BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA BO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: (7 /KL-TTrB Ha Ngi, ngay /4 thdng ) ndm 2020
KET LUAN THANH TRA

thanh tra viéc thue hién cac quy dinh cia phap luat
vé an toan thwe pham tai 07 co sé san xuit, kinh doanh thwe pham chirc ning
tai TP. Ho Chi Minh nam 2019

Thyc hién Quyet dinh sb 214/QD-TTrB ngay 22/11/2019 cia Chanh Thanh tra B§
Y té vé thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh cla phép ludt vé an toan thuc pham
(ATTP) ctia cac co s& san xuit, kinh doanh thyc pham chitc ning tai thanh phé Hb Chi
Minh, trong théang 11 - 12/2019 Poan thanh tra d3 tién hanh thanh tra tai cac co s& la
ddi twong thanh tra.

Xét Béo cdo két qué thanh tra s6 1{./BC-TTrB ngay/4./01/2020 cua Trudéng Poan
thanh tra, bao céo khic phuc va y kién giai trinh cta don vi dugc thanh tra, Chanh
Thanh tra B4 Y té két luan nhu sau:

1. THONG TIN CHUNG

Cén ctr Quyet dinh s6 214/QD-TTrB ngay 22/1 1/2019 ctia Chanh Thanh traB§ Y te
vé thanh tra viéc thyuc hién céc quy dinh cua phap lugt vé ATTP cia c4c co s san Xuét,
kinh doanh thuc phim chirc nang tai thanh phé Hb Chi Minh, sau khi cong b Quyet
dinh thanh tra, Poan thanh tra di tién hanh thanh tra truc tiép tai 07/15 co so la déi
tugng thanh tra.

Déi véi 08 co s& con lai, co s& bio cdo da dugc céc co quan chirc ning khéc tién
hanh thanh tra, kiém tra trong nim 2018 - 2019. Do vay, & dam bao khong chong chéo
trong hoat dong thanh tra, Doan thanh tra da bao cdo Chanh Thanh tra B6 Y té ¢6 vin
ban théng béo vé viéc khong tién hanh thanh tra tai 08 co sg.

Céc co s¢ da dugc Doan thanh tra tién hanh thanh tra va céc co s& dugc théng bao
khong tién hanh thanh tra, cu thé bao gdm:

A. Danh sich 07 co sé dwoc thanh tra:

1. Cong ty TNHH SXKDTM Céng Drc;

2. Cong ty CH phan US Pharma USA;

3. Cong ty C phan duge pham Phong Phu;

4. Cong ty TNHH ROBINSON Pharma USA;

5. Nha thubc Pha No — Coéng ty C6 phan dugc phim Pha No;
6. Nha Thuoc Minh Chéu;

7. Nha thubc Long Chéu.




B. Danh sich 08 co s¢ duge thong bao khong tién hanh thanh tra:
. Cong ty TNHH duogc pham duogc liéu Moc Hoa Tram;

. Cong ty TNHH Tanida Pharma;

. Cong ty Co pha.n Armepharco xi nghiép dugc phim 150;

. Cong ty ¢ phan duogc pham Phuong Dong;

. Cong ty Co phan duge pham OPC;

. Cong ty C phan Xuét nhép khau Y té TP H6 Chi Minh;

. Céng ty C6 phdm dugc pham SaVi;

. Nha thubc Ngoc Tuyét.
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IL KET QUA KIEM TRA, XAC MINH TAI 07 CO SO
Trong s0 07 co s& dé duge thanh tra ¢6 03 co sg san xuét va 04 co s& kinh doanh.
Két qua kiém tra, x4c minh tai timg co s& dugc tbng hop cu thé nhur sau:

1. Tai Cong ty TNHH san xuit kinh doanh thwong mai Céng Dirc

1.1 Thong tin chung va hd so phap ly cia Cong ty

Cong ty TNHH san xuét kinh doanh thuong mai Céng Dirc c6 try s& chinh tai dia chi
s6 280 ES Luong Dinh Cua, phudng An Phu, quéan 2, TP. Hd Chi Minh theo Gidy ching
nhan ding ky doanh nghiép, ma sb 0310744263 do S& K& hoach va Pau tu TP. H6 Chi
Minh cép 1in dau ngay 31/3/2011, thay dbi 14n thir 5 ngay 04/06/2015.

Chi nhanh Céng ty (co s& san xuét) tai dia chi: L6 R3, dudng sé6 7, Khu cong
nghiép Long Hau m¢ rong, xa Long Hau, huyén Cin Giudc, tinh Long An theo giay
dang ky kinh doanh s6 0310744263-001, ding ky lan ddu ngay 19/01/2012, dang ky
thay dbi 1an thr 2 ngay 07/4/ 2014. Chi nhénh da dugc Cuc ATTP cép Gidy chitng nhan
co s& du didu kién ATTP s6 00063 5/2018/ATTP-CNDK ngay 17/ 12/2018.

Theo béo céo ciia Cong ty, tir ndm 2017 dén nay Cong ty di san xuét va kinh doanh
36 san phédm thuc phim bao v¢ stc khoe. Hién tai, Cong ty dang trong qué trinh nang
cip nha méy va da gui hd so vé Cuc ATTP dé xin cip Gidy chimg nhin GMP 601 Vi
Thue pham bao vé stc khoe theo quy dinh. Sau ngay 01/7/2019, Cong ty da san xuét 05
san pham TPBVSK do hidu nhdm cong ty di duoc cép gidy chimg nhéan GPM, ISO,
HACCAP.

Cong ty c6 08 nguoi lao dong, dd duge kham sirc khoe dinh ky va da dugc Ban
quan ly ATTP Tp. Hb Chi Minh xé4c nhan kién thirc vé ATTP.

1.2 Vigc thyc hién cac quy dinh vé dam bao ATTP:

1.2.1 V& cong bb san pham

Cong ty thuc hién cong b va kinh doanh 36 san pham thuc pham bao vé suc khoé,
céc san pham nay da dugc Cuc ATTP cap Glay xac nhan cong bd phi hop quy dinh
ATTP va Glay tiep nhén déng ky cong b6 san pham theo quy dinh.

