UBND TINH THAINGUYEN  CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Déc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: 4845/SYT-NVD Thai Nguyén, ngay 12 thang 12 nam 2025
V/v thu hdi do vi pham murc d6 2 cua

thude Diclofen (S6 gidy ding ky luu
hanh: VD-25150-16)

Kinh gtri:
- UBND céc xa, phuong;
- Cac co sé kham bénh, chira bénh trén dia ban tinh;
- Trung tdm Kiém so4t duoc pham, my pham, thyc pham
va thiét b y té tinh;
- Trung tam Kiém soat bénh tat tinh;
- Cac co s6 kinh doanh dugc trén dia ban tinh.
(sau ddy goi tdt la cdc co quan, don vi)

Thuc hién Quyét dinh sb 735/QD-QLD ngay 10/12/2025 ctia Cuc Quan ly
Duoc - Bd Y té vé viéc thu hoi do vi pham mitrc do 2 cua thudc Diclofen (Sé giéy
dang ky luu hanh: VD-25150-16). Theo d6, Cuc Quén 1y Duoc - B4 Y té thong bao:

“Thu héi trén toan qudc 16 thubc Vién nén bao phim tan trong rudt Diclofen
(Diclofenac natri 50mg), S6 GPKLH: VD-25150-16, S6 16: 0040724; NSX:
26/7/2024; HD: 26/7/2027 do Céng ty co phan duoc pham dugc lidéu Pharmedic
san xuat.”

(C6 Quyét dinh sé 735/0D-OLD giki kém)

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, S& Y té dé nghi:

1. Uy ban nhan dan cac xa, phuong

- Thong béo cho cac co so kinh doanh thudc trén dja ban vé thong tin thu hoi
16 thube khong dat chét lugng néu trén;

- Kiém tra, giam sat cac co s¢ kinh doanh thudc trén dia ban thuc hién thong
bao nay.

- X 1y nhirg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh (néu cé); bao cao vé
S Y té va cac co quan chirc ning co lién quan.

2. Cac co sé kham bénh, chira bénh trén dia ban tinh

- Chi dao céc khoa, phong, don vi, co sé ban 1é thudc thudc pham vi quan 1y
kiém tra, ra soat cac danh muc thudc tai don vi: ngimg viéc ké don, ban, cap phat
va su dung 16 thudc bi thu hoi néu trén, tra thude cho co s cung cép thudc;

- Thuong xuyén kiém tra, cap nhat thong tin vé thu hdi thudc trén Cong
thong tin dién tt cta BO Y té, trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Duogc va
So Y te.



3. Cac co sé kinh doanh dugc trén dia ban tinh

- Ngtmg kinh doanh, cung cap, cip phat 16 thudc bi thu hdi néu trén, thong
bao va to chirc thu hoi, tiép nhan toan bo 16 thude bi thu hdi néu trén, tra thude
cho co so da cung cap thudc;

- Thuong xuyén kiém tra, cAp nhat thong tin vé thu hoi thudc trén Cong
thong tin dién tt cta BO Y té, trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Duogc va
SO Y té.

4. Trung tam Kiém soat bénh tit tinh (CDC)

Tang cudng cong tac truyén thong vé thong tin 16 thude Vién nén bao phim
tan trong rudt Diclofen (Diclofenac natri 50mg)bi thu hdi néu trén téi cac co s
kinh doanh, st dung thudc, ngudi dan biét dé khong budn bén, st dung 16 thube
néu trén.

5. Trung tim Kiém soat dwgc pham, my pham, thuwc pham va thiét bi y
té tinh

Tang cudng ldy mau, kiém tra chét luong thudc luu hanh trén thi trudng d6i
vé6i cac thude co nguy co kém chit lugng; bao cdo kip thoi cac vu viée phat hién
dén SO Y té va co quan chiic nang lién quan.

S¢'Y té thong bao dé cac co quan, don vi biét va thuc hign /sy,

Noi nhén: KT. GIAM POC

- Nhu trén; o PHO GIAM POC
- b/c Giam doc So'Y t€ (d€ bao cao);
- Website SO Y té;

- Luu: VT, NVD (Kientm).

Pinh Manh Cudng
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CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
Sé: 735  /QP-QLD Ha Néi, ngay 10 thang 12 nam 2025
QUYET PINH

Vé viée thu hdi do vi pham mire d 2 ciia thude Diclofen
(SO gidy ding ky luu hanh: VD-25150-16)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cu Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cit Ludt sira doi, bo sung mét sé diéu cua Ludt Duwoc ngay 21 thing 11
nam 2024,

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia Chinh
phii quy dinh chike nédng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Can civ Théng tw sé6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 ndm 2025 ciia B
truong Bo Y té hubng dan dp dung tiéu chudn chdt lwong, kiém nghiém thubc,
nguyén liéu lam thudc va thu héi, xik 1y thube vi pham;

Can cu Quyet dinh s6 2386/0P-BYT ngay 22 thang 7 nam 2025 cua Bo
truong B Y té vé viéc quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc
ciia Cuc Qudn Iy Duoc thugc Bo Y té;

Xét Céng van so 4TIBC-TTKN ngay 04/8/2025 ciia Trung tim kiém nghiém
thube, my phdam, thwe pham Tp. H6 Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém s6 1296-
0825/TTKN ngay 01/8/2025 vé mdu thuéc Vién nén bao phim tan trong rudt
Diclofen (Diclofenac natri 50mg), S6 GPKLH: VD-25150-16, So 16: 0040724;
NSX: 26/7/2024; HD: 26/7/2027 do Céng ty cé phin dwoc phim digc liéu
Pharmedic sdn xudt, dwoc Trung tdm kiém nghiém thuée, my pham, thwc pham Tp.
Ho6 Chi Minh ldy tai Hé kinh doanh nha thuéc Phiong Vy (Dia chi: 534 Nguyén
Chi Thanh, Phuwong 7, Qudn 11, TP.HCM), cé két qud khéng dat tiéu chudn chdt
lirong vé chi tiéu Tap chat lién quan (vi pham mikc 6 2);

