BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH TRA BOQ Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 9  /KL-TTrB Ha Noi, ngay 1, thang 1ondm 2022

KET LUAN THANH TRA
Viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luit vé cac hoat dong phan loai,
dang ky luu hanh, sin xuat, xuat nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té tai
mot s6 co sé lién quan trén dia ban Thanh phé Ha Noi.

Thuc hién Quyét dinh sé 21/QD-TTrB ngay 01/6/2022; Quyét dinh sb
32/QDb-TTrB ngay 29/7/2022 cua Chéanh Thanh tra Bg thanh tra viéc thuc hién cac
quy dinh ctia phap luat vé cac hoat dong phéan loai, ding ky luu hanh, san xuat,
xuat nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té tai mot s6 co s& lién quan trén dia
ban TP. Ha Noi; tir ngay 07/6/2022 dén ngay 07/9/2022, Poan thanh tra di tién
hanh thanh tra truc tiép tai 20 co s& san xuat, nhap khau, kinh doanh trang thiét bi
y té trén dia ban thanh phd Ha Noi.

Xét Bao cao Két qua thanh tra s6 182/BC-TTrB ngay 22/9/2022 cua Trudng
Poan thanh tra, Chanh Thanh tra B Y té két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

1. Cong ty C6 phan Xuat nhiap khiau Dwoc — Trang thiét bi y té Ha Noi

- Gidy chimg nhan diang ky doanh nghiép cong ty c6 phan, ma s doanh
nghiép: 0103682097, dang lan dau ngay 03/4/2009, dang ky thay dbi lan tha 9
ngay 17/12/2021 do S¢ Ké hoach va Pau tu TP.Ha Noi cap. Ngudi dai dién phap
luat cua cong ty: C)ng Vii Ngoc Kha, Chu tich Hoi déng quan tri; dia chi tru so
chinh: S6 895 duong Hong Ha, phudng Chuong Duong, quan Hoan Kiém, thanh
phb Ha Nbi.

- Gidy chimg nhan diang ky Pia diém kinh doanh, mi s6 dja diém kinh doanh
00001 cap ngay 16/01/2019, dia chi: S6 49+50 Lo C1, Khu d6 thi mdi Pai Kim —
Dinh Cong, P. Pai Kim, Q. Hoang Mai, TP. Ha N6i. Thong tin vé nguoi ding dau:
Ong Vii Ngoc Kha.

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai
B, C, D s6 180000169/PCBMB-HN ngay 22/6/2018 do S¢ Y té TP. Ha Noi tiép
nhan va cong bo.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty Co phﬁn Xuit nhap khau Dugc — Trang
thiét bi y t& Ha Noi bao céo khong c6 hoat dong phan loai, dang ky luu hanh, san
xuat, nhap khau, xuat khau, cong ty chi c6 hoat dong kinh doanh trang thiét bi y té.

2. Cong ty Cé phan Dugc my pham Thuéin Phat

- Gidy chung nhan doanh nghiép Cong ty c6 phan dugc my pham Thuan
Phat s6 0109022770, dang ky 1an dau ngay 13/12/2019 do S& Ké hoach va Pau tu



TP. Ha Noi cép; Nguoi dai dién theo phap luat cia Cong ty: 6ng Duong Cam Linh.

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai
B,C,D s6 200000284/PCBMB-HN ngay 14/8/2020 do S¢ Y té TP. Ha Nai tiép
nhén va cong bo.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty c¢6 phin dugc my pham Thuan Phat béo
cao khong c6 hoat dong phan loai, dang ky luu hanh, san XUuét, nhap khau, xuét
khau; cong ty c6 cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B,C,D nhung
chua kinh doanh trang thiét bi y té, chwa phat sinh hoa don mua ban ddi v6i mit
hang 1a trang thiét bi y té ké tir khi thanh 1ap dén nay.

3. Cong ty Co phan AK Global Viét Nam

- Gidy chtng nhan dang ky doanh nghiép cong ty trach nhiém hitu han hai
thanh vién tro 1én, ma s6 doanh nghiép 0107834128 (diang ky lan dau ngay
09/5/2017, thay d6i lan thir 4 ngay 23/02/2022; dia chi tru sé chinh: B1-TT1 Béc
Linh Pam, phuong Pai Kim, Quan Hoang Mai, TP. Ha Noi; Nguoi dai dién trudc
phap luat: Ba Nguyén Thu Ha, Giam déc Cong ty).

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du dicu kién mua ban trang thiét bi y té loai
B,C,D s6 210000115/PCBMB-HN ngay 09/4/2021 do S¢ Y té TP. Ha Nai tiép
nhan va cong bd.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty béo céo khéng cd hoat dong phan loai,
dang ky Iuu hanh, san xuat, xuat nhap khau trang thiét bi y té, Cong ty chi c6 hoat
dong kinh doanh mua ban trang thiét bi y té.

4. Cong ty Cé phan Thuwong mai va Thiét bi Minh TAm

- Gidy chiing nhan diang ky doanh nghiép cong ty c¢6 phan, md s6 doanh
nghiép 0102734786, dang ky lan dau ngay 21/4/2008, dang ky thay doi lan thi 9
ngay 23/11/2020 (Pia chi tru s& chinh: S6 nha 10 ngéach 22/4, ngd 63 Ngoc Pai,
phuong Dai M, Quan Nam Tur Liém, TP. Ha Noi; Ngudi dai dién truéc phap luat:
Ong Tran Vian Toan, Giam dbc Cong ty).

- Giay dang ky dia diém kinh doanh, ma sb dia diém kinh doanh: 00002,
dang ky kinh doanh 1an dau ngay 09/9/2021 (Tén dia diém kinh doanh: Vin phong
giao dich-kho hang-dia diém kinh doanh Cong ty ¢ phan thuong mai va thiét bi
Minh Tam; dia chi: S6 nha 33, Lién ké 18, khu d6 thi méi Van Khé, phuong La
Khé, Quan Ha Déong, TP. Ha Noi).

- Phiéu tiép nhan Ho so cong bd du diéu kién mua bén trang thiét bi y té sb
210000147/PCBMB-HN ngay 06/5/2021 do S¢' Y té TP. Ha Noi tiép nhan va cong bé.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty béo c4o khéng cd hoat dong phan loai,
dang ky luu hanh, san xuat, xuat, nhap khau trang thiét bi y té; cong ty chi c6 hoat
d6ng kinh doanh mua ban trang thiét bi y té.
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5. Cong ty Co phan Novaceutical Viét Nam

- Giay chiing nhan doanh nghiép Cong ty ¢4 phan Novaceutical Viét Nam
do S& Ké hoach va Pau tu TP. Ha Noi cap lan dau ngay 10/3/2020, cap thay doi
lan thtr nhat ngay 19/05/2020 (dia chi tru so: S6 nha 11- nha A1-Khu tap thé quan
doi Z179, phuong Dinh Cong, quan Hoang Mai, TP. Ha Noi; nguoi dai dién theo
phap luat caa Cong ty: Ba Bang Thi Thu Hién).

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té s6
200000187/PCBMB-HN ngay 16/6/2020 do S¢ Y té TP. Ha Noi tiép nhan va cong bé.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty béo céo khéng cd hoat dong phan loai,
dang ky luu hanh, san xuat, xuat, nhap khau trang thiét bi y té; cong ty chi c6 dang
ky hoat dong kinh doanh mua ban trang thiét bj y té. Trong thoi ky thanh tra, Cong
ty cam két chua kinh doanh trang thiét bi y té, chua phét sinh hoa don mua ban d6i
v6i mit hang 13 trang thiét bi y té ké tir khi thanh 1ap. Do khong c6 nhu cau kinh
doanh, ngay 10/6/2022, Cong ty c6 phan Novaceutical Viét Nam da ty nguyét thu
hoi s6 cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B,C,D.

