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

TRUNG TAM Y TE KIEN HAI Poc lap - Tw do - Hanh phiic
$é: 194 /TTYT-KHNV&DD Kién Hai, ngay 30 thang 10 ndm 2024

V/v dinh chi lwu hanh, thu hoi va tiéu
huy m§ pham khong dat tiéu chuan
chat lugng va nhan m§ pham luu
hanh khong dap ing quy dinh
Kinh gui:
- Céc Tram Y té x4 truc thudc Trung tam Y té Kién Hai;
- Céc co s0 kinh doanh, str dung m¥y phém trén dia ban huyén.
(Sau déy goi tat la cac don vi)

Thuc hién cong vin s6: 3856/SYT-NVD ngay 29 thang 10 nim 2024 cua
S& 'Y té tinh Kién Giang, vé viéc dinh chi luu hanh, thu hoi va tiéu huy m§ pham
khong dat tiéu chuan chat luong va nhan m§ phdm luu hanh khong dap tung quy
dinh (dinh kem).

Trung tam Y té huyén Kién Hai thong bao dén céac don vi thuc hién noi
dung nhu sau:

1. Tién hanh ra soat, ngimg ngay viéc luu thong, kinh doanh st dung 16
san pham “Kem Thoa mit IQ Vitamin E Whitenig Melasma” —Hop 1 lo 8g theo
tinh thdn Cong vin s6 3524/QLD-MP ngay 23/10/2024 ctiia Cuc quan ly Dugc
va tra lai co s& cung tng san pham.

2. Lanh dao cac Tram Y té xa truc thudc; trién khai thuc hién ndi dung
thong bao nay dén céc bo phan truc thudc; de nghi phéi hop ny ban Nhan dan
céc xa trién khai ndi dung théng bao nay dén céc co sd kinh doanh, sir dung m¥
phdm thudc dia ban quan ly dugc biét, thuc hién thu hdi san phdm vi pham néu
trén bao két qua thu hdi vé Phong Ké hoach Nghiép vu va & Diéu dudng Trung
tam Y té huyén.

Nhan dugc cong vin yéu cau lanh dao cac Tram Y té x4, Qhéi hop véi Uy
ban Nhan Dan céc X&; Céc co so kinh doanh, st dung my pham trén dia bér~1
huyén nghiém tic trién khai thyc hién. Moi thong tin Chi tiét xin lién hé Ds Do
thi Thom Phé Phong ké hoach Nghiép vu & Pi¢u dudng, PT: 0916713008./. (a/d/
IAM POC
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- Nhu trén;
- Trang TTDT-TTYT;

- Luu P.XHNV&DD-TTYT, Ds Thom.
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TTYT HUYEN KIEN HAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Ty do - Hanh phic

....... ngay 30 thang 10 nam 2024

PHIEU GIAI QUYET VAN BAN DEN
(Tén loai: Cong van; S6 ky hiéu: 3856/SYT-NVD; Ngay vin ban: 29/10/2024;
Co quan ban hanh: S¢ Y té tinh Kién Giang; Trich yéu: V/v dinh chi luu hanh, thu héi
va tiéu hity my pham khong dat tiéu chuan chét lrgng va nhin my phdm lwu hanh
khong dap ung quy dinh.) ( 10 QO)
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UBND TINH KIEN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE * Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

$6:3856 /SYT-NVD Kién Giang, ngay 29 thang 10 nam 2024
V/v dinh chi luu hanh, thu hdi va tiéu
hiy my phdm khong dat tiéu chuan
chit lugng va nhan my phdm lwu hanh
khong dap ing quy dinh

“N HAI |Kinh guri:

sa A090. ...
DEN v gii 20:-A0: 0.

- Céc co quan, don vi thude va tryc thude So Y té;
- Céc co s¢ kinh doanh, stir dung my pham trén dia ban tinh.
(Sau day goi tat la cac don vi)

Thuc hlen Cong vin sb 3524/QLD-MP ngay 23/10/2024 cua Cuc Quan 1y Dugc
—B§ Y té vé viéc dinh chi luu hanh, thu hdi va tiéu hily my pham khong dat tiéu chuan
chét lwong va nhin my phdm lru hanh khéng dép ung quy dinh (d@ink kém),

SO Y té dé nghi cac don vi thye hién ndi dung sau:

1. Tién hanh ra soat, nglng ngay viéc kinh doanh, sir dung san pl}ém “Kem Thoa
mdt IQ Vitamin E Whitening Melasma” — HOp 1 lo 8g theo tinh than Cong van s6
3524/QLD-MP ngay 23/10/2024 néu trén va tra lai co s& cung ing san pham.

