UBND TINH BA RIA-VUNG TAU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Doc 14ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 177 /KH-SYT Ba Ria - Viing Tau, ngayl9 thang 12 nim 2022
KE HOACH

Kiém tra viéc chip hanh cic quy dinh phap luit
vé san xuat, kinh doanh, quang cao thuoc va trang thiét bi y te
trén dia ban tinh Ba Ria - Viing Tau nadm 2023

Can ctr K& hoach thanh tra y té nim 2023 ban hanh kem theo Quyét dinh sb
1000/QD-SYT ngay 08/12/2022 ctia S¢ Y té;

Nhim ting cudng cong tac quan 1y Nha nudc vé hoat dong san xuét, kinh
doanh, quang cdo thudc va trang thiét bi y té trén dia ban tinh; S¢ Y té xy dung
ké hoach kiém tra nhu sau:

I. MUC PICH, YEU CAU

- Thong qua hoat dong kiém tra nham ting cuong cong tic quan 1y nha
nudc vé hoat dong san xuat, kinh doanh, quang cao thudc va trang thiét bi y té
(goi tat 1a cac co s6) trén dia ban tinh; kip thoi phat hién cac so ho, bat cap trong
co ché quan 1y, chinh sach, phap luat dé kién nghi €0 quan ¢ tham quyén; giup
cac co s¢ thue hién ding cac quy dinh phap luét vé san xuat, kinh doanh, quang
céo thudc va trang thiét b y té.

- Qua kiém tra, kip thoi chan chinh hoat dong hanh nghé khong dung quy
dinh cua phap luét. Long ghép cong tac tuyén truyén, hudng dan cac quy dinh
phap luat vé hanh nghé hién hanh cho cac co s& duoc kiém tra; dong thoi xir 1y
nghiém cac co s¢ vi pham.

I1. NOI DUNG, POI TUQNG, HINH THUC KIEM TRA

1. Co sé phap ly:

Kiém tra cac quy dinh, diéq kién hanh nghé theo hé thdng vin ban phap
quy vé linh vuc dugc va trang thiét bi y té nhu sau:

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

- Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so6 di€u va bién phap thi hanh Luat Duorc;

- Nghi dinh 5O 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nudc cua BO Y t€;

- Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ciia B§ Y t€ quy dinh chi
tiet mot so diéu cua Ludt Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/Nb- CP ngay
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08/5/2017 cua Chinh phu vé thuc va nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic
biét;

- Thong tu s6 07/2017/TT-BYT ngay 03/5/2017 ciia BY Y t€ ban hanh danh
muc thudc khong ké don;

- Thong tu s6 19/2018/TT-BYT ngay 30/8/2018 ciia BY Y t€ ban hanh muc

thudc khong thiét yéu;

- Thong tu s 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia BO Y té quy dinh vé
Thyuc hanh co sé ban 1é thudc;

- Thong tw s0 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 ciia B Y té sira doi, bo
sung mot sO di€u ciia Thong tu so 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua B Y
té quy dinh vé Thuc hanh co s& ban 1¢ thuoc;

- Thong tu s0 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cia Bo Y t€ quy dinh vé
Thuc hanh tot phan phoi thuoc, nguyén liéu lam thudc;

- Thong tu s0 09/2020/TT-BYT ngay 10/6/2020 ciia B Y té sira doi, bo
sung mot so di€u ciia Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y
té quy dinh vé Thuc hanh tot phan phoi thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Théng tu s0 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cta BO Y t€ quy dinh vé
thuc hanh tot vé bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Nghi dinh s0 89/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh pha vé quéan Iy
trang thiét bi y t€;

- Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngdy 01/8/2022 ciia BY Y té quy dinh quy
dinh chi tiét thi hanh mot ‘s6 diéu cua Nghj dinh ,s6 89/2021/NB-CP ngay
08/11/2021 cua Chinh phu vé quan 1y trang thict bi y te;

- Céc van ban quy pham phap luét hién hanh cd lién quan.

2. Noi dung, d6i twong kiém tra:

a) Dbi véi cac co sé san xut, kinh doanh, quang céo thude:

- Cq s& san xuét thudc: Noi d}mg kiém tra Vjéc thuc hién cac quy dinh vé
nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh tot san xuat thuoéc (GMP) theo Phu luc 1 dinh
kem.

- Co 56 ban budn thudc: Noi dung kiém tra vige thuc hién céc quy dinh vé
thuc hanh tot phan phoi thudc, nguyén liéu lam thuoc(GDP) theo Phu luc 2 dinh
kem.