6. Cong ty Co phan Y té SIGMA Viét Nam

- Gidy chiing nhan dang ky doanh nghiép coéng ty c¢6 phan, md s6 doanh
nghiép: 0102029865, dang lan dau ngay 14/9/2006, dang ky thay doi lan tha 10
ngay 02/05/2019 cua S& Ké hoach va Bau tu TP. Ha Noi cap (dia chi tru so chinh:
L6 13, khu tap thé H6 Ké Khé, phuong Doi Can, quan Ba Dinh, TP. Ha Noi; nguoi
dai dién phap luat cua cong ty: Ong Vii Thanh, Giam dbc cong ty).

- Giay chiing nhan diang ky Pia diém kinh doanh, ma s6 dia diém kinh doanh
00005 cip ngay 03/05/2019, dia chi: S6 5 lién ké 3, Khu d6 thi Dai Thanh, X4 Ta
Thanh Oai, Huyén Thanh Tri, Ha Noi (Thong tin vé ngudi dung dau: Ong Vil
Thanh, Giam déc cong ty).

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai
B, C, D s6 190000261/PCBMB-HN ngay 06/9/2019 do S¢ Y té TP. Ha Noi tiép
nhan va cong bd.

- Tai thoi diém thanh tra, Cng ty khdng c6 hoat dong phan loai, ding ky luu
hanh, san xuat, xuat nhap khau trang thiét bi y té; cong ty chi ¢ hoat dong kinh
doanh mua ban trang thiét bi y té.

7. Cong ty Co6 phan May loc than Viét Nam

- Giay chiing nhan ding ky doanh nghiép Cong ty C6 phan May loc than Viét
Nam mé s doanh nghiép: 0101312051, dang ky lan dau ngay 22/11/2002, dang ky
thay d6i lan thir 11, ngay 22/12/2021 do S& Ké hoach va Pau tu TP. Ha Noi cap.
(Pia chi tru s& chinh: S6 40, thén Phap Van, P.Hoang Liét, Q.Hoang Mai, Ha Noi;
Nguoi dai dién phap luat caa cong ty: Ba Nguyén Hoang Loan, Giam déc Cong
ty).



4

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té sb
190000078/PCBMB-HN ngay 18/4/2019 do S¢' Y t& TP. Ha Noi tiép nhan va cong bé.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty bdo céo c6 hoat dong phan loai, dang ky
lwu hanh nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té, céng ty khéng c6 hoat dong san
Xuat, xuat khau trang thiét bi y té. Cong ty thuc hién tu phan loai trang thiét bi y té
va ding tén cong bd, dang ky luu hanh trang thiét bi y té thuc hién Nghi dinh sé
98/ND-CP cua Chinh phu cé hiéu luc thi hanh tir ngay 01/01/2022.

8. Cong ty Cé phan Dwoc pham Qudc té Winsacom

- Giay chiing nhan dang ky doanh nghiép coéng ty c¢6 phan, md s6 doanh
nghiép: 0101499882, dang ky lan dau ngay 28/5/2004, ding ky thay doi lan tha 14
ngay 24/09/2018 (dia chi tru so chinh: S6 nha 40 duong Nguyén Hong, phuong
Lang Ha, quan Dong Pa, TP. Ha Noi; Pai dién theo phap luat cua cong ty: Ong
Nguyén Ngoc Son).

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai
B,C,D s6 200000287/PCBMB-HN ngay 18/8/2020 do S¢ Y té TP. Ha Nai tiép
nhan va cong bd.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty béo céo khéng cd hoat dong phan loai,
dang ky Iuu hanh, san xuat, xuat, nhap khau trang thiét bi y té, cong ty chi c6 hoat
dong kinh doanh mua ban trang thiét bi y té.

9. Cong ty C6 phan Thwong mai Vestapharm

- Gidy ching nhan doanh nghiép Céng ty ¢ phan thuong mai Vestapharm,
ma so doanh nghiép: 0109008952 do So Ké hoach va Pau tu TP. Ha Noi cap lan
dau ngay 29/11/2019, cép thay ddi lan tha 4 ngay 31/5/2022, Nguoi dai dién theo
phap luat caa Cong ty: Ba Tran Thi Thay Diéu, Giam dc Cong ty.

- Giay chang nhan dang ky dia diém kinh doanh, ma sb dia diém kinh
doanh: 00001, dang ky lan dau ngay 01/07/2020, dang ky thay doi lan thir nhat
ngay 14/01/2021; dia diém: Tang 2, S6 nha 31, ngd 93 Hoang Vin Thai, phuong
Khuong Trung, quan Thanh Xuén, TP. Ha Noi.

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té sb
200000350/PCBMB-HN ngay 30/9/2020 do S¢' Y té TP. Ha Noi tiép nhan va cong bé.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty béo cao khdng c6 hoat dong phan loai,
dang ky luu hanh, san xuat, xuat, nhap khau trang thiét bi y té; cong ty chi c6 hoat
dong kinh doanh mua ban trang thiét bi y té.

10. Cbng ty Co6 phan thwong mai-san xuat thiét bi y té¢ TMS

- Gidy chtng nhan ding ky doanh nghiép cong ty cd phan, mad sé doanh
nghiép: 0106892159, dang Ky lan dau ngay 10/7/2015, dang ky thay doi lan thir 3
ngay 25/5/2021 cia S¢ Ké hoach va Pau tu TP. Ha Noi (ngudi dai dién phap luét



ctia cong ty: Ba Nguyén Thi Bich Cham, Giam déc cong ty); Dia chi tru so chinh:
Khu d6 thi méi Van Pha, phuong Phu La, quan Ha Bong, Ha Noi).

- Gidy chtng nhan dang ky Pia diém kinh doanh, mi sé dia diém kinh doanh
00001 do S& Ké hoach va Pau tu TP. Ha Noi cip ngay 10/6/2022, dia chi: L31-
TT3-232/234 Pham Vian Pong, phuong C6 Nhué, quan Bic Tur Liém, Ha Noi
(Thong tin vé nguoi ding dau: Ba Nguyén Thi Bich Cham, Gidam dbc cong ty).

- Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai
B,C,D s6 170000622/PCBMB-HN ngay 07/7/2017 do S¢' Y té Ha Noi tiép nhan va
cong bo.

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té s6
170000038/PCBSX-HN ngay 24/8/2017 do S&' Y té Ha Noi tiép nhan va cong bo.

- Tai thoi diém thanh tra, Céng ty bdo cao khong cé hoat dong phan loai, dang
ky Iuu hanh, c6 hoat dong nhap khau ay quyén va kinh doanh mua ban trang thiét
bi y té, hoat dong san xuat trang thiét bj y té (1a khau trang y té) cua cong ty da tam
durng hoat dong.

11. Céng ty TNHH Thwong mai va dau tw An Khang

- Gidy chimg nhan doanh nghiép Cong ty TNHH Hai thanh vién tro 1én, ma
s6 doanh nghiép: 0105522652, dang ky 1an dau ngay 23/9/2011, dang ky thay doi
lan thtr 7 ngay 20/7/2021 (dia chi tru s¢ chinh: nha D17/D6 khu d6 thi moi Cau
Giéy, phuong Dich Vong, quan Cau Giéy, TP. Ha Noi, Pai dién theo phap luat: Ba
Vii Thi Mai Trang, Giam dbc Cong ty).

