BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THANH TRA BO Pic ldp - Tw do - Hanh phiic
8é: 04 /KL-TTiB Ha Ngi ngay A4 thang g4 néim 2013
KET LUAN THANH TRA

Ve viéc thuwe hlen chire nang quén ly nha nwée
vé linh vire dwge ciia S& Y té Phn Yén, Bmh Dinh va vigc thyc hi¢n quy ché
chuyén mén duge, cic quy dinh vé sin xuit, nhap khau, kinh doanh thube tai
tinh Pha Yén, Binh Dinh

Thuyc hién Quyét dinh s6 165/QD-TTrB ngay 28/11/2013 clia Chanh Thanh
tra B§ Y té vé thanh tra viéc thyc hién chirc ning quéan ly nha nude cia S& Y ¢
tinh Pht Yén, Binh Dinh va viéc thyc hién quy ché chuyén mén duge, cic quy
dinh v san xuét, nhap khéu, kinh doanh thudc ciia mot s6 co s& duge trén dia ban
tinh Pht Yén, Binh Dinh va ké hoach tién hanh thanh tra da dwoc phé duyét, tir
ngay 06/12/2013 dén 16/12/2013, Poan thanh tra d2 tién hanh thanh tra tai S& Y ¢
Pht Yén, Binh Pinh va 12 co s& san xuét, nhip khéu, bén buén, ban 1& thudc trén
dia ban tinh Pha Yén, Binh Dinh.

Xét Bao céo két qua thanh tra sé 191/BC-TTrB ngay 30/12/2013 cua Doan
thanh tra, Chénh Thanh tra B3 Y té két luan thanh tra nhu sau:

1. Thong tin chung

1.1. Vi tri dia Iy, dan s6 va théng tin khai quét

1.1.1. Tinh Pht Yén:

Phi Yén 12 mét tinh thude ving duyén hai Nam Trung bd. Phia Bic gidp
tinh Binh Pinh, Nam gidp tinh Khanh Hoa, phia Tay giap tinh Pic Lic, Gia Lai,
phia Péng giap Bién Pong va céch Thi d6 Ha N6i 1.160 km va thanh phé H6 Chi
Minh 561 km.

Don vi hanh chinh cta tinh Phi Yén gdm c6 09 don vi hanh chinh bao gdm
01 thanh phd, 01 thi x4 va 07 huyén (gdm c6: thanh phd Tuy Hoa, thi xa: Song
Cau, céc huyén: Bong Hoa, Déng Xuén, Phi Hoa, Son Hoa, Séng Hinh, Tuy An,
Téay Hoa). Tinh Pht Yén c6 112 don vi cép xa gém c6: 16 phudng, 8 thi trén va 88
xd.

Dan sé trung binh cia tinh Phi Yén (tinh dén nim 2011) 1a 871.949
nguoi, mat do déan s6 nim 2010 1a 172 ngué'ifkmz.

1.1.2. S& Y té tinh Phi Yén

S¢ Y té tinh Phu Yén 1a co quan chuyén mén thue UBND tinh Phi Yén, c6

chirc nang tham muu, gitp UBND tinh thuc hién chirc ning quan 1y nha nudc vé
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chdm séc, bao vé va néng cao sirc khoe nhan din trén dia ban. S¢ Y té tinh Pht
Yén chiu sy chi dao, quan Iy vé td chirc, bién ché va hoat dong cia UBND tinh
Phi1 Yén, dong thoi chiu sy chi dao, hudng dn, thanh tra, kiém tra vé chuyén mén.
nghiép vu cia Bo Y té.

S& Y té tinh Phi Yén c6 6 phong, ban véi tdng sb 35 can bd, cdng chirc.
Bon vi trire thude ¢6 02 don vi 1a Chi cuc DS-KHHGD va Chi cuc An toan vé sinh
thire phdm. Don vi sy nghiép tuyén tinh ¢6 16 don vi va tuyén huyén, thanh phé.

1.1.3. Tinh Binh Dinh:

Tinh Binh Dinh ndm & vi tri trung tm ctia mién Trung va ca nudc, phia Bic
gidp tinh Quang Ngii, phia Nam gidp tinh Pha Yén, phia T4y giap céc tinh ving
Tay Nguyén. Véi vi tri dia ly dic biét nén tinh Binh Dinh c¢6 mét vai trd hét stc
quan trong trong su nghiép phat trién kinh té - xa hdi ctia viing kinh té mién Trung
va Tay Nguyén. Tinh Binh Pinh 1a mét tinh ving duyén hai Nam Trung bd, cO
dién tich ty nhién 12 6.039km’, ¢6 01 thanh phd, 01 thi x& va 09 huyén (Thanh phd
Quy Nhon, thi xa An Nhon va cdc huyén: An Ldo, Hoai Nhon, Hoai An, Van
Canh, Tay Son, Vinh Thanh, Phii Cét, Phit My, Tuy Phuéc). Tinh Binh Binh ¢6 tht
ca 159 x4, phudng va thi trén, trong d6 c6 128 x4, 21 phudng va 10 thj trén.

