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BOYTE

BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phac

Sé: 04/2015/TT-BYT Ha Négi, ngay 17 thdng 3 ndm 2015

THONG TU
Quy dinh vé thira nhén tiéu chuéin quan 1y chit lrong
co s¢ kham bénh, chira bénh

Cén cir Ludit Khdm bénh, chira bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23 thdng 11 nim 2009;

Cdn cir Nghi dinh s6 87/2011/ND-CP ngay 27 thdng 9 ndm 2011 cia Chinh
phii quy dinh chi tiét mgt sé diéu cia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 ciia Chinh
phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc Bé Y 1é;

Bé truong B Y té ban hanh Théng tu quy dinh vé thira nhdn tiéu chudn qudn
Iy chét lwgmg co s& khdm bénh, chita bénh.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tur ndy diéu chinh:

a) Thira nhan mot sb tiéu chudn quéc té, tiéu chudn nudc ngoai vé quan ly chét
lugng co s& kham bénh, chita bénh dé 4p dung tai Viét Nam,;

b) Tiéu chi, ho s0, thi tyc thira nhdn cac tiéu chuan khac, ngoal céc tiéu chuén
da dugc B Y té thira nhan tai Piém a Khoan niy vé quan ly chit lugng co s&
kham bénh, chira bénh.

2. Hoat dong chimg nhén hop chuin cia tb chirc chimg nhan chit lugng co s&
khdam bénh, chira bénh dugc thyc hién theo quy dinh ctia phap luat vé kham bénh,
chira bénh va phéap lut vé tiéu chuin, quy chuin k¥ thuit quéc gia nén khong
thudc pham vi diéu chinh cia Théng tu ndy.

Ditu 2. Thira nhén tiéu chuin quéc té, tiéu chuin nwéc ngodi vé quan Iy
chét hrgng co' s& kham bénh, chira bénh

1. Tiéu chudn qubc té, tiéu chuin nudc ngoai vé quan ly chit hrgng co s&
kham bénh, chita bénh da dugc Hiép hoi qudc t€ vé chét lugng y té (International
Society for Quality in Healthcare - ISQua) céng nhén dugc By Y té thira nhan dé
ap dung tai Vi¢t Nam. Danh myc nay dugc cong bd va cép nhét trén Trang thong
tin dién tir cia Cuc Quén ly Kham, chira bénh.

2. Tiéu chuén trong nudc vé quan 1y chét lugng co s& kham bénh, chira bénh
da duoc ISQua cong nhan ciing dugc By Y t€ thira nhn theo quy dinh tai Khodn 1
Diéu nay.
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Piéu 3. Tiéu chi thira nhin tiéu chuin quén Iy chit lwgng co sé kham bénh,
chira bénh ngoai cic tidu chuiin dwoc thira nhin quy dinh tai Piéu 2 Théng tu
nay

1. Tiéu chi chung

a) Tiéu chuan quy dinh vé thi han 4p dung, phuong thirc danh gia c4c tiéu chuén;

b) Tiéu chuin quy dinh viéc chimg nhan chit lugng 13 hoat dong tu nguyén
cua cac co s& kham bénh, chira bénh;

¢) Tiéu chuin bdo dam tinh khoa hoc va hiéu qua dé quéan ly chét lugng timg
linh vuc dich vu khdm bénh, chita bénh;

d) Tiéu chudn bdo dam dénh gia dugc tong thé cic dic tinh chat lugng: an
toan, hiéu qua, kip thoi, cdng bang, hudng dén ngudi bénh va nhén vién y té;

d) Tiéu chuédn bao gdm cic tiéu chi, chi s6 bao ddm d4nh gia diy da 3 thanh t6
chat lugng: dau vao, quy trinh va két qua thyc hién.

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

Diéu 4. Hd so dé nghi thira nhén tiéu chudn quin 1y chit hegng co sé kham
bénh, chira bénh

1. Pon dé nghi thira nhin tiéu chuin quan Iy chat lwong co s& kham bénh,
chira bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh kém theo Théng tur nay.

2. Tiéu chuan quan ly chét lugng dé nghi thira nhan (toan vin).

~ 3. Bén sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhén ding ky hoat dong hop chuén cua
Td chirc ching nhdn chét lugng theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 13 Nghi dinh s
87/2011/NP-CP ngay 27 thang 9 ndm 2011 cia Chinh phu quy dinh chi tiét va
huéng dan thi hanh mét s6 diéu caia luit Kham bénh, chira bénh.

4. Ban sao c6 chung thuc Quyét dinh thanh lap, Gidy ching nhén ding ky
doanh nghiép hodc Gidy chimg nhan d4u trr ciia T6 chirc chimg nhén chit lugng.

5. Tai liéu chimg minh tiéu chuin da dugc 4p dung thir nghiém tai céc co s&
kham bénh, chira bénh tai Viét Nam bao gom: bao céo thir nghi¢m 4p dung tiéu
chuén; tong hop y kién clia can bd quan ly cic co sé khdm bénh, chira bénh va cac
chuyén gia trong linh vuc quan ly chat lugng.

6. Ban tra 1&i d4p g céc tiéu chi cu thé thira nhin tiéu chuin quan 1y chéat
luong co s& kham chira bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 01 ban hanh kém
theo Thong tur nay.

Piéu 5. Thii tuc thira nhin tiéu chuin quin ly chét lwgng co s¢ kham
bénh, chira bénh

1. T6 chirc chitng nhén chét lugng ndp 01 bd hd so quy dinh tai Diéu 4 Thong
tir nay dén Cuc Quan ly Kham, chira bénh - B3 Y té.
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2. Thanh 1ap Héi dong tham dinh:

a) Hoi ddng thim dinh do B truéng BS Y té phé duyét Quyét dinh thanh l1ap
bao gém:

- Lanh dao B9 Y té 1a Chu tich Hoi dong;

- Lanh dao Cuc Quén ly Kham, chira bénh la Phé Chu tich thuong truc, Lanh
dao Vu Phap ché 1a Phé Chu tich Hoi dong.

