BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DuQC Doc lap - Ty do - Hanh phuc

JKL-QLD
Ha Noi, ngay$Q thangAsl ndm 2018

KET LUAN THANH TRA
vé viéc thuc hién quy dinh cta phap luat
trong hoat ddng kinh doanh thuéc tai tinh Ninh Thuan

Thuc hién Quyét dinh s6 730/QD-QLD ngay 15/10/2018 cua Cuc trwvéng Cuc
Quén ly Dugc vé viéc thanh lap Boan thanh tra viéc thyc hién quy dinh cta phap luat
trong hoat dong kinh doanh thudc tai tinh Ninh Thuan, tir ngay 24/10/20118 dén ngay
26/10/2018, Boan thanh tra da tién hanh kiém tra truc tiép tai 04 co s& kinh doanh
[liudc trén dia ban linh Ninh Thuan.

Xél Dao cao kél qud lliunli lia s6 03/BC-TTru ngiry 11/11/2018 cla Truong
Poan thanh tra, y kién giai trinh cla co quan, td chirc, ca nhan la déi tvong thanh tra,

Cuc trudng Cuc Quan ly Duwoc két luan nhu sau:

I. THONG TIN CHUNG:

I.Mang lué¢i hé thong kinh doanh dugc trén dia ban tinh Ninh Thuéan:

Tong sO cac co s& hanh nghé tinh dén thang 10/2018: 398 co s&

STT Hinh llitrc 16 chiic S6 luong

1 Doanh nghiép ban budn thudc tan duwoc 04

3 Doanh nghiép ban budn thudc c6 truyén, thudc 02
dwoc liéu, dwoc liéu va vi thude co Iruyéii

4 Nha thudc 19

5 Quay thubc 247

6 Pai ly thubc 126

- Trong nam 2017, S& Y té tinh Ninh Thuan da t0 chirc cac Doan Thanh tra
theo dinh ky ddi voi 36 co s& hanh nghé dwgc bao gom: 07/08 co s& ban budn, 29 co
s& ban 1é (14/14 nha thubc, ph6i hgp voi Phong y té huyén/thanh phé thanh tra 10
quay thudc, 05 dai ly thudc).

2. CAc co slr dwoc kiém tra:

2.1, Nha thudc Bénh vién da khoa tinh Ninh Thuéan.

Nha thu6c co dia chi tai dwong Nguyén Van Clr, Van Hai, tinh Ninh Thuan.

Nha thu6c Bénh vién da khoa tinh Ninh Thuan la bd phan truc thuéc Bénh
vién, do can bd Khoa dwoc trwc ti€p quan ly vé chuyén mon. Téng sd can bd cong
nhan vién: 03 nguoi, trong dé 01 dwoc si dai hoc, 02 dwoc sitrung hoc.
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Ve co s@ vat chat, nha thuéc c6 dién tich khoang 30m2 cé day du gia ke, tu
kinh, diéu hoa nhiét do, td lanh, thiét bi theo ddi nhiét do, do am tu ghi. Nha thudc
trang bi hé th6ng may tinh, cai dat phan mém theo dGi xuat/nhap/tén, s6 16, han dung.

Tai thoi diém kiém tra, Nha thuéc Bénh vién chi kinh doanh thudc, khong kinh
doanh thuc pham chirc nang va my pham, khong cé hoat dong pha ché tai Nha thudc.
Cac thu6c kinh doanh tai Nha thuéc Bénh vién déu la thudc tring thau do S& Y té tinh
Ninh Thuan td chirc hodc lay két qua dau thau tir cac don vi khéc.

2.2. Nha thu6c Xuan Thiét

Nha thu6c c6 dia chi tai 256 Théng Nhat, PhG Ha, Tp. Pha Rang - Thap Cham
tinh Ninh Thuan.

vé co s& vat chat, nha thudc cé dién tich 39m2 nha thudc c6 day du gia, ke, tu
kinh, diéu hoa nhiét do, thiét bi theo ddi nhiét do, d6 am, ....khdng c6 kho bdo quan
thudc. Nha thu6c trang bi hé théng may tinh, cai dat phan mém theo d&i hoat dong
mua, ban thudc.