Theo s6 liéu théng ké dan s nam 2010 14 1.485.700 ngudi, ngodi dan tdc
kinh sinh song trén dia ban con ¢6 ngudi dén toc Cham, Ba Na va Hré.

1.1.4. 8¢ Y té tinh Binh Dinh

S& Y té tinh Binh Pinh 1a co quan chuyén mén thude UBND tinh Binh
Dinh, ¢6 chirc nang tham muu, gitp UBND tinh thuc hién chirc ning quan ly nha
nuée vé chim soc, bao vé va néng cao sirc khoe nhan dan trén dia ban. S& Y té tinh
Binh Dinh chiu su chi dao, quan Iy v& td chirc, bién ché va hoat dong ctia UBND
tinh Binh Binh, drf)ng thoi chiu sw chi dao, huéng dan, thanh tra, kiém tra vé
chuyén moén, nghiép vu cia B Y té.

S¢ Y té tinh Binh Dinh ¢6 06 phong, ban véi tong sb 34 can b, vién chirc.
Don vi truc thude ¢6 02 don vi 1a Chi cuc DS-KHHGD va Chi cuc An toan vé sinh
thue phim. Pon vi sy nghiép tuyén tinh c6 18 don vi va tuyén huyén, thanh phd c6
17 don vi.

1.2, Céc co s¢ dugc thanh tra:

1.2.1. Céng ty C& phin Pymepharco 1a don vi c6 chirc ning san xuét va kinh
doanh thudc. Cong ty c6 téng sb 1.119 can bd cong nhén vién, trong d6 c6 80
ngudi ¢6 trinh do duge sy dai hoc, 185 ngudi ¢6 trinh d§ duge sy trung hoc, 251
nguoi ¢o trinh d§ duge ta va 603 ngudi khac. Vé co cdu td chirc c6 05 phong chirc
ning, 01 xudng san xudt thudc va 11 chi nhanh. Mang luéi phén phéi tai tinh Phu
Yén ¢ 14 quay thube va 289 dai ly thube. Cong ty C6 phan Pymepharco duge S&
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Y té tinh Phii Yén cép gidy chimg nh4n du diéu kién kinh doanh thudc; gidy chimg
nhan thyc hanh tdt phan phdi thuéc GDP; gidy chu‘ng nhén du diu kién san xudt
kinh doanh thudc va gidy chimg nhan thuc hanh tt bao quan thude (GSP) va duroc
Bo Y té cép gidy chimg nhan thuc hanh tét san xuit thube (GMP).

1.2.2. Nha thuéc bénh vién da khoa tinh Phu Yén gf‘)m ¢06 01 duge sy dai hoc
phu trich chuyén mon nha thudc, 06 dugc sy trung hoc 1a nhan vién tryc tiép ban
hang duge chia 2 ca ban hang. Nha thuc duge S& Y té tinh Phi Yén cép gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc, gidy chimng nhan dat tidu chudn thuc
hanh t5t nha thudc GPP.

1.2.3. Qu?’iy thubc bénh vién da khoa huyén Tuy An do dugc sy trung hoc
Bui Thi Ngoc Quyén phuy trach va 01 duge ta gitp viée. Quay thude di duge So Y
té tinh Phi Yén thim dinh, cip gidy chirng nhén du didu kién kinh doanh thudc.

1.2.4. Pai ly cia cong ty Pymepharco do dugc td Nguyén Thi Thu Diém phu
trach tai dia chi thon Tién Chéau, x3 An Ninh Ty, huyén Tuy An, tinh Pha Yén.
Tai thoi diém thanh tra dai ly khéng md cira, theo bao cao ctia chi nha, dai ly dimg
hoat dong vi phai cham séc ngudi nha bj ém (cé don nghi ban thude tr ngay
24/6/2013 giri S&'Y té tinh Pha Yén).

1.2.5. Coéng ty TNHH Thai Nakorm Patana Viét Nam 1a don vi san xudt
thudc. Cong ty c6 tdng sé 117 cén bd, cdng nhan vién, sb lugng cén bd chuyén vé
duge 80 trong d6: 03 duge sy dai hoc; 06 duge sy trung hoc va 20 duge ta. Cong ty
TNHH Thai Nakorm Patana Viét Nam dugc Bo Y té cAp chimg chi hanh nghé,
gidy chimg nhan dat tiéu chuin thyc hanh t6t san xudt thudc gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh thudc. S& Y té tinh Phu Yén tham dinh, cap gidy chimg nhan
dat tiéu chudn thuc hanh tbt phan phéi thube.

