o Y BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6:3214 /QLD-VP Ha Néi, ngay 30 thing 09 nam 2024

V/v huéng dan kiém tra, danh gia
viéc thyc hién cac quy dinh quan ly
nha nudc vé dugce, my pham nam 2024

Kinh gtri: S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong

Thuc hién Quyét dinh sé 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cta Bo trudng
B0 Y té ban hanh quy dinh vé noi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc
hién cac quy dinh quan 1y nha nuéc vé dugc, my pham; Cuc Quén 1y Dugc
huéng dan viéc to chie kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan Iy
nha nude vé duge va my pham tai dja phuong nim 2024 nhu sau:

1. Déi twong va ndi dung kiém tra: Thuc hién theo quy dinh tai Muc I Quy
dinh vé ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan
Iy nha nuéc vé duge, my pham ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4369/QD-BYT.

2. Bing diém kiém tra: Cuc Quéan 1y Duoc xin gti kém theo Bang diém
kiém tra cong tic quan 1y nha nudc vé duge, my pham tai cac tinh, thanh phd
truc thudc Trung uwong nam 2024.

3. Té chirc thuc hién:

3.1. Thoi gian t6 chuc kiém tra, danh gia: Thyc hién theo quy dinh tai
Muc IT Quy dinh vé ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thyc hién cac
quy dinh quan 1y nha nuéc vé duge, my pham ban hanh kém theo Quyét dinh sd
4369/QD-BYT; dam bao hoan thanh trudc 25/12/2024.

3.2. Céch tinh diém va danh gia xép loai theo Bang diém:

a) Bang diém chuan:

- Tong s6 diém chuan: 100 diém.

- Tong s6 diém phat: 04 diém.

- Tong sb diém thuong: 04 diém.

b) Cach tinh diém:

- Piém chuén thyc té: 12 diém chuan di trir diém nhimg ndi dung co trong
Bang diém ma dia phuong khong c6 dbi tuong ap dung.

- Piém chdm: Theo hudng dan chi tiét tai Bang diém.

- Piém phat: Theo huéng dan chi tiét tai Bang diém.

- Piém thudéng: Theo hudng dan chi tiét tai Bang diém.

- Piém kiém tra = Tong diém chdm - Tong diém phat + Tong diém thudng.

¢) Panh gia, xép loai:

- Tong s6 diém kiém tra dat tir 90% tro 1én so v6i diém chuan thyc té:
Xép loai xuét sac.
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- Téng s6 diém kiém tra dat tr 80% dén 89% so voi diém chuén thuc té:
Xép loai tot.

- Téng s6 diém kiém tra dat tir 65% dén 79% so véi diém chuén thuc té:
Xép loai kha.

- Téng s6 diém kiém tra dat tir 50% dén 64% so véi diém chuan thuc té:
Xép loai trung binh.

- Tong sb diém kiém tra dat dudi 50% so véi diém chuan thuc té: Xép loai kém.

3.3. Cuc Quan 1y Duoc khuyén khich S& Y té chu dong lién hé dé kiém
tra chéo gitta cic S&' Y té nham ting cudng cong tac phdi hop, trao ddi, hoc tap
kinh nghi€m, nang cao nang luc, k¥ nang trong cong tac quan ly nha nudec.

Cac SO Y té sau khi théng nhét ké hoach kiém tra chéo bao céo vé Cuc
Quan ly Dugc dé Cuc Quan ly Duoc ctr can bo tham gia (néu co).

3.4. Cyc Quan ly Dugc dé nghi SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc
Trung uwong trién khai t6 chirc kiém tra, danh gia viéc thyc hién cic quy dinh
quan 1y nha nudc vé dugc, my pham nam 2024 theo dung quy dinh; bao cao két
qué thuc hién theo Biéu mau 01, 02 ban hanh kém Quyét dinh s6 4369/QD-BYT
va Bang diém tu kiém tra vé Cuc Quan ly Dugc trude 25/12/2024 dé tong hop.

Trong qué trinh trién khai thuc hién néu c6 khé khan, vuong miac dé nghi
cac don vi lién h¢ vo1 Cuc Quan 1y Dugc dé dugc giai dap theo dia chi:

Van phong Cuc Quin ly Dugc:

Dia chi: 138A Giang V3, Ba Binh, Ha Ndi.

Dién thoai: 024. 37366483 - Fax: 024. 38234758.

Noi dung bang diém, biéu miu va cic vin ban hudng dan, cac don vi co
thé tham khao tai Website ciia Cuc Quan 1y Duoc: http://www.dav.gov.vn
(Muc cong tac dugc dia phuong).

Tai liéu gui kem:

- Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019.

Cuc Quén 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va trién khai thuc hién./.

Noi nhin: & CUC TRUONG

- Nhu trén; - .

- B6 trudng Dao Hong Lan (dé blc); v

- Céc d/c Tht truéng (dé blo); 15/ W

- Cyc Quan Iy Khém chita bénh, Thanh tra B9, (o © _' 0y /,, ouf —

Cuc Quan 1y Y Dugc ¢6 truyén (dé p/h); 4
-CucY té (Bo Cong an), Cuc Quan y (Bd Qudc phong)
Cuc Y té Giao théng van tai (Bo GTVT); e - '~ R .

- Website Cuc Quan 1y Duoc; Vil Tuan Cuwong
- Luu: VT, VP.



Phu luc
BANG DPIEM KIEM TRA, PANH GIA VIEC THUC HIEN CAC QUY PINH
QUAN LY NHA NUOC VE DUQC, MY PHAM NAM 2024
(Kém theo Cong vin s6 3214 /OLD-VP ngay 30 thdng 09 ndam 2024 ciia Cuc Qudn Iy Duwoc)

Diém | Diém
Piém SYT doan

Muc NOi dung cham diém chuidn | chim KT Ghi chu
chim
() 2) i 3) 4) ) (6)
1 Cong tac quan ly nha nudc tai S6' Y te: 26
1 Cong tac to chirc trién khai thwe hién 4

cac van ban quy pham phap luit va cac
quy dinh vé quan ly duwgc va my pham

1.1 Cong tac xdy dung quy hoach, ké hoach 1
phat trién nganh duoc tai dia phuong va
viéc td churc trién khai thuc hién sau khi
dugc UBND tinh, thanh pho (sau day goi
tdt la tinh) phé duyét (Trién khai Quyét
dinh so 1165/Qb-TTg ngay 09/10/2023
cua Thu tuéng Chinh phu):

- C6 xay dung ké hoach thuc hién Chién
luge qudc gia phat trién nganh duoc tai dia
phuong va da trién khai thuc hién: 1 diém

- Co6 xay dung ké hoach thyc hién Chién
luge qudc gia phat trién nganh duoc tai dia
phuong nhung chua bd tri kinh phi va hoic
chua trién khai thuc hién: 0,5 diém

- Khong c6 ban ké hoach: 0 diém

* Kiém tra van ban: K& hoach dugc UBND
tinh, thanh phd phé duyét, van ban trién
khai thuc hi¢n Ké hoach cia So Y té

1.2 | X4y dung K& hoach cuia S¢ Y té trién khai 1
cong tac quan 1y duoc va my phdm nim
2024:

- C6 Ké hoach: 1 diém

- Khong c6 Ké hoach: 0 diém

* Kiém tra ban K& hoach cong tac duoc,
my pham nim 2024 ciia S¢' Y té

1.3 Ban hanh hodc tham muu trinh UBND 1
(Chii tich UBND) tinh ban hanh theo thim
quyén cac van ban quan 1y vé dugc va my
pham theo yéu cau quan 1y cia Bo Y té va
UBND tinh (néu c6)

- Ban hanh du: 1 diém

- Ban hanh khong du: 0.5 diém
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- Khong ban hanh: 0 diém ’
*Kiém tra van ban S("; Y té ban hanh hoac
UBND tinh, thanh ph6 ban hanh.

1.4

Ban hanh hoac tham muu cho UBND tinh
ban hanh céc vin ban vé ting cudng quan
Iy nha nudc vé duge, my pham trén dia
ban:

- Mbi van ban: 0.5 diém, tong sé khong
qua 1 diém

- Khong ¢6 vin ban: 0 diém

*Kiém tra cac vin ban SO Y té ban hanh
hoidc UBND tinh, thanh phd ban hanh.

