SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG TAM Y TE KIEN HAI Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 3L TTYT-KHNV&DPD Kién Hai, ngay 17 thang 12 nam 2024

V/v dinh chi lwu hanh, thu hi va tiéu
huy my pham khong dat ti€u chuan
chat lugng

Kinh guri:
- Céc Tram Y té x3 truc thudc Trung tAm Y té Kién Hai;
- Céc co s6 kinh doanh, sir dung m§ pham trén dia ban huyén.
(Sau day goi tat 1a cac don vi)
Thuc hién cong vén\sc"): 4759/SYT-NVD ngay 16 thang 12 nam 2024 cua
S¢'Y té tinh Kién Giang, vé viéc dinh chi luu hanh, thu hdi va ti€u huy m§ pham
khong dat tiéu chuan chat lugng (dinh kém).

Trung tdm Y té huyén Kién Hai théng bao dén cac don vi thuc hién ndi
dung nhu sau:

1. Tién hanh ra soat, ngimg ngay viéc luu thong, kinh doanh sir dung 16
san pham “Melasmapro” —Hop 1 lo 15g theo tinh than Céng van sé 3955/QLD-
MP ngay 10/12/2024 néu trén va tra lai co s& cung tng san pham.

2. Lanh dao cac Tram Y té x4 truc thudc; trién khai thuc hién ndi dung
thong bao nay dén cac bd phan truc thude; dé nghi phdi hop Uy ban Nhan dan
céc x4 trién khai ndi dung thong béo nay dén céc co s& kinh doanh, st dung m¥
pham thudc dia ban quan ly duoc biét, thuc hién thu hoi san pham vi pham néu
trén bao két qua thu hoi vé Phong K& hoach Nghiép vu va & Piéu dudng Trung
tam Y té huyén.

Nhan duge cong vin yéu ciu lanh dao cac Tram Y té x4, phél hop véi Uy
ban Nhan Dén céc x&; Céc co s¢ kinh doanh, str dung my pham trén dia ban
huyén nghiém tac trién khai thuc hién. Moi thong tin Chi tiét xin lién hé Ds D
thi Thom Phé Phong ké hoach Nghiép vu & Piéu dudng, DT: 0916713008./. fi«~

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Trang TTDT-TTYT;

- Luu P.KHNV&DD-TTYT, Ds Thom.




(){yé 17112/24 PhieuTrinh

TTYT HUYEN KIEN HAI CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

....... ngay 17 thang 12 nam 2024
PHIEU GIAI QUYET VAN BAN DEN
(Tén loai: Cong van; SO ky hi¢u: 4759/SYT-NVD; Ngay van ban: 16/12/2024;

Co quan ban hanh: So Y té tinh Kién Giang; Trich yéu: V/v dinh chi luu hanh, thu hoi
va ti¢u huy my pham khong dat tiéu chuan chat luong.)

1. Y kién cua linh dao co quan, té chirc /CH//\,VL ’t'H%

N

2. Y kién cia lanh dao don vi

3. Y kién dé xuat cia nguoi giai quyét
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UBND TINH KIEN GIANG CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

$6:4759 /SYT-NVD Kién Giang, ngav /6 thang 12 nam 2024
V/v dinh chi luu hanh, thu hoi va tiéu
huy my pham khong dat tiéu chuan
chat luong

e PESEEEN

TRING 1AM Y 1E KIEN MAL [Kinh gui:

(1S - Cac co quan, don vi thudc va truc thuoc So Y té;
DEN N~ j:] i 150 Z/ - Cac co s0 kmh doanh, su dung my pham trén dia ban tinh.
Sy A2/ 20T, (Sau day goi tat la cac don vi)

L ho'so S0

Thyc hién Cong van 56 3955/QLD-MP ngay 10/12/2024 cua Cyc Quan Iy Dugc
—B6 Y té vé viéc dinh chi luu hanh, thu hoi va tiéu huy my pham khong dat tiéu chuan
chat luong (dinh kem),

So Y té dé nghi cac don vi thuc hién ndi dung sau:

1. Tién hanh ra soat, ngung ngay viéc kinh doanh, sur dung 16 san pham “Melasma
Pro” — Hop 1 lo 15g theo tinh than Cong vin s6 3955/QLD-MP ngay 10/12/2024 néu
trén va tra lai co s cung mg san pham.

2. Bé nghi Thu truong cac don vi trién khai ndi dung cong vin nay dén cac bo
phan co lién quan; phoi hop voi UBND cic huyén, thanh phé trién khai dén cac co so
kinh doanh, sur dung my pham thudc dia ban quan Iy dugc blet thuc hién viéc thu hoi
san pham néu trén, dong thoi bao cao két qua thu hdi vé So' Y té.

