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BOYTE

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S8: 38/2010/TT-BYT Ha Néi, ngay 07 thang 9 nim 2010

THONG TU
Huéng din Kiém tra cudi nim viéc thye hién cac quy dinh
quan 1y nha nuée vé dwoe va my phim

Can ctr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh phii quy
dinh chtc nang, nhiém vu, quyén han va co cu to chitc ciia BO Y té;

Can ctr Luat Dugc s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

Can ctr Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 quy dinh chi tiét thi hanh
mdt sd diéu ctia Luat Duoc;

Can cir Nghi dinh s6 13/2008/ND-CP ngay 04/02/2008 ctia Chinh phu quy dinh
t chtrc cac co quan chuyén mén thuéc Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thudc
Trung uvong;

Can cir Nghi dinh s6 14/2008/ND-CP ngay 04/02/2008 ctia Chinh phu quy dinh
td chuc cac co quan chuyén mon thudc Uy ban nhan dan quan, huyén, thi xa, thanh
phé thudc tinh;

B0 Y té hudng din hoat dong kiém tra viéc thyc hién cac quy dinh quan 1y nha
nuéc vé duoc va my pham nhu sau:

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va d6i twong ap dung
1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay huéng dan hoat dong kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh quan ly
nha nudc vé dugc va my pham.
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2. Béi twong ap dung

Thong tu nay ap dung ddi véi cac co quan, t6 chirc, ca nhan c6 hoat dong lién
quan dén thudc va my pham tai Viét Nam.

Chuong I1
HOAT PONG KIEM TRA

Piéu 2. Thim quyén Kiém tra
1. Bo Y té kiém tra S&'Y té cac tinh/thanh phd truc thudc Trung wong.

2.S6'Y t€ kiém tra cac don vi truc thudc So'Y t€ va cac don vi c¢6 hoat dong vé
duoc, my pham dong trén dia ban (bao gom ca cac don vi truc thuoc Bo Y té, cac
don vi ¢6 von dau tu truc tiép nudc ngoai).

Dieu 3. Noi dung kiém tra tai S¢'Y te

Kiém tra cong tac quan 1y nha nudc vé duge va my pham cia S¢ Y t€ bao gom
cac ndi dung sau:

1. Cong tac xay dung quy hoach, ké hoach phat trién nganh tai dia phuong va
viéc td chirc trién khai thyc hién sau khi duoc phé duyét.

2. Cong tac chi dao viée thuc hién chinh sach qudc gia vé thudc.

3. Cong tac tuyén truyén, phd bién cac van ban quy pham phap luat vé duoc va
m¥ phim méi ban hanh.

4. Cong tac to chirc thyc hién va phdi hop véi cac don vi thuc hién cac van ban
quy pham phap luat va cac quy dinh vé quan 1y duoc va my pham.

5. Cong tac to chuc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra viéc
thie hién céc quy dinh quan 1y nha nude vé dugc va my pham.

6. Cong tac chi dao cac don vi veé viéc tang cuong st dung thudc san xuat
trong nudec.

7. Cong tac chi dao cac don vi trién khai thuc hién céac nguyén tic, tiéu chuan vé
thuc hanh t6t (GPs), dic biét 1a Thyc hanh tét nha thudc (GPP).

8. Cong tac chi dao chuyén mon Phong Y té quan, huyén vé cong tac dugc va
my pham trén dia ban.
9. Cong tac cip gidy phép, tiép nhan cong bd lién quan dén thudc va my pham.

10. Cong tac chi dao, kiém tra cac don vi thuc hién quy dinh vé quan ly dugc va
my pham theo ting linh vuc.
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a) Quan 1y thudc gay nghién, thuéc hudng tdm than va tién chat;

b) Quan Iy chit lugng thudc;

¢) Quan 1y thong tin quang cao thudc;

d) Quan Iy gia thudc;

d) Quan ly kinh doanh dugc;

e) Pang ky thudc;

g) Pau thau, cung tng thudc;

h) Quan 1y dugc bénh vi¢n;

i) Thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai cua thude (DI & ADR);

k) Quan 1y my pham.

