UBND TINH HUNGYEN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc
S6: 5009 /KH-SYT Hung Yén, ngay 30 thang 7 nam 2026
KE HOACH

Kiém tra viéc chip hanh cac quy dinh phap luat déi véi cic co sé san xuit thude,
sian xuat my pham trén dia ban tinh Hung Yén nim 2026

Can ctr Luat Dugc s6 105/2016/QH13 va Luat sira ddi, bd sung mot s6 diéu
cua Luat Dugc ngay 21/11/2024;

Cin cir cac Nghi dinh ctia Chinh phu: s6 163/2025/NB-CP ngay 01/7/2025
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chtrc, hudng dan thi hanh Lut
Dugc; s6 217/2025/ND-CP ngay 05 thang 5 nam 2025 quy dinh vé hoat dong
kiém tra chuyén nganh; s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy
dinh vé diéu kién san xuat my phém;

Can ctr Quyét dinh s6 08/2025/QD-UBND ngay 01/7/2025 cia UBND tinh
Hung Yén vé viéc quy dinh chiic nang, nhiém vu quyén han va co céu t6 chirc
cua SOY té;

Cin ctr Cong vian sd 1796/UBND-KGVX ngay 07/4/2026 cia UBND tinh
Hung Yén vé viéc ting cuong hiéu luc, hidu qua céng tac quan 1y nha nude trong
linh vuc quan 1y, kinh doanh, quang cdo, st dung dugc liu, thude cd truyén;

Cin ctr Quyét dinh s6 1066/QD-SYT ngay 29/12/2025 ctia S¢' Y té tinh Hung
Yén vé viée phé duyét K& hoach kiém tra, hau kiém chuyén nganh nam 2026 ctia S¢
Y té tinh Hung Yén;

S&'Y té tinh Hung Yén xay dung Ké hoach kiém tra viéc chap hanh cac quy
dinh cua phap luat ddi véi cac co sé san xuat thude, san xuét my phém trén dia
ban tinh Hung Yén nim 2026 véi cac ndi dung cu thé nhu sau:

I. MUC PICH, YEU CAU

1. Muc dich:

- Tang cudng hiéu luc, hidu qua cong tic quan 1y nha nudc dbi véi cac co
sO san xuat thudc va co so san xuat my pham trén dia ban tinh.

- Két hop tuyén truyén, phé bién, giao duc phap luat trong hoat dong san
xuat thudc, my pham; kip thoi phat hién, ngin chin va xu Iy nghiém céc hanh vi
vi pham theo quy dinh ctia phap luat, cong khai két qua xir Iy trén cac phuwong tién
thong tin dai ching.

2. Yéu ciu:

- Tuan thu dGng trinh ty, thu tuc kiém tra chuyén nganh quy dinh tai Nghi
dinh s6 217/2025/ND-CP ngay 05 thang 5 nam 2025 ctia Chinh pha quy dinh vé
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hoat dong kiém tra chuyén nganh; Thong tu 17/2026/TT-BYT ngay 30 thang 5
nam 2026 ctia Bo Y té quy dinh vé quy trinh kiém tra chuyén nganh linh vyc y té.

- Cong tac kiém tra phai bdo dam tinh chinh xac, khach quan, cong khai,
dan chu, kip thoi, dung phép luat, dung thAm quyén, khong can tro hoat dong binh
thuong cua cac td chire, ca nhan 1a ddi tuong dugc kiém tra va dam bao ding tién
d6 thoi gian dé ra.

I1. POI TUQNG, NOI DUNG KIEM TRA

1. Poi twong kiém tra

Can cir Quyét dinh s6 1066/QD-SYT ngay 29/12/2025 ctia S¢'Y té tinh Hung
Yén vé viéc phé duyét K& hoach kiém tra, hau kiém chuyén nganh nam 2026 ctia S&
Y té tinh Hung Yén, danh sach co sé kiém tra gdm 25 co sd. Trong d6 loai trir 02 co
sO san xudt my phdm dd c6 Quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuit my pham gém (Céng ty C6 phan my phim Qudc t& Aura Beauty; Trung tim
Nghién ctru thie phdm va dinh dudng - Chi nhanh Cong ty C phan tu van phat trién
thyc pham va dinh dudng), 01 co sé san xuat my pham da duge Cuc Quén 1y Dugc
phtc tra theo Quyét dinh s6 194/QD-QLD ngay 08/4/2026 thanh 1ap Poan phuc tra
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nudc vé duoc, my phém nam 2025 tai S0 Y
té tinh Quang Ninh va S¢ Y té tinh Hung Yén (Cong ty TNHH MTV Kosei Quéc
té).

