UBND TINH BINHDINH  CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
S6:18 /KH-SYT Binh Dinh, ngay 09 thang 02 nam 2023
KE HOACH

Trién khai cong tac thanh tra viéc chap hanh quy dinh ciia phap lujt
trong hoat dgng hanh nghé kham bénh, chira bénh, tiém vac xin dich vy,
kinh doanh thuoc va san xuat, kinh doanh my pham, thuc pham chirc nang

Can ctr Ké hoach cong tac thanh tra Y té nam 2023 da duoc phé duyét, S
Y té xay dung ké hoach trién khai cong tac thanh tra viéc chap hanh quy dinh
cua phap luat trong hoat dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vic xin
dich vy, kinh doanh thudc va san xuat, kinh doanh my pham, thuc pham chuc

nang nam 2023 cuy thé nhu sau:
I. MUC PICH, YEU CAU
1. Muc dich

Tang cudng cbng tac quan ly nha nude ddi véi hoat dong hanh nghé kham
bénh, chira bénh, tiém vac xin dich vy, kinh doanh thudc va san xuéat, kinh doanh
my pham, thuc pham chice nang; Phat hién, chan chinh nhitng ton tai, han ché va
xtr ly kip thoi cac hanh vi vi pham phap luat, gitip cac co sé hanh nghé thuc hién
tét cac quy dinh ctia nha nudc, gop phan chiam séc sic khoe nhan déan trén dia
ban tinh Binh Dinh.

2. Yéu cau

Thanh tra c6 trong tam, trong diém; dang quy dinh cua phép luat va
khong gay anh huong dén hoat dong binh thuong cua cac co sd, don vi duoc
thanh tra.

I1. NQI DUNG, POI TUQNG, PHUONG PHAP THANH TRA
1. Noi dung thanh tra

Thanh tra viéc chip hanh quy dinh cua phap luat trong hoat dong hanh
nghé kham bénh, chita bénh, tiém vic xin dich vu, kinh doanh thudc va san xut,
nh my pham, thuc pham chirc ning trén dia ban tinh, tap trung vao cac

trong tam sau:
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1.1. Pdi véi hoat dong hanh nghé kham bénh, chira bénh
- Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh tai:

+ Luat Kham bénh, chira bénh s 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009; Nghi
dinh sé 87/2011/ND-CP ngay 27/09/2011 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va
huéng dan thi hanh mot s diéu caa Luat Kham bénh, chita bénh;

+ Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 caa Chinh pha quy dinh
cap chiing chi hanh nghé di véi nguoi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong
ddi vai co sé kham bénh, chira bénh;

+ Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 caa Chinh pha quy
dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém; Thong tu sb
37/2017/TT-BYT ngay 25/09/2017 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc
hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém;

+ Thong tu s 20/2021/TT-BYT ngay 26/11/2021 ciia Bé truong Bo Y té
quy dinh vé quan ly chat thai y té trong pham vi khuén vién co sd' y té.

- Noi dung thanh tra cu thé:

+ Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh vé diéu kién hoat dong va su
dung gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh.

+ Thanh tra viéc chap hanh cac quy dinh vé hanh nghé va sir dung chiing
chi hanh nghé ctia ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh.

+ Thanh tra viéc chap hanh cac quy dinh vé chuyén mdn k§y thuat trong
kham bénh, chira bénh.

+ Thanh tra viéc thuc hién cac nguyén tac trong hanh nghé kham bénh,
chtra bénh.

+ Thanh tra viéc phan loai, thu gom, luu gitr, ban giao va xt Iy chat thai y

I'4
A

te.

+ Thanh tra cac diéu kién bao ¢am an toan sinh hoc tai phong xét nghiém,
gom: Diéu kién vé co sé vat chat, trang thiét bi, nhan sy va viéc tuan tha cac quy
dinh vé thuc hanh trong phong xét nghiém; cong tac bao tri, bao dudng, hiéu
chuan thiét bi xét nghiém.
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1.2. Pdi véi hoat dong kinh doanh thuéc, thuc pham chire niing
- Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh tai:

+ Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016: Nghi dinh sé 54/2017/
ND-CP ngay 08/5/2017 ctua Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién
phéap thi hanh Luat Duoc; Thong tu sé 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 caa Luat Dugc
va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;

+ Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phi sira doi,
b6 sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té;

+ Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo truéng Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh tét co sé ban Ié thudc; Thong tu sb 12/2020/TT-BYT
ngay 22/06/2020 sira doi, bd sung mot sé diéu cua Thong tu sb 02/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 01 nim 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh
tot co s ban lé thudc;

+ Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP, ngay 02/02/2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu caa Luat An toan thuyc pham; Thong tu sd
43/2014/TT-BYT ngay 24/11/2014 cua Bo trusng Bo Y té quy dinh vé quan ly
thuc pham chiic nang.

