UBND TINH TAY NINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Péc lap — Tw do — Hanh phc

86:1226/SYT-NVD Tay Ninh, ngay 17 thang 10 nam 2019.
VIV huéng dan kiém tra cong tac quan ly
nha nwoc vé dwoc va my pham nam 2019

Kinh guri:

- Phong Y té huyén, thanh phd;

- Trung tim Y té huyén, thanh phé; Trung tam Kiém nghiém Thudc-
My phdm-Thuc phdm; Trung tim Kiém soat bénh tat.

- Bénh vién da khoa tinh, Bénh vién Y Duoc cd truyen, Bénh vién
Phuc hdi chirc nang, Bénh vién Lao va bénh phéi, Bénh vién da khoa
tu nhan Cao Van Chi, Bénh vién da khoa tu nhan L& Ngoc Tung;

- Cong ty C6 phan Dugc pham Tay Ninh;

- Chi nhanh Cong ty CPDP Hau Giang — Tay Ninh;

- Chi nhanh Céng ty CP Pymepharco — Tay Ninh;

- Chi nhanh Céng ty CPDP Imexpharm — Tay Ninh;

- Cong ty TNHH Dugc phém Hung Thinh;

- Cong ty TNHH Duoc pham Dugc liéu OPODIS;

- Cong ty CPDP Dugc li¢u Tay Nam.

Thuc hién Cong van s6 16568/QLD-VP ngay 26/9/2019 ciia Cuc Quan 1y Dugc — B
Y té vé viée huéng dan kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nudéc
vé dugc, my pham nim 2019. S¢ Y té huéng dan cac don vi kiém tra, danh gid cac mat
hoat dong c6 lién quan dén cong tac duoc va my pham cua don vi nhu sau:

I/. Muc dich yéu cau:

- Panh gia hiéu qua cong tic quan 1y nha nudc vé dugc va my pham tai SO Y té va
cac Phong Y té nam 2019.

- Banh gi4 viéc thuc hi¢n cac quy dinh vé dugc va my pham cua cac don vi sy
nghiép y té, cac co sé san xuat kinh doanh dugc, my pham trén dia ban tinh.

- St dung két qua kiém tra dé danh gia, xép loai vé cong tac dugc cua cac don vi,
dong thoi 1am co s& xét thi dua khen thudng nam 2019 doi vaoi cac don vi hoat dong trong
linh vuc dugc va my pham.

- Str dung két qua kiém tra 1am co so tong két cong tac duoc nam 2019, trén co sd d6
dé ra ké hoach cong tdc dugc nam 2020.

- Cong tac kiém tra phai dam bao tinh khach quan, chinh xac va hiéu qua.
II/. Pdi twong Kiém tra:

- Cac Phong Y t& huyén, thanh ph;

- Céc Trung tdm Y té huyén - thanh phd;

- Trung tim Kiém nghiém Thudc-M§ pham-Thyc pham;

- Trung tam Kiém soat bénh tat;

- Bénh vién da khoa tinh; Bénh vién Y Duoc ¢ truyén, Bénh vién Phuc hoi chuc
nang, Bénh vién Lao va bénh phéi, Bénh vién da khoa tu nhan Cao Van Chi, Bénh vién
da khoa tu nhan Lé Ngoc Tung;
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- Céc co s¢ san xuat, kinh doanh vé dugc va my pham trén dia ban tinh: co s¢ san
xuat thuoc va my pham, co s& ban budn thuoe, co s¢ ban 1¢é thude, cac co s¢ kinh doanh
my pham.

III/. N§i dung kiém tra:

No6i dung kiém tra duoc thue hién theo quy dinh Ve noi dung va thoi gian kiém tra,
danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nudc vé dugc, my pham ban hanh kém
theo Quyét dinh s6 4369/QP-BYT ngay 23/9/2019 cua Bo truong Bo Y té.

1. Co 6 san xuét thude: Kiém tra theo quy dinh tai phan I, muc 4 trong Quy dinh
ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gid viéc thuc hién cac quy dinh quan Iy nha nuéc vé
dugce, my pham ban hanh kém theo Quyét dinh s 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cia Bo
truong BO Y té.

2. Céc co sé san xuit thuoc tir dwoc lidu: Kiém tra theo quy dinh tai phan I, muc
4 trong Quy dinh ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh
quan 1y nha nudc vé duogc, my pham ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4369/QD-BYT
ngay 23/9/2019 ciia Bo truong Bo Y té.

