UBND TINH THANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sb: 6358 [KH-SYT Thanh Hoa, ngay 07 thangl! ndam 2024
KE HOACH

KIEM TRA, PANH GIA VIEC THUC HIEN CAC QUY PINH QUAN LY NHA
NUOC VE DUQC, MY PHAM NAM 2024

Can ctr Quyet dinh s6 4369/Qb-BYT ngay 23/9/2019 cua BO Y té Ban hanh
quy dinh vé noi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh
quan 1y nha nuée vé duoc, my pham;

Thuc hién chi dao cia Bo Y té tai Cong van s6 3214/QLD-VP ngay
30/9/2024 vé viéc huéng dan kiém tra, ddnh gia viéc thyc hién cac quy dinh quan
Iy nha nudc vé duge, my pham nam 2024; Cong vin s6 1882/YDCT-QLD ngay
04/11/2024 vé viéc 16 dugce liéu Hoe hoa khong dat tiéu chuan chat luong;

Can ctr chure nang, nhiém vu dugc giao, s Y té ban hanh ké hoach kiém tra
cong tac dugc va my pham nam 2024 nhu sau:

1. MUC PiCH

1.1. Ra soat, danh gié tinh hinh thyc hién cdc quy dinh quan Iy nha nude vé
dugc, my pham nam 2024;

1.2. Kiém tra hdu mai my pham doi voi co s¢ cong bo san pham my pham;

1.3. Phat hién nhing ton tai, han ché trong viéc tun thu cac quy dinh vé
cong tac dugc, my pham tai cac co s¢ kham chira bénh, co sé san xuat, kinh doanh
duoc, my pham trén dia ban,

1.4. Chi dao,khéc phuq nhing tdn tai, han ché hodc xu 1y, dé X}lﬁt hinh thtrc
xtr ly vi pham (néu c6), nham dam bao hoat dong dugc va m§y pham dung quy
dinh phap luat hién hanh.

2. YEU CAU

2.1. Poan kiém tra thuc hién cac ndi dung theo diing K& hoach di duogc phé
duyét;

2.2. Cac don vi dugc kiém tra thuc hién nghiém tac cac ndi dung lam viéc
theo yé€u cau cua Poan kiém tra.

3. POI TUQNG KIEM TRA

3.1. Tai S& Y té (Poan kiém tra tién hanh ty kiém tra, danh gid cong tac
quan ly nha nudc vé duge, my pham tai SO Y te)

3.2. Céc co so san xuat, kinh doanh dugc va my pham:
(theo Phu luc dinh kem)

4.NOI DUNG KIEM TRA

4.1. Tai S¢' Y té
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Poan kiém tra tién hanh kiém tra, danh gia theo Bang diém kiém tra cong
tac quan ly nha nudc vé duge, my pham tai cac tinh, thanh phd truc thudc Trung
uvong nam 2024 (co Bang diém dinh kem).

4.2. Cac co s¢ san xudt, kinh doanh, sir dung thudc va my pham
* Cong tac dwoc tai cdc co s¢ kham chita bénh

- Cong tac ti€ép nhan, pho bién va thyc hién cac van ban quan ly nha nudc
v€ dugc, cac quy dinh chuyén mon vé duoc tai co s¢ kham chira bénh,;

- Hoat dong ctia Hoi dong thudc & Piéu tri bénh vién;

- Cong tac dam bao thudc, hoa chat, vat tu xét nghiém (HC, VTXN) phuc
vu kham chira bénh; Thyc hign KQLCNT cac goi thau mua thudc, HC, VTXN

tap trung cap dia phuong nim 2024, goi thiu mua thudc tap trung cap Quéc gia,
thudc thuéc danh muc dam phén gia Qudc gia va cac goi thau don vi tu thuc hién.

- Cong tac quan 1y, stir dung thudc tai co sé kham chira bénh;

~ - Cong tac dugc lam sang, thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai cta
thude (DI & ADR);

- Thuc hién Quy ché ké don thubc trong diéu tri ngoai tra;

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

- Thyc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh tét bao quan thudc - GSP”;
- Cong tac kiém tra, kiém soat chét luong thudc;

- Cong tac quan 1y thudc phai kiém soat dic biét (thudc giy nghién, thude
huong than, ...);

- Cong tac quan 1y hoat dong nha thudc bénh vién.
* Tai co s¢ san xuat thudc
- Ho so phap 1y: Gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh duoc;
- Viéc thyc hién cac quy dinh chuyén moén vé duoc va quan 1y gia thude;
- Thyc hién céc nguyén tic vé thuc hanh t6t (GPs);
- Cong tac kiém tra, kiém soat chat luong va dam bao chat lugng thudce;
- Viéc ung dung cong nghé thong tin két ndi co sé cung img thudc;
- Cong tac Pang ky thudc;
- Cap nhat cac thong tin thudc theo yéu ciu clia co quan quan 1y;
- Thyc hién quy dinh cta phap luét trong viéc kinh doanh thudc va nguyén
li¢u lam thudc phai ki€ém soat dac biét;
- Cong tac té), chure yé qué,n 1y hoat dong cua cac don vi tryc thudc (néu co):
chi nhanh; nha thudc; quay thuoc; ...
* C4c co s ban buén thudc

- Ho so phap 1y: Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc;
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- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé duoc va quan 1y gia thudc;

- Vi€c thuc hién cac quy dinh vé nguyén tac “Thyc hanh tét bao quan thude
- GSP” va “Thyc hanh tot phan phdi thuc - GDP”;

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat luong va dam bao chét luong thudce;
- Viéc ung dung cong nghé thong tin két ndi co sé cung img thudc;

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

- Thyc hién cac quy dinh vé thudc phai kiém soat dic biét (néu c6);

- Cong tac to chirc va quan ly hoat dong cua cac don vi tryc thude (néu co):
chi nhanh, nha thudc, quay thude...

