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$&:444¢ /QD-BYT Ha Noi, ngéy (M thang {Zném 2016

QUYET PINH
V& viéc ban hanh Quy trinh thanh tra trang thiét bi y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Luat Thanh tra sb 56/2010/QH12 ngay 15/11/2010;

Can cir Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh
phil vé quan ly trang thiét b y té;

Cin cfr Nghi dinh s6 86/2011/ND-CP ngay 22/9/2011 cia Chinh phi quy
dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot sb diéu cia I.uét thanh tra;

Cin o Nghi dinh sb 07/2012/ND-CP ngay 09 thang 02 nam 2012 cta Chinh
phi quy dinh vé co quan dugc giao thuc hién chirc ning thanh tra chuyén nganh va
hoat déng thanh tra chuyén nganh;

Cin cr Nghi dinh s6 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 clia Chinh phii quy dinh
chi tiét va huéng din thi hanh mét s6 diéu cia Luat Kham bénh, chita bénh;

Can ot Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cAu t6 chic cia B8 Y té;

Can cir Nghi dinh s6 122/2014/ND-CP ngay 25 thang 12 nim 2014 cta Chinh
pht vé t& chirc va hoat dong cua Thanh tra Y té;

Can cir Théng tu s6 05/2014/TT-TTCP ngay 16/10/2014 cia Thanh tra Chinh
pht ban hanh Quy dinh vé td chirc, hoat dong, quan hé céng tac va trinh tu, thu tuc
tién hanh mét cudc thanh tra;

Thong tu s6 07/2002/TT-BYT ngay 30/5/2002 cia Bd Y té vé viéc huéng
din ding ky luu hanh san phdm trang thidt bi y té;

Can cr Théng tu s6 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 cia B3 Y té vé viéc
hudéng din nhap khau trang thiét bj y té;

Theo d& nghi ctia 6ng Chanh Thanh tra B§ Y té,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy trinh thanh tra Trang thiét b
y té,

Pidu 2. Déi vdi cac hoat dong kidm tra vé linh vuc san xuat, kinh doanh, quan
ly str dung trang thiét bi y t& str dung muc 8 phan 2 ctia Quy trinh thanh tra nay.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh,




Pidu 4.Céc 6ng/ba: Chanh Vin phong B§, Chénh Thanh tra B6 va Thu
truémg Téng cuc, Vy, Cuc lién quan thuéc BS Y té; Giam déc S& Y té tinh, thanh
phé trirc thudée Trung uvong va Y té cdc BJ, Nganh; Thi trudng céc don vi tryc
thude B Y té chju trach nhiém thi hanh quyét dinh ndy./.

Noi nh@n:

- Nhu diéu 4;

- B6 trudng B Y 6 (dé bao céo);

- Céc Téng cuc, Vi, Cuc lién quan thude B§ Y t&;
-S4 Y té cée tinh, thanh phé trire thuge TU;

- Lwu: VT, TTrB.




QUY TRINH
Thanh tra trang thiét biy té

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 W S/OP-BYT ngayl 14212016 cia
B6 truomg B Y 16)

Phin 1.
QUY PINH CHUNG

1. Poi tugng, pham vi ap dung

Quy trinh nay quy dinh cdc budc tién hanh va ndi dung thanh tra Trang thié
biy té, bao g6m cac hoat dong thanh tra vé sén xuét, nhap khiu, mua ban va sit
dung trang thiét bj y té.

Quy trinh nay 4p dung cho cic hoat dong thanh tra theo ké hoach, thanh tra
dot xuat, giai quyét khiéu nai, td cdo, phong chéng tham nhiing.

Quy trinh nay 4p dung dbi véi cic thanh tra vién, can bd 1am cong tdc thanh
tra y t&, thanh vién doan thanh tra vé linh vuc trang thiét bi y té,

2. Muc dich, yéu cau

2.1. Muc dich

Qua thanh tra nhim phat hién cic so hd trong co ché quan ly, chinh sach,
phép luat dé kién nghi véi co quan Nha nuéc cé thdm quyén bién phdp khic
phuc, phong ngira, phat hién va xtr 1y hodc kién nghi cac cép ¢ thim quyén xi ly
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hanh vi vi pham phép luét; gip co quan, td chirc, ca nhan thuc hién ding quﬂf
dinh cla phdp luét; phét huy nhén té tich cuc; gép phan nang cao hiéu luc, hié}ll
qua hoat dong quan ly nha nudc; bao vé lot ich ciia Nha nudec, quyén va loi ich
hop phép clia co quan, td chirc, ¢4 nhén. |

2.2. Yéu ciu

Hoat dong thanh tra phai tudn tha theo phdp ludt, dam bao chinh xéc, trung
thue, cbng khai, dan ch, kip thoi va khong 1am can tré hoat dong cia doi twong
thanh tra. |

3. Hé thong vin ban phap quy lién quan vé trang thiét by té

- Luét kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Luat Chat luong san pham, hang héa sé 05/2007/QHI2 ngay 21/11/2007;

- Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cia Chinh phu vé
quén ly trang thiét bi y té;




- Nghi dinh s6 87/201 I/ND-CP ngay 27/9/2011 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
va huéng dan thi hanh mét sé diéu cia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Nghj dinh s6 176/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ciia Chinh phu quy dinh xtr
phat hanh chinh trong linh vuc y té;

- Nghi dinh s6 187/2013/NP-CP ngay 20/11/2013 cia Chinh pht Quy dinh
chi tiét thi hanh Luét thuong mai vé hoat déng mua ban hang héa quéc té va cac
hoat dong dai ly mua, ban, gia cdng va qua canh hang héa vai nude ngoai.

- Thong tur s6 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 ctia B3 Y t& vé viéc huéng
dan nhap khiu trang thiét bi y té;

- Théng tu s6 07/2002/TT-BYT ngay 30/5/2002 cia Bd Y té vé viéc huéng
dan dang ky luu hanh san phim trang thiét bi y té;

- Théng tu 417201 1/TT-BYT ngay 14/11/201] ciia B3 truéng B Y té Hudng
dan cép chimg chi hanh nghé déi voi ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat
dong doi véi co s& kham bénh, chita bénh; Théng tu s& 41/2015/TT-BYT ngé)|'
16 thang 11 ndm 2015 clia B6 truong B Y té stra ddi, bd sung mét s6 diu cua
Théng tu sé 41201 /TT-BYT ngay 14/11/2011 cia B$ truong Bo Y té hudng
dan cap chimg chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat
dong dbi véi co sé kham bénh, chira bénh;

- Théng tu 56 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 ctia B6 Y té quy dinh vé xéﬁl:
nhén ndi dung quang céo doi vdi san pham, hang héa, dich vu dic biét thudc [inh
vucquanly ciaBo 'Y té; .

- Quyet dinh s6 1895/1997/QD-BYT ngay 19/9/1997 ctia B3 Y té vé viéc ban
hanh Quy ché bénh vién;

- Quyét dinh s6 36/2006/QD-BYT ngay 14/11/2006 ciia B§ Y té vé viéc ban
hanh “Quy dinh vé thit 1am sang trang thiét bi y t&”;

- Cac van ban phap luat khac lién quan.

Phin 2.
QUY TRINH TIEN HANH MQT CUQC THANH TRA TRANG THIET Bi

BUOC 1. CHUAN BI THANH TRA
1. Thu thip théng tin, tai li¢u, nim tinh hinh dé ban hanh quyét din
thanh tra
|.1. Truée khi ban hanh quyét dinh thanh tra, trong truéng hop can thiét, Th
truong co quan qudn ly nha nudc, Thi trudng co quan thanh tra nha nudc (go
chung 12 ngudi giao nhiém vu nim tinh hinh) chi dao viéc thu thip thong tin, ta
liéu, ndm tinh hinh dé phuc vu cho viéc ban hanh quyét dinh thanh tra.




Viée ¢t céng chite hodic t cong tac thu thap thdng tin, tai liéu, nam tinh hi
(20i chung la ngudi duoc giao ndm tinh hinh) phai thé hién bang van ban ci
nguoi giao nhiém vu nam tinh hinh. Thai gian ndm tinh hinh khéng qué 15 nga
|am viéc.

1.2. Nguéi duge giao nim tinh hinh khi dén co quan, td chire, ¢4 nhan ¢
thong tin phai xuét trinh:

a) Vin ban cua thd trudng co quan thanh tra vé viée cir ngudi duge gia
ndm tinh hinh, thoi gian, ndi dung lam viéc, nhimg théng tin can thu thép tir ¢
quan, td chire, ¢4 nhan thudc pham vi thdm quyén thanh tra;

b) Thé cdng chirc hodc thé Thanh tra

1.3. Ngudi dugc giao nim tinh hinh khong dugc cé hanh vi sach nhié
gay kho khan, phién ha cho co quan, td chirc, ca nhan duge yéu cdu cung c4
théng tin; yéu céu cung cap nhing thong tin khéng thudc pham vi nhiém vu dug
giao.

1.4, Ngudi duge giao nam tinh hinh cé trdch nhiém nghién ciru, phan tic
danh gia, tdng hop céc théng tin, tai liéu thu thap duge; cham nhat 1a 05 ngay 14
vide k& tir ngay két thic viée nédm tinh hinh, nguéi duge giao nhiém vu ndm ti
hinh phai cé bdo céo bang vin bén vé két qua nim tinh hinh gii ngudi gia
nhiém vu nim tinh hinh. Béo c4o két qua nam tinh hinh gém céc ndi dung chi
sau:

a) Khai quét chung vé chirc ning, nhiém vu, quyén han, cic quy dinh cu
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phéap Iuat lién quan dén td chirc va hoat déng cia ddi trong du kién dugc than|
tra;
b) Tinh hinh, két qua hoat dong cua abi tueong du kién duoc thanh tra; két qua
thanh tra, kiém tra, kiém todn, diu tra clia cic co quan cd thidm quyén lién quah
dén ndi dung du kién thanh tra (néu c6) va cac théng tin khac c6 lién quan.
¢) Nhan dinh nhimg vén d& ndi cém, c6 déu hidu sai pham, dé& xuat ndi dung
thanh tra va phuong phép tién hanh thanh tra.
1.5. Phuong phap thu thap théng tin, tai lidu, nim tinh hinh
a) Thu thép thdng tin, tai liéu, nidm tinh hinh tai co s& du kién duoc thanh tra;
tal cdc co quan co chirc ning quan ly nha nudc vé nganh, linh vyc lién quan aé
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ndi dung thanh tra;
b) Nghién ciru, tdng hop thong tin ti bao chi, don phan anh, kién nghi, khiéu
nai, t6 cdo lién quan dén ndi dung du kién thanh tra;
¢) Khi cén thiét, Jam viéc truc tiép v6i nhitng ngudi ¢ lién quan.
2.Ra quyél dinh thanh tra
2.1. Can cu ra quyét dinh thanh tra




Can ¢t quy dinh tai Didu 38 Lut thanh tra sb 56/2010/QH12 ngay
15/11/2010 (Sau day goi chung l1a Luét thanh tra), viéc ra quyét dinh thanh tra
phai c6 mét trong céc can cir sau day:

- Ké hoach thanh tra d duoc phé duyét hing nim.

- Theo yéu cau cia Thi truéng co quan quéan Iy Nha nudc;

- Khi phat hién c6 ddu hidu vi pham phap ludt;

- Yéu cdu cia viée giai quyét khiéu nai, t6 céo, phong, chdng tham nhiing.

