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

THANH TRA Poc lap — Tu do — Hanh phuc
sé: LO/KL-TTra | An Giang, ngay 4Y thang 4 nim 2025
KET LUAN THANH TRA

Cong ty C6 phén Duge phdm FPT Long Chiu - dia diém kinh doanh
Trung tim tiém chiing Long Chau 63

Thuyc hién Quyét dinh s6 31/QD-TTra ngay 21/3/2025 ctia Chéanh Thanh tra S&
Y té vé viéc thanh tra cac co s& kham bénh, chita bénh, tiém chung theo ké hoach, tir
ngay 27/3/2025 dén ngay 04/4/2025 Doan thanh tra d& tién hanh thanh tra tai Coéng ty
C6 phén Dugc phdm FPT Long Chéu - dia diém kinh doanh Trung tdm tiém ching
Long Chau 63, dia chi s6 94 duong Thi Khoa Huén, phuong Chéu Phu B, thanh phd
Chau Déc, tinh An Giang.

Xét Bao céo két qua thanh tra gé 29/BC-DTT ngay 18/4/2025 cia Trudng doan e
thanh tra, Chanh Thanh tra So' Y té két luén thanh tra nhu sau: s

1. Khai quat chung =

Céng ty C6 phén Dugc phdm FPT Long Chéu - dia diém kinh doanh Trung tam\ K
tiém chung Long Chéu 63 thugc Cong ty Cd phin Duoc pham FPT Long Chéu, pham * h;;‘?“
vi hoat déng kinh doanh cung cép cac dich vu tiém ching. .

Thoi gian hoat dong: 07 gi 30 phut - 11 gio 30 phut; 13 gio 30, phut — 16 gio 30
phiit; hoat dong tir thr 2 dén thir 7 (06 ngdy/tudn).

2. Két qua kiém tra, xac minh.

2.1. Ho so phép ly clia co s& tiém ching

2.1.1. Hd so lién quan dén ding ky kinh doanh

a) Thong tin co sé tiém chung

Tén co s6 tiém ching: Cong ty Cb phan Duoc phim FPT Long Chéu - dia diém
kinh doanh Trung tdm tiém ching Long Chéu 63 (sau déay viét tat la Trung tdm tiém
chung Long Chéu 63)

Dia chi: s6 94 duong Thit Khoa Huén, phuong Chau Phi B, thanh phé Chau Déc,
tinh An Giang.

M3 sb dia diém kinh doanh: 01756, ding ky lan dau 04/01/2024.

Théng tin vé ngudi ding dau dia diém kinh doanh: Nguyén Bach Diép; sinh
ngay: 13/5/1972; cén cude cong dan s6: 031172006191 do Cuc Canh sat quan ly hanh
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chinh vé trat tu x& hoi cdp ngay 01/11/2022.
b) Théng tin vé doanh nghiép chi quan:
Tén doanh nghiép: Céng ty C6 phan Dugc phiam FPT Long Chau
~ Diachitry s¢ chinh: 379 - 381 Hai Ba Trung, phuong V3 Thi Sau, Quén 3, thanh
pho H6 Chi Minh.

M3 sb doanh ngh1ep 0315275368, dang ky thay d6i lan thi 10 ngay 08/01/2024;
noi cAp Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép: S& K& hoach va Dau tu thanh phd Hb
Chi Minh.

2.1.2. Hb so tu cong bd co s¢ du didu kién tiém ching

Théng bao co s& cong bb du didu kién tiém ching s 64/TB-SYT ciia S& Y té
An Giang ngay 23/5/2024; ngudi phuy trach chuyén mén cua co s¢ tiém chung: BS
Huynh Lé Minh Huy, Ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh sb 0010556/AG-
CCHN do S& Y té An Giang cip ngay 04/01/2024.

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

2.2.1. Co s& vit chét
 Xay dung kién ¢, két cdu xay dung: bé tong, cbt thép, gom 01 trét, 01 limg, 02
lau), co tong dién tich 85,5 m2

Khu vyc thue hién quy trinh tiém ching bé tri & tang trét va 1du 01 6 tong dién
tich 77m?, gom: khu vuc cho (dién tich 24 m?); Phong kham sang loc (dién tich 10m?);
khu vue chd tiém; Phong tiém véc xin (dién tich 10m?); Phong theo ddi sau tiém (dién
tich 4,14m); khu vuc nha vé sinh.

