BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH TRA BO Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic

S61  /KL-TTrB Ha Ngi, ngay 09 thang 01 nam 2024

KET LUAN THANH TRA
Vé viéc thwe hién cac quy dinh ciia phap luat vé an toan thuc pham,
phong chong gian 1an thwong mai, hang gia, hang kém chat lwong tai cic co sé
san xuit, nhap khau, kinh doanh thuc pham béo vé sirc khoé tai tinh Nam Pinh

Thuc hién Quyét dinh s6 30/QD-TTrB ngay 28/6/2023 ctia Chanh Thanh tra Bo
Y té vé thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh cta phap luit vé an toan thyc pham,
phong chéng gian 1an thuong mai, hang gia, hang kém chat luong tai cac co so san
xuat, nhap khau, kinh doanh thyc phdm bao vé sirc khoe tai tinh Nam Dinh, tir ngay
17/7/2023 dén ngay 20/9/2023, Poan Thanh tra da tién hanh thanh tra tai cac co s&
thudc ddi tuong thanh tra trén dia ban tinh Nam Dinh.

Xét Bao cao két qua thanh tra ngay 28/12/2023 cua Truong Doan thanh tra,
Chanh Thanh tra Bo Y té két luan nhu sau:

I. THONG TIN CHUNG

Thuc hién Quyét dinh s6 30/QD-TTrB ngay 28/6/2023 cua Chanh Thanh tra
Bo Y té, ngay 17/7/2023, Poan Thanh tra da thyc hién cong bd Quyét dinh thanh tra
theo ding quy dinh ctia phap luat tai Chi Cuc An toan vé sinh thyc pham tinh Nam
Dinh va tién hanh thanh tra tai 15 co sé thudc d6i tuong thanh tra, bao gém 07 co so
san xuat; 08 co s kinh doanh thyc pham bao vé strc khoe (TPBVSK).

A. Cic co sé san xuat TPBVSK bao gom:

1. Cong ty C6 phan Duoc pham Fresh life.

2. Chi nhanh Céng ty TNHH Duoc pham Hoa sen

3. Chi nhanh Céng ty C6 phan dugc pham Trudong Tho
4. Cong ty Cb phan Duoc pham PQA

5. Cong ty TNHH Duoc pham Hoang Lién

6. Cong ty TNHH Nam Duogc

7. Cong ty ¢b phan duge pham Nam Ha

B. Cic co sé kinh doanh KDTPBVSK bao gom:

1. Cong ty TNHH dugc phérp Bigsun Group

2. Cong ty C0 phéan duoc pham lién doanh Star Group

3. Cong ty C6 phan duoc vat tu Y t€ Big Sky ,

4. Cong ty TNHH dugc pham va thiét bi cong ngh¢ y t€ Bamiva
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5. Cong ty TNHH Mot Thanh Vién kinh doanh thuong mai Viét My
6. Cong ty TNHH déu tu thuong mai dep khoe 247

7. Cong ty TNHH dugc thao Bilaphaco

8. Cong ty TNHH qudc té Zolex Pharma

II. KET QUA KIEM TRA, XAC MINH

A. Di vé6i cac co sé san xudt TPBVSK

1. Cong ty C6 phan Dugc phim FRESH LIFE
1.1. HO so phap ly

Cong ty C6 phan Duoc pham FRESH LIFE, dia chi tru s chinh va nha may san
xuét: ¥ 16 25+26+29 Cum cong nghiép An Xa, Phuong My X4, thanh phé Nam Dinh,
tinh Nam Dinh. Gidy chting nhan dang ky doanh nghiép Cong ty C6 phan ma s6 doanh
nghiép 0601076099 (dang ky lan dau ngay 13 thang 10 nam 2015, thay dbi lan tha 7
ngay 10 thang 04 nam 2023)

Cong ty thuc hién viéc gia cdng, san xuat cac san pham TPBVSK theo don dat
hang cta cac don vi.

1.2. Piéu kién chung dam bao ATTP

Cong ty c6 gidy ching nhan co s¢ di diéu kién ATTP (GMP) do Cuc ATTP cép
s0 33/2022/ATTP-CNGMP ngay 8/7/2022 ddi v6i cac dang san pham: Vién nén, vién
nén bao duong, vién nén bao phim, vién nén bao phim, vién nén sui, vién nang cing,
cdm/cdm sui, bot, dung dich.

Cong ty c6 cac can bo chu chét, can bd cd trach nhiém va cac nhém nhan vién
lién quan. C4c can bo c6 trinh do chuy@n mén phu hop véi vi tri duoc giao. CO t6 dao
tao lai vé cac nguyén tic co ban cuaa GMP, tap huan kién thiac vé ATTP cho can bg,
nhan vién cong ty.

C6 ho so san xuat, huéng dan pha ché, dong goi, hoat dong san xuat, kiém soét
chat luong san pham. C6 s6 ghi chép va luu giit nhitng két qua da thyuc hién vé hoat
dong san xuat, kiém soét chat lugng, luu thong phan phdi tiing 16 san pham dé truy xuét
nguon gbc san pham.

C6 bo phan kiém soét chat luong va trang thiét bi pht hop. C6 ghi chép va luu
giit hd so vé kiém soat chat lugng. Cong ty thuc hién viéc luu mau nguyén liéu va thanh
pham cac san pham TPBVSK theo quy dinh.

Nha xudng, khu vuc san xuat, kiém tra chat luong, cac khu phu trg va cac trang
thiét bi, dung cu dap rng yéu cau vé GMP TPBVSK.

Cong ty c6 phong kiém nghiém va thuc hién kiém nghiém, danh gia dwgc mot
s6 chi tiéu. Ngoai ra, Cong ty c6 ky hop ddng véi Cong ty TNHH kiém tra chat luong
HI-TECH dé kiém nghiém, kiém soét chat lwgng san pham. Hop dong quy dinh cu thé
trach nhiém ctia mdi bén; trach nhiém va quyén han cia ngudi chiu trach nhiém xuét
xudng san pham ra thi trudng.
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1.3. V& cong bd san pham TPBVSK

Theo béo céo ctia Cong ty, tong sd san pham TPBVSK do cong ty san xudt tir
01/01/2022 dén 30/6/2023 1a 115 san pham, trong d6 Cong ty dang ky ban cong bd 1a
11 san pham, cac d6i tac dang ky ban cong bd 1a 104 san pham. Cac hd so dugc Cuc
ATTP cip gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham, con hiéu luc.

1.4. Ghi nhan san phim

Tai thoi diém thanh tra truc tié'p,tai co sO, Poan kiétp tra ndi dung ghi nhén cta 10
san phdm TPBVSK do Cong ty san xuat, dang luu hanh. Két qua kiém tra ghi nhén 10/10
san pham c6 nd1 dung ghi nhan phu hgp v61 nhan trong ho so cong bo.

1.5. Quéang c4o san pham

Theo bao co ctiia Cong ty, Cong ty chi thuc hién gia céng, san xuat cic san pham
TPBVSK theo don dat hang cua cac don vi, Cong ty khong dang ky quang cao san
pham va khong thuc hién quang cdo san pham TPBVSK. Tai thoi diém thanh tra ghi
nhan Cong ty khong c6 hoat dong quang cdo san pham TPBVSK.

1.6. V@ san xuat ddi véi cac san pham TPBVSK

Theo bao cao cua Cong ty, tir ngay 01/01/2022 den 30/6/2023, tong s6 16 san
pham TPBVSK do cong ty san xuat 1a 150 16. Poan lay ngau nhién 10 bd hod so 16 san
xuat dé danh gia cac noi dung theo quy dinh vé san xuat TPBVSK. Két qua ghi nhan:

Ho so san xuat cac 10 san pham TPBVSK cua cong ty phu hop voi ho so cong
bb da duge cuc ATTP x4c nhan. Ho S0 san Xuat dugc ghi chep day du, ro rang dé kiém
soat chét luong san pham va truy xuat dugc ngudn gde san pham.

C6 danh gié chat lugng ddi voi nguyeén vat li¢u trude khi dua vao san Xuat va
chat luong d6i voi san pham truéc khi xuat ban. C6 thuc hién theo doi d6 6n dinh cua
san pham theo quy dinh.

1.7. Nguyén liéu, PGTP (PGTP), bao bi chira dung thwe phim

Theo bao céo cong ty, tong sd nguyén liéu va PGTP da, dang sir dung dé san xuat
cac loai san pham TPBVSK 14 110 loai. Tai thoi diém thanh tra, doan kiém tra nguyén
liéu duoc dua vao san xuat 10 16 san pham néu trén ghi nhan: C6 héa don, hop dong
mua nguyén liéu, phu gia sir dung trong san xuat TPBVSK. Nguyén liéu, PGTP di duoc
cong bd/tu cong bd theo quy dinh.

1.8. Piéu kién bao quan thwc pham

Cong ty co kho bao quan nguyén liéu, thanh pham thoang, c6 gia k¢ ké cao, co
diéu hoa nhiét 46 dap ung cac diéu kién bao quan san pham.

1.9. V& khiéu nai va thu héi san pham

~ Cong ty c6 cac quy trinh dé giai quyét |§hiéu nai va thu hoi san p,ha;lm sai hong.
bén thoi diém hién tai cong ty chura b san pham sai hong phai giai quyeét.
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1.10. Két qua kiém nghiém miu san pham TPBVSK

Poan thanh tra mua 03 mau TPBVSK cua cong ty dé klem nghiém, danh gia chat
luong san pham. Két qua kiém nghiém 03/03 miu dat yéu cau ddi véi cac chi tiéu duoc
kiém nghiém.

2. Chi nhanh Céng ty TNHH Dwoc phim Hoa Sen
2.1. H6 so phap Iy

Chi nhanh Cong ty TNHH Duoc phdm Hoa Sen ¢6 dia chi tru sé chinh va nha
may san xuat tai t6 dan phé Bén Mai X4, P. My X4, Tp.Nam Pinh, tinh Nam Dinh.

Gidy chimg nhéan dang ky doanh nghiép: 0600309537-001 (ding ky 1an dau ngay
10 thang 06 nam 2005, thay d6i 1an thir 01 ngdy 04 thang 10 nim 2019). Noi cip: S
K& hoach va Pau tu tinh Nam Dinh.

Chi nhanh Cong ty thyc hién viéc san xuét cac san pham TPBVSK phuc vu cho
viéc kinh doanh ctia Cong ty TNHH Duoc pham Hoa Sen va gia cong theo don dit
hang cho mét s6 don vi khéc.

2.2. Picu kién chung dim bao ATTP

Chi nhanh Cong ty c6 gidy chimg nhan GMP s6: 90/2022 /ATTP-CNGMP do
Cuc ATTP cip ngay 27/12/2022 cho céc dang san pham TPBVSK: Vién nén, vién nén
bao phim, vién nén bao dudng, vién nang ctng, cém, bot, dung dich.

Céan bo, nhan vién cé trinh d6 chuyé&n mon, kinh phu hop vai vi tri duoc giao.
Can bo phu trach san xut, phu trach dam bao chat luong 14 Dugc si dai hoc 1am viéc
toan thoi gian. Céc can bo chu chét dugc tap huan vé GMP do Cuc ATTP tb chirc vao
thang 10/2022, vé dao tao lai noi bo cho can bg, nhan vién cong ty.

