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  Hà Tĩnh, ngày      tháng 8 năm 2023 
 

KẾT LUẬN  

Kiểm tra việc thực hiện các quy định của pháp luật trong việc kinh 

doanh thuốc chữa bệnh, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, dƣợc liệu, vị 

thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền trên địa bàn tỉnh Hà Tĩnh   

 

Thực hiện Quyết định số 433/QĐ-SYT ngày 20/6/2023 của Giám đốc Sở 

Y tế Hà Tĩnh về việc Kiểm tra việc thực hiện các quy định của pháp luật trong 

việc kinh doanh thuốc chữa bệnh, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, dược liệu, vị 

thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền trên địa bàn tỉnh Hà Tĩnh. 

Căn cứ báo cáo kết quả kiểm tra số 02/BC-ĐKT ngày 01/8/2023 của 

Đoàn kiểm tra và các quy định hiện hành, Sở Y tế kết luận như sau: 

I. KẾT QUẢ KIỂM TRA 

1. Tổng số cơ sở đƣợc kiểm tra: 34 cơ sở, trong đó: 

- Nhà thuốc: 17 cơ sở (trong đó có 14 nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh). 

- Quầy thuốc: 15 cơ sở (trong đó có 04 quầy thuốc trong khuôn viên cơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh). 

- Cơ sở bán lẻ dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền: 02 cơ sở. 

2. Xử phạt vi phạm hành chính: 06 cơ sở, trong đó: 

- Phạt tiền: 06 cơ sở (03 nhà thuốc; 03 quầy thuốc). 

- Số tiền xử phạt: 14.000.000 đồng (Bằng chữ:  Mười bốn triệu đồng). 

- Hình thức xử lý khác: Không. 

3. Lỗi vi phạm đƣợc phát hiện: 

- Để lẫn sản phẩm không phải là thuốc cùng với thuốc đối với trường hợp 

kinh doanh thêm mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, trang thiết bị y tế theo quy 

định pháp luật (01 cơ sở). 

- Niêm yết giá bán lẻ thuốc không đầy đủ tại nơi bán thuốc của cơ sở kinh 

doanh dược (05 cơ sở). 

4. Công tác tuyên truyền, phổ biến pháp luật. 

Trong quá trình kiểm tra, đoàn đã kết hợp phổ biến, hướng dẫn các cơ sở 

một số quy định trong quá trình hành nghề, kinh doanh, đặc biệt là quán triệt 

thực hiện một số văn bản để người hành nghề, kinh doanh và người tiêu dùng 

được biết, như: Luật Dược 2016; Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 

của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược; 

Nghị định 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ về việc Sửa đổi, bổ 

sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi 

quản lý nhà nước của Bộ Y tế; Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 
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của Bộ Y tế Quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc; 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; Thông tư 36/2018/TT-BYT ngày 22/11/2018 

của Bộ Y tế quy định về Thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Thông tư số 38/2021/TT-BYT ngày 31/12/2021 của Bộ Y tế quy định về chất 

lượng dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền; Nghị định 117/2020/NĐ-

CP ngày 28/9/2020 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong 

lĩnh vực y tế, đã được sửa đổi, bổ sung tại Nghị định số 124/2021/NĐ-CP ngày 

28/12/2021 của Chính phủ; một số quy định về hoạt động thương mại,... 

II. KẾT LUẬN: 

1. Ƣu điểm: 

- Đại đa số các cơ sở bán lẻ thuốc được kiểm tra đã thực hiện tương đối 

tốt các quy định của pháp luật về kinh doanh thuốc chữa bệnh như: Hồ sơ pháp 

lý, điều kiện vệ sinh, trang thiết bị, nhân sự; cơ sở vật chất phục vụ hành nghề...  

- Thuốc chữa bệnh, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, dược liệu, vị thuốc 

cổ truyền, thuốc cổ truyền được kiểm tra đạt chất lượng về cảm quan tại thời 

điểm kiểm tra theo yêu cầu; không có các mặt hàng hết hạn sử dụng, bị thu hồi, 

hàng không rõ nguồn gốc, xuất xứ… 

- Các cơ sở bán lẻ trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã tuân 

thủ tốt quy định về thặng số bán lẻ thuốc. 

- Các cơ sở được kiểm tra đã thực hiện sử dụng máy tính và cài đặt Phần 

mềm kết nối dữ liệu thuốc với cơ quan quản lý Nhà nước theo quy định; hóa 

đơn, chứng từ mua bán đầy đủ. 

