CUC QUAN LY DUGQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poan Thanh tra theo Poc ldp - Ty do - Hanh phic
Quyét dinh s6 107/QP-QLD

S4: BLy {) /KL-QLD Ha Noi, ngc‘?yﬂ\L thdng 4 nam 2017

KET LUAN THANH TRA
Vé viée thye hién quy dinh ciia phap luat
trong hoat dong kinh doanh thudc tai tinh Ninh Binh

Thuc hién Quyét dinh sé 107/QD-QLD ngay 21/3/2017 cta Cuc trudng Cuc
Quan ly Dugc vé viéc thanh l1ap Doan thanh tra viéc thuc hién quy dinh cua phép luat
trong hoat dong kinh doanh thudc tai tinh Ninh Binh, tir ngay 03/4/2017 dén ngay
06/4/2017, Poan thanh tra d3 tién hanh kiém tra truc tiép tai 04 co so kinh doanh, san
xuat thudc trén dia ban tinh Ninh Binh.

Xét Béo céo két qua thanh tra sé 03/BC-TTra ngay 18/4/2017 cua Trudng
Doan thanh tra, y kién giai trinh cta co quan, td chire, ca nhan 1a dbi tugng thanh tra,

Cuc trudng Cuc Quan Iy Dugc két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT TRUNG
1.Mang lwéi hé thong kinh doanh dwge trén dia ban tinh Ninh Binh
Téng céc co s& hanh nghé duoc tinh dén 3/2017: 584 co sé

STT Hinh thire to chire S6 lugng
1 Doanh nghiép ban budn thude 25
2 Nha thude 72
3 Quay thude 339
4 Dai ly ban thude ctia doanh nghiép 135
5 Hinh thirc khéc (ta thude TYT, co s& ban thude | 13
dong y, thude dugc liéu)
Tong cong 584

Trong nam 2016, S& Y té tinh Ninh Binh da tién hanh 04 cudc thanh tra, kiém
tra cdc co sO hanh nghé duoc trén dia ban, trong d6 03 cudc thanh tra, kiém tra dot
xudt va 01 cudc thanh tra, kiém tra theo ké hoach, két qua thanh, kiém tra nhu sau :

- Theo loai hinh hanh nghé : nha thudc : 06, quiy thudc : 18, dai ly ban thude
cta doanh nghiép : 15, tu thude tram y té : 01,

- Téng sb co s& vi pham : 11, trong d6 xir phat bang tién 07 co s (tong s6 tién
14 25.500.000 ddng), tam dirng va dinh chi hoat dong 04 co sd.
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2. Céc co s& dwoge kiém tra:

2.1. Chi nhdnh Céng ty c6 phan Dwoc Hdu Giang tai Ninh Binh.

Chi nhanh c6 dja chi tai khu tai dinh cu Nha mdy nhiét dién, phd Trung Son,
phudng Bich Dao, Tp. Ninh Binh, tinh Ninh Binh. Téng s cén bd, nhén vién cia Chi
nhénh 27 ngudi, trong d6 duge s§ dai hoc 2 ngudi, duge sy trung hoc 17 ngudi, trinh
do6 khac 8 nguoi.

Tru s& ctia Chi nhanh dugc x4y kién cb trén dién tich 210 mét vudng x 4 ting,
c6 kho dat tiéu chudn GDP (dién tich kho 100 mét vuong, gla ké bang thép son tinh
dién, 2 diéu hoa 24,000 BTU, hé thdng bao chay, may hut 4m, may hat bui... ..). Hién
tai kho ctia Chi nhanh khéng sir dung dé bao quan thudc. Chi nhanh trang bi hé théng
gom 5 may tinh luu trit dit liéu va cac hoat dong kinh doanh, nhan don hang qua hé
thong mdy tinh. Chi nhanh c6 02 xe tai duge trang bi hé théng bao 6n dé van chuyén
thudc.

Doanh s6 kinh doanh ciia Chi nhanh nidm 2015 1a 55,344 ty ddng, nim 2016

doanh thu 12 62,482 ty ddng.

2.2. Cong ty TNHH Duegc phiam Hodng Yén

Cong ty TNHH Dugc phdm Hoang Yén cé dia chi tai s6 100 duong Tué Tinh,
phuong Nam Thanh, Tp. Ninh Binh, tinh Ninh Bmh Cong ty duge thanh lap tr thang
6/2004. Hé théng phan phdi cta cong ty bao gdm 14 dai 1y, 03 nha thudc dat tiéu
chuin GPP. Céng ty ban hanh 37 SOP cho cic hoat dong kinh doanh thude ciia Cong
ty.

