BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA BO Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
S6: 10 /KL-TTrB Ha Noi, ngay 29 thangol nam 2021
KET LUAN THANH TRA

Vé viéc cong tic quéan 1y nha nwéc vé tiép nhan, thim dinh,
cAp Chirng chi hanh nghé dwoc, Gidy chitng nhén dat tiéu chuan thuc hanh
tot “phan phdi thudc”, thwe hanh tot “co sé ban 1é thudc”, Gidy chimg nhén
dii Piéu kién kinh doanh dwgc; quan ly chét lwgng thudc; quan 1y thude
phai kiém soat dic biét tai S& Y té tinh Vinh Long

Thuc hién Quyét dinh s 172/QD-TTrB ngay 02/11/2020 ctia Chanh Thanh
tra BO Y té thanh tra cong tac quan 1y nha nudc vé tiép nhan, thim dinh, cdp Ching
chi hanh nghé dugc; Gidy chimg nhan dat tiéu chuan thuc hanh t6t “phin phdi
thudc”, thuc hanh tét “co sd ban 1¢ thudc”, Gidy ching nhan du Diéu kién kinh
doanh dugc; quan ly chét luong thudc; quan ly thube phai kiém soat dic biét tai S&
Y té tinh Vinh Long, tir ngay 11/11/2020 dén ngay 12/01/2021, Poan thanh tra da
tién hanh thanh tra truc tiép tai SO Y té tinh Vinh Long va kiém tra x4c minh tai 12
co s, trong d6 03 co s& kham, chita bénh; 01 trung tdm kiém nghiém; 03 co sé san
xut va ban budn thudc; 05 co sé ban 1é thude (04 nha thude va 01 quiy thudc).

Xét Bao céo Két qua thanh tra s 08/BC-TTrB ngay 26/01/2021 cta Truong
Poan thanh tra;

Chanh Thanh tra Bo Y té két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

1. Tinh Vinh Long

Tinh Vinh Long 14 tinh thudc ha luu song Mé Kong, nam giira song Tién, song
Hau va & trung tim khu vuc dong bang song Ctru Long. Tong dién tich ty nhién
152.017,6 ha.

Tinh Vinh Long ¢6 8 don vi hanh chinh, gdm 06 huyén (Binh Tan, Long HO,
Mang Thit, Tam Binh, Tra On, Viing Liém); thi xa Binh Minh va thanh phé Vinh
Long vé&i 107 xa, phudng, thi tran. Tong dan sé 1a: 1.124.000 ngudi.

2.Sé' Y té tinh Vinh Long

- Ngay 19/9/2016, UBND tinh Vinh Long c6 Quyét dinh sé 31/2016/QD-
UBND vé viéc quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co cu to chirc bd may
ciia S& Y té.

-S&'Y té 1a co quan chuyén mon thuéc Uy ban nhan dan (UBND) tinh c6 chirc
ning tham muu, gitp UBND tinh quan 1y nha nudc vé y té, bao gdm: Y té du phong;
kham bénh, chita bénh; phuc hdi chic ning; giam dinh y khoa, phéap y, phap y tam
than; y duoc ¢6 truyén; trang thiét bi y t&; duoc; my pham; an toan thuc pham; bao
hiém y té; dan s - ké hoach hoa gia dinh; stc khoe sinh san va cong tic y té khac



trén dia ban tinh theo quy dinh ctia phéap luat. S6'Y té chiu su chi dao, quan ly veé td
chirc, bién ché va hoat dong cua UBND tinh, d@)ng thoi chiu su chi dao, huéng dan,
thanh tra, kiém tra vé chuyén mon, nghiép vu ciia Bo Y té.

2.1. Co cdu té chirc ciia S6 Y té:

- SO'Y té c6 05 phong ban: Phong T6 chirc - Hanh chinh, Thanh tra S&, Phong
Nghiép vu, Phong K& hoach - Tai chinh va Cong doan nganh.

- Tong sb cong chirc, vién chirc cua S&' Y té duoc giao 13 30 nhan sy, hién nay
S6'Y té c6 25 bién ché, trong d6 08 bac si (01 Tién si, 03 bac si chuyén khoa II, 04
bac si chuyén khoa I), 03 dugc si chuyén khoa I, 03 k¥ su (01 thac si, 02 dai hoc),
11 bién ché trinh d6 chuyén mon khac.

- Tong s cong chirc vién chirc nganh Y té hién tai co: 3.275 nguoi, dat 32 can
bd y t&/10.000 dan trong d6 béac sy 12 687 nguoi, dat 6,67 bac si/10.000 dan, bac sy
tai 02 bénh vién tu nhan 1a 184 nguoi, tong chung dat 8,4 bac sy/ 10.000 dan.

2.2. Cée don vi thuéc va truc thude S6 Y té

2.2.1. Tuyén tinh:

- Co quan quan 1y nha nuéc gdm: S&'Y té, Chi Cuc An toan vé sinh thuc pham
va Chi Cuc Dan s6 - K& hoach hoa gia dinh.

- Pon vi su nghiép gébm: 04 Trung tam ', 03 Bénh vién da khoa (BVDPK) 2, 04
Bénh vién chuyén khoa 3, 01 Truong Trung cap Y té (dén thang 6/2020 sap nhap
vao Trudng Cao dang Vinh Long).

2.2.2. Tuyén huyén:

- Co quan quan 1y nha nuéc gdbm: Gom 08 Phong Y té, dén thang 7/2019
Phong Y té thi xd Binh Minh sap nhap vao Vin phong UBND thi x& binh Minh.

- Pon vi sy nghiép gdm: 08 Trung tAm Y té thuc hién da chtrc ning (véi tong
s6 1.180 giwong bénh); 02 bénh vién tu nhan #; 11 phong kham tu nhan.

2.2.3. Tuyén xi: C6 107 Tram Y té xi, phuong, thi trdn (v6i tong sb 535
giwdng bénh) tryc thudc Trung tim y té tuyén huyén.

II. KET QUA THANH TRA:

1. Tai S&' Y té tinh Vinh Long

1.1. Uu diém

1.1.1. Viéc tiép nhdn, phé bién cdc vin ban quan Iy nha nuée:

a) Viéc tiép nhan van ban quan Iy nha nudc:

S Y té di tiép nhan cac van ban quan 1y nha nudc nhu:

! Gém: Trung tim Kiém soat Bénh tét tinh Vinh Long; Trung tim Kiém nghiém; Trung tdm Giam dinh y khoa va
Trung tam Phéap y.

2 Goém: BVDK Vinh Long 600 giuong bénh; BVDK khu vyc Kkét hop Quan Dan Y 30 givong bénh va BVDKKV
Hoa Pht 50 givong bénh.

3 Gém: Bénh vién Y duoc ¢b truyén tinh Vinh Long 100 giudng bénh; Bénh vién Lao va bénh phdi 100 giurong
bénh; Bénh vién Tdm Thin 100 giudng bénh va Bénh vién chuyén khoa Mt 30 giwong.

4 Gdm: Bénh vién da khoa Xuyén A Vinh Long, Bénh vién da khoa Triéu An — Loan Tram.



- Luat Duge s6 105/2016/QH13;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh pha quy dinh chi
tiét mot sb diéu va bién phép thi hanh Luit Dugc;

- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctua Bo Y té quy dinh vé
thue hanh tét phan phdi thudc;

- Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua B Y té quy dinh vé
thue hanh tét bao quan thube, nguyén lidu lam thudc;

- Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia BO Y té quy dinh chi tiét
mot s6 diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua
Chinh Phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét;

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo Y té quy dinh thuc
hanh tét co s& ban 1é thude;

- Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 ctia Bo Y té sira d6i, bo sung
mot s6 diéu Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo truong Bo Y té
quy dinh thyc hanh tét co so ban 1¢ thudc;

b) Viéc tap hudn, phd bién cac vin ban quan Iy nha nudc:

- Ngay 28/6/2018 Giam dbc S Y té tinh Vinh Long ky ban hanh Ké hoach
s6 1300/KH-SYT vé viéc t6 chirc tip huén trién khai Luat Duogc; Nghi dinh s
54/2017/ND-CP; Thong tu s6 03/2018/TT-BYT; Thong tu s6 20/2017/TT-BYT. S6
Y té t6 chirc 16p tap hudn hudng din cho Lanh dao cac khoa dugc; phong y té
huyén/thi xa/thanh phé; cac co s& ban 1é thude véi sd nguoi tham dy: 1091 nguoi.

- S Y té trién khai tp hudn pho bién Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 ctia BO Y té quy dinh vé thuc hanh tot phan phdi thude cho cac dbi tuong
1a céc co s ban budn thude, tong s6 ngudi tham dy : 47 ngudi do cac cong ty dé
nghi.

- S& Y té trién khai tap huidn phd bién Thong tu sé 36/2018/TT-BYT,
ngay 22/11/2018 caa Bo Y té quy dinh vé thuc hanh t6t bao quan thube, nguyén liéu
lam thudc cho céac doi twong 1a lanh dao, phu trach khoa dugc cua cac don vi truc
thudc, tong s6 ngudi tham dy: 37 nguoi.

1.1.2. Trién khai céng tic quan 1y nha meéc vé cdp Chirng chi hanh nghé
duoc, Gid'y chirng nhan dat tiéu chudn thuc hanh tot “phan pho”'i thuée”, thie hanh
1ot “co sé ban 16 thuoc”, Gidy churng nhan du Piéu kién kinh doanh dwoc:

a) Viéc ban hanh cac vin ban trién khai:

- S6'Y té da tham muu trinh UBND tinh Vinh Long ban hanh céc thi tuc hanh
chinh:

+Ngay 12/12/2016, UBND tinh Vinh Long ban hanh Quyét dinh s6 2984/Qb-
UBND vé viéc cong b thu tuc hanh chinh duoc chuan hoa thudc linh vieec My pham
— Dugc pham thudc tham quyén giai quyét cua S Y té tinh Vinh Long, trong d6 c6
30 thit tuc hanh chinh vé linh vuc duoc.



+ Ngay 22/10/2018, UBND tinh Vinh Long ban hanh Quyet dinh s6 223 8/QD-
UBND v viéc cong bd thu tuc hanh chinh thudc tham quyén giai quyét cua SO Y té
tinh Vinh Long trong d6 c¢6 23 thu tuc hanh chinh vé linh vyc duoc.

+Ngay 27/11/2018, UBND tinh Vinh Long ban hanh Quyét dinh s6 2583/QP-
UBND vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét ciia S6 Y té
tinh Vinh Long gém c6 17 thu tuc hanh chinh vé linh vuc dugc.

+ Ngay 23/5/2019, UBND tinh Vinh Long ban hanh Quyét dinh s 1219/QD-
UBND v viéc cong bd thu tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét cia SO Y té
tinh Vinh Long gém c6 16 thi tuc hanh chinh vé linh vic dugc.

+ Ngay 24/5/2019, UBND tinh Vinh Long ban hanh Quyét dinh sb 1222/QD-
UBND vé viéc phé duyét quy trinh ndi bo trong giai quyét thi tuc hanh chinh thudc
thAm quyén giai quyét ctia SO Y té tinh Vinh Long gém c6 16 thi tuc hanh chinh vé
linh vuc duoc.

+ Ngay 17/6/2020, UBND tinh Vinh Long ban hanh Quyét dinh s6 1507/QP-
UBND vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét ciia S& Y té
tinh Vinh Long trong d6 c6 19 thu tuc hanh chinh vé linh vuc duge.

+ Ngay 19/6/2020, UBND tinh Vinh Long ban hanh Quyét dinh sb 1541/QD-
UBND vé viéc phé duyét quy trinh ndi bd thi tuc hanh chinh thudc tham quyén giai
quyét ctia S& Y té tinh Vinh Long trong d6 c¢6 19 thu tuc hanh chinh vé linh vuc
duoc.

- Cac thu tuc néu trén duoc cong bd cong khai trén trang thong tin dién tir ciia
S Y té, cong thong tin dién tir tinh Vinh Long va duoc niém yét cong khai tai try
sO lam viéc Trung tam Phuc vu hanh chinh cong ctia tinh Vinh Long.

