UBND TINH KIEN GIANG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Pjc lap - T do - Hanh phic
Sé: 4%7 /ISYT-NVYD Kién Giang, ngay J R thdng 02 nam 2023

V/v dinh chi luu hanh, thu hdi san
phidm khéng dat tiéu chuén
chat luong tai CV 1488/QLD-MP
ngay 17/02/2023

Kinh gui:
- Cac co quan, don vi thudc va truc thudc S& Y té;
- Céc co s& kinh doanh m§ pham trén dia ban tinh.
(Sau day goi tét la cdc Pon vi)

Theo dé nghi cua Cuc Quan ly Dugc —Bo Y té tai Cong van sb 1488/QLD-MP
ngay 17 thang 02 niam 2023 vé viéc thu hdi san phdm “Diép Bao — Kem tré em” do vi

pham quy dinh vé quan Iy my pham (dinh kém),
So Y té thong bao dén cac Pon vi thue hién ndi dung sau:

1. Tién hanh ra soat, ngimg ngay viéc luu thong, kinh doanh, st dung 16 san phém

khong dat tiéu chuan chat lugng va tra vé co s& cung ing san pham:

Toan bd san phdm “Diép Bao — Kem tré em”, trén nhin ghi thong tin:
www.kemdiepbao; Pia chi: Té 25, Khu phd 2, P. Trang Dai, Tp. Bién Hoa, T. Pdng
Nai. San pham do Céng ty TNHH SX — TM Healing Pro (dia chi: 59A duong s6 9, P.
Téan Kiéng, Q. 7, Tp. H6 Chi Minh hoic Sb 7, dudng sb 3, cu x4 Binh Thai, P. 8, Q. 11,
Tp. H6 Chi Minh) san xudt.

Ly do thu hdi: San pham “Diép Bao — Kem tré em” san xudt tai co s& chua dugce
cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuét my phdm, luu thong trén thi truong khi chua
dugc cép s6 tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham theo quy dinh tai Piéu 70 Nghi
dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/09/2020 ctia Chinh pht quy dinh xt phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc y t€ va Diéu 45, Thong tu s 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 ctia Bd Y té quy dinh vé quan 1y my phém.

2. Thi truéng cac don vi trién khai, thuc hién ndi dung van ban nay dén cic bo
phén truc thudc; dé nghi phéi hop UBND céc huyén, thanh phé trién khai noi dung vin
ban nay dén céc co s& kinh doanh my phém thudc dia ban quan ly dugc biét, thuc hién
thu hdi 16 san phim my phdm vi pham néu trén (néu c6 kinh doanh), ddng thoi béo céo

két qua thu hoi vé So Y té.



3. Giao Thanh tra S& Y té chii tri, phdi hop ciing co quan, don vi ¢6 lién quan tién
hanh kiém tra, gidm st viéc thuc hién cia cac Pon vi theo vin ban nay va khi phat hién

sai pham tién hanh xir Iy theo quy dinh hién hanh.
S& Y té thong béo dén cac Pon vi dugc biét va thye hién./. "4

Noti nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; P > A

- UBND huyén, thanh phé (d& phéi hop); 10 GIAMDOC
- Phong Y té Phit Qudc (dé phdi hop); S
- Trang thong tin dién tir SYT;

- Trang HSCV;

- Luu: VT, NVYD, ttloc.

Nguoi ky: S6Y té

Email: syt@kiengiang.gov.vn

Co quan: Tinh Kién Giang

Thoi gian ky: 23.02.2023 15:37:08 +07:00



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Doc l1ap — Tu do — Hanh phiic
S6: 77 /QD-Q_Lf) Ha N¢gi, ngay 16 thang 02 nam 2023
QUYET PINH
Vé viée sira dbi thong tin trong Danh muc thuoc biét dwgc goc
. ban hgnh kém theo Quyét dinh cong bd ciia Cuc Quan 1y Dugc
Q ‘o CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

/(77 ZjCcin cur Ludt Dugc 35 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phu
.\,.;,-- 'quy dmh c/mc nang, nhiém vu, quyen han va co cau té chirc clia BoY té

Can cir Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii
quy dinh chi tiét mot sé d@iéu va bién phap thi hanh Lugt Dugc;

Can cur Nghi dinh 56 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
swwa doi, bo sung mot ) quy dinh lién quan dén diéu kién dau tir kinh doanh
thuéc pham vi quan 1y nha niede ciia B Y té;

Can cit Nghi dinh sé 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 cia Chinh phii
vé cong tac van thie;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia Bé trucng
Bé Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir Quyét dinh s6 7868/0P-BYT ngay 28/12/2018 cia Bj trudng
B Y té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire clia Cuc
Quan Iy Dugc thude Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truwong phong Phong Pdng ky thudc - Cuc Qudn Iy
Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra doi thong tin 01 thudc tai Danh muc thube biét dugc géc
- Pot 1 nim 2022 ban hanh kém theo Quyét dinh sé 322/QP-QLD ngay
17/6/2022 cta Cuc Quén 1y Dugce (Danh muc cu thé tai Phu Iyc kém theo
Quyét dinh nay).

Céc thong tin khac cia thude trong Danh muc cong bo kém theo Quyét
dinh s6 322/QP-QLD ngay 17/6/2022 khéng thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



Piéu 3. Giam doc S¢ Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong
va Giam doc co sO san xuat va co s¢ dang ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhdn; el KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3; HQ’ e
- Thir truéng DS, Xuan Tuyén (de blc);
- Cac d/c Thir t@mng BYT (dé b/c);

- Cyc truong (de b/c); |
-Cuc Quan\Y B6 Qudc phong; Cuc Y té - Bd Cong \
an; Cuc ‘é‘te GTVT - Bo Giao thong vén tai; Tong
cuc H&L_Iquan B¢ Tai chinh;
- Baahzem Xa hoi Viét Nam;
- B Y té& Vu Phap ché, Cuc QLYDCT, Cuc Nguyén Thanh Lam
QﬁKCB Thanh tra Bg;
= Céc Vién: KN thuoc TW, KN thube TP. HCM;
Trung tAm mua sam tip trung thudc quéc gia;
- Téng Cong ty Duogc Viét Nam- CTCP;
- Cac co s& kinh doanh duoc;
- Cac Bénh vién & Vién co giwong bénh true thude
Bo Y té;
- Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCTTra, QLGT,
VPC, Website;
- Luu: VT, BK.




Phu luc

DANH MUC 01 THUOC DUO'C SUA POI THONG TIN TAI DANH MUC THUOC BIET DUOC GOC
BAN HANH KEM THEO QUYET DINH SO 322/QP-QLD NGAY 17/6/2022 CUA CUC QUAN LY DUQC

(Ban hanh kem theo Quyét dinh $6:77

/OD-QLD ngay 16 /02 /2023 cua Cuc Quan ly Duoc)

STT

Tén thube

So da‘ng-’ky

N§i dung da cong bo

Néi dung sira doi

Can cur sira doi

Solu-Medrol

VNa¥5107-12

Ham luong: 125 mg

Ham lugng: 125 mg methylprednisolon

- Giay ding ky lru hanh
san pham

- Cbng vian sb 5259/BYT-
QLD ngay 09/9/2019 cua
Bo Y té
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