BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA BO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 12 /KL-TTrB Ha Ngi,ngay 02 thang 12ndm 2022
KET LUAN THANH TRA

Két qua thanh tra cong tic quan Iy nha nuéc vé chat lwong thudc, gia thude
va thuoc phai kiém soat diic biét tai So'Y té tinh Pha Yén

Thuc hién Quyét dinh s6 34/QD-TTrB ngay 11/8/2022 caa Chanh Thanh tra
B0 Y té vé viéc thanh tra cong tac quan 1y nha nudc vé chat luong thude, gia thude
va thudc phai kiém soat dic biét tai S& Y té tinh Pha Yén, tir ngay 22/8/2022 dén
ngay 24/10/2022, Poan thanh tra di tién hanh thanh tra tryc tiép tai So Y té tinh
Pht Yén va kiém tra xac minh tai 09 co s&, gdm: 01 trung tim kiém nghiém, 04 co
s& ban budn thude va 04 co sé ban 1¢ thude.

Xét Bao cao Két qua thanh tra sé6 220/BC-TTrB ngay 09/11/2022 cua
Truong Poan thanh tra;

Tai thoi diém thanh tra, Chanh Thanh tra Bo Y té két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

Pht Yén 1a tinh ven bién Nam Trung bg, dién tich tu nhién toan tinh
14 5.025,9 km?, phia Bic giap tinh Binh Pinh, phia Nam giap tinh Khanh Hoa, phia
Tay giap tinh Gia Lai va Pik Lik, phia Pong giap Bién Pong. Hién tai, tinh Pha
Yén c6: 09 don vi hanh chinh cdp huyén bao gom: Thanh phé Tuy Hoa, Thi xa
Séng Cau, Thi xa Pong Hoa va cac huyén: Pong Xuéin, Song Hinh, Son Hoa, Phl
Hoa, Tay Hoa, Tuy An; 110 don vi hanh chinh cép xa, bao gdm: 21 phudng, 6 thi
tran va 83 xa. Dan s tinh Phti Yén 1a 875.535 ngudi (ndm 2021) trong d6 thanh thi
32,70%%, néng thén 67,30%.

1. S&'Y té Phii Yén

1.1. Vé chirc nang: So Y té tinh Phi Yén (sau day goi tat 1a So Y té) 1a co
quan chuy&n mén thudc Uy ban nhan dan tinh ¢ chirc niang tham muu, giap Uy
ban nhan dan tinh (UBND) quén 1y nha nudc vé y té, bao gom céc linh vuc: Y té
du phong; kham bénh, chita bénh; phuc hoi chirc nang; giam dinh y khoa, phap vy,
phap y tdm than; y dugc b truyén; trang thiét b y té; duoc; my pham; an toan thuc
pham; bao hiém y té; dan sb - ké hoach hoa gia dinh; stc khoe sinh san va cong tac
y té khac trén dia ban tinh theo quy dinh caa phap luat. Sé' Y té chiu sy chi dao,
quan ly vé to chic, bién ché va hoat dong cua Uy ban nhan dan tinh, dong thoi
chiu su chi dao, huéng dan, thanh tra, kiém tra vé chuy&n mén, nghiép vu cia Bo
Y té.

1.2. V& nhiém vy, quyén han: So' Y té thuc hién nhiém vu va quyén han theo
quy dinh tai Piéu 2, Thong tu lién tich sé 51/2015/TTLT-BYT-BNV ngay
11/12/2015 cua lién bo Bo Y té va Bo Noi vu hudng dan, chitc ning, nhiém vu,
quyén han va co ciu té chuc cia So Y té thuoc UBND tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong va Phong y té thuoc UBND huyén, quan, thi x4, thanh phé thudc Tinh.



Puoc UBND tinh cu thé héa tai Quyét dinh sé 34/2016/QD-UBND ngay
14/7/2016 va Quyét dinh s6 06/2020/QD-UBND ngay 03/3/2020.

1.3. V& co cau td chic, bo may:

- Co cAu to chuc ciia S6 Y t& gom ¢6 Ban Giam ddc (Giam ddc va 03 Phé
Giam ddc So) va 06 phong chuyén mon 1, tong s6 bién ché hién dang cong tac co
27 cong chuc.

- Hé théng cosOy té trén dia ban gém: 06 bénh vién da khoa va chuyén
khoa 2; 09 trung tdm y té 2 chirc nang 3, 05 Trung tdm y té tuyén tinh va 02 Tram
chuyén khoa #; 02 Chi cuc %; tong sé givong bénh tir phong kham da khoa khu vuc
tré 1én 1a 2615 giwong &. Tong s6 co so Y té tu nhan dang hoat dong: 457 co sé 7;
s nhan vién y té tu nhan: 2545 &.

- V& ngudn nhan luc tinh dén 30/4/2022: Téng sb bién ché dugc giao co 46
bién ché hanh chinh va 4.612 bién ché su nghiép °.

- Hé théng céc co so kinh doanh duoc: tinh dén thoi diém 30/6/2022, trén
dia ban tinh Pht Yén c6 685 co s& kinh doanh duoc 1.

I1. KET QUA THANH TRA:

A. Tai S¢' Y té tinh Phi1 Yén

1. CoNng tac tiép nhdn, pha bién cdc vin ban qudn Iy nha nwéc vé cong tac
qudn Iy chdt lweng thudc, qudn 1y gia thusc va qudn Iy thuéc phdi kiém sodt dic
bigt.

1.1. Viéc tiép nhan cac vin ban quan 1y nha nudc:

- S Y té tiép nhan va trién khai cac vin ban quy pham phap luat * vé cong
tac quan 1y chat luong thude, quan 1y gia thude, va quan 1y thudc phai kiém soat
didc biét dén cac don vi truc thudc dé thong bao cho doi ngii can bd y té va co sd

1. Vin phong S&, phong Té chire can bo, phong Nghiép vu Y, phong Nghiép vu Dugc, phong Ké hoach — Tai chinh,
Thanh tra So.

2 : Goém: Bénh vién da khoa tinh, Bénh vién San — Nhi, Bénh vién Mét, Bénh vién Y hoc cé truyén, Bénh vién Phuc
héi chire nang va Bénh vién da lidu;

3:Gom: TTYT thanh phd Tuy Hoa, TTYT thi xd Pong Hoa, TTYT thi x4 S6ng Cau, TTYT huyén Phi Hoa, TTYT
huyén Tay Hoa, TTYT huyén Son Hoa, TTYT huyén Tuy An, TTYT huyén Bong Xuan, TTYT huyén Séng Hinh.
4: Trung tdm Kiém soét bénh tat, Trung tam Kiém nghiém Thuéc — My pham — Thyc pham, Trung tam Giam dinh
Phap Y, Trung tm Giam dinh Y khoa, Trung tam Cap ctru 115 va Tram Chuyén khoa Lao, Tram Chuyén khoa Tam
than

5: Chi cuc Dan s6 - KHHGBD, Chi cuc An toan thuc pham;

®: (trong d6 khong c6 Giuong bénh ngoai cong lap), dat 30 giwdng bénh/10.000 dan.

7 trong d6 00 Bénh vién tu nhan, 03 phong kham da khoa, 362 phong kham chuyén khoa, 92 co s& dich vu y té.

8: 438 bac si, 331 duoc si dai hoc tro 1én, 1.137 dugc si cao déng va dugc si trung hoc.

% trong d6 ¢6 1.500 bién ché cua Bénh vién da khoa tinh, Bénh vién San- Nhi, Bénh vién Mit 1a don vi tu cha vé chi
thudng xuyén). Da st dung 3.502 bién ché (cong chirc: 39, vién chic: 3.463).

10: 02 ¢o s¢ san xuét, ban budn thudc; 13 co s ban budn thude, duoc ligu; 108 nha thudc; 552 quiy thude va 10 co
s& chuyén ban 1é duoc liéu, thube duoc lidu, thude cb truyén.

11- Gdm: Luat duoc sé 105/2016/QH13 va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mot sé diéu cua Luat Dugc; Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu sira d6i quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cia Bo Y té; Thong tu sb 19/2014/TT-BYT
ngay 02/6/2014 cua Bo truong Bo Y té quy dinh quan ly thudc gay nghién, thudc huéng tam than va tién chét dung
lam thudc Thong tu sb 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cia Bo trudng Bo Y té quy dinh chi tiét mot sb diéu cua
Luat duoc va Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dac biét



hanh nghé y dugc déng trén dia ban. Viéc phd bién cac vin ban chuyén mén do Bo
Y té ban hanh duoc S& Y té thyuc hién bang hinh thirc sao chuyén vin ban va phd
bién trén trang thong tin dién tir ctia SO Y té.

1.2. Viéc chi dao, tap huan, phd bién cac vin ban quan Iy nha nudc:

S6'Y té ban hanh van ban chi dao, huéng dan vé cong tac quan Iy chat lugng
thudc, quan 1y gia thudc, va quan Iy thude phai kiém soat dic biét:

- Ngay 12/7/2021, S¢ Y té ban hanh Cong van s6 1907/SYT-NVD vé viéc
dam bao cung tmg, binh 6n gia thudc phong, chdng COVID-19 giri cic co s&
kham, chita bénh va céc co s& san xuét, kinh doanh, nhap khéu thube trong tinh.

- Ngay 23/12/2021, S& Y té ban hanh Cong vin sd 4492/SYT-NVD vé viéc
tang cuong kiém tra, giam sat chat lugng thude gui cac co sd y té trong tinh va cac
co s& kinh doanh duoc.

2. Cong tac qudn Iy chdt lweng thuéc.

S Y té giao cho Trung tam kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham tinh
Pha Yén thuc hién kiém nghiém dé kiém tra chat lugng thudc; chi dao Phong
Nghiép vu Duoc, Thanh tra Sé phdi hop véi Trung tdm kiém nghiém thubc, my
pham, thuc pham tinh Pha Yén phdi hop kiém tra cac co s san xuat, kinh doanh
duoc trén dia ban tinh; phdi hop kiém tra &p dung nguyén tic “thuc hanh tét phan
phdi thudc” (GDP); kiém tra p dung nguyén tic “thuc hanh tét nha thuéc” (GPP).

2.1. Thuc hién kiém nghiém dé kiém tra chat luong thuéc:

- Viéc kiém tra chat luong thudc trén dia ban tinh do Trung tdm kiém
nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Phi Yén thuc hién lay mau thube dé kiém
nghiém hoic thyc hién kiém nghiém cac mau thube do don vi khac gui. DBoi tuong,
dia ban kiém tra, giam sat va lay mau kiém nghiém 1a cac co s& san xuit, kinh
doanh, bao quan, sir dung thudc trén dia ban.

- Hang nam, Giam dbc S Y té c6 quyét dinh giao chi tiéu lay mau kiém
nghiém cho Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Pha Yén, cu
theé:

+ Nam 2021, Giam déc S ¢d Quyét dinh s6 362/QD-SYT ngay 29/01/2021
giao cho Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Pha Yén lay
mau kiém nghiém 780 mau;

+ Nam 2022, Giam dbc S¢ co Quyét dinh s6 47/QD-SYT ngay 24/01/2022
giao cho Trung tam kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Pha Yén lay
mau kiém nghiém 800 mau;

- Trén co sé cac quyét dinh giao chi tiéu caa So Y té, Trung tam kiém
nghiém thuéc, my pham, thuc pham tinh Pha Yén lap ké hoach va trién khai. Céc
mau thudc do Trung tdm thyc hién 1dy mau va kiém nghiém theo ké hoach da xay
dung hfmg nam, két qua thyc hién nhu sau:
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+ Nam 2021: Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Pha
Yén thuc hién kiém nghiém 527 mau/ ké hoach 780 mau (ty 1& thuc hién/ké hoach:
67,6%). Ngoai ra thuc hién kiém nghiém 44 mau do co s& giri dén kiém nghiém.

+ 06 thang dau nim 2022: Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thyuc
pham tinh Ph( Yén thuc hién kiém nghiém 333 mau/ké hoach ca nam 1a 800 mau
(ty 1& thuc hién 06 thang/ké hoach ca nam: 41,6%). Ngoai ra thuc hién kiém
nghiém 88 mau do co sé giri &én kiém nghiém.

