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CAP NHAT THONG TIN TU CAC CO QUAN QUAN LY DUQC PHAM TREN THE
GIGI VE VIEC SU DUNG PARACETAMOL CHO PHU NU CO THAI

Ngay 22/09/2025, Co quan Quan Iy
Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA)
da dua ra phan hdi truge théng tin vé nguy
co tu ky khi sur dung paracetamol trong thai
ky. Theo d6, FDA quyét dinh khoi dong quy
trinh stra d6i thong tin san pham cua céc
thudc chira paracetamol tai Hoa Ky, trong
d6, khuyén céo bd sung thém cac bang
chtng vé viéc st dung paracetamol lién quan
dén sy gia ting nguy co cac réi loan than
kinh nhu tu Ky, rdi loan ting dong giam chd
y & tré em. Pong thoi, FDA ciing da gui thu
canh bao dén nhan vién y té vé viéc nhiéu
bang ching gan day cho thiy viéc st dung
paracetamol trong thai ky c6 lién quan dén
su gia ting nguy co rdi loan than kinh & tré
em. Mot s6 nghién cttu cho thiy nguy co nay
rd rét nhat khi paracetamol duoc st dung
kéo dai trong sudt qua trinh mang thai dén
khi sinh. Méi lo ngai cang dang chi y hon
boi thuc té gan cua tré nho dang trong qua
trinh phat trién, do d6 kha ning chuyén hoa
thudc con rat han ché. Tuy nhién, FDA ciing
nhan manh rang mic du da dwgc mo ta trong
mot s6 nghién ctru nhung méi quan hé nhan
qua gifra paracetamol va ty Ky van chua
duoc thiét 1ap va cac bang chung trong y vin
con ton tai nhiéu mau thuin. FDA khang
dinh day van la mot van dé con tranh céi, do
d6, cac bac si 1am sang can luu y trong qua
trinh diéu tri va can nhic han ché sir dung
paracetamol trong thai ky d6i vai cac truong
hop s6t nhe thong thuong. Cho dén hién tai,
FDA nhan dinh rang paracetamol van la lya
chon an toan nhét trong nhém thuéc giam
dau, ha sot khong ké don danh cho phu nir
mang thai.

Ngdy 23/09/2025, Co quan Quan Iy
dugc pham Chau Au (EMA) ciing vira dua
ra tuyén bd vé nguy co cac réi loan phat trién
than kinh & tré khi me sir dung paracetamol
trong thai ky. EMA ciing khang dinh cho dén
thoi diém hién tai, chua c6 bang ching moéi
nao cho thiy can thay d6i cac khuyén céo vé
viéc sir dung paracatamol hién tai ¢ Chau
Au. Theo EMA, trong trudng hop can sir
dung, paracetamol nén dung ¢ liéu thap nhat
c6 hiéu qua, trong thoi gian ngan nhat c6 thé
VA V4i tan suét it nhat co thé. EMA s& tiép
tuc theo ddi d6 an toan cua cac thudc co
chura paracetamol, tién hanh danh gia khi c6
dir liéu mai va dua ra cac bién phap quan ly
nguy co can thiét dé bao vé suc khoe cong
dong.

Sau quyét dinh tr FDA va EMA, T6
chac Y té Thé gigi (WHO) ciing nhan manh
rang hién nay chua c6 bang chuang khoa hoc
thuyét phuc nao xac dinh méi lién quan giira
tu ky va viéc sir dung paracetamol trong thai
ky. Theo WHO, c6 gan 62 triéu nguoi trén
toan thé giéi (twong duong 1/127 ngudi)
mac rdi loan pho ty ky. Mac du nhan thic va
kha ning chan doan vé tinh trang nay da
dugc cai thién, nhung nguyén nhan chinh
X4c cua ty ky van chua duoc xac dinh. Hién
c6 nhiéu yéu té6 nguy co khac nhau co thé
lién quan tinh trang trén. WHO khuyén cao
tat ca phu nir mang thai nén tiép tuc tuan thu
cac khuyén céo cua bac si hoac nhan vién y
té khi str dung paracetamol hoic bat ky loai
thudc nao trong thai ky, dic biét I1a trong ba
thang dau thai ky.

