UBND TINH BAC GIANG CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Déc 1ap — Tu do — Hanh phic
S6: 40/KH-SYT Bdc Giang, ngay 15 thang 02 nam 2024
KE HOACH

Hau kiém d6i véi cac co sé da cong bod trén hé thong: Cong bod di diéu kién san
xuat trang thiét bj y té; cong bé tiéu chuin ap dung déi véi trang thiét bi y té
thudc loai A, B va cong bd di diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D
trén dia ban tinh Bic Giang nim 2024

Nham dam bao cong tac quan 1y trang thiét bi y té theo diing quy dinh hién
hanh, S& Y té xay dung Ké hoach hau kiém dbi véi cac co s¢ da cong b trén hé
théng: Cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té; cong bd tiéu chuan 4p dung
dbi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B va cong b6 du diéu kién mua ban trang
thiét bi y té loai B, C, D trén dia ban tinh Bic Giang nam 2024, cu thé nhu sau:

I. Can cw phap ly

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phii vé quan 1y
trang thiét bi y té;

- Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 cua Chinh phu sira d6i Nghi
dinh 98/2021/NB-CP vé quan 1y trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 cua BO Y té quy dinh mau
van ban, b4do cdo thuc hién Nghi dinh s6 98/2021/Nb-CP ngay 08/11/2021 cua
Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ctua B Y té quy dinh chi
tiét thi hanh mot sé diéu cuia Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua
Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té;

- Thong tu sb 10/2023/TT-BYT ngay 11/5/2023 ctua Bo Y té sta ddi, bd
sung mot so diéu cia Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16/11/2021 ctia Bo Y té
quy dinh mau vin ban, bao c4o thyc hién Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té;

- Quyét dinh s6 26/2022/QD-UBND ngay 03/8/2022 ciia UBND tinh Bic
Giang ban hanh Quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han cia S¢ Y té tinh Bic
Giang.

I1. Muc tiéu, yéu cau

2.1. Muc tiéu

- Tang cudng cong tac quan 1y nha nudc ddi voi cac co sé cong bd vé trang
thiét bi y té trén dia ban tinh Bac Giang.



- Théng qua hau kiém, kip thoi phat hién, chan chinh cac truong hop thuc
hién chua dung quy dinh, dong thoi dé xuit cac giai phap nang cao hiéu luc, hiéu
qua quan 1y nha nudc d6i voi cong tac quan 1y trang thiét bi y té.

- Tong hop cac ¥ kién kién nghi cta cac co sé vé 03 thi tuc cong b nay.

2.2. Yéu ciu vé cong tac hiu kiém

- C6 trong tam, trong diém, dam bao tinh khach quan

- C6 thong béo trudc dbi véi co so

- Phai tudn thu dung theo quy dinh phap luét hién hanh

- Khong gay phién ha cho cac co s¢ hoat dong hop phap

- Pam béo ding tién d6

- Phéat hién kip thoi va xtr Iy nghiém cac truong hop vi pham theo quy dinh

I11. Poi twong, thoi gian, nién dd va ndi dung hau kiém

3.1. Pdi twong

Tién hanh hau kiém cac co sé vé trang thiét bj y té trén dia ban tinh Béc
Giang da cong bd trén website dmec.mog.gov.vn hoidc dichvucong.bacgiang.gov.vn
nhung chua duoc kiém tra, hau kiém, cu thé:

- Co s cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té;

- Co s& cong bo tiéu chuan 4p dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B

- Co s& cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D

3.2. Thoi gian tién hanh hiu kiém

Thuc hién xong trude thang 11/2024

3.3. Nién d9 hau kiém

Cac s6 liéu, tai lidu ctia co 8¢ duoc hau kiém lay tir thoi diém co so cong bd
dén ngay hau kiém.

3.4. Noi dung hiu kiém

3.4.1. Noi dung hiu kiém Co s& cong bo di diéu kién san xuat trang
thiét bi y té

a) Ho so phap 1y, co ciu to chirc:

- Cac hd so phap 1y cua ddi tuong;

- Ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y té cua co sé; Phiéu tiép
nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét ctia co quan quan 1y nha nudc.

