UBND TINH HAU GIANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 05/KL-SYT Hau Giang, ngay 28 thang9 nam 2022
KET LUAN THANH TRA

Két qua thanh tra chuy@n nganh vé hoat dong sin xuit my pham,
tiém ngira dich vu trén dia ban Hiu Giang nam 2022

Thuce hién Quyét dinh s6 851/QD-SYT ngay 08 thang 7 nam 2022 ctia Giam dc
S Y té Hau Giang vé viéc thanh 1ap Poan Thanh tra chuyén nganh vé san xuat my
pham va st dung, bao quan véc xin, sinh pham y t& ddi voi cac co sd san xuit my
pham, Bénh vién Pai hoc (BVDPH)VS Trudng Toan, Bénh vién Pa khoa (BVDK)
s6 10 va cac co sd tiém ngira dich vu trén dia ban. Tir ngay 15/7/2022 dén ngay
20/8/2022. Poan thanh tra tién hanh thanh tra tai cac co so san xuat my pham, BVDH
V& Trudng Toan, BVDK s6 10 va cac co so tiém ngira dich vu goi chung 13 co s
tiém ngura dich vu trén dia ban.

Xét bao cao két qua thanh tra s 103/BC-DTT ngay 09/9/2022 cua Truong
boan thanh tra.

Giam d6c S¢ Y té két luan nhu sau:

I. Khai quat chung

- Téng s6 co s san xuat my phém va co s& thuc hién tiém ngtra dich vu tu
nhan:

+ Co sO san xuat my pham hién tai trén toan tinh ¢6 10 co s dang ky san
xuat my pham duoc SO Y té cap gidy chimg nhan du kién san xuit my pham.

+ Co s& tiém ngua dich vu tu nhan hién tai thoi diém thanh tra: 04 co s6.

- Vi¢c thuc hién cac quy dinh cta phép luat vé hoat dong san Xuét my phém
theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nim 2016 ctia Chinh phu quy
dinh vé diéu kién san xuit my pham; Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang
11 ndm 2011 ctia By Y t& quy dinh vé& quan 1y m§ pham; Quyét dinh s6 24/2006/Qb-
BYT ngay 14 thang 8 nam 2006 cua By Y té vé viéc trién khai ap dung va huong
dan thyc hién cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tot san xudt my pham cta Hiép
hoi cac nudc Pong Nam A”.

- Viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat vé hoat dong tiém chung theo
Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu quy dinh vé
hoat dong tiém chung goi tat 1a Nghi dinh 104/2016/ND-CP; Théng tu 34/2018/TT-
BYT ngay 16 thang 11 nim 2018 cia B Y té quy dinh chi tiét mot sé diéu cua nghi
dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctua Chinh pha quy dinh vé
hoat dong tiém ching goi tat 1a Thong tu 34/2018/TT-BYT; Thong tu 36/2018/TT-
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BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 cua Bo Y té quy dinh vé thyc hanh tét bao quan
thudc, nguyén li¢u lam thude goi tat 1a Thong tu 36/2018/TT-BYT.

- Tong s6 d6i twong duoc thanh tra 13. Trong do:

+ Cong ty TNHH: 03; Cong ty cd phan: 01; Hop tac xa: 01.

+ Co sO san xuat my pham: 05.

+ Co s0 tiém ngura dich vu: 03 (02 bénh vién tu nhan, 01 phong kham).

- Goi chung 13 co s& san xuat my pham, co sd tiém ngira dich vu.

I1. Két qua thanh tra

1. P6i voi cac co sé san xuat my pham: 10 co s&

a) Chap hanh ding theo quy dinh ciia phap luit:

_-ba s6 cac co so du diéu kién hoat dong cua co 80 san xué‘t my phém,‘ c6 day
du ho so cong bo san pham my pham theo quy dinh. Thue hién day du cac ho so thu
tuc can thiét vé hoat dong san xuat, kinh doanh my pham theo quy dinh cua Phép
luat.

