UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
S6: 641/SYT- NVD Ha Tinh, ngay 21 thang 02 ndm 2022

V/v huéng dan thi tuc mua, ban kit test
nhanh khang nguyén SARS-CoV-2 tai
cac co so kinh doanh thuoc

Kinh guri: ,
- UBND cac huyén, thi xa, thanh pho;
- Céc Cong ty duoc trong tinh;
- Cac bénh vién/trung tam Y té ¢ giuvong bénh;
- Cac co s6 kinh doanh duoc.

Trude dién bién phirc tap ctia dich bénh Covid-19 trén dia ban tinh Ha
Tinh, nguy co lay lan dich trong cong dong la rat cao, dé phat hién som cac FO
trong cong dong va giam tai cong tac xét nghiém cua hé thong y té cong 1ap; S
Y té hudng dan th tuc mua, ban kit test nhanh khang nguyén SARS-CoV-2 tai
cac co s kinh doanh thude nhu sau:

1. Céac co so kinh doanh thudc (bao gdm co sd ban budn, ban 1¢ thudc)
dugc md rong pham vi kinh doanh, ban cac sinh pham/ trang thiét bi y té chan
doan in vitro xét nghiém khang nguyén vi rit SARS-CoV-2 (cac kit test
nhanh,...), nhung phai ding ky nganh, nghé kinh doanh trang thiét bi y té theo
ding quy dinh.

2. Bé viéc mua, ban kit test nhanh dam bao chat lugng, nguodn goc xuat xir
ro rang tir cac don vi cung cap hop phap, dép tng nhu ciu mua kit test nhanh
ctia ngudi dan; So'Y té hudng dé nghi:

- Trudce khi thuc hién mua, ban cac Kit test nhanh, cic co s& kinh doanh
thude phai thuc hién thu tuc hanh chinh “Cong bd du diéu kién mua ban trang
thiét bi y té thuoc loai B, C, D” qua h¢ théng mang dién tu
https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong (c6 phu luc huéng dian kém theo céng
van nay)

- Chi dugc mua cac loai sinh pham/trang thiét bi y té chuén doan in vitro
xét nghiém khang nguyén vi rat SARS-CoV-2 do Bo Y té cap phep Iuu hanh va
phai mua tir cac nha cung tmg hop phap (da dugc cong bd trén cong thong tin
dién tir cia BO Y té: https://dmec.moh.gov.vn) dé phuc vu nguoi dan. Tuyét doi
khong duoc dau co, tich trit, tdng gia ddi véi cac loai kit test noi riéng va trang
thiét bi y té néi chung; thuc hién niém yét cong khai gia ban budn, ban 1¢ dé
nguoi dan dugce lya chon.

3. UBND cac huyén, thi x4, thanh phd tang cuong cong tac tuyen truyén,
pho bién, hudéng dan dé cac co so kinh doanh thuoc trén dia ban trién khai cong
bd va ban kit test nhanh dam bao chat luong, ngudn gbe xuit xt kip thoi phuc
vu nhu cau cho ngudi dan trén dia ban tinh dung quy dinh.

4. Cac Cong ty duoc trong tinh thong bao cho cac chi nhanh, quay thudc
trong hé thong phan phoi cua minh: Trudc khi thyc hién mua, ban cac kit test
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nhanh phai thyc hién cong bb va phai mua kit test nhanh dam bao chat luong,
ngudn gdc xuat x& rd rang tir cac don vi cung cip hop phap.

5. C4c bénh vién/trung tim Y té cO giwong beénh cd co s¢ ban le thudc
trong khuén vién bénh vién/trung tam Y té: Hudéng dan cac co s0 ban 1¢ thuoc
trién khai cong bd va ban Kit test nhanh dam bao chat luong, ngudn gbe xuat xir
dé kip thoi dap tng nhu ciu cta nguoi dan.

6. Cac co so kinh doanh dugc (nha thudc, quay thuoc ..) trién khai cong
bd va ban kit test nhanh dam bao chét luong, ngudn gbe xuit xir kip thoi phuc
vu nhu cau cho ngudi dan.