- Lanh dao mét sé Vu, Cuc, Vién cia B) Y té, mot sb chuyén gia vé quan ly

chét lugng, dai dién cac B, nganh, té chirc, hiép hdi lién quan dugc moi tham gia
12 thanh vién theo timg linh virc chuyén mén ciia tiéu chuin d& nghi thira nhan.

b) Giup viéc cho Hoi dong 1a Tp thu ky do Truéng phong Quan ly chét hrong,
Cuc Quan ly Kham, chita bénh la T6 trudng va mdt s6 thanh vién c6 lién quan.

3. Quy trinh thim dinh tiéu chuan:

a) T6 thu ky xem xét kidm tra tinh ddy du, hop 1& cia hd so. Neu hé so day

du, hop 18, T6 thu ky c6 nhiém vy ddi chiéu tiéu chuén quan ly chét lu'qmg voi
cac tiéu chi thira nhin quy dinh tai Piéu 3 Théng tu ndy va lap bdo cdo tham

dinh trinh Hi dong,

b) Hdi ddng hop thim dinh, théng nhit két ludn va thong qua bién ban;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhn du ho so hop 1€ ghi trén Phiéu tiép
nl'}fm theo mau quy dinh tai Phu luc s6 04 ban hanh kém theo Théng tu nay, cin c\lr
két ludn cua Hoi dong:

- Trudmg hop Hoi dong dong y thira nhén tiéu chuén, Cyc Quan ly Kham, chira

bénh trinh B trucmg BO Y té ban hanh Quyet dinh thira nhan tidu chuén cua td
chirc chimg nhan chét luong theo miu quy dinh tai Phu luc s6 03 ban hanh kém

theo Thong tu nay;

- Trudmg hop Hoi dong tir chéi thira nhén tiéu chuén, trong thai han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay c6 két lugn coa Hoi dong, Cuc Quan ly Kham, chira bénh
thong bao bing vin ban cho td chirc ching nhén chit lugng da giri hd so dé nghi
va néu ro ly do.

d) Quyét dinh thira nhdn tiéu chuin cta té chirc ching nhan chét lugng dugce
cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Kham, chira bénh trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh Quyet dinh thira nhan.

Diéu 6. Trach nhiém thyc hién

1. Cyc Quan ly Khaim, chira bénh ¢ trach nhiém:

a) La don vi dau mbi giipBo Y té quan ly hoat dong thira nhén chét lugng co
s& kham bénh, chira bénh va td chirc trién khai thyuc hién Thong tu;

b) Gidm sat hoat dong chimg nhan chit lugng tai Viét Nam ciia T chirc da
dugc thira nhén tiéu chuan quan ly chat luong.
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2. 8¢ Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong, Y té nganh c6 trach nhigm
giam sat hoat djng chung nhén chat lwgng cia Té chirc dbi vé6i cac co s& kham
bénh, chita bénh truc thudc.

3. T4 chire ch&ng npan' chét lugng cé trach nl}iém bao c'éo Cuc Quan ly Kham,
chira bénh - By Y té vé két qua ching 'nh{in chat lugng do6i véi cac co s& kham,
chira bénh tai Viét Nam ngay sau khi cap gidy ching nhén chat lugng va béo cao
dinh ky ket qua giam sét chat lugng cac co s¢ kham, chira bénh trong thai han hi¢u
lwc cia gidy ching nhan chét lugng.

Piéu 7. Hi¢u lyc thi hanh

Théng tu ndy c6 hiéu lyc ké tir ngay 01 thing 5 nim 2015.

Trong qua trinh thyuc hién néu c6 khé khén, vudng mic, dé nghj cic co quan,

td chirc, c4 nhan phan anh vé B§ Y té (Cyc Quén ly Kham, chita bénh) dé dugc
huéng din, giai d4p hoic xem xét gidi quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thj Xuyén

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn



____CONG BAO/S6 531 + 532/Ngay 30-4-2015 41

PHU LUC SO 01

Tiéu chi cy thé thira nhin tiéu chufn quén Iy chét lwgmg co s& kham bénh, chira b¢nh
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 04/2015/TT-BYT ngay 17/3/2015 ciia Bg trieomg B Y t8)

Tiéu chuin khuyén khich cic co s& KCB thyc hién viéc
dim bio, céi tién/nang cao chét lugng, quén Iy higu qua
va m& rong hé théng dich vy KCB gém:

Tiéu chuén yéu cdu cac co s& KCB, tuy thuéc quy mé va
pham vi chirc ning, cén x4c djnh dugc:

¢ Muyc tiéu, nhiém vy quan ly chét lugng

e Ké hoach, chién lugc nang cao chét lugng KCB

o Noiquy, quy thetmgxir
Tiéu chuin yéu cau xac dinh dugc trach nhiém chung va
trach nhiém cy thé cia céc cép trong viéc dam bao cai
tién/nang cao chét lugng

Quy dinh trdach nhiém cu thé cho cac cdn bg quan Iy, bdc
si, dwoc si, diéu dudmg, cdc nhan vién y té khdc va thec
tdp sinh (néuce) .
Tiéu chuén xé4c dinh trach nhiém trong cong tic quén ly,
diéu hanh co s KCB

a) Bing chimg la dinh hwdng chung, thiét Igp muc tiéu va
xdy dung chinh sdch vé QLCL, xdy dung cdc huomg dén
thuc hién, phuong phdp theo doi, giam sat viéc thyc hién
dé dat dwge muc tiéu

b) Mbi muc tiéu do cdp quén Iy ddt ra can dwge xdy dung
ké hoach va ngan sdch cu thé (bang chimg la 16 trinh
thuc hién; phan bé nguon lyc théng qua cong tdc to
chirc, bién ché; b:en phdp kiém sodt va giai quyét van dé)

Tiéu chuén yéu cdu cic co sd KCB cong khai vé: danh myc
céc dich vy va cong bb chat luong thyc hi¢n dich vudé
Tiéu chuin yéu clu céc chinh sach, ké hoach, thu tuc,
quy trinh thyc hién tht ca cac chire nidng, dich vy cia co
s& KCB cén phai:

 Pugc ban hanh bing vin bén

e Pugc cip phép

e Dang con hiéu lyc

. Dang dugc thyc hién

Bﬁng chimg la cdc chit ky phé duyét cia ngudi ¢é tham
quyén tgi cdc van ban chinh sach ké hoach, quy trinh
hodc quyet dinh thanh Igp mét 16 chire/bé phdn

Phén tra 1% ciia td chirc
Muyc Noi dung yéu céiu chimg nhén cé vién dén
cdc tai liu lién quan
1 |[NANG CAO CHAT LUQNG

