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BỘ Y TẾ 

CỤC QUẢN LÝ 

Y, DƯỢC CỔ TRUYỀN 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Số:        /YDCT- QLD 
V/v chất lượng dược liệu, 

vị thuốc cổ truyền 

Hà Nội, ngày       tháng   năm 2023 

 

Kính gửi: 

- Sở Y tế thành phố Hà Nội; 

- Công ty TNHH Dược học cổ truyền Thắng Đoan                        
(Phòng số 2+số 3+số 4, nhà B, tập thể Sữa Giống Bò, 

xã Dương Hà, huyện Gia Lâm, thành phố Hà Nội). 
 

Căn cứ Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016;  

Căn cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ           

quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược;  

Căn cứ Thông tư số 38/2021/TT-BYT ngày 31/12/2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế 

quy định về chất lượng dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền; 

Căn cứ Phiếu kiểm nghiệm số 52L522 đề ngày 22/8/2022 của Viện Kiểm 

nghiệm thuốc Trung ương về việc lấy mẫu vị thuốc cổ truyền Thục địa (Lô: 241118; 

NSX: 01/03/2022, HD: 24 tháng, số đăng ký: không có thông tin) do Công ty 

TNHH Dược học cổ truyền Thắng Đoan sản xuất. Mẫu do Viện Kiểm nghiệm thuốc 

Trung ương lấy tại Công ty TNHH Dược học cổ truyền Thắng Đoan; 

Theo đó lô vị thuốc cổ truyền Thục địa (Lô: 241118; NSX: 01/03/2022, HD: 

24 tháng, số đăng ký: không có thông tin) không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ 

tiêu Định lượng (vi phạm chất lượng mức độ 2). 

Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền có ý kiến như sau: 

1. Đề nghị Công ty TNHH Dược học cổ truyền Thắng Đoan có trách nhiệm 

thực hiện việc thu hồi để tiêu hủy toàn bộ lô vị thuốc cổ truyền (thông tin chi tiết tại 

Phụ lục kèm theo) do công ty sản xuất. Việc thu hồi phải hoàn thành trong thời hạn 

15 ngày kể từ ngày ban hành công văn này. Tính từ thời điểm hoàn thành việc thu 

hồi, trong thời hạn 03 ngày, Công ty TNHH Dược học cổ truyền Thắng Đoan gửi 

báo cáo kết quả thu hồi và tiêu hủy về Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền và Sở Y tế 

thành phố Hà Nội theo quy định.   

2. Đề nghị Sở Y tế thành phố Hà Nội kiểm tra và giám sát Công ty TNHH 

Dược học cổ truyền Thắng Đoan thực hiện việc thu hồi và tiêu hủy lô vị thuốc cổ 

truyền Thục địa nêu trên theo quy định và xử lý theo quy định hiện hành đối với 

Công ty kinh doanh, sản xuất vị thuốc cổ truyền không đạt tiêu chuẩn chất lượng. 

Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền thông báo để các đơn vị biết và thực hiện.  
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Xin trân trọng cảm ơn./.  

 

Nơi nhận: 
- Như trên; 

- TT Đỗ Xuân Tuyên (để b/c); 

- Cục trưởng (để b/c); 

- Website Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền; 

- Lưu: VT, QLD. 

KT. CỤC TRƯỞNG 

PHÓ CỤC TRƯỞNG 

 

 

 

 

Trần Minh Ngọc 

 

 

th
an

gn
v.

yd
ct

_N
gu

ye
n 

V
an

 T
ha

ng
_1

9/
05

/2
02

3 
16

:3
7:

27



 

 

3 
 

PHỤ LỤC KÈM THEO 

DANH MỤC VỊ THUỐC CỔ TRUYỀN THỰC HIỆN THU HỒI  

(Ban hành kèm theo Công văn số      /YDCT-QLD ngày    tháng    năm 2023                                             

của Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) 

STT 

Tên vị 

thuốc 

cổ 

truyền 

Số đăng 

ký lưu 

hành/Số 

giấy phép 

nhập 

khẩu 

 

Khối 

lượng 
Số lô 

Hạn 

dùng 

Cơ sở sản 

xuất/ Cơ 

sở nhập 

khẩu 

Mức 

độ vi 

phạm 

Cơ sở 

chịu 

trách 

nhiệm 

thu hồi 

1 
Thục 

địa 

Không có 

thông tin 

 

Không 

có thông 

tin 

Lô: 

241118; 

NSX: 

01/03/22 

24 

tháng 

Công ty 

TNHH 

Dược học 

cổ truyền 

Thắng 

Đoan 

Mức 

độ 2 

Công ty 

TNHH 

Dược học 

cổ truyền 

Thắng 

Đoan 
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