Nguon: Ban tin Canh giac Duwoc s6 412025
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MOQT SO LUU Y TRONG THUC HANH TIEM TRUYEN KHANG SINH
CEFTRIAXON

Tom tit

Ceftriaxon 1a khang sinh cephalosporin thé hé ba, duoc st dung phd bién trén 1am sang do
phd khang khuan rong, hiéu luc manh va c6 wu diém thoi gian ban thai dai cho phép giam sé
lan sir dung thudc trong ngay [1]. Gan day, sé luong bao cdo bién cb bat loi lién quan dén
ceftriaxon tir mot s6 Co so dir liéu bdo céo ADR ludn chiém ty 1& tuong dbi Ion so véi cac
khang sinh cling nhdm. Cu thé, theo b4o céo tong két ADR cua Trung tdm DI & ADR Qudc gia
trong 3 nam tro lai day (2022-2024), ceftriaxon l1a thudc nghi ngo c6 sé lugng bao céo nhiéu
nhat, chiém ty 18 khoang 8 - 9% tong s6 béo céo tir cac co s& kham, chira bénh. Trong d6, da sb
b&o c40 mo ta phan tng qua man xay ra & nhiéu mic do khac nhau tir nhe (nhu man do, ngua,
may day, phu mi mat, ...) dén nghiém trong hon (nhu sé¢ phan vé, tut huyét ap, tim tai...), c6
thé dan dén tir vong nhanh chong trén ngudi bénh [2], [3], [4]. Méi day, mot nghién ctu dya
trén hé thong dir liéu bao cao bién cb bat lgi ciia Co quan Quan 1y Duoc pham va Thuc pham
Hoa Ky (FDA) ciing ghi nhin dugc ceftriaxon 13 khéng sinh c¢6 sé lwong béo céo cao nhat
(chiém khoang 46%) trong nhém khéang sinh cephalosporin thé hé ba [5]. V&i muc tiéu ting
cuong nhan thic vé an toan khi st dung khang sinh phé bién nay, bai viét sau day tap trung

nhac lai cac luu y quan trong trong thuc hanh tiém truyén ceftriaxon.

Dung méi pha dung dich tiém truyén

Mot sb truong hop tir vong do hinh
thanh két taa & phdi va than & tré so sinh non
thdng hodc so sinh du thang (dudi 1 thang
tudi) da dugc ghi nhan khi st dung dong thoi
ceftriaxon va dung dich cho chta canxi (nhu
cac dung dich Ringer) [1], [6]. Dua trén céac
dix liéu hién c6, khong c6 bao cao nao vé két
taa nodi mach dugc ghi nhan & nhimg ddi
tuong bénh nhan khac, ngoai tré so sinh. Do
do, chéng chi dinh ceftriaxon cho tré so sinh
(dudi 28 ngay tuoi) can diéu tri bang canxi
duong tinh mach hoic cac dich truyén chua
canxi, dac biét la tré sinh non [1], [6]. O cac
dbi twong khac, khong tron 1an ceftriaxon va
cac dung dich chtra canxi trong cung 1
duong truyén, tuy nhién c6 thé si dung 2
thudc theo 2 duong truyén tai 2 vi tri khéc
nhau hoic st dung lan luot ting thude khi da
trang rira duong truyén bang dung moi twong
hop sau mdi lan truyén dé tranh két tua

[11.[6].

Liéu Iwong va cach dung

Liéu dung cua ceftriaxon dugc chi dinh
phu thudc vao mic do nhidm khuan, vi tri va
loai nhim khudn ciing nhu d6 tudi va chic
nang gan, than cua bénh nhan [6]. Muc lidu
cao nhat duoc khuyén cao ddi véi khang
sinh ceftriaxon la 4g/ngay [1], [6].
Ceftriaxon c0 thoi gian ban thai dai khoang 8
gio trén bénh nhan nguoi I6n khoe manh,
nén thuong dugc su dung voi tan suat 1
lan/ngay, ngoai ra ché do liéu 2 lan/ngay co
thé duoc can nhac khi liéu cao hon 2g/ngay.