1.2.6. Cong ty TNHH Dugc phim Dirc Tin 1a don vi ¢6 chire ning ban budn
thude. 'I‘éng s6 ¢6 14 can bd cong nhan vién, trong do c6 01 duge s¥ dai hoc 14
ngudi phu trach chuyén mén, 02 duge sy trung hoc, 08 dugce ta va 03 ké toan vién.
Cong ty TNHH Duge phdm Dic Tin duge S& Y té tinh Pht Yén cp chimg chi
hanh nghé duge, gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc va gidy chimg
nhén dat tidu chudn thyc hanh tét phan phéi thude.

1.2.7. Nha thube Viét Chau do duge s§ Tran Thi Tuyét Nhung phu trach, dia
chi 84 Nguy&n T4t Thanh, thanh phé Tuy Hoa, tinh Phii Yén. Tai thoi diém thanh
tra nha thudc khong kinh doanh, theo béo céo cia chi nha, nha thuéc da ngimg
hoat dong tir thang 01/11/2013.

1.2.8. Céng ty Duoc-TBYT Binh Pinh 1a co s& ¢6 chirc ning ban budn
thudc. Cong ty tham gia déu thiu hodc chao hang canh tranh dé cung (mg thude
cho céc don vi y té khéc cua trung wong, dia phuong, Cong ty ¢6 téng sé 760
ngudi trong d6 c6 53 dugc sy dai hoc, 161 duge sy trung hoc, 20 duge ta va 526

3

I

| B8

=4

_ A

¥

LawSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLua



ngudi co trinh do chuyén mén khéc. Co cAu tb chirc cia cdng ty c¢6 11 phong chiic
nang; 01 phan xudng san xudt; 01 5 nghiép vy, 08 chi nhanh tai huyén trong tinh
va 9 chi nhanh tai céc tinh trong ca nuéc; ¢6 06 don vi thanh vién va 01 cong ty
lién doanh. Céng ty duge S Y té tinh Binh Dinh cip gidy chimg nhan da diéu kién
kinh doanh thudc, gidy chimg nhén thyc hanh tét phan phdi thubc GDP va duge Bo
Y té cép gidy chimg nhan du didu kién san xudt kinh doanh thuéc va gidy chimg
nhén thye hanh tt Bao quan thudc GSP.

1.2.9. Cong ty TNHH Dugc pham Hong Nhit 13 co s& ¢6 chirc nang phén
phéi va kinh doanh thudc. Téng s8 cén bd, cong nhén vién c6 07 ngudi, trong do
c6: 01 duge sy dai hoc; 01 duge sy trung hoc; 01 duge tava 04 nhan vién. Céng ty
duge S¢ Y té cip Chimg chi hanh nghé; Gifly chimg nhan dat tiéu chuén thuc hanh
tot phan phdi thude; gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thuc.

1.2.10. Céng ty TNHH Dugc phdm Hung Phat 12 co s& ¢6 chire ning bén
buén thude. Téng sé can b, nhan vién 1a 16 ngudi trong d6 ¢6: 01 duge sy dai hoe
01, 06 duge s§ trung hoc va 08 nhan vién khic. Cong ty duge S& Y té tinh Binh
Pinh cp chimg chi hanh nghé dugc; gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh
thude, gidy chimg nhén dat tiéu chuén thyc hanh tét phan phdi thude.

1.2.11. Chi nhanh Bidiphar thugc Céng ty Duge ~TBYT Binh Binh la co so
¢6 chirc ning ban budn thube. Tong sb can bd, nhan vién chi nhanh cé 08 nguvi,
trong do6 ¢6: 01 duge sy dai hoc; 03 duge s§ trung hoc; 01 duge t4, 03 nhén vién
khac. Cong ty duge S& Y té tinh Binh Pinh cép chimg chi hanh nghé duoe; gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc, gidy chimg nhan dat tiéu chuén thuc
hanh t6t phén phéi thude.

1.2.12. Nha thuéc Bidiphar sé 3 do dugc sy Nguyén Thi Ngoc Tram phy
trach, nha thudc tryc thude trung tm cung (mg thube, my phim Quy Nhon thude
Chi nhanh Céng ty Duge - TTBYT Binh Pinh. Nha thude ¢6 01 duge sy dai hoc
phu trach chuyén mdn va 01 duge sy trung hoc giip viéc ban hang. Nha thudc
duge S& Y té Binh Dinh c4p gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc, gidy
chimg nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét nha thude.

1.2.13. Nha thubc bénh vién da khoa Hoa Binh tinh Binh Pinh ¢6 chirc ning
ban 1é thube do duge sy dai hoc Véan Thi Sau Phu trach. Téng sb ¢6 03 can bd lam
viée tai nha thudc, trong d6 c: 01 dugc s§ dai hoc, 02-duge sy trung hoc gitip vige
nha thube. Nha thude duge S Y té cép gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thude, gidy chimg nhén dat tiéu chuan thye hanh tét nha thudc.

