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	ỦY BAN NHÂN DÂN

XÃ TÂN VĂN

Số: 444 /KH-UBND
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


Tân Văn, ngày 6 tháng 6 năm 2022


KẾ HOẠCH

Kiểm tra hoạt động hành nghề y, dược tư nhân năm 2022



Thực hiện kế hoạch 167/KH-UBND ngày 31/5/2022 về việc kiểm tra hoạt động hành nghề y, dược tư nhân năm 2022.

Nhằm tăng cường công tác quản lý nhà nước về hành nghề y, dược tư nhân trên địa bàn xã. UBND xã Tân Văn xây dựng kế hoạch kiểm tra hoạt động hành nghề y, dược tư nhân năm 2022 như sau:

I. MỤC ĐÍCH, YÊU CẦU

1. Mục đích
- Tăng cường công tác quản lý hoạt động hành nghề y, dược tư nhân, phát hiện, chấn chỉnh và xử lý kịp thời những sai phạm, giúp các cơ sở thực hiện tốt các quy định của Nhà nước, góp phần bảo vệ chăm sóc sức khỏe cho nhân dân trên địa bàn xã.
- Đánh giá những mặt tích cực, mặt tồn tại, tìm ra nguyên nhân, biện pháp khắc phục những tồn tại và đề ra những giải pháp thích hợp trong công tác chỉ đạo, quản lý hoạt động hành nghề y, dược tư nhân.
- Kiểm tra, đánh giá các cơ sở kinh doanh hành nghề y, dược tư nhân liên quan đến việc phòng, chống dịch bệnh đặc biệt là dịch COVID-19.
2. Yêu cầu
- Triển khai kiểm tra thường xuyên, liên tục trong năm nhằm đánh giá việc chấp hành các quy định pháp luật của các cơ sở trong việc thực hiện đúng phạm vi hoạt động chuyên môn đã được Sở Y tế phê duyệt.
- Tiến hành kiểm tra có trọng tâm, trọng điểm đảm bảo hoạt động thường xuyên của các cơ sở, đơn vị được kiểm tra; lồng ghép triển khai, phổ biến, hướng dẫn thực hiện các quy định của pháp luật về khám chữa bệnh và kinh doanh thuốc tân dược.

- Xử lý nghiêm những trường hợp vi phạm trong hoạt động kinh doanh dược, trang thiết bị y tế, hành nghề y tư nhân theo quy định của pháp luật.
- Thực hiện công tác kiểm tra đúng quy định hiện hành.

II. HÌNH THỨC VÀ THỜI GIAN KIỂM TRA

Kiểm tra thường xuyên và kiểm tra đột xuất trong năm 2022.
III. NỘI DUNG KIỂM TRA, GIÁM SÁT
1. Đối tượng kiểm tra

Tất cả các cơ sở hành nghề y, dược tư nhân trên địa bàn xã (bao gồm: phòng khám tư nhân, kinh doanh thuốc, dược liệu, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, y học cổ truyền), đặc biệt là những cơ sở có dấu hiệu vi phạm pháp luật đã phát hiện tại các đợt kiểm tra trước, có ý kiến phản ánh của người dân, ....
2. Nội dung kiểm tra
2.1. Đối với các cơ sở hành nghề khám bệnh, chữa bệnh 

a) Kiểm tra các thủ tục pháp lý: 

- Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh. 

- Chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh. 

- Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

- Hợp đồng xử lý rác thải y tế; Biên bản phòng cháy chữa cháy, Giấy phép tiến hành công việc bức xạ còn hiệu lực (nếu có).
b) Giám sát hoạt động hành nghề: 

- Biển hiệu đủ thông tin theo quy định.

- Nhân lực tham gia khám chữa bệnh có mặt tại thời điểm giám sát:


+ Toàn thời gian;   


+ Bán thời gian;

- Phạm vi hoạt động chuyên môn được phê duyệt tại phòng khám; 

- Thuốc chống shock; phác đồ cấp cứu shock phản vệ.

- Điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị y tế theo quy định.

- Công khai giấy phép hoạt động khám, chữa bệnh; Phạm vi hoạt động chuyên môn; Danh sách người hành nghề; Số điện thoại .....

- Niêm yết giá dịch vụ khám, chữa bệnh

- Sổ theo dõi khám chữa bệnh.

- Báo cáo lưu tại cơ sở.

2.2. Đối với các cơ sở kinh doanh dược 

a) Kiểm tra các thủ tục pháp lý: 

- Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;
- Chứng chỉ hành nghề Dược;
- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược;
- Giấy chứng nhận "Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc" còn hiệu lực;

- Hóa đơn, chứng từ chứng minh nguồn gốc xuất nhập thuốc.
b) Giám sát hoạt động hành nghề:

- Việc kết nối mạng và cập nhật thông tin quản lý thuốc kê đơn, theo dõi nhiệt độ, độ ẩm.

- Biển hiệu đủ thông tin theo quy định.
- Người phụ trách chuyên môn có mặt khi cơ sở hoạt động.

- Phạm vi kinh doanh thuốc.

- Niêm yết giá thuốc; hạn dùng của thuốc; 

- Kiểm tra các tài liệu:
+ Sổ theo dõi thuốc bị thu hồi, đình chỉ.
+ Sổ theo dõi phản ứng phụ của thuốc.

+ Các tài liệu khác tại cơ sở

- Báo cáo lưu tại cơ sở.
- Kiểm tra các nội dung khác có liên quan.
3. Căn cứ để kiểm tra và xử lý

- Luật Khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23/11/2009 của Quốc hội.

- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016;

- Nghị định số 109/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định cấp Chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

- Nghị định số 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 số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ 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;

- Nghị định số 117/2020/NĐ-CP ngày 24/8/2020 của Chính phủ quy định việc xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực Y tế. 

- Thông tư số 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp Chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

- Thông tư số 41/2015/TT-BYT ngày 16/11/2015 ngày 16/11/2015 của Bộ Y tế về sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế về hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

- 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;

- 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 số 19/2018/TT-BYT ngày 30/8/2018 của Bộ Y tế ban hành danh mục thuốc thuốc thiết yếu.

Và các văn bản quy phạm pháp luật hiện hành liên quan đến công tác quản lý Nhà nước về công tác hành nghề Y, Dược ngoài công lập.
IV. TỔ CHỨC THỰC HIỆN

1. Công chức Văn hóa - Xã hội xã

Tham mưu cho UBND xã xây dựng kế hoạch kiểm tra hoạt động hành nghề y, dược tư nhân năm 2022. Phối hợp với Trạm Y tế xã tham gia đoàn kiểm tra liên ngành về hoạt động hành nghề, y dược ngoài công lập năm 2022. Tăng cường công tác tuyên truyền, giáo dục cán bộ viên chức, người lao động về các quy định hiện hành của Nhà nước trong lĩnh vực hành nghề y, dược.
2. Trạm y tế xã
- Tăng cường công tác tuyên truyền, giáo dục cán bộ viên chức, người lao động về các quy định hiện hành của Nhà nước trong lĩnh vực hành nghề y, dược; tổ chức cho cán bộ viên chức, người lao động của đơn vị ký cam kết chấp hành thực hiện các quy định của pháp luật về hành nghề y, dược tư nhân; quản lý số cán bộ viên chức, người lao động của đơn vị tham gia hành nghề ngoài giờ. Tham mưu cho UBND xã thành lập đoàn Kiểm tra, xây dựng lịch kiểm tra cụ thể và phối hợp với các ban ngành đoàn thể liên quan triển khai và thực hiện kế hoạch kiểm tra các cơ sở hành nghề y, dược tư nhân trên địa bàn xã.
- Lập danh sách quản lý các cơ sở hành nghề y, dược tư nhân trên địa bàn xã để tiến hành đi kiểm tra và theo dõi quản lý (bao gồm: phòng khám tư nhân, kinh doanh thuốc, dược liệu, mỹ phẩm, thực phẩm chức năng, y học cổ truyền...). Chuẩn bị các biên bản theo từng nội dung kiểm tra để tiến hành đi kiểm tra theo kế hoạch của UBND xã.
- Chủ trì tham mưu cho UBND xã công tác quản lý nhà nước về hoạt động hành nghề y, dược tư nhân trên địa bàn; Tham mưu thành lập đoàn Kiểm tra, xây dựng lịch kiểm tra cụ thể và phối hợp với các ban ngành đoàn thể liên quan triển khai và thực hiện kế hoạch kiểm tra các cơ sở hành nghề y, dược tư nhân trên địa bàn xã.
- Chịu trách nhiệm tổng hợp, báo cáo kết quả kiểm tra hoạt động hành nghề y, dược tư nhân; theo dõi, đôn đốc, tổng hợp, báo cáo kết quả thực hiện về UBND xã.

- Cử cán bộ tham gia Đoàn kiểm tra liên ngành cấp huyện, xã khi có yêu cầu.
3. Công an xã
- Căn cứ vào chức năng, nhiệm vụ phối hợp chặt chẽ các ban ngành đoàn thể, cán bộ, công chức liên quan để thực hiện tốt Kế hoạch kiểm tra. Kịp thời điều tra xử lý những hành vi vi phạm về hành nghề y, dược tư nhân theo quy định của pháp luật.

​- Cử cán bộ tham gia Đoàn kiểm tra liên ngành cấp huyện, xã khi có yêu cầu.

4. Công chức Tài chính - Kế toán xã
Tham mưu cấp kinh phí cho công tác kiểm tra hành nghề y, dược tư nhân năm 2022 đảm bảo các hoạt động theo kế hoạch đề ra.

5. Các thôn
- Phối hợp với Đoàn kiểm tra khi tiến hành kiểm tra trên địa bàn quản lý.

- Thông qua công tác kiểm tra tuyên truyền đến các cơ sở hành nghề thực hiện theo quy định của pháp luật; kịp thời phát hiện, thông báo chấn chỉnh và xử lý nghiêm các cơ sở vi phạm trong hoạt động hành nghề khi phát hiện ra.
VI. CHẾ ĐỘ BÁO CÁO
UBND xã thực hiện báo cáo kết quả về UBND huyện (qua Văn phòng HĐND và UBND) định kỳ trước ngày 15/6 và 10/12 hàng năm) để tổng hợp, báo cáo UBND huyện theo quy định.
Trên đây là kế hoạch kiểm tra hoạt động các cơ sở hành nghề y, dược tư nhân năm 2022 trên địa bàn xã Tân Văn./.
	Nơi nhận:

- Văn phòng HĐND và UBND huyện;
- TT ĐU; TT HĐND xã;

- CT, PCT UBND xã;
- Trạm y tế xã;

- Công an xã;

- CC Tài chính kế toán xã;

- Các thôn;
- Lưu VP, VH.
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