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quan ly nha nuéc vé duoc va my
phim nim 2016
Kinh giri:

- Phong y té céc huyén, thanh phd, thi xa;

- Trung tdm kiém nghiém Dugc phdm - M§ pham;
- Céc don vi chuyén khoa tuyén tinh;

- Céc bénh vién truc thudc So;

- Trung tdm y té du phong huyén, thanh phé, thi x4;
- Céc cong ty duoc phdm trong tinh.

Thyc hién Thong tu 38/2010/TT-BYT ngay 7/9/2010 cia B Y te huéng
dan kiém tra cubi nim viéc thuc hién cc quy dinh quan ly nha nudc vé dugc —
my pham va Céng vin s6 18777/QLD-VP ngay 26/9/2016 cia Cyc Quén ly
dugc ve viéc hudng dan kiém tra cong tac quan 1y nha nuéc vé dugce va my
phdm nim 2016, S& Y té hudng din va yéu cau cac don vi thuc hién mot sé ndi
dung sau:

1. Tlr ngay 20/10/2016 dén ngay 10/11/2016, cac don vi tu thanh 1dp doan
kiém tra, ddnh gia cdc mit hoat dong lién quan dén cong tic duge va my phim
cua don vi minh va cac co s@, don vi truc thudc theo céc ndi dung quy dinh tai
muc 2; muc 3 Cong van nay.

2. No1 dung Kiém tra cong tac quan ly nha nude vé dugc va m§y pham tai
cac don vi nhu sau:

2.1. Phong Y té huyén, thanh phd, thi xd

- Cong téc xdy dung ké hoach hoat dong cdng tic dugc hang nam trinh Uy
ban nhan dén c6 thAm quyen phé duyet va td chirc trién khai thuc hién;

- Cong tac tuyen truyén, phd bién céc vin ban quy pham phap luit vé dugc
va m§ phdm méi ban hanh;

- Coéng tac t chirc thuc hién va ph01 horp véi céc don vi thuc hién céc vian
ban quy pham phép luat va cac quy dinh vé quan ly dugc va my pham;

- Céng tac td chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
vi€e thyc hién cac quy dinh quan ly nha nuge vé duge va my pham

- Cong tac phéi hop véi S& Y té trong viée thim dinh cap chimg chi hanh
nghe gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho céc co s& kinh doanh
thudc theo thim quyén;

- Céng tac théng ké va tdng hop, bdo cdo;

- Cong tac quan 1y va két qua thuc hién cla cde co s& ban 1é trén dia ban
theo cac ndi dung:

+ Phép nhén: Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thuéc;



+ Viéc thuc hién cédc quy dinh chuyén mén vé duoc, quy ché ké don thude
trong diéu tri ngoai tra va quy dinh veé quan ly gia thudc;

+ Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh t6t nha thude —
GPP”;

+ Céng tac kiém tra, klem soat chét luqng thube.

- Cong tac quan ly va két qua thuc hién cua cac Tram y té trén dia ban:

+ Céng tac tiép nhan, phd bién va thuc hién cac van ban quan ly nha nudc
vé dugce, cac quy dinh chuyen mdn vé duqc,

+ Cong tac cung Ung thubc bao hlem y té;

+ Céng tac quan ly, sir dung thubc;

+ Céng tac dugc 1am sang, théng tin thubc va theo ddi phan tmg c6 hal cta
thubc (DI&ADR);

+ Viéc thyuc hién Quy ché ké don thude trong diéu tri ngoai trg;

+ Cong tac kiém tra, kiém soat chat Iu'qnlg va diéu kje;n bao quén thudc;

+ Cong tac quan ly hoat dong cua tu thudc tram y té.

2.2. Trung tém kiém nghiém duoc phém, my p pham

- Cong tac xay dung ké hoach kiém tra, giam sat chat lugng thubc va my
pham trén dia ban;

- Cong téc td chirc trién khai thuc hién ké hoach dé kiém tra, giam sat chét
lrong thude va my pham trén dia ban;

- Vige phéi hop v6i cac co quan chirc nang trong cong tac kiém tra, gidm
sat chét lrgng thudc va m§ pham trén dia ban;

- Cong tac nghién ctru khoa hoc va u'ng dung khoa hoc k¥ thuat;

- Cong tac dao tao can bd chuyen mén ky thudt va nghién ctru khoa hoc
phuc vu céng tac kiém nghlem duoc va m§ pham;

- Cong tac thdng ké va téng hop bao céo.

2.3. Cdc céng ty dwoc pham

- Phap nhén: Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyen moén ve dugc va quén ly gia thuoc

- Vige thuc hién cac quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh tdt san xuét thube
— GMP”; “Thuc hanh t6t bao quan thude - GSP” va “Thuc hanh t6t phan phdi
thudc - GDP”;

- Cong tac k1ern tra, kiém soét chét lugng va dam bao chit lugng thuoc

- Cong tac t6 chirc va quan ly hoat dong cia cac don vi tryc thude (neu cl):
chi nhénh, nha thude, quay thudc...

2.4. Cdc don vi chuyén khoa tuyén tinh; bénh vién truc thugc S6

- Cong tac tiép nhan, phd bién va thyc hién céc van ban quéan ly nha nudc
vé duge, cac quy dinh chuyén mén vé dugc trong don vi;

- Hoat dong cua Hoi dong thudc va diéu tri;

- Cong tac diu thau, cung tmg thudc;

- Cong tac quan ly, st dung thude;

- Cong tac dugc 1am sang, thong tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai cia
thudc (DI&ADR);



- Viéc thuc hién Quy ché ké don thuéc trong dieu tri ngoai tru;

- Viéc thuc hién cic nguyén tic vé “Thuc hanh t6t bao quan thubc - GSP”;
- Cong tac kiém tra, kiém soét chét lucmg thudc;

- Cong tac quan ly hoat dong ctia nha thudc bénh vién.
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- Cong tac tiép nhan, phd bién va thyuc hién cac van ban quan ly nha nuéce
vé dugc, cac quy dinh chuyén mén vé dugc trong don vi;

- Cong tac cung Ung, quan Iy, st dung thudc;

- Viéc thuc hién Quy ché ké don thuoc trong diéu tri ngoai trd;

- Cong tac kiém tra, kiém soét chit luong, didu kién bao quan thudc;

- Cong tac quan ly thudc chuyén khoa, chuong trinh.