C6 hd so, tai liéu bao gdm cac quy trinh, tiéu chuan, céng thac san xuat, hudng
dan pha ché, huong dan déng géi, hoat dong san Xuat, kiém soat chat luong, theo doi
san pham trong qua trinh luu thong va cac van dé lién quan dén GMP. Luu trir va ghl
chép ho so cua ting 16 san pham, qué trinh san xuat, kiém soat chat luong dé truy xuat
theo quy dinh cta phép luat.

Thiét lap va duy tri hé thong quan ly chat luong nham kiém soat qué trinh san
Xuat san pham theo tiéu chuan cong bo. Bo tri bo phan kiém soat chat lwgng véi nhan
luc phil hop, truang bo phan cé trinh d6 Duoc si dai hoc, kiém nghiém vién c6 trinh d6
K§ su cong nghé thuc pham. Ho so ghi chép céac phep phan tich kiém nghiém nguyén
licu, ban thanh pham, thanh pham duoc ghi chep rd rang.

Cac nguyén vt liéu trude duoc ldy mau, kiém tra dat yéu cau truge khi dua vao
san xuat. San pham sau khi san xuét dugc luu ¢ phong biét trit, tién hanh lay mau kiém
tra dat yéu cau truéc khi xuat xuéng.

Mau nguyén liéu va thanh pham duoc luu giit tai phong luu mau riéng biét, c6
gia ké riéng, bién hiéu rd rang, c6 s6 ghi chép s6 luong va thdi gian luu. Cac san pham
dugc theo ddi danh gia d6 6n dinh doi véi 3 16 san xuat dau, dinh ky kiém tra cac chi
tiéu chat luong.
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Nha xuang, khu vuc san xuat, kiém tra chat luong, cac khu phu tro va céc trang
thiét bi, dung cu dap tng yéu cau vé GMP TPBVSK.

Chi nhanh cong ty c6 gia cdng san pham TPBVSK cho mét s don vi ¢6 nhu cau,
cé ky ket hop ddng gia cong. Hop dong ¢6 quy dinh ro vé quyén han va trach nhiém
ciia mdi bén va ngudi chiu trach nhi¢m XUt Xuong san pham.

C6 phong kiém nghiém va thuc hién kiém nghiém, danh gia dugc mot s6 chi tiéu.
Ngoai ra, Cong ty co ky hop ddng véi Vién kiém nghiém an toan vé sinh thuc pham
quoc gia; Cong ty TNHH kiém tra chat luong HI-TECH dé kiém nghlem kiém soat
chat lugng san pham. Hop d6ng quy dinh cu the trach nhiém caa moi bén; trach nhiém
va quyén han cta nguoi chiu trach nhiém xuat xuéng san pham ra thi trudng.

2.3. V& cong bd san pham TPBVSK

Tir ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023, Chi nhanh cong ty san xuat 24 san pham
TPBVSK cho cac doi tac dang ky san xuat tai Chi nhanh. Cé&c san pham da dugc Cuc
ATTP cap gidy tiép nhan dang ky ban cong bo san pham, con hiéu lyec.

2.4. Ghi nhin san phim

Iai thoi diém kiém tra truc tiép tai co S0, Doa:m kiém tra néi dung ghi nhan cua 10
san pham TPBVSK do Chi nhanh Cong ty san xuat, dang Iuu hanh. Két qua ghi nhan
10/10 san pham c6 ndi dung ghi nhan phu hgp véi nhan trong ho so cong bo.

2.5. Quang c4o sin pham

Theo béo cao cua Chi nhanh Cong ty, Chi nhanh Cong ty khong dang ky quang
cac san pham va khong thuc hién quang céo san pham TPBVSK. Tai thoi diém thanh
tra ghi nhan Chi nhanh Cong ty khong c6 hoat dong quang cao san pham TPBVSK.

2.6. V& san xuat ddi voi cac san pham TPBVSK

Theo bao céo ctiia Cong ty tir ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023, cong ty san xuat
la 68 san pham TPBVSK. Poan tién hanh léy ngau nhién 10 b ho so 16 san xuat dé
danh gia cac ndi dung theo quy dinh vé san xuat TPBVSK. Két qua kiém tra ghi nhan:

Ho so san xuat cac 16 san pham TPBVSK cua cong ty phu hop vei hd so cong
bb da duge cuc ATTP x4c nhan. Ho SO san XUt dugc ghi chep day du, 16 rang dé kiém
soat chat lugng san pham va truy xuat dugc ngudn gbe san pham.

C6 danh gié chat luong dbi voi nguyén vat liéu trude khi dua vao san Xuat va
chét lugng dbi véi san pham trude khi xuat ban. Co thuc hién theo dai d6 6n dinh cua
san pham theo quy dinh.

2.7. Nguyén liéu, PGTP, bao bi chira dung thwc pham

Theo bao céo, tong sb nguyén liéu va PGTP di, dang sir dung de san xuét
TPBVSK 12 85 loai. Poan kiém tra nguyén liéu, PGTP duoc dua vao san xuat 10 16 san

pham néu trén ghi nhan: C6 hoa don, hop ddéng mua nguyen liéu, phu gia sir dung trong
san xuat TPBVSK. Nguyén li¢u, PGTP da dugc cong bd/tu cong bo theo quy dinh.
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2.8. Piéu kién bio quan thuc pham

Chi nhanh Céng ty c6 kho bao quan nguyén vt liéu, kho biét trir thanh pham, c6
dong ho do nhiét d, d§ am, co gia ké ké cao, c6 diéu hoa nhiét do va dugc theo doi
thuong xuyén dap img cac di€u ki¢n bao quan san pham.

2.9. V& khiéu nai va thu héi san pham

Chi nhanh Cong ty cd cac quy trinh xt ly khiéu nai khach hang va quy trinh thu
hoi san pham tra vé trong do6 quy dinh rd trach nhiém cua ting b phan. Pén thoi diém
hl@hrtal cong ty khdng co vu viéc khiéu nai va thu hdi san pham sai hong nao phai giai

quyet.

2.10. Két qua kiém nghiém miu san phaim TPBVSK

Doan thanh tra mua 03 mau TPBVSK cua cong ty dé }(ién} nghiém, danh gia chat
lugng san pham. Két qua kiém nghiém 03/03 mau dat yéu cau doi vdi cac chi tiéu dugc
kiém nghi¢m.

3. Chi nhanh Céng ty C6 phan dugc phim Truong Tho

3.1. Ho so phap ly

Chi nhanh Céng ty C6 phan dugc pham Truong Tho, dia chi tru sé chinh va nha
may san xuat tai Lo M1, dudng N3, khu cong nghiép Hoa Xa, phuong Loc Hoa, Tp
Nam Dinh, tinh Nam Dinh,

Gidy chimg nhan diang ky doanh nghiép, M s6 chi nhanh: 0100976733-002 ding
ky 1an dau ngay 08/09/2006, ding ky thay d6i lan thi 3 ngay 25/12/2019 do S¢ Ké
hoach va Pau tu tinh Nam Binh cap.

Chi nhanh Cong ty thuc hién viéc san xuét cac san pham TPBVSK phuc vu cho
viéc kinh doanh cua cong ty va theo don dat hang cua cac don vi.

3.2. Piéu kién chung dam bao ATTP

Chi nhanh Coéng ty co6 gidy chung nhan GMP do Cuc ATTP cap so:
02/2021/ATTP-CNGMP ngay 05/01/2021 cho cac dang san pham TPBVSK gom: Vién
nén, vién nén bao phim, vién nén bao duong, vién nén sui, vién nang cing, vién nang
mém, com, bot, dang long, cao long, vién hoan cing, dang vién ngdm va cac dang san
pham chtra men vi sinh (vién nang cung, cdm, bot, long). Gidy ching nhén thyc hanh
tbt san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc do Cuc ‘quan ly Duoc cap s6: 359/GCN-QLD
ngay 29/6/2022 cho san xuét: Duoc liéu, vi thude cb truyen (lam sach; rura; u; ngam;
thai; chat; phoi; séy; sao;chich; chung néu).

Theo bao c4o, tong nhan sy tai nha may 1a 282 nguoi trong d6 duoc si dai hoc
12 ngudi, dai hoc khac 34 ngudi, cao dang duoc 12 ngudi, cao dang khac 34 ngudi,
dugc si trung hoc 136 nguoi, 54 nguoi co trinh do khac. Cong ty c6 cac can bd chu
chét, can bo cé trach nhiém va cac nhém nhan vién lién quan. Cac can bo ¢ trinh do
chuyén mon phu hop vaéi vi tri dugc giao.
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Can b duge cur tham gia 16p tap hudn “Thuc hanh tét san xuat” TPBVSK do
Cuc ATTP t6 chuc va thuc hién dao tao lai cho can bo, nhan vién nha may.

Chi nhanh Cong ty da xy dung va thiét 1ap ho so san xuat, kiém soat chat luong.
Thuc hién viéc ghi chép va luu giir nhitng két qua da thuc hién d@é truy xuat theo quy
dinh cta phép luat.

C6 bo phan kiém soat chat lugng vai nhan lyc va trang thiét bi phd hop. Hb so vé
quan ly, kiém soat chat luong san pham duoc ghi chép va luu gitr day du. C6 luu mau
nguy@n liéu va thanh pham cac san pham TPBVSK theo quy dinh.

Nha xudng, khu vyce san xuat, kiém tra chat lugng, cac khu phu tro va céc trang
thiét bi, dung cu dap tng yéu cau vé GMP TPBVSK. Thuc hién vé sinh c& nhan, nha
xudng, trang thiét bi, dung cu trong qua trinh san xuat. Hoat dong vé sinh ca nhan, nha
xudng, trang thiét bi, dung cu trong qua trinh san xuat dugc ghi chép va luu giit theo
quy dinh.

Chi nhanh cong ty c6 gia cdng cho mot s don vi va cé ky két hop dong gia cong,
quy dinh cu thé trach nhiém caa mdi bén. Tai nha may c6 phong kiém nghiém va thuc
hién kiém nghiém, danh gia duwoc mot sb chi tiéu. Ngoai ra, Chi nhanh Céng ty cé ky
hop ddng véi Vién Thuc pham chitc nang dé kiém nghiém, kiém soat chat luong san
pham. Hop dong quy dinh cu thé trach nhiém ciia mdi bén; trach nhiém va quyén han
ctia ngudi chiu trach nhiém xuat xudng san pham ra thi truong.

3.3. Vé cong bd san pham TPBVSK

Theo béo cao cua Chi nhanh céng ty, tong sd san pham TPBVSK do Chi nhanh
cong ty san xuat 1a 338 san pham. Tir ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023, ¢6 28 san pham
TPBVSK dugc san xuat. C4c san pham duge Cuc ATTP cip Gidy tiép nhan dang ky
ban cong bo san pham, con hiéu luc.

3.4. Ghi nhin san pham

Tai thoi diém thanh tra truc tiép tai co s&, Poan tién hanh kiém tra ndi dung ghi
nhin cua 10 san pham TPBVSK do Cong ty san xuét, dang lwu hanh. Két qua ghi nhan
10/10 san pham c6 ndi dung ghi nhan phii hop véi nhin trong hd so cong bo.

