UBND TINH LAl CHAU  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poclap — Tw do — Hanh phc
S6: 106 /IBC-SYT Lai Chéu, ngay 22 thang 02 nam 2021
BAO CAO

CONG TAC QUAN LY MY PHAM NAM 2020

Kinh gui: Cuc Quan Iy Dugc - BO Y té

Thyc hién cong vin s6 15344/QLD-MP ngay 28 thang 09 nam 2020 cia
Cuc Quan 1y Dugc vé viéc bao cao danh gia cong tac quan Iy my pham tai dia
phuong, S¢' Y té Lai Chau xin b&o cdo tinh hinh quan Iy my pham trén dia ban
tinh tir nam 2015 dén nay nhu sau:

I. Thuc trang céng tac quan 1y nha nwéc vé my pham
A. Thuc trang chung vé cong tac quan Iy my pham trén dia ban

L Vé hé théng vin ban quy pham phap ludt lién quan trong linh vuc my
pham

Hé thong van ban quy pham phap luat linh vuc My pham ngay cang hoan
thién, tao hanh lang phéap Iy thuan loi cho cac co so kinh doanh my pham va phu
hop véi cong tac quan Iy my pham tai dia phuong, bao gom: Nghi dinh
93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé diéu kién san xuat my pham,
Théng tu 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctua Bo Y té quy dinh vé quan ly
my pham, Thong tw 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 quy dinh vé& xac nhan noi
dung quang cao ddi voi san pham, hang hoa, dich vu dic biét thudc linh vuc
quan ly caa Bo Y té.

Can cur hé thdng van ban quy pham phép luat néu trén, S¢ Y té trién khai
cac thu tuc hanh chinh day dua va thuc hién dung quy dinh. Tuy nhién, trong 05
nam gan day S Y té chua giai quyét thu tuc hanh chinh ndo thudc linh virc quan
Iy my pham (Hoat dong tiep nhan va giai quyét ho so cong bd my pham; cap,
Cap lai gidy xac nhan noi dung quang cao my pham cap, cap lai va diéu chinh
gidy chiing nhan da diéu kién san xuat my pham theo ding cac thu tuc hanh
chinh, ding thoi gian va dung quy dinh cua phép luat). Vi khong co6 co s¢ nao
dang ky san xuat my pham trén dia ban tinh.

2. Vé nguén luc cho cong tac quan Iy myj pham
2.1. Nhan luc

Phong Nghiép vu Dugc- So Y té dugc giao nhiém vy quan Iy my pham
trén dia ban tinh; Tham muu thuc hién cac thu tuc haph chinh trong linh vuc:
san xuat, cong bo, quang cao, hoi thao giagi thiéu san pham my pham.
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Phong Nghiép vu Dugc, Thanh tra S¢, Trung tam kiém nghiém Thudc -
M3 pham - Thuc pham, Phong y té huyén/TP, Quan ly thi truong thuc hién
nhiém vu quan Iy theo nhiém vu duoc phan céng va phdi hop trong cong tac
thanh kiém tra, hau kiém linh vuc my pham trén dia ban.

2.2. Ung dung cong nghé thdng tin trong cong tac quan ly my pham
tai dia ban:

a) Viéc trién khai dich vu cdng truc tuyén ddi véi cac thu tuc hanh chinh
thudc linh vuc quan Iy dugc va my pham tai So' Y té: Hién tai So' Y té Lai Chau
dang giai quyét cac tha tuc hanh chinh thudc linh vuc quan ly duoc va my pham.,
& mirc d6 3 va mac do 4. Buong link: https://dichvucong.laichau.gov.vn/

b) Ung dung cdng nghé thong tin trong cong tac luu trit, tra ctu, thong ké,
bo c4o s6 ligu lién quan dén quan ly my pham tai S& Y té&: So Y té chua co
phan mém quan Iy my pham. Tuy nhién cac chuyén vién phong Nghiép vu dugc
luu trix cac file excel ligt ké cac my pham duoc cap sé cong bd tai S¢ Y té, my
pham bi thu hoi, my pham duoc cap glay xac nhan quang céo, cac cong ty san
xuat duoc cap gidy chiing nhan du diéu kién san xuat my pham. Nho d6 viéc tra
clru, bao cdo trong linh viuc my pham thuan tién, nhanh chong.

