UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

HUYEN TUY PHUOC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6:167/QD-UBND Tuy Phuéc, ngay 12 thang 01 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh K¢ hoach trién khai cong tac kiém tra viéc chap hanh
quy dinh ciia phap luit trong hoat ddng hanh nghé kham bénh, chira bénh,
tiém vic xin dich vu va kinh doanh thudc, my pham, thwe pham chirc ning

nam 2024 trén dia ban huyén Tuy Phuwéc

CHU TICH UY BAN NHAN DAN HUYEN

~ Can cir Luat T 0 chirc chinh quy7é‘n dia phwong ngay 19/6/2015; Ludt sua
doi, ‘bo” sung mot so diéu cua Ludt To chiec Chinh phu va Ludt To chire chinh
quyén dia phuwong ngay 22/11/2019;

Can cit Ké hoach sé 02IKH-SYT ngay 11/01/12024 ciia S6 Y té vé trién khai
cong tac kiém tra viéc chdp hanh quy dinh cua phdp ludt trong hoat dong hanh
nghé khdm bénh, chita bénh, tiém vdc xin dich vu, kinh doanh thuéc va san xudt,
kinh doanh my phdm, thuc phdm chitc nang nam 2024;

Xét dé nghi cia Truong phong Phong Y té huyén tai To trinh sé 05/TTr-
PYT ngay 11/01/2024.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Ké hoach trién khai cong tac
kiém tra viéc chap hanh quy dinh cua phap luat trong hoat dong hanh nghé kham
bénh, chita bénh, tiém vac xin dich vy va kinh doanh thudc, my pham, thuc pham
chtrc ndng nam 2024 trén dia ban huyén Tuy Phudc.

Piéu 2. Giao Truéng phong Phong Y té huyén chu tri, phéi hop Vi cac
phong, ban, nganh, co quan, don vi ¢6 lién quan va UBND cac x4, thi tran to
chure, trién khai thyc hién Ké hoach niy; tong hop béo cao két qua cho UBND
huyén.

Piéu 3. Chanh Vin phong HDND va UBND huyén, Truéng phong Phong
Y té, Thu trudng cac co quan, don vi ¢ lién quan va Chu tich UBND céc x4, thi
tran chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nayy,

Noi nhgn: KT CHU TICH
- Nhu biéu 3;

-S6 Y té;

- TT Huyén uy, TT HDND huyén;
- CT, cac PCT UBND huyén;
-LBVP; CVVP (K2);

- Luu: VT.
e



CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

KE HOACH
Trién khai cong tic kiém tra viéc chip hanh quy dinh ciia phap luét
trong hoat dong hanh nghé kham bénh, chira bénh, tiém vic xin dich vu
va kinh doanh thudc, m§ pham, thue phim chirc ning
nam 2024 trén dia ban huyén Tuy Phuéc
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 167 /0P - UBND
ngay 12 | 01/2024 cua Chu tich UBND huyén)

Pé ning cao hiéu qua cong tac cham soc sttc khoe ban dau cho Nhan dan,
dong thoi tang cudng cong tac quan 1y nha nudc trong hoat dong hanh nghé v,
duoc trén dia ban huyén, UBND huyén ban hanh Ké hoach trién khai cong tac
kiém tra viéc chap hanh quy dinh ctia phap luat trong hoat dong hanh nghé kham
bénh, chita bénh, tiém véc xin dich vu va kinh doanh thuéc, my phém, thuc phém
chtrc ndng nam 2024 trén dia ban huyén, nhu sau:

|. MUC PiCH, YEU CAU
1. Muc dich

Tang cuong cong tac quan ly nha nudc d6i vé6i hoat dong hanh nghé kham
bénh, chita bénh, tiém vic xin dich vu va kinh doanh thudc, my pham, thuc pham
chtrc nang. Phat hién, chan chinh nhiing ton tai, han ché va xu 1y kip thoi céac
hanh vi vi pham phép luat, giup cac co s hanh nghé thuc hién tét cac quy dinh
ciia nha nudc, gop phan chim séc stc khoe nhan dan trén dia ban huyén Tuy
Phudéec.

2. Yéu cau

Kiém tra co trong tam, trong diém; ding quy dinh cua phéap luat va khong
gdy anh hudng den hoat dong binh thuong cuia cac co so.

