B6 YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Boc lap - Tw do - Hanh phtc

S6: "93E9 /QD-BYT Ha Noi, ngay'.22 thang S) nam 2019

QUYET PINH
Ban hanh quy dinh vé ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc
hién cac quy dinh quan ly nha nuéc vé dugc, my pham

B6 TRUONG B6 Y TE

Can ctr Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh pht quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc clia Bo
Yté€;

Can ct¢ Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cUla
Chinh phl quy dinh vé diéu kién san xuat my pham;

Can ct¢ Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duorc;

Can ct* Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cla
Chinh pht stra doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tv kinh
doanh thuéc pham vi quan ly nha nuwéc clia B Y té€;

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Quéan ly Duorc,

QUYET BPINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay quy dinh vé ndi dung va thoi
gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nwéc vé dwgc va
my pham.

biéu 2. Giao Cuc Quéan ly Duwgc c6 trach nhiém xay dwng va ban hanh
Bang diém va hudng dan cach tinh diém kiém tra danh gia viéc thuc hién cac
quy dinh quan ly nha nuéc vé dugc va my pham clia S& Y té€ cac tinh/thanh phd
truc thubc Trung wong vao thang 9 hang nam dua trén tinh hinh thuc t€ hoat
dong cua nganh.

Diéu 3. Giao S& Y té cac tinh/thanh ph6 tryc thudc Trung wong dua trén
Bang diém do Cuc Quan ly Dugc ban hanh hang nam va dac thu cla dia phuvong
dé xay dwng bang diém va hwéng dan cac don vi truc thubc Sé, cac don vi co
hoat dong vé dwgc, my pham trén dia ban vao trwéc ngay 10/10 hang nam dé tw
kiém tra, danh gia cho phu hgp véi tinh hinh thuc té.



Diéu 4. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.

piéu 5. Cac Ong, Ba Chanh Van phong Bd, Cuc truéng Cuc Quan Iy
Dugc, Chanh Thanh tra B9, cac Vu truéng, Cuc trudng, Tong Cuc trudng, Giam
doc cac bénh vién truc thudc BO Y t€, Giam doc So Y té cac tinh/thanh phd truc
thuéc Trung wong va Thu trwdng cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 5;

- Phé Tha twédng CP Vi Béc Dam (dé bic);

- Vu KGVX VPCP, Vu VDXH QH (d8 b/c);

- Cac Thi trwvdng (dé p/h);

- Céc Vu, Cuc, Tong cuc, don vi tryc thube BO;

- Céng thong tin dién t&r BO Y t€, Trang thong tin dién
- Luu: VT, QLD (02 ban).



B6 YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poéc 1ap - Tw do - Hanli phuc

QUY BINH
NOi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan
ly nha nuéc vé duoc, my pham
(Ban hanh kéem Quyét dinh /QB-BYT ngay”ithang 3 nam 2019
cla Bo trwdng BO Y t€)

I. Noi dung kiém tra, danh gia
v 1. Tai SO Y té:
- Cong tac xay dwng chién lvoc, quy hoach, ké hoach phat trién nganh tai
dia phwrong va viéc té chirc trién khai thuc hién sau khi dwoc phé duyét;
- Cong tac trién khai thuc hién cac chinh sach, chi trwong, duong 16i quan
ly, phét trién nganh dwoc, my pham cla nha nuéc, Chinh phd hodc clia BO Y t€;
- CoOng tac t6 chirc thiwc hién, phdi hop trién khai thuc hién cac van ban
quy pham phéap luat va cac quy dinh vé quan ly nha nuéc vé duge, my pham;
- COng tac trién khai cac thl tuc hanh chinh lién quan dén Iinh vuic quan ly
duoc va m§ pham thudc pham vi clia SO Y t€;
- COng tac tuyén truyén, phd bién, hwéng dan trién khai cac van ban quy
pham phap luat vé dwgc va my pham méi ban hanh;
- Cong tac td chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nudc vé dugc va my pham;
- Cong tac chi dao, kiém tra cac don vi thuc hién quy dinh vé quan ly
dwoc va my pham theo tirng 1Tnh vuce:
+) Quan ly chat lvgng thudc;
+) Quan ly thdng tin, quang cao thudc, va theo d6i phan rng cé hai
cla thuéc (DI & ADR);
+) Quan ly gia thudc;
+) Quan ly kinh doanh duoc;
+) Bang ky thudc;
+) Dau thau, cung ng thudc;
+) Quan ly dugc bénh vién;
+) Quan ly my pham;
+) Cong tac thanh tra duvoc va my pham;
+) Viéc rng dung Cong nghé thong tin két nbi co s& cung Ung thudc.
- Cong tac thong ké va tong hop, béo cao;



