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Kiém tra cdc co sé kinh doanh, s
trén dia ban tinh

Péng Nai, ngay of | thing 8 néim 2018

H

i;)l xuit trang thiét biy té

ong Nai

Can ctr Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phu vé viéc

quan ly trang thiét bi y té.

Can ctr Quyét dinh s6 4554/QP- BYT ng

hanh chinh dugc ban hanh tai Nghi dinh 56
Chinh phu vé quén ly trang thiét bi y té.

Can cir cong van so 5438/BYT-TB-CT
cuong kiém tra, quan ly cac co s¢ san xuat, mu

I. Muc dich.

1. Muc dich chung.

- Cong tac kiém tra duoc thu'g hién sau Kk
tiép nhén cho doanh nghiép cong bo thii tuc has
$6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016, phén cap ¢

4y 22/8/2016 vé vide cong bd thu tuc
36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua

ngay 25/9/2017 clia B Y té ve ting
a ban trang thiét bi y té.

hi S& Y té tiép nhén hé so, cp Phiéu
nh chinh dy'(_)'g ban hanh tai Nghi dinh
ho SO Y té, gobm:

STT Tén ho so
1 Cong bb du diéu kién san xuét trang thiét bi y té.
2 Cong bo tiéu chuén 4p dung ddi voi trang thiét bi y té thudc loai A
3 | Céng bd du diéu kién mua ban trang|thiét bi y té thudc loai B,C,D.

- Qua kiém tra nham phat hién, chén chi
vi pham phép luat trong hoat dong san xuat, m
tinh Pong Nai; gop phan nang cao hiéu lyc, hi
bao vé loi ich cua Nha nudc, quyen va lot ic
nhén.

2. Muc tiéu cu thé:

nh kip thoi, xtr ly nghiém cac hanh vi
ua ban trang thiét bi y té trén dia ban
iéu qua hoat dong quéan ly nha nudc;
h hop phép clia co quan, t6 chuc, ca

- Thyc hién ra soat, d6i chiéu, kiém tra Fnh hop 1é dbi véi ndi dung thude hd
so cac doanh nghiép da ndp cong bd truc tuyen;

- Tong hop, phén loai cac sai sot tmoﬁg gap tai cac doanh nghiép vé ho so
ndp cong bb truc tuyén.
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- Tong hop céc kién nghi ctia doanh nghiép vé cac ndi dung lién quan tha tuc
coéng bd 03 tha tuc hanh chinh néu trén.

- Qua kiém tra, long ghép cong tac tuyén truyen huong din céc quy dinh phap
luat vé hoat dong san xut, mua ban trang thiét bj y té cho céc co sd; dong thoi
khuyén cdo cac co s& vi pham khan truong ¢ phuong an khic phuc.

1. No6i dung kiém tra

1. P6i twgng kiém tra

- Co s kinh doanh trang thiét bj y té.

- Co s6 san xuat trang thiét bj y té.

- Co'sd cong bd tiéu chudn ap dung ddi véi trang thiét bj y té thudc loai A.
2. N§i dung kiém tra:

- Péi v6i co so kinh doanh trang thiét bi: Noi dung kiém tra co s& dat du diéu
kién mua ban trang thiét bj y té loai B,C,D tai diéu 37, diéu 38 va dleu 39 chuong V
cia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phil vé viéc quén ly
trang thiét bj y té.

- Dbi VOI O sO sdn xuat trang thiét bj: Noi dung kiém tra co s& dat du didu
kién san xut trang thiét b y té tai diéu 12, didu 13, diéu 14 va dleu 15 chuong 111
ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh phu vé viéc quan ly
trang thiét bj y té.

- Déi véi co s& cong bd tiéu chuin ap dung déi voi trang thiét bj y té thudc
loai A: N6i dung kiém tra co s& cong bé tiéu chudn 4p dung dbi V0i trang thiét bi y
té thudc loai A tai diéu 22 va dleu 23 chuong IV cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP
ngdy 15/5/2016 cta Chinh phu vé viéc quan ly trang thiét b y té.

3. Thoi gian thuc hién

- Doan kiém tra ctia S& Y té tién hanh kiém tra, ddnh gid tai céc co sd, bat dau
tir thang 9/2018 dén 31/12/2018.

- Lich kiém tra s& thong bdo dén co & trude 05 ngay.
III. T6 chite thye hién
1. Nhiém vu ciia Poan kiém tra:

- Trudng doan kiém tra chiu trdch nhiém diéu hanh chung toan bd hoat dong
ctia Poan, chi dao tong hop béo cdo két qua kiém tra voi Giam déc S&.

- Céc thanh vién Doan kiém tra sép xép, bd tri cong viéc tham gia Doan kiém
tra day du, dung thoi gian qui dinh; thyc hién nhiém vu dugc phén cong va chju
trach nhi¢m vé néi dung dugc phan cong khi kiém tra thuc té tai co s6.

- Thu ky Poan kiém tra c6 trach nhiém dang ky véi Van phong So dé bd tri
phuong tién di lai, thong bédo cho cac thanh vién trong Poan vé thei gian kiém tra cu
thé, lién hé véi cac co sé khi dén kidm tra, chuin bi ndi dung bién ban kiém tra.
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2. Nhiém vu ciia co s& dwoe kiém tra

- Ra soat va chuan bi hd so lién quan d n cac hoat dong kinh doanh va san
xuét trang thiét bi y té.

- Chitng minh c4c noi dung d cong bd trong hd so theo qui dinh.

- B6 tri phong lam viée, nhén luc lam viée voi Doan kiém tra.

3. Céac buérc tién hanh

- Ban hanh Quyét dinh thanh 1ap doan kiém tra.

- Hop trién khai ké hoach, phan cong nhi%m vu cho céc thanh vién Doan.

- Tién hanh kiém tra thuc té tai cac don vi theo ndi dung ké hoach.

- Théng keé, tong hop két qua kiém tra bao cdo Giam doc S¢. Xu ly nghiém
cac to chire, ca nhan vi pham (néu c6) trong hoat dong san xuét, mua béan trang thiét

bi y té theo quy dinh hién hanh, céng bd cong kbal trén cac phuong tign thong tin dai
ching truong hop vi pham trong hoat ddng mua\ ban, san xuat trang thiét bi y té./

Noi nhdn: GIAM DOC
-Ban Giam déc S¢;
-Phong KHTC,;
-Phong Y té... ..
-Luu: VT, TTra.

Huy Anh Vii
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