I1. NOI DUNG, POI TUQNG, PHUONG PHAP KIEM TRA

1. Noi dung kiém tra

Kiém tra viéc chap hanh quy dinh cua phép luat trong hoat dong hanh nghé
kham bénh, chira bénh, ti€ém vac xin dich vu va kinh doanh thuoc, my pham, thuc
pham chirc nang trén dia ban huyén, tap trung vao cac ndi dung trong tam sau:

1.1. Pi véi hoat dong hanh nghé kham bénh, chira bénh

- Kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh vé diéu kién hoat dong va sir dung
giay phép hoat dong kham bénh, chira bénh.

- Kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh vé hanh nghé va st dung gidy
phép/chiing chi hanh nghé ctia ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh.



- Kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh vé chuyén mén ky thuat trong kham
bénh, chira bénh.

- Kiém tra viéc thuc hién cac nguyén tic trong hanh nghé kham bénh, chira
bénh.

- Kiém tra viéc phan loai, thu gom, luu giit, ban giao va xir 1y chét thai y té.

- Kiém tra cac diéu kién bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém,
gom: Dicu kién ve co so vat chat, trang thiét bi, nhan sy va viéc tuan thu cac quy
dinh vé thuc hanh trong phong xét nghiém; cong tac bao tri, bao dudng, hiéu
chuan thiet bi xét nghiém.

1.2. Péi véi hoat dong kinh doanh thuéc, thuc pham chire ning

- Kiém tra viéc tudn thu va duy tri cac diéu kién kinh doanh duoc trong qua
trinh hoat dong kinh doanh: Diéu kién vé nhan su (nguoi chiu trach nhiém chuyén
mon, nhan vién truc tiep tham gia ban thuocC); co sd vat chat, ky thuat (xay dung
va thiet ke, dién tich, thiét bi bao quan thuoc, ho so, so sdch va tai liéu chuyén
mon,).

- Kiém tra cac hoat dong mua thudc, ban thuéc: Nguon goc thuoc (ho so
nha cung cdp, héa don, chimg tir); bao quan thudc; sap xép thude, thuc pham
chtic nang theo quy dinh; thuc hién viéc niém yét gia thuc va khong ban cao hon
gia niém yét; thuc hién cac quy dinh vé ban 1é thudc, dugc lidu; thuc hién cac quy
ché chuyén mén - thyc hanh nghé nghiép.

- Kiém tra viéc sir dung may tinh dé quan 1y nhap, xuat, ton tri, theo doi s6
16, han dung, nguon goc caa thuoc va thong tin lién quan khac theo quy dinh cua
phap luat; viéc thuc hién két noi lién thong vai Co so dit liéu dugc quoc gia.

1.3. Péi v6i hoat dong tiém vic xin dich vu
- Kiém tra viéc thuc hién cong bd co s du diéu kién tiém chang.

- Kiém tra diéu kién co s tiém ching: co s vat chat, trang thiét bi, nhan
su.

- Kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh vé tiép nhan, van chuyén va bao
quan vac xin (viéc tiép nhdn vdc xin; bdo qudn Vdc xin va dung méi trong thiét bi
ddy chuyén lanh; bdo quan vdc xin trong buéi tiém ching; vdn chuyén vdc xin;
bdo dwong thiét bi day chuyén lanh, gidm sdt viéc bdo quan Vdc xin trong ddy
chuyén lgnh).

- Kiém tra viéc quan 1y dbi twong tiém chung, viéc tuan thu cac quy trinh
tiém chung (viéc bé tri, sap xép tai co sé tiém chung; kham sang loc va tu van
truedc tiem chung; thuc hién tiem chung, theo doi sau tiém chung).

- Kiém tra viéc thuc hién ché d6 bao cdo va quan 1y hd so cla co sd tiém
chung theo quy dinh cta phap luat.
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1.4. P6i véi hoat dong kinh doanh my pham

- Kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh cta phap luat vé budén ban my
pham.

- Kiém tra viéc giai quyét tranh chap, khiéu nai, td cao vé chét luong va cac
noi dung khac lién quan dén my pham.

- Kiém tra viéc thuc hién thong bao thu hdi my pham theo quy dinh.

