BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH TRA BO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
86: 127 /KL-TTrB Ha Noi, ngay 15 thang 06 nam 2021
KET LUAN THANH TRA

Vé viéc thanh tra cong tac quan ly nha nuéce vé tiép nhan, thim dinh,
cap Chung chi hanh nghe dugrc, Glay chirng nhan dat tiéu chuin thuc hanh
tot “phan phoi thudc”, thue hanh tét “co sé ban 1é thudc”, Gidy chimg nhin
dii Pidu kién kinh doanh dwoc; quén ly chit hrong thudc; quan Iy thudc phai
kiém soat dic biét tai S&' Y té tinh Lao Cai

Thuc hién Quyét dinh s6 25/QD-TTrB ngay 02/3/2021 ciia Chanh Thanh tra
B0 Y té thanh tra cong tic quan 1y nha nudc vé tiép nhan, tham dinh, cdp Ching
chi hanh nghé duoc; Gidy chung nhan dat tiéu chuan thuc hanh tot “phan phdi
thudc”, thuc hanh tét “co sé ban 1é thudc”, Gidy ching nhan di Piéu kién kinh
doanh dugc; quan ly chat luong thudc; quan ly thude phai kiém soat dic biét tai S&
Y té tinh Lao Cai, tir ngdy 11/3/2021 dén ngay 14/5/2021, Poan thanh tra da tién
hanh thanh tra tryc tiép tai S& Y té tinh Lao Cai va kiém tra xac minh tai 16 co so,
trong d6 03 co s¢ kham, chita bénh; 01 trung tam kiém nghiém; 07 co s& ban budn
thudc; 05 co s¢ ban 1é thude (03 nha thude va 02 quay thude).

Xét Bao cao Két qua thanh tra s6 49/BC-TTrB ngay 28/5/2021 cia Trudng
Poan thanh tra;

Chanh Thanh tra B6 Y té két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

1. Tinh Lao Cai

Lao Cai 1a tinh viing cao bién gidi nam chinh giita ving Pong Béc va ving
Tay Béc cua Viét Nam, dién tich tw nhién 6.383,89 km” v6i gan 183 km duong
biE%n gidi giap véi tinh Van Nam - Trung Qudc. Phia Nam giap tinh Yén Bai, phia
Bac giap tinh Van Nam - Trung Quac, ph’ia Dong giap tinh Ha Giang, phia Tay
giap tinh Lai Chau. Dan s6 toéq tinl} tinh, dén hét nam 2029 1a 746.024 nguoi, gobm
25 dan tdc trong do6 dan tdc thi€u s6 chiém 64,09% dan so toan tinh (Tay 15,84%,
Dao 14,05%, Giay 4,7%, Nung 4,4%, Mong 2,21% va cac dan toc dac biét it nguoi
nhu Phu L4, San Chay, Hé} Nhi, La Chi...). Mat do d?n s6: 93 ngudi{kmz. Lao Cai
c6 09 don vi hanh chinh cap huyén truc thudc, bag gom 01 thanh pho, Olrthi Xa va
07 huyén vdi 152 don vi hanh chinh cap xa, bao gom 16 phuong, 09 thi tran va 127
Xa.

2.S& Y té tinh Lo Cai
- Chire nang: S6'Y té 1a co quan chuyén mén thuéc Uy ban nhan dan (UBND)

tinh Lao Cai ¢6 chirc nang tham muu, gitp UBND tinh quan Iy Nha nuéc vé y té,
bao gom. Y té du phong; kham bénh, chira qb@nh, ‘phuc hoi chq:c nang; glam dinh y
khoa, phap y; phdp y tam than; y dugc cd truyén; trang thiét b1 y té; duoc; m¥y



pham; an toan thuc pham; bao hiém y té (BHYT); din s6 - ké hoach hoa gia dinh;
strc khoe sinh san va cong tac y té khac trén dia ban tinh theo quy dinh cta phap
luat.

- Nhiém vu: S&' Y té thyc hién nhiém vu va quyén han theo quy dinh tai Piéu
2, Thong tu lién tich s6 51/2015/TTLT-BYT-BNV ngay 11/12/2015 cua lién bd Bo
Y té va BO Noi vu huéng dan, chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu to chuc
ciia S& Y té thugc UBND tinh, thanh phd truc thudc trung wong va Phong Y té
thuoc UBND huyén, quén, thi x3, thanh phé thudc tinh. DPugc UBND tinh Lao Cai
cu thé hoa béng 26 nhiém vu ban hanh kém theo Quyét dinh s 112/2016/QD-
UBND ngay 20/12/2016.

- Co céu to chirc bo may:

+ SO Y té co6 06 phong ban: Phong T6 chirc Can bo, Phong Ké hoach Tai
Chinh, Phong Nghiép vu Y, Phong Nghiép vu Dugc, Thanh tra S¢ va Van Phong
Sé.

+ Cac don vi tham muu quan 1y nha nudc vé y té gdm cé Chi cuc Dan s6- Ké
hoach hoa gia dinh; Chi cuc An toan vé€ sinh thuc phém. Churc nang tham muu
quan 1y nha nudc vé y té tai huyén, thi xa, thanh phd do Van phong Hoi dong nhan
dan - Uy ban nhan dan (HPND-UBND) cac huyén, thi xa, thanh phé thuc hién.

+ Céc don vi su nghiép:

Tuyén tinh: C6 05 bénh vién tuyén tinh ; 05 Trung tim tuyén tinh 2.

Tuyén huyén, thanh phd: 08 Bénh vién da khoa huyén, thi x4, thanh phé 3; 09
Trung tdm Y té (trong d6 c6 01 Trung tAm y té 2 chtrc ning la Trung tam y té
huyén Si Ma Cai); 18 Phong kham da khoa khu vuc tryc thudc bénh vién da khoa.

Tuyén xi: C6 152 tram y té (trong d6 c6 127 tram y té x3, 16 tram y té
phuong, 09 tram y té thi trdn) truc thudc trung tim y té tuyén huyén.

Y té tu nhan, co sé kinh doanh dugc vat tu y té: Tong sb co sO y té tu nhan
dang hoat dong: 171 (trong d6 01 bénh vién tu nhan: 01; 07 phong kham da khoa;
156 phong kham chuyén khoa; 07 co s& dich vu y té). Téng sb co s¢ kinh doanh
duoc, vat tu y té 13 350 co sd (trong d6 10 co sé ban budn, 340 co s6 ban 1é thude).

Téng s giudng bénh tir phong kham da khoa khu vuc tré 1én 1a 3.200 giudng
(trong d6 cb 95 giuwong bénh ngoai cong lap), dat 42,9 giwong bénh/10.000 dan.

- V& nhén lyc y té:

Téng s6 nhan lyc y té toan tinh Lao Cai tinh dén 12/2020 1a 4.879 nguoi
(trong @6 937 bac sy, 220 duoc sy dai hoc); dat 12,6 bac si/van dan; 3,03 duogc
sy/van dan.

+ Tong s6 nhan lyc y té toan nganh y té (bao gom S& Y té va 29 don vi tryc
thudc) 1a 3.834 ngudi (780 bac sy, 145 duoc sy dai hoc) trong d6: Tuyén tinh:

1 Gdm: Bénh vién da khoa tinh; Bénh vién San nhi; Bénh vién Y hoc c¢6 truyén; Bénh vién Phuc hdi chirc ning;
Bénh vién Noi tiét,

2 Gdm: Trung tdm Kiém soét bénh tat; Trung tam Kiém dich Y té qudc té, Trung tam Kiém nghiém, Trung tam
Giam dinh Y khoa, Trung tdm Phéap y.

3 Gdm: Béc Ha, Bao Yén, Bao Thing, Bat Xat, Van Ban, Muong Khuong, Sa Pa, thanh phé Lao Cai.



1373 (355 bac si, 68 dugc si dai hoc), tuyén huyén: 1.615 (390 bac si, 68 dugc si
dai hoc), tuyén xa: 846 (35 bac si, 09 duoc si dai hoc). S6 céan bd hop d(‘A)ng trong
nganh: 279 (33 bac si, 02 dugc si dai hoc).

+ S6 nhan vién y té tu nhan: 753 (119 bac si, 75 duoc si dai hoc), trong do tai
cac phong khdm tu nhan: 219 (78 bac si); tai Bénh vién tu nhan Hung Thinh: 170
(41 bac si); khdi kinh doanh duoc: 364 (75 duogc si dai hoc).

+ Khoa Y - Dugc - Trudng Cao dang Lao Cai: 13 ngudi (05 béc si).

-Vé hé théng cac co so kinh doanh dwgc: Tinh t6i thoi diém ngay
31/12/2020, trén dia ban tinh Lao Cai c6 344 co s¢ kinh doanh duoc trong do: 10
co s& ban budn thude, 138 nha thudc (11 nha thudc bénh vién, 114 nha thude tu
nhan, 13 nha thudc truc thudc cong ty); 196 quiy thube (04 quay thudc tu nhan,
192 quay thudc truc thudc cong ty).

I1. KET QUA THANH TRA:

1. Tai S¢' Y té tinh Lao Cai

1.1. Uu diém

1.1.1. Viéc tiép nhdn, phé bién cdac van ban quan 1y nha nuwéc vé linh vuc
duoc:

a) Viéc tiép nhan cac van ban quan Iy nha nudc:

S& Y té da tiép nhan cic van ban quan 1y nha nudc nhu: Luat Dugc sb
105/2016/QH13, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot sé diéu thi
hanh Luat Dugc, Nghi dinh s 155/2018/NB-CP sira doi, bo sung mot sé quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc cia B
Y té, Thong tu s6 20/2017/TT-BYT quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Dugc
va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ctia Chinh pht vé thudc va nguyén liéu 1am thudc
phai kiém soat dic biét, Thong tu sb 02/2018/TT-BYT quy dinh vé Thyc hanh t6t
co so ban 1é thude, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT quy dinh vé Thyuc hanh tot phan
phéi thudc, Thong tu s6 36/2018/TT-BYT quy dinh vé Thyc hanh tét bao quan
thudc nguyén liéu lam thudc, Thong tu s6 07/2017/TT-BYT vé ban hanh thudc
khong ké don, Thong tu sd 52/2017/TT-BYT quy dinh vé don thudc va viéc ké
don thude hoa dugc, sinh phém trong diéu tri ngoai tru...

b) Viéc tap huan, phd bién cac vin ban quan 1y nha nudc.

- S& Y té da ban hanh cac ké hoach cong tac duogc cua tinh: Ké hoach cong
tac dugc nam 2019 sd 05/KH-SYT ngay 10/01/2019, Ké hoach cong tac duge nim
2020 s6 11/KH-SYT ngay 16/01/2020, trong d6 chi dao cac don vi lién quan phd
bién kip thoi cac van ban quy pham phap luit, cac van ban quan Iy nha nudc méi
dugc ban hanh dén cic co so y té trén dia ban tinh.

- S& Y té d3 ban hanh 15 vin ban nim 2019, 07 van ban nam 2020 dé trién
khai céc thong tu, van ban cia BO Y té, Cuc Quan Iy Duoc dén céc co quan quan
Iy nha nudc tai cac huyén, thi x4, thanh phd (Vin phong HDND&UBND), céc co
s y té, cac doanh nghiép kinh doanh duoc trén dia ban. Vin phong
HBPND&UBND cac huyén, thi xa, thanh phé trién khai van ban dén céc co s& kinh



doanh thubc diang ky ho ca thé trén dia ban; cac doanh nghiép kinh doanh dugc
trién khai van ban dén cac co sé ban 1é (nha thudc, quﬁy thuéc) truc thudc; cac
bénh vién, Trung tim y té trién khai dén cac khoa phong, cac tram y té, cac co s
ban 1¢ truc thuoc.

- Trong ndm 2019, SO Y té da xay dung ké hoach va to chirc tap huan trién
khai phd bién cac van ban quy pham phap luat vé hanh nghé duoc, cac quy dinh
lién quan dén viéc ké don thude va ban thude phai ké don; huéng dan quan 1y, st
dung khang sinh an toan, hop 1y theo Ké hoach s 249/KH-UBND ngay 20/8/2018
ctia UBND tinh Lao Cai vé viéc thuc hién Dé an “Tang cuong kiém soat ké don
thudc va ban thude ké don giai doan 2017-2020” cia B0 Y té trén dia ban tinh Lao
Cai, két qua tap huén:

+ Tap huan trién khai pho bién cic van ban quy pham phép luat vé hanh
nghé duogc cho ngudi 6 trinh d6 chuyén mén duge, nguoi ban 1é thude cua cac co
s0 y t& va co so kinh doanh dugc; thoi gian tdp huan: Ngay 06/6/2019 va ngay
28/6/2019; s6 ngudi tham gia: 385 ngudi.

+ Tap huan cac quy dinh lién quan dén viéc ké don thudc va ban thudc ké
don; huéng dan quan 1y, st dung khang sinh an toan, hop 1y cho céc y, bac sy truc
tiép ké don thudc tai cic co so kham chita bénh; thoi gian tap huin: Ngay 23-
25/4/2019, 21/5/2019, 28/6/2019; s6 ngudi tham gia: 640 ngudi.

+ Sau khi tdp hudn, S6 Y t& di c6 Vin ban s 1259/SYT-NVD ngay
15/8/2019 nhéc lai va trién khai mot sb ndi dung vé ké don thudc, vé hanh nghé
duoc cua budi tap huén dén cac co so y té, cac co s& kinh doanh dugc.

- Ngoai ra, S& Y té da xay dung ké hoach truyén thong thyuc hién dé an Dé
an “Tang cudng kiém soét ké don thudc va ban thudc ké don giai doan 2017-2020”
ciia Bo Y té trén dia ban tinh Lao Cai hang nam (Ké hoach s6 82/KH-SYT ngay
12/7/2019; Ké hoach s6 39/KH-SYT ngay 18/3/2020) va to chirc trién khai thuc
hién; phdi hop Phd bién gido duc phap luat tai dia phuong, Tuyén truyén trén cac
phuong ti¢n thong tin dai ching nhu: Chuyén muc Strc khoé trén Pai Phat thanh -
Truyén hinh tinh Lao Cai hang thang; Bao Stic kho¢ doi séng; Bao Lao Cai; Ban
tin Y té Lao Cai mdi quy mot sb, Website S¢ Y té Lao Cai; cac bing, dia phat trén
dai phat thanh truyén hinh cap huyén, dai phat thanh cap xa; ké v& pano, cip phat
t& roi, treo tranh anh tuyén truyén tai cac noi tap trung déng dan cu va tru s& cac
don vi y té co so; 16ng ghép hoat dong gido duc phd bién gido duc phap luit trong
cac dot thanh tra, kiém tra cho cac dbi tuong, co s co lién quan.

