UBND THANH PHO HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
$6:5789  /KH-SYT Ha N¢i, ngay 75 thang 6 nam 2026
KE HOACH

Kiém tra VleC tuan thi cac quy dinh ciaa phap luét trong hoat dong quan ly,
sin xuit, kinh doanh dwoc liéu, thudc dwoc liéu, thudc ¢ truyén
trén dia ban thanh phé Ha Noi nim 2026

Cin cir Luat Dugc s6 105/2016/QH15 ngay 06/4/2016;

Cin cir Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sb didu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luit Duoc;

Cin ctr Nghi dinh s6 90/2026/ND-CP ngay 30/3/2026 ctia Chinh phi quy
dinh xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vurc y té;

Céan ct Thong tu s6 32/2020/TT- BYT ngay 31/12/2020 cua Bo Y té quy
dinh tiéu chuan che blen bao ché thudc co truyén trong co sd kham bénh, chira
bénh bang y hoc ¢ truyén;

Can ctr Thong tu sé 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo Y té quy
dinh quan ly vé chat luong thude cd truyén, vi thudce ¢b truyén, duoc lidu;

Can ctr Thong tu s6 28/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciua Bo Y té quy
dinh vé thyc hanh tbt san xuét thudc, nguyén liéu 1lam thudc;

Can cir Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B Y té quy
dinh vé thuc hanh tt phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir Ké hoach cong tac dugc, my pham nam 2026 s6 794/KH-SY T ngay
24/01/2026 ctiia S¢' Y té Ha Noi.

S¢'Y té Ha Noi ban hanh ké hoach kiém tra viéc tuan thu cac quy dinh cua
phap luat trong hoat dong quan ly, san xuat, kinh doanh dugc liéu, thue dugc
liéu, thudc ¢ truyén trén dia ban thanh phd Ha Noi nam 2026, cu thé:

|. Muc dich, yéu ciu

1. Muc dich

- Tang cuong hiéu lyc, hiu qua trong cong tac quan ly nha nudc, nang cao
viéc chap hanh cac quy dinh cua phap luat trong hoat dong quan ly, san Xuat kinh
doanh duoc liéu (bao gém ca vi thudc cb truyén), thube duoc lidu, thude cb truyén
trén dia ban Thanh pho Ha Noi.

- Tuyén truyen pho bién, hudéng dan thuc hién cac quy dinh cta phap luat
véy, dugc ¢o truyen

2. Yéu cau

- COng tac kiém tra phai tudn thu cac quy dinh cta phap luat: cong khai,
minh bach, c¢6 tinh chat phong ngira dong thoi co tinh chat chan chinh va bao dam
hiéu luc, hiéu qua trong cong tac quan 1y nha nudc vé duge co truyén.

- Qua trinh kiém tra c6 su phdi hop chit ché giira cac phong, ban ctua S& Y
té va Trung tdm kiém nghiém thubc, my pham, thuc pham, Uy ban nhan dan
xd/phuong nham kip thoi phat hién, xtr Iy cac truong hop vi pham theo quy dinh
ctia phap luat, tranh su chong chéo hodc bo sot nham nang cao hiéu qua quan 1y.
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I1. Noi dung, ddi twong kiém tra
1. Poi twgng

Cac co s6 kham bénh chita bénh c6 st dung, bao ché, ché bién dugce lidu
(bao gém ca vi thude ¢d truyén), thudc duoc liéu, thube cd truyén trén dia ban
thanh phd

Céc co sO san xudt, kinh doanh dugc liéu, vi thude cb truyén, thude duoc
liéu, thudc cb truyén. Uu tién kiém tra:

- Co sO chua duoc thanh tra, klem tra trong 03 nam gan day;

- Co 56 ¢6 vi pham chat lugng vé duoc liéu, vi thude co truyén, thude duoc
liéu, thudc cb truyén trong 03 nim gan day

- Co 86 ¢0 hoat dong thong tin, quang céo vé duoc licu, vi thudc ¢ truyén,
thudc duoc lidu, thude cd truyén trén moi _truong mang

- Co s6 khac theo ndi dung yéu cau clia cac co quan chire nang c6 tham
tham quyén hodc phan 4nh ciia co quan bao chi, thong tin truyén thong.

2. Noi dung kiém tra

2.1. Kiém tra hoat dong mua, kiém nhap, kiém soat chat lugng, bao ché,
ché bién dugc liu, vi thude ¢ truyén, thube duogc liéu, thube ¢ truyén tai cac co
s& kham chira bénh trén dia ban

2.2. Kiém tra hoat dong san xuat, kinh doanh, quang cdo: Viéc tuan thi
nguyén tac, tiéu chuan ban 1¢, GDP, GMP theo quy dinh tai Thong tu 28/2025/TT-
BYT; Thong tu 03/2018/TT-BYT; viéc tuan thi quy dinh vé quang céo thude theo
Luat Duoc, Nghi dinh 163/2025/NDb-CP

2.3. Lay mau thudc dé kiém tra chat luong: Trong qué trinh kiém tra, néu
c6 nghi ngo vé chat lugng, Poan kiém tra dé nghi Trung tdm kiém nghiém thudc,
my pham, thuc pham Ha Noi 14y mau dé kiém tra chét luong.

2.4. Noi dung khéc theo yéu cau clia cac co quan chirc nang c6 tham tham
quyén hodc phan 4nh ctia co quan bao chi, théng tin truyén thong.

I11. Noi dung trién khai

1. Thanh lap Poan kiém tra

Thanh phan Poan kiém tra gdom:

+ Lanh dao phong Nghiép vu Dugc lam Trudng doan;

+ 01 chuyén vién Phong Nghiép vu Dugc lam Thu ky;

+ 01 can bo phong Nghiép vu Duoc, 01 can bd ctia Trung tam kiém nghiém
thudc, my pham, thuc pham Ha Noi 1am thanh vién.

