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ỦY BAN NHÂN DÂN
TỈNH NGHỆ AN
-------
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------
Số: 880/KH-UBND
Nghệ An, ngày 20 tháng 10 năm 2025
KẾ HOẠCH
TỔ CHỨC THỰC HIỆN NGHỊ ĐỊNH SỐ 163/2025/NĐ-CP NGÀY 29/6/2025 CỦA CHÍNH PHỦ QUY ĐỊNH CHI TIẾT MỘT SỐ ĐIỀU VÀ BIỆN PHÁP ĐỂ TỔ CHỨC, HƯỚNG DẪN THI HÀNH LUẬT DƯỢC
Thực hiện Quyết định số 2823/QĐ-BYT ngày 08/9/2025 của Bộ Y tế về việc ban hành Kế hoạch triển khai thực hiện Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược (sau đây gọi là Nghị định số 163/2025/NĐ-CP), Ủy ban nhân dân tỉnh Nghệ An ban hành Kế hoạch triển khai thực hiện, cụ thể như sau:
I. MỤC ĐÍCH, YÊU CẦU
1. Mục đích
a) Tổ chức triển khai kịp thời, đồng bộ và thống nhất các quy định của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP trên phạm vi toàn tỉnh.
b) Xác định rõ trách nhiệm của cơ quan chủ trì và cơ quan phối hợp trong việc thực hiện các hoạt động triển khai thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
c) Nâng cao nhận thức và trách nhiệm của các sở, ban, ngành cấp tỉnh, các UBND cấp xã và các tổ chức, cá nhân có liên quan trong việc triển khai thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
2. Yêu cầu
a) Bảo đảm sự lãnh đạo, chỉ đạo thống nhất, phối hợp chặt chẽ, thường xuyên, hiệu quả giữa các cấp, các ngành và các cơ quan, tổ chức liên quan trong việc triển khai thi hành Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
b) Xác định rõ nội dung công việc, phân công trách nhiệm cụ thể cho từng cơ quan, đơn vị, phát huy vai trò chủ động, tích cực.
c) Người đứng đầu cơ quan, tổ chức, đơn vị, địa phương được giao nhiệm vụ chủ động triển khai thực hiện Kế hoạch theo đúng tiến độ, bảo đảm chất lượng, hiệu quả.
d) Tuyên truyền, phổ biến các quy định của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP tới các cơ sở kinh doanh dược, người hành nghề, tổ chức, cá nhân có liên quan bảo đảm thực hiện nghiêm các quy định của Nghị định.
đ) Thường xuyên đôn đốc, kiểm tra, giám sát việc thực hiện; kịp thời phát hiện, tháo gỡ các khó khăn, vướng mắc trong quá trình tổ chức thực hiện.
II. NỘI DUNG
1. Tuyên truyền, phổ biến Nghị định số 163/2025/NĐ-CP
1.1. Cấp tỉnh
a) Tổ chức hội nghị phổ biến các nội dung của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP cho các đối tượng: cơ sở sản xuất, kinh doanh dược, cơ sở y tế, người hành nghề dược, công chức, viên chức và người lao động ngành y tế trên địa bàn tỉnh.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Sở Văn hóa, Thể thao và Du lịch, các sở, ngành cấp tỉnh và UBND cấp xã.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025.
b) Ban hành văn bản thông báo đến các cơ sở sản xuất, kinh doanh, cơ sở y tế, UBND các xã, phường trên địa bàn tỉnh và đăng tải toàn văn Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, tài liệu hướng dẫn trên Cổng Thông tin điện tử tỉnh, Sở Y tế.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Sở Văn hóa, Thể thao và Du lịch, Cổng Thông tin điện tử tỉnh, các sở, ngành cấp tỉnh và UBND cấp xã.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025.
1.2. Cấp xã
Tổ chức tuyên truyền, phổ biến các nội dung của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP cho các đối tượng: cơ sở sản xuất, kinh doanh dược, cơ sở y tế, người hành nghề dược, công chức, viên chức và người lao động ngành y tế trên địa bàn.
