UBND TINH QUANG BINH  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Doc lap - Tw do - Hanh phiic

sé: Y5 /SYT-NVD

V/v Huéng din kiém tra cong tac Quang Binh, ngay O%hdng 1Endm 2017
quan ly nha nuée vé duge va my
pham niam 2017
Kinh giri:

- Phong y té cac huyén, thanh Phé, thi xa; 5

- Trung tam kiém nghiém thudc, my pham, thuc phim;
- Céc don vi chuyén khoa tuyén tinh;

- Céc bénh vién truc thude So; i

- Trung tam y té huyén, thanh phé, thi xa;

- Céc cong ty duge pham trong tinh.

Thye hién Thong tu 38/2010/TT-BYT ngay 7/9/2010 cua Bd Y t‘é hudng
dan kiém tra cudi nim viée thue hién céc quy dinh quéan ly nha nuéc vé dugc —
my phidm va Céng van sé 15155/QLD-VP ngay 26/9/2017 cua Cyc Quan ly
Dugc vé viéc hudng dﬁx} kiém tra cong tac quan ly nha nuéc vé duge va my
phdm ndm 2017, S&'Y té hudng din va yéu cau céc don vi thuc hién mét sé néi
dung sau:

1. Tir ngy 10/11/2017 dén ngay 30/11/2017, céc don vi ty thanh 13p doan
kiém tra, ddnh gid cac mit hoat dong lién quan dén cong tic dugc va my phim
cua don vi minh va cac co sd, don vi truc thudc theo céc ndi dung quy dinh tai
muc 2; muc 3 Cong van nay.

2. Noi dung Kiém tra cong tac quan ly nha nuéc vé dugc va my phim tai
cac don vi nhu sau:

2.1. Phong Y té huyén, thanh phé, thi xa 1

- Cong tac x4y dung ké hoach hoat dong cong tac duge hang nam trinh Uy
ban nhén dén c6 tham quyén phé duyét va tb chirc trién khai thuc hién:

- Cong tac tuyén truyeén, phé bién céc van ban quy pham phép luat vé dugc
va m§ phdm méi ban hanh;

- Cong téc t6 chire thyce hién va phéi hop véi cac don vi thyc hién cac van
ban quy pham phap ludt va céc quy dinh vé quan ly duge va m§$ pham; :

- Cong téc to chire va phdi hgp lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nudc vé duge va my pham;

.~ Cong téc phoi hop voi 86 Y té trong viée thim dinh cdp chimg chi hanh
nghé, gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho céc co s& kinh doanh
thudc theo thim quyén;

- Cdng téc thong ké va tong hop, béo céo;

- Cong tac quan ly va két qua thuc hién cta céc co s& ban 1é trén dia ban
theo céc ni dung:

+ Phép nhan: Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc:



+ Viéc thuc hién cac quy dinh chuyen mén vé duoc, quy ché ké don thudce
trong diéu tri ngoai tri va quy dinh vé quan ly gia thude;
+ Viéc thuc hién cic quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh tét nha thude —

GPP™;
+ Cong tac kiém tra, kiém soat chat lugng thuoc.

2.2. Trung tam kiém nghiém thuée, my pham, thuc pham.

- Céng tac xay dung ké hoach kiém tra, gidm sat chat lugng thube va my
pham trén dia ban;

- Cong tac t6 chirc trién khai thue hién ké hoach dé kiém tra, giam sat chat
lwong thude va my pham trén dia ban;

- Viéc phoi hop véi céc co quan chirc ning trong cong tac kiém tra, giam
sat chat luong thube va m¥ pham trén dja ban;

- Cong tac nghién ctru khoa hoc va ing dung khoa hoc k¥ thuit;

- Cong tac dao tao can bd chuyen mon k¥ thuat va nghién ctru khoa hoc
phuc vu cong tac kiém nghiém dugc va my pham;

- Cong tac thdng ké va tdng hop béo cao.

2.3. Cdc coéng ty duoc pham

- Phép nhan: Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh thudc;

- Viée thyc hién céc quy dinh chuyén mén ve dugc va quan ly gia thuoc

- Viée thuc hién céc quy dinh vé nguyén tac “Thuc hanh tét san Xudt thuéc
— GMP”; “Thuc hanh tét bao quan thude - GSP” va “Thuc hanh tét phan phdi
thuée - GDP”;

- Cong tac kxem tra, kiém soat chat luong va dam bao chat luong thudc;

- Cong tac t6 chic va quan ly hoat dong ctia cac don vi truc thude (néu co):
chi nhénh, nha thuée, quay thudc...

