UBND TINH BAC GIANG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Pjc lap - Tw do - Hanh phic
S6 4961 KL-SYT Béc Giang, ngay$. thang 11 ndm 2017
KET LUAN THANH TRA

Viée thye hién cac quy dinh ciia phap luat ve‘:: mua,
str dung, gia vac xin dich vu tiém phong Viém gan B trién khai nam 2015
tai Trung tim Y t€ huyén Luc Nam

Thyc hign Quyét dinh sb 1201/QD-SYT ngay 25/9/2017 cta Giam déc S&
Y t€ tinh Bac Giang vé viéc Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh cta phdp luat
vé€ mua, str dung, gia vic xin dich vy tiém phong Viém gan B trién khai nam
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2015 tai Trung tdm Y té huyén Luc Nam, tinh Bic Giang;

T ngay 28/9/2017 dén ngay 27/10/2017 Poan thanh tra d3 tién hanh thanh
tra tryc tiép viéc thuc hién cac quy dinh cua phép luat vé mua, sir dung, gia véc
xin dich vu tiém phong Viém gan B trién khai nam 2015 tai Trung tdm Y té
huyén Luc Nam, tinh Bic Giang,.

Xét bdo cdo két qua thanh tra ngay 6/11/2017 cta Poan thanh tra,

Két lugn thanh tra nhw sau:
I. KHAI QUAT CHUNG:

1. Trung tdm Y ¢ Luc Nam duoc déi tén theo Quyét dinh s§ 398/QP-
UBND ngay 06/4/2012 ctia UBND tinh Béc Giang vé viéc doi tén TTYTDP
huyén Luc Nam thanh TTYT huyén Lyc Nam tryc thude S& Y . Trung tim Y
té c6 chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc dugc quy dinh tai
Quyét dinh sb 26/2005/QD-BYT ngay 09/9/2005 ciia B¢ truéng Bo Y té va
dugc giao quéan ly toan dién Tram Y té trén dia ban huyén theo.Quyét dinh s
915/QD-UBND ngay 31/10/2011 cia UBND tinh Bic Giang. T4 chirc bd may
¢6 01 Gidm ddc, 2 Pho GD, 01 Phong Hanh chinh tong hop - Truyén thoéng gido
duc stc khoe; 04 khoa gém: Khoa kiém soat dich bénh — Phong chéng
HIV/AIDS (Khoa KSDB); Khoa Y té Cong cong (Khoa YTCC); Khoa V& sinh
thuc phim (Khoa VSTP); Khoa Chim séc sirc khée sinh san (Khoa CSSKSS).
Bién ché hién c6 tai TTYT la 35; Tai 27 TYT xa/thi trn 13 200.

2. TTYT Luc Nam c¢6 méi quan hé phdi hop céng tic chuyén mén cung
Bénh vién Pa khoa huyén, Phong Y té huyén chi dao thuc hién nhiém vu déi
vGi cac TYT xa/thj trdn va c6 chic ning trién khaj thuc hién cac nhiém vu
chuyér} mon k¥ thuat vé Y té Du phong, trong d6 ¢6 trién khaj thuc hién dich vu
tiém véc xin phong bénh cho nguoi dan trén dia ban theo quy dinh ctia phép luat
vé Duoc, vé quan ly gia thuéc; phong, chéng HIV/AIDS; phong chéng bénh xa
héi; an toan vé sinh thuc pham; cham séc suc khoe sinh san va truyén thong
gido duc strc khoe trén dia ban huyén. Céng tdc cham séc va bdo vé stc khoe
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nhan dan trén dia ban huyén da tung budc duogce nang cao toi nay 100% (27/27)
xa /thi tran trén dja ban huyén dugc cong nhén chuan Quoc gia vé y té€ x4.

3. TTYT Luc Nam ¢6 td chirc Pang 1a Chi b6 co s¢ truc thude Huyén uy
huyén Luc Nam; cac td chirc doan thé: Cong doan co so truc thudc va chiu su
chi dao ctia Cong doan nganh Y té tinh Béc Giang; Chi doan Thanh nién Cong
san H6 Chi Minh truc thude huyén Poan Luc Nam.

II. KET QUA XAC MINH

1. Viéc Trung tim Y té huyén Luc Nam t6 chirc thwe hién cac quy dinh

vé mua, ban va gia vac xin dich vy tiém phong viém gan B trién khai nim
2015

1.1. Thyc hién céc quy dinh vé quén ly véc xin ciia BoY té; nhiém'vu duoc
giao tai K& hoach sé 86/KH-SYT ngay 01/11/2012 ctia S& Y té tinh Bac Giang
vé quan 1y dich vu véc xin, sinh pham phong bénh; Trung tam Y t& huyén trién
khai nhu sau:

- Xay dung ké hoach sé 05/KH-TTYT ngay 08/1/2015 vé viéc Trién khai
dich vu tiém véc xin phong bénh viém gan B nam 2015, chi dao Tram Y t€ xa
trién khai viéc tiém chiing, bao quan vic xin theo quy dinh; 27/27 x4, thi trin c6
xay dung ké hoach tiém dich vu vic xin viém gan B.

- Xay dung Phuong 4n thuc hién gid thu vic xin, sinh phém y té dich vu sb
29/PA-TTYT ngay 24/01/2014: Bdi véi vic Xin, sinh phdm sén xuét trong nudc:
Gia vic xin sinh pham dich vu tai diém tiém TYT xa bang gid vic xin sinh
phém dich vu tai diém tiém cua Trung tdm y té Luc Nam (Gia véc xin tai diém
tiém cua Trung tdm y t& Luc Nam = Gi4 gbc ghi trén héa don + 10%). Gia gbc
la gia thé hién trén héa don chimg tlr don vi cung cép. Gi4 01 lidu vic xin vién
gan B (0,5 ml) I3 63.038, dong x 10% = 69.341, dong,

- Thanh 13p Té quan ly vic xin dich vu thuc hién kiém tra, giam sat viéc

cung Umg va thuc hién k§ thuit tiém an toan tal cac diém tiém theo quy dinh
(Quye dinh 56 09° /OD-GD ngay 15/01/2015 ), theo d6, T6 quén Iy véc xin dich
vu nam 2015 gém 10 nguoi trong d6 ong Vil Pic Ké - Phé Giam dée lam T4
truong, Ba Vi Mai Hoa - Phé Giam déc, Lam Té phé, nhiém vu cu thé timg
thanh vién do t6 trudng phan cong.

