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KiT LUAN THANH TRA
viec chip hanh cic quy djnh ph£p lu8t vg duqc t?i met s6 Nha thu6c

b6nh vien tang l§p tran dja ban tinh Thai Nguy6n

Th Irc hien Quy6t djnh s(’) IOO/QD-TTrS ngay 28/6/2024 caa Chanh thanh
tra S& Y tg Thai Nguy6n v8 thanh tra viec chap hanh cac quy djnh phap lu§t vG

duoc tai mat sa nha thu6c benh vi§n c6ng l§p tr6n dja ban tinh Thai Nguy6n;

T& ngay 11/7/2024 d6n ngay 20/8/2024, Doin thanh tra da ti6n hanh
thanh tra tai Nha thu8c Benh vien 56 2 – B§nh vien C Thai Nguy6n, Nha thu6c
BelA vien (Jang Th6p, Nha thu6c Trung tam Y t6 Dang HP. Qua trinh thanh tra,
Doin thanh tra da lam viec vai ngudi dpi dien theo ph£p lu8t caa cac b§nh
vi§n/trung tam y tg, Tru6ng khoa Dugc (hoBo php trach Khoa), ngudi chju tr£ch
nhiem chuy6n m6n va duqc caa cac nha thu6c va cac nhan vi6n lam viBe t4i cac
nha thu6c, ti6n hanh ki an tra, xac minh tr tIC ti6p cac nQi dung thanh tra tBi co sd

cang nhu lam viec, xac minh v6i cac ca nhan, t6 chOc c6 li6n quan.

X6t Bao cao k6t qua thanh tra sa 158/BC-DTTr ngay 30/8/2024 caa
Trudng Doin thanh tra, Ch£nh thanh tra Sd Y ta k6t lu§n nhu sail:

I. KHAI QUAT CHUNG

Sd Y t6 Thai Nguy6n Ia co quan chuy6n m6n thu§c Uy ban nhan dan
tinh, c6 chao nang tham muLI, gUlp Uy ban nhan dan tinh th\rc hien ch(rc nang
quan 19 nha nu6c v6 cham s6c va bao ve sac kho6 nhan dan. Sd Y tG c6 25 dan
vi tr tIC thuQc g8m: 01 chi cwc; 08 Benh vien tuy6n tinh; 03 B§nh vien tuy6n
huyen; 04 Trung tam thuQc he dv phdng tuy6n tinh; 09 Trung tam y t6 huy§n,
thanh ph6.

Benh vien C Thai Nguy6n duqc x6p hgng la benh vien Da khoa hgng I
tr tIC thuQc Sd Y t6 tinh Thai Nguy6n va duqc thanh 18p (hay bit dau c6 t6n la
Benh vien C) kd ttl ngay 19/12/1987 theo Quy6t djnh s8 181/UB-QD caa ay
ban nhan dan tinh Bac Thai vd viec ti6p nhgn va d6i t6n B§nh vi§n C’ang ty xay
lap II thuQc BQ Co khi va luyen kim.

Benh vi§n Gang Th6p Thai Nguy6n la benh vien Da khoa h 4ng II trIrc
thu§c Sd Y t6 Thai Nguy6n du9c thanh l§p narn 1963 va din nam 1999 duoc
tJy ban nhan dan tinh Thai Nguy6n ay quygn cho (liam d6c Sd Y t6, Giam d6)c

Sd Giao duc - Dao tBO ti6p nh8n ban giao B§nh vien Gang Th6p Thai Nguy6n9
Benh vien M6 sat Tr gi Cau, Trudng PTTH-KTC'N (Jang Th6p thu{)c Cc")ng ty
Gang Th6p ThAI Nguy6n – T6ng C6ng ty Th6p Viet Nam vd UBND tinh Thai
Nguy6n quan 19 theo Quy6t djnh si 4360/QD-UB ngay 3 1/12/1999 caa try ban
nhan dan tinh Thai Nguy6n.
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Trung tam Y t& huyen Dang HP (TTYT huyen E)6ng HV) la benh vien
c6ng 18p hpng III tr tIC thuQc Sd Y t6 Thai Nguy6n, duqc thanh 18p theo Quy6t
djnh 56 2505/QD-UBND ngay 24/8/2018 caa Uy ban nhan dan tinh Thai
Nguy6n vG vi§c t6 ch(rc l4i Trung tam Y t6 huy§n Dang HP tr6n ca sd sap nh§p
Trung tam Y td huy§n Dang HV va Benh vi§n huyen Dang HV tr ttc thu{)c Sd Y
td Thai Nguy6n.

Hien nay, tr6n dja ban tinh Thai Nguy6n c6 t6ng ceng 25 ca s& ban 16

thu6c nam trong khu6n vi6n caa 17 benh vi§n/trung tam y t6 (g9i tit la b§nh
vi§n) c6ng 18p va d6u hoW dOng du6i loPi hinh nha thu6c. Ba (03) Nha thu6c
benh vi§n du:qc thanh tra thuQc 03 dan vi y tG c6ng l§p, dugc thanh l§p theo
quy6t djnh cda Giam d6c benh vien va ho Bt deng du6i hinh thtrc tv ta ch(IC

(theo Th6ng tu sa 15/2011/TT-BYT nam 2011 caa BQ Y td). La cac ca s& ban
16 thu6c trong khu6n vi6n benh vi§n c6ng l§p, cac nha thu6c benh vi§n n6u tran
chi y6u cung Ong cac mN hang thu6c thi6t y6u, thu6c c6 trong danh mvc tr(Ing
thau caa chfnh benh vien hoic trfrng thau tPi cac ca sd y td tuy6n tinh, tuy6n
trung IIang, tHIng thau mira sam t§p trung cap dja phuang, cap qu6c gia da ph jlc
vv nhu cau cap thi6t caa ngudi b§nh tBi chinh benh vien d6.

II. KIT QUA KIEM TRA, XAC MINH
1. Ha sa phgp ip

3/3 Nha thu6c d6u c6 day da cac Giay td phap IV dam bao hopt dOng caa
nha thu6c b§nh vi§n nhu: Quy6t djnh caa Gi£m dac benh vien vG viec thanh 14p

Nha thu6c b§nh vi§n, Giay chUng nhgn dtI di6u kien kinh doanh duqc, Giay
chang nh8n dot th Irc hanh t6t ca sd ban 16 thu6c do Sd Y t6 Thai Nguy6n cap,
Chang chi hanh ngh6 caa nguai chju tr£ch nhiem chuy6n m6n vd dugc.

2. Nhan sv

3/3 Nha thu6c c6 day da ha so nhan vi6n llnl tgi co sd bao g6m: Bang t6t
nghiep va Duqc phil hqp, Giiy kh£m sac kh6e, So y6u IV ljch, Flgp dang lao
dOng va cac giay td li6n quan khac theo quy djnh.

3/3 Nha thu6c d6u duqc Gi£m dac b§nh vien giao cho khoa Duqc caa
b§nh vien quan IV, t6 chtrc hoBt dOng; cac nhan vi6n caa nha thu6c Ia can ba caa
khoa Duqc. Gi£m d6c b§nh vien c6 quy6t djnh/van ban giao cho Tru6ng khoa
Duqc ho4c 01 duqc sT dei hgc c6 chang chi hanh nghg duqc la ngudi chju trach
nhiem chuy6n m6n v6 duQC caa nha thu6c.

3. Ca sa v§t chat, kp thu§t

3.1. xa)I dkrng va thi6t k6

3/3 Nha thu6c c6 dja di6m c6 djnh, b6 tri & nai cao rao, thoang mat, an

toan; khu vlrc ho4t dOng caa nha thu6c phai tach biet v6i cac hopt deng kh£c;
xay dIIng chic chan, c6 tran ch8ng btIi, tu ang va nan nha dg lam ve sinh, dO anh

sang cho cac ho4t dOng va tranh nhim lan, kh6ng d6 thu6c bi tac dOng trbrc ti6p
caa anh sang m4t trdi.
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3.2. Dien tich

3/3 Nha thu6c c6 dien tich sO d IIng (tran 10 ma vu6ng) phil hq) v6i quy
ma kinh doanh va theo quy djnh tPi Th6ng tu sa 02/2018/TT-BYT nam 2018
caa Be Y tg; C6 khu vue dg hung bay, bao quan thu6c va khu vtrc d6 ngu di mIra
thu6c ti6p xac va trao d6i th6ng tin va vi§c str dung thu6c v6i ngudi ban 16.

Khu VIle cho nhtmg hogt deng khac: kh6ng c6

3.3. Thi a bi bao quan thu6c tqa nha thu6c

3/3 Nha thu6c c6 da thi6t bi d6 bao quan thu6c tr£nh dugc cac anh hu6ng
bit lqi caa anh sang, nhiet dQ, de am, sv 6 nhigm, SIr xam nh8p caa c6n trtrng,
bao g6m: khu vlrc ta thu6c v6i cac ngan 6 kfnh; ta, quay, gia ke chic chan, tron
nhin, dg ve sinh, thuan tien cho bay ban, bao quan thu6c va dam bao tham mp;
C6 da anh sang dam bao cac thao tac, dam bao viec ki6m tra cac th6ng tin tr6n
nhan thu6c va tranh nham lan.

