UBND TINH DPAK NONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Déc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 3025 /SYT-NVYD Daik Nong, ngay 11 thang 11 ndm 2021

V/v huéng dan thi tuc cong bd
du diéu kién mua, ban test nhanh
tai co sO kinh doanh thuoc

KHAN Kinh giri: - Phong Y té cac huyén, thanh phd.
- Cac co sé kinh doanh thudc;

Truéc dién bién phtrc tap cua dich bénh Covid-19 trén dia ban tinh, nguy
co 1ay lan dich trong cong dong 1a rat cao, dé phat hién sém cac FO trong cong
dong va giam tai cong tac xét nghiém cua hé thong y té cong lap; UBND tinh da
ban hanh Cong van s6 6451/UBND-KGVX ngay 04/11/2021 vé viéc ty nguyén
xet nghiém, tu xét nghiém SARS-CoV-2 bang test nhanh khang nguyén.

Pé viéc mua, ban test nhanh dam bao chat lugng, ngudn goc Xuat Xt 1d
rang tir cac don vi cung cap hop phap, dap ing nhu cau mua test nhanh cuia nhan
dan; S& Y té huéng dan viéc cong bd du diéu kién mua, ban trang thiét bi y té
loai B,C,D (test nhanh) tai cac co s& kinh doanh thudc cu thé nhu sau:

1- Poi v6i cac co s ban 16, ban budn thudc:

Thuc hién thu tuc hanh chinh duoc cong bd tai Quyét dinh sd 537/QP-
UBND ngay 19/4/2019 ciia UBND tinh Pak Nong, Tha tuc s 03, Muc II. Thu
tuc hanh chinh da duoc thuc hi¢n tai Trung tam hanh chinh cong cua tinh Bak
Nong do S& Y té tham muu theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
va Nghi dinh 169/2018/ND-CP ctia Chinh phu stra d6i, bd sung mét sb diéu cua
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP (¢6 vin ban hwdéng dan kém theo céng vin nay).

2- Poi cac Phong Y té:

Tang cuong cong tac tuyén truyen pho bién, ho trg, hudng dan, tao diéu
kién dé cac co sd kinh doanh thudc trén dia ban trién khai cong bd va béan test
nhanh kip thoi phuc vu nhu cau cho nhan dén trén dia ban dung quy dinh.

Nhan dugc cong van, yéu cau cac don vi khan truong trién khai thuc hién./.
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Phu luc huéng din thii tuc cong bé mua ban Test nhanh covid-19 tai co sé kinh doanh thudc

STT

Danh muc

Noi Dung

Ma thu tuc

CBMB

Tén tha tuc

Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té loai B, C, D

Trinh ty thuc hién

Bwoc 1: Trude khi thuc hién mua bén trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, nguoi ding
dau co s& mua ban trang thiét bi y t€ c6 trach nhiém giri h6 so cong bo du di€u kién mua
ban theo quy dinh dén S¢ Y t€ (Qua Trung tam hanh chinh cong tinh) noi co s& mua ban
dat tru so;

Bu’q”c 2:,Khi nhéq ho so dﬁy ,dfl, hqp 16, S6 Y té cép cho co SQ thuc hién viéc cong bd
Phiéu ti€p nhan ho so cong bo du §Iiéu ki€n mua ban theo mau s6 05 quy dinh tai Phu luc
IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

Budc 3: Trong thoi han 03 ngay lam vigc, ké tur ngay tiép nhan ho so cong bd du diéu
kién mua ban, S¢ Y té c6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tur cac thong tin
sau: Tén, dia chi ciia co s& mua ban trang thiét bi y té: ho so cong bd du diéu kién mua
ban trang thiét bi y té.

Buéc 4: Co so chi duoc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi thuc hién
thu tuc cong bd du di€u ki€n mua ban theo quy dinh

Cach thyc hién

Nop ho so bang gidy (truc tuyén cap d6 IV khi c6 trién khai) tai Trung tdm Hanh chinh
cong tinh Bak Nong.




Thanh phan ho so

1. HO so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té duoc 1ap thanh 01 bd g6m cac
gidy to sau:

a) Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo Mau s6 07 quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh
nay;
c) Céc gidy to ~chimg minh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang thlet bi y té dap

ing cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh nay. Cac gidy to nay phai
duoc xac nhan boi co sé cong bd du diéu kién mua ban;

d) Cac gidy to ching minh kho bao quan, hé théng theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap,
ton kho trang thiét bi y té c6 chira chit ma tay va tién chat dap tmg cac yéu cau theo quy
dinh tai khoan 3 Diéu 37 Nghi dinh nay. Cac glay to nay phai duoc xac nhan boi co
s& cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chat.

Diéu kién thwe hi¢én

Piéu kién ciia co s& mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D ( Piéu 37 sira doi
ND 169/2018/ND)

1. C6 it nhat 01 nhan vién k¥ thudt c6 trinh d6 cao dang chuyén nganh k¥ thuat hoic
chuyén nganh y, duoc hoic cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té trd 1én hodc ¢6 trinh do
cao dang tro 1én ma chuyén nganh duoc dao tao phi hop véi loai trang thiét bi y té ma co
s& mua ban;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tng cac diéu kién t6i thiéu sau day:
a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop voi ching loai va sb luong trang thiét bi y té dugc bao quan;
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- Bao d¢am thoang, kho rao, sach s&, khong gan cic ngudn gay 6 nhiém;
- Pap tng yéu cau bao quan khac cta trang thiét bi y té theo hudng dan st dung.

b) Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao hang phu hop
voi loai trang thi€t bi y t€ ma co s& mua ban;

Trudng hop khong cd kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai c6 hop dong
v6i1 co s¢ du nang luc d€ bado quan va van chuyén trang thiét bi y te.

3. Bdi véi co so mua ban trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién chat:

a) Nguoi phu trach chuyén mén phai co trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té,
y, duoc, héa dugc hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Diéu 7 Nghi dinh 80/2001/ND-CP;

¢) C6 hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuat, nhap, ton kho trang thiét bi y té ¢ chira
chat ma ty va tién chat.”

Thoi han giai quyét

3 ngay: 0,5 ngay tai TTHCC tinh, 2,5 ngdy tai So Y té

Poi twong thue hién

Doanh nghiép, T6 chitc (Quay thudc, Nha thude, Doanh nghiép kinh doanh thudc c¢6 ding
ky kinh doanh VTYT)

Can cir phap ly

- Luat Pau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

- Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vé quan 1y
trang thiét bi y t&; Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2018 ctia Chinh
phu stra doi, bo sung mot sé diéu Nghi dinh s 36/2016/ND-C

P ctia Chinh phu vé quan 1y trang thiét bi y té; Thong tu 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 Quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té




10 | Phi 3.000.000 VND

11 | Co quan thue hién S6Y Té

Ghi chu:

1. L& phi hi¢n tai la 70% cua 3.000.000 doéng = 2.100.000 dong (Quy dinh tai Thong tw s6 47/2021/TT-BTC ngay
24/6/2021 cia BTC Quy dinh mikc thu mét so6 khodn phi, 1¢ phi nham hé tro, thdo gé khé khin cho doi twong chiu dnh
hwéng béi dich Covid-19), Khi cé thay doi sé théng bdo, cdp nhit;

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dap tmg cac diéu kién ti thiéu sau day:
a) Kho bao quéan:

- Co dién tich phu hop voi chung loai va sO luong trang thiét bi y té duoc bao quan; (Co sé kinh doanh bdn 1é thuéc cé
chitng nhin GPP, phdi bé tri tii, ké dim bdo c6 khu vwc riéng dii s6 lwong dé mua bdn test nhanh Covid-19, khi nép hé so
cong bé phdi ngp kém bdn sao GPP ciia co sé')

- Bao d¢am thoang, kho rao, sach s&, khong gan cic ngudn gay 6 nhiém;

- Pap tmg yéu cau bao quan khac cua trang thiét bi y té theo huéng dan st dung.

b) Phuong tién van chuyén trang thiét bi y té tir co sé mua ban dén noi giao hang phu hop voi loai trang thiét bi y té ma co
s¢& mua ban; Trudng hop khong ¢ kho hoac phuong tién bao quan trang thiét bi y té phai c6 hop dong vdi co s du nang lyc dé
béo quan va van chuyén trang thiét bi y té. (Co’ sé kinh doanh bdn 1é thuoc phdi ky hop dong véi don vi cung cap test nhanh

(Doanh nghiép dwoc cong bé di diéu kién kinh doanh trang thiét bi y té B, C, D) trong dé c6 ghi don vi cung cdp chiu trach
nhiém vdn chuyén va giao test nhanh tai co so ban lé)./.




