Bo Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC Paoc 1ap - Ty do - Hanh phac
5 lylj- /Ql D-MP
VIV dinh chi lvu hanh, thu hoi Ha Néi, ngavAy' thang p'i nam 2019

my pham khong dat chat lvong
Kinh gui:
- S0 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

- Cong ty TNITII thwong mai dau tv thiét bi y t6 Phaco
(Blc: So 4i/46 dwongso 5, p. Binh Hung Hoa, Q. Binh Tan, Tp. HO Chi Minh)

Can ctr Thoéng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cta Bo Y té quy dinh
vé quan ly my pham;

Cén clr Cong van so 301/CV-TTKN dé ngay 12/12/2018 cla Trung tam Kiém
nghiém Tra Vinh g&i kém Phiéu Kiém nghiém sd 249L/KN-18 ngay 24/9/2018 vé
két qua kim nghiém mau san phdm Dung dich vé sinh Gynophaco (S6 16: 040617;
Ngay san xuat: 04/6/17; Han dung: 04/6/20; soO ti€ép nhan Phiéu céng bd san pham
my pham: 001317/15/CBMP-HCM) do Céng tv TNHH thwong mai dau tw thiét bi y
t€ Phaco san xudt va chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong.

Mau san pham neu tren do Trung tdm Kiém nghiém Tra Vinh ldy tai Quay
thu6c Kim Chéau (Pia chi: Ap Cho Du6i, xa Phuéc Hung, huyén Tra Cu, tinh Tra
Vinh) dé kiém tra chét lvong; Ket qua kiém nghiém mau thr c6 ham lugng Copper
Sulfate khong théng nhét v&i ham luong do Cong ty khai bao trén Phiéu cong b san
phdm my pham s6 001317/15/CBMP-HCM ngay 14/5/2015 va trén nhan san pham.

Cuc Quan ly Dugc thdéng bao:

Dinh chi lvu hanh trén toan quéc 16 san pham Dung dich vé sinh Gynophaco
(S6 16: 040617; Ngay san xuat: 04/6/17; Han dung: 04/6/20; s6 tiép nhan Phiéu
cong bo san pham my pham: 001317/15/CBMP-HCM) do Cong ty TNHH thuwong
mai dau tw thiét bi y t€ Phaco san xuat va chiu trach nhiém dwa san pham ra thi
treong.

2. Cong ty TNHH thuong mai dau tu thiét bi y té Phaco phai:

- GUi thdng bao thu héi téi nhitng noi phan phdi, st dung 16 san phdm néu
trén va tién hanh thu héi toan bd 16 my pham khong dap (ng quy dinh vé do6 dong
déu khoéi lwgng néu trén.

- GUli bao cao thu hoi 16 my pham khong dap (ng quy dinh vé Cuc Quan ly
Duoc trwée ngay 28/02/20109.

3. Bé nghi S& Y t€ Tp. H6 Chi Minh:

- Kiém tra Cong ly TNHH thvong mai dau tw thiét bi y t€ Phaco trong viéc
chap hanh phéap luat vé san xuat, kinh doanh my pham theo quy dinh tai Thong tw s6
06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cla B0 Y té quy dinh vé quan ly my pham va
cac quy dinh khac cé lién quan;

- Giam sét viéc thu hdi 16 my pham khong dap (ng quy dinh; X ly, x{r phat
vi pham theo quy dinh hién hanh va bao cdo két qua vé Cuc Quan ly Duuc truéc
ngay 15/3/2019.



4, S&' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong thong bao cho cac co s&
kinh cloanh, st dung my pham trén dia ban ti€én hanh thu hoi 16 sdn phdm my pham
vi pham ndu Irén; kiém tra, gidm sat cac don vi thuc hién Thong bao nay; x& ly cac
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.
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