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

SO Y TE Poc lap — Tw do — Hanh phiic
Sb: 2007 /KH-SYT Binh Phuéc, ngay 15 thang 4 nam 2024
KE HOACH

Kiém tra viéc chip hanh cic quy dinh ciia phéap luit vé san xuét,
kinh doanh linh vuc thiét bi y té trén dia ban tinh Binh Phwéc nam 2024

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh phi vé
quan ly trang thiét bi y té;

~ Can cir Nghi a”,inh‘so”' 07/2023/ND-CP ngay 03/3/2023ciia Chinh phii vé sita
doi, bo sung mot so dieu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua
Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cir Thong tue s6 05/2022/TT-BYT ngay 01/8/2022 ciia BS Y té quy dinh
quy dinh chi tiet thi hanh mgt so diéu cua Nghi dinh so 98/2021/ND-CP ngay
08/11/2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

Can cit Quyét dinh so 24/2023/QD-UBND ngay 18/5/2023 ciia UBND tinh
Binh Phudc ve viéc Ban hanh Quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau
t6 chirc cua So Y té tinh Binh Phuoc,

Nhim ting cuong cong tac quan ly Nha nudc vé hoat dong san xuét, kinh
doanh linh vuc thiét b y té, So Y té xay dung Ké hoach Kiém tra viéc chap hanh
cac quy dinh cua phap luat vé san xuit, kinh doanh linh vuc thiét bi y té trén dja
ban tinh Binh Phudc ndm 2024 nhu sau:

I. MUC PICH

1. Kiém tra viéc chap hanh cic quy dinh cua phap luat vé& san xuét, kinh
doanh linh vuc thiét bi y t€ trén dia ban tinh Binh Phuoc;

2. Qua kiém tra phat hién nhiing vi pham, chan chinh kip thoi cac sai pham,
xur ly nghi€ém cac hanh vi vi pham theo quy dinh cua phap luat, gép phan tang
cuong hi¢u luc cong tac quan 1y nha nude vé y te.

I1. NOI DUNG, POI TUQNG, PHUONG PHAP KIEM TRA

1. Noi dung kiém tra
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Kiém tra cic co s& san xuit, kinh doanh linh vuc thiét bj y té trén dia ban tinh
trong viéc chap hanh cac quy dinh ctia phap luat vé:

- Viéc luu gifr cac giay to, tai liéu trong cac hd so da ndp vé S Y t&, BO Y té.

- Viéc dam bao cac giay to, tai li¢u cua ho so da nop v€ S6 Y t€ ludn con hiéu
luc trong sudt qua trinh thuc hién.

- Viéc san xudt, kinh doanh thiét bi y té theo diing mit hang di duoc S¢ Y té
cho phép.

- Viéc dam bao quy trinh san xuét, kinh doanh theo tiéu chuan don vi di cong
bo.

- Viéc dam bao chét luong thiét bi y té trong qua trinh san Xuat, van chuyén,
bao quan, kinh doanh thict bi y t€ theo quy dinh.

- Viéc thuc hién niém yét gid, ké khai gia trang thiét bi y té theo quy dinh.

- Viéc luu gitr ho so, sb sach, hoa don... lién quan dén hoat dong kinh doanh.
- Mot s6 ndi dung khac theo yéu cau cua Poan kiém tra.

2. P6i twong kiém tra

- Dbi tuong: Cac co s¢ san xuét, kinh doanh linh vuc thiét bi y té trén dja ban
tinh Binh Phudec.

- S6 lugng co so duge kiém tra: Du kién 23 co s (Cé Danh sdch giri kem).
3. Phuong phap kiém tra

- Hdi ctru ho so, tai liéu, sb sach,...;

- Quan sét;

- Phong van;

- Lap Bién ban kiém tra.

III. THOI GIAN, PIA PIEM THUC HIEN

1. Thoi gian: Dy kién tir ngay 01/5/2024 dén ngay 31/5/2024 (So' Y té sé co
lich théng bdo cu thé sau).
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2. Pia diém: Tai cac co s& san xuit, kinh doanh linh vuc thiét bi y té trén dia
ban tinh Binh Phudc.

