UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 3008/KL-SYT Ha Tinh, ngay 18 thang 8 nim 2021
KET LUAN

Thanh tra viéc thuc hién cic quy dinh ciia phap luat trong sin xuat,
kinh doanh, nhép khau thuoc, nguyén ligu lam thuoe, dwgc ligu,
thuc pham chirc ning trén dia ban tinh Ha Tinh

Thuc hién Quyét dinh sé 306/QD-SYT ngay 10/3/2021 cua Giam dbc So Y té Ha Tinh vé
viéc Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat trong san xuat, kinh doanh, nhap
khau thubc, nguyén liéu 1am thude, duoc lidu, thuc phim chic ning trén dia ban tinh Ha
Tinh. Tir ngay 18/3/2021 dén ngay ngay 28/4/2021, Poan thanh tra di tién hanh thanh tra truc
tiép tai Cong ty Co phan duoc Ha Tinh va Cong ty TNHH Thanh Sen.

Xét béo cdo Két qua Thanh tra s6 09 /BC- DKT ngay 20/7/2021 cia Poan thanh tra va
cac quy dinh hién hanh, S¢ Y té két luan nhu sau:

1. KHAI QUAT THONG TIN VE HOAT PONG KINH DOANH THUOC, THUC
PHAM CHUC NANG TAIlI CONG TY CO PHAN DUQC HA TINH VA CONG TY
TNHH THANH SEN

1. Cong ty C6 phan dwge Ha Tinh

cong ty Co phan dugc Ha Tinh c6 tru s chinh tai sb 167 duong Ha Huy Tép, phuong
Nam Ha, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh va nha may san xuét tai Khu cong nghi¢p Béc
Cam Xuyén, x4 Cam Vinh, huyén Cam Xuy@n, tinh Ha Tinh. Tai thoi diém kiém tra Cong ty
da dugc céac co quan ¢6 thém quyén cap phep hoat dong theo quy dinh phap luat trén cac linh
vuc: San xuit, kinh doanh, xuat nhap khau thudc, nguyén liéu lam thube, duoc liéu, thuc
pham chtrc ning, my pham, vat tu y té.

La don vi san xuat, kinh doanh vé linh vuc duoc ¢6 sb lugng lao dong, co sd vat chat 16n
nhat va bé day kinh nghiém vé linh vie dugc lau nhat trén dia ban tinh. Céng ty ¢ 462 can
b, nhan vién, ngudi lao dong dap ung nhu cau san xuat, kinh doanh. C6 14 Chi nhanh dat
“Thuc hanh tét phan phdi thuéc” (GDP); c6 04 Nha thudc va 468 Quay ban lé thubc dat
“Thuc hanh tot béan 1é thuc” (GPP);

Nguon hang kinh doanh bao gom thudc, vat tu y té, nguyén liéu san xuat thudc, thuc
pham chirc nang, my pham duoc san xuat tai don vi, trong nudc va hang nhap khau. Tai thoi
diém thanh tra, Poan tap trung chu yéu kiém tra, xac minh hoat dong san xuat, kinh doanh,
nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc, dugc liéu, thuc pham chirc ning.

2. Cong ty Trach nhiém hiru han Thanh Sen (Cong ty TNHH Thanh Sen)

Cong ty TNHH Thanh Sen c6 tru s¢ chinh tai s6 04 duong Ly Tu Trong, thanh phd Ha
Tinh, tinh Ha Tinh va tru s¢ kinh doanh tai s6 15, ngd 01, dudng Ngo buc Ké, phuong Nam
Ha, thanh phé Ha Tinh, tinh Ha Tinh. Tai thoi diém kiém tra Cong ty da dugC cac co quan c6
tham quyen cap phep hoat dong trén cac linh vyc: Kinh doanh thubc, thuc pham chirc ning,
my pham, vat tu y té; trong d6 v&i linh vuc kinh doanh thude, cong ty dugc phép kinh doanh:



2

Béan budn thudc duoc bao quan & diéu kién thudng bao gdm ca: Thudce doc, thude thude danh
muc thudc, duoc chat thudc danh muc chat cam st dung trong mét sé nganh, linh vuc, thudce
dang phdi hop c6 chaa chat gay nghién, thuéc dang phéi hop cé chira chat huéng than, thude
dang phéi hop c6 chua tién chat, sinh pham; khéng bao gdm: Thudc gay nghién, thudc tién
chat, thuc phéng xa, vac xin.

Tai Van phong Cong ty c6 37 nguoi lam viéc; Cong ty ¢ 01 co so ban budn thudc dat
GDP, 01 Nha thuoc va 171 Quay ban lé thuoc dat GPP.

Nguon hang kinh doanh bao gom thuéc, vat tu y té, thuc pham chitc nang, my pham dugc
san xuat trong nudc va hang nhap khau. Tai thoi diém thanh tra, Poan tép trung chu yeu kiém
tra, xac minh hoat déng kinh doanh thuoc, thuc pham chirc nang.

I1. NOI DUNG VA KET QUA KIEM TRA, XAC MINH:
1. Ho so phap ly:

_ Tai thoi diém kiem tra Cong ty C6 phan dugc Ha Tinh va Cong ty TNHH Thanh Sen ¢6
day du Ho so phap 1y, dam bao du dicu kién hoat dong theo cac linh vuc da duoc cap phép.

2. Nhan su:
2.1. Cong ty Cé phan dwge Ha Tinh

- Tong sb can bd, nhan vién: 462 nguoi, trong d6: Tién sy duge: 01 nguoi; Thac sy duoc:
01 nguoi; Dugc sy CKI: 07 nguoi; Dugc sy PH: 39 nguoi; Duoc sy Cao déng: 25 nguoi;
Duoc sy Trung hoc, KTV Trung hoc: 375 ngudi; Duoc ta: 14 ngudi. Bo phan kiém nghiém
chat luong c6 17 nhén vién, déu c6 trinh d6 chuy&n mdn phi hop.

- Nhén vién chuyén mén déu duoc cap nhat, bdi dudng kién thuc dinh ky. Cac nhan vién
méi déu duoc danh gia ning luc trude khi tham gia thir viée. Co so dd to chic nhan sy phi
hop dic thu, diéu kién hoat dong cua don vi, 6 vin ban md ta chic trach, nhiém vu cua tirng
ca nhan phu hop trinh do chuyén mén va méi quan hé giira cac ca nhan trong qua trinh thuc
hién nhiém vy, duoc luu gitt ddy da. C6 ké hoach va da thuc hién dao tao GDP, “Thuc hanh
t6t phong thi nghiém thuéc” (GLP), “Thyc hanh tét bao quan thude” (GSP) nim 2020.

- Cong ty da thuc hién kham strc khoe dinh ky cho nhéan vién. Tuy nhién, viéc ghi chép
Sb kham stc khoe dinh ky cua noi thuc hién kham sic khoe chua thuc hién ding theo quy
dinh tai Thong tu s6 14/2013/TT-BYT ngay 06/5/2013 cua Bo Y té vé Hudng dan kham sic
khoe. Cu thé: Qua kiém tra 136 S6 kham swuc khoe dinh ky do Bénh vién Quéc té Vinh (tinh
Nghé An) thuc hién déu khdng c6 anh theo quy dinh, khong c6 ngay, thang, nam 1ap s6 kham
suc khoe, khdng co chir ky xac nhan cua nguoi dugc kham; khong cé ngay, thang, nam thyc
hién kham; muc tiéu st bénh tat khong duoc thé hién; phan kham cin 1am sang nhu xét
nghiém huyét hoc, sinh hoa, nudc tiéu, siéu am déu tach roi va khdng cd dau caa Bénh vién
qudc té Vinh,

2.2. Cong ty TNHH Thanh Sen:

- C6 so @6 to chuc nhan su phi hop dic thu, diéu kién hoat dong cia don vi, ¢6 vin ban
mé ta chuc trach, nhiém vu ciia ting ca nhan phd hop trinh dd chuyén mén va méi quan hé
giita cac c& nhan trong qua trinh thyuc hién nhiém vy, duoc luu giit day di. C6 ké hoach va da
thuc hién dao tao GDP, GPP nam 2020.
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- C4c thu kho déu duogc bd tri cac Dugc sy Trung hoc phu trach va di duoc dao tao, boi
dudng nghiép vu theo quy dinh. Cac nhan vién khi tham gia vao céc hoat dong phan phéi
thudc déu co trinh do chuyén mén phu hop va déu di dugc dao tao ban dau, dao tao lién tuc
phl hop Vvéi nhiém vu duoc giao vé GDP theo quy dinh. Kiém tra ho so dao tao cho thay:
Cong tac dao tao, tap huan cho nhan vién hang nam da dwoc chi trong. HH so ddo tao rd rang,
tuong d6i chi tiét, noi dung dao tao di dap wng céc yéu cau; can bo thuc hién bao cao vién co
du trinh d6 (DsCKI), ning lyc va kinh nghiém. Ho so dao tao duoc luu giir can than, thuan
tién cho cong tac kiém tra di chiéu.

- V& co cau t6 chac va nhan su dap tng du tiéu chuan GDP. Pi xay dung va thuc hién
cac quy trinh vé vé sinh c& nhan cho nhan vién phd hop véi cac hoat dong tién hanh. Tat ca
cac nhan vién truc tiép tham gia kinh doanh, phan phéi thuéc déu duoc kiém tra suc khoe
dinh ky. C6 quy trinh, diéu kién vé tuyén dung nhan vién. Tat ca cac bo phan kinh doanh,
quan ly chat lugng, nghiép vu kho déu c6 phan cdng bang van ban rd rang, chi tiét.

- Cong ty da thuc hién kham suc khoe dinh ky cho nhan vién. Tuy nhién, viéc ghi chép s6
kham suc khoe dinh ky cua noi thyc hién kham stiic khoe chua thuc hién dang theo quy dinh
tai Thong tu sé 14/2013/TT-BYT ngay 06/5/2013 ctia Bo Y té vé huéng dan kham swic khoe.
Cu thé: Qua kiém tra s6 kham stc khoe dinh ky do Bénh vién da khoa TTH Ha Tinh thuc
hién déu khong cé anh theo quy dinh, khong c6 ngdy, thang, nim 1ap sé kham stc khoe, muc
tiéu sir bénh tat khong duoc thé hién; phan khdm can 1am sang nhu xét nghiém huyét hoc,
sinh hoa, nudce tiéu, siéu am déu tach roi va khéng c6 dau cia co so thuc hién kham stc khoe.

- Chua c6 van ban cir ngudi c6 quyén han va trach nhiém dé trién khai, giam sat dam bao
hé thong chat luong dugc ap dung va duy tri.

/3. Két qué thyc hign quy dinh phap luat trong san xuat, kinh doanh, xuat nhap
khau thuoc, nguyén liéu lam thuoc, dwec li¢u

3.1. Vigc thyc hién céc quy dinh vé nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tét sin xuat
thuoc (GMP)

3.1.1. Coéng ty Cé phdn Duwec Ha Tinh:
a) Co cu to chirc, nhan sy

- Céc can b doc 1ap phu trach vé dam bao chat luong, phu trach san xuat, phu trach kiém
nghiém thuoc déu co trinh d6 chuyén mon va da co thoi gian cong tac, kinh nghiém phu hop.

- Tong nhén su cia 2 Nha may va cac bo phan lién quan 194 nguoi. Trong d6 cO 48
ngudi & can bo diéu hanh va can bo ki thuat lién quan dén cong viéc ca 2 nha may, cu thé:
Bo phan dam bao chét luong (QA): 06 nguoi, bo phan kiém tra chat lugng (QC): 17 nguoi, bd
phan ké hoach san xuat: 10 nguoi; van phong xuong: 06 ngudi; bo phan co dién: 09 nguoi.
Tong sé ¢éng nhan san xuat tai 2 nha may: 136 nguoi, nghiép vu kho: 10 nguoi. Pa xay dung
so d6 chi tiét vé té chiic bo mdy diéu hanh, 1anh dao va ban hanh vin ban mé ta chic ning
nhiém vu ctia can bo cha chdt dap wng yéu cau cong viéc duoc giao theo quy dinh. Tét ca cac
bo phan san xuat, kinh doanh, kiém nghiém, nghiép vu kho déu cé phan cong bang vin ban rd
rang, chi tiét.

b) Pao tao va vé sinh ca nhan:
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- V& cong tac dao tao, tap huan cho can bo, cong nhan ky thuat tai 02 Nha may: Cong ty
d3 ban hanh Quyét dinh s6 01/QD-CTCPD ngay 05/10/2020 vé viéc mo 16p dao tao “Thyc
hanh tét san xuat thuéc GMP-WHO”. Theo d6 16p dao tao do cac Giang vién cua Cong ty co
nang luc chuyén moén, kinh nghiém thuc hién (la cac DsCKI da kinh qua cong tac lanh dao va
c6 kinh nghiém trong san xuat tai don vi), ¢6 136 hoc vién la céng nhan k§ thuat cua Cong ty
tham gia. Toan bo chuong trinh, ndi dung bai giang, danh gia két qua dao tao duogc Cong ty
lap, luu ho so day du.

- V& thuc hién vé sinh ca nhan:

+ Kiém tra thyuc té cho thiy tat ca céng nhan k¥ thuat dang lam viéc tai Nha may déu
dugc trang bi bao ho theo quy dinh cia Cong ty va déu thuc hién nghiém quy trinh khi vao
nha may san xuat thudc.

+ Kiém tra ho so sic khoe, tat ca nhan vién déu duoc kiém tra stic khoe trudc khi giao
nhiém vu. Viéc kiem tra suc khoe dugc tién hanh dinh ky 01 lan/nam.

+ Cong ty di ban hanh vin ban quy dinh va niém yét ngay tai cira ra vao cac khu vuc dé
kiém soéat viéc ra vao doi vai cac khu vuc san xuat thuoc. Ba xay dung quy trinh vé dao tao,
v¢ sinh ca nhén va thyc hién dang quy trinh.

¢) Co s vat chat, nha xuong:

- San xuét thube dugc thuc hién theo nguyeén tic, tiéu chuan GMP-WHO. Pam bao thude
duogc san Xuat theo dung huéng dan vé GMP, dat chat luong tét, an toan va hiéu qua. Cac khu
vuc san xuit c¢d dién tich phi hop quy mé san xuit va dung quy dinh phap luat.

- Vat liéu xay dung nha xudng: Dap ¢ng tiéu chuan, yéu cau quy dinh.

- Chc diéu kién vé thiét ké nha xuéng, vé sinh moi truong, vé sinh san xuét, viéc bd tri
phong ban, phan xuéng, thiét bi déu hop 1y, dam bao yéu cau; bo tri day chuyén cong nghé
mét chiéu, cac thiét bi chiéu sang, hé thong thdng gio déu duogc thiét ké va lp dat day du;
san, twdng va tran déu dugc xay dung bang vt liéu d& dang 1am sach, co rira va tay ué; cac
khu nha xuéng khdng nut, 16, méc, khéng tham dot.