3. Bang diém kiém tra cong tic quan ly nha nuéc vé duge, m§ phim tai
mot s0 don vi (¢ thang bang diém kém theo).

Céc don vi tu kiém tra, chim diém tai cac muc nhu sau:
- Phong Y té huyén, thanh phd, thi x&: muc 11.2.1; muc IV.
- Trung tdm kiém nghiém dugc phim — m§ phdm: muc I1.1.2.5; muc IV.

- Céc don vi chuyén khoa, bénh vién truc thudc: Muc I1.1.7; 11.1.8; 11.1.9;
muc [V.

4. Sau khi tién hanh tu kiém tra, cac don vi tng hop két qua kiém tra, bao
c4o vé& S& Y té trude ngay 15/11/2016 (bdo cao kém két qua cham dzem theo
thang bdng diém va thong tin vé nhén lyc duoc theo biéu mau s6 1; méu s6 2 va
mau sé 3).

So Y te yéu céu cac don vi tnen khai thyc hién va bao cao ding thoi han
S&'Y té sé td chirc kiém tra mot sb co s&, ddng thoi tong hop béo cdo B4 Y té./. ﬁ/

Noi nhan: KT. GIAM DOC
- Nhur trén; PHO GIAM POC
- UBND huyén, thanh phd, thj xa (8¢ chi dao t/h); -

- Lanh dao S&;

- Website S& Y té;

- Phong QLD (02b);
- Luu VT.

Tj’éifhi/glh Tuin




(Ap dung déi véi tat ca cde don vi)

S6 lugng
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Phong y té huyén,
thi xa, thanh pho

Tram y té x4,
phuong

- Can bo huong
luong ngén sach

- Can bd khéng
hudng luong ngan
sach

Trung tam
KNDPMP

Don vi chuyén khoa
tinh

Bénh vién truc thudc
So

Trung tdm y té du
phong huyén, thanh
pho, thi xa.

Cong ty duoc pham

Ghi cha: Cac don vi bdo cdo nhan luc cua don vi minh, riéng Phong Y té béo
cdo thém phan nhan lyc cua Tram y té xd, phuong trén dia ban.
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% CAO TINH HINH SAN XUAT, KINH DOANH

XYY v ‘ (p dung d6i véi cdc doanh nghiép dwoc phim)
L SRR ;
TR =7 Noidung Nam 2016 (trigu dong)

Tinh tw 30/9/2015 dén 1/10/2016

Tong doanh thu cta doanh
nghi¢p

- Doanh thu thuéc sdn xudt
cua doanh nghiép

- Doanh thu thuéc kinh doanh

Téng gid tr] san xuat cua

doanh nghiép




BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC SAN XUAT

' TRONG NUOC
doi voi edc bénh vién va don vi chuyén khoa)

(S6 liéu tir 30/9/2015 dén 1/10/2016) - Triéu dong

Téng tién thuéc sir dung trong
nam

Téng tién thudc
san xudt trong
nude

Ty 1€ tién thudc san
xuét trong nudc/téng
tién thudc sir dung
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m tra cong tac quan ly nha nuéc vé duoe, my phqm tai cac
, thanh phé truc thudc Trung wong nim 2016

: 5 vy £ )
F\;“/,T/ , | Diem
2 4 o 2 Piém | doan | Ghi
Muc Noi dung cham diém chuin | KT | cha
chim
B @) : [ONNONNEG)
I Cong tac quan ly nha nudc tai Sé' Y te: 23
1 | Cong tdc quy hoach, ké hoach e B
1.1 | Xay dung quy hoach, ké hoach va trién khai thuc hién 1
Chién luoc quéc gia phat trién nganh Dugc Viét Nam giai
doan dén nim 2020 va tdm nhin dén 2030 cua dia phuong
trinh UBND tinh, thanh phd (sau day goi tit a tinh) va duge
phé duyét:
- C6 ban quy hoach, ké hoach: 1 diém
- Khéng ¢6 ban quy hoach, ké hoach: 0 diém
e * Kiém tra ban quy hoach, k& hoach
1.2 | Xy dung ké hoach nim vé cong tac duoc va my pham coa 1
tinh:
- C6 ké hoach: 1diém
- Khéng c6 ké hoach: 0 diém
* Kiém tra ban ké hoach
2 Céng tdc pho bién van ban quan Iy vé dwoc va my pham moi 3
ban hanh '
2.1 | Pho bién du vin ban: 1
- Phd bién dii 100% vin ban: 1 diém.
- M&i vin ban khong pho bién trir 0.25 diém téi da khong
qué 1 diém
*Kiém tra cong van va tai liéu luu tai So Y té
2.2 | Pho bién, huéng dan tap huan cho du loai d6i tuong quan ly: i
(Cén bd dugc lién quan thudc cac phong cua S& Y té; Cén
bod dugc cua phong y té quén, huyén; Lanh dao cac khoa
dugc bénh vién; Lanh dao, nguoi phu trach chuyén mén cua
cac co sd san xuat kinh doanh duge, m§ pham)
- Phé bién du loai di tuong: 1 diém
- Phé bién khong du loai dbi tuong: mdi loai dbi tuong trir
0.25 diém, tdi da khong qua 1 diém
* Tuy thudc vao linh vuc quan ly quy dinh loai déi tuong
duoc pho bién;
L * Kiém tra hd so, van ban luu tai S Y té
2.3 | Pho bién kip thoi: $rs
- Phé bién kip thoi va trién khai theo dung hiéu luc cta van
| ban: 1 diém




- Khéng kip thoi: 0 diém
* Kiém tra ho SO, van ban luu tai S&¢ Y té

Céng tac t6 chirc trién khai thuc hién cdc van ban quy pham
phdp ludt va cdc quy dinh vé quan ly dwoe va my ) pham

3.1

Ban hanh hodc tham muu trinh UBND (Chu tich UBND)
tinh ban hanh theo thdm quyen cac van ban quan ly vé dugc
va my pham theo yéu cdu quan ly cia B§ Y té va UBND
tinh (neu co)

- Ban hanh du: 1 diém

- Ban hanh khéng du: 0.5 diém

- Khéng ban hanh: 0 diém

*Kiém tra van ban dugc ban hanh.

