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KẾT LUẬN THANH TRA 

Kết quả thanh tra chuyên ngành về hoạt động sản xuất mỹ phẩm, 

tiêm ngừa dịch vụ trên địa bàn Hậu Giang năm 2022 

 

Thực hiện Quyết định số 851/QĐ-SYT ngày 08 tháng 7 năm 2022 của Giám đốc 

Sở Y tế Hậu Giang về việc thành lập Đoàn Thanh tra chuyên ngành về sản xuất mỹ 

phẩm và sử dụng, bảo quản vắc xin, sinh phẩm y tế đối với các cơ sở sản xuất mỹ 

phẩm, Bệnh viện Đại học (BVĐH)Võ Trường Toản, Bệnh viện Đa khoa (BVĐK) 

số 10 và các cơ sở tiêm ngừa dịch vụ trên địa bàn. Từ ngày 15/7/2022 đến ngày 

20/8/2022. Đoàn thanh tra tiến hành thanh tra tại các cơ sở sản xuất mỹ phẩm, BVĐH 

Võ Trường Toản, BVĐK số 10 và các cơ sở tiêm ngừa dịch vụ gọi chung là cơ sở 

tiêm ngừa dịch vụ trên địa bàn. 

Xét báo cáo kết quả thanh tra số 103/BC-ĐTT ngày 09/9/2022 của Trưởng 

Đoàn thanh tra. 

Giám đốc Sở Y tế kết luận như sau: 

I. Khái quát chung 

- Tổng số cơ sở sản xuất mỹ phẩm và cơ sở thực hiện tiêm ngừa dịch vụ tư 

nhân: 

+ Cơ sở sản xuất mỹ phẩm: hiện tại trên toàn tỉnh có 10 cơ sở đăng ký sản 

xuất mỹ phẩm được Sở Y tế cấp giấy chứng nhận đủ kiện sản xuất mỹ phẩm. 

+ Cơ sở tiêm ngừa dịch vụ tư nhân hiện tại thời điểm thanh tra: 04 cơ sở. 

- Việc thực hiện các quy định của pháp luật về hoạt động sản xuất mỹ phẩm 

theo Nghị định số 93/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 07 năm 2016 của Chính phủ quy 

định về điều kiện sản xuất mỹ phẩm; Thông tư số 06/2011/TT-BYT ngày 25 tháng 

11 năm 2011 của Bộ Y tế quy định về quản lý mỹ phẩm; Quyết định số 24/2006/QĐ-

BYT ngày 14 tháng 8 năm 2006 của Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng và hướng 

dẫn thực hiện các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm của Hiệp 

hội các nước Đông Nam Á”.  

- Việc thực hiện các quy định của pháp luật về hoạt động tiêm chủng theo 

Nghị định 104/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về 

hoạt động tiêm chủng gọi tắt là Nghị định 104/2016/NĐ-CP; Thông tư 34/2018/TT-

BYT  ngày 16 tháng 11 năm 2018 của Bộ Y tế quy định chi tiết một số điều của nghị 

định số 104/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về 

hoạt động tiêm chủng gọi tắt là Thông tư 34/2018/TT-BYT; Thông tư 36/2018/TT-

https://thukyluat.vn/vb/nghi-dinh-104-2016-nd-cp-hoat-dong-tiem-chung-4d03b.html
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BYT ngày 22 tháng 11 năm 2018 của Bộ Y tế quy định về thực hành tốt bảo quản 

thuốc, nguyên liệu làm thuốc gọi tắt là Thông tư 36/2018/TT-BYT. 

- Tổng số đối tượng được thanh tra 13. Trong đó: 

+ Công ty TNHH: 03; Công ty cổ phần: 01; Hợp tác xã: 01. 

+ Cơ sở sản xuất mỹ phẩm: 05. 

+ Cơ sở tiêm ngừa dịch vụ: 03 (02 bệnh viện tư nhân, 01 phòng khám). 

