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Sai sot lién quan toc dd truyén tinh mach levofloxacin:
Théng tin tir Ban tin WHO s6 01/2025

Trung tam Canh giac Dwgc Ai Cap
(EPVC), Co quan Duwgc pham Ai Cép
(EDA) di canh bdo vé sai sot lién quan
toc do truyén tinh mach levofloxacin.

Gan day, EPVC di ghi nhan va danh
gia cac chudi bao cdo ca mo ta cac truong
hop truyén tinh mach khang sinh
levofloxacin véi toc do truyén khong phu
hop. Sai s6t ndy dan dén cac bién chung
nhu: ha huyét ap, kho tho, phan Gng qua
man, phan tung phan vé, phat ban va dau
dau.

Do d6, EPVC luu ¥ nhéan vién y té
can tudn thu cac khuyén céo sau khi thuc

hién truyén tinh mach levofloxacin cho
bénh nhén, bao gom:

- Truyén tinh mach cham trong vong
60 phut véi lidu 250 dén 500 mg va trong
vong 90 phut dbi voi lidu 750 mg;

- Chi dung thudc qua dudng truyén
tiém tinh mach, khong dugc tiém tinh
mach;

- Khong truyén dong thoi véi céc
dung dich chtra ion kim loai hoéa tri 2 tr&
1é€n (nhu 1a: magnesi, calci).

Nguon:https://canhgiacduoc.org.vn/Canh

GiacDuoc/ DiemTin/5678/sai-sot-toc-do-
truyen-tinh-mach-levofloxacin.htm

CBIP: Nguy co tiém an khi sir dung liéu cao
corticosteroid dang hit

Béi canh

O thdi diém hién tai, cac huong dan
déu nhan manh vai trd cua corticosteroid
dang hit (ICS) nhu mot lidu phap diéu tri
duy tri doi voi bénh nhan hen phé quan.
ICS ¢6 tac dung giam cac tri€u ching cua
dot cap hen phé quan, giam tinh trang nhap
vién va ty 1é tir vong & bénh nhan hen phé
quan.

Bén canh hiéu qua diéu tri cao, viéc
sir dung ICS ciing tiém 4n nguy co gip tac
dung khong mong muén cua thudc. Trong
d6, tic dung khong mong mudn thuong
gip nhat 1a khan giong va nhiém nam
candida hau hong, mac du st dung dung cu
hit co buéng dém hodc stic miéng sau khi
hit thudc c6 thé giam thiéu nguy co nay.
Ngoai ra, cac bién cb bat loi toan than ciing

dugc ghi nhan, dac biét 1a khi st dung lidu
cao ICS trong thoi gian dai. Cu thé, nguy
co viém phdi lién quan dén ICS di duoc
xac dinh trén doi tuong bénh nhan COPD.
Tuy nhién, nguy co nay chua dugc xéc
dinh trén ddi tuong bénh nhan hen phé
quan. Do d6, mot nghién ctru doan hé da
duoc tién hanh nham danh gia nguy co khi
sit dung liéu phap ICS ngan han (duéi 1
niam) trén bénh nhan hen phé quan. Trong
d6, nghién ctru tap trung vao cac bién cb
tim mach, loan nhip tim, thuyén tac phéi va
viém phoi.

Thiét ké nghién ciru

Nghién ctru doan hé hdi ctru dua trén
dir liéu tir hai co so dir liéu Quéc gia clua
Vuong quéc Anh. Nghién ctru tién hanh
phan tich trén 162.000 bénh nhan nguoi
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16n bi hen phé quan. Mau nghién ciru dugc
chia thanh 2 nhém bénh nhan: nhom bénh
nhéan dugc ké don ICS trong vong mot ndm
ké tir khi ho duoc dua vao nhom nghién
ciru (nhém phoi nhiém) va nhém bénh
nhan chi dugc ké don ICS tir nam thur hai
sau khi ho dugc dua vao nghién ctru (nhém
dbi chung). Tiéu chuan loai trir gdm nhitng
bénh nhan st dung corticosteroid duodng
udng trong qua trinh nghién ciru.

Viéce st dung ICS duogc phan loai dua
trén liéu trung binh hang ngay so véi licu
beclomethason twong duwong nhu sau: thap
(£ 200pg beclomethason mdi ngay hoic
twong duong), trung binh (201-599 pg mdi
ngay hodc tuong duong) va cao (tur 600 pg
moi ngay hodc twong duong).

Tiéu chi danh gia chinh 1a ty 1& xuat
hién cua cac bién cb tim mach 16n (nhéi
mau co tim cip, dot quy hodc tir vong do
bién cd tim mach), loan nhip tim, nhip
vién do viém phéi va thuyén tic phdi. Thoi
gian danh gia toi da 1a 1 nam.

Dir liéu vé mtrc d6 nghiém trong cta
hen phé quan khong dugc ghi nhan, tuy
nhién, mot s6 bién phap giam thiéu sai s6
da dugc &p dung, nhu st dung phuong
phap tinh diém khuynh huéng dua trén cac
yéu t6 nhu tudi, BMI, hit thudc, bénh mac
kém, st dung thudc chu van B2 tac dung
ngin (SABA) hodc tic dung kéo dai
(LABA) va loai khoi nghién ctru nhiing
bénh nhan khong str dung ICS trong vong
hai nam.

Két qua vé nguy co lién quan dén
sir dung ICS liéu cao

- Khong ghi nhén su gia tdng nguy co
khi st dung ICS liéu thap (< 200 pg
beclometason moi

ngay hodc tuong

duong).

- Nguy co cac cac bién ¢ tim mach
16m, loan nhip tim, thuyén tac phéi va viém
phoi gia ting phu thudc vao liéu khi sir
dung ICS & muc lidu > 200 pg
beclometason hodc twong duong.

- V6i muc lidu dung hang ngay 201 -
599 ug beclomethason hodc twong duong,
nghién ctru ghi nhan ty sd nguy co (hazard
ratios - HR) ddi véi mot s6 bién cd bat loi
nhu sau: viém phoi: HR 2,25 (khoang tin
cay 95% CI 1,77 - 2,85), NNH 230 ( NNH-
Number needed to harm 1a s6 bénh nhan
phoi nhiém véi thudc dé ghi nhan duoc 1
truong hop xuat hién bién cb bat loi); bién
c¢d tim mach 16n: HR 2,63 (95% CI 1,66 -
4,15), NNH 473; r6i loan nhip tim: HR
2,21 (95% CI 1,60 - 3,04) NNH 567,
thuyén tic phdi: HR 2,10 (95% CI 1,37 -
3,22) NNH 1221.

- Céac nguy co nay cang gia tang khi
st dung ICS & muc lidu > 600 ug
beclometason mdi ngay hoic twong duong,
cu thé nguy co viém phoi: HR 4,09 (95%
Cl 2,98 - 5,60), NNH 93; bién cb tim mach
l6n: HR 4,63 (95% CI 2,62 - 8,17), NNH
224; rbi loan nhip tim: HR 2,91 (95% Cl
1,72 - 4,91), NNH 396; thuyén tic phoi:
HR 3,32 (95% CI 1,69 - 6,50), NNH 577.

Két luan:

- Hen phé quéan 1a bénh mén tinh pho
bién va gia ting dang ké ty 1é mic bénh va
tr vong, dong thoi gdy anh huong dén chat
luong cudc sdng ctia nguoi bénh. ICS lam
giam cac triéu ching, giam s6 dot cap, tinh
trang nhap vién va ttr vong do hen phé
quan, do d6 thudc co vai trd quan trong
trong phac do diu tri.

- Liéu thap ICS (twong dwong < 200
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ng beclomethason mdi ngay) khong lam
gia ting cac bién chimg nghiém trong,
déng thoi, trén da sb bénh nhan, muc lidu
nay duoc danh gia 13 du dé kiém soat tinh
trang bénh. Nghién ctru cho thiy sir dung
mirc liéu cao hon 200 pg beclomethason
mdi ngdy c6 lién quan dén sy gia ting
nguy co xuit hién cic bién cd tim mach
nghiém trong, loan nhip tim, viém phéi can
nhap vién va thuyén tic phoi. Su gia ting
cac nguy co nay phu thudc vao liéu ICS
trong vong mot nam ké tir khi bit dau diéu
tri. Tuy nhién, nguy co xuat hién dot cap
hen phé quan van cao hon t6i 20 1an so véi
nguy co gip bién chimg nghiém trong.

- Do day la nghién ctru quan sat, vi
viy c6 nhitng diém han ché vé sai léch
thién vi, sai s6 ngau nhién c6 thé anh
huéng dén két qua nghién ctiru. Do do, can
tiép tuc trién khai cac nghién ciru chat
lugng hon dé khang dinh két qua nay.

- Nghién ctru nay khong thay doi vi
tri ctia ICS trong phac do diéu tri hen phé
quan dai han. Tuy nhién, nghién ctru cho
thay st dung ICS c6 kha ning dan dén cac
bién chung hiém gip nhung nghiém trong,
dac biét khi st dung liéu cao. Do d6, can
nhan manh tAm quan trong cua viéc su
dung liéu thip nhét c6 hiéu qua dua trén
cac hudng dan hién hanh. Cu thé, hudng
dan khuyén céo giam liéu ICS tir 25% dén
50% o nhitng bénh nhan hen phé quan
kiém soat t6t cac triéu chung va dot cap
cho dén khi dat dugc licu hiéu qua thap
nhat.

- Khi hen phé quan khong dugc kiém
soat, khuyén cdo kiém tra sy tuan thi diéu
tri va ky thuat st dung binh xit ciia bénh
nhan trude khi diéu chinh phac d6 diéu tri.