- Thuc hién cac quy dinh vé mua, ban vic xin viém gan B nam 2015:
Trung tAm Y té huyén Luc Nam d3 ky Hop dong nguyén tic sé 65/2013/HDNT
ngay 15/01/2013 lap tai Van phong Céng ty Cé phan Biovaccine Viét Nam;
gitra Bén A: Cong ty Cb phan Biovaccine Viét Nam; Dja chi: S6 43, phé Trung
Kinh, phuong Yén Hoa, quan Cau Giéy, TP Ha néi; Pai dién ong Tran Tinh
Son - Gidm doc; Bén B: Trung tdm Y té huyén Luc Nam; Dia chi: Thi trén Déi
Ngo, huyén Luc Nam, tinh Béc Giang, dai dién 6ng Hoang Hiru Coéng - Gidm
dég; Ngi dung hgp dong: Bén A ban, bén B mua céc loai vic xin va sinh pham
y t& phong bénh cho ngui; Hang héa theo phu luc hop dong hoic don dat hang;
Gia: theo phy luc hop dong tuy tung thoi diém hodic bao gid cua bén A; S§



lugng phu thude nhu ciu cla bép B; Thoi han hiéu lyc cia hop déng: Co gia tri
ké tir ngay ky 15/01/2013 dén hét ngay 31/12/2015.

- Tur ngay 15/01/2015-31/12/2015, Trung tam Y t& Luc Nam d3 08 lan
ky hop dong mua, ban véc xin tiém phong viém gan B voi Cong ty cb phén
Biovaccine Viét Nam. Két qua thuc hién hop dong: Tong sb lidu vic xin d3 mua
1a 16.366 lidu; timg lan nhap c6 day du héa don GTGT, Gid mua theo gia ban lé
63.038 dong/liéu, heu 0,5ml, tong s tién mua 13 1.032.679.908 ddng; sb tién
mua Trung tim Y té huyén Luc Nam da thanh toan ddy du cho don vi ban (¢4
day it phiéu chi 8hi r0 tén nguoi nhdn tlen) 09 1an giao hang déu co bién ban
kiém nhép ghi ddy du cac thong tin cia Vic xin theo quy dinh, thuc hién bao
quan vac xin theo ding quy dinh.

- Tuy nhién, viéc Trung tdm Y t& Luc Nam ky Hop dong nguyén tic sb
65/2013/HDNT ngay 15/01/2013 véi Cong ty C6 phin Biovaccine Viét Nam
thoi han 3 nam (rr 01/01/2013 dén 31/12/2015) 1a khong ding thim quyén va
chua pht hop véi quy dinh tai Ké hoach sé 86/KH-SYT ngay 01/11/2012 cua
S& Y té vé viéc Quan ly hoat dong dich vy tiém véc xin, sinh phdm mién djch
trén dia ban tinh Bic Giang vi:

+ Nam 2014, 2015, Cong ty cb phan Biovaccine Viét Nam khong ky hop
dong Hop ddng nguyén téc va cam két trach nhiém vé cung ung vac xin, sinh
pham y té theo hinh thirc dich vu trén dia ban tinh Bac Giang voi Trung tdm Y
t& du phong tinh Béc Giang.

+ Hop ddng nguyén tac s6 65/2013/HDNT ngay 15/01/2013 da khong thuce
hién theo dung Ke hoach sé 86/KH-SYT ngay 01/11/2012 cia S& Y té tinh vé
quan ly dich vu vac Xin, sinh pham phong bénh trén dia ban tinh Béc Giang vi
Hop dong nguyén téc va cam két trach nhiém vé cung tng vic xin, sinh pham y
t¢ theo hinh thuc dich vu trén dia ban tinh Bic Giang s
01/HBPCKTN/YTDPBG-BIOVACCNE, gitta Bén A: Trung tam y té du phong

tinh Bic Giang; Bén B: Cong ty C6 phan Biovaccine Viét Nam dén ngay
20/01/2013 méi thuc hién.

+ Trung tdm Y té Luc Nam c6 yéu cau Giam ddc Cong ty Cb phan
Biovaccine Viét Nam xuat trinh glay to phap ly va HO6 so k§ thudt cta véc xin
can mua (Gidy phép luu hanh, phiéu kiém nghiém, ban ké khai gid, thong bao
gid) dé 1am tai liéu xem xét, danh gia trude khi ky hop dong, nhung da khong

xem xét va nghién ctru nhitng quy dinh vé ké khai gi4, thuc hién quan ly gia vac
Xin.

