UBND TINH THAINGUYEN  CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Déc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 4541/SYT-NVD Thai Nguyén, ngay 04 thang 12 nam 2025
V/v thube Clorocid TW3 gia mao

Kinh guri:
- UBND céc xa, phuong;
- Céc co sO'y té trén dia ban tinh;
- Trung tdm Kiém soat dugc pham, my pham,
thuc phém va thiét bi y té tinh;
- Trung tam Kiém soat bénh tat tinh;
- Céc co s& kinh doanh thudc trén dia ban tinh.
(sau ddy goi tdt la cdc co quan, don vi)

Thuc hién Cong vin s 4334/QLD-CL ngay 04/12/2025 ctia Cuc Quan 1y Duoc
-BO Y té vé viéc thude Clorocid TW3 gia mao. Theo d6, Cuc Quan Iy Dugc - B6 Y
té thong bao:

"Lién quan dén thudc Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250mg), sd
dang ky VD-25305-16, do Cong ty Co phan Dugc phidm Trung uong 3 san xuat,
dong goi dang lo nhya 400 vién, Cuc Quan Iy Duogc da cé nhiéu van ban canh bao
cac thudc san xuat sau ngay 15/9/2019 1a thudc gia (do Cong ty C6 phan Duoc
pham Trung wong 3 bio cao di khong con san xuat san pham trén sau thoi gian
nay), cu thé: Cong van s6 3028/QLD-CL ngay 31/3/2020 vé viéc dinh chi luu hanh
thudc vién nén Clorocid TW3; Cong vin s6 9098/QLD-CL ngay 17/08/2023 vé san
pham trén nhin ghi vién nén Clorocid TW3; Cong van sb 4193/QLD-CL ngay
27/12/2024 giri SO Y té cac tinh, thanh phé toan qubc vé thude gia Clorocid TW3.

Cuc Quan 1y Dugc tiép tuc nhan dugc coéng van s6 1739/KNTMPTP-
KHTCKT dé ngay 28/11/2025 kém theo Phiéu kiém nghiém s6 2026/KNT-25 cta
Trung tam Kiém nghi¢m thudc, my phém, thuc phém Ha Nbi béo céo vé viéc mau
san pham co thong tin ghi trén nhin Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol
250mg), s6 diang ky VD-25305-16, s6 16 3333, ngay san xuit 06/06/2024, han
dung 06/06/2027, déng gbi dang lo nhyra 400 vién; noi san xuat: Cong ty c¢o phan
Dugc pham Trung wong 3; mau thudc do Trung tdm kiém nghiém thudc, my
phém, thuc phém léy tai Nha thudc Puc Hién, dja chi: SO nha 58, Phd Lé Trong
Tan, Phuong Ha Pong, Thanh phd Ha Noi. Mau thude khong c6 phan tng dinh
tinh cta Cloramphenicol, 13 thudc gia."

(C6 Cong vin s6 4334/QLD-CL va cdc tai liéu lién quan giri kém)

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

1. Uy ban nhan dan cac xa, phwong

- Thong béo tdi cac co so kinh doanh dé khong duoc mua/ban, sir dung san
pham Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250mg), sé dang ky VD-25305-
16 gia mao néu trén; kip thoi théng bao cac dau hiéu nghi ngd vé san xuat, kinh
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doanh thudc gia, thudc khong rd ngudn goc téi co quan y té va co quan co chirc
nang lién quan.

- Kiém tra, giam sat cac co s¢ kinh doanh thudc trén dia ban thuc hién thong
bao nay, xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh (néu cd); bao céo
vé S&'Y té va cac co quan chiic ning c6 lién quan.

- Phéi hop voi cac co quan chirc ning lién quan ting cudng kiém tra, giam
sat xac minh ngudn gbc hoa don chung tir mua ban thude trén (néu c6), kip thoi
phat hién viéc san xuét, budn ban va st dung thudc gia néu trén.

2. Cac co s¢ kinh doanh thudc, cic co sé'y té trén dia ban tinh

- Chi dao cac khoa, phong, don vi, co sd ban 1¢ thude thude pham vi quan Iy kiém
tra, ra soat cac danh muc thude tai don vi: khong dugc mua/ban, str dung san phém
Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250mg), s6 ding ky VD-25305-16 gia mao
néu trén; kip thoi théng bao cac dau hiéu nghi ngo vé san xuat, kinh doanh thudc gia,
thude khong rd ngudn gde t6i co quan y té va co quan c6 chirc ning lién quan;

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

3. Trung tim Kiém soat bénh tit tinh (CDC)

Tang cudng cong tac truyén thong vé thong tin san pham Vién nén Clorocid
TW3 (Cloramphenicol 250mg), s6 diang ky VD-25305-16 gia mao néu trén t6i cac
co s& kinh doanh, str dung thudc, nguoi dan biét dé khong budn ban, sir dung san
pham néu trén.

4. Trung tim Kiém soat dwoee phAm, m§ pham, thwe phim va thiét bi y
té tinh

Tang cuong ldy mau, kiém tra chét luong thudc luu hanh trén thi truong d6i
v6i cac thude co nguy co kém chit lugng; bao cdo kip thoi cac vu viée phat hién
dén SO Y té va co quan chirc nang lién quan.

SO Y té thong bao dé cac co quan, don vi biét va thue hién.//.W,

Noi nhin: KT. GIAM POC

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

- Luu: VT, NVD (Kientm).