2.2. Nbi dung clia quyét dinh thanh tra

Khi 6 cin clr va xem xét bao co két qua ndm tinh hinh (néu c6), Thi truéng
co quan quan ly nha nudc, Thu trudng co quan thanh tra nha nuéc ra quyét dinl
thanh tra va chi dao Trudng doan thanh tra x4y dung ké hoach tién hanh thanl
tra. Quyét dinh thanh tra thuc hién theo quy dinh tai Piéu 52 Luét Thanh tra, ct
thé bao gébm cac ndi dung:

- Cin ctr phap ly dé thanh tra;

- Pham vi, déi tuong, ndi dung, nhiém vu thanh tra;

- Thoi han thanh tra;

- Trudng doan thanh tra, Thanh tra vién va céc thanh vién khac cia Doa
thanh tra. -

Quyét dinh thanh tra duoc thuc hién thco Mau 56 04-TTr ban hanh kém thep
Théng tu s6 05/2014/TT-TTCP ngay 16/10/2014 cua Thanh tra Chinh phu (Sa
day goi chung la Théng tur 05/2014/TT-TTCP).

3. Xay dung, phé duyét ké hoach tién hanh thanh tra

3.1. Truéng doan thanh tra cé trach nhiém t& chic xay dung ké hoach tién
hanh thanh tra va trinh ngudi ra quyét dinh thanh tra phé duyét.

3.2. Viéc xdy dung va phé duyét ké hoach tién hanh thanh tra duoc thuc hiél
theo quy dinh tai Diéu 18 Nghj dinh s6 07/2012/ND-CP ngay 09 thdng 02 nin
2012 cta Chinh phu (sau ddy goi chung la Nghi dinh s 07/2012/ND-CP). N
dung ké hoach tién hanh thanh tra bao gém: muc dich, yéu cdu, pham vi, nd
dung, déi trong, thoi ky, thoi han thanh tra; phuong phép tién hanh thanh tra, tié)
dd thuc hién, ché d6 thdng tin, bao céo, phuong tién, thiét bi, kinh phi va nhiin;
didu kién vat chét can thiét khac phuc vu hoat déng cua Doan thanh tra; td chur
thue hién k& hoach tién hanh thanh tra.

3.3.Théi gian xay dung va phé duyét ké hoach tién hanh thanh tra do ngud
ra quyét dinh thanh tra quyét dinh, nhung khéng qua 05 ngay 1am viée ké tir ngay
ky quyét dinh thanh tra. Truong hop thanh tra dot xudt thi thoi gian khong qua 0
ngay lam viéc.

3.4. K& hoach tién hanh thanh tra thuc hién theo Mau sb 05-TTr ban hanh
kém theo thdng tir 05/2014/TT-TTCP va la tai liéu ndi bd cia Doan thanh tra.
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4. Phd bién ké hoach tién hanh thanh tra
4.1. Truéng doan thanh tra t§ chitc hop Poan thanh tra @& phé bién va phan cang
nhiém vu cho céc td, cac thanh vién Doan thanh tra; théo luin v& phuong phap tiéy
hanh thanh tra; su phéi hop gitra cac t6, nhém, cac thanh vién Doan thanh tra.
4.2. T trudng, thanh vién Doan thanh tra phai xay dung ké hoach thuc hién
nhiém vu duge phan céng va bao céo véi Truong doan thanh tra.
4.3. Khi cAn thiét Truéng doan thanh tra tb chirc viéc tap hun nghiép vu chg
thanh vién Poan thanh tra.
5. XAy dung dé crong yéu ciu dbi twong thanh tra bio cdo
5.1. Can cr noi dung thanh tra, ké hoach tién hanh thanh tra, Truéng doaf
thanh tra c6 trach nhiém chu tri cing thanh vién Poan thanh tra xdy dung d
cuong yéu cu dbi tugng thanh tra bso cdo.
5.2. Trudng doan thanh tra c6 vin ban gl d6i tuong thanh tra (kém theo d
cuong yéu chu béo céo) it nhit 05 ngay truéc khi cong bb quyét dinh thanh tra;
van ban yéu cau phai néu rd cach thirc béo céo, thdi gian ndp béo céo, trir truon
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hop thanh tra d6t xuét,

Noi dung d& cuong yéu cu dbi twong thanh tra bdo cdo tlly theo ndi dung
thanh tra ghi trong quyét dinh thanh tra,

6. Thong béo vé viée cong bo quyét dinh thanh tra

Théng béo v& viéc cong bd quyét dinh thanh tra duge thue hién theo quy din
tai Didu 21 Nghi dinh s8 07/2012/NP-CP va chi 4p dung ddi véi cudc thanh tr
theo ké hoach, cu thé nhu sau:

Trudc khi cong bd quyét dinh thanh tra, Truéng doan thanh tra thong ba
viée cong bd quyét dinh thanh tra dén déi tuong thanh tra; (rudng hgp can thiét
chuan bi d& ngudi ra quyét dinh thanh tra thdng béo bing vin ban dén doi tuong
thanh tra. Théng bao phai néu rd thai gian, dia diém, thanh phan tham du.
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BUGC 2. TIEN HANH THANH TRA
7. Cong bd quyét dinh thanh tra
7.1. Cham nhét 13 15 ngay ké tir ngay ky quyét dinh thanh tra, Truéng doa
thanh tra cé trach nhiém céng bd quyét dinh thanh tra vdi dbi tuong thanh tra.
7.2. Thianh phin tham du budi cong bd quyét dinh thanh tra gbm dbi tuong
thanh tra va cac thanh phan khac do ngudi ra quyét dinh thanh tra quyét dinh tré
co s& bao céo clia Trudng doan thanh tra.
7.3. Trudng doan thanh tra chu tn budi cong bb quyét dinh thanh tra; th(:E

-
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qua chuong trinh lam viéc; doc toan van quyét dinh thanh tra; néu rd muc dich,
yéu cau, ndi dung, thdi han cude thanh tra; nhiém vu, quyén han cioa Poan th
tra: quyén va trach nhiém clia ddi tugng thanh tra; du kién ké hoach lam viée cija
5




Doan thanh tra; mbi quan hé cong tac giira Poan thanh tra va d6i tuong thanh tra;

céc ndi dung khac lién quan dén hoat doéng cia Poan thanh tra.

7.4, Thil trudng co quan, td chirc hodc c4 nhan [a dbi tugng thanh tra bao céf
vé nhitng ndi dung thanh tra theo dé cuong Poan thanh tra d yéu cu.

7.5. Cac thanh vién khac tham du budi cng bd quyét dinh thanh tra phét bié
y kién lién quan dén ndi dung thanh tra (néu cé).

7.6. Viéc cong bd quyét dinh thanh tra phai dugc 1ap thanh bién ban. Bié
ban hop cong bé quyét dinh thanh tra dugc ky gita Trudng doan thanh tra va Th
trrdng co quan, td chirc, ¢4 nhén la d6i tuong thanh tra.

Bién ban cong bb quyét dinh thanh tra thuc hién theo MAu s6 06-TTr ban

hanh kém theo Thong tu 05/2014/TT-TTCP
8. Noi dung thanh tra trang thiét by té
8.1. Noi dung thanh tra véi dbi tuong thuc hién phén loai trang thiét bi y té
a) Hd so phép 1y, co cau td chiwe:
- Cac hd so phap ly ctia dbi trong dugc thanh tra

- Céc tai liéu chimg minh co s& di diéu co s& da diéu kién phén loal trang

thiét bj y té: phiéu tiép nhan hé so cong bd du didu kién phan loai trang thiét b
té theo quy dinh do B& Y té cap theo quy dinh

- Hb so clia nhéan su thue hién phén loai trang thiét bi: Trinh d6 chuyén mén

thdi gian cong téc truc tiép vé k¥ thudt trang thiét bi y té tai co sO trang thiét bi
té, Chimg chi ddo tao phan loai trang thiét bi y té clia co s& ddo tao kiém tra v
cong nhan.

b) Hé so cong bd di1 didu kién phéan loai trang thiét bi

- Vin ban cong b du diéu kién phan loai trang thiét bi y té theo quy dinh

- Ban ké khai nhan su theo quy dinh, chimg chi d3 qua dao tao cida timg

nguoi thie hién viée phén loai trang thiét bj y té.
-Céc hd so trang thiét bi y té da thuc hién phéan loai
d) Thyc hién quy dinh phén loai trang thiét bi y t&: Thuc hién nguyén t3
phan [oai trang thiét b y té theo quy dinh
(Chi tiét tai phu luc 1 kém theo quyét dinh nay)
8.2. Néi dung thanh tra véi d6i tugng san xuat trang thiét bi y té.
a) H6 so phép 1y, co chu td chirc:
- Céc hd so phép ly cua ddi tuong;

- H6 so céng bd du diéu kién sin xuat trang thiét bi y té clia co so; Phiéu tiép

nhan hd so cong bd di diéu kién san xuét clia co quan quan ly nha nuéc.
- Gidy chimg nhén hé théng quan 1y chét lugng san pham;
- Hb so bang cip cia ngudi phu trach chuyén mén dép ung quy dinh;

<

<

=

)

“

[avE




- Ho so ddi ngll nhén vién dap ing duge yéu cau san xuat doi vai loai tran;
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thiét bi y t& ma co s& san xuét;

- Hb so té chtre nhan su; cac hop dong lao dong, mé ta cong viée & timg vi
trf, van ban néu rd trach nhiém va mdi quan hé cia timg nhan vién.
" b) Diéu kién vé co s& vat chét va trang thiét bi: Diéu kién vé nha xudng si
xudt, kho bao quan, dam bao an toan lao ddng, phong chéng chay nd, hé théng x|
ly chét thai, nudc thai.
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¢) Ho s0, tai lidu cta san phdm trang thiét bi y té:

- H so ding ky luu hanh san phim: Pon dang ky; ban cong bb tiéu chuén;
két qua thir nghiém tai don vi y t&; két qua kidm nghiém tinh chat 1y, héa; kiém
dinh d6 an toan (déi vai loai san pham c6 yéu cAu kiém nghiém, kiém dinh); T3
litu k¥ thudt, huéng din st dung; nhan hang san phim; Gidy phép lru hinh si
phim; Két qua kiém dinh ctia san phdm trudce khi xuat xuéng; Cac chimg tlr mu|
vt tu nguyén lidu dau vao.

d) Thuc hién quy dinh san xut trang thiét bi y té:

- Pham vi, ching loai trang thiét bi y t& dwoc san xuét tai Pon vi so véi ngi
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dung, pham vi chuyén mén trong gidy chimg nhan du diéu kién san xuét trang thié
biyté doBd Y té di cap;

- H so san xuét trang thiét bi; Quy trinh san xut trang thiét bj y té; Thiét bi,
dung cu sir dung dé san xuét, bao quan trang thiét bi; Kiém dinh chat lugng s3]
pham so véi ban cong bb tiéu chuin chét luong san phém; S sach ghi chép theo dg
két quéa kiém tra chét luong san pham; Nhan san phdm so véi nhan trong hd so dan
ky theo quy dinh hién hanh; Phiéu tra 161 két qua kiém dinh cla co quan chi
niing c6 thdm quyén;
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e) Quéang céo trang thiét bj y té:
- Phiéu x4c nhén quéang c4o trang thiét bi y té clia co quan quan ly ¢ thér

jos)

quyén va ndi dung quang cdo san phdm san xuét trong nudc so véi ndi dung
quang cao dugc co quan quan ly vé y té c6 tham quyén phé duyét.

(Chi tiét tai phu luc 2 kém theo quyét dinh nay)

8.3. N6i dung thanh tra véi déi twong dimg tén cong b tiéu chuén 4p dung
hodc ding ky luu hanh trang thiét bi y té

a) Hb so phap 1y, co chu td chirc:

- C4c ho so phép ly cia ddi tuong

- Céc tai liéu chimg minh co s& du diéu kién dimg tén cong bé tiéu chudn 4
dung hodc dang ky luu hanh trang thiét bi y té: Hop dong véi co s& du ning lu
bao hanh trang thiét bi y té

b) Hb so cong bd tiéu chudn, liru hanh trang thiét bi y té: Cin cr vao thiét bj
dugc phén loai A, B,C hodc D.