IV. THANH PHAN DOAN KIEM TRA

1. Trudng doan: Pho giam ddc So' 'Y té.

2. Thanh vién:

- Chuyén vién Phong Nghiép vu SO Y té;

- Thanh tra vién Thanh tra S¢ Y té;

- Moi can bd Cong An tinh;

- Moi can bd UBND huyén, thi x4, thanh phé;

3. Thu ky: Chuyén vién Phong Nghiép vu So' Y té.
V. TO CHUC THUC HIEN

1.SéY té

- Phong Nghiép vu:

+ Tham muu thanh 1ap Poan kiém tra cac co sd theo ké hoach.
+ Ctr chuyén vién tham gia Poan kiém tra.

+ Lam dau mdi, chuén bi noi dung, lich kiém tra, téng hop béo céo két qua va
deé nghi xtr Iy vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat (n€u co).

- Phong Thanh tra: Ctr Thanh tra vién tham gia Poan kiém tra.

- Van phong S&: B tri phwong tién di kiém tra.

- Phong Ké hoach — Tai chinh: B4 tri kinh phi cho hoat dong kiém tra.
2. Cong An tinh: Cir can bo tham gia Poan kiém tra.

3. Uy ban nhan déin cic huyén, thi x4, thanh pho:

- Ctr can bd tham gia Poan kiém tra.

- Trién khai, thdng béo Ké hoach kiém tra dén cac co sé san xuit, kinh doanh
linh vuc thiét b1 y té trén dia ban.
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4. Cac co sé thudc ddi twgng kiém tra

- Chuan bi day du tai liéu, ho so ctia co s¢ lién quan dén ndi dung ki€m tra
trinh Poan kiém tra khi dugc yéu cau.

- Tao diéu kién va hop tac vo1 Boan kiém tra trong khi thuc hi¢n nhiém vu.

Trén day 1a Ké hoach Kiém tra viéc chap hanh cac quy dinh ctia phap luat vé
san xuat, kinh doanh Iinh vuc thiét b1 y t€ trén dia ban tinh Binh Phuéc ndm 2024
cua S& Y t€. S& Y te dé€ nghi cac don vi phoi hop trién khai thyc hién.

, (Ké hoach nay thay thé Ké hoach sé 1885/KH-SYT ngay 10/4/2024 ciia S6 Y
té tinh Binh Phuoc)l.

Noi nhén: KT. GIAM DOC
- UBND tinh (d¢ béo céo); ) GIA :
- Cong An tinh (dé phéi hop);

- UBND céc huyén, TX, TP (dé phdi hop);
- Céc co so duoc kiém tra (dé thuc hién);

- Giam dbc SYT;

- C4c Pho Giam doc SYT;

- Cac Phong chtic nang SYT;

- Website S6' Y té;

- Luu: VT, NV (T15.4). Van Thanh Binh




BAN TINH BINH PHUOC PUQC KIEM TRA NAM 2024

(Kém theo Ké hoach so 2007 /KH-SYT ngay 15 /4/2024 ciia S¢ Y té tinh Binh Phiéc)

SACH CAC CO SO SAN XUAT, KINH DOANH LINH VUC TRANG THIET BI Y TE TREN PIA

STT | Tén Co sé cong bd Dia chi Pham vi Tén trang thiét bi y té S6 dién thoai
Cong ty TNHH Mot | Lo A2.6, KCN Chon Thanh, 4p . £ 1
1 | thanh vién Bong 2, phuong Thanh Tam, TX San é(;;:]’hkmh Bong y té; Bong y té khong hit nudce Oggg?f;)ifgf ’
Thanh Tin Chon Thanh, tinh Binh Phué6c
Puong s6 8, Lo A2.4, KCN
Cong ty TNHH | Chon Thanh I, phuong Thanh \ z , X £ A a1
2 Komex Vina Tam, TX Chon Thanh, tinh San xuat Bao ngodn tay cao su y t€, bao ong kiém ti€ém bang cao su 02713691192
Binh Phudc
Cong ty TNHH san | Lo A3.6, duong sb 8, khu cong
3 xuat thu’or}g mai nghi€p Chon Thanh I, phuong San xuat, kinh Gine tav cao su v & latex 02713691207,
Dich vu Sc CAu | Thanh Tam, TX Chon Thanh, doanh slay 4 0933377716
Vong A tinh Binh Phudc
Cong ty COphan | L6 A9.1, KCN Chon Thanh 1, -\ o\ | 4 4ok | Ging tay Latex kham bénh khong bét, Gang tay Latex kham | 02749999668,
4 Gang tay Binh phuong Thanh Tam, TX Chon doanh benh c6 bt 0917555588
Phudc Thanh, tinh Binh Phudc j ’
Cong ty Cb phan L6 A3.6, Puong sb 8, Khu cong
lién doanh san xudt | nghiép Chon Thanh 1, phuong , £ 5 I .
5 aing tay y t& Thanh Tam, TX Chon Thanh, Séan xuat Gang tay y t€ cac loai 0909302479