S'Y té xay dung Ké hoach kiém tra ddi v6i 22 co sd, trong d6 ¢ 06 co so
san xuit thudc, 16 Co s& san xuét my phém (Co danh sach chi tiét tai Phu luc
dinh kem).

2. Néi dung kiém tra

2.1. Doi véi co sé san xuit thude

Kiém tra vé hd so phép 1y, diéu kién san xuét thudc ciia co s, viéc tuan thi
nguyén tic GMP trong san xuat thudc. Trong d6 tap trung vao cic ndi dung sau:

- Ho so phép 1y: Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc (pham vi
san xuat), Gidy chimg nhén dat tiéu chudn GMP, cic gidy to lién quan dén diang
ky luu hanh san pham.

- Nhan sy: Kiém tra bang cap chuyén mén, chimg chi hanh nghé, dao tao
tap hudn, cap nhat kién thuc. ..

- Quy trinh: Quy trinh thao tac chuan (SOP) va viéc tuan tha quy trinh
trong hoat dong san xuat.

- Co s& vat chat:

+ Nha xudng, day chuyén san xudt, hé théng phu trg (cép khi sach, nudc
sach, khi nén), kho bao quan nguyén liéu va thanh pham, phong can; hé thong
kiém nghiém.

+ Thiét bi, may moc: ho so 1y lich thiét bi, nhat ky van hanh, hiéu chuan,
bao tri dinh ky.



- H6 so ding ky thude.

- San xuét va quan 1y chat luong: Kiém tra ho so 16, viéc tuan thit Quy trinh
san xudt va quan 1y chat luong trong hoat dong san xuat; hoat dong san xuat tuan
tht nhu hé so dang ky thude.

- Thyc hién quy dinh vé nhan san pham.

- Thuc hién quy dinh vé ké khai gia, cong bd gia, hoa don ching tir nguyén
liéu va kinh doanh thudc.

- Thyc hién quy dinh vé quang cdo thudc.

2.2. Poi véi co sé san xuat my pham

Kiém tra vé ho so phap 1y, diéu kién san xuat my pham cta co so; viéc ap
dung hé théng quan 1y chat lugng theo bd nguyén tic, tiéu chuan “Thyuc hanh tot
san xudt my pham” (CGMP-ASEAN). Trong d6 tip trung vao cac ndi dung sau:

- Ho so phap 1y: Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham (pham vi
san xudt), Gidy chtirmg nhan dat tiéu chudn C-GMP (néu c6), Phiéu céng bd san
pham my pham.

- Nhén sy: Kiém tra bang cap chuyén mén, ddo tao tap huan...

- Quy trinh: Quy trinh thao tac chuan (SOP) va viéc tuan tha quy trinh trong
hoat dong san Xuat.

- Co s& vat chat:

+ Nha xudng, day chuyén san xuat, hé thdng phu trg, kho bao quan nguyén
liéu va thanh phim, phong can; hé théng kiém nghiém.

+ Thiét bi, may moc: ho so 1y lich thiét bi, nhat ky van hanh, hiéu chuan,
bao tri dinh ky.

- Ho so thong tin san pham (PIF).

- San xuat va quan 1y chat luong: Kiém tra hd so 16, quan 1y chét luong
trong hoat dong san xuat.

- Thuyc hién quy dinh vé nhin san pham.

- Thyc hién quy dinh vé quang cio my pham.

