UBND TINH QUANG NINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sb: 5553/KL-SYT Qudng Ninh, ngay 29 thang 12 nam 2023
KET LUAN KIEM TRA

Viéc kiém tra cac doanh nghlep cong b6 di diéu kién
san xudt, mua ban trang thiét bi y té trén dia ban tinh Quéng Ninh (dot 2)

~ Thuc hién Quyét dinh s6 1268/QD-SYT ngdy 12/12/2023 cia Gidm déc So
Y te tinh Quang Ninh ve viéc Kiém tra cac doanh nghi¢p cdng bo du dicu kién san
xuat, mua ban trang thiét bi y té trén dia ban tinh Quang Ninh (dot 2).

Xét Béo céo két qua kiém tra ngay 28/12/2023 cia Trudng doan kiém tra,
Gidm doc S0 Y t€ Quang Ninh két luan nhu sau:

. Khai quét chung: Tinh hinh hoat dong ctia Doanh nghiép cong bd di diéu
ki€én san xuat, mua ban trang thiét bi y t€ trén dia ban tinh Quang Ninh (dot 2).

Hi§n tai dﬁ tiép nhéan 356 hd so cong bd du diu kién san xuét va mua ban
trang thit bi y t€ ciia 295 doanh nghiép trén dia ban tinh. Trong d6 ¢6 15 ho so cong
bo khong du diéu kién cong bo da thu hoi.

Thuc hién kiém tra dot 2 tir ngay 18/12/2023 dén ngay 25/12/2023 dugc 11
doanh nghiép trong d6 01 doanh nghiép c6 cong van thong bao tam ngung hoat dong
kinh doanh. Trong tong s6 11 doanh nghi¢p dugc kiém tra c6 6 doanh nghiép dam
bao cac diéu kién theo ho so cong bo, 04 doanh nghi¢p khong dap tmg cac ndi dung
kiém tra va 01 doanh nghié€p khong con ton tai van ban cong bo trén hé thong
https://dmec.moh.gov.vn/.

II. Két qua kiém tra:

1. Coéng ty C6 Phin Thwong Mai Tién Son Ha (Kiém tra ngay
18/12/2023)

‘ - Kiém tra H6 so cong bd du diéu kién mua ban TTBYT thudc loai A gém 2
lan cong bo cu thé:

+ Hb so cong bd tiéu chuan 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai A (S6:
210000014/PCBA-QN ngay 13/09/2021).

+ Ho so cong b tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai A (Sé:

210000013/PCBA-QN ngay13/09/2021)- Két qua dbi chiéu: Tai thoi diém kiém tra
cac ho so dap tmg cac diéu kién ho so cong bé.

- Nhan su:
+ Tong s6 nhan vién: Khong ¢ nhan su vé trang thiét bi y té.
- Co s6 vat chat: Co s& khong ¢ kho bao quan.

- Phuong tién van chuyén: Khong c6 phuong tién van chuyén.



2

- Két qua ddi chiéu: Tai thoi c‘l,iém kiém béo cdo cua dO’n vi, sau khi cong bd
du dic€u ki¢n kinh doanh TTBYT dén nay don vi chua trién khai hoat dong kinh
doanh mua ban TTBYT.

pé nghi thu hdi cac nodi dung da cong bd vi hién tai don vi khong c¢6 nhu cau
kinh doanh cac mat hang néu trén.

2. Cong ty TNHH Vit Tu Thiét Bi An Toan Quing Ninh (Kiém tra ngay
18/12/2023)

- Kiépl tra HO Sy c{mg bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai
B, C, D. 1 lan cong bo (S6: 220000029/PCBMB-QN ngay 17/01/2022).

