SO Y TE AN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA Poc 1ap — Ty do — Hanh phuc
S6:.39. /KL-TTra An Giang, ngay A4 thing 4 nam 2025

KET LUAN THANH TRA
Phong tiém chiing Sai Gon — Chg Mo

Thue hién Quyét dinh s6 31/QD-TTra ngay 21/3/2025 cua Chanh Thanh tra S¢
Y té v& viéc thanh tra cac co s khdm bénh, chira bénh, tiém ching theo ké hoach, tir
ngay 27/3/2025 dén ngay 10/4/2025 Doan thanh tra da tién hanh thanh tra tai Phong
Tiém ching Sai Gon — Chg Méi, dia chi s 119, Té 2 Ap Long Hoa, thi trin Chg Méi,
huyén Chg M, tinh An Giang,

Xét Béo cdo két qua thanh tra s6 25/BC-DTT ngay 15/4/2025 cla Truong doan
thanh tra, Chanh Thanh tra S& Y t€ két luén thanh tra nhu sau:

1. Khai quat chung

~ Phong tiém ching Sai Gon - Chg Mdi, dia chi s6 119, T6 2 4p Long Hoa, thi
trdn Cho Méi, huyén Chg Mdi, tinh An Giang thugc Cong ty TNHH Sai Gon — Chg
Méi, pham vi hoat dong kinh doanh la cung cap cac dich vu tiém chung.

Thoi gian hoat dong: 07 gid - 11 gio 30 phut; 13 gio 30 phut — 17 gid; 07 ng?ay/tuén.
2. Két qua kiém tra, xac minh,

2.1. Hd so phap ly cua co s tiém chung

2.1.1. Ho so lién quan dén dang ky kinh doanh

a) Thong tin co s& tiém chung

Tén co so tiém chung: Phong Tiém ching Sai Gon — Chg Moi

Pia chi: s6 119, T4 2 &p Long Hoa, thi trdn Cho Méi, huyén Cho M6, tinh An Giang.
b) Thoéng tin v& doanh nghiép chu quan:

Tén doanh nghiép: Cong ty TNHH Sai Gon — Cho Mai.

Dia chi try s¢ chinh: sé 119, Td 2 ap Long Hoa, thi tran Cho Méi, huyén Cho
Mdi, tinh An Giang.

M s doanh nghiép: 1602178465, do S¢ K4 hoach va Dau tu tinh An Giang cap
ngay 02/5/2024 (dang ky thay doi lan thur 1).

Ngudi dai dién theo phap luat: Tran Thi Thuy; sinh ngay: 03/02/1985; can cude
cong dan so: 087185009325 do Cuc Canh sat quan ly hanh chinh vé trat tu xa hoi cap
ngay 04/10/2022; s6 dién thoai: 0904.646.406.
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2.1.2. H6 so tu cong b co s¢ du didy kién tiém ching

Théng bao co s& cong bé du didu kién tiém ching s§ 117/TB-SYT ctia S& Y té
An Giang ngay 01/11/2024;

Nguoi phu trach chuyén mén cia co s ti€m ching: BS Nguyén Thao Nguyén;
Ching qhi’ hanh nghé kham bénh, chita bénh sb 0010556/AG-CCHN do S& Y té An
Giang cap ngay 04/01/2024.

2.2. Co s vat chét, thiét bi, dung cu y té

2.2.1. Co sd vat chét

Xay dung kién cd, két cau xdy dung: bé tong, cdt thép, gdm 02 tAng (OI trét, 01
[du), co tong dién tich 300 mz

Khu vue thuc hién quy trinh tiém ching bd tri o tang 01 cé téng dién tich
104,65m?, gom: khu vuc cho (dién tich 26 m?); Phong kham sang loc (dién tich 14,4m?);
Phong tiém véc xin (dién tich 18m?); Phong theo d&i sau tiém (di¢n tich 17m); khu vuc
nha v¢ sinh; Kho Vaccine (di¢n tich 29,25 m?).

Céc khu vue dam bao che mua, néng, kin gio, thong thoang va theo nguyén tic
mot chiéu: tir hudng dan, tiép dén = tu vén, kham sang loc = tiém ching = theo dsi
va xur trf phan (rng sau tiém.

