BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA BO DPoc 1ap - Tw do - Hanh phic
sé: 30 /KL-TT:B Ha Néi, ngay 41F thang |2-nam 2019
KET LUAN THANH TRA

Viéc thue hlen quy dinh cia phap luit vé ding ky lwu hanh, san xuat, -
kinh doanh, xuat nhap khau, quan ly chat lirgng thuoc, my pham, trang thiét
bi y té tai mot s6 co' s& trén dia ban thanh phé HO6 Chi Minh

Thuc hién Quyét dinh sé 172/QD-TTrB ngay 13/9/2019 cta Chénh Thanh
tra B Y té thanh tra viéc thyc hién quy dinh cta phap luat vé dang ky luu hanh,
san xuét, kinh doanh, xuat nhap khau, quan ly chat lugng thuoc m§ phém, trang
thiét bi y t& tai mot sb co s& trén dia ban thanh pho H6 Chi Minh, tir ngay
23/9/2019 dén ngay 14/11/2019, Poan thanh tra d4 tién hanh thanh tra tryc tiép tai
08 co s& kinh doanh thubc, m§ pham, trang thiét bj y té; lam viéc ghi nhén tranh
chong chéo tai 02 co s& da c6 doan thanh tra, kiém tra cua co quan chirc nang khac
va 01 co so khong c6 hoat dong déng ky luu hanh, san xuat kinh doanh, xuét nhép
khau, quan Iy chét luong thube, my phém, trang thiét bj y té trong thoi ky thanh tra
(chi c6 hoat dong nhép khau, kinh doanh nguyén liéu lam thubc khong thudc nodi -
dung thanh tra);

Xét Bdo céo Két qua thanh tra s 156/BC-TTrB ngay 29/11/2019 cia
Trudng Poan thanh tra,

Chénh Thanh tra Bo Y té két luan nhu sau:-

I. Khai quat théng tin chung vé co sé phap ly va diéu kién nhén su, co
s& vat chat ciia cac co s¢ duwgc thanh tra.

1. Cong ty Cé phin T hieong mai Dwoc phim Quang Minh:

- Cong ty Cb phan Thuong mai Dugc phdm Quang Minh ¢6 tru sé va dia
diém san xuét tai: S8 4A, duong Lo Lu, phuong Trudng Thanh, Quén 9, Thanh
phd Ho Chi Minh. Céng ty duoc So Ké hoach va Dau tu Thanh phé H5 Chi Minh
(sau day goi tat 1a S6 KH va DT TP. HCM) cép Gidy chimg nhén dang ky kinh
doanh s0 0301470778 _ngay 03/9/2008 va ding ky thay d6i lan thir 9 ngay.
09/6/2016; Bd Y té cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuéc sé
25/BYT DKKD ngay 06/5/2014 , Gidy ching nhin du dleu kién kinh doanh
dugc s6 196/DPKKDD-BYT ngay 18/02/2019 (Thay thé glay chimg nhan s
25/BYT-BKKD ngay 06/5/2014); Cyc Quan ly Dugc cap G1ay ching nhéan dat tiéu
chuan “Thuc hanh tét san xuat thubc” (GMP), “Thuc hanh t6t phong thi nghiém
thudc” (GLP), “Thuc hanh tbt bao quan thudc” (GSP) sé 116/GCN-QLD ngay

[1'; Pham vi kinh doanh: San xuét thuéc khong chira khéng sinh nhém B-lactam, céc dang bao che Thudc vién nén,

vién bao, vién nang cu’ng thuéc bét, thude cdm, vién nén sui bot, thude bot siii bot, thube nude ubng, thubc nhé mit

thudc nude ding ngoai, thudc kem, mé va thude dan : y
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27/3/2017 ®); S& Y t& Thanh phé HO Chi Minh (sau day goi tit 1a SYT TP. HCM)
cap Chung chi s 4247/HCM-CCHND ngay 17/6/2015 cta dugc sy dai hoc Lé
Danh Tu 1a ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co sd, Gidy chimg
nhdn di diéu kién san xuat m§ pham s6 59/HCM-DKSXMP ngay 25/7/2017 V!,
Céng ty dugc Trung tim Kiém nghiém va ching nhén chat lwong - Lién hiép cac
hoi khoa hoc va Ky thuat Viét Nam cdp Chimg chi ISO 13485: 2016 so

TQC.08.275 ngay 17/12/2018

- Co s6 ¢co tong s6 60 ngudi, gom 05 dugc sy dai hoc, 05 dai hoc khac, 10
trung cap dugc va 40 trinh d6 khac. Vé co céu td chic gdm: Hoi dong quan tri,
Giam doc ddng thoi 13 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc va cac bd
phan: Ban Gidm dbc, hanh chinh, kinh doanh, ké toan, san xuét, bio dam chét
lugng.

- Khu vuc san xuat thude cua cong ty rong khoang 800 m’ gdom: Khu vuc san
xuat thube vién duoc bd tri day chuyen thudc vién va khu vuc 05 day chuyén san
xuat thuéc kem md, thubc nude udng, thuéc nude ding ngoai, thudc nhé mét,
thube dan. Cac day chuyen san xut duoc trang bi cdc may méc, thiét bi phu hop
cho viéc san xuét thudc, cac thiét bi dé kiém so4t diéu kién mdi trudng san Xuét va
hé théng phu trg cho san xudt dam béao diéu kién san xuAt.

- Khu vye san xuit my phim véi dién tich khoa.ng 200 m?, gébm khu vyc san
xuét dugc trang bj hé théng may méc phu hop véi dang m¥y pham san xuét va khu
vuc kho.

- Hé thong kho bao quan thudc ciia co s& gdm 04 kho  c6 tdng dién tich
khoang 2.000 m®, dugc b tri cac khu vuc nhdp, bao quan, xuat phi hop véi hoat
dong. Cac kho duofc trang bi gia, k&, hé thong didu hoa nhiét do, thiét bi vén
chuyén hang trong kho, hé thdng thong gid, phong chong chay nd, dam bao diéu
kién bao quan cia thude ghi trén nhan va v¢ sinh moéi truong xung quanh. Thiét bi
van chuyén thudc ciia Cong ty gdbm: 01 xe tai c6 tai trong 1,25 thn.

2. Cong ty Cé phin Dugc phim Am Vi:

- C6 phan Dugc phdm Am Vi ¢6 tru s& va dia diém san xuét tai: L6 B14-3,
B14-4, dudng N13 Khu cong nghi¢p Pong Nam, xa Hoa Phu, huyén Cu Chi,
Thanh phé HS Chi Minh. Cong ty dugc Ban quan ly cac khu ché xuét va cong
nghi€p Thanh pho Hb6 Chi Minh c4p gidy chimg nhan dau tu s 41221000358 ngay:-
11/8/2011, thay dbi 1an thr 2 ngay 18/9/2015; S¢ KH va BT TP. HCM cap Glay
chimg nhén dang ky doanh nghiép ma s6 0310524194 ngay 17/12/2010 thay d6i
lan tha 14 ngay 07/5/2018; B Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thuc sé 136/BYT-DKKDD ngay 02/11/2018 Bl:"Cuc Quan 1y Duogc cip G1ay
ching nhén dat tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xuat thudc” (GMP), “Thyc hanh tot
phong thi nghiém thubc” (GLP), “Thuc hanh tét bao quan thudc” (GSP) sb

©l: Pham vi xac nhan: Thubc khong chira khang sinh nhém B-lactam, cac dang bao ché: Thuoc vién nén, vién bao,
vién nang ctmg, thudc bdt, thudc com, vién nén sui bot, thude bét sti bot, thude nude ubng, thubc nho mit, thubc
nudce ding ngoal thubc kem, m& va thude dan;

Bl Pham vi: Day chuyén déng g6i san phdm, san xudt ban thanh phim dang w6t san xuit san pham dang udt.

": Gom céc kho: Bao quan nguyén liéu, bao quén bao bi, bio quan thanh phém, biét trit thanh phdm

Bl': Pham vi kinh doanh: San xudt thudc thanh pham thudc bt pha tiém chira khéng sinh cephalosporin. Dung dich
thé tich 16n, thé tich nhoé khong chira khang sinh nhém B-lactam, cac dang bao ché: Dung dich thudc tiém, Thude bot

pha tiém., ﬂ/







07/GCN-QLD ngay 08/01/2018 '); SYT TP. HCM cép Chimg chi hanh nghé s6-
5428/ HCM-CCHND ngay 16/02/2016 cua duoc sy Nguyén Thi Thu Hang la nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc véi hoat dong: San xuét thudc, Chung chi
hanh nghé sé 6009/HCM-CCHND ngay 06/6/2016 cua dugc s§ Nguyén Qudc
Khanh 1a nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s hoat dong san
xuét thudc (tir thang 8/2019).