[e2NM®]
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- Van béan cdng bb tiéu chudn ap dung di vai trang thiét b y té loai A va s
dang ky lwu hanh ddi véi trang thiét bi y & loai B, C, D; Ban phin loai trang thié
bi y té; Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh trang thiét bi y té; Gidy iy quyé
ctia cht s& hitu trang thiét bj y té cho td chirc dimg tén cong bd tiéu chuén; Phié
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tiép nhan hd so cdng bd du diéu kién san xudt voi trang thiét bi y té san xuat
trong nudc hoic Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quéan ly chat lugng con hiéu Iy
tai thoi diém ndp hd so cong bd dbi vai trang thiét bi y té nhap khdu va tai lié
chimg minh sy phu hop véi tiéu chuin qudc gia hogc tiéu chuan nha san xugt
cong bd.

- Cac tai liéu k¥ thuat: Tai liéu mo ta tdm tit k¥ thuat, MAu nhin sir dung kh
lru hanh tai Viét Nam, Huéng dan st dung.

(Chi tiét tai phu lyc 3 kém theo quyét dinh nay)

8.4. NGi dung thanh tra véi dbi tuong mua bén, xudt nhap khau trang thiét bi

[=H )

—

a) Ho so phap ly, co cdu td chire:
- Cac hd so phap ly cia ddi twong; céc hd so, tai liéu chimg minh ddi tug
du didu kién nhap khiu, mua ban trang thiét bi y té; Bing cip chuyén mén cia

nhan sy dap img duge diéu kién quy dinh tuong tmg véi phan loai trang thiét by
Ho so td chirc cac nhén su; hop ddng lao déng, mé ta cong viéc & timg vi tri, va
ban néu rd trach nhiém va mdi quan hé cta timg nhén vién.

b) Diéu kién vé co s& vét chét va trang thiét bi:

- Dién tich maét bf:fmg kinh doanh; thiét bi, dung cu bao quéan, 1ép dat, ba
hanh, béo tri trang thiét bi y té; hop ddng bao quan, van chuyén trang thiét bj;
Piéu kién phong chdng chay nd; dam bao vé sinh mdi trudomg.

¢) Thue hién quy dinh vé hoat déng mua ban trang thié( bi:

- Hé so cdng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi theo quy dinh, phiéu tié
nhin hd so cdng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té,..

- Hd so mua hang: Héa don mua hang; cac tai liéu kém theo nhu gidy chd
nhén ngudn gbc xuat xir (C/0), t& khai hai quan; gidy chung nhan chit luong sa
phdm (C/Q); hd so bao hanh, bao tri;

- Hb so bén hang: Hoéa don ban hang, bao hanh, bao tri; hop déng, bién ban
ban giao, thanh ly hop ddng mua ban trang thidt b y té; sb sach ghi chép theo dé
trang thiét bi mua ban.

- Hd so t& chirc quang céo, hdi thao, td chiic su kién giéi thiéu trang thiét bily

— .

té:
_ Céc bao cdo lién quan dén quyén, nghia vu thué, uu di trong dau tur mya
ban,
d) Thue hién quy dinh vé xuét, nhap khau trang thiét bi:




=

- Gidy phép nhap khiu do Bo Y té cip (d6i voi nhitng mat hang trong dan]
muec nhap khiu theo quy dinh ctia Théng tir 30/2015/TT-BYT);
- Hd so xudt khau: S8 luu hanh trang thiét bi y té tai Viét Nam, thuc hién céc
yéu cAu cia Hai quan trong xuét khéu hang hoa.
_ Hb so nhép khdu cia san pham trang thiét bi y té: Don dé& nghi nhap khay;
hd so clia cong ty nhap khau; ching nhan tiéu chun chit lugng ctia nha san xudf;

gidy Uy quyén nhap khiu ctia chil s& hiru trang thiét bi y té; gidy phép luu hanh s
pham tai nuéc san xuét; ban thong tin chi tiét san phdm (cataloge) cua ting loai s3
phém; ban mo ta san phém bang tiéng Viét; bao cao nhap khéu;

- Tai liéu lién quan dén qua trinh nhap khAu: Hop dong nhap khau; t& khai hai
quan; gidy chimg nhan ngudn gdc xuat xir (C/O) va gidy chimg nhan chét liron
san phém (C/Q); van don hing héa; hda don mua hang tir nuée ngoai (invoice);

- Tai liéu lién quan khac: Hop dong va héa don mua ban gitta doanh nghié
nhép khau va doanh nghiép tring thau cung cép trong trudng hop don vj khd
truc tiép nhép khiu; bién ban ban giao, nghiém thu, héa don, thanh 1y hgp b
trang thiét bi d4 cung cép.

(Chi tiét tai phu luc 4 kém theo quyét dinh nay)

8.5. Noi dung thanh tra véi dbi tuong tu van, kiém dinh, hiéu chuén tr
thiét bi y té

a) Co ciu td chire:

- Céc hd so phap ly cta dbi trong;

- Nhan su: Bang cp chuyén mén, chimg chi dao tao phil hgp véi quy dinh

_ Hb so cong b di didu kién tu van vé k§ thuét trang thiét bi y té, Phiéu tié
nhan hd so cong bd du diéu kién tur vén; H6 so ¢ong bd du diéu kién kiém dinh
hicu chuan trang thiét bi y t&, Phiéu tiép nhan hd so cong bé du didu kién kiém
dinh, hiéu chuén;

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuin phong thi nghiém va hiéu chuén dbi véi co

O

-

s& thuc hién dich vu kiém dinh, hiéu chuén dap (mg ding quy dinh.

b) Thuc hién quy dinh vé hoat dong tur vén, kiém dinh, hiéu chuan trang thiét
bi y té:

Viéc thuc hién céc nguyén tac vé kiém dinh, hiéu chuén trang thiét bi y té
Danh sach cac don vi da duoc tu vAn, pham vi tir vin; Bang téng hop trang this
bi y té da kiém dinh, hiéu chun?

(Chi tiét tai phu luc 5 kém theo quyét dinh nay)

8.6. Noi dung thanh tra v6i ddi teong quan 1y, sir dung trang thiét bi y té

a) Co chu tb chuc:

- M5 hinh tb chirc tai don vi: Viéc thanh 1ap phong vat tu thiét bi y té hay gé
quan ly thiét bi y té hay c4 nhan quan ly.
9




- Déi véi phong vat tu thiét bi y té: Chirc ning, nhiém vu va co chu to chuyc
phong Vit tir thiét bj y té; Quy ché hoat déng ctia phong VAt tu thiét b y té; Kié
hoach bao dudng, bao tri hang nam;

- H so nhin su: S8 lurong nhéan vién; can bd dugc phan cong phu tréch (LA
dao phong; Té trudng; Ca nhan), quyét dinh phén céng nhiém wy, bang cA

chuyén mdn, chirng chi dao tao véi linh vuc quan ly trang thiét bi y t&; bang ph
cong nhiém vu véi timg ca nhan va méi quan hé gitra cac ca nhan; ho so hu
luyén, dao tao nhan vién.

b) H6 so, tai liéu, sO sach:

- Hd so sb sach cua don vi: S6 quan ly trang thiét bi y té; Sb theo d&i qué
trinh bao tri, stra chita thiét bj y té; quy trinh vén hanh trang thiét bi y té; ly lidh

trang thiét bi y té;

- Hb s0, 36 sach cia trang thiét bi: HO so mua s&m, dau tu (quyét dinh p
duyét, hd so moi thau, hd so du thau, hod so chim thau, thong bao két qua d
thau,..); mua sdm trang thiét bj (hop dong mua ban, bién ban giao nhan, nghié
thu, hoa don chimg tir, thanh ly hop déng,..); cac tai liéu chimg minh ngudn g
trang thiét bi nhu gidy chimg nhén ngudn gdc xuét xir (C/0), gidy ching nh
chat lugng san pham (C/Q), gidy phép nhip khAu, to khai hai quan; hop dong
héa don mua ban giita doanh nghiép nhap khu va doanh nghiép tring thau cu
cap.

¢) Thuc hién céc quy dinh vé quan ly trang thiét b tai don vi: Phong, kho 1
trit bao quan thiét bi (bao dam vé sinh, nhiét do, d dm); Ly lich thiét bi y
(Khoa/phong sir dung, can bd phan cong quan ly, sir dung, cdp nhat thdng tin theo
déi qua trinh van hanh, b4o dudng, stra chira, thay thé); ITudéng dan quy trinh v
hanh, sir dung thiét bi y té duogc gén truc tiép tai thiét bi; Cong tac bdo quan trang
thiét bi y té va cac thiét bi phu trg kém theo sau khi sir dung theo huéng dan cha
nha san xudt; Lap dat thiét bj an toan 61 véi trang thiét bi y té bat budc phai cé.

d) Cong tac mua sam, quan Jy, st dung héa chét, vat tu tiéu hao:

- Hb so mua sim: Ké hoach diu thiu, hd so m&i thau, hd so cham thiu, quyét
dinh phé duyét két qua lua chon nha thiu; Bién ban hop Hai dong thong nhét danh
muc, ching loai, don gia hoa chét, vat tu tiéu hao; Hop démg, héa don, thanh ly h¢p
déng, bién ban ban giao.

- Hb so st dung tai don vi: Phiéu nhap/xuét kho tai don vi quan ly, st durlg;
sd sach theo ddi nhép/xuét; Diéu kién bao quan héa chét, vat tu tiéu hao.

(Chi tiét tai phu luc 6 kém theo quyét dinh nay)

9, Thu thip thong tin, tai liéu lién quan dén ndi dung thanh tra

9.1. Trong qua trinh thanh tra, Truéng doan thanh tra, thanh vién Poan thaph
tra yéu cau di tugng thanh tra bao cdo theo dé cuong; yéu cau déi tuong thaph




tr’a, co quan, td chirc, ¢4 nhan c6 1i&n quan cung cap thdng tin, tai lidu lién quan
dén ndi dung thanh tra.

Viéc yéu cau cung cép thdng tin, tai liéu thuc hién theo Mau sé 07-TTr ban
hanh kém theo Théng tu 05/2014/TT-TTCP.

Viéc giao nhén thong tin, tai liéu phai 14p thanh bién ban. Bién ban giao nhan
thong tin, tai liéu thuc hién theo Mau sé 08-TTr ban hanh kém theo Théng tur
05/2014/TT-TTCP.

9.2. Ddi véi nhitng théng tin, tai lidu khdng can thu giir thi ngudi nhan hé s,
tai liéu phai tra lai cho ddi tuong thanh tra, co quan, t6 chirc, c4 nhan ¢6 lién
quan; thai gian tra ho so, tai liéu cham nhat khi két thic viéc thanh tra trirc tié)
Viéc tra ho so, tai lidu phd) lap thanh bién ban giao nhan thong tin, tai liéu nhu

U

quy dinh tar muc 12.1 trén day.
9.3. Viéc quan ly, khai thac, sir dung thong tin, tai liéu thanh tra thuc hién
theo quy dinh ctia phap luat vé thanh tra va phap luat khac cé lién quan.
10. Kiém tra, xc minh théng tin, tai liéu
10.1. Truéng doan thanh tra, thanh vién Poan thanh tra ¢6 trach nhiém
nghién ciru cac théng tin, tai liéu d thu thap dugc dé 1am rd nodi dung thanh tra;
danh gia viéc chap hanh chinh sach, phap luit, nhiém vu, quyén han cia d<§i
tugng thanh tra lién quan dén ndi dung thanh tra dugc phan céng; yéu cau ngudi
c6 trach nhiém, ngudi cé lién quan giai trinh v& nhing van d& chua r3; truorg
hop can phai tién hanh lam viéc, kiém tra, xdc minh dé viéc danh gia bao dam
tinh khach quan, chinh xac thi thanh vién DPoan thanh tra bao cdo Truéng dodn
thanh tra xem xét, quyét dinh.
Truong hop can thiét dé kiém tra, x4c minh thdng tin, tai liéu hodc lam 15
nhimg van dé& co lién quan dén ndi dung thanh tra thi Trudng doan thanh tr
ngudi ra quyét dinh thanh tra moi di tugng thanh tra, dai dién co quan, td chir
hodc ca nhan c6 lién quan dén lam viéc. Giéy moi duoe thuc hién theo Mau 46
09-TTr ban hanh kem theo Thong tu 05/2014/TT-TTCP.
Truong hop can lam rd nhimg van d¢ ¢6 lién quan dén ndi dung thanh tra thi
Trudng doan thanh tra, ngudi ra quyét dinh thanh tra cé cong vin yéu cau ygu
cau dbi tuong thanh tra bao cdo. Cong van yéu ciu béo céo duogc thue hién thgo
Mau sé 10-TTr ban hanh kém theo Théng tur 05/2014/TT-TTCP.
10.2. Két qua kiém tra, xac minh thong tin, tai lidu lién quan dén néi durg
thanh tra phai dugc thé hién bing van ban cia co quan, t6 chirc, ca nhan dugc
kidm tra, x4¢c minh hoic lap thanh bién ban kiém tra, xac minh.
Bién ban kiém tra, xac minh thuc hién thco Mau s6 11-TTr ban hanh kém
theo Thong tir 05/2014/TT-TTCP.




