UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
$6:2355 IKL-SYT Ha Tinh, ngay 15 thang 8 ndm 2024
KET LUAN

Kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh caa phap luat trong kinh doanh thudc
chira bénh, dugc li¢u, thuoc dwec li¢u, thuoc co truyén, my pham,
thwc pham chikc ning va thiét bi y té trén dia ban tinh Ha Tinh

Thyc hién Quyét dinh s6 496/QD-SYT ngay 03/7/2024 cua Gidm dbc So
Y té Ha Tinh vé viéc kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat trong
kinh doanh thudc chita bénh, dugc liéu, thUOc dugc liéu, thudc co truyén, my
pham, thuc pham chuc ning va thiét bi y té trén dja ban tinh Ha Tinh.

Can ctr bdo céo két qua kiém tra s 03/BC-PKT ngay 09/8/2024 cua
Poan kiém tra va c4c quy dinh hién hanh, S¢ Y té két luan nhu sau:

|. KET QUA KIEM TRA

1. Tong so6 co sé dwoc kiém tra: 120 co sd, trong do:

- Nha thudc: 54 co so

- Quay thuéc: 60 co so

- 06 Co s chua hoan thién thu tuc phap 1y theo quy dinh cta phap luat

2. X phat vi pham hanh chinh: 07 co s0, trong do:

- Phat tién: 07 co s& (06 nha thubc; 01 quay thudc).

- S tién xir phat: 22.000.000 d6ng (Bang chit: Hai muoi hai triéu dong).

- Hinh thure xur ly khac: Khong.

3. Pinh chi hoat dong kinh doanh:

06 ¢c& so (Do chua hoan thién thu tuc phap 1y theo quy dinh cua phéap luat).

4. L6i vi pham dwgc phat hién:

- Bé 1an san pham khong phai 1a thuéc cing voi thue ddi voi truong hop
kinh doanh thém my pham, thuc pham chic ning, trang thiét bi y té theo quy
dinh phap luat (01 co s0).

- Niém yét gia ban 1é thuéc khong day du tai noi ban thudc cua co sé kinh
doanh duogc (03 co s06).

- Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén cta co s¢ ban lé thuoc vang mat
trong thoi gian hoat dong cua co s, khong thuc hién uy quyén khi vang mat
theo quy dinh cta phap luat (03 co s0).

- Chua hoan thién tha tuc phap 1y theo quy dinh cta phap luat (06 co so).

5. Cong tac tuyén truyén, phd bién phap luat:

Trong qua trinh kiém tra, doan da két hop phd bién, huéng din cac co so
mot s6 quy dinh trong qua trinh hanh nghé, kinh doanh, dic biét 1a quan triét
thuc hién mot sé van ban dé ngudi hanh nghé, kinh doanh va ngu’ol tiéu dung
duoc biét, nhu: Luat Dugc 2016; Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017
cta Chinh phu Quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;
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Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu vé viéc Stra doi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nudc cia Bo Y té; Thong tu sé 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018
cia Bo Y té Quy dinh vé thuc hanh tét co sé béan I¢ thudc; Thong tu sb
12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 cua Bo Y té Quy dinh vé stra ddi, bo sung
mot sé diéu cua Thong tu s 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 ndm 2018 cua
Bo truong B Y té quy dinh vé thuc hanh tét co so ban 1é thudc; Théng tu sd
03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té Quy dinh vé thuc hanh tét phan
phdi thudc, nguyén liéu lam thubc; Thong tu sé 09/2020/TT-BYT ngay
10/6/2020 cua Bo Y t& Quy dinh ve sira doi, bo sung mot so dieu cua thong tu
So 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua bg truong bo y té quy dinh
vé thuc hanh tét phan phéi thuéc, nguyén li¢u Iam thuéc: Thong tu 36/2018/TT-
BYT ngay 22/11/2018 cia Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tét bao quan thuéc,
nguyén liéu 1am thubc; Thong tu sé 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo
Y té quy dinh vé chét luong duoc liéu, vi thude ¢ truyén, thude co truyén; Nghi
dinh 117/2020/NB-CP ngay 28/9/2020 ctua Chinh pha quy dinh xtr phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc y té, da duoc sira doi, bd sung tai Nghi dinh sb
124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 cua Chinh phu; Nghi dinh sé 98/2021/Nb-
CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phii quy dinh vé quan ly trang thiét bj y té&; mot
s6 quy dinh vé hoat dong thuong mai,...

