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Thu hoéi toan quéc 16 thuéc Colchicina Seid vi
pham chat lugng muc doé 2

11:11 04/09/2026

Cuc Quan ly Dugc (B6 Y té) vira ban hanh Quyét dinh s6 733/QD-QLD thu hoi
trén toan quoc 16 thuéc Colchicina Seid (Colchicine 1mg), sé 16 V008, do khdng
dat tiéu chuan chét lugng va dugc xac dinh vi pham mdc d6 2.

Thu hoi toan quoc 16 thudc Colchicina Seid vi pham chat lugng mic do
2

Theo quyét dinh cla Cuc Qudn ly Dugc, 16 thudc bi thu hoi la Vién nén
Colchicina Seid (Colchicine 1mg), s6 gidy dang ky luu hanh VN-22254-19, s0 10
V008, ngay san xuat 20/5/2024, han dung 20/5/2029; do Coéng ty Seid, S.A.
(Spain) san xuat, Cong ty TNHH dugc pham Nhat Anh nhap khau.

Trudc do, Vién Kiém nghiém thu6c Trung uong lay mau 16 thudc trén tai Cong ty
TNHH dugc phdm Quynh Lan, Quay 328, tadng 3, Hapu medicenter, s6 1 Nguyén
Huy Tudng, Thanh Xuén, Ha NOi. Theo Phi€u kiém nghiém s6 56L420 ngay



15/6/2026, mau thuéc khéng dat tiéu chuan chat lugng vé cac chi tiéu Tinh
chat, D6 hoa tan, Do dong déu ham lugng va Dinh luong, dugc xac dinh vi pham
muc do 2.

Tiép do, két qua Iay mau bé sung doi véi cung 16 thudc, dugc Vién Kiém nghiém
thuoc Trung uong bdo cdo ngay 25/8/2026, ti€p tuc xac dinh thudc khong dat
tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu Do hoa tan.

Trén co sé két qua kiém nghiém, Cuc Quan ly Dugc quyét dinh thu hoi trén toan
quéc 16 thuoc Colchicina Seid néu trén.

Cuc Quan ly Dugc yéu cau Cong ty TNHH dugc phdm Nhat Anh nging kinh
doanh va tién hanh biét trir s6 thudéc thudc 16 bi thu hoi con ton tai co sé.

Trong vong 7 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh, doanh nghiép phai bdo céo
tinh hinh phan phoi thubc téi cac co sé ban bubn, co sd kham bénh, chita bénh
va gui bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc, SG Y té thanh pho Ha No6i. Bong thoi phai
phoi hgp véi cac t6 chirc, cd nhan lién quan théng bdo viéc thu héi téi tat ca co
sd ban budn, ban 1&, co sd t6 chdc chudi nha thudc, co sd khdm bénh, chira
bénh va nguai s&r dung da nhan 16 thuoc.

Dang chd y, Cuc Quan ly dugc yéu cau viéc thu hoi, ti€p nhan toan bd 16 thuoc
phai hoan thanh trong 15 ngay k€& t&r ngay ban hanh quyét dinh. Doanh nghiép
c6 trach nhiém xu ly 16 thu6c bi thu hoi, chi trd chi phi thu hoi, x& ly va boi
thudng thiét hai theo quy dinh cua phap luat.

Sau khi hoan thanh thu hoi, trong vong 3 ngay, Céng ty TNHH dugc pham Nhat
Anh phai gii bdo cdo bang van ban vé két qua thu héi téi Cuc Quan ly Dugc, Sé
Y té thanh phd Ha Noi va S3 Y té TP. H6 Chi Minh.

Da6i vGi cac co sG ban bubn, ban 1é va co sd t6é chirc chubi nha thuéc, Cuc Quan
ly Dugc yéu cau ngung kinh doanh, cung cap, cap phat 16 thuéc bi thu hoi néu
trén; déng thai thong béo, té chic thu hoi, ti€p nhan toan b s6 thudc va tra lai
cho co sé da cung cap.

Céc co s& kham bénh, chira bénh va nguoi sit dung thuéc phai nging ké don,
ban, cap phat va st dung 16 Colchicina Seid s6 V008, dong thai tra thudc cho co
s@ cung cap.

Bén canh dé, Cuc Quan ly Dugc cling dé nghi SG Y té€ Ha Noi va SG Y té TP. HO
Chi Minh ki€ém tra, gidm sat Cong ty TNHH dugc pham Nhat Anh thuc hién viéc
thu hoi, xtr ly thuoc theo quy dinh.



Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau S3& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung
uong va y té cac nganh théng bdo dén cac co sé kinh doanh, st dung thudc vé
viéc thu hoi 16 thuoc khoéng dat chat lugng; cong bd quyét dinh thu hoi trén
trang théng tin dién t&, ki€m tra, gidm sat viéc thuc hién va x& ly cadc don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh.
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