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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH TRA BQ Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé: ) /KL-TT:B Ha Néi, ngay A3 thang5 ndm 2025
KET LUAN THANH TRA

Vé cong tic quan Iy Nha nuéce vé tiép nhén, thim dinh, cAp chimg
chi hanh nghé dworc, gidy chirg nhén dii diéu ki¢n kinh doanh dwoc, gidy
chlmg nhén dat tiéu chuin thie hanh tbt phan ph0| thube (GDP), thuc hanh
tot co sé ban 1é thude (GPP), quan ly gia thudc, quan ly chit lwgng thude va
quén ly thudce phai kiém soat diic biét tai S&' Y té tinh Ninh Binh

Thuc hién Quyét dinh sé 10/QD-TTrB ngay 21/4/2025 cta Chanh Thanh
traBoY té thanh tra cong tac quan ly Nha nudc vé tiép nhén, thim dinh, cép
chtmg chi hanh nghé dugc, gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, gidy
chiig nhén dat tiéu chuén thuc hanh tét phan phéi thudc, thuc hanh tét co so
ban 1é thubc; quan ly gia thubc, quan 1y chét luong thube va quan ly thude phai
kiém soat dic biét tai S& Y té tinh Ninh Binh trong giai doan tir ngay
01/01/2023 dén ngay 31/12/2024 va thoi ky trude, sau ¢ lién quan, tir ngay
24/04/2025 dén ngay 09/05/2025, Poan thanh tra da tién hanh thanh tra truc tiép
tai S& Y té tinh Ninh Binh va kiém tra x4c minh tai 10 co s6, trong d6 06 co s
ban buén thube va 04 co s& ban 1é thude.

Xét Béo cao Két qua thanh tra s 11/BC-TTrB ngay 09/5/2025 cua
Truong Doan thanh tra;

Chénh Thanh tra B Y té két luan nhur sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

1. Tinh Ninh Binh:

Ninh Binh 12 mt tinh thuéc dong bang séng Hong, c6 ca bén ving dia
hinh, rimg niii, ban son dia, viing chiém triing, déng bang va ven bién. Dién tich
tu nhién cia tinh 13 1.377,57 km2, dén sé 1.027.030 ngudi trong d6 chu yéu 1a
dan toc Kinh va dan toc Muong, tai thoi diém hién tai c6 05 huyén va 02 thanh
phé voi 125 xa, phuong, thi trin. Thanh phé Hoa Lu la trung tam chinh tri, kinh
té van hod xa hoi cua tinh. Quy mé nén kinh té khong ngimg mé rdng (nim
2023 dat gan 90.000 ti ddng, gdp 130 lan nam 1992; GRDP binh quan dau ngudi
nim 2023 dat 88,03 triéu dong/ngudi, gdp 105 14n so v6i nam 1992). Ciung véi
d6, Uy ban nhan dan tinh quan tdm cai cich hanh chinh, tmg dung cong nghé
thong tin, xay dung chinh quyén dién tir, chuyén d6i sé dan c6 nhing chuyén
bién tich cuc bao dam vitng chic qudc phong, an ninh va trat tu an toan xa hoi.

™ Téng s6 10 co s& duge kiém tra xac minh, trong d6 ¢6 06 co s¢ ban buén la: Y Cong ty Cod phan Dugc phém Ninh Binh,
DCong ty Co phan Dugc phim va thirong mai Hiéu Anh, ® Cong ty TNHH Dich vu déu tur phat trién y té Ninh Binh; ¥ Cong
ty TNHH Thuong mai Dugc phim Dao Gia, 9 Céng ty TNHH Dugc phém va thiét bi y te NapharKorea, ®Céng ty Cé phan
Dugc va vit fr y té Xuan Lgc va 04 co s& ban 1é gdm: UNha thude Tam Duge, 2Nha thube NHP PHARMACY, ¥Nha thuéc
Trung tdm Y té thanh phé Tam Piép, ¥Nha thudc Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh.



2.S6¢'Y té tinh Ninh Binh

2.1. Vi tri va chlic nang:

- Uy ban nhén dan (sau dy viét tat 12 UBND) tinh Ninh Binh ban hanh
cac Quyét dinh sé 15/2022/QP-UBND ngay 25/5/2022; Quyét dinh sb
16/2025/QD-UBND ngay 26/02/2025; Quyét dinh s6 34/2025/QD-UBND ngay
08/4/2025 quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co chu tb chirc ciia S&' Y 6
tinh Ninh Binh.

- S8 Y té 1a co quan chuyén mén thugc UBND tinh Ninh Binh, c¢é chitc
nang tham muu, gitp UBND tinh quéan ly nha nudc véy té, gém cac linh vuc: y
té du phong; kham bénh, chita bénh; phuc hdi chire nang; giam dinh y khoa,
phap y, phép y tdm than; y dugc c6 truyén; stc khoe sinh san; trang thiét bi y té;
duoc; m¥y phém; an toan thuc phém; béo hiém y té; dan sb va cac dich vu cong
thudc nganh y té theo quy dinh cia phap luat; thuc hién méot s6 nhiém vu quyén
han theo sy Gty quyén ctia UBND tinh va theo quy dinh ctia phép luat.

2.2. Co céu td chc:

-S6'Y té c6 Gidm dbe va 02 Pho Giam dbe, 06 phong chuyén mon nghiép
vu thude S& (Phong T6 chirc-Hanh chinh; Phong Tai chinh; Phong Nghiép vu Y;
Phong Nghiép vu Dugc; Phong Bao trg xa hdi va Thanh tra S&); 02 Chi cuc tryc
thudc S& (Chi cuc Dan s6 va Tré em; Chi cuc An toan thuc phém).

- Cac don vi sy nghiép cong lap truc thudc So, gém 25 don vi: 01 Truong
Cao déng Y té; 01 Trung tam Kiém nghiém Dugc phdm, my phém; 05 trung tdm
(Trung tdm Gidm dinh Y khoa, Trung tdm Phép y, Trung tim Cép ctu 115,
Trung tdm Phuc hdi chirc ning tAm than, Trung tdm Bao trg va Cong tac xa hoi);
01 Trung tam Kiém soat bénh tat tinh; 08 bénh vién tuyén tinh; 02 bénh vién
tuyén huyén; 07 Trung tdm y té tuyén huyén.

- Hé théng coOsOy té tu nhan gfim: 01 Bénh vién chuyén khoa tu nhén; 35
phong kham da khoa va 317 phong kham chuyén khoa, phong chén tri Y hoc c6
truyén, 32 coséddichvuy té. Ngoai ra, trén dia ban tinh con cé cac bénh vién/co
s& y té nganh (nhu: Bénh vién Quan Y 5, Bénh vién Céng an tinh). Tinh dén
thoi didm hién nay, toan tinh c6 22 cong ty ban budn thude, 695 co s& ban 1é
thudc.

II. KET QUA THANH TRA

1. Tai S¢' Y té tinh Ninh Binh

1.1. Viéc tiép nhan cac vin ban quan ly nha nudc vé cép chimg chi hanh
nghé duoc, gidy ching nhan dat tiéu chudn thuc hanh t6t phan phdi thudc
(GDP), thuc hanh tét co s& ban 1& thuc (GPP), gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc; quan ly chat lugng thudc; quan 1y gia thude va quan 1y thude
phai kiém soat dic biét



SG Y té di tiép nhan va trién khai cac vin ban quy pham phép luét gom:
Luét Dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi
hanh cia Luadt Dugc; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua
Chinh phu vé viéc sira d6i mot sé diéu ctiia Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh phu; Théng tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 quy
dinh vé Thuc hanh t8t co s¢ béan 16 thube, Thong tu s 12/2020/TT-BYT ngay
22/6/2020 vé sira dbi, bd sung Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018
cia Bo truong Bo Y té; Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 quy
dinh vé& Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc; Thong tu so
09/2020/TT-BYT ngay 10/6/2020 v& sira dbi, bd sung Thong tu sb 03/2018/TT-
BYT ngay 09/02/2018 cua B truéng Bo Y té; Théong tu sé 20/2017/TT-BYT
ngay 10/5/2017 ctia B Y té quy dinh chi tiét mét sb diéu cia Luat Dugc va Nghi
dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu
lam thudc phai kidm soét ddc biét va céc vin ban vé gop ¥, hudng dan trién khai
quy dinh vé ké khai gia thudc theo Luat Gia ndm 2023, trién khai Théng tu s6
28/2024/TT-BYT ban hanh Danh muc thudc thiét yéu va dic diém kinh té -
k¥ thuat cua thudc duge str dung tai co s kham bénh, chira bénh thuc hién ké
khai gia cia B6 Y té, UBND tinh, S& Tai chinh.

1.2. Viéc tép huén, phd bién cac vin ban quan Iy nha nudce vé cép chimg
chi hanh nghé duoc, gidy ching nhén dat tiéu chuén thuc hanh tot phan phéi
thudc (GDP), thuc hanh tbt co s& ban 1é thube (GPP), gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc; quan ly chat luong thude; quan ly thude phai kiém soat dic biét

- Nim 2023, S& Y té t6 chirc hoi nghi dbi thoai va tap hudn kién thirc cho
cac co so kinh doanh duogc trén dia ban: Trong do6, hudng din cic co sé vé thuc
hién céc thu tuc hanh chinh trén méi trudng dién tir, thuc hién cac quy dinh
chuyén mén cho gin 600 co s& ban 1é thudc, 24 co s& ban buén va cac co 6 san
xuAt my pham trén dia ban 08 huyén/ thanh phé. Nam 2024, S& Y té tiép tuc hd
trg va tap hudn vé thuc hién céac thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tu, vé
thuc hién céc quy dinh chuyén mon cho gin 600 co s& ban 1é thude trén dia ban
08 huyén/ thanh phé.

- S& Y té trién khai cac vin ban chi dao c6 lién quan dén cong tac quan ly,
st dung thudc gdy nghién, thubc hudéng thdn va tién chét: cbng vin sb
1935/SYT-NVD ngay 27/5/2020 vé viéc ting cudng cong tac quan ly nha nudc
d6i v6i thubc phai kidm soat dac biét, cong vin s6 1520/SYT-NVD ngay
14/6/2022 v& viée ting cudng cong tac quan Iy nha nuée dbi véi thube phai
kiém soat dic biét, cong vin sé 2668/SYT-NVDQLHN ngay 22/11/2023 vé viéc
ting cuong quan ly va bao cdo kinh doanh thudc dang phdi hop c6 chira duoc
chit gay nghién, dugc chit hudng than, tién chét. ..



1.3. Viéc trién khai cac cong tac quan Iy nha nude vé linh vyc dugc

1.3.1. Trién khai céng tdc quan Iy nha nude vé cdp chimg chi hanh nghé
dugc, gidy chimg nhdn dat tiéu chudn thuc hanh tét phén phéi thuée (GDP),
thure hanh 16t co s6 bén 1é thuée (GDP), gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh
duoc:

- S& Y té thuc hién Quyét dinh s6 261/QD-UBND ngay 04/4/2023 cua
UBND tinh Ninh Binh vé& viéc phé duyét quy trinh ndi bd giai quyét thu tuc
hanh chinh thudc thdm quyén giai quyét ciia S¢ Y té, UBND cép huyén, UBND
cAp x4 trén dia ban tinh Ninh Binh, cu thé:

+ Tén thd tuc hanh chinh (mi thu tuc: 1.004616.000.00.00.H42): Céap
Chimng chi hanh nghé dugc (bao gdm cé trudng hop cap Chung chi hanh nghé
duoc nhung Chimg chi hanh nghé dugc bi thu hdi theo quy dinh tai céc khoan 1,
2,4,5,6,7,8,9, 10, 11 Diéu 28 cta Luit Duoc) theo hinh thirc xét hd so.

+ Tén thii tuc hanh chinh (ma tha tuc: 1.004593.000.00.00.H42): Cap lan
dAu va cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwgc dbi véi truong hop
bi thu héi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc tham quyén cua
S& Y té gdm: Co s& ban buén thude, nguyén liéu lam thube; Co s& ban 1é thube
bao g(‘“)rn quéy thudc, ta thudc tram y té x4, co s chuyén ban 1é dugc liéu, thube
dugc liéu, thube cb truyén.

