UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
$6:3501 /KH-SYT Ha Tinh, ngay 20 thang 10 nam 2022
KE HOACH

Thue hién kiém tra cdng tac quan Iy nha nwéc vé dwge va my pham
trén dia ban tinh Ha Tinh nam 2022

Thue hién Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 ciia Bo Y té ban
hanh quy dinh vé ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gié viéc thuc hién cac quy
dinh quan 1y nha nuéc vé duge, my pham, Cong van so6 9408/QLD-VP ngay
26/9/2022 cua Cuc Quan ly dugc veé hudng dan kiém tra, danh gia viée thyc hién
cac quy dinh quan Iy nha nuée vé dugc, my pham nam 2022. SO Y té xay dung
ké hoach kiém tra cong tac quan 1y nha nudc vé dugc va my pham nam 2022
nhu sau: _

I. MUC PiCH KIEM TRA

1. Panh gia hiéu qua cong tac quan 1y nha nudc vé duoc va my pham cia
S&' Y té va Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh ph.

2. Panh gia viéc thuc hién cac quy dinh vé dugc va my pham ciia cac don vi
kham chira bénh, Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham Ha Tinh,
cac co s¢ san xuat kinh doanh dugce pham, my pham trén dia ban tinh.

3. St dung két qua kiém tra dé 1am co sé xét thi dua khen thuéng cudi
nam d6i voi cac don vi hoat dong trong linh vuc dugc va my pham cia So' Y té.

II. POI TUQNG KIEM TRA

1. S6 Y té: Phong Nghiép vu duoc; Thanh tra So.

2. Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phd.

3. Cac co s& kham, chira bénh.

4. Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham Ha Tinh.

5. C4c co s& san xuét, kinh doanh duge pham va my pham trén dia ban tinh.

I11. NOI DUNG KIEM TRA

1.S¢Y te

Kiém tra theo Bang diém kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh
quan 1y nha nudc vé dugc, my pham nam 2022 ban hanh kém theo Cong van s6
9408/QLD-VP ngay 26/09/2022 caa Cuc Quan Ly dugc vé viéc huéng dan kiém
tra, danh gia viéc thuc hién céc quy dinh quan 1y nha nudc vé dugc, my pham
nam 2022.

2. Phong Y té huyén, thi x4, thanh phd

- Tu kiém tra theo ndi dung tai muc 2 - Tai phong Y té, ban hanh kém
theo Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cua Bo Y té vé Ban hanh quy
dinh noi dung va thoi gian kiém tra, danh gié viéc thuc hién cac quy dinh quan
ly nha nudc vé duge, my pham.

- T6 chirc kiém tra, danh gia cac co sé ban 1é thude trén dia ban theo ndi
dung tai muc 7 - Tai co s& béan 1&, ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4369/Qb-
BYT ngay 23/9/2019 cia Bo Y té. Riéng viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén
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tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot co s& ban 1¢ thudc-GPP” kiém tra theo Phy luc I1-
2a Danh muc kiém tra Thuc hanh tét co s& ban 1é thuéc ddi véi nha thude, Phu
luc 11-2b Danh muc kiém tra Thuc hanh tét co s ban 1¢ thuéc d6i véi quay
thudc va Phu luc 11-2c Danh myc kiém tra Thyc hanh tét co s& ban 1é thudc dbi
véi ta thude (Ban hanh kém theo Théng tu so 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01
nam 2018 cuia Bé trueng B4 Y té).

3. Cac co so kham chira bénh

Kiém tra theo ndi dung tai myc 10 - COng tac duoc tai cac co s& kham
chita bénh, ban hanh kém theo Quyét dinh sb 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019
clia BO Y t& vé Ban hanh quy dinh ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gié viéc
thuc hién cac quy dinh quan ly nha nuéc vé dugc, my pham

4. Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham Ha Tinh

Kiém tra theo ndi dung tai muc 3 - Tai Trung tam kiém nghiém, ban hanh
kém theo Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cua B Y té vé Ban
hanh quy dinh ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy
dinh quan ly nha nudc vé dugce, my pham.

5. Cac cong ty dugc trong tinh va cac chi nhanh ctiia Cong ty C6 phan
duoc Ha Tinh.

Kiém tra theo noi dung tai muc 4 - Tai co so san xuét thudc kém theo
Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cua Bo Y té vé Ban hanh quy
dinh noi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan
ly nha nudc vé duge, my pham.

