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HUYEN TUAN GIAO Pic lip - Ty do - Hanh phie
S6:4I8/KH-UBND Tudn Gido, ngay 14 thang 9 nam 2018
KE HOACH

Kiélp tra cic co sé hanh nghé y- dugre,
héa m§ pham tw nhén trén dia ban huyén nim 2018

- Can ct Lu4t kham chira bénh s6: 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;
- Can ot Luat Dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Cén ctt Ké hoach sb 1780/KH-SYT ngay 31/12/2017 ctia S& Y té tinh
Dién Bién vé cong téc quan 1}'1 Dugc va My pham nam 2018. Uy ban nhén dén
huyén xdy dung K& hoach kiém tra co s& hanh nghé y- dugc, héa m§ pham tu
nhén trén dia ban huyén nim 2018 véi nhitng néi dung sau:

L MUC PicH, YEU CAU

1. Muc dich

Ting cudng cong tac kiém tra nhdm phat hién, chin chinh kip thoi céc sai
pham, xir 1y nghiém cdc hanh vi vi pham dung theo céc quy dinh ctia phép ludt,
g6p phan ting cuong hiéu lyc codng tac quén ly nha nuéc v Y té.

Ting cuong quan 1y Nha nude vé cong tac y- dugc, hoa my phéAm, nhim
dam béo ding quy dinh cua phap lut ve ngudn goe, gia ca, chét lugng va sir
dung thube hop ly an toan, hiéu qua; duy tri sy 6n dinh cua thi trudng thube
chita bénh, khéng d& xay ra nhiing bién déng bét thuong v& gi4 thubc, hoa m§
pham anh hudng dén sirc khoé con ngudi; phong, chong tinh trang thubc gia,

thudc kém chét lugng, g6p phan phuc vu su nghiép bao vé, chdm séc va ning
cao stc khoé cho nhén dén trén dia ban huyén.

2. Yéu ciu

Thuc hién dting quy trinh va thi tuc kiém tra theo quy dinh. Hoat déng kiém
tra phi tuéin thu theo cac quy dinh cta phap luft, khoa hgc, khéch quan, trung thuc,
1ap bién ban kiém tra theo ding quy dinh, xt ly nghiém co s& ¢6 vi pham.

Quan Iy tt cdc co s& hanh nghé Dugc - Héa m§ pham dam bao tinh phap
ly, co s& vét chat, trang thiét bj va pham vi hanh nghé ding quy dinh.

Quan tam dép tiéu chi 4 vé trang thiét,bi, thube va phuong tién khéc
trong B4 tiéu chi quoc gia vé y t& x& giai doan dén 2020.

Thue hién tbt cong téc phéi hop trong quan ly, hanh nghe Duogc - Hod m¥
phém két hop véi kidm tra, tuyén truyén gido duc céng dong sir dung thube an
toan, hop ly.

II. NOI DUNG KIEM TRA

1. P6i véi cac co s& hanh nghé y, duge
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- Gidy chimg nhan déng ky kinh doanh;

- Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc;

- GiAy chimg nhéan du didu kién hanh nghé Dugc, Y tu nhén;

- Chtmg chi hanh ngh& Dugc; hanh nghé Y tu nhan;

- Céc gidy to khac c6 lién quan theo quy dinh ctia phép ludt.

b) Viée thue hién cac quy dinh vé& hanh nghé y, dugc

- S theo d&i xuét, nhap, théng tin thudc va theo ddi phan tmg ¢6 hai cla
thudc (DI&ADR);
- Chirng tir mua, ban (phiéu xudt, nhap; héa don thué...);
- Kiém tra cdng tac bao quan thuoc nguon goc xuét s, héa d(m xuéit

nhap, han str dung, bao bi, nhin méc, niém yét gia va céc quy dinh vé quan 1y
duoc tai co s& theo quy dinh cia Bo y té;

- Kiém tra pham vi hoat déng so v6i quy dinh cho phép cua cép ¢6 tham
quyern;

- Kiém tra viéc thuc hién quy ché chuyén mén, ché @ bao céo, hé théng
s6 sach theo ddi ghi chép va cong tdc xir Iy rac thai y té tai co sd;

- Cac diéu kién hanh nghé y tu nhan nhu: Dién tich phong kham, dung cy,
trang thiét bi chuyén mén, x ly réc thai y t&, pham vi hoat déng va cac quy ché
chuyén mén khéc theo quy dinh.

