BO Y'TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phic
S6:76f#KL-QLD Ha N§i, ngdy gy thing s nam 2015
KET LUAN THANH TRA

Vé viéc thue hién quy dinh ciia phap luit vé quéan Iy my pham

Thuc hién Quyét dinh thanh tra s6 133/QB-QLD ngay 19/3/2015 ctia Cuc
truéng Cuc Quan ly Duoc vé viée thanh tra viéc thuc hién qui dinh cta phap luat
vé quan ly m§ pham va K& hoach tién hanh thanh tra sé 73a/KH-QLD da dugc
Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc phé duyét ngay 23/3/2015. T ngay 31/3/2015
dén ngay 03/4/2015, Poan thanh tra d4 tién hanh thanh tra tai 06 co s& san xuit,
nhép khau, kinh doanh m¥ phdm tai thanh phé Hd Chi Minh.

Can cr Béo c4o Két qua thanh tra s 01/BC-TTra ngdy 16/4/2015 va cac
tai liéu hién c6, Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT CHUNG:

1. Céng ty Co6 phin Amore Pacific Viét Nam:

La doanh nghiép cé vén dau tu nude ngoai (Singapore), cong ty dung tén
trén ho so cong bd cta 223 san phdm m§ phim nhép khau, gdm cac nhan hang

sau: Laneige; Sulwhasoo; Iope san xuét tai Korea. \<
Cong ty c6 3 Chi nhanh tai TP.Ha N¢i, tinh Nha Trang, tinh Long Xuyén N
va 11 Cira hang tai thanh phé Hb Chi Minh. ~

2. Cong ty TNHH Beiersdorf Viét Nam:

La doanh nghiép 100 % vén dau tu nudc ngoai. Céng ty dung tén trén hd
so cong bd 314 san phdm m§ phim nhap khau, 90 % nhan hang Nivea, 10 % san
phdm m§ phdm ngudn gbe chau Au. Toan bd san phidm m§ phim cta Cong ty
do Cong ty DKHS truc tiép phan phdi.

3. Cong ty TNHH TBS Viét Nam:

La doanh nghiép 100 % vén dau tu nudc ngoai (Malaysia) ;

Cong ty ding tén trén hd so cong bd 553 san phidm m§ phim nhap khau
mang nhan hi€éu Body shope.

Cong ty c6 01 chi nhanh tai Ha Noi, 01 kho va 05 co sé ban 1¢ tai thanh
phd H6 Chi Minh va Ha Nbi

4. Cong ty TNHH My pham Thudng Xuén:

Cong ty dimg tén trén hd so cong bd 2354 hd so san phim m§ phdm nhan
hiéu Oriframe. Céng ty ¢4 4 chi nhanh tai Ha Ngi, Hai Phong, Pa Néng, Can Tho.

5. Céng ty Co phan hang tiéu diung Provence :




Cong ty dimg tén trén hd so céng bd 50 san phdm m§ pham trong d6 co
06 san phdm m¥ pham nhap khéu, 02 san phim m¥ phém cong bb tai SYT thanh
phé H6 Chi Minh do Céng ty TNHH SXTMDV m§ phdm Hanh Phiic san xut,
42 san phdm m§ pham céng bd tai SYT tinh Binh Duong do Céng ty TNHH
New lane Cosmetics Co.Ltd san xuét.

Céng ty c6 02 kho hang tai TP. H6 Chi Minh, Tp. Ha Néi va 12 diém ban hang.

6. Cong ty TNHH sin xudt thwong mai XNK my phim Tan Pai
Dwong:

La cong ty san xuat san phdm m§ phdm, Cong ty ding tén trén hé so cong
b6 38 san phdm m§ phdm nhén hiéu Sic ngoc Gia khang do S& Y té thanh phd
H6 Chi Minh cap.

II. KET QUA THANH TRA

1. Co sé phap ly:

Céc co s& duoc thanh tra c¢6 da ho so phép ly hoat ddng kinh doanh theo
quy dinh cta phéap luat: Gidy dang ky kinh doanh, Gidy chimg nhan dau tu dugc
UBND hoic S& Ké hoach dau tu Tp H6 Chi Minh cho phép san xuét, nhap khau
va kinh doanh trong linh vuc m§ pham.