2. Bé nghi Thu trudng cac don vi trién khai ndi dung cong van nay dén cac b
phan c6 lién quan; phdi hop véi UBND céc huyén, thanh pho trién khai dén céc co so
kinh doanh, sir dung my pham thudc dia ban quéan 1y duoc blet thuc hién viée thu hdi
san pham néu trén, ddng thoi béo cdo két qua thu hdi vé So Y té.

3. Giao Thanh tra S& Y té chu tri, ph6i hop cung co quan, don vi c6 lién quan
tién hanh kiém tra, giam sat viéc thuc hién; xtr ly don vi vi pham theo quy dinh hién

hanh.
SG'Y té thong béo dén céc don vi duge biét, thyc hign./. ~ e
Noi nhén: GIAM POC
- Nhu trén; /
- UBND huyén, thanh pho (dé ph01 hop); TR /

- Phong Y té Phu Qudc (dé phdi hop);
- Trang TTDT SYT,;

- Trang VPDT SYT;

-NVD;

- Luu: VT, ntqtram.
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ﬁg wiEgl BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
: g “°CUC QUAN LY DUQC - DPdc 1ap - Ty do - Hanh phiic

S6: 3524 /QLD-MP " Ha Ngi, ngay 23 thang 10 nam 2024
V/v dinh chi hwu hanh, thu hoi va
tieu huy m§ pham khong dat ti€u chuan
chét lugng va nhan my pham hwu hanh
khong dap tmg quy dinh

Kinh gtri:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong;
- Cong ty TNHH san xut va thwong mai Vuong Kim Long.
(Bia chi: 267 Khudng Viét, phieong Phii Trung, quén Tan Phi, TP. Ho Chi Minh)

Cén ctr Diéu 70 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ciia Chinh phu
quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

. Cin cir Diéu 2 Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 cta Chinh phu
stra d6i, b6 sung mot sé dicu cua Nghi dinh sb 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 cia
Chinh phti quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc phém va Nghi dinh sO
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phu quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té;

Cin ctr Diéu 45, Diéu 46 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia Bo
Y té quy dinh vé quan Iy m§ pham;

Cin cir Cong van s6 520/TTKN dé ngay 15/10/2024 cia Trung tdm Kiém nghiém
thude, my pham, thyc pham - S¢ Y té tinh Quéang Ngai gui kem:

- Phiéu kiém nghiém sé 777/PKN ngay 14/10/2024 va hd so lién quan béo céo
16 san pham Kem thoa mat IQ Vitamin E Whitening Melasma - Hop 1 lo 8g. Trén nhan
hop ghi S6 16: 112022; NSX: 02/11/2022; HSD: 02/11/2025; San xuét theo TCCB:
004755/18/CBMP-HCM; sb dang ky: 0052/01/QLD-CL; San xuét tai: Cong ty TNHH
Vuong Kim Long, dia chi: 267 Khudng Viét, phuong Phu Trung, quan Tan Phu.Trén
nhan lo: khong thé hién s6 16 san xut.

Mau m§ pham trén do Trung tim Kiém nghiém thudc, m§ phdm, thuc phim - S¢
Y té tinh Quang Ngii ldy mau tai Shop my phém Hai Dudng (Dia chi: 88 Ngb Quyén,
thanh pho Quang Ngai, tinh Quang Ngai) dé kiém tra chat lvgng. Mau thir khong dat
tiéu chuan chét 1uorng do chtra Acid salicylic khong c6 trong thanh phén cong thirc san
pham da duoc cap sd tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham.

- Phiéu kiém nghiém s6 776/PKN ngay 14/10/2024 va hd so lién quan bao céo
16 san pham Kem thoa mat IQ Vitamin E Whitening Melasma - Hop 1 lo 8g. Trén nhin
hop ghi S6 16: 022024; NSX: 20/02/2024; HSD: 20/02/2027; San xuét theo TCCB:
004755/18/CBMP-HCM; sb dang ky: 0052/01/QLD-CL; San xuét tai: Cong ty TNHH
Vuong Kim Long, dia chi: 267 Khuong Viét, phuong Pht Trung, quian Tan Phu.Trén
nhan lo: khong thé hién s6 16 san xuét.

Mau my pham trén do Trung tdm Kiém nghiém thudc, m§ phim, thuc phdm - S&
Y té tinh Quang Ngai ldy miu tai Shop my phidm Viét CAm (Dia chi: 52 Lé Pinh Cén,
thanh phd Quang Ngii, tinh Quang Ngii) dé kiém tra chat lwong. MAu thir khong dat




tiéu chuan chét lu0'ng do chira Acid salicylic khong c6 trong thanh phan cong thic san
phidm di duogc cép s tiép nhan Phiéu cong b san phim my pham.