3. Céc co s¢ ban budn thudc: Kiém tra theo quy dinh tai phan I, muc 5 trong Quy
dinh ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha
nuéc vé duoc, my phidm ban hanh kém theo Quyét dinh sb 4369/QD-BYT ngay
23/9/2019 cua B0 truong BO Y té.

4. Cac co sé ban 1é thudc (nha thude, quay thudc):

Kiém tra theo quy dinh tai phan I, muc 7 trong Quy dinh n01 dung va thoi gian kiém
tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan Iy nha nudce vé dugc, my pham ban hanh
kém theo Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cuia Bo truong Bo Y té.

(Viécrthu‘c hién nguyén tdc “Thuc hanh tot nha thudc — GPP”’ theo quy dinh tai
Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia Bo truong BO Y té)

5. Cac co sé kinh doanh thudc dong y, thudc tir dwoc liéu: Kiém tra theo quy
dinh tai phan I, muc 7 trong Quy dinh ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gid viéc thuc
hién cac quy dinh quan 1y nha nuéc vé duge, my pham ban hanh kém theo Quyét dinh s6
4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cua Bo truéng B Y té.

6. Cac co s san xuat my pham: Klem tra theo nhirng quy dinh hién hanh vé quan

Iy my pham, hd so phap 1y, cac nguyén tic vé “Thuc hanh tét san xuat my pham cua
ASEAN” (CGMP-ASEAN) va Nghi dinh 93/2016/ND-CP (Phu luc 1),

7. Cac co s¢ kinh doanh my phﬁm Kiém tra theo quy dinh tai phan I, myc 13
trong Quy dinh ni dung va thot gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan
Iy nha nudc vé duogc, my pham ban hanh kém theo Quyét dinh sé 4369/QD-BYT ngay
23/9/2019 cua By truong Bo Y té.

~ (Thuc hién quy dinh vé quan 1y my pham theo cac quy dinh hién hanh va Thong tu
s0 06/2011/TT-BYT)

8. Phong Y té huyén, thanh phé: thuc hién kiém tra theo bang diém dinh kém
cong vén nay (Phu luc 2) va thue hién Cong véan bdo cdo v&i ndi dung nhu quy dinh tai
phan II, myc 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, va phan III trong Quy dinh ndi dung va thoi gian kiém tra,
danh gia viéc thu’c hién cac quy dinh quan Iy nha nuéc vé duge, my pham ban hanh kém
theo Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cia Bo truong Bo Y té.



9. Trung tim K@ém nghiém Thg(“')c-MSf phim-Thyuc pham: Kiém tra cong tac
quan 1y chat lugng thuée, my pham (phan II, muc 1.2.4 trong bang diém kém theo Cong
van 16568/QLD-VP ngay 26/9/2019);

10. Bénh vién da khoa tinh, Bénh vién Y Dwoc ¢ truyén, Bénh vién Phuc hdi
chitc niing, Bénh vién Lao va bénh phéi, Trung tim Y té huyén - thanh phd, Trung
tdm Kiém soat bénh tit, Bénh vién da khoa tw nhian Cao Vin Chi, Bénh vién da
khoa tu nhin Lé Ngoc Tung, thyc hién ndi dung kiém tra:

Kiém tra theo quy dinh tai phan I, muc 10 va muc 11 trong Quy dinh ndi dung va
thoi gian kiém tra, danh gia viée thuc hién cac quy dinh quan ly nha nuoc vé duoc, my
pham ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 ctia Bo trudng
Bo Y té. Thyuc hién kiém tra Tiéu chi Quan Iy cung tmg va sit dung thude (C9) trong Bo
tiéu chi danh gia chat luong bénh vién ban hanh kém theo Quyét dinh s6 6858/QD-BYT
ngay 18/11/2016 cua Bo truong Bo Y té (Phu luc 3).

IV/. Phwong phap tién hanh:
1. Cac don vi tién hanh tw kiém tra:

- Cac don vi thanh 13p doan tu kiém tra cong tac dugc nam 2019 tai don vi do dai
dién Ianh dao don vi lam truéng doan, tién hanh tu kiém tra theo ndi dung quy dinh tai
Muyc III Cong van nay.