- Tuy nhién, Cong ty chua thyc hién quan tric moi trudng lao dong theo quy dinh tai
Thong tu s 26/2016/TT-BYT ngay 30/6/2016, quy dinh quy chuan k§y thuét qUOC gia vé vi
khi hau, gia tri cho pheép vi khi hau tai noi lam viéc; chua thyc hién quan: trac vé chiéu sang,
muc cho phép chiéu sang tai noi lam viéc theo quy dinh tai Thong tu sé 22/2016/TT-BYT
ngay 30/6/2016 cua Bo Y té.

d) Thiét bi vat tu, s6 sach theo ddi:

- C4c thiét bi san xuat déu phu hop voi cac day chuyén san xuat, dam bao ding nguyén
tac GMP-WHO. D3 trang bi c4c thiét bi kiém soat diéu kién moi trudng san xuat nhu: May do
toc do gio, may do téc do vong quay, dong ho chénh &p 0-60 Pa, may do, dém tiéu phan
khéng khi,...cac thiét bi duoc thiét ké, lap dat va bo tri pha hop.

- Viéc bao dam an toan lao dong trong van hanh, st dung trang thiét bi, ciing nhu cong
tac vé sinh, bao dudng va cac diéu kién khac tai thoi diém kiém tra déu dat yéu cau va déu
thuc hién theo quy trinh thao tac chuan do don vi soan thao, tham dinh, phé chuan va ban
hanh; ho so, van ban, s6 sach ghi chép déu duoc lap luu day di, quan 1y theo quy dinh.



e) Hoat dong theo chirc nang:
- Kiém tra nguyén liéu dau vao.

+ Kiém tra ngau nhién mot s6 mat hang nguyén ligu dau vao deu day du ho so, gidy phép
nhap khau theo quy dinh.

+ Kho dung mdi, nguyén ’Iiéu dé chay déu duoc bao quan & khu vuc riéng, thuc hién
nghiém tdc cbng tac phong, chong chay no theo quy dinh.

+ Khu vuc danh riéng cho thudc gay nghién, thudc huéng tdm than va tién chat hoic cac
thuQc quan 1y dac biét khac duoc thuc hién quan ly chat ch&, c6 Camera an ninh theo ddi, cac
tu deu co6 khoa bao quan theo quy dinh.

+ Kiém tra, ddi chiéu s6 sach, phuong tién theo ddi xuat nhap nguyén liéu, thé kho déu
ghi chép day du cac thong tin va duoc lap luu, quan 1y theo quy dinh.

+ Thuc hién cac quy dinh khac vé quan Iy nguyén liéu dau vao co ban dat yéu cau.
- Kiém tra nguén nudc va hé théng x ly.

+ Ngudn nudc: Cong ty da thuc hién Hop ddng mua ban nuéc sach voi Cong ty Co phan
cap nudc Ha Tinh dé dam bao du ngudn nudc sach sir dung tai Cong ty (Hop ddng s6 32.013
ky ngay 15/9/2016); da ban hanh Quy trinh thao tac chuan S.O.P thudc chuong trinh giam sét
mdi trudng san xuat dé kiém tra chat luong nuée dau vao phuc vu san xuét thube. Tat ca cac
vi tri dung nuée dé phuc vu cho viéc san xuét thude dinh ky déu duoc thuc hién kiém nghiém
01 lan/thang (hd so phan tich nuéc tinh khiét dinh ky déu dugc lap, luu day du); cac ngudn
nuéc, thiét bi xir Iy nude va nude di xir Iy da duoc theo ddi vé hda hoc va vi triing theo quy
dinh.

+ Hg thong xir ly: Cong ty da hop dong voi Trung tam Quan tric Tai nguyén & Moi
truong Ha Tinh thyuc hién quan tric méi truong theo quy dinh; két qua quan tric moi truong
dinh ky dugc lap luu day du; kiém tra két qua quan tric dot 1 (thiang 6 nim 2020) cho thiy
hau hét cac thong sé déu nam trong gia tri gii han cho phép theo quy dinh: Viéc xa nuéc thai
Vao ngudn nudc da dugc cong ty thuc hién va l1ap luu hd so day du, ding quy dinh (da duoc
UBND tinh Ha Tinh cap Gidy phép s6 1531/GP-UBND ngay 19/5/2020, Gidy phép xa nuéc
thai vao ngudn nuoe dbi véi khu san xuit tai xa Cam Vinh, huyén Cam Xuyén, tinh Ha Tinh
va Giay phép s6 2816/GP-UBND ngay 27/8/2020, Gidy phép xa nuéc thai vao ngudn nudc
d6i voi khu san xuat tai s6 167, duong Ha Huy Tap, phuong Nam Ha, thanh phd Ha Tinh).

- Kiém tra khu vuc san xuat va san pham vo tring.

+ Kiém tra, quan sat thuc té tai khu vuc san xuat: Da b tri cc phong san xuat, pha ché,
airlock cho ngudi va cho nguyén vat liéu c6 chénh léch &p suat dé dam bao diéu kién moi
truong san xuat, tranh tap nhiém, nhiém chéo; xung quanh nha xwong c6 hanh lang bao
quanh, thuan tién cho viéc kiém tra, giam sat trong qua trinh san xuat.

+ Viéc thuc hién cac quy dinh khéc trong qua trinh san xuat thuéc da co ban thuc hién
dung cac quy dinh hién hanh vé “Thyc hanh tét san xuét thude”.

+ V& thyc hién cac quy dinh san xuét san pham vo trung: Nam 2020, don vi khdng san
xuat san pham v tring.
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+ Ho so phap 1y va tai liéu ki thuat: Cong ty da xay dung va lap luu diy du cac hd so tai
liéu, quy trinh S.O.P. Tai liéu dugc bién soan chi tiét, rd rang, dugc dong tap va cd chix ky ghi
rd ho tén ngudi bién soan va phé duyét cia lanh dao don vi. Cac tai liéu, quy trinh déu da
duogc tham dinh d4nh gia dinh ky.

Kiém tra Glay phep san xuit, luu hanh thuéc, ddi chleu ngau nhién véi mot sé mat hang
do don vi san xuat: Ho so tai lidu day du, Gidy phép san xuét, luu hanh thube déu do Bo Y té
cap, con hiéu lyc.

Pa xay dung ké hoach, chuong trinh dao tao cho can bd, nhan vién vé san xuat, kiém tra
chat lugng, dao tao chuyén mén ky thuat: Noi dung bai giang rd rang, bao cao vién la cac
DsCKI di c6 thoi gian ¢ong tac, kinh nghiém truyén dat.

Ho so lap dat, hiéu chinh céc thiét bi may méc dung trong san xuét, kiém nghiém da duoc
ap Iuu, 6 so ghi chép quy dinh viéc bdo tri thiet bi may mdc va quy trinh vé bao tri va v¢
sinh cho tung trang thiéet bi.

Kiém tra, d6i chiéu ho so ky thuat, tai liéu san xuat, hd so 16 mot sé san pham: Co ban dat
yeu cau (déu dugc BO Y té cap sé ding ky luu hanh; cac nguyén li¢u trude khi dua vao san
Xuat déu duogc kiém nghiém co két qua dat yéu cau; 16 san pham sau khi san xuat déu dugc
kiém nghiém va c6 két qua dat cac yéu cau chat luong theo TCCS; nhan san pham va hudng
dan sir dung dd duoc thuc hién dung theo hd so da dugc Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té phé
duyét).

f) Kiém tra bao quan thudc, nguyén liéu, bao bi:

- Kiem tra thyc té tai kho da phan chia thanh céc khu vuc: Khu vuc céch ly cho kiem
nghiém; khu vyc hang da ki€ém nghiém, dat tieu chuan; khu vuc hang khong dat; hang tra ve.
Co phong lay mau va phong can co trang bi LAF lay mau.

- Céc kho da dugc trang bi gia ké, pallet va dong ho theo ddi do am, nhiét do. Nhiét do,
d6 am trong kho dugc theo doi dinh ky theo quy dinh, duoc ghi chép 02 lan/ngay.

- C4c san pham déu c6 thé kho cho tung loai, thé kho da thé hién céc thong tin theo quy
dinh.

g) Quan ly chat lugng va ty kiém tra: COng tac quan ly chét lugng da duoc xay dung va
thyc hién theo S.O.P va cac quy trinh. Vé co ban da ap dung va thuc hién ding nguyén tac
GMP, GLP.

h) Biéu kién va tiéu chuan an toan vé sinh:

- Tai khu vyc san xuat déu c6 cac phong rira dung cu san xuat, dung cu sach, phong dé
dung cu V¢ sinh, phong dé phé li¢u. Tinh trang v¢ sinh cua phong san xuat, thiét bi déu dugc
thé hién trén nhan vé sinh va ghi chép trong so theo doi.

- P4 xay dung cac quy trinh vé sinh cho con nguoi, nha xudng, thiét bi. Cac quy trinh vé
sinh da dugc tham dinh, ddnh gia va phé duyét cua lanh dao don vi. C4c loai hda chat vé sinh
khtr tring cong ty dang st dung gom: Ethanol, Natri lauryl sulfat. Tai khu vuc san xuat, nhan
vién lam viéc trong cac khu vuc san xuat da duoc trang bi bao ho lao dong phu hop theo quy
dinh.
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i) Giai quyét hau qua: Pon vi da ban hanh bang van ban cac quy dinh viéc xir Iy tat ca cac
khiéu‘ nai, san pham bi tra lai va thu hoi dong thoi dé thuc hién nghiém tuc khi c6 khiéu nai,
thu hoi san pham theo quy dinh.

3.1.2. Cong ty TNHH Thanh Sen: Cong ty khong thuc hién san xuat thudc.

3.2. Vigc thyc hién cic quy dinh vé nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tét biao quan
thuéc (GSP).

3.2.1. Céng ty Cé phan Dwoc Ha Tinh:

a) Diéu kién co s¢ vat chat:

- Kho hang kinh doanh dugc b tri thuan tién cho viéc xuét nhap, dién tich kho 600 [nz,
hé thong gia ké dugoc méa hod theo ting 6; c6 cac phuong tién va thiét bi phu hop: Hé thong
dieu hoa khong khi, xe nang hang, nhi¢t am ke tu ghi (d& dwoc hiéu chuan han dén 3/2022),
co phieu cap nhat nhigt am ke 2 lan/ngay; co tu lanh bdo quan cac thudc c6 yéu cau bao quan
lanh (2-8‘?C), tu lanh c6 nh’iét ke theo glc”)i nhi@t do; da lap dat Camera theo ddi tai khu vuc bao
quan thuoc gay nhién, thuoc hudng than, thuoc tién chat.

- Cac thuoc phai kiem soat dic biét dwoc bao quan riéng biét vei céc thude khac. Kho
nguyén liéu c6 khu vuc lay mau theo quy dinh. C6 phan mém canh bao han st dung.

- Tai thoi diém kiém tra, tedng nha kho mét s6 chd bi am mdc, bong tréc.

b) Piéu kién va tiéu chuan an toan, vé sinh:

C6 noi quy kho, c6 trang bi thiét bi phong chay chira chay; c6 s6 theo ddi vé sinh kho
hang ngay; c6 hé thong dén du cbn trung, c6 bay chudt; nén nha kho sach sé.

¢) Viéc tuan thu cac quy trinh thao tac chuan ddi véi cac hoat dong duoc thuc hién:

- C6 khu vuc riéng cho thudc va nguyén liéu bi loai b chd huy, xt ly, tra lai.

- Thyc hién quy trinh kiém nhap va sip xép hang hoé theo cac biéu mau: Bién ban nhan
hang; bién ban giao nhan thuoc gay nghién, thuoc hudng than, thuoc tien chat, nguyén liéu
lam thuoc 1a duoc chat gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc; thé kho.

- Nam 2020 da thue hién viéc thaim dinh do dong déu nhiét do.

- Lo thube dugc 1ay mau cho két qua kiém nghiém duoc biét trir tai khu vuc dong goi.

d) Thudc tra vé: C6 khu vuc biét trix danh cho hang bi tra vé.

e) Hoat dong giri hang: Xe van chuyén hang cua cong ty c6 trang bi hé théng diéu hoa
nhiét do, gé phiéu theo ddi nhiét do, d6 am. Can bo dugc giao nhiém vu giao nhan hang dap
tng yéu cau, c6 van ban giao nhiém vu.

f) Viée luu trix h(k)‘sor, tai liéu Vz:i thuc hién béo céo theo quy dinh: Thyc hién |§iém ké 01
quy/lan d€ doi chieu ton kho trén s6 sach va thyc te. Co vén ban quy dinh viéc kiém ké dinh
ky va thuc hién ch€ d¢ thong tin bdo céo theo quy dinh. Viéc luu trit ho so, tai liéu da dugc
thuc hién twong doi nghiém tuc, dung quy dinh.

3.2.2. Cong ty TNHH Thanh Sen:

- Kho bao quan thuéc c6 di¢n tich 186m?, thé tich trén 500m°. Kho c6 dién tich phii hop
quy mo kinh doanh, du khéong gian dé bao quan cadc nhom thuoc co trat tu, ré cac khu vuc.
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- Thoi diém kiem tra, kho va céc gia ké duoc vé sinh sach s&. C6 quy trinh v¢ sinh kho,
Viéc V€ sinh duoc ghi s6 nhat ky. Kho dugc xay dung kién co, kin, khi kiem tra khéng thay su
xam nhap caa moi, mot, chuot, con trung gay hai.

- Viéc lay mau dugc thuc hién ngay trong kho, tai khu vuc riéng.

- Khu vuc giao nhan duoc thuc hién bén ,ngoéi kho bao quan, tai sanh tang 1, dam bao
chong dugc cac tac dong truc tiép cua thoi tiét, cac kién hang dugc lam sach trude khi dua
vao khu vuc bao quan.

- C6 khu vuc danh riéng cho viéc biét trir, c6 bién hiéu rd rang. C6 quy trinh quan ly khu
vuc biét tra.

- C6 khu vuc riéng cho thudc kiém soat dic biét theo quy dinh.

- Thudc duogc sip xép gon gang, dang nguyén tic FEFO. Thubc bi v&, hong duoc tach
riéng va lap bién ban xu ly.

- Thoi diém kiém tra, nhiét do va do am trong kho dap ng yéu cau bao quan thudc.
Trang bi 02 nhiét am ke co hoc va 02 nhiét ke tu ghi da dugc kiém dinh dinh ky dung quy
dinh, duoc bo tri tai vi tri phu hop.

- Da tién hanh kiém ké hang héa dinh ky. Kiém tra thyc té hang héa tai kho va trén ho so,
tai liéu trung khop ve so luong va so 16, han dung, khong c6 hang da qua han str dung.

~3.3.Viéc thc hién céc quy dinh chuyén mon va thyc hanh tét bao quén thudc (GSP)
doi véi hoat dong xuat, nhap khau thuoc

3.3.1. Cong ty Cé phén dwoc Ha Tinh:

- Nam 2020, don vi ¢6 03 san pham xuat khau: Gluco C 500mg, géi 10 vién; Rhomatic
Gel tube 20g; Dexamethason lo 1.000 vién. Co glay phep luu hanh san pham tai Viét Nam, cé

to khai hang hoa xuat khau, c6 hoa don xuit khau, c6 gidy chitng nhan xuat x& hang hoa, c6
phiéu kiém nghiém cua 16 thudc.