 - Gọi chung là cơ sở sản xuất mỹ phẩm, cơ sở tiêm ngừa dịch vụ. 

II. Kết quả thanh tra 

1. Đối với các cơ sở sản xuất mỹ phẩm: 10 cơ sở 

a) Chấp hành đúng theo quy định của pháp luật: 

- Đa số các cơ sở đủ điều kiện hoạt động của cơ sở sản xuất mỹ phẩm, có đầy 

đủ hồ sơ công bố sản phẩm mỹ phẩm theo quy định. Thực hiện đầy đủ các hồ sơ thủ 

tục cần thiết về hoạt động sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm theo quy định của Pháp 

luật. 

- Quảng cáo mỹ phẩm đúng theo quy định tại Chương VI của Thông tư số 

06/2011/TT-BYT. 

b) Chấp hành chưa đúng theo quy định của pháp luật: 

b1. Công ty TNHH Mỹ Linh 

- Cơ sở chưa thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ 

phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á” theo quy định tại Quyết định số 

24/2006/QĐ-BYT về đào tạo nhân viên về nguyên tắc CGMP-ASEAN. Đồng thời 

chưa duy trì thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn này trong quá trình sản xuất.  

- Chưa duy trì hệ thống quản lý chất lượng tại khoản 3, Điều 4 của Nghị định 

số 93/2016/NĐ-CP.  

- Chưa báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 

- Chưa thường xuyên cập nhật độ ổn định của sản phẩm, thực hiện mẫu lưu 

đầy đủ theo từng lô sản xuất. 

- Chưa hoàn chỉnh bộ hồ sơ lô của từng sản phẩm khi tiến hành sản xuất. 

- Sử dụng khu biệt trữ chưa đúng theo quy định, kho nguyên liệu chưa có thẻ 

kho cụ thể.  

- Bảo quản chưa tốt kho nguyên liệu, chưa có nhật ký sử dụng máy, riêng nhiệt 

kế, ẩm kế, chưa hiệu chuẩn định kỳ theo quy định hàng năm.  

b2. Công ty TNHH hóa mỹ phẩm Thắm Thọ 

- Cơ sở chưa thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ 

phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á” theo quy định tại Quyết định số 

24/2006/QĐ-BYT về:  
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+ Xây dựng 12 SOP nội dung chưa cụ thể, đầy đủ theo quy định. 

+ Chưa hoàn chỉnh bộ hồ sơ lô của từng sản phẩm khi tiến hành sản xuất. 

+ Quy ước đánh số lô trong hồ sơ thông tin sản phẩm và số lô thực tế trên sản 

phẩm không giống nhau. 

- Chưa báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 

- Thực hiện chưa đúng, chưa cập nhật đầy đủ theo quy định về hồ sơ thông tin 

sản phẩm mỹ phẩm theo quy định tại Điều 11, Điều 12 của Thông tư số 06/2011/TT-

BYT.  

- Thực hiện chưa đúng quy định về ghi nhãn mỹ phẩm theo quy định tại Điều 

18 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy trình về sản xuất mỹ phẩm tại cơ sở.  

- Chưa thường xuyên cập nhật độ ổn định của sản phẩm, thực hiện mẫu lưu 

chưa đầy đủ theo từng lô sản xuất. 

- Chưa duy trì hệ thống quản lý chất lượng tại khoản 3, Điều 4 của Nghị định 

số 93/2016/NĐ-CP. 

- Sử dụng khu biệt trữ chưa đúng theo quy định, kho nguyên liệu chưa có thẻ 

kho cụ thể. 

- Bảo quản chưa tốt kho nguyên liệu, chưa có nhật ký sử dụng máy, riêng nhiệt 

kế, ẩm kế, chưa hiệu chuẩn định kỳ theo quy định hàng năm.  