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

....................................
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N¢i dung yéu céu

Phén tré 1&i ciia tb chirc
chimg nhén ¢6 vién din
céc tai ligu lién quan

18

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

e H¢ thong

¢ Lién tuc

o D6i tugng tham gia rong rai

e Bao trim tét ca linh vyrc chirc ning, dich vy

o Khuyén khich séng kién, d6i méi

o Kéthop gidm sét, dénhgia
Tiéu chuan yéu cau luong héa dugc két qua diu ra cua
cac linh vyre chire ndng, dich vy cham soc thong qua:

e Céc chi sb

e Khao sat/danh gia sy hai long cua ngudi bénh/ngudi sur
dung dich vy

¢ Phuong phap do ludng khac

a) Vi du cac phwong phap danh gic’i' chat lhrong ngmi‘n
nhdn igrc, KSNK, quan ly sai sot/sy co, dich vu cham soc;
b) Khuyén khich sit dung cdc chi s6 biéu hién dudi dang
1y Ié véi tir s6 va mdu s dwoce xdc dinh ré rang;

¢) Cdc phuong phdp do lwong khac nhur thyc hién khao
sdt, kiém dinh va phan hoi;

d) Cac chi sé ldm sang dwa trén bang chimg khoa hoc;

e) Khuyén khich cdc co sé KCB tie phét trién chi s6 hogc
dang ky thuc hién chwong trinh xdy dyng cdc chi sé chat
Tiéu chuin yéu céu c6 danh gia va phén tich cac dir li¢u
do ludmg dugc va ap dung két qua d6 dé cai tién/nang cao
chét lugng dich vu.

Vi du nguon dit li¢u do hwomg dcgc la:

a) Cdc chi so; két qua danh gia sy hai long ctia nguoi
bénh va cdc phuong phdp do luong khdc

b) Khieu na: pkan ho:

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

Tiéu chuan bam sat, thé hién ndi dung ‘cua cdc vin ban
quy pham phap ludt, quyét dinh, quy che va chinh sach y
té 42 ban hanh, dang c6 hiéu lyc.

a) Vi du tiéu chudn dwgc xdy dung dya trén quy dinh cia
Nha nuce, Bé Y té vé 16 chirc nhan su, an toan, xdy dung,
bdo vé moi truong, quan Iy chat rhc:'vi, vé sinh thue phcfm.
cap phép hanh nghé, thong tin y té, quan ly va su dung
thuoc, bénh truyén nhiem

b) Chinh séch y té la céc guyé'r dinh, chi thi, huong ddn
mdi ban hanh dva trén két qua nghién ciru, khéng phai
vdn ban quy pham phap lugt.

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

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

23

Tiéu chuin dugc thiét ké voi trong tim huéng dén ngudi
bénh th hi¢n bing: -

Tiéu chuin vé quyen cua ngtro*u b¢nh gom

e T6n trong nhan phdm

e Quyén riéng tu

e Bao mit

¢ An toan va an ninh

Béng chimg la:

a) Cdc van ban vé quyén va trach nhiém ciia nguwoi benh
b) Th;:c hién cac hoat dong dao tgo cho nhdn vién y 1é vé
quyen va trach nhiém cua nguoi bénh.

Phén tra 1¢i ciia to chire
Muyc Npi dung yéu ciu chimg nhén c6 vi¢n din
céc tai liéu lién quan
2 |NGUOI BENH LA TRUNG TAM

Tiéu chuin doi hoi co s¢ KCB c6 he.”t.hong tlep nhén, -

diéu tra va giai quyét cac thic mic, khiéu nai ciia ngudi
bénh mét cich cong bing va kip thai.

a) Vi du lwa chon cua ngmn bénh co thé la co/khong
tham gia diéu trj; co/khong d‘ong ¥ véi bién phdp diéu tri;
Iwa chon nguoi cham séc, ngwoi diéu tri

b)Vi du so thich cua nguoi bénh vé su quan tam, vdt dung
cd nhdn, trang phuc, thoi quen ti cham séc, thuc ph{fm/
d6 uong/cdc bita dn trong ngay, hogt dong, yéu cdu bao
madt, doi twong khach tham.

¢) Vin ban chimg minh sw déng y tham gia bat ky:

o Nghién cicu/quy trinh diéu tri thir nghi¢m;

o Phdu thudt, gdy mé sir dung thuéc an than vira/sdu

Quy trinh/dich vu c6 nhiéu nguy co xdy ra tdc dung khong
mongmuon .
Tiéu chuin yéu cdu ngudi bénh dugc tham gia vao quéa
trinh cham séc, diéu trj théng qua:

e T6n trong s& thich va sy lya chon cua ngudi bénh

e Théng bdo cho ngudi bénh vé cic kha ning cham séc,
diéu trj dé lya chon

e Bién phap cham séc, didu trj duge sy déng y clia ngudi
bénh truge khi thychign
Tiéu chuin doi héi co s& KCB cong nhén, ton trong vin
héa va tin ngudng ton gido cia ngudi bénh

Bang chimg la:

a) Cung cdp dich vu hodc tw vén ddp img nhu cdu vé tin
ngudmng tén gido cua nguoi bénh

b) Dao tao cho cdc nhan vién y 1é vé nhu cau dich vu cua
cac nhom van hoa, tin nguong khdc nhau

¢) Cung cdp cdc phuwong tién va dich vu riéng biét cho
nguwoi bénh nam va nit phit hop véi van hoa ctia ho
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Muc

N§i dung yéu ciu

Phin tri 1&i ciia td chire
chimg nhén c6 vién dén
céc tai li¢u lién quan

2.5

Tiéu chuén ddi hoi chimg minh kha ning tiép can dich vy
cua ngudi bénh gom:

e Céc dich vy c6 kha ning cung cip theo nhu céu ngudi
déan va phu hgp pham vi chuyén mén cua co s¢ KCB

¢ Kha ning cung ca"tp dich vu cho nguai khuyét tit va cac
nhu cau dic biét khac

* Quy trinh nhdp vién, phéi hop diéuti
Tiéu chuin yéu chu su phan hdi clia ngudi bénh:

e Vé tit ca céc dich vy cung cép

e Vé cé4c ndi quy, quy tic

e Dugc co s& KCB ghi chép day da va xir ly kip thoi

Vi du phén héi ciia nguoi bénh vé:

a) Cdc nhu cau va nguy co cta tung logi dich vu

b) Cdc van dé nhu: thudc men, vdt chdt - tink thén, hanh
vi, thai do, cam xuc, dinh duong

