SignIn

BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 312/BYT-QD Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 11 thang 3 nam 1992

QUYET PINH

Vé viéc ban hanh quy ché sin xudt, kinh doanh thiét bi dung cu y té

BO TRUONG BO Y TE
Pé dam bao chat lwong thiét bi, dung cu y té san xudt va kinh doanh lieu hanh trong cd nwée
dap ing diing yéu cau chuyén mon ky thudt y té, dam bdo an toan tuyét doi cho ngueoi bénh;
Can cir Nghi dinh s6 153/CP ngay 5-10-1961 ciia Hoi dong Chinh phii quy dinh nhiém vu,
quyén han ciia B6 Y té va Nghi dinh s6 196/HPBT ngay 11-3-1989 ciia Hoi dong B trudng
quy dinh churc nang va trach nhiém quan ly Nha nuoc cua cdac Bo,
Theo dé nghi ciia 6ng Vu truong Vu Quan 1y xdy dung co ban trang thiét bi y té,
QUYET PINH:
Piéu 1. Nay ban hanh kém theo Quyét dinh nay, ban Quy ché vé san xuat, kinh doanh thiét bi
dung cu y té.
Picu 2. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngdy ban hanh.
Nhitng quy dinh trudc day trai voi quy dinh trong ban Quy ché nay déu bai bo.
Piéu 3. Cac ong Chanh Vin phong Bo Y té, Vu truong Vu Quan 1y xay dung co ban - trang
thiét bi, Giam doc Tong Cong ty trang thiét bi y té, Giam dbc cac S¢' Y té tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay.
QUY CHE
VE SAN XUAT, KINH DOANH THIET BI, DUNG CU Y TE
(Ban hanh theo Quyét dinh s6 312/BYT-OP ngay 11 thing 03 nam 1992)
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Piéu 1. Cac thiét bi, dung cu y té béng kim loai, cao su, nhya, thuy tinh v.v... dugc dung dé
kham va chira bénh truc tiép hay gian tiép cho con nguoi déu coi 1a cac thiét bi, dung cu y té.
Piéu 2. Quy ché nay chi ap dung cho Cong ty kinh doanh nghiép tu nhan san xuat, kinh
doanh thiét bi, dungcuy té.

Piéu 3. Cac Cong ty, doanh nghiép tu nhan di duoc phép san xuét, kinh doanh thiét bi, dung
cu y té theo dung Luat Cong ty va Luat doanh nghiép tuw nhan ciia Nha nudc con phai theo
dung cac quy dinh trong Quy ché cia Bo Y té.

Piéu 4. Cac Cong ty, doanh nghiép tu nhan san xuat, kinh doanh thiét bi, dung cu y té phai
dam bao céc diéu kién,

1. C6 con nguoi du trinh do hiéu biét vé tinh nang ky thuat thiét bi, dung cu y té chi dao san
xuat, kinh doanh va c6 con nguoi du trinh do hudng dan sir dung thanh thao céac thiét bi, dung
cu y té dang ky san xuét, kinh doanh.

2. Nguoi dung tén chu Cong ty, doanh nghiép tu nhan san xuét kinh doanh thiét bi, dung cu y
té phai co bang dai hoc (k¥ su, bac si, dugc si) va di cong tac trong nganh y té tdi thiéu 1a 5
nam.

3. Co sé san xudt, kinh doanh cua Cong ty, doanh nghiép tu nhan phai dam bao vé sinh sach
s&, dam bao hé thong bao vé thdng rac, nudc, khi thai khong gy 6 nhiém méi trudong xung
quanh.

4. Bbi voi thiét bi, dung cuy té san xuét trong nudc phai co tiéu chuin chat luong (téi thiéu 1a
cap co sé - TC) ding quy dinh cua Uy ban khoa hoc k¥ thuat Nha nuéc va dugc co quan TC-
DL-CL Nha nudc xét duyét.

5. Dbi voi thiét bi, dung cu y té nhap ngoai phai c¢6 tiéu chuan k¥ thuat rd rang c6 déu xéac
nhan tiéu chuan chat lugng ctia nudc ngoai.

6. Tat ca cac thiét bi, dung cu y t& san xuét trong nudc va nudc ngoai ma cong ty, doanh
nghiép tu nhan san xuat, kinh doanh déu phai dugc kiém nghiém 1am sang tai co s y té (bénh
vién hodc Vién diéu tri) va cé hd so kém déu xac nhan két qua thtr nghiém cua nganh y té.
Viéc chi phi cho thtr nghi€ém do cong ty, doanh nghiép tu nhan dam nhan.

Picu 5. Nguoi dimg tén cha cac cong ty, doanh nghiép tu nhan san xuét, kinh doanh thiét bi,

dung cu y té phai nop day du hd so (sao lam hai ban) dén So' Y té gom:



