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KET LUAN THANH TRA

V& viéc chip hanh quy dinh ciia phap luat
vé kinh doanh dwgc, my phim va thye pham chirc niing
tai cic co' s& ban 1é thude

Thyc hién Quyét dinh s6 120/QD-SYT ngay 28/6/2023 cia Chéanh Thanh
tra S& Y té vé viéc Thanh tra viéc chip hanh cac quy dinh cta phap luat v& kinh
doanh dugc, m§ phim, thuc phim chirc nang tai cac co s& bén 1é thubc trén dia
ban tinh An Giang. Tir ngdy 28/6/2023 dén ngay 27/7/2023, Poan thanh tra da
tién hanh thanh tra tai 20 co s& bén 1& thudc trén dia ban tinh An Giang.

Xét Bo c4o két qua thanh tra viéc chdp hanh céc quy dinh cia phéap ludt
vé kinh doanh dwoc, m§ pham, thuc phdm chirc ning tai céc co s& ban 1& thude
ngay 15/8/2023 ciia Truéng Doan Thanh tra, Thanh tra S& Y té két luan nhu sau:

1. Khai quat vé dbi twgng thanh tra:

Céc co sd ban 1& thuoc dugc thanh tra 12 nha thuoc quéy thuoc co s¢ ban
thube duge liéu, thudc cb truyén, vi thudc cb truyén thudc huyén Pha Tén, An
Pht, thanh phd Chau Péc, thanh phd Long Xuyén va thi xa Tan Chau; dia diém
clia céc co s& ban 18 thude tép trung tai cac khu vuce trung tdm, d6 thi dong dén cu
ctia huyén, thi x4, thanh phd.

2. Két qua kiém tra, xdc minh:

2.1.,Tc:)ng s6 co s& dugc thanh tra: 20 co sd, trong do:

+ 08 nha thuéc;

+ 03 quiy thubc.

+ 09 co s& ban thubc duge liéu, thude cb truyén, vi thudc cb truyén
2.2. 86 co s& vi pham: 10 co 8, trong do:

+ 05 nha thubc;

+ 01 quy thubc.

+ 04 co s¢ ban thubc duge lidu, thude cb truyén, vi thubc cb truyén

‘ 2.3. C4c ndi dung thanh tra vé viéc chap hanh cac quy dinh cia phéap luét
vé kinh doanh dugc, m§ phédm va thyc phim chirc ning:

- Ngudi ch1u trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s& ban 18 thube: ¢6
chimg chi hanh nghé dugc; héu hét co s& ban 1& thube duge thanh tra ngudi chiu
trach nhiém chuyén mén vé duge c6 mit trong thoi gian hoat dong ctia co s¢ dugce
(01 nha thubc, ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ving mit).



- V& gidy to phép 1y:

+C6 di Gidy chimg nhan déng ky hd kinh doanh

+ C6 di Chimg chi hanh ngh& duge, Gidy chimg nhén du didu kién kinh
doanh dugc. _

+C6 Gily ching nhin dat tiéu chuén thyc hanh t6t ban 1¢ thude (GPP) doi
v6i nha thudce, quay thudc.

C6 niém yét cong khai chimg chi hanh ngh? duge, gify chimg nhan dii diéu
kién kinh doanh dugc tai co s0.

- Nhén sy: ngudi ban 1€ thudc c6 trinh d6 chuyén mon theo quy dinh.

- Pham vi kinh doanh: da sb céc coso thuc hién kinh doanh duoc theo pham
vi kinh doanh ghi trong Gidy chimg nhén du diéu kién kinh’doanh dugce (01 co so
ban 1¢ thubc khong thudc pham vi kinh doanh ghi trong Gidy ching nhén du dicu
kién kinh doanh dugc).

- Ban 1é thubc: TAt ca co s& ban 1¢ thubc c6 niém yét gia dung quy dinh.

+ Nha thube, quiy thudc: c6 phan mém quan 1y thudc lién thong co s& dit
liéu Dugc quoc gia, tuy nhién cén phai bo sung vao phan mém dit liéubanlé thubc
ké don phai c6 don thudc. .

