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QUYET DINH
Ban hianh guy dinh vé ndi dung va théi gian kiém tra, danh gia vige thue
hién cac quy dinh quan I¥ nha nwée vé duge, my pham

BO TRUONG BO Y TE

Cén ¢t Ludt Duge 6 105/2016/QH13 ngav 06 thang 4 nam 2016;

Can clr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngav 20 thang 6 nam 2017 -ua
Chinh phu quy dinh chie nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chie cta Bd
Y té; | '

Can U Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cla
Chinh pha quy dinh vé diéu kién san xuit m§ pham;

Can cu Nghi dinh s6 54201 7/NP-CP ngav 08 thang 5 nam 2017 cua

(o

Chinh phu quy dinh chi €t mot so didu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;
Can ¢t Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cta

Chinh pht stra ddi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh

doanh thudc pham vi quan ly nha nuwde cua Bo Y té;

Theo dé nghi cia Cuc rudng Cue Quan 1v Duoc,
QUYLET PINI:

Didu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay quy dinh vé ndi dung va thoi
gian kiém tra, danh gid viéc thue hién cac quy dinh quan Iy nha nudce vé duge va
m¥ pham.

Diéu 2. Giao Cuc Quan ly Duoc ¢6 trach nhicm xay dung va ban hanh
Bang diém va hudng dan cach tinh diém kiém tra danh gia vige thue hien cac
quy dinh quan 1y nha nudc vé duoe va my pham cta So Y té cac tinh/thanh phd
true thude Trung wong vao thang 9 hang nam dua twén tinh hinh thye té hoat
dong cua nganh.

Picu 3. Giao S& Y té cac tinh/thanh phé truc thuoe Trung vwong dua trén
Bang diém do Cuc Quan 1¢ Duoc ban hanh hang nam va dac thi cua dia phuong
dé xay dung bang diém va huéng dan cac don vi true thudce So. cae don vi ¢d
hoat dong vé duye, my pham wén dia ban vao trude ngay 10710 hang nam dé w

Kiem tra, danh gia cho phu hop voi tinh hinh thuc 1€,




Piéu 4. Quyét dinh nav ¢é hiéu luc ké tr ngay kv ban hanh.

piéu 5. Cac Ong. Ba Chanh Van phong RBo, Cuc trudng Cue Quan 1Y
Durge, Chanh Thanh tra B4, cac Vu truong, Cue trwong. Tong Cue wudng, Gidm
dbe cac bénh vién truc thude BG Y (&, Giam dée S& Y e cée tinhvthanh phé true
thudc Trung wong va Thu truong cac don vi ¢6 lign gquan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay /.
Noi nhign: K. BO TRYU?‘((;
S Biew 5 THC TRUONG .~

- Pho Tha wéng CP Va Die Pam (dé bie).

- Vu KGVX VPCP. Vu VBXH OQH (de bio): ;-
- Cde Tha wudng (dé p/n): p s

- (T:}c Vu, Cue, Tang cuc. don vi true thude Ba; z /(é PaRe B '

- Cong thong tin didn wr B Y &, Trang théng tin dicn v Coe QLD ,/{f/ A7 Z i /,./'

- Luw VT, QLD (02 ban).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do ~ Hanh phic

QUY DINH
Noi dung va thoi gian kiém tra, danh gia vice thye hién cac quy dinh quan
Iy nha nuée vé duge, m$ pham
(Ban hanh kem Qu)’é} dinh v OD-BYT ngén thang — nim 2019
cuia BS tricng Bo Y 1é)

