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S6: 13528 /QLD-MP Ha Néi, ngay 21 thang 12 ndam 2022

V/v dinh chi luu hanh, thu hdi san phim
khong dat ti€u chuan chat lugng

Kinh guri:
- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cong ty CP - TM thuong mai thiét bi y t& Vinh Phic;
(Pia chi:23/23-25 Téan Théi Nhat 18, P. Tan Théi Nhat, Q. 12, Tp. Ho Chi Minh)
£Chi nhanh Céng ty CP - TM TBYT Vinh Phuc - Xudng san xuat
(Pia chi: 59/13E-F-H, dp Tién Lan 1, X. Ba Piém, H. Héc Mén, Tp. Hé Chi Minh)

Cin ct Piém b, Khoan 1 Diéu 45 cua Théng tu s 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 ctia BO Y té quy dinh vé quan 1y my pham;

Can ctt Cong vin s6 3077/SYT-NVYD ngay 06/9/2022 ctia SO Y té tinh Pk Lak,
Coéng vin sb 104/CV-KNDL ngay 31/8/2022 cta Trung tam kiém nghiém Thude, My
pham, Thuc pham Pak Lak, Phiéu phan tich s6 L-02/22/MP ngay 31/8/2022 va ho so
lién quan bao co két qua kiém nghiém san pham Nudc mudi Vinh Phuc (Natri clorid
0,9%) - Chai 500ml; trén nhan mau tht ghi thong tin: “Sé TNCB: 005065/19/CBMP-
HCM; Nha san xuét: Chi nhanh Céng ty CP TM Thiét bi y t& Vinh Phuc (59/13E-F-H
ap Tién Lan 1, xa Ba Biém, H. Hoc Mén, Tp, H6 Chi Minh); Chiu trach nhiém dua san
pham ra thi trudong: Cong ty CP TM Thiét bj y té Vinh Phuc (23/23-25 Tan Théi Nhat
18, P. Tan Théi Nhat, Q. 12, Tp. H5 Chi Minh)”. Mau san pham do Trung tim kiém
nghiém Thudc, My pham, Thuc pham Dik Lak 14y miu tai Cong ty cd phan duoc pham
FPT Long Chau - Nha thudc Long Chau 673 (Dia chi: S6 41 Ly Ty Trong, P. Tan An.
Tp. Ban Mé Thuot, tinh Pak Lik dé kiém tra chit lvong. Mau thir khong dap tmg yéu
cau chit lwong vé gidi han vi sinh vat trong my pham (chi tiéu tong s6 vi sinh vt dém
dugc) theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BY T ngay 25/01/2011 va Quy dinh hoa
hop my phim ASEAN (Téng s6 vi khuan dém dugc: 1,87.10* CFU/Q);

Cin cit Cong van sb 120/CV-KNPL dé ngay 11/10/2022 cta Trung tam kiém
nghi¢m Thudc, My phém, Thuc phém Pik Lik vé viéc dinh chinh sb 16 ciia mau san
pham Nudc mudi Vinh Phiic (Natri clorid 0,9%) - Chai 500ml khong dat chat lwong 1a
010622 27S;

Can cir Cong vin s6 813/VKNT-KHTH ngay 15/12/2022 cta Vién Kiém nghiém
Thudc Tp. H6 Chi Minh vé viéc kiém nghiém lai m§ pham giri kém Phiéu kiém nghiém
56 0176/VKN-KTMP2022.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh, thu hoi trén toan qubc 16 san pham Nudc mudi Vinh Phuc
(Natri clorid 0,9%) - Chai 500ml (S 16: 010622 27S; HSD: 010625); trén nhan mau thir

ghi théng tin: “S6 TNCB: 005065/19/CBMP-HCM; Nha san xuat: Chi nhanh Cong ty
CP TM Thiét bi y té Vinh Phac (59/13E-F-H ap Tién Lan 1, x4 Ba Biém, H. Hoc Mén,



Tp, HO Chi Minh); Chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong: Cong ty CP TM Thiét
bi y té Vinh Phuc (23/23-25 Tan Théi Nhat 18, P. Tan Thai Nhat, Q. 12, Tp. H6 Chi
Minh)”.

Ly do thu hoi: L& san pham Nudc mudi Vinh Phiic (Natri clorid 0,9%) - Chai
500ml khong dap ang yéu cau chat lugng vé gii han vi sinh vat trong my pham (chi
tiéu tong sb vi sinh vat dém duoc) theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 cua BO' Y té quy dinh vé quan ly my pham va Hiép dinh my pham ASEAN.

2. SO Y té cic tinh, thanh phé truc thudc Trung wong thong bao cho cac co sé
kinh doanh, sir dung san pham trén dia ban nging ngay viéc luu thong, st dung 16 san
pham néu'trén, tra vé co sd cung Gmg san pham va tién hanh thu hdi 16 san pham néu
trén; kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xir Iy cac don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh.

3. Cong ty CP - TM thuong mai thiét bi y t& Vinh Phuc, Chi nhanh Céng ty CP -
TM TBYT Vinh Phiic - Xudng san xuat phai:

- Gui thong bao thu hoi toi nhimg noi phan phéi, sir dung 16 san pham néu trén;
Tiép nhan san pham tra vé tir cic co s& kinh doanh va tién hanh thu hdi toan bo 16 san
pham khong dap tng quy dinh.

- Giri bao céo thu hoi 16 san pham khong dap tmg quy dinh vé Cuc Quan 1y Duoc
truedc ngay 28/02/2023.

4. Pé nghi So' Y té Tp. H6 Chi Minh:

- Kiém tra Cong ty CP - TM thuong mai thiét bi y t& Vinh Phuc, Chi nhanh Cong
ty CP - TM TBYT Vinh Phuc - Xudng san xuat trong viéc chdp hanh cac quy dinh cia
phap luat vé quan 1y my pham trong hoat dong san xuat, kinh doanh my pham.

- Giam sat viéc thu hoi 16 my pham khong dap tng quy dinh; Xt 1y, xtr phat vi
pham theo quy dinh hién hanh va bao céo két qua vé Cuc Quan 1y Dugc trudc ngiy
15/3/2023.

Cong van nay thay thé Cong vin s6 9684/QLD-MP ngay 30/9/2022 ciia Cuc Quan
1y Dugc vé viée dinh chi luu hanh, thu hdi san pham khong dat tiéu chuan chat luong.

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; 7 PHO CUC TRUONG
- CTr. Vi Tuan Cuong (dé€ b/céo); T

- VKNT TW, VKNT Tp. HCM (dé biét); i
- Trang TTDT Cuc QLD;

- Luu: VT, PCTTr, MP (C).
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