- Nam 2020 khong c6 thube nhap khau.

3.3.2. Céng ty TNHH Thanh Sen: Coéng ty khong thuc hién xuét khau, nhap khau thudc.
3.4. Viéc thuc hién cac quy dinh vé thuc hanh tét phan phéi thuéc (GDP)

3.4.1. Cong ty Cé phdn dwoc Ha Tinh:

a) To6 chac quan Iy va nhan su:

- C6 so d6 t6 chtic nhan sy thich hop, van ban mo ta cong viéc cua ting ca nhan phi hop
trinh do chuyén mén va moi quan hé gitra cac ca nhan trong qua trinh thuc hién nhiém vuy,
duoc luu gitr day du.

- Pon vi di bd nhiém 01 Giam ddc c6 trinh d6 DsCKI phy trach cong tac trién khai, giam
sat dam bao hé théng chat lugng dugc ap dung va duy tri theo quy dinh. Cac thu kho déu
dugc bé tri cac Duoc sy Trung hoc, Duoc sy Cao dang phu trach va da duoc dao tao, boi
dudng nghiép vu theo quy dinh. Pa xay dung va ban hanh cac quy dinh, quy trinh vé an toan
ctia nhan vién va cua tai san, bao vé méi truong, tinh toan ven caa san pham.
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- Céc nhan vién khi tham gia vao cac hoat dong phan phoi thudc deu 6 trinh do chuyén
mon pht] hop va déu da duogc dao tao ban dau, dao tao lién tuc phu hop véi nhiém vu dugc
giao veé GDP theo quy dinh.

- Kiém tra ho so dao tao cho thay: Cong tac ddo tao, tap huin cho nhan vién hang nim da
dugc Chu trong. HO so ddo tao rd rang, tuong d6i chi tiét, noi dung dao tao da dap ung céac
y&u cau; can bo thuc hién bao céo vién ¢ du trinh do (DsCKI), ning lyc va kinh nghiém. Hb
so dao tao duoc luu giit can than, thuan tién cho cong tac kiém tra ddi chiéu.

- V& co cau té chirc va nhan sy dap ung du tiéu chuan GDP.

- Ba xay dung va thyc hién cac quy trinh Vé Vé sinh ca nhan cho nhan vién phu hop voi
cac hoat dong tien hanh. Tat ca cac nhan vién truc tiep tham gia kinh doanh, phan phoi thuoc
déu dugc kiém tra suc khoe dinh ky.

b) Quan ly chat luong

- Don vi da xdy dyng va ban hanh van ban mo ta chinh sach chat luong, dugc ban lanh
dao phé duyét va cong bé theo quy dinh. P xay dung quy trinh mua sim, cung ang va xuat
kho phu hop va hop ly.

- Pa xay dung va thuc hién quy trinh dam bao truy nguyén ho so san pham da tiép nhan,
phén phoi dé tao dicu kién cho thu hoi san pham trong toan b chuoi cung ang.

- Hé théng chit luong duoc ra soat, diéu chinh dinh ky nhim danh gia va giai quyét cac
nguy co tiém an doi vai chat lugng va tinh toan ven caa thuoc.

- Qua kiém tra ngau nhién mot s6 hoa don, ching tir nhap thudce thang 12/2020, cho théy:
Thude dugc mua tir cac nha cung cap hop phap da duge danh gia chap thuan theo quy dinh.
Cac noi dung khac da dugce don vi trién khai thuc hién theo quy dinh.

¢) Co s, kho tang va bao quan: Khu vuc bao quan, diéu kién bao quan, theo ddi diéu
kién bao quan, kiém soat quay vong kho.

Nhu di néu tai diém a, tiéu muc 3.2.1, Muc 3.2 & phan trén.
d) Phuong tién van chuyén va trang thiét bi:

- Cac phuong tién van chuyén, trang thiét bi déu duoc thiét ké phu hop voi muc dich sir
dung, d& vé sinh va bao vé duoc thudc khoi cac diéu kién c6 anh huong xau dén tinh toan ven
ctia bao bi, d6 on dinh cua thuéc va phong tranh viéc 6 nhiém, nhidm ban bén ngoai. Cac
trang thiét bi bao quan chuyén dung dé van chuyén thubc déu duoc lap dat ding quy dinh.

- C6 quy trinh phd hop dé bao dam chat lugng caa thudc khong bi anh huéng trong qua
tr‘lph van chuyen. Céc diéu kién khéc vé phuong tién, trang thiét bi van chuyén thuoc tai thoi
diém kiém tra déu dap tng yéu cau.

e) Bao bi va nhén trén bao bi:

Khong gay tac dung bat loi ddi vai chat luong san pham va c6 du kha ning bao vé san
pham tranh khoi cac tac dong bén ngoai, ké ca 6 nhiém, c6 nhan véi day du thong tin vé diéu
kién van chuyeén, bao quan va cac canh bao lién quan dé bao dam san pham duoc van chuyén
an toan. Céac diéu kién khac vé bao bi nhin méc tai thoi diém kiém tra déu dap tmg quy dinh
hién hanh.
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f) Giao hang va gui hang:

Qua kiém tra vé co ban thudc dugc ban va/hoic phan phéi cho cac co sd, ca nhan c6 hoat
dong duoc hop phap theo quy dinh cua phap luét. Viéc giao hang va gui hang duoc thuc hién
dang theo quy trinh giao hang, ho so giao hang c¢6 day du thong tin theo quy dinh.

g) Van chuyén va thudc trong qua trinh van chuyén:

- Cong ty da xay dung “Quy trinh giao nhan, van chuyén” dé quy dinh mot cach thdng
nhat cho hoat dong giao nhan, van chuyén nham dam bao nguyén liéu, bao bi...dwgc nhan
nhanh chong, thuan tién, dam bao chat luong va an toan nhat déi vai thude, nguyén lidu 1am
thudc. P& xay dung “Quy trinh bao quan va kiém tra theo ddi chat lwong” dé dam bao bao
quan nguyén vat liéu dung quy dinh, d& dang cho viéc xuat hang, kiém tra, kiém soat chat
lwong. Thudc va bao bi van chuyén san pham déu dugc bao vé an toan, an ninh. Cac nhan
vién tham gia vao quéa trinh van chuyén déu tuan thu cac chinh sach va quy trinh van chuyén
dé dam bao an toan cho san pham.

- Thude dugc bao quan va van chuyén phii hop véi cac quy dinh hién hanh cling nhw quy
trinh da dugc don vi xay dung va thé;n dinh. Cac diéu kién vé nhiét do, do am thich hgp duoc
duy tri trong suot qua trinh van chuyén, bao quan.

- Cac diéu kién khac trong qué trinh van chuyén déu dép tng yéu cau.

h) H so tai liéu: C6 hudng dan bing vin ban va hd so ghi chép tat ca cac hoat dong lién
quan déen viéc phan phoi thuoc. Ho so, s6 sach ve thuoc c¢o day da thong tin theo quy dinh.

i) Dong goi va dan nhan lai: Viéc dong géi va dan nhan lai do cac co s¢ dugc cap phép
thuc hién, déu tuan thu theo cac nguyén tac, tiéu chuan GMP hién hanh.

k) Khiéu nai; thu hdi: Cong ty da xdy dung c4c quy trinh bang vin ban dé xir ly cac khiéu
nai theo quy dinh.

) San pham bi loai tra vé&: Tai kho d b tri khu vuc biét trit hang tra vé, c6 khda va co
quy dinh chi nhitng nguoi ¢6 tham quyen mai duoc phép vao. Tuy nhién, ndm 2020 khong c6
hang tra ve.

m) Ty kiém tra: H¢ thong chat luong c6 bao gom cac hoat dong ty kiém tra do mot
DsCKI phu trach da duoc tién hanh mot cach doc lap va chi tiét. Két qua cua cac cudc tu
kiém tra da dugc lap thanh bién ban day du cac noi dung va dé xuat bién phap khac phuc cac
noi dung con ton tai.

3.4.2. Cong ty TNHH Thanh Sen:

a) Hé théng chat luong:

- Cong ty da xay dyng va ban hanh van ban mo ta chinh sach chat luong, duoc Lanh dao
phé duyét va cong bo theo quy dinh.

- i xdy dung quy trinh mua sam, cung ang va xuat kho phu hop va hop Iy. C6 quy trinh
dam bao truy nguyén ho so san pham da tiep nhéan, phan phoi dé tao dicu kién cho thu hoi san
pham trong toan bo chuoi cung ung. Da su dung phan mém MISA trong kinh doanh. C6 thé
truy lai nguon goc va xac minh dugc chat Iugng thuoc. Ba xay dung va ban hanh quy trinh
dat mua hang, quy trinh xuat ban hang hoa, quy trinh giao nhan, van chuyén hang hoa. Co
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danh sach va hd so ning lyc cua nha cung cap hang ho4, hop dong mua ban (duoc lap, luu
can than). Pa c6 quy dinh vé viéc danh gia va lya chon nha cung cap.

Tuy nhién, don vi chua thyc hién viée danh gia va phé duyét nha cung cap hang héa theo
quy dinh. Hé thong chat luong dugc ban hanh tur nam 2010, chua duoc ra soat, dieu chinh
dinh ky; nhiéu tai liéu tham chiéu khdng con phu hop, hét hiéu luc.

b) Nha xudng, kho tang va bao quan:

Khu vuc bao quan, diéu kién bao quan, theo dai diéu kién bao quan, kiém soét quay vong
kho. Nhu da néu tai diém a, tiéu muc 3.2.2, Muc 3.2 ¢ phan trén.

Tuy nhién, don vi chua c6 cac bién phap triét dé dé ngin chin sy xam nhap cua dong vat
gay hai; chua c6 quy trinh vé sinh khu vuc ldy mau theo quy dinh tai Thong tu sb
03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té; Quy trinh quan 1y khu vuc biét trir chua cap
nhat kip thoi cac quy dinh phép luat theo quy dinh hién hanh; chua thuc hién quan tric anh
sang méi trudong lam viéc dé dam bao du anh sang cho cac hoat dong chinh xac va an toan
theo quy dinh tai Nghi dinh sé 44/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot so diéu cua Luat An toan, vé sinh lao dong vé hoat dong kiém dinh k§ thuat an toan
lao dong, huan luyén an toan vé sinh lao dong va quan tric moi trudong lao dong; chua thuc
hién danh gia d6 déng déu vé nhiét do trong kho bao quan; qué trinh thuc hién kiém ké hang
hoa khdng 1ap thanh hé so, khong c6 hoi dong kiém ké theo quy dinh.

¢) Phuong tién van chuyén va trang thiét bi:

- Xe van chuyén thudc da duoc trang bi cac thiét bi bao 6n, thung Container ¢6 diéu hoa
nhi¢t do hoat dong tot. ba xay dung cac quy trinh van chuyén, bao dam chat lugng thuoc, tinh
toan ven cua thuoc trong qua trinh van chuyén; xe duoc thiét ké thung kin, khdong c6 khe hd
trén thanh mat trong xe, ngan dugc su Xxam phap cua dong vat gay hai, dugc vé sinh sach sg,
viéc vé sinh dugc ghi chép lai day du; cac dieu kién trong qua trinh van chuyén dugc ghi chép
lai day du, lap luu theo dting quy dinh.

- Trén xe c6 trang bi nhiét ké co hoc dé theo ddi cac diéu kién bao quan, da duoc kiem
dinh dinh ky dang quy dinh; c6 khu vuc cach ly cac thuoc bi loai bo, bi thu hoi hoac bi tra vé
va dugc dong gobi, ghi nhan rd rang.

Tuy nhién, ndi dung cc quy trinh van chuyeén thudc chua cap nhat theo cac van ban phap
luat hién hanh; chua thuc hién kiém soat di[]h ky viéc dam bao khong c6 dong vat gay hai
xam nhap xe van chuyén; chua thyc hién kiém tra va xac nhan cho phép cta ngudoi quan ly
trudc khi st dung céc chat tay rira dung vé sinh xe.

d) Bao bi van chuyén va ghi nhan trén bao bi:

- Tai thoi diem kiem tra, thude duoc bao quan va phan phdi trong cac bao bi nguyén ven
cua nha san xuat, da kha nang bao vé san pham trong qua trinh luu thong.

- Céc bao bi chuyén chg ¢6 day du thdng tin vé diéu kién van chuyen, bao quan, nguon
goc xuat xtr hang hda bén trong.

Tuy nhién, Quy trinh xir Iy bao bi van chuyén bi hong/va chua cap nhat theo cac quy dinh
phap luat hién hanh.

e) Gui hang/giao hang va tiép nhan:
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- Cong ty da luu trlr cac van ban chirng minh tinh hop phap cua cd nhan, co s mua/phan
phoi trudc khi thuoe dugce gui di (Gidy chung nhan du di€u kién kinh doanh duoc, Giay
ching nhan dat tiéu chuan GPP).

- Qua kiem tra ngau nhién mot s6 hoa don, chiing tir nhap thudc thang 6 nam 2020, cho
thay: Thuoc dugc mua tir cAc nha cung cap hop phap da dugc danh gia chap thuan theo quy
dinh.

- Phan phdi thudc téi cac co sd, phap nhan du diéu kién kinh doanh thudc theo ding quy
dinh. Viéc giao hang - gui hang dugc thuc hién sau khi cé 1énh giao hang, ¢ bién ban giao
hang.

Tuy nhién, hd so giao hang chua c6 day du thong tin theo quy dinh, chua co sy kiém tra
ghi chép vé sb 16, han dung tai thoi diém tiép nhan dé dam bao truy xuat ngudn géc thudc,
bién ban giao nhan chua co chir ky cta co s¢ nhan hang; chua xay dung ké hoach giao hang;
Quy trinh giao - nhan hang chua cap nhat cac quy pham phap luat theo quy dinh phéap luat
hién hanh.

f) Van chuyén va thudc trong qua trinh van chuyén:

Thudc duoc van chuyén dam bao con nguyén bao bi, nhin mac, c6 hoa don va phiéu xuat
kho kém theo ting don hang. Trong qua trinh van chuyén thudc duoc bao quan ¢ nhiét do
theo quy dinh. Bén trong phuong tién van chuyén dugc vé sinh sach s¢, kho réo.

Tuy nhién, chua xdy dung cac quy trinh dbi vai cac thude bi 6, v trong qua trinh van
chuyén, quy trinh diéu tra va xir ly cac truong hop khong tuan thu cac yéu cau bao quan nhu
sai lénh nhiét do, chua ghi lai sy ¢b trong qua trinh van chuyén.

g) Hb so, tai liéu:

- Cong ty luu gitr hd so ghi chép tat ca cac hoat dong lién quan dén viéc phan phdi thUOC
hé so, sb sach vé thudc co day du thong tin theo quy dinh; da trang bi may tinh két ndi
Internet va thuc hién quan Iy phan phéi thudc bang phan mém vi tinh dé tra ctu s6 16, han st
dung, ngudn goc thudc khi can thiét. DBong thoi da mo so theo ddi quan Iy thude phdi hop ¢d
chua chat gay nghién, cac dugc chat bi cam trong mot s6 nghé linh vuc. Qua kiém tra thuc té
s6 luogng ton kho khap vai s sach.

