oc .
uan: Bo Y té

e i BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phc
S6: 2578 /QLD-MP Ha Ngi, ngdy 24 thang 07 ndam 2024

V/v dinh chi luu hanh, thuhdi va tiéu hity
my phdm khong dat tiéu chuén chét lugng va
nhan my pham lau hanh vi pham
Kinh guri:

- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;

- Cong ty TNHH my pham MARADO.
(Pia chi: CN 18, I6 12, KCN Khai Quang, phuwong Khai Quang,
thanh pho Vinh Yeén, tinh Vinh Phic)

Cin ctr quy dinh tai 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 ctr Piéu 2 Nghi dinh sd 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 ctia Chinh
pha stra doi, bé sung mot sd diéu ciia Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay
04/9/2018 ctia Chinh phu 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 ctr Cong vin sd 35/BC-TTKN dé ngay 12/7/2024 caa Trung tam Kiém
nghiém thudc, my pham, thuc pham — So Y té tinh Yén Bai gui kém Phiéu kiém
nghiém sé 24L-029MP ngay 12/7/2024 va ho so lién quan bao c4o 16 san pham
Kem chéng ning vitamin E (Nhan hang Marubi Colorful U) - Hop 1 lo 30ml. Trén
nhan hop ghi S6 16: M0103; HSD: 180327; Tem dan trén nhan hop c6 in tén doanh
nghiép: Cong ty TNHH my phdm MARADO. Nhin hop khong c6 thong tin ngay san
xuat, dia chi T6 chuc chlu trach nhiém dua san pham ra thi truong; Nhan lo khong
c6 thong tin ngay san Xuat.

Mau my pham trén do Trung tam Kiém nghiém thubc, my pham, thuc pham
— S¢ Y té tinh Yén Béi lay mau tai Ho kinh doanh Pinh Ngoc Toan (Pia chi: S6
nha 48, t6 8, phudong Pong Tam, thanh phd Yén Bai, tinh Yén Béi) dé kiém tra chat
lwgng. Mau thtr khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu vé dinh tinh vitamin E
va nhdn my pham luu hanh vi pham quy dinh vé nhan san pham theo Thong tu s6
06/2011/TT-BYT.

Theo Phiéu cong bd san pham m§ pham s 55/23/CBMP-VP di dugc So' Y té
tinh Vinh Phuc cép sb tiép nhan cho san phdm my phim Kem chéng ning vitamin E
(Nhan hang Marubi Colorful U), Té chitc chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong, san xuat: Cong ty TNHH my pham MARADO (Dia chi: CN 18, 16 12, KCN
Khai Quang, phuong Khai Quang, thanh phd Vinh Yén, tinh Vinh Phtc).

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh, thu héi trén toan qubc 16 san pham Kem chéng nang
vitamin E (Nhan hang Marubi Colorful U) - Hop 1 lo 30ml. Trén nhan hop ghi S6



16: M0103; HSD: 180327; Tem dan trén nhan hdp co in tén doanh nghi¢p: Cong ty
TNHH my phim MARADO, Nhan hop khong c6 théng tin ngay san xuat, dia chi T6
chtrc chiu trach nhiém duasan pham ra thi truong; Nhén lo khong c6 thdng tin ngay
san Xuat.

Ly do thu hdi; Mau kiém nghiém khong dat tiéu chuan chit lugng vé
chi tiéu dinh tinh vitamin E v mau nhan san pham luu hanh vi pham quy dinh vé
nhan san pham theo Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

2. Bé nghi S6' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong:

- Thong bao cho cac co s¢ kinh doanh, sir dung my pham trén dia ban ngimg
ngay viéc kinh doanh, sir dung 16 san pham Kem chéng nang vitamin E (Nhan hang
Marubi Colorful U) - Hop 1 lo 30ml néu trén va tra lai co so cung Gng san pham;

- Tién hanh thu hoi 16 va tiéu hay 16 san pham 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 TNHH m§ pham MARADO phai:

- Gri thong bao thu hdi toi nhitng noi phan phdi, sir dung 16 san pham Kem
chbng ning vitamin E (Nhdn hang Marubi Colorful U) - Hop 1 lo 30ml néu trén;
Tiép nhan san pham tra lai tir cic co so kinh doanh va tién hanh thu hoi, tiéu huy
toan bo 16 san pham khong dap tng quy dinh.

- Guri bao co thu hoi va tiéu hity 16 san pham Kem chéng ning vitamin E
(Nhan hang Marubi Colorful U) - Hop 1 lo 30ml néu trén vé Cuc Quan 1y Duoc
trudc ngay 22/8/2024.

4. Pé nghi SO Y té tinh Vinh Phic:

- Kiém tra Cong ty TNHH my pham MARADO trong viéc chap hanh cac quy

dinh cua phap luat vé quan ly my pham trong hoat déng san xuat, kinh doanh, ghi
nhan my pham; Xir 1y, xtr phat vi pham theo quy dinh hién hanh.

- Giam sat Cong ty TNHH my pham MARADO trong viéc thuc hién thu hoi va
tiéu hity Kem chong nang vitamin E (Nhén hang Marubi Colorful U) - Hop 1 lo
30ml khong dap ung quy dinh.

- Béo c4o két qua kiém tra, giam sat vé Cuc Quan ly Duoc trudc ngay
07/9/2024.1.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; PHO CuC TRUONG
- Cuc trudng (dé b/cédo); =

- VKNT TW, VKNT Tp. HCM (dé biét); T RHC AN
- Trang TTDT Cuc QLD;

- Luu: VT, MP (XH).




		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-07-24T16:47:50+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Tạ Mạnh Hùng<hungtm.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-07-24T16:57:13+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-07-24T16:57:19+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-07-24T16:57:23+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-07-24T16:57:29+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-07-24T16:57:38+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




