UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THI XA AN NHON Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 1101 /QD-UBND An Nhon, ngay 18 thang 02 nam 2025
QUYET PINH

Ban hanh Ké hoach trién khai cong tic kiém tra viée chip hanh quy dinh
cia phap luat doi véi cac co sé kinh doanh, cung cap dich vu lién quan dén
Iinh vuc y té nadm 2025 trén dia ban thi xa An Nhon

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THI XA

Can cir Ludt To chikc chinh quyén dia phwong ngay 19/6/2015 va Luat
sita doi, bo sung mot sé diéu ciia Ludt To chirc Chinh phii va Ludt Té chire
chinh quyén dia phwong ngay 22/11/2019;

~ Can cir Ké hoach so 121/KH-SYT ngay 26/12/2024 ciia So Y té Binh Dinh
vé vigc trién khai cong tac kiém tra viéc chap hanh quy dinh cua phdp ludt doi
VOi cac co so kinh doanh, cung cap dich vu lién quan den linh vuc y té nam

2025;

Theo dé nghi ciia Truéng Phong Y té thi xd tai To trinh s6 03/TTr-YT
ngay 12/02/2025.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay K& hoach trién khai cong tac
kiém tra viéc chap hanh quy dinh cta phap luat d6i voi cac co so kinh doanh,

cung cap dich vu lién quan dén linh vyuc y té nam 2025 trén dia ban thi xd An
Nhon.

Piéu 2. Giao Phong Y té thi xa phdi hop vé6i cac co quan chirc nang lién
quan va UBND céc xa, phuong t6 chirc thuc hién dam bao yéu cau ndi dung Keé
hoach d¢ ra.

Diéu 3. Chanh Vin phong HDND va UBND thj x4, Truong Phong Y té
thi xa, cac thanh vién Poan kiém tra, Thu t}*uéng cac co quan, don vi lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay ké tir ngay ky./. ews"

Noi nhgn: ~ KT.CHU TICH
- Nhu Diéu 3; '
-S6Y té;

- TT Thi uy;

- Ban Tuyén giao Thi uy;

- CT, cac PCT UBND thi x3;
- VP HDND&UBND thi x4;

- Luu: VT. N5 v/
% Mai Xuan Tién
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THI XA AN NHON Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
KE HOACH

Trién khai cong tac kiém tra viéc chap hanh quy dinh cta phap luat
ddi v6i cac co sé kinh doanh, cung cap dich vu lién quan dén linh vucy té
nam 2025 trén dia ban thi xa An Nhon
(Kém theo Quyét dinh sé /Ob-UBND ngay /02 /2025
cua UBND thi xa An Nhon)

I. MUC PiCH, YEU CAU

1. Muc dich

Tang cuong cong tac quan ly nha nudc dbi voi cac co so kinh doanh,
cung cép dich vu lién quan dén linh vuc y t€ (Sau ddy viét tat la co so) nham
phat hién, chan chinh nhiing ton tai, han ché va xur ly kip thoi cac hanh vi vi
pham phap luét; giap cac co so thuc hién ding cac quy dinh cua nha nudce, gop
phan bao v€ va cham so6c stic khde nhan dan trén dia ban thi x4 An Nhon.

2. Yéu cau

Kiém tra c0 trong tam, trong diém; ding quy dinh cta phap luat va khong
gdy anh huong dén hoat dong binh thuong cta cac co sé, don vi dugc kiém tra.

II. NOI DUNG, POI TUQONG, PHUONG PHAP KIEM TRA

1. Noi dung kiém tra

Kiém tra viéc chap hanh quy dinh cua phap luat d6i voi cac co sd kinh
doanh, cung cap dich vu lién quan dén linh vuc y té trén dia ban thi x4, tap trung
vao cac ndi dung trong tam sau:

1.1. Pdi v6i hoat dong hanh nghé kham bénh, chira bénh

- Kiém tra viéc thyc hién cac quy dinh vé dieu kién hoat dong va sir dung

gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh.

- Kiém tra viéc ch‘éip hanh cac quy dinh vé hanh nghé va st dung gidy
phép/chimg chi hanh nghé cua nguot hanh nghé kham bénh, chira bénh.