2. Viée thue hién qui dinh vé hd so' thong tin san phim my pham (PIF):

- Hau hét cic co s& duoc thanh tra dd ndm bét duoc qui dinh vé hod so
théng tin san phdm m¥ pham, tai thoi diém thanh tra cic co s& xuat trinh duoc
mdt s& hd so phan 1 ctia Hb so thong tin san phdm (PIF): Gidy uy quyén phan
phdi ctia nha san xuit, Gidy ching nhan luu hanh tu do (CFS), cong thirc san
phdm, phiéu kiém nghiém cta cac san phim m§ pham. Chua xuét trinh duoc ho
so:

+ Tai liéu danh gi4 do an toan san phdm cta nha san xuét;

+ Tai liéu thuyét minh tinh nang, cong dung san phdm m§ pham;

+ Cam két GMP clia nha san xuét;

+ Hé théng ghi s6 16/ ma san phim ;

+ Mot sb san pham thiéu cong thirc gbc.

3. Viéc thuc hién qui dinh vé ghi nhin m§ pham:

Céc cong ty nhap khau, san xuét, kinh doanh m§ pham da trién khai thuc
hién cac quy dinh vé ndi dung thong tin trén nhan san phidm m§ pham va thuc
hién dan nhan phu tiéng Viét, tuy nhién con mat s ton tai.

3.1. Thanh phan trén nhén san pham my phdm lwu théng cé cong thirc
khéng ding hé so céng bo:

- Cong ty C6 phan Amore Pacific Viét Nam :

+ San phadm ‘Laneige satin finish loose powder’ (S6 tiép nhan Phiéu cong
b6 san phdm do Cuc Quan ly Duoc cip 922239/14/CBMP-QLD ngay
27/03/2014): No6i dung ghi trén nhan clyceryl, carlglate stearyl lielienate,
alumimum hydroxyte, polysorbate 20, hydrory propol, bispcelmutamidemea,




ethythexol glycerim trong Phiéu cong bd san phdm m¥y pham khéng c6 cac
thanh phan san phdm nay.

+ San phim ‘Laneige multi cleanser’ (S6 tiép nhan Phiéu cong bd san
pham do Cuc Quan ly Duoc cép 92233/14/CBMP-QLD ngay 27/03/2014): Noi
dung ghi trén nhan glycerin, steam acid, myristic acid, PEG 32, postassiu
hydioxide, propylence glycol, laureth-1 plosplot, fafain trong Phiéu c6ng bd san
pham m§ pham khong ¢ cac thanh phan san phim nay.

3.2. Nhan san pham my phdm leu théng c6 tinh ning céng dung khong
phit hop véi hé so cong bo:

- Cong ty C6 phan hang tiéu dung Provence :

+ San pham ‘Purité by provence natural argan oil age defyinh serum’ s6
cong bd 77262/13/CBMP-QLD ngay 15/08/2013 do Cuc Quan ly Duoc cap:
Trén hé so cong bd chi ghi dung dé dudng da mit. Trén nhén san phim ghi la
tinh chat chéng 140 hoa.

+ San pham ‘Purité by provence conditioner lavender & olive’ s6 cong bd
63/13/CNMP-BD ngay 11/03/2013 do S& Y té tinh Binh Duong cap. Thanh
phan cong thuc ghi trén PIF (khong ghi theo danh phap qubc té, CI) khong
thdng nhit cach ghi thanh phan véi phiéu céng bd va nhan san pham.

+ San phdm ‘Purité by provence natrural argan oil age defying cream’ s
cong bd 77261/13/CBMP-QLD ngay 15/08/2013 ciia Cuc Quéan 1y Dugc cép.
Nhin san pham, muc dich sir dung khong phu hop véi tinh ning céng dung clia
san pham m¥ phim ‘chéng 140 hoa’.

3.3. Néi dung trén nhin san pham my pham khéng phit hop véi thanh
phdm san pham :

- Cong ty TNHH Beiersdorf Viét Nam :

+ San phidm ‘Nivea body night whitening serum’ (S6 tiép nhan Phiéu
cong bd san phdm do Cuc Quan ly Duoc cdp 71095/13/CBMP-QLD ngay

04/03/2013): Noi dung ghi trén nhén ‘ting cuong 10 dudng chat’ chua pht hop .

v6i thanh phan san pham.