- Quang c4o my pham dung theo quy dinh tai Chuong VI ctua Thong tu sb
06/2011/TT-BYT.
b) Chip hanh chwa ding theo quy dinh ciia phap luat:
bl. Cong ty TNHH My Linh
- Co s& chua thue hién tdt nguyén tic, tiéu chuan “Thuyc hanh tbt Sé’n Xuat my
pham cua Hi¢p hoi cac nuéc Dong Nam A” theo quy dinh tai Quyét dinh s6
24/2006/Qb-BYT vé dao tao nhan vién vé nguyén taic CGMP-ASEAN. Dong thoi
chua duy tri thuc hién t6t nguyén tac, ti€u chuan nay trong qua trinh san xuat.
- Chua duy tri h¢ thong quan 1y chét luong tai khoan 3, Piéu 4 cia Nghi dinh
s0 93/2016/ND-CP.
- Chua béo céo theo quy dinh tai Piéu 50 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.
‘ - Chua thuong xuyén cép nhat do 6n dinh cua san pham, thuc hién miu luu
day du theo tirng 16 san xuat.
- Chua hoan chinh b hd so 16 cua timg san pham khi tién hanh san xuét.
- Su dung khu biét trir chua dung theo quy dinh, kho nguyén liéu chua co the
kho cu thé.
~ -Baoquanchua tég kho nguyén li¢u, chua c0 nhat ky str dung may, riéng nhiét
ke, am ke, chua hi¢u chuan dinh ky theo quy dinh hang nam.
b2. Céong ty TNHH héa my pham Thdam Tho
- Co s¢ chua thyc hién t6t nguyén tac, tidu chuan “Thyc hanh tét san Xudt my
pham cua Hi€p hdi cac nuéc Dong Nam A” theo quy dinh tai Quyét dinh s6
24/2006/Qb-BYT ve:
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+ Xay dung 12 SOP ndi dung chua cu thé, ddy du theo quy dinh.
+ Chua hoan chinh bd h so 16 cua timg san pham khi tién hanh san xuat.
~ +Quy udc danh s6 16 trong ho so thong tin san pham va sb 16 thyc té trén san

pham khong giong nhau.

- Chua béo céo theo quy dinh tai Diéu 50 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

- Thuc hiép chua ding, chua cap pheflt dﬁy giﬁ theo quy dinh vé h(‘A) so thong tin
san pham my pham theo quy dinh tai Diéu 11, Di¢u 12 cua Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT.

- Thyc hién chua ding quy dinh vé ghi nhan my pham theo quy dinh tai Diéu
18 cua Thong tu so 06/2011/TT-BYT.

- Thyc hién chua dang theo quy trinh vé san xuat my pham tai co so.

o Chua thuong xuyén cép’nhat do on dinh cta san phém, thuc hién mau luu
chua day du theo tung 16 san xuat.

- Chua duy tri hé théng quan 1y chat lugng tai khoan 3, Diéu 4 cuia Nghi dinh
s0 93/2016/ND-CP.

- Su dung khu biét trir chua dung theo quy dinh, kho nguyén liéu chua co the
kho cu thé.

~ -Baoquanchua té‘g kho nguyén liéu, chua c6 nhat ky stir dung may, riéng nhiét
ke, am ke, chua hi¢u chuan dinh ky theo quy dinh hang nam.

- Thyc hién chua dung theo quy dinh cua phap luat yé cong tac an ninh, trat
tu, phong, chéng chay, no, ctru nan, ctru ho tai co s¢ (Quyét dinh ban hanh cac ngi
quy, quy ché).

b3. Céng ty Co phdan My pham Bdo Xinh:

-Co'so c6 duy tri thyc hién tot nguyén tic, tiéu chu§n~“Thuc hanh tbt sén,xuét
my pham cua Hiép hoi cac r;u’()c Dbong Nam A”. Tuy nién van con ton tai mgt s6 han
ché nhu: Cap nhat lai Quyé‘g dinh thanh 1ap Ban thanh tra noi bQ cho phu hop véi
nhan sy hi¢n tai, xay dung bd sung chuong trinh dao tao vé san xuat kinh doanh nam
2022, b6 sung han dung trong hd so danh s6 16 ctia san pham.