3.5. Quang c4o sin pham

Theo béo cao ctia chi nhanh Cong ty ¢6 2 san pham c6 gidy xac nhan quang céo
nhung chi nhanh cong ty khong thuc hién quang cao san pham TPBVSK. Tai thoi diém
thanh tra ghi nhan Cong ty khong c6 hoat dong quang cdo san pham TPBVSK.

3.6. V& san xuat ddi voi cac san pham TPBVSK

Theo bao céo tir ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023, tong s6 16 san pham TPBVSK
do cong ty san xuat 13 109 16. Poan tién hanh 14y ngdu nhién 10 b ho so 16 san xuat dé
danh gia cac ndi dung theo quy dinh vé san xuit TPBVSK. Két qua kiém tra ghi nhan:
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H6 so san xuét cac 16 san pham TPBVSK cua cong ty phu hop voi hd so cong
bd da duoc cuc ATTP xac nhan. HO SO san xuét dugc ghi chep day du, rd rang dé kiém
soat chét luong san pham va truy xuat dugc ngudn gde san pham.

C6 danh gia chat lugng d6i véi nguyén vat li¢u trude khi dua vao san Xuat va
chét lugng dbi véi san pham trude khi xuat ban. Co thuc hién theo doi do 6n dinh cua
san pham theo quy dinh.

3.7. Nguyén liéu, PGTP, bao bi chira dwng thwe phidm

Theo bao cao tong sd nguyén liéu va PGTP da, dang su dung dé san xuat cac loai
san pham TPBVSK 1a 85 loai. boan kiém tra nguyen liéu dugc dua vao san xuat 10 16
san pham néu trén ghi nhan: Co6 hoa don, hop dong mua nguyén liéu, PGTP trong san
xuat TPBVSK, c6 ho so cong bd/tu cong bd nguyén li¢u, PGTP theo quy dinh.

3.8. Piéu kién bio quan thuc pham
7 Cé cac kho nguyén yét liéu, kho biét trir thanh phém co déng ho do nhiét do do
ém, co gia k¢ ké cao, c6 diﬁéu hoa nhiét d6 va duoc theo doi thudng xuyén dép g cac
diu kién bao quan san pham.

3.9. V& khiéu nai va thu hdi san pham

C6 cac quy trinh xt ly khiéu nai khach hang va quy trinh thu hoi san pham tra vé
trong d6 quy dinh rd trach nhi¢m cua tung bo phan. ben thoi diém hién tai cong ty chua
c6 vu viéc khiéu nai va thu hoi san pham sai hong nao phai giai quyeét.

3.10. Két qua kiém nghiém mau sian phim TPBVSK

Poan thanh tra mua 03 mau TPBVSK cua cong ty dé klem nghiém, danh gia chat
luong san pham. Két qua kiém nghiém 03/03 miu dat yéu cau ddi véi cac chi tiéu duoc
kiém nghiém.

4. Cong ty Co phan Duwgc phim PQA

4.1. Ho so phap ly

Cong ty Qé phan Duoc pham PQA, dia chi tru so chinh va nha may san xuat tai
Thira 99, ’khu bong Quan, duong 10, xa Tan Thanh, huyén Vu Ban, tinh Nam D;nh.

Giay ching nhan dang ky doanh nghi¢p: 0600829751 dang ky thay doi lan thu
11 ngay 11 thang 10 nam 2021. , w

Cong ty thuc hién vi¢c san xuat cac san pham TPBVSK, sau d6 ban toan bd cho
01 don vi phan phoi san pham.

4.2. Piéu kién chung dam bio ATTP

Cong ty c6 Gidy chimg nhan thuc hanh tét san xuit thudc, nguyén liéu 1am thude

s6 460/GCN-QLD do Cuc quan 1y Dugc cap ngay 29/7/2021 cho cac day chuyén Siro,
cao long, vién nang ctrng, vién nén, com, bot, vién hoan ctiing.
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Téng nhan sy tai nha may la 38 nguoi, c6 cac can bd chu chdt, can bo co trach
nhiém va cadc nhom nhan vién lién quan. Cac can b co6 trinh d6 chuyén mén phu hop
v6i vi tri duge giao. Cong ty c6 to dao tao vé cac nguyén tic co ban cia GMP, kién
thirc V& ATTP cho can bd, nhan vién cong ty.

Cong ty di xdy dung va thiét 1ap ho so, tai liéu san xuat, kiém soat chat lugng,
theo di san pham trong qua trinh luu thong. Thuc hién viéc ghi chép va luu giit nhitng
két qua da thuc hién dé truy xuat theo quy dinh caa phap luat.

Nguyén liéu dugc Kiém tra trude khi dua vao san xuat. San pham dugc kiém
nghiém dat tiéu chuan méi nhap kho va xuat ban. Mau nguyén liéu ban dau va thanh
pham duoc luu giit tai phong luu mau b tri riéng biét c6 gia ké riéng, bién hiéu rd rang,
c6 s6 ghi chép. Thuc hién viéc theo ddi dd on dinh cua san pham theo quy dinh.

Nha xuéng, khu vuc san xuat, kiém tra chat lugng, cac khu phu tro va céc trang
thiét bi, dung cu dap tng yéu cau vé GMP TPBVSK. C6 céc quy trinh, quy dinh vé vé
sinh ca nhan, vé sinh nha xuong, thiét bi. Cac hoat dong vé sinh thiét bi, dung cu, nha
xudng va thu gom rac thai theo quy dinh.

Viéc san xuat c4c 16 san pham TPBVSK theo don dat hang cua don vi phan phéi,
c6 Hop dong va quy dinh cu thé trach nhiém cua moi bén. Tai cong ty ¢ phong kiem
nghiém va thuc hién kiém nghlem danh gia dugc mot sb chi tidu. Ngoal ra Cong ty co
ky hop dong vgi Cong ty co phan khoa hoc cong nghé AVATEK dé klem nghiém, klem
soat chat lwong san pham. Hop dong quy dinh cu thé trach nhiém va quyén han caa mdi
bén va ngudi chiu trach nhiém xuat xuong san pham ra thi truong.

4.3. Vé cong bd san pham TPBVSK

Tong sd san pham TPBVSK do co so san xudt 240 san pham. Sé san phém do
Cong ty san xuat tr 01/01/2022 den 30/6/2023 1a 150 san pham. Céc san pham dugce
Cuc ATTP cap Giay tiép nhan dang ky ban cong bod san pham, con hiéu luc.

4.4. Ghi nhin sin pham

Tai thoi diém tién héml} kiém tra truc tiép tai co sO, D(?én tién hanh kiém tra noi
dung ghi nhan cua 10 san pham TPBVSK do Cong ty san xuat, dang luu hanh. K&t qua
ghi nhén 10/10 san pham c6 ndi dung ghi nhén phu hop véi nhan trong ho so cong bo
do Cuc ATTP cap.

4.5. Quang c4o san pham

Theo bao cao cua Cong ty ¢6 189 san pham c6 gidy xac nhan quang cao nhung
cong ty khong thuc hién quang cao san pham TPBVSK. Tai thoi di€ém thanh tra ghi
nhan Cong ty khong ¢ hoat dong quang cdo san pham TPBVSK.

4.6. Vé san xuat d6i véi cac san pham TPBVSK

~ Theo béo cdo ctia Cong ty tir ngdy 01/01/2022 dén 30/6/2023, tong 6 10 san
pham TPBVSK do cong ty san xuat 13 174 16. Poan tién hanh 1ay ngau nhién 10 bd ho
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s0 16 san xuat dé danh gia cic ndi dung theo quy dinh vé san xuit TPBVSK. Két qua kiém
tra ghi nhan:

H6 so san xuét cac 16 san phém TPBVSK cua cong ty phu hop voi hd so cong
bd da duoc cuc ATTP x4ac nhan. HO SO san xuét dugc ghi chep day du, rd rang dé kiém
soat chat luong san pham va truy xuat dugc ngudn gbe san pham.

C6 danh gié chat lugng dbi voi nguyén vat li¢u trude khi dua vao san Xuat va
chat luong ddi vé6i san pham trudc khi xuat ban.

4.7. Nguyen liéu, PGTP, bao bi chira dung thuc phém

Theo bao cao cong ty, téng s6 nguyén lidu va PGTP d3, dang su dung dé san xudt
cac loai sép pham TPBVWSK la 281 loai. Boan kiém tra nguyén l‘iéu, PGTP duoc dua
vao san xuat 10 16 san pham néu trén ghi nhén: C6 hoa don, hop dong mua nguyén licu,
PGTP, c6 ho so cong bod/tu cong bd nguyén li¢u, PGTP theo quy dinh.

4.8. Piéu kién bio quan thuc pham

Cong ty co kho bao quan nguyén li¢u, thanh pham thoang, c6 gia k¢ ké cao, co
diéu hoa nhiét d6 dap ung cac diéu kién bao quan san pham.

4.9. Vé khiéu nai va thu héi san pham

Cong ty c6 cac quy trinh dé giai quyét khiéu nai va thu hoi san pham sai hong.
beén thoi diém hién tai, cong ty chua ¢d vu viéc khieu nai va thu hoi san pham sai hong
nao phai giai quyeét.

4.10. Két qua kiém nghiém miu san pham TPBVSK

Poan thanh tra mua 02 mau TPBVSK cua cong ty dé klem nghiém, danh gia chat

luong san pham. Két qua kiém nghiém 02/02 miu dat yéu cau ddi véi cc chi tiéu duoc
kiém nghiém.

5. Cong ty TNHH dwoc phim Hoang Lién
5.1. Ho so phap ly
~ Cong ty TNHH duoc pham Hoang Lién, dia chi tru s¢ chinh va nha may san
xuat: Lo H6, duong D5, Khu cong nghiép Hoa X4, Phuong My X4, Thanh phd Nam
Dinh, Tinh Nam Dinh
Giay ching nhan dang ky doanh nghi¢p: 0600941778 do S¢ Ké hoach va dau tu
tinh Nam Dinh cip lan dau ngay 18/06/2012; dang ky thay d6i lan 4 ngay 17/10/2022.

Cong ty thuc hién viéc san xudt cic san pham TPBVSK phuc vu cho vi¢e kinh
doanh cta Céng ty va gia cong theo don dit hang cho mot sé don vi khéc.

5.2. Piéu kién chung dam bao ATTP

~ Cong ty c6 gidy chimg nhan GMP s6: 55/2022/ATTP-CNGMP do Cyc ATTP
cap ngay 22/08/2022 cho cac dang san pham TPBVSK gom: bot, com sui, vién nén sui,
vién nén bao phim, vién nang cting, vién nang mém, dung dich, hon dich, gel.
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Cong ty c6 tong sb 47 can bo, nhan vién; can bd, nhan vién cua cong ty O trinh
d6 chuyén mon, kinh nghiém thuc té va sy phu hop vai vi tri dugc giao. Can bo phu
trach san xuit va dam bao chat luong 12 Duoc si dai hoc 1am viéc toan thoi gian. Cong
ty thudng xuyén dao tao ning cao tay nghé, trinh d6 cho nhan vién trong cong ty; céng
ty cling ctr can bo tham gia cac khoa dao tao GMP TPBVSK do Cuc An toan v¢ sinh
thuc pham to chic.