- Cong ty c6 tong sb 88 ngudi gém: 02 duge s trén dai hoc, 10 dugce sy dai
hoc, 20 dai hoc khac, 10 duoc sy cao déng va 24 trung cép duoc va 22 trinh do
khéc. V& co chu td chirc, Cong ty c6 Ban Téng gidm dbc va cac by phan chirc
nang: Pam bao chét lugng, kiém tra chét lugng, san Xuét, k¥ thuat.

- Khu vuc san xuét thude ¢6 dién tich 5000 m* gdbm dy chuyén san xuét san
phdm déng dng va day truyén san xuét san phdm déng lo. Cac day chuyén san xudt
duoc trang bi cic may moc, thiét bj phu hop cho viéc san xuét thubc, cac th1et bi dé
kiém soat diéu kién mdi trudng san xudt, hé thdng phu tro dam béo san xuét dam "
béo diéu kién san xuit.

- Hé thdng bao quan thude ciia co s& gobm 08 kho [ ¢6 téng dién tich khoang
695m®. Trong cac kho dugc bd tri cac khu vuc nhap, bao quan, xuit phi hop v6i
quy mo hoat dong, dugc trang bi gia, ké, hé théng diéu hoa nhiét d9, kho lanh cé
mdy lam lanh doc lap, thiét bi van chuyén hang trong kho, hé théng thong gio,
phong chdng chay nd, dam bao didu kién bao quéan cia thudc ghi trén nhan va vé
sinh mdi truong xung quanh. Cong ty c6 01 xe vén chuyén hang hoéa c6 tai trong 02
tan c6 thiét bj theo ddi diéu kién nhiét do, do am.

3. Cong ty Cé phan Dwoc phim Hiép Bdch Nién:

- Cong ty C6 phan Dugc phdm Hiép Bach Nién c6 tru s& chinh tai: Téng g,
Toa nha Loyal, 151-151 Bis V& Thi Sau, Phuong 6, Quan 3, Thanh phé H6 Chi
Minh va kho bao quan thudc tai dia chi 216R Quang Trung , Phuong 10, Quén Go_
Vap, thanh phé H6 Chi Minh. Cong ty dugc S¢ KH va DT TP. HCM cap Glay"'
ching nhan ding ky doanh nghiép s6 0302975997 ngay 08/10/2010, thay ddi lan
thtr 6 ngdy 22/05/2018 Gidy chimg nhan ding ky dia diém kinh doanh ma sb
0302975997-004 ngay 13/07/2018; SYT TP. HCM cép Gidy chiing nhan du diéu
kién kinh doanh thubc sb 4324/HCM-DKKDD ngay 21/4/2015 vé6i loai hinh hoat
dong: Co so xuit khéu, nhap khau thudc ® va Ching chi hanh nghé sé 1108/HCM-
CCHND ngay 28/10/2013 cua dugc s§ Mai Thi Quy Thao 1a ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén vé duoc clia co s¢ v6i loai hinh hoat dong nay, Gidy chimg
nhan di didu kién kinh doanh dugc sé 5465/DKKDD-HCM ngay 29/01/2019 véi
loai hinh hoat déng: Co s& ban budn thube ! va Chung chi hanh nghe )
3919/CCHN-D-SYT-HCM ngay 28/12/2018 cia duoc sy H6 Thi Thanh Tam la

6. Pham vi ching nhén: Thuéc khéng chira khang sinh nhém B-lactam: Thudc tiém truyen dung dich thim pham. %
mau, dung dich thdm phan phiic mac, dung dich/hdn dich/gel uéng déng tui, thudc bdt va thude cdm. ;
7l Gém: Kho nguyén liéu 1; Kho nguyén li¢u 2, kho nhién ligu 3; 03 kho bao bi cap 1, 01 kho bao bi cp 2, Kho
thanh phm.

"l Pham vi kinh doanh xuét khu, nhap khdu thudc thanh phdm, véc xin, sinh phém y té.

Pl: Pham vi kinh doanh buén bén thudc héa duoc, thude duoce h¢u thudc cb tmyen sinh pham (c6 bao gbém thubc
phai kiém sodt dic biét: Thube dang phdi hop c6 chira duge chit gdy nghién; Thudc dang ph01 hop c6 chira dugc
chét huéng thin; Thuoc dang phdi hop c6 chira tién chat; Thude doc; Thube trong danh muc, thude; dwgc chét thude
danh muc chit bi cim sir dung trong mét sé nganh, linh vuc. W
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nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc clia co s Vol loai hinh hoat dong nay,
Gidy chirng nhén dat tiéu chudn “Thuc hanh tét bao quan thuoc” s6 017/GSP ngay
03/03/2017, Gidy chimg nhan dat tidu chudn “Thyc hanh t&t phan phéi thudc” s6
3683/GDP ngay 30/11/2018, Phiéu tiép nhéan du diéu kién mua bén trang thiét bi y
té s6 170000354/PCBMB-HCM ngay 04/8/2017.

- Cong ty c6 tong sb nhan sy hon 102 nguoi. Trong d6 15 dai hoc dugc, 26
cao dang duoc, 61 trinh d6 khac. Vé co chu td chitc gdm: Ban lanh dao (01 Cht
tich Hoi dong quan tri va 01 Téng Giam ddc), cac phong chirc nang: Kinh doanh; -
tai chinh - ké toan, nghiép vu, Loglstlcs va chi nhanh tai Ha Noi.

- Kho bao quan thube c6 tong dién tich khoang 283,4 m2 dugc chia thanh
03 khu vue . Trong kho ¢6 bb tri cac noi dé nhap, xuit hang, bao quan va biét
trit. Kho dugc trang bi gid, ké bao quan thudc, méay didu hoa nhiét dg, thiét bi do
nhiét do, 6 4m, hé thdng chudng canh bao diéu kién nhiét do, tu lanh, da kho, thiét
bi phong chéy, chita chdy. Phuong tién van chuyén hang hoa gom xe O t0 tai trong
500kg c6 didu hoa nhiét d6 va thiét bi theo ddi didu kién bao quan, cé thung gitr
nhiét c6 da kho va da thuc hién khao sat su thay ddi nhiét d6 theo thoi gian khi van
chuyén thudc chira trong thing gitr nhiét.

4. Cong ty Cé phin Sundial Pharma:

- Cong ty C6 phan Sundial Pharma cé tru s& va kho bao quan thudc tai dia
chi: S6 109 duong D1, phuong Tan Hung, quén 7, thanh phé H6 Chi Minh., Cong .
ty dugc S KH va BT TP. HCM cip Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh 56
0304124198 ngay 07/12/2005, dang ky thay dbi 1an thir 6 ngay 15/02/2016; SYT
TP. HCM cép Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh thudc s6 6924/DKKDD-
HCM ngay 28/8/2019 véi loai hinh hoat dong: Co s& ban buén thude, Gidy chimg
nhan dat tiéu chuan “Thuc hanh tét phan phdi thudc” (GDP) s6 528/GDP ngay
08/4/2016 va sb 2779/GDP ngay 28/08/2019, Chimg chi hanh nghé s6 5045/HCM-
CCHND ngay 09/12/2015 cta dugce s§ Pang Van Hoang la nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé duge cta co sé.

- Cong ty co téng s6 25 nguoi, gém 01 dugc sy dai hoc, 03 dai hoc khac, 06
Cao déng va 02 trung cip dugc va 18 trinh d khac. Vé co cdu té chirc gdm: Giam
d6c dong thoi 1a nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc va cac bo phéan: Kho,
giao hang, ké toan, kinh doanh, nhan su.

- Kho bao quan thuoc c6 tdng dién tich khoang 41 ,95 m” duoc bd tri cac khu
vuc: Cho nhap, chd xuit va dan nhén phy, duoc trang bi hé théng gia, ké dé bao "
quan thudc thanh pham thiét bi diéu hoa nhiét do, thiét bi nang ha hang héa, quat
théng gio, co thlet bi theo ddi nhiét dd, d6 4m, _phong chay chira chay. Phuong tién
van chuyén gom 01 xe 6 t6 duoc trang bi didu hoa nhiét d6 va thiét bi theo ddi
nhiét d6, do 4m, thiing giit nhiét dé bao quéan thude khi giao hang.

5. Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Anh Sing Chiu A:
- Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Anh Sang Chau A cotru ,sér ghinh
tai: S6 353C Nguyeéen Trong Tuyén, Phuong 1, Quan Tan Binh, Thanh pho HO Chi

1% Gém: Khu vye chira thudc thong thudmg (dién tich khoang 200 m?, thé tich khoang 900 m’); Khu vuc chira
thude phai kiém soat déc biét (dién tich khoang 80m2, thé tich khoang 360 m®); Khu vire chira véc xin, sinh phdm y
té (dién tich khoang 3,4 m?, thé tich khoang 8,9 md).







