Phu lyc s6 XX
(Ban hanh kem theo Thong tw so 32/2023/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2023
cua B¢ truong Bo Y té)

MAu s6 1
Tiéu chi cu thé thira nhan tiéu chuan
quan ly chat lugng co’ sé kham bénh, chira bénh

Muc Noi dung yéu cau Phin tra 10i cia to

chirc chirng nhén c6

vién din cac tai liéu
lién quan

1 INANG CAO CHAT LUQNG

Tiéu chuan khuyén khich cac co s KCB thyc hién
viéc dam bao, cai tién/nang cao chat luong, quan 1]
hiéu qua va md rong hé thong dich vu KCB gom:

1.1 [Tiéu chuan yéu cau cac co sé KCB, tuy thudc quy,
MO va pham vi chirc nang, can xé4c dinh duoc:

e Muc ti€u, nhi€ém vu quan ly chét luong

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

e NOoi quy, quy tic ing XU

1.2 [Tiéu chuéan yéu cau xac dinh dugc trach nhiém
chung va trach nhiém cu thé cua cac cip trong viéc
dam bao cai tién/nang cao chét luong

Quy dinh trdach nhiém cu thé cho cdc can bé quan
ly, bdc si, dwoc si, diéu duéng, cdc nhan vién y 4
khac va thuee tdp sinh (néu co).

1.3 [Tiéu chuan xac dinh trach nhiém trong cong tac
quan 1y, diéu hanh co s& KCB

a) Bang chirng la dinh hwdng chung, thiét ldp muc
tiéu va xdy dung chinh sich vé QLCL, xdy dung
cac hudng dan thuc hién, phwong phdp theo dbi,
giam sat viéc thuc hién dé dat dwroc muc tiéu

b) Méi muc tiéu do cdp quan Iy dit ra can dwoc
xdy dung ké hoach va ngan sach cu thé (bdng
chitng la 1o trinh thwc hién; phan bo ngué‘n luc
thong qua cong tac 16 chire, bién ché; bién phdp
kiém sodt Va gidi quyét van dé)

1.4 [Tiéu chuan yéu cau cic co s6 KCB cong khai vé:
danh muc cac dich vu va cong bd chat luong thuc
hién dich vu do.




Muc Noi dung yéu ciu Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhan cé
vién dan cac tai li€u

lién quan
1.5 [Tiéu chuan yéu cau cac chinh sach, ké hoach, thul
tuc, quy-trinh thuc hién tit ca cac chic ning, dich)
vu cua'co sé KCB can phai:
e Duoc ban hanh bang vin ban
o Puoc cap phép
e Dang con hi¢u lyc
e Dang dugc thuc hién
Bang chitng la Cac chir ky phé duyét ciia nguoi
c6 tham quyén tai C4C vin ban chinh sach, ké
hoach, quy trinh hodc quyét dinh thanh ldp mét
16 chirc/bg phan.
1.6 [Tiéu chuan doi hoi co s¢ KCB thuc hién dam bao,
cai tién/nang cao chét luong theo cach:
e Hé thong
e Lién tuc
o D4i tugng tham gia rong rai
o Bao trum tit ca linh vuc chirc nang, dich vu
e Khuyén khich sang kién, d6i mai
o Két hop giam sat, danh gia
1.7  [Tiéu chuin yéu cau luong hoa duoc két qua dau ra)

cua cac linh vuc chic nang, dich vu cham soc

théng qua:

o Céc chisd

e Khao sat/danh gia sy hai long cia nguoi
bénh/nguoi st dung dich vu

e Phuong phép do luong khac

a) Vi du Cac phwong phdp danh gia chat hrong

nguén nhan luc, KSNK, quan ly sai sot/su cé, dich

vu cham soc;

b) Khuyén khich sir dung cdc chi s6 biéu hién dudi

dang ty l¢ voi tu s6 V& mau s6 dwoc xdc dinh rd

rang;

c) Cac phuong phap do lwong kKhac nhw thuc hién

khdo sat, kiém dinh va phan hor;

d) Cac chi so ldm sang dia trén bang chirng khoa
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NOi dung yéu cau
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chirc chirng nhan cé
vién din cac tai liéu

lién quan

hoc;

e) Khuyén khich cac co sé KCB tw phat trién chi sé
hoac dang ky thuc hién chuong trinh xday dung cdc|
chi s6 chat lirong quéc gia

1.8

Tiéu chuan yéu cau c6 danh gia va phan tich céc di
liéu do luong dugc va ap dung két qua do dé cai
tién/néng cao chat lugng dich vu.