“Tuy nhién, hd so san pham luu chua day di theo quy dinh: Gidy phép luu hanh san pham
phiéu kiém nghiém, ngay san xuat, 16 san xuat, han dung; t&n nha san Xuat, nha cung cap, sd
lwong nhap, thoi gian nhap, bién ban kiém nhap; tén va dia chi, s dién thoai cua co s& mua
thudc, sé luong xuat béan, thoi gian xuat kho, bién ban giao nhan thudc; luu gitt ho so chua
khoa hoc, khé tra ctu khi can thiét.

h) Thu héi:

C6 sdn quy trinh, bieu mau bang van ban dé thu hoi san pham. C6 s6 theo ddi thuoc bi
dinh chi luu hanh va luu cong van dinh chi thuoéce, my pham, thuc pham bi dinh chi luu hanh.
Nam 2020, tai cong ty khéng co san pham bi thu hoi.

i) San pham bi tra vé:
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- C6 quy trinh tiép nhan hang tra ve; ¢6 bién ban tuong trinh hang hong, v& do van
chuyén; Bién ban xir ly hang tra ve; Bién ban xir ly thuoc; Bién ban huy thuoc. Pa bo tri khu
biét trir cho hang cho xur 1y theo quy dinh.
Tuy nhién, quéa trinh tiéu huy thudc, chua thuc hién dung cac quy dinh hién hanh,
K) Thudc gia:

Cong ty da xay dung quy trinh phat hién, xu ly thudc gia. Nam 2020, cong ty khong phat
hién thuoc gia trong qué trinh kinh doanh.

) Hoat dong theo hop déng:

- Cong ty ky hop dong kinh té vai cac nha cung cip, trong d6 c6 néu rd trach nhiém va
quyén han ciia cc bén. Qua trinh hoat dong tuan tha dung cac quy dinh hop dong.

- Giam déc cong ty thyc hién uy quyén cho Phé giam ddc ky cac vin ban hop ddng, tuy
nhién viéc uy quyén chua ding quy dinh phap luat.

m) Ty kiém tra: Nam 2020, Cong ty thuc hién hoat dong tu kiém tra vao ngay
31/1?/2020. Két qua cua cac cuodc tu kiém tra da dqqc Iap thanh bién ban day du cac ndi dung
va dé xuat bién phap khac phuc cac ndi dung con ton tai.

_ 3.5, Vigc san xuat, kinh doanh, sir dung thuéc gay nghién, thuée huéng tam than va
tien chat dung lam thuaoc.

3.5.1. Cong ty Cé phén dwoc Ha Tinh:

_ @) Nhap khau: Trong nam 2020, Cong ty khong nhap khau thudc gay nghién, hudng tam
than va tién chat dung lam thuoc.

b) San xuét: ‘Trong nam 2020, Cong ty da san Xuat 04 mat hang thudc kiém soat dac biét
trong do 01 thuoc dang phdi hop c6 chua chat gay nghién (Sedangen), 03 thUOc bi cam su
dung trong mot s6 nghanh, linh vyc. Tai thoi diém kiém tra s6 luong thudc ton kho thuc té
khép véi s6 lugng theo ddi s6 sach. Thude dang phdi hop cd chtra chit gay nghién cong ty
xuit cho cac co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban tinh va 01 Chi nhanh caa Céng ty tai
Ha Noi.

¢) Kinh doanh:

- COng ty c6 don hang mua thudc gay nghién, thuéc huéng tm than, tién chat da dugc So
Y té phé duyét va mua dang thuoc, so lugng da duoc phé duyét.

- Viéc ban thudc gay nghién thuéc hudng tam than, tién chat cho cac don vi trén dia ban
tinh theo két qua tring thau tap trung cia So Y té, Quyét dinh chi dinh thau caa cac don vi
trén dia ban va theo don hang cua cac don vi da dugc S¢ Y té phé duyét, ban dung thudc, s6
luong thude da dugc So Y té phé duyét.

- Thudc gay nghién, thude hudng than, thudc tién chat duoc bao quan riéng biét trong tu
c6 khoa chic chan, c6 camera an ninh theo déi. Tha kho thubc gay nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat 1a DsPH. Tai thoi diém kiém tra Cong ty dang bao quan 01 thudc gay nghién,
06 thudc hudng tam than, kiém tra thyuc té s6 thudc bao quan tai kho khap véi sb lugng ghi s6
theo doi.



14

- S0 séch ghi chép: Cong ty da xdy dyng phan mém quan Iy thuéc gay nghién, thudc
huéng tam than, thuoc tién chat va mé so theo ddi thuoc gay nghién, thuoe husng than, thuoc
tién chat theo ding quy dinh tai Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo Y té.

S6 theo ddi duge dénh sb trang va dong dau giap lai ddy du dung quy dinh.
Ton tai:

- S6 sach ghi chép chua khoa hoc, kho tra ciu khi can thiét: S6 theo ddi thuéc gay
nghién, thudc hudng than, tién chat: Muc sb ching tir xuat, nhap chua théng nhat ghi sb hoa
don xuat hay ghi phiéu xuat kho, ghi chwa dang vi tri quy dinh, cot s6 16, han ding caa thudc
ghi sang phan ghi ch; vao sé ghi sai don vi nhan thuc: Cu thé hod don 683 ngay 14/4/2020
xuat Nha thuéc BVDK huyén Loc Ha, tinh Ha Tinh 350 6ng Morphin HCL 0,01g nhung
kiém tra s6 theo ddi trong thang 4/2020, khéng xuat cho Nha thubéc BVDK huyén Loc Ha,
tinh Ha Tinh ma xuat cho Nha thuéc BVDK tinh Ha Tinh; ghi chua khop ngay xuét thude
trén hoa don véi s6 theo ddi: Ngay 21/4/2020 xuat BVDK huyén Cam Xuyeén, tinh Ha Tinh
500 6ng Morphin (hoa don sé 1270 ngay 21/4/2020) vao so theo ddi ngay 20/4/2020 sb hoa
don 1221; Hoa don s6 1107 ngay 18/4/2020 xuat BVDK thi x4 Hong Linh, tinh Ha Tinh 500
dng Morphin nhung trong s6 theo ddi lai xuat cho BVDK huyén Buc Tho, tinh Ha Tinh. Ghi
chua ding ngay nhap thudc cu thé: Morphin HCL 0,01g nhap cua Céng ty CP duoc
Coduphar, trén phiéu nhap sb 106861 ghi ngay 25/8/2020, vao s6 ngay 26/8/2020;
Diazepham éng 10mg, phiéu nhap sb 5394 ghi ngay 25/6/2020, vao s6 ngay 02/6/2020.

- Viéc giao nhan thudc gay nghién, thude hudng tam than, thudc tién chat chua dung quy
dinh. Cu thé: Hoa don ching tir, bién ban giao, nhan chua duoc ky day du cua cac bén giao
va bén nhan, cu thé: Bién ban giao nhan thudc gay nghién, thudc hudng than, thube tién chat
cia Chi nhanh Céng ty C6 phan Duoc phim Trung wong Coduphar Ha Noi giao ngay
16/7/2020 gém Fentanyl 0,1mg/2ml, s6 luong 2.000 4ng, 16 san xuat 00169, han sir dung
01/2023. Bén nhan Coéng ty Cb phan Duoc Ha Tinh; Gidy bao 16 kiém bién ban giao nhan
thudc gay nghién, thudc hudéng than tién chat, bén giao: Céng ty C6 phan Dugc pham Trung
wong CPCI1- Ho6i S¢ Ha, ngay 08/9/2020, sé hoa don AA/19P/0032741, s XLB
0100020/18646 gém Ephedrin Aguettant 30mg/ml H10, s lwong 500 6ng; Morphin HCI
0,01g/H25, sé lwgng 3.000 6ng; Morphin 30mg H21, sé lugng 2.100 vién; bén nhan Céng ty
Cb phan Dugc Ha Tinh; Gidy béo 16 kiém bién ban giao nhan thubc gay nghién, thudc huéng
than, thudc tién chat, ngay 29/12/2020, s hoa don AA/19P/0042993, s XLB 0100020/27804
ciia Cong ty Co6 phan Duoc pham Trung wong CPC1, Hoi Sé Ha, sé 87, duong Nguyén Vin
Trdi, phuong Phuong Liét, quan Thanh Xuan, thanh phé Ha Noi cac thuéc gom MorphinHCI
0,01g/H25, sb luwong 5.000 6ng; bén nhan Cong ty Co phan Dugc Ha Tinh; Giay béo 16 kiém
bién ban giao nhan thuéc gay nghién, thuéc hudng than, thudce tién chat ngay 16/12/2020, s6
hoa don AA/19P/0041887, s6 XLB 0100020/26806, bén giao: Cong ty Co phan dwgc pham
Trung wong CPC1, Hoi S Ha, sé 87, duong Nguyen Vin Trdi, phuong Phuong Liét, quan
Thanh Xuan, thanh phd Ha Nai, cac thuéc gom: Diazepam Injection BP10mg/2ml/H10, s6
lugng 7.000 6ng; Ephedrin Aguettant 30mg/ml H10, sé lwong 4.000 éng; Morphin
HCI0,01gH25, sé luong 5.000 dng; bén nhan: Cong ty Co phan Duoc Ha Tinh; Gidy bao 16
kiem bién ban giao nhan thuéc gay nghién, thudc hudéng than, thubc tién chat ngay
16/10/2020, s6 hoa don AA/19P/0035918, bén giao: Coéng ty Co6 phan Dugc pham Trung
wong CPCI1, Hoi S& Ha, cac thuéc gom: Diazepam Injection BP 10mg/2mi/H10, sé luong
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1.000 ong; Diazepam 5mgH100, s6 lugng 30.000 vién; Morphin HCI 0,01gH25, s6 lugng
3.000 ong; bén nhan: Cong ty Co6 phan Dugc Ha Tinh.

Nam Gidy bao 16 kiém bién ban giao nhan thudc néu trén bén nhan déu khang ghi cac
théng tin theo quy dinh, khéng thé hién ngay, thdng, nam nhan va chua dugc nguoi nhan ky
xac nhan, ghi ré ho tén.

- C6 02 hoa don:

+ Hoéa don sb: 0012908, ngay 06/04/2020; tén thuéc: FENTANYL 0,1mg 2ml. Hop 10
ong; sé luong 5.000 6ng; S6 16: 90185; han su dung 03/2022; Nha SX, tén nuéc: ROTEX-
GERMANY. Héa don khong roé nguoi giao, ngudi nhan ma chi c¢6 dai dién don vi ky, ghi ho
tén Ds Nguyén Thi Hanh (khong rd hién dang cong tac, 1am viéc tai don vi nao). Tai bién ban
giao nhan thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am thude 1a duoc
chat gay nghién, duoc huéng than, tién chat dung 1am thudc, bén giao khdng ghi ré ho, tén
nguoi giao theo quy dinh;

+ Hoéa don sé: YN0004305, ngay 25/12/2020; tén thuéc: FENILHAM 100mcg2ml H10
éng; sb luong 4.000 ong; S6 16: 010004; han st dung 03/2020; Nha SX, tén nudc:
SIEGFRIED HAMELN-GERMANY, Hoéa don khong rd nguoi giao, nguoi nhan ma chi co
dai dién don vi ky, ghi ho tén Ds Do Thi Hai Yén (khong r6 hién dang cong tac, lam viéc tai
don vi ndo). Tai bién ban giao nhan thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat
nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat gay nghién, dugc huéng than, tién chat dung lam thudc
ngay 26/12/2020: Bén nhan: Cong ty C6 phan Duoc Ha Tinh do Phan Anh Huy ky nhan,
nhung céac thong tin bén giao: Chi nhanh Céng ty C6 phan Duoc phim Trung wong CODUPA
Ha Noi, dia chi: S6 16, O C2/NO khu Nam Trung Yén, phuong Trung Hoa, quan Cau Giay,
thanh phé Ha Noi: Khong rd ngudi giao va cac thong tin kém theo, ciing nhu khong ky giao
hang theo quy dinh phap luat.

- Tr thang 4/2020 dén 21/9/2020, phiéu xuat kho thudc gay nghién, thude hudng than,
chua dugc nguoi ding dau co sé hodc nguoi dugc uy quyén dong y xuat kho (chua ky xac
nhan).

- Qua trinh nhap thuéc, Cong ty C6 phin Dugc Ha Tinh chua thanh 1ap Hoi dong kiem
nhap thuoc, phieu kiém nhap chua dugc cac thanh vién ky.

- Luu hd so chua khoa hoc.

3.5.2, Cong ty TNHH Thanh Sen: Cong ty khdng thuc hién sén,xuét, kinh doanh, sur
dung thuoc gay nghién, thuoc hudng tdm than va tién chat dung lam thudc.

3.6. Viéc quan ly nha nwéc vé gia thudc:

3.6.1. Cong ty Cé phan dwoc Ha Tinh:

- Co s¢ vat chat dam bao cac diéu kién theo quy dinh tai Thong tw s6 03/2018/TT-BYT
ngay 09/02/2018 cua Bo Y t€ Quy dinh vé thuc hanh tot phan phoi thuoc, nguyén li¢u lam
thuoc.

- Ho so, tai liéu dugc luu gitr theo ding quy dinh gom: Ho so ké khai, ké khai lai gid/thay

d6i, b6 sung thong tin gia thudc; cac thudc do Cong ty san xuat ¢ thdng bao danh muc gia
ban budn da duoc ngudi co tham quyén phé duyét luu trit theo timg dot théng bao.
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- V’iéc thuc hién quy dinh vé quan ly gia: Cong ty giﬁ thuc hién viéc ké khgi, ké khai lai
gia thuoc ban budn, gia ban I¢ cua cac mat hang san xuat theo ding quy dinh mau tai phu luc
Il Nghi dinh s6 54/NP-CP va duoc Cuc Quan 1y Duoc cong bd trén Cong thong tin dién tir;
niém yét gia ban buén: Cac mat hang do COng ty san xut dugc thong bao cong khai gia dén
khéch hang, kiém tra hoa don xuat ban cho khach hang khong cao hon gia di cong b.

Ton tai: Chwa xay dung quy trinh/quy dinh kinh doanh va quan ly gia thuéc.

3.6.2. Cong ty TNHH Thanh Sen:

Cong ty thyc hién viéc niém yét gia ban budn tai kho cang ty, qua kiém tra cong ty ban
khong cao hon gia da niém yét.

3.7. Viéc thuc hién cac quy dinh vé “Thuc hanh tét bao quan dwgc ligu”.

3.7.1. Cong ty Cé phan dwgc Ha Tinh:

a) Nhan su: Co 01 nhan vién thu kho ¢6 trinh do Duoc s§ trung hoc, da c6 van ban phan
cong nhiém vu cu thé va da dugc tap huan kién thire GMP day du.

b) Co so vat chat, trang thiét bi:

- Kho dugc xay dung ¢ noi cao rao, an toan, c6 hé théng thoat nudc dam bao nguyén liéu
khong bi anh hudng cua mua 16, 10 Iut. Kho c6 hé thong duong giao thong rong, dam bao
thuan tién van chuyén, xuat nhap, bao vé, phong chay chira chay.

