UBND TiINH PIEN BIEN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE DPéoc ldp - Tw do - Hanh phiic

$6:45.22 ISYT-NVD Dién Bién, ngay 0§ théng 11 ndm 2017
V/v: Dinh chi hru hanh va thu hoi
thudc, my phim khong dat tiéu chuin
chét lugng.

Kinh giri:
- Céac co s& kham chita bénh trén dia ban;
- Phong Y té cac huyén, thi x&, thanh phé;
- Céc doanh nghiép, co s& kinh doanh thube.

Thyc hién Quyét dinh sé 863/QD-ATTP ngay 31/10/2017 cua Cuc an
toan thyc phidm vé viéc thu hdi san phim khong dam bao an toan; Cong vén
s 17466/QLD-CL ngay 26/10/2017; Coéng van sé 17673/QLD-CL ngay
31/10/2017; Céng vin s§ 17870/QLD-MP ngay 02/11/2017; Cong van so
18044/QLD-CL ngay 03/11/2017 cia Cyc Quan Iy Duge - BO Y té vé viéc dinh chi
luu hanh, thu hdi thudc, m§ phdm khéng dat tiéu chuén chét lwong; S& Y té thong bao
va hudng dan cac don vi thuc hién mét s6 ni dung sau:

1. Chi tiét cac van ban trén dugc ding tai trén cong thong tin dién tir cia S& Y té
tai dia chi http:/soytedienbien.gov.vn & nghi cac don vi tai cic vin ban trén dé trién
khai, ph bién, thuc hién tai cac don vi.

2.86 Y té yéu clu cac don vi, co s& khong dugce budn ban, kinh doanh, sir dung
thuéc phai thu hoi; kiém tra, ra soét ngay céc thudc don vi dang cung ting, st dung,
kinh doanh. Céc don vi ¢6 thubc phai thu hoi thyc hién theo quy dinh hién hanh va giri
bao cdo thu hdi thudc khong dat tiéu chuin chét lwong vé S& Y té (Phong Nghiép vu
Dugc).

3. Cac don vi trong nganh y té chiu trach nhiém thong béo cac thudc trén tm cac
Khoa, Phong, Bénh vién, Phong kham da khoa khu v, Tram y té; Phong Y té chiu
trach nhi¢m thong béao dén cac co s hanh nghé y, dugc tr nhan, céc co sé kinh doanh,
st dung thuc trén dia ban quan ly; céc cong ty duge chiu trach nhi¢m thong bao tdi
c4c nha thubc, quiy thude truc thudc.

Phong Nghiép vu duge ph01 hop v6i Thanh tra S& va Trung tdm kiém nghiém
thudc - m§ phém - thye pham kiém tra vige thyc hién thu hdi thudc tai cac don vi trén
dia ban tinh. Phong Y té ¢6 trach nhlg:m kiém tra, gidm sét viéc thu hdi thudc, m§ phim
trén dia ban quan ly. Xir Iy va kién nghi xr Iy cac trudng hop vi pham theo quy dinh
hi€n hanh./.

Noi nhin:
- Nhur trén;
- Lanh dao S& Y té;
- Thanh tra S& Y té; NVY;
- Website S¢ Y té;
-Luu VT, NVD.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THU'C PHAM Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
sé: f42 1QD-ATTP Hé Néi, ngay 1 théngfOnim 2017
QUYET PINH

V/v thu hdi san phim khong bdo ddm an toan

CUC TRUONG CUC AN TOAN THY'C PHAM
an cu Luat An toan thuc pham nam 2010 Nghj, dmh so 38/2012/NB CP

toan thure phém;

C#n ctr Nghi dinh sb 75/2017/NDb- CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cua Chinh
phu quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciaBo Y té;

Cén cr Thong tur s6 17/2016/TT-BYT ngay 30 thang 6 nam 2016 cua Bo
truéng BY Y € quy dinh viéc thu hm va xr 1y thuc phém khong bio dim ban toan
thudc thim quyén quan ly cua B3 Y té;

