
 

 

UBND TỈNH ĐỒNG THÁP CỘNG HÒA XÃ HỘI  CHỦ NGHĨA  VIỆT NAM 

SỞ Y TẾ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 
                                                  

Số: 5527/SYT-NVD   

V/v mua bán sinh phẩm chẩn 
đoán in vitro xét nghiệm kháng 

nguyên vi rút SARS-COV-2  

tại các cơ sở kinh doanh thuốc 

Đồng Tháp, ngày 03 tháng 12 năm 2021 

 

Kính gửi:  

 - Phòng Y tế huyện, thành phố; 

 - Các cơ sở kinh doanh thuốc; 

 - Các cơ sở kinh doanh mua bán TTB Y tế. 
  

Nhằm thích ứng an toàn, linh hoạt, kiểm soát hiệu quả dịch COVID-19 

trong cộng đồng, nâng cao ý thức của người dân trong việc chủ động kiểm soát 
tình hình sức khỏe của bản thân. Sở Y tế khuyến khích người dân tự thực hiện 
xét nghiệm test nhanh kháng nguyên SARS-CoV-2 (test nhanh) tại nhà.  

Để đảm bảo việc mua bán, sử dụng các loại test nhanh đúng theo quy định 
và bình ổn giá trên thị trường. Sở Y tế yêu cầu các Phòng Y tế và các cơ sở kinh 
doanh thuốc thực hiện một số nội dung sau: 

1. Đối với các cơ sở kinh doanh thuốc 

Khi bán các loại test nhanh, các cơ sở kinh doanh thuốc phải công bố đủ 
điều kiện mua bán Trang thiết bị Y tế (TTBYT) loại B, C, D theo quy định của 
Bộ Y tế. Tham khảo thủ tục hành chính tại: https://syt.dongthap.gov.vn.  

 Chỉ được kinh doanh mua, bán các loại test nhanh kháng nguyên SARS-

CoV-2 đã được Bộ Y tế cấp phép lưu hành, tham khảo tại: 
https://dmec.moh.gov.vn/web/guest/van-ban-chi-ao-ieu-hanh hoặc 
https://syt.dongthap.gov.vn (Danh sách các sinh phẩm xét nghiệm SARS-COV-2 

đã được cấp số đăng ký, Giấy phép nhập khẩu). 
Không lợi dụng tình hình dịch COVID-19 để nâng giá các sản phẩm test 

nhanh. Đồng thời nghiêm túc thực hiện việc công khai, niêm yết giá bán test 
nhanh tại cơ sở. Lưu đầy đủ chứng từ, hóa đơn mua, bán. 

 Dược sỹ phụ trách chuyên môn nhà thuốc, quầy thuốc, cơ sở mua bán 
trang thiết bị y tế, có trách nhiệm:  

- Hướng dẫn người mua, sử dụng đúng mục đích, đúng theo hướng dẫn 
của nhà sản xuất, như xem trên bao bì sản phẩm phải có số đăng ký (đối với test 

nhanh sản xuất trong nước) và số giấy phép nhập khẩu (đối với test nhanh nhập 
khẩu)... 

Hướng dẫn người dân khi có kết quả xét nghiệm test nhanh dương tính: 
Người dân phải liên hệ với nhân viên y tế tại Trạm Y tế lưu động hoặc Trạm Y 

https://dmec.moh.gov.vn/web/guest/van-ban-chi-ao-ieu-hanh
https://syt.dongthap.gov.vn/


 

(1) Nghị định số 98/2021/NĐ-CP có hiệu lực từ ngày 01 tháng 01 năm 2022, thay thế cho các Nghị định số 
36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang thiết bị y tế đã được sửa đổi, bổ 
sung bởi Nghị định số 169/2018/NĐ-CP ngày 31 tháng 12 năm 2018 và Nghị định số 03/2020/NĐ-CP ngày 01 

tháng 01 năm 2020. 
 

 

 

tế gần nhất để được hướng dẫn xử trí tiếp theo (phụ lục 1 và phụ lục 2 đính 
kèm). 

2. Đối với Phòng Y tế các huyện, thành phố 

- Tiếp tục đôn đốc, kiểm tra các cơ sở thực hiện công bố cơ sở đủ điều 
kiện mua bán TTBYT loại B, C, D trước khi mua bán các loại vật tư, TTBYT 

(ví dụ: test xét nghiệm các loại, máy tạo Oxy, bơm kim tiêm, dây truyền dịch, 
máy đo SpO2,…) (1) 

- Thông tin đến người dân trên địa bàn không mua các test  nhanh trôi nổi 
trên thị trường. Chỉ được mua các sản phẩm test nhanh tại các cơ sở kinh doanh 
dược, TTBYT được cơ quan quản lý nhà nước cấp phép hoạt động.  

 - Tăng cường thanh tra, kiểm tra các cơ sở kinh doanh, sử dụng, kiểm 
soát các mặt hàng phục vụ cho công tác trong phòng chống dịch. Xử lý vi phạm 
đối với các cơ sở chưa thực hiện công bố nhưng đã mua, bán test nhanh và lợi 
dụng tình hình dịch COVID-19 để găm hàng, nâng giá, đội giá trên thị trường.  

Trong thời gian tới, Sở Y tế sẽ thành lập đoàn kiểm tra việc thực hiện 
mua, bán test nhanh và các loại TTBYT phục vụ cho công tác phòng chống dịch 
COVID-19 của cơ sở kinh doanh thuốc, TTBYT trên địa bàn Tỉnh. Trường hợp 
cơ sở vi phạm, Sở Y tế sẽ xử lý nghiêm theo quy định.  

Trong quá trình thực hiện nếu đơn vị có khó khăn, vướng mắc, vui lòng 

liên hệ Sở Y tế - Phòng Nghiệp vụ Dược để được hướng dẫn. 
(Đính kèm Công văn số: 2937/SYT-NVD ngày 05/8/2021 cuả Sở Y tế 

Đồng Tháp về việc mua bán sản phẩm xét nghiệm SARS-COV-2). 

Sở Y tế thông báo để các đơn vị biết và khẩn trương triển khai thực hiện./. 
 

 

Nơi nhận:                                  

- Như trên;  
- UBND Tỉnh (để báo cáo); 
- Ban giám đốc (để báo cáo); 
- Các TTYT huyện/TP; 
-  P.KHTC; Thanh tra Sở;  
- Sở TT và TT (để phối hợp);         
- Trang web SYT; 

- Lưu: VT, NVD. 
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Nguyễn Lâm Thái Thuận 