3. Giao Thanh tra So Y té chu tri, phdi hop cing co quan, don vi ¢6 lién quan
tién hanh kiém tra, giam sat viéc thuc hién; xur ly don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh.

SO Y té thong bao dén cac don vi dugc biét, thuc hién./. ~_ b

Noi nhén: e GIAM POC /
- Nhu trén; PE T '

- UBND huyén, thanh pho (dé phm ‘0*’ ‘\
- Phong Y té Phit Qudc (dé phoi hop u
- Trang TTDT SYT;
- Trang VPDT SYT;
-NVD;

- Luu: VT, ntqtram.

H Vin Diing




__ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: 3955 /QLD-MP Ha Noi, ngay 10 thang 12 nam 2024

V/v dinh chi luu hanh, thu hoi va :
ticu huy my pham khong dat tiéu chuan
chat lugng

Kinh guti: . :
- S0 Y té cac tinh, thanh pho truc thugc Trung wong;
- Cong ty TNHH thuong mai dich vu my pham Yody Phuong Anh;

(Dia chi: 86-88 duong 19, phirong Binh Tri Pong B, qudn Binh Tan, TP. Ho Chi Minh)
- Cong ty TNHH Dream Palace.

(Pia chi: Tang 3, Phong 301, S6 1024 -B-C Co ong Quynh, phirong Pham Ngii Ldo, Qudn 1,
TP. Ho Chi Mtnh)

Can ct Diéu 70 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cuia Chinh phu
quy dinh xur phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

Can ctr Piéu 2 Nghi dinh sO 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 cua Chinh phu
stra d6i, bo sung mot sé diéu cua Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 cua
Chinh phu quy dinh xu phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc pham va Nghi dinh
s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ciia Chinh phu quy dinh xu phat vi pham hanh
chinh trong linh vyc y té;

Can cir Dicu 45, Dicu 46 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua
Bo Y té quy dinh vé quan l}'/ my pham;

Can cu Cong van so 2416/SYT-NVD ngay 26/11/2024 cua S¢' Y té tinh Thai
Binh guri kém Cong van s6 430/BC-TTKN de ngay 25/10/2024 cua Trung tam Klem
nghiém thudc, my pham, thuc pham - S6 Y té tinh Thai Binh, phleu kiém nghiém so
387L24 ngay 25/10/2024 va ho so lién quan bao cao 16 san pham Melasma Pro tinh
chat bat goc tan nhang nam (Nhan hang: Yody Phuong Anh) - Hop 1 lo 15g. Trén
nhan ghi: S6 tnep nhan Phiéu cong bd: 29/22/CBMP-BL; S6 16: BA4 K24; HSD:
10/08/2027; Té chirc chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong: Cong ty TNHH
TM - DV- thim my Yodywhite Phuong Anh (Pia chi: 65 Go Xoai, Khu phé 10,
phuong Binh Hung Hoa A, quan Binh Tan, TP. H6 Chi Minh). San xuat tai Chi nhanh
Cong ty TNHH Dream Palace (Pia chi nha may san xuat: 130 Tran Huynh, phuong
3, thanh ph6 Bac Liéu).

Mau my pham trén do Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham -
So'Y té tinh Thai Binh lay mau tai Lan Phuong Spa (Dia chi: S6 271 Ngo Thi Nham,
phuong Ky B4, thanh pho Thai Binh, tinh Thai Binh) dé kiém tra chat lugng. Mau thu
khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Luong thiéu cho phép.

Theo Phiéu cong bé so tiép nhan 29/22/CBMP-BL da duge So Y té tinh Bac
Liéu cap cho san pham Melasma Pro (Nhan hang: Yody Phuong Anh), T6 chirc chiu
trach nhiém dwa san pham ra thi truong: Cong ty TNHH TM - DV- tham my
Yodywhite Phuong Anh (Pia chi: 65 Go Xoai, Khu pho 10, phuong Binh Hung Hoa
A, quan Binh Tan, TP. Ho Chi Minh); Chi nhanh Céng ty TNHH Dream Palace (Dia
chi nha may san xuat: 130 Tran Huynh, phuong 3, thanh pho Bac Liéu) san xuat.




Trén nhan san pham Melasma Pro tinh chat bat goc tan nhang ndam (Nhan hang:
Yody Phuong Anh) - Hop I lo 15¢g ghi: “tinh chat bat goc tan nhang nam™ khac thong
tin ké khai trén Phiéu cong b da du’O’c cap so tiép nhan.

