UBND TINH BINHBDINH  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6:2811 /SYT-NVD
VIV kiém tra, danh gia viéc thuc Binh Dinh, ngay 21 thang 10 nam 2019

hién cac quy dinh quan ly nha
nude vé duge, my pham
nam 2019

Kinh gtri:
- Cac Phong Y té huyé¢n, thi xa, thanh phé;
- Cac don v1 truc thuoc;
- Bénh vién Phong - Da liéu Trung wong Quy Hoa;
- Bénh vién Chinh hinh - Phuc héi chirc nang Quy Nhon;
- Bénh vién Pa khoa Binh Pinh;
- Bénh vién tu da khoa Hoa Binh;
- Cac Phong kham da khoa: 38 Lé Loi, Toan My,
Huong Son, Thanh Long, Giang San, Diéu Tri, Hoa Duc;
- Cac doanh nghiép san xuat, kinh doanh thudc.

Thyc hién Quyét dinh scjs 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cia By trudng
B0 Y te ban hanh quy dinh vé ndi dung va thoi gian kiém tra, dénh gia viéc
thie hién cac quy dinh quan 1y nha nuéc vé duge, my pham Va Cong van sO
16568/QLD-VP ngay 26/9/2019 cia Cuc Quan ly duoc BO Y té vé viéc hudng
dan kle;m tra, danh gia viéc thyc hién cac quy dinh quan 1y nha nuéc vé duoc,
my pham nam 2019 (gui dinh kem cong van nay).

SoY té‘ yéu cau cac don vi ty danh gia viéc thyc hién cac quy dinh quan
1y nha nudc vé duge, my phdm nam 2019 theo Noi dung kiém tra, danh gia ban
hanh kém theo Quyét dinh s0 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019, cu thé nhu sau:

1. Phong Y té: Panh gia theo Muc 2. Tai Phong Y té va Phuy luc 1 (kém
theo cong van nay).

2. Trung tam WKiém nghiém Duoc pham - My pham: Panh gia theo Muc
3. Tai Trung tam ki€ém nghiém va Phu luc 2 (Keém theo cong van nay)

3. Co s6 san xuét thudc: Panh gia theo Muc 4. Tai co sé san xuét thudc.

4. Co s¢ ban budn thudc: Panh gia theo Muc 5. Tai co s& ban budn, xuét
khau, nhip khau thubc, nguyén liéu 1am thudc va Phu luc 1 ctia Thong tu sb
03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 ctia Bo truong B Y té Quy dinh
vé Thyc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam thude

5. Co s¢ kham chita bénh: Panh gid theo Muc 10. Cong tac dugc tai cac
co s& kham chira bénh va bao cdo cong tac Khoa duoc theo quy dinh tai diém ¢
khoan 2 diéu 10 ctua Thong tu 22/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 va Phu lyc 3
(Keém theo cong van nay)

, * Ghi ch(: Phu luc, Biéu mdu dwoc dwa 1én Trang thong tin dién tir S6Y
té Binh Dinh.



b. Thoi gian ty kiém tra va bdo cado:

T ngay 21/10/2019 dén ngay 04/11/2019, cac don vi thanh lap Poan
kiém tra cong tac dugc nam 2019 tai don vi va thuc hién viéc tu kiém tra danh
gia cac miat hoat dong c6 lién quan dén cong tac dugc ctia don vi minh va bao
céo két qua tu kiém tra vé S¢' Y té (giri file mém cho Phong Nghiép vu Dugc,
dia chi: nvd@syt.binhdinh.gov.vn) truée ngay 05/11/2019.

2. S&'Y té kiém tra, danh gia:

- Pdi véi cac co s¢ kham chita bénh tryc thudc va Bénh vién tu da khoa
Hoa Binh, S& Y t¢ sé két hop kiém tra cong tic dugc trong dot kiém tra chat
luong bénh vién cudi nam,

- Pbi v6i Trung tam kiém nghiém Duoc phdm - My pham tinh, cac don
vi khong truc thudc S¢ va cac doanh nghiép san xuét, kinh doanh thudc, S¢ Y
té s& thanh 1ap Poan kiém tra cong tac dugc va my pham nam 2019 dé phuc tra
tryc tiép cac don vi (€ théng bdo lich kiém tra cu thé sau).

- D61 v61 cac don vi con lai, S& Y t€ s€ xem xé€t trén két qua ty ki€ém tra
cua don vi.