Ceftriaxon c6 thé dugc sir dung tiém
bap sdu, tiém tinh mach cham, truyén tinh
mach [1], [6]. Tuy nhién, chi nén can nhac
tiém bap khi dudong tinh mach khdng kha thi
hoac khéng phu hop véi bénh nhan va véi
muc liéu dung < 2g. Ddi véi dudng tinh
mach, ceftriaxon duoc khuyén cdo tiém tinh
mach cham trén 5 phat hoic truyén tinh
mach trong it nhat trong 30 phut. Theo Duoc
thu Qudc gia Viét Nam lan thir 3 (2022) va
huéng dan st dung thude dugc phé duyét tai
Anh, tiém tinh mach cham trén 5 phat mac
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di c6 thé sir dung tuy nhién day khong phai
la cach dung uwu tién cua ceftriaxon, dac biét
khi ding & liéu cao. Theo do, véi cac muc
lidu > 50 mg/kg (& tré so sinh va tré dudi 12
tudi) [6] va > 2 g (& ngudi I6n), vu tién s
dung thubc qua dudng truyén tinh mach [1].
Can luu ¥, tai Hoa Ky, truyén tinh mach
trong 30 phat la cach dung duy nhat caa
ceftriaxon dugc khuyén céo khi st dung
thudc nay theo duong tinh mach, khong phu
thugc vao lidu dung [7]. Trong thuc hanh
1am sang, mot s trudng hop tiém tinh mach
nhanh tir 1 5 phat dd duoc béo co co thé
lién quan dén cac triéu ching nhu danh trong
nguc, nhip tim nhanh, bon chdn, vd md hai,
gidn déng tir sau tiém thude [8]. Co ché phan
tmg chua rd rang, tuy nhién gia thuyét lién
quan dén toc do tiém thudc qua nhanh dugc
dit ra do bénh nhan dung nap tét ¢ nhitng
lieu thudc duoc truyén tinh mach sau dé [8].
O tré so sinh, viéc truyén tinh mach
ceftriaxon trong vong 60 phdt c6 thé lam
giam nguy co tiém an bénh ndo do bilirubin
[6], [7]. Tu d6, huéng dan tiém truyén
ceftriaxon véi cac muc lidu cu thé c6 thé ap
dung nhu sau [1], [6], [7]:

- Liéu ceftriaxon 1g/ngay: c6 thé dung
mot trong cac dudng ding sau: tiém bap sau,
tiém tinh mach cham 5 phat hoac truyén tinh
mach trong it nhat 30 phdt.

- Liéu ceftriaxon 2g/ngay: dung 1
lin/ngay, dung duong truyén tinh mach
trong 30-60 phut.

- Liéu ceftriaxon 4g/ngay (liéu tdi da):
c6 thé chia 2 lan/ ngay (mdi 12h), ding
duong truyén tinh mach 2g/lan trong 30-60
phut.

Dw phong va gigm thiéu nguy co
phdn vé lién quan ceftriaxon

Phan tng qua man, bao gébm séc phan
vé 1a phan ung c6 hai hiém gap, nghiém

trong tuy nhién gan nhu khong thé dy doan
truée. Do @06, viéc du phong bang cach khai
thac ky tién sir di tng va chuan bi sin bo cap
ctru soc phan vé theo 1a bién phap quan trong
dé giam tdi da cac tai bién, tir vong do phan
vé gay ra khi str dung ceftriaxon [9].

