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UBND TỈNH BẮC GIANG 

SỞ Y TẾ 

 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
 

Số:  40/KH-SYT Bắc Giang, ngày 15 tháng 02 năm 2024 

 

KẾ HOẠCH 

Hậu kiểm đối với các cơ sở đã công bố trên hệ thống: Công bố đủ điều kiện sản 

xuất trang thiết bị y tế; công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế 

thuộc loại A, B và công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế loại B, C, D  

trên địa bàn tỉnh Bắc Giang năm 2024 

 

 

 Nhằm đảm bảo công tác quản lý trang thiết bị y tế theo đúng quy định hiện 

hành, Sở Y tế xây dựng Kế hoạch hậu kiểm đối với các cơ sở đã công bố trên hệ 

thống: Công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế; công bố tiêu chuẩn áp dụng 

đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B và công bố đủ điều kiện mua bán trang 

thiết bị y tế loại B, C, D trên địa bàn tỉnh Bắc Giang năm 2024, cụ thể như sau: 

I. Căn cứ pháp lý 

- Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của Chính phủ về quản lý 

trang thiết bị y tế; 

- Nghị định 07/2023/NĐ-CP ngày 03/3/2023 của Chính phủ sửa đổi Nghị 

định 98/2021/NĐ-CP về quản lý trang thiết bị y tế; 

- Thông tư số 19/2021/TT-BYT ngày 16/11/2021 của Bộ Y tế quy định mẫu 

văn bản, báo cáo thực hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của 

Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế; 

- Thông tư số 05/2022/TT-BYT ngày 01/8/2022 của Bộ Y tế quy định chi 

tiết thi hành một số điều của Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 08/11/2021 của 

Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế; 

- Thông tư số 10/2023/TT-BYT ngày 11/5/2023 của Bộ Y tế sửa đổi, bổ 

sung một số điều của Thông tư số 19/2021/TT-BYT ngày 16/11/2021 của Bộ Y tế 

quy định mẫu văn bản, báo cáo thực hiện Nghị định số 98/2021/NĐ-CP ngày 

08/11/2021 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế; 

- Quyết định số 26/2022/QĐ-UBND ngày 03/8/2022 của UBND tỉnh Bắc 

Giang ban hành Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của Sở Y tế tỉnh Bắc 

Giang. 

II. Mục tiêu, yêu cầu  

2.1. Mục tiêu 

- Tăng cường công tác quản lý nhà nước đối với các cơ sở công bố về trang 

thiết bị y tế trên địa bàn tỉnh Bắc Giang. 
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- Thông qua hậu kiểm, kịp thời phát hiện, chấn chỉnh các trường hợp thực 

hiện chưa đúng quy định, đồng thời đề xuất các giải pháp nâng cao hiệu lực, hiệu 

quả quản lý nhà nước đối với công tác quản lý trang thiết bị y tế. 

- Tổng hợp các ý kiến kiến nghị của các cơ sở về 03 thủ tục công bố này. 

2.2. Yêu cầu về công tác hậu kiểm 

- Có trọng tâm, trọng điểm, đảm bảo tính khách quan 

- Có thông báo trước đối với cơ sở 

- Phải tuân thủ đúng theo quy định pháp luật hiện hành 

- Không gây phiền hà cho các cơ sở hoạt động hợp pháp 

- Đảm bảo đúng tiến độ  

- Phát hiện kịp thời và xử lý nghiêm các trường hợp vi phạm theo quy định 

III. Đối tượng, thời gian, niên độ và nội dung hậu kiểm 

3.1. Đối tượng 

Tiến hành hậu kiểm các cơ sở về trang thiết bị y tế trên địa bàn tỉnh Bắc 

Giang đã công bố trên website dmec.mog.gov.vn hoặc dichvucong.bacgiang.gov.vn 

nhưng chưa được kiểm tra, hậu kiểm, cụ thể: 

- Cơ sở công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế;  

- Cơ sở công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc loại A, B 

- Cơ sở công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế loại B, C, D 

3.2. Thời gian tiến hành hậu kiểm 

Thực hiện xong trước tháng 11/2024 

3.3. Niên độ hậu kiểm 

Các số liệu, tài liệu của cơ sở được hậu kiểm lấy từ thời điểm cơ sở công bố 

đến ngày hậu kiểm. 

3.4. Nội dung hậu kiểm 

3.4.1. Nội dung hậu kiểm Cơ sở công bố đủ điều kiện sản xuất trang 

thiết bị y tế  

a) Hồ sơ pháp lý, cơ cấu tổ chức: 

- Các hồ sơ pháp lý của đối tượng; 

- Hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế của cơ sở; Phiếu tiếp 

nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất của cơ quan quản lý nhà nước. 

