UBND TINHKHANH HOA  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Péc lap - Tw do - Hanh phic
sé: 143 /TB-SYT Khdnh Hoa, ngay 43 thang 4 nim 2015
THONG BAO

V/v thwe hién viin ban chi dao ciia Bd Y té

S¢ Y té thong bdo dén cac don vi tryc thudc tén va trich yéu mot s6 vin ban

ciia BO Y té ban hanh trong thoi gian gén day duoc ding tai trén Website cua S&

Y té tai dia chi syt.khanhhoa.gov.vn/ vin ban phap luat/ van ban QPPL Y té dé

cac don vi biét va thuc hién. Noi dung cu thé nhu sau:

1.

Théng Tu sé 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 Quy dinh chi tiét diéu kién,
thu tuc cho phép dp dung k¥ thudt mdi, phuong phap mdi trong kham bénh,
chita bénh.

. Thong Tu sb 04/2015/TT-BYT ngay 17/3/2015 Quy dinh vé thira nhén tiéu
chuén quan Iy chat lugng co s& kham bénh, chita bénh.

S¢ Y té thong béo dé cac don vi dugc biét va thuc hién. Trong qua trinh thuc

hién néu c¢6 vudng mac dé nghi cac don vi phan hoi bang van ban vé S¢ Y te dé

nghién ctru giai quyét./. o ue”

Noi nhén: GIAM POC

Céc don vi Y té truc thudc;
Lanh dao So;
Luu: VT, NVY (36b).




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Déc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 07/2015/TT-BYT Ha Néi, ngay 03 thdng 4 ndm 2015

THONG TU
Quy dinh chi tiét diéu kién, thi tuc cho phép 4ap dung ky thuit méi,

SV T TN KIS HON | phuong phap méi trong kham bénh, chira bénh

DL\ Ng aw/tg/?//’

anicir Ludt khdm bénh, chita bénh ngay 23 thdng 11 nam 2009;

Cén'eir Nghi dinh s6 63/201 2/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chitc ciia B Y 16;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan Iy Khdm, chita bénh,

B¢ trucng B Y té ban hanh Thong tw quy dinh chi tiét diéu kién, thu tuc
cho phép ap dung ky thudt moi, phwong phdp moi trong kham bénh, chita bénh.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu ndy quy dinh chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép ap dung k¥
thuat mdi, phuong phap mdi trong kham bénh, chira bénh.

2. Théng tu nay khéng 4p dung ddi véi cac trudng hop sau day:
2) KS/ thuat méi, phuong phap méi vé hién, 1éy, ghép md, bd phén co thé

1g,uu1 va hién 1ay xac. Viéc ap dung k‘; thU'aL 1uu'1, puLIO“ﬁg pudp maéi na}/ dugc
thuc hién theo quy dinh cta phap ludt vé hién, 14y, ghép mo, bd phan co thé
ngudi va hién 14y xéc;

b) K¥ thuat mai, phucmg phap méi vé xac dinh lai gi6i tinh, thu tinh trong
6ng nghiém va mang thai ho vi muc dich nhan dao. Viéc ap dung ky thuat mai,
phuong phap méi ndy duge thue hién theo quy dinh ctia phép luat vé dan su, vé
hon nhan va gia dinh;

¢) Trudng hop k¥ thust méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3 Diédu
69 Luat Kham bénh, chita bénh theo phan loai phéu thuat, tha thuét ctia BO Y té
12 loai 11, loai IIT va khong phan loai thi co s& kham bénh, chita bénh thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2013 ctia
B6 truong BO Y & quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mén k¥ thuat déi voi hé
théng co s& kham bénh, chira bénh.




Piéu 2. Xdc dinh k§ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh,
chita bénh

1. Ky thuat mdi, phuong phap méi quy dinh tai Khoén 1 Diéu 69 Lujt
Kham bénh, chita bénh dugc quy dinh cy thé nhur sau:

a) Ky thuat, phuong phap dugc nghién ciru lan dAu tién & Viét Nam da
hoan thanh viéc nghién ciru, duge Ban Danh gia van dé dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc - B4 Y té hozic Hoi dong khoa hoc cép Bo nghiém thu, dé nghi
cho phép ap dung va duge Cuc Khoa hoc Céng nghé va Pao tao, By Y té cap
Giy ching nhan két qua nghién ciru.

b) Ky thuét, phuong phip dugc nghién ciu lan dau tién & nude ngoai da
hoan thanh viéc nghién ciru, nghiém thu theo ding quy dinh ctia nuéc s& tai, dugc
Ban Danh gia van & dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc - B Y té hodc Hoi
ddng khoa hoc cip B6 thdm dinh, de ‘nghi cho phép ép dung va duge Cyc Khoa
hoc cong nghé va Do tao - B Y té cdp Gidy cong nhéan két qua nghién ciu.

2. K¥y thuat moi, phuong phap méi quy dinh tai Khodn 2 Diéu 69 Luat
Khédm bénh, chita bénh dugc quy dinh cu thé nhu sau:

K¥ thuat, phuong phap d3 dugc co quan nha nudc c6 thAm quyén cua
nudc ngoai cho phép va da ap dung chinh thue tai it nhit mét co s& kham bénh,
chita bénh ¢ nudc ngoai nhung lan dau tién ap dung tai Viét Nam, dugc Hoi
ddng chuyén mén do B6 Y té thanh 1ap xem xét, thim dinh hd so d& nghi cho
phép thuc hién.

3. K§ thuét mdi, phuong phdp méi quy dinh tai Khoan 3 Diéu 69 Luat
Kham bénh, chita bénh dugc quy dinh cu thé nhur sau:

K§ thuét, phuong phap da duoc B Y té phan loai phau thuat, thu thuét 1a
loai dic biét, loai I, 1an dau tién 4p dung tai co s& kham bénh, chita bénh.

Diéu 3. Nguyén tic chung ve ap dung ky thuat méi, phwong phap mai

1. Viéc ap dung k§ thuat méi, phwong phép méi trong kham bénh, chira
bénh duoc thuc hién theo hai budc: ap dung thi diém va ap dung chinh thic.

2. Cac k¥ thuat, phuong phép quy dinh tai Diém a Khoan 1 Piéu 2 Théng
tu nay thi giai doan nghién ciru dugc coi la bude ap dung thi diem.

) Chwong IT ] ]
DPIEU KIEN AP DUNG Kf’{ THUAT MOT, PHUONG PHAP MOI
TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 4. Piéu kién vé td chirc va nhén lwc ciia co sé kham bénh, chira
bénh du kieén ap dung k¥ thuat méi, phwong phap méi

1. T6 chirc

Co sé kham bénh, chita bénh duy kién ap dung k¥ thudt mdi, phuong phap mai
phai c6 giay phép hoat dong theo quy dinh cia phép luét vé kham bénh, chita bénh.



2. Nhén luc

a) C6 du bac sy, diéu dudng vién, hd sinh vién, k¥ thuéat vién va nhan vién
khéc dé thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi theo quy trinh k¥ thuit da
dugc phé duyét quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

b) Nguoi thue hién k§ thudt méi, phuong phap méi phai dap tmg dd cac
didu kién sau day:

- C6 ching chi hanh nghé kh&dm bénh, chira bénh ma pham vi chuyén mon
hanh nghé pht hop véi ky thudt méi, phwong phap méi.

- C6 gidy chimg nhéan hogc chimg chi d3 dugc dao tao vé k¥ thuét mdi,
phuong phap méi du kién thuc hién, do co s& ¢6 chic ndng dao tao cap hodc
giéy chimg nhén vé viéc chuyén giao k¥ thuét do co s& kham bénh, chita bénh
trong nudc hodc nudc ngoai cap.

- La nguoi lam viée hgp phép tai co sé kham bénh, chira bénh.

Pidu 5. Pidu kién vé co s& vit chat

Co s& kham bénh, chita bénh phai bdo dam co s& vat chét theo quy dinh
tai Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 cua B9 trudng Bo
Y té hudéng din cdp chimg chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé va cép gidy
phép hoat déng ddi véi co s& kham bénh, chita bénh va cac didu kién can thiét
lién quan khac dé€ dép ung véi viée ép dung k¥ thuat méi, phuong phap mai.

Diéu 6. Pidu kién vé trang thiét bi, thudc va vit twy té

Co s& kham bénh, chita bénh phai c6 di trang thiét bi, dung cu y té, thubc,
vat tu y t& d3 dugc phép luu hanh tai Viét Nam d¢& dap vmg yéu ciu thuc hién
quy trinh k¥ thudt méi, phuong phdp méi theo quy trinh k¥ thuat da dugc phé
duyét quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

Piéu 7. Piéu kién vé quy trinh k§ thuit

1. Bbi voi viée ap dung k§ thuit méi, phuong phap méi quy dinh tai
Khoan 1, Khoan 2 Diéu 2 Thong tu nay:

Co s& kham bénh, chita bénh trién khai ap dung k¥ thuat mdéi, phuong
phap mai phai xdy dung quy trinh k¥ thuat theo khung soan thao quy trinh ky
thuat quy dinh tai Phu luc sé 1 ban hanh kém theo Thong tu nay va dugc ngudi
dimg d4u co s& kham bénh, chita bénh phé duyét trén co s& tu vén ciia Hoi dong
dao dic trong nghién ctru y sinh hoc cla co s& kham bénh, chita bénh.

2. Dbi voi viéc ap dung k¥ thust méi, phuong phip méi quy dinh tai
Khoan 3 Diéu 2 Thong tu nay:

Co s& kham bénh, chita bénh phai thuc hién quy trinh k¥ thuat da dugc
B truong Bo Y t€ phé duyét. Trudong hop quy trinh k¥ thuat chua duge Bo




trudng BO Y té phé duyét, co s& kham bénh, chita bénh phai xay dung va phé
duyét quy trinh k¥ thuét theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

Chwong III

HO SO, THU TUC VA THAM QUYEN CHO PHEP AP DUNG KY THUAT
MOI, PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 8. Ho so' dé nghi ap dung thi diém k§ thuit méi, phwong phap méi

1. Pon d& nghi 4p dung thi diém k¥ thuit méi, phuong phédp méi theo
mau quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Thoéng tu nay.

2. Tai liéu chirmg minh tinh hgp phép, bing chimg 14m sang, tinh hidu qua
trong kham bénh, chita bénh cta kj thuat mai, phuong phap mai:

a) D6i voi ky thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Piém b Khoan 1
biéu 2 Théng tu nay:

- Bao céo két qua thir nghiém 14m sang cia k§ thuit méi, phuong phap
méi thuc hién tai co s& nudc ngoai.

