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BO Y té ban hanh quyét dinh thu héi thuéc
Unicet kém chat luong

14:37 11/10/2018

Cuc Quan ly Dugc (B0 Y té) da ban hanh quyét dinh x& phat hanh chinh déi véi
Cong ty Oripharm, do san xuat thudc Unicet kém chét lugng. Cuc Quan ly Dugc
yéu cau, Cong ty Oripharm phai phoi hgp véi cadc don vi lién quan thuc hién thu
hoi va hay toan bd 16 thudc kém chat lugng.
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Thudc Unicet 1a sén phdm cua Cbéng ty TNHH Oripharm (Anh: Internet)

Thudc Unicet la sdn pham chuyén dung dé chira tri viém mi di 'ng theo mua
hay quanh nam, chita chdng viém két mac di tng nhu dé mat, ngla mat hay
bénh mé day man tinh. S dung vdéi tré em tir 12 tudi tra Ién.

Tuy nhién, ngay 9/10, Cuc Quan ly Dugc da ban hanh quyét dinh x& phat hanh
chinh déi véi Cong ty Oripharm, do san xuat thuéc Unicet kém chat lugng, doi
vGi sdn pham thuéc c6 s6: SDDKVN-18786-15, s6 16 UUNE 1703, HD: 02/2020
khoéng dat tiéu chudn chat lugng mac d6 2 theo quy dinh cta phéap luat (thuéc
khong dat chat lugng trong qua trinh luu théng), quy dinh tai Diém ¢, Khoan 3,



Diéu 39 va Khoan 5 Diéu 4 cta Nghi dinh 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cla
Chinh pha quy dinh vé x& phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.
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Quyét dinh xu phat cda Cuc Quan ly Dugc déi véi Céng ty TNHH Oripharm do
san xudt thuéc khéng dat chét luong

Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau, Céng ty TNHH Oripharm phai phoi hgp vai cac
daon vi lién quan thuc hién thu hoi va hdy toan bd 16 thuoc kém chéat lugng néu
trén theo quy dinh hién hanh. Bdo cdo Cuc Quan ly Dugc két qua huy thudc sau
10 ngay hoan tat thu tuc hay thuoc.

Lién quan tdi viéc thu hoi thudc Unicet, trudc do, vao thang 7/2018, BO Y té
cling da ban hanh quyét dinh dinh chi lvu hanh va thu hoi toan b6 16 thudc vién
nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid 10mg), SPK VN-18786-15, s6 16
UUNE 1703, HD 02/2020 do Coéng ty Bal Pharma Ltd. (India) sdn xuat, Cong ty
CP dugc pham TW Codupha nhap khau bi budc dinh chi luu hanh va thu hoi
toan bo 16 thudc nay trén dia ban TP H6 Chi Minh, vi ly do khong dat tiéu chuan
chat luogng vé chi tiéu do hoa tan.
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