- Tai thoi diém kiém tra khong tim dugc Cong ty sau khi lién hé voi s6 dién
thoai trén thong tin cong bo: 0985820688 Nguoi dai dién la Ong: Nguyen Van Hai
nguoi dai dién hop phap cua Cong ty da thong tin lai trong qua trinh cong bo du diéu
kién mua ban trang thiét bi Y té lqai B,C,D hién‘tai don \! khéng co nhu cau kinh
doanh cac mat hang nhu da cong bo d€ nghi thu hoi Ho so cong bo du di€u kién mua
ban trang thi€t bi y t& thudc loai B, C, D. So6: 220000029/PCBMB-QN ngay
17/01/2022.

-Pén ngay 25/12/2023 Cong ty TNHH Vat Tu Thiét Bi An Toan Quang Ninh
da co Vér} ban dé; nghi s6 01 vé viéc d€ nghi thu hoi cong bo du di€u kién mua ban
trang thiét bi y t€ loai B,C,D.

3. Cong ty C6 Phan Pau Tw va Phat Trién Thwong Mai Nhat TAm (Kiém
tra ngay 19/12/2023)

-,Kiém tra Hb so cong bd du diéu kién mua ban TTBYT loai B,C,D gom 1 lan
cong bod cu thé:

ot Hb so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D (S6 cong
bo: 210000020/PCBMB-QN ngay 17/12/2021)..
- Két qua dbi chiéu: Tai thoi diém kiém tra cac hd so dap ung cac diéu kién
ho so cong bo.
ot Téng s6 nhan vién: 03 nhan sy (01 nhan sy ¢6 chuyén mon vé trang thiét bi
y té).

- Co so vat C},lélt: C6 01 kho bao quan trang thiét b y té, co trang thiét bi: diéu
hoa, nhiét ke, am ké.

- Phuong tién van chuyén: C6 01 xe van chuyén nhu hd so di cong bd.

- Ho so san pham, danh muc trang thiét bi kinh doanh: Pung véi ho so di
cong bo

- Két qua d6i chiéu: Tai thoi diém kiém tra h‘é so cua COng ty Co Phr:fu} Pau
Tu va Phat Trién Thuong Mai Nhat Tam dép ing day du cac ho so da cong bo.

4. Coéng ty TNHH Mot Thanh Vién Vit Tu Y té Chién Hing (Kiém tra
ngay 19/12/2023):
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- Ho so0 cong b du diu kién mua ban trang thiét bi y té gdm 2 1an cu thé:

o Hc‘A)I so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thuoc loai B, C, D
(SO cong bo: 220000035/PCBMB-QN ngay 19/01/2022).

ot H(X), so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
(SO coéng bo: 230000006/PCBMB-QN ngay 22/06/2023).

- Két qua doi chiéu: Tai thoi diém kiém tra cac ho so dap img cac dicu kién
ho so cong bo.

+ Téng s nhan vién: 02 nhan s ¢ trinh d chuyén mon vé trang thiét bi y té.

- Coso vat ch,étg Co s0 c6 01 kho bao quan trang thiét bi y té, co trang thiét
bi: diéu hoa, nhiét ké, am ke.

- Phuong tién van chuyén: C6 01 xe van chuyén nhu hd so da cong bo.

- Ho so san phém, danh muc trang thiét bi kinh doanh: bung voi ho so da
cong bo.

- Két qua dbi chi,éu: Tai thoi diém kiém tra ho so cua Cong ty TNHH Mot
Thanh Vién Vat Tu Y t€ Chién Hang dap ing day du céc ho so da cong bo.

5. Cong ty TNHH Thiét Bi Y Té SHINE OCEAN VIET NAM (Kiém tra
ngay 19/12/2023)

- Ho so cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té gdm 1 1an cu thé nhu
Sau.
’ - H6 so cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A (S6 cong
bo: 220000001/PCBA-QN Ngay cong bo: 18/02/2022).

- Tai thoi diém kiém tra doanh nghiép bao cdo da dimg hoat dong kinh doanh
theo thong bao s6 612/23 ngay 10/01/2023 cua S¢ K& Hoach dau tu vé viéc doanh
nghiép giai thé/ cham dut ton tai.Va théng bao s6 10510/CCTHLO-KKTH ngay
20/12/2022 cua Chi cuc thué¢ TP Ha Long v€ viéc nguoi np thué hoan thanh nghia vu
ndp thue dé ndp ho so giai thé dén co quan dang ky kinh doanh.

