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

SOYTE Déc 1ap — Tu do — Hanh phic
Sé: 45 JKH-SYT Bac Giang, ngay 22 thang 02 nam 2024
KE HOACH

Kiém tra hanh nghé dwoc trén dia ban tinh Bic Giang nim 2024

Cin ct Luat Duoc ngdy 06/4/2016; Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phéap thi hanh Luét
Duoc; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu stra d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nuéc cia BO Y té;

Can cir Quyét dinh s6 26/2022/QD-UBND ngay 03/8/2022 cia UBND tinh
Bic Giang ban hanh Quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han ciia S& Y té tinh
Bic Giang;

Can ctir Quyét dinh s6 335/QD-SYT ngay 05/02/2024 ctia Giam dbc So' Y té
Bic Giang vé viée giao nhi¢ém vu trong tam ndm 2024 cho Trudng cac phong
thudc S¢ va nguoi dung dau cac co quan, don vi tryc thuoc S6 Y té:

Trién khai Ké hoach s 17/KH-SYT ngay 19/01/2024 cua SO Y té vé viéc
Thuc hién cong tac Quan 1y nha nudc vé hanh nghé y, dugc ngoai cong 1ap nim
2024.

SO Y té xay dung Ké hoach Kiém tra hanh nghé duoc trén dia ban tinh Béc
Giang nam 2024, cu thé nhu sau:

I. MUC PiCH, YEU CAU

1. Muc dich

- Tang cuong cong tac quan 1y nha nudc ddi véi cac co sé kinh doanh duoc
trén dia ban tinh Bac Giang.

- Phat hién kip thoi nhitng han ché, bt cap trong co ché quan ly, chinh sach,
phap luat dé kién nghi vdi co quan nha nudc c¢6 tham quyén co giai phap, bién
phap khic phuc; kip thoi phat hién, xir Iy nghiém cac trudng hop vi pham.

- Thong qua kiém tra, tuyén truyén hudng dan phd bién cac vin ban quy
pham phép luat hién hanh.

2. Yéu ciu

- Kiém tra c6 trong tam, trong diém, dam bao tinh khach quan, dung noi
dung, tién d6 va tuan thu dung theo quy dinh phéap luat hién hanh.



- Thong qua hoat dong kiém tra lam t6t cong tac tuyén truyén, phd bién cac
quy dinh ctia phap luat ddi véi cac to chirc, c4 nhan trong san xuat, kinh doanh
duoc.

- Kip thoi phat hién, chan chinh cac trudng hop thuc hién chwa ding quy
dinh, dé xuat xtr Iy d6i véi cac t6 chirc, ca nhan vi pham theo quy dinh ctia phap
luat hién hanh.

- Két thuc dot kiém tra c6 béo cdo két qua giri Giam dbc So' Y té.

I1. NOI DUNG TRIEN KHAI

1. P6i twong, thoi gian va hinh thie kiém tra

1.1. Pdi twong kiém tra

- Céc co s6 ban 1¢ thude trén dia ban tinh Bic Giang, tip trung vao cac co sO
Sau.

+ Cac co so di duoc SO Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc nhung qua han Gidy chimg nhan “Thyc hanh tt co s ban 1¢ thubc - GPP”
ma giai trinh khong phu hop hodc khong thuc hién bao cao giai trinh 1y do chua
ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky theo yéu cau ciia SO Y té;

+ Cac co so khong cap nhat thuong xuyén dir liu nhap, xuat, ton trén hé
théng phan mém lién thong dugc quoc gia;

+ Co thong tin phan anh, kién nghi hodc két qua thanh tra, kiém tra cua co
quan chtic nang két luan c6 vi pham nghiém trong nguyén tic, tiéu chuan GPP;

+ Cac co s& co hoat dong kinh doanh dugc nhung chua dugec S6 Y té cép
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

- Céc t6 chirc, ca nhan kinh doanh duoc ¢6 lién quan dén ddi tugng kiém tra
(khi can thiét).

* §§ lugng: Kiém tra toi thiéu 30 co s kinh doanh dugc tai 10 huyén, thi x4,
thanh pho.

1.2 Thoi gian tién hanh kiém tra

Thuc hién kiém tra xong trude ngay 01/11/2024.

1.3. Hinh thirc kiém tra

Kiém tra dot xuat khong thong bao trudc.

2. Ciin ctr phap Iy va ndi dung kiém tra

2.1. Can cw phap ly

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

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

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nudc cua B Y té;



- Chi thi s6 23/CT-TTg ngay 23/8/2018 cta Thu tuéng Chinh phu vé viéc
tang cudng quan 1y, két ndi cac co sé cung tmg thudc;

- Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua B Y té quy dinh chi
tiét mot sd diéu vé kinh doanh dugc ctia Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi
hanh Luat Duoc;

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé
thuc hanh t6t co s ban 1é thudc; Thong tu sd 12/2020/TT-BYT ngay 22 thang 6
nam 2020 cua B0 truong BO Y té Stra ddi, bod sung mot s6 diéu cua Thong tu )
02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nim 2018 ciia BO Y té quy dinh vé thuc hanh
tot co s ban 1é thude;

Thong tu sb 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua B Y té quy dinh vé
thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc; Thong tu s 09/2020/TT-
BYT ngay 10/6/2020 ctia Bo Y té stra doi, bd sung mot sd diéu cua Thong tu
03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét phan
phéi thube, nguyén liéu lam thudc;

- Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua B6 Y té quy dinh chi
tiét mot so diéu ctia Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017
ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét;

- Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phii quy dinh xir
phat vi pham hanh chinh trong linh y té; Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP ngay
28/12/2021 cua Chinh phu sta doi, bd sung mot s6 diéu cua Nghi dinh $6
115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 ctia Chinh phu quy dinh xtr phat vi pham hanh
chinh vé an toan thuc pham va Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ciia
Chinh phti quy dinh xir phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té.