- Tại thời điểm kiểm tra, không phát hiện tại các cơ sở kinh doanh dược 

liệu có bán các mặt hàng hồng hoa, thần khúc, thục địa, băng phiến. 

2. Tồn tại:  

- Vẫn còn một số cơ sở có hành vi vi phạm bị xử lý trong số các cơ sở 

được kiểm tra. 

- Việc sắp xếp thuốc tại một số cơ sở chưa đúng nguyên tắc FEFO. 

- Việc triển khai Phần mềm quản lý thuốc liên thông tại một số cơ sở còn 

mang tính đối phó, dữ liệu cập nhập chưa đầy đủ, chưa chính xác, chưa phát huy 

được tác dụng của phần mềm. 

- Tại các cơ sở kinh doanh dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền 

việc ghi chép sổ sách còn hạn chế. 

3. Nguyên nhân tồn tại: 

- Công tác tuyên truyền, phổ biến, hướng dẫn các văn bản có liên quan trong 

lĩnh vực Dược cho các cơ sở hành nghề tại một số địa phương còn có phần hạn chế.

 - Ý thức chấp hành các quy định của pháp luật về hành nghề dược của một 

số người hành nghề chưa tốt; một số người hành nghề chưa nắm rõ các nội 

dung, quy định, quy chế chuyên môn trong hành nghề dược. 
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- Công tác thanh tra, kiểm tra, giám sát tại địa bàn một số huyện còn có 

phần hạn chế, xử phạt chưa nghiêm. Công tác theo dõi, giám sát sau thanh tra, 

kiểm tra hiệu quả chưa cao.  

III. KIẾN NGHỊ, ĐỀ XUẤT: 

1. Đối với Bộ Y tế: 

Kính đề nghị Bộ Y tế: Chỉ đạo các cơ sở cung cấp phần mềm quản lý 

thuốc liên thông triển khai liên thông dữ liệu kê đơn thuốc từ cơ sở khám bệnh, 

chữa bệnh đến cơ sở bán lẻ thuốc để cơ sở bán lẻ thuốc thực hiện và thuận lợi 

cho cơ quan chức năng trong việc kiểm tra, giám sát. 

2. Đối với các phòng chuyên môn, các đơn vị thuộc, trực thuộc Sở Y tế:   

2.1. Giao Thanh tra Sở: 

- Triển khai thực hiện đầy đủ, có hiệu quả Kế hoạch thanh tra, kiểm tra y tế 

đã được phê duyệt và các chỉ đạo của cấp trên về thanh tra, kiểm tra thuộc thẩm 

quyền ngành Y tế quản lý; xử lý nghiêm các cơ sở hành nghề có hành vi vi phạm 

pháp luật, công khai các tổ chức, cá nhân có sai phạm theo quy định pháp luật. 

- Chủ động phối hợp với Phòng Y tế các huyện, thành phố, thị xã trong 

tỉnh theo dõi việc khắc phục các tồn tại sau thanh tra, kiểm tra, giám sát. 

2.2. Giao Phòng Nghiệp vụ dược:  

- Phối hợp với các địa phương tiếp tục tuyên truyền, quán triệt thực hiện 

các quy định của pháp luật về lĩnh vực dược để các tổ chức, cá nhân sản xuất, 

kinh doanh, mua, bán thuốc chữa bệnh, người dân biết, thực hiện. Chủ động 

theo dõi, kiểm tra, kịp thời kiến nghị người có thẩm quyền thu hồi Giấy chứng 

nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Chứng chỉ hành nghề dược đối với các cơ 

sở, người hành nghề không đảm bảo các điều kiện hành nghề theo quy định 

pháp luật. 

- Phối hợp với Thanh tra Sở, Phòng Y tế các huyện, thành phố, thị xã tăng 

cường quản lý các cơ sở hành nghề dược ngoài công lập theo phân cấp quản lý 

quy định tại Chỉ thị 16/CT-UBND ngày 10/6/2014 của UBND tỉnh.    

2.3. Giao Trung tâm kiểm nghiệm thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm:  

Kiểm tra, giám sát, lấy mẫu kiểm nghiệm định kỳ, đột xuất tại các cơ sở 

sản xuất, bán buôn, bán lẻ thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, dược liệu, vị 

thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền trên địa bàn theo quy định pháp luật, kiến nghị 

xử lý kịp thời khi phát hiện các mẫu thuốc, mỹ phẩm, thực phẩm không đảm bảo 

chất lượng, không rõ nguồn gốc, xuất xứ, hàng giả, hàng nhái. 

