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UBND THÀNH PHỐ HÀ NỘI 

SỞ Y TẾ 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 

Số:            /KH-SYT 

 

 

Hà Nội, ngày        tháng     năm 2026 

KẾ HOẠCH 

Kiểm tra việc tuân thủ các quy định của pháp luật trong hoạt động quản lý, 

sản xuất, kinh doanh dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền  

trên địa bàn thành phố Hà Nội năm 2026 
 

Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH15 ngày 06/4/2016; 

Căn cứ Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy 

định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược; 

Căn cứ Nghị định số 90/2026/NĐ-CP ngày 30/3/2026 của Chính phủ quy 

định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế; 

Căn cứ Thông tư số 32/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020 của Bộ Y tế quy 

định tiêu chuẩn chế biến, bào chế thuốc cổ truyền trong cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh bằng y học cổ truyền; 

Căn cứ Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ Y tế quy 

định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu; 

Căn cứ Thông tư số 28/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ Y tế quy 

định về thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn cứ Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế quy 

định về thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn cứ Kế hoạch công tác dược, mỹ phẩm năm 2026 số 794/KH-SYT ngày 

24/01/2026 của Sở Y tế Hà Nội. 

Sở Y tế Hà Nội ban hành kế hoạch kiểm tra việc tuân thủ các quy định của 

pháp luật trong hoạt động quản lý, sản xuất, kinh doanh dược liệu, thuốc dược 

liệu, thuốc cổ truyền trên địa bàn thành phố Hà Nội năm 2026, cụ thể: 

I. Mục đích, yêu cầu 

1. Mục đích 

- Tăng cường hiệu lực, hiệu quả trong công tác quản lý nhà nước, nâng cao 

việc chấp hành các quy định của pháp luật trong hoạt động quản lý, sản xuất, kinh 

doanh dược liệu (bao gồm cả vị thuốc cổ truyền), thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền 

trên địa bàn Thành phố Hà Nội. 

- Tuyên truyền, phổ biến, hướng dẫn thực hiện các quy định của pháp luật 

về y, dược cổ truyền. 

2. Yêu cầu 

- Công tác kiểm tra phải tuân thủ các quy định của pháp luật: công khai, 

minh bạch, có tính chất phòng ngừa đồng thời có tính chất chấn chỉnh và bảo đảm 

hiệu lực, hiệu quả trong công tác quản lý nhà nước về dược cổ truyền. 

- Quá trình kiểm tra có sự phối hợp chặt chẽ giữa các phòng, ban của Sở Y 

tế và Trung tâm kiểm nghiệm thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm, Ủy ban nhân dân 

xã/phường nhằm kịp thời phát hiện, xử lý các trường hợp vi phạm theo quy định 

của pháp luật, tránh sự chồng chéo hoặc bỏ sót nhằm nâng cao hiệu quả quản lý. 
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II. Nội dung, đối tượng kiểm tra 

1. Đối tượng 

 

Các cơ sở khám bệnh chữa bệnh có sử dụng, bào chế, chế biến dược liệu 

(bao gồm cả vị thuốc cổ truyền), thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền trên địa bàn 

thành phố 

Các cơ sở sản xuất, kinh doanh dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc dược 

liệu, thuốc cổ truyền. Ưu tiên kiểm tra: 

- Cơ sở chưa được thanh tra, kiểm tra trong 03 năm gần đây; 

- Cơ sở có vi phạm chất lượng về dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc dược 

liệu, thuốc cổ truyền trong 03 năm gần đây 

- Cơ sở có hoạt động thông tin, quảng cáo về dược liệu, vị thuốc cổ truyền, 

thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền trên môi trường mạng 

- Cơ sở khác theo nội dung yêu cầu của các cơ quan chức năng có thẩm 

thẩm quyền hoặc phản ánh của cơ quan báo chí, thông tin truyền thông. 