Pinh Manh Cudng



\Cq

+07:00

N
B> i CuC QuAN
2\

& Gowtove  BOY TE CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o e 1‘”’TUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 4334 /QLD-CL Ha Noi, ngay 04 thang 12 nam 2025
V/v thude Clorocid TW3
gia mao
Kinh guri:

- S&'Y té thanh phd Ha Noi;
-S&'Y té cac tinh, thanh phd;
- Cac phuong tién thong tin dai chung.

Lién quan dén thudc Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250mg), so
dang ky VD-25305-16, do Cong ty C6 phan Duoc pham Trung wong 3 san Xuat,
dong goi dang g nhwa 400 vién, Cuc Quan ly Dugc da co nhiéu vian ban canh bao
cac thude san xuat sau ngay 15/9/2019 1a thuoc gia (do Cong ty C6 phan Dugc pham
Trung wong 3 bao cao da khong con san Xuét san pham trén sau thoi gian nay), cu
thé: Cong van sé 3028/QLD-CL ngay 31/3/2020 vé vi¢c dinh chi luu hanh thudc
vién nén Clorocid TW3; Cong vin sb 9098/QLD-CL ngay 17/08/2023 vé san pham
trén nhan ghi vién nén Clorocid TW3; Cong van s6 4193/QLD-CL ngay 27/12/2024
gt SO'Y té cac tinh, thanh phd toan qudc vé thude gia Clorocid TW3.

Cuc Quan 1y Duoc tiép tuc nhan dugc cong van s6 1739/KNTMPTP-
KHTCKT dé ngay 28/11/2025 kém theo Phiéu kiém nghiém s6 2026/KNT-25 cia
Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham Ha Noi bao cdo vé viéc mau
san pham c6 thong tin ghi trén nhan Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol
250mg), sb ding ky VD-25305-16, sb 16 3333, ngay san xuét 06/06/2024, han dung
06/06/2027, dong goi dang lo nhwa 400 vién; noi san xuat: Cong ty c6 phan Dugc
pham Trung wong 3; mau thuéc do Trung tim kiém nghiém thudc, my pham, thuc
phém léy tai Nha thudc Puc Hién, dia chi: S6 nha 58, Phd Lé Trong Tén, Phuong
Ha Poéng, Thanh phd Ha Noi. Mau thudc khéong c6 phan tGng dinh tinh cia
Cloramphenicol, 14 thudc gia.

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quén Iy Duogc yéu cau:

1. S6 Y té Ha Noi khan truong:

- Kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh cua phap luét trong linh vuc kinh
doanh duoc pham tai Nha thudc Pac Hién — S6 nha 58 Lé Trong Tan, phuong Ha
bong, Ha Noi do lién quan dén viéc kinh doanh san pham Vién nén Clorocid TW3
gia SbK: VD-25305-16, dong go6i dang lo nhya 400 vién gid mao.

- Phdi hop céc co quan lién quan, thu hoi khan cip san pham trén; bao cio
Ban chi dao 389 va phéi hop véi co quan cong an, quan 1y thi truong, Ban chi dao
389 dia phuong va cac co quan chirc nang lién quan truy tim nguon goc 16 san pham
c6 thong tin ghi trén nhan Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250mg), s6
dang ky VD-25305-16 gia mao néu trén; xtr ly nghiém co s¢ vi pham theo quy dinh.

- Bao céo két qua kiém tra, xtr 1y vi pham, ngudn gdc 16 thudc gia trén vé Cuc
Quan ly Dugc va cac co quan chirc nang li€én quan trudc ngay 06/12/2025.



2.S6'Y té cac tinh, thanh phd:

- Thong béo t6i cac co s kinh doanh, st dung thudc va ngudi dan biét dé
khong dugc mua/ban, st dung san phém Vién neén Clorocid TW3 (Cloramphenicol
250mg), sb dang ky VD-25305-16 gia mao néu trén; kip thoi thong bao cac dau hiéu
nghi ngd ve€ san xudt, kinh doanh thudc gia, thuc khong rd ngudn gc t6i co quan
y té va co quan c6 chirc nang lién quan.

- Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xir 1y nhimg don
vi vi pham theo quy dinh hié€n hanh;

- Phéi hop véi cac co quan chitrc ning lién quan ting cudng kiém tra, giam
sat xac minh ngudn gdc hda don ching tir mua ban thudc trén (néu c6), kip thoi phat
hién viéc san xuét, budn ban va sir dung thube gid néu trén.

3. Quan triét va trién khai thuc hién nghiém tac chi dao cia Bo Y té tai Cong
van s6 7724/BYT-QLD ngay 06/11/2025 gii UBND céc tinh vé viéc tiép tuc day
manh cong tac d4u tranh ngan chan, drfly lui tinh trang buon l4u, gian 1an thuong
mai, hang gia, xdm pham quyén s hitu tri tué trong linh vuc y té.

4. Dé nghi cac phuong tién thong tin dai chung (dai truyén hinh, truyén thanh,
bao chi...) thong bao ndi dung coéng vin nay, dé nghi ngudi tiéu dung ding ngay
viéc sir dung thude Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250mg), sé dang ky
VD-25305-16 gia mao néu trén; phat hién va thong bao cho co quan chtrc nang vé thude
gia trén.

Tai liéu gui kém Cong van:

(1) Céng vin so6 1739/KNTMPTP-KHTCKT kém theo Phiéu kiém nghiém sé
2026/KNT-25 cua T rung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thie phdm S6 Y té Ha Noi.

(2) Cong van so 7724/BYT-QLD ngay 06/11/2025 cua Bo Y té giti UBND cdc
tinh vé viéc tiép tuc day manh céng tac ddu tranh ngan chan, day i tinh trang buon
ldu, gian lgn thwong mai, hang gid, xam pham quyén sé hivu tri tué trong linh viee y té.