3. Lay miu kiém nghiém danh gia chit lwong

Can cr nguy co rui ro cua tirng nhom san phém, DPoan kiém tra thuc hién
lay mau thudc, nguyén liéu lam thude, my pham, nguyén liéu san xuat my pham
dé kiém nghiém chat luong khi can thiét. Viéc 1dy mau tuan thu ding quy dinh
ctia phap lut hién hanh vé quan 1y chat luong thudc va my pham.

4. Cac vin ban quy pham phap luit 1am ciin cir kiém tra

- Luat Duogc s6 105/2016/QH13 va Luét stra ddi, bo sung mdt sb diéu cua
Luat Duogc ngay 21/11/2024.

- Luat Xt 1y vi pham hanh chinh s6 15/2012/QH13 ngay 20 thang 6 nim
2012; Luat sira d6i, bo sung mét sd diéu cua Luat Xir Iy vi pham hanh chinh sb



67/2020/QH14 ngay 13 thang 11 nim 2020; Luat sira d6i, bo sung mot sd dicu
ctia Luat xtr Iy vi pham hanh chinh s6 88/2025/QH 15 ngay 25/6/2025.

- Cac Nghi dinh cta Chinh phii: S6 163/2025/ND-CP ngay 01/7/2025 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chutrc, hudng dan thi
hanh Luat Dugc; s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu quy dinh
vé diéu kién san xudt my pham; S6 118/2021/NB-CP ngay 23/12/2021 quy dinh
chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Xu 1y vi pham hanh chinh; $6
68/2025/ND-CP sira doi, bd sung mot sd diéu ctiia Nghi dinh s 118/2021/ND-CP
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat X« Iy vi pham hanh
chinh; s6 217/2025/ND-CP ngiy ngay 05 thang 5 nam 2025 quy dinh vé hoat
dong kiém tra chuyén nganh; s6 90/2026/ND-CP ngay 30/3/2026 quy dinh xir
phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té; s6 189/2025/ND-CP ngay 01/7/2025
quy dinh chi tiét Luat Xt Iy vi pham hanh chinh vé thAm quyén xtr phat vi pham
hanh chinh; s6 85/2024/ND-CP ngay 10/07/2024 cta Chinh pht: Quy dinh chi
tiét mot sd diéu cua Luat Gia.

- Can ctr cac Thong tu cta Bo truong Bo Y té: S6 28/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 ciia Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh t6t san xuat thudc, nguyén liéu 1am
thudc; s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 quy dinh quan 1y vé chat lugng thube
¢ truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu; s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua
B0 Y té hudéng dan ap dung tiéu chuin chit luong, kiém nghiém thudc, nguyén
liéu lam thubc va thu hdi, xtr Iy thube vi pham; sé 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 cta Bo truong Bo Y té quy dinh vé quan 1y my pham (duoc stra doi
bo sung boi Thong tu sb 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 va Thong tu sb
34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 ctiia BO Y té).

- Cac van ban quy pham phap luat khac co6 lién quan.

I11. THOI GIAN, PIA PIEM KIEM TRA

1. Thoi gian kiém tra: Trong quy III nim 2026.

2. Pia diém kiém tra: Tai try sé/nha may san xuét cta co s¢ duoc kiém tra.

3. Trinh ty kiém tra:

- Cong bd Quyét dinh kiém tra: Trudong doan kiém tra cong b Quyét dinh
kiém tra; thong qua chuong trinh 1am viéc; doc toan van Quyét dinh kiém tra; néu
rd0 muc dich, yéu cau, ndi dung, thoi han cta dot kiém tra; cac nodi dung khac lién
quan dén hoat dong cta Poan kiém tra.

- Poan kiém tra lam viéc truc tiép voi co s duoc kiém tra, nghe bao cao
tinh hinh thyc hién cac quy dinh cua nha nudc vé céc noi dung dugc néu ¢ phﬁn
IT; Thu thap cac ho so, tai liéu va kiém tra thuc té tai don vi, ghi nhan dﬁy du két
qua kiém tra vao Bién ban kiém tra.