2.4. Cdc don vi chuyén khoa tuyén tinh; bénh vién truc thudc S¢

- Cong téc tiép nhan, phd bién va thuc hién céc van ban quan ly nha nuée
vé dugc, céc quy dinh chuyén mén vé dugc trong don vi;

- Hoat dong ctia Hoi ddng thude va didu tri;

- Cong tac dau thau, cung tng thudce;

- Cong tac quan ly, su dung thudc;

- Cong tac duge 1am sang, thong tin thude va theo ddi phan ung c6 hai cua
thuée (DI&ADR);

- Viéc thuc hién Quy ché ké don thuoc trong dleu tri ngoai tru;

- Viéc thyc hién céc nguyén tic vé “Thuc hanh tét bao quan thudc - GSP™;

- Cong tac kiém tra, kiém so4t chét luong thude;

- Cong tac quan ly hoat dong ctia nha thube benh vién.

2:5. Cde trung tam y té huyén, thanh phoé, thi xd

- Céng tac tiép nhan, phd bién va thuc hién céc vin ban quan ly nha nude
vé duoc, cac quy dinh chuyen moén vé duge trong don vi;

- Cong tac cung Ug, quan ly, str dung thudc;

- Viéc thyc hién Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tru;



- Cong téc kiém tra, kiém soat chat lugng, diéu kién bao quan thudc;

- Cong tac quan ly thuoc chuyén khoa, chucmg trinh.

- Cong téc quan ly va két qua thue hién cua cac Tram y té trén dja ban:

+ Cong tac tiép nhén, phd bién va thue hién céc vin ban quan ly nha nuée
vé dugc, céc quy dinh chuyén mén vé duoc;

+ Céng tac cung tng thudc bao h1em y té;

+ Céng tac quan ly, sir dung thudc;

+ Cong tac duge 1am sang, thong tin thube va theo ddi phan tmg c6 hai cua
thudc (DI&ADR);

+ Viéc thuc hlen Quy che ké don thudc trong dleu tri ngoai tru;

+ Cong tac kiém tra, kiém soét chat luong va diéu kién bao quan thudc;

+ Céng tac quan ly hoat dong ctia ti thude tram y té.

3. Bang diém kiém tra cong tac quan ly nha nudc vé duge, my pham tai
mét sé don vi (¢ thang bang diém kém theo).

Céc don vi tu kiém tra, cham diém tai céc muc nhu sau:
- Phong Y té huyén, thanh phd, thi xa: muc I1.2.1va muc IV.

- Trung tim kiém nghiém thude, my phém, thuc pham: muc I1.1.2.4 va muc
IV.

- Cac don vi chuyén khoa, bénh vién truc thudc: muc I11.1.7; 11.1.8; I1.1.9 va
muc IV,

4. Sau kh1 tién hanh ty kiém tra, céc don vj tong hop két qua k1em tra, bao
céo vé S& Y té trude ngay 30/11/2017(bdo cdo keém két qua cham dzem theo
thang bang diém va cdc thong tin theo biéu mdu sé 1; méu sé 2 va méu sé 3.

SoY te yéu cau cac don vi tr:en khai thuc hi¢n va béo céo dung thoi han;
S& Y té s& td chirc kiém tra mot sb co sd, dong thoi tdng hop bao cdo Bo Y té./. P/

Noi nhin: KT. GIAM POC

- Nhu trén; _PHO GIAM POC
- UBND huyén, thanh phd, thi xa (dé chi dao t/h): // - A

- Lanh dao S¢&; =/

- Website So' Y té;

- Phong NVD (02b);
- Luu VT,

LLé Thanh Tuén
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Biéu miu 1. THONG TIN VE NHAN LUC DUQC TAI PON VI
(A’p dung déi véi tat ca cde don vi)

S6 luwong
Tén don vj Tién Thac | Dugc | Dugc | Duge | Duge | Dugce
sT S1 si s1 s1 Pai ST ta
duogc | dugce | chuyén | chuyén | hoc | TH,
khoa I | khoa II KTV
Phong y té huyén,

thi x4, thanh phd

Trung tam
KNDPMP

Don vi chuyén khoa
tinh

Bénh vién truc thudc
So

Trung tim y t¢
huyén, thanh pho, thi
Xa.