1.2.14. Quiy thudc tryc thuge Chi nhénh Bidiphar tai Bénh vién huyén Phu
Cat, tinh Binh Dinh do dugc s trung hoc Pham Dtrc Thuan phy trach. Qudy thude
da duge SO Y té tinh Binh Pinh thAm dinh, cfp gidy chimg nhén dat tidu chudn
thuc hanh tét nha thue, gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc.
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2. Két qué kiém tra, xéic minh

2.1. Cong tac quan ly nha nude vé linh vue duge

2.1.1.8& Y té tinh Pht Yén

a) Cong tac tiép nhén, phd bién, trién khai cac van ban phép luat vé linh virc
duoce

Hang nam, S& Y té tiép nhan ddy du céc vin ban quan ly vé linh vuc duge.
S& Y té chi dao Phong nghiép vu duge sao giri van ban téi cac don vi trién khai
thyc hién. Bén canh do, S& Y té td chie giao ban dugc 6 thang/ lan, Phong Nghiép
vu duge c6 trach nhiém tap huén, phé bién céc vin ban quan ly vé duge cho céc co
s& y té trén dia ban. DSi vdi cée co s& hanh nghé dugc, So Y té thudng xuyén t6
chirc nhimg budi tdp hudn nhu phd bién nguyén tic, tiéu chudn: “Thuc hanh t6t
phan phéi thudc”, “Thyc hanh t5t nha thude” va 19 trinh 4p dung GPP déi véi cic
co so duge.

Trong nim 2013 d 6 chirc 07 16p phd bién cho cac & chirc, ca nhén dang
ky hanh nghé dugc vé Nghi dinh 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012, Thong tu
10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 ctia B§ Y té va céc vin ban quéan 1y vé duge lién
quan dén hanh nghé duoc, trong d6 chu trong Thong tu s6 10/2010/TT-BYT va
Thong tu s& 11/2010/TT-BYT huéng dan hoat dong lién quan dén thudc gay
nghién, thudc hudéng tdm than va tién chit ding 1am thube.

b) Céng tac quan 1y thudc gy nghién, thubc hudng tam thin va tién chét:

Hing nam, SO Y té tinh Pht Yén hwdéng dén cdc co sd y té trén dia ban thyc
hién cac quy ché quan ly thue gdy nghién, thubc huéng tdm than va tién chat

diing 1am thudc dugc tién hanh va gidm sét thuong xuyén. DSi voi viée quan 1y,
ké don str dung thude gay nghién ngoai tri; S& Y té di quy dinh cho céc bénh vién
dang ky chir ky bac si ké don va chir ky lanh dao bénh vién duyét don thubc gay
nghién ngoai tri. S& Y té giao Cong ty C& ph:‘in Pymepharco 1a ddu méi cung {mg
thuée gdy nghién, thude hudng tam thin, tién chat ding lam thude cho céc co s&'y
té trén dia ban va phuc vu bénh nhan diéu trj ngoai tra.

Céng tac thanh tra, kidm tra viéc quan ly, sir dung thudc gay nghién, thuée
huéng tdm than va tién chit diing 1am thudc tai cac don vi truc thude va cac co s&
kinh doanh thudc theo dinh ky va ldng ghép trong cac dot kiém tra bénh vién,
kiém tra cong tac duge cudi nam.

2.1.2. S& té tinh Binh Pinh

a) Cong tac tiép nhan, phd bién, trién khai cdc van ban phép luat vé linh virc
duogce

Hang nam, S6 Y té tinh Binh Dinh tiép nhan ddy du cac van ban quan 1y vé
[inh vue duge. S Y té ciing di chi dao céc don vi trién khai thuc hién tot cac van
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ban quy pham phép ludt va cac quy dinh vé quén 1y duge thong qua hinh thue tap
hudn va tiép nhan vin ban tir Website ctia S(‘J Y té.

S¢ Y té tinh Binh Dinh da duge cip Gidy chimg nhén dat tiéu chudn ISO
9001:2008, riéng linh vuc duge ¢6 09 ndi dung cong viéc, bao gdbm: Thi tuc ding
ky hdi thao giéi thiu thude, thu tuc thanh 1y thudc gay nghién, thubc huéng tam
than, th tuc nhap khau thude theo dudmg phi mau dich, thu tuc cép thé ngudi gidi
thiéu thudc, thi tuc huéng din duyét dy trd thube gy nghién, thudc huéng tam
thin, thi tuc x4c nhan don dang ky thudc san xuét trong nude, thi tuc dang kv
quang co my pham va thu tuc ding ky t chirc hoi thao/td chire syr kién gi6i thicu
my pham.