Cong tac ph01 hgp xay du’ng, pho bién,
tap huén viin ban QPPL, P¢ an

2.1

Tham gia gop y du thdo cac van ban quy
pham phap luat, P& an, Chién luoc trong
linh vuc duoc, my pham:

- Gop y day du cac van ban duoc giri xin ¥
kién: 1 diém.

- Mbi van ban khong c6 ¥ kién gop y trix
0.25 diém (tong so diém bj trir khong qua 1
diém)

2.2

Pho bién, trién khai ctia S¢ Y té dbi voi céac
van ban quy pham phap luat va cac quy
dinh vé quan 1y dugc va my pham

- C6 vin ban pho bién: 1 diém.

- Khong c6 van ban phd bién: 0 diém.

* Kiém tra Van bén trién khai, pho bién ctia S&
Y té

2.3

Pho bién kip thoi:

- Phé bién kip thoi va trién khai theo dung
hiéu lyc cta van ban: 1 diém

- C6 phd bién nhung chua kip thoi: mdi van
ban trir 0.25 diém, toi da khong qué 1 diém

- Khong phd bién: 0 diém

* Kiém tra ho so, vin ban luu tai S6 Y té

24

Tap huan cho du loai d6i tugng quan 1y c6
lién quan: (Can bo dwoc lién quan thuoc
cdac phong ciia S¢ Y té; Can bé duge cia
phong y té qudn, huyén; Lanh dao cdc
khoa dwoc bénh vién; Lanh dao, nguoi phu
trach chuyén mén cia cdc co sé san xudt
kinh doanh dwgc, my phiam)

- Tap huén du loai ddi tuong: 1 diém
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- Tap huan khong du loai dbi tugng: mdi loai
ddi tugng trir 0.25 diém, t6i da khong qua 1
diém

* Tuy thugc vao linh vyc quan ly quy dinh
loai ddi twong dugce tap huén;

* Kiém tra ho so, van ban luu tai SO Y té

2.5

Tham gia tdp hudn, hoi nghi trién khai
nhiém vu cong tac dugc, my phém do B§
Y té to chuc:

- Tham gia day du: 1 diém.

- Tham gia khong day du: mdi cude trir 0,2
diém, toi da khong qua 1 diém.

* Kiém tra Quyét dinh ctr can bo di cong
tac, thanh toan cong tac phi, danh séach
tham dy tap huén, hoi nghi.

Cong tac t6 chirc thanh tra, kiém tra, giai
quyét khiéu nai, to cao vé viéc thwe hién
cac quy dinh quén ly vé dugc, my phaim

3.1

Xay dung K& hoach thanh tra, kiém tra viéc
thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nudc vé
linh vuc dugc, m§ phém:

- C6 K& hoach thanh tra, kiém tra va duoc
ban hanh trudc ngay 15/12 ndm trude: 1
diém

- C6 K& hoach thanh tra, kiém tra va duoc
ban hanh sau ngay 15/12 cua nam trudec:
0,5 diém

- Khong c¢6 K& hoach thanh tra, kiém tra: 0 diém
* Kiém tra ban K& hoach

3.2

T chirc thanh tra, kiém tra theo K& hoach:
- Thyuc hién theo dung K& hoach: 1 diém

- Thuc hién khong dang Ké hoach: 0.5
diém

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra

3.3

Béo c4o két qua thanh tra, kiém tra:

- C6 du bao cao tong két cua cac dot thanh
tra, kiém tra: 1 diém

- Khéng di, mdi dot khong tong két trir
0.25 diém, tong s6 diém trir khong qua 1
diém

- Khong tong két: 0 diém

*Kiém tra ban bao cdo tong két timg dot
thanh tra, kiém tra




| Piém | Diém
A £ . biem | SYT | doan .o
Muc NOi dung cham diém chuin | chdm KT Ghi chu
chim
34 Cong khai két luan thanh tra theo ding quy 1
dinh:
- Plng quy dinh: 1 diém
- Khéng ding quy dinh: 0 diém
3.5 Cong tac xu 1y vi pham sau thanh tra, kiém 1
tra:
- X1r 1y theo quy dinh: 1 diém
- C6 tr 01 truong hop xu 1y sai quy dinh
hodc khong xur 1y trong truong hop co vi
pham: 0 diém
* Kiém tra bién ban va quyét dinh luu tai S¢
Y té
3.6 Cong tac giai quyet khiéu nai, t6 cdo vé 1
dugc, my pham: To chiic xem xét, giai
quyét khiéu nai, td céo lién quan dén linh
vuc dugc, my phém:
- Giai quyét ding tham quyén, dung thoi
gian quy dinh: 1 diém
- Giai quyét dung tham quyén, khong ding
thoi gian quy dinh: Mdi vu viéc trir 0.25
diém, tong sb diém trir khong qua 1 diém
Diém phat: Trir 1 diém (-1) doi véi
tru’o’ng ho’p khong giai quyet hoac gidi
quyet sai tham quyen
* Kiém tra s6 giai quyét theo ddi khiéu nai,
t6 cdo
4 Chi dao cac don vi ting cuwong st dung 1
thudc san xuit trong nuéc
- C6 van ban chi dao: 1 diém
- Khong ¢6 van ban chi dao: 0 diém
* Kiém tra van ban luu tai S& Y té
5 Chi dao, hwéng din chuyén mén déi véi 1
Phong Y té quin, huyén vé cong tac
dwoc, my phidm trén dia ban:
- C6 van ban chi dao, hudng dan: 1 diém
- Khong c6 van ban chi dao, hudng dan: 0
diém
* Kiém tra van ban luu tai S6 Y té
6 Cong tac cap gidy phép, tiép nhan cong 7
bd lién quan dén dwoe, my phim
6.1 T6 chuc tiép nhén, giai quyét ho so gié nghi | 0.5

xac nhan ndi dung thong tin thudc theo
hinh thirc hoi thao gioi thiéu thude, ho so
quang cdo my pham:
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- Plng quy dinh: 0.5 diém q
- Khong ding quy dinh: 0 diém
* Kiém tra ho so luu tai SO Y té

6.2

T6 chire tiép nhan, giai quyét hd so ké khai
lai gia thudc san xuat trong nudc:

- Plng quy dinh: 0.5 diém

- Khong ding quy dinh: 0 diém

* Kiém tra h6 so luu tai S6Y té

0.5

6.3

T chirc tlep nhén, giai quyet hd so cong
bd my pham theo phan cap:

- Plng quy dinh: 1 diém

- Khong ding quy dinh: 0 dlem

* Kiém tra ho so luu tai SO Y té

6.4

T6 chire tiép nhan, giai quyét hd so dé nghi
cap gidy chung nhan du diéu kién san xut
my pham:

- Plng quy dinh: 1 diém

- Khong ding quy dinh: mdi hd so sai bi
trir 0.25 diém, tong s6 diém bi trir khong
qua 1 diém

* Kiém tra ho so luu tai So Y té

6.5

T6 chire tiép nhan, giai quyét hd so dé nghi
cap Chung chi hanh nghé dugc

- Pung quy dinh: 1 diém

- Khong ding quy dinh: mdi hd so sai bi
trir 0.25 diém (téng s6 diém bi trir khong
qua 1 diém)

* Kiém tra ho so luu tai So Y té

6.6

T6 chire tiép nhan, giai quyét hd so dé nghi
cAp gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc:

- Plng quy dinh: 1 diém

- Khong ding quy dinh: mdi hd so sai bi
trir 0.25 diém (téng s6 diém bi trir khong
qua 1 diém)

* Kiém tra ho so luu tai So Y té

6.7

T6 chuc tiép nhén, giai quyét ho so dé nghi
danh gia dap ung, duy tri dap ung thuc
hanh t6t nha thudc (GPP).

- Plng quy dinh: 1 diém

- Khong ding quy dinh: mdi hd so sai bi
trir 0.25 diém (tong s6 diém bi trir khong
qua 1 diém)

* Kiém tra ho so luu tai S6 Y té




Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

6.8

T6 chire tiép nhan, giai quyét hd so dé nghi
danh gia dap ung, duy tri dap ung thuc
hanh tot phan phdi thudc, nguyén liéu 1am
thudc (GDP).