Vi du ngué‘n dit liéu do lvong dvoc la:

a) Cdc chi s6; két qua danh gid sy hai long cia
nguoi bénh va cac phuong phap do lwong khac

b) Khiéu nai, phan hor;

c) Cac sur colsai sot Va tdc dung khéng mong mudn

1.9

Tiéu chuin bam sat, thé hién noi dung cua céac van
ban quy pham phéap luat, quyét dinh, quy ché v
chinh sach y té d3 ban hanh, dang c6 hiéu luc.

a) Vi du tiéu chudn dwoc xdy dung dwa trén quy
dinh cia Nha nude, Bé Y té vé t6 chire nhdn sw, an
toan, xdy dwng, bdo vé méi truong, , qudn 1y chat
thai, vé sinh thuwc pham, cdp phép hanh nghé,
théng tin y té, quan 1y va sit dung thudc, bénh
truyén nhiém

b) Chinh sdch y té \a cac quyét dinh, chi thi, huéng|
dan méi ban hanh dia trén két qua nghién ciru,
khong phdai van ban quy pham phadp ludt.

NGUOI BENH LA TRUNG TAM
Tiéu chuan duoc thiét ké véi trong tim hudng dén)
ngudi bénh thé hién bang:

2.1

Tiéu chuan vé quyén ciia ngudi bénh gom:

e Ton trong nhan pham

e Quyén riéng tu

e Bao mat

e An toan va an ninh

Bang chitng la:

a) Cdc van bdn vé quyén va trach nhiém ciia
nguoi bénh;

b) Thuc hién cdac hoat dong dao tao cho nhan vién
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vién din cac tai liéu
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v té vé quyén va trach nhiém cua nguoi bénh.

2.2

Tiéu chuan doi hoi co s§ KCB c6 hé thdng tiép

nhan, diéu tra va giai quyét cac thic mic, khiéu nai

clia ngudi bénh mot cach cong bang va kip thoi.

a) Vi du lwa chon ciia nguoi bénh cé thé 1a coll

khong tham gia diéu tri; cé/khéng dong ¥ véi bién

phap diéu tri; lwa chon nguoi cham séc, nguoi

diéu tri

b)Vi du so thich ciia ngwoi bénh vé s quan tam,

vdt dung c& nhan, trang phuc, thoi quen fwr cham

SOC, thue phaml dé udng Icdc bita dn trong ngay,

hoat dong, yéu cau bao mat, doi twong khach tham.

c) Vén ban chirng minh sw dong y tham gia bat ky:

o Nghién cirulquy trinh diéu tri thir nghiém;

o Phdu thudt, gdy mé sit dung thuéc an than
vira/sau

Ouy trinh/dich vu ¢6 nhiéu nguy co xdy ra tic dung|

khéng mong mudn.

2.3

Tiéu chuan yéu cau ngudi bénh duoc tham gia vao

qua trinh cham soc, diéu tri thdng qua:

e ToOn trong so thich va su lua chon cia nguodi
bénh

e Thong bdo cho nguoi bénh vé cac kha ning
cham soc, diéu tri dé lua chon

e Bi¢n phap cham soc, diéu tri duoc su d@)ng N
cua nguodi bénh trude khi thye hién

2.4

Tiéu chuan doi héi co s¢ KCB cong nhan, ton
trong van hoa va tin ngudng ton gido cia nguoi
bénh

Bang chiing la:

a) Cung cdp dich vu hodc tw vin dép g nhu cau
Vé tin ngudng tén gido ciia nguoi bénh

b) Pao tao cho cac nhan vién y té vé nhu cau dich
vu ciia cac nhom van hoa, tin nguong khac nhau

c) Cung cdp cdc phwong tién Va dich vu riéng biéf




Muc Noi dung yéu ciu Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhan cé
vién din cac tai liéu

lién quan
cho nguwoi-bénh nam va nit phu hop voi van hoa
cua ho
2.5 [Tiéu chuan doi hoi chimg minh kha ning tiép can
dich yu ctia nguoi bénh gém:

o Cac dich vu c6 kha ning cung cip theo nhu cau
nguoi dan va phu hop pham vi chuyén moén cua
co s6 KCB

e Kha ning cung cip dich vu cho ngudi khuyét
tat va cac nhu cau dic biét khac

e Quy trinh nhap vién, phdi hop diéu tri

2.6 [Tiéu chuan yéu cau su phan hdi ciia ngudi bénh:

o V& tit ca cac dich vu cung cip

e V& cac ndi quy, quy tic

e Duoc co s KCB ghi chép day du va xtr 1y kip
thoi

Vi du phan héi ciia ngueoi bénh veé:

a) CAC nhu cdu va nguy co cia timg loai dich vu

b) Cdc van dé nhwe: thuéc men, vit chat-tinh than,

hanh vi, thai do, cam xuc, dinh duong

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

e Nhu ciu cta ngudi bénh, luu cac két qua xét
nghiém chan doan lién quan ciia cac co s6 KCB
khac (néu co)

e Bang ching vé sy tham gia cia ngudi bénh va
gia dinh ho

o Muc dich hodc két qua mong mudn khi tham
gia diéu tri/str dung dich vu

2.8  [Tiéu chuan yéu cau nhan vién y té:

o Thyc hién dang ké hoach diéu tri/str dung dich
vu

e Theo dbi tién trién cua ngudi bénh va tién
lugng kha nang dat dugc muc dich/két qud

mong mudn d3 dé ra
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e Can nhdc dén nhu cu cta ngudi bénh khi chi
dinh diéu tri/bién phap cham soc

e Dicu chinh ké hoach diéu tri/str dung dich vu
cho phu hop voi nguoi bénh

2.9

Tiéu chuan yéu cu co s& KCB thiét lap ké hoach
tiép nhan/nhap vién, chuyén vién, ra vién, két thic
diéu tri

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

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

c) Ldp ké hoach lién két, phoi hop véi cdc co sdl
KCB Cac tuyén va cdc don vi cung cdp cdc dich vu
lién quan

d ) Néu nguoi bénh khéng thé tranh khéi tir vong,
can lap ké hoach chudn bi tinh than cho nguoi
bénh va gia dinh cia ho, déi phé véi cdc con dau
VA CAC hdi chitng c6 thé xay ra, lién hé véi cac don
Vi hé tro, tw vdn VA quan tam gidi quyét cdc nhu
cau vé tam linh va vén héa.

KE HOACH TO CHUC VA THUC HIEN
Tiéu chuan danh gid dugc nang luc va hi¢u qud
hoat dong ctia cac co so KCB gom:

3.1

Tiéu chuan yéu cau co sé KCB 1ap quy hoach bién
ché, cu thé vé trinh do, k¥ nang can thiét cua tung]
vi tri viéc 1am dé dap img kha ning chuyén mon va
cung cap dich vu ciia co s6 KCB d6

a) Quy hoach bién ché can bo: sé lwong nhan vién
VA sinh vién ndi trii, yéu cau vé tham nién cong tac,
kinh nghiém can thiét, chuyén nganh phi hop véi
vai tro, chuc nang cua co so KCB

b) Quy hoach dwoc ban hanh thanh van ban

3.2

Tiéu chuan yéu ciu mo ta tung vi tri viée lam cy|
thé, 1o rang vé: dinh huodng, trinh do chuyén mon,
chuyén nganh, bang cip, kién thuc, kj niang val
kinh nghiém




Muc

NOi dung yéu cau

Phén tra 10i cia to
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vién din cac tai liéu

lién quan

3.3

Tiéu chuan yéu cau co s¢ KCB dugc cap gidy phép
hoat dong, nhan vién y t& c¢6 chung chi hanh nghé
xac dinh rd pham vi hanh nghé duoc cho phép

a) CO quy trinh ddnh gid hodc cé chitng nhdn dao
tao chuyén nganh y té

b) Chitng chi va pham vi hanh nghé dwoc cap phép
con hiéu lyc va dwoc danh gia lai thuong xuyén.

3.4

Tiéu chuan yéu cau nhan vién y té tai co so KCB
(bao gdm ca thuc tap sinh, néu c6) duoc:

a) Panh gia nang lyc va hiéu qua lam viéc thuong
XUyén

b) Tham gia cac chuong trinh dao tao lién tuc va
huan luyén k¥ ning

c) CO6 co hdi hoc tp va phét trién k§ nang nghé
nghiép & trong nudc, ngoai nudc

Bang chitng: cdc van bdn, ho so danh gid ning luc
va danh gia hiéu qud lam viéc dwoc luu gir Val
thong tin téi cac nhan vién y té (hodc thuc tdp
sinh) cd lién quan.

3.5

Tiéu chuan yéu cau nhan vién y té thuc hién ding
C4C tiéu chuan, quy trinh k¥ thuat, huéng dan
chuyén mo6n hién hanh, thuc hanh 1am sang dua
trén bang ching.

3.6

Tiéu chuan yéu cau viéc 1ap ké hoach bo sung, phat
trién dich vu cta co s& KCB ¢6 su tham gia cua
ngudi bénh, gia dinh ho, nhan vién y té (va sy tham
khao ¥ kién rong rii trong cong dong dan cu trogn
dia ban néu co thé).

Bang chirng: C&C van bdn tai lidu ghi lai qué trinh
lip ké hoach va danh sach thanh phdn tham gia.