Dbi vGi cong tac quén ly chat lugng thube, So Y té da tiép nhan va sao g
cac théng bo dinh chi luu hanh thudc dén cac co s& kinh doanh thude, cc co s
kham chita bénh trén dia ban. Ddng thoi chi dao Thanh tra S& Y té phébi hop vai
céc phong, ban lién quan ting cudng cong tac thanh tra, kiém tra tai céc co sd kinh
doanh thudc va dac biét cha trong kiém tra viéc thuc hién céc quy dinh vé quan 1y
chat lugng thude, quan Iy gia thude dung cho ngudi.

b) Cong tac quan ly thube gy nghién, thudc hudng tam than va tién chat:

Cong tac huéng dén thyc hién cac quy ché quan ly thude giy nghién va
thudc huéng tam than dugc tién hanh va gidm sat thudng xuyén. Déi véi viee
quén ly, k& don sir dung thubc gay nghién ngoai tri, S& Y t& da quy dinh cho cic
bénh vién ding ky chir ky bac si ké don va chir ky 1anh dao bénh vién duyét don
thude gay nghién ngoai tri. Bén canh d6, S& Y té chi dao cac bénh vién va Cong
ty Duge-TTBYT Binh Dinh t5 chirc ban 1é thudc gay nghién cho bénh nhan ngoai
tri theo don.

Cong tac thanh tra, kiém tra viéc quan 1y, sir dung thudc gy nghién, thudc
huéng tam than va tién chét dung lam thudc tai cac don vi true thudc va céc co s&
kinh doanh thube duge t& chirc theo chuyén dé va 1dng ghép trong céc dot kiém
tra bénh vién, kiém tra cong tac duge cudi nam.

2.2. Két qua thanh tra tai cac co s duge

Doan thanh tra da tién hanh thanh tra truc tiép tai 12 co s& duge (theo ké
hoach dugc phé duyét 14 14 co so, tuy nhién tai thoi diém thanh tra c6 02 co s&
déng cira va c6 van ban béo cdo va duge S& Y té chip thudn).

2.2.1. Nhitng mit tich cuc dat dugce

Tai thoi diém thanh tra

- V& co s¢ phap 1y: 12 co s¢ duge duge thanh tra xuét trinh ddy d ho so
phép ly hoat dong san xudt, kinh doanh thuéc theo qui dinh: Gidy chimg nhan dang
ky kinh doanh, chimg chi hanh nghé dugc; gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh thuéc, gidy chimg nhén dat tiéu chudn GDP, GSP, GPP...
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- Vé b may td chirc va tinh hinh nhan su: Céc co s& duge thanh tra ¢6 10
chirc b mdy va bé tri nhan sy c6 chuyén mén phit hop véi vi tri viéc 1am va quy
mé hoat dong. Kiém tra xac suit nhan vién lam viéc c6 du hd so va duge luu giir
tai co s6. Duge sy phu trdch chuyén mén ciia cac co s& duge ¢ mit day da lam
viée voi Doan thanh tra theo lich thong bdo. Nhan vién hodc ngudi giup viée duoc
tham gia d4o tao, dao tao lai va tap huin vé quy ché chuyén mén dugc.

- Vé co so vit chat, trang thiét bi: Co s& ban budn ¢ kho bao quan trang bi
ddy du gia kg, didu hoa nhiét dg, thiét bj phong chéy chita chdy, nhiét k&, 4m k&, sb
theo ddi nhiét d9, do 4m va dam bao diéu kién vé sinh mdi truong, Co s& ban 1¢ co
ti trung bay thube khang trang, sach s, dugc dan nhén va phéan khu vuce bao quan
phi hop véi timg nhom diéu tri.

- Viée thue hién quy ché chuyén mén duge: Cac co s& duy tri nhiét do, do
am phit hop véi huéng din bao quan thudc va duge cap nhat diy di trong sb sich
theo ddi. Thudc duge sip xép trén gia ké hodc ti trung bay khang trang, sach sé.

- Viée thuc hién quy trinh thao tic chuén: Cac co s& Iuu giir ddy di hd so vé
quy trinh thao tac chun ban buén, ban 1& thubc. H6 so khach hang duge luu giir
diy di va rd rang.

