UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Déc 1ap — Tu do — Hanh phiic
S6: 4801 /SYT-NVD Ha Tinh, ngay 15 thangl12 nam 2025

Viv thu,hé)i do vi pham murc d6 2
cua thudc Diclofen (S6 giay dang
ky luu hanh: VD-25150-16)
Kinh gtri:

- UBND céc xa, phuong;
- Cac co sé kham bénh, chira bénh;
- Cac co sé kinh doanh duoc;
- Trung tam Kiém nghi¢m thudc, m§ pham, thuc pham.

Can ctr vao cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh ctia Viét Nam;

Can ctr Quyét dinh s6 735/QD-QLD ngay 10/12/2025 cua Cuc Quan ly
Dugc - B Y té vé viéc thu hoi do vi pham murc do 2 cua thudc Diclofen (Sé
gidy dang ky luu hanh: VD-25150-16);

S'Y té thong béo:

1. Thu héi trén toan quéc 16 thuéc 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 c6 phan dugc pham dugc liéu
Pharmedic san xuét.

2. Bé dam bao an toan cho ngudi st dung, SO Y té dé nghi

- Cac co s6 kham bénh, chira bénh thong bao rong rai cho can bg, nhan
vién, ngudi lao dong tai cac khoa phong, bd phan biét, kiém tra trong kho thude
ctiia don vi, khéng cung cap, cap phat, st dung 16 thudc Vién nén bao phim tan
trong rudt Diclofen (Diclofenac natri 50mg) néu trén va biét trir thuéc con ton
tai co so, dong thoi tra thude vé cho co s¢ cung cap theo quy dinh.

- UBND céc x4, phuong thong bao cho cac co sd hanh nghé y, duoc trén
dia ban quan 1y biét, thu hoi san pham thudc néu trén va kiém tra, giam sat cac
don vi thyc hién thong bio nay; xir Iy nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh. Phéi hop co quan truyén thong dé thong béo rong rdi cho nguoi dan va
ngudi hanh nghé biét, tuan thu quy dinh phap luat.

- Céc co s¢ kinh doanh duoc: Kiém tra cac mit hang dang kinh doanh tai
co so, khan truong thu hdi va tra vé nha cung tng san pham thudc néu trén.
Tuan thu dung quy dinh phap luat trong qué trinh hanh nghé.
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- Trung tdm Kiém nghiém thubc, m§ pham, thyc pham ting cudng lay
mau kiém tra chit lugng, khan trwong bao cdo trudng hop phat hién cac san
pham khong dat tiéu chudn chat lugng (néu co).

Cac don vi kinh doanh, st dung thube néu co san phém thubc Vién nén
bao phim tan trong rudt Diclofen (Diclofenac natri 50mg) néu trén, phai khan
treong thu hoi, bao cdo vé Phong Nghiép vu Duge - S& Y té (Thuc hién theo
quy dinh tai Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia Bo truong Bo Y
té hudng dan ap dung tiéu chuan chét luong, kiém nghiém thudc, nguyén licu
1am thudc va thu hoi, xir Iy thude vi pham).

S'Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; PHO GIAM POC
- Cuc Quan ly dugc;

- UBND tinh (bo céo);

- Thanh tra tinh;

- Giam ddc, cac PGD S¢;

- Website SYT, muc Thudc va TTGT;
- Trung tdm KSBT (dua tin);

- Luu: VT, NVD.

Giri vén ban gidy va dién tit.
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