2.2. Cong ty 'INtTH Bong y Duoc Te Sanh

Cong ty cd dia chi tai lau 1, s6 273 Théng NlidL, phuong Thanh Son, Tp. Phan
Rang Thap Cham, tinh Ninh Thuan. Cdng ty dugc thanh 1ap ndm 2008. Cac mat
hang kinh doanh cla Céng ty la dwoc liéu, thudc cd truyén, thudc tir dwoc liéu, cac
thudc cong ty kinh doanh chu yéu clia Cong ty ¢6 phan thwong mai Dwoc vat tv y té
Khai Ha san xuat. Khach hang cta Cong ty chd yéu la cac co s& kham, chira bénh trén
dia ban tinh Ninh Thuén, Coéng ty cung céap thudc theo két qua dau thau.

Tong s6 can bd nhan vién cta Cong Ly la 08 nguoi. Khdng c6 dwoc sT dai hoc,
01 dwoc sitrung hoc; 02 lvong y; 01 dwoc ta; 04 nguei co trinh dé khac.

Ve co s& vat chat, Cong ty co6 02 kho. Kho 1 c6 dién tich 30m2 (bao quan thudc
thanh pham), Kilo 2 c6 dién tich 200m2 (diing do bao quan duwoc liéu). Kho 1c6 day
di gia ké, diéu hoa nhiét do, hé thong may tinh theo ddi xuat nhap. Tai thoi diém
thanh tra, nhiét do tai kho la 24,5°c, do am 63%, dap (*ng diéu kién bao quan thudc
thanh pham dang lwu tri tai kho.

2.4, Cong ty cophan Dugc va Vattwy té Ninh Thuan

Tru s¢ Cong ty cd dia chi tai s6 522 Théng Nhat, phuong Bao Long, Tp. Phan
Rang - Thap Cham, tinh Ninh Thuan. Céng ty cd phan Dwoc va Vat tv y té Ninh
Thuan duoc chuyén ddi thanh mé hinh céng ty co phan tir nam 2000. Cong ty cung
(rng thudc cho cac co s& y té tai tinh Ninh Thuan theo két qua dau thau, ngoai ra Cong
ty con c6 hé théng ban 1é véi 70 quay thudc trén khap dia ban tinh Ninh Thuén

Kho bao quan thudc ctia Cong ty c6 dién tich 77 m2, thé tich 280 m3 dugc chia
thanh cac khu vic riéng. Kho duoc trang bi gia ké, pallet sip xép thudc, diéu hoa

nhiét do, cé thiét bi theo déi nhiét do, d6 am dwoc kiém dinh dinh ky, quat théng gid,
thiét bi phong chay chira chay theo quy dinh. C6 ta sat dat tai khu vuc riéng dé bao
quan thudc gay nghién, thudc huéng than, tién chat ding lam thubc.



II. KET QUA THANH TRA:
1. Nhirng mat dat duoc:
1.1. Coséphap ly:

04/04 co s& dwgc thanh tra ¢d dd cac ho so phap ly can thiét dé hoat dong kinh
doanh theo quy dinh cla phap luat: Chitng chi hanh nghé cla ngu¢i phu trach chuyén
mon, Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh, Gidy chitng nhan dd diéu kién kinh
doanh thudc, Gidy chirng nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét phan phéi thuéc (GDP),
Gidy chirng nhan dat tiéu chuan thyc hanh tot nha thudc (GPP).

1.2. To chirc nhan su:

Céc co s duoc thanh tra cd t6 chirc bd may va nhan su phu hgp véi qui mo hoat
dong cla co sé vn c6 hd thdng can bé chuyén mén coe ban dap (rng theo loai hinh hanh
nghé. H6 so nhan su duoc lwu gili tai don vi, nguwoi phu trach chuyén mon truc tiép
lam viéc tai co s& va co mét tai thoi diém lam viéc voi Doan thanh tra.

1.3. Co s@ vat chat, trang thiét bi:

Co s& dat GDP: Kho dwoc trang bi day da diéu hoa nhiét do, gia ké, am ké
nhiét ké, thiét bi phong chay chira chay,...theo qui dinh, kho dwgc phan chia thanh
cac khu vuc ti€p nhan thuéc, khu vuc bdo quan, khu vuc biét trir, khu vuc bao quan
thudc gay nghién, thudc hwéng than, thudce tién chat.