- Vi cac mau thube duge kiém tra co két qua khong dat tidu chuan chat
lwong, Trung tim c6 vin ban béo c4o Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan Iy Y Duoc cd
truyén va So'Y té, dong thoi phdi hop t6 chic niém phong cac thude khong dat tiéu
chuan chat lugng trong khi cho két gua kiém nghiém bé sung theo yéu cau caa Cuc
Quan 1y Dugc/Cuc Quan ly Y Duoc ¢d truyén, cu thé:

+ Nam 2021, Trung tam kiém nghiém thudc, m§ pham, thuc pham tinh Phd
Yén béo céo c6 07 mau lay (03 thudc hoa duoc, 04 duoc lidu) khong dat tiéu chuan
chat luong. So' Y té di t6 chic niém phong cac thudc tai noi co thudc vi pham,
trong d6: 03 thudc hoa dugc khdng con ton kho tai co so khi tién hanh niém
phong; 04 duoc liéu vi pham chat luong dd c6 vin ban théng bao thude khong dat
chat luong khi kiém nghiém bé sung sau khi l1ay miu danh gia chét lwong cua céc
Vién kiém nghiém thuéc Trung Uong va Vién kiém nghiém thuéc thanh phé Ho
Chi Minh.

+ 06 thang dau nam 2022, Trung tam kiém nghiém thuéc, my pham, thuc
pham tinh Ph{ Yén bao cdo c6 03 mau thudc (02 thudc) khong dat tiéu chuan chét
luong. S&'Y té da to chuc niém phong cac thudc tai noi c6 thudc vi pham. S¢' Y té
d3 nhan duoc vin ban théng béo két qua kiém nghiém b sung dat tiéu chuan chat
lwong cua 02 mau (caa 01 thudc), 01 mau dang cho két qua kiém nghiém bo sung.

2.2. Thuc hién théng bao cta Cuc Quan 1y Dugc vé dinh chi luu hanh, thu hoi
thudc khong dat tieu chuan chat luong, thudc gia, thudc khong duogc phép luu
hanh:

Trong thoi ky thanh tra, So Y té nhan dugc 15 van ban ciia Cuc Quan Iy Dugc
vé dinh chi luu hanh, thu hoi thuc khong dat tiéu chuan chat lugng, thubc gia,
thudc khong duoc phép luu hanh (gém: 13 vin ban trong nam 2021, 02 vin ban
trong 06 thang dau nam 2022). Kiém tra hd so luu tai S¢' Y té ddi véi viec xir ly 15
van ban néu trén caa Cuc Quan Iy Duoc, két qua S¢ Y té di ban hanh cac Cong
van thdng béo vé thudc vi pham chét lwong bi dinh chi luu hanh va thu hoi giri cac
co s& kinh doanh, co so sir dung thube trén dia ban tinh, dong thoi dang tai trén
trang thong tin dién tir ciia So' Y té.

2.3. Ché do bao cao dinh ky tinh hinh quan Iy chat lugng thudc:

Hang nim S& Y té c6 béo céo Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc) tong két cong tac
dugc, trong d6 c6 cong tac quan ly chat luong thudc: Béo céo sb 229/BC-SYT
ngay 30/12/2019 bao cao cong tac dugc nam 2020, phuong huéng cong tac dugc



nam 2021; Bao cao s6 40/BC-SYT ngay 16/3/2022 bao céo cong tac dugc nim
2021, phuong hudng cong tac dugc nam 2022.

3. Trién khai cong tac qudn Iy nha nwéc vé thuéc phdi kiém sodt ddic bigt:

3.1. Viéc trién khai cong tac quan ly thudc gay nghién, thudc huéng than va
thudc tién chat:

Trong thoi ky thanh tra, S¢ Y té cap gidy chiing nhan du diéu kién kinh dugc
véi pham vi kinh doanh thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chat cho
cac co s duoc trén dia ban tinh; tiép nhan va phé duyét cac dé nghi theo don hang
mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat ding lam thubc caa cac
co sy té, co s¢ duge trén dia ban tinh; tiép nhan cac bao cao tir cac co s trén dia
ban, gom: (1) Béo céo 06 thang va hang nim cua co s ban budn, co s ban 1é vé
viéc xuat, nhap, ton kho, sir dung thuc gay nghién, thubc huéng than, thude tién
chat, thudc dang phéi hop cé chaa duoc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop co
chtra duwoc chat huéng than, thudc dang phdi hop c6 chua tién chat; (2) Béo céo
hang nim cta co s& khdm bénh, chita bénh, co so cai nghién bat budc, co so
nghién ctru, dao tao chuyén nganh y dugc, co s¢ ¢6 hoat dong duoc khdng vi muc
dich thuong mai khac vé xuat, nhap, ton kho, sir dung thuéc gay nghién, thuéc
hudng than, thudc tién chat, thuéc dang phdi hop cd chia tién chat; (3) Béo céo
hang nim cua co s& ban budn 1ap vé xuat, nhap, tdn kho thubc, dugc chat trong
danh muc thudc, dugc chat thuoc danh muc chat bi cAm st dung trong mot sb
nganh, linh vyc.

3.1.1. Hé thong co s& st dung thudc gay nghién, thuéc huéng than va thude
tién chat trén dja ban tinh Phl Yén:

- Trén dia ban tinh Pha Yén, cac co s y té truc thuoc So Y té (17 co so) mua
thudc gay nghién, thude huéng than, thubc tién chat theo két qua dau thau tap
trung. Ngoai ra c6 03 co so ¢ kinh doanh, sir dung thudc gay nghién, thudc hudng
than va thudc tién chat: Trung tim cap cau 115; Trung tam Kiém soét bénh tat tinh
Phi Yén; Cong ty C6 phan XNK Dugc Pha Yén.

- Theo béo céo cua S¢ Y té, Bénh nhan diéu tri ngoai trd phai st dung thubc
gay nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat theo don thudc dugc khoa dugc cac
co so Y té nhuong lai thudc.

3.1.2. Viéc mua va sir dung thudc gay nghién, thuéc hudng than va thude tién
chét trén dia ban:

a) Mua thudc theo két qud tring thau:

- S¢ Y té t6 chirc dau thau mua thudc tap trung trén dia ban tinh Pha Yén véi
két qua thyc hién trong thoi gian 24 thang, trong d6 c6 cac thudc gay nghién, thude
huéng than va thudc tién chét theo cac Quyét dinh phé duyét tring thau:

+ Quyét dinh sb 347/QD-SYT ngay 26/5/2022 (Két qua lya chon nha thau dot
1): Cung cap thude cho cac co sd y té cdng lap trén dia ban tinh Pha Yén tir Quy
11/2020 dén hét Quy 111/2021; Quyét dinh s6 376/QD-SYT ngay 08/02/2021 (Két
qua lya chon nha thau lan 2 theo ké hoach diéu chinh): Cung cap thubc cho céac co
sy té cong lap trén dia ban tinh Pha Yén tir tir Quy 11/2020 dén hét Quy 111/2021:



C6 07 nha thau tring thau 05 thubc gay nghién, 06 thubc hudng than, 01 thudc tién
chat;

+ Quyét dinh sé 139/QD-SYT ngay 11/3/2022: Cung cap thudc cho céc co s
y té cong lap trén dia ban tinh Ph( Yén tir Quy IV/2021 dén hét Quy 111/2023: C6
07 nha thau tring thau 06 thudc gay nghién, 05 thudc hudng than, 01 thudc tién
chét.

- Can cur két qua trng thau tap trung, cc co so' Y té trén dia ban mua thudc tai
C4C co so tring thau.

- Béi vai cac thude khong tring thau tap trung, cac Bénh vién/Trung tam y té
12 t5 chac d4u thau theo cac hinh thirc khac cua diu thau nhu: Chi dinh thau rat
gon, 03 thudc gay nghién 3, 04 thuéc hudng than 14 .

- Theo béo céo cua S¢ Y té, viéc cung ung thubc theo két qua tring thau vé
co ban dap tng yéu cau diéu tri.

b) Viéc duyét don hang mua thuéc gay nghién, thuée hwong than, thudc tien
chdt déi vdi cdc co sé duoc, co sé kham, chira bénh.

- Trong thoi ky thanh tra, S& Y té tiép nhan va phé duyét 12 don hang mua
thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat:

+ 06 don hang nam 2021, gém: 02 don hang ctia Cong ty C6 phan XNK Phd
Yén mua 04 thudc gay nghién, 03 thudc hudng than; 04 don hang cia Trung tam
kiém soat bénh tat tinh Phd Yén mua thudc Methadone cho Co sé diéu tri nghién
chat dang thudc phién bang thudc thay thé;

+ 06 don hang trong 06 thang dau nam 2022, gém: 04 don hang cua Cong ty
Co phan XNK Phi Yén (mua 04 thudc gay nghién, 03 thudc hudng than); 01 don
hang cua Trung tam cap ctu 115; 01 don hang cua Trung tdm kiém soét bénh tat
tinh Phi Yén mua thubc Methadone cho Co s& diéu tri nghién chét dang thubc
phién bang thuéc thay thé;

- Poan thanh tra kiém tra toan bo don hang mua thudc gay nghién, thudc
huéng than, tién chat ding lam thudc cia cac don vi dugc So'Y té tiép nhan va phé
duyét nim 2021, 2022. Két qua cho thay: Vé co ban cong tac phé duyét don hang
mua thudc gay nghién, thuéc hudng than, tién chat ding 1am thudce thuc hién theo
quy dinh tai Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu.

3.1.3. Viéc tiép nhan béo céo béo cao xuat, nhap, ton kho, sir dung thubc gay
nghién, thudc hudng than va thudc tién chat caa cac co s sir dung thudc.

SO Y té tiép nhan tir cac co s6'y té, co s& duge bao céo:

- B&o c4o 06 thang va hang nim cua 02 co s& ban budn ° vé viéc xuat, nhap,
tén kho, sir dung thudc, nguyén liéu Iam thuéc gay nghién, thuéc huéng than,
thudc tién chat;

12: Gém: Bénh vién da khoa tinh, Bénh vién San-Nhi, TTYT huyén Tay Hoa, TTYT huyén Tuy An, Tram chuyén
khoa Tam Than.

13 Gém: Fentanyl 100 meg/2ml, Pethidin HCI 200mg/2ml, Pethidin-Hameln 100mg/2m.

14 Gom: Ketamin 500mg/10ml, Midazolam-Hameln 5mg/1ml, Paciflam 5mg/1ml, Diazepam 5mg

15 Gdm: Cong ty CH phan XNK Dugc Phli Yén, Cong ty C6 phan Pymepharco.



- B4o c40 hang ndm cua 17 co s& khdm bénh, chita bénh, Trung tam/Tram 1
churc ning

- B4o céo cua Co sé cai nghién bét buoc bao cdo vé xuat, nhap, ton kho thubc
Methadone trong céc lan du tri mua thudc theo quy.

Kiém tra cic bao cdo xuat, nhap, tén kho, sir dung thubc gay nghién, thubc
hudng than va thudce tién chat cua cac don vi dugc luu tai S& Y té, két qua cho
thay Vé co ban cic bao cdo ding thoi han va biéu mau theo quy dinh, néi dung
thong tin tai cac bao céo day du theo biéu mau quy dinh. S& Y té luu cac bao cao
theo quy dinh.

3.1.4. Quan ly viéc hay thudc gay nghién, thubc huéng than va tién chat ding
lam thudc:

Theo bao céo cua SO Y té va cac tai liéu dugc cung cap, trong thoi ky thanh
tra, S& Y té nhan duoc 03 van ban dé nghi caa 03 co s y té trén dia ban ¢ vé viéc
hay 02 thudc gay nghién 02 thudc huéng than. S¢ Y té da ban hanh van ban chap
thuan d& nghi ciia co s, luvu bao céo sau khi hity cua co s& kém theo cac hd so:
Van ban dé nghi cia Co sd, Quyét dinh thanh 1ap hoi ddng huy thudc, bién ban
haty thude. Khi don vi haty thube, Sé' Y té di cir dai dién chiing kién viéc hay thudc
theo quy dinh.