- Co sg’r ban 1¢ thudc: N§i dung kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh vé
thuc hanh tot co sé ban 1¢ thuoc (GPP) theo Phu luc 3 dinh kém.

- Co s6 ban 1¢ duogc li¢u: Noi dung kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh vé
ban 1é duoc liéu theo Phu luc 4 dinh kém.
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b) Quang cdo thudc: Noi dung kiém tra viéc thuc hién cic quy dinh vé
quang cao thuoc theo Phu luc 5 dinh kém.

¢) Dbi véi cac co s kinh doanh, quang cao trang thiét bi y té&: Noi dung
kiém tra co s& kinh doanh, quang céo trang thiét bi y té theo Phu luc 6 dinh kém.

3. Thoi gian, hinh thirc kiém tra:

3.1 Kiém tra dinh ky:

- Co s6 kiém tra: 04 co s6, gém:

+ Cong ty dugc pham Thanh TAm;

+ Cong ty dugc pham va trang thiét bi y té Quang Phat;

+ Chi nhanh Cong ty c¢6 phan Dugc Hau Giang tai Viing Tau;

+ Chi nhanh Cong ty ¢o phan dugc pham OPC-Cira hang giéi thiéu va kinh
doanh dugc pham.

- Thoi gian kiém tra: Quy IIT nam 2023.

3.2 Kiém tra dot xuat cac co s& ban 1¢ thude:

Thoi gian kiém tra: Nam 2023.

3.3 Cac co sd kinh doanh, quang cdo trang thiét bi y té:
Thoi gian kiém tra: Nam 2023.

I11. BIEN PHAP THU'C HIEN

1. Thanh lap Poan kiém tra lién nganh:

- Cép tinh: Thanh tra So, Phong Nghiép vu S6' Y té, Phong ké hoach - Tai
chinh S¢' Y te, Trung tdm ki€ém nghi¢ém Dugc phdm - My pham, Phong PAO3,
PC 03 va Phong PC04 - Cong an tinh, Phong Y t¢ huyén, thi, thanh pho.

_- Cép huyén: Phong Y t&, Trung tm Y t€, Phong Cong Thuong (Kinh té &
ha tang), Cong an huyén, D1 Quan 1y thi truong...

2. Kinh phi:

- Kinh phi xang xe Poan kiém tra: Tir nguon kinh phi hoat dong ctia Thanh
tra So.

- Poan kiém tra lién nganh huyén: Phong Y té dé xuat Uy ban nhan dan
huyén, thi xa, thanh pho ho trg.

3. Ché @9 béo céo:

Thuc hién ché do bao cao dinh ky theo quy dinh.
IV. TO CHUC THU'C HIEN

1. Thanh tra Sé:
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- T4 chirc trién khai ké hoach nay cho cac Phong Y té, cac co sé ban budn
thudc trén dia ban Tinh.

- Tham muu Lanh dao S& thanh 1ap Poan kiém tra lién nganh vé viéc chip
hanh céc quy dinh phap luat vé san xuat, kinh doanh, quang cao thudc va trang
thict bi y t¢ trén dia ban tinh.

- Lam dau mdi nhan tong hop bao cdo tir cac Phong Y té va bao cio theo
quy dinh.

2. Phong Y té huyén, thi xi, thanh phé:

- Can ctt K& hoach cua S¢ Y té, cac Phong Y té xay dung va trién khai ké
hoach cho cac co s¢ ban 1¢ thudc va cac co s¢ kinh doanh trang thiét bi y té trén
dia ban quan ly.

- Binh ky bao co két qua thuc hién vé S¢ Y té (Thanh tra Sé).

Trén day 1a Ké hoach kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh phéap luat vé
san xuat, kinh doanh, quang c4o thudc va trang thiét bi y t€ trén dia ban tinh nam
2023 cua S¢' Y té, dé nghi cac don vi trién khai thuc hién./.

(Pinh kem phu luc: 1, 2, 3, 4, 5, 6).

Noi nhdn: GIAM POC
- Phong PA 03, PC 03 va PC 04 Céng an tinh (p/hgp);

- Cuc QLTT tinh; (S,

- UBND huyé¢n, TX, TP (ph/h); & . & ) M
 Pho Gidm dbc S6; A

- TT Kiém nghi¢ém DP, MP (t/h); 5 y/“"fﬁ i2}
- Phong Y t&€ huyén, thi, TP (//); 2\ /,é?
- TTYT huyén, TX, TP (//); o
- Phong: NV, KH-TC (//); ‘

- Dang Website So Y té;

- Luu: VT, Ttra.
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