+ Ky hop dong mua, ban véi ndi dung vé gid thude chi quy dinh “gid: theo
phu luc hop dong iy ting thoi diém ‘hodc bdo gza cua bén A”; khong yéu ciu
Cong ty ban xuét trinh céc tai lidu vé gi4 vic xin, dé nghién ctu va thuc hién
quy dinh vé& gid ké khai, ké khai lai va tham khdo gid cong khai trén trang
website cua Cuc Quan ly Duge - By Y té lam can clr xem xét ky hop déng véi
nha cung cap theo quy dinh quan ly VXSP dich vu tai Ké hoach s 86/KH-SYT
va quy dinh ctia phap luat vé quan ly gia thudc hién hanh. Do @6 chua kiém soat




dugc quy dinh diéu kién cung tng véc xin “Cé ban ké khai hodc ké khai lai gid
bdn budn vic xin, sinkh phdm véi co quan cé tham quyén.” tai khoan 2, myc III -
Ké hoach sé 86/KH-SYT. Trung tdm Y té chua xac dinh dung gid mua vic xin
viém gan B theo huéng din tai Thong tu s6 50/201 I/TTLT-BYT-BTC-BCT
ngay 30/12/2011 ctia Lién b Bo Y té - Bo Tai chinh — B6 Cong thuong hudéng
dan thyc hién quén ly nha nuéc vé gia thude dung cho ngudi.

- Qua kiém tra ho so san pham va kiém nhép vé san phém vac xin viém gan
B mua vé sir dung nam 2015 con 6 vic xin khong di han st dung tbi thidu 6
thang nhu hop dong d ky.

1.2. V& xac minh hd so phap ly cia bén ban la Cong ty c6 phan Biovaccir}e
Viét Nam, dia chi tru s& chinh: S§ 43, phé Trung Kinh, Phuong Yén Hoa, Quéan Cau
Gidy, Thanh Phé Ha Noi, Viét Nam:

- Cong ty ¢b phin Biovaccine Viét Nam duogc S& ké hoach va diu tur thénh
phd Ha Noi cip gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép cong ty C3 phan, ma sé
doanh nghiép 0101787369; Ding ky 1an dau ngay 20/9/2005, dang ky thay ddi 1an thir
14: ngay 15/01/2013; dang ky thay d6i lan thir 18: ngay 29/4/2016; Dja chi try so
chinh: $6 43, phd Trung Kinh, Phutng Yén Hoa, Quan Cau Gidy, Thanh Phé Ha Néi,

’

Viét Nam. Nganh ngl}é chinh: Nghién ctru, chiét xuat c4c hoat chﬁt tu n}lién phuc vu
cong nghiép duoc pham, thuc pham, kinh doanh véc xin, sinh pham y té... Nguoi dai
dién theo phép ludt cua Coéng ty 1a 6ng Tran Tinh Son, sinh ndm: 1967, Noi

DKHKTT: Thén Tén Hoa, x4 Doéng Thinh, huyén Yén Lap, tinh Pha Tho.

- Déi vé6i linh vuc kinh doanh dugc phém, kinh doanh véc xin sinh phidm Y té,
Cong ty CP Biovaccine Viét Nam duoc S& Y t& TP Ha ndi cap Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh thuéc sé 0] - 0374/HNO — DKKDD, S¢ Y té Ha Ngi cp ngay
1076/2014, nguéi quan ly chuyén mén vé duoc 1a Béc sy vi sinh vat L& Thj Oanh;
Pham vi kinh doanh: Bdn buén vic xin, sinh phim y té bio quin ¢ diéu kién lanh;
gid tri dén 20/01/2018; Gidy chimg nhan dat “Thuc hanh 6t phan phéi thude” s§
136/3/GDP - CL1 do S¢ Y t Ha Noi cép ngay 10/6/2014, nguoi quan ly chuyén mén
vé duoc 1a Bac s§ vi sinh vat L& Thi Oanh; Pham vi kinh doanh: Bin buén vic Xin,
sinh pham y 1 béo quin ¢ didu kién lanh, gié tri dén 20/01/2016.

- Cong ty da xuat trinh bao gia va céc gidy t& lién quan nhu ban ké khai
gia, gidy phép luu hanh, kiém dinh chét lugng 16 sén phadm. Theo do, Thong bao
gia cta nha san xuat: Cty TNHH MTV véc xin sinh pham s6 1 TB sb 56/TB —
VABIOTECH ngay 14/3/2014 thé hi¢n noi dung vé& Véc xin viém gan B (Gene
- Hbvax, 0,5ml/liéu, 2 liéu/lc_)), Cty TNHH MTYV vic xin sinh phém s6 1 san
Xuat, gid ban budn: 58.132 dong/liéu, gia ban Ié: 63.038 déng/lidu; don gi4 véc
Xin viém gan B duoc quy dinh truc tiép trong cac Hop déng mua, ban 1a 63.038
dong/liéu 0,5ml.

- Trong thoi gian tir 14/01/2015 dén 10/8/2015, theo Hop ddng nguyén téc
va hop géng mua ban gilta Cong ty cb phan Biovaccine Viét Nam v&i Trung
tdm Y té huyén Luc Nam (ky 08 hop dong mua, bén, theo d6 quy dinh mirc gia
ban trong hgp dong la 63.038 déng/liéu); Cong ty c6 phan Biovaccine Viét Nam




da cung Ung cho TTYT Luc Nam téng sb 16.366 l‘iéu Vic xin Viém gan B tén
thuong mai Gene — HBVax, véi gia 63.038 dong/liéu (la gid ké khai bdn Ié cua
Céng ty TNHH MTV vdc xin sinh phdm 56 1; Céng ty CP Biovaccine Viét Nam
cung ung theo thu iy quyén ngay 16/12/2014 cia Cong ty TNHH MTV vac xin
sinh phdm s6 1 thé hién néi dung vé nha phan phoi Céng ty Bio vaccine Viét
Nam); téng doanh thu ban hang cua Cong ty CP Biovaccine Viét Nam cho
TTYT huyén Luc Nam la 1.031.679.908, dﬁng.