1.1.2. Trién khai Cong tac qudn Iy nha mwéc vé cap Chimg chi hanh nghé
dwoc, Gidy ching nhdn dat tiéu chudn thuc hanh tér “phdn phéi thuée”, thuc hanh
tor “co sé ban lé thude ”, Gidy chimg nhdn du Diéu Kién kinh doanh diwoc:

a) Viéc ban hanh cac van ban trién khai cidp Chung chi hanh nghé duoc,
Gidy chtng nhan dat tiéu chuan thuc hanh tot “phan phdi thude”, thuc hanh tét “co
s& béan 1¢ thudce”, Gidy ching nhan du Biéu kién kinh doanh dugc:



- Giai doan tir ngay 01/01/2019 dén ngay 06/7/2020, S¢ Y té tinh Lao Cai
thuc hién giai quyét cac thu tuc hanh chinh linh vuc dugc theo Quyét dinh sb
7867/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua Bo Y té vé viéc cong b thu tuc hanh chinh
méi duoc ban hanh/dugc sira d6i, bo sung/thay thé/bi bai bo trong linh vuc dugc
pham thugc pham vi chirc ning quan ly cia Bo Y té.

- Tur ngay 07/7/2020, S¢ Y té thuc hién giai quyét cac tha tuc hanh chinh
linh vuc duoc theo Quyét dinh sé 2119/QD-UBND ngay 07/7/2020 phé duyét 26
quy trinh ndi bd giai quyét thu tuc hanh chinh linh vic dugc, my pham thudc pham
vi chtrc ning quan ly cua S Y té tinh Lao Cai.

- Viéc tiép nhan céc thu tuc hanh chinh: Giai doan tir thang 6/2017 dén ngay
01/11/2020 dugc thuc hién tai Bé phan Mot cia So Y té; giai doan tir ngay
02/11/2020 duoc thuc hién tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh Lao Cai.
So Y té &p dung phan mém IGATE cua VNPT giai quyét tha tuc hanh chinh theo
co ché 01 ctra, dam bao thuc hién cdng khai cac thu tuc hanh chinh; cac budc thuc
hién duoc theo dBi, giam sat vé trinh ty, thoi gian tai dia chi
dichvucong.laocai.gov.vn, cdng dan co6 thé cap nhat trinh tu giai quyét ho so da
nop qua mang Intenet.

- V& cap chiing chi hanh nghé dugc: So Y té tinh Lao Cai da thanh lap va
kién toan Hoi dong tu van cap Chang chi hanh nghé dugc theo cac Quyét dinh sb
987/QD-SYT ngay 13/7/2017, Quyét dinh s6 420/QD-SYT ngay 01/6/2020, Quyét
dinh sb 788/QD-SYT ngay 12/10/2020; ban hanh quy ché hoat dong cua Hoi dong
tu van cip Chuang chi hanh nghé duoc theo Quyét dinh sé 1343/QD-SYT ngay
15/11/2017.

- V& tham dinh, cip Gidy chiing nhan thuc hanh tét phan phéi thuéc (GDP),
thuc hanh tét co sd ban I¢ thudc (GPP); cip Gidy chirng nhan Bu diéu kién kinh
doanh duoc:

S Y té da ban hanh Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia ddi véi timg co s
dugc kiém tra, trong d6 c6 thong bao thoi gian dén kiém tra, danh gia tai co so;
thuc hién kiém tra, danh gia theo dung lich d thong bao.

Thanh phan Poan danh gia khong qua 05 ngudi, trong d6 Truéng doan co
chuyén moén la duoc si dai hoc, ¢6 kinh nghiém trong quan 1y linh vuc dugc tir 02
nam tré 1én; thanh vién doan danh gia c6 chuyén mén vé linh vuc duoc, nam viing
c4c nguyen tac, tiéu chuan vé GDP, GPP theo diing quy dinh cua phap luat.

Can cir két qua danh gia, cac co s& tham dinh dat yéu cau hoic cac co so da
khic phuc dat yéu cau nhiing ton tai sau khi danh gia dugc S¢' Y té cap Gidy ching
nhan thyc hanh tét; Giay chiing nhan Bu diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh.

b) Két qua trién khai cdp Chuing chi hanh nghé dugc, Gidy chimng nhan dat
tiéu chuan thuc hanh tét “phan phdi thudc”, thuc hanh tét “co so ban 1é thube”,
Gidy chung nhan du Diéu kién kinh doanh duoc:

- Trong giai doan tir 01/01/2019 dén 31/12/2020, S¢ Y té bao cao da tiép
nhan, thim dinh va cap 146 Chuang chi hanh nghé dugc; 12 Gidy chang nhan dat



tiéu chuan thuc hanh tét GDP, 367 Gidy chiing nhan thuc hanh tét GPP, kém theo
d6 1a 379 Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc cua cac co so.

- Tai thoi diém thanh tra, So Y té cap Gidy chiang nhan Bu diéu kién kinh
dugc véi pham vi kinh doanh thudc gay nghién, thudc huéng than, thube tién chat
cho 01 co s& co s& ban budn (Cong ty c6 phan Duoc VTYT tinh Lao Cai) va 04 co
s ban 1é 4 cAp Gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh dugc c6 pham vi kinh
doanh thudc dang phéi hop ¢ chira dugc chét gay nghién, thudc dang phéi hop co
chtra dugc chat hudng than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chat cho 07 co s
ban budn va 303 co s& ban 1&; cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
c6 pham vi kinh doanh thuéc doc, thude, duoc chat thudc danh muc chat bi cAm sir
dung trong mét sé nganh, linh vie cho 09 co sé ban budn va 298 co s ban lé.

- P ¢6 395 duoc si dugc cap Chang chi hanh nghé duoc da hoan thanh cap
nhat kién thicc chuyén mén vé duogc (trong d6 383 Chung chi hanh nghé duoc do
S¢ Y té tinh Lao Cai cap va 12 Chiing chi do cac So' Y té khac cap); 02 duoc si
phu trach chuyén mon d dugc SO Y té da ban hanh Quyét dinh thu hdi Chung chi
hanh nghé duoc véi Iy do chua hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién
thic chuy@n mén vé duoc trong thai han 03 nam ké tir ngdy Luat Dugc ¢d hiéu hec
(01/01/2017).

¢) Kiém tra ctia Poan thanh tra:

- Trén co s& bao céo cia S& Y té, Poan thanh tra kiém tra xac suat 30/146
(20,55%) ho so cap chimg chi hanh nghé dugc; 77 ho so dé nghi cap Gidy chimng
nhan Pu diéu kién kinh doanh dugc kém theo d6 1a hd so dé nghi cap Gidy ching
nhan thuc hanh tot ¢6 lién quan, cu thé:

+ 03/12 (25%) ho so dé nghi cap Gidy chting nhan Pu diéu kién kinh doanh
duge kém theo d6 1a hod so dé nghi Gidy chting nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét
phan phdi thudc (GDP) d6i véi loai hinh cong ty, chi nhanh;

+ 30/148 (20,27%) ho so dé nghi cip Gidy chung nhan Pu diéu kién kinh
doanh duoc kém theo d6 1a hd so dé nghi Giéy chimg nhan dat ti€u chuan thyc
hanh t6t co s& ban 1é thudc (GPP) ddi vé6i loai hinh nha thude.

+ 44/219 (20,09%) hd so dé nghi cAp Gidy chung nhan Pu diéu kién kinh
doanh duoc kém theo d6 1a hd so dé nghi Giéy chimg nhan dat ti€u chuan thyc
hanh t6t co s& ban 1é thudc (GPP) ddi véi loai hinh quay thude.

- SG' Y té thuc hién tiép nhén, t6 chirc xem xét, thim dinh, gidi quyét cac hd
so dé& nghi cdp chung chi hanh nghé duoc, gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc, gidy ching nhan dat tiéu chuan thyc hanh t6t (GDP, GPP) theo diing
cac thu tuc hanh chinh da dugc ban hanh.

- Tai cac ho so dugc kiém tra, SO Y té di luu du hd so cap chimg chi hanh
nghé duoc, gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc, gidy chimg nhan dat

4: Gém: Nha thudc sé 1 - Cong ty CP Duoc VTYT tinh Lao Cai, Nha thuc Bénh vién da khoa thanh phd Lao Cai,
Nha thubc bénh vién da khoa tinh Lao Cai, Nha thudc bénh vién Si Ma Cai



tiéu chuan thyc hanh t6t (GDP, GPP) theo quy dinh. Phiéu giao, nhan hd so cta bo
phan tiép nhan ho so c6 ghi ngdy chuyén hd so, ngdy yéu cau tra két qua, loai gidy
t& phai cap theo quy dinh.

- V& ho so tham dinh, cdp chtng chi hanh nghé duoc, gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh thudc, gidy ching nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét (GDP,
GPP): Céac hd so dugc kiém tra co ban dugc giai quyét va cap gidy ching nhan
khong qué ngay yéu cau tra két qua.

1.1.3. Trién khai cdng tac quan |y nha nwéc vé chat lirong thuoc:

a) Ban hanh céac van ban quan ly, tap huin, huéng din vé quan ly chat luong
thudc.

- So Y té da 1ap ké hoach cong tac duoc tinh Lao Cai ndm 2019, nam 2020,
trong d6 ¢6 cong tac chat luong thude trén dia ban °.

- S¢' Y té tiép nhan va trién khai cac van ban cap nhat thng tin thudc, canh
giac dugc tir Cuc Quan 1y Dugc Bo Y té dén cac don vi truc thudc, Vian phong
UBND-HBND huyén, thi x&, thanh phb dé thong bao cho doi ngii can b y té va co
s hanh nghé y dugc trén dia ban 8 ban hanh cac van ban hudng dan céc co so'y
té, co s& dugc trén dja ban trién khai, huéng dan, chi dao cong tac quan Iy chat
lugng thudc 7.

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

- Xay dung ké hoach lay mau kiém nghiém: Hang nam, Trung tam kiém
nghiém tinh Lao Cai lap ké hoach ldy mau kiém nghiém va phan tich danh gia chét
lugng thude, Giam doc S 'Y té co cac quyét dinh giao chi tiéu ké hoach phat trién
su nghiép y té tinh Lao Cai va du toan ngan sach cac don vi y té tuyén tinh trong
nam trong d6 phé duyét ké hoach kiém nghiém trong nam, cu thé:

+ Nam 2019, Trung tdm kiém nghiém tinh Lo Cai lap Ké hoach sb 41/KH-
TTKN ngay 25/01/2019, Giam doc Sé Y té ban hanh Quyét dinh s6 1456/QD-SYT
ngay 28/12/2018, sé6 mau kiém nghiém 1 680 mau, trong d6: 580 mau lay va 120
MAau gui;

+ Nam 2020, Trung tim kiém nghiém tinh Lao Cai lap Ké hoach s6 04/KH-
TTKN ngay 25/02/2020, Giam doc Sé Y té ban hanh Quyét dinh s6 1776/QD-SYT
ngay 26/12/2019, s mau kiém nghiém 1a 700 mau, trong d6: 580 mau lay va 120
MAau gui.

¢) Thuc hién kiém nghiém dé kiém tra chit lwong thubc trén dia ban:

5: Ké hoach s6 05/KH-SYT ngay 10/01/2019 va Ké& hoach s6 11/KH-SYT ngay 16/01/2020

6 . Cong van s6 1755/SYT-NVD ngay 25/9/2020 vé viéc trién khai, 4p dung GLP dbi véi cac don vi kiém nghiém
thudc nha nuée, Cong vin sé 1594/SYT-NVD ngay 01/9/2020 vé viéc trién khai phan mém dich vu cong xir ly, thu
hoi thudc vi pham chit luong, Cong vin s6 1581/SYT-NVD ngay 28/8/2020 vé viéc trién khai Thong tu sd
08/2020/TT-BYT cua Bo Y té, Cong vian sb 1149/SYT-NVD ngay 23/6/2020 vé viéc trién khai Quyét dinh sb
286/QD-QLD ngay 19/6/2020

7. Gdm: Céng van sb 509/SYT-NVD ngay 12/4/2019 v/v ting cuéng quan ly chét lugng thude, Cong vin sb
899/SYT-NVD ngay 14/6/2019 v/v ting cudng kiém tra, kiém soét chét luong dugc liéu, vi thude cd truyén, Cong
van sb 111/SYT-NVD ngay 31/01/2020 v/v/ trién khai thuc hién Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020
cua Bo Y té, Cong van s6 2226/SYT-NVD ngay 08/12/2020 v/v thyc hién quy dinh v& viéc hiy thudc, véc xin,



- Két qua thuc hién ké hoach kiém nghiém thudc da dugc phé duyét cua
Trung tdm kiém nghiém tinh Lao Cai:

+ Nam 2019, Trung tam kiém thuc hién tong sé mau kiém nghiém: 695 mau,
trong d6 1ay 564 mau lay thudc dé kiém nghiém va 131 mau giri thude do cac don
vi gui kiém nghiém. Két qua kiém nghiém 561/564 mau ldy dat tiéu chuan chat
lwgng, 03/564 mau lay khong dat tiéu chuan chat luong, 129/131 mau guri dat tiéu
chuan chat lwong, 02/131 mau gui khong dat tiéu chuan chat luong.

+ Niam 2020, Trung tam kiém thuc hién tong sé mau kiém nghiém: 714 mau,
trong d6 1ay 505 mau lay thudc dé kiém nghiém va 209 mau giri thudc do cac don
vi gui kiém nghiém. Két qua kiém nghiém 503/505 mau ldy dat tiéu chuan chat
luong, 02/505 mau lay khong dat tiéu chuan chat luong, 208/209 mau guri dat tiéu
chuan chat lwong, 01/209 mau gui khong dat tiéu chuan chat luong.

d) Thuc hién thong bo cia Cuc Quan 1y Duoc vé dinh chi lwu hanh, thu hoi
thudc khong dat tiéu chuan chat luong, thudc gia, thudc khong duogc phép luu
hanh.

Trong thoi ky thanh tra, S& Y té nhan duoc 61 van ban cia Cuc Quan ly
Duoc Vé dinh chi luu hanh, thu hoi thuc khong dat tiéu chuan chét lugng, thudc
gia, thuéc khong dugce phép luu hanh (Bao gdm 05 truong hop duoc Trung tam
kiém nghiém tinh Lao Cai b&o cdo mau liay khong dat tiéu chuan chat lugng).
Kiém tra hd so luu tai SO Y té ddi vai viéc xur Iy cac van ban néu trén, So Y té da
ban hanh vin ban thong béo dinh chi luu hanh va chi dao thu hdi téi cac co so y té,
co s¢ dugc trén dia ban tinh.

d) Ché d6 bao cao dinh ky tinh hinh quan ly, chat luvgng thubc va cac hoat
dong khac lién quan dén quan ly chat luong thudc: Hang nim So Y té c6 bao cdo
Cuc Quan 1y Dugc tong két cong tac duoc, trong d6 ¢ cong tac quan ly chat luong
thudc.

1.1.4. Trién khai cong tac qudan 1y nha nuéc vé thudc phdi kiém sodt ddac biét:

a) Trién khai cong tac quan ly thudc gay nghién, thudc hudng than va thube
tién chat:

- Trong thoi ky dugc thanh tra, So Y té da ban hanh 04 van ban hudng dan
cac don vi lién quan dén cong tac quan Iy thudc phai kiém soat dic biét 8.

- So Y té da tiép nhan va phé duyét cac dé nghi theo don hang mua thudc
gay nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat dung lam thudc caa cac co so y té,
co s& duoc trén dia ban tinh; tiép nhan céc bao céo tinh hinh st dung thubc gay
nghién, thuéc huéng than va thube tién chat; béo cao vé thudc thanh pham dang
phdi hop c6 chia dugc chat gay nghién, hudng than va tién chat trén dia ban.

