SO Y TE THAINGUYEN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA SO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 131/KL-TTrS Thdi Nguyén, ngay 02 thang 8 nim 2024
KET LUAN THANH TRA

Vé thanh tra viée chap hanh cac quy dinh phap luat tai mot 50
co s tiem ching trén dia ban tinh Thai Nguyén

Thuyc hién Quyét dinh s6 81/QDP-TTrS ngay 28/5/2024 ciia Chéanh thanh tra
SéY te Thai Nguyén vé thanh tra viéc chip hanh cic quy dinh ctia phép luat tai -
mdt s co sé tiém ching trén dia ban tinh Thai Nguyén,

Tl ngdy 04/6/2024 dén ngay 04/7/2024, Poan thanh tra di tién hanh thanh
tra tai 03 co s& tiém ching trén dia ban tinh Thai Nguyén, cu thé: Phong tiém
véc xin Anh Duong, Phong tiém ching dich vu Bao Ngoc - Pai Tir (Cong ty CH
phin phat trién Y hoc Yechxanh), Trung tdm tiém ching véc xin Séng Cong -
Co s& 2. Qua trinh thanh tra, Poan thanh tra da lam viéc vdi nguoi dai dién theo

- phép luit, ngudi ding diu co sé/ngudi chiu trach nhiém chuyén mén va céc
nhén vién lam viéc cta cac co so ti€ém chung, tién hanh kiém tra, xdc minh truc
tiép cac noi dung thanh tra tai co sd; tién hanh kiém tra, x4c minh céc thong tin,
tai liéu lién quan tai Trung tAm Kiém soat bénh tat tinh Thai Nguyén, lam viéc
véi Phong Nghiép vu Y, S Y té.

Xét Béo céo két qua thanh tra sb 120/BC-DTTr ngay 22/7/2024 clia Truéng
Doan thanh tra, Chanh thanh tra S& Y té két luén nhu sau:

I. KHAI QUAT CHUNG

Hién nay, tinh dén hét thang 06 nim 2024, trén dia ban tinh Thai Nguyén c6
227 co s& tiém ching thuc hién cong tac tiém ching m& rong va tiém chiing

dich vu. Trong d6 100% la c4c co so tiém chiing c6 dinh; s6 co s¢ tiém ching
dich vu la 37 co sd.

Phong tiém véc xin Anh Duong, Phong tiém chiing dich vu Bao Ngoc - bai
Tl (Cong ty C6 phan phét trién Y hoc Yechxanh), Trung tédm tiém ching Vac
xin Séng Céng - Co s& 2 1a céc co s& tiém ching dich vu ¢b dinh ¢6 vi tri ndm
lan luot tai cac huyén: Pdng Hy, Pai Ti, thanh pho Phé Yén tinh Thai Nguyén
va hoat ddng theo hinh thirc tw cong bd co s& da didu kién tiém ching theo quy
dinh tai Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phd quy dinh vé
hoat dong tiém chﬁng

Phong tiém véc xin Anh Duong bét diu hoat dong tir thdng 3 nam 2023 tai
dia diém x6m Dong Thinh, x4 Hoéa Thuong, huyen Bong Hy. Pén thang 5 ndm
2024 co s& chuyen sang dia dlem hién tai 1a t6 dan phé An Thai, thi trin Hoa
Thuong, huyén Pdng Hy va tiép tuc hoat dong tai dia diém nay ké tir thang 5

nam 2024.
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Phong tiém ching dich vu Bao Ngoc - Dai Tir thugc Cong ty Cé phén phat
trién Y hoc Yechxanh bat dau hoat dong tir ngay 13/7/2023. Ngay 19/3/2024,
Cong ty Co phan phat trién Y hoc Yechxanh d4 c6 Van ban gri So Y té Thai
Nguyén vé viéc xin dung hoat dong Phong tiém dich vu Bao Ngoc — Pai Tir va
Phong tiém chung dich vu Bao Ngoc - Pai Tu dé chinh thic dimng hoat dong tir
ngay 20/3/2024. Tuy nhién Poan thanh tra van tién hanh kiém tra viéc luu trix hd-
s0, tai liéu, bdo cdo, viéc thuc hién quan ly tiém ching ctia Cong ty Co phan

phét trién Y hoc Yechxanh qua céac hé so luu trit do Cong ty cung cip vé Poan
thanh tra (tai Thanh tra S& Y té).

II. KET QUA KIEM TRA, XAC MINH

1. Hd so phap Iy ciia co s&

3/3 co s& dugc thanh tra déu cung cip duoc cac Giy to phap 1y pha hop
dam bao hoat dong clia co sé tiém chung nhu: Gidy ching nhén déng ky kinh
doanh/Gidy ching nhén déng ky dia diém kinh doanh; ban Cong bé Pap ung
thuc hanh tét bao quéan thubc (GSP), Thong béo co s& dii didu kién tiém
ching cua co s¢; Théng béo théng tin co s¢ dd Cong bb dap tmg Thyc hanh

t6t bao quan thudc (GSP), Coéng bd co s¢ du didu kién tiém chiing cb dinh cia
SG Y té.

2. Co sé vat chat — Nhén su
2.1. Co 56 vit chiit:

2/2 co s& dang hoat dong c6 bd tri céc phong chirc nang phuc vu tiém
chung: Phong cho va tiép d6én bénh nhan, phong kham sang loc, phong tiém, kho
vdc xin, phong theo di sau tiém, khu vuc cho tré vui choi.

2/2 co s dang hoat dong dugc sap xep theo quy trinh mét chiéu. Phong
tiém dugc bé tri didu hoa, trin nha sach s&, nén 14t gach men.

2.2. Trang thiét bi

2/2 co s¢ dang hoat dong c6 tu lanh bao quén vac xin, phich véc xin hogc
hom lanh, c4c thiét bj theo doi nhiét dd, d6 Am tu ghi tai noi bao quan

2/2 co s¢ dang hoat dong c6 hop chbng sbc, phac do chpng sdc treo tai noi
theo dai, xir tri phan ng sau tiém chung theo quy dinh, cu thé:

Phéc d0, so dd xit tri cép clru phan vé: 01 ban dugc niém yét tai phong tiém;

C6 hop thude chdng séc, thanh phan hop thudc cép ctru phan vé tai cac khu
vuc kham, tiém. Bao gom:

- Bom kim tiém v6 khuan: Loai 10ml - 02 céi, loai 5ml - 02 c4i, loai 1ml -
02 cai; Kim tiém 14-16G - 02 céi

- Béng tiét tring tdm con: 01 gbi

- Day garo: 02 céi

- Adrenalin 1mg/1ml: 05 éng,



- Methylprednisolon 40mg: 02 lo,

- Dimedron (Diaphenhydramin)10mg/1ml: 05 bng,

- Nudc cét 5ml: 05 ng

Céc thanh phan trong hop thudc cép ctru phan vé & tinh trang van nguyén
ven va con han stir dung.

2.3. Nhan su

2/2 co s& dang hoat dong va dugc kiém tra cé it nhéat tir 03 nhan vién
chuyén nganh y tré 1én.

2/2 co s& dang hoat dong c6 ngudi chiu trach nhiém chuyén mon, k§ thuat
phtt hop, c6 bang tot nghiép y si trd 1én. 100% nhén vién y t& tham gia hoat dong
tiém chung duoc tip huin chuyén mdn va duge cép gidy chimg nhén tip hun vé
tiém chung.

Nhan vién truc tiép kham sang loc, tu van, theo ddi, xir trf phan mg sau
tiém chung phai c6 trinh d§ chuyén mén tr y sy tr¢ 1én; nhén vién thuc hanh
tiém chung co trinh d6 tir trung cap Y hoc hodc trung cap Diéu dudng - Ho sinh
tro [én.

2/2 co 3¢ dang hoat dong ¢6 luu trit ddy di ho so nhén vién luu tai co s6
bao gdm: Bang t6t nghiép (photo c6ng chimg), gidy kham strc khoe, so yéu ly
lich, hop dong lao dong va céc gidy to lién quan kém theo.

2/2 co s dang hoat dong c6 dugce si cé bang t6t nghiép cao ding duwoc phu
trach chuyén mon kho véc xin.

