BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Doc lap - Tuw do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN

S6: 495 /KH-YDCT Ha Noéi, ngay 21 thang BOnam 2024

KE HOACH
Kiém tra, kiém soat dot xuat viéc thyue hién thye hanh tot san xuat va bio quin
dwoe liéu, vi thuoc ¢o truyén, thuoce co truyen

Can ctr Nghi dinh s6 95/2022/ND- CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phtl quy dinh chtrc ning, nhiém vu, quyén han va co céu té chire ciia Bo Y té;

Cin ctr Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cta Bd truéng Bo Y
té quy dinh vé Thue hanh t6t san xudt thude, nguyén lidu lam thude (GMP) va
Thong tur 56 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua Bg truong B Y té quy dinh
vé Thue hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc (GSP);

Can cu theo Quyét dinh s6 2068/QD- BYT ngay 08/05/2023 cua B truong
Bo Y té quy dinh chure nang, nhi¢m vy, quyén han va co ciu to chtic ctia Cuc Quan
Iy Y, Duoc ¢o truyén thude Bo Y té;

Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ tluyen BoY té ban hanh K¢é hoach “Kiém tra, kiém
soat viéc thuc hién Thue hanh tot san xudt, bao quan duoc li¢u, vi lhuoc co truyén,
thude ¢6 truyén” tai cac co s kinh doanh, san xuét trén toan qudc nam 2024,
thé nhu sau:

1. Muc dich:
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l.1. Danh gia viéc dap ung, duy tri ddp Umg cdc nguyén tic, tiéu chuan ’ K ow
hanh t6t san \uat (GMP), bao quan (GSP) thude, nguyén liéu lam thuoc theo Ry 83—
dinh Thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 va Thong tu sb 36/2018/11-
BYT ngay 22/11/2018 tai céc co so san xuat, kinh doanh da duogc Bo Y ¢ cap Gidy
chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

1.2. Can ctr két qua dénh gia dé dua ra dé xuét v6i Lanh dao Cuc, lanh dao Bo
cac giai phdp nham dam bao chét luong cua thude, nguyén liéu lam thude trony
toan b quéd trinh tir nudi tréng, thu hai, san xuat, bao quan, kinh doanh dén tay
nguoi dung va nang cao hi¢u qua cua cong tac quan ly hoat dong kinh doanh (xuat
khau, nhap khau, san xuat) duoc liéu, vi thude c6 truyén, thude co truyén.

2. Noi dung kiém tra, giam sat

2.1. Kiém tra viéc thuc hién “Thuc hanh tét bao quan duoc li¢u, vi thude ¢
truyén, thudc co truyén” theo quy dinh tai Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018.

- Viée duy tri diéu kién bao quan duoc lidu, vi thude co truyén, thude co
truyén (néu co);

- Hoat dong kinh doanh nhap khau, xuat khau, kinh doanh dich vu bao quan
(néu co);




- Ng.,uon gbe xudt xur va chét luong cua duoc lidu, Vi thude ¢ truyén ma co so
nhép khau, bao quan va phan phdi (Ban cam két viing trong, Héa don chimg t, Ho6
so CO, CQ);

2.2, Kiém tra viée thue hién “Thue hanh tdt san xuat duoe lidu, vi thude ¢o
truyén, thude ¢o6 truyén” theo quy dinh tai Théng tu s6 35/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018.

- Vi¢e duy tri dap Ung cdc diéu kién san xuat, kiém nghiém duoc lidu, vi
thude ¢6 truyén, thude ¢ t1uyen theo nguyén téc, tiéu chuan quy dinh tai Phu luc
VI va Phu luc VII Thong tu s6 35/2018/TT-BYT;

- Hoat dong san xuat kinh doanh, dau thau va dang ky luu hanh duoc liéu,
vi thude ¢d truyén, thude co truyén;

- Ho so, dir licu nghién clu trong qua trinh dang ky luu hanh vi thube co
truyén, thude ¢d truyén (néu co).

- Kiém tra hd so quan ly chat luong dugce licu, vi thudc ¢6 truyén, thudc (.0
uuw,n tai co so kinh doanh, lay mau kiém tra chit luong duge liéu, vi thude co
t:uvu] thude ¢ uuyen (néu can thiét).

