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KET LUAN THANH TRA

Vé cong tac quan 1y Nha nuée vé tiép nhan, tham dinh, cap chirng chi
hanh nghé dwec, gidy chitng nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét phan phéi thuéc,
thwc hanh tét ban 1é thudc, gidy chierng nhan di diéu kién kinh deanh dwoc va
quan ly chat lweng thudc, quan Iy thudc phai kiém soat dic biét
tai S&' Y té tinh Bac Liéu

Thue hién Quyét dinh sé 33/QD-TTrB ngay 11/8/2023 ciia Chanh Thanh tra
B0 Y té thanh tra cdng tac quan Iy Nha nudc vé tiép nhan, tham dinh, cap chtng chi
hanh nghé dugc, gidy ching nhan dat tiéu chuan thyc hanh tét phan phdi thube, thuc
hanh tét ban Ié thudc, gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc va quan ly chat
luong thude, quan ly thube phai kiém soéat dac biét tai S¢ Y té tinh Bac Liéu, tir ngay
17/8/2023 dén ngay 20/10/2023, Poan thanh tra da tién hanh thanh tra truc tiép tai
S¢ Y té tinh Bac Liéu va kiém tra x4c minh tai 14 co sé', trong d6 02 Nha thudc
bénh vi¢n; 01 Trung tam kiém nghiém; 03 co s& ban buon thude; 08 co so ban 1é
thude (04 nha thude, 03 co s& ban 1¢ duge liéu, thube duoce lidu, thude cd truyén va
02 quay thudc).

Xét Bao cao Két qua thanh tra sb 120/BC-TTrB ngay 06/11/2023 cua
Trudng Poan thanh tra va Cong vin sd 1924/SYT-NV ngay 06/12/2023 cia SO Y
té tinh Bac Liéu vé viéc gop ¥ du thao két luan thanh tra;

Chanh Thanh tra B6 Y té két luan nhu sau:

I. KHAI QUAT THONG TIN CHUNG

1. Tinh Bac Liéu.

- Bac Liéu Ia tinh ven bién thudc ving Ban dao Ca Mau, c6 toa do dia ly tir
9900 dén 9°38°9” vi do Bac va tir 105°14° 157 dén 105°51°54” kinh do Pong. Phia
Bac gidp tinh Hau Giang va tinh Kién Giang; phia Pong va Pong Bac giap tinh
Séc Trang; phia Nam va Pong Nam gidp Bién Pong; phia Tay va Tay Nam giap
tinh Ca Mau.

- Dan sb trung binh 14 921.809 ngudi, trong d6 dan sb thanh thi 255.891
ngudi, dan s6 noéng thon 665.918 ngudi; dan sé nam 462.136 nguoi, dan sb ni
459.673 nguoi.

- Bac Liéu co dién tich tu nhién 2.671,2 km?, chia thanh 07 don vi hanh
chinh bao gom: 01 thanh phd, 01 thi x4, 05 huyén, 10 phuong, 05 thi tran va 49 xa:;

1 Nha thuéc Bénh vién Pa khoa Phudc Long; Nha thubc Bénh vién Pa khoa tinh Bac Liéu; Trung tim KN thudc, my pham, thuc
pham tinh Bac Liéu; Cong ty TNHH Dugc pham va Dung cu y té Thuan Hoa; Cong ty TNHH Duoc pham Gia Nguyén Bac Liéu;
Cong ty TNHH Duoc pham Hién Mai; Nha thude Tuyét Thao 1; Nha thudc Ngoc Yén; Nha thude Thai Ngoc; Nha thuée Dudng
Nguon Buong; Nha thuée Van Xuan Puong; Nha thube ich Tho dwong; Quéy thudc Thién Trang; Quiy thubc Yén Nhi;



mat do dan sb trung binh 342/km?; ting dan sd binh quin hang nim khoang
0,53%/nam.

- Thu nhap binh quan mot nhan khau/nam sap xi 33 triéu dong. Tong san
pham trén dia ban tinh theo gia so sanh nam 2010, uc nam 2023 dat 34.462,859 ty
dong, tang 7,17% so vai cung ky.

2.Sé' Y té tinh Bac Liéu.

2.1. Chifc ning ciia Sé'Y té tinh Bac Liéu:

S Y té tinh Bac Liéu (sau day goi 12 S¢' Y té) 1a co quan chuyén mon thudc
Uy ban nhan dan tinh Bac Liéu. Theo Quyét dinh sé 26/2022/QD-UBND ngay
16/9/2022 ciia Uy ban nhan dan tinh Bac Liéu ban hanh quy dinh chirc niang nhiém
vy, quyén han, co cau to chic va mdi quan hé cong tac cua So Y té tinh Bac Liéu
c6 chire nang tham muu, giup Uy ban nhan dan tinh quan 1y nha nuéc vé y té, bao
gom: Y té du phong; khdm bénh, chira bénh; phuc hoi chirc ning; giam dinh y
khoa, phéap y, phap y tam than; y, duoc c6 truyén; suc khoe sinh san; trang thiét bi
y té; dugc; my pham; an toan thuc pham; bao hiém y té; dan sé va céc dich vu
cong thudc nganh y té theo quy dinh caa phap luat.

2.2. Nhiém vu va quyén han ciia S¢'Y té

S¢ Y té thuc hién nhiém vy va quyén han theo quy dinh tai Diéu 2 Thong tu
lién tich s6 51/2015/TTLT-BYT-BNV ngay 11/12/2015 cua lien bo Bo Y té va Bo
Noi vu hudng dan, chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau to chtc cia So Y té
thuoc Uy ban nhan dan tinh tinh, thanh pho truc thudc trung wong va Phong Y té
thuoc Uy ban nhan dan huyén, quan, thi x&, thanh phé thudc tinh dugc thay thé boi
Piéu 2 Théng tu sb 37/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té
huéng dan chirc ning, nhiém vy, quyén han caa So Y té thuoc Uy ban nhan dan
tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong va Phong Y té thudc Uy ban nhan dan
huyén, quan, thi x4, thanh phé thuoc tinh, thanh phd thudc thanh phé truc thudc
Trung uong. Cac nhiém vu, quyén han cta S¢ Y té duoc quy dinh tai Quyét dinh
$6 26/2022/QD-UBND ngay 16/9/2022 ctia Uy ban nhan dén tinh Bac Liéu.

2.3. Co cdu t6 chirc, nhan sw ciia Sé' Y té

- Co céu té chuc cia Co quan S&' Y té co: Ban Giam déc (gom Giam ddc va
03 Pho Giam doc S&), 04 phong chuyén mén, nghiép vu, gom: Phong Té chic -
Hanh chinh, Phong Ké& hoach - Tai chinh, Phong Nghiép vu va Thanh tra S&. Tong
s6 €6 26 can bo cdng chuc, trong do: 05 bac sy chuyén khoa 2; 04 béac sy chuyén
khoa 1; 01 thac sy y té cdng cong; 02 dugc sy chuyén khoa 2; 04 duoc sy chuyén
khoa 1; 01 thac sy cdng nghé thong tin) va 09 dai hoc khac (01 cir nhan diéu
dudng, 02 cir nhan luat, 05 cir nhan ké toan, 02 k§ su cong nghé thuc pham)

- S Y té ¢6 16 don vi truc thudc, trong do: 02 co quan quan 1y nha nudc la
Chi cuc An toan vé sinh thuc phém va Chi cuc Dan s6 - K& hoach hoa gia dinh; c6
14 don vi sy nghiép y té gé)m co6 03 Bénh vién myén tinh (01 Bénh vién da khoa



tuyén tinh 2 02 Bénh vién chuyén khoa tuyén tinh 3), 04 trung tdm chuy@n mén
tuyén tinh % 07 Trung tAm y té tuyén huyén ° quan 1y 01 phong kham da khoa khu
vuc va 64 tram y té xa, phuong.

- S6'Y té quan 1y chuyén mén céc co sé kinh doanh duoc trén dia ban, géom:
758 co so (trong d6 04 co s ban budn, 729 co s ban 1é thudc gom 226 nha thudc
va 503 quay thudc, 25 co s¢ ban I¢ duoc lidu, thude dugc liéu, thude co truyén)

Il. KET QUA THANH TRA:

1. Tai S¢'Y té tinh Bac Liéu.

1.1. Viéc tiép nhdn, phé bién céc vin ban qudn Iy nha nwéc vé linh vuc
duotC

1.1.1. Viéc tiép nhan cac van ban quan ly Nha nudc:

S& Y té da tiép nhan cic van ban quan 1y nha nudc nhu: Luat Dugc sb
105/2016/QH13, Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét
mot s6 diéu thi hanh Luat Duoc, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018
stra d6i, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cua Bo Y té; Thong tu s6 20/2017/TT-BYT quy dinh chi
tiét mot s6 diu cua Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP caa Chinh phu vé
thudc va nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét; Thong tu s6 02/2018/TT-
BYT quy dinh vé thuc hanh t6t co s& ban 1é thudc; Thong tu s6 03/2018/TT-BYT
quy dinh vé thuc hanh tot phan phdi thudc; Thong tu 09/2020/TT-BYT ngay
10/6/2020 sira d6i Thong tu 03/2018/TT-BYT quy dinh vé thuc hanh tét phan phoi
thudc, nguyén lidu 1am thudc; Thong tu s6 07/2017/TT-BYT vé ban hanh danh
muc thudc khong ké don; Thong tu s6 52/2017/TT-BYT quy dinh vé don thube va
viéc ké don thudc hoa duoc, sinh phﬁm trong diéu trj ngoai tra.

1.1.2. Viéc tap huan, phd bién cac van ban quan ly Nha nuéc:

- Ngay 01/7/2017, So Y té da to chirc hoi nghi trién khai Luat Dugc s6
105/2016/QH13, Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét
mét s6 diéu thi hanh Luét Duoc.

- Trong cac nam 2021, 2022, do tinh hinh dich bénh COVID-19 dién bién
phtrc tap gay kho khan cho viée t6 chirc hoi nghi, tap hun truc tiép, S¢ Y té da
trién khai cac vin ban quan 1y nha nudc béng van ban dén cac don vi truc thudc,
cac cosOy té, co s¢ duge trén dja ban.

- Ngay 27/5/2023, S¢ Y té da xay dung ké hoach va t6 chirc Hoi nghi dao
tao, cap nhat kién thuc chuyén moén vé duge nhu: Thong tu 02/2018/TT-BYT quy

2: Goém: Bénh vién da khoa tinh Bac Liéu. Khanh Hoa.

3: Gom: Bénh vién lao va Bénh phéi, Bénh vién chuyén khoa Tam than.

4: Gom: Trung thm Kiém soat bénh tat, Trung tdm Kiém nghiém thudc, thuc pham, my pham, Trung tim Giam dinh
Y khoa; Trung tam Phép y,

5: Gém: Trung tdm Y té thanh phd Bac Liéu, Trung tdm Y té thi xa Gi4 Rai, Trung tdm Y té huyén Dong Hai,
Trung tam Y té huyén Phudc Long, Trung tdm Y té huyén Hong Dan, Trung tim Y té huyén Hoa Binh, Trung tam
Y té huyén Vinh Loi.
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dinh vé thuc hanh tét co s& ban 1é thude, s6 tay thuc hanh tai co s¢ ban 1¢ thudc tai
K& hoach s6 46/KH-SYT ngay 13/4/2023.

1.2. Viéc trién khai cong tac tiép nhdn, tham dinh, xét duyét, cdp ching
chi hanh nghé dwec, gidy chitng nhdn dat tiéu chudn thec hanh tét phan phéi
thuéc, thuc hanh tét co sé ban 1é thuéc va gidy chieng nhan dii diéu kign kinh
doanh dwoc

1.2.1. Can ct trién khai cong tac tiép nhan, tham dinh, xét duyét, cap ching
chi hanh nghé dugc, gidy chiing nhan dat tiéu chuan thuc hanh tt phan phéi thudc
va thuc hanh tét ban I¢ thudc, gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

- S¢ Y té thyc hién giai quyét cac thu tuc hanh chinh linh vuc dugc theo
Quyét dinh caa Uy ban nhan dan tinh cdng bé céc thu tuc hanh chinh thudc tham
quyén giai quyét caa S¢ Y té. Trong giai doan tir ngay 01/01/2021 dén 30/6/2023,
So Y té trien khai cac thu tuc hanh chinh theo cac quyét dinh sau cia Uy ban nhan
dan tinh:

+ Truéc ngay 11/01/2022: Quyét dinh s6 645/QD-UBND ngay 09/4/2020
ctia Chu tich Uy ban nhan dan tinh vé viéc cong bé Danh muc tha tuc hanh chinh
duoc chuan héa thudc tham quyén giai quyét caa So'Y té tinh Bac Liéu;

+ Tir ngay 11/01/2022 dén trudc ngdy 22/02/2023: Quyét dinh sé 32/Qb-
UBND ngay 11/01/2022 caa Chu tich Uy ban nhan dan tinh vé viéc cong b6 Danh
muc tha tuc hanh chinh ndm 2021 duoc chuan héa va bi bai bo, thuoc tham quyén
giai quyét cua So Y té trén dia ban tinh Bac Liéu;

+ T ngay 22/2/2023 dén nay: Quyét dinh 371/QD-UBND ngay 22/2/2023
ctia Chu tich Uy ban nhan dan tinh vé viéc cong bé Danh muc tha tuc hanh chinh
chuan hda - nam 2022 va ban hanh mai thudc tham quyén giai quyét caa So Y té
tinh Bac Liéu.

- S¢ Y té da thanh 1ap va kién toan Hoi dong tu van cap chang chi hanh
nghé duoc theo cic van ban: Quyét dinh sé 175/QD-SYT ngay 09/3/2021 va Quyét
dinh s6 186/QD-SYT ngay 11/02/2022 cua Giam déc So Y té tinh Bac Liéu vé
viéc kién toan Hoi dong tu van cap, cap lai, diéu chinh noi dung, thu hoi ching chi
hanh nghé dugc.

- V& tham dinh, cp gidy chiing nhan thuc hanh tét phan phéi thudc (GDP),
cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co sé ban budn thudc: So
Y té da ban hanh Quyét dinh s6 334/QD-SYT ngay 14/4/2022 vé viéc thanh lap
Poan danh gia ddi voi Cong ty TNHH Duogc pham Hién Mai, Quyét dinh s
408/QD-SYT ngay 04/5/2022 vé viéc thanh lap Poan danh gia ddi voi Cong ty
TNHH Duoc phiam Gia Nguyén Bac Liéu, Quyét dinh s6 287/QD-SYT ngay
29/5/2023 vé viéc thanh lap Poan danh gia doi véi Cong ty TNHH Duoc pham va
dung cu y t& Thuan Hoa, trong d6 c6 thong bao thdi gian dén kiém tra, danh gia tai
co s&; thuc hién kiém tra, danh gia theo dung lich da thong béo.



- V& tham dinh, cap gidy chiing nhan thuc hanh tét co s ban Ié thudc (GPP),
cap gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co so ban I¢é thudc: So Y té
thanh 1ap va kién toan Poan danh gia theo cac quyét dinh: S6 2098/QD-SYT ngay
01/8/2019, sé 52/QD-SYT ngay 26/01/2021, sé 25/QD-SYT ngay 07/01/2022,
$6100/QD-SYT ngay 13/02/2023;

- Thanh phan cac Poan danh gia: Truong doan c6 chuyén mon 1a dugc sy
dai hoc, c6 kinh nghiém trong quan Iy linh vuc dugc tir 02 nam trg 1€n; thanh vién
doan danh gia c6 chuyén mén vé linh vuc dugc, nim viing cac nguyén tac, tiéu
chuan vé GDP, GPP theo dung quy dinh cta phéap luat.

- Can ctr két qua danh gia, cac co so tham dinh dat yéu cau hodc cac co so da
khic phuc dat yéu cau nhitng ton tai sau khi danh gia duoc So'Y té cap gidy ching
nhan thuc hanh tét GDP, GPP va gidy chang nhan bu diéu kién kinh doanh duoc
theo quy dinh.

1.2.2. Két qua trién khai cong tac tiép nhan, tham dinh, xét duyét, cap ching
chi hanh nghé duoc, gidy chiing nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét phan phéi thudc
va thyc hanh tét ban Ié thudc, gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

Trong giai doan tir 01/01/2021 dén 30/6/2023, S¢' Y té bao cao di tiép nhan,
tham dinh, xét duyét, cip 427 chiing chi hanh nghé dugc; 03 gidy ching nhan dat
tiéu chuan thuc hanh tét GDP, 188 gidy chting nhan thuc hanh tét GPP (gom 74
nha thubc va 144 quay thude, kém theo d6 1a 191 Giay chiing nhan du diéu kién
kinh doanh duoc cua cac co so.

- P ¢6 584 dugc sy dugc cap Chung chi hanh nghé dugc da hoan thanh cap
nhat kién thirc chuyén mon vé dugc trong dot tap huan ngay 27/5/2023.

1.2.3. Két qua ldy mau va kiém tra hd so thuc té:

- Trén co s& bao cao cta So Y té, Poan thanh tra kiém tra xac suit 91/427
(21,3%) hd so cap ching chi hanh nghé duoc; 37/191 (19,37%) hd so dé nghi cap
gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc kém theo hé so dé nghi cap gidy
chting nhan thuc hanh tét GDP, GPP, cu thé:

+ 03/03 (100%) ho so dé nghi cp gidy ching nhan Pu diéu kién kinh doanh
dugc kém theo d6 1a hd so dé nghi Gidy chung nhan dat tiéu chuan thuc hanh t6t
phan phdi thubc (GDP) ddi véi loai hinh co s& ban budn;

+ 34/292 (11,6%) hd so dé nghi cap Gidy chimg nhan Pu diéu kién kinh
doanh dugc, gdm: 27 hd so dé nghi cap Gidy ching nhan Pu diéu kién kinh doanh
duoc kém theo d6 1a ho so dé nghi Giéy chirng nhan dat tiéu chuan thuc hanh tbt
co sO ban 16 thudc (GPP) ddi véi loai hinh co sd ban 16 (Nha thude va quay thudc);
07 ho so cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho Co s6 ban 1é duoc
liéu, thudc dugc licu, thude co truyén.

- S Y té thyc hién tiép nhén, t6 chitc xem xét, thim dinh, gidi quyét cac hd
so dé& nghi cdp chung chi hanh nghé duoc, gidy chimg nhan du diéu kién kinh



doanh duoc, gidy ching nhan dat tiéu chuan thuc hanh t6t (GDP, GPP) theo ding
cac thu tuc hanh chinh da duoc ban hanh.

- Tai cac hd so duogc kiém tra, S6 Y té di luu du hd so cép chung chi hanh
nghé duoc, gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, gidy ching nhéan dat
tiéu chuan thuc hanh tét (GDP, GPP) theo quy dinh. Phiéu tiép nhan ho so cua bo
phan tiép nhan ho so c6 ghi ngay tiép nhan hd so, ngdy yéu ciu tra két qua, loai
gidy to phai cip theo quy dinh.

- V& hd so tham dinh, cip chang chi hanh nghé duoc, gidy chitng nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, gidy chirng nhan dat tiéu chuan thyc hanh tét GDP,
GPP: Cac ho so dugc kiém tra co ban dugc giai quyét va cap gidy chang nhan
khéng vuot qué sé ngay yéu cau tra két qua (Quy dinh d6i voi Chung chi hanh
nghé Dugc: Cap mai 15 ngay; cap lai, diéu chinh 05 ngay; D4i véi du diéu kién
kinh doanh duoc (GDP, GPP): Cap méi va duy tri 30 ngay, Piéu chinh 15 ngay,
cap lai 15 ngay.

1.3. COng tac quan Iy chdt lireng thudc tai Sé Y té

1.3.1. Ban hanh céc vian ban quan ly, tap huan, huéng dan vé quan ly chat
lwgng thude:

S¢ Y té d3 ban hanh cic van ban huéng dan, trién khai cac van ban quy
pham phap luat vé quan ly chat lugng thudc, cu thé:

- Cong vin s6 266/SYT-NVD ngay 15/3/2021 vé viéc trién khai Thong tu s6
03/2021/TT-BYT ngay 04/3/2021 cia Bo truong Bo Y té vé viec bdi bo mot phan
quy dinh tai Phu luc 1 kém theo Thong tu 48/2018/TT-BYT ngay 28/12/2018 cua
B truang Bo Y té ban hanh Danh muc duoc liéu; cac chat chiét xuat tir duoc liéu,
tinh dau 1am thudc; thudc cb truyén, thude duoc liéu xuat khau, nhap khau dugc
xac dinh ma sb hang hda theo danh muc hang hda xuat khau, nhap khau viét nam
doBo Y té.

