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Thuc hi¢n Cong vin sb 4688/QLD-MP ngay 04/5/2021 cta Cuc Quan ly Dugc
-Bo Y té vé& viée dinh chi luu hanh, thu hoi m§ pham khong dugc phép luu hanh (dinh
kem),

S& Y té thong bao dén cac don vi thuce hién cac ndi dung sau:

I. Cac co s& kinh doanh, st dung my phim trén dia ban tinh tién hanh ra soat
va thu hoi cic 16 my pham khong dap mg quy dinh tai Cong van s0 4688/QLD-MP
néu trén, giri bdo cédo két qua thu hdi (néu co) vé S& Y té (dia chi so 01, duong Tran
Hung Dao, phuong Vinh Thanh Vin, thanh pho Rach Gia, tinh Kién Giang).

2. Thil trrémg co quan, don vi thuge va trye thude S& Y € trién khai, thuc hién
ndi dung thong bdo nay dén céc bd phan cé lién quan; dé nghi phoi hgp UBND huyén.
thanh pho trién khai n¢i dung théng béo nay dén cic co s¢ kinh doanh, sir dung my
phém trén dia ban quan ly dugc biét, thuc hién thu hoi cac san pham néu trén (néu cd),
d6ng thai bdo cdo két qua thu hoi vé S¢ Y €.

_ 3. Giao Thanh tra SO Y té cha tri, phéi hop ciing co quan, don vi ¢6 lién quan
tién hanh kiém tra, giam sat viéc thuc hién cua cac don vi theo thong bdo nay va khi
phat hién sai pham tién hanh xur ly theo quy dinh.

_ 4. Giao Phong Nghiép vu Y Dugc téug hgp bdo cdo két qua thu héi cua céc don
vi vé S& Y té va Cuc Quan Iy Dugc — B Y t€ theo quy dinh.

S¢ Y té thong bao dén cac don vi duge biét va thuc hign./. ~44
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V/v dinh chi hru hanh, thu hoi my
pham khéng dugc phép huu hanh
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=N Cin cit Thong tu sé 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia B Y té quy
dinh vé quan Iy my phim;

Cén ctr cong van s6 224/VKNTTW-KH dé ngay 02/4/2021 cua Vién Kiém
nghiém thubc TW bdo céo vé miu my pham khong dat chét luong giri kém Phiéu
kidm nghiém s& 511211 dé ngay 02/4/2021 vé két qua kiém pghiém miu my
phém “Kem dudng trang da chdng nhin” (Thong tin trén nhadn sén phfim SDK:
044/07/QLD-MP, Céng ty CP Pong y hoc Bao Lam - dia chi: 767 duong Trudng
Chinh - Kién An - Hai Phong, website: https://baclam.com.vn). Mau thir do Vién
Kiém nghiém thudc TW ldy tai Cong ty TNHH Xuén Thuy - My phdm Xuan Thiy
(18 Bach Mai, q. Hai Ba Trung, Tp. Ha Noi). Mau thir ¢6 chira Dexamethason
(ham lugng 2,34pug/g) 1a ché; khong duge phép sur dung trong san phém my pham
theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT;

~ Can cir cong van 6 1658/SYT-NVD dé ngdy 23/4/2021 clia S6 Y té thanh
phd Hai Phong vé hoat dong san xuat, kinh doanh my pham ctia Cong ty CP Déng
y hoc Béo Lam (dia chi: 767 duong Trudng Chinh - Kién An - Hai Phong). Theo
d¢, Cong ty ndy chua duoc cap Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham
theo quy dinh tai Nghi dinh s0 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuat my pham; S6 Y té chwa nhén ho so d¢ nghi cap so
tiep nhan Phi€u cong bd san pham my phidm cho dugc sin phdm “Kem dudng
trang da chong nhan” néu trén;

Cuc Quan ly Duogc thong bao:

il Dinh chi lwu hanh, thu hdi trén toan quéc sén pham “Kem dudng trang da
chong nhédn” - trén nhén ghi Cong ty CP Péng y hoc Bao Lam (dia chi: 767 duong
Truomg Chinh - Kién An - Hai Phong).

Ly do dinh chi luu hanh, thu hoi:

- San pham chira chat khong dugce phép sir dung trong san phim m§ phém
theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT va Hiép dinh my pham ASEAN;
- San pham chua dugc cap s6 tiép nhén Phiéu céng bd san phdm my phém;
o Co s& san xuat chua dugc cép Giéy chirmg nhén du diéu kién san xudt my
phédm theo quy dinh tai Nghij dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh

pht quy dinh vé didu kién san xuét m§ pham.



2. Cong ty CP Déng y hoc Bdo Lam phai: ]

- Giri théng béo thu héi téi nhitng noi phén phdi, sit dung san pham “Kem
dudng tring da chéng nhin” néu trén; tién hanh thu hdi va tiéu huy toan b san
phim khéng déap img quy dinh; ’ '

- Giri bao céo thu hdi va tiéu hity san phé'im “Kem dudng trang da chong
nhin” néu trén vé Cuc Quén 1y Duge trude ngay 15/5/2021.

3. Pé nghi S6 Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong:

- Théng bdo cho cic co s¢ kinh doanh, sur dung my phf'im' trén dja ban
ngimg ngay viéc kinh doanh, sir dung san phim “Kem dudng trang da chong
nhin” - trén nhdn ghi Céng ty CP Déng y hoc Bdo Lam (dia chi: 767 dudng
Trudng Chinh - Kién An - Hai Phong);

_ Tién hanh thu hdi san phim vi pham néu trén; kiém tra, giam sat cac don
vi thyc hién théng bdo nay; xir ly cdc don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

4. Pé nghj S¢ Y té thanh phé Hai Phong:

- Kiém tra Cong ty CP Péng y hoc Bao Lam trong viéc chip hanh phép luat
vé sin xuat, kinh doanh m§ phim theo quy dinh tai Théng tu s6 06/2011/TT-BYT
ngdy 25/01/2011 ctia B Y té quy dinh vé quan ly my pham va céc quy dinh khéc
c6 lién quan;

- Giam sat viéc thu hdi va tiéu hily san phdm “Kem dudng tring da chéng
nhan” khéng dap tmg quy dinh; Xir ly, xtr phat vi pham theo quy dinh hién hanh
va béo co két qua vé Cuc Quén 1y Duge trude ngay 31/5/2021./.
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