3. Bdo quén vic xin

Tai thoi diém kiém tra, sb lwong véc xin va dung mdi con ton tai 2/2 co s6
dang hoat dong phu hop (khdp) véi so liéu ton trén tai khoan Hé thong quan ly
thong tin tiém chiing quoc gia do co sé sir dung va quén ly.

2/2 co s& dang hoat dong cung cip duoc céc glay phép luu hanh, hoa don
gia tri gia tding mua hang phu hgp cla cac mét hang vac xin néu trén.

3.1. Bao quan vic xin va dung méi trong thiét bi day chuyén lanh

- Bao quan vic xin: 2/2 co s dang hoat dong c6 kho bao quén vac xin duge
co so tu cong bd Thuc hanh t6t bao quan thuoc (GSP) va da dugc dang tai céng
khai 1én cong thong tin dién tir ctia S& Y té.

+ Vic xin dugc bao quan riéng trong thiét bi day chuyén lanh, khong bao
quan chung véi cdc san pham khéc;

+ Sap xép véc xin dang vi tri, tranh 1am déng bing vic xin;
+ Bao dam vé sinh khi thuc hién thao téc véi hop, lo véc xin;

- 2/2 co s& thuc hién viéc theo déi nhiét do day chuyen lanh bao quan vac
xin hing ngay (ké ca ngay 18, ngay nghi) va ghi vao bang theo di nhiét do tdi
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thiéu 2 lan/ngay vao budi sang bat diu ngay 1am viée va budi chidu truée khi két
thic ngay lam viéc.

2. Bao quéan dung moi:

Dung mdi duoc bao quan cung trong tu lanh, khong dong géi ciing vic Xin
va tudn thi cac yéu ciu bio quan cua nha san xuat va dap tng cic yéu cu:

khong dé dong bang dung mdi, dugc lam lanh tir +2°C dén +8°C truge khi sir
dung 24 gid dé pha héi chinh.

3.2. Bio qudn vic xin trong budi tiém chiing

- Vic xin duoc béo quan riéng trong thiét bi day chuyén lanh, khong bao
quéan chung véi cdc san pham khéc;

- Sap xep véc xin dung vi tri, tranh lam déng bing vic xin; bao dam nhiét
do tlr +2°C dén +8°C;

- Bao dam v¢ sinh khi thuc hién thao tdc véi hop, lo vic xin;

- Nhiing lo véc xin chua mé sau budi tiém chung duge tiép tuc bao quan
trong thiét bi day chuyén lanh va st dung trude vao budi tiém ching ké tlep

3.3. Bao duong thiét bi diy chuyén lanh, gidm sdt viéc bio quan vic xin
trong diy chuyén lanh

- Thiét bi day chuyén lanh bao gdm: ti bao quéan véc xin, thiét bi theo doi
nhiét do, do 4m tu ghi va thiét b chi thi dong bang dién tir.

- 2/2 co s6 thyc hién kiém tra thuong xuyén cac thiét bi, theo dsi tinh trang
hoat dong, bao dudng, hiéu chuan dinh ky theo huéng dan ctia nha san xuét.

4. Van chuyén, cap phat, tlep nhén vic xin

4.1. Vin chuyén vic xin

2/2 co s& dang hoat dong thudc loai hinh co sé tiém ching cb dinh, kho vic
Xin va ti bao quan vic xin ndm trong phong tiém ching, lién ké véi khu vuc
tiém/phong tiém. Khoang cach tlr kho dén phong tiém lién ke nhau nén viéc bao
quan nhiét d¢ ludn lién tuc va dam béo phu hop véi yéu ciu béao quan clia nha
san xuat.

2/2 co s chi thye hién tiém chiing c6 dinh tai dia diém d& cong bb, khong
thuc hién tiém ching mo rong hay hoat dong tiém ching luu dong, vac xin dugc

tiép nhén tir nha phan phdi van chuyén dén vi vay co s¢ khong c6 hoat dong vén
chuyén vic xin.

4.2. Cép phdt, tiép nhén vic xin
- 2/2 co s& dang hoat dong chi thyc hién tiém chung dich vy, tai dia diém cb

dinh vi vay khong thuc hién cap phat vic xin ma chi tiép nhén vic xin tir co s&
phan phéi.

- Khi tiép nhén vac xin: 2/2 co s¢ cung cap duge céc bién ban giao nhén vic
xin kém theo cac héa don gid tri gia ting mua hang.




5

- Trung tm tiém ching vic xin Séng Cong - Co 5O 2: Tiép nhan véc xin va
luu gift Bién ban giao nhan g&p co cac thong tin theo mau quy dinh tai Phy luc I
ban hanh kém theo Thong tu s6 34/2018/TT-BYT cua Bb Y té.

- Phong tiém véc xin Anh Duong: Tai cac don hang mua vac Xin clia cong
ty Co phan Thiét bi Y té Ha Noi va Cong ty TNHH véc xin Thién Y, bién ban
giao nhén vic xin (kém theo cic héa don mua hang) khong ding véi mau quy
dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu s6 34/2018/TT-BYT ctia Bo Y té,
cu thé:

+ Bién ban giao nhin kém theo 04 hoéa don gid tri gia ting ctia Cong ty
TNHH véc xin Thién Y: sb 2144 ngay 26/3/2024, s6 2983 ngay 24/4/2024, s6
3771 ngay 24/5/2024, s 3920 ngay 29/5/2024 khong diing mau va thiéu mot 80
thong tin (Loai vic xin, tén nha san xuét, Tinh trang bég quan, Tinh trang vac
xin/dung méi, SO déng ky luu hanh/S§ gidy phép nhap khu).

+ Bién béan giao nhdn kém theo 06 héa don gi4 tri gia ting cta cong ty CH
phén Thiét bj Y té Ha Noi: s6 00019083 ngay 08/4/2024, sé 00022560 ngay
25/4/2024, s6 00026011 ngay 16/5/2024 khong c6 bién ban giao nhan vic Xin;
Bién ban giao nhén kém theo cac hda don s6 00005905 ngay 29/01/2024, Sé
00007741 ngay 05/02/2024, S5 00011116 ngay 29/2/2024 khéng ding mau.

5. Tb chiic tiém chiing
5.1. Quan Iy déi twong

- 2/2 co s& quan 1y ddi tuong tiém chiing bang may tinh, trén Hé théng quan
ly thong tin tiém ching qudc gia, bao gdm céc thong tin (M3 ddi tuong, ho tén,
ngay sinh, gidi tinh, dia chi, mii tiém (loai véc xin), ngay tiém, ké hoach tiém
(lich sir tiém chiing), can bd tiém, tén cha hodc me hodc nguoi giam hd dbi véi
truong hop ngudi dugc tiém ching 14 tré em, tién sir bénh tat lién quan dén chi -
dinh tiém chiing).

- Doi v6i Phong tiém vic xin Anh Duong: C6 1629 trudng hop tiém ching
tai phong tiém tir thang 01/2024 dén thoi diém kiém tra, dugc luu tai Hé théng
quan ly théng tin tiém ching cia co sd, tai khoan: tn_dv_phongtiemanhduong.

- Pbi v6i Trung tam tiém ching vic xin Séng Cong - Co s 2: C6 3119
truong hop tiém ching tai Trung tAm tir thang 01 nim 2024 dén thoi diém kidm
tra dugc luu tai Hé thong quan ly théng tin tiém ching ctia co s8, tai khoan:
tn_dv_vacxindichvusongcong.

5.2. Bé tri, sip xép tai diém tiém chiing

2/2 co s6 c6 phong tiém b tri didm tiém chung theo thr tw nhu sau: Khu
vuc cho truée tiém chiing — Ban kham sang loc va tu van trudc tiém chiing —
Ban tiém ching — Khu vuc theo dai va xtr trf tai bién sau tidm chung.

5.3. Khdm sang loc va tw vin treée tiém chiing ‘

Tai thoi diém kiém tra ctia 2/2 co s dang hoat dong, cac truong hop dén
tiém 14 tré em va co s& ¢ thue hién céc noi dung sau: /%’/
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- H01 thong tin cua tré, tra ctru thong tin cua tre trén Cdng thong tin tiém
chiing quéc gia va ghi chép théng tin ciia tré v& tién sir bénh tat, tién st di ung,
tién st tiém chung trudc day.