- Chua béo céo theo quy dinh tai Diéu 50 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

-Co ‘h(k) so thong tin san pham my p}lém nhung chua cap nhat day du theo quy
dinh tai Bicu 11, Bicu 12 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

ba. Céng ty TNHH Duoc Si Tién - Chi nhdnh san xudt MP-HG:

- Co s& ¢o duy tri thuc hién tbt nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh t6t san xuét
my pham cua Hiép hoi cac nudec Bong Nam A”

-Co }16 so thong tin san pham my p}l:flm nhung chua cap nhat day du theo quy
dinh tai Bi¢u 11, Bic¢u 12 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.
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- Su dung khu biét trit chua dung theo quy dinh, kho nguyén liéu chua co6 the
kho cu thé.

- Chua béo céo theo quy dinh tai Diéu 50 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

- Thyc hi¢n chua ding theo quy dinh cua phap luét vé ky hop dong lao dong
gitra nguoi sir sung lao dong va nguoi lao dong. Chua t6 chire kham strc khoe dinh
ky, day du cho nguoi lao dong.

- Thyc hién chua dung theo quy dinh cua phap luét vé cong tac an ninh, trat
tu, phong, cl,léng chdy, nd, ctru nan, ctru ho tai co s& (Quyét dinh ban hanh cdc noi
quy, quy che).

b5. Co 56 sdn xudt va kinh doanh MP Nhw Y:

- Co s0 chua thyc hién t6t nguyén tic, tiu chuan “Thyc hanh tbt san Xudt my
pham cua Hiép hoi cac nuéc Dong Nam A” theo quy dinh tai Quyét dinh s6
24/2006/Qb-BYT vé:

+ Xay dung 12 SOP ndi dung chua cu thé, day du theo quy dinh.

+ Chua hoan chinh bd hd so 16 cua timg san pham khi tién hanh san xuat.

+ Chua thanh 1ap t6 kiém tra chat luong theo quy dinh.

- Thuc hién chua tot vé cong tac v¢ sinh tai co s& san XUuét.

- Thyc hién chua dang theo quy trinh vé san xuit my pham tai co so.

o Chua thuong xuyén cép’nhét do on dinh cua san phém, thuc hién mau luu
chua day du theo tung 16 san xuat.

- Chua bao cdo theo quy dinh tai Piéu 50 cua Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

, - Chua duy tri hé théng quan ly chat luwong tai khoan 3, Diéu 4 cua Nghi dinh
s0 93/2016/ND-CP.

- Su dung khu biét trir chua dung theo quy dinh, kho nguyén liéu chua co6 the
kho cu thé.

~ -Baoquanchua té‘g kho nguyén liéu, chua c6 nhat ky s dung may, riéng nhiét
ke, am ké, chua hi¢u chuan dinh ky theo quy dinh hang nam.

- Chua b6 tri phong luu mau dang theo quy dinh.

- Thyc hién chua dung theo quy dinh cua phap luat yé cong tac an ninh, trat
tu, phong, chéng chay, no, ctru nan, ctru ho tai co s¢ (Quyét dinh ban hanh cac ngi
quy, quy che).

b6. Co sé héa my pham LI LI SIN

- Co s& chua thue hién tdt nguyén tic, tiéu chuan “Thuyc hanh tdt san xuét my
pham cua Hi€p hdi cac nuéc Dong Nam A” theo quy dinh tai Quyét dinh s6
24/2006/Qb-BYT vé:

+ Xay dung 11 SOP ndi dung chua cu thé, day du theo quy dinh.

+ Chua hoan chinh bd ho so 16 cua tirng san pham khi tién hanh san xuat.
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+ Chua c6 ban mo ta cong viéc ting nhan vién trong co sé theo quy dinh.
- Chua béo céo theo quy dinh tai Diéu 50 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

- Thuc hién chua dung, cap nhat chua dy di theo quy dinh vé ho so thong tin
san pham my pham theo quy dinh tai Piéu 11, Pidu 12 cia Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT.

- Thuc hién chua tot vé cong tac v¢ sinh tai co s& san xuat.
- Thyc hién chua dling theo quy trinh vé sadn xuat my pham tai co sé.

- Su dung khu biét trir chua ding theo quy dinh, kho nguyén liéu chua c6 the
kho cu thé.

- Chua thuong xuyén cép nhat do 6 6n dinh cua san pham, thuc hién mau luu
chua day du theo timg 16 san xut.