Duoc si phu trach chuyén mon nha thudc, quay thudc cé trach nhiém
hudng din ngudi mua st dung dung muc dich theo huéng dan ctia nha san xut;
huéng dan nguoi dan (do nguoi dan tu thyuc hién) khi két qua test nhanh khang
nguyén duong tinh (+) voi SARS-CoV-2 hodc nghi ngd duong tinh SARS-CoV-
2 thi lién hé ngay co so y té gan nhat dé duoc tu van, huéng dan, ap dung céac
bién phap phong chdng dich kip thoi hodc dién thoai duong diy nong phong
chéng dich COVID-19 cua tinh.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 vudng mac dé nghi lién hé: Ds Pinh Thi
Thuong Thuong, Phong Nghiép vu Dugc; SBT: 0911.999.268 dé dugc hd tro.

SG'Y té thong béo cho cac don vi dugc biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. GIA’M bOC
- Nhu trén; ¢ J6

- Thanh tra S¢;

- Website SYT;

- Luu: VT, NVD.

Guri van ban gidy + dién tir.
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PHU LUC HUONG DAN THU TUC CONG BO MUA BAN TEST
NHANH COVID-19 TAI CAC CO SO KINH DOANH THUOC

Diéu kién thuc hién TTHC:

biéu 40 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP Piéu kién cua co sé mua ban trang
thiét bi y té thudc loai B, C, D

a) C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuat cé trinh d6 cao dang chuyén nganh ky
thuat, chuyén nganh y, duoc, hoa hoc, sinh hoc hodc cao dang k§y thuat trang thiét b
y té trd 1én hodc c6 trinh do cao dang tré 1én ma chuyén nganh duoc dao tao phu hop
v6i loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban.

b) C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap ung cac diéu kién tdi
thiéu sau day:

- Kho bdo quan:

+ C6 dién tich phu hop véi chung loai va sé luong trang thiét bi y té duoc bao
quan,

+ Bao dam thoang, kho rao, sach s¢&, khong gan cac nguon gdy 6 nhiém,

+ Pap tmg yéu cau bao quan khac cta trang thiét bi y té theo huéng dan sir
dung.

- Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co sé mua ban dén noi giao
hang phu hop véi loai trang thiét bi y t& ma co s& mua ban.

Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai
¢6 hop dong véi co sé dit niang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

¢) P6i voi co s& mua ban trang thiét bi y té ¢ chira chat ma tiy va tién chat:

- Nguoi phu trach chuyén mon phai c6 trinh d¢ dai hoc chuyén nganh trang
thiét bi y té, y, dugc, hoa dugc hoic sinh hoc.

- C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh s6 80/2001/NDCP
ngay 05 thang 11 nam 2001 caa Chinh phu hudng dan viéc kiém soét cac hoat dong
lién quan dén ma tay ¢ trong nuac.

- C6 hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xut, nhap, ton kho trang thiét b y té
c6 chira chit ma tiiy va tién chat.

Cich thire thuwe hién TTHC: Nop ho so truc tuyén qua hé théng mang dién tur
(https://[dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong).

Ban Ban

Thanh phan ho so, bao gom: chinh | sao

Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thuoc loai | X
B, Q, D theo Mau s6 04 thudc Phu luc I ban hanh kém theo Thong
tu s6 19/2021/TT-BYT;

Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phy luc II ban hanh X
kém theo Thong tu s6 19/2021/TT-BYT,;

Céc glay to' chimg minh kho bao quan, phuong tién vén chuyén X
trang thiét bi y té dap mg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 40 Nghi dinh 98/2021/ND-CP. Cac gidy td nay phai dugc xac




nhan boi co sé cong bod du dicu kién mua ban;

Céc gidy to ching minh kho bao quan, h¢ théng theo doi1 quan 1y X
qua trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y t& c6 chira chit ma tay
va tién chat dap tng cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40
Nghi dinh 98/2021/NP-CP. Cac gidy td nay phai dugc xac nhan
bdi co s¢ cong bd du diu kién mua ban trang thiét bi y té c6 chira
chit ma tay va tién chét.

S6 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét: 0 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du ho so hop 18.

Pia diém ti€p nhin hd so va tra két qua giai quyét TTHC: Trang web:
https://dmec.moh.gov.vn/dich-vu-cong.