- Cac co so ban 1¢ thudc (nha thude; quay thude; co sé kinh doanh thudc dong vy,
thudc tir dugce lidu) giao cho cac Phong Y té huyén, thanh phd t6 chirc kiém tra cong tac
dugc theo lich kiém tra hang nam cta don vi. Sau d6 Phong Y té tong hop két qua kiém
tra cong tac Dugc cac don vi thudc dia ban quan ly va két qua tu kiém tra cua Phong Y té
bao cao vé So'Y té trude ngay 05/11/2019.

- Cac co so ban budn thudc (Cong ty, Chi nhanh Cong ty); co s¢ san xut thudc hoa
dugc; co so san xudt thude dong y, thuoc tir duoc lidu; co so san xudt va kinh doanh my
pham giri két qua tu kiém tra vé S¢' Y té trude ngay 05/11/2019.

- Bénh vién da khoa tinh, Bénh vién Y Duoc co truyen, Bénh vién Phuc hoi chire
nang, Bénh vién Lao va bénh phéi, Trung tam Y té huyén - thanh phé, Trung tam Kiém
soat bénh tat, Trung tam Kiém nghi¢m Thuéc—MSI phém—Thuc phém, Bénh vién da khoa
tu nhan Cao Vin Chi, Bénh vién da khoa tu nhan Lé Ngoc Tung giri két qua tu kiém tra
vé SO Y té trude ngay 05/11/2019.

2. S&' Y té thanh 1ap Poan Phic tra cong tac dwgce va my phim:

- T6 chuc ty kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nude vé
duogc tai So Y té theo “Bang diém kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan ly
Nha nuée vé duge, my pham nim 2019” ban hanh kém theo Cong vin sb 16568/QLD-
VP ngay 26/9/20109.

- Tién hanh phuc tra mot s6 don vi quy dinh tai Muc II Cong vin nay.

- Cac Trung tim Y té huyén - thanh phd, cac bénh vién: Dé tranh chong chéo va tiét
kiém, S¢ Y té s€ phlc tra cong tdc dugc cung vdi dot kiém tra theo ké hoach kiém tra
danh gié chat lugng bénh vién cudi nam cua SO Y té.

- Vin Phong S& Y té can cur lich phic tra, b tri phuong tién di lai cho Poan phiic
tra theo k& hoach.

V/. Thai gian thyce hién:



1. Tir ngay 17/10/2019 dén ngay 30/10/2019 cac don vi c6 trach nhiém tu kiém tra
danh gia cac mit hoat dong c6 lién quan dén cong tac duge va my pham cia don vi minh
dua trén huéng dan cua So'Y té. Sau d6 bao cao két qua tu kiém tra cong tac dugc va my
pham cta don vi gii vé S0 Y té Tay Ninh (Phong Nghiép vu Duoc) truwde ngay
05/11/2019.

2.Sé' Y té phuc tra:

Cin ctr vao bdo céo két qua ty kiém tra cua cac don vi, S& Y té s& chon mét s6 don
vi dé phiic tra trong thoi gian tir ngay 05/11/2019 dén ngay 15/12/2019, thoi gian phuc
tra s& thong bao cu thé dén tirng co s& (thong bao trude toi thiéu 1a 3 ngay).

~ Sau khi két thuc kiém tra, SO Y té s& tong hop két qua kiém tra, phuc tra va bao cio
két qua kiém tra vé Cuc Quan ly Dugc - BO Y té trude ngay 25/12/20109.

Yéu cau Thu truong cac don vi t6 chuc thuc hién tot ké hoach kiém tra cong tac
dugc va my pham nam 2019. Trong qua trinh thuc hién néu c¢6 kho khan, vudng mac, d¢
nghi lién hé véi S¢ Y t€ (Phong Nghié¢p vu) dé duoc hudng dan cu thé.

Cdc Phu luc kiém tra (tw Phy luc 1 dén Phu luc 3) tirng loai hinh dwoc dang tdi trén
Website cua So Y té Tdy Ninh. Dé nghi cdac don vi truy cdp va tdi cac mau biéu kiém tra
cua co so minh va to chirc tw kiem tra.

Noi nhén: GIAM DOC
- Nhu trén;

- BGD SYT (b/c);
- Thanh tra SYT;
- Phong QLHN;

- Dang Web SYT;
- Luu: VP, NVD.
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