UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Doc 1ap — Tu do — Hanh phuc
$6:2627 /SYT-NVD Ha Tinh, ngay 17 thang7 ndm 2025

V/v thong bao thu hoi thude vi
pham chat lugng

Kinh gri:
- UBND céc xa, phuong;
- Cac co sé kham bénh chira bénh;

- Cac co s6 kinh doanh duoc;
- Trung tam Ki€m nghiém thudc, my pham, thuc pham.

Can ctr vao cac quy dinh v€ quan Iy dugc hi¢n hanh cta Vi¢t Nam;

Can ctr Quyét dinh s0 345/QD-QLD ngay 16/7/2025 ciia Cuc Quan ly
Duogc - Bo Y té vé€ viée thu hoi Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam doi
v6i1 thuoc Femancia, s6 dang ky: VD-27929-17;

Cian ctr Quyet dinh s0 358/QD-QLD ngay 16/7/2025 cua Cuc Quén ly
Duogc - Bo Y té€ vé viéc thu hoi thuéc Femancia, s6 dang ky: VD-27929-17.

S¢'Y té thong béo:

1. Thu hoi bat budc toan b céac 16 thube ddi véi thude Femancia; s6 dang
ky: VD-27929-17; dang bao ché: vién nang cing; Hoat chat, nong do/ham
luong: Sit nguyén t6 (dudi dang Séat fumarat 305 mg) 100 mg; Acid Folic 350
mcg, do Cong ty C6 phan Dugc pham Me Di Sun, dia chi: 521 Khu pho An Loi,
Phuong Hoa Loi, Thanh phd Ho Chi Minh (dia chi cii: 521 Khu phd An Loi,
Phuong Hoa Loi, Thi xd Bén Cat, Tinh Binh Duong) san xuat & tat ca co sd kinh
doanh duogc, co s& kham bénh, chita bénh va nguoi st dung (thuéc vi pham &
muc do 2).

Ly do: Thudc da bi thu hoi Gidy ding ky lwu hanh, quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 62 Luat Dugc.

2. Bé dam bao an toan cho ngudi st dung, S6'Y té dé nghi

- Céac co s kham bénh, chira bénh thong bao rong rai cho can by, nhan
vién, nguoi lao dong tai cac khoa phong, bd phan biét, kiém tra trong kho thuoc
cua don vi, thu hoi san pham thuéc khong dat chat lugng néu trén.

- UBND x4, phuong théng bao cho cc co s& hanh nghé y, dugc trén dia
ban quan 1y biét, thu hdi san pham thudc néu trén va kiém tra, giam sat cac don
vi thuc hién théng bao nay; xu Iy nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh. Phéi hop co quan truyén thong dé thong bao rong rii cho ngudi dan va
ngudi hanh nghé biét, tuan thu quy dinh phap luat.

- Céc co so kinh doanh dugc: Kiém tra cac mat hang dang kinh doanh tai
co s, khan truong thu hoi va trd vé nha cung ing sdn pham thudc vi pham néu
trén. Tuan thu dung quy dinh phap luat trong qua trinh hanh nghe.
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- Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc phim ting cudng ldy
mau ki€ém tra chat lugng, khan truong bao cao truong hop phat hién cac san
pham khong dat tiéu chuan chat lugng (néu co).

Céc don vi kinh doanh, str dung thudc néu co6 san phém thudc Femancia,
s6 dang ky: VD-27929-17 do Céng ty C6 phan Dugc pham Me Di Sun, dia chi:
521 Khu phé An Loi, Phuong Hoa Loi, Thanh phé H6 Chi Minh (dia chi cil:
521 Khu phé An Loi, Phuong Hoa Loi, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong)
dung tén, phai khan treong thu hoi, bao cao vé Phong Nghiép vu Duoc - S& Y té
(Thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua
Bo truong BO Y té huéng dan ap dung tiéu chuan chat luong, kiém nghiém
thudc, nguyén liéu lam thudc va thu hdi, xt Iy thude vi pham).

S'Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhu trén; PHO GIAM DOC
- Cuc Quan ly duoc;

- UBND tinh (béo c40);

- Thanh tra tinh;

- Giam déc, cac Pho giam dbe So;

- Website SYT, muc Thude va TTGT;
- Trung tam KSBT (dua tin);

- Luu: VT, NVD.

Guri van ban gidy va dién tur.

Buii Quoc Hiing
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