TAP CHI BIEN TU

THUONGHIEU
Q CONGLUAN

Dugc pham Nam Ha bi xu phat vi san xuat 16
thuoc vi pham chat luong
16:23 29/09/2024

Thanh tra BO Y té vira ra quyét dinh xt phat vi pham hanh chinh déi véi Cong ty
c6 phan Dugc phdm Nam Ha (dia chi ¢ thanh phé Nam Binh, tinh Nam Dinh).

Cong ty nay sadn xuat thuéc vién nén Ubiheal 300, s6 GDKLH: VD-27692-17, s6
16: 22103, ngay san xuat: 17/11/2022, han dung 17/11/2025 vi pham chét luong
muc do 2 theo quy dinh clda phéap luat.

Véi hanh vi vi pham nay, cong ty bi phat 70 triéu dong va budc tiéu huy toan bo
|6 thu6c vién nén Ubiheal 300 trén day.

Thudc Ubiheal 300 ctia Dugc pham Nam Ha cé thanh phan chinh la acid thioctic
300 mg. Thu6c dugc chi dinh dé€ diéu tri cac rbi loan cam giac, bién ching than
kinh do dai thdo dudng gay ra, nhu xo vita ddong mach, thoai héa diém vang,
dot quy, bénh mach vanh, viém gan cap, viém gan man, nhiém dbéc gan...
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B6 Y t& yéu cau thu héi thudc Ubiheal 300, s6 16: 22103 do pham chét

lugng

Trudc dé, dau thang 9, Cuc Quan ly Dugc (B0 Y té) cé cong van thong béo thu
hoi thudc vi pham méc do 2 doi véi 16 thudc vién nén Ubiheal 300 (Thioctic acid
300 mg), S6 GDKLH: VD-27692-17, S6 16: 22103 do Cbng ty c6 phan Dugc pham
Nam Ha san xuat do mau thuéc khéng dat tiéu chuan chat luogng vé chi
tiéu do hoa tan, dinh luong.

Sau c6ng van nay, sy té cac dia phuong cé cong van yéu cau thu hoi thuéc dé
dam bado an toan cho nguoi s&t dung va ngan chan thuéc khéng dat tiéu chuan
chat luogng luu hanh trén thi truong. Cac co sé kham chira bénh, cac co sé kinh
doanh dugc tuyét doi khong duge phan phoi, kinh doanh, st dung |6 thudc nay.

Thudc vi pham muc dé 2 la gi?

Théng tu 11/2018/TT-BYT quy dinh vé thudc vi pham mdc d6 2 la thuéc cé bang
ching vé viéc khéng bdo dam day du hiéu qua diéu tri hoac cé nguy co khong
an toan cho ngudi s& dung nhung chua dén muc gay tén hai nghiém trong doi
v3i strc khde hoac chua anh hudng dén tinh mang clia ngudi st dung.

BO Y té quy dinh c6 24 truong hop dugc coi la thudc vi pham mic do 2, don ci
nhu: Thuoc cé két luan khéng bao ddm yéu cau vé hiéu qua diéu tri cla co quan



nha nudc cé thdm quyén; Thudc dugc sdn xuat tir nguyén liéu khong dat tiéu
chudn chat luong; Thuéc thanh pham dugc sdn xuat tir nguyén liéu da hét han
hoac da cé thong bao thu hoéi clia co quan nha nudc cé tham quyén hoac khdéng
c6 nguodn goc hgp phap; Thudec cé ham lugng nam ngoai muc gidi han 5% so Vi
gidi han quy dinh tai h6é so dang ky; Thudc khong dat tiéu chuan chat luong vé
ddé nhiém khuan...
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