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Kiém tra, kiém soat chat lwgng thuoc, vi thuoc ¢o truyén, dwge li¢u
s r > A A . < > A .
tai cac co' s0'y te trén dia ban tinh Dong Nai

Can cr Luat Dugc stra doi, bd sung ngay 21 thang 11 nam 2024,

Cian cir Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi
hanh Luat Duoc;

Can ctr Nghj dinh s6 114/2024/ND-CP ngay 15 thang 9 nam 2024 cia
Chinh phu vé stra dbi, b sung mot sé diéu ciia Nghi dinh 151/2017/ND-CP
huéng dan Luat Quan ly, st dung tai san cong; Nghi dinh s 50/2025/ND-CP
ngay 28 thang 02 ndm 2025 cua Chinh phu sua ddi, bd sung mot sé diéu cua
Nghi dinh quy dinh chi tiét mot s6 didu cua Luat Quan ly, st dung tai san cong;

Can ct Théng tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ctia Bo
truong Bo Y té quy dinh vé thuc hanh tét bio quan thudc, nguyén liéu lam
thude; Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2020 cua Bo Y té
vé stra doi, bd sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phép ludt do B trudng
B6 Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Can ctr Thong tu s6 45/2024/TT-BYT ngay 24 thang 12 nam 2024 cua B
truong B Y té stra d6i Thong tu 11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng
thude, nguyén liéu lam thude do B truong Bo Y té ban hanh;

Can ctr Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 ndm 2025 cla B
trudng B Y té quy dinh quan ly vé chat lugng thude cb truyén, vi thude co
truyén, duoc liéu;

Can cir Cong van sb 3982/BYT-YDCT ngay 24 thang 6 nam 2025 cia B
Y té vé viéc phong ngira, ngan chan hanh vi vi pham phép luat déi vai thude, vi
thude ¢ truyén, duoc liéu,

UBND tinh ban hanh K& hoach kiém tra, kiém soat chét luong thude, vi
thube cd truyén, duogc liéu tai cac co so'y té trén dia ban tinh Déng Nai, cu thé
nhu sau:

I. Muc dich, yéu cau

1. Muc dich

Ra soat, danh gia su tuan thi cac quy dinh cla phap luat trong hoat dong
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kiém soat chét lugng cua cac thude, vi thude ¢o truyén, duoc liéu trung thau
duge mua sdm va sur dung tai cac co s& y té trén dja ban tinh; yéu cau chén
chinh hodc xur Iy néu phat hién truong hop vi pham.

2. Yéu cau

- Pam bao thude, vi thude co truyén, duoc liéu sir dung tai cac co sO'y té ¢6
chat lugng, an toan, hiéu qua khi st dung phuc vy cdng tac kham bénh, chira bénh.

- Phong ngtra, phat hién va xur ly theo quy dinh ddi véi thude, vi thude co
truyén, duge li¢u khong dat chét luong, hang gia, hang kém chit luong.

- Tuén thu cac quy dinh hién hanh vé bao quéan thudce, vi thude co truyén,
duoc liéu tai cac co s6 y té.

II. N§i dung, thoi gian, thanh phan Poan kiém tra

1. Thoi gian: Bit dau tir ngay 01 thang 8 nim 2025.

2. Thanh phan Poan kiém tra

- Trudong doan: Lanh dao So Y té;

- Pho doan: Lanh dao phong Nghiép vu So Y té;

- Thanh vién: Pai dién Thanh tra tinh, dai di¢n Co quan chuyén moén vé y
té ctia UBND cép x4, dai dién phong Nghiép vy So Y té, dai dién Trung tam
Kiém nghiém tinh.

- Thu ky: Pai dién Phong Nghiép vu S6'Y té;

3. Pbi twong dwgce kiém tra: Co sé kham bénh, chira bénh bang Y hoc cd
truyén cong lap va ngoai cong lap.

4. Noi dung kiém tra

- Kiém tra ngudn gbc xuét xt, chat lugng duoc lidu, vi thube cd truyén,
thudc cb truyén theo Thong tu sb 32/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 clia By Y té
quy dinh quan ly vé chét lugng thude o truyén, vi thude ¢d truyén, duoc lidu.

- Kiém tra viéc ché‘ip hanh cac quy dinh Ve ghi nhan duoc liéu, vi thudc co
truyén, thude cd truyén theo Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua
B Y té quy dinh viéc ghi nhan thudc va nguyén lidu lam thudc; Thong tu 50
23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 ctia Bo Y té sira dbi, bd sung mot s dicu tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18 thang 01 ndm 2018 ctia B9 truong B6 Y té
quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude va to hudng dan sir dung thude.

- Kiém tra céc tai liéu, hoa don, chirg tlr lién quan dén nguodn gde, Xudt X
ciia duoc lidu theo quy dinh: Ddi véi duge liéu nhap khéu 1a gidy ching nhén
ngudn goc, xuét xtr cua timg 16 dugce liéu (Gidy C/O) do co quan nha nudc c6
thdm quyén clia nude xuit khau cép; ddi voi duoc liéu duoc nudi tréng, thu hai
hodc khai thac trong nudce dat thuc hanh tét nudi tréng, thu hai, khai thac duoc
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lidu tu nhién (GACP) 1a gidy chimg nhan dugc liéu dat GACP; dbi véi dugc liéu
duoc nudi tréng, thu hai hoac khai thac trong nudce khong dat GACP la ban cam
két vé dia diém nudi trong, thu hai duge liéu tai dia phuong.

- Kiém tra didu kién bao quan thude, vi thude ¢b truyén, duoc lidu theo quy
dinh tai Théng tu sb 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 ciia By Y t¢
quy dinh vé thuc hanh t6t bao quan thude, nguyén liéu lam thude; Thong tu sé
29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cua BO Y té vé stra doi, bo sung
va bdi bo mot sb van ban quy pham phép luat do B truong Bo Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.

- Léy mau duogc liéu, vi thude ¢d truyén, thude cb truyén dé kiém nghiém
chét luong theo quy dinh.

I1I. T4 chire thye hién

1.S& Y té

- Phéi hop Thanh tra tinh tham muu UBND tinh xdy dung Ké hoach kiém
tra; thanh lap Doan kiém tra thuc hién nhiém vu.

- Té chire 1dy mau duogc lidu, vi thudc cb truyén, thudc co truyén dé kiém
nghiém chat lugng theo quy dinh.

- Téng hop, bao cio Uy ban nhan dén tinh két qua kiém tra, kiém soat chét
lugng thude, vi thude ¢6 truyén, duoc lidu tai cac co sO'y té trén dia ban tinh.

2. Thanh tra tinh: Ctr nhan su tham gia Doan kiém tra thuc hién nhiém vu.

3. Co quan chuyén mén vé y té ciia UBND cap xa: Cu nhén sy tham gia
Poan kiém tra thuc hién nhiém vu.

Trén day la Ké hoach kiém tra, kiém soat chét luong thude, vi thude ¢
truyén, duogc liéu tai cac co so'y té trén dia ban tinh Péng Nai; UBND tinh dé
nghi cac don vi nghiém tic trién khai thuc hién./ﬁ’/

Noi nhin: TM. UY BAN NHAN DAN
- Nhur trén; B
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- Thanh tra tinh;

- Chanh, cac PCVP UBND tinh;
- UBND cép xa;

- Luu: VT, KTN, KGVX.

(Tai)

Lé Truong Son
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