THONG TIN THUOC THU HOI

- Cén ¢t cong van s6 2399/SYT-NVD ngay 05 thang 9 nim 2025 cia SO Y té
thanh phd Pa Ning vé viéc thu hdi Dung dich tiém Vinopa khong dat tiéu chuan chat

lugng.

- Cén ctr cong van s6 2481/SYT-NVD ngay 09 thang 9 nam 2025 ctia SO Y té
thanh phd Pa Néng vé viéc thu hdi mau thude Vién nén Folacid khong dat tiéu chuan
chét luong.

Pon vi thong tin thude kinh giri ban tom tit ndi dung va thude bi thu hdi nhu

Sau:

1. Danh muc thudc bi thu hdi

] Tén thu(,“')c ] Cone t
STT | Socong van | (Hoat chat- | So dang ky . g Ay Nguyén nhan
\ san xuat
Ham luong)
Cone t Mau thude
. Y | khong dat tiéu
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2399/SYT - (Drotaverin phan X A
1 NVD HCl VD-18008-12 Duoc cha‘E ll:lff.)’l’lg ve
2 chi tiéu Do
40mg/2ml) pham trong (vi pham
Vinh Phiic | TON8 VI P
muc do 2).
Cong ty Mau thuoc
co phan | khong dat ti€u
Folacid Duoc chuan chat
2 2481\11/5’; T | (Acid folic | 893110806224 | phim | lwong vé chi
Smg) duogc tiéu Tinh chat
ligu (vi pham
Pharmedic | mirc d0 3).

2. Két luan

Trong 2 thube duogc néu tai bang trén, Bénh vién khong nhap va st dung trong
thoi gian qua.

Tran trong thong tin./.




UBND THANH PHO PANANG  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: /SYT-NVD Pa Nang, ngay  thdng 9 ndm 2025

V/v mau Dung dich tiém VINOPA
khong dat ti€u chuan chat lugng

Kinh gtr:
- Cuc Quan 1y Dugc;
- Céng ty ¢6 phan Dugc pham Vinh Phic - Vinphaco;
- Cac co sé kham chira bénh trén dia ban;
- Céc co s& ban budn, ban 1€, sir dung thude trén dja ban.

Can cu vao cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh ctia Viét Nam.

Cin clr cong van s6 114/TTKN-TCHCKHTC ngay 28/8/2025 ciia Trung tam
Kiém nghiém thanh phd Pa Ning vé viéc bao cdo mau thudc khong dat yéu cau
chat luong. Giri kém phiéu kiém nghiém sé 430/25/KNDN ngay 28/8/2025 vé
Dung dich tiém VINOPA (Drotaverin HCI 40mg/2ml), S6 GDKLH: VD-18008-12,
S 16: 255004, NSX: 080525, HD: 080528 do Cong ty ¢0 phan Duoc pham Vinh
Phiic san xuat. Mau thubc do Trung tam Kiém nghiém thanh ph Pa Nang lay tai
Pia diém kinh doanh cong ty c6 phan Duoc pham Vinh Phiic tai Pa Nang (07 Pao
Su Tich, phuong Lién Chiéu, thanh phé Pa Nang). Mau thuéc khong dat tiéu chuan
chét luong vé chi tiéu Do trong (vi pham murc do 2).

S Y té thanh phd Pa Nang thong bao:

1. Thu héi Dung dich tiém VINOPA (Drotaverin HCI 40mg/2ml), SO
GDKLH: VD-18008-12, S6 16: 255004, NSX: 080525, HD: 080528 do Cong ty cb
phan Dugc pham Vinh Phuc san xuat tai:

- Cac co so kinh doanh, co sé kham bénh, chira bénh trén dia ban thanh phé
Pa Nang;

- Céc co so kinh doanh, co s& kham bénh, chita bénh khong nam trén dia ban
thanh ph6 Pa Ning di mua 16 thudc trén do Dia diém kinh doanh cong ty c¢6 phan
Duoc pham Vinh Phuc tai Pa Nang (07 Pao Su Tich, phuong Lién Chiéu, thanh
phd Da Ning) cung cip (néu co).

