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Ba Ria-Viing Tau, ngay 1¥thdang 01 nam 2019

KE HOACH '
Kiém tra hoat dong sén xuét, kinh doanh thudc, trang thiét bi
y té tw nhan trén dia ban tinh Ba Ria — Viing Tau niam 2019.

Cén ctr K& hoach s6 182/KH-SYT, ngay 28/12/2018 cta S¢ Y té vé cong tac
Thanh tra y té nam 2019;

Cin ctr Ké hoach s6 154/KH-SYT, ngay 28/11/2017 ctia S¢ Y té vé Trién
khai D€ 4n tang cuong kiém soat ké don thuoc va ban thudc theo don giai doan
2017-2020;

Nham tang cuong cong tac quan ly Nha nude vé hoat dong san xuét, kinh
doanh thuoc, trang thiét bi y té tu nhan trén dia ban tinh, S& Y t& Ba Ria-Viing Tau
xay dung ké hoach nhu sau:

I. Muc dich, yéu cau:

- Thong qua hoat dong kiém tra nhdm ting cuong cong tac quan ly nha nude
vé hoat dong san xuat, kinh doanh thudc, trang thiét bi y té tu nhan (goi tit la cac
co s6) trén dia ban tinh. Tap trung ting cuong kiém soat ké don thude va ban thude
theo don.

- Thuc hién cong tac kiém tra theo dung quy dinh hién hanh.

- Qua kiém tra, kip thoi chan chinh hoat dong hanh nghé khong dung quy dinh
cua phap luat. Long ghép cong tac tuyén truyen hudéng dan cac quy dinh phap luat
vé hanh nghé cua céc co s trong hoat dong kiém tra; dong thoi xtr Iy nghiém céac
co s¢ vi pham.

II. Co sé' phap 1y, ndi dung, doi tweng, hinh thirc kiém tra va thoi gian
thuc hién:

1. Co s& phap ly:

Kiém tra cac quy dinh, diéu kién hanh nghé theo céc van ban phap ly sau:

- Luat Dugc nam 2016.

- Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 ctua Chinh phu quy dinh chi
tiét mot so didu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

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

- Thong tu s6 20/2017/TT-BYT, ngay 10/5/2017 cua Bo 'Y té Quy dinh chi
tiét mot s diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay &/5/2017
ctia Chinh pht vé thudc va nguyén liéu lam thude phai kiém soat dac biét.




- Théng tu s6 07/2017/TT-BYT, ngay 3/5/2017 cua B6 Y té Ban hanh danh
muc thudce khong ké don.

- Thong tu so 07/2018/TT-BYT, ngay 12/4/2018 cua B Y te Quy dinh chi
tiét mot s6 diéu vé kinh doanh dugc ctia Luat duge va Nghi dinh s& 54/2017/ND-
CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi
hanh Luéat Duoc.

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia B Y té, Quy dinh vé
Thuc hanh co s& ban 1é thuoc.

- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT, ngay 9/02/2018 cia Bo Y té, Quy dinh vé
Thue hanh tét phan phéi thube, nguyén liéu lam thude.

- Thong tu s6 07/2002/TT-BYT, ngay 30/5/2002 cua Bo' Y té hudng dan dang
ky luu hanh san pham trang thiét bi y te.

- Nghi dinh sO 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu vé quan ly
trang thlet bi y té; Nghi dinh s& 169/2018/ND-CP cua Chinh phu Stra d6i bo sung
mét s diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.

2.NOi dung kiém tra:
2.1 D&i véi céc co s& san xuét kinh doanh thudc:

+ Noi dung kiém tra co so san Xudt thuoc tal phu luc 1 cta Quyét dinh s6
5026/Qb-BYT ngay 21/12/2009 cua B9 Y té v& viéc ban hanh hudng dan quy
trinh thanh tra Dugc.