Nguan:https://canhgiacduoc.org.vn/CanhGi
acDuoc/DiemTin/5688/nguy-co-tiem-an-khi-
su-dung-lieu-cao-ics-dang-hit.htm

PAC PIEM LAM SANG, CAN LAM SANG O NGUOI
BENH UNG THU VOM MUI HONG

TOM TAT

Muc tiéu: Khao sat dic diém 1am
sang, can lam sang ctia nguoi bénh ung thu
vom mili hong tai Bénh vién Pai hoc Y Ha
Noi va Bénh vién K. Déi twong: 119 nguoi
bénh duoc chan doan va diéu tri Ung thu
vom mii hong tai bénh vién K va trung
tam Gen Protein - Truong Dai hoc Y Ha
Noi, Bénh vién Pai Hoc Y Ha NOoi.
Phuong phap: Nghién ctu cit ngang. Két
qua: Triéu chung co niang phd bién nhat
ciia ung thu vom mii hong 1a dau dau
(56,3%) va U tai (55,5. Ton thuong than

kinh so ghi nhan & 15,1% ngudi bénh. Hau
hét ton thuong dugc xac dinh qua noi soi la
dang u sUi (86,5%) Vvai Vi tri xuat phat tir
hd Rosenmuller (72,3%) va thanh trén sau
(50,4%). Khéi u lan tran dwoc phat hién
qua MRI/CT & 74,8% nguoi bénh, trong do
87,6% lan ra mili xoang. Vé hach co,
74.,8% ngudi bénh ¢ hach, cha yéu gap ¢
nhoém hach canh cao (95,5%), da phan c6
tir 1-2 hach c6 (69,6%) va céac hach thuong
nam cung bén (56,2%), 58,4% co6 di can.
Phan loai TNM cho thay phan 16n nguoi
bénh & giai doan tién trién (T3-T4: 44,5%;
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N1-N3: 74,8%), trong khi 98,3% chua co
di can xa (MO0). Két luan: Nghién ciu da
mo ta cac dic diém cua ung thu vom mii
hong dé nang cao hiéu qua chan doan. Cac
két qua nay cung cip co so khoa hoc cho
viéc cai thién chién lugc phat hién sém va
diéu tri bénh ly nay trong thuc hanh 1am
sang. Tu khoa: Pic diém 1am sang, can
lam sang, ung thu vom miii hong.

I. PAT VAN PE

Ung thu hién nay la mot trong nhitng
van d¢ y té mang tinh toan cau, voi ty Ié
mac va tor vong cao, anh hudéng dén ca
nguoi tré tudi.

Trong sb c&c bénh ung thu, ung thu
vom mii hong (UTVMH) la dang ung thu
pho bién nhét & vang dau co va co tinh khu
vuc rd rét.t Pay 1a bénh Iy &c tinh xuét
phét tir c4c té bao biéu mé viing vom hong.

Theo dir liéu dich té tir GLOBOCAN
2024, UTVMH la moét trong nhitng loai
ung thu phd bién nhat tai Viét Nam va khu
vuc Pong Nam A, noi dugc coi 13 ving
dich t& trong diém cua bénh nay. Ty 1& mac
UTVMH tai cac qudc gia Pong Nam A
nhu Viét Nam, Malaysia, Indonesia va
Philippines vuot troi so véi cadc khu vuc
khéc trén thé gioi. O Viét Nam, UTVMH
thuong dung trong top 10 loai ung thu pho
bién nhat, véi ty 16 mac bénh cao nhit &
cac tinh phia Béc, noi c6 su giao thoa cua
yéu t6 di truyén, méi trudng, va thoi quen
an udng truyén théng nhu sir dung thuc
pham 1&én men hozc chira nhiéu mudi. Khu
vuc Dong Nam A néi chung ciing chiu anh
huong Ion tr virus Epstein-Barr (EBV),
mot yéu té nguy co chinh cuia UTVMH.
Ngoai c4c yéu to sinh hoc, diéu kién kinh
té xa hoi va hé théng y té chua dong déu

tai mot s6 quéc gia trong khu vuc co thé
lam cham tr& viéc phat hién va diéu tri
bénh & giai doan sém.?*

Céac triéu chang sém cua UTVMH
thuong khong dién hinh, d& bi bo qua,
tham chi bi nham 1an véi céc bénh ly khac
nhu viém miii, viém Xxoang, hay viém tai
gitta. Cé4c biéu hién ban dau co thé 1a dau
dau, ngat mii, U tai hoic chay mau mii
nhe. Diéu nay khién cho viéc chan doan va
diéu tri kip thoi tré nén thach thire, dic biét
& cac co so' Y té tuyén co s6.*

Nham hiéu 1 hon vé cac dic diém
I[&m sang va can 1am sang cua ngudi bénh
UTVMH, tir 46 dua ra hudng diéu trj hiéu
qua hon, nghién cttu nay dugc thyc hién
véi muc tiéu: Khao sat dic diém 1am sang,
can ldam sang cia nguoi bénh ung thu vom
miii hong tai Bénh vién Dai hoc Y Ha Noi
va Bénh vién K.

Il. POI TUQONG VA PHUONG
PHAP NGHIEN CUU

2.1. Pi twong nghién ciu. Gom
119 nguoi bénh dugc chan doan va diéu tri
UTVMH tai bénh vién K va trung tdm Gen
Protein Truong Pai hoc Y Ha Noi, Bénh
vién Dai Hoc Y Ha Noi, thoa man cac tiéu
chuan:

% Tiéu chudn lwa chgn

C6 chan doan xac dinh dua vao tiéu
chuan vang caa chan doan mé bénh hoc Ia
UTVMH.

C6 chan doan ton thuong vom va lan
tran rong khdi u trén phim chup CT scan
hoic MRI vom mili hong theo quy chuan.

C6 chan doan 1am sang qua ndi soi
vom mili hong, sinh thiét vom dudi noi soi,
tham kham hach c¢d, than kinh so va toan
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than.

Chan doan phat hién di cin xa qua
siéu am.

Puoc phan loai giai doan bénh theo
TNM - AJCC 2010.

% Tiéu chudn logi trar:

Nguoi bénh c6 chan doan ddng thoi
mét loai ung thu khac hodc mic bénh ly
phdi hop nang (suy gan, suy than, suy tim
giai doan cudi, bénh ly than kinh ning).

Khéng cO chan doan xéac dinh
UTVMH dua trén mé bénh hoc hoac hinh
anh hoc (CT scan, MRI).

Ho so y té khong day du dé danh gia
hoac theo doi.

2.2. Phwong phap nghién ciu

% Thiét ké nghién ciru: Nghién ctu
cit ngang

< C& miu va cach chon mau: Chon
mau thuan tién. Chon tat ca nguoi bénh c6
du tiéu chuan trong thoi gian nghién cau.
Tong cong c6 119 nguoi bénh du tiéu
chuan tham gia nghién ctu.

+* Chi tiéu nghién ctru

- Tri¢u chang 1am sang:

+ Triéu chimg co nang: Pau dau, U
tal, ngat miii, chay mii, khit khac mau...

+ Ton thuwong than kinh so: c/khdng

Triéu chung can Iam sang:

+ Pic diém ton thwong u vom mili
hong qua nai soi

- Hinh thai ton thuong dai thé:
Sui/hdn hop

- Vi tri xuit phéat ton thwong: Hé
Rosenmuller, Thanh sau trén, Vung loa

vol...
+ Pic diém ton thwong u vom mili
hong qua MRI/CT scanner

= Hinh thai ton thuong dai thé qua noi
soi: Khu trd/lan tran

= Vi tri xuat phat tén thuong qua ndi
soi: miii xoang, hé chan buém ham, tai
gitra, hong miéng...

+ Pic diém hach cd trén kham siéu

= Phat hién hach: C6/khéng

= Sb luong hach: 1-2 hach, 3-4 hach,
> 5 hach

= Cuing bén — ddi bén

= Vi tri: nhém 1, nhém 2, nhém 3,
nhém 4, nhom 5.

+ Két qua xét nghiém té bao hoc hach
co: CO té bao di can/Khong co té bao di
can

- Chan doan mé bénh hoc: Type |
(Ung thu biéu md dang biéu bi siing hda),
Type I (Ung thu biéu md dang biéu bi
khong sing hoa), Type III (Ung thu biéu
mo khong biét hda)

- Chan doan TNM, chan doan giai
doan bénh theo AJCC 2010.

2.3. Pia diém va thoi gian nghién
cwu. Nghién ctru duoc thuc hién tai Trung
tdm nghién ctu Gen - Protein Truong Dai
Hoc Y Ha Noi, Cac co sé hda va xa tri cua
Bénh vién K Trung wong, Bénh vién Dai
Hoc Y Ha Noi, tir thang 9 nam 2013 dén
thang 12 nam 2016.

2.4. Phan tich va xir Iy so liéu. Sb
liéu nghién ctu duoc xi ly theo phuong
phap xéac suit théng ké y sinh hoc, duoc
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ma hda va nhap vao may tinh bang phan
mém Epidata 3.1 va xur Iy bang phan mém
Stata 12.0.

2.5. Pao duc nghién cwu. Nghién
ctru dwoc thuc hién tuan thu diy da cac
nguyén tic dao déc trong nghién ctu y
sinh hoc. Quy trinh nghién ctru dugc thiét
ké va trién khai mot cach khoa hoc, minh
bach, khach quan, dam bao tinh chinh xac
va kha nang kiém chung. Két qua nghién
ctu dugc céng bd trung thuc, day di.
Thong tin ca nhan va tinh trang bénh tat
cta nguoi tham gia nghién ciu dugc bao
mat tuyét déi, chi sit dung cho muc dich
nghién ctiru va khong tiét 16 ra bén ngoai.