- Gidy chtng nhan hé thong quan 1y chét lugng san pham;

- Ho so bang cép cua ngudi phu trach chuyén moén dap tng quy dinh;

- Ho so d6i ngii nhan vién dap Gmg dugc yéu cau san xuit dbi véi loai trang
thiét bi y té ma co so san xuat;

- HO so td chirc nhan sy; cac hop dong lao dong, mo ta cong viéc ¢ tung vi
tri, van ban néu rod trach nhiém va moi quan hé cua tirng nhan vién.



b) Piéu kién vé co s vat chét va trang thiét bi: Piéu kién vé nha xudng san
xuit, kho bao quan, dam bao an toan lao dong, phong chéng chay nd, hé théng xur
Iy chat thai, nudc thai.

¢) Ho so, tai liéu ctiia san pham trang thiét bj y té:

H6 so dang ky luu hanh san phiam: Pon ding ky; ban cong bé tiéu chuan;
két qua thtr nghiém tai don vi y té; két qua kiém nghiém tinh chét 1y, hoa; kiém
dinh d6 an toan (d6i véi loai san pham c6 yéu cau kiém nghiém, kiém dinh); Tai
liéu k¥ thuat, huong din sir dung; nhdn hang san pham; Gidy phép luu hanh san
pham; Két qua kiém dinh cta san pham trudc khi xuit xuong; Cac ching tir mua
vat tu nguyén liéu dau vao.

d) Thyc hién quy dinh san xuat trang thiét bi y té:

- Pham vi, chung loai trang thiét bi y té duoc san xuét tai Pon vi so véi ndi
dung, pham vi chuyén mén trong gidy ching nhan di diéu kién san xuat trang thiét
biy té do BO Y té da cép;

- Ho so san xuét trang thiét bi; Quy trinh san Xuét trang thiét bi y té; Thiét bi,
dung cu sur dung dé san xuét, bao quan trang thiét bi; Kiém dinh chat luong san
pham so v6i ban cong bd tiéu chuan chit lugng san pham; sd sach ghi chép theo
doi két qua kiém tra chat luong san pham; Nhin san pham so voi nhin trong ho so
dang ky theo quy dinh hién hanh; Phiéu tra 151 két qua kiém dinh cta co quan chirc
nang c6 thim quyén;

e) Quang céo trang thiét bi y té:

- Phiéu xac nhan quang cdo trang thiét bi y té ctia co quan quan 1y c6 tham
quyén va ndi dung quang c4o san pham san xut trong nudc so véi ndi dung quang
céo duge co quan quan 1y vé y té ¢ tham quyén phé duyét.

3.4.2. Noi dung hiu kiém Co s& cong bd titu chuan ap dung doi véi
trang thiét bi y té thudc loai A, B

a) Ho so phap 1y, co ciu to chirc:

- Cac ho so phap 1y cua ddi tuong

- Céc tai liéu chirmg minh co s& du diéu kién dtng tén cong bd tiéu chuan ap
dung hoic dang ky luu hanh trang thiét bi y té: Hop dong véi co sé du niang luc
bao hanh trang thiét bi y té

b) Ho so cong bd tiéu chuan, luu hanh trang thiét bi y té:

- Vin ban cong bé tiéu chuan ap dung d6i voi trang thiét bi y té loai A va sd
dang ky luu hanh ddi vai trang thiét bi y té loai B; Ban phan loai trang thiét bi y té;
Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh trang thiét bi y t&; Gidy uy quyén cta chu s
hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén céng bd tiéu chuan; Phiéu tiép nhan hd
so cong bd du diéu kién san xudt voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc hoic
Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong con hiéu luc tai thoi diém ndp



hd so cong bd ddi voi trang thiét bi y té nhap khau va tai liéu chimg minh sy phu
hop véi tiéu chuan quéc gia hodc tiéu chuan nha san xuat cong bd.

- Céc tai liéu k¥ thuat: Tai liéu mo ta tom tét k¥ thuat, Mau nhan sir dung khi
luu hanh tai Viét Nam, Huéng dan sir dung.