- S Y té da ban hanh cac quyét dinh lién quan dén tham dinh cap Chung chi
hanh nghé duoc, Gidy chimg nhan GDP, GPP, Gidy chtng nhan du diéu kién kinh
doanh thudc:

+ Quyét dinh s6 2237/QD-SYT ngay 02/10/2017 cta S&' Y té Vinh Long vé
viéc kién toan Poan thdm dinh cac co s& hanh nghé Dugc, my pham va GPs;

+ Quyét dinh s6 298/QD-SYT ngay 19/4/2018 ctia S¢' Y té Vinh Long vé viéc
kién toan Poan thdm dinh cac co s& hanh nghé Dugc, M pham va GPs;

+ Quyét dinh s6 08a/QD-SYT ngay 04/01/2019 ciia S6 Y té Vinh Long vé
viéc thanh 1ap Hoi dong tham dinh ho so du diéu kién hanh nghé y dugc va thanh
quyét toan ngudn thu phi tai S&' Y té Vinh Long;

+ Quyét dinh s6 171/QD-SYT ngay 15/3/2019 ctia S¢' Y té Vinh Long vé viéc
kién toan Poan tham dinh cac co so hanh nghé Dugc, my pham va GPs;

+ Quyét dinh sd 255b/QD-SYT ngay 01/4/2019 ctia S¢' Y té Vinh Long vé
viéc thanh 1ap Hoi ddng tham dinh ho so xin cép gidy phép co s& an toan thuc pham,
h6 so hanh nghé Y Dugc va thanh quyét toan ngudn thu phi tai S& Y té Vinh Long;



+ Quyét dinh sé 1359/QD-SYT ngay 28/8/2019 ctia S¢ Y té Vinh Long vé
viéc thanh 1ap Poan thdm dinh co so hanh nghé y, dugc, my pham va an toan thuc
pham tai tinh Vinh Long.

b) Két qua trién khai:

- Trong giai doan tir 01/01/2018 dén 31/12/2019, S¢' Y té da tiép nhan, tham
dinh cp phép cho 454 ho so dé nghi cap chtng chi hanh nghé duoc; 11 ho so dé
nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc (PKKDD) v6i pham vi ban
budn, 89 hd so d& nghi cdp gidy ching nhan do PKKDD pham vi ban 1é véi loai
hinh nha thudc; 497 ho so dé nghi cép gidy chimg nhan di PKKDD pham vi ban 1é
v6i loai hinh quay thudc; 21 hd so dé nghi cap gidy ching nhan du PKKDD ddi vai
co sO ban 18, thude Y duoc cd truyén; 05 ho so d6i voi ti thude tram y té xa.

¢) Kiém tra ciia Poan thanh tra:

- Trén co s& bao c4o cta SG' Y té, Poan thanh tra kiém tra x4c suat 133/623 hd
s0 (21,3%) dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, gidy ching
nhan thuc hanh tot va 91/454 ho so (20%) cap chimg chi hanh nghé duge (Phu luc
keém theo), trong do:

+05/11 ho so (46%) dé nghi cap gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh
dugc pham vi ban budn, gidy ching nhén dat tiéu chuan thuc hanh t6t phan phdi
thudc;

+ 20/89 hd so (23%) d& nghi cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc pham vi ban 16 véi loai hinh nha thudc, gidy ching nhéan dat tiéu chuan thuc
hanh tét ban 1é thudc;

+101/497 hd so (20%) dé nghi cp gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
dugc pham vi ban 1¢ voi loai hinh quay thubce, gidy chimg nhéan dat tiéu chuan thuc
hanh tét ban 1¢ thude;

+ 06/21 hd so (29%) d& nghi cip gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh
dugc pham vi ban 1é véi loai hinh co s¢ ban 1é dugce liéu, thuée Y hoc C6 truyén;

+ 01/05 ho so (20%) dé nghi cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc pham vi ban 1€ v6i loai hinh Tram y té.

- S&'Y té thuc hién tiép nhan, to chirc xem xét, thAm dinh, giai quyét cac ho so
dé nghi cap ching chi hanh nghé duoc, gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh
dugc, gidy chimg nhan dat tiéu chuan thuc hanh t6t (GDP, GPP) theo dung cac tha
tuc hanh chinh d4 dugc UBND tinh ban hanh va theo quy trinh thao tac chuan do S¢
Y té xdy dung.

- S6'Y té d3 luu du hod so cp chimg chi hanh nghé dugc, gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh thudc, gidy chimg nhan dat tiéu chuan thyc hanh tét (GDP,
GPP) theo quy dinh.

- V& ho so tham dinh, cip chimg chi hanh nghé dugc, gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc, giéy chting nhan dat tiéu chuén thuc hanh tét (GDP, GPP):



cac hd so duoc kiém tra co ban dugc giai quyét va cép gidy chimg nhan khong quéa
ngdy yéu cau tra két qua.

1.1.3. Trién khai cong tic qudn 1y nha nude vé chat lwong thuoc:

a) Trién khai cc vin ban chi dao vé quan Iy chat lugng thudc:

- Doi v6i cac thude bi dinh chi luu hanh, thu hoi:

+ Trong thoi ky thanh tra, S& Y té d3 tiép nhan 47 van ban vé dinh chi luu
hanh thu héi thude (17 vin ban nam 2018 va 30 van ban nim 2019) tir Cuc Quan Iy
duoc, Cuc Quan Iy Y dugce Co truyén.

+ S6 Y té d4 ban hanh 47 van ban huéng dan giri cac Phong Y té huyén, thi
x4, cac co s don vi kham chira bénh, Trung tam Y té huyén, thi xa, thanh phé, cac
cong ty duoc trén dia ban vé thudc dinh chi luu hanh, thu hdi theo chi dao cua céac
co quan quan Iy nha nudc (17 van ban ndm 2018 va 30 van ban ndm 2019).

- Bdi v6i cac thude duoc thong bao 13 thude gia:

+ S¢ Y té tinh Vinh Long d3 tiép nhan 04 vin ban cta Cuc Quan 1y duoc
thong tin vé cac thudc gia trén thi truong va di ban hanh 04 vin ban thong bao vé
thudc gia (01 vin ban nim 2018 va 03 vin ban nim 2019) guri cac don vi kham chira
bénh, Phong Y t&/Trung tAm Y té du phong cac huyén, thi x4, thanh phd, va cac don
vi kinh doanh dugc trén dia ban dé cac don vi nam dugc thong tin va thu hoi néu co
kinh doanh, st dung cac 16 thudc gia trén.

b) Cong tac kiém tra nha nudc vé chat luong thude trén dia ban:

S¢' Y té thuc hién cong tac kiém tra chat luong thudc trén dia ban thong qua
hoat d6ng kiém nghiém thudc cta Trung tdm Kiém nghiém tinh Vinh Long.

- Xay dung ké hoach 1dy mau kiém nghiém:

+ Ngay 27/11/2017, Giam dbc S¢ Y té ky Quyét dinh s6 2545/QD-SYT vé
viéc giao chi tiéu ké hoach hoat dong y té nam 2018, ngay 17/8/2018, Giam ddc S&
Y té ky Quyét dinh s6 1481/QD-SYT vé viéc diéu chinh chi tiéu ké hoach hoat dong
y té nam 2018. Trung tAim Kiém nghiém duoc giao 20 may ldy cua cac cong ty co
s& san xudt, chi nhanh dugc 1a va 200 mau léy ctia cac nha thude, dai ly thude tan
duoc, dong dugc.

+ Ngay 08/01/2019, Ngay Giam ddc S& Y té ky Quyét dinh s6 13/QD-SYT
veé viée giao chi tiéu ké hoach hoat dong y té nam 2019. Trung tdm Kiém nghiém
duoc giao 20 may ldy ctia cac cong ty co s& san xuét, chi nhanh duoc va 180 miu
14y ctia cac nha thudc, dai Iy thude tan duge, dong duogc.

- Thyc hién kiém nghiém dé kiém tra chat lrong thudc trén dia ban:

+ Viéc kiém nghiém dé kiém tra chat lugng thudc do Trung tAm kiém nghiém
thue hién 1dy miu thude va kiém nghiém hodc thuc hién kiém nghiém cac mau thude
do co s0'y té, co s& duge giri dén.

+ Két qua thuc hién ké hoach kiém nghiém thudc duoc phé duyét ctia Trung
tam kiém nghiém nhu sau: Nam 2018 thyc hién 200/220 mau lay thudc (90,9%),
nam 2019 thue hién 203/200 miu lay thude (100,2%).



¢) Ché do bao cdo vé tinh hinh quan 1y chat luong thude.

- Hang nim S& Y té ¢6 bao cdo Cuc Quan 1y Duoc tong két cong tac duoc,
trong d6 c6 cong tac quan Iy chat lugng thude.

+ Ngay 26/12/2018, S6 Y té c6 Bao cdo s6 2802/BC-SYT vé thuc hién cong
tac dugc va my pham nam 2018 va ké hoach cong tac nim 2019.

+Ngay 13/01/2020, S& Y té c6 Bao cao sd 50/BC-SYT vé thyuc hién cong tac
dugc va my pham nam 2019 va ké hoach cong tac nim 2020.

- Ngoai ra, SO Y té ¢6 bao cio vé cong tac quan 1y chét luong thude guri cac
co quan quan 1y nha nudc khi ¢6 yéu cau.

1.1.4. Trién khai céng tic quan Iy nha mede vé thuoc phdi kiém sodt déc biét:

1.1.4.1. Trién khai cong tac quan 1y thudc giy nghién, thudc hudng than va
thudc tién cht:

a) Hé thong co so str dung, kinh doanh thudc gy nghién, thuéc hudng than
va thudc tién chat trén dia ban tinh Vinh Long:

- Céc co s st dung thudc gy nghién, thuéc hudng than va tién chét:

+ Céc co so' y té truc thudc So: 06 Bénh vién tuyén tinh; 08 Bénh vién da khoa
huyén, thi x4, thanh phd; 01 Bénh vién da khoa khu vic Hoa Phu.

+ Ngoai céc co so y té truc thude SO Y té, con cd cac co sd khac c6 sir dung
thuc gy nghién, thudc huéng than va thudc tién chat: Bénh vién Pa khoa Tridu
An-Loan Tram, Bénh vién da khoa Xuyén A

- Céc co so kinh doanh thudc gay nghién, thuéc hudng than va tién chat:

Trén dja ban tinh khong c¢6 ¢& s& ban budn thudc giy nghién, thudc hudng tim
than, thudc tién chat

Viéc ban 1é thudc gy nghién do khoa duoc ctia cac bénh vién chuyén nhuong
cho bénh nhén (15 khoa duoc bénh vién thuc hién chuyén nhuong).

b) Viéc mua va str dung thudc gy nghién, thuéc hudng than va thudc tién
chét trén dia ban:

- Mua thubc giy nghién, thubc hudng than va thudc tién chat theo két qua
trang thau:

+S6'Y té co Quyét dinh s6 209/QD-SYT ngay 23/3/2018 vé viéc phé duyét két
qua lwa chon nha thau géi thau cung cap thude chita bénh 1A cho cac co sd 'y té tinh
Vinh Long nim 2018,2019 (Thoi gian thuc hién 24 thang ké tir ngdy hop dong co
hiéu lyc) trong d6 phé duyét két qua lua chon nha thau cho 02 thudc giy nghién, 02
thudc hudng than va 01 thude tién chat.

+86'Y té co Quyét dinh s6 200/QD-SYT ngay 21/3/2018 ctia S6 Y té vé viée
phé duyét két qua lwa chon nha thau goi thau s 1A2 cung cap thude chita bénh cho
céc co so y té tinh Vinh Long nam 2018, 2019 (Thoi gian thuc hién 24 thang ké tir
ngay hop dong cé hiéu lyc) trong d6 phé duyét két qua Iya chon nha thau cho 01
thudc gy nghién, 01 thuc hudng than.



+ S0 Y té c6 Quyét dinh s6 211/QD-SYT ngay 23/3/2018 ctia S& Y té vé viéc
phé duyét két qua lya chon nha thau géi thau sé 1C cung cap thude chita bénh cho
cac co 80 y té tinh Vinh Long nam 2018, 2019 (Thoi gian thuc hién 24 thang ké tir
ngay hop dong co hiéu luc) trong d6 phé duyét két qua lua chon nha thau cho 03
thubc gay nghién, 02 thubc hudng than.

- Mua theo Két qua chi dinh thau: M6t s6 thube gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat do khong c6 nha thau tring thau trong cac goi thau tap trung tai S&
Y té, So' Y té d3 chi dinh thau cho mot sé cong ty cung cip thude gy nghién, thude
huéng than, thude tién chat do khong c6 nha thau tring thau:

+ Quyét dinh s6 01/QD-SYT ngay 02/01/2018 cua Giam ddc SO Y té vé viée
mua thudc theo két qua lya chon nha thau mua sdm tryc tiép trong thoi gian cho két
qua ddu thau nam 2018-2019 cho cac co s6 y té tinh Vinh Long;

+ Quyét dinh s6 416/QD-SYT ngay 29/5/2018 ctia Giam doc So' Y té vé viéc
chi dinh goéi thau “mua thubc trong thoi gian chd két qua dau thau 1an 2 nam 2018-
2019 cho cac co s6 y té tinh Vinh Long;

+ Quyét dinh s6 2559/QD-SYT va Quyét dinh s6 2551/QP-SYT cta Giam dbc
So Y té ngay 30/11/2018 vé viéc chi dinh goi thiu “mua thudc Generic trong thoi
gian cho két qua dau thau 1an 2 nam 2018-2019 cho cac co sd y té tinh Vinh Long;

+ Quyét dinh sé 1067/QD-SYT va Quyét dinh s6 1068/QD-SYT ngay
27/11/2019 cua giam doc S6' Y té vé viée chi dinh rat gon géi thau “mua thube cho
cac co sO'y té tinh Vinh Long sau khi c6 chd két qua dau thau 1an 2 ndm 2018-2019.

