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Cong ty CP Dugc TW 3: Thudoc khong dat tiéu
chuan, lién tuc bi thu hoi
15:44 30/11/2019

Cong ty CP Dugc TW3 tung bi co quan chirc nang “tuyt coi” vi day chuyén san
xuat thuéc khong theo tiéu chuan cta GMP - WHO, lai lién tuc dinh lum xum
lién quan dén chat lugng thudéc khong dat tiéu chudn chat luong.

Thudc chira bénh la mat hang doi héi phai bao ddm tuyét doi vé chat lugng, hiéu qua su
dung vi dnh hudng truc tiép tdi stiic khde, tinh mang ngudi bénh. Thé nhung thoi gian qua,
lién ti€p nhiéu sdn pham thuéc cdia hang Dugc TW 3 bi ca quan chic nang “thdi coi” vi dua

ra thi truong cac loai thudc dat tiéu chuén chat lugng.

Loi chéng 16i, thudc lién tuc bi thu hoi?

Cuc Quan ly Dugc (B0 Y té) nhiéu lan dua ra théng bao lién quan dén Cong ty
CP Duogc Trung uong 3 bi thu hoi thuéc do khong dat chat luogng trong nhiéu
nam.

Cu thé, Trong thang 3/2018, Cuc Quan ly Dugc (B6 Y té€) cho biét Cuc da xur phat
vi pham hanh chinh déi véi Céng ty c6 phan Dugc Trung uong 3 (do san xuat
thudc khéng dat tiéu chuan chat lugng.

Cong ty CP Dugc Trung uong 3 (c6 dia chi s6 115 Ng6 Gia Tu, phuong Hai Chau
1, quan Hai Chéau, thanh phé Da Nang) san xuat thuéc Enalapril 10mg, SDK:VD-
15254-11, s6 16 03/060815, HD: 060818, khong dat yéu cau chat lugng mic do
3 theo quy dinh cla phéap luat (thuéc khong dat tiéu chudn chat luong trong
gua trinh luu théng).
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thudc vién nén Ceteco Melocen 7,5 bi thu héi do khéng dam béo tiéu chudn
chét luong

Theo dd, Cong ty nay bi Cuc Quan ly Dugc phat tién 40 triéu déng vi san xuat
thu6c khong dat tiéu chudn chat lugng; Pong thai Cuc Quan ly Dugc yéu cau
Cong ty CP Dugc Trung uong 3 phoi hgp véi cac don vi lién quan thuc hién thu
hoi va hly toan b6 16 thudc khéng dat chat lugng theo quy dinh.

Pén thang 11/2019, nhac lai “diép khuc ci”, Céng ty CP Dugc Trung uong 3 tiép
tuc bi ra céng van xu ly, thu hoi 16 thuoc vién nén Ceteco Melocen 7,5
(Meloxicam 7,5mg) vi khéng dat chat lugng.

Cuc Quan ly Dugc cho biét, Cuc da cé cong van xt ly 16 thudc vién nén Ceteco
Melocen 7,5 (Meloxicam 7,5mg), SDK: VD-20132-13, s6 16: 01/280318, HD:
280321, do Coéng ty C6 phan Dugc Trung uong 3 san xuat cé tadc dung diéu tri
viém khdp dang thap, diéu tri triéu chirng ngan han bénh viém xuong khép cap
tinh tram trong va diéu tri triéu chiing viém clng dot song.

Do dé, Cuc Quéan ly Dugc yéu cau thu héi toan quoc vién nén Ceteco Melocen
7,5. Trong thoi han 48h, Cong ty CP Dugc Trung uong 3 phai gui thong bao thu
hoi tdi cac co sé ban buodn, ban 1é, sir dung 16 thubc néu trén.



Trong vong 33 ngay, Cong ty phai g bdo cdo thu hoi |6 thudc vé Cuc Quan ly
Dugc. H6 so thu hoi gobm: sé lugng sdn xuat, s6 lugng phan phoi, ngay san xuat,
s6 lugng thu hoi, cdc bang chiing vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co sé ban
budn, ban 1é, sir dung da mua thuéc theo quy dinh vé chat lugng, nguyén liéu
lam thudc.

Tung bi ngung ca day chuyén do chua dat yéu cau?

Ciing trong thang 5/2018, Cty nay ti€p tuc bi thanh tra sau sy viéc bi thu hoi
thuoc vao thang 3. Ngay 4-5/5, doan thanh tra cia Cuc Quan ly Dugc da thuc
hién ki€m tra day chuyén san xuat cda cong ty tai dia chi trén. Két luan kiém
tra chi ra rang, diéu kién san xuat thuéc vién nén, vién bao phim, vién bao
dudng, vién nang clng, thuéc bot, thudc cém cla cdng ty da khéng dap Gng
dugc yéu cau theo nguyén tac, tiéu chudn cta GMP - WHO.

Ngay 5/6, Cuc quan ly dugc cé van ban yéu cau Cong ty CP Dugc Trung uong 3
tam ngung day truyén san xuat thudc ndi trén trong thoi han 3 thang ké tr
ngay ky cong van.

Pé khac phuc su viéc, Cuc Quan ly dugc yéu cau cdng ty phai xay dung va trién
khai cac hoat dé6ng khac phuc céc ton tai trong qua trinh trién khai, ap dung
tiéu chuan GMP tai cong ty va c6 van ban bdo cdo vé Cuc Quan Ly Dugc sau khi
hoan thanh viéc khac phuc.

Cau hoi dat ra, vi sao mot cong ty lau nam nhu Cong ty CP Dugc Trung uong 3
lai lién tiép bi co quan chiic nang ra van ban thu héi thudc do khong ddm bao
chat lugng tiéu chuan, dén co sé day chuyén ciing tung bi dirng hoat dong? Liéu
nhitng bénh nhan da s dung loai thudc trén cé bi anh huéng hay khong? Dén
cudi clng, nhirng bénh nhan da tung tin tudng va s dung thuéc nay mdi la
ngudi chiu tran.

Theo T6 chirc WHO cho rang, thudc kém chat lugng ludn la méi nguy hai anh
huédng nghiém trong dén suic khde va tinh mang clia ngudi dan & nhiéu quoc
gia, dac biét la cac nudc dang phat trién va cac nudc kém phéat trién la noi ti 1&
thuéc kém chat lugng luu hanh kha cao. Vi vay, thudc dugc san xuat va luu
hanh phai dat tiéu chuan chat lugng, khéng dé thudc kém chat lugng dén tay
ngudi tiéu dung.

Trong giai doan san xuat, phai phat hién thuoc kém chat lugng va tiéu hay tha
c6 hai nay ngay. Khi luu hanh trén thi trugng, phai phat hién va thu hoi kip thoi
thuéc kém chat lugng dé ngudi dung thuéc khdng st dung né.



Chéac chan, cau chuyén thudc gia, thuoc kém chat lugng chua thé dung lai va
con tiép tuc de doa dén sic khde va tinh mang ngudi bénh néu thi€u su vao
cubc cuong quyét, manh tay cla co quan chic nang.

Thuéc gia, thuéc kém chat luong la nguyén nhan gay tia vong cho hang
chuc nghin tré em va lam cho cac nuéc thiét hai khoang 30 ty USD méi
nam. C6 téi 11% thudc chira bénh tai cac nuéc dang phat trién la thuéc
gia. Pay la danh gia duoc Té chic Y té thé giéi dua ra dua trén 100
cuéc nghién ciru véi 48.000 loai thuéc.
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