1.2.2 Vé ghi nhén san pham:

Doan thanh tra tién hanh kiém tra ngau nhién truc tiép nhan cta 10 san pham thuc
phim chirc ning do cong ty dang san xuat, kinh doanh (San phdm tir s6 1-10 theo danh
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muc b4o céo ctia cong ty), két qua kiém tra ghi nhan 10/10 san pham dugc kiém tra c6
nodi dung ghi nhan theo ding nhén trong hd so cong bé.

1.2.3 Vé quang cao san pham:

Tai thoi diém thanh tra, cong ty bao cao khong thyc hién quang cdo san phim
TPCN duéi moi hinh thirc, Poan tién hanh kiém tra xdc minh trén trang webside va tai
cong ty khong phét hién c6 tai liéu quang c4o san phdm TPCN.

2.2.4. V& diéu kién bao dam ATTP tai kho cua co s& kinh doanh:

Céc san phdm cua cong ty duoc bao quan tai kho cia Cong ty, ket qua kiém tra ghi
nhén kho sach sg, sap X€p gon gang, ngan nap dap Ung céc diéu kién vé bao quan TPCN.

1.2.5 V& lay méu kiém nghiém:

Theo bao c4o clia Cong ty va qua xem xét cac hd so, tai liéu do Cong ty cung cap,
nhan thdy ngay 25 thang 10 nim 2019, Cong ty da dugc Chi cuc ATVSTP Long An
kxem tra Chi nhanh Cong ty tai Long An vé diéu kién bao dam ATTP dbi Vi co s¢ san
xuat va di tién hanh ldy mau dé kiém nghiém danh gia chat luong ATTP. Két qua kiém
nghiém dat yéu cdu, vi viy doan thanh tra khong l4y mau san phdm TPCN cua Céng ty
dé kiém nghiém.

1.3 Nhén xét chung:

1.3.1 Uu diém:

- Co s6 c6 ding ky kinh doanh, nganh nghé kinh doanh phi hop véi nganh nghé da
déng ky.

- Co s& da dugc cip Gidy chimg nhan co s& du diéu kién ATTP. Chu co s& va nhan
vién dd dugc kham sirc khoe dinh ky va dap ting diéu kién vé kién thirc vé ATTP.

- C4c san pham do co s& san xudt, kinh doanh da duge cong bé theo quy dinh, bao
gdm céng b6 phu hop quy dinh an toan thyc phidm va ding ky ban cong b6 san phim.

- 10/10 san phim thuc phdm bao vé stic khoe duoc kiém tra vé nhén c6 noi dung
ghi nhan phu hop véi nhan cong b.

- Khéng phat hién co s& ¢6 vi pham vé& quéang céo thuc pham chirc nang.

- Tai thoi diém kiém tra, x4c minh tai noi kinh doanh, kho bao quan ghi nhén noi
ban quan dép tmg diéu kién an toan thuc phém.

1.3.2 Tén tai, vi pham:

Cong ty san xudt 05 TPBVSK sau ngay 01/7/2018 trong khi chua dugc cip gidy
chimg nhan GMP déi v6i TPBVSK theo quy dinh.

2. Tai Cong ty C6 phan US Pharma USA

2.1. Thong tin chung va hd so phap 1y cta Cong ty:

- Cong ty Cé phan US Pharma USA c6 Gidy chung nhén dang ky doanh ‘nghiép,
mi s6 0310976553 do S& Ké hoach va Pau tr TP.HS Chi Minh cap lan dau ngay
08/07/2011, thay déi 1an thit 9 ngay 29/3/2019, c¢6 nganh nghé kinh doanh phtt hop.

- Dia chi tru s& chinh ctia cong ty: L6 B1-10, Dudng D2, Khu céng nghiép Tay Bic
Cu Chi, 4p Bau Tre 2, x4 Tan An Ho6i, Huyén Cu ChI Tp. H5 Chi Minh.
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- Glay chimg nhén dat yéu céu thyc hanh san xuét t6t (GMP) thyuc phédm bao vé sirc
khoe s0 8 1/2019/ATTP CNGMP ngay 16 thang 9 nam 2019.

- Cong ty co tong so 202 ngudi, trong d6 35 ngudi tham gia truc tiép san xuét thuc
phim, 167 nguoi gidn tiép. Trong d6, toan bd can b ctia Cong ty duge kham sirc khoe
dinh ky hing nim, dugc Ban quan ly ATTP Tp. Hd Chi Minh, Cuc ATTP B Y té tap
huén va x4c nhén kién thirc vé ATTP, ngoai ra Cong ty tu xdy dung ké hoach va tb chirc
viéc dao tao, cap nhat kién thirc vé ATTP cho can bd cong ty. Cong ty c6 du nhén vién
lam viéc tai céc vi tri cia nha may c6 trinh d§ chuyén moén, kinh nghiém thuc té va phu
hop véi vi tri duge giao.

2.2 Viéc thyuc hién cac quy dinh vé bao dam ATTP

2.2.1. Cong bd san pham:

Cong ty da thuc hién cong b va duoc Cuc ATTP cip G1ay xac nhén cong bé phil
hop quy dinh ATTP, Gidy tiép nhén ding ky cong b san phdm cho 113 san phém thuc
pham chirc ning.

Tur nam 2018 dén nay, Cong ty san xuét, kinh doanh 53 san phdm thuc phim bao vé
suc khoe.

2.2.2. Ghi nhén san pham:

Poan thanh tra tién hanh kiém tra ngiu nhién 10 san pham thuc pham bao vé suc
khoe do cong ty dang kinh doanh doan ghi nhan 10/10 sén phim duoc kiém tra cé néi
dung ghi nhén san pham phil hop véi cong bd.

2.2.3. Quang cao san pham:

Tai thoi diém thanh tra, cong ty bao cao khong thuc hién quang céo cho bt ky san
phédm nao duéi moi hinh thirc, Poan tién hanh kiém tra xac minh trén trang webside va
tai cong ty khong phat hién Cong ty ¢ quang céo san phim TPCN.

2.2.4. Piéu kién san xuét thuc phim bao vé strc khoe:

Tai thoi diém thanh tra ghi nhan Cong ty c6 ddy truyen san xuét duoc bb tri tai nha
may cong ty v6i dién tich 551 m2, cich xa ngudn 6 nhiém, hé thdng ctra chéng xam
nhép clia cdn trung gy hai.