Téng sb can bd, nhan vién cua Cong ty 21 ngudi, trong d6 duoc sy dai hoc 04
nguoi, duge s trung hoc 12 ngudi, trinh d6 khac 05 ngudi.

Tru s& Cong ty duoc xay dung kién ¢ tren dién tich 110m? x 5 ting, c6 03 kho,
day du gia, ké, didu hoa, thiét bi do nhiét do, do a am. Tang 1 ctia Cong ty 1a nha thudc
s6 2, ¢6 dién tlch 50m’, ¢6 day du ti kinh, k&, quay, diéu hoa nhiét d§, may tinh.

Doanh sb cta Cong ty nam 2015 doanh thu 1a 27,90 ty ddng, nim 2016 la

28,00 ty ddng.

2.3. Céng ty c6 phan Duogc phdm Ninh Binh

Cong ty 6 dia chi tai KM s6 2, duomg Tran Hung Dao, phuong Tan Thanh,
Tp. Ninh Binh, tinh Ninh Binh. Céng ty ¢6 18 thubc tir duoc 1iéu duoc Cuc Quan ly
Dugc gla han so dang ky thubc. Hién nay Cong ty dang san xut 06 thudc.

Tong sb can bd c6ng nhan vién cia Cong ty la 49 nguoi, trong d6 cén bo trén
dai hoc 05 nguoi, duoc si dai hoc 04 ngudi, duge si trung hoc 06 nguoi, con lai la
trinh d6 khac.

Cong ty c6 tru s& chinh tai 12 Lé Pai Hanh, phudng Thanh Binh, TP Ninh
Binh, vin phong giao dich tai Tang 3 Toda nha Van phong Tép doan Phuc Loc — Lo
C2 KCN Khanh Phu, xa Ninh Phtc, Thanh phé Ninh Binh. Xudng san xuit duoc
phdm tai 756 Tran Hung Pao, phudng Tan Thanh, TP Ninh Binh. Khu vuc san xut
c6 trang bi céc thiét bi: may dap vién ZP19, ZP33; may nghlen, may tan; may dong
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hat ty dong; may dong bot tu dong; may lin cit vién hoan mém; ndi bao vién; may
bao 18p phuong; may sit hat; ta sdy dién; mdy in date ty dong ...Khu vuc kiém
nghiém: budng siy kiém nghiém, méy phén tich d6 4m, can phén tich...

Doanh sb kinh doanh ctia Cong ty nim 2015 1a 31,031 ty ddng, nim 2016 13
33,115 ty dong.

2.4. Nha thude Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh

Nha thude c6 dia chi tai duong Tué Tinh, phuong Nam Thanh Nam Thanh, Tp.
Ninh Binh, tinh Ninh Binh. Nha thudc la co s& bén 1é thuéc ctia Bénh vién, theo hinh
thie Bénh vién tyr t6 chic, truc thudc Bénh vién. Hang thang phong Tai chinh Ké
todn ¢4 trach nhiém bdo cdo doanh sé mua vao, doanh sé bén ra, chénh léch, chi phi
ctia nha thudc trong thang va hach toan s tién chénh 1éch ctia Nha thudc vao ngudn
kinh phi ctia bénh vién. Danh muc c4c mit hang nha thudc kinh doanh khoang 450
mét hang bao gém céc mit hang thubc ké don, thudc khong ké don, thudc dong y,
thuc phdm chirc ning,

Tong s6 can by, nhan vién ciia Nha thuée 1a 06 ngudi, s6 duge sy dai hoc 1a
01 nguoi, dugc sy trung hoc 1a 05 nguoi.

Nha thue c6 dién tich khoang: 60m?, dugc chia lam 3 phong phi hop véi quy
mé kinh doanh, ndm trong khuén vién Bénh vién, Phong 1 1a khu vuc ban 1¢ thudc,
khu trung bay, khu vuc ra 1, khu vuc tu van...; Phong 2 1a khu vue danh cho hang
luu trilt, ngudi truc, va lam cbéng tac chuyén mén...; Phong 3 1a khu vuc sinh hoat clia
nha thude.

Nha thube dugc trang bj cac trang thiét bi d& bao quan thuéc nhu tu, ké, didu
hoa nhiét dj, ti lanh, quat dé dap tng véi yéu cau bao quan ctia thude. méy tinh dé
tra clru thong tin.... My tinh dugc nbi mang internet va néi mang v6i mang Bénh
vién, cac sb sach dé tra ciru thong tin.

Doanh sb kinh doanh ndm 2015 cta nha thude 1a 12,611ty ddng, ndm 2016 1a
10,798 ty dong.