- Plng quy dinh: 1 diém

- Khong ding quy dinh: mdi ho so sai bi
trir 0.25 diém (tong s6 diém bi trir khong
qua 1 diém)

* Kiém tra ho so luu tai S Y té

Trién khai thwc hién Pé an “Nguoi Viét
Nam wu tién ding thudc Viét Nam” trén
dia ban tinh:

- Pa thanh 1ap Ban chi dao va to chirc thuc
hién: 1 diém

- D3 thanh 13p Ban chi dao nhung chua t6
chirc thue hién: 0.5 diém

- Chua thanh lap: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai SO Y té

Xay dung ké hoach, bién phap dé dam
bao cung &ng da thudc thudc trén dia
ban, dac biét la cac thudc hiém, thudce
han ché nguﬁn cung:

- C6 xdy dung ké hoach va trién khai thuc
hién: 1 diém

- C6 xay dung ké hoach nhung chua trién
khai thyc hién: 0,5 diém

- Khong xiy dung ké hoach: 0 diém

* Kjém tra ban ké hoach, van ban Iuu tai S&
Y €

IT

Két qua chi dao thuwe hién cong tic quan
ly nha nwéc vé duwge va my pham cua S&
Y té trén dia ban.

61

Cong tac chi dao cac don vi thyc hién
quy dinh vé quan ly duwgec, my pham theo
turng linh vue:

42

Cong tic quan ly thudc phai kiém soat
dac biét

Thuc hién va chi dao trién khai cac van ban
quan Iy vé& quan 1y thudc phai kiém soat dic
biét:

- C6 thyc hién: 1 diém

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai S6 Y té

Giai quyét don hang mua thudc giy
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nghién, thude hudng than, thudc tién cht
va béo céo, kiém tra:

- Plng quy dinh: 1 diém.

- Khong dang quy dinh: mdi ho so sai bi trix
0.25 diém (tong s6 diém bi trir khong qua 1
diém)

* Kiém tra ban luu tai SO Y té

Chi dao viéc to chic co s& ban 1¢ thude giy
nghién va nhuong thudc gy nghién, thudc
hudng than, thudc tién chit cho diéu tri ngoai
tra: 1 diem

- Mdi quén, huyén khong c6 diém bén 1&
thuoc gdy nghién, thuéc hudng than, thude
tién chat hodc khoa dugc bénh vién khong
thuc hién nhuong thude gay nghién cho diéu
tri ngoai tra trir 0.2 diém, tong sd diém bi trir
khong qua 1 diém.

Diém phat: Trir 1 diém (-1) déi véi S6 Y
té khong td chirc co' s& ban 1é thude gay
nghlen, thudc hwéng thin, thudc tién
chit cho diéu tri ngoai tru.

* Kiém tra bdo cdo luu tai S& Y té

1.2

Cong tac quan ly chit lwong thudc

1.2.1

T6 chuc thuc hién cac vin ban quan 1y vé
quan 1y chat lugng thudc:

- C6 thyc hién day du: 1 diém.

- C6 thuc hién nhung chua déy du: 0,5
diém

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra cac van ban luu tai SO Y té

1.2.2

Chi dao, giam sat viéc thu hoi thudc khong
dat tiéu chuan chat luong:

- C6 van ban chi dao va thuc hién viéc
giam sat cac don vi thu hdi kip thoi va co
béo c4o vé Cuc QLD: 1 diém

- Chi c6 van ban chi dao, thuc hién gidm
sat, nhung khong bao cao vé Cuc theo yéu
cau: 0.5 diém.

- Chi dao, giam sat cac don vi thu hdi
khéng kip thoi: 0 diém

Piém phat: Trir 1 diém (-1) d6i véi S6' Y
té khong giam sat hodic van con thudc bi
thu hoi lwu hanh trén dia ban

* Kiém tra cac van ban luu tai S6 Y té
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1.2.3 | Chi dao cong tac thuc hién “Thuc hanh tot | 1
phong kiém nghi¢m thuéc - GLP” tai
Trung tim Kiém nghiém dwgc pham - my
pham.
- C6 chi dao: 1 diém
- Khéng chi dao: 0 diém.
* Kiém tra cong van chi dao luu tai SO Y té.
1.2.4 | Trung tdm KNDP: 2,5
1.2.4.1 | Xay dung ké hoach va to chirc gidm sat| 0,5
chat lugng thudc, my pham luwu hanh tai dia
phuong:
- C6 thyc hién: 0,5 diém
- Khong thuc hién: 0 diém
* Kiém tra ké hoach cta Trung tdm kiém
nghiém (trung tim cung cip cho S& Y té
tong hop)
1.2.4.2 | Ty 1&é mau duoc kiém nghiém du cac chi| 1
tiéu (Chi tinh trén cdc mau ldy kiém tra,
gidm sat chat lwong, khéng tinh mau giri,
mau khao sat theo chi dao cia Bé Y té
hodic theo cdc chwong trinh cia Hé thong
kiém nghiém):
- Tlr 80% s6 mau tro 1én: 1 diém
- Tl 60%-80% s6 mau: 0.5 diem
- Dudi 60% s mau: 0 diem
* Kiém tra bao cdo cua Trung tim kiém
nghiém (trung tam cung cap cho So Y té
tong hop)
1.2.4.3 | Trién khai viéc 1dy mau kiém tra chat lugng | 0,5
thude mot cach cd trong tam, trong diém:
thudc chira hoat chit kém bén vimg, loai
thuc bi phat hién c6 nhiéu vi pham hodc
thudc ctia co s¢ c6 vi pham chit lwong
- Co trong tam, trong diém: 0.5 diém
- Khong co trong tam, trong diém: 0 diém
* Kiém tra s liéu cua Trung tam klem
nghiém (trung tim cung cip cho S& Y té
tong hop)
1.2.4.4 | Chét lugng két qua kiém nghiém 0,5

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

- C6 két qua kiém nghiém, phan tich dugc
xac dinh la khong chinh xac (sau khi c6
khiéu nai hodc khong co khiéu nai): 0 diém




Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

- Khong phat hién thudc kém chét luong,
thudc gia, nhung két qua kiém tra giam sat
chat luong thudc cia Vién Kiém nghiém
tai dia phuong c6 phat hién thudc kém chit
luong, thube gia : trir 0.5 diém (-0.5)

1.2.4.5

Piém thwéng: Cong 1 diém (+1): Trung
tam dat tieu chuan GLP.

1.2.5

T6 chuc thanh tra, kiém tra chét luong
thudc trén dia ban:

- C6 t6 chirc: 1 diém

- Khong t6 chirc: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai So Y té

1.2.6

B4o céo dinh ky, dot xuit cong tac quan 1y
chat lugng thudc trén dia ban.

- Bao céo kip thoi: 1 diém

- B4o c4o khéng kip thoi: 0,5 diém

- Khong béo cdo: 0 diém

* Kiém tra cac bao cdo luu tai S&' Y té

1.2.7

T6 chirc quan ly lién nganh trong cong tac
phong chéng thubc gia, thudc _khong dat
chét luong, thudc khong rd ngudn ge xuit
xu, khong c6 hoa don ching tir hop 1€:
-Cotd chure: 0,5 diém

- Khéng t6 chuc: 0 diém

* Kiém tra cac van ban luu tai SO Y té

0,5

1.3

Cong tac quan ly thong tin quang cao
thuoc

1.3.1

T6 chirc thuc hién cac van ban quan 1y vé
quan ly thong tin quang cao thudc.

- C6 thyc hién: 1 diém.

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra cac van ban luu tai SO Y té

1.3.2

T6 chirc thanh tra, kiém tra viéc thuc hién
cac quy dinh vé thong tin quang cdo thude
trén dia ban quan ly

- C6 t6 chirc: 1 diém

- Khong t6 chirc: 0 diém

* Kiém tra hd so luu tai S&' Y té.

1.3.3

Phéi hop lién nganh trong cong tac quan ly
thong tin quang cao thudc:

- Co phdi hop: 1 diém

- Khong phéi hop: 0 diém

* Kiém tra cdc van ban luu tai SO Y té.