Cén ctr Quyét dinh sd 4062/QD-BYT ngay 22/10/2012 cua BJ trudng Bo Y té
quy dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc ciia Cuc An todn thuc
pharn,

Can cir Quyét dinh s6 689/QD-ATTP ngay 15 thang 9 nam 2017 ciua Cyc
truong Cuc An toan thyc pham kiém tra viéc chép hanh céc quy dinh cia phép lugt
v& an toan thuc phdm tai Céng ty C6 phan déu tr kinh doanh dugc phém Chau Au,
Bién ban kiém tra lap ngay 20/9/2017;

Cén ctr Phiéu két qua klern nghlem s6 018554/VYTCC ngay 29/9/2017 cia
Vién Y té cong cong thanh phé H6 Chi Minh;

 Cén cirtai Thong béo két qua kiém nehiém mau thuc phdm khong dat yéu
cau chat luong s6 5S102/TB-ATTP ngay 17/10/2017;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Cong tac thanh tra,

QUYET PINH:

Pidu 1. Thu hdi 16 1an phém thye phdm bao vé sirc khoe Erocalci Max, sb
16: 150617, NSX: 08/6/2017, HSD: 07/6/2020 do Céng ty cb phén lién doanh
duge phdm TPP-France, dia chi: cum cdng nghi¢p Thanh Oai, xd Binh Hoa,
huyén Thanh Oai, Ha Noi san xudt; Cong ty C6 phéan dau tur kinh doanh duoc
phdm Chau Au (phén phéi), dia chi: sb 236 A Nguyén Tidi, phuong 3, quén 5,
TP.HCM do ¢6 vi pham vé chét lugng (két qua kiém nghiém chi tiéu Vitamin D3
khong dat mirc cong bd).

Chirng thu: Cue An toan thue pham (M)
Nuay ki 31/102017 064931
He thing VOITice Ba v 16



Pidu 2. Thoi han thuc hién thu hdi san phim 1a 14 ngay ké tir ngay Quyét
dinh nay c6 hiéu luc thi hanh; thoi han xu ly san phém sau thu hdi 12 7 ngay ké tur
ngay két thic thu hdi san pham.

Pidu 3. Cong ty Cb phan diu tu kinh doanh duge phdm Chéu Au va Cong ty
Cb phén lién doanh dugc pham TPP-France chiu trich nhiém ty t6 chirc thu hdi va
xir Iy sin phm vi pham néu tai Diéu 1 dudi sy gidm sat cla Doan kiém tra va céc co
quan quén 1y nha nuée c6 thim quyén. Sau khi két thic viée thu hdi va xir Iy san phim
trén, Cong ty C4 phén déu tu kinh doanh dugc phim Chau Au va Cong ty Cb phén
lién doanh dugc phim TPP-France phéi bdo cdo véi Cuc An toan thyc phim, Ban
Quan Iy an toan thyc phém thanh phd H6 Chi Minh vé két qué thu hdi va xir Iy sau thu
hdi.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 34. thang 10 nim 2017.

Pidu 5. Cong ty C phén ddu tu kinh doanh duge phdm Chau Au va Cong ty
C phin lién doanh duge phim TPP-France, Doan kiém tra theo Quyét dinh sb
689/QD-ATTP ngay 15 thang 9 nam 2017 ciia Cuc truémg Cuc An toan thuc pham,
Thu trudng céc don vi ¢d lién quan, Phong Cong tac thanh tra chju trich nhi¢m thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT.CUC TRI TONG ot

-Nhu Biéu §; e D i vy il
- CT. Nguyén Thanh Phong (dé bc); : .l'E;:U_}_(; UC TRUONG
-S& Y té cac tinh, thanh pho tryre thude TU (dé phéi hop);

- Cac Chi cyc ATVSTP tinh, thanh phd; Ban Quan ly An < $

toan thue phim TP H Chi Minh (dé gidm sét thyc hi¢n);

-Laru: VT, TTr.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 474 64 /QLD-CL Ha Néi, ngay 26 thang |0 ndm 2017

V/v dinh chi luu hanh thude
khong dat tiéu chuan chat luong

- SO Y té cac tinh, thanh phu truc thudc Trung uong;
- Cong ty ¢0 phan dugc Minh Hai

~—CATTU vao cac qui ché duge hién hanh cua Viét Nam.