Theo Phiéu cong bd: 004755/18/CBMP-HCM di duoc S¢ Y té TP. Hd Chi Minh
cap ngay 05/10/2028 (thdi han hiéu luc 5 nam ké tur ngay ky) cho san pham véi tén
Kem thoa mat IQ, Cong ty chiu trich nhi¢m dua san pham ra thi trudng va san xuét:
Cong ty TNHH san xuét va thuong mai Vuong Kim Long. (Pia chi: 267 Khudng Viét,
phuong Phii Trung, quan Tan Phi, TP. H5 Chi Minh). Tuy nhién, trén nhan san pham
ghi tén san phdm 12 Kem thoa mit IQ Vitamin E Whitening Melasma va tén to chirc
chiu trich nhiém dua san pham ra thi truong la “Cong ty TNHH Vuong Kim Long”.

Nhu viy, tén san phdm va tén co s& san xuét ghi trén nhan khong thong nhét véi
tén san pham, tén co s& san xudt trén phiéu cong bd. Riéng doi voi 16 san pham s6
022024 dugc san xuat ngay 20/02/2024 sau ngay hét han cua sb tiép nhan Phiéu cong
b6 san pham m§ pham.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:
1. Pinh chi luu hanh, thu héi trén toan qubc san pham Kem thoa mat 1Q Vitamin
E Whitening Melasma, Céng ty chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudng va san

xuat: Cong ty TNHH Vuong Kim Long (Pia chi: 267 Khuong Viét, phuong Phu Trung,
quan Tan Pha, TP. H6 Chi Minh).

Ly do thu hbi: Mau kiém nghiém khong dat tiéu chuan chat luong do chtra Acid
sahcyhc khong c6 trong thanh phén c6ng thirc san phim da duoc cap s tiép nhén Phleu
cong b san phdm my pham 004755/18/CBMP-HCM; 16 san pham my pham san xudt
sau ngay hét han cia sb t1ep nhan Phiéu cong bd; tén san pham ghi trén nhan khong
thong nhat véi tén san pham trén phiéu cong bd “Kem thoa mat 1Q”; tén té chirc chiu
trach nhiém dua san pham ra thi trudng, san xuét khong théng nhit v6i Phiéu cong bd
“Cong ty TNHH san xuat va throng mai Vuong Kim Long”; mau nhan san pham luu
thong khong dap tmg quy dinh vé nhin san phim theo Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

2. Dé nghi S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong:

- Thong béo cho cic co sé kinh doanh, sir dung my pham trén dia ban nging
ngay viéc kinh doanh, st dung san phdm Kem thoa mat IQ Vitamin E Whitening
Melasma néu trén va tra lai co s& cung tmg san pham;

- Tién hanh thu hdi va tiéu hily san phim vi pham néu trén; kiém tra, gidm sat cac
don vi thuc hién thong bao nay; xtr Iy cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

3. Cong ty TNHH san xuét va thuong mai Vwong Kim Long phai:

- Guri théng bao thu hdi t6i nhitng noi phan phdi, sir dung san phdm Kem thoa
mit IQ Vitamin E Whitening Melasma néu trén; Tiép nhan san pham tra lai tir cac co
s& kinh doanh va tién hanh thu hoi, tiéu hily toan bg san pham khong dap Gmg quy dinh.

- Gri bao céo thu héi va tiéu hay san phim Kem thoa miat IQ Vitamin E
Whitening Melasma néu trén vé Cuc Quan ly Duoc trudc ngay 22/11/2024.

4. Pé nghi S6 Y té TP. H6 Chi Minh:

- Giam sat Cong ty TNHH san xuat va thuong mai Vuong Kim Long trong viéc
thyc hién thu héi va tiéu hiy san phdm Kem thoa mat IQ Vitamin E Whitening Melasma
khong dép tmg quy dinh.
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- Kiém tra Cong ty TNHH san xut va thuong mai Vuong Kim Long lién quan
dén san pham Kem thoa mat IQ Vitamin E Whitening Melasma vi pham néu trén; Xur
1y, x1r phat vi pham theo quy dinh hi¢n hanh.

- Bao cao két qua kiém tra, giam sat vé Cuc Quan ly Dugc trudc ngay
07/12/2024./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; g A

- Cuc truong (dé b/cao); B FHEHENC SRECNG
- VKNT TW, VKNT TP. HCM (dé biét); t
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