(3) Cdc céng van sé 3028/QLD-CL ngay 31/3/2020; Céng vin s6 9098/QLD-
CL ngay 17/08/2023; Céng viin s6 4193/QLD-CL ngay 27/12/2024 ciia Cuc Qudn Iy Dirgr.

Cuc Quan 1y Duogc thong bdo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A A
- B6 trudng, cac Thir truong BYT (dé b/c); : PHO CUCTRUONG
- CT. Vii Tuén Cudng (dé b/c); D
- Ban Chi dao 389 Qudc gia (dé b/c);
- Cuc An ninh chinh tri ndi bo (Cuc A03);

Cuc Y té; Cuc Canh sat Diéu tra toi pham vé

tham nhiing, kinh té, budn lau (Cuc C03) - B6 Cong an;
- Cuc Quan Y - B Qudc phong (dé p/h); \ES~——~2 J
- Cuc Y té Giao thong vén tai - By Xay dung (dé p/h); - ,Q;.;..-’-'- ' 1 2.1 Manh Hl‘mg
- Cuc TMDBT, Cuc QLPTTTTN - B§ Cong thuong (d¢€ p/h);
- Cuc PTTH&TTDT - B6 VHTTDL (dé p/h);
- Cuc KCB (dé p/h);
- Céc don vi truc thudc BO Y té;
- VKN TW, VKN Tp. HCM (dé p/h);
- TTKN TMPTP Ha Noi (dé p/h);
- Website Cuc QLD, Cong TTDT BYT (dé ding tai);
- Céc phong: QLKDD, DKT - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (N.V.H).




SO Y TE HA NOI

TRUNG TAM KIEM NGHIEM
THUOC, MY PHAM, THUC PHAM

S6: 1739

/KNTMPTP-KHTCKT

V/v miu lay khong dap tng tiéu chuan chat luong

Kinh gui:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Ha Noi, ngay 28 thang /7 nam 2025

- Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té;
-S¢' Y té Ha Noi.

Trung tim Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham Ha Noi kinh giri Cuc Quan Iy Duoc - B Y té va S¢' Y té Ha Noi mau 1iy khong
dap mg tiéu chuan chat lwong (cé phiéu kiém nghiém va bién ban ldy mdu va hinh anh mdu kém theo):

X A S6 ding ky, so 16, ngay sian | Noi sin xuit, Cc Chi tiéu
STT | So ph T . 2 Noi l
¢ phieu en mau xuat, han dung nha nhap khau 1y mau khong dat
. - Dinh tinh (Khong c6 phan ung
Vien nén Thong tin in trén nhan: Thong tin in trén 1A thube Bic Hid dinh tinh ctia Cloramphenicol)
2 026/KNT CL(?FI;%CID S6 dang ky: VD - 25305- 16 nhé‘n: 7 . N aSE uo;:l ‘DH;SHIEI} - Thong tin trén nhan c6 cac dac
1 % | (Cloramphenicol S6 16 SX: 3333 g{la san X‘Jat}} T © 1‘}; 4 huc‘me diém gibng v6i Cong vin vé
- oramphenico < z ong ty ¢6 phan rong Tan, PR .
P Ngay san xuat: 060624 gty cop N % . P N & thuébc gia s0 4193/QLD-CL ngay
250mg) Han dine: 060627 dugc pham Ha Dong, Ha Noi 2 7112/2004 clia C o I
(Lo 400 vien) | o OUnE Trung Uong 3 X cia Cuc Quan ly
uoc.

Trung tim Kiém nghiém thudc, m§ pham, thyc pham Ha Noi kinh béo cdo./ /o

Noi nhan:
- Nhu trén;

- Giam ddc (dé bao cho);
- Luu: VT, KHTCK Tyt
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SOYTEHANOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM NGHIEM Péc lap - Tu do - Hanh phiic
THUOC, MY PHAM, THUC PHAM
D/C: 107/7 Nguyén Chi Thanh - Ha Ngi
Pién thoai: 024 - 3773 7603
KNHN E:ﬁ:il: ﬁ?elmnghiemhanoi@yahoo.com.vn

PHIEU PHAN TiCH

S6: 2026/KNT - 25

Mau dé phén tich : Vién nén CLOROCID TW3 (Cloramphenicol 250mg)
Co s& san xuat : Trén nhan ghi “Céng ty ¢6 phan dugc phim Trung Uong 3™
Co s& nhap khiu —
S616 13333 Ngay san xuat: 060624 Han dung: 060627
Sé dang ky/ S6 GPNK  : VD-25305-16
Nei'ldy miu : Nha thube Dirc Hién
S6 nha 58 Lé Trong Tén, phuong Ha Pong, Ha Noi.
Nguoi 14y mau : DS. Duong Thij Tuyén, Truong Dinh Dong
Yéu cau phan tich (ghi 16 néi dung, s6, ngdy, thang, nim ciia bién bén Iy méu hodc gidy 16 kém theo):
Phan tich chét lurgng
(Bién ban lay méu ngéy 27/11/2025 ciia T yung tam kiem nghiém Thude, M5 pham, Thuc phim He Noi)
Ngay thang ndm nhan mau : 27/11/2025 S6 ding ki KN: 25-2208 TL
Nguoi nhan mau : DS. Han Thi Phuong Thanh
Tiéu chun 4p dung  : Dugce dién Viét Nam V (Chuyén luén vién nén Cloramphenicol)

Tinh trang méu khi nhdn va khi mé niém phong dé phén tich: Mau con nguyén niém
phong, ché phim dang vién nén, dong 1o 400 vién.

