SO 'Y TE TINH KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE KIEN HAI Pic lap — Ty do — Hanh phic

88: /4L /TTYT-KHNV&DPD Kién Hai, ngay (3 thang(C nam 2025

V/v théng bao thuoc gia, thude khong
rd ngudn gdc va xir Iy vi pham

Kinh gtri:
- Tram Y té cac xa truc thugc Trung tdim Y té Kién Hai;
- Céc co s¢ kinh doanh Dugc, trén dia ban huyén.
(sau day goi chung la cac don vi)

Thyc hi¢n Cong vén s6 1613/SYT-NVD ngay 30 thang 05 nam 2025 cua S¢ Y

té tinh Kién Giang, vé viéc thong bao thube gia, thuc khong rd ngudn gbc va xir ly
vi pham (Dinh kem).

Trung tAm Y té huyén théng bao dén cac don vi thuc hién noi dung sau:

1. Tién hanh ra soat, ngung ngay viéc kinh doanh, st dung 07 16 sén pham
khong 6 thong tin vé sb GDKLH va/hodc s6 GPNK, co so san xuat, co s nhap khau
theo tinh than Cong van s6 1444/ QLD-CL ngay 29/05/2025 néu trén (Pinh kém).

2. Lanh dao cac Tram Y té xa truc thudc; trién khai thuc hién ndi dung véan ban
nay dén céc bo phan truc thudc; dé nghi phdi hop Uy ban Nhan dan cac x4 trién khai
ndi dung van ban nay dén céc co so kinh doanh, sir dung thude thude dia ban quan ly
duoc biét, thuc hién thu hoi va tiéu huy san phdm vi pham néu trén (néu co), dong
thoi bao cdo két qua vé Phong Ké hoach Nghiép vu & Didu dudng Trung tdm Y té
huyén.

Nhén dugc Cong van dé nghi Lanh dao cac don vi khan truong trién khai thuc
hién. Moi kh6 khéan, vuéng mac lién h¢ Béac si Tran Dinh Linh; Truéng phong Ké
hoach nghiép vu & Diéu dudng; Trung tim Y té huyén Kién Hai; S6 dién thoai
0906.836.554./. rg

Noi nhin: . &AM DOC

- Nhu kinh giti; Z HO GLAM POC
- Trang TTDT TTYT;
- Luu VT, tncquynh.




UBND TINH KIEN GIANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE. Dc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: 1613/SYT-NVD Kién Giang, ngay 30 thang 5 nam 2025
V/v théng bao thude gia, thube
khéng ro ngudn gbe va xir Iy
vi pham

Kinh guri: ;
- Céac co quan, don vi thudc va truc thude S¢ 'Y té:
- Céc co s¢ kinh doanh, sir dung thudc trén dia ban tinh.
(Sau day goi chung la cac co quan, don vi)

Thuc hlen Cong van sd 1444/QLD-CL ngay 29/5/2025 cua Cuc Quan ly
Dugc vé viée thong bao thude gia, thudc khong r6 ngudn goc va xtr ly vi pham
(dinh kém), S&' Y té thong béo, d& nghi c4c co quan, don vi khan truong thuc hién:

1. Céc co sé kinh doanh, sir dung thudc:

- Khong mua/ban, st dung 07 16 séan pham khong co6 thong tin ve so
GDKLH va/hoic s GPNK, co s& san xuét, co s& nhap khau néu tai Céng vin sb
1444/QLD-CL ngay 29/5/2025 ciia Cuc Quan ly Dugc, gdm:

+ Tén thudc: DIAMICRON® MR 60mg (Gliklazid), Sb 16: 23F603, Han
dung: 04.2026;

+ Tén thudc: Oseltamivir; S6 16: M1164B01; Ngay san xuét: 03.2021, Sb
16: Han dung: 03.2023;

+ Tén thudc: Crestor 20mg (Rosuvastatin); S6 16: A23237030, Han dung:
04.2026;

+ Tén thubc: Janumet 50/1000mg (Sitagliptin/Metformin); S& 16
24497505A, Han dung: 07/2026;

+ Tén thudc: Plavix (Klopidogrel); S5 16: ELB04027, Han ding: 05/2027;

+ Tén thudc: NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol),
s6 16: 23H420, Han dung: 09.2027;

+ Tén thudc: Crestor 10mg (Rosuvastatin); S6 16: A24236004, Han dung:
07.2027.

