
B ộ Y TẾ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUAN LÝ DƯỢC Độc lập - Tụ do - Hạnh phức

Số: ÁÌÌẢ % /QLD-VP Hà Nội, ngày ß f  tháng 6 năm 2018
V/v Hướng dẫn kiểm tra công tác 
quản lý nhà nước về dược và mỹ 

phẩm năm 2018

Kính gửi: Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung uơng

Thực hiện Thông tư số 38/2010/TT-BYT ngày 07/9/2010 của Bộ Y tế Hướng 
dẫn kiêm tra cuối năm việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và 
mỹ phâm, Cục Quản lý Dược hướng dẫn việc kiếm tra, đánh giá việc thực hiện các 
quy định quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm tại địa phương năm 2018 như sau:

1. Đối tượng kiểm tra: Đối tượng kiểm tra thực hiện theo quy định tại Khoản 
2L Điều 1 của Thông tư số 38/2010/TT-BYT ngày 07/9/2010 cua Bộ Y tế Hướng 
dẫn kiếm tra cuối năm việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và

/X/ 1 Amỹ phâm.
2. Nội dung kiêm tra: Kiểm tra việc thực hiện theo quy định từ Điều 2 đến 

Điều 13 của Thông tư số 38/2010/TT-BYT ngày 07/9/2010 của Bộ Y tế Hướng 
dẫn kiểm tra cuối năm việc thực hiện các quy định quản lý nhà nước về dược và

/X/ 1 Amỹ pham.
3. Bảng diêm kiêm tra: (xin gửi kèm theo)
4. Tố chức thực hiện: Thực hiện theo hướng dẫn tại Công văn số 14655/QLD- 

VP ngày 25/9/2012 của Cục Quản lý Dược (Cục Quản ỉý Dược khuyến khích việc 
tô chức kiêm tra chéo giữa các Sở Y tế theo hướng dân tại mục IV, nội dung 1.4 
của Công văn số 14655/QLD-VP).

Cục Quản lý Dược đề nghị Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương 
triển khai kiểm tra công tác quản lý nhà nước về dược và mỹ phẩm năm 2018 và 
báo cáo về Cục Quản lý Dược trước ngày 25/12/2018.

Mọi thông tin liên hệ với Cục Quản lý Dược theo địa chỉ:
Văn phòng Cục Quản lý Dược:
Địa chỉ: 138A Giảng Võ, Ba Đình, Hà Nội 
Điện thoại: 024. 37366483 - Fax: 024. 38234758.
Nội dung bảng điếm, biểu mẫu và các văn bản hướng dẫn, các đơn vị có thể 

tham khảo tại Website của Cục Quản lý Dược: httpi//www.dav.gov.vn. (Mục 
công tác dược địa phương).

Cục Quản lý Dược thông báo để các đơn vị biết và triển khai thực hiện./.

Nơi nhận:
- Như trên;
- Bộ trưỏng Nguyễn Thị Kim Tiến (để b/c);
- Các Thứ trưởng (để b/c);
- Cục Y tế (Bộ Công an), Cục Quân y (Bộ Quốc 
Cục Y tế Giao thông vận tải (Bộ GTVT);
- Website Cục Quản lý Dược;
- Lưu: VT, VP.

http://www.dav.gov.vn


Bảng điểm kiểm tra công tác quản lý nhà nước về dưọc, mỹ phẩm tại các 
tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương năm 2018

(Ban hành kèm công văn so; ỵutí/QLD- VP ngàyj£C tháng 9 năm 2018)

Mục Nội dung chấm điểm Điểm
chuẩn

Điểm
đoàn
KT

chấm

Ghi
chú

(1) (2) (3) (4) (5)
I Công tác quản lý nhà nước tại Sở Y tế: 24
1 Công tác quy hoạch, kế hoạch 2

1.1 Xây dựng quy hoạch, kế hoạch và triển khai thực hiện 
Chiến lược quốc gia phát triển ngành Dược Việt Nam 
giai đoạn đến năm 2020 và tầm nhìn đến 2030 của địa 
phương trình UBND tỉnh, thành phố (sau đây gọi tắt là 
tỉnh) và được phê duyệt:
- Có bản quy hoạch, kế hoạch, có bố trí kinh phí và triển 
khai thực hiện: 1 điểm
- Có bản quy hoạch, kế hoạch nhưng chưa bố trí kinh phí 
và hoặc chưa triển khai thực hiện: 0,5 điểm
- Không có bản quy hoạch, kế hoạch: 0 điểm
* Kiêm tra bản quy hoạch, kế hoạch, văn bản lưu tại Sở 
Y tế

1

1.2 Xây dựng kế hoạch năm về công tác dược và mỹ phẩm 
của tỉnh:
- Có kế hoạch: 1 điểm
- Không có kế hoạch: 0 điểm 
* Kiểm tra bản kế hoạch

1

2 Công tác phô biên văn bản quản ỉỷ về dược và mỹphắm  
mới ban hành

3

2.1 Phố biến đủ văn bản:
- Phổ biến đủ 100% văn bản: 1 điểm.
- Mỗi văn bản không phổ biến trừ 0.25 điểm tối đa 
không quá 1 điểm
*Kiếm tra công văn và tài liệu lưu tại Sở Y tế

1

2.2 Phố biến, hướng dẫn tập huấn cho đủ loại đối tượng quản 
lý: (Cản bộ dược liên quan thuộc các phòng của Sở Y tế; 
Cán bộ dược của phòng y  tế quận, huyện; Lãnh đạo các 
khoa dược bệnh viện; Lãnh đạo, người phụ trách chuyên 
môn của các cơ sở sản xuât kỉnh doanh dược, mỹ phấm)
- Phổ biến đủ loại đối tượng: 1 điểm
- Phố biến không đủ loại đối tượng: mỗi loại đối tượng 
trừ 0.25 điểm, tối đa không quá 1 điểm
* Tuỳ thuộc vào lĩnh vực quản lý quy định loại đối tượng