- C4c van ban quy pham phdap luét hién hanh lién quan khac.

2.2. Noi dung kiém tra

- V& co sé phap 1y: Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy
chtng nhan “Thuc hanh t6t GPP/ GDP”, Gidy ching nhan ding ky kinh doanh ho
kinh doanh/ Gidy ching nhan ding kinh doanh/ Gidy chimg nhan dang ky dia diém
kinh doanh,...

- Thyc hién cac quy dinh vé nguyén tac “Thuc hanh t6t GPP/ GDP”:

+ Céc quy dinh vé nhan sy tai co s& dugc: Chung chi hanh nghé duoc, cap
nhat kién thirc chuyén mén, quan ly nhan su thuc hanh dugc, viéc thuc hién cac
quy dinh vé thyc hanh nghé nghiép (thai d6 véi khach hang, trang phuc, dao duc
hanh nghé dugc, tu van st dung thude, cong tac véi y té co so, thai do hop tac véi
co quan kiém tra chat luong ldy mau thudc...).

+ Co s& vat chat: dja diém, cac khu vuc, anh sang, bién hiéu,...



+ Trang thiét bi bao quén, theo ddi diéu kién bao quan: diéu hoa, nhiét ké tu
ghi, am ké,...

+ Mua thude, ban thudc, bao quan thude.

+ HO s0, s6 sach va tai liéu chuyén mon, ra 1€ va ghi nhan thude.

- Thuc hién cac quy dinh ban thude theo don.

- Mua, ban, bao quan, béo c4o thudc phai kiém soat dic biét.

- Thuc hién cac quy dinh vé gia thude..

- Cap nhap dit liéu 1én phan mém lién thong dugc qudc gia.

- Biét trit thudc, huy thude, tra lai thudc (néu o).

- Thyc hién cac quy dinh kinh doanh cac san pham khong phai 1a thude cing
v6i thude.

- Cac quy dinh khac c6 lién quan dén linh vuc hanh nghé y té.

I11. T6 chirc thue hién

3.1. Phong Quan Iy hanh nghé y, dugc tw nhén

- Tham muu Giam dbc S Y té ban hanh quyét dinh kiém tra va cha tri, phdi
hop véi Thanh tra S8, cac don vi c6 lién quan trién khai ké hoach nay.

- Lya chon d6i tuong kiém tra dam bao khach quan, bao quat.

- Hudng dan céc to chiic, c4 nhan thuc hién quy dinh vé cac thu tuc hanh
chinh lién quan dén hoat dong kinh doanh dugc.

- Kién nghi xir 1y d6i véi cac t6 chirc, ca nhan vi pham theo quy dinh cta
phap luét hi¢n hanh.

- Tong hop, tham muu bao cao két qua kiém tra va kién nghi, dé xuat ddi véi
cac co quan c6 tham quyén nham nang cao hiéu lyc, hiéu qua trong quan 1y ddi voéi
hoat dong kinh doanh duoc.

3.2. Thanh tra S¢' Y té

- Phéi hop véi phong Quan 1y hanh nghé y, duoc tu nhan trong kiém tra viéc
chap hanh cac quy dinh cua phap luat trong san xuét, kinh doanh dugc.

- Xir 1y nghiém, kip thoi theo quy dinh ciia phap luat d6i voi céc to chuc, ca
nhan vi pham theo dé xuét ciia Poan kiém tra.

- Tong hop, bao cao két qua xir 1y theo quy dinh.

3.3. Phong Té chirc - Hanh chinh

B6 tri kinh phi, phuong tién phuc vu hoat dong kiém tra theo quy dinh cua
phap luat va quy ché chi tiéu ndi bo cuia SO Y té.

3.4. Trung tim Kiém nghiém tinh Bic Giang

- Pam bao viéc ldy mau, van chuyén, bao quan va kiém nghiém (hodc gui
mau kiém nghiém) theo yéu cu cua Poan kiém tra.

- Ctr vién chtrc tham gia Poan kiém tra viéc chip hanh cic quy dinh cta
phap luat trong san xuét, kinh doanh duoc (khi can).

3.5. Phong Y té cac huyén, thanh pho, thi xa



- Trién khai Ké hoach nay dén céac co s kinh doanh dugce trén dia ban quan
ly va tham muu Chu tich UBND huyén, thanh phé, thi xa trién khai hoat dong
kiém tra vé hanh nghé duoc tu nhan trén dia ban.

- Tang cudng cong tac tuyén truyén, phd bién cac quy dinh ciia phap ludt co
lien quan dén hoat dong kinh doanh duoc dén cac co s kinh doanh duoc va nhan
dan trén dia ban.

- Cr nguoi tham gia Poan kiém tra (khi can).

Trén day 1a Ké hoach kiém tra hanh nghé dugc trén dia ban tinh Bic Giang
nam 2024, dé nghi cac don vi, phong, ban va co s& c0 lién quan trién khai dtng ké
hoach. Trong qué trinh trién khai, néu c6 kho khin, vudéng mic cac don vi chu
d6ng phan anh vé S& Y té (qua Phong Quan 1y hanh nghé y, duoc tu nhan - email:
Qlhnbacgiang@gmail.com) dé duoc hudng dén./7@/,
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- Cac phong thudc So;
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- C4c co so kinh doanh duoc trén dia ban tinh;
- Website S6' Y té;

- Luu: VT, QLHN.
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