UBND TINH THANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc lap - Tw do - Hanh phic
S6:8239 JKH-SYT Thanh Hoa, ngay 03 thang 11 nam 2025
KE HOACH

Kiém tra, danh gia viéc thwe hién cac quy dinh quan Iy nha nwéc
ve duwgee, my pham nam 2025

Can ctr Luat Duogc ngay 06/4/2016; Luat stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua
Luat Dugc ngay 21/11/2024;

Cin ctr cAc Nghi dinh cta Chinh phu: sb 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
quy dinh vé diéu kién san xudt my pham; sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap dé to chirc, huéng din thi hanh Luat
Duoc; s6 217/2025/ND-CP ngay 05/8/2025 cta Chinh phit quy dinh vé hoat
dong kiém tra chuyén nganh;

Can ctr cac Thong tu ciia Bo truong Bo Y té: s6 06/2011/TT-BYT vé quan
Iy my pham; s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 quy dinh vé Thuc hanh tét
co s& ban 1& thubc; s 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thuc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc; sé 32/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 quy dinh quan 1y chat lugng thude cb truyén, vi thude co truyén, duoc
lidu; s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 stra doi, bo sung mot sd diéu cia
Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cia B truéng Bo Y té quy dinh
vé thuc hanh tot co s& ban 1é thubc, Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé thyc hanh tét phan phdi thude,
nguyén liéu 1am thudc, Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia Bo
truong BO Y té quy dinh vé thuc hanh tt bao quan thudc, nguyén liéu lam
thuoc...

Can ctt Quyét dinh sb 4369/QD-BYT ngay 23/9/2019 cuia Bo Y té ban
hanh quy dinh vé ndi dung va thoi gian kiém tra, danh gia viéc thuc hién céc
quy dinh quan 1y nha nudc vé dugc, my pham; Cong van sé 3034/QLD-VP ngay
17/10/2025 ctia Cuc Quan 1y Dugc - BO Y té vé viée hudng dan kiém tra, danh
gia viéc thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nudc vé duge, my pham nim 2025;
Cong vin s6 1459/YHCT-QLHN ngay 25/9/2025 ctua Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢o
truyén — Bd Y té vé viéc trién khai va déy manh cong tac hau kiém linh vuc y
dugc ¢6 truyén;

Can cir Quyét dinh sé 90/QD-UBND ngay 15/7/2025 cua UBND tinh
Thanh Hoéa quy dinh vé chic nang, nhi¢m vu, quyén han va co ciu to chtic cia
S&'Y té tinh Thanh Hoa;

Can ctr Quyét dinh s6 1740/QD-SYT ngay 26/12/2024 ciia Giam doc SO Y
té phé duyét Ké hoach kiém tra chuyén nganh, giai quyét khiéu nai, to cdo va
phong, chdng tham nhiing ndm 2025.
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Nhim ting cudng cong tac quan 1y nha nudc vé duge, my pham, So Y té
xay dung K& hoach kiém tra, danh gia thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nuéc
vé duoc, my pham (bao gdm ca linh vuc y, duoc cb truyén) nam 2025, voi cac
ndi dung nhu sau:

1. MUC PICH

1.1. Ra soét, danh gia tinh hinh thuc hién cac quy dinh quan 1y nha nudc
v€ dugc, my pham nam 2025;

1.2. Long ghép tuyén truyén phd bién cac quy dinh cua phéap luat, cap nhat
kién thuc chuyén mon vé dugc, my pham (bao gom ca linh vuc y, dugc co
truyén) cho cac t6 chirc, ca nhan c¢6 lién quan;

1.3. Phat hién nhiing tdn tai, han ché trong cong tac duoc tai cac co sO
kham chita bénh va cong tac dugc, my pham trong san xuat, kinh doanh trén dia
ban; Bac biét tap trung vao cac hanh vi: budn l1au, gian 1an thuong mai, hang gia,
hang kém chat luong, hang khong rd xuat x{r, xdm pham quyén s& hitu tri tué;
hanh nghé khong tuan thu ding quy dinh, quang céo khong ding quy dinh hoic
cac hanh vi bi cAm khéc;

1.4. Tham muu chi dao khic phuc nhiing tdn tai, han ché hodc dé xuit hinh
thire xir 1y vi pham (néu c¢6), nham dam bao hoat dong dugce, my pham dung quy
dinh phép luét hién hanh.