1



được phổ biến;
* Kiếm tra hồ sơ, văn bản lưu tại Sở Y tế

2.3 Phố biến kịp thời:
- Phố biến kịp thời và triến khai theo đúng hiệu lực của 
văn bản: 1 điểm
- Không kịp thời: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ, văn bản lưu tại Sở Y tế

1

3 Công tác tô chức trỉên khai thực hiện các văn hản quy 
phạm pháp luật và các quy định về quản lý dược và mỹ 
phâm

2

3.1 Ban hành hoặc tham mưu trình ƯBND (Chủ tịch ƯBND) 
tỉnh ban hành theo thấm quyền các văn bản quản lý về 
dược và mỹ phấm theo yêu cầu quản lý của Bộ Y tế và 
ƯBND tỉnh (nếu có)
- Ban hành đủ: 1 điểm
- Ban hành không đủ: 0.5 điếm
- Không ban hành: 0 điểm 
*Kiểm tra văn bản được ban hành.

1

3.2 Ban hành hoặc tham mưu cho ƯBND tỉnh ban hành các 
văn bản về tăng cường quản lý nhà nước về dược, mỹ 
phấm trên địa bàn:
- Mỗi văn bản: 0.5 điếm, tống số không quá 1 điếm
- Không có văn bản: 0 điểm
*Kiếm tra các văn bản được ban hành.

1

4 Công tác tô chức thanh tra, kiêm tra việc thực hiện các 
quy định quản lý về dược mỹ phâm

7

4.1 Xây dựng kế hoạch thanh tra, kiếm tra việc thực hiện các 
quy định quản lý nhà nước về lĩnh vực dược, mỹ phấm:
- Có kế hoạch thanh tra, kiểm tra: 1 điểm
- Không có kế hoạch kiểm tra : 0 điểm 
*Kiếm tra bản kế hoạch

1

4.2 Tố chức phối hợp liên ngành trong công tác thanh tra, 
kiêm tra việc thực hiện của các cơ sở về lĩnh vực dược 
và mỹ phâm.
- Có tổ chức: 1 điểm
- Không tổ chức: 0 điểm
*Kiểm tra biên bản thanh tra, kiểm tra

1

4.3 Tô chức thanh tra, kiếm tra theo kế hoạch:
- Thực hiện theo đúng kế hoạch: 1 điểm
- Thực hiện không đúng kế hoạch: 0.5 điếm
- Không thực hiện: 0 điểm
*Kiếm tra biên bản thanh tra, kiếm tra

1

4.4 Báo cáo kết quả thanh tra, kiểm tra:
- Có đủ tống kết của các đợt thanh tra: 1 điếm

1



- Không đủ, mỗi đợt không tổng kết trừ 0.25 điểm, tổng 
số điểm trừ không quá 1 điểm
- Không tổng kết: 0 điểm
*Kiếm tra bản báo cáo tống kết từng đợt thanh tra

4.5 Công khai kết luận thanh tra theo đúng quy định:
- Đúng quy định: 1 điểm
- Không đúng quy định: 0 điểm

1

4.6 Công tác xử lý vi phạm sau thanh tra:
- Xử lý theo quy định: 1 điểm
- Có từ 01 trường hợp xử lý sai quy định hoặc không xử 
lý trong trường hợp có vi phạm: 0 điểm
* Kiểm tra biên bản và quyết định lưu tại Sở Y tế

1

4.7 Công tác giải quyết khiếu nại tố cáo về dược, mỹ phẩm: 
Tô chức xem xét, giải quyết khiếu nại, tố cáo liên quan 
đên lĩnh vực dược, mỹ phấm:
- Giải quyết đúng thẩm quyền, đúng thời gian quy định: 
1 điểm
- Giải quyết đúng thấm quyền, không đúng thời gian quy 
định: 0 điểm
Điếm phạt: Trừ 1 điếm (-1) đối với trường hợp không 
giải quyết hoặc giải quyết sai thấm quyền
*Kiêm tra số giải quyết theo dõi khiếu nại tố cáo

1

5 Chỉ đạo các đơn vị tăng cường sử dụng thuốc sản xuất 
trong nước
- Có chỉ đạo: 1 điểm
- Không chỉ đạo: 0 điểm
* Kiểm tra văn bản lưu tại Sở Y tế

1

ố Chỉ đạo chuyên môn phòng y  tê quận, huyện về công tác 
dược, mỹphâm trên địa bàn:
- Có chỉ đạo: 1 điểm
- Không chỉ đạo: 0 điểm
* Kiếm tra văn bản chỉ đạo lun tại Sở Y tế

1

7 Công tác cấp giấy phép, tiếp nhận công bố liên quan đến 
dược, mỹphâm

7

7.1 Tô chức tiếp nhận, giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận nội 
dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu 
thuốc:
- Đúng quy định: 0.5 điểm
- Không đúng quy định: 0 điểm 
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

0.5

7.2 Tô chức tiếp nhận, giải quyết hồ sơ kê khai lại giá thuốc 
sản xuất trong nước:
- Đúng quy định: 0.5 điểm
- Không đúng quy định: 0 điểm

0.5



* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế
7.3 Tô chức tiếp nhận và giải quyết hồ sơ công bố mỹ phẩm 

theo phân cấp:
- Đúng quy định: 1 điêm
- Không đúng quy định: 0 điểm 
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