+ Tén thi tuc hanh chinh (ma sé TTHC: 1.004599.000.00.00.H42): Cép
lai Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét hd so (truong hop bi hu héng
hodc hodc bi mét.

- S&'Y té da kién toan Hoi ddng tu van cép, cap lai, didu chinh ndi dung
chimg chi hanh nghé Dugc, cu thé: 1263/QD-SYT ngay 29/6/2022 cua S& Y té,
Quyét dinh 1810/QD-SYT ngay 05/10/2022, Quyét dinh s6 2824/QD-SYT ngay
19/7/2023, Quyét dinh sb 3759/QD-SYT ngay 09/10/2023, Quyét dinh sb
4095/QD-SYT ngay 20/12/2023.

- S& Y té da kién toan cac Poan danh gia viéc dap tmg thuc hanh tdt phéan
phéi thudc, nguyén liéu 1am thudc: Quyét dinh sb 64/QD-SYT ngay 26/01/2024,
Quyét dinh sé 547/QD-SYT ngay 24/3/2024, Quyét dinh s6 1807/QD-SYT ngay
05/10/2022, Quyét dinh sé 2819/QD-SYT ngay 18/7/2023, Quyét dinh sb
3798/QD-SYT ngay 17/10/2023; Poan danh gié viéc dap mg thuc hanh tét viéc
dap tng thuc hanh t6t co s& ban 1& thude: Quyét dinh s 1249/QD-SYT ngay
22/6/2022, Quyét dinh sb 1380/QP-SYT ngay 27/8/2024, Quyét dinh sb
3101/QD-SYT ngay 09/8/2023.



- S& Y té thuc hién viée tiép nhén va tra két qua dbi véi céac tha tuc hanh
chinh théng qua Trung tdm phuc vu hanh chinh céng cua tinh bing ca hinh thirc
truc tiép va truc tuyén:

+ Hb so sau khi dugc tiép nhan tai Trung tim phuc vu hanh chinh cong s&
duge chuyén, giao cho Trudng phong chuyén mén phan céng cén bo truc tiép
phu trach xir Iy (tiép nhan, ra soat ho so, 1ap danh sach/xay dung lich danh gia; t6
chirc hop/danh gia truc tiép tai co sd, 1ap bién ban danh gia/hop, trinh Quyét dinh
cép);

+ Két qua xr Iy: in/ ky gidy chimg nhan trén hé théng dién tir va ban gidy;

+ Guri két qua ra Trung tAm phuc vu hanh chinh céng dé tra/ théng bao két
qué cho td chirc/cé nhan.

Cong dan c6 thé ndp hd so truc tuyén va theo dbi, ndim bit thong tin khi
c6 két qua thong qua trang thong tin ctia Trung tAm phuc vu hanh chinh cong,
dugc nhan két qua tai nha khi ding ky str dung dich vu buu chinh.

- Céc thu tuc hanh chinh déu dugc cong khai, thong tin ddy di cac bude
xtr ly, thanh phén hd so (c6 biéu mau di kém), phi/ 1& phi theo quy dinh.

- Trong thoi gian tir ngay 01/01/2023 dén 31/12/2024, S& Y té da tiép
nhan va giai quyét cac thu tuc hanh chinh ding théi gian quy dinh, cu thé nhu sau:

+ Céng tac tiép nhan, thdm dinh va cdp chimg chi hanh nghé dugc: Nam
2023 tiép nhan 195 hd so xét cip, cép lai, cap diéu chinh chimg chi hanh nghé
duoc (189 hd so cép lan dau, 02 hd so cdp diéu chinh, 04 hd so cép lai), trong
d6, xét cap cho 181 trudng hop dat yéu cau (175 ho so cép 1an du, 02 hé so cap
diéu chinh, 04 hd so cip lai). Ndm 2024 tiép nhan 183 ho so xét cép, cap lai, cAp
diéu chinh chtng chi hanh nghé duoc (173 hé so cép lan dau, 09 hd so cép diéu
chinh, 01 hd so cép lai), trong d6, xét cap cho 172 trudng hop dat yéu cau (166
hd so cép lan dau, 05 hd so cap diéu chinh, 01 hd so cép lai).

+ Céng tac tiép nhan, thAm dinh va cép gidy ching nhén dat tiéu chuén
thyuc hanh tt phan phéi thubc (GDP), gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
duoc cho co s& ban budn thude: Nam 2023, tiép nhan 12 ho so cép gidy chimg
nhén dat tiéu chuén thyc hanh tét phan phdi thubc (GDP), gidy chimg nhan di
diéu kién kinh doanh dugc cho co s& ban budn thudc trong dé: Cap 11 gidy
chimg nhén dat tiéu chudn thuc hanh tét phan phéi thubc (GDP) va 07 giay
ching nhén du didu kién kinh doanh duoc dat yéu cau. Nam 2024, tiép nhén 11
hd so clp gidy chimg nhan dat tiéu chuan thyc hanh t6t phan phéi thube (GDP),
gidy chimg nhan dt diéu kién kinh doanh dugc cho co s& bén budn thudc trong
d6: Cép 11 gidy chig nhan dat tiéu chuén thuc hanh tét phan phdi thuée (GDP)
va 02 gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc dat yéu cau.



+ Tiép nhan, thim dinh va cip gidy chimg nhan thuc hanh tét co s ban 1é
thudc (GPP), gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc cho co s& ban 1é
thudc: Nam 2023 tiép nhan 265 hé so cdp gidy chimg nhan thuc hanh t6t co so
ban 1é thudc (GPP), gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho co s
ban 1é thubc, trong d6: Cép 254 gidy chimg nhan thuc hanh tot co s ban 1é
thudc (GPP) va 149 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc dat yéu cau.
Nam 2024 tiép nhan 253 hd so cp gidy ching nhan thuc hanh tét co sé ban 1é
thube (GPP), gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho co s& ban 1&
thudc, trong d6: Clp 249 gidy ching nhan thuc hanh t6t co s& ban lé thude
(GPP) va 112 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc dat yéu cau.

1.3.2. Kiém tra ciia Poan thanh tra

Trén co s& bdo céo clia S& Y té, Poan thanh tra kiém tra xéc sudt 145 hd
s0, trong d6: 35/353 (10%) hd so cap ching chi hanh nghé duoc; 05/22 (22.7%)
hd so cdp Gidy chung nhan dat thuc hanh t6t co sé phan phdi thuéc (GDP);
50/503 (10%) Hb so cip Gidy chimg nhan dat thuc hanh tot co s& ban 1é thude
(GPP); 55/270 (20.3%) hd so Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc;
Doan Thanh tra ghi nhén:

- S& Y té thuc hién tiép nhan, t& chirc xem xét, thdm dinh, giai quyét cac
hd so d& nghi cip chimg chi hanh nghé duoc, gidy chimg nhan dua diéu kién kinh
doanh dugc, gidy chung nhén dat tiéu chuén thuc hanh tét (GDP, GPP) theo
dung cac tha tyuc hanh chinh da dugce ban hanh.

- Tai 145 hd so duoc kiém tra, S& Y té d3 luu da hd so cdp ching chi
hanh nghé dugc, gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc, gidy ching
nhén dat tiéu chuén thyuc hanh t6t (GDP, GPP) bang hé so gidy hoic hé so dién
tr. Phiéu kiém soét qué trinh giai quyét hd so c6 ghi ngay tiép nhan hd so, ngay
yéu cau tra két qua.

- V& hd so thdm dinh, c4p chimg chi hanh nghé dugc, gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh duoc, gidy chimg nhan dat tiéu chuén thuc hanh tét (GDP,
GPP): Cac ho so duoc kiém tra dam bao dugc giai quyét va cép gidy chimg nhan
khong qua ngay yéu cau tra két qua c day du gidy to theo quy dinh tai Luat
duge 2016, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phi quy
dinh chi tiét mdt sb didu va bién phéap thi hanh ctia Luat Dugc; Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phii v& viéc sira d6i mot s6 diéu
ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu va céc van ban
quy pham phap luat khéac c6 lién quan.

- S&'Y té d3 ban hanh quy ché hoat dong ctia Hoi ddng tu van cé‘ip, ca‘ip lai,
diéu chinh nodi dung, thu hoi Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan
1 Didu 28 Théng tu s 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 quy dinh chi tiét mot
sé Pidu vé kinh doanh duoc ctia Luat duoc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP dé
dam bao cu thé hoa viéc trién khai hoat dong cia Hoi dong.



1.4. Vé cong tac quan ly gia thude

-S&'Y té d3 6 cac van ban chi dao cac co s& kinh doanh trén dia ban thuc
hién 1ap ké hoach cung tng thube kip thoi, khéng duoc dé xay ra tinh trang déu
co, tang gi4 thudc trong dip 18 va khi bung phat dich bénh (sé 808/SYT-NVD-
QLHN ngay 04/5/2023, sb 2965/SYT-NVD-QLHN ngay 29/12/2023, s&
1407/SYT-NVD-QLHN ngay 11/6/2024, sé 2393/SYT-NVD-QLHN ngay
09/9/2024) va trién khai khai kiém tra viéc thyuc hién niém yét gia, thong tin gia
ban bubn (bdo gia) tai cac co sd kinh doanh dugc trong qua trinh kiém tra, danh
gid duy tri thuc hanh tét co sé ban 1é thude, co s& phan phdi thude.

- S& Y té da co van ban sé 1526/SYT-NVD-QLHN ngay 20/6/2024 chi
dao, don déc cac co s& kham chita bénh trién khai thuc hién gia ban thudc theo
quy dinh tai Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP; theo quy dinh cta Luat Dau thau
2023 va Théng tu sb 07/2024/TT-BYT. Uy ban nhan dén tinh da trién khai 1ap
va cong bd danh sach co s thuc hién ké khai gia theo quy dinh cua Luat Gia
nim 2023 va Nghi dinh sé 85/2024/ND-CP.

1.5. Céng tac quan ly chat lugng thude

1.5.1. Viéc ban hanh cdc vin ban quan Iy, hwéng dan vé chat lwong thuéc

S& Y té da tiép nhan va trién khai kip thoi, ddy du cc vin ban chi dao,
huéng dan vé quan ly chét lwong thude nhu:

- Thudng xuyén phéi hgp véi UBND céc huyén, thanh phé dén déc, chi
dao Phong Y té, Trung tdm Kiém nghiém: ting cudng cong tac kiém tra, gidm
sat cht lugng thudc trén dia ban; céc co s& kinh doanh, sir dung thude: chi tién
hanh mua bén thubc tai cac co so kinh doanh dugc hop phéap; khong mua bén
thudc khong o ngudn gbc; kip thoi thong béo cac diu hiéu nghi ngd vé san
xuét, kinh doanh thubc gia, thubc khong 1 ngudn gbc tdi co quan y té va co
quan c6 chitc nang lién quan (ndi dung tai cac cong vén thdng tin thudc gia).

- Théng tin kip thdi, ddy dii cac van ban quan ly, huéng dan khac nhu:
tam ngung kinh doanh, str dung thubc co s& Arena Group S.A. (Romania) san
xuat, dinh huéng xay dung ké hoach 14y mau thudc kiém nghiém, théng tin danh
sach co s& ¢6 thude vi pham chét lugng....

L5.2. Conglae kiém tra nha mede vé chat luong thuée trén dia ban

- Trung tam Kiém nghiém thuc hién vai trd kiém tra, giam st chét luong
thubc trén dia ban tinh (hé théng chit lugng theo Tiéu chuan ISO/IEC-
17025:2017, gdm 12 phép thir linh vuc Hoéa va 22 phép thir thude linh vue Dugce
dugc cong nhan): Xay dung ké hoach 14y mau, thuc hién lay mau theo dinh
huéng cta Vién Kiém nghiém thudc trung wong, tién hanh kiém nghiém, béo
céo két qua theo dung quy dinh.




- Nam 2023-2024: Trung tdm Kiém nghiém d& thuc hién kiém tra chat
luong 2.662 mau, qua d6 phat hién 02 miu thubc khong dat tidu chudn chat
luong?. T giam sat chét lugng thuc hién niém phong va xtt 1y theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT.