- Tran, twong, mai nha kho xay dung dam bao sy thong thoang, luan chuyén cia khong
khi, viing ben chong lai cac anh huong cua thoi ti€t nhu ndng, mua, bao lut; dién tich kho du
rong phu hop quy mod san xuat, duoc trang bi day du gia ké d€ dung hang; co khu vuc tiep
nhan hang, khu vuc cho kiém tra, khu vuc bao quan hang hoa; khu vuc biét trir hang cho xur
ly; khu vuc xuat hang.

- P4 trang bi thiét bj may tinh va cai dit phan mém dé quan ly hang héa trong kho.

- Noi rira tay, phong vé sinh b tri phi hop (céch ly véi khu vuc tiép nhan, bao quan, xu
ly thuoc).

Tuy nhién, chua c6 khu vyc riéng dé Iéy mau ki,ém nghiém, viéc ldy mau nguyén liéu
chua bao dam dugc viéc chong nhiém chéo, lan tap chat.

¢) Piéu kién va tiéu chuan an toan, vé sinh:

- Kho bao quan dugc vé sinh sach s&, co quy trinh vé sinh dinh ky;

Tuy nhién, chua thuc hién quan trac vé do chiéu sang tai khu vuc bao quan dé c6 thé thyc
hién tat ca cac hoat dong mot cach chinh xac va an toan; chua cé bién phap triét dé¢ dé ngan
ngura su Xam nhap cia con trung, dong vat gam nham va dong vat khac;

- Nhén dugc li¢u ngoai bao bi chua dung quy dinh tai Khoan 2, diéu 7, Thong tu
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B Y t€, quy dinh ghi nhan thuoc, nguyén licu lam
thuoc va to huéng dan st dung thude.

d) Quy trinh bao quan, kiém soét chat luong duoc liéu:
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- Co s¢ d xdy dung quy trinh bao quan, kiem soét chat luong duoc ligu; duoc ligu dugc
bao quan trong kho kho, thong thoang, duoc li¢u chia tinh dau, duoc liéu doc duoc bao quan
theo ding quy dinh.

- Co s6 st dung bao bi riéng duoc kiém nghiém truéc khi dua vao st dung, bao bi ding
mot lan, khéng dung lan bao bi caa loai nay cho loai khac.

- ba thyc hiéﬁ kiém ljghiém chat luong dugc liu luu trong kho va kiém‘ ké kho 6
thang/lan. Doi chieu hang ton tai kho trén thuc té va trong ho so may tinh dat yéu cau.

e) Hang tra vé: Tai kho da bd tri khu vuc biét trir hang tra vé, c¢6 khoa va c6 quy dinh chi
nhitng nguoi ¢6 tham quyéen maéi dugc phép vao.

f) Gui hang:

Dugc liéu trude khi dua vao san xuat dugc kiém tra vé chat luong cam quan, con han
dung, bao bi dong gobi dat tiéu chuan. Hang xuat ra sau khi c6 1énh xuat hang bang van ban,
phuong tién van chuyén tir kho bao quan dén khu vuc san xuat dang quy dinh, dam bao céc
dieu kién bao quan nguyén liéu trong qua trinh van chuyeén.

9) H0 s0, tai liéu; s6 sach theo ddi: Cong ty su dung phan mém quan ly XUAt, nhap, ton
(Phan mém dién tir ERP). T4t ca hd so, s6 sach duoc ghi chép day da, ludn sin sang dé phuc
vu Viéc tra ciru, ra soat, dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén ngudn gdc mot 16 san pham bat
ky va duoc bao quan va luu trit bang cac phuong tién bao dam ching khong bi sira chira, tiéu
huy, gdy hu hong, mat mat.

3.7.2. Cong ty TNHH Thanh Sen: Céng ty khdng thuc hién kinh doanh duoc liéu.

3.8. Viéc thuc hién quy dinh vé thuc hanh tét kiém nghiém thuéc.

3.8.1. Cong ty Cé phan Dwgc Ha Tinh.

a) Hé théng dam bao chit luong:

- DA trién khai h¢ thong chat lugng theo tiéu chuan GLP. Pa thiét 1ap h¢ thong tai ligu ho
so tong the, so tay chat lugng, cac thu tuc, quy trinh thao tac chuan. H6 so nhén sy va ho so
dao tao dugc luu tai phong to chirc hanh chinh.

- Phong thi nghiém da c6 ban md ta cdng viéc chung cho céc kiém nghiém vién.

b) Co so vat chat:

- Bo phan kiém nghiém co dién tich st dung gan 600m’ (dugc bé tri tai tang 2 va tang 3
cua toa nha 3 tang). Khu vyc kiém nghiém vi sinh dugc bo tri riéng biét co tuong ngan cach

va nén duoc son Epoxy. Cac phong kiém nghiém hoa ly cé san lat gach, twong duoc son
Epoxy dién tich phu hop. Pugc trang bi diéu hoa nhiét do, cé theo ddi nhiét o, do am.

- Phong luu mau: C6 gia ké chac chn, duoc phan khu vyc luu nguyén ligu, ban thanh
pham, thanh pham r6 rang, c6 khu vuc riéng cho thuoc phai kiém soat dac biét.

- Hé thong xtr Iy nudce thai cua bo phan kiém nghiém dugc din theo duong dng dén khu
vuc xir Iy nudc thai cua toan cong ty. C6 hé thong xir ly khi thai riéng biét cho bo phan kiém
nghiém. Cac chét thai ran (mau huy, chai lo dung hoa chat, dung mdi, hoa chat hét han st
dung) duoc thu gom boi cong ty ¢6 phan xa Iy méi trudng Nghé An (Theo hop ddng sb
120205/HD-XLMTNA - HADIPHAR ngay 5/2/2021).
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¢) Thiét bi, nguyén vat liéu va thudc thir:

- Bo phan kiém nghiém duoc trang bj cc thiét bi phuc vy cong tac kiém nghiém nhu:
méy HPLC, may quang pho hong ‘ngoai FTIR, may quang pho tir ngoai UV -VIS, may do
diém nong Chay, may do ning suit quay cuc, may do do hoa tan, may do do tan ra may
chuan do dién thé, may do d6 dan dién, kinh hién vi, can phan tich, ta say, 10 nhung, tu am, tu
mat, may do do hoa tan, may do do tan rd, may chuan do dién thqe may do do dan dién, tu cay
vi‘ sinh. Ngoai ra con c6 céac thiét bi phu tro trong qua trinh kiém nghiém: may lac siéu am,
noi dun cach thuy,...

- Céc thiét bi can kiém sodt déu c6 nhan va ma thiét bi. CAc thiét bi phan tich duoc tham
dinh OQ, IQ, PQ va luu lai ho so. Cac thict bi da duoc hiéu chuan boi Trung tam Ky thuét
tiéu chuan do luong chat luong thupc S& Khoa hoc va Céng nghé Ha Tinh, mot so thiét bi
duoc hiéu chuan bgi Cong ty Co phan Dugc Ha Tinh.

- C6 bo tri ta hut khi doc cho khu vuc xir Iy mau, pha ché dung méi thudc thir, tu dung
hoda chat cé xu ly mui, ta an toan sinh hoc, hé thong khi thai, hé thong xtr 1y nudc thai, ¢
trang phuc bao ho phu hop.

- Céc hoa chat, dung mdi ¢6 d¢ tinh khiét theo yéu cau cua phép thir. Hoé chat, thudc thir
duoc pha che theo dung quy trinh, c6 s6 theo ddi pha ché va dugc bao quan trong chai lo co
nhan ding quy dinh. Nudc st dung cho thr nghi¢ém la nudce tinh khi€t, nuéc st dung cho
HPLC la nudc cat 2 lan va loc qua mang loc 0,45um.

- Tai thoi diém kiém tra chwa c6 hudng dan sir dung treo twdng ctia may sic ky 1ong cao
ap Hitachi Elite L- 2000 (TBKN/HL/02.02).

- Chua c6 bién phap bao quan qua can chuan (dang dé trén ban khdng c6 hop dung).

- Kho hoé chit: Céc lo hoa chat chua ghi ngay mé nap lo.

- Hiéu chuan Tu siy, ta 4m: Chua danh gia do dong déu nhiét do.

- S6 theo ddi chat chuan: Chua ghi lai thdng tin vé han st dung/ngay tai kiém dé theo doi.

d) Mau ther va mau ddi chiéu:

- B6 phan kiém nghiém co6 124 chat chuan, chat ddi chiéu hoa hoc (chUan qudc gia), 05
chuan lam viéc, 94 Chuan dbi chiéu duoc liéu phuc vy cho hoat dong kiém nghiém thudc,
thuc pham duoc cung cap boi Vién Klem nghiém thL!oc Trung wong va Vi¢n Kiém nghiém
thuoc thanh pho Ho Chi Minh. Céac chat chuan, chat doi chiéu duoc bao quan trong ta lanh co
theo ddi nhiét do.

e) Quy trinh thao tac chuan: Co s¢ da xay dung 72 Quy trinh thao tac chuan.

f) Thyc hién thir nghiém: Cac phép thu dugc thur nghiém dya trén cac quy trinh thong
dung: Dugc dién Viét Nam, tiéu chuan co s¢ da dugc tham dinh.

g) B4o cao két qua thir nghiem:

- Ho so kiém nghiém bao gom: Ho so lay mau, phiéu kiém nghiém, ho so phan tich va
cac dix liéu kém theo (pho do, sac ky do, hinh anh, bang tinh Excel,...)
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- Ho so kiem nghiém: Méi chi danh s6 trang cho so tay kiem nghiém vién. Chua quy dinh
danh so trang va ky kiém soat trén ting trang cua toan bo ho so, do do chi cd tén va chir ky
cta ngudi tong hop chir chua c¢6 chir Ky cua cac kiem nghiém vién.

’ h) Bao quan, luu giit b&o c4o va nguyén vat liéu: Ho so, tai liéu, mau luu duge luu trir va
tien hanh huay khi hét han luu, dugc thyc hién theo dang quy trinh.

3.8.2. Cong ty TNHH Thanh Sen: Hang ndm, cong ty phdi hop tot véi Trung tam Kiém
nghiém thuoc, my pham, thuc pham Ha Tinh trong viéc kiém nghiém thuoc, thuc pham bao
vé suc khoe dang kinh doanh tai Cong ty.

4. Viéc thuc hién quy dinh phap luat trong san xuat, kinh doanh thwc pham chirc
nang:

4.1. Ho so phap Iy va té chirc nhan su:

“4.1.1. Cong ty Co phan dwge Ha Tinh: Da dugc Cuc An toan thuc pham - BO Y té cap
Giay chung nhan dat yéu cau “thyc hanh san xuat tot” (GMP) thuc pham bao v¢ suc khoe s6
30/2019/ATTP-CNGMP dugc cap ,theo Quyeét dinh so {42/QB-ATTP ngay 17/6/2019; 22
nguoi tryc tiep tham gia vao san xuat, kinh doanh thyc pham da dugc kham sac khoe dinh ky
vao ngay 29/11/2019 (do Bénh vién Quoc té Vinh, tinh Nghé An thuc hién).

4.1.2. Cﬁqg ty TNHH Thaqnh Sen: 28/28 can b da duoc dao tao cap nhat kién thuc
chuyéno mon v¢é an toan thuc pham; da dugc kham sic khoe dinh ky va duoc két luan du suc
khoe d@é lam viéc (do Bénh vién TTH Ha Tinh thuc hién).

4.2. Cong bé san pham:

_ - Tét ca san pham thyc pham bao vé sic khoe dang san xuat va kinh doanh tai 02 Cong ty
deéu co giay tiep nhan ban cdng bo hop quy/giay xac nhan cong bo phu hgp quy dinh ATTP
con hiéu luc.

- Tai Cong ty C6 phan dugc Ha Tinh: Thi ty s6 cong bd cia mot s6 san pham khang ph
hop véi thoi gian cong bo nhu:

+ Vién nang cting DIANHATI ¢ s6 5/2020/3000104879-DKCB dugc Cong ty C6 phan
dugc Ha Tinh cong bo ngay 13/7/2020 nhung Orebrit so 4/2020/3000104879 -DKCB lai cong
bo ngay 18/7/2020 la khéng phu hop.

+ Natto kinaza c6 s6 1/2020/2901494848-DKCB dugc Cong ty Co phan Khoa hoc cong
nghé¢ tao Viét Nam cong bo ngay 25/8/2020 nhung Tao bot Spirulina so6 4/2020/2901494848-
DKCB lai céng bo ngay 19/8/2020 la khéng phu hop.

4.3. Ghi nhan san pham:

Tat ca san pham thyc pham bao vé siic khoe dang san xuat va kinh doanh tai 02 cang ty
dugc kiém tra déu co6 nhdn san pham hop I€.

4.4, Piéu kién bao dam ATTP
4.4.1. Cong ty Cé phdn Dwgc Ha Tinh.
a) Diéu kién co so, trang thiét bi dung cu:

- Co so vat chat;
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+ Khu vyc cong nghé nha xuéng san xuét duoc quy hoach, thiét ke, b tri phi hop theo
so do mat bang thict ke dugc phé duyét.

+ Nha vé sinh dam bao thong thoang, duoc bb tri tach biét va khéng ma truc tiép vao khu
vuc san xuat, bao quan.

- Trang thiét bi dung cu:

+ Cong ty da bd tri du trang thiét bi san xuat can thiét phu hop véi day chuyén san xuat
hién tai, bao gom céc thiét bi chinh nhu: May nghién bda PD-DB 380; may tron siéu toc PD-
FBD150; may dap vién; may v6 nang tu dong NJP-1200C; may ép vy; may dong goi tu dong
SP-204,...

+ Céc thiét bi duoc thiét ké c6 cong suat phi hop; duoc vé sinh thudng xuyén va cd sb
nhat ky vé sinh dé theo dai.

+ Bé mit thiét bi, dung cy, 6ng dan, loc cd tiép xdc truc tiép vai nguyén lidu va san pham
dugc lam bang vat liéu tro khong thoi nhiém va dé lam vé sinh.

+ Céc thiét bi duoc lip dat va bd tri trong khong gian da rong thuan lgi cho viéc van
hanh, vé sinh hay bao tri bao dudng.

+ Cong ty da thuc hién kiém dinh/hiéu chuan dinh ky theo dang quy dinh ddi véi cac thiét
bi: Hé thdng lanh, ndi pha ché thudc nudc, pa ling dién, ndi chiét duoc lidu, ndi co duoc liéu,
ndi ndu hd, ndi hap, binh chtra khi nén, binh tich 4p nudc, ndi hoi, ndi nau hai vo, ndi hap
thanh trang.

