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KẾT LUẬN THANH TRA
Việc thực hiện quy định về mua, bán và sử dụng 
thuốc Encorate 200 mg tại Bệnh viện Tâm thần Trung ương 2,
 giai đoạn từ năm 2015 đến năm 2018

Thực hiện Quyết định số 85/QĐ-TTrB ngày 07/6/2019 của Chánh Thanh tra Bộ Y tế thanh tra việc thực hiện quy định về mua, bán và sử dụng thuốc Encorate 200 mg tại Bệnh viện Tâm thần Trung ương 2, giai đoạn từ năm 2015 đến năm 2018 và Quyết định số 130/QĐ-TTrB ngày 09/8/2019 của Chánh Thanh tra Bộ về việc gia hạn thời hạn thanh tra, từ ngày 17/6/2019 đến 23/9/2019, Đoàn thanh tra đã tiến hành thanh tra trực tiếp tại Bệnh viện Tâm thần Trung ương 2.
Xét Báo cáo kết quả thanh tra số 130/BC-TTrB ngày 09 tháng 10 năm 2019, Báo cáo số 05/BC-TTrB ngày 08 tháng 01 năm 2020 của Trưởng đoàn thanh tra và Báo cáo giải trình số 56/BC-BV ngày 20/11/2019, Báo cáo số 62/BC-BV ngày 17/12/2019 của Bệnh viện Tâm thần Trung ương 2.
Chánh Thanh tra Bộ Y tế kết luận như sau:  
I. KHÁI QUÁT CHUNG
Bệnh viện Tâm thần Trung ương 2 (sau đây gọi tắt là Bệnh viện TTTƯ2) là đơn vị sự nghiệp trực thuộc Bộ Y tế được tổ chức và hoạt động theo Quyết định số 4606/QĐ-BYT ngày 23/12/2004 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Điều lệ tổ chức và hoạt động của Bệnh viện Tâm thần Trung ương 2. Bệnh viện có tư cách pháp nhân, có con dấu riêng, có tài khoản riêng được mở tại Kho bạc Nhà nước và tại ngân hàng thương mại theo quy định của pháp luật.
Trụ sở của Bệnh viện tại địa chỉ: Đường Nguyễn Ái Quốc, phường Tân Phong, thành phố Biên Hòa, tỉnh Đồng Nai. Bệnh viện được xếp loại hạng I, hoạt động khám, chữa bệnh theo Giấy phép số 215/BYT-GPHĐ do Bộ Y tế cấp ngày 05/5/2019 có nhiệm vụ khám, chữa bệnh cho người bệnh tâm thần các tỉnh khu vực phía Nam (từ Đà Nẵng trở vào), phục hồi chức năng, đào tạo và nghiên cứu khoa học.

Bệnh viện được Bộ Y tế giao 1.200 giường bệnh điều trị nội trú có cơ cấu tổ chức gồm: 34 khoa, phòng, trung tâm (08 phòng chức năng, 21 khoa lâm sàng, 05 khoa cận lâm sàng). Tổng số cán bộ, nhân viên là 783 người, trong đó: Trên đại học có 78 người (Tiến sĩ: 03; bác sỹ chuyên khoa II: 23; Thạc sĩ 10; bác sỹ chuyên khoa I: 42), chiếm tỷ lệ gần 10%; trình độ đại học có 142 người (tỷ lệ 18,1%) và còn lại là 563 người có trình độ khác.
II. KẾT QUẢ KIỂM TRA, XÁC MINH:
1. Hoạt động mua, kiểm nhập, bảo quản, sử dụng thuốc Encorate 200 mg điều trị cho bệnh nhân nội trú và cấp phát cho bệnh nhân điều trị ngoại trú.
Thuốc Encorate 200 mg (hoạt chất Valproat natri) dạng viên nén, hộp 10 vỉ, mỗi vỉ 10 viên, số đăng ký: VN-16397-13 do Công ty Sun Pharmaceutical Industries, Ltd, Ấn Độ sản xuất được Công ty Dược phẩm - Thiết bị y tế Hà Nội nhập khẩu.
1.1. Việc mua thuốc Encorate 200 mg:
Trong giai đoạn từ năm 2015 đến 2018, Bệnh viện TTTƯ2 mua thuốc Encorate 200 mg tổng số 4.057.700 viên do Công ty Cổ phần Dược phẩm - Thiết bị y tế Hà Nội là đơn vị đã trúng thầu, cung ứng, cụ thể như sau: 

- Năm 2015: Số lượng 777.700 viên (theo kết quả trúng thầu tại Quyết định số 422/QĐ-BV ngày 20/8/2014 của Giám đốc Bệnh viện TTTƯ2).
- Năm 2016: Số lượng 1.320.000 viên (theo kết quả trúng thầu tại Quyết định số 579/QĐ-BV ngày 31/12/2015 của Giám đốc Bệnh viện TTTƯ2).
- Năm 2017: Số lượng 970.000 viên (theo kết quả trúng thầu tại Quyết định số 1148/QĐ-BV ngày 30/12/2016 của Giám đốc Bệnh viện TTTƯ2).
- Năm 2018: Số lượng 990.000 viên (theo kết quả đấu thầu tập trung tại Quyết định số 975/QĐ-SYT ngày 12/9/2017 của Giám đốc Sở Y tế tỉnh Đồng Nai).