Minh, kho bao quan tai dia chi: S6 19 duong Téan Thoi Nhét 08, khu phd 5, phuong
Tan Théi Nhit, quan 12, thanh phd H6 Chi Minh va dia diém kinh doanh tai:
E12/24A dudng Théi Hoa, Ap 5, x3 Vinh Loc A, huyén Binh Chanh, Thanh phé.
H6 Chi Minh. Cong ty duge S6 KH va DT TP. HCM cap Giay chung nhén dang ky
doanh nghiép ma so6 0304933135 ngay 19/4/2007, dang ky thay ddi 1an thir 11 ngay
16/6/2017, Gidy chtng nhén dia diém kinh doanh sé 00002 ngay 06/11/2017; Bo Y
té cép Gidy chiing nhén du didu kién kinh doanh thuéc s 289/PKKDD-BYT ngay
31/7/2019 véi loai hinh hoat dong: Xuit khiu, nhép khéu thudc, nguyén lidu lam
thuée "Y' va nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé€ dugc la dugc sy Bui Thi Thu
Hang (Ching chi hanh nghe dugc so 2803/CCHN-D-SYT-HCM ngay 04/4/2018)
SYT TP. HCM cép Gidy ching nhin di didu kién kinh doanh thubc sb
3735/DKKDD-HCM ngay 27/9/2018 véi loai hinh hoat dong: Co s¢ ban budn
thubc, nguyén liéu 1am thude "3 Chimg chi hanh nghé dugc 56 2803/CCHN-D-
SYT-HCM ngay 04/4/2018 cua dugc sy Bui Thi Thu Hing 1a nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé dugc véi loai hinh hoat dong: Co s& ban buén thudc, nguyén
liéu lam thuoc Gidy chung nhin dat tiéu chun “Thuc hanh tét phan phéi thuoc”'_:r
(GDP) s6 2716/GDP ngay 27/9/2018 [l

- Cong ty co tong so 24 ngudi, gom 05 dugc sy dai hoc, 15 dai hoc khéc va
04 trinh d6 khac. V& co céu td chirc g6ém ban Gidm ddc (Gidm dbc va 02 Phé Gidm
dbe), duoc sy phu trach chuyén moén vé dugc va céc bd phén: Hanh chinh - nhén
su, kinh doanh, ké toan; quan 1y chét lugng, dich vu thuong mai va cung ng;

- Kho bao quan thubc tai dia chi: $6 19 dudng Tan Thoi Nhat 08, khu phé 5,
phuong Téan Thdi Nhat quan 12, thanh phé H6 Chi Minh d dugc Cuc Quan ly
Dugc tham dinh va cip chtng nhén dat tidu chudn GSP va SYT TP. HCM thim
dinh va cap chimg nhén dat tiéu chuidn GDP. Kho c6 tong dién tich khoang 400m?
bao quan nguyén li¢u lam thudc Va thudc thanh phém, trong do, kho bao quan
thubc thanh phim c6 dién tich 30 m2. Kho duoc chia thanh cac khu vye: Bao quan
nguyén liéu, bio quan thanh phdm, chd nhép, chd xudt, biét trix nguyén liéu, biét
trir thanh pham Kho duogc trang bi hé thdng gia, ké dé bao quan nguyeén liéu va*
thudc thanh phim, thiét b dleu hoa nhiét d9, xe day, xe nang, quat thong gi6, c6
thiét bi theo ddi nhiét do, do a 4m, phong chay chira chay, thuc hién theo ddi nhiét
do, d6 4m hing ngay; th1et bi theo ddi nhiét do, d6 am duoc dinh ky kiém dinh.
Phuong tién van chuyen gbm: 01 xe 6 t6 duoc trang bi didu hoa nhiét d6 va thiét bi
theo doi nhiét do, d6 am.

6. Cong ty Cé phin Thwong Mai Dwoc Hoang Long:

- Cong ty Co phan Thuong Mai Duoc Hoang Long co6 tru s& va kho béo
quan thudc tai: S& 143 duong 17, Khu B An Pht - An Khéanh, phuong An Phu,
quan 2, thanh phé Hd Chi Minh. Céng ty dugc S& KH va BT TP. HCM cép Gidy

[11: Pham vi kinh doanh: Xu4t khéu, nhp khu thubc, nguyén liéu lam thube. Dia diém: S6 19 dudng Tan Théi
Nhat 08, Khu phd 5, phudng Tan Théi Nhét, Quén 12, Thanh phé Hb Chi Minh.

121. Pham vi kinh doanh: Bén buén thubc hoa dugc, thube duoc lidu, thude cd truyén, sinh phdm béo quan diéu klen
thuong. Dija diém: Sé 19 duong Tan Théi Nhit 08, Khu phd 5, phudmg Tan Théi Nhat, Quan 12, Thanh phd Ho Chf #
Minh.

131+ Pham vi: Ban budn thuée héa duge, thudc dwoc ligu, thude cb truyen sinh pham bao quan diéu kién thuong
(khong bao gdm thudc phai kiém soat dic biét), nguyén liéu lam thudc (khong bao gdm nguyén liéu phai kiém sodt
dac biét va nguyén li¢u khéng sinh nhém B-lactam). Dija diém: Sb 19 dwong Tan Théi Nhét 08, Khu phd 5, phuomg
Tén Théi Nhét, Quén 12, Thanh phé H6 Chi Minh.







chimg nhan ding ky doanh nghiép ma s 3600887276 ngay 14/5/2007, dang ky
thay ddi lan thtr 14 ngay 01/11/2016; SYT TP. HCM cép Gidy chimg nhan du didu
kién kinh doanh thubc s6 865/ PKKDD-HCM ngay 02/10/2017 véi loai hinh hoat
dong: Co so ban buén thude ', Giéy chitng nhan dat "Thuc hanh tét bio quan
thudc" (GSP) s6 095/GSP ngay 27/12/2016, Gidy chimg nhan dat tiéu chuén “Thuc
hanh t6t phan phdi thuc” (GDP) sb 1745/GDP ngay 10/8/2018, Chiing chi hanh
nghé sé 2642/HCM/CCHND ngay 21/7/2014 cia dugc s§ Nguydn Hb Tuén la
ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co so.

- Cong ty co téng sb6 70 nguoi, gém 09 duoc sy dai hoc, 02 bac sy, 19 dai
hoc khac, 02 Cao déng dugc, 16 trung cép duoc va 22 trinh d6 khéc. V& co chu té'-.
chitc gom ban Giam dbc (Téng Giam déc va 02 Phé Téng Gidm dbc), duoc s§ chiu
trach nhiém chuyén mén vé dugc kiém dam bao chét luong va cac bd phan: Ké
todn, kinh doanh, phan phéi, kho hang, hanh chinh - nh4n su.

- Hé thong kho béo quén thudc c6 tong dién tich khoang 55,94 m* gbém kho
thube bao quéan & diéu kién thudng va kho thudc bao quéan & diu kién lanh (c6 dién
tich khoang 15,79 m?): Kho bao quéan thudng bb tri cac khu vuc: Nhép hang, dan
nhdn phy, bdo quén, biét trit, xuat hang; kho béo quan lanh bb trf cac khu vuec: nhap
hang, ddn nhén phy, bao quan, biét trit. Kho dugc trang bi hé théng gi4, ké thiét b
diéu hoa nhiét do, mdy hut 4m, quat théng gi6, c6 thiét b theo dai nhiét do, do Am,
phong chéy chita chéy, t lanh dé bao quan d4 khé. Phuong tién van chuyén thudc
g0m 01 xe 6 to tai trong 1,5 tAn duoc trang bj thit bj didu hoa nhiét do, thiét bj
theo ddi nhiét d6, d 4m, thiing xp béo 6n.

7. Cong ty TNHH Djch vu Thwong mai Diwrgc phim Chdnh Dirc: i

Coéng ty TNHH Dich vu Thuong mai Dugc phém Chanh Buc c¢6 tru sé& va
kho bao quan tai: S6 41 Lé Trung Nghia, phudng 12, quén Tén Binh, thanh phé H6
Chi Minh. Cong ty dugc S¢ KH va BT TP. HCM cép Gidy ching nhan dang ky
doanh nghiép ma s6 0302000912 ngay 17/05/2000, ding ky thay déi lin thir 7 ngay
09/01/2018; B Y té cép Gidy ching nhén di didu kién kinh doanh thudc s6
S6/DKKDD-BYT ngay 05/3/2018 véi loai hinh: Co s& xuat khau, nhap khéu thuéc
"I, Gidly chimg nhan di diéu kién kinh doanh thuéc s§ 271/DKKDD-BYT ngiy
05/06/2019 véi loai hinh hoat dong: Co s& xuat khéu, nhap khéu thuéc " thay thé
cho Gidy chimg nh4n di didu kién kinh doanh thubc sé 56/DKKDD-BYT ngiy
05/3/2018, Gidy chimg nhin dat "Thuc hanh tét bao quan thuéc" (GSP) s6
113/GCN-QLD ngay 09/03/2018; SYT TP. HCM cép Gidy chimg nhan du didu
kién kinh doanh thudc s6 463 1/HCM-PKKDD ngay 26/5/2015 véi loai hinh hoat
dong: Co s& ban budn thude ' va Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc
s6 4687/PKKDD-HCM ngay 25/07/2019 véi loai hinh hoat déng: Co s& ban budn-
thudc "* thay thé cho Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh thudc s
4631/HCM-DKKDD ngay 26/5/2015, Gidy ching nhén dat tiéu chudn “Thuc hanh
tot phan phéi thude” (GDP) sé 721/GDP ngay 23/5/2016; Gidy chimg nhan dat tiéu
chuan “Thyc hanh t3t phan phdi thudc” (GDP) sé 2417/GDP ngdy 25/7/2019,
[14]
[15]
[16]

[17]
[18]

: Pham vi: Ban buén thudc héa duge, thube dugc liéu, thucé cd truyén va vic xin, sinh phim.