Déi chiéu cac quy dinh phép luit vé quan ly gia va quy dinh cua phép luat
vé Duoc hién hanh tai thai diém ky hop dong nguyén tic va thye hién viéc mua
sim véic xin véi TTYT huyén Luc Nam nam 2015 va Hop dong nguyén tic
trach nhiém d4 ky v6i TTYT DP Tinh Bic Giang, Cong ty CP Biovaccine xac
dinh: Viéc Cong ty CP Biovaccine ap dung gia ban 1é doi v&i Vic xin viém Gan
B ban cho TTYT huyén Luc Nam nhu Cong ty trinh bay trén 1a khong dung quy
dinh tai Diém g, h; Khoan 1, Pidu 4, Thong tu s 50/201 I/TTLT-BYT-BTC-
BCT ngay 30/12/2011 cda Lién bd By Y té - Bo Tai chinh — B$ Céng thuong
huéng dan thuc hién quan ly nha nudc vé gia thudc dung cho nguoi.

Hanh vi béan 1& vac xin viém gan B nam 2015 ctia Cong ty CP Biovaccine
Viét Nam cho TTYT huyén Luc Nam di vi pham quy dinh vé Nghia vu cua co
s& ban budn thube (Piéu 23 — Lugt Duwoc 2005 tai Khodn 5. Niém yét gid bdn
budn thuée va tudn thii cdc quy dinh khdc vé qudn Iy gid thuée; Khodn 6. Béi
thuong thiét hai cho ngudi sir dung thuéc trong truong hop cé thiét hai do 16i
cua co so bdan budn thuo”'c); vi pham Piém ¢, Khoan 1, biéu 47, Nghi dinh s
176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cta Chinh phu quy dinh xir phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc y t& d6 12 Ban thuéce (Véc xin viém gan B) cao hon gi4
thude ké khai do déi twong c6 trach nhiém phai ké khai gia thudc theo quy dinh
cua phap luat.

2. Viée t6 chire thwe hién cac quy dinh vé s dung V‘Zi’c xin dich vu tiém
phong viém gan B trién khai nim 2015 tai Trung tim Y té huyén Luc Nam

Thpo bao cdo clia TTYT Luc Nam vé viéc thuc hién céc quy dinh vé sir
dung vic xin tiém dich vu phong viém gan B nim 2015, dcmNVi da th,uc hién co
ban cac quy dinh vé quan ly VXSP dich vu theo hudng dan tai ké hoach s

86/KH-SYT. Két qué cu thé:
- TTYT lam dau méi thuc hién quan ly VXSP dich vu trén dia ban, giap

Giam doc S& Y té vé chuyén mén ky thuat trong té chirc tridn khaj hoat dong
tiém chung dich vu tai huyén. Cac diém tiém cd dinh tai TTYT huyén va cac
TYT x&/thi trdn d3 duoc thim dinh cép Giéy chimg nhan du diéy kién tiém
chung theo quy dinh cta TT sé 12/2014/TT-BYT (Quyét dinh 56 1239/0D-SYT
ngay 11/11/2013 v/v xdc nhén cdc diém tiém chung di diéu kién tiém chung trén
dia ban tinh trong dé c6 27 diém tiém cua 27 Tram Y té xa, thi tran trén dia ban
huyén Luc Nam).

- TTYT Luc Nam d3 thyc hién cung ing VXSP dich vu VGB kip thoi; chi
dao cac TYT thuc hién tiém VXSP dich vu do TTYT huyén cung tng; c6 thuc




hién huong dan, kiém tra, giam sat ho trg va chiu trach nhiém vé chuyén mén
hoat dong tiém VXSP dich vu tai cac diém tiém trén dia ban quan ly; khéng c6
tai bién sau tiém.

- Qud trinh trién khai thuc hién cung ing véc xin viém gan B nam 2015,
vao thoi diém thang 5, 6/2015 da c6 y kién phén 4nh cia Té quéan ly vac xin
dich vu vé viéc gid cua vac xin viém gan B don vi mua c6 su chénh 1éch 16n
gilra gia thi truong va gia cua Coéng ty CP Biovaccine di ban cho TTYT Luc
Nam. Nhung y kién phan anh nay chua duoc Giam déc TTYT Luc Nam chi dao
giai quyét kip thoi, dirt didm.

- QUa trinh trién khaj thuc hién cung ng, st dung vic xin viém gan B ndm
2015 don vi da thuc hién téng hop tinh hinh s dung timg thang nhung chua
thuc hién dﬁy du ché dd bdo cdo va luu trit hd so theo quy dinh tai diéy 24, 25,
26 cua Thong tu s6 12/2014/TT-BYT, cu thé nhu sau:

Trung tdm chua nép bao c4o tinh hinh str dung vic xin dich vu viém gan B
nam 2015 v6i Trung tdm Y té du phong tinh theo quy dinh tai Ké hoach sb
86/KH-SYT ngay 01/11/2012 ciia S& Y 18 va quy dinh tai Diéu 25, Pidu 26 cia
Théng tu s6 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cta Bo Y té hudng dan quan ly,
str dung vic xin trong tiém chung; Tuy nhién, hang thang c6 bdo cao quyét toén
sir dung vic xin, huyét thanh tiém dich vu trong d6 c6 vic xin viém gan B dich
vu nam 2015. Trung tdm Y té giai trinh viéc don vi chua bao cio két qua tiém
phong vic xin viém gan B nam 2015 véi Trung tdm Y té du phong tinh (nay la
Trung tém kiém sodt bénh tdr) 1a do cén b chuyén quan chua nghién ctru k¥
huéng dan KH sb 86/KH-SYT ngay 01/11/2012 ctia S& Y té, Thu trudng don vi
chua dé6n déc, kidm tra, giam sat viéc thuc hién nhiém vy cua vién chie,

III. NHAN XET, KET LUAN

1. Viée to chire thue hién cac quy dinh vé mua, ban va gia vac xin dich

vu tiém phong viém gan B trién khai ndm 2015 tai Trung tim Y té huyén
Luc Nam

1.1. Uu diém

Thuc hién nhiém vu duoc giao taj Ké hoach sé 86/KH-SYT ngay
01/11/2012 cvia S6 Y té tinh Béc Giang vé quan Iy dich vu vic xin, sinh phim
phong bénh va cdc quy dinh cua Thoéng tu s6 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014
cia B Y t€ huéng dan quan ly, str dung vic xin trong tiém chiing; Trung tdm Y
té huyén da xdy dung ké hoach tiém vic xin dich vu viém gan B nam 2015, chi
dao Tram Y té x4 trién khai viéc tiém ching, bao quan véc xin theo quy dinh;
thanh 18p T6 quan ly vic xin dich vu thuc hién kiém tra, giam sét viéc cung ung
va thyuc hién k¥ thuat tiém an toan tai céc diém tiém theo quy dinh.