Medipro

tinh Binh Phudc




L6 A3.6, duong sd 8, khu cong
nghiép Chon Thanh I, phudng
Thanh Tam, TX Chon Thanh,
tinh Binh Phudc (Tén co sé san
xuat: Cong ty C6 phan Gang tay
Binh Phudc; dia chi co so san

| xudt: Lo A9.1, KCN Chon
Cong ty TNHH Pau | Thanh 1, xa Thanh Tam, huyén . Gang tay Latex kham bénh khong bot, Gang tay Latex kham
: }tfu BK Chon Thanh, tinh Binh Phu};'yc; Kinh doanh = bénh co {lg)(f)t o 0903752469
Cong ty TNHH san xuat thuong
mai Dich vu Sic Céu Véng A;
dia chi co s& san xuit: Lo A3.6,
duong s6 8, khu cong nghiép
Chon Thanh I, xa Thanh Tam,
huyén Chon Thanh, tinh Binh
Phuoc)
Bao cao su Safeway Careher Eucalyptus, Bao cao su Young
Lovers, Bao cao su Vista-se, bao cao su Gallant, Bao cao su
Ganzo, Bao cao su Playboy, bao cao su Care Her, bao cao
su Avita, bao cao su Rocmen, bao cao su OK, bao cao su
) ) Sumo, bao cao su Oleolampo, bao cao su Paraside, bao cao
Cong ty lién doanh 5}?; Quéc}llé 13,LKhu p;lhc‘) 5 N . su ilowekr_mebn, bao cao ;u Xboy, ba% cao su XmKens: baobcao 02713668711,
Medevice 3S phuong Hung Long, huyén an xuat su Nasaki, bao cao su Saporomen, bao cao su Kyojapa, bao 0977842789

Chon Thanh, tinh Binh Phudc

cao su Hello, bao cao su Yes, bao cao su Vip Plus, bao cao su
Shell, bao cao su Gun, bao cao su Durielin, bao cao su
INVINC, bao cao su Everest, bao cao su Azodra, bao cao su
Inovamen, bao cao su Romanticmen, bao cao su Pasman,
bao cao su Ngoc Duong, bao cao su YUKI, bao cao su Relax,
bao cao su Goldentime, bao cao su Her.




L6 M9-M 12 khu c6ng nghiép

Cong ty TNHH . . 2 A
8 Hanmi Swiss | Munh Hung Han Quoc, phuong Sén xuit Trong kinh C3 0778618239
Optical.Vina Minh Hung, TX Chon Thanh,
' tinh Binh Phuéc
Cong ty TNHH £ ~ , .
9 | Thuong mai dich vy | AP %X NhaBich, huyén Chon | o o, Gang tay y té céc loai 02871085588
, Zonpe . Thanh, tinh Binh Phudc
san xuat Minh Minh
CONGTY CO | &5 4 4 xi Nha Bich. Huvén GANG TAY Y TE NITRILE KHONG BOT; GANG TAY Y
10 | PHAN MAHIMA LA ) Uy San xuat TE LATEX KHONG BOT; GANG TAY Y TE LATEX CO | 0989426168

GLOVE

Chon Thanh, Tinh Binh Phudc

BOT




Cong ty CP san xuat
kinh doanh duoc va

Ap 2,xa Tién Thanh, thi xa

May rira ddy noi soi, May mién dich tw dong, Hoa chét xét
nghiém, May xét nghiém vi khuan lao sinh hoc phan tir ty
dong, May dién giai, May in phim y t&, Monitor theo gidi
bénh nhan, Bom tiém dién, bom truyén dich, May chup cit
1op vi tmh May siéu am, May X-quang, May cong hudng tir,
Phan mém y té, May tri liu hong ngoai, Hé thong X-quang