: Pham vi: Xuét khAu, nhap khau thuéc bao quan & diéu kién thuong va diéu kién lanh.

: Pham vi: Xut khau, nhdp khiu thuéc héa duge, thude duge lidu, thudc sinh hoc, thube phai kiém so4t dic biét.

: Pham vi: Ban buén thudc thanh phim.

: Pham vi: Bén buén Bén budn thudc héa duge, thudc duge lidu, thube cé truyén, sinh phim (c6 bao g6m thube
phai kiém soat diic biét).







Chimg chi hanh nghé duoc s6 s 6810/HCM-CCHND ngay 04/4/2018 cita dugc s§

bao Thi Hong Van nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co s& dbi vai

loai hinh kinh doanh: Xuat, nhap khiu thudc va Chutng chi hanh nghé dugc s6

7367/HCM-CCHND ngay 03/01/2017 cua dugc sy Lé Thi Thai Hién 1a ngudi chiu

tréch nhiém chuyén mén vé duoc ctia co s& dbi voi loai hinh kinh doanh: Béan bpc‘)'r}?"
thude, Phiéu tiép nhin H so céng bd di didu kién mua ban trang thiét bi y té sb

190000052/PCBMB-HCM ngay 15/5/2019.

- Cong ty co téng sb 10 nguoi, gé)m 02 duogc s§ dai hoc, 03 dai hoc khéc, 01
Cao ding va 04 trinh d6 khéc. Vé co ciu 6 chirc. gbém ban Gidm déc (Gidm déc va
02 Phé Giam déc), duge s§ phu trach chuyén mén vé duoc va céc bd phan: Hanh
chinh, kho, giao hang, tai chinh - ké ton, kinh doanh.

- Hé thong bao quan thudc gdm 03 kho ™ véi thng dién tich khoang 76,88
m” dugc trang bj hé thong gig, ké dé bio quan nguyén lidu va thubc thanh pham,
thiét bj diéu hoa nhiét do, xe ddy, xe ning, quat thdng gi6, c6 thiét bi theo dai nhidt
dg, d6 am, phong chay chita chdy, thyc hién theo ddi nhiét d9, d am hing ngay;
thiét bi theo d&i nhiét d6, do am duogc dinh ky kiém dinh. Phuong tién van chuyén
gom: 01 xe 6 t6 véan chuyén thuéc dugc trang bi didu hoa nhiét d6 va thiét bi theo
ddi nhiét do, do Am. -

8. Cong ty TNHH Thwong mgi Sin xuit Thanh Nga:

- Céng ty TNHH Thuong mai San xuat Thanh Nga c6 tru s& chinh va dia
diém san xuét tai: 86 67-69 dudng sé 42, phudng 10, quan 6, thanh phé Hb Chi -
Minh. Céng ty duoc S& KH va BT TP. HCM cép Gidy chirg nhén dang ky doanh
nghiép ma so6 0304511077 ngay 14/8/2006, ding ky thay ddi 1in thir 5 ngay
06/12/2017; SYT TP. HCM cép Gidy chimg nhén du diéu kién san xuit m§ pham
mi s 88/HCM-DKSXMP ngay 05/02/2018 1201

- Cong ty c6 tong scf: 14 ngudi, gém 02 dai hoc chuyén mén vé hoa hoc va
12 nguoi trinh d khac. Vé co céu t6 chirc gom ban Lanh dao (01 Gidm doc, 01
Ph6 Giam d6c), cac bd phan: Kinh doanh, ké toan; kiém soét chét luong; kho, van
chuyén.

- Khu vue san Xuét m§ pham cia Céng ty c6 dién tich khoang 60 m? VOi cac
ddy chuyén san pham dang uét duoc trang bi cac mdy méc, thiét bi san xuét chinh.
pht hop véi dang sén pham, hé thong phu trg, hé théng xir ly nuéc thai va thibt bj
kiém nghiém. Kho nguyén liéu c6 dién tich khoang 6 m” kho bdo quéan bao bi: 60
m?, kho bao quéan thanh phim 32 m? khu vuc kiém nghiém 24 m*

I Két qua kiém tra, xdc minh:

1. Nhirng mit tich cuc da dat dwoc:

1.1. Vé co sé phap ly:

Trong thoi ky thanh tra, 08/08 co s¢ dugc thanh tra c6 du co s¢ phép ly hoat
ddng san xuat, xuat khau, nhap khau, kinh doanh thudc, my pham, trang thiét bi y
té phit hop véi loai hinh hoat dong kinh doanh cua co s@, trong dé:

U1 Kho 1 tai tang trét bd tri cac khu virc : Chr nhap, chds xuét va Dén nhan phu. Dién tich 22,66 m?, thé tich 52,12
m’. Kho lanh chuyén dung dugc bé tri trong kho 1 g6m cac khu vire : Chos nhép, ché xuét, bao quan va biét trit. Dién
tich 17,96 m’, thé tich 39,51 m*; Kho 2 tai ting 3 gdm khu vuc Bao quan va bao quan thude phai kiém soat dic biét.
Dién tich 54,22 m? thé tich 139,35 m’. e

91: Day chuyén san xudt: Day chuyén déng g6i; san xuit bén thanh phim dang wét; san xuét san phdm dang w6t







- 01 co s& san xuét thudc va san xuét trang thiét bi y té: Cong ty Cb phan
Thuong mai Dugc pham Quang Minh;

- 01 co s& san xuét thude: Cong ty C8 phan Duoc phdm AmVi;

- 02 co s& xuét khau, nhap khiu thudc; ban budn thube va mua, ban trang
thiét bi y té: Céng ty TNHH Thuong mai va Dich vu Anh Sang Chau A va Cong ty
TNHH Dich vu Thu'ong mai Dugc pham Chénh Dic;

- 01 co s xudt khau, nhap khau thubc va ban buén thude: Cong ty Co phan
Duoc pham Hiép Bach Nién

- 02 co s& ban budn thudc: Cong ty Cé phin Sundial Pharma va Cong ty Cb
phan Thuong Mai Dugc Hoang Long;

- 01 co s& san xuét, kinh doanh m§ pham: Céng ty TNHH Thuong mai San -
xudt Thanh Nga.

1.2. Vé co cdu té chite, tinh hinh nhdn su:

- Céc co s¢ dugc thanh tra c6 so dd t6 chirc, ban mb ta cua ting vi tri cong
viéc, co cau tb chirc va tinh hinh nhan su phu hop v6i quy mé kinh doanh ctia
doanh nghiép. Hang nim, nhan vién dugc tap hudn, dao tao lai, khdm stic khoe va
lwu hd so ¢ nhan (bing cap chuyén mén c6 lién quan, hop dong lao dong, gidy
kham strc khoe dinh ky, so yéu ly lich) theo quy dinh.

- Tai thoi diém thanh tra, dugc s§ phu trach chuyen modn vé& duoc hodc ngudi
duoc uy quyén, ngudi ¢ trach nhiém va nhan vién lién quan c6 mat dé 1am viéc
truc tiép véi Poan thanh tra.

1.3. Vé co s6 vt chat, trang thiét bj cho hoat dong kinh doanh:

- Cac co so c6 hoat dong kinh doanh véi loai hinh kinh doanh 1a co s¢ san-.
xuat thude cé day chuyén san xuét, cac may moc, thiét bi san xuét chinh, cac thiét
bi dé kidm soat didu kién méi trurong san xuat va hé thong phu trg cho san xuét phu
hop quy dinh va phu hop véi quy m6 san Xuét, dang thude san xut. Kho bao quan
nguyén liéu, thanh pham, phong kiém nghiém co diéu kién va thiét bi dap ung yéu
cau.