Nam 2015, Trung tam Y té huyén Luc Nam da thuc hién co ban quy dinh
cua phdp luat v& mua, ban véc xin viém gan B: Mdi lan mua, bidn déu c6 Hop
dong mua, ban giita hai bén; trong nim 2015 Céng ty cb phin Biovaccine Viét



Nam d& ky 08 hop déng va 09 1in giao hang cho Trung tim Y té Luc Nam,
Trong thoi gian tir 14/01/2015 dén 10/8/2015, Cong ty c6 phan Biovaccine Viét
Nam di cung tmg cho TTYT Luc Nam téng sb 16.366 liéu Vic xin Viém gan B
tén thuong mai Gene — HBVax, véi gia 63.038 déng/lidu (la gid ké khai ban 1¢
cia Cong ty TNHH MTV vée xin sinh phdam sé 1; Cong ty CP Biovaccine Viét
Nam cung img theo thw 4y quyén ngay 16/12/2014 ciia Céng ty TNHH MTV véc
xin sinh phim sé | thé hién néi dung vé nha phadn phéi Céng ty Bio vaccine Vigt
Nam); téng doanh thu ban hang cia Céng ty CP Biovaccin,e Viét Nam cho
TTYT huyén Luc Nam la 1.031.679.908, déng. Trung tam Y té huyén Luc Nam
da thanh toan chi tra Cong ty CP Biovaccine Viét Nam day du.

V& hd so phap Iy ctia bén ban la Céng ty cb phin Biovaccine Viét Nam
dam bao ddy du tu cach phép nhan bao gbm Dang ky kinh doanh, GCN du DK
kinh doanh vic xin, sinh pham y té; pham vi kinh doanh: Ban buén VXSP y té
bdo quan & diéu kién lanh. C6 bao gia va cac gidy to lién quan nhu ban ké khaj
gi4, gidy phép luu hanh, kiém dinh chét lugng 16 san phdm. Theo do, Théng béo
gid cla nha san xuAt: Cty TNHH MTV véc xin sinh pham s§ 1 TB sé 56/TB —
VABIOTECH ngay 14/3/2014 thé hi¢n ndi dung vé Véc xin viém gan B (Gene
— Hbvax, 0,5ml/liéu, 2 lidwlo), Cty TNHH MTV véc xin sinh phdm sé 1 san
Xuat, gié ban budn: 58.132 déng/liéu, gia ban 1é: 63.038 déng/liéu.

kién tiém ching theo quy dinh cua TT sé 12/2014/TT-BYT (Quyét dinh 56
1239/0D-SYT ngay 11/11/2013 Vv xdc nhgn cdc diém tiém chung d diéu kién
tiém ching trén dia ban tinh trong do cé 27 diém tiém cua 27 Tram Y 16 xd, thi
trén trén dia ban huyén Luc Nam).

TTYT Luc Nam d3 thuc hién cung ung VXSP dich vu VGB kip thoi; Xay
dung phuong 4n gid theo ding quy dinh cua Ké hoach sé 86/KH-SYT ngay
01/11/2012 cua S¢ Y té; chi dao cac TYT thuc hién tiém VXSP dich vu do
TTYT huyén cung ung; c6 thuc hién huéng dan, kiém tra, giam sat hd tro va
chiu trach nhiém vé chuyén mén hoat dong tiém VXSP dich vu tai cdc diém
tiém trén dia ban quan ly; khéng c6 tai bién say tiém.



1.2. Ton tai, khuyét diém:

Trung tdm Y té huyén Luc Nam thuc hién cung ung vac xin viém gan B
con mét so ton tai, khuyét diém sau:

- Don vi ¢6 xay dung ké hoach sé 05/KH-TTYT ngay 08/1/2015 vé viéc
Trién khai dich vu tiém vac xin phong bénh viém gan B nim 2015, nhung
khong giri k€ hoach vé& S& Y té dé theo ddi, gidm sat theo quy dinh.

- Trung tdm Y té Luc Nam ky Hop dong nguyén tic sé 65/2013/HDNT
ngay 15/01/2013 v&i Céng ty C6 phéan Biovaccine Viét Nam thoi han 3 nam (ter
01/01/2013 @én 31/12/201 5) 1a khéng ding tham quyén va kh(}ng‘thuc hién theo
ding K& hoach sé 86/KH-SYT ngay 01/11/2012 ctia S& Y té vé visc Quan Iy
hoat dong dich vu tiém vic Xin, sinh phim mién dich trén dia ban tinh Bic
Giang vi:

*+ Nam 2014, 2015, Céng ty cé phin Biovaccine Viét Nam khéng ky hop
déng Hop dong nguyén tic va cam két trach nhiém vé cung Umg vic xin, sinh
phém y té theo hinh thirc dich vu trén dia ban tinh Béc Giang v6i Trung tdm Y
té du phong tinh Bic Giang.