Dién tich nha xudng, cac khu vuc phi hgp véi cong ndng san Xut.

Mit bang phan xuong TPBVSK day chuyen vién nén, nén bao phim, vién nang
cu'ng, vién nén sui, bot co dién tich 381, 3 m?; dién tich diy chuyén vién nang mém
170m%; khu vue dam bao chéit luorng 34 m?; khu vuc k1em nghi¢m 366,6 s khu vuc
kho gom kho bao bi cép 1: 26m*; kho nguyen liéu 65m?; kho bao bi chp 2: 36m’; kho
thanh phdm 80m?; kho héa chat de chéy n6 15m?; khu vuc phu trg va khu chira rac.

Nha xuong duorc xdy dung kién c0, viing chac tudng bao ngoai, trén bé tong, vach
panel, trdn dugc son phi bé mét nhin, chong thdm, d& vé sinh va khong sinh bui, san
dugc son epoxy ¢d tinh ning, chéng nam moc, chéng khuén. Cac géc, canh giita san,
tuong va tran dugc botron, khong c6 go ndi dam béao dé vé sinh. Ctra ra vao dugc lam
bang vat lidu panel chic chén, c6 khung nhém, nhén, dé v¢ sinh,tranh dugc con trung.
Cau thang, ké dugc lam bang khung thép duogc son tinh dién chéng gi sét, bén, chac
chén va an toan khi di chuyén.




Khu vyc san xuit kinh doanh khong bi ngip nudc, khong bi anh hudng bédi dong
vat, con trung, vi sinh vat gay hai, khéng bi anh hudng dén ATTP tir céc khu vuc 6
nhiém, bui, hoa chit ddc hai va cac nguon 6 nhiém khac.

Qu1 trinh san xudt TPBVSK duoc b tri theo nguyén tic 1 chidu. Cac khu vuc kho
nguyén liéu, kho thanh phdm, khu vuc san xuét, khu virc dong g6i, khu vue thay d6 bao
h¢ va phu trg dugc tach riéng biét.

C6 duodng di riéng cho con nguoi, nguyén liéu, bao bi déng goi, thanh pham, phé
thai. Pudng ndi by duoc xdy dung trang nhya bao dam vé sinh, cong ranh thoat nude
thai dugc che kin va vé sinh khai thong thoang thudng xuyén.

Dung cu, thiét bj tlep xtc truc tiép voi thuc pham duoc lam bang inox, khong gay
anh hudng dén san phdm, dugc bao dudng dinh ky, dugc tiét trung khi sir dung. C6 quy
trinh SOP qui dinh vé sinh thiét bi dung cu SX/FSO-4084. Sir dung chit tiy ria khong
mui Natri lauryl sulfat nam trong danh myc cho phép cia B Y té dé vé sinh thiét b
dung cy dung trong san xuét va c6 dan nhén nhén biét, dé noi riéng biét.

Khi cap tir AHU den cac phong san Xuét (cap D) duoc qua cac loc G4-F8-H13,
mang loc HEPA H13 gan tai miéng cép khi & trén cua mdi phong sach cdp D; khi h01
cua cac phong san xuit dwoc qua loc G4 va tudn hoan tai sir dung chiém 80-85% téng
luong khi cap. Phan xudng c6 3 chét gi6 (air lock) dé ngén cach 2 cép d6 sach véi nhau.

bén chleu sang cua phong san xuat dugc lip 4m trdn, dam bao kin cach ly véi
phong san xuit va dam bao cho cong tac vé sinh trong phong. P9 sang cac phong sén
xuat thiét k& dam bao theo tiéu chuan GPM.

H¢ thong cung cap nude RO cép cho san xuét: 500 lit/gid, dat tiéu chuin nudc ding
cho san xut dugc phim.

Cé thung chira rac thai sinh hoat riéng. Cong ty c6 trang bi h¢ thdng xir 1y nude thai
va kho chira chét thai nguy hai riéng biét. Pbi v6i chit thai trong qua trinh sén Xuét,
cong ty hop dong véi cong ty véi Cty TNHH Siam City Cement VN dé xtr Iy chét thai
nguy hai.

Nha v¢ sinh, khu vuc thay dd bao hé lao dong va viéc dam bio v¢ sinh trudc khi
vao khu vuc san xuét thuc pham Maéi khu vuc san xuét, khu vuc kho, phéan xudng, khdi
chét lugng, khbi hanh chanh déu ¢ bd tri nha vé sinh riéng biét, du cho 15 ngudi sir

dung/nha vé sinh, c6 hé théng thong gi6 phu hop, bao dam khong thdi gi6 tir khu vuc .

nha v¢ sinh sang khu vyc sin xudt, c6 hé théng thoat nude bao dam vé sinh. Khu vuce
sén xuét c6 quy trinh SOP huéng dan vé sinh cé nhan truée khi vao khu vye san Xuét.
Phan xuéng c6 bon rira tay, dung dich rira tay, may sy tay, binh xit cdn trong khu vuc
rira tay trude khi vao khu vue san xuét di ding cho 35 cong nhén.

C6 quy trinh san xuat dugc phé duyét cho mdi san pham cu thé bao gdm céac quy
dinh chi tiét, ro rang vé hoat dong san xuét, kiém soét chat lugng @& dam bao thu duoc
san pham dat chét lugng, ddng nhét, én dinh. Két qua thuc hién cho ting 16 duoc ghi
chép day du, rd rang va luu giit theo quy dinh.

Cong ty c6 phong kiém nghiém dé kiém soat chét luong san phdm trong qué trinh
san Xut, ngoai ra, cong ty c¢6 hop dong véi Trung tdm kiém nghiém duoc pham my
phdm Thira Thién Hué dat tiéu chuin dé kiém nghiém cho timg 16 clia san pham trude
khi Ivru hanh ra thi truong.




Hb so tai liéu 13 rang, chinh xac, bao gbm céc quy trinh, tiéu chuan, cong thirc san
xuat pha ché, dong g6i, hé so ghi chép nhiing két qua da thuc hién vé c4c hoat dong san
xuét, kiém soat chat luong san pham.