- Viéc duyét don hang mua thubc gy nghién, thudc hudng than, thudc tién
chét: Trong thoi ky thanh tra, S& Y té tiép nhan va phé duyét 30 don hang (gém 10
don hang nim 2018, 20 don hang nam 2019) mua 09 thudc giy nghién, 09 thudc
hudng than va 02 thudc tién chit cho cic co s& kham chira bénh trén dia ban.

+ Nim 2018: 10 don hang duoc duyét cho Bénh vién Pa khoa Xuyén A Vinh
Long gdm 03 thubc gay nghién, 04 thudc hudng tdm than va 01 thudc tién chat

+ Nam 2019: 06 don hang dugc duyét cho Bénh vién da khoa tu nhan Triéu
An-Loan Tram mua 05 thudc gay nghién, 05 thudc hudng tam than, 01 thudc tién
chét va 14 don hang dugc duyét cho Bénh vién Pa khoa Xuyén A Vinh Long gdom
03 thudc gy nghién, 04 thudc huéng tdm than, 01 thudce tién chat.

+ Viéc phé duyét don hang mua thude gay nghién, thudc hudng than, tién chét
ding 1am thubc thyc hién theo quy dinh tai Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh phu.

¢) Ché do bao cdo tinh hinh sir dung thubc gdy nghién, thudc hudng than va
thudc tién chit trén dia ban:

Hang nam S¢'Y té 1ap bao céo tinh hinh sir dung thudc giy nghién, thudc huéng
than va thudc tién chit cta cc co so trén dia ban tinh, béo céo viéc quan 1y co so
ban budn thudc gay nghién, thubc hudng tdm than, thudc tién chat, thubc dang phoi



hop chura tién chét gui Cuc Quan ly Dugc theo quy dinh tai Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017.

d) Viéc tiép nhan béo cdo bao cdo xuit, nhap, ton kho, str dung thube gay
nghién, thuc hudng than va thudc tién chat cua cac co sd sir dung thude

S'Y té tiép nhan Béo c4o xuat, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc hudng
than va thudc tién chat nim 2018 nim 2019 cia cac cac co so st dung thudc giy
nghién, thudc hudng tim than va thudc tién chat trén dia ban: 06 Bénh vién tuyén
tinh; 08 Bénh vi¢n da khoa huyén, thi xa, thanh phé; 01 Bénh vién da khoa khu vuc
Hoa Phu, Bénh vién Pa khoa Triéu An-Loan Tram va Bénh vién da khoa Xuyén A.

d) Vé viéc xét duyét huy thube gay nghién, thudc hudng than va thudc tién
chat:

Trong thoi ky thanh tra, SO Y té da tiép nhan 05 cong van dé nghi hiy thudc
gy nghién, thudc hudng than va tién chat dung 1am thube. SO Y té da ban hanh 05
van ban chip thuan dé nghi cua co sé vé viéc huy thube giy nghién, thuéc hudng
than va tién chat dung 1am thudc. Cac co sd da tién hanh huy thube va bao két qua
vé SO Y té.

1.1.4.2. Cong tac quan 1y thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira duoc chét
giy nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chtra dugc chat hudng than, thude
thanh pham dang phdi hop co chira tién chat.

Trong thoi ky thanh tra S¢ Y té di tiép nhan bao cdo xuat nhap ton kho thude
dang phdi hop c6 chtra dugc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop cé chira dugc
chat hudng than nam 2018 va nam 2019 ciia Céng ty CPTM thuong mai dugce pham
Vinh Long, Cong ty C6 phan duoc pham Ctru Long.

1.1.4.3. Cong tac quan Iy thude doc:

S¢ Y té da hudng dan cac co sé y té thuc hién phan loai, bao quan, sir dung,
theo ddi xuét, nhap, ton kho cac thudc thudc danh muc thude doc duoc ban hanh
theo Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cia Bo Y té.

1.1.4.4. Cong tac quan 1y thudc thude danh muc thude bi cAm sir dung trong
mot sb nganh, linh vyc:

Trong thoi ky thanh tra, S& Y té nhan duoc 02 Béo cdo xuat, nhép, ton kho
thube, duoc chat trong danh muc thude, duoc chit thude danh muc chét bi cAm st
dung trong mot s6 nganh, linh vuc nim 2018 va nim 2019 ctia chi nhanh cong ty Co
phan Dugc Hau Giang theo quy dinh.

1.1.4.5. Cong tac quan ly thudc phong xa:

Trong thoi ky thanh tra, trén dia ban tinh Vinh Long khong c¢6 don vi st dung
thudc phong xa.

1.1.5. Cong tac thanh tra, kiém tra:

- Ngay 24/11/2017, S& Y té ban hanh Quyét dinh s6 2537/QD-SYT vé viéc
phé duyét ké hoach cong tac thanh tra y t& naim 2018. Trong d6 c6 01 cudc thanh tra
viéc thuc hién cac quy dinh ctia phap ludt tai cac co so hanh nghé y dugc tu nhén.
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- Ngay 05/12/2018, S¢'Y té ban hanh Quyét dinh s6 2609/QD-SYT vé viéc phé
duyét ké hoach cong tac thanh tra y té nam 2019. Trong d6 ¢6 01 cudc thanh tra viée
thue hién cac quy dinh ctia phap luat tai cic co sé hanh nghé y dwoc tu nhén.

Két qua thanh tra, kiém tra vé hanh nghé dugc trong thoi ky tir 01/01/2018 dén
31/12/2019:

- S6 cudc thanh tra, kiém tra di tién hanh: 05 cudc kiém tra.

- S6 co s6 duge kiém tra: 84 lugt co so;

- S6 co 86 vi pham: 51 luot co sé;

- S6 co s6 canh céo: 13 ¢co so;

- Sb co s6 bi xir phat vi pham hanh chinh: 51 lIuot. Trong d6: Phat tién: 38 luot;

- Tong sb tién xr phat vi pham hanh chinh: 35.200.000 d6ng (Bang chii: Ba
ndm triéu hai trim ngan dong).

1.2. Mt sé ton tai:

1.2.1. Viéc cdp Chitng chi hanh nghé dwoc, Gidy chimg nhdn GDP, GPP,
Gidy chuirng nhan du Piéu kién kinh doanh dwoc:

1.2.1.1. V& cap Chutng chi hanh nghé duoc:

- Thu tuc “Cip Chimg chi hanh nghé duoc (bao gdm ca trudng hop cap Ching
chi hanh nghé dugc nhung Chung chi hanh nghé dugc bi thu hoi theo quy dinh tai
cac khoan 1,2,4,5,6,7,8,9, 10, 11 Diéu 28 cua Luat Dugc theo hinh thirc xét hd
s0” chua bii bo yéu cau vé Gidy chimg nhan stc khoé theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira d6i, bd sung mot s quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
Bo Y té.

- Thoi gian cdp Chung chi hanh nghé duoc kéo dai hon so véi quy dinh tai
Luat Duogc, Nghi dinh s 155/2018/ND-CP: Ho so s6 1703 Huynh Vinh Thién: 43
ngay.

1.2.1.2. Vé cap Gidy chimg nhén dat tiéu chuan GPP:

- Chua thyc hién ding quy dinh vé Truong Poan dénh gia GPP theo quy dinh
tai Piém d, Khoan 2 Piéu 13 Théng tu 02/2018/TT-BYT: Bac sy Nguyén Cong
Tudn, PGD S6' Y té lam truong doan (Quyét dinh s6 171/QD-SYT ngay 15/3/2019),
Thong tu quy dinh: “Truéng Poan danh gia GPP phai gia phai c6 trinh d6 dai hoc
dugc tr¢ 1én, co kinh nghiém trong cong tac quan ly dugc tir 02 nam trd 1€n”.

- Hb so dé nghi tham dinh duy tri dap tmg GPP nhung khong c6 bao cdo 03
niam hoat dong gan nhét: Ho so s6 413 Quay thudc Diép An; 460 Quay thudc Kim
Kiéu; 479 Quay thudc Kim Long; 584 Quiy thudc Ngoc Thién.

- Ho so ndp kém theo khong phu hop véi Pon dé nghi cap GPP: H6 so s6 460
Quay thudc Kim Kiéu c6 Pon dé nghi tai thim dinh GPP tuy nhién hd so ndp kém
theo 14 hd so ddi vdi co sé cap mdi GPP; Khong c6 bao cdo 03 ndm hoat dong gan
nhat.
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- 21 hd s0 ¢6 thoi gian cdp Gidy chimg nhan GPP kéo dai hon so voi quy dinh
tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT; Mot sb don vi dé nghi dugc hoan thoi gian tham
dinh tuy nhién khong c6 vin ban giri S6' Y té:

Hb so s6 413 Quay thudc Diép An; 479 Quay thudc Kim Long; 814 Quiy
thudc Minh Quén; 831 Qudy thudc Thanh Toan ; 331 Quiy thubc Phuong Tuyén;
798 Quay thudc Tay Giau Sang; 255 Quay thudc Hong Ngoc; 802 Quay thudc Thanh
Lé&; 413: Nha thudc Long Chau; 864 Quay thuéc Ngoc Anh; 526 Quay thuéc Minh
Loc; 780 Quay thude Cao Ly; 881 Quay thudc Phudc Minh; 931 Quay thudc Tiéng
Ngan; 333 Quiy thudc Sinh Quang; 470 Quay thudc Song Thao; 882 Quay thudc
Thién Huong; 892 Quay thudc Khanh Nguyén; 299 Quay thudc Tin Phat; 335 Quiy
thudc Thay Kiéu; 816 Quay thudce Tri Vién.

1.2.2. Céng tac quan ly chat lwong thuoc:

- Ké hoach 1y mau kiém nghiém thudc hang nam chua c6 cac mau thudc cua
cac don vi kham, chira bénh trén dia ban tinh.

- Vin ban chi thong bao va chi dao thu hdi thudc kém chét lugng chua co
thong bao dén cac co s& ban budn, ban 1é thudc chita bénh, cic co s kham chira
bénh ngoai cong 14p trén dia ban hoic chi dao phong y té thong bao dén cac co so
néu trén.

1.2.3. Céng tdc quan Iy thubc phdi kiém sodt dic biét:

- Céac don hang duyét mua thudc giy nghién, thudc hudéng tdm than, tién chat
cho Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long va Bénh vién da khoa tu nhan
Triéu An-Loan Tram 16n hon 150% so vé6i s6 lugng st dung ky trudce, nhung chua
c¢6 van ban giai trinh vé viéc ting s6 lugng tai thoi diém duyét. S& Y té tinh Vinh
Long di c6 Bao céo s6 208/BC-SYT ngay 22/01/2021 nhu sau: Bénh vién Pa khoa
Xuyén A tinh Vinh Long chinh thirc hoat dong tir ngdy 16/8/2018, Bénh vién da
khoa tu nhan Triéu An-Loan Tram chinh thtrc hoat dong tir ngay 25/7/2018 nén chua
du bao chinh x4c dugce nhu cau st dung cua timg mit hang do chua c6 sé liéu st
dung cia bénh nhan. Thuc té, cac bénh vién d3 thuc hién viéc mua thude theo ding
don hang da dugc SO'Y té phé duyét va st dung thude cho cac bénh nhén diéu tri tai
Bénh vién.

- Mot sb don hang khéng ghi quy cach dong goi ciia thube duoc duyét: Pon
hang cua Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long nim 2018, 2019; Pon hang
ctia Bénh vién da khoa tu nhan Triéu An-Loan Tram nim 2019.

- Mot s6 don hang khong ghi nong do, ham luong cua thude duge duyét: Pon
hang mua céc thudc Fetanyl, Seduxen, Dolcontral, Gardenal ctia Bénh vién da khoa
tu nhan Triéu An-Loan Tram nam 2019.

- M6t sé don hang mua thudc giy nghién, thudc hudng than, thude tién chat
lanh dao cua co s& ky don hang khong phai 1a Nguoi dai dién phap luét, khong co
iy quyén theo Mau s6 19 Phu luc II ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP: Pon hang cua
Bénh vién da khoa tu nhan Triéu An-Loan Tram nim 2019,
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- Bdo c4o xuit, nhap, ton kho, str dung thude gy nghién, thudc hudng than va
thudc tién chat cta cac co so sir dung thude thiéu thong tin vé quy cach dong géi caa
thudc (Khong bao gdm bao céo ctia Bénh vién da khoa Xuyén A).