1

7.4 Tố chức tiếp nhận, giải quyết hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm:
- Đúng quy định: 0.5 điểm
- Không đúng quy định: 0 điểm 
* Kiêm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

0.5

7.5 Tố chức cấp thẻ người giới thiệu thuốc:
- Đúng quy định: 0.5 điếm
- Không đúng quy định: 0 điểm
(Từ ngày 01/6/2018, việc cấp thẻ người giới thiệu thuốc 
thuộc trách nhiệm của người đứng đâu cơ sở kỉnh doanh 
dược có người giới thiệu thuốc)
* Kiếm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

0.5

7.6 Tố chức thấm định và cấp chứng chỉ hành nghề dược
- Đúng quy định: 1 điểm
- Không đúng quy định: mỗi hồ sơ sai bị trừ 0.25 điểm, 
tống số điếm bị trừ không quá 1 điếm
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

1

7.7 Tô chức thấm định và cấp giấy chứng nhận đủ ĐKKD 
dược:
- Đúng quy định: 1 điếm
- Không đúng quy định: mỗi hồ sơ sai bị trừ 0.25 điểm, 
tống số điểm bị trừ không quá 1 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

1

7.8 To chức thấm định và cấp giấy chứng nhận nhà thuốc đạt 
tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc (GPP).
- Đúng quy định: 1 điểm
- Không đúng quy định: mỗi hồ sơ sai bị trừ 0.25 điếm, 
tông số diêm bị trừ không quá 1 điếm.
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

1

7.9 Tô chức thâm định và cấp giấy chứng nhận cơ sở đạt tiêu 
chuẩn thực hành tốt phân phối thuốc (GDP).
- Đúng quy định: 1 điểm
- Không đúng quy định: mỗi hồ sơ sai bị trừ 0.25 điểm, 
tổng số điểm bị trừ không quá 1 điểm.
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

1

8 Thành lập Ban chỉ đạo và triên khai thực hiện Đe án 
“Người Việt Nam ưu tiên dùng thuốc Việt Nam” trên địa 
bàn tỉnh:
- Đã thành lập Ban chỉ đạo và tổ chức thực hiện: 1 điểm

1



- Đã thành lập Ban chỉ đạo nhưng chưa tổ chức thực 
hiện: 0.5 điếm
- Chưa thành lập: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lun tại Sở Y tế

II Ket quả chỉ đạo thực hiện công tác quản lý nhà nước 
về dược và mỹ phẩm của Sở Y tế trên địa bàn. 64

1 Công tác chỉ đạo các đơn vị thực hiện quy định về quản 
lý dược, mỹphắm theo từng lĩnh vực:

45

1.1 Công tác quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm 
thần và thuốc tiền chất

3,5

1.1.1 Thực hiện và chỉ đạo triển khai các văn bản quản lý về 
quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền 
chất:
- Có thực hiện: 1 điểm
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiểm tra văn bản lưu tại Sở Y tế

1

1.1.2 Giải quyết đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng 
thần, thuốc tiền chất và báo cáo, kiểm tra:
- Đúng quy định: 1 điểm.
- Không đúng quy định: 0 điểm 
* Kiểm tra bản lun tại Sở Y tế

1

1.1.3 Chỉ đạo việc tổ chức cơ sở bán lẻ thuốc gây nghiện và 
nhượng thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền 
chất cho điều trị ngoại trú: 1 điểm
- Mỗi quận, huyện không có điểm bán lẻ thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất hoặc khoa 
dược bệnh viện không thực hiện nhượng thuốc gây 
nghiện cho điều trị ngoại trú trừ 0.2 điếm, tổng số điểm 
bị trừ không quá 1 điếm
Điểm phạt: Trừ 1 điểm (-1) đối với Sở Y tế không tổ 
chức cơ sở bán lẻ thuốc gây nghiện, thuốc hướng 
thần, thuốc tiền chất cho điều trị ngoại trú.
* Kiếm tra báo cáo lưu tại Sở Y tế

1

1.1.4 Công tác thống kê báo cáo:
- Đúng quy định: 0.5 điểm
- Không đúng quy định: 0 điểm
* Kiểm tra báo cáo lưu tại Sở Y tế

0.5

1.2 Công tác quản lý chất lượng thuốc 8
1.2.1 Tố chức thực hiện các văn bản quản lý về quản lý chất 

lượng thuốc:
- Có thực hiện: 1 điểm.
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiểm tra các văn bản lun tại Sở Y tế

1

1.2.2 Chỉ đạo, giám sát việc thu hồi thuốc không đạt tiêu 1



chuẩn chất lượng:
- Có văn bản chỉ đạo và thực hiện việc giám sát các đon 
vị thu hồi kịp thời và có báo cáo về Cục QLD: 1 điểm
- Chỉ có văn bản chỉ đạo, thực hiện giám sát, nhưng 
không báo cáo về Cục theo yêu cầu: 0.5 điểm.
- Chỉ đạo, giám sát các đơn vị thu hồi không kịp thời: 0 
điểm
Điểm phạt: T rừ  1 điểm (-1) đối với Sở Y tế không 
giám sát hoặc vẫn còn thuốc bị thu hồi lưu hành trên 
địa bàn
* Kiểm tra các văn bản lưu tại Sở Y tế

1.2.3 Chỉ đạo công tác thực hiện “Thực hành tốt phòng kiếm 
nghiệm thuốc - GLP ” tại Trung tâm Kiểm nghiệm dược 
phẩm - mỹ phẩm.
- Có chỉ đạo: 1 điểm
- Không chỉ đạo: 0 điểm.
* Kiếm tra công văn chỉ đạo lưu tại Sở Y tế.

