UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
XA HA BAC DPoc Lap - Tu do - Hanh phic

S6: 249/KH-UBND Ha Bdic, ngay 02 thang 6 ndm 2026

KE HOACH
Vé viéc kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh phat luit ddi voi cac hoat
dong kham chira benh, y hoc co truyén, san xuit, kinh doanh thudc, my
pham, thiét bi y té trén dia ban xi Ha Bic nim 2026

Thuc hién sy chi dao ctia S¢ Y té thanh phé) Hai Phong va Chuong trinh, ké
hoach kiém tra hanh nghé y duoc tu nhan cia UBND x3 Ha Bac nim 2026. UBND
x& xay dung ké hoach kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh phat luat d6i véi cac
hoat dong kham chira bénh, y hoc co truyén, san xuat, kinh doanh thudc, my phém,
thiét bi y té trén dia ban xa Ha Bic nim 2026 nhu sau:

|. MUC PiCH, YEU CAU
1. Muc dich

- Kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh cua phap lut trong linh vuc hanh
kham chtra bénh y hoc hién dai, y hoc cd truyen tu nhan; san xuat, kinh doanh
duogc, vi thude co truyén, my pham trang thiét bi y té, danh gia thuc trang viéc
thuc hién cua cac co so hanh nghé theo quy dinh.

- Kiém tra, ra soat hoat dong kham chita bénh y hoc hién dai, y hoc co
truyen tu nhan; san xuat, kinh doanh dugc, vi thude co truyen my pham trang
thiét bi y té trén dia ban X, nhiam chong budn ban thube, vi thude co truyen dugc
liu, my pham, thiét bi y té kém chat lugng, qua han sir dung, khong rd nguén gbe
xuat xtr, hoat dong hanh nghé khong gidy phép hoat dong, sir dung giay phép hoat
dong kham, chita bénh ma khong c6 nguoi phu trach chuyén mon k¥ thuat hop
phap hoic khong con du diéu kién hanh nghé kham bénh, chira bénh hoic hoat
dong qua pham vi theo gidy phep, quang cdo cong dung san pham khéng dung su
that, quang cao, tu xung la * ‘than Y, “luong y” khong 1o trinh do chuyén mon,
chua duogc cap gidy phép hanh nghé.

- Phét hién vi pham (néu c6) dé xir ly hoac kién nghi xu ly theo quy dinh cua
phap luat va thdng tin rong réi trén cac phuong tién truyén thong dé nguoi dan
canh giac.

2. Yéu cau

- Cong tac kiem tra thyc hién dung tham quyén, dung quy dinh cua phép
luat, co trong tam, trong diém.
- Chi trong kiém tra giay phép hoat dong, pham vi hoat dong cua co so; gidy

phép hanh nghé (ching chi hanh nghg) Cua nguoi hanh nghé; quang c4o lién quan
dén hoat dong kham, chita bénh y hoc c6 truyén.



2

- Trong qua trinh kiém tra két hop t6t cong tac tuyén truyén cac quy dinh cua
phap luat vé hoat dong kham chira bénh, y hoc cd truyén, san xuat, kinh doanh
thudc, my pham, thiét bi y té téi cac co so.

I1. POI TUQNG KIEM TRA VA NOI DUNG KIEM TRA
1. Poi twong kiém tra

Cac co sé hanh nghé kham chita bénh, YHCT tu nhin, cac co sé san xut,
kinh doanh thudc, my pham, thiét bi y té trén dia ban xa.

2. Hinh thikc kiém tra

Kiém tra dot xuat hoic kiém tra theo ké hoach (hau kiém co s& sau cap
phép).

3. Noi dung

3.1. Thu tuc hanh chinh:

- Giay phép kinh doanh;

- Chimg chi hanh nghé dugc, gidy phép hanh nghé kham chira bénh;

- Gidy phep hoat dong d6i voi co sé kham chira bénh; glay chiing nhan du
diéu kién san xuat, kinh doanh duoc, my pham, trang thiét bi y té;

- Giay chimg nhan “thyc hanh t6t co sé ban 1é thude” (GPP).

- Céc gidy to khac lién quan hoat dong kham chira bénh, y hoc cd truyen san
xuat, kinh doanh thudc, thuc phim bao vé stic khoe, my pham, thiét bi y té.