2. YEU CAU

2.1. Qua trinh kiém tra dam bao chinh xac, khach quan, cong khai, kip
tho1, khong lam can tr¢ hoat dong binh thuong ctia cac co quan, t6 chuc, ca
nhan 1a do61 tuong kiém tra; Ki€n nghi cac giai phap hoac dé xuat xtr Iy vi pham
(néu o) theo diing quy dinh phap luat.

2.2. Poan Kiém tra va co sd duoc kiém tra phai thyc hién nghiém cac quy
dinh cta phap luat veé cong tac kiém tra theo ding trinh tu, tha tuc, khach quan,
hi¢u qua dé dat muc dich, yéu cau cua ké hoach.

3. NOI DUNG KIEM TRA

4.1. Tai S6' Y té

Poan kiém tra tién hanh ty kiém tra, danh gia theo Bang diém kiém tra
cong tac quan 1y nha nudc vé dugce, my pham tai cac tinh, thanh phd tryc thudce
Trung wong nim 2025 theo huéng dan tai Cong vin so 3034/QLD-VP ngay
17/10/2025.

4.2. Céc co s6 san xuit, kinh doanh, sir dung thudc, my pham

Tuy theo tinh chat, quy mé hoat dong cua co s¢ dugc kiém tra, Poan kiém
tra s€ tién hanh kiém tra, danh gia theo cac van ban quy pham phap luat ma co
so thudc pham vi 4p dung, cu thé nhu:
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* Cong tac dwoc tai cdc co so kham chita bénh

- Cong tac ti€ép nhan, phd bién va thuc hién cac van ban quan 1y nha nudc
vé dugc, cac quy dinh chuyén mén vé dugc tai co s& kham chita bénh;

- Hoat dong ctuia Ho1 déng thuc & Piéu tri bénh vién;

- Cong tac dam bao thube, hoa chat, vat tu xét nghiém (HC, VTXN) phuc
vu kham chira bénh; Thyc hién KQLCNT cac goi thau mua thude, HC, VTXN
tap trung cap dia phuong nam 2024- 2026, g01 thau mua thudc tap trung cap
Quéc gia, thude thudc danh muc dam phén gia Qudc gia va cac goi thau don vi
tu thuc hién.

- Cong tac quan 1y, st dung thudc tai co s kham chira bénh;

~ - Cong tac dugc lam sang, thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai cia
thuée (DI & ADR);

- Thuc hién Quy ché ké don thube trong diéu tri ngoai tra;

- Cong tac pha ché thudc theo don (néu cd);

- Thyc hién cac nguyén tic vé “Thuc hanh tét bao quan thudc - GSP”;
- Cong tac kiém tra, kiém soat chét luong thudc;

- Cong tac quan ly thudc phai kiém soat dic biét (thudc gay nghién, thude
hudng than, ...);

- Cong tac quan 1y hoat dong nha thudc bénh vién.

* Tai co s san xuat thudc

- Ho so phap 1y: Gidy chiig nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé duogc va quan 1y gia thudc;

- Thuc hién cac nguyén tic vé thuc hanh tbt (GPs);

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat luong va dam bao chét lugng thudce;

- Viéc tng dung cong nghé thong tin két ndi co s& cung g thudc;

- Cong tac dang ky thudc;

- Cap nhat cac thong tin thudc theo yéu ciu cta co quan quan 1y;

- Thyc hién quy dinh cta phap luat trong viéc kinh doanh thudc va nguyén
liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét;

- Cong tac td chirc va quan ly hoat dong ctia cac don vi truc thudc (néu
c6): chi nhanh; nha thudc; quay thudc; .