Thong tin trén nhén c6 cic dic diém gidng voi Cong van vé thube gid s6 4193/QLD-CL
ngay 27/12/2024 ctia Cyc Quan ly D

di5 53

Vién nén tron mau trang, mot mit cé dap chir “M/O.25”,
mit con lai nhan, thanh va canh vién lanh Idn. Ché phim c6
vi dang nhe.

2. Dinh tinh Ché pham khéng c6 phén tng dinh tinh ctia Cloramphenicol
Phwong phdp SKLM (C11H12C1oN205)
Phé UV-VIS

Ha Néi, ngay 28 thang 11 nam 2025

* Chi tiéu khong trong danh muc phép thir digc cong nhan ISO/IEC:17025
% Chi tiéu svr dung nha thau phy thir nghiém ’ :
Cac ban trich sao ket qua nay sé khong co gia tri néu khong co su dong y cua lanh dao TTKNTMPTP Ha Noi




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 7724 /BYT-QLD Ha Ngi, ngay 06 thdang 11 ndm 2025

VIV tiép tuc didy manh ¢ong tac
d4u tranh ngan chan, déy lui tinh
trang budn lau, gian 1an thuong
mai, hang gia, xAm pham quyén
s& hiru tri tué trong linh vuc y té

Kinh gtri: Uy ban Nhén dén cac tinh, thanh phd

Trong thoi gian qua, trién khai thuc hién cac Cong dién sé 40/CD-TTg, sb
41/CD-TTg, s6 55/CD-TTg, s6 65/CD-TTg, s6 82/CD-TTg; Chi thi sé 13/CT-
TTg ngay 17/5/2025 cua Tha tudng Chinh phu, Bo Y té, cac Bo, Nganh va Uy
ban nhan dan cac tinh, thanh phé da trién khai nhiéu hoat dong tang cudng cong
tac dau tranh chéng budn lau, gian lan thuong mai va hang gia, trong d6 co dot
cao diém tir ngay 15/5/2025 dén ngay 15/5/2026 va da dat duoc nhiéu két qua kha
quan, phat hién va xi Iy theo quy dinh nhiéu don vi, c& nhan san xuat, kinh doanh
hang gia la thuc pham, thuc pham bao vé stc khoe, thudc. .. Tuy nhién, trong thoi
gian gan day, cac co quan chirc nang van tiép tuc phat hién, xa ly mot sé vu viéc
lién quan dén san xuat, kinh doanh thuc pham bao vé suc khoe gia, thudc khdng
rd ngudn gdc Xuat xua.

Ngay 08/9/2025, Uy ban Vin héa va X4 hoi caa Qudc hoi khoa XV da ban
hanh Két luan sb 1034/KL-UBVHXH15, két luan phién giai trinh viéc thuc hién
chinh sé&ch, phép luat vé phong, chdng thudc gia, thuc pham gia; theo do, Uy ban
d3 chi ra nhirng ton tai trong cong tac dau tranh phong chéng thudc gia, thuc pham
gia va nhitng giai phap can trién khai.

Nham muc tiéu dau tranh ngan chin, day IUi, quét sach budn lau, gian lan
thuong mai, hang gia, Xxam pham quyén s& hiru tri tué trong linh vuc y té; trién
khai thue hién nghiém céc chi dao caa Thu tuéng Chinh phu, cia Uy ban Vin héa
X& hoi cua Quéc hoi, Bo Y té dé nghi Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phé tiép
tuc trién khai cac cong viéc sau day:

1. Tiép tuc tap trung chi dao, trién khai thyuc hién nghiém cac Cong dién sb
40/CH-TTg, s6 41/CD-TTg, s6 55/CD-TTg, s6 65/CD-TTg ngay 15/5/2025, sb
82/CP-TTg; Chi thi s6 13/CT-TTg caa Thu twdéng Chinh phu; Két luan sb
1034/KL-UBVHXH15 ctia Uy ban Vin héa va Xa hoi ciia Qudc hoi khda XV.
Quaén triét dén céc sa, nganh, chinh quyén tai dia phuong vé cong tac dau tranh
phong chéng budn lau, gian lan thuong mai, hang gia, xam pham quyén s& hitu
tri tué trong linh vuc y té, trong d6 dic biét chd trong dén cdng tac phong chéng
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san xuat, budn ban hang gia 1a thuc pham bao vé suc khoe, sita, my pham, thudc
chita bénh 1a hoat dong thudng xuyén, khong ngung nghi, khong cé viing cam,
khong co ngoai €.

2. Xay dung Ké hoach trién khai Chi thi s6 13/CT-TTg caa Thu tudng
Chinh phi; Két duan sé 1034/KL-UBVHXH15 cua Uy ban Vin hoa va X& hoi
Quéc hoi khéa XV, trong d6 cha trong dén nhom hang y té. Thiét lap, duy tri
duong day néng (sé dién thoai, thu dién tir, fanpage...) dé tiép nhan thong tin vé
thuc pham; my pham, thudc chira bénh ¢ dau hiéu khong dam bao chat lugng,
hang gia, khdng rd ngudn gbc xuat xir; phan cong rd chirc nang, nhiém vy cua
ting s&, nganh va chinh quyén cip xa/phudng; c6 co ché théng tin phdi hop rd
rang giira cac don vi; c6 ché tai dong vién, khen thuong ddi véi cac ca nhan cung
cap thong tin cd gia tri; tiép tuc ting cuong cdng tac thanh tra, kiém tra, chi trong
thanh lap cac doan thanh tra, kiém tra dot xuat; xir ly nghiém céc vi pham (néu
c6) hoac chuyén cac co quan chirc nang xir Iy theo diing quy dinh.