Céc khu vuc dam bao che mua, néng, kin gi6, thong thoang va theo nguyén tac
mot chiéu: tir hudng dan, tiép don =» tu van, kham sang loc =» tiém ching =» theo doi
va xur tri phan Ung sau tiém.

2.2.2. Thiét bi, dung cu y té: trang bi thiét bi, dung cu y té phii hop véi hoat dong
cung cap dich vu tiém ching.

2.3. Nhan su

Téng sb ngudi hanh nghé tham gia truc tiép vao quy trinh tiém chung la 05 ngudi,
gdm: 02 Béc si; 02 Piéu dudng; 01 Dugc si.

Tét ca ngudi hanh nghé déu lam viée co hitu va c6 gidy chirng nhén tap hudn an
toan tiém chung.

2.4, Viée niém yét bang gia dich vu, viéc thu phi dich vu
Thue hién niém yét gia bang gia cac loai vic xin, ap dung tir ngay 01/03/2025.

Kiém tra théng tin khach hang tiém vic xin tir ngdy 01/03/2025 dén ngay
30/03/2025, thuc hién thu phi dich vu ding theo mirc gia dd dugc niém yét cong khal.
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2.5. 86 ghi chép ban dau; quan ly ddi tuong tiém chiing; thuc hién quy trinh tiém ching,
2.5.1. Sb ghi chép ban déu

Thuce hién tlep nhén déi tuong tiém ching va luu trit hd so tiém chiing bang phan
mém may tinh, c6 ddy du théng tin c4 nhén, triéu chimg co ning, triéu ching thuc thé,
chin do4n, chi dinh tiém chung, ho tén Béc si chi dinh tiém chiing, lich hen tiém ching,
¢6 luu dit lidu du phong va c6 thé trich xudt thong tin khi duoc yéu cau.

Tir ngay 01/6/2024 dén ngay 31/3/2025 c6 tdng s6 9832 lugt kham.
2.5.2. Quan ly dbi twong tiém ching

Quén ly déi tuong tiém chung bang phin mém riéng ctia cong ty, co thuc hién
cap nhét thong tin déi tuong tiém ching l1én Hé théng thong tin tiém ching quéc gia.
Théng ké sé luot tiém vic xin duoc luu tai co so dung véi sb luot tidm trén Hé thong
théng tin tiém chiing quéc gia.

Quan ly déi tuong tiém ching bao gdm cac théng tin: ho tén, ngay thang ndm
sinh, dia chi ctia d6i tuong tiém chung; sé dién thoai lién hé; tén cha me doi véi truong
hop tiém ching cho tré em; tién str tiém ching va bénh tét lién quan.

Thuyc hién cép S6 tiém chimg cho ddi twong tiém, ghi chép day du cac thong tin
theo quy dinh.

2.5.3. Thuc hién quy trinh tiém ching

Thuc hién quy trinh tiém chiing 01 chiéu, c6 day du cac bude sau:

- Trudce khi tiém chung: thuc hién kham sang loc, tw van cho dbi tuong tiém
chung. Truong hop doi tugng tiém chung 1a tré em thi viéc tu van dugce thuc hién doi
v6i cha me hodc ngudi gidm hd cia tré;

- Trong khi tiém chung thyc hién kiém tra dbi chiéu trude khi tiém va tiém vic
xin theo dung doi tugng chi dinh tiém chung, ding vac xin, ding liéu, dung dudng dung
theo hudng dan sir dung ghi trén nhan hodc t& hudng dan sir dung vac xin kém theo,
dung thoi diém, dam bao an toan.

- Sau khi tiém chung: theo ddi ngudi duoge tiém chung trong vong 30 phut sau

khi tiém va hudng dén gia dinh hodc déi twong tiém ching dé tiép tuc theo dai it nhat

24 gid sau tiém chung.
2.6. Trang bi thubc cép ctru phan vé, thude cip ciru chuyén khoa
a) Thudc cip ciru phan vé

Trung tdm tiém ching Long Chau 63 trang bi 04 hop thude cap ciru phan vé (dat
tai phong kham sang loc, phong tiém véc xin, phong theo dai sau tiém, phong xr y sau
tiém) dng theo quy dinh tai Théng tu s6 51/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cha B6 Y
té v& Hudng dan phong, chén doén va xir tri phan vé.
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Thyc hién treo phac d6 Chan doén va xir tri phan vé va dit cac hop thude cap
ctru phan vé tai vi tri thuan loi, dé& nhin thdy. C4c loai thudc con trong han str dung.

b) Thudc cép ciru chuyén khoa: c6 02 tu thude cap ctru dat tai phong kham sang
loc, phong xtr ly sau tiém, danh muc gom 29 loai thube va dung cu y té, co s6 trang bi
co sO ding theo danh muc, cac Ioal thude cdp clru con trong han sir dung.