2. Yéu cz:iu Cong ty ¢d phan Dugc pham Vinh Phuc phdi hop véi cac co sé
phan phai thudc, phai:

- Bao c4o tinh hinh phéan phbi 16 thudc khong dat chat luong 61 co sO ban
buon, ban I¢, co s6 kham bénh, chita bénh (s6 luong san xuét, nhap khau phan
phdi; tén, dia chi cdc co dd mua thude, so luong mua va sé lugng con ton tai tung
co s0) gui Cuc Quan 1y Duoc va S¢ Y té thanh phd Pa Ning trong thoi gian tdi da
07 ngay lam viéc ké tir ngay ky cong vin nay.



- Phéi hop v6i co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thuc Nha
nuéc tién hanh 14y mau bd sung tai it nhat 02 co so co so kinh doanh st dung
thudc theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 14 Théng tu sb 30/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 cua B truong BO Y té huéng din ap dung tiéu chuan chét luong, kiém
nghiém pthudc, nguyén liéu 1am thudc va thu hdi, xir 1y thudce vi pham. Phuong an
14y mau do co quan kiém tra chit lugng, co quan kiém nghiém thudc xac dinh trén
co s& bao cao ciia cong ty. Guri mau di 13y t6i Vién Kiém nghiém thubc TW hoic
Vién Kiém nghiém thubc Tp. HO6 Chi Minh dé kiém tra chat luong ddi véi chi tiéu
Do trong. Béo cédo viéc thue hién trong vong 15 ngay ké tir ngay ky cong van nay.
Bao cao két qua kiém tra chat luong vé Cuc Quan 1y Duoc dé c6 can ctr xtr 1y tiép
theo.

3. Yéu cau Dja diém kinh doanh cong ty ¢ phan Duoc pham Vinh Phuc tai
Pa Ning (07 Pao Su Tich, phuong Lién Chiéu, thanh phé Pa Ning) tién hanh thu
hoi toan bd Dung dich tiém VINOPA (Drotaverin HCl 40mg/2ml), S6 GPKLH:
VD-18008-12, S6 16: 255004, NSX: 080525, HD: 080528 khong dat tiéu chuan
chat lugng néu trén tai Cong ty va cac co s¢ kinh doanh, str dung da dugc cong ty
phan ph01 (bao gom ca cac co sO khong thudc dia ban thanh pho Pa Nang). Bdo
c4o thu hoi giri vé Cuc Quan 1y Duge, S¢ Y té thanh phé Pa Nang trong thdi han
33 ngay ké tir ngay ky cong van nay.

3. C4c co so0 kham chira bénh; cdc co s& ban buon, ban 1€, sir dung thudc trén
dia ban thanh pho kiém tra, thu hoi va gui tra co s& cung tng 16 thuéc khong dat
chat luong néu trén.

4. Trung tam Kiém nghiém TP Pa Ning, Trung tim Kiém nghiém Thudc -
M5 pham - Thyuc pham Quang Nam ting cudng 14y mau, kiém tra chat luong thudc
luu hanh trén dia ban; bao cédo kip thoi cac vu viéc phat hién té1 S Y té va co quan
churc nang lién quan.

5. Phong Nghiép vu Duoc chu tri, phdi hop véi cac Phong Nghiép vu Y,
Trung tim Kiém nghiém Da Nang, Trung tam Kiém nghiém thubc, m§ pham, thyc
pham Quéang Nam kiém tra, giam sat cac don vi thyc hién thong bao nay; xir ly
nhiing don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh.

S Y té thong bao dé cac don vi duge biét va trién khai thyuc hién./.

Noi nhén: KT. GIAM DQC
-Nhu trén; PHO GIAM bOC
-Gb S&' Y t€ (d€ bao cao);

-Phong NVY (thuc hién);

-TT Kiém nghiém Da Ning (th/hién);
-TT Kiém nghiém T, MP, TP Quang Nam (th/hién);
-H6i duoc hoc (phdi hop);
-Website cua SO Y té;
-Luu: VT, NVD.
Huynh Thuéan



UBND THANH PHO PANANG  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: /SYT-NVD Pa Nang, ngay  thdng 9 niam 2025

V/v mau thubc Vién nén Folacid
khong dat ti€u chuan chat lugng

Kinh gtr:
- Cuc Quan 1y Dugc;
- Cong ty ¢6 phan Dugc pham duoc liéu Pharmedic;
- Cac co sé kham chira bénh trén dia ban;
- Céc co s¢ ban budn, ban 1€, sir dung thude trén dja ban.

Can cu vao cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh ctia Viét Nam.