C6 ho so, tai liéu san xuat, kiém soat chat luong, theo ddi san phdm trong qua
trinh Iuu thong. C6 bd phan kiém soat chét luong bao gdm 3 phong chirc nang: Phong
dam bao chat luong, phong kiém tra chat luong, phong nghién ctru. Nhan vién cac bo
phan c6 trinh do phu hop, ¢6 du trang thiét bi dé thuc hién nhiém vu.

Viéc ghi chép va luu gitr cac ho so kiém soét chat luong duoc thyc hién theo cac
quy trinh da phé duyét. Co quy dinh va quy trinh xem xet phé duyét chat luong dbi voi
nguyen vat liéu trude khi dua vao san xuat danh gia chat lugng san pham trude khi
Xuat xuong. C6 quy dinh vé viéc luu mau nguyén liéu, thanh pham va thuc hién theo
ddi do on dinh ctia san pham theo quy dinh.

Nha xuang, khu vuc san xuat, kiém tra chat luong, cac khu phu tro va céc trang
thiét bi, dung cu dap ung yéu cau vé GMP TPBVSK. Cong ty c6 quy dinh vé diéu kién
vé sinh ddi v&i c4 nhan, nha xudng, thiét bi, dung cu trong san xuat. Nhan vién duoc
trang bi bao ho lao dong phi hop véi vi tri san xuat, nhan vién dugce dao tao va tuan tha
day du quy dinh vé vé sinh ca nhan trude khi vao khu vyuc san xuat. Hoat dong vé sinh
phong, thiét bi duoc ghi chép va luu giir s6, nhat ky theo quy dinh.

Cong ty c6 gia cdng san pham TPBVSK cho mot s6 don vi ¢ nhu cau déu c6 ky
két hop dong gia cong. Hop dong 6 quy dinh r6 vé quyén han va trach nhiém ctia mdi
bén va ngudi chiu trach nhiém xuat xuong san pham.

Tai cong ty c6 phong kiém nghiém va thyc hién kiém nghiém, danh gia duogc
mot s chi tiéu. Ngoai ra, Cong ty cd ky hop dong véi Cong ty TNHH kiém tra chat
lugng HI-TECH dé kiém nghiém, kiém soat chat luong san pham. Hop dong quy dinh
cu thé trach nhiém caa mdi bén; trach nhiém va quyén han cta ngudi chiu trach nhiém
XUat xudng san pham ra thi truong.

5.3. V& cong b6 san pham TPBVSK

Tir ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023, tong s san pham do cong ty san xuét, kinh
doanh 14 36 san pham TPBVSK, trong d6 Cong ty dang ky ban cong bd 13 06 san pham,
cac ddi tac ding ky ban cong b 1a 30 san pham. Cac hd so cdng bd duge Cuc ATTP
cap gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham, con hiéu luec.

5.4. Ghi nhin san pham

Tai thoi diém tién hanh kiém tra truc tiép tai co s&, Poan tién hanh kiém tra noi
dung ghi nhan caa 10 san pham TPBVSK do Céng ty san xuat, dang luu hanh. Két qua
ghi nhan 10/10 san pham c6 noi dung ghi nhan pht hop véi nhin trong hd so cong bd
do Cuc ATTP cép.
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5.5. Quang c4o sin pham

Theo béo céo ciia Cong ty, Cong ty chi thuc hién gia cong, san xuat cac san pham
TPBVSK theo don dit hang cua cac don vi, khong ding ky quang cac san phim va
khéng thyc hién quang cdo san pham TPBVSK. Tai thoi diém thanh tra ghi nhan Chi
nhanh Cong ty khong c6 hoat dong quang céo san pham TPBVSK.

5.6. V& san xuat ddi voi cac san pham TPBVSK

Theo bao cao ciia Cong ty tir ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023, tong sb 16 san
pham TPBVSK do cong ty san xuét 14 76 16. Poan liy ngiu nhién 10 bo ho so 16 san
xuat dé danh gia cac nodi dung theo quy dinh vé san xuat TPBVSK. Két qua ghi nhén:

Hb so san Xuét cac 10 san phém TPBVSK cua cong ty phu hop voi hd so cong
bb. HO SO san Xuat dugc ghi chep day du, rd rang dé kiém soat chat lugng san pham va
truy xut dugc ngudn goc san pham

C6 danh gia chat luong ddi véi nguyén vat lidu trude khi dua vao san xuat va
chat luong d6i véi san pham trudc khi xuat ban. Co thuc hién theo ddi do 6n dinh caa
san pham theo quy dinh.

~ 5.7. Nguyén li¢u, PGTP, bao bi chira dung thuc phiam sir dung trong san
xuat TPBVSK

Theo béo céo cong ty, tong sd nguyén liéu va PGTP da, dang sir dung dé san xuat
cac loai san pham TPBVSK 14 153 loai. Tai thoi diém thanh tra, doan kiém tra nguyén
liéu, PGTP duoc dua vao san xuét 10 16 san phém néu trén ghi nhan: C6 héa don, hop
d6ng mua nguyén liéu, phu gia sir dung trong san xuat TPBVSK. C6 hd so cong bd/tur
cong bd nguyén liéu, PGTP theo quy dinh.

5.8. Piéu kién bao quan thuec phim

Cong ty c6 cac kho nguyén vt liéu, kho biét trit thanh pham, c6 dong hd do nhiét
do do am, co gid k¢ ké cao, c6 di€u hoa nhié¢t d§ va dugc theo doi thuong xuyén dap
ung cac diéu ki¢n bdo quan san pham.

5.9. V& khiéu nai va thu hdi san pham

Cong ty ¢ quy trinh vé viéc xem x¢ét giai quyet khiéu nai cia khach hang trong
do quy dinh cu thé vé trinh ty tiép nhan, cach thirc diéu tra khiéu nai va quy trinh tra
101 khiéu nai ctia khach hang. C6 quy trinh thu héi san pham va quy dinh cu thé: ngudi
ra quyét dinh thu hoi, don vi thuc hién hoat dong thu hoi, cach thirc thu hoi va bao cao
két qua thu hoi. Tuy nhién, Cong ty chua phai xtr 1y khi€u nai, thu hoi san pham nao.

5.10. Két qua kiém nghiém miu san pham TPBVSK

Poan thanh tra mua 02 mau TPBVSK cua cong ty dé klem nghiém, danh gia chét
lugng san pham. Két qua kiém nghiém 02/02 miu dat yéu cau ddi véi cac chi tiéu dugc
kiém nghiém.
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6. Cong ty TNHH Nam Duwogc
6.1. HO so phap ly

Cong ty TNHH Nam Duogc, dia chi tru s& chinh va nha may san xuét: Lo
M13(C4-9) KCN Hoa Xa, Phuong My X4, TP Nam Dinh, Tinh Nam Dinh.

Gidy chtng nhan ding ky doanh nghiép cong ty trach nhiém hitu han mot thanh
vién ma s6 doanh nghiép: 0600338312 do S& Ké hoach va dau tu tinh Nam Pinh cép
lan dau ngay 17/11/2006, dang ky thay d6i lan thir 4 ngay 28/11/2019.

Cong ty thyuc hién viéc san xuét cac san pham TPBVSK phuc vu cho viée kinh
doanh cta Cong ty va gia cong theo don dit hang cho mét sé don vi khéc.

6.2. Piéu kién chung dam bao ATTP

Cong ty c6 gidy ching nhan thyc hanh tot san xuat thudc, nguyén liéu 1am thube
(GMP) s6: 291/GCN-QLD do Cuc Quan 1y dugc cap ngay 26/5/2021. Gidy chimg nhan
co s¢ du diéu kién ATTP (GMP) cho nhimg day truyén san xuat nao, dang bao ché:
Vién nén, vién nang cirng, com, bot, tra tii loc, sird, dung dich, hdn dich, nhil tuong.

Cong ty c6 214 nhan vién, can bo phu trach san xuét, phy trach dam bao chat
lurong 1a Dugc si dai hoc lam viéc toan thoi gian. Trinh d6 chuyén mon, kinh nghiém
thuc té ciia can bo, nhan vién phi hop véi vi tri dugc giao. Can b, nhan vién cong ty
duogc tham gia cac khoa dao tao GMP TPBVSK do Cuc ATTP t6 chuc. Cong ty c¢6 dao
tao lai vé GMP, céc quy trinh thao tac chuan cho cac phong ban cua cong ty.

C6 hd so, tai liéu vé hoat dong san xuét, kiém soat chat luong, theo doi san phém
trong qua trinh luu thong va cac van dé lién quan dén GMP. Thuc hién viéc ghi chép
va luu gitt nhitng két qua da thuc hién vé hoat dong san xuét, kiém soat chat luong, luu
thong phan phdi timg 16 san pham dé truy xut theo quy dinh cta phép lut.

Cong ty da thiét 1ap va duy tri hé théng quan Iy chat luong nham kiém soat qué
trinh san xuat san pham theo tiéu chuan cong bd. C6 bo phan kiém soét chat luong du
nhan luc va trang thiét bi pht hop. Ghi chép va luu giir ho so vé kiém soét chat lugng
theo quy dinh.

C6 danh gia chat luong d6i vai nguyén vat liéu trude khi dua vao san xuat. Co
danh gia chat luong ddi véi san pham trudc khi xuat ban. Thuc hién luu giir mau nguyén
liéu ban dau, thanh pham va theo ddi do 6n dinh cta san pham theo quy dinh.

Nha xudng, khu vuc san xuat, kiém tra chat luong, céc khu phu tro va céc trang
thiét bi, dung cu dap tng yéu cau vé GMP TPBVSK. Thyc hién vé sinh hing ngay d6i
véi ca nhan, nha xuéng, trang thiét bi, dung cu trong qua trinh san xuat va ghi chép, luu
giit sO, nhat ky theo dbi vé sinh day du.

Cong ty ¢6 gia cong san pham TPBVSK cho mét s6 don vi ¢6 nhu cau, ¢6 ky ket
hop dong gia cdng. Hop dong co quy dinh cu the trach nhiém ctia moi bén; trach nhiém
va quyén han cta nguoi chiu trach nhiém xuat xudéng san pham ra thi truong.

Tai cong ty c6 phong kiém nghiém va thyc hién kiém nghiém, danh gia duogc
mét s6 chi tiéu. Ngoai ra, Cong ty c6 ky hop ddng véi Vién Kiém nghiém an toan vé
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sinh thuc pham quoc gia d¢ kiem nghiém, kicm soat 1 s6 tiéu chi ma tai Cong ty khang
lam duoc nhu: ‘Hé\m luong Metha}nol, dinh tinh Phenphormin, dinh tinh Chat cuong
duong... Hop dong quy dinh cu thé trach nhiém ctia moi bén.

6.3. V& cong bd san pham TPBVSK

Theo bao cdo ctia CONg ty, tong s6 san pham TPBVSK do cong ty san xuat 12
132 san pham TPBVSK.