- Vin ban ctia co quan nha nudc ¢ thdm quyén ctia nwde ngodi xac nhan
k¥ thudt méi, phuong phép méi dd hoan thanh viéc nghién ciru danh gia tinh an
toan, hiéu qua va d& nghij 4p dung. Vin ban nay phai dugc hop phap hoéa lanh su
theo quy dinh cua phap luat Viét Nam.

- Ban sao Bién ban thdm dinh dé nghi cho phép ap dung k§ thuat méi,
phuong phép méi cia Ban Danh gid van dé dao durc trong nghién ciru y sinh hoc
- B0 Y té hoac Hoi dong khoa hoc cap By cong nhan.

- Ban sao Gidy cdng nhén két qua nghién ciru 1am sang vé phuong phép
moi, k¥ thuat méi ciia Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo Y té cép.

b) Péi véi ky thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 2 Biéu 2
Thong tu nay:

- Bdo cdo danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong ap dung k¥
thuat, phuong phdp cia co sé& kham bénh, chita bénh nudc ngoai da thuc hién
(phai c6 ban tiéng Anh va ban dich tiéng Viét gtri kém).

- Ban sao ¢6 chimg thyuc vin ban xac nhén cla co quan nha nudc ¢ thim
quyén & nudc di cho phép thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi duge hop
phap hoa lanh su theo quy dinh ctua phap luat Viét Nam.

c) béi voi k§ thuat méi, phuong phdp méi quy dinh tai Khoan 3 Diéu 2
Thong tu nay:




- Ban sao c6 chimg thuc vin ban x4c nhén cla co quan nha nudce c6 thdm
quyén da cho phép co s& kham bénh, chira bénh ctia Viét Nam ap dung phwong
phap mdi, k¥ thuat mai.

- B4o céo danh gia két qua vé tinh an toan, hiéu qua trong ap dung k¥
thuat méi, phuong phép mdi cia co s¢ kham bénh, chita bénh cia Viét Nam da
thuce hién k§ thuat méi, phuong phap mai.

3. Pé 4n trién khai 4p dung k¥ thuat méi, phuong phap méi bao gdm cac
ndi dung chu yéu sau: mo t4 nang luc cda co s& kham bénh, chira bénh deé nghi
ap dung vé co s& vat chét, nhén luc, thiét biy té, quy trinh k¥ thuat du kién thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu nay; gia dich vu dy kién 4p
dung, hi€u qua kinh té - xa hoi va phuong 4n trién khai thuc hién.

4. Ban sao c6 chimg thuc chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va
ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan hoic chimg chi chuyén mén cia nguoi
hanh nghé c6 lién quan dén thuc hién k¥ thuit méi, phuong phap méi. Péi voi
céc van bang, gidy ching nhan, chimg chi chuyén mén ctia ngudi hanh nghé do
co s& nudc ngodi cap phai dugc hop phap héa lanh sy theo quy dinh cia phap
luat Viét Nam.

5. Ban sao c6 ching thuc hop ddng chuyén giao k§ thudt méi, phuong
phap mdi trong trudng hop nhén chuyén giao tir co quan, t6 chirc, cd nhan khac.

Diéu 9. Co quan tiép nhin hd so
1. Cuc Quan ly Kham, chita bénh, B4 Y té:

a) Tiép nhan hd so cla céc co sé kham bénh, chita bénh dé nghi 4p dung
thi diém k§ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Dim b Khoan 1, Khoan 2
Piéu 2 cia Théng tu nay va dé nghi ap dux}g chinh thuc kj thudt méi, phuong
phap méi quy dinh tai Khoan 1, Khoan 2 Diéu 2 ciia Thong tu nay.
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b) Tiép nhén hd so cla co s& kham bénh, chita bénh truc thudée Bo Y té,
trgc thude B9, nganh khéc va bénh vién tu nhan do B Y té cip gidy phép hoat
dong khdm bénh, chita bénh dé nghi 4p dung thi didm k¥ thuat mdi, phuong
phap méi va dé nghi 4p dung chinh thic k§ thuit méi, phuong phap médi quy
dinh tai Khoan 3 Piéu 2 cta Théng tu nay.

2. S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong (sau day viét tit 13
S& Y té) tiép nhan hd so clia cac co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban quan
ly doi voi trudng hop dé nghi 4p dung thi diém k§ thust méi, phuong phap méi
va d€ nghi ap dung chinh thirc k¥ thuat méi, phuong phap mdi quy dinh tai
Khoan 3 Diéu 2 Théng tu nay, trir cdc co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai
Piém b Khoan 1 Piéu nay.

3. D6i v6i cac co s kham bénh, chita bénh thudc thdm quyén quan ly clia
S& Y té hodc y té BY, nganh: Khi ndp ho so vé Bo Y té thi dong thoi phai ¢ vin




ban béo céo co quan quan Iy clp trén truc tiép vé viée ndp hd so dé nghi 4p dung
thi diém hodc d& nghi ap dung chinh thirc k§ thuat méi, phwong phap méi.

Piéu 10. Thi tuc cho phép ap dung thi diém ky thuiat méi, phwong
phap méi

1. Co sé kham bénh, chita bénh ndp 01 b hd so theo quy dinh tai Pidu 8
Thong tu nay vé co quan tiép nhén hd so theo quy dinh tai Piéu 9 Théng tu nay.

2. Hinh thirc ndp hé so: Nop truc tip tai co quan tiép nhan hd so hodc gui
qua dudng buu dién.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén hd so (can clr vao
ngay ghi trén sb cong van dén cta co quan tiép nhén hd so), co quan tiép nhén
hé so phai xem xét x4c dinh hd so hop 1€ hodc chua hop 1€.

Péi véi hd so chua hop 1¢, co quan tiép nhan hd so phéi cé van ban thong
bao cho co s khdm bénh, chita bénh d& nghj ap dung thi diém k¥ thut méi,
phucmg phép mdéi hoan chlnh hé so. Vin ban théng bdo phai néu cu thé tai lidu
can bd sung, ndi dung cén stra dbi, bd sung.

Khi nhén duge vin ban yéu ciu hoan chinh hd so, co s kham bénh, chita
bénh pha1 bd sung, sira dbi theo ding nhung noi dung da dugc gh1 trong vén ban
va gui vé co quan tiép nhan hd so, ngay tiép nhan hd so stra ddi, bd sung duoc
ghi trén Phiéu tlep nhan hd so hoac Sé cong vin dén cua co quan tiép nhan hd
SO, truong hop hd so bd sung van khéng dat thi co s& kham bénh, chita bénh
phai tiép tuc hoan thién hd so.

4. Trong th01 han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén du hd so hop 1€ duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so hoac SH cong vin dén cta co quan tiép nhan hd
50, co quan tiép nhan hd so phai t6 chirc thdm dinh hd so.

I ruung hop can thiét, Tha trudng co quan uep nhan hé so quyet dinh viéc
xin ¥ kién chuyén gia hodc thinh 1ap Hoi ddng tu vAn dé xem xét hd so va c6 két
luan bing bién ban.

5. Trong thoi han 03 ngdy 1am viée, ké tir ngdy nhan duoc vin ban thim
dinh hd so:

a) Ddi véi cac k¥ thudt méi, phuong phap méi quy dinh tai Piém b Khoan
1 va Khoén 2 Piéu 2 Thoéng tu nay:

Cuc Quan ly Kham, chita bénh trinh B6 truéng B Y té quyét dinh cho
phép co s& kham bénh, chita bénh trién khai thi diém ky thust méi, phuong phap
méi, trong d6 néu rd sd lugng ngudi bénh hodc thoi gian duoc trién khai thi
diém d6i véi timg loai ky thuat méi, phwong phap méi. Trudong hop khong ddng
y cho co s& kham bénh, chita bénh trién khai thi diém k¥ thuadt mai, phuong
phap méi, Cuc Quan ly Kham, chita bénh phai ¢6 van ban tra 16i va néu rd 1y do.



b) Déi véi cac k¥ thuat méi, phuong phdp méi quy dinh tai Khoan 3 Biéu
2 Thong tu nay:

- B6 trudng BO Y te hoic Giam dbc So Y té quyét dinh cho phép co so
kham bénh, chua bénh trién khai thi diém ky thuat méi, phuong phap méi, trong
d6 néu rd sb luong ngudi bénh duoc tridn khai thi didm déi véi tung loai k§
thudt mdi, phuong phap maéi.

- Trudong hop khéng ddng ¥ cho co sé kham bénh, chita bénh trién khai
thi diém k¥ thust méi, phuong phdp méi, Thu trudng co quan tiép nhan ho so
phai c6 van ban tra 161 va néu ré 1y do.

6. Sau khi két thic giai doan trién khai thi didm k§ thuét mai, phuong
phap méi theo quyét dinh cho phép ciia Bo truong Bo Y té hodc Giam dbc S¢ Y

t&, co s& kham bénh, chita bénh phai bao céo bang van ban két qua thuc hién thi
diém va dé xuat viéc trién khai hodc khong trién khai chinh thic.

Trudng hop co s& khém bénh, chita bénh trién khai 4p dung chinh thuc
k§ thuat méi, phuong phap mdi thi phai ndp hd so theo quy dinh tai Diéu 11
Thong tu nay.

Piéu 11. H6 so dé nghi 4p dung chinh thirc kj thuit méi, phwong
phap méi

Sau khi két thic giai doan trién khai thi diém, co s& kham bénh, chira
bénh chuén bi hd so bdo cdo két qua trién khai thi diém 4p dung k¥ thuit méi,
phuong phap méi nhu sau:

1. Pon d nghi 4p dung chinh thirc k§ thuit méi, phuong phap méi theo
mau quy dinh tai Phu luc s6 3 ban hanh kém theo Thoéng tu nay.
2. Bao céo két qua ap dung th1 diém k¥ thuat méi, phuong phap méi cua

co s& kham bénh, chita bénh theo mau quy dinh tai Phu luc sb 4 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

3. Quy trinh k¥ thuét do co s& kham bénh, chita bénh d& xuit va dugc phé
duyét theo quy dinh tai Diéu 7 Théng tu nay.

Piéu 12. Thi tuc cho phép ap dung chinh thitc ky thuit méi, phwong
phap mai

1. Co s¢ kham bénh, chua bénh ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai Piéu 11
Théng tu nay vé co quan tiép nhén hd so theo quy dinh tai Didu 8 Thong tu nay.