- Pé nghi thu hdi cong bd.

6. Cong ty Co Phian Thwong Mai Hoang Pirc Hung QN (Kiém tra ngay
19/12/2023)

- Co s¢ da thuc hién cong bd 01 1an cu thé:

+ Ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thude loai B, C, D (Sé
cong bd: 220000159/PCBMB-QN ngay cong bo: 26/04/2022)

+ Tong s nhan vién: 02 nhén su c6 trinh d6 chuyén mon vé trang thiét bi y té.

~ -Cosovat qhét: Co 56 co 01 kho bao quan trang thiét bi y té, c6 trang thiét bi:
diéu hoa, nhiét ke, am ke.

- Phuong tién van chuyén,: C6 01 hop ddng thué phuong tién van chuyén ngay
08/03/2022 nhu ho so da cong bo.
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- Co 86 ¢6 ddy da ho so cong bd theo quy dinh.

7.Cong ty TNHH Mét Thanh Vién Bién Vang Vi Diéu (Kiém tra ngay
20/12/2023)

- Co s0 da thuc hién cong bd 03 1an cu thé:

+ Ho so cong bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y t& (SO cong bd:
220000001/PCBSX-QN ngay cong bo: 14/03/2022).

ot Hb so cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A (S6 cong
bo: 220000003/PCBA-QN ngay cong bo: 24/03/2022).

ot H6 so cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bj y té thudc loai A (S6 cong
bd: 230000003/PCBA-QN ngay cong bo: 28/03/2023).

- Vé thanh phan ho so:
~ + Giay chimg nhan ISO 13485: Co s¢ da duogc cip gidy Chimg nhan nhan hé

thong quan Iy chat lugng cho linh vuc thiét bi y t€ (ISO 13485:2016) cho dia diém san
xuat: S6 16, ngd 74 duong Nguyen Binh, P. Quang Yén, Thi xa Quang Yén, Quang
Ninh c~h0 th vuc: Sén xuat va kinh doanh: dung dich xit miii, hong; dung dich xoa
bop, ho tro diu tri vet thuong ngoai da.

+ Co s& co ban di cung cap day du cac thanh phan hé so d cong bd theo quy dinh.

Tdn tai han ché:

+ Co s& chua cung cip duge ban gbc Gidy chung nhan ISO 23485:2016

+ Thiéu Két qua danh gia cac thong s6 hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do
co s du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Glay
chimg nhan danh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cap dbi voi
TTBYT chan doan I,n vitro dpl v6i Ho so cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi
y t€ thudc loai A (S6 cong bod: 230000003/PCBA-QN ngay cong bd: 28/03/2023).

- Pén ngay 25/12/2023 Cong ty da cung cip bo sung day da hd so theo quy dinh.

8. Cong Ty Co6 Phan Thwong Mai Xay Dung Gia Hung (Kiém tra ngay
21/12/2023).

- Co s& da thyc hién cong b6 01 1an cu thé:

ot Hc*), so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
(S6 cong bd: 220000025/PCBMB-QN ngay cong bo: 12/01/2022).

- Poan d4 tién hanh ra soat thong tin cua Cong ty C6 phan Thuong Mai X4y
Dung Gia Hung: C6 dia chi dang ky tai T6 2 — khu 4 Phuong Thanh Son, Uong Bi.

M s6 thué: 5702058306

Ngudi dai dién hop phap cua co so: D6 Thu Huong

~ S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 022187001033 ngay cap: 27/12/2017 noi
cap: Cuc trudng cuc canh sat DPKQL cu tra va DLQG vé dan cu

Dién thoai lién h¢: 0375230487.
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- Tai thoi diém kiém tra khong lién hé duoc véi chu co sé kinh doanh qua $6
dién thoai: 0375230487.