Co s& dat GPP: Nha thudc duoc trang bi day di diéu hoa nhiét do, ti kinh, am
ké, nhiét ké, ti thudc dwoc phan khu vuc bado quéan theo nhém diéu tri, thudc dwoc sép
x&p ngan nap...

1.4. Viéc thuc hién quy dinh vé kinh doanh thudc.

Poan kiém tra xac xuat mot s6 thuéec cac co s& kinh doanh, cac co sé dugo>0
ki€ém tra xudt trinh dwgc héa don mua, héa don ban thuéc hop Ié theo qui dinh ddivé$A
cac san pham khao sat, viéc theo ddi xuét nhap dwoc quan Iy bang phan mém vi tinh.
1.5 Viéc thuc hién cac quy che chuyén mon 1 hegc.

Céc co so co ban thuc hién cac qui trinh thao tadc chudn da ban hanh, thé khp
xudt nhap hang hoéa cé theo ddi so 16, han dung thudc. Tai thoi di€ém thanh tra chirk**J»
phat hién thudc kém chéit lvong, thuéc qua han, thuéc khong dwoc phép lwu hanh,
thudc kinh doanh tai cac co s& cé nhan thudc di cac ndi dung theo qui dinh.

Cac co s& co ban ton trir, bdo quan thudc ding yéu cau bado quan ghi trén nhan
san pham.

01/04 co s& co ban thuc hién tét cac quy dinh vé quan ly thu6c gay nghién,
thudc hwdng tam than va tién chat dung lam thudc. Tai thoi diém thanh tra, khong
phat hién viéc that thoat thudc gay nghién, hwéng tam than thudc tién chat.

1.6. Viéc thuc hién cac quy dinh vé quan ly gia thudc:

04/04 co so duoc kiém tra c6 hoat dong kinh doanh thudc co ban thuc hién day
dd quy dinh quan ly gia thudc phong va chi*ta bénh cho nguoi, khong phat hién truong
hop mua/ban thuéc ban cao hon gia ké khai so v&i quy dinh. Cac co s& ban Ié thudc
trong bénh vién c6 gia ban 18 thudc theo ding quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP
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ngay 08/6/2017 cha Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh
Luat duoc.
2. Ton tai, han ché:

Qua qua trinh thanh tra trwec ti€p tai 04 co s&, Boan Thanh tra da phat hién cac
ton tai:

- 01 co s& bao quan sinh pham Immuno HBS 180U 1/ml trong ta lanh, tuy nhién
trong td lanh khéng co6 nhiét ké theo déi nhiét do.

- 01 co s& cd thiét bi do nhiét do, d0 am chua dwoc hiéu chuan theo quy dinh;
chua ghi day da théng tin dinh kem ddi v6i thuéc khdng con bao bi ngoai theo quy
dinh; chua lvu hé so phap ly nha cung cép thuée.

- 01 Co s& chuwa luvu day dd ho so khach hang; thé kho chwa thé hién so 16, han
dung; mot sd héa don ban hang khong thé hién so 16, han dung; mot s6 héa don khong
c6 chi* ky cua ngudi nhan hang.

M. KET LUAN

Nhin chung, cac QS s& dwoc Lhaiti tra co ban da trién khai thyc hién cac quy
dinh cta phéap luat, quy ché chuyén mén dwoc, nguyén tic, tieu chudn GDP, GPP.
Nhan vién c6 luvu day du hd so nhan sy va dugc dao Lao, tAp hudn qui ché chuyén mén
duoc. Cac co s& ban budn cé kho bao quan dién tich phu hop véi thudc ton trir trong
kho, dwoc trang bi day dd diéu hoa nhiét do, gia ké, am ké nhiét ké, phong chay chira
chdy...theo qui dinh, kho dwoc phan chia thanh cac khu vic ti€p nhan thudc, khu vuc
bado quan, khu vuc biét trir, c6 xe chuyén dung dé van chuyén thudc. Nha thubc béiti
vién, Nha thudc v nhau dwoc trang bi day du diéu hoa nhiét do, ti kinh, am ké, nhiét
ké, ti thudc dwoc phan khu vuc bao quan theo nhdm diéu tri... Kiém tra xac suat mot
sO0 mat hang cd day du hoéa don, ching tir hop 1€, ¢ ngudn gdc ro rang. Tai thoi diom
thanh tra chua phat hién thuéc kém chat luvgng, thuée qua han, tliuée phai thu héi. Co
s& kinh doanh thudc gay nghién, hwéng than, tién chat dung lam thudc co ban thuc
hién tot cac quy dinh vé quan ly thudc gay nghién, thuéc hwéng tam than va thudc
tién chat, tai thoi diém thanh tra, khong phat hién viéc that thoat thudc gay nghién,
hwéng tam than va thudc tién chat. Cac co sé thwc hién cong tac kiém soat chat lvgng
thudc theo doi s6 16, han dung, chat lwvgng thudc. Cac co so thuc hién niém yét gia va
thuc hién ban thuéc khong cao hon gia gia niém yét.