- Cong van 140/SYT-NVD ngay 25/01/2022 trién khai Thong tu sb
38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé chét luong
dugc lidu, vi thudc co truyén, thudc co truyén va Thong tu sé 39/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021 cua Bo Y té sira d6i, b6 sung mot so diéu cua Thong tu sd
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua B¢ truéng Bo Y t& quy dinh viéc ding ky
Iwu hanh thudc ¢ truyén, duoc liéu.

1.3.2. Viéc kiém tra Nha nudc vé chat luong thude trén dia ban:

1.3.2.1. Xay dung ké hoach ldy mau kiém nghiém:

Hang nam, Trung tdm Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham tinh Bac
Liéu lap xay dung ké hoach 1ay mau kiém tra chat lugng thudc trén dia ban, cu thé:

- Ké hoach s6 02/KH-TTKN ngay 13/01/2021 “Ké hoach lay mau thuéc, my
pham kiém tra chat luong nam 20217, Cong vin sb 1474/SYT ngay 29/10/2021
cua So Y té y kién v&i To trinh xin giam chi tiéu ké hoach nam 2021 cua Trung
tam Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham tinh Bac Liéu: Trong d6 giao sb



lugng lay 430 mau thude, dugc liéu, gdm: 390 mau thude tan duoc, 30 mau thude
dong duoc, 10 mau duoc lidu;

- Ké hoach s6 02/KH-TTKN ngay 11/02/2022 “K¢é hoach lay mau thudc, my
pham kiém tra chat luong nim 2022”. Trong d6 giao sd luong lay mau 500 mau
thude, dugc lidu, gdm: 450 mau thude tan duoc, 40 mau thude dong duoc, 10 mau
dugc liéu;

- Ké hoach s6 02/KH-TTKN ngay 02 thang 02 ndm 2023 “Ké& hoach lay mau
thudc, my pham kiém tra chat luong nam 2023”. Trong d6 giao 14y 500 mau thudc,
duoc liéu, gdm: 450 mau thude tan dugc, 40 mau thude dong duoc, 10 mau dugc
ligu.

Ké hoach 1ay mau thuéc cé giao ting khu vuc 1dy mau theo cac don vi hanh
chinh thugc tinh hoic theo cac hinh thic kinh doanh (Céng ty, Nha thuéc, quay
thude, cac co so kham chita bénh) va luu ¥ viéc lay mau thude 6 nghi ngod vé chat
lugng dugc Vién Kiém nghiém thudc Trung wong cap nhat va thong bao dén
Trung tdm Kiém nghiém danh muc cac thuéc dé bi anh hwong chat luong trong
qué trinh bao quan, phan phdi.

1.3.2.2. Viéc thuc hién kiém nghiém dé kiém tra chdt lwong thuéc trén dia
ban:

- Can ctr ké hoach 1y mau kiém tra chit lugng thubc trén dia ban da duoc
phé duyét, Trung tam Kiém nghiém thuc, my pham, thuc pham tinh Bac Liéu da
trién khai thyc hién véi két qua nhu sau:

+ Nam 2021: Thyc hién lay va kiém nghiém 440 mau thudc, dugc lidu (dat
102,3%), 02 mau gui. Két qua c6 02 mau lay thude, duoc liéu khong dat chét
lugng.

+ Nam 2022: Thuc hién lay va kiém nghiém 504 mau thudc, dugc lidu (dat
100,8%), 02 mau gui. Két qua cd 03 mau lay thude, duoc lidu khong dat chat
lugng.

+ 06 thang dau nam 2023: Thyc hién lay va kiém nghiém 316 mau thudc,
duoc liéu (dat 63,2% ké hoach ca nam), 02 mau gui. Két qua ¢6 02 mau lay duoc
liu khong dat chat lugng.

- Pi v6i cac mau co két qua kiém nghiém khong dat, Trung tam Kiém
nghiém thudc, my pham, thuc pham da bao céao S¢' Y té, Cuc Quan Iy Duogc va Cuc
Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén theo quy dinh.

1.3.3. Viéc thuc hién théng bao cia Cuc Quan 1y Duoc vé dinh chi luu hanh,
thu hoi thuc khong dat tiéu chuan chét lugng, thudc gia, thuée khong dugc phép
Ivu hanh:

- Trong thoi ky thanh tra, So Y té nhan dugc 39 van ban cia Cuc Quan ly
Duoc Vé dinh chi luu hanh, thu hdi thuc khong dat tiéu chuan chét lugng, thude
gia, thudc khong dugc phép luu hanh, gdm: Nam 2021: 11 van ban, nim 2022: 23
van ban, 06 thang dau nim 2023: 05 van ban.



- Ddi véi viec xir ly cac van ban néu trén, S6 Y té @3 ban hanh vin ban
thong bao dinh chi luu hanh, chi dao thu hdi gui téi cac co so' y té, co sé dugc trén
dia ban tinh.

1.3.4. Ché do bao cdo dinh ky tinh hinh quan ly, chat luong thudc va céc
hoat dong khac lién quan dén quan Iy chat lugng thudc:

- Hang nam, So Y té gui béo c4o vé Cuc Quan ly Duoc, Cuc Quan ly Y,
Duoc cd truyén theo quy dinh, cu thé: Bao cdo sé 76/BC-SYT ngay 31/3/2022 cua
Giam dbc So Y té vé viéc bao céo tong két cong tac dugc va my pham nam 2021
va ké hoach cong tac nim 2022; Bao cao sd 383/BC-SYT ngay 22/12/2022 cua
Giam ddc So Y té vé viéc bao céo tong két cong tac duoc va my pham nam 2022
va ké hoach cong tac nam 2023.

- Hang nam, Trung thm Kiém nghiém thudc, my pham, thuyc pham tinh bao
cdo vé cdng tac quan 1y chat lwong giri vé Vién Kiém nghiém thanh phé H6 Chi
Minh, Vién Kiém nghiém thubc Trung wong va Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢6 truyén khi ¢ yéu cau.

1.4. Cong tac quan Iy thuéc kiém sodt dac biét

1.4.1. Viéc trién khai cong tac quan Iy thudc gy nghién, thude husng than
va thudc tien chat:

- Trén dia ban tinh khong c6 co s& ban budn thudc gay nghién, thude huéng
than, thudc tién chat. Cac co sé cung cap thudc gay nghién, thubc huéng than,
thudc tién chat 1a cac Cong ty ¢ try so/dia diém kinh doanh ngoai tinh.

- Trén dia ban tinh Bac Liéu c6 02 bénh vién tuyén tinh, 07 trung tam y té
huyén/thi x&/thanh phd va 01 bénh vién quan dan y, 02 bénh vién tu nhan st dung
thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat;

- C4c co sO Y té, co s& duge mua thude gay nghién, thude huéng than, thube
tién chat theo két qua tring thau. Déi véi cac thude khong cd két qua tring thau,
So Y té da tiép nhan va phé duyét cac dé nghi theo don hang mua thudc gay
nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat ding 1am thubc caa cac co so Y té, co so
duoc trén dia ban tinh.

- Viéc cung cap thudc gay nghién cho bénh nhan diéu tri ngoai tri do Nha
thudc Bénh vién da khoa tinh Bac Liéu thyuc hién chuyén nhwong cho bénh nhan;

- SO Y té tiép nhan cac béo céo tinh hinh st dung thubc gay nghién, thubc
hudng than va thubc tién chat; béo cdo vé thudc thanh pham dang phdi hop c6
chtra dugc chat gay nghién, thuoc thanh pham dang phéi hop ¢6 chta dugc chat
huéng than va thude thanh pham dang phdi hop c6 chira tién chét trén dia ban.

1.4.2. Viéc mua va st dung thuéc gay nghién, thudc hudng than va thube
tién chat trén dia ban:

- Mua thuéc theo két qua trdng thau: Trong thoi ky thanh tra, c6 15 thubc
gay nghién, 15 thubc hudng tam than va 02 thubc tién chét trdng thau caa 04 nha



thau ® theo két qua dau thau mua thudc tap trung trén dia ban tinh So Y té tinh Bac
Liéu. Trén co so két qua tring thau tap trung, cac co so y té mua thudc cua cac nha
thau trdng thau.

- Viéc duyét don hang mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat d6i véi cac co s duge, co sé kham, chita bénh trén dia ban:

+ Trong thoi ky thanh tra, S¢ Y té tiép nhan va phé duyét 29 don hang (gom
17 don hang nam 2021, 07 don hang nim 2022 va 05 don hang trong 06 thang dau
niam 2023) cua 05 co sd Yy té mua 06 thudc gay nghién, 05 thude hudng than va 01
thudc tién chét.

+ Poan thanh tra kiém tra don hang mua thuéc gay nghién, thuéc hudng
than, tién chat ding 1am thudc cua cac don vi duoc SO Y té tiép nhan va phé duyét.
So Y té di thuc hién viéc phé duyét ding theo quy dinh tai Nghi dinh s
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017, stra d6i bo sung bai Nghi dinh s6 155/2018/ND-
CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu.

1.4.3. Ché d6 béo céo tinh hinh sir dung thudc gay nghién, thudc huéng than
va thudc tién chat trén dia ban:

Hang nam, S¢ Y té lap bao céo tinh hinh str dung thudc gay nghién, thudc
huéng than va thudc tién chat cua cac co so trén dia ban tinh giri cho Cuc Quan ly
Duoc theo biéu mau va thoi han quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017.

1.4.4. Viéc tiép nhan bao cao xuat, nhap, ton kho, sir dung thudc gay nghién,
thudc hudng than va thudc tién chat caa cac co so str dung thude:

S Y té tiép nhan bao cdo xuat, nhap, ton kho, str dung hang nam tir cac co
s& kham, chita bénh trén dia ban va bao céo xuit, nhap, ton kho, st dung 06 thang
va hang nim tir cac co so kinh doanh thudc 7. Kiém tra cac bao cdo xuat, nhap, ton
kho, str dung thudc gay nghién, thudc hudng than va thude tién chat cua cac don vi
duogc luu tai So'Y té, két qua cho thay: Trong thoi ky thanh tra, cac co so'y té trén
dia ban tinh str dung 15 thubc gay nghién, 15 thude hudng than va 02 thubc tién
chat (Danh muc tai Phu luc 1V): Céc bao céo co ban dang thoi han va biéu mau,
noi dung théng tin tai cac bao céo day du theo biéu mau quy dinh; luu cac béo céo
theo quy dinh.

1.4.5. Viéc xét duyét hay thuéc gay nghién, thudc hudng than va tién chat
ding lam thudc:

Trong thoi ky duoc thanh tra:

- Nam 2021: S¢ Y té tiép nhan va giai quyét van ban dé nghi ciia 11 don vi
dé nghi hay 02 thubc gay nghién, 05 thuc hudng than.

6 : Gom: Cong ty CPDP Trung wong CPC1, Cong ty CPDP Codupha, Cong ty TNHH MTV Dugc Sai Gon, Cong ty
CPDP Khéanh Hoa.

7 Gom: 02 Bénh vién tuyén tinh, 07 Trung tdm Y té huyén, thi x4, thanh phd, 01 Bénh vién Quan Dan Y, Bénh vién
Da khoa Thanh vii Medic, Bénh vién Da khoa Thanh vii Medic Bac Liéu va Nha thuéc Bénh vién Pa khoa tinh Bac
Liéu
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- Nam 2022: S¢ Y té tiép nhan va giai quyét van ban dé nghi cia 07 don vi
dé nghi huy 04 thubc gay nghién, 03 thudc hudng than.

- 06 thang dau nam 2023: SO Y té tiép nhan va giai quyét van ban dé nghi
cta 04 don vi dé nghi huy 01 thudc gay nghién, 02 thudc huéng than.

S¢ Y té d3 ban hanh vin ban chip thuan dé nghi caa co sé vé viéc huy thube
gay nghién, thuéc hudng than va tién chat dung 1am thudc, cir can bo chung kién
viéc huy thude. Cac co s da tién hanh huy thudc va bao két qua vé So Y té kém
theo tai liéu vé viéc huy thudc: Quyét dinh thanh Iap héi ddng hay thude, bién ban
hay thuéc.

1.4.6. Viéc quan ly hoat déng kinh doanh, sir dung thubc thanh pham dang
phdi hop cd chira dugc chat gy nghién, duoc chat hudng than, tién chat:

S¢ Y té nhan dugc bao cdo 06 thang va bao cdo nam vé Viéc xuat, nhap, ton
kho, str dung thudc dang phéi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thuéc dang phéi
hop ¢c6 chtra duoc chat hudng than, thudc dang phédi hop c6 chira tién chat caa céc
co s& kinh doanh thudc da duoc cap phép gom:

- Nim 2021: Béo cao ctia 01 co s& ban budn va 11 co s& ban 1é ¢ ban thube
dang phdi hop c6 chtra dugc chat gay nghién;

- Nam 2022: Béo céo ctia 01 co sé ban budn va 27 co s& béan Ié c6 ban thube
dang phdi hop c6 chtra dugc chat gay nghién;

- 06 thang dau nam 2023: B&o c4o cua 01 co sd ban budn va 26 co s ban 1¢
c6 ban thudc dang phédi hop cé chira duoc chat gay nghién.

1.4.7. Céng tac quan ly thude doc, thudc trong danh muc thude, dugc chat
thuoc danh muc chat bi cam sir dung trong mét sé nganh, linh vuc, thudc phong
Xa:

Trong thoi ky thanh tra, S& Y té da nhan duoc béo cdo xuat, nhap, ton kho
thudc, duoc chat trong danh muc thude, duoc chat thuoc danh muc chat bi cAm su
dung trong mot sb nganh, linh vuc hang nam cia 01 co s& ban budn; trén dia ban
khong c6 co sd ndo kinh doanh, sir dung thubc phong xa.

1.5. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc vé hanh nghé duwec, viéc thuc hién
cdc quy dinh vé quan ly chdt lweng thuéc va quan Iy thuéc phdi kiém sodt dac
bigt

1.5.1. Cong tac xay dung ké hoach thanh tra hang nam:

Héng nam Thanh tra SG Y té xay dung ké hoach thanh tra, trinh Lanh dao S&
ky ban hanh Quyét dinh. Cu thé tir 01/01/2021 dén 30/6/2023:

- Quyét dinh s6 2938/QB-SYT, ngay 08/12/2020 ctia Giam doc S¢' Y té vé
Phé duyét ké hoach thanh tra nam 2021 kém theo Ké hoach sé 09/KH-TTr ngay
05/12/2020.

- Quyét dinh sé 1321/QD-SYT, ngay 24/12/2021 cua Giam dc So Y té vé
Phé duyét Ké hoach thanh tra nim 2022 kém theo Ké hoach sé 02/KH-TTr ngay
22/12/2021.
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- Quyét dinh s6 2191/QD-SYT, ngay 30/12/2022 cua Giam dc So Y té vé
Phé duyét Ké hoach thanh tra nim 2023 kém theo Ké hoach sé 05/KH-TTr, ngay
28/12/2022.

1.5.2. Viéc trién khai ké hoach thanh tra d3 dugc phé duyét:

1.5.2.1. Nam 2021:

Do anh hudng cua dich bénh Covid-19 nén S¢ Y té khong tién hanh trién
khai thanh tra, kiém tra theo ké hoach di dugc phé duyét. Tuy nhién, trong nim S
Y té d3 tham gia doan kiém tra lién nganh do Ban Chi dao phong, chéng dich
Covid-19 tinh thanh lap, kiém tra viéc tuan thu quy dinh cua phép luat trong
phong, chdng dich Covid-19 tai mot s6 dia diém trong yéu trén dia ban tinh (co so
y té, truong hoc, xi nghiép, dia diém du lich, co sé san xuat kinh doanh, cho, siéu
thi, bén xe, bén tau, bén pha, bén do...).

1.5.2.2. Nam 2022:

Trién khai 05 cugc thanh tra, kiém tra theo ké hoach da dugc phé duyét. Cu
thé:

- Kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh cia phéap luat trong hoat dong kham,
chira bénh; san xuét, kinh doanh, quang cao dugc pham, my pham, thuc pham
chtrc nang va hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan.

- Thanh tra trach nhiém thu truéng trong viéc thuc hién phap luat vé tiép
cong dan, khiéu nai, t6 céo tai Chi cuc Dan s - Ké hoach hoa gia dinh, Trung tim
Y té thi xd Gia Rai va Trung tdm Y té huyén Vinh Loi.

- Thanh tra cong tac quan ly, st dung tai chinh tai Trung tam Kiém nghiém
Thudc, My pham, Thuc pham tinh Bac Liéu.

- Kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh cua phép luat trong hoat dong kham,
chita bénh; dich vu thAm my; san xuét, kinh doanh, quang cdo duoc pham, my
pham, thuc pham chtic nang va trang thiét bi y té.

- Thanh tra trach nhiém thu trudng trong viéc thuc hién phép luat vé phong,
chéng tham nhiing tai Bénh vién Da khoa tinh Bac Liéu va Trung tam Y té huyén
Phuoc Long.

1.5.2.3. Nam 2023:

Nam 2023, Thanh tra S Y té chua trién khai cong tac thanh tra, kiém tra
theo ké hoach duogc phé duyét.

1.5.2.4. Két qua thanh tra, kiém tra vé hanh nghé duoc:

- Tong s6 co sd dugc Kiém tra: 49 co s0.

- Sb co s6 vi pham: 08 co s6.

- S6 co s bi xir phat vi phan hanh chinh: 08 co s6.

- Tong s6 tién xir phat vi phan hanh chinh: 30.000.000 d6ng.

- Céc vi pham chinh phét hién qua cdng tac thanh tra, kiém tra: Khong niém
yét gia ban budn, béan I¢é bang ddng Viét Nam hoic niém yét khong day du, khdng
dung quy dinh, khéng rd rang gy nham Ian cho khach hang tai noi giao dich hoic
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noi ban thudc caa co sé kinh doanh duoc; ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén cua
co s& ban 1é thudc vang mat trong thoi gian hoat dong cua co sd dugc, trir truong
hop ty quyén khi ving mat theo quy dinh caa phap luat; khéng ma sé dé quan ly
nhap, xuat, ton trir, theo ddi sb 18, han ding, ngudn gdc caa thude va théng tin lién
quan khac theo quy dinh caa phap luat; khdng cé khu vuc riéng cho cac san pham
khong phai 1a thuéc hoic khéng c6 bién hiéu tai khu vuc riéng ghi 16 “san pham
nay khong phai 1a thuéc” ddi voi truong hop ¢ kinh doanh thém m$ pham, thuc
pham chirc ning, trang thiét b y té theo quy dinh cua phép luat.

2. Tai cac co s¢ dwge kiém tra xac minh

2.1. Trung tém Kiém nghiém thuéc, my pham, thue phiam

Poan thanh tra kiém tra, xac minh tai Trung tam Kiém nghiém tinh Bac
Liéu, két qua nhu sau:

2.1.1. Co sé phap ly:

- Trung tdm duoc thanh 1ap theo Quyét dinh sé 416/QD-UBND ngay
19/5/1997 cua Uy Ban Nhan dan tinh Bac Liéu vé viéc thanh 1ap Tram Kiém
nghiém Duoc pham Bac Liéu. Ngay 02/11/1998 don vi doi tén thanh Trung tam
Kiém nghiém Dugc pham-M§ pham tinh Bac Liéu theo Quyét dinh s6 2067/QP-
UBND ngay 02/11/1998 cua Uy Ban Nhan dan tinh Bac Liéu vé viéc d6i tén Tram
Kiém nghiém Duoc pham Bac Liéu thanh Trung tdm Kiém nghiém Duogc pham-
M¥ pham tinh Bac Liéu. Ngay 16/12/2005 don vi dugc ddi tén thanh Trung tam
Kiém nghiém thuc, my pham, thyc pham Bac Liéu theo Quyét dinh s6 930/Qb-
UBND ngay 16 thang 12 nam 2005 cua Uy Ban Nhan dan tinh Bac Liéu “Vé viéc
Doi tén cac don vi sy nghiép truc thuoc So Y t&”;

- Ngay 21/02/2020, S¢ Y té Bac Liéu ban hanh Quyét dinh s6 877/QD-SYT
ngay 21 thang 02 ndm 2020 quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han, co cau to
chtrc va méi quan hé cong tac cua Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc
pham tinh Bac Liéu truc thuoc So Y té;

- Ngay 13/3/2023, Vin phong Cong nhan chat luong Bo Khoa hoc va Cong
nghé cap chang chi cdng nhan phong thi nghiém Trung tam Kiém nghiém thudc,
my pham, thuyc pham Bac Liéu phd hop theo ISO/IEC 17025:2017, Phong thi
nghiém mang sé hiéu VILAS 1011.