2. Vin ban Phap ly ding trong qua trinh kiém tra

- Luét An toan thyc pham sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Luat Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Luat Kham bénh, chita bénh sb 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023;

- Nghi dinh s 93/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phil quy dinh vé
diéu kién san xuat my pham;

- Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 ctia Chinh phu quy dinh
vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh
vé hoat dong tiém chung;

- Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi
tiét mot s diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc;

- Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP, ngay 02/02/2018 cua Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Luat An toan thuc pham;

- Nghi dinh sé 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 ctia Chinh phu quy dinh
xt phat vi pham hanh chinh vé an toan thyc pham;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra ddi,
b sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nuéc cua Bo Y té;

- Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/09/2020 ctia Chinh phu quy dinh
xtr phat hanh chinh trong linh vuc y té; Nghi dinh sb 124/2021/ND-CP ngay
28/12/2021 sira d6i, bo sung mot so dicu ciia Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay
04 thang 9 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh xt phat vi pham hanh chinh vé an
toan thuc pham va Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9 nam 2020 cua
Chinh phti quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

- Nghi dinh s6 88/2023/NP-CP ngay 11/12/2023 ctia Chinh phu sira doi, bd
sung mot sb diéu caa Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc va
Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 niam 2018 cua Chinh phu sira
d6i, b sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuoc
pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té;
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- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét va huéng dan thi hanh Luat Kham bénh, chita bénh;

- Thong tu sé 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cta Bo truong B Y té
quy dinh v& quan 1y my pham; Thong tu s 32/2019/TT-BYT ngay 16/12/2019
cua Bo truong Bo Y té stra doi, bd sung khoan 4 Piéu 4 va phuy luc s6 01-MP
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 01 ndm 2011 cta Bo truong Bo Y té
quy dinh vé quan Iy my pham;

- Thong tu sb 43/2014/TT-BYT ngay 24/11/2014 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé quan 1y thuc pham chirc ning;

- Thong tu s6 37/2017/TT-BYT ngay 25/09/2017 cia Bo truong B Y té
quy dinh vé thuc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém;

- Thong tu sb 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh tét co so ban 1é thudc; Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay
22/06/2020 stra ddi, bo sung mot sé diéu cia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay
22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thyc hanh t6t co sd ban
¢ thudc;

- Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh chi tiét mot sé diéu vé kinh doanh dugc cua Luiat Duoc va Nghi dinh sé
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;

- Thong tu sb 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctua Bo truong Bo Y té
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 cta Chinh pha quy dinh vé hoat dong tiém chung;

- Thong tu s6 25/2019/TT-BYT ngay 30/8/2019 ciia Bo truong Bo Y té quy
dinh truy xuat nguén géc san pham thuc pham thudc linh vuc quan 1y cia B Y
té;

- Thong tu sb 20/2021/TT-BYT ngay 26/11/2021 ctua Bo trusng Bo Y té
quy dinh vé quan Iy chat thai y té trong pham vi khudn vién co sy té;

- Théng tu s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 cua B truong Bo Y té sta
doi, bo sung va bai bo mdt s6 van ban quy pham phap luat vé an toan thyc pham
do Bo truong Bo Y t€ ban hanh;

- Thong tu sb 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023 ciia Bo truéng Bo Y té
quy dinh chi tiet mot so diéu caa Luat Kham bénh, chira bénh;

- Céc quy ché chuyén mon lién quan dén hoat dong cua cac co sé hanh
nghé kham chira bénh, kinh doanh thuoc va san xuat, kinh doanh my pham, thyc
pham chirc nang do B Y té ban hanh va cac van ban khac c6 lién quan.

3. Phwong phap kiém tra

Tién hanh kiém tra d6t xuat, truc tiép hoat dong hanh nghé kham bénh,



chira bénh, tiém vac xin dich vu va kinh doanh thudc, my pham, thuc pham chuc
ning cua cac co sé hanh nghé kham bénh, chira bénh, tiém vic xin dich vu va
kinh doanh thuéc, my pham, thuc pham chirc ning trén dia ban huyén; théng bao
két qua kiém tra cho cac x4, thi trAn dé phdi hop thuc hién va theo ddi viéc thuc
hién cac quyét dinh sau kiém tra.

4. Pdi twong kiém tra

Céc co so hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vic xin dich vu va kinh
doanh thuoc, my pham, thuc pham chirc nang trén dia ban huyén.

5. Lue lwong kiém tra

Poan kiém tra thyc hién viéc chap hanh quy dinh cua phap luét trong hoat
dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vac xin dich vu va kinh doanh thubc,
my pham, thuc pham chiic ning do Chua tich UBND huyén thanh lap c6 trach
nhiém kiém tra, giam sat tat ca cac co so hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém
vac xin dich vu va kinh doanh thudc, my pham, thuc pham chirc nang hoat dong
trén dia ban huyén. Trong qua trinh kiém tra, Doan kiém tra c6 thé phdi hop cing
cac co quan lién quan cta x4, thi trin dé tién hanh kiém tra.