10.3. Két qua lam viée lién quan dén ndi dung thanh tra phai dugc thé hién
bing vian ban cla co quan, td chire, ¢4 nhan duge 1am viée hodc lap thanh bién
ban lam viéc.

Bién ban lam viéc thuc hién theo Mau sé 12-TTr ban hanh kém theo Thong
tu 05/2014/TT-TTCP.

11. Thue hién quyén trong qua trinh thanh tra khi cin thiét

Khi thyc hién quyén trong hoat thanh tra, Truong doan thanh tra, nguoi ra
quyét dinh thanh tra ap dung cac thi tuc theo quy dinh tai Théng tu 05/2014/TT-
TTCP, cu thé nhu sau:

11.1. V& niém phong tai liéu

Trudng hop xét thiy can bao dam nguyén trang tai li€u thi Truong doan th

ta ra quyét dinh niém phong tai liéu. Viéc thuc hién niém phong tai liéu dugc
thuc hién theo quy dinh tai Diéu 36 Nghi dinh s 86/201 [/ND-CP, cu thé:

a) Truong doan thanh tra c6 quyén quyét dinh niém phong mot phan hodc
toan bd tai liéu c6 lién quan dén ndi dung thanh tra. Quyét dinh niém phong tai

liéu phai bang vin ban, trong dé ghi r5 tai liéu cin niém phong, th&i han nié
phong, nghia vu ciia doi tuong thanh tra. Trudng hop can thiét thi l4p bién ban
danh muc tai liéu niém phong, bién ban phai cé chir ky cua dbi trgng thanh tra
dai dién Doan thanh tra.

b) Thoi han niém phong tai liéu khéng dugc dai hon thoi gian thanh tra try
tiép tai noi duge thanh tra. Viée khai thac tai liéu niém phong phai duoc su déng
y cia Truéng doan thanh tra.

¢) Khi xét thdy khong cin thiét ap dung bién phap niém phong thy nguoi
quyét dinh niém phong phai ra quyét dinh hily bé ngay bién phap do.

Quyét dinh niém phong tai liéu dugc thuc hién theo Mau sb 13-TTr; Quyé
dinh mé& niém phong tai liéu duoc thuc hién theo Mau sé 14-TTr; Bién ban niér
phong tai liéu duge thuc hién theo Mau s 15-TTr; Bién ban mé& niém phong t2
liéu dugc thuc hién theo MAu sé 16-TTr ban hanh kém theo Théng t
05/2014/TT-TTCP.

11.2. Vé kiém ké tai san, hang hoa

Trudmg hop can kiém ké tai san, hang hoa thi Truong doan thanh tra, ngudi r
quyét dinh thanh tra quyét dinh kiém k& tai san, hang héa. Viéc thue hién kiém k
tai san, hang héa dugc thuc hién theo quy dinh tai Pidu 37 Nghi dinh s
86/2011/ND-CP, cu thé nhu sau:

a) Khi tién hanh thanh tra néu phat hién giita sé sach, chung tir véi thyc té ¢
chénh 1&ch, bét hop ly hodc co diu hiéu chiém dung, chiém doat, cé hanh ¥
chiém dung, chiém doat tai san thi Truong doan thanh tra, ngudi ra quyét din]
thanh tra quyét dinh kiém ké tai san, hang hoa.
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b) Quyét dinh kiém ké tai san, hang hoa phai bang van ban, trong d6 ghi rd t;
san, hang hoa kiém ké, thoi gian, dia diém tién hanh, trach nhidm cia nhim
ngudi tién hanh, nghia vu cha dbi twong c6 tai san, hang hoé kiém ké. Viéc kiés
ké tai san, hang hoa phai 1ap thanh bién ban. Dbi véi tai san, hang hod xét thi
can giao cho co quan chuc ning tam giir thi yéu cau co quan d6 thyc hién vig
tam gidr.

c) Khi xét thay khéng can thiét ap dung bién phap kiém ké tai san, hang ha
thi ngudi ra quyét dinh kiém ké phai ra quyét dinh huy bo ngay bién phéap do.

Quyét dinh kidm ké tai san, hang héa dugc thuc hién theo Mau sb 17-T
Quyét dinh vé viéc hay bé bién phap kiém ké tai san duoc thuc hién theo MAu s
18-TTr ban hanh kém theo Théng tur 05/2014/TT-TTCP.

11.3. V& trung cAu giam dinh

Trudng hop can ¢6 sy danh gid vé ndi dung lién quan dn chuyén mén, K
thuét lam can cit cho viéc két luan thi Truéng doan thanh tra d& nghi nguoi
quyét dinh thanh tra xem xét, quyét dinh. Viéc thue hién trung ciu gidm din
dugc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 38 Nghi dinh s 86/201 1/ND-CP, cu tH
nhu sau:

a) Trudng doan thanh tra d& nghi ngudi ra quyét dinh thanh tra quyét din
trumg cdu giam dinh. Viéc trung cdu gidm dinh phai bang van ban, trong d6 ghi 1
yéu clu, ndi dung, thoi gian thyc hién, co quan, t chirc giam dinh.

b) Co quan, t6 chirc giam dinh phéi chju trach nhiém trude phap luft vé tin
chinh xac, khach quan, kip thoi caa két qua giam dinh.

¢) Kinh phi trung ciu gidm dinh do co quan tién hanh thanh tra chi tra, truon
hop dbi tuong thanh tra ¢6 sai pham thi kinh phi giam dinh sé& do déi tuong than
tra chi tra, trir truong hop phép ludt c6 quy dinh khac.

d) Viéc thu, nép, quan ly va sir dung kinh phi trung ciu giam dinh trong ho;
dong thanh tra thuce hién theo quy dinh cia phép lut.

Quyét dinh trnimg cdu giam dinh dugc thuc hién theo Mau s 19-TTr; Cén
vin vé viéc trung cau giam dinh duogc thuc hién theo Mau s6 20-TTr ban han
kem theo Thong tu 05/2014/TT-TTCP.

11.4. V& tam dinh chi hanh vi vi pham

Trudng hop phét hién hanh vi vi pham can dinh chi thi Truéng doan tha

tra, ngudi ra quyét dinh thanh tra ra quyét dinh tam dinh chi hanh vi vi pham d¢.

Viéc thuc hién tam dinh chi hanh vi vi pham phap luat dugce thuc hién theo qu
dinh tai Diéu 39 Nghi dinh s6 86/2011/ND-CP.

Quyét dinh tam dinh chi hanh vi vi pham phéi bing van ban, trong d6 ghi
ly do, ndi dung, thoi gian tam dinh chi, déi twong cé trach nhiém thuc hién. K
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xét thiy khong can thiét ap dung bién phap tam dinh chi hanh vi vi pham thi
ngudi da ra quyét dinh tam dinh chi phai ra quyét dinh hiy bd ngay bién phap dg.
Quyét dinh tam dinh chi hanh vi vi pham dugc thuc hién theo Mau s6 21-TTr
ban hanh kém theo Théng tu 05/2014/TT-TTCP; Quyét dinh hiy b quyét dinh
tam dinh chi viée lam dugc thuc hién theo Mau s6 18-TTr ban hanh kém thdo
Thong tu 05/2014/TT-TTCP.
Trudng hop cén thiét thi kién nghi ngudi c6 tham quyén tam dinh chi hanh yi
vi pham phép luét. Kién nghi dinh chi hanh vi vi pham duogc thuc hién theo M3u
s6 22-TTr ban hanh kém theo Théong tu 05/2014/TT-TTCP.
11.5. V& tam gii tién, db vat, gidy phép
Trudng hop cin tam gii tién, dd vét, gidy phép thi Truong doan thanh tra dé
nghi ngudi ra quyét dinh thanh tra ra quyét dinh tam gitr tién, dd vat, gidy phdp
duoc cép. Viéc thuc hién tam gilr tién, do vat, giéy phép dugc thue hién theo quy
dinh tai Diéu 40 Nghj djnh sé 86/2011/ND-CP.
Quyét dinh tam giir tién, d6 vat, gidy phép phai bing vin ban, trong dé ghi J"
tién, d6 vat, gidy phép bi tam giit, thdi gian tam giir, trach nhiém ciia ngudi |
quyét dinh tam giit, nghia vu cua déi twong c6 tién, do vat, gidy phép tam giig.
Viéc tam gitt phai duoc 1ap thanh bién ban. D&i véi do vit, gidy phép xét thiy
can giao cho ¢o quan chirc ning gitt thi yéu cdu co quan d6 thuc hién. Khi xgt
thdy khong can thiét 4p dung bién phap tam gilt thi ngudi ra quyét dinh tam gt
tién, dd vat, gidy phép duoc clp hodc sir dung trai phap luat phai ra quyét dinh
hay bd ngay bién phap do
Quyét dinh tam gilr tién, do vat, gidy phép duoc cap duoc thuc hién theo M3u
56 23-TTr ban hanh kém theo Théng tu 05/2014/TT-TTCP.
Trong trudng hop can thiét thi ngudi ra quyét dinh thanh tra c6 vian ban yéu
cau ngudi o thAm quyén tam giir tién, db vat, gidy phép duoc cip do hanh vi trgi
phép luat gay ra. Vin ban yéu cau duoc thuc hién theo Mau s6 24-TTr ban harlh
kém theo Thong tu 05/2014/TT-TTCP.
11.6. V& thu hdi tién, tai san bi chiém doat, sir dung trai phép hodc bi thit
thoat do hanh vi trai phap luat gy ra
Trudmg hop cin thu hdi tién, tai san bi chiém doat, s\r dung trai phép hoac bj
thit thoat do hanh vi trai phap luat gy ra thi ngudi ra quyét dinh thanh tra fa
quyét dinh thu héi. Viéc thuc thu hdi tién, tai san bi chiém doat, st dung trai phep
hoic bi that thoat do hanh vi tréi phép ludt gy ra dugc thuc hién theo quy dinh
tai Diéu 42 Nghi dinh sé 86/201 1/ND-CP.
Quyét dinh thu hdi phai bing van ban, trong d6 ghi r& s6 tién, tai san phai thu
hoi, trach nhiém cua co quan thuc hién, théi gian thye hién, trach nhiém cia dbi
tuong co tién, tai san bj thu hé:.




Ngudi ra quyét dinh thanh tra tién hanh viéc thu gitr tién hodc tai san theo quy
dinh cua phap ludt hoac yéu cdu co quan co chirc nang thu gil, quéan ly tién, thi
san d6. Nguoi ra quyét dinh thu hdi tién, tai san cé trach nhiém theo déi, kiém
tra, don dbc viée thuc hién quyet dinh thu hdi do. J

D&i tuong c6 tidn, tai sin bi thu gii phai chép hanh nghiém chinh quyét di

thu héi; truéng hop khong chip hanh hoic chap hanh khéng nghiém chinh thi tdy
theo tinh chat, mic dé vi pham ma bi xt ly ky luét, xir phat hanh chinh hodc tray
ctru trach nhiém hinh su, néu gy thiét hai thi phai bdi thuong theo quy dinh cya

phap luat.