- Céc co 56 ¢6 c6 hoat dong kinh doanh véi loai hinh kinh doanh 1a co sé
xut khiu, nhap khiu thudc va co s& ban budn thude ¢6 kho bao quan thube khang
trang dam bao diéu kién vé sinh, dién tich kho bao quan thudc, hé thong gia, ké sap
xép thudc; thiét bi didu hoa nhiét dd, quat thong gio; thiét bi chleu sang, thiét b
phong chdy, chita chdy theo quy dinh; thiét b theo dai nhiét do, do 4 am dugc trang
bi, kiém dinh dinh ky va ghi chép day du viéc theo dai nhiét do, do am kho bao
quan thudc; viée sip xép cac khu vuc kiém nhap, chd xuat, khu vuc bao quan khu
vuc biét trir theo quy dinh.

- Céc co sd ¢co hoat dong san xut, mua, ban trang thiét bi y té ¢6 kho bao
quan trang thiét bi y té riéng biét, dam bao v¢ sinh, dugc trang b cac thiét bj sép
xep hang héa va dap ting diéu kién bao quan cua hang hoa.

- Céc co so co hoat dong san xuat, kinh doanh my pham c6 xudng san xuit,

céc ddy chuyén san xuit va kho c6 didu kién dap Ung véi quy md hoat dong, c6
diéu kién vé sinh sach s& duge b tri khoa hoc. 9/







1.4. Viéc thuc hién quy ché chuyén mén dwoc va thuc hanh tét (GPs):

- Céac co s¢ kinh doanh duge dd ban hanh hé thong cac quy trinh thao tac
chudn pht hop véi pham vi kinh doanh va tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat
thudc” (GMP), “Thuc hanh t6t phong thi nghiém thude” (GLP), “Thyc hanh t6t
bao quéan thu“ » (GSP), “Thuc hanh thyc hanh t6t phan ph01 thudc” (GDP) ma co
s dugc cap chimg nhén cho céc nhém cong viéc nhur: Kiém nhap thudc, nguyen .,
18u 1am thudc; san xuét thudc; kiém soat chét lugng nguyén liéu, ban thanh pham
thanh pham; nhap khau thudc; bao quén thude, nguyén liu lam thudc; kiém ké
hang hoa; kiém soat théng tin khach hang va nha cung cap; xuat thude; ban thubc;
van chuyén thudc; thu hdi san phim. Thuc té hoat dong tuén thu theo cac quy trinh
da ban hanh;

- Viéc theo doi xuét, nhap, tdn kho cta thuoc duoc thyc hién trén méy tinh
hodc qua hé théng sb séch (tén thudc, noi san xuit, sb luong, s6 16, han ding) theo
quy dinh.

1.5. Viée thue hién quy dinh vé quan 1y chdt luong thudc:

- Cac co s¢ bao quan thude trong kho c6 diéu kién dam béao yéu cau béo
quan cua thubc; c6 s6 sach theo doi chit lugng thube, thong tin sb 16, han ding cua
thude tir khi nhap kho dén khi xuét ban cho khach hang; c6 kiém tra chit luong
thube nhép khiu, mua lai tir cic nha oung cap trong nude, dinh ky kiém tra chat_'-r-
luong thube luu kho. Kiém tra 57 thuoc c6 day du thong tin vé don vi san xuét, don
vi nhap khau, sb dang ky luu hanh, s0 16, ngay san xudt va con han st dung; truong
hop thudc kém chét luong hodc thube phai thu hdi duoc bao quan & khu vue biét
tri.

- Céc co sd tiép nhén théng tin va trién kha1 thuc hién viéc thu héi thude,
hiy thube kém chit luong, thude khong dugc phép luu hanh theo quy dinh.

1.6. Viéc hién cdc quy dinh vé sdn xudt thudc:

Trong ky thanh tra, 02 co s dat tiéu chuin thuc hanh tét san xuit thudc
(GMP) thuc hién san xuat 74 thuoc.

Kiém tra thuc té, hd so 16 san xuat, mAu, nhin thuce té cia 25 thuoc phu hop
v6i ho so ding ky da dugc Cuc Quén ly duge - B6 Y té thdm dinh va cap sO dang
ky luu hanh do co s& cung cép; thudc duge san xuét trong thoi gian s ding ky co__
hiéu Iyc ho#c gia han hiéu luc. L

1.7. Thuc hién quy dinh vé dang ky thudc, nhdp khau/ity théc nhdp khéu,
kinh doanh thuée.

Trong thoi ky thanh tra, ¢6 06 co s& *! dugc cép déng ky luu hanh 135
thudc; 03 co s¢ 2 nhap khau hoic 1ty thac nhap khau 37 thubc, 03 co s& ' m
105 thude tir cac nha cung cap trong nudc.

B : Gém: Cong ty Cb phin Thuong mai Dugc phim Quang Minh; Céng ty Cb phén Dugc phim AmVi

(Amwpharm), Céng ty C6 phan Sundial Pharma; Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Anh Séng Chéu A; Cong
ty Cé phan Thuong Mai Dugc Hoang Long; Cong ty TNHH Dich vu Thuong mai Dugc phim Chénh Dirc.

221 . Gdém: Céng ty Cé phin Duoc phdm Hiép Bach Nién; Céng ty Cé phin Thuong Mai Dugc Hoang Long; Céng
ty TNHH Dich vu Thuong mai Dugce pham Chéanh Diec.

1. Gém: Céng ty Cb phin Dugc phim Hiép Bach Nién; Céong ty Cb phin Sundial Pharma; Cong ty Cé phén
Thuo*ng Mai Dugc Hoang Long.. | 2

9







Doan thanh tra k1em tra x4c suat hd so ding ky cta 36 thudc duge luu tai co' -
s&; kiém tra thube thyc t& va hd s0' mua, ban cia 57 thudc dang dugc bao quan tai
céc kho Coéng ty; kiém tra xéc suat hd so mua, ban cua 03 thudc do Cong ty nhap
khau va mua tir cac nha cung cép trong nude dé kinh doanh. Ngoa1 ra Poan kiém
tra xac suét cac hoa don ban hang Céng ty dang luu, két qua cho thy:

- Véi céc thube do céc co sO dang ky duoc lwu day du hé so dang ky thubc,
gidy phép luu hanh san pham, quyét dinh clp sb ding ky, miu, nhén, to huorng dan
sir dung duge Cyc Quén 1y Dugc thdm dinh va phé duyet do co s& cung cap, tiéu
chuén kiém tra chat luong clia thudc; bang ké khai gia thudc;

- Véi cac thube do cac co s& nhap khau hoic uy thac nhap khau, ‘cac co s
lvu day du hd so nhap khiu: Gidy phép lu'u hanh san pharn quyet dinh c4p sb ding
ky Iuu hanh, cong van gia han hiéu luc sé ding ky (néu c6), gidy phép hoat dong
ve thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam dbi véi cong ty nudc ngoai cung.
cap thudc, hop dong nhép khiu uy thac/hop dong mua ban thubc, héa don ban
hang, hd so phép 1y cta khach hang mua thudc theo quy dinh; hop dong ngoai,
phiéu kiém nghiém 16 thuc nhép khiu, hoa don ngoal phiéu déng g01 van don, to
khai hai quan. Tén thudc, nong do, ham lugng, s lwong nhép khau phu hop vdi
hop dong ngoai da ky va ho so déng ky dugc phé duyet ctia thube. Thube duoc
nhap khau  trong thoi gian s6 dang ky luu hanh ctia thude con hiéu luc hodc gia han
hiéu luc sé ding ky;

- Véi céc thube duge mua tir nha cung cép trong nuéc, cac co s¢ luu day du
hop dong mua thude, hd so phép ly ctia nha cung cép, hoa don chng tir mua thudc,
bang ké khai gla ban buén cta thuoc phiéu kiém nghiém cta 16 thudc mua. Thudc
dugc san xuét trong thoi gian s6 ding ky luu hanh cta thudc con hiéu luc hodc gia
han hi¢u luc s dang ky;

- Céc co s& ban thube cho cic co s& y té, co s& duge, co so y t& duogc mua
thude theo quy dinh, luu day du hod so phap 1y ctia khac hang va héa don, ching tir
ban hang.

1.8. Thuee hién cde quy dinh vé gid thudc:
Kiém tra x4c suat hd so kinh doanh, héa don chimg tir mua ban thudc dang

dugc luu tai cac co s& dbi véi 60 thube (gom 57 thude dang dugc bao quan tai kho
céc co s& va hd so kinh doanh cua 03 thudc), két qua cho thiy:

- Véi céc thube duoc kiém tra, cac co s da thuc hién ké khai, ké khai lai gia
thuée do co s nhép khau; luu ddy di hd so ké khai, ké khai lai ctia thudc va thyuc
hién giai trinh hogic ké khai lai gia thudc khi nhan dugc vin ban dé ngh1 xem Xét,
diéu chinh gi4 ké khai thudc cia co quan quan ly nha nuéc cé thim quyén;

- Cac co s6 thuc hién niém yét gia thudc bang bang thong béo gié thubc, g1a
niém yét khong cao hon gla ban budn ké khai ¢6 hiéu luc cta thudc; gia ban thube
khong cao hon gid niém yét.