_- Tuy nhién, cong tac béo tri, bao dudng chua dugc thyc hién theo ké hoach da dé ra;
phan kiém tra cia cong nhan van hanh may chua dugc nguoi kiem tra ky xac nhan day du
theo dung tan suat quy dinh 15 phat/lan.

b) Quy trinh san xuét, ché bién:

Kiém tra ngau nhién 02 Quy trinh san xuit d4i v&i 02 san pham la vién nén sui ORESOL
PLUS Va vién nén sui MULTI FRAN PLUS ket qua nhu sau: Cong ty dé ban hanh Quy trinh
san xuat cho tung san pham va quy dinh chi tiét, ré rang Ve hoat dong san xuat, kiém soat chat
lwgng, mdi quy trinh kém theo so dd cac giai doan san xuat, timg giai doan duoc thuc hién va
ghi chép rd rang theo ding quy dinh tai Thong tu sé 18/2019/TT-BYT ngay 17/7/2019 cua
Bo Y té quy dinh huéng dan “Thyc hanh san xuat tét” (GMP) trong san xuat, kinh doanh thuc
pham bao vé sirc khoe.

¢) Van chuyén va bao quan thyc pham:
- Thuc pham duoc bao quan trong khu vyc riéng tach biét vai cac san pham khac.

- Cong ty da xay dung “Quy trinh giao nhén, vén chuyén” dé quy dinh mot cach thong
nhat cho hoat dong giao nhan van chuyén nham dam bao ’nguyén liéu, bao bi,... dugc nhan
nhanh chdng, thuan tién, dam bao chat lugng va an toan nhat.

- ba xdy dung “Quy trinh bao quan va kiém tra theo ddi chat luong” dé dam bao bao
quan nguyén vat liéu dtng quy dinh, dé dang cho viéc xuat hang, kiem tra, kiém soat chat
lugng.
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d) Ngudn gbc, xuét xu, han st dung cua nguyén li¢u, phu gia va thanh pham thuc pham:
Céac nguyén liéu, phu gia va thanh pham thuc pham duoc kiém tra cd nguon goc xuat xi rd
rang, con han sir dung va dam bao chat lugng.

4.4.2. Cong ty TNHH Thanh Sen:
a) Diéu kién co so, trang thiét bi dung cu:
- Co s& vat chat: Co sd d3 bd tri 02 kho dé bao quan thuc pham bao vé stc khoe, cu thé:

+ 01 kho riéng dé bao quan thuc pham bao vé sic khoe: Kho duoc bd tri ¢ tang 2 dam
bao khd rao, c6 dién tich du rong, duoc bd tri day du gia ké, co diéu hoa, thiét bi do nhiét do,
d6 am tu ghi va c6 so6 theo ddi duoc ghi chép day du theo quy dinh, di xay dung quy dinh han
ché ra vao kho va di dugc niém yét cong khai ¢ ctra ra vao cua kho.

~+ 01 kho bao quan hang nguyén kién bao gom thuéc, thuc pham bao vé stc khoe, my
pham va trang thict bi y t&: Kho dugc bo tri ¢ tang 2 ddm bdo kho rdo, c6 dicu hoa, cd thiet bi
do nhiét d9, d6 &m va cd so theo ddi dugc ghi chép day du theo quy dinh, thyc pham bao vé
suc khoe da duoc bo tri, sap xeép ¢ khu vuc riéng theo quy dinh. Pa xay dung quy dinh han
ché ra vao kho va da duoc niém yét cong khai ¢ cura ra vao cuaa kho.
- Trang thiét bi: Cong ty da thuc hién kiém dinh/hiéu chuan dinh ky ddi voi nhiét ke, am
ké theo quy dinh.

b) Nguoi tryc tiép kinh doanh thyc pham: Tai thoi diém kiém tra c6 28 nguoi tryc tiép
tham gia vao Kinh doanh thyc phém bao vé suc khoe da duoc duoc dao tao cap nhat kien thirc
chuy&n moén veé an toan thuc pham theo quy dinh.

¢) Quy trinh san xuit, ché bién: Co so chi thuc hién kinh doanh thuc pham bao vé stc
khoe.

d) Van chuyén va bao quan thuc pham:

- Céng ty di xay dung “Quy trinh giao nhan, van chuyén hang héa” dé cho hoat dong
giao nhan van chuyén dugc nhanh chong, thuan tién, dam bao chat lugng va an toan nhat.

- Cong ty da xay dung “Quy trinh tiép nhhéan hang tra vé” dbi vé6i thanh phém do cong ty

phan phéi cham luan chuyén, han dung qua gan hoac khiém khuyét, kém chét lwong nguyén
nhan do phia cng ty va nha san xuat.

d) Nguon géc, Xuat xu, han st dung cua thanh pham thuc pham: Céc san pham thuc pham
duogc kiém tra cd nguon goc xuat xi rd rang, con han sir dung va dam bao chat luong.

4.5. Viéc thuc hién kiém nghiém san pham
4.5.1. Cong ty Cé phdn dwoc Ha Tinh:

- Co s¢ ¢ bo phan kiém soét chat luong véi day di nhan vién c6 bang cap chuyén mon
phu hop, duge dao tao ddp ung yéu cau nhiém vy; c6 Phong kiém nghiém dat tiéu chuan
“Thuc hanh tot kiem nghiém thuc pham bao vé sic khoe”, trang bi day du trang thiét bi kiém
nghiém.

- Da xdy dyng cc quy trinh vé& lay mau, kiém nghiém, luu miu nguyén ligu va thanh
pham theo quy dinh.
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- Thyc hién lay mau nguyén ligu, mau ban thanh pham, mau thanh pham trong sudt qua
trinh san xuat ding quy dinh; mau sau khi lay dwoc bao qudn trong di€u ki¢n phu hop, thuc
hién kiém nghiém theo cac quy trinh da duogc phé duyét.
- Thyc hién luu mau nguyén liéu va mau thanh pham dung quy dinh.

- Kiém tra ho so kiém nghiém san pham Multi fran plus (s6 16 060620, ngay san xuat
04/6/2020, han dung 062023): Kiém nghiém day du theo quy trinh da dugc phé duyét trong
suét qué trinh san xuat, hd so kiém nghiém theo dung yéu cau va quy dinh phap luat.

4.5.2. Cong ty TNHH Thanh Sen:

- Céc san pham thuc pham bao vé sic khée duoc kiem tra déu ¢ ho so cong bd san
pham, trong d6 c¢6 Phicu kiém nghiém chi tiéu an toan dat yéu cau.

- Hang nam, cong ty phdi hop tot véi Trung tam Kiém nghiém thuoc, my pham, thuc
pham trong viéc kiem nghiém cac thyc pham bao v¢ sirc khoe dang kinh doanh. Nam 2020,
khdng cd san pham kiém nghiém khong dat chat luong.

4.6. Viéc thuc hién cac quy dinh phap luat vé quang c&o san pham.

4.6.1. Cong ty Cé phin dwoc Ha Tinh:

Qua kiem tra 05 san pham dugc quang céo trén trang Web cua Cong ty gom: Tam digu
vuong; Dai trang Hadiphar; S&m nhung b6 than; vién sui ORESOL Pluz va vién ngam Thong
phé Hadipha, ca 05 san pham déu da dugc Cuc ATTP cap giay xac nhan noi dung quang cao
theo quy dinh.

4.6.2. Cong ty TNHH Thanh Sen:

Tai thoi diém kiém tra Cong ty khong thuc hién quang céo ddi véi cac san pham thuc
pham bao vé strc khoe dang kinh doanh tai cong ty.

I11. KET LUAN.
1. Uu diém:
1.1. Vé hé so phap ly, té chiic nhan su:

Tai 02 Cong ty duoc kiém tra déu c6 day du hd so, co s& phap 1y theo quy dinh phap luat;
hoat dong dung pham vi dugc ghi trong Gidy ching nhan dua diéu kién kinh doanh dugc; ca
02 don vi vé nhan su déu phl hop dic thu, diéu kién hoat dong cua tirng don vi, ¢6 vin ban
mo ta chic trach, nhiém vu cia tiing ca nhan phi hop trinh d6 chuyén mén va méi quan hé
giita cac c& nhan trong qué trinh thuc hién nhiém vy, duoc luu giit day du. T4t ca nhan vién
chuyén moén déu duoc dio tao ban dau va dio tao lién tuc vé cac quy dinh phap luat dé dap
rng yéu cau nhiém vu va déu da duoc kham stc khoe dinh ky.

1.2. Viéc thuc hién quy dinh phap luét trong san xuat, kinh doanh, xuat nhap khau
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc, dwgc li¢u

Tai Cong ty Cé phan dwoc Ha Tinh:

a) V& co cau to chuc, nhan su: Cac can bo doc 1ap phu trach vé dam bao chat luong, phy
trach san xuat, phu trach kiém nghiém thuoc déu dap tng yéu cau. Nhan sy cia 2 Nha may ve
to chuc bo may diéu hanh, 1anh dao cling nhu nhan vién tryc tiep san xuat déu dap ung yéu
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cau cong viéc duoc giao theo quy dinh. Tat ca cac bo phan san xuét, kinh doanh, kiém
nghiém, nghiép vu kho déu c6 phan cdng bang van ban rd rang, chi tiét.

b) V& dao tao va vé sinh ca nhan: Tét ca can bo, cong nhan ky thuat tai 02 Nha may déu
da duoc dao tao “Thuc hanh tét san xuat thudc GMP-WHO™. Toan b chuong trinh, ndi dung
bai giang, danh gia két qua dao tao duoc COng ty lap, luu hod so day du; tit ca cdng nhan k§
thuat dang 1am viéc tai Nha may déu duoc trang bi bao ho theo quy dinh cua Cong ty va déu
thuc hién nghiém quy trinh khi vao nha may san xuat thudc; viéc kiém soat ra, vao ddi véi
cac khu vuc san xuat thudc da duoc don vi thuc hién dung quy dinh, quy trinh.

¢) V& co s& vat chat, nha xudng: San xuat thude dugc thuc hién theo nguyén tic, tiéu
chuan GMP-WHO, dam bao thubc duoc san xuit theo dung huéng dan vé GMP, dat chit
luong tét, an toan va hiéu qua; cac khu vuc san xuat cd dién tich phd hop quy mé san xuat va
dung quy dinh phép luat; cac diéu kién vé thiét ké nha xudng, vat liéu xay dung, vé sinh moi
trudng, vé sinh san XUat, viéc bd tri phong ban, phan xuong, thiét bi déu hop ly, dam bao yeu
cau; thyc hién day chuyen cong nghé mot chiéu, cé4c thiét bi chiéu sang, hé thong thong gio
déu duoc thiét ké va lip dit day du; san, tuong va tran déu dugc xay dung bang vat liéu dé
dang 1am sach, co rira va tay ué; cac khu nha xuéng khong nat, 16, mbc, khéng tham dot.

d) Vé thiét bi vat tu, sd sach theo ddi: Céc thiét bi san xuat déu phu hop véi cac day
chuyén san xuat, dam bao dung nguyén tic GMP-WHO:; viéc bao dam an toan lao dong trong
van hanh, st dung trang thiét bi, cling nhu cong tac v¢ sinh, bao dudng va cac diéu kién khac
tai thoi diém kiém tra déu dat yéu cau va déu thuc hién theo quy trinh; hd so, vin ban, s6 sach
ghi chép déu duoc lap lwu day du, quan 1y theo quy dinh.

e) Vé hoat dong theo chirc ning:

- Nguyén liéu dau vao déu day du ho so, gidy phép nhap khiu theo quy dinh; kho dung
mdi, nguyén liéu d& chay déu dugc bao quan & khu vuc riéng, thuc hién nghiém tdc cong tac
phong, chdng chay né theo quy dinh; thudc gay nghién, thudc huéng tdm than va tién chat
hoic cac thudc quan 1y dic biét duoc thuc hién quan ly chit ché theo dung quy dinh; kiém tra,
dbi chiéu s6 sach, phuong tién theo ddi xuat nhap nguyén liéu, thé kho déu ghi chép day du
cac thong tin va dugc lap luu, quan 1y theo quy dinh; thuc hién cac quy dinh khac vé quan ly
nguyén liéu dau vao co ban dat yéu cau.

- Nguén nudc va hé théng xir ly

+ Ngudn nudc: Péu dat c4c chi tiéu, diéu kién va dam bao di nude sach sir dung tai Cong
ty; nudc phuc vy san xuat thuéc thuong Xuyén duoc kiém tra chat lugng dau vao; tat ca cac vi
tri dung nude dé phuc vu cho viéc san xuat thudc hang thang déu dugc kiém nghiém dinh ky,
hd so phan tich nuéc tinh khiét dinh ky déu duoc lap, luu ddy du; cac ngudn nudc, thiét bi xu
1y nude va nude da xir 1y da duogc theo dbi vé hoa hoc va vi tring theo quy dinh.

~+ Hg thong xu ly: Ba dugc thuc hién quan trac moi truong dinh ky va da dugc cap co
tham quyen cap Giay phép xa nudc thai vao nguon nudc theo diing quy dinh phap luat

- Tai khu vuc san xuét: Ba thyuc hién dang cac quy dinh hién hanh vé “Thuc hanh tét san
xuat thudc”. Pa xay dung va lap luu day du cac ho so tai liéu, quy trinh thao tac chuan
(S.0.P). Tai liéu duoc bién soan chi tiét, rd rang, dugc dong tap va co chix ky ghi rd ho tén
ngudi bién soan va phé duyét caa lanh dao don vi. Céc tai liéu, quy trinh déu da duoc tham
dinh dénh gia dinh k3.
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Gidy phép san xuat, luu hanh thuoc dang quy dinh, con higu lyc; cac ké hoach, chuong
trinh dao tao vé chuyén mén ky thuat: Noi dung rd rang, lap luu day du.

Ho so lap dit, higu chinh céc thiét bi may moc dung trong san xuét, kiém nghiém da duoc
lap Iuu, ghi chép day du.

Kiém tra, d6i chiéu hd so k¥ thuat, tai liéu san xuat, ho so 16 mot sé san pham: Co ban dat
yéu cau, dung quy dinh.

f) V& bao quan thubc, nguyén liéu, bao bi: Kho dugc phan thanh céc khu vuc va déu cé
bién bang theo quy dinh; co s& vat chat dap tng yéu cau cho cong tac bao quan thudc, nguyén
licu 1am thude theo quy dinh. Cac san pham déu c6 thé kho cho tung loai, thé kho da thé hién
cac thong tin theo quy dinh.

g) Quan ly chat lugng va tu kiém tra: Co ban dd ap dung va thuc hién ding nguyén tic
GMP, GLP.

h) Diéu kign va tiéu chuan an toan vé sinh: Déu dap tmg cac diéu kién, yéu cau va dugc
ghi chép so sach theo doi day du.

i) Giai quyét hau qua: Cac khiéu nai, san pham bi tra lai va thu héi déu duoc thuc hién
nghiém tuc, dtng quy dinh.

1.3. Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh tét bao quan
thuéc (GSP).

Ca 02 don vi:

- V& diéu kién co so vat chat, diéu kién va tiéu chuan an toan, vé sinh, viéc tuan thu cac
quy trinh thao tac chuan doi véi cac hoat dong duoc thuc hién: Co ban dap tng yéu cau vé
nguyén tac, tiéu chuan GSP.

- Thudc tra vé: C6 khu vyc biét trir danh cho hang b tra vé.

