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Déc lap - Tu do - Hanh phiic

Dong Nai, ngay 42_thdng G ndm 2022

THONG BAO
Vé viéc kiém tra viéc duy tri dip tng GSP ciia cac co s6' bao quan thuoc, nguyén
liéu lam thude khong thudc dién phai cap Glay chirng nhin da diéu kién kinh
doanh dugc trén dia ban tinh nam 2022

Can cu Quyét dinh s 1054/QD-SYT ngay 02/8/2022 cua S& Y té Pong
Nai vé viéc phé duyét Ké hoach kiém tra viéc duy tri déap ung GSP cua cac co s¢
bdo quan thuoc nguyén lidu lam thubc khéng thudc dién phai cp Glay ching
nhén du diéu kién kinh doanh duoc trén dia ban tinh nam 2022, S¢' Y té Pdng Nai

thong bao nhu sau:
1. Lich kiém tra du kién:

STT Tén co sé& Dia chi Eich kle:rP o
: du kien
A .. Sb 57, Nguyén Thi Minh Khai, KP 5,
p | /Coveity INGHPRBK S, || 5wian An, TP, Long RhiAnh; finh Dins 29/09/22
Gon Long Khanh Nai
VNVC Long Khénh - Cong ty 86,93-95 Nguyén Thi Minh Khai, Khu
2 | c0 phén Véc xin Viét Nam - phd 6, phudng Xuan An, thanh pho Long 29/09/22
Chi nhanh Dong Nai Khénh, tinh Pong Nai
Cong ty TNHH MTM DV 2~ A ~ . x
3 | Phong khim dakhoa Thign | DL /65,102, 8p 1, x& Thanh Phit, huygn | 016
5 Vinh Ciru, tinh Pong Nai
Nhén
Phong khédm Tu vénva Piéu | Tang 1 107A Nguyén Ai Quéc, khu phé
4 | tri du phong Viac Xin Dong 8, phuong Tén Phong, thanh pho Bién 06/10/22
Nai Hoa, tinh Dong Nai
5 Cong ty TNHH PKDK Sai S6 15, KP Long Biic 3, phudng Tam 13/10/22
Gon Tam Phudc Phudc, TP.Bién Hoa, tinh Pong Nai
; N S6 1, Phan Pang Luu, Khu phé 7,
g | Songty INERLMedieRong. | pyoi: 1505 ik, thanhiphd Bisn Hoa, 13/10/22
Nai ’ X .
tinh Dong Nai
;| Cong ty cd phan véc xin Viét | S6 22, duong Doan Van Cy, KP 9, P. 20/10/22
Nam - Chi nhanh Dong Nai Tam Hiép, Tp. Bién Hoa, tinh Dong Nai
2 Cong ty TNHH Phong kham 528/15, xa 16 Ha Noi, KP 4, phudng Tén 20/10/22
da khoa Tam DPirc Hiép, thanh pho Bién Hoa, tinh Pong Nai
Tang 3, Cong ty TNHH Phong khém da
9 Phong kham da khoa An Phuc | khoa An Phuc Sai Gon, s6 2368 ap Thanh 27/10/22
Sai Gon Hoéa, xa Ho6 Nai 3, huyén Trang Bom,
tinh Dong Nai
Cong ty TNHH BVDK Nhi
10 | S2i Gon chi nhinh Béng Nai - rlv?:l fﬁ:ﬁﬁﬁ%iﬁ”ﬁf 2 Phuong T | 0311722
Phong kham da khoa p &
1 Phong kham da khoa 198 Bién | 198, Phan T‘rung, P.Tan Tién, TP. Bién 03/11/22
Hoa Sai Gon Hoa, tinh Dong Nai




2. Noi dung kiém tra:

Kiém tra viéc duy tri dép Gmg GSP cla cic co s& bao quan thude, nguyén
liéu lam thudc theo quy dinh cua phép luét, cu thé nhu sau:

- Luat dugc s6 105/2016/QH 13.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu, quy dinh
chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Luit duoec.