II. KET QUA KIEM TRA, XAC MINH

1. Nhirng mit dat dwgc:

1.1. Co so phap ly:

04/04 co s& dugc thanh tra c6 du cac hd so phép 1y cin thiét dé hoat dong san
xuét, kinh doanh theo quy dinh cua phap luat: Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh,
Giéy chiig nhan du diéu kién kinh doanh thudc, Giéy chirng nhéan dat tiéu chuén thuc
hanh t6t phan phéi thuée (GDP), Gidy chimg nhan dat tiéu chuin thuc hanh tét nha thudc
(GPP).

1.2. T6 chikc nhan su:

Céc co s¢ duge thanh tra ¢ té chitc b may va nhan su phi hop véi qui mé hoat
dong cla co s& va cé hé thdng can bd chuyén mén co ban dép tmg theo loai hinh hanh




nghé. Kiém tra x4c xuét nhan vién lam viéc tai co s& ¢ ddy du hd so nhan s, ngudi
phu trach chuyén mén truc tiép lam viéc v6i Doan Thanh tra theo lich théng bo.

1.3. Co s& vét chat, trang thiét bi:

- Co s¢ dat GDP: Kho dugc trang bi ddy du didu hoa nhiét d9, gia ké, m ké
nhiét ké c6 tem kiém dinh con hiéu luc, phong chéy chita chéy,...theo qui dinh; xe 6
t6 van chuyén thudc dugc trang bi diéu hoa theo quy dinh.

- Co s¢ dat GPP: Nha thude dugc trang bi ddy du didu hoa nhiét 4, ti kinh, im
ké, nhiét ké, tu thude duoc phén khu vuc bao quan theo nhém diéu tri...

1.4. Viéc thuc hién quy dinh vé san xudt, kinh doanh thuéc.

Poan kiém tra x4c xuit mét sb thude cdc co sé kinh doanh, céac co s& duoc
kiém tra xudt trinh duoc hoéa don mua, héa don ban thude hop 1€ theo qui dinh d6i véi
cac san phdm khéo sét, viéc theo dai xuit nhép ¢6 sb theo ddi hodic quan 1y bing phan
mém vi tinh.

1.5 Viéc thuc hién cdc quy ché chuyén mén Duoc.

- Céc co s co ban thue hién céc qui trinh thao tic chudn di ban hanh, thé kho
xuit nhap hang héa c¢6 theo dbi sb 16, han ding thubc. Tai thoi diém thanh tra chua
phét hién thudc kém chét lwong, thudc qué han, thuc kinh doanh tai cac co s& c6
nhan thudc da céc noi dung theo qui dinh.

- 04/04 co s6 luu bd hé so thong tin san phim: Gidy phép luu hanh san phim,
ban ké khai gi4 thudc.

- Céc co s& co ban ton trit, bdo quan thudc ding yéu cdu bao quan ghi trén
nhan san phim.

1.6. Viéc thuc hién cdc quy dinh vé qudn Iy gid thudc:

04/04 co s& duoc kiém tra c6 hoat dong kinh doanh thudc co ban thuc hién day
di quy dinh quan ly gi4 thudc phong va chita bénh cho ngudi, khong phat hién truong
hop thude bén cao hon gi4 ké khai so véi quy dinh.

2. Ton tai, han ché:

Qua kiém tra 04 co s&, Poan thanh tra phat hién nhirng tdn tai:

- 01 co s& kinh doanh thuéc C-Marksans 100DT, SPK VN-11172 do Cong ty
Marksans Pharma India san xut sau khi ¢6 Quyét dinh dinh chi luu hanh va thu hdi
s6 108/QD-QLD ngay 23/3/2016 ctia Cuc Quén 1y Duge.

- 01 co s6 khong thue hién dung céc quy dinh clia phép luat vé san xuét thube
tir dugc lidu: chua kiém tra ddy du chét luong san phdm trude khi luu hanh.

- 02 co s& ban 1é thudce c6 bién hiéu thiéu thong tin dia chi, ho tén va trinh do
chuyén mén cta ngudi chu co s& ban 18, s6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thude, thoi gian hoat dong ctia nha thube theo quy dinh.

- 01 co 58 ¢ thiét bi do nhiét d6, d6 4m chura duoc hidu chuin theo dinh ky.




