BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tw do — Hanh phic

Sb: 45@ /QP-BYT Ha Ngi, ngay )3 thang 9 nam 2019

‘ QUYET PINH
Ban hanh quy dinh vé ngi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc
hién cic quy dinh quan ly nha nwéc vé duge, my phim

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cit Luat Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cin ci Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 nim 2017 cia
Chinh phii quy dinh chiic ning, nhiém vu, quyén han va co ciu tb chirc cua Bo
Y té; ’

Cin cir Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phi1 quy dinh vé diéu kién san xuit m§ pham;

Cian cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc;

Cin cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cua
Chinh phu sira d6i, b sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc ctia Bo Y té;

Theo dé nghi cia Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay quy dinh vé n6i dung va thoi
gian kiém tra, danh gi4 viéc thyc hién cac quy dinh quan ly nha nudc vé duge va
m§ phaim.

Piéu 2. Giao Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhiém xdy dung va ban hanh
Bang diém va huéng dan cach tinh diém kiém tra danh gia viéc thuc hién cac
quy dinh quan 1y nha nuéc vé dugc va my phdm cua SO Y té cac tinh/thanh phd
truc thuéc Trung uwong vao thang 9 hang nam dua trén tinh hinh thuc té hoat
doéng cua nganh.

Piéu 3. Giao S¢ Y t€ céc tinh/thanh phé truc thuéc Trung wong dua trén
Bang diém do Cuc Quan 1y Duoc ban hanh hang nam va dic thii clia dia phuong
dé xay dung bang diém va hudng din cic don vi truc thudc S&, cac don vi co
hoat dong vé duoc, m§ phim trén dia ban vao trudc ngay 10/10 hang nim dé tu
kiém tra, d4nh gia cho phii hop véi tinh hinh thyc té.
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Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac Ong, Ba Chanh Vin phong B, Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc, Chanh Thanh tra Bg, cac Vu truong, Cuc trudng, Téng Cuc truéng, Giam
dbc cac bénh vién tryc thudc Bo Y té, Giam dbc S Y té cac tinh/thanh phd truc
thugc Trung wong va Thu trudong cac don vi c6 li€n quan chiu trach nhiém thj
hanh Quyét dinh ndy./.g, "
Noi nhin:

- Nhu biéu 5;

- Ph6 Thii tuéng CP Vi Dirc Pam (dé blc);

- Vu KGVX VPCP, Vu VDXH QH (dé b/c);

- Céc Thir truong (dé p/h);

- C{lc Vu, Cuc, Tong cuc, don v1 truc thude Bo; /
- Cong théng tin dién tir B§ Y t€, Trang thong tin dién tir Cuc QY
- Luu: VT, QLD (02 ban).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phiuc

QUY DINH
Noi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan
ly nha nudc vé dwgc, my pham

(Ban hanh kém Quyét dinh s6 4369/0D-BYT ngay-Lthing 9 ndam 2019
ciia BY trucng B Y té)

I. Noi dung kiém tra, danh gia
1. Tai S¢' Y té:
- Céng tac xay dung chién lugc, quy hoach, ké hoach phat trién nganh tai
dia phuong va viéc t6 chirc trién khai thuc hién sau khi dugc phé duyét;
- Cong tac trién khai thyuc hién cac chinh séch, chi truong, dudng 16i quan
ly, phét trién nganh dugc, my phdm cta nha nudce, Chinh phii hoic ciia B6 Y té;
- Céng tac td chirc thuc hién, phéi hop trién khai thuc hién cac vin ban
quy pham phép ludt va céc quy dinh vé quan 1y nha nuéc vé dugc, my pham;
- Cong tac trién khai cdc thi tyc hanh chinh lién quan dén linh vuc quan ly
duge va m§ pham thudc pham vi clia S& Y té;
- Cong tac tuyén truyén, phd bién, hudng dan trién khai cic vin ban quy
pham phép luat vé duoc va m§ phdm méi ban hanh;
- Céng tac td chirc va phbi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thyuc hién cac quy dinh quan Iy nha nuéc vé dugc va m§ pham;
- Cong tac chi dao, kiém tra cac don vi thuc hién quy dinh vé quén ly
duoc va my phim theo timg linh vuc:
+) Quan ly chét luong thubc;
+) Quan ly théng tin, quang cdo thudc, va theo ddi phan tmg co6 hai
ctia thude (DI & ADR);
+) Quéan ly gia thudc;
+) Quan ly kinh doanh dugc;
+) Pang ky thudc;
+) P4u thau, cung tng thubc;
+) Quan ly dugc bénh vién;
+) Quan 1y m§ pham;
+) Cong tac thanh tra duge va my pham;
+) Viée g dung Cong nghé thong tin két ndi co s& cung ting thube.
- Cong tac théng ké va tdng hop, béo cdo;




- Cong tac dao tao nhan luc dugc;

- Cong tac cai cach hanh chinh.

