UBND TINH BINH PINH  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Ty do - Hanh phic
S6: 2952/SYT-NVD
V/v kiém tra, danh gia viéc Binh Dinh, ngay 02 thang 10 ndm 2020

thue hién cac quy dinh quan ly
nha nwéc vé dugc, my pham
nam 2020

Kinh gui:
- Cac phong Y té huyén, thi xa, thanh pho;
- Cac don vi truc thudc;
- Bénh vién Phong - Da liéu Trung wong Quy Hoa;
- Bénh vién Chinh hinh - Phuc héi chitc nang Quy Nhon;
- Bénh vién Pa khoa Binh Dinh - Phan m& rong;
- Bénh vién tu da khoa Hoa Binh;
- Cac phong kham da khoa: 38 Lé Lgi, Toan My,
Huwong Son, Thanh Long, Giang San, Diéu Tri, Hoa Buc;
- Cac doanh nghiép san xuat, kinh doanh thudc.

Thye hién Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cua B trudng
B0 Y té ban hanh quy dinh vé noi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc
thue hién cac quy dinh quéan ly nha nwéc vé duge, my pham va Cong van so
15294/QLD-VP ngay 24/9/2020 ctia Cuc Quan ly dwgc Bo Y té vé viéc huéng
dan kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nwéc vé dugc,
my pham nam 2020 (Pinh kém céng vdn nay).

S& Y té yéu cau cac don vi ti danh gia viéc thye hién cac quy dinh quan
1y nha nwéc vé duge, my pham nam 2020 theo N6i dung kiém tra, danh gia ban
hanh kém theo Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019, cu thé nhw sau:

1. N¢i dung ty kiém tra:

- Phong Y té: Banh gia theo Muc 2. Tai Phong Y té va Phu luc 1 (Kém
theo cong vdn nay).

- Trung tdm Kiém nghiém Dugc pham - My pham: Panh gia theo Muc 3.
Tai Trung tam kiém nghiém va Phu luc 2 (Kém theo c6ng van nay)

- Co s@ sdn xudt thudc: Danh gia theo Muc 4. Tai co s& san xuat thudc.

- Co' s0 bdn buén thuéc: PBanh gia theo Muc 5. Tai co s@ ban budn, xuat
khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thuéc va Phu luc 1 cia Thong tuw so
03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cta B6 trwdng BO Y té Quy dinh
vé Thye hanh tot phan phoi thudc, nguyén liéu lam thudc

- Co so kham chita bénh: Panh gia theo Muc 10. Cong tac dugc tai cac
co s& kham chita bénh va bao céo cong tac Khoa dugc theo quy dinh tai diém c
khoan 2 diéu 10 cta Thong tw 22/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 va Phu luc 3
(Kem theo cong van nay).



* Ghi chi: Phu luc, Biéu mau dugc dua lén Trang thong tin dién tir SG'Y
té Binh Dinh.

2. Thoi gian ty kiém tra va bao cao:

T ngay 05/10/2020 dén ngay 30/10/2020, cac don vi thanh 1ap Poan
kiém tra cong tac dugc nam 2020 tai don vi va thyc hién viéc ty kiém tra danh
gia cac mat hoat dong cé lién quan dén céng tac duwgc cia don vi minh va bao
cao két qua ty kiém tra vé SG'Y té (guri file mém cho Phong Nghiép vu Dugc,
dia chi: nvd@syt.binhdinh.gov.vn ) truéc ngay 05/11/2020.

Sau khi nhan dwgc bao cdo cia cac don vi, S& Y té sé kiém tra, danh gia
lai két qua ty kiém tra cia cac don vi, cu thé:

- Boi v6i cac co sé kham chita bénh triee thudc va Bénh vién tu da khoa
Hoa Binh, SG Y té sé két hgp kiém tra cong tac dugc trong dot kiém tra danh
gia chat lwgng bénh vién cudi nam;

- Cac don vi khong truc thuoc SG Y té va cac doanh nghiép san xuat,
kinh doanh thudc, S& Y té sé thanh 1ap Poan kiém tra cong tac duwgc va my
pham nam 2020 dé phiic tra trye ti€p cac don vi (sé théng bdo lich kiém tra cu
thé sau).

- B6i v6i Trung tam kiém nghiém Dwgc pham - M§ pham tinh va céac
don vi con lai, SG'Y té sé xem xét trén két qua ty kiém tra ctia don vi.

S&'Y té thong bao dé cac don vi biét va trién khai thyc hién./.