2.1.2. Co céu td chire, tinh hinh nhan su:

- Co ciu to chirc: Ban Giam dc gom 01 Giam déc va 01 pho Giam dbc, 04
phong chuyén mén: Phong T6 chiic - Hanh chinh - Quan tri, phong Ké hoach - Tai
chinh, phong Héa Iy- My pham- Thyuc pham, phong Pong dugc - Dugc liéu.

- Nhan su: Trung tam hién c6 24 nguoi, trong d6: Dugc si chuyén khoa II:
01 nguoi, Dugc si chuyén khoa I: 06 nguoi, Dugc si dai hoc: 11 nguoi, Pai hoc
kinh té: 01 nguoi va Cao dang duoc 13 05 ngudi.

2.1.3. Tinh hinh co s& vat chat, trang thiét bi phuc vu kiém nghiém thuéc:

- Tong dién tich mat bang lam viéc khoang 1.250 m? trong d6 dién tich
phong thi nghiém: 833 m?, dién tich khdi hanh chinh: 417m?
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- Trang thiét bi phan tich phuc vu céng tac kiém nghiém: Hién c6 25 trang
thiét bi phan tich, trong d6 c6 cac thiét bi co ban trong phan tich kiém nghiém nhu:
May quang pho tir ngoai kha bién UV-VIS, May quang phd hong ngoai FTIR-1,
May do do tan rd, Hé thong Sac ky long cao ap, My do do hoa tan, Méy chuan do
Karl — Fischer, Bé siéu am ELMA Sonic, Tu an toan sinh hoc LAF cép 2A, Can
phan tich, May do PH bu nhiét, May dém khuan lac, kinh hién vi, ndi hip, may
khudy tir gia nhiét, may ly tdm, may cat nudc, ta 4m, ta mat, ta sdy, dén soi huynh
quang,.. Trang thiét bi phuc vu kiém nghiém da duoc hiéu chuan dinh ky.

- Chat chuan phuc vu céng tac kiém nghiém thudc: Chat chuan dugc bao
quan trong ta lanh, thuc hién theo déi nhiét d6 cua tu bao quan chat chuan; da thuc
hién theo ddi 16 kiém soat cua chat chuan. Hoa chat duoc bao quan trong kho, c6
thé kho theo ddi hoa chét.

- Cong tac luu mau: Cac mau thudc kiém nghiém chat luong duoc niém
phong, sap xép khoa hoc, luu tai kho luu mAu; trong kho da trang bi hé théng tu
bao quan thudc, ¢ theo ddi nhiét do, dd am hang ngay.

2.1.4. Viéc tiép nhan va pho bién cac vin ban quy pham phap luat:

Trung tam da thuong xuyén cap nhat cac van ban quy pham phap luat, cac
van ban vé quan ly chat luong thudc cia Cuc Quan 1y Dugc, Bo Y té, Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong va S¢ Y té tinh Bac Liéu. T chuac tuyén truyén, phd
bién va trién khai thuc hién dén toan thé can bo vién chic trong don vi tai cac budi
hop don vi. Huéng dan, tuyén truyén cho cac co sa khi thuc hién cong tac chung
Vv6i doan tham dinh “Thuc hanh tot co sé ban I thuéc” ciia S¢ Y té va doan kiém
tra, lay mau thudc tai cac nha thudc, quay thude trén dia ban tinh theo ké hoach cua
Trung tdm dé ra.

2.1.5. V& hoat dong kiém nghiém thudc:

2.1.5.1. Ké hoach ldy madu:

Hang nam, Trung tim Kiém nghiém thuéc, my pham, thuc pham tinh Bac
Liéu lap xay dung ké hoach lay mau kiém nghiém kiém tra chat lugng thubc trén
dia ban:

- Ké hoach s6 02/KH-TTKN ngay 13/01/2021 “K¢& hoach lay mau thuoc, my
pham kiém tra chat lwong nim 20217, Cong vin sé 1474/SYT ngay 29/10/2021
cua So Y té y kién véi To trinh xin giam chi tiéu ké hoach nam 2021 cua Trung
tam Kiém nghiém thuéc, my pham, thuyc pham tinh Bac Liéu: Trong d6 giao sb
lwong lay 430 mau thude, dugc liéu, gdm: 390 mau thude tan duoc, 30 mau thude
dong duoc, 10 mau dugc lidu;

- Ké hoach s6 02/KH-TTKN ngay 11/02/2022 “K¢& hoach lay mau thuoc, my
pham kiém tra chat lugng nam 2022”. Trong d6 giao s6 luong lay mau 500 mau
thude, dugc lidu, gdm: 450 mau thude tan duogc, 40 mau thude dong duogc, 10 mau
duogc liéu;



14

- Ké hoach s6 02/KH-TTKN ngay 02 thang 02 nim 2023 “Ké& hoach lay mau
thudc, my pham kiém tra chat lwong nam 2023”. Trong d6 giao lay 500 mau thudc,
duoc liéu, gom: 450 mau thube tan dugc, 40 mau thube dong duoc, 10 mau duoc
ligu.

- K& hoach ldy mau c6 giao khu vuc 1dy miu theo cac don vi hanh chinh
thugc tinh, theo cac hinh thuc kinh doanh (Cong ty, Nha thudc, quay thudc, cac co
s& khdm chita bénh) va luu v viéc l1dy mau nghi ngd vé chit luong dugc Vién
Kiém nghiém thuc Trung wong cap nhat va thong bao dén Trung tdm Kiém
nghiém danh muc cac thudc d& bi anh huéng chat luong trong qua trinh bao quan,
phan phdi.

2.1.5.2. Viéc thuc hién ké hoach duoc giao:

a) Két qua thuc hién kiém nghiém thuéc theo ké hoach da duoc giao:

- Can cu ké hoach lay mau kiém nghiém kiém tra chat luong thudc trén dia
ban da xay dung, Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Bac
Liéu da thuc hién kiém nghiém thude, duogc lidu vai két qua nhu sau:

+ Nam 2021: Lay va kiém nghiém 440 mau thuéc, duoc lidu (dat 102,3%),
02 mau guri. Két qua c6 02 mau I3y thude, duoc liéu khong dat chat luong.

+ Niam 2022: Lay va kiém nghiém 504 mau thude, duoc lidu (dat 100,8%),
02 mau guri. Két qua cd 03 mau lay thude, duoc liéu khong dat chat luong.

+ 06 thang dau nam 2023: Ly va kiém nghiém 316 mau thuéc, duoc lidu
(dat 63,2% ké hoach ca nam), 02 mau gui. Két qua c6 02 mau lay duoc liéu khong
dat chat luong.

- Pbi voi cac mau co két qua kiém nghiém khong dat, Trung thm Kiém
nghiém thudc, my pham, thuc pham da béo cdo dén Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan
Iy Y, Duoc c6 truyén, S¢' Y té tinh Bac Liéu.

- Trung tam theo ddi thoi han phai hay cia mau luu, 1ap danh sach cac mau
dén han phai huy, 1ap hoi déng hay thudc, bién ban hay thudc.

b) Kiém tra thuc té cac ho so kiém nghiém:

Poan thanh tra kiém tra Xac suat 28 ho so kiém nghiém mau lay thuéc, gom:
11 ho so kiém nghiém nam 2021, 10 ho so kiém nghiém mau lay thuéc nam 2022
va 07 hd so kiém nghiém 06 thang dau nam 2023. Trung tdm da luu Bién ban lay
mau, Quyét dinh thanh lap Poan 1dy mau, hé so kiém nghiém 16 thudc va cung cap
duoc tiéu chuan &p dung trong kiém nghiém 16 thuéc.

2.1.6. Bao cao dinh ky vé tinh hinh chét luong thudc trén dia ban tinh:

- Pinh ky vao ngay 10 cua thang cudi trong mdi qui, Trung tdm thong ké
tong hop s liéu bao cao cong tac ldy mau thude kiém tra chat lugng vé So Y té
(bao cao dot xuat khi c6 mau khong dat chat luong) theo quy dinh.

- Trung tdm thuc hién béo cao tong két nim (vao thang 12 mdi nam) vé Vién
Kiém nghiém Thudc thanh phd Hd Chi Minh, Vién Kiém nghiém thuéc Trung
Uong theo quy dinh va bao cdo vé B Y té khi c6 yéu cau.
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2.1.7. Cong tac ty thanh tra, kiém tra noi bo:

- V& nhan lyc: Nam 2022 Trung tam to chirc danh gia tay nghé kiém nghiém
vién nham phat hién va dao tao kip thoi kiém nghiém vién chua dap @ng yéu cau.
Bén canh d6 cong tac kiém tra giita cac phong ludn dugc thyuc hién.

- V& trang thiét bi, hda chat: thudng xuyén kiém tra, hiéu chuan thiét b,
kiém tra dung mdi, hda chét dat tiéu chuan dua vao st dung nhim ning cao ning
luc phong thi nghiém, dam bao két qua kiém nghiém chinh xac.

- Hang nam Trung tdm tham gia thr nghiém thanh thao bang so sanh lién
phong thir nghiém do Vién Kiém nghiém thubc thanh phd HS6 Chi Minh, Vién
Kiém nghiém thudc Trung wong t6 chuc.

2.2. CAC Nha thuéc trong co sé khdm, chiva bénh:

Doan thanh tra tién hanh kiém tra xc minh tai Nha thudc Bénh vién Pa
khoa tinh Bac Liéu, Nha thudc Trung tdm Y té huyén Long Thanh. Két qua nhu
sau:

2.2.1. V& co so phap 1y:

a) Tai Nha thudc Bénh vién Pa khoa tinh Bac Liéu:

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh s6 60A8002163 do Phong Tai chinh
— Ké hoach, Uy ban nhan dan thanh phd Bac Liéu cap lan dau ngay 17/6/2005,
thay d6i lan thir 02 ngay 23/9/2020;

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc sé 350/DPKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 20/4/2023.

- Gidy chimng nhan dat tiéu chuan thuc hanh t6t GPP s6 03/GPP do So Y té
tinh Bac Liéu cap ngay 29/11/2022;

- Chtng chi hanh nghé duoc sé 1208/CCHN-D-SYT-BL ngay 04/8/2023 do
S¢ Y té tinh Bac Liéu cip cho dugc sy dai hoc D6 Bao Tudng 1a ngudi chiu tréch
nhiém chuyén mén vé duoc cia Nha thudc.

b) Tai Nha thudc Trung tdm Y té huyén Long Thanh:

- Gidy chtmg nhan ding ky kinh doanh s 60B002260 do Phong tai chinh -
Ké hoach, UBND huyén Phudc Long cap ngay 08/8/2018;

- Giay chtng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc s6 335/DKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 18/12/2018.

- Gidy chting nhan dat tiéu chuan thyc hanh t6t GPP s6 15/GPP do So Y té
tinh Bac Liéu cip ngay 03/3/2022;

- Chimg chi hanh nghé duoc s6 1119/CCHN-D-SYT-BL ngay 24/05/2023
(thay thé cho Chimg chi hanh nghé dugc s6 243/BL-CCHN cap ngay 27/3/2015)
do S¢ Y té tinh Bac Liéu cap cho dugc sy dai hoc Lam Trung Cuong, 1a ngudi
chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc caa Nha thubc.

2.2.2. Tinh hinh nhén su:

- Nha thuéc Bénh vién Da khoa tinh Bac Liéu c¢6 06 nguoi; Nha thudc Trung
tam Y té huyén Long Thanh c6 03 nguoi.
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- Trinh d6 chuy@n mén vé duoc caa nhan su: Nhan su cac nha thudc ¢é trinh
d6 chuyén mdn phd hop yéu cau cong viéc. Cac Dugc sy phu trach chuy&n mén
cap nhat kién thirc chuyén mén dinh ky theo dung quy dinh.

- Nhan vién cac co so ¢ hop dong lao dong, duoc kham suc khoe dinh ky
theo quy dinh.

2.2.3. Viéc tiép nhan cac vian ban phép luat tir cic co quan quan Iy Nha
nuéc; dio tao, tap huan nhan vién:

- 02 nha thudc da tiép nhan va duoc phd bién cac van ban vé ding ky, kinh
doanh, quan 1y chat lwong thudc va tai van ban huéng dan tir trang thong tin dién
tir cia So' Y té.

- Nha thudc cir nhan vién tham gia day da cac 16p tap huan dao tao bao gom
cac van ban quy pham phép luat vé duoc, cac vin ban vé chuyén mén duoc khi co
van ban mai.

2.2.4. Co sé vat chat, diéu kién bao quan:

- Tai thoi diém kiém tra, cac Nha thudc co dién tich va trang bi hé thong ta
trung bay bao quan thudc; thiét bi diéu hoa nhiét do, do am, thiét bi phong chay,
chita chay theo quy dinh. Thudc duoc chia thanh cac khu vuc bao quan thubc ké
don, thudc khong ké don, khu vuc bao quan cac san pham khéng phai 1a thudc.

- Cac Nha thudc c6 trang bi ta dé bao quan thudc quan 1y dic biét hién dang
kinh doanh. Tu c6 khoa chic chan, cé khu vue tu van, khu vuc ra lé thuoc theo quy
dinh, d3 trang bi thiét bi theo ddi nhiét 4o, d6 am tu ghi. Tai thoi diém kiém tra,
nhiét d6 bao quan dam bao theo quy dinh.

2.2.5. Thuc hién cac nguyén tac thyc hanh tét ban Ié thudc (GPP):

- Céc Nha thubc da ban hanh quy trinh thao tac chuan trong thuc hanh tét
nha thubc, co cac quy trinh co ban nhu: Mua, ban thudc va kiém soat chat luong
thudc, thong tin, tu van hudng dan st dung thudc phai ké don, bao quan va theo
ddi chat luong thudc, giai quyét dbi véi thude bi khiéu nai hodc thu héi, vé sinh
nha thudc, theo ddi nhiét do, do am, sap xép trinh bay, quan ly thudc kiém soat dic
biét; thuc hién theo déi mua, ban thudc qua hé théng phan mém, c6 luu thong tin
trén may tinh. Thuc hién theo di ban thudc theo don, ban thudc khong ké don trén
hé thong phan mém.

- Hb so danh gia nha cung cap: Nha thudc lya chon mua thudc cua cac nha
cung tmg c6 day du hd so, dap tmg diéu kién kinh doanh duoc; theo ddi théng tin
nhap, xuat, ton kho trén phan mém theo dai.

2.2.6. Thuc hién cac quy dinh vé kinh doanh thuéc:

- Trong thoi gian tir ngay 01/01/2021 dén thoi diém kiém tra, s6 luong thuée
caa 02 nha thuéc kinh doanh: Niam 2021: 564 thudc, nam 2022: 571 thudc, nim
2023: 615 thudc.
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- Céc thudc do cac Nha thude kinh doanh 13 duoc mua theo két qua tring
thau tai Bénh vién trong vong 12 thang va thudce da co quyét dinh tring thau mua
sam tap trung cap dia phuong, cap québc gia trong thoi han caa hop dong.

- Poan thanh tra lya chon ngau nhién 34 thudc kiém tra vé hoat dong kinh
doanh. Cac thudc déu c6 Gidy phép luu hanh san pham; vin ban gia han/duy tri
hiéu luc gidy ding ky luu hanh; héa don mua. Kiém tra gia ban I¢ cua cac thudc co
thing sb dap tmg quy dinh tai khoan 3 Diéu 136 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;
thudc dugc niém yét gia ban trén hop thudc.

2.2.7. Viéc quan ly thudc phai kiém soat dic biét:

Cac Nha thudc bao cao: Trong giai doan tir ngay 01/01/2021 dén nay, Nha
thuéc Bénh vién Da khoa tinh Bac Liéu kinh doanh: 03 thuéc gay nghién 8; 06
thuc dang phdi hop cé chira duoc chat gay nghién Tramadol®; 12 thudc trong
danh muc thudc, duoc chat thuoc danh muc chat bi cAm st dung trong mot sb
nganh, linh vuc; Nha thuéc Trung tdm Y té huyén Long Thanh kinh doanh 03
thudc, duoc chat trong danh muc thuée, duoc chat thuoc danh muc chat bi cAm s
dung trong mét s6 nganh, linh vuc??,

2.2.8. Hoat dong trinh duyét don hang va mua thudc gay nghién, thudc
hudng than:

Trong thoi gian tir ngay 01/01/2021 dén 30/6/2023, Nha thudc Bénh vién Pa
khoa tinh Bac Liéu da mua 03 thudc gay nghién, 01 thuéc hudng than theo két qua
trdng thau va da trinh So' Y té duyét don hang mua 03 thudc gay nghién, 01 thudc
huéng than. Cac don hang dugc phé duyét va da mua thyuc té phi hop véi ching
loai thudc, nha cung cap da dugc phé duyét. Nha thudc Trung tim Y té huyén
Long Thanh khdng kinh doanh cac loai thubc trén.

2.2.9. S6 sach theo ddi va tai lidu:

* Pi vai thude gay nghién, thube hudng than, Nha thudc Bénh vién Pa
khoa tinh Bac Liéu c6 cac s6 sach va tai liéu:

- S6 theo dbi xuat, nhap, ton kho thudc gay nghién, thude huéng than theo
mau s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Thong tw 20/2017/TT-BYT;

- Pon thudc Iuu; Phiéu xuét kho thudc gay nghién, thudc huéng than, thude
tién chat;

- S6 theo ddi théng tin chi tiét khach hang mua thudc gay nghién, thudc
huéng than, thude tién chat theo mau sé quy dinh tai Phu luc XXI1 kém theo Thong
tu 20/2017/TT-BYT.

8 (gom: Morphin 10mg/ml (H6p/10 éng), sé GDKLH VD-24315-16, Morphin 30mg (Hop 30 vién), sé GBKLH VD-19031-13,
Tramadol- Hameln 50mg/ml (Hop/10 éng), s6 GBKLH VN-19416-15, 01 thudc hwéng than, gdm: Phenobarbital 0,1g
(Hop/100v), sb GPKLH VD-30561-18).

9 gdm: Di-antipain (Paracetamol 325mg + Tramadol 37,5mg), s6 GDKLH) VD-28329-17, Paratramol (Paracetamol 325mg +
Tramadol 37,5mg), sé GDKLH) VN-18044-14, Poltrapa (Paracetamol 325mg + Tramadol 37,5mg), s6 GPKLH) VN-19318-15,
Phimadol (Paracetamol 325mg + Tramadol 37,5mg), sé GDKLH) VN-19728-16, Padolcure (Paracetamol 325mg + Tramadol
37,5mg), s6 GPKLH) VN-19968-16, Mibrain (Paracetamol 325mg + Tramadol 37,5mg), s6 GDKLH) VN-20057-16.

10 g5m: Cifga (Cifprofloxacin 500 mg), s6 GPKLH VD-20549-14; Ofci (Ofloxacin 200mg), s6 GPKLH VD-20580-14;
LEVODHG (Levofloxacin 500 mg), s6 GPKLH VD-21558-14.
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* Poi véi cac thude dang phdi hop co chira dugc chat gay nghién, Nha thudc
c6 céc so sach:

Nha thudc theo ddi thdng tin cua khach hang mua thudc dang phdi hop co
chtra c6 dugc chat gay nghién trén phan mém theo ddi dudi hinh thic cac don
thudc.

2.2.10. Hoat dong bao cao:

Nha thudc c6 1ap Béo céo 6 thang, béo céo nam vé viéc xuat, nhap, ton kho,
st dung thudc gay nghién, thudc huéng than theo Mau sé 13 tai Phu luc 11 ban
hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP gui So Y té.

2.2.11. Quan ly chat luong thubc:

a) Viéc kiém tra chdt lirong thuac:

- Khi nhap thuéc, cac nha thudc kiém tra vé cam quan thuéc nhap, kiém tra
cac thong tin cua thudc ghi trén nhan. Cap nhat vao phan mém theo dbi.

- Pinh ky hang thang, cac Nha thudc kiém ké thudc, ngoai ra soat vé sb
lugng.