1

1.2.4 Trung tâm KNDP: 2,5
1.2.4.1 Xây dựng kế hoạch và tổ chức giám sát chất lượng 

thuốc, mỹ phẩm lưu hành tại địa phương:
- Có thực hiện: 1 điểm
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiếm tra kế hoạch tại Trung tâm Kiểm nghiệm

1

1.2.4.2 Tỷ lệ mẫu được kiểm nghiệm đủ các chỉ tiêu (Chỉ tính 
trên các mâu lấy kiếm tra, giám sát chất lượng, không 
tính mâu gửi, mâu khảo sát theo chỉ đạo của Bộ Y tế 
hoặc theo các chương trình của Hệ thông kiếm nghiệm):
- Từ 80% số mẫu trở lên: 1 điểm
- Từ 60%-80% số mẫu: 0.5 điểm
- Dưới 60% số mẫu: 0 điểm
* Kiêm tra báo cáo tại Trung tâm kiếm nghiệm

1

1.2.4.3 Triến khai việc lấy mẫu kiểm tra chất lượng thuốc một 
cách có trọng tâm, trọng điếm: thuốc chứa hoạt chất kém 
bên vững, loại thuốc bị phát hiện có nhiều vi phạm hoặc 
thuốc của cơ sở có vi phạm chất lượng
- Có trọng tâm, trọng điếm: 0.5 điểm
- Không có trọng tâm, trọng điểm: 0 điểm

0.5

1.2.4.4 * Kiếm tra số liệu tại Trung tâm kiểm nghiệm
- Ket quả kiểm nghiệm thuốc chính xác : 0,5 điểm
- Có kết quả kiểm nghiệm, phân tích được xác định là 
không chính xác (sau khi có khiếu nại hoặc không có 
khiếu
nại): 0 điểm
- Không phát hiện thuốc kém chất lượng, thuốc giả, 
nhưng kết quả kiếm tra giám sát chất lượng thuốc của

0,5



Viện Kiêm nghiệm tại địa phương có phát hiện thuốc 
kém chất lượng, thuốc giả : trừ 0.5 điểm (-0.5)

1.2.4.5 Điểm thưởng: Cộng 1 điểm (+1): Trung tâm đạt tiêu 
chuẩn GLP, ISO, IEC.

1.2.5 Tố chức thanh tra, kiếm tra chất lượng thuốc trên địa 
bàn:
- Có tổ chức: 1 điểm
- Không tổ chức: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

1

1.2.6 Báo cáo định kỳ, đột xuất công tác quản lý chất lượng 
thuốc trên địa bàn.
- Báo cáo kịp thời: 1 điểm
- Báo cáo không kịp thời: 0 điếm
* Kiểm tra các báo cáo lun tại Sở Y tế

1

1.2.7 Tô chức quản lý liên ngành trong công tác phòng chống 
thuốc giả, thuốc không đạt chất lượng, thuốc không rõ 
nguồn gốc xuất xứ, không có hóa đơn chứng từ họp lệ:
- Có tổ chức: 0.5 điểm
- Không tổ chức: 0 điểm
* Kiếm tra các văn bản lưu tại Sở Y tế

0.5

1.3 Công tác quản lý thông tin quảng cáo thuốc 3
1.3.1 Tô chức thực hiện các văn bản quản lý về quản lý thông 

tin quảng cáo thuốc.
- Có thực hiện: 1 điểm.
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiểm tra các văn bản lưu tại Sở Y tế

1

1.3.2 Tô chức thanh tra, kiêm tra việc thực hiện các quy định 
về thông tin quảng cáo thuốc trên địa bàn quản lý
- Có tố chức: 1 điểm
- Không tổ chức: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế.

1

1.3.3 Phối họp liên ngành trong công tác quản lý thông tin 
quảng cáo thuốc và mỹ phấm
- Có phối hợp: 1 điểm
- Không phối hợp: 0 điểm
* Kiếm tra các văn bản lưu tại Sở Y tế.

1

1.4 Công tác quản lý giá thuốc 4
1.4.1 Tô chức thực hiện các văn bản quản lý về quản lý giá 

thuốc:
- Có thực hiện: 1 điếm.
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiểm tra các văn bản lưu tại Sở Y tế

1

1.4.2 Tổ chức thanh tra, kiểm tra việc thực hiện các quy định 
về quản lý giá thuốc:

1



- Có tổ chức: 1 điểm
- Không tổ chức: 0 điểm
* Kiếm tra biên bản thanh tra, kiếm tra

1.4.3 Phối hợp liên ngành trong công tác quản lý giá thuốc:
- Có phối họp: 1 điểm
- Không phối hợp: 0 điểm
* Kiếm tra các văn bản luu tại Sở Y tế.

1

1.4.4 Định kỳ báo cáo giá thuốc kê khai lại về Cục Quản lý 
duợc đế cập nhật lên website của Cục:
- Có báo cáo định kỳ: 1 điểm
- Không báo cáo: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

1

1.5 Công tác quản lý kinh doanh dược 5
1.5.1 Tố chức thực hiện các văn bản quản lý về kinh doanh 

dược tại các cơ sở sản xuất, kinh doanh:
- Có thực hiện: 1 điếm.
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế

1

1.5.2 Có kế hoạch cung ứng đủ thuốc đáp ứng nhu cầu phòng 
bệnh, chữa bệnh và công tác phòng chống thiên tai thảm 
hoạ:
- Có kế hoạch: 1 điếm
- Không có kế hoạch: 0 điểm
* Kiểm tra kế hoạch lun tại Sở Y tế.

1

1.5.3 Chỉ đạo việc triển khai thực hiện GPP
- Có chỉ đạo: 0.5 điểm
- Không chỉ đạo: 0 điểm
* Kiểm tra công văn chỉ đạo lưu tại Sở Y tế.