2. Tai Phong Y té:

- Céng tac xay dung ké hoach hoat dong cong téc dugc hang nim trinh
Uy ban nhéan dén c6 thAm quyén phé duyét va té chirc trién khai thuc hién;

- Céng tac tuyén truyén, phd bién céc vin ban quy pham phép lujt vé
duge va m§ phdm méi ban hanh;

- Cong tac t6 chirc thuc hién va phéi hop v6i cac don vi thuc hién cac van
ban quy pham phép luat va céc quy dinh vé& quan Iy dugc va m§ phim;

- Cong tac td chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thyuc hién cc quy dinh quéan 1y nha nuéc vé dugc va m§ phim;

- Cong tac phéi hop véi S¢ Y té trong viée tham dinh cAp chimg chi hanh
nghé, gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc cho céc co s& kinh doanh
duoc theo thim quyén;

- Céng tac thdng ké va tdng hop, béo cdo;

- Cong tac cai cach hanh chinh.

Tai céc dia phuong néu Uy ban nhén dén quén, huyén giao cho Trung tim
Y té quéan, huyén thuc hién chirc ning quan Iy nha nuéc vé y té trén dia ban thi
cac ndi dung nay dugc ap dung dé kiém tra tai cac Trung tdm Y té do.

3. Tai Trung tdm kiém nghiém:

- Céng tac xdy dung ké hoach kiém tra, gidm sat chét luong thube va m§
pham trén dja ban; |

- Cong tac td chitc trién khai thuc hién ké hoach kiém tra, giam sat chét
lwong thudc va m§ phdm trén dia ban;

- Viéc phdi hop véi cdc co quan chirc ning trong cong tac kiém tra, gidm
sat chit luong thudc va m§ pham trén dia ban;

- Viéc thyc hién, duy tri dap tmg céc quy dinh cta phap luat vé diéu kién
hoat dong phu hop véi pham vi hoat dong;

- Coéng tac nghién ctru khoa hoc va tmg dung khoa hoc k¥ thuat, ap dung
cac nguyén tic, tiéu chuén GLP, ISO.

- Cong tac dao tao cén bd chuyén moén k¥ thuat va nghién ctru khoa hoc
phuc vu céng tac kiém nghiém dugc va my pham;

- Céng tac thong ké va tdng hop béo cdo.

4. Tai co s& san xuét thudce:

- Ho so phap ly: Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc;

- Viéc thyc hién céc quy dinh chuyén mén vé duoc va quan ly gia thubc;

- Viéc thuc hién céc nguyén tac vé thyue hanh tét (GPs);



- Cong tac kiém tra, kiém soét chit luong va dam bao chit luong thubc;

- Viéc ing dung CNTT két ndi co s6 cung g thuéc;

- Céng tac Pang ky thubc;

- Viéc cap nhat thong tin thudc theo yéu ciu cia co quan quan ly;

- Viéc thuc hién quy dinh ciia phép ludt trong viée kinh doanh thubc va
nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét;

- Céng tac td chirc va quan ly hoat dong cua cac don vi truc thudc (néu
¢6): chi nhanh, nha thudc, quiy thubc...

5. Tai co s& ban budn, xuit khiu, nhap khéu thudc, nguyén liéu lam
thudc:

- Hb so phép ly: Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc;

- Viéc thue hién cac quy dinh chuyén mén vé duoc va quéan 1y gia thudce;

- Viéc thuc hién céc quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan
thubc - GSP” va/hodc “Thuc hanh tét phan phéi thubc - GDP”;

- Cong tac kiém tra, kiém soét chét luong va dam bao chét luong thudc;

- Viéc tmg dung CNTT két ndi co sé cung img thudc;

- Viéc cép nhat thong tin thudc theo yéu cu ciia co quan quan ly;

- Viéc kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thube phai kiém soat dic biét;

- Cong tac td chuc va quan ly hoat dong cua cac don vi truc thudc (néu
¢6): chi nhanh, nha thudc, quiy thube...