- Cơ quan chủ trì: UBND cấp xã.
- Cơ quan phối hợp: Các phòng, ban và đơn vị có liên quan.
- Thời gian thực hiện: Quý IV 2025 và năm 2026.
- Hình thức thực hiện: lựa chọn hình thức phù hợp với tình hình thực tế tại địa phương.
2. Triển khai các nội dung liên quan đến thủ tục hành chính (TTHC) quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP
2.1. Xây dựng Quyết định công bố TTHC thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Sở Y tế.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Văn phòng UBND tỉnh, Trung tâm Phục vụ hành chính công tỉnh Nghệ An.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025.
2.2. Thực hiện công khai, cập nhật đầy đủ và đăng tải TTHC trên Cổng Thông tin điện tử/Trang thông tin điện tử của cơ quan giải quyết TTHC; niêm yết công khai TTHC tại trụ sở cơ quan tiếp nhận, giải quyết thủ tục hành chính theo quy định.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Văn phòng UBND tỉnh.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025 và các năm tiếp theo.
2.3. Xây dựng Quyết định quy định quy trình nội bộ, quy trình điện tử để giải quyết các thủ tục hành chính; thực hiện số hóa, chuẩn hóa và công khai đầy đủ các thủ tục hành chính lên Cổng dịch vụ quốc gia.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Văn phòng UBND tỉnh.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025 và các năm tiếp theo.
3. Rà soát, đề xuất sửa đổi, hoàn thiện quy định tại địa phương
3.1. Tổ chức rà soát các văn bản quy phạm pháp luật, quy chế liên quan đến quản lý dược, hành nghề dược trên địa bàn tỉnh; đề xuất sửa đổi, bổ sung hoặc thay thế để bảo đảm phù hợp với quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Sở Tư pháp, các sở, ngành cấp tỉnh và UBND cấp xã.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025 và các năm tiếp theo.
3.2. Xây dựng và ban hành các văn bản quy định, hướng dẫn chi tiết nhằm tổ chức triển khai thực hiện thống nhất, đồng bộ trên địa bàn tỉnh.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Sở Tư pháp, các sở, ngành cấp tỉnh và UBND cấp xã.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025 và các năm tiếp theo.
4. Kiểm tra, giám sát việc triển khai thực hiện
4.1. Thành lập các đoàn kiểm tra chuyên ngành, liên ngành để giám sát việc thực hiện quy định về xuất, nhập khẩu, đăng ký lưu hành, thu hồi, quảng cáo, quản lý giá thuốc, nguyên liệu làm thuốc, chứng chỉ hành nghề dược, kinh doanh dược và các lĩnh vực có liên quan.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Các sở, ngành cấp tỉnh, UBND cấp xã và các cơ quan, tổ chức có liên quan.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025 và các năm tiếp theo.
4.2. Tiếp nhận, xử lý kịp thời đơn thư, khiếu nại, tố cáo; xử lý nghiêm các hành vi vi phạm theo quy định của pháp luật.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Các sở, ngành cấp tỉnh, UBND cấp xã và các cơ quan, tổ chức có liên quan.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025 và các năm tiếp theo.
4.3. Thực hiện báo cáo định kỳ, đột xuất kết quả triển khai, những khó khăn, vướng mắc về UBND tỉnh theo yêu cầu.
- Cơ quan chủ trì: Sở Y tế.
- Cơ quan phối hợp: Các sở, ngành cấp tỉnh, UBND cấp xã và các cơ quan, tổ chức có liên quan.
- Thời gian thực hiện: Năm 2025 và các năm tiếp theo.
III. TỔ CHỨC THỰC HIỆN
1. Trách nhiệm thực hiện
1.1. Sở Y tế
- Chịu trách nhiệm chủ trì, phối hợp với các sở, ban, ngành và các đơn vị liên quan triển khai các nội dung và tổ chức thực hiện các nhiệm vụ theo Kế hoạch.
- Hướng dẫn, đôn đốc và kiểm tra việc tổ chức thực hiện Kế hoạch; chỉ đạo triển khai các nội dung thuộc thẩm quyền.