Tiéu chuén yéu cdu viéc chuin bj va ghl chép dﬁy du ké
hoach diéu tri/sir dung dich vu ciia ngudi bénh gdm:

e Nhu ciu cia ngudi bénh, luu cic két qua xét nghiém
chin doan lién quan ciia céc co s¢ KCB khac (néu cd)

e Biing chimg vé sy tham gia ctia ngudi bénh va gia dinh ho
e Myc dich hoic két qua mong mudn khi tham gia diéu
tn/sfrdungdwhvu S

Tiéu chuin yéu ciu nhan vién y té:

e Thyc hién dung ké hoach diéu tri/sir dung dich vy

e Theo ddi tién trién cia ngudi bénh va tién lugng kha
nang dat dugc muc dich/két qua mong muén d3 dé ra

e Cin nhic dén nhu cdu clia ngudi bénh khi chi dinh diéu
tri/bién phap chim séc

* Diéu chinh ké hoach diéu tri/sir dung dich vu cho phii
hopvéingudibinh
Tiéu chuin yeu ciu co s& KCB thiét lap ké hoach tiép
nhan/nhap vién, chuyén vién, ra vién, két thic diéu trj

a) Ldp ké hoach ngay khi bat dau vao vién va cdp nhat
lién tuc trong qua trinh diéu tri/sir dung dich vu

b) Ldp ké hoach cho ca nguoi bénh va gia dinh

¢) Lap ké hoach lién két, pko: hop véi cdc co s KCB cdc
tuyén va cdc don vj cung cap cdc dich vu lién quan

d) Néu nguoi bénh khong thé tranh khdi tir vong, cdn Idp
ké hoach chuan bi tinh than cho ngm:n bénh va gia dinh
cua ho, doi pho vai cac con dau va cac hm chirng co thé
xdy ra, lién h¢ vdi cdc don vi hé trg, tw vdn va quan tém
giai quyét cdc nhu cdu vé tém linh va vdn héa

-------------------------------------
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Phin tra 1o cia td chire

..........

..........

..........

Muc N¢i dung yéu céu chimg nhén c6 vién dén
céc tai li¢u lién quan
3 |KEHOACH TO CHUC VA THYC HIEN

Tiéu chuan danh gia dugc nang lyc va hi¢u qua hoat dong
cua cac co s¢ KCB gom:

Tiéu chuan yéu clu co s¢ KCB lap quy hoach bién Lhe -

cy thé vé trinh d§, k§ ning can thiét cua timg vi tri vigc
lam dé dap img kha niing chuyén mén va cung cép dich
v clia co s KCB do

a) Quy hoach bién ché cdn bj: s6 lwong nhdn vién va
sinh vién ngi tri, yéu cdu vé tham nién cong tdc, kinh
nghiém cdn thiét, chuyén nganh phit hop véi vai tro, chirc
ndng cua co s¢ KCB

Tiéu chpan yéu cau mé ta nrng vj tri viée 1am cuy thé, &
rang vé:. dinl:u hué:ng, trinh 4 chuyén mon, chuyén
nganh, bang cap, kien thirc, ky nang va kinh nghiém

dong, nhan vién y té c6 chimg chi hanh nghé xac dinh rd
pham vi hanh nghé dugc cho phép

a) Co quy trinh danh gia hodc co chung nhdn dao tao
chuyén nganh y té

b) Chimg chi va pham vi hanh nghé duwoc cdp phép con
higu lyec va dugc ddnh gid lai thuong xuyén
Tiéu chudn yéu cdu nhan vién y t€ tai co s& KCB (bao
gbm ca thye tip sinh, néu c6) dugc:

a) P4nh gia nang lyc va hi¢u qua lam viéc thudmg xuyén
b) Tham gia ciAc chuong trinh dao tao lién tuc va huén
luyén k¥ nding

¢) C6 co hdi hoc tp va phat trién k¥ nang nghé nghiép &
trong nudc, ngoai nudc

Bdng chimg: cdc vin ban, h6 so ddanh gid ndng lyc va
ddnh gid hiéu quad lam viéc dwpc luu giik va théng tin toi

Tiéu chuén yéu cau nhan vién y t€ thyc hign ding cac
tiéu chuin, quy trinh k¥ thuit, huéng din chuyén mén
hién hanh, thuc hanh 1dm sang dya trén bing ching

Tiéu chuin yéu clu viéc 1ap ké hoach bd sung, phat
trién dich vu cta co s& KCB c6 sir tham gia cua ngudi
bénh, gia dinh ho, nhan vién y té (va sy tham khao y
k1en rgng rdi trong cdng dong dan cu trong dia ban
néu cé thé).

hoach vé danh sdch thanh phan tham gia.

Tiéu chuin yéu cau co s& KCB dugc cép gidy phép hoat

Bdng chimg: cdc vdn ban tai ligu ghi lai qua trinh Idp ké

....................................
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Ni dung yéu ciu

Phiin tré 1&i ciia td chirc
chimg nhén cé vi¢n din
céc tai li¢u lién quan

37

Tiéu chuin yéu cdu co s& KCB cin xéc dinh céc dich vy
dir kién bd sung, phat trién; cac két qua mong dgi va cach
do ludng tién do trong ban ké hoach hoat dong

a) Chién hege va ké hoach thwe hién cdc muc tiéu dai han
va ngdn han

b) Do heomg va bao cdo dinh kp, thuong xuyén tién d dat
duge cdc myc tiéudera
Tiéu chudn yéu cau ké hoach phat trién dich vy phai dya
trén dinh hudéng chién lrge, cén nhic phlu hop v&i méi
| trudng va ngdn sach @i chinh cua co sé KCB ‘

Tiéu chuén yéu cﬁu ké hoach hoat dong chuyén mdn va
ma& rdng, phat trién cac khoa phong, céac dich vy can c¢6
diéu khoan vé co ché phdi hgp gn’.’ta céc khoa phong trong
co s¢ KCB d6 cling nhu véi céc co sé cung cap dich vy

Tiéu chudn yéu cu co s& KCB thudng xuyén ddi chiéu
ké hoach va dy toan ngan sach d xiy dyng dé danh gia
hiéu qua sir dung ngudn lyc.