Tra ctru trén cong thong tin Qudc gia vé dang ky Doanh nghi¢p, Cong ty TNHH
thwong mai dich vu my pham Yody Phuong Anh, ma doanh nghiép 0317179275, dia
chi: 86-88 duong 19, phuong Binh Tri Pong B, quan Binh Tan, TP. Ho Chi Minh (Tén
cu: Cong ty TNHH TM - DV- tham my Yodywhite Phuong Anh); Chi nhanh Cong ty
TNHH Dream Palace (Ma s6 doanh nhi¢p: 0314103006-001, Dia chi nha may san Xuat:
130 Tran Huynh, phuong 3, thanh phd Bac Liéu) da giai thé va Cong ty TNHH Dream
Palace (Ma so doanh nhiép: 0314103006, Pia chi: Tang 3, Phong 301, So 102A-B-C Cong
Quynh, phuong Pham Ngii Lio, Quan 1, TP. Ho Chi Minh).

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Binh chi luu hanh, thu hdi trén toan qudc 16 san pham Melasma Pro tinh chét
bat goc tan nhang nam (Nhan hang: Yody Phuong Anh) - Hop 1 lo 15g. Trén nhén
ghi: SO tiép nhan Phiéu cong bd: 29/22/CBMP-BL; S6 16: BA4 K24; HSD:
10/08/2027; To chuc chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong: Cong ty TNHH
TM - DV- thim my Yodywhite Phuong Anh (Pia chi: 65 Go Xoai, Khu phé 10,
phuong Binh Hung Hoa A, quan Binh Tan, TP. Ho Chi Minh). San xuat tai Chi nhanh
Cong ty TNHH Dream Palace (Pia chi nha may san xuat: 130 Tran Huynh, phuong
3, thanh pho Bac Liéu).

Ly do thu hoi: Mau kiém nghiém khong dat tiéu chuin chat lugng vé chi tiéu
Luong thiéu cho phep; ’Thonv tin trén nhan san pham khéc thong tin ké khai trén Phiéu
cong bd da duoc cap sb tiép nhan.

2. Pé nghi SO Y té céc tinh, thanh pho truc thuoc Trung uong:

- Théng bdo cho cic co so kinh doanh, st dung my pham trén dia ban nging
ngay viéc kinh doanh, sir dung 16 san pham Melasma Pro tinh chat bat goc tan nhang
nam (Nhan hang: Yody Phuong Anh) - Hop 1 lo 15g néu trén va tra lai co s¢ cung
g san pham;

- Tién hanh thu hoi 16 va tiéu hay 16 san pham vi pham néu trén; kiém tra, giam
sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xu ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh.

3. Cong ty TNHH thwong mai dich vu my pham Yody Phuong Anh, Cong ty
TNHH Dream Palace phai:

- Gui thong bao thu hoi toi nhimg noi phan phéi, s dung 16 san pham Melasma
Pro tinh chat bat goc tan nhang nam (Nhan hang: Yody Phuong Anh) - Hop 1 lo 15g
néu trén; Tiép nhan san pham tra lai tir cac co s¢ kinh doanh va tién hanh thu hoi, tiéu
huy toan bo 16 san pham khong dap tng quy dinh.

- Gtri béo cdo thu hoi va tiéu huay 16 san pham Melasma Pro tinh chat bat goc
tan nhang nam (Nhan hang: Yody Phuong Anh) - Hop 1 lo 15g néu trén vé Cuc Quan
Iy Duoc trude ngay 04/01/2025.

4. Pé nghi S6 Y té TP. Ho Chi Minh, S¢' Y té tinh Bac Liéu:

- Giam sat Cong ty TNHH thucmg mai dich vu my pham Yody Phuong Anh,
Cong ty TNHH Dream Palace trong viéc thuc hién thu hoi va tiéu huy 16 san pham
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Melasma Pro tinh chét bat goc tan nhang nam (Nhan hang: Yody Phuong Anh) - Hop
1 lo 15g khong dap tmg quy dinh.

- Thu hf‘)@ s tiép nhan Phi‘éu cong bd san pl}ém my pham 29/22/CBMP-BL theo
quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 46 Thong tu so 06/2011/TT-BYT.

- Kiém tra Cong ty TNHH thuong mai dich vu my pham Yody Phuong Anh,
Cong ty TNHH Dream Palace trong viéc chap hanh cac quy dinh cua phap luat vé
quan ly my pham trong hoat dong san xuat, kinh doanh my pham; Xu ly, xu phat vi
pham theo quy dinh hién hanh.

- Bao cao két qua kiém tra, giam sat vé Cuc Quan ly Dugc trudc ngay
19/01/2025.

Cuc Quan ly Duoc thong béo dé cac So Y té, Cong ty biét va trién khai thuc
hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;

- Cyc truong (dé b/cao);

- VKNT TW. VKNT TP. HCM (dé biér);
- Trang TTBT Cuyc QLD; Socue DAy
- Luu: VT, MP (XH). {15 s

“=" Ta Manh Hung