- Thực hiện chưa đúng theo quy định của pháp luật về công tác an ninh, trật 

tự, phòng, chống cháy, nổ, cứu nạn, cứu hộ tại cơ sở (Quyết định ban hành các nội 

quy, quy chế).   

b3. Công ty Cổ phần Mỹ phẩm Bảo Xinh: 

- Cơ sở có duy trì thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất 

mỹ phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á”. Tuy niên vẫn còn tồn tại một số hạn 

chế như: Cập nhật lại Quyết định thành lập Ban thanh tra nội bộ cho phù hợp với 

nhân sự hiện tại, xây dựng bổ sung chương trình đào tạo về sản xuất kinh doanh năm 

2022, bổ sung hạn dùng trong hồ sơ đánh số lô của sản phẩm. 

- Chưa báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 

- Có hồ sơ thông tin sản phẩm mỹ phẩm nhưng chưa cập nhật đầy đủ theo quy 

định tại Điều 11, Điều 12 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT.  

b4. Công ty TNHH Dược Sĩ Tiến - Chi nhánh sản xuất MP-HG: 

- Cơ sở có duy trì thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất 

mỹ phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á” 

- Có hồ sơ thông tin sản phẩm mỹ phẩm nhưng chưa cập nhật đầy đủ theo quy 

định tại Điều 11, Điều 12 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 



4 

 

- Sử dụng khu biệt trữ chưa đúng theo quy định, kho nguyên liệu chưa có thẻ 

kho cụ thể.  

- Chưa báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy định của pháp luật về ký hợp đồng lao động 

giữa người sử sụng lao động và người lao động. Chưa tổ chức khám sức khỏe định 

kỳ, đầy đủ cho người lao động.  

- Thực hiện chưa đúng theo quy định của pháp luật về công tác an ninh, trật 

tự, phòng, chống cháy, nổ, cứu nạn, cứu hộ tại cơ sở (Quyết định ban hành các nội 

quy, quy chế).  

b5. Cơ sở sản xuất và kinh doanh MP Như Ý: 

- Cơ sở chưa thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ 

phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á” theo quy định tại Quyết định số 

24/2006/QĐ-BYT về:  

+ Xây dựng 12 SOP nội dung chưa cụ thể, đầy đủ theo quy định. 

+ Chưa hoàn chỉnh bộ hồ sơ lô của từng sản phẩm khi tiến hành sản xuất. 

+ Chưa thành lập tổ kiểm tra chất lượng theo quy định. 

- Thực hiện chưa tốt về công tác vệ sinh tại cơ sở sản xuất. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy trình về sản xuất mỹ phẩm tại cơ sở.  

- Chưa thường xuyên cập nhật độ ổn định của sản phẩm, thực hiện mẫu lưu 

chưa đầy đủ theo từng lô sản xuất. 

- Chưa báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 

- Chưa duy trì hệ thống quản lý chất lượng tại khoản 3, Điều 4 của Nghị định 

số 93/2016/NĐ-CP.  

- Sử dụng khu biệt trữ chưa đúng theo quy định, kho nguyên liệu chưa có thẻ 

kho cụ thể.  

- Bảo quản chưa tốt kho nguyên liệu, chưa có nhật ký sử dụng máy, riêng nhiệt 

kế, ẩm kế, chưa hiệu chuẩn định kỳ theo quy định hàng năm.  

- Chưa bố trí phòng lưu mẫu đúng theo quy định. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy định của pháp luật về công tác an ninh, trật 

tự, phòng, chống cháy, nổ, cứu nạn, cứu hộ tại cơ sở (Quyết định ban hành các nội 

quy, quy chế).  

b6. Cơ sở hóa mỹ phẩm LI LI SIN 

- Cơ sở chưa thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ 

phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á” theo quy định tại Quyết định số 

24/2006/QĐ-BYT về:  

+ Xây dựng 11 SOP nội dung chưa cụ thể, đầy đủ theo quy định. 