- Viéc kiém tra cong tac quan 1y chét luong thude dugc tién hanh theo ké
hoach cua cac cudc kiém tra, danh gia viéc thuc hién céc quy dinh chuyén mon
vé duoc theo timg dbi tuong: co sd ban 1é, co s¢ ban budn, co so'y té, co s tiém
chung dich vu.

1.5.3. Viéc théng bdo dinh chi heu hanh, thu hoi thuée khong dat tiéu
chuan chat lwong, thudce gia, thudc khong dwoc phép luu hanh

- Nam 2023: tiép nhén va trién khai 13 vin ban lién quan dén thudc gia,
thuéc khong dat tiéu chudn chét luong phai thu hdi; tiép nhn va trién khai 03 van
ban lién quan dén dinh hudng ldy mau, ting cudng kiém tra, gidm sat chat luong
thudc clia céc co s& san xuat vi pham vé chat lugng thude.

- Nam 2024: tiép nhén va trién khai 21 vin ban lién quan dén thudc gia,
thudc khong dat tiéu chuan chét luong phai thu hoi; tiép nhén va trién khai 03 vin
ban lién quan dén dinh hudng 14y mAu, ting cuong kiém tra, gidm sat chat lugng
thudc ciia cac co s& san xudt vi pham vé chat lugng thudc.

1.5.4. Ché @b bdo cdo dinh ky finh hinh qudn Iy, chat leong thuéc va cdc
hoat dong khac lién quan

- S& Y té thuc hién cic quy dinh vé& quéan ly chét lugng thudc theo quy
dinh tai Théong tu sé 11/2018/TT-BYT, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT, Thong tu
s6 38/2021/TT-BYT, Thong tu s6 45/2024/TT-BYT.

- Sy Y té duy tri, danh gia, hau kiém viéc thuc hién cac quy dinh tai
Thong tu sé 02/2018/TT-BYT, Théong tu s 03/2018/TT-BYT, Thong tu s6
36/2018/TT-BYT va céc van ban lién quan tai cac co s& kinh doanh, co so y té
trén dia ban tinh nham dam bao chét luong thube trong qué trinh mua, ban, sir
dung va bao quan.

1.6. Cong tac quan ly nha nudc vé thube phai kiém soat dic biét

1.6.1. Trién khai céng téc quan by thudc gdy nghién, thuéc huong than va
thudc tién chat:

- Thubc kiém soat dic biét gdm: Thudc giy nghién, thuéc huéng than,
tién chat ding lam thudc; thudc dang phéi hop chira dugc chéat giy nghién,
hudng tdm than, tién chét; thudc phéng xa, dong vi phéng xa; thudc doc; thude
thudc danh muc thude, duge chat bi cam sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc.

@ 1) Thudc H-Inzole, SPK: VN-18555-14, S 16: HT4-51, NSX: 18/10/2022, HD: 17/10/2024, NSX: Lark
Laboratories (India) Ltd, thudc dinh chi Iru hanh mirc d6 3 theo Cong van s6 9058/QLD-CL ngay 17/8/2023; 2)
Thuéc CLOROCID TW3 (Cloramphenicol 250mg), SDK: VD-25305-16, L6 SX: 3626; NSX: 10/10/2023; Han
dung: 10/10/2026, NSX: Coéng ty cd phin Dugc phim TW3, thudc gia theo Cong vin sb 4193/QLD-CL ngay
27/12/2024.



- S6'Y té hudng dén cac don vi y té, céc co s kinh doanh dugc thuc hién
céc quy dinh vé quan ly thudc phai kiém soét déc biét va yéu cau cac co sé thuc
hién dung quy dinh vé quan 1y, st dung, bdo cdo. Viéc giai quyét cac thu tuc
hanh chinh lién quan dén thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat
thuc hién theo Quyét dinh sé 411/QD-UBND ngay 13/5/2024 ciia UBND tinh
Ninh Binh?.

- S&' Y té tién hanh duyét don hang mua thudc gay nghién, thubc huéng
than va tién chat dung lam thudc cho céc co sé y té theo quy dinh tai Diéu 54
Nghi dinh 54/2017/ND-CP va Khoan 34 Diéu 5 Nghi dinh 155/2018/ND-CP:
Trong do, nam 2024 duyét 01 don hang cho 01 cosd'y té (co s& cai nghién ma tay).

1.6.2. Viéc mua va sir dung thuée gdy nghién, thuéc huong thin va thuée
tién chat trén dia ban

1.6.2.1. Mua thudc theo két qua tring thau:

(1) Mua theo két qua d4u thau tap trung cia S& Y té

Trong thoi ky thanh tra tir nam 2023-2024, cic co sO y té khong mua
thudc gy nghién, thudc huéng tAm than, tién chat theo két qua déu thiu mua
thudc tap trung ctia S& Y té tinh Ninh Binh, chi sir dung céc thudc giy nghién,
thudc huéng tam than, tién chat theo két qua ddu thau mua thudc tap trung cip
dia phuong giai doan 2020-2022 (mua trudc 09/6/2022).

(2) Mua theo két qua du thau cta céc co sd 'y té:

Tir thang 4/2022, UBND tinh giao cho cdc co s& y té trén dia ban tu td
chte d4u thiu mua sém céc thude giy nghién, thudc huéng tim than va tién chét
ding lam thudc. Dén hét ndm 2024, cdc co sé y té da td chire lua chon nha thau
mua sim cac thudc thudc gdy nghién, thudc hudng tim than va tién chét ding
1am thudc phuc vu nhu cu kham, chira bénh.

Sb luong co sé mua thudc: 14 co s& y t&*, sé lugng 26 thudc gdm: 09
thudc gy nghién®; 14 thube hudng than®; 03 tién chat™.

® Thi tuc hanh chinh (M sé TTHC: 1.004529.H42): Cho phép mua thudc giy nghién, thuc huéng thén, thube
tién chit thudc thdm quyén cua S& Y té; 1) Thu tuc hanh chinh ( Ma s6 TTHC:1004532.H42): Cho phép hiy
thudc gay nghién, thudc hudng than, tién chit thuoc thAm quyén cia So Y té.

@ 14 co s& y té gdm: 1) Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh; 2) Bénh vién San nhi; 3) Bénh vién Phdi; 4) Bénh
vién Y hoc cb truyén; 5) Trung tim Y té thanh phé Tam Diép; 6) Bénh vién da khoa huyén Nho Quan; 7) Trung
tam Y té huyén Gia Vién; 8) Trung tim Y té thanh phé Hoa Lu; 10) Trung tim y té huyén Yén Mb; 11) Bénh
vién da khoa huyén Kim Son; 12) Trung tim Y té huyén Yén Khanh; 13) Bénh vién Phyc héi chirc ning; 14)
Trung tdm cép ciru 115

)09 thudc gy nghién gbm: 1) Fentanyl B.Braun 0,1mg/2ml, Hép 10 éng thity tinh 2ml SPK VN-22494-20; 2)
Fenilham, Hép 10 6ng x2ml SPK VN-17888-14; 3) Fentanyl 0,5mg/10ml B.Braun SPK VN-21366-18; 4)
Fentanyl citrate 0,1mg/2ml, Hop 10 éng x 2ml SDK VN-18481-14; 5) Morphin (Morphin hydroclorid 10mg/ml)
SPK VD-24315-16 (893111093823); 6) Osaphine 10mg/Iml (Morphin sulfat 10mg/ml) 10 éng/ hép SPK VD-
28087-17; 7) Morphin 30mg, Hop 3 vi x 7 vién (Morphin sulfat, 30mg) SPK VD-19031-13; 8) Pethidine-
hameln 50mg/ml SDPK VN-19062-15; 9) Methadon HCI 10mg/1ml SBK VD-29185-18.

© 14 thudc hudng than: 1) Seduxen 5mg (Diazepam) SDK VN-19162-15 va 599112027923 (VN-19162-15); 2)
Diazepam 10mg/2ml SPK VD-25308-16 va 893112683724 (VD-25308-16); 3) Diazepam Injection BP 10mg
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1.6.2.2. Viéc duyét don hang mua thudc gay nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat dbi véi cac co sé duge, co s kham, chita bénh trén dia ban tinh
Ninh Binh:

a) Trong thoi ky thanh tra, S& Y té tiép nhan va phé duyét 01 don hang
nim 2024 cua 01 co s& (Co sé cai nghién ma tiy) dé mua 02 loai thudc hudng
than (5000 vién Diazepam 5 mg, 10 éng Diazepam 10mg/2ml).

b) Poan thanh tra da kiém tra don hang mua thudc gy nghién, thuée
hudng than, tién chat dung lam thudc ctia cac don vi néu trén di duge S& Y té
tiép nhan va phé duyét theo dung quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cua Chinh phu. Pon hang mua thudc theo Mau s6 19 Phuy luc 1T
ban hanh kém theo Nghi dinh 155/2018/ND-CP.

1.6.3. Thuee hién viéc béo cdo tinh hinh sir dung thubc gdy nghién, thubc
huéng than va thudc tién chat trén dia ban:

Hing nam, S& Y té 1ap béo cdo tinh hinh sir dung thudc gy nghién, thude
huéng than va thudc tién chét cta cic co so trén dia ban tinh gui cho Cuc Quéan
ly Dugc theo biéu mau va thoi han quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngy 08/5/2017. Trong thoi ky thanh tra, S& Y té c6 bdo céo vé tinh hinh sit
dung thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién chét trén dia ban tinh vé st
dung thube gay nghién, thuéc hudng than va thudc tién chét, cu thé:

1.6.3.1. Nam 2023, S& Y té c¢6 Béo cdo s6 14/BC-SYT ngay 17/01/2024
vé danh sich co s& ban budn (c6 01 co s& ban budn thude 1a Cong ty Cb phan
Dugc phdm Ninh Binh) va tinh hinh st dung thuc gy nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chat ndm 2023 giri Cuc Quan ly Duogc (25 thudc gdm: 09 thude
gay nghién®, 14 loai thudc hudng thdn® va 02 thude tién chat?).

SPK VN-15613-12; 4) Ketamine Hydrochloride injection SBPK VN-20611-17; 5) Zodalan (Midazolam 5mg/
1ml) SBK VD-27704-17 va 893112265523 (VD-27704-17); 6) Midazolam 5mg/lml SPK VN-22190-19; 7)
Midazolam B.Braun 5mg/ml SPK VN-21177-18 va 400112002224 (VN-21177-18); 8) Zodamid Smg/Iml
(Midazolam, 5mg/1ml) SDK VN-23229-22; 9) Gardenal 100mg (Phenobarbital 100mg) SDK VD-29163-18;
10) Garnotal 10 (Phenobarbital 10mg) SPK VD-24084-16 va 893112426324 (VD-24084-16); 11) Garnotal 10
(Phenobarbital 10mg) SPK VD-31519-19; 12) Barbit injection 1ml (Phenobarbital 200mg/Iml) SPK 02/2021-
P;03/2021-P;04/2021-P; 13) Garnotal Inj (Phenobarbital 200mg/2 ml) SPK VD-16785-12; 14) Phenobarbital
0,1g Hop 10 vi x 10 vién SBK VD-30561-18.

(M 03 tién chat: 1)Ephedrine Hydrochloride Injection 30 Mg In 1 Ml SDK VN-23066-22; 2) Ephedrine Aguettant
30mg/ml, Hép 10 éng x 01ml SDK VN-19221-15; 3) Ephedrin (hydroclorid) 30mg/10ml, Hép 10 éng x 10ml
SBPK VN-20793-17

® 09 loai thuéc bao gdm: 1) Fenilham 0,1mg/2ml; Fentanyl B.Braun 0,Img/2ml; 2) Fentanyl B.Braun
0,5mg/10ml; 3) Fentanyl —Hameln 50mcg/10ml; 4) Morphin 10mg/Iml; 5) Morphin 30mg; 6) Osaphin
10mg/1ml; 7) Morphinclohydrat 0,01g; 8) Pethidine-hameln 100mg/2ml; 9) Methadone.