- Hoat dong lay mau cia cac Co quan kiém nghiém thudc ddi véi céc thude
do Nha thubc kinh doanh: Trong thoi gian tir ngay 01/01/2021 dén 30/6/2023,
Trung tam kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Bac Liéu da 1ay 09 mau
thudc cia 02 Nha thudc dang kinh doanh. Két qua kiém nghiém cac mau thuéc
duoc lay dé kiém tra chat luong déu dat.

b) Viéc duy tri diéu kién bao quan thuac:

Tai thoi diém kiém tra, x4c minh, cac thudc dugc bao quan dung voi diéu
kién bao quan yéu cau cua thuée

2.2.12. Hoat dong thu hdi thuéc kém chét lugng, thudc bi dinh chi lwu hanh;
tiép nhan khiéu nai cua khach hang:

- Trong thoi gian tir 01/01/2021 dén 30/6/2023, cac Nha thudc nhan duoc 30
van ban cua S¢ Y té thong béo vé thudc vi pham chat lwgng bi dinh chi luu hanh,
cac Nha thude da pho bién trong noi bo cac van ban nay.

- Trong thoi gian tir 01/01/2021 dén 30/6/2023, cac Nha thuéc khéng co
thudc khong dat chat luong do cac Nha thudc tu kiém tra va phat hién.

2.2.1.13. Hoat dong huy thudc kém chat lugng, thudc vi pham chat luong:

Trong thoi gian tir 01/01/2021 dén 30/6/2023, cac Nha thudc khdng co thube
kém chét lugng phai huy.

2.3. Tai cdc co s6 kinh doanh thuéc

Poan thanh tra kiém tra x4c minh tai 03 co s& ban budn thude 11; 08 co sé ban
1¢ thude, trong d6 06 nha thude 2 va 02 quay thude 2. Két qua nhu sau:

11 cong ty TNHH Dugc pham va Dung cu y té Thuan Hoa; Cong ty TNHH Dugc phim Gia Nguy@n Bac Liéu; Cong ty TNHH
Duoc phdm Hién Mai;

12 Nha thuéc Tuyét Thao 1; Nha thuéc Van Xuan Puong; Nha thudc Van Xuan Budng; Nha thudc Ngoc Yén; Nha thuéc Théi
Ngoc; Nha thuéc Dudng Nguon Duong;

13 Qudy thubc Thién Trang; Quay thudc Yén Nhi.
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2.3.1. Tai 03 co sé béan bubn thudc:

2.3.1.1. Céng ty TNHH Dwoc pham Gia Nguyén:

- Pia chi: S6 17 duwong 19 Khu dan cu Trang An, khom 1 phuong 7 thanh
phd Bac Liéu, tinh Bac Liéu.

- Gidy chtng nhan dang ky kinh doanh s6 1900609389, do S Ké hoach va
Pau tu tinh Bac Liéu cép 1an dau ngay, thay doi lan tht 2 ngay 01/12/2021;

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6 189/DKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 09/5/2022.

- Giéy chirng nhan dat tiéu chuén thuc hanh t6t GDP s 07/GDP do S¢ Y té
tinh Bac Liéu cip ngay 09/5/2022;

- Chung chi hanh nghé dugc s6 827/CCHN-D-SYT-BL ngay 16/11/2021 do
S¢ Y té tinh Bac Liéu cip cho duoc sy dai hoc Nguyén Thi Cam Van, 1a nguoi
chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua Cong ty.

2.3.1.2. Céng ty TNHH Duwoc pham Hién Mai:
- Pia chi: S6 10-12 duong Hai Ba Trung, Phuong 3, thanh phd Bac Liéu, tinh

Bac Liéu.

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh s6 1900336438 do S¢ Ké hoach va
Pau tu tinh Bac Liéu cdp lan dau ngay 20/03/2007, thay d6i lan tha 9 ngay
08/11/2018;

- Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6 273/DKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 04/5/2019.

- Gidy chiing nhéan dat tiéu chuan thuc hanh tét GDP s6 02/GDP do S¢ Y té
tinh Bac Liéu cap ngay 22/04/2022;

- Chtng chi hanh nghé duoc s6 68/ CCHN-D-SYT-BL ngay 01/02/2019 do
S¢ Y té tinh Bac Liéu cap cho dugc sy dai hoc Tran Thi Kim Minh, 1a nguoi chiu
trach nhiém chuyén mén vé duoc cia Cong ty.

2.3.1.3. Céng ty TNHH Duwoc pham va dung cu y té Thudn Hoa:

- Pia chi: S6 103 duong Ly Thi Hiu, khom 1, phudng 7, thanh phd Bac Liéu,
tinh Bac Liéu.

- Gidy chung nhan ding ky kinh doanh s6 1900686672 do S¢ Ké hoach va
Pau tu tinh Bac Liéu cp ngay 16/11/2022;

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6 752/DKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 01/06/2023.

- Gidy ching nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét GDP s6 08/GDP do S¢ Y té
tinh Bac Liéu cap ngay 01/06/2023;

- Chtmng chi hanh nghé dugc s6 1155/CCHN-D-SYT-BL ngay 24/7/2023
(thay thé cho ching chi hanh nghé dugc s6 69/BL-CCHN cap ngay 19/12/2013) do
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S¢ Y té tinh Bac Liéu cp cho dugc sy dai hoc Huynh Trong Vinh, 13 ngudi chiu
trach nhiém chuyén mén vé duoc cia Cong ty.

2.3.2. Tai 03 Nha thudc ban 1¢é:

2.3.2.1. Nha thuéc Tuyét Thao 1, dia chi: S6 464 V5 Thi Sau, phuong 3,
thanh pho”' Bac Liéu, tinh Bac Liéu:

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh s6 60A8008573 do Phong tai chinh -
Ké hoach thanh phd Bac Liéu cip ngay 11/09/2014;

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6 127/DKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 06/08/2018.

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuan thyc hanh tét GPP s6 297/GPP do So' Y té
tinh Bac Liéu cap ngay 18/12/2020;

- Chung chi hanh nghé duoc sé 11/CCHN-D-SYT-BL ngay 04/8/2023 (thay
thé cho Chtng chi hanh nghé duogc sé 11/CCHN-D-SYT-BL céap ngay 11/01/2018)
do S¢' Y té tinh Bac Liéu cap cho duoc sy dai hoc Lé Thi Thity Tung, 1a ngudi chiu
trach nhiém chuyén mon vé duoc caa Nha thube

2.3.2.2. Nha thuéc Thdi Ngoc, dia chi: So 2 Pang Thiy Trdam, phwong 3,
thanh phé Bac Liéu, tinh Bac Liéu:

- Gidy chung nhan ding ky kinh doanh sb 60A8002547 do Phong tai chinh -
Ké hoach thanh phd Bac Liéu cap ngay 11/09/2014;

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6 234/DKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 06/08/2018.

- Gidy ching nhan dat tiéu chuan thuc hanh t6t GPP s6 14/GPP do S Y té
tinh Bac Liéu cap ngay 27/5/2021;

- Chimg chi hanh nghé dugc sé6 150/CCHN-D-SYT-BL ngay 05/4/2018 do
S¢ Y té tinh Bac Liéu cdp cho dugc sy dai hoc Nguyén Van Tri, 1 nguoi chiu
trach nhiém chuyén mén vé duoc caa Nha thude.

2.3.2.3. Nha thuéc Ngoc Yén, dia chi: S6 37 Ha Huy Tdp, phuong 3, thanh
phé Bac Liéu, tinh Bac Liéu:

- Gidy chig nhan du diéu kién kinh doanh dugc s6 12/DKKDD-BL do So' Y
té tinh Bac Liéu cap ngdy 25/4/2019 tai S6 37 Ha Huy Tap, phudng 3, thanh phd
Bac Liéu, tinh Bac Liéu.

- Nha thudc Ngoc Yén d3 co vin ban dé ngay 20/7/2023 gui S¢ Y té tinh
Bac Liéu thong bao viéc Nha thudc Ngoc Yén ngimg kinh doanh tai dia chi néu
trén tir ngay 01/8/2023. Nha thuc Ngoc Yén dd nodp lai cho S& Y té ban gbc: Gidy
chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy ching nhan dat tiéu chuan GPP
ctia Nha thude.

- Tai thoi diém kiém tra xac minh, Doan thanh tra va dai dién Phong Y té
thanh phé Bac Liéu dén kiém tra thuc té tai dia chi: SO 37 Ha Huy Téap, phuong 3,
thanh phé Bac Liéu, tinh Bac Liéu, két qua: Nha thube Ngoc Yén khong hoat dong
tai dia chi nay.
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- Tai dia chi 35-37 Ha Huy Téap, phuong 2, thanh phé Bac Liéu, tinh Bac
Liéu da c6 ho kinh doanh khac hoat dong véi hd so phap 1y khac véi hd so phap 1y
cii ctia Nha thude Ngoc Yén.

- Pai dién Phong Y té thanh phé Bac Liéu xac nhan: Nha thuéc Ngoc Yén
(Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc sé 12/DKKDD-BL ngay
25/4/2019) khong hoat dong tai dia chi: S6 37 Ha Huy Tép, phuong 2, thanh phd
Bac Liéu, tinh Bac Liéu tai thoi diém kiém tra xac minh va khong hoat dong tai dia
chi nay tur thang 08/2023.

2.3.3. Tai 02 Quay thudc ban 1¢:

2.3.3.1. Qudy thudc Thién Trang, dia chi: S6 09A Ap Long Hoa, Th; tran
Phuwoc Long, huyén Phuoc Long, tinh Bac Liéu:

- Gidy chung nhan ding ky kinh doanh sb 60B005334 do Phong Tai Chinh -
Ké hoach, Uy ban nhan dan huyén Phudc Long, Bac Liéu cap ngay 12/01/2022;

- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6 623/DKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 03/03/2022.

- Gidy chtng nhén dat tiéu chuan thyc hanh t6t GPP s6 686/GPP do So Y té
tinh Bac Liéu cap ngay 03/03/2022;

- Chimg chi hanh nghé duoc s6 560/BL-CCHND ngay 16/8/2016 do So' Y té
tinh Bac Liéu cap cho duoc sy trung hoc Nguyén Thién Trang, 13 ngudi chiu trach
nhiém chuyén mén vé duoc ciia Quay thudc.

2.3.3.2. Qudy thuéc Yén Nhi, dia chi: Ap Binh Thanh A, xd Vinh Phii Tay,
huyén Phuoc Long, tinh Bac Liéu:

- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh sé6 60B005499 do Phong Tai Chinh -
Ké hoach, Uy ban nhan dan huyén Phuéc Long, Bac Liéu cip ngay 05/4/2022;

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6 660/DKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 20/5/2022.

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuén thyc hanh t6t GPP s6 722/GPP do So' Y té
tinh Bac Liéu cap ngay 20/5/2022;

- Chig chi hanh nghé dugc s6 231/CCHN-D-SYT-BL ngay 24/5/2018 do
S¢ Y té tinh Bac Liéu cip cho duoc sy trung hoc H6 Thi Yén Nhi, 1a nguoi chiu
trach nhiém chuyén mén vé duoc cia Quay thudc.

2.3.4. Tai 03 co s& ban 1é duoc liéu, thude duge lidu, thude ¢d truyén:

2.3.4.1. Co sé ban 1é duwoc liéu, thuéc dwgc liéu, thuéc co truyén Ich Tho
Duong, dia chi: S6 74 Lé Loi, khom 5, phuong 1, thi xa Gid Rai, tinh Bac Liéu:

- Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc s6 516/DPKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cap ngay 14/5/2020.

- Theo thong tin tor S6 Y té tinh Bac Liéu, Co sé ban 1é duoc liéu, thube
duoc liéu, thude cod truyén fch Tho bPuong dugc S¢ Y té tinh Bac Liéu cép chiing
nhan di diéu kién kinh doanh dugc clia co so tai dia chi: S6 74 Lé Loi, khom 5,
phuong 1, thi xa Gia Rai, tinh Bac Liéu.
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- Tai thoi diém kiém tra xac minh, Poan thanh tra va dai dién Phong Y té thi
xd Gia Rai dén kiém tra thuc té tai dia chi: S6 74 Lé Loi, khoém 5, phuong 1, thi xi
Gi4 Rai, tinh Bac Liéu. Co s& ban 1¢ dugce liéu, thude duge liéu, thude cb truyén
fch Tho Puodng khong hoat dong. Tai dja diém nay khong co thude, hang hoa lién
quan dén hoat dong kinh doanh da duoc cép phép cho Co s¢ ban 1¢ duogc li¢u,
thude duoc lidu, thude cd truyén fch Tho buong.

- Pai di¢n Phong Y té thi x4 Gia Rai xac nhan: Co s& ban 1¢ dugce liéu, thube
duoc liéu, thude cd truyén fch Tho Puong khong hoat dong tai dia chi S 74 Lé
Loi, khom 5, phuong 1, thi xa Gia Rai, tinh Bac Liéu tai thoi diém kiém tra xac
minh va khong hoat dong tai dia chi nay tur thang 12/2022.

- Poan thanh tra dé nghi S¢ Y té lién lac v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duogc ciia Co sé ban 1é duoce lidu, thube duoce lidu, thube cd truyén fch Tho
Puong va yéu cau Co sé thuc hién cac thil tuc dong cira hoat dong, ndp lai cac
gidy chtng nhan da dugc cap cho So'Y té theo quy dinh.

2.3.4.2. Co so chuyén ban lé duoc li¢u, thuée duwoc lidu, thuoc cé truyén Van
Xudn Puong, dia chi: S6 62 dwong 30/4 khém 2, phwong HS Phong, thi xd Gid
Rai, tinh Bac Liéu:

- Gidy chung nhan dang ky kinh doanh s 60E 8003390 do Phong Tai chinh
- Ké hoach Thi x3 Gia Rai cap ngay 10/09/2007;

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc s6 511/DKKDD-BL do S&
Y té tinh Bac Liéu cép ngay 01/4/2020. Pham vi kinh doanh: Ban 1¢ duogc li¢u,
thude dugc lidu, thude cb truyén.

- Chung chi hanh nghé dugc s6 30/BL-CCHND do So Y té tinh Bac Liéu
cap ngay 22/8/2013 cho 6ng Phuong Vin Tham, ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé dugc cla co so.

2.3.4.3. Co so chuyén ban lé duoc liéu, thuée dwoc lidu, thuoc cé truyén
Duong Ngwron Puong, dia chi: 86 113 dwong Hoang Vin Thu, phuong 3, thanh
phé Bac Liéu, tinh Bac Liéu:

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh s 60A8002736 do Phong Tai chinh
- K& hoach UBND thi x4 Bac Liéu ding ky lan dau ngay 30 thang 8 nam 1999,
dang ky thay do6i 1an tht 5, ngay 11 thang 11 nam 2009;

- Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6 401/PKKDD-BL
do S&' Y té tinh Bac Liéu cap ngay 04/8/2019. Pham vi kinh doanh: Ban 1¢ thudc
duoc liéu, thudce co truyén;

- Chting chi hanh nghé dugc s6 403/CCHND-BL do S¢ Y té tinh Bac Liéu
cap ngay 01/3/2019 cho ong Hira Ton Chanh, ngudi chiu trach nhiém chuyén mon
vé duge cla co so.

2.4. Nhdn xét chung:

2.4.1. Nguyén tic tiéu chuan thuc hanh tt GDP, GPP:

- Vé co sé phdp Iy: 11/13 co so kinh doanh duoc duge kiém tra (02 co so
dong ctra)™ co du diéu kién phap 1y phi hop véi hoat dong ban budn, ban 1é thudc;

14 Nha thuéc Ngoc Yén; Co s6 ban 1é duoc lidu, thube dugc liéu, thude ¢b truyén ich Tho Puong.
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d3 dugc co quan cd tham quyén cip gidy chung nhan ding ky kinh doanh, Chung
chi hanh nghé dugc, Gidy chang nhan thuc hanh tét ban budn thudc (GDP), Gidy
chting nhan thyc hanh tét ban 1é thubc (GPP), Giy chiing nhan du Biéu kién kinh
doanh dugc theo quy dinh.

- Co céu t6 chire, nhan su: Céc co s& dugc kiém tra ¢ co cau td chirc, nhan
sy phu hop véi trinh d§ chuyén mon, quy mé hoat dong ctia doanh nghiép. Nguoi
phu trach chuyén moén vé duge, thu kho ¢6 trinh do chuyén mon theo quy dinh. Tai
thoi diém kiém tra duge si dai hoc phu trach chuyén mon c6 mat dé 1am viéc véi
Doan thanh tra.

- Co 56 vt chat, trang thiét bi:

+ 03/03 co s& ban buén thude c6 kho bao quan thudc dat tiéu chuan GDP,
dién tich kho bao quan thudc phu hop véi quy mé hoat dong cia co so, trong kho
6 cac khu vuce kiém nhap, cho xuét, khu vuc bao quan, khu vuc biét trir theo quy
dinh; da trang bi h¢ théng gia, k¢ dé sép xép, bdo quan thube, c6 thiét bi diéu chinh
nhiét 46, do am, nhiét ké tu ghi theo quy dinh; thuc hién ghi chép theo ddi nhiét
d6, 6 am dinh ky.

+ 06/06 co s6 ban 1é thude tan dugc'® dat tidu chuan GPP c6 dién tich tir 10
m? tr& 1én, da trang bi ti trung bay bao quan thudc, thiét bi diéu chinh nhiét do, do
am; nhiét ké tu ghi; ¢6 cac khu vuc tu van, khu vuc ra 1é, khu vuc trung bay, bao
quan thudc ké don, thudc khong ké don, khu vuc bao quan san pham khong phai 1a
thubc theo quy dinh; thuc hién theo doi nhiét o, do am dinh ky;

+02/02 co so ban ban 1é dugc liéu, thude duoc licu, thude co truyén®® co khu
vuc trung bay, bao quan thude: Dién tich 40 m? duoc trang bi: Tu trung bay, quiy
boc thube, quat, thiét bi do nhiét do, 36 am, cac dung cu (dao cit thudc, ban bao
thude, cde xay thudc, can,..). Khu vuc trung bay sép Xép duoc lidu, thude cd
truyén, thudc duoc liéu theo tung ngdn tu va c6 nhan tén tung loai dugc li€u, cod
nhan phu cho tung san phém; C6 khu vuc tu van riéng; Khu vuc bdo quan duogc
liéu duogc bd tri gon gang, sach s€. Duoc liéu duoc bdo quan trong thung, hdp. Co
gia ké dé sap xép, bao quan dugc liéu

- Viéc thuc hién cac quy trinh thao tdac chuan (SOP) da ban hanh va hé
thong hé so sé sdch:

+ Céc co sO da ban hanh quy trinh thao tac chuén pht hop véi loai hinh kinh
doanh ctia don vi, ¢6 cac quy trinh co ban va da ap dung cac quy trinh da ban hanh
vao thuc té hoat dong san xuét, kinh doanh.

+ Viéc theo ddi xuat, nhip, ton cta thuéc duge thuc hién trén phan mém
quan 1y ciia may tinh hodc qua hé thong so sach theo quy dinh. Co s& ban 1é thuc
hién theo ddi ban thudc theo don qua hé thdng so sach hodc phan mém may tinh;
lwu don thude theo quy dinh.

15 Nha thuéc Bénh vién Pa khoa Phudc Long; Nha thudc Bénh vién Da khoa tinh Bac Liéu; Nha thubc Tuyét Thao 1; Nha thudc
Thai Ngoc; Quay thudc Thién Trang; Quay thudc Yén Nhi;
16 Nha thuéc Dudng Nguon Duong; Nha thubc Van Xuan Puong.
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2.4.2. Thyc hién quy dinh vé quan Iy thudc phai kiém soat dic biét:

2.4.2.1. Tai Nha thuéc Bénh vién Pa khoa tinh Bac Liéu:

Trong giai doan tir ngay 01/01/2021 dén nay, Nha thuéc kinh doanh:

- 03 thubc gay nghién (gém: Morphin 10mg/ml (Hop/10 6ng), sé GPKLH
VD-24315-16, Morphin 30mg (Hop 30 vién), s6 GPKLH VD-19031-13,
Tramadol- Hameln 50mg/ml (Hop/10 6ng), sé GPKLH VN-19416-15, 01 thudc
huéng than, gdm: Phenobarbital 0,1g (Hop/100v), s6 GPKLH VD-30561-18).

- 06 thudc dang phéi hop cd chira duoc chat gay nghién Tramadol

- Nha thuéc kinh doanh 12 thubc trong danh muc thudec, dugc chat thudc
danh muc chat bj cAm str dung trong mét s nganh, linh vuc.

* Hoat dong trinh duyét don hang va mua thudc gay nghién, thuéc huéng
than:

Trong thoi gian tir ngay 01/01/2021 dén 30/6/2023, Nha thudc Bénh vién
Bac Liéu d& mua 03 thuéc gay nghién, 01 thudc huéng than theo két qua tring
thau tai Bénh vién va két qua tring thau tap trung cac dia phuong trong vong 12
thang. Nha thubc da trinh So Y té duyét don hang mua 03 thuéc gay nghién, 01
thudc hudng than. Di véi cac don hang duoc phé duyét, Nha thude ¢ mua ding
chang loai thudc, ding nha cung cap da dugc phé duyét.