Il. KET LUAN

1. Uu diém:

- Pai da sb cac co s ban Ié thude duoc Kiém tra da thuc hién twong doi
tét cac quy dinh cua phap luat vé kinh doanh thudc chita bénh nhu: Hd so phap
ly, diéu kién vé sinh, trang thiét bi, nhan su; co sd vat chat phuc vu hanh nghé...

- Thubc chira bénh, dugc lidu, thude duogc liéu, thude cb truyén, my pham,
thuc phém chtic nang, thiét bj y té dugc Kiém tra dat chit luong vé cam quan tai
thoi diém kiém tra theo yéu cau; khong c6 c&c mat hang hét han sir dung, bi thu
hoi, hang khéng ré nguon goc XUat Xur,.

- C4c co so duoc kiém tra da thL_rC hién str dung may tinh va cai dat Phan
mém két ndi dir liéu thuc véi co quan quan 1y Nha nude theo quy dinh; hoa
don, ching tir mua ban day du.

- Cac co so di cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi loai B,C,D
duoc Kiém tra déu dap tmg cac diéu kién vé co sd vat chat, nhan sy, diéu kién
bao quan theo quy dinh.

2. Ton tai:

- VAan con mdt sb co sé ¢ hanh vi vi pham bi xir 1y trong sb cac co so
duoc kiém tra.

- Viéc sap xép thudce tai mot sd co sd chua dung nguyén tic FIFO, FEFO.

3. Nguyén nhén ton tai:

- Cong tac tuyén truyén, pho bién, huéng dan cac van ban co lién quan
trong linh vye Duogc cho céc co s¢ hanh nghé tai mot s dia phuong con c6 phan
han che.
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- Y thirc chap hanh cac quy dinh ciia phép luat vé hanh nghé dwgc cia mot
s6 nguoi hanh nghé chua t6t; mot sé6 nguoi hanh nghé chua nam rd cac noi
dung, quy dinh, quy ché chuyén mdn trong hanh nghé duoc.

- Cong tac thanh tra, kiém tra, giam sat tai dia ban mdt sb huyén con co
phan han ché, xir phat chua nghiém. Cong tac theo d6i, giam sét sau thanh tra,
kiém tra hiéu qua chua cao.

I11. KIEN NGHI, BE XUAT

1. P6i voi Bo Y té:

Kinh d& nghi B6 Y té: Chi dao cac co s& cung cip phian mém quan ly
thudc lién thong hoan thién viéc trién khai lién thong dir liéu ké don thube tir co
s6 kham chita bénh dén co s& ban 1¢ thudc, ciing nhu hoan thién, nang cip phan
mém kip thoi, tranh gian doan trong qua trinh thyc hién dé tao thuan loi cho co
so ban 16 thube va co quan chirc ning trong viéc kiém tra, giam sat.

2. Poi véi cac phong chuyén mon, cac don vi thudc, truc thudc Sé Y té:

2.1. Giao Thanh tra S¢

- Trién khai thuc hién dﬁy dua, c¢o6 hiéu qua Ké hoach thanh tra, kiém tra y té
da duoc phé duyét va cac chi dao cua cap trén vé thanh tra, kiém tra thudc tham
quyén nganh Y t quan ly; xir Iy nghiém cac co s& hanh nghé c6 hanh vi vi pham
phap luat, cong khai céc to chirc, ca nhan c6 sai pham theo quy dinh phap luat.

- Chi dong phdi hop véi Phong Y té cac huyeén, thanh phd, thi xa trong
tinh theo d@i viéc khac phuc cac ton tai sau thanh tra, kiém tra, giam sat.

