UBND THANH PHO CAN THO  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap — Tw do — Hanh phc
Sb: 806 /KH-SYT Can Tho, ngay 2o thang 5  ndam 2025
KE HOACH

HAu kiém vé thwe hién thi tuc cong b di diéu kién san xuit, kinh doanh
thiét bi y té va cong bo tiéu chuan ap dung doi voi thiét biy té loai A, B

Cian ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 cua
Chinh phi Quy dinh quan 1y trang thiét bi y t&; Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
ngay 30 thang 12 nam 2023 cia Chinh phu Quy dinh chi tiét mot sé diéu cua
Luat Kham bénh, chira bénh;

Can ctit Ké hoach s6 154/KH-HTTB ngay 02 thang 04 nim 2025 cua Cuc
Ha tﬁng va Thiét bi y té vé viéc kiém tra viéc thuc hién cong bo, dang ky luu
hanh thiét bi y té naim 2025;

Can ctr Coéng vin s6 6031/BYT-HTTB ngay 04 thang 10 nim 2024 cua
B0 Y té vé viéc thuc hién phan loai, cong b tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi
y té.

Pé thyc hién t6t cong tac quan ly nha nudc vé thiét bi y t&, So Y té ban
hanh Ké hoach héu kiém vé thuc hién cong bd du didu kién san xuét, kinh doanh
thiét bi y té va cong b tiéu chuan ap dung dbi v4i thiét bi y té loai A, B trén dia
ban thanh phé Céan Tho, cu thé nhu sau:

I. Muc dich

- Tang cuong cong tac quan ly nha nudc vé hoat dong san xuét, kinh
doanh thiét bi y té trén dia ban thanh phd cling nhu thyuc hién cong tac kiém tra
theo diing quy dinh.

- Kip thoi chan chinh hoat dong san xuét, kinh doanh thiét bi y té khong
dung quy dinh phap luat. Long ghép cong tac tuyen truyén, huéng dan cac quy
dinh phap luat vé quan 1y thiét bi y té d6i v6i cac don vi trong hoat dong kiém
tra; xur Iy nghiém cac don vi vi pham.

I1. N§i dung Kkiém tra

Kiém tra ho so va thuc te ve viéc thyc hién cong bo du dicu kién san xuat,
kinh doanh thiét bi y té va cong bo tiéu chuan ap dung doi vai thict bi y té loai
A, B theo quy dinh tai cac van ban:

- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh
phua vé quan ly trang thiét bi y té;

- Thong tu s6 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 ndm 2021 ctua Bo Y t&
quy dinh mau van ban, b4o céo thuc ‘hién Nghi dinh 50 98/2021/Nb-CP ngay 08
thang 11 nam 2021 cua Chinh phua vé quan ly trang thiét bi y té.

I11. P6i twong kiém tra

- Co s6 san xuét, kinh doanh thiét bi y té trén dia ban;
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- Co s& cong b tiéu chuan ap dung ddi véi thiét bi y té loai A, B.

IV. Thoi gian kiém tra

- T6 kiém tra cua S& Y té tién hanh kiém tra, hau kiém bat dau tir dau
thang 06 nam 2025.

- Lich kiém tra s& dugc thong bao dén co sd trudgc 07 ngay.

- Kiém tra dot xuat, theo sy vu, khi cd chi dao céc cap c6 tham quyen.

V. Nhiém vu caa to kiém tra

1. Nhiém vu chung

- Thuc hién ra soat, dbi chiéu, kiém tra tinh hop 1& d6i vai noi dung thuoc
hd so cac co sd, doanh nghiép da thuc hién cong bé truc tuyén trén Hé théng
dich vu cong truc tuyén quan ly thiét biy té cua Bo Y té.

- Tong hop, phan loai cac sai sot thuong gap tai cac co so, doanh nghiép
vé hd so nop cong bd truc tuyén.

- Tong hop cac kién nghi caa co so, doanh nghiép vé cac noi dung lién
quan thii tuc cdng bo cac thu tuc hanh chinh thuge tham quyen quan 1y cia S¢ Y
te.

- Chuyén hd so cua cac co sd, doanh nghiép con sai s6t hoac kién nghi
cua cac co so, doanh nghiép dén cac phong ban, don vi chirc ning xem xét giai
quyét.

- Qua héu kiém, 16ng ghep cong tac tuyén truyén, hudng dan cac quy dinh
phap luat vé thu tuc cong bé diéu kién san xuat, kinh doanh thiét bi y té va cong
bé tiéu chuan &p dung doi vai thiét bi y té loai A, B cua cac co sd, doanh nghiép
trong hoat dong kiém tra; dong thoi khuyén céo cac don vi vi pham khan truong
c¢6 phuong an khac phuc.

2. Nhiém vu cu thé ciia cac thanh vién

- T6 truong T6 kiém tra chiu trach nhiém diéu hanh chung toan bo hoat
dong cua to, chi dao tong hop bao céo két qua kiém tra, giam sat vai To Trudng.

- C4c thanh vién T6 kiém tra sap xép, bd tri céng viéc tham gia T6 kiém
tra day du, dang thoi gian quy dinh; thuc hién nhiém vu duoc phan cdng, nghién
cttu k§ phuong phap danh gia do S¢ Y té tap huan thuc hién kiém tra, nhan xét
khach quan, trung thuc va chiu trach nhiém vé noi dung duoc phan cong khi
kiém tra thuc té tai co so.

- Sau mdi dot hau kiém, T kiém tra phai tham muu ban hanh vin ban gui
cac co so vé két qua kiém tra dé biét va thuc hién.

- Thu ky T6 kiém tra c6 trach nhiém dang ky véi Van phong So dé bé tri
phuong tién di lai, thdng bao cho cac thanh vién trong T6 vé thai gian cu thé cua
T6 kiém tra tai co so va lién hé voi cac co sd dén kiém tra, chuan bi ndi dung
bién ban kiém tra.

3. Nhiém vu ciia co s¢' dwoc hau kiém

- Ra so4t va chuan bi hd so lién quan dén cac hoat dong kinh doanh va san
xuét thiét bi y té.
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- Chirg minh céc noi dung da cong bd trong hd so theo quy dinh.
- B6 tri phong lam viéc, nhan luc lam viéc voi T6 kiém tra.
~ Trén day 1a Ké hoach hau kiém vé thuc hién cong bd du dieu kién san
xuat, kinh doanh thiet bi y té va cong bo tiéu chuan ap dung doi vai thiet bi y te
loai A, B. Bé nghi cac co quan, td chirc ¢d lién quan trién khai thyc hién./.

Noi nhan:

- Ban Giam déc S¢' Y té;

- Céc phong chuyén mon S¢;
- Trang thong tin So Y té;

- Luu: VT, KHTC.
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