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BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 04/2015/TT-BYT Ha Néi, ngay 17 thang 3 ndm 2015
THONG TU

Quy dinh vé thira nhén tiéu chuin quan ly chit lwong
co’ s¢ kham bénh, chira bénh

Can cir Ludt Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/0H12 ngay 23 thang 11 niam 2009;

Can cir Nghi dinh s6 87/2011/NP-CP ngay 27 thang 9 nam 2011 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot sé diéu cuia Ludt Khdm bénh, chita bénh;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 ciia Chinh
phii quy dinh chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire B6 Y té;

B truwong Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé thira nhdn tiéu chudn qudn
ly chat luwong co so kham bénh, chita bénh.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay diéu chinh:

a) Thira nhan mot s tiéu chuan quéc té, tiéu chuan nudc ngoai vé quan 1y chat
luong co s& kham bénh, chira bénh dé ap dung tai Viét Nam;

b) Tiéu chi, ho so, tha tuc thira nhéan cac tiéu chuin khac, ngoai cac tiéu chuin
da dugc BO Y té thira nhan tai Diém a Khoan nay vé quan ly chét lugng co so
kham bénh, chira bénh.

2. Hoat dong chimg nhan hop chuan cia té chirc ching nhéan chat luong co so
kham bénh, chira bé¢nh dugc thuc hién theo quy dinh cia phap luat vé kham bénh,
chita bénh va phap luat vé tiéu chuan, quy chuan k¥ thuat qubc gia nén khong
thudc pham vi diéu chinh cua Thong tu nay.

Pi¢u 2. Thira nhin tiéu chuin quoc té, titu chuin nwéc ngoai vé quan ly
chat lwong co sé kham bénh, chira bénh

1. Tiéu chuin qudc té, tiu chuan nudc ngoadi vé quan 1y chit luong co so
kham bénh, chira bénh da dugc Hiép hoi quéc té vé chat luong y té (International
Society for Quality in Healthcare - ISQua) cong nhan dugc B Y té thira nhan dé
ap dung tai Viét Nam. Danh muc nay dugc cong bd va cap nhat trén Trang thong
tin dién tir cia Cuc Quan Iy Kham, chira bénh.

2. Tiéu chuan trong nudc vé quan 1y chat lugng co so kham bénh, chita bénh
da ‘du’qc ISQua cong nhan ciing dugc Bo Y té thira nhan theo quy dinh tai Khoan 1
bicu nay.
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Piéu 3. Tiéu chi thira nhin tiéu chuin quén 1y chit lwong co sé' kham bénh,
chira bénh ngoai céc tiéu chuin dwoc thira nhin quy dinh tai Piéu 2 Théng tu
nay

1. Ti€u chi chung

a) Tiéu chudn quy dinh vé thoi han 4p dung, phuong thirc dénh gia cac tiéu chuén;

b) Tiéu chuin quy dinh viéc ching nhan chat luong 13 hoat dong tu nguyén
cua cac co sé kham bénh, chira bénh;

¢) Tiéu chuan bao dam tinh khoa hoc va hiéu qua dé quan 1y chat luong ting
linh vuc dich vu kham bénh, chira bénh;

d) Tiéu chuan bao dam danh gia duoc tong thé cac dic tinh chat luong: an
toan, hi¢u qua, kip thoi, cong bang, huéng dén ngudi bénh va nhan vién y té;

d) Tiéu chuin bao gdm céc tiéu chi, chi s6 bao dam danh gia diy du 3 thanh t6
chat luong: dau vao, quy trinh va két qua thyc hién.

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

Diéu 4. Ho so dé nghi thira nhin tiéu chuin quén Iy chét lwong co sé kham
bénh, chira bénh

1. Pon dé nghi thura nhéan tiéu chuan quan ly chat lugng co s& kham bénh,
chita bénh theo mau quy dinh tai Phu lyc s6 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Tiéu chuan quan ly chat luong dé nghi thira nhan (toan vin).

3. Ban sao c6 chung thyc Gidy ching nhan ding ky hoat dong hop chuan cia
To chirc chiing nhan chat lugng theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 13 Nghi dinh s6
87/2011/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2011 cia Chinh phu quy dinh chi tiét va
huong dan thi hanh mot so diéu cua luat Kham bénh, chita bénh.