2. Hinh thire ndp ho so: Nép truc tiép tai co quan tiép nhén hd so hodc gui
qua dudng buu dién.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ke tir ngdy nhan hé so (can clr vao
ngay ghi trén sb cong van dén cia co quan tiép nhan hd s0), co quan tiép nhan
hd so phai xac dinh hd so hop 1€ hodc chua hop 1€.




P6i v6i ho so chua hop 1§, co quan tiép nhan hd so phai cé van ban théng
b4o cho co s& khdm bénh, chita bénh dé nghi 4p dung chinh thire k¥ thuit mdéi,
phuong phap mdi hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai néu cu thé tai liéu,
ndi dung can stra ddi, bd sung.

Khi nhan duoc vin ban yéu cau hoan chinh hd so, co s& kham bénh, chita
bénh pha1 bd sung, sua déi theo ding nhu’ng noéi dung da duogc gh1 trong vén ban
va gui vé co quan tiép nhan ho so, ngay tiép nhan hd so sira ddi, bd sung duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so hodc S cong vin dén ciia co quan tiép nhan hd
so, trudong hop hd so bd sung van khéng dat thi co sé kham bénh, chita bénh
phai tiép tuc hoan thién hd so.

4. Trong thoi han 15 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhan ¢ hd so hop 18 duoc
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so hoic Sb coéng vin dén:

a) Pdi véi cac k§ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Piém b Khoan
1, Khoan 2 Diéu 2 Théng tu nay: Cuc trudng Cuc Quan Iy Kham, chita bénh
phai quyét dinh thanh 1ap Hgi ddng chuyén mén va t§ chirc thim dinh két qua
trién khai thi diém va quy trinh k§ thuét do co sé kham bénh, chita bénh d& xut.

b) Béi véi cac k¥ thuat méi, phuong phap méi quy dinh tai Khoan 3 Didu
2 Théng tu ndy: Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh hodc Gidm déc S&
Y té phai quyét dinh thanh 14p Hoi déng chuyén mén va td chic thAm dinh két
qué trién khai thi diém va quy trinh k¥ thuét do co sé kham bénh, chita bénh dé
xuat.

5. Hoi dong chuyén mon quy dinh tai Khoan 4 Piéu nay bao gdm: cac
chuyén gia trong cac 1inh vuc quéan ly, 14m sang, c4n 14m sang c6 lién quan dén
ky thuat méi, phuong phap méi. Héi dong chuyén mén c6 trach nhiém thdm
dinh két qua trién khai thi diém, quy trinh k¥ thuat va c6 két luan bing bién ban.

6. Trong thodi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc bién ban thim
dinh cua Hoi déng chuyén mon, Bo truong BO Y té hodc Giam déc S¢ Y té
quyét dinh cho phép co s& kham bénh, chita bénh trién khai chinh thic ap dung
ky thuadt mai, phuong phdp mdi va phé duyét quy trinh k¥ thuat. Truong hop
khong ddng ¥ phai ¢ van ban tra 101 va néu o ly do.

Chuwong 111
DIEU KHOAN THI HANH

Piéu 13. Hiéu luc thi hanh
Thong tu nay c6 hiéu luc tir ngay 01 thang 6 ndm 2015.
Piéu 14. Piéu khoan tham chiéu

"Truong hop cac van ban dan chiéu trong Thoéng tu nay dugc thay thé hoac
stra d6i, b6 sung thi 4p dung theo vin ban thay thé hoc stra ddi, bd sung do.



Piéu 15. Lé phi tham dinh, cho phép 4p dung ky thuit méi, phwong

phap méi trong kham bénh, chira bénh

Co s& khdm bénh, chita bénh ndp hd so dé nghi 4p dung ky thuét mai,
phuong phap méi phai ndp 18 phi theo quy dinh ctia phép luat vé phi, 1€ phi.

Piéu 16. Trach nhiém thi hanh

Cuc trudéng Cuc Quan ly Kham, chira bénh chiu trach nhi¢m t§ chic trién

khai, kiém tra, danh gia viéc thuc hién Thong tu nay.

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 khé khén, vuéng méc, d& nghi cac co
quan, td chitc, c4 nhan phan 4nh kip thoi vé Cuc Quan ly Khém, chita bénh, Bd

Y té dé duoc xem xét giai quyét./.

Noi nhin:

- Vin phong Chinh phu (Céng bao, Céng TTDTCP);
-Botruong BOY té (dé b/c);

- Cac Thi trudng B Y té;

- Cac BY, Co quan ngang B9, Co quan thudc CP;
-Bo Tu phap (Cuc Kiém tra van ban QPPL);

-8¢Y té cAc tinh, thanh phé truc thude TU;

-Y té cac Bo, Nganh;

- VP B9, TTra B§, cac Vuy, Cuc, Téng cuc thuée BYT;
- Cac don vi truc thugc Bo Y té;

- Céng Théng tin dién tt BYT;

- Trang TT dién tir Cuc QLKCB;

- Lwu: VT, PC, KCB (02).

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thi Xuyén




Phu luc s6 1
(Ban hanh kém theo Théong tu sO /TT- BYT ngay thang  ndm
cua B¢ trucng Bo Y té)

THE THU'C KHUNG SOAN THAO QUY TRINH KY THUAT

1. S8 trang: 1-3 trang

2. Font chit: Time New Roman. C& chit : 14; 18 trai 3 cm, 1& phai: 2 cm, 18
trén 2,5 cm, 18 duéi 2 cm

- Tén Quy trinh quy trinh k¥ thuat c& chir 14, chir in hoa dam

- Cac dau muc danh so La M, chit in hoa dam.

- Cac muc nho (dudi sb La Ma) danh sé thir tu A Rap, chit thuong, in dam.

3. Nbi dung: gom c6 cic phan
I. Dai cuong/dinh nghia
II. Chi dinh
III. Chéng chi dinh
IV. Chudn bi:
1. Can bo thuce hién quy trinh ky thudt: bdc sy, diéu dubtng, ky thudt
vién...

2. Phuong tién: tén, 56 lwong cua thiét bi, dung cu, vdt tw tiéu hao (dinh

muee, wéc luong...)
3. Nguoi bénh
4. Hb so bénh dn
V. Cdc budc tién hanh ( trong dé can cu thé thoi gian tién hanh)
1. Kiém tra hé so
2. Kiém tra nguoi bénh
3. Thuc hién ky thudt: ....
VI. Theo doi:
VIL. Xir tri tai bién
VIII. Cdc ghi chii néu cdn
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Phu luc s6 2
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 /TT-BYT ngay  thdng ndam
ctia B truéng B Y té)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc 1ap- Tw do- Hanh phic
KHAM BENH, CHUA BENH Tinh (thanh phé), ngay

, _ PON BE NGHI
Ap dung thi diém k¥ thuit méi, phwong phap maéi
trong kham bénh chira bénh

Kinh gtri: Cuc Quan 1}’/’ Kham, chira bcf:,nh, Bb Y té
hodc S& Y té tinh, thanh pho ...

I. Phin thong tin vé co sé trién khai ap dung thi diém k§ thuit méi,
phwong phap méi
1. Tén co s& kham bénh, chita bénh:
2. Pia chi:
3. Sb dién thoai: Sé Fax:
4. Ho va tén ¢4 nhan dau mdi lién lac:
S dién thoai di dong:
Email:

IL Phan thong tin vé k§ thuit méi, phwong phap maéi

1. Tén k¥ thuat mdi/phuong phap mai:

2. Chuyén khoa:

Sau khi nghién ctru Luét kham bénh, chita bénh, co s& kham bénh, chira
bénh ctia ching t6i d& nghi B6 Y t4/S¢ Y té cho phép trién khai ap dung thi
diém k¥ thuat/phuong phap nay va cam doan nhing théng tin trén day la ding
su that, néu sai co s& xin chiu trach nhiém trudc phép luit.

Ho so giri kém (theo quy dinh tai Diéu 8 cia Théng tw 56 ...../TT-BYT)
ZOML O oo es e e e es e s e et ees s ea s

Trén trong cam on./.
Nguoi dirng dau
co s¢ kham bénh, chira bénh

(Ky, ghi ré ho tén va dong ddu)
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Phu luc s 3
(Ban hanh kém theo Thong twsé  /TT-BYT ngay  thing ndm
ctia Bé truomg BS Y té)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Déc lap- Tw do- Hanh phiic
KHAM BENH, CHUA BENH Tinh (thanh phd), ngay ....... théng....... ndm ...

PON PE NGHI
Ap dung chinh thire k§ thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh
chita bénh

Kinh giri: Cuc Quan ly Kham, chita bénh, B§ Y té
hodc S&'Y t€ tinh, thanh ph ...

L. Phian thong tin vé co s& trién khai ky thuit méi, phwong phap méi

1. Tén co s& kham bénh, chita bénh:

2. Pia chi:

3. Sé dién thoai: S6 Fax:

4. Ho va tén ca nhan ddu mébi lién lac:

S6 dién thoai di dong;
Email:

II. Phin thong tin vé ky thuat méi, phwong phap méi

1. Tén k¥ thuat méi/phuong phap méi:

2. Chuyén khoa:

D3 trién khai 4p dung thi diém ky thuét/phuong phap mdéi trong thoi gian
tr ngay......thang.....nam........ dén ngay......thang.....nam........

Sau khi hoan thanh viéc trién khai thi diém, co s& kham bénh, chita bénh
ctia ching t6i dé nghi Bo Y t4/S¢ Y té cho phép trién khai 4 ap dung chinh thirc k¥
thuat/phuong phép nay va cam doan nhitng thong tin trén ddy 1a ding su that,
néu sai co sé xin chiu trach nhiém truée phap luat.

H6 so givi kém (theo quy dinh tai Piéu 11 cia T, héng tw 56 ...../TT-BYT)
GOML CO: oot

Tran trong cam on./.
Ngudi dirng dau

co’ s¢' kham bénh, chira bénh

(Ky, ghi r6 ho tén va dong ddu)
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Phu luc 4
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 /TT-BYT ngay  thding ndm

ciia Bé truéng Bo Y té)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pac 1ap- Tw do- Hanh phic
KHAM BENH, CHUA BENH Tinh (thanh phd), ngay ... théng....... ndm ...