2.2.2. Thiét bj, dung cu y té

Co so trang bj thiét bi, dung cu y té pht hop véi hoat dong cung cép dich vu
tiém chung,

2.3. Nhéan su

Tong s6 ngui hanh nghé tham gia truc tiép vao quy trinh tiém ching 1a 05 nguoi
(gom: 01 Béc sT; 02 Y si; 01 Diéu dudng; 01 cao ding Dugc). Tat ca ngusi hanh nghé
déu cd ching chi hanh nghé va lam viéc co hitu tai co sd.

2.4. Viée niém yét bang gi4 dich vy, viéc thu phi dich vy

Thuc hién niém yét gid dich vu va thu phi dich vu ding voi gid niém yét, thuc
hi¢n dung quy dinh tai Didu 29 Luat Gia 2023: in phiéu (bang gidy) trén do c6 ghi rd
ho tén dbi tuong tiém, loai véc xin, gié tién glti cho déi tuong tiém hodc nguoi than cia
dbi tugng tiém trudce khi thuce hién tiém vic xin,

2.5.S6 ghi chép ban du; quan ly déi tuong tiém ching; thue hién quy trinh tiém chiing,
2.5.1. S ghi chép ban dau (S6 kham bénh)

Phong tiém chiing Sai Gon — Cho Méi thuc hién tiep nhan déi tuong tiém ching
va luu trlt ho so tiém ching bang phan mém may tinh, c6 day du thong tin ¢4 nhén,
tri€u chimg co ning, triéu ching thuc thé, chin doan, chi dinh tiém chiing, ho tén Bac

st chi dinh tiém chung, lich hen tiém ching, ¢6 luu di liéu du phong va cé thé trich



xuét thong tin khi duge yéu cau.

_ Sb ghi chép ban dau ghi thdng tin tiép nhan tr ngay 01/11/2024 dén 28/3/2025
gom 208 luot kham.

2.5.2. 86 quan ly déi tugng tiém chung

Quan ly dbi tuong ti€ém chung bing phdn mém riéng cua cong ty, co thue hién
cép nhét thong tin déi tuong tiém ching 1én Hé théng théng tin tiém chung qudc gia,
bao gbm céc théng tin: ho tén, ngdy thang nam sinh, dia chi cia doi tuong tiém ching;
s dién thoai lién hé; tén cha me ddi vdi truong hop tiém ching cho tré em; tién sir tiém
chung va bénh tét lién quan. Thuc hién cap S6 tiém ching cho ddi tuong tiém, ghi chép
day du cac thong tin theo quy dinh.

Théng keé s6 luot tiém vac xin dugc luu tai co s¢ dung voi s6 luot tiém trén Hé
thong théng tin tiém ching qubc gia.

2.5.3. Thuc hién quy trinh tiém chung
Thuc hién quy trinh tiém chung 01 chidu, c6 day du céc bude sau:

- Trude khi tiém ching: thuc hién kham sang loc, tu varl cho ddi tuong tiém
chung. Truong hop ddi twong tiém ching la tré em thi viéc tu van duge thuc hién doi
v6i cha me hodc nguoi giam hd cia tre;

- Trong khi tiém chung thuc hién kiém tra d01 chiéu trudce khi tiém va tiém vac
xin theo dung ddi twong chi dinh tiém chiing, ding vac xin, ding liéu, ding dudng dung
theo hudng dén sir dung ghi trén nhan hodc to huéng dan st dung vic xin kém theo,
ding thoi diém, dam bao an toan.

- Sau khi tiém chung: theo ddi ngudi duge tiém chung trong vong 30 phut sau
khi tiém va huéng din gia dinh hozc ddi twong tiém ching dé tiép tyc theo dai it nhét
24 gi¢ sau tiém chung.

2.6. Phong, chdng soc phan vé, trang bi thudc cép ciru

2.6.1. Thudc cép ctru phan vé

Phong tiém chung Sai Gon — Chg Méi trang bi 02 hop thude cap clru phan vé
dat tai phong tiém vic xin va phong theo d&i sau tiém, ding theo quy dinh tai Thong

tuw s6 51/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cua BO Y té vé Hudng dan phong, chéan doan
va xu tri phan ve.

Thuc hién treo phac dd Chan doan va xu tri phan vé va dat cac hop thude cép
ctru phan vé tai vi tri thuén loi, dé nhin thay. Céc loai thuée con ttong han st dung.

