BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: ......12020/TT-BYT Ha Ngi, ngay ... thang ... nim 2020

‘ ’ THONG TU ,
Ve quan ly chat lwgng mot so loai khi dung trong y té

Can cit Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chie nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chuc cua Bo Y té;

Can cir Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh
phu vé quan ly trang thieét bi y te;

Can cir Nghi dinh 169/2018/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh
phui vé sira doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh so 36/2016/ND-CP ngay 15
thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly trang thiet b; y te;

Xét dé nghi cia Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té;

B6 truong B¢ Y té ban hanh Théng aur vé quan Iy chat lwong ciia mot so logi
khi dung trong y te.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi tweng ap dung

Thong tu nay quy dinh vé viéc quan ly chat luong mot so loai khi co ban
dung trong y té, bao gdm: Khi oxy (O); Khi cacbonic (CO,); Khi nén (MA4 -
sa7): Khi hit (VAC).

Picu 2. Pieu kién vé co sé san xuat khi ding trong y té

1. Cac co so san xuat khi y té phai &p dung hé théng quan ly chat luong 1SO
9001 hoic twong duong va khuyén khich &p dung hé thdng quan Iy chat lugng
ISO 13485.

2. Pon vi san xuat khi y té tai Viét Nam phai thuc hién tha tuc cong bb du
diéu kién san xuat theo quy dinh tai Nghi dinh s 36/2016/NB-CP va Nghi dinh
s6 169/2018/ND-CP vé quan ly trang thiét bi y té.

Pieu 3. Quan ly chat lweng khi dung trong y té

1. Két qua kiém nghiém khi Oxy va khi Cacbonic dung trong y té la két qua
kiém nghiém chat lugng khi ciia nha san xuat hoic cua cac co quan ¢ chirc ning,
theo tiéu chuan co s& caa nha san xuat ddi vai ting 16 khi'y té cung cap vao cac
co s& y té. Ham luong khi khong duoc thap hon ham luong quy dinh tai Duoc
dién Viét Nam, Dugc dién Anh va Tiéu chuan Viét Nam hién hanh.



2. Khi nén phai str dung loai khi nén khong dau.
3. Khi hat phai ¢am bao khir khuan khi dau ra.
Piéu 4. Hiéu luc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 5. Trach nhiém thi hanh

1. Co sé san xuét, kinh doanh khi y té phai chiu trach nhiém truéc phap luat
vé két qua kiém nghiém tung 16 khi y té cung cap vao cac co so'y té.

2. Co so'y té phai luu gitr va cap nhat két qua kiém nghiém cua cac 16 khi y
té sir dung trong cac co so'y té toi thiéu trong vong 03 nam.

Piéu 6. To chirc thuc hién

Céc 6ng, ba: Chanh Vian phong Bo, Vu truong Vu Trang thiét bi va Cong
trinh y té, Chanh Thanh tra Bo, Vu truéng cac Vu, Cuc truéng cac Cuc thudc Bo
Y té, Giam dbc bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuoc Bo Y té, Giam doc So
Y té tinh, thanh pho truc thuoc Trung wong va Thu truéng y té cac nganh chiu
trach nhiém t6 chuc thuc hién, kiém tra danh gia viéc thuc hién Thong tu nay./.

Noi nhan: KT.BQ TRUONG
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Cong bo, THU TRUONG
Cong TTDPT Chinh phu);

- B6 Tu phép (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

- Cac Thir truong Bo Y té;

- Cac B9, co quan ngang B9, co quan thudc CP;

- UBND céc tinh, thanh phé truc thudc TW;

- Kiém toan Nha nudéc;

- Uy ban TW Mit tran T6 québc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cia cac doan thé;

- S& Y té cac tinh, TP truc thugc TW; Trwong Qudc Cudng
- Phong Thuong mai va Cong nghiép Viét Nam;

- Céc don vi thudc, truc thudc B Y té;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

-Y t& nganh (QP, CA, BCVT, GTVT);

- Hoi Thiét bi y té Viét Nam:;

- Céc Vu, Cuc, Téng Cuc, Ttra Bo, VP Bo - BYT;
- Cong Thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, PC, TB-CT (02b).



