BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH TRA BO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 161 /KL-TTrB Ha Ngi, ngay 12 thdng10 nam 2020

KET LUAN THANH TRA
Vé viéc cong tac quan 1y nha nuéc vé tiép nhan, tham dinh,
cap Chumng chi hanh nghé dwoe, Gidy chirng nhin dat tiéu chuan thyc hanh
tot “phan phoi thudc”, thue hanh tét “co sé ban 1é thuoce”, Gidy chimg
nhan di Piéu kién kinh doanh dwogc; quan 1y chat lwong thudc; quan ly
thuoc phai kiém soat dic biét tai S& Y té tinh Ha Tinh

Thuc hién Quyét dinh s6 117/QD-TTrB ngay 24/7/2020 ctia Chanh Thanh
tra Bo Y té thanh tra cong tac quan 1y nha nudc vé tiép nhan, thim dinh, cap
Chung chi hanh nghé dugc; Gidy ching nhan dat tiéu chuan thyc hanh t6t “phan
phéi thude”, thuce hanh tét “co so ban 1é thude”, Gidy chimg nhan di Diéu kién
kinh doanh duoc; quan 1y chat lugng thudc; quan 1y thudc phai kiém soat dic
biét tai So Y té tinh Ha Tinh, tir ngay 30/7/2020 dén ngay 02/10/2020, Poan
thanh tra da tién hanh thanh tra tryc tiép tai So Y té tinh Ha Tinh va kiém tra x4c
minh tai 06 co s&, trong d0 01 co s& kham, chira bénh; 01 trung tam kiém
nghiém dugc pham, my pham, thuc pham; 01 co s san xuat va ban budn thudc;
03 co s& ban 1¢ thude (02 nha thude va 01 quay thudc).

Xét Bao céo Két qua thanh tra sé 177/BC-TTrB ngay 07/10/2020 cua
Truong Poan thanh tra;

Chanh Thanh tra B4 Y té két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

1. Tinh Ha Tinh

Tinh Ha Tinh la tinh t,huéc khu vuc Bic Trung B0, duogc tai lap tinh tu
thang 9 nam 1991. Phia Bac giap tinh Nghé An, phia Nam giap tinh Quang
Binh, phia Tay giap tinh Kham-mudn va tinh Bé—ly—khém—xay nude ban Lao
(voi duong bién gidi 145km), phia Bong giap bién Pong (voi duong bo bién dai
137 km). Dién tich toan tinh 12‘1’ 5.997.2 km? ¢6 13 don vi hanh chinh gém 10
huyén, 02 thi xa, 01 thanh pho loai 3 truc thudc tinh. Trong d6, c6 03 huyén
mién nui la huyén Huong Son, huyén Vi Quang va huyén Huong Khé.

2.S&Y té tinh Ha Tinh

-So Y té tinl} He} Tinh 13 co quan chuyén mon thuéc Uy ban nhan dan tinh
(Sau day duogc viét tat lég UBND); tham muu giip UBND tinh thuf: hién c}u’rc
nang quan ly nha nudc vé cham sc:)c va bao v¢ suc khoe n}}én dé‘n, g()mf Y té du
phong; kham, chita bénh; phuc héiq chuc nang; y duoc €6 truxén; thudc ph,(‘)ng
béqh, chﬁ:a, bénh cho pguéi;, my pham; an toan v¢ sinh thyc pham; trang thiét bi
y t&; dan so0 va bao hiém y t€.



- Cac phong, chuyén moén nghiép vu thudc So: Van phong Sé, Thanh tra
S&, Phong T6 chirc can bo, Phong Ké hoach - Tai chinh, Phong Nghiép vu Y,
Phong Nghi¢p vu Dugc.

- Hé thong mang ludi y té gdbm:

+ 02 Chi cyc tryc thudce Sé: Chi cuc Dan sb - Ké hoach hoa gia dinh, Chi
cuc An toan vé sinh thuc pham.

+ Céc don vi su nghiép truc thudéc Sé: 06 Bénh vién tuyén tinh ; 03 Trung
tam tuyén tinh 2; 06 Bénh vién da khoa huyén, thi x&, thanh phd 3; 01 Bénh vién
da khoa khu vuc ctra khau quéc té Cau Treo (tryc thuoc UBND huyén); 13
Trung tam y té tuyén huyén * SO0 Y té quan 1y vé mat chuyén mon trong d6 06
Trung tdm y té cap huyén da chirc ning ° (ca du phong va kham chita bénh), 07
Trung tdm y té cap huyén chi c6 chirc ning dy phong va dan sé © (khong c6 chirc
nang kham chita bénh); 216 Tram y té x4, phuong, thi tran truc thudc Trung tim
y té du phong huyén, thi x4, thanh phd.

- Hé théng mang ludi cung tng thubc gdm c6: 01 nha may san xuat thudc
tan dugc va 01 nha may san xuét thudc dong duoc; 01 cong ty 1a doanh nghiép
nha nudc da co phan hoa; 09 chi nhanh tryc thudc cong ty, 10 doanh nghiép tu
nhan (07 cong ty TNHH va 03 cong ty co phan); 94 nha thudc; 960 quay thudc;
03 dai Iy ban thudc; 21 khoa duoc bénh vién va 216 ta thudc tram y té xa.

I1. KET QUA THANH TRA:

1. Tai S&' Y té tinh Ha Tinh

1.1. Uu diém

1.1.1. Viéc tiép nhdn, phé bién cdc vin ban quan ly nha nuéc:

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

S¢ Y té di tiép nhan cac vin ban quan Iy nha nudc nhu: Luat Duoc s6
105/2016/QH13, Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu thi
hanh Luat Dugc, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP stra d6i, bd sung mét s quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc
cua Bo Y té, Thong tu sb 20/2017TT-BYT quy dinh chi tiét mot s diéu cua
Luat Dugc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP cua Chinh phu vé thudc va nguyén

! Gom: Bénh vién Pa khoa tinh, Bénh vién Y hoc c6 truyén, Bénh vién Phuc hoi chirc ning, Bénh vién Phoi,
Bénh vién Tam than, Bénh vién Mat.
2 Gém: Trung tam Kiém soat bénh tat Ha Tinh, Trung tam Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham, Trung tam
Phap y va Giam dinh y khoa.
3 Gém: Bénh vién Pa khoa thi x4 Ky Anh, Bénh vién Da khoa huyén Cam Xuyén, Bénh vién Pa khoa Thanh
Phé, Bénh vién Pa khoa huyén Loc Ha, Bénh vién Pa khoa huyén Huong Khé, Bénh vién Da khoa huyén Buc
Tho.
4 Gom: TTYT huyén Vii Quang, TTYT huyén Can Loc, TTYT huyén Thach Ha, TTYT thi xa Hong Linh, TTYT
huyén Nghi Xuan, TTYT huyén Huong Son, TTYT Thanh phd, TTYT huyén Huong Khé, TTYT huyén Dirc
Tho, TTYT huyén Loc Ha, TTYT huyén Cam Xuyén, TTYT thi x4 Ky Anh, TTYT huyén Ky Anh. (Truc thudc
UBND huyén)
5 Gom: TTYT huyén Thach Ha, TTYT huyén Nghi Xuan, TTYT huyén Huong Son, TTYT huyén Can Loc,
TTYT huyén Vii Quang va TTYT huyén thi x4 Hong Linh
6 Gom: TTYT huyén Cam Xuyén, TTYT huyén Huong Khé, TTYT huyén Puc Tho, TTYT huyén Léc Ha,
TTYT huyén Ky Anh, TTYT huyén thanh phé Ha Tinh va TTYT huyén thi x3 Ky Anh.
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licu 1am thudc phai kiém soat dic biét, Thong tu s6 02/2018/TT-BYT quy dinh
vé Thuc hanh tét co so ban Ié thude, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT quy dinh vé
Thuc hanh tét phan phéi thubc, nguyén liéu 1am thudc, Thong tu s6 36/2018/TT-
BYTquy dinh vé Thuc hanh tét bao quan thudc nguy@n liéu 1am thuée, Thong tu
s6 07/2017/TT-BYT vé ban hanh thudc khong ké don, Thong tu s6 52/2017/TT-
BYT quy dinh vé don thudc va viéc ké don thube hoa dugc, sinh pham trong
diéu tri ngoai tra...

b) Viéc tap huan, pho bién cac vin ban quan 1y nha nudc:

- Thuc hién Ké hoach sé 63/KH-UBND ngay 02/3/2018 cua UBND tinh
Vvé Viéc trién khai dé an ting cuong kiém soat ké don thudc va béan thubc ké don
giai doan 2018-2019, ngay 04/4/2019, So Y té di ban hanh Ké hoach sb
656/KH-SYT Vé viéc dao tao, tap huan ban thudc theo don va khao sat nhan
thirc ctia nguoi ban thude trén dia ban tinh Ha Tinh. Cu thé: P4 t6 chac 13 dot
tap huan cho 1.059 nguoi, dbi twong duwoc tap huan 1a cac Lanh dao, dai dién
cua cac phong/ban cua cac Cong ty dugc, Chi nhanh dugc, Truong cac Phong Y
té/Trung tam Y té huyeén, thi x4, thanh phd, nguoi phu trach chuyén mon/ngudi
ban 1¢ thudc cua cac nha thude, quay thudc. Noi dung tap huan duoc Iong ghép
cac van ban quy dinh vé linh vuc duoc, cac quy dinh vé ké don thudc, ban thube
theo don, thuc hanh tot co s& ban Ié thudce va cac quy dinh vé thubc phai kiém
soat dac biét.

- S& Y té dd ban hanh 14 vin ban trong giai doan 2018-2019 huéng dan
cac don vi trén dia ban lién quan dén thuc hanh tét co s ban budn, co sé bén 18,
thuc hanh tét bao quan thudc, thuc hién cac quy dinh vé thubc phai kiém soét
dac biét.

1.1.2. Trién khai céng tac qudn Iy nha mede vé cap Chirng chi hanh nghé
duoc, Gidy ching nhdn dat tiéu chudn thec hanh tor “phdn phéi thusc”, thuc
hanh tét “co sé ban 1é thude ”, Gidy chiing nhdn di Piéu Kién kinh doanh duwoc:

a) Viéc ban hanh cac van ban trién khai:

- Ngay 16/8/2017 UBND tinh Ha Tinh c¢6 Quyét dinh sé 2338/QP-UBND
vé viéc cong b tha tuc hanh chinh thudc tham quyeén giai quyét cua S Y té tinh
Ha Tinh, trong d6 c¢6 20 thu tuc hanh chinh vé linh vuc duoc, my pham.

- Ngay 08/6/2018, UBND tinh Ha Tinh ban hanh Quyét dinh so 1696/QD-
UBND vé viéc cong bo Danh muc thu tuc hanh chinh thudc tham quyén giai
quyét cia So Y té va UBND cép huyén trén dia ban tinh Ha Tinh, trong d6 ¢6 31
thu tuc hanh chinh vé linh vuc duoc.

- Ngay 05/8/2019, UBND tinh Ha Tinh ban hanh Quyét dinh s6 2606/QD-
UBND cua Vvé viéc cong bé va Quy trinh noi bo thi tuc hanh chinh thudc tham
quyén giai quyét cua So' Y té tinh Ha Tinh, trong d6 c6 33 tha tuc hanh chinh vé
linh vuc dugc.



- C4c thu tuc néu trén duoc cong bd cong khai trén trang thong tin dién tur
cua So Y té, cong thong tin dién tir tinh Ha Tinh va dugc niém yét cong khai tai
tru s& lam viéc Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong cua tinh Ha Tinh.

- V& cap Chang chi hanh nghé duoc: So Y té da ban hanh Quyét dinh sé
1015/QD-SYT ngay 19/7/2017 vé viéc thanh 1ap Hoi ddng tu van xét hd so cap
Chiing chi hanh nghé duoc; Quyét dinh s6 1781/QD-SYT ngay 12/9/2018 vé
viéc thanh 1ap Hoi dong tu van xét hd so cip Ching chi hanh nghé dugc; Quyét
dinh s6 1851/QD-SYT ngay 05/10/2018 vé viéc ban hanh “Quy ché hoat dong
cuia Hoi dong tu van xét ho so cap Chang chi hanh nghé duoc”.

- Vé viéc cap Gidy chiing nhan du Diéu kién kinh doanh dugc kiém soét
dac biét: So Y té da ban hanh Quyét dinh sé 1454/QD-SYT ngay 30/8/2018 vé
viéc thanh I1ap Hoi dong tu van cap Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh
dugc cho co so kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét ¢ sy tham gia cua
Lanh dao S¢, thanh vién Phong Nghiép vu dugc va dai dién cong an phong
chéng toi pham budn ban ma tly va kiém soét tién chat.

- V& viéc cap Gidy chitng nhan thuc hanh tét phan phéi thuéc (GDP), thuc
hanh tét co s ban 1¢ thubc (GPP): So Y té di ban hanh Quyét dinh s6 489/Qb-
SYT ngay 26/3/2018 vé viéc thanh lap Poan danh gia “Thuc hanh tt co sé ban
l& thudc” (GPP), “Thuc hanh tét phan phéi thudc, nguyén liéu lam thubc”
(GDP).

b) Két qua trién khai:

- Trong giai doan tir 01/01/2018 dén 31/12/2019, S¢ Y té da tiép nhan,
tham dinh cap phép cho 667 ho so dé nghi cap Chung chi hanh nghé duoc; 19
ho so dé nghi cap Gidy chung nhan dat tiéu chuan thyc hanh tot phan phdi
thudc; 44 ho so dé nghi cap Gidy ching dat tiéu chuan thuc hanh tt ban 1¢
thudc voi loai hinh nha thuéc; 630 hod so dé nghi cap Gidy chimg nhan dat tiéu
chuan thyc hanh tét ban 16 thude dbi voi loai hinh quay thudc; 711 ho so dé nghi
cap Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh dugc trong d6 c6 18 hd so dé
nghi cap Giy chting nhan du Diéu kién kinh doanh dugc ddi véi ta thudc tram y
té Xa.