Kinh doanh thucfm phai kiém soét déc biét: C6 khu vuc riéng bi€t hodc ti
¢6 kho4 bao quan; da sd céc co s¢ c6 mé sd hodc may tinh theo ddi nhép xuat ton
(c6 04 co s& khong thure hién).

o+ Co s6 ban thude duge l’iéu, thube cb truyéq, vi thude cb truyén: bén lé
thuéc theo pham vi ghi trong Gidy chirng nhan du dicu kién kinh doanh dugc.

- Nguf“)n gbe t}}ut")c, hang hod: da s6 cac cos¢ ban 18 th’uéc c6 hod don chimg
minh ngudn gbc thuoc, hang hod (c6 02 co s& mua, ban thudc chua dugce cap gidy
phép luu hanh, 06 co s& kinh doanh hang hoa khong rd nguon goc, xut X 1a thyue
pham).

Phat hién 01 co s& kinh doanh 03 mét hang thyc phm béo vé strc khoé
nhén hiéu Song Long do Co's& thyc pham Song Long san xuat va phén phoi nhung
khéng trinh dugc Gidy chimg nhan thyc hanh t6t san xudt thye pham, c6 dia chi
tai thanh pho HO Chi Minh.

- Sép xép nhimg san phém khéng phai 1 thudc (m§ phéxp, thyc phim bao
vé st khoé): céc co sO ban 1¢ thudc ¢ bo tri khu vure riéng sap xép nhitng san
phém khéng phai 13 thudc; ¢6 luu gitt hd so cong bo san pham theo quy dinh.

3. Danh gia viéc thyre hién quy dinh clia phap Inat vé kinh doanh
dwoc, m§ pham va thuye pham chirc ning:

a) Miit lam dwge:

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén v& dugc cia hiu hét co so ban 1&
thubc c6 mit trong thoi gian hoat dong cla co s¢ dugc.
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-V gifly toy phap Iy: C6 di Gidy chimg nhan dédng ky ho kinh doanh; Chimg
chi hanh nghé dugc; Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc; Gidy chimg
nhan dat tiéu chuén thyc hanh 6t ban 1& thubc (GPP) dbi véi nha thude, quay
thubc. C6 niém yét cong khai chimg chi hanh nghé duogc, gidy chimg nhén di diéu
kién kinh doanh duoc tai co s0.

- Nhén sy: nguoi ban 1é thubc c6 trinh @5 chuyén mén duoc theo quy dinh.

- Pham vi kinh doanh: da sé céc co s& thyc hién kinh doanh dugc theo pham
vi kinh doanh ghi trong Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh duoc.

- Bén 1¢ thubc: Tét ca co so ban 1é thubc c6 niém yét gia ding quy dinh.

+ Nha ’ghuéc, quay thube: ¢6 phin mém quén ly thudc lién thong co so dit
liéu Dugc qubc gia. C6 khu vuc riéng biét hozc tii c6 khoa bao quan; da s céc co
s& 6 mo sb hodic méy tinh theo ddi nhap xuat tdn thubc phai kiém soét déic biét.

+ Co s béan thude duoc ligu, thubc cb truyén, vi thubc cd truyén: bén 1&
thubc theo pham vi ghi trong Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc.

- Nguén’ gbc thude, hang hod: da s chc co sé ban 1& thube c6 hoéa don chimg
minh nguodn goc thudc, hang hoA.

- Kinh doanh san phém khong phai 1 thubc (m§ phém, thyc pham bao vé

strc khod): céc co 56 ban 1& thudce ¢6 b trf khu vyc riéng sap xep nhitng san phém
khong phai 1a thubc; ¢6 Iuu gift ho so cong bo san phim theo quy dinh.

b) Han ché:

Mot s6 co s& ban 1¢ thubc khong chép hanh nghiém quy dinh Luat Dugc,
Luét Chat lugng san pham, hang héa hién hanh, cu thé nhu sau:
- Ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mon v dugc clia co s& ban 1¢ thube véng
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mit trong thoi gian hoat dong ctia co 8O dugc (Nha thudc Anh Phat).

_-Ban 1¢ thubc khong thudc pham vi kinh doanh ghi trong Gidy chimg nhén
dis didu kién kinh doanh dugc (Nha thubc Yén Thanh).

