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BOYTE g5y quu,c A XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
cue QUAN LY DU‘UC— L{ZY ‘bc 1gp - Ty do - Hanh phiic
Viv dmh chl luu hanh, th - Ha NOI ngayzgthang/,/nam 2018
my phdm khéng dat chat lqug” -

Kinh gtri:
- S& y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong;
\\@ - Cong ty TNHH thuong mai duge Hoang Tuén;
N> . (Pia chi: §6 12 Nguyen Canh Chan, P. Nguyén Cu Trinh, Q. 1, Tp. Ho Chi Minh)
\/\5 - Cong ty ¢b phin OCM Viét Nam

(Pia chi: Lé A222 - A223, dwong s6 3, Khu cong nghiép Thdi Hoa, dp Tdn Hoa,
/ xd Pure Ldp Ha, huyén Pirc Hoa, tinh Long An),

Can ctt Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cta B6 Y t€ quy dinh
vé quan ly my pham;

Can clr Cong van sb 168/KNTMPTP-KNHL dé ngay 30/10/2018 va Phiéu
phén tich s6 707/KNM-18 ngay 20/11/2018 ctia Trung tim Kiém nghiém Thudc,
My phdm, Thuc phim Ha Ndi vé San phdm Diu gdi chdng gau Hairnew (L sin
xudt: AO84; ngay san xuét: 28/6/18; han sir dyng: 03 nim ké tir ngay san xuét) do
Coéng ty c¢6 phdn OCM Viét Nam san xuét, Cong ty TNHH thuong mai duoc
Hoang Tuin dimg tén cong bd va chiu trach nhiém dua san phim ra thi truong.

Miu m¥ phdm ldy tai Céng ty TNHH déu tu dugec my phdm Trong Tin (Pia
chi: Quay 511, Tang S, Trung tdm Hapulico - S6 1 Nguyén Huy Tudng, Q. Thanh
Xuén, Tp. Ha Noi); két qua kiém nghiém sén phdm cé chira Ketoconazole 13 chit
khéng dugc phép cé trong thanh phdn céng thire san phim my phim (Tham chiéu
s6 1380, Phu Iyc II - Hiép dinh m§ phdm ASEAN).

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Dinh chi luu hanh trén toan qudc san phim Déu gdi chbéng gau Hairnew
(S tiép nhan Phiéu céng bd 718/16/CBMP-LA do S& Y té tinh Long An cip ngay
04/11/2016); do Coéng ty TNHH thuong mai dugc Hoang Tuén dimg tén cong bd

va chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong, Cong ty ¢b phan OCM Viét Nam
san Xuat,

2. Cong ty TNHH thuong mai duoc Hoang Tuin, Cong ty ¢d phin OCM
Viét Nam phai:

- Guri théng béo thu hdi téi nhitng noi phén phdi, sir dung san phdm Déu gdi
chéng gau Hairnew va tién hanh thu hdi toan b san phim khéng dap mg quy
dinh.

- Gri bdo c4o thu hoi san phdm m§ phim khong dép tng quy dinh vé& Cuc
Quan ly Dugc trude ngay 15/12/2018.




3. P& nghi S¢' Y t& Tp. Hd Chi Minh va S& Y té tinh Long An:

- Kiém tra cac Cong ty néu trén trong viéc chip hanh phép luat vé san xuat,
kinh doanh my phdm theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 cta Bo Y té quy dinh vé quan 1y my phdm va céc quy dinh khéc c6
lién quan.

- Giam sét viéc thu hdi san phim Dau goi chdng gau Hairnew khong dap
tmg quy dinh, Xt ly, xtr phat vi pham theo quy dinh.

-SaY té tinh Long An ra soat cac san pham da cAp sb tiép nhan Phiéu cong
bd san phim my phim tai dia phuong va thu hdi s6 tiép nhan Phiéu cong bd ddi
véi nhitng san phdm khéng dap mg quy dinh.

- Bdo céo két qua vé Cuc Quan 1y Duge trude ngay 31/12/2018.

4. S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong théng bdo cho cic co
s¢ kinh doanh, sit dung m§ phim trén dia ban tién hanh thu hdi san pham m¥
pham néu trén; kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién Thong bao nay; xu ly céc
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhin: KT. CyC TRUQNG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG

- TTr. Truong Québc Cudmg (dé b/céo);

- CTr. Vil Tuén Cudng (dé b/c);

- VKN Thude TW, VKN Thude Tp. HCM;
- Trang TTET Cuyc QLD;

- Luu: VT, TTr, MP.