- V& viéc xét duyét huy thudc gy nghién, thudc hudng than va tién chat ding
lam thudc:

+ Béo céo ctia TTYT huyén Long Hb 2018, TTYT huyén Tra On nam 2019
thiéu quyét dinh thanh 1ap Hoi dong, bién ban huy thudc ctia TTYT huyén Tam Binh
chua thé hién viéc dap v& 6ng trudce khi giao cho Cong ty moi truong trai dat xanh,
thiéu Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong.

+ Bién ban huay thudc thiéu thanh phan ciua S6 Y té chtng kién huy.

- Cong tac quan 1y thudc thanh pham dang phdi hop c6 chtra dugc chat gay
nghién, dugc chét huodng than, tién chat: S& Y té ra soat chua d?ly du bao cao cua co
s& ban budn, co s& ban 1¢ thude vé viée xuét, nhap, ton kho thude dang phédi hop co
chtra dugc chat giy nghién, thudc dang phéi hop co chtra dugce chat hudng than,
thudc dang phdi hop co chira tién chat theo Mau s 12 tai Phu luc II cia Nghj dinh
s6 54/2017/ND-CP (Trong thoi ky thanh tra chi nhan dugc bao céo ctia 02 co so ban
budn thude).

1.2.4. Cong tac thanh tra, kiém tra:

- K¢é hoach thanh tra dugc S6 y té phé duyét hiang nim chua phan biét rd cudc
thanh tra va cudc kiém tra.

- Ké hoach thanh tra va két qua thanh tra trong nam 2018 va 2019 chua c6 noi
dung vé cong tac quan Iy chat lwong thude, cong tac quan Iy thudc phai kiém soat
dac biét ¢ cac co sé kham chira bénh.

2. Tai cac co sé dugce kiém tra xac minh

2.1. Uu diém

2.1.1. Tai Trung tam Kiém nghiém:

Poan thanh tra kiém tra, xac minh tai Trung tam Kiém nghiém tinh Vinh
Long, két qua nhu sau:

a) Khai quat chung:

Ngiy 24/12/2008, UBND tinh Vinh Long ban hanh Quyét dinh sb
1208/2008/QD-UBND vé viéc doi tén Trung tam kiém nghiém Thudc - My pham -
Thyc pham thanh Trung tAm kiém nghiém tinh Vinh Long. Ngay 10/10/2019, Vin
phong Cong nhan chat luong Bé Khoa hoc va Cong nghé c¢6 Quyét dinh sb
732.2019/QD-VPCNCL vé viéc cong nhan phong thi nghiém dat tiéu chuén
ISO/IEC 17025:2017, linh vuc cong nhan: Dugc, sinh, mi sb: Vilas 349.

- Trung tdm c¢6 01 phong va 03 khoa: Phong Ké Hoach - Hanh Chinh - Ké
Toan; Khoa Kiém nghi¢m Thubc; Khoa Kiém nghiém M¥ Pham; Khoa Kiém
nghi¢m Duogc Ly-Vi Sinh.

- Tong s6 nhan vién tai Trung tam 1a 30 ngudi, trong d6: 03 thac si dugc hoc,
01 thac si khoa hoc, 04 dugc si chuyén khoa I, 13 dugc si dai hoc, 04 k¥ su hoa thuc
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phém; 01 duoc si cao déng, 02 dugc si trung hoc; 01 ctr nhan khoa hoc, 01 cir nhan
kinh té.

b) Trung tdm da tiép nhan va pho bién cac van ban quy pham phép luat lién
quan dén quan 1y chét lugng thude, cac vin ban chi dao cta co quan quan 1y nha
nuéc vé chat luong thude: Luat duoc sd 105/2016/QH13, Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08/5/2017; Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018; Thong tu sd
13/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018; Thong tu s6 35/2017/TT-BYT ngay 18/8/2017...

¢) Hoat dong kiém nghiém thudc:

- Ké hoach 1y mAu:

+ Ngay 27/11/2017, Giam dbc S¢ Y té ky Quyét dinh s6 2545/QD-SYT vé
viéc giao chi tiéu ké hoach hoat dong y té nam 2018, ngay 17/8/2018, Giam déc S¢
Y té ky Quyét dinh s 1481/QD-SYT vé viéc diéu chinh chi tiéu ké hoach hoat dong
y t& nam 2018. Trung tdm Kiém nghiém duogc giao 20 may lay cua cac cong ty co
sO san xuat, chi nhanh duoc 1 va 200 mau lay cua cac nha thude, dai 1y thudc tan
duoc, dong dugc.

+ Ngay 08/01/2019, Ngay Giam doc S¢ Y té ky Quyét dinh s6 13/QD-SYT
vé viéc giao chi tiéu ké hoach hoat dong y té nim 2019. Trung tdm Kiém nghiém
dugc giao 20 may 14y clia cac cong ty co sO san xuat, chi nhanh dugc va 180 mau
14y ctia cac nha thudc, dai Iy thude tan duge, dong dugc.

- Thue hién ké hoach duoc giao: Nam 2018, Trung tam thuc hi¢n 200/220
mau lay thubc (90,9%); nam 2019, thyc hién 203/200 mau lay thudc (100,2%).

- Trang thiét bi phuc vu kiém nghiém thude: Cac thiét bi co ban hién c6 tai
trung tim gdm 05 can phan tich, 02 may sic ky long hiéu ning cao, 01 may quang
phd UV - VIS, 01 may thtr d6 hoa tan, 01 may thir do tan ra, 03 may do pH, 01 ti an
toan sinh hoc, 02 tu hat mui. Trang thiét bi phuc vu kiém nghiém da dugc hi¢u chuan
dinh ky.

- Chét chuan phuc vu cong tac kiém nghiém thudc: Da theo ddi 16 kiém soat
cua chat chuin va dinh ky kiém soat han su dung cua chit chuan.

- Cong tac luu mAu: Cac mau thude da duoc luu tai kho, kho lwu mau da trang
bi hé théng ti bao quan thude, ¢ theo ddi nhiét ¢, d6 4m hang ngay. Thudc duoc
ma hoa va theo ddi theo timg dot 14y mau.

d) Két qua kiém tra hd so kiém nghiém thudc ctia Poan thanh tra

- Poan thanh tra kiém tra x4c suét 10 ho so kiém nghiém mAu iy thudc nim
2018, 10 mau lay thudc nam 2019 va 05 thudc kiém nghiém khong dat tiéu chuan
chét lugng nam 2018, 02 thudc kiém nghi¢m khong dat tiéu chuan chat lugng ndm
2019: Trung tAm d4 luu Bién ban ldy mau, hd so kiém nghiém 16 thudc, da xuit trinh
duoc tiéu chuan 4p dung trong kiém nghiém 16 thudc.

e) Bao cao dinh ky vé tinh hinh chit lugng thudc trén dja ban tinh:

- Trung tim Kiém nghiém thuc hién bao cdo thang, béo cdo quy, bao cdo 6
thang, bao cao nim theo yéu cau cta S¢' Y té.
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- Thyc hién B4o cao nam gui Vién Kiém nghi¢m thubc Thanh phé Ho Chi
Minh; thuc hién bdo cdo ciac mau thude kiém nghiém khong dat tiéu chuan chat
lugng gui Cuc Quan ly dugc theo quy dinh.

2.1.2. Tai co so kham chira bénh:

Poan thanh tra tién hanh kiém tra x4ac minh tai 03 co so: Bénh vién Da khoa
tinh Vinh Long, Trung tdm y té huyén Tam Binh va Bénh vién Pa khoa Xuyén A
tinh Vinh Long két qua nhu sau:

a) Thuc hién quy dinh vé quan 1y thudc phai kiém soat dic biét:

- Viéc mua thube gy nghién, thubc hudng than, tién chat:

+ Céc co s6 mua thude gay nghién, thudc huéng than va thude tién chét theo
03 Quyét dinh d4u thau tap trung cta So' Y té:

Quyét dinh s6 200/QD-SYT ngay 21/3/2018 ciia S& Y té vé viéc phé duyét
két qua lwa chon nha thau goéi thau sé 1A2 cung cip thudc chita bénh cho cic co so
y té tinh Vinh Long nam 2018, 2019 (Thoi gian thuc hién 24 thang ké tir ngay hop
ddng c6 hiéu luc) trong d6 phé duyét két qua lua chon nha thau cho 01 thudc gay
nghién, 01 thudc hudng than.

Quyét dinh s6 209/QD-SYT ngay 23/3/2018 vé viéc phé duyét két qua lya
chon nha thau goi thau cung cap thude chita bénh 1A cho cic co so y té tinh Vinh
Long nam 2018,2019 (Thoi gian thyc hién 24 thang ké tir ngay hop dong co hiéu
luc) trong d6 phé duyét két qua lua chon nha thau cho 02 thude gy nghién, 02 thude
huéng than va 01 thubce tién chat.

Quyét dinh s6 211/QP-SYT ngay 23/3/2018 ciia S& Y té vé viéc phé duyét
két qua lua chon nha thau goi thau sé 1C cung cap thude chita bénh cho cac co sd'y
té tinh Vinh Long nim 2018, 2019 (Thoi gian thuc hién 24 thang ké tir ngay hop
ddng c6 hiéu luc) trong d6 phé duyét két qua lua chon nha thau cho 03 thudc gay
nghién, 02 thudc hudng than.

+ Mot s6 thude gay nghién, thube hudng than, thude tién chat do khong ¢o
nha thau tring thau trong cic goi thau tap trung tai SO Y té, So' Y té di chi dinh thau
cho mot s cong ty cung cap thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat do
khong c6 nha thau trang thau:

Quyét dinh s6 01/QD-SYT ngay 02/01/2018 ciia Giam dbc SO Y té vé viée
mua thudc theo ket qua lia chon nha thau mua siam truc tiép trong thoi gian cho két
qua dau thau nam 2018-2019 cho cac co 6 y té tinh Vinh Long;

Quyét dinh s6 416/QD-SYT ngay 29/5/2018 cua Giam dbc S¢ Y té vé viée
chi dinh goéi thau “mua thudc trong thoi gian chd két qua dau thau lan 2 nim 2018-
2019 cho céc co sd y té tinh Vinh Long;

Quyét dinh s 2559/QD-SYT va Quyét dinh s6 2551/QD-SYT cua Giam dbc
So Y té ngay 30/11/2018 vé viéc chi dinh goi thau “mua thuéc Generic trong thoi
gian cho két qua dau thau 1an 2 nam 2018-2019 cho cac co sd'y té tinh Vinh Long;
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Quyét dinh sb 1067/QD-SYT va Quyét dinh s 1068/QD-SYT ngay
27/11/2019 cua giam ddc S6 Y té vé viéc chi dinh rat gon goi thau “mua thudc cho
cac co sO'y té tinh Vinh Long sau khi ¢6 chd két qua dau thau 1an 2 nam 2018-2019.

+ Tai Bénh vién Pa khoa Xuyén A: Ddi véi nhitng thuéc gy nghién, thudc
hudng than khong c6 nha thau trang thau, Bénh vién thyc hién mua sam theo 13 don
hang duoc SO Y té phé duyét.

- Giao nhan, theo ddi xuat nhap ton cua thudc: Cac co sd ¢ Bién ban giao
nhén khi nhap thudc, Bién ban kiém nhap thudc trude khi nhap kho; thuc hi¢n theo
ddi xut- nhap- t6n thudc gy nghién, thudc hudng than, tién chat trén so sach va hé
thong phan mém. Tai thoi diém kiém tra, sb luong bao quan thudc gdy nghién, thude
hudng than, thudc tién chat trén thue té phi hop vé6i s6 lugng theo ddi trén s sach.

- Bao quan thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat: Thii kho bao
quan thudc gdy nghién, thudc huéng than, thude tién chat 1a duoc si dai hoc va duge
sT trung hoc theo quy dinh. Tai thoi diém kiém tra, thuéc gy nghién, thudc hudng
than, thudc tién chat dugce bao quan trong ta riéng trong kho bao quan thudc, ta cd
khoa chéc chan chéng that thoat theo quy dinh.

- Cép phat thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chét trong diéu tri
noi trii: Co s& ¢d van ban phan cong duoc si dai hoc phu trach cap phat thude, ky
phiéu linh thudc; cac khoa 1am sang cing véi khoa duge ky phiéu linh thudc theo
quy dinh tai Thong tu 23/2011/TT-BYT.

- Ké don thudc gay nghién diéu tri ngoai tra: Cac co sé ¢6 van ban théng bao
danh sach bac si ké don thudc gy nghién theo quy dinh tai Thong tu s6 05/2018/TT-
BYT ngay 29/02/2016 ciia B6 Y t& quy dinh vé ké don thudc trong diéu trj ngoai
tra; thyuc hién luu don thudc gy nghién (Pon thudc “N”).