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té sd
200000120/PCBSX-HN ngay 28/5/2020 do S¢ Y té TP. Ha Noi tiép nhan va cong
bo.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty b&o cdo khong co hoat dong phan loai,
dang ky luu hanh, xuat, nhap khau va kinh doanh trang thiét bi y té; Cong ty xuat
hang hoa di Uc, Newzealand 1a hang hoa khdng ding ky 1a trang thiét bi y té.

12. Cong ty Co phan Dwoc lién doanh EU Viét Nam

- Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép cong ty c6 phan, mi sé doanh
nghiép 0107691624, dang ky lan dau ngay 06/01/2017, dang ky thay doi lan thi 3
ngay 09/12/202 (dia chi try s& chinh: S6 4, N6, ngd 90 dudng Nguyén Tuan,
P.Thanh Xuén Trung, Q.Thanh Xuan, TP. Ha Noi).

- Gidy chimg nhan ky dia diém kinh doanh, mi sé dia diém kinh doanh:
00001, dang ky 1an dau, ngay 07/11/2027 (dia chi: Tang 3,4 O Dich vu-16, 16 s6 13
thudc khu dat dich vu B.';“mg A, phuong Hoang Liét, Quan Hoang Mai, TP. Ha N§1).

- Giay chimg nhan diang ky dia diém kinh doanh, ma sé dia diém kinh
doanh: 00004, ding ky 1an dau, ngay 23/7/2021 (dia chi: thén Vin Minh, xa Nam
Tién, huyén Phu Xuyén, TP. Ha Noi).
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- Giay chimg nhan diang ky dia diém kinh doanh, ma sd dia diém kinh
doanh: 00003, dang ky lan dau, ngay 16/7/2021 (dia chi: O dich vu 10, 16 s6 2, khu
do6 thi Tay Nam Linh BDam, Quan, Hoang Mai, TP Ha Noi).

Ho so cong bo du diéu kién san xudt trang thiét bi y té:

Tai thoi diém thanh tra, Cong ty c6 03 s6 cong bd du diéu lién san xuat trang
thiét bi y t& con hiéu luc trén trang https://dmec.moh.gov.vn.

- Van ban cong bd du didu kién san xuat trang thiét bi y té s
01/2021/CBSX-EU ngay 26/8/2021 (Phiéu tiép nhan sb 2100000095/PCBSX-HN
ngay 12/9/2021).

- Vian ban cong bd du didu kién san xuat s6 02:2020/CBSX ngay 13/11/2020
(Phiéu tiép nhan s6 200000255/PCB-HN ngay 23/11/2020).

- Vin ban cong bd du didu kién san xuat sé6 01/2020/CBSX-UE ngay
14/4/2020 (Phiéu tiép nhan s6 200000062/PCBSX-HN ngay 21/04/2020).

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty c6 hoat dong san xuat, kinh doanh trang
thiét bi y té; Cong ty khong c6 hoat dong xut khau, nhap khau, phan loai, dang ky
lwu hanh trang thiét bi y té.

13. Cong ty TNHH Livespo Pharma

- Cong ty TNHH LIVESPO PHARMA duoc thanh 1ap theo Gidy ding ky
kinh doanh s6 0109451057, dang ky lan dau ngay 10/12/2020 cta So Ké hoach va
Pau tu TP. Ha Noi, dang ky thay do6i lan tha 6 ngay 19/11/2021, dia chi tru so
chinh tai s6 22, L6 7, 8, Khu d6 thi Van Khé, Phuong La Khé, Quan Ha Pong,
Thanh phd Ha Nbi.

cong ty TNHH LIVESPO PHARMA cong bé du diéu kién san xuit trang
thiét bi y té tai 02 dja diém:

- Pia diém 01: Céng ty TNHH LIVESPO PHARMA (Pia chi: s6 22, L6 7, 8,
Khu d6 thi Van Khé, Phuong La Khé, Quan Ha Pong, Thanh phé Ha Noi). Piang
ky lan dau: Ngay 30/12/2020; Sé Phiéu tiép nhan ho so di diéu kién san xuat trang
thiét bi y té: 200000264/PCBSX-HN.

- Pia diém 02: Nha may s6 2- Cong ty LIVESPO PHARMA (Pia chi: S6 43,
Puong Quyét Thang, Cum Céng nghiép Yén Nghia, Phuong Yén Nghia, Quan Ha
Pong, Thanh phd Ha Noi). Pang ky 1an dau: Ngay 18/08/2021; S6 Phiéu tiép nhan
ho so du diéu kién san xuat trang thiét bi y té: 20000076/PCBSX-HN. Dang ky 1an
2: Sb cdng bd 220000016/PCBSX-HN; ngay cong bd 25/01/2022.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty c6 hoat dong san xuét, kinh doanh trang
thiét bi y té; Cong ty khdng c6 hoat dong nhap khau, xuét khau trang thiét bi y té.

14. Cong ty TNHH Cong nghé va thiét bi y té AN AN

- Gidy chiing nhan dang ky doanh nghiép cong ty TNHH Hai thanh vién tro
lén, ma sé doanh nghiép: 0108723967, ding ky 1an dau ngay 03/5/2019, dang ky



thay doi lan thir 7 ngay 21/7/2021 do S¢ Ké hoach va Pau tu TP. Ha Noi cap.
(ngudi dai dién phép luat cua cong ty: Ong Nguyén Tién Diing, Giam déc Cong ty;
Dia chi try s& chinh: Tang 16 Toa nha DEAHA s6 360 Kim M4, P. Ngoc Khanh,
Q.Ba binh, Ha Noi).

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét b y té caa
Ccong ty TNHH Céng nghé va thiét bi y t¢ AN AN sé 210000023/PCBSX-HN
ngay 05/4/2021 do S¢' Y té Ha Noi tiép nhan va cong bé.

- Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién mua bén trang thiét bi y té loai,
B,C,D s6 210000103/PCBMB-HN ngay 05/4/2021 do S¢ Y té Ha Noi tiép nhan va
cong bé.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty khdng c6 hoat dong phan loai, ding ky luu
hanh trang thiét bi y té; Cong ty c6 hoat dong san xuat (khau trang y té) va cé hoat
d6ng nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té.

15. Cong ty TNHH MTYV Provix Viét Nam

- Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép Cong ty TNHH MTV Provix Viét
Nam, mi s6 doanh nghiép: 0104167733, dang ky lan dau ngay 17/9/2009, dang ky
thay doi lan tha 1, ngay 16/5/2013 do S& KH va Pau tu TP. Ha Noi cap (Chu s
hitu, Nguoi dai dién theo phap luat: Ong Pham Quang Nghia - Chu tich kiém giam
dbe cong ty). Dia chi try s chinh: P1001, nha N3A, Lé Van Luong, Nhan Chinh,
Thanh Xuan, Ha Noi.

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té cia
s6: 170000027/PCBSX-HN ngay 21/7/2017 do S& Y té Ha Noi cap cho Cong ty
TNHH MTV Provix Viét Nam. Tai thoi diém thanh tra, cong ty di tam dimg viéc
san xudt tir ngdy 20/9/2021 do gip kho khin vi anh huong cta dich Covid-19.

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai
B,C,D s6 170000591/PCBMB-HN ngay 26/6/2017 do S&' Y té Ha Noi tiép nhan va
cong bé.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty bao cao c6 hoat dong phan loai, san Xuat,
nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té. Hoat dong san xuat trang thiét bi y té da
tam ding san xuat tir ngay 20/9/2021 do anh huéng cia dich COVID-19.