2.2. Giao Phong Nghiép vu dwgc:

- Phéi hop véi cac dia phuong tiép tuc tuyén truyen quan triét thyc hién
cac quy dinh cua phap ludt vé linh vuc dugc dé cac t6 chure, ca nhan san Xuét,
kinh doanh, mua, ban thudc chita bénh, trang thiét bi y té nguoi dan biét, thuc
hién. Chii dong theo ddi, kiém tra, kip thoi kién nghi ngudi c6 tham quyén thu
héi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, Ching chi hanh nghé dugc
d6i vai cac co sd, ngudi hanh nghé khong dam bao cac diéu kién hanh nghé theo
quy dinh phap luat.

- Phéi hop véi Thanh tra Sa, Phong Y té cac huyén, thanh phd, thi x3 tang
cudng quan 1y cac co sd hanh nghé duoc ngoai cdng lap theo phan cap quan ly
quy dinh tai Chi thi 16/CT-UBND ngay 10/6/2014 ctia UBND tinh.

2.3. Giao Trung tdm kiém nghigm thuéc, my pham, thec pham:

Kiém tra, giam sat, lay mau kiém nghiém dinh ky, dot xuat tai cac co so
san xuat, ban budn, béan Ié thuéc, my pham, thuc pham chie nang, duoc lidu, vi
thudc co truyén, thude co truyén trén dia ban theo quy dinh phap luat, kién nghi
xt ly kip thoi khi phét hién cac mau thude, my pham, thuc pham khong dam bao
chat luong, khdng rd nguon goc, xuat xt, hang gia, hang nhai.

2.4. Giao Trung tam kiém soat bénh tgt tinh:

Tang cudng tuyén truyen cac quy dinh cua phap luat vé linh vuc dugc dé
cac to chtrc, ca nhan san xuét, kinh doanh, mua, ban thudc chita bénh, trang thiét
biy té nguoi dan biét, thuc hién.
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3. Poi voi ny ban nhan dan cac huyén, thanh phé, thi xa:

- Tiép tuc chi dao, quén triét thuc hién nghiém tdc cac noi dung da duoc
UBND tinh giao tai Chi thi 16/CT-UBND ngay 10/6/2014 cta UBND tinh Ha
Tinh vé tang cudng quan ly hoat dong hanh nghé y, duoc ngoai cong lap.

- Tang cudng cdng tac phd bién, quan trigt thyc hién cac quy dinh phap
luat vé linh vuc dugc, my pham thuc pham bao vé strc khoe, trang thiét bi y té
cho cac ddi twong quan Iy va céc td chuc, ca nhan cé lién quan hoat dong kinh
doanh, mua, ban thudc chira bénh, duoc liéu, my pham, thuc pham chic néing,
trang thiét bi y té trén dia ban dia phuong quan ly.

- Chi dao Phong Y té :

+ Phéi hop voi cac luc luong chic nang, tang cudng kiém tra, giam sat
viéc thuc hién cac quy dinh cua phap luat vé kinh doanh, béan ¢ thuéc, dugc
liéu, vi thubc co truyén, my pham thuc pham chac nang, trang thiét bi y té tai
cac co sé kinh doanh, ban I¢é thudc, trang thiét bj y té trén dia ban dia phuong
quan ly. Giam sét, theo ddi chit ch& cac bién phap khic phuc tai cac co s¢ da co
hanh vi vi pham.

+ Chu tri, phdi hop voi cac don vi chuyén mén cap huyén, UBND céap x&
phd bién, quan triét thuc hién (chd trong viéc tuy@n truyén phéat qua loa truyén
thanh xa, phuong, thi tran) cac quy dinh phap luat trong kinh doanh thudc chira
bénh, dugc lidu, vi thudc co truyén, my pham, thuc pham chic nang, trang thiét
bi y té dén tan cac co s& kinh doanh, béan I¢ thudc va nhan dan biét dé thuc hién.