I. Noi dung kiém tra, danh gia
I Tai So Y té:
- Cdng tac xdy dung chién luoc. quy hoach. ke hoach phat ién nganh 1al
dia phuong va viée to chuc trién khai thue hién sau khi duge phé duvét:
- Cong tac trién khai thue hién cac chinh sach. cha truong. dudng [61 guan
ly. phat trién nganh duge. m¥ pham cua nha nudc, Chinh pha hodc cua Bo Y 1é;
- Cong 14c to6 chire thuc hién, phéi hop trién khai thuc hién cdc van ban
quy pham phap luat va cac quy dinh vé quan Iy nha nude vé duoc, my pham:
- Cong tac trién khai cac thu tue hanh chinh lién quan dén linh vuce quan ¥
duge va m¥ pham thudc pham vi cua $o Y té;
- Cong tac tuyén truyén, phd bién, huong dan trién khai cac van ban guy
pham phap luat vé duoc va my pham moi ban hanh;
- Cang tac to chie va phdi hop lién nganh rong viée thanh tra. kiém tra
vige thuc hign cac quv dinh quan v nha nude ve duge va m¥ phﬁm;
- Cong 1ac chi dao. kiém tra cac den vi thue hién quv dmh vé quan 19
duoe va m¥ pham theo timg Jinh vuc:
+) Quan 1y chat lwong thude;
+) Quan I¥ thong tin, quang cao thude, vi theo aoi phan dng o hal
cua thude (DI & ADR):
~) Quan Iy gia thude:
+) Quan Iy kinh doanh dugc:
+) Bang ky thudc;
+) Pau thau, cung ung thuéc;
~ 1 Quan Iy duoce bénh vién;
+) Quan Iy m¥ pham:
+) Céong tac thanh tra duge va m¥ pham:
~} Viée ing dung Cong nghé thong tin ket ndi co so cung tmg thude,

- Cong tac thong ké va tong hop. bao cdo;




- Cong tac dao tao nhan iuc duoc;
- Cong tac cai cach hanh chinh.
2. Tai Phong Y té:

- Cong tac xay dung ké hoach hoat dong cong tac duge hang nam trinh
Uy ban nhan dan c6 tham quyén phé duyét va to chire trién khai thuc hién;

- Cong tac tuyén truyén, pho bién cdc vin han quy pham phap ludt ve
duge va my pham méi ban hanh:

- (ong tac 16 chuc thue hién va phoi hop voi cac don vi thue hien cic van
ban quy pham phap luat va cac quy dinh vé quan 1v duoc va my pham:

- Cong tac 10 chire va phoi hop lién nganh trong viée thanh tra. kiém tra
viée thue hién cic quy dinh quan Iv nha nude vé duoe va ms pham:

- Céng tac phdi hop véi SO Y té trong viée tham dinh cap chimg ¢hi hanh
nghé, gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho cac co so kinh doarh
dugce theo tham quyén;

- Cong tac théng ké va tong hop. bdo cdo;

- Cong tac cat cach hanh chinh.

Tai cdc dia phuong néu Uy ban nhan dan quan. huvén giao cho Trung tam
Y 1é quan. huveén thuce hién chte nang quan v nha nude ve v 1é trén da ban thi
cac ndi dung nay duoc ap dung dé kiém tra tai cac Trung am Y té do.

3. Tai Trung tdm kiém nghiém:

- Cong tac xav dung ké hoach kiém tra. giam sat chat higng thude va m¥
phﬁm trén dia ban;

- Cong tac o chic rién khai thuce hién ké hoach kiém tra. gram sat chat
luong thude va my pham trén dia ban;

- Viée phdi hop voi cae co quan chiic nang troug chHng tac kidm tra, giam
sat chat lugng thude va my pham uén dia ban;

- Viée thue hién. duy tri dap tmg cac quy dinh cia phap ludr vé diéu kién
hoat dong phithop voi pham vi hoat dong;

- Cong tac nghién ciu khoa hoc va Gng dung kKhoa hoce k¥ thuat, ap dung
cdc nguyeén tac. ticu chuan GLP, 1SO.

- Cong tac dao tao can bo chuyén mdn kv thuat va nghién ciau khoa hoc
phuc vu cong tac kiém nghiém duoc va my pham:

- Cong tac thong ké va tong hop hdo cao.