* CAc co' s& ban 1é thude

- HO so phép ly: Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thuéc, ching
chi hanh nghé, ..

- Viée thuc hién cac quy dinh chuyén mon vé duogc, quy ché ké don thude
trong diéu tri ngoai tri va quan 1y gia thudc;

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

- Cong tac kiém tra, kiém soat chét luong thudc;

- Viéc ung dung cong nghé thong tin két ndi co sé cung tmg thudc;
- Viéc cap nhat thong tin thudc theo yéu cau clia co quan quan 1y;

- Thue hién cac quy dinh vé thudc phai kiém soat dic biét (néu cd).
* Cac co s6 san xuat, cong bd sin pham my pham

- H6 so phép 1y: Giay chimg nhan du diéu kién san xuat my pham;

- Viéc thuc hién cac nguyén tic vé "Thuc hanh tot san xuit my pham cua
ASEAN” (CGMP-ASEAN);

- Kiém tra (hau kiém) cong b6 san pham my pham;

- Thuc hién cac quy dinh vé quan 1y my pham;

+ Piéu kién cua co s& san xuét: vé nhin su va co sd vat chat, trang thiét bi;
+ Heé théng quan 1y chat luong dap ung cac yéu cau.

5. HINH THUC KIEM TRA:
Kiém tra theo ké hoach.

6. TO CHUC THUC HIEN:

6.1. Pon vi chu tri tham muu: Phong Nghiép vu Dugc
6.2. Pon vi phdi hop:

- Phong Quan Iy HNYDTN.

- Thanh tra So.



- Trung tdm Kiém nghiém.
6.3. Kinh phi hoat dong: Theo ché d6 hién hanh.
6.4. Phuong tién phuc vu kiém tra: Xe 6 t6 do Van phong S& bo tri.

Trén day 1a Ké hoach kiém tra cong tac dugce, my phadm nim 2024, yéu cau
cac phong chtrc nang co quan S&, cac don vi lién quan nghiém tuc thuc hién./

Noi nhén: , KT. GIAM POC
- Website SO Y t€; PHO GIAM POC
-GD SO Y té (ble); :

- Cac phong: QLHNYDTN, Th.tra So;
- Trung tim Kiém nghiém;
- Céc don vi duoc kiém tra;
- Luu: VT, NVD.

D6 Thai Hoa

Phu luc:
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DANH SACH KIEM TRA, PANH GIA CAC PON VI VIEC THUC HIEN CAC
QUY PINH QUAN LY NHA NUOC VE DUQC, MY PHAM NAM 2024

STT Tén va dia chi Thoi gian
du kién

1 |Congty ¢ phan XNK thuong mai dich vu va san xuit hoa my Noay
pham Ban Mai-Sunrise. 20/11/2024
Pia chi co s& san xuat: 07 Lai Thanh, phuong Pong Hai, tp
Thanh HOa, tinh Thanh Hoa.

2 | Cong ty c6 phan duge pham Song Thanh Noay

o 1T A . A % 21/11/2024

DPia chi tru sé chinh: L6 D13, KCN Dinh Hu;o*ng - Tay Bac Ga

giai doan 2, phuong Bong Cuong, thanh phd Thanh Hoa, tinh

Thanh Hoa.

Dia chi san xuat: L6 D13, KCN Dinh Hu’O’ng - Tay Bic Ga

giai doan 2, phuong BDong Cuong, thanh ph6 Thanh Hoa, tinh

Thanh Hoa.

S6 dién thoai: 0949.120.184

Email: thanhnx.stpharma@gmail.com

3 | Trung tdm Kiém nghiém Thanh Héa Ngay

o A A . 22/11/2024

Dia chi: 575 Quang Trung III, P. Pong V¢, TP Thanh Hoa

S6 dién thoai: 02373. 951.429

4 | Cong ty TNHH duogc li¢u Ha Noi GMP Ngay
Pia chi: L6 87, 88; Khu E, KCN Tay Béc Ga, phuong Pong | 26/11/2024
Linh, TP Thanh Hoa

5 | Chi nhanh dugc pham Sam Son, Cong ty CP Dugc - VTYT Ngay
Thanh Hoa 26/11/2024
Dia chi: S6 nha 53 duong Lé Loi, phuong Truong Son, thanh
pho Sam Son
S6 dién thoai:

6 | Chi nhanh Thanh Hoa - Cong ty CP Dugc pham SAVI Ngay
Dia chi: Sé nha 160 duong Lac Long Quan, phuong Dong V¢, 2111112024
thanh ph6 Thanh Hoa
S6 dién thoai: 0983721604

7 | Cong ty TNHH TM Duogc pham Thuan Phat Ngay

27/11/2024

Dia chi:L6 CL02- MBQH 741, khu d6 thi Bong Phat, phuong
Dong V¢, thanh pho; Dién thoai so6:




8 | Chi nhanh Cong ty CP Dugc - TTBYT Binh Dinh tai Thanh Hoa Noay

(Bidiphar) 28/11/2024
Dia chi: L6 KO1-MBQH 1858, phudng Quang Thang, thanh phd
Thanh Hoa

9 | Cong ty c6 phan VINAMED Ngay

Pia chi: L6 C44- C65 MBQH 1858/UBND-QLDT, phudng 28/11/2024

Quang Théng, thanh ph6 Thanh Héa

Dién thoai so:

* Ghi ch(: Thoi gian néu trén cé thé thay doi (néu thay déi Poan kiém tra sé thong
bao truoc cho cac don vi).
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