* Pdi véi thube gay nghién, thude husng than, Nha thude cd cac s6 sach va
tai liéu:

- S6 theo dbi xuat, nhap, ton kho thudc gay nghién, thudc huéng than theo
mAu s6 quy dinh tai Phu luc VIII kém theo Théng tu 20/2017/TT-BYT:;

- Pon thudc luu; Phiéu xuat kho thudc gay nghién, thudc huéng than, thude
tién chat;

- S6 theo ddi thong tin chi tiét khach hang mua thudc gay nghién, thudc
huéng than, thude tién chat theo mau sé quy dinh tai Phu luc XXI1 kém theo Théng
tu 20/2017/TT-BYT.

- Béi voi cac thude dang phéi hop ¢ chira dugc chat gay nghién, Nha thude
c6 cac s6 sach:

- Nha thudc theo ddi théng tin cua khach hang mua thubc dang phdi hop c6
chia c¢6 dwoc chat gay nghién trén phan mém theo ddi dudi hinh thirc cac don
thudc.

* Hoat dong béo céo:

Nha thudc c6 1ap Bao cdo 6 thang, bao cao nam vé viéc xuat, nhap, ton kho,
st dung thudc gay nghién, thuéc huéng than theo Mau sé 13 tai Phu luc 11 ban
hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP gui So Y té.

2.4.2.2. Nha thuoc Trung tam Y té huyén Phudc Long:

Nha thuéc kinh doanh 03 thudc, dugc chat trong danh muyc thude, duoc chat
thuoc danh muc chat bj cAm sir dung trong mot sé nganh, linh vuc, gém: Cifga
(Cifprofloxacin 500 mg), sé GPKLH VD-20549-14; Ofci (Ofloxacin 200mg), sé
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GDPKLH VD-20580-14; LEVODHG (Levofloxacin 500 mg), s6 GPKLH VD-
21558-14.

2.4.2.3. Tai Cong ty TNHH Duoc pham Hién Mai.

- Cong ty bao cdo: Trong thoi gian tir ngay 01/01/2021 dén 30/6/2023, Cong
ty kinh doanh: 02 thuéc dang phéi hop c6 chta duoc chat gay nghién; 05 thubc
doc; 11 thude trong danh muc thude, dugc chat thuoc danh muc chat bi cim sir
dung trong mot sé nganh, linh vuc.

- Viéc bao quan thubc: Cong ty bé tri bao quan thudc dang phdi hop c6 chira
dugc chat gay nghién, thudc thuéc danh muc chat bi cdm st dung trong mot sé
nganh, linh vuc & khu vuc riéng trong kho.

- COng ty cd xuat trinh: 1) S6 theo di xuat, nhap, tén kho thudc dang phdi
hop c6 chira dugc chat gay nghién, thude doc, thue va dugc chat trong Danh muc
thudc, dugc chat thuoc danh muc chat bi cdm str dung trong mot s6 nganh, linh vuc
theo mau sé quy dinh tai Phy luc XVIII kém theo Thong tu 20/2017/TT-BYT; 2)
Chung tir lién quan dén viéc mua ban thuéc dang phéi hop c6 chira dugc chat gay
nghién, thubc doc, thubc va duoc chat trong Danh muc thude, duoc chat thuoe
danh muc chat bj cAm str dung trong mot s nganh, linh vuc.

- Hoat dong béo céo: Co sd €6 lap bao céo 06 thang va bao cao hang nim vé
viéc xuat, nhap, ton kho, st dung thudc dang phdi hop c6 chaa dugc chat gay
nghién, thudc dang phéi hop c6 chira dugc chat huéng than, thuéc dang phdi hop
c6 chtra tién chat theo Mau s6 12 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP gui So Y té

- Viéc tiéu hay thudc phai kiém soat dic biét: Trong thoi gian tir ngay
01/01/2021 dén 30/6/2023, Cong ty khdng c6 thudc phai kiém soat dic biét phai
huy.

2.4.2.4. Tai Céng ty TNHH Duwoc pham Gia Nguyén Bac Liéu:

- Cong ty bao céo: Trong thoi gian tir ngay 01/01/2021 dén 30/6/2023:

+ Cong ty kinh doanh 03 thuéc dang phdi hop c6 chta dugc chat gay nghién
Codein; 04 thudc trong danh muc thudc, duoc chat thuoc danh muc chat bi cam sir
dung trong mot s6 nganh, linh vuc;

- Viéc bao quan thudc: Cong ty bé tri bao quan thudc dang phdi hop c6 chira
dugc chat gy nghién, thudc thuéc danh muc chat bi cdm st dung trong mot sé
nganh, linh vuc ¢ khu vuc riéng trong kho.

- Cong ty xuat trinh: 1) S6 theo d&i xuat, nhap, tdn kho thudc dang phéi hop
c6 chtra dugc chat gay nghién, thudc trong danh muc thude, dugc chat thuoc danh
muc chat bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc theo mau s6 quy dinh tai
Phu luc XVIII kém theo Thong tu 20/2017/TT-BYT; 2) Chung tir lién quan dén
viéc mua ban thudc dang phéi hop c6 chia dugc chat gay nghién, thude doc, thude
va dugc chat trong Danh muc thude, duoc chat thuoc danh muc chat bi cim sir
dung trong mot sé nganh, linh vuc.
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- Hoat dong bao céo: Co sé €6 lap bao céo 06 thang va bao cao hang nim vé
viéc xuat, nhap, ton kho, st dung thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay
nghién, thudc dang phéi hop c6 chira dugc chat hudéng than, thuéc dang phdi hop
c6 chua tién chat theo Mau sb 12 tai Phu luc 1l ban hanh kém theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP gui So' Y té

- Viéc tiéu huy thudc phai kiém soat dac biét: Trong thoi gian tir 01/01/2021
dén 30/6/2023, Cong ty khéng c6 thudc phai kiém soat dic biét phai hay.

2.4.2.5. Tai Nha thuéc Tuyét Thdo 1:

- Nha thuéc bao céo: Trong giai doan tir ngay 01/01/2021 dén nay kinh
doanh 03 thuéc dang phdi hop cé chaa dugc chat gay nghién Codein, gom:
Cedipect, s6 GPKLH VD-19889-13; Di-Angesic 10, s6 GDKLH VD-24885-16;
Zanicidol, s GPKLH VD-30581-18; 04 thudc, dugc chat trong danh muc thudc,
dugc chat thuoc danh muc chat bi cAm st dung trong mét sé nganh, linh vuc:
Cravit 1.V (Levofloxacin dudi dang levofloxacin hemihydrat) 750mg/150ml,
Metronidazol 400mg, Ofloxacin 200mg, Levofloxacin 500mg, Pyfloxat 200mg
(Ofloxacin)

- Vé s6 sach theo ddi, Nha thudc co 1ap Sb theo dbi thong tin chi tiét khach
hang d6i véi thudc dang phéi hop cd chaa duoc chat gy nghién theo mau sé quy
dinh tai Phy luc XXI kém theo Thong tu 20/2017/TT-BYT; S6 theo dbi xuat, nhap,
ton kho thudc dang phéi hop chira duoc chat gay nghién thudc thugc danh muc
chat bi cam st dung trong mét s6 nganh, linh vyc.

- Hoat dong béo cdo: Nha thuoc c6 1ap béo céo 06 thang va bao cao hang
nam vé viéc xuét, nhap, tdn kho, st dung thudc thudc dang phéi hgp c6 chira duge
chét gay nghién gui So Y té.

2.4.2.5. Tai Nha thuoc Thai Ngoc:

Nha thudc kinh doanh 04 thuéc dang phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién
Codein va Tramadol, gdom: Ultracet, s6 GPKLH VN-22778-21, Zanicidol, sé
GDPKLH VD-30581-18, Neo-Codion, s6 GPKLH VN-18966-15, Pms-Cedipec, s6
GDbKLH VD-19889-13.

- Nha thuéc co 1ap Sé theo ddi thdng tin chi tiét khach hang d6i voi thude
dang phdi hop ¢6 chtra dugc chat gay nghién theo mau so quy dinh tai Phy luc XXI
kém theo Théng tu 20/2017/TT-BYT; S6 theo ddi xuat, nhap, ton kho thubc dang
phdi hop chtra dugc chat gay nghién thudc thudc danh muc chat bi cam sir dung
trong mot sé nganh, linh vuc theo mau s6 quy dinh tai Phu luc XVIII kém theo
Théng tu 20/2017/TT-BYT

- Hoat d6ng bao c4o: Nha thudc c6 lap bo céo 06 thang va béo cdo hang
nim vé viéc xuat, nhap, tén kho, st dung thudc thude dang phéi hop c6 chira dugc
chat gay nghién gui So Y té.
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2.4.3. Viéc thuc hién quy dinh vé quan 1y chat luong thude:

- Cac co so da tiép nhén céc van ban dinh chi luu hanh, thu hoi thude tir S&
Y té, Cuc Quan ly Duogc. Trong thoi ky thanh tra, tai cac co s& dugc thanh tra
khong c6 thude ndo trong danh sach thong bao bi dinh chi lwu hanh, thu hoi.

- Trong thoi ky dugc kiém tra, 07 co s& dugc Trung tam Kiém nghiém lay
102 mau thube ¥, két qua khong co thude thude khong dat tiéu chudn chat luong.

- Cac don vi thuc hién kiém nhap thubc trudc khi nhap kho. Tai thoi diém
kiém tra, thudc co dﬁy du thong tin $6 dang ky, s6 10, han st dung thube, nha sén
xuét, nha nhap khau; thude duge bao quan theo diéu kién ghi trén nhan thude va
con han sur dung.

- Poan thanh tra kiém tra xac sudt 184 thuéc mua ctia cac nha cung cip
trong nudc, co s& da xuét trinh dugc hoa don mua, hoa don ban thudc theo quy
dinh.

3. Mét s ton tai, han ché:

3.1. Tai S¢' Y té Bac Liéu:

3.1.1. Vé c4c thu tyc hanh chinh:

a) So Y té chua ban hanh quy ché hoat dong cia Hoi dong tu van cap, cap
lai, diéu chinh ndi dung, thu hdi Chang chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 28 Théng tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 quy dinh chi tiét
mot s6 Diéu vé kinh doanh dugc cua Luat duge va Nghi dinh s 54/2017/ND-CP
dé dam bao cu thé hda viéc trién khai hoat dong cia Hoi dong.

b) Tai cac ho so cap Chang chi hanh nghé dugc, Giay chiing nhan GDP,
GPP, Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc da kiém tra con mét s ton
tai sau:

(1) Béi voi hd so danh gia GDP, cap gidy ching nhan da diéu kién kinh
doanh dugc cho co sd ban budn thude dugc kiém tra, c6 02 hd so c6 tong thoi gian
tir khi tiép nhan dén khi cp gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, GDP
dap ¢ng yéu cau, tuy nhién, thoi gian tir khi tiép nhan dén khi thanh lap doan danh
gia GDP khong dap ¢ng yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 6 Thong tu sb
03/2018/TT-BYT: Trong vong 05 ngay tir khi tiép nhan hd so, S¢ Y té thanh lap
doan danh gia GDP, cu thé: 1) Cong ty TNHH Duoc pham va dung cu y té Thuan
Hoa: Tiép nhan hd so bd sung ngay 19/4/2023, S¢ Y té thanh lap doan danh gia
ngay 29/5/2023 (27 ngay). Tuy nhién, tong thoi gian tir khi tiép nhan dén khi cap
Gidy chiing nhan GDP 1a 30 ngay dat yéu cau. 2) Cong ty TNHH Duoc Pham
Hién Mai: Tiép nhan hd so ngay 04/4/2022, S¢ Y té thanh lap doan danh gia ngay

'”'Nha thudc Bénh vién Da khoa Phuéc Long 05 mau; Nha thuéc Bénh vién Pa khoa tinh Bac Liéu 03 mau; Cong ty TNHH
Dugc pham Gia Nguyén Bac Liéu 27 miu; Cong ty TNHH Duoc pham Hién Mai 11 mau; Nha thuoc Tuyét Thao 1 7 mau; Nha
thudc Thai Ngoc 22 mau; Nha thubc Dudng Nguon Pudng 27 mau;
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14/4/2022 (08 ngay). Tuy nhién, tong thoi gian tir khi tiép nhan dén khi cap Giay
chang nhan GDP 14 14 ngay dat yéu cau.

(2) Bdi véi hd so danh gia méi GPP, cap gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh duoc cho co s& ban 1é thudc, tong thoi gian tir khi tiép nhan dén khi tién
hanh danh gia thyuc té tai co s& béan 1é thudc dai hon so véi quy dinh tai khoan 3
Diéu 6, Diéu 8 Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/02/2018 quy dinh vé thuc
hanh tét co s& ban I¢é thude: 1) Quay thubc Bao Chau, Gidy chuang nhan GPP s
668/GPP cap ngay 14/01/2022, tiép nhan hd so ngay 16/11/2021, tién hanh danh
gia thuc té ngay 12/01/2022 1a 41 ngay lam viéc, Tong sb ngay tir khi tiép nhan
dén khi cap Gidy chung nhan 1a 43 ngdy. 2) Quay thudc Phat Pat, Gidy chang
nhan GPP s6 684/GPP cap ngay 24/01/2022, tiép nhan hd so ngay 19/10/2021, tién
hanh danh gia thuc té ngay 18/01/2022 1a 65 ngay lam viéc, tong sé ngay tir khi
tiép nhan dén khi cap Gidy chiing nhan 1a 69 ngay. 3) Nha thuéc Bao Han, Giay
chung nhan GPP s6 674/GPP cap ngay 24/01/2022, tiép nhan ho so ngiy
28/10/2021, tién hanh danh gia thuc té ngay 17/01/2022, tong sé ngay tur khi tiép
nhan dén khi cap Giay ching nhan 12 62 ngay. 4) Nha thudc Trung tam y té huyén
Phudc Long, Giay chiing nhan GPP sb 15/GPP cap ngay 03/3/2022, tiép nhan hd
so ngdy 16/12/2021, tién hanh danh gia thuc té ngay 02/3/2022, tong sé ngay tir
khi tiép nhan dén khi cdp Gidy chiing nhan 1a 50 ngay. Déi véi 04 truong hop nay,
theo bdo cdo cua So Y té va tai liéu dugc cung cap, do tinh hinh dich bénh
COVID-19 dién bién phic tap So Y té co vian ban s6 1223/SYT-NVD ngay
21/9/2021 gia han hiéu luc GPP dén hét 31/12/2021; Van ban s6 1963/SYT-NVD
ngay 31/12/2021 gia han hiéu luc GPP hét han trong nim 2021 dén hét ngay
31/3/2022. Cac ban ban néu rd: Dé dam bao cong tac phong chéng dich bénh
COVID-19, S¢' Y té dung di tham dinh d6i véi cac co so kinh doanh duoc.

¢) Tai hd so cap gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc cia mot sb
co s& béan I¢ duoc lidu, thube ¢ truyén:

(1) Dugc sy chiu trach nhiém chuy&n mén vé duogc cia co sé chua duoc cap
nhat kién thicc chuyén mén theo thoi gian quy dinh: Ho so co so ich Tho Puong
(S6 74 Lé Loi khom 5, phuong 1, thi x4 Gia Rai, tinh Bac Liéu); hd so co s Van
Xuan Puong (S6 62 duong 30/4, khom 2, phuong Ho Phong, thi x3 Gia Rai, tinh
Bac Liéu);

(2) Chua ra soat diéu kién bao quan phu hop véi pham vi “thuéc ¢ truyén,
thudc duoc liéu” trong bién ban tham dinh: H6 so co s¢ Ich Tho Puong (S6 74 Lé
Loi khom 5, phuong 1, thi X3 Gia Rai, tinh Bac Liéu); hd so co sé Van Xuan
Puong (S6 62 dudong 30/4, khom 2, phuong H6 Phong, thi x3 Gia Rai, tinh Bac
Liéu); hd so co so Dudng Sanh Puong (S6 128 Hoang Vin Thy, phuong 3, thanh
phd Bac Liéu, tinh Bac Liéu);

- Sau khi doan danh gi4 trién khai danh gia truc tiép tai co s& c6 néu cac tén
tai, han ché, tuy nhién khong c6 bao céo khic phuc cua co so: H6 so co sd ich Tho
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DPuong (S6 74 L& Loi khom 5, phuong 1, thi xa Gia Rai, tinh Bac Liéu); hd so co
s& Van Xuin Puong (S6 62 duong 30/4, khom 2, phuong Ho Phong, thi xa Gia
Rai, tinh Bac Liéu); ho so co sé Dudng Sanh Puong (S6 128 Hoang Van Thu,
phuong 3, thanh phé Bac Liéu, tinh Bac Liéu);

3.1.2. Cong tac quan Iy thudc phai kiém soat dac biét:

3.1.2.1. Trong cong tac phé duyét don hang mua thuoc gay nghién, huéng
than, tién chat:

- Pon hang khéng ghi s6 cua Trung tdm Y té huyén Hoa Binh ngay duyét
11/6/2021: 1) Tén van ban 1a “Dy tri” chua theo biéu mau sé 19 Phu luc I Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP (Tén van ban 1a “Pon hang”. 2) Tai ndi dung phé duyét
chua ghi phé duyét mua thudc tai Cong ty nao.

- Pon hang c6 s6 lugng thude dé nghi mua va dugc phé duyét Ién hon 150%
s6 lugng st dung ky trude nhung chua cé vin ban giai thich 16 1y do theo quy dinh
tai diém ¢ khoan 1 Diéu 53 Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP: 1) Pon hang s6 08/21-
DT cua Bénh vién da khoa Thanh Vi Medic Bac Liéu dugc phé duyét ngay
27/12/2021: Thudc Midazolam-Hamelm 5mg/ml ¢6 s6 luong thude dé nghi mua 1a
49.300 6ng vuot quéa 150% so vai sé luong sir dung lan trudc 1a 4.071 6ng. 2) Pon
hang s6 03/22-DT cua Bénh vién da khoa Thanh Vii Medic Bac Liéu duoc phé
duyét ngay 16/12/2022: Thuéc Morphin hydroclorid 10mg/ml ¢é sé lwgng thude
dé nghi mua la 2.000 ong vuot qua 150% so véi sé luong sir dung lan trude la
1.240 6ng. 3) Pon hang s6 02/22-DT cua Bénh vién da khoa Thanh Vii Medic Bac
Liéu duoc phé duyét ngay 07/12/2022 : Thubc Ephedrin Aguettant ghi ham lugng
thudc 1a 30mg/10ml khéng chinh xac (chinh xac 1a 30mg/iml); sb luong thude dé
nghi mua 1a 1.200 éng vuot qua 150% so véi sé luong sur dung lan trude 1a 656
6ng. 4) Pon hang s6 01/22-DT caa Bénh vién da khoa Thanh Vit Medic Bac Liéu
duoc phé duyét ngay 12/7/2022: Thudc Tramadol 100mg/2ml c6 sb luong thube dé
nghi mua 1a 2.000 dng vuot quéa 150% so vai s6 lwong sir dung lan truge 13 1.104
6ng. 5) Pon hang s6 01/DT-2022 cta Nha thubc Bénh vién da khoa Bac Liéu duoc
phé duyét ngay 16/3/2022: Thudc Morphin 10mg/ml c¢6 sé luong thude dé nghi
mua la 2.000 ng vuot qua 150% so véi s6 lugng sir dung lan trude 12 979 ong;
Thudc Morphin 30mg c6 s6 lugng thude dé nghi mua 1a 2.100 vién vuot qua 150%
S0 véi s6 luong sir dung lan trude 1a 947 vién.