Tirngay 01/01/2022 dén 30/6/2023, Cong ty san xuat 58 san pham TPBVSK cho
Cong ty va cho cac d6i tac dang ky san xuét tai Cong ty. Cac san pham duoc Cuc ATTP
cap giay tlep nhén dang ky ban cong b san pham theo quy dinh. Trong 58 ho so cong
bd san pham c6 06 hd so da hét hiéu luc gidy x4c nhan cong bo san pham. Khi ho so
hét hiéu luc Gidy x4c nhan cong bd cong ty dumg khong san xuat d6i voi cac san pham
TPBVSK ciia cac ho so hét hiéy luc gidy xac nhan cong bd.

6.4. Ghi nhin san pham

Tai thoi dién} thanh tra truc tiép tai co SO, Dgéln tién hanh kiém tra ndi dung ghi
nhan cua 10 san pham TPBVSK do Cong ty san xuat, dang luu hanh. K&t qua ghi nhén
10/10 san pham c6 ndi dung ghi nhan phu hgp véi nhan trong ho so cong bo.

6.5. Quang c4o sin pham

Theo bao céo ctia Cong ty, Cong ty chi thuc hién gia cong, san xudt cac san phém
TPBVSK theo don dat hang cua cac don vi, khong dang ky quang C40 cac san pham va
khong thuc hién quang céo san pham TPBVSK. Tai thoi diém thanh tra ghi nhan, Cong
ty khong c6 hoat dong quang cdo san pham TPBVSK.

6.6. V& san xuat ddi v6i cac san pham TPBVSK

Theo bao cao ciia Cong ty tir ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023, tong sd 16 san
pham TPBVSK do cong ty san xuat 1a 911 16. Poan tién hanh ldy ngiu nhién 10 bo ho
so 16 san xuat dé danh gia cac ndi dung theo quy dinh vé san xuat TPBVSK. Két qua kiém
tra ghi nhan:

Ho so san xuat cac 16 san phém TPBVSK cua cong ty phu hgp voi ho so cong
bb da duge cuc ATTP x4c nhan. Ho SO san XUt dugc ghi chép day du, 16 rang dé kiém
soat chat lugng san pham va truy xuat duge ngudn gdc san pham.

C6 déanh gia chat luong d6i voi nguyén vat liéu trude khi dua vao san Xuat va
chét lugng ddi véi san pham trude khi xuat ban. Co thuc hién theo dai do 6n dinh cua
san pham theo quy dinh.

6.7. Nguyén liéu, PGTP, bao bi chira dung thyc pham

~ Theo bao cao Chi nhanh cong ty, tong s6 nguyén liéu va PGTP da, dang st dung
dé san xuat cac loai sin pham TPBVSK la 93 loai. Tai th()i di€ém thanh tra, doan kiém
tra PGTP, nguyén liéu dugc dua vao san xuat 10 16 san pham néu trén ghi nhan: C6 hoa
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don, hop dong mua nguyén liéu, phu gia st dung trong san xuat TPBVSK. C6 hd so
nguyén liéu cong bd/tu cong bd san pham theo quy dinh.

6.8. Piéu kién bio quan thuc pham

Cong ty c6 cac kho nguyén vt lidu, kho biét trit thanh pham, c6 déng hd do nhiét
do do am, co6 gia ké ké cao, co di€u hoa nhiét do va dugc theo doi thuong xuyén dap
ung cac diéu ki¢n bao quan san pham.

6.9. V& khiéu nai va thu héi san pham

Cong ty ¢ quy trinh vé vige xem x¢ét giai quyet khiéu nai ctia khach hang trong
do quy dinh cu thé vé trinh ty tiép nhén, cach thirc diéu tra khiéu nai va quy trinh tra
101 khiéu nai cua khach hang. C6 quy trinh thu hoi san pham trong do quy dinh cu thé:
nguoi ra quyét dinh thu hoi, don vi thuc hién hoat dong thu hoi, cach thirc thu hoi va
bao cdo két qua thu hoi.

Vao ngay 05 thang 4 nam 2023, Cong ty xu Iy khiéu nai thu hdi san pham Ny
hoa tam that do thong tin 1o nu hoa tam that bi nhoe sb kiém soat va muyc in trén nhin
lo. Cong ty da thu hoi san phapl bi nhoe va bu hang t6i khach hang, Cong ty thay doi
chat liéu nhan ctia san pham dé giam thiéu nguy co bi mo, mat thong tin.

6.10. Két qua kiém nghiém miu san phAm TPBVSK

Doan thanh tra mua 05 mau TPBVSK cua cong ty dé }(iérr} nghiém, danh gia chat
lugng san pham. Két qua kiém nghiém 05/05 mau dat yéu cau doi vai cac chi tiéu dugc
kiém nghiém.

7. Cong ty c6 phan dwoc pham Nam Ha

7.1. H6 so phap ly

~ Congty c¢b phan dugc pham Nam Ha, dia chi tru sO chinh va nha may san Xuat:
S6 415 duong Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, thanh ph6 Nam Dinh, tinh Nam Dinh

Giy chimg nhan dang ky doanh nghiép: 0600206147 do S¢ ké hoach va dau tu
tinh Nam Pinh cap lan dau ngay 28/08/2000, thay d6i lan thir 21 ngay 08/05/2023.

Cong ty thuc hién viéc san xut cac san pham TPBVSK phuc vu cho viéc kinh
doanh cta Cong ty va gia cong theo don dit hang cho mét s6 don vi khéc.

7.2. Piéu kién chung dam bio ATTP

Cong ty co gidy chirng nhan GMP sd: 38/2023/ATTP-CNGMP ngay 18/05/2023
tai co s s6 415 duong Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, thanh phd Nam Dinh, tinh Nam
Dinh véi cac dang san phdm sau: Vién nén sti, vién nén bao phim, vién nang cing,
cdm sui, bot sui, vién nang mém, dung dich, hén dich, cao long va gel.

Cong ty c6 tong s6 159 nhan vién, cac can bd ¢ trinh do chuyén mon, kinh
nghiém su phu hop véi vi tri dugce giao. Cac vi tri chu chdt nhu Giam dbc san xuit phu
trach nha may, Giam ddc chét lvong, Quan ddc phan xudng san xuat, Trudng phong
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kiém tra chét luong, Trudng Tong kho, ... 1 nhitng nhan sy lam viéc toan thdi gian va
c6 kinh nghiém 1am viéc trong linh vic dugce phan cong. Vi tri phu trach san xuat va
chét luong doc 1ap voi nhau.

Tat ca cac nhan vién lam viéc trong khu vuc bao quan, san xuét, klem tra chét
luong déu duogc dao tao ban dau va dao tao lai dinh ky hang nim. Sau mdi dot dao tao
déu tién hanh kiém tra, danh gia bang hinh thtrc viét, thuc hanh hoic van dap. Truong
hop khong dat khi kiém tra phai tién hanh ddo tao, va danh gia lai. Ngoai ra Cong ty
cling ctr cac can bo tham gia cac khoa dao tao, tap huén tai Chi Cuc ATTP, Cuc ATTP,
Vién kiém nghiém an toan vé sinh thuc pham, hodc mdi chuyén gia vé dao tao cho can
b cong nhan vién tai Cong ty.

Co ho so, tai liéu vé hoat dong san xuét, kiém soat chat lugng, theo doi san phém
trong qué trinh luu thong. Quy trinh san xuat cho mdi san pham quy dinh chi tiét vé hoat
dong san xuat, kiém soét chat luong va duoc phé duyét theo diing quy dinh.

Cong ty d3 ban hanh hé théng ho so tai liéu dé phuc vu kiém soat chét luong, cac
tiéu chuan chat lugng cho nguyén phu liéu, ban thanh pham va thanh pham. Viéc ghi chép
va luu gitr nhitng két qua da thuc hién vé hoat dong san xuat, kiém soat chat luong, luu
thong phan phdi timg 16 san pham dé truy xuat nguon gdc dugc thuc hién day du.

Xay dung hé thdng quan 1y chat luong trong san xuat TPBVSK dbi voi cac hoat
dong: nhap, xuat bao quan nguyén vat li¢u; klem tra chat luong nguyén vat liéu trudce
khi nhap kho cap phat cho san xuat; san xudt, kiém tra, kiém soat trong qué trinh san
xuat; kiém tra chat luong cac san pham trung gian, ban thanh pham, thanh pham; xuét
xudng thanh pham.

Nha xudng, khu vuc san xuat, kiém tra chat lugng, cac khu phu tro va céc trang
thiét bi, dung cu dap ung yéu cau vé GMP TPBVSK. Cong ty c6 quy dinh vé diéu kién
vé sinh ddi vai ca nhan, nha xudng, thiét bi, dung cu trong san xuat. Nhan vién duoc
trang bi bao ho lao dong phu hop vai vi tri cong viéc. Nha xudng, may moc va dung cu
san xuat duoc vé sinh theo quy trinh trudc, trong va sau khi san xuat. Cé thuc hién viéc
ghi chép hoat dong vé sinh va luu giit s6, nhat ky theo ddi vé sinh day du.

Cong ty c6 gia cong san pham TPBVSK cho mot s6 don vi c6 nhu cau déu c6 ky
két hop dong gia cong. Hop dong c¢6 quy dinh rd vé quyén han va trach nhiém cua moi
bén va nguoi chiu trach nhiém xuét xuong san pham Tai cong ty cd phong kiém nghiém
va thuc hién kiém nghiém, danh gia dugc mot so chi tiéu. Ngoai ra, Cong ty co ky hop
ddng voi Vién an toan vé sinh thuc pham qUOc gia dé kiém nghiém, kiém soat chat
luong san pham. Hop ddng quy dinh cu the trach nhiém caa moi bén; trach nhiem va
quyén han ciia ngudi chiu trach nhiém xuat xudng san pham ra thi truong.

7.3. H6 so cong bo san pham TPBVSK

Theo bao cio ciua Cong ty, tong sd san pham TPBVSK do cong ty san xuat, kinh
doanh 14 24 san pham TPBVSK (trong do co6 06 ho so cong ty gia gia cong cho khach
hang va 18 ho so clia cong ty tlen hanh dang ky ban cong bb v6i Cuc ATTP), cac ho so

san pham déu con hiéu luc gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san pham.
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Tir ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023 cong ty da san xuat, kinh doanh TPBVSK 1a
11 san pham, trong d6 Cong ty ding ky ban cong bd 1a 07 san pham TPBVSK, céc ddi
tac ding ky ban cong b 13 04 san pham. Cac hd so duoc Cuc ATTP cip gidy tiép nhan
dang ky ban cong bd san pham, con hiéu luc.

7.4. Ghi nhin san phim

Tai thoi diém tién hanh kiém tra truc tiép tai co s&, Poan tién hanh kiém tra nodi
dung ghi nhén cua 10 san pham TPBVSK do Céng ty san xuat, dang luu hanh. Két qua
danh gia noi dung nhan san pham ghi nhan 10/10 san pham c6 ndi dung ghi nhan phu
hop véi nhan trong hd so cong b do Cuc ATTP cip.

7.5. Quang c4o sin pham

Theo béo cdo cua Cong ty va doan thanh tra kiém tra tai thoi diém thanh tra ghi
nhan Cong ty chi quang cdo 10 san phdm TPBVSK sau trén Website: bophenamha.vn
phu hop vdi ndi dung quang cdo duge Cuc ATTP cap Giay xac nhan quang céo.