- Nghi dinh 155/2018/ND-CP stra dbi, bd sung, mot sb quy dinh lién quan
t6i diéu kién dau tu, kinh doanh thugc pham vi quan ly cia nha nuéc Bo Y te

- Thong tu s6 36/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia B Y té quy dinh vé Thuc
hanh tbt bao quan thude, nguyén liéu lam thude.

- C4c vin ban quy pham phap luat lién quan kh4c.

3. Cac co 5O ¢6 tén trong danh sach tai muc 1 chuin bj béo cdo hoat dong
b&o quan va duy tri nguyén tic thuc hanh t8t bao quan thubc theo dé cuong bao
cdo dinh kém théng bao nay.

S¢ Y té thong bdo cho cac co s& biét va phdi hop thuc hién. Neu co kho
khan, vuéng mic cic co so lién hé Phéfig Nghiép vu - S& Y té (sb dién thoai:
02513 943766) dé dugc hudng da

Noi nhin: KT.GIAM POC
- Nhu muc 1; YT () A A

- Ban Giam déc S¢ (béo cdo);
- CDC tinh;

- Website SYT;

- Luu: VT, NV.

Lé Quang Trung



DE CUONG BAO CAO HOAT PONG BAO QUAN VA DUY TRI NGUYEN TAC
THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC NAM 2022 o
(dinh kem Thong bdo s6 /{?6 /TB-SYT ngay /2 thdng9g ndm 2022 cia S6' Y té Dong Nai)

I/. Thong tin chung:
B K W o1 I oo A1 2P UT U TR

= BRI B B v v 5 s 1 3 3o s & somsras o6 § PEBSES £ SUSMNERITS § SEISSHRE § SERESIE § § REREHE 155
- SO dién thoai:. ... .covvvveeiineeiieeieii, BEIaElY sosiis s s smamas s s vsomad i 3 basinas 1 s 56 mmsass
- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh: ...........cocouiiiiiiiiiiniiiieiie e,
- Nguoi dai dién phdp Tudit: ...,
- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén (NEU CON: e
Chimg chi hanh nghé sb: .......................... NEAY CAP: weveeeieeiieeeiinnnn,

- Pham vi bdo quan d& c6ng bd dap tng GSP: .......ccoovvvieiiiiiiee e,
- Thoi didm cong bd dap Tng GSP: ... . oiiiiiie e

II- Bdo cdo hoat dong va duy tri ddp rng GSP ctia co s6:

1. Nhan sy va dao tao:

1.1. So6 lwong va trinh d§ nhan su:

STT Ho va tén Trinh dg chuyén Nhiém vu dwgc phan Ghi chu
mon cong
1
Tong:

Luu y: Phdi c6 ban mé ta cong viéc xdc dinh ré nhiém vu va trdch nhiém lién quan cho
tirng cd nhéan, dwoc ngudi ding dau co sé phé duyét. Ca nhdan phdi hiéu, ndm ro nhiém vu va
tréch nhiém dwoc giao. Nhdn vién quan 1y kho phdi kiém tra sicc khée dinh ky hang nam.

1.2. Hoat dng dao tao
Liét ké sé dot dao tao trong timg ndm vé linh vue GSP va cac van dé lién quan. Phdi cé ho
so dao tao da thuc hién.
2. Nha xwéng va thiét bi:
2.1.Nha xudng:
M6 ta ngén gon vé co sd: Dién tich co sa/khu vuce bao quan, khu vuc biét tri.
M5 ta tom tat vé hé théng diéu hoa khdng khi (néu cb)
2.2. Thiét bi:

Liét ké s6 luong va tén cia cac thiét bi chinh ding trong viéc bao quan thudc tai co sd: ti
lanh duong, t0 lanh 4m, thiét bi theo ddi, gidm s4t nhiét do, do am..

Béo céo viéc thuc hién hidu chudn cic thiét bi do, theo d5i, glam sat nhiét 4o, d6 4m (Kiém
tra phiéu két qua hiéu chuan)

Mo ta ngén gon Vvé céc bién phap vé sinh, didu kién vé sinh thiét bi co s& da va dang thuc
hién.