+ Chưa hoàn chỉnh bộ hồ sơ lô của từng sản phẩm khi tiến hành sản xuất. 
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+ Chưa có bản mô tả công việc từng nhân viên trong cơ sở theo quy định. 

- Chưa báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 

- Thực hiện chưa đúng, cập nhật chưa đầy đủ theo quy định về hồ sơ thông tin 

sản phẩm mỹ phẩm theo quy định tại Điều 11, Điều 12 của Thông tư số 06/2011/TT-

BYT.  

- Thực hiện chưa tốt về công tác vệ sinh tại cơ sở sản xuất. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy trình về sản xuất mỹ phẩm tại cơ sở. 

- Sử dụng khu biệt trữ chưa đúng theo quy định, kho nguyên liệu chưa có thẻ 

kho cụ thể.   

- Chưa thường xuyên cập nhật độ ổn định của sản phẩm, thực hiện mẫu lưu 

chưa đầy đủ theo từng lô sản xuất. 

- Bảo quản chưa tốt kho nguyên liệu, chưa có nhật ký sử dụng máy, riêng nhiệt 

kế, ẩm kế, chưa hiệu chuẩn định kỳ theo quy định hàng năm.  

- Chưa bố trí phòng lưu mẫu đúng theo quy định. 

b7. Cơ sở sản xuất hóa mỹ phẩm Hoàng Kim Long 

Cơ sở chưa thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ 

phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á” theo quy định tại Quyết định số 

24/2006/QĐ-BYT. 

- Chưa báo cáo đúng theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-

BYT. 

- Thực hiện chưa đúng, cập nhật chưa đầy đủ theo quy định về hồ sơ thông tin 

sản phẩm mỹ phẩm theo quy định tại Điều 11, Điều 12 của Thông tư số 06/2011/TT-

BYT.  

- Chưa thường xuyên cập nhật độ ổn định của sản phẩm, thực hiện mẫu lưu 

chưa đầy đủ theo từng lô sản xuất. 

- Chưa duy trì hệ thống quản lý chất lượng tại khoản 3, Điều 4 của Nghị định 

số 93/2016/NĐ-CP.  

- Sử dụng khu biệt trữ chưa đúng theo quy định, kho nguyên liệu chưa có thẻ 

kho cụ thể.  

- Bảo quản chưa tốt kho nguyên liệu, chưa có nhật ký sử dụng máy, riêng nhiệt 

kế, ẩm kế, chưa hiệu chuẩn định kỳ theo quy định hàng năm.  

b8. Cơ sở SXMP Thanh Nhi 

- Cơ sở chưa thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ 

phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á” theo quy định tại Quyết định số 

24/2006/QĐ-BYT. 

- Chưa báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 
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- Thực hiện chưa đúng, cập nhật chưa đầy đủ theo quy định về hồ sơ thông tin 

sản phẩm mỹ phẩm theo quy định tại Điều 11, Điều 12 của Thông tư số 06/2011/TT-

BYT.  

- Thực hiện chưa tốt về công tác vệ sinh tại cơ sở sản xuất. 

- Chưa thường xuyên cập nhật độ ổn định của sản phẩm, thực hiện mẫu lưu 

chưa đầy đủ theo từng lô sản xuất. 

- Chưa duy trì hệ thống quản lý chất lượng tại khoản 3, Điều 4 của Nghị định 

số 93/2016/NĐ-CP.  

- Sử dụng khu biệt trữ chưa đúng theo quy định, kho nguyên liệu chưa có thẻ 

kho cụ thể.  

- Bảo quản chưa tốt kho nguyên liệu, chưa có nhật ký sử dụng máy, riêng nhiệt 

kế, ẩm kế, chưa hiệu chuẩn định kỳ theo quy định hàng năm.  