- Qua xéq minh tai dia chi dang ky tai T 27 - khu 4 Phuong Thanh Son, Uong
Bi. Khong c6 dau hi¢u hoat dong cia Cong ty C6 phan Thuong Mai Xay Dung Gia
Hung.

-Pé nghi thu héi Ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc
loai B, C, D (S6: 220000025/PCBMB-QN ngay cong bo: 12/01/2022) cua Coéng
Ty C6 Phan Thuong Mai Xay Dung Gia Hung.

9. Cong Ty C6 Phin Qudc Té FANECO (Kiém tra ngay 22/12/2023).
- Co s¢ da thuc hién cong bd 05 1an cu thé:

+ Ho so cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A. (SO
cong bo: 220000002/PCBA-QN ngay cong bo: 04/03/2022 ).

ot Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A (S6 cong
bo: 220000007/PCBA-QN ngay cong bo: 25/08/2022).

+ Ho so cong bo du dicu kién mua ban trang thiét bi y t€ thudc loai B, C, D (S
cong bo: 220000170/PCBMB-QN Ngay cong bo: 29/08/2022).

o f Hb so cong b tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A (S6 cong
bo: 220000006/PCBA-QN Ngay cong bo: 25/08/2022)

ot Hb so cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A (S6 cong
bo: 230000007/PCBA-QN Ngay cong bo: 11/07/2023)

+ Tong s6 nhan vién: Co 3 nhan sy vé trang thiét bi y té.

- Co s6 vat chat: Co sé c6 kho bao quan.

- Phurong tién van chuyén: C6 phuong tién vin chuyén.

- Ho so san pham, danh muyc trang thiét bi kinh doanh: Péing véi ho so dd cong bd.

10. Cong Ty Co6 Phan Dich Vu Y Té Chiim Séc Strc Khée Toan Tam (Kiém
tra ngay 22/12/2023).

- Co s¢ da thuc hién cong b6 01 1an cu thé:

+ Ho so cong b6 du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D (Sé
cong bo: 220000050/PCBMB-QN ngay 22/01/2022).

- Co 86 ¢6 day da ho so cong bd theo quy dinh.

+ Tong s6 nhan vién: C6 3 nhan sy vé trang thiét bi y té.

- Co s6 vat chat: Co sé ¢6 kho bao quan.

- Phuong tién van chuyén: Khong c6 phuong tién van chuyén.

- Ho so san pham, danh muc trang thiét bi kinh doanh: Déing véi hd so d cong bb.
11. Céng Ty C6 Phin Phiic TAm Puwong (Kiém tra ngay 22/12/2023)
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- Tai thoi diém kiém tra, Poan Kiém tra ciing véi Phong Y t& Thanh Phd Udng
Bi di dén dia chi ding ky kinh doanh cta Cong ty C6 phan Phuc Tam Pudng nhung
khong c6 diu hiéu hoat dong. Qua bao cao ctia Phong Y t& TP Udng Bi, sau khi ra soét
va xac minh, hién tai khong tim dugc Cong Ty C6 Phan Phuc TAm Puong theo dia chi
da dang ky.

- Sau khi ra soat trén trang https://dmec.moh.qov.vn/ hién tai khéng con ton tai
van ban céng bé ciia Cong ty Cé Phan Phiic Tam Puong trén hé thong.

I11. Nhan xét

1. Uu diém:

Da phan cac doanh nghi¢p da chu dong va nghiém tac chuan bi ho S0 phuc
vu doan kiém tra vé cong bd du diéu kién san xuat, mua ban trang thiét bi y té;

2. Han ché

- Viéc luu trit ho so ciia 09/ 11 doanh nghiép dugc cong bd du diéu kién san
xuat, mua ban trang thiét bi y té trén dia ban tinh Quang Ninh (dot 2) con nhiéu
han ché. Sau khi thué cac don vi cung cap dich vu tu van 1ap ho so cong b, tuy
nhién cac doanh nghiép déu khong luu lai ban gbe dan tdi viée kéo dai thoi gian
dé chuan bi ho so phuc vu cong tac hau kiém:

- Mot sb doanh nghi€p khong co scf) nha, khong c6 bién tén cong ty, khong c6
nhan sy, khong c6 bat ky dau hi¢u nao dé nhan dién dugc doanh nghiép, khong gap
dugc nguoi dai dién theo phap ludt cua cong ty.