3.2. Cong tac quan 1y hoat ddng kinh doanh, sir dung thudc thanh pham dang
phdi hop cd chira dugc chat gy nghién, duoc chat hudng than, tién chat:

Trong thoi ky thanh tra, S¢' Y té nhan duoc:

- B4o c4o 06 thang va hang nam cta 03 co s¢ ban budn 17 vé thudc dang phoi
hop ¢6 chira duoc chat gay nghién.

3.3. Ché d6 béo céo tinh hinh sir dung thudc gay nghién, thuéc hudng than va
thudc tién chat:

Hang nam S&' Y té 1ap béo céo gui Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc):

- B4o céo tinh hinh sir dung thuéc gay nghién, thuéc hudéng than, thudc tién
chat, thudc phong xa, thuéc dang phdi hop 6 chira tién chat hang nam cia cac co
s& trén dia ban mau bao cdo quy dinh tai Phu luc XI kém theo Thong tu
20/2017/TT-BYT.

3.4. Ton tai, han ché trong cong tac quan ly thudc gay nghién, thubc hudng
than va thudc tién chat:

- SO Y té chua 1ap Béo céo gui Bo Y té vé viéc quan 1y cac co sd ban budn
thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat, thubc dang phéi hop chta
tién chét (danh sach cac co sé ban budn thudc gay nghién, thude hudng than, thude
tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat trén dia ban tinh theo Mau s6 15
tai Phu luc 1l Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017) theo quy dinh tai
khoan 7 diéu 47 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017

16 Gom: Bénh vién Y hoc co truyen, TTYT huyén Song Hinh, TTYT huyén Tuy An. o
17: Gom: Coéng ty Co6 phan Pymepharco, Trung tdm ban budn dugc pham va VTYT, Cong ty Co phan Gonsa - chi
nhanh Phl Yén.



- V& hoat dong phé duyét don hang mua thubc gay nghién, thubc hudéng than
va thudc tién chat: Tai mot s don hang, S& Y té ra soat chua day du, c6 mot s6
thudc tiém trong ban don hang chi ghi nong do, khong ghi day da ham luong: Pon
hang sé 14A/DPY cua Cong ty C6 phan XNK Dugc Phi Yén phé duyét ngay
03/3/2021 ghi thuéc Diazepam 5mg/ml Hameln (khéng ghi ham luwong 10mg hoic
thé tich 2ml); don hang s6 38/DPY cua Cong ty C6 phan XNK Dugc Phi Yén phé
duyét ngay 05/4/2022) ghi thudc Diazepam 5mg/ml Hameln (khéng ghi ham lwong
10mg hoic thé tich 2ml), thudc Pethidine-Hameln 50mg/ml (khdng ghi ham luong
100mg hoac 2ml);

- Trong hoat dong quan 1y d6i vai thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay
nghién, duoc chat huéng than, tién chat, S Y té chua don ddc cac co s ban 1¢ bao
c4o céo 06 thang va hang nam vé viéc xuat, nhap, ton kho, sir dung thubc dang
phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thuéc dang phéi hop c6 chaa duoc chét
huéng than, thuéc dang phédi hop cé chira tién chat.

3.5. Cong tac quan Iy thudc doc va thube trong danh muc thude, dugc chat
thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mot sé nganh, linh vuc:

- SO Y té di tham dinh, cap gidy chang nhan da diéu kién kinh doanh thuéc
phai Kiém soat dic biét trong d6 ¢6 thude doc, thudc trong danh muc thude, duoc
chat thuoc danh muc chét bi cdm sir dung trong mot sé nganh, linh vuc cho cac co
s& trén dia ban; huéng dan cac co sd y té thuc hién phan loai, bao quan, st dung,
lap s6 sach theo ddi xut, nhap, ton kho cac thudc thudc danh muc thube doc duge
ban hanh theo Thong tu sé 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo Y té, thude
trong danh muc thude, duoc chat thuoc danh muc chét bi cAm sir dung trong mot
sb nganh, linh vyc ban hanh theo Thong tu s6 20/2017/TT-BYT

- Trong thoi ky thanh tra, S¢ Y té tiép nhan bao céo hing nam cta 04 Co so
ban bubn 8 vé& xuat, nhap, ton kho thuéc, dugc chat trong danh muc thude, duoc
chat thusc danh muc chat bj cAm su dung trong mét sé nganh, linh vuc giri SO Y té
(Mau bao céo theo Mau s6 09 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/Nb-CP).

4. Trién khai cong tac qudn Iy nha nwéc vé nha nwéc vé gia thuéc.

4.1. Co so trién khai:

- Uy ban nhan dan tinh giao cho S& Y té t6 chiic viéc tiép nhan, ra soét ho so
ké khai lai gia thubc san xuat trong nudc ciia cac co s ¢O tru s& san xuat thude
trén dia ban theo Cong van sé 5167/UBND-KGVX ngay 20/9/2017 cua Uy ban
nhén dan tinh.

- S6 Y té da tham muu ban hanh Quyét dinh sé 1724/QD-UBND ngay
24/10/2019 cbng bd Danh muc thu tuc hanh chinh trong d6 c6 thi tuc ké khai lai
gia thudc san xuit trong nude (Thi tuc s6 35). Can cir theo quy dinh tai Quyét dinh
s6 1724/QD-UBND, S& Y té cir can bo tiép nhan hd so dé nghi ké khai lai gia

18- Gom: Cong ty C6 phan Gonsa — chi nhanh Pha Yén, Céng ty C6 phan Pymepharco, Cong ty C6 phan TM DP
Pypharm



thudc cua co sd tai bo phan 1 cira (Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng) caa Uy
ban nhan dan tinh. Bong thoi, S6 Y té xay dung quy trinh phd hop tiéu chuan
TCVN 1SO 9001:2015 va ban hanh theo Quyét dinh sé 1207/QB-SYT ngay
31/12/2020 cdng bé thu tuc sb 18: Ké khai lai gia thudc san xuét trong nuéc. Ho so
dé nghi ké khai lai gia thudc cua co s¢ sau khi tiép nhan dugc giao cho phong
Nghiép vu Dugc xem xét, tham muu cho Lanh dao S& ban hanh van ban gai Cuc
Quan 1y Dugc dé thuc hién cong bd gia thude ké khai lai.

4.2. Viéc tiép nhan va giai quyét hd so ké khai lai gia thudc ddi véi cac co so
trén dia ban:

Trén dia ban tinh Pha Yén, dén thoi diém thanh tra c6 02 co s& san xuat thudc
duoc Bo Y té cap gidy chang nhan da diéu kién kinh doanh thubc véi pham vi san
xuat thuc va gidy chung nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét san xuét thuéc (GMP)
la Cong ty Co phan Pymepharco, Cong ty TNHH Thai Nakorn Patana Viét Nam.

- Trong giai doan tir ngay 01/01/2021 dén ngay 30/6/2022, S¢ Y té da tiép
nhan, giai quyét 02 bo ho so ké khai lai gia thudc san xuét trong nudc, gom: 01 b
hd so ciia Cong ty Cd phan Pymepharco ké khai lai gia thuc déi véi 02 thude, 01
bo ho so ké khai lai gia thudc cua Cong ty Cong ty TNHH Thai Nakorn Patana
Viét Nam ké khai lai gia thudc d6i véi 10 thude.

- Doan thanh tra kiém tra 02 bd hd so néu trén ctia cac dugc S&' Y té tiép nhan
va giai quyét trong giai doan tir ngay 01/01/2021 dén ngay 30/6/2022, két qua nhu
sau:

+ Sau khi nhan duoc ho so cta don vi dé nghi diéu chinh gia ké khai, phong
Nghiép vu Duoc dd xem xét, ra soat cac hd so, tai liéu nop kém hé so caa don vi
va chap thuan diéu chinh gia ké khai ban budn cua 12 thubc. Trong cac mat hang
ké khai khai lai gia duoc kiém tra: Tat ca cac mat hang co gia ké khai ban budn
tang hon so voi gia da ké khai tir 6,09% dén 21,21%. S¢ Y té di cung cap céc tai
lieu thuyét minh viéc thay doi gia kém theo ho so caa don vi.

+ So Y té trién khai viéc xem xét, ra soat, giai quyét ho so ké khai gia thudc
véi thoi han dép tng quy dinh tai Quyét dinh s6 1724/QDB-UBND ngay 24/10/2019
va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

4.3. Quan ly hoat dong niém yét gia cia cac co so kinh doanh thuéc:

So Y té hudng dan va kiém tra hoat dong niém yét gia va ban thubc theo gia
niém yét cua cac co so san xuét, kinh doanh thudc trén dia ban theo nguyén tic:

- V&i co sé ban budn: yéu cau thuc hién viéc niém yét gia ban buén ting loai
thudc bang céch thdng bao cdng khai trén bang, trén gidy hoic bang cac hinh thic
khac duoc dat, dé, treo, dan tai noi giao dich, ban thudc, thuan tién cho viéc quan
sat ciia khach hang va khong duoc ban cao hon gia di niém yét. Gia ban budn
niém yét cua co sé ban budn thudc khong duge cao hon gia ban budn du kién do
co s& san xuat, nhap khau da ké khai, ké khai lai v6i co quan quan 1y nha nuéc vé
gia thudc.

- V6i co sd ban 1é: yéu cau thuc hién viéc niém yét gia ban I¢é tirng loai thubc
bang cach in hoic ghi hoic dan gia ban Ié trén bao bi chira dung thudc hoic bao bi
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ngoai cua thudc, dam bao khdng che khuat ndi dung cua nhan gbc va khong dugc
ban cao hon gia da niém yét.

4.4. Mot s tdn tai, han ché:

Trong viéc giai quyét hd so dé nghi ké khai lai gia thuc, S¢ Y té thuc hién
chua day du viéc tra lai két qua giai quyét hd so so véi quy dinh tai Tha tuc 6 35 -
Ké khai lai gia thuc trong nudc ban hanh theo Quyét dinh sé 1724/Qb-UBND
ngay 24/10/2019, cu thé: Tai Budc 4 co quy dinh viéc “Tra lai két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh cho ca nhan, t6 chac”. Theo cac hd so, tai liéu S& Y té cung cap
cho Doan thanh tra khong thé hién hoat dong nay.

5. Cong tac thanh tra, kiém tra, giam sat vé qudn Iy chét lweng thuéc, gia
thuédc va qudn Iy thuéc phdi kiém sodt ddc bigt:

5.1. Trién khai cong tac thanh tra, kiém tra, giam sét:

- Trong thoi ky thanh tra, Giam doc S¢' Y té da phé duyét ké hoach thanh tra'y
té hang nam, gom: Quyét dinh s 1200/QD-SYT ngay 31/12/2020 phé duyét ké
hoach thanh tra y t& nam 2021 va Quyét dinh sé 1249/QD-SYT ngay 15/12/2021
phé duyét ké hoach thanh tra y t& nim 2022;

- Theo bao céo cua So Y té, dé dap tng véi yéu cau trong tinh hinh dich bénh,
trong thoi ky thanh tra, S¢ Y té t6 chirc 02 cudc kiém tra tai 24 co sa, gom: Quyét
dinh s 952/QP-SYT ngay 14/9/2021 kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh phap
luat trong hoat dong kinh doanh di véi cac co s mua ban thudc, hoa chat, trang
thiét bi, vat tu y té trén dia ban tinh Phi Yén; Quyét dinh sé 240/QB-SYT ngay
20/5/2022 kiém tra viéc chap hanh quy dinh phép luat vé quan ly chat lwong thubc,
thudc phai kiém soat dac biét, thudc diéu tri COVID-19, gia thudc va trang thiét bi
y té trén dia ban tinh Pha Yén.

- S Y té luu day du hd so cac Poan kiém tra: Quyét dinh kiém tra, ké hoach,
bién ban lam viéc, bao céo két qua kiém tra.

- Trong thoi ky thanh tra, So' Y té da xu phat vi pham hanh chinh 07 co sé.
Tong so tién xu phat 1a 11 triéu dong. So' Y té luu day du: Bién ban lam viéc, Bién
ban vi pham hanh chinh, Quyét dinh xu phat vi pham hanh chinh.