¢) Co 56 vat chdt va trang thiét bi

- Dia diém, dién tich;

- Bién hiéy;

- Phuong tién bao quan thuéc;

- Céc y dung cu kham chita bénh tu nhén;

- Phurong tién phong chdy, chira chdy.

d) Thue hién quy ché chuyén mén

- Thue hién quy ché, quy dinh quan 1y, bao quan thubc;

- Viéc thue hién quy dinh niém yét gia, quy dinh ké khai gia thudc;

- Thyc hién quy che quan ly bénh nhéan nhu: Chudn do4n bénh, st dung
thude trong didu trj va cip ctru bénh nhan.

3. Pbi véi co sé kinh doanh héa, my phim

- Kiém tra gidy ding k}'/ kinh doanh;

- Kiém tra ngudn gbe xuét xi, sb sach theo ddi, héa don mua ban my
pharn bao bi, tem nhin mdc, ngdy san xuét, han st dung, quy dinh v& cong b6
chét lugng san phim;

- Viéc thuc hién quy dinh niém yét gid.




[image: image3.png]1. POI TUQNG, THOI GIAN KIEM TRA

+ Déi tuong: hanh nghé y- duge, héa m§ phim tu nhan trén dia ban huyén

+ Thoi gian: kiém tra tr ngay 24/9/2018 dén ngay 10/10/2018.

+ Dia didm kiém tra tai: co s& hanh nghé y- dwoc, héa m§ phAm tu nhin
trén dia ban huyén huyén.

V. CAC CAN CU PE KIEM TRA VA XU LY

- Luat kham chita bénh sb: 40/2009/QHI12 ngay 23/11/2009;

- Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

- Luat xir Iy vi pham hanh chinh 15/2012/QH13 ngay 20/6/2012;

- Nghi dinh 54/2017/Nb-CP ngdy 08/5/2017 cta Chinh pht quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu cia Luét Dugc;

- Thong tu $6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia B Y té quy dinh chi
tiét mot so diéu ‘cﬁa Luat Duoc va Nghi dinh 54}/2017/NB—CP ngay 08/5/20176
ctia Chinh phu vé nguyén liéu lam thude phai kiém soat déc biét;

- Nghi dinh s6 109/2013/ND-CP quy dinh xt phat vi pham hanh chinh
trong linh vuc quan 1y gia, phi, 1é phi, héa don;

- Nghi dinh 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ctia Chinh pht quy dinh
XU phat vi pham hanh chinh trong Iinh vuc Y t€;

- Nghi dinh s& 185/2013/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2013 ctia Chinh
pht vé& quy dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong hoat dong thuong mai, sdn
xuéit, budn ban hang gia, hang cim va bdo vé quyén lgi ctia nguoi tiéu ding;

- Nghi dinh 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 Quy dinh cap chimg chi
hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé va cép gidy phép hoat dong dbi véi co s&
kham chita bénh;

- Théng tu s& 38/2010/TT-BYT ngay 7/9/2010 ciia Boy té vé huéng dan
kiém tra viéc thuc hién céc quy dinh quan ly nha nuée v& duoc va my phém;

- Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia B§ Y té quy dinh
quén ly m¥ pham,
- Théng tu sb 41/2011/TT-BYT, ngay 14/1 1/2011 cta bo y t& huéng din

cap chung chi hanh nghé d6i v6i ngudi hanh nghé va cép gidy phép hoat dong
dbi véi co sé kham bénh, chira bénh;

- Théng tu s 41/2015/TT-BYT, ngay 16/11/2015 ctia B6 Y t& stra dbi, bd
sung mét so dleu ctia Thong tu s6 41/201 /TT-BYT, ngay 14/11/2011 cta bd y
té huéng din cap chimg chi hanh nghé d&i véi ngudi hanh nghé va clp gidy
phép hoat dong dbi voi co s kham bénh, chita bénh;

- Théng tu sé 31/2012/TT-BYT ngay 20/12/2012 clia Bd y t& huéng dan
hoat ddng duge 1Am sang trong bénh vién;

- Thong tu 21/2013/TT-BYT ngay 08/8/2013 cua Boy t& quy dinh vé
tb chitc va hoat dong ctia Hoi dong thudc va didu trj trong bénh vién;
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thubc gay nghién, thuc huéng tdm thin va tién chét dung lam thuéc;

- Thong tu 05/2016/TT-BYT ngay 29/02/2016 vé Quy dinh k& don
thube trong diéu tri ngoali trl;

- Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/1/2018 ctia Bd y té quy dinh ghi
nhén thude, nhuyen liéu 1am thuée va t& huéng din st dung thude;

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/2/2018 cia Bo Y té quy dinh v&
Thuye hanh t8t co s& ban 1& thudc;

- Mdt 6 vin ban quy pham phép luat khéc cé lién quan.