SG'Y té thong bao dé cac don vi biét va trién khai thuc hién./.

Noi nhén: KT. GIAM POC
- Nhu trén; A A

- Lanh dao So Y té;

- Trang TTDT So' Y té;
- Luu: VT, NVD.

\ o
\ — N\ /
\§Hw

“"Tran Vin Truong

Ky boi: SO Y té
Co quan: Tinh Binh Dinh
Neav kv: 21.10.2019 14:51:23 +07:00



Phu luc 1:

BANG DIEM KIEM TRA, PANH GIA VIEC THUC HIEN
CAC QUY PINH QUAN LY NHA NUGC

VE DUQC, MY PHAM NAM 2019
(Danh cho Phong Y té)

Muc

Noi dung cham diém

Piém
chuan

Piém
doan
KT
chim

Ghi
chu

Phong y té

Trinh UBND huyén ban hanh theo tham quyén cac vin
ban quan ly vé dugc, my pham tai dia phuong theo yéu
cau quan ly cua UBND Huyén (néu c0).

- Phong y te 6 thuc hién: 1 diém

- Phong y té khong thyc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban dugc ban hanh

Pho bién, hudéng dan tip huan cho co s kinh doanh
dugc, my phém trén dia ban thuc hién cac van ban
QPPL, cac quy dinh méi ban hanh vé quan 1y duoc, my
pham:

- Phong y té cé thuc hién: 1 diém

- Phong y té khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra bao cdo cia phong y té luu tai SG' Y té

T6 chuc ty thanh tra, kiém tra co so 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 ciia Phong y té luu tai SO Y té

Bao cdo thuong xuyén dinh ky cong tac quan ly nha
nude vé dugc, my pham vé So' Y té

- Phong y te C0 thyc hién: 1 diém

- Phong y té khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra bao cdo cla Phong y té luu tai SO Y té

Chi dao, pho bién va trién khai viéc thuc hién céc van
ban quan 1y vé quan Iy my pham:

- C6 thyc hién: 1 diém

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai Phong Y té

Tb chirc thanh tra, kiém tra giam sat hau mai cac co s&
san xudt, kinh doanh my pham tai dia phuong:

- C6 to chuc: 1 diém

- Khoéng t6 chie: 0 diém

* Kiém tra bién ban thanh tra, kiém tra

Téqcht’rc phéi hop lién nganh trong cong tic quan Iy my
pham tai dia phuong:




- C6 phoi hop: 1 diem
- Khong phoi hop: 0 diém ,
* Kiém tra van ban luu tai Phong Y teé.

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

+Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra vin ban luu tai Phong Y té.

Cong tac giam sat my pham vi pham bi thu hoi: 1
+C6 thyce hién: 1 diém

+Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra vin ban luu tai Phong Y té.

10

Chi dao, pho bién va trién khai viéc thuc hién cac van | 1
ban quéan 1y vé quan 1y my pham:

- C6 thyc hién: 1 diém

- Khong thyc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai Phong Y té

Tong diém chuin 10

Tong diém tu kiém tra

Xép loai

Bdnh gid, xép loai:
- T 5ng s6 diem kiém tra dat 90% tré lén so véi diém chuan thuc té: Xé'p
loai xuat sac.
- T cfng s6 diem kiém tra dat 80-89% tré 1én so véi diém chuan thuc té:
Xep loai tot.
- T o”qng,so”' diém kiém tra dat 65- 79% tré lén so véi diém chudn thuc té:
Xep loai xuat kha.
- T o”qngrso”' diém kiem tra dat 50-64% tré 1én so véi diém chudan thuc té:
Xep loai xuat trung binh.
- T 5ng s6 diém kiem tra dat dwdi 50% tré 1én so véi diém chuan thuc té:
Xep loai kém.




Phu luc 2:

BANG DIEM KIEM TRA, PANH GIA VIEC THUC HIEN
CAC QUY PINH QUAN LY NHA NUOGC

VE DUQC, MY PHAM NAM 2019

(Danh cho Trung tam Kiém nghiém Duwoc pham — My phdm)

Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Piém
doan
KT
chim

Ghi
chd

Cong tac quan ly chat lwong thudc tai Trung tam
KNDP

Xay dung ké hoach va to chirc giam sat chat lugng
thudc, my pham luu hanh tai dia phuong:

- C6 thyc hién: 1 diém

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra ké hoach tai Trung tim Kiém nghiém