Quyét dinh thu héi tién duoc thuc hién theo MAu s6 25-TTr; Quyét dinh thu

hdj tai san dugc thuc hién theo Mau s 26-TTr ban hanh kém theo Théng
052014/TT-1"1CP.
11.7. V& kién nghi tam ginh chi thi hanh quyét dinh ky luat, thuyén chuy

cong tac, cho nghi huu déi véi ngudi dang cfng tac voi co quan thanh tra hofic

dang 1a dbi tugng thanh tra

Trudmg hop phat hién viéc thi hanh quyét dinh ky ludt, thuyén chuyén cong

the, cho nghi huru d6i véi ngudi dang cdng tac vdi co quan thanh tra hode dang

dbi tuong thanh tra néu xét thdy viéc thi hanh quyét dinh dé gay tré ngai cho vige

thanh tra thi ngudi ra quyét dinh thanh tra kién nghi nguoi ¢6 thdm quyén

quyét dinh tam dinh chi thi hanh quyét dinh d6. Van ban kién nghi vé viéc tgm
dinh chi thi hanh quyét dinh dugc thuc hién theo MAu s 27-TTr ban hanh kém

theo Thong tu 05/2014/TT-TTCP.

11.8. Trudong hop cén dinh chi cng tac va xir ly dbi voi can bd, cong chire)
vién chire ¢b y can tré viée thanh tra hodc khong thuc hién yéu cau, kién nghi,
quyét dinh thanh ta thi nguoi ra quyét dinh thanh tra kién nghj ngudi c6 tham

quyén tam dinh chi céng tac doi véi vdi cén bg, cong chire, vién chirc vi pha

Vin ban kién nghi tam dinh chi cong tac ddi véi vai can b, cong chire, vién chird
duoc thuc hién theo MAu sb 28-TTr ban hanh kém Thdng tu 05/2014/TT-TTCH.

12. Xir Iy sai pham dugc phat hién khi tién hanh thanh tra

12.1. Khi tién hanh thanh tra, néu phat hién c6 sai pham dén mirc phai x(
ngay thi Truong doan thanh tra, thanh vién Poan thanh tra phai 1dp bién ban
viéc sai pham dé lam co s& cho viée xtr ly.

Viéc xir ly sai pham duoc thuc hién theo quy dinh cua phép luét vé thanh ftra

va phap luét khéc ¢ lién quan.

12.2. Khi phét hién sai pham ¢d dau hiéu tdi pham thi Trudng doan thanh
bdo céo ngurdi ra quyét dinh thanh tra xem x¢t, quyét dinh.

13. Bao cio tién d§ va két qua thwe bién nhiém vu thanh tra
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13.1. Theo ké hoach tién hanh thanh tra d& dugc phé duyét hoic theo yéu c?
cua Tnmng doan thanh tra, timg thanh vién DPoan thanh tra, T3 truéng (néu cg
bao céo tién do va két qua thue hlen nhiém vu dugc giao véi Trudng doan thar
tra. Truong hop phat hién nhing van dé can phai xi ly ngay thi kip thoi bao c4
Trudéng doan thanh tra xem xét, quyét dinh.

Trucmg doan thanh tra ¢6 trach nhiém xem xét, cé y kién chi dao cu thé, tr
tiép vé cac béo céo tién d6 va két qua thyc hién nhiém vy, xir ly k1p thoi kié
nghi cua thanh vién Doan thanh tra; truong hop vuot quéa thim quyén thi bao c3
ngudi ra quyét dinh thanh tra xem xét, quyét dinh.

13.2. Trudng doan thanh tra bao cdo tién d va két qua thuc hién nhiém v
dugc giao voi ngudi ra quyét dinh thanh tra theo ké hoach tién hanh thanh tra d
duge phé duyét hodc theo yéu cau cia ngudi ra quyét dinh thanh tra.

Béo céo tién do va két qua thuc hién nhiém vu duge giao cla Trudng dos
thanh tra duoc gui cho ngudi duge giao nhiém vu giam sat hoat ddng cta Po3
thanh tra.

Ngudi ra quyet dinh thanh tra c¢6 trach nhiém xem xét, ¢6 y kién chi dao d
thé, true tiép v& bao cdo tién dé va két qua thue hién nhiém vy, xir ly kip th
kién nghi cua Truong doan thanh tra.

13.3. Béo céo tién dd cua thanh vién Doan thanh tra, T truéng, Trudng dod
thanh tra dugc thé hién bang van ban, gdm céc néi dung:

- Tién d6 thuc hién nhiém vu thanh tra dén ngay béo cdo;

- Nbi dung, két qua thanh tra da hoan thanh, ndi dung thanh tra dang ti8
hanh;

- Du kién cdng viéc thuc hién trong thai gian téi;

- Cac kho khan, vudng mac va nhiing kién nghi, dé xuét (néu cd).

14. Sira doi, bd sung ké hoach tién banh thanh tra

14.1. Trudng hop Truéng doan thanh tra kién nghi sta déi, bd sung ké hoad

tién hanh thanh tra thi nguon ra quyét dinh thanh tra xem Xeét, quyet dinh viéc s

d6i, bd sung ké hoach tién hanh thanh tra.

14.2. Trudng hop ngudi ra quyét dinh thanh tra quyét dinh viéc sira déi, b
sung ké hoach tién hanh thanh tra thi ngudi ra quyét dinh thanh tra cé vin ban v
viéc sira doi, bo sung ké hoach tién hanh thanh tra va yéu cdu Trudng doin th
tra thye hién,

14.3. Truong doan thanh tra c6 trach nhiém théng bao néi dung stra doi,
sung ké hoach tién hanh thanh tra cho thanh vién Doan thanh tra, déi tuong th
tra, co quan, td chirc, ca nhan c6 lién quan (néu cén thiét); td chire trién khai thu
hién theo ké hoach tién hanh thanh tra di stra déi, b sung.
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15. Kéo dai thi gian thanh tra

15.1. Truong hop ndi dung thanh tra phic tap, lién quan dén tréch nhiém

nhidu co quan, 16 chire, ca nhan cin kéo dai thoi gian thanh tra, Trudong doa
thanh tra ¢4 vin ban dé nghi ngudi ra quyét dinh thanh tra gia han thdi gian than
tra. Vin ban dé nghi gia han thoi gian thanh tra phai néu rd ly do, thoi gian ké
dai.

15.2. Can cir vao dé& nghi cia Truong doan thanh tra, ngudi ra quyét dinh

thanh tra xem xét, quyét dinh gia han thoi gian thanh tra.

Quyét dinh gia han thdi gian thanh tra thuc hién theo MAu s& 29-TTr baP

hanh kém theo Thong tu 05/2014/TT-TTCP.
15.3. Quyét dinh gia han thoi gian thanh tra duge giri cho Doan thanh tra, d4
tugng thanh tra va céc co quan, t chire, ca nhan cé lién quan.
16. Chuyén ho so sang co quan diéu tra
Trong trudmg hop ngudi ra quyét dinh thanh tra quyét dinh chuyén hé so vu vi
¢6 dau hiéu toi pham sang Co quan diéu tra thi Truéng doan thanh tra chi dao tap ha
hé sa, tai liéu dé chuyén Co quan diéu tra. Viéc ban giao hd so vy viéc c6 diu hiéu 1
pham sang co quan diéu tra phai duoc 13p thanh bién ban.
Viée chuyén hé so vu viée cé ddu hiéu tdi pham thuc hién theo quy dinh
quan hé phdi hop gitta Co quan thanh tra véi cic co quan chirc ning trong vid
phat hién, diéu tra, xr Iy cc vu viée ¢6 dau hiéu t6i pham do Co quan thanh t
kién nghi khoi t6.
Vin bin vé viéc chuyén hd so vu viéc ¢é dau hiéu téi pham sang Co qug
diéu tra thuc hién theo Mau 6 30-TTr ban hanh kém theo Thoéng tu 05/2014/T71
TTCP.

Bién ban giao nhan hb so giira Co quan Thanh tra va Co quan diéu tra thy

hién theo Mu s6 31-TTr ban hanh kém theo Théng tu 05/2014/TT-TTCP.
17. Két thuc viée tién hanh thanh tra tai noi dugc thanh tra

17.1. Trude khi két thuc viéc tién hanh thanh tra tai noi duoc thanh trh

Truéng doan thanh tra t6 chirc hop Poan thanh tra dé théng nhét cac ndi dun
cdng viéc can thuc hién cho dén ngay du kién két thiic thanh tra truc tiép.

17.2. Trudng doan thanh tra bao cao véi ngudi ra quyét dinh thanh tra vé
kién két thuc viéc thanh tra tal no1 duge thanh tra.

17.3. Truéng doan thanh tra thong bdo bang vin ban vé thoi gian két thy
thanh tra tai noi dugc thanh tra va gui cho ddi tuong thanh tra biét. Truong ho
cén thiét, ¢ thé t6 chiic budi 1am viéc vé&i déi tuong thanh tra dé thdng bao vié
két thic thanh tra truc tiép. Néi dung lam viée duoc ldp thanh bién ban két thy
viéc thanh tra tai no1 dugc thanh tra.
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Vin ban thong bao két thic viéc thanh tra tai noi duoc thanh tra thuc hid
theo MAu s6 32-TTr ban hanh kém theo Thong tu 05/2014/TT-TTCP.

17.4. Két thic viéc thanh tra tai noi duoce thanh tra thuc hién khi thoi han
thanh tra di hét hodc thoi han thanh tra chua hét nhung d3 hoan thanh toan bd ndr

dung thanh tra theo ké hoach tién hanh thanh tra dugc phé duyét.

BUOC 3. KET THUC TIIANII TRA
18. B4o c40 két qua thue hién nbhiém vy cita thanh vién Doan thanh tra
18.1. Cham nhat 1a 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay két thuc viéc tién hanh thar
tra tai noi duoc thanh tra, thanh vién Poan thanh tra cé trach nhiém béo cio bi
vin ban véi Trudng doan thanh tra vé két qua thyuc hién nhiém vu dugc giao y

phai chiu trach nhiém vé tinh chinh xac, khach quan, trung thuc vé ndi dung b4

cao do.

18.2. Bdo céo két qua thuc hién nhiém vu cia thanh vién Doan thanh tra phéi

c6 cac nét dung chinh sau day:

a) Nhiém vu dugc phan cong, két qua kiém tra, xac minh timg ndi dung tharfh

tra;
b) K&t luan r5 ding, sai vé timg ndi dung d3 duoc kiém tra, x4c minh, néu 1
hanh vi tham nhiing phét hién qua thanh tra (néu c6); chi & quy dinh cta phé
luat lam cin cir dé két luan dung, sai;
¢) Xac dinh 15 tinh chat, mic dd vi bham, nguyén nhan, trach nhiém cua o
quan, t6 chiic, ca nhan ¢ hanh vi vi pham phap luat;
d) Kién nghi, dé xuat viéc xir ly vé kinh t&, hanh chinh, hinh sur (néu ¢6) d
vé1 co quan, t6 chire, ¢4 nhan ¢6 hanh vi vi pham phap luét; kién nghi khic phy
50 hd, yéu kém trong cdng tac quan ly, sira dbi, b sung co ché, chinh sich, ph3
ludt; chi r6 quy dinh cia phap ludt, co sd thuc tién cua nhing kién nghi, dé xuit.
18.3. Trudmg hop nhan thiy ndi dung Bao cao két qua thuc hién nhiém vu oy

thanh vién Dodn thanh tra chua ddy du, chua chinh x4c, chua 13 thi Trudng doéln

thanh tra yéu cdu thanh vién Poan thanh tra bao co bd sung, 1am ré.
19. Bio c4o két qua thanh tra ciia Doan thanh tra

19.1. Can cu bdo cao két qua thuc hién nhiém vu cua thanh vién Poan thanh

tra va két qua nghién ctru hd so, tai Jiéu, Trudng doan thanh tra chu tri xdy dun
bdo cao két qua thanh tra ciia Poan thanh tra.