VL KINH PHI

- Ché 46 cua cdc thanh vién trong doan kiém tra do co quan cr can bd
tham gia chi tra theo quy dinh hién hanh ctia Nha nuée.

- Phuong tién di lai do céc thanh vién trong doén tu tic.

IV. TO CHU'C THU'C HIEN

1. Phong Y té huyén

- Chu tri phéi hop véi phong Néi vu tham muu cho UBND huyén thanh
1ap Poan kiém tra lién nganh cta huyén.

- Chufn bj c4c van ban quy pham phdp lut, céc biéu miu bién ban lién
quan d&n cong tac kiém tra, t§ chic kiém tra theo Ké hoach va kiém tra dot xuét
theo quy dinh ctia phap luat.

- Ch tri, phdi hop véi cac don vi c6 lién quan t6 chrrc thyc hién kiém tra,
danh gia, téng hop va xdy dung béo cdo tdng hop danh gia giri cac cép c6 thdm
quyén.

- Phéi hop chit ché gilta cac don vi lién quan phén céng nhiém vy cy thé
cho timg thanh vién, thue hién kiém tra co sé hanh nghd y- dugc, héa m§ phim
tu nhén trén dia ban theo dung ké hoach ctia UBND huyén.

2. Trung tim Y té huyén, UBND cic xi, thi trin

- Bb tri c4n bo c6 chuyén mén v& y- duge phéi hop véi phong Y té kiém tra
co s& hanh nghé y- dugc, héa my phdm tw nhan trén dia ban huyén.

- Chi dao cac Tram Y t ph01 hop v6i doan khi kiém tra, chi dao tram Y té ra
soét toan bd cdc co sd hanh nghe y- dugc, héa m§ phim tu nhén trén dia ban
huyén (k& ca co s& khong treo b1en)

3. D6i Quan 1y thi trwong 562

Phéi hop v6i doan kiém tra lién nganh thyc hién tt cong tac quan ly thi
trudng viée cap gidy phép kinh doanh cho cic co s& hanh nghé y- duge, héa m§
phém tu nhan trén dia ban huyén, kiém tra chét lugng hang héa (hang gia, hing
nhéi, hang kém chét lugng, dia didm kinh doanh.....).

Phéi hop véi doan kiém tra lién nganh xi Iy nghiém céc trudng hop vi pham
trong qué trinh kiém tra.
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- B tri can b di theo doan phéi hop v6i cac thanh vién lién quan d& t6 chirc
kiém tra co s& hanh nghé y- duge, hda m§ phadm tu nhén trén dia ban huyén.
- Pam bao an ninh trdt tir, cuong quyét xir 1y nghiém dbi vai chi co s& co SO

hanh nghé y- dugce, hoéa m§ phdm tu nhén trén dia ban huyén vi pham trong sudt
thoi gian kiém tra.

5. Cac co quan, don vi lién quan
 Cén cr vao chirc ndng nhiém vu cia don vi, phéi hop chit ch& véi ph(‘)ng
Y@ huyén kiém tra, x{r Iy vi pham vé kham chira bénh, kinh doanh thude, m§
pham theo quy dinh cia Phép luét.
6. Cac co so kinh doanh Dwoc - Héa my phAm, hanh nghé Y tw nhén
trén dia ban huyén
Chuén bj ddy da gidy to, hd so lién quan dén viéc hanh nghé kham, chita

bénh, kinh doanh thuc, m§ phim ctia co s& d8 trinh doan kiém tra. Tao diéu kién
va hop tac vai doan trong khi thyc hién nhiém vy.

Trén day la K& hoach kiém tra co s& hanh nghé y- dugc, héa m§ phém tu
nhan trén dia ban ndm 2018 ciia UBND huyén. Yéu cau cic co quan, don vi lién
quan va UBND céc x4, thi tran nghién tuc trién khai thue hién./.

Noi nhin:

-S&Y 6

- TT Huyén tiy - HDND huyén (b/c);

- Lanh dao UBND huyén;

-P6i QLTT 56 2;

- Céng an huyén;

- Trung tAm y t& huyén;

-UBND, Tram y € cdc x4, thj trin;

- Cic co s kinh doanh Dugc - Héa m§y phém,
y t tu nhan déng trén dia ban huyén;

-Luu VT. {{/‘%g/