3.7

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

a) Chién licoc va ké hoach thuwe hién cdc muc tiéu dai
han va ngdn han

b) Po heong va bao c&o dinh kp, thuong xuyén tién
do dat duoc cac muc tiéu dé ra
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3.8

Tiéu chuén yéu cau ké hoach phat trién dich vu
phai dya‘trén dinh hudng chién luoc, can nhic phul
hop vé1 mdi treong va ngén sach tai chinh cuia co
so KCB.

3.9

Tiéu chuin yéu cau ké hoach hoat dong chuyén
mon va mé rong, phat trién cac khoa phong, céc
dich vu can ¢ diéu khoan vé co ché phdi hop giiral
cac khoa phong trong co s¢ KCB d6 cling nhu véi
C4c co sé cung cap dich vu bén ngoai.

3.10

Tiéu chuan yéu ciu co s¢ KCB thuong xuyén doi
chiéu ké hoach va du toan ngan sach di xay dung
dé danh gia hiéu qua str dung ngudn luc.

Bang chirmg: danh gid viéc st dung nhdn luc,
trang thiét bi, vdt tu VA mdt bang.

AN TOAN
Tiéu chuin vé cic bién phap dam bao va ting
cudng an toan cho nguoi bénh, nhan vién y té v
khach dén tham co s KCB bao gom:

4.1

Tiéu chuin doi hoi viée quan 1y nguy co mot cach
c6 ké hoach va hé thong nham phat hién dugc tat
ca cac nguy co co thé xay ra

Mot ké hoach quan 1y nguy co gom: a) Chinh sach;
b) Pham vi; ¢) Muc tiéu va tiéu chi danh gia nguy|
co; d) Trach nhiém va hoat dong quan Iy nguy co;
e) Pao tao nhdn vién y té; f) Danh sach cac nguy,
co xdc dinh dwoc - chién lege, hoat dong, tai chinh
VA tro ngai; §) S6 ghi chép lai cdc nguy co, si cd
va phan tich nguyén nhan; h) Ké hoach xit Iy cdc
nguy co chinh; i) Quy trinh giai quyét véi cac bén
lién quan.

4.2

Tiéu chuan yéu cau ké hoach quan 1y nguy co dugc
theo ddi, giam sét; pho bién két qua thyuc hién quan|
Iy nguy co trong ndi bo co s6 KCB

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

b) Kiém tra dét xudt va dinh ky mét s6 néi dung
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nhat dinh
C) Sir dung két qua theo dBi, giam sat dé cdi
tién/ndng cao chat hrong.

4.3

Tiéu chuan yéu cau cac co s& KCB xdy dung quy|
trinh b4o céo va diéu tra nguy co/su cd/tac dung
khong mong mudn co6 thé xay ra véi ngudi bénh,
nhan vién y té hoic khach dén tham va quy trinh st
dung két qua d6 dé cai tién/ning cao chat luong
dich vu.

a) Ddo tao cho nhan vién y #é

b) Ldp hé so va béo cao nguy co/sw cé

c) Qué trinh phan tich nguyén nhan gdc

d) Quy trinh théng béo cho nguwoi bénh vé céc tac
dung khéng mong muon.

4.4

Tiéu chuan yéu cau co s& KCB c6 bién phap bao
vé strc khoe va an toan cho nhan vién

Cac bién phdp bdo vé sitc khoe va an toan cho
nhan vién cdn phl hop véi nhitng nguy co c¢é thé
edp phai trong linh vuc chuyén nganh cua ho nhu:
a) Quan do va trang thiét bi bao hé lao déng

b) Gidm sat, quan trdc méi trwong lam viée

C) Theo déi vé qud tdi, dp liec céng viéc

d) Tiém ching cho nhén vién y té

e) Dy phong tai nan nghé nghiép tir vt sdc nhon
hay do thiee hién thi thudt, xit Iy chéan thiong

f) Bao vé tranh khéi nguy Co mdc bénh nghé
nghiép.

4.5

Tiéu chuan yéu cau cac co so KCB:

e Dao tao cho nhéan vién van hanh an toan trang
thiét bi bao gdm ca trang thiét bj y té

e Dam bdo chi nhitng nhan vién da duoc dao tao
va ¢6 chuyén mén méi duge van hanh cac thiét
bi chuyén dung.

4.6

Ti€u chuan yéu cau cac co s¢ KCB dam bao: Thuc

hién dung cac diéu luat, cac quy dinh vé an toan,




Muc Noi dung yéu ciu Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhan cé
vién din cac tai liéu

lién quan
quy hoach; kién truc, xay dung, st dung dién tich|
khong gian; trang bi day du vat tu, thiét bi dam bao
an toan. Co s& vat chat, vat tu, trang thiét bi duoc
kiém tra, duy tu, bdo tri, bdo dudng, thay thé dinh
ky theo ké hoach mot cach hé théng.