7.6. V& san xuat ddi voi cac san pham TPBVSK

~ Theo bao céo cua Cong ty tir ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023, tong s6 16 san
pham TPBVSK do cong ty san xuat 1a 415 16. Boan lay ngau nhién 10 bo ho so 16 san
xuat d¢ danh gia cac p@i dung theo quy dinh v€ san xuat TPBVSK. Két qua ghi nhén:

H6 so san xuat cac 16 san pham TPBVSK cua cong ty phu hop vo6i ho so cong
bb da duge cuc ATTP xac nhan. Ho S0 san Xuat dugc ghi chep day du, 16 rang dé kiém
soat chét luong san pham va truy xuat dugc ngudn gde san pham. ,

~ Co dar)h gia chat lugng ddi voi nguyeén vat li¢u trude khi dua vao san xuat va
chat lugng doi v6i san pham truge khi xuat ban. Co thyuc hién theo doi d6 on dinh cua
san pham theo quy dinh.

7.7. Nguyén liéu, PGTP, bao bi chira dung thwe pham

Theo bao cao cong ty, tong s6 nguyén lidu va PGTP da, dang su dung dé san xuat
cac loai san pham TPBVSK 1a 60 loai. T;,li thoi diém thanh tra, doan kiém tra nguyén
liéu dugc dua vao san xuat 10 16 sdn pham nég trén ghi nhan: Qé héa don, hop dong
mua nguyén liéu, phu gia str dung trong san xuat TPBVSK. Co6 ho so nguyén liéu cong
bo/tuy cong bo san pham theo quy dinh.

7.8. Piéu kién bio quan thuc pham

Cong ty c6 cac kho nguyén vat liéu, kho biét trir thanh pham, c6 déng hd do nhiét
do do am, co gia ké ké cao, co diéu hoa nhiét do va dugc theo doi thuong xuyén dap
ung cac diéu ki¢n bao quan san pham.

7.9. V& khiéu nai va thu hai san pham

Cong ty dd xay dyng quy trinh Xur Iy san pham TPBVSK do Cong ty CPDP Nam
Ha san xuat bi thu hdi va tra vé, quy trinh Xt 1y khiéu nai san pham TPBVSK. Trong
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ky bao cao tur ngay 01/01/2022 dén 30/6/2023 khong c6 16 san phdm nao bi khiéu nai
hay thu héi, tra vé.
7.10. Két qua kiém nghiém miu sin phim TPBVSK

Doan thanh tra mua 02 mau TPBVSK cua cong ty dé klem nghiém, danh gia chat
lugng san pham. Két qua kiém nghiém 02/02 mau dat yéu cau ddi véi cac chi tiéu duoc
kiém nghiém.

B. D6i véi cic co sé kinh doanh TPBVSK

1. Cong ty TNHH dwgc phim BIGSUN GROUP

1.1. HO so phap ly

Cong ty TNHH dugc pham BIGSUN GROUP, dia chi tru so chinh va dia chi
kho cuia cong ty: So 32A/95 Puong Bai, Phuong Loc Vuong, Thanh pho Nam Dinh,
Tinh Nam binh. ,

Giay chimg nhan dang ky doanh nghi¢p Cong ty TNHH mot thanh vién, ma s6
doanh nghi¢p: 0601163778, dang ky lan dau ngay 01 thang 10 nam 2018, dang ky thay
doi lan tha 1, ngay 13 thang 07 nam 2023. 7

Theo bao cao cua Cong ty, Cong ty chi thuc hién viéc kinh doanh cac san pham
TPBVSK, cac san pham do 02 don vi san xuat la Cong ty c0 phén dugc pham PULIPHA
va Cong ty TNHH dugc pham TRADIPHA.

1.2. V& cong bd san pham TPBVSK

- Tu 1/1/2022 dép 30/6/2023, Cong ty kinh doanh 08 san Qhém TPBVSK. Céc san

pham da duoc cap Giay tiép nhan ban dang ky cong bo san pham va con hiéu luc.

1.3. Ghi nhin san pham

Tai thoi diém thanh tra tryc tiép tai co s6, Doan tién hanh kiém tra ndi dung ghi
nhan cua 8 san pham TPBVSK do Cong ty dang kinh doanh. Két qua ghi nhan 8/8 san
pham c6 ndi1 dung ghi nhan phu hop v6i nhan trong ho so cong bdé do Cuc ATTP cap.

1.4. Quang céo san pham

Tai thoi diém thanh tra, theo bao co va }(iém tra, xac minh truc tiép tai Cong ty,
Cong ty khong dang ky quang cao cac san pham TPBVSK va khong thyc hién quang
cao san pham TPBVSK.

1.5. Piéu kién bao quian thue pham

_ Cong ty c6 kho bao quan san pham TPBVSK thoang mat, co gia ké ké cao, co

di€u hoa nhiét d§ dap tng céac diéu kién bao quan san pham.

1.6. Tap huan kién thirc vé ATTP

Cong ty thuc hién viéc tap huan va xéac nhan kién thicc vé ATTP theo quy dinh.
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1.7. K& khai gia d6i véi cac san pham TPBVSK danh cho tré duéi 06 tuoi

Cong ty thyc hién kinh doanh 02 san pham cho tré em du6i 06 tudi, cong ty da
thuc hién viéc ké khai gia co cac san pham theo quy dinh.

1.8. Két qua kiém nghiém miu san pham TPBVSK

Doan thanh tra mua 02 m?ui TPBVSK cua cong ty dé kiém nghiém, danh gia chat
luong san pham. Két qua 02/02 mau dat yéu cau doi voi cac chi tiéu duoc kiém nghiém.

2. Cong ty CPDP Lién doanh BRIGHT STAR GROUP

2.1. H6 so phap ly

Cong ty CPDP Lién doanh BRIGHT STAR GROUP ¢ dia chi try s¢ chinh va
dia chi kho cua cong ty: thira QH s0 8, 16 2 khu tai dinh cu Phuc Trong, Bai Vién,
phuong Loc Hoa, TP Nam Dinh, tinh Nam Dinh. ’

Giay chimg nhan dang ky doanh nghiép Cong ty TNHH mdt thanh vién, ma s6
doanh nghiép: 0601226555, dang ky lan dau ngay 06 thang 12 ndm 2021 thay déi lan
thtr 1 ngay 17 thang 07 nam 2023 7

Theo bao cao cua Cong ty, Cong ty thuc hién viéc kinh doanh cac san pham
TPBVSK, cac san pham dugc san xuat theo hgp dong v6i 01 don vi la Cong ty c6 phan
dugc pham PULIPHA.

2.2. V& cdng bo san pham TPBVSK

Tong s6 ho so Cong ty dugc cap Gidy tiép nhan ban diang ky cong b san pham:
12 hd so cong bd, cac hd so déu con hiéu lyc. Tir ngay 01/01/2022 dén nay, cong ty
kinh doanh 02 san pham.

2.3. Ghi nhin san pham

Tai thoi diém tién hé}nh kiém tra truc tiép tai co s&, Doan tién hé}nh kiém tra noi
dung ghi nhén cua 2 san pham TPBVSK do Cdng ty dang kinh doanh. Két qua viéc danh
gia noi dung ghi nhan doi voi san pham 2/2 san phdm c6 ndi dung ghi nhan phu hop
v61 nhan trong ho so cong bd do Cuc ATTP cap.

2.4. Quang cAo san pham

Tai thoi diém thanh tra, theo bao céo va }(iém tra, xac minh truc tiép tai Cong ty,
Cong ty khong dang ky quang cao cac san pham TPBVSK va khong thyc hién quang
cao san pham TPBVSK.

2.5. Piéu kién bao quan thue phim

Cong ty c6 kho bao quan san pham TPBVSK thoang mat, co gia ké ké cao, co
diéu hoa nhiét do dap ung cac diéu kién bao quan san pham.

2.6. Tap huén kién thac vé ATTP
Cong ty thuc hién viéc tap huan va xac nhan kién thiic vé ATTP theo quy dinh.
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2.7. Ké khai gia ddi véi cac san pham TPBVSK danh cho tré duéi 06 tudi

Cong ty khdng kinh doanh san pham cho tré em dudi 06 tudi.

2.8. Két qua kiém nghiém miu sin pham TPBVSK

Doan thanh tra mua 02 m?uz TPBVSK cua cong ty dé kiém nghiém, danh gia chat
luong san pham. Két qua 02/02 mau dat yéu cau doi voi cac chi tiéu duoc kiém nghiém.

3. Cong ty C6 phan Duogc vit tw y té BIG SKY

3.1. Ho so phap Iy

Cong ty Cb phan Duoc vat tu y té BIG SKY, dia chi try s¢ chinh va dia chi kho
cua cong ty: so 440 Nguyén Binh, Phuong Tran Quang Khai, Thanh phé Nam Dinh,
Tinh Nam binh

Giay chiing nhéan déng ky doanh nghiép Cong ty TNHH mot thanh vién, ma so
doanh nghi¢p: 0601226650, dang ky lan dau ngdy 07 thang 12 ndm 2021.

Cong ty thuc hién viéc kinh doanh cac san pham TPBVSK, cac san pham do 03

don vi san xuat 14 Cong ty c6 phan dugc pham quoc te Dolexphar, Cong ty c6 phan
dugc pham La terre France va Cong ty c¢6 phan duoc quéc té Tung Loc.

3.2. Vé cong bd san pham TPBVSK

‘ Tong sd h,(jf) so Cong ty dugc cap Gidy tiép nhan ban dang ky cong b san pham:
14 ho so cong bo, cac ho so déuocc‘)n hiéu luc. Tur 01/1/2022 dén 30/6/2023, cbng ty chi
thuc hién Kinh doanh 07 san pham TPBVSK.

3.3. Ghi nhin san pham

Tai thoi diém thanh tra truc tiép tai co s&, Poan tién hanh kiém tra ndi dung ghi
nhén cia 07/07 san pham TPBVSK do Cong ty dang kinh doanh, ghi nhén ndi dung ghi
nhan phit hop véi nhan trong hd so cong bd do Cuc ATTP cép.

3.4. Quang c4o sin pham

Tai thoi diém thanh tra, theo b&o co va }(iém tra, xac minh truc tiép tai Cong ty,
Cong ty khong dang ky quang cao cac san pham TPBVSK va khong thyc hién quang
cao san pham TPBVSK.

3.5. Piéu kién bio quan thuc pham

Cong ty c6 kho bao quan san pham TPBVSK thoang mat, co gia ké ké cao, co
diéu hoa nhiét d6 dap ung cac diéu kién bao quan san pham.

3.6. Tap huan kién thirc vé ATTP
Cong ty thuc hién viéc tap huan va xéac nhan kién thicc vé ATTP theo quy dinh.
3.7. K& khai gi& cac san pham TPBVSK danh cho tré em duwéi 06 tudi



21

~ Cong ty thyc hién kinh doanh 01 san pham cho tré em dudi 06 tuoi theo Thong

tu s0 22/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cia B Y té.

3.8. Két qua kiém nghiém miu sin pham TPBVSK

Doan thanh tra mua 02 mau TPBVSK cua cong ty dé klem nghiém, d4nh gia chat
lugng san pham. Két qua kiém nghiém 02/02 mau dat yéu cau ddi véi cac chi tiéu duoc
kiém nghiém.

