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Th«ng t­

H­íng dÉn kiÓm tra viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh 

qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm



C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 188/2007/N§-CP ngµy 27/12/2007 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ c¬ cÊu tæ chøc cña Bé Y tÕ;

C¨n cø LuËt D­îc sè 34/2005 – QH 11 ngµy 14/06/2005;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 79/2006/N§-CP ngµy 09/08/2006 quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt D­îc;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 13/2008/N§-CP ngµy 04/02/2008 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh tæ chøc c¸c c¬ quan chuyªn m«n thuéc Uû ban nh©n d©n tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 14/2008/N§-CP ngµy 04/02/2008 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh tæ chøc c¸c c¬ quan chuyªn m«n thuéc Uû ban nh©n d©n quËn, huyÖn, thÞ x·, thµnh phè thuéc tØnh;


Bé Y tÕ h­íng dÉn ho¹t ®éng kiÓm tra viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm nh­ sau:

Ch­¬ng I 

Quy ®Þnh chung

§iÒu 1. Ph¹m vi ®iÒu chØnh vµ ®èi t­îng ¸p dông 

1. Ph¹m vi ®iÒu chØnh

Th«ng t­ nµy h­íng dÉn ho¹t ®éng kiÓm tra viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm.

2. §èi t­îng ¸p dông

Th«ng t­ nµy ¸p dông ®èi víi c¸c c¬ quan, tæ chøc, c¸ nh©n cã ho¹t ®éng liªn quan ®Õn thuèc vµ mü phÈm t¹i ViÖt Nam.

Ch­¬ng II

 Ho¹t ®éng kiÓm tra

§iÒu 2. ThÈm quyÒn kiÓm tra

1. Bé Y tÕ kiÓm tra Së Y tÕ c¸c tØnh/ thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng.

2. Së Y tÕ kiÓm tra c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Së Y tÕ vµ c¸c ®¬n vÞ cã ho¹t ®éng vÒ d­îc, mü phÈm ®ãng trªn ®Þa bµn (bao gåm c¶ c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Bé Y tÕ, c¸c ®¬n vÞ cã vèn ®Çu t­ trùc tiÕp n­íc ngoµi).

§iÒu 3. Néi dung kiÓm tra t¹i Së Y tÕ


KiÓm tra c«ng t¸c qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm cña Së Y tÕ bao gåm c¸c néi dung sau:


1. C«ng t¸c x©y dùng quy ho¹ch, kÕ ho¹ch ph¸t triÓn ngµnh t¹i ®Þa ph­¬ng vµ viÖc tæ chøc triÓn khai thùc hiÖn sau khi ®­îc phª duyÖt;


2. C«ng t¸c chØ ®¹o viÖc thùc hiÖn chÝnh s¸ch quèc gia vÒ thuèc;


3. C«ng t¸c tuyªn truyÒn, phæ biÕn c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt vÒ d­îc vµ mü phÈm míi ban hµnh;


4. C«ng t¸c tæ chøc thùc hiÖn vµ phèi hîp víi c¸c ®¬n vÞ thùc hiÖn c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt vµ c¸c quy ®Þnh vÒ qu¶n lý d­îc vµ mü phÈm;

5. C«ng t¸c tæ chøc vµ phèi hîp liªn ngµnh trong viÖc thanh tra, kiÓm tra viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm;


6. C«ng t¸c chØ ®¹o c¸c ®¬n vÞ vÒ viÖc t¨ng c­êng sö dông thuèc s¶n xuÊt trong n­íc;


7. C«ng t¸c chØ ®¹o c¸c ®¬n vÞ triÓn khai thùc hiÖn c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn vÒ thùc hµnh tèt (GPs), ®Æc biÖt lµ Thùc hµnh tèt nhµ thuèc (GPP);


8. C«ng t¸c chØ ®¹o chuyªn m«n Phßng Y tÕ quËn, huyÖn vÒ c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm trªn ®Þa bµn;   