4. Ban sao c6 ching thuc Quyét dinh thanh lap, Gidy ching nhan ding ky
doanh nghi¢p hodc Gidy ching nhan dau tu cua To churc ching nhéan chat lugng.

5. Tai liéu ching minh tiéu chuin d3 duoc ap dung thur nghiém tai cac co sé
kham bénh, chira bénh tai Viét Nam bao gém: bdo cdo thir nghiém ap dung tiéu
chuan; tong hop y kién cta can b quan 1y cac co s& kham bénh, chira bénh va cac
chuyén gia trong linh vuc quan ly chat lugng.

6. Ban tra 10i dap ung cac tiéu chi cu thé thira nhan tiéu chuan quan 1y chat
luong co s& kham chita bénh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 01 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

Piéu 5. Thi tuc thira nhin tiéu chuin quan ly chat lwong co sé¢ kham
bénh, chira bénh

1. T6 chte ching nhan chat lugng ndp 01 bd hd so quy dinh tai Diéu 4 Thong
tu nay dén Cuc Quan ly Kham, chira bénh - BO Y té.
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2. Thanh 1ap Hoi dong tham dinh:

a) Hoi dong tham dinh do Bo truong Bo Y té phé duyét Quyét dinh thanh lap
bao gom:

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

- Lanh dao Cuc Quén 1y Kham, chita bénh l1a Pho Chu tich thuong truc, Lanh
dao Vu Phép ché 1a Pho Chu tich Ho1 dong.

- Lanh dao mot s Vu, Cuc, Vién ctia Bd Y té, mot sb chuyén gia vé quan ly
chat lugng, dai dién cac B9, nganh, to6 chirc, hi€p hoi lién quan dugc moi tham gia
la thanh vién theo ting linh vuc chuyén moén cuia tiéu chuan dé nghi thira nhan.

b) Gitip viéc cho Hoi dong 1a T6 thu ky do Truong phong Quan 1y chit lugng,
Cuc Quan ly Kham, chita bénh 1a T4 truéng va mot s6 thanh vién c6 lién quan.

3. Quy trinh tham dinh tiéu chuén:

a) To thu ky xem xét kiém tra tinh day du, hop 18 cua hd so. Néu ho so day
du, hop 1€, To thu ky ¢6 nhiém vu doi chiéu ti€u chuan quan ly chat luong véi
cac ti€u chi thtra nhan quy dinh tai Di€u 3 Thong tu nay va 13p bdo cao tham
dinh trinh Ho1 dong;

b) Hoi dong hop tham dinh, thong nhat két luan va thong qua bién ban;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 1é ghi trén Phiéu tiép
nhéan theo mau quy dinh tai Phu luc s6 04 ban hanh kém theo Thong tu nay, can clr
két luan cua Hoi dong:

- Trudong hop Hoi déng ddng y thira nhan tiéu chuan, Cuc Quan ly Kham, chira
bénh trinh Bo truong B6 Y t€ ban hanh Quyét dinh thtra nhan ti€u chuan cua t6
chtrc chirng nhan chat lugng theo mau quy dinh tai Phu luc s6 03 ban hanh kém
theo Thong tu nay;

- Trudng hop Hoi dong tir chdi thira nhan tiéu chuan, trong thdi han 05 ngay
lam vige, ké tr ngay cé két luan cua Hoi dong, Cuc Quan ly Kham, chita bénh
thong bao bang van ban cho t6 chirc chirng nhan chat lugng da giri ho so dé nghi
va néu 10 ly do.

d) Quyét dinh thtra nhén tiéu chuin cta td chuc chirng nhan chat luong duogc
cong bo trén Trang thong tin dién tr ciia Cuc Quan ly Kham, chita bénh trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ban hanh Quyét dinh thtra nhan.