III. KET LUAN

Nhin chung, céc co s dugce thanh tra co ban da trién khai thyuc hién cac quy
dinh ctia phap luat, quy ché chuyén mén dugc, co s& ban budn nguyén tic, tiéu chuén
GDP, co s& ban 1é tuan thi nguyén tic, tiéu chudn GPP. Nhan vién ¢6 luu diy du hd
so nhén sy va duge dio tao, tp huln quy ché chuyén mén dugc. Kidm tra x4c suét
mot s6 mit hang c6 diy da hoa don, ching tlr hop 18, ¢6 ngudn gbc r6 rang. Tai thoi
diém thanh tra chua phét hién thudc kém chét luong, thube qua han. Céc co s¢ thuc
hién cong tac kiém soat chét lugng thudc theo ddi sb 16, han dung, chit lwong thude.
Céc co s& thyc hién niém yét gia va ban theo dung quy dinh.

Bén canh nhiing mit tich cyc di dat dugc, cdc co s& con mdt sb tdn tai: chua
thu héi thube theo yéu cau cia co quan nha nude c¢6 thdm quyén, khong thyc hién ding
quy dinh cta phap luat vé san xuét thudc tir duge lidu, bidn hiéu co s& ban 1é thudc chita
bénh cho nguoi chua ding quy dinh.

IV. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN

1. Poan thanh tra yéu céu cic don vi khin truong khic phuc céc ton tai Poan
thanh tra da néu trong bién ban kiém tra va c6 bdo céo khéc phuc giri vé& Poan thanh tra -
Cuc Quén ly Dugec.

2. Xem xét xir ly theo thAm quyén vi pham hanh chinh cin ctr Nghi dinh
176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cia Chinh phu quy dinh xtt phat vi pham hanh chinh
trong linh vyc y té d6i véi céc hanh vi vi pham da dugc néu tai Bién ban lam viée gilta
Doan Thanh tra va co s& dugc thanh tra.

V. KIEN NGHI CAC BIEN PHAP XU LY
1. Co sé kinh doanh thude:

1.1. Yéu cau cic co s& kinh doanh cin khin truong khic phuc ngay céc ton tai
Doan thanh tra Cuc Quan ly Dugc di néu trong qua trinh kiém tra va néu tai Bién ban
kiém tra.

1.2. Yéu cau céc co s& kinh doanh thube phai thudng xuyén tim hiéu, cip nhat
cac quy dinh kinh doanh, quy dinh vé quan ly gia thudc, quy dinh vé chuyén mon
dugc dic biét 1a thong tin vé thude bi thu hdi theo yéu ciu cua co quan quan ly, viéc
quan 1y chét lugng thude, quy dinh vé quan ly thuc gy nghién, huéng tdm thén, tién
chat ding lam thudc va tu kiém tra, danh gia chén chinh hoat dong theo qui dinh.

1.3. Yéu céu céc co sé& kinh doanh thude thuc hién nghiém tic céc qui dinh cta
phap lut, qui ché chuyén mén dugc, qui dinh v& san xuét thubc, GSP, GDP, GPP qui
dinh vé quan ly gia thudc trong hoat dong kinh doanh thuée.

2. S& Y té tinh Ninh Binh:

2.1. Thyc hién gidm sét viéc khéc phuc cia cic co s& kinh doanh thube déi véi

c4c ton tai da néu trong Két luan thanh tra va bién ban thanh tra tai cac don vi.




2.2. Ting cudng chi dao cac co s& kinh doanh thudc tai tinh Ninh Binh, khin
truong ra soét, kiém tra viéc thu hdi thude tai cac co s& kinh doanh thudc sau khi c6
van ban dinh chi lru hanh, thu hdi thudc cta céc co quan nha nuéc c6 thim quyén.

2.3. Tang cudng tap huan, phd bién vin ban quy pham phép luét trong linh vuc
duoc cho céc co sé kinh doanh thudc trén dia ban.

2.4. Ting cudng thanh tra, kiém tra gidm sét viéc thuc hién quy dinh vé quan ly
chét lugng thudc, tuan thi nguyén tic, tiéu chudn GSP, GDP, GPP quy dinh vé quan
Iy gia thudc trong hoat dong kinh doanh thuéc ctia cac don vi déng trén dia ban. Xurly
nghiém céc trudng hop vi pham, gidm sét chit ché viée xir Iy sau thanh tra, kiém tra vé duoc.

Trén day 1a Két luan thanh tra viéc thuc hién quy dinh cta phép ludt trong hoat
dong kinh doanh thudc tai tinh Ninh Binh.

Noi nhin:

- B truéng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Thanh tra By Y té (d& phéi hop);

- S& Y té tinh Ninh Binh ( d8 thuc hién)

- Céc don vj dugc thanh tra (dé thuc hién);
- Website Cuc QLD; .~

- Luu VT, KDD, TTra, Hd so DTTra.