14

Cong tac quan ly gia thudc




10

Muc

Noi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

1.4.1

T6 chuc thuc hién cac vin ban quan 1y vé
quan 1y gia thudc:

- C6 thyc hién: 1 diém.

- Khong thyc hién: 0 diém

* Kiém tra cac van ban luu tai SO Y té

1.4.2

T6 chirc thanh tra, kiém tra viéc thuc hién
cac quy dinh vé quan 1y gia thudc:

- C6 to chuc: 1 diém

- Khong t6 chire: 0 diém

* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra

1.4.3

Phéi hop lién nganh trong cong tac quan Iy
gia thudc:

- C6 phéi hop: 1 diém

- Khong phéi hop: 0 diém

* Kiém tra cac van ban luu tai SO Y té.

1.4.4

B4o céo gia thudc san xuét trong nudc ké
khai lai vé Cuc Quan ly Duoc dé cong bd
1én website cua Cuc quan ly Duoc:

- B4o cao day di, kip thoi: 1 diém

- B4o céo khong day du, kip thoi: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai SO Y té

1.5

Cong tac quan ly kinh doanh dwgc

1.5.1

T6 chire thue hién céc vin ban quan 1y vé kinh
doanh duoc tai cac co sé kinh doanh duoc:

- C6 thuc hién: 1 diém.

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai SO Y té

1.5.2

C6 ké hoach cung tng du thudc dap tng
nhu cau phong bénh, chira bénh va cong tac
phong chdng thién tai tham hoa:

- C6 ké hoach: 1 diém

- Khong c6 ké hoach: 0 diém

* Kiém tra ké hoach luu tai S¢' Y té.

1.5.3

Chi dao viéc trién khai thyc hién GPP

- C6 chi dao: 0.5 diém

- Khong chi dao: 0 diém

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

0,5

1.5.4

Chi dao viéc trién khai thyc hién GDP

- C6 chi dao: 0.5 diém

- Khong chi dao: 0 diém

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

0,5

1.5.5

Cong tac thanh tra, kiém tra cac co so kinh
doanh duoc trén dia ban:
- C6 t6 chuc: 1 diém
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Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

- Khong t6 chirc: 0 diém
* Kiém tra bi€n ban thanh tra, ki€ém tra

1.5.6

Cong tac phdi hop lién nganh trong quan 1y
co sé kinh doanh duoc:

- C6 phéi hop: 1 diém

- Khong t6 chire: 0 diém

* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra

1.6

Cong tac diing ky thuoc

1.6.1

T6 chuc thuc hién cac vin ban quan 1y vé
dang ky thudc:

- C6 thyc hién: 1 diém

- Khong thyc hién: 0 diém

* Kiém tra vin ban luu tai SO Y té

1.6.2

Chi dao cac don vi thuc hién dung cac quy
dinh vé dang ky, luu hanh thudc

- C6 chi dao: 1 diém

- Khong chi dao: 0 diém

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

1.6.3

Thong bao cac cip nhat vé thong tin an
toan hi¢u qua cua thudc ddi v6i cac thude
da dugc cap phép luu hanh cho cac don vi
dang ky va san xuat thudc trén dia ban:

- Thong bao du cac thong tin: 1 dlem

- Thong bao khong day du, mdi vin ban
thiéu trir 0.25 diém, tong sé diém trir khong
qua 1 diém

* Kiém tra bién ban va hd so luu tai S§ Y té

1.7

Cong tac chi dao diu thau:

1.7.1

T chirc thuc hién ddu thau mua thudc
hodc chi dao cac don vi truc thudc td chirc
dau thau mua thudc theo quy dinh.

- C6 t6 chire/chi dao: 1 diém

- Khong t6 chtrc/chi dao: 0 diém

Piém thu’(rng Cong 1 diém (+1) ddi véi
S¢ Y té da tham mwu, dé xuit cho Uy
ban nhan dan tlnh/ thanh pho truc thufc
Trung wong t6 chirc dau thau tap trung
cung cap tat ca thudc cho tit ca cac co sé
y té trén dia ban.

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

1.7.2

Ty 16 tri gia thudc trong nudc trong két qua dau
thau so véi chi tiéu di dé ra trong dé an “Nguoi
Viét Nam uu tién dung thube Viét Nam”.

- Pép g chi tiéu ciia Pé an: 1 diém
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Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

- Khong dap tmg: 0 diém )
* Kiém tra ho so luu tai SO Y té

1.7.3

Thuc hién dung quy dinh vé viéc bao céo
Kkét qua d4u thau vé Cuc Quan 1y dugc sau
khi c6 quyét dinh trang thau:

- Bao cao dung thoi gian quy dinh (trong
thoi han 10 ngay ké tir ngay c6 két qua
trang thau): 1 diém

- B4o céo chua ding thoi gian hodc khong
béo c4o: 0 diém

- Piém thwéng: Cong 1 diém (+1) doi véi
S6' Y té c6 bao cao tinh hinh vi pham ciia
cac nha thiu trong qua trinh diu thau,
cung @ng thudc trong Ky truéc (néu co).
* Kiém tra van ban luu tai S& Y té

1.7.4

Thyc hién hoat dong kiém tra, giam sat
vi¢c thuc hién quy dinh vé dau thau thube
cua cac don vi trén dia ban:

- C6 thyc hién: 1 diém

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai S& Y té.

1.8

Cong tac quan ly duoc tai co s Kham bénh,
chira bénh

1.8.1

T6 chuc thuc hién cac vin ban quan 1y vé
cong tac duoc tai co s Kham chira bénh

- C6 thuc hién: 1 diém.

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai S6 Y té

1.8.2

Chi dao Hoi dong Thude va diéu tri trong
cac bénh vién dam bao vi¢c st dung thube
an toan hop ly:

- C6 chi dao: 1 diém

- Khong chi dao: 0 diém

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

1.8.3

Chi dao viéc cung tng du thude cho cong
tac phong bénh, chita bénh cho bénh nhan
noi tru va bénh nhan ngoai tra c6 thé bao
hiém y té

1.8.3.1

Xay dung ké hoach hodc vin ban chi
dao cung ung du thudc cho bénh nhin
ndi tra va bénh nhan ngoai tra co thé
béo hiém y té.

- C6 ké hoach/van ban: 0,5 diém

- Khong c6 ké hoach/vin ban: 0 diém

0,5
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Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

* Kiém tra ké hoach/van ban cua cac co s¢
luu tai SO Y t€

1.8.3.2

T chirc chi dao cac co sé Kham chita bénh
xdy dung danh muc thudc phu hop véi
phan tuyén k¥ thuat:

- C6 chi dao, hudng dan: 0,5 diém

- Khong chi dao, huéng dan: 0 diém

* Kiém tra danh muc luu tai S6 Y té.

0,5

1.8.4

Chi dao cung tng du thudc theo danh muc
cho bénh nhan ndi tra va bénh nhan ngoai tra
c6 thé BHYT, khong dé bénh nhan tr mua.

- Cung ung du thude: 1 diém

Piém phat: Trir 1 diém (-1) Khéng cung
ung du

* Kiém tra ho so, bao céo luu tai SGY té

1.8.5

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

- C6 chi dao: 0,5 diém

- Khong chi dao: 0 diém

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

0,5

1.8.6

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

- C6 van ban chi dao: 0,5 diém

- Khong ¢6 van ban chi dao: 0 diém

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

0,5

1.8.7

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

- C6 van ban chi dao: 1 diém

- Khong ¢6 van ban chi dao: 0 diém

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

1.9

Cong tic thong tin thudc va theo doi
phan ung c6 hai cua thuoc ADR:

1.9.1

Cong tac chi dao cac don vi theo doi va
b4o cdo phan ng c6 hai cia thudc ADR
theo quy dinh:

- C6 chi dao: 0,5 diém

- Khong chi dao: 0 diém

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

0,5

1.9.2

Pho bién cac thong tin thuéc va ADR cua
Cuc QLD guri to1 cac co s6 KCB

- Phd bién kip thoi: 0,5 diém

- Phé bién khong kip thoi: 0,25 diém

- Khong phd bién: 0 diém

0,5
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Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

* Kiém tra cong van luu tai S¢ Y te.