3/3 Nha thu6c stl dung Nhiet k6, am kG tv ghi d6 ki6m so£t nhiet dQ, de
am tPi co sd ban 16 thu6c duqc hieu chuan djnh kP theo quy djnh; Thi6t bi theo
d6i nhi§t dQ tv ghi v6i tan suit ghi pha hw 01 Ian trong 01 gia.

Thi6t bi bao quan thu6c pha hw v6i y6u cau bao quan ghi tr6n nhan
thu6c. Didu kien bao quan & nhiet dQ phdng: nhiet dQ kh6ng vuqt qua 30QC, dG

am kh6ng vugt qua 75%. C6 may digu hda dang ho Bt deng t6t, ttl 1@nh ho4c
phuang tien bao quan Ipnh phd hQP v6i cac thu6c c6 y6u cau bao quan lgnh, c6
s6 theo d6i nhi6t d6 cac ta lanh.

3/3 Nha thu6c kh6ng ban cac Id cac logi thu6c kh6ng dtnrg trong bao bi
ngoai caa thu6c, kh6ng pha chd theo dan.

3.4. Ha sa, sa sack va tai lieu chuy2n man caa ca sa ban Id thu6c

3/3 Nha thu6c c6 may tinh d6 ban k6t nai internet ph tIC VP tra c tru cac tai
lieu hu6ng dan sO dung thu8c c§p nh§t, cac quy ch6 duqc hien hanh, cac th6ng
bao c6 li6n quan caa ca quan quan 19 duqc d6 ngu di ban 16 c6 th6 tra c(ru va sO

dung khi can. C6 lgp cac 56 sach va may t(nh d6 quan 19 viec nh§p, xu&, tan tra,
theo d6i s6 16, hon dang, ngu8n g6c caa thu6c va cac th6ng tin khac c6 li6n
quan, g6m nhtrng 56 sau: Sa ki6m nh§p thu6c va vM tu y t6, 86 theo dai thu6c
kh6ng k6 don, sd ban thu6c theo don, S8 theo d6i th6ng tin chi ti6t khach hang,
S6 theo dai tac dung PhIl kh6ng mong mu6n, S6 theo d6i c6ng van d6n, 86 theo
dai thu6c thu hai, khi6u nBi, S6 theo dai benh nhan dic biet, S6 theo d6i cac nha
phan ph6i, S6 theo dai nhiet d6, dO am, Sa ki6m so£t thu6c d4c bi6t, Sa theo dai
xu&, nh8p, tan kho thu6c d4ng ph6i hqp c6 ch(la duqc chit gay nghien, hu6ng
than, ti6n chat, thu6c dec.

3/3 Nha thu6c c6 day da phan mam quin Ii, li8n th8ng nha thu6c d6 quan
19 nh8p, xu&, t8n tra, theo dai s6 16, h4n dang, ngu8n g6c caa thu(Sc va thvc
hi§n li6n th6ng dO lieu tr6n trang th6ng tin Duqc qu6c gia.
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Tuy nhi6n tPi thai diam ki6m tra, Nha thu6c benh vien S6 2 – Benh vien C
Thai Nguy6n chua thIrc hien Itru tra day da chang ttl, tai lieu li6n quan d6n la
thu6c caa 148 san ph6m thu6c dang duqc bay ban tBi Nha thu6c (bao g6m ca cac

thu6c thu6c danh mVC chat bi cam str dung trong mat s6 nganh, ITnh v\rc, thu6c
d png ph6i h(JP c6 chaa duqc chat gay nghien), cu th6 la cac th6ng tin, tai lieu
sail: Gi6y ph6p IULI hanh/Gi£y ph6p nh8p khau; th6ng tin va nha san xu a, nha
nh8p kh£u, diau kien bao quan; ca sd v8n chuy6n, di6u kien bao quan trong qua
trinh v4n chuy6n.

3/3 Nha thu6c c6 ca ch6 chuy6n th6ng tin vd vi§c mira ban thu6c, chat
luqng thu6c gil-la nha cung cap v6i khach hang cang nhu viec chuy6n giao th6ng
tin cho ca quan quan 19 li6n quan khi duqc y6u eau bang phan m6m quan 19
duqc li6n th6ng vai He th6ng ca sd dO lieu Duqc qu6c gia duocquocgia.com.yn.

Ki6m tra th Irc td th6ng tin tr6n He th6ng ca sd dtt lieu duqc Qu6c gia tran
may tinh, trong giai do§n thanh tra, He th6ng ca sd dtI lieu duqc Qu6c gia
(website duocquocgia.com.yn) c6 Th6ng bao: “Be ph8n kp thu8t dang tPm dang
he th6ng d6 bao tri”; vi v8y kh6ng ki6m tra duqc viec li6n th6ng dtI lieu va cac

th6ng tin li6n quan toi tai khoan caa 03 Nha thu6c.

3/3 Nha thu6c c6 h6 sa, sa s£ch duqc Itru tra it nh M 1 nam kd tir khi h6t
hen dang caa thu6c. Ha so ho4c sd s£ch llnl tra cac dtI lieu li6n quan d&1 benh
nhan c6 dan thu6c ho4c cac trudng hq) dic biet (benh nhan mBn tinh, benh nhan
can theo dai....) bao quan tBi Nha thu6c bao dam c6 th6 tra c tru khi can.

3/3 Nha thu6c c6 xay dtIng va thtrc hien cac quy trinh thao tac chuan du6i
d png van ban cho cac hogt dQng chuy6n m6n d6 m9i nhan vi6n ap d tIng, ca sd
c6 cac quy trinh sau: Quy trinh mua thu6c va ki6m soat chat luqng; Quy trinh
ban thu6c, th6ng tin, tu van hu6ng dan sO dung thu8c phai kd don; Quy trinh
ban thu6c, th6ng tin, tu van hu6ng din s& dung thu6c kh6ng kd don; Quy trinh
bao quan va theo ddi chat luqng; Quy trinh giai quy6t d6i vai thu6c bi khi6u npi
hoic thu hai; Quy trinh pha chd thu6c theo don trong trudng hqp c6 t6 ch(rc pha
ch6 theo dan; cac quy trinh khac c6 li6n quan.

4. Cic hoBt dOng cia nha thu6c

4.1. Viec thtrc hien cdc quy djnh va mIra thu6c:

Tang sa thu6c tPi 3/3 ca s& t Bi thai di6m ki6m tra: Nha thu6c Benh vien
Gang Th6p hi§n dang kinh doanh 65 mjt hang thu6c, Nha thu6c Benh vien s6 2
– Benh vien C Thai Nguy6n dang kinh doanh 148 mjt hang thu6c, Nha thu6c
Trung tam Y ta Dang HV dang kinh doanh 15 mjt hang thu6c.

Theo p ki&n caa 3/3 co sd: Ke ttr ngay 17/5/2024 Th6ng tu sa
07/2024/TT-BYT caa BQ Y t6 quy djnh vd dau thau thu6c tgi ca sd y ta c6ng l§p
c6 hieu lvc, 03 dan vi da tpm dang viec mIra, cung tIng thu6c cho Nha thu6c
benh vi§n theo hinh thac mua sam tru6c day (mua thu6c trang thau caa chinh ca
sd kham benh, chOa b§nh, thu6c da c6 quy6t djnh tr rIng thau t4i cac ca sd y t6
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tuy6n tinh, tuy6n trung IIang trong v6ng 12 thing; thu6c da c6 quy6t djnh tr(lng
thau mIra sam tgp trung cap dja phuong, cap qu6c gia trong thai h Bn caa hqp
d6ng ho4c th6a thuan khung mIra sam tgp trung tinh d6n tru6c thai diam mua
thu6c v6i gia mIra vh) dan din tinh tr png Nha thu6c benh vien kh6ng da ho4c
kh6ng c6 thu6c d6 ph Llc vu nhu cau caa ngudi benh.

3/3 Nba thu6c cung cap duqc cac h6a don mua thu6c, h6a don gia tri gia
tang mIra thu6c pha hqp trong kV thanh tra: Ngu8n thu6c duqc mua tPi cac co sd
kinh doanh thu6c hqp pIMp, c6 day da h6a don gia tri gia tang do cac nha phan
ph6i cung cap duqc llnl tra tPi co sd; c6 ha so theo d6i, danh mpc nha cIIng cap;
Co sd chi mua cac thu6c dugc ph6p llnl hanh. Thu6c mua can nguy6n vgn va c6
day da bao g6i caa nha san xu£t, nhan dang quy djnh theo quy ch6 hi§n hanh.

- Trong giai doBn Hr 01/01/2023 d6n 31/12/2023: Nha thu6c B§nh vien
Gang Th6p cung cap duqc 28 h6a don gia tri gia tang mua thu6c, Nha thu6c
Benh vien s6 2 – Benh vi§n C Thai Nguy6n cung cip (Iugc 287 h6a dan gia tri
gia tang, Nha thu6c Trung tam Y t6 D6ng HV cung cap duqc 21 h6a don gia tri
gia tang ttl cac nha phan ph6i thu6c hqp phap.

- Giai doan ttl 01/01/2024 d6n thai di6m ki6m tra: Nha thu6c B6nh vi6n

Gang Th6p cung cap duqc 17 h6a don gia tri gia tang mua thu6c, Nha thu6c
Benh vi§n s6 2 – Benh vien C Thai Nguy6n cung cip (Iugc 166 h6a dan gia tri
gia tang, Nha thu6c Trung tam Y td Dang HP cung cap (Iugc 07 h6a don gia tri
gia tang ttl cac nha phan ph6i thu6c ha) phap.

Ki6m tra hon dOng va cac th6ng tin tr6n nhan thu6c theo quy chd ghi
nhan, ki6m tra chat luqng: 3/3 Nha thu6c kh6ng c6 thu6c h6t hpn str dung hogc
bi k6m chat luqng, bi6n dai mau do bao quan.

Qua ki6m tra, Nha thu6c B§nh vien sa 2 – B§nh vien C’ Thai Nguy6n va
Nha thu6c Trung tam Y tG D6ng HV chi mua thu6c tr(Ing thau caa chinh Benh
vien C Thai Nguy6n va Trung tam Y td huyen Dang HV, thu6c da c6 quy6t djnh
tHIng thau tBi cac co sd y td tuy6n tinh, tuy6n trung uong; thu6c da c6 quy6t djnh
tHIng thau mua sam t§p trung cap dja phuang, cap qu(x)c gia. Tgi thai di6m kigm
tra, 2/3 ca sd cung cap duqc cac quy6t djnh trrIng thau pha hgp caa cac mjt
hang thu6c dang duqc bay ban tei co sd.

Dai v6i Nha thu6c Benh vien Gang Th6p: tBi thai di6m ki6m tra9 ca sd

kh(")ng cIIng cap du:qc quy6t djnh trClng thau phil hqp caa 02 mjt hang thud)c

dang kinh doanh. Theo bao cao caa co sd va qua ki6m tra9 ra soa 56 lieu k6t qua
tHIng thau tr6n trang th6ng tin dien ta caa Cpc Quan 1 S, duqc – BO Y tg va cac

trang th6ng tin dien ttl li6n quan, 02 mW hang duqc ca sd mua9 ban kh(:)ng c6 k6t
qua tHIng thau ho4c kh6ng tHIng thau, CtI th8 Ia cac thu8c sau:

- Marvelon (O,15mg desogestrel, 0,03mg ethinylestradiol) hOp 3 vi x 21

vi6n, sa ding kV VN-18818-15, gia mIra vao 2924 dang/vi6n) gia ban 16 3217
dang/vial, sa luqng nh8p 30 hOp (90 vi mong &rang 1890 vi6n) theo h6a dan s6
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155995 ngay 09/11/2023 caa ce)ng ty TNHH met thanh vi6n Duqc lieu Trung
uang 29 sa tan 01 vi (21 vi6n), sa da ban 1869 vi6n.

Thu6c ho Methorphan Traphaco (hep 2 vi x 10 vi6n), sa dang kj VD-
19625-13, gia mua vao 975 dang/vi6n, gia ban 16 1121 dC)ng/vi6n, s6 luqng nhgp
30 hap (600 vi6n) theo h6a don sa 00000260 ngay 05/01/20234 caa Cbi nhanh
C6ng ty C8 phan Traphaco tgi Thai Nguy6n, sa te)n 26 hop (520 vi6n), sa da ban
80 vi6n

4.2. viec th tee }tien cdc quy djnh va t)dn thu6c

4.2.1. Ki6m tra th\rc t6 hoBt dQng ban thu6c tPi 3/3 Nha thu6c:

- Ngudi ban 16 tu van cho ngu di mIra va lga ch9n thu6c, each dang thu6c,
huang dan each sO dIIng thu6c.

- Ngudi ban 16 cung cap cac thu6c pha hqp, ki6m tra, dai chi6u v6i don
thu6c cac thu6c ban ra va nhan thu6c, cam quan va chat luqng, s6 luqng, chang
loai thu6c.

- ViBe ni6m y6t gia ban Id thu6c duqc thtrc hien bang hinh thOc dan gia
ban 16 tr6n bao bi chaa d\mg thu6c, thu§n tien cho viec quan sat, nh8n bi6t caa

khach hang, ca quan nha nude c6 tham quy6n, kh6ng che khuat nOi dung bat
buQc caa nh5n thu6c. Qua ki6m tra thtrc t6 tPi 3/3 Nha thu6c, 100% thu6c duqc
ni6m y6t gia thu6c dang quy djnh va kh6ng ban cao han gia ni6m y6t.

4.2.2. Cac quy djnh va tu van cho ngudi mIra t+i 3/3 Nha thu6c, bao g6m:

- Ngudi ban 16 c6 chuy6n man phd hw tu van cho ngudi mIra th6ng tin vd
thu6c, gia ca va IIra ch9n cac thu6c kh6ng can k6 don;

- Kh6ng c6 cac hopt dang th6ng tin, quang cao thu6c tPi nai ban thu6c trai
v6i quy djnh vg th6ng tin quang cao thu6c.

4.2.3. Ban thu6c theo dan:

- Nhan vi6n ban 16 c6 trinh dQ chuy6n man phd hw va tuan tha theo cac

quy djnh, quy ch6 hi§n hanh caa BQ Y tG vd ban thu6c kG dan.

- Ki6m tra th tIC ta, nhan vi6n ban 16 ban theo dang don thu6c.

- Nhan vi6n ban 16 hu6ng dan ngudi mIra va cach str dung thu6c, nhac nh6
ngu di mIra th jlc hi§n dang dan thu6c.

3/3 Co sd th tIC hi§n luu mOt s6 don thu6c du6i dpng don giay, hinh anh va
th6ng tin dan thu6c, bac sT kG dan tPi sd ban thu6c theo don va td he th6ng
phan mam quan 19 nha thu6c, cv th6 nhu saIl:

- Nha thu6c Benh vien Gang Th6p: Nam 2023 Itru tra duQC 2872 dan
thu6c, trong nam 2024 (tinh d6n thai di6m ki8m tra) s6 luqng la 754 dan thu6c.

- Nha thu6c Benin vien s6 2 – Benh vien C Thai Nguy6n: Nam 2023 Itru
tra 3498 don thu6c, trong nam 2024 (tinh d6n thai diam ki6m tra) s6 luqng la
4239 don thu6c.
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- Nha thu6c Trung tam Y ta D6ng HV: Nam 2023 Itru tra tang s6 256 dan
thu6c, nam 2024 (tinh d6n thai di6m ki6m tra) IUI tra 23 1 dan thu6c.

Tai thai di6m kigm tra thuc t6 tai 03 Nha thu6c. nhan vi6n nha thu6c thuc
bien quy trinh ban thu6c theo don cho benh nhan dai v6i cac dan thu6c do bac sT

trong cac khoa digu tri kG ra, kh6ng c6 trudng hqp ban thu6c ka dan khi kh6ng
c6 don thu6c caa bac sT.

4.3. Viec thtcc bien cdc quy djnh ve bao quan thu6c
Tai 3/3 Nha thu6c:

- Thu6c duqc bao quan theo yau cau ghi tran nhan thu6c;

- Thu6c dugc sap x6p theo nh6m tac dIlng duqc IV;

- Cac thu6c kG don duqc bay ban va bao quan toi khu vtrc ri6ng (ta thu6c
ri6ng) c6 ghi r6 “Thu6c kd dan” hoic trong cang mOt khu v Irc ta kinh c6 dg

ri6ng cac thu6c ban theo don. viec sip x6p dam bao sv thuan lqi, kh6ng gay
nham lan.

- Thu6c phai ki6m soat dic biet va cac thu6c dec hgi, nh4y cam dugc bao
quan & cac khu vtrc ri6ng biet, c6 ngan ri6ng, kh6a chic chin.

- Thu6c trong Danh mVC thu6c, duqc chat thu§c danh mpc chat bi cam sO

dung trong mOt s6 nganh, nnh vyc duqc bao quan tach biet t§i khu vtrc ttl kinh
c6 bi6n hieu “Thu8c phai ki6m soat dic bi$”, kh6ng d6 cang cac thu6c khac,
sap x6p gQn gang, tranh nham lan, dg quan sat.

