UBND TINH AN GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY’ TE Péc lap - Tw do - Hanh phiic

S6:271  /SYT-NVD An Giang, ngay /8 thdng 7 nam 2025

V/v thu hoi thuée Femancia,
50 dang ky VD-27929-17

Kinh gr:
e 95‘- - - Vin phong HDND va UBND cac phuong/xd trong tinh;

/] XIL’I{ ’ - Cac co s& kham bénh, chira bénh trong tinh.

S& Y t& An Giang nhan duoc Quyét dinh sb 358/Qb-QLD ngay 16/7/2025
ciia Cuc Quan Iy Dugc -BO0 Y té ve viéc thu hdi thudc Femancia, s6 ding ky VD-
27929-17 (dinh kém Quyét dinh sé 358/QD-QLD ngay 16/7/2025).

S& Y té dé nghi Vian phong HDND va UBND céc phuong/x trong tinh va
Thit trudng cac co s& kham bénh, chita bénh trong tinh thuc hién:

- Thong bao viéc thu hdi biit budc toan bd cic 16 thube @b véi thude
Femancia; s0 dang ky: VD-27929-17; dang bao ché: vién nang cimg; Hoat chét,
noéng dd/ham hrong: Sit nguyén o (duo'l dang Sit fumarat 305 mg) 100mg;
Acid Folic 350mcg, do Cong ty C6 phin Duoc pham Me D1 Sun, dia chi: 521
Khu pho An Loi, Phuong Hoa Loi, Thanh pho Ho Chi Minh (dia chi cii: 521
Khu ph6 An Loi, Phuong Hoa Loi, Thi x3 Bén Cat, Tinh Binh Duong) sén Xuit

o tat’ ca co s& kinh doanh duoc, co s kham bénh, chita bénh va nguoi sir dung
(thuoc vi pham & mirc do 2).

* 1§ do: Thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 62 Luit Duoc..

- Cac co s¢ kinh doanh, sit dung thudc, co s& kham bénh, chita bénh
khong kinh doanh, cung cap, cap phat, sir dung thudc Femancia va biét trir thudc
con ton tai co s6, dong thoi tra thudc vé cho co s& cung cap theo quy dinh.

SoY té thong bao dé cac don vi biét va khéan truong thuc hién./. @///
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tw do - Hanh phiic
$4:358 /QD-QLD Ha N¢i, ngay16 thang7 ndm 2025
QUYKET DINH

V2 viéc thu hdi thudc Femancia, s ding ky: VD-27929-17

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cir Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Ludt sva doi, bé sung mot sé diéu cua Ludt Dwoc ngay 21 thang 11
nam 2024,

Can cir Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mt s6 diéu va bién phap thi hanh Lugt Duoc;

Ciin cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc cia B6 Y
té;

Ciin cir Théng tw s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 ndm 2025 cia BS
trwong B6 Y té hudng din ap dung tiéu chudn chdt lugng, kiém nghiém thuéc,
nguyén liéu lam thuéc va thu hoi, xir Iy thubc vi pham;

Ciin cit Quyét dinh s8 1969/QD-BYT ngdy 26 thang 4 nam 2023 cia B
truong Bo Y té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc cua
Cuc Quan ly dwgc thudc Bo Y té;

Ciin cir Quyét dinh s6 12/QD-XPHC ngdy 09 ngay 4 nam 2025 cia Thanh
traBoY té vé viéc xir phat hanh chinh trong linh vuc y té;

Theo dé nghi cia Trudng phong Quan ly chat lwong thuéc - Cuc Qudn ly
Duoc.

QUYET PINH:

Didu 1. Thu hdi bit budc toan bd cac 16 thude dbi vai thubc Femancia; s6
dang ky: VD-27929-17; dang bao ché: vién nang cimg; Hoat chét, ndng d6/ham
lugng: Sit nguyén t6 (duéi dang Sét fumarat 305 mg) 100 mg; Acid Folic 350
mcg, do Cong ty Cod phé‘m Dugc phém Me Di Sun, dia chi: 521 Khu phd An Loi,
Phuong Hoa Lgi, Thanh phé HO Chi Minh (dia chi cii: 521 Khu phd An Loi,
Phudmg Hoa Loi, Thi xi Bén Cat, Tinh Binh Duong) san xuit & tht ca co sé kinh



doanh duge, co s¢ kham bénh, chita bénh va nguoi sir dung (thuéc vi pham &
mirc do 2).

* Ly do: Thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 62 Luat Duoc.
Diéu 2. Trach nhiém thyc hién thu hi:

1. Cong ty c6 phan dugc phim Me Di Sun phdi hgp véi nha phin phéi
thuc, c6 trach nhiém té chic viée thu hdi va thu hdi toan b thudc Femancia
néu trén trén pham vi toan qudc. Viéc thu hdi phai hoan thanh trong théi han 15
ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi.

2. Cac co s& kinh doanh, sir dung thubc, co s& kham bénh, chita bénh
khong kinh doanh, cung cép, cdp phat, sir dung thudc Femancia va biét trir thude
con ton tai co &, dong thoi tra thude vé cho co s& cung cép theo quy dinh.

3. S& Y té thanh ph HO Chi Minh kiém tra va gidm sat Cong ty c6 phan
duoc phfim Me Di Sun thue hién viéc thu hdi va xir ly thudc Femancia néu trén
bi thu héi theo quy dinh; ddng thdi d4nh gia hiéu quéa cua viée thu hdi thude
(viéc thu hdi ¢4 triét dé chua, san phim con c¢6 kha ning van tiép tuc duoc luu
hanh, sir dung va c6 nguy co dnh huéng x4u dén strc khée ngudi sir dung hay
khong).

4. S& Y té céac tinh thanh phd tre thude Trung wong, Y té cic nganh thong
bao cho cac co s& kinh doanh, str dung thudc thu hdi thuéc Femancia néu trén,
cong bd théng tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang théng tin dién tir cua
S&, kiém tra va giam st cac don vi thuc hién thong bao nay; xir Iy nhitng don vi
vi pham theo quy dinh hi€n hanh; bao cao vé Cuc Quan 1y Duogc va cac co quan
chirc nang c6 lién quan.

s A r - 3 2 1.7 A . A
Bieu 3. Bao cao va xir Iy thudc bi thu hoi:

1. Trong thdi han 03 ngdy ké tir ngdy hoan thanh viéc thu hdi, Cong ty CH
phan Dugc pham Me Di Sun phéi béo cdo bing vin ban két qua thu hdi vé Cuc
Quan 1y Duogc va S& Y té thanh phé HS Chi Minh (hd so thu hdi bao gdm sb
lwgng san xuit, sé lugng phan phdi, ngay sian xuét, s§ hwong thu hdi, cic bing
chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cic co s& ban budn, ban 1é, sir dung da mua
thudc theo quy dinh tai Thong tu sé 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nim
2025 cua B truéng Bé Y t& hudng din ap dung tiéu chuén chéit lvong, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc va thu hdi, xir Iy thudc vi pham).

2. Viée xir 1y thude bi thu hdi phai dugc thuc hién theo quy dinh tai Didu
17 Théng tur s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nim 2025 cua Bd truéng B
Y té huéng din 4p dung tiéu chuén chit hrong, kiém nghiém thudc, nguyén lidu
1am thuéc va thu héi, xir 1y thudc vi pham.



Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lic thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam déc S Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va
Giam dbc Cong ty Cb phin Dugc phim Me Di Sun chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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