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Budc tiéu huy 16 thuéc Novotec-70 do vi pham
chat luong
17:13 11/01/2023

Cuc Quén ly dugc (B0 Y té€) vira ra Quyét dinh s6 08/QD-XPHC vé x& phat hanh
chinh va bubc tiéu hdy toan b 16 thuéc Novotec-70, s6 GDKLH: VN-22482-19,
s0 16 sdn xuat E11532001, ngay san xuat5/3/2020, han dung 4/3/2023 do vi
pham chat lugng.

Cuc Quan ly Dugc yéu cau tiéu huy 16 thudéc Novotec-70 do vi pham
chat lugng.

L6 thudc nay do Cong ty Unicure Remedies Pvt. Ltd. (India) sadn xuat, dia chi tru
sd chinh & An Dd. L6 thudc vi pham chat lugng muic do 2. Céng ty Cong ty
Unicure Remedies Pvt. Ltd. bi phat 70 triéu déng va budc tiéu hay toan bo s6
thuéc vi pham chat lugng néu trén.

Co sé nhap khau 16 thudc nay vao Viét Nam la Cong ty cé phan Dugc liéu Trung
uong 2 (Phytopharma) phai thu héi sé thuoc vi pham chat lugng, thuc hién bién



phap khac phuc hau qua va bdo céo két qua thuc hién vé Cuc Quan ly dugc
trong vong 30 ngay.

Ciing lién quan dén x& phat vi pham hanh chinh, Cuc Quan ly dugc cling vua
ban hanh Quyét dinh x&t phat s6 07/QD-XPHC, xtr phat Céng ty c6 phan Duogc
pham Phuong Bong, dia chi tru sé chinh & 16 s6 07, dudng s6 2, Khu cong
nghiép Tan Tao, quan Binh Tan, TPHCM.C6ng ty Phuong B6ng khdng thuc hién
thu tuc dang ky thay déi, b6 sung gidy dang ky luu hanh véi co quan nha nudéc
c6 tham quyén va dugc phé duyét trudc khi luu hanh déi véi 8 thudc, gobm:
Smodir-DT, Debomin plus, Batigan, Omcetti, Mumcal, Tyrozet, Devitoc va
Fudcime.

Dac biét, cong ty nay c6 nhiéu tinh tiét tang nang khi cé hanh vi vi pham nhiéu
lan déi v&i nhiéu thudc; khéng cé van ban dé nghi bé sung, thay déi théng tin
cla thubc da ké khai, ké khai lai gid thuéc trong truong hop cé thay déi so vai
thong tin da céng b6 nhung gia thudc khéng thay déi déi véi 3 thudc: Bakidol
650 (tén méi: Eagib), Pegianin (tén mai: Roteki) va Ormyco 120mg (tén mdi:
Ormyco 120).

T6ng so6 tién x& phat véi 3 nhdm hanh vi vi pham clia Cong ty c¢6 phan Dugc
phdm Phuong Pong la 160 triéu déng.
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