- Tu vén cho cha/me cta tré vé tac dung, loi ich cua viée str dung véc xin
lan tiém nay va giai thich nhitng phan ting c6 thé gip sau tiém ching.

- Kham sang loc trude tiém ching cho tré.

- Thong bao cho cha/me cla tré vé tac dung, lidu luong, duong dung cta
loai vac xin duoc tiém chiing trude méi 1an tiém.

5.4. Thuc hién tiém chiing

Tai thoi diém kiém tra, 2/2 co s& dang tién hanh tiém ching cho tré va c6
thuc hién cac quy trinh k¥ thuat sau:

- Lidu lugng, duong ding ctia tirng loai véc xin tudn thu theo huéng dan st
dung ghi trén nhan hodc to hudng dan st dung vac xin kém theo.

- Thuc hién tiém ching:

+ Kiém tra vic xin, dung moi va bom tiém, kim tiém trude khi st dung;

+ Cho cha/me cua tré xem I véc xin trude khi tiém chiing;

+ Thuc hién tiém ding dbi tuong chi dinh tiém chung, ding vic xin, ding
lidu, ding dudng ding, daung thoi diém;

+ Bom tiém, kim tiém sau khi st dung cho vao hdp an toan ngay sau khi
tiém, khong ddy nap kim. _

- Két thiic budi tiém chiing: 2/2 co sé déu thuc hién bao quan vic xin, dung
mdi con nguyen lo theo quy dinh; Bom kim tiém chua st dung dugc béo quéan
theo quy dinh dé dung lan sau.

- Viéc thuc hién tiém ching dam bao theo quy dinh.

5.5. Theo doi sau tiém chiing

2/2 co s& duoc kiém tra thuc hién theo doi sau khi tiém nhu sau:

- Theo daéi tai phong tiém 30 phtt sau tiém chung.

- Huéng dan gia dinh: Tiép tuc theo ddi tai nha it nhit 24 gid sau tiém
ching vé cac dau hiéu: toan trang, tinh than, &n, ngu, thd, phat ban, triéu chimg
tai cho tiém, thong béo cho nhan vién y t€ néu c6 dau hiéu bat thuong;

- Ghi déy du thong tin vao phiéu hodc sb tiém ching cua ddi tuong tiém
chiing va trén Hé théng quan Iy thong tin tiém ching qudc gia va hen lan tiém
chung sau;

- Ghi ngay tiém chung dbi véi timg loai vdc xin da tiém ching cho dbi
tuong tiém ching va ghi chép cac phan Ung sau tiém ching trén Hé théng quan
ly thong tin ti€m chung qudc gia.
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5.6. Té chitc chién dich tiém ch ﬁng va tiém chiing tai nha

Qua kiém tra va theo bio cdo 2/2 co s& khong td chire thuc hién chién dich
tiém chiing va tiém ching tai nha.

6. Ché d§ bso cdo va quan Iy hd so

6.1. Viéc thurc hign ché dp bdo cdo

6.1.1. Phong tiém véc xin Anh Duong

- Béo cdo dinh ky:

Co s& cung cép duoc béo cdo thang 12 nam 2023; thang 1, théang 2, thdng 3,
thang 4, thang 5 ndm 2024; bao cdo Quy I, Quy II ndm 2024

Co sé khong cung cép duoc bdo cdo nim 2023 thuc hién truée ngay 15
thang 01 nim 2024.

Cac bdo cdo tinh hinh st dung véc xin (thang/quy) thuc hién khéng ding
theo Mau s@ 2, Phu luc VIII ban hanh kém theo Tl}(“)ng tu so 34/2018/TT'-BYtT
cia BO Y té. Khéng c6 ndi dung thdng tin (c6t) SO dang ky luu hanh/ Sé giay
phép nhap khau (ctia vic Xin).

Co s¢ khong thuc hién hay cung cap duge Béo cho vé céc‘truc‘mg hop phéu}
Ung thong thuc}ng sau tiém chung hang thang/quy/ndm giri vé Trung tdm y te
huyén theo mau quy dinh tai Phu lyc X ban hanh kém theo Théng tu so6
34/2018/TT-BYT ctia B Y té.

- Béo cdo dot xuét:

Theo bdo céo clia co sd, trong ky thanh tra khéng cé bdo cdo dot xuit,
khdng c6 trudng hop phan Ung va tai bién ning sau tiém chung.

6.1.2. Trung tAm tiém chiing véc xin Song Cong - Co sd 2

- Bdo cdo dinh ky: :

Cg sO cung cép duoc bdo cdo viée str dung véc xin tiém ching dich vu theo
mau s6 2 quy dinh tai Phl_l’ luc VIII ban hanh kém theo Théng tu 34/2018/TT-
BYT ndm 2018 cua B Y t4.

Cung cép duoc béo cdo cic trudng hop phéan tng théng thudng sau tiém
chung theo mau Phu luc X ban hanh kém theo Théng tu 34/2018/TT-BYT nim
2018 cua Bo Y té. ‘

Céc bdo cédo gdm: bao cdo thang 1, thang 2, théng 3, thang 4, thang 5, thang
6 nam 2024; béo céo Quy I, Quy II ndm 2024; bao cdo nim 2023.

- Béo céo dot xuét:

Theo bdo cdo ciia co s, trong ky thanh tra khéng c6 béo cdo dot xuit.

6.1.3. Phong tiém ching dich vu Béo Ngoc - Pai T thudc Céng ty Cé phan
phét trién Y hoc Yechxanh

- Bdo cdo dinh ky:

Co s6 cung cdp duoc bdo céo thang 12 nam 2023, thang 2 nim 2024,

Mt
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Co s& khéng cung cp duge béo céo thang 1, thang 3 ndm 2024, bdo cao
Quy I nam 2024, bao cao nam 2023 thuc hién trude ngéy 15 thang 01 nam 2024.

Cac bio c4o tinh hinh sir dung véc xin gui vé Trung tim vy t& huyén
(thdng/quy) thuc hién khong ding theo Mau so 2, Phu luc VIII ban hanh kém
theo Thong tu sO 34/2018/TT-BYT cua BO Y té. Khong ©6 ndL dung thong tin
(cdt) Sb dang ky luu hanh/ S gidy phép nhép khéu (ctia vac xin).

Co s khong thuc hién Béo cao céc truong hop phéan tmg thong thuong sau
tiém chung hang thang/quy/ndm gui vé Trung tdm y té huyén theo mau quy dinh
tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu so 34/2018/TT-BYT cua Bo Y té.

- Béo cao dot Xuét:

Theo bdo céo cua co s, trong ky thanh tra khong c6 bdo cao dot xudt,
khong c6 truong hgp phéan tmg va tai bién ning sau tiém chung.

6.2. Qudin Iy ho so

6.2.1. Phong tiém véc xin Anh Duong

- Co s6 ¢6 quy dinh, huéng din chuyén mén vé sit dung véc xin.

- Co s6 quén ly ddi tugng tiém ching trén hé théng phéan mém.

- C6 sb theo d&i, bio co dinh ky, dot xuét tai co s6.

- C6 ban phén cong nhiém vy cla cac nhan vién tai phong tiém.

- Hb so, sb theo ddi, bao cdo duge luu trit theo quy dinh.

6.2.2. Trung tam tiém chung véc xin Séng Cong - Co s¢ 2

- Co s¢ khong thuc hién luu gift cic quy dinh, huéng dan chuyén mén V& sir
dung véc xin, ban phén c6ng nhiém vu clia tat ca nhan vién lam viéc tai co sd;

- Co s6 khong luu gilt S theo d&i tiém chung cho dbi tugng tiém chung,
tuy nhién cac thong tin vé& quan ly dbi tugng tiém chung duoc co s& quan ly
bing phin mém quén ly thdng tin tiém ching;

- Khong thuce hién luu gifr S6 theo d&i béo cao dinh ky, dot xudt tai co so.

Theo bdo céo, co s& ¢ ban hanh cac tai liéu trén, tuy nhién do luu gift
khong t6t nén tai thoi diém kiém tra khong cung cap dugc cho Doan thanh tra.

6.2.3. Phong tiém ching dich vu Bao Ngoc - Pai Ttr thugc Cong ty Cb phan
phat trién Y hoc Yechxanh

- Co s& cung cép duoc cac s , phiéu theo d&i nhiét do, do Am clia c4c ti bao quan.