3.4.3. Noi dung hiu kiém Co sé cong bé di diéu kién mua ban trang
thiét bi y té loai B, C, D

a) Ho so phap 1y, co ciu to chirc:

- Céc hod so phap 1y cua d6i tuong; cac hd so, tai liéu chung minh ddi twong
du diéu kién mua ban trang thiét bi y té; Bang cip chuyén mén cua nhan su dap
tmg dugc diu kién quy dinh twong tng véi phan loai trang thiét bi; H6 so to chuc
cac nhén su; hop dong lao dong, mo ta cong viée & timg vi tri, vin ban néu rd trach
nhiém va méi quan hé cua ting nhén vién.

b) Piéu kién vé co sd vat chét va trang thiét bi:

- Dién tich mat br?lng kinh doanh; thiét bi, dung cu bao quan, lrflp dat, bao
hanh, bao tri trang thiét bi y t&; hop déng bao quan, van chuyén trang thiét bi; Diéu
kién phong chdng chay nd; dam bao vé sinh méi trudng.

¢) Thuc hién quy dinh vé hoat dong mua ban trang thiét bi:

- H6 so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi theo quy dinh, phiéu
tiép nhan ho so cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té,...

- H6 so mua hang: Héa don mua hang; cac tai liéu kém theo nhu gidy ching
nhan ngudn gdc xuit xt (C/0O), to khai hai quan; gidy chimg nhén chét lugng san
pham (C/Q); hd so bao hanh, bao tri;

- HO so ban hang: Hoa don ban hang, bao hanh, bao tri; hop déng, bién ban
ban giao, thanh 1y hop dong mua ban trang thiét bi y té; so sach ghi chép theo doi
trang thiét bi mua bén.

- H6 so to chic quang cdo, hoi thao, to chirc sy kién gidi thiéu trang thiét bi
y e

- Céc bao céo lién quan dén quyén, nghia vu thué, vu dii trong dau tu mua
ban;

IV. To chirc thye hién

4.1.S6Y té

4.1.1. Phong Quin 1y hanh nghé y, duwgc tw nhan va Phong Ké hoach -
Tai chinh

- Phéi hop tham muu thanh 14p Poan hau kiém, gdm c6 t6i thiéu cac thanh
vién sau: 01 lanh dao S& (Trudng doan), 01 cong chirc phong Quan 1y hanh nghé
y, duge tu nhan, 01 cong chic phong Ké hoach - Tai chinh phu trach trang thiét b
y té.



- Poan hau kiém 1ap ké hoach chi tiét thoi gian hau kiém ddi véi timg co so,
thong bao dén cac co sd it nhat 15 ngay trudc ngay hau kiém; xt Iy cac trudng hop
c6 vi pham,; két thiic dot hau kiém bao cdo Giam doc S¢' Y té két qua.

4.1.2. Phong Té chic - Hanh chinh

Séap xép, bd tri phuong tién di chuyén cho doan hau kiém

4.2. C4c co s dwge hau kiém

- Céan b ky thuat va nguoi dai dién phap luat ciia co s c6 mat tai thoi diém
Poan kiém tra lam viéc.

- Ty danh gia va chuin bi céc tai liu dé chtirng minh theo Khoan 4 Muc 111
ctia K& hoach nay.

4.3. Phong Y té cac huyén, thanh phd, thi xa

- Trién khai K& hoach hau kiém nay, thong béo lich hau kiém cu thé dén cac
co s6 trang thiét bi y té trén dia ban quan ly

- Phéi hop ctr nguoi tham gia doan hau kiém (néu can).

Trén day 1a Ké hoach hau kiém ddi véi cac co so dd cong bd trén hé thong:
Cong bo du diéu kién san xuét trang thiét bi y t&; cong bd tiéu chuan ap dung ddi véi
trang thiét bi y té thuoc loai A, B va cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té
loai B, C, D trén dija ban tinh Bic Giang nam 2024, dé nghi cac don vi, phong, ban
va co s¢ ¢o lién quan trién khai ding ké hoach va dat hiéu qua./ 7@/

Noi nhgn: KT. GIAM bOC
- Lanh dao S¢ (b/c); =) GIAM POC
- Cac phong thudc So; N
- Phong Y té cac huyén, thanh phé, thi xa;

- C4c co s& cong bd vé trang thiét bi y té trén
dia ban tinh;

- Website S6' Y té;

- Luu: VT, QLHN, KHTC.
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Naan Van Binh
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