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HUYEN TAY SON Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S684 /KH-UBND Tdy Son, ngay 30 thang 3 nam 2023
KE HOACH

Kiém tra viéc chap hanh quy dinh cua phap luat trong hoat dong hanh nghé
kham bénh, chira bénh, tiém vic xin dich vu, kinh doanh thuéc va kinh doanh
my pham, thwe pham chitc ning nim 2023 trén dia ban huyén

Nhiam dam bao viéc chdp hanh nghiém cac quy dinh cua phap luat trong
hoat dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vic xin dich vu, kinh doanh
thudc va kinh doanh m§ pham, thyc pham chirc ning trén dia ban huyén, gop phan
bao v€, cham soc va hang cao stre khoe cho Nhan dan, UBND huyén xay dung Ké
hoach kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh cua phap luét trong hoat dong hanh
nghe kham bénh, chita bénh, tiém vac xin dich vu va kinh doanh m§ pham, thuc
pham chtrc niang nim 2023 trén dia ban huyén nhu sau:

|. MUC PICH, YEU CAU

- Tang cuong cong tac quan ly nha nudc d6i v4i hoat dong hanh nghé kham
bénh, chita bénh, tiém vac xin dich vy, kinh doanh thuoc kinh doanh m§ pham va
thuc pham chtic ning; phat hién, chan chinh nhiing ton tai, han ché va xtr 1y kip
thot cac hanh vi vi pham phap luat, dong thoi hudng dan, nhic nho, giup cac co so
thue hién t6t cac quy dinh cua Nha nudce, gop phan chim soc tét stec khoe Nhan
dan trén dia ban huyén.

- Qua kiém tra, danh gia nhitng mat tich cuc, tdn tai; tim ra nguyén nhan,
bién phap khéc phuc nhiing ton tai va dé ra cac giai phap phi hop trong cong tac
chi dao, quan 1y hoat dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, kinh doanh thudc va
kinh doanh my pham, thuc pham chirc ning trén dia ban huyén.

- Tién hanh kiém tra c6 trong tdm, trong diém tranh gy phién ha, dam bao
hoat dong thuong xuyén cia cac co sd, don vi duoc kiém tra.

I1. NOI DUNG, POI TUQONG, PHUONG PHAP KIEM TRA
1. Noi dung kiém tra

‘ Kiém tra viéc chdp hanh céc quy dinh cua phap luat trong hoat dong hanh
nghé kham bénh, chita bénh, tiém vac xin dich vy, kinh doanh thudc, kinh doanh
my pham va thuc pham chirc nang trén dia ban huyén, cu thé nhu sau:

- Kiém tra viéc thyc hién cic quy dinh vé chung chi hanh nghé d6i véi
nguoi hanh nghé va giay phép hoat dong do1 vdi co sé kham bénh, chira bénh.

- Kiém tra viéc thuc hién céac nguyén tac trong hanh nghé kham bénh, chira
bénh; ki€ém tra vi¢c phan loai, thu gom, Iuu gitt va xtr 1y chat thai y te.
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- Kiém tra cac diéu kién bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém va
viéc tudn thu cac quy dinh vé thuc hanh trong phong xét nghiém.

- Kiém tra viéc thuc hién céc quy dinh cua B Y té vé hoat dong tiém chung.

- J(iém tra viéc thuc hién cac quy dinh vé kinh doanh thudc, my phém va
thuc pham chuc nang.

- Kiém tra viéc thuc hién céc quy dinh vé& “thuc hanh tot co sé ban 16
thuoc”.

- Kiém tra viéc thuc hi¢n két ndi lien thong voi Co s¢ dir liéu dugce qudc gia
va viéc st dung may tinh d€ quan 1y nhdp - xuat - ton thuée, ciing nhu theo doi s6
16, han dung, nguén goc cua thuoc va céac thong tin lién quan khac theo quy dinh
cua phap luat.

2. Viin ban phap 1y ding trong qua trinh kiém tra

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

- Luat Kham bénh, chira bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

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

- Nghi dinh~sé 87/2011/ND-CP ngay 27/09/2011 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét va hudng dan thi hanh mot so di€u ctia Luat Khdm bénh, chira bénh;

- Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 ctia Chinh pha 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 phil quy dinh vé
hoat dong tiém chung;

- Nghi dinh 5O 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh
cap chung chi hanh nghé do61 véi nguoi hanh nghé va cap giay phép hoat dong doi
vO1 co s0 kham bénh, chira bénh;

- Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pha quy dinh chi
tiét mot sO di€u va bién phap thi hanh Luat Dugc;

- Nghi dinh sO 15/2018/ND-CP, ngay 02/02/2018 ctua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 di€u ctia Luat An toan thuc pham;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thugc pham vi
quan ly nha nudc cia B Y te;

- Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/09/2020 cua Chinh phu quy dinh
xu phat hanh chinh trong linh vuc y té; Nghi dinh so 124/2021/ND-CP ngay
28/12/2021 sira doi, bd sung mot sb diéu cua Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay
04 thang 9 nam 2018 cua Chinh phu quy dinh xur phat vi pham hanh chinh vé an
toan thuc phdm va Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28 thang 9 nam 2020 cua
Chinh phu quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té;

- Thong tu sb 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua B truong Bo Y té



quy dinh vé quan Iy m§ pham;

- Thong tw s6 43/2014/TT-BYT ngay 24/11/2014 clia B truong Bo Y é
quy dinh v€ quan 1y thuc pham chirc nang;

- Thong tw s6 37/2017/TT-BYT ngay 25/09/2017 clia B truong Bo Y é
quy dinh vé thuc hanh bdo ddm an toan sinh hoc trong phong xét nghiém,;

- Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngdy 22/01/2018 clia B truong Bo Y é
quy dinh v€ thyc hanh t6t co s¢ ban 1€ thude; Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay
22/06/2020 stra doi, bo sung mot so dicu cia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay
22 thang 01 nam 2018 cua B truéng B Y t€ quy dinh vé thuc hanh t6t co so ban
1¢ thudc;

- Thong tu so 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua B trudng B Y té quy
dinh chi tiét mot s6 diéu vé kinh doanh dwoc cua Luat Dugc va Nghi dinh s6

54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
di€u va bién phap thi hanh Luat Dugc;

- Thong tr s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bo truéng BO Y é
quy dinh chi tiet mot s0 di€u cua Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7
nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

- Thong tu sO 20/2021/TT-BYT ngay 26/11/2021 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh vé quéan 1y chat thai y té trong pham vi khudn vién co sd y té;

- Cac quy ché chuyén mén lién quan dén hoat dong cua cac co s6 hanh nghé
kham cl}ﬁfa bénh, tiém vac xin dich vy, kinh doanh thudc, kinh doanh my pham,
thuc pham churc ndng do Bo Y t€ ban hanh.

3. Phwong phap kiém tra
- Kiém tra chuyén nganh, kiém tra lién nganh.

- Tién hanh kiém tra dot xuat, truc tiép cac hoat dong tai co s& hanh nghé
kham bénh, chita bénh, ti€m vac xin dich vu, kinh doanh thuoc, kinh doanh my
pham va thyc pham chtic ndng trén dia ban huyén.

4. Pbi twong kiém tra

Kiém tra cac co s& hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vic xin dich vy,
kinh doanh thudc, kinh doanh my pham va thuc pham chirc nang trén dia ban
huyén.

5. Thoi gian kiém tra

- Kiém tra trong ndm tir thang 4/2023 dén thang 12/2023.
- Kiém tra theo K& hoach hodc dot xuat khi co yéu cau.
6. Kinh phi kiém tra

Chi tir nguén kinh phi ngan sach huyén di giao trong du toan dau nam 2023
cho Phong Y t€ huyén.



I1I. TO CHUC THU'C HIEN
1. Phong Y té huyén

- Tham muu UBND huyén thanh 1ap Poan Kiém tra lién nganh kiém tra viéc
chap hanh céc quy dinh cta phap luat trong hoat dong hanh nghé kham bénh, chira
bénh, tiém véc xin dich vu, kinh doanh thudc va kinh doanh my phé\m, thuc phém
chtrc nang trén dia ban huyén nam 2023.

- Chuan b1 biéu mau, bién ban ki€ém tra va mot s6 gidy to, van ban khac phuc
vu cho cong tac ki€ém tra.

- Két thiic dot kiém tra tong hop, bao céo két qua cho UBND huyén theo
doi, chi dao.

2. Trung tdm Y té huyén: Phoi hop v6i Phong Y & huyén tham muu
UBND huy¢n trién khai thue hién K& hoach nay; dong thoi, cu lyc lugng tham gia
phoi hgp v61 Poan kiém tra lién nganh cia huyén.

3. Phong Tai chinh - Ké hoach huyén, Cong an huyén, DPdi quan 1y thi
treong sé 4 va cac co quan, don vi c6 lién quan: Theo chirc ning, nhiém vy,
quyén han dugc giao phéi hop v6i Phong Y té trién khai thuc hién dam bao dat
muc dich, yéu cau dé ra tai K& hoach nay.

Trén day 1a Ké hoach kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh cta phap luat
trong hoat dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, tiém vac xin dich vu, kinh
doanh thudc va kinh doanh my pham, thuc pham chirc niang nam 2023 cua huyén,
dé nghi cac co quan, don vi c6 lién quan trién khai thuc hién./@gg;_

Noi nhgn: TM. UY BAN NHAN DAN
-S6Y te; [

o - KT. CHU TICH
- CT, cac PCT UBND huy¢n; PH (') CHﬁ TI CH

- Céc co quan lién quan;
- UBND céc x4, thi trin;
- CVP, PVP, C3;

- Luu: VT.
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