- Co s¢ quan ly dbi tuong tiém chung trén hé théng phan mém. Theo béo

cao va klem tra trén Hé théng phan mém, trong nam 2024, co s& khong nhép
thém véc xin vi vy khong c6 cac héa don nhap hang nam 2024 dugc luu trit.

- Co s0 cung chp dugc Hop dong thu gom, van chuyén va xir ly chit thai
nguy hai sb 2022/HPXL/AD-YECHXANH ngay 19/6/2022 va Hop dong sb
2023/HDXL/AD-YECHXANH ngay 19/6/2023 gitta Cong ty TNHH DVMT
Anh Piang v6i Cong ty cd phan phat trién y hoc Yechxanh.
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- Co 56 khong thyc hién luu trir cac quy dinh, huong dan chuyén moén vé st
dung véc xin, s6 theo d&i béo c4o dinh ky, dot Xuét, ban phéan céng nhiém vu cta
nhin vién tai cong ty. Co s& khong cung cép dugc céc ho so, tai liéu trén cho
Doan thanh tra.

7. Kiém tra vé viéc tw cong b6 Thue hanh tot bio quan thudce (GSP)

7.1. Nhan suw

2/2 co s dang hoat dong déu ¢ 01 dugc si cao dang quan 1y kho vac xin

2/2 co s& nhan vién kho thuc duge kiém tra strc khde dinh ky; dugc trang
bi va mic trang phuc bao hd phut hgp véi hoat dong tai kho.

7.2. Nha xwing, trang thiét bi

7.2.1. Phong tiém véc xin Anh Duong

- Kho thudc khéng c6 cira dé ngan cach giita kho thudc va cac khu vuc khac
trong phong tiém.

- Kho vac xin khong c6 tran riéng biét, tuong, mai nha kho dugc thiét ké,
xdy dung dam béao su thong thoang, luén chuyén ciia khéng khi, viimg bén chong
lai cac anh hudng ciia thoi tiét nhu néng, mua, bio lut. Nén kho phang, nhan du
chic, cling, khong c6 céc khe, vét nit giy ..

- Phong tiém véc xin Anh Duong: Kho bao quan c6 dién tich ~ 3,8 mét
vudng, khong du rong dé bo tri cac khu vuc cho cac hoat ddong: Ti€p nhén, kiém
nhép thude; Béo quan thude; Bédo quan thude yéu ciu cac di€u kién bao quén
dac biét; Bao quan thudc phai kiém soat dac biét hoac phai bao quan riéng biét;
Biét trit hang cho xr 1y (hang tra v, hang thu hoi, hang bi nghi ngd 1a hang gia,
hang nghi ngo vé chat lugng, ...)

- C4c khu vyc ctia kho khong c6 bién hiéu chi rd cong ning cia timg khu virc;

- Trang bi cac phwong tién, thiét bi:

+ C6 nhiét ké, thiét bi theo déi nhiét do tu dong, ti lanh;

+ Khéng c¢6 am ké, chi thi déng bang dién tir, khong c¢6 diu hoa nhiét do
riéng sir dung cho kho.

- Cac phuong tién phat hién va canh béo ty dong (nhu chudng, den...) kip
thoi vé cac sy ¢o, sai léch vé didu kién bao quéan dbi voi céc thude co yéu ciu
dac biét vé didu kién bao quéan (nhiét d6): Khéng co

- Gi4, k& dé xép hang: Khéng c6

- Céc trang thiét bi phong chita chdy: co s& ¢6 trang bi ndi quy phong chay,
chita chay; Tiéu 1énh chita chdy; Binh chita chay 02 binh con hoat ddng tot.

- Noi rira tay, phong vé sinh: Téch biét v6i kho thudc,
- No1 quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho: Khong cé
7.2.2. Trung tim tiém chiing véc xin Song Céng - Co s6 2

Y/




10

Kho bao quan c6 dién tich ~ 12 mét vudng; du rong dé bb tri cac khu vuc
cho cac hoat dong, phu hop voi s6 lwong vic xin nhap vé dé st dung tai co s0,
gbm cac khu vuc: Tiép nhan, kiém nhap thudc; Bao quan thudc; Bao quan thube
yéu cdu céc didu kién bao quan dic biét; Biét trix hang cho xur ly

- C4c khu vyc ctia kho c6 bién hiéu chi 16 cong ning cua timg khu vuc

- Trang bi cac phuong tién, thiét bi: c6 nhiét ké, thiét bi theo doi nhiét do tur
dong, tu lanh; khéng c6 am ké, chi thi dong bang dién tir. Céc thiét bi dugc hiéu
chuan dinh ky.

- Cac phuong tién phat hién va canh béo ty dong (nhu chuéng, den...) kip
thoi vé cac sy co, sai léch vé didu kién bao quan dbi véi cac thube cé yéu clu
dic biét vé diéu kién bao quan (nhiét d6): Khong co.

- Gia, ké dé xép hang: Co 56 c6 b6 tri cac ké inox.

Nha xuéng, kho véc Xin, trang thlet bi trong kho vac Xin cta co sd phu hop
v6i quy mo hoat dong va sé lugng véc xin duge nhap vé va bao quan.

- Noi rira tay, phong vé sinh: Tach biét véi kho thube

- Noi quy qui dinh viéc ra vao khu vurc kho: niém yét trude ctra kho.

7.3. Bio quan thubc (vic xin)

- 2/2 co 56 bao quan véc xin trong cdc t bao quan dam bao nhiét do theo
yéu cau cua nha san xuat.

- Bao bi thubc duge giit nguyén ven trong sudt qua trinh bao quan. Khéng
str dung bao bi dong goi cia loai nay cho loai khéc.

= 2/2 co s6 ghi chép két qua kiém tra nhiét d6 ta véc xin va luu hd so (toi
thiéu 2 lan/trong ngay).

- 2/2 co s& dinh ky tién hanh viéc kiém ké, déi chiéu thude trong kho.

7.4. Ho so tai lidu

7.4.1. Phong tiém véc xin Anh Duong

- Co so cungrcép dugc 12 quy trinh thao tac chudn bang van ban va hd so
ghi chép doi voi tat ca cac hoat dong kho ban hanh tir ngay 16/3/2023.

Co s¢ cong bd Thuc hanh t6t béo quan thude tai dia diém méi tir ngay
23/5/2024; tuy nhién cdc quy trinh van tUr dia di€ém cli (ban hanh ngay
16/3/2023). Co s6 chua xdy dung quy trinh doi véi dia diém kho vac xin méi. -

- Co s6 ¢6 sir dung may tinh két ndi internet va thuc hién quén 1y hoat dong
xudt nhap thudc bang phan mém tai website htips://tiemchung.vacde.gov.vn/

7.4.2. Trung tAm tiém chiing vic xin Séng Cong - Co s& 2:

- Co s& cung. cap dugc 12 quy trinh thao tac chudn bang van ban va hd so
ghi chép ddi véi tat ca cac hoat dong kho:

Céc quy trinh ban hanh tir ngay 01/8/2022: Quy trinh nhép thudc va kiém
tra thudc nhap kho; Quy trinh béo quan thubc trong kho; Quy trinh kiém tra,
theo dai chét luong thude trong kho; Quy trinh vé sinh kho; Quy trinh kiém tra,
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bao tri, bao dudng thiét bi bao quan; Quy trinh kiém soat mdi, mot, con trung,
céc lodi gdm nhim trong kho; Quy trinh xir ly thude bi hu héng, d6 vo; Quy
trinh theo dai, ghi chép d’leu kién bao quan; Quy trinh cp phat; Quy trinh tlep
nhén va x{ 1y thude tra v&; Quy trinh biét trit; Quy trinh dinh ky ddi chiéu thudc
trong kho.

- Co'sg ¢6 st dung may tinh két ndi internet va thuc hién quan ly hoat dong
xuét nhép thudc bing phan mém tai website Attps: //tiemchung.vaede.gov.vi/

7.5. Nhap hang
2/2 co so thuc hién theo céc trinh tu sau:

- C6 quy dinh va bién phép dé dam bao thude chi duoc mua tlr Cac co s&
cung cap déap tmg quy dinh ctia phép luét va thudc phai dugc cp phép Iuu hanh,
st dung.