- Theo dõi, tổng hợp tình hình, kết quả thực hiện; định kỳ và đột xuất báo cáo Bộ Y tế và UBND tỉnh theo quy định.
- Tổ chức công tác truyền thông, tập huấn Nghị định số 163/2025/NĐ-CP cho các đơn vị, tổ chức, cá nhân liên quan.
- Chủ trì hoặc phối hợp thực hiện các thủ tục hành chính trong lĩnh vực dược theo quy định tại Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.
- Chủ trì hoặc phối hợp với các cơ quan, đơn vị có liên quan tiến hành thanh tra, kiểm tra, giải quyết khiếu nại, tố cáo và xử lý các hành vi vi phạm pháp luật về dược trên địa bàn tỉnh theo thẩm quyền.
1.2. Sở Tài chính
- Căn cứ vào đề xuất của các sở, ngành tham mưu bố trí kinh phí cho các đơn vị để triển khai nhiệm vụ được giao theo Kế hoạch, bảo đảm phù hợp tình hình thực tế địa phương và khả năng cân đối của ngân sách.
- Kiểm tra việc thực hiện nhiệm vụ quản lý nhà nước về giá thuốc, việc chấp hành pháp luật về giá thuốc của cơ quan, đơn vị và UBND cấp xã.
1.3. Sở Văn hóa, Thể thao và Du lịch
- Phối hợp với Sở Y tế hướng dẫn các cơ quan báo chí, hệ thống thông tin cơ sở trên địa bàn tổ chức tuyên truyền, phổ biến nâng cao nhận thức, trách nhiệm của doanh nghiệp sản xuất, kinh doanh dược, các đơn vị, tổ chức, cá nhân và cơ quan liên quan trong lĩnh vực dược (xuất, nhập khẩu, đăng ký lưu hành, thu hồi, quảng cáo, quản lý giá thuốc/nguyên liệu làm thuốc, chứng chỉ hành nghề dược, kinh doanh dược,...).
- Kiểm tra, giám sát các hoạt động quảng cáo thuốc của các cơ sở sản xuất, kinh doanh đặc biệt trên các nền tảng mạng xã hội theo quy định của pháp luật.
1.4. Sở Tư pháp
Phối hợp với Sở Y tế trong việc rà soát, đối chiếu, thẩm định bảo đảm hệ thống văn bản quy phạm pháp luật của tỉnh phù hợp với Nghị định số 163/2025/NĐ-CP và quy định của pháp luật hiện hành.
1.5. UBND cấp xã
Chịu trách nhiệm tổ chức triển khai thực hiện Nghị định số 163/2025/NĐ-CP và các nhiệm vụ được giao tại Kế hoạch này ở địa phương.
2. Kinh phí thực hiện
Kinh phí thực hiện được bố trí từ: Nguồn ngân sách nhà nước theo phân cấp ngân sách hiện hành; Nguồn tài trợ, hỗ trợ của các tổ chức, cá nhân trong và ngoài nước; Nguồn thu phí từ các thủ tục hành chính và các nguồn huy động hợp pháp khác, bảo đảm theo đúng quy định của Luật Ngân sách nhà nước và các văn bản pháp luật có liên quan.
Trên đây là Kế hoạch triển khai thực hiện Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược. UBND tỉnh yêu cầu các đơn vị, địa phương triển khai thực hiện hiệu quả; đánh giá, báo cáo kết quả về Sở Y tế để tổng hợp, báo cáo theo quy định. Trong quá trình thực hiện Kế hoạch nếu có khó khăn, vướng mắc kịp thời phản ánh về Sở Y tế để tổng hợp, báo cáo UBND tỉnh./.
Nơi nhận:
- Bộ Y tế;
- Chủ tịch UBND tỉnh;
- PCT UBND tỉnh (HPH);
- CVP, PVP VX UBND tỉnh;
- Các sở, ban, ngành, đoàn thể cấp tỉnh;
- UBND xã, phường;
- Cổng Thông tin điện tử tỉnh;
- Lưu: VT, KGVX (TP, P).
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