2.6.2. Thude cap ciru chuyén khoa: ¢ 01 tu thuoc cép cliu dat tai phong theo doi
sau tiém, danh muc gém 05 loai thudc va dung cu y té, co so trang bi co s6 ding theo
danh muc, céc loai thude cép ctru con trong han st dung.

2.7. Bién hiéu
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Phong tiém ching Sai Gon — Chg Méi hoat dong co bién hidu khong c6 déy da
thong tin theo quy dinh tai Diéu 34 Luét Quang cao nam 2012, cy the khong thé hién
day du trén bién hiéu tén co quan cht quan truc tlep, tén co s& san xuét kinh doanh theo
dung gidy ching nhan ding ky kinh doanh hodc gidy chiing nhén ding ky doanh nghiép;
dia chi, dién thoai.

28 Hd so luu trif bao gdm céc bao cao dinh ky, dot xuét (néu o), sb sach, miu
phiéu va hudng dan chuyén mon khac.

2.8.1. Thoi gian tir ngay 01/1/2025 dén ngay 28/03/2025 ghi nhan céac bao cdo
dinh ky sau:

Béo cdo tinh hinh sir dung vic xin tiém ching dich vu: Ghi nhan 02 béo céo
thang 01 va thang 02 nam 2025 thyc hién theo mau Thong tu 34/2028/TT-BYT ngay
16/11/2018 ctia Bo Y té.

Bao cao phan tng thong thuong sau tiém ching: khong ghi nhan.
B4o cdo tai bién nang sau tiém chung: khéng ghi nhan.

Bao cdo tinh hinh sir dung véc xin va huyét thanh khéng dai: ghi nhén 02 bao cdo
theo mau tai Quyét dinh 1622/QD-BYT ngay 8/5/2014 ctia BO Y t&.

Bién ban kiém ké vac xin: thuc hién tu kiém tra hang quy.
2.8.2. Céc bao cao ddt xuat: khong ghi nhédn
2.8.3. Cac s0 sach, mau phiéu, hudng dan chuyén mén khac

Thuc hién luu trir glay kham sang loc tai co s&, mau phiéu kham sang loc ap
dung theo méu phiéu tai Quyét dinh 1575/QD-BYT ngay 27/3/2023 ctia B§ Y té.

Kiém tra cac phiéu xudt nhap kho va béo céo tinh hinh sir dung vac xin dich vu
cta 2 loai vac xin GC-Flu va Influvac trong thang 02 ndm 2025 ghi nhan sb liéu xuét
nhép tén khdp voi sb lidu béo céo.

S theo dai phan tng sau tiém, huéng dan chuyén mon khéc: khong ghi nhén.

2.9. Viéce tudn tha quy dinh vé thuc hanh tot bao quan thubc (vac xin) theo Thong
tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia B Y té

2.9.1. Thong béo co s déap ang thyc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam

thude (véc xin): s6 127/TB-SYT ngay 02/12/2024, thoi diém théng bao dap ung GSP

tir ngdy 03/12/2024; ngudi chiu trach nhiém chuyén mén: Cao dang Dugc Trén Thi

Thiam, Chang chi hanh nghé s6 00816/CCHN-D-SYT-AG do S0 Y té An Glang cp

ngdy 06/05/2019; Ching chi dao tao lién tuc “ Thue hanh tét bao quan vic xin - GSP
sd: 635/B58 do Vién vé sinh dich té Tay Nguyén cAp ngay 27/5/2024.

2.9.2. Nha xudng, thiét bi:

a) Kho véc xin dugc bd tri ¢ tng 01, c6 téng dién tich 17,7m>
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Nhiét do kho tai thoi diém kiém tra: 27.2 °C, d6 am 56%.

Kho duoc chiéu du sang, cho phép tién hanh mot cach chinh xac va an toan tat
¢ céce hoat dong trong khu vue kho va khong dé anh sang mat troi chiu truc tiép vao thudc;
cé 4p dung bién phap phong ngua, ngan chdn viéc ra vao cliia ngudi khong dugc phép
(ctra kho dugc khoa), tuy nhién khong ¢6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho;
khong co bién hiéu chi rd cong ndng cla timg khu vuc cho céc hoat dong tiép nhan,
kiém nhap thudc, bao quan thudc, biét trit hang cho xir ly (hang tra vé, hang thu hoi,
hang bi nghi ngd 13 hang gia, hang nghi ngo vé chat lugng, ...), chuén bi, dong goi va
cép phat thude. Tai thoi diém thanh tra khéng c6 vic xin biét trir cho xur 1y,

b) Thiét bi

Mot may diéu hoa Nagakawa.