Xét Cong vin so 1384IVKNT-KHTH ngay 03/12/2025 ciia Vién Kiém nghiém
thuéc Tp. H6 Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém so 1351/VKN-YC2025 ngay
01/12/2025 bdo cdo két qua ldy mdu bé sung doi véi 16 thuée Vién nén bao phim
tan trong rugt Diclofen, S6 GDKLH: VD-25150-16, S 16: 0040724; NSX:
26/7/2024; HD: 26/7/2027 néu trén la khéong dat tiéu chudn chdt lwong vé chi tiéu
Tap chdt lién quan.

Theo dé nghi ciia Trudng phong Qudn 1y Chdt lwong thuéc.



QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi trén toan qudc 16 thudc Vién nén bao phim tan trong rudt
Diclofen (Diclofenac natri 50mg), S6 GPKLH: VD-25150-16, Sb 16: 0040724;
NSX: 26/7/2024; HD: 26/7/2027 do Coéng ty ¢6 phan dugc pham dugc liéu
Pharmedic san xut.

Piéu 2. Cong ty cd phan dugc pham duge lidu Pharmedic phai:

1. Ngung viéc kinh doanh va tién hanh biét trir 16 thudc bi thu hoi néu trén
cOn ton tai co s6.

2. B4o c4o tinh hinh phan phdi thudc t6i co s& ban budn, co sd kham bénh,
chira bénh, giri vé Cuc Quan 1y Duoc va So Y té Tp. H6 Chi Minh trong vong 07
ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

3. Chu tri, phéi hop vei t chirc, ca nhan co lién quan gii théng bao thu hoi 16
thudc bi thu hdi néu trén téi tat ca cac co sd ban budn, ban 1é, co sd to chic chudi
nha thudc, co s& khdm bénh, chira bénh va nguoi st dung da nhan 16 thuc néu trén.

4. T6 chic thu hoi va tiép nhan toan bo 16 thubc bi thu héi néu trén, hoan
thanh trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

5. Xa ly 16 thude bi thu hdi; chi tra chi phi cho viéc thu héi, xu 1y thudc bi
thu hoi; boi thuong thiét hai theo quy dinh cta phap luat. Viéc xir ly thudc bi thu
hoi phai thuc hién theo quy dinh tai Picu 16, Piéu 17 Thong tu s6 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 cua Bo Y té huéng dan ap dung tiéu chuan chat luogng, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc va thu hoi, xa ly thude vi pham.

6. Giri b4o cdo bang vian ban két qua thu hoi cua 16 thudc néu trén vé Cuc
Quan ly Duogc va S Y té Tp. HO Chi Minh trong vong 03 ngay ké tir ngay hoan
thanh viéc thu hdi; Bao cao gdm céc tai liéu theo quy dinh tai diém a khoan 8 Diéu
13 Théng tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua B Y té hudng dan ap dung
tiéu chuan chat lwong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu l1am thudc va thu hoi, xir ly
thudc vi pham.

Piéu 3. Trach nhiém cua cac don vi, to chac khéc:

1. Co s& béan budn, béan I¢, co so to chac chudi nha thudc nging kinh doanh,
cung cap, cap phat 16 thubc bi thu hoi néu trén, thong béo va toé chic thu hoi, tiép
nhan toan b 16 thudc bi thu hdi néu trén, tra thude cho co sd da cung cap thudc.

2. Co s kham bénh, chita bénh va nguoi sir dung thudc ngimng viéc ké don, ban,
cap phéat va str dung 16 thube bi thu hdi néu trén, tra thude cho co sd cung cap thudc.

3.S¢ Y t& Tp. HO6 Chi Minh kiém tra va gidm sat Cong ty c6 phan dugc
pham dugc liéu Pharmedic thuc hién viéc thu hoi va xt Iy thude bi thu hdi theo quy
dinh.

4.S6 Y té c4c tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho cac co s¢ kinh doanh, sir dung thudc vé théng tin thu hoi 16 thuéc khdng
dat chat lugng néu trén; cong bé thdng tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang
thong tin dién tar cua So; Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay;



xt Iy nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; b4o céo vé Cuc Quan ly
Duoc va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam ddc cac S¢ Y té cac tinh thanh phd tryc thuéc Trung uong,
Gidm doc Cong ty cd phan dugc pham dugce liéu Pharmedic va cac to chtic, ca nhan
cé lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Notnhdn: KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 5; z O»P’ \

- Thu truéng Nguyéq Tri Thiic ((Ié b/c); = PH O Ccuc TRU' G
- Cuc truong Vi Tuan Cuong (dé b/c); /05 )\ —

- VKN thuoc TU, VKN thude Tp. HCM; 19/ cu }

- Cuc Quan Y — Bo quoc phong; 9] QUANAY /// Y/

- Cuc Y t€ — B9 Cong an; ‘-; \ b / // 11y

- Céc phong BDKT, QLKDD, Website — Cuc QLD; NN\ ) & L

- Cbng thong tin dién tir cia B Y té; NSO 5 / < 4 .

- Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc oz r a Manh Hung

pham Tp. H6 Chi Minh (dé biét);
- Luu: VT, CL(Hi).
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