0.5

1.5.4 Chỉ đạo việc triển khai thực hiện GDP
- Có chỉ đạo: 0.5 điểm
- Không chỉ đạo: 0 điểm
* Kiếm tra công văn chỉ đạo lưu tại Sở Y tế.

0.5

1.5.5 Công tác thanh tra, kiểm tra các cơ sở sản xuất kinh 
doanh thuốc trên địa bàn:
- Có tô chức: 1 điếm
- Không tổ chức: 0 điểm
* Kiểm tra biên bản thanh tra, kiểm tra

1

1.5.6 Công tác phối họp liên ngành trong quản lý cơ sở sản 
xuất kinh doanh thuốc:
- Có phối họp: 1 điểm
- Không tố chức: 0 điếm
* Kiếm tra biên bản thanh tra, kiếm tra

1

1.6 Công tác đăng ký thuốc 3
1.6.1 Tô chức thực hiện các văn bản quản lý về đăng ký thuốc: 1



- Có thực hiện: 1 điếm
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiếm tra văn bản lun tại Sở Y tế

1.6.2 Chỉ đạo các đơn vị thực hiện đúng các quy định về đăng 
ký, lưu hành thuốc
- Có chỉ đạo: 1 điểm
- Không chỉ đạo: 0 điếm
* Kiểm tra công văn chỉ đạo lưu tại Sở Y tế.

1

1.6.5 Thông báo các cập nhật về thông tin an toàn hiệu quả 
của thuốc đối với các thuốc đã được cấp phép lưu hành 
cho các đơn vị đăng ký và sản xuất thuốc trên địa bàn:
- Thông báo đủ các thông tin: 1 điểm
- Thông báo không đầy đủ, mỗi văn bản thiếu trừ 0.25 
điếm, tổng số điểm trừ không quá 1 điểm
* Kiểm tra biên bản và hồ sơ lưu tại Sở Y tế

1

1.7 Công tác đấu thầu, cung ửng thuốc: 5
1.7.1 Thành lập Tổ chuyên gia đấu thầu và Tổ thẩm định theo 

quy định tại Luật Đấu thầu và Nghị định hướng dẫn:
- Có quyết định thành lập: 1 điểm
- Không có quyết định: 0 điếm
* Kiểm tra quyết định lưu tại Sở Y tế.

1

1.7.2 Tô chức thực hiện đấu thầu mua thuốc hoặc chỉ đạo các 
đơn vị trực thuộc tố chức đấu thầu mua thuốc theo quy 
định.
- Có tố chức/chỉ đạo: 1 điểm
- Không tố chức/chỉ đạo: 0 điếm
Điểm thưởng: Cộng 1 điểm (+1) đối với Sở Y tế có tổ 
chức đấu thầu tập trung cho tất cả các cơ sở y tế trên 
địa bàn.
*Kiểm tra các văn bản chỉ đạo lưu tại Sở Y tế

1

1.7.3 Tỷ lệ trị giá thuốc trong nước trong kết quả đấu thầu so 
với chỉ tiêu đã đề ra trong đề án “Người Việt Nam ưu 
tiên dùng thuốc Việt Nam”.
- Đáp ứng chỉ tiêu của Đe án: 1 điểm
- Không đáp ứng: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lun tại Sở Y tế

1

1.7.4 Thực hiện đúng quy định về việc báo cáo kết quả đấu 
thầu về Cục Quản lý dược sau khi có quyết định trúng 
thầu:
- Báo cáo đúng thời gian quy định (trong thời hạn 10 
ngày kế từ ngày có kết quả trúng thầu): 1 điểm
- Báo cáo chưa đúng thời gian hoặc không báo cáo: 0 
điểm
- Điểm thưởng: Cộng 1 điểm (+1) đối với Sở Y tế có

1



báo cáo tình hình vi phạm của các nhà thầu trong 
quá trình đấu thầu, cung ửng thuốc trong kỳ trước 
(nếu có).
* Kiểm tra văn bản lun tại Sở Y tế

1.7.5 Thực hiện hoạt động kiếm tra, giám sát việc thực hiện 
quy định về đấu thầu thuốc của các đơn vị trên địa bàn:
- Có thực hiện: 1 điếm
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế.

1

1.8 Công tác quản lý dược tại cơ sở Khám chữa bệnh 6
1.8.1 Tố chức thực hiện các văn bản quản lý về công tác duợc 

tại cơ sở Khám chữa bệnh
- Có thực hiện: 0.5 điểm.
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiểm tra văn bản lưu tại Sở Y tế

0.5

1.8.2 Chỉ đạo Hội đồng thuốc và điều trị tại cơ sở Khám chữa 
bệnh đảm bảo việc sử dụng thuốc an toàn hợp lý:
- Có chỉ đạo: 0.5 điểm
- Không chỉ đạo: 0 điếm
* Kiếm tra văn bản chỉ đạo lưu tại Sở Y tế.

0.5

1.8.3 Chỉ đạo việc cung ứng đủ thuốc cho công tác phòng 
bệnh, chữa bệnh cho bệnh nhân nội trú và bệnh nhân 
ngoại trú có thẻ bảo hiểm y tế

1

1.8.3.1 Xây dựng kế hoạch hoặc văn bản chỉ đạo cung ứng đủ 
thuốc cho bệnh nhân nội trú và bệnh nhân ngoại trú có 
thẻ bảo hiếm y tế.
- Có kế hoạch/văn bản: 0.5 điếm
- Không có kế hoạch/văn bản: 0 điếm
* Kiếm tra kế hoạch/văn bản lưu tại Sở Y tế

0.5

1.8.3.2 Tố chức chi đạo các cơ sở Khám chữa bệnh xây dựng 
danh mục thuốc phù hợp với phân tuyến kỹ thuật:
- Có chỉ đạo, hướng dẫn: 0.5 điếm
- Không chỉ đạo, hướng dẫn: 0 điểm 
* Kiểm tra danh mục lưu tại Sở Y tế.