1. Tai co so san xuat thudc:

- Ho so phap [v: Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge;

- Viée thuce hién céc quy dinh chuyén mon vé duge va quan ly gid thudc;

- Viéc thue hién cac nguyeén tdc vé thuc hanh tot (GPs);




- Cong tac kiem tra. kiém soat chat lugng va dam % vao chat Tuong thude:

- Viée Ung dung CNTT két ndi co 5o cung ung th

- Cong tac Dang kv thude:

- Viéc cap nhit thong tin thudce theo yvéu cau cua co quan quan 1y

- Viée thue hién quy dinh cua phap ludt trong viée kinh doanh thude v
nguveén lidu lam thude phai kiém soat dac biét:

- Cong tde 16 chire va quan Iy houat dong cua cac don vi truce thude (néu
¢o): chi nhanh, nha thude. qufi_\' thudc...

5. Tal co so ban budn, xuat khau. nhiap khav thuoc. nguydn Héu lam
thude:

- Ho s phap 1v: Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

- Viée thuc hién cae quy dinh chuyén mor vé diroe vir quan IV ¢la thude.

- Viée thuce hién cde quy dinh vé nguvén tic “Thye hanh ot bao guan
thude - GSP™ vathode ~“Thuce hanh tot phan phoi thuoe - GDP™;

- Cong tac kiém tra. Kiém sodt chat luong va dam bao chat lugng thude:

- Viée tmg dung CNTT két ndi co sév cung tng thude:

- Viéc cap nhat thong tin thuée theo véu cau cita co quan quan Iv;

- Viée kinh doanh thude, nguvén lidu lam thudce phai kiém soat dic biét

- Cong tac 1O chiie va quan ]y hoat déng cua cic don vi true thude (néu
¢o): chi nhanh. nha thude, quay thude...

6. Tai co sé lam dich vu thu thude tén lam sang. dich v BA'BFE

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

- Vice thue hign cae quy dinh ve hoat dong thu thuoce reén lam sang.

- Tai co 50 han 1@ thude:
L HS sophap IV Gidy ching nhan du didu l\zul kinh doanh duoc;
- Viée thuc hién cac quy dinh chuyén mon v& duge, quy ché ké don thude

trong du:u tri ngoai trit va quy dinh vé quan Iy gid thude:

- Viée thue hién cde quyv dinh vé nguyén tic “Thuce hanh 16t nha thude
GPPT

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat luong thube:

- Viée tng dung ONTT két ndi co s& cung tng thude;

- Viée cap nhar thong tin thube theo yéu cau cla co quan quan 1v:

- Vige thuce hién quv dinh cua phap ludt trong vice kinh doanh thuéc, rhai
kiém soat dac hiet.

8. Tat co sofam dich vy bao quan thuoe. nguyén hieu lam thude:

- H6 so phap 1v: Gidy ching nhén du dicu kién kinh doanh dugc;

- Viéc thue hién cac quy dinh chuyén mon ve dugc:




- Viéc thuc hién céc nguvén tic vé “Thuc hanh tht bao quan thude -
GSP™:

- Viée Ung dung CNTT két ndi co so cung ting thude:

- Viée ¢dp nhét thong tin thude theo véu cau cia co quan quan v

- Viée bao quan thude, nguyén Jiéu lam thude phéi kiém sodt dac bidt,

9. Tai co so lam dich vu kiém nghiém thude, nguvén lidu lam thude:

- 1o so phip v Giay ching nhan do didu kién kinh doanh duoc:

- Viée thue hién cac quy dinh chuyén mon vé duoc;

- Vige thuc hién cde nguyén tae & Thue hanh (ot phong kidm nghiém
thuée - GLP™.

10, Cong tac duge tal cac co s kham chira bénh:

- Cong tac tiép nhan, pho bién va thuc hién cac van ban quan fv nha nuac
vé duoc, cde quy dinh chuyén mén vé dugce trong cdc co so khém, chita bénh;

- Hoat dong cua Héi déng thude va didu tri;

- Cong tac dau thau, cung tng thude trong bénh vién:

- Cong tac quan ly, st dung thude tai co s& kham chira bénh:

- Cong téc dugc 1am sang, thong tin thude va theo déi phan tng ¢6 hai cua
thude (DIRADR):;

- Vige thue hién Quy ché ké don thude ong dieu i ngoal tu;

- Cong tac pha ché thude theo don (néu co);

- Viée thue hién céc nguyén tac vé “Thye hanh tdt bao quan thude -
GSP™;

- Cong tac kiém tra. kiém sodt chat luong thude:

- Cong tac quan Iy hoat déng cua nha thude bénh vién.