I11. KET QUA NGHIEN CUU

n =119

25.2
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co nang
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Nhgn xét: Triéu chung co nang
thuong gap nhat cua ngudi bénh UTVMH
1a dau dau 56,3% va U tai 55,5%. Trong s6
nay c6 nhitng truong hop giap dong thoi
nhiéu triéu chiung co nang khi dén thim
Kham.

n=119

D=

= Khong

Biéu dé 3.2. Ton thieong liét day than
kinh so

Nhégn xét: C6 15,1% ngudi bénh co
triéu chung tén thwong day than kinh so.

Bing 3.1. Pic diém ton thwong u
vom miii hong

S6 nguoi| Ty I¢
bénh (n) | (%)
Hinh thxéli ton tll.u’o’r_lg 119 100
dai the qua néi soi
Sui 103 86,5
Hon hop 16 13,5
Vi tri xuat pha}t_ t6r_1 119 100
thwong qua nol soi
Hb Rosenmuller 86 72,3
Thanh sau trén 60 50,4
Vung loa voi 11 9,2
Thanh dudéi 2 1,7
Pic diém khéi u qua
MRI/CT scanner HE e
Khu tri 30 25,2
Lan tran 89 74,8
Tan suat vi tri u lan
tran ra ngoai vom
ql?a 80 | 100
MRI/CT scanner
Miii xoang 78 87,6
H6 chan budém ham 31 34,8
Tai gitra 15 16,9
Hong miéng 14 15,7
O mat 2 2,2
Dbt song ¢b 1 1,1

Nhgn xét: Trong s6 119 ngudi bénh
nghién cau, hinh thai u sui qua ndi soi
chiém da s (86,5%), trong khi thé hdn hop
(loét, hoai tir, tham nhiém) chiém 13,5%.
Vi tri tén thuong thuong xuat phat tir hd
Rosenmuller (72,3%). Két qua MRI va CT
scanner cho thiy 74,8% nguoi bénh c6
khdi u lan rong, xam lan nén so va cac to
chac 1an can. Trong sé 89 nguoi bénh ¢6
khéi u lan tran, 87,6% ghi nhan ton thuong
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lan ra miii xoang, la vi tri bi anh huong cha
yéu.

Bdng 3.2. Dic diém hgch cé qua
tham kham siéu am

Bdng 3.3. Chdn dodn mé bénh hoc
khéi u nguyén phdt vom miii hong

S6 nguoi Ty l§
Loai mé hoc bénh (n) (%0)
119 100
Type | (Ung thu
biéu md dang biéu
bi sung héa), Type 5 5
I1 (Ung thu biéu
md dang biéu bi
khéng strng hoa)
Type I11 Ung thu
biéu mé khéng 113 95
biét hoa

Nhgn xét: Pa sb loai md bénh hoc
cia nguoi bénh UTVMH tham gia vao
nghién ctu 13 Ung thu biéu md khong biét
hoa (type I1) (95,0%). Type LIl rat it,
chiém 5%.

Bdng 3.4. Chan dodn TNM

S6 ngwoi| Ty ¢

bénh (n) | (%)
Phét hién hach 119 100
Khéng hach 30 25,2
C6 hach 89 74,8
S6 lwong hach 89 100
1-2 hach 62 69,6
3-4 hach 18 20,1
>5 hach 9 10,3
Ccung bén — déi bén |89 100
Cung bén 50 56,2
Déi bén 39 43,8
Vi tri 89 100
Nhém 1 7 7.9
Nhom 2 85 95,5
Nhém 3 20 22,5
Nhom 4 2 2,3
Nhom 5 9 10,1
Két qua xét nghiém té
bao ﬂgc hach gc]:é . 89 100
C6 té bao di can 52 58,4
Khéng c6 té bao di can |37 41,6

Nhgn xét: Trong s6 119 nguoi bénh
nghién ciru, 74,8% (89 ngudi bénh) co
triéu chiing hach co. Trong sb nay, da sb
c6 1-2 hach (69,6%) va hach chii yéu nam
cung bén (56,2%). Hach thuong xuat hién
& nhém 2 (nhém canh cao), mot s6 truong
hop ghi nhan nhiéu nhém hach cung lic.
Ty 1& ngudi bénh c6 té bao di cin trong
hach la 58,4%.

S6 ngudi | Ty 1é

bénh (n) | (%)

Giai doan bénhtheo T 119 100
T1 30 25,2

T2 36 30,3

T3 16 13,4

T4 37 31,1

Hach vang (Theo N) 119 100
NO 30 25,2

N1 49 41,2

N2 17 14,3

N3 23 19,3

Giali doa}rllvI bénh theo 119 100
MO 117 98,3

M1 2 1,7

Nhgn xét: Panh gia theo khdi u
nguyén phat, da s6 nguoi bénh thudc giai
doan T4 31,1% va T2 30,3%. Panh gia
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theo hach ving, ngudi bénh chu yéu thuoc
giai doan N1: 41,2% va NO: 25,2%. Panh
gia theo di cin xa, da s6 nguoi bénh thudc
giai doan MO: 98,3%.

o o | —
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Giai doan 1t | ::3
Giai doanI - 6.7

0 10 20 e o 30 40 50
Biéu do 3.3. Chdn dodn giai doan
bénh theo TNM

Nhgn xét: Da sd nguoi bénh
UTVMH tham gia vao nghién ctru dang ¢
giai doan IV 39,5% va giai doan Il 32,8%
cta bénh theo chan doan TNM.

IV. BAN LUAN

Nghién ctu cua ching t6i cho thiy
cac triéu chimg co ning phd bién nhit &
ngudi bénh UTVMH 1a dau dau (56,3%)
va U tai (55,5%). Két qua nay phu hop voi
nghién ciru cia Nguyén Xuan Hung (2015)
tai Bénh vién Trung wong Hué, ghi nhan ty
¢ dau dau la 53,7% va U tai la 63,4%.° Cac
triéu chitng vé tai va mili gap ¢ hon mot
nira s6 trudng hop, phan &nh nhitng thay
d6i sinh ly do khéi u gay ra tai ving vom
hong. Diéu nay ciing 1y giai vi sa0 c4c triéu
chung nay d& bi nham Ian véi bénh 1y tai
mili xoang thong thuong, dac biét khi
ching xuat hién don 1¢ va khong dién hinh,
din dén viéc dinh huéng chan doan ban
diu d& bi nham 13n.° Tén thuong ddy than
kinh so ciing 1a mot cam bay lam sang, lam
cho dé bi chan doan nham lan véi cac bénh
ly vé mat, vé than kinh.

Vé hinh thai ton thuong thuc thé u
vOm qua nodi soi, 86,5% nguodi bénh ton
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thuong u vom thé sti va 13,5% ¢ thé hdn
hop l0ét, hoai tir, thAam nhiém. Két qua nay
kha tuong dong véi két qua cia Lé Vin
Quang 2014 tai bénh vién K véi 73,8%
ngudi bénh ¢é hinh théai khéi u thé sui.” Vé
vi tri xuat phat diém cua ton thuong u tai
vom, théng qua két qua nodi soi vom miii
hong cho thidy hé Rosenmuller va thanh
trén sau 1a hai vi tri cha yéu dé khéi u xuat
phét ra véi 72,3% nguoi bénh xuat phét ton
thuong tir hé Rosenmuller va 50,4% nguoi
bénh xuit phat ton thuong tir thanh trén
sau. H56 Rosenmuller nam & thanh bén vom
hong la mot vi tri sau kin, thuong kho phat
hién.

Két qua noi soi cho thay hinh théi u
chu yéu 1a dang sui (86,5%), trong khi thé
hén hop (loét, hoai tir, thAm nhiém) chiém
13,5%. Dang tén thuong sui thuong dé
nhan biét nhung ciing dé nham Ian véi cac
tén thuong khac nhu loét hodc hoai tir kém
chay mau miii. Két qua nay twong dong véi
nghién ctu cua Lé Van Quang (2014) thuc
hién trén 126 nguoi bénh UTVMH tai
Bénh vién K véi 73,8% ton thuong dang
sti.” V& vi tri xuét phat, hd Rosenmuller
(72,3%) va thanh trén sau (50,4%) la cac vi
tri thuong gap. Nhiing tén thuong tai cac vi
tri nay thuong biéu hién bang dau dau va
khit mau, giup dinh huéng chan doan.

Két qua MRI va CT scanner cho thay
74,8% ngudi bénh c6 khdi u lan tran va
25,2% ngudi bénh c6 khdi u khu trd. Két
qua nay kha twong dong véi két qua cua Lé
Van Quang (2014) véi 27,0% nguoi bénh
¢ khdi u khu tri tai vom va 73,0% nguoi
bénh c6 khdi u xam 14n cira mili sau, hong
miéng, khoang Rosenmuller, hach can
hau.” Trong nghién cau cua ching toi,
nguoi bénh c6 khdi u lan ra mot huéng
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hoac nhiéu huéng, trong d6 vi tri u lan tran
ra ngoai vom chi yéu 1a ¢ mii xoang
87,6%. Ton thuong & day 1a mot cam biy
1am sang 1am cho dé& nham 13n vai bénh ly
mili xoang va khdi u miii xoang. Vi tri lan
tran tha hai 1a hd chan busm ham 34,8%.
Ton thuong nay 1a mot tré ngai 16n cho
viéc thim kham va chéan doan.