9. C«ng t¸c cÊp giÊy phÐp, tiÕp nhËn c«ng bè liªn quan ®Õn thuèc vµ mü phÈm;

10. C«ng t¸c chØ ®¹o, kiÓm tra c¸c ®¬n vÞ thùc hiÖn quy ®Þnh vÒ qu¶n lý d­îc vµ mü phÈm theo tõng lÜnh vùc:

a) Qu¶n lý thuèc g©y nghiÖn, thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt;

b) Qu¶n lý chÊt l­îng thuèc;

c) Qu¶n lý th«ng tin qu¶ng c¸o thuèc;

d) Qu¶n lý gi¸ thuèc;

®) Qu¶n lý kinh doanh d­îc;

e) §¨ng ký thuèc;
g) §Êu thÇu, cung øng thuèc;

h) Qu¶n lý d­îc bÖnh viÖn;

i) Th«ng tin thuèc vµ theo dâi ph¶n øng cã h¹i cña thuèc (DI & ADR);

          k) Qu¶n lý mü phÈm.

11. C«ng t¸c thèng kª vµ tæng hîp, b¸o c¸o;


12. C«ng t¸c ®µo t¹o nh©n lùc d­îc;


13. C«ng t¸c c¶i c¸ch hµnh chÝnh. 


§iÒu 4. Néi dung kiÓm tra t¹i Phßng Y tÕ


KiÓm tra c«ng t¸c qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm cña Phßng Y tÕ bao gåm c¸c néi dung sau:


1. C«ng t¸c x©y dùng kÕ ho¹ch ho¹t ®éng c«ng t¸c d­îc hµng n¨m tr×nh ñy ban nh©n d©n cã thÈm quyÒn phª duyÖt vµ tæ chøc triÓn khai thùc hiÖn;


2. C«ng t¸c tuyªn truyÒn, phæ biÕn c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt vÒ d­îc vµ mü phÈm míi ban hµnh;


3. C«ng t¸c tæ chøc thùc hiÖn vµ phèi hîp víi c¸c ®¬n vÞ thùc hiÖn c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt vµ c¸c quy ®Þnh vÒ qu¶n lý d­îc vµ mü phÈm;

4. C«ng t¸c tæ chøc vµ phèi hîp liªn ngµnh trong viÖc thanh tra, kiÓm tra viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm;


5. C«ng t¸c phèi hîp víi Së Y tÕ trong viÖc thÈm ®Þnh cÊp chøng chØ hµnh nghÒ, giÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc cho c¸c c¬ së kinh doanh thuèc theo thÈm quyÒn;  


6. C«ng t¸c thèng kª vµ tæng hîp, b¸o c¸o;


7. C«ng t¸c c¶i c¸ch hµnh chÝnh. 


T¹i c¸c ®Þa ph­¬ng nÕu ñy ban nh©n d©n quËn, huyÖn giao cho Trung t©m y tÕ quËn, huyÖn thùc hiÖn chøc n¨ng qu¶n lý nhµ n­íc vÒ y tÕ trªn ®Þa bµn th× c¸c néi dung nµy ®­îc ¸p dông ®Ó kiÓm tra t¹i c¸c Trung t©m y tÕ ®ã.  