- Khi nhén thuoc mdi chuyen hang duoc kiém tra so véi don mua hang, xac
nhén tinh trang vét ly cta tung thung hang, (thong tin trén nhan, sb 16, loai thudc
va s6 luong) bang bién ban giao nhan.

- C6 cdc quy dinh va bién phap dam bao thudc bi loai bd khéng dugc dua ra
sir dung.

7.6. Céip pht
2/2 co 6 khong thyc hién hoat dong cép phét thude/véc xin

- Co s& chi xuét kho ra khu vuc tiém cdc véc xin dat tiéu chuén chét lLrO‘ng,
con trong han str dung, tat ca vic xin xuét ra déu cé ngudn gbe rd rang.

- Trong ky kiém tra, khéng c6 véc xin dang trong qua trinh biét trit

Quy trinh cp phat, XUt kho vic xin cla co s& pht hop véi quy mé hoat
dong va s6 luong vic xin nhép vé ctia co sd.

7.7. Thubc tra vé, thuéc bi thu héi

Kiém tra thuc té, trong ky thanh tra tai 2/2 co s& khong c6 vic xin tra vé
hodc bi thu hdi.

7.8. Tw thanh tra

Qua kiém tra va theo bao cao, Phong tiém vic xin Anh Duong chua thuc
hién tur thanh tra viéc thuc hanh tét bao quén thudc.

Trung tdm tiém chung véc xin Séng Cong - Co s6 2 thuc hién ty thanh tra
viéc thuc hanh tét bao quéan thudc 6 thang 1 lan.

8. Mot s6 noi dung khac
8.1. Xit ly chit thaiy té

2/2 co s& dang hoat dong cung cép dugc Hop dong thu gom, vén chuyén va

xir Iy réc thai y té nguy hai phu hop dugc ky két v6i Cong ty TNHH dich vu méi
trudng Anh Déng, Trung tAm Y té thanh phé Song Cong.

=
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Kiém tra thuc té: Vi tri dit bao bi, dung cu phén loai chét thai: B6 tri tai khu
vyc riéng trong cac phong kham, dleu tri, phong thu thuét: bb tri vi tri phu hop,
an toan dé dit bao bi, dung cu, thiét b luu chira dé phan loai chat thai y té; Tai
vi tri dat bao bi, dung cu, thiét bi ¢ niém yet Bang hudng dén cach phan loai va
thu gom chét thai.

Chét thai dugc co s& phan loai nhu sau: 2/2 co s& bo tri 03 thung co nap day
(01 thing mau vang, 01 thung mau xanh) dé chét thai y té 6 16t thi bong, co dén
dong chir: “Réc thai y té thong thuong” va “Chét thai lay nhiém” va 01 hop
“Hép an toan” mau vang dung bom va kim tiém da st dung.

2/2 co s& c6 S6 giao nhan chat thai y té: c6 ky giao nhan gitra nhan vién cua
co sd tiém ching va co s& ky hop ddng xtr 1y chit thai.

8.2. C6 cac phuong tién bao dam céac didu kién vé an toan biic xa, phong
chdy chita chdy theo quy dinh cua phap luat: 2/2 co s& ¢ trang bi du Binh chita
chay con hoat dong tdt, ndi quy phong chdy, chita chay; Tiéu 1énh chita chay.

8.3. Viéc niém yét gia dich vu y t&: 2/2 co sé thuc hién niém yét cong khai
gia dich vuy té bang bang gia trong d6 c6 day du danh muc gia cia cac dich vu
tiém chung, dat & vi tri d& quan sét trong khu vuc tiép d6n theo quy dinh.

9. Két qua kiém tra, xdc minh tai Trung tam Kiém soat bénh tit tinh
Thai Nguyén va Phong Nghiép vu Y, S& Y té

Poén thanh tra tién hanh kiém tra, xé4c minh mgt so thdng tin lién quan dén
ndi dung dugc thanh tra ngay 27/6/2024 tai Trung tam Kiém soat bénh tit va
ngay 15/7/2024 tai Phong Nghiép vu Y, S¢ Y té; két qua nhu sau:

- SO Y té duoc giao tai khoan c6 tén: syt_thainguyen trén Hé thong thong
tin tiém chiing Quoc gia truy cép tai dia chi: http./tiemchung.gov.vn.

- Trung tdm Klem so4t bénh tit duge cdp quan ly tai khoan cé tén
thainguyen trén Hé théng quan 1y théng tin tiém ching Qudc gia truy cap tai
dia chi: Attp://tiemchung.gov.vn.

- Trung tdm Kiém soat bénh tat da thuc hién viéc cép, thu hoi tai khoan ctia
céc co s¢ tiém chung trén dia ban tinh Théi Nguyén tir ngay dugc giao tai khoan
thainguyen den thoi diém xé4c minh tuy nhién S& Y té chua ¢ vén ban/quyet
dinh Gy quyén cho Trung tdm Kiém soat bénh tét vé viée cép, thu h01 tai khoan
quan ly tiém ching trén Hé théng quan 1y thong tin tiém ching Qubc gia dbi véi
cé4c co sO tiém chung trén dia ban.

- Ngudi quan ly tai khoan thainguyen trén Hé thdng thong tin tiém ching
ctia Trung tdm Kiém soat bénh tat (dugc phép truy cap tai khoan, mat khau) la
céc can bd khoa Phong chdng bénh truyén nhiém. Tuy nhién don vi chua ban
hanh van ban giao nhiém vu quan ly tai khoan thainguyen cho cic cin bd
trong khoa.

- V& viéc thuc hién bdo céo tiém chung: Trung tdm Kiém so4t bénh tat chua
thuc hién bdo cdo dinh ky do6i vai bao céo thang, bao cdo quy, bao cdo ndm va
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dot xuat giri vé S&' Y té theo quy dinh tai Thong tu sb 34/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 ctia BO Y té.

- Trung tAm cung cdp dugc K& hoach so 1414/KH-KSBT ngay 06/9/2022 cua
Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh Thai Nguyén vé viée tap huén céc quy dinh vé
hoat dong tiém chung tai cac huyén, thanh phd. Ke hoach s6 764/KH-KSBT ngay
26/5/2022 ctia Trung tdm Kiém soat bénh tat vé viéc tap huén céc quy dinh v&
hoat dong ti€ém chung tai Pht Binh, thanh phd Thai Nguyén. Cé Danh sach céc cé
nhan duoc tap huin, cac bai kiém tra cta hoc vién, trong d6 co diy du thong tin
ctia cdc nhan vién y té ciia co s& Phong tiém véc xin Anh Duong.

L. KET LUAN
1. Uu diém

Vé co ban, 2/2 co s& dang hoat dong da thuc hién cac quy dinh cua Nghi
dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé hoat ddong tiém ching;
Théng tw s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2028 ctia BO Y t€ quy dinh chi tiét
mot so dleu ctia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta chinh phu
quy dinh vé hoat dong tiém chung, cac quy trinh trong bao quan vic xin, quan ly
déi twong tiém, kham sang loc va tu va.n trude tiém ching, thuc hién tiém ching
va theo doi sau tiém; sir dung phan mém quén ly théng tin tiém ching va luu trit
théng tin tiém ching trén phan mém theo quy dinh.

2. Mt s6 ton tai, han ché
2.1. Viéc thiee hién cic quy dinh vé tiép nhin vic xin

Viéc t1ep nhén véc xin cla Phong tiém vic Xin Anh Duong: Tai cic don
hang mua véc xin cua Cong ty Cb phan Thiét bi Y t& Ha Noi va Cong ty TNHH
vac xin Thién Y, bién ban giao nhén vic xin (kém theo céc hoa don mua hang)
khong ding véi mau quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu sb
34/2018/TT-BYT ctia BO Y té, cu thé:

+ Bién ban giao nhén ‘kem theo 04 hoa don gia tri gia tdng ctia Cong ty
TNHH viéc xin Thién Y: s6 2144 ngay 26/3/2024, sb 2983 ngay 24/4/2024, s5
3771 ngay 24/5/2024, s6 3920 ngay 29/5/2024 khong ding mau va thiéu mot so
thong tin (Loal véc xin, tén nha san xuat Tinh trang bao quan, Tinh trang véc
xin/dung méi, S6 dang ky luu hanh/Sé gidy phép nhap khiu).