Két qua siéu &m cho thay c6 74,8%
nguoi bénh xuat hién triéu chiing hach co.
Trong s6 nay, da sd nguoi bénh co tir 1-2
hach cb (69,6%) va c4c hach thuong nam
cung bén (56,2%). Bac biét, nghién cuu
cua Iseh KR (2009) tai Nigeria cho thay ty
1& nguoi bénh cé hach cb Ién t6i 93,3%.°
Piéu nay khang dinh rang hach c6 1a mot
triéu ching rat dién hinh & nguoi bénh
UTVMH. V& vi tri hach, siéu &m cho thay
nhoém hach canh cao (nhém 1) chiém phan
16n (95,5%), trong d6 mot sé truong hop
xuat hién dong thoi nhiéu nhém hach. Qua
xét nghiém mé bénh hoc, ty I€ di can hach
duoc ghi nhan ¢ 58,4% nguoi bénh, cho
thay su pho bién cua tinh trang nay trong
nhom dbi twong nghién ciu.

Két qua chan doan mé bénh hoc trong
nghién ctru dugc phan loai theo tiéu chuan
cuia WHO, ca ba dang md bénh hoc nay
déu duoc ghi nhan, nhung pho bién nhat la
ung thu biéu md khdng biét hoa (type 111),
chiém ty 1¢ 95,0%. Dang ung thu biéu mo
khong biét hoa nay thuong gap cha yéu ¢
nguoi bénh UTVMH tai Viét Nam, cac
qudc gia Pong Nam A va khu vuc Nam
Trung Québc.?

Ty 18 ngudi bénh dugc chan doan &
giai doan som (T1, T2) cao hon so véi cac
giai doan muon (T3, T4). O giai doan N1,
ty 16 nguoi bénh chiém cao nhat (41,2%),
tiép theo 1a giai doan NO v&i 25,2%. Pa s6
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nguoi bénh (98,3%) khong c6 di can xa
(giai doan MO), chi c6 1,7% dugc ghi nhan
di can (giai doan M1). Piéu nay cho thiy
nguoi bénh trong nghién ciru cua chung toi
c6 xu hudng phat hién bénh ¢ giai doan
som hon, phan anh hiéu qua ngay cang cao
cia cObng tac tam sodt va phat hién
UTVMH trong thoi gian gan day.

Trong nghién cuu, ty 1€ nguoi bénh

thuoc giai doan IlI-IV theo chan doan
TNM chiém 60,5%, trong khi 39,5% con
lai thudc giai doan I-1l. So végi cac nghién

ctru khéc, phan 16n nguoi bénh ciing duoc
chan doan & giai doan I11-IV, nhung ty 1é
nguoi bénh & giai doan I-1l trong nghién
clru cta chiing t6i cao hon dang ké. Cuy thé,
nghién cau cua Lee (2017) chi ghi nhan
21,1% ngudi bénh & giai doan I-11.° Diéu
nay cho thiy, do viéc chan doan trong
nghién cuau cta ching tdi dua trén kich
thudc khéi u va hach & giai doan kha som,
ty 1€ nguoi bénh dugc phéat hién ¢ giai
doan sém theo chan doan TNM ciing cao
hon so v&i mdt sé nghién ciru khac.
V. KET LUAN
Nghién ciru da mo ta toan dién cac
dic diém lam sang va can 1am sang cua
ngudi bénh UTVMH, cung cép co so quan
trong hd trg chan doan va diéu tri. Nhitng
két qua nay gop phan nang cao hiéu biét vé
dic diém UTVMH, tir d6 dinh huéng cai
thién chan doan va diéu trj trong thuc hanh
Iam sang.
Ngusn: Vietnam Medical Journal N°2 - July - 2025
https://doi.org/10.51298/vmj.v552i2.14947
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@ ST BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tu do - Hanh phic
SbH: 1962 /QLD-KD Ha Noi, ngay w thiang  ndam 2025

WViv dam bao cung img thudc

Kinh gri:
- S&'Y té cde tinh, thanh phé true thude Trung wong;
- (Cac Bénh vién, Vién truc thudc Bo;
- Cac co s& san Xuat, nhip khau thudc;
(Sau day goi la cae Pon vi)

Trong thai gian gan day, mit s0 tinh hinh, dién bién trén thé glm va trong mrm:
o thé anh huong dén nguon cung ung thude: su gm ting cua cdc benh liy truyen
qua dudng tiéu hoa, duong hd hap bénh d{: mudi truyén (Covid-19, sdt xudt
huyét, . S chién tranh tai mdt s6 nude, mit s6 khu vue trén thé gioi co thé lam gian
doan nguon cung cac san plmm tlr mdu va ché pham clia mau, cic thude gmm dau
opioid; co so cung cip thude nurde ngoai khong h'E."p tuc cung tmg thude da co gidy
ding kv lvu hanh; co so san xudt thuoc phong xa c6 thay doi hoat dong... Dé dam
bao viéc cung tmg thude day du, kip thai cho nhu cau kham, chita bénh cua nhéan
dén trude nhimg tinh hinh, dién bién vé dich bénh, chién tranh phiic tap néu trén,
Cuc Quan 1y Duge dé nghi:

1. 80 Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong;

- Chi dao cac bénh vién, trung tim kiém soat bénh tit va cac cosoy té trén dia
ban xéy dung ké hoach va trién khai mua sdm thudc dé dam bao sin sing cung img
du thude, tuyét doi khéng dé xay ra tinh trang khan hiém, thiéu thudc phuc vu cong
tac kham, chira bénh cho nhin dan, dam bao chat Im:mg va gia hop ly, khﬁng de xay
ra tinh trang tng gia dot bién, chu trong bao dam sin sang cung tng du thude phuc
vu cong tac cap ciru; thude phong chnng dich bénh, cac san pham tir mau va -:11&
pham cua mau, cac san pham tién mé giam dau goc opioid. Trong truong hop cin
thiét, cac co so kham bénh, chira bénh chu déng tim kiém nguon cung thude thue
hién viéc nhip khiu theo quy dinh cua phép ludt va tim kiém bién phap thay thé
trong diéu tri.

Nguoi dimg dau co so khim bénh, chira bénh ¢6 trach nhiém bao dam cung
tmg di thude cd chat lvong phuc vu cho nhu cau cip ciru, khiam bénh, chira bénh tai
co 50 kham bénh, chira bénh.

- Chi dao céc co so kinh doanh duoc trén dia ban thude ting cu‘m’ng ngudn cung,
xdy dung va thue hién ké hoach cung tmg thude dé phuc vu nhu cau kham chita bénh
cua nhin din.

2. Cac Bénh vién, Vién truc thude Bé chu dong lién hé vl cac co so cung img

thudc dé dit hang, theo déi tién dé giao hang, khan trurong thue hién mua sim bo
X ¥ s K L 5 5 = 5 . 5

sung trong truong hop co nguy co thieu thuoc, dam bao san sang cung (g thuoc.
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Trong tromg hcrp can thiét, cic co so khdm bénh, chira bénh chu dong tim kiém
nguon cung thude, thue hién viée nhip khau theo quy dinh cua phap ludt va tim kiém
bién phap thay thé trong diéu tri.

3. Cac Co s¢ san xudt, nhip khau thude ting cudng ngudn cung, xiy dung va
thuc hién ké hoach cung {mg thudc dé phuc vu nhu cau kham chira bénh ctia nhin
dén, khan truong cung g du thude khi nhin don dit hang cua cac co so kham,
chira bf:l‘ll'l khéng dwoc dé xay ra tinh trang diu co, ting gia thuuc thire hién bao
cdo vé Cuc Quan Iy Duoc khi thude c6 nguy co bi han ché ngudn cung.

4. Truomg hop co kho khin, vudng mic vé ngudn cung, ciac Pon vi phan anh
vé Cue Quan ly Duoc (Phong Quan 1y Kinh doanh Duoc, SDT: 0243.8461525) dé
duoc huémg dan.

Cuc Quan Iy Duoc dé nghi cac Pon vi khin truong trién khai./.

Nei nhiin: KT. CUC TRUONG
-Nhurteén, _.PHO CUC TRUONG
- B trurdmg (dé bic); A,

- Céic de Thir trwémg (g8 bic); _J-'f;:'}'.'a -

- Cue tredmg (dé bi'c): I.f'_._-'f.-' cue

- Cue QL KCB. Cuc Phong bénh (dé ph); | 2 QuaAN |

- Website Cuc Qudn Iy Durge; *"x_. Duge

- Luu: VT, KD (MA).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic 1idp - Tu do - Hanh phiic
So:196¢ /QLD-KD Ha Noi, ngay 10 thdang V7 nam 2025

Vv dam bdo cung tmg thude chira
hoat chat Methylphenidat HCI

Kinh gun:
- 80 Y té cac tinh, thanh pho true thude Trung wong;
- Cac Bénh vién, Vién cé giromg bénh true thuoe Bé.
(Sau day goi tit 13 cic “Pon vi”)

Cuc Quan Iy Duoc nhin duoc Vin thr s6 VN-LTR-CQ-004-2025-IM dé
ngay 09/6/2025 cua Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) vé viée thong
béo kha nang thiéu tam thoi thude Concerta (Methylphenidat hydroclorid 36mg)
tai thi truomg Viét Nam.

Theo d6, Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) théng bao vé kha
ning thiéu tam thdi thudc Concerta (Methylphenidat hydradand 36mg.
001112785724} du klen tir thang 06 dén thang 09 nam 2025 do nhu cau trén toan
ciu ting lén vi mot $0 yeu to két hop nhu viéc phé duyét chi dinh mdi, han ché vé
san xudt lién quan dén ngudn nguyén lidu, ning luc san tuat va phin bo. Hién,
nha san xuat dang thuc hién ning cao ning lyc san xudt, nd lre dap img nhu cau
thude trén toan cau.

