UBND TINH PHU THOQ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Ty do - Hanh phic
Sb: 1194/KH-SYT Phti Tho, ngay 15 thang 05 niam 2023
KE HOACH

Kiém tra, hau kiém co s¢ co sé san xuét, kinh doanh
trang thiét bi y té trén dia ban tinh Phd Theo - Nam 2023

I. Can cir xay dung:

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 ctia Chinh phi vé quén
Iy trang thiét b y t&; Nghi dinh 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023 sira d6i bo sung mot
s0 diéu cua Nghi dinh 98/2021/ND-CP vé quan ly trang thiét bi y té;

~Can ctr Thong tu s0 05/2022/TT-BYT, ngay 01/8/2022 ciia B Y t€ quy dinh
chi tiét thi hanh mot s diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam
2021 cua Chinh phu v€ quan 1y trang thiét bi y té;

Cin cir van ban s0 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023 ciia B Y té vé viéc ra
soat, ki€m tra thu tuc cong bo trang thiét bi y te.

De dam bao danh gia viéc tuan thi cac quy dinh vé quan ly trang thiét bi y te
S& Y té ban hanh ké hoach kiém tra, hau kiém co so cong bd du diéu kién san xuat,
kinh doanh trang thiét bi y té nam 2023 cy thé nhu sau:

Il.MUC PiCH

- Tang cudng cong tac quan 1y nha nude vé hoat dong san xuét, mua ban trang
thiét bi y t€ trén dia ban tinh Pha Tho.

- Thuc hién ra soat, kiém tra cac hd so cong bd theo quy dinh vé& quan 1y trang
thict bi y te.

- Kiém tra thyc té viéc chap hanh cac quy dinh cua phéap luat d6i véi cac co s
cong bo du dicu ki¢n san xuat trang thi€t bi y t€ nham danh giad viéc tudn thu cac quy
dinh vé san xuat trang thiét bi y té.

- Trén co s¢ két qua kiém tra, dé xuat cac gidi phap, kién nghi, xtr Iy cac vi
pham (néu cd) tham muu vé&i Lanh dao S¢ Y té chi dao cong tac quan 1y nha nudce.

- Ghi nhn nhitng vuéng mic, bat cap trong qua trinh thyuc hién cac quy dinh vé
quan ly trang thié€t bi d€ kién nghi stra d61, boé sung, di€u chinh (néu can).

I11. NOI DUNG KE HOACH

1. Pbi twong:

- Co s6 cong bd du diéu kién san xuit trang thiét bj y té.

- Co s6 cong bb tiéu chuan ap dung dbi vai trang thiét bi y té thudc loai A,B.
- Co s& cong bd du didu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B,C,D.

2. Noi dung Kkiém tra hiu kiém

2.1. Ra soat, kiém tra ho so cong bd:



Kiém tra v€ thanh phan, danh gid vé ndi dung doi vdi cac ho so cong bd thude
tham quyén ti€p nhan cia S& Y t€ con hiéu lyc, bao gom:

- Ho so cong bd du diéu kién san xut trang thiét bi y té;

- Ho so cong b tiéu chuan ap dung ddi véi trang thiét bi y té thudc loai A,B;

- Ho so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B,C,D.

3.2. Kiém tra hau kiém thuc té tai cac co so:

- Kiém tra thyc té d6i voi co s cong bd du diéu kién san xuit trang thiét b y té.

- Qua trinh kiém tra danh gia ho so doi véi cac doi tuong khac néu nghi ngo co
vi pham c6 thé kiém tra hau kiém dé danh gia, xac minh.

3. Thoi gian hau kiém:
3.1. Ra soét, kiém tra ho so cong bd: bit dau tir thang 5/2023.

3.2. Kiém tra hau kiem thyc té tai cac co s6: Trong quy 1112023 (thoi gian kiém
tra cu thé sé c6 thdng béo sau).

4. Kinh phi cho hoat ddng kiém tra:

Str dung kinh phi nghiép vu ciia S¢' Y té.

IV.TO CHUC THUC HIEN

1. Cac phong thugc S&

- Phong Nghiép vu Dugc lam dau moi tham muu lanh dao S¢ dé trién khai thyc
hién ké hoach, phoi hgp vdi Poan kiém tra tong hop bao céo két qua kiém tra, dé xuat
cac bi¢én phap tdng cuong cong tac quan ly.

- Cac phong thudc So phédi hop v6i Phong Nghiép vu Duge trién khai thuc hién
K¢ hoach nay.

2. Poan kiém tra

- Thanh phan va lich kiém tra do Giam déc S& quyét dinh.

- Truéng doan kiém tra chiju trach nhiém diéu hanh chung toan by hoat dong
cua doan, phan cong nhi¢m vu cho céc thanh vién, chi dao tong hop bdo céo két qua
kiém tra hodc kién nghi xur Iy vi pham (néu co).

- Céc thanh vién Doan kiém tra sap xép, bd tri cong viéc tham gia Poan kiém
tra day du, dang thoi gian qui dinh; thyc hién nhiém vy dugc phan cong, nhan xét
khéach quan, trung thuc va triu trach nhiém vé ndi dung dugc phan cong khi kiém tra
thuc té tai co so.

- Thu ky Doan kiém tra c6 trach nhiém tong hop ¥ kién cac thanh vién trong
doan bao cédo trudng doan, 1ap bién ban kiém tra.

3. Céc co sé dwoc kiém tra

- Chuan bi H6 so cong bd luu tai co s va cac tai liéu phap 1y lién quan.

- Nghiém tic thyc hién cac quy dinh cua phap ludt hién hanh, xay dung hé
thdng lwu trit tai liéu khoa hoc, san sang cung cap khi dugc yéu cau xuét trinh.



Trén day la K& hoach kiém tra hau kiém cong bd du diéu kién san xuét, kinh
doanh trang thiét bi y té trén dia ban tinh nam 2023 cua S Y té tinh Pha Tho, cac bd
phéan, cac don vi lién quan can ct thuc hién./.

Noi nhan:

- Gb va cac PGD So;

- Cac co sO san xuét, kinh doanh TTBYT;
- Cac phong thudc So;

- Luu:VT, NVD.
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Nguyén Huy Ngoc
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