3. Chi dao cac co quan chirc nang (quan ly thi truong, cbng an, hai quan,
bién phong, chinh quyén sé tai, nganh y té...) ting cudng cong tac phdi hop; phan
dinh cu thé chtrc ning, nhiém vy, quyén han cta cc sa, ban, nganh tai dia phuong
trong cong tac dau tranh budn 1au, gian lan thuong mai, hang gia, xam pham quyén
s& hiru tri tué d6i vai nhdm hang y té, tranh tinh trang chong chéo hoac tao khoang
trong trong cong tac quan ly; kip thoi kién nghi véi co quan chirc ning cac diém
con bat cap vé thé ché.

4. Chi dao cac co quan truyén thdng, phdi hop véi nganh y té phat dong
phong trdo “Nhéan dan tham gia hudng Gng kiém soat chat luong thude, thuc
pham”; tiép nhan théng tin phan anh caa cac té chic, ¢ nhan va chuyén théng tin
kip thoi dén cac co quan chirc niang dé c6 bién phap thanh tra, kiém tra, diéu tra,
xtr ly phu hop theo quy dinh ctaa phéap luat.

5. Chi dao céac co s& kham chita bénh, co so kinh doanh thudc, thuc pham
chtrc nang, vat tu y té thuc hién nghiém cac quy dinh caa phép luat; ting cuong
kiém tra, giam sat ngudn gdc, chat luong hang hda. Nguoi ding dau co s¢ phai
chiu trach nhiém trude phap luat néu phét hién hang gia, hang khdng rd ngudn
g6c xuat xu 1a thude, thuc pham bao vé sic khoe, vat tu y té tai co so.

6. Chi dao S&'Y té va cac co quan lién quan tién hanh kiém tra, ra soat hoat
dong phan tich, kiém tra chat lwong san pham y té (thudc, thuc pham, my pham,
trang thiét bi y té, hoa chaty té...) trén dia ban; xu Iy nghiém cac hanh vi vi pham.,

Ra soat, danh gia nang luc cua cac co s¢ kiém nghiém thubc, thuc pham,
my pham cta Nha nudc trén dia ban; vu tién dau tu xdy dung, nang cap diéu kién
co so vat, trang thiét bi may moc phan tich, dao tao nhan luc ning cao ning luc
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phan tich, kiém nghiém xac dinh chat luong thubc, thuc pham, my pham, trang
thiét bi y té, hoa chat y té san xuat, luu hanh trén dia ban; kip thoi phét hién san
pham gia, khong dat chat luong.

7. Tiép tuc tang cuong tuyén truyén, phd bién cho can b, cong chic vién
chirc nadng cao trach nhiém, dao dac cong vu; khong chiu tac dong, anh huong
trong qué trinh giai quyét thi tuc hanh chinh lién quan dén viéc tham dinh, cap
gidy phép hoat dong, céng bé san pham trong linh vuc y té trén dia ban; ting
cuong cdng tac kiém tra, giam sat dot xuat viéc thuc hién cac quy dinh phong,
chéng tham nhiing, tiéu cuc nham kip thoi phét hién, chan chinh, xir Iy nghiém
cac hanh vi tham nhling, bao che, dung ting theo quy dinh cta phap luat.

B6 Y té @& nghi Uy ban Nhan dan cac tinh, thanh phd tiép tuc chi dao thuc
hién va trién khai hiéu qua cac noi dung dau tranh ngan chan, day IUi téi pham
budn lau, gian lan thuong mai, hang gia, vi pham ban quyén, xam pham quyén so
httu tri tué néu trén./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu trén; 7 __ THU TRUONG

- PTT. Lé Thanh Long (dé béo céo); B

- Bdng chi Bo truong (dé bao co):; '
- Uy Ban vin hoa va xa hoi, Quéc hoi khda XV;

- C&c Tha truéng BYT;

- Ban Chi dao 389 quéc gia (dé phéi hop);

- Céc Vu, Cuc thudc BYT (dé phdi hop);

- Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Quan y - B4 Quéc phong;

- SYT tinh, thanh phé (dé t/h);

- B4o Sirc khoé doi séng (dé dang tai);

- Cong TTDT BYT, website Cuc QLD (dé ding tai);
- Luu: VT, QLD.







BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sb: 3% /QLD-CL Ha Noi, ngay s thang 3 nam 2020
V/v dinh chi luu hanh thude vién
nén Clorocid TW3
Kinh gui:

- SO Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong;

- Cong ty cd pha.n duogc pham Trung wong 3 (16 Lé Dai
Hanh, P. Minh Khai, Q. Hong Bang, Tp. Hai Phong).

Cuc Quan ly Dugc dd cé cong vén 50 6586/QLD-CL ngay 04/5/2019 va
¢ong van so 19359/QLD CL ngay 13/11/2019 gui S6 Y té céc tinh, thanh phd truc
thude Trung uong vé viée xu ly thubc gia trén nhan ghi vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250 mg), SPK: VD-25305-16. Theo d6, ngirng viéc kinh doanh,
phan phéi, luu hanh, st dung thude v1er1 nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 25()
mg), SBK: VD-25305-16 do Cong ty ¢b phén duoc pham Trung uwong 3 san Xudt,
cac 16 thude 0918, 1118,2118, 2618, 0919 va 1719.