6. Tai co sé lam dich vu thir thubc trén 14m sang, dich vu BA/BE

- Hb so phép Iy: Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé hoat dong thir thudc trén 14m sang.

7. Tai co s& ban 1é thube:

- Hb so phép ly: Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mon vé duoc, quy ché ké don thubc
trong diéu tri ngoai trii va quy dinh vé quén ly gia thudc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyen tic “Thuc hanh t6t nha thube —
GPP”;

- Céng tac kiém tra, kiém soat chét lwong thubc;

- Viéc img dung CNTT két néi co s& cung (mg thudc;

- Viéc cap nhit thong tin thube theo yéu cau cla co quan quén ly;

- Viéc thuc hién quy dinh cia phap ludt trong viéc kinh doanh thudc, phai
kiém sodt dic biét.

8. Tai co s& lam dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thude:

- H so phap ly: Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén moén vé duogc;



- Viéc thuc hién céc nguyén tic vé “Thuc hanh tét bao quan thubc -
GSP”;

- Viéc tmg dung CNTT két nbi co s& cung tmg thudc;

- Viéc cap nhét thong tin thudc theo yéu céu ctia co quan quan 1y;

- Viéc bao quan thudc, nguyén liéu lam thube phai kiém soat dic biét.

9. Tai co s& lam dich vy kiém nghiém thuéc, nguyén liéu lam thudc:

- Hd so phap 1y: Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- Viéc thyc hién cac quy dinh chuyén mén vé duoc;

- Viéc thuc hién cdc nguyén tic vé “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém
thudc - GLP”.

10. Cong tac dugc tai cac co s¢ kham chira bénh:

- Cong tac tiép nhéan, phd bién va thuc hién cac vin ban quan ly nha nudc
vé dugc, céc quy dinh chuyén mén vé dugc trong cac co s& kham, chita bénh;

- Hoat dong cua Hoi déng thudc va diéu tri;

- Céng tac ddu thiu, cung tmg thubc trong bénh vién;

- Céng tac quan 1y, sir dung thudc tai.co sé kham chita bénh;

- Cong tac duoc 1am sang, thong tin thube va theo ddi phan img c6 hai cua
thudc (DI&ADR);

- Viéc thyc hién Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tra;

- Céng tac pha ché thudc theo don (néu co); '

- Viéc thuc hién céc nguyén tic vé “Thuc hanh tét bao quan thudc -
GSP”;

- Cong tac kiém tra, kiém soat chét lugng thudc;

- Cong tic quan ly hoat dong clia nha thudc bénh vién.

11. Céc co s& c6 hoat dong duoc nhung khéng thude dién cip gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc:

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mon vé dugc, quy ché ké don thudc
trong didu tri ngoai trt va quy dinh vé& quan 1y gia thudc;

- Viéc thuc hién céc quy dinh vé nguyén tic GPs;

- Cong tac kiém tra, kiém so4t chit luong thube;

- Viéc thuc hién céc quy dinh vé& quan Iy m§ phim.

12. Tai c4c co s& san xuit m§ phdm:

- Hb so phép ly: Gidy chimg nhén di diéu kién san xuét m§ pham;

- Viéc thuc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh t6t san xuit m§ phim cua
ASEAN” (CGMP - ASEAN);

- Viéc thuc hién céc quy dinh vé quan 1y m§ pham.

13. Tai céc co s& kinh doanh m§ pham:



- H6 so phap 1y: Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh;

- Viéc thuc hién céc quy dinh vé quan Iy m§ pham.

IL Théi gian kiém tra, danh gia .

1. Céc don vi truc thude S& Y t€, cac co s cd hoat dong vé duge va my
phdm trén dia ban tinh/thanh phd truc thudc Trung wong cé trach nhiém tién
hanh tur kiém tra d4nh gi4 cic mat hoat dong c6 lién quan dén cong tac dugc, my
phim cia don vi minh trén co s& hudng din ciia S& Y t& va béo céo két qua vé
S& Y té trude ngay 05/11 hang nim.