Can ctr cong vin sb 72/TTKN-TCHCKHTC ngay 31/7/2025 cua Trung tim
Kiém nghiém thanh phd Pa Ning vé viéc bao cao mau thudc khong dat yéu cau
chat luong. Giri kém phiéu kiém nghiém s6 408/25/KNDN ngay 31/7/2025 vé Vién
nén Folacid (Acid folic S5mg), S6 GPKLH: 893110806224, Sb 16: 0060325, NSX:
210325, HD: 210328 do Céng ty c6 phan Dugc pham duoc liéu Pharmedic san
xuat. Mau thudc do Trung tim Kiém nghiém thanh phd Pa Nang 1ay tai Dia diém
kinh doanh Phudc Thién 2 (390 Hung Vuong, phuong Thanh Kheé, thanh phé Pa
Nang). Mau thudc khong dat tiéu chuan chéat lugng vé chi tiéu Tinh chat (vi pham
muc do 3).

S Y té thanh phd Pa Nang thong bao:

1. Thu héi Vién nén Folacid (Acid folic 5mg), S6 GDKLH: 893110806224,
S6 16: 0060325, NSX: 210325, HD: 210328 do Céng ty c6 phan Dugc pham duoc
liéu Pharmedic san xut tai cac co sé kinh doanh, co s& kham bénh, chita bénh trén
dia ban thanh phb Pa Nang;

2. Yéu ciu Cong ty ¢6 phan Dugc phdm duoc liéu Pharmedic phdi hop véi
cac co s& phan phoi thudce, phai:

- Béo cdo tinh hinh phan phéi 16 thudc khong dat chat lugng t61 co so ban
budn, co s¢ kham bénh, chita bénh (s6 lugng san xuat, nhap khau phan phbi; tén,
dia chi cdc co dd mua thudc, so luong mua va sb luong con ton tai tung co s0) gui
Cuc Quan Iy Duoc va S& Y té thanh phd Pa Nang trong thoi gian t6i da 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ky cong vin nay.

- Phéi hop v6i co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thuc Nha
nude tién hanh ldy mau bo sung tai it nhat 02 co so co so kinh doanh sir dung
thudc theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 14 Théng tu sb 30/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 cta Bo truong BO Y té huéng din ap dung tiéu chuan chét luong, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc va thu hoi, xir Iy thude vi pham. Phuong 4n
14y mau do co quan kiém tra chit lugng, co quan kiém nghiém thudc x4c dinh trén



2

co so bao cdo cla cong ty. Giri mau di 1ay téi Vién Kiém nghiém thuéc TW hoic
Vién Kiém nghiém thuéc Tp. HO Chi Minh dé kiém tra chat luong ddi véi chi tiéu
Tinh chat. Bao co viéc thyc hién trong vong 15 ngay ké tur ngay ky cong van nay.
Bao cao két qua kiém tra chat luong vé Cuc Quan Iy Duoc dé c6 can ctr xtr 1y tiép
theo.

3. C4c co so0 kham chira bénh; cdc co s& ban buon, ban 1€, str dung thude trén
dia ban thanh pho kiém tra, thu hoi va gui tra co s& cung tng 16 thuéc khong dat
chat luong néu trén.

4. Trung tdim Kiém nghiém TP Pa Ning, Trung tam Kiém nghiém Thude -
M5 pham - Thyc pham Quang Nam tang cudng lay mau, kiém tra chat lugng thude
luu hanh trén dia ban; bao cédo kip thoi cac vu viéc phat hién té1 S Y té va co quan
chtrc nang lién quan.

5. Phong Nghiép vu Dugc chu tri, phdi hop véi cac Phong Nghiép vu Y,
Trung tim Kiém nghiém Pa Nang, Trung tam Kiém nghiém thudc, m§y pham, thyc
pham Quéang Nam kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xir ly
nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

S Y té thong bao dé cac don vi duge biét va trién khai thuc hién./.

Noi nhin: KT. GIAM POC
-Nhu trén; PHO GIAM DPOC
-Gb S&' Y t€ (de€ bao cao);

-Phong NVY (thuc hién);

-TT Kiém nghiém Da Ning (th/hién);

-TT Kiém nghiém T, MP, TP Quang Nam (th/hi¢n);
-H6i duoc hoc (phéi hop);

-Website cua SO Y té;

-Luu: VT, NVD. . A
Huynh Thuén