11. Cong tac thong ké va tong hop, bao céo;

12. Cong tac dao tao nhan luc duoc;

13. Cong tac cai cach hanh chinh.

Picéu 4. Noi dung kiém tra tai Phong Y té

Kiém tra cong tic quan 1y nha nuéc vé duoc va my pham cua Phong Y té bao
gdm céc ndi dung sau:

1. Cong tac xay dung ké hoach hoat dong cong tac duge hang nim trinh Uy ban
nhan dan c6 tham quyén phé duyét va td chire trién khai thyuc hién.

2. Cong tac tuyén truyén, phd bién cac vian ban quy pham phap luat vé duoc va
my pham mdai ban hanh.

3. Cong tac to chirc thuc hién va p}léi hop v6i cac don vi thuc hién cac van ban
quy pham phap luét va cac quy dinh vé€ quan 1y dugc va my pham.

4. Cong tac to chirc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra viéc
thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nudce vé dugec va my pham.

5. Cong tac phdi hop véi SO'Y té trong viéc tham dinh cip chimg chi hanh nghé,
giay chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho céc co sé kinh doanh thuoc theo
tham quyén.

6. Cong tac thong ké va tong hop, béo cdo.

7. Cong tac cai cach hanh chinh.

Tai cac dia phuong néu Uy ban nhan dan quan, huyén giao cho Trung tam y té
quan, huyén thuc hién chirc nang quan 1y nha nudc vé y té€ trén dia ban thi cac ndi
dung nay dugc ap dung dé kiém tra tai cac Trung tam y té do.
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Picu 5. Noi dung kiém tra tai Trung tim kiém nghiém dwoc va m§y pham

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

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

3. Viéc phdi hop voi cac co quan chitc ning trong cong tac kiém tra, gidm sat
chat lugng thudc va my pham trén dia ban.

4. Cong tac nghién ctru khoa hoc va img dung khoa hoc ky thuat.

5. Cong tac dao tao can by chuyén moén k¥ thuat va nghién ctru khoa hoc phuc
vu cong tac kiém nghiém duge va my pham.

6. Cong tac thong ké va tong hop bao cio.

Picéu 6. Noi dung kiém tra tai co sé sian xuat thudc

1. Phap nhan: Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

2. Viée thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé duge va quan 1y gia thude.
3. Viéc thuc hién cac nguyén tac vé thuc hanh tot (GPs).

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

5. Cong tac to chirc va quan 1y hoat dong ctia cac don vi truc thude (néu co): chi
nhénh, nha thuéc, quiy thude...

Piéu 7. Noi dung kiém tra co sé& ban budn thudc, doanh nghiép xuit khiu
va nhép khau thudc

1. Phap nhan: Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thude.
2. Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé duge va quan ly gia thude.

3. Viéc thyc hién cac quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh tt bao quan thude -
GSP” va “Thuc hanh tot phan phéi thuc - GDP”.

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

5. Cong tac td chure va quan 1y hoat dong cua cac don vi truc thudc (néu c0): chi
nhanh, nha thubc, quay thudc...

Piéu 8. N§i dung kiém tra tai co sé ban 1é thube
1. Phap nhan: Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

2. Viéce thyc hién cac quy dinh chuyén mon vé dugc, quy ché ké don thude trong
diéu tri ngoai tra va quy dinh vé quan 1y gia thudc.
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3. Viéc thue hién cac quy dinh vé nguyén tic “Thuc hanh tot nha thude - GPP”.
4. Cong tac kiém tra, kiém soat chat luong thude.

Piéu 9. Noi dung kiém tra tai doanh nghiép lam dich vu biao quin thudc

1. Phap nhan: Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thude.

2. Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mon vé duoc.

3. Viéc thuc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh t6t bao quan thube - GSP”.
Piéu 10. Ni dung kiém tra tai doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc
1. Phap nhéan: Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

2. Viéc thyc hién cac quy dinh chuyén mon vé duoc.

3. Viéc thuc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh tot phong kiém nghiém
thubc - GLP”.

Piéu 11. Ni dung kiém tra tai cac co' s¢ san xuit my pham
1. Phap nhan: Gidy chuing nhan ding ky kinh doanh.