6. Tién d9 thue hién kiém tra

- Hang quy chu dong lén lich kiém tra, gidm sat hoat dong cua cic co sO
kham bénh, chira bénh va kinh doanh thuéc, m§y pham, thuc pham chirc nang trén
dia ban huyén.

- T6 chirc kiém tra dot xuét cac co s& he‘mhqngh‘é khémqbénh, chira bénh,
tiém vac xin dich vy va kinh doanh thudc, my pham, thuc pham chirc nang khi
nhan dugc cac thong tin phan anh cua nhéan dan.

I11. KINH PHI

1. Cap huyén

~ Sur dung nguon kinh phi chi ¢6 myc tiéu cia UBND huyén cap cho Phong
Y té huyén nam 2024,
2. Cap xa

UBND céc x4, thi tran bo tri kinh phi tur nguon ngan sach cua dia phuong
cho cic hoat dong tuyén truyén, hd trg cho Poan kiém tra viéc chap hanh quy
dinh ciia phép luat trong hoat dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vic
xin dich vu va kinh doanh thudc, my pham, thuc phdm chirc ning tai dja phuong.

V. TO CHUC THUC HIEN
1. Cap huyén

- Giao Trudéng phong Phong Y té huyén chu tri, phdi hop véi cac nganh
lién quan tham muu UBND huyén thanh 14p Poan kiém tra viéc chap hanh quy
dinh cua phap luat trong hoat dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vic
xin dich vu va kinh doanh thudc, my pham, thuc pham chtrc nang nam 2024 trén
dia ban huyén.



- T6 chuc thyc hién day du cac noi dung trong Ké hoach nay theo ding quy
dinh. Pong thoi, tham gia cuing véi Poan thanh tra cua S¢ Y t€ khi c6 thong béo
(theo thoi gian ké hoach cua Thanh tra So).

- Phéi hop UBND cac x4, thi tran va cac nganh chtc ning kiém tra xu 1y
cac co sO hoat dong theo dung quy dinh cta phap luat.

- Tong hop sd liéu bao cdo S¢ Y té, UBND huyén vé két qua kiém tra viéc
chap hanh quy dinh cua phap luat trong hoat dong hanh nghé kham bénh, chira
bénh, tiém vic xin dich vu va kinh doanh thudc, my pham, thuc phdm chuc ning
nam 2024 theo quy dinh.

2. Cap xa

- Can cu Ké hoach cua UBND huyén; UBND cac xa, thi tran tién hanh xay
dung Ké hoach trién khai cong tac kiém tra viéc chap hanh quy dinh cua phap luat
trong hoat dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vac xin dich vu va kinh
doanh thudc, my pham va thuc pham chirc ning nam 2024 tai dia phuong. Cing
cb kién toan Poan kiém tra hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vic xin dich
vu va kinh doanh thudc, my pham, thuc pham chtrc nang theo dung thanh phan
quy dinh.

- Tang cudng cong tac quan 1y nha nuéc vé hanh nghé kham bénh, chita
bénh, tiém vac xin dich vu va kinh doanh thudc, my pham, thuyc pham chtic ning
tai dia ban. Kién quyét khong dé cac ca nhan, t6 chirc hanh nghé khi khong co
gidy phép hoat dong.

- Tuyén truyén gido duc nhan vién y té tram, y té thon va can bo y té vé huu
thuc hién ding chirc nang nhi€ém vu cua minh, t6 chirc ky cam két, thuc hién dung
theo quy dinh cua phap luat.

- Bao cdo hoat dong quan Iy nha nude vé hanh nghé kham bénh, chira bénh,
tiém vac xin dich vy, kinh doanh thuoc, kinh doanh m}7’ pham, thuc pham chuc
nang trén dia ban vé UBND huyén (thong qua Phong Y té huyén).

Trén co s& Ké hoach nay, cac co quan, don vi lién quan va UBND céac
x4, thi tran t6 chuc trién khai thyc hién. Trong qua trinh t6 chirc trién khai thyc
hién néu c6 kho khan, vudng mic dé nghi phan anh bang van ban vé UBND

huyén (qua Phong Y té huyén) dé giai quyét theo thim quyén. :/g
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