0.5

1.8.4 Cung ứng đủ thuốc theo danh mục cho bệnh nhân nội trú 
và bệnh nhân ngoại trú có thẻ BHYT, không để bệnh 
nhân tự mua.
- Cung ứng đủ thuốc: 1 điếm
Điểm phạt: Trừ 1 điểm (-1): Không cung ửng đủ
* Kiểm tra hồ sơ, báo cáo luu tại Sở Y tế

1

1.8.5 Chỉ đạo việc thực hiện Quy chế Kê đơn thuốc trong điều 
trị ngoại trú
- Có chỉ đạo: 0.5 điểm
- Không chỉ đạo: 0 điểm

0.5



* Kiêm tra văn bản chỉ đạo tại Sở Y tế.
1.8.6 Chỉ đạo các giám đốc bệnh viện thực hiện đúng các quy 

định về hoạt động nhà thuốc bệnh viện
- Có văn bản chỉ đạo: 0.5 điểm
- Không có văn bản chỉ đạo: 0 điểm
* Kiếm tra các văn bản chỉ đạo luu tại sỏ’ Y tế

0.5

1.8.7 Chỉ đạo việc trien khai công tác duợc lâm sàng tại các 
bệnh viện
- Có văn bản chỉ đạo: 1 điểm
- Không có văn bản chỉ đạo: 0 điểm
* Kiếm tra các văn bản chỉ đạo lưu tại Sở Y tế

1

1.9 Công tác thông tin thuốc và theo dõi phản ửng có hại 
của thuốc ADR:

2

1.9.1 Công tác chỉ đạo các đơn vị theo dõi và báo cáo phản 
ứng có hại của thuốc ADR theo quy định:
- Có chỉ đạo: 0.5 điểm
- Không chỉ đạo: 0 điểm
* Kiếm tra văn bản chỉ đạo lưu tại Sở Y tế.

0.5

1.9.2 Phố biến các thông tin thuốc và ADR của Cục QLD gửi 
tới các cơ sở KCB
- Phổ biến kịp thời: 0.5 điểm
- Phổ biến không kịp thời: 0.25 điểm
- Không phố biến: 0 điểm
* Kiểm tra công văn lưu tại Sở Y tế.

0.5

1.9.3 Tổ chức các lóp tập huấn về thông tin thuốc và ADR:
- Có tổ chức tập huấn: 0.5 điểm
- Không tập huấn: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lưu tại Sở Y tế.

0.5

1.9.4 Kiếm tra công tác theo dõi ADR tại các đơn vị trên địa 
bàn:
- Có kiểm tra: 0.5 điểm
- Không tố chức kiếm tra: 0 điểm 
* Kiểm tra hồ sơ tại Sở Y tế

0.5

1.10 Công tác quản lý mỹ phẩm 5,5
1.10.1 Chỉ đạo, phổ biến và triển khai việc thực hiện các văn 

bản quản lý về quản lý mỹ phẩm:
- Có thực hiện: 1 điếm
- Không thực hiện: 0 điểm
* Kiểm tra văn bản lưu tại Sở Y tế

1

1.10.2 Tô chức thanh tra, kiêm tra giám sát hậu mại các cơ sở 
sản xuất, kinh doanh mỹ phấm tại địa phương:
- Có tổ chức: 1 điểm
- Không tổ chức: 0 điểm
* Kiểm tra biên bản thanh tra, kiểm tra

1



1.10.3 Tô chức phối họp liên ngành trong công tác quản lý mỹ 
phẩm tại địa phương:
-  Có phối họp: 1 điếm
-  Không phối hợp: 0 điểm
* Kiếm tra văn bản lưu tại Sở Y tế.

1

1.10.4 r  r  \  r  9 \
HH • A 1 /V > • 9 • A , 1 A /V 1 A -V 1 /\ 1 /\1 lép nhận và giai quyet ho SƠ cong bo my pham, ho SƠ 
quảng cáo mỹ phẩm, hồ sơ cấp giấy chứng nhận đủ điều 
kiện sản xuất mỹ phẩm:
+Thực hiện đúng quy định: 1 điểm 
+Thực hiện không đúng quy định: 0 điểm 
* Kiêm tra văn bản lưu tại Sở Y tế.

1

1.10.5 Công tác thống kê, báo cáo về quản lý mỹ phấm: 
+CÓ thực hiện: 0,5 điểm 
+Không thực hiện: 0 điểm 
* Kiếm tra văn bản lưu tại Sở Y tế.

0,5

1.10.6 Công tác giám sát mỹ phấm vi phạm bị thu hồi: 
+CÓ thực hiện: 1 điếm 
+Không thực hiện: 0 điểm 
* Kiếm tra văn bản lun tại Sở Y tế.