Kha nang di tng chéo véi cac penicilin
va gitra cic khang sinh trong nhém
cephalosporin ciing 12 mdi lo ngai khi sir
dung cephalosporin & bénh nhan c6 tién st
di tng. Do nguy co nay, theo thong tin cua
c4c to hudng dan sir dung thuéc, ceftriaxon
bi chdng chi dinh & cac bénh nhan qua man
vé6i khang sinh cephalosporin hoic c6 tién st
di tng nang (vi du: phan vé) véi bat ky
khang sinh nao thudéc nhom P lactam
(penicillin, monobactam, carbapenem) [1],
[6]. Trén thuc té, kha ning di Gtng chéo gitra
ceftriaxon véi khang sinh penicilin dugc xac
dinh rat thap chi khoang 1% [10]. Diéu nay
duoc Iy giai do ceftriaxon it twong ddng Voi
céc penicillin vé cau trdc chudi bén (gin voi
khung beta-lactam chung) [10]. Trong khi
do, trong cung nhom cephalosporin, kha
nang di Gtng chéo gira ceftriaxon vagi cac
khang sinh khac nhu cefotaxim, cefditoren,
cefpodoxim, cefepim, cefpirom cao hon so
véi cac cephalosporin con lai do ¢ 1 chudi
bén gidng nhau [10].

TOm lai, cho dén hién tai, chua c6 du
bang chang vé mdi lién quan gitra nhitng sai
s6t trong sir dung thudc (nhu duong ding,
téc do tiém truyén, dung mdi pha truyén, ...)
véi cac phan tng c6 hai do ceftriaxon, tuy
nhién, viéc tuan tha khuyén céo trong thuc
hanh tiém truyén ceftriaxon van luén duoc
coi 1a nguyén tic co ban trong du phong va
giam thiéu nguy co ddi véi ceftriaxon noi
riéng va cac khang sinh cephalosporin noi
chung. Viéc khai thac ky tién sir di tng, luu
y nguy co di ing chéo ciing la bién phap
quan trong dé giam t6i da cac tai bién, tr
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vong do phan vé khi sir dung thuéc.
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UBND TINH AN GIANG ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Pic lip - Tu do - Hanh phic

55_: 3553 /SYT-NVD An Giang, ngay 9 thdng 12 nam 20125
Viv thuoe Clorocid TW3 gia mao

Kinh gu:
- Cac co so kinh doanh duoc trong tinh;
- Céc co so kham bénh, chita bénh trong tinh.

Thue hién Céng vin s6 4334/QLD-CL ngay 04/12/2025 cua Cuc Quan ly

Duoc vé viée thude Clorocid TW3 gia mao,

Pé dam bio an toan cho ngudi sir dung, S¢ Y té théng bdo dén cic co so
kinh doanh duoc, co so kham bénh, chira bénh, st dung thude khong duoc
mua/ban, s dung san phum Vién nen Clorocid TW3 {Clummphemcul ESGmg}
50 ding ky VD-25305-16 gm mao; kip thoi thong bio cic diu hidu nghi ngr.:r Ve
san xuit, kinh doanh thube gia, thude khéng rd ngudn gée toi co quan y té va co
guan ¢d chire ning lién quan.

(Théng tin cu thé lién gquan dén san pham Vién nén Clorocid TW3
(Cloramphenicol 250mg), so dang ky VD-25305-16 gia mao tai Céng vin so
4334/QLD-CL ngay 04/12/2025 néu trén va cdc van ban: so 3028/QLD-CL ngay
31/3/2020; s6 9098/QLD-CL ngay 17/08/2023; so 4193/QLD-CL ngay
27422024 cua Cuc Quan Iy Dwoc' giei kém theo Cong van nay va dang tai trén
Trang théng tin dién tir ciia So Y té theo dwomg dan: https://syt.angiang.gov.vn)

So'Y té thong bao dén cic co so dé biét, thuc hién./.

N
KT. GIAM bOC
Nati nhdn : PHO GIAM bOC Vs
- Nhr trén; : _ .

- (b, cac PGD SYT:

- Cic O, BV thude, tnre thude SYT;

- UBND xi, phudmg, ddc khu thude tinh;
- Trang TTET 5YT,

- VPBET 5YT;

- L W, NVD, ttnuong.