* C4c o s& ban buén thudc

- Ho so phap 1y: Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé duoc va quan 1y gia thudc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh Vé’nguy,én tic “Thuc hanh tdt bao quan
thudce - GSP” va “Thyc hanh t6t phan phoi thudc - GDP”;
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- Cong tac kiém tra, kiém soat chat lugong va dam bao chét luong thudce;
- Viéc ung dung cong nghé thong tin két ndi co sé cung tmg thudc;

- Viéc cap nhat thong tin thudc theo yéu cau cua co quan quan ly;

- Thyc hién cac quy dinh vé thudc phai kiém soat dic biét (néu c6);

- Coéng tac to chirc va quan ly hoat dong cua cac don vi truc thude (néu
¢6): chi nhanh, nha thubc, quay thude...

* CAC co' s6 ban 1é thube

- Ho so phap lIy: Gjéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, gidy
ching nhéan “Thyc hanh tot co sé ban 1¢ thude - GPP”; chung chi hanh nghe, ...

- Vi¢c thuc hién cac quy dinh chuyén mén vé duoc, quy ché ké don thude
trong di€u tri ngoai tra va quan ly gia thuoc;

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tac “Thuc hanh tdt co s& ban 1é
thuoc - GPP”;

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat lugng thudc;

- Viéc ung dung cong nghé thong tin két ndi co sé cung Gmg thudc;
- Viéc cap nhat thong tin thudc theo yéu cau clia co quan quan 1y;

- Thye hién cac quy dinh vé thudc phai kiém soat dic biét (néu cd).
* Cac co s& san xuat, cong bd sin pham my pham

- Ho so phap 1y: Giay chimg nhan du diéu kién san xuat my pham...

- Viéc thuc hién cac nguyén tac vé "Thuc hanh tot san xuat my pham cua
ASEAN” (CGMP-ASEAN);

- Kiém tra (hau kiém) cong b6 san pham my pham;

- Thuc hién cac quy dinh vé quan Iy my pham;

+ Piéu kién clia co s& san xuat: vé nhan sy va co sé vat chat;
+ Hé thong quan 1y chat lugng dép tmg cac yéu cau.

* Cac co sé c6 hoat dong nuoi trong, san xuat, kinh doanh dwoc liéu vi
thuoc co truyén

- Kiém tra viéc tuan tht quy dinh quan 1y chét luong thudc cb truyén, vi
thudc ¢6 truyén, duoc liéu theo Thong tu sO 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025;
Vige tuan thu quy dinh vé thuc hanh t&t nudi trong, thu hai duoc lidu va cac
nguyén tic, tiéu chuan khai thic duoc liéu ty nhién theo Thong tu s
19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019.

-,Kiém tra cac hoat dong kinh doanh theo quy dinh ctia Luat Dugc va Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.
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- Ngoai cac ndi dung néu trén, trong qua trinh kiém tra, Poan kiém tra ap
dung cac quy dinh phap luat c6 lién quan dé xur 1y cac ndi dung phat sinh (néu
cod).

5. POI TUQNG, THOI GIAN, HINH THUC KIEM TRA

5.1. P6i twong kiém tra

- Tai SO Y té (Poan kiém tra tién hanh tu kiém tra, danh gid cong tac quan
ly nha nude vé duge, my pham tai SO Y te).

- Cac co sé kham chira bénh trén dia ban tinh.
- Cac co so san xuat, kinh doanh dugc va my pham.

- Cac co s6 co hoat dong nudi tréng, san xuét, kinh doanh dugc liéu vi
thudc ¢ truyén; Cac co sé c6 hoat dong kham b¢nh, chira bénh, quang cao diéu
tri bang phuong phap y hoc co truyén trén dia ban tinh.

