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S6:  17  /KH-SYT 	Binh Dinh, ngay  ph  thang 3 nam 2019 

KE HOACH 
Trien,khai cong tac thanh tra hanh ngh'e kham benh, china benh, kinh doanh 

thtuic va san xuat, kinh doanh my pham, thtyc pham attic Hang Ham 2019 

Can cir Ke hoach so 36/KH-SYT ngdy 09 thang 7 nam 2018 dm SO. Y to ve 
viec trien khai cong tac dau tranh chOng buon 14u, gian Ian thuong mai va hang gia 
theo Chi thi so 17/CT-TTg ngay 19/6/2018 dm Thu Wang Chinh phit; chtrong 
tranh cong tac thanh tra y t6 ban hanh kern theo Quyet dinh so 3356/QD-SYT ngay 
07/12/2018 dm Griam dOc Y to ve viec phe duyet Ke hoach cong tac thanh tra y 
to nam 2019, ke hoach trien khai cong tac thanh tra hanh nghe kham benh, china 
berth, kinh doanh thuoc va san xuat, kinh doanh my pham, thuc pham chirc nang 
nam 2019 tai Binh Dinh nhu sau: 

I. MIJC DICH, YEU CAU 

- Tang cuong cong tac quan 1$T nha nuac ve hanh nghe kham benh, chfra 
benh, kinh doanh thuoc va san xuat, kinh doanh my pham, thtrc pham chirc nang; 
phat hien, chan chinh va xir 1y kip thOi niffing sai pham, giup cac co sa thtrc hien 
tot cac qui dinh cna nha nuac, g6p phan cham soc tot sue khoe nhan dan tren:dia 
ban tinh Binh Dinh. 

- Danh gia nhang mat tich ctrc, mat ton tai; tim ra nguyen nhan, bien phap 
khac phuc nhfing ton tai va de ra cac giai phap thich hop trong dog tac chi ciao, 
quan 13'T hoat Ong hanh nghe kham benh, china benh, kinh doanh thu6c va san 
xuat, kinh doanh my pham, thuc phAm chirc Wang tren dia ban tinh. 

- Tien hanh thanh tra c6 tong tam, tong diem tranh gay phien ha, dam bao 
hoat d6ng thuong xuyen cua cac co so., don vi &roc thanh tra, kiem tra. 

II. NOI DUNG, DOI TUVNG, PHUJNG PHAP THANH TRA 
1. Ni dung thanh tra 

Thanh tra viec chap hanh cac quy dinh cua phap lulat ve hanh nghe kham 
benh, chila benh, kinh doanh thu'Oc; san xuat, kinh doanh my pham, thuc pham 
chine nang tren dia ban tinh. 

N6i dung trong tam thanh tra: 

- Thanh tra viec thuc hien cac quy dinh tai Nghi dinh so 109/2016/ND-CP 
ngdy 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh cap chirng chi hanh nghe doi voi nguoi 
hanh nghe va cap gia'y phep hoat d6ng dOi voi co so kham benh, chfra benh; 



- Thanh tra viec thirc hien cac quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP, ngay 
08 thang 5 Warn 2017 dm Chinh phit1 quy dinh chi tient mOt so dieu va bien phap thi 
hanh Lu4t Dugc; 

- Thanh tra viec thirc hien cac quy dinh tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP 
ngay 12/11/2018 cna Chinh phu sira d6i, bo sung mOt so quy dinh lien quan den 
dieu kien dau to kinh doanh thuOc pham vi quan ly nha nude cila BO Y 

Thanh tra viec thirc hien cac quy dinh tai Nghi dinh 15/2018/ND-CP, ngay 
02 thang 02 nam 2018 dm Chinh phu quy dinh chi tient thi hanh mOt so dieu Lu4t 
An toan thirc pham; 

- Thanh tra viec thirc hien cac quy dinh tai Thong ttx 07/2018/TT-BYT ngay 
12/4/2018 dm BO truarng BO Y to quy dinh chi tient mOt so dieu ye kinh doanh 
dugc cua Lu4t dugc va Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 
dia Chinh ph& quy dinh chi tient mot so dieu va bien phap thi hanh Luat dugc; 

- Thanh tra viec thirc hien cac quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT 
ngay 22/01/2018 cila BO tru&ng BO Y to ve viec quy dinh ve "thkrc hanh tot co. so. 
ban le thuac"; 

- DM yen cac co sot phan ph6i thu6c, chU trong thanh tra viec thirc hien cac 
quy dinh tai Thong tu so 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 dm BO truOng BO Y 
to ban hanh quy dinh ve "thyv hanh tot phan phoi thuoc, nguyen lieu lam thuoc"; 

- DOi vOi co.  so san xudt, kinh doanh my phAm: Thanh tra viec thuc hien 
Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh ve dieu kien 
san xudt my pham; Thong tu 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cUa BO truOng 

Y to quy dinh ve quan ly my pham; 

- Hang quy, tien hanh thanh tra theo six chi dao trong tarn cilla BO Y to va Uy 
ban nhan dan tinh. 