Tram y té xa,
phudng

- Cén bd huong
luong ngan sach

- Can bg khong
hudng luong ngéan
sach

Cong ty duge pham

Ghi chu: Cac don vi bdo cdo nhén lue cua don vi minh, riéng Trung tam Y té

bdo cdo thém phan nhén lyc cia Tram y té xa, phuong trén dia ban.

I



Biéu miu 2- BAO CAO TiNH HINH SAN XUAT, KINH DOANH
(Ap dung doi voi cdac doanh nghiép dwoc pham)

TT Noi dung Niim 2017 (triéu dong)
Tinh tir 30/9/2016 dén 1/10/2017

1 Tong doanh thu cia doanh
nghi¢p

1.1 |- Doanh thu thuéc san xudt
cua doanh nghiép

1.2 | - Doanh thu thuée kinh doanh

2 |Tong gia tri san xuat cua
doanh nghiép




—

Biéu miu sé 3 — BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC SAN XUAT
: ~ TRONG NUOGC
(Ap dung doi véi cac bénh vién va don vi chuyén khoa)

(S6 liéu tir 30/9/2016 dén 1/10/2017) - Triéu dong

TT | Téng tién thubc sir dung trong | Téng tién thube Ty 1 tién thuc san
nim san xuft trong xudt trong nu6c/téng

nude tién thudc sir dung

4



Bing diém kiém tra céng tic quan ly nha nuée vé dwge, my pham tai cac
tinh, thanh pho tru’c thugc Trung wong nim 2017

(Ban hanh kém cong van $6 15155/QLD-VP ngay 26 thdng 9 nam 201 7)

Muc

Noi dung cham diém

- x
Piem
chuan

Diém
doan
KT
chim

Ghi
chua

(€9)

(2)

3)

“4)

)

11

Két qua chi dao thue hlf;n cong tac quan ly nha
nude vé dugc va my pham ciia S&' Y té trén dia
ban.

1.2.4

Trung tam KNDP:

2,5

1.2.4.1

- Xay dung ké hoach va to chirc giam sat chat lugng
thudc, my pham luu hanh tai dia phuong : 0.5 diém

- Khéng c6 ké hoach: 0 diém

* Kiém tra ké hoach tai Trung tdm Kiém nghiém

0,5

1.2.4.2

Ty 1é mau duge kiém nghiém du céc chi tiéu (Chi
tinh trén cac mau lay k1em tra, giam sat chét luong,
khong tinh mau gui, mau khao sat theo chi dao cua
B Y té hodc theo cac chuong trinh cia Hé thong
kiém nghiém):

- Tir 80% sb mau trd 1én: 01 diém

- Tir 60%-80% s6 mau: 0.5 diém

- Duéi 60% s6 mau: 0 diém

* Kiém tra bdo cdo tai Trung tdm kiém nghiém

1.2.43

Trién khai viéc 1dy mau kiém tra chat luong thude
mdt cach ¢é trong tam, trong diém: thudc chira hoat
chit kém bén vimng, loai thudc bj phat hién cé nhiéu
vi pham hoac thude ctia co s& ¢ vi pham chét luong
- C6 trién khai, nhung khong c6 trong tdm, trong
diém: 0.5 diém

- Khoéng trién khai: 0 diém

0.5

1.2.4.4

* Kiém tra s6 liéu tai Trung tdm kiém nghiém

- Két qua kiém nghiém thudc chinh xac : 0,5 diém

- C6 két qua kiém nghiém, phén tich dugc xac dinh l1a
khéng chinh xéc (sau khi c6 khiéu nai hodc khong c6
khiéu

nai): 0 diém

- Khoéng phat hién thude kém chét lugng, thude gia,
nhung két qua kiém tra giam sat chat luong thude clia
Vién Kiém nghiém tai dia phuong c6 phat hién thude
kem chét lugng, thubc gia : tru 0.5 diém (-0.5)

0,5

1.2.4.5

Piém thwéng: Cong 1 diém (+1): Trung tim dat
tiéu chuan GLP, ISO, IEC.