+ Noi dung kiém tra co s& ban buén thuoc tai phu luc 3 cua Quyét dinh s6
5026/Qb-BYT ngay 21/12/2009 cua B Y té vé viéc ban hanh huéng dan quy
trinh thanh tra Duoc.

+ Noi dung kiém tra co s& ban lé thuéc tgi phu luc 4 cua Quyét djnh )
5026/QD-BYT ngay 21/12/2009 cua By Y té ve viéc ban hanh huong dan quy
trinh thanh tra Duoc.

+ Noi dung Lgiém tra kinh doanh thudc dong vy, thude tir duq,c l[éu tai phu luc 5
cua Quyet dinh so 5026/QD-BYT ngay 21/12/2009 cua B Y té vé viéc ban hanh
hudng dan quy trinh thanh tra Dugc.

_ Trong qua trinh ki’ém tra, néu nghi ngo vé chat luong thudc, Poan kiém tra lay
mau thuoc kiém tra chat luong.
2 Béi v6i cac co so kinh doanh trang thiét bi y té:

N01 dung thanh, kiém tra co s kinh doanh trang thiét biy. té tai phu luc 4 cua
Quyét dinh s6 71 15/QDb-BYT ngay 01/12/2016 cua Bo Y té vé viéc ban quy trinh
thanh tra trang thiét bj y té.

3. Pbi twong kiém tra:

- Co s san xuat thude.

- Co so kinh doanh Duoc: co s¢ ban budn, ban 1é thudc.

- Co s6 kinh doanh thude Pong Y, thude tir duoc liéu.




- Co s6 kinh doanh trang thiét bj y té.
4. Hinh thire kiém tra: dot xuat

5. Thoi gian: nam 2019

111. Bién phap thue hién:

1.Thanh lap Poan kiém tra:

- Cép tinh: Thanh tra S, Phong Nghi¢p vu Dugc, Cong an tinh (Phong An
ninh chinh tri ndi b, Phong Canh sat kinh té), Phong y té huyén, thi xa, thanh pho.

. ™ Cép huyén: Phong Y té, Trung tam y té, Phong Cong thuong (Kinh té&ha
tang), Do1 Quan ly thi truong..

2. Kinh phi:

- Kinh phi xang xe Poan kiém tra lién nganh cép tinh: Tir ngudn kinh phi hoat
dong cua Thanh tra So.

- Doan kiém tra lién nganh cép huyén: Phong Y té d& xuat UBND huyén hd
tro.

3. Cong tac bio cao:
Thue hién ché do bao cdo day du va dung quy dinh.
IV. T6 chire thye hién:
1. Thanh tra So:

- Tham muu Lanh dao So thanh lap Poan kiém tra lién nganh vé hoat dong san
xuat, kinh doanh thudc va trang thiét bi y té tu nhan trén dia ban tinh;

- Lam dau mdi nhén bao céo tir cac Phong Y té va tong hop bdo cao theo quy
dinh.

2. Phong Y té:

Can cit Ké hoach cta S& Y té, xay dung ké hoach kiém tra hoat dong kinh
doanh ban 1é thudc va trang thiét bi y té tu nhan trén dia ban quan Iy. Dinh ky bdo
c4o két qua thuc hién veé So' Y té (Thanh tra So).

Trén day la Ké hoach kiém tra hoat dong san xuét, kinh doanh thudc va trang
thiét bi y té tu nhan trén dia ban tinh Ba Ria-Ving Tau nam 2019 cua S Y té, dé
nghi céc don vi trién khai thuc hién./.

Noi nhén: GIAM POC
-Thanhtra Bo Y té (bao cao):

- Pai dién Thanh tra B6 Y té phia Nam(//);
- Cong an tinh (phdi hop);

- UBND huyén, TX.TP;

- Cac PGD So;

- TT KNDP,MP (thue hién);

- Phong Y té, TTYT huyén, TX,TP (//):

- NVD, Thanh tra S¢ (//);

- Bang Website S(‘fgn”t’é:

- Luu: VT, TTra;%/