Co quan thyc hién: SO Y té

Co quan c6 thaim quyén quyét dinh: Khong
Co quan dugc iy quyén: Khong

Co quan phéi hop: Khong

Phi: 3.000.000 Dong (Phi tham dinh Piéu kién kinh doanh linh vyc trang thiét bi y
té)

Can cu phap ly:

Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 vé quan 1y trang thiét bi y té.
Théng tu 278/2016/TT-BTC - Quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir
dung phi trong linh vuc y té

Ghi chu:

1. Lé phi hién tai 1a 70% ciia 3.000.000 dong = 2.100.000 dong (Quy dinh tai Thong tw s6
120/2021/TT-BTC ngay 24/12/2021 ciia BTC Quy dinh mikc thu mét sé khodn phi, 1¢ phi
nham hé tro, thao g6 khé khén cho déi twgng chiu dnh hwéng béi dich Covid-19), Khi c6
thay doi s& thong béo, cap nhat;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dép Gmg cac diéu kién téi thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop véi chiing loai va sb luong trang thiét bi y té dugc bao quan; (Co s
kinh doanh bdn 1é thudc cé chirng nhin GPP, phdi bé tri tii, k¢ dam bdo cé khu vwc riéng
dii 56 lwong dé mua bdn test nhanh Covid-19, khi nép hé so cong bé phdi ngp kém bén sao
GPP cua co so )

- Bao dam thoang, kho rao, sach s¢&, khong gan cac nguon gay 6 nhiém;

- Bap tmg yéu céu bao quan khac cua trang thlet bi y té theo hudng dan sir dung.

b) Phuong tién van chuyen trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao hang phu hop véi
loai trang thiét bi y té ma co s mua ban; Truong hop khong c6 kho hodc phuong tién bao
quan trang thiét biy té phai c6 hop dong véi co s& du ning lyc dé bao quan va van chuyen
trang thiét bi y té. (Co sé kinh doanh bdn 1é thuédc phdi ky hop dong véi don vi cung cap test
nhanh (Doanh nghiép dwoc cong bé dii diéu kién kinh doanh trang thiét bi y té B, C, D)
trong do6 cé ghi don vi cung cdp chiu trach nhigm vin chuyén va giao test nhanh tgi co sé
badn 1é).].
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PHU LUC I ,
Ma&u s6 04
Tén co sé CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phuc

ST e e, NGAY . thang........ nam 20...

VAN BAN CONG BO
P diéu kién mua ban trang thiét bi y té thuéc loai B, C, D

Kinh giti: ............ 2 e

| ) oo Ao SRR
IMI SO THUR: ..ottt n et
DTN 1| U TP
Vin phong giao dich (NEU CO): w.v.veveevceeeeeeeeteeeee ettt
2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

[ [0 IR I (=] OSSR
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... N0T CAP: cvovvreeveeveresveeieeeenenes
Dién thoai cd dinh: wveeeeeeeeeeeeeeeeee e, Dién thoai di dONG: ....cveveveeveeeeeeeeeees
3. Can bo ky thuat cua co sé mua ban*:

[ [0 TRV 22 8 (o
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ....... ngay cap: ......... N0T CAP: cvovvreeveeveresveeieeeenenes
Trinh A0 CRUYBN MON: .o e

4. Danh muc trang thiét bi y t& do co so thuc hién mua bén:

! bia danh

280 Y té tinh, thanh phd truc thudce trung wong noi co so dit tru s¢
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan diang ky kinh doanh

* K& khai cu thé theo s nguoi hién co
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Cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Ho so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhan su O
2. | H6 so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té O
3. | Ho so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té 0

Gidy to ching minh kho bao quan, hé thong theo ddi quan Iy qué trinh
xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té€ c6 chira chat ma tay va tién chat

Co so cong b du diéu kien mua ban trang thiét bi y té cam két:

1. Nbi dung théng tin cong bé 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
cé su gia mao, khong dang su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur ly
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding quy dinh cua
phap luat.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bd du diéu kién mua ban theo
quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky so
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. 7 PHIJ LyCcIa X
) MAU BAN KE KHAI NHAN SU )
(Kem theo Thong tw so 19/2021/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2021 cua B truong Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

1 . . 9
.......... , ngay.......thang......nam 20.....
BAN KE KHAI NHAN SU
B S 1 T OO TP TPPUPPPPPPPTPPN
) 1 o] PSP PRRSRR
Qua trinh cong tac trong linh vuc Lo .
hidt bi v t& Qua trinh dao tao
Trinh d¢ trang thiet bi y te
T Ho va tén Chacva | chuyén | popvi | Thei Vitri | Congviéc| Ténco |Chuyén | Vanbing | Hinh | Thoi
mon cong gian dam chinh | sé'dao | nganh | chingchi, | thac | gian
tac | congtac | nhigm |dwocgiao| tao |daotao | trinhd) | daotao | daotao
1
2
3

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xéc nhdn bang ddu hodc chit ky so

! Pia danh.
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