+ Bién ban giao nhén kém theo 06.hoa don gié tri gia tdng ctia Cong ty Co
phén Thiét bi Y té Ha Noi: s6 00019083 ngay 08/4/2024, sb 00022560 ngay
25/4/2024, sb 00026011 ngay 16/5/2024 khéng c6 bién ban giao nhén vAc xin;
Bién ban giao nhén kém theo c4c hoa don sd6 00005905 ngay 29/01/2024, Sb
00007741 ngay 05/02/2024, S6 00011116 ngay 29/2/2024 khong ding mau.

Phong tiém véc xin Anh Duong da khéng thuc hién diung cdc quy dinh vé
tiép nhan véc xin theo quy dinh tai Diéu 3, Thong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay
12/11/2028 cia BO Y té.
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2.2. Viéc thuwe hién cdac quy dinh vé bdo cdo tiém chiing

2.2.1. Phong tiém véc xin Anh Duong

Déi voi béo cdo dinh ky:

- Co s¢ khong cung cép dugc bdo cdo nam 2023 thyuc hién trude ngay 15
thang 01 nam 2024.

- Céc bao cao tinh hinh st dung véc xin (thdng/quy) thue hién khong dung
theo Mau so 2, Phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tu s6 34/2018/TT-BYT
cia BO Y té. Khéng c6 ndi dung thong tin (cot) S6 dang ky luu hanh/ S6 gidy
phép nhép khéu (ctia vac xin).

- Co s¢ khong thuc hién bdo cao vé cée trudng hop phan ng thdng thudng
sau tiém chung hang thang/quy/nam gui ve Tr ung tam y té huyén theo mau quy
dinh tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu s6 34/2018/TT-BYT cua B Y te.

2.2.2. Phong tiém chung dich vu Bao Ngoc - Pai Tt thude Cong ty Cd phan
phat trién Y hoc Yechxanh

Déi voi béo cdo dinh ky:
- Co sé& khdng cung cép duge bio co thang 1, thang 3 ndm 2024, bao cdo
Quy I nim 2024, béo cdo nam 2023 thyc hién trude ngay 15 thang 01 nam 2024.

- Chc béo céo tinh hinh sir dung vac xin giri vé Trung tAm y t& huyén
(thang/quy) thuc hién khong ding theo Mau so 2, Phu luc VIII ban hanh kém
theo Thong tu sb 34/2018/TT-BYT cua Bo Y té. Khong ¢6 ndi dung thong tin
(cdt) S6 dang ky luu hanh/ Sb gidy phép nhap khdu (ctia vac xin).

- Co s6 khong thuc hién Béo cdo céc truong hop phan tmg thong thuong sau
tiém ching hang thang/quy/ndm gui vé Trung tam y té huyén theo mau quy dinh
tai Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu s0 34/2018/TT-BYT ciia Bo Y té.

Phong tiém vic xin Anh Duong va Phong tiém ching dich vu Bao Ngoc -
Dai Tur da khong thuc hién béo céo hogc bao cao khong ddy da vé hoat dong tiém
chung theo quy dinh tai Piéu 17 Piéu 18, Diéu 19, Théng tu sb 34/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2028 ctaB0 Y té.

2.3. Viéc thwe hién cdc quy dinh vé quin Iy hé so
2.3.1. Trung tdm ti€ém chung véc xin Séng Cong - Co s& 2

- Co ¢ khong thyc hi¢n luu giit cic quy dinh, hudng dan chuyén mén vé sir
dung vic xin, ban phan céng nhiém vu ciia tAt ca nhan vién lam viéc tai co so;

- Co s0 khong luu giit S6 theo dai tiém ching cho dbi tugng tiém chiing,
tuy nhién cac thong tin vé quan ly ddi tuong tiém ching dugc co sé quéan ly
bang phan mém quan ly thong tin tiém ching;

- Khéng thuc hién luu giir S6 theo ddi bao cao dinh ky, dot Xuét tai co sd.
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2.3.2. Phong tiém chuing dich vu Bao Ngoc - Pai Tir thugc Cong ty Cb phan
phat trién Y hoc Yechxanh

Co s& khong thuc hién luu trir cdc quy dinh, hudng dan chuyén mén vé sir
dung véc xin, s6 theo dbi béo cdo dinh ky, d@t xuat, ban ph.:?ln cong nhiém vu cta
nhén vién tai cong ty. Co s& khong cung cap dugc cac ho so, tai li€u trén cho
Doan thanh tra.

Trung tdm tiém chung véc xin Séng Cong - Co s& 2 va Phong tiém chung
dich vu Bao Ngoc - Dai Ttr (Cong ty Co phan phat trién Y hoc Yechxanh) da
thuc hién khéng ding cac quy dinh tai Khoan 1, Diéu 22, Théng tu s6
34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2028 cia B3 Y te.

2.4. Viéc thue hién cdc quy dinh vé cong bo co sé ddp teng thiee hinh tot
bao quan thuoc

2.4.1. Phong tiém vic xin Anh Duong:

- Kho thubc khéng cé cira d& ngan cach giita kho thudc va cac khu vuc khac
trong phong tiém.

- Kho vic xin khéng c6 trin riéng biét,

- Kho bao quan co dién tich ~ 3,8 mét vudng, khong du rong dé bb tri céc
khu vye cho cac hoat dong: Tlep nhén, kiém nhap thubc; Bao quan thude; Bao
quén thubc yéu ciu céc didu kién bao quan dic biét; Bao quan thubc phai klem

soat dic biét hoac phai bao quan riéng biét; Biét trit hang cho xir ly (hang tra vé,
hang thu héi, hang bi nghi ngd 14 hang gia, hang nghi ngd vé chit luong, ...)

- Céc khu vuc ctia kho khong c6 bién hiéu chi 16 c6ng ning cta timg khu vue;

- Trang bi cAc phwong tién, thiét bi: Khong c6 4m ké, chi thi dong bang dién
tir, khong c6 didu hoa nhiét do riéng sir dung cho kho.

- Cac phuong tién phat hién va canh bao tw déng (nhu chudng, den...) kip
thoi vé cac sy c0, sai léch vé diéu kién bao quan dbi véi cac thude co yéu cau
dic biét vé didu kién bao quan (nhiét do9): khong co

- Gi4, ké dé xép hang: Khong c6
- Né1i quy qui dinh viéc ra vao khu vuc kho: Khong ¢

- Co s& cung cap dugc 12 quy trinh thao téc chudn bing vin ban va hé so
ghi chép ddi véi tat ca cac hoat dong kho ban hanh tir ngay 16/3/2023.

Co s& cong bd Thuc hanh tét bao quan thudc tai dia diém méi tir ngay
23/5/2024; tuy nhién céc quy trinh van tr dia diém ci (ban hanh ngay
16/3/2023). Co s& chua x4y dung quy trinh dbi véi dia diém kho véc xin méi.

- Phong tiém véc xin Anh Duong chua tién hanh tu thanh tra viéc thuc hién
céc quy dinh vé thuc hanh tdt bao quan thudc.

Phong tiém véc xin Anh Duong khong dam bao dép ing Thyc hanh t6t bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc (GSP) dbi véi kho véc xin theo quy dinh

/-
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Thoéng tu 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia By Y té Quy dinh vé thuc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am thude.

2.4.2. Trung tam tiém chiing véc xin Séng Cong - Co s& 2

Co s0 chua trang bi céc phu'(mg tién phat hién va canh bdo tu dong (nhu
chuong, den...) kip thoi vé Cac su co, sai léch vé diéu kién bao quéan dbi véi céc
thude ¢ yéu cau dic biét vé didu kién bao quan (nhiét do).

2.5. Viéc thwe hign cdc quy dinh trong cong tic qudn Iy tiém chiing ciia
Trung tam Kiém sodt bénh tiit tinh Thai Nguyén

Trung tdm Kiém soat bénh tat thuc hién viéc cép, thu hdi tai khoan quan ly
tiém chiing trén Hé thng quéan ly thong tin tiém chiing Qudc gia dbi véi céc co
s¢ tiém chung trén dia ban tinh dén thoi diém thang 6 nam 2024 khi chua c6 vin
ban/quyét dinh 0y quyén cua S& Y té Théi Nguyén.