~ -Baoquanchua to‘g kho nguyén liéu, chua c6 nhat ky st dung may, riéng nhiét
ké, am k€, chua hi¢u chuan dinh ky theo quy dinh hang nam.
- Chua bo tri phong Ivu mau ding theo quy dinh.
b7. Co s6 san xudt héa my pham Hoang Kim Long
Co s& chua thue hién tot nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuat my

pham cua Hiép hoi cac nuéc Pong Nam A” theo quy dinh tai Quyét dinh sb
24/2006/Qb-BYT.

- Chua bao céo ding theo quy dinh tai Diéu 50 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT.

- Thyc hién chua ding, cap nhat chua day du theo quy dinh vé hé so thong tin
san pham my pham theo quy dinh tai Piéu 11, Di¢u 12 cua Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT.

- Chua thuong xuyén cép nhat do 6 6n dinh cua san pham, thuc hién mau luu
chua day du theo timg 16 san xut.

, - Chua duy tri hé thong quan ly chét luong tai khoan 3, Diéu 4 cua Nghi dinh
s0 93/2016/ND-CP.

- Su dung khu biét trir chua dung theo quy dinh, kho nguyén liéu chua co the
kho cu thé.
~ -Baoquanchua té‘g kho nguyén liéu, chua c6 nhat ky sir dung may, riéng nhiét
ke, am ke, chua hiéu chuan dinh ky theo quy dinh hang nam.
b8. Co so SXMP Thanh Nhi

- Co s& chua thue hién tdt nguyén tic, tiéu chuan “Thuyc hanh tdt san xuét my
pham cua Hi¢p hodi cac nudc Pong Nam A” theo quy dinh tai Quyé€t dinh so
24/2006/Qb-BYT.

- Chua béo céo theo quy dinh tai Diéu 50 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.
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- Thuc hién chua dung, cap nhat chua day du theo quy dinh vé hé so thong tin
san pham my pham theo quy dinh tai Diéu 11, Di¢u 12 cua Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT.

- Thuc hién chua tot vé cong tac v¢ sinh tai co s& san xuat.

- Chua thuong xuyén cép nhat do 6 6n dinh ctia san pham, thyc hién miu luu
chua diy du theo timg 16 san xut.

- Chuaduy tri h¢ thong quan 1y chét luong tai khoan 3, Piéu 4 ctia Nghi dinh
s0 93/2016/ND-CP.

- Su dung khu biét trir chua dung theo quy dinh, kho nguyén liéu chua co6 the
kho cu thé.

- Bao quan chua tét kho nguyén liéu, chua cé nhat ky sir dung may, riéng nhiét
ké, am ké, chua hi€u chuan dinh ky theo quy dinh hang nam.

- Chua bo tri phong Ivu mau ding theo quy dinh.
b9. Hop tac xa Hau Giang Yén Binh An:

- Co s& chua thuc hién tdt nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tdt sén XuAt m}?
pham cua Hi¢p hoi cac nuéc Dong Nam A” theo quy dinh tai Quyét dinh s6
24/2006/Qb-BYT ve:

+ Xay dung cac SOP ndi dung chua cuy thé, chua diy du theo quy dinh.

+ Chua hoan chinh bd hd so 16 cua timg san pham khi tién hanh san xuét.

+ Chua c6 ban mo ta cong viéc ting nhan vién trong co s& theo quy dinh.

+ Chua thanh 1ap t6 kiém tra chat luong theo quy dinh.

- Chua bao cdo theo quy dinh tai Piéu 50 cua Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

- Thye hién chua ding, cap nhat chua day du theo quy dinh vé h@) so thong tin
san pham my pham theo quy dinh tai Piéu 11, Di¢u 12 cua Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT.

- Thuc hién chua tot vé cong tac v¢ sinh tai co s san xuat.
- Thyc hién chua dling theo quy trinh vé san xuat my pham tai co sé.

- Chua thuong xuyén cép nhat do 6n dinh ctia san pham, thyc hién méu luu
chua diy du theo timg 16 san xuét.

- Thuc hién chwa dung theo quy dinh vé tai chinh: Hoa don, chimg tir dau vao
va dau ra cia san pham.

- Thuc hién chua dung theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 4 ctiia Nghi dinh s6
93/2016/ND-CP.