M ta hé théng may tinh, phdn mém quan ly xuét nhap kho 4p dung tai co sd.

3. Bao quan
- M6 ta viéc thuc hién cac quy trinh tir giao nhan, bao quan, theo doi va kiém tra chat luong
thudc. (Kiém tra hé so lwu trit viéc giao nhdn, theo doi nhiét dé bdo quan va cdc hé so thuc hién
cdc quy trinh thao tdac chudn khdc da ban hanh).

S6 16 san phdm thuc hién bao quan theo timg nam, phan theo cic nhém san phim trong pham

vi cong bd dap ung GSP: (lam thanh phu luc riéng dinh kém bdo cdo)



S6 Gidy

A <A
diang ky lvu | Hoat chit, Dang Ilelg Nuée }lZil;:: et
TT| Ténthudc |hanh/S§ gidy| ham lwgng/ | bao i | san | LS o
4 A A A A K
ph(le([l)1 gll:ap nong do che <ulit xuat o

4. Quan ly chat lwgng

4.1. Cdc 16 sin phém khéng dat tiéu chuin chit lwong: Mb ta ngan gon vé hé thng xir ly

céc san phim khong dat tiéu chuén chét luong, liét ké chi tiét cac trudng hop cu thé tai co so

Chi tiéu khong dat? két qua? Hmh thirc thu hoi: tu nguyén?
Phét hién: kiém tra chat luong | bat budc?
trong qua trinh bdo quan? Lay | Tinh trang xu ly (tiéu huy,

mau trén thi truomg? cach ly)?

Pon vi ldy miu? don vi| Diéu tra nguyén nhan?

kiém nghiém? Hanh dong khéic phuc phong
ngura?

4.2. Cdc 16 san pham bi khiéu nai, trd vé: MO ta ngan gon vé hé thong xir Iy céc san pham bi

khidu nai, tra v&, 1iét ké chi tiét cac trrong hop cu thé tai co s&

Hinh thtrc xtr 1y?

Tinh trang x1r ly (ti€u huy, céch ly)?
Piéu tra nguyén nhan?

Hanh dong khic phuc phong ngira?

S. Tw thanh tra:

Liét ké s dot tu thanh tra da tién hanh qua céc nam (kiém tra Quyét dinh thanh 14p Ban Tu
thanh tra va bién ban tu thanh tra).

Liét ké sb dot thanh tra duoc tién hanh bdi cac co quan quan ly khéc tai co s& (néu co).
6. Thay ddi (néu c6): Béo céo cac thay dbi ké tir thoi diém co so tu cong bd GSP dén nay.

6.1. Nha xwéng, hé thong phu tro:

- Xay dung, bd tri nha kho;

- Cdng ndng/muc dich sir dung cua cac phong/khu vue bao quén;

- Hé théng phu trg cho hoat dong bao quan.

Céc bién phap kiém soat thay dbi da 4p dung dbi véi nhiing thay ddi d6 (tai thdm dinh, thay



ddi quy trinh, dao tao lai...).

6.2. Nhan su:

Céc thay d6i vé& nhan su chu chét.

6.3. Thiét bi:

Céc thay dbi (néu c6) vé sb luong, ching loai, vi tri 18p dat, muc dich sir dung, hé théng phu
tro (lam mat, xur 1y khi clp, xir ly khi thai...) clia cac thiét bj phuc vu cho hoat déng bao quan;

Céc bién phép kiém soat thay dbi da 4p dung ddi véi nhing thay ddi d6 (tai thdm dinh, thay
dbi quy trinh, dao tao lai...).

II1/ Nhirng thuin lgi, khé khan khi thuc hién cic quy dinh vé bio quan:
1. Thuin lgi: Néu 16 cac ndi dung da thuc hién duoc theo cdc quy dinh vé bao quan thudc

2. Kh6 khin: Néu rd cac ndi dung gép kho khéan, vudng mic chua thuc hién duoc theo céc
'

quy dinh v& bao quan thude.
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