Trung tdm chua ban hanh van ban giao nhiém vu quan ly tai khoan
thainguyen cho can b lam cong tac truy cép, quan ly tai khoan thainguyen va
thue hién cép, thu hoi cdc tai khoan tiém chung trén dia ban tinh. Trung tdm
Klem so4t bénh tit khong chdp hanh ding cac quy dinh tai Diéu 6, Quyét dinh
s6 3421/QD-BYT ngay 28/7/2017 ctia B Y té.

Trung tdm Kiém so4t bénh tat khong thue hién béo céo dinh ky ddi véi bao
cao thang, quy, nam, béo céo dot Xut giri vé S Y té theo quy dinh tai Chuong
V, Thong tur s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bo Y té.

IV. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN DA AP DUNG

Ap dung bién phép xur phat hanh chinh theo quy dinh tai Nghi dinh sb
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phu quy dinh x{ phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y t& d6i véi 3/3 co s& vi pham.

Phat tién 3/3 co s0, tong sb tién phat 13 13.200.000 ddng; ap dung bién phap
X phat bo sung: dinh chi hoat déng 02 thang dbi véi 1/3 co s duoc thanh tra;
cu thé nhu sau:

1. Phong tiém vic xin Anh Duong

Phat tién 4. 000.000 dong: P61 véi hanh vi “Khong thu'c hién dung quy dinh
ctia phap luat vé tiép nhan, van chuyén va bao quén vac xin”; cu thé 1a khong
thue hién ding quy dinh cta phap luat vé tiép nhén véc xin, quy dinh tai: Diém
b, Khoan 3, Piéu 9, Nghi dinh s 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh
pht quy dinh xt phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

Phat tién 400.000 dong: Pbi véi hanh vi “Khéng bao céo hodc bdo cdo
khong day di vé hoat dong tiém chung theo quy dinh ctia phép luat”, quy dinh
tai: Diém d, Khoan 1, Piéu 9, Nghi dinh sb 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020
cua Chinh phu quy d;nh xU phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

Tong tién phat 14 4.400.000 dong.
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Hinh thire phat bd sung: Dinh chi hoat dong cua co s¢ Phong tiém véc xin
Anh Duong (do ba Duong Thi Mai 12 ngu’m dtmg dau co sO) trong thoi han 02
(hai) thang. Thoi han thue hién hinh thire xu phat bd sung 1a 02 (hai) thang ké tir
ngdy nhén duoc Quyét dinh xir phat hanh chinh.

2. Trung tAm tiém chiing vic xin Séng Cong - Co s6' 2

Phat tién 4.000.000 dong: Déi v6i hanh vi “Khéng luu gift, quan Iy cac tai
ligu, hd so ve tiém ching va phéan Ung sau tiém chung theo quy dinh cua phap
luit”, quy dinh tai: Diém e, Khoan 2, Biéu 9, Nghi dinh so 117/2020/ND-CP
ngay 28/9/2020 ctia Chinh pht quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh
vuc y te. :

3. Phong tiém chiing dich vy Bio Ngoc - Dai Tir thuge Cong ty Co phan
phat trién Y hoc Yechxanh

Phat tlén 4.000.000 ddng: D4i véi hanh vi Khéong luu gift, quan 1y cac tai
liéu, hd so vé tiém ching va phan tmg sau tiém ching theo quy dinh cua phdp
ludt, quy dinh tai: Diém e, Khoan 2, Pidu 9, Nghi dinh sb 117/2020/ND-CP
ngay 28/9/2020 cua Chinh phu quy dinh x@ phat vi pham hanh chinh trong linh
vuc y té. :

‘ Phat‘tién 800.000 ddng: Pbi véi hanh vi Khéng bo céo hodic béo céo khéng
day du vé hoat dong tiém chung theo quy dinh cta phap luét, quy dinh tai: Diém
d, Khoan 1, Bi€u 9, Nghi dinh 6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh
pht quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

Téng tién phat 14 4.800.000 ddng.

V. KIEN NGHI BIEN PHAP XU LY

1. Kién nghi d6i véi cac co sé dwoe thanh tra

1.1. Phong tiém vic xin Anh Dwong

1.1.1. Déi véi viée thuc hién céc quy dinh trong cong tac tiém chung;

Dé nghi Phong tiém véc xin Anh Duong chim dut ngay cac hanh vi: Khéng
thue hién dung quy dinh cia phép luat vé tiép nhan véc xin; khéng bao cdo hodc
bio c4o khong day du vé hoat dong tiém ching theo quy dinh ctia phéap luét.

Thyc hién nghiém céc quy dinh ve tiép nhan, van chuyén, bao quéan vic xin
theo quy dinh tai Piéu 3, Thong tu sé 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2028 cua
Bo Y té.

Thuc hién nghiém cac quy dinh ve ché do béo céo, ndi dung bdo cédo, quy
trinh va thoi gian béo céo dinh ky vé hoat dong ti€m ching theo quy dinh tai
Piéu 17, Piéu 18, Piéu 19, Théng tu s 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2028 cua
BO Y té; Pam béo thue hién béo céo chinh xac, ddy du, ding noi dung va mau
giri vé Trung tAm y té cac huyén, thanh pho theo dung thoi gian quy dinh.

i
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Khan truong, nghiém tic khic phuc cdc ton tai, han ché néu trén va thuc

hién béo cdo khic phuc (kém theo tai liéu minh chimg) gtri v& Thanh tra S§ Y té
trude ngay 15/8/2024.

1.1.2. Déi véi viéce tw cong bé dap tmg Thuc hanh tt bio quan thuéc,
nguyén liéu lam thudc:

Yéu cép CO' SO tam nglmg hoat dong bao quan ddi voi pham vi hoat déng
bdo quén vac xin khéng dap tng cho dén khi co sé tién hanh khic phuc, sta
chira céc ton tai dat yéu cAu.

1.2. Trung tam tiém chiing vic xin Song Céng - Co 56 2

1.2.1. Déi véi vide thuc hién céc quy dinh trong cong téc tiém ching:

Dé nghi Trung tAm tiém chiing véc xin Séng Cong - Co sé 2 chdm dit ngay
hanh vi: Khoéng luu gitt, quan ly céc tai liéu, ho so vé tiém ching va phan tmg sau
tiém ching theo quy dinh cia phép luat.

Thuc hién nghiém cac quy dinh vé quan 1y hd so tiém chung theo quy dinh
tai Dieu 22, Théng tu sé 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2028 ctia B6 Y t&; dam
bao Iuu gitr day du cac hd so, tai liéu chuyén mén, théng tin vé quan ly ddi
tuong tiém, s sach theo ddi bao cdo dinh ky, dot xuat theo thoi gian quy dinh.

Khan truong, nghiém tac khic phuc cic tdn tai, han ché néu trén va thuc
hién béo cdo khac phuc (kém theo tai liéu minh chimg) gtri v& Thanh tra S¢ Y t
trude ngay 15/8/2024.

1.2.2. DOi v6i viée tw cong bd dép tmg Thuc hanh tt bao quén thudc,
nguyén li€u lam thudc:

pé nghi co sé trang bi ngay phu'orng’ tién phat hién va canh béo tu dong
(nhu chuéng, dén...) kip thoi vé céc su cd, sai léch vé diéu kién bio quan doi
v6i cac thude ¢6 yéu cau dic biét vé diéu kién bao quan (nhiét do).

1.3. Céng ty Cé phin phit trién Y hoc Yechxanh

Phong tiém chiing dich vu Bao Ngoc - Dai Tir dd dimng hoat dong tuy nhién
dé nghi Cong ty Co6 phan phat trién Y hoc Yechxanh thuc hién nghiém cac quy
dinh vé quan Iy hd so tiém ching theo quy dinh tai Dieu 22, Théng tu s
34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2028 cua Bo Y té; thuc hién tir ra sodt, tong hop
va luu gift day du cdc ho so, tai lidu chuyén mon, thong tin vé quan ly déi tuong
tiém, s6 sach theo ddi bdo c4o dinh ky, dot xuit theo thoi gian quy dinh.