- Su dung khu biét trir chua dung theo quy dinh, kho nguyén liéu chua co6 the
kho cu thé.
~ -Baoquanchua tég kho nguyén li¢u, chua c6 nhat ky st dung may, riéng nhiét
ke, am ké, chua hi¢u chuan dinh ky theo quy dinh hang nam.
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- Thyc hién chua dung theo quy dinh ctia phéap luat vé cong tac an ninh, trat
tu, phong, chong chay, nd, ctru nan, ctru ho tai co s& (Quyét dinh ban hanh cdc noi
quy, quy ché).

b10. Co s¢ san xudt my pham Phieong Viét:

- Co s €6 duy tri thyuc hién tot nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh t6t san xuat

my pham ctia Hiép hoi cac nudc Pong Nam A”, tuy nhién van con ton tai nhiéu han
ché can khac phyc.

~ -Chuaduytrih¢ thong quan 1y chat luong tai Khoan 3, Diéu 4 ctia Nghi dinh
s0 93/2016/ND-CP.

- Chua bao cdo theo quy dinh tai Piéu 50 cua Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.

- Thyc hién chua ding, cap nhat chua day du theo quy dinh vé hé so thong tin
san pham my pham theo quy dinh tai Piéu 11, Di¢u 12 cua Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT.

- Ghi nhan my pham thuc hién dung theo quy dinh tai Piéu 18 ctia Thong tu
s0 06/2011/TT-BYT.

- Chua thyc hién ding theo quy trinh vé san xuit my pham tai co so.

- Chua thuong xuyén cap nhat do 6n dinh ctia san pham, thuc hién mau luu
chua diy du theo timg 16 san xuat.

- Su dung khu biét trir chua dung theo quy dinh, kho nguyén liéu chua co the
kho cu thé.

- Bao quan chua t6t kho nguyén liéu, chua c6 nhat ky sir dung may, riéng nhiét
ke, am ke, chua hiéu chuan dinh ky theo quy dinh hang nam.
- Chua bo tri phong lvu mau, khu biét trit dung theo quy dinh.

- Thyc hién chua dung theo quy dinh cua phap luat vé cong tac an ninh, trat
tu, phong, chong chay, no, ctru nan, ctru ho tai co s& (Quyét dinh ban hanh cdc néi

quy, quy ché).

2. Poi véi cac co sé tiém ngira dich vu

a) Chap hanh tét theo quy dinh cia phap luat:

- Pa sb cac co sd tibm ngtra dich vu du diéu kién hoat dong ti€ém chung theo
quy dinh tai Chuong I1. Muc 3 ctia Nghi dinh 104/2016/ND-CP.

—’Da sb cac co s titm ngura dic}} vu th}_IC hi‘én tiép nhan, van chuyén va bao
quan vac xin ding theo quy dinh tai Piéu 3 dén Diéu 7 cua Chuong I1 cua Thong tu
34/2018/TT-BYT.

- T6 chirc tiém chiing vac xin dung theo quy dinh tai Diéu 9 dén Diéu 12 cua
Thong tu 34/2018/TT-BYT.

- Khong ghi nhén ca tai bién nang sau tiém chung, c6 bao cdo, ) quan ly ding
theo quy dinh.
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b) Chéap hanh chwa tét theo quy dinh ciia phap luat:

bl. BVDK s6 10:

- Thuc hién chuq ding theo quy dinh tgi khoan 3, Diéu 11 caa Nghi dinh
104/2016/ND-CP cu thév nhu sau: Chua lam ho so cong bod lai co s¢ du dieu kién
tiém chung do c6 thay doi nhan sy.

- Thyc hién chura dung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 9 cia Nghi dinh
104/2016/ND-CP: Khu vuc cho truge khi ti€ém ching phai bo tri du cho ngoi, bao
dam che dugc mua, nang, kin gio va thong thoang.

- Thyc hién chua dang theo quy dinh tai tai khoan 3 Piéu 9 cua Thong tu
34/2018/TT-BYT: Chua c6 bang phan cong nhiém vu cu thé cho ting nhan vién tai
phong tiém chung.

- B40 c4o dinh ky chua dung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 19 ctia Thong tu
34/2018/TT-BYT.