) 14 loai thubc gdm: 1) Seduxen 5mg (Diazepam); 2) Diazepam 10mg/2ml; 3) Diazepam Injection BP 10mg; 4)
Ketamine Hydrochloride injection; 5) Zodalan (Midazolam 5mg/ 1ml); 6) Midazolam 5mg/1ml; 7) Midazolam
B.Braun 5mg/ml; 8) Zodamid 5mg/1ml (Midazolam, 5Smg/1ml); 9) Gardenal 100mg (Phenobarbital 100mg);10)
Garnotal 10 (Phenobarbital 10mg); 11) Garnotal 10 (Phenobarbital 10mg); 12) Barbit injection 1ml
(Phenobarbital 200mg/1ml); 13) Garnotal Inj (Phenobarbital 200mg/2 ml); 14) Phenobarbital 0,1g;.
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1.6.3.2. Nam 2024, S& Y té c6 Bao céo sb 08/BC-SYT ngay 14/01/2025
vé danh sach co s& ban buén (c6 01 co s& ban budn thude 1a Cong ty Co6 phan
Duoc phim Ninh Binh) va tinh hinh sir dung thuc gdy nghién, thuéc huéng
than, thudc tién chit nam 2024 gti Cuc Quan 1y Dugce (31 thude gdm: 13 thudce
géy nghién?, 16 loai thudc hudng than"?va 02 thudc tién chat('?),

1.6.4. Viéc tié}) nhdn bdo cdo xudt, nhdp, tén kho, sir dung thuéce gay
nghién, thudc hwéng than va thudc tién chdt ciia cdc co so sir dung thuéc.

S& Y té tiép nhén béo cdo xuit, nhap, tdn kho, sir dung hing nam tir cac
co s0 y té; bdo cdo xudt, nhép, ton kho hing nam tir cic co s& st dung thude.
Kiém tra cic bdo cdo xuit, nhap, tdn kho, sir dung thudce gdy nghién, thude
hudng than va thudc tién chit cta cac don vi duoc luu tai So Y té, két qua cho
thdy: Trong thoi ky thanh tra, S& Y t& nhan duoc béo céo cia 21 co so st dung
thudc™ nam 2023 va 19 co s& béo cao™ nam 2024, cac co s y té trén dia ban
tinh str dung 13 loai thubc gay nghién, 16 thudc huéng than va 02 thudc tién
chét. Cac bao cdo co ban ding thdi han va biéu mau, ndi dung thong tin tai cac
bao céo day du theo biéu mau quy dinh; luu cac béo céo theo quy dinh.

1.6.5. Viéc tié}a nhdn bdo cdo xudt, nhdp, ton kho, sir dung thuée gay
nghién, thuéc hwdng than va thudc tién chat ciia co sé bdan bubn thuéc.

S¢ Y té tiép nhan béo cdo 06 thang, bdo cao nam vé thudc giy nghién,
thudc hudng tam than, thudc tién chét tir 01 co s& ban budn thudc trén dia ban
tinh Ninh Binh 1a Céng ty C6 phan Dugc pham Ninh Binh.

(1902 loai thubc bao gdbm: 1) Ephedrin 30mg-1ml; 2) Ephedrin (hydroclorid) 30mg/10ml.

(1) 13 loai thubc bao gdm: 1) Morphin hydroclorid 10mg/ml; 2) Morphin (Morphin hydroclorid 10mg/ml)
10mg/1ml; 3) Morphin 30mg; 4) Dolcontral 100mg/2ml; 5) Fentanyl solution for injection 0,1mg/2ml; 6)
Fentanyl - Hameln 50mcg/ 10ml; 7) Fenilham 100mcg/2ml; 8) Pethidine-hameln 50mg/ml; 9) Fentanyl B.Braun
0,5mg/10ml; 10) Fentanyl B.Braun 0,1mg/2ml; 11) Fentanyl 0,1mg/2ml; 12) Fentanyl 50mcg/ml x 2ml); 13)
Osaphine 10mg/Iml

(12) 16 loai thuéc bao gébm: 1)Seduxen 5 mg; 2) Zodalan 5Smg/Iml; 3) Garnotal 10mg; 4) Gardenal 100mg; 5)
Midazolam B. Braun 5mg/ml; 6) Ketamin HCI 0,5g 10ml; 7) Barbit injection 1ml; 8) Garnotal Inj 200mg/2ml;
9) Garnotal 100mg; 10) Diazepam 10mg/2ml; 11) Diazepam Injection BP 10mg; 12) Midanium 5mg/1ml; 13)
Midazolam - hameln 5mg/ml; 14) Ketamine Hydrochloride injection; 15) Zodamid 5mg/1ml solution for
injection/infusion; 16) Phenobarbital 0,1g

(13) 02 loai thu6c bao gbm : 1) Phedrine Aguettant 30mg/ml; 2) Ephedrine Hydrochloride Injection 30 Mg In 1 ml

(14 vigc tiép nhén bao cdo ndm 2023: S& Y té nhan dugce bao céo cia 21 co s& sir dung thude gém: 1) BVDK
tinh, 2) BV San nhi tinh, 3) BV Phéi, 4) BV Tam thn, 5) BV Y hoc ¢6 truyén, 6) TTYT TP Tam Diép, 7) BV
Nho Quan, 8) TTYT Gia Vién, 9) TTYT Hoa Lur, 10) TTYT Yén M6, 11) BV Kim Son, 12) TTYT Yén Khanh,
13) BV Phuc héi chirc nang, 14) TTYT Kim Son, 15) Trung tim Kiém so4t Bénh tat tinh, 16) TTYT Nho Quan,
17) Bénh vién Quén Y 5, 18) BV Chinh hinh va PHCN Tam Diép, 19) Trung tdm Cép ctru 115, 20) Trung tdm
PHCN tam thén, 21) BV Mét Hoa Lu.

019 Vige tiép nhan bao céo nam 2024: S& Y té nhan dugc bao céo cua 19 co sé sir dung thude gém: 1) BVDK
tinh, 2) BV San nhi tinh, 3) BV Phéi, 4) BV Tam than, 5) BV Y hoc cb truyén, 6) TTYT TP Tam Diép, 7) BV
Nho Quan, 8) TTYT Gia Vién, 9) TTYT Hoa Lu, 10) TTYT Yén M6, 11) BV Kim Son, 12) TTYT Yén Khéanh,
13) BV Phuc hédi chirc nang, 14) TTYT Kim Son, 15) Trung tim Kiém soat Bénh tt tinh, 16) TTYT Nho Quan,
17) Bénh vién Quin Y 5, 18) BV Chinh hinh va PHCN Tam Diép, 19) BV Mt Hoa Lur.
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1.6.6. Viec tié}a nhdn bdo cdo xudt, nhap, ton kho, sir dung thube dang
phéi hop ¢é chika chdt gdy nghién, thude dang phoi hop cé chika chat hudng
than va thuéc dang phéi hop cé chika chat tién chdt cua cdc co so kinh doanh
thuéc (Bdn budn, bdn 1é) ™9

S& Y té nhan duge béo céo 06 thang va bao cédo nam vé viéc xuit, nhap,
t6n kho, sir dung thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thubc dang
phdi hop c6 chira duge chit hudng than, thube dang phdi hop c6 chira tién chat
clia céc co so kinh doanh thude da dirge cdp phép. Béo cdo theo Mau bdo céo sb
12 danh cho thudc dang phdi hop chira duoc chit giy nghién/thudc dang phéi
hop chita dugc chét hudng than/thudc dang phéi hop chira tién chat.

1.6.7. Vé viéc xét duyét hity thudc gdy nghién, thuéc hudng than va tién
chat ding lam thuéc:

Céc co sO y té c6 Cong vin dé nghi S& Y té xin hay thudc khi ¢6 thude
hét han. S& Y té c6 van ban cho phép co so duge hay thube, co so thanh 1ap Hoi
ddng hiy thude tién hanh hay thude va bdo cdo viée hily thude vé S& Y té theo
dang quy dinh tai khoan 4 Piéu 48 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cia Chinh phut. S& Y té nhan duoc béo cdo tir cac co sé ¢b hiy thude
gdy nghién, thudc hudng tim than tién chét, cu thé:

- Nam 2023: S¢ Y té tiép nhéan béo cdo hity thudc ciia 01 co sd, cu thé: »
Bénh vién Phuc hdi chirc nang tinh Ninh Binh (hiy 01 loai thubc: Morphin
hydroclorid 10mg/1ml)

- Nam 2024: S¢ Y té tiép nhén béo cdo xin huy thudc ctia 10 co so: ¥ Bénh
vién Mét Hoa Lu (hay 01 loai thudc: Fentanyl-Hameln 50mcg/10ml); Trung tAm
Cép ctru 115 ( hity 02 loai thude: Morphin hydroclorid 10mg/ml; Danotal Inj.
(Phenobarbital) 100mg/1ml); Bénh vién Da khoa huyén Nho Quan (huy 01 loai
thubc: Fenilham (Fentanyl 50mcg/ml Injection); Bénh vién Phéi tinh Ninh Binh
(hay 01 loai thudc: Morphin hydroclorid 10mg/ml); Bénh vién Phuc hdi chirc
nang tinh Ninh Binh (hty 01 loai thudc: Morphin hydroclorid 10mg/ml); Trung
tdm y té huyén Yén M6 (hay 01 loai thudc: Garnotal (Phenobarbital 100mg));
Bénh vién Pa khoa huyén Kim Son ( huy 03 loai thude: Fenilham 0,1mg/2ml;
Ketamine Hydrochloride injection 500mg/10ml; Midazolam B.Braun 5mg/ml);
Trung tdm y té huyén Yén Khanh ( hiy 06 loai thudc: Diazepam Injection BP
10mg 10mg/2ml; Dolcontral 50mg/ml,2ml; Ephedrin Aguettant 30mg/1ml;

(9 Trugc ngay 15 thang 7 va trudc ngay 15 thang 01 hang ndm, co s& ban budn, co s¢ ban 1é bao cdo 06 (sau)
thdng va bdo cdo nam tuong tmg vé viéc xuét, nhap, ton kho, sir dung thude phéng xa, thudc gdy nghién, thube
huéng than, thude tién chat, thude dang phébi hop c6 chira dugc chat gdy nghién, thudc dang phéi hop c6 chira
dugc chat huéng than, thude dang phéi hop c6 chira tién chét theo Mu s6 11, 12, 13 tai Phy luc Il ban hanh kém
theo Nghi dinh nay va giri S Y té noi co s¢ dit tru sd.
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Fentanyl solution for injection 50mcg/ml- 2ml 0,Img/2ml; Ketamin
hydrochloride 500mg/10ml; Morphin hydroclorid 10mg/1ml); Bénh vién Mit
Hoa Lu (hiy 02 loai thudc: Diazepam Injection BP 10mg 2ml; Ephedrine
Aguettant 30mg/ml); Trung tdm y té thanh phé Tam Biép (03 loai thudc:
Fentanyl solution for injection 50mcg/ml- 2ml; Ketamin HCl 0,5g 10ml;
Ephedrine Aguettant 30mg/ml).

1.7. Cong tac thanh tra, kiém tra vé hanh nghé duogc, viéc thuc hién cac
quy dinh vé& quan 1y chat lugng thudc, quan ly gia thudc va quan ly thudc phai
kiém so4t dic biét

1.7.1. Céng tdc thanh tra:

- Nam 2023: Thanh tra S& ¢6 Coéng vin sb 3001/SYT-TTr ngay
18/11/2022 vé viéc du thao ké hoach thanh tra, kiém tra nam 2023 giri thanh tra
tinh, duoc Gidm déc S& Y té phé duyét ké hoach thanh tra tai Quyét dinh s&
2467/QD-SYT ngay 07/12/2022. Trong d6 ¢6 01 cudc thanh tra viéc chap hanh
cac quy dinh cda phap luét trong linh vuc kinh doanh thudc trén dia ban tinh
Ninh Binh dbi véi 30 co s6.

- N#m 2024: Thanh tra S& ¢6 vin ban sb 1645/SYT-TTr ngay 21/11/2023
vé viée du thao Ké hoach thanh tra, kiém tra nim 2024 gui thanh tra tinh, duoc
UBND tinh phé duyét ké hoach thanh tra tai Quyét dinh s6 1071/QD-UBND
ngay 19/12/2023. Trong do, c6 01 cudc thanh tra viéc chép hanh cac quy dinh
ctia phap luét trong linh vuc kinh doanh thuéc trén dia ban tinh Ninh Binh dbi
v6i 38 co so.