1.7 | Cong tac diu thau, cung ung thude: 5
1.7.1 | Thanh lap T6 chuyén gia dau thau va T6 tham dinh 1
theo quy dinh tai Luat Péu thau va Nghi dinh hudéng
dan:
- C6 quyét dinh thanh lap: 1 diém
- Khong c6 quyet dinh: 0 diém
* Kiém tra quyét dinh luu tai S¢ Y té.
1.7.2 | T chirc thuc hién dau thau mua thudc hodc chi dao 1
cac don vi truc thude té chic dau thau mua thudc
theo quy dinh.
- C6 t6 chure/chi dao: 1 diém
- Khong td chire/chi dao: 0 diém
Blem thtro‘ng Cong 1 diém (+1) d6i voi So Y té co
t6 chirc ddu thau tap trung cho tit ca cic co so'y té
trén dia ban.
*Kiém tra cac van ban chi dao luu tai SO Y té
1.7.3 | Ty & tri gia thudc trong nudc trong két qua dau thau 1
so v6i chi tiéu da dé ra trong dé an “Nguoi Viét Nam
uu tién ding thude Viét Nam”.
- Pap tmg chi tiéu ctia Pé 4n: 1 diém
- Khéng dap tmng: 0 diém
* Kiém tra ho so luu tai S& Y té
1.7.4 | Thyc hién dung quy dinh vé viéc bao cao két qua dau 1
thau vé Cuc Quan ly duoc sau khi ¢6 quyét dinh tring
thau:
- Bdo céo ding thoi gian quy dinh (trong thoi han 10
ngay ké tir ngdy c6 két qua trang thau): 1 diém
- Bao cédo chua ding thoi gian hodac khong bao cao: 0
diém
- Piém thuwong: Cong 1 diém (+1) ddi voi So' Y te
¢6 bao cao tinh hinh vi pham cua cac nha thau
trong qua trinh du thau, cung rng thude trong ky
trudc (néu co).
* Kiém tra van ban luu tai SO Y té
1.7.5 | Thyc hién hoat dong kiém tra, gidm sat viéc thuc hién 1
quy dinh vé ddu thau thudc cua cac don vi trén dia
ban:
- C6 thyc hién: 1 diém
- Khéng thuc hién: 0 diém
* Kiém tra hd so luu tai S& Y té.
1.8 Cong tac quan ly dugc tai co' s Kham chira bénh 6
1.8.1 | Té chirc thuc hién cac van ban quan ly vé cong tac| 0.5

duogc tai co s& Kham chira bénh




- C6 thyc hién: 0.5 diém.
- Khong thyc hién: 0 diém ,
* Kiém tra van ban luu tai So Y té

1.8.2

Chi dao Hoi dong thudce va diéu tri tai co s& Kham
chita bénh dam bao viéc sir dung thudc an toan hop
ly:

- C6 chi dao: 0.5 diém

- Khéng chi dao: 0 diém

* Kiém tra van ban chi dao luu tai S& Y té.

0.5

1.8.3

Chi dao viéc cung tmg du thudc cho cong tac phong
bénh, chita bénh cho bénh nhan ndi tri va bénh nhan
ngoai tra c¢6 thé bao hiém y té

1.8.3.1

Xay dung ké hoach hodc vin ban chi dao cung tng
du thudc cho bénh nhan ndi tri va bénh nhan ngoai
trit ¢6 thé bao hiém y té.

- C6 ké hoach/vin ban: 0.5 diém

- Khong c6 ké hoach/vin ban: 0 diém

* Kiém tra ké hoach/van ban luu tai S& Y té

0.5

1832

Tb chirc chi dao cac co s Kham chita bénh xay dung
danh muc thudc phu hO‘p v6i phén tuyén ky thuat:

- C6 chi dao, huéng dan: 0.5 diém

- Khéng chi dao, huéng dan: 0 diém

* Kiém tra danh muc luu tai SO Y té.

0.5

1.8.4

Cung tng du thudc theo danh muc cho bénh nhan ndi
trd va bénh nhan ngoai tri c6 thé BHYT, khong dé
bénh nhan tu mua.

- Cung ng du thude: 1 diém

Dlem phat: Trir1 diém (-1): Khong cung trng du
* Kiém tra hd so, bdo cdo luu tai SO Y té

1.8.5

Chi dao viéc thuc hién Quy ché Ké don thude trong
diéu tri ngoai tru

- C6 chi dao: 0.5 diém

- Khéng chi dao: 0 diém

* Kiém tra van ban chi dao tai SO Y té.