0432007901,

11 rang thiét bi y t& Pong Xoai, tinh Binh Phuéc Kinh doanh sg hoa, May dién tlm,lMay. soc tim, May ghi dia hinh anh y 0913516010
Viet M9 t€, Mdy dan nhan thudc, Giudng bénh nhan, May the, May
VY do xo vira dong mach, May gdy mé, H¢ thong khi y te May
nha khoa, May xa tri, May gla toc M4y phan tach miu tién
xét nghiém, May chuén bi dng mau, May huyét hoc, May xét
nghi¢m sinh héa, My ly tdm, May xét nghiém dong mau, Tu
bao quan mau, Lo dét rac y té, Sinh pham y té
San xuat Sinh pham chan doan nhanh (Test nhanh)
CONG TY CP SAN
XUAT KINH 2 i s s & Quick Test Heroin-Morphine-Opiates., Quick Test THC
1251 10 14,xa T . . . '
DOANH SINH 251 Quoc o, 14, xa Tien Quick Test AMP, Quick Test MET, Quick Test MDMA, | 0862908914,
12 < < Thanh, thi xa Pong Xoai, Tinh : )
PHAM CHAN Binh Phudc) Quick Test DOA Multi 4 Drug (MOP — AMP — MET — 0988960775
DOANY TE VIET Kinh Doanh THC), Quick Test DOA Multi 4 Drug (MOP — AMP — MET
MY - BZ0), Quick Test DOA Multi 4 Drug (MOP — MDMA —
MET — THC), Quick Test DOA Multi 5 Drug (MOP —
MDMA - KET - MET - THC)
n , Puong Ho Xuan Huong, t6 2,
Cong ty TNHH San 305 v My, phuong Tan Pha, | San xuét, kinh : .
13 xuat Thuong mai R LA 2. 5 Khau trang y té 0913638021
. o thanh pho Bong Xoai, tinh Binh doanh
Dich vu Vii Hai

Phudc




Sinh pham chén doan in vitro xét nghiém khang nguyén vi
rat SARS-CoV-2 trong mau ty hau: Humasis COVID-19 Ag
Test; Sinh pham chan doan in vitro xét nghi€ém khang nguyén

CONG TY CO Vi rit SARS-CoV-2 trong dich ty hau: Panbio COVID-19 Ag
PHAN DUGQC £ : A Rapid Test Decive; Thiét Bi Do Nong D6 Oxy SPO2 Kep
PHAM FPT LONG 80‘780 Q} 1?’ P huo:n.g Tan P‘hu, . Ngon Tay Fingertip Pulse Oximeter A2; Thiét Bi Do Nong
14 CHA:U - NHA ‘i)h;l?élcpho Pong Xodi, tinh Binh |  Kinh doanh b6 Oxy Trong Mau SPO2- Microlife Oxy 200; Thiét Bi Do 0978842689
THUOC LONG Nhip Tim Va Nong B¢ Oxy Trong Mau (SPO2) Fingertip
CHAU 482 Pulse Oximeter A3; Thiét Bi Do Nhip Tim Va Nong Do Oxy
Trong Méu (SPO2) Fingertip Pulse Oximeter Oromi A4; Day
truyén dich, day truyén mau; Kim ludn; Bom tiém; Dung cu
phong ho ca nhan
gl?xrc]gl;yn;ral\il l;;:h vu Khu khé Phu Tan, phuong Tan ' _ )
15 P Pht, thanh pho Pong Xoai, tinh Kinh doanh B0 xét nghiém nhanh ca nhan Covid-19; Thiét bi tao oxy. 0933483968
Dugc pham Binh