- Xe van chuyén hang cta cong ty dap tng cac diéu kién theo quy dinh.

- Viéc luu trir hd so, tai liéu va thuc hién bao cdo co ban dang quy dinh.

- Da tién hanh kiém ké hang hda dinh ky. Kiém tra thyc té hang hoa tai kho va trén hd so,
tai liéu trung khop ve so luong va so 16, han dung, khong c6 hang da qua han sir dung.

1.4. Viéc thuc hién cac quy dinh chuy&n mén va thuc hanh tét bao quan thudc (GSP)
doi véi hoat dong xuat, nhap khau thuoc

Tai Cong ty Co phan dugc Ha Tinh: Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mon va thyc
hanh tot bao quan thuoc doi véi hoat dong xuat, nhap khau thuoc: Ba dugce don vi chap hanh
dung cac quy dinh hién hanh.

1.5. Viéc thuc hién cac quy dinh vé thuc hanh tot phan phéi thudc (GDP)

Ca 02 don vi, viéc thuc hién cac quy dinh vé thuc hanh tét phan phéi thude (GDP), da
dugc quan tdm, cha trong:

- V& co cau t6 chirc va nhan sy dap tmg d tiéu chuan GDP. Cong tac dao tao, tap huan
cho nhan vién hang ndm da duoc chu trong, ho so dao tao rd rang, phu hop. Tat ca cac nhan
Vvién tryc tiep tham gia kinh doanh, phan phoi thuoc déu duoc kiém tra sicc khoe dinh ky.
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_ -Quan ly Chét lwong: Pa dugc don vi trién khai, thuc hién theo ding quy dinh va huéng
dan cua B0 Y té. Co s¢, kho tang va bao quan: Dat yéu cau.

- Phuong tién van chuyén va trang thiét bi: Déu duoc thiét ké phi hop véi muc dich sir
dung, d& vé sinh va bao vé duoc thudc khoi cac didu kién c6 anh huong xau dén tinh toan ven
ctia bao bi, d6 6n dinh cua thuc va phong tranh viéc 6 nhidm, nhiém ban bén ngoai. Cac
trang thiét bi bao quan chuyén dung dé van chuyén thudc déu dugc lip dit dung quy dinh.

- Bao bi va nhén trén bao bi déu dap tng quy dinh hién hanh.

- Giao hang va giri hang, vé co ban thudc dugc ban va/hodc phan phdi cho cac co sd, ca
nhan c6 hoat dong dugc hop phap theo quy dinh cuia phap luat. Van chuyén va thuéc trong
qua trinh van chuyén: P thyc hién ding “Quy trinh giao nhén, van chuyén”. Cac diéu kién
khéc trong qué trinh van chuyén déu dap ung yéu cau.

- [—Io so tai lieu cac hoat dong lién quan dén viéc phan phdi thudc déu duoc ghi chép day
du. Ho so, s6 s&ch vé thuoc co day du thong tin theo quy dinh.

- Viéc dong goi va dan nhan lai do céac co sé dugc cap phép thuc hién, déu tuan tha theo
cac nguyén tac, tiéu chuan GMP hién hanh.

- Khiéu nai, thu hdi, da duoc thuc hién theo quy dinh.

- Tai kho da b tri khu vuc biét trir hang tra vé, co khéa va co _quy dinh chi nhitng nguoi
c6 tham quyén méi duoc phép vao. Nam 2020 khong c6 hang tra Ve.

- COng tac tu kiém tra da duoc chd trong thuc hién theo quy dinh.

Riéng Cong ty TNHH Thanh Sen: Co quy trinh dam bao truy nguyén hd so san pham da
tiép nhan, phan phdi dé tao diéu kién cho thu hdi san pham trong toan bo chudi cung tng. Ba
st dung phan mém MISA trong kinh doanh. C6 thé truy lai ngudn gdc va xac minh dugc chat
lwong thudc. Ba xay dung va ban hanh quy trinh dit mua hang, quy trinh xuat ban hang hoa,
quy trinh giao nhan, van chuyén hang hoa. C6 danh séch va hé so ning luc cua nha cung cap
hang hod, hop dong mua ban (duoc lap, luu can than). P c6 quy dinh V& viéc danh gia va lya
chon nha cung cap.

_ 1.6. Viéc san xuat, kinh doanh, sir dung thuéc gay nghién, thuée huéng tam than va
tien chat dung lam thuaoc.

Tai Cong ty Cé phan dwec Ha Tinh:

- Trong nam 2020, Cong ty da san xuat 04 mat hang thuéc kiém soét dac biét, qua trinh
san xuat, nhap, xuat kho deu thyuc hién dting cac quy dinh hién hanh.

- Viéc mua thuoc gay nghién, thude huéng tam than, tién chat dugc thyc hién theo S¢ Y
té phé duyét va mua dung thudc, sé luong da dugc phé duyét; Viéc ban thudc gay nghi¢n
thudc huéng tdm than, tién chat cho cac don vi trén dia ban tinh theo két qua trang thau tap
trung cta So Y té, Quyét dinh chi dinh thau cta cac don vi trén dia ban va theo don hang cua
cac don vi da dugc So Y té phé duyét, ban dung thudc, sé lugng thude di dugc S¢ Y té phé
duyét.

- Thudc gay nghién, thubc hudng than, thudc tién chat dugc bao quan theo ding quy
dinh; Cong ty da xay dung phan mém quan ly thudc gay nghién, thudc huéng tam than, thude
tién chat va mo s6 theo ddi thudc gy nghién, thubc huéng than, thudc tién chat theo ding
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quy dinh tai Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ciia By Y té. So theo ddi dwoc
danh so trang va dong dau giap lai day du ding quy dinh.

1.7. Viéc quan ly nha nwéc vé gia thudc:

1.7.1. Cong ty Cé phan dwoc Ha Tinh:

- HO so ké khai, ké khai lai gid/thay doi, b6 sung thdng tin gia thudc; céc thudc do Cong
ty san xuat c6 thong bao danh muc gia ban buén da dugc nguoi co6 tham quyéen phé duyét luu
trit theo tirng dot thong bao.

- Cong ty da thuc hién viéc ké khali, ké khai lai gia thudc ban burﬁn, gia ban Ié cua cac mat
hang san xuat theo duang quy d}nh mau tai phu luc 11 Nghi djnh SO 54/ND-CP va dugc Cuc
Quan ly Dugc cong bo trén Cong thong tin dién tir; niém yét gia ban budn dung quy dinh,
Kiém tra hoa don xuat ban cho khach hang khong cao hon gia da cong bo.

1.7.2. Cong ty TNHH Thanh Sen:

Cong ty thyc hién viéc niém yét gia ban budn tai kho cang ty, qua kiém tra cong ty ban
khong cao hon gid da niém yeét.

1.8. Viéc thuc hién cac quy dinh vé “Thuc hanh tot bao quan dwoc ligu”.

Tai Cong ty Cé phan dwoc Ha Tinh:

Viéc thuc hién cac quy dinh vé& “Thyc hanh tét bao quan duoc liéu” di duoc don vi quan
tam, chu trong:

- B6 tri Thu kho ¢4 trinh d chuyén mon phil hop, da dugc tap huan kién thie GMP day
dd, c6 van ban phan cong nhiém vu cu thé

- Co s& vat chat, trang thiét bi: Pap tng yéu ciu, ding quy dinh; Kho bao quan duoc vé
sinh sach s&, c6 quy trinh vé sinh dinh ky; dugc li¢u duoc bao quan trong kho kho, thong
thoang, duoc liéu chira tinh dau, duoc liéu doc dugc bao quan theo dting quy dinh.

- Viéc sir dung bao bi bao quan duoc liéu dugc thuc hién theo ding quy dinh.

- Da thyc hié,n kiém nghiém chét luong dugc liéu luu trong kho va kiém‘ ké kho 6
thang/lan. Doi chiéu hang ton tai kho trén thuc té va trong ho so may tinh dat yéu cau.

- Tai kho da b0 tri khu vuc bigt trir hang tra vé, c6 khoa va co quy dinh chi nhiing nguoi
c6 tham quyén méi dugc phep vao.

- Dugc ligu truge khi dua vao san xuat duoc kiém tra cac tiéu chuan, dieu kién theo ding
quy dinh, huéng dan cua B Y te.

- V& Ho so, tai ligu; s sach theo ddi: Cong ty sir dung Phan meém ERP de theo ddi quan
ly xuat, nhap, ton. T4t ca ho so, sd sach dugc ghi chép day du, ludn san sang dé phuc vu viéc
tra clru, ra soat, dé tao diéu kién cho viéc truy nguyén nguon gbc mot 16 san pham bat ky va
dugc bao quan va luu trit bang cac phuong tién bao dam ching khong bi stra chira, tiéu hay,
gay hu hong, mat mat.

1.9. Viéc thuc hién quy dinh vé thuc hanh tot kiém nghiém thuéc

1.9.1. Céng ty Cé phan Dwoc Ha Tinh
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- ba trién khai h¢ thong chat lugng theo tiéu chuan GLP; thiét 1ap hé thong tai ligu ho so
tong thé, so tay chat lugng, quy trinh thao tac chuan,... duoc lap, luu day du; Phong thi
nghiém da co6 ban mé ta cdng viéc chung cho cac kiém nghiém vién.

- Co s vat chat: Pam bao theo yéu cau GLP; Phong luu mau: C6 gia ké chac chan, duoc
phan khu vuc luu nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham rd rang, cé khu vuc riéng cho
thudc phai kiém soat dic biét; hé thdng xu Iy nudc thai, khi thai dam bao vé sinh méi truong
theo quy dinh. C4c chat thai ran (mau huy, chai lo dung hoé chat, dung méi, hoé chat hét han
st dung) do Cong ty C6 phan Xir Iy moi truong Nghé An thuc hién.

- Thiét bi, nguyén vat ligu va thudc thu: Bugc trang bi du céc thiét bi phuc vu cong téc
kiém nghiém, tat ca cac thiét bi déu c6 nhan va ma thiét bi; cac thiét bi phan tich dugc tham
dinh OQ, IQ, PQ va luu lai ho so va da dugc hiéu chuan dinh ky theo quy dinh.

- 3 bb tri ta hat khi doc cho khu vuc xir Iy mau, pha ché dung méi thudc thu, ta dung
hoa chat c6 xtr Iy mui, ta an toan sinh hoc, hé thdng khi thai, hé thong xir 1y nudce thai, co
trang phuc bao ho phd hop; cac hoé chat, dung moi c6 do tinh khiét theo yéu cau cua phép
thir. Hoé chat, thudc thir duoc pha ché theo dung quy trinh, c6 s theo ddi pha ché va duoc
bao quan trong chai lo c6 nhan dang quy dinh. Nudc sir dung cho thir nghiém 1a nudc tinh
khiét, nudc st dung cho HPLC 1a nuéc cat 2 1an va loc qua mang loc 0,45um.

- Mau thir vd mau dbi chiéu:Duogc trang bi day da boi Vién Kiém nghiém thubc Trung
wong va Vién Kiém nghiém thudc thanh phd H6 Chi Minh. Cac chat chuan, chat d6i chiéu
duoc bao quan trong ta lanh c6 theo déi nhiét do; Co sd da xay dung 72 Quy trinh thao tac
chuan; cac phép thir dugc thir nghiém dya trén cac quy trinh thdng dung: Duogc dién Viét
Nam, tiéu chuan co s da duoc tham dinh.

- Hb so, tai liéu, miu luu duge luwu trir va tién hanh hay khi hét han luu, duoc thuc hién
theo dung quy trinh.

1.9.2. Cong ty TNHH Thanh Sen: Hang nam, cong ty phdi hop tét voi Trung tam Kiém
nghiém thuoc, my pham, thuc pham Ha Tinh trong viéc kiém nghiém thuoc, thuc pham bao
vé stc khoe dang kinh doanh tai Cong ty.

2. Viéc thuc hién quy dinh phap luat trong san xuét, kinh doanh thwc pham chic
nang

2.1. Ho so phap Iy va to chirc nhan su

- Cong ty Co phan dugc Ha Tinh: DA dugc Cuc An toan thyc pham - B Y té cap Giay
chirng nhan dat yéu cau “thuyc hanh san xuat tot” (GMP) thuc pham bao vé suc khoe theo quy
dinh.

- Ca 02 don vi, tat ca nhiing nguoi tryc tiép tham gia vao san xuat, kinh doanh thuc pham
déu da duoc khgim suc khoe dinh va déu da duogc dao tao cap nhat kién thac chuyén mén vé
an toan thyc pham theo quy dinh.

2.2. Cong bd san pham:

- Tat ca san pham thuc pham bao vé stic khoe dang san xuat va kinh doanh tai 02 Cong ty
deu co giay tiep nhan ban céng bo hop quy/giay xac nhan céng bo phu hop quy dinh ATTP
con hiéu luc.
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2.3. Ghi nhan san pham:

Tat ca san pham thuc pham bao vé sic khoe dang san xuat va kinh doanh tai 02 cong ty
dugc kiém tra déu c6 nhdn san pham hop Ié.

2.4. Piéu kién bao dam ATTP

2.4.1. Tai Cong ty Cé phan Duec Ha Tinh.

- Vé: diéu kién co so, trang thiét bi dung cu: Dép tmg cac diéu kién quy dinh vé san xut
thuc pham bao vé suc khoe theo yéu cau GMP.

- Quy trinh san xuat, ché bién: Thuc dung quy dinh tai Thong tw s6 18/2019/TT-BYT
ngay 17/7/2019 cua BY Y t€ quy dinh huéng dan “Thuc hanh san xuat tot” (GMP) trong san
xuat, kinh doanh thuc pham bao vé stc khoe.

- Van chuyén va bao quan thuc pham: Thuc pham duoc bao quan trong khu vyc riéng
tach bi¢t voi cac san pham khac; da xay dung “Quy trinh giao nhén, van chuyén”, “Quy trinh
bao quan va kiém tra theo ddi chat lugng” va thuc hién theo ding quy trinh.

- Nguyén liéu, phu gia va thanh pham thuc pham dugc kiém tra c6 ngudn gbc xuat xi rd
rang, con han sur dung va dam bao chat lugng.

2.4.2. Tai Cong ty TNHH Thanh Sen:

- Co s6 da bd tri 02 kho dé bao quan thuc pham bao vé sic khoe, kho dam bao khé réo,
co diénqtich da rong, dugc bo tri day du gid ké, co diéu hoa, thiét bi do nhiét d9, @ am tu ghi
va c0 so theo doi duoc ghi chép day du theo quy dinh; c6 ndi quy ra vao kho dugc niém yét
cong khai ¢ cua ra vao kho.

- C4c trang thiét bj phai thuc hién kiém dinh/hiéu chuan dinh ky da dwoc thuc hién theo
dang quy dinh.

- Cong ty da xay dyng “Quy trinh giao nhén, van chuyén hang hoa”, “Quy trinh tiép nhan
hang tra vé” va thuc hién theo quy trinh.

- Céc san pham thuc pham dugc kiém tra c6 ngudn goc xuat xu rd rang, con han sir dung
va dam bao chat luong.

