UBND TINH NINH BINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 76 /KH-SYT Ninh Binh, ngay 04 thang 11 nam 2025
KE HOACH

Héu kiém cac co sé cong bd ho so
ve thiét bi y té trén dia ban tinh Ninh Binh nam 2025

I. CAN CU PHAP LY

- Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phu vé quan 1y
thiét bi y té dugc stra d6i, bé sung boi Nghi dinh sé 07/2023/ND-CP ngay
03/3/2025 va Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP ngay 01/01/2025 (trudc ddy la Nghi
dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé qudn Iy trang thiét bi
y té, Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii sita déi, bo
sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh sé 36/2016/NP-CP).

- Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sb diéu cua Luat kham bénh, chita bénh.

- Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phtu Quy dinh
vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y té;

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

- Quyét dinh s 13/2025/QD-UBND ngay 01/7/2025 ctia UBND tinh
Ninh Binh vé viéc ban hanh quy dinh churc nang nhi¢m vu, quyén han, co ciu
t6 chirc ciia SO Y té tinh Ninh Binh;

- Vin ban s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/4/2023 cua Bo Y té vé viéc ra
soat, kiém tra cac thi tuc cong bd trang thiét bi y té&; Vin ban sb 8329/BYT-
HTTB ngay 30/12/2023 cia B0 Y té vé viée kiém tra, ra soat thu tuc cong bd
trang thiét bi y té;

- Quyét dinh s6 504/QD-SYT ngay 25/8/2025 cua S¢ Y té tinh Ninh Binh
vé viéc ban hanh Chuong trinh cong tac trong tim nam 2025,

II. MUC PiCH

1. Tang cudng cong tac quan 1y nha nudc vé hoat dong san xuat, kinh
doanh, luu hanh thiét bi y té trén dia ban tinh.



2. Ra soat, d6i chiéu, hau kiém, kiém tra thuc té tai co s, tinh hop 1¢, day
du, hop phap ctia hd so cong bd vé thiét bi y té ciia cac co sd dd cong b trén He
thong dich vu cong truc tuyén vé quan 1y trang thiét bi y té ciia Bo Y té.

3. Kip thoi phat hién nhitng tdn tai, han ché, thiéu sot (néu c0) tai cac co s&
dé c6 bién phap khic phuc va xir 1y theo quy dinh.

I11. POI TUQNG HAU KIEM

Cac doanh nghié¢p, ho kinh doanh, co sé trén dia ban tinh Ninh Binh c6 Ho
so cong bd vé thiét bi y té trén Hé thong dich vu cong truc tuyén vé quan 1y thiét
biy té (tai dia chi https://imda.moh.gov.vn/).

IV. NOI DUNG HAU KIEM

1. Poi voi co sé cong bo dua dieéu kién san xuat thiét bi y té

- Kiém tra tinh hop 18, hop phap, day du cua Ho so cong bd theo quy
dinh tai Piéu 8, Piéu 9, Piéu 10, Piéu 11 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP cua
Chinh phu (d6i véi cdc co sé cong bé triwde ngay 01/01/2022 déi chiéu thém
quy dinh tai Nghi dinh sé 36/2016/NP-CP, Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP).

- Kiém tra diéu kién thuc té tai co s& dap tng cac diéu kién quy dinh tai cac
diéu khoan trén va cac quy dinh khac cua phap luat ¢6 lién quan;

- Kiém tra hang hoa duoc san xuit tai co s& dap tng diéu kién quy dinh cua
phap luat.

2. P6i véi co s¢ cong bd dit diéu kién mua ban thiét bi y té loai B, C, D

- Kiém tra tinh hop 18, hop phap, day du cua Ho so cong bd theo quy
dinh tai Diéu 40, Diéu 41 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP cuia Chinh pht (ddi
V6i cdc co s6 cong bé trude ngay 01/01/2022 doi chiéu thém cdan cir quy
dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP, Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP).

- Kiém tra diéu kién thuc té vé& co s& vat chit, phuong ti¢n, nhan lyc... tai
co so dap tmg cac diéu kién quy dinh tai cac diéu khoan néu trén va cac quy
dinh khac cua phap luat c6 lién quan;

- Kiém tra hang héa dugc mua ban tai co sé dap Gng diéu kién quy dinh
cua phap luat.