+ Trung tdm Y té huyén Luc Nam ky hop déng nguyén tic véi Cong ty Cd
phan Biovaccine Viét Nam ngay 7 5/01/2013, trong khi Hop déng nguyén tic va
cam két trach nhiém vé cung ung vic Xin, sinh phém y té theo hinh thire dich vu
trén dia ban tinh Bic Giang s6 01/HDCKTN/Y TDPBG-BIOVACCNE, gifra
Bén A: Trung tdm Y t& dy phong tinh Béc Giang; Bén B: Cong ty Cé phin
Biovaccine Viét Nam ngay 20/01/2013 méi ky két thuc hién.

+ Trung tdm Y té Luc Nam c6 yéu cau Giam déc Cong ty Cb phén
Biovaccine Viét Nam xuét trinh gidy to phép ly va Ho so ky thuét ctia vic xin
can mua (Gidy phép Iuu hanh, phiéu kiém nghiém, ban ké khaj gid, thong bao
gid) dé lam tai liéu xem xét, danh gia truéce khi ky hop dong, nhung d3 khéng
xem x€t va nghién ciy nhiing quy dinh vé ké khaj gi4, thuc hién quan ly gia vic
Xin.

+ Ky hop dé)ng mua, ban véi ndi dung vé gia thude chi quy dinh “gig: theo
phu luc hop dong tuy tung thoi diém hode bdo gid cua bén A”; khong yéu cau
Cong ty ban xuét trinh cac ta] liu vé gia vic xin, dé nghién ctru va thuc hién

website cta Cyuc Quén ly Duoc - B4 Y té lam cin cir xem xét ky hop déng voi
nha cung cap theo quy dinh quan ly VXSP dich vu tai K& hoach sé 86/KH-SYT
va quy dinh cua phdp luat vé quan ly gia thudc hién hanh. Do dg chua kiém so4t
duoc quy dinh diéu kién cung (ng vic xin “C6 ban ké khai hodc ké khai lai gia
bdn buén vic xin, sinh phém véi co quan c6 tham quyén.” tai khoan 2, muyc III -
Ké hoach sé 86/KH-SYT. Trung tdm Y t& chua x4c dinh ding gi4 mua véc xin
viém gan B theo huéng dan tai Théng tu s 50/2011/TTLT-BYT-BTC-BCT
ngay 30/12/2011 cua Lién b6 BS Y té - Bo Tai chinh — B6 Cong thuong huéng
dan thuc hién quan 1y nha nugce vé gid thude dung cho ngudi.



- Qua kiém tra ho so san phém va kiém nhap vé san pham vac xin viém gan
B mua vé sir dung nim 2015 con ¢6 vac xin khéng du han sir dung t0i thiéu 6
thang nhu hgp dong da ky.

- Trung tdm Y té Luc Nam Hop dong mua vic xin viém gan B ndm 2015
cia Cong ty CP Biovaccine véi gia ban lé dé phuc vu ddi tuong tai cac diém
tiém cua Trung tdm y té huyén 13 chua dang véi quy dinh hién hanh vé quan ly
gia thuéc cho ngudi theo quy dinh tai Théng tu s§ 50/2011/TTLT-BYT-BTC.
BCT ngay 30/12/2011 cta Lién b6 BO Y té - Bo Tai chinh — B Cong thuong
hudng dan thuc hién quan Iy nha nuéc vé gia thuéc cho ngudi va quy dinh quéan
ly ngudn cung Ung vAc xin dich vu tai khoan 3, muc III cta Ké hoach s 86/KH-

doanh: Ban buén vic Xxin, sinh phim y té bio quan & diéu kién lanh; Viéc cung
Ung vic xin cta Cong ty CP Biovaccine Viét Nam cho TTYT huyén Lyc Nam
(12 t6 chirc cia Nha nuoc, ¢6 chirc nang t6 chire tridn khai tiém dich vu cho c4c

theo quy dinh tai Thong tr s§ 50,20 UTTLT-BYT-BTC-BCT ngay 30/12/201 ]

r

cia Lién b Bo Y € - BO Tai chinh — Bo Cong thuong huéng dan thuc hign

- Qua trinh trién khaj thyc hién cung ng vic xin viém gan B nam 20135,



- Nam 2015, Quy dinh cia phap luat vé dAu thdu thudc tai Thong tu sb
01/2012/TTLB-BYT-BTC ngay 19/01/2012 ctia Lién b BO Y t€ va B Tai
Chinh huéng dan d4u thiu mua thuée trong cac co sd y té co quy dinh pham vi
dieu chinh va ddi twong 4p dung c6 xac dinh TTYT 14 co s¢ y té nhung d6i véi
dich vy tiém phong vic xin phong bénh cho ngudi viée xac dinh nguodn thu hop
phap dé thuc hién ddu thau 1a khé kha thi, do vay ddy l1a k& hé phap luat dé don
vi khéng ép dung quy dinh d4u thiu theo TTLT & 01/2012/TTLT-BYT-BTC.

- Thu trudéng don vi va nhitng khoa, phong, vién chire lién quan chua
nghién ciru quy dinh cua phap luét vé gia thude dung cho ngudi va céc quy dinh
cua phap luat trong thuc hién mua vic xin dung cho ngudi.

- Giam déc don vi trong qua trinh mua viac xin chua phén c6ng cuy thé trach
nhiém cho timg bo phén, ca nhan thuc hién.

- Thu truéng don vi trong qua trinh trién khai thuc hién dich vu tiém phong
bénh cho nhan dan trén dia ban chua nghién ctu va trién khai day du céc quy
dinh cua K€ hoach s6 86/KH-SYT, TT s6 12/2014/TT-BYT dén dén viéc cung
ing Vic xin dich vu viém gan B nim 2015 méc 13; vé ky hop déng nguyén tic,
ky hop déng mua ban, thuc hién ché do bdo cdo, dic biét la thuc hién cac quy
dinh vé gia.