¢) Kiém tra ctiia Doan thanh tra:

- Trén co s& bo céo ctia S& Y té, Poan thanh tra kiém tra xac suat 149/667
hd so (22,3%) dé nghi cidp Chung chi hanh nghé duoc; 05/19 hé so (19,3%) dé
nghi cip Gidy chimg nhan dat tiéu chuan thyc hanh t6t phan phéi thudc (GDP)
va kém theo ho so dé nghi Giay chung du diéu kién hanh nghé duogc; 12/44 ho
s0 (27,3%) dé nghi cap Gidy chung dat tiéu chuan thuc hanh tét ban 1é thude
(GPP) dbi véi loai hinh nha thudc va kém theo hé so dé nghi cap Gidy ching du
diéu kién hanh nghé dugc; 126/630 ho so (20%) dé nghi cap Gidy chimg nhan
dat tiéu chuan thyc hanh tot ban 1¢ thudc (GPP) d6i véi loai hinh quay thudc va
kém theo ho so dé nghi cap Gidy chimg du diéu kién hanh nghé dugc; 06/18 ho
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so (30%) dé nghi cap Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh duoc di véi
loai hinh ta thudc tram y té x&. Két qua nhu sau:

- S¢ Y té thuc hién tiép nhén, to chtrc xem xét, thAm dinh, giai quyét céc hd
so dé nghi cdp Chung chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhan du Piéu kién kinh
doanh duoc, Giéy chung nhén dat tiéu chuan thue hanh tét (GDP, GPP) theo cac
thu tuc hanh chinh da dugc UBND tinh ban hanh va theo quy trinh thao tac
chuin do So' Y té xay dung.

- S6'Y té da luu du hd so cap Chung chi hanh nghé duogc, Gidy chimg nhan
da Piéu kién kinh doanh duoc, Gidy chiung nhan dat tiéu chuan thuc hanh tot
(GDP, GPP) theo quy dinh. Phiéu giao, nhan ho so ctia bd phan mot cira c6 ghi
ngay chuyén ho so, ngdy yéu cau tra két qua, loai gidy to phai cp theo quy dinh.

- V& ho so tham dinh, cdp Chung chi hanh nghé duoc, Gidy ching nhan du
Piéu kién kinh doanh dugc, Giéy chimmg nhan dat ti€u chuan thuc hanh tét
(GDP, GPP): Cac ho so dugc kiém tra co ban dugc giai quyét va cap gidy ching
nhan khong qua ngdy yéu cau tra két qua.

1.1.3. Trién khai cdng tac quan 1y nha nwéc vé chat luong thusc:

a) Trién khai cac vian ban chi dao vé quan ly chat luong thuéc:

- Béi véi céc thudce bi dinh chi luu hanh, thu hoi:

+ Trong thoi ky thanh tra, So Y té da tiép nhan 42 vian ban vé dinh chi luu
hanh thu hoi thue (17 van ban nam 2018 va 25 vin ban nim 2019) tir Cuc
Quan 1y Duoc, Cuc Quan 1y Y dugc Co truyén. Trong d6, 01 vian ban sb
8882/QLD-CL ngay 10/6/2019 ciia Cuc Quan ly Dugc vé viéc xir ly thudc vién
nang cang Cam xuyén Huong, SPK V483-H12-10, s6 16 01, HSD 03/01/2022
mau thudc do Trung tm Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham Ha Tinh 1dy
tai Quay thudc chi nhanh dugc Nghi Xuan — Pham Thi Huong Sen (dia chi Khéi
2, thi tran Xuan An, huyén Nghi Xuan, tinh Ha Tinh), mau thuéc khong dat tiéu
chuan chat luong vé chi tiéu do nhiém khuan.

+ S& Y té da ban hanh 45 vin ban huéng dan gui cac don vi kham chira
bénh, UBND céc huyén, thi x&, thanh phd, Trung tam Y té/Y té du phong huyén,
thi x&, thanh phd, cac cong ty duoc trén dia ban vé thudc dinh chi luu hanh, thu
hoi theo chi dao cua cac co quan quan 1y nha nude (17 van ban nam 2018 va 28
van ban nam 2019).

- Péi véi cac thube dugc théng bao 1a thube gia: S¢ Y té tinh Ha Tinh da
tiép nhan 04 van ban cua Cuc Quan 1y Duoc théng tin vé cac thudc gia trén thi
truong va da ban hanh 04 vin ban thong béo vé thudc gia (01 vin ban nam 2018
va 03 vin ban nam 2019) giri cac don vi kham chita bénh, Phong Y té/Trung
tam Y té du phong cac huyén, thi x4, thanh phd, va cac don vi kinh doanh dugc
trén dia ban dé cac don vi nam duoc théng tin va thu hdi néu co kinh doanh, st
dung céc 16 thudc gia trén.



b) COng tac kiém tra nha nudc vé chat lugng thude trén dia ban:

- Xay dung ké hoach lay mau kiém nghiém:

+ Ngay 11/4/2018, Giam doc S Y té ky Quyét dinh s6 527/QD-SYT vé
viéc phé duyét ké hoach kiém nghiém thuéc, my pham va thuc pham chirc ning
nam 2018. Trung tam Kiém nghiém duoc giao 411 mau kiém nghiém, trong d6
c6 238 mau thude tan duoc, 73 mau duoc liéu, 40 mau my pham, 60 mau thuc
pham chirc ning.

+ Ngay 28/12/2018, Trung tdm c6 To trinh s6 337/TTr-TTKN gui So' Y té
vé viéc phé duyét ké hoach kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham chirc ning
nam 2019, trong d6 Trung tam Kiém nghiém xay dung ké hoach lay mau kiém
tra chat lwong 600 mau, trong d6 350 mau thudc tan duoc, 50 mau thuéc dong
dugc, 70 mau duoc lieu, 50 mau my pham va 80 mau thuc pham chic ning.
Ngay 13/3/2019, Trung tam Kiém nghiém c6 Cong van s6 67/TTKN gui So Y té
tinh Ha Tinh vé viéc d& nghi S& Y té phé duyét ké hoach kiém nghiém mau
thudc, my pham, thuc pham nam 2019 dé co sd ¢6 can ci trién khai thyuc hién.

- Thuc hién kiém nghiém dé kiém tra chat lugng thudc trén dia ban:

+ Viéc kiém nghiém dé kiém tra chat luong thuéc do Trung tam kiém
nghiém thuc hién lay mau thudc va kiém nghiém hoac thuc hién kiém nghiém
cac mau thudc do co sd'y té, co s duoc gui dén.

+ Két qua thuc hién ké hoach kiém nghiém thudc dugc phé duyét cua
Trung tdm kiém nghiém nhu sau: Trong nam 2018, Trung tdm thyc hién kiém
nghiém 349/239 mau thudc trong d6 290/238 mau thubc tan dugc, 59 mau thude
dong duoc; két qua 349/349 mau thudc dat tiéu chuan chat lugng. Trong nim
2019, Trung tam thuc hién kiém nghiém 384/400 mau thudc trong d6 337/350
mau thudc tan dugc, 47/50 mau thube dong dugc. Két qua 383/384 mau thude
dat tiéu chuan chat lwong, 01/384 mau thudc vién nang ciing Cam xuyén Huong,
SPK V483-H12-10, s6 16 01, HSD 03/01/2022 khong dat tiéu chuan chat luong
vé chi tiu do nhiém khuan. So Y té da tién hanh niém phong thudc tai co so
duoc 1dy mau thude, két qua tai thoi diém niém phong thuéc khéng con tén & co
S0O.

c) Ché do bao cao vé tinh hinh quan Iy chat luong thudc.

- Hang nam S¢ Y té ¢ bdo cao Cuc Quan 1y Duoc tong két cong tac
dugc, trong d6 c6 cong tac quan Iy chat lugng thudc.

+ Ngay 28/12/2018, S¢ Y té c6 Bao céo sb 2698/BC-SYT vé tong két
cong tac duoc va my pham nam 2018 va ké hoach cong tac nam 2019.

+ Ngay 03/01/2020, S¢ Y té c6 Béo cdo s6 07/BC-SYT vé tong két cong
tac duoc va my pham nam 2019 va ké hoach cong tac nam 2020.



- Ngoai ra, S& Y té cd bao céo vé cong tac quan ly chat luong thudc gui
cac co quan quan 1y nha nudc khi c6 yéu cau nhu Cong vin s6 1349/SYT-TTrS
ngay 10/7/2018 gui Thanh tra Bo vé viéc bao cao lay mau, kiém tra, giam sat
chat lwong thudc, my pham, thuc pham chiic ning, duoc liéu, vi thudc y hoc ¢b
truyén.

1.1.4. Trién khai c6ng tac qudan ly nha nudc vé thudc phdi kiém sodt dac biét:

1.1.4.1. Trién khai cong tac quan ly thudc gay nghién, thudc hudng than
va thudc tién chat:

a) Hé thong co sé sir dung, kinh doanh thudc gay nghién, thudc hudng
than va thudc tién chat trén dia ban tinh Ha Tinh:

- Céc co so sir dung thudc gay nghién, thude hudng than va thudc tién
chat:

+ Caccosdy té truc thudc So: 06 Bénh vién tuyén tinh; 06 Bénh vién da
khoa huyén, thi xa, thanh phé; 01 Bénh vién da khoa khu vuc cira khau quéc té
Cau Treo (truc thuoc UBND huyén); 06 Trung tdm y té cap huyén da chirc nang.

+ Ngoai cac co sd Y té truc thuoc So Y té, con co cac co sd khac co st
dung thudc gay nghién, thudc hudng than va thudce tién chat: Bénh vién Pa khoa
Hong Ha, Bénh vién Pa khoa Sai Gon - Ha Tinh, Cap ctu 115 Ha Tinh, Trung
tam chita bénh gido duc lao dong xa hoi, Trung tdm Phong chdng HIV-AIDS,
Trung tAm Cham sé6c stc khoe sinh san.

- Céc co so kinh doanh thubc gay nghién, thuéc huéng than va thude tién
chat:

+ 01 co s& ban budn: Cong ty C6 phan Dugc Ha Tinh.

+ 04 co s& ban ¢ gom: Nha thudc bénh vién Pa khoa tinh Ha Tinh, Nha
thuéc Bénh vién Pa khoa huyén Ky Anh va Nha thuéc Hong Ha, Nha thudc
Bénh vién Pa khoa huyén Loc Ha.

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

- Mua thuéc gay nghién, thudc huéng than va thude tién chat theo két qua
trdng thau:

+ Trong thoi ky thanh tra, cac co sc’r,khém bénh, chira béph, CO SO qai
nghién bat bugc trén dia ban tinh mua 06 thuoc gay nghién, 05 thudc hudng than
va 02 thuoc tién chat theo Quyet dinh phé duyét ket qua lya chon nha thau mua
thuoc cua So Y te, cu the: Quyeét dinh SO 1692/QD—SYT ngay 03/11/2017 vé
viéc phé duyét ket qua lya chon nha thau 06 goi thau cung cap thuoe chira bénh
cho cac co s¢' y te tinh Ha Tinh nam 2017 (Thoi gian thuc hién 12 thang ke tur
ngay hop ddng c6 hiéu luc) trong d6 phé duyét két qua lya chon nha thau cho 05
thudc gay nghién, 03 thudc huéng than va 02 thubc tién chat; Quyét dinh sb
2279/Qb-SYT ngay 04/12/2018 vé viéc phé duyét két qua lya chon nha thau 06

go6i thau cung cap thubc chira bénh cho cac co s y té tinh Ha Tinh ndm 2019
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(Thoi gian thuc hién 12 thang ké tir ngay hop dong c6 hiéu luc) trong d6 phé
duyét ket qua lua chon nha thau cho 01 thuoc hudng than.

+ Do khong c6 co sé tham gia du thau cung tng thuc gay nghién, thudc
huéng than, thude tién chat nam 2019, S¢' Y té di c6 Quyét dinh s 987/Qb-
SYT ngay 31/5/2019 vé viéc phé duyét két qua chi dinh thau cung cap thudc bd
sung cho cé4c co sd 'y té tinh Ha Tinh, trong d6 chi dinh Céng ty C6 phan Duoc
Ha Tinh cung cap 04 thubc gay nghién, 04 thudc huéng than cho cac don vi trén
dia ban (Thoi gian thuc hién dén 30/12/2019).

+ Céac co so kinh doanh tring thau cung cp céc thudc trén cho céac co s&
kham bénh, chira bénh, co sd cai nghién bat budc theo két qua da trang thau.

+S6'Y té c6 Cong van s6 219/SYT-NVD ngay 29/01/2019 gui cac don vi
kham, chita bénh vé viéc mua thudc gay nghién, thudc huéng than khéng trdng
thau; Cong van sé 136/SYT-NVD ngay 17/01/2019 gui Bénh vién Pa khoa thi
x4 Ky Anh huéng din vé viéc mua thudc gay nghién, thudc hudng than khdng
trdng thau.

- Viéc duyét don hang mua thuéc gay nghién, thudc huéng than, thudc
tién chat:

DPdi V6i cac co s& ban budn, ban Ié thude, co so co sé kham bénh, chita
bénh tu nhan, co s& nghién cau, kiém nghiém, co s& dao tao chuyén nganh vy,
duoc, co sd cai nghién bét budc, co so diéu tri nghién cac chat dang thudc phién
bang thubc thay thé, co s c6 hoat dong duoc khong vi muc dich thuong mai
khé&c trén dia ban tinh mua thudc khdng theo két qua triing thau phai 1ap ho so dé
nghi mua thudc dén So Y té dé dugc xem xét, phé duyét trude khi mua cac
thudc gay nghién, thuéc hudng than va thude tién chat. Cong tac phé duyét don
hang mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat thuc hién theo
quy dinh tai Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu, cu
thé:

Trong thoi ky thanh tra, So' Y té tiép nhan va phé duyét 30 don hang (gom
14 don hang nam 2018, 16 don hang nim 2019) mua 09 thudc gay nghién, 09
thudc hudng than va 02 thudce tién chat cho cac co so kinh doanh thudc trén dia
ban.

+ Nam 2018: 04 don hang duoc duyét cho Cong ty Co phan Dugc Ha
Tinh, 01 don hang cho Nha thudc Bénh vién Pa khoa tinh Ha Tinh, 02 don hang
cho Trung tdm chira bénh giéo duc lao dong xa hoi, 01 don hangcho Cép cuu
115, 01 don hang cho nha thudc Bénh vién Pa khoa huyén Loc Ha, 01 don hang
cho nha thudc Hong Ha, 03 don hang cho nha thubc Bénh vién Da khoa Thi x&
Ky Anh, 01 don hang cua Bénh vién Mat Ha Tinh khéng duoc duyét do da co
trong phan b két qua tring thau.

