UBND TINH HAI DUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

’ $6:4995/SYT-NVD ‘ Hdi Duong, ngay A< thing 9 ndm 2019
V/v chap hanh quy dinh ctia phép luét vé
san xuét, kinh doanh m§ phim

Kinh giri: Céc co s& san xudt m§ pham trén dia ban.

Cin cir Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy
dinh v& du diéu kién san xuét m§ pham;

Can cir Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 clia B4 Y té vé
quan 1y m§ phim;

Can ctr két qua thanh tra, kiém tra viéc san xudt my phim ciia cc cong ty
san xuit my phim trén dia ban tinh Hai Duong nim 2019 theo Quyét dinh s6
370/QD-SYT ngay 3/6/2019 ctia Giam dbc S& Y té Hai Duong vé viéc kiém tra
hanh nghé y, dugc tu nhan, san xut, kinh doanh m§ phim, trang thiét bi y té:

- Coéng ty ¢ phin dugc m§y phdm Tpharma va Cong ty TNHH héa my
phim Hong Pat: Kiém tra ngy 04/9/2019 (c6 bién ban kiém tra leu tai co s6);

- Céng ty cb phan Nam duoc Hai Long va Cong ty ¢d phin dwoc phim
Pulipha: Kiém tra ngay 05/9/2019 (c6 bién bdn kiém tra lwu tgi co s6);

Két qua kiém tra: Cac co s& c6 mét sb ton tai, han ché trong viéc dap \mg
ddy da cac quy dinh cia Nha nuéc vé san xuit, kinh doanh m§ phidm di dugc
thdng nhét tai cic bién ban kiém tra d6i v6i timg co s8.

P4 viéc san xudt, kinh doanh, luu théng m§ phdm dam bao theo ding quy
dinh hién hanh cta phap luat, S& Y té yéu ciu cc co s (cdn cik vao két qua, két
ludn ciia Poan kiém tra néu tai cdc bién béan kiém tra cua co sé minh), tién hanh
khéc phuc nghiém tuc, day du nhitng ton tai va thyc hién nhitng ndi dung sau:

1. Duy tri du nhan lyc c6 trinh d9, kién thtrc chuyén mon phu hgp, cé kinh
nghiém va dugc dao tao thuong xuyén vé hoat dong san xuét, kinh doanh m§
phim dap Umg yéu ciu cong viéc theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 4 Nghi dinh sd
93/2016/ND-CP va tai muc 2 huéng din cita Asean v& Thyc hanh tot san xuat
m§ phdm dam bao cho hoat ddng san xuAt my pham.

2. Pam béo nha xudng, trang thiét bj phuc vu cho san xuat m§ phim theo
dang nhu hd so d3 ding ky cip Gidy chimg nhan du didu kién san xuit my phim
va dédp tmg céc quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP.

3. Hé théng quan 1y chét lugng: Dam bao tudn thu ding quy dinh tai Khoan
3 Pidu 4 Nghi dinh s 93/2016/ND-CP va bd nguyén tic, tiéu chuan Thyc hanh
tt san xuit m§ phdm (CGMP-ASEAN).



4 Luu trir ddy da ho so thong tin ciia san phdm (PIF) theo quy dinh tai phu
luc s6 07 — MP, Théng tu sé 06/201 l/TT BYT cua Bo Y té trong thoi gian tdi
thiéu 03 nam ké tir khi 16 san xuét cuéi cung dugc dua ra thi truong. Pic biét
lru y dén thanh phan ty 1& % céc chit trong cong thitc dam bao theo ding hd so
di cong bd; hé théng danh sb 16 cho tu'ng san phdm; tiéu chudn chit luong cia
nguyen liéu ddu vao; quy trinh sén xuét; tiéu chudn chét luong cua timg 16 m§
pham trude khi luu thong ra thi tru'O'ng

5. Dam bdo cic quy dinh vé& ghi nhin m§ phim theo diung quy dinh tai
Théng tu s6 06/2011/TT-BYT cta Bd Y té. Dic biét luu y dam bao du cac n01
dung bit budc phai ghi trén nhin theo quy dinh tai Piéu 18 Théng tur sb
06/2011/TT-BYT va viéc ghi cong dung tren nhin my phim phai phu hop vai
hé so cong b, khong dugc gy hiéu 14m vé cdng dung, tinh nang cia my phim.

6. Béo céo viéc khic phuc cac ton tai néu trong bién ban thanh tra, kiém tra
ctia Poan kiém tra theo Quyet dinh s6 370/QD-SYT ngay 03/6/2019 cua Giam
déc S& Y t& Hai Duong vé viéc kiém tra hanh nghe y, dugce tu nhén, san xuat
kinh doanh my phm, trang thiét bi y té v& S& Y té (phong Nghiép vu Duoc)
trong vong ti da khong qua 60 ngay ké tur ngay thanh tra, kiém tra.

S& Y té s& tiép tuc tb chirc kiém tra, hau kiém theo ké hoach ho#ic d6t xuét
viéc san xuét, kinh doanh my phdm trén dia ban tinh. Néu céc co s& san xuit,
kinh doanh khong thyc hién nghiém tic, dép tng céc quy dinh v san xuét, kinh
doanh m§ pham phai hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luét. Viéc nghiém
tic khic phuc va bao cdo két qua khic phuc nhimng tdn tai, han ché cua C4C CO SO
1a cin cir dé S¢ Y té xem xét viéc tiép nhan va gidi quyét hd so- cép sb t1ep nhan
phiéu cong b san phim m§ phim theo céc quy dinh hién hanh.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khoé khin, vuéng méc dé nghi lién hé véi
S& Y té (phong Nghiép vu Dugc), s6 dién thoai: 02203.852465./. @
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