UBND TINH DIEN BIEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb: 1456 /SYT-NVD Dién Bién,ngay 12thang 10 ndam 2020
V/v Huéng dan kiém tra, danh gia viéc
thuc hién cac quy dinh quan 1y nha
nuée vé duge, my pham niam 2020.

Kinh gri:
- Cac don vi trong nganh Y té;
- Phong Y té cac huyén, thi x&, thanh phd;
- Céc doanh nghiép kinh doanh thude.

Thuc hién Quyét dinh sé 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cua Bo trudong Bo Y té
ban hanh quy dinh vé noi dung va thoi gian kiém tra, ddnh gia viéc thyc hién cac quy
dinh vé quan 1y nha nudc vé dugc, my pham Cong van so 15294/QLD VP ngay
24/9/2020 ctia Cuc Quan Iy Duogc - Bo Y té Ve viéc Hudng dan kiém tra, danh gia
viéc thyc hién cac quy dinh quan Iy nha nudce vé dugc, my pham nam 2020, van ban
huéng dan va _bang diém kiém tra cac don vi duoc dang tai trén cong théng tin dién
tr ciia S& Y té tai dia chi http://soytedienbien.gov.vn. Pé danh gia toan dién cong tac
duoc tinh Dién Bién nam 2020, hoan thanh cong tac kiém tra dung thoi gian va bao
dam nd1 dung theo chi dao cta Bo Y té, SO Y té hudng dan t6 chuc kiém tra danh gia
cong tac dugc nam 2020 tai cac don vi nhu sau:

Yéu cdu cta cong tac kiém tra:

- T6 chuc kiém tra can nam chic ndi dung kiém tra; b tri thoi gian, nhan luc va
d6i tugng duogc kiém tra mot cach hop 1y; kiém tra phai sat voi thuc té nham danh gia
két qua mot cach khach quan, trung thuc va chinh xéc.

- Léy hiéu qua cua cong tac kiém tra 1a chinh; dam bao tiét kiém vé: thoi gian,
nhan lyc va kinh phi.

- Can chu trong cac noi dung: danh gia hiéu qua thuc hién quy che quy dinh vé
dugc va my pham viéc phd bién, hoc tap va t6 chtrc thuc hién mot sé van ban quy
pham phép luat vé duoc: Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bo Y té
qui dinh vé& Thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu 1am thuéc; Théng tu sb
44/2018/TT-BYT ngay 28/12/2018 cua Bo Y té qui dinh vé ké& don thudc cb truyén,
thudc duoc lieu va ké don két hop thude cd truyén, thudc duoc liéu vai thude hoa
dugc; Thong tu s6 47/2018/TT-BYT ngay 28/12/2018 cia Bo Y té qui dinh viéc ap
dung diéu kién vé van bang chang chi, glay ching nhan va thuc hanh chuyén mon dé
cap chang chi hanh nghe duoc cd truyén; Thong tu s6 03/2019/TT-BYT ngay
28/3/2019 cua Bo Y té Ban hanh Danh muc thudc san xuét trong nuéc dap ¢ng yéu
cau vé diéu tri, gia thudc va kha nang cung cap; Thong tu 15/2019/TT-BYT ngay
11/7/2019 quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co SO Yy té cong lap; Théng tu sb
18/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 cua Bo Y té huéng dan Thuc hanh san xuat tot
(GMP) trong san xuat, kinh doanh thuc pham bao vé suc khoe; Thong tu so
14/2020/TT-BYT ngay 10/7/2020 cua Bo Y té quy dinh mot sé ndi dung trong dau
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thau trang thiét bi y té tai cac co so'y té cong lap; Théng tu s6 15/2020/TT-BYT ngay
10/8/2020 cua Bo Y té ban hanh danh muyc thu6c dau thau, danh muc thude dau thau
tap trung, danh muc thudc duoc ap dung hinh thire dam phan gia.