’ BAO CAO
Ket qua ap dung thi dieém ky thuit méi, phuwong phap méi
trong kham bénh chita bénh

Kinh giri: Cuc Quan ly Kham, chita bénh, B§ Y té
hodc S¢ Y t€ tinh, thanh pho ...

I. Thong tin vé k§ thuat méi, phwong phap méi

1. Tén k¥ thuat mdéi, phuong phap méi:

2. Chuyén khoa

II. Két qua thuce hién

1. Thoi gian thuc hién thi diém: tir ngdy thang nam dén ngdy thang nim
2. Téng sb ca bénh thuc hién: ca bénh. Trong dé
- Khéi: ca bénh

- b6: ca bénh

- Thuyén giam: ca bénh

- Khong thay d6i:  ca bénh

- Nang hon: ca bénh

- T vong: ca bénh

3. Tém tat céc ca bénh di thyc hién:

ITI. Khé khéan va thuan loi

Nguoi dieng dau

co' s6' kham bénh, chita bénh
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: 04/2015/TT-BYT Ha N¢i, ngay 17 thdng 3 nam 2015

SOV TR TINTKHANE 16 | THONG TU

o A0 (45

496

uy dinh vé thira nhén tiéu chuin quan Iy chit hrong

-------------------------- co s6 kham bénh, chira bénh

Cén cir Ludt Khdm bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23 thdng 11 nam
2009;

Cdn cit Nghi dinh s6 87/2011/NP-CP ngay 27 thdng 9 nam 2011 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Cdn cir Nghi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thdng 8 nam 2012 cia Chinh
phu quy dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire B3 Y té;

B truomg Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé thira nhdn tiéu chudn qudn
Iy chadt luong co sé khdm bénh, chita bénh.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
1. Thong tu nay diéu chinh:

a) Thira nhan mot s tiéu chuan quéc té, tieu chudn nudc ngoai vé quan Iy
chét luong co s& khdm bénh, chita bénh dé 4p dung tai Viét Nam.

b) Tiéu chi, ho so, thu tuc thira nhan céc ti€u chuan khéc, ngoai cdc tiéu chuan
dd dugc Bo Y té thua nhan tai Diém a Khoan ndy vé quan ly chat lugng co s&
kham bénh, chita bénh.

2. Hoat dong chimg nhan hop chuén cta t§ chirc chimg nhan chét luong co s
khdm bénh, chira bénh dugc thuc hién theo quy dinh cua phap luét vé kham bénh,
chita bénh va phdp luat vé tiéu chuén, quy chuén k§y thuat qudc gia nén khéng
thudc pham vi diéu chinh ctia Thong tur nay.

) Piéu 2. Thira nhén tiéu chuin qudc té, titu chuin nwéc ngoai vé quan Iy
chat lwong co sé kham bénh, chira bénh

1. Tiéu chuédn quéc té, tiéu chudn nudc ngodi vé quan ly chét lugng co s&
khdm bénh, chira bénh da dugc Hiép hoi quéc té vé& chit luong y té (International
Society for Quality in Healthcare - ISQua) c6ng nhin dugc Bo Y té thira nhan dé
4p dung tai Viét Nam. Danh muc nay dugc cong bd va cép nhét trén Trang thong
tin di€n tr cia Cuc Quan ly Kham, chira bénh.



2. Tiéu chuan trong nudc vé quan 1y chét lugng co s& kham bénh, chita bénh
dd dugc ISQua cong nhan ciing duoc B Y té thira nhéan theo quy dinh tai Khoan 1
Diéu nay.

Diéu 3. Tiéu chi thira nhin tiéu chuin quan 1y chit lwgng co s& khém
bénh, chira bénh ngoai cac tiéu chuan dwgc thira nhin quy dinh tai Dieu 2
Thong tr nay

1. Tiéu chi chung

a) Tidu chudn quy dinh vé thoi han 4p dung, phuong thirc dénh gid céc tiéu
chuan.

b) Tiéu chuin quy dinh viéc chimg nhan chét luong 13 hoat dong tu nguyén
cua cac co s& kham bénh, chira bénh.

c) Tiéu chudn bao dam tinh khoa hoc va hidu qua dé quan 1y chét luong timg
linh vuc dich vu khdm bénh, chira bénh.

d) Tiéu chuin bao dam dénh gid dugc tdng thé cic dic tinh chét luong: an
toan, hiéu qua, kip thoi, cong bang, hudéng dén ngudi bénh va nhén vién y té.

@) Tiéu chuin bao gbm céc tiéu chi, chi s bao dam dénh gid ddy du 3 thanh
t6 chat luong: ddu vio, quy trinh va két qua thuc hién.

2. Tiéu chi cu thé dugc quy dinh tai Phu luc s6 01 ban hanh kém theo Théng
tu nay.

- Piéu 4. H6 so dé nghij thira nhin tiéu chuin quan Iy chit lweng co s&

kham bénh, chira bénh

1. Pon dé nghi thira nhén tiéu chuin quéan 1y chét lugng co s& kham bénh,
chita bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 02 ban hianh kém theo Théng tu nay.

2. Tiéu chuén quan Iy chit lugng dé nghi thira nhén (toin vin).

3. Ban sao c¢6 chimng thuc Gidy chimg nhan ding ky hoat dong hop chuén cia
Té chirc chimg nhén chéit lugng theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 13 Nghi dinh s6
87/2011/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2011 cta Chinh phu quy dinh chi tiét va
hudng din thi hanh mot sb diu cta luat Kham bénh, chita bénh.

4. Ban sao c6 chimg thuc Quyét dinh thanh lap, Gidy chimg nhén ding ky
doanh nghiép hoac Gidy chimg nhan dau tu cia Té chic chimg nhan chét luong.

5. Tai liéu chung minh ti€u chuén di duogc ap dung thir nghiém tai cic co s&
khdm bénh, chira bénh tai Viét Nam bao gém: bdo cdo thir nghiém 4p dung ti€u
chuén; tong hop ¥ kién ctia c4n bd quan 1y cdc co s& khdm bénh, chita bénh va céc
chuyén gia trong linh vurc quan 1y chét lugng.



6. Ban tra 1o ddp Umg céc tiéu chi cu thé thira nhan tiéu chuin quan Iy chét
luong co s& kham chita bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 01 ban hinh kém
theo Thong tu nay.

Piéu 5. Tha tuc thira nhin tiéu chuin quén 1y chat lrgng co sé kham
bénh, chira bénh

1. T chitc chimg nhén chét luong ndp 01 bd hd so quy dinh tai Diéu 4 Thong
tu ndy dén Cuc Quan 1y Kham, chita bénh - B Y té.

2. Thanh 14p H6i ddng thim dinh:

a) Hoi ddng thdm dinh do B6 truéng B Y té phé duyét Quyét dinh thanh lap
bao gom:

- Linh dao Bo Y té 1a Chu tich Hoi déng;

- Lanh dao Cuc Quan ly Kham, chira bénh 12 Phé Chu tich thuong truc, Lanh
dao Vu Phép ché 12 Ph6 Chu tich Hoi dong.

- Lanh dao mét sé Vy, Cuc, Vién cia B6 Y té, mét sé chuyén gia vé quan 1y
chét luong, dai dién cac Bo, nganh, t chuc, hiép héi lién quan dugc moi tham gia
12 thanh vién theo timg linh vuc chuyén mon cua tiéu chudn d nghj thira nhén.

b) Gitp viéc cho Hoi ddng 1a T4 thu ky do Truéng phong Quan 1y chét lugng,
Cuc Quan Iy Kham, chira bénh 1a T truéng va mot s6 thanh vién c6 lién quan.

3. Quy trinh thdm dinh tiéu chuén:

a) T4 thu ky xem xét kiém tra tinh ddy dd, hop 1& ciia hd so. Néu hd so day
du, hop 18, TS thu ky c6 nhiém vu d6i chiéu tiéu chuén quan Iy chét lugng véi céc
tiéu chi thira nhan quy dinh tai Diéu 3 Thong tu ndy va lap bo cdo thim dinh trinh
Hbi dong.

b) Hoi ddng hop thim dinh, théng nhét két luan va théng qua bién bén.

¢) Trong thdi han 20 ngay, k& tir ngay nhan du hd so hop 18 ghi trén Phiéu
tiép nhan theo miu quy dinh tai Phu luc s6 04 ban hanh kém theo Thong tu nay,
can cir két luan ctia Hoi déng:

- Truong hop Ho6i ddng ddng ¥ thira nhén tiéu chuin, Cuc Quan Iy Khim,
chita bénh trinh B6 trudng Bo Y té ban hanh Quyét dinh thira nhan tiéu chudn cta
td chirc chimg nhén chét luong theo mau quy dinh tai Phy luc s6 03 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

- Trudng hop Hoi ddng tir chdi thira nhan tiéu chuén, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay c6 két luan cia Hoi dong, Cuc Quan 1y Kham, chira bénh
thong béo bang vin ban cho td chirc chimg nhan chét lugng di giri hd so dé nghi
va néu 10 1y do.




d) Quyét dinh thira nhan tiéu chuén cua té chic chirng nhén chét lugng duogc
cong b trén Trang thong tin dién tir ciia Cyuc Quan 1y Kham, chita bénh trong thoi
han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ban hanh Quyét dinh thira nhan.

Diéu 6. Trach nhi¢m thye hién
1. Cuc Quan ly Khém, chira bénh cé trach nhiém:

a) La don vi dau méi gitp Bo Y té quan ly hoat dong thira nhan chét luong co
s& kham bénh, chita bénh va td chie trién khai thuc hién Thong tu;

b) Gidm sat hoat dong ching nhéan chét Iwong tai Viét Nam cua T4 chirc da
dugc thira nhén tiéu chuin quén ly chat lugng.

2. 86 Y té tinh, thanh ph truc thuoe Trung wong, Y t nganh ¢ trach nhiém
gidm sat hoat dong ching nhan chét lugng cua Té chirc dbi véi cac co s& kham
bénh, chita bénh truc thudc;

3. Té chire ching nhéan chat lugng c6 trach nhiém bdo c4o Cuc Quén ly
Khim, chita bénh - B§ Y t€ vé két qua ching nhan chit lugng d6i vé6i cac co s&
kham, chita bénh tai Viét Nam ngay sau khi cép gidy chimg nhan chat lugng va
bdo cdo dinh ky két qua gidm sat chét lugng céc co s kham, chira bénh trong thoi
han hiéu Iyc cia gidy ching nhan chét luong.