5.2. Ton tai, han ché:

Doi véi cac cudc thanh tra theo Quyét dinh sé 1200/QD-SYT ngay
31/12/2020 phé duyét ké hoach thanh tra y té nam 2021 va Quyét dinh s
1249/QD-SYT ngay 15/12/2021 phé duyét ké hoach thanh tra y té nam 2022 do
anh huong cua dich Covid-19 nén Thanh tra S¢ khong duoc trién khai. So' Y té
tinh Phd Yén chua ban hanh vin ban diéu chinh ké hoach thanh tra.

B. Tai cac co s& dwge kiém tra, Xac minh.

1. Tai Trung tam kiém nghi¢m thuéc, my pham, thuwc phdim Phii Yén:

1.1. Co sé phap ly:

Trung tdm Kiém nghiém Thudc- my pham - thyc pham 1a don vi sy nghiép
truc thudc So Y té Phu Yén duoc thanh 1ap theo Quyét dinh sé 29/QB/YT/TCHC,
ngay 10/03/1989 cua S&' Y té Phii Yén, tén goi khi thanh 14ap 12 Tram kiém nghiém
Duoc pham Pht Yén. Trung tim duoc doi tén theo Quyét dinh sé 119/1999/QD-
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UBND ngay 26/01/1999 cia UBND tinh Pha Yén (d6i tén thanh Trung tam kiém
nghiém Duoc pham - My pham thuoc So Y té Phu Yén), Quyét dinh s
1616/2005/QD-UB ngay 22/07/2005 UBND tinh Pht Yén (d6i tén thanh Trung
tam kiém nghiém Duogc pham - My pham - Thuc pham thudc S¢ Y té Pha Yén,
Quyét dinh sb: 288/QD-UBND, ngay 24/02/2012 cia UBND tinh Phu Yén (d6i tén
thanh Trung tdm kiém nghiém Thudc - My pham - Thuc pham thudc So Y té Pha
Yén) va Quyét dinh sé 78/QD-SYT ngay 20/02/2017 caa So Y té tinh Phi Yén
(thanh 1ap va doi tén cac phong caa Trung tdm kiém nghiém Thudc-My pham-
Thuc pham thuoc S¢ Y té Phi Yén)

- Ngay 12/8/2020, Vin phong cong nhan chat lwong - Bo Khoa hoc va Cong
nghé céng nhan Trung tdm dat tiéu chuan ISO/IEC 17025:2017, chang chi céng
nhan ma sé Vilas 717, linh vuc duoc cdng nhan: Duoc, Hoa, Sinh theo Quyét dinh
s6 672/Qb-VPCNCL.

1.2. Co cu td chirc, tinh hinh nhan su:

- Trung tim Kiém nghiém gdm c6 Ban Giam ddc; 05 phong chuyén mon:
Phong T6 chitc Hanh chinh Quan tri va Ké hoach Tai chinh Ké toan, phong Kiém
nghiém Pong Duoc-Duge Liéu, phong Kiém nghiém My pham-Thuc pham, phong
Duoc ly-Vi sinh, phong Hoa ly.

- Trung tam c6 tong chi tiéu bién ché: 35. Tong s can bd hién co 1a 28
(trong d6: Bién ché: 25, hop dong 68: 03).

- Vé trinh d% chuyén moén: 07 Pai hoc va trén dai hoc Dugc, 14 dai hoc va
trén dai hoc chuyén nganh Sinh, Héa, 03 cao dang va trung hoc dugc va 04 trinh
do khac.

1.3. Viéc tiép nhan va phd bién cac van ban quy pham phap luat:

- Trung tdm tiép nhan cac van ban quy pham phap luat lién quan dén quan ly
chat luong thudc: Luat Dugc nim 2016; Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 caa Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat
dugc; Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu sta d6i quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc
cua Bo Y té; Thong tu s 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctua Bo Y té quy dinh
vé thuc hanh tt phong thi nghiém; Thong tu 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018
cua Bo Y té quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu l1am thudc; Thong tu sd
03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 cua Bo Y té sta ddi, bd sung mot sé diéu cua
Thong tu 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong
thudc, nguyén liéu 1am thudc;

- Trung tAm tiép nhan cac vin ban chi dao cia co quan quan 1y nha nudc va
pho bién tai liéu quy dinh cua phap cho nhén vién trong cac cudc hop tai don vi.

1.4. Hé théng quy trinh, s sach:

- Trung tdm di xay dung va ban hanh 21 quy trinh thao tac chuan, 08 quy
dinh cho céc hoat dong cua Trung tdm; so tay chét luong, 88 hudng din, 05 ban
phan cong.
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- Trung tdm c6 hé thdng sb sach ghi chép, phiéu giao mau luu trix khoa hoc,
c6 sb ban giao gitta cac giai doan cua qué trinh 1ay mau, kiém nghiém va luu mau.

1.5. V& co s6 vat chat, trang thiét b, chat chuan:

- C4c may moc, trang thiét bi duoc kiém dinh dinh Ky, c6 hd so theo doi
thiét bi, s nhat ky su dung thiét bi; Trang thiét bi phuc vu kiém nghiém da dugc
hiéu chuan dinh ky: Can phan tich, may quang phd UV-VIS, méay dinh luong
HPLC...

- Trung tdm c6 kho chira mau thude, duoc lidu kiém nghiém duogc bé tri
khoa hoc, cdc mau duoc bao quan & nhiét dd phu hop, duoc bao quan trén
gia/ké/khay duoc danh ma sb va duoc theo ddi bang s6 séch dé tim kiém. Kho luu
mau c6 theo dbi nhiét do, d6 am hang ngay.

- Trung tam c6 ta bao quan chat chuan phuc vy cong tac kiém nghiém thudc.
C6 sb sach theo ddi chat chuan. Ta bao quan chét chuan duogc theo déi diéu kién
bao quan.

1.6. Hoat dong kiém nghiém thuéc:

1.6.1. Vé ké hoach ldy mau:

Hang niam, cin cir Quyét dinh giao chi tiéu ldy mau kiém nghiém cua Giam
dbc So Y té, Trung tdm trinh xay dung Ké hoach ldy mau thudc kiém tra chét
luong cua Trung tam:

+ Nam 2021, Giam doc So ¢d Quyét dinh sé 362/QD-SYT ngay 29/01/2021
giao cho Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Pha Yén lay
mau kiém nghiém 780 mau thude, dugc liéu, my pham, thyc pham. Trung tim da
lap ké hoach 1ay mau thudc theo cac nhdm, trong d6 c6 500 mau thudc héa duoc,
180 mau thude duoc lidu, dugce liéu. Do tinh hinh dich bénh, Trung tdm c6 To trinh
s6 143.TTr-KNTMPTP ngay 25/8/2021 gui S&' Y té tinh Phu Yén xin diéu chinh
chi tiéu ké hoach ldy mau nam 2021 con 550 méu (thudc, duoc liéu, my pham,
thuc pham).

+ Nam 2022, Giam d6c Sé ¢6 Quyét dinh s6 47/QD-SYT ngay 24/01/2022
giao cho Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Pha Yén lay
mau kiém nghiém 800 mau thude, duogc liéu, my pham, thyc pham. Trung tim da
lap ké hoach 1ay mau thudc theo cac nhom, trong d6 co6 400 maiu thude héa duoc,
200 mau thuoe dugc ligu, duoc ligu.

- Viéc phan bo noi 1ay miu, cac mau lya chon ldy cin ctr vao Vian ban thong
bao cua Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong vé dinh hudng ldy mau kiém
nghiém va nang luc cua Trung tam.

- Can ctr ké hoach ldy mau cua Trung tdm, Trung tdm phan b chi tiéu cho
cac phong.

- Ngoai ra, Trung tdm thuc hién dich vu kiém nghiém cho 01 co s giri mau
dén Trung tam dé kiém nghiém (Bénh vién Y hoc cb truyén).



13

1.6.2. S6 ligu vé thyre hién ké hoach dwot giao:

1.6.2.1. Bdi véi cac mau lay theo ké hoach:

Theo béo cao cua Trung tam:

- Nam 2021, Trung tdm 1dy 448 mau thudc va duogc lieu dé kiém nghiém.
Két qua kiém nghiém d6i véi mau lay: 444/448 dat tiéu chuan chat luong (chiém
99,1%); 04/448 mau khong dat tiéu chuan chat luong (chiém 0,9%).

- 06 thang dau nam 2022, Trung tam 1ay 261 mau thudc, dugc liéu dé kiém
nghiém. Két qua kiém nghiém déi voi mau lay: 259/261 dat tiéu chuan chat luong
(chiém 99,2%): 02/261 mau khdng dat tiéu chuan chit luong (chiém 0,8%).

- Bdi véi cac mau khong dat tiéu chuan chét luong, Trung tim di c6 vin ban
bao cdo Cuc Quan 1y Duoc, S¢ Y té dé thuc hién cac bién phép tiép theo va luu hd
so day du.

1.6.2.2. Poi véi cac mau do co so gai kiém nghiém:

- Nam 2021, Trung tdm thuc hién 38 mau do co s& giri kiém nghieém. Két
qua c6 35/38 mau dat tiéu chuan chat luong (chiém 92,1%), 03/38 mau khong dat
tiéu chuan chat luong (chiém 7,9%).

- 06 thang dau nam 2022, Trung tam thuc hién 28 mau do co sé gui kiém
nghiém. Két qua c6 26/28 mau dat tiéu chuan chat luong (chiém 92,9%), 02/28
méau khong dat tiéu chuan chat luong (chiém 7,1%);

- B4i véi cac miu khong dat tiéu chuan chat lugng, Trung tAm da giri cho co
sé gui mau.

1.6.3. Kiém tra thuc té tgi Trung tam:

Poan thanh tra kiém tra ho so kiém nghiém thuéc cua 20 mau kiém nghiém,
gom: 15 mau ldy nim 2021, 05 mAu liy 06 thang dau nam 2022. Két qua nhu sau:

- Trung tam da luu bién ban léy mau, hd so kiém nghiém 16 thude, da xuét
trinh dugc tiéu chuan ap dung trong kiém nghiém 16 thudc;

- Pbi véi cac mau duogc kiém tra, Trung tam da két luan ddi véi cac chi tiéu
theo tiéu chuan chat luong ctia thuéc ma Trung tim thuc hiém kiém nghiém. Trong
do:

+ Pbi v6i 13/20 mau, Trung tAm kiém nghiém day du cac chi tiéu va két
luan mAu dat tiéu chuan chat lugng;

+ Pbi véi 07/20 mau, Trung tam kiém nghi¢m mot s6 chi tiéu va két luan
mau dap tmg cac chi tiéu da thr.

1.7. Hoat dong chi dao, huong dan vé mdt ky thuat, chuyén mon, nghiép vu,
kiém nghiém thuéc va kiém tra déi véi cac don vi hanh nghé duoc trén dia ban
tinh.

- Trung tdm phdi hop véi cac phong chuyén mén ctia S& Y té (Thanh tra So
Y té, Phong Nghiép vu dugc S¢ Y té, Thanh tra S& trong viéc kiém tra cac co s&
duoc trén dia ban.

- Trong thoi ky thanh tra, do tinh hinh dich bénh COVID-19 phurc tap, Trung
tam khong trién khai viéc chi dao hudng dan, phdi hop cic co so san xuat, kinh
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doanh duoc trén dia ban vé hoat dong quan ly chét lugng, kiém tra, kiém nghiém
thude.

1.8. Bdo cdo dot xudt va dinh ky vé tinh hinh chat lwong thuéc trén dia ban
tinh voi Co quan quan ly:

- Trung tdm da thuc hién bao cdo 06 thang va bao cao nam giri Cuc Quan 1y
Duoc, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén, Vién Kiém nghiém thuéc TP H6 Chi Minh,
S¢'Y té tinh Phu Yén theo quy dinh.

1.9. Tén tai, han ché:

- Tai kho bao quan hoéa chat ding cho cong tac kiém nghiém thubc, my
pham, thuyc pham (kho chinh va kho 18), nhiéu hoa chat khong duoc xac dinh va
theo ddi vé han dung caa hoa chit, trong d6 c6 mot sé hoa chat co théng tin ngay
nhap kho ghi trén nhén lo tir nam 2012, 2014. Theo bao cao cua Trung tam, cac
hoa chat nay la hda chat c6 xuat xa Trung Qudc, trén lo dung khdng ghi han ding
cua hoa chat, khi sir dung Trung tim da kiém nghiém doi chiéu hoa chat chuan dé
xéac dinh hé sé twong quan.

- P6i v6i 20 mau kiém nghiém duoc kiém tra hd so, co6 07/20 méu (35%),
Trung tam khoéng thuc hién kiém tra tat ca cac chi tiéu theo Tiéu chuan chat lugng
cua thudc va két luan mau dat d6i vai cac chi tiéu da thir. Theo béo céo cua Trung
tam, do diéu kién trang thiét bi, chat chuan, Trung tdm khéng kiém tra dugc mot s6
chi tiéu.

2. Tai cac co sé kinh doanh thudc.

Poan thanh tra kiém tra x4c minh tai 04 co s& ban budn thude 1%; 04 co sé ban
1¢ thude (Nha thude) 2. Két qua nhu sau:

2.1. Viéc thuc hién cac quy dinh vé quy ché chuyén mén dugc, tuan thu
nguyén tic tiéu chuan thyc hanh tét GDP, GPP.

- Vé co s¢ phdp 1y: 08/08 co sd kinh doanh duge duge kiém tra c6 du diéu
kién phap 1y phu hop véi hoat dong ban budn, ban 1¢é thude; di duge co quan co
tham quyén cap gidy chiang nhan ding ky kinh doanh, Chitng chi hanh nghé dugc,
Gidy chtng nhan thuc hanh tét ban budn thuéc (GDP), Gidy chang nhan thuc hanh
tét ban 1¢ thuéc (GPP), Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy
dinh.

- Co cdu t6 chire, nhdn su: Céc co s& duogc kiém tra ¢ co cau td chirc, nhan
sy phu hop véi trinh do chuyén mon, quy mé hoat dong ctia doanh nghi€p. Nguoi
phu trach chuyén mén vé dugc, tha kho ¢6 trinh d6 chuyén mén theo quy dinh. Tai
thoi diém kiém tra duge si dai hoc phu trach chuyén mon c6 mat dé 1am viéc véi
Doan thanh tra.

- Co 56 vt chat, trang thiét bi:

+ 04/04 co s& ban budn thude c¢6 kho bao quan thudc dat tiéu chuan GDP,
dién tich kho bao quan thudc phu hop véi quy mé hoat dong cia co so, trong kho

19 Cong ty C6 phan Xuit nhap khiu Dugc Phu Yén;Cong ty Co phan Thuong mai Dugc phdm PyPharm; Cong ty
TNHH Dugc phdm Thu Ha; Céng ty TNHH Dugc pham Giant.
20: Nha thuoc Long Chau 464; Nha thuoc Hong Phiic; Nha thuoc Kim Phung; Nha thudc Kim Thu.
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6 céac khu vue kiém nhap, cho xuét, khu vuc bao quan, khu vuc biét trit theo quy
dinh; da trang bi hé thong gid, ké dé sip xép, bao quan thudc, cé thiét bi diéu chinh
nhiét d6, d6 am, nhiét ké tu ghi theo quy dinh; thuc hién theo ddi nhiét do, d6 4m
dinh ky, c6 phuong tién van chuyén va thuc hién hoat dong van chuyén, giao hang
bang thué dich vu van chuyén véi don vi ¢6 chire nang van chuyén va thuc hién ky
hop dong van chuyén,

+ 04/04 co s¢ ban 1¢ thudc dat tiéu chuan GPP c6 dién tich tir 10 m? trd 1én,
d3 trang bi ti trung bay bao quan thudc, thiét bi diéu hoa nhiét o, d6 4am; nhiét ké tu
ghi; ¢6 cac khu vuc tu van, khu vuc ra 1, khu vuc trung bay, bado quan thube ké don,
thudc khong ké don, khu vire bao quan san pham khong phai 1a thude theo quy dinh;
thue hién theo doi nhiét 6, d6 am dinh ky.

- Viéc thuc hién cdc quy trinh thao tdc chudn (SOP) da ban hanh va hé
thong hé so sé sdch:

+ Céc co s& dd ban hanh quy trinh thao tac chuan phu hop véi loai hinh kinh
doanh cta don vi, ¢6 cac quy trinh co ban va da ap dung cac quy trinh da ban hanh
vao thuc té hoat dong san xuét, kinh doanh.

+ Viéc theo dbi xut, nhap, tén cua thudc duoc thuc hién trén phén mém
quan 1y ciia may tinh hodc qua hé thong so6 sach theo quy dinh. Co so ban 1é thuc
hién theo ddi ban thudc theo don qua hé thdng sd sach hodc phan mém may tinh;
luu don thude theo quy dinh.

2.2.Thuc hién quy dinh vé quan Iy thuéc phai kiém soat dac biét:

2.2.1 Quan 1y thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat:

- Trén dia ban tinh Phu Yén c6 01 Cong ty kinh doanh thubc giy nghién,
thudc hudng than, thude tién chét 1a Cong ty cd phan XNK Dugc Phu Yén. Trong
thoi ky tir 01/01/2021 dén ngay 30/6/2022, Cong ty mua 06 thudc giy nghién,
huéng than (gom 03 thudc gay nghién, 03 thudc hudng than) dé ban cho cac co so
y té, co s& dugc trén dia ban tinh Pha Yén.

- C6 01 Nha thudc kinh doanh thudc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat (Nha thudc Long Chau 464) gom: 05 thudc dang phdi hop co duoc chat
gy nghién; 01 thudc dang phédi hop c6 duoc chat hudng than.

a) Thyc hién 1ap don hang dé nghi mua thudc va mua, ban thudc gay nghién,
huéng than duoc phé duyét:

- Cong ty c6 don hang mua thudc gy nghién, thudc huéng than, thude tién
chat duoc S¢ Y té tinh Phu Yén phé duyét. Cong ty mua ding ching loai thudc
dugc phé duyét, sb luong thudc mua khong cao hon $6 luong thude d3 duoc phé
duyét.

- Cong ty ban thubc gay nghién, huéng than cho cac co so kham chita bénh
theo két qua tring thau tai co sd'y té.

b) Bao quan thudc gay nghién, hudng than, tién chat:

- Cong ty bao quan thubc giy nghién, huéng tim than va tién chat dung lam
thudc riéng biét va trong ti c6 khoa chac chan, c6 camera theo ddi. Thu kho thudce
gay nghién, hudng than 1 dugc sy dai hoc. Tai thoi diém kiém tra, tai kho Cong ty
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dang bao quan 04 thudc gy nghién 2. Kiém tra sé lugng thudc thuc té phu hop
v6i s6 lugng thude ton kho ghi nhén tai s6 theo dai.

¢) Giao nhan, van chuyén: Khach hang mua thudc thubc gy nghién, hudéng
tam than va tién chat dung 1am thudc dén nhan thubc tai Cong ty. Ngudi mua c6
gidy gidi thiéu cua don vi. Viée giao thudc co hd so giao nhan co bién ban giao,
nhan c6 chir ky ciia ngudi nhan thudc.

d) S6 sach theo ddi/ phan mém theo ddi:

- Pdi véi thude gy nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat, Cong ty cd
phﬁn XNK Dugc Pha Yén c6 s6 theo doi xuit, nhap, tdn kho thude gay nghién,
thudc hudng than, thude tién chat theo mau s6 quy dinh tai Phy luc VIII kém theo
Thong tu 20/2017/TT-BYT. Trong viéc giao nhan thude, Cong ty luu Bién ban
giao nhan thudc gay nghién, thubc hudng than, thudc tién chét theo biéu miu sb 1-
Phu luc II, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va luu cac chting tur lién quan dén viéc
mua ban thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat.

- Cong ty cd phﬁn XNK Duogc Pht Yén theo ddi xuét, nhap tdn kho céc thudc
trén hé théng phan mém song song vai theo ddi trén so sach.

- Nha thudc Long Chau 464 c¢6 lap S6 theo doi thong tin chi tiét khach hang
d6i véi thudc dang phdi hop co chira duge chat giy nghién, thudc dang phdi hop
c6 chira dugce chat huéng than theo mau sb quy dinh tai Phu luc XXI kem theo
Thong tu 20/2017/TT-BYT.

e) Hoat dong bao céo:

Pbi v6i thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat: Cong ty 1ap bao
c40 06 thang va bao cdo nim vé xuat, nhap, ton kho, sir dung thudc giy nghién,
thudc hudng than, thudc tién chat giri S Y té theo Mau s 13 Nghi dinh sd
54/2017/ND-CP;

g) Huy thudc:

- Trong thoi ky tir ngdy 01/01/2021 dén 30/6/2022, Cong ty khong c6 thudc
gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat phai hiy.

Ton tai:

- Trong viéc xuat thudc gy nghién, hudng than, tién chat, Céng ty cd phan
XNK Dugc Pha Yén chua 1ap Phiéu xuat kho thubc gay nghién, thudc hudng than,
thudc tién chat theo mau phiéu quy dinh tai Phy luc XVII kém theo Thong tu
20/2017/TT-BYT,

- Cong ty khong ghi ddy du ham luong hodc thé tich cta thudc tiém tai don
hang, s6 theo ddi, bao cao: Tai don hang mua thudc gay nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat nam 2021 s6 14A/DPY duoc phé duyét ngay 03/3/2021, Cong ty
du tru thudce Diazepam 5mg/ml Hameln. Tai Bdo céo XuAt, nhap, ton kho nim
2021 va 06 thang dau nam 2022, thudc ciing dugc ghi Diazepam 5mg/ml Hameln.
Thuc té Cong ty kinh doanh thudc Diazepam-Hameln 10mg/2ml. Tai s6 theo ddi

21 Gém: Morphin HCI 10mg/iml: 706 6ng, Morphin 30mg: 835 vién; Pethidin-Hameln 100mg/2ml: 95 dng.
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xuat, nhap, ton kho thuéc huéng than, thudc Diazepam-Hameln 10mg/2ml, Cong
ty ghi Diazepam Hameln 5mg/mi

- Trong thoi ky thanh tra, Cong ty ¢d phan XNK Duoc Phii Yén c¢6 xuat ban
1¢ 02 thubc: Morphin HCI 10mg/lml va Morphin 30mg cho bénh nhan c6 don
thudc diéu tri ngoai tru. Theo gié\y chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc cua
Cong ty, Cong ty khong c6 pham vi ban 1¢ thude.

- Nha thudc Long Chau 464 c6 kinh doanh 05 thubc dang phdi hop co duogc
chat gay nghién va 01 thudc dang phdi hop co duge chit hudng than, Nha thude
khéng 1ap bao céo 06 thang dau nim nam 2022 vé xuét, nhap ton kho st dung
thudc dang phdi hop chira dugc chit gay nghién, thuéc dang phdi hop chira dugc
chat hudng than giri S6 Y té theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 47 Nghi dinh sb
54/2017/Nb-CP.

2.2.2. Quan ly thude doc, thude trong danh muc thube, dugc chat thude danh
muc chét bi cAm sir dung trong mdt ) nganh, linh vuec:

C6 04 co s6 ¢6 kinh doanh thube trong danh myc thude, duoc chat thudc danh
muc chét bj cAm st dung trong mot sd nganh, linh vuc. Trong giai doan tir ngay
01/01/2021 dén nay la: Cong ty C6 phan Thuong mai Duoc pham Pypharm kinh
doanh 01 thudc Ciprofloxacin STADA 500mg; Coéng ty TNHH Duoc pham Thu
Ha kinh doanh 01 thubc Flagyl 250 mg sé dang ky VD-28322-17 (chura
Metronidazol 250mg); Cong ty TNHH Duoc pham G.I.A.N.T kinh doanh 06 thudc
chira dugc chit: Metronidazol, Ciprofloxacin, Levofloxacin, Ofloxacin; Nha thube
Long Chau 464 kinh doanh 20 thude, duge chat thudc danh muc chit bi cam sir
dung trong mot s6 nganh, linh vuc.

- Cé4c cong ty co du sb theo ddi xuat, nhap, ton kho thudc trong danh muc
thude, duoce chit thudc danh muc chét bj cAm st dung trong mot $6 nganh, linh vuc
theo miu s6 quy dinh tai Phy luc XVIII kém theo Théng tu 20/2017/YY-BYT.
Pong thoi theo ddi xuat, nhap, ton kho trén phan mém.