- Chưa bố trí phòng lưu mẫu đúng theo quy định.  

b9. Hợp tác xã Hậu Giang Yên Bình An: 

- Cơ sở chưa thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ 

phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á” theo quy định tại Quyết định số 

24/2006/QĐ-BYT về:  

+ Xây dựng các SOP nội dung chưa cụ thể, chưa đầy đủ theo quy định. 

+ Chưa hoàn chỉnh bộ hồ sơ lô của từng sản phẩm khi tiến hành sản xuất. 

+ Chưa có bản mô tả công việc từng nhân viên trong cơ sở theo quy định. 

+ Chưa thành lập tổ kiểm tra chất lượng theo quy định. 

- Chưa báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 

- Thực hiện chưa đúng, cập nhật chưa đầy đủ theo quy định về hồ sơ thông tin 

sản phẩm mỹ phẩm theo quy định tại Điều 11, Điều 12 của Thông tư số 06/2011/TT-

BYT.  

- Thực hiện chưa tốt về công tác vệ sinh tại cơ sở sản xuất. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy trình về sản xuất mỹ phẩm tại cơ sở.  

- Chưa thường xuyên cập nhật độ ổn định của sản phẩm, thực hiện mẫu lưu 

chưa đầy đủ theo từng lô sản xuất. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy định về tài chính: Hóa đơn, chứng từ đầu vào 

và đầu ra của sản phẩm.  

- Thực hiện chưa đúng theo quy định tại khoản 3 Điều 4 của Nghị định số 

93/2016/NĐ-CP.  

- Sử dụng khu biệt trữ chưa đúng theo quy định, kho nguyên liệu chưa có thẻ 

kho cụ thể.  

- Bảo quản chưa tốt kho nguyên liệu, chưa có nhật ký sử dụng máy, riêng nhiệt 

kế, ẩm kế, chưa hiệu chuẩn định kỳ theo quy định hàng năm.  
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- Thực hiện chưa đúng theo quy định của pháp luật về công tác an ninh, trật 

tự, phòng, chống cháy, nổ, cứu nạn, cứu hộ tại cơ sở (Quyết định ban hành các nội 

quy, quy chế).  

b10. Cơ sở sản xuất mỹ phẩm Phương Việt: 

- Cơ sở có duy trì thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất 

mỹ phẩm của Hiệp hội các nước Đông Nam Á”, tuy nhiên vẫn còn tồn tại nhiều hạn 

chế cần khắc phục. 

- Chưa duy trì hệ thống quản lý chất lượng tại Khoản 3, Điều 4 của Nghị định 

số 93/2016/NĐ-CP.   

- Chưa báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT. 

- Thực hiện chưa đúng, cập nhật chưa đầy đủ theo quy định về hồ sơ thông tin 

sản phẩm mỹ phẩm theo quy định tại Điều 11, Điều 12 của Thông tư số 06/2011/TT-

BYT.  

- Ghi nhãn mỹ phẩm thực hiện đúng theo quy định tại Điều 18 của Thông tư 

số 06/2011/TT-BYT. 

- Chưa thực hiện đúng theo quy trình về sản xuất mỹ phẩm tại cơ sở.  

- Chưa thường xuyên cập nhật độ ổn định của sản phẩm, thực hiện mẫu lưu 

chưa đầy đủ theo từng lô sản xuất. 

- Sử dụng khu biệt trữ chưa đúng theo quy định, kho nguyên liệu chưa có thẻ 

kho cụ thể.  

- Bảo quản chưa tốt kho nguyên liệu, chưa có nhật ký sử dụng máy, riêng nhiệt 

kế, ẩm kế, chưa hiệu chuẩn định kỳ theo quy định hàng năm.  

- Chưa bố trí phòng lưu mẫu, khu biệt trữ đúng theo quy định. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy định của pháp luật về công tác an ninh, trật 

tự, phòng, chống cháy, nổ, cứu nạn, cứu hộ tại cơ sở (Quyết định ban hành các nội 

quy, quy chế). 