Dbi vai thude co chita hoat chit Methylphenidat hydroclorid, theo dir liéu
tra ctru tai trang https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index, hién tai c6 06
thude chira hoat chit nay da dwoe cap giay ding 1y luu hanh tal Viét Nam con
hiéu luc (Phu luc dinh kem).

bé dam bao sin sang cung tmg du thude cho nhu ciu kham chita bénh, Cuc
Quan ly Duge dé nghi:

- Céng ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) phdi hop véi nha san xut
ting cuomg hoat déng san xuit dé dam bao nguon cung cua thuée Concerta, xay
dung va thue hién ké hoach cung tmg thude phuc vu nhu cau diéu tri bénh.

- S0 Y té cdc tinh, thanh phé true thude Trung wong:

+ Chi dao cdc co so kinh doanh, nhap khiu thuée trén dia ban lién hé vai cac

co ¢ san xuat thude co chira hoat chit Methylphenidat h}’dl’ﬂﬂlﬂl’ld dé tim thude
thay thé, co ké hoach cung tmg diy du, kip thot thude cho nhu cau diéu tri.

+ Chi dao cac co so kham chira bénh trén dia bin chu dong lién hé kip thoi
voi cac don vi nhip khiu, cung (mg dé ky hop dnng dau thiu, mua sim (bao gom
ca cdc bién phap chu dong thay thé thude khi ngudn cung hién tai bi thiéu hut)
nhim dam bao kip thoi ¢ du thude cho nhu cau diéu tri.

- Céc Benh vién, Vién co giudmg bénh truc thude Bo Y té chu dong lién hé
kip thén v cac don vi nhap khau, cung img dé ky hop dong, dau thau, mua sam (bao
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gom ca cac bién phap chu dong thay thé thude khi ngudn cung hién tai bi thiéu hut)
nham dam bao kip thoi ¢o da thude cho nhu cau diéu tr.

Trong qua trinh trién khai néu c¢6 kho khin, vuéng mic, dé nghi cic Pon vi
bao cdo vé Cuc Quan ly Dugc (theo dia chi: 138A Giang Vo, Ba Dinh, Ha Noi va
hom thu: glkinhdoanh.qld@moh.gov.vn) dé dugc giai quyét theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac Pon vi biét va chi dao cic co so thue hién./.

"\:'l']"hé_"i KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; . Rr<oigh

- CT. Vi Tuan Cudng (dé bic); PHO CUC TRUONG
- Cuc QLKCB (dé p'h): =
- Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam);
- Website cua Cuc QLD;

- Phong BKT (dé p/h);

- Luu: VT, KD.
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UBND TINH AN GIANG ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Dic lip - Tu do - Hanh phiic

$6:212 /SYT-NVD ) An Giang, ngay /6 thang 7 nam 20235
Vv dim bao cung g thudc

Kinh gin:
- Cac co so khdm bénh, chira bénh trong tinh;
- Trung tam Kiém soat bénh tt tinh;
- Cac Doanh nghiép kinh doanh dugc trén dia ban tinh.

Thue hién Céng vin so 1962/QLD-KD ngay 10/7/2025 cua Cuc Quan 1y
Dugc vé viéc dam bao cung g thude diy du, kip thoi cho nhu cdu kham, chira
bénh cia nhin din trude nhimg tinh hinh, dién bién vé dich bénh, chién tranh
phirc tap, dic biét cac san phim tir miu va ché pham cia mau, cic thude giam
dau opioid, thude phéng xa, ...

Sor Y té yéu cau cac don vi thuc hién nhur sau:

1. Cdc co s¢ kham bénh, chita bénh trong tinh va Trung tim Kiém soat
bénh tit tinh

- Xay dung ké hoach va trién khai mua sim thuoc dé dam bao sin sing
cung tmg du thude, tuyét doi khong dé xdy ra tinh trang khan hiém, thiéu thudc
phuc vu cong tic kham, chira bénh cho nhan din, dam bao chat luong va gia hop
Iy, klmng dé xay ra tinh trang ting gia d6t bién, chi trong bio dam sin sing
cung irng du thude phuc vu cong tic cip ciru; thude phong clmng dich bénh, cac
san phim tir mau va ché pham clia mau, cdc san phiam tién mé giam dau goc
opioid, ... Trong truong hop can thiét, cic co so kham bénh, chita bénh chu djng
tim klem nguon cung thuoc thuc hién viéc nhip khau theo quy dinh cua phap
ludt v tim kiém bién phéap thay thé trong diéu tri.

- Ngudi dimg diu co so kham bénh, chita bénh -:cu trich nhiém bao dam
cung tmg du thude cé chit luong phuc vu cho nhu céu cip ctu, kham bénh,
chira bénh tai co so kham bénh, chira bénh.

2. Cdc doanh nghigp kinh doanh dugc tr-:n dia ban ting cm:rng ngudn cung,
xiy dung va thue hién ké hoach cung img thude dé phuc vu nhu cau kham chira
bénh cua nhan dan.

S0 Y teé yéu cau cac Pon vi khan trirong trién khai, thue hién./.

KT. GIAM POC
PHO GIAM POC

Noi nhgn:
- Mhr tréing
- Lanh dao SYT: IV
- Luu: VT, NVD, vitieng. o i
Ho Vian Diing



Bénh vién Mdt-TMH-RHM An Giang Thang 07/2025
Thong tin thuac

UBND TIHH AN GIANG  CONG HOA XA HO1 CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Dic ldp - Tu do - Hanh phiic
86214 /SYT-NVD An Giang, ngav /6  thang 7 nam 2025
Wiv dam bao cung ong

thuée chira hoat chiit
Methylphenidat HCI

Kinh gui:
- Céc co s¢ kham bénh, chira bénh trong tinh;
- Cac Doanh nghiép kinh doanh dwgc trén dia ban tinh.

Thuc hién Cong van s lElEfl.-“QLD KD ngay 10/7/2025 cua Cyc Quan ly
Duge vé viéc dam bdo cung tmg thudc chira hoat chat Methylphenidat
hydroclorid.

Theo do, Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) da co thong bao
dén Cuc Quan ly Dwoc vé kha ning thiéu tam thoi thudc Concerta
(Methylphenidat hydroclorid 36mg, 001112785724) du kién tir thang 06 dén
thang 09 nam 2025 do nhu cau trén toan cdu ting lén vi mot sO yéu to két hop
nhu viéc phé duyét chi dinh méi, han ché vé san xuit lién quan dén ngudn
nguyén li¢u, ning lic san xuat v phan bo. Hign, nha san xuit dang thuc hién
ning cao ning lyc san xuat, no luc dap ung nhu ciu thudce trén toan cau.

Ddi véi thude o chira hoat chat Methylphenidat hydroclorid, theo dir liéu
tra ciru tai trang https: f."d]chwmng dav.gov.vn/congbothuoc/index, hién tai cd
06 thude chira hoat chat nay da duoc cap giay dang v hru hanh tai Viét Nam con
hiéu luc.

pé dam bao sin sang cung img du thude cho nhu ciu khdm chira bénh, S&
Y té yéu ciu cac Pon vi thuc hién mét s6 viée nhur sau:

L. Déi voi cac co s¢ kinh doanh, nhap khau thude lign hé véi cac co so
san xudt thude co chira hoat chit Methylphenidat hydroclorid dé tim thudc thay
thé, c6 ké hoach cung mng day du, kip thoi thudc cho nhu ciu diéu tri.

2. P6i véi cac co sé kham bénh, chira bénh trén dia ban chu dong lién he
kip thdi vii cac don vi nhip khéu, cung img de ky hop dong, dﬂu thiu, mua sim
(bao gom ca cdc bién phip chu dnng thay thé thudc khi nguon cung hi¢n tai bi
thiéu hut) nhim dam bao kip thai 6 di thude cho nhu cau diéu tri/.

KT. GIAM bOC
PHO GIAM POC

Noi nhin:
- MWhr trén;
- Lanh dao 5Y'T (& h'c):
- Lz WT, NV, vitieng.

Ho Viin Diing
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@ ESEEE BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lip — Tw do — Hanh phiic
So: M5 /QP-QLD Ha Ngi, ngay ' thang? nam 2025
QUYET PINH

V& vige thu hoi Gidy ding k¥ luru hianh thube tai Viét Nam dbi véi thube
Femancia, so ding ky: VD-27929-17

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céan cie Luat Dwoe ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cén cir Ludt sira doi, bo SURg mot 50 diéu cua Ludt Diwoe ngay 21 thang 11
nam 2024;

Can cwr Nehi dinh .’i:if'r 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiet mot 56 diew va bien phap de to chuc, hwong dan thi
Frieinh Ludr Dwore;

Can cir Nehi dinh so 42/2025/NP-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Cf?fﬂf:i phu quy dinh chire nang, nhiem vu, guven han va co cau to chire ciia Bo Y
fe;

Can cur Quy et dinh so 1969/0D-BYT ngay 26 thang 4 nam 2023 cua Bo

truomg B Y té guy dinh chue jmug nhiém vu, guvén han va co cdu té chike cua
Cue Quan Iy dwoe thuge Bo Y e

Can cu Thong twe so 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 cua Bo
triwomg Bo Y te guy dinh viéc dang ky lew hanh thuoc, nguyén lieu lam thuoc;

Can cir Ouyét dinh so 12/0P-XPHC ngdy 09 ngay 4 nam 2025 cua Thanh
tra Bé Y té vé viéc xir phat hanh chinh trong linh vir v té;

Theo dé nghi cua Trieong phong Phong Béing ky thuoe - Cuc Quan Iy Duroe.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Thu héi gidy diing ky luu hanh thudc tai Viét Nam di véi thude
Femancia, so dang ky: VD-27929-17 do Cong ty C6 phan Dugc phim Me Di Sun,
dia chi: 521 Khu pho An Loi, Phudng Hoa Loi, Thanh phé H6 Chi Minh (dia chi
ci: 521 Khu pho An Loi, Phudmg Hoa Loi, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Dwong)
dung tén ding kv ra khot Danh muc cic thude duoce cap giay ding ky luu hanh tai
Viet Nam.