+ Nam 2019: 07 don hang duoc duyét cho Cong ty Cé phan Dugc Ha
Tinh, 02 don hang cho Nha thudc Bénh vién Pa khoa tinh Ha Tinh, 01 don hang
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cho Trung tdm chita bénh gi4o duc lao dong xa hoi, 01 don hang cho Cap cuau
115, 01 don hang cho nha thudc Bénh vién Pa khoa huyén Loc Ha, 01 don hang
cho Phong kham da khoa Hong Ha, 01 don hang cho nha thuéc Hong Ha, 01
don hang cho nha thudc Bénh vién Pa khoa Thi x& Ky Anh, 01 don hang cho
Bénh vién Pa khoa Sai Gon — Ha Tinh.

¢) Ché d6 béo céo tinh hinh sir dung thudc gay nghién, thudc hudng than
va thudc tién chat trén dia ban:

Hang nam So Y té 1ap béo céo tinh hinh st dung thubc gay nghién, thudc
huéng than va thude tién chat cua cac co s trén dia ban tinh, bao co viéc quan
Iy co s& ban budn thubc gay nghién, thubc hudng than, thude tién chat, thude
dang phdi hop chua tién chat gui Cuc Quan 1y Dugc theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017.

d) Viéc tiép nhan béo céo bao cdo xuat, nhap, ton kho, st dung thubc gay
nghién, thuéc hudng than va thudc tién chat cua cac co sé sir dung thude

- SO'Y té tiép nhan Béo cdo xuat, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc
huéng than va thudc tién chat nim 2018 cua cac cac co sd: Cong ty C6 phan
Duoc Ha Tinh, Trung tdm chita bénh gido duc lao déng xa hoi, nha thudc Bénh
vién Pa khoa Thi x4 Ky Anh, nha thuéc Hong Ha; B&o céo xuat, nhap, ton kho
thudc gay nghién, thudc hudng than va thudc tién chat naim 2019 cua céc cac co
s§: Cong ty C6 phan Dugc Ha Tinh, nha thuéc Bénh vién Pa khoa Thi x3 Ky
Anh, nha thuéc Hong Ha, Bénh vién Pa khoa tinh Ha Tinh, Bénh vién Pa khoa
Hong Ha, Nha thuc Bénh vién Da khoa huyén Loc Ha.

d) Vé viéc xét duyét hay thuéc gay nghién, thudc huéng than va thude
tién chat;

Trong thoi ky thanh tra, S& Y té da tiép nhan 04 coéng van dé nghi huy
thudc gay nghién, thuéc huéng than va thudc tién chat. So Y té da ban hanh 04
vin ban chap thuan dé nghi cua co s& vé viéc hay thubc gay nghién, thudc
hudng than va thudc tién chat.

1.1.4.2. Cong tac quan ly thudc thanh pham dang phdi hop cé chira duoc
chat gay nghién, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chira dugc chat huéng
than, thudc thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat.

Trong thoi ky thanh tra, S& Y té nhan dugc Bao céo xuét, nhap, tén kho
thudc dang phdi hop c6 chta duoc chit gay nghién, thudc dang phdi hop c6
chtra dugc chat huéng than, thuéc dang phdi hop c6 chua tién chat nam 2018
ctia Chi nhanh Céng ty C6 phan XNK Y té Domesco tai TP. Vinh.

1.1.4.3. Cong tac quan Iy thude doc:

S¢ Y té @3 huéng din cac co so y té thuc hién phan loai, bao quan, st
dung, theo dbi xuat, nhap, ton kho cac thubc thuoc danh muc thude doc duoc
ban hanh theo Thong tu s6 06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 cua Bo Y té.



1.1.4.4. Cong tac quan Iy thudc thudc danh muc thude bi cdm st dung trong

mot s6 nganh, linh vyc:

~Trong thoi ky thanh tra, S¢ Y té nhan duoc 01 Bo céo xuat, nhap, ton kho
thuoc, dugc chat trong danh muc thudc, duoc chat thuoc danh muc chat bi cam
sur dung trong mét s6 nganh, linh vuc nam 2018 caa Cong ty TNHH Life care
theo quy dinh.

1.1.4.5. Cong tac quan ly thuéc phéng xa:

Trong thoi ky thanh tra, trén dia b,én tinh Ha Tinh c6 0} don vi la Bérjh
vién Pa khoa tinh Ha Tinh sur dung thuoc phéng xa theo Quyét dinh trdng thau
tap trung cua So Y te.

1.1.5. Céng tic thanh tra, kiém tra:

- Ngay 29/12/2017, S& Y té ban hanh Quyét dinh s 2289/QD-SYT vé
viéc phé duyét ké hoach cong tac thanh tra y té nam 2018.

- Ngay 21/12/2018, S¢' Y té ban hanh Quyét dinh s6 2302/QD-SYT Vé viéc
phé duyét ké hoach cong tac thanh tra y té nam 2019.

Theo béo cdo cua So Y té, Két qua thanh tra, kiém tra trong thoi ky tur
01/01/2018 dén 31/12/2019 nhu sau:

- S6 cudc thanh tra, kiém tra da tién hanh: 04 cudc kiém tra.

- S6 co s6 duoc kiém tra: 230 luot co so;

- Sb co s6 Vi pham: 43 luot co SO;

- S6 co sd canh céo: 0;

- S6 co so bi xur phat vi pham hanh chinh: 43 lugt. Trong d6: Phat tién: 33
luwot; dinh chi hoat dong: 10 co s0.

- Tong sb tién xur phat vi pham hanh chinh: 54.750.000 dong (Bang chit:
Nam muoi tu triéu bay trém nam muoi ngan dong).

1.2. Mgt so ton tai:

1.2.1. Viéc cdp Chirng chi hanh nghé dwoc, Gidy chimg nhdn GDP, GPP,
Gicfy chitng nhdn du Piéu kién kinh doanh dwoc:

1.2.1.1. Nhiing ton tai chung:

- C4c ho so chua du co sé danh gia dugc thoi gian ké tir khi tiép nhan hd
so dén thoi diém ban hanh Quyét dinh thanh 1ap Poan dénh gia GDP, GPP theo
quy dinh tai Khoan 3 Piéu 6 Thong tu s6 03/2018/TT-BYT 7 va Khoan 3 Piéu 6
Thong tu s6 02/2018/TT-BYTE. Nguyén nhan: Quyét dinh thanh 1ap Poan danh
gia dugc ban hanh theo nam.

7 Khoan 3 Biéu 6 Thong tu 03/2018/TT-BYT: “Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1¢, S¢
Y té thanh lap Poan dénh gia, thong bao cho co s& phan phéi vé Poan danh gia va du kién thoi gian danh gia
thuc té tai co s phan phéi. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay thong bao, Poan danh gia tién hanh dénh gia
thuc té tai co s¢ phan phéi.”

8 Khoan 3 Piéu 6 Thong tu 02/2018/TT-BYT: “Trong thai han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 16, S¢
Y té thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s& ban I¢ thudc vé Poan danh gia va du kién thoi gian danh gia
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- S Y té chwa c6 van ban yéu cu co sé ban budn thudc dap tng GDP
muirc d6 2 khic phuc, sira chita theo ndi dung duoc ghi trong Bién ban danh gia
theo quy dinh tai Diém a Khoan 2 Piéu 8 ctia Thong tu s6 03/2018/TT-BYT.

- S& Y té chua co vin ban yéu ciu co sd ban 1é thude phai c6 bdo cao
khac phuc, sira chita theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gia theo quy
dinh tai Piém a Khoan 2 Piéu 8 cua Thong tu s6 02/2018/TT-BYT.

1.2.1.2. V& cap Gidy chtng nhan thyc hanh tt GDP: Tai Ho so s6 05 (Chi
nhanh dugc Thach Ha):

- Pon ding ky tai kiém tra GDP ghi ngay 12/12/2017 khong ghi day du
cac thong tin vé viéc bao cao nhitng thay d6i clia co s& trong thoi gian kiém tra
GDP lan gan nhit dén nay, nhiing ton tai da khac phuc trong lan kiém tra trudc,
chua dong dau vao phan ky tén nguoi dai dién cta don vi trong Pon dé nghi tai
kiém tra GDP.

- Khong luu Béo céo nhitng thay d6i cua co so trong 03 niam trién khai
“Thuc hanh t6t phan phdi thuée” va ho so lién quan theo quy dinh tai Khoan 2
Piéu 4 Thong tu s6 48/2011/TT-BYT.

1.2.1.3. V& cap Gidy chung nhan thyc hanh tot GPP:

a) Luu khong day du tai liéu trong hd so dé nghi cdp Gidy ching nhan
thyc hanh t6t GPP theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu s6 02/2018/TT-BYT, cu
thé:

- Thiéu danh muc quy dinh, hé so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuan:
Ho so s6 03 (Quay thudc Buc Quynh), 101 (Quay thudc Tran Thi Lam).

- Thiéu ban v& cac khu vuc cia co s ban I&: Ho so sd 96 (Quay thubc
Quéach Yén), Ho so s6 92 (Quay thuéc Minh Hug), Ho so sd 56 (Quay thudc
Han Hanh CN duoc Thanh Sen), H6 so s6 55 (Quay thuéc Nguyén Thi Huyén
CN duoc Cam Xuyén), Ho so s6 54 (Quay thuéc Tuan Anh CN dugc Thanh
Sen), H6 so s6 49 (Quay thudc Trang Tung CND Huong Son- Vii Quang), Ho
so sd 48 (Quay thuéc Van Bing CND Huong Son- Vit Quang), Ho so sb 47
(Quay thudc s6 83 CN duoc Thach Ha).

- Thiéu ban v& bd tri cac khu vuc cua co s& ban 1é thudc va Danh muc cac
quy dinh, ho so, tai liéu, cac quy trinh thao tic chuan: Ho so s6 15 (Quay thudc
Nguyén Thi Nga- Cong ty TNHH Thanh Sen), H6 so s6 31 (Quay thudc sb 83-
CN duoc Huong Khé), H6 so s6 68 (Quiy thuéc Tran Thi Hién- CN duoc
Huong Khé), Ho so s6 62 (Quay thudc Duong Thi Hoa — CN duoc Ky Anh); Ho
50 6 124 (Quay thudc Hong Nhung), H6 so s6 07 (Qudy thuéc Ho Thi Thu).

- Thiéu béo cdo tom tit vé hoat dong ban 1¢ thudc cia co sd trong thoi
gian 03 nam tinh tlr thoi diém danh gia gan nhat: Ho so sd 64 (Quay thudc s6 86
— CN duoc thanh phd), HO so s6 73 (Quay thuéc Hong Thi Thuy), H6 so sb 81

thuc té tai co s¢. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 van ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia
thuc té tai co s& ban Ié thude.”
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(Quay thubc s6 59- CTCPDP Ha Tinh), H6 so sé 95 (Quay thubc sé 20), 94
(Quay thudc s6 02), Ho so sd 88 (Quay thudc S6 1 CN Céng ty Dugc Loc Ha),
Hb so s 86 (Quay thuéc Minh Hai CN duoc Huong Son), Ho so s6 85 (Quay
thudc s6 7 CN dugc Nghi Xuén), Ho so s 61 (Quay thudc sb 04 CN duoc Ky
Anh), Ho so s6 60 (Quay thuéc Nguyén Thi Huyén CN dugc Ky Anh), Ho so
s6 59 (Quay thuéc Nguyén Thi Trang CN D Ky Anh), Hd so s6 58 (Quay thudc
Quynh Twong CN duoc Ky Anh), Hb so sé 44 (Quay thudc Nguyén Thi Bé
CND Léc Ha), Hd so s6 43 (Quay thubc s6 8 CN dugc Loc Ha).

- Thiéu danh muc co s& ty kiém tra: HO so s6 120 (Quﬁy thudc V5 Thi
Hoa- CND Can Loc), Ho so s6 121 (Quay thude Pao Thi Hué - CND Can Loc),
Ho so sb 06 (Quay thudc Lé Thi Binh).

b) Ap dung chua dUng trinh ty tha tuc vé danh gia dinh ky co so thuc
hanh t6t GPP dbi v6i co sé thay doi dia diém khi doanh: HO so s6 01 (Quay
thudc Tran Thi Hoa — Chi nhanh dugc Puc Tho) chua ding quy dinh tai Thong
tu 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011; H6 so s6 99 (Quay thubc Nguyén Thi
Lién- CND Cam Xuyén): chua diing quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT.

¢) Ap dung trinh tu thu tyc vé Péanh gia dinh ky co s& thyc hanh tét GPP
d6i véi co sé co GPP da hét hiéu luc hodc hét gia tri do co s& da ngimg kinh
doanh chua ding véi quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT: H6 so s6 125
(Quay thudc s 57- CND TP. Ha Tinh), Hb so s6 113 (Quay thubc Phan Vin
B4), Ho6 so s6 71 (Quay thubc Vii Hué- CND Huong Son), Ho so s6 78 (Quay
thudc Diing Thuong- CTCPDP Ky Anh).

2.4.4. V& cap Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh duoc:

a) Ho so 123 (Quay thubc Thuy Thuong), Ho so 122 (Quaiy thude sd 07 —
CN dugc Can Loc): HO so dé nghi cp 1an dau Gidy ching nhan da Diéu kién
kinh doanh duogc chi c6 don dé nghi, khong cé cac tai lidu k¥ thuat twong Gng
v6i co so ban 1¢ thude. S& Y té chwa c6 van ban gui co so dé nghi cung cip bd
sung ho so theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 33 cua Nghij dinh 54/2017/ND-CP la
chua dang véi trinh ty thi tuc cap Gidy chung nhan da Piéu kién kinh doanh
duoc.

b) Ap dung trinh tu tha tuc cip Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh
duogc cho co s thay dbi dia diém kinh doanh chua dung theo quy dinh cta Luét
Dugc. Cu thé:

Ho so dé nghi cap Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh dugc cua
Quz‘iy thudc Tran Thi Hoa — Chi nhanh duoc Puc Tho (H6 so 86 01, don dé nghi
ghi ngay 23/10/2017) v&i nodi dung dé nghi diéu chinh gidy ching nhan kinh
doanh dugc do thay d6i dia diém kinh doanh duoc dia diém cii 14 Thon Binh
Tién B, xi Thai Yén, huyén Puc Tho, tinh Ha Tinh, dia diém méi 1a Thon Phu
Quy, xa Ptrc Nhan, huyén Puc Tho, tinh Ha Tinh thudc tha tuc Cap Gidy ching
nhan du Piéu kién kinh doanh dugc duge quy dinh tai Diém b Khoan 1 Piéu 36
cua Luat Dugc. Tuy nhién, S& Y té da ap dung theo thu tuc Piéu chinh Giéy
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chung nhan du Piéu kién kinh doanh duoc duoc quy dinh tai Khoan 3 Piéu 36
cua Luat Dugc.

