UBND TiNH KIEN GIANG ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Péc lip - Tu do - Hanh phiic

$6:1699 /SYT-NVD Kién Giang, ngay 06 thang 6 nam 2025
V/v thong béao thu hoi thude
vi pham mire d¢ 3 tai Cong van )
1513/QLD-CL ngay 04/6/2025
cua Cuc Quan ly Dugc
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_ Cic cir guan, don vi thude va truc thudc So Y t€;
_ C4c co 5o kinh doanh, st dung thuoc trén dia ban tinh.

*Thue hién Cong van sb 1513/QLD-CL ngay 04/6/2025 cua Cuc Quén Iy
Duoc vé viéc thong bao thu hoi thude vi pham mre do 3 (dinh kém),

S& Y té thong bao, dé nghi cac co quan, don vi thuc hién:

1 Cac co s kinh doanh, sit dung thudc tién hanh ra soat, thu hdi dung dich
thudc nho mit, tai Ofleye Drops (Ofloxacin 0,3%), sé GDKLH: 893115586524
(SPK cii: VD-32740-19), Sé 16: 011024; Ngay SX: 25/10/2024; Han dung:
24/10/2027 do Cong ty cd phan duoc Medipharco san xuét (Thong tin chi tiét tai
Cong van sb 1513/QLD-CL ngay 04/6/2025 néu trén).

2. Thi truong co quan, don i thudc va truc thudc S6 Y té trién khai, thuc
hién noi dung thong bao nay dér cac bo phéan truc thudc; dé nghi phé)i hop Van
phong HDND va UBND cac huyén, thanh phd trién khai ndi dung thong bao nay
dén cac co so kinh doanh, st dung thude va nguot dan duoc biét, thuc hién thu
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hoi 16 thudc khong dat tiéu chuan chat luong néu trén, dong thoi bao céo két qua
thu hdi vé& S6 Y té.

3. Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tang cuong lay
mau, kiém tra chét luong thude luu hanh trén dia ban déi voi cac thude cé nguy
co kém chat lwong; bao cao kip thot cac vu viéc phat hién thudc khong dat tiéu
chuin chét lrong vé S& Y té va co quan chirc nang lién quan.

S Y té thong bao dén cac co quan, don vi dé biét, thue hién./. ~_ o -
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$6:1513 /QLD-CL  Ha Noi, ngay04 thang 06 nam 2025

V/v thong bao thu hoi thude vi
pham mirc do 3

Kinh gui:
- S&Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Congty ¢d phan dugc Medipharco
(So 8 duong Nguyén Trudng TO, phuong Phudc Vinh, thanh
phd Hué, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam).

Can cu vao cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh cta Viét Nam.

Cin ¢t Cong van s6 922/KNTMPTP-KHTCKT ngay 23/5/2025 cia Trung tam
klem nghiém thuéc, my pham, thue, pham Tp. Ha Noi gui kem phleu kiém nghiém
sd 605/KNT-25 ngay 23/5/2025 vé thudc dung dich thudc nhoé mat, tai Oﬂeye
Drops (Ofloxacin 0,3%), Sb GDKLH: 893115586524 (SPK cui: VD- 32740 19), Sb
16: 011024; Ngay SX: 25/10/2024; Han dung: 24/10/2027 do Cong ty cd phan duoc
Medlpharco san xuat. Mau thude do Trung tdm kiém nghiém thuoc my pham, thuc
pham Tp. Ha No1 liy tai Cong ty TNHH Thuong mai va tu van dau tu Tri Viét
(Qudy 221, trung tdm phén phdi Duge pham va Trang thiét bi Y té Hapu, tdoa nha
24T1, Sb6 1 Nguyen Huy Tuong, Thanh Xuan, Ha No1). Mau thube khong dat tiéu
chuén chat luong vé chi tiéu Tinh chéit va Do trong.