+ Céc thanh vién Doan kiém tra thuc hién nhiém vu theo Quyét dinh cua
Giam ddc SO Y té va phan cong ctia Trudng doan kiém tra theo cic quy dinh cta
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phép luat hién hanh, bao cdo két qua cong viéc da dugc phan cong cho Trudng
doan;

+ Truéng Poan thong nhat cac ndi dung, bao co tong hop két qua kiém
tra, thong nhat noi dung voi co s, kién nghi xir Iy vi pham hanh chinh (néu co)
hodc bao cdo cap co tham quyén xt 1y theo quy dinh;

- Két thuc kiém tra, doan tong hop két qua kiém tra toan dot, kién nghi dé
xudt cac giai phap nhdm ning cao hiéu qua cong tac quan Iy nha nudce, bao cao Giam
dbc SO'Y té va cac co quan quan 1y cap trén.

IV. KINH PHIi, PHUONG TIEN PHUC VU CONG TAC:

- Kinh phi tir ngudn ngan sach nha nudc cap nim 2026 cho S¢ Y té, mirc
chi theo Quy ché chi tiéu ndi bd ctia co quan va cac quy dinh hién hanh.

- Phuong tién: Thué xe 6 t6 phuc vu doan kiém tra.

V.TO CHUC THUC HIEN

1. Phong Nghiép vu Duogc

- Tham muu Quyét dinh kiém tra (tudn thi dung Diéu 11, diéu 13 Nghj dinh
s6 217/2025/ND-CP).

- Chu tri, 1am dau mbi to chirc trién khai hoat dong kiém tra; xdy dung; tong
hop két qua va tham muu xir 1y vi pham hanh chinh (néu c6) theo tham quyén.

2. Viin phong S¢' Y té

bam bao cong tac hau can, bd tri phuong tién dua don Poan kiém tra thuc
hién nhi¢m vu dung thoi gian, ké hoach.

3. Phong K¢ hoach Tai chinh, S&' Y té

B6 tri kinh phi cho hoat dong kiém tra va huéng dan thuc hién thanh quyét
toan theo quy dinh tai chinh hién hanh.

4. Trung tim Kiém nghi¢m thudc, my pham, thuec pham tinh

- Ctr can bo tham gia Poan kiém tra.

- Thyc hién ldy miu san pham thudc, nguyén liéu lam thudc, my pham,
nguyén liéu san xuit my pham dé kiém tra chét lugng c6 trong tam, trong diém.

- Cap nhat thong tin vé mau duoc 1éy va thue hién ché do bao céo két qua
kiém nghiém theo quy dinh.

5. Phan cong nhiém vu doan kiém tra

- Trudng doan chiu trach nhiém toan dién vé hoat dong ctia Poan kiém tra
trude Giam ddc So'Y té va trude phép lut.

- Pho trudng doan, thu ky va thanh vién doan chiu sy phan cong truc tiép
clia truong doan trong qué trinh kiém tra.

- Thanh vién Poan kiém tra b tri tham gia day du cac budi kiém tra, chuan
bi céc tai liéu, van ban lién quan dén linh vuc quan ly va chiu trach nhiém vé ndi
dung duoc phan cong khi kiém tra thuc té tai co so.

- Thu ky Poan kiém tra c6 trach nhiém dang ky véi Van phong S¢ dé bo


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Bo-may-hanh-chinh/Nghi-dinh-217-2025-ND-CP-hoat-dong-kiem-tra-chuyen-nganh-668132.aspx?anchor=dieu_11
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/Bo-may-hanh-chinh/Nghi-dinh-217-2025-ND-CP-hoat-dong-kiem-tra-chuyen-nganh-668132.aspx?anchor=dieu_11

tri phuong tién di lai, thong bao cho cac thanh vién trong Poan vé thoi gian kiém
tra, lién hé va thong bao lich kiém tra cho cic co s¢; chuan bi mAu bién ban, hd
s0 va tong hop tai liéu kiém tra.

6. Cac co sé thudc ddi twong kiém tra

- B4 tri nguoi dai dién phap luat hodc ngudi dugc ty quyén theo phép luét
c6 mat dé tiép Poan kiém tra, chudn bj day du tai liéu, hd so lién quan dén noi
dung kiém tra, xut trinh Poan kiém tra khi duoc yéu cau.