1.2.2. Cong tac quan ly chdt liong thudc:

a) Trién khai cac vin ban vé dinh chi luu hanh, thu hoi thudc:

So Y té chua c6 van ban tra 10i theo cac van ban chi dao cia Cuc Quan ly
Duoc Vé viéc tiép nhan thu hoi, bién phap xt ly ddi voi 04 16 thube gia da duge
Cuc Quan Iy Duoc ¢6 cac van ban thdng bao, yéu cau bao céo.

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

- Chua c6 co s¢ dé danh gia viéc thuc hién quy dinh vé xir ly thuéc khong
dat tiéu chuan chét luong theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Biéu 14 Théong tu
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 quy dinh vé quan ly chéat luong thudc,
nguyén liéu lam thudc, cu thé: Cong vian s6 150/TTKN ngay 31/5/2019 cua
Trung tdm Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham Ha Tinh khong ghi thoi
gian dugc So'Y té tiép nhan vin ban. Noi dung Cong van sé 150/TTKN béo céo
vé viéc thube vién nang cang Cam xuyén Huong, SPK V483-H12-10, s6 16 01,
HSD 03/01/2022 khong dat tiéu chuan chat luong chi tiéu do nhiém khuan, mau
thuéc duoc 14y trén dia ban tinh Ha Tinh.

1.2.3. CONg tac qudn 1y thudc phdi kiém soat déic biét:

1.2.3.1. Cong tac quan ly thubc gay nghién, thudc huéng than, thude tién
chat:

a) Viéc duyét don hang mua thubc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat;

Cac don hang da duoc So'Y té duyét khong ghi sé don hang, chi ghi ngay
duyét don hang.

b) Viéc tiép nhan bao céo bao céo xuét, nhap, ton kho, st dung thudc gay
nghién, thudc hudng than va thube tién chat cua cac co sd sir dung thubce:

- Chua d6n dbc cac co sé ban budn, ban Ié cd bao cao 06 thang vé xuat,
nhap, ton kho thubc gay nghién, thubc huéng than, thudc tién chat, thuéc dang
phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi hop ¢ chira dugc chat
huéng than, thuéc dang phéi hop c6 chuaa tién chat theo quy dinh tai Khoan 4
Piéu 47 caa Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

- Chua ra soat dﬁy dt bdo cdo ndm cua cac co s ban Ié vé xuit, nhap, ton
kho thudc gay nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat, thudc dang phéi hop
c6 chira duoc chat gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat huéng
than, thudc dang phdi hop ¢ chira tién chat theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 47
cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

- Chua don ddc cac co s¢ khdm bénh, chita bénh, co sd cai nghién bat
budc, co sd nghién ciru, dao tao chuyén nganh y dugc, co sd €6 hoat dong dugc
khong vi muc dich thuong mai khéc c6 bao cdo hing nim vé xuit, nhap, tén
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kho, str dung thubc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat theo quy dinh
tai Diém a Khoan 1 Diéu 8 ciia Thong tu 20/2017/TT-BYT.

1.2.3.2. Cong tac quan ly hoat dong kinh doanh, sir dung thubc thanh
pham dang phdi hop c6 chira duoc chat gay nghién, dugc chat huéng than, thude
dang phdi hop c6 chua tién chat.

Ra soat chua day di b4o c4o cua co sd ban budn, co s& ban 1é c6 bao céo
06 (sau) thang va bao cdo nam twong ung Ve viéc xuat, nhap, ton kho thudc dang
phdi hop ¢é chira duoc chit gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira dugc chat
huéng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat theo MAau sé 12 tai Phu luc 11
cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Tai cac co s¢ dwge kiém tra xac minh

2.1. Uu diém

2.1.1. Tai Trung tam Kiém nghiém:

Poan thanh tra kiém tra, xac minh tai Trung tdm Kiém nghiém thudc, my
pham, thyc pham tinh Ha Tinh, két qua nhu sau:

a) Trung tdm dugc Vian phong cong nhan chét luong — Bo Khoa hoc va
CoOng nghé cong nhan dat tiéu ISO/IEC 17025:2017, linh vyc dugc cong nhan:
Hoa, sinh, dugc, theo ma s VILAS 835.

b) Trung tim da tiép nhan cac vian ban quy pham phép luat lién quan dén
quan 1y chit luong thudce, cac van ban chi dao cta co quan quan Iy nha nude vé
chat lugng thude. Cac vin ban duoc tiép nhan xu 1y, luu va chuyén téi cac bo
phan ¢ lién quan. Cac vin ban dinh chi luu hanh dugc tong hop, cap nhat va
lam tai liéu cho cac doan giam sat chat luong va mua mau kiém tra chat luong.

- Trung tdm da ctr can bo tham gia cac l6p tap huan pho bién vin ban
phap luat vé quan 1y chat luong thudc cua cac don vi cp trén td chic. Cong tac
tuyén truyén, phd bién tai don vi dugc 16ng ghép trong cac cudc hop giao ban
dau tuan va céc cudc hop don vi hang thang. Cong doan don vi da to chic cac
budi pho bién vin ban phéap luat trong d6 c6 cac van ban phap luat vé quan ly
chat luong thudc cho toan bd can bo vién chuc cua don vi.

¢) Hoat dong kiém nghiém thudc:

- Ngay 11/4/2018, Giam d6c S Y té ky Quyét dinh s6 527/QD-SYT vé
viéc phé duyét ké hoach kiém nghiém thudc, my pham va thuc pham chic nang
nam 2018. Trung tam Kiém nghiém duoc giao 411 mau kiém nghiém, trong d6
c6 238 mau thudc tan duoc, 73 mau duoc liéu, 40 mau my pham, 60 mau thuc
pham chic nang.

- Ngay 28/12/2018, Trung tam c6 To trinh s6 337/TTr-TTKN giri S Y té
vé viéc phé duyét ké hoach kiém nghiém thubc, my pham, thuc pham chirc ning
nam 2019, trong d6 Trung tdm xay dung ké hoach lay mau kiém tra chat luong
600 mau, trong d6 350 mau thudc tan duoc, 50 mau thudc déng dugc, 70 mau
duoc liéu, 50 mau my pham va 80 mau thuc pham chic ning.

- Thuc hién ké hoach da duoc phé duyét, trong nam 2018, Trung tdm thuc
hién kiém nghiém 349/239 mau thuéc trong d¢6 290/238 mau thubc tan dugc, 59
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mau thuéc dong duoc; Trong nim 2019, Trung tdm thuc hién kiém nghiém
384/400 mau thudc trong d6 337/350 miu thudc tan duoc, 47/50 mau thude
d6ng duoc. Két qua kiém nghiém thudc: Nam 2018, 349/349 mau thubc dat tiéu
chuan chét lwong; nim 2019, 383/384 miu thubc dat tiéu chuan chat luong,
01/384 mau thudc khdng dat tiéu chuan chét luong.

- Trang thiét bi phuc vu kiém nghiém da duoc hiéu chuan dinh ky theo
quy dinh: Can phan tich, may thir 46 hoa tan, may do d6 pH, may quang phd
UV-VIS, may dinh luong HPLC...

- Chét chuan phuc vu cong tac kiém nghiém thudc: Da c6 danh muc chat
chuan dang sir dung; can thuc hién theo dai han str dung dbi véi cac chat chuan
dang dung hang ngay dé c6 canh bao trong truong hop chat chuan sap hét han sir
dung.

- Cong tac luu mau: Cac mau thude da dugc luu tai kho, kho luu mau da
trang bi hé théng ta bao quan thudc, co theo ddi nhiét do, dd am hang ngay.
Thubc dugc ma hod va theo dbi theo loai thudc tan duoc, dong dugc, duoc lidu.

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

- Poan thanh tra kiém tra x4c suat 29 hd so mau thudc duoc lay kiém
nghiém nam 2018 va 43 mau thubc duoc lay kiém nghiém nam 2019. Két qua
nhu sau:

+ Trung tdm da c6 Quyét dinh thanh 1ap Poan gidm sat, mua miu thudc,
my pham, thyc pham chirc niang kiém nghiém chat lwong cho timg dot di 13y
mau, ¢6 ghi cu thé ngay lay mau, dia diém lay mau.

+ Trung tam da luu Bién ban ldy mau, ho so kiém nghiém 16 thudc, da
xudt trinh duoc tiéu chuan ap dung trong kiém nghiém 16 thudc.

+ 23 méu thudc 1am dua cac chi tiéu theo tiéu chuan duoc dién &p dung.

e) B&o c4o dinh ky vé tinh hinh chét lugng thudc trén dia ban tinh:

Trung tdm da thyc hién bao cao 06 thang va bao cao nam giri S¢' Y té tinh
Ha Tinh va c6 b&o céo cong tac kiém tra, giam sat chat luong thudc hang nim
gri Vién Kiém nghiém thudc Trung wong theo quy dinh.

Déi v6i 01 thude vién nang cing Cam xuyén huong, sb 16 01, SPK V483-
H12-10, HSD 03012022 do Céng ty TNHH Duogc phim Ha Thanh san xuét
khong dat vé chi tiéu vi khuan hiéu khi, Trung tdm di cd C6ng van sb
150/TTKN ngay 31/5/2019 béo c&o Cuc Quan 1y Dugc theo quy dinh.

2.1.2. Tai co so kham chita bénh:

Poan thanh tra tién hanh kiém tra xac minh tai Bénh vién Pa khoa tinh Ha
Tinh, két qua nhu sau:

a) Thyc hién quy dinh vé quan 1y thudc phai kiém soat dac biét:

- Viéc mua thude gay nghién, thube hudéng than, tién chét: Bénh vién mua
09 thubc giy nghién, 13 thudc hudng than va 02 tién chat theo 02 Quyét dinh
ciia SO Y té: Quyét dinh phé duyét két qua Iya chon nha thau s6 1692/QD-SYT
ngay 03/11/2017; Quyét dinh phé duyét két qua chi dinh nha thau cung cip
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thudc bd sung s6 987/QD-SYT ngay 31/5/2019 cia S¢ Y té va 04 Quyét dinh
ctia Bénh vién: Quyét dinh s6 1800/QD-BVDKT, ngiy 18/9/2018; Quyét dinh
s6 1750/QD-BVDKT ngay 12/9/2018; Quyét dinh s6 51/QD-BVPKT ngay
25/01/2019; Quyét dinh s6 161/QD-BVDKT ngay 22/3/2019.

Poan thanh tra kiém tra X4c sut viéc mua thuéc Morphin HC1 10 mg/1ml
va thudc Diazepam Hameln 10 mg/2ml trong giai doan tir 01/01/2018 dén
31/12/2019, Bénh vién thuc hién mua thudc theo ding sb luong, don vi cung
cap da duoc SO'Y té phan bd, phé duyét.

- Giao nhan, theo dbi xuat nhap ton cua thudc: Bénh vién c6 Bién ban
giao nhan khi nhap thubc, Bién ban kiém nhap thube trude khi nhap kho. Bénh
vién thuc hién theo doi xuét- nhap- ton thudc gy nghién, huéng tim than, tién
chat trén hé théng phan mém. Tai thoi diém kiém tra, s6 luong bao quan thude
gy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat trén thuc té phi hop véi s6 luong
theo ddi trén phan mém.

- Béo quan thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat: Thu kho
bao quan thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat 1a duogc si dai hoc
va dugc si trung hoc theo quy dinh. Tai thoi diém kiém tra, thudc gay nghién,
thudc hudng than, thudc tién chit dugc bao quan trong tu riéng trong kho bao
quan thudc, ti c6 khoa chic chian chdng that thoat.

- Cap phat thuéc gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat trong diéu
tri noi trd: Co sé c¢6 vin ban phan céng duoc si dai hoc phu trach cap phat thude,
ky phiéu linh thudc; cac khoa 1am sang cung véi khoa duge ky phiéu linh thude
theo quy dinh tai Thong tu 23/2011/TT-BYT.

- Ké don thudc gay nghién diéu tri ngoai tra: Bénh vién c6 vin ban théng
bao danh sach bac si ké don thudc gay nghién theo quy dinh tai Thong tu sb
05/2018/TT-BYT ngay 29/02/2016 ctua Bo Y té quy dinh vé ké don thudc trong
diéu tri ngoai trt; thuc hién luu don thude gay nghién (Pon thude “N”).

- Béo céo vé thube gy nghién, thubc hudng than, thude tién chat: Pon vi
d3 c6 bao cao hang nam vé sir dung thudc theo quy dinh.

- Viéc huy thube gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat: Co s
khong c6 hoat dong huty thude trong thoi ky duoc kiém tra.

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé quan ly thudc doc: Co s& d3 c6 Danh
muc thudc doc va thyc hién quan 1y thubc doc theo quy dinh ctia Thong tu sb
06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia BO Y té vé viéc ban hanh danh muc thuéc
doc va nguyén liéu 1am thudc.

b) Viéc thyc hién quy dinh vé quan 1y chat luong thubc:

- Trong nam 2019, Bénh vién c6 02 thude tan duoc bj thu hoi gé)m thube
tensira 150 va bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy theo Cong vin s
1815/QLD-CL ngay 20/02/2019 ctia Cuc Quan 1y Dugc va ¢6 03 duoc liéu gdm
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phong phong, hong hoa va ha tha 6 d6 thu hdi theo van ban cia S& Y té do
khong dat chi tiéu chat lugng.

- Céc kho bao quan thubc cua cac don vi di trang bi gia, ké, palet bao
quan thudc, diéu hoa nhiét o, nhiét ké, am ké, thuc hién ghi chép, theo ddi nhiét
d6, 6 4m hang ngay.

- Thude trude khi nhap kho duge kiém tra cam quan cua thudc, théng tin
vé tén thudc, nha san xuit, nha nhap khau (néu co), $6 dang ky, s6 10, ngay san
Xuit va han sir dung, c6 Bién ban kiém nhap thude. Tai thoi diém kiém tra,
thudc duoc bao quan theo diéu kién ghi trén nhan thudc; c6 day du thong tin sb
dang ky, s6 10, han st dung thudc, nha san xuit, nha nhap khau va con han st
dung.

- Hay thude: Bénh vién khong c6 hoat dong huy thude trong thoi ky duge
Kiém tra.

¢) Viéc thyuc hién cac quy dinh vé thuc hanh tét co sd ban 1¢ thude (GPP),
quan 1y chat luong thube, quan 1y thudc phai kiém soat dic biét dbi vdi nha
thudc thudc co sé kham, chira bénh duoc kiém tra:

- Co s6 phap Iy: Nha thude c6 du diéu kién phap 1y phu hop véi hoat dong
ban 1¢ thudc; da dugc co quan co tham quyén cap giay ching nhan dang ky kinh
doanh, Chiing chi hanh nghé duoc, Gidy chiing nhan thuc hanh tét ban 1¢ thudc
(GPP), Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh.

- Nhan su: Duoc si dai hoc phu trach nha thude chiu trach nhiém quan Iy
thudc gay nghién, thuéc huéng than. Tai thoi diém kiém tra, duoc si dai hoc phu
trach chuyén mén tai co s kinh doanh duoc c6 mat dé lam viéc v6i Poan thanh
tra theo quy dinh.

- Co so vat chét, trang thiét bi: Nha thubc co dién tich phu hop véi quy
dinh, da trang bi hé thong ti trung bay bao quan thudc, phan chia thanh cac khu
vuc bao quan thude ké don, thude khong ké don, khu vuc bao quén trang thiét bi
y t&, my pham; di co cac khu vuc ra 1&, khu vyc tu van theo quy dinh. P trang
bi diéu hoa nhiét do, nhiét ké, am ké, thuc hién theo ddi nhiét do, d6 am hang
ngay; nhiét ké am ké duoc hiéu chuan theo quy dinh. Thubc gay nghién, thude
huéng than duogc bao quan trong ti riéng c6 khoa chic chén.

- Viéc thyuc hién cac quy dinh vé quan 1y thude phai kiém soat dic biét:

+ Thyc hién mua thubc gay nghién, thudc huéng than theo don hang da
dugc So'Y té phé duyét.

+ Co sb theo dBi xuat nhap ton cta thudc gay nghién, thudc tm than; sd
dugc danh sb trang, dong dau giap lai giira cac trang theo quy dinh. Tai thoi
diém kiém tra, s6 luong thudc gay nghién, thubc hudng than dang bao quan phu
hop véi s6 luong theo ddi trén so sach.

+ Thuc hién ban thubc theo don cua bac si, luu diy du don thudc gay
nghién (Pon thudc “N”), don thudc hudng than (Pon thudc “H”) theo quy dinh.
C6 sb theo ddi ban thude theo don, theo ddi thong tin cua khach hang.
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+ Déi voi thude thanh pham dang phdi hop c6 chtra duge chat gay nghién:
C6 Sb theo ddi xudt ban thudc dang phdi hop chira hoat chat gay nghién; S6
theo ddi thdng tin khach hang mua thudc dang phdi hop chtra hoat chat gay
nghién theo quy dinh.

+ Thuc hién bao cdo hang nim vé xuit nhap ton thudc gay nghién, thudc
huéng than theo dung quy dinh.

- Trong thoi ky duoc Kiém tra, nha thude khong c6 thude bi dinh chi luu
hanh, thu héi.

2.1.3. Tai céc co s6 kinh doanh thuoc

DPoan thanh tra kiém tra X4c minh tai 01 co s& san xuat, ban buédn thube ; 03
co s6 ban 1¢ thudc, trong d6 02 nha thude ° va 01 quay thude . Két qua nhu sau:

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

- Vé co'so phdp ly: 04/04 co s6 kinh doanh dugc dugc kiém tra co du dicu
kién phap ly phu hop VO'l hoat dong san xuat, ban budn, ban 1¢ thudc; da duoc co
quan c6 tham quyen cap gidy chiing nhan dang ky kinh doanh, Ching chi hanh
nghé duoc, Gidy chiing nhan thuc hanh tét san xuat thuéc (GMP), Gidy ching
nhan thuc hanh tét ban budn thuéc (GDP), Giay chang nhan thuc hanh tét ban [¢
thudc (GPP), Gidy chung nhan da Diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh.

- Co cdu t6 chire, nhdn su: Céc co s& duoc kiém tra co co ciu td chuc,
nhan sy phu hop vai trinh d§ chuyén mén, quy mo hoat dong ctia doanh nghiép.
Nguoi phu trach chuyén mén vé duoc, thu kho co trinh do chuy&n mén theo quy
dinh. Tai thoi diém kiém tra duoc si dai hoc phu trach chuyén moén c6 mat dé
lam viéc véi Poan thanh tra.

- Co s& vdt chit, trang thiét bi:

+ 01/01 co sé san xuat, ban budn thude co kho bao quan thudc dat tiéu
chuan GDP, dién tich kho bao quan thudc phu hop véi quy md hoat dong cta co
sd, trong kho ¢6 cac khu vuc kiém nhap, chd xuat, khu vuc bao quan, khu vuc
biét trit theo quy dinh; da trang bi hé thdng gia, ké dé sip xép, bao quan thudc,
c6 thiét bi diéu chinh nhiét do, 6 am, nhiét ké tu ghi theo quy dinh; thuc hién
ghi chép theo ddi nhiét do, d6 am dinh ky.

+03/03 co s6 ban 1é thude dat tiéu chuan GPP ¢6 dién tich tir 10 m? trg 1én,
da trang bi tu trung bay bao quan thudc, thiét bi diéu chinh nhiét do, d6 am; nhiét
ké tu ghi; c6 cac khu vuc tu van, khu vuc trung bay, bao quan thude, khu vuc rira
tay, khu virc ra 1é theo quy dinh; thyuc hién theo ddi nhiét d, o am dinh ky.

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

+ C4c co so d ban hanh quy trinh thao tac chuan phl hop véi loai hinh
kinh doanh cua don vi, cé cac quy trinh co ban va da ap dung cac quy trinh da
ban hanh vao thuc té hoat dong san xuét, kinh doanh.

9 Gdm: Codng ty CH phan Dugc Ha Tinh.
10 Gjm: Nha thudc Bénh vién Pa khoa Sai Gon Ha Tinh, Nha thuéc Van Anh
11 Gdm: Quay thubc Ngoc Hiép - Cong ty CP Duoc Ha Tinh.
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+ Viéc theo ddi xuét, nhap, tdn cua thude duoc co sé ban budn thue hién
trén phan mém quan 1y ctia mdy tinh hodc qua hé thdng sb sach theo quy dinh.
DPdi v6i co s& ban 1é da c6 s6 theo ddi mua thude, sb theo ddi ban thude theo
don, s6 theo ddi ban thudc khong ké don, luu don thude theo quy dinh.

b) Thue hién quy dinh vé quan 1y thudc phai kiém soat dic biét

01 co sd co kinh doanh thudc gy nghién, thudc huéng than, thude tién
chat 14 Cong ty C6 phan Dugc Ha Tinh.

- Cong ty C6 phan Dugc Ha Tinh c6 don hang don hang mua thudc gay
nghién, hudng than, thudc tién chat duoc S¢' Y té tinh Ha Tinh phé duyét. Cong
ty mua dung thudc dugc phé duyét, sé lugng thudc mua khong cao hon sb luong
thudc da duoc phé duyét.

- Cong ty ban thudc giy nghién, thuéc hudng than, thude tién chét cho cac
don vi trén dia ban theo két qua tring thau tap trung cta S6' Y té, quyét dinh chi
dinh thau cta cac don vi trén dja ban (theo chi dao cua So'Y té), va theo don
hang cua cac don vi d3 dugc So' Y té phé duyét, ban dung thude, sb luong thude
dugc ban khong qua sb lugng thude duge phé duyét.

- Thubc gy nghién, thudc hudéng tdm than va thudc tién chat dugc bao
quan riéng biét trong ti c6 khéa chic chén, co camera theo ddi. Thu kho thude
gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat 12 dugc sy dai hoc. Tai thoi diém
kiém tra, tai kho Cong ty dang bao quan 04 thudc giy nghién, 06 thudc hudng
than, thudc tién chat; kiém tra s6 luong thudc thuc t& phu hop véi sé luong
thudc ghi nhan tai s6 theo dBi. SO theo ddi xuat, nhép, ton thudc gay nghién,
thudc hudéng than, thudc tién chat dugc danh s trang, dong giap lai gilta cac
trang theo quy dinh.

- Giao nhan, van chuyén: Cong ty thuc hién giao thudc tai kho, ngudi dén
nhan thudc co gidy gidi thiéu ctia don vi dén nhan thudc, thuc hién ban giao
dung so lugng, ching loai, hoa don chung tir, c6 Bién ban giao nhan theo quy
dinh.

- Trong nam 2018, Cong ty sir dung nguyén liéu Codein dé san xuat 03
thudc dang phdi hop: Codentecpin (Terpin hydrat 200mg; Codein phosphat
5mg), SPK VD- 19246 — 13; thudc Sedangen (Paracetamol 500 mg; Codein
phosphat 20 mg), SPK VD - 27718 — 17; thudc Terpin - codein (Terpin hydrat
100mg; Codein base 5 mg), SDK VD - 19248 — 13. Nam 2019, Cong ty khong
san xudt thanh pham dang phdi hop chira Codein. Tai thoi diém Kiém tra, sb
luong ton kho cua nguyén liéu Codein thuc t& phi hop véi sb luong theo ddi
trong s6 sach. Cong ty ban 03 thudc thanh pham dang phéi hop chta hoat chét
gay nghién Codein cho cac co s& dugc, co so Y té.

- Thyuc hién bao céo dinh ky Xuat nhap tdn nguyén li¢u, bdo cdo sur dung
nguyén liéu gay nghién; bao cao xuat nhap ton thudc gay nghién, thudc hudng
than, thudc tién chét theo quy dinh.
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- Huy thudc: Trong thoi ky duoc kiém tra, Cong ty C6 phan Dugc Ha Tinh
d3 hay 01 thudc Danotal (Phenobarbital 10mg/ml) s6 16 1602A50, han dung
22/8/2019 sb lugng 220 dng do hét han str dung; D4 xuit trinh duoc van ban cho
phép huy thudc, Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong huy thude, Bién ban huy thude
theo quy dinh.

- Trong thoi ky dugc kiém tra, c4c co s& co kinh doanh thude thude danh
muc thube, duge chit bi cAm trong mat sb nganh, linh vuc da bao quan thudc tai
khu vuc riéng, c6 hé thdng theo ddi sd 16, han st dung ctia thude.

¢) Viéc thuc hién quy dinh vé quan 1y chét luong thude:

- 01 co s6 c6 hoat dong san xuat thudc 12 Cong ty C6 phan Duoc Ha Tinh.
Trong thoi ky dugc kiém tra, Cong ty thuc hién san xuat 74 thudc tan duoc, 69
thudc dong dugc va 03 thubc dang phdi hop cé chira hoat chiat Codein. Poan
thanh tra kiém tra xac suét 05 16 thudc vé viéc thuc hién quy dinh vé kiém tra
chat luong thude va san xuat thude theo hd so dang ky thude da duoc phé duyét,
Cong ty da xuat trinh duoc hd so dang ky thudc, miu nhén thube di duoc duyét,
ho so 16 san xuat, thuc hién san xuét thude, kiém nghi¢m thudc theo hd so dang
ky da dugc phé duyét.

- Cac co so da tiép nhan cac van ban dinh chi luu hanh, thu hdi thude tur
S¢ Y té, Cuc Quan 1y Duoc. Trong thoi ky dugce kiém tra, Cong ty Co phan
Duoc Ha Tinh ¢6 03 16 cua 02 thude bi dinh chi luu hanh, thu hoi, Cong ty d4
thue hién viéc thu hoi thude, bao cao Cuc Quan 1y Dugc va luu hd so thu hoi
thudc theo quy dinh.

- Cac don vi thyc hién kiém nhap thudc truéce khi nhap kho. Tai thoi diém
kiém tra, thubc co day du thong tin s6 dang ky, s6 16, han sir dung thudc, nha san
xuat, nha nhap khau; thudc duoc bao quan theo diéu kién ghi trén nhan thudc va
con han st dung.

- Poan thanh tra kiém tra xac suat 05 thuéc Cong ty C6 phan Duoc Ha
Tinh mua ctia c&c nha cung cip trong nudc, co so da xuét trinh duge Hop dong
mua béan, hoa don mua, héa don ban thudc theo quy dinh.

- Poan thanh tra kiém tra xac suét 15 thudec cua cac co s& ban 1&, d3 xuit
trinh dugc héa don mua thube theo quy dinh.

2.2. Mjt s ton tai:

2.2.1. Trung tam Kiém nghiém:

- Bao bi luu mau da niém phong nhung con chua chac chan, chua cé bién
phép tranh that thoét thudc trong qua trinh niém phong.

- 49 Phiéu kiém nghiém khong 1am du cac chi tiéu theo tiéu chuan Dugc
dién Viét Nam é&p dung, chi két luan trén céc chi tiéu da thu.

- 02 Phiéu kiém nghiém caa Trung tdm ghi yéu cau cua chi tiéu tinh chat
theo m ta thuc té, khong ding theo yéu cau cua dugc dién duoc ap dung:
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+ Thubc Vién nang Clorocid TW3 250mg, VD-20846-14, sé 16 0319,
NSX 130719, HSD 15/07/22, Cong ty C6 phan Duoc pham Trung wong 3 san
xuat duoc kiém nghiém theo tiéu chuan Dugc dién Viét Nam V, chuyén luan
Vién nang Cloramphenicol. Tai chuyén luan Vién nang Cloramphenicol khdng
c6 chi tiéu vé tinh chét; tuy nhién tai Phiéu kiém nghiém sé 527 ngay
17/10/2019 thudc Vién nang Clorocid, s6 16 0319 két luan dat vé tinh chat véi
md ta: “Vién nang chira bot mau tring” 1a khong ding véi chuyén luan Vién
nang Cloramphenicol ciia Dugc dién Viét Nam V.