Bén canh nhirng mat tich cwc dé dat duoc, cac co s& con mot so ton tai: am ké,
nhiét ké chwa dwgc hiéu chuén theo quy dinh, chua lvu day dd ho so phap ly nha cung cap,
chua ghi day da théng tin dinh kem d6i véi thuéc khong con bao bi ngoai theo quy
dinh, chua theo ddi diéu kién bao quan sinh pham tai nha thuéc theo quy dinh, hoa
don ban hang khong thé hién s6 16, han dung, chit ky clia ngudi nhan hang...

IV. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN

Poan thanh tra yéu cau cac don vi khdn truvong khac phuc céac ton tai Doan

thanh tra da néu trong bién ban kiém tra.



V. KIEN NGHI| CAC BIEN PHAP x & LY

1. Co s& kinh doanh thuéc:

1.1. Yéu cau cac co s& kinh doanh can khan truong khéc phuc ngay cac ton tai
Doan thanh tra Cuc Quan ly Dugc da néu trong qua trinh kiém tra va néu tai Bién ban
kiém tra.

1.2. Yéu cau cac co so kinh doanh thudc phai thwong xuyén tim hiéu, cap nhat
cac quy dinh kinh doanh, quy dinh vé quan ly gia thuéc, quy dinh vé chuyén mén
duvoc dac biét la viéc quan ly chat lwvgng thube, quy dinh vé quan ly thudc gay nghién,
hwéng tam than, thubc tién chat va ty kiém tra, danh gia chan chinh hoat dong theo
qui dinh.

1.3. Yéu cau cac co s¢ kinh doanh thudc can chu trong, xay dung cac tai liéu,
quy trinh thao tac chudn, biéu mau, ghi chép day di ddi vai hoat dong ton trir, bao
quan, giao nhan van chuyén thudc theo ding yéu cau cla tiéu chudn, nguyén tac,
GDP, GPP.

1.4, Yéu cau cac co s& kinh doanh thudc ti€p tuc thwc hién nghiém tic cac qui
dinh cua phap luat, qui ché chuyén mén dwgc, qui dinh vé GDP, GPP qui dinh vé
quan ly gia thudc trong hoat dong kinh doanh thudc.

2. SO Y té tinh Ninh Thuan:

2.1. Thuc hién giam sat viéc khac phuc cta cac co s¢ kinh doanh thu6c déi vai
cac ton tai da néu trong Két luan thanh tra va bién ban thanh tra tai cac don vi.

2.2. Tang cuong tap hudn, pho bién van ban quy pham phap luat trong Iinh vuc
duoc cho cac co s¢ kinh doanh thudc trén dia ban.

2.3. Tang cwdng thanh tra, kiém tra giam sat viéc thwc hién quy dinh vé quan ly
chat lvgng thudc, tuan tha nguyén tac, tiéu chudn GDP, GPP, quy dinh vé quan ly gia
thuéc trong hoat dong kinh doanh thudc cua cac don vi déng trén dia ban. X ly
nghiém cac trvdng hop vi pham, giam sat chat ché viéc x ly sau thanh tra, ki€ém tra vé dugc.

Tién day la Két luan thanh tia viéc thuc hién quy dinh cua phap luat tion”~oat
dong kinh doanh thudc tai tinh Ninh Thuan.

CUC TRUONG
Noi nhan:
- B0 trwdng Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);
- Thanh tra B0 Y té (d€ phdi hop);
- S&'Y té tinh Ninh Thuan ( dé thuc hién)
- Cac don vi duoc thanh tra (dé thuc hién);
- Website Cuc QLD;
- Luu: VT, TTra, HO so DTTra. Tudn Cuong
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