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

8 Gém: Vian ban sé 13/SYT-NVD ngay 04/01/2019 vé viéc bao céo dinh ky s6 liéu thudc phai kiém soat dac biét;
Vin ban s6 478/SYT-NVD ngay 08/4/2019 vé viéc kinh doanh thubc phai kiém soat dac biét; Van ban sé 759/SYT-
NVD ngay 23/5/2019 vé viéc cung tng thudc gy nghién; Vin ban sé 2409/SYT-NVD ngay 30/12/2020 vé viéc
thuc hién ché do bao c4o thudc phai kiém soat dac biét tai co s kinh doanh duoc.



- Mua thuéc theo két qua trdng thau: Trong thoi ky thanh tra, c6 04 thubc
gay nghién, 09 thudc hudng than va 01 thudc tién chit tring thau caa 04 nha thau °
theo két qua ddu thau mua thudc tap trung trén dia ban do S¢ Y té tinh Lao Cai t6
chuc. Trén co sé két qua trdng thau tap trung, cac co sy té mua thude cua cac nha
thau trung thau.

- Viéc duyét don hang mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién
chét ddi véi cac co so dugc, co sé kham, chira bénh trén dia ban:

+ Trong thoi ky thanh tra, S¢ Y té tiép nhan va phé duyét 23 don hang (gom
09 don hang nim 2019, 14 don hang nam 2020) cta 06 don vi 1° mua 06 thubc gay
nghién, 08 thuéc hudng than L.

+ Poan thanh tra kiém tra don hang mua thudc gay nghién, thudc huéng
than, tién chat dung 1am thudc cua cac don vi dugc S¢'Y té tiép nhan va phé duyét
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu.

¢) Ché @6 bao cao tinh hinh st dung thudc gay nghién, thuéc huéng than va
thudc tién chat trén dia ban:

Hang nam, S¢ Y té lap bdo céo tinh hinh str dung thudc gay nghién, thudc
huéng than va thudc tién chat cua cac co so trén dia ban tinh giri cho Cuc Quan ly
Duoc theo biéu mau va thoi han quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017.

d) Viéc tiép nhan béo céo xuat, nhap, tén kho, st dung thuéc gay nghién,
thudc hudng than va thudc tién chat cia cac co so sir dung thudc

SO Y té tiép nhan bao cdo Xuit, nhap, ton kho, sur dung hang nam tur cac co
sO y t&; bdo cao xuat, nhap, ton kho, st dung 06 thang va hang nam tir cic co s
kinh doanh thudc. Kiém tra cac bao cao xuat, nhap, ton kho, st dung thuéc gay
nghién, thubc hudng than va thudc tién chat caa cac don vi duge luu tai So' Y té,
két qua cho thay: Trong thoi ky thanh tra, cac co s¢ 'y té trén dia ban tinh sir dung
08 thudc gay nghién, 10 thudc hudng than va 01 tién chit (Phu luc 5 kém theo):
Céc bao cao dung thoi han va biéu mau, ndi dung thdng tin tai cac bao cio day du
theo biéu mau quy dinh; luu cac bao cao theo quy dinh.

d) Vé viéc xét duyét huy thudc gay nghién, thudc huéng than va tién chat
ding 1am thudc:

- Trong thoi ky dugc thanh tra, So' Y té tiép nhan va giai quyét vin ban dé
nghi caa 03 don vi 12 @& nghi huy 05 thudc 13 1a ca&c mau kiém nghiém da hét han
luu hodc cac thude hét han, hong v phai hiy.

9: Gém: Lién danh Céng ty Dugc Lo Cai - Vinh Phuc, Cong ty ¢6 phan Duoc Danapha, Cong ty CP Dugc pham
Khanh Hoa, Cong ty ¢6 phan Dugc pham Trung Uong CPCI.

10 Gom: Trung thm kiém soét bénh tat tinh Lao Cai, Trung tim phong, chong HIV/AIDS, Bénh vién da khoa Hung
Thinh, Cong ty c¢6 phan Dugc vt tu y té tinh Lao Cai, Co s& Cai nghién ma tdy thanh phd Lao Cai, Bénh vién San
Nhi

11 - Gom: Dolcontral 100mg/2ml, Methadone 10mg/ml 1000ml, Morphin 10mg/ml 1ml, Morphin sulfat 30mg,
Morphini sulfas spinal 0,1% 2ml, Fentanyl Hameln 100mcg/2ml, Diazepam 10mg/2ml, Seduxen 5mg, Garnotal
10mg, Danotan 100mg/ml 1ml, Garnotal 100mg, Phenobarbital 100mg, Midanium 5mg/ml 1ml, Ketamin
500mg/10ml

12 Gém: Trung tam Kiém nghiém, Cong ty CP Dugc VTYT Lao Cai, Bénh vién da khoa Thi x4 Sapa
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-So Y té da luu bao cdo sau khi huy cua co s¢ kem theo cac hd so: Quyét
dinh thanh 1ap hoi dong huy thuoc, bién ban huy thudc. Khi don vi huy thuoe, So
Y té da cur dai dién churng kién viéc huay thuoc.

~ €) Cong tac quan ly hoat dong kinh doanh, st dung thuoc thanh pham dang
phoi hop ¢6 chira duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat.

- SGY t& nhan dugc bdo cdo 06 thing va bdo cdo nam ve vigc xuat, nhap,
ton kho, str dung thuoc dqng phoi hqp cé chl’ra duoc chﬁt gay nghién, 'Ehuéc,dang
phoi hop co6 chira dugc ch;it hudng thélj, thuoc dgng phoi hop co6 chira tien chat cuaa
cac co so kinh dqanh thuoc da duoc cap phép gom 01 co s6 ban budn va 06 co s6
ban Ié cé ban thuoc dang phoi hgp c6 chira dugc chat gay nghién.

g) Cong tac quan ly thuoc déc, thuoc trong danh myc thude, dugc chat thude
danh muc chat bi cam sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc, thuoc phong xa:

Trong thoi ky thanh tra, So Y té da to chuc tap huan, huéng dan cho cac co
s& vé van ban phap luat trong kinh doanh cac nhom thudc nay.

1.1.5. Céng tic thanh tra, kiém tra:

- Ngay 14/12/2018, S¢ Y té ban hanh Quyét dinh s6 1411/QD-SYT vé viéc
phé duyét ké hoach cong tac thanh tra y té nam 2019. Trong d6 c¢6 01 cudc thanh
tra viéc thuc hién cic quy dinh cua phép luat vé “Thuc hanh phan phéi thudc-
GDP” tai Cong ty C6 phan Dugc VTYT Lao Cai, Cong ty TNHH MTV Traphaco
SaPa, 01 cudc thanh tra trdch nhiém thu truong tai Bénh vién da khoa Bao Yén va
TTYT Bao Yén, 01 cudc thanh tra cac cd sé duoc trén dia ban thanh phé Lao Cai
va huyén Bac Ha

- Ngay 18/12/2019, S¢' Y té ban hanh Quyét dinh s6 1717/QD-SYT vé viéc
phé duyét ké hoach cong tac thanh tra y té nim 2020. Trong d6 c¢6 01 cudc thanh
tra viéc thuc hién cac quy dinh cta phap luat vé GDP, GPP tai Cong ty Cb phan
Dugc pham va van tai Viét Anh, Céng ty TNHH Dugc va VTYT Tam Thao, cic
co sé kinh doanh duoc trén dia ban huyén Bao Yén (Pa duogc diéu chinh giam tai
Quyét dinh s6 496/QB-SYT ngay 30/6/2020 vé diéu chinh Ké hoach thanh tra Y té
niam 2020), 01 cudc thanh tra trach nhiém thu truong tai Bénh vién da khoa Bac Ha
va TTYT Bic Ha.

- Két qua thanh tra, kiém tra c6 noi dung vé linh vuc dugc trong thoi ky tir
01/01/2019 dén 31/12/2020:

+ Nam 2019: Sb cudc thanh tra; 03 cudc; Sé co s& dugc thanh tra: 15 luot co
s&; SO co so vi pham: 0 luot co so; S co so canh cdo: 0; S6 co sé bi xtr phat vi
pham hanh chinh: 0; Tong sé tién xir phat vi pham hanh chinh: 0. Sé cudc kiém
tra: 02; Sb co s& dugc Kiém tra: 24; S6 co 6 vi pham: 0 luot co s&; S6 co s6 canh
c4o: 0; S6 co so bi xtr phat vi pham hanh chinh: 0; Tong sé tién xur phat vi pham
hanh chinh: 0.

13- Gdm: Gardenal 100mg, Diazepam 5mg, Seduxen 5mg, Gardenal 10mg, Danotan 100mg/1ml
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+ Nam 2020: S6 cudc thanh tra: 01 cudc, S co s& duoc thanh tra: 02, Sb co
s& vi pham: 0, Sb co so vi pham bi xir phat vi pham hanh chinh: 0, Sé tién xur phat:
0. S6 cude kiém tra: 01 cudc: S co s¢ dugc kiém tra: 03; S6 co s¢ vi pham: 0; Sb
co 56 Vi pham bi xur phat vi pham hanh chinh: 0; S tién xu phat: 0

1.2. Mgt sé ton tai, han che:

1.2.1. Viéc cdp Chitng chi hanh nghé dwoc, Gidy chimg nhdn GDP, GPP,
Gidy chitng nhén di Piéu kién kinh doanh dwoc:

Tai cac hd so cip Chimg chi hanh nghé duoc, Gidy chimg nhan GDP, GPP,
Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc d3 kiém tra con mot s ton tai sau:

a) Ho so cap Chuang chi hanh nghé duoc: 05 hd so c6 thoi gian ké tir khi tiép
nhan hé so dén khi cdp Chting chi hanh nghé duoc kéo dai hon so véi quy dinh tai
Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP (15 ngay): Ho so sd 70 (B3 Tién S§); Ho so sb 35
(Poan Thi Xoan); Ho so s6 120 (P& Tung Nam); Ho so s6 135 (Lé Hung Diing);
Ho so s6 75 (Ha Pinh Quan).

b) Ho so cip GDP va Gidy ching nhan dua diéu Kién kinh doanh duoc:

- Bon d& nghi cap Giay chting nhan da diéu kién kinh doanh dugc khdng ghi
kém theo d& nghi cap Gidy chitng nhan GDP: Ho so sb 03 (Cong ty C6 phan Dugc
VTYT Lao Cai).

- Pon d& nghi c6 ghi pham vi bao quan thubc & diéu kién lanh 2-8°C, tuy
nhién So d6 vi tri kho chua dé cap dén khu vuc bao quan lanh tir 2-8°C, Ban ké
khai co s& vat chat ky thuat va trang thiét bi chuyén mon chua ké khai thiét bi bao
quan lanh tir 2-8°C: Ho so s6 03 (Cong ty Co phan Dugc VTYT Lao Cai).

¢) Vé cap GPP va Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

- Thiéu Danh muc tu danh gia thuc hanh tét GPP: Ho so s6 42 (Nha thubc
Ngoc Digp).

- Thoi gian ké tir khi nhan duge béo céo khic phuc cua co sé duoc kiém tra
danh gia GPP dén khi cap Gidy chuang nhan GPP, Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh dugc kéo dai hon so véi quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
(20 ngay): Ho so s6 142 (Nha thue Bénh vién Phuc hdi chiic ning)

- 07 ho so c6 thoi gian ké tir ngay nhan ho so dén ngay cap GPP, Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc kéo dai hon so véi quy dinh tai Thong tu s6
02/2018/TT-BYT va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (30 ngay déi véi co sé dwoc
tham dinh dat): HO so s6 07 (Nha thudc Huyén Huy); Ho so s6 32 (Nha thudc
Bénh vién Pa khoa huyén Vin Ban); Ho so s6 42 (Nha thudc Ngoc Diép), Ho so
s6 147 (Nha thudc Ha Anh); HO so s6 93 (Qudy thude sé 99 -Cong ty TNHH mot
thanh vién Minh Pha Thanh); Hb so s 38 (Quay thudc sé 20- Cong ty cd phan vat tu y
té Duoc 10), Ho6 so s6 132 (Nha thude BV DK Huyén Vin Ban).

1.2.2. Cong tac quan ly chdt lwong thudc:
Ngay 05/9/2019, S¢ Y té tinh Lao Cai nhan duoc Béo céo chét lugng thude
s6 191/BV-TTKN ngay 04/9/2019 cua Trung tm Kiém nghiém tinh Lao Cai vé
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két qua kiém nghiém thudc Paracetamol 500mg, s6 dang ky VD-16696-12, L6 san
xuat 030617, han dung: 020620 (Nha san xuat: Cong ty CP Lién doanh Duoc
pham Medipharco Tenamyd BR s.r.l) khong dat yéu cau chat luong vé chi tiéu do
hoa tan. Thudc di dugc S¢'Y té giao cho Trung tdm kiém nghiém niém phong theo
yéu cau ciia Cuc Quan Iy Duoc tai Cong van sd 16462/QLD-CL. Tuy nhién, dén
nay thubc vi pham dang niém phong di hét han sir dung, Cuc Quan 1y Dugc van
chua hudng dan, xir Iy d6i véi thude nay.

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

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va Thong tu sb 20/2017/TT-BYT chua quy dinh
co s& y té phai 1am hd so dé nghi mua thudc gay nghién, thuéc huéng than, thude tién
chét d6i véi trudng hop cac co sd v té trén dia ban tu to chirc ddu thau (chi dinh thau rat
gon, mua sam truc tiép d6i voi cac goi thau gia tri dudi 100 triéu ddng), chi quy dinh béo
céo dinh ky xuat, nhap, ton kho thudc trude 15/01 hang ndm. Do vay, S¢ Y té chua nim
bét kip thoi s6 lwong thudc gay nghién, thuée hudng than, thudc tién chat sir dung tai
cac don viy té.

- Pon hang mua thudc gay nghién, thuéc hudng than va tién chat, don hang
mua thuéc ciia Bénh vién da khoa Hung Thinh s6 02/BVHT ngay 31/5/2019 ghi
thudc Fentanyl 0.1mg, khdng ghi nong do thé tich.