2. T ngdy 05/11 dén ngay 15/12 hang nam, Sé Y té tién hanh phc tra
két qua tu kiém tra danh gia cua cac don vi thudc S&, cc co s& c6 hoat dong vé
dugc, my phém trén dia ban va tuy danh gia hodc lién hé v4i SoY té khac dé tién
hanh d4anh gia chéo két qua cong tic quan ly nha nude vé dugc, m¥ phim trén
dia ban; tong hop, bdo céo két qua tu danh gid hodc danh gia chéo vé Cuc Quan
Iy Dugc trude ngay 25/12 hang nim theo Biéu miu 01 va Biéu mau 02 dinh
kém. Trong qué trinh phiic tra néu phat hién vi pham thi 1ap Bién ban, xt ly
hodc chuyén hd so cho co quan, ca nhan c6 thdm quyén xtt 1y theo quy dinh.

3. Tir 01/01-30/4 cua nim ké tiép va cdn cir trén tinh hinh thuc té hoat
dong cta nganh, Cuc Quan Iy Duogc tién hanh phuc tra két qua tu kiém tra c6
trong tam, trong diém mét s6 S¢ Y té, tong hop, danh gia cong tic quan 1y nha
nu6e vé dugc va my phim dé béo cdo Lanh dao B Y té. Trong qua trinh phuc
tra néu phat hién vi pham thi 1ap Bién ban, xir 1y hodc chuyén hd so cho co
quan, c4 nhan cé thim quyén xir ly theo quy dinh./ 2
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Biéu miu 01. MAu bio cdo tong két cong tac dwgc va my pham ciia Sé Y té
(Ban hanh kém Quyét dinh s64%YOD-BYT ngayZ?f hang9 nim 2019)

UBND tinh, thanh ph6  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap — Tw do — Hanh phiic
Sé6: ngay... ...... thdang ........ ndam
BAO CAO TONG KET CONG TAC DUQC VA MY PHAM NAM ......

VA KE HOACH CONG TAC NAM.....
Kinh gtri: Cuc Quan Iy Dugc — B Y té

I. Tinh hinh chung
1. Pac diém tinh hinh cta dia phuong
2. Mot s6 théng tin chung: theo Biéu méu 03 dinh kém
3. Thuén loi va kho khin
II. Két qua thwc hién
1. Coéng tac xdy dyng ch1en luge, quy hoach, k& hoach phat trién nganh tai
dia phuong va viéc to chirc trién khai thyc hién sau khi dugc phé duyét;
2. Cong tac trién khai thuc hién céc chinh sach, chu truong, dudng 16i quan
ly, phat trién nganh dugc, my phém ctia nha nude, Chinh pht hodc cia B6 Y té;
3. Cong tac t6 chirc thue hién, phéi hop trién khai thyc hién cac van ban quy
pham phap luét va cac quy dinh vé quan ly nha nudc vé duoc, my pham;
4. Cong tac trién khai cac tha tuc hanh chinh lién quan dén linh vuc quan ly
duge va my phdm thudc pham vi ciia S& Y té;
5. Cong tac tuyén truyén, ph() bién, hudng dan trién khai cdc vin ban quy
pham phép luat vé dugc va my pham méi ban hanh;
6. Cong tac t6 chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thyc hién céc quy dinh quéan 1y nha nude vé dugc va my phim;
7. Cong tac chi dao, kiém tra céc don vi thuc hién quy dinh v& quéan ly dugc
va my phdm theo timg linh vyc:
+) Quan 1y chét lugng thubc;
+) Quan ly théng tin, quang céo thudc, va theo déi phin {mg cé hai
ctia thubc (DI & ADR);
+) Quan ly gia thudc;
+) Quan ly kinh doanh dugc;
+) Pang ky thudc;
+) P4u thau, cung tmg thudc;
+) Quan ly dugc bénh vién;
+) Quan ly m§ pham ;
+) Céng tac thanh tra dugc va my pham.
8. Cong tac théng ké va tong hop, béo cio;
9. Cong tac dao tao nhan luc dugc;
10. Coéng tac cai cach hanh chinh.




III. Cac ton tai va glal phap khic phuc.

IV. Két qua chdm diém, xép loai: thuc hién theo Bang diém kiém tra danh gia
viéc thuc hién cac quy dmh quan ly nha nudc vé dugc va m§ phim ciia cac SO Y té
V. Kién nghi va dé xuit.

VI. Ké hoach cdng tac nim ké tiép.

Noi nhin: GIAM POC

- Nhur trén; FaAL N gr £
- UBND tinh, thanh phé (ky tén va dong dau)

Ghi chi: Bao cdo can cung cap day du cac so li€u va co6 phan tich cu thé theo timg
ndi dung.