3. Sw phéi hep giira cac Ban, Nganh tai dia phwong

Phong Nghiép vu Duoc, S¢ Y té gui cac cong van thong bao dinh chi luu
hanh va thu héi my pham cua Cuc quan 1y Dugc- Bo Y té dén: Chi cuc quan ly
thi truong tinh, Thanh tra S&, Trung tdm kiém nghiém thuéc, my pham, thuc
pham tinh va cac phong y té huyén/thanh phé.

Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham & thuc pham tinh 13 co quan 1ay
mau va kiém nghiém cac san pham my pham tai cic co s& ban 1é, co s¢ ban
budn my pham; bdo cdo So Y té co bién phéap xir Iy d6i véi nhitng my pham c6
két qua kiém nghiém khong dat tiéu chuan chat luong. Dén nay, S¢ Y té chua
nhan duoc cac thdng phan hdi va bdo cdo vé cac trudng hop kinh doanh my
pham vi pham chat luong, mau kiém nghiém khong dat chat luong caa Chi cuc
quan ly thi truong tinh, phong y té va trung tm kiém nghiém thudc, my pham,
thuc pham tinh.

Phong Nghiép vu Duoc phdi hop véi Thanh tra So kiém tra viéc kinh
doanh, san xuat my pham cua cac co so kinh doanh my pham, co s ban 1é
thudc, co s san xuat my pham trong cac dot kiém tra dinh ky va dot xuat hang
nam.

4. \Vé dinh hwéng phét trién cho doanh nghiép san xudt my pham trén
dia ban

Pap ung nhu cau sir dung my pham ¢ Viét Nam c6 xu huéng gia tang
manh. Cac doanh nghi¢p san Xuat my pham trong tinh tiép tuc day manh linh
vuc gia cdng san xuat my pham Gop phan thac day tang truong san Xuat my
pham trong nudc dé san pham my pham noi dia thay thé dan my pham nhap
ngoai va ting san pham my pham xuat khau.



B. Két qua thuc hién cong tac quan ly my pham trén dia ban

1. Vé co sé san xudt my pham:

- S luong co so san xuat trén dia ban di dugc SO Y té cap Gidy ching
nhan dua dieu kién san xuat my pham: Khéng co s¢

- Danh sach cic co s& san Xuit trén dia ban da diéu kién san xuit my
pham: Khong c6 co sd san xuat my pham trén dia ban tinh.

Cososan | s san
Xué:[ da d}r oC XU4t chua
) . . cap Giay z
STT | Téncososanxust | DRCMCOSE | o nhan | duoc cap Ghi chu
san xuat da dicu Kien Giay chang
san xqét my nhaAnSCéill\\l/lP-
pham
1
2. Vé cong bé my pham:
S0 lugng sin . S6 luong san
pham my pham | S0 lugng nhan hiAm m% pham
daj dugc Sc”r Yte | Phieu cf)ng bo 35 bi thuyhpc“)i s&
Nam cap so tiep nhan san pham my tiéo nhan Phiéy Ghi cha
Phi€u cong bo pham con hiéu c%ng bé san
san pham my luc oham my pham
pham
2015 Khong Khong Khong
2016 Khong Khong Khong
2017 Khong Khong Khong
2018 Khong Khong Khong
2019 Khong Khong Khong
2020 Khong Khong Khong

3. Vé qudng cao my pham:

- Sb luot san pham my pham da duoc So Y té cap gidy xac nhan ndi dung
quang cédo: Khéng luot

- Cac hinh thuc quang céo thuong gap bao gom to chirc hoi thao, sy kién
gidi thiéu my pham; quang c4o my pham trén to roi, pano, ap phich, bao in,
quang cao trén cac trang thong tin di¢n tur.

4. Néi dung khac (néu cd)
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C. Két qua thuc hién cong tac dam bao an toan, chat lwgng my pham
va kiem tra hau mai my pham trén dia ban

1. VVé céng tdc dam bao an toan, chdt lirong my pham

~a) Trén dia ban tinh Lai Chau c6 Trung tam Kiém nghiém thuoc, my
pham, thuc pham tryc thugc S¢'y te, co chire nang kiém nghiém chat lugng my
pham
b) S6 nhan luc 1am cong tac kiém nghiém my pham: 05 can ba.