Kiém tra theo ndi dung tai muc 12 — Tai co so san xuat my pham kém
theo Quyét dinh sb 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cua Bo Y té vé Ban hanh quy
dinh ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan
ly nha nudc vé duge, my pham.

Kiém tra theo ndi dung tai muc 5 - Tai Co s ban budn, xuat khau, nhap
khau thude, nguyén liéu 1am thude kém theo Quyét dinh sé 4369/QD-BYT ngay
23/9/2019 cua B Y té vé Ban hanh quy dinh noi dung va thoi gian kiém tra,
déanh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan Iy nha nuéc vé duge, my pham.
Riéng viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tic, tieu chuan “Thyc hanh t6t
phan phdi thuéc -GDP” kiém tra theo Phu luc | Thuc hanh tot phan phéi thudc,
nguyén liéu lam thudc (Ban hanh kém theo Théng tur s6 03/2018/TT-BYT ngay
09 thang 02 ndm 2018 ciia B¢ truong B Y té).

IV. TO CHUC THUC HIEN

1. Cac don vi, co sé thanh 1ap doan kiém tra va tién hanh kiém tra theo
ndi dung quy dinh tai Muc III Ké hoach nay tir ngay 20/10/2022 dén ngay
03/11/2022, giri bao cao tong hop két qua tu kiém tra (theo mdu dinh kém) vé So
Y té trudc ngay 05/11/2022. Miu bao cdo cua cac don vi, cac vin ban lién quan
va ndi dung kiém tra duoc dang tai trén cong thong tin dién tir SO Y té Ha Tinh
(soytehatinh.gov.vn).

2. Poan kiém tra cong tic quan 1y nha nuéc vé duoc va my pham cua S&
Y té tu kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan Iy nha nuéc vé dugc
va my pham theo Quyét dinh s6 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 ctiia Bo Y té
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va tién hanh kiém tra mot s6 co sé san xuat, kinh doanh dugc va my pham tir
ngay 05/11/2022 dén ngay 15/12/2022. Kiém tra cong tic dugc tai cic co sO
kham chita bénh va Trung tdm Kiém Nghiém thudc, my pham, thuc pham s&
dugc tién hanh 16ng ghép véi kiém tra bénh vién va cé4c trung tdm nam 2022
(theo ké hoach cua SO Y té).

3. Vin phong S b tri xe va cac diéu kién dam bao cho Poan kiém tra
thuc hién nhiém vu theo ké hoach.

4. Phong Nghiép vu duoc tong hop va béo cdo két qua kiém tra vé Cuc
Quan 1y dugc trudc ngay 25/12/2022.

Yéu ciu cac phong chirc ning S¢ Y té, cac don vi, co so c6 lién quan

can ct chuc nang nhiém vu va pham vi hanh nghé dé trién khai to chirc thuc
hién theo dung ndi dung ké hoach nay./.

Noi nhin: . KT.GIAM POC
- Quyén Giam doc So Y t€ (d€ bao cao); DITO) A A

- Cac phong chirc nang So;

- UBND céc huyén, thi x4, thanh phd;

- Cac co so kham, chira bénh;

- Trung tdm KN thudc, my pham, thyc pham tinh;
- Céc cdng ty, chi nhanh dugc trong tinh;

- Website S¢' Y té;

- Luu VT, NVD.

Puwong Cong Lu



BIEU MAU BAO CAO KET QUA CUA CAC PON VI
(Ban hanh kém theo Ké hoach s6 ~ IKH-SYT ngay  /9/2022)

STT Mau béo cao Mau dinh kém
1 Mau bao cdo co s¢ san xuat my pham ] j
1. M3u BC cd s6 san
xudt My pham.doc
2 Mau bao cao cua Phong Y té ] j
2. Mau BC cuia Phong
Y té.doc
3 Mau bao cao cong tac duoc tai cac co so ] j
kham chita b¢nh 3.MAu BC cong tac
dugc bénh vién.doc
4 Mau bo cdo cua Trung tdm kiém nghiém ] j
thudc, my pham, thuc pham 4. MEw BC cda TTKN
thudc, MP, Thuc phat
5 Mau bao cdo cua cac cong ty dugc trong ] j
tinh 5. Mau BC clia cac
cong ty dugc.doc
6 Mau béo cao cua cong ty duoc Ha Tinh

