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

SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 9949 /KH-SYT Thanh Hoa, ngay 18 thang 12 nam 2025
KE HOACH

Cao diém kiém tra, dinh gia viéc thuc hién cac quy dinh quén Iy nha nwéc
veé duwgee, my pham dip Tét Nguyén Pan Binh Ngo nam 2026

Can cu Luat Duoc ngay 06/4/2016; Luat stra ddi, bod sung mot sb diéu cua
Luat Dugc ngay 21/11/2024;

Cin ctr cAc Nghi dinh cta Chinh phu: sé 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
quy dinh vé diéu kién san xudt my pham; s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat
Duoc;

Can ctr cac Thong tu cua 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 tot
co s& ban 1& thubc; s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 quy dinh vé Thuc
hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc; sd 32/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 quy dinh quéan 1y chat lugng thude ¢ truyén, vi thude co truyén, duge
lidu; s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 stra d6i, bo sung mot sé diéu cua
Théng tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh
vé thuc hanh tét co s& ban 1¢ thubc, Thong tu sé 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 lam thudc, Thong tu sd 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cia Bo
truéng BO Y té quy dinh vé thuc hanh tbt bao quan thudc, nguyén li¢u lam
thuoc.

Can cir Quyét dinh sé 90/QD-UBND ngay 15/7/2025 cua UBND tinh
Thanh Hoéa quy dinh vé chirc nang, nhi€ém vu, quyén han va co ciu to chuc cua
SG Y té tinh Thanh Hoa;

Cin ctr Cong vin s6 8660/BYT-QLD ngay 10/12/2025 ctia Bo Y té vé viéc
nang cao hiéu qua cong tac chong budn lau, gian lan thwong mai va hang gia
trong linh vuc y té; Cong vin s6 5138/QLD-MP ngay 15/12/2025 ctia Cuc Quan
ly Duoc vé viée ting cudng cic bién phap ddu tranh ngin chin, ddy Iui tinh
trang budn 1au, gian 1an thuong mai & hang gia trong linh vuc dugc, my pham;
Cong van sb 22082/UBND-KTTC ngay 12/12/2025 ciia UBND tinh vé viéc
thuc hién chi dao ctia Bo Y té vé nang cao hiéu qua cong tac chéng budn lau,
gian lan thuong mai va hang gia trong linh vuc y té.

Nhim ting cudng cong tic quan 1y nha nudc vé duoc, my pham trong
nhimg thang cudi nim 2025; nhit 1a dip trudc, trong va sau Tét Nguyén Dan
Binh Ngo ndm 2026, S6 Y té xay dung Cao diém kiém tra, danh gia viéc thuc
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hién céc quy dinh quan Iy nha nuéc vé duge, my pham trude, trong va sau Tét
Nguyén Pan Binh Ngo nam 2026, véi cac ndi dung nhu sau:

1. MUC PICH

- Kiém tra viéc chip hanh cac quy dinh quan 1y nha nudc vé dugc, my
pham doi véi cac cac co s dang ky thudc, co s cong bo, co s san xuat, kinh
doanh dugc, my pham.

- Phat hién nhirng ton tai, han ché trong cong tac dugc tai cac co sé kham
chira bénh va cong tac dugc, my pham trong san xuat, kinh doanh trén dia ban;
Dac bi¢t tap trung vao cac hanh vi: budn lau, gian lan thuong mai, hang gia,
hang kém chat lugng, hang khong rd xuat xr, xam pham quyén s¢ hitu tri tug;
hanh nghé khong tuan thu ding quy dinh, quang cdo khong ding quy dinh hoac
cac hanh vi bi cam khac;

- Tham muu chi dao khic phuc nhiing ton tai, han ché hodc dé xuat hinh
thirc xtr Iy vi pham (néu c6), nham dam bao hoat dong dugc, my pham dung quy
dinh phap luat hién hanh.

2. YEU CAU

- Qua trinh kiém tra ddm bao chinh xac, khach quan, cong khai, kip thoi,
khong 1am can trd hoat dong binh thudng cila cac co quan, to chirc, ca nhan 13
d6i tuong kiém tra; Kién nghi cac giai phap hodc dé xuat xtr Iy vi pham (néu c6)
theo ding quy dinh phap luat.

- Poan Kiém tra va co s& dugc kiém tra phai thuc hién nghiém céc quy
dinh cta phap luat vé cong tac ki€m tra theo dung trinh tu, thu tuc, khach quan,
hi¢u qua dé dat muc dich, yéu cau cua ké hoach.