+ Thudc Vién nén bao phim Nifedipin 10mg, VD-9183-09, sb 16 012019,
NSX 020219, HSD 020221 do XNDP120 san xuit duoc kiém nghiém theo
Duoc dién Viét Nam IV, chuyén luan Vién nén Nifedipin. Tai chuyén luan Vién
nén Nifedipin ghi mé ta: “Vién bao mau dong nhat”; tuy nhién Phiéu kiém
nghiém sb 517 ngay 22/10/2019 thudc Vién nén bao phim Nifedipin 10mg s6 16
012019 c6 ghi dat tinh chat véi md ta: “Vién nén mau trang” khong ding Véi
chuyén luan Vién nén Nifedipin cia Duoc dién Viét Nam 1V.

- Chi tiéu dinh luogng trong hd so kiém nghiém thudc Vién nén bao phim
Nifedipin 10mg, VD-9183-09, s6 16 012019, NSX 020219, HSD 020221 do
XNDP120 san xuat (Phiéu kiém nghiém sé 517 ngay 22/10/2019) khdng thé
hién budc dau tién: “Loai bo 16p vo bao, can 20 vién, nghién thanh bot min”
theo chuyén luan Vién nén Nifedipin cua Dugc dién Viét Nam IV.

2.2.2. Tai co so kham, chita bénh:

- Bénh vién thyc hién theo ddi xuit- nhap- ton thudc gy nghién, hudng
tam than, thudc tién chat qua hé théng phan mém, chua c6 SO ddi xudt- nhap-
tén thudc gdy nghién, thudc hudng tim than, thude tién chat theo mau sé VIII
theo quy dinh tai Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cia B Y té
quy dinh chi tiét mot sd diéu cia Luat dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cta Chinh pha vé thuc va nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dac biét.

- Trén hé thong phan mém theo ddi tong sd lwong t6n kho ciia thube, chura
theo ddi cu thé theo s6 16 cua ting thudc gay nghién; s6 16 ton kho thubce
Morphin HCI 10mg/ml trén hé thdng phan mém chua phi hop véi s6 16 ton kho
thuc té. Cu thé: Thude Morphin HCI 10mg/ml tai thoi diém kiém tra con ton kho
04 16 thudc: 16 s6 130419, HSD 050422, s6 luong 620 dng, 16 s6 010220, HSD
030223 s6 luong 483 6ng, 16 s6 030220, HSD 050220 sb lugng 50 dng, 16 sb
181218, HSD 271221 s6 lugng 10 6ng. Tuy nhién, trén hé théng phan mém chi
theo dBi s lwong tong sd con ton kho 1a 1.163 dng véi s6 16 ton kho trén phan
mém 14 16 s6 080119.

- Phan mém chua theo ddi riéng 02 thudc Phenobarbital 10mg va thudc
Garnotal 10mg c6 cung hoat chat Phenobarbital 10mg. Cu thé: Tai thoi diém
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kiém tra, hoat chit Phenobarbital 10mg c6 02 thude 1a Garnotal 10mg, SbK
VD-14179-11, s6 16 020219, HSD 260222, sé lwong 219 vién, s 16 031019,
HSD 021122 s6 lugng 107 vién va thudc Phenobarbital 10mg, SPK VD-14179-
11, s6 16 030518, HSD 200621, s6 luong 11 vién. Tuy nhién trén hé thong phan
mém chi theo ddi thudc Garnotal 10mg vé6i sb luong ton kho 1a 337 vién cia 16
50 260219.

- Chua thuc hién dang nguyén tac thudc hét han trude xuét trude theo quy dinh.

- Phiéu linh thubc chwa dung miu duoc quy dinh tai Thong tu sd
23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 ctia B6 Y té hudéng dan vé sir dung thudc
trong cac co sd st dung thude co givdng bénh.

- Chua c6 thong bao danh sach bac si ké don thubc gy nghién nam 2018.

2.2.3. Tai cac co so kinh doanh dwoc

a) Cong ty C6 phan Duoc Ha Tinh:

- S6 theo xudt nhép ton thudc gay nghién ghi chwa dang ngay nhap thudc
Morphin 30mg, cu thé: Thuéc Morphin 30mg dugc mua theo hoa don s6 09749
cia Cong ty C6 phan Duoc pham Trung wong Codupha vao ngay 26/12/2019,
tuy nhién trong so ghi ngay nhap cta thudc nay 1a 01/12/2019.

- Khong cép nhat S6 theo xuit nhdp ton thudc gy nghién, thudc hudng
than, thudc tién chét theo dung thoi gian nhap, xuat thudc.

- S6 theo xuit nhap ton thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat chua theo ddi thudc gay nghién, thuéc hudng than, tién chét theo timng 16
riéng biét, con theo ddi chung cac 16 khac nhau cia ciing mot thudc.

- S6 theo ddi xudt nhap ton kho nguyén liéu gy nghién chua ghi ding sb
16 t6n kho ctia nguyén liéu Codein phosphat, s6 16 con ton kho 1a 29/17, tuy
nhién trong so ghi s6 16 1a N2917.

- Chua tach riéng s6 lugng thudc gy nghién, thudc hudng than, tién chat
mua tir cAc nha cung cip va sd luong hoan tra tir cic don vi mua hang trong
phan b&o céo sé lugng nhap cua Bao céo xuat nhap ton thude gdy nghién, thude
hudéng than, thudc tién chét gui S6Y té.

b) Nha thubc Bénh vién Pa khoa Sai Gon Ha Tinh:

- Chua luu trit day da dir liéu nhiét do cta nhiét ké tu ghi.

- Mbt s6 quy trinh xay dung theo hoat dong chung ctia Khoa dugc Bénh
vién, chua phu hop v6i hoat dong ctia nha thuéc nhu Quy trinh huéng dan kiém
nhap thudc-VTYT-hoa chat.

- Pa xay dyng Quy trinh hudéng dan tu van sir dung thude tai Nha thudc,
chua xay dung riéng quy trinh riéng vé ban thudc, thong tin, tu van hudng dan
str dung thudc phai ké don, quy trinh ban thubc, thong tin, tu van hudng dan sir
dung thudc khong ké don theo hudng dan ctua Thong tu 02/2018/TT-BY T ngay
22/01/2018 ciia Bo Y té hudng dan vé Thyc hanh tot ban 1¢ thudc.

¢) Nha thudc Van Anh:

- Chua luu trit day du dir liéu nhiét d6 cua nhiét ké ty ghi.

22



- S6 kiém nhap hang ngdy chua dung theo miu di ban hanh trong Quy
trinh mua thudc va kiém soat chét luong.

- S6 theo ddi ban thube ké don va S6 theo ddi ban thudc khong ké don
chua ding theo mau di ban hanh trong Quy trinh.

d) Quay thudc Ngoc Hiép - Chi nhanh dugc Huong Son:

- Chua luu trit ddy du dit liéu nhiét do cta nhiét ké tu ghi.

I11. KET LUAN NHUNG NOI DUNG PA TIEN HANH THANH TRA:

1. Tai S¢'Y té tinh Ha Tinh

1.1. Nhiing madt tich cwc da dat dwoc

a) SO Y té tinh Ha Tinh d3 tiép nhan va trién khai tot viéc huéng dan, tap
huén cac vin ban quan ly nha nudce vé tiép nhén, thim dinh, cép Chung chi hanh
nghé duoc, Gidy chting nhéan dat tiéu chuan thyc hanh t6t “phan phdi thudc”,
thuc hanh tot “co s¢ ban 1é thudc”, Gidy chimg nhan da Piéu kién kinh doanh
dugc; quan 1y chat luong thube; quan 1y thude phai kiém soat dic biét trén dia
ban. So' Y té da trinh UBND tinh ban hanh cac thu tuc hanh chinh lién quan dén
cac ndi dung néu trén, cac thu tuc duoc cong khai trén trang thong tin dién tu
ctia S& Y té va niém yét cong khai tai tru sé 1am viéc ctia Trung tdm Hanh chinh
cong.

b) Vé cap Chung chi hanh nghé duoc, Gidy ching nhan dat tiéu chuan
GDP, GPP, Gidy chting nhan du Diéu kién kinh doanh dugc: Trong thoi ky
thanh tra tir 01/01/2018 dén 31/12/2019, S& Y té da trién khai cip 667 Chimg
chi hanh nghé dugc, 19 Gidy chimg nhan “Thyc hanh t6t phan phdi thudc,
nguyén liéu 1a thudc” (GDP), 674 Gidy ching nhan “Thyc hanh tét co so ban 1é
thudc” (GPP), 711 Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh dugc. Poan thanh
tra kiém tra xac suat 149 hd so cip Chimg chi hanh nghé duogc cta duoc si phu
trach chuyén mén, 05 ho so cap Gidy chimg nhan GDP, 138 ho so cap Gidy
ching nhan GPP, 149 hd so cap Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh
dugc, SO'Y té co ban giai quyét day du theo trinh ty thi tuc di ban hanh.

c) Cong tac quan ly chat luong thudc: Hang nim, S¢ Y té da giao ké
hoach kiém tra chat luong thudc trén dia ban cho Trung tdm Kiém nghiém
thudc, my pham, thuc pham tinh Ha Tinh, thuc hién bao cdo lién quan dén quan
Iy chat lwong thude theo quy dinh. Thuc hién thong béo cac thube bi dinh chi
luu hanh, thu hoi, théng bao vé thudc gia dén cac don vi truc thude, cac Phong y
té huyén, thi xa, thanh phd, Cac co s hanh nghé y, dugc trén dia ban.

d) Cong tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét: Can ctr vao nhu cau st
dung thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat cua cac don vi kham,
chita bénh trén dia ban, S& Y té tién hanh d4u thau tap trung mua thudc gay
nghién, thuéc hudng than, thube tién chat va phan bd cho cac don vi trén dia ban
tinh. P6i v6i nhitng thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat khong
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c6 co so dy thau, S¢ Y té d4 chi dinh Cdng ty C6 phan Duoc Ha Tinh cung cép
cho cac don vi khdm, chita bénh trén dia ban. S¢ Y té d4 phé duyét don hang
mua thubc gy nghién, thudc hudéng than, tién chat cho cac co so kinh doanh
thudc trén dia ban va cac co sé kham, chita bénh khong c6 trong danh muc tring
thau tap trung.

S¢ Y té da tiép nhan mot sb bo céo cua cac don vi trén dia ban lién quan
dén thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat va thyc hién béo cdo co
quan c6 thim quyén theo quy dinh. S¢ Y t& d& c6 vin ban cho phép cac don vi
huy thude thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién chit va luu du bao céo
cua cac don vi theo quy dinh tai Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP va Thong tu s6
$6 20/2017/TT-BYT.

d) Cong tac thanh tra, kiém tra: Hang nam, S¢ Y té da phé duyét ké hoach
thanh tra, kiém tra va trién khai cdc doan thanh tra, kiém tra theo ké hoach da
dugc phé duyét trong d6 c6 cac ndi dung lién quan dén quan 1y hanh nghé dugc
quan 1y chat lugng thudc va quan 1y thudc phai kiém soat dac biét.

1.2. Mt s6 ton tai, han ché

1.2.1. Viéc cdp Chirng chi hanh nghé duwoc, Gidy chimg nhdn GDP, GPP,
Gicfy chirng nhdn du Piéu kién kinh doanh dwoc:

1.2.1.1. Nhimng ton tai chung;

- C4c ho so chua du co sé danh gia duoc thoi gian ké tir khi tiép nhan hod
so dén thoi diém ban hanh Quyét dinh thanh lap Poan dénh gia GDP, GPP theo
quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Thong tu s6 03/2018/TT-BYT va Khoan 3 Diéu 6
Thong tu s6 02/2018/TT-BYT.

- S Y té chua c6 vin ban yéu cau co sé ban budn thudc dap tng GDP
murc d6 2 khic phuc, sira chita theo noi dung duoc ghi trong Bién ban danh gia
theo quy dinh tai Diém a Khoan 2 Piéu 8 ciia Thong tu s6 03/2018/TT-BYT.

- S& Y té chua c6 vin ban yéu ciu co sd ban 1é thude phai c6 bao cao
khic phuc, sira chita theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gia theo quy
dinh tai Piém a Khoan 2 Piéu 8 cua Thong tu s6 02/2018/TT-BYT.

1.2.1.2. Vé cap Gidy chung nhan thyc hanh t6t GDP: Déi véi Ho so s6 05
(Chi nhanh dugc Thach Ha):

- Pon ding ky tai kiém tra GDP ghi ngay 12/12/2017 khong ghi day du
c4c thong tin theo quy dinh, chwa déng ddu vao phan ky tén ngudi dai dién cta
don vi trong Pon dé nghi tai kiém tra GDP.

- Khong luu Béo céo nhitng thay d6i cua co so trong 03 nam trién khai
“Thuc hanh t6t phan phi thudc” va hd so lién quan theo quy dinh tai Khoan 2
Diéu 4 Thong tu s6 48/2011/TT-BYT.

1.2.1.3. V& cap Gidy chung nhan thyc hanh tot GPP:
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a) 32/138 (23,2%) hd so duoc kiém tra lwu khong day du tai liéu trong hd
so dé nghi cap Gidy chimg nhan thuc hanh tot GPP theo quy dinh tai Piéu 5
Thong tu s6 02/2018/TT-BYT. Cu thé:

- Thiéu danh muc quy dinh, hd so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuan:
Ho so s6 03 (Quay thudc Puc Quynh), 101 (Quay thudc Tran Thi Lam).

- Thiéu ban v& cac khu vuc cia co s ban & Hb so sd 96 (Quay thubc
Quéch Yén), Ho so sd 92 (Quay thuéc Minh Hug), Ho so sd 56 (Quay thudc
Han Hanh CN duoc Thanh Sen), Hd so s6 55 (Quay thudéc Nguyén Thi Huyén
CN dugc Cam Xuyén), Ho so s6 54 (Quay thudc Tuan Anh CN dugc Thanh
Sen), Ho so s6 49 (Quay thudc Trang Tung CND Huong Son- Vii Quang), HO
so sO 48 (Quay thuéc Van Bang CND Huong Son- Vil Quang), Ho so sd 47
(Quay thudc s6 83 CN dugc Thach Ha).