- Cbng tac dao tao nhan lyc duoc;

- Cong tac cai cach hanh chinh.

2. Tai Phong Y té:

- Cong tac xay dwng ké hoach hoat déng céng tac dwgc hang nam trinh
Uy ban nhan dan cé thdm quyén phé duyét va té chic trién khai thuc hién;

- COng tac tuyén truyén, phd bién cac van ban quy pham phap luat vé
dwoc va my pham méi ban hanh;

- Cong tac to chtrc thuc hién va phdi hop véi cac don vi thuc hién cac van
ban quy pham phap luat va cac quy dinh vé quan ly duvoc va my pham;

- CoOng tac td chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nuwéc vé dugc va my pham;

- Cong tac phdi hop véi So Y té trong viéc tham dinh cdp ching chi hanh
nghé, gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwgc cho cac co sé kinh doanh
dwoc theo tham quyén;

- Cong tac théng ké va tong hop, béo céo;

- Cong tac cai cach hanh chinh.

Tai cac dia phwong néu Gy ban nhan dan quan, huyén giao cho Trung tam
Y té quan, huyén thuc hién chitrc nang quan ly nha nuéc vé y té trén dia ban thi
cac ndi dung nay dugc ap dung dé kiém tra tai cac Trung tam Y té do.

3. Tai Trung tam kiém nghiém:

- Cbng tac xay dung ké hoach kiém tra, giam sat chat lvong thuéc va my
pham trén dia ban;

- Cong tac td chirc trién khai thuc hién ké hoach kiém tra, giam sat chét
lvong thude va my pham trén dia ban;

- Viéc phdi hgp voi cac co quan chirc nang trong cong tac kiém tra, giam
sat chat lwgng thuéc va my pham trén dia ban;

- Viéc thyc hién, duy tri dap &ng cac quy dinh clia phap luat vé diéu kién
hoat ddng phu hop vé&i pham vi hoat déng;

- Cbng tac nghién ctru khoa hoc va ung dung khoa hoc ky thuat, ap dung
cac nguyeén tic, tiéu chudn GLP, 1SO.

- COng tac dao tao can bd chuyén mén ky thuat va nghién ctru khoa hoc
phuc vu cong tac kiém nghiém dwgc va my pham;

- Cong tac thdng ké va téng hop bao céo.

4. Tai co s& san xuat thudc:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

- Viéc thyc hién cac quy dinh chuyén mon vé dwoc va quan ly gia thudc;

- Viéc thuc hién cac nguyén tic vé thwc hanh tot (GPs);



- Cong tac kiém tra, ki€ém soat chat lvgng va ddm bao chéat lvgng thudc;

- Viéc 'ng dung CNTT két ndi co s& cung (rng thudc;

- Cdng tac Bang ky thubc;

- Viéc cap nhat thdng tin thudc theo yéu cau clia co quan quén ly;

- Viéc thwc hién quy dinh cla phap luat trong viéc kinh doanh thudc va
nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét;

- Cong tac to6 chirc va quan ly hoat dong clia cac dom vi tric thudc (néu
cd): chi nhanh, nha thudc, quay thudc...

5. Tai co s& ban budn, xuat khiu, nhap khau thuéc, nguyén liéu lam
thubc:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dworc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé dwoc va quan ly gia thuéc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan
thubc - GSP” va/hodc “Thyc hanh t6t phan phéi thuée - GDP”,

- Cdng tac kiém tra, kiém soat chat lvong va dam bao chat lvong thudc;

- Viéc ing dung CNTT két ndi co s& cung (rng thudc;

- Viéc cap nhat théng tin thubc theo yéu cau clia co quan quan ly;

- Viéc kinh doanh thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém soéat dac biét;

- Cong tac t6 chirc va quan ly hoat dong cua cac don vi truc thudc (néu
cd): chi nhanh, nha thubc, quay thudc...