- Thu trudng don vi chua ndm chéc céc quy dinh cua phap luat vé quy ché
dan chu, quy tic ung xur, quy dinh vé trach nhiém giai trinh khi co y kién kién
nghi, phan anh cua nguoi dén, cua can b vién chirc lién quan dén thuc hién
chirc nang nhiém vy dugc giao.

- Doanh nghiép cung ung vé‘c Xxin viém gan B nam 2015 chua thuc hién
dung cac quy dinh ctia phap luat vé duoc, vé gid, da ban vic xin viém gan B véi
gia khong dung quy dinh,q mdc du di c6 y kién phan anh tur thang 5,6/2015
nhung khéng nghién ctru dé khic phuc kip thoi.

1.4. Két luan

Viéc Trung té{rl Y té Luc Nam thyc hién cung ung, sir dung véic xin viém
gan B ndm 2015 d€ nhiing ton taj, khuyét diém nhu néu trén trach nhiém truc
tiep thudc Giam doc Trung tdm Y té huyén Luc Nam.

Viéc ban sai gia véic xin Viem gan B nam 2015 cta Céng ty CP Biovaccine
Viét Nam trach nhiém thudc vé Giam déc Cong ty CP Biovaccine Viét Nam va
trach nhiém cua Gidm déc Trung tdm Y té Luc Nam (do don vi cung timg da gui
bdo gia cho don vj trude khi ban).

IV. Bién phap xi Iy:

1. Déi véi Gidm déc Cong ty CP Biovaccine Viét Nam

Hanh vi vi pham phép luat vé ban 1& thudc (vdc xin viém gan B) cla Cong
ty CP Biovaccine Viét Nam cho TTYT huyén Luc Nam di vi pham Diéu 47,

Khoan ¢, Nghi dinh s 176/2013/ND-CP ngay 14/1 172013 cia Chinh phu quy
dinh xur phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té 1a Ban thudc cao hon gia

10




thude ké khai do dbi tuong co trach nhiém phai ké khai gia thudc theo quy dinh
cua phap luat.

Hanh vi vi pham hanh chinh néu trén cia Céng ty CP Biovaccine Viét
Nam, Doan thanh tra khéng thuc hién tha tuc lap Bién ban vi pham hanh chinh,
khong tham muu cho Chanh thanh tra quyét dinh xtr phat vi thoi hiéu xir phat vi
pham hanh chinh d4 hét, vi viéc cung Ung vac xin cua Cong ty CP Biovaccine
Viét Nam cho TTYT huyén Luc Nam #r 14/01/2015 dén 1 0/8/2015 két thic
thuc hién hanh vi mua, ban véc xin vién gan B giita Cong ty CP Biovaccine Viét
Nam va TTYT huyén Luc Nam, tinh Béc Giang; Dén ngay 25/8/2017, Co quan
Cong an tinh m&i nhan duoc don ctia ba Vi Mai Hoa dé nghi lam rd viéc mua
vic Xin viém gan B trién khai nim 2015, ngay 18/9/2017 Phc‘)nquénh sat kinh
té - Cong an tinh chuyén Giam déc S& xem xét giai quyét theo tham quyén. Can
clr vao Khoan 1, Piéu 6 cua Luéat Xt ly vi pham hanh chinh quy dinh vé thoi
hiéu xtr phat vi pham hanh chinh thi Hanh vi ban lé thude (Vac xin viém gan B)
cao hon gia thuoc ké khai do déi tuong c6 trach nhiém phai ké khai gi4 thuéc
theo quy dinh cua phap luat do Cong ty CP Biovaccine Viét Nam thuc hién ban
cho TTYT huyén Luc Nam d3i hét hiéu luc xur phat vi pham bénh chinh vi
“Hanh vi vi pham vé quan ly gia thoi hiéu xir phat 12 hai nam; DOi véi vi pham
hanh chinh da két thic thi thoi higu duoc tinh tir thi diém chém dit hanh vi vi
pham” (tr lic két thic hanh vi mua, bdn la 10/8/2015 dén khi c6 dé nghi xem
xét la 25/8/2017, dugc 2 nim 15 ngay), theo quy dinh tai Khoan 1, Didu 6, Luat
Xu ly vi pham hanh chinh s 15/2012/QH13 dugc Qube héi nudc Cong hoa xa
hoi chu nghia Viét Nam khoa X111, ky hop thir 3 théng qua ngay 20 thang 6 nim
2012, ¢6 hiéu luc tr ngay 01/7/2013.

Theo quy dinh tai “Khoan 4 - Bién phap khéc phuc hau qua: Bugc Cong ty
CP Biovaccine Viét Nam hoan tra toan bo s tién chénh léch d6i v6i hanh vi
quy dinh tai Biém ¢ Khoan 1 Didu 47, Nghi dinh sé 176/2013/ND-CP. Truong
hop khong hoan tra duge cho déi tuong thi ndp vao ngan sach nha nude.”,

Xét y kién cuia Pai dién Céng ty CP Biovaccine Viét Nam: Giam déc Cong
ty CP Biovaccine Viét Nam sau khi nghe Doan thanh tra phé bién, giai thich cac
quy dinh cta phép luat vé gia thuée, v& cdc ché tai xir phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc y té da nhan ra hanh vi vi pham va nhét tri voi noi dung lam viéc
cua Doan thanh tra; xin khic phuc hiu qua 1a hoan tra lai toan b sb tién chénh
léch gitta gia ban budn, ban 1é do hanh Vi vi pham ctia minh gay ra. Ngay
02/ 11/20172 Giam déc Cong ty CP Biovaccine Viét Nam di thuc hién khic
phuc ndp s6 tién chénh léch 12 80.291.596, ddng v& S&' Y t6 Bic Giang. S&' Y té
da chuyén cho Trung tdm Y té huyén Luc Nam thuc hién tra lai dbi tuong tiém
vac xin dich vu viém gan B nam 2015 trén dia ban huyén theo quy dinh.

