UBND TINHKIEN GIANG ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tw do - Hanh phuc

So: 605 /SYT-NVD Kién Giang, ngay 10 thang 3 nam 2025
V/v thong bao thu hoi thuoc
vi pham mirc d6 2 tai Cong van so
712/QLD-CL ngay 05/3/2025
cua Cuc Quan ly Dwoc
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Thue hién Cong vin so 712/QLD-CL ngay 05/3/2025 cua Cuc Quan 1y
Duoc vé viéce thong bao thu hoi thude vi pham muc do 2 (dinh kem),

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

1. Céc co s& kinh doanh, st dung thude tién hanh ra soat, thu hoi Vién nang
cimg Femancia (Sat nguyén t6 (dudi dang Sit fumarat 305 mg) 100 mg; Acid
Folic 350 mcg), S6 GDKLH: VD-27929-17 ddi v6i 02 16 thubde co s616: 031222,
NSX: 02/12/22. HD: 02/12/25 va s6 16 020223, NSX: 21/02/23, HD: 21/02/26 do
Cong ty co phan dugc pham Me Di Sun san xuat (Thong tin chi tiét tai Cong van
s6 712/QLD-CL ngay 05/3/2025 néu trén).

2. Thu truéng co quan, don vi thude va true thude So Y té trién khai, thuc
hién noi dung thong bao nay dén cac bd phan truc thudc; dé nghi phoi hop Van
phong UBND cac huyén, thanh pho trién khai noi dung thong bao nay dén cac co
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s& kinh doanh. st dung thuoc thudc dia ban quan Iy duoc biét, thuc hién thu hoi
16 thubc khong dat tiéu chuin chét luong néu trén, dong thoi béo cdo két qua thu
hoi vé So Y té.

3 Thanh tra S& Y té& chu tri, phdi hop véi co quan, don vi ¢6 lién quan tién
hanh kiém tra. gidm st viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hoi, xir 1y don vi vi
pham theo quy dinh.

S& Y té thong bao dén cic ca quan, don vi dé biét, thuc hién./. ~_ad_ .-
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&% 1" BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc 1ap - Ty do - Hanh phic
Sé: 712 /QLD-CL Ha Néi, ngay 05 thang03 nam 2025
V/v thong béo thu hdi thude vi
pham muc do 2
Kinh guri:

- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudoc Trung uong;

- Congty cd phin dugc pham Me Di Sun (P/c: 521 khu phd An
Loi, phuong Hoa Lo, thi x4 Bén Cat, tinh Binh Duong).

Can ¢t vao cac quy dinh vé& quan ly duoc hién hanh cua Viét Nam.

Can cir Cong van s6 104/KN-KNTH ngay 11/04/2024 gui kem phiéu kiém
nghiém s6 156/LM-KN ngdy 11/04/2024 cua Trung tam kiém nghiém thudc - my
pham - thyc pham tinh Hai Duong, Cuc Quén Iy Dugc dd ban hanh Cong van s0
1180/QLD-CL ngay 17/04/2024 va cong van sb 4078/QLD-CL ngay 20/12/2024 vé
viée xur ly cac 16 thubc Vién nang cing Femancia (Sat nguyén t6 (dudi dang St
fumarat 305 mg) 100 mg; Acid Folic 350 mcg), S6 GPKLH: VD-27929-17, S6 16:
031222, NSX: 02/12/22, HD: 02/12/25 va s6 10 020223, NSX: 21/02/23, HD:
21/02/26 do Cong ty cb phén duge phim Me Di Sun san xudt. MAu thude khong dat
tiéu chudn chat lugng v chi tiéu Dinh lugng, Do hoa tan. Theo d6, Cuc Quan ly
Duoc da:

- Thong bao thu hdi thude Vién nang cimg Femancia (Sat nguyén to (duoi
dang Sat fumarat 305 mg) 100 mg; Acid Folic 350 mcg), S6 GPKLH: VD-27929-
17, S6 16: 031222, NSX: 02/12/22, HD: 02/12/25 va sb 16 020223, NSX: 21/02/23,
HD: 21/02/26 trén dia ban Hai Duong.

- Yéu cau Cong ty ¢b phan dugc pham Me Di Sun phdi hop véi co quan

kiém tra chat luong, co quan kiém nghiem thudc Nha nude tién hanh 14y 03 mau

bd sung dbi vai moi 16 va gui mau di lay t&i Vién kiém nghiém thudc Trung uong
hodc Vién kiém nghiém thude Tp. H& Chi Minh dé kiém tra chét lugng doi véi chi
tiéu Pinh luong, D9 hoa tan.