Bdng chimng: ddnh gid viéc sir dung nhdn luc, trang thiét
bj, vt tw va mat b&ng

AN TOAN

Tiéu chudn vé cdc bién phap dam bao va ting cudmg an
toan cho ngudi bénh, nhdn vién y té va khiach dén thim
co s& KCB bao gom:

Tiéu chuin doi hoi viéc quan 1y nguy co mét céch c6 ké
hoach va hé théng nhim phat hién duge tit ca cic nguy
co ¢ thé xay ra

Mgt ké hoach quan Iy nguy co gc‘;m: a) Chinh sdach;
b) Pham vi; ¢) Muc tiéu va tiéu chi danh gig nguy co; d)
Trdch nhiém va hogt dong qudn ly nguy co; e) Dao tao
nhén vién y té; f) Danh sdch cdc nguy co xdc dinh dwoc -
chién heoc, hoat dong, tai chinh va tré ngai; g) S6 ghi
chép lai cac nguy co, sy cé va phan tich nguyén nhan; h)
Ké hoach xit Iy cdc nguy co chinh; i) Quy trinh gidi quyét
voicdc bénlignquan .
Tiéu chuén yéu cdu ké hoach quan ly nguy co dugc theo
ddi, giam sat; phd bién két qua thyc hign quén 1y nguy co
trong ndi bd co s¢ KCB

a) Cam két thwomg xuyén gidm sdt va so sdnh cdc hoat
dong da thyc hién véi yéu cdu da dé ra trong ké hoach;
b) Kiém tra doét xudt va dinh ky mét s6 néi dung nhdt dinh
¢) St dung két qud theo ddi, gidm sdt dé cdi tién/ndng

cao chat luong

_____________________________________
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Muyc

N§i dung yéu ciu

Phén tra 1o cia td chirc
chimg nhin c6 vi¢n dén
céc tai liéu lién quan

43

Tiéu chuén yéu céu cic co s6 KCB xay dyng quy trinh
bao céo va didu tra nguy co/sy cd/tac dung khong ‘mong
mubn c6 thé xdy ra voi ngudi bénh, nhén vién y té hoic
khach dén tham va quy trinh sir dung két qua do dé cai
tién/nﬁng cao chét lugng dich vy.

a) Dao tao cho nhdn vién y 1é

b) Lap hé so va bdo cdo nguy colsu ¢6

c) Qud trinh phan tich nguyén nhdn géc

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

Tiéu chuin yéu ciu co s¢ KCB cé bién phap bao vé sirc
khoe va an toan cho nhén vién

Cac bién phdp bao vé suc khoe va an toan cho nhan vién
can phit hop véi nhitng nguy co c6 thé gdp phdi trong
linh viec chuyén nganh cua ho nhu:

a) Quan do va trang thiét bi bao hé lao dong

b) Gidm sat, quan tric moi truomg lam viéc

¢) Theo ddi vé qud tai, dp luc cong viéc

d) Tiém ching cho nhan vién y té

e) D phong tai nan nghé nghiép tir vt sdc nhon hay do
thuc hién thi thugt, xi Iy chdn thuong

Tiéu chuan yéu cdu cic co so KCB:

¢ Do tao cho nhan vién vén hanh an toan trang thiét bj
bao gbm ca trang thiét bj y té

e Dam bao chi nhitng nhdn vién d& dugc dio tao va cb

Tiéu chuén yéu cdu céc co s& KCB dam bio: Thyc hién
dung cic diéu luat, cac quy dinh vé an toan, quy hoach,
kién tric, xdy dyng, sir dung dién tich khong gian;
trang bj diy @i vat tu, thiét bi ¢am bao an toan. Co s&
vét chit, vit tu, trang thiét bi dugc kiém tra, duy tu,
bao tri, bao dudng, thay thé dinh ky theo ké hoach mot
chchh¢thong
Tiéu chuén yéu céu co s6 KCB dam bao thyc hién gidm
sat nguy co lam sang dé bao vé ngudi bénh phong tranh
dugc nhimg tai bién khong ludng truéc trong qua trinh
cham séc/diéu tri.

a) Nguy co vé thudc nhu di vmg thudc, khdng khdng sinh
b) Nguy co tir trang thiét bj nhu bj bong, bj chan thuong
do s dung laser

¢) Nguy co do ngueci bénh ndm vién dai ngay

chuyén mon méi dugc vén hanh cc thiét bj chuyéndyng |
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Muc

Ni dung yéu ciu

Phin tra 10i ciia t chire
chimg nhén c6 vi¢n din
céc tai liéu lién quan

4.8

Tiéu chuan yéu ciu céc co s& KCB ¢6 cac chuong trinh
phong ngira va kiém soat nhiém khuén, ti thiéu cin cé
chuong trinh vé sinh tay va cdc yéu cdu vé vé sinh lau
dgm lam sach

Can cé cde yéu cau khac nhau déi voi timg khoa phong,
dich vu gom

a) Co cau nhan luc

b) Bién phap cé Idp va kp thudt du phong

c) Theo doi sw dung khang sinh

d) Hoat dong khur khudn, tiét khudn

e) Gidm sdt nhiém khudn

/) Thu thép, phdn tich va su dung céc dit ligu vé nhiém khudn
2) Ba’fo cao

Tiéu chudn cung cip céc huéng dan, quy trinh nhim hd trg
cic co so KCB quén ly céc vén dé an toan ngudi bénh (bat
ky linh vyc an toan wu tién nao phi hgp véi co sé KCB trong
$0 c4c sang laenantoanngumbenhtoﬁncaucuaWHO)
Cdc hudng ddn, quy trinh gém:

a) Quan b va sir dung an toan mau va cde ché phdm tir mdu
b) Dung nguai bénh/nhdn dang dung/can thi¢p ding

¢) Thuc hanh an toan trwede, trong va sau khi phdu thudt,
an toan gdy mé, si dung an toan thudc an than vira/séu
va an toan thu thudt

d) Quan I thuéc an toan vé:

e Ké dom/y lénh,

e Vin chuyén, bdao quan

o Xir Iy thudc qud han

® Phong ngira, gidm sdt va ghi chép

Phan ung kip thoi khi xdy ra tdc dung khong mong muon,
khi 16 thuéc cé van dé

Tiéu chuén yéu cau hd so b¢nh an dugc ghi chép dung trinh
tr théi gian, théng tin day du, chinh xdc va bio mét dé hd
trg qua trinh chiam séc, diéu tri dugc an toan va lién tyc.