3.2. Diéu kién co sé, nhan sw, trang thiét bi chuyén mén ciia co sé hanh
nghé

- Co s6 vat chat, dia diém, khu vyc bao quan (blen hiéu quang cdo, dién tich,
moi trudng, phong chdng chay nd, xur 1y rac thai y té...);

- Nhan su; (bang cap chuyén mon, chimg chi hanh nghé, thuc hanh chuyén
mon, hop dong lao dong, trang phuc, thé, GCN strc khoe...).

- Thiét bi, dung cu y té; sb sach ghi chép theo ddi hoat dong hanh nghé;

- Pon thudc; cac hoa don, ching tur xuét, nhap ngubn gbc thude, biét dugc,
m§ pham, trang thlet biy té; viéc tuan thu cac quy dinh vé Thuc hanh tt san xuat,
bao quan thude cd truyén, vi thude cb truyén, duoc liéu (GPP, GSP).

- Céc van ban, tai liéu chuyén mon lién quan dén hoat dong hanh nghé KCB,
kinh doanh thuoc, my pham...;

- Hoat dong chuyén mén cua co s¢ hanh nghé; (ndi dung quang cdo, cac
biéu hiéu hanh nghé qua pham vi cho phép hodc chua duge sy cap phep cua co
quan chirc nang c6 tham quyén;...)
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- Chat luong thudc, my pham bang cam quan, l1dy mau kiém nghiém néu can
thiét;
- Thyc hién cac quy dinh vé chuyén mén k¥ thuat;

- Viéc k€ khai, niém yét gia dich vu y té, gia thudc, vi thude o truyén, duoc
lidu, my pham, thiét bi y té;

- Viéc chip hanh cac kién nghi ciia doan kiém tra, chdp hanh viéc ldy mau
kiém nghi¢m dinh ky cuia co quan c6 tham quyén.

- Céc quy dinh khac do BO Y té quy dinh.

I11. CAN CU PHAP LY VA XU LY VI PHAM

1. Can cwr phap ly

- Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 6/4/2016 Qudc hoi khoa XIII co hiéu
thi hanh ngay 1/1/2017; Can ct Nghi dinh so 163/2026/ND-CP ngay 29/6/2026

ctia Chinh Phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan
thi hanh Luat Duoc;

- Thong tu 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 Quy dinh chi tiét mot sé diéu
vé kinh doanh duoc cua Luét dugc; Thong tu sb 02/2018/TT-BYT ngay 22/1/2018
quy dinh vé thuc hanh tdt co s ban 1é thudcctia B Y té; Thong tu s6 35/2018/TT-
BYT ngay 22/11/2018 cua Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tt san xuat thudc,
nguyén liéu lam thudc;

- Luat kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nim 2023;
Nghi dinh 96/2023/ND-CP ngay 31/12/2026 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh moét s6 diéu cua Luat Kham chita bénh nam 2023;

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira d6i, bo
sung mot sO quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nudc cua BO Y t¢;

- Nghi dinh s6 90/2026/ND-CP ngay 30/3/2026 ctia Chinh phi quy dinh vé
xur phat vi pham hanh chinh vé linh vuc y t€;

- Nghi dinh s6 98/2020/ND-CP ngay 26/8/2020 cta Chinh phu quy dinh xur
phat vi pham hanh chinh trong hoat dong thuong mai, san xuét budn ban hang g1a
hang cam va bdo vé¢ quyen lo1 nguoi tiéu dung; Nghi dinh s6 24/2026/ND-CP ngay
21/02/2026 sira doi, bd sung thém mot sé diéu cua Nghi dinh 98/2020/ND-CP,
theo noi dung stra d6i di duoc quy dinh tai Nghi dinh 17/2022/ND-CP;

- Nghi dinh s6 38/2021/NB-CP ngay 29/3/2021 cua Chinh phii quy dinh Vé
xu phat vi pham hanh chinh trong linh vuc van hoéa va quang cao; Nghi d;nh SO
129/2021/ND-CP ngay 30/12/2021 cua Chinh phu stra doi, bo sung mot so diéu

cua cac Nghi dinh quy dinh Xu phat vi pham hanh chinh trong linh vuc du lich; thé
thao; quyén tac gia, quyén lién quan; vin hoa va quang céo.

