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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 12-BYT/TT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 21 thang 6 nam 1994

THONG TU

Xay dung hoat dong kinh doanh trang thiét bj y té tw nhén

Pé duea viéc san xudt, buén ban trang thiét bi y té vao hoat déng theo phdp ludt, dam bdo chdt
lwong, dap ung dung yéu cau chuyén mon ky thudt y té va an toan tuyét doi cho nguoi bénh,

Can ciwr Ludt bao vé swc khoé nhan dan 30/6/1989;
Can cir Phdp lénh hanh nghé y dwoc tw nhdan ngay 30/10/1993;
Bo Y té huéng dan cu thé vé tiéu chudn, diéu kién, tham quyén va thi tuc cdp gidy chitng

nhan du tiéu chudn va diéu kién thanh ldap co so kinh doanh trang thiét biy té tw nhan;

I- NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. TAt ca cac loai thiét bi, dung cu dung dé kham bénh, chuin doan va chira bénh truc
tiép va gian tiép cho ngudi bao gdm ca y hoc ¢b truyén dan toc déu duoc coi 14 trang thiét bi y
té.
Piéu 2. Moi hoat dong kinh doanh (bao gdm ca san xuat, budn ban) trang thiét bi y té ngoai
viéc thuc hién nghiém chinh phéap luat cua Nha nuée, cac quy dinh cia Bo Y té con phai chiu

su quan 1y Nha nuéc caa B Y té.

II- TIEU CHUAN VA PIEU KIEN PE PUQC PHEP HOAT PONG KINH DOANH
TRANG THIET BI Y TE (TTBYT)
Piéu 3. Nguoi dung tén xin hoat dong kinh doanh trang thiét bi y t& phai co du cac tiéu chuan
sau:
1. La béc si, duge si dai hoc hodc da tot nghiép madt truong dai hoc thudc hé khoa hoc ky
thuat.
2. P cong tac trong linh vuc trang thiét bi y t& 3 ndm tré 1én hodc c¢6 chimg chi tham gia céc

16p dao tao vé ky thuat y t& do Bo Y té hodc SO Y té to chic.
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3. C¢6 du stc khoé.

4. Khong dang bi truy ctru trach nhiém hinh su.

5. Khéng dang giit cac chic vu trong cac co quan quan Iy Nha nude tir trung wong dén dia
phuong.

Piéu 4. Cac co so kinh doanh trang thiét bi y té phai dat cac diéu kién sau:

1. Co du dién tich hoat dong, ddm bao vé sinh va khong gay 6 nhiém moi trudng.

2. Pam bao cac quy dinh vé an toan chay, nd va an toan lao dong.

3. Kho tang phai dam bao kho, thoang, sach s&, diéu kién bao quan phi hop voi ting ching
loai thiét bi, dungcuy té.

4. S6 phuong tién dé kiém tra, kiém chuan dam bao chét lugng san pham.

5. Co6 ndi quy, ché d6 kiém tra, kiém soat & cac khau cua qua trinh san xuét, kinh doanh theo
ding quy dinh Nha nudc.

6. C6 nhan vién du trinh d§ chuyén mon ky thuat dé chi dao san xuét, hudéng dan van hanh cac
trang thiét bi y té, dung cu y té ma don vi xin dang ky kinh doanh.

Piéu 5. Cac mat hang trang thiét bi y t& duoc phép kinh doanh phai dat cac yéu cau sau:

1. Déi tuong trang thiét bi y té san xuét trong nudc:

Phai dat tiéu chuan chét luong (t6i thiéu 1a tiéu chuan co sé - TC).

Phai qua thir nghiém 1am sang tai mot s6 co so y té va co xac nhan két qua hop phap.

Nhiing thiét bi, dung cu c6 tiép xuc truc tiép véi co thé con ngudi phai dugc cac co quan kiém
nghiém hop phap xac nhan chét luong va do an toan.

2. Di v6i mat hang trang thiét bi y té san xuat & nudc ngoai (do co s¢ kinh doanh 1am dai 1y
phan phdi hodc ban hang cho cic co quan kinh doanh Nha nuéc, céng ty nudc ngoai dang
dugc phép hoat dong tai Vi¢t Nam).

Dap tmg ding dudng 16i y té cua Nha nudc Viét Nam.

Puoc phép luu hanh tai nudc san xuat.

C6 chtng nhén tiéu chuan chit luong hop phéap clia nudc san xuat.

Nhiing trang thiét bi y té theo yéu cau cua B Y té Viét Nam thi phai thtr nghiém 1am sang tai

mot sO co s¢ y t€ Viet Nam. Kiém chuan, kiém nghiém nhitng chi tiéu chat lugng tai co quan