§iÒu 5. Néi dung kiÓm tra t¹i Trung t©m kiÓm nghiÖm d­îc vµ mü phÈm

1. C«ng t¸c x©y dùng kÕ ho¹ch kiÓm tra, gi¸m s¸t chÊt l­îng thuèc vµ mü phÈm trªn ®Þa bµn;


2. C«ng t¸c tæ chøc triÓn khai thùc hiÖn kÕ ho¹ch ®Ó kiÓm tra, gi¸m s¸t chÊt l­îng thuèc vµ mü phÈm trªn ®Þa bµn;


3. ViÖc phèi hîp víi c¸c c¬ quan chøc n¨ng trong c«ng t¸c kiÓm tra, gi¸m s¸t chÊt l­îng thuèc vµ mü phÈm trªn ®Þa bµn;


4. C«ng t¸c nghiªn cøu khoa häc vµ øng dông khoa häc kü thuËt;


5. C«ng t¸c ®µo t¹o c¸n bé chuyªn m«n kü thuËt vµ nghiªn cøu khoa häc phôc vô c«ng t¸c kiÓm nghiÖm d­îc vµ mü phÈm;


6. C«ng t¸c thèng kª vµ tæng hîp b¸o c¸o.


§iÒu 6. Néi dung kiÓm tra t¹i c¬ së s¶n xuÊt thuèc

1. Ph¸p nh©n: GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc;


2. ViÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh chuyªn m«n vÒ d­îc vµ qu¶n lý gi¸ thuèc;


3. ViÖc thùc hiÖn c¸c nguyªn t¾c vÒ thùc hµnh tèt (GPs);


4. C«ng t¸c kiÓm tra, kiÓm so¸t chÊt l­îng vµ ®¶m b¶o chÊt l­îng thuèc;


5. C«ng t¸c tæ chøc vµ qu¶n lý ho¹t ®éng cña c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc (nÕu cã): chi nh¸nh, nhµ thuèc, quÇy thuèc...


§iÒu 7. Néi dung kiÓm tra c¬ së b¸n bu«n thuèc, doanh nghiÖp xuÊt khÈu vµ nhËp khÈu thuèc
  
1. Ph¸p nh©n: GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc;


2. ViÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh chuyªn m«n vÒ d­îc vµ qu¶n lý gi¸ thuèc;


3. ViÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh vÒ nguyªn t¾c “Thùc hµnh tèt b¶o qu¶n thuèc - GSP” vµ “Thùc hµnh tèt ph©n phèi thuèc - GDP”;


4. C«ng t¸c kiÓm tra, kiÓm so¸t chÊt l­îng vµ ®¶m b¶o chÊt l­îng thuèc;


5. C«ng t¸c tæ chøc vµ qu¶n lý ho¹t ®éng cña c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc (nÕu cã): chi nh¸nh, nhµ thuèc, quÇy thuèc...


§iÒu 8. Néi dung kiÓm tra t¹i c¬ së b¸n lÎ thuèc


1. Ph¸p nh©n: GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc;


2. ViÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh chuyªn m«n vÒ d­îc, quy chÕ kª ®¬n thuèc trong ®iÒu trÞ ngo¹i tró vµ quy ®Þnh vÒ qu¶n lý gi¸ thuèc;


3. ViÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh vÒ nguyªn t¾c “Thùc hµnh tèt nhµ thuèc – GPP”; 


4. C«ng t¸c kiÓm tra, kiÓm so¸t chÊt l­îng thuèc.


§iÒu 9. Néi dung kiÓm tra t¹i doanh nghiÖp lµm dÞch vô b¶o qu¶n thuèc


1. Ph¸p nh©n: GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc;


2. ViÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh chuyªn m«n vÒ d­îc;


3. ViÖc thùc hiÖn c¸c nguyªn t¾c vÒ “Thùc hµnh tèt b¶o qu¶n thuèc - GSP”.


§iÒu 10. Néi dung kiÓm tra t¹i doanh nghiÖp lµm dÞch vô kiÓm nghiÖm thuèc


1. Ph¸p nh©n: GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc;


2. ViÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh chuyªn m«n vÒ d­îc;


3. ViÖc thùc hiÖn c¸c nguyªn t¾c vÒ “Thùc hµnh tèt phßng kiÓm nghiÖm thuèc - GLP”.


§iÒu 11. Néi dung kiÓm tra t¹i c¸c c¬ së s¶n xuÊt mü phÈm

1. Ph¸p nh©n: GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh;


2. ViÖc thùc hiÖn c¸c nguyªn t¾c vÒ “Thùc hµnh tèt s¶n xuÊt mü phÈm cña ASEAN” (CGMP – ASEAN);


3. ViÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh vÒ qu¶n lý mü phÈm. 


§iÒu 12. Néi dung kiÓm tra t¹i c¸c c¬ së kinh doanh mü phÈm
1. Ph¸p nh©n: GiÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh;

2. ViÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh vÒ qu¶n lý mü phÈm.


§iÒu 13. Néi dung kiÓm tra c«ng t¸c d­îc t¹i c¸c c¬ së kh¸m ch÷a bÖnh


1. C«ng t¸c tiÕp nhËn, phæ biÕn vµ thùc hiÖn c¸c v¨n b¶n qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc, c¸c quy ®Þnh chuyªn m«n vÒ d­îc trong c¸c c¬ së kh¸m, ch÷a bÖnh;


2. Ho¹t ®éng cña Héi ®ång thuèc vµ ®iÒu trÞ;


3. C«ng t¸c ®Êu thÇu, cung øng thuèc trong bÖnh viÖn;


4. C«ng t¸c qu¶n lý, sö dông thuèc t¹i c¬ së kh¸m ch÷a bÖnh;


5. C«ng t¸c d­îc l©m sµng, th«ng tin thuèc vµ theo dâi ph¶n øng cã h¹i cña thuèc (DI&ADR);


6. ViÖc thùc hiÖn Quy chÕ kª ®¬n thuèc trong ®iÒu trÞ ngo¹i tró;

7. C«ng t¸c pha chÕ thuèc theo ®¬n (nÕu cã);


8. ViÖc thùc hiÖn c¸c nguyªn t¾c vÒ “Thùc hµnh tèt b¶o qu¶n thuèc - GSP”; 

9. C«ng t¸c kiÓm tra, kiÓm so¸t chÊt l­îng thuèc;

 
10. C«ng t¸c qu¶n lý ho¹t ®éng cña nhµ thuèc bÖnh viÖn.
Ch­¬ng iii

Tæ chøc thùc hiÖn
§iÒu 14. Tæ chøc thùc hiÖn
1. Bé Y tÕ giao cho Côc Qu¶n lý d­îc cã tr¸ch nhiÖm x©y dùng B¶ng ®iÓm kiÓm tra ®¸nh gi¸ viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm cña c¸c Së Y tÕ vµ h­íng dÉn c¸c Së Y tÕ kiÓm tra viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm vµo th¸ng 9 hµng n¨m dùa trªn t×nh h×nh thùc tÕ ho¹t ®éng cña ngµnh. 

2. Së Y tÕ dùa trªn h­íng dÉn cña Côc Qu¶n lý d­îc hµng n¨m vµ ®Æc thï cña tõng ®Þa ph­¬ng ®Ó h­íng dÉn c¸c ®¬n vÞ tù kiÓm tra, ®¸nh gi¸ vµo cuèi th¸ng 9 hµng n¨m cho phï hîp víi t×nh h×nh thùc tÕ cña tõng ®Þa ph­¬ng.

§iÒu 15. Thêi gian kiÓm tra 


1. Tõ ngµy 01/10 ®Õn ngµy 30/10 hµng n¨m, c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Së Y tÕ, c¸c c¬ së cã ho¹t ®éng vÒ d­îc vµ mü phÈm trªn ®Þa bµn cã tr¸ch nhiÖm tù kiÓm tra ®¸nh gi¸, cho ®iÓm c¸c mÆt ho¹t ®éng cã liªn quan ®Õn c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm cña ®¬n vÞ m×nh dùa trªn h­íng dÉn cña Së Y tÕ.


2. Tõ ngµy 1/11 ®Õn ngµy 15/12 hµng n¨m Së Y tÕ kiÓm tra c¸c c¬ së trùc thuéc Së vµ c¸c c¬ së cã ho¹t ®éng vÒ d­îc vµ mü phÈm trªn ®Þa bµn theo thÈm quyÒn.


3. Vµo th¸ng 12 hµng n¨m c¨n cø trªn t×nh h×nh thùc tÕ ho¹t ®éng cña ngµnh, Côc Qu¶n lý d­îc sÏ tæ chøc kiÓm tra cã träng t©m, träng ®iÓm mét sè Së Y tÕ.

§iÒu 16. Tæng hîp, b¸o c¸o

1. C¸c ®¬n vÞ tù kiÓm tra, ®¸nh gi¸ vµ tæng hîp kÕt qu¶, b¸o c¸o vÒ Së Y tÕ tr­íc ngµy 5 th¸ng 11 hµng n¨m.

2. Së Y tÕ tæng hîp, ®¸nh gi¸, ph©n lo¹i vµ b¸o c¸o kÕt qu¶ kiÓm tra vÒ Côc Qu¶n lý d­îc tr­íc ngµy 25 th¸ng 12 hµng n¨m theo B¶ng ®iÓm kiÓm tra ®¸nh gi¸ viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm cña c¸c Së Y tÕ.

Trªn c¬ së kÕt qu¶ kiÓm tra viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm, Së Y tÕ tæng kÕt ho¹t ®éng c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm trong n¨m vµ göi b¸o c¸o tæng kÕt vÒ Côc Qu¶n lý d­îc tr­íc ngµy 25 th¸ng 12 hµng n¨m. MÉu b¸o c¸o tæng kÕt c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm ®­îc thùc hiÖn theo BiÓu mÉu 1 kÌm theo Th«ng t­ nµy.

3. Côc Qu¶n lý d­îc tæng hîp, ®¸nh gi¸ kÕt qu¶ kiÓm tra c«ng t¸c d­îc cña c¸c Së Y tÕ ®Ó b¸o c¸o L·nh ®¹o Bé Y tÕ tr­íc ngµy 30 th¸ng 1 cña n¨m kÕ tiÕp.

Ch­¬ng iv

®iÒu kho¶n thi hµnh


§iÒu 17. HiÖu lùc thi hµnh


1. Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc thi hµnh sau 45 ngµy kÓ tõ ngµy ký ban hµnh. B·i bá QuyÕt ®Þnh sè 2163/2001/Q§-BYT ngµy 8/6/2001 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vÒ viÖc ban hµnh b¶n “Quy ®Þnh chÕ ®é kiÓm tra c«ng t¸c d­îc t¹i c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng”.


2. Côc Qu¶n lý d­îc, c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Bé Y tÕ, Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng vµ c¸c ®¬n vÞ cã liªn quan cã tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn Th«ng t­ nµy. 


3. Trong qu¸ tr×nh triÓn khai thùc hiÖn nÕu cã vÊn ®Ò v­íng m¾c, ®Ò nghÞ c¸c ®¬n vÞ kÞp thêi ph¶n ¸nh vÒ Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc) ®Ó nghiªn cøu vµ söa ®æi bæ sung cho phï hîp./.

	N¬i nhËn:

- V¨n phßng ChÝnh phñ (Phßng c«ng b¸o VPCP, Website ChÝnh phñ);

- Bé T­ ph¸p (Côc KiÓm tra v¨n b¶n);

- Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng;

- Côc Y tÕ – Bé C«ng an;

- Côc Qu©n y – Bé Quèc Phßng;

- Côc Y tÕ Giao th«ng vËn t¶i (Bé Giao th«ng vËn t¶i);

- Website Bé Y tÕ, Website Côc QLD;
- L­u: VT, PC, QLD (02 b¶n).
	KT. Bé tr­ëng

Thø tr­ëng

Cao Minh Quang


BiÓu mÉu 1. MÉu b¸o c¸o tæng kÕt c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm n¨m….

	UBND tØnh, thµnh phè

Së y tÕ
Sè:        
	Céng hßa x· héi chñ nghÜa ViÖt Nam

§éc lËp – Tù do – H¹nh phóc

…………..ngµy………th¸ng ……..n¨m   


KÝnh göi: Côc Qu¶n lý d­îc – Bé Y tÕ

B¸o c¸o tæng kÕt c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm n¨m ……
Vµ KÕ ho¹ch c«ng t¸c n¨m…..
I. T×nh h×nh chung

1. §Æc ®iÓm t×nh h×nh cña ®Þa ph­¬ng

2. Mét sè th«ng tin chung: theo BiÓu mÉu 2 ®Ýnh kÌm

3. ThuËn lîi vµ khã kh¨n

II. KÕt qu¶ thùc hiÖn

1. C«ng t¸c x©y dùng quy ho¹ch, kÕ ho¹ch ph¸t triÓn ngµnh t¹i ®Þa ph­¬ng vµ viÖc tæ chøc triÓn khai thùc hiÖn sau khi ®­îc phª duyÖt;


2. C«ng t¸c chØ ®¹o viÖc thùc hiÖn chÝnh s¸ch quèc gia vÒ thuèc;


3. C«ng t¸c tuyªn truyÒn, phæ biÕn c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt vÒ d­îc vµ mü phÈm míi ban hµnh;


4. C«ng t¸c tæ chøc thùc hiÖn vµ phèi hîp víi c¸c ®¬n vÞ thùc hiÖn c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt vµ c¸c quy ®Þnh vÒ qu¶n lý d­îc vµ mü phÈm;

5. C«ng t¸c tæ chøc vµ phèi hîp liªn ngµnh trong viÖc thanh tra, kiÓm tra viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm;


6. C«ng t¸c chØ ®¹o c¸c ®¬n vÞ vÒ viÖc t¨ng c­êng sö dông thuèc s¶n xuÊt trong n­íc;


7. C«ng t¸c chØ ®¹o c¸c ®¬n vÞ triÓn khai thùc hiÖn c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn vÒ thùc hµnh tèt (GPs), ®Æc biÖt lµ Thùc hµnh tèt nhµ thuèc (GPP);


8. C«ng t¸c chØ ®¹o chuyªn m«n Phßng Y tÕ quËn, huyÖn vÒ c«ng t¸c d­îc vµ mü phÈm trªn ®Þa bµn;   

9. C«ng t¸c cÊp giÊy phÐp, tiÕp nhËn c«ng bè liªn quan ®Õn thuèc vµ mü phÈm;

10. C«ng t¸c chØ ®¹o, kiÓm tra c¸c ®¬n vÞ thùc hiÖn quy ®Þnh vÒ qu¶n lý d­îc vµ mü phÈm theo tõng lÜnh vùc:

a) Qu¶n lý thuèc g©y nghiÖn, thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt;

b) Qu¶n lý chÊt l­îng thuèc;

c) Qu¶n lý th«ng tin qu¶ng c¸o thuèc;

d) Qu¶n lý gi¸ thuèc;

®) Qu¶n lý kinh doanh d­îc;

e) §¨ng ký thuèc;

g) §Êu thÇu, cung øng thuèc;

h) Qu¶n lý d­îc bÖnh viÖn;

i) Th«ng tin thuèc vµ theo dâi ph¶n øng cã h¹i cña thuèc (DI & ADR);

          k) Qu¶n lý mü phÈm.


11. C«ng t¸c thèng kª vµ tæng hîp, b¸o c¸o;


12. C«ng t¸c ®µo t¹o nh©n lùc d­îc;


13. C«ng t¸c c¶i c¸ch hµnh chÝnh. 

III. C¸c tån t¹i vµ gi¶i ph¸p kh¾c phôc.

IV. KÕt qu¶ chÊm ®iÓm, xÕp lo¹i: thùc hiÖn theo B¶ng ®iÓm kiÓm tra ®¸nh gi¸ viÖc thùc hiÖn c¸c quy ®Þnh qu¶n lý nhµ n­íc vÒ d­îc vµ mü phÈm cña c¸c Së Y tÕ

V. KiÕn nghÞ vµ ®Ò xuÊt. 

VI. KÕ ho¹ch c«ng t¸c n¨m kÕ tiÕp. 

	N¬i nhËn:
- UBND tØnh, thµnh phè

- …
	
	Gi¸m ®èc
(ký tªn vµ ®ãng dÊu)


Ghi chó: B¸o c¸o cÇn cung cÊp ®Çy ®ñ c¸c sè liÖu vµ cã ph©n tÝch cô thÓ theo tõng néi dung. 