- Trong hoat dong bao céo sir dung thudc gay nghién, hudng than va tién
chat:

+ S& Y té can huéng dan cac co s diéu tri nghién ma tdy bang thudc
Methadone trén dia ban 1ap bao céo tinh hinh ton kho, st dung Methadone theo
quy dinh tai Khoan 1 Biéu 18 Thong tu 14/2015/TT-BYT ngay 26/6/2015 cua Bo
truong Bo Y té vé quan ly thudc Methadone

+ Mot s6 bao cdo cua co so'y té khdng ghi hoic ghi ham luong thudc khdng
chinh xac:

Cac béo cdo tinh hinh sir dung thuéc gay nghién, huéng than, tién chat cua
Bénh vién Da khoa thi x& Sapa sé 128a/BC-SYT ngay 30/6/2019, s 24/BC-BV
ngay 12/02/2020, s 02A/BC-BV ngay 30/6/2020, sé6 02B/BC-BV ngay 30/6/2020,
s6 04/BC-BV ngay 30/9/2020, sé6 05/BC-BV ngay 31/12/2020: Ghi thudc Ketamin
1g; bao cdo sé6 06/BC-BV ngay 31/12/2020, sé6 07/BC-BV ngay 31/12/2020: ghi
thudc Ketamin 1g va khong ghi don vi tinh;

Bao c4o nim 2019 sd 05/BVHT ngay 15/01/2020 cua Bénh vién da khoa
Hung Thinh ghi Ketamine hydroclorid 10mg/ml khdng ghi thé tich hoic ham
luong;

Béo céo s6 247/BCKD-BVSN ngay 20/12/2019 caa Bénh vién San Nhi Lao
Cai ghi tén thudc Zodalan 1ml, khéng ghi ndng d6 hoic ham luwong;

B&o cdo so 50A/BC-SYT ngay 20/01/2020 caa Bénh vién huyén Bat Xat
ghi: Fentanyl 2ml, Danotan 1ml, khéng ghi nong d6, ham luong;

+ B&o céo s6 139/BC-SYT ngay 24/6/2019 cua Trung tdm Y té huyén Bat
X&t bao céo ca cac thubc Levomepromazin 25mg, Haloperidol 1,5mg khong phai
thuéc gay nghién, huéng than, tién chat.
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- Mot sb béo céo thude dang phdi hop cd chtra duge chat gy nghién cua co
s khong ding biéu mau s6 12 Phu luc 11 Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

1.2.4. Cong tac thanh tra, kiém tra

- Giai doan 2019-2020: Chua xdy dung ndi dung thanh tra vé quan ly thubc
phai Kiém soat dic biét, cong tac quan Iy chat luong thuéc.

- Nam 2019 khi diéu chinh K& hoach thanh tra can phai ban hanh quyét dinh
diéu chinh Ké hoach thanh tra (S& chi ban hanh cong van sé 1219/SYT-TTr gui
thanh tra tinh Lao Cai vé viéc diéu chinh Ké hoach thanh tra nam 2019).

2. Tai cac co sé dwoc kieém tra xac minh

2.1. Uu diém

2.1.1. Tai Trung tam Kiém nghiém:

Poan thanh tra kiém tra, x4c minh tai Trung tAm Kiém nghiém tinh Lo Cai,
két qua nhu sau:

a) Trung tam Kiém nghiém tinh Lao Cai duoc thanh lap theo Quyét dinh sd
66/QD-UBND ngay 26/02/1992 ctia UBND tinh Lao Cai; dugc Van phong Cong
nhan chat lugng Bo Khoa hoc va Cong nghé cong nhan phong thi nghiém Trung
tam Kiém nghiém tinh Lao Cai phd hop theo ISO/IEC 17025:2017, Phong thi
nghiém mang s6 hiéu VILAS 1011; duoc Cuc Quan ly Duoc, Bo Y té cap Giay
ching nhan “Thuc hanh tét phong thi nghiém” (GLP) s 75/GCN-QLD ngay
09/02/2021.

b) Trung tdm da cap nhat cac van ban quy pham phap luat, cac vin ban vé
quan ly chat luong thudc ctia Cuc Quan 1y Duoc, Vién Kiém nghiém thudc Trung
wong va S Y té tinh Lao Cai. T6 chuc tuyén truyén, pho bién va trién khai thyuc
hién dén toan thé can bo vién chic trong don vi théng qua cac budi sinh hoat
chuy&n madn, t6 chuc cac dot tuyén truyén pho bién gido duc phap luat theo chi dao
cua S Y té va qua Hé théng quan 1y vin ban diéu hanh vnptioffice.vn.

¢) Hoat dong kiém nghiém thudc:

- Ké hoach lay mau duoc giao:

+ Ngay 28/12/2018, S Y té tinh Lao Cai cd Quyét dinh s6 1456/QD-SYT
vé viéc giao chi tieu ké hoach phat trién sy nghiép Y té tinh Lao Cai va du toan
ngan sach cac don viy té tuyén tinh nim 2019; trong d6 Trung tdm Kiém nghiém
duoc giao 560 mau lay thudc kiém tra chat luong.

+ Ngay 26/12/2019, S Y té tinh Lao Cai c6 Quyét dinh s6 1776/QD-SYT
vé viéc giao chi tiéu ké hoach phét trién su nghiép y té tinh Lao Cai va du toan
ngan sach cac don viy té tuyén tinh nim 2020; trong d6 Trung tdm Kiém nghiém
duoc giao 580 mau lay thudc kiém tra chat luong.

- Thuc hién ké hoach duoc giao:

+ Nam 2019, Trung tdm da thanh 1ap 18 doan ldy mau thudc dé giam sat
chat luong va cir nguoi tham gia 03 doan thanh tra, kiém tra cong tac dugc do So
Y té tinh Lao Cai thanh lap. Téng s co so dugc lay mau 13 181 co sd (trong do
134 co sé kinh doanh, 47 co so don vi su nghiép); Tong sé mau thude duoc lay 1a
564 mau/560 mau ké hoach duoc giao (ti 1& 100,7%). Két qua kiém nghiém
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561/564 mau thudc dat tidu chuan chat luong (ti 16 99,5%), 03/564 mau thudc
khong dat tiéu chuan chat lugng (ti 16 0,5%).

+ Nam 2020, Trung tim di thanh 1ap 19 Poan ldy mau thudc dé giam sat
chét lugng tai cac co sd hanh nghé y duoc trén dia ban tinh Lao Cai. Tong sé co so
duoc lay mau 1a 175 co so (trong d6 112 co so kinh doanh, 63 don vi su nghiép);
Tong s6 mau thudc dugc ldy 1a 562 mau/580 mau ké hoach dugc giao (ti 16
96,7%). Két qua kiém nghiém 560/562 mau thudc dat tiéu chuan chét luong (ti ¢
99,6%), 02/562 mau thudc khong dat tiéu chuan chat luong (ti 16 0,4%).

- Trang thiét bi phan tich phuc vu céng tac kiém nghiém: Hién c6 62 trang
thiét bi phan tich, trong d6 c6 cac thiét bi co ban trong phan tich kiém nghiém nhu:
Heé théng phong sach, 03 Hé thong Sac ky long hiéu ning cao (HPLC), 01 may
Quang pho tir ngoai kha kién (UV-VIS), 02 may thir d6 hoa tan, 01 may Sac ky khi
khdi phd (GC-MS), 01 may Quang phd hdng ngoai (IR), 01 may Quang phd hap
thu nguyén tir (AAS)...Trang thiét bi phuc vu kiém nghiém da duoc hiéu chuan
dinh ky.

- Chat chuan phuc vu cbng tac kiém nghiém thudc: Chat chuan dugc bao
quan trong ta lanh, thuc hién theo déi nhiét d6 cua tu bao quan chat chuan; da thyc
hién theo di 16 kiém soat caa chat chuan va dinh ky kiém soét han st dung cua
chét chuan. Hoa chit duoc bao quan trong kho hoa chat, c6 thé kho theo ddi mot sb
hoa chét.

- Cong tac luu mau: Cac mau thuoc kiém nghiém chéat lugng duoc niém
phong, sip xép khoa hoc, luu tai kho luu miu; trong kho di trang bi hé thdng ta
bao quan thudc, ¢ theo ddi nhiét do, d6 am hang ngay.

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

Poan thanh tra kiém tra xac suat 51 ho so kiém nghiém mau lay thuéc nam
2019, 52 ho so kiém nghiém mau lay thudc nam 2020 va 03 thudc kiém nghiém
khong dat tiéu chuan chat lwong nam 2019, 02 thudc kiém nghiém khong dat tiéu
chuan chat lugng nam 2020. Két qua nhu sau: Trung tdm d3 luu Bién ban ldy mau,
Quyét dinh thanh 1ap Poan 14y mau, hd so kiém nghiém 16 thudc, dd xuit trinh
dugc tiéu chuan ap dung trong kiém nghiém 16 thude.

d) Hoat dong nghién ctru, thim dinh cac tiéu chuan k¥ thuét cip co s¢ ddi
v6i thude:

- Nam 2019, Trung tdm c6 02 sang kién cai tién k¥ thuat duoc trién khai ap
dung tai don vi.

- Nam 2020, Trung tdm c6 01 sang kién cai tién k¥ thuat duoc trién khai ap
dung tai don vi.

- Nam 2019 Trung tdm Kiém nghiém tinh Lao Cai tham dinh 03 tiéu chuan co
sO: Vién hoan cing B6 phé Thao Nam Son; Vién hoan cimg B than trang duong;
Vién hoan cimg Pai Trang Hoan cho Phong chan tri YHCT Thao Nam Son.

e) B4o cdo dinh ky vé tinh hinh chét luong thudc trén dia ban tinh v6i Giam
d6c SO Y té .

Hang thang, quy, 6 thang, nim don vi bao cong tac kiém nghiém thudc voi
S Y té tinh Lao Cai. Trong qua trinh kiém tra, gidm sat chat lugng thude khi phat
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hién mau thudc khong dat yéu cau chat luong, don vi Bao cdo miu thubc khong
dat yéu cau chat lugng véi S6 Y té tinh Lao Cai, Cuc Quan Iy Duoc, Vién Kiém
nghiém thudc Trung uong theo quy dinh.

2.1.2. Tai co so kham chira bénh:

Poan thanh tra tién hanh kiém tra xac minh tai Khoa Duoc Bénh vién Pa
khoa tinh Lao Cai, Khoa Dugc Bénh vién Pa khoa thi tran Sa Pa, Khoa Duogc va
quay thudc Bénh vién Pa khoa huyén Bac Ha két qua nhu sau:

a) Thyc hién quy dinh vé quan ly thudc phai kiém soat dic biét:

- Viéc mua thudc gy nghién, thuéc huéng than, tién chat: Cac co s& mua 04
thudc gay nghién, 10 thudc hudng than va 01 tién chat ding 1am thude theo két qua
dau thau tap trung ctia S& Y té, cu thé:

+ Quyét dinh s6 110/QD-SYT ngay 0/3/2018 vé viéc phé duyét két qua lua
chon nha thau go1 thau sd 1 “Mua thude Generic” thude dy toan “Mua thude chita
bénh cho céc co s¢'y té tinh Lao Cai nam 2018, 2019.

+ Quyét dinh s6 100/QD-SYT ngay 22/2/2020 cia S¢' Y té tinh Lao Cai phé
duyét két qua lira chon nha thau goi thau s6 1 “Mua thudc Generic” thudce du toan
mua sam “Mua thudc chita bénh cho céc co s& y té tinh Lao Cai nam 2020, 2021”

+ Quyét dinh s6 1072/QD-SYT ngay 16/12/2020 ciia S& Y té tinh Lao Cai
phé duyét két qua lya chon nha thau géi thau s6 5 “Mua thudc Generic, thubc Biét
duoc géc hoac tuong duong diéu tri va thube duoc liéu, thude cd truyén” thudc du
toan mua sim “Mua thudc chira bénh cho cac co s¢ y té tinh Lao Cai nim 2020,
20217,

- Theo hinh thtrc chi dinh thau rat gon:

+ Nam 2019, Bénh vién Pa khoa tinh mua 05 thudc gy nghién, 04 thudc
hudéng than theo 12 quyét dinh hinh thirc chi dinh thau rat gon; Bénh vién Da khoa
thi xa Sa Pa mua 03 thudc gdy nghién, 03 thuéc hudng than theo 01 quyét dinh
hinh thitc mua sam truc tiép; Bénh vién Pa khoa huyén Bic Ha mua 06 thubc gay
nghién, hudng tdm than, tién chat theo 02 quyét dinh hinh thic chi dinh thau rat
gon.

+ Nam 2020, Bénh vién Pa khoa tinh mua 02 thudc gy nghién, 06 thudc
huéng than theo 12 quyét dinh hinh thirc chi dinh thau rat gon; Bénh vién Da khoa
huyén Bac Ha mua 07 thubc gdy nghién, hudng tim than, tién chat theo 03 quyét
dinh hinh thirc chi dinh thau rat gon.

- Giao nhan, theo ddi xuét nhap tdn cua thude: Céac co s di co Quyét dinh
thanh 1ap Hoi dong kiém nhap, Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong kiém ké; thuc hién
kiém tra thudc trudce khi nhap; thuc hién theo doi XUuét- nhap- tdn thudc gay nghién,
hudéng tdm than, tién chat trén hé théng s6 sach; da luu Bién ban giao nhan khi
nhap thudc va so sach theo quy dinh. Tai thoi diém kiém tra, s6 luong bao quan
thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chét trén thuc té phi hop véi so
luong theo ddi trén so sach.
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- Bao quéan thudc giy nghién, thudc hudéng than, thude tién chat: Thu kho
bao quan thubc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chét 1a duoc si dai hoc va
dugc si trung hoc theo quy dinh. Tai thoi diém kiém tra, thudc gay nghién, thude
huéng than, thudc tién chat duoc bao quan trong tu riéng trong kho bao quan
thudc, ti c6 khoa chic chin chéng that thoat.

- Cap phat thudc gdy nghién, thudc hudng than, thudc tién chét trong diéu tri
ndi tra: Co s& ¢ van ban phan cong duge si dai hoc phu trach cép phat thude, ky
phiéu linh thudc; cac khoa 1am sang cung véi khoa duoc ky phiéu linh thude theo
quy dinh tai Thong tu 23/2011/TT-BYT.

- Ké don thudc giy nghién diéu tri ngoai tri: Co s& cd van ban thdng béo
danh sach bac si ké don thudc giy nghién theo quy dinh tai Thong tu sd
52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 ciia BO Y té quy dinh vé don thudc va viéc ké
don thudc hoa duge, sinh phém trong diéu tri ngoai tra; thuc hién Iuu don thube
gy nghién (Pon thudc “N”).

- B4o céo vé thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat: Cac co s
d3 co bao cao hang nam vé sir dung thudc theo quy dinh.

- Viéc hay thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thude tién chat: Cac co s
khoéng c6 hoat dong hiy thude trong thoi ky duoc kiém tra.

- Viéc thyc hién cac quy dinh vé quan 1y thube doc: Céac co sé da cd Danh
muc thudc ddc va thuc hién quan 1y thubc doc theo quy dinh cua Thong tu sb
06/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ctia Bo Y té vé viéc ban hanh danh muc thubc
ddc va nguyén liéu 1am thude.

b) Viéc thyuc hién quy dinh vé quan 1y chat luong thudc:

- Céc co sO da tiép nhan cac van ban théng bao dinh chi luu hanh, thu hdi
thudc tir co quan quan 1y nha nudc: Cuc Quan 1y Duge, So' Y té... Trong thoi ky
duoc kiém tra, cic co sé khong c6 thude bi dinh chi luu hanh, thu héi.

- Cac co s¢ duge Trung tam Kiém nghiém ldy mau kiém tra chat luong 39
thudc nam 2019, 22 thube nam 2020; Két qua cac thudc duge kiém tra déu dat tiéu
chuan chat luong theo quy dinh.

- Kho bao quan thudc cua cac don vi da trang bi gia, k&, palet bao quan
thudc, diéu hoa nhiét do, nhiét ké, 4m ké, thuc hién ghi chép, theo ddi nhiét do, do
am hang ngay. Thudc trudc khi nhap kho dugc kiém tra cam quan cta thudc, thong
tin vé tén thudc, nha san xuat, nha nhap khau (néu co), ) dang ky, s6 10, ngay san
xuét va han st dung, c6 Bién ban kiém nhap thubc. Tai thoi diém kiém tra, thudc
dugc bao quan theo diéu kién ghi trén nhan thudc; c6 day du thong tin sé dang ky,
sb 10, han st dung thudec, nha san xuét, nha nhap khau va con han st dung. Poan
thanh tra kiém tra xac sudt 15 thuéc dang bao quan tai kho, don vi di cung cip
dugc héa don mua thude theo quy dinh.