6. Tai co s& lam dich vu thir thudc trén 1am sang, dich vu BA/BE

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh duorc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé hoat dong thir thudc trén 1am sang.

7. Tai co s& ban & thudc:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén moén vé dugc, quy ché ké dom thudc
trong diéu tri ngoai trd va quy dinh vé quan ly gia thudc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh t6t nha thudc -
GPP”;

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat lvgng thuéc;

- Viéc trng dung CNTT két nbi co s& cung (ng thudc;

- Viéc cap nhat thong tin thudc theo yéu cau ctia co quan quan ly;

- Viéc thyc hién quy dinh cla phap luat trong viéc kinh doanh thuéc, phai
kiém soéat dac biét.

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

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- Viéc thuyc hién cac quy dinh chuyén mon vé duoc;



- Viéc thuc hién cac nguyén tac vé “Thwc hanh t6t bao quan thudéc -
GSP”;

- Viéc (rng dung CNTT két ndi co s& cung (rng thudc;

- Viéc cap nhat thong tin thu6c theo yéu cau cla co quan quan ly;

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

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

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duorc;

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

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

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

- Cong tac ti€ép nhan, phé bién va thuc hién cac van ban quan ly nha nuéc
vé dugc, cac quy dinh chuyén moén vé duoc trong cac co s& kham, chira bénh;

- Hoat dong clia HOi dong thudc va diéu tri;

- Cong tac dau thau, cung rng thudc trong bénh vién;

- Cong tac quan ly, st dung thuéc tai co s& kham chira bénh;

- Cong tac dwgc lam sang, thong tin thudc va theo déi phan (rng cé hai cla
thuéc (DI&ADR);

- Viéc thuc hién Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tru;

- Cong tac pha ché thu6c theo don (néu co);

- Viéc thuc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh t6t bdo quan thudc -
GSP”,

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat lvong thudc;

- Cong tac quan ly hoat dong cla nha thudc bénh vién.

11. Céac co s& c6 hoat dong duoc nhung khong thudc dién cap gidy chirng
nhan da diéu kién kinh doanh duwoc:

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé duogc, quy ché ké don thubc
trong diéu tri ngoai tru va quy dinh vé quan ly gia thudc;

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

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat lwvgong thudc;

- Viéc thuc hién céc quy dinh vé quan ly my pham.

12. Tai cac co s& sa&n xuat my pham:

- HO so phap ly: Gidy chirng nhan dd diéu kién san xuat my pham;

- Viéc thwe hién cac nguyén tac vé “Thuc hanh t6t san xudt my phadm cla
ASEAN” (CGMP - ASEAN);

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé quan ly my pham.

13. Tai céc co s& kinh doanh my pham:



- H6 so phap ly: Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé quan Iy my pham.

Il. Thoi gian kiém tra, danh gia

1. Cac don vi truc thuéc S& Y té, cac co s& co hoat dong vé dwgc va my
pham trén dia ban tinh/thanh phd trvc thudéc Trung wong cé trach nhiém tién
hanh ty kiém tra danh gia cac mat hoat dong c6 lién quan dén cong tac dwgc, my
phdm cla don vi minh trén co s hwéng dan cia S¢ Y té€ va bao céo két qua vé
S& Y té trwéc ngay 05/11 hang nam.

2. Tlr ngay 05/11 dén ngay 15/12 hang nam, S& Y té tién hanh phuc tra
két qua tv kiém tra danh gia cla cac don vi thudc S&, cac co s& cd hoat dong vé
dwoc, my pham trén dia ban va tv danh gia hodc lién hé véi So Y té khéac dé tién
hanh danh gia chéo két qua cong tac quan ly nha nwéc vé dugc, my pham trén
dia ban; téng ho-p, bao cao két qua tw danh gia hodc danh gia chéo vé Cuc Quéan
ly Duwoc trwéc ngay 25/12 hang ndm theo Biéu mau 01 va Biéu mau 02 dinh
kém. Trong qué trinh phic tra néu phat hién vi pham thi lap Bién ban, xt ly
hodc chuyén hd so cho co quan, ca nhan cé tham quyén x{ ly theo, quy dinh.