2.2.5. V& nguyén liéu, bao bi sir dung trong san xuét thue pham

Theo béo céo, Cong ty sir dung 144 nguyén ligu va phu gia sir dung trong san Xuat
thuc pham bao gbm ca hang trong nudc va hang nhap khau. Poan kiém tra ngiu nhién
10 nguyén liéu (nguyén liéu so 8, 51, 65, 68, 71 trong danh sach nguyén liéu sir dung
ctia cong ty dugc bao cao su dung trude 01/6/2019 va cac nguyén liéu s6 2, 9, 14, 25, 33
trong sach cia cong ty bdo cdo sir dung tr ngay 17/9/2019) ghi nhan céc nguyén liéu,
phu gia déu c6 héa don, hop déng mua ban 18 rang véi cac don vi cung cép, co hé so
cong bd clia cac nguyén liéu, phu gia nay.

2.2.6. Didu kién bao d¢am ATTP kho bao quan nguyén liéu, thanh phdm va mau luu:

Cong ty c6 kho bao quan san pham bao quan nguyén liéu, bdo quan mau lru. Kho
cao réo, sach s&, bd tri cac gia ké day du, ¢6 khu vuc biét trit chd nhap kho, khu vuc biét
trit cho xir Iy hang héng. Kho c6 diéu hoa nhiét do, c6 nhiét ké theo ddi nhiét do, do a am
dap ung cac didu kién bao quan; C6 sb sach, thé kho theo ddi viée mau Iuu, san pham
t6n kho rd rang day du.

2.2.7. Ly mau kiém nghiém:

Poan thanh tra 14y 02 mau san phdm, giri Vién vé sinh y té cong cong TP.Hb Chi
Minh @ kim nghiém, két qua kiém nghiém dat yéu ciu déi véi cac chi tidu dugc kiém.

2.3. Nhén xét chung:

- Co s& c6 dang ky kinh doanh, nganh nghé kinh doanh phu hop v6i nganh nghé da
dang ky.

- Chii co s& va nhan vién lam viéc tai nha may duge kham sirc khoe dinh ky va dap
trng kién thirc v& an toan thuc phdm theo quy dinh.

- Céc san pham do co s& kinh doanh d4 duge cong b theo quy dinh, bao gdm cong
bb phi hgp quy dinh ATTP va dang ky ban cong b san phim.

- 10/10 san pham dugc kidm tra c6 ndi dung vé ghi nhin co ban dap tng yéu cdu
theo quy dinh.

- Cong ty da ban hanh cac quy trinh va thuc hién cac quy trinh vé van hanh nha
may, van hanh day truyén, vé sinh nha may nham kiém soat toan bd qua trinh san xuét
bao dam ATTP theo quy dinh cia GMP i véi TPBVSK. Hb so tai liéu rd rang, ghi
chép day du nhimg két qua da thyc hién trong qué trinh hoat dong san xuét, kiém soét
chat lugng san pham.

- Piéu kién san xuét ctia nha may san xuét dap Ung yéu cau vé san xuat thuc pham
bao vé sirc khoe. Nguyén liu, phu gia thuc phim da duge cong bb, c6 ngudn gdc, xuat
XU 10 rang, héa don do day du.

- Tai thoi diém kiém tra, x4c minh kho bao quéan nguyén li€u, thanh pham ghi nhan
co s¢ dap tmg diéu kién bao quan san pham thuc pham

- Két qua kiém nghiém 02/02 mau dugc l4y c6 két qua dat yéu cdu ddi véi cac chi
tiéu duoc kiém nghiém.




3. Tai Cong ty C6 phan dwgc phim Phong Phu

3.1. Thong ty chung va hé so phap 1y ctia Cong ty.

- Gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép, ma s6 0301427564 do S& K& hoach va
Péu tr Thanh phd H6 Chi Minh cép lan déu ngay 20/8/2000 thay ddi 1an tht 15 ngay
21/8/2019, c6 nganh nghé kinh doanh phi hop. : .

- Dia chi tru s& chinh ctia cong ty theo déng ky kinh doanh: L6 s6 12, dudng so 8,
khu cong nghiép Tan Tao, phudng Tén Tao A, thanh phé Hb Chi Minh.

- Gidy chimng nhan dat yéu cau thyc hanh t6t GMP thuc phim bao vé stc khoe sb
06/2019/ATTP-CNGMP theo quyét dinh sé 122/QD-ATTP ngay 07 thang 3 nam 2019.

- Cong ty c6 téng s6 156 nguoi, trong d6 50 ngudi tham gia truc tiép san xudt thue
pham 67 ngudi tham gia gian tiép trong san xuét thuc phim, 40 ngudi tham gia san Xudt
thuéc. Toan bd can b clia Cong ty duoc kham sirc khoe dinh ky hang nam, dugc Ban
quan ly ATTP Tp. H6 Chi Minh, Cuc ATTP B§ Y té tap huén klen thirc an toan thuc
phdm, ngoai ra Céng ty tu t8 chirc viéc dao tao, cip nhat kién thirc v& ATTP cho can bd

cong ty.

3.2. Viéc thyc hién cac quy dinh vé bao dam ATTP

3.2.1. Cong bd san pham.

Cong ty dé thyc hién cong b 72 san pham thuc phdm chirc ning, céc san pham da
duoc Cuc ATTP cip Glay xé4c nhan céng bd phi hop quy dinh ATTP va Gidy tiép nh4n
dang ky ban cong bd san pham. Hién tai, Cong ty dang san xuét, kinh doanh 36 san
phém thuc phdm bao vé sirc khée.

3.2.2. Ghi nhén san phém:

Doan thanh tra tién hanh kiém tra ngau nhién 10 san pham TPBVSK do cong ty
dang kinh doanh vé ghi nhan _ghi nhén 10/10 sén phdm dugc kiém tra c6 ndi dung ghi
nhan san phdm phi hop véi hd so cong bd da dwgc Cuc ATTP xé4c nhén. Tuy nhién, sau
khi Cong ty dugc Cuc ATTP cip Gidy chimg nhdn GMP déi véi thuc pham bao vé strc
khoe, Cong ty dong dau GMP/MOH lén nhan san phim nhung chua bd sung théng tin
trén nhan san phdm vé Cuc ATTP theo quy dinh.