2. Poi v6i nhirng ton tai, khuyét diém trong viée to chirc thye hi¢n cac
quy dinh veé cung tng, sir dung vac xin dich vy tiém phong viém gan B trién
khai nam 2015 taj Trung tim Y té huyén Luc Nam

2.1. Yéu cau Gidm déc TTYT huyén Luc Nam:
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Can cr vao chirc trach, nhiém vu cua minh thuc hién kiém diém trach
nhiém, tim nguyén nhan, bio cdo két qua v€ Giam doc S&' Y t€ trong thoi han 10
ngay ké tir ngay nhan duoc két luan.

T6 chiic thuc hién tra laj déi tuong tiém vic xin dich vy viém gan B nim
2015 trén dija ban huyén phan tidn chénh léch gilta gid ban budn, ban 1¢ 1a
80.291.596, ddng. Bao c4o két qua thuc hién khéc phuc vé S& Y té (qua Thanh
tra So) trong thoi gian 30 ngay ké tir ngay nhén dugc két luan.

Pé ra bién phap t6 chirc thuc hién khic phuc ngay nhitng ton tai, khuyét
diém dugc chi ra cu thé nhu sau:

ly v’éc Xin sinh phim phong bénh Hién hanh; céc quy dinh ciia phép ludt vé gis
thuée dung cho nguoi gitp cho CBVC ndm 16 va ap dung céc quy dinh cia
phap ludt vao thuc té trién khaj thuc hién nhiém vu ctia don Vi.

- Trién khai thuc hién cac quy dinh vé quan ly, sir dung VXSP DV VGB

- T6 chtre tap huan cho céan b0, vién chtrc cua don Vi c4c quy dinh vé quan

hwién hanh, ddm bao cic khau cung tng, sir dung va thuc hién nghiém ché do
tdng hop, bao cdo va luyu trit hd SO V€ viée su dung vac xin TCMR, VX dich vu
trén dia ban quan 1y theo quy dinh cua TT s6 12/2014/TT-BYT.

- Nghién ciru cac quy dinh cua phép luat vé mua sém, dic biét kiém soat vé
gia ca san pham hang héa 1a thudc, vic sin, sinh pham theo quy dinh cua luat
giad va cac phap luat chuyén nganh lién quan.

- Thuc hién nghién ctru cie quy dinh cua phép luat vé tiép cong dan, trach
nhiém giai quyét don thu, trach nhiém giai trinh va nim ré trach nhiém cua thu
truong don vi trong viéc xem xét, gidi quyét nhiing y kién phén anh cua vién
chic, dam bdo nhanh, chinh xac, kip thoi, dit diém; phong tranh tinh trang y
kién phan anh kéo dai, gdy mau thuan néi bo.

2.2. Giao cho Truéng phong Té chire cdn bg S¢ Y té chu tri, phéi hop vaéi
cac phong, don vi lién quan tiép nhan béo cdo két qué kiém diém trach nhiém
cuia Giam déc TTYT huyén Luc Nam, tham muu cho Giam déc S& td chirc
thanh 13p Hoi dong xem xét trach nhiém déi véi Giam déc TTYT huyén Luc
Nam vé nhitng tdn tai, khuyét diém da néu tai két luan.

2.3. Giao cho Truéng phong NVY S6 Y té chu tri, phéi hop véi Truéng
cac phong: NVD, KHTC S¢ Y té va Giam dée Trung tdm Kiém soat bénh tat
tinh tham muu cho Giam déc S¢ Y té-

Xay dung, stra ddi bd sung hoic thay thé Ké hoach s§ 86/KH-SYT ngay
01/11/2012 dé phit hop véi cac quy dinh hi¢n hanh vé quan Iy VXSP va quan Iy
gia thudc ding cho ngudi hién hanh, Vi K& hoach 6 86/KH-SYT nhimg can ci
phap luét xay dung da bj bai bé nhu Quyét dinh sé 23/2008/Qb-BYT, chua cap
nhat cac quy dinh vé x3 hoi héa cac hoat dong y té.

Thuc hién theo ddi, don déc cac don vi truc thudc téng hop, bio cao két
qua cung Ung, st dung vic xin sinh phédm dich vu tiém phong cho ngudi theo
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dung quy dinh cua Thong tu 56 12/2014/TT-BYT; thuc hién nghiém ché do bio
cao va luu trit h6 so theo quy dinh.

2.4. Giao cho éng Truong Van Khoa — Pho chdnh thanh tra Sé thuc hién
don doc, theo dbi viée thuc hién két luan nay theo quy dinh hién hanh; 18p ho so
theo déi viéc thuc hién sau két luén thanh tra theo quy dinh.

VL. CONG KHAI KET LUAN

Viéc thuc hiér} cong khai ké',t luén thanh tra theo quy dinh cua phép luat; trong
thoi han 10 ngay, ke tir ngay ky két luén thanh tra:

- Uy qpyén Giam déc TTYT Luc Nam t§ chirc cdng khai két ludn thanh tra nay
dén toan thé CBVC ctia don vi.

- Giao cho Chanh Vin phong S& Y té thuc hién thong bao trén Trang thong tin
dién tr cua S¢' Y € Béc Giang (Www.syt.bacgiang.gov.vn) 02 lan, mdi lin 05 ngay
lién tuc ké tlr ngdy dang./. g~

Noi nhin:

- Giam déc TTYT Luc Nam;

- Luu: VT, TTr.

- Ban dién tir:
+ Thanh tra tinh (B/cao);
+ Thanh tra B Y té (Béo c4o);
+ Lanh dao S& Y té;
+ Coéng an tinh;
+ UBND huyén Luc Nam;
+Phong NVY, NVD S§ Y té;
+ CDC;
+ Websid S&' Y té./.
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