UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 8040/SYT-KHTC Pong Nai, ngay 27 thang 9 nam 2021
VV huéng dan thu tuc cong bd du
diéu kién mua ban Kit test nhanh
COVID-19.

HOA TOC

Kinh gtri: Céc co s kinh doanh trang thiét bi y té, duoc pham
va cac co s6 ban 1¢ thuoc trén dia ban tinh.

Hién nay tinh hinh dich COVID-19 dién blen rat phuc tap trén dia ban
tinh, s6 ca mac mai c6 giam nhung van con cao mdi ngay khién cho ngudi dan
lo ling. Do d6, nhu cdu ctia cac co s¢ y té, doanh nghiép, ngudi dan...trén dia
ban tinh sir dung Kit test nhanh COVID-19 rat 16n, nhat 1a nguoi dan tim mua
test tai cac nha thudc, co s& kinh doanh trang thiét bi y té ...ve tu st dung.

Kit test nhanh COVID-19 1a trang thiét bi y té chan doan invitro xét
nghiém virus SARS-CoV-2 (14 trang thiét bi y té phan loai C hodc D). UBND
tinh da chi dao cho phép céc co s kinh doanh trang thiét bi y té, dugc pham va
Ccac co s& ban 16 thudce trén dia ban tinh dugc ban Kit test nhanh COVID-19 sau
khi thyc hién thi tuc hd so mua ban trang trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
theo quy dinh.

Ngay 09/8/2021, S¢' Y té dd c6 Van ban s6 6507/SYT-KHTC trién khai
dén nodi dung quy dinh mua ban cic sinh pham/trang thiét bi y té chan doan in
vitro xét nghiém virus SARS-CoV-2 cho céc co sé kinh doanh trang thiét bi y té,
dugce pham va cac co s ban 1é thudc trén dia ban tinh dé thuc hién. Tuy nhién,
dén nay S6 Y té mdi chi tiép nhan ho cong bd hé mua so ban Kit test nhanh
COVID-19 cua khoang 20 don vi.

Do d6, dé viéc thuc hién ban test nhanh COVID-19 cho nguoi dan, doanh
nghiép... ding theo quy dinh va gop phan cong tac phong, chong dich COVID-
19 trén dia ban tinh. S6'Y té tiép tuc hudng dan céc co s kinh doanh trang thiét

biy tg dugc pham va cac co s ban 1é thudc trén dia ban tinh vé thu tuc cong bd
du di€u kién mua ban Kit test nhanh COVID-19, cu thé nhu sau:

1. V& ciin et phap 1y, cic co don vi mua ban cin cir quy dinh:

- Chuong V, Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh
phu vé quan 1y trang thiét bi y té;

- Muc 22—26, Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP sira ddi, bd sung mg}t s6 diéu
cua Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cta Chinh phu vé quan ly
trang thiét bi y t€;
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- Nghi dinh 03/2020/ND-CP stra d6i Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 va Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phu ve
quan ly trang thiét bi y te.

2. Vé diéu kién mua ban Kit test nhanh COVD - 19:

- C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thuét c6 trinh d6 cao dang chuyén nganh ky
thuat hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao dang ki thuat trang thiét bi y té tro
1én hodc co trinh d6 cao dang trd 1én ma chuyén nganh duogc dao tao phu hop
voi loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban;

- Kho bao quan c6 dién tich phu hop véi chung loai va sd lugng trang
thiét bi y té duoc bao quan; bao dam thoang, khoé rédo, sach s¢€, khong gﬁn cac
nguodn gay 6 nhiém; dap ung yéu cau bao quan khac cua trang thiét bi y té theo
huéng dan st dung.

- Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co s& 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 c6 hop ddng voi co sé di nang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi
y té.

3. V& hd so mua ban Kit test nhanh COVID — 19:
- Van ban cong bd da diéu kién mua ban trang thiét bi y té;
- Ban ké khai nhan su;
- Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién Vafm,chuyér‘l trang
thiét bi y té. Cac gidy to nay phai dugc xdc nhan béi co sé cong bo da dicu kién
mua ban;

Dinh kém: Cdc biéu mdu phu luc 1 va phuc luc 2 hé so céng bé mua bén

Luu y: - Ngoai 2 phuc luc néu trén, Cong bé cac glay to chu’ng minh kho
bao quan, phu’o‘ng tién van chuyen trang thiét bi y té dap ung cac yéu cau theo
quy dinh tai cdc khoan 3 va 4 Piéu 13 Nghi dinh s 36/2016/ND-CP va bang
cap cua phy trach chuyén mon mua ban (vi du: Dugc st dai hoc). Cdc gidy to
nay phai dwoc xac nhan boi co so cong bé @i diéu kién mua ban.

- CAc Co' 56" ¢6 thé tham khdo céc ho so mua ban trang thiér bj y té logi
B,C,D (trong @0 c6 Kit test nhanh COVID-19) da dugc tiep nhdn cong bo tai
Website https://dmec.moh.gov.vn muc: “Muc ket qud dich vu cong”.