- Viée thuc hién quy dinh vé quan 1y chét lugng thudc: Qua kiém tra truc
tiép tai khu virc bao quéan va tnmg bay trong pham vi hoat dong kinh doanh cua co
58, thude c6 day du thong tin vé sé ding ky, s6 16, co s& nhap khiu, co s& san xudt
va con han str dung,

- Vigc thyuc hién quy dinh vé quan 1y thubc gdy nghién, thudc huéng tam
thin va tién chét ding lam thube: Cée co s kinh doanh thude gdy nghién, thude
huéng tam than va tién chét ding lam thudc xay dung quy trinh thao tic chuan phu
hop véi pham vi hoat ddng (Quy trinh van chuyén, quy trinh huy, quy trinh xuét
nhdp....). Céc co s& duge ¢6 tit khéa chéic chin trong kho dat tiéu chuin GSP bao
quan thudc gy nghién, thude huang tam than va tién chét ding lam thube. Kiém
tra s6 lugrng nguyen lidu, thudc ton kho thuc té khép véi sé luong theo ddi trén sb
sach. S6 lugng xudt nhap tdn duge cip nhat ddy du trong sb séch theo doi. Vé co
ban thude ¢6 dy trit ddy du va mua tai co s& duge ¢b chire ning kinh doanh nhu
duyét trén du tra ctia S¢ Y té. Ché do thong tin, bao cdo dugc thuc hién day da
theo quy dinh.

- Viéc thuc hién quy dinh vé kinh doanh: Kiém tra x4c sudt mot s thudc céc
co s& dang kinh doanh, céc co s& ban bubn, ban lé xuét trinh duge ddy du hoa don,
chimg tir mua thudc hop 18, viéc xuét ban ¢é s theo ddi ban hang hodc quan ly
bang phan mém vi tinh.

- Viée thue hién quy dinh v& quan ly gia thude: Cac co s& ban budn c6 bang
théng bdo gia ban va co so ban lé ¢6 bang niém yét gid san pham. Kiém tra xac

-
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suat mot s& mat hang c6 gia ban khong cao hon gi4 da thong bao hodc niém yét.
Déi véi nha thude bénh vién thude cong ty duge co gia ban theo quy dinh ctia céng
ty.

2.2.2. Nhimg ton tai, han ché

Qua thanh tra tai 12 co s&, Poan thanh tra phét hién nhitng ton tai:

- 03 co s& ban budn con dé 13n thuc phdm chire ning véi thude trong kho bao
quan thude. Thude bao quan trong kho hoiic khu vuc trung bay chua duge S& Y té
tham dinh.

- 01 co s& ban bubn mé sb séch theo ddi chua ddy dii va chua diing mau.

- 01 co 56 ban 1é thude ¢6 s6 ding ky lru hanh 1a thude nghién clru va ¢6 thoi
han gidy phép luu hanh san phdm chua phii hgp v6i ngdy san xut ghi trén bao bi
(Thude Maduxin 20g sé dang ky: NC29-H07-11, s6 16: 0913, han ding: 03/2015
san xuét tai Trung tdm nghién ctru tmg dung san xuét thude, Hoc vién Quén y).

- 02 nha thudc bénh vién chua trién khai thing s6 ban 1é thudc theo quy dinh
tai Thong tw 15/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 ctia B§ Y té quy dinh vé t6 chirc va
hoat dong cua co s¢ ban 1é thude trong bénh vién.

- 02 co s& c6 chirc ndng ban budn thyce hién ban 1é thudc gdy nghién chua
ding pham vi ghi trén gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh thudc do S& Y té
thdm dinh va cip phép.

- 01 co sd bén buén mua 1.000 éng thudc giy nghién Opiphin 10mg/ml,
1.000 éng thude Diazepam 10mg/2ml; 5.000 vién Seduxen Smg vuet so véi dy tri
duge S Y té duyét mua.

- Kiém tra ngdu nhién mot s6 don thude “N” con tdn tai: Ghi tén thude khéng
dting quy dinh, thudc Morphin tiém khong ghi ham lugng, ké thuéc Seduxen
10mg/2ml va thudc Morphine 10mg/ml treng ciing don “N”, chua ghi han ding
ctia thude gdy nghién trén don.

- 03 co 56 con luu giir to roi quang cdo thude trén to roi chua c6 sb phiéu tiép
nhén hd so thong tin quang céo thubc ciia co quan quan 1y nha nuée cb tham
quyén.

2.2.3. Mt s6 van dé lién quan

Doan thanh tra tiép tuc lam viéc voi cac don vi lién quan vé céc ndi dung sau:

- Sur pht hgp théng tin gitra higu luc s6 dang ky lwu hanh san phdm va ngay
san xudt ghi trén nhan thudc Eftiditen, s6 dang ky: VD-4279-07, s6 16: 001131,
ngdy san xuat 22/5/2013, han ding: 22/5/2016 do Cong ty Cb phan duge phim 3/2
san xudt.

- Kiém tra viéc thuc hién quy dinh v& ké khai, ké khai lai gia thudc cua céc
san phim: Cepmox 500mg, SPK: VD-5137-08; Myocur 250mg, SDK: VD-4786-
08; Acetaminophen 500mg, SPK: VD-5135-08; Losartan 50mg, SPK: VD-5635-
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08; Kidriton, SDK: VD-5244-08; Partamol vi 40 vién, SPK: VD-11940-10;
Partamol, SPK: 60721-08; Busmin, SPK: VD-14418-11; Opirasol, SBK: VN-
14407-11; Pectol, SPK: VD-6561-08; Max-Fexim 200mg, SPK: VN-9867-10;
Cifataze DT100, SPK: VN-5546-10, Cifataze DT200, SPK: VN-5547-10;
Cefilife-100, SBK: VN-9002-09; Merabe 20, SPK: VN-8543-09.