Cuc Quan ly Duoc t1ep tuc nhén dugc cac bao céo cia Trung tam kiém
nghiém duoc pham, my pham tinh Ninh Binh, Trung tdm kiém nghiém tinh Ha
Giang vé két qua kiém tra chit lugng thude trén nhan ghi vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250 mg), SPK: VD-25305-16. Theo do, phat hién cac 16 so
1919, 2119 khong dat tiéu chuén chét lugng. Péi chiéu ho so 16 san xuét va mau
luu 16 thude do Cong ty ¢6 phan dugc pham Trung uong 3 cung cép, cac 16 1919,
2119 néu trén la thudc gia.

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Dugc thong bao:
1. Thu hdi toan qubc thude dong gbi dang lo trén nhan ghi vién nén C10r001d

TW3 (Cloramphemcol 250 mg), SDK: VD-25305-16, nha san xudt Cong ty cb
phan dugc pham Trung wong 3.

2. Bé nghi S¢ Y té cac tinh, thanh phé true thudc Trung uong, Y té cac
nganh:

a) Thong bao cho cac co s¢ kinh doanh, st dung thudc khéng kinh doanh,
phan phdi, str dung va tién hanh thu hdi tAt ca cac 16 thude dong go6i dang lo trén
nhan ghi vién nén Cl oroc1d TW3 (Cl oramphenlcol 250 mg), SBK: VD-25305-16,
nha san xudt Céng ty c¢6 phan dugc pham Trung uong 3.

b) T chtre tiép nhan va xac minh thong tin, khan truong tién hanh thanh
tra, kiém tra hoat dong kmh doanh thudc dbi véi cc co s& kinh doanh, sir dung
thude va truy tim nguon gdc vé mau thudc vién nén Clorocid TW3 gia; bdo cdo
két qua vé Cuc Quan ly Duoc.



¢) Tang cudng viée thanh tra, kiém tra hoat dong kinh doanh ctia cc co s&
kinh doanh dugc trén dja ban, tip trung viéc kiém tra déi véi thude vién nén
Clorocid TW3.

d) Bao céo Ban chi dao 389 tinh, thanh phd Va ph01 hO‘p véi cac co quan
chtrc nang lién quan kiém tra xdc minh, truy tim ngudn gdc xuét xtt cta thube gia
néu trén.

3. Pé fighi S¢ Y té tinh Ninh Binh, S¢ Y té tinh Ha Giang:

a) Khan truong tién hanh thanh tra, kiém tra hoat dong kinh doanh thudc
clia cac’co s kinh doanh dugc trén dia ban: Quay thude Tong Thi Thanh Hing
(thénd.a Mai, xa Ninh G1ang, huyén Hoa Lu, tinh Ninh Binh), Quiy thudc Minh
Loc(phd Cau Huyén, thi trn Thién Ton huyén Hoa Lu, tinh Ninh Binh), Quay
thuéc Nguyén Thi Tuyén (td 17, thi trAn Vi Xuyén, huyén Vi Xuyen tmh Ha
Glang) va cac don vi c6 lién quan, xac minh thong tin va truy tim nguon gdc vé
mau thudc trén nhan ghi Vlen nén C10r0c1d TW3 (Cloramphenlcol 250 mg), SBK.:
VD-25305-16, nha san xuét Cong ty cd phan duoc phidm Trung uong 3, cac 16
1919, 2119.

b) Can cir mirc d vi pham, tién hanh x& phat vi pham hanh chinh va 4p
dung cac hinh thtic xir phat bd sung dbi v6i cac Quiy thude da ldy mau theo quy
dinh.

4. Yéu cau Céng ty ¢b phan dugc phim Trung uong 3:

a) Tiép nhan toan b sb thude vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250
mg), SPK: VD-25305-16 do céc co so klnh doanh str dung thude da thu hdi, tra

lai c6 day du hd so, tai liéu chlmg mmh ngudn gbe thude do Céng ty cb phan duoc
pham Trung uong 3 san xuat, cung cap

b) B4o céo vé Cuc Quan ly Dugc trudc ngay 10/4/2020 vé tinh hinh tiép
nhan, thu héi thude néu trén do cic co sé kinh doanh, sir dung thude (so lugng,
tén co so kinh doanh, st dung) va bién phép xtr ly d6i v6i s6 thube da tiép nhan.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; . 3

- TT. Truong Qudc Cudng (dé blc); P CUC TRUONG

- CT. Vii Tudn Cudng (dé b/c);

- Cuyc Quén Y — Bé quéc phong;

- CucY ¢ —Bo Cong an;

- Cuc Y € GTVT - B§ GTVT;

- Thanh tra B6 (dé p/h);

- VKN thuéc TW, VKN thuée Tp. HCM;

- TTKN DP, MP tinh Ninh Binh, TTKN tinh Ha
Giang (dé p/h);

- Phong PC-TTr — Cuc QLD (dé p/h);

- Luu: VT, CL (BPT).




\ a7 BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb: 9098 /QLD-CL Ha Néi, ngay17 thang 08 ndam 2023

VIV san pham trén nhan ghi
vién nén Clorocid TW3

Kinh giri:  S¢'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

Cuc'Quan 1y Dugc nhan dugc cac van thu:

- Van thu s6 159/BC-TTKN dé ngay 23/5/2023 ctia TTKN thudc, my pham,
thuc pham tinh Thai Binh gui kém phiéu kiém nghiém s6 108L.23 ngay 23/5/2023
vé thudc trén nhan ghi: vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250mg), SPK:
VD-25305-16, Cong ty cd phan duoc pham TW 3, dong goi dang lo nhira 400
vién, s6 16: 0603, ngay SX: 11/8/2022, HD: 11/8/2025. Mau thudc do TTKN
thudc, my pham, thuc pham tinh Thai Binh l4y tai Ho kinh doanh Quay thudc st
khoe cong dong Hung Ha (Khu Trang 1, thi train Hung Ha, huyén Hung Ha, tinh
Thai Binh). Mau thudc khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu dinh tinh, dinh
luong va do hoa tan.