3. Tlr 01/01-30/4 clia ndam ké ti€p va can ct trén tinh hinh thuc té hoat
dong cla nganh, Cuc Quéan ly Duoc tién hanh phuc tra két qua tv kiém tra c6
trong tam, trong diém mot s6 S& Y té, tdng hop, danh gia cong tac quan ly nha
nuéc vé duwoc va my phadm de bdo cédo Lanh dao BO Y té. Trong qua trinh phic
tra néu phat hién vi pham thi 1ap Bién ban, x ly hodc chuyén hd so cho co






Bi€u mau 01. M&u bao céo tdng két coéng tac dwoc va my pham cha sé' Y té
(Ban hanh kem Quyét dinh So)1(§/QDB-BYTngay?l) thang$ nam 2019)

UBND tinh, thanh phd CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
SO Y TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phtc

s6: ngay.......... thang......... nam

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

Kinh gtri: Cuc Quan ly Dugc - BO Y té

I. Tinh hinh chung
1. Bac diém tinh hinh cla dia phuvong
2. M6t s6 thong tin chung: theo Biéu mau 03 dinh kém
3. Thuan lgi va khé khan
1. K&t qua thuc hién
1. Cong tac xay dung chién lwogc, quy hoach, ké hoach phat trién nganh tai
dia phwong va viéc td chirc trién khai thuc hién sau khi dugc phé duyét;
2. COng tac trién khai thyc hién cac chinh sach, chi trwong, dwong 16i quan
ly, phét trién nganh dwoc, my pham cla nha nwdc, Chinh phl hoédc ctia BO Y té;
3. COng tac t0 chirc thuc hién, phdi hop trién khai thwc hién cac van ban quy
pham phap luat va cac quy dinh vé quan ly nha nwéc vé dwgc, my pham;
4. COng tac trién khai céc tha tuc hanh chinh lién quan dén Iinh viec quan ly
duoc va my pham thudc pham vi clia S0 Y té;
5. Cong tac tuyén truyén, phd bién, hudng dan trién khai cac van ban quy
pham phép luat vé dwgc va my phdm méi ban hanh;
6. Cong tac t6 chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nwéc vé duoc va my pham;
7. Cong tac chi dao, kiém tra cac don vi thic hién quy dinh vé quan ly duwoc
va my pham theo tirng Iinh vuec:
+) Quan ly chat lvgng thudc;
+) Quan ly théng tin, quang cao thudc, va theo ddi phan ng cé hai
cla thuéc (DI & ADR);
+) Quan ly gia thudc;
+) Quan ly kinh doanh duoc;
+) Bang ky thudc;
+) Dau thau, cung ng thudc;
+) Quan ly duoc bénh vién;
+) Quan ly my pham
+) COng tac thanh tra dwgc va my pham.
8. Cong tac thong ké va téng hop, bao cao;
9. Cong tac dao tao nhan luc duoc;
10. Cbng tac cai cach hanh chinh.



I11. Céc ton tai va gidi phap khic phuc.

IV. K&t qua chdm diém, xép loai: thwc hién theo Bang diém kiém tra danh gia
viéc thuc hién cac quy dinh quan ly nha nwéc vé duoc va my pham clia cac S6 Y té
V. Kién nghi va dé xuat.

V1. Ke hoach céng tac nam ke tiép.

Noi nhan: GIAM BOC

-Nhwtén, (ky tén va dong dau)
- UBND tinh, thanh phé

Ghi chi: Bao cédo céan cung cap day di cac soO liéu va cé phan tich cu thé theo tung
noi dung.