- Kiém tra x4c sudt héa don ban thube dang dugc luu tai co s, gid ban thuéc
khéng cao hon gia thubc d4 ké khai.
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1.9. Thuc hién cdc quy dinh vé san xudt, kinh doanh, quan 1y chat luong my
phém.

Trong thoi kj/ thanh tra, 02 co s& san xuat ¥ thuc hién cong bb 61 san pham
my pham va thuc té san xuét 52 sén pham my pham Doan thanh tra kiém tra hd so
cong bd cua 11 san pham my pham kiém tra hd so san xudt va kinh doanh cua 10
san phim m¥ pham, két quéa cho thay:

- Céc co s& luu hd so cong b san phdm m§ phim: Gidy uy quyen cua nha
san xuat hogc chi s& hitu san pham hoic thur thoa thuén lién quan den san pham, hol-.
so PIF ciia san phim, ph1eu cong bo san phdm my pham c6 sb tlep nhéan cla co
quan quan ly nha nudc cé thAm quyén, céc thanh phén va ty 1é phan trdm cuia tt ca
céc thanh phén trong cong thitc (ghi tén theo danh phap quéc té), nhéan sén pham;

[24]

- Céc co s6 ¢o quy trinh sén xuét chung cho cdc san phim va riéng dbi véi
ting nhém san pham tién hanh kiém tra nguyén vét liéu, bao bi trude khi dua vio
san xudt, co hé thdng danh s 16, dan nhan, dong goi san pha.m thanh phdm dugc
kiém soat truge khi xuat xudng. Vi céc san phédm dugc kiém tra, c4c co s& ¢0 lyu
hé so san xuét cta timg 16 san pham, lvu mau san pham theo quy dinh, san xuit m§
phdm theo thanh phan ‘cong thirc da dang ky trong hd so cong m§ phdm di duge co
quan c6 thAm quyén cap phiéu cong bdé m¥ pham;

- Céc co s& c6 bd phan kiém tra chét lugng, ban hanh cic quy trinh, huéng
dan cong viée dudi dang van ban, h¢ thong kiém tra chét lugng dam bao viéc thuc
hién c4c hoat dong kiém soat chit lugng d6i v6i nguyén vat lidu, ban thanh phamp
va thanh pham, thuc hién kidm tra chat lugng theo céc chi tiéu tai hd so cong bd
san pham;

- V6i cac san pham duoc kiém tra x4c suat, cic co s& xuat trinh duge hoa

don mua nguyén liéu kém theo tai liéu chat luong nguyén liéu, héa don ban hang
cho khéch hang.

- Trong hoat dong quang cao san pham my pham cac co s¢ thuc hién quang
cdo theo véi hinh thirc, noi dung, dia diém theo gidy chimg nhéin ndi dung quéang
céo dugc cic co quan c6 tAim quyén phe duyét.

1.10. Thuc hién cdc quy dinh vé quan san xudt, nhdp khau, kinh doanh trang
thiét bi y té.

Trong thoi ky thanh tra, 03 co s& ¥ san xuat nhap khau va kinh doanh 08
loai trang thiét bj y té (gom 06 trang thiét bj y té loai A, 01 loai B va 01 loai C).
Doan thanh tra kiém tra hd so nhap khau va kinh doanh ctia 08 trang thiét bi y t&.

Cac cong ty luu diy du hd so san xuat hd so nhap khau ctia san pham trang
thiét bj y té: bon dé nghi nhép khéu; glay uy quyén nhép khau clia chi s& hitu
trang thlet bi y t&; ban 'théng tin chi tiét san pham (cataloge) cua ting loai san
pham ban mo ta san pham bang tleng Viét; Hop dong nhap khau; to khai hai quan;
gidy chimg nhén nguén goc xuat xir (C/O) va gidy chimg nhéan chat luong san
phidm (C/Q); van don hang héa; héa don mua hang tir nudc ngoai (invoice), Glay

41: Gém: Céng ty Cé phén Thuong mai Dugc phim Quang Minh va Céng ty TNHH Thuong mai San xuit Thanh
Nga.

51; Gém: Céng ty C6 phin Thuong mai Dugc phim Quang Minh, Céng ty Cé phin Dugc pham Hiép Béch Nién va
Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Anh Séng Chau A.
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chimg nhén hé théng quén 1y chét lugng san phdm ctia co s& san xuét dat cac tiéu
chuan ISO.

2. Mot s6 ton tai, han ché:

2.1. Viéc thue hié¢n quy dinh vé diéu kién kinh doanh thuéc:

Tai Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Anh Sang Chau A, tai thoi diém
thanh tra, dugc sy Bui Thi Thu Héng (Chiing chi hanh nghé dugc sé 2803/CCHN-
D-SYT-HCM do SYT TP. HCM cap ngay 04/4/2018) 1a nguoi chiu trach nhi¢ém

chuyen mon vé dugce cla co s& tai 02 Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh
thu6e v6i 02 loai hinh co sé kinh doanh dugc gom:

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thude s 3735/DKKDD-HCM
ngay 27/9/2018 do SYT TP. HCM cdp cho loai hinh kinh doanh: Co s ban buén
thude, nguyén liéu lam thudc;

- Gidy ching nhén du dléu kién kinh doanh thudc sé 289/DKKDD-BYT
ngay 31/7/2019 do Bo Y té cép cho loai hinh kinh doanh: Co s& xuét khau, nhap
khau thudc, nguyén lidu lam thubc.

Ngay 02/10/2019, Thanh tra B (Poan thanh tra) c6 Cong vén s6 883/TTrB-‘
P3 ngay 02/10/2019 gtri Cuc Quan ly Dugc vé viée cho y kién chuyén mén vé viée

nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& dugc ddi véi cac pham vi
kinh doanh.

Ngay 16/10/2019, Cuc Quan ly Duoc c6 Cong van so 1526/QLD-KD cho y
kién chuyén mén khang dinh viéc duge sy Bui Thi Thu Héng 1a nguoi chiu trach
nhi¢m chuyén mén vé dugc déi voi 02 loai hinh co s& kinh doanh duoc la khong
dung quy dinh ctia Ludt Duge. Ngay 30/10/2019, Poan thanh tra da moi dai dién
Cong ty TNHH Thtrcmg mai va Dich vu Anh Séng Chau A 1am viéc vé noi dung
néu trén. Cong ty da dé nghi ndp lai Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh
thuée s6 3735/PKKDD-HCM ngay 27/9/2018. Céng ty dd c6 Van ban sb
54/2019/CV-ASIA SHINE ngay 30/10/2019, gri S& Y té Thanh phd H6 Chi Minh
thoéng bdo cham dut hoat dong linh doanh duogc véi loai hinh hoat dong co s ban -
buén thudc, nguyén liéu lam thude va nop lai ban goc Gidy chiing nhan du diéu
kién kinh doanh thuée s6 3735/PKKDD-HCM va Glay ching nhén dat tiéu chuin
“Thyc hanh t6t phan phdi thubc” (GDP) cho S&'Y té Thanh phé Hd Chi Minh.

2.2. Trong viéc thue hi¢n cdc quy dinh vé quin Iy gid thuoc:

Tai Cong ty C6 phan Duoc pham Am Vi, ra soat bang ké kha1 gia thube san
Xudt trong nudc cia cac thudc du’orc kiém tra, déi chiéu véi thue té hd so san Xudt
va héa don ban hang, gid ban thyc té ctia hang héa cho thdy gi4 thanh san xut thye
té thdp hon gié thanh trong Bang ké khai gia thudc do Cong ty ké khai va san xuét.
Doan thanh tra dé nghj co sé¢ thuc hién ké khai lai gia thanh trong bang ké khai gia
pht hop véi gid thanh san xuét thuc té va gia béan thuc té.

2.3. Trong viéc hoat dpng cong bo my phim, sin xu(’ft my pham:
Tai Céng ty TNHH Thuong mai San xudt Thanh Nga:

- H6 so thong tin san pham m¥ pham (PIF) luu tai Cong ty con chua day du;".
ndi dung tiéu chuin chét luong san pham Ghi gidi han chi tiéu kim loai nang chua
phu hop vé tiéu dé; bao céo tom tht vé d 6n dinh cua san phalyfho san pham c6
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tu01 tho dudi 30 thang): Bdo cdo va dit li¢u nghlen ctru d§ 6n dinh hogc danh gia
d6 on dinh dé thuyét minh cho han st dung cua san pham an toan va hiéu qua; tai
lieu thuyét minh tinh nang, cong dung cua san pham céng b trén bao bi san
pham). Poan thanh tra da yéu cu cong ty hoan thién hé so PIF véi cac ndi dung
theo quy dinh.

- Tai khu vyec biét trit kho bao quan ciia Cong ty c6 luu nguyén liéu, hoa chat
khong con st dung va di hét han dung la: Microcare PE (Phenoxy ethanol), han
ding 09/2017. Poan thanh tra da yéu cau Cong ty ra soat va thuc hién hiy cac
nguyén liéu, hoa chat hét han dung theo quy dinh.