Piéu 7. Hiéu luc thi hanh

Thong tu nay c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 05 nam 2015.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 khé khin, vuéng mic, dé nghi céc co quan,
t6 chirc, c4 nhan phén 4nh vé Bo Y té (Cuc Quan ly Kham, chira bénh) dé duge
hudng dan, giai dap hodc xem xét giai quyét../.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- Van phong Chinh phu (P.Céng bao, Céng TTDTCP); THU TRUONG

- BO Tu phép (Cuc Kiém tra VB QPPL);

- BO KH va CN (Téng Cuc Tiéu chudn - Do luong - Chdt .*

luong);
- B4 trudng (dé béo céo);

- C4c Thir trudng (dé bidt);

- Céc Vy, Cuc, Téng cuc, Van phong B9, Thanh tra Bo;
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong;

- Bénh vién tryc thugc BO Y té;

- Y té cac nganh;

-Cong TTPTBo Y té; Trang TTDT Cuc QLKCB:;

- Luu: VT, PC, KCB.




PHU LUC SO 01
Tiéu chi cu thé thira nhan tleu chuén quén 1y chit lwgng co sé¢ kham bénh, chira bénh
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 04 /2015/TT-BYT ngay 17 /03 /2015 ctia B trudéng By Y té ¢)

A A A >
Muc N9i dung yéu cau Phin tra 151 ciia to chire
chimg nhén ¢é vién dan
cac tai liéu lién quan

1 NANG CAO CHAT LUONG

Tiéu chudn khuyén khich céc co s& KCB thuc hién
viéc dam bao, cai tién/nang cao chat lugng, quan 1y
hiu qua va mé rong hé théng dich vu KCB g(“)m:

1.1  [Tiéu chuan yéu cau cic co s& KCB, tiy thudc quy md
va pham vi chire ndng, can xéc dinh dugc:
E Muc tiéu, nhiém vu quan ly chat lugng

K& hoach, chién lugc nang cao chit lugng KCB
Noi quy, quy tdc ing xur

1.2 [Tiéu chuan yéu cau x4c dinh duoc trach nhiém chung
va trach nhiém cu the chia céc cp trong viéc dam bao
cai tién/nang cao chat luong

Quy dinh trdch nhiém cu thé cho cdc cdn bé quan Iy,
bdc si, duoc si, diéu dudng, cdc nhdn vién y té khdc
va thuc tdp sinh ( néu cé ).

1.3  [Tiéu chuan x4c dinh trich nhiém trong coéng tic quan
Iy, diéu hanh co s& KCB

a) Bing chitng la dinh hiedng chung, thiét ldp muc
tiéu va xdy dung chinh sdach vé QLCL, xdy dung cdc
hieGng ddn thiee hién, phieong phdp theo déi, gidm sdt
viéc thuc hién dé dat duwoc muc tiéu

b) M6i muc tiéu do cd}; quan ly dat ra can dwgc xdy
dieng ké hoach va ngan sdch cu thé (bing chimg 1a 15
trinh thuwc hién; phan b6 nguon luc thong qua cong
vdc to chikc, bién ché; bién phdp kiém sodt va gidi
quyét vin dé)

1.4  [Tiéu chuan yéu cu cic co s& KCB cong khai vé:
danh muc cac dich vu va cong bo chat lugng thuc
hién dich vu d6.

1.5 [Tiéu chuan yéu cau cac chinh sach, ké hoach, tha tuc,
quy trinh thuc hién tht ca cdc chic nang, dich vu cua
co s& KCB can phai:
o Duoc ban hanh bing van ban
e Duoc cép phép
E Dang con hiéu luc

Dang duoc thuc hién
Bang chitng la cdc chit ky phé duyét ciia ngudi cé
tham quyén tai cdc van ban chinh sdch, ké hoach,
quy trinh hodc quyét dinh thanh ldp mét té
chirc/bo phan.




Muc

Noi dung yéu cau

Phan tra 1o cia to chire
ching nhén c6 vién dan
cac tai liéu lién quan

1.6

Tiéu chuan doi hoi co s¢ KCB thuc hién dam bao, cai
tién/nang cao chit lugng theo cach:

Hé thong

Lién tuc

Péi tuong tham gia rong rai

Bao trum tét ca linh vuc chire nang, dich vu
Khuyén khich sang kién, d6i méi

Két hop gidm sat, dénh gia

1.7

Tiéu chuan yéu cau luong héa duoc két qua ddu ra
cua céc linh vuc chirc nang, dich vu chdm séc thong
qua:

e Cic chi sd

 Khao sdt/danh gia sy hai long cua ngudi
bénh/ngudi sir dung dich vu

@ Phuong phép do ludong khéc

a) Vi du cdc phwong phdp ddnh gid chdt luong nguon
nhan luc, KSNK, quan ly sai sot/su 6, dich vu cham
soc;

b) Khuyén khich su’ dung cdc chi s6 biéu hién dudi
dang 1y 1é véi tir s6 va mdu sé duoc xdc dinh ré rang;
c) Cdc phuong phdp do luong khdc nhue thiuec hién
khao sdt, kiém dinh va phan héi;

d) Cdc chi sé lam sang dwa trén bang chirng khoa
hoc; )

¢) Khuyén khich cdc co sé KCB tu phdt trién chi sé
hodc dang ky thuec hién chuong trinh xdy dung cdc
chi sO chat lwong quoc gia

1.8

Tiéu chuén yéu cau c6 danh gid va phan tich cac dir
liéu do luong duoc va dp dung két qua d6 dé cai
tién/néng cao chit lwong dich vu.

Vi du ngué‘n dit liéu do luong dwoc la:

a) Cdc chi s6; két qua ddnh gid sw hai long ciia ngueoi
bénh va cdc phirong phdp do luong khdc

b) Khiéu nai, phan hoi;

c) Cdc su co/sai s6t va tdc dung khéng mong muén

1.9

Tiéu chuan bam sat, thé hién ndi dung cia céc vin
ban quy pham phép luat, quyét dinh, quy ché va chinh
séch y té da ban hanh, dang c6 hiéu luc.

a) Vi du tiéu chudn dwoc xdy dung dua trén quy dinh
ciia Nha niede, BO Y té vé t6 chirc nhén su, an toan,
xdy dung, bao vé moi truong, , quan ly chat thdi, vé
sinh thiec phdm, cdp phép hanh nghe thong tin y té,
quan ly va sir dung thuéc, bénh truyén nhiém

b) Chinh sdch y té la cdc quyét dinh. chi thi, huéng
dan moi ban hanh diea trén két qua nghién cieu,
khong phai vian ban quy pham phdp luat.




Muc

Ngi dung yéu cau

Phan tra 1oi ciaa to chire
chirng nhin ¢6 vién dan
cac tai liéu lien quan

NGUOI BENH LA TRUNG TAM ,
Tiéu chuan dugc thiét k€ véi trong tdm hudng dén
ngudi bénh thé hién bang:
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Tiéu chuén vé quyén ctia ngudi bénh gdm:

Tén trong nhan phim

Quyén riéng tu

Bao mat

An toan va an ninh

Bing ching la:

a) Cdc vdn ban vé quyén va trdch nhiém ctia ngudi
bénh,

b) Thuec hién cdc hoat dong dao tao cho nhdn vién y
16 vé quyén va trdch nhiém ciia ngudi bénh.

2.2

Tiéu chuan doi hoi co s KCB cé hé théng tiép nhén,
didu tra va giai quyét cic thac méc, khiéu nai ctia
ngudi bénh mot cach cong bang va kip thoi.
a) Vi du lua chon cua nguoi bénh co thé 1 cé/ khong
tham gia diéu tri; cé/khong dong ¥ véi bién phdp diéu
tri; lwa chon nguoi cham séc, nguoi diéu tri
b)Vi du s thich cua nguoi bénh vé su quan tam, vdt
dung cd nhdn, trang phuc, thoi quen ty chdam sdc,
thuc phdm/ d6 udng /cdc bita dn trong ngay, hoat
dong, yéu cdu bdo mat, doi tuong khdch tham.
c) Véin ban chimg minh sw dong ¥ tham gia bat kp:
l: Nghién ciru/quy trinh diéu tri thir nghiém;

Phéu thudt, gdy mé sir dung thudc an than
viea/séu
Quy trinh/dich vu c6 nhiéu nguy co xay ra tdc dung
khong mong muon.

2.3

Tiéu chuin yéu cu ngudi bénh dugc tham gia vao
qué trinh cham séc, diéu tri théng qua:

Tén trong s& thich va sy lya chon cua ngudi bénh
l: Théng bao cho ngudi bénh vé c4c kha ning cham
séc, diéu tri dé lva chon
e Bién phdp cham séc, diéu tri duoc su déng ¥ cua
ngudi bénh trudce khi thuce hién

2.4

Tiéu chudn doi hoi co s& KCB cong nhén, tdn trong
van héa va tin ngudng tén gido ciua ngudi bénh

Bang chitng la:

a) Cung cdp dich vu hodc tue van ddp iing nhu cdu vé
tin nguong tén gido cua nguoi bénh

b) Dao tao cho cdc nhan vién y 16 vé nhu cau dich vu
cuia cdc nhom van hoa, tin nguong khdc nhau

c) Cung cdp cdc phuong tién va dich vu riéng biét
cho nguoi bénh nam va nit phu hgp voi van hoa cua
10




Muc Noi dung yéu cau Phén tri 16i ciia td chire
chirng nh4n cé vién din
céc tai liéu lién quan
2.5  [Ti€u chuéan doi hoi chimg minh kha nang tiép cin

dich vu ctia ngudi bénh gdm:

»  Céc dich vu c6 kha ning cung cAp theo nhu ciu
nguoi dan va phu hgp pham vi chuyén mén cua
co s& KCB

* Khanang cung cap dich vu cho nguoi khuyét tat
va cac nhu cau déc biét khac

® Quy trinh nhép vién, phdi hop didu trj

2.6 [Tidu chuan yéu cau su phan hdi cua ngudi bénh:

e V& tit ca cac dich vu cung cap

e Vécicndi quy, quy tic

e DPuoc co sd KCB ghi chép diy du va xir 1y kip
thoi

Vi du phan hoi ciia nguwdi bénh vé:

a) Cdc nhu cau va nguy co cua tung loai dich vu

b) Cdc vin dé nhue: thuéc men, vét chdt-tinh than,

hanh vi, thdi dj, cam xic, dinh dudng

2.7 [Tiéu chuan yéu cau viéc chun bi va ghi chép day du
ké hoach diéu tri/str dung dich vy ctia nguoi bénh
odm:

e Nhu cdu ciia ngudi bénh, luu cdc két qua xét
nghiém chan dodn lién quan cua céc co s& KCB
khéc (néu c6)

e Bang chimg vé sy tham gia ciia ngudi bénh va gia
dinh ho

e Muc dich hoic két qua mong mudn khi tham gia
diu tri/st dung dich vu

2.8  [Tiéu chuan yéu cau nhén vién y té:

[ Thyc hién dling ké hoach diéu tri/sir dung dich vu
Theo di tién trién ciia nguoi bénh va tién luong
kha nang dat duoc muc dich/két qua mong muébn
da déra

o Can nhéc dén nhu ciu ctia nguoi bénh khi chi
dinh diéu tri/bién phép chidm sé6c

e Diéu chinh ké hoach diéu tri/str dung dich vu cho
phit hop véi nguoi bénh

2.9 [Tiéu chuan yéu ciu co sé KCB thiét lap ké hoach tiép

nhan/nhap vién, chuyén vién, ra vién, két thic diéu tri
a) Lip ké hoach ngay khi bdt dau vao vién va cdp
nhdt lién tuc trong qud trinh diéu tri/si dung dich vu
b) Lip ké hoach cho ca nguoi bénh va gia dinh

c) Ldap ke hoach lién két, phoi hop voi cdc co so KCB
cdc tuyén va cdc don vi cung cdp cdc dich vu lién
quan ]

d ) Néu nguoi bénh khong thé trdanh khéi ik vong, cdn
Iap ké hoach chudn bi tinh than cho ngudi bénh va
gia dinh ciia ho, doi phé véi cdc con dau va cdc hdi
chieng co thé xay ra, lién hé voi cdc don vi hé tro, tw




Muc

N§i dung yéu cau

Phan tra loi cha to chirc
ching nhén ¢6 vién dan
cac tai li€u lién quan

van va quan tam giai quyét cdc nhu cdu vé tdm linh
va van hoa.

E HOACH TO CHUC VA THU'C HIEN
Tiéu chuin danh gia dugc nang luc va hi€¢u qué hoat
d0ng cua céc co s¢ KCB gom:

3.1

Tiéu chuan yéu cau co s6 KCB 18p quy hoach bién
ché, cu thé vé trinh d0, k§ nang can thiét caa ting vi
tri vi€e lam dé dap tmg kha ning chuyén mén va cung
cap dich vu ciia co s& KCB d6

a) Quy hoach bién ché cdn bo 56 ligng nhan vién va
sinh vién néi trii, yéu cau vé tham nién cong tdc, kinh
nghiém can thiét, chuyén nganh phit hop véi vai tro,
chirc nang cua co so KCB

b) Quy hoach duoc ban hanh thanh vdn ban
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Ti€u chudn yéu cAu mé ta timg vi trf viéc 1am cu thé,
rd rang ve: dinh hudng, trinh d§ chuyén mon, chuyén
nganh, bang cip, kién thirc, k¥ nang va kinh nghiém

3.3

Tiéu chudn yéu cau co s¢ KCB dugc cap gidy phép
hoat ddng, nhén vién y té c6 chimg chi hanh nghé xac
dinh 16 pham vi hanh nghé dugc cho phép

a) Co quy trinh ddnh gid hodc ¢6 chirng nhdn dao tao
chuyén nganh y 16

b) Chizng chi va pham vi hanh nghé duwoc cdp phép
con hiéu lvc va dwoc danh gid lai thuong xuyén.

3.4

Tiéu chudn yéu cau nhan vién y té tai co s6 KCB (bao
odm cé thuc tap sinh, néu c6) duoc:

a) Panh gia nang lyc va hiéu qua lam vi¢c thudong
xuyén

b) Tham gia cac chuong trinh dao tao lién tuc va huén
luyén ky nang

c) C6 co hdi hoc tap va phit trién k§ ning nghé
nghi€p & trong nudc, ngoai nude

Bang chimg: cdc vin ban, hé so ddnh gid ndng luc va
ddnh gid hiéu qua lam viéc dwoc luu giit va thong tin
tGi cdc nhan vién 'y té (hodc thuc tdp sinh) co lién
quan.

3.5

Tiéu chudn yéu ciu nhan vién y té thuc hién diing céc
tiéu chuan, quy trinh k§ thuét, huéng dan chuyén mén
hién hanh, thyc hanh 1am sang dua trén bang chimng.

3.6

Tiéu chudn yéu cau viéc l4ap ké hoach bd sung, phét
trién dich vu cia co s KCB ¢6 su tham gia cua
ngudi bénh, gia dinh ho, nhan vién y t& (va su tham
khao ¥ kién rong rai trong cong dong dan cu trogn dia
ban néu c6 thé).

Bing chieng: cdc van ban tai liéu ghi lai qud trinh ldp
ké hoach va danh sdch thanh phdn tham gia.




Muc

Noi dung yéu cau

Phan tra o1 cia to chire
ching nhén ¢6 vién dan
cac tai liéu lién quan

3.7

Tiéu chuan yéu cau co s& KCB can xéc dinh céc dich
vu du kién bd sung, phét trién; cdc két qua mong doi
va cach do luong tién do trong ban ké hoach hoat
dong

a) Chién liege va ké hoach thiee hién cdc muc tiéu dai
han va ngd,n han

b) Do luong va bdo cdo dinh ky, thirong xuyén tién dé
dat dieoc cdc muc tiéu dé ra

3.8

Tiéu chuan yéu cau ké hoach phat trién dich vu phai
dya trén dinh hudng chién lugc, can nhic phi hop véi
moi truong va ngan sach tai chinh cta co s KCB.

3.9

Tiéu chuan yéu cau ké hoach hoat ddng chuyén mén
vA m& rong, phit trién cdc khoa phong, céc dich vu
can c6 didu khoan vé co ché phdi hop giita céc khoa
phong trong co s& KCB d6 cling nhu v6i cdc co s&
cung cap dich vu bén ngoai.

3.10

Tiéu chudn yéu ciu co s& KCB thudong xuyén ddi
chiéu ké hoach va du toan ngan sach da xay dung dé
dénh gi4 hi€u qua sir dung nguén luc.

Bing chitng: ddnh gid viéc sir dung nhén lic, trang
thiét bi, vdt ti va mdt bang.

AN TOAN

Tiéu chuin vé cic bién phip dam bao va tang cuong
an toan cho ngudi bénh, nhan vién y 1€ va khich dén
thiam co s& KCB bao gdm:

4.1

Tiéu chuan doi hoi viéc quan 1y nguy co mdt céch c6
ké hoach va hé thdng nham phét hién dugc tt ca cic
nguy co c6 thé xay ra

Mot ké hoach quan Iy nguy co gom: a) Chinh sdch; b)
Pham vi; ¢) Muc tiéu va tiéu chi ddanh gid nguy co; d)
Trdch nhiém va hoat dong quan ly nguy co; e) Dao
tao nhan vién y té; f) Danh sdch cdc nguy co xdc dinh
duwoc - chién luoc, hoat dong, tai chinh va tro ngai;
g) S6 ghi chép lai cdc nguy co, si ¢é va phan tich
nguyén nhdn; h) Ké hoach xue Iy cdc nguy co chinh;
i) Quy trinh giai quyet V01 cdc bén lién quan.
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Tiéu chudn yéu ciu ké hoach quan 1y nguy co duoc
theo ddi, gidm sat; pho bién két qua thuc hién quan 1y
nguy co trong ndi bo co s& KCB

a) Cam két thuong xuyén gidm sdt va so sanh cdc
hoat dong da thuc hién voi yéu cau da dé ra trong ké
hoach;

b) Kiém tra dét xuat va dinh ky mot $6 ngi dung nhat
dinh

c) Stk dyng két qua theo déi, gidm st dé cdi tién/ndng

cao chat luong.




Muc

N§i dung yéu cau

Phan tra 1oi cia to chirc
ching nhén cé vién dan
cac tai liéu lién quan

4.3

Tiéu chuan yéu cau cic co s& KCB xay dyng quy
trinh bdo céo va dleu tra nguy co/su cb/tac dung
khdng mong muon c6 thé x&y ra voi nguoi bénh,
nhan vién y té hozc khach dén tham va quy trinh sir
dung két qua d6 dé cai tién/nang cao chat luong dich
vy.

1) Dao tao cho nhan vién'y 16

b) Ldp ho so va bdo cdo nguy co/si cé

) Qud trinh phdn tich nguyén nhdn gbe

d) Quy trinh théng bdo cho nguoi bénh vé cdc tdc
dung khong mong muon.

4.4

Tiéu chuin yéu cau co s& KCB c6 bién phép bao vé
sirc khoe va an toan cho nhén vién

Cdc bién phdp bao vé suc khde va an toan cho nhén
vién can phit hop véi nhitng nguy co cé thé gdp phdi
trong linh vuc chuyén nganh cua ho nhu:

) Qudn do va trang thiét bi bao hé lao dong

b) Gidm sdt, quan trdc moi triuong lam viéc

) Theo doi vé qud tdi, dp luc cong viéc

d) Tiem chung cho nhén vién y té

) Dur phong tai nan nghé nghiép tir vat sdc nhon hay
do thuc hién thu thudt, xu ly chdn thuong

#) Bdo vé tranh khéi nguy co mdc bénh nghé nghiép.

4.5

Tiéu chudn yéu cau céc co sé KCB:

® Dao tao cho nhan vién van hanh an toan trang
thiét bi bao gdm cé trang thiét bi y té

® Dam bao chi nhitng nhan vién da dugc dao tao va
c6 chuyén moén méi dugce van hanh cac thiét bi
chuyén dung.

4.6

Tiéu chuan yéu cau céc co s& KCB dam bao: Thuc
hién ding céc diéu luat, cic quy dinh vé an toan, quy
hoach, kién tric, x4y dung, stir dung dién tich khong
oian; trang bi dy du vat tu, thiét bi ddm béo an toan.
Co s& vt chét, vt tu, trang thiét bi dugc kiém tra,
duy tu, bao tri, bao dudng, thay thé dinh ky theo ké
hoach mot cach hé théng.