+ San pham ‘Nivea body lotion whitening night’ (S6 tiép nhan Phiéu cong
b6 san phdm do Cuc Quan ly Duoc cdp 71087/13/CBMP-QLD ngay
04/03/2013) : Noi dung ghi trén nhdn c¢6 cum tr ‘tdng cuong 10 vitamin va
dudng chat’ chwa phi hop véi thanh phan san pham.

+ San pham ‘Eucerin sensitive skin ph5 wash lotion (perfume-free)’ (S6
tiép nhan Phiéu c6ng bd san phim do Cuc Quén 1y Dugc cap 84173/13/CBMP-
QLD ngay 05/12/2013): Tén san phdm phiéu céng c6 cum tir perfume-free tén
trén hop khong c6 cum tir perfume-free.

4. Viéc thwe qui dinh vé quiang cio m§y pham:

Céc co s¢ duoc thanh tra thuc hién quang cao san pham m§ phdm c6 day
du sé phiéu tiép nhan dang ky quang céo va ndi dung quang cdo phu hop véi ndi
dung quéang céo duoc co quan c6 thim quyén duyét.




5. Viéc tuan thi nguyén tic, tieu chuin CGMP trong san xuit my
pham:

Cong ty TNHH san xuét thuorng mai XNK m¥ pham Tan DPai Duong
chua trién khai thuc hién céc quy dinh vé san xuit m§ phdm dé dap ung céc tiéu
chudn GMP theo quy dinh ctia Hiép dinh m§ phiam ASEAN:

- Khong cé céc thiét bi theo doi diéu kién nhiét do va do Am trong cac
phong san xuat, kho bao quan.

- Khong thiét 1ap quy trinh san xut va cac quy trinh thao tac chuan SOPs.

- Cong ty khéng ¢ hd so theo dbi san xuét, khong c¢6 hd so chat luong
nguyen liéu, thanh pham, khong kiém tra chat luong nguyen liéu san xuat, thanh
pham truéce khi dua ra luu thong.

- Cong ty chua nim dugc qui dinh vé Hb so thong tin san pham, chi xuat
trinh dugc Gidy chiing nhan dang ky doanh nghiép; Phiéu cong bd da duge S& Y
té thanh phd hd Chi Minh cip sé tiép nhan.

III. NHAN XET, KET LUAN:

Céc co s& duge thanh tra c6 du hd so phap 1y kinh doanh san phim my
phém theo quy dinh, nhin chung cac co s& co ban thuc hién cac quy dinh cua
phap luat vé quan 1y m§ phdm, tuy nhién van con mét sb ton tai trong hoat dong
kinh doanh, san xuat my pham:

- Qui dinh vé ghi nhan san phdm m§ pham: Mét s6 san phdm m§ pham c6
thanh phan trén nhan san phdm m§ phdm luu thong c6 cong thirc khong ding hd
so cong bd; cé tinh ning coéng dung khong phi hop véi hd so cong bd ; Nhan
san pham m§ pham luu théng khéng c6 thanh phan céng thic ; Nhan san phdm
m§ pham luu thong c6 tinh nang céng dung khéng phtt hop véi ho so cong bd.

- Qui dinh vé hd so thong tin san phém PIF: Tai thdi diém thanh tra, hau
hét cac cong ty chua xut trinh diy du hd so théng tin san phdm m§ phdm phan
H6 so hanh chinh: Hé thdng ghi s6 16 ma san pham, tai liéu dénh gia do an toan
san pham ctia nha san xuat, tai liéu thuyét minh tinh nang, céng dung san pham
m§ phdm, GMP ctia nha san xuét, thiéu cong thirc gde.

- Cong ty TNHH san xuét thuong mai XNK m§ phdm Tan Pai Duong
chua tuan thu cac nguyén tic, tiéu chuin ‘Thuc hanh tét san xudt m§ phdm’ ctia
Hiép hoi cac nudec Pong Nam A (CGMP- ASEAN).

IV. BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN:

1. Xr Iy vi pham hanh chinh cdn ¢t Nghi dinh 176/2013/ND-CP ngay
14/11/2013 cia Chinh pht quy dinh xt phat vi pham hanh chinh trong linh
vuc y té dbi véi cac don vi:

+ Cong ty C6 phan Amore Pacific Viét Nam vi pham kinh doanh san

phdm m§ pham cé cong thirc khong ding hd so cong bé.