- Qué trinh thanh tra, doan thanh tra dd phat hién va kién nghi Chanh
thanh tra S& Y t& xtr phat vi pham hanh chinh d6i v6i cac co s& c6 hanh vi vi
pham, cu thé:

+ Nam 2023, Poan thanh tra tién hanh thanh tra 30 co s& va xu ly vi
pham hanh chinh bang hinh thtrc phat tién véi 07 co s¢'7, téng sd tién xir phat:
24.000.000 ddng (hai muoi bon tridu dong).

+ Nim 2024, Poan thanh tra tién hanh thanh tra 30 co s& va xir ly vi
pham hanh chinh véi 02 co s&'8, tdng sb tién xtr phat: 6.000.000 dong (Séu tridu
dong chén).

(7 1) Xir phat hanh vi “Dé 1in thubc v6i san phim khéng phai 12 thudc” 4.000.000 déi voi Quay thuéc Nguyén
Thi Ngoc Duyén va Quiy thubc Bui Thi Té Quyén; 2) Xir phat hanh vi “Tai thoi dlem kiém tra, co s c6 hé
théng s0 sach nhung ghi chép chua thuong xuyén, chua ddy du, kip thoi cac thong tin so 16, han dung, nguon goc
clia thube va thong tin lién quan khac theo quy dinh cua phap luat” 2.000.000 dong dbi v6i Quiy thude Nguyén
Thi Duyen Quéy thudc Nguyén Thj Hong, Nha thudc Vi Thi Lua va Quay thu6c Pham Thi Toan; 3) Xir phat
hanh vi “Khéng cé bién hi¢u ghi 13 "san pham nay khong phai la thudc" tai khu vure ti trung bay sira va ta thyuc
pham chirc nidng cua quay dimg ban.” 8.000.000 ddng dbi véi Nha thubc Lé Dirc Tudong (Nha thube truc thude
Céng ty Cb phan Dugc phdm FPT Long Chau)
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- Trong qué trinh kiém tra d& phat hién mét s6 hanh vi vi pham tai cac co
s& kinh doanh dugc cu thé:

+ Nam 2023: Tai thoi diém thanh tra, mét sb co s& con cac ton tai, han ché
nhu sau: Nhiét 4m ké tu ghi chua két ndi dugce véi may tinh; chua cép nhat cac
quy trinh thao tac chuén (SOP); cap nhét thong tin thude 18n phén mém dir liéu
dugc Qubc gia chua chi tiét va thuong xuyén; thuc hién ghi chép sd sach chwa
thuong xuyén, ddy do; sip xép thude, bd tri khu vuc bao quan, trung bay thudc
chua khoa hoc. Con 04 co s& khong thuc hién theo doi thong tin thube nhu xuat
- nhép - tdn, s6 10, han dung, nguf?)n géc xuat xir; 02 co s& dé lan thudc véi cac
san phim khong phai 14 thudc; 01 co sé tai khu vuc trung bay sita va thuc pham
chirc ning khong c6 bién hidu ghi “san phdm nay khong phai 1a thubc”.

+ Nam 2024, 19/30 co s& nhap dit liéu phan mém lién thong co s& dit liéu
duge Qudc gia chua thudng xuyén, chua chi tiét. 01/30 co s& chua mé sb dé quan
Iy nhép, xuét, ton trit, theo doi s6 1, han ding, nguédn gbc cua thube va thong tin
lién quan khéc theo quy dinh ctia phép ludt; 19/30 co s& c6 hé thong s sach nhung
ghi chép chua thudng xuyén, chua chi tiét, kip thoi; 16/30 co sé chua 1ap danh sach
va chua luu diy du hd so nha cung cép theo quy dinh; 08/30 co s& chua cép nhét
céc quy trinh thao tac chuén theo Quyét dinh sb 696/QP-QLD ngay 01/12/2021
cta Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh Sb tay thyc hanh tai co sé ban 1é thudc;
19/30 co s& nhép thong tin, dit liéu 1én phan mém lién thong dir liéu dugce quéc gia
chua thuong xuyén, chua chi tiét. 01/30 co s dé 1dn thudc véi cac san pham
khong phai 14 thude.

1.7.2. Céng tdc kiém tra quan Iy thuéc phdi kiém sodt dic biét

- Nam 2023, S& Y té ctr can bd tham gia T cong tac lién nganh phéi hop
céc hoat dong hop phap lién quan dén ma tiy vé viéc kiém tra, giam sat cac hoat
dong hop phép lién quan dén ma tiy, trong d6, tién hanh kiém tra 04 co s& y té:
BVDK tinh, TTYT TP Tam Biép, TTYT huyén Kim Son, TTYT huyén Nho
Quan; 03 co s& ban buén thudce: Cong ty TNHH Dugc phdm Hoéang Yén, Cong
ty TNHH Duoc pham Vii Duyén, Céng ty TNHH Dugc phidm Son Tung va 01
co s& ban 1é thude: Nha thude Long Chéau s6 738 truc thudc truc thude Cong ty
CPDP FPT Long Chau.

- Nam 2024, S& Y té ctr can bd tham gia T cong tac lién nganh phéi hop
céc hoat dong hop phap lién quan dén ma tiy vé viéc kiém tra, gidm sat cac hoat
déng hop phap lién quan dén ma tiy, trong do, tién hanh kiém tra 09 co s&'y té:
BVDK tinh, BV San nhi, BV Phdi, BV T4m than, Trung tdm Kiém soat bénh tat

(% 1) Xir phat hanh vi “Khéng m& s6 hodc sir dung mady tinh d& quan 1y nhap, xuét, tén trir, theo ddi s6 16, han
dung, nguon gbc cua thubc va théng tin lién quan khac theo quy dinh cia phap luat” 2.000.000 dbdi véi Quay
thudc Nguyen Thi Mén; 2) Xir phat hanh vi “Dé 13n thudc v6i san pham khéng phai 1a thubc” 4.000.000 déi véi
Nha thuée Vi Thi Lan Anh
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tinh, BVDK huyén Nho Quan, TTYT huyén Gia Vién, TTYT huyén Yén Mo,
BVDK huyén Kim Son; 03 co sé ban 1é thuc: Nha thubc Long Chau sb 541 va
Nha thude Long Chau s6 96 truc thudc truc thuéc Cong ty CPDP FPT Long
Chau, Quay thuc Binh Anh 2. Nam 2024, SO Y té t6 chuc kiém tra Cong tac
dugc tai cdc co sd khdm bénh, chita bénh cong lap truc thude S& Y té, trong d6
c6 ndi dung Kiém tra cong tac quan ly thudc phai kidm soat dic biét tai 06 co s&
kham, chita bénh truc thuéc: BVDPK tinh, BV San nhi, TTYT cac huyén/thanh
phd: Yén Khanh, Yén M6, Gia Vién, Ninh Binh, trong d6, két qua kiém tra cu
thé nhu sau:

- Trong qua trinh kiém tra da phat hién mét sb hanh vi vi pham tai cac co so
kinh doanh dugc cu thé: Kho thudc; tu truc tai cc khoa 1am sang bao quan gay
nghién, thude hudng than, thudc tién chat cia mot sb don vi chua dam bao an ninh:
ti kinh, khoa ti héng ... (Bénh vién Pa khoa tinh, TTYT Gia Vién, TTYT Yén
Khanh); S6 theo ddi nhap, xuét, tdn kho thudc giy nghién, thudc huéng than,
thudc tién chit tai Bénh vién San Nhi chua ding theo biéu mau tai Phu luc VIII
Théng tu 20/2017/TT-BYT; Vé ndi dung ké don thuéc Morphin str dung ngoai
tri: Mot s6 don thude “N” (bdn luu) tai Bénh vién Pa khoa tinh, TTYT Yén Khanh
con thiéu théng tin: sé dot dung, sb 1an dung, thiéu chit ky bac sy, Gidy xdc nhan
clia trudng tram y té x4, phudng noi ngudi bénh cu tri x4c dinh ngudi bénh can
tiép tuc didu tri giam dau bang thudc gy nghién theo mau cii (Theo thong tu
05/2016/TT-BYT), chua cép nhat theo biéu miu méi tai Thong tu 52/2017/TT-
BYT (tai TTYT thanh phé Ninh Binh, TTYT huyén Yén Khanh, TTYT huyén
Yén Md), con str dung don thube N viét tay (BV Pa khoa tinh, TTYT Gia Vién),
chi huéng din ngudi nha ngudi bénh ki cam két viée sir dung thude gy nghién 1
lan, nhitng lan cap thudc sau khong c6 cam két (TTYT huyén Gia Vién, TTYT
thanh phd Ninh Binh), chua 1ap danh sach chit k§ mau ciia ngudi ké don thude gy
nghién hang nam (TTYT huyén Yén Khanh).

- Hﬁng nam, S& Y té td chirc cac Poan kiém tra dén tit ca cac bénh vién,
doan tién hanh kiém tra moi hoat dong bénh vién trong nam, trong do6 chu trong
dén cong tic quan ly, sir dung, cap phat, bao quan thudc gy nghién, thube
huéng tdm than tai cc co so'y té.

1.8. Mot sb ton tai, han ché

1.8.1. Két qua viéc kiém tra xdc sudt hé so cdp, cdp lai, diéu chinh Chung
chi hanh nghé duoc:

- C6 02 hd so trong Gidy xéc nhan thuc hanh, thoi gian bét dau thue hanh
trude khi cép van bz‘?mg chuyén mén (dugc dé nghi trong Pon dé nghi cip Chimg
chi hanh nghé dugc) tuy nhién thoi gian thuc hanh van du thoi gian dé cép
chitng chi hanh nghé dugc theo quy dinh ctia phap luét:



16

+ Hb so ma 310 cta ba Ta Thi Khanh An trong GXN thuc hanh thoi gian
thuc hanh (11/02/2022) trudce khi cdp van bang duoge si dai hoc (21/6/2022) tuy
nhién thoi gian két thic 13 30/9/2024 van di thoi gian trén 24 thang theo quy dinh.

+ Hb so ma 300 ctia ba Pham Thj Kim Vuong trong GXN thuc hanh thoi
gian thuc hanh (25/06/2015) trude khi cip van bang dugc si dai hoc (21/6/2022)
tuy nhién thoi gian két thic 1a 05/9/2024 van di thoi gian trén 24 thang theo quy
dinh.

1.8.2. Két qua viéc kiém tra xdc sudt hé so cap Gidy chimg nhdn thuc
hanh tot co sé ban budn thuée (GDP), co sé ban lé thuéc (GPP):

- 86 Y té d3 ban hanh Quyét dinh Poan dénh gia viéc dép tmg Thuc hanh
t6t phan phédi thude, nguyén liéu 1am thude (GDP); Thuc hanh tét co s& ban 1&
thubc (GPP) theo quy dinh tai Diéu 13, Diéu 14 Théng tu s6 03/2018/TT-BYT
ngay 09/02/2018 quy dinh vé thuc hanh t6t phan phdi thube, nguyén liéu lam
thube. Tuy nhién, phan 16n cac hd so c6 thoi gian tir khi tiép nhan dén khi thanh
1ap doan danh gid GDP chuwa dép tmg yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 6
Théng tu s6 03/2018/TT-BYT: Trong vong 05 ngay tir khi tiép nhan hd so, S& Y
té phai thanh 1ap doan danh gia GDP.

- Theo S& Y té bdo céo, do S& phai tong hop di sé luong don thi méi
thanh 14p Poan danh gi4, dam béo tranh lang phi nhan luc. Tong s6 lugng ngay
thu 1y hd so van dam bao ding quy dinh. Tuy nhién, phan 16n cac hd so ¢ thoi
gian tir khi tiép nhan dén khi thanh 1ap doan danh gi4 GDP chua dap tmg yéu
cau theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Thong tu s6 03/2018/TT-BYT la “Trong
vong 05 ngay tir khi tiép nhan hd so, S& Y té phai thanh l4p doan dénh gia
GDP”. Theo S¢ Y té bdo céo, do S& phai tong hop dii s6 lugng co s thi méi
thanh 14p Poan danh gid, dam béo tranh lang phi nhan luc. Tong s6 lugng ngay
thu ly h6 so van dam bao ding quy dinh.