1T, Cac co s co hoat doug duge nhung khong thuoe dicn L;eip giéy chimng
nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

- Viéc thuc hién cac quy dinh Lhu}en mén vé duoc, qu v ché ké don thude
trong diéu tri ngoai trii va quy dinh vé quan 19 gia thude:

- Viec thue hién cée quy dinh vé nguven tac GPs:

- Cong tac kiém tra, kiém soat chét [uong thude:

- Viéc thuc hien cac quy dinh ve quan 1y my pham.

12. Tai cac co s¢ san xuat my pham:

- Hé so phap lv: Giav chirng nhan du didu kién san xuat my phéam:

- Vide thue hién ciace neuvén tae vé “Thue hanb ot sdn xuat my pi‘x{im cua
ASEANT (CGMP - ASEAN);

- Viéce thye hién cac quy dinh vé quan Iy m¥ pham.

13. Tai cac co s¢ kinh doanh m§ pham:




- Ho so phap ly: Gidy chimg nhan dang kv kinh doanh:

- Viéc thure hién cac quy dinh vé quan [V m¥ pham.

I1. Thoi gian kiém tra, danh gia

I. Cac don vi true thude So Y té, cac co 6 ¢O hoat dong & duoe va my
pham trén dia ban unh/thanh pho true thude Trung vong ¢o twach nhidém tién
hanh tw kiém tra danh gia cac mat hoat dong ¢ Jign quan dén cong tac dugc, my
pham cua don vi minh trén co so hudng dan cua So Y & va bdo cdo ket qua vé
So Y té trude ngay 05/11 hang nam.

2. T ngay 05/11 dén ngay 1512 hang nam. S& Y 18 ticn hanh phue tra
net qua tu kiem tra danh gid cua cace don vi thude 8o, cée ¢o sd ¢ hoat dong, Vo
duge, my ;3h§1)1 trén dia ban va tu danh gia hodc lién hé var S& Y (¢ khac dé tién
hanh danh gia chéo két qua cong tac quan Iy nha aude vé duoc, my nham trén
dia ban: tong hop. bao cio két qua tu dénh gia hodc danh @i1a chéo ve Cue Quan
Iy Duogc trude ngay 25/12 hang nam theo Biéu mau 01 va Biéu mau 02 dinh
kem. Trong qua trinh phac tra néu phat hién vi pham thi lap Bién ban. xu v
hodc chuyén ho so cho co quan, ca nhan ¢o tham quyén xir 1V theo quy dinh.

30T 01°01-304 cta nam K& tiép va can ol uén tinh hinh thue (& hoat
dong cua nganh, Cuc Quan ly Duoc tién hanh phic tra két qua ty kiém wra ¢o
trong tam. trong diém mot s6 S& Y té, téng hep, danh gia cong tae quan Iy nha
nude ve duge va my pham de bao cao Lanh dao Bo Y 6. Trong qud trinh phic
tra neu phat hien vi pham thi lap Bién ban, xu ly hodc chuyén ho so cho co
quan. ca nhan co tham quyén xu v theo quy dinh./. /.//
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Bi¢u mau 01. Mau bao cdo tong két ¢dng tac duge va m¥ pham caa S& V 16
(Ban hanh kem Quyet dinh so~  “QP-BYT ngay thang  néam 2019

UBND tinh, thanh phd CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
90 Y TF Doc lap — Tw do - Hanb phie

CHGUN L thang L i

BAO CAO TONG KET CONG TAC DUGC VA MY PHAM NAM ......
VA KE HOACH CONG TAC NAM.....