Noi nhdn: KT. GIAM POC
-Nhoweén; PHO GIAM BOC
- Lanh dao S&'Y té; _

- Trang TTDT S8 Y té;
- Luu: VT, NVDy.
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Phu luc 1:

BANG PIEM KIEM TRA, PANH GIA VIEC THUC HIEN

CAC QUY PINH QUAN LY NHA NUOC

VE DUQC, MY PHAM NAM 2020
(Danh cho Phong Y té)

Muc

Noi dung cham diém

Piém
chuan

Piém
doan
KT
cham

Ghi
cha

Phong y té

Trinh UBND huyén ban hanh theo thim quyén cac van
ban quén ly vé dwgc, m§ pham tai dia phuwong theo yéu
cau quan ly cia UBND Huyén (néu co).

- Phong y té c6 thyc hién: 1 diém

- Phong y té khong thyc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban dugc ban hanh

Pho bién, hwéng dan tdp huan cho co sé kinh doanh
dwgc, my pham trén dia ban thwc hién cac van ban
QPPL, cac quy dinh méi ban hanh vé quan 1y dugc, my
pham:

- Phong y té c6 thuc hién: 1 diém

- Phong y té khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra bao cdo ctia phong y té Ivu tai SG Y té

T6 chitc tu thanh tra, kiém tra co s@ kinh doanh dugc,
my pham trén dia ban

- Phong y té c6 thyc hién: 1 diém

- Phong y té khong thyc hién: 0 diém

* Kiém tra bao cdo ctia Phong y té lvu tai SG Y té€

Bao cao thuong xuyéen dinh ky cong tac quan ly nha
nuwéc vé dege, my pham vé SG Y té

- Phong y té c6 thuc hién: 1 diém

- Phong y té khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra bao cdo ctia Phong y té lvu tai SO Y té

Chi dao, pho bién va trién khai viéc thyc hién cac van
ban quan ly vé quan ly my pham:

- C6 thuc hién: 1 diém

- Khong thwe hién: 0 diém

* Kiém tra van ban lwu tai Phong Y té

T6 chitc thanh tra, kiém tra gidm sat hau mai cac co s@
san xuat, kinh doanh my pham tai dia phwong:

- Co6 to chirc: 1 diém

- Khong t6 chirc: 0 diém

* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra

T6 chic phéi hop lién nganh trong cong tac quan ly my




pham tai dia phwong:

- C6 phoi hgp: 1 diém

- Khéng phdi hgp: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai Phong Y té.

Cong tac thong ké, bao cao vé quan ly my pham: 1
+C6 thyee hién: 1 diém

+Khong thue hién: 0 diém

* Kiém tra van ban luwu tai Phong Y té.

Cong tac giam sat my pham vi pham bi thu hoéi: 1
+C6 thuye hién: 1 diém

+Khong thure hién: 0 diém

* Kiém tra van ban lwu tai Phong Y té.

10

Chi dao, pho bién va trién khai viéc thyc hién cac van 1
ban quan ly vé quan ly my pham:

- C6 thuc hién: 1 diém

- Khong thwe hién: 0 diém

* Kiém tra van ban luwu tai Phong Y té

Tong diém chuan 10

Tong diem ty kiém tra

Xép loai

Ddnh gid, xép loai:

- Tong s6 diém kiém tra dat 90% tré lén so vdi diém chudn thuc té: Xép
loai xudt sdc.

- Tong s6 diém kiém tra dat 80-89% tré 1én so voi diém chudn thuc té:
Xép logi tot.

- Téng so6 diém kiém tra dat 65- 79% tré lén so v&i diém chudn thuc té:
Xép logi xudt khd.

- Tong s6 diém kiém tra dat 50-64% tré lén so vdi diém chudn thuc té:
Xép logi xudt trung binh.

- Tong so6 diém kiém tra dat dudi 50% tré 1én so véi diém chudn thuc té:
Xép logi kém.




Phu luc 2:

BANG PIEM KIEM TRA, PANH GIA VIEC THUC HIEN
CAC QUY PINH QUAN LY NHA NUOC

VE DUQC, MY PHAM NAM 2020

(Danh cho Trung tdm Kiém nghiém Duwgc phdm — My phdm)

Muc

Noi dung cham diém

Piem
chuan

Piém
doan
KT
cham

Ghi
chua

Cong tac quan ly chat lwgng thudc tai Trung tam
KNDP

Xay dung ké hoach va t6 chitc gidam sat chat lwgng
thuéc, my pham lwu hanh tai dia phwong:

- Co thue hién: 1 diém

- Khéng thye hién: 0 diém

* Kiém tra ké hoach tai Trung tam Kiém nghiém

Ty 16 mau dugce kiém nghiém da céac chi tiéu (Chi tinh
trén cdc mau ldy kiém tra, gidm sdat chdt luwong, khéng
tinh mdu guwi, mdu khdo sdt theo chi dao ctia B4 Y té
hodc theo cdc chuong trinh ctua Hé théng kiém nghiém):

- Tt 80% s6 mau trd 1én: 2 diém

- Tt 60%-80% s6 mau: 1 diém

- Dudi 60% s6 mau: 0 diém

* Kiém tra bdo céo tai Trung tdam kiém nghiém

Trién khai viéc 1dy mau kiém tra chat lwgng thu6c mot
cach co6 trong tam, trong diém: thudc chita hoat chat kém
bén virng, loai thudc bi phat hién cé nhiéu vi pham hodc
thu6c cia co sé c6 vi pham chat lwgng

- C6 trong tam, trong diém: 2 diém

- Khong c6 trong tam, trong diém: 0 diém

* Kiém tra s0 liéu tai Trung tam kiém nghiém

- Két qua kiém nghiém thu6c chinh x4c: 2 diém

- C6 két qua kiém nghiém, phan tich dwgc xac dinh la
khong chinh xac (sau khi c6 khiéu nai hoac khong co
khiéu nai): 0 diém

- Khong phat hién thudc kém chat lwgng, thudc gia,
nhung két qua kiém tra gidm sat chat lwgng thudc cia
Vién Kiém nghiém tai dia phwong c6 phat hién thudc
kém chat lwgng, thudc gia : triv 0.5 diém (-0.5)

biem thuéng: Cong 1 diém (+1): Trung tam dat tiéu
chuan GLP, ISO, IEC.

T6 chitc kiém tra, gidam sat chat lwgng thudc trén dia ban:
- C6 t0 chitc: 1 diém
- Khong t6 chitc: 0 diém




* Kiém tra ho6 so lvu tai Trung tdm Kiém nghiém

Béo cdo dinh ky, dot xudt céng tac quan ly chat lwgng 2
thudc trén dia ban.

- Bao cdo kip thoi: 2 diém

- B4o céo khong kip thoi: 1 diém

- Khéng bao cao: 0 diém

* Kiém tra cac bao cao Iuvu tai Trung tdm Kiém nghiém

Tong diem chuan 10
Tong diem cham

Tong diém thuéng 1
Tong diém tu kiém tra

Xép loai

Ddnh gid, xép loai:

- Tong s6 diém kiém tra dat 90% tré lén so vdi diém chudn thuc té: Xép
loai xudt sdc.

- Tong so diém kiém tra dat 80-89% tré 1én so voi diém chudn thuc té:
Xép logi tot.

- Téng so6 diém kiém tra dat 65- 79% trd lén so v&i diém chudn thuc té:
Xép logi xudt khd.

- Tong s6 diém kiém tra dat 50-64% tré lén so vdi diém chudn thuc té:
Xép logi xudt trung binh.

- Tong so6 diém kiém tra dat dudi 50% tré 1én so véi diém chudn thuc té:
Xép logi kém.




Phu luc 3:

BANG PIEM KIEM TRA, PANH GIA VIEC THUC HIEN

CAC QUY PINH QUAN LY NHA NUGC
VE DUQC, MY PHAM NAM 2020
(Danh cho cdc co s6 kham bénh, chita bénh)

Diém
ne a gen biém | doan | Ghi
Muc Noi dung cham diém chuin| KT | cha
cham
Cong tac quan ly dugc tai co s¢ Kham chita bénh
1 Cong tac quan ly thudc gay nghién, thuoc hwong tam

than va thuoc tién chat

1.1 | Thyc hién va trién khai cac van ban quan ly vé quéan ly 1
thudc gay nghién, thudc hwéng tam than va tién chat:
- Co thue hién: 1 diém
- Khong thwe hién: 0 diém
* Kiém tra van ban lwu tai don vi

1.2 | T6 chitc ban 1é thuéc gay nghién va nhwgng thudc gay 1
nghién, thuéc hwéng than, thuéc tién chat cho diéu tri
ngoai tru: 1 diém
- Khong t6 chitc ban 1é thudc gdy nghién va nhugng
thuoc gay nghién, thuéc hwéng than, thudc tién chat cho
diéu tri ngoai trd: 0 diém
biém phat: Trit 1 diem (-1) doi véi don vi khong to
chitc co sé ban 1é thuoc gay nghién, thuéc hwéng
than, thuoc tién chat cho diéu tri ngoai tra.
* Kiém tra van ban lwu tai don vi

1.3 | Cong tac thong ké bao céo: 0,5
- bung quy dinh: 0,5 diém
- Khong ding quy dinh: 0 diém
* Kiém tra bdo cdo Iwu tai SG Y té