2.4. Giao Trung tâm kiểm soát bệnh tật tỉnh: 

Tăng cường tuyên truyền các quy định của pháp luật về lĩnh vực dược để 

các tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh, mua, bán thuốc chữa bệnh, người dân 

biết, thực hiện.   

3. Đối với các huyện, thành phố, thị xã:   

- Tiếp tục chỉ đạo, quán triệt thực hiện nghiêm túc các nội dung đã được 

UBND tỉnh giao tại Chỉ thị 16/CT-UBND ngày 10/6/2014 của UBND tỉnh Hà 

Tĩnh về tăng cường quản lý hoạt động hành nghề y, dược ngoài công lập.  
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- Tăng cường công tác phổ biến, quán triệt thực hiện các quy định pháp 

luật về lĩnh vực dược, mỹ phẩm, thực phẩm bảo vệ sức khỏe cho các đối tượng 

quản lý và các tổ chức, cá nhân có liên quan hoạt động kinh doanh, mua, bán 

thuốc chữa bệnh, dược liệu, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng trên địa bàn địa 

phương quản lý.  

- Chỉ đạo Phòng Y tế :  

+ Phối hợp với các lực lượng chức năng, tăng cường kiểm tra, giám sát 

việc thực hiện các quy định của pháp luật về kinh doanh, bán lẻ thuốc, dược 

liệu, vị thuốc cổ truyền, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng tại các cơ sở kinh 

doanh, bán lẻ thuốc trên địa bàn địa phương quản lý. Giám sát, theo dõi chặt chẽ 

các biện pháp khắc phục tại các cơ sở đã có hành vi vi phạm.  

+ Chủ trì, phối hợp với các đơn vị chuyên môn cấp huyện, UBND cấp xã 

phổ biến, quán triệt thực hiện (chú trọng việc tuyên truyền phát qua loa truyền 

thanh xã, phường, thị trấn) các quy định pháp luật trong kinh doanh thuốc chữa 

bệnh, dược liệu, vị thuốc cổ truyền, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng đến tận các 

cơ sở kinh doanh, bán lẻ thuốc và nhân dân biết để thực hiện. 

4. Đối với các cơ sở đƣợc kiểm tra:  

- Nghiêm chỉnh chấp hành các quy định pháp luật liên quan hành nghề, 

đặc biệt chú trọng các quy định: Luật Dược 2016; Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 

ngày 08/5/2017 của Chính Phủ quy định chi tiết một số điều và hướng dẫn thi 

hành luật Dược; Thông tư số 52/2017/TT-BYT ngày 29/12/2017 của Bộ Y tế 

quy định về đơn thuốc và việc kê đơn thuốc hóa dược, sinh phẩm trong điều trị 

ngoại trú (đã được sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 18/2018/TT-BYT ngày 

22/8/2018 và Thông tư số 04/2022/TT-BYT ngày 12/07/2022); Thông tư số 

02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực hành tốt cơ sở 

bán lẻ thuốc (đã được sửa đổi, bổ sung tại Thông tư số 12/2020/TT-BYT ngày 

22/6/2020); Nghị định 117/2020/NĐ-CP ngày 28/9/2020 của Chính phủ quy 

định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực y tế (đã được sửa đổi, bổ sung 

tại Nghị định 124/2021/NĐ-CP ngày 28/12/2021)…và các quy định khác về 

hoạt động thương mại.  

- Yêu cầu các cơ sở bán lẻ thuốc: 

+ Thực hiện nghiêm túc việc kết nối Phần mềm liên thông dữ liệu mua, 

bán thuốc với cơ quan quản lý Nhà nước và nhà cung cấp theo đúng quy định, 

khắc phục những tồn tại mà Đoàn kiểm tra đã chỉ ra. 

+ Phối hợp tốt với các Đoàn kiểm tra của các cơ quan chức năng để được 

hướng dẫn, tuyên truyền về các quy định pháp luật, chỉ ra các tồn tại, hạn chế để 

có sự khắc phục, phát triển tốt hơn. 

- Yêu cầu các cơ sở bán lẻ dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền: 

+ Tuân thủ đúng quy định pháp luật trong việc kiểm soát nguồn gốc, xuất 

xứ, chất lượng dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền trong quá trình lưu 

thông trên thị trường. 