- Phéi hop, tao diéu kién va hop tac vdi Poan kiém tra trong qua trinh thuc
hién nhiém vu.

- Trudng hop lich kiém tra c6 thay d6i do cong viéc dot xuat, Poan s& thong
bao trudc cho co so.

VI. BAO CAO KET QUA

Két thuc dot kiém tra, Phong Nghiép vu Duogc 1a dau mdi tong hop bao cao
Giam ddc S¢' Y té, UBND tinh, Cuc Quan 1y Dugc (Bo Y té);

Trén day 13 Ké hoach kiém tra viéc chap hanh cic quy dinh cta phap luat
dbi v6i cac co so san xuat thude, san xuat my pham trén dia ban tinh Hung Yén
nam 2026./.

Noi nhdn:

- Cuc Quén 1y Dugc (B Y té);

- UBND tinh Hung Yén;

- Lanh dao S6' Y té;

- Co 6 san xuat thude, san xudt my pham trén dia ban;
- UBND x4, phudng noi co co s& san xuét;

- Céc phong chirc ning SO Y té;

- Cong thong tin dién tir SO Y té; x .
- Luu: VT, NVD. Nguyén Thi Anh




Phu luc: Danh sach kiém tra cac co sé san xuat thuoc, san xuat my pham

(Kém theo Ké hoach s6: /KH-SYT ngay  thdang

nam 2026 cua S¢ Y té Hung Yén)

STT Tén co s& Loai hinh Dia chi m¢i
L. Cong ty c6 phan Hoa Lan San xuat MP Xa Nghia Tru
2. Cong ty C6 phan Pau tu Thuong Mai Thinh phat thé ky méi San xuat MP Xa Van Giang
3. | Nha may san xuat - Cong ty C6 phan Duoc Trung wong Medypharm San xuat MP Xa Mé S¢
4. Cong ty TNHH Duoc pham Amepro Viét Nam San xuat MP Xa Lac Pao
5. S)I;in rg;é;nh tai Hung Yén-Cong ty TNHH Cong ngh¢ Thién Phu KB San xudt MP X3 Nhur Quynh
6. Cong ty TNHH my pham va Hoa chit Quang Xanh San xuat MP Xa Nhu Quynh
7. Cong ty C6 phan Thuong mai my pham Gia Huy San xuat MP Xa Nhu Quynh
8. Cong ty C6 phan Dugc pham Cong nghé cao Starmed. San xuat MP Phuong Puong Hao
9. | Cong ty TNHH Hoa my phim Ding Dat San xuit MP Phuong M§ Hao
10. Cong ty TNHH Komlife Viét Nam San xuat MP Xa Viét Yén
11. Cong ty TNHH san xuét va thuong mai Vinh Thinh Vuong. San xuat MP Xa Viét Yén
12. Cong ty TNHH Duoc m§ pham Willway San xuat MP xa Viét Yén
13. 2111\11211{ Iﬁég;iégéiuét dugc my pham - Dia diém kinh doanh Cong ty San xudt MP X3 Yén M§
14. gﬁ; gﬁgh Cong ty CO phan Dugc pham va Cong nghé y té San xudt MP X Yén My
15. 1 Co s SX KD s6 2- Chi nhanh cong ty TNHH Wide Land San xuét MP X3 Pong Tién Hai




STT Tén co s Loai hinh Dia chi maéi
16. Cong ty cd phan Pong Nam Duoc Nguyén Thiéu San xuat MP Xa Quynh Phuy
17. Cong ty c¢b phan duoc pham Adlers San xuét thude X3 Van Giang
18. Cong ty cd phan Duoc phaim Medzavy. San xuat MP, thudc Xa Lac bao
19. Cong ty ¢b phan duoc quéc té Tung Loc San xuét thude Xa Nhu Quynh
20. Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén San xuét thude Xa Nhu Quynh
21. Cong ty C6 phan Dugc pham SOHAVIMEX San xuat MP, thudc Xa Yén M¥y
22. Cong ty TNHH Kingphar Group Séan xuat thudc Xa Viét Yén
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