4.7 JTiéu chuan yéu cau co sé KCB dam bao thuc hiénl
giam sat nguy co 1am sang dé bao vé ngudi bénh
phong tranh dugc nhiing tai bién khong ludng
trudc trong qué trinh cham soc/diéu tri.

a) Nguy co vé thuéc nhw di img thudc, khang
khang sinh

b) Nguy co tir trang thiét bi nhw bi béng, bi chin
thuong do sir dung laser

C) Nguy co do ngwoi bénh nam vién dai ngay

4.8 [Tiéu chuan yéu cau cac co s¢ KCB c6 cac chuong
trinh phong ngtra va kiém soat nhiém khuén, tdi
thiéu can c6 chuong trinh vé sinh tay va cac yéu
cau vé vé sinh lau don, 1am sach
Can c¢6 cdc yéu cdu khdc nhau doi véi timg khoa
phong, dich vu gom:

a) Co cdu nhan lyc
b) Bién phdp co ldp va ky thudt dw phong
c) Theo ddi s dung khang sinh
d) Hoat dong khur khuan, tiét khudn
e) Giam sat nhiém khudn
f) Thu thdp, phan tich va sit dung cdc di liéu vé
nhiém khudn
g) Bao cao
h) Dao tao nhan vién.
4.9 [Tiéu chuan cung cap cac huéng dan, quy trinh

nham hd trg cac co sé KCB quan 1y cac van dé an
toan ngudi bénh (bat ky linh vyuc an toan wu tién
nao pht hop véi co s& KCB trong sé cac sang kién
an toan ngudi bénh toan cau cia WHO).

Cdc hwéng dan, quy trinh gom:

a) Quan Iy va sir dung an toan mau va cac ché
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phdam tir mau

b) Pung ‘nguoi bénh/nhdn dang dung/can thiép
dung

C) Thuee hanh an toan trude, trong va sau khi phdu
thudt, an toan gay mé, su dung an todan thuéc an
than viralsau va an todn thii thudt

d) Quan Iy thuéc an toan vé:

o Ké donly lénh,

o Vdn chuyén, bdo qudn

o Xir Iy thuoc qud han

e Phong ngua, giam sat va ghi chép

Phan wng kip thoi khi xay ra tac dung khdGng mong
muén, khi 16 thuéc cé van deé .

4.10

Tiéu chuan yéu cau ho so bénh an duoc ghi chép
dung trinh ty thoi gian, théng tin day du, chinh xac
Va bao mat dé hd tro qua trinh chiam soc, diéu tri
duoc an toan va lién tuc.

Yéu cdu bénh dn dién ti/ bénh dn ghi chép, (tiy
thuoc chuyén khoa, loai dich vu) can:

a) RO rang/dé doc, cdp nhdt kip thoi, day di ngay
thang, chir ky va déng dau

b) Ky hiéu can chii y

c) Ghi chi su tién bé, triéu chitng quan sat duoc,
b&o cao héi chan, két qud xét nghiém chan dodn

d ) Tat ca cdc sw kién quan trong nhw thay déi tinh
trang va dap ung cua nguoi bénh voi phuwong phap
diéu tri va cham séc

e) Bdt ky nguy co, sw ¢é suyt hodc da xdy ra

f) Quy trinh bdo mdt va luu tri

) Chi sir dung chiv viét tdt dwoc cong nhin

h) Quy trinh feu, bdo qudn va hiy hé so bénh dn

XAY DUNG TIEU CHUAN
Cac tiéu chuin trong bd tiéu chuan duogc lap ké
hoach xdy dung, danh gid nghiém ngat va dung

quy trinh, bao gdm:
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5.1

Tiéu chuan/tiéu chi duoc bd sung, sira ddi, diéul
chinh thé tr wu tién trén co sé tham khao ¥ kién
danh gia ctuia cac chuyén gia hoach dinh chinh séch,
cac nhom ngudi bénh, nhdm cung cép dich vu va
cac bén lién quan vé c4c bo tiéu chuin phién ban
trudec.

5.2

Tiéu chuan phai phu hop véi cac quy dinh cual
phap luat hién hanh, cac quy ché chuyén mén v
tiéu chuan cua cac to chirc ching nhan chit luong
khéac

Tham khdo cdc bé tiéu chuan khdc dé tranh tring
lap, chéng chéo, méu thuan khi thuc hién

5.3

C6 ké hoach xay dung, phat trién hodc sira doi tiéu
chuan xac dinh rd rang muc tiéu, nguén luc va tiénl
do thoi gian.