2.7. Bién hiéu

Trung tdm tiém ching Long Chéu 63 hoat déng co bién hiéu dung theo quy dinh
tai Didu 34 Luat Quang cdo nam 2012.

2.8. H6 so luu trit bao gdm céc bao cdo dinh ky, dot xuét (néu co), sé sach, mau
phiéu va huéng dan chuyén mén khéc.

2.8.1. Cac bao cao dinh ky

B4o céo tinh hinh sir dung véc xin tiém chung dich vu: Ghi nhan béo céo théng
01 va thang 02 nam 2025 thyc hi¢n theo mau Théng tu 34/2018/TT-BYT ngay
16/11/2018 ctia B Y té.

Béo cdo phan tng thong thuong sau tiém ching va Béo céo tai b1en nang sau
tiém chung: thyc hién theo mau Théng tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 cua
Bo Y té. Chua ghi nhan truong hop phén 4 Ung.

Bao cdo tinh hinh sir dung vac xin va huyét thanh khang dai: Ghi nhan 02 bdo
céo theo méu tai Quyét dinh 1622/QD-BYT ngdy 8/5/2014 ctia B6 Y té.

Céc bdo céo luu tai co s& chua ¢ ddy di ky x4c nhén cla nguoi lam béo cdo va
nguoi dimg dau co sd.

Bién ban kiém ké vac xin hang thang: Ung dung phén mem FRT Pharma trong
viéc theo ddi tinh hinh xudt, nhép, tdn kho, han dung cua cac vic xin ton kho; bién ban
giao nhén vic xin ndi bd ghi nhén viéc ban giao véc xin dau ngay va cudi ngay gifta thu
kho véc xin va bo phén didu dudng.

2.8.2. Cac béo c4o dot xuét: khong ghi nhén

2.8.3. Céc sb sach, mau phiéu, huéng dan chuyén mén khéc

Luu trt phiéu kham sang loc, mau phiéu: thuc hién khdm sang loc theo mau
phiéu tai Quyét dinh 1575/QD-BYT ngay 27/3/2023 chia Bo Y té.

C6 S6 theo dai phan tng sau tiém, Tuy nhién, co s& chua ghi chép ddy du cac
truong hop phan tmg thoéng thuong sau tiém chiing (cdc trudong hop phan ing sau tiém

duogc bao cao).

Hudéng dan chuyén mén khac: céc van ban quy pham phap luat c6 lién quan.

Klem tra bién ban kLGm nhap vic xin, kiém ké vic xin va béo céo tinh hinh str
dung vic xin dich vu clia véc xin Influvac trong thang 02 ndm 2025 ghi nhan sb liéu
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xudt nhap tdn khop voi s lidu bao cdo (s6 luong nhép 414 lo, s6 lugng ton 67 o).
2.9. Xtr 1y chét thai y té

Hop dbng thu gom, vén chuyén va xi li chit thai y té lay nhidm sb
193/2024K/HPKT/VX-LCHAUAG thoi han hét ngay 29/03/2025 cia Cong ty
TNHHSX-TM-DV Mbi trudng Viét xanh. Dia chi: Lo N1, Buong N8, KCN Nam Tén
Uyén, P. Khanh Binh, TP. Tén Uyén, Tinh Binh Duong; Phu luc hop dong 01 diéu
chinh hiéu lyc hop dong sb: 193/2024K/HDKT/VX- LCHAUAG ky ngay 30/03/2024,
hop dong c6 hiéu luc tir ngay 01/06/2024 dén hét ngay 31/05/2025.

SH giao nhan chit thai y t& nguy hai ndm 2024 - 2025.

Kho chira chét thai dién tich 01m? dugc bb tri riéng biét & tdng 04, thung chia
kin déo.