3.2

Ban hanh ho#c tham muu cho UBND tinh ban hanh cac van
ban vé ting cuong quéan ly nha nudce vé dugc, m§ pham trén
dia ban: . ]

- Mbi viin ban: 0.5 diém, téng s khong qua 1 diém

- Khéng c6 van ban: 0 diém

*Kiém tra cac van ban dugc ban hanh.

Céng tdc t6 chicc thanh tra, kiém tra viéc thuc hién cdc quy
dinh quan Iy 1 vé dwoc my phim

4.1

Xay dung ké hoach thanh tra, kiém tra viéc thuc hién céac
quy dinh quéan ly nha nudc vé linh vue duoc, m§ pham:

- C6 ké hoach thanh tra, kiém tra: 1 diém

- Khong c6 ké hoach kiém tra  : 0 diém

*Kiém tra ban ké hoach

4.2

Té chire phdi hop lién nganh trong cdng tac thanh tra, kiém
tra viéc thuc hién cta cac co so vé linh vuc duoc va my
pham

- C6 tb chire: 1 diém

- Khéng t6 chire: 0 didm

*Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra
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T6 chitc thanh tra, ki€m tra theo ké hoach:
- Thuc hién theo dting ké hoach: 1 diém

- Thuc hién khong ding ké hoach: 0.5 diém
- Khéng thuc hién: 0 diém

*Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra

4.4

Tong két ket qua thanh tra, kiém tra:

- Co du tong ket clia cac dot thanh tra: 1 diém

- Khéng du, mdi dot khéng tong két trir 0.25 diém, téng sb
diém trur Khéng qua 1 diém

- Khéng tong két: 0 dlem

*Kiém tra ban bdo cdo tong két timg dot thanh tra

4.5

Cong tac xtr ly vi pham sau thanh tra:
- Xur 1y theo quy dinh: 1 diém




- Co tir 01 trudng hop xtt ly sai quy dinh: 0 dlem
* Kiém tra bién ban va guyet dinh luu tai S¢ Y té

4.6

Cong tac giai quyet khleu nai t6 cdo ve dugc, my pham TS
chire xem xét, giai quyét khiéu nai, té céo lién quan dén linh
vue duge, my pham:

- Gii quyét ding thdm quyén, dung thoi gian quy dinh: 1
diém

- Giai quyet dung tham quyén, khéng ding thoi gian quy
dinh: 0 diém

Diém phat Trir 1 dlem (-1) dm vOi trlrong hop khong
giai quyet hoac giai quyet sai thim quyen

*Kiém tra s6 gidi quyét theo dai khiéu nai té cdo

Chi dao cdc don vi tdng cuong sir dung thuée san xudt trong
nuée

- C6 chi dao: 1 diém

- Khong dao: 0 diém

* Kiém tra van béan luu tai S0 Y té

Chi dao chuyén mén phong y té qudn, huyén vé cong tdc
dvwoc, my pham trén dia ban:

- C6 chi dao: 1 diém

- Khong chi dao: 0 diém

* Kiém tra van ban chi dao luu tai S6 Y té

Cong tac cap giay phép, tiep nhédn céng bo lién quan dén
dwoe, my pham

x|

T6 chire tiép nhan, giai quyét hd so hoi thao thude:
- Plng quy dinh: 0.5 diém

- Khéng ding quy dinh: 0 dlem

* Kiém tra ho so luu tai S¢ ¥ té

0.5

g/

T6 chuc tiép nhan, giai quyét ho so ké khai lai gia thubc san
Xudt trong nudc:

- Bling quy dinh: 0.5 diém

- Khéng dung quy dinh: 0 dzem

* Kiém tra ho so luu tai S& Y té

0.5

7.3

To chirc tlep nhan va giai quyét hd so cong bo my pham
theo phan cép:

- Pling quy dinh: 0,5 diém

- Khéng dang quy dinh: 0 dlem

* Kiém tra ho so luu tai S& ¢ té

0.5

7.4

T6 chirc tiép nhan, giai quyet ho so quang c4o m§ pham:
- Pling quy dinh: 0.5 diém

- Khéng dung quy dinh: 0 dlem

* Kiém tra hd so luu tai S6 Y té

0.5

L 7.5

T6 chitc cap thé ngudi gioi thigu thude:
-Pling quy dinh: 0.5 diém

0.5




- Khéng dung quy dinh: 0 diém
* Kiém tra ho so luu tai SO Y té

7.6

T& chirc tham dinh ho so dang ky thudc theo phén cap quéan
ly.

- Pang quy dinh: 0.5 diém

- Khong dung quy dinh: 0 dlem

* Kiém tra ho so luu tai S0 Y té

0.5

T.7

T& chitc thAm dinh va cdp chimg chi hanh nghé dugc

- Dang thi tuc va ndi dung quy dinh: 1 diém

- Sai thu tuc va noi dung quy dinh: mbi hé so sai bi trir 0.25
c‘hem tong so diém bi trix khéng qua 1 diém

* Kiém tra ho so luu tai S =4 té

7.8

T6 chitc tham dinh va cép gidy chimg nhin du PKKD
thude:

- Bang thi tuc va ndi dung quy dinh: 1 diém

- Sai thu tuc va ndi dung quy dinh: mdi ho so sai bi trlr 0.25
d;em tong so diém bi tr khéng qué 1 diém

* Kiém tra hd so luu tai Sor X te

1.9

T6 chic tham dinh va cp gidy ching nhan nha thudc dat
tiéu chuén thuc hanh t6t nha thudc (GPP).

- Duing thu tuc va ndi dung quy dinh: 1 diém

- Sai thu tuc va noi dung quy dinh: mdi ho so sai bj trir 0.25
dlem téng so diém bi trlr khéng qué 1 diém.