Ngay 22/5/2025, Cuc Quan ly Dugc nhén dugc Vin thu s& 326/BC/MPC dé
ngay 20/5/2025 cua Cong ty ¢ phan duogc Med1pharc0 dé xuit xin thu hoéi ty
nguyén doi véi san pham thuéc dung dich thudc nhé mat, tai Ofleye Drops
(Ofloxacin 0,3%), Sé GPKLH: 893115586524 (SBK ci: VD-32740-19), So 16:
011024; Ngay SX: 25/10/2024; Fan dung: 24/10/2027 do nhan thdy ¢6 miu luu
ciia 01 16 san pham dung dich thude nhé mét, tai Ofleye Drops (Ofloxacin 0,3%),
Sé GPKLH: 893115586524 (SPK cii: VD-32740-19), S6 16: 011024 néu trén
khong dat chi tiéu cam quan.

Nhu vay 16 thudc dung dich thudc nho mit, tai Ofleye Drops (Ofloxacin 0,3%),
S6 GPKLH: 893115586524 (SPK .ci: VD-32740-19), S6 16: 011024; Ngay SX:
25/10/2024; Han dung: 24/10/2027 néu trén duge xac dinh la vi pham murc dd 3.
Cuc Quan ly Dugc th(“)ng bdo:
|. Thu hdi toan quéc dung dich thudc nho mit, tai Oﬂeye Drops (Ofloxacin
0,3%), S6 GDKLH: 893115586524 (SBK cii: VD-32740- 19), S6 16: 011024; Ngay
SX: 25/10/2024; Han dung: 24/ 10/2027 do Cong ty cd phan dugc Medipharco san
xuét. !
2. Céng ty ¢b phan duge Fiedipharco phdi hop véi nha phan phdi thude,
phai:



+ Trong thdi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong béo thu hdi
t¢i cac co s¢ ban budn, ban ¢, str dung dung dich thuéc nhé mat, tai Ofleye Drops
(Ofloxacin 0,3%), S6 GDKLH: 893115586524 (SPK cii: VD-32740-19), S6 16:
011024; Ngay SX: 25/10/2024; Han dung: 24/10/2027 do Céng ty c6 phan duoc
Medipharco san xudt va tién hanh thu hdi toan bd 16 thudc khéng dat tiéu chuin
chét lwong néu trén.

+ Guri bdo céo thu hdi vé Cuc Quan 1y Dugc trong vong 33 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, hd so thu hdi bao gém sb luong san xuit, s6 luong phan phdi,
ngay san xut, sé lwvong thu hdi, cac bang chimg vé viée thuc hién thu hoi tai cac co
s& ban budn, ban le, sir dung dd muz thude theo quy' dinh tai Thong tu sd
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua Lo Y té quy dinh vé chat lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc.

3.S6 Y té cac tinh thanh pho trgc thuge T rung uong, Y té cac nganh thong
bao cho cac co s kinh doanh, sir dyng thude thu hdi 16 thude khong dat chit lwong
néu trén, cong bd théng tin vé quyét dinh thu héi thube trén Trang thong tin dién tir
ctia S&, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thdng bao ndy; xir Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan Iy Duge va cac co quan
chirc nang co lién quan.

4.S6 Y té Tp. Hué kiém tra va giam sat Cong ty ¢d phan duoc Medipharco
thyc hién viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc thdng bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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- VKN thude TU, VKN thuéc Tp. HCM:;

- Cuc Quén Y — Bo quoc phong ;

- CucYté—Bb Cong an;

- Cuc Y té GTVT — Bo Xay dung;

- Cac phong BKT, QLKDD, Website ﬁuc QLD;

- Cong ty TNHH Thuong mai va tu van dau tu Tri
Viét (Quéy 221, trung tam phan phéi Duoc pham
va Trang thiét bl Y té Hapu, toa nha 24T1, S§ 1
Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha N6i) (dé
thuce hién);

- Luu: VT, CL(NL).
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