BiÓu mÉu 2. Mét sè th«ng tin chung cña së y tÕ

1. Tªn Së Y tÕ:

2. §Þa chØ:

3. Th«ng tin vÒ nh©n lùc d­îc:

	Tªn ®¬n vÞ
	Sè l­îng

	
	TiÕn sÜ d­îc
	Th¹c sÜ d­îc
	D­îc sÜ chuyªn khoa I
	D­îc sÜ chuyªn khoa II
	D­îc sÜ §¹i häc
	D­îc sÜ TH, KTV
	D­îc t¸

	I .§¬n vÞ hµnh chÝnh, sù nghiÖp
	
	
	
	
	
	
	

	Ban L·nh ®¹o Së
	
	
	
	
	
	
	

	Phßng Qu¶n lý d­îc
	
	
	
	
	
	
	

	Phßng QLHNYDTN
	
	
	
	
	
	
	

	Thanh tra D­îc
	
	
	
	
	
	
	

	Trung t©m KNDPMP
	
	
	
	
	
	
	

	Phßng y tÕ quËn, huyÖn, thÞ x·
	
	
	
	
	
	
	

	BÖnh viÖn trung ­¬ng ®ãng trªn ®Þa bµn 
	
	
	
	
	
	
	

	BÖnh viÖn ®a khoa tØnh
	
	
	
	
	
	
	

	Trung t©m (tr¹m) chuyªn khoa tØnh
	
	
	
	
	
	
	

	BÖnh viÖn ®a khoa quËn, huyÖn
	
	
	
	
	
	
	

	Tr¹m y tÕ x·, ph­êng

- C¸n bé h­ëng l­¬ng ng©n s¸ch

- C¸n bé kh«ng h­ëng l­¬ng ng©n s¸ch
	
	
	
	
	
	
	

	C¸c ®¬n vÞ kh¸c
	
	
	
	
	
	
	

	II.  C¸c ®¬n vÞ s¶n xuÊt, kinh doanh
	
	
	
	
	
	
	

	Doanh nghiÖp nhµ n­íc (hoÆc ®· cæ phÇn hãa cã vèn nhµ n­íc)
	
	
	
	
	
	
	

	DN cã vèn ®Çu t­ n­íc ngoµi
	
	
	
	
	
	
	

	C. ty Cæ phÇn, C.ty TNHH, DNTN
	
	
	
	
	
	
	

	Nhµ thuèc 
	
	
	
	
	
	
	

	§¹i lý b¸n lÎ thuèc 
	
	
	
	
	
	
	

	QuÇy thuèc
	
	
	
	
	
	
	

	Hé c¸ thÓ s¶n xuÊt thuèc, bu«n b¸n d­îc liÖu
	
	
	
	
	
	
	

	§¹i lý b¸n v¾c xin, sinh phÈm y tÕ
	
	
	
	
	
	
	


4. Th«ng tin vÒ c¸n bé l·nh ®¹o d­îc

	STT
	Chøc danh
	Hä vµ tªn
	Chuyªn m«n (BS/DS)
	§Þa chØ liªn hÖ (®Þa chØ c¬ quan, ®iÖn tho¹i c¬ quan, ®iÖn tho¹i di ®éng)
	Ghi chó

	1
	Gi¸m ®èc Së Y tÕ
	
	
	
	

	2
	Phã G§ Së Y tÕ phô tr¸ch c«ng t¸c d­îc
	
	
	
	

	3
	Tr­ëng Phßng Qu¶n lý d­îc 
	
	
	
	

	4
	Tr­ëng Phßng QLHN y d­îc t­ nh©n
	
	
	
	

	5
	Phã Ch¸nh thanh tra d­îc
	
	
	
	

	6
	Gi¸m ®èc Trung t©m kiÓm nghiÖm d­îc vµ mü phÈm
	
	
	
	

	7
	Gi¸m ®èc doanh nghiÖp d­îc cña tØnh
	
	
	
	


5. M¹ng l­íi cung øng thuèc.

	Sè TT
	Lo¹i h×nh
	Sè l­îng
	Ghi chó

	
	
	N¨m liÒn tr­íc
	N¨m hiÖn t¹i
	

	I.
	C¸c c¬ së s¶n xuÊt
	
	
	

	1.
	SX thuèc t©n d­îc
	
	
	

	
	- Nhµ m¸y d­îc phÈm ViÖt Nam
	
	
	

	
	- Nhµ m¸y cã vèn ®Çu t­ n­íc ngoµi, trong ®ã:
	
	
	

	
	              + Liªn doanh
	
	
	

	
	              + 100% vèn n­íc ngoµi
	
	
	

	2.
	S¶n xuÊt v¾c xin vµ sinh phÈm y tÕ
	
	
	

	3.
	SX thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu
	
	
	

	
	- Doanh nghiÖp SX thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu
	
	
	

	
	- HTX, hé kinh doanh c¸ thÓ SX thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu
	
	
	

	II.
	C¸c c¬ së b¸n bu«n thuèc
	
	
	

	1.
	C«ng ty TNHH, c«ng ty cæ phÇn, Doanh nghiÖp t­ nh©n
	
	
	

	2.
	Doanh nghiÖp nhµ n­íc ®· cæ phÇn ho¸
	
	
	

	3.
	Doanh nghiÖp 100% nhµ n­íc
	
	
	

	4.
	C¬ së b¸n bu«n v¾c xin
	
	
	

	5.
	C¬ së b¸n bu«n thuèc ®«ng y, thuèc tõ d­îc liÖu
	
	
	

	6.
	Chi nh¸nh cña c¸c c«ng ty, c¸c doanh nghiÖp
	
	
	

	III.
	C¸c c¬ së b¸n lÎ thuèc
	
	
	

	1.
	Nhµ thuèc
	
	
	

	
	- Nhµ thuèc t­ nh©n
	
	
	

	
	- Nhµ thuèc bÖnh viÖn
	
	
	

	
	- Nhµ thuèc cña c¸c c«ng ty, doanh nghiÖp
	
	
	

	2.
	QuÇy thuèc
	
	
	

	
	- QuÇy thuèc cña c¸c c«ng ty, doanh nghiÖp
	
	
	

	
	- QuÇy thuèc bÖnh viÖn
	
	
	

	3.
	§¹i lý b¸n thuèc
	
	
	

	4.
	Tñ thuèc tr¹m y tÕ x·
	
	
	

	IV.
	Khoa d­îc bÖnh viÖn vµ tr¹m y tÕ
	
	
	

	1.
	Khoa d­îc bÖnh viÖn, tr¹m chuyªn khoa tuyÕn tØnh
	
	
	

	2.
	Khoa d­îc bÖnh viÖn tuyÕn quËn, huyÖn
	
	
	

	3.
	Khoa d­îc c¸c bÖnh viÖn t­ nh©n
	
	
	

	4.
	Tñ thuèc tr¹m y tÕ x· (cÊp ph¸t thuèc miÔn phÝ)
	
	
	

	
	- Sè x·, ph­êng ch­a cã tñ thuèc tr¹m y tÕ/ tæng sè x·, ph­êng trong tØnh.
	
	
	


6. T×nh h×nh triÓn khai thùc hiÖn c¸c GDP vµ GPP.
	Sè TT
	Tiªu chuÈn thùc hµnh tèt
	Sè l­îng
	Ghi chó

	
	
	N¨m tr­íc
	N¨m hiÖn t¹i
	

	1.
	C¬ së thùc hµnh tèt ph©n phèi thuèc
	
	
	

	2.
	Nhµ thuèc ®¹t tiªu chuÈn GPP
	
	
	


*. Ghi chó: Sè liÖu n¨m ®­îc tÝnh tõ ngµy 1/10 cña n¨m tr­íc ®Õn ngµy 30/9 cña n¨m sau.

	                                                                                                    …....Ngµy      th¸ng        n¨m

                                                                                                             Gi¸m ®èc 
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