BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
$6:358 /QD-QLD Ha Noi, ngay16 thang7 nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc thu hdi thudc Femancia, sé ding ky: VD-27929-17

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cu Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Ludt sita doi, bo sung mét sé diéu cua Ludt Duwoc ngay 21 thang 11
nam 2024;

Can cir Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 cuia
Chinh phui quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 théng 02 ndm 2025 ciia
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y
té;

Can cir Théng twr s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 ndm 2025 cua Bé
trwong B Y té huong dan ap dung tiéu chudn chat lieong, kiém nghiém thudc,
nguyén ligu lam thuoc va thu hai, xi 1y thuoc vi pham;

Can cir Quyét dinh sé 1969/0D-BYT ngdy 26 thang 4 nam 2023 ciia Bé
trwong Bo Y té quy dinh chivc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia
Cuc Quan ly duoc thuoc Bo Y té;

Can cir Quyét dinh so 12/QD-XPHC ngay 09 ngay 4 nam 2025 ciia Thanh
tra Bo Y té vé viéc xir phat hanh chinh trong linh vuc y té;

Theo dé nghj ciia Triwong phong Qudn Iy chat hwong thusc - Cuc Qudn Iy
Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hoi bat budc toan bo céc 16 thude ddi véi thude Femancia; s6
dang ky: VD-27929-17; dang bao ché: vién nang ctiing; Hoat chat, ndng do/ham
luong: Sat nguyén té (dudi dang Sat fumarat 305 mg) 100 mg; Acid Folic 350
mcg, do Cong ty C6 phan Dugc pham Me Di Sun, dija chi: 521 Khu phé An Loi,
Phuong Hoa Loi, Thanh phé HO Chi Minh (dia chi cii: 521 Khu phd An Loi,
Phuong Hoa Loi, Thi xd Bén Cét, Tinh Binh Duong) san xuat ¢ tat ca co s¢ kinh



doanh dugc, co s¢ kham bénh, chita bénh va nguoi sir dung (thudc vi pham &
muc do 2).

* Ly do: Thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 62 Luét Duoc.
Piéu 2. Trach nhiém thuc hién thu hdi:

1. Cong ty c6 phan duoc pham Me Di Sun phéi hop véi nha phan phdi
thudc, cd trach nhiém td chac viéc thu hdi va thu hdi toan bo thuéc Femancia
néu trén trén pham vi toan qudc. Viéc thu hdi phai hoan thanh trong thoi han 15
ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hoi.

2. Céac co so kinh doanh, s dung thudc, co s& kham bénh, chira bénh
khdng kinh doanh, cung cép, cap phat, sir dung thudc Femancia va biét trir thudc
con ton tai co sé, dong thoi tra thudc vé cho co s cung cap theo quy dinh.

3. So Y té thanh phé H6 Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty co phan
dugc pham Me Di Sun thuc hién viéc thu hdi va xir ly thudc Femancia néu trén
bi thu hoi theo quy dinh; déng thoi danh gia hiéu qua cua viéc thu hodi thude
(viéc thu hoi da triét dé chwa, san pham con c6 kha niang van tiép tuc dugc luu
hanh, st dung va c6 nguy co anh huong xau dén suc khoe nguoi s dung hay
khong).

4. S¢ Y té cac tinh thanh phé truc thude Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho cac co sd kinh doanh, sir dung thudc thu hdi thuéc Femancia néu trén,
cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thudce trén Trang thong tin dién tir cua
S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xur Iy nhitng don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan 1y Duoc va cac co quan
chtrc nang co lién quan.

Pieu 3. Bao cao va xu ly thude bi thu héi:

1. Trong thoi han 03 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc thu hdi, Cong ty Co
phan Duoc pham Me Di Sun phai bdo cdo bang van ban két qua thu hdi vé Cuc
Quan 1y Dugc va S¢ Y té thanh phd H6 Chi Minh (hd so thu hoi bao gom sé
lugng san xuat, s6 luong phan phdi, ngay san xuat, sé luong thu héi, cac bang
chtng vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co so ban buén, ban 1&, sir dung dd mua
thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nim
2025 cua Bo truong Bo Y té hudng dan ap dung tiéu chuan chat luong, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc va thu hoi, xir Iy thude vi pham).

2. Viéc xir ly thude bi thu hoi phai duoc thuc hién theo quy dinh tai DBiéu
17 Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 ndm 2025 cua Bo truéng Bo
Y té huéng dan ap dung tiéu chuan chat lugng, kiém nghiém thude, nguyén liéu
lam thudc va thu hoi, xi ly thudce vi pham.



Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay Ky ban hanh.

Piéu 5. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh phd tryc thuée Trung wong va
Giam dbc Cong ty C6 phan Duoc pham Me Di Sun chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 5; g A
- BT. Pao Hong Lan (dé b/c); PHO cyc TRUONG
- TT. B Xuan Tuyén (dé b/c); SEEMN —

- Cuc trudng (dé b/c); 1.3/
- Céc Pho Cuyc truong (dé p/h); ;f- ‘;t;”
- Cuc Quan Y - Bd Quéc phong; Cuc Y té - BO Cong

an; Cuc Y té Giao thong van tai - Bo Xay dung;

- B6 Tai chinh: Cuc Hai quan, Bao hiém X3 hoi VN;

- B0 Y té: Vu Phap ché, Cuc QLKCB;

- SO'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

- Trung tAm mua sam tap trung thudc Qudc gia;

- Céc Vién: KN thuéec TW, KN thude TP. HCM,;

- Tong Cong ty Duoc Viét Nam - Cong ty ¢d phan;

Hiép hoi Doanh nghiép Dugc VN;

- Cac Bénh vién & Vién co6 giuvong bénh truc thudc

Bo;

-Cong TTPT BY Y té;

- Cac phong Cuc QLD: KT, QLKDD, QLCLT,

PCHN, QLGT, Van phong; Trang thong tin dién tir

cua Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (02 ban).

///

7 Ta Manh Hung
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