* Ly do: Thue hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 58 Ludt Duoc.

Bi?:u 2. Thudc néu tai biéu 1 khéng duoc san xuf:it va luu hanh trén thi
truong ké tir ngay Quyét dinh nay cé hi¢u lue. Cong ty Co6 phan Duge phim Me
D1 Sun phai thuce hién thu hoi thuoée néu trén theo quy dinh cua phap luat.

Diéu 3. Quyét dinh niy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
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Piéu 4. Giam doc So Y té céc tinh, thanh pho true thude Trung wong, cic
co so kinh doanh duoe va Giam doc co so ding ky, san xuit ¢o thude néu tai Diéu
I chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

'«-:; ngﬁn-4 KT. CUC TRUONG
- Nhur Bigu i
- BT. Bao Hong Lan (dé bic); . PHO CYCTRUONG

- TT. B6 Xudn Tuyén (dé bic);

- Cuc trudgmg {dé bick:

- Ciic Phé Cuc trrémg (dé phéi hop);
- Cuc Quin Y - B§ Quic phong: Cuc Y té - B Cangl ™
am; Cue 'Y té Ciiao thing vin tai - B{ Xay dumg;

- B§ Tii chinh: Cuc Hai quan, Bao hiém X3 hoi VN
-Bo Y té: Vu Phip ché, Cuc QLKCB; .
= Trung tam mua sdm tap trung, thude Quoc gia; Ngl.l}’i:]‘l Thanh Lim
- Cic Vign: KN thude TW, KN thude TP. HCM;

- Tong Cong ty Duge Vit Nam - Cong ty ¢d phin;

Hiép hii Doanh nghiép Duge VN,

- Cae Bénh vién & Vién cd giudmg bénh truc thube

Bdo:

- Cuc OLD: BKT. QLKDD, QLCLT, PCHN,

QLGT, Vin phong; Trang thing tin dién nr caa Cue

QLD

= Lu: VT, BET {02b).

21



Bénh vién Mdt-TMH-RHM An Giang Thang 07/2025
Thong tin thuac

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Tu do - Hanh phue
S6: 338 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 6 thang7 nam 2023
QUYET DPINH

Vé viéce thu hoi thudc Femancia, so diing ky: VD-27929-17

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Luat Dwoe ngay 06 thang 4 nam 2016,

Cén cir Ludt siea doi, bo sung mot so diéu aia Lugt Duge ngay 21 thang 11
ndam 2024;

Céan ctr Nghi dinh so IEEfEﬂEEJ”*.‘ﬂ CP ngay 29 thing 6 nam 2025 cua
Chinh phi quy dinh chi tiét mit so diéu va bién phap thi hanh Lugt Dugc;

Cdn ctr Nehi dinh so 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cia
Chinh phii quy dinh chite nang, nhiém vu, guyvén han va co cdu t6 chire ciia Bé Y
té;

Can cir T}mng tir 56 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nam 2025 aia Bo

trirong Bo Y e Iumng din ap dmrg tiéu chudn chit lirorng, ki¢m nghiem thuoic,
nguyén ligu 1am thuoc va thu hoi, xi Iy thuoe vi pham;

Can cir f,’_}m ét dinh so 1969/0P-BYT ngay .E‘ﬁ thang 4 ncim 2!?.3'_3' cua Bo
truong Bo Y té quy dinh chire fm'ug nhiém vu, quvén han v co cau to chire ctia
Cue Quan Iy duoc thude Bo Y té:

Cén it Quyét dinh s6 12/0D-XPHC ngay 09 ngay 4 nim 2025 cua Thanh
tra Bo Y 1é vé viéc xir phat hanh chinh trong linh viec v té;

Theo dé nghi cia Trieong phong Quan Iy chat lrong thude - Cuc Qudan Iy
Dhroe,

QUYET DINH:

Piéu 1. Thu hdi bat budc toan bd céic 16 thude déi véi thuée Femancia: so
ding ky: VD-27929-17; dang bao ché: vién nang cing; Hoat chat, nong do/ham
lugng: Sit nguyén t6 (dudi dang Sit fumarat 305 mg) 100 mg; Acid Folic 350
mcg, do Céng ty Cé phan Dugc phﬂm Me Di Sun, dia chi: 521 Khu ]Jhér An Loi,
Phuong Hoa Loi, Thanh phr:r Ho6 Chi Minh (dia chi cii: 521 Khu phd An Loi,
Phudmg Hova Lod, Thi xi Bén Ciét, Tinh Binh Durong) sén xudt ¢ tit ca co sé kinh
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doanh dwoe, co so kham bénh, chira bénh va nguoi sur dung (thude vi pham o
murc do 2).

* Ly do: Thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 62 Luit Duoc.
Piéu 2. Trach nhiém thue hién thu héi:

1. Cang ty c6 phin duge phim Me Di Sun phdi hop véi nha phan phoi
thude, ¢ trich nhiém to chirc viéc thu hoi va thu hoi toan bd thudc Femancia
néu trén trén pham vi toan quéc. Viéc thu héi phai hoan thanh trong théi han 15
ngay ké tir ngay cd quyét dinh thu hoi.

2. Cac co so kinh dDﬂIlh sit dung thudc, co sé khdm bénh, chita bénh
khung kinh doanh, cung cap, cap phat s dung thude Femancia va biét trit thude
con ton tai co so, dnng thoi tra thudce vé cho co so cung cip theo quy dinh.

3. 86 Y te thanh phﬁ Hé Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty co phfin
duge phz"im Me Di Sun thuc hién viéc thu hoi va xu ly thudc Femancia néu trén
bi thu hoi theo quy dinh; dfjng thoi dianh gia hiéu qua cua viéc thu hoi thudc
(viéc thu hoi di triét dé chua, san pham cén cé kha ning van tiép tuc duge luu
hanh, sir dung va co6 nguy co anh huong xiu dén sic khoe nguoi sir dung hay

khong).

4. S Y té cc tinh thanh phé truc thude Trung wong, Y té cic nganh thang
bio cho cdc co so kinh doanh, st dung thudc thu hoi thudéc Femancia néu trén,
cong ho théng tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang théng tin dién ti cua
S, kiém tra va giam sat cac don vi thure hién théng bdo nay; xir Iy nhimg dom vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cao ve Cuc Quan Iy Duoe va céc co quan
chirc ning co lién guan.

Piéu 3. Bao cdo va xir 1y thude bi thu hdi:

1. Trong thai han 03 ngay ké tir ngay hoan thanh viée thu hoi, Céng ty Co
phﬁn Dugc phim Me Di Sun phai bdo cdo bing vin ban ket qua thu hoi vé Cuc
Quan ly Dugc vé’Sr_'r Y té thanh Ehﬁ Hé Chi Mir}h {hﬁ so thu hdi !IIIELD gﬁml S0
lugng san xuat, so lugng phan phoi, ngay san xuat, s6 luong thu hoi, cic bing
chirng vé viée thire hién thu héi tai cflc co 0 ban budn, ban le, sir dung di mua
thudc theo quy dinh tai Tlmnf___ tu so 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nam
2025 cia Bo truong Bo Y té hl.n'mg dén ap dung titu chudn chat lugng, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thude va thu hdi, xir 1y thude vi pham).

2. Viec xur ly thude bi thu hbi phai dugce thue hién theo quy dinh tai Biéu
17 Théng tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nim 2025 cua Bo truong Bo
Y té huémg din dp dung tiéu chuin chat hrong, kiém nghiém thude, nguyén liu
lam thude va thu héi, xir Iy thude vi pham.
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Piéu 4. Quyét dinh nay cd hidu lic thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam dic So Y té cdc tinh, thanh phér trire thudée Trung wong va
Giam dic Céng ty Co phin Dugce pham Me Di Sun chiu trich nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.
Noi nhin: KT. CUC TRUONG
> N Hi PHO CUC TRUONG

- BT. Bdo Hing Lan (dé bic);

- TT. B6 Xuin Tuyén (d€ bic),

- Cuc trudmg (dé bfe),

- Céc Pho Cyc trrémg (dé p/h):

- Cue Quén Y - Bo Quoc phong;, Cuc Y 16 - Bd Cong
an; Cuc Y té Giao thing van tai - Bo Xay dung;

- Bd TE:l-lfl.:h-lI]hf Cuc I]E:'l.i guan, Bio hiém Xa hit VN
- B Y té: Vu Phap ché, Cuc QLKCB; o .

- 80'Y té cac tinh, thinh phd trye thudc Trung wong; Ta Manh Hung
- Trung tam mua sim tip trung thude Quic gia;

- Cac Vién: KN thudc TW, KN thudc TP. HOM;

- T&ng Cong ty Duroe Viét Mam - Cong ty £ plu"m:

Higp hit Doanh nghiép Duage VN,

- Cac Bénh vién & Vién cd gurdmg bénh trre thude

B,

- Ciing TTBT B3 Y té;

- Cac phong Cuc QLD: BET, QLEDD, QLCLT,

PCHN, QLGT, Viin phong: Trang thong tin dién i

cia Cuc QLD

- Lz VT, CL {02 bdmn).