16. Céng ty TNHH Dugc pham Korea - Greenlife

- Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép Cong ty trach nhiém hiru han hai
thanh vién trd 1én, mad sd doanh nghiép: 0106900554, ding ky lan dau ngay
07/7/2015, dang ky thay ddi 1an 4 ngay 31/3/2021 (dia chi tru s& chinh: S6 nha 20,
ngach 1/26, ngd 1 Nhan Hoa, phuong Nhan Chinh, quan Thanh Xuan, TP. Ha Noi;
nguoi dai dién theo phap luat cta cong ty: 6ng Lé Viét Hung, Giam ddc).



- Gidy chimg nhan ding ky dia diém kinh doanh, ding ky lan dau ngay
13/01/2021, dia chi Thon Tay Vi, xa Thanh My, Thi xa Son Tay, TP. Ha Noi
(thong tin vé nguoi dung dau: 6ng Lé Viét Hung).

- Phiéu tiép nhan ho so cong bd du didu kién san xuat trang thiét bi y t& sb
210000029/PCBSX-HN ngay 21/5/2021 do S&'Y té TP. Ha N@i tiép nhan va cong bo.

- Tai thoi diém thanh tra, Cong ty khong c6 hoat dong phén loai, ding ky luu
hanh, nhap khau, xuat khau trang thiét bi y té; Cong ty c6 hoat dong san xuat, kinh
doanh trang thiét bi y té.

17. Cong ty TNHH Thuwong mai va Cong nghé TNT

- Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép Coéng ty TNHH Thuong mai va
cong nghé ky thuat TNT, do So Ké hoach va Pau tu TP. Ha Noi cap sd
0101897259, dang ky lan dau ngay 15/3/2006, dang ky thay d6i lan thtr 18 ngay
15/6/2020 (dia chi try s& chinh: L6 A5-A2, Nguyén Khanh Toan, phuong Quan
Hoa, quan Cau Giéy, TP. Ha No1).

- Phiéu tiép nhan cong bd du diéu kién mua béan trang thiét bi y té loai B,C,D
S6: 170001104/PCBMB-HN ngay 23/10/2017 ciia So' Y té TP. Ha Noi (dia chi: Lo
A5-A2, Nguyén Khanh Toan, phudng Quan Hoa, quan Cau Giy, TP. Ha Noi).

- Cong ty TNHH Thuong mai va cong nghé TNT da chap hanh quyét dinh
thanh tra cua Poan thanh tra va dai dién Cong ty bao cdo: Ngay 26/4/2022, Doan
Thanh tra theo Quyét dinh sb cua Thanh tra S& Y té TP. Ha Noi di 1am viéc tai
don vi, Chanh Thanh tra S6 Y té TP. Ha Noi di ban hanh Quyét dinh sé 134/QD-
XPVPHC xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té s tién phat: 70.000.000
dong.

- Poan thanh tra ghi nhan bdo cdo cua dai dién don vi vé noi dung Thanh tra
S¢ Y té TP. Ha Noi di thanh tra tai Cong ty TNHH TM va cong nghé TNT. Nhu
vay, dé tranh hoat dong chéng chéo trong hoat dong thanh tra, Poan thanh tra
thong nhat khong thanh tra lai Cong ty TNHH TM va cong nghé TNT.

18. Cong ty C6 phan Dugc pham ASEAN

- Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép loai hinh Céng ty c6 phan, ma s
doanh nghiép: 0101790883, dang ky lan dau ngay 29/9/2005, dang ky thay dbi lan
thur 13 ngay 31/5/2022 (dia chi tru s¢ chinh: X6m 3, xa Phu Dé)ng, huyén Gia Lam,
TP. Ha Noi; Nguoi dai dién theo phap luat ciia Cong ty: Ba Trinh Thi Huyén
Oanh).

- Gidy chimg nhan ding ky dia diém kinh doanh: 00004, dang ky lan dau
ngay 30/3/2021, dang ky thay doi 1an tht 1 ngay 27/5/2022 (dia chi: S6 8A, ngd 75
phé Tu Pinh, phuong Long Bién, Q. Long Bién, TP. Ha Nbi; thong tin ngudi dimg
dau: Ba Trinh Thi Huyén Oanh).



- Tai thoi diém thanh tra, trén hé thong https://dmec.moh.gov.vn, Cong ty co
phan dugc phidm Asean thong tin vé cong bd du didu kién san xudt trang thiét bj y
té con hiéu luc nhu sau: Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuat trang
thiét bi y té& s6: 21000001 14/PCBSX-HN ngay 08/10/2021 ctia S¢' Y té TP. Ha Noi
(dia chi san xuat: SO 8A, ngd 75 phd Tu Pinh, phuong Long Bién, Q. Long Bién,
TP. Ha Noi).

- Poan kiém tra tai dia chi S6 8A, ngd 75 phd Tu Pinh, phudng Long Bién,
Q. Long Bién, TP. Ha Noi ghi nhn c6 xudng san xuit trang thiét bj trén tang 5 cua
toa nha. Theo dai di€én don vi bdo cdo, xudng san xuét tai dia chi nay cua Cong ty
chua hoat dong san xuat trang thiét bi y té, chua c6 san pham luu thong trén thi
truong.

19. Cong ty Co6 phan San xuat Dwgc phiam lién doanh Viét Phap

- Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép, ma sé doanh nghiép: 0107311304,
dang ky 1an dau ngay 26/01/2016 (dia chi try s¢ chinh: Thén 5, X4 Song Phuong,
Huyén Hoai Ptrc, Thanh phdé Ha Noi; Nguoi dai dién theo phéap luat ciia Cong ty:
Ong Nguyén Pinh Cat).

- Cong ty cb phan san xuat duoc pham lién doanh Viét Phap bao cdo: Cong
ty duoc SO Y té TP. Ha Noi cdp phiéu tiép nhan hd so cong bd du diu kién san
xuat trang thiét bi y té s 190000038/PCBSX-HN ngay 12/11/2019 (Gidy ching
nhan ISO 13485:2016 s HT.05.01311 ctia Trung tdm chtng nhan chét luong cap
ngay 06/11/2019, hiéu luc dén ngay 05/11/2022).

- Tuy nhién, do dinh huéng cua cong ty thay doi khong c6 nhu cau san xuat
trang thiét bi y t& nén Cong ty di c6 vin dé nghi Trung tim ching nhan chit luong
khong duy tri hiéu luc ciia Gidy chung nhan ISO 13485:2016. Ngay 27/10/2020,
Trung tdm chtg nhan chat luong di ban hanh Quyét dinh s6 0171/2020/QP-CLC
huy bo hiéu luc gidy chimg nhan ISO 13485:2016 cta Cong ty néu trén.

- Ngay 16/6/2022, Cong ty cd phan san xuit dugc pham lién doanh Viét
Phép c6 vin ban sé 01/2022/CVTH/VIETPHAP gtri So Y té TP. Ha Noi dé nghi
thu hoi phiéu tiép nhin hd so cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y té sb
190000038/PCBSX-HN ngay 12/11/2019; Ngay 17/6/2022, S¢ Y té TP. Ha Noi da
thu hoi Phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té.

- Poan thanh tra ghi nhan bao cdo cua dai dién cong ty vé cic ndi dung néu
trén. Poan Kiém tra thuc té tai xudng san xuit cta cong ty di cong b trude do ghi
nhan Cong ty khong c6 hoat dong san xuat trang thiét trang thiét bi y té tai dia
diém nha xuodng theo cong bd tai s6 190000038/PCBSX-HN ngay 12/11/2019 néu
trén.
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20. Cong ty Co phan Tap doan Dwoc pham Trung wong Diamond
Diopharco

- Gidy chtng nhan ding ky doanh nghiép cong ty c¢d phan, mad sé doanh
nghiép: 0109228429, ding lan dau ngady 17/6/2020, dang ky thay d6i lan thir 1
ngay 27/5/2021 cia S& KH va Pau tu TP. Ha Noi (nguoi dai dién phép luat cua
cong ty: Ong Lé Thanh Luan, Giam déc cong ty).

- Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién san xudt trang thiét bi y té sd
210000019/PCBSX-HN ngay 18/3/2021 do S&'Y t& TP. Ha Noi tiép nhan va cong bb.

- Tai thdi diém thanh tra, Cong ty bao cao khong c6 hoat dong nhap khau,
xuat khau, cong ty chi co hoat dong san xuét trang thiét bi y té.

Il. KET QUA THANH TRA

1. Nhirng mat tich cuwe da dat dwgc

1.1. Vé co sé phdp ly:

- 20/20 co s dugc thanh tra da duoc So Ké hoach va Bau tu TP. Ha Noi cap
gidy chang nhan dang ky kinh doanh. Trong do:

+ 12/20 co sd ¢6 hoat ddng mua ban trang thiét bi y té loai B,C,D" c6 Phiéu
tiép nhan du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thuoc loai B,C,D do S& Y té
TP.Ha Nai tiép nhan va cong bd® hoac Thang tin hd so cong bd du didu kién mua
ban trang thiét bi y té thuoc loai B,C,D?® duoc cong khai trén Hé théng dich vu
cong truc tuyén quan ly trang thiét bi y té cia Bo Y té tai dia chi
https://dmec.moh.gov.vn con hiéu luc.

+ 07/20 co sé ¢6 cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té c6 Phiéu
tiép nhan du diéu kién san xuat trang thiét bi y té do S¢ Y té TP. Ha Noi tiép nhan
va cong bd hoic thong tin hd so cong bd du didu kién san xuat trang thiét bi y t&*.

+01/20 co s& ¢6 Phiéu tiép nhan du diéu kién san xuét trang thiét bi y té do
So Y té TP. Ha Noi tiép nhan va cong bb hoac Thong tin hd so cong bd du diéu
kién san xuat trang thiét bj y té va cong bb du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
loai B,C,D".

1Cong ty cé phan xuét nhap khau Duogc — Trang thiét bi y t& Ha Noi, Cong ty cé phan Dugc my phidm Thuan Phét, Cong ty cb
phan AK Global Viét Nam, Cong ty ¢b phéan thuong mai va thiét bi Minh Tam, Cong ty cb phan Novaceutical, Cong ty cé phin y
té SIGMA Viét Nam, Cong ty Cé phin May loc than Viét Nam, Cong ty ¢6 phin Duoc phdm Quéc té Winsacom, Céng ty cd
phén thuong mai Vestapharm, Cong ty TNHH MTV Provix Viét Nam, Cong ty TNHH Céng nghé va thiét bi y t¢ AN AN, Cdng
ty TNHH Thuong mai va cdng nghé¢ TNT.

% Thyc hién Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018, Nghi dinh sb
03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020 va céc van ban huéng dan.

® Thyc hién Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cta Chinh phi vé quén 1y trang thiét bi y t& va cac van ban hudng
dan.

* Coéng ty C6 phin Duoc lién doanh EU Viét Nam, Cong ty TNHH Livespo Pharma, Céng ty TNHH Dugc phim Korea —
Greenlife, Cong ty cd phan san xuit dugc phim lién doanh Viét Phap, Cong ty cb phan tip doan Dugc phim Trung wong
Diamond Diopharco, Cong ty TNHH thwong mai va ddu tw An Khang, Cong ty C phan Dugc phim ASEAN

> Cong ty ¢ phan thwong mai-san xuét thiét bj y t& TMS.
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- Céc co s duge thanh tra ¢ du co sé phap 1y trong hoat dong san xuit,
nhap khau, kinh doanh trang thiét bj y té phu hop vai loai hinh co s& kinh doanh va
pham vi kinh doanh caa don vi.

1.2. Co céu t6 chikc, tinh hinh nhén su:

Céc co s& duoc thanh tra cd co cdu to chic, nhan sy phu hop véi quy md
hoat dong cta co so: Dbi véi cac co s kinh doanh trang thiét bi y t& ¢6 nhan vién
k¥ thuat, cdc co sd san xudt san xudt trang thiét bi y té c6 van ban giao ngudi phu
trach chuyén mon cua co sé theo quy dinh.

1.3. Co s vit chit, trang thiét bi:

1.3.1. Déi véi cdc co sé kinh doanh trang thiét bi y té

Cac co s¢ kinh doanh dugc thanh tra c6 kho bao quén, trang thiét bj bao
quan va phuong tién van chuyén trang thiét bi y té co ban phu hop véi quy mé hoat
dong cua co s0.

1.3.2. Déi véi co s6 cong bé san xudt trang thiét bi y té

- Cac co s6 san xudt c6 Phiéu tiép nhan ho so do S¢' Y té TP. Ha Noi cong
khai trén cong thong tin dién tir tai dia chi https://dmec.moh.gov.vn céc théng tin
sau: Tén co s& san xuat; tén ngudi phu trach chuyén mon cla co sO san xuat; cac

trang thiét bi y té ma co sé d6 dang ky san xuét; dia chi, sé dién thoai lién hé va hd
so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té.

- C4C co s san xuat trang thiét bi y té c6 dia diém, dién tich nha xudng san
xut, kho bao quan, phuong tién van chuyén co ban phu hop véi yéu cau caa loai
trang thiét bi y t& do co so san xuat.

- Cac co so san xuat co thiét bi va quy trinh san xudt, kiém tra chét luong
pht hop voi yéu cau cia loai trang thiét bi y té ma co s& san xuét.

1.4. Cong tic qudn Iy chit lwong:

1.4.1. Poi véi cdc co s6 kinh doanh trang thiét bi y té

Trén co s kiém tra thé kho, b4o céo ban hang cua cac co sd, cac co so da
cung cip dugc hop dong mua ban, hoa don dam bao viéc truy xuat ngudn gdc
trang thiét bi y té bang hé théng may tinh hoic qua sb sach. Di v6i cac mit hang
do co so, san xuit, nhap khau, kinh doanh, cac co s& co tai liéu luu trir dé chung
minh ngudn gdc hang hod nhu: Ban két qua phan loai trang thiét bi y t&; Gidy
chting nhan dang ky luu hanh; Gidy phép nhap khau hodc Ho so cong bd trang
thiét bi y té thudc loai A, B.

1.4.2. Poi véi cdc co sé san xudt trang thiét bi y té

- CAc co sO san xuat trang thiét bi y té ap dung hé thdng quan ly chat luong
ISO 13485:2016. C6 vin ban vé viéc bo nhiém nguoi phu trach chuyén mén, ki
thuat trong qua trinh san xut trang thiét bi y té, danh sach trang thiét bi hién co
cla co so dé phuc vu hoat dong san XUAL.
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- Cac co sO san xuat trang thiét bi y té c6 quy trinh san xuat va kiém tra;
Cong bé tidu chuan caa san pham; Cam két c6 thuc hién danh gia cac thong sb chat
luong cuia san pham; Gidy chang nhan thir nghiém; théng tin ké khai gia thiét bi y
té, hop dong mua, ban, hoa don mua hang, hoa don ban hang; nhin luu hanh cua
san pham trong hd so céng bé trang thiét bi y té.

1.5. Viéc phan logi, ding ky lwu hanh trang thiét bi y t¢

1.5.1. Hoat déng phdn loqi, ding ky lieu hanh trang thiét bi y té trude ngay
01/01/2022

Trong thoi ky thanh tra tai cac co s& tir 01/01/2021 dén 31/12/2021 va cac
thoi ky trudc, sau co lién quan. Cac trang thiét bi y té duoc phan loai tai cac co s&
phan loai c6 du diéu kién phan loai trang thiét bi y t& dugc BO Y té cong bo®.