Tu véc xin (hidu Mether Science & Biomedical, model: MPC-5V315): 01 cai;
bén ngoai cac tu viic xin c6 bang hién thi nhiét do bén trong ti; Bén trong moi ti co dat
nhiét ké ruou, c6 phuong tién phét hién va canh bdo tu dong (nhu chudng, dén..) khi ta
vic xin c6 su ¢d, Co sé thyc hién ty kiém tra, vé sinh céc ta véc xin khi ti co tin higu
su ¢b, tuy nhién khéng cé so theo d&i bao dudng, sira chita th vic xin.

Mot nhiét Am ké hiéu Elitech, model GSP-6, serial number: EFG246101782
(gidy chimg nhan hiéu chuan sb HC241218/11 do Cong ty TNHH Kiém dinh va hiéu
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chuin Suntest) cap ngay 18/12/2024, ngay hét han hiéu chuan: 31/12/2025.
Mot may phat dién dy phong. Ghi nhan khong c6 chi thi dong bang di¢n tu.
¢) Béo quéan vic xin (diéu kién béo quan)

Céc 16 thude phai dugc cap phat theo nguyén the “Hét han trude xuét trude”

(FEFO- First Expires First Out) va nguyén tac “Nhéap trudce xuét trude (FIFO- First In S

First Out).

T thari didm thong bdo dap tng GSP (ngay 03/12/2024) dén thoi diém thanh tra,
nguoi phu trach kho véc xin chi thuc hién kiém tra ghi bang theo d&i nhiét do tu vac
xin chuyén dung cua thang 02 va thang 03 ndm 2025 (02 1an/ ngay, véo luc 09 gio va
15 gid) c6 xac nhén cua nguoi thyc hién va nguoi kiém tra. Trich xuét dir liu tur thiét
bi theo doi nhiét d6 tw dong tir ngdy 01/01/2025 dén ngay 27/3/2025: nhiét d¢ hién thi
trong khoang tir 2°C dén 8°C; c6 6 thoi diém nhiét do nam ngoai khoang 2°C -8°C, thoi
gian kéo dai ciia mdi thoi diém it hon 30 phut, nim trong gidi han chi thi nhiét do lo
véc xin (VVM).

2.9.3. Ngudn goc va quan ly vAc xin: co tong cong 20 loai vic xin duge mua tur
Coéng ty CP Hoa — Dugc phdm Mekophar; Cong ty CP Vic xin va sinh pham Nam
Hung Viét; Cong ty TNHH Dugc phém va TTBYT Hoang Dtrc; Cong ty TNHH MTV
Duogc Sai Gon; Cong ty CP Dugc phdm Phuc Thién; Céng ty Cp Dugc phém Bién

A

Loan; ¢ dy du cac hoa don, bién ban giao nhén, phicu nhép kho, phiéu xuat kho, gidy

xudt xudng vic xin. Tuy nhién, doi voi nha cung cap la cong ty Nam Hung Viét con



thiéu bién ban giao nhan véc xin.

2.9.4. Cong tac tu thanh tra: co s6 ¢6 Quyét dinh thanh lap Doan ty kiém tra Kho
GSP, thoi gian tu kiém tra thuc hién theo qui va nam.

2.10. Xt ly chét thai y té

Hop déng thu gom, vin chuyén va xt If chét thai y t&: S8 50124/HDMD-NH thoi
han hét ngay 01/05/2025 ctia Cong ty C6 phin méi truong Mién Dong. Dia chi: 200
Nguyén Van Linh, khu phd 1, Tan Thuan Tay, Quan 7, TP.HCM; s6 giao nhén chét
thai y té nguy hai nam 2025; kho chtra chét thai dién tich 01m? dugc bd tri riéng biét &
ting trét, thung chira kin dao.