4. P6i v6i cac co s6 dugc kiém tra:

- Nghiém chinh chap hanh cac quy dinh phap luat lién quan hanh nghé,
dac biét chd trong cac quy dinh: Luat Duoc 2016; Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cua Chinh Phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va hudng dan thi
hanh luat Dugc; Thong tu sé 52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cua Bo Y té
quy dinh vé don thudc va viéc ké don thude hoa dugc, sinh pham trong diéu tri
ngoai tra (da duoc sira d6i, bo sung tai Thong tu sd 18/2018/TT-BYT ngay
22/8/2018 va Thong tu s6 04/2022/TT-BYT ngay 12/07/2022); Théng tu sb
02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tét co so
ban I¢ thubc (dd duoc stra ddi, bd sung tai Thong tu sd 12/2020/TT-BYT ngay
22/6/2020); Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cua Chinh phu quy
dinh xt phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té (d3 duoc sta doi, bd sung
tai Nghi dinh 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021); Nghi dinh s§ 98/2021/Nb-
CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu quy dinh vé quan Iy trang thiét bi y té,...va
cac quy dinh khac vé hoat dong thuong mai.

- Thuc hién nghiém tac viéc két néi Phan mém lién théng dir liéu mua,
ban thudc véi co quan quan Iy Nha nudc va nha cung cap theo ding quy dinh,
ban thudc theo don ding quy dinh.

- Phdi hop tét véi cac Doan kiém tra ciia cac co quan chirc ning dé duoc
huéng dan, tuyén truyén Ve cac quy dinh phap luét, chi ra cac ton tai, han ché dé
c6 sy khac phuc, phat trién tot hon.
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Trén day 1a Két luan kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh caa phap luat
trong kinh doanh thubc chita bénh, duoc lidu, thuée dugc lidu, thubc co truyén,
my pham thuc pham chirc niang va thiét bi y té trén dia ban tinh Ha Tinh, yéu
cau cac to chtre, ¢4 nhan c6 lién quan nghiém tc thyc hién Két luan nay./.

Noi nhan:

- Thanh tra BO Y té;

- Thanh tra tinh Ha TInh;} (B/¢c)

- UBND céc huyén, thanh ph, thi xa

(phdi hop thyc hién);

- Céc phong: NVD, TTrS;

- Trung tam: CDC, KN thl}éC-MP-TP; (thgc hién)

- Luu: VT, Ho so Doan kiém tra. x . ;
Céng Thong tin dién ti So Y . Nguyén Minh Durc




DANH SACH CAC CO SO HANH NGHE CO HANH VI VI PHAM BI XU PHAT HANH CHIiNH

(Kém theo Két ludn so:

/KL-SYT ngay

182024 ciia So' Y té Ha Tinh)

TT Tén co s& ’ Dbiachi _ L6i vi pham Xir ly
Nha thudc Huong 80,360’ quongANguyen Cor]g Niém yét gia ban I¢ thudc khong day du tai noi Phat tlen;
L Lan Trd, phudong Tan Giang, thanh ban thubc ctia co s kinh doanh durgc 2.000.000 dong
pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh '
o 2 Pé 1an san pham khong phai 1a thudc cling voi
Nha thuoe Nga Son - | 4 4ay oné 2. thi trn Tay Son, | thube déi véi truong hop c6 kinh doanh thém Phat tin:
2 | Chi nhanh Duoc . , \ ” R 2 e Ay ro A
2 huyén Huong Son, tinh Ha Tinh | my pham, thuc pham chuc nang, trang thiét bi | 4.000.000 dong
pham Huong Son £ : ) A
y té theo quy dinh cua phap luat
S6 109, duong Nguyén Biéu, t6 | Nguoi chiu tréph nhiém chuyén moén cua co s& ‘
3 | Nha thude sé 1 dan pho Hoang Trinh, phuong | ban I¢ thuoc vang mat trong thoi gian hqat Phat tién:‘
Ky Trinh, thi x& Ky Anh, tinh dong cua co so, khong thyc hién uy quyen khi | 4.000.000 dong
’ Ha Tinh vang mat theo quy dinh ctia phap luat.
Nha thuoc so 6 — Td | SO nha 101, duong Lé Dai Nguoi chig tréph nhiém chuyén mén cua co s& ‘