- Huy thubc: Cac don vi khong co hoat dong huy thude trong thoi ky duoc
kiém tra.
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c) Viéc thuc hién cac quy dinh vé thuc hanh tot co s& ban 1é thude (GPP),
quan 1y chat luong thudc, quan 1y thude phai kiém soat dic biét ddi véi co so ban
1¢ thudce thude co sé kham, chita bénh duoc kiém tra: Poan thanh tra kiém tra tai
nha thudc Bénh vién Pa khoa huyén Bic Ha.

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

- Nhan su: Duoc si dai hoc phu trach nha thudc chiu trach nhiém quan ly
thude gay nghién, thude huong than. Tai thoi diém kiém tra, duoc si dai hoc phu
trach chuyén mon tai co sé kinh doanh dugc c6 mat dé 1am viéc v6i Poan thanh tra
theo quy dinh.

- Co s6 vat chat, trang thiét bi: Nha thudc co dién tich phu hop véi quy dinh,
d3 trang bi hé théng ti trung bay bao quan thudc, phan chia thanh cac khu vuc bao
quan thudc ké don, thudc khong ké don, khu vuc bao quan trang thiét bi y té, my
phém; da ¢6 cac khu vuc ra 1, khu vuc tu van theo quy dinh. Pa trang bi diéu hoa
nhiét d6, nhiét ké, am ké, thuc hién theo ddi nhiét 46, dd 4m hang ngay; nhiét ké
am ké duogc hiéu chuin theo quy dinh. Thubc giy nghién, thuéc hudng than dugc
bao quan trong ta riéng c6 khoa chic chan.

- Trong thoi ky duoc kiém tra, nha thudc khong kinh doanh thudc gay
nghién, thudc hudng than, tién chat; khong co6 thude bi dinh chi luu hanh, thu hoi.

2.1.3. Tai cdc co s6 kinh doanh thuéce

Poan thanh tra kiém tra x4c minh tai 07 co s& ban budn thude 4; 05 co sé ban
1¢ thude, trong d6 03 nha thudc *° va 02 quéy thude 6. Két qua nhu sau:

a) Viéc thuc hién cac quy dinh vé quy ché chuyén moén duoc, tuan thu
nguyén tic tiéu chuan thyc hanh tét GDP, GPP

- Vé co s¢ phdp 1y: 12112 co so kinh doanh dugce duge kiém tra c6 du diéu
kién phap ly phu hop voi hoat dong ban budn, ban 1¢ thudc; da dugc co quan co
tham quyén cap gidy ching nhan ding ky kinh doanh, Chung chi hanh nghé duoc,
Gidy chtng nhan thyc hanh tét ban budn thuéc (GDP), Gidy chang nhan thuc hanh
tét ban 1¢ thudc (GPP), Gidy ching nhan du Piéu kién kinh doanh duoc theo quy
dinh.

- Co cdu t6 chire, nhdn su: Céc co s& duogc kiém tra c6 co cau td chirc, nhan
su phu hop v61 trinh d§ chuyén mon, quy md hoat dong ciia doanh nghiép. Nguoi
phu trach chuyén mon vé duoc, thu kho c6 trinh do chuyén mon theo quy dinh. Tai

14 Gém: Cong ty c6 phan Dugc vat tu y té tinh Lao Cai, Cong ty TNHH MTV Traphaco Sa Pa, Cong ty ¢ phan Y -
Dugc Hung Thinh, Céng ty TNHH Duoc pham va thuong mai An Phét, Cong ty c6 phan vat tu y té Dugc 10, Cong
ty TNHH mot thanh vién Minh Phi Thanh, Cong ty ¢6 phan dugc pham va van tai Viét Anh.

15 Gdm: Nha thuéc Kim Quy 1, Nha thubc Phuong Lién, Nha thudc sb 1 - Cong ty TNHH Dugc & VTYT Tam
Thao.

16 Gdm: Quay bén thudc sé 1 - Khu virc huyén Bao Yén - Cong ty CP Duoc VTYT Lao Cai, Quay thudc sb 06 -
Cdng ty TNHH mot thanh vién Minh Pha Thanh.
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thoi diém kiém tra duge si dai hoc phu trach chuyén mon c6 mat dé 1am viéc véi
Doan thanh tra.

- Co s& vdt chat, trang thiét bi:

+ 07/07 co s ban budn thube co kho bao quan thudc dat tiéu chuan GDP,
dién tich kho bao quan thudc phu hop v61 quy m6 hoat dong cua co s, trong kho
c6 cac khu vuc kiém nhép, cho Xuat, khu vye bao quan, khu vue biét trir theo quy
dinh; da trang bi hé thong gid, ké dé sap xép, bao quan thudc, co thiét bi diéu chinh
nhiét do, d6 am, nhiét ké tu ghi theo quy dinh; thuc hién ghi chép theo ddi nhiét
d6, d6 am dinh ky.

+ 05/05 co s¢ ban 1¢ thude dat tiéu chuan GPP ¢6 dién tich tir 10 m? tré 1én,
da trang bi tu trung bay bao quan thudc, thiét bi diéu chinh nhiét do, d6 4m; nhiét ké
tur ghi; c6 cac khu vuc tu van, khu vuc ra 18, khu vuc trung bay, bao quan thudc ké
don, thudc khong ké don, khu vire bao quan san pham khong phai 1a thube theo quy
dinh; thyuc hién theo ddi nhiét d, do am dinh ky.

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

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

+ Viéc theo doi xuit, nhap, tdn cua thudc dugc thuc hién trén phén mém
quan 1y cia may tinh hodc qua hé théng s6 sach theo quy dinh. Co s ban 1é thuc
hién theo ddi ban thudc theo don qua hé thong s6 sach hodc phan mém may tinh;
lwu don thude theo quy dinh.

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

01 co s& c6 kinh doanh thube gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat
la Cong ty C6 phan Dugce VTYT Lao Cai.

- Cong ty Co phﬁn Duge VTYT Lao Cai c¢6 don hang mua thudc gy nghién,
hudng than, thube tién chat dugc SO Y té tinh Lao Cai phé duyét. Cong ty mua
dung thudc duoc phé duyét, s6 lugng thuéc mua phu hop véi sé luong thude da
duoc phé duyét.

- Cong ty ban thudc gdy nghién, thudc hudng than, thude tlen chat cho céac
don vi trén dia ban theo két qua trang thau tap trung cua SO 'Y té, quyet dinh chi
dinh thau cua cac don vi trén dia ban; ban ding thudc, sé lugng thude duge ban
khong qua s6 luong thude dugc phé duyét.

- Thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than va thude tién chat dugc bao quan
riéng biét trong ti c¢6 khoa chic chin, co camera theo ddi. Thu kho thudc giy
nghién, thubc huéng than, thudc tién chat 1a dugc sy dai hoc. Tai thoi diém kiém
tra, tai kho Cong ty dang bao quan 03 thudc gy nghién, 04 thudc huéng than;
klem tra sb luong thuoc t6n kho thue té phu hop véi sb luong thudc theo ddi tren
s6 sach. SO theo dbi xuat, nhap, ton thudc gay nghién, thude hudng than, thudc tién
chat dugc danh s trang, dong giap lai giita cac trang theo quy dinh.

- Giao nhan, van chuyén: Cong ty thuc hién giao thude tai kho, nguoi dén
nhan thudc ¢ gié\y gi61 thi€u cua don vi dén nhan thudc, thuc hién ban giao dung
sb luong, chung loai, hoa don ching ttr, c6 Bién ban giao nhan theo quy dinh.
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- Thuc hién bao cao dinh ky xuét nhap ton thudc gay nghién, thudc hudng
than, thuoc tién chat theo quy dinh.

- Huy thudce: Trong thot ky dugc kiém tra, Cong ty C phﬁ,n Duoc VTYT Lao
Cai da huy 03 16 thuoc Gardenal (Gardenal 10mg, 16 san xuat 17001, han dung
21/6/2020; Gardenal IOOrpg, 16 san xuat 171017, han dﬁqg 16/10/2020 va
Gardenal 100mg, 16 san xuat 050717, han dung 04/7/2020) do hét han su dung; Da
xuat trinh dugc vén ban cho phép huy thudc, Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong huy
thuoc, Bién ban huy thudc theo quy dinh.

- Trong thoi ky duoc kiém tra, 02 co s¢ 27 ¢6 kinh doanh thuéc dang phéi hop
co chira duoc chat gdy nghién, thudc dang phdi hop co chtra tién chat d3 xuét trinh
dugc so theo doi xuat nhap ton va thuc hién bao cdo xuat nhap tén kho, sir dung
thudc guri SO Y té theo quy dinh.

- 06 co s6 '8 kinh doanh thudc danh muc thude, dugc chat bi cAm trong mot s6
nganh, linh vic; 02 co s X kinh doanh thudc doc; cac co sé da thuc hién da bao
quan thudc tai khu vuc riéng, c6 hé théng theo doi sb 16, han st dung cua thudc;
thuc hién bao cdo S Y té theo quy dinh.

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

- Céc co sO da tiép nhan cac vin ban dinh chi luu hanh, thu hoi thude tir So
Y té, Cuc Quan 1y Duoc. Trong thoi ky duoc kiém tra, Cong ty C6 phan Duoc
VTYT Lao Cai c¢6 01 thuoc YOUSEE, s6 16 01.2018; NSX: 11/9/2018; HD:
10/9/2021, bi dinh chi luu hanh, thu hoi; Cong ty da thu hoi s6 lugng da thu hoi
160 tub dé hoan tra nha san xuat, luu hd so thu hdi thude theo quy dinh.

- Trong thoi ky dugc kiém tra, 07 co s& dugc Trung tam Kiém nghiém lay
436 mau thudéc 2 trong d6 01 thudc khong dat tiéu chuan chat luong: thudc
Paracetamol 500mg, SPK VD-16696-12, s6 16 030617, HSD 020620 duogc léy
mau tai quay thube s6 1 khu vuc Bao Yén — Cong ty Co phan Duoc pham VTYT
Lao Cai ngay 14/8/2019 khong dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu do hoa tan. S¢
Y té di tién hanh niém phong 1.130 vién thudc Paracetamol tai quay, hién nay
chua c6 van ban cia Cuc Quan ly Duogc két luan vé 16 thudc néu trén.

- Cac don vi thuc hién kiém nhap thudc trude khi nhap kho. Tai thoi diém
kiém tra, thudc co dz‘iy du thong tin $6 dang ky, s6 10, han sir dung thudc, nha san
xuét, nha nhap khau; thube duge bao quan theo diéu kién ghi trén nhan thube va
con han str dung.

- Poan thanh tra kiém tra x4c sudt 64 thudc mua cila cic nha cung cap trong
nude, co s da xuit trinh duge hda don mua, hda don ban thude theo quy dinh.

17 Gdm: Cong ty CH phan Dugc VTYT Lao Cai va Cong ty Cé phan Duoc pham va van tai Viét Anh.

18 Gdm: Cong ty C6 phan VTYT Duge 10, Cong ty TNHH MTV TraphacoSapa, Cong ty TNHH Duoc pham &TM
An Phét, Cong ty TNHH MTV Minh Pht Thanh, Nha thuéc Kim Quy 1, Quy thudc sé 1 khu vuc Bao Yén — Cong
ty Cb phan Duoc VTYT Lo Cai.

19 Gdm: Céng ty CH phan Dugc VTYT Lao Cai va Cong ty C phan Y Duoc Hung Thinh.

20 Cong ty C6 phan Dugc VTYT Lao Cai: 245 mau thude; Cong ty C6 phan Dugc pham va van tai Viét Anh 25 mau
thudc; Cong ty C6 phan VTYT Duoc 10 70 mau thudc; Cong ty TNHH MTV TraphacoSapa 08 mau thuéc; Cong ty
TNHH Dugc pham va thuong mai An Phat 09 mau thudc; Cong ty TNHH MTV Minh Phi Thanh 79 mau thuéc.
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2.2. Mt s6 ton tai, han ché:

2.2.1. Trung tém Kiém nghiém:

- Viéc sap xép trong kho hoa chat chwa khoa hoc: Tai thoi diém thanh tra
chua dua vao biét trir ma con bao quan mot sé hoa chat hét han str dung chung Véi
hod chat dang str dung: Amomonium acetat, han st dung 28/02/2021; n-hexane,
han sir dung 30/11/2020; Ammonia solution 25%, han sir dung 31/02/2019.

- Cac ho so duoc kiém tra;

+ 08 ho so kiém nghiém khong lam du céc chi tiéu so véi tiéu chuan co so
hoac tiéu chuan 4p dung: Vién nén dai bao phim Mypara (Paracetamol 500mg), s6
dang ky kiém nghiém 29L-165: Khdng lam chi tiéu 4-aminophenol va tap chat lién
quan so véi Tiéu chuan co so; Vién nén dai bao phim Penicilin V Kali 1.000.000
IU, s6 dang ky kiém nghiém 29L-245 khong 1am chi tiéu mat khéi luong do lam
khd theo Tiéu chuan Dugc dién Viét Nam V; Vién nén Medskin clovir 400
(Acyclovir 400mg), sé dang ky kiém nghiém 29L-465 khdng lam chi tiéu Tap chét
lien quan theo Tiéu chuan co so; Vién nén bao phim Tatanol (Acetaminophen
500mg), s dang ky kiém nghiém 29L-435 khong 1am chi tiéu 4-Aminophenol va
Tap chat lién quan theo Tiéu chuan co s&; Vién nén dai bao phim Penicilin V Kali
1.000.000 1U, sé dang ky kiém nghiém 29L-475 khong lam chi tieu Mat khéi
lwgng do 1am kho theo Tiéu chuan Duoc dién Viét Nam V: Vién nén bao phim
Ospen 1000 (Phenoxy methypenicilin Kali 1.000.0001U), s6 dang ky kiém nghiém
291_-485 khong lam chi tiéu Mat khdi luong do 1am kho theo Tiéu chuan co sé va
Dugc dién Viét Nam V; Vién nén dai Paracetamol, s6 dang ky kiém nghiém 29L -
705 khdng 1am chi tiéu Tap chat lién quan theo Tiéu chuan Duoc dién Viét Nam
V; Thudc cém Supertrim (Sulfamethoxazol, Trimethoprim), sé ding ky kiém
nghiém 29L-205 khéng 1am chi tiéu Do min so véi Tiéu chuan co so.

Nguyén nhan: Do Trung tdm khdng c6 thiét bi ta say chan khong dé lam chi
tiéu mat khdi luong do 1am khd va khong c6 chuan tap dé thir chi tiéu tap chét.

+ Ho so kiém nghiém vién nén dai bao phim Mypara (Paracetamol 500mg),
s6 dang ky kiém nghiém s6 29L-165: Tiéu chuan dinh tinh doi véi phan phan ang
hoa hoc: Khong lam phan “Siy can ¢ 105°C, nhiét d6 ndng chay cua can khoang
168-172°C”.

Nguyén nhan: Trung tam khdng cé thiét bi do diém néng chay cua hoé chat.