- Céc quy dinh chuyén mén do Bo Y té quy dinh.



2. X ly vi pham

- Doan kiém tra khi phat hién vi pham phai xur 1y theo dung quy dinh cua
phap luat vé hanh nghe kham chtta bénh, YHCT tu nhén, cac co s¢ san xuat, kinh
doanh thubc, my pham trang thiét bi y té. Xt Iy nghiém cac don vi, ca nhan vi
pham quy dinh d6i voi nguoi hanh nghé khong c6 chimg chi hanh nghé, gidy phép
hanh nghé, giéy du diéu kién kinh doanh duoc, cic co s& kham bénh, chita bénh
khong co gidy phép hoat dong, khong c6 hoa don, chimg tir ngudn gde, san pham,
vi pham trong qua trinh thyc hién quy trinh vé chuyén mén k¥ thuat,...trén dia ban
x4. Ap dung cac bién phap dinh chi hoat dong, dong ctra, ha bién hiéu quang cao
cac co so hanh nghé y, dugc tu nhan vi pham Luat kham bénh, chita bénh, Luat
Duoc...

- Trong qua trinh kiém tra, doan kiém tra cdn ¢t vao tinh chit vu viéc 1ap
bién ban x{r phat vi pham hanh chinh trinh Chu tich UBND x4 ra Quyét dinh xtr
phat; trudng hop vuot qua thAm quyén thi chuyén ho so 1én cap cao hon dé xur Iy
hoic chuyén hd so sang co quan diéu tra xac minh, xu 1y theo quy dinh cua phap
luat.

V. TO CHUC THUC HIEN

1. Thanh lap Poan kiém tra

- Trudng doan: Phé chu tich UBND x& phu trach Van hoa -Xa hoi,
- Pho doan: Lanh dao Phong Vian hoa - X4 hoi, Phong Kinh té.

- Thu ky doan: Chuyén vién Phong Vin hoa - X& hoi phu trach y té.
- Thanh vién Poan:

+ Dai dién can bo Van Phong HDND va UBND, Cbng an x&;

+ Pai dién Tram y té x& Ha Bac;

+ Cac 6ng ba Truong thén noi ¢6 co sd duoc kiém tra.

2. Thoi gian kiém tra:

Du kién tir 01/7/2026 dén ngay 30/8/2026.

3. Phén cong nhiém vu

3.1. Phong Viin héa - X4 hgi

- Chu tri, tham muu ké hoach kiém tra, Quyét dinh thanh Iap Poan kiém tra.
Chuan bi hd so, tai liéu Poan kiém tra: Phan cdng nhiém vu cac thanh vién, Bién
ban kiém tra, Bién ban vi pham hanh chinh, thong béao lich kiém tra. Tham muu xtr
ly vi pham hanh chinh (néu co).

- Tong hop bao céo két qua kiém tra hanh nghé kham chira bénh, YHCT tu
nhan, cac co s& san xuét, kinh doanh thudc, my phém, thiét bi y té gui vé SO Y té
theo quy dinh.
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3.2. Phong Kinh té, Cong an xa, Tram Y té xd Ha Bic va céc thon trong

Xa

Céan cr vao chirc nang nhiém vu cua co quan, don vi, cr can bo tham gia
Poan, chuan bi hd so, tai liéu lién quan dén noi dung kiém tra. Kiém tra cac noi
dung duoc phan cong theo chirc nang, nhiém vu vé danh muc k§y thuat, quy trinh
ky thuat, viéc ké don, ban thudc, thuc hién cac quy dinh vé kham bénh, chira
bénh...

Trén day 1§1 ké hoach kiém tra hoat dgf)ng khgim chﬁ’g bénh, YHCT tu nhép,
cac co so san xuat, kinh doanh thudc, my pham, thiét bi y t€ trén dia ban xa Ha Bac
nam 2026.

Noi nhan: TM. UY BAN NHAN DAN
- Lanh dao UBND x3; KT. CHU TICH

- VP HPND - UBND x4; 7 T

- Phong Kinh té, Vian hoa - Xa hot; = PHO CHU TICH

- Cbng an x&;

- Cac thanh vién doan kiém tra;
- Tram y té xa Ha Bic;

- Trudng thon trong X&,;

- Luu: VT, VHXH.
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