2. Đối với các cơ sở tiêm ngừa dịch vụ  

a) Chấp hành tốt theo quy định của pháp luật: 

- Đa số các cơ sở tiêm ngừa dịch vụ đủ điều kiện hoạt động tiêm chủng theo 

quy định tại Chương II. Mục 3 của Nghị định 104/2016/NĐ-CP. 

- Đa số các cơ sở tiêm ngừa dịch vụ thực hiện tiếp nhận, vận chuyển và bảo 

quản vắc xin đúng theo quy định tại Điều 3 đến Điều 7 của Chương II của Thông tư 

34/2018/TT-BYT. 

- Tổ chức tiêm chủng vắc xin đúng theo quy định tại Điều 9 đến Điều 12 của 

Thông tư 34/2018/TT-BYT. 

- Không ghi nhận ca tai biến nặng sau tiêm chủng, có báo cáo, sổ quản lý đúng 

theo quy định.  
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b) Chấp hành chưa tốt theo quy định của pháp luật: 

b1. BVĐK số 10: 

- Thực hiện chưa đúng theo quy định tại khoản 3, Điều 11 của Nghị định 

104/2016/NĐ-CP cụ thể như sau: Chưa làm hồ sơ công bố lại cơ sở đủ điều kiện 

tiêm chủng do có thay đổi nhân sự. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy định tại điểm a khoản 1 Điều 9 của Nghị định 

104/2016/NĐ-CP: Khu vực chờ trước khi tiêm chủng phải bố trí đủ chỗ ngồi, bảo 

đảm che được mưa, nắng, kín gió và thông thoáng. 

- Thực hiện chưa đúng theo quy định tại tại khoản 3 Điều 9 của Thông tư 

34/2018/TT-BYT: Chưa có bảng phân công nhiệm vụ cụ thể cho từng nhân viên tại 

phòng tiêm chủng. 

- Báo cáo định kỳ chưa đúng theo quy định tại khoản 2 Điều 19 của Thông tư 

34/2018/TT-BYT. 

- Thực hiện chưa tốt theo quy định tại khoản 1 Điều 22 của Thông tư 

34/2018/TT-BYT: Quản lý hồ sơ tiêm chủng. 

b2. BVĐH Võ Trường Toản: 

- Thực hiện chưa đúng theo quy định tại khoản 3, Điều 11 của Nghị định 

104/2016/NĐ-CP cụ thể như sau: Chưa làm hồ sơ công bố lại cơ sở đủ điều kiện 

tiêm chủng do có thay đổi nhân sự. 

- Báo cáo định kỳ chưa đúng theo quy định tại khoản 2 Điều 19 của Thông tư 

34/2018/TT-BYT. 

b3. Phòng khám BS Xuyên: 

- Thực hiện đúng theo quy định tại tại khoản 3 Điều 9 của Thông tư 

34/2018/TT-BYT: Chưa có bảng phân công nhiệm vụ cụ thể cho từng nhân viên tại 

phòng tiêm ngừa. 

- Báo cáo định kỳ đúng theo quy định tại khoản 2 Điều 19 của Thông tư 

34/2018/TT-BYT. 

- Thực hiện chưa tốt theo quy định tại khoản 1 Điều 22 của Thông tư 

34/2018/TT-BYT: Quản lý hồ sơ tiêm chủng. 

- Chưa đăng ký và trang bị bình PCCC, chưa có nội quy, tiêu lệnh theo quy 

định về PCCC. 