Yéu céu bénh dn dién tu/bénh dn ghi chép, (tiy thudc
chuyén khoa, logi dich vu) can:

a) RS rang/dé doc, cdp nhdt kip théi, ddy di ngay thing,
chit ky va dong ddu

b) Ky hiéu can chi y

¢) Ghi chu sw tién bo, triéu chu'ng quan sat dwge, bao cao
hoi chan, két qua xét nghiém chan dodn

d) Tdt ca cde sy kién quan trpngnfm:hquo: tinh trang va dap
img ctia nguoi benhvahumrgphapd;eum va cham soc

e) Bdt ky nguy co, s c6 suyt hodc dd xay ra
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Muc

N§i dung yéu ciu

Phén tra 11 ciia td chire
chimg nhén cé vi¢n déin
cfic tai li¢u lién quan

s

——————————

) Quy trinh bdo mét va lwu trir
g) Chi sir dung chir viét tat dugce cong nhdn

)

Tiéu chuan/tiéu chi dugc bb sung, stra dbi, diéu chinh thir
ty vu tién trén co s& tham khao y kién danh gia cua cac
chuyén gia hoach djnh chinh sach, cac nhém ngudi bénh,
nhém cung cip dich vy va cic bén lién quan vé cic b
Tiéu chuén phai phi hgp v6i céc quy dinh cua phép lujt
hi¢n hanh, cic quy cheé chuyén mdn va tiéu chuén cua cac
t6 chirc chimg nhén chat lugng khac

Tham khéo cdc b tiéu chudn khdc dé tranh trimg Idp,

e Ciéin cir phép ly

e Nghién ciru, bing chimg, kinh nghiém sin c6

e Cac huéng din, quy trinh dugc thé gidi cong nhén

o Céc khuyén c4o cia WHO va céc hiép hdi nghé nghiép
trong nudc va quéc té

e Y kién déng gop cua cac chuyén gia k¥ thuat

Cc tiéu chudn c6 thé dwgc diéu chinh phit hop véi vén hoa va
yéu cdu vé dich vu y ¥ clia cdc quoc gialco sé KCB khdc nhau

Qué trinh xdy dung hodc sira d6i cac tiéu chudn/tiéu chi
¢6 sy tham gia cta céc chuyén gia hoach dinh chinh sach,
cung cép dich vy, sir dung dich vy va céc linh vy lién
quan khac véi tu cach la tu vén chinh thirc hoic dai dién
Co hoi cho cac 5?5:‘ teong lién quan tham gia qud trinh
xdy dung, swa doi co thé la viéc cong bo, lay y kién rgng
réi cho dy thao tiéu chudn/tiéu chi, chang han nhu ddng
tai trén internet

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

¢ Muc dich

e Pham vi va d6i tuong ap dung: co s& KCB da khoa hay
chuyén khoa; 4p dung cho toan by hay mét sé khoa/
phong/loai dich vu nhat dinh trong co s& KCB

e Ly do va sy cén thiét 4p dung tiéu chuin

a) Xdc dinh mirc chat lugng t0i thiéu

b) Tao diéu kién cdi tién/ndng cao chat lirgng

¢) Cong nhdn hodc chung nhdn chdt lwgmg

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

.....................................
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Phén tra 1¢i ciia to chire
chimg nhan c6 vi¢n din
céc tai liu lién quan

..........

d) Cap phép hoat dong

e) Diéu kién phan bo ngdn sach bao hiém
Tiéu chuan dugc xay dl,rng 15 rang dé cac co s& KCB d&
dang trién khai ﬁp dyng va danh gia

a) Cdc tiéu cimmz/rleu chi dugce tong hop thanh nhém phii hop
theo timg chu dé, vi du nhém rheo chirc ndng hodc he rhong,

b) Cac tiéu chudn/tiéu chi can cé tiéu dé/tén biéu dat ndi
dung chinh;

¢) Cdc tiéu chudn/tiéu chi dwoc ddnh sé thir tw mét cdch
hé thong dé dé dang tra ciru;

d) M6 ta, giai thich ré rang cdch thirc/phuong phdp ap
dung va danh gid tiéu chudn/tiéu chi trong tai liéu huomg
dan kém theo

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

Tiéu chuin cén dugc dién dat bﬁng tr ngit rd rang, dé
hiéu; khong ding céc ngdn tir mo h, téi nghla

a) Cdu co chu thé va doi twgng huong dén ré rang (véu
cdu cu thé Ia gi; ai la nguoi ch;u trach nh:em thuc hién);
b) Nhimg tir c6 thé dugc hiéu theo nhngu nghia, mang
tinh chat dinh tinh can dwgc giai thich, cdt nghia rd rang
(vi dy nhu tét, ddy du);

¢) Co quy trinh ra sodt ky cang dé lwa chon tw ngir ro
rang, dé hiéu, thay thé ngon tir mo hé, 16i nghta

d) Co tai !teu huowg a’an kem theo d‘e ho tra nguoi sw

Tiéu chudn dﬁ dugc céc danh gia vién cé chuyén moén ap
dung va danh gia thir nghi¢ém tai cac co s¢ KCB (noi
cung cap dich Vl,l) truée khi phé duyét dé dém béo co s&
KCB c6 thé hiéu dung néi dung céc tiéu chudn/tiéu chi.
Céc tiéu chuén cén phu hop, kha thi va dinh lugng dugc
(d4nh gi4 ding céc van dé lién quan dén chét luong; céc

Tleu chudn méi dugc bd sung hodc sira cIo1 can dugc dcm
vi/td chirc xdy dyng tiéu chudn hojc cdp c6 thim quyén
phé duyét trude khi trién khai 4p dung réng rai

Xéc dinh diéu kién quy dinh don vi/td chirc thyc hién
danh gia céc tiéu chuén la don vi/té chirc djc Ig‘ip vdi don
vi xay dung, phé duyét, ban hanh cic tiéu chuén.