Hb Vin Diing

! Cang viin 56 3028/QLD-CL ngay 31/3/2020 vé viéc dinh chi luu hinh thude vién nén Clorocid TW3;
Cong viin 50 9098/QLD-CL ngay 17/08/2023 vé sin phiam trén nhin ghi vién nén Clorocid TW3; Cong
vin 56 4193/QLD-CL ngay 27/12/2024 vé viéc thube gia Tetracyelin TW3 va Clorocid TW3.

7
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o) 255 BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
'CUC QUAN LY DUGC Déc 1ip - Ty do - Hanh phic
So: 735 /ODb-QLD Ha Noi, ngay 10 thang 12 ndm 2025

QUYET DINH

Vé viée thu hoi do vi pham mire dé 2 ciia thube Diclofen
(S6 gidy ding ky lwu hanh: VD-25150-16)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cw Ludt Duge ngay 06 thang 4 nam 2016,

Cdn cir Ludt sira doi, bé sung mot s6 diéu cua Ludt Dwoc ngay 21 thang 11
nam 2024;

Cén cik Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 ciia Chinh
phu guy dinh chi tiét mét so diéu va bién phap thi hanh Ludt Dwoc;

Cén cir Nghi dinh sé 42/2025/ND-C P ngay 27 rhang 12 nam 2025 cua Chinh
phii gquy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ctia Bo Y té;

Can cwe Thong ne s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 cua Bo
triromg Bé Y té hwomg ddn dp dung tiéu chudn chdt lwomg, kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lam thude va thu hoi, xw v thude vi pham;

Can cir Quy et dinh so 2386/0D-BYT ngay 22 .rhang 7 ndm 2025 cua Bg

trwong Bé Y té vé viéc quy dinh cizu‘c ndng, nhiém vu, quyén han vd co cdu 16 chire
etia Cuc Quan Iy Duwoc thuée Bé Y té;

Xet Cong van 56 47/BC-TTKN ngay 04/8/2025 cua Trung tam kiém nghaem
thudc, my pham, thue pham Tp. Ho C hi Minh giti kém phiéu kiém nghiém sé 1296-
0825/TTKN ngay 01/8/2025 vé mdu thuéc Vién nén bao phim tan frong rugt
Diclofen (Diclofenac natri 50mg), So GPKLH: VD-25150-16, 56 16: 0040724,
NSX: 26/7/2024; HD: 26/7/2027 do Cong ty cé phdn dwgc phim duoc lidu
Pharmedic san xudr, dwoc Trung tdam kiém nghiém thuée, my pham, thuc pham Tp.
Hé Chi Minh ldy tai Hé kinh doanh nha thuéc thg Vv (Pia chi: 534 Neuyén
Chi Thanh, Phuong 7, Qugn 11, TP.HCM), c6 két qua khéng dat tiéu chuan chat
heong vé chi tiéu Tap chdt lién quan (vi pham mire di 2);

Xet Cong van 56 1384/ VKNT-KHTH ngdy 03/12/2025 ciia Vién Kiém nghiém
thuée Tp. Ho Chi Minh gui kém phiéu kiém nghiém sé 1351/VKN-YC2025 ngdy
01/12/2025 bdo cdo két qua ldy mdau bé sung doi voi 16 thude Vién nén bao phim
tan trong rugt Diclofen, Sé GDKLH: VD-25150-1 0, So 16 0040724, NSX:
26/7/2024; HD: 26/7/2027 néu trén la khong dat tiéu chudn chdt leong vé chi tiéu
Tap chat lién quan.

Theo dé nghi cia Truong phong Quan Iy Chat heong thudc.
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QUYET DINH:

Ditu 1. Thu hoi trén toan quéc 16 thuéc Vién nén bao phim tan trong ruét
Diclofen (Diclofenac natri 50mg), S6 GBPKLH: VD-25150-16, S& 156: 0040724;
NSX: 26/7/2024; HD: 26/7/2027 do Céng ty c6 phin duoc phim duoc liéu
Pharmedic san xuit.