3.2.3. Quang céo san pham:

Tai thoi diém thanh tra, cong ty bao cdo khéng thuc hign quang céo cho bat ky san
phdm nao dudi moi hinh thirc, Poan tién hanh kiém tra x4c minh trén trang web va tai
cong ty khong phat hién c6 tai liéu quang céo cho san phdm cong ty dang kinh doanh.

3.2.4. Piéu kién san xut thuc phém bao vé sirc khde:

Tai thoi diém thanh tra ghi nhan Cong ty c6 day truyén san xut duoc bo tri tai nha
may cong ty c6 dién tich 950 m2. Co sé& san xuat dugce xay dung kién cd, vitng chic,
cach xa ngudn 6 nhiém, hé théng ctra chong xdm nhép cua con tring géy hai.

Trang thlet bi, dung cu cua day truyén san xuit duogc lam bing INOX 316 déap tng
yéu cau san xuét thyc pham.

Co s& san xuét c6 hé thong chiéu sang dap ung yéu cau hé thong diéu hoa khong

khi qua may loc dam bao nhi§t d6 do am, chénh léch 4p suét tranh 6 nhidm vao trong
day truyén san xuét.
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n Nuée ding cho san xuét phai duoc xit Iy qua hé théng loc nuéc tinh khiét RO, cong
suat 500 lit/gio.

Cong ty c6 hé théng xtr Iy nude thai voi cong suat 20m3/ngay dém.

Cong ty da xdy dung toan by cac quy trinh hoat dong cua nha may dé van hanh nha
maéy, van hanh ddy truyén, kiém sot chit lugng san pham va vé sinh trang thiét bi, vé
sinh nha may.

Cong ty c6 Phong kiém soat chit luong san phém, thuc hién viéc 14y mu kiém soat
nguyén li€u, ban thanh pham va thanh phadm nhim danh gia chét lugng thuc phdm trong
toan bd qua trinh san xut.

3.2.5. V& nguyén liéu, bao bi st dung trong san xuét thuc pham:

Theo bao céo, Cong ty sir dung 35 nguyén liéu chinh, 76 nguyén phu liéu va 274
loai bao bi dé sir dung trong san xuat thuc phim. Toan b6 nguyén liéu va phu gia dugc
cong ty mua cua cac don vi cung cép trong nudc bao gdm ca hang trong nudc va hang
nhép khau. Poan kiém tra ngiu nhién 8 nguyén liéu va 7 phu gia ghl nhén cac nguyén
liéu, phu gia déu c6 héa don, hop dong mua ban rd rang va&i cac don vi cung cap.

3.2.6. Diéu kién bao dam ATTP dbi v6i kho clia co s& kinh doanh:

Cong ty ¢6 kho bao quén san pham, bao quan nguyén liéu. Kho cao réo, sach sg, bd
tri cac gia ké day d, c6 khu vyce biét trir chd nhép kho, khu vyc biét trit cho xur ly hang
héng. Kho c6 diéu hoa nhiét dg, c6 nhiét ké theo doi nhiét d, d6 4m dugc cép nhat 1
gio/1 lan.

3.2.7. LAy méu kiém nghiém:

Doan thanh tra 14y 03 miu san pham gui Vién Y té cong cong H5 Chi Minh dé
kidm nghiém. Két qua c6 03/03 méu dat yéu cau dbi véi céc chi tiéu dugc kiém.

3.3. Nhéan xét chung:

- Co s& c6 ding ky kinh doanh, nganh nghé kinh doanh pht hop v6i nganh nghé da
dang ky.

- C4c san phdm do co s& kinh doanh d& dugc cong b theo quy dinh, bao gom cong
b phit hop quy dinh ATTP pham va glay tlep nhén ban déng ky cong b6 san pham.

- 10/10 san phdm dugc kiém tra c6 ndi dung vé ghi nhan co ban dap ung yéu cau
theo quy dinh.

- Khong ghi nhan cdng ty c6 quang cdo san pham thuc pham chirc néng.

- Chu co s& va nhén vién tiép xtic truc tlep v6i thuc phidm duge kham sic khoe
dinh ky va dap ing kién thirc vé an toan thuc pham theo quy dinh.

- Cong ty da ban hanh cac quy trinh va thuc hién céc quy trinh vé vén hanh nha
mdy, vén hanh day truyen vé sinh nha méay nham kiém so4t toan bd qua trinh san xuat
bao dam an toan thuc pham theo quy dinh cia GMP d6i véi thuc pham bao v¢ suc khoe.

- Didu kién san xuat ctia ddy truyén san xuit dap ung yéu cu vé san xuét thuc
pham bao vé suc khoe.

- Tai thoi diém kiém tra, xac minh kho bao quan ghi nhén co s& dap Ung diéu kién
bao quén san pham thuc pham.

- Két qua kiém nghiém 03/03 méu dugc kiém nghiém c6 két qua dat yéu cau doi
v6i cac chi tiéu duge kiém nghiém




4. Tai Cong ty TNHH Robinson Pharma USA

4.1. Théng tin chung va hd so phép ly cia Cong ty

- Cong ty TNHH Robinson Pharma USA. Dia chi tru s& chinh: 63A Lac Long
Quén, phudng 10, quén Tan Binh, thanh phé HS Chi Minh. ,

- Gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép, ma s6 0311487114 do S Ké hoach va
Pau tu Thanh phd H6 Chi Minh cp 1&n diu ngay 12/01/2012 thay ddi 1an thir 4 ngay
05/4/2017, c6 nganh nghé kinh doanh phi hop.

- Cong ty ¢6 dia diém kinh doanh tai: Quy P18, 134/1 T6 Hién Thanh, phuong 15,
quan 10, TP.H6 Chi Minh theo Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh sé 00001 ngay
12/4/2017.

- S6 ngudi lao dong: 02 Trong d6 (Truc tiép: 02, gian tiép: 00)

- Cong ty c6 Gidy xé4c nhan kién thirc v& ATTP cho chii co s& va nhén vién theo sb
67/2017/XNTN-RECO do Vién Tai nguyén Moi trudng va Phat trién cong ddng cip
ngay 23/7/2017.