Trung tdm Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham c6 phong kiém
nghiém m§ pham gdm 05 can bo truc tiép 1am kiém nghiém my pham, dong thoi
kiém nhiém cong tac kiém tra chat luong thudc, thuc pham.

¢) Viéc lay mau my pham dé kiém tra chat luong:

$6 lugng Két qua kiém nghiém
Nam | mau lay
hangnam | Pat Khong dat
Chitieu | o Chiachat | chit bj vuot
kim loai _1h ) khong duoc | qua gisi han g do
nang | o V4" | phép sir dung | nong o, ham | L

trong my | luong theo quy

pham dinh
20056| 10 | X | - : : : :
2016 | 15 | X | - : : : :
2017| 21 | X | - : : : :
2018 | 2L | X : : : : :
2019 | 21 | X : : : : :
2020 21 | X | - : : : :

d) Kho khin trong cong tac kiém nghiém chét luong my pham:

- VVé phuong phéap kiém nghiém: Phuong phap kiém nghiém my pham
chua cuy thé, chua thong nhat. Bén canh do, nhiéu san pham chua co tai liéu Ky
thuat dé danh gia chat luong.

- V& chat chuan: Gia nhiéu chat chuan dat trong khi kinh phi han hep nén
danh muc chat chuan my pham caa Trung tdm con han che.

- Vé kinh phi lay mau: Viéc mua mau my pham dé kiém nghiém khé tén
kém, trong khi nguon kinh phi cta don vi khdng nhiéu nén dén nay don vi mai
chi kiém nghiém duogc so Iugng rat it cac loai my pham.

- Ly do khac:
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Khéng ¢6 quy dinh cu thé vé Iay mau my pham d6i véi Trung tam Kiém
nghiém tuyen tinh nén don vi chi ldy mau my pham tai cac co s& ban buén, ban
1é my pham.

Trang thiét bi, may moc dung dé kiém nghiém con thiéu, san pham moi
chi kiém nghiém duoc vé thé chat, ¢ pH cua san phim nén chua thé két luan
day du cac tiéu chi. Trong cac chi tiéu vé kim loai ning, trung tim c6 may do
quang phd hap thu nguyén tir (AAS) nhung chua kiém nghiém asen, chi va thay
ngan do thiéu 16 Graphit.

~ Trung tam kiém nghiém chua dat tiéu chuan ISO/IEC vé linh vyc m§y
pham va thuc hanh tot phong kiém nghiém (GLP).

Nang lyc chuyén mdn nghiép vu ciia doi ngii lgiém nghiém vién vé cac
phuong phap kiém nghiém m¥y pham con nhiéu han che.

2. Vé cong tac kiém tra hgu mai my pham

a) SO dot thanh, kiém tra hoat dong san xuat, kinh doanh my pham trén
dia ban hang ndm: Ttr ndm 2015 dén nay S¢ Y t€ da tien hanh 04 cugc thanh tra,
Kiém tra cac co sé kinh doanh dugc, my pham trong do:

- Nam 2015, S¢ Y té thanh, kiém tra cdc co s¢ kinh doanh my pham.
Thanh phén doan kiém tra gom: Thanh tra S¢, phong Nghi¢p vu Dugc S¢' Y t€,
Trung tam Kiém nghiém thuoc, my pham, thyc pham pham. Két qua da kiém tra
duogc 27 cua hang kinh doanh my pham.

- Nam 2016, S Y t& gom phong Nghiép vu Duoc va Thanh tra S¢ kiem
tra 02 co s¢ kinh doanh my pham.

- Nam 2017, S¢' Y té€ gom phong Nghiép vy Duoc va Thanh tra S¢ kicm
tra 02 co s¢ kinh doanh my pham.

- Nam 2019, S6' Y té gom phong Nghiép vy Duoc va Thanh tra S¢ kiem
tra 02 co s¢ kinh doanh my pham.