- T& roi quang cdo thude chwa cé phiéu tiép nhén ciia co quan quan ly nha
nude co thim quyén: Pectokid; Cangyno 100.

3. Nhin xét chung

3.1. 8¢ Y té tinh Phi Yén, Binh Pinh da thyc hién tt cang thc tiép nhan,
phd bién va td chirc trién khai céc van ban quén 1y Nha nuée vé linh vye duge trén
dia ban. Pgc biét la cac vin ban phap quy méi ban hanh vé quan ly gi4 thude, diu
théu thudc va hoat dong ciia khoa duge bénh vién. Thanh tra S& Y & @3 trién khai
theo hudng dan ciia Ké hoach thanh tra y té 1395/KH-BYT duoc Bd trudng Bo Y
té phé duyét ngay 24/12/2012 va chi dao ctia Thanh tra tinh.

3.2. Qua thanh tra truc tiép tai 12 co s& san xudt, kinh doanh thudc trén dia
ban tinh Phi Yén, Binh Pinh ¢ di hd so phép 1y hoat dong san xuat, kinh doanh
trong linh vic duge theo qui dinh (Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh, chimg
chi hanh nghé duoc; gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh thubc, gidy chimg
nhén dat tiéu chudn GDP, GSP, GPP). Tai thoi diém thanh tra, duge sy phu tréch
chuyén moén cia céc co s& duge cd mit dﬁy du, nhan vién hodc ngudi gip vice
dugc luu di hd so lao dong va bd tri cong viée phit hop véi quy md hoat dong cua
co 5. Céc co s& ban budn ¢6 kho bao quan trang bi ddy du gia ké, diéu hoa nhiét
do, thiét bi phong chéy chira chéy, nhiét k&, 4m ké, s theo d&i nhiét d6, do 4m va
dam bao didu kién vé sinh méi trudng. Co.sé ban 1& ¢6 ti trung bay khang trang,
sach s&, dugc dan nhan va phan khu vue phit hop véi timg nhém diéu tri. Kiém tra
nhiét ké, d6 dm dwoc duy tri phit hop v6i hudng dén bao quan thube va duge cap
nhat diy du trong s6 theo doi. Kiém tra xac suit mot s6 thube, céc co so xuét trinh
duge diy di hoa don, chimg tir mua thudc hop 18, viée mua béan c6 sb theo ddi. Céc
co s¢ ban budn co be‘mg théng béo gi4 ban va co s& ban 1¢ ¢6 bang niém yét gia san
phim. Kiém tra xac sudt mdt s6 mat hang ¢6 gia ban khong cao hon gia da thong
bao hodic niém yét.

3. 3. Bén canh nhimg mat tich cuc dé dat duge, Poan thanh tra di phat hién
nhitng tn tai ctia cac co s& duge néu tai myc 3.2.

4. Cac bién phap xir Iy

Thanh tra Bd Y té ¢6 vin ban giao Thanh tra S& Y té tinh Phti Yén, Binh
Dinh xem xét va x{r 1y cdc hanh vi vi pham dé néu tai Bién ban lam viéc gilta Doan
thanh tra va co s& duge dugce thanh tra.
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5. Kién nghi

5.1. D6i voi B Y té

- Xem xét va sém ban hanh sira ddi, bd sung Théng tu 10/2010/TT-BYT
ngay 29/4/2010 va Thong tu 11/2010/TT-BYT ngdy 29/4/2010 phu hop véi thuc
tién clia cong téc quan Iy nha nude vé linh vye duge.

- Céap nhat day du gia thudc ké khai, ké khai lai, gi4 tring thau cua céc tinh
1én trang théng tin dién tr cia Cyc Quan 1y duge dé cac S& Y té tham khao xdy
dyng gia ké hoach dau thau thude hang nam.

5.2. D6i véi S Y té tinh Phu Yén, S¢ Y té tinh Binh Pinh.

5.2.1. Ban hanh van ban giti cic co s& kinh doanh thudc trén dia ban chén
chinh hoat déng san xuat, kinh doanh thudc diing quy dinh phép lut. Dic biét 1a
viée duy tri cac nguyén tic, tiéu chudn thuc hanh tét san xudt thude, phan phdi
thude va thye hanh tét nha thube.

5.2.2. Tiép tuc huéng din céc co s& kinh doanh thue trién khai viéc thuc
hién 19 trinh GDP, GPP theo 1§ trinh duge quy dinh.