1.9.3

T6 chirc cac 16p tap hudn vé théng tin
thudc va ADR:

- C4 t6 chire tap huén: 0,5 diém

- Khong tap hudn: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai S& Y té.

0,5

1.9.4

Kiém tra cong tic theo ddi ADR tai céac
don vi trén dia ban:

- C6 kiém tra: 0,5 diém

- Khong to chirc kiém tra: 0 diém

* Kiém tra hd so tai S& Y té

0,5

1.10

Cong tic quan Iy my pham

1.10.1

Chi dao, phd bién va trién khai viéc thuc
hién cac van ban quan Iy vé quan Iy my
pham:

- C6 thyc hién: 1 diém

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai S& Y té

1.10.2

T6 chirc thanh tra, kiém tra giam sat hiu
mai cac co s& san xudt, kinh doanh my
pham tai dia phuong:

-Cotd chue: 1 diém

- Khong t6 chire: 0 diém

* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra

1.10.3

T6 chirc phdi hop lién nganh trong cong tac
quan ly my pham tai dia phuong:

- C6 phdi hop: 1 diém

- Khéng phdi hop: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai S& Y té.

1.10.4

Cong tac gidm sat my pham vi pham bi thu
hoi:

+ C6 thyc hién: 1 diém

+ Khéng thyc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai S& Y té.

Hiéu qua chi dao thye hi¢n cong tac quan ly
nha nuée vé dwgce, my pham doi véi Phong
y té, co' s¢' kham chira bénh, co’ s san Xuit,
kinh doanh dwgc va co sé san xuét, kinh
doanh my phim

19

2.1

Phong y té

2.1.1

Trinh UBND huyén ban hanh theo thim
quyén cac vin ban quan Iy vé& dugc, my
pham tai dia phuong theo yéu cau quan ly
cia UBND Huyén (néu co).
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Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

- >70% s6 phong y té thyc hién: 1 diém

- 50%-69% s phong y té thuc hién: 0.5 diém
- <50% s6 phong y té thuc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban duoc ban hanh (Phong
Y té cung cdp cho SO Y té tong hop)

Pho bién, huéng dan tap huan cho co so
kinh doanh dugc, my pham trén dia ban
thuc hién cac van ban quy pham phép luat,
cac quy dinh méi ban hanh vé quan ly
dugce, my pham:

- >70% s6 phong y té thuc hién: 1 diém

- 50%-69% s phong y té thyc hién: 0,5 diém
- <50% s6 phong y té thuc hién: 0 dlem

* Klem tra bao cdo ctia Phong Y té luu tai
So Y té

T6 chuc tu thanh tra, kiém tra co sé kinh
doanh dugc, my pham trén dia ban

- >70% s6 phong y té thuc hién: 1 diém

- 50% - 69% s6 phong y té thyc hién: 0.5 diém
- <50% sb phong y té thuc hién: 0 diém

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

Bao cao thuong xuyén dinh ky cong tac
quan ly nha nuéc v€ dugce, my pham vé S&
Y té

- >70% s6 phong y té thuc hién: 1 diém

- 50% - 69% s phong y té thyc hién: 0.5 diém
- <50% sb phong y té thyc hién: 0 diém

* Kiém tra bao cdo cua Phong Y té luu tai
S Y té

2.2

Co s¢ Kham chira bénh

2.2.1

T chuc thanh tra, kiém tra cong tac dugc:
Téng s6 co s& dugc thanh tra, kiém tra trong
nam/tong sd co so trén dia ban (S6 liéu tinh
chung cho S6 Y té, doan lién nganh
&Phong y té):

- Kiém tra tir 90% s6 co s& trd 1én: 2 diém

- Kiém tra dugc 75% - 89% sb co so: 1 diém
- Kiém tra dugc 50%- 74% sb co so: 0.5 diém
- Kiém tra duge dudi 50% sb co s6: 0 diém
* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra.

2.2.2

Ty 1€ % s6 co s& KCB (juqc kiém tra thuc
hién dung cac quy dinh v& duoc/ Tong so co
s¢ KCB dugc thanh tra, ki€m tra trong nam:
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Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

- Ty 16> 80 %: 2 diém

- Ty 18 tir 70% - 79%: 1 diém

- Ty 16 < 70%: 0 diém

*Can ctr sO lidu tong két cong tac thanh tra
cubi nam cia S¢ Y té (s6 lidu tinh chung
cho ca S Y té va doan lién nganh)

23

Co sé san xuét kinh doanh dwoc

2.3.1

Kiém tra cac co s& san xuat thude: Ty 1€ %
co s& duge kiém tra/ Tong sd co s san xudt
trén dia ban.

- Kiém tra > 90% sb co s6: 2 diém

- Kiém tra duoc 75% - 89% sd co so: 1 diém
- Kiém tra duoc 50% - 74% sb co so: 0.5 diém
- Kiém tra duge dudi 50% sd co s6: 0 diém
* Kiém tra bién ban luu tai SOY té

232

Kiém tra cac co s& ban budn thudc: Ty 16
% s6 co s& ban budn duoc kiém tra/ Tong
s6 co s& ban buén trén dia ban (Sé lieu tinh
chung cho cd S¢ Y té, doan lién nganh va
Phong Y té).

- Kiém tra > 70% s6 co so: 2 diém

- Kiém tra dugc 50%- 69% s6 co s0: 1 diém

- Kiém tra duoc 30% - 49% sb co so: 0.5 diém
- Kiém tra duge dudi 30% sd co s6: 0 diém
* Kiém tra bién ban luu tai So Y té.

233

Kiém tra cac co so ban 1é thude: Ty 1& % sO
co s& ban 1¢ duoc kiém tra/tong sb co so
bén 1 trén dia ban (S6 liéu tinh chung cho
ca S6 Y té, doan lién nganh va Phong Y 1)
- Kiém tra > 70% s6 co s6: 2 diém

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

- Kiém tra duoc 30% - 49% sb co so: 0.5 diém
- Kiém tra duge dudi 30% sb co s6: 0 diém
* Kiém tra bién ban luu tai S6' Y té.

234

Ty 18 % sd co s¢ SX, KD duoc kiém tra
thue hién ding cac quy dinh vé dugce/ Tong
s6 co s¢ SXKD dugc thanh tra, kiém tra
trong nam:

- Ty 16 > 80 %: 2 diém

- Ty 16 tir 70% - 79%: 1 diém

- Ty 16 < 70%: 0 diém

* Can ct s6 liéu tong két cong tac thanh tra
cudi ndm cua So Y té

24

Co s& san xuit, kinh doanh m§ pham
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Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

2.4.1

Kiém tra hiu mai co s& san xuit, kinh
doanh my pham trén dia ban trong nim

- Kiém tra dugc > 40% s co so: 2 diém

- Kiém tra dugc 25% - 39% sb co sé: 1 diém

- Kiém tra duge dudi 25% sb co s6: 0 diém
* Kiém tra bién ban kiém tra luu tai SO Y té

2.4.2

Ty 1€ % s6 co s& san xut, kinh doanh duoc
kiém tra thuc hién ding cac quy dinh vé
my pham/ Tong sb co so san xuat, kinh
doanhmy pham dugc thanh tra, kiém tra
trong nam:

- Ty 1€ > 80 %:
- Ty 18 tir 70% - 79%: 0.5 diém

- Ty 16 < 70%: 0 diém

* Can cu sb liéu tong két cong tac thanh tra
cudi nim cua SO Y té

1 diém

111

Cong tac thong ké, tong hop, bio cdo:

Cong tac thong ké dinh ky 6 thang, 1 nam
theo quy dinh:

- C6 du béo cdo: 2 diém

- Khong du bao céo: 1 diém

- Khong thong ké, bao céo: 0 diém

* Kiém tra bdo cdo luu tai S& Y té.