5.2. Hinh thitc kiém tra:

a) Céf: don vi, co sc’y?tu: kiém tra danh gié‘viéc chép hanh cic quy dinh cua
phap luat vé dugc, my pham va guri bao cao vé S¢ Y t€ (phong Nghi¢p vu Y —
Dugrc trude ngay 20/11/2025).

b) Kiém tra truc tiép tai cac don vi, co sd theo ké hoach.
- Phuong phap tién hanh:
+ Nghién ctru ho so, tai liéu, bdo céo cla co sé dugc kiém tra.

+ Kiém tra hoat dong thyc té tai don vi; d6i chiéu s sach, tai lidu ¢ lién
quan.

+ Tong hop, 1ap bién ban kiém tra, kién nghi va dé xuat bién phap khac
phuc. Truong hop phat hién vi pham, doan kiém tra 1ap bién ban, chuyén co
quan c6 tham quyén xur ly theo quy dinh.

- Dy kién thanh phan Poan Kiém tra:
+ Trudng doan: Lanh dao SO Y té: ;

+ Pho Trudng doan: Lanh dao phong Quan Iy hanh nghé Y duogc tu nhan;
Nghié¢p vu Y-Duoc;

+ Thu ky: Chuyén vién phong Quan 1y hanh nghé Y duoc tu nhan;
Nghi¢p vu Y-Duoc.

- Thanh vién Doan: Chuyén vién cac phong: Quan ly hanh nghé¢ Y duoc
tu nhan; Nghi€p vu Y-Duogc; Van phong So; Trung tdim Kiém nghiém Thanh
Hoa.

- Moi dai dién Cong an tinh va chinh quyén dia phuong phdi hop tham
gia (néu can thiet).

5.3. Thoi gian
Trong Quy 1V//2025 (c6 thdng b&o va lich kiém tra kém theo Quyét dinh).



6. TO CHUC THUC HIEN
6.1. Phong Nghi€ép vu Y - Duoc

Chu tri tham muu thanh 1ap Poan kiém tra, chuan bi cac ndi dung, tai liéu
can thiét; Thong bao ké hoach kiém tra dén cac don vi, co s& dugce kiém tra.

6.2. Vin phong S&; Phong Quan Iy hanh nghé y dwoe tw nhin; Trung
tam Kiém nghiém
- Vin phong S&: B6 tri phuong tién di lai cho doan kiém tra;

- Phong Quan 1y hanh nghé y duoc tu nhan; Trung tam Kiém nghiém
Thanh Hdéa: ctr can bd tham gia cung doan kiém tra.

6.3. Cac thanh vién tham gia

Can cu chuc nang nhiém vu dugc giao, chuan bi cac ndi dung can thiét dé
kiém tra cac don vi theo y€u cau.

6.4. Cac co sé' dwoe kiém tra

- Chuan bi hé so, s6 sach, tao diéu kién thuan loi cho doan kiém tra lam
viéc.

- Cung cap tai liéu lién quan theo yéu cau cua doan kiém tra; ph6i hop dé
Poan kiém tra hoan thanh nhiém vu.

Trén day la K& hoach kiém tra, danh gia thyc hién cac quy dinh quan ly
nha nudc vé duge, my pham nam 2025, yéu cau cac phong chiic nang co quan
S@, cac don vi lién quan nghiém tic thyuc hién./.

Noi nhén: KT. GIAM bOC
- Giam dbc S¢ (dé bao c4o); PHO GIAM POC
- Vian phong S, phong QLHNYDTN (t/h);
- Cong an tinh (p/h);

- Trung tdm Kiém nghiém (t/h);

- UBND cac xa, phuong (p/h);

- C4C co 50 y té cong 1ap va tu nhén;

- Website S6' Y té;

- Luu: VT, NVYD.

Do Thai Hoa



		2025-11-03T09:12:46+0700


		2025-11-03T09:55:51+0700


		2025-11-03T09:55:52+0700


		2025-11-03T09:56:29+0700