- Khong mé sb hodc khong sir dung méy tinh dé quan Iy nhép, xuét, ton trit,

theo doi sb 16, han dung, ngudn gbc cla thgéc dang phdi hop c6 chira dugc chét
gy nghién (Nha thuoc My Xuyén 1, Nhu Y 1, Qubc Minh va Qudy thudc Thanh
Tién). |

- Mua, bén thubc chua dugc chp gidy phép luu hanh (Nha thuée Nhu Y 1
va co s& Dii Trung Long).

| . Kinh doanh hang hoa khong 10 ngudn gdc, xudt xi 13 thyc phdm (Nha

thubc Qudc Minh, Nhu Y 1; Co s6 Hanh Chuong, Dii Trung Long, Kim Long,
Phuong Hoa Sanh).

4. Céc bién phap xit 1y theo thim quyén da ap dung:

Doan thanh tra d4 trinh Chénh Thanh tra S& Y t€ 4p dung Nghi dinh 56
08/2020/ND-CP ngay 26 thang 8 ném 2020 cta Chinh pht quy dinh x1r phat vi
pham hanh chinh trong hoat dong thwong mai, san xudt, budn ban hang gié, hang



cAm va bao vé quyén loi ngudi tiéu dung;
31/01/2022 ctia Chinh phu sia d6i, bo sun
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Nghj dinh s6 17/2022/ND-CP ngay
g mot s6 dicu cua Nghi dinh

6 98/2020/ND-CP ngay 26/8/2020 ctia Chinh phu quy dinh xir phat vi pham hanh

chinh trong hoat dong thuong
vé& quyén lgi ngudi tiéu ding v
nam 2020 cia Chinh phtt quy dinh xir phat vi pham
t& Chanh thanh tra S& Y t€ d4 ban hanh 10 quyét

chinh:

r

mai, san xuét, budn ban hang gia, hang cam va bao
A Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28 théng 9
hanh chinh trong linh vuc y
dinh xt phat vi pham hanh

- Hinh thirc xir phat chinh 13 phat tién, tong sb tién phat: 44.800.000 dong.

- Hinh thirc xt phat bd sung: Tudc quyén st dung ching chi hanh nghé
duge thoi han 4,5 thang d6i vo6i 02 trudng hop.

Cu thé nhu sau:
S6 | Cosé Phat tidn, | Phat | Ap dung viin béiin
pham phat(dong) | sung
1 |Nha Bén 1¢ thubc khong thude | 7.500.000 Piém d, khoan 3,
thubc | pham vi kinh doanh ghi Piéu 59
Yén trong Gifly chimg nhan Nghi dinh
Thanh |da diéu kién kinh doanh 117/2020/ND-CP
dugec.
2 | Nha Ngudi chiu trdch nhiém | 4.000.000 Diém a, khoan 1
thude chuyén moén v& dugc cla Piéu 52
Anh co s& ban 18 thubc véng Nghi dinh
Phat mit trong thoi gian hoat 117/2020/ND-CP
dong cua co s¢ dugc.
3 |Nha Khong m& sb hogc khong | 3.000.000 Piém c, khoan 1,
thubc | sir dung mdy tinh dé quan khoan 7
M§ Iy nhap, xudt, ton trf, Pidu 59
Xuyén 1 | theo ddi s6 16, han ding, Nghi dinh
ngudn gbc cia thudc 117/2020/ND-CP
dang phdi hop c6 chira
duoc chit gy nghién
4 | Qudy Khong mé sb hogc khong | 3.000.000 Diém c, khoan 1,
thube | sit dung méy tinh dé quan khoén 7
Thanh |1y nhép, xut, ton trit, Pidu 59
Tién | theo ddi s6 16, han ding, Nghi dinh
ngudn gbc ciia thudc 117/2020/ND-CP
dang phdi hgp c6 chira
dugc chét gdy nghién