3. NOI DUNG KIEM TRA

Tuy theo tinh chat, quy mo hoat dong cua co s dugc kiém tra, Poan kiém
tra s€ tién hanh kiém tra, danh gid theo cac van ban quy pham phap luat ma co
s¢ thudc pham vi ap dung, cu thé nhu:

3.1. Tai co s6 san xuit thudc

- Ho so phap 1y: Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

- Viéc thyc hién cac quy dinh chuyén moén vé duoc va quan 1y gia thude;
- Thyc hién cac nguyén tic vé thuc hanh t6t (GPs);

- Cong tac kiém tra, kiém soét chat luong va dam bao chat luong thudc;
- Viéc ung dung cong nghé thong tin két ndi co sé cung tmg thudc;

- Cong tac ding ky thudc;

- Cap nhat cac thong tin thudc theo yéu cau cia co quan quan 1y;



3

- Thue hién quy dinh cua phap luat trong viéc kinh doanh thudc va nguyén
liéu 1am thudc phai ki€m soat dac biét;

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

3.2. C4c co s¢ ban budn thudc

- Ho so phap 1y: Giay chiig nhan di diéu kién kinh doanh thudc;

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

- Vi€c thyc hién cac quy dinh Vé’nguy’én taic “Thuc hanh t6t bao quan
thuoc - GSP” va “Thuc hanh t6t phan phdi thudc - GDP”;

- Cong tac kiém tra, kiém soat chat luong va dam bao chét luong thude;
- Viéc ung dung cong nghé thong tin két ndi co sé cung tmg thudc;

- Viéc cap nhat thong tin thude theo yéu cau cia co quan quan 1y;

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

- Cong tac to chirc va quan ly hoat dong cua cac don vi tryc thude (néu
c6): chi nhanh, nha thudc, quay thude...

3.3. C4c co s¢ ban 16 thude

- HO so phép ly: Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh dugc, gidy
ching nhan “Thuc hanh tot co s& ban 1€ thudc - GPP”; ching chi hanh nghé, ...

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

- Viéc thuc hién cac quy dinh vé nguyén tdc “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 tmg thudc;
- Viéc cap nhat thong tin thudc theo yéu cau clia co quan quan 1y;

- Thuc hién cac quy dinh vé thudc phai kiém soat dic biét (néu cd).
3.4. Céc co s san xuat, cong bo sin pham m§ pham

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

- Viéc thuc hién cac nguyén tic vé "Thuc hanh tét san xuit my pham cua
ASEAN” (CGMP-ASEAN);

- Kiém tra (hau ki€m) cong bo san pham my pham;
- Thuc hién cac quy dinh vé quan ly my pham,;
+ Diéu kién cua co sé san xuat: vé nhan su va co s& vat chat;

+ Heé théng quan 1y chat luong dap ung cac yéu cau.
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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 Iy cac ndi dung phat sinh (néu
cod).

4. POI TUQNG, THOI GIAN, HINH THUC KIEM TRA
4.1. Poi twong kiém tra

Cac co so dang ky thude, co s& cong bd, co sé san xuét, kinh doanh duoc,
my pham.

(C6 danh sach cac don vi digc kiém tra kém theo).
4.2. Hinh thirc kiém tra:
- Hinh thtrc: Kiém tra truc tiép tai cac don vi, co s& theo ké hoach.
- Phuong phap tién hanh:
+ Nghién ctru ho so, tai liéu, bdo céo cla co sé duoc kiém tra.

+ Kiém tra hoat dong thuc té tai don vi; d6i chiéu sé sach, tai liéu co 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 lap bién ban, chuyén co
quan c6 tham quyén xu ly theo quy dinh.

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

+ Thanh vién Poan: Chuyén vién cac phong: Quan 1y hanh nghé Y dugc
tu nhan; Nghiép vu Y-Duoc; Van phong Sé; Trung tam Kiém nghiém Thanh
Hoa.

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

4.3. Thoi gian

Tir 22/12/2025 dén 31/3/2026

5. TO CHUC THUC HIEN
5.1. Phong Nghiép vu Y - Duwgc

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

5.2. Vin phong Sé; Phong Quan Iy hanh nghé y dwoc tw nhan; Trung
tam Kiém nghiém

- Vin phong S&: B6 tri phuong tién di lai cho doan kiém tra;
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- Phong Quan 1y hanh nghé y duoc tu nhan; Trung tdm Kiém nghiém
Thanh Héa: ctr can bo tham gia cung doan kiém tra.

5.3. Céc thanh vién tham gia

Can ctr chtrc nang nhi¢m vu dugc giao, chuan bi cac ndi dung can thiét dé
kiém tra cac don vi theo yéu cau.

5.4. Cac co sé dwoc Kiém tra

- Chuén bi hd so, s6 sach, tao diéu kién thuan lgi cho doan kiém tra 1am
viéc.

- Cung cp tai liéu lién quan theo yéu ciu ctia doan kiém tra; phdi hop dé
boan kiém tra hoan thanh nhiém vu.

Trén day 1a Ké hoach Cao diém kiém tra, danh gia viéc thyuc hién cac quy
dinh quan 1y nha nudc vé duoc, my pham dip Tét Nguyén Pan Binh Ngo nim
2026, yéu cau cac phong chirc ning co quan S, cac don vi lién quan nghiém tic
thuc hién./.

Noi nhén: KT. GIAM bOC
- Giam d6c S¢ (dé béo cao); PHO GIAM POC
- Van phong S&, phong QLHNYDTN (t/h);
- Cong an tinh (p/h);

- Trung tam Kiém nghiém (t/h);

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

- C4c co s&'y té cong 1ap va tu nhén;

- Website S& Y té;

-Luu: VT, NVYD.
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