Kinh gui: Cuc Quan Iy Duoc = Bd Y ¢

I. Tinh hinh chung
I. Dac diem tinh hinh cua dia phuong
2. Mdt s6 théng tin chung: theo Biéu mau 03 dinh kem
5. Thuan lo1 va kho khan
I1. Két qua thue hi¢n
I. Cong tac xdy dung chién luge. quy hoach, ké hoach phat trién nganh tai
dia phuong va viée td chice trién khai thue hién sau khi duoc phé duvét;
2. Cong tac trién Khai thue hidn cace chinh sach. ol rueng. duomg 101 quan
v, ph ;u trien nganh duge, my pham cua nha nuoc, Chinh phu }wﬁa cua BQ Y ote:
3. Cong tac to chuc thuc hign, phOl hop trien khat thue hien cac van ban quy
pham 3hap luat va cdc quy dinh vé quan [y nha nude vé duoc. my phary,
4. Cong tac trien khai cac thi tuc hanh chinh lién quan dén Jmh vire quan v
duoc va m¥ pham thudce pham vicua So'Y té; .
5. Cong tac tuyén truyén, pho bién, hudng dan wien Khai cic van ban quy
pham pha > lugt vé duge va my pham moi ban hanh:
(on0 tac to chic va phéi hop lién ngani troag viee thanh tra, kiem tra
vieC l}xm hién cac quy dinh quan IV nhi nude v dige vy phin:
7. Cong tic chi dao, kiém tra cac don vi thuc hidn quy dinh v ¢ quan ¥ duoce
va m¥ pham theo ting linh vuc:
+) Quan ly chat luong thube:
) Quan ly thong tin. quang cao thuoc, va theo ddi phan tng cé hai
cia thude (DI & ADR):
—) Quan ly gia thube;
=) Quan ly kinh doanh dugc;
+) Dang ky thudc;
+) Dau thau, cung mg thudc,
~) Quan lv dugc bénh vién;
+) Quan Iy my pham ;
+) Cong tac thanh tra dugce va my pham
8. Cong rac thong ké va tong hop, bao cdo;
9. Cong tac dao tao nhan luc duoc;
10. Cong tac cai cach hanh chinh.




1. Cic ton tai va giai phap khic phuc.

IV. Két qua cham diém, xép loai: thuc hién theo Bang diém kidgm tra dénh gia
viee thue hién cac quy dinh quan ly nha nudc vé duoe va my pham cia cie So Y 6
V. Kién nghi va de xuit.

V1. Ké hoach chng tac nim ké tiép.

Noi nirgn: GIAM POC

N s X . ~ “ . s
“h,\“ fret. . (kv én va dong dan
UBND imbL thanh phd - :

Ghi cha: Bao cdo can cung cap day du cac sd lidu va co phan tich cu the theo tung
noi dune.
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Biéu maw 02. M{t 50 thong tin chung cua so v 1é
(Ban hanh kém Quvét dinh sé- 7OP-BYT ngav- thdng  nam 2019)
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. 3. Tuthuoc tram y té xa

| v. y Khoa duge benh vién va tram y té
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- So xd. phudng chua ¢d ta thude tram v &/ tong s6 |
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6. Tinh hinh trién khai thue hién cac GDP, GSP va GPP.
~o T Tiéu chuan thue hanh tét S SO !ll.('?){lg o] Ghichi |
- . ’ Nam trudc  Nam hién tai |
L. Cosothue hanh 16t phan phoi ; |
, | thude T
C2 180 coso 5 dat | ticu chuan GSP i,
| (khong bao ¢om khoa duoe bénh | i
e ViED) | |
L3 Sé khoa duoc bénh vién dat ticu t ‘ :

D

chuan (;SP ]
T T - . o !
4. - Wha mum dat tiéu chudn GPP T W_M_J“___,_M_mm____»j

7. Céac don vi san xuat m§ pham
-S6 lugng nam lien trude: .
-S4 lugng ndm hién tai: ...

~ Ghi chus SO licu ndam dugce unh tr ngay 110 coa nam vuoe den ngay 3079 cia nam
saul.
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