5.2.3. Tiép tyc trién khai, phd bién va hudng din cic van ban quy pham
phép luat t&i cac co so kinh doanh, sir dung thude. Chi trong cac van ban méi ban
hanh quy dinh vé ké don thudc gay nghién, hudng tdm than, tién chét va quy ché
thdng tin, quang céo thude.

5.3. Dbi vé6i cée co s&r duoe duge thanh tra

5.3.1. Khéic phuc nhimg tdn tai d& néu trong bién ban lam viéc véi Poan
thanh tra. _

5.3.2. Tiép tuc duy tri thue hién t6t cdc nguyén tac, tiéu chudn thuc hanh tbt
san xuat thude, ban buén thube, ban 1é thube do B Y té, S& Y té tinh Phi Yén,
Binh Dinh da thdm dinh va cép gidy chimg nhan du diéu kién.

5.3.3. Thudng xuyén cdp nhét va tuan thi ddy du cac quy dinh vé& quy ché
chuyén mén dwoc va céc quy dinh vé san xuét, kinh doanh thudc trong qua trinh
hoat dong.

Trén diy la Két luan thanh tra viéc thuc hién chirc ning quan 1y nha nuéc
ctia S¢ Y té tinh Phé Yén, Binh Dinh va viéc thyc hién quy ché chuyén mén dugc,
cac quy dinh vé san xuat, nhap khau, kinh doanh thudc ctia mt s co s& duge trén
dia ban tinh Pha Yén, Binh Binh. :
Noi nhin: . - &
- B truong Nguyen Thi Kim Tien (d€ béo cdo); /.
= Thanh tra Chinh phu (d€ bio cio);
- S¢ Y té Phi Yén, Binh Dinh (dé thyc hién);
- 12 co s¢ duge duge thanh tra (dé thue hign);
-Cong TTDT cia Bo Y té (dé dang tai);~”

- Luu: TTrB, Doan thanh tra.
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PHU LUC 1

(Kém theo Két lugn s6 A?/A’C-Trrs ngayAthing 01 naim 2014 ctia Chénh Thanh

tra Bg)

Danh sich 07 co & dwge sin xuit, nhip khiu, kinh doanh
thudc dwoc thanh tra trén dia ban tinh Phi Yén

Stt Tén co's& Dia chi ]
1 | Cong ty c6 phan Pymepharco 166-170 Nguyen Hug, Thanh pho
Tuy Hoa, tinh Pha Yén l

2 | Coéng ty TNHH Thai Nakorm Patana Viét
Nam

636 Nguyen Tat Thanh phuong 9 |
thanh phé Tuy Hoa, tinh Phi Yén

3 | Céngty TNHH Dugc pham Tin Dirc

429A Tran Hung Pao, phuong 6, |
thanh phd Tuy Hoa tinh Phi Vén

4 | Nha thudc bénh vién da khoa tinh Phi Yén

15 Nguyén Hitu Tho thanh pho Tuy '
Hoa tinh Pht Yén |
i

5 | Quay thude bénh vién Pa khoa huyén Tuy
An

Huyén Tuy An, tinh Pha Yén
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PHU LUC 2

(Kém theo Két ludn 56 & /KL-TTrB ngaydYthang 01 ndm 2014 cia Chanh Thanh

tra Bg)

Danh sich 07 co s dwge sin xuét, nhip khiu, kinh doanh
thube dwge thanh tra trén dia ban tinh Binh Dinh

Stt Tén co sé Dia chi -
I | Cong ty Duge-TBYT Binh Dinh 498 Nguyén Thai Hoc, TP. Quy |
Nhon, tinh Binh Dinh
2 | Cong ty TNHH Dugc phdm Hong Nhét | 81 Hai Ba Trung, TP. Quy Nhon, tinh |
Binh Binh '
3 | Cong ty TNHH Dugc phdm Hung Phat | 22 dudng 31/3 TP. Quy Nhon finh
Binh Dinh.
4 | Nha thudc Bidiphar sb 3 498 Nguyén Thai Hoc Tp. Quy Nhon,
tinh Binh Pinh _
5 | Nha Thudc bénh vién Hoa Binh 335 Tran Hung Dao, Tp. Quy Nhon, |
tinh Binh Pinh
6 | Quay thudc DSTH Pham Dc Thudn- | Bénh vién huyén Phu Cat- dudng 3/2 |
Qudy thude s6 1 tryc thuge chi nhanh | Thi trdn Ngo May, huén Phi Cit, tinh
Bidiphar huyén Phu C4t, ¢ong ty duge- | Binh Pinh '
TBYT Binh Dinh
7 | Chinhénh Bidiphar huyén Phu Cat-

Céng ty duge — TBYT Binh Pinh

115 Quang Trung thj trdn Ngé May,
huyén Pha Cat tinh Binh Pinh
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