Sau khi có kết quả trúng thầu, Bệnh viện TTTƯ2 thực hiện ký kết hợp đồng với đơn vị trúng thầu để cung ứng thuốc cho Bệnh viện. Khoa Dược Bệnh viện căn cứ danh mục thuốc trúng thầu, số lượng trúng thầu trong năm, đồng thời trên cơ sở số lượng tồn kho và số lượng sử dụng thực tế tháng trước của kho chẵn và hệ thống các kho lẻ (kho bảo hiểm y tế ngoại trú, kho nội trú), nhân viên kho chẵn tổng hợp số liệu dự trù trình lãnh đạo khoa Dược để đặt hàng từ các đơn vị đã trúng thầu theo các hợp đồng đã ký với các đơn vị trúng thầu.
1.2. Việc bảo quản, kiểm nhập thuốc Encorate 200 mg:

- Bệnh viện có hệ thống kho chẵn và kho lẻ (gồm có kho lẻ nội trú và quầy cấp thuốc BHYT) được trang bị đầy đủ các thiết bị phục vụ bảo quản thuốc: tủ lạnh, máy điều hòa nhiệt độ, quạt gió, nhiệt kế, ẩm kế và sổ sách theo dõi phù hợp với mô hình tổ chức và quy mô hoạt động.
- Bệnh viện đã thành lập Hội đồng kiểm nhập thuốc. Khi tiến hành kiểm nhập thuốc, Hội đồng đã đối chiếu giữa số lượng thuốc trên hóa đơn với số lượng thực tế, kiểm tra cảm quan và một số thông tin của thuốc theo kết quả trúng thầu, biên bản có ký xác nhận của thành viên Hội đồng. Bệnh viện có sổ kiểm nhập thuốc được ghi đủ thông tin thuốc theo đúng mẫu tại Phụ lục số 14 theo Quy định tại Thông tư số 22/2011/TT-BYT ngày 10/6/2011 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về tổ chức và hoạt động của Khoa Dược Bệnh viện (Sau đây gọi là Thông tư 22/2011/TT-BYT).
- Thuốc khi nhập về được giao tại kho chẵn và được cung ứng theo quy trình cấp phát thuốc kho chẵn. Kho lẻ nội trú và kho bảo hiểm y tế ngoại trú căn cứ trên số lượng sử dụng thực tế, lập dự trù gửi cho thủ kho kho chẵn. Thủ kho chẵn sẽ duyệt dự trù và cấp phát cho kho bảo hiểm y tế ngoại trú và kho lẻ nội trú bằng Phiếu xuất chuyển kho (Quy trình về việc cung ứng thuốc tại kho chẵn ngày 04/7/2016 đã được Bệnh viện chỉnh sửa, bổ sung thành Quy trình thao tác chuẩn S.O.P: Quy trình nhập thuốc từ kho chẵn cấp phát thuốc kho lẻ ngày 12/6/2018). Việc kiểm nhập tại kho lẻ nội trú thực hiện theo quy trình cung ứng thuốc tại kho lẻ nội trú và việc cấp phát thuốc đến từng khoa cũng được quy định theo quy trình này.
- Hằng tháng, Khoa Dược thực hiện việc kiểm kê đối chiếu số lượng thuốc thực tế tại các kho với số lượng trên báo cáo xuất, nhập, tồn được in từ phần mềm quản lý dược của Bệnh viện.
Tồn tại, hạn chế:

- Trong giai đoạn 2015-2018, Bệnh viện chưa ban hành nội quy kho thuốc. Trong các bản báo cáo xuất, nhập, tồn hằng tháng chưa thể hiện đầy đủ thông tin về số lô và hạn dùng của thuốc. Trên Phiếu xuất chuyển giữa các kho thuốc chưa có chữ ký xác nhận của lãnh đạo Khoa Dược.
- Việc kiểm kê tại các kho thuốc chưa được lập thành Biên bản kiểm kê theo mẫu số 11D/BV-01, phụ lục 8; thẻ kho xuất thuốc chưa ghi chi tiết đến từng lô thuốc, chưa ghi vào mục “diễn giải” theo mẫu số 04D/BV-01, phụ lục 1 được quy định tại Thông tư số 22/2011/TT-BYT.
1.3. Việc cấp phát, sử dụng thuốc cho bệnh nhân điều trị nội trú:

- Giai đoạn từ năm 2015 đến hết tháng 04/2017: Bệnh viện tổ chức 02 kho cấp phát nội trú (có bảo hiểm y tế và không có bảo hiểm y tế). Từ tháng 05/2017 đến nay gộp lại chỉ còn một kho cấp phát nội trú.

Hằng ngày, các khoa điều trị tổng hợp nhu cầu dùng thuốc lập Phiếu lĩnh thuốc để lĩnh thuốc tại kho lẻ phát thuốc điều trị nội trú trong Bệnh viện (khi có nhu cầu sử dụng thuốc phát sinh, các khoa lập phiếu lĩnh thuốc đột xuất). 
- Trong giai đoạn từ năm 2015- 2018, Đoàn thanh tra lấy ngẫu nhiên kiểm tra số lượng sử dụng thuốc Encorate 200 mg trong 1.502 hồ sơ bệnh án của bệnh nhân tại 03 khoa, cụ thể: 430 hồ sơ tại Khoa Tâm thần nam (B3), 722 hồ sơ tại Khoa Tâm thần nữ (C1) và 350 hồ sơ tại Khoa Tâm thần nghiện chất (H3) trong tổng số 16 khoa lâm sàng có sử dụng thuốc Encorate 200 mg để đối chiếu với số lượng trên phiếu xuất từ Khoa Dược bệnh viện. Kết quả như sau:

+ Tại Khoa B3: Số lượng trên phiếu xuất từ Khoa Dược là 128.867 viên; số lượng sử dụng trên hồ sơ bệnh án là 132.375 viên; số lượng trích xuất từ phần mềm máy tính của Phòng công nghệ thông tin là 105.164 viên.
+ Tại Khoa C1: Số lượng trên phiếu xuất từ Khoa Dược là 112.415 viên; số lượng sử dụng trên hồ sơ bệnh án là 97.863 viên; số lượng trích xuất từ phần mềm máy tính của Phòng công nghệ thông tin là 114.967 viên.
+ Tại khoa H3: Số lượng trên phiếu xuất từ Khoa Dược là 58.851 viên; số lượng sử dụng trên hồ sơ bệnh án là 54.509 viên; số lượng trích xuất từ phần mềm máy tính của Phòng công nghệ thông tin là 87.489 viên.    

Tồn tại, hạn chế:

- Trong 1.502 hồ sơ bệnh án được kiểm tra do Bệnh viện cung cấp có sự chưa phù hợp giữa số liệu sử dụng thuốc Encorate 200 mg được tổng hợp từ bệnh án so với số liệu từ Phòng công nghệ thông tin của Bệnh viện cung cấp và số liệu tổng hợp từ Phiếu xuất của Khoa Dược Bệnh viện, tổng số thuốc trên phiếu xuất Khoa Dược: 300.133 viên; tổng số thuốc trên hồ sơ bệnh án: 284.747 viên; tổng số thuốc theo dõi trên phần mềm quản lý: 307.620 viên.
- Bệnh viện chưa có đủ Phiếu công khai sử dụng thuốc trong các bệnh án theo quy định tại Điểm 1, Điều 6 Thông tư số 07/VBHN-BYT ngày 19/4/2018 của Bộ Y tế hướng dẫn sử dụng thuốc trong các cơ sở y tế có giường bệnh.
1.4. Việc cấp phát, sử dụng thuốc Encorate 200 mg cho bệnh nhân điều trị ngoại trú có thẻ Bảo hiểm y tế:

- Bệnh viện có tổ chức 01 kho cấp phát thuốc cho bệnh nhân điều trị ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế (BHYT). Bệnh nhân sau khi được khám bệnh và kê đơn thuốc, lĩnh thuốc tại quầy cấp thuốc BHYT ngoại trú. Khoa Dược phân công 03 nhân viên làm nhiệm vụ ở kho cấp phát thuốc BHYT ngoại trú.
- Trong giai đoạn 2015-2018, Đoàn kiểm tra ngẫu nhiên 15 tháng (từ 06/2016-12/2018) về số lượng thuốc Encorate 200 mg đã cấp phát cho bệnh nhân điều trị ngoại trú có thẻ BHYT từ 10.261 đơn thuốc là 699.382 viên so với tổng số xuất trong báo cáo xuất nhập tồn của Khoa Dược là 700.324 viên.
- Việc kiểm nhập thuốc và cấp phát thuốc đến từng bệnh nhân được thực hiện theo quy trình cung ứng thuốc tại kho Bảo hiểm y tế ngoại trú. Số lượng tổng hợp từ các đơn thuốc của 15/15 tháng có số lượng thuốc cấp phát trong đơn điều trị ngoại trú phù hợp với số lượng xuất trong báo cáo xuất, nhập, tồn hằng tháng của kho BHYT ngoại trú.
2. Hoạt động mua, quản lý, sử dụng thuốc Encorate 200 mg phục vụ Chương trình mục tiêu Y tế-Dân số 

2.1. Việc mua thuốc Encorate 200mg:

Trong giai đoạn từ năm 2015-2018, Bệnh viện thực hiện 02 lần mua 170.000 viên thuốc Encorate 200 mg phục vụ Chương trình mục tiêu Y tế- dân số, hình thức mua sắm trực tiếp theo kết quả đấu thầu tại Bệnh viện Tâm thần Trung ương 2, nhà thầu trúng thầu là Công ty Cổ phần Dược-Thiết bị y tế Hà Nội, cụ thể:
- Năm 2015: Số lượng 120.000 viên theo hóa đơn số 0077994, số lô: SKP 0301, hạn dùng: 4/2018 (mua theo kết quả lựa chọn nhà thầu tại Quyết định số 411/QĐ-BV ngày 24/8/2015 của Giám đốc Bệnh viện).
- Năm 2017: Số lượng 50.000 viên theo hóa đơn số 0050317, trong đó thuốc có số lô SKS 0438, hạn dùng: 04/2020, số lượng: 17.700 viên và thuốc có số lô: SKS 0437, hạn dùng: 04/2020, số lượng: 32.300 viên (mua theo kết quả lựa chọn nhà thầu tại Quyết định số 1136/QĐ-BV ngày 26/12/2017 của Giám đốc Bệnh viện).
Đoàn thanh tra đã kiểm tra trực tiếp biên bản kiểm nhập, thẻ kho và sổ kiểm nhập thuốc, phiếu nhập kho cho thấy:
+ Tại biên bản kiểm nhập số 06/BB-KD ngày 07/10/2015, có đủ chữ ký của các thành viên Hội đồng kiểm nhập. Nội dung kiểm nhập thuốc ghi theo sổ kiểm nhập thuốc của Bệnh viện. Phiếu nhập kho mẫu số 1-VT ngày 03/11/2015.

+ Tại biên bản kiểm nhập số 305/BB-KD ngày 13/11/2017, có đủ chữ ký của các thành viên trong Hội đồng kiểm nhập. Thông tin về kiểm nhập thuốc được ghi trong sổ kiểm nhập của Bệnh viện. Phiếu nhập kho theo mẫu số 1-VT của Bệnh viện ngày 15/11/2017.
Tồn tại, hạn chế:

Các Phiếu nhập kho nêu trên chưa ghi đầy đủ thông tin thuốc: Hãng sản xuất, nước sản xuất, số lô, hạn dùng của thuốc là chưa thực hiện theo quy định tại điểm c, khoản 1, Điều 15 Thông tư số 22/2011/TT-BYT: “Nội dung kiểm nhập: kiểm tra về chủng loại, số lượng, chất lượng thuốc, hóa chất đối với mọi nguồn thuốc (mua, viện trợ, dự án, chương trình) trong bệnh viện theo yêu cầu sau: Khi kiểm nhập cần tiến hành đối chiếu giữa hóa đơn với thực tế và kết quả thầu về các chi tiết của từng mặt hàng như: tên thuốc, tên hóa chất, nồng độ (hàm lượng), đơn vị tính, quy cách đóng gói, số lượng, số lô, đơn giá, hạn dùng, hãng sản xuất, nước sản xuất”.

2.2. Việc cấp phát, sử dụng thuốc Encorate 200 mg:

Toàn bộ thuốc Encorate 200 mg của Chương trình mục tiêu Y tế - Dân số được Bệnh viện sử dụng để cấp phát hỗ trợ cho nhu cầu thuốc của các Bệnh viện tâm thần tuyến tỉnh, Trung tâm kiểm soát Bệnh tật của tỉnh, thành phố, Trung tâm phòng chống bệnh xã hội, Trạm y tế xã, phường:

- Đối với các Bệnh viện tâm thần tuyến tỉnh, Trung tâm kiểm soát Bệnh tật của tỉnh, thành phố, Trung tâm phòng chống bệnh xã hội: Khi các đơn vị gửi công văn về nhu cầu xin hỗ trợ thuốc cho bệnh nhân, Phòng Chỉ đạo tuyến căn cứ vào số lượng thuốc của Chương trình hiện có và nhu cầu của các đơn vị để cân đối và hỗ trợ với số lượng hợp lý, lập phiếu dự trù xin lĩnh thuốc tại Khoa Dược và bàn giao cho các đơn vị (có biên bản giao nhận thuốc, phiếu xuất kho, công văn phúc đáp cho các đơn vị).
- Đối với các trạm y tế xã, phường: Khi có đợt đi triển khai khám sàng lọc bệnh nhân trầm cảm, động kinh tại xã điểm thuộc dự án bệnh động kinh, trầm cảm, Phòng Chỉ đạo tuyến làm phiếu và lĩnh thuốc tại kho chẵn của Khoa Dược theo nhu cầu sử dụng và bàn giao lại cho các trạm y tế xã để cấp phát cho bệnh nhân theo các sổ điều trị ngoại trú.
Đoàn thanh tra đã kiểm tra trực tiếp thẻ kho, biên bản kiểm nhập, phiếu xuất kho, biên bản bàn giao thuốc, kết quả kiểm tra cho thấy: Đối chiếu, số lượng xuất từ Thẻ kho đúng bằng tổng số lượng thuốc bàn giao cho các đơn vị (được tổng hợp trong các biên bản bàn giao thuốc).
Tồn tại, hạn chế:

Thuốc Encorate 200 mg sử dụng cho Chương trình mục tiêu Y tế-Dân số được theo dõi quản lý và ghi chép trong thẻ kho chưa đầy đủ thông tin về số chứng từ xuất, cụ thể:

- Cột “diễn giải” và “ghi chú” trong thẻ kho, thủ kho đã không ghi xuất cho bộ phận nào.

- Thẻ kho không ghi số lô, hạn dùng của những lần xuất kho và số thuốc tồn kho cuối năm chuyển sang năm tiếp theo.

- Trong các Phiếu xuất kho không ghi đầy đủ số lô và hạn sử dụng của thuốc.
3. Việc mua, bán thuốc Encorate 200 mg của Nhà thuốc Bệnh viện:

3.1. Về cơ sở pháp lý: Nhà thuốc Bệnh viện có đủ cơ sở pháp lý hoạt động bán lẻ thuốc theo quy định (Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc số 2129/ĐNAI-ĐĐKKDD ngày 27/4/2016 và Giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt Nhà thuốc” số 2414/GPP ngày 19/4/2016 do Sở Y tế tỉnh Đồng Nai cấp; Quyết định số 710/QĐ-BV ngày 29/12/2017 của Giám đốc Bệnh viện về việc giao phụ trách nhà thuốc cho khoa Dược của Bệnh viện tâm thần Trung ương 2). Giai đoạn từ 01/01/2015 đến 30/11/2017: Nhà thuốc Bệnh viện do Dược sỹ Nguyễn Thị Ngọc Phương phụ trách (Bà Nguyễn Thị Ngọc Phương làm việc theo hợp đồng tại Bệnh viện từ năm 2015 đến 30/11/2017 và hiện nay đã nghỉ hưu). Giai đoạn từ ngày 01/12/2017 đến nay, Nhà thuốc bệnh viện do DS. Trần Thị Thanh Hà phụ trách (Chứng chỉ hành nghề Dược số 2167/ĐNAI-CCHND do Sở Y tế Đồng Nai cấp ngày 22/3/2016). Nhà thuốc có 08 người là nhân viên của Khoa Dược, ký hợp đồng lao động với Bệnh viện. Diện tích nhà thuốc khoảng 70 m2 được trang bị đầy đủ thiết bị, tủ quầy phù hợp với quy mô hoạt động.
3.2. Việc mua, bán thuốc Encorate 200 mg: 
- Năm 2015, Nhà thuốc bệnh viện đã mua từ Công ty Cổ phần Dược phẩm - Thiết bị y tế Hà Nội tổng số 81.000 viên thuốc Encorate 200 mg theo 04 hoá đơn, cụ thể: Hóa đơn số 77790 ngày 7/10/2015, số lượng: 30.000 viên; hóa đơn số 78653 ngày 9/10/2015, số lượng: 6.000 viên; hóa đơn số 80038 ngày 15/10/2015, số lượng: 30.000 viên; hóa đơn số 81086 ngày 20/10/2015, số lượng: 15.000 viên. Toàn bộ số lượng thuốc này đã xuất bán hết cho bệnh nhân trước tháng 12/2017. Tại biên bản bàn giao ngày 01/12/2017 giữa bà Trần Thị Thanh Hà - dược sỹ phụ trách mới của nhà thuốc và bà Nguyễn Thị Ngọc Phương - dược sỹ phụ trách cũ của nhà thuốc trong danh mục thuốc bàn giao không còn có thuốc Encorate 200 mg.
- Năm 2017, Nhà thuốc Bệnh viện mua từ Công ty Cổ phần Dược phẩm - Thiết bị y tế Hà Nội 3.000 viên thuốc Encorate 200mg số lô SKS 0524, hạn dùng 23/04/2020 (hóa đơn số 55690 ngày 20/12/2017). Số lượng thuốc này đã được xuất bán hết trong quý I năm 2018. Nhà thuốc bệnh viện cung cấp được đơn thuốc lưu có số lượng phù hợp với số lượng thuốc Encorate 200mg đã được mua.
Tồn tại, hạn chế:

Giai đoạn từ năm 2015-12/2017: Nhà thuốc Bệnh viện không lập sổ theo dõi xuất-nhập thuốc Encorate 200 mg.
4. Về việc nhập, xuất thuốc Encorate 200 mg, số lô SKP 0301, hạn sử dụng 09/04/2018

4.1. Nhập thuốc Encorate 200 mg:

4.1.1. Bệnh viện nhập 120.000 viên Encorate 200 mg, số lô SKP 0301, hạn sử dụng 09/04/2018 phục vụ Chương trình mục tiêu y tế-dân số (được Bệnh viện mua từ Công ty Cổ phần Dược phẩm - Thiết bị y tế Hà Nội số Hóa đơn 0077994, ngày 07/10/2015, mua theo kết quả lựa chọn nhà thầu tại Quyết định số 411/QĐ-BV ngày 24/8/2015 của Giám đốc Bệnh viện).
4.1.2. Nhà thuốc Bệnh viện đã nhập 81.000 viên Encorate 200 mg, số lô SKP 0301, hạn sử dụng 09/04/2018: Được mua năm 2015 từ Công ty Cổ phần Dược phẩm - Thiết bị y tế Hà Nội tổng số 81.000 viên thuốc Encorate 200mg theo 04 hoá đơn, cụ thể: Hóa đơn số 77790 ngày 7/10/2015, số lượng: 30.000 viên; hóa đơn số 78653 ngày 9/10/2015, số lượng: 6.000 viên; hóa đơn số 80038 ngày 15/10/2015, số lượng: 30.000 viên; hóa đơn số 81086 ngày 20/10/2015, số lượng: 15.000 viên.
4.1.3. Nguồn điều trị nội trú và ngoại trú của Bệnh viện không nhập thuốc Encorate 200mg có số lô SKP 0301, hạn sử dụng 09/04/2018.

4.2. Xuất thuốc Encorate 200 mg Encorate 200 mg, số lô SKP 0301, hạn sử dụng 09/04/2018
4.2.1. Việc xuất 120.000 viên thuốc Encorate 200 mg của Chương trình, cụ thể như sau :

- Bệnh viện xuất 116.500 viên thuốc Encorate 200 mg theo đúng số lô Chương trình đã nhập (SKP 0301) cho 08 đơn vị cụ thể: Bệnh viện Tâm thần tỉnh Đồng Tháp: 20.000 viên; Trung tâm phòng chống bệnh xã hội tỉnh Kiên Giang: 30.000 viên; Trung tâm phòng chống bệnh xã hội tỉnh Sóc Trăng: 20.000 viên; Bệnh viện tâm thần tỉnh Quảng Nam: 20.000 viên; Trung tâm phòng chống bệnh xã hội tỉnh Cà Mau: 10.000 viên; Trạm Y tế xã Vĩnh Trạch, thành phố Bạc Liêu, tỉnh Bạc Liêu: 3.000 viên; Trung tâm phòng chống bệnh xã hội tỉnh Đắc Nông: 12.000 viên; Trạm Y tế phường Hưng Phú, quận Cái Răng, thành phố Cần Thơ: 1.500 viên.
- Bệnh viện xuất 3.500 viên thuốc Encorate 200 mg cho Trung tâm phòng chống bệnh xã hội tỉnh Kiên Giang không đúng số lô SKP 0301 đã nhập. Thực tế Trung tâm phòng chống bệnh xã hội tỉnh Kiên Giang nhận được thuốc Encorate 200 mg số lô SKS 0342, giá trị 1.750.000 đồng (một triệu bảy trăm năm mươi nghìn đồng).
Việc xuất không đúng số lô thuốc nêu trên được thủ kho kho chẵn và thủ kho lẻ cấp thuốc nội trú giải trình như sau: Khi thấy thuốc của Chương trình còn hạn dùng ngắn nên giữa các kho đã đổi 3.500 viên thuốc Encorate 200 mg số lô SKP 0301, hạn dùng 09/4/2018 của nguồn thuốc Chương trình lấy 3.500 viên thuốc Encorate 200 mg, số lô SKS 0342 hạn dùng 15/03/2020 của nguồn thuốc điều trị trong bệnh viện. Số lượng 3.500 viên thuốc Encorate 200 mg, lô SKP 0301 được phát hết tại kho nội trú cho bệnh nhân nội viện chỉ vài ngày. Sự việc này nhân viên khoa Dược đã không báo cáo với Lãnh đạo khoa Dược/Lãnh đạo bệnh viện.

Đoàn kiểm tra nguồn thuốc Encorate 200 mg, số lô SKS 0342: Bệnh viện  đã mua để điều trị cho bệnh nhân nội trú và ngoại trú từ Công ty Cổ phần Dược phẩm - Thiết bị y tế Hà Nội số Hóa đơn 0040776 và hóa đơn số 0040766 theo kết quả trúng thầu tại Quyết định số 1148/QĐ-BV ngày 30/12/2016 của Giám đốc Bệnh viện TTTƯ2.
4.2.2. Việc xuất 81.000 viên thuốc Encorate 200 mg, số lô SKP 0301, hạn sử dụng 09/4/2018 của Nhà thuốc Bệnh viện :

Theo báo cáo ngày 08/7/2019 của Nhà thuốc Bệnh viện: Toàn bộ số lượng thuốc này đã xuất bán hết cho bệnh nhân trước tháng 12/2017 (Tại biên bản bàn giao ngày 01/12/2017 giữa bà Trần Thị Thanh Hà - Dược sỹ phụ trách mới của nhà thuốc và bà Nguyễn Thị Ngọc Phương - Dược sỹ phụ trách cũ của nhà thuốc, trong danh mục thuốc bàn giao không còn có thuốc Encorate 200 mg).
5. Kiểm tra, xác minh về nội dung liên quan đến việc cấp thuốc Encorate 200 mg, đã hết hạn sử dụng cho bệnh nhân (thuốc Encorate 200 mg có số lô: SKP 0301, hạn sử dụng: 09/04/2018):
5.1. Nội dung liên quan đến việc Bệnh viện cấp thuốc Encorate 200 mg đã hết hạn sử dụng cho bệnh nhân:
Theo văn bản số 1749/CAT-PC46 ngày 09/8/2018 về việc đề nghị thanh tra việc xuất, nhập thuốc chữa bệnh tại Bệnh viện TTTƯ2 của Công an tỉnh Đồng Nai gửi Bộ Y tế, có nội dung ghi: Ngày 16/5/2018, Bệnh viện TTTƯ2 đã tiếp nhận khám và điều trị cho bệnh nhân Phạm Khánh Trang (13 tuổi), địa chỉ xã Bảo Hòa, huyện Xuân lộc, tỉnh Đồng Nai được chẩn đoán và điều trị bệnh động kinh, đồng thời chỉ định Đơn thuốc điều trị cho bệnh nhân gồm 03 loại thuốc: Encorate 200 mg: 60 viên; Magie B6: 60 viên; Nootripam 400 mg: 60 viên. Bệnh nhân lĩnh thuốc tại kho thuốc ngoại trú của Bệnh viện. Toàn bộ số thuốc trên nằm trong danh mục thuốc bảo hiểm y tế của bệnh viện. Sau khi bệnh nhân sử dụng 05 viên Encorat 200mg thì phát hiện thuốc Encorate 200 mg số lô SKP 0301 đã hết hạn sử dụng từ ngày 09/4/2018, sau đó ngày 18/5/2018, bà Tống Thị Thu Hằng là mẹ của bệnh nhân đến Bệnh viện TTTƯ2 để phản ánh tình hình trên và trả lại 47 viên thuốc Encorate 200 mg quá hạn sử dụng còn lại, Bệnh viện TTTƯ2 đã cấp lại thuốc Encorate 200 mg còn hạn sử dụng để bệnh nhân tiếp tục điều trị.
5.2. Việc kiểm tra, xác minh những cá nhân, tổ chức liên quan:
Đoàn thanh tra đã làm việc với 09 cá nhân trong Bênh viện và 03 tập thể gồm: Khoa Dược, Trung tâm đào tạo và chỉ đạo tuyến và Viện Pháp y Tâm thần Trung ương Biên Hòa để xác minh nội dung liên quan đến việc cấp thuốc Encorate 200 mg đã hết hạn cho bệnh nhân nêu trên, cụ thể:
5.2.1. Kết quả việc kiểm tra, xác minh các cá nhân liên quan tại Bệnh viện TTTƯ2 và Viện Pháp y Tâm thần Trung ương Biên Hòa, ghi nhận một số tồn tại, hạn chế sau:
- Có sự việc ngày 16/5/2018, tại kho cấp phát ngoại trú bảo hiểm y tế của Bệnh viện đã cấp 60 viên thuốc Encorate 200 mg số lô SKP 0301 hết hạn sử dụng từ ngày 09/04/2018 cho bệnh nhân Phạm Khánh Trang (13 tuổi), địa chỉ xã Bảo Hòa, huyện Xuân Lộc, tỉnh Đồng Nai.
- Nhân viên cấp phát thuốc cho bệnh nhân chưa thực hiện việc kiểm tra hạn sử dụng của thuốc trước khi cấp phát thuốc cho bệnh nhân.
- Trong Phiếu xuất thuốc chuyển kho từ kho chẵn đến kho Bảo hiểm y tế ngoại trú, Thẻ kho của kho chẵn không ghi số lô và hạn sử dụng của thuốc.

- Bệnh viện chưa ban hành Quyết định thành lập Hội đồng kiểm kê; việc kiểm kê kho thuốc chưa đủ thành phần. Biên bản kiểm kê thực hiện bằng cách in báo cáo nhập, xuất, tồn từ phần mềm quản lý Dược của Bệnh viện. Trong biên bản kiểm kê hằng tháng của kho lẻ Bảo hiểm y tế ngoại trú không ghi số lô, hạn dùng của thuốc.
5.2.2. Nguyên nhân:
- Việc để xảy ra vi phạm về chuyên môn cấp phát thuốc đã hết hạn sử dụng cho bệnh nhân nêu trên là do nhân viên cấp phát thuốc chưa tuân thủ nguyên tắc cấp phát thuốc được quy định tại Mục g, điểm 3, Điều 15 của Thông tư số 22/2011/TT-BYT ngày 10/6/2011 của Bộ Y tế quy định về tổ chức và hoạt động của khoa Dược Bệnh viện: “Cấp phát thuốc theo nguyên tắc thuốc nhập trước xuất trước, thuốc có hạn dùng ngắn hơn xuất trước. Chỉ được cấp phát các thuốc còn hạn sử dụng và đạt tiêu chuẩn chất lượng”.
- Việc theo dõi xuất nhập và kiểm kê kho thuốc chưa thực hiện theo quy định: Biên bản kiểm kê, Phiếu xuất kho từ kho chẵn cho kho cấp phát ngoại trú và thẻ kho không ghi số lô và hạn sử dụng của thuốc.
- Lãnh đạo khoa Dược chưa thường xuyên phổ biến, tập huấn đối với các bộ phận chuyên môn về quy trình, quản lý cấp phát thuốc tại các kho cấp phát thuốc cho các nhân viên làm việc tại kho thuốc.

6. Kết quả xác minh đối với 04 đơn vị được cấp thuốc Encorate 200 mg từ Chương trình mục tiêu y tế-dân số:

Đoàn Thanh tra tiến hành xác minh trực tiếp việc tiếp nhận, quản lý, sử dụng thuốc Encorate 200 mg tại 04/09 đơn vị: Trạm Y tế phường Hưng Phú, quận Cái Răng, thành phố Cần Thơ; Trung tâm kiểm soát bệnh tật tỉnh Bạc Liêu; Trạm Y tế xã Vĩnh Trạch, thành phố Bạc Liêu và Bệnh viện Tâm thần tỉnh Kiên Giang, kết quả như sau:
6.1. Việc tiếp nhận thuốc Encorate 200 mg tại các đơn vị:
Số lượng, số lô, hạn dùng thuốc Encorate 200 mg được các đơn vị lĩnh từ Bệnh viện tâm thần Trung ương 2 đúng với số lượng, số lô, hạn dùng của thuốc đã được cấp phát từ Bệnh viện tâm thần Trung ương 2.
6.2. Việc quản lý, sử dụng thuốc Encorate 200 mg tại các đơn vị:

Việc kiểm nhập, hồ sơ, sổ sách quản lý thuốc được các đơn vị lưu trữ theo quy định. Thuốc Encorate 200 mg của Chương trình được Trạm y tế phường Hưng Phú, Trạm Y tế xã Vĩnh Trạch cấp phát trực tiếp cho các bệnh nhân có bệnh án và sổ điều trị ngoại trú của Chương trình mục tiêu Y tế - Dân số; Trung tâm kiểm soát bệnh tật tỉnh Bạc Liêu, Trung tâm phòng chống bệnh xã hội tỉnh Kiên Giang đã xuất cho các Trung tâm y tế huyện đúng quy định. Tại thời điểm kiểm tra chưa phát hiện có hiện tượng thất thoát thuốc, sử dụng thuốc Chương trình sai mục đích.
III. KẾT LUẬN:

1. Những mặt tích cực:
1.1. Thuốc Encorate 200 mg sử dụng điều trị nội trú được mua sắm theo hình thức đấu thầu rộng rãi hằng năm; Thuốc Encorate 200 mg thuộc Chương trình Y tế- Dân số được mua sắm theo hình thức mua sắm trực tiếp áp dụng kết quả đấu thầu rộng rãi của Bệnh viện; Nhà thuốc Bệnh viện khi mua sắm có hóa đơn, chứng từ hợp lệ.

1.2. Các lần nhập thuốc Encorate 200 mg được Hội đồng kiểm nhập thuốc kiểm tra, được ghi nhận thông tin vào sổ kiểm nhập và biên bản kiểm nhập. Thuốc được bảo quản trong kho có giá, kệ, điều hòa nhiệt độ, nhiệt kế, ẩm kế, có sổ sách, thẻ kho và quản lý thuốc trên phần mềm quản lý Dược của Bệnh viện.
1.3. Bệnh viện tổ chức cấp phát thuốc cho các đối tượng khác nhau: 
- Đối với nguồn thuốc điều trị nội trú được cấp phát bằng Phiếu lĩnh thuốc của các khoa trên cơ sở tổng hợp nhu cầu điều trị của các bệnh nhân hằng ngày; nguồn thuốc ngoại trú được cấp phát cho bệnh nhân ngoại trú bằng các đơn thuốc bảo hiểm y tế của Bệnh viện.

- Thuốc chương trình được cấp phát trên cơ sở dự trù của các đơn vị tuyến dưới và nhu cầu của những lần khám sàng lọc tại các xã điểm thuộc Dự án bệnh động kinh và trầm cảm; thuốc ở Nhà thuốc Bệnh viện được bán cho bệnh nhân theo đơn thuốc.
2. Tồn tại, hạn chế:
2.1. Tại Khoa Dược Bệnh viện:

2.1.1. Chưa thường xuyên phổ biến nghiệp vụ chuyên môn về quản lý, cấp phát thuốc cho các nhân viên làm việc tại các kho thuốc, chưa xây dựng nội quy các kho thuốc.
2.1.2. Về quản lý chuyên môn nghiệp vụ Dược chưa quan tâm đầy đủ: Ghi chép trong thẻ kho chưa chi tiết dẫn đến thẻ kho còn thiếu nhiều thông tin về thuốc (số lô, hạn sử dụng), việc kiểm kê thuốc chưa theo quy định của Bộ Y tế, số liệu được in từ báo cáo xuất, nhập, tồn trên phần mềm quản lý Dược của Bệnh viện mà chưa kiểm kê thực tế và lập thành Biên bản kiểm kê.
2.1.3. Việc theo dõi số lô, hạn dùng của thuốc chỉ được thực hiện đến giai đoạn kiểm nhập thuốc, các công việc tiếp theo như xuất thuốc cho các kho lẻ, xuất thuốc cho các khoa điều trị, xuất thuốc cho các cơ sở tuyến dưới không ghi số lô, hạn dùng của thuốc trong Thẻ kho và Phiếu xuất kho.
2.1.4. Trong năm 2018, có việc nhân viên của Bệnh viện đổi 3.500 viên Encorate 200 mg, giá trị 1.750.000 đồng (một triệu bảy trăm năm mươi nghìn đồng) số lô SKS 0342 từ nguồn thuốc điều trị trong Bệnh viện sang nguồn Chương trình Y tế - Dân số sau đó xuất cho Trung tâm phòng chống bệnh xã hội tỉnh Kiên Giang mà không báo cáo với Lãnh đạo Khoa Dược/Lãnh đạo Bệnh viện (thuốc Encorate 200 mg số lô SKS 0342 được Bệnh viện mua từ Công ty Cổ phần Dược phẩm - Thiết bị y tế Hà Nội theo số Hóa đơn 0040776 và hóa đơn số 0040766 theo kết quả trúng thầu tại Quyết định số 1148/QĐ-BV ngày 30/12/2016 của Giám đốc Bệnh viện TTTƯ2).
2.1.5. Ngày 16/5/2018, tại kho cấp phát ngoại trú bảo hiểm y tế của Bệnh viện đã cấp 60 viên thuốc Encorate 200 mg hết hạn sử dụng từ ngày 09/04/2018 cho bệnh nhân Phạm Khánh Trang (13 tuổi), địa chỉ xã Bảo Hòa, huyện Xuân Lộc, tỉnh Đồng Nai. Sau đó bà Tống Thị Thu Hằng là mẹ của bệnh nhân đến Bệnh viện để phản ánh tình hình trên và trả lại 47 viên thuốc Encorate 200 mg quá hạn sử dụng còn lại, Bệnh viện TTTƯ2 đã cấp lại thuốc Encorate 200 mg còn hạn sử dụng để bệnh nhân tiếp tục điều trị.
Như vậy, việc cấp phát thuốc Encorate 200 mg hết hạn sử dụng nêu trên, nhân viên cấp phát thuốc chưa tuân thủ theo quy định tại Mục g, điểm 3, Điều 15 của Thông tư số 22/2011/TT-BYT ngày 10/6/2011 của Bộ Y tế quy định về tổ chức và hoạt động của khoa Dược Bệnh viện: “Cấp phát thuốc theo nguyên tắc thuốc nhập trước xuất trước, thuốc có hạn dùng ngắn hơn xuất trước. Chỉ được cấp phát các thuốc còn hạn sử dụng và đạt tiêu chuẩn chất lượng”.
2.2. Tại các khoa C1, B3, H3:

- Một số bệnh án của bệnh nhân điều trị nội trú có sử dụng thuốc Encorate 200 mg chưa thực hiện Phiếu công khai thuốc hàng ngày theo quy định tại Điểm 1, Điều 6 Thông tư số 07/VBHN-BYT ngày 19/4/2018 của Bộ Y tế hướng dẫn sử dụng thuốc trong các cơ sở y tế có giường bệnh.

- Có sự chênh lệch về số liệu sử dụng thuốc Encorate 200 mg giữa số liệu tổng hợp sử dụng thuốc Encorate 200 mg trong 1.502 bệnh án điều trị nội trú tại 03 khoa B3, H3, C1 (do bệnh viện cung cấp) và số liệu tổng hợp từ Phiếu xuất của Khoa Dược là 15.386 viên, giá trị tương ứng so với hóa đơn mua vào là: 15.386 viên x 500 đồng/viên = 7.693.000 đồng (Bảy triệu sáu trăm chín mươi ba nghìn đồng).
IV. CÁC BIỆN PHÁP XỬ LÝ THEO THẨM QUYỀN ÁP DỤNG:
Trong quá trình thanh tra, Đoàn thanh tra đã hướng dẫn, phổ biến các quy định của pháp luật và góp ý để đối tượng thanh tra kịp thời khắc phục các lệch chuẩn.
V. KIẾN NGHỊ BIỆN PHÁP XỬ LÝ:

1. Đối với Cục Quản lý khám, chữa bệnh:

Nghiên cứu ban hành văn bản hướng dẫn thực hiện việc ghi chép bệnh án về nội dung công khai các dịch vụ khám chữa bệnh, đặc biệt là công khai thuốc đối với trường hợp những bệnh nhân tâm thần không có người nhà nuôi dưỡng để trực tiếp ký nhận vào nội dung công khai dịch vụ y tế và công khai thuốc hằng ngày.
2. Đối với Bệnh viện Tâm thần Trung ương 2:
2.1. Khẩn trương xây dựng nội quy các kho thuốc đồng thời hướng dẫn phổ biến thực hiện đầy đủ Nội quy kho thuốc.
2.2. Hoàn thiện việc ghi chép thẻ kho, phiếu xuất kho, phiếu xuất chuyển kho, biên bản kiểm kê để đảm bảo việc theo dõi, kiểm soát số lô, hạn dùng của thuốc trong tất cả các khâu nhập, xuất, điều chuyển và sử dụng thuốc.

2.3. Tăng cường phổ biến chuyên môn, nghiệp vụ về các nội dung trong công tác Dược Bệnh viện cho nhân viên Khoa Dược và các khoa, phòng khác có liên quan, xây dựng và thực hiện kế hoạch kiểm tra, giám sát thường xuyên. 
2.4. Trong quá trình thực hiện cấp phát thuốc phải tuân thủ nghiêm các nguyên tắc trong cấp phát: Thuốc nhập trước xuất trước, thuốc có hạn dùng ngắn hơn xuất trước, chỉ được cấp phát các thuốc còn hạn sử dụng và đạt tiêu chuẩn chất lượng theo quy định.
2.5. Tiến hành xem xét kiểm điểm trách nhiệm của các tập thể, cá nhân đã để xảy ra các thiếu sót, vi phạm được nêu tại khoản 2 phần III Kết luận nêu trên. Đồng thời có các biện pháp khắc phục các thiếu sót, vi phạm và có báo cáo việc kiểm điểm và khắc phục về Thanh tra Bộ Y tế trước ngày 30 tháng 5 năm 2020.
Trên đây là Kết luận thanh tra việc thực hiện quy định về mua, bán, quản lý, sử dụng thuốc Encorate 200 mg tại Bệnh viện Tâm thần Trung ương 2 giai đoạn năm 2015-2018. 
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