1

2 . Hiệu quả chỉ đạo thực hiện công tác quản ỉỷ nhà nước vê 
dược, mỹ phâm đoi với Phòng y  tế, cơ sở khám chữa 
bệnh, sản xuât, kỉnh doanh dược và cơ sở sản xuất, kỉnh 
doanh mỹ phâm

19

2.1 Phòng y tế 4
2.1.1 Trình ƯBND huyện ban hành theo thấm quyền các văn 

bản quản lý về dược, mỹ phẩm tại địa phương theo yêu 
cầu quản lý của ƯBND Huyện (nếu có).
-  >70% số phòng y tế thực hiện: 1 điểm
-  50%-69% số phòng y tế thực hiện: 0.5 điểm
-  <50% số phòng y tế thực hiện: 0 điểm 
* Kiểm tra văn bản được ban hành

1

2.1.2 Phô biến, hướng dẫn tập huấn cho cơ sở kinh doanh 
dược, mỹ phẩm trên địa bàn thực hiện các văn bản 
QPPL, các quy định mới ban hành về quản lý dược, mỹ 
phẩm:
-  >70% số phòng y tế thực hiện: 1 điểm
-  50%-69% số phòng y tế thực hiện: 0,5 điểm
-  <50% số phòng y tế thực hiện: 0 điểm
* Kiểm tra báo cáo của phòng y tế lun tại Sở Y tế

1

2.1.3 Tố chức tự thanh tra, kiếm tra cơ sở kinh doanh dược, 
mỹ phấm trên địa bàn
-  >70% số phòng y tế thực hiện: 1 điểm
-  50%-69% số phòng y tế thực hiện: 0.5 điểm

1



- <50% số phòng y tế thực hiện: 0 điểm 
* Kiếm tra báo cáo của Phòng y tế lưu tại Sở Y tế

2.1.4 Báo cáo thường xuyên định kỳ công tác quản lý nhà 
nước về dược, mỹ phấm về Sở Y tế
- >70% số phòng y tế thực hiện: 1 điếm
- 50% - 69% số phòng y tế thực hiện: 0.5 điểm
- <50% số phòng y tế thực hiện: 0 điếm
* Kiểm tra báo cáo của Phòng y tế lưu tại Sở Y tế
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2.2 Cơ sở Khám chữa bênh ___________________ • 4
2.2.1 Tô chức thanh tra, kiếm tra công tác dược: Tống số cơ sở 

được thanh tra, kiểm tra trong năm/tổng số cơ sở trên địa 
bàn (Sô liệu tính chung cho Sở Y tê, đoàn liên ngành 
&Phòngy tể):
- Kiểm tra từ 90% số cơ sở trở lên: 2 điểm
- Kiểm tra được 75% - 89% số cơ sở: 1 điểm
- Kiểm tra được 50%- 74% số cơ sở: 0.5 điểm
- Kiểm tra được dưới 50% số cơ sở: 0 điểm.
* Kiếm tra biên bản thanh tra, kiếm tra.
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2.2.2 Tỷ lệ % số cơ sở KCB được kiếm tra thực hiện đúng các 
quy định về dược/ Tổng số cơ sở KCB được thanh tra, 
kiểm tra trong năm:
- Tỷ lệ > 80 %: 2 điểm
- Tỷ lệ từ 70% - 79%: 1 điểm
- Tỷ lẹ <70%: 0 điểm
*Căn cứ số liệu tông kết công tác thanh tra cuối năm của 
Sở Y tế (số liệu tính chung cho cả Sở Y tế và đoàn liên 
ngành)
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2.3 Cơ sở sản xuất kinh doanh dược 8
2.3.1 Kiếm tra các cơ sở sản xuất thuốc: Tỷ lệ % cơ sở được 

kiểm tra/ Tống số cơ sở sản xuất trên địa bàn.
- Kiểm tra > 90% số cơ sở: 2 điểm
- Kiểm tra được 75% - 89% số cơ sở: 1 điểm
- Kiểm tra được 50%- 74% số cơ sở: 0.5 điểm
- Kiếm tra được dưới 50% số cơ sở: 0 điểm 
* Kiếm tra biên bản lưu tại Sở Y tế
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2.3.2 Kiêm tra các cơ sở bán buôn thuốc: Tỷ lệ % số cơ sở bán 
buôn được kiếm tra/ Tống số cơ sở bán buôn trên địa bàn
(Sô liệu tính chung cho cả Sở Y tế, đoàn liên ngành và 
Phòng Ytế).
- Kiếm tra > 70% số cơ sở: 2 điểm
- Kiểm tra được 50%- 69% số cơ sở: 1 điểm
- Kiểm tra được 30% - 49% số cơ sở: 0.5 điểm
- Kiêm tra được dưới 30% số cơ sở: 0 điểm 
* Kiểm tra biên bản lưu tại Sở Y tế.
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2.3.3 Kiểm tra các cơ sở bán lẻ thuốc: Tỷ lệ % số cơ sở bán lẻ 
được kiếm tra/tong số cơ sở bán lẻ trên địa bàn (So liệu 
tính chung cho cả Sở Y tế, đoàn liên ngành và Phòng Y
tế)
- Kiểm tra > 70% số cơ sở: 2 điểm
- Kiếm tra được 50% - 69% số cơ sở: điếm
- Kiểm tra được 30% - 49% số cơ sở: 0.5 điểm
- Kiếm tra được dưới 30% số cơ sở: 0 điểm 
* Kiếm tra biên bản lưu tại Sở Y tế.
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2.3.4 Tỷ lệ % số cơ sở s x , KD được kiểm tra thực hiện đúng 
các quy định về dược/ Tổng số cơ sở SXKD được thanh 
tra, kiểm tra trong năm:
- Tỷ lệ > 80 %: 2 điểm
- Tỷ lệ từ 70% - 79%: 1 điểm
- Ty lệ <70%: 0 điểm
* Căn cứ số liệu tổng kết công tác thanh tra cuối năm của 
SỞYtế
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2.4 Co’ sở sản xuất, kinh doanh mỹ phấm 3
2.4.1 Kiếm tra hậu mại cơ sở sản xuất mỹ phấm trên địa bàn 