- Chi mua ban thuoc tai cac co s¢ kinh doanh duoc hop phap; khong
mua/ban thuoc khong rd ngudn goc xudt xi; kip thoi thong bao cac dau hiéu nghi
ngd vé san xuit, kinh doanh thudc gia, thudc khong 16 ngudn gbe t6i co quan y té
va co quan c6 chirc nang lién quan.

2. Tha truong co quan, don vi thudc va truc thudoc So Y té trién khai, thuc
hién ndi dung thong bao nay dén cac by phan truc thudc; tien hanh ra soat lai quy
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trinh mua thudc, cung tng thudc va tinh hinh cung ung thuéc trong thoi gian qua;
bao dam thude duge cung tng 1a thube da dwoc cép gidy phép luu hanh va cung
g bdi cac co so kinh doanh dwgc hop phap,'c6 hoa don chimg tir day du. Truong
hop phat hién thudc c6 déu hiéu nghi ngo bat thudng, thude chua duoc cip phép
Iwu hanh, 18p tic niém phong, khong tiép tuc sir dung thudc va bao céo co quan
quan 1y y té, co quan chirc ning dé kiém tra, x4c minh va xir 1y theo quy dinh cia
phéap luat.

3. Trung tam Kiém nghiém thu6c, m§ pham, thuc pham tinh tang cuong
ldy mau, kiém tra chit lugng thude luu hanh trén dia ban déi véi céc thude co
nguy co bi 1am gia hodc kém chat luong; béo cdo kip thoi cac vu viée phéat hién
t6i S& Y té va co quan chirc nang lién quan.

4. Thanh tra S&' Y té chu tri, phdi hop co quan, don vi lién quan ting cudng
cong tac thanh tra, kiém tra cac co s& kinh doanh duoc, co s& ban budn, ban le,
sir dung thude trén dia ban, chi trong dén viéc kiém tra ngudn gc, xuat xtr thude
do cac co so kinh doanh, sir dung; viéc duy tri dép img cic nguyén tac, tiéu chuin
Thuc hanh t6t phan phéi thube (GDP), Thuc hanh t6t ban 1é thude (GPP); dac biét
tang cuong thanh tra, kiém tra, kiém soat ddi véi cac 16 thude thude gia, thude
khong 1o nguon gbc néu trén.

SGY té thong bao dén céc co quan, don vi dé biét, thuc hién./. ~_ ...

SAAL e

.

Noi nhén: GIAM DOC
- Nhu trén; v

- Cuc QLD (dé béo céo);

- UBND tinh (dé bao c4o);

- UBND huyén, thanh phd (dé phdi hop);
- GP va cac PGP SYT;

- Trang TTDT SYT;

- Trang VPDT SYT;

- Thanh tra SYT;

- Luu: VT, NVD, ttloc, “HT”. Hé Vin Diing




DY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S0: 1444 /QLD-CL Ha Négi,"ngay 29 thang 05 nam 2025
V/v thong bao thuoc gia, thudc
khéng rd ngudn gbc va xir Iy
vi pham