Diéu 2. Cong ty cd phan duoc pham duoc liéu Pharmedic phai:

1. Ngimg viéc kinh doanh va tién hanh biét tri¥ 16 thudc bi thu hdi néu trén
cOn ton tai co so.

2. Bao cao tinh hinh phin phé-i thudc toi co s& ban budn, co s& kham bénh,
chita bénh, gui vé Cuc Quan Iy Duroc va $& Y té Tp. Ho Chi Minh trong vong 07
ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

3. Cha tri, phéi hop véi t6 chire, ca nhin c6 lién quan g théng béo thu héi 16
thude bi thu hoi néu trén téi tit ca cac co sé ban budn, ban lé, co sé td chire chudi
nha thube, co s kham bénh, chita bénh va ngudr sir dung da nhén 16 thuéc néu trén.

4. Té chire thu hdi va tiép nhén toan bd 16 thude bi thu hoi néu trén, hodn
thanh trong tho han 15 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

5. Xir Iy 16 thude bi thu héi; chi tra chi phi cho viée thu héi, xir I thude bi
thu héi; boi thudmg thiét hai theo quy dinh cua phap ludt. Viéc xu |j-’ thude bi thu
hoi phai thie hién theo quy dmh tai Diéu 16, Piéu 17 Théng tr s6 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 cua Bé Y té huéng dan ap dung tiéu chuén chit luong, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thude va thu hoi, xir 1§ thude vi pham.

6. Giri bao cdo bang vin ban két qua thu hdi cua 16 thude néu trén vé Cuc
Quan 1y Duoc va S& Y té Tp. H6 Chi Minh trong vong 03 ngay ké tir ngay hoan
thanh viéc thu hdi: Bao cao gﬁm cic tai liéu theo quy dinh tai diém a khoan 8 Biéu
13 Théng tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo Y té huéng din ap dung
tidu chuan chat lwong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude va thu héi, xir Iy
thude vi pham.

Diéu 3. Trach nhiém cia cac don vi, to chirc khac:

1. Co sé& ban buén, ban 1é, co s& to chitc chudi nha thude ngimg kinh doanh,
cung cip, cip phat 16 thude bi thu hoi néu trén, théng bao va té chic thu hdi, tiép
nhin toan b 16 thudc bi thu hdi néu trén, tra thude cho co sir di cung cép thuéc.

2. Co s0 kham bénh, chira bénh va nguéi sir dung thude ngimg viée ké don, ban,
cap phat va sir dung 16 thude bi thu héi néu trén, tra thuée cho co so cung cap thude.

3.8¢ Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty co phin dwoc
pham duoc liéu Pharmedic thuc hién viéc thu héi va xir Iy thude bi thu hoi theo quy
dinh.

4. S& Y té cdc tinh thanh phd truc thuée Trung uong, Y té céc nganh thong
bédo cho cic co sé kinh doanh, sir dung thude vé thing tin thu héi 16 thude khong
dat chat luong néu trén; cong b thong tin vé quyét dinh thu hoi thude trén Trang
thong tin dién tir cia S kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bdo nay:
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xir ly nhimmg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly
Duoc va cac co quan chirc nang co lién quan.

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

D'iéu 5. Giam doc cac Sa Y_té cac tinh thanh phé truc thuoc Trung uong,
Giam doc Cong ty co phan dugc pham duqc; liéu Pharmedic va cac t6 chirc, ca nhan
¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Nt s KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu

- Thir truémg Nguyén Tri Thire (dé blc); P PHO (’U( TRUONG
- Cuc trudng Vi Tuan Cudng (dé blc);

- VKN thuée TU, VKN thube Tp. HCM;

- Cuc Quin Y - B quéc phong;

- Cuc Y t&¢ - B6 Cong an;

- Ciéc phong DKT, QLKDD, Website — Cuc QLD;
- Céng thong tin dién tir cia B Y té;

- Trung tam kiém nghiém (huo«. my phim, thuc
pham Tp. Hé Chi Minh (dé biét);

- Luu: VT, CL(Hi).
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