Piéu 6. Trach nhiém thuc hién

1. Cuc Quan ly Kham, chira bénh c6 trach nhiém:

a) La don vi ddu mdi giup BO Y té quan Iy hoat dong thira nhan chat luong co
s0 kham bé¢nh, chira bénh va to chuc trién khai thuc hién Thong tu;

b) Giam sat hoat dong chimg nhén chét luong tai Viét Nam cua T6 chirc da
duoc thtra nhan tiéu chuan quan ly chat luong.



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

2. S¢' Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y té nganh c6 trach nhiém
giam sat hoat dong chung nhan chat luong ciia T chitc dbi véi cac co sé kham
bénh, chira bénh truc thudc.

3. T chic ching nhan chit lugng c6 trach nhiém bao cao Cuc Quan 1y Kham,
chita bénh - BO Y té vé két qua chimg nhan chat lugng d6i voi cac co s¢ kham,
chita bénh tai Viét Nam ngay sau khi cap gidy chimg nhan chat luong va bao céo
dinh ky ket qua giam sat chat luong céc co sé kham, chita bénh trong thoi han hiéu
luc ctia gidy chimg nhan chat lugng.

Picu 7. Hiéu lwc thi hanh
Thong tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 5 ndm 2015.
Trong qué trinh thuc hien néu co kho khin, vudng mac, dé nghi cac co quan,

t6 chtrc, c4 nhan phan anh vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Kham, chita bénh) dé duoc
hudng dan, giai dap hodc xem xét giai quyét./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thi Xuyén
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PHU LUC SO 01

Tiéu chi cu thé thira nhén tiéu ,chuzxin quan 1y chit lwong co sé kham bénh, chira bénh
(Ban hanh kem theo Thong tw so 04/2015/TT-BYT ngay 17/3/2015 cua Bo truong Bo Y té)

Muc

Noi dung yéu cau

Phan tra 101 cia to chire
chirng nhan co6 vién dan
cac tai liéu lién quan

NANG CAO CHAT LUQNG

Tiéu chuin khuyén khich cac co s KCB thuc hién viéc
dam bao, cai tién/ning cao chit luong, quan 1y hiéu qua
va mo rong hé théng dich vu KCB gém:

Tiéu chuan yéu ciu cac co s& KCB, tiy thudc quy mo va
pham vi chirc ning, can xéac dinh dugc:

e Muc tiéu, nhiém vu quan 1y chat lugng

e K& hoach, chién lugc nang cao chét lugong KCB

* Noi quy, quy tic (mg xir

Tiéu chuin yéu cAu xac dinh duoc trach nhiém chung va
trach nhiém cu thé cua cac cép trong viéc dam bdo cai
tién/nang cao chat luong

Quy dinh trach nhiém cu thé cho céc can bé quan Iy, bac
si, dwoc si, diéu duéng, cdc nhan vién y té khdc va thuc
tap sinh (néu c6)

Tiéu chudn xéac dinh trach nhiém trong cong tac quan 1y,
diéu hanh co s& KCB

a) Bang chirng la dinh hidng chung, thiét Idp muc tiéu va
xdy dung chinh sach vé QLCL, xdy dung cdc hidng dan
thuc hién, phuong phadp theo doi, giam sat viéc thuc hién
dé dat dwoc muc tiéu

b) Méi muc tiéu do cap quan Iy ddt ra can dwoc xdy dung
ké hoach va ngdn sdch cu thé (bang chimg la 16 trinh
thwe hién; phdn bé nguon luc théng qua cong tdc to
chire, bién ché; bién phdp kiém sodt va gidi quyét van dé)
Tiéu chuan yéu cau cac co s¢ KCB cong khai vé: danh muc
cac dich vu va cong bd chét lugng thuc hién dich vu d6
Tiéu chuin yéu cAu cac chinh sach, ké hoach, thu tuc,
quy trinh thyc hién tat ca cac chuc nang, dich vu cua co
s& KCB can phai:

e Puoc ban hanh bang vin ban

e Duoc cap phép

¢ Dang con hiéu lyc

¢ Dang dugc thuc hién

Bang chimg la cdc chit ky phé duyét ciia nguoi cé tham
quyén tai cac van ban chinh sdch, ké hoach, quy trinh

hodc quyet dinh thanh lgp mot 16 chirc/bo phan