- Céc cong ty 1ap day du bao cao nam vé xuat, nhap, ton kho thudc trong danh
muc thube, duge chit thude danh muc chéit bj cAm sir dung trong mot ) nganh,
linh vuc g1 S6 Y té theo Mau s 09 tai Phy luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/NDb-CP.

2.3. Thyc hién quy dinh vé quan Iy chat luong thude:

- Céc co so di tiép nhan cac vin ban dinh chi lwu hanh, thu hoi thude tir S6 Y
té, Cuc Quan 1y Duogc. Trong thoi ky thanh tra, cdc cong ty nhan dugc 32 van ban
ctia Cuc Quan 1y Duoc, So' Y té tinh Phi1 Yén vé thude vi pham chat lugng bi dinh
chi Iuu hanh va thu hoi theo thong bao trén trang thong tin dién tir cia So Y té tinh
Phi Yén. Theo céc cong ty bao cdo, cac cong ty khong kinh doanh céc thude nay.

Céac cong ty thuc hién kiém tra chat lugng thude khi nhap kho va xuét kho
bang cam quan. Kiém tra thudng xuyén diéu kién bao quan thudc khi luu kho bang
cam quan va kiém tra han dung. Khi nhap thudc, cac cong ty yéu cau bén ban cung
cap phiéu kiém nghiém cua 16 thudc; theo ddi day du sb 16, han dung cua thude.
Qua kiém tra thudc bao quan trong kho c6 day du thong tin vé co s san xuét, sd
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dang ky, s6 16 va con han su dung; Thudc kém chét lugng duoc bao quan & khu
vuc riéng.

2.4. Quan 1y gia thudc, kinh doanh thudc:

2.4.1. K& khai gia thudc:

- Theo bao cao cua cac cong ty, trong thoi ky thanh tra, cac cong ty khong
nhap khau, san xuit thudc nén khong thuc hién viéc ké khai gia.

2.4.2. Viéc kinh doanh thudc, ban thude theo gia ké khai:

Poan lya chon ngau nhién mot s6 thudc tai cac cdng ty 2 dang kinh doanh c6
ton kho (chi tiét tai phu luc kém theo) kiém tra vé viéc kinh doanh ctia cac cong ty.
Poéng thoi kiém tra xac suat gia ban cua thudc trén hoa don, chimg tir mua, ban
thudc ddi véi cac thude khong c6 ton kho va c6 tén trong danh sach thudc cong ty
kinh doanh.

Két qua: Qua kiém tra hoa don, ching tir ban thudc cia cac cong ty d6i voi
cac thudc kiém tra, gid ban thudc khong cao hon gia ké khai/ké khai lai da duoc
cong bd trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Duoc;

2.4.3. Niém yét gia thudc:

Cac cong ty niém yét gia thuéc bang hinh thirc bang thong bao trén gidy, cac
Nha thudc niém yét trén vo hop thudc. Kiém tra hoa don ban thudc cuia cac thude
d3 duoc lya chon kiém tra, cac co s¢ ban thue khong cao hon gia niém yét.

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

1. Tai S¢' Y té tinh Phii Yén

1.1. Nhitng mdt tich cwc da dat dwoc

1.1.1. Cong tac quan 1y chéat luong thudc:

Hing ndm, S¢ Y té c6 cac van ban chi dao cac phong chiic ning cia So' Y té
nhu Phong Nghiép vu Duoc, Thanh tra S¢ phdi hop voi Trung tdm kiém nghiém
thudc, my pham, thuc pham tinh Pha Yén phdi hop kiém tra cac co so san xuat,
kinh doanh dugc pham trén dia ban tinh; kiém tra 4p dung nguyén tic “thuc hanh
t6t phan phoi thude”; kiém tra &p dung nguyén tic “thuc hanh tét nha thuéc GPP”;

- Hang nam, Giam déc S& Y té c6 quyét dinh giao chi tiéu ldy mau, Trung
tam kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Pha Yén 1ap ké hoach va trién
khai. Cac mau thudc do Trung tdm thuc hién ldy mau va kiém nghiém theo ké
hoach da xay dung hang nim tai cic co s& san xuat, kinh doanh, str dung thubc
trén dia ban tinh Phu Yén.

- Pi voi cac mau thuc Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc
pham tinh Phi Yén kiém tra chat luong c6 két qua khong dat. Trung tdm c6 vin
ban bao c4o Cuc Quan Iy Duoc va S¢ Y té, phdi hop véi cac phong, ban thudc So
Y té t6 chuc niém phong céc thude khong dat tiéu chuan chat luong trong khi cho

2. Cong ty ¢d phan XNK Duoc Phii Yén 10 loai; C6 phan Thuong mai Dugc phdm Pypharm 7 loai; Céong ty
TNHH Dugc pham Thu Ha 7 loai; Cong ty TNHH Dugc phdm G.I.A.N.T 6 loai; Nha thudc Hong Phuc 10 loai; Nha
thudc Kim Phung 5 loai; Nha thudc Kim Thu 5 loai. Nha thude Long Chau 464 10 loai.
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két qua kiém nghiém bo sung theo yéu cau cua Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan Iy Y,
duoc ¢b truyén.

- Trong thoi ky thanh tra, S& Y té nhan dugce 15 vin ban cua Cuc Quan ly
Duoc Vé dinh chi luu hanh, thu hdi thuc khong dat tiéu chuan chét lugng, thudc
gia, thudc khong duoc phép luu hanh, S¢ Y té di ban hanh cac Cong vin vé thube
vi pham chat luong bi dinh chi lvu hanh va thu hdi gui cac co sé kinh doanh, co s6
str dung thudc trong tinh va dang tai trén trang thong tin dién tir caa So' Y té.

- S&' Y té ¢ béo cao Cuc Quan 1y Dugc tong két cong tac duoc, trong d6 co
cong tac quan ly chat lwgng thube theo ding quy dinh.

1.1.2. Cong tac quan ly thudc phai kiém soat dic biét:

a) Can cr vao nhu cau st dung thudc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat cta cac don vi kham, chita bénh trén dja ban, S& Y té tién hanh dau thau
tap trung mua thudc gy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat va phan bo cho
cac don vi trén dia ban tinh voi két qua thyc hién cho thoi gian 24 thang. Can ctr
két qua tring thau tap trung, cac co s y té trén dia ban mua thudc tai cac nha thau
tring thau. Di véi cac thude khong tring thau tap trung, cac Bénh vién/Trung tam
y té to chirc dau thau theo cac hinh thuc khéac cua dau thau nhu: Chi dinh thau rit
gon, 03 thudc gay nghién %, 04 thubc hudng than 24 .

- SO Y té dd phé duyét don hang mua thudc gay nghién, thudc hudng than,
tién chit cho cac co s kinh doanh thudc trén dia ban va cac co sé kham, chita
bénh tu nhan va cac don vi khéc trén dia ban. Trong thoi Ky thanh tra, SO Y té tiép
nhan va phé duyét 12 don hang. Vé co ban cong tac phé duyét don hang mua thudc
gay nghién, thudc hudng than, tién chat ding lam thudc thuc hién theo quy dinh tai
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu.

- SO Y té da tiép nhan bao cao cua cac don vi trén dia ban lién quan dén
thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat gom: Bao céo 06 thang va
hang nim cua co s ban budn, co so ban 1¢; Bao c4o hang nam cua co so kham
bénh, chita bénh, co s cai nghién bat budc, co sd nghién ciu, dao tao chuyén
nganh y dugc, co s¢ €0 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai khac; Bao
c40 hang nam ctia co s& ban budn. Kiém tra cac bao cdo cua cac don vi dugc luu
tai So Y té Poan ghi nhan: Co ban cac bao céo diing thoi han va biéu mau theo quy
dinh, noi dung théng tin tai cac bao cdo day du theo dung biéu mau. S Y té luu
c4c bao céo va thyc hién béo cdo co quan cd tham quyén theo quy dinh.

- SO Y té da c¢6 van ban cho phép cac don vi hity thude thudc gy nghién,
thudc hudng than, thude tién chat va luu du béo céo cia cac don vi theo quy dinh
tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Thong tu s s6 20/2017/TT-BYT.

b) Céng tac quan ly thudc doc va thude trong danh muc thude, dugc chat
thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mot sé nganh, linh vuc:

- S¢ Y té dd tham dinh, cdp gidy chang nhan dua diéu kién kinh doanh thubc
phai kiém soat dic biét trong d6 co thube doc, thude trong danh muc thude, dugc

2 Gém: Fentanyl 100 mcg/2ml, Pethidin HCI 100mg/2ml, Pethidin-Hameln 100mg/2ml.
24 Gom: Ketamin 500mg/10ml, Midazolam-Hameln 5mg/1ml, Paciflam 5mg/1ml, Diazepam 5mg
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chat thuoc danh muc chét bi cdm sir dung trong mét sé nganh, linh vuc cho cac co
s& trén dia ban; huéng dan cac co sd y té thuc hién phan loai, bao quan, st dung,
lap s6 sach theo ddi xuat, nhap, tén kho cac thubc thuéc danh muc thude doc dugc
ban hanh theo Thong tu sb 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua B Y té, thude
trong danh muc thude, dugc chat thuoc danh muc chat bi cAm si dung trong mot
s6 nganh, linh vuc ban hanh theo Thong tu s6 20/2017/TT-BYT

+ Trong thoi ky thanh tra, So Y té tiép nhan b&o c4o hiang nam cua 04 co s
ban budn 2° vé xuit, nhap, tdn kho thudc, duoc chat trong danh muc thude, dugc
chat thuoc danh muc chat bi cdm st dung trong mot sé nganh, linh vuc giri So'Y té
(Mau bao c4o theo Mau s6 09 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/NDb-CP).

¢) Cong tac thanh tra, kiém tra: Hang nam, S& Y té da phé duyét ké hoach
thanh tra, kiém tra va trién khai cac doan thanh tra, kiém tra theo ké hoach d3 duoc
phé duyét trong d6 c6 cac ndi dung lién quan dén quan 1y hanh nghé duoc quan ly
chat luong thudc va quan 1y thudc phai kiém soat dic biét.

1.2. Mt s6 ton tai, han ché

1.2.1. Céng tac qudn 1y thudc phdi kiém sodt déc biét:

a) Vé cong tac quan ly thuc gay nghién, thubc hudng than va thubce tién chat:

- SO Y té chua 1ap bao céo gui B Y té vé viéc quan 1y cac co sd ban budn
thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chit, thudc dang phdi hop chia
tién chét (danh sach cac co sé ban buén thudc gy nghién, thude hudng than, thude
tién chat, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat trén dia ban tinh theo Mau s6 15
tai Phyu luc 1l Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017) theo quy dinh tai
khoan 7 diéu 47 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017

- V& hoat dong phé duyét don hang mua thubc gay nghién, thubc huéng than
va thudc tién chat, tai mot s6 don hang, S& Y té ra soat chua day du, c6 mot s6
thudc tiém trong ban don hang chi ghi nong do, khong ghi day da ham luong: Pon
hang s6 14A/DPY cua Cong ty Co phan XNK Dugc Phli Yén phé duyét ngay
03/3/2021 ghi thubc Diazepam 5mg/ml Hameln (khong ghi ham lwgng 10mg hozc
thé tich 2ml); Pon hang sé 38/DPY cuia Cong ty C6 phan XNK Duoc Phi Yén phé
duyét ngay 05/4/2022) ghi thudc Diazepam 5mg/ml Hameln (khoéng ghi ham lwong
10mg hozc thé tich 2ml), thudc Pethidine-Hameln 50mg/ml (khong ghi ham luong
100 mg hoac 2ml);

- Trong hoat dong quan 1y d6i vai thudc dang phdi hop c6 chira dugc chit gay
nghién, dugc chat huéng than, tién chéat, S¢ Y té chua dén dbc cac co s¢ ban I¢é béo
c4o c4o 06 thang va hang nam vé viéc xuat, nhap, ton kho, sir dung thubc dang
phdi hop ¢6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira dugc chit
huéng than, thuéc dang phdi hop cd chira tién chét.

b) Vé viéc tiép nhan va giai quyét ho so ké khai lai gia thudc:

251 Gom: Cong ty C6 phan Gonsa — chi nhanh Pha Yén, Céng ty C6 phan Pymepharco, Cong ty C6 phan TM DP
Pypharm
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S Y té thuc hién chua day da so véi quy dinh tai Tha tuc sé 35 — Ké khai lai
gia thudc trong nuéc ban hanh theo Quyét dinh sb 1724/QB-UBND ngay
24/10/2019: Tai Budc 4 c6 quy dinh viéc “Trd lai két qua gidi quyét thi tuc hanh
chinh cho ca nhan, té chizc”. Theo céc hod so, tai liéu S& Y té cung cap cho Poan
thanh tra khong thé hién hoat dong nay.

c) Vé cong tac thanh tra, kiém tra, giam séat vé quan ly chét luong thudc, gia
thudc va quan ly thudc phai kiém soat dic biét:

- B6i voi cac cudc thanh tra theo Quyét dinh sb 1200/QD-SYT ngay
31/12/2020 phé duyét ké hoach thanh tra y té nam 2021 va Quyét dinh s
1249/QD-SYT ngay 15/12/2021 phé duyét ké hoach thanh tra y t& nim 2022
Khong dugc trién khai, S& Y té chua ban hanh van ban diéu chinh ké hoach thanh
tra.