@H

6. Mau BC cua Cong
ty dugc Ha Tinh.doc




Biéeu mau 1

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap — Tw do — Hanh phic

Ha Tinh, ngay

BAO CAO

THUC HIEN CAC QUY PINH TRONG SAN XUAT,
KINH DOANH MY PHAM NAM 2022

I. Tinh hinh chung

1. Pic diém tinh hinh cua don vi:

2. Thuan lgi va kho khan:
3. Thong tin vé nhan luc:

thang .......nam 2022

T

Trinh d§ chuyén mén

S6 lwong

Ghi chu

Thac si duoc

Duogc si chuyén khoa II

Duogc si chuyén khoa I

Duoc si dai hoc

Cao dang duoc

OB WIN|F-

Duogc si trung hoc, KTV trung
hoc

7

Duoc ta

I1. Panh gia két qua thue hién
1. Thuc hién hoat dong c6 tu cach phap nhan: Gidy chimg nhéan du diéu

kién san xuat my pham ....;
2. Viéc thuc hién nguyén tic vé “Thuc hanh tét san xuit my pham cua
ASEAN"(CGMP-ASEAN)
3. Viéc thyuc hién cac quy dinh vé quan ly my pham;

I11. CAc ton tai va giai phap khic phuc

I'V. Kién nghi va dé xuat

GIAM POC
(ky tén, ghi ho tén va déng ddu)



Mau s6 2
UBND HUYEN................ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG Y TE Péc 1ap — Tw do — Hanh phic
Se: ngay...... ... thang .......nam 2022
BAO CAO o
CONG TAC QUAN LY NHA NUOC VE DUQC VA MY PHAM
NAM 2022

I. Tinh hinh chung
1. Piac diém tinh hinh cta don vi:
2. Thuan loi va kho khan:

3. Thong tin vé nhan lyc duge cia Phong Y té va céc tram Y té:

Trinh d§ chuyén S0 lugng
mon Phong Yté | TramYté | Cong

TT Ghi chu

1 | Duoc si dai hoc

2 | Duoc si trung hoc,

KTV trung hoc
3 | Cao dang duoc
4 | Duoc ta

II. Panh gia két qua thue hién

1.Cong tac xdy dung ké hoach hoat dong cong tac dugc hang nim trinh
Uy ban nhéan dan c¢6 thim quyén phé duyét va t6 chuc trién khai thyc hién;

2. Cong tac tuyén truyén, phd bién cac van ban quy pham phap ludt vé
dugc va my phdm méi ban hanh;

3. Cong tac to chuc thyc hién va phdi hop voi cac don vi thuc hién céc
van ban quy pham phap luat va cac quy dinh vé quan 1y dugc va my pham;

4. Cong tac t6 chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra
viéc thyc hién cac quy dinh quan 1y nha nudc vé duoc va my pham (Tong sb co
s duoc kiém tra, s co so vi pham, xur ly...);

5. Cong tac thong ké va tong hop, bao cdo;

6. Cong tac cai cach hanh chinh.

I11. Cac ton tai va giai phap khic phuc.



IV. Kién nghi va dé xuat.

Noi nhgn: TRUONG PHONG
-So Y te; (ky tén, ghi ho tén va déng dau)
Mau s6 3
SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
BENH VIEN... Doc 1ap — Tw do — Hanh phic
Sb: ) e , ngay... ...... thang .......nam 2022
BAO CAO

CONG TAC DUQC TAI CO SO KHAM CHUA BENH 2022
I. Tinh hinh chung
1. Pic diém tinh hinh:
2. Thuan loi va kho khan:
3. Thong tin vé nhan luc:

TT Trinh d chuyén mén S6 lwong Ghi cha

Thac s duogc

Duogc si chuyén khoa II

Duogc si chuyén khoa I

Duoc si dai hoc

Cao dang duogc

Duogc si trung hoc, KTV trung hoc

~NoOoobhWNE

Duoc ta

I1. Panh gia két qua thue hién
1. Cong tac tiép nhan, phd bién va thuc hién cac van ban quan 1y nha nudc vé
duoc, cac quy dinh chuyén mén vé duoc trong cac co sé kham, chira bénh;
2. Hoat dong cua Hoi déng thudc va diéu tri;
3. Cong tac dau thau, cung ung thude trong bénh vién;
4. Cong tac quan 1y, str dung thude tai co s¢ kham chira bénh;
5. Cong tac duoc 1am sang, thong tin thudc va theo ddi phan Gmg co hai cua
thudc (DI&ADR);
6. Viéc thuc hién Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tru;
7. Cong tac pha ché thudc theo don (néu co);
8. Viéc thyuc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh tét bao quan thube - GSP”;
9. Cong tac kiém tra, kiém soét chat luong thudc;
10. Cong tac quan 1y hoat dong cua nha thude bénh vién.
11. Cong tac thong ké va tong hop bao cao.
I1I. Cac ton tai va giai phap khac phuc.