24



Bénh vién Mdt-TMH-RHM An Giang Thang 07/2025

Thong tin thuoc

UBND TINH AN GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Dic lip - Tw do - Hanh phiic
§4: 271 /SYT-NVD An Giang, ngay /¥ thang 7 nam 2025

W"." thu hdi thube Femancia,
50 dang ky VD-27929-17

Kinh giri:
- Van phong HBND va UBND cdc phudng/xa trong tinh;

- Cac co so kham bénh, chira bénh trong tinh.

S¢ Y té An Giang nhén dugce Quyét dinh so 358/QD-QLD ngay 16/7/2025
cia Cuc Quan ly Duge - B6 Y e Tuc viée thu hoi thude Femancia, s6 ding ky VD-
27929-17 (dinh kém Quyét dinh s6 358/0D-QLD ngay 16/7/2025).

S Y té dé nghi Van phong HPND va UBND céc phudng/xa trong tinh va
Thu truong cic co s kham bénh, chira bénh trong tinh thure hién:

- Théng bao viéc thu hoi bat budc toan bd cac 16 thude ddi vaoi thude
Femancia; so dang ky: VD-27929-17; dang bao ché: vién nang cimg; Hoat chat,
nong dé/ham lugng: Sat nguyén to (dudi dang Sat fumarat 305 mg) 100mg;
Acid Folic 350meg, do Céng ty C6 phin Duge phim Me Di Sun, dia chi: 521
Khu phd An Lgi, Phuong Hoa Loi, Thanh phd Ho Chi Minh (dia chi cii: 521
Khu phé An Loi, Phuong Hoa Loi, Thi xi Bén Cat, Tinh Binh Duong) san xuat
& tat ca co so kinh doanh duge, co so kham bénh, chira bénh va ngudi s dung
(thude vi pham & mire do 2).

* Ly do: Thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 62 Luit Dugec..

- Cic co so kinh doanh, sir dung thude, co so kham bénh, chira bénh
khn:-ng kinh doanh, cung cép, cép phat, st dung thude Femancia va bigt trir thudc
con ton tai co s&, dong thai tra thude vé cho co sé cung cap theo quy dinh.

So Y té thong bao dé cac don vi biét va khin truong thue hién./.

KT. GIAM DOC

Nl A PHO GIAM DBOC
- Mhur trén;

- GB va cac PGB 5YT;

- TTKN thuéc, my phﬁm, thuc pham tinh;
- Trang TTET S¥T;

- Trang ¥YPET S¥YT;

- Luu: VT, NVD.
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@ i BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOC Pic lip - Tu do - Hanh phac
S6: 2057 /QLD-CL He Noi, ngdy 22 thang 7 nam 2025

Vv thude gia
Theophyllin extended — release
tablet | Theophylline 100mg)

Kinh gii: S0 Y té cdc tinh, thanh phd truc thude Trung wong.

Ngiy 21/7/2025, Cuc Quan Iy Duoc nhin duoc cong vin so 19 TTKN-HCTH
kém theo Phiéu kiém nghiém s6 267.L-TP.TD/25/TTKN dé ngay 18/7/2025 cua
Trung tim Kiém nghiém tinh Dong Nai bdo cdo vé viéec mau san pham co thong tin
ghi trén nhin Theophylline extended — Release tablets 100 mg (Theophyllin 100
mg)., so 16 05089, NSX 02/03/2022. HD 02/03/2026; noi san xudt Pharmacy
Laboratories Plus (Warszawa); mau thude khong cé thong tin vé GPKLH va‘hodc
0 GPNK, co so nhip khiu trén nhin. Mau thuée do Poan kiém tra lién nganh kiém
tra viée chip hanh phap ludt vé bao vé méi trudmg, an toan thuc phim, y té va bao
hiém trén dia ban tinh Pong Nai (Binh Phudc cii) lay tai Cong ty TNHH MTV
Phong kham da khoa My Anh (Nha thude My Anh), dia chi: Ngi 3 Pa Kia, thén 4,
1::1 Da Kia, huyén Ba Gia Mip, tinh Binh Phude (cit); khong dat yéu ciu chat luong
ve chi tiéu dinh luong (dat 19,71%) va chi tiéu dd hoa tan (dat 18.8-22.5%) luong
ghi trén nhin Theophylline theo tiéu chuin DBVN V.

Cuc Quan ly Duoc ¢o v kién nhu sau:

1. Cue Quan Iy Duoc di ban hinh cdc cong vin so 4229/QLD-CL ngay
31/12/2024 va cong vin so 1430/QLD-CL ngdy 28/05/2025 giri So Y té cac tinh,
thanh pho truc thude Trung wong thong bao vé viée thude gla T henphyllme 200mg,
noi um xudt Pharmacy Labnrﬂtnnex Plus (Warszawa); mau thudc khong c6 théng
tin vé s6 GPKLH va/hoic so GPNK trén nhin. Tai cic cong vin nay, Cuc Quan Iy
Duoe di dé nghi -::1:: Es::r Y té phoi hop véi cdc co quan chirc ning kiém tra, xdc
minh, truy tim nguon goc thude gia néu trén; chi dao Trung tim kiém nghiém ting
cuong lay mau, kiém tra chat luong thude luu hanh trén dia ban déi véi thude co
nguy co bi lam gia hodc kém chét luong.

2. bé dam bao an toan cho nguoi sir dung, Cuc Quan Iy Dugc dé nghi:

2.1. 86 Y té tinh Pdng Nai

Khin truong bao cio Ban chi dao 389 va phdi hop vdi co quan cong an, quan
Iy thi trwdng, Ban chi dao 389 dia phuong va cic co quan chire ning lién quan tién
hanh thanh tra, kiém tra Céng ty TNHH MTV Phong kham da khoa My Anh (dia
chi: Ngi 3 ba Kia, thén 4, xi Pa Kia, huyén Bu Gia Mép, tinh Binh Phudc (cii));
truy tim nguon goc 16 san pham co thong tin ghi trén nhin Theophyllin extended —
release tablet (Theophylline 100mg), noi san xuat: Pharmacy Laboratories Plus, trén
nhin khong ¢ théng tin vé GPKLH vivhodc so GPNK, thong tin vé co s& nhip
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khau; xur Iy nghiém co so vi pham theo qui dinh; bdo cdo két qua thanh tra, kiém
tra, xtr Iy vé Cuc Quan Iy Duoc trudc ngay 31/7/2025.

2.2. 80 Y té cac tinh, thanh phd Trung uong

Théng bdo tdi cic co so kinh doanh, sit dung thude va nguoi dan biét dé
khong mua/ban, st dung san phim Theophyllin extended — release tablet
{ lheaph}rlllne l{]{]mg] néu trén; kip thai thﬂug bao CdE dau hiéu nghl ngd veé san
xuat, kinh doanh thudc gia, thue khéng rdé nguon goc tdi co quan y té va co quan
¢ chirc niing lién quan.

2.3. Pé nghi cic phuong tién théng tin dai ching (dai truyén hinh, truyén
thanh, bdo chi...) thong bio ndi dung céng vin thu hoi nay, dé nghi ngudi tiéu ding
dimg ngay viéc sir dung thuoe Theophyllin extended — release tablet (Theophylline
100mg va Theophylline 200mg) néu trén; thong bao cho co quan chire ning khi phat
hién théng tin vé thudc nay.

Tai hiéu giri kém Céng van:

(1) Céng van so 19/ TTKN-HCTH ngay 21/07/2025 cua Trung tim Kiém
nghiém tinh Pong Nai vé viée thuoe Theophyviline 100mg khéng dat tiéu chudn chat
lwong;

(2) Phiéu kiém nghiém sé 267.L-TP.TD/25/TTKN ngay 18/7/2025 cua Trung
tdm kiém nghiém tinh Pong Nai;

(3) Céng vén sé 4229/0LD-CL ngay 31/12/2024 va Cong véin so 1430/0LD-
CL ngay 28/05/2025 cua Cuc Quan Iy Duwoe gui cac SYT tinh, thanh pho théng bdo
thuoe gia THEOPHYLLINE 200{mg.

Cuc Quan 1y Duoc théng bdo dé don vi biét va thuc hién./.

KT. CUC TRUONG
LI PHO CUC TRUONG
- Mhur trén; e
- Bd truomg (d€ bic);
- Thir truong PG Xuin Tuyén (dé bic):
- CT. Vil Tuin Cudng (d€ bic); )
- Cue CQuan 1y Kham, chita bénh (3¢ ph):
- Cue Quin Y- Bd {Jufm Phong {d& p'h)
- Cuc An ninh chinh tri 661 bd (Cuc A03): Cuc Y 1 Cuc
Canh sat Biéu tra toi pham vé tham nhiing, kinh 1€, budn
liu {Cue C03) - Bé Cong an (dé p'h); _
~Cuc Y té Giao thing vin tal - Bd Xiy dung (d€ p/h);
- Cue Cuan 1y va phat trién thi tnromg trong nude - Bo
Cong thuong (dé ph); )
- Cue Hai quan — B Tai chinh (dé p-'h]n:
- Céc bénh vién, vién trre thude B Y 1é;
- VKN TW. VKN Tp. HCM {m: p'hl;
- TTKN TMPTP Béng Nai (d& p/h);
- Tnng Ciang ty duge VN
- Cang thang tin dién e B§ Y té, Cuc QLD;
- Ciée phong: QLEDD, BET - Cuc QLI
= Lum: VT, CL (N.V.H}.
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UBND TINH AN GIANG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Pic lip - Tu do - Hanh phiic
Sé: 386 /SYT-NVD An Giang, ngay 23 thang 7 nam 2025

Viv thiing béo thudc gia,
Theophylline extended — release
tablets (Theophyllin 100 mg)

Kinh gin:
- UBND cic xi. phudmg, dic khu;
- Cédc co s0 kham bénh, chira bénh trong tinh:

- Trung tim Kiém nghiém thude, my pham va thuc pham tinh.

