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SO Y TE Pic lip — Ty do — Hanh phiic

$64 S/ SYT-NVYD

Viv dinh chi luu hanh, thu hdi my
phﬁm khong dat chit lugng

Tuyén Quang, ngay (1 thang 04 nim 2020

Kinh grri:
- Phong Y té cac huyén, thanh phé;
- Cac Cong ty kinh doanh Dugc phdm

Can et Céng vin sb 3205/QLD-MP ngay 03/4/2020 cta Cuc Quan ly
Duoc vé viéc dinh chi Iy hanh, thu héi m§ phim khéng dat chit lugng,

86 Y té thong bao:

1. Binh chi Iuu hanh va thu héi trén toan dja ban tinh cac 16 san phim my
pham LOTUPHIL HAND SANITIZER GEL ( 86 céng bb: 000586/20/CBMMP-
HCM cép ngay 17/02/2020); SH 16 5X: 01.02.20; HD: 01.02.2023 do Céng ty
TNHH Dugc phdm Hoa Sen san xuét va chiu trach nhiém dua sén pham ra thj
truomg,

Ly do: My phim san xudt va luu théng cé tén sin pham ghi trén nhén
(LOTUPHIL HAND SANITIZER GEL) chita ham lugng methanol vuot qué gidi
han cho phép; Céng dung ghi trén nhéan nhiéu hon so véi cong dung ghi trén
Phiéu cong bd san phdm m§ pham.

2. Phong Y té cac huyén, thanh phd c6 trach nhiém théng béo néi dung
trén t6i cac Nha thude, qua}f thude va cac co s& kinh doanh m§ phim trén dia
ban quan ly biét dé tu kiém tra, thu hm (néu cb); Céc Cong ty Thuong mai va
Duoc phim ¢ trach nhiém chi dao, t.len hanh kiém tra cac diém ban lé thude
Cong ty quan ly, ddng thoi kiém tra nguén my phim nhap vé kho ctia cac Céng ty;

Tong hop, bao céo két qua thu hdi vé S& Y té trude ngay 16/4/2020.

3. Cac phong Ngh1¢p vu Y, Dugc, Thanh tra ctia S& Y té va Phong Y té
céc huyén, thanh ph cé trach nhiém kiém tra, giam sat cac don vi viéc thuc hién
théng bao nay; xir Iy nhimg don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh./.

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhur trén (dé thuc hién); -

- Lanh dao S& Y t% (chi dao);

- Thanh tra 5S¢ Y te; ;

- TTKN thuéc, MP, TP; Phoi hop
- Céng TT dién tir SYT (dé dang);

- Luu: VT, NVYD.
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BO Y TE CONG HOA XA Hol CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lip - Tw do - Hanh phiic
801 3./05 /QLD-MP Ha Ngi, ngay 03 thang 4 nam 2020
Viv dinh chi luu hanh, thu hoi
m§ phim khéng dat tidu chudn
chit luong
f_____‘——-—-——-_ .....
/»”‘; TE UV N o ,,*N,Kmh g
CONG VAN ne £x I - 56 Y t€ cdc tinh, thanh phé true thude Trung uong;

‘ ’ - Coéng ty TNHH Dugc phidm Hoa Sen ,
B (Dia chi:41/1 dwéng Lé Vin Tho, Phudng 11,quén Go Vip, Tp.Hé Chi Mink)

Cén ctr Thong tu sé 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo Y té quy
dinh vé& quan Iy m¥ pham;

Can cir cdng vin s6 190/KNTMPTP-KNHL dé ngay 25/03/2020 coa
Trung tdm kiém nghiém thuoc m¥ phim, thyc phdm thanh phﬂ Ha Noi kem
theo Phiéu kiém nghiém s 366/KNM - 20 ngdy 25/03/2020 vé két qua kiém
nghiém san phim LOTUPHIL HAND SANITIZER GEL sb L& SX: 01. 02. 20
HD: 01. 02.2023 do Coéng ty TNHH Dugc phdm Hoa Sen san xuét. Mau lay tai
Cong ty TNHH thuong mai va tu van dau tu Tri Viét - Qudy 221 tang 2 trung
tam Hapulico, s6 1 Nguyén Huy _Tudng, Thanh Xuéan, Ha Ngi dé klem tra chat
lwong. Két qua kiém nghiém miu thir khong dap {mg yéu cu vé ham luong
methanol: 62,3%; Ghi nhén cong dung khéng ding ban cong b6 (nhiéu hon so
vo1 cong dung ghi trén Phiéu céng bé san phdm my phim).

Cuc Quan ly Dugc thong bdo:

1. Dinh chi luu hanh, thu hdi trén toan qubc san phdm m¥ phim do Cong
ty TNHH Dugc pham Hoa Sen san xudt va chiu trach nhiém dua san phém ra thi
trLirrEmg (Pija chi: 41!} dudmg [.€ Van Tho, Phuomg 11, quin Go Vf‘ip, thanh phéﬁ
Ho Chi Minh), cu thé nhr sau:

- San phdm m¥ phdm LOTUPHIL HAND SANITIZER GEL (S6 cong bé:
000586/20/CBMP-HCM cﬁp ngay 17/02/2020); s6 L6 SX: 01. 02. 20; HD: 01.
02.2023,

Ly do thu hdi: My pham san xudt va luu thong cé tén san phim ghi trén
nhan (LOTUPHIL HAND SANITIZER GEL) chira ham lugng methanol vuot
qué gidi han cho phép; Céng dung ghi trén nhan nhiéu hon so véi cong dung ghi
trén Phiéu céng bd san pham m§ phéam.

2. Cong ty TNHH Duge phdm Hoa Sen phai:

- Giri théng bao thu hoi t&i nhitng noi phan phoi, sir dung san pham
LOTUPHIL HAND SANITIZER GEL (Sé cong bb: 000586/20/CBMP-HCM
cdp ngay 17/02/2020); s6 L6 SX: 01. 02. 20; HD: 01. 02.2023. Tién hanh thu hoi

toan bé 16 m§ pham khéng dap tmg quy dinh.



- Giri bao cdo thu héi san phim trén vé Cyc Quan ly Duge trude ngay
20/4/2020. ’

3. 86 Y té thanh phd Ha Noi, S¢ Y té thanh phé HS Chi Minh kiém tra.
gidm sét viéc thu hdi m¥ pham khong dap tang quy dinh, kiém tra viéc thire hién
cac quy dinh higén hanh vé san xudt, kinh doanh m§ pham ciia Céng ty TNHH
Dugc pham Hoa Sen. Xir Iy vi pham theo quy dinh va béo cdo két qua vé Cuc
Quan ly Duoec.

4. 86 Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong théng bdo cho cac
co so kinh doanh, sir dung m§ phém trén dia ban tién hanh thu hdi 16 san pham
my phém néu trén; kiém tra, gidm sét cac don vi thuc hién théng bao nay; xu Iy
cdc don vi vi pham theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- TTr. Truong Quée Cubmg (dé blcdo);

- Ctr. Vii Tuan Cudng (d& bicgo):

- VKN thube TW; VKN thubc Tp. HCM (dé bidt);

- Trung tim KN thudc, m§ phém, thyc phim Ha Nbi
(dé biét);

- Trang TTPT Cuc QLD;

- Lwu: VT, PCTTr, MP (NT).
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