III. Kết luận về những nội dung đã tiến hành thanh tra. 

1. Chấp hành đúng theo quy định của pháp luật  

a) Về Lĩnh vực Mỹ phẩm: Các cơ sở sản xuất mỹ phẩm đảm bảo đủ các điều 

kiện, thủ tục cần thiết trong việc tổ chức sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm đúng theo 

các quy định của pháp luật. 

b) Về Lĩnh vực tiêm ngừa dịch vụ: Các cơ sở đảm bảo đủ các điều kiện, thủ 

tục cần thiết, chấp hành đúng theo các quy định của pháp luật về tiêm ngừa dịch vụ. 
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2. Chấp hành chưa đúng theo quy định của pháp luật 

a) Lĩnh vực Mỹ phẩm: 

- Về hệ thống quản lý chất lượng quy định tại Khoản 3, Điều 4 của Nghị định 

số 93/2016/NĐ-CP: có 02 cơ sở duy trì thực hiện tốt là Công ty Cổ phần Mỹ phẩm 

Bảo Xinh, Công ty TNHH Dược Sĩ Tiến - Chi nhánh sản xuất MP-HG, còn lại 08 

cơ sở vẫn tồn tại nhiều hạn chế như: chưa xuất trình được hồ sơ chứng từ chứng 

minh Nguyên liệu, phụ liệu, bán thành phẩm dùng trong sản xuất mỹ phẩm phải đạt 

tiêu chuẩn chất lượng của nhà sản xuất, Nước dùng trong sản xuất mỹ phẩm tối thiểu 

phải đạt quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về nước ăn uống do Bộ trưởng Bộ Y tế ban 

hành; Có quy trình sản xuất cho từng sản phẩm; Có bộ phận kiểm tra chất lượng để 

kiểm tra chất lượng của nguyên liệu, bán thành phẩm, sản phẩm chờ đóng gói và 

thành phẩm;  

- Về thực hiện tốt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất mỹ phẩm” 

của Hiệp hội các nước Đông Nam Á: có 03 cơ sở duy trì thực hiện tốt là Công ty Cổ 

phần Mỹ phẩm Bảo Xinh, Công ty TNHH Dược Sĩ Tiến - Chi nhánh sản xuất MP-

HG, Cơ sở sản xuất mỹ phẩm Phương Việt, còn lại 07 cơ sở vẫn tồn tại nhiều hạn 

chế. (Xem phần kết quả thanh tra). 

- Về thực hiện chế độ báo cáo theo quy định tại Điều 50 của Thông tư số 

06/2011/TT-BYT: các cơ sở chưa thực hiện. 

- Về hồ sơ thông tin sản phẩm mỹ phẩm (PIF) theo quy định tại Điều 11, Điều 

12 của Thông tư số 06/2011/TT-BYT: có 02 cơ sở duy trì thực hiện tương đối tốt và 

thường xuyên là Công ty Cổ phần Mỹ phẩm Bảo Xinh, Công ty TNHH Dược Sĩ 

Tiến - Chi nhánh sản xuất MP-HG, tuy nhiên chưa đầy đủ theo quy định. Các cơ sở 

còn lại (08 cơ sở) hồ sơ thông tin sản phẩm mỹ phẩm (PIF) chưa đúng hoặc chưa 

đầy đủ và không được thực hiện cập nhật thường xuyên.   

- Bên cạnh đó, vẫn còn tồn tại nhiều hạn chế chung tại các cơ sở như: thực 

hiện chưa tốt về công tác vệ sinh tại cơ sở sản xuất; chưa tuân thủ về quy trình sản 

xuất sản phẩm; chưa cập nhật thường xuyên độ ổn định của sản phẩm, mẫu lưu thiếu 

thông tin, một số cơ sở có bố trí khu biệt trữ nhưng sử dụng cho mục đích khác, kho 

nguyên liệu chưa có thẻ kho; công tác bảo quản trong kho nguyên liệu chưa tốt, 

không có nhật ký sử dụng máy, nhiệt kế, ẩm kế, không kiểm định thường xuyên theo 

quy định; chưa bố trí hoặc sử dụng sai mục đích phòng lưu mẫu, khu biệt trữ; chưa 

cung cấp hóa đơn đầu vào của nguyên liệu, hóa đơn đầu ra của sản phẩm; chưa thực 

hiện đúng (đầy đủ) theo quy định của pháp luật về thực hiện khám sức khỏe định kỳ 

cho người lao động, về công tác an ninh, trật tự; về ký hợp đồng lao động giữa người 

sử sụng lao động và người lao động; về công tác phòng, chống cháy, nổ, cứu nạn, 

cứu hộ tại cơ sở. 