- Giấy chứng nhận hệ thống quản lý chất lượng sản phẩm; 

- Hồ sơ bằng cấp của người phụ trách chuyên môn đáp ứng quy định; 

- Hồ sơ đội ngũ nhân viên đáp ứng được yêu cầu sản xuất đối với loại trang 

thiết bị y tế mà cơ sở sản xuất; 

- Hồ sơ tổ chức nhân sự; các hợp đồng lao động, mô tả công việc ở từng vị 

trí, văn bản nêu rõ trách nhiệm và mối quan hệ của từng nhân viên. 
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b) Điều kiện về cơ sở vật chất và trang thiết bị: Điều kiện về nhà xưởng sản 

xuất, kho bảo quản, đảm bảo an toàn lao động, phòng chống cháy nổ, hệ thống xử 

lý chất thải, nước thải. 

c) Hồ sơ, tài liệu của sản phẩm trang thiết bị y tế: 

Hồ sơ đăng ký lưu hành sản phẩm: Đơn đăng ký; bản công bố tiêu chuẩn; 

kết quả thử nghiệm tại đơn vị y tế; kết quả kiểm nghiệm tính chất lý, hóa; kiểm 

định độ an toàn (đối với loại sản phẩm có yêu cầu kiểm nghiệm, kiểm định); Tài 

liệu kỹ thuật, hướng dẫn sử dụng; nhãn hàng sản phẩm; Giấy phép lưu hành sản 

phẩm; Kết quả kiểm định của sản phẩm trước khi xuất xưởng; Các chứng từ mua 

vật tư nguyên liệu đầu vào. 

d) Thực hiện quy định sản xuất trang thiết bị y tế: 

- Phạm vi, chủng loại trang thiết bị y tế được sản xuất tại Đơn vị so với nội 

dung, phạm vi chuyên môn trong giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất trang thiết 

bị y tế do Bộ Y tế đã cấp; 

- Hồ sơ sản xuất trang thiết bị; Quy trình sản xuất trang thiết bị y tế; Thiết bị, 

dụng cụ sử dụng để sản xuất, bảo quản trang thiết bị; Kiểm định chất lượng sản 

phẩm so với bản công bố tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm; sổ sách ghi chép theo 

dõi kết quả kiểm tra chất lượng sản phẩm; Nhãn sản phẩm so với nhãn trong hồ sơ 

đăng ký theo quy định hiện hành; Phiếu trả lời kết quả kiểm định của cơ quan chức 

năng có thẩm quyền; 

e) Quảng cáo trang thiết bị y tế: 

- Phiếu xác nhận quảng cáo trang thiết bị y tế của cơ quan quản lý có thẩm 

quyền và nội dung quảng cáo sản phẩm sản xuất trong nước so với nội dung quảng 

cáo được cơ quan quản lý về y tế có thẩm quyền phê duyệt. 

3.4.2. Nội dung hậu kiểm Cơ sở công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với 

trang thiết bị y tế thuộc loại A, B 

a) Hồ sơ pháp lý, cơ cấu tổ chức: 

- Các hồ sơ pháp lý của đối tượng 

- Các tài liệu chứng minh cơ sở đủ điều kiện đứng tên công bố tiêu chuẩn áp 

dụng hoặc đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế: Hợp đồng với cơ sở đủ năng lực 

bảo hành trang thiết bị y tế 

b) Hồ sơ công bố tiêu chuẩn, lưu hành trang thiết bị y tế:  

- Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế loại A và số 

đăng ký lưu hành đối với trang thiết bị y tế loại B; Bản phân loại trang thiết bị y tế; 

Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành trang thiết bị y tế; Giấy ủy quyền của chủ sở 

hữu trang thiết bị y tế cho tổ chức đứng tên công bố tiêu chuẩn; Phiếu tiếp nhận hồ 

sơ công bố đủ điều kiện sản xuất với trang thiết bị y tế sản xuất trong nước hoặc 

Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn hiệu lực tại thời điểm nộp 
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hồ sơ công bố đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu và tài liệu chứng minh sự phù 

hợp với tiêu chuẩn quốc gia hoặc tiêu chuẩn nhà sản xuất công bố. 

- Các tài liệu kỹ thuật: Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật, Mẫu nhãn sử dụng khi 

lưu hành tại Việt Nam, Hướng dẫn sử dụng. 