2. Kién nghi trong cong tic quan ly

2.1.S8Y té

2.1.1. Phong Qudin Iy hanh nghé Y — Duroc

Tang cudng cong tac kiém tra, hau kiém viéc dap ung Thuc hanh tbt bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc déi véi cac co s& tiém chiing sau khi thuc
hién tu cong bd Thuc hanh tdt bao quan thuoc, nguyén liéu lam thudc kho vic
Xin cla co so.
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Doi véi Phong ti€ém véc xin Anh Duong khong dam bao dép ung Thyc hanh
t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thuc (GSP) dbi véi kho véc xin: d& nghi L
Phong Quan ly hanh nghé Y — Duoc cé vin ban thong bao thay thé cho vén ban
théng bao/cong b6 do S& Y t& ban hanh khi tiép nhan ban Thong bao dap ung
Thuc hanh tbt bao quan thudc, nguyén lidu lam thubc ctia Phong tiém véc xin
Anh Duong dong thoi co hinh thirc g& hogc thu hoi théng tin dang tai trén Cong
théng tin dién tir ciia S6 Y té v& viéc tu cong bd dap u’ng Thuc hanh t6t bao quan
thube, nguyén liéu lam thubc clia Phong tiém vac xin Anh Duong cho dén khi
co s& khic phuc, stra chita hét nhiing ton tai da chi ra.

2.1.2. Phong Nghiép vu Y

Tang cudng cong tac tuyén truyén, tap huin, phd bién phap luat cho cic co
s& tiém chung mé rong cling nhu cac co so tiém ching dich vu trén dia ban.

Ting cudng cong tac kiém tra, hau kiém ddi voi cac co so tiém chiing sau
khi thuc hién tu cong bd co s& du diéu kién tiém chung trén dia ban tinh Thai
Nguyén, xtr ly nghiém doi voi cac co sd vi pham theo quy dinh.

Ra soat, thong ké lai cAc co s& tiém ching di duoc cAp hodc thu hoi (tai
khoan, mét khau) trén Heé thong quan 1y théng tin tiém ching Qudc gia. Truc
tlep thuc hién viée cép tai khoan, mat khéu cho céc co s& tiém ching méi hoat
dong hoac thu hoi tai khoan, mat khau ddi véi co so dimg hoat dong. Truong
hop uy quyén viéc cép/thu hdi tai khoan cho Trung tam Kiém soét bénh tit dé
nghi thuc hién theo quy dinh tai Quyét dinh sb 3421/QD-BYT ngay 28/7/2017
cutaBoY té.

2.2. Trung tim Kiém soat bénh tit

Dimng ngay viéc cép, thu hdi tai khoan/mat khiu trén Hé thong quéan ly
thong tin tiém ching Qudc gia dbi véi cac co s tiém ching trén dia ban tinh.
Chi dugc thuc hién cac ndi dung néu trén khi cd vén ban ty quyén ctia SO Y té.

Phai ban hanh vén ban giao nhiém vu cho can bd quan ly, theo ddi, sir dung
tai khoan “thainguyen” cta Trung tdm Kiém soét bénh tit; ngudi duoc giao
nhiém vu quan ly tai khoan phai doi mat khau méi va chiu trach nhiém trude
phép ludt vé tinh bao mét céc thong tin trong tai khoan theo quy dinh.

Chép hanh nghiém céc quy dinh vé thuc hién ché d bao céo dinh ky, dot
xuét theo quy dinh tai Diéu 17, biéu 18, biéu 19, Piéu 20, Diéu 21, Chuong V,
Théng tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2028 cta Bo Y té.

Thuc hién nghiém céc quy dinh tai thér} 2, Piéu 25, Thong tu sd
34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2028 ctia BY Y t€ v€ trach nhiém cta Trung tdm
Kiém soat bénh tat trong cong tac quan ly tiém chung trén dia ban.

Xem xét trach nhiém ctia cac ca nhan, tép thé trong viéc dé xay ra céc tén

tai, han ché d3 néu tai Khoan 2.5, Muc III, Két luan thanh tra nay. Tién hanh
kiém diém trdch nhiém déi v&i c4 nhan, tap thé da dé XAy ra céc ton tai, han ché.

b
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Khén trrong, nghiém tic khic phuc cac tdn tai, han ché va bao cdo két qua
khac phuc (c6 minh chimg kém theo) giri v& Thanh tra S& Y té dé tong hop, theo
ddi, bdo cdo Giam dbc Sé theo quy dinh.

Trén day la Két ludn thanh tra viéc chip hanh c4c quy dinh ctia phép luat tai

mot s6 co so tiém chiing trén dia ban tinh Théi Nguyén ctia Chénh thanh tra S&
Y t€ Thai Nguyén./. /Lé,

Noi nhn: CHANH THANH TRA
- Thanh tra tinh;

- Gidm déc So;

- Céc co s¢ duge thanh tra;

- Website SYT (dé cong khai);
- Luu: TTrS, Hd so DTTr.

Khwong Hoang Anh



G HQP VI PHAM VA XU LY VI PHAM VE KINH TE ’
131 /KL-TTrS ngay 02 thdng 8 ndm 2024 ciia Chdnh Thanh tra S¢ Y 6 Thdi Nguyén)

Phu luc s6 01

(Pon vi: tricu dong)

Tong gid trj vi Kién nghi xir Ij Ghi chii
pham
Co quan/ts Kién nghi thu hdi
chire/Don vi/ : f {én ho 3 3 chire, | Xuat | Giam trir
STT b il Ngi dung vi pham Tién hoiic : it e . | Vé co quan, to chire, » . | Xy khie
ca nhan vi g tai san quy| DAt Ve ng::ln[r?;::ch nha don vi (khéng phai | todn |quyét todn Y
pham thanh tién| (m2) NSNN)
(Fr) Tién | Nha, dit | (Tr.d) | DAt (m?) Tién | Tién | Tién | Dit
(Trd) | (m?) ; (Tr.d) | (Trd) |(Tr.d)| (m?)
! 2) 3) 4) () | (6) () €))] ®) 10) (1) (12) | (13) (14)
TO CHUC
D6i v6i hanh vi “Khong luu giir, quan 1y
cac tai liéu, hd so vé tiém chiing va phan
Trung tdm [ing sau tiém ching theo quy dinh cta ot
| tiém chiing vécphap luat”, quy dinh tai: Diém e, Khoan, 4 hatl; |°1 S
xin Séng Céng2, Diéu 9, Nghi dinh sé 117/2020/NP-CP Ehfnh ;
-Cosé2 |ngay 28/9/2020 ctia Chinh phu quy dinh
xtr phat vi pham hanh chinh trong Iinh vurc|
te.
D1 voi hanh vi K_hong Iru gif, quan Iy cic
Cii e e 1B hé so vé tiém ching va phan {rng|
P!wng Heém lsay tiém ching theo quy dinh ciia phap Xt phat vi
ching dich vu jya¢, quy dinh tai: Diém e, Khoan 2, Pidu 4 pham hanh
Bdo Ngoc - 9 Nghj dinh sé 117/2020/ND-CP ngay chinh
o | Pai Trthude pg/9/2020 cita Chinh pha quy dinh xir phat
Céng ty Co vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.
phén phat trién
Y hoc D&i véi hanh vi Khéng bio cdo hoidc béo i ohatvi
Yechxanh [cd0 khong ddy du vé hoat ddng tiém chung 0.8 h ,”F:] hanh
theo quy dinh cua phap luit, quy dinh tai: ) Eluf‘n h
Diém d, Khoan 1, Pieu 9, Nghi dinh sb




117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua
Chinh phu quy dinh xt phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té.

CA NHAN

Doi voi hanh vi “Khoéng thuc hién dang
quy dinh cta phap ludt vé tlep nhén, vin
chuyén va biao quan véc xin”; cu thé 12

khong thuc hién ding quy dmh ctia phap X1 phat vi
luat vé tiép nhan vic xin, quy dinh tal 4 pham hanh
Piém b, Khoan 3, Piéu 9, Nghi dinh s0 chinh
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua
Phong ti€ém  (Chinh phi quy dinh xir phat vi pham hanh
viic xin Anh {chinh trong linh vuc y te.
Duong 7
Doi vai hanh vi “Khong bao cdo hodc bao
cdo khong day da vé hoat dong tiém chiing
theo quy dinh cta phap luat”, quy dinh tai: X1(r phat vi
Diém d, Khoan 1, Diéu 9, Nghi dinh s 0,4 pham hanh
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua chinh
Chinh phti quy dinh xtr phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té:
i Xt phat vi
Tong 13,2 pham hanh

ichinh

M