PHU LUC | o
Mau sé 07

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: . ...l ..., ngay ... thang ... ndm 20...

~ VANBANCONGBO )
bu dieu kién mua ban trang thiét bj y te

Kinh glvi: .oooeeiienee. 2 e
L =T oI oo =T RO UTOURPPUPRTIN
M SO thUB: ...ttt ea ettt s ettt
Dia chi: ........ 3, e rtterrrrrr————eeretetereeeeeeteetetettrtat et —————————h—— L b e ieiestetetettetetttttettrrrrar i ra—_,
V&N phong giao diCh (NBU CO): ....vveeieeieeeeee et

2. Nguoi dai dién hgp phap cla co sé:

[ [ JRVZ= 1 (=Y o
S6 CMND/BPinh danh/H6 chiéu: ...........c.co........ ngay Cap: .............. NOi CAP: .veveeeenn.
Dién thoai ¢d dinh: ....ccooveeeeeeeeeeee e, Diénthoai didéng: ...,

3. Can bg ky thuat ctia co s& mua ban“:

[ [ JRVZ= 1 (Y o
S6 CMND/BPinh danh/H6 chiéu: ...........c.co........ ngay Cap: .............. NOi CAP: ..vevveeeene.
TriNh A0 ChUYEN MON: ..ot e e eeeeas

4. Danh muc trang thiét bi y té do co s& thwc hién mua ban:

Coéng bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té

Hb so kém theo gom:

1. Ban ké khai nhan sw

2. [Hd so vé kho tang bao quan trang thiét bi y té

3.  |HO so vé phuwong tién van chuyén trang thiét bjy té

thiét bi y t& c6 chiva chat ma tay va tién chat

Gidy t& chirng minh kho bao quan, hé théng theo déi quan ly qua trinh xuét, nhap, tdn kho trang

Co s& cong bd da diéu kien mua ban trang thiét bi y t& cam két:

1. Noi dung théng tin cdng bd la chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu cé su gid mao,

khong ding s that co sé xin chju hoan toan trach nhiém va sé bj x& ly theo quy dinh cla phap luat.

2. Bado dam chét lwong va lwu hanh trang thiét bi y té theo dung quy dinh cltia phap luét.
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3. Thong bdo cho S& Y té ...5... néu cé mdt trong cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd.

Ngwoi dai dién hop phap cua co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodc chiy ky s6

1 Pia danh

236 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s& dét tru sé
3 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh

4 Ké khai cu thé theo sb nguoi hién co

5 Tinh, thanh phd trwc thudc trung wong noi co s& san xuat dat tru s&



__ PHULYCH
~ MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kem theo Nghij dinh s6 169/2018/NB-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh pha)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

...5.....,ngay ... thang ... ndm 20...
BAN KE KHAI NHAN SV

L= T o R <To PSSR
D TF= el o AR OO
Quatrinh cong tac Lrion?élmh vie trang thiet Qua trinh dao tao vé linh vuc trang thiét bi y té Loai trang
Trinh do 'y thiét bj y té
TT | Hovatén |Chirevy chuyen . L s 2o Coéng viéc | Tén co | Chuyén | Van bang Hinh s . dang kAy thye
mén DPon vi | Théi gian | Vi tri dam . . ax N . s . . _|Theoi gian dao hién
N . N . s chinh dwoc| s& dao | nganh | chirng chi, |thirc dao A - )
cobng tac| cong tac nhiém . A N " tao phéan loai
giao tao dao tao | trinh do tao
1
2
3
Nguwoi dai dién hop phap cua co s&
(Ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bang dau hodac chir ky sé
1 Pia danh.

2 Chi &p dung v&i nhan sy thuc hién phan loai trang thiét bi y té. Bang ky phan loai trang thiét bi y té chan doan invitro hodc trang thiét bi y t& khong phai trang thiét
y té chan doan hoac ca hai.
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