* Kiém tra hd so luu tai SoY té

7.10

T6 chic tham dinh va cép gidy ching nhan co so dat tiéu
chuén thye hanh tot phan phoi thude (GDP).

- Bing thi tuc va ndi dung quy dinh: 1 diém

- Sai thu tuc va ndi dung quy dinh: mdi hd so sai bi trir 0.25
dlem téng so diém bi trir khong qua 1 diém.

* Kiém tra hd so luu tai SoY te

7.11

To chuc,tham dinh va qap gidy ching nhén dat nguyén tic,
tiéu chuan thuc hanh tét bao quan thubc (GSP) theo phan
cap quén ly

- Bang thu tuc va ndi dung quy dinh: 1 diém

- Sai thu tuc va ndi dung quy dinh: mdi ho so sai bi trir 0.25
dlem tong so diém bi trir khéng qua 1 diém.

& Klem tra h6 so luu tai S6 Y té

II

Két qua chi dgo thye hién cong tac quan ly nha nuéc vé
dwoc vi my phim ciia S¢ Y té trén dia ban.

66

Céng tde chi dao cde don vi thue hién quy dinh vé qudn Iy
dugc, my pham theo nmg linh vue:

47

5l

Céng tac quan ly thudc gy nghién, thube hwéng tim
than va tién chat

.. 1

Thurc hién va chi dao trién khai cdc van ban quén ly vé qudn




Iy thuée gdy nghién, urhugc hudmg tam than va tién chat:
- C6 thuc hién: 1 diém

- Khéng thuce hién: 0 diém

* Kiém tra vin ban lwu tai So Y té

1.1.2 | Thuc hi¢n cong tdc duyét duw tri thuoc gdy nghién, thuoe| 0.5
huwdng tam than va bdo cdo, kiém tra:
- Puing quy dinh: 0.5 diém.
- Khong ding quy dinh: 0 diém
* Kiém tra ban luu tai So Yt
1.1.3 | Chi dao viéc t6 chite co sé bdn lé thude gdy nghién va 1
nhuong thuéc gay nghién, thuéc huong tam than cho diéu tri
ngogi tril: 1 diém
- Mbi qudn, huyén khéng cé diém ban 1é thuée gy nghién,
thudc hudmg tam than hodc khoa dwoc bénh vién khong thue
hién nhuong thuéc gdy nghiéncho diéu tri ngoai trii trir 0.2
diém, téng so  diém bi triv khéng qud 1 dzem
Diém phat: Trix 1 diém (-1) doi véi S6 Y té khong 16 chirc co
56 bdn 1é thudc gdy nghién, thuée hudng tam than cho diéu
tri ngog; tru.
* Kiém tra bdo cdo lwu tai S¢ Y té
1.1.4 | Céng tdc thong ké bdo cdo: 0.5
- Duing quy dinh: 0.5 diém
- Khéng ding quy dinh: 0 diém
* Kiém tra bdo cdo lwu tai So' Y té
1.2 | Cong tac quan ly chat Iwgng thudce 7,5
1.2.1 | T6 chike thuc hién cdc vin ban qudn Iy vé qudn Iy chat| 0.5
lwong thude:
- C6 thue hién: 0.5 diém,
- Khéng thue hién: 0 diém
* Kiém tra cde vén ban luu tai S6 Y té
1.2.2 | Chi dao, giam sdt viéc thu héi thude khéng dat tiéu chudn {
chat heong:
- C6 van ban chi dao va thuc hién viéc giam sdt cdc don vi
thu héi kip thoi va c6 bdo cdo vé Cuc QLD: 1 diém
- Chi ¢6 van ban chi dao, thuc hién gidm sdt, nhung khong
béo cdo vé Cuc theo yéu cau: 0.5 diém.
- Chi dao, gidm sdt cdc don vi thu hoi khong kip thoi: 0 diém
Diém phat: Trir 1 diém (-1) do; v6i S¢ Y té khong gidm sdt
hodc vin con thudc bi thu héi lwu hanh trén dia ban
* Kiém tra cdc vén ban heu tai S6 Y té
1.2.3 | Chi dao céng tic thuc hién “Thwc hanh tot phong kiém| 0.5

ngl'{z'ém thuée - GLP " tai Trung tdm Kiém nghiém duwoc
pham - my pham.
- Co chi dao: 0.5 diém

ey

.

[/



- Khéng chi dao: 0 diém.
* Kiém tra céng vin chi dao lwu tai S6 Y té.

1.2.4

Chi dao céng tdc thuc hién GSP theo phdn cdp quan 1y tai
dia phuong _

- C6 chidao: 0.5 diém

- Khéng chi dao: 0 diéem. ;

* Kiém tra cong van chi dao luu tai S6 Y té.

0.5

5 ]

Trung tam KNDP:

! 7 TS

- Xay dung ké hoach va t6 chitc gidm sdt chat heong thudc,
my phdm leu hanh tai dia phuong : 0.5 diém

- Khong co ké hoach: 0 diém

* Kiém tra ké hoach tai Trung tam Kiém nghiém

0.5

L2352

Ty lé mau dugc kiém nghiém du cde chi tiéu (Chi tinh trén
cdc mau ldy kiém tra, gidm sdt chdt luong, khong tinh mau
gui, mau khao sat theo chi dao ciia Bé Y té hodc theo cdc
chuong trinh cua Hé théng kiém _nghiém):

- Tir 80% 56 mdu trolén: 01 diém

- Tir 60%-80% 56 mdu: 0.5 diém

- Dudi 60% s6 méu: 0 diém

* Kiém tra bdo cdo tai Trung tam kiém nghiém

1.2.5.3

Trién khai viéc ldy mdu kiém tra chat lwong thuée mét céeh
co trong tam, trong diém: thuéc chira hoat chat kém bén
vitng, loai thuée bi phdt hién cé nhiéu vi | pham hodic thuéce
cua co SO ¢ vi pham chat lwong

- C6 trién khai, nhung khong cé trong tam, trong diém: 0.5
diém

- Khong rrsén khai: 0 diém

0.5

1.2.5.4

* Krem tra 56 liéu tai Trung tam kiém nghiém

- Két qua kiém nghiém thuée chinh xdc : 0,5 diém

- C6 két qua kiém nghzem phan tich dwoc xdc dinh la khéng
chinh xdc (sau khi ¢ khiéu nai hodc khéng c6 khiéu

nai): 0 diém

- Khong phdt hién thuée kém chat luong, thuoc gia, nhung
két qua kiém tra gidm sdt chdt lwgng thuée cia Vién Kiém
nghiém tai dia phuwong c6 phdt hién thudc kém chat legng,
thude gia : trir 0.5 diém (-0.5)

0,5

1.2.3.5

Diém thuong: Céng 1 diém (+1): T rung tam dat tzeu chuadn
GLP, I1SO, IEC.