- Kiém tra viéc chip hanh cic quy dinh vé& chuyén mén ky thuit trong
kham bénh, chira bénh.

- Kiém tra viéc thuc hién cac nguyén tic trong hanh nghé kham bénh,
chita bénh.

- Kiém tra viéc phan loai, thu gom, luu gitt, ban giao va xir 1y chét thai y

te.

- Kiém tra cac di€u kién bdo dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém,
gom: Diéu kién v€ co s¢ vat chat, trang thi€t bi, nhan sy va vi¢c tuan thu cac quy
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dinh vé thuc hanh trong phong xét nghiém; cong tac bao tri, bao dudng, hi¢u
chuan thiét bi xét nghiém.

1.2. Poi véi hoat dong kinh doanh thudce, m§y pham, thwe phadm chirc
nang

- Kiém tra viéc tuan thu va duy tri cac diéu kién kinh doanh dwogc/kinh
doanh thuc pham chirc ning trong qué trinh hoat dong kinh doanh: Piéu kién vé
nhan su (ngudi chiu trach nhiém chuyén mén, nhan vién truc tiép tham gia ban
thuoc) co sO vt chat, k¥ thuat (xay dung va thiét ké, dién tich, thiét bi bao quan
thudc, hd so, s6 sach va tai liéu chuyén mon); quy dinh vé vé sinh an toan thyc
pham, ...

- Kiém tra cac hoat dong mua thuéc ban thudc, my pham, thuc phém
chire nang: Nguén goc (ho so nha cung cap, hoa don, chung tir); bao quan thude,
thuc pham chirc nang; sap Xep thudc, thyc pham chirc ning theo quy dinh; thuc
hién viéc niém yét gia thudc, thuc pham chirc nang va khong ban cao hon gia
niém yet, thuc hién cac quy dinh vé ban 1¢ thude, duge lidu; thuc hién cac quy
ché chuyén mén - thyc hanh nghé nghiép, ....

- Kiém tra viéc sir dung may tinh dé quan 1y nhap, xuét, ton trit, theo doi
s6 16, han dung, ngudn gdc cla thuoc va thong tin lién quan khac theo quy dinh
cua phap luat; vi¢c thyc hién két ndi lién thong vo1 Co sé dit licu duoc quoc gia,

1.3. Poi véi hoat dong tiém vac xin dich vu
- Kiém tra vi€éc thuc hién cong bo co s& du dicu kién tiém chung.
- Kiém tra di€u kién co s¢ ti€ém chung: Co s¢ vat chat, thiét bi, nhan su.

- Kiém tra viéc thyc hién cac quy dinh vé tlep nhan, van chuyén va bao
quan vic xin (viéc tiép nhan Vac xin; bao quan vac xin va dung moi trong thlet
bi day chuyén lanh; bao quan vac xin trong budi tiém ching; van chuyen vac
xin; bao dudng thiét bi day chuyén lanh, giam sat viéc bao quan vac xin trong
day chuyén lanh).

- Kiém tra viéc quan ly (101 tuong ti€ém chung, viéc tuan thu cac quy trinh
tiém ching (viéc bé tri, sip xép tai co s tiém chung; kham sang loc va tu van
trude tiém chuing; thuc hién tiém ching; theo doi sau tiém chung).

- Kiém tra viéc thyc hién ché do bao cao va quan Iy hd so cta co so tiém
chung theo quy dinh cta phap luét.

1.4. Ddi v6i hoat dong san xuit, kinh doanh my phim

- Kiém tra viéc chp hanh cac quy dinh cua phap luat vé san Xuat budn
ban my pham (Viéc tuan thu cac nguyén tic, tiéu chuan "Thuc hanh tot san xut
my pham" cta Hiép hoi cac nuéc Pong Nam A (CGMP-ASEAN) hoic tuong
duong dugc Hoi ddong my pham ASEAN thira nhan; viéc ghi nhdn m§ pham; hd
so' thong tin san pham (PIF) theo quy dinh ctia ASEAN; viéc quang cdo my
pham).
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- Kiém tra viéc giai quyét tranh qchép, khiéu nai, td cédo vé chat luong va
cac ndi dung khac lién quan dén m§ pham.