Tiép tuc danh gia viéc thuc hién thudng xuyén cac Thong tu s6 22/2011/TT-
BYT ngay 10/6/2011 ctia B y té quy dinh t6 chire va hoat dong cua khoa duoc bénh
vién; Théng tu sd 23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 cua BO Y té huong dan str dung
thudc trong Ccac co sO'y té co givdng bénh; Thong tu s6 30/TT-BYT ngay 30/10/2018
ciia BO Y t& ban hanh danh muc va ty 1¢, diéu kién thanh toan ddi véi thudc hoa
duogc, sinh pham, thudc phong xa va chat danh dau thudc pham vi dugc hudng cua
nguoi tham gia bao hiém vy té.

banh gia viéc thuc hién ké hoach tang cuong kiém soat ké don thudc va ban
thudc ké don, trién khai lién thong két ndi co s6 ban 1é thude. Tiép tuc thuc hién Luat
dugc s 105/2016/QH13 ngay 06/4/2015; Nghi dinh sé 54/2017/NDP-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh phét Quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh luat
dugc; Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cta B6 Y t& Qui dinh chi tiét
mot s6 diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia
Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét;

Vé cong tac cung ung thuoc hoa chat , sinh pham, vat tu y té nim 2020 danh
gia viéc tuan thu cac quy dinh Ve cung ung thuoc trinh tu tha tuc phap ly, hop dong,
du tri, kiém nhap, quan ly xuat - nhap, quan ly gia thudc va chat luong thude v.v..
(tir 01/01/2020 dén 30/10/2020 thuc hién theo két qua déu thau nam 2019 -2020, cac
cong van huéng dan cua SO Y té).

1. Po6i twong dwoe kiém tra:

- Phong Y té cac huyén, thi xa, thanh phé;

- Trung tdm kiém nghiém thubc - My pham -Thyuc pham;

- C4C co s& kham chita bénh (cac Bénh vién tuyén tinh; Trung tim Y té huyén,
thi xa, thanh phd; Trung tim kiém soét bénh tat tinh va 02 phong kham c6 kham chita
bénh BHYT: Phong kham Pa khoa Thanh Hai, Phong kham da khoa Binh An).

- Céac doanh nghi¢p kinh doanh thude, cac co sé ban 1é thude, cac co sé kinh
doanh my pham.

2. Nbi dung kiém tra

2.1. Noi dung va tong hop két qua

* Poi voi Phong Y té:

+ Noi dung kiém tra cong tac quan 1y nha nudc vé duoc va my pham bao gdom
céc ndi dung tai Phan I Muyc 2 tai Quyét dinh s6 4369/2010/QD-BYT ngay 23/9/2019
ctia BO truong Bo Y té ban hanh quy dinh vé ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia
viéc thyc hién cac quy dinh quan 1y nha nudc vé duoc, my pham cu thé:

- Cong tac xay dung ké hoach hoat dong cong tac duoc hang nam trinh Uy ban
nhan dan co6 tham quyeén phé duyét va to chuec trién khai thuc hién;
- Cong téc tuyén truyén, pho bién céc van ban quy pham phép luat vé duoc va
my pham mai ban hanh;



- Cong tac t6 chic thyuc hién va phéi hop véi céc don vi thuc hién céc van ban
quy pham phép luat va céc quy dinh vé quan ly duoc va my pham;

- Cong tac to chic va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra viéc
thuc hién cac quy dinh quan ly nha nuéc vé duoc va my pham

~ -Cong tac phdi hop véi So'Y té trong viéc tham dinh cip chang chi hanh nghé,
giay chung nhan du dieu kién kinh doanh dugc cho cac co s¢ kinh doanh duoc theo
tham quyen;
- Cong tac thdng ké va tong hop, béo céo;
- Cong tac cai cach hanh chinh.
+ Tong hop két qua str dung bang diém ndm 2020 (Phu lyc 1, Phu lyc 4 gui kém)
* P6i voi Trung tAm kiém nghiém thudc - My phidm - Thuc phim:
- Noi dung kiém tra cong tac quan ly nha nudce vé duoc va my phém bao gdm
cac ndi dung tai Phan I Muyc 3 tai Quyét dinh s6 4369/2010/Qb-BYT ngay 23/9/2019

ctia Bo truong Bo Y té ban hanh quy dinh vé ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia
viéc thyuc hién cac quy dinh quan 1y nha nuéc vé duoc, my pham cuy thé:

+ Cong tac xay dung ké hoach kiém tra, giam sét chat luong thuéc va my pham
trén dia ban;
~+Cong tc to chirc trién khai thuc hién ke hoach kiém tra, giam sat chat hrong
thuoc va my pham trén dia ban;
-+ Viége phéi hop Vv6i cac co quan chuc nang trong cong tac kiém tra, giam sat
chat lugng thuoc va my pham trén dia ban;
+ Viéc thuc hién, duy tri dap @ng céc quy dinh caa phap luat vé diéu kién hoat
dong phu hop véi pham vi hoat dong;
+ Cong tac nghién cuu khoa hoc va ung dung khoa hoc ky thuét, ap dung cac
nguyén tac, tiéu chuan GLP, I1SO.
+ Cong tac dao tao can bo chuyén mon ky thuat va nghién ctu khoa hoc phuc vu
cong tac kieém nghiém duoc va my pham;
+ Cong tac théng ké va tong hop béo céo.
- Tong hop két qua st dung bang diém nam 2020 (Phu luc 2, Phu luc 4 giri kém theo).
* Poi véi Co s¢ kham chira bénh (cac Bénh vién tuyén tinh; Trung tim Y té
huyén, thi xa, thanh pho; Trung tim kiem soat bénh tat tinh, phong kham co
kham chira bénh BHYT).

- Noi dung kiém tra cong tac quan Iy nha nudc vé dugc va my pham bao gom
cac noi dung tai Phan I Muc 10, Muc 11 tai Quyét dinh so 4369/2010/Qb-BYT ngay
23/9/2019 ctia B truong Bo Y té ban hanh quy dinh vé ndi dung va thoi gian kiém
tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nudc vé dugc, my pham cu thé:

+ Cong tac tiép nhan, pho bién va thyc hién cac van ban quan Iy nha nuoc vé
duoc, cac quy dinh chuyén moén vé dugc trong cac co so kham, chira bénh;

+ Hoat dong cua Hoi dong thude va diéu tri;

+ Cong tac dau thau, cung tng thudc trong bénh vién;

+ Cong tac quan ly, st dung thudc tai co s kham chira bénh;



~+ Cong tac duogc lam sang, thong tin thudc va theo ddi phan ung c6 hai cua
thuéc (DI&ADR);
+ Viéc thuc hién Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai trd;
+ Cong tac pha ché thubc theo don (néu cd);
+ Viéc thuc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh tét bao quan thudc - GSP”;
+ Cong tac kiém tra, kiém soat chat lugng thudc;
+ Cong tac quan ly hoat dong cua nha thuc bénh vién;
+ Cong tac théng ké bao cdo theo quy dinh.
- Tong hop két qua str dung bang diém nam 2020 (Phu lyc 3, Phu luc 4 gui kém).
* Cac doanh nghiép kinh doanh thudc:
- Co s¢ ban 1é thudc:
+ NoO1 dung kiém tra cong tac quan ly nha nudc vé duoc va my pham bao gébm
cac ndi dung tai Phan I Muc 5 tai Quyet dinh s6 4369/2010/Qb-BYT ngay 23/9/2019
cua B¢ trudéng BO Y t€ ban hanh quy dinh vé néi dung va thoi gian kiém tra, danh gia
viéc thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nudc vé duge, m§ pham cu thé:
+ Ho so phap ly: Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc;
_+ Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mon veé duoc, quy che ké don thudc trong
dieu tri ngoai trd va quy dinh vé quan ly gia thuoc;
+ Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tac “Thyc hanh tét nha thuoc - GPP”;
+ Cong tac kiém tra, kiém soat chat legng thudc;
+ Viéc tng dung CNTT két ndi co so cung tng thudc;
+ Viéc cap nhat thong tin thudc theo yéu cau caa co quan quan Iy;
+ Viéc thuc hién quy dinh cua phap luat trong viéc kinh doanh thuéc, phai kiém
soat dac biét.
+ Tong hop két qua kiém tra bao cdo S¢'y t& (Phu luc 4 guri kém).
- Co s¢ ban budn thudc:
+ No1 dung kiém tra cong tac quan ly nha nudc vé duoc va my pham bao gém
cac ndi dung tai Phan I Muc 7 tai Quyet dinh s6 4369/2010/QD-BYT ngay 23/9/2019
cua B¢ trudong BO Y t€ ban hanh quy dinh vé ni dung va thoi gian kiém tra, danh gia
viéc thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nudc vé duge, my pham.
+ Hb so phap ly: Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
+ Viéc thuc hién cac quy dinh chuy&n mén vé duoc va quan ly gia thubc;
+ Viéc thuc hién céc quy dinh vé nguyén tac “Thuc hanh tot bao quan thudc -
GSP” va/hoac “Thuc hanh tot phan phoi thuoc - GDP?”;
+ Cong tac kiém tra, kiém soét chat luong va dam bao chat luong thuéc;
+ Viéc ung dung CNTT két ni co s& cung tang thudc;
+ Viéc cap nhat thdng tin thudc theo yéu cau caa co quan quan Iy;
+ Viéc kinh doanh thuéc, nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat dac biét;
+ Cong tac to chirc va quan ly hoat dong cua cac don vi truc thuge (néu cd): chi
nhanh, nha thuoc, quay thuoc...
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+ Tong hop két qua kiém tra bao cao S¢' y té (Phu luc 4 guri kém).