3. Poi v6i co sé cong b tiéu chuan ap dung thiét biy té thudc loai A, B

- Kiém tra tinh hop 18, hop phap, day du cua Ho so cong bd theo quy
dinh tai Diéu 26, Diéu 27, Diéu 28 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP cta Chinh
phil (d@6i vdi cdc co sé cong bé trude ngay 01/01/2022 doi chiéu thém can
cir quy dinh tai Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP).


https://imda.moh.gov.vn/

- Kiém tra tinh hinh thyc té dap ung diéu kién quy dinh tai cac diéu khoan
néu trén va cac quy dinh khac cta phép luat c6 lién quan.

- Kiém tra hang hoa duoc cong bd tai co s¢ dap tng diéu kién quy dinh cua
phap luat.

V. TRINH TU HAU KIEM

- Poan hau kiém coéng b Quyét dinh thanh 1ap doan.

- Co s6 dugce kiém tra gidi thi€u thanh phﬁn lam viéc cua co sé.

- Trudng doan quan triét ndi dung hau kiém va thoi gian lam viéce ciia doan.

- Pai dién co s& duge hau kiém bo cdo tom tit ndi dung thuc hién cac quy
dinh cua phap luat trong hd so cong b vé thiét bi y té ctia don vi.

- Poan kiém tra phan cong nhiém vu cho céac thanh vién.

- Co s¢ duoc hau kiém cir thanh phan nhan sy phu hop dé phdi hop kiém
tra thuc té tai co so, cung cap ho so, tai liéu c6 lién quan cho thanh vién doan
kiém tra, giai dap cac nodi dung theo yéu cau cta doan.

- Tong hop bién ban hau kiém.

- Poan hau kiém cong bd ndi dung bién ban hau kiém.

- 'Y kién cua co so.

- Két luan két thiic budi hau kiém.

VI. THOI GIAN, PIA PIEM

- Thoi gian hau kiém: Thang 11 - thang 12/2025

(Lich lam viéc cu thé sé dwoc doan hdu kiém thong bdo truc tié'p cho co so
dwoc hdu kiém va thanh vién doan truée it nhdt 02 ngay).

- Pia diém: Tai cac co s& duoc hau kiém.

VIL. TO CHUC THUC HIEN

1. Phong Tai chinh S¢' Y té

- Xay dung Ké hoach hau kiém, tham muu thanh lap doan hau kiém.

- T6 chirc hau kiém theo ké hoach, téng hop, béo cdo két qua hau kiém.

2. Vin phong S¢' Y té

B tri phuong tién di lai va cac diéu kién phuc vu doan hau kiém.

3. UBND cac xa, phwong

Ctr can bd phong vin hoa - x4 hoi (phu trach linh vuc y té) tham gia doan
hau kiém tai cac co s trén dia ban quan ly.

4. Cac co s& dwgc hiu kiém

- B0 tri dia di€m, nhan su lam viéc vdi doan hau kiém.



- Chuan bi day du ho so, tai liéu va cac thong tin, diéu kién khac lién quan
dén ho so di cong bo, san pham dd cong bd theo quy dinh ctia phap luat dé lam
viéc voi doan hau kiém.

- Cac co s& san xuat, kinh doanh thiét bi y té trén dia ban tinh, cac co so
duoc hau kiém co trach nhiém tu ra soat hd so, san phém da cong bd, dam bao
ho so, san pham cong bd va cac diéu kién thuc té dap Gmg quy dinh, dic biét 1a
cac quy dinh vé phan loai, cong bd tiéu chuan ap dung thiét bi y t&; sau khi ty ra
soat néu hd so cong bd, san pham cong bd chua dam bao quy dinh (nhu: thanh
phan va noi dung hd so khong dam bao quy dinh, phan loai chua dung quy tic,
san pham cong bd khong phu hop 1a thiét bi y té...) thi phai tién hanh thu hdi hd
s0, thu hd s6 cong bd, thu hdi san pham theo dung quy dinh. Truong hop So Y
té va cac co quan chirc nang phat hién hd so cong bd, san pham coéng bd vi pham

cac quy dinh s€ xtr Iy nghiém cac co sé theo quy dinh cua phap luat hién hanh./.~

Noinhgn: KT. GIAM POC
- UBND tinh (dé bdo cdo); ) A 0

- UBND x4, phuong (dé phéi hop); PHO GIAM DOC
- Lanh dao SYT; B
- Van phong SYT;

- Céc co s& san xuét, kinh doanh TBYT;
- Trang TTDT S Y té;

- Luu: VT, TC.
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