- Sau khi Doan thanh tra lam viéc, Cong ty da thuc hién day da viée huy:
nguyén liéu dd hét han st dung va hoan thién hd so théng tin san phdm my pham
(PIF).

2.4. Trong hoat djng séin xuit, nhip khiu, kinh doanh trang thiét bi y té:

- Tai Céng ty C6 phén Thwong mai Dugc pham Quang Minh:

+ Cong ty séan xudt 01 thiét bi y té da duoc cap s6 dang ky luu hanh la

SHISAF, s6 dang ky luu hanh 62/2016/BYT-TB-CT, co s¢ chua thyc hién viée
cong bd di diéu kién san xuét trang thiét bi y té tai SYT TP. HCM.

+ Céng ty béo cdo va cung cip cho Poan thanh tra Phleu tiép nhén hd so
cong bd tiéu chuén ap dung cua trang thiét bi y té loai A sé 190000891 ngay
15/8/2019 ciia S& Y té Thanh phé H6 Chi Minh cho sén phim Alpha-Bro. San
pham nay co6 dac trung phu hop 12 thudc: To huéng dan st dung va mau hop cua
san pham thé hién san pham la dang vién ngim, hop 6 vi, 10 vién/vi; chira cac
dugc chét: Bromelain 50mg, Alphachymotrypsm 4,2mg va chira t& dugc vira da1”
vién, ndi dung vé cong dung va cach dung cla san pham c6 dic trung phu hop 1a
thube. San phdm nay chua duoc san xuat.

- Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Anh Séng Chau A nhap khiu, kinh
doanh 02 trang thlet bi y t& gdbm: Iside 22 (Viginal capsules MD): Buoc phén loai
trang thiét bj y té loai B (Ban phan loai trang thiét bj y t& sé ASCA001/17000073/
PCBPL-BYT ngay 28/5/2018 do Céng ty TNHH TM Dich vu Bio-Services phan
loai) va Conceive plus 8x4g Application (San phédm bdi tron 4m dao va hd tro thu
thai): Pugc phan loai trang thiét bj y té loai C (Ban phan loai trang thiét bi y té sb
022-VX/2017/170000024/PCBPL-BYT ngay 07/8/2017 do Cong ty TNHH Xuén
Vy phan loai). Tai thoi diém thanh tra, Céng ty chua hoan tat viéc cong bd da didu
kién mua ban trang thiét bi y té tai SYT TP. HCM. Sau khi lam viéc véi Poan
thanh tra, Cong ty da thuc hién thu tuc nay. Ngay 11/ 12/2019, Cong ty da dugc S&
Y té thanh pho Ho Chi Minh cap Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién mua; "
ban trang thiét bi y té so 190000240/PCBMB-HCM.

III. Két ludn vé nhitng ndi dung da tién hanh thanh tra:
1. Nhitng mdt tich cwc da dat dwoc:

1.1. Céc co s& dugc thanh tra c6 du hd so phap ly trong hoat déng dang ky
nhép khau, kinh doanh hang héa phtt hop véi thuc té hoat dong ciia co s& vé thubce,
m§ pham, trang thiét bi y té; bd tri nhén sy c¢6 trinh do chuyén moén phu hop véi
chitc nang, nhiém vy dugc giao. Cac don vi san xuét, nhép khau, kinh doanh
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thubc, m§ phAm, trang thiét bi y té ¢6 co s& vét chat, trang thiét bi k¥ thudt va dam

bao an toan phbng chéng chdy nd va vé sinh moi tru‘(‘:rng theo quy dinh. Khu vuc
san xuét thude, kho bao quan thubc dat tiéu chuén GMP, GSP hoac GDP dugc
trang bi may moc, thiét bi, hé thong phu trg dé san xudt; gig, ké dé bao quan thudc;

¢ cac khu vue kiém nhap, san xuét, kiém tra chét luong, biét trlt, bdo quan theo
quy dinh; c6 trang bj didu hoa nhiét d9, thiét bi theo dbi nhiét o, dd am, thiét bi
phong chay chita chéy; thuc hién theo d3i nhiét do, d6 4m hang ngay; kho bao quan
trang thiét bi y té dwoc bd tri riéng biét, c6 cac thiét bi sip xép hang héa dam bao
yéu cdu bao quan;

Khu vuc san xuit m§ phim, thiét bi y té va kho c6 diéu kién dap tmg véi quy
md va hang héa san xuét, c6 diéu kién vé sinh sach s& dugc bd tri khoa hoc. Nhan
vién duogc tap huin chuyén mon, nghiép vu phu hgp véi nhiém vu dugc giao, luu
ddy di hd so huén luyén, dao tao; da ban hanh céc quy trinh thao téc chuan va co’
ban da thuc hién cac quy trinh da ban hanh.

1.2. Viéc thuc hién cac quy dinh vé quan ly chét luong thudc: Tai thoi diém
thanh tra, thudc duge bao quan phi hop didu kién ghi trén nhén thude, cé day du
théng tin theo quy dinh. Co s& san xuét thuc hién kiém tra chét lugng ban thanh
phém, thanh phém thubc. Céc co sé thuc hién xuit, nhap, tdn kho cta thude qua hé
théng may tinh hodc hé théng sb sach, c6 theo dbi sb 16 va han st dung theo quy
dinh; thudc hét han, thudc kém chét lugng, du phém trong qua trinh san xuét dugc
bao quan riéng biét; thuc hién thu hdi thube, huy thubc kém chét luong theo ding
quy dinh;

1.3. Viéc thuc hién cdc quy dinh vé dang ky thube, nhap khau, kinh doanh
thudc: Kiém tra xéc suét thudc thuc té va hd so ctia mdt sb thube cac co s dang
kinh doanh, céc co s¢ da cung cap dugc hd so theo quy dinh, c6 di héa don ching -
tir, hd so nha cung cép, hd so khach hang va hd so san phim, hd so nhap khau,
mua, ban thudc;

1.4. Viée thuc hién quy dinh v& quan 1y gia thudc va ban thudc theo gia da ké
khai: Véi cac thude dugc kiém tra, cic co sé da.thuc hién ké khai, ké khai lai gia
thube, luu ddy du hd so ké khai, ké khai lai ctia thubc va thuc hién gidi trinh hozc
ké khai lai gia thude khi nhan dugc van ban dé nghi xem xét, diéu chinh gia ke khai
thudc cia co quan quan ly nha nude c¢6 thim quyén theo quy dinh; thuc hién niém
yét gid thubc bing bang théng bao gia thudc, ban thudc khéng cao hon gia ké khai,
ké khai lai tai co quan quan ly.

1.5. Viéc thuc hién céc quy dinh vé san xuét, kinh doanh, quan ly chét lugng
m§ pham, ddi voi céc san phAm m§ pham duogc kiém tra, céc co sé thuc hién day
du viéc cong bd san phidm m§ phdm, luu hd so céng bd, ban hanh quy trinh san
xuét cho céc san phém, thuc hién san xuét theo hd so da cong b, thuc hién kiém'
tra, kiém soat chit lugng nguyén lidu, ban thanh phim va thanh pham, luu day du
hé so sén xuét va luu mau theo quy dinh, luu ddy du ho so, chimg tir mua nguyén
liéu, ban thanh pham va thuc hién hoat dong quang cdo theo ding quy dinh.
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1.6. Vi€c thyc hién cac quy dinh ve quan san xuét, kinh doanh nhap khau
trang thiét bi y té: Péi vé6i céc hang héa duge kiém tra, cac cong ty luu day da glay
phép nhép khau va hd so nhip khiu, hd so mua, ban hang héa va céc tai lidu k§
thuét cua hang hoa.

2. Tén tgi, han ché:

2.1. Trong thuec hién quy dinh vé diéu kién kinh doanh thudc: P

Tai Coéng ty TNHH Thuong mai va Dich vu Anh Sang Chau A, tai thoi diém'
thanh tra, duoc sy Bui Thi Thu Hang (Chimg chi hanh nghé duoc s6 2803/CCHN-
D-SYT-HCM do SYT TP. HCM cép ngay 04/4/2018) 13 nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé dugc ciia co s& tai 02 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thudc véi 02 loai hinh co s& kinh doanh duoc gém loai hinh co s& ban buén thube,
nguyén liéu lam thudc va loai hinh co s¢ xuit khau, nhép khéu thuée, nguyén liéu
lam thudc 1a khéng thyc hién ding quy dinh tai Khoan 3 Piéu 31cta Luat Dugc s6
105/2016/QH13. Sau khi lam viéc véi Poan thanh tra, Cong ty da chu dong gui
vin ban théng bdo téi S& Y té Thanh phé H6 Chi Minh xin chdm dit hoat dong
kinh doanh loai hinh co s& ban buén thudc, déng thoi ndp lai Gidy ching nhén dua
diéu kién kinh doanh thudc va Gidy chimg nhan dat tiéu chudn “Thyuc hanh t6t
phan phéi thubc” (GDP) cho S& Y té thanh phé H6 Chi Minh.