- Noi dung thanh tra cy thé:

+ Thanh tra viéc tuan thi va duy tri cac diéu kién kinh doanh duoc trong
quéa trinh hoat dong kinh doanh: Biéu kién vé nhan sy (nguoi chiu trach nhiém
chuy&n mén, nhan vién truc tiép tham gia ban thuéc); co so vat chat, ki thuat
(xay dung va thiét ké, dién tich, thiét bi bao quan thudc, ho so, s6 sach va tai lidu
chuyén mén).

+ Thanh tra cac hoat dong mua thuéc, ban thudc: Ngudn gdc thude (hd so
nha cung c4p, héa don, chung tr); bao quan thudc; sap xép thude, thuc pham
chtic niang theo quy dinh; thuc hién viéc niém yét gia thudc va khdng béan cao
hon gia niém yét; thuc hién cac quy dinh vé bén 1¢ thudc, dugc liéu; thuc hién
cac quy ché chuy@&n mén - thuc hanh nghé nghiép.
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+ Thanh tra viéc st dung may tinh dé quan Iy nhap, xuét, ton trir, theo doi
s6 16, han dung, ngudn géc cua thude va thong tin lién quan khac theo quy dinh
cua phap luat; viéc thuc hién két néi lién thong voi Co sé dit lidu dugc qubc gia.

1.3. Pdi véi hoat ddng tiém vic xin dich vu

- Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 cia Chinh pht quy dinh vé hoat dong tiém ching; Thong tu
s 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh chi tiét
mét sé diéu caa Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh pht quy dinh vé hoat dong tiém chung.

- Noi dung thanh tra cu thé:
+ Thanh tra viéc thuc hién cong bd co sd da diéu kién tiém chung.

+ Thanh tra diéu kién co so tiém chang: co s vat chat, trang thiét b,
nhan su.

+ Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh vé tiép nhan, van chuyén va bao
quan vac xin (viéc tiép nhan vac xin; bao quan vac xin va dung mdi trong thiét
bi day chuyén lanh; bao quan vac xin trong budi tiém chung; van chuyén vac
xin; bao dudng thiét bi day chuyén lanh, gidm sét viéc bao quan vic xin trong
day chuyén lanh).

+ Thanh tra viéc quan 1y ddi tuong tiém chang, viéc tuan tha cac quy trinh
tiém chang (viéc bé tri, sap xép tai co sé tiém chiang; kham sang loc va tu van
trude tiém chang; thyc hién tiém chang; theo ddi sau tiém chung).

+ Thanh tra viéc thuc hién ché d6 béo cdo va quan Iy hd so ctia co so tiém
chung theo quy dinh cta phép luat.

1.4. Pdi véi hoat dong san xuat, kinh doanh my pham

- Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh tai Nghi dinh sé 93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua Chinh phi quy dinh vé diéu kién san xuat my pham; Thong
tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé
quan ly my pham.
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- Noi dung thanh tra cu thé: Thanh tra viéc chap hanh cac quy dinh caa
phap luat vé san xuat, budn ban my pham (Viéc tuan thu cac nguyén tic, tiéu
chuan "Thuc hanh tét san xuat my pham" cua Hiép hdi cac nudc Dong Nam 4
(CGMP-ASEAN) hoic twong duong duoc Hoi dong my pham ASEAN thira
nhan; viéc ghi nhdn my pham; hd so thong tin san pham (PIF) theo quy dinh cua
ASEAN; viéc quang c&o my pham); Thanh tra viéc giai quyét tranh chap, khiéu
nai, té c4o vé chat lugng va cac noi dung khac lién quan dén my pham; Thanh
tra viéc thuc hién théng bao thu hdi my pham theo quy dinh.

2. Van ban phép ly dung trong qua trinh thanh tra

- Luat Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Luat An toan thyc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh sé 87/2011/ND-CP ngay 27/09/2011 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét va hudng dan thi hanh mét sé diéu caa Luat Kham bénh, chira bénh;

- Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phi quy dinh
vé diéu kién san xuat my pham;

- Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cua Chinh pha quy
dinh vé bao d¢am an toan sinh hoc tai phong xét nghiém:;

- Nghi dinh sé 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phi quy dinh
vé hoat dong tiém chung;

- Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh
cap ching chi hanh nghé ddi véi ngudi hanh nghé va cap giay phép hoat dong
ddi véi co so kham bénh, chita bénh;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc:

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

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu sta 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;
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- Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/09/2020 cua Chinh phu quy
dinh xa phat hanh chinh trong linh vuc y té; Nghi dinh s 124/2021/ND-CP
ngay 28/12/2021 stra doi, b sung mét sé diéu caa Nghi dinh s6 115/2018/ND-
CP ngay 04 thang 9 nam 2018 cia Chinh phu quy dinh xur phat vi pham hanh
chinh vé an toan thuc pham va Nghi dinh sé 117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9
nam 2020 cua Chinh phu quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y
té;

- Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé quan ly my pham;

- Thong tu s6 43/2014/TT-BYT ngay 24/11/2014 cia Bo truong Bo Y té
quy dinh vé quan ly thuc pham chirc ning;

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

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cia Bo truong Bo Y té
quy dinh vé thuc hanh tét co sé ban Ié thudc; Thong tu sb 12/2020/TT-BYT
ngay 22/06/2020 sira doi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu sb 02/2018/TT-
BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh
tét co s& ban 1¢ thudc;

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

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

- Thong tu s6 20/2021/TT-BYT ngay 26/11/2021 ctua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé quan ly chat thai y té trong pham vi khudn vién co sy té;

- Céc quy ché chuyén mon lién quan dén hoat dong cua cac co s¢ hanh
nghé kham chira bénh, kinh doanh thudc va san xuat, kinh doanh my pham, thuc
pham chirc ning do Bo Y té ban hanh.



3. Poi twong thanh tra

Cac co sd hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vic xin dich vu, kinh
doanh thubc va san xuat, kinh doanh my pham, thuc pham chtic ning trén dia
ban tinh.

4. Phwong phap thanh tra

Tién hanh thanh tra dot xuat, truc tiép hoat dong hanh nghé kham bénh,
chita bénh, tiém véc xin dich vy, kinh doanh thudc va san xuat, kinh doanh my
pham, thyc pham chtic ning cia cac co so, don vi trén dia ban tinh; thong bao
két qua thanh tra véi Phong Y té cac huyén, thi x&, thanh phd dé phdi hop thuc
hién va theo dai viéc thuc hién cac quyét dinh, két luan sau thanh tra.

I11. TO CHUC THUC HIEN
1. Luc lwgng thanh tra

Thanh lap doan thanh tra véi thanh phan gdom: Thanh tra S&, phong
Nghiép vu Y, Nghiép vu Duoc, Trung tdm kiém nghiém Dugc pham - My pham
tinh va moi 01 can bo Cong an tinh tham gia doan thanh tra 1am thanh vién. Déi
Véi cac co s& hanh nghé khdng phép, doan thanh tra phéi hop véi cac co quan
ban nganh lién quan cua dia phuong dé tién hanh thanh tra, kiém tra.

2. Tién @9 thuc hién thanh tra

Giao Thanh tra S& tham muu ban hanh quyét dinh thanh tra, xay dung ké
hoach tién hanh thanh tra trinh Giam doc S¢ phé duyét dé thuc hién theo quy
dinh cua Luat Thanh tra.

3. Chi tiéu ké hoach thanh tra

Tién hanh thanh tra khoang 15% tong s co sé hanh nghé c6 gidy phép, cu
thé: 1916 co so X 15% = 287 co sd.

4. Kinh phi thanh tra

T ngudn kinh phi hoat dong thudng xuyén cua Van phong So Y té va
kinh phi b sung tir nguén kinh phi xi 1y vi pham hanh chinh.
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IV. CONG TAC KIEM TRA HANH NGHE KHAM BENH, CHUA
BENH, KINH DOANH THUOC VA SAN XUAT, KINH DOANH MY
PHAM, THUC PHAM CHUC NANG CUA PHONG Y TE CAC HUYEN,
THI XA, THANH PHO

Dé nghi Phong Y té cac huyén, thi x&, thanh phd cin cir Ké hoach thanh
tra nam 2023 cua So' Y té, tién hanh xay dung ké hoach kiém tra viéc chap hanh
quy dinh cta phép luat trong hoat dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém
vac xin dich vy, kinh doanh thubc va san xuat, kinh doanh my pham, thuc pham
chtrc ning nam 2023 cua dia phuong trinh UBND huyén, thi x4, thanh phé phé
duyét va gui vé So Y té (Thanh tra S¢) dé théng nhat thoi gian, co sé kiém tra,
tranh su chong chéo trong qua trinh thanh tra, kiém tra giita doan thanh tra cua
tinh va doan kiém tra cua huyén, thi x&, thanh phd.

Trong qua trinh to chuc trién khai thuc hién ké hoach kiém tra, Phong Y
té cac huyén, thi x4, thanh phd thuong xuyén béo céo tinh hinh thuc hién vé So
Y té (Thanh tra So) dé c6 bien phap chi dao kip thoi./

Noi nhan:
- UBND tinh;

- Thanh tra BYT;

- Thanh tra tinh;

- Lanh dao So;

- Phong Y té cac huyén, tx, tp;
- TTTDT S¢;

-Luu: VT, TTr, Hs.
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