2. Nội dung kiểm tra  

2.1. Kiểm tra hoạt động mua, kiểm nhập, kiểm soát chất lượng, bào chế, 

chế biến dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền tại các cơ 

sở khám chữa bệnh trên địa bàn 

2.2. Kiểm tra hoạt động sản xuất, kinh doanh, quảng cáo: Việc tuân thủ 

nguyên tắc, tiêu chuẩn bán lẻ, GDP, GMP theo quy định tại Thông tư 28/2025/TT-

BYT; Thông tư 03/2018/TT-BYT; việc tuân thủ quy định về quảng cáo thuốc theo 

Luật Dược, Nghị định 163/2025/NĐ-CP 

2.3. Lấy mẫu thuốc để kiểm tra chất lượng: Trong quá trình kiểm tra, nếu 

có nghi ngờ về chất lượng, Đoàn kiểm tra đề nghị Trung tâm kiểm nghiệm thuốc, 

mỹ phẩm, thực phẩm Hà Nội lấy mẫu để kiểm tra chất lượng. 

2.4. Nội dung khác theo yêu cầu của các cơ quan chức năng có thẩm thẩm 

quyền hoặc phản ánh của cơ quan báo chí, thông tin truyền thông. 

III. Nội dung triển khai 

1. Thành lập Đoàn kiểm tra 

Thành phần Đoàn kiểm tra gồm:  

+ Lãnh đạo phòng Nghiệp vụ Dược làm Trưởng đoàn;  

+ 01 chuyên viên Phòng Nghiệp vụ Dược làm Thư ký;  

+ 01 cán bộ phòng Nghiệp vụ Dược, 01 cán bộ của Trung tâm kiểm nghiệm 

thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm Hà Nội làm thành viên. 

+ Tùy theo tình hình thực tế: Mời 01 cán bộ phụ trách Y tế của UBND 

xã/phường tham gia làm thành viên. 

2. Phương pháp kiểm tra 

- Kiểm tra theo kế hoạch hoặc đột xuất. 

- Thời kỳ: Năm 2024-2026.  

- Thời gian kiểm tra: Từ tháng 6- tháng 12 năm 2026 

- Tiến hành kiểm tra: 

+ Kiểm tra trực tiếp tại cơ sở; 

+ Trưởng đoàn kiểm tra: Thông báo nội dung buổi kiểm tra, giới thiệu thành 

phần đoàn kiểm tra; 
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+ Cơ sở được kiểm tra giới thiệu thành phần, báo cáo tóm tắt hoạt động 

quản lý, sản xuất, kinh doanh tại cơ sở.  

+ Đoàn tiến hành kiểm tra thực tế cơ sở. 

+ Các thành viên Đoàn kiểm tra cho ý kiến, trưởng Đoàn kiểm tra kết luận, 

thư ký đoàn lập biên bản. Biên bản phải thể hiện đầy đủ được các nội dung kiểm 

tra, đồng thời phải đưa ra được các kết luận rõ ràng đối với việc chấp hành của cơ 

sở, cũng như biện pháp xử lý sau kiểm tra đối với cơ sở. 

- Kết thúc từng đợt kiểm tra, tổng hợp kết quả, đề xuất điều chỉnh nội dung 

kiểm tra cho phù hợp với tình hình thực tế, nhằm nâng cao chất lượng kiểm tra. 

3. Biện pháp xử lý sau kiểm tra 

- Đối với các sở đáp ứng nội dung, tiêu chí kiểm tra, hoặc có tồn tại tuy 

nhiên mức độ không gây ảnh hưởng đến hoạt động của cơ sở: Nhắc nhở cơ sở 

khắc phục ngay (được nêu cụ thể trong biên bản về biện pháp và thời hạn khắc 

phục của cơ sở). 

- Đối với các cơ sở chấp hành chưa đầy đủ các quy định: Yêu cầu cơ sở 

khẩn trương khắc phục và có báo cáo khắc phục đầy đủ về Sở Y tế có các tài liệu 

chứng minh. 