Ty 1é¢ mau duogc kiém nghiém du cac chi tiéu (Chi tinh
trén cdc mau lay kiém tra, gidm sat chat leong, khong
tinh mau givi, mau khdo sdt theo chi dao ciia Bé Y té
hodc theo cdc chirong trinh ciia Hé thong kiém nghiém):
- Tl 80% s6 mAu trd 1én: 2 diém

- Tl 60%-80% s6 mau: 1 diém

- Duéi 60% s6 mau: 0 diém

* Kiém tra bao cdo tai Trung tim kiém nghiém

Trién khai viéc 1y mau kiém tra chat luong thuéc mot
cach c6 trong tam, trong diém: thudc chira hoat chat kém
bén vitng, loai thudc bi phat hién c¢6 nhiéu vi pham hoic
thudc clia co s& ¢6 vi pham chat lugng

- Co trong tam, trong diém: 2 diém

- Khong c6 trong tam, trong diém: 0 diém

* Kiém tra s liéu tai Trung tam kiém nghiém

- Két qua kiém nghiém thudc chinh xac: 2 diém

- C6 két qua kiém nghiém, phén tich duoc xac dinh 1a
khong chinh xéac (sau khi c6 khiéu nai hoic khong co
khiéu nai): 0 diém

- Khong phat hién thudc kém chat luong, thudc gia,
nhung két qua kiém tra giam sat chat luong thudc cia
Vién Kiém nghi¢m tai dia phuong c6 phat hién thuc
kém chét luong, thude gia : trir 0.5 diém (-0.5)

Piém thwéng: Cong 1 diém (+1): Trung tim dat tiéu
chuan GLP, ISO, IEC.

T6 chic kiém tra, giam sat chat luong thudc trén dja ban:
- C6 td chue: 1 diém

- Khong t6 chuc: 0 diém

* Kiém tra ho so luu tai Trung tim Kiém nghiém




Bi4o céo dinh ky, dot xuat cong tac quan Iy chat luong 2
thudc trén dia ban.

- Bao c4o kip thoi: 2 diém

- B4o c4o khong kip thoi: 1 diém

- Khong bao céo: 0 diém

* Kiém tra cac bao co luu tai Trung tim Kiém nghiém

Tong diém chuin 10
Tong diém cham

Tong diém thwéng 1
Tong diém tu kiém tra

Xép loai

Bdnh gid, xép loai:
- ]jéng s6 diém kiém tra dat 90% trd 1én so véi diém chudn thuc té: Xé'p
loai xuat sac.
- Téng s6 diem kiém tra dat 80-89% tré 1én so véi diém chudn thuc té:
Xep loai tot.
- T 0”9ng’s0”’ diem kiém tra dat 65- 79% tré lén so véi diém chuan thuc té:
Xep logi xuat kha.
- T oxng’sé' diém kiém tra dat 50-64% trd 1én so véi diém chudn thuc té:
Xep loai xuat trung binh.
- T cfng s6 diém kiem tra dat dwéi 50% tré 1én so véi diém chudn thuc té:
Xep loai kem.




Phu luc 3:

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

VE DUQC, MY PHAM NAM 2019
(Danh cho cac co so kham bénh, chita bénh)

Muc

NOi dung cham diém

Piém
chuan

Piém
doan
KT
chim

Ghi
chd

Cong tac quan ly dugc tai co s¢ Kham chira bénh

Cong tac quan ly thudc giy nghién, thudc hwéng tam
thin va thudc tlen chit

1.1

Thuc hién va trién khai cac van ban quan ly vé quan ly
thudc gdy nghién, thudc huéng tdm than va tién chat:

- C6 thyc hién: 1 diém

- Khong thyc hién: 0 diém

* Kiém tra vin ban luu tai don vi

1.2

T6 chirc ban 1¢ thudc gdy nghién va nhugng thudc gay
nghién, thudc “hudng than, thubc tién chat cho diéu tri
ngoai tra: 1 diém

- Khong t6 chic ban 1& thudc gdy nghién va nhuong
thudc giy nghién, thudc hudng than, thude tién chat cho
diéu tri ngoai tri: 0 diém

Piém phat: Trur 1 diém ( 1) d6i véi don vi khong t0
chirc co s¢ ban 1é thudc giy nghién, thuéc huéng
than, thudc tién chit cho diéu tri ngoai tru.