Gui bao céo tong két cong tac duoc va my
pham dinh ky 6 thang, 1 nim vé Bo Y té
(Cuc QLD):

- Gri da bao cdo va ding thoi han: 2 diém
- Gtr1 du bao cao va khong ding thoi han: 1
diém

- Khong gtri bao céo: 0 diém

* Kiém tra bdo cdo luu tai So Y té

1A%

Cong tac dao tao, quy hoach can bg

Xay dung quy hoach can bd duoc:

- Co6 xdy dung: 1 diém

- Khong xdy dung: 0 diém

*Kiém tra quy hoach luu tai SO Y té

Vé  chi
tiéu bién
ché, quy
hoach
lanh dao,
quan ly

T6 chtrc tap huan ning cao trinh do chuyén
mon nghi€p vu cho can bg duoc:

- C6 t6 chirc: 1 diém

- Khong t6 chirc: 0 diém

*Kiém tra bién ban luu tai SO Y té

Cu can bg lam cong tac dugc di dao tao
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Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Diém
SYT
cham

Piém
doan
KT
chim

Ghi chu

chuyén mon, nghiép vu, quan ly hanh
chinh nha nudc, ngoai ngir:

-Cocircanbo: 1 diém

- Khong ctr can bo: 0 diém

* Kiém tra cOng van, hd so luu tai SG' Y té

Chu tri/phdi hop trién khai dé tai nghién
ctu khoa hoc ¢6 lién quan dém linh vuc
duoc da dugc nghiém thu trong nam hodac
dang duoc trién khai diing tién do.

- C6 dé tai: 1 diém

- Khong c6 dé tai: 0 diém.

* Kiém tra ho so luu tai S& 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 dugc va my phém,
tham muu UBND tinh ban hanh Quyét
dinh cong bd danh muc céc tha tuc hanh
chinh (TTHC) lién quan dén linh vuc dugc
va my pham thudc pham vi quan 1y ciia S&
Y té.

- C6 t6 chuc: 1 diém

- Khong t6 chirc: 0 diém

* Kiém tra hd so luu tai S& Y té.

Trién khai thyc hién viéc niém yét cong
khai cac TTHC lién quan dén linh vuc
duoc va my pham thudc pham vi quan Iy
cia S& Y té va tiép nhan phan anh kién
nghi theo quy dinh.

- C6 niém yét va niém yét du cac TTHC: 1
diém

- C6 niém yét nhung khong du, mdi TTHC
niém yét thiéu trr 0.25 diém, téng s6 diém
trir khong qué 1 diém

* Kiém tra viéc niém yét tai S&' Y té

Ung dung cong nghé théng tin, phan mém
tac nghi¢p trong cong tac quan ly dugc va
my pham.

- C6 ung dung: 1 diém.

- Khong tmg dung: 0 diém

Piém thwong: Cong 1 diém (+1) ddi véi Sé
Y té trién khai dich vu cong truc tuyén
mirc do 4.

* Kiém tra thuc té tac nghi¢p tai S¢ Y té.
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Piém | Diém
. £k Piém | SYT | doan R
Muc NOi dung cham diém chuin | chdm KT Ghi chu

cham

4 Dang tai, cap nhét thuong xuyén cac két 1
qua tiép nhan, giai quyet cac loai hd so trén
Website ctia SO Y té.

- Bang tai, cap nhat dﬁy du: 1 diém

- Pang tai, cap nhat nhung chua déy du: 0,5
diém

- Khong ding tai, cap nhat: 0 diém

5 Ap dung hé théng quan ly chét luong theo 1
tiéu chuan TCVN ISO 9001:2015 trong cong
tic quan 1y nha nudc vé duge va my pham
cta SO Y té:

- C6 Quyét dinh cong bd Hé thong quan ly
chat luong phu hop tiéu chuan qudc gia
TCVN 9001:2015: 1 diém.

- Khong ¢6 Quyét dinh: 0 diém.

* Kiém tra Quyet dinh tai So' Y té

Tong diém chuin 100

Tong diém chim

Téng di¢m phat 4
Tong diém thudng 4
Tong diém tu kiém tra
Xep loai

* Ghi chu:

- Céch tinh diém va phan loai theo cong van huéng dan.

- Phong Y té: Puoc hiéu 13 Phong Y té huyén/quan hoac don vi chuyén
mon gitp UBND cép huyén thuc hién quan ly nha nudc vé y t€ trén dia ban (trong
truong hgp khong t6 chirc Phong Y té).

., hgay thang nam
Thu truéng don vi




B6 YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc lap - Tw do - Hanh phtc

S6: "93E9 /QD-BYT Ha Noi, ngay'.22 thang S) nam 2019

QUYET PINH
Ban hanh quy dinh vé ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc
hién cac quy dinh quan ly nha nuéc vé dugc, my pham

B6 TRUONG B6 Y TE

Can ctr Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh pht quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc clia Bo
Yté€;

Can ct¢ Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cUla
Chinh phl quy dinh vé diéu kién san xuat my pham;

Can ct¢ Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duorc;

Can ct* Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cla
Chinh pht stra doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh
doanh thuéc pham vi quan ly nha nuwéc clia B Y té€;

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Quéan ly Duorc,

QUYET BPINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay quy dinh vé ndi dung va thoi
gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nwéc vé dwgc va
my pham.

biéu 2. Giao Cuc Quéan ly Duwgc c6 trach nhiém xay dwng va ban hanh
Bang diém va hudng dan cach tinh diém kiém tra danh gia viéc thuc hién cac
quy dinh quan ly nha nuéc vé dugc va my pham clia S& Y té€ cac tinh/thanh phd
truc thubc Trung wong vao thang 9 hang nam dua trén tinh hinh thuc t€ hoat
dong cua nganh.

Diéu 3. Giao S& Y té cac tinh/thanh ph6 tryc thudc Trung wong dua trén
Bang diém do Cuc Quan ly Dugc ban hanh hang nam va dac thu cla dia phuvong
dé xay dwng bang diém va hwéng dan cac don vi truc thubc Sé, cac don vi co
hoat dong vé dwgc, my pham trén dia ban vao trwéc ngay 10/10 hang nam dé tw
kiém tra, danh gia cho phu hgp véi tinh hinh thuc té.



Diéu 4. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.

piéu 5. Cac Ong, Ba Chanh Van phong Bd, Cuc truéng Cuc Quan Iy
Dugc, Chanh Thanh tra B9, cac Vu truéng, Cuc trudng, Tong Cuc trudng, Giam
doc cac bénh vién truc thudc BO Y t€, Giam doc So Y té cac tinh/thanh phd truc
thuéc Trung wong va Thu trwdng cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 5;

- Phé Tha twédng CP Vi Béc Dam (dé bic);

- Vu KGVX VPCP, Vu VDXH QH (d8 b/c);

- Cac Thi trwvdng (dé p/h);

- Céc Vu, Cuc, Tong cuc, don vi tryc thube BO;

- Céng thong tin dién t&r BO Y t€, Trang thong tin dién
- Luu: VT, QLD (02 ban).



B6 YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poéc 1ap - Tw do - Hanli phuc

QUY BINH
NOi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan
ly nha nuéc vé duoc, my pham
(Ban hanh kéem Quyét dinh /QB-BYT ngay”ithang 3 nam 2019
cla Bo trwdng BO Y t€)

I. Noi dung kiém tra, danh gia
v 1. Tai SO Y té:
- Cong tac xay dwng chién lvoc, quy hoach, ké hoach phat trién nganh tai
dia phwrong va viéc té chirc trién khai thuc hién sau khi dwoc phé duyét;
- Cong tac trién khai thuc hién cac chinh sach, chi trwong, duong 16i quan
ly, phét trién nganh dwoc, my pham cla nha nuéc, Chinh phd hodc clia BO Y t€;
- CoOng tac t6 chirc thiwc hién, phdi hop trién khai thuc hién cac van ban
quy pham phéap luat va cac quy dinh vé quan ly nha nuéc vé duge, my pham;
- COng tac trién khai cac thl tuc hanh chinh lién quan dén Iinh vuic quan ly
duoc va m§ pham thudc pham vi clia SO Y t€;
- COng tac tuyén truyén, phd bién, hwéng dan trién khai cac van ban quy
pham phap luat vé dwgc va my pham méi ban hanh;
- Cong tac td chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nudc vé dugc va my pham;
- Cong tac chi dao, kiém tra cac don vi thuc hién quy dinh vé quan ly
dwoc va my pham theo tirng 1Tnh vuce:
+) Quan ly chat lvgng thudc;
+) Quan ly thdng tin, quang cao thudc, va theo d6i phan rng cé hai
cla thuéc (DI & ADR);
+) Quan ly gia thudc;
+) Quan ly kinh doanh duoc;
+) Bang ky thudc;
+) Dau thau, cung ng thudc;
+) Quan ly dugc bénh vién;
+) Quan ly my pham;
+) Cong tac thanh tra duvoc va my pham;
+) Viéc rng dung Cong nghé thong tin két nbi co s& cung Ung thudc.
- Cong tac thong ké va tong hop, béo cao;



- Cbng tac dao tao nhan lyc duoc;

- Cong tac cai cach hanh chinh.