- Trong céc Bién ban thim dinh cdp Gidy chimg nhan thuc hanh t6t co s&
ban budn thudc (GDP), S¢ Y té chua ghi 16 vi tri, so dd céac kho (Vi du: tang 1
hay tﬁng 2, dién tich kho cu thé, cac khu vuc cu thé...).

2. Tai cac co sé dwoe kiém tra, xac minh:

Doan thanh tra d3 tién hanh kiém tra, x4c minh tai 10 co s61%, trong d6
06 co s& ban budn thude va 04 co sé ban 1é thude, ghi nhan:

09 Téng s6 10 co s&r dugc kiém tra xéc minh, trong d6 ¢6 06 co s& ban buon la: ' Cong ty Co phan Dugc phdm Ninh Binh,
2Cong ty C6 phan Dugc pham va thuong mai Hiéu Anh, ¥ Cong ty TNHH Djch vu déu tir phét trién y t€ Ninh Binh; ¥ Cong
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2.1. V& co s& phap 1y: 10/10 co sé kinh doanh dugc dugc kiém tra xéc
minh c6 du diéu kién phap 1y phit hop véi hoat dong ban buén, ban 1é thudc; cac
co sé dd dugc co quan c6 tham quyén cip gidy chimg nhan dang ky kinh doanh,
Chimng chi hanh nghé dwoc, Gidy ching nhan thuc hanh tét ban buén thude
(GDP), Gidy chimg nhan thuc hanh tét ban 1é thuéc (GPP), Gidy chimg nhén du
Piéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh.

2.2. V& co chu td chic, nhan su: Céc co sé duoc kiém tra c6 co cdu to
chirc, nhén sy phu hgp véi trinh dd chuyén mén, quy mdé hoat dong cuia co s6.
Ngudi phu trach chuyén mén vé dugc, thi kho ¢é trinh 6 chuyén mén theo quy
dinh. Tai thoi didm kiém tra duoc si dai hoc phu trach chuyén mén c6 mit dé
lam viéc voi Poan thanh tra.

2.3. Co s& vat chét, trang thiét bi: 06/06 co s ban buén thude ¢ kho bao
quéan thudc dat tiéu chudn GDP, dién tich kho bao quan thude phi hop véi quy
md hoat dong cuia co s, trong kho cé cac khu vuc kiém nhép, cho xuét, khu vuc
bao quan, khu vuc biét trir theo quy dinh; da trang bi hé théng gia, ké dé sép
xép, bao quan thube, c6 thiét bi didu chinh nhiét do, d6 am, nhiét ké tu ghi theo
quy dinh; thuc hién ghi chép theo doi nhiét do, do am dinh ky; 04/04 co s& ban
1é thudc dat tiéu chudn GPP c6 dién tich tir 10 m? tré 1én, da trang bi ti trung bay
bao quan thudc, thiét bi didu chinh nhiét d6, d6 4m; nhiét ké tu ghi; c6 cac khu
vuce tu van, khu vue ra 16, khu vue trung bay, bao quan thudc ké don, thubc khéng
ké don, khu vuc bao quan san phdm khéng phai 1a thude theo quy dinh; thuc hién
theo d&i nhiét dd, 46 4m theo quy dinh.

2.4. Viée thuc hién cac quy trinh thao téc chuén (SOP) da ban hanh va hé
théng hd so sé sach: Céc co s& da ban hanh quy trinh thao tic chuan phu hop
véi loai hinh kinh doanh cua co sd, cé cac quy trinh co ban va da 4p dung cac
quy trinh da ban hanh vao thuc té hoat dong kinh doanh thudc; viéc theo ddi
xuat, nhap, ton cia thude co ban dugc thuc hién trén phan mém quan ly ctia may
tinh hodac qua hé théng s6 sach theo quy dinh. Co sé ban 1é thuc hién theo déi
ban thubc theo don qua hé théng sb sach hodc phdn mém maéy tinh; luu don
thubc theo quy dinh.

2.5. Thyc hién quy dinh v& quan 1y thudc phai kiém soat dic biét:

Trong giai doan tir ngay 01/01/2023 dén thoi diém thanh tra, cc nha
thubc bio céo viéc kinh doanh cac loai thudc dang phéi hop cé chira duoc chét
gay nghién, thubc trong danh muc thudc, duoc chit thudc danh muc chét bj cAm
st dung trong mot sb nganh, linh vuc cu thé:

ty TNHH Thuong mai Dugc phim Dao Gia, 9 Cong ty TNHH Duoc phim va thiét bj y té NapharKorea, “Céng ty Cb phan
Duge va vit tr y té Xuén Loc va 04 co s¢ ban 1é gom: Nha thude Tam Duge, HNha thuéc NHP PHARMACY, ¥Nha thudc
Trung tdm Y t€ thanh phd Tam Diép, ¥Nha thudc Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh.
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- Péi v6i céc thube dang phdi hop c6 chira duge chat gay nghién, Nha
thuc c6 cac sb sach: Theo doi thong tin cua khach hang mua thudc dang phdi
hop c6 chita dugc chat gay nghién trén phan mém theo déi duéi hinh thirc céc
don thude.

- Viéc bao quan thube: Cac co s6 bd tri khu vue bao quéan thube dang phéi
hop co6 chira dugc chéat gay nghién, thuéc thudc danh muc chit bi cam sir dung
trong mot sé nganh, linh vuc & khu vuc riéng.

- 86 sach theo ddi thude: Céc co s kinh doanh duge c6 s6 theo déi xuét,
nhap, ton kho thubc dang phdi hop c¢6 chtra duge chéat gdy nghién, thudc doc,
thube va duge chit trong Danh muc thudc, dugc chit thude danh muc chét bi
cam s dung trong mot sd nganh, linh vuc (Theo mau sb quy dinh tai Phu luc
XVIII kém theo Théng tu 20/2017/TT-BYT) va xuét trinh céc chimg tir lién
quan dén viéc mua ban thubc dang phdi hop c6 chira dugce chit gy nghién,
thubc ddc, thube va duoc chit trong Danh muc thubc, dugc chit thudc danh muc
chét bj cim sir dung trong mot s6 nganh, linh vuec.

- Hoat dong bao cao: Cac co s& kinh doanh dugc 1ap bao cao 06 thang va
béo cdo hang nim vé viéc xuét, nhap, ton kho, sir dung thubc dang phéi hop c6
chira dugc chit giy nghién, thudc dang phéi hop c6 chita dugc chat huéng than,
thuc dang phdi hop cé chira tién chit theo Mau sé 12 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP giri S¢ Y té.

2.6. Viéc thuc hién quy dinh vé kinh doanh, quan 1y chit lugng thudc:

- Cac coso da tiép nhén cdc vin ban dinh chi luu hanh, thu hdi thude tir
S6'Y té, Cuc Quan ly Dugc. Trong thoi ky thanh tra, tai cic co s& dugce thanh tra
khéng kinh doanh thubc trong danh sach théng bao bi dinh chi luu hanh, thu héi.

- C4c co s& ¢6 mé s theo doi nhiét do, dd 4m cua thude. Thube duoc sip
xép theo nhém téc dung duoc 1y, bao quan thudc theo yéu cau ghi trén nhén thude
(Thube duge bao quan duy tri & nhiét do khong qua 30°C, do 4m khong qua 75%).

- Viéc theo d6i mua, ban thudc duoc thuce hién qua hé théng s6 séch hodc
hé théng phdn mém c6 ghi théng tin vé: Tén cbng ty mua vao, tén thudc, sd
dang ky, s6 16, han dung, tén nha san xuét cta thude.

- Céc co s6 thuc hién kiém nhép thude trude khi nhép kho. Tai thoi diém
kiém tra, thudc c6 day du thong tin sb ding ky, sb 16, han sir dung thude, nha san
xuét, nha nhap khéu; thudc duge bao quan theo diéu kién ghi trén nhan thude va
con han sur dung.

- Poan thanh tra kiém tra xéc suit 53 thudc®® tai 10 co s& dugc kiém tra,
xac minh. Cac co s¢ cung cép duge bo ho so phép 1y caa thude, gém: Quyét

@91 Cong ty Cé phan Dugc phim Ninh Binh: 01; 2Céng ty C6 phén Dugc phdm va thuong mai Hiéu Anh: 09;
3 Céng ty TNHH Dich vu dau tu phét trién y té Ninh Binh: 06; ¥ Céng ty TNHH Thuong mai Dugc pham Dao
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dinh c4p gidy dang ky luu hanh thudc hodic cong vin duy tri hiéu lyc s6 luu hanh
thudc, c6 maiu nhan, to huéng dan sir dung thube va xuét trinh day du héa don
mua ban thudc theo quy dinh tir cc nha cung cap. Cac thude duge mua tir cac
nha cung cip thude cé di didu kién kinh doanh dugc theo quy dinh va cac co s&
c6 Iuu hd so phap ly ciia cac nha cung cdp. Cac co sé ban budn thude cung cap
duogc thé kho kém theo danh sach khach hang, ban cac thude cho cac co s c6 di
diéu kién kinh doanh dugec.

2.7. Viéc thuc hién cac quy dinh vé quan 1y gia thudc:

- Cac co s& c6 niém yét gia cac san pham 1a thudc theo ding quy dinh.

- Céc co so ban budn thudc ban thudc khong cao hon gid ké khai/ gia
cong bd ban budn dir kién theo dung quy dinh.

- 02/02 co s6*! ndm trong khudn vién bénh vién ban theo ding gid niém
yét va thang sd ban lé theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh m6t sé diéu va bién phap thi
hanh cua Luat Duoc.

2.8. M6t s6 han ché:

- Tai Coéng ty TNHH Dich Vu Pau Tu Phat trién Y Té Ninh Binh, Gidy
chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc sb: 535/DKKDDD-NB do S& Y té
Ninh Binh c4p diéu chinh 14n 4 ngay 26/02/2025 c6 ghi “Pia chi: Tang 2, s6 01,
duong Tadn An, pho" Tdan An, phuwong Tan Thanh, Thanh phc‘; Hoa Lu, tinh Ninh
Binh” va Gidy ching nhin dat thyc hanh t6t phan phdi thudc (GDP): Sé
01/2024/GDP do S& Y té tinh Ninh Binh cép ngay 22/03/2023: “Pia chi kho
GDP: Tang 1, s6 01, dwong Tan An, phé Tan An, phwong Téan Thanh, Thanh
phé Hoa Lu, tinh Ninh Binh”. Poan thanh tra d3 dé nghi S¢ Y té tinh Ninh Binh
xem xét, diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc va Gidy
chimg nhan dat thyuce hanh t6t phan phdi thuée (GDP) cho chinh xac vé dia diém
kinh doanh (kho GDP). Céng ty TNHH Dich Vu Pau Tu Phat trién Y Té Ninh
Binh d3 c6 Bdo cdo s6 0705/YTNB-2025 ngay 07/5/2025 vé viéc khic phuc
nhitng ndi dung theo Bién ban lam viéc ngay 28/04/2025 ctia Poan thanh tra B
Y t6@),

Gia: 10; 9 Cong ty TNHH Dugc pham va thiét bi y t& NapharKorea: 02; ®Cong ty C6 phan Dugc va vit tu y té
Xuan Lgc: 04; "Nha thuée Tam Dugc: 05; ¥Nha thuéc NHP PHARMACY: 05; PNha thubc Trung tim Y té
thanh phé Tam Diép: 01; '”Nha thubc Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh: 10

@D 02 co s& nam trong khuén vién bénh vién: Nha thudc Trung tdm Y té thanh phé Tam Diép; ?Nha thudc
Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh.

22 Trong d6 c6 ndi dung: ngay 28 thang 04 nam 2025 Cong ty da lam don dé nghi cip lai Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh dugc dugc va Gidy chimg nhan dat tiéu chuin “Thuc hanh tét phan phéi thube” (GDP) bi
ghi sai do 16i ciia co quan cép dé& nghj cdp lai va ngay 05 thang 05 ndm 2025, cong ty da nhan dugc ban cép lai
cho Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh dugc dugce s6 higu: 535/DKKDD-NB cép lai 1an 1 va Gidy chimg




20

- Tai Nha thudc Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh ¢6 luu 02 don thudc do
bac si tai Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh ké khéng ghi rd thoi diém dung
thubc, viéc chia nhé ti 18 trén téng sb dng sir dung/ 14n 1a s 1¢ s& gdy kho khan
cho bénh nhén sir dung va bao quan phan doi du thu6c®.