IV. Kién nghi va dé xuat.

Noi nhin: GIAM POC
- SO Y € (ky tén, ghi ho tén va dong dau)
Mau 56 4
SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
TRUNG TAM KN THUOC, Poc lap — Tu do — Hanh phic
MP, THUC PHAM

, Ha Tinh, ngay... ... ... thang ........nam 2022

So:

) - BAO CAO CONG TAC )
KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC VA MY PHAM NAM 2022

I. Tinh hinh chung

1. Pic diém tinh hinh ctia don vi:
2. Thuan loi va kho khan:

3. Thong tin vé nhan lyc:

TT Trinh d¢ chuyén mén dwgc S6 lwong Ghi chu

Duogc si chuyén khoa I

Duoc si dai hoc

Cao dang dugc

Duoc ta

1
2
3
4 | Dugc si trung hoc, KTV trung hoc
5
I.

II. Panh gia két qua thue hién

1. Cong tac xay dung ké hoach kiém tra, giam sat chat lugng thudc va my
phém trén dia ban;

2. Cong tac t6 chure trién khai thuc hién ké hoach dé kiém tra, giam sat
chat luong thudc va my pham trén dia ban;

3. Viéc phdi hop véi cac co quan chirc ning trong cong tac kiém tra, giam
sat chat luong thudc va my pham trén dia ban;

4. Viéc thyc hién, duy tri dap ung cac quy dinh ctaa phap luat vé diéu kién
hoat dong phu hop vaéi pham vi hoat dong;

5. Cong tac nghién ctu khoa hoc va ung dung khoa hoc ky thuat, ap dung
cac nguyén tic, tidu chuan GLP, 1SO
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6. Cong tac dao tao can by chuyén mon ky thudt va nghién ctru khoa hoc
phuc vu cong tac kiém nghiém duoc va my pham;

7. Cong tac thong ké va téng hop béo céo.
III. Cac ton tai va giai phap khic phuc.
IV. Kién nghi va dé xuat.

Noi nhin: GIAMPOC
-SoY te (ky tén, ghi ho tén va déng dau)
Mau s6 5
TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — Tu do — Hanh phic

Ha Tinh, ngay ... thang ... nam 2022

BAO CAO
THU'C HIEN CAC QUY PINH TRONG KINH DOANH THUOC
TAI CO SO BAN BUON THUOC NAM 2022
I. Tinh hinh chung

1. Piac diém tinh hinh cta don vi:

2. Thuan lgi va kho khan:

3. Mot s6 thong tin chung: theo mdu dinh keém
II. Panh gia két qua thue hién

1. Thuc hién hoat dong c6 tu cach phap nhan: Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc ....;

2. Thyc hién cac quy dinh chuyén mén vé duoc va quan 1y gia thudc;

3. Thyc hién cac quy dinh vé nguyén tic thuc hanh t6t (GPs): “Thyuc hanh
t6t bao quan thudc - GSP” , “Thyc hanh tt phan phéi thudec - GDP” va “Thuc
hanh tét co s¢ ban 1¢ thudc - GPP”;

4. Cong tac kiém tra, kiém soat chat lugng va dam bao chat luong thudc;

5. Viéc tng dung CNTT két ndi co so cung tng thudc;

6. Viéc cap nhat théng tin theo yéu cau cia co quan quan Iy;

7. Viéc kinh doanh thudc, nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét;

8. Cong tac td chirc va quan ly hoat dong cua cac don vi truc thudc (néu
c6): nha thube, quay thude
I11. CAc ton tai va giai phap khic phuc

IV. Kién nghi va dé xuat

Noi nhin: GIAM POC
-S Y té; (Ky tén, ghi ho tén va dong dau)
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1. Tén don vi:

) (Madu dinh kém madu sé 5)
MOT SO THONG TIN CHUNG

2. bia chi:
3. Thong tin vé nhan luc duoc tai cong ty va cac quiy thudc:
TT | Trinh do chuyén mén duge — 50 luomg A Ghi chd
congty | Quay thuoc Cong
1 | Thac si duoc
2 | Duogc si chuyén khoa 11
3 | Dugc si chuyén khoa |
4 | Duoc sidai hoc
5 | Cao dang dugc
6 | Duoc si trung hoc, KTV
trung hoc
7 | Duocta
4. Mang luéi cung tmg thudc.
S6 . S6 lugn L
TT Logi hinh Nam 2021 | Nam20z2| G
| | Cac co sé ban 1¢ thudc:
1 | Quay thudc cua cong ty (ké ca quiy thube &
bénh vi¢n)
2 | Dai 1y ban thudc cta cong ty
5. Tinh hinh trién khai thuc hién cac GDP va GPP.
'IS"(I)' Tiéu chuan thuc hanh tét Nam 23;11110;;1 2022 Ghi chd
2 | Quay thubc dat tiéu chuan GPP

....... ngay thang nam 2022

GIAM POC

(ky tén, ghi ho tén va dong diu)
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Mau s6 6
TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
, Péc 1ap — Tw do — Hanh phic
So:
Ha Tinh, ngay... ... ... thang .......nam 2022
BAOCAO ,
THUC HIEN CAC QUY PINH TRONG SAN XUAT, KINH DOANH
THUOC NAM 2022

I. Tinh hinh chung

1. Dic diém tinh hinh cta don vi:

2. Thuan 1gi va kho khan:

3. Mot s6 thong tin chung: theo mdu dinh kem
II. Panh gia két qua thue hién

1. Thuc hién hoat dong c6 tu cach phap nhan: Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc ....;

2. Thyc hién cac quy dinh chuyén mén vé duoc va quan 1y gia thude;

3. Thyc hién cac quy dinh vé nguyén tic thuc hanh t6t (GPs): “Thyuc hanh
tot san xuat thude - GMP” | “Thuc hanh tot bao quan thudc - GSP” | “Thuc hanh
t6t phan phdi thudc - GDP” va “Thuc hanh tdt co so ban 16 thube - GPP”;

4. Cong tac kiém tra, kiém soat chat luong va dam bao chét luong thudc;

5. Viéc tng dung CNTT két ndi co so cung tng thudc;

6. Cong tac dang ky thudc;

7. Viéc cap nhat thdng tin thuéc caa co quan quan Iy

8. Viéc bao quan, kinh doanh thudc nguyén liéu lam thudc phai kiém soét
dac biét;

9. Cong tac t6 chirc va quan 1y hoat dong cua cac don vi truc thudc (néu
c6): chi nhanh, nha thubc, quiy thudc
I11. CAc ton tai va giai phap khic phuc
IV. Kién nghi va dé xuit

Noi nhin: GIAM POC
-So Y té; (ky tén, ghi ho tén va dong dau)
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1. Tén don vi:

) (Mau dinh kém madu soé 6)
MOT SO THONG TIN CHUNG

2. DPia chi:
3. Thong tin vé nhan lyc duge:
TT | Trinh do chuyén mon duge —— 56 luong . Ghi cht
Congty | Chinhanh Cong
1 | Tién s dugc
2 | Thac si duoc
3 | Dugc si chuyén khoa I1
4 | Dugc si chuyén khoa |
5 | Duoc si dai hoc
6 | Cao dang dugc
7 | Duoc si trung hoc, KTV
trung hoc
8 | Duoc ta
4. Mang luéi cung tmg thudc.
S6 . S6 lugn .
TT Logi hinh Nam 2021 | Nam20z2| @1
| | Co sé ban budn thude (CN ciia cong ty):
Il | Cac co so ban 1é thudc:
1 | Nha thudc cong ty
2 | Quay thubc cua cong ty (ké ca quiy thudc &
bénh vién)
3 | Pai ly ban thudc ciia cong ty
Ghi chl: chi bdo cao cac co so co Gidy Chirng nhdn di diéu kién kinh doanh
thuoc dang con thoi han.
5. Tinh hinh trién khai thuc hién cac GDP va GPP.
'IS"(I)' Tiéu chuén thuc hanh tbt Nam 20822 1ucir\1négm 2022 Ghi chu
1 | Chi nhanh dat thuc hanh tot phan phdi thude
GDP
2 | Nha thudc, quay thudc dat tiéu chuan GPP
...ngay  thang nam 2022

GIAMPOC
(ky tén, ghi ho tén va dong dau)
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