- Tai don hang, thudc d& nghi duyét mua ghi chua day du cac théng tin: 1)
Pon hang sé 06/21-DT cua Bénh vién da khoa Thanh Vii Medic Bac Liéu duoc
phé duyét ngay 29/11/2021, don hang sb 03/21-DT duoc phé duyét ngay 26/7/2021
cta Bénh vién da khoa Thanh Vit Medic Bac Liéu: Tén thuéc Fentanyl- Hameln
khong ghi nong d6, ham lugng. 2) Pon hang s6 02/23-DT cua Bénh vién da khoa
Thanh Vii Medic Bac Liéu dugc phé duyét ngay 28/3/2023: Tén thudc Fentanyl —
Hemaln chi ghi ndng dong 50mcg/ml, khdng ghi thé tich hodc ham lwong. Thuc té
thudc nay c6 02 thé tich 1a 01ml va 02ml véi ham lwgng 50meg va 100mceg. 3)Pon
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hang sé 01/23-DT caa Bénh vién chuyén khoa Tam than dugc phé duyét ngay
30/01/2023: Tén thudc Diazepam chi ghi nong do 1a 5Smg/ml khong ghi thé tich
hoac ham lugng. Thuc té thude nay c6 thé tich 2ml (ham lugng 10mg);

3.1.2.2. Trong cbng tac tiép nhdn bado céo tinh hinh si dung thuéc gay
nghién, huwéng than, tién chdt ter co s6:

Bao cdo c6 thong tin chua day du: 1) Bao cdo sé 29/BC-TTYT ngay
13/01/2023 va sd 26/BC-TTYTPL ngay 14/01/2022 cua Trung tam y té huyén
Phudc Long: Thubc Fentanyl ghi ndng d¢6 10mcg/2ml, thuc té thudc c6 nong do
100mcg/2ml. 2) Béo céo sb 04/BC-BVTV ngay 12/01/2023 cua Bénh vién Thanh
Vi Medic: Thudc Pethidin ghi néng d6 50mg/ml khéng ghi thé tich hoic ham
lugng, thuc té thudc co thé tich 2ml, ham luong 100mg. 3) Bao céo s 09/BC-
BVTV2 ngay 21/01/2022 cua Bénh vién da khoa Thanh Vi Medic Bac Liéu:
Thudc Fentanyl ghi ndng do 50mcg/ml, khdng ghi thé tich hozc ham luong. Thuc
té thuc Fentanyl c6 thé tich 1ml, ham luong 50mcg hodc 2ml, ham lwong 100mg.

3.1.2.3. Trong cong tac b&o cao cua S¢' Y té giri Cuc Qudn 1y Duroc:

Béo co s6 33/BC-SYT ngay 07/02/2022 va Bao céo s6 27/BC-SYT ngay
07/02/2023 ciia S Y té vé tinh hinh str dung thudc gay nghién, thudc hudéng than,
thudc tién chat nam 2022: Tén thudc “Fentanyl miéng”, khong ghi ham luong
thudc. Thuc té, thubc Fentanyl dang miéng dan c6 02 ham luong l1a 8,4mg va
4,2mg;

3.1.2.4. Trong cong tac phé duyét va quan Iy viéc hiy thusc gay nghién, thusc
hwéng than, tién chat:

Trung tm Y té huyén Phudc Long c6 Van ban sé 128/TTr-TTYTPL ngay
10/9/2021 huy 02 thudc: Pethidin 100mg/2ml va Diazepam 10mg/2ml. S¢ Y té da
c6 Cong vin dong ¥ sé6 1182/SYT-NVD ngay 14/9/2021. Bién ban hay thudc thé
hién khong c6 dai dién cua S Y té chang kién viéc huy thude theo quy dinh tai
diém b khoan 4 Diéu 48 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP duoc stra doi, bd sung boi
khoan 29 Diéu 5 caa Nghi dinh s 155/2018/ND-CP.

3.1.2.5. Trong c6ng tac tiép nhdn bao cao ciia co sé vé viéc xudt, nhdp, ton
kho, sir dung thuéc dang phéi hop c6 chira duoc chat gay nghién, thusc dang phoi
hop ¢6 chira dirgc chdt hwéng than, thusc dang phéi hep co chira tién chat:

- Bao cao khong ding biéu mau sé 12 Nghi dinh 54/2017/ND-CP*e:

- B4o c4o cua mot sb co sé theo mau s 12 Nghi dinh 54/2017/ND-CP nhung
khéng kém theo danh sach chi tiét tén, dia chi khach hang theo tirng 1an xuat hang
theo quy dinh?®:

18 B4o c4o sb 01 ngay 17/4/2021 cua Nha thude Ba Triéu; Bao cao ngay 10/01/2023 cua Nha thudc Ngoc Giau

13 B4o c4o ngay 07/7/2021, ngay 07/02/2022, ngay 09/01/2023, ngay 15/7/2022, ngay 04/7/2023 cua Nha thubc Thanh Vii; Béo
céo ngay 07/7/2021, ngay 07/01/2021, ngay 25/7/2022, ngay 13/01/2023, ngay 03/7/2023 ctia Nha thudc Thanh Vii Medic Bac
Liéu; B&o cao ngay 09/7/2021, ngay 07/01/2022 cua Nha thuéc T4n Tai; Bao cao ngay 19/7/2021, ngay 11/01/2022 cua Nha
thuéc Khanh Van; Béo cdo ngdy 14/7/2021 cia Nha thuéc Cam Duyén; Bao céo ngay 31/12/2022, ngay 30/6/2023, ngay
01/7/2023 cua cac Nha thuéc Pharmacity; Bao cao ngay 10/01/2023 ciia Nha thudc Long Chau 797; Bao céo ngay 01/7/2023 cua
Nha thudc Long Chau 382; Bao cdo ngay 10/01/2023, ngay 07/7/2023 ciia LC BLU 15 L6 5 Tran Vin Bay; Béo céo ngay
10/01/2023, ngay 12/7/2023 caa LC BLU 80; Bao cdo ngay 10/01/2023, ngay 11/7/2023 caa LC BLU 28 Nguyén Hu¢; Béao cdo
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3.1.3. Cong tac thanh tra, kiém tra:

- Trong cong tac 1ap ké hoach chwa xay dung chi tiét cAc muc thanh tra
riéng, kiém tra riéng;

- Cong tac xay dung ké hoach thanh tra, ké hoach kiém tra chua dam bao
tinh kha thi. Vi du ndm 2021 xay dung qué nhiéu cac cudc kiém tra nhung khong
trién khai duoc.

- Trong nam 2021, do nguyén nhan khach quan khong thuc hién thanh, kiém
tra theo ké hoach da dugc phé duyét. Tuy nhién S& Y té chua ban hanh van ban
diéu chinh ké hoach thanh tra, kiém tra theo quy dinh.

- Trong nam 2023, K& hoach dugc duyét 1a 05 cudc thanh, kiém tra. Tuy
nhién, tinh dén ngay 30/8/2023, S¢' Y té chua trién khai doan thanh tra, kiém tra
ndo. S¢ Y té can khan truong trién khai theo ké hoach hozc ban hanh van ban diéu
chinh ké hoach. Theo giai trinh cua So Y té, theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 59
Luat Thanh tra nam 2022, nguoi ¢d tham quyén ban hanh quyét dinh thanh tra doi
Vvéi cac cudc thanh tra ciia So Y té 13 Chanh Thanh tra S¢ Y té. Tuy nhién, Chanh
Thanh tra S& Y té da vé nghi huu theo ché @6, hién nay S¢' Y té dang thuc hién thu
tuc bo nhiém Chanh Thanh tra S Y té theo quy dinh. Do vay chua trién khai duoc
cac cudc thanh tra nam 2023.

3.2. Tai Trung tim Kiém nghiém thuéc, my phim, thwe pham:

- Kho bao quan hda chat: Trung tdm sap xép cac hoa chat trén ban trong kho
ma chua bd tri gia ké dé bao quan. Hoa chat (Di potassium hydrogen phosphat
trihydrat) c6 yéu cau nhiét dé bao quan khéng qua 25°C, tuy nhién, theo dit liéu
theo ddi nhiét do caa kho bao quan héa chat nam 2022, 2023 nhiéu thoi diém c6
nhiét do vuot qua 25°C.

- Kho bao quan mau luu c6 dién tich nho, ding chung cua ra vao va thiét bi
diéu hoa nhiét do voi phong Ké hoach - Tai chinh c6 thé c6 nguy co anh hudng
dén diéu kién bao quan cua mau luu.

- Mot s&6 mau thude kiém nghiém? Trung tdm khéng thuc hién hét cac chi
tiéu theo yéu cau tiéu chuan chét lugng (Phiéu kiém nghiém ghi: Mau tht dat céc
chi tiéu da thyc hién). Nguyén nhan 14 do Trung tim khong cé du trang thiét bi,
thiéu hda chat, chat chuan phuc vu viéc kiém nghiém.

ngay 01/7/2023 cua Nha thuéc Nguyén Hoang; Bo céo ngay 15/7/2023 cua Nha thubc Ba Triéu; Bao céo ngay 11/01/2023 cua
Nha thubc Tam Bic; Bao cao ngay 01/7/2023, 03/7/2023 cua cac nha thubc An Khang Bac Liéu; Bao céo ngay 11/7/2023 cua
LC BLU A01 Phan Ngoc Hién; Béo cao ngay 07/7/2023 cia LC BLU 23 Quéc 16 1A; Bao cao ngay 06/7/2023 cua LC BLU 89
Hai Ba Trung; Bao cao ciia Nha thudc Tuyét Thao 1.

20 Siro B Phé Nam Ha cia Cty DP Nam Ha, chi tiéu: Do nhidm khuén, doc tinh bat thuong. Trung tam khdng cé phong vi sinh,
chua trién khai nudi sat vat thi nghiém; Vién nang IMEDROXIL 500mg (Cefadroxil 500mg cua Cong ty Imexpharm, chi tiéu:
Tap chét lién quan. Khéng cd chat chuan tap chat; Vién hoan ctiing DIDICERA cua Traphaco, chi tiéu: D6 nhidm khuan, do 4m,
giéi han Methylparaben, Propylparaben. Khong dii trang thiét bi (01 méy HPLC chay mau thudc hoa dugc), khdng c6 phong vi
sinh; Vién nén BP USA ALLERZ 60 (Fexofenadin 60mg) ciia Ampharco, chi tiéu: Tap chét lién quan. Khong du trang thiét bi,
khéng c6 chat chuan tap chat; Vién nén HARINE (Alverin citrat 40mg); NSX: Hataphar, chi tiéu: Tap chét lién quan. Khong di
trang thiét b, khdng c6 chét chudn tap chit.
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- B6i v6i mot sé mau khong dat tidu chuan chat luong dugc phat hién trong
nam 20212 Trung tm chi giri bdo céo cho S¢'Y té ma khong gui béo céo cho Cuc
Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 13/2018/TT-BYT.

- Mot s6 mau kiém nghiém: thuc hién céc phép thir khdng tuan tha theo tiéu
chuan chat luong, phuong phap kiém nghiém cua thudc tai hd so diang ky da duoc
phé duyét:

+ Mau Stugon-pharimex, s6 phiéu kiém nghiém 21L288/KNT-MP-TP ngay
19/7/2021: Theo y&u cau cua tiéu chuan chat luong, phuong phap kiém nghiém
cua thudc, phép thtr dinh lwong yéu cau do quang & budc song 253nm; hd so kiém
nghiém thé hién tai phiéu do két qua kiém nghiém ctia may do quang thé hién do
quang ¢ budc song 254nm.

+ MAu Lanocorbic caps 500mg, sé phiéu kiém nghiém 21L408/KNT-MP-TP
ngay 06/12/2021: Theo yéu cau cua tiéu chuan chat luong, phuong phap kiém
nghiém caa thudc tai ho so dang ky, phép thtr dinh luong theo phuong phap chuan
d6 hoa hoc véi dung dich Amonium cerium (IV) sulphat va chi thi Ferroin; ho so
kiém nghiém thé hién da dung phuong phap chuan d6 héa hoc voi dung dich lod
va chi thi Hb tinh bot. Trung tdm giai trinh: Do khéng cd héa chat Amonium
cerium (IV) sulphat va chi thi Ferroin nén da thuc hién phép dinh lugng theo Duoc
dién Viét Nam V.

+ Mau Ridlor 75mg, sé phiéu kiém nghiém 208LTD/2022/KQKN ngay
28/7/2022: Tiéu chuan chat luong cua thudc 1 Tiéu chuan nha san xuat. Trung tam
thuc hién kiém nghiém theo Tiéu chuan Dugc dién Viét Nam V nhung phiéu kiém
nghiém két luan: Mau thir dat yéu cau kiém tra chat luong theo Tiéu chuan co so.
Theo giai trinh ctia Trung tAm, Trung tdm da lién lac Vi co sé nhap khau thube dé
dé nghi Co s& nhap khau cung cép tiéu chuan, phuong phap kiém nghiém cua
thudc, tuy nhién co s nhap khau thudc da khong cung cép duoc tiéu chuan va
phuong phéap kiém nghiém cua thudc tai ho so dang ky theo yéu cau.

3.3. Tai cdc co s6 kinh doanh thuéc:

3.3.1. Tai Nha thuéc Bénh vién Pa khoa tinh:

- Nha thude ¢ trang bj thiét bi theo doi nhiét do, d6 am tu ghi. Tai thoi diém
kiém tra xac minh, Nha thudc khong trich xuat dugc dir liéu theo ddi nhiét do, do
am (chi trich xuét dugc dit lidu thang 8/2022)

- Nha thubc c6 s6 theo ddi xuét, nhap, ton kho ciia cac thudc giy nghién,
hudéng than. Tuy nhién nha thudc chua cap nhat kip thoi thong tin nhap, xuét, ton
kho thudc vao s6 theo ddi. Kiém tra ton kho thuc té phul hop thong tin theo ddi trén
phan mém.

2101 mau thudc cb truyén (Testovim, sb 16 san xuat 010920, ngay san xuét 18/9/2020, han diing 18/9/2023,
s6 phiéu kiém nghiém 21L161/KNT-MP-TP ngay 10/6/2021) va 01 mau duoc liéu (Bach Linh, sé 16 san xuit
20012, ngay san xuét 01/11/2020, han dung 02/5/2022, phiéu kiém nghiém sé 21053/KNT-MP-TP ngay 12/5/2021),



33

- Nha thudc c6 kinh doanh thudc huéng than Phenobarbital 100 mg, thyuc té
c6 hoat dong xuét thudc cho khach hang (ghi nhan tai dir li€u theo doi trén hé
théng phan mém ctia Nha thubc). Tuy nhién, Nha thubc chua mé so6 theo ddi thong
tin chi tiét khach hang mua thudc d6i voi thude nay theo quy dinh tai diém d khoan
1 Biéu 15 Thong tu s6 20/2017/TT-BYT.

- Nha thubc c¢6 luu don thudc gdy nghién, don thudc hudng than tai nha
thudc, tuy nhién viéc luu don thudc chua khoa hoc;

- Nha thubc chua lap S6 theo ddi thong tin chi tiét khach hang d6i voi thude
dang phdi hop 6 chira duge chit giy nghién theo mau s quy dinh tai Phu luc XXI
kem theo Thong tu 20/2017/TT-BYT.

3.3.2. Cong ty TNHH Dugc pham Gia Nguyén:

Trong kho chua gan bién chia kho thanh céc khu vuc chirc nang: Kiém nhap,
khu vuc bao quan san pham khong phai 1a thubc, khu vuc chd xuat.

3.3.3. Cong ty TNHH Duoc pham Hién Mai:

Co sé ¢O 1ap so6 theo dbi xuat, nhap, tdn kho danh muc thuéc, duoc chat
thudc danh muc chat bi cAm sir dung trong mot s6 nganh, linh vuc. Tuy nhién chua
ghi chép day du céc thude 1a ddi tuong theo dbi.

3.3.4. Cong ty TNHH Dugc pham va dung cu y té Thuan Hoa Bac Liéu:

- Cong ty ban thudc Dexone (sé giay DPKLH VD-20162-13), chai 200 vién
cho Nha thuéc Khai Minh véi gia 68,04 dong/vién (héa don s 18 ngay
21/8/2023). Gia ban nay cao hon Gia ké khai ban budn cua thudc duoc cong bd
trén trang thong tin dién tr cia Cuc Quan 1y Duoc 1a 63 dong/vién.

- Cong ty xuat trinh hdéa don mua thudc tir Céng ty C6 phan Dugc pham 3/2
Vi gia 64,638 dong/vién (hoa don sb 00008889 ngay 30/6/2023).

3.4.5. Nha thubc Tuyét Thao 1:

Nha thubc da co bao cdo xudt, nhap ton, st dung thudc dang phéi hop chia
duoc chat gay nghién hang nam, hang 06 thang gui S¢ Y té theo Mau sé 12 kém
theo Phu luc Il Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, tuy nhién béo céo khong kém theo
danh séch chi tiét tén, dia chi khach hang theo tiing lan xuat hang nhu quy dinh tai
biéu mau nay.

3.4.6. Nha thudc Thai Ngoc:

- Nhiét ké tu ghi cua nha thudc chi c6 dir liéu tir 01/3/2023 dén nay. Nha
thudc chua trich xuat dit liéu nhiét do, d6 am cua nhiét ké tu ghi va luu.

- Nha thubc ¢6 01 ta lanh dé bao quan thudc c6 yéu cau bao quan lanh tir
2°C-8°C. Kiém tra tu lanh cho thay Nha thudc chua trang bi theo d&i nhiét do, do
am cua ta lanh.

- Trong giai doan tir ngay 01/01/2021 dén 30/6/2023, Nha thudc ¢ kinh
doanh 04 thuéc dang phéi hop co duoc chat gay nghién, tuy nhién Nha thudc chua
c6 quy trinh riéng, quy dinh riéng vé cac hoat dong lién quan dén thudc dang phdi
hop c6 chira duoc chat gay nghién.
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3.5.6. Nha thudc Ngoc Yén:

- Nha thudc Ngoc Yén (Giéy chuing nhan du diéu kién kinh doanh duoc sb
12/DKKDD-BL ngay 25/4/2019) khong hoat dong tai dia chi: S6 37 Ha Huy Tap,
phuong 2, thanh phé Bac Liéu, tinh Bac Liéu tai thoi diém kiém tra xac minh va
khong hoat dong tai dia chi nay tir thang 08/2023.

- Ngay 20/7/2023, Nha thudc di c6 Cong van giri So Y té tinh Bac Liéu vé
viéc thong bdo ngung kinh doanh tai dia chi trén. Tai Cong van cé xac nhan cua
Phong Y té thanh phd Bac Liéu va ching nhan d3 nhin don dé ngay 21/8/2023;

Ngay 22/8/2023 S& Y té tinh Bac Liéu dd c6 Quyét dinh s6 1030/QD-SYT
vé viéc thu hdi gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc va gidy chimg nhan
GDP cua Nha thube Ngoc Yén.

3.5.7. Co s¢ Ich Tho Pudng:

- Co s6 ban 1¢ duoc liéu, thude dugc liéu, thude cd truyén fch Tho DPuong
khong hoat dong tai dia chi S6 74 Lé Loi, khom 5, phuong 1, thi xa Gia Rai, tinh
Bac Liéu tai thoi diém kiém tra xac minh va khong hoat dong tai dia chi nay tur
thang 12/2022.

- Poan thanh tra dé nghi S¢ Y té lién lac v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duoc ciia Co sé ban 1é duoc lidu, thube duoce lidu, thube cd truyén fch Tho
Duong va yéu ciu Co sé thuc hién cac tha tuc dong cura hoat dong, ndp lai cac
gidy chtng nhan da duogc cap cho So'Y té theo quy dinh.

3.5.8. Co s¢ Duong Nguon Puong.

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mdn vé duoc va nhan vién tai co sé chua
duoc kham suc khoe dinh ky theo quy dinh

- Co so chua c6 s6 sach theo ddi hoat dong xuét, nhap, ton cua cac dugc
liéu.

- Duoc liéu Thién nién kién kinh doanh chua c6 Phiéu kiém nghiém kém
theo.

I1l. KET LUAN NHUNG NQI DUNG PA TIEN HANH THANH TRA

1. Tai S6' Y té tinh Bac Liéu:

1.1. Nhiing mat tich cwc da dat dwoc.

a) So Y té tinh Bac Liéu da tiép nhan va trién khai tot viéc huéng dan, tap
huén cac van ban quan 1y nha nudc vé tiép nhén, thAm dinh, cép Chung chi hanh
nghé duoc, Giéy chirng nhan dat tiéu chuan thyc hanh tot “phan phéi thude”, thuc
hanh tt “co s& ban 1¢ thudc”, Gidy chimg nhan da Diéu kién kinh doanh duoc;
quan ly chét lugng thudc; quan ly thube phai kiém soat dic biét trén dia ban. S Y
té da trinh UBND tinh ban hanh céc thi tuc hanh chinh lién quan dén céc ndi dung
néu trén, cac thu tuc duoc cong khai trén trang thong tin dién tir cia SO Y té va
niém yét cong khai tai tru so 1am viéc ctia Trung tim Hanh chinh cong.

b) V& cap Chimg chi hanh nghé duoc, Gidy ching nhan dat tiéu chuan GDP,
GPP, Gidy chimg nhan du Diéu kién kinh doanh dugc: Trong thoi ky thanh tra tir
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01/01/2021 dén 30/6/2023, S¢' Y té da trién khai tiép nhan, tham dinh va cap 427
Chirng chi hanh nghé dugc; 03 Gidy chiing nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét GDP,
292 Gidy chitng nhan thuc hanh tét GPP (gom 97 nha thudc va 195 quay thudc,
kém theo d6 1a 228 Gidy chuang nhan du diéu kién kinh doanh dugc cia cac co sd).