- Vian thu s6 363/VKNTTW-KHTH dé ngay 22/5/2023 ciia Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém sé 53GT 19 ngay
22/5/2023 vé mau thudc vién nén Clorocid TW3 néu trén do TTKN thudc, my
pham, thyc pham tinh Thai Binh giri dén Vién dé kiém nghiém. Mau thudc khong
dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu dinh tinh, dinh luong va d6 hoa tan.

- Vin thu sé 839/TW3 dé ngay 20/6/2023 ctia Cong ty ¢ phan duoc pham
Trung uong 3 bo céo tinh hinh san xuat kinh doanh thudc vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250mg), sé GPLH: VD-25305-16. Theo d6, tir ngay 16/9/2019
dén nay, Cong ty ¢ phan dugc pham Trung wong 3 khong san xuat bat ky 16 thude
vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250mg), SBK: VD-25305-16 nao.

Nhu vdy, c4c san pham trén nhdn ghi vién nén Clorocid TW3

(Cloramphenicol 250mg), SPK: VD-25305-16, c6 ghi ngay san xuat tir sau ngay
15/9/2019 dén nay 1a thubc gia.

DPé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Duoc dé nghi S¢ Y té
cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong, Y té cac nganh:

1. Thdng b&o cho c4c co quan truyén thong, thong tin t6i cac co so kinh
doanh, sir dung thudc va nguoi dan biét ¢é khong budn ban, st dung san pham
trén nhdn ghi vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol 250 mg), SPK: VD-
25305-16, nha san xut: Cong ty cd phan duoc pham Trung wong 3, ghi ngdy san
Xuat tir sau ngay 15/9/2019 dén nay.

2. Chi dao cac don vi chitrc ning ting cuong cong tac thanh tra, kiém tra
(dinh ky va dot xuat) viéc thue hién cac quy ché chuyén mén vé duogce cia cac co
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so san xuat, kinh doanh, st dung thudc trén dia ban; kip thoi phat hién, ngan chin
va xtr Iy nghiém ddi véi cac truong hop kinh doanh thude gia, thudc khong rd
ngudn gde, thude nhap 1au, thuéc mua ban khong c6 hoa don chimg tir hop 16.

3. Xay dung ké hoach va phdi hop véi cac co quan chirc nang (Co quan
Cong an, Quan 1y thi truong, Hai quan, Ban chi dao 389 cua tinh, thanh phé. o),
tién hanh cao diém thanh tra, kiém tra dau tranh phong chdng thudc gia, thudc
nhap lau, thudc khong rd ngudn gbc trén dia ban, xir Iy nghiém cac t6 chirc ca
nhan vi pham.

4. Chi dao Trung tAm kiém nghiém ting cudng lay miu, kiém tra chat luong
thudc Iuru hanh trén dia ban do61 véi cac thude cd nguy co vi pham chat luong; bao
cao kip thot cac vu viéc phat hién t61 S& Y t€ va co quan chirc ndng lién quan.

5. Phéi hop voi S¢ Thong tin va Truyén thong ting cudng cong tac truyén
thong, phé bién cho cac co s& kinh doanh, nguoi st dung thube chi mua thude tai
cac co so ban 1¢ thude hop phép, khong mua ba’m thude kh()ng 1d ngudn géc Xuét
XU; k1p thoi thong bao cac dau hiéu nghi ngo vé san xuat, kinh doanh thudc gia,
thudc khong 1d ngudn gdce ti co quan y té va co quan c6 chirc nang lién quan.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién./.

Nt nign: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A A

- Thir trudng B3 Xuan Tuyén (dé b/c); , PHO CUC TRUONG
- Cuc truéng Vil Tuan Cuodng (dé b/c);

- Thanh tra B (dé p/h);

- Ban Chi dao 389 B6 Y té (dé p/h);

- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp. H6 Chi Minh;
- Cuc Quan Y - Bo qubc phong;

-CucY té - B6 Cong an;

- Cuc Y té Giao thong van tai - B GTVT; >~
- Cac phong: PC-HN, QLKDD, BKT; website - Cuc QLD; 7 Ta Manh Hung
- Luu: VT, CL (DT). vt
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W CYC QUAN LY DUGC Poc 1dp — Tw do — Hanh phuc
S6:4193/QLD-CL Ha Néi, ngay27thangi2 nam 2024

Vv thube gia Tetracyclin TW3
va Clorocid TW3

Kinh giri: S&' Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

Cin ctr bao céo ciia Cong ty C6 phan Dugc pham Trung wong 3 vé tinh
hinh san xudt cac san phdm nhin hiéu: (1) Vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250mg), s6 dang ky VD-25305-16, do Cong ty Co phan Duoc
pham Trung wong 3 san xuét, dong goi dang lo nhua 400 vién, da nglmg san xuat
tr.sau ngay 15/9/2019; va (2) Vién nen Tetracyclin TW3 (Tetracyclin
hydroclorid 250mg), so dang ky VD-28109-17, do Cong ty C6 phan Dugc pham
Trung uong 3 san xuat, dong goéi dang lo nhua 400 vién, da nglng san xuat tir
sau ngay 01/01/2021, Cuc Quan ly Dugc da ban hanh cac cbng van so
3028/QLD-CL ngay 31/3/2020, s6 11152/QLD-CL ngay 21/7/2020, sO
9097/QLD-CL va s6 9098/QLD-CL ngay 17/08/2023 vé viéc dinh chi luu hanh
va thu hdi toan qudc cac san pham néu trén.