2.10. Viéc tuén thu quy dinh vé thuc hanh tot bao quan thudc (vdc xin) theo
Théng tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia B Y té

2.10.1. Théng béo co s& dap ung thuc hanh tét bio quan thudc, nguyén liéu lam
thude (Vac xin) sb 68/TB-SYT ngay 06/6/2024; ngudi chiu trach nhiém chuyén mén:
Ds Nguyen Thi Yén, Chimg chi hanh nghé 002182/CCHN-D-SYT-AG do S¢ Y té An
Giang cép ngay 29/4/2022

2.10.2. Nha xudng, thiét bi:

a) Kho vic xin: khong c6

b) Thiét bi gom:

Mot didu hoa khong khi

T0 véc xin Haier HYC-390, seri No: BEO6M 8EAQO0QEPC N0007; gidy chimg

nhin hiéu chinh s6 GT- QT0185/106 cua Cong ty ch phan bién tir G-Tech ngay
22/3/2025, ngay hiéu chinh khuyén nghi 31/3/2026;

T vic xin Haier HBC-260, seri No: BEOGY SEAS0 0QEQI 30045; gidy ching
nhin hiéu chinh s6 GT- QT0185/107 cua Cong ty Cd phan Dién tir G-Tech ngay
22/3/2025, ngay hiéu chinh khuyén nghi 31/3/2026

Thiét bi ghi nhiét do Utrel 30-Wifi, serial No: AOAS003218YH, Gidy chimg
nhén hiéu chinh s6 GT- QT0185/108 cua Cong ty Cd phéan Pién tir G-Tech ngay
22/3/2025, ngay hiéu chinh khuyén nghi 31/3/2026;

Thiét bi ghi nhiét dd Utrel 30-wifi, serial No: AOA5003241RS5; Gidy chtimg nhén
hiéu chinh sb GT-QT0185/109 cua Cong ty Cb phén Dién tir G-Tech ngay 22/3/2025,
ngay hiéu chinh khuyén nghi 31/3/2026;

Thiét bi ghi nhiét dd Utrel -16F, serial No A04900598120; Gidy chimg nhan
hiéu chinh s 24A.2762. NH/K233 cia Trung tdm khoa hoc va cong nghé (BPk 134), S¢
Khoa hoc va Céng nghé tinh DPéng Nai cap ngay 17/7/2024, ngay hi¢u chinh khuyén

__4-/-;'_‘ :J
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nghi 31/7/2025;

Thiét bj theo dai dong bang Iso Tag, serial No: 1096007798; tem hiéu chuédn s
24C.13779 ngay 10/5/2024, ngay hiéu chuan téi 31/5/2025;

C6 phuong tién phat hién két hop phin mém canh bao ty dong dén ngudi quan
ly khi ti vac xin ¢6 su co.

Mot may phat dién du phong.

b) Béo quan véc xin (diéu kién bao quan)

Tai co s ¢6 tong cong 46 loai véic xin, céc 16 thube phai dugc cap phat theo
nguyén tic “Het han trudc xudt trude” (FEFO- First Expires First Out) va nguyén tic
“Nhap trudce xuét truge (FIFO- First In First Out).

Vac xin dugc bao quan trong 02 ti bao quan véc xin chuyén dung dat tai phong
tiém vic xin, khu vuc bao quan véc xin dugc chiéu du sang cho phép tién hanh mot
cach chinh x4c va an toan tit ca céc hoat dong, khéng dé anh sang mit troi chiéu truc
tiép vao véc xin.

Trich xuét dit liéu Logtag ca 02 ti bao quan vac xin tr ngay 01/01/2025 dén ngay
31/3/2025 ghi nhan nhiét d6 nam trong khoang 2°C - 8°C.

_Nguoi phu trach bao quan vic xin ¢6 thuc hién kiém tra ghi bang theo dai nhiét
d6 méi ti vic xin chuyén dung 02 lan/ ngay: budi sang bat dau ngay lam viéc va budi
chiéu trude khi két thic ngay lam vide, ké ca ngay 1€, ngdy nghi, tuy nhién chua cé
thong tin gidm sat vién tai bang theo d&i nhiét do tu véc Xin,

Hang biét trit cho xtr Iy dwoe luu gift trong hdp dan nhan dat dudi ddy ta véc xin,
tai thoi diém thanh tra khéng c6 véc xin biét trit cho xir Iy.