Nha Khong md sb hoc khong | 7.000.000 Piém c, khoan 1,
thuéc sir dung may tmh de quan khoan 7
Qubc ly nhép, x xudt, ton tri, Piéu 59
Minh theo doi so 16, han dung, Nghi dinh
ngubn goc cia thudc 117/2020/ND-CP;
dang ph01 hop c6 chira Didm c khoan 1,
duoc chét gy nghién ; khedi 3,
Kinh doanh hang hoa diém a, khoan 12
khong rd nguon gbc, xut Diéu 17
xt 1a thuc pham, hang Nghi dinh
héa vi pham c6 gia tri tir 98/2020/ND-CP
3.000.000 dong dén dudi
5.000.000 ddng.
Nha Khéng m& sb hogc khéng | 6.000.000 | Tude Diém c, khoan 1,
thubc | sir dung mdy tinh dc quén quyén | diém a, khoan 6,
NhuY 1|1y nhép, xuat tdn tri, s khoan 7,
theo ddi so 16, han ding, dung | diém c, khoan 8,
ngudn goc cua thude chimg | khoén 9,
dang phbi hop ¢6 chia chi Pidu 59
duoc chét gy nghién; hanh Nghi dinh
Mua, bén thudc khong c6 nghe | 117/2020/ND-CP;
giy dang ky luu hanh, duoe | pidm c, khoan 1,
hang hoé c6 gié tri dudi thdl | khoan 2,
1.000.000 déng; han | giém a, khoan 12
Kinh doanh_hang hé b P17
& théing | Nghi dinh
khong rd nguon gbe, xXuét g ¢l
xi 1a thyc pham, hang 98/ 2_020/NB -CP
héa vi pham c6 gid tri tir
1.000.000 dong dén duéi
3.000.000 ddng.
Co s&|Kinh doanh hang hoa Piém c khoan 1,
Hanh khong rd ngudn goc, xuft diém a,
Chuong | xur la thue phém, hang khoan 12
hoéa vi pham c6 gia tri tir Piéu 17
1.000.000 dong dén dudi Nghi dinh
3.000.000 dong. 98/2020/ND-CP
Co  s6 | Mua, bin thubc khéng c6 | 4.000.000 | Tuée | Diém b, khoan 6,
Di gidy ding ky luu hanh, quyén diém c, khoan 8,
Trung |hang hod co gia tri o su khoan 9,
Long | 1.000.000 ddng dén dudi dung |Diéu 59

2.000.000 ddng;

chimng
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1.000.000 ddng dén dudi
3.000.000 dong;

Kinh doanh hang hoa chi | Nghi dinh
khong 1o ngudn gbe, xuét hanh | 117/2020/ND-CP;
xt 13 thuc phdm, hang nghé | Piém ckhoan 1,
hoa vi pham c6 gié tri tr duoc | khoan 2, diém a,
1.000.000 ddng dén dudi thoi | khoan 12
3,000.000 dong. han | Diéu 17
4,5 | Nghi dinh
| thang | 98/2020/ND-CP
9 |Co s¢|Kinh doanh hang héa | 8.000.000 Piém c khoan 1,
Kim khong 16 ngudn gbce, xuét khoan 4,
Long x@t 13 thyc phim, hang diém a, khoan 12
hoéa vi pham c6 gi tri tir Didu 17
5.000.000 ddng dén dudi Nghj dinh
10.000.000 ddng; 98/2020/ND-CP
10 |Co so|Kinh doanh hang héa|1.500.000 Piém c khoan 1,
Phuong | khong ré ngudn gc, xudt khoan 2,
Hoa x@ 13 thyc phdm, hang diém a, khoan 12
Sanh | hoa vi pham cb gié tri tir Pidu 17

Nghi dinh
98/2020/ND-CP

5, Kién nghi, d¢ nghi:
5 1. P&i véi Lanh dao S¢ Y t& An Giang:

D2 nghi UBND huyén, thi x4, thanh phd chi dao Phong Y té, Viin phong
 HDND-UBND (noi khong 6 Phong Y té) t6 chirc gidm sét viéc chép hanh quyét

dinh xi phat vi pham hanh chinh b1 v6i cac co s¢ vi pham.
5.2. Pbi v6i Thanh tra S¢ Y t& TP Hd Chi Minh:

X4c minh vu viéc, xem xét hanh vi c6 dau hiéu vi pham hanh chinh ctia HO
kinh doanh co s& thue phim chirc ning Song Long da san xuéit 03 san phém trong
nim 2021 khi chura duge cp Gidy chimg nhén thyc hanh t6t san xult (GMP) trong
san xuét thue phim bao vé strc khoe; khong ding theo quy dinh tai T hong tu sb

18/2019/TT-BYT ngay 17/7/2019.

_ Trénday 12 Két lugn thanh tra viéc chép hanh céc quy dinh ctia phép lugt
vé kinh doanh dugc, m§ pham, thue pham chirc nang tai cac co s& ban Ié thude

trén dia ban tinh An Giang./.

Noi nhin:
- Giam dbc S¥ Y t&;
-Lwu: VP, Hb so Thanh tra.

Phaf Vinh Thing