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

1. Tai S&' Y té tinh Ninh Binh:

1.1. Nhimg mat tich cuc da dat duoc

1.1.1. 8¢ Y té tinh Ninh Binh da tiép nhan va trién khai tét viéc huéng
dan, tap hudn cac van ban quan ly nha nuéc lién quan dén cong tac xét duyét,
cép Chimg chi hanh nghé dugc, Gidy ching nhan dat tiéu chuén thuc hanh tét
phan phéi thubc (GDP), thuc hanh tét co sé ban 1é thube (GPP), Gidy chimg
nhén du Piéu kién kinh doanh dugc; quan ly chét luong thuéc; quan ly thube
phai kiém soat dic biét trén dia ban. S& Y t& d4 tham muu, trinh UBND tinh
Ninh Binh ban hanh céc thu tuc hanh chinh lién quan dén céng tic quan 1y nha
nude vé linh vuc dugc trén dia ban, cac thi tuc dugc cong khai trén trang thong tin
dién tir ciia S& Y té.

1.1.2. Trong giai doan tir 01/01/2023 dén 31/12/2024, S& Y té béo céo di
tiép nhan, thdm dinh va cép Chung chi hanh nghé duoc, Gidy chimg nhén dat
tiéu chuan thyc hanh tét phan phéi thudc (GDP), Gidy chimg nhan thyc hanh tét
co s6 ban Ié thude (GPP), Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh Duoc, cu
thé nhu sau: S& Y té cép, cép lai, cép diéu chinh 353 Chung chi hanh nghé duoc.
Cu thé: cAp méi 341 Chimg chi; cép lai 05 Chimg chi; cAp didu chinh: 07 Chimg
chi; cap 22 gidy chimg nhan dat tiéu chudn thuc hanh t6t phan phéi thube (GDP)
va 09 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co s& ban budn thudce;
cap 503 gidy chimg nhan thuc hanh tét co s& ban 1é thuée (GPP) va 261 gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge cho co s& ban 1é thude. Cac hd so co
ban dugc cép ding theo quy dinh, dam bao duoc giai quyét va cip gidy ching
nhén khéng qua ngay yéu cau tra két qua.

1.1.3. Céng tac quan ly chét lwrong thude:

- Hang niam, SO Y té da giao ké hoach kiém tra chét lugng thudc trén dia
ban cho Trung tdm Kiém nghiém duoc phim, my pham tinh Ninh Binh, thuc

nhén dat tiéu chuan “Thyc hanh tét phan phéi thudc” (GDP) sb 14/2025/GDP, do S¢ Y té tinh Ninh Binh cp
ngay 05/05/2025.

@9 Pon thudc “N” ngay 21/3/2025 cho bénh nhan Nguyén vin H (01/01/1959), Liéu ding: 23/6 éng/ 1in x 6 1an/
ngay x 10 ngay; Pon thudc “N” ngay 04/10/2024 cho bénh nhan inh Vin Toan (1958), Liéu ding: 10/6 éng/
1an x 6 lan/ ngay x 10 ngay, Pon thubc khong ghi ro thei diém ding thudc, viéc chia nho ti 16 trén téng sb éng sur
dung/ 14n 14 s6 1¢ s& gay kho khan cho bénh nhan sir dung va bao quan phin dbi du thubc.Don thude “N” ngay
02/6/2024 cho bénh nhan D6 Van H (1984), Liéu ding: chin muoi éng tiém dudi da, 9 éng/ngay; Pon thudc “N”
ngay 01/6/2023 cho bénh nhin Nguyén Hitu Hoc (1963), Lidu dung: tim muoi tdm 6ng tiém dudi da, 11
6ng/ngdy, Don thubc khong ghi 15 liéu dung/ 1an, thoi didm ding thude, viéc chia nhé ti 1é trén tong s6 6ng sir
dung/ 14n 1a s6 1& s& gdy khé khan cho bénh nhén sir dung va bao quan phan dbi du thuée.
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hién béo céo lién quan dén quan 1y chat luong thudc theo quy dinh. S¢ Y té ban
hanh kip thoi cac vin ban quén ly, huéng din vé quan ly chét luong thude; kip
thoi bao cao Cuc Quan ly Duge va Cuc Quan ly Y, Dugc ) truyén cac truong
hop thubc khong dam bao chat lugng sau khi nhan dugc béo céo cia Trung tdm
Kiém nghiém.

- Viéc kiém tra cong tac quan ly chat luong thudc duoc tién hanh long
ghép trong cac cudc kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén
vé duoc theo tirng dbi tugng: co so ban 1€, co sd ban buodn, co sG'y té, co s tiém
chung dich vu.

1.1.4. Cong tac quan ly thudc phai kiém sodt dic biét:

- Can ¢l vao nhu ciu sir dung thudc gy nghién, thudc huéng than, thube
tién chét clia cac co s& y té trén dia ban (bénh vién tuyén tinh, trung tm y té
huyén, thanh phd, bénh vién tu nhan trén dia ban) mua thudc gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chét theo két qua trung thau. Déi véi cac thube khéng co
két qua tring thau, S& Y té da tiép nhén va phé duyét cac dé nghi theo don hang
mua thubc gdy nghién, thubc huéng than, thudc tién chét dung lam thudc cia
cac don vi.

- S& Y té tiép nhan cac béo céo tinh hinh sir dung thube gy nghién, thudce
huéng than va thude tién chét; bao cédo vé thube thanh phim dang phdi hop ¢
chira dugc chat gay nghién, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira duge chét
hudng than va thude thanh phidm dang phdi hop c6 chita tién chét trén dia ban;
béo céo xuit, nhép, tén kho, st dung hﬁng nam tir cac co sO' y té; b4o cdo xut,
nhép, ton kho, st dung 06 thang va hing nim tir cic co s& kinh doanh thudc.
Cac bao céo co ban ding thoi han va biéu mau, ndi dung thong tin tai cac bao
cao co ban déy du theo biéu mau quy dinh; luu cac bao cédo theo quy dinh.

- Hang nam, S& Y té 14p bdo cdo tinh hinh st dung thubc gdy nghién,
thubc huéng than va thudce tidn chét ciia cic co sé trén dia ban tinh gri cho Cuc
Quan ly Dugc theo biéu mau va thdi han quy dinh tai Nghi dinh sb 54/2017/ND-
CP ngay 08/5/2017.

- S&'Y té tiép nhan va giai quyét van ban dé nghi cua cac don vi dé nghi
hay thube gdy nghién, thuéc huéng than. S& Y té d& ban hanh vin ban chép
thuan d& nghi ctia co sé vé viéc hiy thude giy nghién, thubc hudng than va tién
chét ding lam thubc. Céc co s& di tién hanh hiy thude va bao két qua vé& S& Y
té kém theo tai liéu vé viéc hay thude: Quyét dinh thanh 14p hoi ddng hiy thude,
bién ban hiy thude.

- S& Y té nhan dugce béo cdo 06 thang va bao cdo nam vé viéc xuit, nhap,
t6n kho, str dung thudc dang phdi hop c6 chira dugc chit gay nghién, thudc dang
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phdi hop c6 chira dugc chét huéng than, thue dang phdi hop c6 chira tién chat,
thudc thudc danh muc thuée, duoc chit thudc danh muc chét bi cAm sir dung trong
mét s6 nganh, linh vuc hang ndm ciia co s& kinh doanh thudc da duoc cap phép.

1.1.5. Céng tac thanh tra, kiém tra:

Trong giai doan 2023-2024 S¢'Y té da phé duyét ké hoach thanh tra, kiém
tra va trién khai cac doan thanh tra, kiém tra theo ké hoach da duogc phé duyét
trong d6 c6 cac ndi dung lién quan dén kinh doanh thubc va da phat hién, xir
phat cac hanh vi vi pham theo quy dinh.

1.2. Mot sb tdn tai, han ché

Vé thu tuc hanh chinh trong viéc tiép nhan, thim dinh, xét duyét, cp
chimg chi hanh nghé dugc, gidy chig nhén dat tiéu chuan thuc hanh tét phan
phéi thue (GDP), thuc hanh tt co sé ban 1é thubc (GPP) va gidy ching nhén
du diéu kién kinh doanh duoc:

(1) S& Y té da ban hanh Quyét dinh Poan danh gia viéc dap Gng Thuc
hanh t&t phan phéi thude, nguyén liéu lam thude (GDP); Thuc hanh tét co s&
ban 1é thudc (GPP) theo quy dinh.

Tuy nhién, phan 16n cac hd so ¢6 thoi gian tir khi tiép nhan dén khi thanh
lap doan danh gia GDP/GPP chua dép tng yéu cau theo quy dinh: Trong vong
05 ngay tir khi tiép nhan hd so, S& Y té phai thanh 14p doan danh gia GDP/GPP.
Theo S& Y té bao cdo, do S& Y té phai tdng hop du s6 lugng co s& thi méi thanh
lap Poan danh gia & dam bao tranh lang phi nhan luc. Téng sb luong ngay thu
ly, xtr Iy hd so van dam bao dung thoi gian quy dinh.

(2) Trong céc Bién ban thdm dinh cip Gidy chimg nhan thuc hanh tét co
s& ban budn thude (GDP), S Y té chua ghi 16 vi tri, so do cac kho (Vi du: tang
1 hay té‘mg 2, dién tich kho cu thé, cac khu vuc cu thé...).

(3) C6 02 hd so trong Gidy x4c nhan thuc hanh, thoi gian bt diu thuc
hanh trude khi cdp van bang chuyén mén (dugc d& nghi trong Pon dé nghi cp
Chimg chi hanh nghé dugc) tuy nhién thoi gian thuc hanh van da thoi gian dé
cép chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh ctia phap luat.

2. Tai cac co sé dwoc kiém tra, xic minh:

2.1. Nhimg mat tich cyc da dat duogc:

2.1.1. Viéc thuc hién cac quy dinh vé quy ché chuyén mon dwoc, tuan thu
nguyén tdic tiéu chudan thuc hanh tot GDP, GPP:

- V& co s& phép ly: 10/10 co so kinh doanh duoc duoc kiém tra xac minh
c6 di diéu kién phap ly phi hop véi hoat dong ban buén, ban 1é thude; Céc co
s& di dugc co quan c6 thim quyén cip gidy ching nhan ding ky kinh doanh,
Chimg chi hanh nghé duoc, Gidy ching nhan thuc hanh tét ban buén thude
(GDP), Giy chtmg nhan thuc hanh tt ban 1é thubc (GPP), Gidy chimg nhan du
Diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh.
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- V& co cAu tb chitc, nhan su: Céc co s& duge kiém tra c6 co céu t6 chirc,
nhén su phu hop vaéi trinh d6 chuyén moén, quy mo6 hoat dong cua co s&. Nguoi
phu trach chuyén moén vé duge, thu kho c6 trinh d6 chuyén mén theo quy dinh.
Tai thoi diém kiém tra dugce si dai hoc phu trach chuyén mén cé mét dé lam viéc
vé1 Doan thanh tra.

- 06/06 co s& ban buén thude ¢é kho bao quan thubc dat tiéu chuin GDP,
dién tich kho bao quan thudc pht hop véi quy mé hoat déng cia co s, trong
kho ¢6 cac khu vue kiém nhap, cho xuét, khu vue bao quan, khu vuc biét trir
theo quy dinh; da trang bi hé thong gia, ké dé sip xép, bao quan thudc, c6 thiét
bi diéu chinh nhiét d6, d6 4m, nhiét ké tu ghi theo quy dinh; thuc hién ghi chép
theo ddi nhiét d6, d6 4m dinh ky; 04/04 co s& ban 1& thube dat tiéu chuidn GPP
c¢6 dién tich tir 10 m? trd 1én, di trang bi ta trung bay bao quan thudc, thiét b
diéu chinh nhiét d6, 6 4m; nhiét ké tr ghi; c6 cac khu vuc tu van, khu vuc ra 1€,
khu vuc trung bay, bao quan thudc ké don, thuéc khong ké don, khu vuc bao
quan san pham khéng phai 13 thube theo quy dinh; co ban thuc hién theo doi
nhiét d6, d6 4m dinh ky.