* Kiém tra vin ban luu tai don vi

1.3

Cong tac thong ké bao céo:

- Plng quy dinh: 0,5 diém

- Khong dung quy dinh: 0 diém

* Kiém tra bdo cdo luu tai S6 Y té

0,5

Cong tac quan ly dugc tai co s¢ Kham chira bénh

2.1

T6 chirc thyuc hién cac vin ban quan 1y vé cong tac dugc
tai co s& Kham chira bénh

- C6 thyc hién: 0,5 diem.

- Khong thuc hién: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai don vi

0,5

2.2

Hoi dong thude va diéu tri tai co s& Kham chita bénh
dam bao viéc sir dung thude an toan hop 1y:

- Pam béo viéc st dung thudc an toan hop 1y: 1 diém

- Khong dam bao viéc st dung thudc an toan hop ly: 0
diém

* Kiém tra hd so bénh an tai don vi.

2.3

Viéc cung ng di thudc cho cong tic phong bénh,




chira bénh cho bénh nhan ndi tri va bénh nhan ngoai
tri c6 thé biao hiem y teé

2.3.1

X4y dung ké hoach cung tng du thuéc cho bénh nhan
noi tra va bénh nhan ngoai tra c¢6 thé bao hiém y té.

- Co ké hoach: 0,5 diém

- Khong c6 ké hoach: 0 diém

* Kiém tra ké hoach luu tai don vi

0,5

2.3.2

T6 chirc xdy dung danh muc thudc phu hop véi phan
tuyén k¥ thuat:

- C6 t6 chue: 0,5 diém

- Khong t6 chire: 0 diém

* Kiém tra danh muc luu tai don vi

0,5

2.3.3

Cung tng du thude theo danh muc cho bénh nhan ndi tri
va bénh nhan ngoai trd c¢6 thé BHYT, khong dé bénh
nhan tuy mua.

- Cung tng da thube: 1 diém

Piém phat: Trir 1 diém (-1): Khéng cung trng di

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

2.3.4

Thue hién Quy ché Ké don thudc trong diéu tri ngoai tri
- Thyc hién dung: 0,5 diém

- Khong thuc hién dtng: 0 diém

* Kiém tra don thudc luu tai don vi.

0,5

2.35

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

- Thyc hién dtng: 0,5 diém

- Khéng c6 thyc hién ding: 0 diém

* Kiém tra cac nha thudc bénh vién

0,5

2.3.6

Trién khai cong tac dugc 1am sang tai cac bénh vién
- C6 trién khai: 1 diém

- Khéng trién khai: 0 diém

* Kiém tra cac van ban chi dao luu tai S& Y té

2.4

Cong tac thong tin thudc va theo déi phan ving c6 hai
cua thuoc ADR:

24.1

Cong tac theo ddi va bao cao phan (mg c6 hai cua thude
ADR theo quy dinh:

- C6 theo ddi: 0,5 diém

- Khdng theo dai: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai don vi.

0,5

242

Pho bién cac thong tin thudc va ADR tdi cac khoa phong
- Ph6 bién kip thoi: 0,5 diém

- Pho bién khong kip thoi: 0,25 diém

- Khong ph bién: 0 diém

* Kiém tra van ban luu tai don vi.

0,5

2.4.3

T6 chirc cac 16p tap huan vé thong tin thudc va ADR:
- C6 t6 chuc tap huan: 0,5 diém

0,5




- Khong tap huan: 0 diém
* Kiém tra ho so luu don vi.

2.4.4 | Kiém tra cong tac theo ddi ADR tai cac cac khoa phong | 0,5
trong bénh vién

- C6 kiém tra: 0,5 diém

- Khong t6 chuc kiém tra: 0 diém
* Kiém tra ho so tai S& Y té

Tong diém chuan 10
Tong diém cham

Tong diém phat 2
Tong diém tw kiém tra

Xép loai

Bdnh gid, xép loai:
- ]jéng s6 diém kiém tra dat 90% tré 1én so véi diém chudn thuc té: Xé'p
loai xuat sac.
- T 5ng s6 diem kiém tra dat 80-89% tré 1én so voi diém chuan thuc té:
Xep loai tot.
- Toxngrso”' diém kiém tra dat 65- 79% tré 1én so véi diém chudn thuc té:
Xeép logi xuat kha.
- T cfngrsér diém kiém tra dat 50-64% tré 1én so véi diém chudan thuc té:
Xep loai xuat trung binh.
- T 5ng s6 diem kiém tra dat dudi 50% tré lén so véi diém chuan thuc té:
Xep loai kem.
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