
   

BỘ Y TẾ 

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 
_______________ 

Số:          /QLD-CL 

V/v thông báo thu hồi thuốc vi 

phạm mức độ 3 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
___________________________________________________ 

Hà Nội, ngày       tháng      năm 2024 

Kính gửi:       

-  Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương;  

-  Công ty TNHH dược phẩm và hóa chất Nam Linh (Đ/c: 

915/27/12 Đường Lê Văn Lương, Ấp 3, Xã Phước 

Kiển, Huyện Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh). 

 

Căn cứ vào các quy định về quản lý dược hiện hành của Việt Nam. 

Căn cứ Công văn số 290/TTrB-P3 đề ngày 04/04/2024 của Thanh tra Bộ Y tế 

về việc chuyển thông tin, tài liệu về lô thuốc nhập khẩu vi phạm không có tờ hướng 

dẫn sử dụng bằng tiếng Việt và các tài liệu kèm theo. Theo đó, trong quá trình 

thanh tra tại Công ty TNHH Dược phẩm và hóa chất Nam Linh (Đ/c: 915/27/12 

Đường Lê Văn Lương, Ấp 3, Xã Phước Kiển, Huyện Nhà Bè, Tp.Hồ Chí Minh), 

Đoàn Thanh tra theo Quyết định số 45/QĐ-TTrB ngày 27/11/2023 của Thanh tra 

Bộ Y tế đã kiểm tra xác xuất và phát hiện 01 lô thuốc Temozolomid Ribosepharm 

100 mg, số GĐKLH VN2-626-17, Số lô: 2J6001, NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025; 

Quy cách: hộp 01 chai 05 viên nang cứng; Nhà sản xuất: Công ty Haupt Pharma 

Amareg GmbH (Đức); Chủ sở hữu sản phẩm: Công ty Hikma Pharma GmbH 

(Đức); Nhà đăng ký và nhập khẩu tại Việt Nam là Công ty TNHH Dược phẩm và 

hóa chất Nam Linh không có tờ hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Việt theo quy định. 

Căn cứ Biên bản cuộc họp số 76/BB-QLD ngày 07/5/2024 giữa Cục Quản lý 

Dược, Thanh tra Bộ Y tế và các đơn vị có liên quan về xử lý thuốc Temozolomid 

Ribosepharm 100 mg, số GĐKLH VN2-626-17, Số lô: 2J6001, NSX: 17/8/2022, 

HD: 31/8/2025 không có tờ hướng dẫn sử dụng tiếng Việt. Tại cuộc họp, căn cứ 

vào các quy định hiện hành, các đơn vị tham gia cuộc họp đã xác định lô thuốc nêu 

trên vi phạm mức độ 3. 

 Cục Quản lý Dược thông báo: 

1. Thu hồi toàn quốc thuốc Temozolomid Ribosepharm 100 mg, số GĐKLH 

VN2-626-17, Số lô: 2J6001, NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025 do Công ty Haupt 

Pharma Amareg GmbH (Đức) sản xuất, Công ty TNHH Dược phẩm và hóa chất 

Nam Linh nhập khẩu. 

2. Công ty TNHH Dược phẩm và hóa chất Nam Linh phối hợp với nhà cung 

cấp và phân phối thuốc, phải: 

+ Trong thời hạn 02 ngày kể từ ngày ký Công văn này, gửi thông báo thu hồi 

tới các cơ sở bán buôn, bán lẻ, sử dụng thuốc Temozolomid Ribosepharm 100 mg, 

số GĐKLH VN2-626-17, Số lô: 2J6001, NSX: 17/8/2022, HD: 31/8/2025 do Công 
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https://dauthau.net/vi/dn/Xa-Phuoc-Kien-w7014105/
https://dauthau.net/vi/dn/Xa-Phuoc-Kien-w7014105/
https://dauthau.net/vi/dn/Huyen-Nha-Be-d70141/
https://dauthau.net/vi/dn/TP-Ho-Chi-Minh-p701/


   

ty Haupt Pharma Amareg GmbH (Đức) sản xuất, Công ty TNHH Dược phẩm và 

hóa chất Nam Linh nhập khẩu và tiến hành thu hồi toàn bộ lô thuốc vi phạm mức 

độ 3 nêu trên. 

+ Gửi báo cáo thu hồi về Cục Quản lý Dược trong vòng 33 ngày kể từ ngày 

ký Công văn này, hồ sơ thu hồi bao gồm số lượng nhập khẩu, ngày nhập khẩu, số 

lượng thu hồi, các bằng chứng về việc thực hiện thu hồi tại các cơ sở bán buôn, bán 

lẻ, sử dụng đã mua thuốc theo quy định tại Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 

04/05/2018 của Bộ Y tế quy định về chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

3. Sở Y tế các tỉnh thành phố trực thuộc Trung ương, Y tế các ngành thông 

báo cho các cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc thu hồi lô thuốc vi phạm mức độ 3 

nêu trên, công bố thông tin về quyết định thu hồi thuốc trên Trang thông tin điện tử 

của Sở, kiểm tra và giám sát các đơn vị thực hiện thông báo này; xử lý những đơn 

vị vi phạm theo quy định hiện hành; báo cáo về Cục Quản lý Dược và các cơ quan 

chức năng có liên quan. 

4. Sở Y tế Tp. Hồ Chí Minh kiểm tra tra và giám sát Công ty TNHH Dược 

phẩm và hóa chất Nam Linh thực hiện việc thu hồi và xử lý thuốc bị thu hồi theo 

quy định. 

Cục Quản lý Dược thông báo để các đơn vị biết và thực hiện ./. 
 

Nơi nhận: 

- Như trên; 

- Cục trưởng Vũ Tuấn Cường (để b/c); 

- Thanh tra Bộ Y tế (để p/h); 

- VKN thuốc TƯ, VKN thuốc Tp. HCM; 

- Cục Quân Y – Bộ quốc phòng ; 

- Cục Y tế – Bộ Công an; 

- Cục Y tế GTVT – Bộ GTVT; 

- Các phòng ĐKT, QLKDD, Website – Cục QLD; 

- Lưu: VT, CL (Hi). 

KT. CỤC TRƯỞNG 

PHÓ CỤC TRƯỞNG 

 

Tạ Mạnh Hùng 
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