- Béo c4o vé thubc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat: Pon vi da
¢6 bao co hang nam vé str dung thude theo quy dinh.

- Viéc hay thube gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chit: Cac co so
khong c6 hoat dong hity thude trong thoi ky duwoc kiém tra.

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé quan 1y thudc doc: Cac co s di c6 Danh
muc thudc doc va thuc hién quan 1y thudc doc theo quy dinh ctia Théng tu sb
06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia B Y té vé viéc ban hanh danh muc thude doc
va nguyén liéu 1am thudc.

b) Viéc thuc hién quy dinh vé quan 1y chat luvong thude:

- Céc kho bao quan thudc cua cac don vi da trang bi gid, ké, palet bao quan
thudc, didu hoa nhiét do, nhiét ké, am ké, thuc hién ghi chép, theo dbi nhiét do, do
am hang ngay.

- Thudc trude khi nhap kho duogc kiém tra cam quan cta thude, thong tin vé
tén thudc, nha san xut, nha nhap khau (néu c6), s dang ky, so 16, ngay san xuat va
han str dung, c6 Bién ban kiém nhap thudc. Tai thoi diém kiém tra, thuéc dugc bao
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quan theo diéu kién ghi trén nhan thudc; c6 day du thong tin sb dang ky, s6 16, han
st dung thudc, nha san xuét, nha nhap khau va con han sir dung.

- Hoat dong kiém tra chat lugng thudc dinh ky: Trung tdm Y té huyén Tam
Binh dugc Trung tim Kiém nghiém ldy mAu kiém tra chit luong 02 méu thudc
Mibeviru 200mg va Vinzix 40mg nim 2018; 02 mau Lipagim 200 va Losartan
500mg nam 2019; cac thude duoc kiém tra déu co két qua dat tiéu chuan chat luong.

- Céc don vi di nhan duogc théng bao dinh chi lvu hanh thu hoi thude cta S
Y té va Phong Y té trén dia ban. Tai Bénh vién Da khoa tinh Vinh Long da thu hoi
dugc 1.291 vién thude Valsartan 80mg s6 dang ky VN-17145-13, 56 16 10118 va sb
16 050318; Bénh vién da tra lai thudc cho nha cung cip va bao cdo S¢'Y té theo quy
dinh.

- Huy thudc: Trong thoi ky kiém tra, Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long da
tién hanh hay cac thudc hét han str dung, thudc khong dat tiéu chuan chat lugng; da
lwu ho so hity thude: Bién ban dé nghi huy thudc, bién ban hay thude, Quyét dinh
thanh 1ap Hoi dong huy thude.

c¢) Viéc thuc hién cac quy dinh vé thuc hanh tdt co s& ban 1é thude (GPP),
quan 1y chat luong thudc, quan 1y thude phai kiém soét dic biét dbi véi co so ban 1é
thudc thudc co s& kham, chita bénh duoc kiém tra:

Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long c6 t6 chic 01 nha thude, Trung tam Y té
huyén Tam Binh c6 to chirc quay thuc déu dat tiéu chuan GPP nam trong khudn
vién ctia co sé kham, chira bénh. Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long dang
trong qua trinh hoan thién nha thudc, chua di vao hoat dong.

- Co so phap 1y: 02 co sé ban 1é c¢6 du diéu kién phéap 1y phu hop véi hoat
dong ban 1¢ thudc; da duge co quan cé thim quyén cap gidy chimg nhan diang ky
kinh doanh, Chung chi hanh nghé duoc, Giéy chung nhan thyc hanh tot ban 1é thude
(GPP), Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh. Cac co s&
khong kinh doanh thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat.

- Nhan sy: Céc co sé ¢6 nhan vién c6 trinh d§ chuyén mon phu hop voi cong
viéc dugc giao, da luu hd so nhan vién. Tai thoi diém kiém tra, dugc si dai hoc phu
trach chuyén mon tai co sé kinh doanh duoc c6 mit dé 1am viéc voi Poan thanh tra
theo quy dinh.

- Co s& vat chét, trang thiét bi: Co s ban 1é c6 dién tich phu hop véi quy dinh,
d3 trang bi hé thong tu trung bay bao quan thudc, phan chia thanh cac khu vuc bao
quan thudc ké don, thudc khong ké don, khu vuc bao quan trang thiét bi y té, my
pham; da c6 cac khu vuc ra 1, khu vuc tu van theo quy dinh. DA trang bi diéu hoa
nhiét d6, nhiét ké, am ké, thuc hién theo ddi nhiét do, d6 am hang ngay; nhiét ké am
ké duoc hiéu chuan theo quy dinh.

- Céc co s¢ di xay dung cac quy trinh thao tac chuan (SOP) vé thyc hanh tét
co s& ban 1 thude va thue hién theo SOP d3 ban hanh.

- Trong thoi ky duoc kiém tra, cac co so ban 1¢ khong ¢ thude bi dinh chi luu
hanh, thu hoi.
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2.1.3. Tai cdc co s¢ kinh doanh thudc

Poan thanh tra kiém tra x4c minh tai 03 co s& san xuét, ban budn thude *; 05 co
s& ban 1 thude, trong d6 04 nha thude © va 01 quay thude 7. Két qua nhu sau:

a) Viéc thuc hién cac quy dinh vé quy ché chuyén mén dugc, tun thi nguyén
tac tiéu chuan thuc hanh tét GDP, GPP

- Vé co sé phdp Iy: 08/08 co sé kinh doanh duge duoc kiém tra c6 du diéu
kién phap ly phu hop Vol hoat dong san xuat, ban budn, ban 1¢ thudc; di duoc co
quan c6 tham quyén cép gidy chu’ng nhan dang ky kinh doanh, Chu’ng chi hanh nghé
duoc, Glay chiing nhan thyc hanh tot san xuét thude (GMP), Glay ching nhan thuc
hanh tét ban budn thude (GDP), Gidy chimg nhan thuc hanh tét ban 1é thudc (GPP),
Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh.

- Co cdu t6 chire, nhdn sw: Cac co s& duge kiém tra c6 co céu to chirc, nhan
su phu hop voi trinh d6 chuyén mon, quy mé hoat dong cua doanh nghi¢p. Nguoi
phu trach chuyén mén vé duoc, thii kho c6 trinh do chuyén mén theo quy dinh. Tai
thoi diém kiém tra dwoc si dai hoc phu trach chuyén mon c6 mat dé 1am viéc véi
Doan thanh tra.

- Co s6 vt chat, trang thiét bi:

+03/03 co sé san xudt, ban budn thudc c6 kho bao quan thude dat tiéu chuan
GDP, dién tich kho bao quan thudc pht hop véi quy mé hoat dong cia co so, trong
kho ¢6 cac khu vuc kiém nhép, chd xuét, khu vuc bao quan, khu vuc biét trit theo
quy dinh; d3 trang bi hé thong gia, ké dé sap xép, bao quan thude, c6 thiét bi diéu
chinh nhiét 46, do am, nhiét ké tu ghi theo quy dinh; thuc hién ghi chép theo ddi
nhiét 46, d6 am dinh ky.

+05/05 co s& ban 1é thudce dat tidu chuan GPP ¢6 dién tich dam bao theo quy
dinh, d3 trang bi ta trung bay bao quan thudc, thiét bi diéu chinh nhiét do, d6 4m; nhiét
Kké tu ghi; c6 cac khu vuc tu van, khu vuc trung bay, bao quan thudc, khu vuc rira tay,
khu vuc ra 1é theo quy dinh; thuc hién theo ddi nhiét d9, @6 am dinh ky.

- Viée thwe hién cdc quy trinh thao téce chudan (SOP) dd ban hanh va hé thong
hé so s6 sdch:

+ Céc co s& da ban hanh quy trinh thao tac chuan phu hop véi loai hinh kinh
doanh cua don vi, c6 cac quy trinh co ban va da ap dung cac quy trinh da ban hanh
vao thuc té hoat dong san xuit, kinh doanh.

+ Viéc theo ddi xuét, nhap, tdn cua thude duoc co sd ban budn thuc hién
trén phan mém quan 1y ctia méy tinh hodc qua hé thong s sach theo quy dinh. Pdi
véi co s& ban 1é d3 c6 sb theo ddi mua thude, s6 theo dbi ban thude theo don, s6
theo ddi ban thudc khong ké don, luu don thude theo quy dinh.

5 Gébm: Cong ty C6 phan Dugc phdm Ciru Long, Chi nhanh Céng ty C6 phan Pymepharco, Chi nhanh Cong ty Co
phén Traphaco.

6 Gém: Nha Thubc Khai Hoan 2, Nha Thudc Long Chau 62, Nha Thubc Trung Son Binh Minh I, Nha Thuéc TTYT
Thi x4 Binh Minh.

7 Gdm: Quay thubc Ngoc Bich.
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b) Thuc hién quy dinh vé quan 1y thudc phai kiém soat dic biét

- Céc ¢co 86 duogc kiém tra khong kinh doanh thudc gay nghién, thudc hudng
than, thudc tién chat.

- Trong thoi ky duoc kiém tra, Cong ty C6 phan Dugc pham Ciru Long san
xuit 16 thudc dang phdi hop chira dugc chat gay nghién. Cong ty ban cac thudc
thanh pham dang phdi hop chitra dugc chat giy nghién cho céc co sd dugc, co so'y
té. Thuc hién bao cao dinh ky xuat nhap ton nguyén liéu, bao cdo sir dung nguyén
liéu gy nghién theo quy dinh.

- Huyy thudc: Trong thoi ky duoc kiém tra, cac co sé duogc kiém tra khong co
hoat dong hiry thudc.

- Trong thoi ky duogc kiém tra, cac co sd ¢6 kinh doanh thube doc, thude thudce
danh muc thudc, dugc chat bi cAm trong mot sé nganh, linh vuc di bao quan thude
tai khu vuc riéng, c6 hé théng theo ddi s6 16, han st dung cua thudc. Thyc hién béo
céo dinh ky 06 thang, bao cao nam giri SO Y té theo quy dinh.

¢) Viéc thuc hién quy dinh vé quan 1y chat luong thudc:

- Céc co so da tiép nhan cac vin ban dinh chi luu hanh, thu hoi thude tir S Y
té va tra clru trén trang thong tin di¢én tir ctia Cuc Quan ly Dugc.

Trong thoi ky dugc kiém tra, Cong ty C6 phan Dugc pham Ciru Long c6 04
16 thude bi thu hdi va hiy thude theo yéu ciu cta co quan quan Iy nha nuéde: Thude
Valsartan 80, SDK VD-27843-17, s6 16 01140618; thuéc Glucosamin 500, SDK
VD-14951-11, s6 16 090706; Thuoc Alfachim, SDK VD-18712-13, s6 16 0800118;
Thudc Detracyl 250, SDK VD-20186-13, 56 16 72310718. 01 thudc Captopril25mg,
SPK-19332-13, s6 16 0908017 thu hodi va huy s thudc tai noi 1y mau ban du. 01
thuéc Rednison-N, SPK VD-20685-14, s6 16 01090417 Cong ty chii dong thu hoi
do sur dung sai nhan.

- Céc don vi thyc hién kiém nhap thudc trudc khi nhap kho. Tai thoi diém
kiém tra, thubc co day du thong tin sd ding ky, s6 16, han str dung thudc, nha san
xudt, nha nhap khau; thudc dugc bao quan theo diéu kién ghi trén nhan thudc va con
han st dung.

- Poan thanh tra kiém tra x4c suat 15 thudc ciia cac co so ban buén mua cia
cac nha cung cip trong nude, co sd da xuat trinh duoc Hop dong mua ban, hoa don
mua, héa don ban thudc theo quy dinh.

- Poan thanh tra kiém tra x4c suat 25 thudc cua cic co sé ban 1é, da xuét trinh
duoc hoa don mua thude theo quy dinh.

2.2. Mt 6 ton tai:

2.2.1. Trung tam Kiém nghiém:

- Chua biét trit riéng chit chuan da hét han sir dung.

- Co s ha tAng ctia Trung tdm duoc tiép quan tir nha dan nim 1977, ndm trong
khu dan cu nén rat kho cai tao, sita chita; téng dién tich Trung tdm la 370,6 m?, nho,
kho b tri cac phong ban dat tiéu chuan GLP. Trung tdm khong c6 khu vuc riéng dé
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béo quan hoa chat, khong c6 khu vue riéng cho cac hoat dong vi sinh, khong c6 hé
thng xir Iy nude thai va khi thai.

- Ké hoach 14y mAiu kiém nghiém thudc hang nim thiéu cac méiu thudc cua
cac don vi kham, chira bénh trén dia ban tinh.