3. Két ludn vé nhirng ndi dung da tién hanh thanh tra.

3.1. Cac mat co s¢ lam duoc

Dbam bao co so vat chit, thiét bi, dung cu y té phu hop hoat déng tiém chung;

Nguoi tham gia truc tiép quy trinh tiém ching déu co Chung chi hanh nghé;

Tiép nhan déi tugng tiém chung va luu trr hd so tiém ching bang phin mém
méy tinh, c6 day du thong tin ddi tugng ti€ém chung: ho tén, dién thoai, dja chi, ma tiém
chiing, loai véc xin, miii tiém, ngay tiém, tinh trang stc khoé tai thoi didm kham sang
loc, mau phiéu kham sang loc dp dung ding theo mau phiéu tai quyét dinh 1575/Qb-
BYT ngay 27/3/2023 cia B Y té, thyc hién luu dir lidu du phong, co thé trich xuét
théng tin khi dugc yéu céu; thuc hién cp sb tiem ching cho déi tugng tiém; c6 sb theo
doi céc truong hgp phan tmg sau tiém:;

_ Thuc hién quy trinh tiém ching 01 chiéu va ddy du cac bude theo quy dinh tai
Diéu 5 Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu;

Thuc hién phong, chéng sdc phan v, trang bj thuée cép ciru dung quy dinh;
Thue hién niém yét gia dich vy tiém ching va thu ding gia niém yét;

Xur ly rac thai y té dung quy dinh;

3.2. Céc mit con tdn tai, han ché

Hoat dong c6 bién hiéu khong cé day du thong tin theo quy dinh tai Diéu 34 Luat
Quang cdo nam 2012;

Déi voi nha cung cép vac xin la cong ty Nam Hung Viét con thi€u bién ban giao
nhan vic xin;

Ghi bang theo dai nhiét do tu vic xin chuyén dung khong déy du; khong ghi nhan
theo d&i nhiét do ti vac xin cua thang 12/2024 va thang 01/2025;
Khong cé s6 theo di bao dudng, stra chita ti vic xin;

Khéng trang bj chi thj dong bang dién ti;
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Khéng c6 ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho; khong co bién hiéu chi 10
cdng nang clia ting khu vuc cho céc hoat dong tiép nhan, kiém nhap thude, bao quan
thude, biét trit hang cho xu 1y (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngo 1a hang gia,
hang nghi ngo vé chét lugng, ...), chuin bi, dong goi va cép phat thudc.

4. Cac bién phap xir ly theo tham quyén da ap dung:

Thanh tra S&¢ Y té da ban hanh quyét dinh x phat vi pham hanh chinh doi voi
Céng ty TNHH Sai Gon — Cho Méi do c6 hanh vi vi pham hanh chinh: Khéng thé hién
day du trén bién hiéu tén co quan chl quan tryce tiép; tén co sd san xuat kinh doanh theo
dung gify chimg nhén déng ky kinh doanh ho#c gidy chung nhan dang ky doanh nghiép;
dia chi, dién thoai, duge quy dinh tai: khoan 3 Piéu S, diém a khoan 1, khoan 4 Piéu
48 Nghi dinh sb 38/2021/ND-CP ngay 29 thing 3 ndm 2021 cta Chinh phu quy dinh
x0r phat vi pham hanh chinh trong linh vuc van héa va quang cao.

Téng sé tién xur phat 12 15.000.000 dong (viét bang chii: muoi lam triéu dong)

5. Kién nghi cac bién phap xir ly

P& voi Phong tiém ching Sai Gon — Cho Mdi:

_Bién hiéu c6 ddy di thong tin theo qui dinh;

- Dbi voi nha cung cép vac xin la cong ty Nam Hung Viét phai co day du bién
ban giao nhén vac xin;

- Ghi bang theo ddi nhiét do ti bao quan vic xin ddy du cac thang; 1ap va ghi 36
theo ddi bao dudng, sira chiia tu vic xin,

- Trang bi chi thi dong bing dién tir cho t0 bao quan véc xin;

- Pat bang ndi quy qui dinh viéc ra vao khu vue kho; cd bién hiéu chi rd cong
ning cua timg khu vuc cho cac hoat dong tiép nhan, kiém nhap thude, bao quan thude,
biét trit hang cho xur ly (hang tra vé, hang thu hoi, hang bi nghi ngo 1a hang gia, hang
nghi ngo vé& chit lugng, ...), c_huén bi, dong gbi va cép phat thude.

Trén day la ICét luan thanh tra Phong Tiém chung Sai Gon — Chg Moi./.

CHANH THANH TRA
Noi nhin: Pt
- Lanh dao SYT;

- Thanh tra tinh;

- Phong tiém ching Sai Gon — Cho Moi;
- Luu: TTra, hd so DTTra.
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