5.4

Tiéu chuan dua trén:

e Can cu phap ly

e Nghién ctru, bang ching, kinh nghiém san c6

e Cac hudng din, quy trinh dugc thé gidi cong
nhan

e Céac khuyén cdo cia WHO va céc hiép hoi nghé
nghiép trong nude va quoc té

o Y kién dong gop ctia cac chuyén gia k¥ thuat

Cdc tiéu chudan cé the du’o*c diéu chinh phit hop vm

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

5.5

Qua trinh xay dung hodc sira d6i cac tiéu
chuan/tiéu chi c6 su tham gia cta cic chuyén gia
hoach dinh chinh sach, cung cép dich vy, stir dung
dich vu va céc linh vuc lién quan khac voi tu céch|
14 tu van chinh thtc hodc dai dién

Co héi cho cdc doi twong lién quan tham gia qué
trinh xdy dwng, sira doi c6 thé la viéc cong bé, ldy
i kién rong rdi cho du thao tiéu chuan/tiéu chi,
chang han nhw dang tai trén internet.

5.6

Tiéu chuan can rd rang veé:




Muc

NOi dung yéu cau

Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhan cé
vién din cac tai liéu

lién quan

e Muc dich

e Pham vi va ddi tuong ap dung: co s6 KCB da
khoa hay chuyén khoa; ap dung cho toan b hay
mot sb khoa/phong/ loai dich vu nhét dinh trong
co s6 KCB

e Ly do va sy can thiét ap dung tiéu chudn

a) Xdc dinh mitc chdt lwong t6i thiéu

b) Tao diéu kién cdi tién/ning cao chat lwong

C) Cong nhdn hodc chirng nhdn chat lrong

d) Cép phép hoat dong

e) Diéu kién phdn bé ngdn sach bao hiém.

5.7

Tiéu chuin duoc xay dung rd rang dé cic co s
KCB dé dang trién khai ap dung va danh gia

a) CAac tiéu chudnltiéu chi dwoc tong hop thanh
nhom phit hop theo tirng chii dé, vi du nhoém theo
chirc nang hodc hé thong

b) Cac tiéu chudnltiéu chi can cé tiéu dé/tén biéu
dat noi dung chinh;

c) Cdc tiéu chuan/tiéu chi dwoc danh sé thir tw mof
cach hé théng dé dé dang tra ciru;
d) Mo ta, gidai thich rd rang cdch thirc/phuong]
phadp dp dung va danh gid tiéu chudn/tiéu chi trong
tai liéu hwéng dan kém theo

5.8

Tiéu chuan can dugc dién dat bang tir ngir rd rang,
dé hiéu; khong dung cac ngdn tir mo ho, toi nghia
a) Cdu c6 chi thé va doi tiwong hudng dén rd rang
(véu cau cu thé la gi; ai & nguoi chiu trach nhiém
thuc hién);

b) Nhitng tir ¢6 thé dwoc hiéu theo nhiéu nghia,
mang tinh chat dinh tinh can dwoc gidi thich, cdf
nghia 0 rang (vi du nhu tot, day di)
c) C6 quy trinh ra sodt kj cang dé lwa chon tir ngiy
r6 rang, dé hiéu, thay thé ngon tir mo ho, toi nghia
d) C6 tai liéu hwéng dan kém theo dé hé tro nguroi
st dung tra ciku, gidi nghia cdc tiéu chudnltiéu chi

5.9

Ti€u chuan da dugc cac danh gia vién cd chuyén|




Muc

NOi dung yéu cau

Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhan cé
vién din cac tai liéu

lién quan

mon ap dung va danh gia thu nghi€ém tai cac co so
KCB (noi cung cip dich vu) truéce khi phé duyét dé
dam bao co sé KCB ¢6 thé hiéu ding ndi dung céc
tiéu ‘chuan/tiéu chi. Cac tiéu chuin can phu hop,
kha thi va dinh lwong duoc (danh gia dung cac vén
dé lien quan dén chat luong; cac co so KCB co kha
ning 4p dung va dat duoc tiéu chuan)

510

Tiéu chuan méi duge bod sung hodac sura ddi can|
duoc don vi/td chirc xay dung ti€u chuin hoic cép
c6 thAm quyén phé duyét trudc khi trién khai ap
dung rong rai

5.11

Xac dinh diéu kién quy dinh don vi/to chic thuc
hién danh gia c4c tiéu chuan 1a don vi/td chirc doc
lap voi don vi xay dung, phé duyét, ban hanh Cac
tiéu chuan.