- Ton tai di véi ho so kiém nghiém duoc kiém tra:

+ Thudc Vién nang Kagasdine (Omeprazole 20mg), Phiéu kiém nghiém sd
006LT-009-19/KNVL ngay 12/3/2019 két luan thudc dat chi tiéu tinh chat theo
Duoc dién Viét Nam V 13 chua phu hop véi tiéu chuan trong Dugc dién Viét Nam
V ap dung (Duoc dién Viét Nam V chi c6 mo ta véi loai vién nang ndi chung, khong
c6 mb ta vé6i loai vién nang bao tan trong rudt); chwa lam chi tiéu tap sic ky so véi
tiéu chuan tai Dugc dién Viét Nam V.

+ 02 thudc o thoi gian tir khi 1dy mau dén khi c6 két qua kiém nghiém vuot
qua so v6i yéu cau 1a 20 ngay duoc quy dinh tai BPiém ¢ Khoan 3 Diéu 7 Thong tu
s6 11/2018/TT-BYT huéng dan vé quan 1y chat lugng thube, nguyén lidu lam thude:
Vién nang ctmg Vicoxib 100 (Celecoxib 100mg), Phiéu kiém nghiém s6 026LT-
078-19/KNVL; Vién nén dai bao phim Projoint 750 (Glucosamin 750mg), Phiéu
kiém nghiém s6 063LT-099-19/KNVL.

+ Thudc Vién nén Stugeron Janssen (Cinarizin 25mg), Phiéu kiém nghiém sd
008LT-046-18/KNVL lam chi tiéu do ra thay cho chi tiéu do hoa tan so véi Duoc
dién Viét Nam IV.

+ Thudc Vién nén Clopheniramin (Clopheniramin maleat 4mg), Phiéu kiém
nghiém s 012LT-076-18/KNVL: Hd so kiém nghiém khong mé ta cac budc trong
qua trinh dinh luong theo ding tiéu chuan Dugc dién Viét Nam IV.

+ 02 thudc chua ap dung dong bo theo Tiéu chuan co s& cua thude, vira ap
dung Dugc dién Viét Nam V, vira 4p dung Tiéu chuan co s& khi kiém nghiém thudc.

2.2.2. Tai co so kham, chita bénh:

- Kho thubc dang trong qua trinh xay dung, hoan thién va c6 ké hoach trién
khai thuc hién GSP: Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long, Trung tim Y té huyén Tam
Binh, Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long.

- Kho thudc sip xép chua khoa hoc, con xép cac thung thudc sat tuong nha
dan dén khong dam bao do déng déu vé nhiét d6 va dé Am cua thube duge bao quan
trong kho: Bénh vi¢n Pa khoa tinh Vinh Long, Bénh vién Da khoa Xuyén A tinh
Vinh Long. Cac nhom thude quan 1y dic biét da dugc bao quan riéng, tuy nhién chura
tap trung vao mot khu vuc riéng biét: Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long, Bénh vién
Da khoa Xuyén A tinh Vinh Long. Tai tu truc, thudc doc chua duge sép Xép riéng:
Trung tim Y té huyén Tam Binh.

- Phiéu linh thubc gay nghién va thudc hudng than chua diing mau tai Thong
t s6 23/201 1/TT-BYT ngay 10/6/2011 vé viéc hudng dan sir dung thude trong cac
co s& y té co giudng bénh. Cu thé: Trong thong tu khong c6 Muc ngudi 1ap biéu.
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Chi c6 muc Nguodi phat va Nguoi linh, khong ¢c6 Muc Nguodi giao va ngudi nhan:
Trung tim Y té huyén Tam Binh, Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long.

- S6 theo ddi xuat-nhap- t6n kho ctia thude gay nghién, thubc hudng than chua
du thong tin vé noi xudt nhap va s hoa don, ching tir; khong theo ddi sé luong xuit,
nhap, t6n ctia hoat déng thuc té theo ting l1an xuat thudc, thudng cip nhat tong sb
xuit thudc cho mdi khoa trong ngay; chua ghi cu thé s6 luong ton cia timg 16 thude
dbi voi nhitng thude c6 tén kho tir 02 16 tré 1én: Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long,
Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long.

- Quyét dinh phén cong béc si ké don thubc gdy nghién diéu tri ngoai tra chua
kém theo ding ky chir ky bac si, phong kham chi c6 01 béc si ké don thudc gay
nghién: Trung tdm Y té huyén Tam Binh.

2.2.3. Tai cac co so kinh doanh dwoc

- Sap xép kho nguyén liéu chua khoa hoc: Cong ty C6 phan Duoc pham Ctru Long.

- Séap xép thude thude phai kiém soét dic biét tai vi tri chwa phu hop: Cong ty
C6 phan Duoc pham Ctru Long; Chi nhanh Cong ty C6 phan Pymepharco

- Thyc hién viéc bao céo chua day du véi SO Y té vé xuat nhap tén thude han
ché sir dung trong mot sd nganh, linh vuc (kém theo danh sach va dia chi khach
hang): Chi nhanh Céng ty C6 phan Traphaco.

- Cap nhat chua day du theo ddi xuat ban va tén kho ctia thudc trén hé théng
phan mém ciia co so ban 1é thudc: Nha thuée Khai Hoan 2, Nha thuéc Trung Son
Binh Minh 1, Nha thuéc Bénh vién Binh Minh, Quay thuc Ngoc Bich.

- S6 theo ddi xuat, nhap, t6n kho thudc dang phdi hop co chira hoat chét gay
nghién chwa dung mau, chwa dugc cap nhat diy du theo quy dinh tai Thong tu sb
20/2017/TT-BYT: Nha thudc Long Chau 62, Nha thuéc Trung Son Binh Minh 1,
Nha thudc Bénh vién Binh Minh.

- S6 theo ddi thong tin khach hang mua thubc dang phdi hop chita hoat chat
giy nghién chua c6 du thong tin vé dia chi khach hang theo quy dinh tai Thong tu
50 20/2017/TT-BYT: Nha thudc Long Chéau 62, Nha thuc Trung Son Binh Minh 1.

- Nhiét ké, am ké chua dugc hiéu chuan dinh ky; Chua thyc hién theo ddi nhiét
d6 cta thiét bi theo ddi nhiét d6 trong tu lanh: Nha thuéc Trung Son Binh Minh 1.

- Chua xuat trinh duoc Gidy chirng nhan stc khoé ciia nhan vién: Nha thude
Bénh vién Binh Minh.

III. KET LUAN NHUNG NOI DUNG PA TIEN HANH THANH TRA:

1. Tai S&' Y té tinh Vinh Long

1.1. Nhitng mdt tich cwc da dat dwoc

a) SO Y té tinh Vinh Long d4 tiép nhan va trién khai tét viéc huéng dan, tap
hudn cac van ban quan 1y nha nudc vé tiép nhan, thim dinh, cAp Chumg chi hanh
nghé duogc, Gidy chimg nhan dat tiéu chuan thyc hanh t6t “phan phdi thude”, thuc
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hanh tét “co s ban 16 thude”, Gidy chtmg nhan du Piéu kién kinh doanh duoc; quan
Iy chat luong thudc; quan 1y thude phai kiém soat dic biét trén dia ban. So Y té da
trinh UBND tinh ban hanh céc thu tuc hanh chinh lién quan dén céc ndi dung néu
trén, cac thi tuc duoc cong khai trén trang thong tin dién tr cia SO Y té va niém yét
cong khai tai tru s¢ lam vi¢éc cua Trung tdim Hanh chinh cong.

b) Vé cap Chung chi hanh nghé dugc, Gidy chtmg nhéan dat tiéu chuan GDP,
GPP, Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh duoc: Trong thoi ky thanh tra tir
01/01/2018 dén 31/12/2019, S& Y té da trién khai cap 454 Chung chi hanh nghé
duogc, 11 Gidy chimg nhan “Thuc hanh tt phan phdi thude, nguyén liéu 1a thude”
(GDP), 596 Gidy chirng nhan “Thuc hanh tét co sé ban 1¢é thude” (GPP), 623 Gidy
chimg nhin du Piéu kién kinh doanh dugc. Poan thanh tra kiém tra xac suat 91 hd
so cap Chimg chi hanh nghé dugc ctia duoc si phu trach chuyén mén, 05 ho so cap
Gidy chimg nhan GDP, 121 hd so cip Gidy chirg nhan GPP, 133 hd so cap Gidy
chtg nhan du Piéu kién kinh doanh dugc, SO Y té co ban giai quyét day du theo
trinh tu thu tuc da ban hanh.

¢) Cong tac quan 1y chat lwgng thudc: Hing nim, S¢ Y té di giao ké hoach
kiém tra chat luong thudc trén dia ban cho Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham,
thuc pham tinh Vinh Long, thuc hién bao céo lién quan dén quan 1y chét lugng thude
theo quy dinh. Thuc hién thong bao céc thube bi dinh chi luu hanh, thu hdi, thong
béo vé thudc gia dén cac don vi truc thude, cac Phong y té huyén, thi x3, thanh phd,
cac co so hanh nghé y, dugc trén dia ban.

d) Cong tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét: Can clr vao nhu cau sur
dung thube gdy nghién, thube hudng than, thudc tién chit cta cac don vi kham, chita
bénh trén dja ban, S&' Y té tién hanh dau thau tap trung mua thude gay nghién, thude
hudng than, thudc tién chit va phan bd cho cac don vi trén dia ban tinh. Di véi
nhiing thudc gdy nghién, thudc hudng than, thude tién chat khong cé co so du thau,
S¢'Y té van ban chi dinh don vi cung cip thude cho cac co sé kham, chita bénh trén
dia ban. S¢ Y té da phé duyét don hang mua thudc gy nghién, thudc huéng than,
tién chat cho cac co so kinh doanh thude trén dia ban va cac co s& kham, chira bénh
khong ¢ trong phan bb trang thiu tap trung.

SO Y téda tiép nhan mot s6 béo céo cta cac don vi trén dia ban lién quan dén
thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat va thuc hién bao céo co quan cd
tham quyén theo quy dinh. SO'Y té dd c6 van ban cho phép cac don vi hity thude thude
giy nghién, thudc hudng than, thude tién chit va luu da bao céo ciia cac don vi theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Théng tu s6 s6 20/2017/TT-BYT.

d) Cong tac thanh tra, kiém tra: Héng nam, SO Y té da phé duyét ké hoach
thanh tra, kiém tra va trién khai cic doan thanh tra, kiém tra theo ké hoach da duoc
phé duyét trong d6 co cac ndi dung lién quan dén quan 1y hanh nghé dugc quan Iy
chét luong thude va quan 1y thudce phai kiém soat dic biét.
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1.2. Mt 56 ton tai, han ché

1.2.1. Viéc cdp Chirng chi hanh nghé dwoc, Gidy chimg nhian GDP, GPP,
Gidy chirng nhan du Piéu kién kinh doanh duoc:

1.2.1.1. V& cap Chung chi hanh nghé dugc:

- Thu tyc “Cap Chtng chi hanh nghé duoc chua bai bo yéu cau vé Gidy ching
nhan stc khoé theo quy dinh tai Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
cua Chinh phu.

- Thoi gian cdp Ching chi hanh nghé duoc kéo dai hon so véi quy dinh tai
Luat Duoc, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP: Ho so s6 1703 Huynh Vinh Thién.

1.2.1.2. V& cap Gidy chung nhan dat tiéu chuan GPP:

- Chua thuc hién ding quy dinh vé Truéng Poan danh gia GPP theo quy dinh
tai Piém d, Khoan 2 Diéu 13 Thong tur 02/2018/TT-BYT.

- Hb so dé nghi tham dinh duy tri dap tmg GPP nhung khong c6 bao cdo 03
niam hoat dong gan nhat: H6 so sé 413 Quay thudc Diép An; 460 Quiy thudc Kim
Kiéu; 479 Quay thudc Kim Long; 584 Quiy thudc Ngoc Thién.

- Ho so ndp kém theo 13 hd so dé nghi cap méi GPP khong phu hop véi Pon
dé nghi tai tham dinh GPP trong hd so: Hd so s6 460 Qudy thuéc Kim Kiéu.

- 21 hd s0 ¢6 thoi gian cdp Gidy chimg nhan GPP kéo dai hon so voi quy dinh
tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT; Mot sé don vi dé nghi dugc hodn thoi gian thim
dinh tuy nhién khéng c6 vin ban giri S6' Y té.

Hb so s6 413 Quay thubc Diép Anh; 479 Quay thudc Kim Long; 814 Quay
thudc Minh Quén; 831 Qudy thudc Thanh Toan ; 331 Quiy thubc Phuong Tuyén;
798 Quay thudc Tdy Giau Sang; Quay thudc Hong Ngoc; Quay thudc Thanh Lé;
413: Nha thude Long Chau; 864 Quﬁy thudc Ngoc Anh; 526 Quﬁy thudc Minh Loc;
780 Quay thudc Cao Ly; 881 Quay thudc Phude Minh; 931 Quay thude Tiéng Ngan;
333 Quay thubc Sinh Quang; 470 Quay thudc Song Thao; 882 Qudy thudc Thién
Huong; 892 Quay thudc Khanh Nguyén; 299 Quay thudc Tin Phat; 335 Quaiy thude
Thay Kiéu; 816 Quay thudc Tri Vién.