+ Tuy theo tinh hinh thyc té&: Moi 01 can bo phy trach Y té cia UBND
xa/phuong tham gia lam thanh vién.

2. Phwong phap kiém tra

- Kiém tra theo ké hoach hodc dot xut.

- Thoi ky: Nam 2024-2026.

- Thoi gian kiém tra: Tl thang 6- thang 12 nam 2026

- Tién hanh kiém tra:

+ Kiém tra truc tiép tai co so;

+ Truéng doan kiém tra: Thong bao ndi dung budi kiém tra, gisi thiéu thanh
phﬁn doan kiém tra;



+ Co s¢ duoc kiém tra gidi thi¢u thanh phén, bao cdo tom tit hoat dong
quan 1y, san xuat, kinh doanh tai co so.

+ Poan tién hanh kiém tra thuc té co s6.

+ Céc thanh vién Poan kiém tra cho ¥ kién, truéng Doan kiém tra két luan,
thu ky doan 14ap bién ban. Bién ban phai thé hién day du dugc cac ndi dung kiém
tra, dong thoi phai dua ra duge cac két luan rd rang ddi véi viée chap hanh cia co
s0, cling nhu bién phéap xir 1y sau kiém tra d6i voi co sd.

- Két thuc ting dot kiém tra, tong hop két qua, dé xuat diéu chinh ndi dung
kiém tra cho phu hop véi tinh hinh thuc té, nham nang cao chat luong kiém tra.

3. Bién phap xir Iy sau kiém tra

- Pbi véi cac s¢ dap ung ndi dung, ti€u chi kiém tra, hodc co ton tai tuy
nhién mirc 46 khong gay anh huong dén hoat dong ciia co sé: Nhic nhd co so
khic phuc ngay (dugc néu cu thé trong bién ban vé bién phap va thoi han khic
phuc cta co so).

- P6i v6i cac co sé chap hanh chua day du cac quy dinh: Yéu cau co s6
khan truong khac phuc va c6 bao céo khic phuc day du vé So' Y té co céc tai lidu
ching minh.

- P6i v6i cac co sé khong chap hanh, chdp hanh khong dang theo quy dinh
cua phap luat, tuy theo tung murc do vi pham c6 hinh thire xu Iy khac nhau, bao
céo két qua kiém tra, dé xuat Giam dbc So xem xét xr Iy vi pham hanh chinh theo
tham quyén hodc/va thu hoi gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh Duoc cia
CO SO.

IV. Phin cong t6 chirc thue hién

1. Phong Nghiép vu Dugc

- Tham muu cho Gidm dbc S¢ thanh 1ap Poan kiém tra, d& xuit danh sach
cac co sO can kiém tra nam 2026, trinh 1anh dao S& xem xét thong qua.

- Thong bao lich kiém tra (dén cac thanh vién), ndi dung kiém tra va yéu
cau (ddi véi cac co s¢ duoc kiém tra theo ké hoach); To chirc thuc hién theo ké
hoach hodc dot xuat, du thao bao cdo két qua kiém tra;

- Tham muu cho Giam d6c So' Y té giai quyét, xir Iy vi pham ciia cac co s
kinh doanh dugc trén dja ban Thanh phd.

- Pé xuit kip thoi cac bién phap nham nang cao chat luong quan 1y nha
nuéc vé duoc thong qua cac ké hoach hoat dong hang nam.

2. Trung tam kiém nghiém thubc, my pham, thuc pham Ha Noi

BO tri cu 01 can bo tham gia Poan kiém tra, thuc hién 1y mau kiém nghiém
khi c6 yéu cau, tra 11 két qua, bao céo véi Ban Giam ddc va théng bao voi Phong
Nghiép vu Duoc-S¢ Y té, co so 1y mau.

3. Uy ban nhan din xi/phwong

B6 tri ctr 01 can bo tham gia boan kiém tra khi dugc yéu cau; giam sat viéc
khéc phuc, va hoat dong cua co s¢ sau khi két thuc kiém tra; xur 1y cac vi pham
khac thudc tham quyén duoc phat hién trong qua trinh danh gia.

4. Cac co s¢ kham chira bénh, sén xuat, kinh doanh

- Thyc hién bao cdo va cung cap day du ho so phap ly, h6 so, tai lidu lién
quan dén ndi dung kiém tra va theo yéu cau ctia Poan kiém tra d¢ kiém tra, dbi



chiéu; chuan bi dia diém lam viéc; Bao céo, giai trinh, bd sung hd so (néu co) cho
Doan ki€ém tra khi c6 yéu cau.

Trén day la ké hoach kiém tra viéc tuan thu cac quy dinh cta phap luat
trong hoat dong quan ly, san xudt, kinh doanh dugc liéu, thuoc dugc liéu, thude
co truyen trén dja ban thanh phd Ha Noi nim 2026. Yéu cau cac phong chirc nang
S6'Y té, don vi lién quan va cac co sé kham chira bénh, co sé san xuét, kinh doanh
trén dia ban Thanh pho nghiém tdc thuc hién./. W

Noi nhin: 7 KT.GIAM POCre—

- B/c Gidm doc S¢ (d€ bdo céo); PHO GIAM POC

- UBND xa/phuong (d€ p/h); ~

- Phong Kiém tra LVYT (dé€ t/h);
- Van phong S¢ (d€ dang tai);

- TTKN T, MP, TP (dé t/h);

- Luu: VT, NVDg anh.

Nguyén DPinh Hung
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