+ Phiéu kiém nghiém ghi chua dung muc Y&u cau chat lugng ddi véi chi
tiéu Tinh chat: Thudc Vién nang cang Cephalexin 500mg sé dang ky kiém nghiém
291_-365; Thudc bot pha hdn dich udng Vigentin 500mg/62,5mg (Amoxicilin, Acid
Clavunalic), s6 diang ky kiém nghiém 29L-375; thudc cdm Supertrim
(Sulfamethoxazol, Trimethoprim), s6 ding ky kiém nghiém 29L-205; Vién nang
cting Maxxflame-C 200mg, s6 dang ky kiém nghiém 28L-643.

2.2.2. Tai co so kham, chira bénh:

a) Bénh vién Pa khoa tinh Lao Cai:

- Tai thoi diém kiém tra, ti lanh bao quan thude tir 2-8° C da trang bi nhiét
ké theo dbi nhiét d6 bao quan thudc, nhiét d6 bao quan trong tu dam bao theo quy
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dinh tir 2-8°C, tuy nhién, Bénh vién chua cap nhat day du vao s theo ddi nhiét do,
d6 am theo quy dinh tai Quy trinh theo ddi ghi chép diéu kién bao quan sb
QT.08.DUOC.GSP cua Giam dbc Bénh vién phé duyét ngay 15/12/2020.

- Sb theo ddi xuét, nhap, ton kho thude gay nghién, thude hudéng tam than,
tién chéat chua danh sb trang, chua theo doi s6 16, han st dung cua thude, noi
xuat/nhap, ching tir xuat/nhap.

- Bién ban giao nhan thubc gy nghién, thudc hudng tim than, tién chét cua
Cong ty C6 phan Dugc Vat tu y té Lao Cai, Cong ty C6 phan dugc Danapha Chi
nhanh Vinh Phiic chua dting mau theo quy dinh tai Thong tu 20/2017/TT-BYT.

- Mot sb don thude ké dot diéu trj 1a 11 ngay chua dung quy dinh vé cach
tinh dot diéu tri, thuc té thuéc bénh nhan linh 13 thudc duoc cép trong vong 10
ngay diéu tri.

b) Bénh vién Pa khoa thi xa Sa Pa:

- Mot sb trang trong SO theo dbi xuat- nhap- tén thudc gdy nghién, hudng
tam than, tién chat chua dong giap lai; mot s6 thude chua ghi di théng tin vé nong
do thudc.

- Gidy uy quyén ngay 01/02/2019 cua Giam ddc Bénh vién cho ba Nguyén
Thi Thanh Binh, trinh d0 chuyén mén dugc si trung hoc, chiu trach nhiém: “Van
chuyén, bao quan, cap phat thuéc giy nghién, thuéc hudng tam than, tién chat
dung 1am thudc tai Khoa Duoc Bénh vién Da khoa Sa Pa” 1a chwa dung véi quy
dinh vé ngudi quan 1y thudc gay nghién tai Thong tu sé 20/2017/TT-BYT. Tuy
nhién tai thoi diém kiém tra, Giam doc Bénh vién di ¢ vin ban giao nhi¢ém vu cho
duoc si dai hoc P& Thi Cam Van chiu trach nhiém bao quan thube gay nghién,
thudc hudng tdm than, tién chat theo quy dinh.

- Phiéu linh mét s6 thude gy nghién, huéng than chua ghi dii thong tin vé
noéng do thudc.

c¢) Bénh vién Pa khoa huyén Bic Ha

S6 theo ddi xuat- nhap- ton thudc gdy nghién, hudng tdm than, tién chat
chua ghi déy du néng do, ham lugng ctia mdt s6 thude, chua ghi cu thé 16 thube
duogc xuit ra ddi v6i nhimg thude ¢ tir 02 16 trg 1én.

2.2.3. Tai cac co so kinh doanh dwoc

a) Cong ty Co phan Duoc VTYT Lao Cai:

- M6 rong kho bao quan thudc trén co s cau tric kho di c6 dé bao quan mot
s6 thung thudc dich truyén Glucose 10%, sé ding ky VD-25876-16 chwa béo cdo
S&Y té.

- Tai thoi diém kiém tra, Cong ty C6 phan Duoc VTYT Lao Cai dang kinh
doanh thudc Neuropyl 800, SDK VD-30236-18, s6 16 010220, NSX 190320, HSD
190323 do Cong ty C6 phan Dugc Danapha san xuét ¢6 nhan hop khong dung vai
mau nhén d3 duoc Cuc Quan 1y Duogc phé duyét.

b) Cong ty TNHH Duoc phim & TM An Phat:

- SO theo dbi xuét, nhap tdn kho thude thudc danh muc thude bi cAm sir dung
trong mdt sd nganh, linh vuc ghi chua phu hop s6 16 cia thudc Metronidazole
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250mg xuit ban ngay 21/11/2020 va ddi tegng mua thudc Franrogyl tai Hoa don
s6 0001397 ngay 07/7/2020.

- Cong ty TNHH Dugc pham & TM An Phat xuat ban thudc cao hon gia khé
khai: Thuéc Medrol 4mg, SPK VN-21437-18, gia ban 1.155 d/vién, gia ké khai
1.105 d/vién; Voltarene 100mg, SDK VN-16847-13 gia ban 16.380d/vién, gia ké
khai 15.603 d/vién (Hoa don s6 0000875 ngay 07/12/2020); thudc Eldoper, SPK
VN-16330-13 hoa don s6 0001260 ngay 06/3/20201 gia ban 320 d/vién (Hoa don
s6 0001260 ngay 06/3/20201).

- Cong ty mua thudc cao hon gia ké khai: Thudc Eldoper, SPK VN-16330-
13 ctia Chi nhanh Cong ty C6 phan Duogc pham Nam Ha gia mua 295 d/vién, gia
ké khai 195 d/vién (Hoa don s6 0039970 ngay 28/9/2020).

¢) Cong ty C6 phan VTYT Duoc 10:

- Cong ty C6 phan VTYT Duoc 10 mua 02 thudc ciia Cong ty TNHH Duoc
pham Pa Phuc gia mua cao hon gia ké khai:

Thudc TanaMisolblue 20mg gia mua 579 d/vién, gia ké khai 387 d/vién
(Hoa don s6 0099907 ngay 24/02/2020); thuéc Metrogyl Denta gia mua 26.499
d/tuyp, gia ké khai 13.664 d/vién (Hoa don s6 0017688 ngay 06/5/2019).

d) Cong ty TNHH MTV Minh Phu Thanh

- B4o céo xuét, nhap ton kho str dung thude thudc danh muc thude bi cAm st
dung trong mot sd nganh, linh vuc nam 2019 chwa ghi diy di ham luong va quy
cach ctia mot sd thude trong bao cio.

- Cong ty mua thuéc Naomy chai 60ml, SDK VD-17559-12 ctia Cong ty Co
phan Dugc pham va VTYT Nhan Hoa gid mua 23.100 d/lo, gia ké khai dugc cong
b trén trang web ctia Cuc Quan Iy Dugc 18.000 d/lo (ngay 28/12/2016) (Hoa don
s6 0000342 ngay 26/3/2021).

d) Cong ty C6 phan Dugc pham va vén tai Viét Anh:

- Chua tach riéng s6 theo dbi xuit, nhap tdn kho st dung cua thudc thude
danh muc thudc bi cAm st dung trong mdt ) nganh, linh vyc voi thube dang phéi
hop chira dugc chat gay nghién. S6 theo ddi xuat nhap tén kho cac thudc chua ghi
day du nong do, ham luong cac thude.

- B4o céo xuét, nhap tdn kho str dung thude thude danh muc thude bi cAm st
dung trong mot s6 nganh, linh vuc chua ghi day du quy cach ciia mot sd thude
trong bao cdo; ky béo cao cuia thudc chua diing theo yéu cau ctia vin ban quy pham
phap luat.

e) Cong ty Co phan Y Duoc Hung Thinh

Cong ty khong lap s6 theo ddi xudt, nhép, ton kho thudc doc theo mau sb
quy dinh tai Phu luc XVIII kém theo Théng tu sd 20/2017/TT-BYT ngay
10/5/2017 quy dinh chi tiét mot s6 diu cua Ludt dugc va Nghi dinh $6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phu vé thuc va nguyén liéu
lam thudc phai kiém soét dic biét.
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III. KET LUAN NHUNG NOI DUNG DA TIEN HANH THANH TRA:

1. Tai S¢' Y té tinh Lao Cai

1.1. Nhitng mdt tich cwc da dat dwoc

a) S& Y té tinh Lao Cai d3 tiép nhan va trién khai t6t viéc huéng dan, tap
huén cac vin ban quan 1y nha nudc vé tiép nhan, thim dinh, cip Chung chi hanh
nghé duoc, Giéy chirng nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét “phan phéi thude”, thuc
hanh tt “co s& ban 1¢ thudc”, Gidy ching nhan du Diéu kién kinh doanh duoc;
quan 1y chat luong thudce; quan 1y thude phai kiém soat dic biét trén dia ban. SO Y
té d4 trinh UBND tinh ban hanh cac thi tuc hanh chinh lién quan dén cac ndi dung
néu trén, cac tha tuc dugc cong khai trén trang thong tin dién tir cia S¢ Y té va
niém yét cong khai tai tru so 1am viéc ctia Trung tim Hanh chinh cong.

b) Vé cip Chimg chi hanh nghé duoc, Gidy chimg nhan dat tiéu chuan GDP,
GPP, Gidy chimg nhan di Diéu kién kinh doanh dugc: Trong thoi ky thanh tra tir
01/01/2019 dén 31/12/2020, S¢ Y té da trién khai 146 Chung chi hanh nghé duoc;
12 Co s& ban budn thudc va 367 Co sé ban 1é thude duoc tiép nhan, thim dinh, cap
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dwgc va cic chitng nhén dat tiéu chuan
thuc hanh tét c6 lién quan. Poan thanh tra kiém tra xac suat 30/146 (20,55%) ho so
cap chung chi hanh nghé dugc, 03 ho so cap Gidy chimg nhan GDP, 74 ho so cap
Gidy chung nhan GPP kém theo d6 13 104 ho so cap Gidy chimg nhan du Piéu
kién kinh doanh duoc, S& Y té co ban giai quyét day di theo trinh tu thu tuc da ban
hanh.

¢) Cong tac quan 1y chat lugng thudc: Hang nam, S6 Y té di giao ké hoach
kiém tra chat lugng thudc trén dia ban cho Trung tim Kiém nghiém tinh Lao Cai,
thue hién béo céo lién quan dén quan 1y chat luong thudc theo quy dinh. So' Y té da
tiép nhan va trién khai cac van ban cap nhat thong tin thudc, canh giac duoc tir Cuc
Quan 1y Duoc Bo Y té dén cac don vi truc thuoc, Vin phong UBND-HPND
huyén, thi x4, thanh phé dé thong bao cho d6i ngii can bo y té va co s hanh nghé y
duoc trén dia ban; ban hanh cac van ban huéng dan cac co so Y té, co s dugc trén
dia ban trién khai, hudng dan, chi dao cong tac quan ly chét lugng thuéc.

d) Cong tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét: Can cir vao nhu cau sir
dung thudc gdy nghién, thubc hudng than, thudc tién chat cta cac don vi kham,
chita bénh trén dia ban, So Y té tién hanh dau thau tip trung mua thudc gay
nghién, thudc huéng than, thudc tién chit va phan bo cho cac don vi trén dia ban
tinh. S&' Y té da phé duyét don hang mua thudc gay nghién, thudc hudng than, tién
chét cho cac co s& kinh doanh thudc trén dia ban va cac co s¢ kham, chita bénh tu
nhan va cac don vi khac trén dia ban.

SO Y té da tiép nhan bao cdo cua cac don vi trén dia ban lién quan dén thude
gdy nghién, thubc hudng than, thudc tién chat va thuc hién bao cdo co quan cd
tham quyén theo quy dinh. S& Y t& d& c6 van ban cho phép cac don vi hity thude
thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chét va luu du béo céo cua cac don
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vi theo quy dinh tai Nghi dinh s 54/2017/ND-CP va Théng tu sb sb 20/2017/TT-
BYT.

d) Cong tac thanh tra, kiém tra: Hing nim, SO Y té da phé duyét ké hoach
thanh tra, kiém tra va trién khai cac doan thanh tra, kiém tra theo ké hoach da duoc
phé duyét trong d6 c6 cac ndi dung lién quan dén quan 1y hanh nghé duoc quan 1y
chat luong thudc va quan 1y thudc phai kiém soat dic biét.

1.2. Mt s6 ton tai, han ché

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

a) Ho so cap Chung chi hanh nghé duoc:

- 05 hd so cap co thoi gian ké tir khi tiép nhan hd so dén khi cap Ching chi
hanh nghé dugc kéo dai hon so véi quy dinh tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP (15
ngay): Ho so s6 70, 35, 120,135, 75.

b) H6 so cap GDP va Giy chiing nhan du diéu ki¢n kinh doanh dugc:

- Bon dé nghi cap Giay chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc khdng ghi
kém theo dé nghi cip Gidy chung nhan GDP: Ho so s 03.

- Ho so dé nghi cap Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc chua
phl hop véi noi dung cia Pon dé& nghi cip Gidy chiing nhan du diéu kién kinh
doanh duoc: Ho so s6 03.

c) Vé cap GPP va Giay ching nhan dua diéu kién kinh doanh duoc:

- Thiéu Danh muc ty danh gia thyc hanh tét GPP: Ho so sb 42.

- 01 hd so co thoi gian ké tir khi nhan dugc bao cdo khic phuc cua co sé
duoc kiém tra danh gia GPP dén khi cap Giay chung nhan GPP, Gidy chiing nhan
du diéu kién kinh doanh duoc kéo dai hon so véi quy dinh tai Thong tu sb
02/2018/TT-BYT (20 ngay): Ho so s6 142.

- 07 hd so c6 thoi gian ké tir ngay nhan hd so dén ngay cap GPP, Giay chiing
nhan du diéu kién kinh doanh duoc kéo dai hon so voi quy dinh tai Thong tu sb
02/2018/TT-BYT va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP (30 ngay déi Véi co sé duoc
tham dinh dat): Ho so s6 07, 32, 42, 147, 93, 38, 132.

1.2.2. COng tac quan ly chat hegng thuac:

Ngay 05/9/2019, S& Y té tinh Lao Cai nhan dugc Béo céo chat luong thude
s6 191/BV-TTKN ngay 04/9/2019 cua Trung tm Kiém nghiém tinh Lao Cai vé
két qua kiém nghiém thudc Paracetamol 500mg, sé ding ky VD-16696-12, 16 san
xuat 030617, han dung: 020620 (Nha san xuat: Cong ty CP Lién doanh Duoc
pham Medipharco Tenamyd BR s.r.l) khong dat yéu cau chat luong vé chi tiéu do
hoa tan. Thude da duoc So Y té giao cho Trung tam kiém nghiém niém phong theo
yéu cau cua Cuc Quan ly Duoc tai Cong vin s6 16462/QLD-CL. Tuy nhién, dén
nay thubc vi pham dang niém phong di hét han sir dung, Cuc Quan 1y Dugc van
chua hudng dan, xir Iy d6i véi thude nay.
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1.2.3. Céng tac qudn 1y thudc phdi kiém sodt déc biét:

- Nghi dinh sé 54/2017/NB-CP va Thong tu s6 20/2017/TT-BYT chua quy
dinh co so y té phai 1am ho so dé nghi mua thuéc gay nghién, thudc huéng than,
thudc tién chat ddi véi trudng hop cac co so y té trén dia ban tu té chuc dau thau
(chi dinh thau rdt gon, mua sam truc tiép d6i véi cac goi thau gia tri dudi 100 tridu
d6ng), chi quy dinh bao cao dinh ky xuét, nhap, ton kho thudc truéc 15/01 hang
nim. Do vy, S& Y té khdng nam bat kip thoi s6 luong thudc gay nghién, thube
huéng than, thudc tién chét str dung tai cac don vi y té.