Phu

Binh Phudc
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16

CONG TY TNHH
DICHVUY TE
MEDICAL VIET
NAM

S6 nha 937, QL 14, Khu phd 1,
Xa Tién Thanh, Thi xi Ddng
Xoai, Tinh Binh Phudc

Kinh doanh

May tao oxy; Pong hd do khi oxy kém binh lam am; May do
ndng d6 bao hoa Oxy trong méau; Monitor theo ddi bénh
nhan; Pén diét khuan; Thiét bi dién ndo; Dao mo dién, may
cit ddt va cac phu kién di kém; Mdy xét nghiém huyét hoc;
Thiét bi va vat tu chan doan bang hinh anh; May X — Quang;
May siéu am va phu kién di kém; May vat ly tri liéu; May
moc trang thiét bi vat tu nha khoa; Huyét ap co, huyép ap
dién tir; Céc dung cu chinh hinh hodc dinh, nep, vit xwong;
May x6ng khi dung; Bom kim tiém; May phan tich sinh hoa;
Bom tiém dién, bom truyén dich; May xét nghiém nudc tiéu;
May xét nghiém mién dich; May xét nghiém dién giai; May
xét nghiém dong mau; May xét nghiém HbAlc; Bo thd oxy
dong cao qua mili; Nhiét Kké héng ngoai; Nhiét ké dién tir va
phu kién; Mét na tho; BO mat na oxy c6 tui; Day dan khi
Oxy; May hut sira; Que thur thai; May dién tim; Bong Ampu;
Chi phau thuat; May thé khong xam nhép va xam nhap;
Camera do than nhiét; Gang tay phﬁu thuat; B xét nghiém
khang nguyén SARS-CoV-2; Test nhanh chan doan HIV;
Test nhanh chan doan Chlamydia; Test nhanh chan doan
Igm; Test nhanh chan doén st rét; Test nhanh chan doan
viém da day; Test nhanh chian doan viém gan A, viém gan B,
viém gan C; Test thir duong huyét; Kim ludn tinh mach; Kim
cham ciru; Dy truyén dich; Day truyén mau; Dy ndi bom
tiém dién; Kim léy mau, léy thudc; Kim canh budm; Sonde
da day; Sonde cho an; Sonde dan luu nudce tiéu; Mat na thanh
quan; Day thé oxy; B9 tii mau rong

0904901070
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Bo quan 4o phong chdng dich 4 mén, 7 mon cac cip do;
Khay thtr xét nghiém khang nguyén vi rat SARS-CoV-2
trong mau ty hau Biocredit Covid-19 Ag; B kit xét nghiém

]C):?j%(é T¥JA\:\|I—|£| S6 73 duong Hung Vuong, . nhanh Covid 19: Humasis COVID -19 Ag Test; Khay thur xét
17 ~ x Phuong Téan Binh, Thi xa BPong | Kinh doanh nghiém khang nguyén vi rat SARS-CoV-2 trong mau ty hau 0977790789
THIET BI Y TE i X .
- Y Xoai, Tinh Binh Phudc SGTi - Flex Covid-19 Ag; Gang tay y té cac loai; Khau trang
HIEP PHAT
i cac loai; Moi truong van chuyén vi rat; Que phét mau ty hau
(Ta}m bong }ay mau tiét tring); Dung dich sat khuan tay; TAm
chan giot ban; Con; Cloramin B
DIA DIEM KINH
DOANH CHI
EISAPINJQI\CI: gﬁg -II:E 42-44-46 Hung Vuong, Khu phd
18 | AN KHANG TAI %?nl} glff’ ;h‘f‘i’nTgiIE‘}s?riﬁh’ Kinh doanh ;?i‘:tb?‘ t‘:itlkhf%g con. test nhanh covid 19; Céc trang 0912929805
BINH PHUGC - Pht,rz;a ong Xoai, ét biy te loai B, C, ac
NHA THUOC AN ¢
KHANG BINH
PHUGC SO 4
L6 Al14-12, Khu cong nghiép
Cong ty TNHH Minh Hung — Sikico, x Dong San xuét, kinh 3 £ s £ et <
19 DN99 Viét Nam No, huyén Hén Quén, tinh Binh doanh Gang tay y t€, Gang tay y t€ nitrile, Gang tay y té latex 0938191107
Phudc
Cong ty TNHH |11 b Ph, i i , ,
20 MTVY'I;IL/In;)V Ju Tan Phﬁ, huyén Déng Ph 4 _tinh San xuat Trang phuc phong chong dich 0967479978

Binh Phuéc
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Cong ty TNHH | Khu kinh té Cira khiu Hoa Lu, Sin xubt. kinh
21 | Gang tay Nhat A | xa Loc Hoa, huyén Loc Ninh, ’ Ging tay cao su y t& 0905242011
A . A . doanh
Chau tinh Binh Phudce
Cong ty TNHH Té 1, thon 1, xd Nghia Trung,
22 Thuc pham xanh huyén Bu Pang, tinh Binh Kinh doanh Gac ro ludi 0971888846
Pharma Phuéc
Ho4 chét xét nghiém sinh hoa; Hoa chat xét nghiém huyét
Céng TN i | 39 N Du g
23 | tuva Phat trién Y t€ | Thinh, thi xa Binh Long, tinh Kinh doanh . ghie X a ot y 1oy . 0935291293
An Loc Binh Phudc nhanh, sinh pham xét nghiém; Test nhanh Covid 19; Hoa
: chat elisa; May moc trang thiét bi xét nghiém, chan doan
hinh anh
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