- Thiéu ban v& bd tri cac khu vuc cia co sd ban 1é thudc va Danh muc cac
quy dinh, ho so, tai liéu, cac quy trinh thao tac chuan: H) so sb 15 (Quﬁy thude
Nguyén Thi Nga- Cong ty TNHH Thanh Sen), H6 so s6 31 (Quay thudc s6 83-
CN duoc Huong Khé), H6 so s6 68 (Quay thuéc Tran Thi Hién- CN duoc
Huong Khé), Ho so s6 62 (Quay thudc Duong Thi Hoa — CN duoc Ky Anh); Ho
s0 s6 124 (Quay thudc Hong Nhung), H6 so s6 07 (Quay thudc H6 Thi Thu).

- Thiéu béo cdo tom tit vé hoat dong ban 1¢ thudc ciia co sd trong thoi
gian 03 nam tinh tir thoi diém danh gia gan nhat: Ho so s6 64 (Quay thudc sb 86
— CN duoc thanh phd), HO so sb 73 (Quay thuéc Hong Thi Thuy), Ho so sb 81
(Quay thudc s6 59- CTCPDP Ha Tinh), H6 so sd 95 (Quay thubc sé 20), 94
(Quay thudc sé 02), Ho so s6 88 (Quay thudc S6 1 CN Céng ty Dugc Loc Ha),
Hb so s 86 (Quay thuéc Minh Hai CN duoc Huong Son), Ho so s6 85 (Quay
thudc s6 7 CN dugc Nghi Xuan), Ho so sé 61 (Quay thudc sé 04 CN duoc Ky
Anh), Ho so s6 60 (Quay thuéc Nguyén Thi Huyén CN duoc Ky Anh), Ho so
s6 59 (Quay thuéc Nguyén Thi Trang CN D Ky Anh), Hd so sé 58 (Quay thudc
Quynh Twong CN duoc Ky Anh), Hb so sé 44 (Quay thudc Nguyén Thi Bé
CND Loc Ha), Ho so s 43 (Quay thudc s6 8 CN duoc Loc Ha).

- Thiéu danh muc co so tu kiém tra: Ho so s6 120 (Quay thude V6 Thi
Hoa- CND Can Loc), Ho so sé 121 (Quay thubc Pao Thi Hué - CND Can Loc),
Ho so s6 06 (Quay thudc Lé Thi Binh).

b) Ap dung chua ding trinh tu thi tuc vé danh gia dinh ky co s& thuc
hanh tbt GPP dbi v6i co so thay doi dia diém khi doanh: Hd so s6 01 (Quay
thuéc Tran Thi Hoa — Chi nhanh dugc DPuc Tho) chua ding quy dinh tai Thong
tu 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011; Ho so s6 99 (Quiy thubc Nguyén Thi
Lién- CND Cam Xuyén): chua ding quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT.

c) 04/138 (2,8%) ho so ap dung trinh ty thi tuc vé Panh gia dinh ky co sd
thue hanh t6t GPP ddi véi co s¢ co6 GPP di hét hiéu luc hodc hét gia tri do co so
d3 ngimg kinh doanh khéng dung véi quy dinh tai Thong tu sb 02/2018/TT-
BYT: H6 so s6 125 (Qudy thube s6 57- CND TP. Ha Tinh), H6 so s 113 (Quay
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thudc Phan Vian B4), Ho so s6 71 (Quay thubc Vit Hué- CND Huong Son), Hb
50 s6 78 (Quay thudc Diing Thuong- CTCPDP Ky Anh).

1.2.1.4. V& cap Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh duoc:

a) 02 ho so quay thudce dé nghi cap lan dau Gidy chimg nhan da Piéu kién
kinh doanh dugc chi ¢6 don dé nghi khong c6 cac tai liéu k¥ thuat twong tmg voi
co s& ban 1¢ thude, S6 Y té chua c6 vin ban giri co so dé nghi cung cap bo sung
hd so theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 33 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP 1a
chua dang véi trinh ty thi tuc cdp Gidy ching nhan di Piéu kién kinh doanh
dugce: Hb so 123 (Quay thude Thuy Thuong), HO so 122 (Qudy thude s6 07 —
CN duoc Can Loc).

b) 01 ho so &p dung trinh tu tha tuc cip Gidy chung nhan di Piéu kién
kinh doanh dugc cho co so thay doi dia diém kinh doanh theo Khoan 3 Diéu 36
ciia Ludt Duoc 1a khong ding theo quy dinh tai Piém b Khoan 1 Piéu 36 cua
Luat Duoc: Ho so s6 01 (Quay thude Tran Thi Hoa — Chi nhanh dugc Pirc Tho).

1.2.2. Cong tac quan ly chat heong thudc:

a) Trién khai cac vian ban vé dinh chi luu hanh, thu hoi thudc:

S¢ Y té chua c6 van ban tra 1oi theo cac van ban chi dao cia Cuc Quan ly
Duoc vé viéc tiép nhan thu hoi, bién phap xu ly ddi voi 04 16 thude gia da duoc
Cuc Quan Iy Duoc c6 cac van ban thdng bao, yéu cau bao céo.

b) COng tac kiém tra nha nudc vé chat lugng thude trén dia ban:

- Chua c6 co s¢ dé danh gia viéc thuc hién quy dinh vé xir ly thuée khong
dat tiéu chuan chéat luong theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Biéu 14 Théng tu
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 quy dinh vé quan ly chat luong thudc,
nguyén liéu lam thuéc do Cong van s6 150/TTKN ngay 31/5/2019 caa Trung
tam Kiém nghiém thuéc, my pham, thyc phdm Ha Tinh b&o céo S¢ Y té vé
thudc khong dat tiéu chuan chat lugng khong ghi thoi gian S¢' Y té tiép nhan van
ban.

1.2.3. CONg tac qudn 1y thudc phdi kiém soéat déc biét:

1.2.3.1. Cong tac quan Iy thudc gay nghién, thudc huéng than, thudce tién
chat:

@) Viéc duyét don hang mua thuoc gay nghién, thuoc huéng than, thuoc
tien chat:

Cac don hang da duoc So' Y té duyét khong ghi s6 don hang, chi ghi ngay
duyét don hang.

b) Viéc tiép nhan bao cdo bao cao xuit, nhap, tdn kho, sir dung thuéc gay
nghién, thuéc hudng than va thubc tién chat cua cac co sé sir dung thube

- Chua don déc cac co so ban budn, ban ¢ cd Bao cdo 06 thang vé xuat,
nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc huéng than, thudc tién chat, thuéc dang
phdi hop ¢é chira duoc chit gay nghién, thudc dang phdi hop cé chira dugc chat
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huéng than, thuéc dang phdi hop c6 chuaa tién chat theo quy dinh tai Khoan 4
Piéu 47 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Chua ra soat dﬁy dt bdo cdo ndm cua cac co s ban 1é vé xuit, nhap, ton
kho thudc gay nghién, thuéc huéng than, thudc tién chat, thudc dang phéi hop
c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi hop c6 chira duoc chat hudéng
than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 47
ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Chua d6n dbc cac co so kham bénh, chira bénh, co s& cai nghién bat
budc, co sd nghién cuu, dao tao chuyén nganh y dugc, co sd ¢ hoat dong dugc
khong vi muc dich thuong mai khac c6 B4o céo hang nam vé xuat, nhap, tén
kho, str dung thubc gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chit theo quy dinh
tai Diém a Khoan 1 Diéu 8 cuia Thong tu s6 20/2017/TT-BYT.

1.2.3.2. Cong tac quan Iy hoat dong kinh doanh, sir dung thuéc thanh
pham dang phdi hop c6 chira duoc chat gay nghién, dugc chat huéng than, thude
thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chat,

Ra soat chua day di b4o c4o cua co sd ban budn, co sd ban 1é c6 bao céo
06 (sau) thang va bao cdo nam twong ung Ve viéc xuat, nhap, ton kho thudc dang
phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang phdi hop ¢ chira dugc chat
hudng than, thudc dang phéi hop c6 chira tién chat theo MAau sé 12 tai Phu luc 11
ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

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

2.1. Nhitng mat tich cwc da dat dwoc

2.1.1. Tai Trung tam Kiém nghiém:

- Trung tdm Kiém nghiém da tiép nhan cic vin ban quy pham phap luét
lién quan dén quan 1y chat luong thude, cac van ban duoc tiép nhan xir 1y, luu va
chuyén téi cac bo phan c6 lién quan. Cac vin ban dinh chi lvu hanh duoc tong
hop, cap nhat va lam tai liéu cho cac doan giam st chat luwong va mua mau kiém
tra chat luong. Trung tdm cé hé théng phong kiém nghiém theo tiéu chuan
ISO/IEC 17025; da trang bi cac thiét bi phuc vu kiém nghiém thudc; cac trang
thiét bi dugc kiém nghiém dinh ky; c6 ta lwu chat chuan, phong luu mau; thuc
hién Ivu mau thude duoc kiém nghiém theo quy dinh.

- Nam 2018, Trung tdm Kiém nghiém duoc giao 411 mau kiém nghiém,
trong d6 c6 238 mau thudc tan dugc, 73 mau duoc liéu, 40 mau my pham, 60
mau thuc pham chtc nang. Nam 2019, Trung tdm xay dung ké hoach 1dy mau
kiém tra chat luong 600 mau, trong d6 350 mau thudc tan duoc, 50 mau thude
déng dugc, 70 mau dugc liéu, 50 mau my pham va 80 mau thuc pham chirc
nang. Thuc hién ké hoach da dugc phé duyét, trong nam 2018, Trung tam thuc
hién kiém nghiém 349/239 mau thubc trong d6 290/238 mau thuéc tan dugc, 59
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mau thuéc déng duoc; Trong ndm 2019, Trung tdm thuc hién kiém nghiém
384/400 mau thudc trong d6 337/350 miu thudc tan duoc, 47/50 mau thube
d6ng dugc. Két qua kiém nghiém thudc: Nam 2018, 349/349 mau thudc dat tiéu
chuan chat luong; nim 2019 383/384 miu thudc dat tidu chuan chat lugng,
01/384 mau thudc khdng dat tiéu chuan chét luong.

- Poan thanh tra kiém tra xac suat Thuc hién ké hoach da duoc phé duyét,
trong nim 2018, Trung tdm thyc hién kiém nghiém 349/239 mau thuéc trong d6
290/238 mau thudc tan duoc, 59 mau thudc dong duoc; Trong nam 2019, Trung
tam thuc hién kiém nghiém 384/400 mau thubc trong d6 337/350 mau thudc tan
dugc, 47/50 mau thudc dong duogc. Két qua kiém nghiém thubc: Nam 2018,
349/349 mau thudc dat tiéu chuan chat luong; nam 2019 383/384 mau thudc dat
tiéu chuan chat luong, 01/384 mau thudc khdng dat tiéu chuan chat luong.

- Trang thiét bi phuc vu kiém nghiém da duoc hiéu chuan dinh ky theo
quy dinh: Can phan tich, may thir 46 hoa tan, may do d6 pH, may quang phd
UV-VIS, may dinh luvong HPLC...

- Chét chuan phuc vu cong tac kiém nghiém thudc: Da c6 danh muc chat
chuan dang sir dung; can thyc hién theo dai han str dung dbi véi cac chat chuan
dang dung hang ngay dé c6 canh bao trong truong hop chat chuan sap hét han sir
dung.

- COng tac lvu mau: Cac mau thude da dugc luu tai kho, kho luvu mau da
trang bi hé théng ta bao quan thudc, co theo ddi nhiét do, d6 am hang ngay.
Thudc dugc ma hod va theo dbi theo loai thudc tan duoc, dong dugc, duoc lidu.

d) Két qua kiém tra ho so kiém nghiém thudc cia Poan thanh tra

- Poan thanh tra kiém tra x4c suat 29 hd so mau thudc duoc lay kiém
nghiém nam 2018 va 43 mau thudc dugc lay kiém nghiém nam 2019: Trung tam
d3 c6 Quyét dinh thanh 1ap Poan gidm sé&t, mua miu thudc cho timg dot di lay
mau, ¢6 ghi cu thé ngay 1dy mau, dia diém lay mau; da luu Bién ban ldy mau, ho
so kiém nghiém 16 thudc, da xuét trinh duoc tiéu chuan ap dung trong kiém
nghiém 16 thudc. 23 mau thudc lam du cac chi tiéu theo tiéu chuan dugc dién &p
dung.

- Trung tdm da thyc hién bao cao 06 thang va bao cdo nim gui SO Y té
tinh Ha Tinh theo quy dinh.

2.1.2. Tai cac co so kham, chita bénh:

- Cong tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét: Bénh vién thuc hién
mua thudc gay nghién, thuéc huéng than, thude tién chit theo két qua trang thau
mua thudc tip trung tai SO Y té, ddi v6i nhimg thude khdng tring thau thuc hién
mua theo don hang dugc S6 Y té phé duyét. Thuc hién giao nhan khi nhan
thudc, c6 theo ddi xuat - nhap - ton cta thudc. Thudc giy nghién, thubc hudng
than, thudc tién chat dugc bao quan trong khu vuc ¢ khoa chic chan chdng that
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thoat; s6 lwong bao quan trén thyc té phu hop véi sb luong theo ddi trén sb sach.
Thuc hién cép phat thudc, ké don thube gay nghi¢n diéu tri ngoai tru, ché d6 ho
so sO sach, cac bao céo va huy thudc phai kiém soéat dic biét theo quy dinh; thuc
hién quan 1y thubc doc theo Thong tu s6 06/2017/TT-BYT.

- Cong tac quan 1y chat luong thudc: PA tiép nhan thong tin dinh chi luu
hanh, thu hoi thudc tir S&' Y té va cac co quan quan 1y va thyc hién thu héi thude
theo quy dinh. Thudc dugc kiém nhép trude khi nhap kho, tai thoi diém kiém tra
thudc c6 du thong tin sd 16, ngay san xuat va con han st dung, dugc bao quan
theo diéu kién ghi trén nhan. Kho bao quan thudc da trang bi thiét bi bao quan
thude, ¢6 nhiét ké, am ké, thuc hién theo ddi nhiét do, do 4m dinh ky.