0.5

1.8.6

Chi dao céc giam ddc bénh vién thuc hién dang cac
quy dinh vé hoat dong nha thudc bénh vién

- C6 van ban chi dao: 0.5 diém

- Khéng c6 van ban chi dao: 0 diém

* Kiém tra cac van ban chi dao luu tai So Y té

0.5

1.8.7

Chi dao viéc trién khai cong tac dugc lam sang tai cac
bénh vién

- C6 vin ban chi dao: 1 diém

- Khéng ¢6 vin ban chi dao: 0 diém

* Kiém tra cac vin ban chi dao luu tai So Y té




1.9

Cong tic thong tin thude va theo ddi phan ing ¢
hai ciia thudc ADR:

1.9.1

Cong tac chi dao cac don vi theo ddi va bao cao phan
tng c6 hai cuia thuéec ADR theo quy dinh:

- C6 chi dao: 0.5 diém

- Khéng chi dao: 0 diém

* Kiém tra viin ban chi dao luu tai S6 Y té.

0.5

1.9.2

Phé bién cac théng tin thudc va ADR cia Cuc QLD
gui tdi cac co s KCB

- Phé bién kip thoi: 0.5 diém

- Phé bién khong kip thoi: 0.25 diém

- Khéng phd bién: 0 diém

* Kiém tra cong vin luu tal S Y té.

0.5

1.9.3

T6 chire cac 16p tap huan vé thong tin thudc va ADR:
- C6 t6 chire tap huén: 0.5 diém

- Khéng tap hudn: 0 diém

* Kiém tra h so luu tai So Y té.

0.5

1.9.4

Kiém tra cong tac theo ddi ADR tai cac don vi trén
dia ban:

- C6 kiém tra: 0.5 diém

- Khéng t6 chic kiém tra: 0 diém

* Kiém tra hd so tai So Y té

0.5

2.1

Phong y té

Z.1.1

Trinh UBND huyén ban hanh theo tham quyén cac
vin ban quan ly vé duge, my pham tai dia phuong
theo yéu cau quan ly caa UBND Huyén (neu c0).

- >70% s6 phong y té thue hién: ] diém

- 50%-69% sb phong y té thuc hién: 0.5 QEém

- <50% s6 phong y té thuc hién: 0 diém

* Kiém tra viin ban dugc ban hanh

ibd

Pho bién, hudng dan tap huan cho co so kinh doanh
dugc, my phfim trén dia ban thuc hién cac van ban
QPPL, céc quy dinh méi ban hanh vé quan 1y dugc,
my phém:

- >70% s phong y té thue hién: 1 diém

- 50%-69% s6 phong y té thuc hién: 0,5 diém

- <50% s phong y t€ thue hién: 0 diém

* Kiém tra bao cdo clia phong y té luu tai SO Y té

2,13

T6 chirc ty thanh tra, kiém tra co s& kinh doanh dugc,
my pham trén dia ban

- >70% sb phong y té thyc hién: 1 diém

- 50%-69% s6 phong y té thuc hién: 0.5 diém

- <50% sb phong y té thuc hién: 0 diém




* Kiém tra bao cdo ctia Phong y té luu tai SO Y té

2.14

Bao cdo thuong xuyén dinh ky cong tac quan ly nha
nuéc vé dugc, my pham vé S Y té

- 270% s6 phong y té thue hién: 1 diém

- 50% - 69% s6 phong y té thuc hién: 0.5 diém

- <50% s6 phong y té thyc hién: 0 diém

* Kiém tra bao cdo ciia Phong y té luu tai SO Y té

104

Cong tic dao tao cin b

Xay dung quy hoach can b dugc:

- C6 xay dyng: 1 diém

- Khong xay dung: 0 diém

*Kiém tra quy hoach luu tai S¢ Y té

T6 chirc tip huan nang cao trinh do chuyén mén
nghiép vu cho can b dugc:

- C6 td chirc: 1 diém

- Khéng t6 chire: 0 diém

*Kiém tra bién ban luu tai S& Y té

Cur can bg di dao tao chuyén mon, nghiép vu, quan ly
hanh chinh nha nudc, ngoai ngi:

-Céclrcanbd: 1 diém

- Khong ctr can bo: 0 diém

* Kiém tra cOng van, hd so luu tai S& Y té

C6 dé tai nghién ciru khoa hoc da duoc nghiém thu
trong nam hodc dang duogc trién khai dung tién do.

- C6 dé tai: 1 diém

- Khéng c6 dé tai: 0 diém.

* Kiém tra ho so luu tai S& Y té.

woeny HGAY thang

nam

Thu truwéng don vi