Yéu cdu c6 thé bao gom:

a) Quy trinh xdc djnh diéu kién ¢ dang van ban

b) Cdc yéu cau duge 2 bén xdc dinh ré rang va dong
thugn, vi du: cdc tiéu chudn duge sir dung dung myc dich
va cde don vilto chiec danh gia doc Igp can cung cap
théng tin phan héi va két qua danh gia cac tiéu chudn

cho don vi xdy dung, phé duyét, ban hanh cdc tiéu chuén
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Phiin trd 1&i ciia t§ chire
Muc N§i dung yéu ciu chimg nh{n cé vién diin
céc tdi li€u lién quan
5.12 |Cin thong bio va tip huéin cho cic co s& y té (ngudi dp

dung) va cdc don vi/td chirc danh gi4 tiéu chudn (ngudi
thyc hién d4nh gid) d€ hiéu rd va trién khai dugc céc tidu
chuan mdi bd sung hogc chinhsiva
Cin xéc dinh rd, tudn thi ding cic théng sb yéu ciu, thai
diém c6 hiéu lyc va bét ky quy dinh méi nao vé viéc thay
thé, chuyén d4i dp dung céc tiéu chuin mai

Yéu cau co thé bao gom: cdc phién ban mdi cua b tiéu
chudn dwge cong bé cong khai va cung cdp cho ngudi dp
dung, nguoi thuc hién danh gia trong khodng thoi gian
di dé ho hiéu rd ngi dung yéu cdu trude thoi diém co
hiGulyc thec hign e
Céc y kién, thai 40 (hai 1ong hay khong) cia v& ngudi 4p
dung, ngudi thyc hién dénh gia tiéu chuén va cédc bén lién
quan dugc thu thp, ghi chép, tong hgp thanh ngudn dir
liéu; phan tich ching dé hd trg viéc phat trién, cai tién
céc tiéu chuin.

Quy trinh c6 thé bao gom:

a) Y kién phdan héi ctia cde don vi/té chirc, cd nhin da
thyc hién ddnh gid tiéu chudn

b) Khdo sdt dinh ky dé ldy y kién gop y ctia cdc bén lién
quan vé cdc tiéu chudn

¢) Phdn tich nguon dit liéu cdc y kién phan héi dinh kp,
thuong xuyén, vi dy hang ndm

d) Sir dung dit liu da phén tich lam céin cik dé chinh sira,
bosung cdctieuchuan
PO LUONG TIEU CHUAN

Tiéu chuén c6 kha ning dem lai két qua d4nh gia nhit
quan, minh bach va phdn hang mc dg datdwge
Cén c6 mot hé théng minh bach d& danh giad xép hang
mic 49 thyc hién clia cic co so y té di voi mbi tidu
Cén c6 tai liéu huéng din sir dung hodc cic théng tin
tham chiéu khac hd trg sao cho ngudi thyc hién danh gia
ddc 18p hay céc co s& y té ty danh gia viéc ap dung tiéu
chuén déu cé duge két qua twrong ty/théng nhat.

Tai ligu hudng dan sir dung cdn lam ré dugc cdc tiéu
chudn, tiéu chi nao la quan trong hodc lam thé nao dé
xép hang khi dp dung ddnh gid cdc nguy co da dwpc xdc
dinh, cdc van dé vé an toan

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

.....................................
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N¢i dung yéu ciu

Phin trd 161 cia tb chirc
chimg nhgn cé vi¢n diin
cic tdi li¢u lién quan

6.3

Cén xac dijnh phuong phap nhit quén dé danh gid két qua
tdng thé cua timg nhém tiéu chuén

a) Vi du cdc phwong phdp danh gia két qua co thé dua
trén: dqr 14t ca cdc tiéu chudn bdt buge, hodc tat ca cde
tiéu chudn dat duge & mirc dp quy dinh, hodc khéng co
tiéu chudn nao bj ddanh gid dudi mirc quy dinh (khéng
dat);

b) Cdc p}gwcmg phdp dé cdc co 56y 1€ c6 thé ty danh gid
ket qua rong thé cua ho;

c) Két qua danh gid 16ng thé cac nhoém tiéu chudn cé
.fhe dwgc sir dung de xem xét cdp phep hoat djng hodc
cdp ching nhgn chat lugng cho cdc co so y té, mdc di
cdc qud trinh cap phép/cap ching nhdn nay con can
yeu cdu mpt sé neu chi bo sung khac khong hen quan
dén bg tiéu chudn

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

Khéo sat sy hai 1ong cua céc co s y té va doi ngil thyc
hién dénh gid véi phuong thirc d4nh gid va xép hang dya
trén tiéu chuan. Két qué khio sat dugc sir dung dé phét
trién va cdi tién céc tiéu chun

Quy trinh c6 thé bao g&m

a) Thong tin phdn héi cua cdc 16 churc/don vi d‘anh gm
déc Igp va di ngii danh gid vién doi véi hé thong xép
hang chat Iupwg sau khi thw hign dot danh gid, vi du
nhu cdc tiéu chudn hiru ich va de dp dung;

b) Phan tich thuong xuyen nguon dit ligu tir thu thdp cdc
théng tin phan hoi, vi du nhu hang ndam c) Sur dung két
qua phadn tich dir ligu lam cdn cur dé cai thién hé thong

xép hang

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

Ngay:

Pai di¢n c6 thim quyén

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



e —

CONG BAO/S6 531 + 532/Ngay 30-4-2015 53

PHY LYC SO 02
Miu don d& nghj thira nhin ,
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 04/2015/TT-BYT ngay 17/3/2015 ciia B trudng B¢ Y )

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc ldp - Ty do - Hanh phiic

PON PE NGH] THUA NHAN TIEU CHUAN QUAN LY CHAT LUQNG

1. Tén T4 chirc chimg nhén:
2.Dja chi:
Dién thoai: Fax:
Email: Website:
3.Dgl dién c6 thdm quyén:
Pién thoai: Fax:
Email: Di déng:
4.Ngudi lién hé:
Di¢nthogi: ...
Email: Di dfng:
5. H¢ thdng chimg nhén:

Hé théng chimg nhin hoat déng tir khi ndo? - .
T8 chirc chimg nhén 42 dugc cong nhén bdi t chirc cong nhén nao khac chua? pal] Chwal(]
Tén co quan thira nhin i Thbi_ gian hiéu hyc