- P ¢6 584 dugc sy dugc cap Chung chi hanh nghé duoc da hoan thanh cap
nhat kién thic chuyén mén vé dugc trong dot tap huan ngay 27/5/2023.

¢) Cong tac quan 1y chat luong thude: Hang nim, S¢ Y té dd giao ké hoach
kiém tra chat luong thudc trén dia ban cho Trung tdm Kiém nghiém tinh Bac Liéu,
thuc hién bao céo lién quan dén quan 1y chét luong thudc theo quy dinh. So Y té
ban hanh kip thoi cac vin ban quéan 1y, hudng dan vé quan 1y chat luong thube. Kip
thoi bao cao Cuc Quan 1y Duoc va Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén cac truong hop
thudc chua dam bao chat luong khi nhan dugc bao cdo cua Trung tam Kiém
nghiém thudc, my pham, thuc pham.

Trén co s ké hoach duoc giao, Trung tim thudc, my pham, thuc pham xay
dung ké hoach ldy mau thudc kiém tra chat luong theo dinh hudng ldy mau kiém
tra chat lugng ctia Vién kiém nghiém thubc Trung wong, Vién Kiém nghiém Thudc
thanh phé H6 Chi Minh va tinh hinh chat luong thudc tai dia phwong. Mau thude
kiém tra chit luong theo ding ké hoach dé ra. Viéc léy mau thudc thue hién theo
ké hoach hang quy, hang thang.

d) Cong tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét:

- Can ctr vao nhu cau stir dung thudc giy nghién, thudc huéng than, thude
tién chat ciia 02 bénh vién tuyén tinh, 07 trung tdm y té huyén/thi xa/thanh phé va
01 bénh vién quan dan y, 02 bénh vién tu nhan trén dia ban. Cac co s& mua thuée
gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat theo két qua tring thau. Ddi voi cac
thudc khdng c6 két qua tring thau, So Y té da tiép nhan va phé duyét cac dé nghi
theo don hang mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat ding lam
thudc cua cac co sd'y té, co sd dugc trén dia ban tinh.

- Viéc cung cap thudc gay nghién cho bénh nhan diéu tri ngoai trd do Nha
thudc Bénh vién da khoa tinh Bac Liéu thuc hién chuyén nhuong cho bénh nhan:

- So Y té tiép nhan céc bao cao tinh hinh st dung thuéc gay nghién, thube
huéng than va thudc tién chat; bao cao vé thudc thanh pham dang phéi hop cé
chtra dugc chat gay nghién, thudc thanh pham dang phéi hop c6 chta dugc chat
huéng than va thude thanh pham dang phdi hop c6 chia tién chit trén dja ban;

- S&'Y té tiép nhan bao cao xuit, nhap, tén kho, str dung hang nam tir cac co
sO y t&; bdo cao xuat, nhap, ton kho, st dung 06 thang va hang nam tir cic co s
kinh doanh thudc 2. Cac bao cdo co ban dung thdi han va biéu mau, noi dung

22 Gom: 02 Bénh vién tuyén tinh, 07 Trung tdm Y té huyén, thi x4, thanh phd, 01 Bénh vién Quan Dan Y, Bénh vién
Pa khoa Thanh vii Medic, Bénh vién Pa khoa Thanh vii Medic Bac Liéu va Nha thuéc Bénh vién Pa khoa tinh Bac
Liéu
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thong tin tai cac bao cao day du theo biéu mau quy dinh; luu cac bao céo theo quy
dinh.

- Hang nam, S¢' Y té 1ap bao cao tinh hinh st dung thubc gay nghién, thudc
huéng than va thudc tién chat cua cac co so trén dia ban tinh giri cho Cuc Quan ly
Duoc theo biéu mau va thoi han quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017;

- V& viéc xét duyét huy thuéc gay nghién, thudc hudng than va tién chat
ding l1am thudc: So Y té tiép nhan va giai quyét vin ban dé nghi caa cac don vi dé
nghi hay thudc gay nghién, thudc hudng than. S Y té da ban hanh vian ban chap
thuan dé& nghi cua co s vé viéc huy thudc gay nghién, thudc hudng than va tién
chét ding 1am thudc, cir can bo ching kién viéc huy thude. Cac co s da tién hanh
hay thudc va béo két qua vé S¢ Y té kém theo tai liéu vé viéc huy thudc: Quyét
dinh thanh 1ap hoi déng haty thuéc, bién ban hay thudc.

- Vé cbng tac quan ly hoat dong kinh doanh, str dung thudc thanh pham dang
phdi hop c6 chita duoc chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién chat, thuoc
doc, thube trong danh muc thude, dugc chat thuoc danh muc chat bi cAm sir dung
trong mot sé nganh, linh vuc, thudc phong xa: S¢' Y té nhan duoc béo céo 06 thang
va bao cdo nam vé viéc xuat, nhap, ton kho, sir dung thudc dang phdi hgp c6 chira
dugc chat gay nghién, thuéc dang phéi hop c6 chtra dugc chit huéng than, thude
dang phdi hop cd chua tién, chat thube, dugc chat thudc danh muc chat bi cam sir
dung trong mot s6 nganh, linh vuc hang nam cia cac co sé kinh doanh thubc da
duoc cap phép. Theo céo cdo cua S¢ Y té, trén dia ban khong c6 co s¢ ndo kinh
doanh, st dung thudc phong xa.

d) Cong tac thanh tra, kiém tra:

Nam 2022, S¢ Y té da phé duyét ké hoach thanh tra, kiém tra va trién khai
cac doan thanh tra, kiém tra theo ké hoach di duoc phé duyét trong d6 c6 cac ndi
dung lién quan dén quan 1y hanh nghé duoc quan 1y chat luong thudc va quan 1y
thudc phai kiém soat dic biét.

Trong thoi ky thanh tra, S Y té da ban hanh quyét dinh xir Iy vi pham 08
truong hop hanh nghé duoc véi sé tién 30.000.000 dong (Ba mucoi triéu dong
chan).

1.2. Mt s6 ton tai, han ché.

1.2.1. Thu tuc hanh chinh:

- So Y té chua ban hanh quy ché hoat dong cua Hoi dong tu van cap, cap lai,
diéu chinh ndi dung, thu hoi Ching chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 28 Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 quy dinh chi tiét mot sd
Piéu vé kinh doanh dugc cta Luat duoc va Nghi dinh s 54/2017/ND-CP dé dam
bao cu thé hoa viéc trién khai hoat dong caa Hoi dong.
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- Tai c4c hd so cap Chtng chi hanh nghé dugc, Gidy chung nhan GDP,
GPP, Gidy chiang nhan di diéu kién kinh doanh dwoc da kiém tra con mot sé ton
tai sau:

a) Boi véi mot sb6 hod so danh gia GDP, cap gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc cho co s& ban budn thube duge kiém tra, cd 02 hd so ¢o tong thoi
gian tir khi tiép nhan dén khi cap gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc,
GDP dap tng yéu cau, tuy nhién, thoi gian tir khi tiép nhan dén khi thanh lap doan
danh gia GDP khong dap Gng yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 6 Thong tu
s6 03/2018/TT-BYT: Trong vong 05 ngay tir khi tiép nhan hd so, S& Y té thanh
lap doan danh gia GDP, cu thé: 1) H6 so cua Cong ty TNHH Dugc pham va dung
cu y té Thuan Hoa, tiép nhan hd so bd sung ngdy 19/4/2023, S¢ Y té thanh lap
doan danh gia ngay 29/5/2023 14 27 ngay; tuy nhién tong thai gian tir khi tiép nhan
dén khi cap Giay chung nhan GDP 1a 30 ngay dat yéu cau. 2) Ho so ctiia Cong ty
TNHH Dugc Pham Hién Mai, tiép nhan ho so ngay 04/4/2022, S& Y té thanh lap
doan danh gia ngay 14/4/2022 1a 08 ngay, tuy nhién tong thoi gian tir khi tiép nhan
dén khi cap Gidy chung nhan GDP 14 14 ngay dat yéu cau.

b) B4i véi mot sé hd so danh gia méi GPP, cap gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc cho co sd ban I¢é thudc, tong thai gian tir khi tiép nhan dén
khi tién hanh danh gia thuc té tai co s¢ ban 1é thuc dai hon so véi quy dinh tai
khoan 3 Diéu 6 Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/02/2018 quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& ban Ié thudc 1a 20 ngay: 1) H6 so Quay thuéc Biao Chau, Gidy
chting nhan GPP sb 668/GPP cap ngay 14/01/2022. 2) Ho so Quay thudc Phat Pat,
Giay chiing nhan GPP s6 684/GPP cap ngay 24/01/2022. 3) H6 so Nha thubc Bao
Han (Gidy chting nhan GPP s 674/GPP cip ngay 24/01/2022. 4) H6 so Nha thudc
TTYT huyén Phuéc Long, Gidy ching nhan GPP sb 15/GPP cap ngay 03/3/2022.

Ddi voi 04 truong hop ndy, theo bdo céo cua So Y té va tai liéu dugc cung
cap, do tinh hinh dich bénh COVID-19 dién bién phuc tap So Y té ¢6 van ban sb
1223/SYT-NVD ngay 21/9/2021 gia han hiéu luc GPs dén hét 31/12/2021; Van
ban s6 1963/SYT-NVD ngay 31/12/2021 gia han hiéu luc GPs hét han trong nim
2021 dén hét ngay 31/3/2022. Cac ban ban néu rd: Pé dam bao cbng tac phong
chéng dich bénh COVID-19, S¢ Y té dung di tham dinh ddi véi cac co so kinh
doanh duoc.

¢) Hb so cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc ciia mot sé co
s& béan 1é duoc liu, thube cb truyén:

- Duoc sy chiu trach nhiém chuy@n mdn vé duoc caa co sé chua dugc cap
nhat kién thicc chuyén mén theo thoi gian quy dinh: Ho so co so ich Tho Puong
(S6 74 Lé Loi khom 5, phuong 1, thi x4 Gia Rai, tinh Bac Liéu); hd so co s Van
Xuan Puong (S6 62 duong 30/4, khom 2, phuong Ho Phong, thi xa Gié Rai, tinh
Bac Liéu);
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- Chua ra soat diéu kién bao quan phi hop véi pham vi “thudc ¢ truyén,
thudc duoc liéu” trong bién ban tham dinh: H6 so co s& Ich Tho Duong (S6 74 Lé
Loi khom 5, phuong 1, thi x3 Gia Rai, tinh Bac Liéu); hd so co s& Van Xuan
Puong (S6 62 dudng 30/4, khom 2, phuong H6 Phong, thi x3 Gia Rai, tinh Bac
Liéu); hd so co s& Dudng Sanh Puong (S6 128 Hoang Vian Thy, phuong 3, thanh
phd Bac Liéu, tinh Bac Liéu);

- Sau khi doan danh gia trién khai dénh gia truc tiép tai co s¢ c6 néu cac ton
tai, han ché, tuy nhién khong c6 bao céo khic phuc cua co so: H6 so co sd ich Tho
Puong (S6 74 L& Loi khom 5, phuong 1, thi xa Gia Rai, tinh Bac Liéu); hd so co
s& Van Xuin Puong (S6 62 duong 30/4, khom 2, phuong Ho Phong, thi xa Gia
Rai, tinh Bac Liéu); hd so co sé Dudng Sanh Puong (S6 128 Hoang Van Thu,
phuong 3, thanh phé Bac Liéu, tinh Bac Liéu);

1.2.2. Céng tac quan ly thudc phai kiém soat dic biét:

1.2.2.1 Viéc phé duyét don hang mua thuéc gay nghién, huwéng than, tién
chat:

- Pon hang khong ghi s6 cia Trung tdm Y té huyén Hoa Binh ngay duyét
11/6/2021: 1) Tén vin ban 1a “Dy tri” chua theo biéu mau sé 19 Phu luc I Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP. 2) Tai noi dung phé duyét chua ghi phé duyét mua thudc
tai Cong ty nao.

- Pon hang ¢6 s6 lugng thude dé nghi mua va dugc phé duyét Ién hon 150%
s6 luong sir dung Ky trudc nhung khong ¢ van ban giai thich rd ly do theo quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu 53 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP: 1) Pon hang sb
08/21-DT cua Bénh vién da khoa Thanh Vi Medic Bac Liéu. 2) Pon hang sd
01/22-DT, 02/22-DT, 03/22-DT cua Bénh vién da khoa Thanh Vi Medic Bac
Liéu. 3) Pon hang s6 01/DT-2022 cua Nha thudc Bénh vién da khoa Bac Liéu
duoc phé duyét ngay 16/3/2022

- Tai don hang, thudc dé nghi duyét mua ghi chua day du cac théng tin: 1)
Pon hang s6 06/21-DT cua Bénh vién da khoa Thanh Vii Medic Bac Liéu dugc
phé duyét ngay 29/11/2021, don hang s 03/21-DT dugc phé duyét ngay 26/7/2021
cua Bénh vién da khoa Thanh Vii Medic Bac Liéu: Tén thudc Fentanyl- Hameln
khéng ghi ndng do, ham luong. 2) Pon hang s6 02/23-DT cua Bénh vién da khoa
Thanh Vii Medic Bac Liéu dugc phé duyét ngay 28/3/2023: Tén thudc Fentanyl —
Hemaln chi ghi nong d¢ong 50mcg/ml, khéng ghi thé tich hodc ham lwong. Thuc té
thudc nay c6 02 thé tich 1a 01ml va 02ml (ham luong 50mcg va 100mcg). 3) Pon
hang sé 01/23-DT cua Bénh vién chuyén khoa Tam than duoc phé duyét ngay
30/01/2023: Tén thudc Diazepam chi ghi nong do 1a Smg/ml khong ghi thé tich
hodc ham lugng. Thuc té thude ndy co thé tich 2ml (ham lugng 10mg);
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1.2.2.2 Viéc tiép nhdn bao céo tinh hinh siz dung thuoc gay nghién, hwréng
than, tién chat tir co so-

Bao cdo c6 thong tin chua day du: 1) Bao cdo sé 29/BC-TTYT ngay
13/01/2023 va sb 26/BC-TTYTPL ngay 14/01/2022 cia Trung tam y té huyén
Phudc Long: Thude Fentanyl ghi ndong d6 10mcg/2ml. Thuc té thudc ¢d nong do
100mcg/2ml. 2) Béo céo sb 04/BC-BVTV ngay 12/01/2023 cua Bénh vién Thanh
Vi Medic: Thudc Pethidin ghi nong d6 50mg/ml khéng ghi thé tich hoac ham
lugng. Thuc té thube cé thé tich 2ml (ham lwgng 100mg). 3) Béo céo sé 09/BC-
BVTV2 ngay 21/01/2022 cta Bénh vién da khoa Thanh Vi Medic Bac Liéu:
Thudc Fentanyl ghi ndng do 50mcg/ml, khdng ghi thé tich hoic ham luong. Thuc
té thudc Fentanyl c6 thé tich Iml (ham lwong 50mcg) hoic 2ml (ham lugng
100mg);

1.2.2.3. Cong tac bao céo cua So Y té giri Cuc Quan 1y Dugc:

B&o cdo s6 33/BC-SYT ngay 07/02/2022 va Bao céo sé 27/BC-SYT ngay
07/02/2023 cua So' Y té vé tinh hinh str dung thudc gay nghién, thude hudng than,
thudc tién chat nam 2022: Tén thudc “Fentanyl miéng”, khong ghi ham luong
thudc. Thuc té, thuéc Fentanyl dang miéng dan c6 02 ham luong la 8,4mg va
4,2mg;

1.2.2.4. Cong tac phé duyét va quan Iy viéc huy thuéc gay nghién, thusc
hwéng than, tién chat:

Trung tdm Y té huyén Phudc Long c¢6 Van ban sé 128/TTr-TTYTPL ngay
10/9/2021 huy 02 thudc: Pethidin 100mg/2ml va Diazepam 10mg/2ml. So Y té da
c6 Cong vian dong y s6 1182/SYT-NVD ngay 14/9/2021. Bién ban hay thudc chua
thé hién théng tin dai dién cua So Y té ching kién viéc hay thude theo quy dinh tai
diém b khoan 4 Diéu 48 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP duoc stra doi, bo sung boi
khoan 29 Biéu 5 caa Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP.

1.2.2.5. CoOng tac tiép nhdn bao céo ciia co sé vé viéc xudt, nhap, ton kho, siz
dung thusc dang phai hop c6 chita diroc chat gay nghién, thusc dang phai hop cé
chita duwoc chat huéng than, thuéc dang phai hop cé chira tién chat:

37 Béo céo cua cac co sd duoc chua dung so véi ding biéu mau sé 12 Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

1.2.2.6. Cong tac thanh tra, kiém tra:

- Trong cong tac 1ap ké hoach chua xay dung chi tiét cac muc thanh tra
riéng, kiém tra riéng;

- Cong tac xay dung ké hoach thanh tra, ké hoach kiém tra chua dam bao
tinh kha thi (nam 2021 xay dung qua nhiéu cac cudc kiém tra nhung khong trién
khai dugc). Trong nam 2021, do nguyén nhan khach quan khéng thuc hién thanh,
kiém tra theo ké hoach dd duoc phé duyét. Tuy nhién S¢ Y té chua ban hanh vin
ban diéu chinh ké hoach thanh tra, kiém tra theo quy dinh;
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- Trong nam 2023, K& hoach dugc duyét 1a 05 cudc thanh, kiém tra. Tuy
nhién, tinh dén ngay 30/8/2023, S¢ Y té chua trién khai doan thanh tra, kiém tra
nao. S¢ Y té can khan truong trién khai theo ké hoach hozc ban hanh van ban diéu
chinh ké hoach. Theo giai trinh cua So Y té, theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 59
Luat Thanh tra naim 2022, nguoi ¢d tham quyén ban hanh quyét dinh thanh tra doi
véi cac cudc thanh tra cia SO Y té 14 Chanh Thanh tra S¢ Y té. Tuy nhién, Chanh
Thanh tra S¢ Y té da vé nghi huu theo ché d¢, hién nay S¢ Y té dang thuc hién tha
tuc bo nhiém Chanh Thanh tra S¢ Y té theo quy dinh. Do vay chua trién khai duoc
cac cudc thanh tra nam 2023.

2. Tai cac co sé dwoe kiém tra, xac minh:

2.1. Trung tim Kiém nghiém:

2.1.1. Nhirng mat tich cuyc da dat duoc:

- Trung tam da thuong xuyén cap nhat cac van ban quy pham phép luat, cac
van ban vé quan ly chat luong thuéc caa Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té, Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong va S¢ Y té tinh Bac Liéu. To chuc tuyén truyén, phd
bién va trién khai thuc hién dén toan thé can bo vién chic trong don vi tai cac budi
hop don vi. Huéng dan, tuyén truyén cho cac co so khi thuc hién céng tac chung
V6i doan tham dinh “Thyc hanh tét co so ban Ié thuoc” caa S Y té va doan kiém
tra, lay mau thudc tai cac nha thudc, quay thude trén dia ban tinh theo ké hoach cua
Trung tim dé ra.

- Ngay 13/3/2023, Vin phong Cong nhan chat luong Bo Khoa hoc va Cong
nghé cap chang chi cdng nhan phong thi nghiém Trung tam Kiém nghiém thudc,
my pham, thuc pham Bac Liéu phd hop theo 1SO /IEC 17025:2017, Phong thi
nghiém mang sb hiéu VILAS 1011, Vién di trang bi cac thiét bj phuc vu kiém
nghiém thudc; céc trang thiét bi dugc kiém nghiém dinh ky; luu chat chuan, phong
lwu mau; thyc hién luu mau thube duoc kiém nghiém theo quy dinh.