IV. Két luan:

- Thu hdi phiéu tiép nhan ho so cong bd du diéu kién mua béan trang thiét bi y
te loai B, C, D va phiéu ti€ép nhan ho so cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét
bi y té€ thudc loai A ctua 4 doanh nghi¢p gom:

1. Cong ty Co Phan Thwong Mai Tién Son Ha:

Ly do thu hoi tai thoi diém kiém bao céo cua don vi, sau khi cong bd di diu
kién kinh doanh TTBYT dén nay don vi chua trién khai hoat dong kinh doanh mua
ban TTBYT va don vi hién tai khong c6 nhu cau kinh doanh trang thiét bi y t€ nhu
da cong bo.

2. Cong ty TNHH Vit Tu Thiét Bi An Toan Quéang Ninh

Ly do thu hoi: Tai thoi diém kiém tra khong tim duoc Cong ty sau khi lién hé
v6i s6 dién thoai trén thong tin cong bd: 0985820688 Nguoi dai dién 13 Ong:
Nguyén Van Hai nguoi dai dién hop phap ctia Cong ty di thong tin lai trong qua
trinh cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi Y té loai B,C,D hién tai don vi
khong c6 nhu cau kinh doanh cic mat hang nhu da cong bb dé nghi thu hdi H6 so
cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D. So:
220000029/PCBMB-QN ngay 17/01/2022.


https://dmec.moh.gov.vn/
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-Pén ngay 25/12/2023 Cong ty TNHH Vat Tu Thiét Bi An Toan Quang Ninh
da co6 van ban de nghi s6 01 vé viéc dé nghi thu hoi cong bd du diéu kién mua ban
trang thiét bi y té loai B,C,D.

3. Cong ty TNHH Thiét Bi Y Té SHINE OCEAN VIET NAM:

Ly do thu hoi tai thoi diém kiém tra doanh nghiép bao cao da dung hoat dong
kinh doanh theo thong bao s6 612/23 ngay 10/01/2023 ctia S& Ké Hoach dau tu vé
viéc doanh nghiép giai thé/ chdm dat ton tai.Va thong bao sé 10510/CCTHLO-
KKTH ngay 20/12/2022 ctia Chi cyc thué TP Ha Long vé viéc ngudi nop thué hoan
thanh nghia vu ndp thué dé ndp hod so giai thé dén co quan ding ky kinh doanh.

4: Cong Ty Co Phan Thuong Mai Xay Dung Gia Hung :

Ly do thu hoi tai thoi diém kiém tra khong lién hé dugc véi chu co s¢ kinh
doanh qua s6 dién thoai: 0375230487.

- Qua xac minh tai dia chi dang ky tai T6 2 — khu 4 Phuong Thanh Son, Udng
Bi. Khong c6 dau hi¢u hoat dong cia Cong ty C6 phan Thuong Mai Xay Dung Gia
Hung.

S¢ Y té thong béo két qua kiem tra 11 doanh nghiép dugc cong bo du diéu
kién san xuat, mua ban trang thiét bi y té trén dia ban tinh Quang Ninh (dot 2)./.

Noi nhdgn:

- 11 doanh nghiép duoc kiém tra (dé t/h);
- Cac phong chtrc nang cia SYT;

- Thanh tra tinh QN;

- Phong Y té TP Ha Long, TP Cam Pha,
TP Méng Cai, TP Udng Bi, TX Déng
Triéu (dé biét);

- Luu: VT, TTra, KHTC.

_— “7/’
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