6. Céc tal ligu ciia T8 chirc chimg nh{n giri kém theo don:

6.1 Tiéuchuin QLCL toaAnvan O
6.2  Bin sao c6 chimg thyc Gidly chimg nhén déing ky hoat dong hop chuéin o
6.3  Bén sao c6 chimg thyc Quyét dijnh thanh 13p, Gidy chimg nhin ding ky doanh O
nghiép/Gidy chimg nhin diu tu o
6.4  Tai liéu chimg minh tiéu chuén d3 dugc 4p dung thir nghiém o
6.5  Ban tra 10 dap mg céc tiéu chi cy thé thira nhén tiéu chudn o

7. Th¥i gian a2 nghj tién hanh dénh gis:
Dénh gi4 so bd (néu yéu ciu): Piénh gia chinh thic:
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Cam két

Té chirc ching tbi xin cam két:
1. Céc thong tin néu trong don nay ciing nhu trong phy luc kém theo la chinh xac.

2. Cung cép va cho phép co quan cdng nhén tiép cin véi cac tai lidu, hd so va try s& dé co
quan thira nhan c6 thé tién hanh danh gi4 theo cac chuin myc cong nhin.

3. Tra diy du phi theo qui dinh, khong phy thudc vao két qua cudi cliing ciia viée cong nhén.

Ngay.... thang..... ndm 20....
DAI DIEN TO CHUC CHUNG NHAN
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PHU LUC SO 03
Méu Quyét dinh thira nhin ,
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 04/2015/TT-BYT ngay 17/3/2015 ciia By truéng B Y té)

BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: /QDP-BYT Ha Négi, ngay.... thang.... ndm 20...
QUYET PINH

Thira nhén Tiéu chuén quan ly chét lwgng co sé khdm bénh, chira bénh

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Luat kham bénh, chira bénh ngay 23 thangl 1 nim 2009;

Cin cir Nghj dinh s6 87/2011/ND-CP ngay 27 thang 9 nim 2011 cuia Chinh phu quy
dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mdt s6 diéu ciia Luat kham bénh, chira bénh;

Cin cir Thong tu sé 04/2015/TT-BYT ngay 17 thang 3 nam 2015 cua B trudng
B Y t€ quy dinh vé thira nhén tiéu chuin quan ly chat lugng co s& kham bénh, chira bénh;
Xét dé nghj cia Cyc truong Cuc Quén 1y kham, chira bénh,

QUYET PINH:

Pidu 1. Thira nhan Tiéu chudn quan 1y chit lugng co s& kham bénh, chita bénh.......... .

Diéu 2. Tiéu chuin quan ly chit lugng dugc ap dung dbi véi céc co s& khdm bénh,
chita bénh trén pham vi........c.cccvveneneen.

Piéu 3. Giao Cyc truéng Cuc Quan ly Kham, chira bénh chju tréch nhiém huéng
dan, chi dao, theo ddi, giam sat, tong hop két qua hoat dong chirng nhén chat lugng tai
céc co s& kham bénh, chita bénh dé béo cdo B trudng B Y té. |

Pidu 4. Quyét djnh nay c6 hidu IWC tF NBAY.......cvvrvererrerrenns dén NEAY.....co.evereriens

Piéu 5. Cac Ong, Ba: Cyc truéng Cuc Quan 1y Khém, chita bénh, Chéanh Thanh tra
B; Giam dbc cac bénh vién, vién cé giwong bénh truc thudc Bo Y té; Giam déc So Y té
céc tinh, thanh phé tryc thude Trung wong, Ngudi dimg déu Té chirc chimg nhén chét

lugng............ , Thu truéng cic co quan, don vi lién quan cé trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhin: BQ TRUONG

- Nhu Diéu 5; , (Ky tén, dong dau)

-Cong TTPT B Y té;

- Trang TTDT Cuc QLKCB;

- Lvu: VT, KCB.
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PHU LUC SO 04
MAu phiéu tiép nhén hd so dé nghij thira nhin
(Ban héanh kém theo Théng tw s6 04/2015/TT-BYT ngay 17/3/2015 ciia Bé treong B Y 1)

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Pic lap - Ty do - Hanh phiic
KHAM, CHUA BENH
S6: /PTN-KCB Ha Ngi, ngay.... thang.... nam 20....
PHIEU TIEP NHAN

HOb so @ nghj thira nhén tiéu chuén quéan Iy chit lwgng co' sé kham bénh, chira bénh

3 (0T 8 ()« USRS

P tiép nhén hd so dé nghij thira nhén tiéu chudn quan ly chét lugng cua........................ bao gdm:

1. | Pon dé nghi thira nhan tiéu chuén quan ly chit lugng O

2. | Tiéu chuén quén ly chét lugng d€ nghi thira nhan (toan vén) O
Bén sao Gidy chimg nhin ding ky hoat dong hop chuén cua T chirc chimg nhén
chét lugng theo quy dinh tai Khoan 4 Bleu 13 Nghij dinh 87/2011/ND-CP

3. | Bédn sao ¢6 chung thyc Gidy chimg nhén dﬁng ky hoat dong hop chuén cia Té O
chirc ching nhén chit lrgng theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 13 Nghj dinh sb
87/2011/ND-CP

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

4. | Béan sao c6 ching thyc Quyét dinh thanh lap, Gidy chimg nhén ding ky doanh | [J
nghiép hoic Gidy chimg nhan diu tu
5. | Céc tai liéu chimg minh b tiéu chuén da duorc ap dung thir nghiém tai cac cosd | [J
kham bénh, chita b¢nh tai Vi¢t Nam bao gdm: béo cdo thir nghiém bd tiéu chuén;
tdng hop y kién clia cin bd quan 1y céc co s& khdm bénh, chira bénh va céc
chuyén gia trong linh vyc quan ly chét lugng

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

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

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

6. | Ban tra 1&i d4p umg céc tiéu chi cy thé theo Phy lyc sé 01 O
Ngay hen trd 161 két qua:
................... ngay.... thang..... nam 20
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy thang nam Ky nhén:
Tiép nhén ho so bo sung l@n; ngdy thang ndm Ky nhén:
Tiép nhdn ho so bo sung lan: ngdy thang nim Ky nhén:
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