2. Tai cac co s¢ dwoce kiém tra, xac minh:

2.1. Nhitng madt tich cwc da dat duoc.

2.1.1. Tai Trung tam Kiém nghiém:

- Trung tam tiép nhan cac van ban quy pham phap luat lién quan dén quan ly
chat luong thudc; cac van ban chi dao cua co quan quan 1y nha nudc va pho bién
noi dung tai liéu tai can bg, nhan vién trong cac cudc hop tai don vi.

- Trung tAm da xay dung va ban hanh 21 quy trinh thao tac chuan, 08 quy
dinh cho céc hoat dong cua Trung tdm; sb tay chét luong, 88 hudng din, 05 ban
phan cong.

- Trung tdm c6 hé théng s6 sach ghi chép, phiéu giao mau luu trir khoa hoc,
c6 sb ban giao gitta cac giai doan cua qué trinh lay mau, kiém nghiém va luu mau.

- C4c may moc, trang thiét bi duoc kiém dinh dinh Ky, c6 hd so theo ddi
thiét bi, s nhat ky su dung thiét bi; Trang thiét bi phuc vu kiém nghiém da dugc
hiéu chuan dinh ky: Can phan tich, may quang pho UV-VIS, may dinh luong
HPLC...

- Trung tam c6 kho chara mau thude, duogc liéu kiém nghiém duoc bd tri
khoa hoc, cac mau dugc bao quan & nhiét do phu hop, dugc bao quan trén
gia/ké/khay dugc ddnh ma sd va duoc theo dbi bang s6 sach dé tim kiém. Kho luu
mau c6 theo ddi nhiét do, dd 4m hang ngay, c6 sb sach theo ddi va ¢ ta bao quan
chat chuan phuc vu cong tac kiém nghiém thuéc, duoc theo ddi diéu kién bao quan
theo quy dinh.

- Hang nam, cin ctt Quyét dinh giao chi tiéu ldy mau kiém nghiém cua Giam
déc So Y té, Trung tdm trinh xay dung Ké hoach lay mau thuéc kiém tra chat
lugng cta Trung tam: Viéc phan bd noi 1dy mau, cac mau lya chon ldy cin cir vao
Vin ban théng bao cua Vién Kiém nghiém thudc Trung wong vé dinh huéng lay
mau kiém nghiém va ning lyc cta Trung tim. Can ctr ké hoach ldy mau cua Trung
tam, Trung tdm phan bo chi tiéu cho cac phong. Ngoai ra, Trung tam thuc hién
dich vu kiém nghiém cho 01 co s& guri mau dén Trung tam dé kiém nghiém (Bénh
vién Y hoc co truyén).
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- Nam 2021, Trung tdm lay 448 mau thudc va duogc lieu dé kiém nghieém.
Két qua kiém nghiém d6i véi mau lay: 444/448 dat tiéu chuan chat luong (chiém
99,1%); 04/448 mau khong dat tiéu chuan chit luong (chiém 0,9 %); 38 mau gtri,
trong d6 35/38 mau dat va 3.38 mau khong dat.

- Tinh dén hét 06 thang dau nim 2022, Trung tdm ldy 261 mau thudc, duoc
lieu dé kiém nghiém. Két qua kiém nghiém d6i véi mau lay: 259/261 dat tiéu
chuan chat lwong (chiém 99,2%); 02/261 mau khong dat tiéu chuan chat luong
(chiém 0,8%):; 28 mau giri 6 26/28 mau dat tiéu chuan va 02/28 mau khong dat
tiéu chuan chat luong.

- Bdi véi cdc mau khong dat tiéu chuan chét luong, Trung tim di c6 vin ban
bao cao Cuc Quan 1y Duoc, S¢ Y té dé thuc hién cac bién phép tiép theo va luu hd
so day du.

Poan Thanh tra kiém tra ho so ciia 20 mau kiém nghiém, gom: 15 mau lay
nam 20212, 05 mau lay 06 thang dau nam 2022 ?’ghi nhan:

- Trung tAm d3 luu Bién ban 1y mau, hd so kiém nghiém 16 thubc, da xuat
trinh dugc tiéu chuan 4p dung trong kiém nghiém 16 thubc; Trung tim thuc hién
két luan d6i véi cac chi tiéu theo tiéu chuan chat luong ciia thudc ma Trung tdm
thuc hién kiém nghiém. Cu thé: 13/20 mau, Trung tam kiém nghi¢m dﬁy du cac chi
tiéu va két ludn maiu dat tiéu chuin chét luong; 07/20 mau, Trung tam kiém
nghiém mot sd chi tiéu va két luan mAu dap tng cac chi tiéu da thu.

- Trung tdm phdi hop voi cac phong chuyén mén ctia S& Y té (Thanh tra So
Y té, Phong Nghiép vu dugc So Y té, Thanh tra S& trong viéc kiém tra cac co so
san xuat, kinh doanh dugc trén dia ban.

- Trung tam da thyc hién bio cdo 06 thang va bao cao nam giri Cuc Quan 1y
Duogc, Cuc Y dugce ¢d truyén, Vién Kiém nghi¢m thuéc TP HO Chi Minh, S& Y té
tinh Phu Yén theo quy dinh.

2.1.2. Tai cdc co s6 kinh doanh thuéc:

- V& co so phap 1y: 08/08 co s& kinh doanh duoc duge kiém tra c6 du diéu
kién phéap 1y phu hop voi hoat dong ban budn, ban 1¢ thude; di dugc co quan co
tham quyén cp gidy ching nhan dang ky kinh doanh, Chtng chi hanh nghé duoc,
Gidy chtng nhan thuc hanh tot ban buon thude (GDP), Gidy ching nhan thuce hanh
t6t ban 1¢ thuéc (GPP), Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy
dinh.

2 ROVAS 0,75 M Chi nhanh nha may dwgc phdm DHG tai Hau Giang; Cebraton Céng ty CNC Traphaco; VIEN
BO HUYET BENH VIEN Y HOC CO TRUYEN PHU YEN; ROVAS 3M Cong ty CPD Hau Giang- Chi nhanh
nha may dugc pham DHG tai Hau Giang; Cimetidine 300 mg Céng ty CP Héa-DP Mekophar; VITAMIN PP 50 mg
Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén; THEOPHYLIN 200 mg Coéng ty TNHH SX-TM DP Thanh Nam; Cimetidine
300 mg Chi nhanh Céng ty TNHH SX-TM DP Thanh Nam tai Binh Duong; THONG XOANG TAN NAM DUGC
CONG TY TNHH NAM DUQC; Stadpizide 50 Cong ty TNHH LD Stellapharm-Chi nhanh 1; Stugeron JANSSEN
Coéng ty OLIC(THAILAND)LIMITED; Berberin 100 mg C6ng ty CP Héa-DP Mekophar; AGINTIDIN 300 Chi
nhéanh cong ty CPDP Agimexpharm-Nha may SX DP Agimexpharm; DICLOFENAC DHG CONG TY CO PHAN
DUGQC HAU GIANG-Chi nhanh nha may dugc pham DHG tai Hau Giang.

2T TRA GUNG Cong ty CP CNC TRAPHACO; Aspirin pH8 500 mg Cong ty CP Hoa-DP Mekophar; Natri clorid
0,9% Céng ty CPDP DL Pharmedic; PYMENOSPAIN Céng ty CP Pymepharco; Natri clorid 0,9% .
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- Co cAu to chire, nhan su: Cac co s duge kiém tra co co ciu to chirc, nhan
su phu hop voi trinh @ chuyén moén, quy mo hoat dong ctia doanh nghiép. Nguoi
phu trach chuyén moén vé duge, thu kho ¢6 trinh d6 chuyén mon theo quy dinh. Tai
thoi diém kiém tra duge si dai hoc phu trach chuyén mon c6 mat dé 1am viéc véi
Doan thanh tra.

- Co s& vat chét, trang thiét bi:

+ 04/04 co s ban budn thude c6 kho bao quan thudc dat tiéu chuan GDP,
dién tich kho bao quan thudc phu hop véi quy mé hoat dong cia co sd, trong kho
¢ cac khu vue kiém nhap, cho xuét, khu vuc bao quan, khu vuc biét trir theo quy
dinh; da trang bi hé thong gia, ké dé sap xép, bao quan thudc, c6 thiét bi diéu chinh
nhiét do, d6 am, nhiét ké ty ghi theo quy dinh; thuc hién ghi chép theo ddi nhiét
d6, 6 am dinh ky, c6 phuong tién van chuyén va thuc hién hoat dong van chuyén,
giao hang bang thué dich vu van chuyén véi don vi c6 chirc niang van chuyén va
thuc hién ky hop dong van chuyén,

+ 04/04 co s ban 1¢ thudc dat tiéu chuan GPP ¢6 dién tich tir 10 m2 trg 1én,
d3 trang bi ti trung by bao quan thudc, thiét bji diéu chinh nhiét d6, d6 4m; nhiét
ké tu ghi; c6 cac khu vuc tu van, khu vuc ra 1¢, khu vuc trung bay, bao quan thube
ké don, thudc khong ké don, khu vuc bao quan san pham khong phai 13 thude theo
quy dinh; thyc hién theo ddi nhiét 46, do am dinh ky.

- Viéc thue hién cac quy trinh thao tac chuan (SOP) di ban hanh va hé thong
hd so s6 sach:

+ C4C co s dd ban hanh quy trinh thao tic chuan phu hop véi loai hinh kinh
doanh cua don vi, c6 cac quy trinh co ban va da 4p dung cac quy trinh da ban hanh
vao thuc té hoat dong san xuét, kinh doanh.

+ Viéc theo doi xuit, nhap, tdn cua thudc dugc thuc hién trén phén mém
quan 1y ciia may tinh hodc qua hé thong so6 sach theo quy dinh. Co so ban 1é thuc
hién theo ddi ban thudc theo don qua hé thong so sach hodc phan mém may tinh;
lwu don thude theo quy dinh.

- Viéc thuc hién quy dinh vé quan 1y thudc phai kiém soat dic biét:

+ Quan Iy thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat: Cac cong ty
c6 don hang don hang mua thubc gay nghién, thuéc huéng than, thude tién chat
dugc S¢' Y té tinh Phu Yén phé duyét. Cong ty mua dung thude duoc phé duyét, sd
luong thubc mua khong cao hon s luong thude di duge phé duyét. Cac cong ty
ban thudc giy nghién, hudng than cho cic co sd kham chita bénh theo két qua
tring thau tai co sd'y té.

+ Bao quan thubc gy nghién, huéng than, tién chat: Cong ty bao quan
thudc gay nghién, huéng tdm than va tién chat dung lam thudc riéng biét va trong
t c6 khoa chic chan, c6 camera theo doi. Thu kho thudc gdy nghién, hudng than
1a duoc sy dai hoc. Tai thoi diém kiém tra, tai kho Cong ty dang bao quan 04 thudc
gay nghién. Kiém tra s6 luong thudc thyuc té phi hop véi sé luong thude tén kho
ghi nhan tai s6 theo dai.
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+ Giao nhan, van chuyén: Khach hang mua thudc thudc gy nghién, hudéng
tam than va tién chat dung lam thudc dén nhan thubc tai Cong ty. Ngudi mua co
gidy gi6i thiéu cta don vi. Viéc giao thubc c6 hd so giao nhan c6 bién ban giao,
nhan c6 chir ky ctia ngudi nhan thude.