1.2.6

T6 chikc thanh tra, kiém tra chat lwong thube trén dia ban:
- Cé t6 chice: 1 diém

- Khong 16 chite: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai S6' Y té

l.2.7

Bdo cdo dinh ky, dét xudt cong tac quan ly chat luong thuée
trén dia ban.




- Bdo cdo kip thoi: 1 diem
- Bao cao khong kip thoi: 0 diém :
* Kiém tra cdc bdo cdo luu tai So Y té

1.2.8 | T6 chire quan Iy lién nganh trong cong tdc phong chéng| 0.5
rhuoc gia, thuoc khong dat chat lwong, thuéc khéng ré
nguon goc xudt xi, khdng cé hoa don chimg tir hop lé:

- C6 16 chuic: 0.5 diém
- Khong 16 chirc: 0 diém
* Kiém tra cdc vin ban lwu tai So Y té
1.3 | Cong tic quan ly thong tin quang cao thuoc 3

1.3.1 | T6 chikc thuc hién cde vén ban quadn Iy vé quan Iy thong tin i

quang cdo thube.

- C6 thye hién: 1 diém.

- Khéng thuc hién: 0 diém

* Kzem tra cdc van ban luu tai S Y té

1.3.2 | T6 chic thanh tra, kiém tra viée thuc hién cdc quy dinh vé 1
théng tin qudng cdo thuéc trén dia ban quan 1y
- C6 16 chirc: 1 diém
- Khéng t6 chire: 0 diém
* Kiem tra hé so luu tai So Y té.

1.3.3 | Phoi hop lién nganh trong céng tdc quan Iy thong tin quang | 1
cdo thude va my pham
- C6 phoi hop: 1 diém
- Khong phéi hop: 0 diém
* Kiém tra cdc vin ban heu tai S6 Y té

1.4 Cong tac quan ly gia thude 4

1.4.1 | T6 chike thuc hién cdc vin ban quan Iy vé quan 1y gid thuée: !

- C6 thuee hién: 1 diém.
- Khong thuc hién: 0 diém
* Kiém tra cdc van ban luu tai S6 Y 1é

1.4.2 | T6 chirc thanh tra, kiém tra viée thue hién cde quy dinh vé| 1

quan ly gid thuée:

- Co 16 chue: 1 diém

- Khéng t6 chike: 0 diém

* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra

1.4.3 | Phoi hop lién nganh trong cong tdc quan ly gid thuée: I
- C6 phéi hop: 1 diém
- Khong phéi hop: 0 diém
* Kiém tra cdc van ban luu tai Sé Y té.

1.4.4 | Binh ky bdo cdo gid thubc ké khai lai vé Cuc Quadn Iy duoc 1

dé cdp nhat lén website ciia Cuc:
- C6 bdo cdo dinh ky: 1 diém

- Khéng bdo cdo: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai S¢ Y té




- To chikc tham dinh du cdc nhém theo guy dinh: 1 diém
- T6 chire z‘ham dinh khéng du cdac nhém: maoi nhém thiéu trir
0.25 diém, téng sé diém bi trir khéng qud 1 diém

1.5 | Cong tac quan ly kinh doanh dwge 5
1.5.1 | T6 chirc thuc hién cdc van ban quan ly vé kinh doanh duwoc 1
tai cdc co sé san xuat, kinh doanh:
- C6 thue hién: 1 diém.
- Khéng thuwe hién: 0 diém
* Kiém tra ho so luu tai S¢ Y té
1.5.2 | C6 ké hoach cung iing i thudc dap vmg nhu cau phong| 1
bénh, chita bénh va cong tdc phong chong thién tai tham
hoa:
- C6 ké hoach: 1 diém
- Khéng ¢é ké hoach: 0 diém
* Kiém tra ké hoach luu tai S¢ Y té.
'1.5.3 | Chi dao viéc trién khai thuc hién GPP 0.5
- C6 chi dao: 0.5 diém
- Khéng chi dao: 0 diém
* Kiém tra cong vin chi dao heu tai S6 Y té.
1.5.4 | Chi dao viéc trién khai thuc hién GDP 0.5
- C6 chi dao: 0.5 diém
- Khéng chi dao: 0 diém
* Kiém tra cong vin chi dao lwu tai S6' Y té.
1.5.5 | Céng tac thanh tra, kiém tra cdc co sé san xuat kinh doanh 1
thuoc trén dia ban:
- C6 t6 chike: 1 diém
- Khéng t6 chire: 0 diém
* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra
1.5.6 | Céng tdc phoi hop lién nganh trong quan Iy co so san xuat | 1
kinh doanh thudc:
- C6 phoi hop: 1 diém
- Khéng t6 chire: 0 diém
* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra
1.6 | Cong tac ding Ky thude 6
1.6.1 | T6 chitc thue hién cde vén ban quan ly vé dang ky thuée: 1
- C6 thuc hién: 1 diém
- Khéng thyee hién: 0 diém
* Kiém tra van ban luu tai S6 ¥ té
1.6.2 | Chi dao cdc don vi thuc hién ding cdc quy dinh vé ding ky, | 1
luu hanh thuée
- Cé chi dao: 1 diém
- Khong chi dao: 0 diém
* Kiém tra cong van chi dao luu tai S¢ Y té.
1.63 | T6 chirc nhom chuyén gia tham dinh hé so déang ky thuoc I