- Viéc thuc hién kham sirc khde dinh ky: Chu co s& va nhan vién cong ty da thuc
hién kham strc khoé dinh ky theo quy dinh.

4.2. Viéc thuc hién cac quy dinh vé ATTP

4.2.1. Céng b san phdm

Cong ty da thyc hién cong bd va duge Cuc An toan thuc phdm cip gidy xé4c nhan
cho 23 san phim thuc pham chirc nang bao gbm Gidy x4c nhan céng bd pho hop quy
dinh ATTP va Gidy tiép nhén dang ky ban cong bé san phim, trong dé 6 21 san phim
s&n xuat trong nudce va 02 san phém thyc phém nhap khiu.

Theo béo céo ciia Cong ty, tir nim 2018 dén nay, Cong ty c6 hop ddng san xuét véi
Cong ty US Pharma USA dé kinh doanh 06 san phim thuc phim bao vé sirc khée. C6
hop dong san xuét va héa don d6 diy du déi véi mai 16 hang.

4.2.2. Ghi nhan san phém:

Doan thanh tra tién hanh kiém tra truc tiép nhén cia 06 san pham thuc pham chirc
nang do cong ty dang kinh doanh ghi nhén n6i dung ghi nhan san phim phu hop véi
nhén trong hé so céng bo.

4.2.3. Quang c4o san phim:

Theo bao cdo cua Cong ty, Céng ty da duogc Cuc ATTP cép gidy xé4c nhén ding ky

Y
A

quang cao cho 11 ho so thyc phim bao v€ strc khde, song co s& chua thyuc hién quang
cdo san pham dudi bat ky hinh thirc nao. Tai thdi diém thanh tra, Poan tién hanh kim
tra xac minh trén trang webside va tai cong ty khong phat hién c6 tai liéu quang cao cho
10 san pham cong ty dang kinh doanh,

4.2.4. Dieu kién bao dam ATTP di véi kho ctia co s& kinh doanh

Céc san phim cla cong ty duoc bao quan kho tai dia diém kinh doanh. Kho ¢4 gia
ké, CE:lC san pham trong kho dugc sap x€p trong kho ngin ne"lp cach tuong, kho sach sg,
¢6 di€u hoa nhiét d@o.




4.2.5. Lay mau kiém nghiém

Déi v6i mbi 16 san pham Cong ty déu yéu cdu nha san xuét kiém nghiém day du
céc chi tiéu theo cong bd, két qua dat yéu cu. Vi vay, Doan thanh tra khong tién hanh
14y mAu san phim dé kiém nghiém.

4.3. Nhan xét chung

- Co sd ¢6 dang ky kinh doanh, nganh nghé kinh doanh phu hgp véi nganh nghé da
dang ky.

- Céc san pham do co s& kinh doanh dé dugc cong b6 theo quy dinh, bao gém cong
b -phu hop quy dinh an toan thuc phdm va gidy tiép nhén ban dang ky cong bé san
pham.

- 6/6 san pham do co sé& kinh doanh duge kiém tra cé ni dung ghi nhén phi hop
theo nhén c6ng bd.

- Cht co s& va nhan vién duge kham strc khoe va dap ung kién thirc vé ATTP theo
quy dinh.

- Cong ty c6 hop dbng san xuét, héa don d6 ddy da ctia mdi 16 hang d6i voi cong
ty san Xuét.

- Tai thoi diém kiém tra, x4c minh kho bao quén san phdm dap tng diéu kién an
toan thuc pham.

5. Nha thudc Phano 46 - Cong ty C6 phan dwge phim PHANO

5.1. Théng tin chung vé& Nha thube

Nha thuc Phano 46 - Cong ty Cb phan dugc pha:m PHANO cé Glay chimg nhan
ding ky hd kinh doanh, mé s6 00054 do s& ké hoach dau tu thanh phé Hb6 Chi Minh cép
dang ky 1an dau ngay 18/6/2016 thay dbi 14n thtr 1 ngay 22/3/2019, c6 nganh nghé kinh
doanh phu hop.

bia chi: 354 Lé Vian Luong, phuong Téan Hung, quan 7, thanh pho Hb Chi Minh

Piéu kién con nguol S ngu'orl lao dong: 08 nguoi (Truc tiép: 08 ngu01 gian t1ep
00 ngudi). Nha thude chua xudt trinh dugc hd so xac nhan kién thuc vé ATTP va ho so
kham strc khoe dinh k¥ ctia chi co s& va nhéan vién nha thuéc theo quy dinh.

Theo bdo céo ctia Nha thuéc, Nha thude c6 kinh doanh cac san pham thye phidm
chirc nang bao gdm ca hang nhép kh4u va hang san xuét trong nudc, cac san pham dugc
mua cla cac nha cung cap cap trong nudc. Nha thudc xin cung cdp danh muc cu thé cac
san phdm va cac don vi cung cép sau.

5.2. Viéc thuc hién quy dinh vé ATTP trong kinh doanh thyc pham.

- Nha thubc c6 céc quay, th riéng dé bay ban thuc pham chuc néng.

- Céc san pham TPCN déu c6 thong tin trén nhan bang tleng Vigt day dua; khong
phét hién hang khong cong bd, hét han sir dung hay khong c6 ngudn gbc Xuét x.

- V& ghi nhin san pham Poan thanh tra lay ngau nhién 09 san pham TPCN dang
bay ban tai Nha thuoc cho théy cac san phim déu c6 sb cong bd da dugc Cuc ATTP céap
xé4c nhan (S6 Glay xac nhan cong bo pha hop quy dinh ATTP, Gidy tlep nhén dang ky
cong bd san pham). Qua kiém tra v& nhan dbi v6i 10 san pham dugc liy tai nha thudc
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ghi nhan Cong ty C6 phéan quéc té Minh Viét va Céng ty Cb phin dau tu Y - D Hitech
c6 cac san pham dang duogc kinh doanh tai nha thudc Pha No c6 dau higu vi pham quy
dinh vé ghi nhén. Thanh tra B Y & s& lam viéc truc tidp véi timg co s& c6 san pham vi
pham dé xem xét, xir 1y theo quy dinh.