- Céan cu Cong van O 749/VKNT [ W-KH ngay 1//10/2017 cua Vién Kiem
nghiém thude Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém sé 470552 ngay
17/10/2017 v& thude vién nén bao phim tan wong rudt Denizen
(Serratiopeptidase 10mg), SBK: VD-10027-10, S6 16: 0560215, Ngay SX:
30/7/2015, HD: 30/7/2018 do Céng ty c¢b phin duge Minh Hai san xuét. Mau
thude do Vién Kiém nghiém thudc Trung vong lay tai Cong ty ¢b phan thuwong
mai - dugc pham Nam An (quay 342, tang 3, Trung tdm phén phéi duge pham
va trang thiét bi v t& Hapu Medicenter, s§ 1 stu\én Huy Tuong, Thanh Xuén,
Ha N61). Thuébe kh ong dat tiéu chudn chat lugng vé chi tiéu dinh luong.

C‘uc Quan ly Dugc thong bao:

. Dinh chi luu hanh toan qubc thude \-'Eén nén bao phim tan trong rudt
Dc,mzw (Serratiopeptidase 10mg), SDK: VD-10027-10, S6 16: 0560215, Ngay
SX: 30/7/2015, HD: 30/7/2018 do Cong ty ¢b p han duoe Minh Hai san xuét.

2. Cong ty ¢b phan duoc Minh Hai phdi hop véi nha phéan phéi thude, phai:

Trong thoi gian 05 ngay, giri thong bao thu hdi téi cac co s ban budn, ban
lé, stt dung thudc vién nén bao phim tan trong rudt Denizen (Serratiopeptidase
10mg). SPK: VD-10027-10, S& 16: 0560215, Ngay SX: 30/7/2015, HD:
30/7/2018 va tién hanh thu hoi toan bé 16 thude khéng dat tiéu chuan chat luong
neu trén.

+ Gt b4o cdo thu hoi vé Cuc Quan 1y Duoc trong vong 01 thang ké tir ngay
ky Cong van nay, ho so thu hdi bao gom s6 lugng san xuat, s6 luong phén phdi,
ngdy san xuét, sd lvong thu hdi, cac bang chimg vé viée thue hién thu hai tai céc
co s& ban buén, ban 1é, sir dung da mua thude theo quy dinh tai Thong tu sb
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cua BO Y té hudng dan viée quan ly chét
luong thude.

3. S0 Y té cdc tinh thanh phé truc thude Trung wong, Y té cic nganh th(mg

béo cho céc co s& kinh doanh, st dung thude thu héi 16 thude khong dat chat
luong néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thyue hién théng bao nay; xu 1y



vi cac co quan chire nang co lién quan.

4. 86 Y te Tp.Ha Néi, S¢ Y te tinh Ca Mau kiém tra va giam sat Cong ty co
phan duge Minh Hai thuc hién viéc thu h6i va xir Iv thude bi thu hoi theo quy

dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noinhdn:

- Nhu trén;

- TT Truong Quac Cudng (dé bic);
VKN thude TU, VKN thude Tp. HCM;

- Cue Quan Y - Bd qu-:"n; phong

= Cue Y te— Bo Céng an;

-l Y e GIvT ~BOGIVIL

- Cac phong BKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT - §
Cuc QLD 3

g

- Cong ty C6 phan Thuong mai - Duge pham Nam An (quay

3-12, tang 3, Hapu Medicenter, Ha N§i) (dé thuc hién)

Luw: VT, CL (LH).
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