Kinh giri:  S¢'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung vong

Cuc Quan ly Dugc nhan dugc Cong van sb 942/KNTMPTP-KHTCKT d&
ngdy 27/05/2025 ciia Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham thuc pham Ha Noi,
giri kém Bién ban ldy mau thudc, my phim dé kiém tra chat lugng dé ngay
12/05/2025 va Phiéu phan tich s§ 625/KNT-25 ngay 27/05/2024, b4o céo vé viéc
mau san phdm c6 thong tin ghi trén nhin: DIAMICRON ® MR 60mg (Gliklazid),
s6 16: 23F603, Han ding: 04.2026, khong dat yéu cau chit lwong vé chi tiéu Dinh
luong Gliclazid theo Dugc dién Viét Nam V — chuyén luan Vién nén Gliclazid c6
két qua 1a 42,5mg/vién (70,83% so v6i ham luong ghi trén nhan). Mau thudc
DIAMICRON ® MR 60mg néu trén va 06 mau thudc khac 1y dé kiém tra chat
luong tai Nha thuc Puc Anh truc thude Cong ty TNHH Duogc phém thiét bi y té
Pic Anh - S6 08 dudng Huynh Thuc Khang kéo dai, Lang Thuong, quﬁn DPéng
ba, Ha No1 deu khéng cé thong tin sb Glay dang ky luu hanh va/hodc s6 Glay phép
nhap khau; thong tin co s& san xuét thude, co s& nhap khau thude, cu thé:

- Tén thudc: DIAMICRON ® MR 60mg (Gliklazid), S6 16: 23F603, Han
dung: 04.2026.

- Tén thubc: Oseltamivir; S6 16: M1164B01; Ngay san xuét: 03.2021, S5 16:
Han dung: 03.2023;

- Tén thudc: Crestor 20mg (Rosuvastatin); S6 16: A23237030, Han dung:
04.2026.

- Tén thudc: Janumet 50/1000mg (Sitagliptin/Metformin); S6 16:
24497505A, Han dung: 07/2026

- Tén thudc: Plavix (Klopidogrel); S6 16: ELB04027, Han dung: 05/2027.

- Tén thudc: NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol), 5O
16: 23H420, Han dung: 09.2027.

- Tén tbuéc: Crestor 10mg (Rosuvastatin); S6 16: A24236004, Han dung:
07.2027.

Cuc Quan 1y Dugc c6 y kién nhu sau:

1. D& nghi S¢ Y té thanh phd Ha Nbi:

Khin truong béo cdo Ban chi dao 389 va phdi hop véi co quan Cong an,
Quan 1y thi trudng, Ban chi dao 389 dia phuong va cac co quan chirc nang lién
quan tién hanh thanh tra, kiém tra viéc chap hanh céc quy dinh phap luat vé duge
ctia Nha thuéc Pirc Anh truc thuée Cong ty TNHH Duge phém thiét bi y té Puc
Anh — S6 08 duong Huynh Thic Khéng kéo dai, Lang Thuong, quin Pong Pa, Ha




Nbi; truy tim'pguoén gbc 07 16 san pham khong c6 thong tin vé sé GDKLH va/hodc
s6 GPNK, co s& san xuét, co s& nhap khiu néu trén; xtr Iy nghiém co s& vi pham
theo qui dinh; béo céo két qua thanh tra, kiém tra, x{r 1y vé Cuc Quan ly Duogc trude
ngay 02/06/2025.

2.Pé nghi S& Y té céc tinh, thanh phé truc thugc Trung wong:

- Truyén thong, thong tin t6i cac co s& budn ban, st dung thudc va ngudi
dan biét dé khong mua/ban, sir dung 07 16 san phidm khong c6 thong tin vé sb
GPKLH va/hoic s6 GPNK, co s san Xuét, co & nhép khéu néu trén; chi mua ban
thuéc tai cac co so kinh doanh dugc hop phép, khong mua/ban thuéc kh(‘)ng 1o
ngudn goc XUt X; k1p thoi thong bao cac du hiéu nghi ngor vé san xuét, kinh
doanh thudc gia, thuc khong rd ngudn gdc t6i co quan y té va co quan c6 chirc
nang lién quan.

