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THONG TV
Hwéng dan kinh doanh trang thiét bi, dung cu y té

Cén ctr Nghij dinh sé 11/1999/NP-CP ngay 03/3/1999 ctia Chinh phi "vé hang hoa
ca&m lwu théng, dich vu thuong mai cdm thuc hién; Hang hod, dich vu thuwong mai
han ché kinh doanh, kinh doanh cé diéu kién", B6 Y té hudéng dan kinh doanh trang
thiét bi, dung cu y té theo quy dinh tai muc I, Danh muc 3 ban hanh kém theo Nghj
dinh s6 11/1999/NP-CP ngay 03/3/1999 nhw sau:

Chwong 1:

QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Trang thiét bi, dung cu y t& bao goém tat ca dung cu, thiét bj kj thuat, phwong
tién van chuyén chuyén dung, vat tw y té tiéu hao dwoc st dung dé phuc vu cac hoat
dong phong bénh, kham va chira bénh trong nganh y té.
Diéu 2. Kinh doanh trang thiét bi, dung cu y t& 1a mét loai hinh kinh doanh c6 diéu
kién.
Diéu 3. Cac co s& kinh doanh trang thiét b, dung cu y té chi dwoc hoat déng khi cd
da cac diéu kién theo quy dinh cla théng tw nay va chi dwgc kinh doanh cac loai
trang thiét bi, dung cu y té da dwoc B Y té cap gidy phép Iwu hanh.

Chwong 2:

DPIEU KIEN KINH DOANH TRANG THIET Bl, DUNG CU Y TE

Diéu 4. Diéu kién kinh doanh trang thiét bi, dung cu y t& déi v&i cac doanh nghiép:
A. DOl VOl DOANH NGHIEP CHUYEN MUA BAN:

1. V& nhan su:


http://vbpl.vn/TW/_layouts/15/Authenticate.aspx?Source=%2Ftw%2FPages%2Fvbpq%2Dprint%2Easpx%3Fdvid%3D13%26ItemID%3D22668

a. Nguoi chiu trach nhiém chinh vé ky thuat phai tét nghiép dai hoc hé ky thuat hodc
Dai hoc Y, Dwoc va cé chirng chi cia mot hoac nhiéu khoa dao tao chuyén nganh
trang thiét bi, dung cu y té do cac co s& dao tao vé ky thuat trang thiét bi y té cép,
hodc chirng chi twong dwong do nwéc ngoai cép.

b. C6 d6i ngli kj sw, nhan vién kj thuat dd trinh dé hwéng dan I1&p dat, bao hanh,
b&o tri trang thiét bi dung cu y t& ma doanh nghiép dang kinh doanh.

c. Nhirng ngw®i néu trén phai cé du sirc khoé va khéng dang bi truy ctru trach nhiém
hinh sw, khéng dang phai chap hanh hinh phat tu hodc bi Toa an twéc quyén hanh
nghé.

2. Vé co s& vat chat ky thuat:

a. Phai c6 van phong, kho tang phu hop, du diéu kién dé& bao quan tét trang thiét b,
dung cu y té.

b. Phai c6 day du dung cu, trang thiét bj ki thuat dé bao ddm thwc hién dwoc cong
tac 1ap dat, bao hanh trang thiét bi dung cu y té.

c. Phai c6 day du phwong tién phong chay, chira chay va bdo dam an toan vé sinh
mai trreong.

3. Vé hang hoa:

Doanh nghiép dwoc kinh doanh cac trang thiét bi, dung cu y t& da dwoc Bo Y té cip
gidy phép lwu hanh.

B. POI VOI DOANH NGHIEP CO SAN XUAT:

1. V& nhan su:

a. Ngwd&i chiu trach nhiém chinh vé ky thuat phai tot nghiép dai hoc hé ky thuat hoac
Pai hoc Y, Duoc va cé chirng chi ciia mét hodc nhiéu khoa dao tao chuyén nganh
trang thiét bi, dung cu y té do cac co s& dao tao vé ky thuat trang thiét bi y t& cép,
hodc chirng chi twong dwong do nwdc ngoai cap.

b. C6 ddi ngli can bd, cdng nhan ky thuat dap ng duwoc yéu cau san xuéat dbi voi
mat hang do doanh nghiép san xuét.

c. Nhirng nguwoi néu trén phai cé du sirc khoé va khéng dang bi truy ctru trach nhiém

hinh sw, khéng dang phai chdp hanh hinh phat tu hoac bj toa an twéc quyén hanh



nghé.

2. V& co s& vat chat kj thuat:

a. Phai co dién tich mat bang san xuat phu hop yéu cau dbéi véi mét hang doanh
nghiép san xuét.

b. Phai cé du thiét bi san xuat va cac thiét bj kiém tra chat lwong san phdm phu hop
v&i mat hang doanh nghiép san xuét.

c. Phai c6 day du phwong tién phong chay, chira chay, phwong tién bdo hd lao dong
va bao dam an toan vé sinh méi trudng.

3. Vé hang hoa:

San pham do doanh nghiép san xuét chi dwoc phép lwu théng trén thi trwéng sau khi
da dwoc Bo Y té cAp gidy phép Iwu hanh.

Diéu 5. Diéu kién kinh doanh trang thiét bi, dung cu y té dbi v&i cac ho kinh doanh ca
thé:

1. V& nhan su:

a. Nguwdi chiu trach nhiém chinh vé kj thuat phai cé bang tét nghiép trung hoc trong
céac trudng: Trung hoc ky thuat y t&, Trung hoc ky thuat Duoc, hodc bang tét nghiép
cta Trwong Céng nhan ky thuat thiét bi y té. Can bd c6 trinh dd trung hoc ky thuat
thudc nganh khac phai cé chirng chi cia mét hodc nhiéu khoa dao tao chuyén nganh
trang thiét bi, dung cu y té do cac co s& dao tao vé ky thuat trang thiét bi y té cép,
hodc chirng chi twong dwong do nwéc ngoai cap.

b. Cé du strc khoé va khong dang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, khong dang phai
chap hanh hinh phat t0 ho&c bj toa an twéc quyén hanh nghé.

2. V& co s& vat chat kj thuat:

a. Phai cé clra hang, kho chra phu hop du diéu kién dé bao quan tbt trang thiét bj,
dung cu y té.

b. Phai cé day di dung cu ky thuat can thiét phuc vu cho céng tac bao dwéng, siva
chira trang thiét bi, dung cu y té.

c. Phai c6 day du phwong tién phong chay, chira chay va bdo dam an toan vé sinh

moi trrdng.