2.2. Cach tinh diém va danh gia xép:

- Téng s6 diém dat tir 90% trd 1én so véi diém chuan thuc té: Xép loai Xudt sic

- Téng s6 diém dat tir 80-89% so véi diém chuén thuc té: Xép loai Tét

- Tong s6 diém dat tir 65-79% so voi diém chuan thuc té: Xép loai Kha

- Tong s diém dat tir 50-64% so véi diém chuan thyc té: Xép loai Trung binh

- Tong s6 diém dat dudi 50 % so v6i diém chuan thuc té: Xép loai Kém

~* Riéng doi véi: cAc co' s6' ban budn, ban 1é thudc: Kiém tra theo hwéng din
va tong hop bao cao giri S6' Y te.

Can cu vao cac ndi dung phai kiém tra ¢ Bang diém cta timg don vi gui kém
theo van ban r}éy, qéc dO’l’l vi kiém tra nhitng ndi dung thudc chirc péng n}}iém vu co
trong Bang diém d¢€ kiém tra va danh gia theo cac ndi dung d6. Biém chuan cua don
vi 1a tong s6 diém chuan cua tung ndi1 dung phai kiém tra tai don vi.

3. Cach thirc tién hanh kiém tra va danh gia:

3.1 Tw }(iém tra va danh gia: Cac don vi thanh 1ap doan kiém tra cong tac
dugc - m§ pham nam 2020 theo ndi dung va tong hop bang diém hudng dan tai Cong
van nay.

Thanh 1ap doan kiém tra:

+ Df)i v6i cac Bénh vién tuyén tinh, Trung tam kiém soat bénh tat va Trung
tam Y te cac huyén, thi xa, thanh pho, gom:

- Lanh dao don vi: Trudng doan.

- Can bo Quan 1y Dugc hoac Truong khoa dugc: Pho doan.

- K& toan phu trach cong tac duge: Thu ky doan

- Lanh dao Phong ké hoach tong hop: Thanh vién.

- Lanh dao Phong T6 chire - Hanh chinh: Thanh vién.

+ Poi véi Cac doanh nghiép kinh doanh thudc, gom:

- Lanh dao don vi: Trudéng doan.

- Phu trach phong kinh doanh: Thu ky doan.

- Ké toan doanh nghiép: Thanh vién.

- Thu kho chinh cua doanh nghiép: Thanh vién.

- Can bo phong Té chie - Hanh chinh: Thanh vién.

+ Poi véi Phong Y té cac huyén, thi xa, thanh phé:

Thanh phan doan gom:

- Truong phong Y té : Truong doan.

- Can bo phu trach cong tac dugc PYT: Thu ky.

- Dai dién cac phong ban co lién quan: Thanh vién

* Panh gia két qua kiém tra:

- Két thﬁc’kiém tra & m(x)ide’n vi, Doénwkiém trarcfn}g tap thé LE}nh dao va nhiing
can by chu choét cua don vi to6 chirc hop dé cong bo két qua ty kiém tra, ddnh gia;
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ddng thoi rat kinh nghiém cac ndi dung lién quan dén cong tac kiém tra va kién nghi,
dé xuét véi cac co quan c6 tham quyén nhimg van dé con kho khin, vudng mic.

- T chirc cong bd diém kiém tra, két qua kiém tra, xép loai ting bo phan, timg
don vi theo phan cap quan 1y duoc giao; két qua nay duoc tinh vao mdt trong nhiing
thanh tich thi dua cua cac don vi.

* Noi dung 10ng ghép:

- P6i véi cac Bénh vién tuyén tinh, Trung tdm kiém soat bénh tat tinh,
Phong kham Pa khoa Thanh Haii, Phong kham da khoa Binh An: T6 chic kiém
tra cong tac dugc 1ong ghép véi cong tac kiém tra danh gia hoat dong cta don vi
minh nam 2020 nhung phai c6 Béo céo danh gia két qua kiém tra (Bang diém) cong
tac dugc riéng.