’ ](:ie:m tra quyét dinh thanh lap nhém chuyén gia luu tai So
Y

chi tiéu da dé ra trong dé én “Nguoi Viét Nam wu tién ding
thuéc Viét Nam”.
- Dédp iing chi tiéu cua Dé dn (tang 2-4% so véi ndm trudc):

1.6.4 | Thong bdo két qua tham dinh hé so dang ky thudc cho| 1 s
doanh nghiép
- Dung thoi gian quy dinh: 1 diém
- Khong dung thoi gian quy dinh: mm hé so khéng diing thoi
gian quy dinh tru 0.25 diém, tong sé diém bi trir khong qua
1 diém.
* Kiém tra hé so luu tai S Y té
1.6.5 Thong bao cdc cap nhdt vé théong tin an toan hi¢u qud cua 1
thuée dsi véi cdc thude da duoc cap phép luu hanh cho cde
dom vi ddng ky va sdn xudt thuéc trén dia ban:
- Thong bdo du cdc thong tin: 1 diém
- Thong bdo khdng day i, méi van ban thiéu trir 0.25 diém,
16ng s6 diém trir khéng qud 1 diém
o * Kiém tra bién ban va hé so luu tai S¢ Y té
1.6.6 | T6 chirc kiém tra, gidm sat cdc don vi san xudt thudc viéc 1
thuc hién cdc quy dinh vé ddng ky lwu hanh thude theo phdn
cdp:
-Cé 16 chic kiém tra: 1 diém
- Khong 16 chitc kiém tra: 0 diém
* Kiém tra bién bén va hé so luu tai S¢ Y té
1.7 | Céng tac diu thau, cung rng thude: 6
1.7.1 | Thanh Idp T6 chuyén gia ddu thau va Té tham dinh theo quy | 1
dinh tai Ludt Pdu thau va Nghi dinh hudng dén:
- C6 quyét dinh thanh lap: 1 diém
- Khong cd quyef dinh: 0 diém
: K;em tra quyét dinh luu tai S6 Y té.
1.7.2 | T6 chitc thue hién dau thau mua thuée hodc chi dao cde don 1
vi truc thude t6 chike ddu thau mua thudc theo quy dinh.
-Cé 16 chitc/chi dao: 1 diém
- Khong t6 chitc/chi dao: 0 diém
Diém z‘huong Cong 1 diém (+1) déi voi S¢ Y té ¢6 ro chite
c?au thau tdp trung hodc dp dung hinh thic mua sdm trye
tiép két qua dau thdu ciia Bénh vién da khoa ruyen tinh.
*Kiém tra cdc vin ban chi dao lwu tai S6' Y té
1.7.3 | Hoat déng cia T6 tham dinh 1
- C6 hoat déng: 1 diém
- Khong hoat déng: 0 diém
*Kiém tra bién ban luu tgi So Y té
1.7.4 | Ty Ié tri gid thubc trong nude trong két qua dau thau so véi | 1
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1 diém
- Khong dap ung: 0 diém
* Kiém tra hé so lwu tai So Y té

1.7.5 | Thuc hién ding quy dinh vé viéc bdo cdo két qua a’au thau| I
vé Cuc Quan ly dwoce sau khi c6 quyet dinh trung thau:
- Bdo cdo dung thoi gian quy dinh (trong vong 30 ngay): 1
diem
- Bdo cdo chua ding thoi gian hodc khong bdo cdo: 0 diem
* Kiém tra véin ban leu tai S6 Y té
1.7.6 | Thuc hién hoat dong kiém tra, giam sdt viéc thuc hién quy 1
dinh vé dau thau thude ciia cdc don vi trén dia ban:
- C6 thue hién: 1 diém
- Khong thuc hién: 0 diém
* Kiém tra hé so luu tai S6 Y té.,
1.8 Cong tac quan ly duwoec tai co s¢ Kham chlra bénh 5
1.8.1 | T6 chitc thuc hién cdc véin ban quadn Iy vé céng tac duoc tai| 0.5
co so Kham chita bénh
- C6 thuee hién: 0.5 diém,
- Khéng thuc hién: 0 diém
* Kiém tra van ban luu tai S¢ Y té
1.8.2 | Chi dao Héi dong thuéce va diéu tri tai co s¢ Khim chita| 0.5
bénh dam bao viéc su dung thuée an toan hop Iy:
- C6 chi dao: 0.5 diem
- Khéng chi dao: 0 diém
* Kiém tra van ban chi dao luu tai S6 Y té.
1.8.3 | Chi dao viéc cung vmg di thuée cho céng tdc phong bénh, | 1
chita bénh cho bénh nhdn noi trii va bénh nhdn ngoai trit 6
thé bao hiém y té
1.8.3.1 | Xay dung ké hoach hodc vin ban chi dao cung vmg di thuée | 0.5
cho bénh nhan néi tri va bénh nhdn ngogi trii co thé bao
hiém Y té,
- C6 ké hoach/van ban: 0.5 diém
- Khéng ¢6 ké hoach/vdn ban: 0 diém
* Kiém tra ké hoach/vén ban e tai S6 Y té
1.8.3.2 | T6 chitc chi dao cde co sé Kham chita bénh xdy dung danh | 0.5
muc thudc phit hop véi ' phdn ruyen ky thuat:
- Co chi dao, hu'ong dan: 0.5 diém
- Khéng chi dao, hudng dan: 0 d‘zem
* Kiém tra danh muc lwu tai S6 Y té.
1.8.4 | Cung ving dii thuéc theo danh muc cho bénh nhén ngi tri va .

bénh nhén ngoai trii c¢6 theé BHYT, khéng dé bénh nhin tw
mua.

- Cung vung du thuée: 1 diém

Diém phat: Trie 1 diém (-1): Khéng cung ung du




* Kiém tra ho so, bdo cdo lwu tai So Y té

5&d

Chi dao viéc thuc hién Quy ché Ké dom thuéc trong diéu tri
ngoai tru .

- C6 chi dao: 0.5 diém

- Khéng chi dao: 0 diém

* Kiém tra vin ban chi dao tai S6 Y té.