- Pon hang mua thubc gay nghién, thudc hudng than va tién chat, don hang
mua thubc cua Bénh vién da khoa Hung Thinh s6 02/BVHT ngay 31/5/2019 ghi
thudc Fentanyl 0.1mg, khdng ghi nong do thé tich.

- Trong hoat dong bao cao sir dung thudc gay nghién, hudng than va tién chat:

+ SO Y té can huéng dan cac co s diéu tri nghién ma tdy bang thubc
Methadone trén dia ban lap b&o céo tinh hinh tén kho, st dung Methadone theo
quy dinh tai Khoan 1 DPiéu 18 Thong tu 14/2015/TT-BYT ngay 26/6/2015 cua Bo
trudong Bo Y té vé quan ly thusc Methadone

+ Mot s6 bao céo cua Bénh vién Pa khoa thi xa Sapa, Bénh vién da khoa
Hung Thinh, Bénh vién San Nhi Lao Cai, Bénh vién huyén Bat Xat, Trung tam Y
té huyén Bat Xat khéng ghi hodc ghi ham luong thude khong chinh xéc.

- Mot sb béo céo thude dang phdi hop cd chtra dugc chat gy nghién cua co
s khong ding biéu mau s6 12 Phu luc 11 Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

1.2.4. Cong tac thanh tra, kiém tra

- Can tang cuong ndi dung thanh tra vé& quan ly thudc phai kiém soat dac
biét, cong tac quan ly chat luong thudc.

- Nam 2019 khi diéu chinh Ké hoach thanh tra can phai ban hanh quyét dinh
diéu chinh Ké hoach thanh tra (S¢ chi ban hanh cong van s6 1219/SYT-TTr gui
thanh tra tinh L&o Cai vé viéc dieu chinh K& hoach thanh tra ndm 2019).

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

2.1. Nhirng mdt tich cwc da dat duwoc

2.1.1. Tai Trung tdm Kiém nghiém:

- Trung tdm Kiém nghiém di tiép nhan cac vin ban quy pham phap luat va
cac van ban chi dao cta co quan quan 1y nha nudc lién quan dén quan 1y chét
luong thudc; t6 chirc phd bién cho nhén vién va trién khai thuc hién théng qua sinh
hoat chuy&n mdn, to chirc cac dot tuyén truyén phd bién gido duc phap luét theo
chi dao cua So Y té va qua Hé thdng quan 1y vin ban diéu hanh vnptioffice.vn.
Trung tdm c6 hé thong phong kiém nghiém theo tiéu chuan ISO/IEC 17025 va dat
tiéu chudn Thuc hanh tét kiém nghiém thudc (GLP) do Cuc Quan 1y Dugc cip
chtng nhén; di trang bi cac thiét bi phuc vu kiém nghiém thudc; cac trang thiét bi
dugc kiém nghiém dinh ky; ¢d ta luu chat chuan, phong luu mau; thuc hién luu
mau thude duoc kiém nghiém theo quy dinh.
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- Nam 2019, Trung tdm Kiém nghiém duogc giao 560 mau lay thudc kiém tra
chét lwong; Nim 2020, dugc giao 580 mau lay thudc kiém tra chét lugng. Thuc
hién ké hoach di dugc phé duyét, trong nam 2019, Trung tdm thuc hién kiém
nghiém 564 mau/560 mau ké hoach duoc giao (ti 1¢ 100,7%), két qua kiém nghiém
561/564 mau thudc dat tiéu chuan chat luong (ti 16 99,5%), 03/564 mau thudc
khong dat tiéu chuan chat luong (ti 1¢ 0,5%); Trong nam 2020, Trung tam thyc
hién kiém nghiém 562 mau/580 mau ké hoach duoc giao (ti 16 96,7%), két qua
kiém nghiém 560/562 mau thubc dat tiéu chuan chat lugng (ti 18 99,6%), 02/562
mau thudc khong dat tiéu chuan chat luong (ti 16 0,4%).

- Doan thanh tra kiém tra xc suat 51 ho so kiem nghiém mau lay thudc nam
2019, 52 ho so kiém nghiém mau lay thudc ndm 2020 va 03 thuoc kiém nghiém
khong dat tiéu chuén chat luong nam 2019, 02 thuoc kiém nghiém khong dat ti~éu
chuan chat luong nam 2020. Ket qua nhu sau: Trung tdm da luu Bién ban 1dy mau,
Quyét dinh thanh lap Poan 1dy mau, hd so kiém ‘nghiém 16 thudc, da xuat trinh
dugc tiéu chuan ap dung trong kiém nghiém 16 thudc.

- Nam 2019, Trung tdm c6 02 sang kién cai tién k¥ thuat duoc trién khai ap

dung tai don vi; Nam 2020, Trung tdm c6 01 sang kién cai tién k¥ thuat dugc trién
khai 4p dung tai don vi. Nam 2019 Trung tdm Kiém nghiém tinh Lao Cai tham
dinh 03 tiéu chuan co s¢: Vién hoan ctng B6 phé Thao Nam Son; Vién hoan cimg
B than trang duong; Vién hoan cing Pai Trang Hoan cho Phong chén tri YHCT
Thao Nam Son.

- Trung tam da thuc hién bao cao thang, bdo cdo quy va bao cao nam gui So
Y té tinh Lao Cai; trong qua trinh kiém tra, giam sat chat luong thudc khi phat hién
mau thudc khong dat yéu cu chét luong, don vi Bio cdo mau thudc khong dat yéu
cau chét luong v6i S& Y té tinh Lao Cai, Cuc Quan ly Duoc, Vién Kiém nghiém
thudc Trung wong theo quy dinh.

2.1.2. Tai cdc co so kham, chita bénh:

- Cong tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét: Cac don vi thuc hién mua
thudc gdy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat theo két qua tring thau mua
thudc tap trung tai SO Y té va mua thudc theo hinh thirc mua sam truc tiép hodc chi
dinh thau rat gon theo Quyét dinh phé duyét cua Giam ddc Bénh vién. Thuc hién
giao nhan khi nhan thudc, cé theo ddi xuat - nhap - ton cia thudc. Thudc giy
nghién, thube hudng than, thudc tién chat duogc bao quan trong khu vuc c6 khoa
chic chin chéng that thoat; sd lugng bao quan trén thuc té phu hop voi ) lugng
theo di trén so sach. Thyc hién cap phat thudc, ké don thubc giy nghién diéu tri
ngoai tru, ché d6 hd so sb sach, cac bao céo va huy thude phai kiém soat dic biét
theo quy dinh; thuc hién quan 1y thudc doc theo Thong tu s6 06/2017/TT-BYT.

- Cong tac quan 1y chat luong thudc: D3 tiép nhan thong tin dinh chi luu
hanh, thu hdi thudc tir S&' Y té va cac co quan quan 1y, trong thoi ky dugc kiém tra
khéng c6 thubc bi dinh chi luu hanh, thu hoi. 61 thudc duoc Trung tim Kiém
nghiém tién hanh 14y mau kiém tra chat lugng thudc, két qua déu dat tiéu chuan
chat luong. Thudc duoc kiém nhdp trudc khi nhap kho, tai thoi diém kiém tra
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thudc c6 du thong tin s6 16, ngay san xudt va con han str dung, duoc bao quan theo
diéu kién ghi trén nhan. Kho bao quan thudc da trang bi thiét bi bao quan thubce, c6
nhiét ké, am ké, thuc hién theo ddi nhiét do, ¢ 4m dinh ky.

- Vi¢c thuc hi¢n cac quy dinh dbi v4i nha thudc bénh vién: Co s ban 1é
thudc ctia bénh vién c6 du hd so phép 1y trong hoat dong kinh doanh thudc; duoc si
phu trach chuyén mén c6 mit dé lam viéc theo quy dinh. P4 ban hanh cac quy
trinh thao tic chuan va co ban da thyuc hién céac quy trinh da ban hanh. Thudc duoge
bao quan theo diéu kién ghi trén nhin thudc, c6 diy du thong tin theo quy dinh.
Thuc hién theo d5i mua, ban thudc qua hé théng s6 sach hodc hé théng phf?ln mém.

2.1.3. Tai cdc co s6 kinh doanh thubc:

- V& hd so phap 1y va nhan su: Trong thoi ky kiém tra, 12/12 co s¢ duoc
kiém tra c6 di1 ho so phap 1y trong hoat dong kinh doanh thudc; nhan su c6 trinh d6
chuyén mon phu hop vé1 chire nang, nhiém vu dugce giao.

- 07 co s6 ban budn thube dugc cap Gidy ching nhan GDP c6 kho bao quan
thudc dat tiéu chuan vé thuc hanh tot GDP, 05 co s ban 1é thude ¢6 khu vuc ban
1é thudc dat tiéu chuan GPP. Cac kho bao quan thubc dugc trang bi gid, ké dé bao
quan; co cac khu vuc kiém nhap, biét trit, bdo quan theo quy dinh; cac co s ban 1€
¢6 cac khu vuce tu van, khu vuc hodc ngan ra 1é thube, khu vuc trung bay, bdo quan
thudc di dugc chia thanh cac khu vuc bao quan thube ké don, thudc khong ké don
theo quy dinh. Céac co s¢ di trang bi diéu hoa nhiét do, thiét bi theo ddi nhiét do,
d6 am, nhiét ké ty ghi, thiét bi theo doi nhiét d6, d6 &m duoc hiéu chuan dinh ky;
thue hién theo dbi nhiét do, d6 am dinh ky theo quy dinh.

- Céc co s di ban hanh cac quy trinh thao tac chuan va co ban da thyc hién
cac quy trinh d3 ban hanh. Thudc duoc bao quan theo diéu kién ghi trén nhén
thude, co dﬁy du thong tin theo quy dinh. Thuc hién Xuét, nhap, tdn kho cta thudce
qua hé théng may tinh hoic hé thdng s6 sach.

- COng tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét:

+ Cong ty C6 phan Dugc VTYT Lao Cai thyc hién mua thudc gay nghién,
huéng than, thudc tién chat theo don hang di duoc duge S¢ Y té tinh Lao Cai phé
duyét; ban thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chét cho cac co so kham
chita bénh, nha thudc bénh vién theo don hang cua khach hang dugc S6 Y té tinh
Lao Cai phé duyét. C6 s6 theo ddi xuat, nhap, ton thudc gay nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chat; sd luong thudc duoc bao quan thuc té phu hop voi s6 luong theo
ddi trén so sach; thuc hién bao céo va huy thudc gay nghién, thuéc hudng than, thudc
tién chét theo dung quy dinh.

+ Céc co s& thuc hién quan 1y thude dang phdi hop cd chira hoat chat gay
nghién, thube dang phéi hop c6 chura tién chat, thudc doc, thudc danh muc bi cAm
str dung trong mot sd nganh, linh vuc theo quy dinh.

- Cong tac quan 1y chét luong thudce: Cac co sé da tiép nhan théng bao dinh
chi Ivu hanh thu héi thude tir co quan quan 1y nha nudc, trong thoi ky duoc kiém
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tra Cong ty C6 phan Dugec VTYT Lao Cai ¢ 01 thubc YOUSEE di thu héi theo
quy dinh. Céng ty C6 phan Dugc VTYT Lao Cai c6 01 16 thude thudc Paracetamol
500mg, SDK VD-16696-12, s6 16 030617, HSD 020620 dugc Trung tdm Kiém
nghiém tinh Lao Cai ldy mAu, kiém tra khong dat tiéu chuan chat luong, thudc
dang duoc niém phong tai co s duoc 1ay mau theo quy dinh. Poan thanh tra kiém
tra xac suit 64 thudc duoc mua lai cia cac nha cung cap trong nudc, co sd di xuat

trinh dugc hda don mua, hda don ban thude theo quy dinh.

2.2. Mpt sé ton tai, han ché

2.2.1. Tai Trung tdm Kiém nghiém:

- Viéc sap xép trong kho hoa chat chwa khoa hoc: Tai thoi diém thanh tra
chua dua vao biét trir ma con bao quan mot sé hoa chat hét han str dung chung Véi
hod chat dang str dung: Amomonium acetat, han st dung 28/02/2021; n-hexane,
han str dung 30/11/2020; Ammonia solution 25%, han sir dung 31/02/2019.

- Cac ho so duoc kiém tra:

+ 08 ho so kiém nghiém khong lam du céc chi tiéu so véi tiéu chuan co so
hoic tiéu chuan ap dung: Vién nén dai bao phim Mypara (Paracetamol 500mg), s6
dang ky kiém nghiém 29L-165; Vién nén dai bao phim Penicilin V Kali 1.000.000
IU, s6 dang ky kiém nghiém 29L-245; Vién nén Medskin clovir 400 (Acyclovir
400mg), s6 dang ky kiém nghiém 29L-465; Vién nén bao phim Tatanol
(Acetaminophen 500mg), s6 dang ky kiém nghiém 29L-435; Vién nén dai bao
phim Penicilin V Kali 1.000.000 U, s dang ky kiém nghiém 29L-475; Vién nén
bao phim Ospen 1000 (Phenoxy methypenicilin Kali 1.000.0001U), s6 ding ky
kiém nghiém 29L-485; Vién nén dai Paracetamol, sé ding ky kiém nghiém 29L-
705; Thubc com Supertrim (Sulfamethoxazol, Trimethoprim), sé dang ky kiém
nghiém 29L-205.

+ Hb so kiém nghiém vién nén dai bao phim Mypara (Paracetamol 500mg),
s6 dang ky kiém nghiém sé 29L-165: Tiéu chuan dinh tinh ddi voi phan phan ung
hoa hoc: Khéng lam phan “Siy cin ¢ 105°C, nhiét d6 ndng chay cua cin khoang
168-172°C”.

+ Phiéu kiém nghiém ghi chua ding muc Yéu cau chat lugng d6i véi chi
tiéu Tinh chat: Thuoc Vién nang ciing Cephalexin 500mg s6 dang ky kiém nghiém
29L-365; ThUOC bot pha hdn dich udng Vigentin 500mg/62, 5mg (Amoxicilin, Acid
Clavunalic), s6 dang ky kiém nghiém 29L-375; thuéc cém  Supertrim
(Sulfamethoxazol, Trimethoprim), s6 dang ky kiém nghiém 29L-205; Vién nang
cing Maxxflame-C 200mg, s6 dang ky kiém nghiém 281-643.

2.2.2. Tai cac co so kham, chita bénh:

a) Bénh vién Pa khoa tinh Lao Cai:

- Tai thoi diém kiém tra, ta lanh bao quan thude tir 2-8° C d3 thue hién theo
ddi nhiét 6 bao quan thudc, tuy nhién chua cap nhat day du vao s theo ddi nhiét
d6, d6 am theo quy dinh.