Yéu cau c6 thé bao gom:

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

b) Cdc yéu cau dwoc 2 bén xdc dinh rd rang va
déng thudn, vi du: cdc tiéu chudn duoc sir dung]
diing muc dich V& cac don vi/té chire danh gid djc
ldp can cung cdp théng tin phan héi va két qua
danh gid cdc tiéu chuan cho don vi xdy dung, phé
duyét, ban hanh cdc tiéu chuan

5.12

Can thdng béo va tap huin cho cac co so y té
(ngudi ap dung) va cac don vi/td chirc danh gia
tiéu chuan (ngudi thuc hién dénh gia) dé hiéu ro va
trién khai dugc cac tiéu chuan méi bd sung hoic
chinh stra.

5.13

Can xac dinh r, tuin thu dang cac thong sd yéu
cau, thoi diém c6 hiéu lyc va bat ky quy dinh méi
nao vé viéc thay thé, chuyén doi ap dung cac tiéu
chuan méi

Yéu cau cé thé bao gom: cdc phién bdan méi ciia bj
tiéu chudan dwoc cong bo cong khai VA cung cdp
cho nguoi ap dung, nguoi thyuc hién danh gia trong
khodng thoi gian di dé ho hiéu ré ndi dung yéu

cau truoc thoi diem co hiéu luc thuc hién.




Muc

NOi dung yéu cau

Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhan cé
vién din cac tai liéu

lién quan

5.14

Cac y kién, thai do (hai long hay khong) ctia vé
ngudi 4p'dung, nguoi thue hién danh gia tiéu chuén)
Va cac-pén lién quan dugc thu thap, ghi chép, tong
hop thanh ngudn dit liéu; phan tich ching dé hd trof
viéc phat trién, cai tién céc tiéu chuan.

Quy trinh c6 thé bao gom:

a) Y kién phan hoi ciia Cac don vi/té chire, c& nhan
da thuc hién danh gia tiéu chuan

b) Khdo sat dinh ky dé ldy y kién gép ¥ ciia cdc bén
lién quan vé cdc tiéu chudn

c) Phan tich nguon dir liéu cdc y kién phdn hoi
dinh ky, thwong xuyén, vi du hang nam

d) S dung dir liéu da phdn tich lam can cir dé
chinh sita, b6 sung cdc tiéu chuan

PO LUONG TIEU CHUAN

Tiéu chuan c6 kha ning dem lai két qua danh gia)
nhat quan, minh bach va phan hang mtrc d¢ dat
duoc

6.1

Can c6 mot hé thong minh bach dé danh gia xép
hang muc d6 thyc hién cta cac co so y té ddi véi
mdi tiéu chuin, mdi tiéu chi hodc tiéu muc trong
ting tiéu chudn.

6.2

Can c6 tai lidu hudng dan sir dung hodc cac thong
tin tham chiéu khac hd trg sao cho ngudi thyc hién|
danh gia doc 1ap hay cac co sd'y té tu danh gia viée
4p dung tiéu chuan déu co6 duoc két qua tuong
tu/thdng nhat.

Tai lieu huong dan sir dung can lam ré dwgc Cac
tiéu chudn, tiéu chi ndo 1a quan trong hodc lam thé
NAo dé xép hang Khi dp dung ddanh gid cdc nguy co
dd duoc xdac dinh, cac van dé vé an toan.

6.3

Can xéac dinh phuong phap nhat quan dé danh gia
két qua tong thé cua tirng nhom tiéu chuan

a) Vi du cdc phirong phdp danh gid két qua c6 thé
dira trén: dat tat cd cdc tiéu chudn bdt budce, hodc
(Gt ca cac tiéu chuan dat dwoc & mire dé quy dinh,

hodic khéng cé tiéu chuan ndo bi dinh gid dudi




Muc

NOi dung yéu cau

Phén tra 10i cia to
chirc chirng nhan cé
vién din cac tai liéu

lién quan

muec quy dinh (khong dat).

b) Cdc phwong phdp dé cdc co sé y té cé thé ]
danh gid két qud tong thé cia ho

) Két qua danh gid tong thé cdc nhém tiéu chudn
c6 the dwoc sir dung dé xem xét cdp phép hoat
dong hodc cdp chimg nhén chat lwong cho cdc cof
s y té, mdc dii CAc qUA trinh cdp phép/cdp chimg
nhdn NAY con can yéu cau mét sé tiéu chi bé sung|
khac khong lién quan dén bé tiéu chudn.