0.5

1.8.6

Chi dao cdc gidm doc bénh vién thuc hién ding cdc quy
dinh vé hoat dong nha thuée bénh vién

- C6 van ban chi dao: 0.5 diém

- Khong c6 van ban chi dao: 0 diém

* Kiém tra cdc van ban chi dao luu tai S¢ Y té

0.5
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Cong tac thong tin thudc va theo doi phan trng c6 hai cia
thudc ADR:

1.9.1

Cong tdc chi dao cdc don vi theo doi va bdo cdo phan vng
¢6 hai ctia thuée ADR theo quy dinh:

- C6 chi dao: 0.5 diém

- Khéng chi dao: 0 diém

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

3

1.9

Pho bién cdc thong tin thuée va ADR cua Cuc QLD givi t6i
cdc co so‘ KCB

- Phé bzen kip thoi: 0.5 diém

- Phé bién khong kip thoi: 0.25 diém

- Khong phé bién: 0 diém

* Kiém tra cong van luu tai So* Yté.

0.5

1593

76 chite cac Iop tdp | hudn vé z‘hong tin thuée va ADR:
- C6 t6 chire tap hudn: 0.5 diém

- Khéng tdp hudn: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai S6' Y té.

0.5

1.9.4

Kiém tra cong tdc theo doi ADR tai cde don vi trén dia ban:
- C6 kiém tra: 0.5 diém |

- Khéng 16 chikc kiém tra: 0 diém

* Kiém tra hé so tai So Y té

0.5

1.10

Cong tic quan Iy my pham

G

1.10.1

Chi dao, pho bién va trién khai viéc thyuc hién céc vin ban
quén ly vé quan ly my phém:

- C6 thuc hién: 1 diém

- Khéng thyc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban lwu tai S8 Y €

1.10.2

Té chirc thanh tra, kiém tra gidm s4t hiu mai cic co s& san
xuét, kinh doanh m¥ pham tai dia phuong:
- C6 tb chirc: 1 diém
- Khong t6 chire: 0 diém
* Kiém tra bién béan thanh tra, kiém tra

1.10.3

Td chtic phoi hop lién nganh trong céng téc quan ly my




pham tai dia phuong:

- C6 phéi hop: 1 diém

- Khong phoi hop: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai So Y té,

1.10.4

Tiép nhan va giai quyet ho S0 cong b6 my pham, ho so
quang cao my pham ho so cép gidy chimg nhan du didu
kién san xuat m§ pham:

+Thuc hién dung quy dinh: 1 diém

+Thuc hién khong ding quy dinh: 0 diém
* Kiém tra van ban luu tai So Y té.

1.10.5

Cong tac théng ké, bao céo vé quan Iy my pham:
+C6 thuc hién: 0,5 diém

+Khéng thuc hién: 0 diém

* Kiém tra vin ban luu tai So Y té.

0,5

1.10.6

Cong tac giam sat m§ pham vi pham bj thu hoi:
+C6 thyc hién: 1 diém

+Khéng thuc hién: 0 diém

* Kiém tra viin ban luu tai S& Y té.

Hiéu qua chi dao thyc hién cong tac quan ly nha nudc vé
duoc, my ) pham dbi véi Phong y té, co s6 kham chita bénh,
san xudt, kinh doanh dwoe va co so san xudt, kinh doanh my
pham
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2.1

Phong y té

2:1.1

Trinh UBND huyén ban hanh theo thAm quyén cac van ban
quan ly vé duoc, my pham tai dia phuong theo yéu cau quan
ly cia UBND Huyén (néu c6).

- >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 thyuc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban duoc ban hanh

Phé bién, huéng dan tap huan cho co s& kinh doanh duoc,
my pham trén dia ban thuc hién cac van ban QPPL, cac quy
dinh mé&i ban hanh ve quan ly dugc, my pham:

- >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 b4o céo clia phong y té luu tai S& Y té

T6 chiic ty thanh tra, kiém tra co sé kinh doanh duge, my
pham trén dia ban

- >70% s phong y té thuc 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 bdo cdo ciia Phong vy té luu tai S& Y té




Béo céo thuong xuyén dinh ky cong tac quan ly nha nudc vé
dugc, my pham veSoY té

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

- 50% - 69% s0 phong y té thuc hién: 0.5 diém

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

* Kiém tra béo céo clia Phong y té luu tai S& Y té

20

Co s Kham chira bénh

A
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T6 chirc thanh tra, kiém tra cong tac dugc: Tong s co s&
duoc thanh tra, kiém tra trong ném/té‘mg s6 co s& trén dia
ban (86 liéu tinh chung cho S& Y té, doan lién nganh

&Phong y té):

- Kiém tra tir 90% sb co sé trg 1én: 2 diém

- Kiém tra duoc 75% - 89% sb co sé: 1 diém

- Kiém tra dugc 50%- 74% sb co sé: 0.5 diém
- Kiém tra duoc dudi 50% sb cosd: 0 diém.
* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra.

\S]
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Ty 1€ % s6 co sO KCB duoc kiém tra thuc hién ding cac quy
dinh vé duoc/ Téng sb co s6 KCB duoc thanh tra, klem tra
trong nam:

- Tylé>80 %: 2 diém

- Ty 1étlr 70% - 79%: 1 diém

- Tyle<70%: 0 diém

*Céan cir s6 lidu tong két cong téc thanh tra cudi ndm cia S&
Y té (s6 liéu tinh chung cho ca S& Y té va doan lién nganh)
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Co sé san xuat kinh doanh dwoe

2.3.1

Kiém tra cac co s& san xuat thude: TY 18 % ca sa duge kiém
tra/ Torlg 56 co 56 san xuét trén dia ban :

- Kiém tra > 90% s6 co so: 2 diém

- Kidm tra dugc 75% - 89% sb co sé: 1 diém

- Kiém tra duoc 50%- 74% sb co so: 0.5 diém

- Kiém tra duoc duédi 50% sb co so: 0 diém

* Kiém tra bién ban luu tai S& Y té

232

Kiém tra céc co s& ban budn thube: Ty 1& % s6 co s béan
buén dwoc kiém tra/ Tong s6 co s ban budn trén dia ban.