Pén nay, Cuc Quan ly Duogc tiép tuc nhan duoc théng tin phan anh tir mot
s6 SO Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va cac don vi lién quan veé
viéc phéat hién cdc miu thudc nhan hiéu (1) Vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250mg), SPK: VD-25305-16, Nha san xuat: Cong ty cd phan
dugc pham TW 3, déng goi dang lo nhwa 400 vién va (2) Vién nén Tetracyclin
TW3 (Tetracyclin hydroclorid 250mg), SPK: VD-28109-17, Nha san xuit: Cong
ty ¢6 phan duoc pham TW 3, dong géi dang lo nhyua 400 vién trén thi truong.

Dé dam bao an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan ly Dugc dé nghi S6'Y
té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uwong, Y té& cac nganh khan truong
nghiém tdc trién khai cac ndi dung sau:

1. Thong bao cho céc co sd kinh doanh, co s sir dung thube thong tin vé
02 THUOC GIA trén nhan ghi: (1) Vién nén Clorocid TW3 (Cloramphenicol
250mg), SPK: VD-25305-16, Nha san xuat: Cong ty c6 phan duoc pham TW 3,
dong goi dang lo nhya 400 vién va (2) Vién nen Tetracyclin TW3 (Tetracyclin
hydroclorid 250mg), SPK: VD-28109-17, Nha san xuat: Cong ty co phan duoc
pham TW 3, déng goi dang lo nhua 400 vién.

2. Khi nhan duoc thong tin hodc phat hién cac mau thube gia ghi nhan nhu
trén, can cha dong, kip thoi bao cédo Ban chi dao 389 dia phuong va phdi hop véi
cac co quan chirc nang lién quan tién hanh kiém tra cac co s kinh doanh thudc
trén dia ban; diéu tra, xdc minh thong tin va truy tim ngudn gdc cac thudc gia néu
trén, xur Iy nghiém cac to chirc, c4 nhan vi pham (ap dung mirc xtr Iy, xtr phat cao
nhat theo quy dinh hién hanh cua phap luat).



3. Tiép tuc trién khai thuc hién nghiém Chi thi 17/CT-TTg ngay 19/6/2018
ciia Tha tudéng Chinh pha vé ting cuong ddu tranh chéng budn lau, gian lan
thuong mai, san xuét, kinh doanh hang gia, hang kem chat 11r0’ng thudc nhom
hang duoc pham, my pham thuc pham chuc nang, duoc liéu va vi thuoc y hoc
cb truyén; Cong vin s6 7173/BYT-QLD ngay 12/12/2022 cua By Y té vé viéc
tang cuong quan 1y, kiém tra chat luong thudc, ddu tranh chdng thude gia, thude
khéng rd ngudn gbec xuat xtr va cac chi dao cua Cuc QLD tai cac cong van sb
3028/QLD-CL ‘ngay 31/3/2020, s6 11152/QLD-CL ngay 21/7/2020, sb
9097/QLD-CL va so 9098/QLD-CL ngay 17/08/2023, déc biét trong cac thang
cao diém cudi nam, ting cuong giam sat, kiém tra chét ché nhim kip thoi phat
hién va xir 1y nghiém cac hanh vi vi pham, dam bao quyén loi va strc khoe nguoi
tiéu dung.

4. Phoi hop voi cac co quan truyén thong, thong tin td1 cac co s& budn
ban, str dung thudc va nguoi dan biét dé khong budn ban, sir dung 02 thude gia
c6 cac dau hiéu nhan biét néu trén; Chi mua ban thuoc tai cac co so kinh doanh
dugc hop phéap; khong mua ban thudc khong ré nguoén goc; kip thoi thong bao
cac dau hiéu nghi ngo vé san xuat, kinh doanh thudc gia, thudc khong r& ngudn
gbc t6i co quan y té va co quan cd chirc nang lién quan.

5. Chi dao Trung tim kiém nghiém tang cuong ldy mau, kiém tra chat
lugng thude luu hanh trén dja ban ddi voi cac thude cd nguy co bi lam gia hoac
kém chat luong; bao céo kip thoi cac vu viéc phat hién téi SO Y té va co quan
chuc nang lién quan.

6. Thiét lap duong day nong, tlep nhén cac thong tin vé thudc gia, thude
nhap 1au, thudc khong rd ngudn gde xuat xi trén dia ban dé kip thoi phdi hop véi
cac co quan chirc ndng xac minh, xtr 1y.

Bao cao két qua kiém tra, xtr 1y vi pham va ngudn gdc 16 thude gia vé Cuc
Quan 1y Dugc.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac S¢' Y té biét va thuc hién /.

KT. CUC TRUONG

Noi nhgn: PHO CUC TRUONG
- Nhu trén; TS *

- Thir truéng b6 Xuan Tuyén (dé blc); '
- CT. Vii Tudn Cuong (dé b/c);

- Ban chi dao 389 Qudc gia (dé b/c);

- Thanh tra B Y té (dé p/h);

- Cuc Quan ly Kham, chita bénh (dé p/h); %

- VKN TW, VKN Tp. HCM (dé p/h); o7 /\ 4

- Cuc Quén Y- B6 Qubc Phong; = Ta Manh Hung

-CucyY té - Bo Cong an;

- Cuc Y té Giao thong van tai — B6 GTVT;
- Cac phong: QLKDD, BKT - Cuc QLD;

- Cong ty CP DP TW3;

- Website BO Y té, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (QN).
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