
UBND TiNH HAl DUONG
SaYTE

CQNG HoA xA HQI CHU NGHiA vrsr NAM
Dqc lip - Tv do - H\lnh phuc

Hai Duong, ngay AoZ thdng 9 ndm 2019s5:--15a3/SYT-NVD
VIv chap hanh quy dinh cua phap l~t v~

san xudt, kinh doanhmy pham

Kinh giri: Cac co sa san xu~t my pham tren dia ban,

Can cu Nghi dinh s6 93/2016/NI)-CP ngay 0117/2016 cua Chinh phu quy
dinh vS du diSu kien san xu~t my pham;

Can cir Thong tu s6 06/20111TT-BYT ngay 2510112011 cua BQ Y tS vS
quan ly my pham;

Can ClIkSt qua thanh tra, kiem tra viec san xu~t my pham cua cac cong ty
san xuat my pham tren dia ban tinh Hai Duong nam 2019 thea Quyet dinh s6
370/QD-SYT ngay 3/6/2019 cua Giam d6c Sa Y tS Hai Duong vS viec kiem tra
hanh nghe y, dtroc tu nhan, san xu~t, kinh doanh my pham, trang thiSt bi y tS:

- Cong ty cB ph§n duoc my pham Tpharma va Cong ty TNHH hoa my
pham H6ng Dat: Ki8m tra ngay 04/9/2019 (co bien ban !dim tra luu tc;zico sa);

- Cong ty cB phAn Nam dugc Hai Long va Cong ty cB ph§n dugc phdm
Pulipha: Ki8m tra ngay 05/9/2019 (co bien ban !dim tra luu tr;zico sa);

KSt qua ki8m tra: Cac cO'sa co mQt s6 t6n t~i, h~ chS trong vi~c dap Ung
dAy du cac quy dinh cua Nha nuac vS san xudt, kinh doanh my phAm da dugc
th6ng nh~t t~i cac bien ban ki8m tra d6i vrn timg cO'sa.

D8 vi~c san xu~t, kinh doanh, luu thong my phdm dam bao thea dung quy
dinh hi~n hanh cua phap lu~t, Sa Y tS yeu cAucac cO'sa (can cu vao kit qua, kit
lucjn cua Doan !dim tra neu tc;zicae bien ban !dim tra cua co So' minh), tiSn hanh
kh~c ph\lc nghiem tuc, dAydu nhUng t6n t~i va thgc hi~n nhiing nQi dung sau:

1. Duy tri du nhan Igc co trinh dQ, kiSn thuc chuyen mon phil hgp, co kinh
nghi~m va dugc dao t~o thuOng xuyen vS ho~t dQng san xu~t, kinh doanh my
phdm dap Ung yeu cAucong vi~c thea quy dinh t~i Khoan 1 BiSu 4 Nghi dinh s6
93/2016/NI)-CP va t~i m\lC 2 huang dfut cua Asean vS Thgc hanh t6t san xu~t
my phdm dam bao cho ho~t dQng san xu~t my phdm.

2. Dam bao nha xuang, trang thiSt bi ph\lc V\l cho san xu~t my phdm thea
dUng nhu he, sa da dang leY c~p Gi~y chUng nh~ du diSu ki~n san xu~t my phAm
va dap Ung cac quy dinh t~i Khoan 2 DiSu 4 Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP.

3. H~ th6ng quan ly ch~t lugng: Dam bao tuan thu dUng quy dinh t~i Khoan
3 DiSu 4 Nghi dinh s6 93/20 16/ND-CP va bQnguyen tAc, tieu chudn Thgc hanh
t6t san xu~t my phdm (CGMP-ASEAN).



Noi nhQ.n:

4. LUll tni dAydu h6 sa thong tin cua san pham (PIF) thea quy dinh tai phu
Iuc s6 07 - MP, Thong tu s6 06/20111TT-BYT cua BQ Y t8 trong thoi gian t6i
thieu 03 nam kS tir khi 10 san xu~t cu6i cung diroc dua ra thi tnrong. D~c bi~t
hru Y dSn thanh phan, tY l~% cac ch~t trong cong thirc dam bao thea dung h6 sa
da cong b6; h~ thong danh s6 10 cho rung san pham; tieu chuan ch~t hrong cua
nguyen lieu dAu vao; quy trinh san xu~t; tieu chuan ch~t hrong cua timg 10my
pham tnroc khi hru thong ra thi tnrong ...

5. flam bao cac quy dinh v~ ghi nhan my pham thea dung quy dinh tai
Thong tu s6 06/20111TT-BYT cua BQ Y t8. D~c biet hru Y dam bao du cac nQi
dung biit buoc phai ghi tren nhan thea quy dinh tai Di~u 18 Thong tu s6
06/2011/TT-BYT va viec ghi cong d\lng tren nhan my phAm phai phu hgp vai
h6 sa cong b6, khong dugc gay hiSu lAmv~ cong d\lllg, tinh nang cua my phAm.

6. Bao cao vi~e kh~c ph\lc cae t6n t~i neu trong bien ban thanh tra, kiSm tra
cua Doan kiSm tra thea Quy8t dinh s6 370/QD-SYT ngay 03/6/2019 cua Giam
d6c Sa Y t8 Hai Duong v~ vi~c kiSm tra hanh ngh~ y, duge tu nhan, san xu~t,
kinh doanh my phAm, trang thi8t bi y t8 vS Sa Y t8 (phong Nghi¢p v¥ Du(1c)
trong yang t6i da khong qua 60 ngay kS tir ngay thanh tra, kiSm tra.

Sa Y t8 se ti8p tl)c t6 chuc kiSm tra, h~u kiSm thea k8 ho~ch ho~c dQt xu~t
vi~c san xu~t, kinh doanh my phdm tren dia ban tinh. N8u cac ca sa san xu~t,
kinh doanh khong thgc hi~n nghiem tuc, dap Ung cac quy dinh vS san xu~t, kinh
doanh my phAm phai hoan toan chiu trach nhi~m truac phap lu~t. Vi~c nghiem
mc kh~c ph\lc va bao cao k8t qua kh~c ph\le nhiing t6n t~i, h~ ch8 cua eac ea sa
la can eu dS Sa Y t8 xem xet vi~c ti8p nh~ va giai quy8t h6 sa c~p s6 ti8p nh~
phi8u cong b6 san phAmmy phdm thea cac quy dinh hi~n hanh.

Trong qua trinh thgc hi~n, n8u co kho khan, vuang m~e d~ nghi lien h~ vai
Sa Y t8 (phong Nghi¢p v¥ Du(1c), s6 di~n tho~i: 02203.852465.1. ~~
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