+ Coéng ty C6 phan hang tiéu dung Provence vi pham qui dinh vé ghi nhan
m§$ pham.

+ Céng ty TNHH san xuét thuong mai XNK m¥ phdm T4n Pai Duong vi
pham qui dinh vé& san xudt m§ phim khong thuc hién ding nguyén tic, tiéu
chuén co ban vé “thuc hanh tét san xuAt m§ pham” ctia Hiép hoi cac nudc Dong
Nam A (CGMP-ASEAN.

2. Ban hanh van bén :

- Dinh chi luu hanh va thu héi san phim, Quyét dinh thu hdi sé tiép nhan
Phiéu cong bé san phim m§ phdm d6i véi 02 san pham do Céng ty C6 phan
Amore Pacific Viét Nam ding tén cong b6 c6 thanh phan trén nhan san pham
m§¥ pham luu thong c6 cong thie khong dung hd so cong bb

+ San pham ‘Laneige satin finish loose powder’ ;

+ San phdm ‘Laneige multi cleanser’.

- Thu hdi toan bd san phdm m§ pham do Céng ty TNHH san xuét thuong
mai XNK m§ phidm Tan Pai Duong dimg tén cong b, san xuét (c6 danh muc
kém theo).

3. D& nghi S&' Y té thanh phd HY Chi Minh:

- Thu hdi s tiép nhan Phiéu cong bd san phdm m§ phdm d6i véi 38 san
phdm my phidm do Céng ty TNHH san xuét thuong mai XNK m¥ phdm Téan Pai
Duong dtng tén cong bd.

- Tam nglmg xem xét va tiép nhan hd so cong bd san phdm m§ pham do
Cong ty TNHH san xuét thuong mai XNK m¥ phdm T4n Pai Duong dimg tén
cong bd theo qui dinh hién hanh.

V. KIEN NGHI
1. P6i v6i cac co so kinh doanh, san xuit my pham:

- Yéu cau cac co s& kinh doanh, san xudt my pham khan truong khac
phuc ngay céac ton tai Poan kiém tra cia Cuc Quan ly Dugc di néu trong qua
trinh kiém tra va néu tai Bién ban kiém tra.

&

- Yéu cdu céc co so kinh doanh, san xuét my pham phai thuong xuyén
tim hiéu, cap nhat cic quy dinh ctia phép luat, quy ché chuyen mon, ky thuét cua *‘
nganh y té trong linh vuc m¥ phim va thudng xuyén tién hanh kiém tra, dénh
gi4, chan chinh céc hoat dong theo dung quy dinh cta phép luat.

- Yéu cau cac co so kinh doanh, san xudt m§ phdm chi dugc dua ra luu
hanh cic san phdam my phdm dap tmg quy dinh ciia phép ludt v& quan 1y my
pham.

- Yéu cau cac co s& san xut m§ pham thuc hién dung nguyén téc, tiéu
chuén co ban vé “thuc hanh tt san xuét m§y pham” cta Hiép hdi cac nudc Pong
Nam A (CGMP-ASEAN.




2. P& nghi S¢' Y té thanh phé Hd Chi Minh:

- Thyuc hién glam sat viéc khic phuc clia cac co sé kinh doanh, san xuét

m§ pham dbi véi cac tdn tai dd néu trong Két luan thanh tra va bién ban thanh
tra tai cac don vi.

- Tang cudng tap hudn, phd bién van ban quy pham phép luét trong linh
vuc m§ phim cho céc co sé kinh doanh, san xuit m§ phim trén dia ban.

- Tang cudng phédi hop véi cac co quan hitu quan d@ thanh tra, kiém tra cic co s&
hoat ddng trong linh vire m§ pham trén dia ban, XU ly nghlem cac truong hop vi pham ,
gidm sat chat ch& viéc xit Iy sau thanh tra, kiém tra vé my pham.

Noi nhan:

- Nhur trén;

- Bo trudng (dé b/c);

- Céac Thua trudng ( dé b/c);
- Thanh tra Bo Y té (& phéi hop); ! 1
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- Céc don vi dugc thanh tra (dé thuc hién);
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- Website Cuc QLD; ‘ S U Truong Quoe Cuong
- Luu VT, PQLMP, TTra, Ho so PTTra.