- SO theo d&i xuét, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc huéng tim than,
tién chéat chua danh sd trang, chua theo doi s6 16, han st dung cua thude, noi
xudt/nhap, ching tir xuat/nhap.
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- Bién ban giao nhan thudc gy nghién, thudc huéng tim than, tién chit cua
Bénh vién va Cong ty C6 phan Dugc Vat tu y té Lao Cai, Cong ty C6 phan dugc
Danapha Chi nhanh Vinh Phiic chua dung mau theo quy dinh tai Théong tu
20/2017/TT-BYT.

- Mot sb don thude ké dot diéu trj 1a 11 ngay chua ding quy dinh vé cach
tinh dot diéu tri.

b) Bénh vién Pa khoa thi xa Sa Pa

- Mot sd trang trong SO theo ddi xuat- nhap- ton thudc gay nghién, hudng
tam than, tién chat chua dong giap lai; mot s6 thude chua ghi di théng tin vé nong
do thudc.

- Giay uy quyén ngay 01/02/2019 cua Giam d6c Bénh vién cho ba Nguyén
Thi Thanh Binh, trinh d6 chuyén moén dugc si trung hoc, chiu trach nhiém: “Van
chuyén, bao quan, cip phat thuéc giy nghién, thuéc hudng tdm than, tién chat
dung 1am thudc tai Khoa Duoc Bénh vién Da khoa Sa Pa” 1a chwa dung véi quy
dinh vé ngudi quan 1y thude gay nghién tai Thong tu s6 20/2017/TT-BYT.

- Phiéu linh mot s6 thude gay nghién, hudng than chua ghi du thong tin vé
noéng do6 thudc.

c¢) Bénh vién Pa khoa huyén Béc Ha:

S6 theo ddi xuat- nhap- ton thudc gdy nghién, hudng tdm than, tién chat
chua ghi déy du néng do, ham lugng ctia mdt s6 thube, chua ghi cy thé 16 thude
dugc xuat ra doi v6i nhimg thude co tir 02 16 trd 1én.

2.2.3. Tai cdc co so kinh doanh dwoc:

a) Cong ty C6 phan Duoc VTYT Lao Cai:

- SO theo dbi xuét, nhap tdn kho thude thudc danh muc thude bi cAm sir dung
trong mdt sd nganh, linh vuc ghi chua phu hop s6 16 cia thudc Metronidazole
250mg xuat ban ngay 21/11/2020 va ddi tugng mua thudc Franrogyl tai Hoa don
s6 0001397 ngay 07/7/2020.

- Cong ty TNHH Dugc pham & TM An Phat xuéat ban thudc cao hon gia ké
khai: Thudc Medrol 4mg, SDK VN-21437-18, gia ban 1.155 d/vién, gia ké khai
1.105 d/vién; Voltarene 100mg, SDK VN-16847-13 gia ban 16.380d/vién, gia ké
khai 15.603 d/vién (Ho4 don s6 0000875 ngay 07/12/2020); thudc Eldoper, SDK
VN-16330-13 hoa don s6 0001260 ngay 06/3/20201 gia ban 320 d/vién (Hoa don
s6 0001260 ngay 06/3/20201).

Cong ty TNHH Duogc phadm & TM An Phat ban thude véi gia ban thude cao
hon so véi gia da dugc ké khai, ké khai lai dang c¢6 hi¢u luc theo quy dinh cua
phap luat, vi pham quy dinh tai Piém a Khoan 3 Diéu 66 ctia Nghi dinh s6 Nghj
dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ciia Chinh phui vé xtr phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té.

- Cong ty mua thudc cao hon gia ké khai: Eldoper, SDK VN-16330-13 cua
Chi nhanh Céng ty C6 phan Dugc pham Nam Ha gid mua 295 d/vién, gia ké khai
195 d/vién (Hoa don s6 0039970 ngay 28/9/2020).
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Chi nhanh Cong ty C6 phan Dugc pham Nam Ha ban thudc Eldoper véi gia
ban thudc cao hon so véi gia da duoc ke khai, ké khai lai dang c6 hiéu luc theo quy
dinh cta phéap luat, vi pham quy dinh tai Piém a Khoan 3 Piéu 66 ciia Nghi dinh
s6 Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phu vé xtr phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té.

¢) Cong ty C6 phan VTYT Duoc 10:

- Cong ty C6 phan VTYT Duoc 10 mua 02 thudc ctia Cong ty TNHH Duoc
pham Da Phuc gia mua cao hon gia ké khai:

Thudc TanaMisolblue 20mg gia mua 579 d/vién, gia ké khai 387 d/vién
(Hoa don s6 0099907 ngay 24/02/2020); thubc Metrogyl Denta gia mua 26.499
d/tuyp, gia ké khai 13.664 d/vién (Hoa don s6 0017688 ngay 06/5/2019).

Cong ty TNHH Duoc pham Pa Phuc ban thude véi gia ban thude cao hon so
voi gia da duogce ké khai, ké khai lai dang c6 hi¢u luc theo quy dinh cua phép luat,
vi pham quy dinh tai Piém a Khoan 3 Piéu 66 ciia Nghi dinh s6 Nghi dinh sd
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phu vé xir phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té.

d) Cong ty TNHH MTV Minh Pha Thanh

- B4o céo xuét, nhap ton kho str dung thude thuéc danh muc thude bi cim str
dung trong mot sd nganh, linh vuc nam 2019 chua ghi day di ham luong va quy
cach ctia mot sd thude trong bao cio.

- Cong ty mua thuéc Naomy chai 60ml, SDK VD-17559-12 ctia Cong ty Co
phan Dugc pham va VTYT Nhan Hoa gia mua 23.100 d/lo, gia ké khai dugc cong
b trén trang web ctia Cuc Quan 1y Duoc 18.000 d/lo (ngay 28/12/2016). Hoa don
s6 0000342 ngay 26/3/2021.

Cong ty C6 phan Dugc pham va VTYT Nhan Hoa ban thudc véi gia ban
thudc cao hon so véi gia da dugc ké khai, ké khai lai dang c6 hiéu luc theo quy
dinh cua phap luat, vi pham quy dinh tai Piém a Khoan 3 Diéu 66 cla Nghi dinh
s6 Nghi dinh sd 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh pha vé xur phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té.

d) Cong ty C6 phan Duoc pham va vén tai Viét Anh:

- Chua tach riéng s6 theo dbi xuit, nhap tdn kho st dung cua thudc thude
danh muc thude bi cAm st dung trong mot $6 nganh, linh vuc véi thube dang phéi
hop chita duoc chat gy nghién. S6 theo ddi xuat nhap ton kho cac thudc chua ghi
day du nong do, ham luong cac thude.

- B4o céo xuét, nhap tdn kho str dung thude thude danh muc thude bi cim st
dung trong mot s6 nganh, linh vuc chua ghi day du quy cach ciia mot sd thude
trong bao cdo; ky bao cao cua thudc chua ding theo yéu cau cua van ban quy pham
phap luat.

e) Cong ty C6 phan Y Duoc Hung Thinh

Cong ty khong lap s6 theo doi xuat, nhap, ton kho thudc doc theo mau s6
quy dinh tai Phy luc XVIII kém theo Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngéy
10/5/2017 quy dinh chi tiet mot s6 dieu cua Luadt dugc va Nghi dinh s6
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54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu
lam thudc phai kiém soét dic biét.

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

- Sau khi dugc Poan thanh tra chi ra nhitng ton tai néu trén, cac don vi da xir
Iy, khic phuc kip thoi nhitng ton tai theo quy dinh.

- Thanhtra B Y té da ban hanh 02 Quyét dinh xir phat vi pham hanh chinh:

+ Quyét dinh s6 14/QD-XPVPHC ngay 24/5/2021 xtr phat Cong ty C6 phan
Duoc Danapha vé hanh vi: Co sO san xuét trong nude luu hanh thude Neuropyl
800, SPK VD-30236-18, s6 16 010220, NSX 190320, HSD 190323 c6 nhan khdng
pht hop véi ndi dung dd duge phé duyét; Mire xir phat bang tién: 30.000.000 dong.

+ Quyét dinh s6 15/QD-XPVPHC ngay 01/6/2021 xir phat Chi nhanh Céng
ty C6 phan Dugc pham Nam Ha vé hanh vi: Ban buén thudc Eldoper, SDK VN-
16330-13 v&i gia ban thudc cao hon so véi gia da duoc ké khai, ké khai lai dang c6
hiéu lyc theo quy dinh cta phap luat; gia ban 295 d/vién, gia ban budn thube di ké
khai c6 hiéu luc ké tir ngay 17/6/2020 1a 195 d/vién. Muc xtr phat bang tién:
4.000.000 &, budc ndp sd tién chénh 1éch 7.303.394 & do ban thudc Eldoper cao
hon gia ké khai vao ngan sach nha nudc theo quy dinh cua phép luat.

- Ngay 01/6/2021, Thanh tra Bo da c6 cac van ban gui 430/TTrB-P3,
431/TTrB-P3, 432/TTrB-P3, 433/TTrB-P3 gtri S0 Y t& mdt sd tinh thanh phd truc
thudc Trung wong vé viéc kiém tra xem xét xir 1y d6i voi cac co s& mua thude
Eldoper cuia Chi nhanh Céng ty C6 phan Dugc pham Nam Ha véi gia mua cao hon
gia thudc da ké khai va xtr 1y vi pham hanh chinh (néu c¢6) theo tham quyén.

- Hién nay do tinh hinh dich Covid 19 dang dién bién phtrc tap tai Ha Noi va
mét sb tinh thanh phé truc thuoc Trung wong nén Thanh tra B Y té s& tiép tuc lam
viéc va xir 1y cac don vi co lién quan: Cong ty C6 phan Dugc VTYT Lao Cai,
Cong ty TNHH Dugc pham & TM An Phat, Cong ty C6 phan Dugc phim va
VTYT Nhan Hoa, Cong ty TNHH Duoc pham Pa Phiic.

V. KIEN NGHI:

1. P6i v6i Cuc Quén 1y Duge

Huéng din S¢ Y té xur Iy dbi véi 16 thude Paracetamol 500mg, s6 dang ky
VD-16696-12, 16 san xuat 030617, han diing: 020620 (Nha san xuat: Cong ty CP
Lién doanh Dugc phdm Medipharco Tenamyd BR s.r.l) khong dat yeu cau chat
lwgng vé chi tiéu do hoa tan, hién dang duoc niém phong theo yéu cau cua Cuc
Quan 1y Duoc tai Cong vin so 16462/QLD-CL, tuy nhién dén nay, thuéc da hét
han sir dung.

2. Pbi v6i S Y té tinh Lao Cai:

2.1. Tang cudng tp huan cac van ban quy pham phap luat vé thudc phai
kiém soat dic biét; cac quy dinh vé thuc hanh tot ban budn thude, thuc hanh tot
ban 16 thudc.

2.2. Tang cudng cong tac thanh tra, kiém tra viéc thyc hién cac quy dinh vé
quy ché chuyén mén dugc, tuan thu cac nguyén tac tiéu chuan thuc hanh tot GDP,
GPP, thyc hién cac quy dinh vé quan 1y chit luong thude va thudc phai kiém soat
dac biét.

2.3. Thuc hién ding quy dinh vé thoi gian giai quyét hd so cip Gidy ching
nhan thyc hanh tt GDP, GPP, Giéy chirng nhan bu diéu kién kinh doanh thudc.
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2.4. C6 van ban chi dao cac co s y té s dung thudc giy nghién, thudc
hudng tam than, tién chat trén dja ban c6 bao kip thoi viéc thyc hi¢n mua thube
gy nghién, thudc hudng tim than, tién chat khong c6 trong két qua déu thau tap
trung cua tinh.

2.5. Nghiém tac kiém dieém, rat kinh nghiém doi v6i to chirc, ca nhan 6 lién
quan dén cic ton tai trong viéc tiép nhan, thim dinh, cap Chung chi hanh nghe
dugc, Gidy chimg nhan dat tiéu chuan thue hanh tot “phan ph01 thude” va Gidy
ching nhan dat tiéu chuan thuc hanh tbt “co so ban 1¢ thude”, Gidy ching nhan du
Diéu kién kinh doanh duoc; quan ly chat luong thudc; quan 1y thuoc phai kiém
soat ddc biét da néu tai muc 1.2. phan II & trén. C6 bao cao van ban vé viéc kiém
diém, khic phuc nhitng ton tai giri Thanh tra Bo Y té truée ngay 30/6/2021.

2.6. Chi dao céc co sd duge kiém tra c6 Bao cao khic phuc nhing ton tai da
néu tai muyc 2.2. cia Phan II cta két luan nay. Béo céo khic phuc giri Thanh tra Bo
Y té trwée ngay 30/6/2021.

3. Tai cac co s¢ dwoe kiém tra

- Tai Trung tdm Kiém nghiém tinh Lao Cai: Thuc hién huy sé hoa chat da
hét han sir dung dang duogc bao quan tai kho hoa chét; Nghiém thc chan chinh, rat
kinh nghiém va khic phuc nhimg t6n tai di néu tai muc 2.2.1. phan II cua két luan
nay. Béo céo khic phuc giri S6' Y té dé tong hop bao cdo Thanh tra B Y té trude
ngay 30/6/2021.

- Tai co s& kham, chita bénh: Nghiém tac chan chinh, rat kinh nghiém va
khéc phuc nhimg ton tai d3 néu tai muc 2.2.2. phan II cua két ludn ndy. B&o céo
khic phuc gii S0 Y té dé tong hop bao cdo Thanh tra Bo Y té trwée ngay
30/6/2021.

- Tai cac co s kinh doanh duge: Nghiém tac chan chinh, rat kinh nghiém va
khéc phuc nhitng ton tai dd néu tai muc 2.2.3 phan II ctia két luan nay. B&o céo
khic phuc gui S0 Y té dé tong hop bao cdo Thanh tra Bo Y té truée ngiy
30/6/2021.

Trén day 1a Két luan thanh tra cong tac quan 1y nha nudc vé tiép nhan, thim
dinh, cap Chimg chi hanh nghé dugc, Gidy chting nhan dat tiéu chuin thuc hanh
t6t “phan phdi thudc”, thuc hanh tét “co so ban 1¢ thudc”, Gidy chimg nhan du
Piéu kién kinh doanh duoc; quan 1y chit luong thudc; quan 1y thudc phai kiém
soat dic biét tai S6' Y té tinh Lao Cai.

Chanh Thanh tra By giao Truéng Poan Thanh tra t6 chic cong bd Két luan
thanh tra theo quy dinh tai Diéu 46 ctia Nghi dinh s6 86/ND-CP ngay 22/9/2011 cta
Chinh pht quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Lut thanh tra.

Noi nhgn: 7 CHANH THANH TRA BOQ
- Bo truong Nguyén Thanh Long (d€ bao cdo);

- Thtt truéng D6 Xuan Tuyén (dé bao cao);

- Thanh tra Chinh phu (de bao cao);

- Cuc Quan 1y Duoc (dé phdi hop);

- S¢'Y té tinh Lao Cai (dé thyuc hién);

- Céc co so dugc kiém tra (dé thyuc hién);

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

Nguyén Manh Cuong
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