- Kiém tra > 70% sb co s4: 2 diém

- Kiém tra duoc 50%- 69% sb co so: 1 diém

- Kiém tra duoc 30% - 49% sb co sd: 0.5 diém

- Kiém tra duogc duéi 30% sé caséd: 0 diém

* Kiém tra bién ban luu tai SO Y té.

2.3.3

Kiém tra cac co s¢ ban 1é thudc: Ty 1€ % s0 co s& ban [é




duoc kiém tra/tong so co sO ban 1& trén dia ban (S6 liéu tinh
chung cho ca S6 Y te doan lién nganh va Phong Y té)

- Kiém tra > 70% sb co sé: 2 diém
- Klem tra duoc 50% - 69% so co 80 dlem’
- Kiém tra duogc 30% - 49% so e 50 9.5 giém
- Kiém tra dugc dudi 30% sb co so 0 diém

* Kiém tra bién ban luu tai SO Y té.

234 |Tylé % sd co s¢ SX, KD dugc kiém tra thuc hién ding céc| 2
quy dinh vé duge/ Toéng sb co sé SXKD duge thanh tra,
kiém tra trong nam: :
- Tylé> 80 %: 2 diém
- Tyléetlr70% - 79%: 1 diém
- Tyle<T70%: 0 diém
* Can cur s liéu tdng két cong tac thanh tra cubi nim cta S&
Y té
2.4 | Co sé san xuat, kinh doanh my pham 3
2.4.1 |Kiém tra hu mai co s& san xuat my pham trén dia ban trong | 2
nim (tinh ca S& Y té va Phong y té)
- Kiém tra duoc > 40% s6 co s6: 2 diém
- Kiém tra dugc 25% - 39% s6 co sd: 1 diém
- Kiém tra dugc dudi 25% sb co so: 0 diém
* Kiém tra bién ban kiém tra luu tai SO Y té
242 |Tyle % sb co 56 SX, KD duoc kiém tra thuc hién dung cac 1
quy dinh vé& m§ pham/ Téng sé co s& SXKD m§ pham duoc
thanh tra, kiém tra trong nam:
- Ty 1é> 80 %: 1 diém
- Tylétir 70% - 79%: 0.5 diém
- Tylé < 70%: 0 diém
* Can ctr s6 lidu tong két cong tac thanh tra cudi nam cia S&
Y té
III | Cong tac thong ke, tong hop, bao cao: 4
1 Cong tac thong ké, béo céo tong két cong tac dugc va my | 2
phdm dinh ky 6 thang, 1 nam theo quy dinh :
- C6 du bao c4o: 2 diém
- Khong du béo cao: ] diém
- Khéng thng ké, bao céo: 0 diém
* Kiém tra bao cao luu tai S¢ Y té.
2 Guri bao céo tong két cong tac dugc va my pham dinh ky 6| 2
thang, 1 nam vé BO Y té (Cuc QLD):
- Guri du bao céo va dung thoi han: 2 diém
- Gui du béo cao va khong dung thoi han: 1 diém
D:em phat: Trir 1 diém (-1): Khong giri bao cdo
* Kiém tra bao céo luu tai SO Y té
IV | Cong tac dao tao cin bd 4




Xay dung quy hoach can b duoc:

- C6 xay dung: 1 diém

- Khéng xiy dung: 0 diém

*Kiém tra quy hoach luu tai S¢ Y té

T6 chire tap huin nang cao trinh d6 chuyén mén nghiép vu
cho can b duoc:

- C6 td chirc: 1 diém

- Khong t6 chie: 0 diém

*Kiém tra bién ban luu tai S& Y té

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

-Céclrcan bd: 1 diém

- Khéng cir can bo: 0 diém

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

C6 deé tai nghién ciu khoa hoc da dugc nghiém thu trong
nam hodc dang dugc trién khai diing tién do.

- C6 dé tai: 1 diém

- Khong c6 dé tai: 0 diém.

* Kiém tra hd so luu tai S6' Y té.

Cong tac cai cach hanh chinh tai S¢' Y té

Trién khai thuc hién cong tac cai cach hanh chinh trong linh
vuc dugce va my phém, ban hanh danh muc cac tha tuc hanh
chinh (TTHC) lién quan dén linh vyc duge va my pham
thudc pham vi quan ly clia SO Y té.

- C6 t6 chue: 1 diém

- Khéng t6 chtic: 0 diém

* Kiém tra hd so luu tai So Y té.

Trién khai thuc hién viéc niém yét cong khai cac TTHC lién
quan dén linh vuc duoc va my pham thudc pham vi quan 1y
cia So Y té va tiép nhan phan anh kién nghi theo quy dinh
ctia Dé 4n 30 vé cai cach TTHC

- Co niém yet va niém yét du céc TTHC: 1 diém

- C6 niém yét nhung khong du, mbi TTHC niém yét thiéu
trir 0.25 diém, tong s6 diém trir khong qua 1 diém

})lem phat: Trir 1 diém (-1) d6i véi S&' Y té khong niém
yét cong khai cac TTHC

* Kiém tra viéc niém yét tai So Y té

Ung dung cong nghé thong tin, phan mém téc nghiép trong
cong tac quan ly dugc va m§ pham.

- C6 tng dung: 1 diém.

- Khong tmg dung: 0 diém

Piém thuéng: Cong 1 dlem (+1) abi véi S& Y té trién
khai dich vu cdng truc tuyén mire dd III tro 1én.

* Kiém tra thuc té tac nghiép tai So Y té,




Blem thwéng: Cong 1 diém (+1): Thuc hién nhan tra ho so
cap phép vé duoc va my pham theo co ché “I ctra”

Piém thuéng: Cong 1 diem (+1): ap dung hé thong quéan ly
chat lugng ISO 9001:2008 trong cdng tac quan ly tai S6 Y
te Xéy dung quy trinh thao tac chuén cho cong tac quan ly
vé duoc va m§y pharn tai S& Y té.

Tong diém chuan 100

Tong diém cham

Téngdiém phat

|

Tong diém thwén

Tong diém ty kiém tra

Xép loai

*, Ghi chii: Cach tinh diém va phan loai theo cong vin hwéng dan.
ey NGAY thang nam
Thi trwéng don vi