1.2.2. Céng tac quan 1y chat lwong thudc:

- Ké hoach 1ay mau kiém nghiém thubc hing nim chua c6 cac mau thude cua
cac don vi kham, chira bénh trén dia ban tinh.

- Vian ban chi thong bao va chi dao thu hodi thude kém chat luong chua c6
thong bao dén cac co s& ban budn, ban 1é thude chita bénh, cac co s kham chira
bénh ngoai cong 1ap trén dia ban hoic chi dao phong y té thong bao dén cac co sd
néu trén.

1.2.3. Céng tic quan Iy thuéc phdi kiém sodt déic biét:

- Cac don hang duyét mua thudc giy nghién, thuéc hudng tam than, tién chat
cho Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long va Bénh vién da khoa tu nhén
Triéu An-Loan Tram 16n hon 150% so véi s6 lugng st dung ky trude, nhung chua
¢6 van ban giai trinh vé viéc ting s6 lugng tai thoi diém duyét. S& Y té tinh Vinh
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Long dd c6 Bao céo s6 208/BC-SYT ngay 22/01/2021 nhu sau: Bénh vién Pa khoa
Xuyén A tinh Vinh Long chinh thirc hoat dong tir ngay 16/8/2018, Bénh vién da
khoa tu nhan Triéu An-Loan Tram chinh thtrc hoat dong tir ngay 25/7/2018 nén chua
du bao chinh x4c dugce nhu cau st dung cua timg mit hang do chua c6 sé liéu st
dung cua bénh nhan. Thuc té, cac bénh vién d3 thuc hién viéc mua thude theo ding
don hang d3 duoc SO Y té phé duyét va str dung thudc cho céc bénh nhan diéu tri tai
Bénh vién.

- Mot sb don hang khéng ghi quy cach dong goi ciia thube duoc duyét: Pon
hang cua Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long nam 2018, 2019; Pon hang
ctia Bénh vién da khoa tu nhan Triéu An-Loan Trim nam 2019.

- Mot sb don hang khong ghi néng do, ham luong cua thude duoc duyét: Pon
hang mua céc thudc Fetanyl, Seduxen, Dolcontral, Gardenal ctia Bénh vién da khoa
tu nhan Triéu An-Loan Trdm nam 2019.

- Mot sb don hang mua thudc giy nghién, thudc hudng than, thude tién chat
lanh dao cua co so ky don hang khong phai 1a Nguoi dai dién phap luat, khong co
iy quyén theo Mau s6 19 Phu luc II ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP: Pon hang cua
Bénh vién da khoa tu nhan Triéu An-Loan Tram nim 2019.

- B4o cdo xuét, nhap, ton kho, sir dung thudc gy nghién, thuéc hudng than va
thudc tién chat cta cac co so sir dung thude thiéu thong tin vé quy cach dong géi caa
thudc (Khong bao gdm bao céo ctia Bénh vién da khoa Xuyén A).

- Vé viéc xét duyét hury thude gy nghién, thuéc hudng than va tién chat dung
lam thudc:

+ Béo céo ctia TTYT huyén Long Hb 2018, TTYT huyén Tra On nam 2019
thiéu quyét dinh thanh 1ap Hoi dong, bién ban hay thudc ciia TTYT huyén Tam Binh
chua thé hién viéc dap v& 6ng trude khi giao cho Cong ty moi truong trai dat xanh,
thiéu Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong.

+ Bién ban huay thudc thiéu thanh phan cua S6 Y té chtng kién huy.

- Cong tac quan 1y thube thanh pham dang phdi hop c6 chira dugc chit gay
nghién, duoc chit hudng than, tién chat: SO Y té ra soat chwa day du bao céo cua co
s& ban budn, co s& ban 1¢ thude vé viée xuét, nhap, ton kho thude dang phédi hop co
chtra dugc chat giy nghién, thudc dang phéi hop co chtra dugce chat hudng than,
thude dang phéi hop c6 chura tién chat theo Mau s 12 tai Phu luc II cua Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP (Trong thoi ky thanh tra chi nhan dugc bao céo ctia 02 co so ban
buén thude).

1.2.4. Cong tac thanh tra, kiém tra:

- K¢é hoach thanh tra dugc S6 'y té phé duyét hang nim chua phan biét rd cudc
thanh tra va cudc kiém tra.

- Ké hoach thanh tra va két qua thanh tra trong nam 2018 va 2019 chua c6 noi
dung vé cong tac quan Iy chét luong thude, cong tac quan 1y thude phai kiém soat
dac biét ¢ cac co sé kham chira bénh.
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2. Tai cac co sé dugc kiém tra, xac minh:

2.1. Nhirng mdt tich cwc da dat dwoc

2.1.1. Tai Trung tam Kiém nghiém:

- Trung tim Kiém nghiém d4 tiép nhan cic van ban quy pham phap luat lién
quan dén quan 1y chat lugng thube, cac van ban dugc tiép nhan xir 1y, luu va chuyén
td1 cac bo phan c6 lién quan. Cac van ban dinh chi luu hanh duogc téng hop, cép nhat
va 1am tai liéu cho cac doan giam sat chat lwong va mua mau kiém tra chat luong.
Trung tim c6 hé thong phong kiém nghiém theo tiéu chuan ISO/IEC 17025; da trang
bi cac thiét bi phuc vu kiém nghiém thudc; cac trang thiét bi duoc kiém nghiém dinh
ky; co tuluu chit chuén, phong luu mau; thyc hién luvu mau thube duoc kiém nghiém
theo quy dinh.

- Nam 2018, Trung tdm Kiém nghiém duoc giao 220 miu lay kiém nghiém
thudc, trong d6 ¢6 20 mau thude 13y tai cic cong ty, co so san xuét thude, cac chi
nhanh duoc va 200 mau thude duge giao léy tai nha thudc, quﬁy thude tan duoc,
doéng dwgc. Nam 2019, Trung tdim Kiém nghiém duoc giao 200 mau lay kiém
nghiém thudc, trong d6 c6 20 mau thudc 1dy tai cac cong ty, co s san xuat thudc,
cac chi nhanh dugc va 1800 mau thude dugc giao 1y tai nha thude, quay thude tan
duoc, dong dugc. Thuc hi¢n ké hoach d3 dugc phé duy¢t, trong nam 2018, Trung
tam thyc hién kiém nghiém 200/220 mau thu6c(90,9%); Trong nam 2019, Trung
tam thyc hién kiém nghiém 200/200 mau thudc (100%).

- Trang thiét bi phuc vu kiém nghiém da dugc hiéu chuén dinh ky theo quy
dinh: Can phan tich, may sic ky long hiéu ning cao, may quang phd UV - VIS, may
thir d§ hoa tan, may thir d§ tan ra, may do pH ...

- Chét chuan phuc vu cong tac kiém nghiém thude: D3 theo ddi 16 kiém soat
cua chat chuin va dinh ky kiém soat han su dung cua cht chuan.

- Cong tac lvu mAu: Cac mau thude da duoc luu tai kho, kho lwu mau da trang
bi hé théng tu bao quan thude, c6 theo ddi nhiét do, 36 Am héng ngay. Thudc duogc
ma hoa va theo ddi theo timg dot 14y mau.

d) Két qua kiém tra hd so kiém nghiém thudc ciia Poan thanh tra

- 10 hd so kiém nghiém mau lay thudc nim 2018, 10 mau lay thudc nim 2019
va 05 thude kiém nghiém khong dat tiéu chuan chét lvong nam 2018, 02 thudc kiém
nghiém khong dat tiéu chuan chat luong nam 2019: Trung tim da luu Bién ban lay
mau, ho so kiém nghiém 16 thudc, da xuat trinh dugc tiéu chuan ap dung trong kiém
nghiém 16 thudc.

- Trung tdm da thyc hién béo c4o bao cdo thang, bao cdo quy, bo cdo 6 thang,
bdo c4o nam theo yéu cau ciia SG' Y té.

2.1.2. Tai cac co so kham, chita bénh:

- Cong tac quan 1y thude phai kiém soat dic biét: Cac co so thyc hién mua
thuéc gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat theo két qua tring thau mua
thudc tap trung tai S& Y té; di v6i nhimg thudc khong tring thau thyc hién mua
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theo vin ban chi dinh ctia S6'Y té hodc don hang dugc S¢'Y té phé duyét. Thuc hién
giao nhan khi nhan thudc, c6 theo ddi xuét - nhap - ton cua thude. Thude gay nghién,
thudc hudéng than, thude tién chit duoc bao quan trong khu vuc c6 khoa chic chin
chdng that thoat; sd lwong bao quan trén thyc té phu hop véi sb luong theo ddi trén
sO sach. Thuc hién cap phat thudc, ké don thudc gy nghién diéu tri ngoai tra, ché
d6 ho so sb sach, cac bao cao va huy thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh;
thue hién quan 1y thude doc theo Thong tu s6 06/2017/TT-BYT.

- Cong tac quan 1y chét luong thudc: Pa tiép nhan thong tin dinh chi lwu hanh,
thu hoi thudce tir S& Y té va cac co quan quan 1y va thuc hién thu hdi thude theo quy
dinh. Thudc dugc kiém nhép trude khi nhap kho, tai thoi diém kiém tra thude c6 du
thong tin s 16, ngay san xuat va con han sir dung, duoc bao quan theo diéu kién ghi
trén nhan. Kho bdo quan thube da trang bi thiét bi bao quan thudc, c6 nhiét ké, 4m
ké, thyc hién theo doi nhiét 4o, d6 am dinh ky.

- Viéc thuc hi¢én cac quy dinh ddi véi co s ban 16 thude trong khuon vién co
s& kham, chita bénh: Co so ban 1¢ thudc c6 du hd so phéap 1y trong hoat dong kinh
doanh thudc; duoc si phu trach chuyén mén c6 mat dé 1am viéc theo quy dinh. ba
ban hanh cic quy trinh thao tic chuan va co ban di thuc hién cic quy trinh da ban
hanh. Thudc duoc bao quéan theo diéu kién ghi trén nhan thudc, co day du thong tin
theo quy dinh. Trong thoi ky kiém tra khong c6 thudc bi dinh chi luu hanh, thu hoi.

2.1.3. Tai cdc co sé kinh doanh thuéc:

- V& hd so phap 1y va nhan su: Trong thoi ky kiém tra, 08/08 co s¢ dugc kiém
tra c6 du ho so phap 1y trong hoat dong kinh doanh thudc; nhan su 6 trinh d6 chuyén
mon phu hop véi chire nang, nhiém vu dugce giao.

- 03 co s san xuét, ban budn thube dugce cAp Gidy chirmg nhan GDP ¢ kho
bao quan thudc dat tiéu chuan vé thuc hanh tot GDP, 05 co sd ban 1¢ thude co khu
vuc ban 16 thude dat tiéu chuan GPP. Cac kho bao quan thudc duoc trang bi gia, ké
dé bao quan; c6 cac khu vuc kiém nhap, biét trit, bao quan theo quy dinh; cac co s&
ban 1é ¢6 cac khu vuc tu van, khu vuc hodc ngan ra 1¢é thude, khu vuc trung bay, bao
quan thudc da duoce chia thanh cac khu vuc bao quan thude ké don, thude khong ké
don theo quy dinh. Cac co s¢ da trang bi diéu hoa nhiét do, thiét bi theo ddi nhiét
do, @6 am, nhiét ké tu ghi, thiét bi theo ddi nhiét do, d6 4m duoc hiéu chuan dinh
ky; thyuc hién theo doi nhiét do, do am dinh ky theo quy dinh.

- C4c ¢co 86 d3 ban hanh cac quy trinh thao tac chudn va co ban di thuc hién
cac quy trinh d4 ban hanh. Thudc duoc bao quan theo diéu kién ghi trén nhén thudc,
c6 day du thong tin theo quy dinh. Thuc hién xuét, nhép, ton kho ctia thudc qua hé
thong may tinh hodc hé thong sb sach.

- Cong tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét: Cac co sé khong kinh doanh
mua thudc gdy nghién, hudng than, thudc tién chat. Cong ty C6 phan Duoc pham
Ciru Long san xuit 16 thubc dang phéi hop chitra dugc chat giy nghién. Cong ty ban
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cac thudce thanh pham dang phdi hop chira dugc chat giy nghién cho céc co sé dugc,
co s y té. Thyc hién bao céo dinh ky xuat nhap ton nguyén liéu, bao céo sir dung
nguyén liéu gy nghién theo quy dinh. Cac co sd thuc hién quan 1y thude doc, thude
thudc danh muc bi cAm st dung trong mot sd nganh, linh vuc theo quy dinh.