- Viéc thuc hién cac quy trinh thao tac chuan (SOP) da ban hanh va hé
thong ho so sd sach: Cac co s& dd ban hanh quy trinh thao tic chudn phu hop
v6i loai hinh kinh doanh cta co sd, c6 cac quy trinh co ban va di dp dung cac
quy trinh d& ban hanh vao thuc té hoat dong kinh doanh thubc; viéc theo doi
xuét, nhap, tén cta thude co ban dugce thuc hién trén phén mém quan ly cia may
tinh hodc qua hé thong s sach theo quy dinh. Co s& ban 1é thuc hién theo di
ban thudc theo don qua hé théng sb sach hodc phdn mém mady tinh; luu don
thudc theo quy dinh.

2.1.2. Thuee hién quy dinh vé quan Iy thuéc phdi kiém sodt déc biét:

Trong giai doan tir ngay 01/01/2023 dén thoi diém thanh tra, cic nha
thudc béo cdo viéc kinh doanh cac loai thube dang phéi hop c6 chira dugce chét
gy nghién, thudc trong danh muc thude, dugc chit thudc danh muc chét bj ¢dm
sir dung trong mdt sb nganh, linh vue cu thé:

- Pbi v6i cac thude dang phéi hop 6 chira duge chat gdy nghién, Nha
thudc ¢ cac sd sach: Theo di thong tin cta khach hang mua thudc dang phéi
hop c6 chira duge chat gdy nghién trén phdn mém theo ddi dudi hinh thirc cac
don thudc.

- Viéc bao quan thude: Céc nha thude cé bé tri khu vuc riéng bao quan
thudc dang phdi hop c6 chita duoc chat gay nghién, thude thudc danh muc chat
bi cAm sir dung trong mét sb nganh, linh vuc.

- S6 séch theo ddi: Cac co sé& kinh doanh dugc ¢6 s theo doi xuét, nhap,
ton kho thudc dang phdi hgp co chita duge chét gay nghién, thude doc, thube va
duoc chét trong Danh muc thude, duge chét thudc danh muc chit bi ciAm sir
dung trong mot ) nganh, linh vuc (Theo mau sb quy dinh tai Phu luc XVIII
kém theo Thong tur 20/2017/TT-BYT).
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- Hoat dong bao cédo: Cac co s¢ kinh doanh duoc 1ap bao cao 06 thang va
bdo cdo hang nam veé viéc xuat, nhap, ton kho, str dung thudc dang phdi hop c6
chira duge chét gay nghién, thubc dang phéi hop c¢6 chira duge chit huéng than,
thube dang phéi hop c6 chira tién chat theo Mau s 12 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP giri S& Y té.

2.1.3. Viéc thuc hién quy dinh vé kinh doanh, quan ly chat luwong thuée:

- Céc co s6 da tiép nhén c4c vin ban dinh chi luu hanh, thu hdi thude tir
S&'Y té, Cuc Quan ly Dugc. Trong thoi ky thanh tra, tai cac co s& dugce thanh tra
khong kinh doanh thubc trong danh sach thong bao bi dinh chi luu hanh, thu hdi.

- Céc co s6 ¢6 md sb theo doi nhiét dd, dd 4m cua thudc. Thudc duoc sép
xép theo nhom tac dung duoc 1y, bao quan thude theo yéu ciu ghi trén nhan thube
(Thube duge bao quan duy tri & nhiét do khéng qué 30°C, d6 4m khéng qua 75%).

- Viéc theo d6i mua, ban thudc dugce thuc hién qua hé théng s6 sach hodic
hé théng phan mém c6 ghi thong tin vé: Tén cong ty mua vao, tén thubc, sb
dang ky, s6 16, han ding, tén nha san xudt cta thudc.

- Céc co s6 thuc hién kiém nhap thude trude khi nhap kho. Tai thoi diém
kiém tra, thudc c6 dy du théng tin sb dang ky, s6 16, han sir dung thudc, nha san
xuét, nha nhap khiu; thudc duoc bao quan theo diéu kién ghi trén nhén thubc va
con han st dung.

- Poan thanh tra kiém tra x4c sudt 53 thuéc®® tai 10 co s& duoc kiém tra,
x4c minh. Cac co sé cung cip duge bd hod so phép 1y cua thube, goém: Quyét
dinh cép gidy dang ky luu hanh thudc hodc cong van duy tri hiéu luc s luu hanh
thude, c6 mau nhan, t& huéng dan st dung thudc va xuit trinh dy dui héa don
mua ban thudc theo quy dinh tir cic nha cung cdp. Céc thudc duoc mua tir céc
nha cung cip thudc c6 di diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh va céc co sé
¢6 luu hé so phap ly cua cac nha cung cép. Céc co s& ban budn thude cung cap
duoc thé kho kém theo danh sach khach hang, ban céac thudc cho céc co sé ¢é du
diéu kién kinh doanh duoc.

2.1.4. Viéc thuc hién cdc quy dinh vé quadn Iy gid thude:

- Céc co s& ¢6 niém yét gia cac san pham 1a thude theo ding quy dinh.

- Céc co so ban budn thude ban thudc khéng cao hon gia ké khai/ gia
cong b6 ban budn du kién theo dung quy dinh.

@91 Céng ty Co phan Duge - pham Ninh Binh: 01; #Céng ty Cb phan Dugc phim va thuong mai Hiéu Anh: 09;
% Cong ty TNHH Dich vy dau tu phét trién y té th Binh: 06; ¥ Céng ty TNHH Thuong mai Dugc phém bao
Gia: 10; 9 Céng ty TNHH Dugc phim va thiét bj y té NapharKorea: 02; Cong ty C6 phan Duoc va vat tu y te
Xuén Loc: 04; "Nha thuéc Tam Duogc: 05; ®Nha thudc NHP PHARMACY: 05; ¥Nha thuéc Trung tAm Y té
thanh phé Tam Diép: 01;'”Nha thuéc Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh: 10
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- 02/02 co 56 nim trong khuén vién bénh vién ban theo ding gia niém
yét va thang sd ban 1é theo quy dinh cua Nghi dinh sé 54/2017/NB-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu va bién phép thi
hanh cuia Luat Duoc.

2.2. Mot sb ton tai, han ché:

(1) Tai Coéng ty TNHH Dich Vu Dau Tu Phat trién Y Té Ninh Binh, Gidy
chtmg nhén di didu kién kinh doanh duoc sb: 535/DKKDDD-NB do S& Y té
Ninh Binh cép diéu chinh 14n 4 ngay 26/02/2025 c6 ghi “Pja chi: Tang 2, s6 01,
duong Tan An, pho Tan An, phwong Téan Thanh, Thanh phé Hoa Lu, tinh Ninh
Bink” va Giy ching nhan dat thyc hanh t&t phan phdi thuéc (GDP): Sé
01/2024/GDP do S& Y té tinh Ninh Binh cép ngay 22/03/2023: “Pia chi kho
GDP: Téng 1, s6 01, duong Tén An, phé Tan An, phwong Tén Thanh, Thanh
phé Hoa Lu, tinh Ninh Binh”. Doan thanh tra da d& nghi S& Y té tinh Ninh Binh
xem xét, diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc va Gidy
chimg nhan dat thyc hanh tét phan phdi thuéc (GDP) cho chinh xé4c vé dia diém
kinh doanh (kho GDP). Céng ty TNHH Dich Vu Pau Tu Phét trién Y Té Ninh
Binh da c6 Béo céo s6 0705/YTNB-2025 ngdy 07/5/2025 vé viéc khic phuc nhitng
ndi dung theo Bién ban lam viéc ngay 28/04/2025 ciia Poan thanh tra B6 Y té.

(2) Tai Nha thudc Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh ¢6 luu 02 don thube
do béc si tai Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh ké khéng ghi rd thoi diém ding
thubc, viéc chia nho ti 16 trén tdng sb ong str dung/lan 1a sb 1é s& gdy kho khan
cho bénh nhan sir dung va bao quan phan déi du thude.

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

Trong qua trinh thanh tra, Doan thanh tra da phd bién cac quy dinh cua
phap luat vé linh vuc duge va gop y, huéng din dé ddi turong thanh tra kip thoi
chén chinh trong qua trinh hoat dong.

V. KIEN NGHI:

1. Cuc Quan ly Dwoc:

1.1. Hoan thién co s& dit liéu cip Ching chi hanh nghé duoc, gidy chimg
nhén dat tiéu chuén thuc hanh t6t phan phéi thuéc (GDP), thuc hanh tt co s& ban
1é thudc (GPP), gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh duoc trén toan quée dé
thuén lgi tra ctru théng tin hanh nghé dbi véi tt ca céc co s& kinh doanh duoc.

1.2. Bo sung thém ché tai trong viéc sir dung thudc Morphin cho bénh
nhan ung thu ngoai tri trong trudng hop khéng sir dung hét thude nhung khéng
thuc hién tra lai thube theo quy dinh.

@9 02 co s¢ nam trong khudn vién bénh vién: "Nha thubc Trung tim Y té thanh phé Tam Diép; ?Nha thubc
Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh.
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2.S¢ 'Y té tinh Ninh Binh:

2.1. Tang cuong tap huin cac vin ban quy pham phép lut vé linh vuc
dugc néi chung va thude phai kiém soéat dic biét noi riéng véi cdc co s& lién
quan trén dia ban. Cht trong viéc kiém soat, phan loai, sap xép thudc riéng biét
v6i cac san pham khong phai 1a thude nhu thiét bi y té, my phdm, thuc phdm bd
sung theo dung quy dinh.

2.2. Tang cuong cong tac thanh tra, kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh
vé quy ché chuyén mén duoc, viée tuan thu céc nguyén tic tiéu chuén thuc hanh
tot phan phdi thude, thuc hanh tét ban 1é thube, thuc hién céc quy dinh v& quan 1y
chat lugng thude, quan 1y gia thude va thude phai kiém soat dic biét dbi véi cac
co s& dugc trén dia ban.

2.3. Chi dao cac phong, ban c6 lién quan ra soat, khic phuc nhiing ton tai,
han ché néu tai Piém 1.2 Khoan 1 Muc III cua Két luan nay. Béo cdo khic phuc
gti Thanh tra B§ Y té trude ngay 20/5/2025.

3. Cic co s dwoe kiém tra:

3.1. Céac co so kinh doanh dugc tiép tuc thuc hién quy ché chuyén moén
duoc va cac quy dinh vé kinh doanh thudc trong quad trinh hoat dong.

3.2. Bénh vién da khoa tinh Ninh Binh nghién ctru, xem xét viéc thuc hién
thuoc ké don rd rang, d& hiéu, d& thuc hién va dam bao diéu kién bdo quan
thudc.

3.3. Ra soét, khéc phuc nhiing ton tai, han ché néu tai Diém 2.2 Khoan 2
Muc III ctia Két luan nay. Bao céo khic phuc giri S¢ Y té tinh Ninh Binh tridce
ngay 20/5/2025.

Trén day 1a Két luan thanh tra cong tdc quan ly nha nudc vé tiép nhén, thim
dinh, cap ching chi hanh nghé duoc, gidy chimg nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét
phén phéi thude, thuc hanh tt co s& ban 1é thude, gidy ching nhan du didu kién
kinh doanh duge, quan 1y chét lugng thudc, quan Iy gi4 thudc va quan ly thudc phai
kiém soét dc biét tai S Y té tinh Ninh Binh,

Chénh Thanh tra B giao Truéng Poan Thanh tra t6 chitc cong bd Két luan
thanh tra theo quy dinh ctia phap luat./.

Noi nhin: CHANH THANH TRA BO
- Bo truéng Dao Hong Lan (dé bao céo);

- Thir truéng B3 Xuan Tuyén (dé béo cao);

- Thanh tra Chinh phii (dé bao céo);

- S& Y té tinh Ninh Binh (dé thue hién);

- Cac co so duge kiém tra (dé thuc hién):

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