19.2. B4o c4o két qué thanh tra ctia Doan thanh tra thuc hién theo quy dinh tai

Pidu 25 Nghi dinh s4 07/2012/ND-CP cu thé nhu sau:

Chém nhét 12 15 ngay, ké tir ngay két thic cudc thanh tra, Truéng dodn thaI

tra phai c6 van ban béo cdo két qua thanh tra, trir truomg hop ndi dung két luj
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thanh tra phai chd két luan vé chuyén mén ciia co quan, té chirc ¢6 thdm quyé
Béo c4o két qua thanh tra phai c6 cac ndi dung sau day:

a) Khai quat vé déi tuong thanh tra;

b) Két qua kiém tra, xac minh vé tirng ndi1 dung thanh tra;

c) Danh gia viéc thuc hién chinh sach, phap ludt, nhiém vy, viéc chép hanh
céc quy dinh vé tiéu chudn, chuyén mén - k§ thuat ctia dbi tuong thanh tra troJlg
hoat dong san XUat, nhap khiu, mua ban va s dung trang thiét bj y té;

d) Céc bién phap xir Iy theo thdm quyén da dugc 4p dung trong qua trinh tign
hanh thanh tra; kién nghi cic bién phap xtr Iy hanh vi vi pham phap luat; kién
nghi stra ddi, bo sung, ban hanh quy dinh cho phu hop véi yéu cau quan ly hodc
hity bd quy dinh trai phép luét phat hién qua thanh tra (néu co);

e) Y kién khac nhau giita thanh vién Poan thanh tra (néu cd).

19.3 Trong qué trinh x4y dung béo cdo két qua thanh tra ciia Poan thanh tra,
khi can thiét, Truéng doan thanh tra tham khio ¥ kién co quan, tb chic, ci nhn
¢6 lién quan dé bao dam cho viéc nhan xét, danh gia, két luan, kién nghi xr |y
dugce chinh xéc, khach quan.

B4o cdo két qua thanh tra c0a Poan thanh tra thuc hién theo Méu sé 33-TTr
ban hanh kém theo Thong tu 05/2014/TT-TTCP.

20. Xem xét bao cio két qué thanh tra cia Poan thanh tra
20.1. Ngudi ra quyét dinh thanh tra truc tiép nghién ciru hosc giao cho do

[2S)

quan, don vi chuyén mén giip viéc nghién clru, xem xét cac ndi dung trong bdo
céo két qua thanh tra.
20.2. Trudng hop can phai lam 13 hodc cin phai bd sung thém ndi dung trorg
bo c4o két qua thanh tra, ngudi ra quyét dinh thanh tra 8 chire hop Poan tharh
tra dé nghe bdo céo truc tiép hosic ¢6 y kién chi dao bing vin ban, yéu cdu
Trudng doan va cac thanh vién trong Doan thanh tra bao céo.
20.3. Truéng doan thanh tra to chie thuc hién v kién chi dao cua nguoi ra
quyét dinh thanh tra; hop Poan thanh tra dé thao ludn, hoan chinh bdo cdo Hd
sung, 1am rd bao cao két qua thanh tra.
20.4. Truéng doan thanh tra trinh bdo céo bd sung, lam rd thém bio cdo két
qué thanh tra véi ngudi ra quyét dinh thanh tra kém theo nhiing v kién khac nhdu
clia thanh vién Dodan thanh tra (néu co).
21. XAy dung Du thio két luan thanh tra
21.1 Sau khi nhan dugc béo c4o két qua thanh tra va bao cdo bd sung (néu c¢)
clia Poan thanh tra, ngudi ra quyét dinh thanh tra chi dao Trudng doan thanh tra
chi tri xdy dimg Du thao két luén thanh tra trinh nguoi ra quyét dinh thanh tra.
Nbi dung Du thao két luan thanh tra hanh chinh thuc hién theo quy dinh tai khodn
[ diéu 27 Nghi dinh s 07/2012/NB-CP, cu thé nhur sau:




Can cir bao cio két qua thanh tra, ndi dung giai trinh clia d6i tugng thanh tfa
(néu cé), cham nhat 15 ngay ké tir ngdy nhan dugc bao cao két qua thanh tra,
ngudi ra quyét dinh thanh tra phai ra vin ban két ludn thanh tra; trir truong hap
néi dung két luan thanh tra phai cho két lusn vé chuyén mén clia co quan, té chirc

c6 tham quyén. Két luan thanh tra phai c6 cac ndi dung sau day:
a) Két qua kiém tra, xac minh vé timg ndi dung thanh tra;

b) Két luén vé viéc thuc hién chinh sich, phap luat, tiéu chuén, chuyén mé -
ky thuat, nhiém vu, quyén han cua ddi trong thanh tra thude ndi dung thanh trJa;

xac dinh 5 tinh chat, muc dé vi pham, nguyén nhan, trach nhiém cia co quan,
chirc, ca nhan ¢6 hanh vi vi pham (néu c6);
c¢) Kién nghi cac bién phap x& ly vi pham phap luat; kién nghi stra doi, |

sung, ban hanh quy dinh cho phti hop véi yéu cau quan ly hodc hily bo quy dinh

trai phap luat phat hién qua thanh tra (néu o).

21.2. Ngudi ra quyét dinh thanh tra xem xét hodc giao cho co quan, don
chuyén mén nghién ciru Du thao két ludn thanh tra dé tham muu, dé xuét cl
minh chi dao hoan thién Du thao két luan thanh tra. Y kién tham muu, dé xy

cia co quan, don vi chuyén mdn vdi ngudi ra quyét dinh thanh tra duoc thé hié

bing vin ban va dugc luu trong hd so thanh tra.

21.3. Trong qué trinh x4y dung Du thio két luan thanh tra, ngudi ra quy
dinh thanh tra c6 quyén yéu cau Trudng doan thanh tra, thanh vién Doan that
tra bao c4o, yéu cau dbi twong thanh tra giai trinh dé Jam rd thém nhimg van {
du kién két luan vé ndi dung thanh tra.

21.4. Truong hop cén thiét, dé bao dam cho viéc nhan xét, danh gia, két lua
kién nghi xir Iy duoc chinh xéc, khach quan, ngudi ra quyél dinh thanh tra quy

dinh tién hanh thanh tra bd sung, trung cau giam dinh, tham khao y kién co quan,

td chirc, ca nhan ¢6 lién quan.

21.5. Trudmg hop giri Du théo két luan thanh tra dé déi tuong thanh tra gj
trinh thi viéc giai trinh cia dbi tuong thanh tra phai thuc hién bang vin ban ké
theo cac thong tin, tai liéu, chimg ¢t dé chimg minh cho ndi dung giai trinh.

Trudng doan thanh tra ¢6 trach nhiém nghién ciru, dé xuit véi ngudi ra quy
dinh thanh tra xtr Iy ndi dung giai trinh cta d8i twong thanh tra dé hoan thién 1
giri don vi thdm dinh Du théo két luan thanh tra.

N6i dung tiép thu y kién giai trinh clia dbi tugng thanh tra, y kién tham gi

cua don vi thdm dinh, cha co quan, td chire, ca nhin cé lién quan (néu c06) ph
dugc Trudng doan thanh tra bao cao bang vin ban véi ngudi ra quyét dinh tha
tra va duoc luu trong ho so thanh tra.
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22. Ky va ban hanh két luin thanh tra
22.1. Npuoi ra quyét dinh thanh tra xem xét, xit Iy béo cao cia Trudng dos

thanh tra, chi dao Trudng doan thanh tra tiép tuc hoan thién Du thio két lugin

thanh tra trinh ngudi ra quyét dinh thanh tra ky ban hanh.

22.2. K&t luan thanh tra trang thiét bi y té dugc giri cho déi tugng thanh tra
co quan, t& chirc, ca nhan ¢6 lién quan theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 27 Ng
dinh s6 07/2012/ND-CP va quy dinh khac ¢6 lién quan, cu thé nhu sau:

a) DI vl cude thanh tra do Thanb tra bd tién hanh thi két [uan thanh tra ph
gl Bo trudng, Tha tredng co quan ngang bd, Tong Thanh tra Chinh phu, d
tuong thanh tra, Thu truéng co quan quan ly chp trén truc tiép cia ddi tuor
thanh tra (néu cO) va co quan, td chie, ¢4 nhan cé lién quan;

b) B6i v6i cude thanh tra do Thanh tra sé tién hanh thi két luan thanh tra p
giri Giam ddc sd, ddi tuong thanh tra, Thu trudng co quan quén |y cAp trén tr
tiép ctia dbi tugng thanh tra (néu ¢d) va co quan, té chiie, ca nhén ¢é 1ién quan;

Két Juan thanh tra thuc hién theo Méu s6 34-TTr ban hanh kém theo Théng
05/2014/TT-TTCP.

23. Cong khai két lun thanh tra

23.1. Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ky két luan thanh tra, ngudi ra quy
dinh thanh tra ¢ trach nhiém thuc hién viéc cong khai két luan thanh tra theo qY

dinh tai Diéu 39 Luét thanh tra va Diéu 46 Nghi dinh sé 86/2011/ND-CP, cu i

nhu sau:

a) Két luan thanh tra phéi dugc cong khai, trir nhig néi dung trong két luz
thanh tra thudc bi méat nha nude.

b) Viéc cong khai két luan thanh tra theo nhirng hinh thirc:

- Cong bd tai cudc hop véi thanh phan gdm ngudi ra quyét dinh thanh t
hodc ngudi dugc ty quyén, dai dién Doan thanh tra, ddi tuong thanh tra, co qua
td chirc, ¢4 nhén ¢6 lién quan;

- Ngoal viéc cong khai két luan thanh tra tai cudc hop, ngudi ra két [uan thar
tra lira chon it nhat mét trong céc hinh thire: thdng béo trén phuong tién thong t
dai ching; dua lén Trang thong tin dién tr cua co quan thanh tra, co quan du
giao thuc hién chuc nang thanh tra chuyén nganh hodc co quan quan ly nha nu
cling cép; niém yét két luan thanh tra tai tru s& lam viéc cla co quan, t& chfrc,j
nhén (4 d&i trong thanh tra. Théng béo trén phuong tién thong tin dai ching gd
b4o néi, bao hinh, bdo viét, bao dién tir. Thoi gian thong bao trén bio ndi, be
dién tlr it nhét 1a 02 [4n; trén béo hinh it nhdt 02 lan phat séng; trén béo viét
nhét 01 s6 phat hanh.

Thong bao trén Trang théng tin dién t ctia co quan thanh tra nha nude, ¢
quan dugc giao thuc hién chirc ning thanh tra chuyén nganh hoic co quan qua
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ly nha nudce cling cAp it nhét 14 05 ngay lién tuc. Thoi gian niém yét tai try s& lam
viéc clia co quan, td chirc [a dbi trong thanh tra it nhat 1a 05 ngay.

Viéc niém yét két ludn thanh tra tai tru sé lam viéc cla co quan, td chuc Ja
déi tuong thanh tra do dbi tuong thanh tra thue hién. Thoi gian niém yét it nhét la
15 ngay lién tuc.

23.2. Nguoi ra quyét dinh thanh tra c6 trach nhiém cung cap két luan thanh
tra cho co quan, t6 chire, ca nhan ¢6 lién quan khi ¢6 yéu chu.

- Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay ky két ludn thanh tra, ngudi ra quygt
dinh thanh tra co trach nhiém cung-cép két luan thanh tra cho co quan, td chuc, ¢4
nhén c6 lién quan dén viéc thuc hién két luén thanh tra.

- Can c\r vao pham vi trach nhiém thuc hién két luan thanh tra, ngudi ra quygt
dinh thanh tra cung cép mét phin hay toan bd két luan thanh tra cho co quan, o
chiue, ca nhan ¢é lién quan.