5.3. Nhan xét chung: ’
Nha thude thyc hign viéc kinh doanh thuc pham chirc ning theo ding quy dinh cta
phép luét vé an toan thuc pham.

6. Nha thuéc Long Chéu 4

6.1. Thong tin chung vé& nha thuéc :

- Nha thudc Long Chau 4 ¢6 Gidy chimg nhan dang ky ho kinh doanh, ma so
41C8016458 do Uy ban nhan dan quin Quéan 3 cép, dang ky 14n diu ngay 06/03/2014,
c6 nganh nghé kinh doanh phi hgp. Dia chi nha thuéc: 409 Hai Ba Trung, phuong 8,
quan 3, thanh ph6 Hb Chi Minh, ,

- Pidu kién vé& con ngudi: S6 nguoi lao dong: 15 ngudi, trong d6 (Truc tiep: 12
ngudi, gian tiép: 03 nguoi). |

- Theo béo céo ctia Nha thude, Nha thudc ¢6 kinh doanh céc san phim thuc pham
chirc ning bao gdm ca hang nhap khau va hang san xuAt trong nudc, cic san phim duge
mua cua cic nha cung cép cép trong nudc.

6.2. Viéc thuc hién céc quy dinh vé ATTP trong kinh doanh thuc pham.

- Nguoi lao dong truc tiép kinh doanh thuc phdm di dam bao dap mg yéu ciu vy
strc khoe va kién thirc v& ATTP,

- Nha thubc c6 cac qudy, ti riéng dé bay béan thuc phdm chirc nang va dugc sépfi :
dung theo cac 6, myc cia céc san phéxp thyc pham chire nang. i ;,;1/

- V& ghi nhan: Doan thanh tra lay ngiu nhién 10 san phdm thuc pham chirc narfg
dang bay ban tai Nha thudc cho thdy céc san pham déu c6 sb cong bd di duoc Cuc
ATTP cép xdc nhén (S6 Gidy x4c nhan cong bd phi hop quy dinh ATTP, Gidy tiép nhan
dang ky cong bd san phdm), ndi dung ghi nhén phit hop véi cong bé.

- V& ldy mau kiém nghiém: Poan thanh tra 14y 02 mfu sin phdm Thyc phidm bao
vé stic khoe dang duoc Nha thude kinh doanh, giri Vién Y t& cong cong H6 Chi Minh
kiém nghiém, két qua kiém nghiém dat yéu cau vé céc chi tiéu da kidm.

L

6.3. Nhén xét chung,
Nha thudc thyce hién viéc kinh doanh thuc pham chirc ning theo ding quy dinh cua
phép luét.

7.Nha thuc Minh Chiau
7.1. Théng tin chung vé Nha thudc.
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Nha thuéc Minh Chéu c¢6 Gidy chimg nhén ding ky ho kinh doanh, ma s6
41N8012871G do Uy ban nhéan dan quan Tan Binh dang ky 14n ddu ngay 27/8/2004 thay
dbi 1an tha 3 ngay 26/4/2014, c6 nganh nghé kinh doanh phti hop.

Dia chi nha thudc: S6 126 Trudng Chinh, phudng 12, quén Binh Tén, thanh phd Ho
Chi Minh.

Piéu kién v& con ngudi: S6 ngudi lao dong: 10 ngudi, trong d6 (Truc tiép: 09
ngudi, gian t1ep 01 ngudi). Nha thude chua xuét trinh dugce hd so x4c nhén kién thirc vé
ATTP va hd so kham strc khoe dinh ky clia chi co s& va nhén vién nha thudc theo quy
dinh.

Theo béo cao cua Nha thube, Nha thudc c6 kinh doanh cac san phdm thuc pham
chirc ning bao gém ca hang nhap khau va hang san xuét trong nudc, cac san phim duge
mua cua cac nha cung cap cap trong nude. Nha thuéc xin cung cdp danh myc cu thé céc
san phdm va cac don vi cung cép sau.

7.2. Viée thuc hién céc quy dinh vé ATTP trong kinh doanh thuc pham.

- Nha thude c6 cac quay, ti riéng dé bay ban thuc pham chirc ning, song con c6 dé
14n mot sb san pham thubc trong do.

- Céc san phim thyuc phdm chirc nang ddu c6 théng tin trén nhan bang tleng Viét
day da khong phat hién hang khong cong bo hét han st dung hay khong c6 ngudn gbe.

- V& ghi nhin: Doan thanh tra lay ngiu nhién 12 san pharn thuc pham chirc nang
dang bay ban tai Nha thudc cho thdy cac san pham déu c6 sb cong bd da dugc Cuc
ATTP cap xéac nhén (SH Glay x4c nhan cong bd phit hop quy dinh ATTP, Gidy tiép nhan
dang ky cong b san phdm), qua kiém tra ndi dung ghi nhan ghi nhan ndi dung ghi nhén
phu hop véi cong bé.

- V& quang cdo: Tai Nha thudc phat hién c6 08 to roi quang céo thuc phim bao vé
stc khoe cua 02 cong ty; Cong ty C phan thuong mai KAT Viét Nam. Dia chi 225/2
Dién Bién Phu, Phudng 15, quén Binh Thanh, thanh phd Hd Chi Minh va Cong ty
TNHH thuong mai dugc Thuén Gia. Dia chi: sb 781 D7, dudng Lé Hong Phong,
phuong 12, quan 10 thanh phé H6 Chi Minh.

- V& 14y mau k1em nghiém: Poan thanh tra lay 03 mau san pham Thyc pham bao
vé sirc khoe do Nha thudc dang kinh doanh, guri Vién Y té cong cong Hb Chi Minh kiém
nghiém, két qua ghi nhan c6 01 mau san phdm khong dat vé chi tiéu vi sinh vét (San
pham ctia Cong ty Co phan thiét bi ¥ té Phti Huong), Thanh tra B4 Y té s& lam viéc truc
tiép voi Cong ty Co phén thiét bi Y té Phu Huong dé xir 1y theo quy dinh.