- Nha thu6c c6 kinh doanh th6m mp pham, thtrc pham ch(rc nang, dung cp
y ta c6 khu v\rc ri6ng, kh6ng bay ban ctrng v6i thu6c va kh6ng gay anh hudng
d6n thu6c; C6 bi6n hieu khu vtrc ghi ra “san pham nay kh6ng phai la thu6c”.

Tuy nhi6n tBi thai di6m ki6m tra Nha thu6c b6nh vi6n Sa 2 – B6ra1 vi6n C
Thai Nguy6n: tBi khu vlrc Thi6t bi y td (c6 bi6n hieu “Thi6t bi y t6 - san ph£m
nay kh6ng phai la thu8c”) co sd d6 lan cac san pham kh6ng phai la thu6c cang
cac thu6c sau: Thu6c dang ngoai Povidon Iod: sa dang kV VD-32126-19) do
C6ng ty CP H6a Duqc viet Nam san xu£t, s6 luqng 03 19; Thu6c dang ngoai
C:6n 70 dQ: 86 dang kV VS-4961-16, do C6ng ty C'P H6a Duqc Viet Nam san

xu a, 56 luqng 30 19; Thu6c dang ngoai Nu6c Oxy (Jia 3%: S6 dang kV VS-
4969-16, do Ce)ng ty CP H6a Duqc Viet Nam san xu&, sa luqng 06 IQ.

Ki6m tra tPi Nha thu6c Trung tam Y td Dang HP: khu vvc c6 ghi bi6n
hieu “ThVC pham chao nang”, “V8t tu y t6” t Pi ttl kinh d6i dien caa chinh va
phia b6n phai tir c(ra chinh nhin vao Ul6ng c6 bi6n hieu khu vvc ghi rd “san
pham nay kh6ng phai la thu6c”.

4.4. Yau call d6i vai nItan \?ian ban l&

D6i vai nhan vi&n lam vi&c tai 3/3 Nha thu6c:

C6 thai dO hda nha, ljch sv khi ti6p xtrc vai ngudi mua thuc')c3 b6nh nhan;
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Hu6ng dan, giai thich, cung cap th6ng tin va lai khuy6n dang dan vd each
dang thu6c cho ngudi mua ho§c b§nh nhan va c6 cac tu van can thi6t nham dam
bao s& dung thu6c hq) IV, an toan va hieu qua;

Nhan vi6n ban hang mjc trang ph tIC ao blu tring, SBch sa, gq)n gang, c6
deo bian ghi ra tan, chac danh;

Dai v6i ngu di chju trach nhiem chuy6n man: Ki6m soat chat luqng thu6c
mua vg, thu6c bao quan tgi nha thu6c. TBi thai di6m ki6m tra kh6ng phat hien
cac logi thu6c sau: thu6c kh6ng duqc llnl hanh, thu6c qua hen dang, thu6c
kh6ng rd ngu8n g6c xu6t xf1, thu6c ki6m soat dic bi§t d6i vai co sd kh6ng duqc
cap ph6p, thu6c bi dinh chi va thu hai nhung kh6ng duqc phat hien va kh6ng
bi6t tra.

5. viec thIre hien cac quy djnh v6 gig thu6c

Ki6m tra tgi 3/3 Nha thu6c, gia thu6c ca sd ban 16 va ni6m yat duqc thtrc
hi6n nhu sau:

Gia ban 16 = Gia mua vao + Mac th6ng sd ban 16 (%) x Gia mIra vao.

V6 gia mua vao d6i v6i cac thu6c da tHIng thau: 3/3 ca sd mua thu6c
vao kh6ng cao hon gia thu6c hang thau cang thai di6m dai v6i cac thu6c c6
trong Danh mpc tHIng thau cia chinh ca s& khan b§nh, chOa b§nh va kh6ng
cao hon gia tHIng thau caa thu6c da nang thau tgi cac co sd y t6 tuy6n tinh,
tuy6n trung IIang trong v6ng 12 thing; hang thau mua sam t§p trung cap dja
phuang, cap qu6c gia trong thai hgn caa hqp d6ng hoic th6a thu4n khung mIra
sam t8p trung tfnh d6n tru6c thai di6m mua thu6c.

Ki6m tra ngau nhi6n mac thjng s6 ban 16 caa it nh6t 05 m6t hang thu6c
tran m8i khung gia (d6i v6i thu6c c6 gig mua tinh tran don vi d6ng g6i nh6 nh h)
theo quy djnh tei Di&u 136, Nghi djnh sa 54/2017/ND-CP nam 2017 caa Chinh
phi thu6c duqc bay ban va ni6m y6t gia tgi Nha thu6c. 3/3 Nha thu6c ban 16

thu6c theo mac thjng s6 ban Id phil hw theo quy djnh tRi Di6u 136, Nghi djnh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh pha, cv th6 nhu sau:

Dai v6i thu6c c6 gia mua tinh tr6n don vi d6ng g6i nh6 nhat nh6 han hoBo
bang 1.000 d6ng, mac thjng 56 ban 16 tai da la 15%;

Dai v6i thu6c c6 gia mIra tinh tr6n dan vi d6ng g6i nh6 nhat ttl tr6n 1.000
(met nghin) d6ng d&r 5.000 (nam nghin) d6ng, mac thjng s6 ban 16 tdi da la 10%;

Dai v6i thu(Sc c6 gia mua tinh tr6n don vi d6ng g6i nh6 nhat ttl tr6n 5.000
(nam nghin) dang d6n 100.000 (mat tram nghin) dang, m(rc thjng s6 ban 16 t6i
da la 79/o;

D6i v6i thu6c c6 gia mua tinh tr6n don vi d6ng g6i nh6 nh6t ttl tr6n
100.000 (mQt tram nghin) d6ng d6n 1.000.000 (mOt trieu) d6ng, mac thjng sa
ban 16 t6i da la 59/o;
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Dai v6i thu6c c6 gia mua tinh tran dan vi d6ng g6i nh6 nhat tran
1.000.000 (mOt trieu) d6ng, mac thjng sa ban 16 tdi da la 2%.

6. D6i vai thu6c ph£i ki6m so£t d4c biet

6.1. Ha sa, sa sack

- 3/3 Ca sd c6 s& dung phan mGm li6n th6ng d6 quan 19.

- 3/3 Nha thu6c c6 l§p S6 theo dai xuat nh8p, tan kho thu6c dgng ph6i
hqp c6 chQa duqc chat gay nghien, thu6c deng ph6i hQP c6 ch(ra duqc chit
hu6ng than, thu6c d4ng ph6i hqp c6 chaa ti6n chat, thu6c dec, nguy6n lieu dec
lam thu6c va duqc chat thuQc danh mpc chat bi cam str dung trong met s6

nganh, ITnh vtIC.

- 3/3 nha thu6c c6 l§p va ghi ch6p day da sa theo d6i th6ng tin chi ti6t
khach hang theo mau s6 guy djnh tgi Php lpc XXI kim theo Th6ng tu
20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 caa BQ Y te.

6.2. Ho(it deng mau, ban t+IIlaC phai ki8m sod djc biet:

- Ngu6n thu6c duqc mIra tBi cac co sd kinh doanh thu6c hqp phap: cac

mM hang thu6c phai ki6m soat d4c bi§t tPi 3/3 nha thu6c c6 day da h6a dan,
chang tO do cac co sd phan ph6i cung cap.

T gi thai diam ki6m tra, Nha thu6c Benh vien S6 2 – B6nh vi6n C Thai
Nguy6n dang kinh doanh 07 mjt hang thu6c phai ki6m soat djc bi$, Nha thu6c
benh vien Gang Th6p edn 01 mW hang thu6c phai ki6m soat dic bi$, Nha thu6c
Trung tam y ta Dang HV can 01 mjt hang.

Qua ki6m tra va theo bao cao caa co sd: Nha thu6c B§nh vien Sa 2 –
B§nh vien C Thai Nguy6n chi kinh doanh cac thu6c thuQc Danh mpc thu6c,
duqc chit thuQc danh mpc chat bi cim sa dung trong mOt s6 nganh, ITnh vtrc va
thu6c dpng ph6i hqp c6 chfra duqc chat gay nghien.

Nha thu6c B§nh vien Gang Th6p, Nha thu6c Trung tam y t6 D6ng HV:

dugc ph6p kinh doanh thu6c d4ng ph6i hqp c6 ch(ra dugc chat gay nghien, thu6c
deng ph6i hw c6 cHIa duqc chit hu6ng thin, thu6c dgng ph6i h(JP c6 chaa tian
chat (theo Giay chOng nh8n da di6u kien kinh doanh duqc), tuy nhi6n 02 ca sd
chi kinh doanh cac thu6c thuQc Danh mvc thu6c, duqc chit thu6c danh muc chit
bi cam s& dung trong mOt sa nganh, ITnh VIle; kh6ng kinh doanh thu6c dong ph6i
hqp c6 chaa duqc chat gay nghien, thu6c dpng ph6i hqyp c6 ch(ra duqc chit
huang than, thu6c dong ph6i hqp c6 ch(la tian chit.

- Giao nh§n thu6c phai ki&n soat dic bi$: Khi giao, nh§n thu6c phai ki6m
soat dic bi$, ngudi giao, ngudi nh§n thu6c c6 ti6n hanh kigm tra d6i chi6u t6n
thu6c, ten nguyen lieu, n6ng dQ, ham luqng, s6 luang, s6 16 san xuat, hgn dang7

chat luqng thu6c, nguy6n lieu lam thu6c vg mBt cam quan; 3/3 nha thu(')c, nhan
vi6n giao nh8n d6u kV va ghi r6 hQ t6n vao chang ttl xuat kho, nh§p Hlo;
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- Ki6m tra hpn ding, ki6m tra cac th6ng tin tr6n nhan thu6c theo quY cha

ghi nhan, ki8m tra chat luqng: Toi thai di6m doin thanh tra d6n lam viec, 3/3
nha thu6c c6 b6 tri Hur v\rc bao quan thu6c ki6m soat dic bi§t; tr6n gia hang

trung bay cac san ph&n can hen s& d\lng va th6ng tin tem, nhan day da.

6.3. Bao quan thu6c

Tai 3/3 Nha thu8c: Thu6c phai ki6m soat dic bi§t (cac thu6c thu6c Danh
mpc thu6c, duqc chit thuQc danh mVC chat bi cam str dung trong mOt s6 nganh,
ITnh vtrc, thu6c dgng ph6i hqp c6 chaa duqc chit gay nghien) duqc bay ban,
bao quan tgi khu vvc ri6ng trong ta kfnh, c6 kh6a chic chan, c6 bian hi§u
“Thu6c phai ki6m so£t dic bi§t”.

6.4. Viec thttc bien bao cao djnh k), dOt xuat

Ca sd kinh doanh cac thu6c thu6c Danh mvc thu6c, duQC chat thuQc danh

mpc chat bi cam sO dung trong met 56 nganh, l-inh v\rc, thu6c dgng ph6i ha) c6
ch(ra duqc chat gay nghien, kh6ng kinh doanh thu6c d4ng ph6i hqp c6 cHIa
duqc chat hu6ng thin, thu6c dBng ph6i hqp c6 chaa tian chat, thu6c dOc, nguy6n
li6u d6c lam thu6c.

Co sd cung cap duqc bao cao xuat, nhgp, t6n kho, sO dung thu6c d4ng
ph6i hqp cHIa duqc chit gay nghien/thu6c deng ph6i hQP chaa duqc chit hu6ng
than/thu6c dpng ph6i hqp c6 cMa tign chit 06 thing dhl nam 2023 56 1236/BC-
BV ngay 19/7/2023, bao cao ca nam 2023 si 38/BC-BV ngay 10/01/2024, bio
cao 6 thing dau nam 2024 s6 1024/BC-BV ngay 15/7/2024 caa B§nh vien C
Thai Nguy6n gai S& Y ta.

Nha thu6c Trung tam Y tG D6ng HV: Ca s& cung cap duqc bao cao xuat,
nh8p, an kho, str dung thu6c d4ng ph6i hQP chaa duqc chit gay nghien/thu6c
dgng ph6i hqp cHIa duqc chat hu6ng than/thu6c dong ph6i hqp c6 chaa tian
chAt ngay 15/7/2024 ban hanh kam theo C6ng van s6 742/TTYT-KD caa Trung
tam Y tg huyen Dang HV va viec thIrc hien bao cao 06 thing caa ca sd kinh
doanh thu6c phai ki6m soat dic biO gUI Sd Y t6. Co s& kh6ng thIrc hien bao cao

xu&, nh§p, tin kho, str dung thu6c dong ph6i hqp chOa duqc chit gay
nghi§n/thu6c dgng ph6i hQP chaa duqc chit huang than/thu6c d4ng ph6i h9p c6
cHIa ti&n chat 06 (siu) thing nam 2023 vao tru6c ngay 15 thing 7 va bao cao ca
nam 2023 vao tru6c ngay 15 thing 01 theo Mau s6 11, 12, 13 tgi Phu Ipc II ban

hanh kdm theo Nghi djnh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh pha g(Ii
vg Sd Y tg.

7. Cac ho?t d§ng khgc:

- 3/3 Nha thu6c thIrc hien ni6m y6t c6ng khai Chang chi hanh ngh6 duqc
va Gi£y chang nh&1 da Digu kien kinh doanh duqc tPi ca sd kinh doanh theo
quy djnh caa Lu§t DuQC nam 2016.
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- Ltru gift cac th(")ng tin, the)ng bao vd thu6c khi6u n4i, thu6c kh6ng duqc
ph6p bru hanh, thu(')c phai thu hai: 3/3 nha thu6c c6 l§p s8 theo dai c6ng vin thu
hai thud)c hoic Itru trrr va theo dai tr6n may tfnh d6i v6i cac van ban th6ng bao

caa cap c6 tham quy6n.

- Th6ng bao thu hai cho kh£ch hang dai v6i cac thu6c thu6c danh mpc
thu6c k6 dan. Biet tra cac thu6c thu hai d8 chd xa 19: 3/3 Nha thu6c kh6ng c6

cac mjt hang thu6c phai thu h6i theo c6ng vin th6ng bao.

- Ha so vd viec khi6u nei va bien ph£p giai quy6t cho ngudi mua va khi6u
n4i hojc thu hai thu6c: Theo bao cao caa co sd, trong kV thanh tra, 3/3 nha

thu6c kh6ng ti6p nh8n cac trudng ha) khi6u ngi caa ngudi mIra hang.

- Dai v6i thu6c can hay: d6n thai di6m hien t4i 3/3 nha thu6c kh6ng c6

thu6c can hay theo quy djnh.

- Theo bao cao caa co sd, trong thai kV thanh tra tBi 3/3 nha thu6c kh6ng
dd xay ra tinh tr§ng mat, that tho£t thu6c

III. KiT LUAN

1. Uu di6m

B§nh vien C, B§nh vien Gang Th6p Thai Nguy6n va Trung tam Y ta
huy§n D8ng HV la 03 don vi y tg c6ng l§p tv t6 cHIC Nha thu6c benh vi§n la phd
hw theo quy djnh caa Th6ng tu sa 15/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 quy djnh
vG ta chQc va ho4t dOng caa co sd ban 16 thu6c trong benh vi§n.

Vd co ban, 3/3 cc sd dugc thanh tra da th\rc hien cac quy djnh theo Ti6u
chuan th\rc hanh t6t ca sd ban 16 thu6c dai v6i nha thu6c quy djnh tgi Th6ng tu
02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 caa Be Y t6 quy djnh va th\rc hanh t6t ca sd
ban 16 thu6c duqc sOa d6i, b6 sung b6i Th6ng tu s6 12/2020/TT-BYT ngay
22/6/2020 caa BO Y t6. viec mIra thu6c vao nha thu6c va thjng sa ban 16 thu6c
d6i v6i ca s& ban 16 thu6c trong khu6n vi6n benh vi§n c6ng 18p ca ban (Iugc 3/3
co sd da th Irc hien theo quy djnh tei Nghi djnh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 caa Chinh pha. viec thIrc hien quy6n, tr£ch nhi§m caa ngudi ban 16,

viec thtrc hien cac quy trinh chuy6n man, kp thu&t trong hopt deng kinh doanh
nha thu6c theo guy djnh caa Lu§t Duqc va cac van ban quy phpm li6n quan.

2. MOt sa tan tBi, h8n che

2.1. Nha thu6c Bentt vien Sa 2 – Berth \len C That Nguy2n

2.1.1. D6i v6i viec bao quan thu6c:

D6 lan san pham kh6ng phai la thu6c cang v6i thu6c d6i vai tru ang hqp
c6 kinh doanh th6m mp pham, th jlc pham chao nang, trang thi6t bi y td theo quy
djnh caa phap lu8t, cv th&:

TRi thai di6m ki6m tra th\rc tG Nha thu6c sa 2 - Benh vien C Thai Nguy6n,
thuQc Benh vi§n C tinh Thai Nguy6n, ghi nh§n tPi khu VFC bay ban thi6t bi y tg (c6
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bign hieu “Thi6t bi y t6 - san ph£m nay kh6ng phai la thu6c”) c6 d6 Ian cac san

pham kh6ng phai la thu6c cang cac thu6c sau: Thu6c dang ngoai Povidon Iod: 56

dang kV VD-32126-19, do C6ng ty CP H6a Duqc viet Nam san xuat, sa lugng 03

19; Thu6c dang ngoai can 70 dQ: Sa dang ki VS-4961-16, do C6ng ty CP H6a
Duqc viet Nam san xuat, s6 luqng 30 19; Thu6c dang ngoai Nu6c Oxy Gia 3%: Sa

dang kg VS-4969-16, do C6ng ty CP H6a Duqc viet Nam san xuat, sa luqng 06 19;

vi phpm quy djnh tei Mvc II, PhIl lpc I – la, Ti6u chuan th Irc hanh t6t ca sd ban 16

thu6c dai v6i nha thu6c (ban hanh kdm theo Th6ng tu sa 02/2018/Tr-BYr ngay
22 thing 01 nam 2018 caa Be trudng BQ Y t6).

2.1.2. Dai v6i viec llnl girl chang ttl, h6 so, tai lieu

Kh6ng llnl gia chang ttl, tai lieu c6 li6n quan (iGn 16 thu6c, nguy6n lieu lam
thu6c trong thai gian phai IULI gia theo quy djnh caa phap lu8t, cv th6:

Tei thai diam ki6m tra, Nha thu6c B6nh vi6n sa 2 – B6nh vi6n C' Thai
Nguy6n chua thIrc hien luu tra day da chang th, tai lieu li6n quan d&1 16 thu6c
caa 148 san phim thu6c dang duqc bay ban tPi Nha thu6c (bao g8m ca cac thu6c
thuQc danh mVC chat bi cam sa d IIng trong mOt sa nganh, ITnh vtrc, thu6c d9ng

ph6i hQP c6 chaa dugc chat gay nghien) CV th6 la cac th6ng tin, tai lieu sau: (Jay
ph6p llnl hanh/Gi£y ph6p nhap kh6u; th6ng tin vg nha san xu£t, nha nh§p kh£u,
di6u kien bao quan; ca sd v8n chuy6n, di6u kien bao quan trong qua trinh v8n
chuy6n; vi phpm quy djnh tPi Mpc II, PhIl Ipc I – la, Ti6u chuan thuc harM t6t ca
sa ban 16 thu6c ddi vai nha thu6c (ban hanh kdm theo Th6ng tu s6 02/2018/TT-
BYT ngay 22 thing 01 nam 2018 caa Be trudng BQ Y td).

2.2. Nha thu6c Berth vien Gang Th£p

viec thIrc hien cac guy djnh v6 mira thu6c vao Nha thu6c B6nh vi6n: Co
sd mira thu6c kh6ng c6 trong danh mvc thu6c tr(Ing thau caa chinh B6nh vi6n
Gang Th6p Thai Nguy6n ho§c kh(Ing c6 trong danh mVC tHIng thau tPi cac co s&

y t6 tuy6n tinh, tuy6n trung uong trong v6ng 12 thing hoic khong c6 trong danh
mVC tHIng thau mira sam t§p trung cap dja phuong, cap qu(')c gia va dam phan
gia trong thai hpn caa hQP d6ng ho4c th6a thu8n khung mIra sam t8p trung tinh
d6n tru6c thai di6m mua thu6c, tra tru&ng h9p duqc mua theo quy djnh caa
ph£p lu§t, vi ph gm quy djnh tgi Khoan 2, Di6u 136, Nghi djnh sd 54/2017/ND-
CP ngay 08/5/2017 caa Chfnh pha (duqc saa ddi bdi Khoan 76, Dial 59 Nghi
djnh 155/2018/ND-CP caa Chinh pha c6 hi§u lvc th ngay 12/11/2018).

Qua ki6m tra th Irc td va theo bao cao caa Nha thu8c B§nh vien Gang
Th6p, ra so£t sa lieu k6t qua tr(lng thau tr6n c6ng thOng tin dien ta caa Cue Quan
It dugc – BO Y tG va cac trang th6ng tin dien tU li6n quan, c6 02 mat hang thu(Sc

dugc mira, ban tgi Nha thu8c Benh vien Gang Th6p kh6ng c6 trong danh mpc
thu6c tHIng thau caa chinh Benh vi§n Gang Th6p Thai Nguy6n ho4c khong c6
trong danh mvc tHIng thau t4i cac ca sd y tG tu)'an tinh, tuy6n trung ucyng trong
vang 12 thing hoic kh6ng c6 trong danh mvc trrIng thau mua sim tip trung cip
dja F)huang, cap qu6c gia va dam phan gia trong thai hgn caa hqp dang hoic
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th6a thuan khung mira sam t8p trung tinh d6n tru6c thai di6m mua thu6c, tra
trueyng h(JP (Iugc mua theo quy djnh caa phap lu§t; cv th6 la cac thu6c sau:

- Marvelon (O,15mg desogestrel, 0,03mg ethinylestradiol) hep 3 vi x 21

vi6n9 56 dang kV VN-18818-159 gia mua vao 2924 dang/vi6n, gia ban 16 3217
dang/vi&n, s6 luqng nh§p 30 hOp (90 vi mong duong 1890 vi6n) theo h6a don s6

155995 ngay 09/1 1/2023 caa (Jang ty TNHH met thanh vi6n Duqc lieu Trung
trong 2, sa t6n Ol vi (21 vi6n), sa da ban 1869 vi6n.

- Thu6c ho Methorphan Traphaco (hOp 2 vi x 10 vi6n), s6 dang kV VD-
19625-139 gia mua vao 975 ding/vi6n, gia ban 16 1 121 d8ng/vi6n, s8 luqng nhgp
30 hOp (600 vi6n) theo h6a don s8 00000260 ngay 05/01/20234 caa Chi nhanh
Ce)ng ty C8 phan Traphaco td Thai Nguy6n, sd tan 26 hOp (520 vi6n), sa da ban
80 vi6n.

Tc')ng la nhu&n ch6nh lech qua mira, ban 02 thu6c n6u tr6n la 559.297 d6ng.

2.3. Nha tIluGe Trung tam Y ta Dang Hj

2.3.1. Dai v6i viec bao quan thu6c:

Nha thu(Sc Trung tam Y td D6ng HV c6 kinh doanh th6m mp pham, thIn
ph hn ch(rc nang, trang thi6t bi y t6 theo qu)' djnh caa phap lugt, tuy nhi6n kh6ng
c6 bian hi6u tRi khu vlrc ri6ng ghi ra "San pham nay kh6ng phai la thu6c'’, cv th6:

Tai thai diam ki6m tra th Irc td Nha thu6c Trung tam Y ta Dang HV ghi
nh§n khu vtrc c6 ghi bi6n hieu “Th tIC pham ch(rc nang”, “vat tu y ta” t gi ta kinh
d6)i dien caa chinh va tO kinh phia b6n phai ttl caa chinh nhin vao kh6ng c6 bi8n
hi§u khu v\rc ghi r6 “san pham nay kh6ng phai la thu6c”; vi ph gm quy djnh t§i
Muc II, Phu IPC I – la, Ti6u chuan th Irc hanh t6t ca sd ban Id thu6c d6i v6i nha
thu6c (ban hanh kam theo Th6ng tu 56 02/2018/TT-BYT ngay 22 thing 01 nam
2018 caa Ba tru 6ng Ba Y td).

2.3.2. Dai v6i viec thIrc hien chd dO bao cao djnh kV:

Co sd kh6ng th\rc hi§n cha dQ bao cao djnh kp va dugc theo quy djnh caa
phap lu§t, cv th6:

T Pi thai di6m ki6m tra, Nha thu6c Trung tam Y td Dang HP kh6ng thIrc
hien bao cao xu£t, nh&p, tan kho, str dung thu6c dong ph6i hqp chaa duqc chit
gay nghien/thu6c dgng ph6i hqp chtra duqc chat huang than/thu6c d4ng ph6i
hqp c6 ch(la ti6n chat 06 (siu) thing nam 2023 vao tru6c ngay 15 thing 7 va bao
cao ca nam 2023 vao tru6c ngay 15 thing 01 theo Mau s6 I1, 12, 13 tPi Php lpc
II ban hanh kdm theo Nghi djnh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh
phd gai v& Sd Y td; vi phpm quy djnh tgi E)iau 47, Nghi djnh s6 54/2017/ND-CP
ng& 08/5/2017 caa Chinh pha.

IV. CAC BIEN PHAP XC Lt THEO THAM QUYEN DA AP DUNG

Ap d tIng bien ph£p xtr phgt hanh chinh theo quy djnh t4i Nghi djnh 56

11 7/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 caa Chfnh pha quy djnh xtr phBt vi phpm hanh
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chinh trong Hnh vlrc y t8 duqc sOa dai, b6 sung b6i Ngh! djnh s6 124/2021/ND-
CP ngay 28/12/2021 caa Chinh pha d6i v6i 3/3 ca sd vi phpm.

Ph4t ti6n 3/3 co sd, tang sa ti6n ph§t la 63.000.000 dang; ap d IIng bien
ph£p khic ph\rc h§u qua: nap vao ngan sach nha nu6c theo quy djnh caa ph£p
luat sa ti6n 559.297 d6ng dai v6i 1/3 co sd duqc thanh tra; CV tha nhu sau:

1. 1)6i vai Nha thu6c Benh vien SG 2 - Benh vien C Thai Nguy6n

Xa ph4t vi phpm hanh chinh Benh vien C trbrc thu§c S& Y ta Thai Nguy6n
t6ng sa tian la 14.000.000 d6ng, trong d6:

- Phgt tian 8.000.000 dang: Dai v6i hanh vi “Kh6ng c6 khu vlrc ri6ng cho
cac san pham kh6ng phai la thu6c hogc kh6ng c6 bian hieu tPi khu vtrc ri&ng ghi
r6 "san pham nay kh6ng phai la thu6c" hogc d6 lan san pham kh6ng phU la thu6c
cOng v6i thu6c d6i v6i trudng hQP c6 kinh doanh th6m mp pham, thIrc pham
cHIC nang, trang thi6t bi y t6 theo quy djnh caa ph£p Iu#” quy djnh td: Digm b,

Khoan 2, Digu 59, Nghi djnh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 caa Chinh
phd quy djnh xO phpt vi ph9m hanh chinh trong nnh VIle y tg dugc sOa dai b6i
Di&n a, Khoan 16, Dieu 2, Nghi djnh 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 caa
Chinh pha saa dai, b6 sung mQt sa di6u caa Nghi djnh sa 115/2018/ND-(_'P ngay
04/9/2018 caa Chinh pha quy djnh xU ph Bt vi ph4m hanh chinh vg an toan thIrc
pham va Nghi djnh sa 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 caa chinh pha quy djnh
xC phgt vi phBm hanh chinh trong ITnh VIle y td.

- Phpt ti6n 6.000.000 dang: Dai v6i hanh vi “Kh6ng IUI gia chang ttl, tai
lieu c6 li6n quan d6n la thu6c, nguy6n lieu lam thu6c trong thai gian phai Itru gifr
theo quy djnh caa phap lu§t”, quy djnh t§i Di6m e, Ktloan 1 va Ktloan 7, Di8u
59, Nghi djnh sa 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 caa Chinh phO quy djM xC
phpt vi phem hanh chinh trong ITnh vtrc y td.

2. Dai vai Nha thu6c Benh vi€n Gang Th6p

Xtr ph4t vi phpm hanh chinh (ap dung 01 tinh ti6t ting njng) Benh vien
Gang Th6p Thai Nguy6n trvc thuQc Sd Y tg Thai Nguy6n s6 tian 35.000.000
d6ng

Bien phap khac phIrc h§u qua: BuQc hoan tra toan bQ sa ti6n ch6nh 16ch.

Trudng hq) kh6ng hoan tra duQC cho khach hang thi nOp vao ngan s£ch nha
nu6c theo quy djnh caa ph£p lu§t: s6 ti6n 559.297 dang.

V6i hanh vi: “Mua thu6c vao ca sd ban 16 thu6c trong khu6n vi6n ca sd

kham benh, chI-la benh c6ng lgp kh6ng c6 trong danh mVC thu(Sc hOng thau caa
chinh ca sd kh£m benh, chOa b§nh ho4c kh6ng c6 trong danh mpc tr6ng thau t§i
cac ca sd y tG tuy6n tinh, tuy6n trung IIang trong v6ng 12 thing hojc kh6ng c6
trong danh mpc hang thau mIra sam t§p trung cap dja phuong, cap qui)c gia va
dam phan gia trong thai h Bn caa hqp d8ng hoic th6a thuan khung mua sim t8p
trung tinh d&n tru6c th&i di6m mIra thu6c, trtr tru ang hw duqc mua theo quy
djnh caa phap Iu&t”; quy djnh t@i: Di6m c, Khoan 2, E)iau 66, Nghi djnh s6
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117/2020/ND-C'P ngay 28/9/2020 caa Chinh pha quy djnh xa ph gt vi ph4m han!
chinh trong Hnh vtrc y tg duc?c b6 sung b(yi Di6m b, Khoan 18, Did1 2, Ngh!
dinh 124/2021/ND-(_'P ngay 28/12/2021 caa Chinh pha c6 hieu IVC kd th ngaY
01 /01/2022.

D6i v6i s6 thu6c tan: Marvelon (S6 dang kV VN-18818-15) s6 tan 91 ,vi

(2 1 vi6n) va Thu6c ho Methorphan Traphaco (sf) dang LV VD-19625-13)1 S6 tan
26 hOp (520 vi6n) Do&r thanh tra da yau eau don vi cham dat hanh vi vi ph@m9

dang viec ban 16 d8i v6i 02 mjt hang thu6c n6u tr6n.

3. D6i v6{ Nha thu6c Trung tam Y t6 huyen Dang IK

X a ph et vi phpm hanh chinh Trung tam Y ta huyen Dang HV trbrc thuoc
Sd Y tg Thai Nguy6n t6ng sa ti6n la 14.000.000 dang, trong d6:

_ Phat tian 8.000.000 dang: Dai vc’yi harA vi “Kh6ng c6 khu VVC ri6ng cho

cac san ph£m kh6ng phai la thu6c ho4c kh6ng c6 bi6n hieu tgi khu vtrc ri6ng ghi
r6 "san ph£m nay kh6ng phai la thu8c" ho§c d6 lan san pham kh(")ng phai la
thu(dc cang v6i thu6c ddi vc’yi trtr ang hqp c6 kinh doanh th6m mp pham, th tIC

ph&n ch(IC nang9 trang thi6t bi y t8 theo quy djnh cia phap lu§t” quy djnh tPi:
Di6m b, Khoan 2, Di8u 59, Ngh! djnh sa 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 caa
Chinh pha quy djnh xa phpt vi phgm hanh chinh trong ITnh VIle y ta dug(; sOa

d6)i b&i Di6m a, Khoan 16, E)iau 2, Nghi djnh 124/2021/ND-CP ngay
28/12/2021 caa Chinh pha sOa dai, b6 sung mat s6 di6u caa Nghi djnh 56

115/2018/ND-(_'P ngay 04/9/2018 caa Chinh pha quy djnh xO ph4t vi phpm hanh
chinh vg an toan th\rc ph£m va Nghi djnh s8 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020
caa chfnh pha quy djnh xO ph et vi phem hanh chinh trong ITnh vvc y td.

- Phet ti6n 6.000.000 d6ng: Dai v6i hanh vi “Kh6ng thtrc hien cha dQ bao
cao djnh kV, bao cao dat xuat ho4c bao cao theo y6u eau caa co quan nha nu(ic
c6 th£m quygn vg duqc theo quy djnh caa phap lu§t”, quy djnh t4i: Di6m c,
Khoan 1 va Khoan 4, E)iau 55, Ngh! djnh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020
caa Chinh pha quy djnh xU ph4t vi phpm hanh chinh trong ITnh vtrc y td.

v. KIEN NGHI BIEN PHAp x( Lt
1. Ki6n ngh! d6i vai cac ca s6' dtrqc thanh tra

1.1. Dam bao cIIng ang thu6c cho Nha thu6c Berth \> en

viec chua kjp thai th Irc hien dau thau mua thu6c cho nha thu6c b§nh vien

theo quy djnh td Th6ng tu s6 07/2024/TF-BYT c6 hieu lvc ngay 17/5/2024 caa 03

don vi duQC thanh tra da dan d6n tinh tr png cac Nha thu6c benh vien kh6ng da
hoic kh6ng c6 thu6c d6 ph Llc vp nhu cau caa ngudi benh; nhi6u mjt hang thu6c
benh nhan phai mira tPi cac nha thu6c/quay thu6c ngoai khu VEre benh vien khi6n
ngurai dan di lai bit tien, dg xay ra tinh tr@ng dai thu ac kh8ng dang v6i thu6c bac sT

kG trong dan. Nguy6n nhan cha y6u la do nhang kh6 khan, vu6ng mic trong qua
trinh thtrc bien dhl thau thu6c mIra vao Nha thu6c benh vien theo quy djnh mc’yi.
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Vi v4y, d6 nghi Benh vien C, Benh vien Gang Th6p Thai Nguy6n, Trung
tam Y t6 huyen Dang HP khan truong t6 cHIC d£u thau mua thu6c theo Th6ng tu
s6 07/2024/TF-BYF ngay 17/5/2024 caa BQ Y tg va cac van ban li6n quan cho nha

thu6c benh vien. Tru ang hqp c6 nhOng kh6 khan, vu6ng mac trong c6ng tac d6u

thau thu6c dg nghi kjp thai xin V ki6n Sd Y t6 d6 du9c chi (ho, hu6ng dan cp th6,

dam bao cho nha thu6c benh vi§n c6 da ca sa thu6c phIrc VV nhu cau cap thi6t caa

ngudi b§nh t4i B§nh vien va tran dja ban.