Biéu miu 02. Mt s6 thong tin chung ciia sé'y té
(Ban hanh kém Quyét dinh SM%D-BYT ng&yzg thang 9 ndm 2019)

.Tén S&'Y té:
2. Pia chi: .
3. Thong tin v€ nhén luc dugc:

[a—y

S6 lwong

Tén domn vi Tiénsi | Thac | DSC | DSC | DS | DS | Duwgcsi | Duoc
duwge si KI | KIl | PH | Cao | TH,KTV | ti
dugc ding

I .Pon vi hanh chinh, sw nghiép

Ban Lanh dao S&

Phong Quan ly
duoc

Phong
QLHNYDTN

Thanh tra Dugc

Trung tdm
KNDPMP

Phong y t& quén,
huyén, thi xa

Bénh vién trung
wong doéng trén
dia ban

Bénh vién da khoa
tinh

Trung tdm (tram)
chuyén khoa tinh

Bénh vién da khoa
quén, huyén

Tram vy té X4,
phuong

- Can by hudng
lrong ngan sach

- Can by khong
huéng luong ngén
sach

Cac don vi khac

II. Cic don vi sin xuét, kinh doanh

Doanh nghi¢p nha
nuée (hoic da cb
phin héa c6 vén
nha nudc)

DN c¢6 von dau tu
nudc ngoai

C. ty Co phén,
C.ty TNHH,




DNTN
Nha thuoc
Quay thuoc

4. Thong tin v& can bd 1anh dao duogc

Chuyén Dia chi lién hé (dia .
ST . s on N chi co quan, dién | Ghi
Chitc danh Ho va tén mon . " .
T (BS/DS) thoai co quan, dién | chu
thoai di dong)
1 | Gidm d6c S¢ Y té
| 2 | Phé GP S&'Y té phu trich cong tic dugc
3 | Trudng Phong Quan ly dugc
4 | Truéng Phong QLHN y dugc tu nhin
5 | Phé Chanh thanh tra dugc
6 | Giam dbc Trung tim kiém nghiém dugc
va m§ phdm
7 | Gidm ddc doanh nghiép dugc cuia tinh
5. Mang luéi cung tng thude.
S6 lwgng Ghi
TT Loai hinh Nim lién | Nim hién | chi
trudc tai

Cac co s6 san xuat

1. | SX thudc tan duge

- Nha may dugc pham Viét Nam

- Nha mdy c6 von dau tu nudc ngoai, trong do:

+ Lién doanh

+ 100% vén nudc ngoai

2. | San xuét vic xin va sinh pham y té

II. | Cac co sé ban budn thuée

1. | Cong ty TNHH, cong ty cd phan, Doanh nghiép tu
nhéan

Doanh nghiép nha nuéc da cd phan hoa

Doanh nghiép 100% nha nuéc

Co s& ban budn vic xin

el el

Chi nhanh cla cic cdng ty, cac doanh nghiép

IIL. | Céc co s& ban 18 thudc

1. | Nha thudc

- Nha thudc tur nhan

- Nha thudc bénh vién

- Nha thubc clia cic cong ty, doanh nghiép

2. | Quay thudc

- Quay thubc ciia céc cong ty, doanh nghiép

- Quay thudc bénh vién

3. | Ta thudc tram y té xa

IV. | Khoa dwgc bénh vién va tram y té




Khoa dugc bénh vién, tram chuyén khoa tuyén tinh

Khoa dugc bénh vién tuyén quén, huyén

Khoa duoc cac benh vién tu nhan

el el I Fan

Tii thubc tram y té xa (cép phat thuéc mién phi)

- S6 x3, phuong chua c6 ti thudc tram y t&/ tbng s6
x4, phuong trong tinh.

6. Tinh hinh trién khai thyc hién cic GDP, GSP va GPP.

S6 TT

S6 lwgng

Ghi chu

Tiéu chuin thyc hanh t5t

Niam truwoc

Nim hién tai

1. | Co s thyc hanh t6t phan phéi
thuoc

2. | Sbcosé dat tiu chuan GSP
(khong bao gom khoa duge bénh
vién)

3. Sd khoa dugc bénh vién dat tiéu
chuén GSP

4, Nha thudc dat tiéu chuén GPP

7. Cac don vi san Xuit my pham
- S6 lugng nam lién trude:.
- S6 lwong niam hién tai: .

*_ Ghi chi: S6 lidu nam duoc tinh tir ngay 1/10 cia nim truée dén ngay 30/9 clia nim

sau.

thdng ~ ndm
GIAM POC
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