- Khan truong tham muu cho Uy ban nhén dan tinh/thanh phd quyét liét thuc
hién céac y kién cta Chinh Phu, Thu tuong Chinh Phu, y kién ctia Bo Y té, Cuc
quan 1y Dugc, t6 chirc thang cao diém d4u tranh, phong chéng thude gia.

Tai li¢u guri kém Cong van:

(1) Cong vin sé 942/KNTMPTP-KHTCKT ngay 27/05/2025 cua Trung tam

Kiém nghiém thuéc, my pham, thue pham Ha Néi théng bdo vé mdu ldy
khong du diéu kién luu hanh;

(2) Phiéu phan tich sé6 625/KNT-25 ngay 27/05/2025 ciia Trung tém kiém

nghiém thuéc, my pham thuc pham Ha Noi;

(3) Céng van sé 1395/QLD-CL ngay 23/05/2025 cia Cuc Quan ly Duoc.

(4) Hinh dnh cdc 7 thuéc.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;
- Thir truéng DS Xuan Tuyén (dé b/c); PHO cyc TRUONG

- CT. Vii Tuan Cudng (dé b/c); e
- Cuc Quan Y- B9 Qudc Phong; ,'}f_; / CU; »\ ( ,
- Cuc An ninh chinh tri ndi bg (Cuc A03); ;g QUAN ,4}'3 rﬁ _ / 1/ 7
Cuc Y té; Cuc Canh sat Diéu tra toi pham vé DUdC / igf /
tham nhiing, kinh té, budn 1au (Cuc C03) - B§ Cong an; \ \ < i /
- Cuc Y té Giao théng vén tai - Bo Xay dung; \“’%;ilv ?-'”””*/“»fj
- VKN TW, VKN Tp. HCM (dé p/h); Ta Manh Hung
- TTKN TMPTP Ha Noi (dé p/h);
- Cac phong: QLKDD, BKT, Website - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (MC).




SO Y TE HA NOI
TRUNG TAM KIEM NGHIEM
THUOC, MY PHAM, THUC PHAM"

S6: 942

/KNTMPTP-KHTCKT
V/v mau liy khong dir diéu kién lwu hanh

Kinh guri:

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap-Tu do-Hanh phuc

Ha Noi, ngay 27 thang 5 nam 2025

- Cuc Quan Iy Dugc - BO Y té;
- S&'Y té Ha Ngi.

Trung tam Kiém nghiém thudc, m§ pham, thuc phdm Ha Néi kinh giri Cuc Quan Iy Duge - Bo Y té va S&' Y té Ha Noi miu ldy khong
du didu kién luu hanh (¢6 phiéu kiém nghiém va bién ban ldy mau kém theo):

STT | S6 phiéu

Tén mau

S6 dang ky, sb 16, ngay
san xuit, han ding

Noi sin xuit,
nha nhip khau

Noi ldy miu

Chi tiéu khong dat

1 | 625/KNT - 25

DIAMICRON®
MR 60mg
(Gliklazid)

Thong tin in trén nhan:
S6 16: 23F603

Han dung: 04.2026

Trén nhin khong in S
ding ky/ sb gidy phép
nhap khau

Trén nhan
khong in thong
tin nha nhéap

khau, khéng co
nhin phu bang
Tiéng Viét.

Nha thuéc Ptc Anh truc
thugc Cong ty TNHH
Duoc phim thiét bi y té
Dtc Anh — S6 08 duong
Huynh Thuc Khang kéo
dai, phuong Lang Thuong,
quan Déng Pa, Ha No1

Pinh luwong
(Ham luwong Gliclazid:
42,50 mg (tuong Ung
70,83% so vo1 ham lugng
ghi trén nhan) tinh theo
khéi lugng trung binh vién.

Trung tim Kiém nghiém thudc, m§ pham, thuc pham Ha Noi kinh béo cdo./. %y

Noi nhan:
- Nhu trén;
- Luu: VT, KHTCKT.

KT. GIAM POC ... -

PHO GIAM POC '




