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UBND TINH BINH DINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Doc lap - Tuw do - Hanh phice
$é: A7 /KH-SYT Binh Dinh, ngay OA théng 3 néim 2019
KE HOACH

Trién’ khai cong tac thanh tra hanh ngl!é kham bénh, chira bénh, kinh doanh
thudc va sin xuat, kinh doanh my pham, thwe phim chire nang nam 2019

Can ctr Ké hoach s6 36/KH-SYT ngay 09 théng 7 nim 2018 ciia S& Y & va
viéc trién khai cong tac dau tranh chéng buén 14u, gian 14n thuong mai va hang gia
theo Chi thi s6 17/CT-TTg ngay 19/6/2018 cta Thu tuéng Chinh phu; chuong
trinh cdng tdc thanh tra y té ban hanh kém theo Quyét dinh sb 3356/QD-SYT ngay
07/12/2018 ctia Giam doc S&'Y té vé viée phé duyét Ké hoach cong tac thanh tra y
té ndm 2019, ké hoach trién khai cong tac thanh tra hanh nghé khidm bénh, chita
bénh, kinh doanh thubc va san xuit, kinh doanh m§ pham, thuc phidm chite ning
nam 2019 tai Binh Dinh nhu sau:

. MUC PiCH, YEU CAU

- Tang cudng céng tac quan ly nha nudc vé hanh nghé kham bénh, chita
bénh, kinh doanh thuc va san xudt, kinh doanh m§ phdm, thuc phdm chic ning;
phat hién, chan chinh va xir 1y kip thoi nhiing sai pham, gitp céc co sé thue hién
tdt céc qui dinh cua nha nude, gop phén chiam soc tdt stc khoe nhan dan trén dia
ban tinh Binh Dinh.

- Danh gid nhiing mat tich cuc, mit tdn tai; tim ra nguyén nhan, bién phap
khic phuc nhiing tdn tai va dé ra céc gial phap thich hgp trong cdng tac chi dao,
quéan ly hoat dong hanh nghé kham bénh, chita bénh, kinh doanh thubc va san
xuét, kinh doanh my phrflm, thuc phém chtrc nang trén dia ban tinh.

- Tién hanh thanh tra 6 trong tam, trong diém tranh gy phién ha, dam bao
hoat dong thuong xuyén cla cic co s&, don vi duge thanh tra, kiém tra.

IL. NQI DUNG, POI TUQNG, PHUONG PHAP THANH TRA

1. Noi dung thanh tra

Thanh tra viéc chdp hanh cac quy dinh cua phép ludt vé hanh 'nghé kham
bénh, chita bénh, kinh doanh thudc; san xuat, kinh doanh my pham, thuc pham
chirc nang trén dia ban tinh.

Noi dung trong tim thanh tra:

- Thanh tra viéc thyc hién cdc quy dinh tai Nghj dinh s 109/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cia Chinh phu quy dinh cép chung chi hanh nghé déi véi nguoi
hanh nghé va cap gidy phép hoat dong doi véi co sé kham bénh, chira bénh;




- Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh tai Nghi dinh 54/2017/ND-CP, ngay
08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi
hanh Luit Duoc;

- Thanh tra vigc thuc hién cac quy dinh tai Nghi dinh s 155/2018/ND-CP
ngay 12/11/2018 cia Chinh phu stra d6i, bd sung mot sb quy dinh lién quan dén
diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quén ly nha nuéc cia B Y té.

- Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh tai Nghi dinh 15/2018/ND-CP, ngay
02 thang 02 nam 2018 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mét s didu Luat
An toan thuc pham;

- Thanh tra viéc thuc hién cac quy dinh tai Thong tu 07/2018/TT-BYT ngay
12/4/2018 cta B truéng Bo Y té quy dinh chi tiét mét so diéu vé kinh doanh
duge ctia Ludt dugce va Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017
cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luit duoc;

- Thanh tra viéc thyc hién céc quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
ngay 22/0 1/2018 ctia Bé truong BO Y t€ vé viée quy dinh vé “thuec hanh tt co so
ban lé thuoc”;

- Pbi v6i cée co s’() phén phdi thude, cht trong thanh tra viéc thuc hién cac
quy dinh tai Thong tu 50 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctua B§ trudng BoY
t¢ ban hanh quy dinh vé “thuec hanh t6t phdn phoi thue, nguyén liéu lam thudc”,

- Déi véi co so san xuét, kinh doanh m¥ pham: Thanh tra viéc thyc hign
Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh pht quy dinh vé diéu kién
san xuadt my pham; Théng tu 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua B{ truéng
Bo Y t€ quy dinh vé quan ly m¥§ pham;

- Hang quy, tién hanh thanh tra theo su chi dao trong tAm ctia B4 Y té va Uy
ban nhan déan tinh.