Biéu mau 02. Mot s6 théng tin chung ctia sd'y té
(Ban hanh kém Quyét dinh scMY/QB-BYT ngay”thang 3 nam 2019)

1. Tén S& Y té:
2. Dia chi:
3. Thong tin vé nhan luc dugc:

S6 lvong
Tén don vi Tién si Thac DSC DSC DS DS Duwocsi  Duoc
duoc ST Kl K1l PH Cao TH,KTV ta
dwoc dang

I .Bon vi hanh chinh, sw nghiép
Ban Lanh dao S&
Phong Quan ly
duoc

Phong
QLHNYDTN
Thanh tra Dugc
Trung tdm
KNDPMP

Phong y té quan,
huyén, thi xa

Bénh vién trung
wong dong trén
dia ban

Bénh vién da khoa
tinh

Trung tdm (tram)
chuyén khoa tinh
Bénh vién da khoa
quan, huyén

Tram y té x4,
phuong

- Céan bd huwong
lvong ngan sach

- Cén bd khong
huedng lvong ngan
sach

Cac don vi khac
1. Céac don vi sdn xuat, kinh doanh
Doanh nghiép nha
nuedc (hodc da co
phan héa cé von
nha nuc)

DN c6 von dau tuw
nwdc ngoali

c. ty CO phan,
c.ty TNHH,



DNTN
Nha thudc
Quay thudc

4, Thong tin vé can b lanh dao duoc

Dia chi lién hé (dia

Chuyén R S .
ST Chtrc danh Ho va tén m(“));l chi _CO' quan, dlef? Gh,'
T (BS/DS) thoai C(_)’ q_uap, dién chd
thoai di déng)
I Giam doc S¢ Y té
2 Pho GD S& Y té phu trach cong tac dwoc
3 Trudng Phong Quan ly duoc
4 Trwdng Phong QLHN y duoc tw nhan
5 Ph6 Chanh thanh tra dugc
6 Giam doc Trung tam ki€ém nghiém dugc
va my pham
7 Giam doc doanh nghiép dwoc cla tinh
5. Mang lu6i cung (rng thudc.
s6 lugng Ghi
TT Loai hinh Nam lién Nam hién  chd
truéce tai

I. Cac co s san xuat
1. sx thudc tan duoc
- Nha may dugc pham Viét Nam
- Nha may c6 von dau tw nudc ngoai, trong do:
+ Lién doanh
+ 100% von nuwd'c ngoai
2. San xuét vac xin va sinh phdmy té
II. Cac co s& ban budn thudc
Cong ty TNHH, cong ty c6 phan, Doanh nghiép tw
nhan
Doanh nghiép nha nwéc da cd phan hoa
Doanh nghiép 100% nha nwéc
Co s& ban budn vac xin
Chi nhéanh cua céc cong ty, cac doanh nghiép
Céc co s& ban 1é thudc
Nha thubc
- Nha thu6c tv nhan
- Nha thudc bénh vién
- Nha thu6c cla cac cong ty, doanh nghiép
2. Quay thudc
- Quay thudc cua cac cong ty, doanh nghiép
- Quay thubc bénh vién
3. Tuthubc tram y té xa

—

—=o s wN



BN -

Khoa dugc bénh vién, tram chuyén khoa tuyén tinh
Khoa dugc bénh vién tuyén quéan, huyén

Khoa duoc cac bénh vién tw nhan

T thude tram y t€ x& (cdp phat thudc mién phi)

- S0 x4, phuong chua cé ta thudc tram y té/ tong sO
xa, phudng trong tinh.

6. Tinh hinh trién khai thuc hién cac GDP, GSP va GPP.

S6 lwong Ghi chua
Nam trudc  Nam hién tai

SOTT Tiéu chuén thuc hanh tét

1. Co s@ thuc hanh tét phan phoi
thudc

2. S0 co so dat tiéu chuan GSP
(khong bao gém khoa dugc bénh
Vvién)

3. S6 khoa dugc bénh vién dat tiéu
chuan GSP

4. Nha thu6c dat tiéu chuan GPP

7. Céac don vi sdn xuat my pham
- SO lvong nam lién trwéec:...
- SO lvgng nam hién tai: ....

*. Ghi chi: s6 lieu nam duoc tinh tir ngay 1/10 cta nam trwéc dén ngay 30/9 clia ndm
sau.

...... Ngay thang  nam
GIAMDPOC



