UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Doc 1ap — Tw do — Hanh phiic
8é: 318> /SYT-NV Déng Nai, ngay N2 théng ¥ ndm 2019
V/v dinh chi lwu hanh, thu hbi m§
phdm khong dat chét lwong
Kinh gui:

- Céc don vi truc thue S& Y té;
- Phong Y t€ cac huyén, Tx. Long Khénh, Tp. Bién Hoa;
- Céac cong ty kinh doanh m§ pham trén dia ban.

Cén ctr Cong vin s6 10928/QLD-MP ngay 03/7/2019 cta Cyc Quan ly Dugc
—~B6 Y té v& viéc dinh chi luu hanh va thu hdi m¥ phim;

Giam dbc S¢ Y té Pdng Nai thong béo:

Dinh chi luu hanh san phim trén toan tinh 16 san phdm Stra rira chuyén dung
ACERIN (S6 16: ACRT010918; ngay san xut: 18/09/2018; han dung: 18/09/2021;
s tiép nhéan phiéu cong b san pham m§ pham: 000349/16/CBMP- -HCM) do doanh
nghiép tu nhan san xuit héa m§ phdm Gama Gama chemicals Pte san xuét.

Ly do dinh chi luu hanh va thu hdi: san phdm khong dap tmg vé chi tiéu gidi
han vi sinh v4t trong m§ pham.

Céc don vi giri bao céo két qua thuc hién v& S& Y té - Phong Nghlep vu Duogc
(ké ca truong hop khong c6 hodc khong phat hién dugc cc san phdm noéi trén).

(Dinh kém Céng van sé 10298/QLD-MP ngay 03/7/2019)

Noi nhén: GIAM DOC/
- Nhur trén; AN
- BGD SYT (B/c);
- Chi Cuc QLTT BN;
- Phong PC 46 — CA tinh;
- Website S5 Y t& Pdng Nai;
-Luu: VT, NV

$6 2 - Phan Dinh Phing, phudmg Quang Vinh, thanh phé Bién Hoa, tinh Ddng Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
cyc QUAN LY DUQC Poc 1ip - Ty do - Hanh phic
Sé: 0928 /QLD-MP
Vv dinh chi luu hanh, thu hdi Ha Noi, ngay 04 thang 7. ndm 2019
m§ phém khéng dat chit lugng
Kinh gui:

- S&Y té cac tinh, thanh pho tryc thude Trung uong;
- - Doanh nghiép tu nhén sin xufit héa my phdm Gama Gama chemicals Pte
(D/c S6 18 Nguyén Hau, phieong Tan Thanh, qudn Tén Phi, Tp. Hbé Chi Minh)

Cén ctr Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia B6 Y té quy dinh
v& quan 1y m§ phidm;

Can o cong van sb 1486/SYT-NVD d& ngdy 21/6/2019 ctia S& Y té tinh
Quang Ninh giri kém Phiéu Kiém nghiém s§ 279B ngay 14/6/2019 vé két qua kiém
nghiém mAu san phim Sita ria chuyén dung ACERIN (S6 16: ACRT010918; ngay
san xudt: 18/9/2018; han dung: 18/9/2021; S6 tiép nhan Phiéu céng bd san phdm my
phim: 000349/16/CBMP-HCM) do Doanh nghiép tr nhin san xuét héa my phim
Gama Gama chemicals Pte san xuét.

MAu san phim néu trén do Trung tAm Kiém nghiém tinh Quéang Ninh l4y tai
Nha thudc - Bénh vién da khoa tinh Quang Ninh (Dia chi: Phé Tué Tinh, phudng
Bach Péang, Tp. Ha Long, tinh Quang Ninh) dé kiém tra chit lugng; Miu thir khong
dap tmg yéu cu vé chi tiéu gidi han vi sinh vat trong m§ phém.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Pinh chi luu hanh trén toan qubc 16 san phim Sira ria chuyén dung
ACERIN (S6 16: ACRT010918; ngdy san xuét: 18/9/2018; han dung: 18/9/2021; s6
tiép nhan Phiéu céng b san phim m§ pham:-000349/16/CBMP-HCM) do Doanh
nghiép tu nhan san xuét héa my phdm Gama Gama chemicals Pte sin Xuét.

2. Doanh nghiép tu nhén san xuit héa m§ phdm Gama Gama chemicals Pte phai:

- Guri théng bao thu hdi téi nhimg noi phan phéi, sir dung 16 san phim néu trén
vé tién hanh thu héi toan bd 16 my phdm khong dép (mg quy dinh.

- GUii bao céo thu hdi 16 my phdm khong dap Gng quy dinh vé Cuc Quén ly
Dugc trude ngay 25/7/2019.

3. Dé nghi S& Y té Tp. H Chi Minh:

- Kiém tra Doanh nghiép tu nhén sin xudt héa my phdm Gama Gama chemicals
Pte trong viéc chip hanh phap luat v& san xudt, kinh doanh m¥ phém theo quy dinh tai
Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia B8 Y t& quy dinh vé quan ly m§
phém va cc quy dinh khac c6 lién quan;

- Giam sat viée thu hdi 16 m§ phdm khong dap tng quy dinh; Xir 1y, xir phat vi
pham theo quy dinh hién hanh va bao céo két qua v& Cuc Quan ly Dugc truéc ngay
15/8/2019.

4. SO Y té céc tinh, thanh phd tryc thuge Trung wong théng béo cho cic co s&
kinh doanh, sir dung m§ phdm trén dia ban tién hanh thu hdi 16 sin phdm m§ phim vi
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/ pham néu trén; Kiém tra, gidm sét cac don vi thirc hién Théng bo nay; Xur ly céc don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nl trén; , . PHO CUC TRUONG
- TTr. Truong Quoc Cudng (dé b/cdo);
- CTr. Vit Tuéin Cuong (dé b/cdo);

- VKNT TW, VKNT Tp. HCM;

- Trang TTDT Cyc QLD;

- Luu: VT, PCTTr, MP (C).
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