7.3. Nhan xét chung

- Nha thubc thuc hién chua hoan toan day du theo dung quy dinh vé ATTP, con dé
14n thuc pham v6i thude tai khu vyc kinh doanh.

- Déi vai cac vi pham vé quang céo: Theo bao cdo, tai liéu quang c4o tai Nha thube
do Céng ty C6 phén thuong mai KAT Viét Nam phat han, yéu céu Nha thuoc du'ng ngay
vige luu hanh cac tai liéu quang céo sai quy dinh nay. Thanh tra B§ Y té s& lam viéc truc
tiép véi Cong ty Co phén thuong mai KAT Viét Nam dé xir 1y theo quy dinh.
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III. KET LUAN

1. Nhing ndi dung lam dugc:

- 7/7 co s& san xuét, kinh doanh thuc phdm chirc ning dugc thanh tra cé di cic
gidy to phép 1y theo quy dinh.

- 7/7 co s& thuc hién viéc kham strc khée cho chii co s va nhén vién tiép xuc véi
thuc pham theo quy dinh.

- 7/7 co 6 ¢6 chu co s¢ va nhan vién tiép xtic truc tiép v6i thyc phim dap g kién
thirc vé ATTP theo quy dinh.

- 7/7 co s& thuc hién ding quy dinh vé cong bo san phdm theo quy dinh khi sén
xuét, kinhd oanh thue phdm chtrc ning, bao gom Gidy xé4c nhén cdng bd phu hop quy
dinh ATTP va Gidy tiép nhan ding ky ban cong b san pham.

- 7/7 co s& dap tmg diéu kién bao quan san phim thuc pham

- Céac co s¢ co thuc pham nhap khau thyc hién viéc kiém tra nha nuéc 601 vOi cac
16 hang thugc dién phai kiém tra theo dung quy dinh, két qua kiém tra dat yéu cau.

- C6 9/10 miu san pham thuc pham duogc ldy trong qué trinh thanh tra dé kiém
nghiém c6 két qua dat yéu clu déi véi cac chi tiéu da kiém.

2. Cac ton tai, vi pham vé ATTP

-C6 02 Cong ty ¢0 céc san pham kinh doanh tai nha thudc Pha No c6 déu hiéu vi
pham quy dinh v€ ghi nhén san pham thuc phdm bao vé strc khoe (Coéng ty Cé phan
quoc té Minh Viét va Cong ty CH phan diutrY -D Hitech) .

- C6 01 Cong ty vi pham vé quing céo san phim thuc pham bao vé strc khoe tai
Nha thudc (Cong ty C4 phin thuong mai KAT Viét Nam; Nha thudc Minh Chau) ¢6 san
phdm dang kinh doanh tai Nha thuéc Minh Chau.

- C6 01/10 mau san pham thuc pham bao vé strc khoe duge thanh tra l4y méu san
phdm vi pham v& chi tiéu an toan thyc phdm (Céng ty Cd phan thiét bi Y té Pha Huong).

- C6 01 Céng ty chua c6 gidy chimg nhén GMP vé thuc phdm bao vé suc khoe
nhung lai tién hanh san xuét thuc phdm bao vé sirc khoe (Céng ty TNHH san xuét kinh
doanh thuong mai Céng Pric).

IV. Y KIEN CON KHAC NHAU GIUA CAC THANH VIEN POAN THANH TRA
Cac thanh vién Poan thanh tra d4 nghién ctru ban bao céo va hoan toan théng nhit
v6i ndi dung ban bao cdo nhu da néu, khong cé ¥ kién nao khac.

V. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN DA AP DUNG

1. Pbi véi Cong ty TNHH san xuét kinh doanh thuong mai Cong bure: Cong ty san
xuat thuc phim bao vé stic khoe chua c6 glay chimg nhin GMP vé thuc phdm bao vé
sirc khoe doan da tién hanh 18p bién ban vi pham hanh chinh va ra Quyét dinh xtt phat
véi téng sb tién phat 50.000.000 déng (nim muoti triéu dong)
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2. Déi v6i Cong ty C6 phin quoc t& Minh Viét va Cong ty C6 phan ddu tw Y - D
Hitech: Cac co s& nay co cac san pham kinh doanh tai nha thuéc Pha No vi pham quy
dinh vé ghi nhéan san pham thuc phdm bao vé sirc khoe; Cong ty Cb phan thuorng mai
KAT Viét Nam c6 san pham dang kinh doanh tai Nha thuéc Minh Chau vi pham vé
quang cao san pham thuc phdm bao vé suc khoe; Cong ty ch phan thiét bj Y té Phu
Huong c6 mau san phdm khong dat vé chi tiéu an toan cia san phim, Poan thanh tra
tién hanh céc budce xir ly theo quy din.

VI. KIEN NGHI

1. Pbi véi cac co s& duge thanh tra: Dé nghi thyc hién dung cac quy dinh vé bao
dam an toan thuc phdm trong san xuét, nhép khéu, kinh doanh, quang c4o cé4c san phim
thuc phdm chirc nang.

2. Pé nghi Ban quan ly ATTP TP. Hb Chi Minh gidm sét viéc thuc hién cac quy
dinh vé& bao dam an toan thuc pharn cia cac co s& thude dia ban quan ly; kip thoi phat
hién, xir Iy nghiém céc vi pham vé an toan thuc phédm (néu c6).

Trén déay 1a Két luan thanh tra vigc thuc hién cac quy dinh cta phap luat viéc thuc
hién céc quy dinh cta phap ludt vé ATTP ddi v6i cac san phdm thuc phdm chirc ning tai
Thanh phé H6 Chi Minh do Thanh tra BY Y té chu tri thuc hién nim 2019, Poan thanh
tra thuc hién cdng khai Két lusn thanh tra theo dung quy dinh ctia phap luat./.

Noi nhin: KT. CHANH THANH TRA BO
- B truéng (€ béo céo); PHO CHANH THANH TRA BO

- C4c Thir truong (dé béo  C40);

- Thanh tra Chinh phu (dé bao cao);

- Cuc ATTP (dé biét);

- Vién YTCC Tp. HCM (dé biét);

- Céng Théng tin dién tor BYT (dé ding tin);
- Luu: TTrB; P1; H6 so Poan TTra.
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