- Trung tdm Y té cAc huyén, thi xa, thanh phd: T6 chuc kiém tra Bénh vién
trung tdm va cac Phong kham PKKV va kiém tra tir 30-40 % s6 Tram Y té trén dia
ban quan 1y.

- 1:)6i v6i cac doanh nghiép kinh doanh thudc: t6 chure kiém tra tai vin phong,
kho, kiém tra 30-40 % céc co s& ban 1¢ truc thudc Cong ty (néu co).

- P6i v6i cac Phong Y té:

+ Tu kiém tra danh gia theo bang diém.

+ Kiém tra hanh nghé Duoc - My pham trén dja ban.

Dé tranh chc‘”)ng’ chéo, cac Phong Y té di kiém tra lay két, qua kiém tra trong 6
thang cu6i ndm va két qua da duoc cac doan thanh kiém tra doi véi cac co s¢ hanh
nghé dugc dé thuc hién cac ndi dung nay)

3.2. T6 chirc kiém tra, phic tra cia S¢' Y té:

S&'Y té thanh 1ap doan kiém tra, phiic tra gdm:

- Lanh dao S6' Y té : Truéng doan

- Lanh dao Phong Nghi¢p vu dugc: Pho doan

- Chuyén vién Phong Nghi€p vu dugc: Thu ky doan

- Chuyén vién phong K& hoach - Tai chinh: Thanh vién

- Lanh dao Thanh tra SG: Thanh vién

- Lanh dao TTKN thudc - My pham - Thyc pham: Thanh vién

No6i dung

-SoY té kiém tra, phic tra cong tac duge nam 2020 dbi vai cac don vi su
nghi¢p Y t&: Danh sach va lich kiém tra, phuc tra cac don vi trung vdi lich kiém tra
chat luong bénh vién cuoi nam 2020 ctiia S§ Y te.

~-S6Y té s& kiém tra, phuc tra Phong Y té va cdc co s¢ hanh nghé dugc - my
pham trén dia ban: Thoi gian kiém tra, phtc tra 1ong ghép véi lich Thanh tra S¢ ve
cong tac hanh nghé.

q (Tuy tung tinh hinhqthuc té danh séch cég don vi duoc kiém tra, phtc tra va lich
kiém tra s€ dugc doan ki€ém tra cia S& Y t€ di€u chinh cho phu hop).



4. Thoi gian kiém tra va bao cdo:

4.1. Thoi gian tw kiém tra: Tir 19/10/2020 dén 20/11/2020.

4.2. Bao céo két qua tu kiém tra: Két thac dot kiém tra, Truéng doan kiém tra ¢
trach nhiém tong hop bao céo két qua vé SO Y té (bién ban kiém tra , bang diém két
qua chidm diém va biéu mau 1, biéu mau 2 (Phu luc 4) dinh kém) giri vé So'Y té trude
ngay 26/11/2020.

B4o cdo két qua kiém tra duoc 1ap thanh 02 ban: luu don vi 01 ban, g vé S6Y
té (Phong Nghiép vu dugc) 01 ban va giri qua thu dién tir theo dja chi
nvd@soytedienbien.gov.vn va nvdsytdb@gmail.com.

4.3. S¢ Y té phiic tra cac don vi tir ngay 20/11/2020 dén ngay 20/12/2020 va
Tong hop bao cao vé Cuc Quan 1y duoc - Bo Y té: So Y té tong hop két qua kiém tra
trong toan nganh va giri bao cdo vé BO Y té tir ngay 20/12 dén 24/12/2020.

Nhéan duoc vin ban ndy yéu cau Thu trudng cac don vi trong nganh nhanh
chong trién khai thyc hién nghiém tac tai don vi minh. Trong qua trinh trién khai thuc
hién c6 khé khin, vudng mac bao céo vé SO Y té (Phong Nghiép vu Duoc - Pién
thoai 02153.827.287) dé phdi hop giai quyét./.

Noi nhén: KT GIAM POC
-Nhu trén; PHO GIAM POC
- UBND tinh (d¢€ b/c);
- Cuc QLD (dé b/c);
- Lanh dao S6' Y té;
- UBND céc huyén, thi xa, TP (dé phéi hop);
- Céac phong chirc nang cua S&;
- PKThanh Hai, PKBinh An;
- Website SO Y té;
- Luu VT,NVD.

boi S& Y té
Gio ky: 2020-10-
12T16:08:25.0306960+07:00

Pham Giang Nam
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