1.2. Berth \?ten C Thai Nguy2n

D6 nghi Nha thu6c Benh vi§n sa 2 – Benh vi§n C Thai Nguy6n cham dat
ngay hanh vi vi phBrn, cp th6:

- Th Irc hien nghi6m cac quy djnh t§i Th6ng tu 02/2018/TT-BYT ngay
22/01/2018 caa Be Y t6 quy djnh vd th tIC hanh t6t ca sd ban 16 thu6c duqc saa

ddi, b6 sung bai Th6ng tu sd 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 caa Ba Y t6;
kh£c ph tIC ngay hanh vi dg lan cac san pham kh6ng phai la thu6c cang v6i
thu6c, sap x6p dang theo guy djnh, phai c6 khu VLrc ri6ng, c6 bi6n hieu “San
pham nay kh6ng phai la thu6c” trong huang hw bay ban th tIC pham ch(rc nang,
mp pham, trang thi a bi y ta.

- Th tIC hien Ilm gia day dtI cac chang ttl, tai lieu c6 li6n quan dan 16

thu6c, nguy6n lieu lam thu6c trong thai gian phai Itru gia theo quy djnh cia
ph£p lu§t, b6 sung cac chang ttl, tai lieu sau caa cac mjt hang thu6c dang kinh
doanh: Giay ph6p lau hanh/Gi6y ph6p nh§p khau; th6ng tin v8 nha san xu£t, nha
nh§p khau, di6u kien bao quan; co s& v8n chuy6n, di6u kien bao quan trong qua
trinh v8n chuy6n theo guy djnh tgi Mpc II, PhIl luc I – la, Ti6u chuan thuc hanh
t6t ca sd ban 16 thu6c d6i v6i nha thu6c (ban hanh kam theo Th6ng tu s6
02/2018/TT-BYT ngay 22 thing 01 nam 2018 caa BQ tru 6ng BQ Y tG).

Giam d6c Benh vien C: Xem x6t, lam r6 trach nhiem caa cac ca nhan, t4p
tha trong viec d6 xay ra cac tan t@i, h@n ch6 da n6u tPi Khoan 2, Muc III, Kgt
lugn thanh tra nay. Ti6n hanh ki6m di6m trach nhiem d6i v6i ca nhan, t§p thg da
d6 xay ra cac tan toi, h4n ch6 d6.

1.3. Berth vien Gang Th6p Thai Nguy2n

D6 nghi Nha thu6c B§nh vi§n Gang Th6p cham dat ngay hanh vi rma
thu6c kh6ng c6 trong danh mvc thu6c trrIng thau caa chinh Benh vien Gang Th6p
Thai Nguy6n ho4c kh6ng c6 trong danh mVC tr(Ing thau tBi cac co sd y td tuy6n
tinh, tu)'dn trung uong trong vdng 12 thing hogc kh(-)ng c6 trong danh mpc trang
thau mIra sam t8p trung cap dja phuong, cap qu6c gia va dam phan gia trong thai
hen caa h(.JP dang ho Bc the)a thuan khung mira sam tip trung tinh dan tru6c thai
di6m mua thu8c, tra tru ang hqp dugc mira theo quy djnh caa ph£p lu8t. Dc')i vc)i

sa thu8c t6n: Marvelon (sa dang kV VN-18818-15) si) tan 01 vi (21 vi6n) va
Thu6c ho Methorphan Traphaco (sa dang kV VD- 19625-13), sf) tan 26 hep (520
vial) da nghi B§nh vi§n c6 phuang an x& 19 dai vai sa thu6c t8n n6u tr6n sao cho

phil hw. Trueyng hw c6 th6 th6a thu§n d6 tra l9i cho nha phan phd)i phai c6 bi&n
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ban d,ii/tra hang h6a (thuf)c) gioa 02 b6n va gai 01 ban vd Thanh tra Sd Y t6 d6
Itru ha so.

Thuc hien nghi6m vi§c mira thu(")c vao Nha thu(")c Benh vien Gang Th6p
Thai Nguy6n theo quy djnh Qi E)iau 136, Nghi djnh sf) 54/2917/ND-CP ngaY
08/5/2017 caa Chinh pha (duqc saa ddi b6i Khoan 76, E)iau 5, Nghi djnh
155/2018/ND-CP caa Chfnh pha c6 hieu lvc th ngay 12/11/2018).

Giam df)c Benh vien Gang Th6p Thai Nguy6n: Xem x6t, lam r6 trach nhi§m
caa cac ca nhan9 Qp tha trong viec d8 xay ra cac t6n tPi, hen cha da n6u tPi Khoan
2, Muc III, Kit lu&n thanh tra nay. Ti6n hanh ki6m diam tr£ch nhiem dai v6i ca

nhan, t§p th6 da d6 xay ra cac t6n tei, h$n cha d6.

1.4. Trung tam Y ta Rupert Dang H$

D6 nghi Nha thu6c Trung tam Y tG D6ng HV cham dat ngay hanh vi vi
ph em, cp th6:

- Th Irc hien nghi6m cac quy djnh t4i Th6ng tu 02/2018/TT-BYT ngay
22/01/2018 caa Ba Y tg quy djnh vg th Irc hanh t6t ca sd ban 16 thu6c duqc sOa

dai, b6 sung b6i Th6ng tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 caa Ba Y ti;
kh£c PhIm ngay hanh vi dg Ian cac san pham kh6ng phU la thu6c cang v6i
thu6c, sap x6p dang theo quy djnh, phai c6 khu vtrc ri6ng, c6 bi6n hieu “san
ph£m nay kh6ng phai la thu6c” trong trudng hqp bay ban th Irc ph£m chOc nang,

mp pham, trang thi6t bi y ta.

- Th ttc hien nghi6m chd de bao cao djnh kp, bio cao dOt xuat ho4c bao cao

theo yau eau caa co quan nha nu6c c6 tham quygn vg duqc theo quy djnh t4i Digu
47, Nghi djnh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh pha.

- Khac ph tlc, b6 sung bao cao xuat, nh§p, t6n kho, s& dung thu6c dpng ph6i
hqp clara duqc chat gay nghi§n/thu6c dgng ph6i hw ch(ra duqc chat hu6ng
than/thu6c d§ng ph6i hqp c6 cHIa tign chat 06 (siu) thing nam 2023 vao tru6c
ngay 15 thing 7 va bao cao ca narn 2023 vao tru6c ngay 15 thing 01 theo Mau 56

11, 12, 13 Qi Php luc II ban hUh Idm theo Nghi djnh s6 54/2017/ND-(_'P ngay

08/5/2017 caa Chinh pha gai v6 Sd Y ta (Phdng Nghiep VV Duqc) da t6ng hqp.

Gi£m dac Trung tam Y td huy§n Dang HP: Xem x6t, lam ra trach nhi6m caa

cac ca nhan, tip th6 trong vi§c d6 xay ra cac tan tBi, hen chd da n6u tai Khoan 2)

M Irc III, K6t luan thanh tra nay. Ti6n hanh ki8m digm trach nhi§m dc£)i v6i ca nhan>

tgp th6 da d8 xay ra cac tan toi, h4n ch6 d6.

2. Ki6n nghi Sa Y t6:

Ti6p tuc tang cudng c6ng tic thanh tra, ki6m tra danh gia ti6u chuan
“Th\rc hanh t6t ca sd ban 16 thu6c”, hoW dOng mIra, ban, bao quan thu6c t4i cac

co sd ban 16 thu6c, ca sd ban 16 thu6c trong Hru6n vi6n benh vien; x& IV nghi6m
d6i v6i cac co sd vi ph§m.
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Thudng xuy6n d6n d6c, theo dai vi§c thIrc hien bao cao djnh kV, bao cao

det xu6t (theo y6u cau caa co quan nha nMc c6 th£m quygn) caa cac co sd kinh
doanh duqc tran dja ban, dic biet la c6ng tac bao cao d6i v6i thu6c phai ki6m
soat d4c biet. Trudng hQP phat hi§n ca sd kh6ng thIrc hien bao cao day dtI, kjp
thai dd nghi xa 19 nghi6m theo quy djnh caa ph£p lug.

Tr6n day la K6t luan thanh tra viec chap hanh cac quy djnh phap lu8t vG

duqc tPi mat 56 nha thu6c b§nh vien c6ng 18p tran dja ban tinh Thai Nguy6n caa

Chanh thanh tra So Y ta ThaI Nguy6n'/'%@f
Nai yrhart:
- Giam d6c Sd Y B;
- B6nh vi&n C:

- Benh vien Gang Th6p Thai Nguy6n;
- TTYT huy§n Dang HP;
- C8ng th6ng tin dien ta SYT;
- LuLl: DTTr.Ndt

CHANH THANH TRA

o’ng Hoang Anh
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Fang h04c th6a thu8n khung mIra sam
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