- Céc cudc thanh kiém tra con lai duoc tién hanh kiém tra long ghép trong
cac dot thanh kiém tra vé duoc va my pham hang nam ¢ dia phuong.

b) Céc trudong hop vi pham quy dinh hién hanh vé quan Iy my pham trén
dia ban duoc phat hién va hinh thuc xu ly:

- Vé cong bé my pham: Khong c6

- V& san xuat my pham: Khong c6

- V& kinh doanh my pham: Khdng c6

- V& quang cao my pham: Khdng c6

c) Nhan xét, danh gia két qua dat duoc sau nhiing dot thanh, kicm tra.
Qua céac dot kiem tra tir nam 2015 den nay cac hinh thirc xu ly chu yeu la nhac
nho cac truong hop vi pham ve kinh doanh my pham trén dia ban tinh. Cac co
so ban lé thuoc, cac co so ban bubn thuodc, cac co so kinh doanh my pham thuc
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hién tuong ;iéi tt cac quy dinh cua nha nuéc vé quan ly my pham,chua phat
hién my pham gia, my pham kém chat lugng, my pham bi dinh chi luu hanh va
thu hoi theo cong van cua Cuc quan ly Dugc.

D. Khé khiin, veéng mic va nguyén nhan
1. Vé hé théng véin ban quy pham phéap lugt

Theo quy dinh vé ghi nhan my pham cac cong ty dua san pham my pham
ra thi truong khong bat budc phai ghi s6 cong bd my pham trén nhan nén rat kho
khin cho céc co quan chtrc ning va nguoi tiéu dung nhan biét dugc nhitng my
pham chua duoc cdng b theo quy dinh cta phap luat.

Tai diéu 46, Thong tu 06/2011/TT-BYT quy dinh thu hdi s6 tiép nhan
Phiéu cong b san pham my pham, khong c6 truong hop nao thu hdi my pham
do cong ty san Xuat my pham dirng san xuat mat hang d6 hoic cong ty san Xuat
cham dut hoat dong, diéu nay gay kho khin trong qua trinh thu hoi cac san pham
my pham d3 duoc cong b trén dia ban tinh

Linh vyc ban buon, ban l¢ my phiam Ia nhiing nganh nghé kinh doanh
khong c6 dicu kién nén kho quan ly chat ché.

2. Vé nguén luc cho cong tac quan Iy my pham

Ngudn nhan lyc cho cong tac quan Iy my pham ¢ tat ca céc co quan tir S¢
Y té (phong Nghiép vu Dugc, Thanh tra S¢) dén trung tdm kiém nghiém thuéc,
my pham, thuc pham con thiéu, chua c6 can bo chuyén trach.

Hé thong kiém tra chat lugng: phuong tién lac hau, van hanh theo co ché
cii dén nay khong dap g dugc yéu cau tinh hinh méi, trung tam kiém nghiém
chua dat tiéu chuan thuc hanh tot phong kiém nghiém thuoc GLP va tiéu chuan
ISO.

Viéc xa ly vi pham vé chit lugng my pham con khé khin do cong tac
giam dinh con han che.

3. Sw phan cong, phéi hep gida cac Ban, Nganh tai dia phwong

Chua c6 van ban phan cong cu thé trach nhiém cua cac co quan trong
cong tac quan ly my pham tai dia phuong.

I1. Kién nghi, dé xuat:

1. Kién nghi, dé xuat sira fiéi, bd sung ndi dung trong cac van ban quy
pham phap luat vé quan ly my pham:

- XAy dung cac checklist, huéng dan cu thé trong linh vuc san xuat my
pham.

- Quy dinh bd sung cac truong hop thu hoi my pham do cdng ty san xuat
my pham dung san xuat mat hang do hoac céng ty san xuat cham dut hoat dong.

2.C4c kién nghj khac:
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- Tang cuong cdng tac tuyén truyén dé cac don vi san xuat, kinh doanh
biet va thuc hién dung trach nhiém cia don vi trong viéc dam bao chat lugng
san pham, dé ngudoi ti€u dung biét lya chon nhitng san pham dat chat luong cao.

- Cén tang cuong phdi hop giita cdc co quan hitu quan trong cong téc
quan ly my pham,

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu kinh gri; A ' A
- Cong thong tin dién tir SYT; ’ }%_QEO GIAMDOC

- Luu VT, NVD.
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