3.4.3. Nội dung hậu kiểm Cơ sở công bố đủ điều kiện mua bán trang 

thiết bị y tế loại B, C, D 

a) Hồ sơ pháp lý, cơ cấu tổ chức: 

- Các hồ sơ pháp lý của đối tượng; các hồ sơ, tài liệu chứng minh đối tượng 

đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế; Bằng cấp chuyên môn của nhân sự đáp 

ứng được điều kiện quy định tương ứng với phân loại trang thiết bị; Hồ sơ tổ chức 

các nhân sự; hợp đồng lao động, mô tả công việc ở từng vị trí, văn bản nêu rõ trách 

nhiệm và mối quan hệ của từng nhân viên. 

b) Điều kiện về cơ sở vật chất và trang thiết bị: 

- Diện tích mặt bằng kinh doanh; thiết bị, dụng cụ bảo quản, lắp đặt, bảo 

hành, bảo trì trang thiết bị y tế; hợp đồng bảo quản, vận chuyển trang thiết bị; Điều 

kiện phòng chống cháy nổ; đảm bảo vệ sinh môi trường. 

c) Thực hiện quy định về hoạt động mua bán trang thiết bị: 

- Hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị theo quy định, phiếu 

tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế,... 

- Hồ sơ mua hàng: Hóa đơn mua hàng; các tài liệu kèm theo như giấy chứng 

nhận nguồn gốc xuất xứ (C/O), tờ khai hải quan; giấy chứng nhận chất lượng sản 

phẩm (C/Q); hồ sơ bảo hành, bảo trì; 

- Hồ sơ bán hàng: Hóa đơn bán hàng, bảo hành, bảo trì; hợp đồng, biên bản 

bàn giao, thanh lý hợp đồng mua bán trang thiết bị y tế; sổ sách ghi chép theo dõi 

trang thiết bị mua bán. 

- Hồ sơ tổ chức quảng cáo, hội thảo, tổ chức sự kiện giới thiệu trang thiết bị 

y tế; 

- Các báo cáo liên quan đến quyền, nghĩa vụ thuế, ưu đãi trong đầu tư mua 

bán; 

IV. Tổ chức thực hiện 

4.1. Sở Y tế 

4.1.1. Phòng Quản lý hành nghề y, dược tư nhân và Phòng Kế hoạch - 

Tài chính 

- Phối hợp tham mưu thành lập Đoàn hậu kiểm, gồm có tối thiểu các thành 

viên sau: 01 lãnh đạo Sở (Trưởng đoàn), 01 công chức phòng Quản lý hành nghề 

y, dược tư nhân, 01 công chức phòng Kế hoạch - Tài chính phụ trách trang thiết bị 

y tế. 
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- Đoàn hậu kiểm lập kế hoạch chi tiết thời gian hậu kiểm đối với từng cơ sở, 

thông báo đến các cơ sở ít nhất 15 ngày trước ngày hậu kiểm; xử lý các trường hợp 

có vi phạm; kết thúc đợt hậu kiểm báo cáo Giám đốc Sở Y tế kết quả. 

4.1.2. Phòng Tổ chức - Hành chính 

Sắp xếp, bố trí phương tiện di chuyển cho đoàn hậu kiểm  

4.2. Các cơ sở được hậu kiểm 

- Cán bộ kỹ thuật và người đại diện pháp luật của cơ sở có mặt tại thời điểm 

Đoàn kiểm tra làm việc. 

- Tự đánh giá và chuẩn bị các tài liệu để chứng minh theo Khoản 4 Mục III 

của Kế hoạch này.  

4.3. Phòng Y tế các huyện, thành phố, thị xã 

- Triển khai Kế hoạch hậu kiểm này, thông báo lịch hậu kiểm cụ thể đến các 

cơ sở trang thiết bị y tế trên địa bàn quản lý 

- Phối hợp cử người tham gia đoàn hậu kiểm (nếu cần). 

Trên đây là Kế hoạch hậu kiểm đối với các cơ sở đã công bố trên hệ thống: 

Công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết bị y tế; công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với 

trang thiết bị y tế thuộc loại A, B và công bố đủ điều kiện mua bán trang thiết bị y tế 

loại B, C, D trên địa bàn tỉnh Bắc Giang năm 2024, đề nghị các đơn vị, phòng, ban 

và cơ sở có liên quan triển khai đúng kế hoạch và đạt hiệu quả./. 

 

Nơi nhận:                                                                                          
- Lãnh đạo Sở (b/c); 

- Các phòng thuộc Sở; 

- Phòng Y tế các huyện, thành phố, thị xã; 

- Các cơ sở công bố về trang thiết bị y tế trên 

địa bàn tỉnh; 

- Website Sở Y tế; 

- Lưu: VT, QLHN, KHTC.   

KT. GIÁM ĐỐC 

PHÓ GIÁM ĐỐC 

 

 

 

 

Nguyễn Văn Bình 
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