23.3. Trudng doan thanh tra ¢d trach nhidm gitp ngudi ra quyét dinh thagh
tra chuén bj ndi dung dé thuc hién viéc cong khai két luan thanh tra.

24. Tong két hoat djng ciia Poan thanh tra

27.1. Truéng doan thanh tra ¢6 trach nhiém td chirc hop Poan thanh tra ¢é
tong két, rit kinh nghiém vé hoat dong ciia Poan thanh tra. Noi dung hop Poan
thanh tra duoc |ap thanh bién ban va duoc luru trong hd so thanh tra.

24.2. N6i dung tong két hoat déng clia Poan thanh tra nhu sau:

a) Panh gia két qua thanh tra so véi muc dich, yéu cdu ctia cudc thanh tra;

b) Panh gia két qua thuc hién chuc trach, nhiém vu dugc giao, viéc thuc hign
quy dinh vé hoat dong, quan hé cOng tac cia Doan thanh tra va trinh tu, tha tyc
tién hanh mét cude thanh tra, quy dinh vé& giam sat, kiém tra hoat dong Dodn
thanh tra, quy tic (mg xir ciia can bd thanh tra va céc quy dinh khac ¢6 lién quan
dén hoat dong Doan thanh tra;

¢) Nhing bai hoc kinh nghiém rut ra qua cudc thanh tra;

d) Bé xuit viéc khen thuéng dbi véi Truéng doan thanh tra, thanh vién Podn
thanh tra, ngudi cé thanh tich xuit sic trong hoat déng thanh tra (néu co);

d) Kiém diém, [am rd trach nhiém cda Truéng doan thanh tra, thanh vién
Poan thanh tra ¢é hanh vi vi pham quy dinh trong hoat déng thanh tra (néu c6);

e) Nhitng kién nghi, d& xuit khac ciia Doan thanh tra (néu cd).

24.3. Két thuc viéc téng két hoat ddéng cua Poan thanh tra, Trudng doan tharlh
tra phai bdo c4o bing vin ban véi Ngudi ra quyét dinh thanh tra va Tha truc'njg
co quan, don vi chu tri cudc thanh tra.

25. Lap, ban giao, quan ly, sir dung hd so thanh tra

Viée 1ap, ban giao, quan ly, sir dung hd so thanh tra duoc thuc hién theo qdy
dinh tai Diéu 43 Nghi dinh s 86/2011/NB-CP va quy dinh khac c6 lién quan.




Viéc ban giao hé so thanh tra cho don vi luu trif phai duge lap thanh Bi¢n
ban. Bién ban ban giao hd so thanh tra cho don vi luu trit thue hién theo Mau §6
35-TTr ban hanh kem theo Thong tuwr 05/2014/TT-TTCP.

Phén 3:

TO CHUC THUC HIEN

Thanh tra Bo Y té c6 trdch nhiém hudng dan trién khai va thuc hién quy trinh

va nodi dung thanh tra linh vuc trang thiét bi y t& dbi véi hé théng Thanh tra y té
trén pham vi toan quéc.
Trong qué trinh thuc hién néu c6 nhiing vin d& maéi phat sinh ngoai pham pi
diéu chinh cva quy dinh nay, S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung womg
va céc don vi c6 lién quan can kip thoi phan anh, dé xuat vé BS Y té (Thanh tra
B&) dé stra ddi, bd sung cho phi hop./.

‘Nguy2n Viét Tién




PHU LUC 1

NOI DUNG THANH TRA CAC QUY BINH CUA TO CHUC PHAN LOAI
TRANG THIET BI Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 #HS/2016/0D-BYT ngay &/ H2./2016
ciia BS truomg B Y 1)

STT

NQI DUNG

Khong

Cé

Dat

Khong

dat

Nhén
X6t

(D

2)

3)

4)

)

(6)

CO CAUTO CHUC

Gidy phép thanh l4p t chirc

Cén bd thuc hién viéc phén loai:

Bing cép chuyén mén

Xdc nhén thoi gian céng tac theo quy
dinh tai diéu 7 Nghi dinh 36

Chimg chi dao tao phan loai trang thiét
bi y té cia co so dao tao kiém tra va
cong nhin

1.3

Cdc tai ligu chimg minh co s¢ di diéu
kién phén loai trang thiét bi y té

HO SO CONG BO DU PIEU KIEN
PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

2.1

Van ban cong bd da diéu kién phan
loai

22

Bang k¢ khai nhan sy

23

Théng ké danh muc trang thiét bi y 1é
d"Ei thuc hién phén loai trang thiét bj y
té

24

Hé so lrang thiét bj y té da thuc hién
phan loai




NOI DUNG THANH TRA VIEC THUC H]EN CAC QUY DINH VE SAN

PHU LUC 2

XUAT TRANG THIET BI Y TE

cua B truong B6 Y té)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé S /2016/QD-BYT ngay0A /4212016

Cé R
STT NOI DUNG Khong | | Khong Nhf“
at xét
dat
8] 2) 3) ) &) )
1 | COCAUTO CHUC
1.1 | Ho so ngudi phu trich chuyén mén:
1.1.1 | Bing cip nguoi phu trach chuyén mon?
|12 Gidy xé4c nhan thdi gian cong tic touc tiép
vé k¥ thuét trang thiét bi y 1€?
113 Vin ban phan cdng, bd nhiém can bd phu
trach chuyén mén?
1.2 | Bdi ngl nhén vién k§ thudt:
12,1 | Danh sach nhén vién?
122 Béng cép chuyén moén timg nhan vién?
123 Hop c‘T(“)ng lao déng nhén Yién pht hgp véi
yéu cau san xuit cia don vi?
2 | COSO VAT CHAT
2.1 | Diéu kién nha xuéng:
2.1.1 | Dign tich phu hgp voi quy mé san Xuit?
Trang thiét bi va quy trinh san xudt, kiém
2.1.2 4 . cr a3
tra chat jugng phu hgp véi yéu cau?
Hop dong véi co sé ¢ du nang lyc kiém tra
2.1.3 ché/t luqng (dd1 véi co s chra c6 du trang
thiét bi kiém tra)?
22 | Cac didu kién khac: B
2.2.1 | Quy dinh vé khu wvirc lam viéc?
2.2.2 | Quy dinh vé khu VIre san Xuat?
2.2.3 | Quy dinh vé khu wirc dé nguyén ligu, vat w?
2.2.4 | Cac khu vuc ¢6 ranh gidi, phan cip?
2.3 | Hé théng x1t ly rac, chét thai nha xudng?
24 Ding ky cam két bao vé mdi trudng do co
quan co thim quyen cap‘7
Glay xac nhan vé PCCC cua co quan cong
25 an quan ly trép dia ban?
56 | Quy dinh vé didu kién dam bao an toan lao
' dong?
2.7 | Hé thdng kho:




Céd

STT NOI DUNG Khéng Khong | 014"
Pat XeT
: dat
(1) (2) (3) 4) (3) (6)

2.7.1

Dién tich phu hgp vdgi ching loai va 56
luong trang thiét bi y té duge bao quan?

2.7.2

Bao dam thodng, kh6 rdo, sach sg, khong
ghn cac nguodn gay 6 nhiém?

2.73

Piéu kién bao quan phil hop véi quy md
kinh doanh?

274

Dap tmg yéu ciu bao quan theo hudng din
str dung?

2.7.5 | Phuong tién van chuyén hang héa?
2.7.6 | Ap dung hé théng quan 1y chat luong?
Céc tai liéu, hop dong chimg minh viéc lién
két v6i don vi ¢é kho va phuong tién van
2.7.7 chuyén (trong trudng hop co s khong c6
kho va phuong tién van chuyén)?
3 |HO SO, TAI LIEU CUA SAN PHAM
TRANG THIET BI Y TE
3.1 | Vin ban cbng bd du didu kién san xuat?
3.2 | Ban phan loai trang thiét b y €2
3.3 | Phiéu tiép nhén hd so cong bd?
3.4 | Gidy xac nhén i diéu kién bao hanh?
3.5 | Tai liéu k¥ thuat, huéng dan sir dung?
3.6 | Nhan san phim?
37 Ké:[ qua kiém dinh clia san phim truéc khi
' Xuat xuong?
3.8 Héa don diu vao clia vét tu, nguyén liéu?
Viée kiém dinh chét Jwong san phim thudng
3.9 | xuyén hodc dinh ky theo ding ban cong bd
tiéu chuan chét lugng sén phdm ctia Don vi?
31 Phiéu tra 10 két' qua kiém dinh cta co quan
' chire nang cé tham quyén”?
$6 sach ghi chép theo dai két qua kiém tra
3.11 2 , 2
chat lugng san pham?
4 | QUANG CAO TRANG THIET BI Y TE
C6 phidu xac nhan ndi dung quang cdo
&1 trang thiét bi y té ctia co quan quén 1y?
No6i dung quang cao san phdm san xuét
49 trong nude ¢6 phu hgp voi ndi dung quang

cao dugc co quan quan ly ve Y t€ c6 tham
quyén phé duyé¢t?




PHU LUC 3
NOI DUNG THANH TRA CAC QUY DINH CUA BON VI BPUNG TEN
CONG BO TIEU CHUAN, PANG KY LUU HANH TRANG THIET BI Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6WM8/2016/QD-BYT ngay 01/4212016
cua Bé truong Bo Y te)

cé Nhén
STT NOI DUNG Khéng Pat Khong xét
: dat
(1) (2) 3) (4) (5) (6)

1 |COCAUTO CHUC

1.1 | Gidy phép thanh lap

Ho so, tai liéu chirng minh co s& du diéu

12 kién cong bd, tuu hanh trang thiét bi y té

1.3 | Can bd chiu trach nhiém chuyén mon:

1.3.1 | Bang cép

Chitng chi dao tao vé trang thiét bi y té

132 7, 4 2 C o .
cua co s dao tao kiém tra va cong nhan

Tai liéu ching minh don vi ¢6 di diéu

14 kién bao hanh

HO SO CONG BO TIEU CHUAN, LUU
HANH TRANG THIRT BT Y TE

Vian ban cong bd tidu chudn ap dung abi
voi trang thiét bj y té loai A va sb dang

ky luu hanh déi véi trang thiét bi y té
loai B, C, D?

2.1

2.2 | Ban phén loai trang thiét bi y t&?

Phiéu tiép nhdn ho so cong b dui diéu
kién san xuat voi trang thict bi y t€ san
xuét trong nudc hodc Gidy ching nhén

23 dat tiéu chudn quan ly ché‘t lugng con
higu lyc tai thoi diem ndp ho so cong bd
doi vai trang thi€t bi y (€ nhdp khau?

54 | Gidy xdc nhan dd diéu kién bio hanh

" | trang thiét bi y té ?
55 Tai liéu k¥ thuat phyc vu stra chita, bao

dudng?

2.6 | Tailiéu md ta todm tat ky thuat?

2.7 | Huéng dan sir dung bang tiéng Viét?




Cé

- - Nhan
STT NOI DUNG Khéng Dat Khéng xét
: dat
M (2) (3) 4) (5) (6)

2.8

Trang thiét bi y té san xuft trong nudc
tai co s& du diéu kién sin xuét hoic
trang thiét bj nhép khdu dugc cdp gidy
chimg nhin dat tiéu chuin quan ly chét
lugng va duoc luu hanh tai cac qubc gia
trén Thé gidi?

29

Tai liéu chirng minh sy phu hop véi tiéu
chudn quéc gia hodc tiéu chuén nha san
xudt cong bd?

2.1

Gidy dy quyén cua chu so hitu trang thiét
bi y té cho 16 chirc dimg t€n cong bo tiéu
chuan?

2.11

M4u nhan st dung khi luu hanh tai Viét
Nam?




PHU LUC 4 ,
NOI DUNG THANH TRA VIEC THUC HIEN CAC QUY BINH MUA BAN,
XUAT NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ~ /QP-BYTngay / /2016
ciia Bé trudng BG Y 18)

Cé
. R : Nhian
STT NOI DUNG Khong Pat Khong xét
: dat
(1) O & @ & |6
1 [COCAUTO CHUC
1.1 | Hé so td chirc nhan su:

1.1.1 | Ngudi dai dién theo phap luét?