4. V& thi tuc cong bd di diéu kién mua ban Kit test Covid — 19:

‘ - Trudce khi thuc hién mua ban Kit test nhanh COVID — 19, nguoi dimg
dau co s mua ban Kit test nhanh COVID — 19 ¢6 trach nhiém gui ho so cong

S6 2 - Phan Dinh Phing, phudng Quang Vinh, thanh phé Bién Hoa, tinh Dong Nai
DT: (0613) 942641, Fax: (0613) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn



mailto:syt@dongnai.gov.vn
https://dmec.moh.gov.vn/

bd du diéu kién mua ban dén S& Y té noi co sé mua ban dit tru s&; hd so cong
bo trén dich vu cong truc tuyeén cap do 4 tai website: https://dmec.moh.gov.vn

- Khi tiép nhan hd so, S&' Y té cp cho co s¢ Phiéu tiép nhan hd so cong
bo du diéu ki¢n mua ban;

- Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tur ngay tiép nhan hd so cong bd du
diéu kién mua ban, S& Y té s& cong khai trén cong thong tin dién tir tai website:

https://dmec.moh.gov.vn cac thong tin sau: tén, dia chi ctia co sé mua ban trang
thict bi y t€; ho so cong bo du di¢u kién mua ban trang thiét bi y té ctia co so.

* Co s6 chi dwoc mua ban Kit test nhanh COVID — 19 sau khi da
thue hién thu tuc cong bo du di€éu kién mua ban theo quy dinh.

Trén day la noi dung hudng dan cong bd du diéu kién mua ban Kit test
nhanh COVID - 19.” Bé nghi cdc co s¢ kinh doanh trang thi€t bi y t€, dugce
pham va cic co s& ban 1¢ thudc trén dia ban tinh khan truong trién khai thuc
hién dung theo quy dinh.

Trong qua trinh thyc hién, né:u c6 kho khan vudéng még:, vui long lién hé
ThS. Phan Van Anh (CV Phong K& hoach Tai chinh, S6' Y t€), SDT: 0365 707
254 dé dugc hudng dan./.

Noi nhgn: G}_AM POC
- Nhu trén; ey S

- UBND tinh (bo c4o); )
-BGD S¢ Y té;

- Phong NV — SYT (phdi hop);
- Website SYT;

- Luu: VT, KHTC.

Phan Huy Anh Vil

S6 2 - Phan Dinh Phing, phudng Quang Vinh, thanh phé Bién Hoa, tinh Dong Nai
DT: (0613) 942641, Fax: (0613) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn



mailto:syt@dongnai.gov.vn

PHU LUC 1
Miu s6 07
Tén co s6 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Déc 1ap - Tu do - Hanh phic
S&: e L 1., Nngay ... thang ... nam 20...
VAN BAN CONG BO
P diéu kién mua ban trang thiét bj y té
Kinh gtri: ............... 2

L. TN CO SO ittt ettt ettt ettt et et e et e st et esaeeenes
IMIE SO thUG: ...
Piachi: ............ G ettt ettt ettt
Vin phong giao dich (18U CO): .....vvuveeeeeieeeeeeeeeeeeeee e
2. Nguoi dai dién hop phép cia co s¢:
HO VA T8N
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiu: ........... ngdy cip: .......... N01 CAP:.voeieen
Dién thoai ¢b dinh: ....................... Dién thoai di dOng:.......ccoevvvevvveeiiiienn.
3. C4n bo k¥ thuat ctia co s mua ban*;
HO VA ECMI e
S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: ........... ngdy cip: .......... 00T CAP: v
Trinh A0 chuy@n MON: ...ccc.eiiiiiiiiii e

4. Danh muyc trang thiét bi y té do co s6 thuc hién mua ban:

‘ ~ Cong b6 di diéu kién mua ban trang thiét bij y té
Ho6 so kém theo gom:

1. [Ban ké khai nhan su

2. [H6 so vé kho tang bao quan trang thiét b y té

3. [HO so vé phuong tién van chuyén trang thiét bi y té
Co s6 cong bd di dicu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:
1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu co sy gia
mao, khong ding sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr Iy theo quy dinh
cua phap luat.
2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo diing quy dinh cua phap luat.
3. Thong bao cho S Y té ......5........ néu c6 mot trong cac thay doi lién quan dén hd so cong
bé.

Nguoi dai dién hop phap cia co s&
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky s6

1 bia danh

2 S6'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s¢ dat try so
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

4 Ké khai cu thé theo s6 nguoi hién co

5 Tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co sé san xuét dat tru s&
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PHU LUC II

“ MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kem theo Nghi dinh so6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu)

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

L., ngay....thang .....nam 20.....

BAN KE KHAI NHAN SU
Téncoso: .........covvvnienn..n
Piachi: ..............................
Qua tf Inh cong tac Qus trinh dio tao vé linh vue
tronglinh vye trang trang thiét bi y t
thiét bi y té g vy
1ol Chige ATL'”hA _ cong| . Vin |
FTiva ) dochuyenipon [Thoi| ., | ., °| Tén . | bang |Hinh| _ ..
tén| ° mon | e | Vintri| vige Chuyén| .| Thoi
vi [glan| .’ ; co A ching| thiwe| . .
A ~_ | dam |chinh| " . [ nganh . . _|giandao
cong|cong| .. sodaol , . chi, | dao
. .~ Inhiém|dwgc dao tao| , . tao
tac | tac : .| tao *7|trinh | tao :
giao | n :
do
1
2
3
Nguoi dai dién hep phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hoac chir ky so
1 Dia danh
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