+ Sử dụng máy tính hoặc ghi chép sổ sách đầy đủ, đảm bảo truy nguyên 

nguồn gốc, xuất xứ của dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền. 
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Trên đây là Kết luận Kiểm tra việc thực hiện các quy định của pháp luật 

trong việc kinh doanh thuốc chữa bệnh, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, dược 

liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền trên địa bàn tỉnh Hà Tĩnh, yêu cầu các tổ 

chức, cá nhân có liên quan nghiêm túc thực hiện Kết luận này./. 
 

Nơi nhận:                                                                                         
- Thanh tra Bộ Y tế;              

- Thanh tra tỉnh Hà Tĩnh     (báo cáo);                                                                  
- UBND các huyện, thành phố, thị xã  

(phối hợp thực hiện);                                                                                                                                                                                                                 

- Các phòng: NVD; TTrS                         

- Trung tâm: CDC; KN thuốc-MP-TP       (thực hiện);                                                 

- Lưu: VT, Hồ sơ Đoàn kiểm tra. 

- Cổng Thông tin điện tử Sở Y tế (đăng tải); 

Gửi Văn bản điện tử  

 

GIÁM ĐỐC 

 

 

 

 

 

Nguyễn Minh Đức 



 DANH SÁCH CÁC CƠ SỞ HÀNH NGHỀ CÓ HÀNH VI VI PHẠM BỊ XỬ PHẠT HÀNH CHÍNH  

(Kèm theo Kết luận số:                 /KL-SYT ngày       /8/2023 của Sở Y tế Hà Tĩnh) 

TT Tên cơ sở Địa chỉ Lỗi vi phạm Xử lý 

1 Nhà thuốc Bệnh viện Tâm thần 

Số 08 đường Đồng Môn, phường 

Thạch Quý, TP. Hà Tĩnh, tỉnh Hà 

Tĩnh 

Niêm yết không đầy đủ giá bán lẻ thuốc tại nơi 

bán thuốc của cơ sở kinh doanh dược 
Phạt tiền: 2.000.000 đồng 

2 Nhà thuốc Bệnh viện Phổi 

Số 03 đường Đồng Môn, phường 

Thạch Quý, TP. Hà Tĩnh, tỉnh Hà 

Tĩnh 

Để lẫn sản phẩm không phải là thuốc cùng với 

thuốc đối với trường hợp có kinh doanh thêm 

mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, trang thiết bị y 

tế theo quy định của pháp luật  

Phạt tiền: 4.000.000 đồng 

3 
Quầy thuốc Đỗ Thị Thu Hoan – 

Chi nhánh dược Đức Thọ 

Tầng 2, Phòng khám đa khoa Việt 

Đức, tổ dân phố Đại Lợi, thị trấn 

Đức Thọ, huyện Đức Thọ, tỉnh Hà 

Tĩnh 

Niêm yết không đầy đủ giá bán lẻ thuốc tại nơi 

bán thuốc của cơ sở kinh doanh dược 
Phạt tiền: 2.000.000 đồng 

4 
Nhà thuốc Bệnh viện đa khoa thị 

xã Kỳ Anh 

Khu nhà E, Bệnh viện đa khoa 

Thị xã Kỳ Anh, số 435 đường Lê 

Đại Hành, phường Hưng Trí, thị 

xã Kỳ Anh, tỉnh Hà Tĩnh 

Niêm yết không đầy đủ giá bán lẻ thuốc tại nơi 

bán thuốc của cơ sở kinh doanh dược 
Phạt tiền: 2.000.000 đồng 

5 
Quầy thuốc Trung tâm Y tế 

huyện Hương Sơn 

Khuôn viên Trung tâm Y tế huyện 

Hương Sơn, thị trấn Phố Châu, 

huyện Hương Sơn, Hà Tĩnh 

Niêm yết không đầy đủ giá bán lẻ thuốc tại nơi 

bán thuốc của cơ sở kinh doanh dược 
Phạt tiền: 2.000.000 đồng 

6 
Quầy thuốc Bệnh viện đa khoa 

huyện Cẩm Xuyên 

Khuôn viên Bệnh viện đa khoa 

huyện Cẩm Xuyên, tổ dân phố 10, 

thị trấn Cẩm Xuyên, huyện Cẩm 

Xuyên, tỉnh Hà Tĩnh 

Niêm yết không đầy đủ giá bán lẻ thuốc tại nơi 

bán thuốc của cơ sở kinh doanh dược 
Phạt tiền: 2.000.000 đồng 
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