4 Thi Lan Phuong — Hanh, t6 dan pho 2, phuong ban le thuoc vang mat trong thoi gian hoat Phat tien:
Chi nhanh Dugc Ky | Hung Tri, thi xa Ky Anh, tinh dong cua co so, khong thyc hién uy quyen khi | 4.000.000 dong
Anh Ha Tinh vang mat theo quy dinh ctia phéap luat.

X \ . « Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cia co sé
Nha thuéc Thanh 50 22, duong Hai Thuong Lan | 0y 50 vang mat trong thoi gian hoat Phat tién:
5 5 Ong, phuong Bac Ha, thanh pho | -, , . LA A X L A
Binh N , X dong cua co so, khdng thuc hién ay quyén khi | 4.000.000 dong
Ha Tinh, tinh Ha Tinh : - . ] , R
vang mat theo quy dinh ctua phap luat.
Quidy thusc Minh | 50 106 dudng Ha Hoang, Xa 1\, V&t i4 ban 16 thuée khong day di tai noi | hat tien:
0 Nguyét | Thach Trung, thanh pho Ha ban thudc caa co so kinh doanh duoc 2.000.000 déng
guye Tinh, tinh Ha Tinh .

| Nha thuéc Phong gg‘r’]” Zh'jogf\fgaéﬁf DS |+ | Niem yét gia ban I¢ thuc khong iy di tai noi , Ogga&}g@g;
Vinh co s6 11 Tinhg’ ye & ban thudc cua co so kinh doanh dugc T ong

8 | Quiy thuéc sé 21 S6 21 duong Quang Trung, Tai thoi diém kiém tra, co sé chua hoan thién Dinh chi hoat

thanh phd Ha Tinh, tinh Ha

tha tuc phap 1y theo quy dinh.

dong co so tr




Tinh

10h00 phat
ngay 18/7/2024

S6 115 duong Nguyén Dinh

DPinh chi hoat

9 Quay thudc Trung Lién, to 15, thi tran Cam Xuyeén, | Tai thoi diém kiém tra, co s chua hoan thién | dong co so tir
Nguyén huyén Cam Xuyén, tinh Ha thua tuc phap 1y theo quy dinh. 9h40 phut ngay
Tinh 19/7/2024
A I < A R . x DPinh chi hoat
10 Qui}y thuQ ¢ T,hO’m CQQ Lu,Athon ]E)Aong :F hm\h, )q(a Tai thoi diém kiém tra, co sé chua hoan thién dong co so tur
Qué — chi nhanh dugc | Hong Loc, huyén Loc Ha, tinh \ s : ,
Loc Ha Ha Tinh tha tuc phap 1y theo quy dinh. 1\5h25 phat
' ngay 24/7/2024
Pinh chi hoat
1 Quay thuoc Nguyén | Xém Cong 19, xa Phu Lac, Tai thoi diém kiém tra, co so chua hoan thién | dong co so tur
Thi Hai Yén huyén Can Lgc, tinh Ha Tinh tha tuc phap ly theo quy dinh. 16h00 phut
ngay 31/7/2024
Dinh chi hoat
19 Quay thuéc Hoai Thon 5, x& Cam Vinh, huyén Tai thoi diém kiém tra, co so chua hoan thién | dong co so tir
Phuong Cam Xuyén, tinh Ha Tinh tha tuc phap 1y theo quy dinh. 8h 55phut ngay
02/8/2024
DPinh chi hoat
13 Quay thudc sb 82 - S6 nha 89, Xa Bong Mén, thanh | Tai thoi diém kiém tra, co sd chua hoan thién dong co so tur

Nguyén Thi Hué

phd Ha Tinh, tinh Ha Tinh

tha tuc phap 1y theo quy dinh.

15h 00phat
ngay 02/8/2024
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