4. Cong ty TNHH dwoc pham va thiét bi cong nghé y té Bamiva

4.1. Ho so phap 1y

Cong ty TNHH duoc pham va thiét bi cong nghé y té Bamiva cé dia chi tru so
chinh va dia chi kho ctaa céng ty: Nga 3 bao Long, duong 63b, xom 9, My Ha, My Ldc,
Nam Dinh. ,

Giay chimg nhan dang ky doanh nghi¢p Cong ty TNHH mdt thanh vién, ma s6
doanh nghi¢p: 0601183340, dang ky lan dau ngay 10 thang 09 nam 2019. 7

Theo bao cao cua Cong ty, Cong ty thuc hién viéc kinh doanh cac san pham
TPBVSK, cac san pham dugc san xuat theo hop dong voi 02 don vi la Cong ty TNHH
dugc pham TRADIPHAR va Cong ty Sanfordpharma USA.

4.2. Vé cong bd san pham TPBVSK

‘ Tong sd h,c‘A) so Cong ty dugc cap Gidy tiép nhan ban dang ky cong bb san pham:

14 ho so cong bo, cac ho so déuocc‘)n hiéu luc; Tt 01/1/2022 dén 30/6/2023, cong ty chi
thuc hién kinh doanh 09 san pham TPBVSK.

4.3. Ghi nhan sian pham

Tai thoi diém thanh tra tryc tiép tai co s6, Doan tién hanh kiém tra ndi dung ghi
nhéan cua 05 san pham TPBVSK do Cong ty dang kinh doanh. K&t qua ghi nhan 05/05
san pham c6 ndi dung ghi nhan phu hgp vé1 nhan trong ho so cong bo.

4.4. Quang c4o san pham

Tai thoi diém thanh tra, theo b&o c4o va kiém tra, xac minh truc tiép tai Cong ty
ghi nhan Cong ty thyuc hién quang cdo san pham TPBVSK Bamiliver (c6 to roi quang
c40 san pham dé bén trong hop san pham) khi chua dugc co quan c6 thim quyén xac
nhén ndi dung quang céo theo quy dinh.

4.5. Piéu kién bio quan thyc phim
_ Cong ty c6 kho bao quan san pham TPBVSK thoang mat, co gia ké ké cao, co
di€u hoa nhiét d§ dap tng céac diéu kién bao quan san pham.
4.6. Tap huan kién thiec vé ATTP
Cong ty thuc hién viéc tap huan va xéac nhan kién thicc vé ATTP theo quy dinh.
4.7. Ké khai cac san pham TPBVSK danh cho tré em dudi 06 tuoi
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~ Cong ty thyc hién kinh doanh 07 san pham cho tré em dudi 06 tuoi theo Thong
tu s0 22/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cia B Y té.

4.8. Két qua kiém nghiém miu sin pham TPBVSK

Doan thanh tra mua 02 mau TPBVSK cua cong ty dé klem nghiém, danh gia chat
lugng san pham. Két qua kiém nghiém 02/02 mau dat yéu cau ddi véi cac chi tiéu duoc
kiém nghiém.

5. Cong ty TNHH MTYV Kinh doanh thwong mai Viét My

5.1. Ho so phap 1y

Coéng ty TNHH MTV Kinh doanh thuong mai Viét My, dia chi tru s¢ chinh va
dia chi khp cua cong ty: To 8 Phuong Loc Ha, TP Nam Dinh, Tinh Nam Dinh ,

Giay chirng nhan déng ky doanh nghiép Cong ty TNHH mot thanh vién, ma so
doanh nghi¢p:so 0601076162 do S¢ KHDT Tinh Nam Dinh cap ngay 15/10/2015.

Theo bao cao cua Cong ty, Cong ty thuc hién viéc kinh doanh cac san pham
TPBVSK, cac san pham duoc san xuat theo hop dong voi 03 don vi la Cty Dugc pham
va thuong mai Phuong Bong, Cty CP Dugc Pham Quoc Té STP, Cty CP duoc vat tu'y
t¢ Hai Duong.

5.2. V& cong b6 san pham TPBVSK ciia cong ty

‘ Tong sd h,c‘A) so Cong ty dugc cap Gidy tiép nhan ban dang ky cong b san pham:

21 ho so cong bo, cac ho so déuocc‘)n hiéu luc; Tt 01/1/2022 dén 30/6/2023, cong ty chi
thuc hién Kinh doanh 05 san pham TPBVSK.

5.3. Ghi nhéin san pham

Tai thoi diém thanh tra tryc tiép tai co s6, Doan tién hanh kiém tra ndi dung ghi
nhéan cta 05 san phdm TPBVSK do Cong ty dang kinh doanh. K€t qua ghi nhén 5/5 san
pham c6 ndi1 dung ghi nhan phu hop véi nhan trong ho so cong bdé do Cuc ATTP cap.

5.4. Quang cAo san pham

Tai thoi diém thanh tra, theo bao co va }(iém tra, xac minh truc tiép tai Cong ty,
Cong ty khong dang ky quang cao cac san pham TPBVSK va khong thyc hién quang
cao san pham TPBVSK.

5.5. Piéu kién bao quéan thue pham

Cong ty c6 kho bao quan san pham TPBVSK thoang mat, cé gia ké ké cao, c6
diéu hoa nhiét do. Tuy nhién, kho bdo quan san pham khong cd ndi quy, quy trinh theo
quy dinh.

5.6. X&c nhan kién thic vé ATTP

Cong ty sir dung nguoi tryc tiép kinh doanh thyc pham khdng c6 gidy xéc nhan
tap huan kien thuc ATTP.
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5.7. K& khai c&c san pham TPBVSK danh cho tré em dudi 06 tudi

Cong ty khdng thuc hién kinh doanh san pham cho tré em dudi 06 tudi.

5.8. Két qua kiém nghiém miu sin pham TPBVSK

Doan thanh tra mua 02 mau TPBVSK cua cong ty dé ](ién} nghiém, danh gia chat
lugng san pham. Két qua ki€ém nghiém 02/02 mau dat yéu cau doi vdi cac chi tiéu dugc
kiém nghiém.

6. Cong ty TNHH dau tw thwong mai khoe dep 247

6.1. Ho so phap ly

Cong ty TNHH dau tu thwong mai khoe dep 247, dia chi tru s¢ chinh va dia chi
kho cua c’(“)ng ty: S6 X6m 10, Xa Hai Hung, Huyén Hai Hau, Tinh Nam Binh ,

Giay chimg nhan dang ky doanh nghi¢p Cong ty TNHH mot thanh vién, ma so
doanh nghi¢p: 0314612638, dang ky lan dau ngay 06 thang 09 nam 2017, dang ky thay
doi lan thtr 2, ngay 28 thang 12 nam 2021. 7 7

Cong ty thuc hién viée kinh doanh cac san pham TPBVSK, cac san pham dugc
san xudt theo hgp dong voi 02 don vi la Cong ty ¢6 phan dugc lidu va vat tu y t& Hai
Phong va Cong ty ¢6 phan dugc pham OSHII

6.2. Vé cong bo san pham TPBVSK

Tong sd ho so Cong ty dugc cap Gidy tlep nhén ban dang ky cong b san pham:
19 hd so cong bd, cac hd so déu con hiéu luec. Tong s6 san pham TPBVSK do cong ty
kinh doanh tir 1/1/2022 dén 30/6/2023 13 04 hd so cong bo.

6.3. Ghi nhiin san pham

Tai thoi diém thanh tra truc tiép tai co so, Poan tién hanh kiém tra ndi dung ghi
nhén cua 4 san pham TPBVSK do Cong ty dang kinh doanh. K€t qua ghi nhan 04/04 san
pham c6 ndi1 dung ghi nhan phu hop véi nhan trong ho so cong bdé do Cuc ATTP cap.

6.4. Quang c4o san pham

Tai thoi diém thanh tra, theo béo péo va kiém tra, xac minh tryc tiép tai Cong ty,
Cong ty dang ky quang cao 01 san pham TPBVSK nhung Cong ty khdng thuc hién
quang san pham TPBVSK.

6.5. Piéu kién bao quan thwe phim
. Cong ty co6 kho bao quan san pham TPBVSK thoang mat, c6 gia ké ké cao, 0
di€u hoa nhiét do dap tng céac diéu kién bao quan san pham.
6.6. Tap huan kién thirc vé ATTP
Cong ty thuc hién viéc tap huan va xéac nhan kién thicc vé ATTP theo quy dinh.
6.7. K& khai gi& cac san pham TPBVSK danh cho tré em duwéi 06 tudi
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Cong ty thuc hién kinh doanh 02 san pham cho tré em dudi 06 tudi, cong ty da
thuc hién viéc ké khai gia theo quy dinh.
6.8. Két qua kiém nghiém miu sin pham TPBVSK

Doan thanh tra mua 01 miu TPBVSK cua cong ty dé klem nghiém, danh gia chat
lugng san pham. Két qua kiém nghiém 01/01 mau dat yéu cau ddi véi cac chi tiéu duoc
kiém nghiém.

7. Cong ty TNHH Dwoc Thiao BILAPHACO

7.1. H6 so phap ly

CONG TY TNHH Dugc Thao BILAPHACO, dia chi tru s¢ chinh va dia chi kho
cua cong ty: Thia QH so 28, L6 QH s6 20, Khu tai dinh cu Phac Trong, Béi Vién,
Phuong I\/Ii/ X4, Thanh Pho Nam Dinh, tinh Nam Dinh.

~Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép Cong ty TNHH hai thanh vién tr¢ Ién,
ma s0 doanh nghi€p: 0601156629, dang ky lan dau ngay 20 thang 03 nam 2018, dang
ky thay doi 1an thtr 1, ngay 26 thang 05 nam 2020.

Theo bao cao cua Cong ty, Cong ty thuc hién viéc kinh doanh cac san pham
TPBVSK, céac san pham duoc san xuét theo hop dong véi 02 don vi 1a Cong ty co phan
Duoc pham Qudc té Dolexphar va Cong ty TNHH Duoc pham Hai Linh.

7.2. V& cong bo san pham TPBVSK

Tong s6 ho so Cong ty dugc cap Gidy tlep nhén ban dang ky cong b san pham:
19 h6 so cong bd, cac hd so déu con hiéu lyc. Tong sd san pham thuc pham TPBVSK
do cong ty kinh doanh tir 01/01/2022 dén 30/6/2023 13 04 ho so cong b.

7.3. Ghi nhin san pham
Tai thoi diém thanh tra tryc tiép tai co s6, Doan tién hanh kiém tra ndi dung ghi
nhan cua 4 sain pham TPBVSK do Cong ty dang kinh doanh. Két qua ghi nhan 4/4 san
pham c6 ndi dung ghi nhan phu hop véi nhan trong ho so cong bdé do Cuc ATTP cap.
7.4. Quang cAo san pham
~ Tai thoi diém thanh tra, theo bao céao Cong ty khong déng ky quang cao cac san
pham TPBVSK. Doan thanh tra phat hién san pham TPBVSK Dai trang DrBila c6 to
roi quang cao san pham dé bén trong hop san pham khi chua duoc co quan c6 tham
quyén xac nhan ndi dung quang cao theo quy dinh.
7.5. Piéu kién bao quan thuec phim
_ Cong ty c6 kho bao quan san pham TPBVSK thoang mat, co gia ké ké cao, co
di€u hoa nhiét do dap tng cac di€u kién bao quan san pham.
7.6. Tap huan kién thirc vé ATTP
Cong ty thuc hién viéc tap huan va xéac nhan kién thicc vé ATTP theo quy dinh.
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7.7. Ké khai gia san pham TPBVSK danh cho tré em dudi 06 tuoi

Cong ty thyc hién kinh doanh 07 san pham cho tré em du6i 06 tudi, cong ty da
thuc hién theo thong tu s6 22/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua B6 truong Bo Y te.