S&'Y té An Giang nhin dugce Cong vin s6 2057/QLD-CL ngay 22 thing 7
nam 2025 cua Cuc Quan Iy Duge, Bo Y té vé viée thude gia, Theophylline
extended — release tablets (Theophyllin 100 mg).

Thong tin coa Cue Quan 1y Durgre:

Ngay 21/7/2025, Cuc Quan ly Dugc nhin duge Cong van s0 19/TTKN-
HCTH kém theo Phiéu kiém nghiém so 267.L-TP. TD/25/TTKN :it: llh}__,d}-'
18/7/2025 cia Trung tim Kiém nghiém tinh Dong Nai bdo cdo vé viée méiu sin
phim cé théng tin ghi trén nhan Theophylline extended - release tablets
(Theophyllin 100mg), so 16 05089, NSX 02/03/2022, HD 02/03/2026; noi san
xuit Pharmacy Laboratories Plus (Warszawa); mau thude khong 6 thong tin ve
GDKLH va/hode so GPNK, co s¢ nhip khau trén nhin. Miu thuoc do Doin
kiem tra lién nganh kiém tra viéc chap hanh phap luat vé bao vé moi truong, an
todan thue pham, y té va bao hiém trén dia ban tinh Pong Nai (Binh Phudce cu)
lay tai Cong ty TNHH MTV Phong kham da khoa My Anh (Nha thude My
Anh), dia chi: Nga 3 Ba Kia, thon 4, xd Pa Kia, huyén Bu Gia Map, tinh Binh
Phude (cil); khing dat yéu ciu chat lugng vé chi tiéu dinh luong (dat 19,71%)
va chi tieu do hoa tan (dat 18,8-22,5%) luong ghi trén nhan Theophylline theo
ticu chuin DBVN V.

S Y té An Giang dé nghi:

1. UBND cac xa, phudng, dac khu:

Tru:-,:én thong, théng tin tdi cac co so kinh doanh, sir dung thube va ngudi
din biet dé khong mua/ban, sir dung san phiam Thﬂ(:ph:,.rllm extended — release
tablet (Theophylline 100mg) néu trén; kip thoi lhunh, bdo cic dau hiéu nghi ngu
vé sdn xuat, kinh doanh thude gia, thuée khéng rd ngudn goe tdi co quan y té va
co quan ¢ chie ning lién quan.

. 2. Thu truang cic co s¢ kham bénh, chira bénh trong tinh théng tin cho
tat ca cic nhin vién y té trong don vi biét dé thue hién.
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3. Trung tim Kiém nghi¢m thude, my phim va thue phim tinh tdng
cuong liy miu, kiém tra chat lugng thude luu hanh trén dia ban dbi voi cic
thube cd nguy co bi lam gia hodc kém chit lugng; bio cdo kip théi cic vu vide
phat hién dén S& Y té va co quan chire nang lién quan.

4. Cac Cong ty san xuit, kinh doanh, nhip khiu, phin phéi lién quan
den cac san pham c6 thong tin nhu mo ta néu trén:

- Ngimg ngay viée phan phéi, lvu hanh thude; théng bio cho cic co so
kinh doanh, sir dung di mua thude dimg phin phdi, sir dung va tra vé co s& cung
ung.

- Cung cip thung tin, phoi hu‘p vol 56 Y té va cic co quan chire ning ¢o

lién quan trong viée truy tim ngudn goc ddi véi cac san pham co théng tin nhur
mo td néu trén.

Tai liéu gt kém Cong vin:
(1) Cﬂﬁg van 5o 1’ 9 TTKN-HCTH ngay 21/7/2025 cua Trung tam Kiém

nghiém tinh Bfmg Nai vé viéc thuoc Theophvlline 1Wmg khong dat tieu chudn
chat heong;

(2) Phiéu kiém nghiém so 267 L-TP.TD/25/TTKN ngay 18/7/2025 ciia
Trung tam kiém nghiem tinh Bﬂﬂg Nai;

(3) Céng van so 4229/0LD-CL ngay 31/12/2024 va Céng véin so
! 43tﬂfQLDCL ﬂgt‘lr}" 28/05/2025 cua Cuc Quan Iy Dwoe gui cac SYT tinh, thanh
pho thong bao thuoc gia THEOPHYLLINE 200mg.

S& Y té thong bdo dé cac don vi biét va khin trwong thue hién./. |

KT. GIAM bOC
.-'ﬁ:.rr nﬁgﬂ: PHO GIAM DOC .
- Mhnr trén:
- GB va cidc PGB SY'T!
- Trang TTET SYT:
- Trang VPBET SYT;
- Lwu: WT, NVD.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
bic Lip - Tw do - Hanh phuc
So: 2464 /QD-BYT Ha Ngi, ngay30 thing 7  ndam 2025
QUYET PINH

V¢ vigc thu hii Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dugc ciia
Cing ty Co phiin Fresenius Kabi Viét Nam

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Ludt Diwoe so 105/2016/0H1 3 ngay 06/4/2016,
Céin cir Ludt 56 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira doi, bé sung mét so dieu
cua Luat Dieoe;

Céan cur Nghi dinh 56 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phii quy
dinh chi tiét mot s6 dieu va bign phap thi hanh Luat diroc;

~ Can cuir Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu sira
doi, bo sung mot 50 quy dinh lién quan dén diéu kien dau ar kinh doanh thudc
pham vi guan Iy nha mede cua Bo Y té

~ Can cir Nghi dinh 50 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 ciia Chinh phi sira
doi, bé sung mot so diéu ctia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia
Chinh phii quy dinh chi tiét mgt so diéu va bién phap thi hanh Ludt Dwge va Nghi
dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cuia Chinh phu stra d6i, bo sung mot
s quy dinh lien guan dén diéu kién dau tir kinh doanh thuéc pham vi quan [y nha
mroc cua Bo Y te;

Can cir khoan | Diéu 127 Nghi dinh 56 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025

ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mét 56 diéu va bién phap dé té chire, hudng ddn
thi hanh Lugt Duoc;

Can cir Neghi dinh 50 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chire nang, nhiém vu, quvén han va co cau to chire ciia Bg Y té;

Xét van ban so 001/2025 QM/FKV dé ngay 27/5/2025 cia Céng ty Co phin
Fresenius Kabi Viét Nam vé viéc théng bdo dirng hoat dong kinh doanh dwec tai
dia diém kinh doanh: Lé B4, Puomg K1, Khu cong nghiép Cdt Ldi 2, Phuémg
Thanh My Loi, Thanh phé Thu Buee, Thanh pho Ha Chi Minh, Viét Nam

Theo dé nghi cua Cuc tricong Cuc Quan v Duoc.

QUYET PINH:

Diéu 1. Thu hoi Gidy chimg nhin du dieu kién kinh doanh dugc so
1057/DKKDD-BYT ngay 16 thiang 07 nim 2024 cua Cong ty Co6 phin Fresenius
Kabi Viét Nam, cu thé nhur sau:
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- Bia chi tru s& chinh: Khu vire 8, Phuémg Nhem Phi, Thanh phd Quy Nhon,
Tinh Binh Pinh, Viét Nam (dia chi sau sdp nhip: Khu vuce 8, Phuong Quy Nhon
Bic, Tinh Gia Lai, Viét Nam).

- Pia diém kinh doanh: Lé B4, Buong K1, Khu cong nghi¢p Cat Ldi 2,
Phudng Thanh My Lei, Thanh pho Tha Pie, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam
(dia chi sau sép nhap: L6 B4, Buong K1, Khu cong nghiép Cat Lai 2, Phuong Cat
Ldi, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam).

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc;

+ Ho va tén: Nguyﬁn Hiru Vi
+ Trinh do chuyén mén: Duoc sv dai hoc
+ Chimng chi hianh nghé duge sé: 3279/CCHN-D-SYT-HCM do S& Y té
thanh pho Ho Chi Minh cap ngay 20 thang 7 nam 2018,
- Pham vi kinh doanh: Xuat khau, nhip khau thude.

Piéu 2. Ly do thu hdi Gidy chimg nhin: Céng ty Co phin Fresenius Kabi
Vieét Nam ¢o vian ban thong bao dimg hoat dong kinh doanh duge ta1 dia diem
kinh doanh: L6 B4, Buong K1, Khu cong nghigp Cat Lai 2, Phudng Thanh My

Lori, Thanh phd Thu Bire, Thanh phd Hé Chi Minh, Viét Nam do thay déi chién
luge kinh doanh.

Diéu 3. Quyét dinh nay co hidu hee ké tir ngay ky ban hanh. Quyf:t dinh au
2081/QD-BYT ngay 16 thang 07 nim 2024 cua Bo truong Bo Y té vé viéc cip
gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh duge cho Céng ty Co phin Fresenius
Kabi Viét Nam hét hiéu luc.

biéu 4. Cic Dng, Bi: Chinh Vin phong Bo, Cuc trudng Cuc Quan ly Duoe,
Gidm ddc S¢ Y té Thanh phr:- Ho Chi Minh, Tnng Giam dée Cong ty C6 phin
Fresenius Kabi Viét Nam va cdc co quan, don vi, cd nhin ¢o lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Nai nhin: KT. BO TRUONG
- Nhur Bieu 4; T g 2

- Pong chi B trirdng (dé bic): P S U'TRUONG
- Céic dong chi Thir truomg; 5.
- 8¢ Y té cic tinh, thanh phﬂ- true thude TW,
- Bio Sire khoe va Bai song;

- Ciing théng tin dién tir cia B Y té;

- Trang TTET Cuc QLD

- Luu: VT, QLD

D6 Xudin Tuyén
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