2. Tai Phong Y té:

- Cong tac xay dwng ké hoach hoat déng céng tac dwgc hang nam trinh
Uy ban nhan dan cé thdm quyén phé duyét va té chic trién khai thuc hién;

- COng tac tuyén truyén, phd bién cac van ban quy pham phap luat vé
dwoc va my pham méi ban hanh;

- Cong tac to chtrc thuc hién va phdi hop véi cac don vi thuc hién cac van
ban quy pham phap luat va cac quy dinh vé quan ly duvoc va my pham;

- CoOng tac td chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nuwéc vé dugc va my pham;

- Cong tac phdi hop véi So Y té trong viéc tham dinh cdp ching chi hanh
nghé, gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwgc cho cac co sé kinh doanh
dwoc theo tham quyén;

- Cong tac théng ké va tong hop, béo céo;

- Cong tac cai cach hanh chinh.

Tai cac dia phwong néu Gy ban nhan dan quan, huyén giao cho Trung tam
Y té quan, huyén thuc hién chitrc nang quan ly nha nuéc vé y té trén dia ban thi
cac ndi dung nay dugc ap dung dé kiém tra tai cac Trung tam Y té do.

3. Tai Trung tam kiém nghiém:

- Cbng tac xay dung ké hoach kiém tra, giam sat chat lvong thuéc va my
pham trén dia ban;

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

- Viéc phdi hgp voi cac co quan chirc nang trong cong tac kiém tra, giam
sat chat lwgng thuéc va my pham trén dia ban;

- Viéc thyc hién, duy tri dap &ng cac quy dinh clia phap luat vé diéu kién
hoat ddng phu hop vé&i pham vi hoat déng;

- Cbng tac nghién ctru khoa hoc va ung dung khoa hoc ky thuat, ap dung
cac nguyeén tic, tiéu chudn GLP, 1SO.

- COng tac dao tao can bd chuyén mén ky thuat va nghién ctru khoa hoc
phuc vu cong tac kiém nghiém dwgc va my pham;

- Cong tac thdng ké va téng hop bao céo.

4. Tai co s& san xuat thudc:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

- Viéc thyc hién cac quy dinh chuyén mon vé dwoc va quan ly gia thudc;

- Viéc thuc hién cac nguyén tic vé thwc hanh tot (GPs);



- Cong tac kiém tra, ki€ém soat chat lvgng va ddm bao chéat lvgng thudc;

- Viéc 'ng dung CNTT két ndi co s& cung (rng thudc;

- Cdng tac Bang ky thubc;

- Viéc cap nhat thdng tin thudc theo yéu cau clia co quan quén ly;

- Viéc thwc hién quy dinh cla phap luat trong viéc kinh doanh thudc va
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét;

- Cong tac to6 chirc va quan ly hoat dong clia cac dom vi tric thudc (néu
cd): chi nhanh, nha thudc, quay thudc...

5. Tai co s& ban budn, xuat khiu, nhap khau thuéc, nguyén liéu lam
thubc:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dworc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé dwoc va quan ly gia thuéc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan
thubc - GSP” va/hodc “Thyc hanh t6t phan phéi thuée - GDP”,

- Cdng tac kiém tra, kiém soat chat lvong va dam bao chat lvong thudc;

- Viéc ing dung CNTT két ndi co s& cung (rng thudc;

- Viéc cap nhat théng tin thubc theo yéu cau clia co quan quan ly;

- Viéc kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soéat dac biét;

- Cong tac t6 chirc va quan ly hoat dong cua cac don vi truc thudc (néu
cd): chi nhanh, nha thubc, quay thudc...

6. Tai co s& lam dich vu thir thudc trén 1am sang, dich vu BA/BE

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duorc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé hoat dong thir thudc trén 1am sang.

7. Tai co s& ban & thudc:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén moén vé dugc, quy ché ké dom thudc
trong diéu tri ngoai trd va quy dinh vé quan ly gia thudc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh t6t nha thudc -
GPP”;

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat lvgng thuéc;

- Viéc trng dung CNTT két nbi co s& cung (ng thudc;

- Viéc cap nhat thong tin thudc theo yéu cau ctia co quan quan ly;

- Viéc thyc hién quy dinh cla phap luat trong viéc kinh doanh thuéc, phai
kiém soéat dac biét.

8. Tai co s& lam dich vu bao quan thubc, nguyén liéu lam thudc:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- Viéc thuyc hién cac quy dinh chuyén mon vé duoc;



- Viéc thuc hién cac nguyén tac vé “Thwc hanh t6t bao quan thudéc -
GSP”;

- Viéc (rng dung CNTT két ndi co s& cung (rng thudc;

- Viéc cap nhat thong tin thu6c theo yéu cau cla co quan quan ly;

- Viéc bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét.

9. Tai co s& lam dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén moén vé duoc;

- Viéc thuc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém
thudc - GLP”.

10. Cong tac duoc tai cac co s¢ kham chira bénh:

- Cong tac ti€ép nhan, phé bién va thuc hién cac van ban quan ly nha nuéc
vé dugc, cac quy dinh chuyén moén vé duoc trong cac co s& kham, chira bénh;

- Hoat dong clia HOi dong thudc va diéu tri;

- Cong tac dau thau, cung rng thudc trong bénh vién;

- Cong tac quan ly, st dung thuéc tai co s& kham chira bénh;

- Cong tac dwgc lam sang, thong tin thudc va theo déi phan (rng cé hai cla
thuéc (DI&ADR);

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

- Cong tac pha ché thu6c theo don (néu co);

- Viéc thuc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh t6t bdo quan thudc -
GSP”,

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat lvong thudc;

- Cong tac quan ly hoat dong cla nha thudc bénh vién.

11. Céac co s& c6 hoat dong duoc nhung khong thudc dién cap gidy chirng
nhan da diéu kién kinh doanh duwoc:

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé duogc, quy ché ké don thubc
trong diéu tri ngoai tru va quy dinh vé quan ly gia thudc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tic GPs;

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat lwvgong thudc;

- Viéc thuc hién céc quy dinh vé quan ly my pham.

12. Tai cac co s& sa&n xuat my pham:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan dd diéu kién san xuat my pham;

- Viéc thwe hién cac nguyén tac vé “Thuc hanh t6t san xudt my phadm cla
ASEAN” (CGMP - ASEAN);

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé quan ly my pham.

13. Tai céc co s& kinh doanh my pham:



- H6 so phap ly: Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé quan Iy my pham.

Il. Thoi gian kiém tra, danh gia

1. Cac don vi truc thuéc S& Y té, cac co s& co hoat dong vé dwgc va my
pham trén dia ban tinh/thanh phd trvc thudéc Trung wong cé trach nhiém tién
hanh ty kiém tra danh gia cac mat hoat dong c6 lién quan dén cong tac dwgc, my
phdm cla don vi minh trén co s hwéng dan cia S¢ Y té€ va bao céo két qua vé
S& Y té trwéc ngay 05/11 hang nam.

2. Tlr ngay 05/11 dén ngay 15/12 hang nam, S& Y té tién hanh phuc tra
két qua tv kiém tra danh gia cla cac don vi thudc S&, cac co s& cd hoat dong vé
dwoc, my pham trén dia ban va tv danh gia hodc lién hé véi So Y té khéac dé tién
hanh danh gia chéo két qua cong tac quan ly nha nwéc vé dugc, my pham trén
dia ban; téng ho-p, bao cao két qua tw danh gia hodc danh gia chéo vé Cuc Quéan
ly Duwoc trwéc ngay 25/12 hang ndm theo Biéu mau 01 va Biéu mau 02 dinh
kém. Trong qué trinh phic tra néu phat hién vi pham thi lap Bién ban, xt ly
hodc chuyén hd so cho co quan, ca nhan cé tham quyén x{ ly theo, quy dinh.

