UBND TINH HUNG YEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tu do - Hanh phiic

Sb: 5914 /SYT-NVD Hung Yén, ngay 04 thang 9 nam 2026
V/v thu héi thude Colchicina Seid
vi pham ¢ muc d6 2

Kinh gui:
- Uy ban nhan dan cac phuong, xi;
- Cac co s¢ kham, chira bénh trén dia ban tinh;
- Trung tam Kiém soat bénh tat tinh;
- Trung tdm Kiém nghiém thudc, m§y pham, thyc pham;
- Cac co so kinh doanh dugc trong tinh.

Thuc hién Quyét dinh s6 733/QD-QLD ngay 28/8/2026 ctia Cuc Quan ly
Duoc, Bo Y té vé viéc thu hdi do vi pham muc d6 2 cua thudc Colchicina Seid
(S6 gidy dang ky luu hanh: VN-22254-19); S¢ Y té thong bao thu hoi 16 thude
Vién nén Colchicina Seid (Colchicine 1mg), S6 GDKLH: VN-22254-19, S 16:
V008; NSX: 20/05/2024; HD: 20/05/2029 do Cong ty Seid, S.A. (Spain) san xuat,
Cong ty TNHH dugc pham Nhat Anh nhap khau. Ly do: miu thude vi pham chat
luong mirc d§ 2 (chi ti€u: Tinh chat; Do hoa tan; Do dé)ng déu ham luong; Pinh
luong). (S6 Y té giri kém theo Quyét dinh trén ciia Cuc Qudan Iy Dugc).

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung thudc; thuc hién Thong tu )
30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia Bo truong Bo Y té hudng dan ap dung tiéu
chuan chat lugng, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc va thu hoi, xu 1y
thube vi pham, S6¢ Y té c6 y kién nhu sau:

1. Cac don vi y té trong tinh thong bao cho cc khoa phong, nha thubc, quay
thube, don vi thudc pham vi quan 1y kiém tra, ra soat danh muc thudc tai don vi
va ngimg st dung; Thu hoi, tra lai don vi phan phdi toan bo thude néu trén (néu co).

2. Trung tim Kiém soat bénh tat tinh (CDC) ting cudng cong tac truyén thong,
thong tin t6i cac co s cung ung, sir dung thudc, ngudi din biét dé khong budn ban,
str dung san pham néu trén.

3. Uy ban nhan dan cic phuong, xa thong béo téi cac co s¢ kinh doanh
duoc, co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y ngung kinh doanh, str
dung san pham vi pham néu trén; thu hdi va tra lai don vi phan phéi san pham vi

pham néu trén (néu co).



4. Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham ting cuong cong
tac kiém tra chat luong thude, vi thude, duge lidu luu thong trén thi truong va bao
c40 S¢' Y té xtr Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh (néu co).

5. Céc co s6 kinh doanh dugc trong tinh kiém tra, ra soat danh muc dang
kinh doanh tai co s&, tién hanh thu hoi va tra lai don vi phan phdi toan bo san
pham néu trén (néu cd).

S& Y té dé nghi cac co quan, don vi trién khai thuc hién; guri bao cao béng
van ban két qua thu hdi (néu c6) vé SO Y té (Phong Nghiép vu Duoc) trude ngay
03/10/2026.

Tran trong./. -

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Cong thong tin dién tir SO Y té;
- Luu: VT, NVD.
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