4.7

Tiéu chuin yéu cau co s& KCB dam bao thuc hién
gidm sat nguy co 1am sang dé bao vé ngudi bénh
phong trdnh duoc nhimg tai bién khong luong trude
trong qué trinh cham séc/diéu tri.

a) Nguy co vé thudc nhu di ting thuoc, khdng khdng
sinh

b) Nguy co tur trang thiét bi nhur bi bong, bi chdn
thieong do s dung laser

c) Nguy co do ngueoi bénh ndm vién dai ngay




Muc Noi dung yéu cau Phin tri 18i ciia td chirc
chimg nhén cé vién din
cac tai liéu lién quan

4.8  [Tiéu chuan yéu ciu cic co so KCB ¢6 cic - chuong
trinh phong ngira va kiém sodt nhiém khuén, t01 th1eu
can c6 chuong trinh vé sinh tay va cac yéu chu vé vé
sinh lau don, 1am sach
Can cé cdc yéu cau khdc nhau déi véi timg khoa
phong, dich vu gom:
a) Co cdu nhan luc
b) Bién phdp co ldp va ky thudt dw phong
c) Theo doi sur dung khdng sinh
d) Hoat déng khir khudn, tiét khudn
e) Gidm sdt nhiém khuan
f) Thu thdp, phdn tich va su dung cdc dit liéu vé
nhiém khudn
g) Bdo cdo
i) Dao tao nhan vién

4.9  [Tiéu chuan cung cap cic huéng dan quy trinh nham
hd tro cdc co s6 KCB quan 1y céc van d€ an toan
ngudi bénh (bat ky linh vuc an toan uu tién nao phu
hop voi co sd KCB trong sb cic sang kién an toan
nguoi bénh toan cdu cia WHO).
Cdc hiedng dan, quy trinh gom:
a) Quan 1y va sir dung an toan mdu va cdc ché phdm
trr mdu
) Diing nguoi bénh/nhdn dang dung/can thiép ding
c) Thiee hanh an toan trieéce, trong va sau khi phdu
thudt, an toan gdy mé, sir dung an toan thuoc an than
viea/sdau va an toan thu thudt
d) Quan Iy thuéc an toan vé:
o Kédon/y lénh,
o Vin chuyén, bao quan
o Xir Iy thuoc qud han
® Phong ngura, gidm sdt va ghi chép
Phan ung kip thoi khi xdy ra tdc dung khong mong
ymudn, khi 16 thuoc 6 van dé .

4.10 [Tiéu chuan yéu cdu ho so bénh 4n duge ghi chép

diing trinh tur thoi gian, théng tin day di, chinh x4c va
bao mat dé hd trg qué trinh cham soc, diéu tri dugc an
toan va lién tuc.

Yéu cau bénh dn dién tit/ bénh dn ghi chép, (tuy thudc
chuyén khoa, loai dich vu) can:

a) R6 rang/dé doc, cdp nhdt kip thoi, day du ngay
thing, chit ky va déng dau

b) Ky hiéu can chii y

) Ghi chii su tién bo, triéu chirng quan sdt duoc, bdo
cdo héi chan, két qua xét nghiém chédn dodn

) Tét ca cde su kién quan trong nhu thay doi tinh
trang va ddp ung cua nguoi bénh voi phwong phdp
diéu tri va cham séc

o) Bdt kp nguy co, sw co suyt hodc da xay ra




Noi dung yéu cau

Phan tra 1o1i ciia to chire
ching nhan ¢ vién dan
cac tai liéu lién quan

f) Quy trinh bao mdt va luu trit
¢) Chi sir dung chit viét tdt diegc cong nhdn
) Quy trinh lweu, bao quan va huy ho so bénh dn

XAY DUNG TIEU CHUAN

Céc tidu chudn trong bo tiéu chuin dugc 1ap ké hoach
xay dung, danh gid nghiém ngét va ding quy trinh,
bao gom:
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Tiéu chudn/tiéu chi duoc bd sung, stra di, diéu chinh
tht tu vu tién trén co sé tham khao y kién d4nh gi4
cua cic chuyén gia hoach dinh chinh sach, cdc nhém
nguoi bénh, nhém cung cép dich vu va cdc bén lién
quan vé céc bo tiéu chudn phién ban trude.

52

Tiéu chuan phai phil hop véi cic quy dinh cla phép
ludt hién hanh, cdc quy ché chuyén mén va tidu chuin
cta cdc td chirc chimg nhén chét luong khac

Tham khao cdc bg tiéu chudn khdc dé trdnh tring

ldp, ché‘ng chéo, méu thuén khi thuc hién
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C6 ké hoach x4y dung, phat trién hogc stra doi tiéu
chuan x4c dinh rd rang muc tiéu, nguon lyc va tién do
thoi gian.

54

Tiéu chuén dua trén:

Céan cu phéap ly

Nghién ciru, bang ching, kinh nghiém sin c6

Céc huéng dan, quy trinh dugc thé giéi cong nhan
Céc khuyén cdo cia WHO va c4c hiép hdi nghé
nghiép trong nudc va quoc té

® Y kién déng gép cua cac chuyén gia k¥ thuat

Cdc tiéu chudn co the duoe diéu chinh phi hop voi

vdn héa va yéu cau vé dich vu y té ciia cdc quoc
eia/co so KCB khdc nhau.

55

Qué trinh x4y dung hodc sira ddi cac tiéu chuan/tiéu
chi c6 su tham gia cua cac chuyén gia hoach dinh
chinh sach, cung cép dich vy, str dung dich vu va cac
linh vuc lién quan khac véi tu cich la tu vén chinh
thirc hoac dai dién

Co héi cho cdc ddi tegng lién quan tham gia qud
trinh x4y dung, sira déi cé thé la viéc cong bo, lay y
kién rong rdi cho die thao tiéu chudn/tiéu chi, chdng
han nhu dang tdi trén internet.

5.6

Tiéu chuin can rd rang vé:
[ Muc dich ’

Pham vi va doi tugng 4p dung: co s¢ KCB da
khoa hay chuyén khoa; 4p dung cho toan bg hay
mdt sb khoa/phong/ loai dich vu nhét dinh trong
co sé KCB
Ly do va su can thiét 4p dung tiéu chuén

) Xdc dinh mirc chat lwong 16i thiéu
) Tao diéu kién cdi tzen/nang cao chdt luong
) Cong nhdn hodc chitng nhdn chat luong




Noi dung yéu cau

Phan tra 101 cta to chire
ching nhan ¢6 vién dan
cac tai liéu lién quan

d) Cdrp phép hoat dong
e) Diéu kién phan bé ngdn sdch bao hiém.

5.7

Tiéu chuan duoc xay dung 16 rang dé céc co s& KCB
dé dang trién khai 4p dung va dénh gié

a) Cdc tiéu chudan/tiéu chi dwoc téng hop thanh nhom
phit hop theo tieng chii dé, vi du nhom theo chirc ning
hodc hé thong

b) Cdc tiéu chudn/tiéu chi can cé tiéu dé/tén biéu dat
noi dung chinh;

c) Cdc tiéu chudn/tiéu chi digc ddnh so thi tu mét
cdch hé thong d@é dé dang tra ciru;

d) Mo ta, gidi thich ré rang cdch thirc/phuwong phdp
p dung va ddnh gid tiéu chudn/tiéu chi trong tdi liéu
hieong din kém theo

5.8

Tiéu chudn can duoc dién dat bang tir ngit ro rang, dé
hiéu; khong ding cdc ngdn tr mo hd, t6i ‘nghia

) Cdu c6 chii thé va doi twong huéng dén ré rang
yéu cdu cu thé la gi; ai la nguoi chiu trdch nhiém
thuee hién);

b) Nhitng tir c6 thé dwoc hiéu theo nhiéu nghia, mang
tinh chat dinh tinh can dwoc giai thich, cdit nghia ro
rang (vi du nhie 16, ddy di)

c) Co quy trinh ra sodt ky cang dé lwa chon tur ngir ro
rang, dé hiéu, thay thé ngon tir mo ho, t6i nghia

d) C6 tai liéu huong dén kém theo dé hé tro nguoi st
dung tra ciru, gidi nghia cdc tiéu chudn/tiéu chi
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Tiéu chudn da dwoc cic danh gid vién c6 chuyén moén
ap dung va danh gia thtr nghiém tai cic co sd KCB
(noi cung cép dich vu) trudce khi phé duyét dé dam
bao co s KCB ¢6 thé hiéu diing ni dung cac tiéu
chudn/tiéu chi. C4c tiéu chuén can phu hop, kha thi va
dinh luong duoc (dénh gid ding cdc van dé lién quan
dén chét luong; cc co s& KCB ¢ kha ning ap dung
va dat duoc tiéu chuin)

5.10

Ti€u chuan mdi duge bd sung hodc stra doi can duogc
don vi/td chtic xay dung ti€u chuan hodc cap c6 tham
quyén phé duyét trudce khi trién khai dp dung rong rai

5.11

X4c dinh diéu kién quy dinh don vi/td chirc thuc hién
dénh gid cdc tiu chuén 12 don vi/td chire doc 14p véi
don vi xay dung, phé duyét, ban hanh céc tiéu chuén.
Yéu cdu cé thé bao gom:

a) Quy trinh xdc dinh diéu kién ¢ dang vdn ban

b) Cdc yéu cau duoc 2 bén xdc dinh ré rang va déng
thudn, vi du: cdc tiéu chuén dwoc sir dung diing muc
dich va cdc don vi/té chite ddnh gid déc ldp can cung
cdp thong tin phan hoi va két qua ddnh gid cdc tiéu
chudn cho don vi xdy dung, phé duyét, ban hanh cdc
tiéu chudn




Muc

N§i dung yéu cau

Phan tra 1oi cha to chie
chitng nhén ¢6 vién dan
cac tai liéu lién quan

5.12

Can thong bao va tap huan cho céc co s& y té (nguoi
4p dung) va céc don vi/td chirc danh gis tiéu chuin
ngudi thue hién ddnh gid) & hiéu 16 va trién khai
duoc cac tiéu chudn méi bd sung hodc chinh stra

5.13

Can x4c dinh 13, tun thi diing céc thong 56 yéu cau
thoi diém c6 hidu Iuc va bt ky quy dinh méi nao vé
viéc thay thé, chuyen ddi 4p dung cac tiéu chuén méi
Yéu cdu c6 thé bao gom: cdc phién ban moi cia bo
tiéu chudn dwgc cong bo cong khai va cung cdp cho
nguoi dp dung, nguoi thuc hién ddnh gid trong
khodng thoi gian dii dé ho hiéu ro ngi dung yéu cau
truGe thoi diém cé hiéu luc thuc hién.