- Viéc thuc hién cac quy dinh dbi v&i nha thude bénh vién: Co sd ban 1&
thudc ctia bénh vién c6 du hd so phap 1y trong hoat dong kinh doanh thudc;
dugc si phu trach chuyén mén c¢6 mat dé lam viéc theo quy dinh. D3 ban hanh
cac quy trinh thao tac chuan va co ban di thyc hién cic quy trinh di ban hanh.
Thudc duoc bao quan theo diéu kién ghi trén nhin thudc, co ddy di thong tin
theo quy dinh. Thuc hién theo doi mua, ban thube qua hé théng s6 sach hodc hé
théng phin mém. Thuc hién mua thudc gay nghién, thuéc hudng than theo don
hang da duoc SO Y té phé duyét; ban thude giy nghién, thubc hudng than cho
bénh nhan diéu tri ngoai tru theo ké don cta bac si, luu don thude theo diing quy
dinh; c6 hé théng s6 sach va thuc hién béo céo lién quan dén thude gay nghién,
thudc hudng than theo quy dinh.

2.1.3. Tai cdc co sé kinh doanh thuéc:

- Vé ho so phap Iy va nhan sy: Trong thoi ky kiém tra, 06/06 co s¢ dugc
kiém tra c6 du hd so phap 1y trong hoat dong kinh doanh thudc; nhan su cé trinh
d6 chuyén mon phu hop vai chire nang, nhiém vu duoc giao.

- 01 co sé san xuét, ban budn thubc duoc cap Gidy ching nhan GDP c6
kho bao quan thudc dat tiéu chuan vé thyc hanh t6t GDP, 03 co s ban Ié thude
c6 khu vuc ban 16 thude dat tiéu chuan GPP. Céc kho bao quan thude duoc trang
bi gia, ké dé bao quan; c6 cac khu vuc kiém nhép, biét trit, bao quan theo quy
dinh; c&c co s& ban 1& ¢6 cac khu vue tu van, khu vuc hodc ngan ra 1¢ thube, khu
vuc trung bay, bao quan thudc d3 dugc chia thanh cac khu vuc bao quan thude
ké don, thudc khong ké don theo quy dinh. Céc co sé da trang bi diéu hoa nhiét
d9, thiét bi theo ddi nhi¢t do, do am, nhiét ké tu ghi, thiét bi theo ddi nhiét do, do
am dugc hiéu chuan dinh ky; thuc hién theo ddi nhi¢t do, do am dinh ky theo
quy dinh.

- Céc co so da ban hanh cac quy trinh thao tic chudn va co ban da thuc
hién céc quy trinh d ban hanh. Thudc dugc bao quan theo diéu kién ghi trén
nhén thudc, c6 dﬁy da thong tin theo quy dinh. Thuc hién XUuAt, nhap, tdn kho
cta thudc qua hé thong may tinh hodc hé théng so sach.
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- COng tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét:

+ Cong ty C6 phan Duoc Ha Tinh thyc hién mua thube giy nghién, hudng
than, thudc tién chét theo don hang da duoc dugc S¢ Y té tinh Ha Tinh phé
duyét; ban thudc gay nghién, thuéc huéng than, thude tién chat cho cac co so
kham chira bénh, nha thudc bénh vién theo don hang cua khach hang dugc S¢ Y
té tinh Ha Tinh phé duyét. Str dung nguyén liéu Codein dé san xuét thudc dang
phdi hop chtra Codein. Thudc/nguyén lidu giy nghién, thuéc hudng than va
thudc tién chit dugc bao quan riéng biét, trong tu c6 khoa chic chin, c6 camera
theo ddi. CO s6 theo ddi xuét, nhap, ton thudc/nguyén liéu giy nghién, thudc
hudng than, thude tién chit; sb lugng thude duge bao quan thuc t& phi hop véi sd
luong theo dbi trén so sach; thuc hién bao cdo va hiy thudc giy nghién, thube
huéng than, thudc tién chat theo dung quy dinh.

+ CA&c co s¢ thuc hién quan ly thude thudc danh muc bi cAm st dung trong
mot s6 nganh, linh vuc theo quy dinh.

- COng tac quan ly chat luong thube: Cac co sé di tiép nhan thong bao
dinh chi luu hanh thu héi thube tir co quan quan 1y nha nudc, trong thoi ky duoc
kiém tra khong cé thudc bi dinh chi luu hanh, thu hoi. Poan thanh tra kiém tra
Xé&c sudt Viéc san xuat 05 16 thube, co sé san xuat da thyc hién quy dinh vé kiém
tra chat lugng thudc va san xuat thudc theo hd so ding ky thudc di dugc phé
duyét; kiém tra xac suat 05 thudc dugc mua lai ctia cac nha cung cap trong nudc,
co s& di xuét trinh dugc Hop déng mua ban, hoa don mua, héa don ban thube
theo quy dinh; kiém tra xc suit 15 thudc cua cac co so ban 1&, cac co s¢ da xuat
trinh duoc hoa don mua thude theo quy dinh.

2.2. Mt s6 ton tai, han ché

2.2.1. Trung tdm Kiém nghiém

- Bao bi luu mau da niém phong nhung con chua chic chan, chua cé bién
phép tranh that thoét thudc trong qua trinh niém phong.

- 49 Phiéu kiém nghiém khoéng 1am du cac chi tiéu theo tiéu chuan Dugc
dién Viét Nam &p dung, chi két luan trén céc chi tiéu da thu.

- 02 Phiéu kiém nghiém caa Trung tdm ghi yéu cau cua chi tiéu tinh chat
theo md ta thuc té, khong ding theo yéu cau cia Dugc dién ap dung.

- Chi tiéu dinh lugng trong hd so kiém nghiém thudc Vién nén bao phim
Nifedipin 10mg (Phiéu kiém nghiém sé 517 ngay 22/10/2019) khong thé hién
budc dau tién theo chuyén luan Vién nén Nifedipin ctia Duoc dién Viét Nam IV.

2.2.2. Tai co so kham, chita bénh:

- Chua c6 SO ddi xuat- nhap- ton thude giy nghién, hudng tam than, thudce
tién chat theo mau s6 VIII theo quy dinh tai Thong tu sb 20/2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 ctia Bo Y té quy dinh chi tiét mot s diéu ctia Luat dugc va Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu vé thude va nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét.
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- Trén hé théng phan mém theo ddi tong s6 lugng tén kho cua thude, chua
theo ddi cu thé theo sb 16 cua ting thudc gay nghién; s6 16 ton kho thube
Morphin HCI 10mg/ml trén hé thdng phan mém chwa pht hop véi s6 16 ton kho
thuc té.

- Phan mém chua theo ddi riéng 02 thudc Phenobarbital 10mg va thudc
Garnotal 10mg c6 cung hoat chat Phenobarbital 10mg.

- Chua thyc hién dung nguyén tic thude hét han trude xuit trude theo quy
dinh.

- Phiéu linh thubc chwa dung miu duoc quy dinh tai Thong tu sd
23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 ciia B6 Y té hudng dan vé sit dung thudc
trong cac co s sir dung thude co giudng bénh.

- Chua c6 thong bao danh sach bac si ké don thudc gy nghién nam 2018.

2.2.3. Tai cac co so kinh doanh dwoc

a) Cong ty C6 phan Duoc Ha Tinh:

- S6 theo xuat nhap ton thudc giy nghién ghi chwa ding ngay nhap thudc
Morphin 30mg.

- Khdng cap nhat S6 theo xuat nhap ton thude giy nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chét theo dung thoi gian nhap, xuat thude.

- S6 theo xudt nhap ton thubc giy nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat chua theo ddi thubc gdy nghién, thudc hudng than, thude tién chat theo
ting 16 riéng biét, con theo ddi chung céc 16 khac nhau ctia cting mét thudc.

- S6 theo ddi xudt nhap ton kho nguyén liéu giy nghién chua ghi ding sb
16 ton kho cuia nguyén liéu Codein phosphat.

- Chura tach riéng s6 lugng thudc gy nghién, thudc hudng than, thude tién
chat mua tir c4c nha cung cap va sé luong hoan tra tir cac don vi mua hang trong
phan b&o céo sd luong nhap cua Bao céo xudt nhap ton thude giy nghién, thude
hudéng than, thudc tién chét gui S6Y té.

b) Nha thudc Bénh vién Pa khoa Sai Gon Ha Tinh:

- Chua luu trit day da dir liéu nhiét do cua nhiét ké tu ghi.

- Mbt s6 quy trinh xay dung theo hoat dong chung ctia Khoa dugc Bénh
vién, chua phi hop v6i hoat dong ctia nha thude.

- Chua x4y dung riéng quy trinh riéng vé ban thudc, théng tin, tu van
huéng dan st dung thube phai ké don, quy trinh ban thudc, thong tin, tu van
huéng dan s dung thudc khong ké don theo huéng din cta Thong tu
02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctiia B6 Y té hudng dan vé Thyuc hanh tbt ban
1¢ thude.

¢) Nha thuéc Van Anh:

- Chua luu trit day du dir liéu nhiét 6 cua nhiét ké ty ghi.
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- S6 kiém nhap hang ngdy chua dung theo miu di ban hanh trong Quy
trinh mua thudc va kiém soat chét luong.

- S6 theo ddi ban thube ké don va Sé theo ddi ban thubc khong ké don
chua ding theo mau da ban hanh trong Quy trinh.

d) Quay thudc Ngoc Hiép - Chi nhanh dugc Huong Son:

- Chua luu trir day du dit liéu nhiét d6 cta nhiét ké tu ghi.

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

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

V. KIEN NGHI:

1. P6i v6i S¢' Y té tinh Ha Tinh:

1.1. Tang cuong tip hudn cic vin ban quy pham phap luat vé thudc phai
kiém so4t dic biét; cac quy dinh vé thuc hanh t6t ban budn thudc, thyc hanh tét
ban 1¢ thuc.

1.2. Tang cuong cong tac thanh tra, kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh
vé quy ché chuyén mén duoc, tudn thu cac nguyén tic tiéu chuan thuc hanh tot
GDP, GPP, thuc hién cac quy dinh vé quan 1y chat luong thubc va thube phai
kiém soat ddc biét,

1.3. Thuc hién ddng trinh tu thu tuc thAm dinh, cip phép d6i véi co so
thay doi dia diém kinh doanh thudc, co s& ¢ gidy chimg nhan GPP d4 hét hiéu
luc hodc hét gia tri do co s¢ da ngimg kinh doanh. Ra soat, khac phuc nhimg ton
tai trong danh gia cap Giy chung nhan thuc hanh tot GDP, GPP.

1.4. Thuc hién ding quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 ciia Bo Y té huéng dan vé quan 1y chat lugng thudc d6i véi nhiing
thudc khdng dat tiéu chuan chat luong duoc Trung tm Kiém nghiém bao céo
kiém nghiém trén dia ban.

1.5. C6 vian ban don ddc cac co s& kham chira bénh, co s& ban budn, ban
Ié trén dia ban thuc hién day du bao céo lién quan dén thudc phai kiém soat dic
biét dé tong hop day du sd liéu bao céo guri Cuc Quan 1y Duoc theo quy dinh.

1.6. Nghiém tuc kiém diém, rat kinh nghiém d6i véi to chire, ca nhan co
lién quan dén cac ton tai trong viéc tiép nhan, tham dinh, cap Chung chi hanh
nghé duoc, Gidy chimg nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét “phan phdi thude” va
Gidy chung nhan dat tiéu chuan thyc hanh tét “co s ban 1é thude”, Gidy chung
nhan du Piéu kién kinh doanh dugc; quan 1y chat lugng thudc; quan 1y thude
phai kiém soat dic biét da néu tai myc 1.2. phan II & trén. C6 bdo cdo van ban
vé viéc kiém diém, khic phuc nhiing tn tai giri Thanh tra B Y té trudc ngay
30/10/2020.

1.7. Chi dao cac co s& duoc kiém tra c6 Bao cao khic phuc nhimng ton tai
d3 néu tai muc 2.2. ciia Phan Il ciia két luan nay. B&o cao khac phuc gui Thanh
tra Bo Y té trude ngay 30/10/2020.
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2. Tai cac co s¢ dwoce kiém tra

- Tai Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham tinh Ha Tinh:
Nghiém tuc chin chinh, rut kinh nghiém va khic phuc nhirng tdn tai di néu tai
muc 2.2.1. phan II cta két luan nay. Béo céo khac phyc giri S¢' Y té dé tong hop
bao cdo Thanh tra Bo Y té trude ngay 30/10/2020.

- Tai co so kham, chita bénh: Nghiém tuc chan chinh, rat kinh nghiém va
khic phuc nhitng ton tai d néu tai muc 2.2.2. phan II cta két luan nay. Béo céo
khic phuc gui SO Y té dé tong hop bao cdo Thanh tra BO Y té trudc ngay
30/10/2020.

- Tai cac co s6 kinh doanh duoc: Nghiém tdc chan chinh, rdt kinh nghiém
va khic phuc nhiing tdn tai d3 néu tai muc 2.2.3 phén Il cua két luan nay. Bao
céo khac phuc giri So Y té dé tong hop bao cao Thanh tra Bo Y té trudc ngay
30/10/2020.

Trén day la Két luan thanh tra cong tac quan 1y nha nudc vé tiép nhan,
tham dinh, cép Churng chi hanh nghé duoc, Giéy chirng nhan dat tiéu chuan thuc
hanh tét “phan phdi thude”, thuc hanh tét “co sé ban 16 thude”, Gidy chimg nhan
da Diéu kién kinh doanh duoc; quan 1y chat lugng thudc; quan 1y thudc phai
kiém soat ddc biét tai S¢ Y té tinh Ha Tinh.

Chanh Thanh tra Bo giao Truong Poan Thanh tra to chirc cong b Két luan
thanh tra theo quy dinh tai Piéu 46 cta Nghi dinh s6 86/ND-CP ngay 22/9/2011
ctia Chinh pha quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh mot s6 diéu ctia Luat thanh
tra.

Noi nhdn:

- Pdng chi Quyén Bo trudng (dé béo céo);

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

- Thanh tra Chinh phu (dé bo céo);

- S¢'Y té tinh Ha Tinh (dé thyc hién);

- C4c co so duoc Kiém tra (dé thuc hién);

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

Nguyén Manh Cuong
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