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> ""CUC QUAN LY DUQC Dgc 14p - Ty do - Hanh phuc

S6: 8364 /QLD-MP Ha Ngi, ngay 31 thdng 07  nam 2023
VIV dinh chi luu hanh, thu héi my
pham khong dat tiéu chuan chat luong
Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong;

- Doanh nghiép tu nhén Long Thuén.
Bia chi: Ap My Thach, xa Song Thudn, huyén Chdu Thanh, tinh
Tién Giang
Can ct quy dinh tai Piéu 70 Nghi dinh sé 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020
ctia Chinh phu quy dinh x{r phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

Can ct Piéu 2 Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 ctia Chinh
phu stra doi, bé sung mot s diéu cua Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay
04/9/2018 ctia Chinh pha quy dinh xir phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc
pham va Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phu quy dinh
XU phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

~ Can ctr Dicu 45 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia B
Y té quy dinh vé quan Iy my pham,;

Can ctr Cong vin s6 42/BC-TTKN dé ngay 28/6/2023 caa Trung tam Kiém
nghiém Thubc, My pham, Thuc pham Tp. H6 Chi Minh, Phiéu kiém nghiém s
0674-0623/TTKN ngay 28/6/2023 va hd so lién quan bao céo 16 san pham Tinh dau
hoa budi — Hop 1 chai 80ml; trén nhan ghi théng tin: S6 16: 03; NSX: 13/9/2022:
HD: 13/9/2024; S6 CBMP: 24/17/CBMP-TG; Doanh nghiép tu nhan Long Thuén
san xut; dia chi: Ap My Thach, xd Song Thuan, huyén Chau Thénh, tinh Tién Giang.

9 Mau my pham trén do '~I'rung tam Klqm nghiém Thudc, My pham, Thuc
pham Tp. H6 Chi Minh lay mau tai Nha thuoc Hong Phuc (bia chi: 533-535 Su
Van Hanh, phuong 13, quéan 10, Tp. Ho Chi Minh) dé kiém tra chat luong. Mau thir
khong dap (ng yéu cau chat lugng vé chi tidu gisi han vi sinh vat trong my pham
theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Binh chi luu hanh, thu hoi trén toan qudc 16 san pham Tinh dau hoa buoi
— Hop 1 chai 80ml; trén nhan ghi thong tin: S6 16: 03; NSX: 13/9/2022; HD:
13/9/2024; So CBMP 24/17/CBMP-TG; Doanh nghiép tu nhén Long Thuan san
xuat; dia chi: Ap My Thach, xa Song Thuan, huyén Chau Thanh, tinh Tién Giang.

Ly do thu hdi: Mau kiém nghiém khong dat tiéu chuan chét luong vé
chi tiéu gidi han vi sinh vat trong my pham theo quy dinh.

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

- Thong béo cho céac co s¢ kinh doanh, st dung my pham trén dia ban ngimg
ngay viéc kinh doanh, str dung 16 san phdm Tinh dau hoa bugi — Hop 1 chai 80ml
néu trén va tra lai co s cung ing san pham;



- Tién hanh thu hdi 16 san pham vi pham néu trén; kiém tra, gidm st cic don
vi thuc hién thong bao nay; xu Iy cac don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh.

3. Doanh nghiép tu nhan Long Thuan phai:

- Gui thong béo thu héi toi nhitng noi phén phéi, str dung 16 san pham Tinh
dau hoa buoi —Hopd chai SOmI néu trén; Tiep nhén san pham tra lai tr cac co s¢
kinh doanh, tién hanh thu hoi va tiéu huy toan b 16 san pham khéng dap ung quy
dinh.

- Giri b4o c4o thu hoi 16 san pham Tinh dau hoa bugi — Hop 1 chai 80ml néu
trén vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay 15/9/2023.

4. Pé nghi SO Y té tinh Tién Giang;

- Kiém tra Doanh nghiép tu nhan Long Thudn trong viéc chap hanh cac quy
dinh'ctia phap luat vé quan 1y my pham trong hoat dong san xuat, kinh doanh my
pham.

- Giam sat cong ty thyuc hién thu hoi 16 san pham Tinh dau hoa budi — Hop 1
chai 80mi khong dap ung quy dinh; Xu ly, xir phat vi pham theo quy dinh hién hanh
va bao cao két qua vé Cuc Quan 1y Duoc trude ngay 30/9/2023.1.
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