3. Tlr 01/01-30/4 clia ndam ké ti€p va can ct trén tinh hinh thuc té hoat
dong cla nganh, Cuc Quéan ly Duoc tién hanh phuc tra két qua tv kiém tra c6
trong tam, trong diém mot s6 S& Y té, tdng hop, danh gia cong tac quan ly nha
nuéc vé duwoc va my phadm de bdo cédo Lanh dao BO Y té. Trong qua trinh phic
tra néu phat hién vi pham thi 1ap Bién ban, x ly hodc chuyén hd so cho co



Bi€u mau 01. M&u bao céo tdng két coéng tac dwoc va my pham cha sé' Y té
(Ban hanh kem Quyét dinh So)1(§/QDB-BYTngay?l) thang$ nam 2019)

UBND tinh, thanh phd CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
SO Y TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phtc

s6: ngay.......... thang......... nam

BAO CAO TONG KET CONG TAC DUOC VA MY PHAM NAM
VA KE HOACH CONG TAC NAM......

Kinh gtri: Cuc Quan ly Dugc - BO Y té

I. Tinh hinh chung
1. Bac diém tinh hinh cla dia phuvong
2. M6t s6 thong tin chung: theo Biéu mau 03 dinh kém
3. Thuan lgi va khé khan
1. K&t qua thuc hién
1. Cong tac xay dung chién lwogc, quy hoach, ké hoach phat trién nganh tai
dia phwong va viéc td chirc trién khai thuc hién sau khi dugc phé duyét;
2. COng tac trién khai thyc hién cac chinh sach, chi trwong, dwong 16i quan
ly, phét trién nganh dwoc, my pham cla nha nwdc, Chinh phl hoédc ctia BO Y té;
3. COng tac t0 chirc thuc hién, phdi hop trién khai thwc hién cac van ban quy
pham phap luat va cac quy dinh vé quan ly nha nwéc vé dwgc, my pham;
4. COng tac trién khai céc tha tuc hanh chinh lién quan dén Iinh viec quan ly
duoc va my pham thudc pham vi clia S0 Y té;
5. Cong tac tuyén truyén, phd bién, hudng dan trién khai cac van ban quy
pham phép luat vé dwgc va my phdm méi ban hanh;
6. Cong tac t6 chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nwéc vé duoc va my pham;
7. Cong tac chi dao, kiém tra cac don vi thic hién quy dinh vé quan ly duwoc
va my pham theo tirng Iinh vuec:
+) Quan ly chat lvgng thudc;
+) Quan ly théng tin, quang cao thudc, va theo ddi phan ng cé hai
cla thuéc (DI & ADR);
+) Quan ly gia thudc;
+) Quan ly kinh doanh duoc;
+) Bang ky thudc;
+) Dau thau, cung ng thudc;
+) Quan ly duoc bénh vién;
+) Quan ly my pham
+) COng tac thanh tra dwgc va my pham.
8. Cong tac thong ké va téng hop, bao cao;
9. Cong tac dao tao nhan luc duoc;
10. Cbng tac cai cach hanh chinh.



I11. Céc ton tai va gidi phap khic phuc.

IV. K&t qua chdm diém, xép loai: thwc hién theo Bang diém kiém tra danh gia
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nwéc vé duoc va my pham clia cac S6 Y té
V. Kién nghi va dé xuat.

V1. Ke hoach céng tac nam ke tiép.

Noi nhan: GIAM BOC

-Nhwtén, (ky tén va dong dau)
- UBND tinh, thanh phé

Ghi chi: Bao cédo céan cung cap day di cac soO liéu va cé phan tich cu thé theo tung
noi dung.



Biéu mau 02. Mot s6 théng tin chung ctia sd'y té
(Ban hanh kém Quyét dinh scMY/QB-BYT ngay”thang 3 nam 2019)

1. Tén S& Y té:
2. Dia chi:
3. Thong tin vé nhan luc dugc:

S6 lvong
Tén don vi Tién si Thac DSC DSC DS DS Duwocsi  Duoc
duoc ST Kl K1l PH Cao TH,KTV ta
dwoc dang

I .Bon vi hanh chinh, sw nghiép
Ban Lanh dao S&
Phong Quan ly
duoc

Phong
QLHNYDTN
Thanh tra Dugc
Trung tdm
KNDPMP

Phong y té quan,
huyén, thi xa

Bénh vién trung
wong dong trén
dia ban

Bénh vién da khoa
tinh

Trung tdm (tram)
chuyén khoa tinh
Bénh vién da khoa
quan, huyén

Tram y té x4,
phuong

- Céan bd huwong
lvong ngan sach

- Cén bd khong
huedng lvong ngan
sach

Cac don vi khac
1. Céac don vi sdn xuat, kinh doanh
Doanh nghiép nha
nuedc (hodc da co
phan héa cé von
nha nuc)

DN c6 von dau tuw
nwdc ngoali

c. ty CO phan,
c.ty TNHH,



DNTN
Nha thudc
Quay thudc

4, Thong tin vé can b lanh dao duoc

Dia chi lién hé (dia

Chuyén R S .
ST Chtrc danh Ho va tén m(“));l chi _CO' quan, dlef? Gh,'
T (BS/DS) thoai C(_)’ q_uap, dién chd
thoai di déng)
I Giam doc S¢ Y té
2 Pho GD S& Y té phu trach cong tac dwoc
3 Trudng Phong Quan ly duoc
4 Trwdng Phong QLHN y duoc tw nhan
5 Ph6 Chanh thanh tra dugc
6 Giam doc Trung tam ki€ém nghiém dugc
va my pham
7 Giam doc doanh nghiép dwoc cla tinh
5. Mang lu6i cung (rng thudc.
s6 lugng Ghi
TT Loai hinh Nam lién Nam hién  chd
truéce tai

I. Cac co s san xuat
1. sx thudc tan duoc
- Nha may dugc pham Viét Nam
- Nha may c6 von dau tw nudc ngoai, trong do:
+ Lién doanh
+ 100% von nuwd'c ngoai
2. San xuét vac xin va sinh phdmy té
II. Cac co s& ban budn thudc
Cong ty TNHH, cong ty c6 phan, Doanh nghiép tw
nhan
Doanh nghiép nha nwéc da cd phan hoa
Doanh nghiép 100% nha nwéc
Co s& ban budn vac xin
Chi nhéanh cua céc cong ty, cac doanh nghiép
Céc co s& ban 1é thudc
Nha thubc
- Nha thu6c tv nhan
- Nha thudc bénh vién
- Nha thu6c cla cac cong ty, doanh nghiép
2. Quay thudc
- Quay thudc cua cac cong ty, doanh nghiép
- Quay thubc bénh vién
3. Tuthubc tram y té xa

—

—=o s wN



BN -

Khoa dugc bénh vién, tram chuyén khoa tuyén tinh
Khoa dugc bénh vién tuyén quéan, huyén

Khoa duoc cac bénh vién tw nhan

T thude tram y t€ x& (cdp phat thudc mién phi)

- S0 x4, phuong chua cé ta thudc tram y té/ tong sO
xa, phudng trong tinh.

6. Tinh hinh trién khai thuc hién cac GDP, GSP va GPP.

S6 lwong Ghi chua
Nam trudc  Nam hién tai

SOTT Tiéu chuén thuc hanh tét

1. Co s@ thuc hanh tét phan phoi
thudc

2. S0 co so dat tiéu chuan GSP
(khong bao gém khoa dugc bénh
Vvién)

3. S6 khoa dugc bénh vién dat tiéu
chuan GSP

4. Nha thu6c dat tiéu chuan GPP

7. Céac don vi sdn xuat my pham
- SO lvong nam lién trwéec:...
- SO lvgng nam hién tai: ....

*. Ghi chi: s6 lieu nam duoc tinh tir ngay 1/10 cta nam trwéc dén ngay 30/9 clia ndm
sau.

...... Ngay thang  nam
GIAMDPOC