Trong giai doan nay, trang thiét bi y té thudc loai A dugc SO Y té tiép nhan
hd so va cong bd trén Hé théng dich vu cong truc tuyén quan 1y trang thiét bi y té
ciia BO Y té tai dia chi: https://dmec.moh.gov.vn. Bo Y té tiép nhan viéc dang ky
lwu hanh cho dang ky luu hanh cho trang thiét bi y té loai B,C,D.

1.5.2. Hoat ddng phdn logi, ding ky lwu hanh trang thiét bi y té sau ngdy
01/01/2022

Thue hién Nghi dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y trang thiét bi y t& c6 hiéu luc thi hanh tir ngdy 01/01/2022. Va cac vin ban
huéng dan’

T6 chue dung tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc diang ky luu hanh trang
thiét bi y té thuc hién theo Diéu 25, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021
ctia Chinh phu®.

Viéc cong bd, dang ky thuc hién trén Hé thong dich vu cong truc tuyén quan
ly trang thiét bi y té ctia BO Y té tai dia chi: https://dmec.moh.gov.vn thuc hién
Diéu 58, Piéu 59, Diéu 60, Piéu 61 Nghi dinh 98/2021/ND-CP ctia Chinh phu quy
dinh viéc quan 1y trang thiét bi y t& vé cong bd, dang ky, dé& nghi cip phép truc
tuyén, cu thé:

® Hoat dong phén loai, ddng ky luu hanh trang thiét bi y té thuc hién theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, Nghi
dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018, Nghi dinh s6 03/2020/ND-CP ngay 01/01/2020; Théng tu s 39/2016/TT-BYT ngay
28/10/2016 ciia Bo Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y té; Thong tu s6 42/2016/TT-BYT ngay 15/11/2016 cua Bo
Y té quy dinh viéc thira nhan két qua phan loai trang thiét bi y té.
" Théng tu sé 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 cua Bd Y té quy dinh miu van ban, bdo cao thuc hién Nghi dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét b y té.
¢ Piéu 25. Pidu kién cia t chirc dugc ding tén cong b6 tiéu chuin ap dung hoac dang ky luu hanh trang thiét biy té
1. T6 chire duge ding tén cong bd tiéu chuén ap dung hodc ding ky luu hanh trang thiét b y té bao gdm:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ctia Viét Nam la chii s¢ hiru trang thiét b y té;
b) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh ciia Viét Nam dwec ity quyén ciia chii sé hitu trang thiét bi y té;
¢) Vin phong dai dién thudng tri tai Viét Nam cua thwong nhan nuéc ngoai ma thwong nhan d6 1a chu sé hiru trang thiét bi y t&
hodc dugc iy quyén ciia chi so hitu trang thiét bi y té.
2. Tb chirc dumg tén cong bd tiéu chuén ap dung hodc ding k¥ luu hanh trang thiét bi y t& phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam
hodc phai c6 hop dong véi t6 chiic du ning luc bao hanh trang thiét bi y &, trir truong hop cac trang thiét bi y té sir dung mot lan
theo quy dinh cta chi s¢ hiru trang thiét bi y t& hodc co tai liéu chimg minh khong c6 ché d¢ bao hanh.
Trudng hop té chitc dimg tén cong bd tiéu chuén ap dung hodc ding ky luu hanh trang thiét bi y t& thudc quy dinh tai diém ¢
khoan 1 Diéu nay thi cha s¢ hitu trang thiét bi y t& phai c6 co s bao hanh tai Viét Nam hodc phai ¢6 hop dong véi co s¢ dit ning
Iic bao hanh trang thiét bi y té, trir truong hop cac trang thiét bi y t& sir dung mot 1in theo quy dinh ctia chu s& hitu trang thiét bi
y t& hodc c6 tai lidu chimg minh khong c¢6 ché d6 bao hanh.
Co 56 bao hanh phai dugc chi s& hiru trang thiét bi y té chimg nhéan du ning lyc bao hanh san phim.
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- Trang thiét bi y té thudc loai A, B duoc cong bd tiéu chudn ap dung tai S6 Y
té cac tinh, thanh phd noi co s& duge cip gidy phép ding ky kinh doanh®.

- Trang thiét bi y té loai C, D lam thu tuc dang ky luu hanh tai Bo Y té dé
dugc cip Gidy ching nhan diang ky luu hanh san pham trude khi dua san pham ra
thi truong.

1.5.3. Poan Thanh tra d kiém tra xac xuat 179 mit hang ctia cic co s san
xut, nhap khéu, kinh doanh ghi nhan: Cac trang thiét bi y té duoc san xuat, nhap
khau, kinh doanh c6 du thong tin vé ding ky luu hanh, thong tin vé gidy phép nhap
khau, sd cong bd trang thiét bi y té loai A, B theo quy dinh.

1.6. Thuee hién cdc quy dinh vé qudn Iy gid trang thiét bj y té.

Poan thanh tra kiém tra x4c xuat 179 mit hang dugc cac co so san Xuét, nhap
khau, kinh doanh' ghi nhan: Cac mit hang trang thiét bi y té duoc kiém tra da
duoc ké khai va cong khai gia tai dia chi https://kekhaigiattbyt.moh.gov.vn. Cac
mit hang duoc kiém tra co gia ban khong cao hon gia trang thiét bi y té da dugc
cong bd ké khai, cong khai trén cong thong tin dién tir ctia Bo Y té tai thoi diém
thanh tra*!

2. Mt s6 ton tai, han ché tai cic co sé dwoc thanh tra

Trong giai doan nam 2020-2021, do tinh hinh dich COVID-19 bung phét
trén khrflp ca nudc, do vay viéc san Xuét, nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té
cta nhiéu co s gap kho khan dan dén hoat dong cam ching hoac tam dung hoat
dong.

2.1. C6 05/13 co sd khong thuc hién lai tha tuc cong bb du diéu kién mua
ban khi c6 su thay doi lién quan dén ho so cong bd trude do (thay doi dia diém
khoa bao quan trang thiét bi y té) theo quy dinh caa phap luat*®

2.2. C6 03 co so bao cao gip nhiéu kho khin trong hoat dong kinh doanh®,
c6 02 co so dang ky kinh doanh trang thiét bi y t& nhung thuc té khoéng c6 phat
sinh kinh doanh mit hang trang thiét bi y t& nao va di tam ngimg hoat dong™*

®B6 Y té cong bb tiéu chuén &p dung trang thiét bi y t& thugc loai B theo quy dinh tai Diém a, khoan 3, Biéu 76 cua Nghj dinh sé
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 caa Chinh phii v& quan Iy trang thiét bi y té: “3. Cdc ho so @é nghi cdp sé ding ky
heu hanh dd nép theo quy dinh ciia Nghj dinh s 36/2016/NP-CP trwde ngay 01 thang 01 ndam 2022 dén thoi diém Ngh; dinh ¢6
hiéu lue thi hanh chua dwot cap s6 luu hanh dioC Xi Iy nhw sau: a) DGi véi hé so dang ky luu hanh cua trang thiét b; y té thugc
logi B, Bg Y té huong ddn céac doanh nghiép da ndép hé so tién hanh ra sodt dé thuc hién viéc cong b tiéu chudn ap dung theo
quy dinh tai Nghi dinh nay ma khdng phai ngp lai phl thdm dinh cdp phép lweu hanh”.

