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S6: 657 /QLD-MP Ha Ngi, ngay 04  thang 03  ndam 2024

VIV dinh chi luu hanh, thu hoi va tiu
huy my pham khong dat tiéu chuén
chat luong
Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

- C6ng ty c6 phan Traphaco;
(Pia chi: S6 75 Yén Ninh, qudn Ba Binh, Tp. Ha Noi)

- CONg ty c6 phan duoc va vat tu y t& Thai Nguyén.
(Pia chi: S6 477 Lwong Ngoc Quyén, phirong Phan Dinh Phing,
Tp. Thai Nguyén)

Can ctr quy dinh tai Didu 70 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020
ctia Chinh phii quy dinh x phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

Cin ctr 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
xur phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

Can ctr Diu 45 cta Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cta Bo
Y té quy dinh vé quan Iy my pham;

Can cir Cong vin s6 08/KN-KHTC dé ngay 06/02/2024 cia Trung tam Kiém
nghiém Thuéc - My pham - Thyuc pham tinh Hai Duong gui kém Phiéu kiém
nghiém s6 27/LM-KN ngay 06/02/2024 va hé so lién quan bao céo 16 san pham
Bot khir mai Trapha - Hop 1 chai 30g (S6 16: 2823; NSX: 18/9/23; HSD: 18/9/26;
S6 cong bod: 01/19/CBMP-TNg); Cong ty chiu trach nhiém dwa san pham ra thi
trrong: Cong ty co phén Traphaco (Pia chi: Sb 75 Yén Ninh, quan Ba DPinh, Tp. Ha
Nbi); Cong ty cd phan duoc va vat tu y té Thai Nguyén (Pia chi: S6 477 Luong Ngoc
Quyén, phudng Phan Pinh Phung, Tp. Thai Nguyén) san xuét.

Mau my pham trén do Trung tam Kiém nghiém Thudc - My pham - Thuc
pham tinh Hai Duong Iy mau tai Phong kinh doanh Cong ty ¢ phan dugc VTYT
Hai Duong (Dia chi: 267C Dién Bién Phu, Tp. Hai Duong, tinh Hai Duong) dé kiém
tra chat luong. Mau thir khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu gigi han kim
loai nang.

Cuc Quan ly Duogc théng bao:

1. Binh chi luu hanh, thu hdi trén toan qudc 16 san pham Bot khir mui Trapha
- Hop 1 chai 30g (S6 16: 2823; NSX: 18/9/23; HSD: 18/9/26; Sb cong bb:
01/19/CBMP-TNg); Cong ty chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong: Céng ty



¢ phan Traphaco (Pia chi: S6 75 Yén Ninh, quin Ba Binh, Tp. Ha N¢i); Cong ty c¢b
phan dugc va vat tu y t& Thai Nguyén (DPia chi: S6 477 Luong Ngoc Quyén, phuong
Phan Dinh Phiing, Tp. Thai Nguyén) san xuat.

Ly do thu hdi: Mau kiém nghiém khong dat tiéu chuan chit luong vé
chi tiéu gigi han kim-loai nang.

2. Pé nghi S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong:

- Thong bao cho céc co sé kinh doanh, sir dung my pham trén dia ban ngimng
ngay viéc kinh doanh, sir dung 16 san pham Bo6t khir mai Trapha - Hop 1 chai 30g
néu trén vatra lai co s cung Gng san pham;

- Tién hanh thu hoi 16 va tiéu hay 16 san phdm vi pham néu trén; kiém tra,
giam sat cadc don vi thuc hién thong bdo nay; xir Iy cac don vi vi pham theo quy
dinh‘hién hanh.

3. Cong ty c6 phan Traphaco, Cong ty co phan dugc va vat tu y té Thai Nguyén
phai:

- Gui théng bao thu hoi téi nhimg noi phan phdi, str dung 16 san pham Bot
khir mui Trapha - Hop 1 chai 30g néu trén; Tiép nhan san pham tra lai tir cac co s&
kinh doanh va tién hanh thu hoi, tiéu hay toan bo 16 san pham khong dap tmg quy
dinh.

- Giri bao céo thu hdi va tiéu huy 16 san pham Bot khir mui Trapha - Hop 1
chai 30g néu trén vé Cuc Quan 1y Duogc trude ngay 05/4/2024.

4. Pé nghi S0 Y té Tp. Ha Noi, S¢ Y té tinh Thai Nguyén:

- Kiém tra Cong ty ¢ phan Traphaco, Cong ty c6 phan duoc va vét tu y té Thai
Nguyén trong viéc chap hanh cac quy dinh cta phap luat vé quan Iy my pham trong
hoat dong san xuét, kinh doanh my phém.

- Giam sat cac cong ty thuc hién thu hdi va tiéu hity 16 san pham Bot khir mi
Trapha - Hop 1 chai 30g khong déap ing quy dinh; Xir Iy, x{r phat vi pham theo quy
dinh hién hanh va bao co két qua vé Cuc Quan Iy Dugc trudc ngay 20/4/2024./.
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