- Kiém tra viéc thuc hién thong bao thu hdi m§y pham theo quy dinh.

1.5. P6i véi cac loai hinh kinh doanh, cung cip dich vu lién quan dén
Iinh vuc y té khac

- Kiém tra h6 so phap 1y lién quan dén loai hinh, dich vu;

- Kiém tra thuce té hoat dong cua co s¢ dé d6i chiéu véi nhiing quy dinh vé
kinh doanh, cung cép dich vu c6 diéu kién lién quan dén linh vuc y té.

2. Viin ban phap ly dung trong qua trinh kiém tra

- Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; Luéat s6 44/2024/QH15
ngay 21/11/2024 sira doi, bo sung mot sb diéu caa Luat Dugc.

- Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023;

- Nghi dinh s;é 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh
vé dicu kién san xuat my pham;

- Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cua Chinh pha quy
dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh
ve hoat dong tiém chung; Nghi dinh so 13/2024/ND-CP ngay 05/02/2024 cua
Chinh phu stra doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh so 104/2016/NDb-CP
ngay 01/7/2016 ciaa Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiet mot so dieu va bién phap thi hanh Luat Duoc;
- Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP, ngay 02/02/2018 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét so dieu caa Luat An toan thuc pham;
- Nghi dinh s6 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 cua Chinh phu quy dinh
Xt phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc pham;

- Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra dai,
bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u Kién dau tu kinh doanh thudc pham
Vi quan 1y nha nudc cua Bo Y te;

- Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/09/2020 cua Chinh phu quy
dinh xur phat hanh chinh trong linh vuc y t¢;

- Nghi dinh s6 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 sira doi, bo sung mot s6
dicu cua Nghi dinh so 115/2018/ND-CP ngay 04/9/2018 cua Chinh phu quy
dinh xu phat vi pham hanh chinh vé an toan thuc pham va Nghi dinh so
117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phu quy dinh xu phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y te;

- Nghi dinh s 88/2023/NDB-CP ngay 11/12/2023 cua Chinh phu sira doi,
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bo sung mot sé diéu cua Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua
Chinh phia quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc va
Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira di, bb sung
mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
Iy nha nuéc cua Bo Y té;

- Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 caa Chinh phu quy dinh
chi tiét va hudng dan thi hanh Luat Kham bénh, chita bénh:

- Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua Bo truong B Y té
quy dinh vé quan Iy my pham; Thong tu sé 32/2019/TT-BYT ngay 16/12/2019
cua Bo truong Bo Y té stra doi, bd sung khoan 4 Biéu 4 va phu luc s6 01-MP
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua B truong Bo Y té quy dinh
vé quan ly my pham;

- Thong tu s6 43/2014/TT-BYT ngay 24/11/2014 cua Bo truong B Y té
quy dinh vé quan ly thuc pham chitc ning;

- Thong tu s6 37/2017/TT-BYT ngay 25/09/2017 cuia Bo truong BO Y te
quy dinh vé thuc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém;

- Thong tu s0 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bj truong B Y té
quy dinh ve thuc hanh tot co s¢ ban le thuoc; Thong tw s6 12/2020/TT-BYT
ngay 22/06/2020 sura doi, bo sung mot so dieu cua Thong tu so 02/2018/TT-
BYT ngay 22/01/2018 cua B¢ trusng Bo Y t€ quy dinh ve thyc hanh tot co s¢
ban ¢ thuoc;

- Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh chi tiet mot so dieu ve kinh doanh dugc cua Luat Dugc va Nghi dinh
S0 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiet mot so dieu
va bién phap thi hanh Luat Duoc;

- Thong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cuia Bo truong BO Y te
quy dinh chi tiet mt so dieu cua Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
cuaa Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

- Thong tw s6 25/2019/TT-BYT ngay 30/8/2019 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh truy xuat nguon goc san pham thuc pham thugc linh vuc quan ly cua
Bo Y té;

- Thong tu 29/2020/TT-BYT ngdy 31/12/2024 ciia B truong BO Y té sua
doi, bo sung va béi b6 mot s6 van ban quy pham phap luat do Bo truong Bo Y té
ban hanh, lién tich ban hanh.