2. Viéc thuc hién cac nguyén tac vé “Thuc hanh tot san xudt m§ pham cia
ASEAN” (CGMP - ASEAN).

3. Viéc thyc hién cac quy dinh vé quan Iy my pham.

Picu 12. Noi dung Kiém tra tai cic co s& kinh doanh my pham

1. Phap nhan: Gidy chtng nhan ding ky kinh doanh.

2. Viée thuc hién cac quy dinh vé quan Iy my pham.

Picu 13. Noi dung kiém tra cong tac dwoe tai cac co sé¢ kham chira bénh

1. Cong tac tiép nhan, phd bién va thuc hién cac van ban quan 1y nha nudc vé
duoc, cac quy dinh chuyén mon vé dugce trong cac co s¢ kham, chita bénh.

2. Hoat dong ctia Hoi dong thudc va diéu tri.

3. Cong tac dau thau, cung ung thudc trong bénh vién.

4. Cong tac quan 1y, sir dung thudc tai co s& kham chita bénh.

5. Cong tac dugc 1am sang, théng tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai cia
thudc (DI&ADR).

6. Viéc thuc hién Quy ché ké don thube trong diéu tri ngoai tra.
7. Cong tac pha ché thudc theo don (néu co).

8. Viéc thuc hién cac nguyén tac vé “Thuc hanh tbt bao quan thudc - GSP”.
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9. Cong tac kiém tra, kiém soat chat luong thude.

10. Cong tac quan 1y hoat dong cta nha thude bénh vién.

Chuong 111
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 14. Td chirc thyc hién

1.Bo Y té giao cho Cuc Quén 1y duoc c6 trach nhiém xay dung Bang diém kiém
tra danh gia viéc thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nuéc vé duoc va my pham cua
cac SO'Y té va hudng dan cac SO Y té kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh quan ly
nha nuéc vé duge va my pham vao thang 9 hang nam dua trén tinh hinh thyc té hoat
dong cua nganh.

2.S6Y té dya trén huéng dan ciia Cuc Quan 1y duoc hang nim va dic thu cua
ting dia phuong dé huéng dan cac don vi tu kiém tra, danh gia vao cudi thang 9
hang nam cho phu hop véi tinh hinh thuc té cta timg dia phuong.

Pi¢u 15. Thoi gian kiém tra

1. Tir ngay 01/10 dén ngay 30/10 hang nidm, cac don vi truc thudc SO Y té, cac
co sO ¢o hoat dong vé duoe va my phém trén dia ban co trach nhiém tu kiém tra danh
gia, cho diém cac mit hoat dong c6 lién quan dén cong tac duoc va my pham cua
don vi minh dya trén huéng dan ciia S Y té.

2. T ngay 01/11 dén ngay 15/12 hang nam S&'Y té kiém tra cac co sé truc thudc
S& va cac co sd ¢ hoat dong vé duoc va my pham trén dja ban theo tham quyén.

3. Vao thang 12 hang nim can ct trén tinh hinh thyc té hoat dong ctia nganh,
Cuc Quan ly duogc sé& td chure kiém tra ¢ trong tam, trong diém mot s6 S& Y té.

Diéu 16. Tong hop, bao cao

1. Cac don vi ty kiém tra, danh gia va tong hop két qua, bao cao vé SO'Y té trudc
ngay 05 thang 11 hang nam.

2.S0'Y té tong hop, danh gia, phan loai va bao cdo két qua kiém tra vé Cuc Quan
Iy duge trude ngay 25 thang 12 hang nim theo Bang diém kiém tra danh gia viéc
thuc hién cac quy dinh quan Iy nha nude vé duge va my pham cua cac So' Y té.

Trén co so két qua kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nuéc vé
duoc va my pham, S&'Y té tong két hoat dong cong tac dugc va my phdm trong nim
va gli bao céo tong két vé Cuc Quan 1y duogc trude ngdy 25 thang 12 hang nam.
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Mau béo cao téng két cong tac dugc va my phém dugc thuc hién theo Biéu mau 1
kém theo Thong tu nay.