5.14

Céc ¥ kién, thai d6 (hai 1ong hay khéng) ciia vé ngudi
Ap dung, ngudi thuc hién danh gié tiéu chudn va cdc
bén lién quan dugc thu thap, ghi chép, téng hop thanh
nguon dir liéu; phén tich chting dé hd tro viée phat
trién, cai tién céc tiéu chuan

Quy trinh c6 thé bao gom.

thuec hién ddnh gid tiéu chudn

b) Khdo sdt dznh ky dé lay y kién gop ¥ ciia cdc bén
lién quan vé cdc tiéu chudn

c) Phén tich nguén dit liéu cdc ¥ kién phan hoi dinh
ky, thuong xuyén, vi du hang ndm

d) Sur dung dit liéu da phan tich lam can ci dé chinh
sira, b6 sung cdc tiéu chudn

a) Y kién phan hoi cua cdc don vi/té chuee, cd nhan da

PO LUONG TIEU CHUAN ,
Ti€u chuan c6 kha nang dem lai két qua danh gid nhat
quén, minh bach va phan hang mirc 46 dat duoc

6.1

Can c6 mdt hé thong minh bach dé danh gid xep hang
muc do thuc hién cua cdc co sd'y té d6i véi mbi tiéu
chuén, mdi tiéu chi hoic tiéu muc trong tung tiéu
chuén.

6.2

Can c6 tai liéu hudng dan sir dung hodc céc thong tin
tham chiéu khac hd trg sao cho nguoi thue hién dédnh
gia doc 1ap hay cdc cosdy té ty d4nh gia viéc ap
dung tiéu chuan déu c6 duoc két qua tuong ty/thdng
nht.

Tai liéu hueong ddn sir dung can lam ré duwoc cdc tiéu
chudn tiéu chi nao la quan trong hodc lam thé nao
¢ xép hang khi dp dung ddnh gid cdc nguy co da
dieoe xdc dinh, cdc van dé vé an toan.




Muc

Noi dung yéu cau

Phan tra loi cia to chire
chiérng nhén ¢ vién dan
cac tai liéu lién quan

6.3

Can xéc dinh phuong phap nhat quén dé danh gi4 két
qua tong thé cua tirng nhém tiéu chuin

a) Vi du cdc phicong phdp ddnh gid két qua cé thé
dica trén: dat tdt ca cdc tidu chudn bt budc, hodc tdt
cd cdc tiéu chudn dat duwoc 0 miec do quy dinh, hodc
khong cé tiéu chudn nao bj ddnh gid dudi mikc quy
dinh (khéng dat).

p) Cdc phuong phdp dé cdc co so'y té c6 thé te ddnh
gid két qua tong thé cua ho

c) Két qua ddnh gid tong thé cdc nhém tiéu chudn cé
thé duoc sir dung dé xem xét ccfp phép hoat dong
hodc cd'p chitng nhdn chat luong cho cdc co so'y 16,
pndc du cdc qud trinh ccfp phép/cci'p chueng nhdn nay
con cdn yéu cdu mot so tiéu chi bé sung khdc khong
lién quan dén bo tiéu chudn.

6.4

Khao sat sy hai long cia cic co s y té va doi ngil
thuc hién danh gis véi phuong thirc danh gia va xép
hang dua trén tiéu chuan. Két qua khao sat dugc st
dung dé phat trién va cai tién céc tiéu chuén

Quy trinh c6 thé bao gom:

1) Thong tin phan héi ciia cdc t6 chiec/don vi danh
gid doc ldp va dgi ngil ddnh gid vién doi voi hé thong
xép hang chdt leong sau khi thuc hién dot danh gid,
Vi du nhie cdc tiéu chudn hiru ich va dé dp dung

b) Phén tich thudng xuyén nguon dir liéu tir thu thdp
cdc thong tin phan héi, vi du nhie hang ndam c) Sie
dung két qud phan tich dit liéu lam can cir dé cai

thién hé thong xép hang

Negay:

Dai dién cé tham quyen




PHU LUC SO 02
Méu don dé nghi thira nhin ,
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 04 /2015/TT-BYT ngay 17/ 03 /2015 cua B¢ truong Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Docliap - Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI THUA NHAN TIEU CHUAN QUAN LY CHAT LUONG

. Tén T6 chirc ching nhan:

Pia chi:
Pién thoai: Fax:
Email: Website:
Pai dién c6 thim quyén:
Dién thoai: Fax:
Email: Di dong:
Nguwoi lién hé:
Dbién thoai: Fax:
Email: Di dong:

Hé théng chimg nhan:

Hé théng chirng nhan hoat dong tir khi nao?

Té chirc chitng nhan da dugc cong nhan bai td chirc cong nhan nao khac chua? Pa [ Chwa []

Tén co quan thira nhén Thoi gian hiéu luc
6. Cac tai li¢u ciia T chirc chimg nhan giri kém theo don:
6.1 Tiéu chudn QLCL toan vén O
6.2 Bén sao ¢6 chimg thyc Gidy chimg nhan dang ky hoat dong hop chuan | D __________
6.3 Ban sao c6 chimg thuc Quyét dinh thanh lap, Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép/ [

Gidy chimgnhén déute

6.4 Tai liéu chimg minh tiéu chudn d3 dugc 4p dung thir nghiém D
6.5 Ban tra 101 dap tmg céc tiéu chi cu thé thira nhan tiéu chuan D
7. Thoi gian @& nghij tién hanh danh gia:

Diénh gid so bd (néu yéu cau): Pénh gi4 chinh thirc:




Cam ket
T4 chirc chiing tdi xin cam két:
1. Céc thong tin néu trong don nay ciing nhu trong phu luc kém theo la chinh xac

2. Cung cap va cho phép co quan cong nhan tiép cin véi cdc tai liéu, hd so va tru sé dé co quan
thira nhén c6 thé tién hanh danh gia theo cic chuan muc céng nhan

3. Tra dAy du phi theo qui dinh, khéng phu thudc vao két qua cudi ciing clia viée cong nhan
Ngay thdang nam 20
PAI DIEN TO CHU'C CHUNG NHAN



PHU LUC SO 03
M4iu Quyét dinh thira nhin
(Ban hanh kém theo Théng tie s6 04 /2015/TT-BYT ngay 17/ 03 /2015 ctia Bé trucéng Bo Y té ¢)

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: /Qb-BYT Ha Néi, ngay  thdng  ndm 20...
QUYET PINH

Thira nhan Tiéu chuin quan ly chit lwong co sé kham bénh, chira bénh

BO TRUONG BOQ Y TE

Cian cr Luét kham bénh, chita bénh ngay 23 thang11 ndm 2009;

Can clr Nghi dinh s6 87/2011/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2011 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét s6 diéu cia Luat kham bénh, chira
bénh;

Can ctr Thong tu so 04/2015/TT-BYT ngay 17 théng 3 ndm 2015 cia B
truéng Bo Y té quy dinh vé thira nhan tidu chuin quan 1y chét lugng co s khdm
bénh, chira bénh;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan 1y kham, chira bénh,
QUYET PINH:
Diéu 1. Thira nhén Tiéu chudn quan 1y chat lugng co s& kham bénh, chita bénh

.......................

Piéu 2. Tiéu chuan quan 1y chat luong duoc 4p dung doi véi céc co sd khim
bénh, chita bénh trén pham vi.........................

Piéu 3. Giao Cuc truéng Cuc Quan ly Khdm, chira bénh chiu trich nhiém
huéng dan, chi dao, theo doi, gidm sét, tong hop két qua hoat dong chimg nhan chét
luong tai cc co s& kham bénh, chira bénh dé bao cdo Bo truéng BO Y té.

Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc tir ngdy...........dén ngly...............

Piéu 5. Cic Ong, Ba: Cuc truéng Cuc Quan ly Khim, chita bénh, Chanh
Thanh tra Bd; Gidm ddc céc bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thuéc Bo Y té;
Gidm ddc S¢ Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Ngudi dimg dau T
chtrc chimg nhén chét luong............ , Thu truéng cic co quan, don vi lién quan c6
trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: B,QATRITON(E

. (Ky tén, dong dau)
- Nl}u biéu 5; )
- Cong TTDPT BS Y té;

- Trang TTDT Cuc QLKCB;
-Luu: VT, KCB.




i ~ PHULUCSO 04
Mau phiéu tiép nhin ho so dé nghi thira nhin ’
(Ban hanh keém theo Thong tw 50 04 /2015/TT-BYT ngay 17/03 /2015 cua Bj truwcng B3 Y té)

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DPéc lap - Tw do - Hanh phic
KHAM, CHUA BENH
S6:  /PTN-KCB Ha N6i, ngay  thdng  ndam 20....
PHIEU TIEP NHAN

Hb so dé nghi thira nhén tiéu chuin quan 1y chit lwgng co s& kham bénh, chita bénh

H O Va8 e

Gl VUL e e

Di tiép nhan ho so ¢ nghi thira nhan tiéu chuin quan 1y chit luong ca ............... bao gém
1. | Pon d nghi thira nhan tiéu chuén quan Iy chét luong O
2. | Tiéu chudn quan 1y chét luong dé nghi thira nhan (toan van) ]

Ban sao Gidy chimg nhén dang ky hoat dong hop chuin cua TH chire chimg nhan
chit lugng theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 13 Nghi dinh 87/2011/ND-CP

3. | Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nh4n dang ky hoat dong hop chuén cua T6| [
chirc chimg nhén chét lugng theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 13 Nghi dinh
87/2011/NDb-CP

4. | Ban sao c¢6 ching thuc Quyét dinh thanh lap, Gidy chimg nhd ding ky doanh| []
nghiép hoic Gidy chimg nhan dau tu

5. | Céc tai li¢u chung minh b tiéu chudn di duoc ap dung thu nghiém tai cic co s¢| []
khdm bénh, chita bénh tai Viét Nam bao gém: bdo cdo thir nghiém b tiéu chuén;
tong hop ¥ kién cha cén bd quan 1y céc co s& kham bénh, chira bénh va cic
chuyén gia trong linh vuc quan 1y chét luong.

6. | Ban tra 1oi dép tmg cic tiéu chi cu thé theo Phu luc s6 01 O

Ngay hen tra 10i két qua:

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(KY¥, ghi 0 chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan hcf> SO bcf) sung lf:?m: ngay thing  ndm Ky nhén:
Ti€p nhén ho so bd sung lan: ngay thdng  ndm Ky nhén:
Tiép nhan ho so bd sung lan: ngay thing nam Ky nhén:
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