trong năm (tính cả Sở Y tế và Phòng y  tế)
- Kiểm tra được > 40% số cơ sở: 2 điểm
- Kiểm tra được 25% - 39% số cơ sở: 1 điểm
- Kiểm tra được dưới 25% số cơ sở: 0 điểm 
* Kiểm tra biên bản kiểm tra lưu tại Sở Y tế
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2.4.2 Tỷ lệ % số cơ sở s x , KD được kiểm tra thực hiện đúng 
các quy định về mỹ phẩm/ Tống số cơ sở SXKD mỹ 
phấm được thanh tra, kiểm tra trong năm:
- Tỷ lệ > 80 %: 1 điểm
- Ty lệ từ 70% - 79%: 0.5 điểm
- Tỷ lệ < 70%: 0 điểm
* Căn cứ số liệu tống kết công tác thanh tra cuối năm của 
Sở Y tế
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III Công tác thống kê, tống hợp, báo cáo: 4
1 Công tác thống kê, báo cáo tống kết công tác dược và mỹ 

phẩm định kỳ 6 tháng, 1 năm theo quy định :
- Có đủ báo cáo: 2 điếm
- Không đủ báo cáo: 1 điếm
- Không thống kê, báo cáo: 0 điểm 
* Kiểm tra báo cáo lưu tại Sở Y tế.
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2 Gửi báo cáo tống kết công tác dược và mỹ phẩm định kỳ 
6 tháng, 1 năm về Bộ Y tế (Cục QLD):
- Gửi đủ báo cáo và đúng thời hạn: 2 điểm
- Gửi đủ báo cáo và không đúng thời hạn: 1 điểm 
Điểm phạt: T rừ  1 điểm (-1): Không gửi báo cáo
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* Kiếm tra báo cáo lưu tại Sở Y tế
IV Công tác đào tạo cán bộ 4
1 Xây dựng quy hoạch cán bộ dược:

- Có xây dựng: 1 điểm
- Không xây dựng: 0 điểm 
*Kiểm tra quy hoạch lưu tại Sở Y tế
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2 Tô chức tập huấn nâng cao trình độ chuyên môn nghiệp 
vụ cho cán bộ dược:
- Có tố chức: 1 điểm
- Không tổ chức: 0 điểm
*Kiểm tra biên bản lưu tại Sở Y tế
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3 Cử cán bộ đi đào tạo chuyên môn, nghiệp vụ, quản lý 
hành chính nhà nước, ngoại ngữ:
- Có cử cán bộ: 1 điếm
- Không cử cán bộ: 0 điếm
* Kiểm tra công văn, hồ sơ lun tại Sở Y tế
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4 Có đề tài nghiên cứu khoa học đã được nghiệm thu trong 
năm hoặc đang được trien khai đúng tiến độ.
- Có đề tài: 1 điểm
- Không có đề tài: 0 điểm.
* Kiểm tra hồ sơ lun tại Sở Y tế.
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V Công tác cải cách hành chính tại Sử Y tế 4
1 Triên khai thực hiện công tác cải cách hành chính trong 

lĩnh vực dược và mỹ phâm, ban hành danh mục các thủ 
tục hành chính (TTHC) liên quan đến lĩnh vực dược và 
mỹ phẩm thuộc phạm vi quản lý của Sở Y tế.
- Có tổ chức: 1 điểm
- Không tổ chức: 0 điểm
* Kiểm tra hồ sơ lun tại Sở Y tế.
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)
2 Triển khai thực hiện việc niêm yết công khai các TTHC 

liên quan đến lĩnh vực dược và mỹ phấm thuộc phạm vi 
quản lý của Sở Y tế và tiếp nhận phản ánh kiến nghị theo 
quy định của Đề án 30 về cải cách TTHC
- Có niêm yết và niêm yết đủ các TTHC: 1 điểm
- Có niêm yết nhưng không đủ, mỗi TTHC niêm yết 
thiếu trừ 0.25 điểm, tổng số điểm trừ không quá 1 điểm 
Điểm phạt: Trừ 1 điểm (-1) đối với Sở Y tế không 
niêm yết công khai các TTHC
* Kiếm tra việc niêm yết tại Sở Y tế
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3 ứ ng  dụng công nghệ thông tin, phần mềm tác nghiệp 
trong công tác quản lý dược và mỹ phấm.
- Có ứng dụng: 1 điếm.
- Không ứng dụng: 0 điểm
Điểm thưỏng: Cộng 1 điểm (+1) đối vói Sở Y tế triển
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khai dịch vụ công trực tuyến mức độ III trở lên.
* Kiểm tra thực tế tác nghiệp tại Sở Y tế.

-

4 Đăng tải, cập nhật thường xuyên các kết quả tiếp nhận, 
giải quyết các loại hồ sơ trên Website của Sở Y tế.
- Đăng tải, cập nhật đầy đủ: 1 điểm
- Đăng tải, cập nhật nhưng chưa đầy đủ : 0,5 điểm
- Không đăng tải, cập nhật: 0 điếm
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5 Điếm thưởng: Cộng 1 điếm (+1): Thực hiện tiếp nhận 
và trả hồ sơ cấp phép về dược và mỹ phấm tại Trung tâm 
hành chính công của tỉnh

6 Điếm thưởng: Cộng 1 điếm (+1): áp dụng hệ thống 
quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn TCVN ISO 
9001:2015 trong công tác quản lý nhà nước về dược và 
mỹ phẩm của Sở Y tế

9 o
n p  A -» • A 1 ATong diêm clnian 100

9 9 r 
n n  A A 1  AFong diem châm
Tồng điếm phạt 6
Tống điếm thưỏng 6
Tồng điếm tự kiếm tra
xếp  loại

*. Ghi chú: Cách tính điểm và phân loại theo công văn hướng dẫn.
ngày tháng năm 

Thủ trưởng đơn vị