- Thuc hién chua tét‘theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 cula Thong tu
34/2018/TT-BYT: Quan ly ho so tiém chung.

b2. BVDH V6 Truong Toan:

- Thuc hién chuq ding theo quy dinh tgi khoan 3, Piéu 11 cua Nghi dinh
104/2016/ND-CP cu thé? nhu sau: Chua lam ho so cong bo lai co s¢ du dicu kién
tiém chung do c6 thay doi nhan su.

- Bao c4o dinh ky chua dung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 ctia Thong tu
34/2018/TT-BYT.

b3. Phong kham BS Xuyén:

- Thuc hién diang theo quy dinh tai tai khoan 3 7Diéu 9 cua Thong tu
34/2018/TT-BYT: Chua c6 bang phan cong nhiém vu cu thé cho tirg nhan vién tai
phong tiém ngura.

- Bao c4o dinh ky ding theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 ciia Thong tu
34/2018/TT-BYT.

- Thyc hién chua tét‘theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 22 cua Thong tu
34/2018/TT-BYT: Quan ly ho so tiém ching.

- Chua déng ky va trang bi binh PCCC, chua c6 néi quy, ti€u Iénh theo quy
dinh vé PCCC.

I11. Két luin vé nhirng ndi dung di tién hanh thanh tra.
1. Chép hanh ding theo quy dinh ciaa phap luat

a) Vé Linh vire My pham: Cac co sé san xuit my pham dam bao du cac diéu
kién, thu tuc can thiét trong viéc to chure san xuat, kinh doanh my pham dung theo
cac quy dinh cua phap luat.

b) Vé Linh vue tiém ngira dich vu: Céc co s¢ dam bao du cac diéu kién, thi
tuc can thiét, chap hanh ding theo cac quy dinh cua phap luat vé tiém ngtra dich vu.
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2. Chép hanh chwa ding theo quy dinh ciia phap lut
a) Linh vuc My phlem:

- V& hé thong quan 1y chét luong quy dinh tai Khoan 3, Diéu 4 cia Nghij dinh
56 93/2016/ND-CP: c¢6 02 co so duy tri thyc hién tot 1a Cong ty C6 phan M§ pham
Bio Xinh, Cong ty TNHH Duoc Si Tién - Chi nhanh san xuat MP-HG, con lai 08
co s& van ton tai nhiéu han ché nhu: chua xuét trinh duoc hd so ching tir chimg
minh Nguyén liéu, phu liéu, ban thanh pham dung trong san xuat my pham phai dat
tiéu chuan chat luong ctia nha san Xuat, Nudc dung trong san xuat my pham t6i thleu
phai dat quy chuan k§ thuat quéc gia vé nudce an udng do BO truong BO Y té ban
hanh; C6 quy trinh san xut cho timg san phim; C6 bd phan kiém tra chit luvgng dé
kiém tra chat luong ctia nguyén liéu, ban thanh pham, san pham chd dong goi va
thanh pham;

- Vé thuc hién tot nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san xuit my pham”
ctia Hiép hoi cac nudec BPong Nam A: ¢6 03 co sé duy tri thuc hién tot 1a Cong ty Co
phan My pham Bao Xinh, Cong ty TNHH Duoc Si Tién - Chi nhanh san xuat MP-
HG, Co s& san xuit my phrflm Phuong Viét, con lai 07 co s& van ton tai nhiéu han
ché. (Xem phan két qua thanh tra).

- Vé thuc hién ché do bao céo theo quy dinh tai Piéu 50 cua Thong tu s6
06/2011/TT-BYT: cac co so chua thuc hién.

- Vé hd so thong tin san pham my pham (PIF) theo quy dinh tai Diéu 11, Piéu
12 ctia Thong tu s6 06/2011/TT-BYT: ¢6 02 co s& duy tri thuc hién twong doi tot va
thuong xuyén 1a Cong ty Co phan My pham Bao Xinh, Cong ty TNHH Duoc Si
Tién - Chi nhanh san xuat MP-HG, tuy nhién chwa day du theo quy dinh. Céc co s
con lai (08 co sd) hd so thong tin san pham my pham (PIF) chua ding hodc chua
day du va khong duogc thyc hién cap nhat thuong xuyén.