2.10.3. Nguon goc va quan ly vac xin:
Vac xin dugc mua tir cac co s& cung ung:

- Cong ty CP vic xin va sinh phdm Nam Hung Viét, gé 44 duong s6 12 Khu dé
thi m&i Him Lam, phuong Tan Hung, Quén 7, thanh phé H6 Chi Minh;

- Cong ty CP Y t¢ AMVGROUP, dia chi Lau 4 toa nha AMV Group, s6 951A
Cach mang Thang Tam, phuong 7, Quén Tén Binh, thanh ph6é H6 Chi Minh;

- Cong ty TNHH Dugc phdm va tranh thiét bi y t& Hoang Diic, dia chi sd 12
Nguyeén Hién, phuong 4, quén 3, thanh phé H6 Chi Minh.

~ Cung cap déy\ dt bién ban kiém nhép Yéc xin, bién ban giao nhén vac xin, sinh

phém, phiéu Iénh di€u dong ndi bg, phicu xuat kho ki€m vén chuyén ndi b, gidy xuat
Xudng vac xin.

2.10.4. Cong tac tu thanh tra: ¢6 quyét dinh Poan tu kiém tra GSP, thoi gian thuc |
hién tu kiém tra 12 thang/lan.
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3. Két luan vé nhitng ndi dung da tién hanh thanh tra.
3.1. Cac mit co s¢ lam duoc
Dam béo co s& vét chét, thiét bi, dung cu y té phil hop hoat dong tiém chung;

Nguoi tham gia truc tiép quy trinh tiém ching déu c6 gidy chimg nhan tap huén
an toan tiém chung;

Tiép nhén dbi tuong tiém ching va luu trit hd so tiém ching bing phén mém
may tinh, co day da thong tin déi tuong tiém ching: ho tén, dién thoai, dia chi, mé tiém
chung, loai vac xin, mili tiém, ngdy tiém, tinh trang sic khoé tai thot diém kham sang
loc, mau phidu khdm sang loc ap dung ding theo mAau phiéu tai quyét dinh 1575/Qb-
BYT ngay 27/3/2023 cia B Y té, thuc hién luu dir liéu du phong, ¢6 thé trich xuét
thong tin khi dugc yéu cdu; thuc hién cép sb tiém ching cho dbi tuong tiém;

_ Thyc hién quy trinh tiém ching 01 chidu va day di cac bude theo quy dinh tai
Piéu 5 Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu;

Liru trit b4o cdo dinh ky, dot xuat (néu c6), mau phicu va hudng dan chuyén mén
day du;

Hoat déng c6 bién hidu cé ddy di thong tin theo qui dinh;

Trang bi thude cdp ctru phan vé, thudc cdp ctru chuyén khoa dung quy dinh;
Thuc hién niém yét gié dich vu tiém ching va thu ding gia niém yét;

Xir Iy réc thai y té dang quy dinh;

Thyc hanh t6t bao quéan thudc, nguyén liéu 1am thudc (véc xin) theo quy dinh tai
Théng tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia B6 truéng BO Y té.

3.2. C4c mit con ton tai, han ché

Céc bao co dinh ky hang thang luu tai co s& chua cé day du chit ky xac nhén
ciia ngudi lam bao cdo va ngudi dimg déu co so;

Sb theo ddi phan tmg sau tiém chua ghi chép ddy di cac trudng hop phén tng
théng thudmg sau tiém ching tai co s (cac truong hop duge bao cao);

Chua c6 théng tin giam sat vién tai bang theo d&i nhiét do ti véc xin.

4, Cac bién phap xir ly theo thim quyén da ap dung: khong.

5. Kién nghi céc bién phap xir Iy

Péi voi Trung tAm tiém ching Long Chéu 63:

- Céc béo cao dinh ky hang thang luu tai co s& phai ¢6 chil ky xac nhén day du
clia nguoi lam bao cdo va ngudi ding dau co so.

- S6 theo d&i phan tng sau tiém ghi chép day di tat ca cac trudng hop phan ung
thong thudng sau tiém chung.

N
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- Ghi chép day du thong tin giam sat vién tai bang theo ddi nhiét do tl véc xin.

Trén déy 12 Két luan thanh tra tai Trung tdm tiém ching Long Chau 63./.

CHANH TRANH TRA

Noinhgn:

- Lanh dao SYT;

- Thanh tra tinh;

- Trung tdm tiém chung Long Chéu 63;
- Luu: TTra, hd so DTTra.

Pham Vinh Thang