3. Cuc Quan 1y dugc tong hop, danh gia két quéa kiém tra cong tac duoc clia cac
S&'Y té dé bao cdo Lanh dao BO Y té trude ngay 30 thang 01 ciia nam ké tiép.

Chuwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 17. Hi¢u lyc thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh sau 45 ngay, ké tir ngay ky ban hanh. Bai bo
Quyét dinh s6 2163/2001/QD-BYT ngay 08/6/2001 ctia B truong Bo Y té vé viéc
ban hanh ban “Quy dinh ché d6 kiém tra cong tac duoc tai cac tinh, thanh phé truc
thudc Trung uwong”.

2. Cuc Quan ly duoc, cac don vi truc thude BO Y té, SO'Y té cac tinh, thanh phd
truc thudc Trung wong va cac don vi ¢ lién quan cé trach nhi€ém thyuc hién Thong
tu nay.

3. Trong qua trinh trién khai thuc hién néu c6 van dé vudng mac, dé nghi cac
don vi kip thoi phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y duoc) dé nghién ciru va sira d6i
bd sung cho phu hop./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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Bi¢u mau 1. Miu b4o cdo tong két cong tac duwgc va my pham nim....

UBND tinh, thanh phd CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Kinh gti: Cuc Quan ly dugc - Bo Y té

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

I. Tinh hinh chung

1. Bic diém tinh hinh cta dia phuong.

2. Mot s6 thong tin chung: theo Biéu mau 2 dinh kém.
3. Thuén lgi va kho khan.

II. Két qua thye hién

1. Cong tac xay dung quy hoach, ké hoach phat trién nganh tai dia phuong va
viéc to chire trién khai thuc hién sau khi dugc phé duyét.

2. Cong tac chi dao viéc thuc hién chinh sach qué)c gia vé thudc.

3. Cong tac tuyén truyén, pho bién cac vin ban quy pham phap luat vé duoc va
m§ pham méi ban hanh.

4. Cong tac to chirc thyc hién va phdi hop véi cac don vi thuc hién cac van ban
quy pham phap luat va cac quy dinh vé quan 1y duoc va my pham.

5. Cong tac td chuc va phdi hop lién nganh trong viéc thanh tra, kiém tra viéc
thire hién céc quy dinh quan 1y nha nude vé dugc va my pham.

6. Cong tac chi dao cac don vi veé viéc tang cuong st dung thudc san xuat
trong nudc.

7. Cong tac chi dao cac don vi trién khai thuc hién céac nguyén tic, tiéu chuin vé
thuc hanh tét (GPs), dic biét 1a Thyc hanh tt nha thudc (GPP).

8. Cong tac chi dao chuyén moén Phong Y té quén, huyén vé cong tac dugc va
m¥ pham trén dia ban.

9. Cong tac cap gidy phép, tiép nhan cong b lién quan dén thudc va my pham.
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10. Cong tac chi dao, kiém tra cac don vi thuc hién quy dinh vé quan ly dugc va
my pham theo ting linh vyc:

a) Quan 1y thudc gay nghién, thuéc hudng tam than va tién chat;
b) Quan Iy chit luong thudc;

¢) Quan 1y thong tin quang cao thudc;

d) Quan 1y gia thudc;

d) Quan 1y kinh doanh dugc;

e) Pang ky thudc;

) Pau thau, cung tng thudc;

h) Quan ly dugc bénh vién;

i) Thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai caa thude (DI & ADR);
k) Quan Iy my pham.

