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QUYET PINH

V& viéc thu hoi do vi pham mikc df 2 ciia thude Aceclofenac STELLA 100mg
(SO gidy ding ky luu hanh: VD-20124-13)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cu Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cit Ludt sira déi, b6 sung mot sé diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21 thing 11
nam 2024,

Can cir Nghi ﬁinh s6 ,] 63‘/2025/NB-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc,

Can cir Nghi dinh so 42/2025/ND:CP ngay 27 tﬁdng 02 nam 2025 cdfz Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc cua Bo Y té;

Can cu Tho”ng tw sé 30/2025/TT-BYT ngay OEI. thang 7 nam 2025 cua Bo
truong Bo Y té hwo',’ng dan dp‘ dung tiéu ,chudn chat lwong, kiéem nghiém thuoc,
nguyén liéu lam thuoc va thu hoi, xu Iy thuoc vi pham,

Can cu Quyet dinh s6 2386/0P-BYT ngay 22 thang 7 nam 2025 cua Bo

truong B Y té vé viéc quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc
cua Cuc Quan ly Duoc thuéc Bo Y té;

Xét Céng vin s6 01/VKNTTW-KHTH ngay 05/01/2026 cua Vién Kiém
nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh giti kém phiéu kiém nghiém sé 0358B/VKN-KT-
2025 vé madu thuéc Vién nén bao phim Aceclofenac STELLA 100mg (Aceclofenac
100mg), S6 GPKLH: VD-20124-13, S6 16: 070423, NSX: 070423, HD: 070426 do
Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm sdn xudt, dwoc Vién Kiém nghiém thudc
Tp. H6 Chi Minh ldy tai Céng ty TNHH Duoc phdm Gia Phiic (dia chi: PA+P5,
134/1 Té Hién Thanh, Phwong 15, Qudn 10, Tp. Ho Chi Minh), cé két qua khong
dat tiéu chuan chat luwong vé chi tiéu T ap chat lién quan (vi pham mirc do 2);

Xét Céng van sé6 317TIVKNT-KHTH ngay 25/3/2026 ciia Vién kiém nghiém
thuée Tp. Ho Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém sé 0138/VKN-YC2026 va
0139/VKN-YC2026 ngay 24/3/2026 bdo cdo két qua ldy mdu bé sung doi véi 16
thuéc Vién nén bao phim Aceclofenac STELLA 100mg S6 16: 070423, NSX:
070423, HD: 070426 néu trén la khéng dat tiéu chudn chat lwong vé chi tiéu Tap
chat lién quan.

Theo dé nghi ciia Truong phong Qudn Iy Chdt lwong thudc.



QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hoi trén toan qudc 16 thudc Vién nén bao phim Aceclofenac
STELLA 100mg (Aceclofenac 100mg), S6 GPKLH: VD-20124-13, S6 16: 070423,
NSX: 070423, HD: 070426 do Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm san xuat.

Piéu 2. Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm phai:

1. Ngung viéc kinh doanh va tién hanh biét trir 16 thudc bi thu hoi néu trén
cOn ton tai co s6.

2. Béo c4o tinh hinh phan phdi thudc t6i co s& ban budn, co sd kham bénh,
chita bénh, giri vé Cuc Quan Iy Duoc va S¢ Y té Tp. H6 Chi Minh trong vong 07
ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

3. Chu tri, phéi hop vai td chirc, c& nhan co lién quan g théng bao thu hdi 16
thudc bi thu hdi néu trén téi tat ca cac co so ban budn, ban 1é, co sd to chic chudi
nha thubc, co sé khdm bénh, chira bénh va ngudi sir dung da nhan 16 thube néu trén.

4. T6 chic thu hoi va tiép nhan toan bo 16 thubc bi thu héi néu trén, hoan
thanh trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

5. Xu ly 16 thude bi thu hdi; chi tra chi phi cho viéc thu héi, xa 1y thudc bi
thu hoi; boi thuong thiét hai theo quy dinh cta phéap luat. Viéc xir ly thudc bi thu
hoi phai thuc hién theo quy dinh tai Picu 16, Piéu 17 Thong tu s6 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 cua B Y té hudng dan 4p dung tiéu chuan chat lugng, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc va thu hoi, xa ly thude vi pham.

6. Giri bao cdo bang vian ban két qua thu hoi cua 16 thudc néu trén vé Cuc
Quan 1y Dugc, So' Y té Tp. H6 Chi Minh trong vong 03 ngay ké tir ngay hoan thanh
viéc thu hoi; Bao cao gom céc tai liéu theo quy dinh tai diém a khoan 8 Diéu 13
Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 caa Bo Y té huéng dan &p dung tiéu
chuan chat luong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc va thu hoi, xu ly
thudc vi pham.

Piéu 3. Trach nhiém cua cac don vi, to chac khéc:

1. Co s& béan budn, béan I¢, co so to chac chudi nha thude nging kinh doanh,
cung cap, cap phat 16 thubc bi thu hoi néu trén, thong béo va toé chic thu hoi, tiép
nhan toan b 16 thudc bi thu hdi néu trén, tra thude cho co sd da cung cap thudc.

2. Co s khdm bénh, chita bénh va nguoi sir dung thudc nging viée ké don, ban,
cap phat va sir dung 16 thudc bi thu hdi néu trén, tra thude cho co sé cung cap thudc.

3. S6 Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty TNHH Lién doanh
Stellapharm thyc hién viéc thu hoi va xa ly thude bi thu hoi theo quy dinh; dong
thoi danh gia hiéu qua cua viéc thu hoi thudc (viec thu hoi da triét dé chua, san
pham con c6 kha nang van tiép tuc duoc luu hanh, st dung va c6 nguy co anh
huong xau dén dén sic khoe nguoi str dung hay khong).

4.S6 Y té cac tinh thanh phd, Y té cac nganh thong bao cho cac co s& kinh
doanh, sir dung thudc vé thdng tin thu hdi 16 thubc khong dat chat lwong néu trén;
cong bd thdng tin vé quyét dinh thu hoi thube trén Trang thong tin dién tir cta So;



Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xt Iy nhiing don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan chic
nang co lién quan.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam dbc cac S¢ Y té cac tinh thanh phd, Giam déc Cong ty TNHH
Lién doanh Stellapharm va cac t6 chtrc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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