- Đối với các cơ sở không chấp hành, chấp hành không đúng theo quy định 

của pháp luật, tùy theo từng mức độ vi phạm có hình thức xử lý khác nhau, báo 

cáo kết quả kiểm tra, đề xuất Giám đốc Sở xem xét xử lý vi phạm hành chính theo 

thẩm quyền hoặc/và thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược của 

cơ sở. 

IV. Phân công tổ chức thực hiện 

1. Phòng Nghiệp vụ Dược 

- Tham mưu cho Giám đốc Sở thành lập Đoàn kiểm tra, đề xuất danh sách 

các cơ sở cần kiểm tra năm 2026, trình lãnh đạo Sở xem xét thông qua. 

- Thông báo lịch kiểm tra (đến các thành viên), nội dung kiểm tra và yêu 

cầu (đối với các cơ sở được kiểm tra theo kế hoạch); Tổ chức thực hiện theo kế 

hoạch hoặc đột xuất, dự thảo báo cáo kết quả kiểm tra; 

- Tham mưu cho Giám đốc Sở Y tế giải quyết, xử lý vi phạm của các cơ sở 

kinh doanh dược trên địa bàn Thành phố. 

- Đề xuất kịp thời các biện pháp nhằm nâng cao chất lượng quản lý nhà 

nước về dược thông qua các kế hoạch hoạt động hàng năm. 

2. Trung tâm kiểm nghiệm thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm Hà Nội 

Bố trí cử 01 cán bộ tham gia Đoàn kiểm tra, thực hiện lấy mẫu kiểm nghiệm 

khi có yêu cầu, trả lời kết quả, báo cáo với Ban Giám đốc và thông báo với Phòng 

Nghiệp vụ Dược-Sở Y tế, cơ sở lấy mẫu. 

3. Ủy ban nhân dân xã/phường 

Bố trí cử 01 cán bộ tham gia Đoàn kiểm tra khi được yêu cầu; giám sát việc 

khắc phục, và hoạt động của cơ sở sau khi kết thúc kiểm tra; xử lý các vi phạm 

khác thuộc thẩm quyền được phát hiện trong quá trình đánh giá. 

4. Các cơ sở khám chữa bệnh, sản xuất, kinh doanh 

- Thực hiện báo cáo và cung cấp đầy đủ hồ sơ pháp lý, hồ sơ, tài liệu liên 

quan đến nội dung kiểm tra và theo yêu cầu của Đoàn kiểm tra để kiểm tra, đối 
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chiếu; chuẩn bị địa điểm làm việc; Báo cáo, giải trình, bổ sung hồ sơ (nếu có) cho 

Đoàn kiểm tra khi có yêu cầu. 

Trên đây là kế hoạch kiểm tra việc tuân thủ các quy định của pháp luật 

trong hoạt động quản lý, sản xuất, kinh doanh dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc 

cổ truyền trên địa bàn thành phố Hà Nội năm 2026. Yêu cầu các phòng chức năng 

Sở Y tế, đơn vị liên quan và các cơ sở khám chữa bệnh, cơ sở sản xuất, kinh doanh 

trên địa bàn Thành phố nghiêm túc thực hiện./. 

Nơi nhận: 
- Đ/c Giám đốc Sở (để báo cáo); 

- UBND xã/phường (để p/h); 

- Phòng Kiểm tra LVYT (để t/h); 

- Văn phòng Sở (để đăng tải); 

- TTKN T, MP, TP (để t/h); 

- Lưu: VT, NVDQ.Anh. 

KT.GIÁM ĐỐC 

PHÓ GIÁM ĐỐC 

 

 
 

 

 

Nguyễn Đình Hưng 

GIÁM ĐỐC 

 

 
 

 

 

Nguyễn Trọng Diện 

 


		2026-06-15T16:14:45+0700


		2026-06-15T16:08:19+0700


		2026-06-15T16:10:33+0700


		2026-06-15T17:02:02+0700


		2026-06-15T17:02:02+0700


		2026-06-15T17:02:02+0700


		2026-06-15T17:02:02+0700