11. Cong tac thong ké va tong hop, bao céo;

12. Cong tac dao tao nhan lyc duoc;

13. Cong tac cai cach hanh chinh.

III. Céc ton tai va giai phap khic phuc

IV. Két qua cham diém, xép loai: thuc hién theo Bang diém kiém tra danh gia
viéc thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nudc vé duoc va my pham cia cac So'Y té

V. Kién nghi va dé xuat

VI. Ké hoach cong tac nim ké tiép

Noi nhén: Giam doc
- UBND tinh, thanh ph (Ky tén va dong dau)

Ghi chu: B4o cdo can cung cap day du cac so li¢u va c6 phan tich cu thé theo
ting ndi1 dung.
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Biéu miu 2. Mt s6 thong tin chung ciia sé'y té
1. Tén so y té:
2. Dia chi:
3. Thong tin vé nhan luc duge:
S6 lwong
X . - Dwoc
" . Tién | Thac | Dwoec si| Dwoc si | Duwoc 2
Tén don vi - s v S L. s | Dwoc
si si | chuyén | chuyén | si Dai TH té.
duoc|dwoc| khoal | khoa Il | hoc ’
’ : : KTV

I. Don vi hanh chinh, suw

Bénh vién trung uong
dong trén dia ban

Trung tam (tram) chuyén
khoa tinh

Tram y té x4, phuong

- Can bo huong luong
ngan sach

- Can by khong huong
luong ngan sach

Cac don vi khac
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Tén don vi

S6 lwong

Tién
ST
dugc

Thac
si
dugc

Duwgrc si
chuyén
khoa I

Duwogc si
chuyén
khoa II

Duwgc
si Dai
hoc

Dwgc
si
TH,
KTV

Dwgc

4

ta

II. Cac don vi san xuat,
kinh doanh

Doanh nghi¢p nha nudc
(hodc da c6 phan hoa co
vOn nha nudc)

DNTN

Ho ca thé san xuat thuodc,
budn ban duoc liéu

Pai 1y ban vic xin, sinh
pham y té

4. Thong tin vé can bo 1anh dao dugc

STT Chuwe danh

Ho va tén

Chuyén
mon
(BS/DS)

Dia chi lién
hé (dia chi co

quan, di¢én thoai

co’ quan, dién
thoai di dong)

Ghi
chu

Giam ddc So Y té

cong tac duogc

Phé GP S¢ Y té phu trach
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Dia chi lién
Chuyén | h¢ (dia chi co Ghi
STT Chuc danh Hovatén | moén |quan, dién thoai ,
A chu
(BS/DS) | co quan, dién
thoai di dong)
Truong Phong Quan 1y dugce
4 |Truong Phong QLHN vy
duoc tu nhan
Pho6 Chanh thanh tra duoc
6 |Giam doc Trung tdm kiém
nghiém dugc va my pham
7 |Giam dbc doanh nghiép
duoc cua tinh
5. Mang lué6i cung tng thude
S6 lwong
S6 . Nim | Niam | Ghi
Loai hinh 5 .
TT ) lien | hién | chu
trwde | tai
I |Cac co sé san xuat
1 |SX thudc tan duoc
- Nha may dugc pham Viét Nam
- Nha may c6 vbn dau tu nudc ngoai, trong do:
+ Lién doanh
+100% v6n nudc ngoai
2 | San xuét vic xin va sinh pham y té
3 | SX thudce dong vy, thude tir dugc liéu
- Doanh nghiép SX thubc dong vy, thude tir dugce lidu
- HTX, ho kinh doanh c4 thé SX thube dong vy, thude
tir duoc liéu
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Loai hinh

S6 lwong

Nam | Nam
lien | hién
trwdc | tai

Ghi
chu

Cac co s6 ban buon thuoc

nhan

- S6 x4, phudng chua c6 ti thude tram y té/tong so x4,
phuong trong tinh.
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6. Tinh hinh trién khai thuc hién cac GDP va GPP

S S6 lwong Ghi
0 2 4 l
Tiéu chuan thuwc hanh tot 3 3

TT ) Nam Nam chii
truoc hién tai

1 | Co s6 thuc hanh tot phan phéi thude

2 | Nha thudc dat tiéu chuan GPP

*. Ghi chii: S6 liéu nam dugc tinh tir ngdy 01/10 cta nam trude dén ngay 30/9

cua nam sau.

....... , ngay..... thang.... nam......
Giam doc