2 Cong tac quan ly dugc tai co s¢ Kham chita bénh

2.1 | T6 chic thyce hién cac van ban quan ly vé cong tac dwgec | 0,5
tai co s@ Kham chita bénh
- C6 thuc hién: 0,5 diém.
- Khong thwe hién: 0 diém
* Kiém tra van ban lwu tai don vi

2.2 | HGi dong thudc va diéu tri tai cd s¢ Kham chita bénh 1

dam béo viéc st dung thudc an toan hgp ly:

- Bam béo viéc str dung thudc an toan hgp ly: 1 diém

- Khong dam bdao viéc st dung thu6c an toan hgp ly: 0
diém

* Kiém tra ho so bénh an tai don vi.




2.3

Viéc cung wng du thuéc cho cong tac phong bénh,
chira bénh cho bénh nhan ngi tri va bénh nhan ngoai
tria c6 thé bao hiém y té

2.3.1

Xay dung ké hoach cung ng du thuéc cho bénh nhan
ndi trd va bénh nhan ngoai trd cé thé bao hiém y té.

- C6 ké hoach: 0,5 diéem

- Khong c6 ké hoach: 0 diém

* Kiém tra ké hoach Iwu tai don vi

0,5

2.3.2

T6 chitc xay dwng danh muc thuéc phu hgp véi phan
tuyén ky thuat:

- C6 to chie: 0,5 diém

- Khong t6 chitc: 0 diém

* Kiém tra danh muc lwu tai don vi

0,5

2.3.3

Cung tng du thudc theo danh muc cho bénh nhan ndi tra
va bénh nhan ngoai trd c6 thé BHYT, khong dé bénh
nhan ty mua.

- Cung tng dua thudc: 1 diém

biém phat: Trit 1 diem (-1): Khong cung &rng dua

* Kiém tra ho so, bao cdo luu tai don vi

2.3.4

Thure hién Quy ché Ké don thudc trong diéu tri ngoai tra
- Thye hién dang: 0,5 diém

- Khong thuc hién ding: 0 diém

* Kiém tra don thuoc lwu tai don vi.

0,5

2.3.5

Bénh vién thuc hién ding cac quy dinh vé hoat dong nha
thudc bénh vién

- Thye hién dang: 0,5 diém

- Khong c6 thye hién ding: 0 diém

* Kiém tra cac nha thuodc bénh vién

0,5

2.3.6

Trién khai cong tac duge 1am sang tai cac bénh vién
- C6 trién khai: 1 diéem

- Khong trién khai: 0 diém

* Kiém tra cac van ban chi dao Iwu tai SG'Y té

24

Cong tac thong tin thudc va theo doi phan @ng c6 hai
cua thuoc ADR:

241

Cong tac theo doi va bao cao phan ng c6 hai cua thudc
ADR theo quy dinh:

- C6 theo doi: 0,5 diém

- Khong theo doi: 0 diém

* Kiém tra van ban luwu tai don vi.

0,5

2.4.2

Pho bién cac thong tin thuéc va ADR t&i cac khoa phong
- Pho bién kip thoi: 0,5 diém

- Pho bién khong kip thai: 0,25 diém

- Khéng pho bién: 0 diém

* Kiém tra van ban lwu tai don vi.

0,5




2.4.3

T6 chitc cac 16p tap huan vé thong tin thuéc va ADR:
- Co6 t6 chire tap hudn: 0,5 diém

- Khong tap huan: 0 diém

* Kiém tra ho so lvu don vi.

0,5

244

Kiém tra cong tac theo déi ADR tai cac cac khoa phong
trong bénh vién

- C6 kiém tra: 0,5 diém

- Khong t6 chirc kiém tra: 0 diém

* Kiém tra ho so tai SGY té

0,5

Tong diém chuan

10

Tong diém cham

Tong diém phat

Tong diém tu kiém tra

Xép loai

Ddnh gid, xép loai:

- Tong s6 diém kiém tra dat 90% tré lén so v&i diém chudn thuc té: Xép

loai xudt sdc.

- Tong s6 diém kiém tra dat 80-89% tré 1én so voi diém chudn thuc té:

Xép logi tot.

- Téng so6 diém kiém tra dat 65- 79% tré lén so v&i diém chuan thuc té:

Xép loai xuat khd.

- Tong s6 diém kiém tra dat 50-64% tré 1én so voi diém chudn thuc té:

Xép logi xudt trung binh.

- Tong so6 diém kiém tra dat dudi 50% tré 1én so véi diém chudn thuc té:

Xép loai kém.
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