- Thong tu sO 20/2021/TT-BYT ngay 26/11/2021 cua B¢ truong BO Y té
quy dinh vé quan ly chat thai y té trong pham vi khuén vién co sg y t¢;

- Thong tu s0 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 cua Bo truong B Y &
swa doi, b6 sung va bai bo mot so van ban quy pham phap luét ve an toan thyc
pham do Bo truong Bo Y té ban hanh;

- Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023 cua Bo truong B Y té
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quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;
- Cac van ban phap luat khac c6 lién quan.
3. P6i twong kiém tra

Céc co so kinh doanh, cung cip dich vu lién quan dén linh vuc y té trén
dia ban thi xa.

4. Phuong phap kiém tra

Tién hanh kiém tra d(f)t, Xut, truc tiép hoat dong cua cac co s kinh doanh,
cung cap dich vu lién quan dén linh vuc y té trén dia ban thi x&.

III. TO CHUC THU'C HIEN

1. Lwe lwong Kkiém tra

Phong Y té tham muu UBND thi xa ra Quyét dinh thanh lap Poan Kiém
tra nam 2025 véi cdc thanh phan: Phong Y t€, Véan phong HDND & UBND thi
xa, Cong an thi xa, Di Quan 1y thi truong s6 4 Binh Dinh.

2. Thoi gian kiém tra

Kiém tra chuyén nganh, kiém tra lién nganh:

- Kiém tra trong ndm tir ngdy 17/02/2025 dén ngay 26/12/2025.

- Kiém tra d6t xuat theo su chi dao cia SO Y té va UBND thj xa.

3. Tién d thwe hién kiém tra

Dinh ky giao Phong Y té thi xa lap Ké hoach cho timg dot kiém tra va tién
hanh kiém tra theo quy dinh cta phap luat.

4. Kinh phi kiém tra

N Tién tai liéu, cac bién ban, gidy to phuc vu cho cong tac kiém tra va tién
ho trg xdng xe cho Doan ki€m tra dugc chi tir ngudn kinh phi ngan sach UBND
thi xa cap bo sung nhiém vu dac thu cho Phong Y té nam 2025 tai Quyét dinh s6
10450/QDb-UBND ngay 18/12/2024 cua UBND thi xa An Nhon vé viéc giao du
toan ngan sach nha nudc nam 2025.

Truong hop can bo sung kinh phi thi 13p t& trinh d¢ nghi hd trg kinh phi
cho Phong Tai chinh - Ké hoach dé tham dinh, trinh UBND thi xa xem xét,
quyét dinh.

Kiém tra ngoai gio hanh chinh don vi cir ngudi tham gia Poan kiém tra
chi trd 1am thém gio theo quy dinh Nha nudc.

Phong Y té chuéan bi biéu gnﬁu, bién ban kiém tra va mot sb giéy to, van
ban khac phuc vu cho cong tac ki€ém tra./. ..

A



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-02-12T17:58:51+0700
	Tỉnh Bình Định
	Lê Đình Tuấn<tuanld@annhon.binhdinh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-02-12T17:59:02+0700
	Tỉnh Bình Định
	Lê Đình Tuấn<tuanld@annhon.binhdinh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-02-17T17:16:17+0700
	Tỉnh Bình Định
	Lê Thị Thu Thảo<thaoltt@annhon.binhdinh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-02-17T17:16:44+0700
	Tỉnh Bình Định
	Lê Thị Thu Thảo<thaoltt@annhon.binhdinh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		2025-02-18T12:13:49+0700


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-02-18T14:24:59+0700
	Tỉnh Bình Định
	Ủy ban Nhân dân thị xã An Nhơn<vanphong@annhon.binhdinh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-02-18T14:25:01+0700
	Tỉnh Bình Định
	Ủy ban Nhân dân thị xã An Nhơn<vanphong@annhon.binhdinh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2025-02-18T14:25:02+0700
	Tỉnh Bình Định
	Ủy ban Nhân dân thị xã An Nhơn<vanphong@annhon.binhdinh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