Ngay 10/02/2025, Cuc Quan 1y Dugc nhan duoc cac cong van thong bao két
qua kiém tra cht luong cac mau bd sung cua Vién kiem nghiém thubc Tp. Ho Chi
Minh, cu thé:

+ Céng van sb 97/VKNT-KHTH gui kem Phiéu kiém s& 0025/VKN-
Y2025 va 0613A/VKN-YC2024 ngay 22/01/2025 bao cao két qua 14y miu bo
sung di v6i 16 thudc Vién nang clng Femancia S6 16: 031222, NSX: 02/12/22,
HD: 02/12/25 khong dat tiéu chuan chat hrgng vé chi tiéu Dinh luong, Do hoa tan
(Vién bao cao mau khong con tan kho san xuét, chi con 02 miu ton kho tai co s va
tdn kho do thu hdi).

+ Cong van s6 98/VKNT-KHTH gui kem Phidu kidm s6 0614A/VKN-
V(2024 ngay 22/01/2025 béo cdo két qua lAy mau bd sung ddi véi 16 thudc Vién
nang ctmg Femancia Sé 16: 020223, NSX: 21/02/23, HD: 21/02/26 khong dat ti€u



chuén chét luong vé chi tiéu Pinh lugng, 29 hoa tan (Vién bdo cdo mau khéng con
ton kho chi con 01 mau 1a mau luu tai cong ty).

Nhu vay céc 16 thudc Vién nang cimg Femancia (Sit nguyén to (dudi dang
Sét fumarat 305 mg) 100 mg; Acid Folic 350 mcg), S6 GDKLH: VD-27929-17, S6
16: 031222 va s6 16 020223, NSX: 02/12/22, HD: 02/12/25 néu trén duoc xéac dinh
1a vi pham mirc do 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu héi toan qubc Vién nang cing Femancia (Sit nguyén t6 (dudi dang
Sét fumarat 305 mg) 100 mg; Acid Folic 350 mcg), S6 GPKLH: VD-27929-17 dbi
v6i 02 16 thude co sb 16: 031222, NSX: 02/12/22, HD: 02/12/25 va s6 16 020223,
NSX: 21/02/23, HD: 21/02/26 do Cong ty c¢d phin duoc phdm Me Di Sun san xuat.

2. Céng ty c6 phin duoc phdm Me 1Y Sun phdi hop véi nha phan phéi thube,
phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin nay, gui thong bao thu hdi
t6i cac co s& ban budn, ban 1¢, st dung Vién nang ciing Femancia (Sat nguyén to
(duéi dang Sat fumarat 305 mg) 100 mg; Acid Folic 350 mcg), S6 GPKLH: VD-
27929-17, S6 16: 031222, NSX: 02/12/22, HD: 02/12/25 va sb 16 020223, NSX:
21/02/23, HD: 21/02/26 do Cdng ty ¢d phan duge pham Me Di Sun san xuét va tién
hanh thu héi toan bo 16 thude khong dat ticu chuan chat lwong néu trén.

+ Gii béo cao thu hoi ve Cuc Quan ly Duoce trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong van nay, hé so thu hdi bao gom s0 luo'ng san xuat, so lugng phan ph01
ngdy san xudt, s6 lwgng thu héi, cic bang chutng vé viéc thuc hién thu hi tai cac co
s&¢ ban budn, ban I¢, sur dung dd mua thuoc theo quy dinh tai Thong tu sO
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 clia B6 Y té quy dinh vé chét lwong thudc,
nguyén liéu lam thudc.

3.S& Y té cac tinh thanh phé tryc thu¢c Trung vong, Y té cac nganh thong
bao cho cac co s¢ kinh doanh, st dung thudce thu héi 16 thube khong dat chat hrong
néu trén, cong bd thong tin vé& quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin di¢n tur
ctia S&, kiém tra va gidm sit cac don vi thuc hién thong bao ndy; xir Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan Iy Duoc va cac co quan
chirc ndng co6 lién quan.

4. S6'Y té Binh Duong kiém tra va gism sat Cong ty c¢6 phan duoc phdm Me
Di Sun thuce hién viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don Vi biét va thuc hién /.
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SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Poc lap — Tw do - Hanh phic
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1. Y kién cua lanh dao co quan, t6 chirc
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- Giao cac don vi, ca nhan tham gia phdi hop giai quyét van ban dén (néu co);

- Thévi han giai quyét d6i véi mdi don vi, ca nhan (n€u ¢o);.......................
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3. Y kién dé xuét ciia nguoi giai quyét.

- Y kién d& xudt giai quyét van ban dén cua ca nhan;
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