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Sb: 2872 /QLD-CL Ha Néi, ngay 07 thang 10 nam 2025
V/v mau thuéc Mysoprostol
Kinh gtri: , ,
- S6 Y té céc tinh, thanh phd;
- Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm (D/c: 63/1
Nguyén Thi Soc, ap My Hoa 2, xa Xuan Thoi Son,
Thanh phé Ho Chi Minh)

Ngay 11/9/2025, S¢' Y té Tp. HO Chi Minh di c6 cong van sb 3604/SYT-
NVD vé viéc xtr Iy d6i v6i thude Vién nén Mysoprostol, S6 GDKLH: VD-13626-
10; S6 16: 060323; NSX: 29.3.23; HD: 29.3.26 do Cong ty TNHH Lién doanh
Stellapharm san xuat. Theo d6, S¢' Y té Tp. HO Chi Minh d3 yéu cau Cong ty
TNHH Lién doanh Stellapharm phdi hop véi co quan kiém tra chét luong, co so
kiém nghiém tuyén Trung wong tién hanh ldy mau bo sung it nhat 03 mau thudc
Mysoprostol néu trén dé kiém tra chat luong.

Ngay 03/10/2025, Cuc Quan 1y Dugc di nhan duge Van thu s 1134/VKNT-
KHTH d& ngay 02/10/2025 cua Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh bao céo
két qua ldy mau bo sung va kiém tra chat luong thubc Mysoprostol (kém theo ban
sao cac phiéu kiém nghiém s6 1177/VKN-YC2025 va 1178/VKN-YC2025 ngay
02/10/2025 ciia Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh). Theo d6, trong tong
s6 03 miu duoc S6 Y té Tp. Hd Chi Minh yéu cau lay va kiém tra chat luong, chi
c6 02 mau thudc di duoc 1y tai Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm va Cong
ty TNHH MTV Dugc pham Ong Vang; cac mau thudc Vién nén Mysoprostol, S6
GPKLH: VD-13626-10; S6 16: 060323; NSX: 29.3.23; HD: 29.3.26 dugc lay bd
sung dat yéu cau chat luong ddi vai chi tiéu Do hoa tan; Do déng déu ham luong.

Can cu cac quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Yéu cau Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm danh gia, ra soat va phdi
hop voi co sé phan phdi, co sé ban budn dam bao diéu kién bao quan thude theo
dung yéu cau trong toan bo qua trinh phan phdi, van chuyén dé duy tri 6n dinh chét
lwong thude dén tay ngudi sir dung.

2. Bé nghi S¢' Y té Tp. Ho Chi Minh chi dao, huéng din va giam sat Cong ty
c¢d phan duoc pham An Khang Pharma (66 Than Nhan Trung, phuong 13, quén
Tan Binh, Tp. HO Chi Minh) tién hanh hiy sé thudc Vién nén Mysoprostol, S6
GDKLH: VD-13626-10; Sé 16: 060323; NSX: 29.3.23; HD: 29.3.26 khong dat chat
luong dang niém phong theo Cong vin s 3604/SYT-NVD ngay 11/9/2025 cua
SYT Tp. H6 Chi Minh; xir Iy vi pham theo quy dinh hién hanh.



3. Pé nghi S¢ Y té Tp. HO Chi Minh chi dao, hudng dan va giam sat Cong ty
TNHH Lién doanh Stellapharm tién hanh hay sé thudc Vién nén Mysoprostol, S6
GPKLH: VD-13626-10; Sb 16: 060323; NSX: 29.3.23; HD: 29.3.26 khong dat chat
lwong di thu hoi trén dja ban Tp. HO Chi Minh theo Cong vin s6 3604/SYT-NVD
ngay 11/9/2025 ctia SYT Tp. HO Chi Minh.

4. Bé nghi S¢ Y té cac tinh, thanh phd chi dao co quan kiém tra chat luong
dia phuong tién hanh ra soat trén dia ban, néu phéat hién 16 thudc Vién nén
Mysoprostol, S6 GPKLH: VD-13626-10; S6 16: 060323; NSX: 29.3.23; HD:
29.3.26 tai cac co s& ban budn, co s& kham bénh, chita bénh co ban tré 1én, tién hanh
ldy miu, giri miu dén co s& kiém nghiém tuyén Trung wong dé kiém tra chat lugng
ddi véi chi tiéu Do hoa tan; PO dé)ng déu ham luong va bao cao vé Cuc Quan 1y Dugrc.
Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm phai chi tra kinh phi ldy/mua mau va phi
kiém nghiém mau.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién./.
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