©cong ty cd phan xuét nhap khau Duoc- -trang thlet bi y té Ha Noi (17 mat hang), Céng ty cbd phan AK Global Viét Nam (14 mat
hang), Céng ty cé phan thuong mai va thiét bj y té Minh Tam (01 mat hang), Cong ty cé phan may loc than Viét Nam (40 mat
hang), Céng ty TNHH Cdng nghé va thiét bi y t& An An (06 mat hang), Cong ty TNHH mat thanh vién Provix Viét Nam (18 mat
hang), Céng ty TNHH Duwoc pham Korea-GreenLife (02 mat hang), Cong ty ¢b phin dwgc pham Quéc t& Winsacom (01 mat
hang), Cong ty cb phan dugc phdm ASEAN (01 mat hang), Cong ty cé phan y t& SIGMA Viét Nam (09 mit hang), Cong ty cb
phan duoc lién doanh EU Viét Nam (09 mat hang), Cong ty TNHH livespo Pharma (03 mit hang), Cong ty ¢b phan thuong mai
Vestapharm (08 mit hang), Cong ty cé phan thuong mai-san xuat thiét bi y t& TMS (21 mat hang), Cong ty cé phan tap doan
Duogc Trung wong Queen Diamond Diophaco (07 mat hang).

1 Thyc hién theo Diéu 43, Didu 44, Diéu 45 Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua Chinh phu v& quan ly
trang thiét bj y té.

12.Cong ty cb phan AK Global Viét Nam, Cong ty cé phin thrrong mai-san xuét thiét bi y t8 TMS, Cong ty cb phén thwong mai
Vestapharm, Cong ty ¢ phan thuong mai va thiét bi Minh Tam, Céng ty C6 phan xuat nhap khau Dugc — Trang thiét bi y t& Ha
Noi.

13 Tai thoi diém kiém tra, Cong ty ¢b phan xuit nhap khéu Dugc — Trang thiét bi y té Ha Noi di tam nging viéc kinh doanh trang
thiét bi y té. Pai dién don vi bao céo v6i Poan do anh huong cia dich COVID -19 nén viéc kinh doanh cua cong ty gap kho khan
vi khéng ban duge hang. Trong qua trinh 1am viéc, Cong ty da cung cip cho Doan thanh tra Théng bao sb 17116/TB-CCT-QLN
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2.3. C6 03/8 co so ding ky, cong bd thong tin vé san xuat trang thiét bi y té
nhung chua c6 hoat dong san xuét trang thiét bi y t& nhu da ding ky, cong bd™
Mot s6 co sé di tam dirng viée san xudt dé sira chita va nang cp nha xuong'®

2.4. Cong ty TNHH thuong mai va dau tu An Khang cé ding ky, cong bd
san xudt trang thiét bi y té nhung kiém tra thuc té khong c6 nha xudng san xuét
trang thiét bi y t& nhu da dang ky, cong bd.

Theo dai dién Cong ty bdo cdo véi Boan: Cong ty TNHH Thuong mai va
Pau tu An Khang thay d6i muc dich so voi ding ky ban dau nén khong phat sinh
hoat dong san xuit cac san pham y té dd cong bd ké tir ngay coéng bd, ding ky,
cong bd va di thong bao cho don vi cap chung chi dé nging gia han va thu hoi
chung chi ISO 13485: 2016".

2.5. Tiép tuc xem xét viéc phan loai mot s6 san pham trang thiét bi y té 1a
cac san pham c6 chira bao tir loi khuan (Probiotics) duogc phan loai 14 trang thiét b
y té loai thudc loai A"

I11. KET LUAN VE NHUNG NOI DUNG PA TIEN HANH THANH TRA

1. Nhirng mat tich cwe da dat dwgec:

1.1. V& hod so phap ly, tinh hinh nhéan sy va co sé vat chét, trang thiét bi:
Trong thoi ky thanh tra, 20/20 co s& duoc thanh tra co ban c6 du ho so phap 1y
trong hoat dong san xuét, xuat nhap khau, kinh doanh trang thiét bi y té; nhan sy c6
trinh d6 chuyén mon phu hop véi chirc nang, nhiém vu dugc giao. CAC co sd san
xuat da xay dung nha xudng, trang bi day chuyén san xuét; co s¢ kinh doanh, co
s& xudt nhap khau trang thiét bi y té c6 kho bao quan, duoc trang bi gia, ké,
phuong tién, thiét bi dam bao nhiét d6, do 4m phu hop véi mo hinh hoat dong.

ngay 05/5/2022 v& viéc ngimg sir dung hoa don ctia Chi cuc thué Quan Hoan Kiém, TP. Ha Noi ciin ctr Quyét dinh s 17110/Qb-
CCT-QLN ngay 05/5/2022 cia Chi cuc Thué Q. Hoan Kiém vé viéc cudng ché thi hanh quyét dinh hanh chinh v& quén 1y thué
béang bién phép nging st dung hod don.

* Cong ty ¢b phan Novaceutical Viét Nam; Cong ty c6 phan Dugc my pham Thuan Phat khong c6 hoat dong kinh doanh trang
thiét bi y té va khong phat sinh viéc xuét hoa don thué theo quy dinh va da ngimng hoat déng tir thang 05/2022.

5 Cong ty ¢b phén san xudt duoc phim lién doanh Viét Phap, Cong ty TNHH thuong mai va dau tw An Khang, Cong ty C6 phin
Dugc phim ASEAN.

18 (1) Céng ty C6 phin Duoc lién doanh EU Viét Nam: Tai thoi diém thanh tra, Cong ty bao cdo co s& san xudt tai dia chi thon
Vin Minh, x Nam Tién, huyén Pha Xuyén, TP. Ha Noi ngimng hoat dong tir ngay 01/04/2022 va da ¢6 vin ban béo cio S Y té
TP. Ha Noi.

(2) Cong ty TNHH MTV Provix Viét Nam: Cong ty béo céo véi Poan da tam ding viéc san xudt tir ngay 20/9/2021. Do cong ty
gap kho khan vi anh hudng cta dich Covid-19.

v Cong ty co 02 Phiéu cong bé tiéu chudn trang thiét bi y té thudc loai A:

(1) Phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuin ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A sé 200001004/PCBA-HN ngay
05/6/2020 (san phdm Ao choang y té, trang phuc bao ho y té, mil traim ddu, Boc gidy). Pai dién Cong ty bao cdo san phim nay
Cong ty khong khong san xuét; Cong ty da thu hdi ngay 04/7/2022.

(2) Phiéu tiép nhan hd so cong bd tiéu chuén ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A s 210000764/PCBA-HN ngay
11/6/2021 (san pham ging tay y té), nhung Cong ty khong san xuét; Cong ty da thu héi ngay 04/7/2022

(3) Ngay 04/7/2022, Céng ty da tu rat so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bj y t& s6 200000120/PCBSX-HN ngay
28/5/2020.

(4) Hoat dong xuét khiu: Theo béo cao ciia dai dién Cong ty TNHH thwong mai va dau tw An Khang, d6i véi hd so di cung cap:
Viéc Cong ty xuat hang hoa di Uc, Newzealand tai to khai sb 304728751630 ngay 07/5/2022 va Té khai s6 304693491120 ngay
22/4/2022, s6 304427198410 ngay 23/12/2021 1a sin phidm hang hoa thong thudong. Thong tin vé san phidm ghi trén hop dong
ngoai, hoa don ngoai, to khai hang ho4 14 san phadm “Ao choang bao ho khong dét” khong phai 13 trang thiét bi y té.