- Hang nam, Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham tinh Bac
Liéu lap xay dung ké hoach lay mau kiém nghiém kiém tra chat lugng thubc trén
dia ban: 1) Ké hoach s6 02/KH-TTKN ngay 13/01/2021 “Ké hoach lay mau thuéc,
my pham Kiém tra chat luong nam 20217, Cong van s6 1474/SYT ngay 29/10/2021
cua So Y té y kién véi To trinh xin giam chi tiéu ké hoach nam 2021 cua Trung
tam Kiém nghiém thuéc, my pham, thuyc pham tinh Bac Liéu: Trong d6 giao sb
luong lay 430 mau thude, dugc liéu, gdm: 390 mau thude tan duoc, 30 mau thude
déng duogc, 10 mau duoc liéu. 2) Ké hoach s6 02/KH-TTKN ngay 11/02/2022 “Ké
hoach ldy mau thuéc, my pham kiém tra chat luong nam 2022”. Trong d6 giao sd
lwgng 1ay mau 500 mAau thude, duoc lidu, gom: 450 mau thudc tan dugc, 40 mau
thudc dong duoc, 10 miu duoc liéu. 3) Ké hoach s6 02/KH-TTKN ngay 02 thang
02 nam 2023 “K¢é hoach lay miu thudc, my pham kiém tra chat lugng nam 2023”.
Trong d6 giao 1dy 500 mau thudc, dugc lidu, gdm: 450 mau thube tan duogc, 40
mau thude dong dugc, 10 mau duoc liéu.
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- Ké hoach ldy miu c6 giao khu vuc ldy méiu theo cac don vi hanh chinh
thudc tinh, theo cac hinh thire kinh doanh (Céng ty, Nha thudc, quay thuée, cac co
s& khdm chita bénh) va luu v viéc lay mau nghi ngd vé chat luong dugc Vién
Kiém nghiém thuéc Trung wong cap nhat va thong bao dén Trung tam Kiém
nghiém danh muc cac thudc d& bi anh huong chat luong trong qué trinh bao quan,
phan phdi.

- Thuc hién ké hoach dugc giao: 1) Nam 2021: Lay va kiém nghiém 440
mau thude, duoc lidu (dat 102,3%), 02 mau gui. Két qua c6 02 méu liy thudc,
duoc lidu khong dat chit lwgng.2) Nam 2022: Ly va kiém nghiém 504 mau thudc,
duoc lidu (dat 100,8%), 02 mau gui. Két qua c6 03 mau lay thude, duoc liéu khdng
dat chét luong. 3) 06 thang dau nam 2023: Lay va kiém nghiém 316 mau thubc,
duoc liéu (dat 63,2% ké hoach ca nam), 02 mau gui. Két qua ¢6 02 mau lay duoc
licu khong dat chat luong.

- Pbi voi cac mau co két qua kiém nghiém khong dat, Trung tm Kiém
nghiém thuéc, my pham, thuc pham da bao cdo dén Cuc Quan 1y Duoc/Cuc Quan
Iy Y, Duoc ¢o truyén, S Y té. Trung tam theo ddi thoi han phai huy cia mau luu,
lap danh sach cadc mau dén han phai hay, 1ap hoi déng huay thudc, bién ban hay
thudc.

- Poan thanh tra kiém tra xac suat 28 hd so kiém nghiém mau lay thudc,
gom: 11 ho so kiém nghiém nam 2021, 10 ho so kiém nghiém mau lay thuéc nam
2022 va 07 ho so kiém nghiém 06 thang dau nam 2023: Trung tdm da luu Bién ban
ldy mau, Quyét dinh thanh lap Poan 1ay mau, ho so kiém nghiém 16 thubc va cung
cap duoc tiéu chuan ap dung trong kiém nghiém 16 thudc.

- Pinh ky vao ngay 10 cua thang cudi trong mdi qui, Trung tdm thong ké
tong hop sb liéu bao cao cong tac ldy mau thudc kiém tra chit luong vé S¢' Y té
(bao cao dot xuat khi co mau khong dat chéat luong) theo quy dinh. Béo céo tong
két nim (vao thang 12 mdi nam) vé Vién Kiém nghiém Thudc thanh phé HS Chi
Minh, Vién Kiém nghiém thudc Trung wong theo quy dinh va bao cédo vé Bo Y té
khi ¢6 yéu cau.

- \Vé trang thiét bi, hoa chat: thuong xuyén kiém tra, hiéu chuan thiét b,
kiém tra dung mdi, hda chét dat tiéu chuan dua vao st dung nhim ning cao ning
lyc phong thi nghiém, dam bao két qua kiém nghiém chinh xéac. Trung tam tham
gia thir nghiém thanh thao bang so sanh lién phong tht nghiém do Vién Kiém
nghiém Thudc thanh phé HS Chi Minh, Vién Kiém nghiém thudc Trung wong to
chrc.

2.1.2. Mot s6 ton tai, han ché:

- Tai kho bao quan hoéa chat, Trung tdm sap xép cac hoa chat trén ban trong
kho. Héa chit (Di potassium hydrogen phosphat trihydrat) cd yéu cau nhiét 6 bao
quan khdng qua 25°C. Tuy nhién, theo dir liéu theo ddi nhiét do cua kho bao quan
hoa chat nam 2022, 2023 nhiéu thoi diém cé nhiét d6 vuot qua 25°C;
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- Kho bao quan mau luu c6 dién tich nho, dung chung cta ra vao va thiét bi
diéu hoa nhiét do voi phong Ké hoach - Tai chinh c6 thé c6 nguy co anh hudng
dén diéu kién bao quan cua mau luu.

- Mét s6 mau thudc kiém nghiém chua thuc hién hét cac chi tiéu theo yéu
cau tiéu chuan chat luong (Phiéu kiém nghiém ghi: Mau thir dat céc chi tiéu da
thuc hién). Nguyén nhan 13 do Trung tdm khong c6 du trang thiét bi, thiéu hoa
chat, chat chuan phuc vu viéc kiém nghiém:

- Pbi voi mot sb mau duoc lidu, thude co truyén khong dat tiéu chuan chét
lrong duoc phéat hién trong nam 2021, tuy nhién Trung tdm chi gui bao cao cho S¢
Y té ma chua giri bao céo cho Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén theo quy dinh tai
Thong tu s6 13/2018/TT-BYT.

- M6t s6 mau kiém nghiém thuc hién cac phép thir chua tuan tha theo tiéu
chuan chat luong, phuong phap kiém nghiém cua thudc tai ho so ding ky da dugc
phé duyét: 1) Mau Stugon-pharimex, s6 phiéu kiém nghiém 21L288/KNT-MP-TP
ngady 19/7/2021. 2) MAu Lanocorbic caps 500mg, sé phiéu kiém nghiém
21L408/KNT-MP-TP ngay 06/12/2021. 3) Mau Ridlor 75mg, sé phiéu kiém
nghiém 208LTD/2022/KQKN ngay 28/7/2022

2.2. Tai cdc co so kinh doanh dwoc:

2.2.1. Nhitng mat tich cuc da dat duoc:

- Cac co s¢ duogc kiém tra, xac minh c6 du hd so phap 1y trong hoat dong
kinh doanh thubc; duoc si phu trach chuyén mon c6 mit dé lam viéc theo quy dinh.
Céc quy trinh thao tac chuin duoc xdy dung va thuc hién theo cac quy trinh da ban
hanh. Thudc duoc bao quan theo diéu kién ghi trén nhan thude, c6 day du thong tin
theo quy dinh va thuc hién theo ddi mua, ban thudc qua hé théng s6 sach hodc hé
théng phan mém.

- Béi véi thudc gay nghién, huéng tdm than dugc mua theo két qua trdng
thau tai Bénh vién va két qua tring thau tap trung cac dia phuong trong vong 12
thang. D4i véi cac don hang duoc phé duyét mua thuéc gay nghién, huéng tam
than, Nha thuéc di mua dang ching loai thudc, dung nha cung cip di dugc phé
duyét. Béi véi thuée gay nghién, thude hudng than, thudc dang phdi hop cé chaa
dugc chat gy nghién, cac co s¢ c6 cac so sach theo dbi xuat, nhap, ton kho thude
gay nghién, thubc huéng than theo mau s6 quy dinh. Viéc theo di théng tin cua
khach hang mua thubc dang phdi hop c6 chira c6 dugc chat gay nghién trén phan
mém theo d&i dudi hinh thic cac don thube. Béo céo 6 thang, bao cao nam vé viéc
xuat, nhap, ton kho, sir dung thudc gay nghién, thuéc huéng than theo Mau sb 13
tai Phy luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP gui S¢ Y té.

- Viéc kiém tra chat luong thudce: Khi nhap thuéc, cac co sd kiém tra vé cam
quan thudc nhap, kiém tra cac thdng tin caa thudc ghi trén nhan. Cap nhat vao
phan mém theo ddi va trong thoi ky thanh tra khdng c6 thubc phai thu hoi.
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2.2.2. Mot sb ton tai, han ché:

2.2.2.1. Tai Nha thusc Bénh vign Da khoa tinh:

Nha thudc co trang bi thiét bi theo ddi nhiét d9, d6 am ty ghi. Tai thoi diém
kiém tra xac minh, Nha thudc chua trich xuat dugc dit li¢u theo ddi nhi¢t d9, do am
theo yéu cau; sd theo ddi xudt, nhap, ton kho cua cac thudc giy nghién, hudng
than. Tuy nhién chua cap nhat kip thoi thong tin nhap, xuét, ton kho thudc vao sd
theo di; thudc hudng than Phenobarbital 100 mg, thuc té c6 hoat dong xuat thudc
cho khach hang (ghi nhén tai dit liéu theo ddi trén hé théng phan mém ctia Nha
thudc). Tuy nhién, Nha thudc chua mé so theo ddi thong tin chi tiét khach hang
mua thudc d6i véi thude nay theo quy dinh tai diém @ khoan 1 Diéu 15 Théng tu sd
20/2017/TT-BYT. Viéc luu don thudc thudc gy nghién, don thudc hudéng than
chua dam bao khoa hoc; chua 1ap S6 theo dbi thong tin chi tiét khach hang ddi véi
thudc dang phdi hop c6 chtra duoc chat giy nghién theo mau s6 quy dinh tai Phu
luc XXI kém theo Thong tu 20/2017/TT-BYT.

2.2.2.2. Céng ty TNHH Duwoc phdm Gia Nguyén: Trong kho chua gin bién
chia kho thanh céc khu vuc chtc nang: Kiém nhap, khu vuc bao quan san pham
khong phai I thudc, khu vuc cho xuat.

2.2.2.3. Cong ty TNHH Duoc pham Hién Mai: Co so ¢6 1ap s6 theo ddi xuat,
nhap, ton kho danh muc thuéc, dugc chat thuoc danh muc chat bi cam st dung
trong mot s6 nganh, linh vuc. Tuy nhién chua ghi chép day du cac thude 1a doi
tugng theo doi.

2.2.2.4. Céng ty TNHH Duwoc pham va dung cu y té Thugn Hoa Bac Liéu:

- CoOng ty ban thudc Dexone (sé giay PKLH VD-20162-13), chai 200 vién
cho Nha thuéc Khai Minh véi gia 68,04 dong/vién (héa don s 18 ngay
21/8/2023). Gia ban nay cao hon Gia ké khai ban budn cua thude duoc cong bd
trén trang thong tin dién tr cua Cuc Quan 1y Duoc 1a 63 ddng/vién.

- Cong ty xuét trinh hoa don mua thudc tir Cong ty C phan Dugc pham 3/2
Véi gia 64,638 ddng/vién (héa don sé 00008889 ngay 30/6/2023).

2.2.2.5. Nha thuéc Tuyét Thao 1: Nha thude da co bao cao xuat, nhap ton, sir
dung thuéc dang phéi hop chira dugc chat gay nghién hang nam, hang 06 thang guri
So Y té theo Mau sé 12 kém theo Phu luc Il Nghi dinh sé 54/2017/NB-CP, tuy
nhién bao cao khong kém theo danh séch chi tiét tén, dja chi khach hang theo tirng
lan xuat hang nhu quy dinh tai biéu mau nay.

2.2.2.6. Nha thuéc Thdi Ngoc:

- Nhiét ké tu ghi cia nha thudc chi co dit liéu tir 01/3/2023 dén nay. Nha
thudc chua trich xuat dir liéu nhiét do, d6 am cua nhiét ké tu ghi va luu.

- Nha thudc c6 01 ta lanh dé bao quan thudc co yéu cau bao quan lanh tir
2°C-8°C. Kiém tra t lanh cho thiy Nha thudc chua trang bi theo dbi nhiét do, do
am cua ta lanh.
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- Trong giai doan tir ngay 01/01/2021 dén 30/6/2023, Nha thubc cé kinh
doanh 04 thudc dang phéi hop co duoc chat gay nghién, tuy nhién Nha thubc chua
c6 quy trinh riéng, quy dinh riéng vé cac hoat dong lién quan dén thudc dang phdi
hop c6 chira duoc chat gay nghién.

2.2.2.7. Nha thuéc Ngoc Yén:

- Nha thubc Ngoc Yén (Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc s6
12/DKKDD-BL ngay 25/4/2019) khong hoat dong tai dia chi: S6 37 Ha Huy Tap,
phuong 2, thanh phé Bac Liéu, tinh Bac Liéu tai thoi diém kiém tra xac minh va
khong hoat dong tai dia chi nay tu thang 08/2023.

- Ngay 20/7/2023, Nha thudc da c6 Cong van giri So Y té tinh Bac Liéu vé
viéc thong bao ngung kinh doanh tai dia chi trén. Tai Cong van c6 xac nhan cua
Phong Y té thanh phd Bac Liéu va ching nhan d3 nhan don dé ngay 21/8/2023;

- Ngay 22/8/2023 S Y té tinh Bac Liéu da c6 Quyét dinh s6 1030/QD-SYT
vé viéc thu hodi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc va gidy chimg nhan
GDP cua Nha thude Ngoc Yén.

2.2.2.8. Co so Ich Tho Puong:

- Co s6 ban 1é duoc liéu, thudc duoc liéu, thude cd truyén fch Tho bPuong
khong hoat dong tai dia chi S6 74 Lé Loi, khom 5, phuong 1, thi xa Gia Rai, tinh
Bac Liéu tai thoi diém kiém tra xac minh va khong hoat dong tai dia chi nay tir
thang 12/2022.

- Poan thanh tra dé nghi S Y té lién lac v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duoc ctia Co sd ban 1& dugc lidu, thude duge lidu, thude b truyén Ich Tho
Puong va yéu cau Co sd thuc hién cac thi tuc dong cira hoat dong, ndp lai cac
gidy ching nhan da duoc cip cho S Y té theo quy dinh.

2.2.2.9. Co so Duong Nguon Puong:

- Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mdn vé dugc va nhan vién tai co sé chua
dugc khdm suc khoe dinh ky theo quy dinh

- Co s& chua ¢ s6 sach theo dBi hoat dong xuat, nhap, ton cua cac dugc
lidu. duoc liéu Thién nién kién kinh doanh chwa c6 Phiéu kiém nghiém kém theo.

V. CAC BIEN PHAP XU LY THEO THAM QUYEN AP DUNG

1. Ngay 01 thang 12 nam 2023, Trudng Poan thanh tra da ky Quyét dinh sir
phat vi pham hanh chinh sé 33/QDB-XPHC xir phat Céng ty TNHH Dugc pham va
dung cuy té Thuan Hoa véi sb tién 4.000.000 dong.

2. Ngay 01 thang 12 nam 2023, Truéng Poan thanh tra d3 ky Quyét dinh xur
phat vi pham hanh chinh sé 34/QB-XPHC xir phat Cong ty C6 phan Duoc pham
3/2 véi s6 tién 4.000.000 dong.

3. Poan thanh tra dé nghi S& Y té lién lac véi ngudi chiu trach nhiém chuyén
mén vé duoc ctia Co sé ban 1é duoce lidu, thude duoc lidu, thude cd truyén fch Tho
Puong va yéu cau Co s& thuc hién cac tha tuc dong cura hoat dong, nop lai cac
gidy chtng nhan da duogc cip cho SO Y té theo quy dinh.
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V. KIEN NGHI:

1. S¢' Y té tinh Bac Liéu:

1.1. Tang cudng tuyén truyén, phd bién, tdp huan cac vin ban quy pham
phap lut vé viéc thuc hién cac quy dinh trong hoat dong kinh doanh dwoc va quan
ly chat lugng thudc, quan ly thudc phai kiém soat dac biét d6i vai cac ca nhan, t6 chic
lién quan trén dia ban. Cha trong cong tac tuyén truyén cho dugc sy chiu trach
nhiém chuy&n mén vé duoc cua co sd ban I¢ duogc liéu, thude cb truyén viéc cap
nhat kién thtc chuy&n mon theo thoi gian quy dinh.

1.2. Tang cudng cdng tac quan 1y Nha nuéc vé tiép nhan, tham dinh, cip
chang chi hanh nghé dugc, gidy chiing nhan dat tiéu chuan thyc hanh tét phan phéi
thudc, thuc hanh tét ban 1é thudc, gidy chiang nhan du diéu kién kinh doanh duoc va
quan ly chat lugng thude, quan ly thude phai kiém soét ddi vai cac ca nhan, td chic
lién quan trén dia ban.

1.3. Ban hanh quy ché hoat dong cia Hoi dong tu van cap, cap lai, diéu
chinh noi dung, thu hoi Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 1 Biéu
28 Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 quy dinh chi tiét mot s6 Dicu vé
kinh doanh dugc cua Luét duoc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP dé d¢am bao cu
thé hda viéc trién khai hoat dong caa Hoi dong; dam bao thoi gian danh gia, cap
Chtng chi hanh nghé dugc, Gidy ching nhan GDP, GPP, Gidy chang nhan du
diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 6 Thong tu sb
03/2018/TT-BYT; khoan 3 Diéu 6 Thong tu sé 02/2018/TT-BYT ngay
22/02/2018; Piéu 6, Diéu 8 Thong tu s6 02/2018/TT-BYT;

1.3. Ra so4t va dé xuat cac giai phap khac phuc, dong thoi kiém diém, 1am ro
trach nhiém cua cac t6 chuc, ca nhan dé xay ra nhitng ton tai han ché néu tai muc
1.2 phan 11l cua Két luan ndy. Bao céo két qua guri Thanh tra Bo trwéc ngay
15/3/2024.

1.4. Giao Thanh tra S¢ Y té tinh Bac Liéu ra soat c4c ton tai han ché néu tai
muc 2.1.2 va 2.2.2 phan |11 cua Két luan nay; xem xét xur phat vi pham hanh chinh
d6i véi cac co s& dugc ¢ hanh vi vi pham hanh chinh theo quy dinh. Trudng hop
néu c6 dau hiéu vi pham hanh su thi chuyén Co quan diéu tra, Céng an tinh dé diéu
tra, 1am rd. Bao céo két qua gai Thanh tra Bo truéc ngay 15/3/2024.

1.5. Yéu cau Co s& ban 1é dugc liu, thude duge lidu, thude cd truyén fch
Tho Puong thuc hién cac thu tuc dong ctra hoat dong, ndp lai cac giéy chimg nhan
da duoc cap cho SO Y té theo quy dinh.

2. Cac co sé dwoge kiém tra, xac minh

2.1. Thyc hién nghiém quy ché chuyén mén duoc va cac quy dinh vé kinh
doanh thudc, quan 1y chat luong thude, quan 1y thude phai kiém soat dic biét trong
qua trinh hoat dong,
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2.2. Chu dong ra soat va co bién phap khéc phuc nhitng tdn tai, han ché néu
tai muc 2.1.2 va 2.2.2 phan III coa Két luan ndy. Béo céo két qua giri S& Y té tinh
Bach Liéu truéc 08/3/2024 dé tong hop béo cao Thanh tra Bo.

Trén day 1a Két luan thanh tra cong tc quan 1y nha nudc vé tiép nhan, tham
dinh, cap chung chi hanh nghé duoc, gidy ching nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét
phan phéi thudc, thuc hanh tét béan 1é thude, gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duogc va quan 1y chat luong thude, quan ly thudc phai kiém soat dic biét tai So Y té
tinh Bac Liéu.

Chanh Thanh tra Bo giao Truong Poan Thanh tra t6 chirc cong bd Két luan
thanh tra theo quy dinh tai Piéu 46 ctia Nghi dinh s6 86/ND-CP ngay 22/9/2011 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot sé didu ctia Luat thanh tra.

Noi nhan:

- Bo trudng Dao Hong Lan (dé b/c);

- Thit truong P& Xuan Tuyén (dé b/c);

- Thanh tra Chinh phu (dé b/c);

- Cuc Quan 1y Duoc (dé p/h);

- Cuc Quan 1y Y Dugc ¢o truyén (dé p/h);

- S&'Y té tinh Bac Liéu (dé t/h);

- Céc co sé dugc kiém tra (dé t/h);

- Cong thong tin dién tir Bo Y té (dé cong khai);
- Luu: TTrB, P35, Poan thanh tra.
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