2. Van ban Phap ly dung trong qua trinh thanh tra 
- Luat kham benh, chira benh ngay 23/11/2009; 

- Luat Dugc ngay 06/4/2016; 

- Nghi Dinh 176/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cUa Chinh phn 
qui dinh phat hanh chinh trong linh virc y ten; 

- Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh ve 
dieu kien san xudt my phdm; 

- Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 dm Chinh phu quy dinh 
cap chung chi hanh nghe dOi vari nguOi hanh nghe va cap giay phep hoat Ong doi 
voi co set kham benh, chita benh; 

- Nghi dinh 54/2017/ND-CP, ngay 08 thang 5 nam 2017 oh Chinh phU quy 
dinh chi tilt mot so dieu va bien phap thi hanh Lu4t Dugc; 
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- Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cilia Chinh phi. sfra 
bo sung mot so quy dinh lien quan den dieu kien ddu to kinh doanh thu9sc pham vi 
quan 13'T nha ntrac cila B9 Y te; 

- Nghi dinh 15/2018/ND-CP, ngay 02 thang 02 nam 2018 cna Chinh phd 
quy dinh chi tiet thi hanh mot so dieu Luat An toan thuc pham; 

- Thong tu so 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 dia. B9 truong B9 Y to ve 
viec quy dinh ye "thuc hanh tot co• so' ban le thuoc"; 

- Thong tu so 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 oh BO truong BC) Y t6 
ban hanh quy dinh ye "thuc hanh tot phan phoi thuoc, nguyen lieu lam thuoc"; 

- Thong to 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cila 139 truong B9 Y to quy 
dinh chi tiet mot so dieu ve kinh doanh dugc cua Luat dugc va Nghi dinh so  
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 dam 2017 cila Chinh phu quy dinh chi tiet mot 
so dieu va bien phap thi hanh Luat dugc; 

ThOng tu 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cila Bo truong IR) Y t6 quy 
dinh ve quan 13`,. my pham; 

- Cac qui the chuyen mon lien quan den hoat,d9ng 	cac co so hanh nghe 
kham chita bOnh, kinh doanh thuOc; co so san xuat, kinh doanh my pham, thuc 
phdm chirc nang do B9 Y to ban hanh. 

3. Phirang phap thanh tra 

Tie'n hanh thanh tra dot xudt, tivc tiep cac hoat,d9ng tai cac co so hanh nghe 
kham china benh, kinh doanh thuoc; cac co so. san xuat, kinh doanh my pham, thuc 
pham chirc nang va thong bao ket qua thanh tra vai Phong Y to huy0n, thi xa, 
thanh ph6 de phoi hgp thuc hien cac quyet dinh sau thanh tra. 

4. DOi 	thanh tra 

Thanh tra, kiem tra cac co hanh nghe kham benh, chila bOnh, kinh doanh 
thuOc bao gom ca 	13"/ thuoc, cira hang ban buon, ban 10 thuoc thu9c Cong ty 
Dugc & Trang thiet bi Y to Binh Dinh; thanh tra, kiem tra co s& san xuat, kinh 
doanh my pham, that pham chirc nang tren dia ban tinh. 

III. TO CHUC TII1 C HIEN 

I. Lirc luting thanh tra 

Thanh lap 01 doan thanh tra voi cac thanh phan: Thanh ,,tra SO, phong 
Nghiep Y, Nghiep vu Dugc, Trung tam kiem nghiem Duvc pham - My pham 
tinh; mai 01 can bO,Cong an tinh tham gia doan thanh tra 	thanh vien, doi vai  
cac co s& hanh nghe khong phep,,Doan thanh tra phoi hop ding cac co quan ban 
nganh lien quan 	dia phuong de tien hanh kiem tra, thanh tra. 

2. Tie'n do thtrc hien thanh tra 

Giao thanh tra SO tham mull ban hanh Quyet dinh thanh tra, xay dung ke 
hoach thanh tra trinh Giatn &lc SO phe duyet theo quy dinh dm Lust Thanh tra; 
ti6n hanh thanh tra theo quy dinh cua phap lust. 
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Noi nh "an: 
- Thanh tra BYT; 
- UBND tinh; 

Thanh tra tinh ; 
- Lanh dao SYT; 
- Phong Y t6; 
- TTTDT So Y t6; 
- Luu: VT, 	r. 

3. Chi tieu ke hoach thanh tra 

Chi tieu ke hoach thanh tra, kiem tra khoang 20% d6i vai co s6 hanh nghe 
co gidy phdp. Cu the: 1020 co so x 20% = 204 co sec. 

4. Kinh phi thanh tra 

Nguem kinh phi: Tir nguo'n kinh phi hoat dOng tind:mg xuyen cila Van phong 
Soy Y to va kinh phi be• sung tir ngu'on kinh phi xa 13'7 vi pham hanh chinh. 

IV. CONG TAC KIEM TRA HANH NGHE KHAM BENH, CHIA BENH, 
KINH DOANH THUOC VA SAN XUAT, KINH DOANH MY PHAM CUA 
PHONG Y TE CAC HUYEN, THI XA, THANH PHO 

De nghi Phong Y to cac huyen, thi xa, thanh phi can cu ke hoach thanh tra 
nam 2019 dm So Y te, tiers hanh xay Ong ke hoach kiem tra hanh nghe kham 
benh, chaa benh, kinh doanh thu6c va san xuat, kinh doanh my pham, thvc phdm 
chirc nang nam 2019 dm dia phi/cmg trinh UBND huyen, thi xa, thanh pho phe 
duyet va gui ve Sa Y to (Thanh tra So) de thOng nhat died gian, co su kiem tra, 
tranh su chong,cheo trong qua trinh thank tra, kiem tra tra glib. doan thanh tra cap 
tinh va doan kiem tra cap huyen, thanh pho, thi xa. 

Trong qua trinh to chirc trial khai thuc hien ke hoach kiem tra hanh nghe 
kham benh, chfia benh, kinh doanh thuOc va co s& san xuat, kinh doanh 1115r pham, 
thvc pham chirc Wang nam 2019, Phong Y to cac huyen, thi xa, thanh pho thuong 
xuyen bao cao tinh hinh thgc hien ve Sa Y to (Thanh tra So) de có bien phap. chi 
dao kip died" 
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