- Cong tac quan 1y chat luong thude: Céc co sé da tiép nhan thong bao dinh
chi luu hanh thu héi thude tir co quan quan 1y nha nudc, trong thoi ky duge kiém tra
Cong ty C6 phan Dugc pham Ciru Long c¢6 04 16 thude bi thu hoi Va huy thude theo
yeu cAu ctia co quan quan 1y nha nude, 01 thude thu hoi va hiy sd thude tai noi 14y
mau ban dau, 01 thuéc Cong ty chi dong thu hoi do sir dung sai nhan.

Poan thanh tra kiém tra x4c suét 15 thudc dugc cic co s& ban budn mua lai
clia cac nha cung cip trong nudc, co s dd xuat trinh duge Hop dong mua ban, hoa
don mua, héa don ban thude theo quy dinh; kiém tra x4c sut 25 thudc cta cac co s
bén 18, cac co s¢ di xuat trinh dugce héa don mua thude theo quy dinh.

2.2. Mt s ton tai, han ché

2.2.1. Trung tam Kiém nghiém:

- Chua biét trir riéng chat chuan da hét han st dung.

- Co s6 ha tang cua Trung tim duoc tiép quan tir nha dan, ndm trong khu dan
cu nén, kho cai tao, stra chira; téng dién tich nho, kho b tri cac phong ban dat tiéu
chuan GLP; khong c6 khu vuc riéng dé bao quan hoa chat, khong c6 khu vuc riéng
cho cac hoat dong vi sinh, khong c6 hé thdng xr Iy nude thai va khi thai.

- Ké hoach 14y mAiu kiém nghiém thudc hang nim thiéu cac miu thudc cua
cac don vi kham, chira bénh trén dia ban tinh.

- Ton tai di véi ho so kiém nghiém duoc kiém tra:

+ Thudc Vién nang Kagasdine (Omeprazole 20mg), Phiéu kiém nghiém sd
006LT-009-19/KNVL ngay 12/3/2019 két luan thudc dat chi tiéu tinh chat chura phu
hop véi tiéu chuin trong Dugc dién Viét Nam V.

+ 02 thudc 6 thoi gian tir khi 1dy mau dén khi c¢6 két qua kiém nghiém vuot
qué so v6i yéu cau duoc quy dinh tai Piém ¢ Khoan 3 Diéu 7 Théng tu sb
11/2018/TT-BYT: Vién nang ctmg Vicoxib 100 (Celecoxib 100mg), Phiéu kiém
nghiém s6 026LT-078-19/KNVL; Vién nén dai bao phim Projoint 750 (Glucosamin
750mg), Phiéu kiém nghiém s6 063LT-099-19/KNVL.

+ Thudc Vién nén Stugeron Janssen (Cinarizin 25mg), Phiéu kiém nghiém sd
008LT-046-18/KNVL lam chi tiéu do ra thay cho chi tiéu do hoa tan so v6i Duoc
dién Viét Nam IV.

+ Thudc Vién nén Clopheniramin (Clopheniramin maleat 4mg), Phiéu kiém
nghiém s6 012LT-076-18/KNVL: Ho so kiém nghiém khong mé ta cac budc trong
qua trinh dinh luong theo ding tiéu chuan Dugc dién Viét Nam IV.

+ 02 thudc chua ap dung déng bo theo Tiéu chuan co s& cta thude, vira ap
dung Duoc dién Viét Nam V, vira 4p dung Tiéu chuan co s khi kiém nghiém thude.
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2.2.2. Tai co so kham, chita bénh:

- Kho thubc dang trong qua trinh xay dung, hoan thién va c6 ké hoach trién
khai thuc hién GSP: Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long, Trung tdim Y té huyén Tam
Binh, Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long.

- Kho thudc sip xép chwa khoa hoc, con xép cac thung thude sat tuong nha
dan dén khong dam bao d6 dong déu vé nhiét do va d6 am cua thude duoc bao quan
trong kho: Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long, Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh
Vinh Long. Cac nhom thube quan ly dac biét da dugc bado quan riéng, tuy nhién chua
tap trung vao mot khu vuc riéng biét: Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long, Bénh vién
Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long. Tai tu tryc, thudc doc chua duge sép Xép riéng:
Trung tim Y té huyén Tam Binh.

- Phiéu linh thubc gay nghién va thudc hudng than chwa dung mau tai Thong
tur s6 23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 vé viéc hudng dan st dung thude trong cac
co 8O y té co giudng bénh. Cuy thé: Trong thong tu khong cé Muc ngudi lap biéu.
Chi c6 muc Nguodi phat va Nguoi linh, khong ¢6 Muc Nguodi giao va ngudi nhan:
Trung tam Y té huyén Tam Binh, Bénh vién Pa khoa Xuyén A tinh Vinh Long.

- S6 theo ddi xuat-nhap- ton kho cua thude gay nghién, thudc hudng than chua
du thong tin vé noi xuat nhap va s hoa don, chimg tir; khong theo doi sé lugng xuét,
nhép, tdn cua hoat dong thuc té theo ting lan xuét thudc, thuong cap nhat téng sO
xuit thudc cho mdi khoa trong ngay; chua ghi cu thé sb lwgng ton cua timg 16 thude
dbi vai nhirng thudc co ton kho tir 02 16 trg 18n: Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long,
Bénh vién Da khoa Xuyén A tinh Vinh Long.

- Quyét dinh phén cong béc si ké don thube gay nghién diéu tri ngoai tri chura
kém theo diang ky chit ky bac si, phong kham chi c6 01 bac si ké don thudc gy
nghién: Trung tdm Y té huyén Tam Binh.

2.2.3. Tai cac co so kinh doanh dwoc

- Sép xép kho nguyén liéu chwra khoa hoc: Cong ty C6 phan Duoc pham Ciru
Long.

- Sap xép thudc thude phai kiém soat ddc biét tai vi tri chwa phi hop: Cong ty
C6 phan Dugc pham Ctru Long; Chi nhanh Cong ty C6 phan Pymepharco

- Thuc hién viéc bao cao chua dﬁy du voi SO Y té vé xuit nhap tdn thudc han
ché sir dung trong mot sd nganh, linh vuc (kém theo danh sach va dia chi khach
hang): Chi nhanh Céng ty C6 phan Traphaco.

- Cép nhat chua day du theo ddi xuét ban va ton kho ctia thude trén hé théng
phan mém ciia co so ban 1é thude: Nha thuéc Khai Hoan 2, Nha thuéc Trung Son
Binh Minh 1, Nha thuéc Bénh vién Binh Minh, Quay thudc Ngoc Bich.

- S6 theo ddi xuat, nhap, t6n kho thudc dang phdi hop co chira hoat chét gay
nghién chua dung mau, chua dugc cip nhat diy du theo quy dinh tai Thong tu sb
20/2017/TT-BYT: Nha thudc Long Chau 62, Nha thuéc Trung Son Binh Minh 1,
Nha thudc Bénh vién Binh Minh.
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- S6 theo ddi thong tin khach hang mua thudc dang phdi hop chira hoat chat
giy nghién chua c6 du thong tin vé dia chi khach hang theo quy dinh tai Thong tu
6 20/2017/TT-BYT: Nha thuéc Long Chau 62, Nha thudc Trung Son Binh Minh 1.

- Nhiét ké, am ké chua dugc hiéu chuan dinh ky; Chua thyc hién theo doi nhiét
d6 cta thiét bi theo ddi nhiét d6 trong tu lanh: Nha thuéc Trung Son Binh Minh 1.

- Chua xuat trinh duoc Gidy chirg nhan stic khoé ciia nhan vién: Nha thude
Bénh vién Binh Minh.

IV. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN AP DUNG:

- Sau khi dugc Poan thanh tra chi ra nhiing tdn tai néu trén, cac don vi da xu
1y, khic phuc kip thoi nhitng ton tai theo quy dinh.

V. KIEN NGHI:

1. P6i v6i S&' Y té tinh Vinh Long:

1.1. Tang cuong tap huin cac vin ban quy pham phép luat vé thudc phai kiém
soat ddc biét; cac quy dinh vé thuc hanh tot ban budn thude, thue hanh tot ban 1¢
thude.

1.2. Tang cuong cong tac thanh tra, kiém tra viéc thyc hién céc quy dinh vé
quy ché chuyén mon duoc, tuan thu cic nguyén tic tiéu chuan thuc hanh tét GDP,
GPP, thyc hién cac quy dinh vé quan 1y chat luong thudc va thube phai kiém soat
dac biét.

1.3. C6 vin ban dén dbc cac co s& kham chita bénh, co s& ban buédn, ban 1é
trén dia ban thuc hién dﬁy du bao cdo lién quan dén thube phai kiém soat dic biét dé
téng hop diy du sb liu bao cdo gii Cuc Quan 1y Duoc theo quy dinh.

1.4. Chi dao xay dung ké hoach l1dy mau va phé duyét ké hoach ldy méu kiém
tra chat lugng thube theo dung quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 cua Bo Y té hudng din vé quan 1y chat luong thudc; dam bao giao ké
hoach 14y mau thudc kiém tra chat luong du vé s luong thude, bao quat vé dbi tuong
kinh doanh, d6i twong sir dung, nhom thudc, nhém hoat chat dé c6 co s danh gia
chét luong thudce trén dia ban va xir 1y cac vi pham vé chat luong thude.

+1.5. Xem xét tao diéu kién vé co s& vat chat cho Trung tim Kiém nghiém
tinh Vinh Long dé dam bao duy tri hoat dong thudng quy cta co sd.

1.6. Nghiém ttc kiém diém, rat kinh nghiém déi véi to chirc, ca nhan c6 lién
quan dén céc ton tai trong vi¢c tiép nhén, thim dinh, cép Chung chi hanh nghé duoc,
Gidy chirng nhén dat tiéu chuan thuc hanh tét “phan phdi thude” va Gidy ching nhan
dat tiéu chuan thyc hanh tot “co s¢ ban 1é thude”, Gidy chting nhan du Diéu kién
kinh doanh duogc; quan 1y chit luong thudc; quan 1y thudc phai kiém soat dic biét
d3 néu tai muc 1.2. phan I1 ¢ trén. Co bao céo vin ban vé viée kiém diém, khic phuc
nhing ton tai giri Thanh tra BO Y té trudc ngay 26/02/2021.

1.7. Chi dao céc co sd dugc kiém tra c6 Béo cdo khic phuc nhimg ton tai da
néu tai muc 2.2. ciia Phan II cta két luan nay. Bao céo khic phuc giri Thanh tra Bo
Y té trude ngay 26/02/2021.
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2. Tai céc co s& duoc kiém tra

- Tai Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham tinh Vinh Long:
Nghiém tac chin chinh, rat kinh nghiém va khic phuc nhiing tdn tai da néu tai muc
2.2.1. phan II cua két luan nay. Bao cdo khic phuc giri S6' Y té dé tong hop bao cao
Thanh tra Bo Y té truc ngay 26/02/2021.

- Tai co s¢ kham, chita bénh: Nghiém tac chan chinh, rat kinh nghiém va khac
phuc nhimg ton tai d néu tai muc 2.2.2. phan II ctia két luan nay. Béo cdo khic phuc
giri S6'Y té dé tong hop bao cao Thanh tra BO Y té trude ngay 26/02/2021.

- Tai cac co s6 kinh doanh dugc: Nghiém tic chin chinh, rt kinh nghiém va
khéc phuc nhiing tdn tai dd néu tai muc 2.2.3 phén II cta két luan nay. Bao cao khéc
phuc giri SO'Y té dé tong hop bao cao Thanh tra BO Y té trude ngay 26/02/2021.

Trén day 1a Két luan thanh tra cong tac quan 1y nha nudc vé tiép nhan, tham
dinh, cAp Chtng chi hanh nghé duoc, Gidy chimg nhén dat tiéu chuin thyc hanh tbt
“phan phdi thude”, thuc hanh tét “co so ban 1é thudc”, Gidy chting nhan du Diéu
kién kinh doanh duoc; quan 1y chat lugng thude; quan 1y thude phai kiém soat dic
biét tai S¢' Y té tinh Vinh Long.

Chanh Thanh tra Bo giao Truéng Poan Thanh tra t6 chirc cong bd Két luan thanh
tra theo quy dinh tai Diéu 46 cua Nghi dinh s6 86/ND-CP ngay 22/9/2011 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sé diéu ctia Luat thanh tra.

Noi nhdn:

- Pong chi B trudng (dé bao cao);

- Thir truong DS Xuan Tuyén (dé bao cao);

- Thanh tra Chinh phu (dé bao céo);

-8¢'Y té tinh Vinh Long (d¢ thuc hién);

- Céc co so dugc kiém tra (dé thuc hién);

- Cong thong tin dién tir By Y té (dé cong khai);
- Luu: TTrB, PS5, Poan thanh tra.

Nguyén Manh Cuong