3. T6 chire thue hién
3.1. Thanh phan doan duy kién bao gom céc thanh phan sau:

- Truong doan: Lanh dao Cuc hodc Lanh dao phong Quan ly Duoc 6 truyén -
.| Cuc Quan ly YDCT;

- Thu ky: Chuyén vién Phong Quan Iy Dugc co truyén;

- Thanh vién:

+ Dai di¢n Thanh tra BO Y té; Dai dién cua Vién Kiém nghiém Thudc Trung
uong hogc thanh phd H6 Chi Minh va Trung tam klem nghiém thude, my pham

tinh, thanh pho Chuyén gia vé duoc lidu, thude ¢ truyén; Pai dién So Y té cic
'tinh, thanh phd; va céc thanh vién cé lién quan khac;

- Can cu vao tinh hinh thuc té, Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén ban
hanh quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra cu thé theo ting dot cong tac.

Trach nhiém cua thanh vién doan cdng tac

- Truong doan: Chiu trach nhiém chi dao trién khai thue hién cac noi dung tai
bang ké hoach cong tac dinh kem Quyet dinh thanh lap doan kiém tra do Cuc
truong Cuc Quan ly Y Duoc ¢6 truyén ky ban hanh va phan coéng nhiém vu cho
cdc thanh vién trong doan cong tac.

- Thu ky doan: Glup truong doan 1én ké hoach cong tac chi tiét; 1a dau moi
lien hé véi cac thanh vién doan kiém tra, dai dién co so dugc kiém tra; thuc hién
cac ndi dung lam vi¢c theo sy phan cong cua trudng doan; du thao bién ban kiém
tra; du thao bao cdo két qua lam viée va cac nhiém vu khéc khi duge phén cong.

- Dai di¢n cua Vién Kiém nghiém Thubc Trung uong/ Thanh phé H6 Chi
Minh/ Trung tdm kiém nghiém cdac tinh, thanh pho: Thuc hién kiém nghiém chat

)



lugng duge li¢u, vi thude c6 truyén, thude b truyén; Phéi hop voi céc thanh vién
doan klem tra dé lay mau kiém nghiém xéac dinh chat luong cua duge liéu, vi thude
cd truyén, thude co truyén.

- Cac thanh vién khac: Thuc hién theo su phén ¢éng cua trudng doan.

3.3. bia diém, thoi gian kiém tra du kién:

Céan cir mice do dap Ung céc nguyén téc, tiéu chuén GSP (mtc d6 2), GMP
(mue do 3) cua cac co so da duge cap Giay chung nhan GSP, GMP, céc dia
phuong va thoi gian du kién tién hanh kiém tra, dénh gia nhu sau:

STT | Tinh, thanh Poi twong kiém tra Thoi gian du
pho I lucn 7
|1 Ha Noi 0l co so kinh doanh tréndiaban | 024
2 Ha Giang 01 co so kinh doanh trén dia ban )”’U“-i
3 Bic Giang 01 co so kinh doanh trén dia ban 10/2( 24
4 L.ang Son 01 co so kinh doanh trén dia ban 10 "707-1
S Binh Phudc 01 co so kinh doanh trén dia ban 11, ’“( )24
6 Gia Lai 01 co s¢ kinh doanh trén dia ban ] 1:(_1_24__
7 | HaNam 01 co s¢ kinh doanh trén dia ban 1272024
& | ThaiBinh | 01 co so san xudt trén dia ban 12 “{l"’ 4
$ Nlnh Binh 01 co so san xudt trén dia ban 1272024

(Ghi cht: Dia diém, thot gian thue hién kiém tra, danh gid c6 thé thay doi tuy
thude vao tinh hinh thuc té khi trién khai thuc hién)

3.4. Kinh phi:

- Thanh vién cta Cyc Quén ly YDCT, céc chuyén gia: Kinh phi thue hién do
Cuc Quan ly YDCT chiu trach nhiém theo quy dinh va cac nguén kinh phi hop
phap khac.

- Thanh tra B9; Vién Kiém nghiém Thube TW/ Thanh phé Ho Chi Minh hoac
Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham; S& Y té cdc tinh, thanh phd: Kinh phi
thuc hién do don vi cir nguoi chiu trach nhiém chi tra theo quy dinh hién hanh.

Can cu ké hoach dugc phé duyét, Lanh dao Cuc, Phong Quan ly Dugc co
truyén chu dong trién khai thue nhiém vu dugc phén cong theo diing quy dinh.

Noi nhiin:

-D/e TT D6 Xuéan Tuyén (dé blc):

- Cac Pho Cuc truong (dé thuc hién);
- Phong Quan ly DCT (dé thue hién):
- Website Cuc (dé dang tai);

- Luu: VT, QLD.
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