2.5. Viéc thuc hién kiém nghiém san pham

2.5.1. Tai Cong ty Cé phan dwec Ha Tinh:

- Bo phan kiém soét chat luong véi day du nhan vién cd bang cap chuyén mén phi hop,
duge dao tao dap tng yQu cau nhiém vu; co6 Phong kiém nghiém dat 'giéu chuan “Thyc hanh
tot kiem nghiém thyc pham bao v¢ suc khoe”, trang bi day du trang thiét bi kiem nghiém.

- Trong qué trinh san xuat thyc hién nghiém tdc quy trinh lay mau, kiém nghiém, luru mau
nguyén li¢u va thanh pham; ho so kiém nghi¢ém theo ding yéu céu va quy dinh phap; viéc luu
mau nguyén liéu va mau thanh pham dang quy dinh.

2.5.2. Cong ty TNHH Thanh Sen:

- Céc san pham thyc pham bao vé stic khoe duoc kiém tra déu c6 ho so cong bd san
pham, trong d6 c6 Phiéu kiem nghiém chi tiéu an toan dat yéu cau.
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- Viéc kiém nghiém céac thuc pham bao vé stic khoe dang kinh doanh hang nam déu duoc
Cong ty thuc hién nghiém tuc, ding quy dinh. Nam 2020, khong ¢ san pham kiém nghiém
khong dat chat lugng.

2.6. Viéc thuc hién cac quy dinh phap luat vé quang cao san pham.

Tai Cong ty C6 phan dugc Ha Tinh: Viéc quang cdo cdc san pham thyc pham trén trang
Web cua Coéng ty déu da dugc Cuc ATTP cap giay xac nhan ndi dung quang céo theo quy
dinh.

2. Ton tai, han ché:

2.1. Ton tai trong sin xuat, kinh doanh, xuat nhap khau thuéc, nguyén ligu lam
thuoc, dworc li¢u

- Viéc ghi chép s kham stc khoe dinh ky chua thuc hi¢n dung quy dinh tai Thong tu s6
14/2013/TT-BYT ngay 06/5/2013 cua B6 Y te vé Husng dan kham stc khoe (ca 02 don vi
dugc kiem tra).

2.1.1. Tai Cong ty CP Duwgc Ha Tinh.

- Chua thuc hién quan tric méi truong lao dong theo quy dinh tai Thong tu sb
26/2016/TT-BYT ngay 30/6/2016 cua Bo Y té, quy dinh quy chuan k¥ thuat quc gia vé vi
khi hau, gié tri cho phép vi khi hau tai noi 1am viéc; chua thuc hién quan tric vé chiéu sang,
muc cho phép chiéu sang tai noi l1am viéc theo quy dinh tai Thong tu s6 22/2016/TT-BYT
ngay 30/6/2016 cua Bo Y té; tai thoi diém kiém tra, tudng nha kho bao quan mét sé chd bi
am méc, bong troc.

- S6 theo d6i thudc gay nghién, thude hudng than, tién chat: Muc s6 chang tir xuat, nhap
chua thong nhat ghi s6 hoa don xuét hay ghi phiéu xuit kho, ghi chua ding vi tri quy dinh,
cot s6 16, han dung cua thudc ghi sang phan ghi chd; vao 30 ghi sai don vi nhan thudc; Viéc
giao nhan thubc gay nghién, thuéc huéng tdm than, thudc tién chit chua dang quy dinh.

- Qué trinh nhap thudc, Cong ty chua thanh 1ap Hoi ddng kiém nhap thuéc, phiéu kiém
nhap chua dugc cac thanh vién ky; Luu ho so chua khoa hoc.

- Chua x4y dung quy trinh/quy dinh kinh doanh va quan ly gia thuéc.
- Chua c6 khu vyc riéng dé ldy mau kiém nghiém, viéc ldy mau nguyén liéu chua bao
dam duoc viéc chong nhiém chéo, 1an tap chat.
- Chua c6 bign phap trigt dé dé ngan ngira Sy xam nhap cua con trung, dong vat gam
nham va dong vat khac.
- Nhéan duoc liéu ngoai bao bi chwa ding quy dinh tai Khoan 2, diéu 7, Thong tu

01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo Y te, quy dinh ghi nhdn thudc, nguyén ligu lam
thuoc va to huéng dan st dung thudc.

- Tai thoi diém kiém tra khong ¢6 hudng dan sir dung treo trong cua méy sac ky long cao
ap Hitachi Elite L- 2000 (TBKN/HL/02.02); chua c6 bién phap bao quan qua can chUan (dang
dé trén ban khdng c6 hop dung); kho hoa chét: Cac lo hoé chat chua ghi ngay mé nap lo.

- Hiéu chuan Tu Sa)(, ta 4m: Chua danh gia do doqg déu nhiét do; So theo ddi chat ghuén:
Chua ghi lai thdng tin vé han st dung/ngay tai kiém dé theo doi; chua quy dinh danh so trang
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va ky kiém soét trén ting trang cua toan bo ho so, do d6 chi ¢d tén va chit ky caa nguoi tong
hop chir chua c6 chir ky cua cac kiém nghiém vién.

Sai pham tai Cong ty Cé phan dwoc Ha Tinh: Giao, nhan thudc phai kiém soat dic biét
khong dang quy dinh caa phap luat duoc quy dinh tai diém b, khoan 1, Diéu 65; khoan 5,
Piéu 4 Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cta Chinh phu quy dinh vé& xu phat vi
pham hanh chinh trong linh vyc y té.

2.1.2. Tai Cong ty TNHH Thanh Sen.

- Chua thyc hién viéc danh gia va phé duyét nha cung cip hang hoa theo quy dinh. Hé
thdng chat luong duoc ban hanh tir nim 2010, chua duoc ra soat, diéu chinh dinh ky; nhiéu
tai liéu tham chiéu khdng con phu hop, hét hiéu luc; chua co cac bién phap triét ¢é dé ngin
chan sy xam nhap cua dong vat gy hai; chua c6 quy trinh vé sinh khu vuc ldy mau theo quy
dinh tai Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té; Quy trinh quan 1y khu
vuc biét trir chua cap nhat kip thoi cac quy dinh phép luat theo quy dinh hién hanh.

- Chua thuc hién quan tric anh sang méi trudng 1am viée dé dam bao da anh sang cho cac
hoat déng chinh xac va an toan theo quy dinh tai Nghi dinh sé 44/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat An toan, vé sinh lao dong veé
hoat dong kiém dinh ki thuat an toan lao dong, huan luyén an toan vé sinh lao déng va quan
trac moi truong lao dong.

- Chua thyc hién dénh gia do dong déu vé nhiét do trong kho bao quan; qué trinh thyc
hién kiém ké hang hoa khong lap thanh ho so, khong ¢6 hoi dong kiém ké theo quy dinh.

- Noi dung cac quy trinh van chuyén thudc chua cap nhat theo cac van ban phép luét hién
hanh; chua thuc hién kiém soat dinh ky viéc dam bao khong c6 dong vat gay hai xam nhap xe
van chuyén; chua thuc hién kiém tra va xac nhan cho phép cua nguoi quan 1y trudce khi sir
dung cac chat tay rira ding vé sinh xe.

- Quy trinh xir ly bao bi van chuyen bi hong/vd chua cap nhat theo cac quy dinh phap luat
hién hanh; hé so giao hang chwa co day du thong tin theo quy dinh, chua c6 sy kiém tra ghi
chép vé s 16, han dung tai thoi diém tiép nhan dé dam bao truy xuat ngudn gdc thude, bién
ban giao nhan chwa c6 chit ky cua co s nhan hang; chwa xay dung ké hoach giao hang; Quy
trinh giao - nhan hang chua cép nhat cac quy pham phap lut theo quy dinh phap luat hi¢n
hanh; chua xay dung cac quy trinh d6i voi céc thude bi do, vo trong qua trinh van chuyén,
quy trinh diéu tra va xir Iy cac truong hop khong tuan thi cac yéu cau bao quan nhu sai 1énh
nhiét do, chua ghi lai sy ¢b trong qué trinh van chuyén.

- H so san pham luu chua day du theo quy dinh: Gidy phép luu hanh san phém phiéu
kiém nghiém, ngay san xuat, 16 san xuat, han dung; tén nha san xuat, nha cung cap, s6 luong
nhép, thoi glan nhap, bién ban kiém nhap; tén va dia chi, s6 dién thoai ciia co sé mua thuéc,
s6 lugng xuat ban, thoi gian xuat kho, bién ban giao nhan thudc; luu giir ho so chwa khoa hoc,
kho tra cteu khi can thiét

- Qua trinh tiéu hay thubc, chua thyc hién ding cac quy dinh hién hanh.

- Giam dbc Cong ty thuc hién uy quyén cho Pho Giam déc ky cac van ban hop dong, tuy
nhién vi¢c uy quyén chua dung quy dinh phap luat; Chua c6 van ban cu ngum c6 quyén han
va trach nhiém dé trién khai, giam sat dam bao hé théng chét luong duoc &p dung va duy tri.
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2.2. Ton tai trong san xuit, kinh doanh thuc pham chikc ning:

Tai Cong ty CP Duoc Ha Tinh: Thir ty s6 cong bd cia mot sé san pham khéng phi hop
véi thoi gian cong bd; Cong tac bao tri, bao dudng chua dugc thuc hién theo ké hoach da dé
ra; Phan kiém tra ciia cong nhan van hanh mdy chua dugc nguoi kiém tra ky xac nhan day du
theo dung tan suat quy dinh 15 phat/lan.

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

Can ctr két qua kiém tra, xac minh; cin c cac hanh vi vi pham vé san xuit, nhap khau
nguyén liéu lam thudc, kinh doanh thudc, thuc pham chirc ning trong qué trinh hoat dong da
dugc xac dinh tai Cong ty C6 phan duoc Ha Tinh, Céng ty TNHH Thanh Sen, Poan Thanh
tra da xir ly, cy thé nhu sau:

A. XU LY VI PHAM POI VGI CONG TY CO PHAN DUQC HA TINH:

1. Xu phat vi pham hanh chinh: Phat tién véi tong s6 tién phat 12 15.000.000 dong (Muoi
lam tri¢u dong). Pa duoc don vi chap hanh, nop phat kip thoi vao Kho bac Nha nudc theo
quy dinh.

2. Yéu cau Cong ty Co phan duoc Ha Tinh thuc hién nghiém tdc quy ché chuyén mén
duoc va cac quy dinh vé san xuat, nhap khau nguyén liéu 1am thudc, kinh doanh thudc, thuc
pham chtic ning trong qua trinh hoat dong. Khic phuc toan bé ton tai, han ché da duogc ghi
trong bién ban 1am viéc va da duoc Poan Thanh tra va dai dién Céng ty Cb phan dugc Ha
Tinh da ky.

B. POI VOI CONG TY TNHH THANH SEN

Yéu cau Cong ty TNHH Thanh Sen thuc hién nghiém tic quy ché chuyén mon duoc va
cac quy dinh vé kinh doanh thuoc, thuc pham chirc nang trong qua trinh hoat dong. Khac
phuc toan bo ton tai, han ché da dugc ghi trong bién ban lam viéc va da dugc Poan Thanh tra
va dai dién Céng ty TNHH Thanh Sen da ky.

V. KIEN NGHI, PE XUAT:

1. D6i véi B Y té:

~ Kinh d& nghi B§ Y t& som tong hop cac vuéng méc, bét cap trinh Chinh phi xem xét sira
doi, b6 sung mot s noi dung duge quy dinh tai Nghi dinh 117/2020/Nb-CP ngay 28/9/2020
cua Chinh phu Quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y te¢ d€ phu hop véi thuc
te.

2. Poi véi cac phong chuyén mon Sé' Y té:

- Giao Phong Nghiép vu Duoc chu tri, ting cuong phdi hop cong tac tuyén truyén, pho
bién, quan triét thuc hién cac quy dinh cua phap luat trong san xuat, kinh doanh, nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thude, dugc liéu, thuc pham chiic ning cho cac to chuc, ca nhan c6
lién quan duoc biét. Dong thoi phol hop bo phan Céng nghé thong tin dang tai kip thoi cac
quy pham phéap luat vé duoc 1én Cong thong tin dién tir S¢' Y té.

- Giao Thanh tra So, ting cuong cong tac chi dao, don doc, kiém tra giam sét viéc thuc
hién cac quy dinh ctia phap luat trong san xuat, kinh doanh, nhap khau thuéc, nguyén liéu 1am
thude, duoc liéu, thyc pham chice nang trén dia ban tinh; xir ly nghiém céc té chuc, ca nhan
c6 hanh vi vi pham phap luat vé duoc, dang tai kip thoi cac to chuc, ca nhan c6 vi pham Ién
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Cong thong tin dién tir So Y t€ ; thyuc hién gidm sat sau thanh tra, kiém tra chat ch ; phdi hop
voi Phong Y te cac huyén, thanh pho, thi xa tang cuong quan ly cc co s¢ hanh nghé duoc
ngoai cong lap theo phan cap quan 1y quy dinh tai Chi thi 16/CT-UBND ngay 10/6/2014 cua
UBND tinh.

- Giao Trung tdm Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham, ting cudng cong tac gidm
sat, lay mau kiém nghiém theo quy dinh cua phép luat.

3. Poi véi cac don vi dwoc thanh tra:

3.1. Chép hanh nghiém tuc cac quy ché chuyén mon, cac quy dinh cua phap luat trong san
xuat, kinh doanh, nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thudc, duoc liéu, thuc pham chic ning;
thudng xuyén tién hanh tu kiém tra, danh gia, kip thoi phat hién cac ton tai, sai st va xay
dung 16 trinh khic phuc.

3.2. Thyc hign nghiém tdc khic phuc cac ton tai dugc néu trong bién ban kiém tra va bao
cao khac phuc bang van ban ding thoi gian quy dinh.

3.3. Cap nht, phd bién, quan triét cac quy pham phap luét trong san xuat, kinh doanh,
nhap khau thudc, nguyén li¢u lam thude, dugc liéu, thuc pham chirc niang cho cac to chirc, ca
nhan truc thude don vi dé biét va thyuc hién dung cac quy dinh phap luat; xay dung lai cac quy
trinh thao tac chuan (S.0.P) dé phu hop véi cac quy dinh phéap luat hién hanh.

Trén day 1a Két luan Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat trong san XUAt,
kinh doanh, nhap khau thUOc nguyén liu lam thude, duoc liéu, thuc pham chic ning trén dia
ban tinh Ha Tinh, yéu cau cac t6 chuc, ca nhan cé lién quan nghiém tac thuc hién két luan
nay./.

Noi nhan:

-ThanhtraBo Y té; | (dé bao céo):;

- Thanh tra tinh;

- Lanh dao So;

- Céc don vi dugc Thanh tra;

- Cac phong: NVD; TTrS; } (thue hién);
- Trung tam KN Thudc, MP, TP;

- Cong Thong tin di¢n tu S¢ Y té (dang tai);
- Luu: VT, Ho so Doan kiém tra.
Gui: + Van ban gidy: Cac TP bén ngoai:

+ Van ban dién tir: Cac TP con lai
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