2. Van ban Phap ly dung trong qua trinh thanh tra

- Luat kham bénh, chita bénh ngay 23/11/2009;

- Luat Duogc ngay 06/4/2016;

- Nghi Pinh 176/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cta Chinh phu
qui dinh xtr phat hanh chinh trong linh vuc y té;

- Nghi dinh 93/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh pht quy dinh vé
diéu kién san xuat m§ pham;

- Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh pht quy dinh
cap chung chi hanh nghé doi véi nguoi hanh nghé va cap giay phép hoat dong ddi
vOi co s& kham bénh, chita bénh;

- Nghi dinh 54/2017/ND-CP, ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh pha quy
dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;




- Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira déi,
b0 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tr kinh doanh thude pham vi
quan ly nha nuédc cia Bo Y té;

- Nghi dinh 15/2018/ND-CP, ngay 02 thang 02 nam 2018 ciia Chinh phu
quy dinh chi tit thi hanh mot s6 diéu Luat An toan thuc pham;

- Théng tur s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia B¢ truémg Bo Y té vé
viéc quy dinh vé “thuc hanh tét co sé bdn 1é thudc”;

- Thong tu sé‘ 03/2018/TT-P3YT ngay 09/02/2018 ctia BS truéng Bo Y té
ban hanh quy dinh vé “thuc hanh tot phin phéi thuéc, nguyén ligu lam thuoc”;

- Théng wr 07/201 8/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua B truong Bo Y té quy
dinh chi ti€t mét s6 diéu vé kinh doanh dugc cta Luat duoc va Nghi dinh sé
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phdp thi hanh Luat duoc;

- Thong tu 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia Bo truéng B Y t& quy
dinh v& quan ly m§ pham;

- C4c qui ché chuyén mén lién quan dén hoat dong ctia céc co s& hanh nghé
khém chita bénh, kinh doanh thudc; co s& san xuat, kinh doanh my pham, thuc
pham chirc nang do B6 Y té ban hanh.

3. Phwong phap thanh tra

Tién hanh thanh tra dot xudt, tryc tiép céc hoat dng tai céc co sé hanh nghé
kham chira bénh, kinh doanh thude; cac co s¢ san xuat, kinh doanh m§ pham, thuc
pham chirc nang va thdng béo két qua thanh tra v6i Phong Y té huyén, thi x4,
thanh pho dé phéi hop thuc hién céc quyét dinh sau thanh tra.

4. Pbi twong thanh tra

. Thanh tra, kiém tra cac co s& hanh nghé kham bénh, chita bénh, kinh doanh
thudc bao géom ca dai ly thude, cira hang ban buén, ban 1¢ thude thuge Cong ty
Duoc & Trar}g thiét bi Y té€ Binh Dinh; thanh tra, kiém tra co s& san xuat, kinh
doanh m¥ pham, thuc pham chirc ning trén dia ban tinh.

1. TO CHU'C THUC HIEN

1. Lwe lwgng thanh tra

Thanh 1dp 01 doan thanh tra vdi cac _thanh phan: Thanh tra SO, phong
Nghiép vu Y, Nghi¢p vu Duogc, Trung tdm kiém nghiém Dugc pham - M§ pham
tinh; maoi 01 can bf)‘C(’Sng an tinh tham gia doan than’h tra lam thanh vién, doi véi
cac co s& hanh nghé khong phép, Doan thanh tra phoi hgp ciing céc co quan ban
nganh lién quan cua dia phuong dé tién hanh kiém tra, thanh tra.

2. Tién dd thwe hién thanh tra

Giao thanh tra S& tham muu ban hanh Quyét dinh thanh tra, x4y dung ké
hqach thanh tra trinh Gidm d6c S¢ phé duyét theo quy dinh ctia Ludt Thanh tra;
tién hanh thanh tra theo quy dinh ctia phép luét.




3. Chi ti¢u ké hoach thanh tra

Chi tiéu ké hoach thanh tra, kiém tra khoang 20% déi véi co s& hanh nghé
¢6 gidy phép. Cy thé: 1020 co s& x 20% = 204 co s6.

4. Kinh phi thanh tra

Nguon kinh phi: Tt ngudn kinh phi hoat dong thu’orng xuyén cua Van phong
S6 Y té va kinh phi bd sung tir ngudn kinh phi xir ly vi pham hanh chinh.

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

Pé nghi Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phé can ctt ké hoach thanh tra
ndm 2019 cta S& Y té, tién hanh xay dung ke hoach kiém tra hanh nghé kham
bénh, chita bénh, kinh doanh thudc va san xut, kinh doanh my pham, thuc pham
chirc nang nam 2019 cua dia phuong trinh UBND huyén, thi x4, thanh pho phé
duyét va gui vé S6 Y té (Thanh tra S&) dé thong nhét thoi gian, co s& kiém tra,
tranh sy chéng chéo trong qua trinh thanh tra, kiém tra tra gifta doan thanh tra clp
tinh va doan kiém tra cap huyén, thanh phd, thi x4.

Trong qué trinh t& chirc trién khai thyc hién ké hoach kiém tra hanh nghe
kham bénh, chita bénh, kinh doanh thudc va €0 SO san xuét, kinh doanh my pham,
thue pham chire ning nim 2019, Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phé thuong
xuyén bdo cdo tinh hinh thyuc hién vé& S Y té (Thanh tra S&) dé ¢6 bién phéap chi
dao klp thoi./. 7 b
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