b) Về lĩnh vực tiêm ngừa dịch vụ: 

- Có 02 cơ sở chưa làm hồ sơ công bố lại cơ sở đủ điều kiện tiêm chủng (Có 

thay đổi người đứng đầu cơ sở thực hiện tiêm chủng).  
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- Có 01 cơ sở thực hiện chưa tốt tại điểm a, khoản 1, Điều 9 của Nghị định 

104/2016/NĐ-CP (Khu vực chờ trước khi tiêm chủng phải bố trí đủ chỗ ngồi, bảo 

đảm che được mưa, nắng, kín gió và thông thoáng).  

- Có 2/3 cơ sở chưa thực hiện tại khoản 3 Điều 9 của Thông tư 34/2018/TT-

BYT (Chưa có bảng phân công nhiệm vụ cụ thể cho từng nhân viên tại phòng tiêm 

chủng). 

+ Có 2/3 cơ sở báo cáo chưa đúng quy định tại khoản 2 Điều 19 của Thông tư 

34/2018/TT-BYT. 

- Có 2/3 cơ sở chưa thực hiện tốt tại khoản 1 Điều 22 của Thông tư 

34/2018/TT-BYT (Quản lý hồ sơ tiêm chủng).  

- Còn cơ sở chưa đăng ký và trang bị bình PCCC, chưa có nội quy, tiêu lệnh 

theo quy định về PCCC.  

IV. Các biện pháp xử lý theo thẩm quyền áp dụng 

- Trong quá trình thanh tra, Đoàn thanh tra đã nhắc nhở, hướng dẫn các cơ sở 

được thanh tra khắc phục những tồn tại thiếu sót trong việc thực hiện các quy định 

của pháp luật về sản xuất, kinh doanh mỹ phẩm, tiêm ngừa dịch vụ. Cho khắc phục, 

bổ sung hồ sơ, hóa đơn, chứng từ có liên quan trong thời gian thanh tra.  

 - Trong quá trình thanh tra, Đoàn thanh tra không tiến hành lập biên bản vi 

phạm hành chính và không có cơ sở bị xử lý vi phạm hành chính. 

 V. Kiến nghị các biện pháp xử lý 

 Đối với các cơ sở sản xuất mỹ phẩm; các cơ sở tiêm ngừa dịch vụ khẩn trương 

báo cáo khắc phục ngay các nội dung phần II của Kết luận thanh tra trong thời gian 

30 ngày kể từ ngày công khai kết luận thanh tra. 

Trên đây là Kết luận Thanh tra chuyên ngành về hoạt động sản xuất mỹ phẩm, 

tiêm ngừa dịch vụ trên địa bàn Hậu Giang năm 2022./. 

 

 Nơi nhận: 

- Thanh tra Bộ; 

- Thanh tra tỉnh; 

- Ban Giám đốc Sở; 

- Cục QLTT tỉnh; 

- Phòng BVCTNB CA tỉnh; 

- Phòng NVY, NVD; 

- BVĐK số 10; 

- BVĐH Võ Trường Toản; 

- Các công ty SXMP trên địa bàn; 

- Cơ sở tiêm ngừa dịch vụ; 

- Cổng TTĐT Sở Y tế; 

- Lưu: VT, TTra. 

GIÁM ĐỐC 

 

 

 

 

Nguyễn Thanh Tùng 

 

 

 


		2022-09-28T08:37:01+0700
	Nguyễn Thanh Tùng


		2022-09-28T08:45:49+0700


		2022-09-28T08:45:49+0700


		2022-09-28T08:45:49+0700


		2022-09-28T08:45:49+0700


		2022-09-28T08:45:49+0700