¥ Mot s6 san phdm dwoc cong bb 14 trang thiét b y té thudc loai A ciia Céng ty TNHH Livespo Pharma: Dung dich vé sinh tai,
miii, hong LIVESPO® NAVAX (S4 cong bd: 210001337/PCBA-HN, 210001338/PCBA-HN, 210001336/PCBA-HN).
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1.2. Trang thiét bi y té bao quan trong kho c6 du thong tin theo yéu cau.
Viéc theo dbi xuét, nhap, tdn kho cua trang thiét bi y té duoc thuc hién qua hé
théng may tinh. Poan thanh tra kiém tra xac suit, cac co s di cung cip dugc hd
so theo quy dinh, c6 du hoa don chimg tir, co ban cung cip dugce hd so nha cung
cép, ho so khach hang va hd so san phé\m, ho so nhap khau, mua, ban trang thiét bi
y té. Vi céc trang thiét bi y té duoc kiém tra, cic co s& co ban da thuc hién viée
cong bd gia/ké khai gia theo quy dinh; gia ban trang thiét bi y té khong cao hon gia
da keé khai.

2. Ton tai, han ché:

2.1. C6 05/13 co so khong thuc hién lai tha tuc céng bd du diéu kien mua
ban khi c6 su thay d6i lién quan dén hd so céng bd trude do theo quy dinh cua
phap luat.

2.2. C6 03 co s6 bao cao gap nhiéu khé khan trong hoat dong kinh doanh, c6
02 co so dang ky kinh doanh trang thiét bi y té nhung thuc té khong c6 phét sinh
kinh doanh mit hang trang thiét bi y té nao va da tam ngimg hoat dong.

2.3. C6 03/8 co so ding ky, cong bd thong tin vé san xuat trang thiét bi y té
nhung chua c6 hoat dong san xuat trang thiét bi y té nhu da dang ky, cong bo. Mot
s6 co so dd tam ding viée san xuat dé sira chita va nang cap nha xudng.

2.4. Cong ty TNHH thuong mai va dau tu An Khang c6 dang ky, cong bd
san xudt trang thiét bj y té nhung kiém tra thuc té khong c6 nha xudng san xuat
trang thiét bi y t& nhu da dang ky, cong bd.

Theo dai dién Cong ty bdo cédo vd1 Boan: Cong ty TNHH Thuong mai va
Pau tu An Khang thay d6i muc dich so véi ding ky ban dau nén khong phét sinh
hoat dong san xuat cic san pham y té da cong bd ké tir ngay cong bo, ding ky,
cong bod va di thong bao cho don vi cp chimg chi dé ngung gia han va thu hoi
ching chi ISO 13485: 2016.

2.5. Tiép tuc xem xét viéc phan loai mot sb san pham trang thiét bi y té 1a
cac san phém ¢6 chira bao tir loi khuan duoc phan loai 1a trang thiét bj y té thudc
loai A.

V. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN PA AP DUNG:

1. Chanh Thanh tra Bo Y té da ban hanh 05 quyét dinh xtr phat vi pham hanh
chinh déi véi 05 don vi'® véi téng sb tién 1a 75.000.000 dong (Bdy muroi lam triéu
dong chdn) trong d6:

19 P43 thyc hién hanh vi vi pham hanh chinh: Khéng thyc hién lai thi tuc cong bb di diéu kién mua béan khi c6 sy thay ddi lién
quan dén ho so cong bd trude d6 theo quy dinh cia phap luat.

Vi pham quy dinh tai: Diém a Khoan 2 Diéu 75 cia Nghi dinh s6 117/2020/NB-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phu vé xtr phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té.
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1.1. Quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh s6 13/QD-XPHC ngay
24/8/2022 xtr phat Cong ty c¢6 phan AK Global Viét Nam sé tién 15.000.000 dong.

1.2. Quyét dinh xur phat vi pham hanh chinh sé 14/QB-XPHC ngay
24/8/2022 xir phat Cong ty ¢4 phan thuong mai-san xuat thiét bi y té TMS sé tién
15.000.000 dong.

1.3. Quyét dinh x& phat vi pham hanh chinh sé 15/QD-XPHC ngay
24/8/2022 xir phat Cong ty c6 phan thuong mai Vestapharm sb tién 15.000.000
dong.

1.4. Quyét dinh xi&r phat vi pham hanh chinh s6 16/QD-XPHC ngay
24/8/2022 xur phat Cong ty co phan thuong mai va thiét bi Minh Tam sb tién
15.000.000 dong.

1.5. Quyét dinh xur phat vi pham hanh chinh sé 17/QB-XPHC ngay
24/8/2022 xir phat Cong ty C6 phan xuat nhap khau Duoc — Trang thiét bi y té Ha
Noi s6 tién 15.000.000 dong.

CA4cC co s& néu trén da chap hanh ddy du céc quyét dinh xir phat vi pham
hanh chinh da dugc ban hanh.

3. Ngay 29/9/2022, Thanh tra Bo c6 Cong van sb 904/TTrB-P3 gui Cuc
Canh sat phong chong t6i pham vé méi trudng (C05), Bo Cong an chuyén thong
tin ¢4 dau hiéu vi pham trong viéc cdp chimg chi ISO 13485:2016 cia co sd san
xudt trang thiét bi y té.

4. Ngay 30/9/2022, Thanh tra Bo c6 Cong vin sb 914/TTrB-P3 giri So Y té
cac tinh/thanh phd vé viéc ting cudng cong tAc quan 1y trang thiét bi y té trén dia
ban.

V. KIEN NGHI:

1. Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té:

1.1. Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té 1am ddu mdi phdi hop véi cac don
vi lién quan xem xét viéc phén loai, dang ky d6i voi cc trang thiét bi y té ma trong
thanh phan c6 ngudn gdc tir vi khuan, bao tr loi khuan.

1.2. Xem xét stra Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP trong d6 nghién ciru quy
dinh vé tién kiém dbi vé6i viéc cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té. Ra
soat, thong bao cho cac S¢ Y té viéc tiép nhan, cong bo trang thiét bi y té loai B dé
thuc hi¢n cong bo tai SO Y té tinh, thanh phé theo quy dinh cua Nghi dinh s6
98/2021/NDb-CP.

2. S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong:

Chi dao cac phong, ban phdi hop véi cac don vi lién quan trién khai Céng
van s6 914/TTrB-P3 ngay 30/9/2022 ctia Thanh tra BO giri S¢' Y té tinh/thanh phd
vé viéc ting cudng cONg tac quan 1y trang thiét bi y té trén dia ban.
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3. Cac don vi dugc thanh tra nghiém tuc ra soat, khac phuc nhitng ton tai va
thuc hién dung cac quy dinh cua phép luat vé san xuat, nhap khau, kinh doanh
trang thiét bi y té trong qua trinh hoat dong. Bao cao két qua khic phuc nhiing ton
tai gtri Thanh tra Bo Y té (Poan thanh tra) trudc ngay 15/11/2022.

Trén day la Két luan thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat vé céc
hoat dong phan loai, ding ky luu hanh, san xuét, xuat nhap khau, kinh doanh trang
thiét bi y té trén dia ban thanh phd Ha Noi.

Chéanh Thanh tra B6 giao Truéng doan thanh tra cong khai Két luan thanh
tra theo quy dinh cua phap luat.

Noi nhdn:

- Q.Bo trudng Bo Y té (dé blc);

- Thi truéng D& Xuan Tuyén (dé b/c);

- Thanh tra Chinh phu (dé b/c);

- Vu TTB&CTYT (dé p/h);

- S¢' Y t& TP. Ha Noi (dé p/h);

- C4c co s duoc thanh tra (dé t/h);

- Cong thong tin dién tir Bo Y té (dé cong khai);
- Luu: TTrB, P5, Poan thanh tra.

Nguyén Manh Cuong
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