1.1.2 | M3 sb thué?

1.1.3 | Danh sach 461 ngt nhan vién ky thuat?

I.1.4 | Hop déng tao déng?

Céc vin bing, chimng chi ddo tao thanh vién
tai ¢co 8¢ mua ban, xuat nhap khau (1)?

2 | Kho tang bao quan trang thiét bj y té (1)

Dién tich mat bang pho hgp véi quy md

2.1 hoat ddng?

2.2 | Thiét bi b4o quan trang thiét bi y t&?

Dung cu, trang thiét b ky thudt c6 dam bao
2.3 | thyc hign dugce cong tac lap dat, bao hanh,
bao tri?

2.4 | Phuong tién van chuyén?

Hop dong v6i co s& bao quén, vén chuyén
2.5 |theo quy dinh tai diéu 37 Nghi dinh
36/2016/ND-CP?

NoOi quy phong ch{)ng chay nd? thiét bj
phong chdng chiy nd?

4 Pam bao v¢ sinh moi trudmg?

2 | HOAT PONG MUA BAN

Hf‘)'sc cong bd du diéu kién mua ban trang
2.1 | thiét by theo quy dinh tai diéu 38 Nghi dinh
36/2016/ND-CP

2.2 | Hoa don nhap/xuét?




Cé

. . Nhan
STT NOI DUNG Khong Khéng .
| " Pat xet
: dat
(1) (2) 3) (4) &) (6)
23 Hop ddng, bién ban ban giao, thanh ly hop
" | dong mua ban trang thiét bi y té
24 Céc bao cao lién quan dén quyén, nghia vy
" | thué, wu dai trong dau tur mua bén.
3 |HOAT DONG XUAT NHAP KHAU
TRANG THIET BI Y TE
a | Xudt khin trang thiét bj y t¢
| S6 luu hanh trang thiét bi y té tai Viét
Nam?
” Kho tang, phuong tién dap ing theo quy
dinh tai Nghi dinh 36/2016/ND-CP?
Pap tng cac yéu cau Hai quan vé xuit
3 :
khau?
b | Nhfp khiu trang thiét bj y té
1 | Don dé nghi nhap khau trang thiét bj y té?
Ban mb 13 san phdm trang thiét bj va cac tai
2 TR :
liéu lién quan theo quy dinh?
3 Chimng nhan tiéu’chuén .ch';“i[ lugng cor 6 |
san xuét trang thiét bi y té cap?
4 | Tai liéu lién quan dén qua trinh nhap khau:
4.1 | Hop déng nhép khau?
4.2 | To khai hai quan?
4.3 | Chimg nhén ngudn géc XUAt X{r?
4.4 | Van don hang hoa?
4 | HO SO MUA BAN TRANG THIET B Y
TE
| | Béo cao danh muc trang thiét bi y té d |
thyc hién giao dich tirng ndm?
2 | Chitiét trang thiét bi:
2.1 | Hop dong giao dich, mua ban?
29 Bién ban ban giao, nghiém thu, hoa dom,

thanh ly hgp dong?




Co

- _ n " Nhén
STT NOI DUNG Khong Pat Khong xét
‘ dat
() 2) 3) 4) (3) (6)
23 Céc i liéu ching minh nguon gbc, xuat xir

trang thiét bj y té theo quy dinh.

5 | QUANG CAO TRANG THIET BI Y TE
51 Cé Giay xac nhan ndi dung quang cdo
" | trang thiét b y té cia co quan quén ly?
Néi dung quang cdo trang thiét bi y té san
59 xuat trong nuéc c6 phi hop véi néi dung

quang cao dugc co quan quan ly vé Y té co
tham quyén phé duyét?

Ghi cha: (1): Quy dinh diéu kién mua ban v6i trang thiét bj thude nhém B, C, D




PHY LUC5
NOI DUNG THANH TRA VIEC THUC HIEN CAC QUY PINH VE
TU VAN, KIEM BINH, HIEU CHUAN(TRANG THIET Bl Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 PHS/QD-BYT ngay i / 4242016
cua Bo truong Bj Y 16)

Cé
3 . = Nhan
STT NOI DUNG Khong Dat Khéng xét
¢ dat
(1) (2) (3) (4) (5) (6)

1 |COCAUTO CHUC

1.1 | Gidy phép thanh 1ap?

1.2 | Danh sach nhan su?

1.3 | Bing cap chuyén mén phi hop?

1.4 | Chiing chi dao tao chuyén mén khac?

1.5 Hop déng lao dong tung ngudi?

HO SO TU VAN, KIEM DINH, HIEU

? | CHUAN TRANG THIET B] ¥ TE
21 Phleu tiép nhan ho so cdng bé du didu kién
fr vin
29 Ho so coéng bd dn dleu kién tu van vé ky
' thudt trang thiét bj y té
23 Danh sdch cac don vi di duoc tr van, pham
| vitwvan?
Hé6 so luu cac hop dong tu vAn da thye
2.4 )
hlen”
25 Phieu tiép nhan hd so cong bo di diéu kién
] kiém dinh, hiéu chuan
26 Hb so cong bd du dleu kién kiém dinh, hiéu

chuén trang thiét biy té

Gidy chlng nhan dat tiéu chuan thi nghiém
2.7 | va hiéu chudn dbi véi co s& thuc hién dich
v kiém dinh, hiéu chuan?

Bang téng ho'p trang thiét bi y ¢ da kiém

2.8 dinh, hiéu chuan?
Héa don, phiéu thu phi kiém dinh, hiéu
2.9
chuin? )
Hb so luu két quéa kiém dinh, hiéu chuan di
2.1 .
thye hién?
3 PIEU KIEN CO SO VAT CHAT TRANG !
THIET BJ]

Co6 phong thur nghiém theo yéu cdu lai
khoan 2, diéu 50 Nghi dinh 36/2016/ND-CP




PHU LUC 6
NQI DUNG THANH TRA VIEC THUC HIEN CAC QUY PINH pOI V4l
BON VI QUAN LY SU DUNG TRANG THIET Bl Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so"WOI 6/0OP-BYT ngiyOIH2/2016
cuia B truong Bj Y 1)

Co .
STT NOI DUNG Khéng Khéng Nbgh
Dat xét
: dat
(1) (2) 3) 4) (5) (6)
1 | COCAUTO CHUC:
Mo hinh t4 chirc tai don vi: Thanh lap

.1 | phong Vat tu thiét bi y t; T quan ly
thiét bi y té; ca nhan?

1.2 | DGi véi phong vat or thiét by y &

12.] |Chic ndng, nhiém vy va co cdu t& chirc
o phong Vit tu thiét bj y 12

Quy ché hoat dong ciia phong VAr tr thiar

1.2.2 biy té?

1.2.3 | Kéhoach cong tac nam caa phong?

1.2.4 | K& hoach bao dudng, bao tri hang nam?

1.2.5 | Hb S0, s sach:

u_2.5.1 $4 giao ban chuyén mén?

1253 S6 quéan ly trang thiét bj y té tai don vi
7 | (theo cong tac ki€m ké hang nam)?

S6 theo doi qua trinh bo tri, sia chia

L2331 idebi y i

1.2.5.4 | Quy trinh van hanh trang thiét bi y té?

1.2.5.5 | Ly lich thiét bj?

| 13 | Nnansy

Can bo dugc phan cong phu trach (Lanh

1.3 dao phong; T6 triréng; C4 nhén):

[ 1.3.1.1 | Quyét dinh phén cdng nhiém vu?

| 1.3.1.2 | Béng cdp. trinh d chuyén mén?

Chimg chi dao tao ddi véi linh wirc quan

1303115 rang thidt bi y té?

1.3.2 | Nhén vién truc thuge (Phong; Td):

1.3.2.1 | S6 lirong nhan vién?

Bang phin cong nhiém vu voj cac ca

1.3.2.2 nhan

Béng cép, giz‘iy chimg nhén trinh do
1.3.2.3 | chuyén mén phit hop véi cong viée duoe
giao?

2 HO SO TRANG THIET B[ (HO SO LUU)




STT

NQI DUNG

Cé

Dat

Khéng

dat

N’:]éﬁn

(1)

(2)

(4)

&)

(6)

2.]

H'<‘*> so mua sam, dau tu trang thiét bi bao
goém:

2.2

H6 so lién quan dén cong tac diu tr: Cac
Quyét dinh phé duyét, hd so moi thau,
bién ban, hé so du thiu, chdm thiu, théng
bao két qua ... theo quy dinh clia Luét
Pau thiu?

23

Hé so Jién quan dén cong téc thyc hién
mua sim: Hop déng mua ban, bién ban
nghi¢ém thu ban giao, thanh ly hop dong,
héa don..

24

Céc tai liéu chimg minh nguén géc cia
thiét bi:

24.1

Chirng nhan nguén gdc xut xtr (CO, CQ)
ban chinh hodc ban sao ¢6 chimg thyc?

242

Tai ligu khac (Ban photo ¢6 déng déu
Cong ty cung cap):

24.2.1

To khai hai quan? (xac dinh don vj dugc
nhap khau)?

2422

Tai hiéu ching minh trang thiér bj y té
dugc cap sb dang ky luu hanh trén thi
truomg (1)?

2423

Hop déng va héa don mua bén gilta
doanh nghiép la chu s& hiru véi doanh
nghiép nhap khdu va doanh nghiép tring
thau (2)?

CONG TAC QUAN LY, SU DUNG
THIET BI Y TE

3.1

Phong, kho Ity trir bdo quén thiét bi (bdo
dam sach s&, khd thodng, khong am wét)?

3.2

Thiét bi y té sir dung xong dugc lau chi,
vé sinh?

3.3

Céc thiét bi phu tr¢ kém theo thiét bi y 1é
sau khi sa dung dé gon ging theo hudng
dan nha san xuat?

34

Hudng dan quy trinh vén hanh, s dung
thiét bi y té duge gin truc tiép tai thiét bj?




Cé

: A " Nhéan
STT NOI DUNG Khéong Pat Khéng xét
: dat
(1) (2) (3) (4) ) (6)

Ly lich thiét b y té (Khoa/phong sir dung,
can bo phén cong quan ly, st dung, cép

33 nhdt théng tin theo ddi qui trinh van
hanh, bdo dudng, sira chita, thay thé)?
36 Céc thiét bi an toan phai lip dit déi véi
' thiét bi y té bit budc phaéi c6?
y CONG TAC MUA SAM, QUAN LY, SU
DUNG HOA CHAT, VAT TU TIEU HAO
41 Quyét dinh phé duyét ké hoach k& hoach
’ lira chon nha thau?
49 nget dinh phé duyét két qua lua chon nha
' thau?
Hb so trinh phé duyét ké hoach lya chon nha
4.3
than?
4.4 | Tai li¢u khdc (ban sao tai dom vi):
Bién bén hop H&i dong thong nhét danh
4.4.1 | muc, ching loai. don gid héa chit, vat o
tiéu hao?
Hop dong, héa don, thanh Iy hep déng,
4.4.2 o
bién ban ban giao?
Phiéu nhép/xudt kho tai don vi quan ly, st
4.4.3 5
dung”
4.5 | Kho bao quan?

thiét bi y t€ nhip khiu hoic phiéu tiép nhén cong bd luu hanh theo quy dinh tai Nghi

(1): $6 dang ky luu hanh hodc glay phep nhép khiu dugc Bo Y té cip abi véi cac tran.lig
dinh 36/2016/ND-CP va phu luc | ctia Thong tur 30/2015/TT-BYT ngay 12/10/2015 vé

viéc hudng dan nhip khau trang thiét bj y té.

(2): HO’p dong, hoa don khong cdn cung cép don gia va toéng gia tri mat hang nhung ph3

c6 ddu du théng tin vé thiét bi (Tén trang thiét b, Chiing loai (model), $6 luong).

i—l.