7.8. Két qua kiém nghiém miu sin pham TPBVSK

Doan thanh tra mua 02 mau TPBVSK cua cong ty dé }(iérr} nghiém, danh gia chét
lugng san pham. Két qua ki€ém nghiém 02/02 mau dat yéu cau doi vdi cac chi tiéu dugc
kiém nghiém.

8. Cong ty TNHH Quéc té ZOLEX PHARMA

8.1. H6 so phap ly

Cong ty TNHH Qudc t¢ ZOLEX PHARMA, dia chi try s¢ chinh va dia chi kho
cua cong ty: S0 137, buong Tran Du¢ Tong, Phuong Loc Vuong, TP.Nam binh, tinh
Nam Dinh. Giay chiing nhén dang ky doanh nghi¢p Cong ty TNHH mot thanh vién,
ma so doanh nghi¢p: 0601205499, dang ky lan dau ngay 08 thang 12 ndm 2020, dang
ky thay doi lan thir 2, ngay 19 thang 04 nam 2022. 7

Theo bao cdao cua Cong ty, C@ng ty thuc hién viéc kinh doanh cac sénvphé‘m
TPBVSK, cac san pham dugc san xuat theo hgp dong véi 03 don vi la Cong ty c6 phan

duogc pham trung wong Dahupha, Cong ty co phan Dugc pham Qudc té Dolexphar va
Cong ty C6 phan nghién ctru va phat trién Duoc pham Tipharco.

8.2. H6 so cong bo sin pham TPBVSK ciia cong ty
‘ Tong sd h§ so Cong ty dugc cap Gidy tiép nhan ban diang ky cong bd san pham:
17 ho so cong bo, cac ho so déu con hicu luc;
’ Tong s6 ho so cong b thure pham TPBVSK do cong ty kinh doanh tir 1/1/2022
dén 30/6/2023 1a 04 ho so cong bo.
8.3. Ghi nhin san pham
Tai thoi diém tién hé}nh kiém tra truc tiép tai co so, Doan tién hé}nh kiém tra noi
dung ghi nhén cua 4 san pham TPBVSK do Cdng ty dang kinh doanh. Két qua viéc danh
gid ndi dung ghi nhan do6i v6i san pham 4/4 san pham c6 ndi dung ghi nhan phu hop
v6i1 nhan trong ho so cong bd do Cuc ATTP cap.
8.4. Quang c4o san pham
Tai thoi diém thanh tra, theo béo c&o va kiém tra, xac minh tryc tiép tai Cong ty,
Cong ty khong dang ky quang cao cac san pham TPBVSK va khong thuc hién quang
cao san pham TPBVSK.
8.5. Piéu kién bio quan thuc pham

Cong ty c¢6 kho bao quan san pham TPBVSK thoang mat, co gia ké ké cao, co
diéu hoa nhiét do dap ung cac diéu kién bao quan san pham.
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8.6. Tap huan kién thirc vé ATTP
Cong ty thuc hién viéc tap huan va xéac nhan kién thicc vé ATTP theo quy dinh.
8.7. K& khai gi& cac san pham TPBVSK danh cho tré em duwéi 06 tudi

Cong ty thuc hién kinh doanh 02 san pham cho tré em dudi 06 tudi, cong ty da
thuc hién theo Thong tu s6 22/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua B truéng Bo Y te

8.8. Két qua kiém nghiém miu san pham TPBVSK

Mua 02 mau TPBVSK c6 trong kho cua cong ty dé kiém nghiém, danh gia chat
lwong san pham. Két qua kiém nghiém 02/02 mau khong phit hop véi tiéu chuan cong bé:
San pham TPBVSK B6 than kinh TW (S6 16: 080623; NSX: 280623; HSD: 270626)
do Cong ty C6 phan nghién ciru va phat trién Dugc Phém TIPHARCO VINA san xuét;
San pham TPBVSK GABA - CITICOLIN (S6 16: 010623; NSX: 26/06/2023; HSD:
25/06/2026) do Cong ty Co phan Duoc pham Trung Uong DAHUPHA san xuat.

III. KET LUAN
1. Két qua dat dwoc
1.1. Poi véi co sé san xuat TPBVSK

- 07/07 co sé c6 day du gidy to phéap 1y lién quan dén viéc san xuat TPBVSK
theo quy dinh.

- 07/07 co sd san xuat TPBVSK c¢6 gidy chimg nhian GMP va dap tng cac diéu
kién chung vé bao dam ATTP trong san XUAt TPBVSK theo quy dinh.

- 07/07 co sé duoc kiém tra ngau nhién Ve hd so san Xuat dap ung theo quy dinh

- 07/07 co so thyc hién ding quy dinh vé cong bd san pham khi san xuét san
pham TPBVSK.

- 07/07 co sé thyc hién viéc ghi nhan san pham theo dung theo quy dinh.

- 07/07 co so khong phat hién c6 vi pham v€ quang cao san pham thuc pham.

- 07/07 co s& c6 diéu kién kho bao quan dap tmg yéu cau vé bao quan san pham
thie pham.

- 20/20 mau san pham TPBVSK duwgc mua dé kiém nghiém co két qua dat yéu
cau d6i vai cac chi tiéu dugc kiém nghiém.

1.2. D6i véi co sé kinh doanh TPBVSK

- 08/08 co so co day du gidy to phap 1y lién quan dén viéc kinh doanh TPBVSK.

- 08/08 co so thyc hién dung quy dinh vé cong bd san pham theo quy dinh khi
kinh doanh san pham TPBVSK.

- 08/08 co s6 thuc hién viéc ghi nhin san phim ding theo quy dinh.

- 07/08 co sé ¢ diéu kién kho bao quan dap tmg yéu cau vé bao quan thyc pham.

- 07/08 co s& str dung ngudi truc tiép kinh doanh thuc pham c6 gidy xac nhan tap
huén kién thire ATTP theo quy dinh.
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- 06/08 co s¢ khong phat hién c6 vi pham vé quang cao san pham thuc pham.
‘ - 33/35 miu san pham TPBVSK dugc mua dé kiém nghiém co két qua dat yéu
cau ddi vai céc chi tiéu duge kiém nghi¢m.

2. Ton tai, vi pham

- 01/08 co s¢ kinh doanh TPBVSK vi pham diéu kién kho bao quan san pham
thuc pham: Cong ty TNHH MTV Kinh doanh thuong mai Viét My.

- 01/08 co s¢ kinh doanh TPBVSK vi pham vé sir dung nguoi truc tiép kinh doanh
thuc pham khong co gidy xac nhan tap huan kién thie ATTP: Cong ty TNHH MTV
Kinh doanh thuong mai Viét M§.

- 02/08 co so kinh doanh TPBVSK vi pham quang c4o san pham TPBVSK: Cong
ty TNHH dugc pham va thiét bj Cong nghé Y té BAMIVA va Cong ty TNHH Duoc
Thao BILAPHACO.

- 02/35 méiu san pham TPBVSK dugc mua dé kiém nghiém c6 két qua kiém
nghiém khong dat.

+ San pham TPBVSK B0 than kinh TW (S6 16: 080623; NSX: 280623; HSD:
270626) do Cong ty Co phan nghién ciru va phat trién Duoc Pham TIPHARCO VINA
san xuat; Cong ty TNHH Quéc té ZOLEX PHARMA cong b6 va kinh doanh.

+ San pham TPBVSK GABA - CITICOLIN (S6 16: 010623; NSX: 26/06/2023;
HSD: 25/06/2026) do Cong ty C6 phan Dugc pham Trung Uong DAHUPHA san xuit,
Cong ty TNHH Quéc té ZOLEX PHARMA céng bd va kinh doanh.

IV. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN PA AP DUNG

Céc co s& c6 hanh vi vi pham da bi xur phat vi pham hanh chinh theo quy dinh
cua phéap luat:

- Xtr phat vi pham hanh chinh d6i véi Cong ty TNHH MTV Kinh doanh thuong
mai Viét My: 24.000.000 dong (Hai muoi tu triéu dong chin).

- Xtr phat vi pham hanh chinh d6i voi Cong ty TNHH duoc pham va thiét bi Cong
nghé Y t¢ BAMIVA: 45.000.000 dong (Bén muoi lam triéu déng chin).

- Xt phat vi pham hanh chinh ddi véi Cong ty TNHH Dugc Thao BILAPHACO
45.000.000 déng (Bé6n muoi 1am triéu dong chan).

- X1 phat vi pham hanh chinh déi véi Cong ty C6 phan Dugc pham Trung Uong
DAHUPHA 35.000.000 dong (Ba muoi lam triéu dong chan).

- X1r phat vi pham hanh chinh d6i v6i Cong ty C6 phan nghién ciru va phat trién
Dugc Pham TIPHARCO VINA 35.000.000 dong (Ba muoi lam triéu dong chin).

- X1r phat vi pham hanh chinh d6i véi Cong ty TNHH Qudc té Zolex Pharma
12.385.000 dong (Mudi hai triéu ba trim tm muoi lim nghin dong chén).

Tong sb tién phat dbi vé6i cac co s¢ vi pham: 196.385.000 (Mot tram chin muoi
sdu triéu ba trim tam lam nghin ddéng chin). Cac co s& vi pham dd chdp hanh quyét
dinh xtr phat vi pham hanh chinh va ndp phat day du theo ding quy dinh cta phap luat.
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Yéu cau co sd vi pham thdo g, thu hoi tai liéu quang cdo san pham TPBVSK sai
quy dinh va thu hoi, tiéu huy san pham Thuc pham bao vé strc khoe co6 chi tiéu khong
phu hop vai tiéu chuan da cong bo.

V. KIEN NGHI

Yéu cau cac c¢ s nghiém tuc thyc hién day du va theo diing theo cac quy dinh
cua phap luat vé ATTP, phong chong gian 1an thuong mai, hang gia, hang kém chat
lugng vé bao dam ATTP trong san xuat, kinh doanh cac sdn pham TPBVSK.

Trén day 1a két luan thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luét vé an
toan thuc pham, phong chong gian 1an thuong mai, hang gia, hang kém chat lugng tai
cac co sO san xuét, nhap khau kinh doanh thyc pham béo vé strc khoe tai tinh Nam
Dinh do Thanh tra B Y té thuc hién nim 2023.

Noi nhdn:

- B6 trudng (dé bao céo);

- TT. P5 Xuan Tuyén (dé bao céo);

- Thanh tra Chinh phu (dé bao céo);

- S6'Y té tinh Nam Dinh (dé biét);

- Céc co so thudc dbi tuong thanh tra

(dé thuc hién);

- Cong thong tin dién tr BYT (dé dang tin);
- Luu: TTrB, P5, HO so doan thanh tra.
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