2.2. Trong viéc thuc hién cde quy dinh vé quan Iy gid thudc:

Cong ty C6 phan Dugc pham Am Vi cén ra soat ddy du gia thanh san xuat'
thuc té so véi gid thanh san xudt da ké khai trong bang ké khai gia thudc va thuc
hién ké khai lai gia thudc.

2.3. Trong hoat déng san xudt, nhédp khau, kinh doanh trang thiét bi y té:

Cong ty C6 phan Thuong mai Dugc pham Quang Minh chua thyc hién viéc
cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té tai SYT TP. HCM theo quy dinh
ta1 Khoan 1 diéu 16 'Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/6/2016 cua Chinh phu
vé quan 1y trang thiét bi y té; San phim Alpha-Bro do Céng ty cong bo tiéu chuén
4p dung cua trang thiét bi y te loai A (Phleu t1ep nhan ho so céng bd sb 190000891
ngay 15/8/2019 cua S¢ Y té Thanh phd H6 Chi Minh) c¢6 déc trung phu hop la
thubc & dang bao ché, cong dung, cach ding (san pham nay chua dugc san xuat).

IV. Cac bién phap xir Iy theo thim quyén ap dung:

1. Ngay 08/11/2019 Thanh tra B4 Céng vin s6 944/TTrB-P3 giri Cuc Quan
ly Dugc va S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong dé nghi ra soat viéc
01 dugc s¥ 1a nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ddi véi 02 loai hinh co
s& kinh doanh dugc trén dia ban.

2. Doan thanh tra d4 béo cédo ngudi ra Quyét dinh thanh tra v& viéc mét sb
san phém chira duoc chét ¢é thanh phé“m, cach stir dung va tac dung dugc théng tin
v6i dédc trung phu hop 1a thubc duge cong bb tiéu chuén ap dung cua trang thiét bi
y te Thanh tra B6 Y té dd moi Cyc Quan ly Dugc, Vu Trang thiét bi va Céng trinh
Y té va Vu Phap ché hop, thao luan vé ndi dung néu trén dé dua ra cac kién nghi
Vi co quan quan ly c6 thim quyen tranh kha néng lam dung cong b san pham la
trang thiét bj y té dan dén thiéu kiém soat san phim luu hanh, anh hudng dén strc
khoe nguoi dung. |
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V. Kién nghi:

1. Véi cac co sé duge thanh tra:

1.1. Trong qua trinh hoat dong, cac co s¢ duoc thanh tra tiép tuc thyc hién
t6t céc quy dinh cua phap luat vé déng ky, san xuat kinh doanh, xuét nhép khéu,
quén ly chat lwong thude, m§ pham, trang thiét bj y té;

1.2. Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Anh Sang Chau A chu dong ra
soat hoat dong kinh doanh thudc tudn thu diéu kién quy dinh vé ching chi cua
nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc véi céc loai hinh co s& kinh doanh,
thyc hién ddy di yéu cdu ciia Poan thanh tra. Bao cdo két qua thuc hién cho Thanh
tra BO trude ngay 31/12/20109.

1.3. Cong ty Cd phan Dugc pham Am Vi chi ddng ra soat gi4 thanh san xuét
thuc té so v4i da ké khai dé thyuc hién ké khai lai gid ban buén du kién ciia thude
phit hop véi thyuc tién san xuét, kinh doanh.

1.4. Cong ty Cong ty Cb phén Thuong mai Duogc pham Quang Minh thyc
hién viéc cong bo du didu kién san xuit trang thiét bi y té néu c6 tiép tuc san xuét
trang thiét bj y té.

2. Véi Cue Quan ly Duoc:

2.1. Tang cudng cdng tac phdi hop véi S& Y té céc tinh, thanh pho trong viéc
quén ly d6i véi nguoi phu trach chuyén mon trong qua trinh hanh nghé, dam bao
01 dugc s§ chiu trach nhiém chuyén mén dbi véi mot co sé va mot loai hinh co s& .
kinh doanh theo quy dinh tai Khoén 3 Piéu 31 va Khoan 2 diéu 32 ctia Luit Dugc
s6 105/2016/QH13. Déng thoi, nghién ctru va c6 bién phap quén ly thich hop de
thuc hién tai Cuc Quan 1y Dugc va phd bién cho S& Y té cac tinh, thanh phé vé
viéc kiém soat ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co s duge dam
bao quy dinh ctia Ludt Dugc. Chi dao cic phong, ban trién khai thuc hién Coéng van
s0 944/TTrB-P3 ngay 08/11/2019 cua Thanh tra B$ dé nghi ra so4t viéc mot dugc
sy la ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc déi voi hai loai hinh co s& kinh
doanh duoc.

2.2. Phéi hop vé6i Vu Trang thiét bi va Céng trinh y t&, Vu Phép ché dé xuét
bién phép trudc mit va sira ddi cac vin ban phép ly trong didng ky, luu hanh sin
phdm chita duoc chét cé thanh phan, cach st dung va tic dung dugc thong tin vdi
dac trung phu hop 1 thude duge cong b tidu chuan 4 ap dung cta trang thiét bi y té,
tranh tinh trang lam dung.

3. V6i Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té:

3.1. Chu dong ra sodt cac san pham duoc cong b 1a trang thiét bi y té nhung
c6 chira dugc chét c6 thanh phén, cach st dung va tdc dung dugc thong tin Vi ddc
trung phu hop la thude. Tham muu, @& xuét véi Lanh dao B6, Chinh Phu vé viée
b6 sung cac didu khodn loai trir trong dinh nghia trang thiét bi y t& d& c6 can ctr
xem X€t cac san pham néu trén;

3.2. C6 van ban gui cdc don vi, co sé thuc hién phén loai trang thiét b y té
dé chén chinh viéc loai (1‘01 vOi cac san pham ¢6 cac tinh chat, ddu hiéu mang dac

trung phtt hop 14 thube vé dang bao ché, hoat chét, tic dung, cach dung, mau ma
luu hanh);
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3.3. C6 van ban gtri S¢ Y té cac tinh, thanh phé ting cudng giam sat, hiu
kiém viéc tiép nhan, cong bd tiéu chuén ap dung cua trang thiét bi y té, dac biét chu |
trong dén cac san pham c6 dic trung phu hop 14 thude. §

4. V6i S& Y té Thanh phé Hb Chi Minh:

4.1. Pén dbc Cac co SO san Xudt trang thiét bi y té cong bd du didu kién san
xuét trang thiét bj y té; cic co s& nhép khau, kinh doanh trang thiét bi y té thudc
dién phai cong bd di didu kién mua, ban trang thiét bi y t& thyuc hién cong bd theo
quy dinh;

4.2. Chi dao Thanh tra S¢ Y té phéi hop véi cac phong, ban, don vi thudc va
truc thudc trién khai _cong tac thanh tra, kiém tra ddi véi céc co s& cong bd phan
loai trang thiét bi y té nhdm chan chinh viéc phan loai la san pham dugc duge cong
bé tiéu chudn 4 ap dung cta trang thiét biy té nhung c6 dic trung phu hop la thude.

4.3. Chi dao cic phong, ban trién khai thuc hién Cong van s6 944/TTrB-P3
ngay 08/11/2019 cua Thanh tra B9 @& nghi ra soat viéc mot duoc sy 1a ngudi chiu
trach nhiém chuyén mén vé dugc dbi véi hai loai hinh co sé kinh doanh duoec.

- Tréndayla Két luan thanh tra viéc thuc hién quy dinh ctia phép luat vé dang kyl
luu hanh, san xuat kinh doanh, xuét nhap khau, quan ly chét luong thude, m§ pham,
trang thiét bi y t& tai mot sb co sé trén dia ban Thanh phé Hd Chi Minh.

Chanh Thanh tra Bo glao nguoi dung dau cac co sé dugc thanh tra thuce hién
cong khai két luan thanh tra va niém yét két luan thanh tra tai tru s& lam viéc cla co s&
it nhat 15 ngay lién tuc theo quy dinh./. (Vﬂ

Noi nhin: KT.CHANH THANH TRA BO

- B0 truéng (dé bao céo);
- This truomg Nawyén Torong Son (@ bio cioy, PO CHANH THANH TRA BQ

- Thir trudng Truong Quoc Cudng (dé béo cdo);
- Thanh tra Chinh phu (dé bo cdo);

- Cye Quan ly Dugc, Vu Trang thiét bj va Cong
trinh y té (dé phéi hop);

- SYT TP. HCM (dé phéi hop);

- Céc co s& dugc thanh tra (dé thyc hién);

- Cong thong tin dién tir B§ Y té (dé cong khai);
- Luu: TTrB, P5, Poan thanh tra.

Dwong Xuan An
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