+ S6 sach theo ddi/ phan mém theo ddi:

Cac cong ty c6 sb theo dbi xuét, nhap, ton kho thudc giy nghién, thudc
hudéng than, thudc tién chat theo mau sd quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong
tu 20/2017/TT-BYT. Khi giao nhan thudc c6 lwu Bién ban giao nhén thubc giy
nghién, thube hudng than, thudc tién chét theo biéu mau s 1- Phu luc II, Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP va luu cac chtng tir lién quan dén viéc mua ban thude giy
nghién, thudc huong than, thudc tién chét; Theo ddi xuat, nhap tdn kho cac thude
trén hé thong phan mém song song vai theo ddi trén sd sach. Nha thubc Long Chau
464 ¢o lap so theo doi thong tin chi tiét khach hang d6i véi thube dang phdi hop
c6 chira dugc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira dugc chat huéng than
theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XXI kém theo Thong tu 20/2017/TT-BYT.

+ Hoat dong bao céo: Cac co s 1ap bao cdo 06 thang va bao cao nam veé
Xuét, nhap, tdn kho, str dung thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat
gt SO'Y té theo Mau sb 13 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

2.2. Mt sé ton tai, han ché

2.2.1. Tai Trung tam Kiém nghiém:

- Tai kho bao quan hoa chat ding cho cong tac kiém nghiém thubc, my
pham, thyc pham (kho chinh va kho 18), nhiéu hoa chat khong duogc xac dinh va
theo ddi vé han dung caa hoa chat, trong d6 c6 mot sé hoa chat co thong tin ngay
nhap kho ghi trén nhén lo tir nam 2012, 2014. Theo bao cao cua Trung tam, cac
hoa chat nay 1a hda chat cé xuat xa Trung Qudc, trén lo dung khdng ghi han ding
cua hoa chat, khi sir dung Trung tdm d3 kiém nghiém ddi chiéu hoa chat chuan dé
xéac dinh hé sé twong quan.

- P6i v6i 20 mau kiém nghiém duogc kiém tra ho so, co6 07/20 mau (35%),
Trung tdm chua thuc hién kiém tra tit ca cac chi tiéu theo tiéu chuan chat luong
cua thuoc.

2.2.2. Tai cac co so kinh doanh dwoc:

a) Cong ty TNHH Duogc pham G.I.AN.T.

- Cong ty chua lap sd theo ddi xuét, nhap, ton kho thudc doc, thudc trong
danh muc thudc, duogc chit thudc danh muc chéat bi cAm st dung trong mdt $6
nganh, linh vuc theo mau ) quy dinh tai Phu luc XVIII kém theo Thong tu
20/2017/YY-BYT

- Cong ty chua lap bao céo giri SO Y té&: Bao cdo nam vé xuét, nhap, ton kho
thude trong danh muc thude, dugc chét thudc danh muc chit bi cAm sir dung trong
mot sb nganh, linh vuc gui S6¢ Y té theo MAu sb 09 tai Phy luc II ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
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b) Cong ty c¢d phan XNK Duoc Phi Yén:

- Trong vi¢c xuét thudce gay nghién, hudng than, tién chat, Cong ty chua lap
Phiéu xuét kho thudc giy nghién, thudc hudng than, thubc tién chat theo mau
phiéu quy dinh tai Phy luc XVII kém theo Thong tu 20/2017/TT-BYT;

- Khong ghi diy du ham luong hodc thé tich cua thubc tiém: Tai don hang
mua thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chit nim 2021 s6 14A/DPY
dugc phé duyét ngay 03/3/2021, Cong ty dy tri thubc Diazepam 5mg/ml Hameln.
Tai Béo céo xuét, nhap, tdn kho nam 2021 va 06 thang dau nam 2022, thube cling
dugc ghi Diazepam 5mg/ml Hameln. Thuc té Cong ty kinh doanh thudc
Diazepam-Hameln 10mg/2ml. Tai s theo ddi xuét, nhap, tdn kho thubc hudng
than, thuéc Diazepam-Hameln 10mg/2ml, Cong ty ghi Diazepam Hameln 5mg/ml

- Trong thoi ky thanh tra, Cong ty c6 xudt ban 1¢ 02 thudc: Morphin HCI
10mg/1ml va Morphin 30mg cho bénh nhan c¢6 don thudc diéu tri ngoai tri. Theo
gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc ctia Cong ty, Cong ty khong co
pham vi ban 1¢& thudc.

¢) Nha thuéc Nha thuéc Long Chau 464: Nha thudc c6 kinh doanh 05 thudc
dang phdi hop c6 dugc chit giy nghién va 01 thudc dang phdi hop co duoc chét
huéng than, Nha thudc khong 1ap bao cdo 06 thang dau nim nam 2022 vé xuat,
nhap ton kho str dung thudce dang phdi hop chtra duge chét gy nghién, thudc dang
phdi hop chita dugc chat huéng than giri SO Y té theo quy dinh tai khoan 4 Piéu
47 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

3. Nguyén nhan dé xay ra nhirng ton tai, han ché

31. Nhitng nguyén nhan khach quan:

- Trong giai doan 2020-2021, trong bdi canh tinh hinh dich COVID-19 bung
phat chua co tién 1¢ trén Thé gidi ndi chung va tai Viét Nam néi riéng. Thyc hién
chi dao cta Thi tudng Chinh phu, BO Y té, SO Y té tinh Phu Yén véi tinh than
“Chién sy do trdang noi tuyén dau” da chung tay, dong gop, chi vién nhiéu nhan
luc 1a cac bac sy, diéu dudng va trang thiét bi, vat tu y té dé phuc vu cong tac
phong, chong dich COVID-19 trén dia ban tinh, gop phan tich cuc vao nhiing
thanh tich chung ctia ca nudc va nganh Y té. Vi vy c6 mot sé ndi dung vé chuyén
mon nghi€p vu chua dugc sau sat nén c6 mat sb ton tai, han ché lién quan dén
cong tac quan 1y nha nude vé linh vuc dugc.

3.2. Nhitng nguyén nhan chu quan:

- S& Y té tinh Pha Yén chua kip thoi bo sung can by chuyén moén dugce vé
cong tac tai cac bd phan Nghi¢p vu Dugc va Quan 1y hanh nghé duoc dé lam tdt
hon viéc tham muu cho Lanh dao So' Y té d6i véi cong tac quan 1y nha nude trong
linh vuc dugc. Bén canh do, cong tac dao tao, dao tao lai cho cac can bg, vién chirc
cling chua duoc thuong xuyén, mot sé van ban quan 1y nha nudc vé linh vuc dugc
chua dugc cap nhat thuc hién day du.
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- Thue hién K& hoach kiém tra, thanh tra ctia S& Y té tinh Pha Yén vé linh
vuc dugc trong 2 nam 2020-2021 con han ché vé sb luot co so do d6 tac dong quan
Iy chua hi¢u qua.

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

Poan Thanh tra giao Thanh tra S¢ Y té tinh Phu Yén xem xét, xir Iy va da
ban hanh 02 Quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh:

- Quyét dinh s6 18/QD-XPVPHC ngay 04/5/2021 xir phat Nha thuéc Long
Chau 464, dia chi s6 2 Ngo Gia Ty, Phuong Pha Thanh, TP. Tuy Hoa.

Hanh vi vi pham: Khdng thuc hién ché d6 bao cao dinh ky, bao cdo dot xuit
hodc bao cao theo y&u ciu cia co quan nha nudc c6 thim quyén vé duoc theo quy
dinh caa phép luat: Mtrc xir phat bang tién: 6.000.000 dong.

- Quyét dinh s6 19/QD-XPVPHC ngay 05/10/2021 xir phat Cong ty TNHH
Duoc pham G.I.AN.T, dia chi s6 9/4 Chu Manh Trinh, Phuong 3 , Thanh phd Tuy
Hoa.

Hanh vi vi pham: Khdng thuc hién ché d6 bao cao dinh ky, bao cao dot xuat
hoac bao céo theo yéu ciu cia co quan nha nudc co tham quyén vé duoc theo quy
dinh caa phap luat. Mtec xir phat bang tién: 3.000.000 d.

V. KIEN NGHI:

1. P6i v6i S¢' Y té tinh Phu Yén:

1.1. Tang cuong tdp huin cac van ban quy pham phéap luit vé thudc phai
kiém soat dic biét; cac quy dinh vé thuc hanh tdt ban budn thude, thuc hanh tbt
ban 1¢ thuc.

1.2. Ting cudng cong tac thanh tra, kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh vé
quy ché chuyén mén duoc, tuan thu cac nguyén tic tiéu chuin thue hanh tot GDP,
GPP, thyc hién cac quy dinh vé quan 1y chit luong thude va thude phai kiém soat
dac biét.

1.3. C6 van ban chi dao cic co so y té sir dung thudc gy nghién, thudc
hudéng tam than, tién chit trén dia ban co bao céo kip thoi viée thuc hién mua
thudc gay nghién, thuéc huéng tam than, tién chat khong co trong két qua du thau
tap trung cua tinh.

1.4. Nghiém tac kiém diém, rat kinh nghiém ddi véi to chuc, ca nhan c6 lién
quan dén céc ton tai vé cong tac quan 1y chat lugng thude; quan 1y thude phai kiém
soat dac biét da néu tai muc 1.2. phr:in [II & trén. C6 bao cdo van ban vé viéc kiém
diém, khic phuc nhitng tn tai giri Thanh tra Bo Y té truéc ngay 30/12/2022.

1.5. Khan truong chi dao 01 co so ban 1¢é thudc du diéu kién dé dam bao
cung tng, ban thuc gdy nghién cho cac bénh nhan c6 don thudc theo quy dinh;

1.6. Chi dao céc co so duoc kiém tra c6 Bao cao khic phuc nhing ton tai da
néu tai muc 2.2. ciia Phan III cta két luan nay. Bao cao khic phuc gai Thanh tra
B0 Y té truwde ngay 30/12/2022.

2. Pbi v6i cac co s duge kiém tra.

- Tai Trung tdm Kiém nghiém tinh Phi Yén: Xem xét, xur 1y s6 héa chat
khong dugc xac dinh va theo ddi vé han ding cua hoda chat, trong d6 c6 mot sé hoa
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chat c6 théng tin ngay nhap kho ghi trén nhan lo tir nam 2012, 2014 dang dugc bao
quan tai kho hoa chét; nghiém tiic chan chinh, raut kinh nghiém va khac phuc nhiing
ton tai da néu tai muc 2.2.1. phﬁn I1I cua két luan nay. Bdo cédo khéc phuc gui S6'Y
té dé tong hop bao cao Thanh tra Bd Y té trwéc ngay 30/12/2022.

- Tai cac co s& kinh doanh dugc: Nghiém thc chan chinh, rat kinh nghi¢m va
khic phuc nhitng ton tai dd néu tai muc 2.2.2 phan III cta két luan nay. Bao céo
khic phuc gui S0 Y té dé tong hop bao cdo Thanh tra Bo Y té trwée ngiy
30/12/2022.

Trén day 1a Két luan thanh tra cong tic quan 1y nha nude vé chét luong thude,
gia thudc va thude phai kiém soat ddc biét tai S¢' Y té tinh Phi Yén.

Chéanh Thanh tra Bo giao Trudng Poan Thanh tra to chirc cong bd Két ludn
thanh tra theo quy dinh tai Diéu 46 ctia Nghi dinh s6 86/ND-CP ngay 22/9/2011 cta
Chinh pha quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét sd diéu cta Luét thanh tra.

Noi nhdn:

- Bo trudng (dé b/c);

- Thi truong P& Xuan Tuyén (dé béo céo);

- Thanh tra Chinh phu (dé bo céo);

- S&'Y té tinh Phu Yén (dé thuc hién);

- Céc co s& duoc kiém tra (dé thuc hién);

- Cong thong tin dién tir Bo Y té (dé cong khai);
- Luu: TTrB, P5,P3.

Nguyén Manh Cudng
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