- Bén canh d6, van con ton tai nhiéu han ché chung tai cdc co s nhu: thuc
hién chua t6t vé cong tac vé sinh tai co s& san xuét chua tuan thi vé quy trinh san
xuét san pham; chua cap nhat thuong xuyén d6 o 6n dinh cta san pham, miu luu thiéu
thong tin, mot sb co sd ¢6 bd tri khu biét trit nhung sir dung cho muc dich khac, kho
nguyén liéu chua co thé kho; c6ng tac bao quan trong kho nguyén liéu chua tét,
khong c6 nhat ky sir dung may, nhiét ké, am ké, khong kiém dinh thuong xuyén theo
quy dinh; chua bb trf hodc st dung sai muc dich phong luu mau, khu biét trit; chua
cung cép héa don dau vao cta nguyén liéu, hoa don dau ra ctia san pham; chua thuc
hién dung (day du) theo quy dinh cua phap luét Ve thuc hién kham strc khoe dinh ky
cho nguoi lao dong, vé cong tac an ninh, trat ty; vé ky hop dong lao dong gilra ngudi
sir sung lao dong va ngudi lao dong; vé céng tac phong, chdng chay, nd, ctru nan,
curu ho tai co so.

b) Vé linh vye tiém ngira dich vu:

- C6 02 co sé chua 1am ho so cong b lai co so du diéu kién tiém chung (C6
thay doi nguwoi dieng dau co so thuc hién tiém chung).
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- C6 01 co s6 thyc hién chua tdt tai diém a, Khoan 1, Diéu 9 cﬁaNNghi dinh
104/2016/ND-CP (Khu vuc cho trudc khi tiém chung phai bo tri du cho ngoi, bao
dam che dwoc mwa, nang, kin gio va thong thoang).

- C6 2/3 co so chua thuc hién tai Khoan 3 Diéu 9 cua Thong tu 34/2018/TT-
BYT (Chua co bang phdn cong nhiém vu cu thé cho tung nhan vién tai phong tiém
chung).

+C6 2/3 co s bao cao chua dang quy dinh tai khoan 2 Piéu 19 ctia Thong tu
34/2018/TT-BYT.

- C6 2/3 co s& chua ‘thuc hién t6t tai khoan 1 Piéu 22 cua Thong tu
34/2018/TT-BYT (Qudn Iy ho so tiém chiing).

- Con co s6 chua dang ky va trang bi binh PCCC, chua c6 ni quy, tiéu Iénh
theo quy dinh vé PCCC.

IV. Céc bién phap xir ly theo thaAm quyén ap dung

- Trong qua trinh thanh tra, Poan thanh tra da nhac nhé, huéng dan cac co s
duoc thanh tra khac phuc nhitng ton tai thiéu sét trong viéc thuc hién cac quy dinh
cua phap luat vé san xuat, kinh doanh my pham, tiém ngira dich vu. Cho khic phuc,
b6 sung hd so, hoa don, ching tir ¢6 lién quan trong thoi gian thanh tra.

- Trong qué trinh thanh tra, Poan thanh tra khéng tién hanh 1ap bién ban vi
pham hanh chinh va khong c6 co s bi xtr ly vi pham hanh chinh.

V. Kién nghi cac bién phap xir ly

Déi véi cac co so san xuat my pham; cac co so tiém ngira dich vu khan truong
bao cao khac phuc ngay cac ndi dung phan Il ctia K&t luan thanh tra trong thoi gian
30 ngay ké tur ngay cong khai két luén thanh tra.

Trén day 1a Két luan Thanh tra chuy@n nganh vé hoat dong san xuat my pham,
tiém ngtra dich vu trén dia ban Hau Giang nam 2022./.

Noi nhén: GIAM DOC
- Thanh tra Bo;

- Thanh tra tinh;

- Ban Giam ddc S&;

- Cuc QLTT tinh;

- Phong BVCTNB CA tinh;

- Phong NVY, NVD;

- BVDK sb 10;

- BVDH V6 Truong Toén;

- Cac cong ty SXMP trén dia ban;
- Co sé tiém ngura dich vy;
-Cong TTDT SO Y té;

- Luu: VT, TTra.

Nguyén Thanh Tung
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