6.4

Khao sat sy hai long cua cac co sé y té va doi ngil
thuc hién danh gid v41 phuong thic danh gia va
xép hang dua trén tiéu chuan. Két qua khao sat
dugc sit dung dé phét trién va cai tién cac tiéu
chuan

Ouy trinh cé thé bao gom:

a) Théng tin phan hoi cia cdc t6 chirc/don vi danh
gid doc ldp va ddi ngii ddnh gid vién déi véi hé
théng xé'p hang chat lwong sau khi thuc hién dot
danh gia, vi duy nhu cac tiéu chuén hitu ich va dé
ap dung

b) Phdn tich thwong xuyén nguon dir liéu tir thu
thdp cdc thong tin phan hoi, vi du nhw hang nam c)
Sir dung két qua phan tich dir liéu lam can civ dé
cdi thién hé thong xép hang

Ngay:

Pai di¢n c6 tham quyén




N M?iu 56 02
Mau don dé nghi thira nhan

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap — Tw do — Hanh phiic

PON PE NGHI THUA NHAN TIEU CHUAN QUAN LY CHAT LUQNG

1. Tén To chitc chirng nhén:

2. Dia chi:
bién thoai: Fax:
Email: Website:
3. Pai-dién c6 thAm quyén:
Dbién thoai: Fax:
Email: Di dong:
4. Nguwoi lién hé:
Dbién thoai: Fax:
Email: Di dong:

5. Hé thong chirng nhén:
Heé théng ching nhéan hoat dong tir khi nao?
Té chirc chimg nhan di duoc cong nhan bai to chic cong nhan Pa [ Chua []
nao khac chua?

Tén co quan thira nhan Thoi gian hiéu lyc
6. Cac tai liéu ctia T6 chirc chirng nhén giri kém theo don:
6.1 Tiéu chuan QLCL toan vin ]
6.2 Bén sao co ching thyc Gidy chiung nhan ding ky hoat dong hop ]
chuan
6.3 Bén sao c¢6 chung thuc Quyét dinh thanh 1ap, Gidy ching nhan dang ]
ky doanh nghiép/ Gidy chimg nhan dau tu
6.4 Tai liéu ching minh tiéu chuan da duoc 4p dung thir nghiém (]
6.5 Ban tra 101 dap tng cac tiéu chi cy thé thira nhan tiéu chuan OJ
7. Thoi gian dé nghi tién hanh danh gia:
Panh gia so b (néu yéu cau): Panh gia chinh thuc:
Cam két

T4 chirc chiing t6i xin cam két:
1. Céc thong tin néu trong don nay cling nhu trong phu luc kém theo 1a chinh xac

2. Cung cip va cho phep co quan cong nhén tiép can v4i cac tai lidu, hd so va tru so dé
co quan thira nhan c6 thé tién hanh danh gia theo cac chuan muc cong nhan

3. Tra day du phi theo qui dinh, khong phu thudc vao két qua cubi ciing cua viéc cong
nhan

Ngay thang nam 20
PAI DIEN TO CHUC CHUNG NHAN



N M?lu s6 03
Mau Quyét dinh thira nhan

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: /QD-BYT Ha Néi, ngay ~ thing  nam 20...
QUYET PINH

Thira nhan Tiéu chuin quan Iy chat lwong co sé kham bénh, chira bénh

BO TRUONG BO Y TE

Can ctr Luat kham bénh, chita bénh ngay 23 thangl1 nam 2009;

Can ctr Nghi dinh sO 87/2011/ND-CP ngay 27 thang 9 nam 2011 cua Chinh
pht quy dinh chi ti€t va hudng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Luat kham bénh, chita
bénh;

Can cir Thong tu soO 04/2015/TT-BYT ngay 17 thang 3 ndm 2015 cua BY
truong BO Y t€ quy dinh vé thira nhan ti€u chuan quan ly chat lugng co s¢ kham
bénh, chira bénh;

Xét dé nghi cia Cuc trudng Cuc Quan 1y kham, chita bénh,
QUYET PINH:

Piéu 1. Thira nhan Tiéu chuan quan ly chét lugng co sé kham bénh, chira bénh

Diéeu 2. Tiéu chuan quan ly chat lugng dugc ap dung doi véi cac co sé kham
bénh, chita bénh trén pham vi.........................

Piéu 3. Giao Cuc truong Cuc Quan ly Khém, chira bénh chiu trach nhi¢m
hudng dan, chi dao, theo doi, gidm sat, tong hop két qua hoat dong ching nhan chat
lugng tai cac co s& kham bénh, chita bénh dé bao cdo Bo truong Bo Y té.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc tir ngdy..........dénngay...............

Piéu 5. Cac Ong, Ba: Cyc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh, Chénh
Thanh tra B; Giam ddc cac bénh vién, vién co giwong bénh tryc thugc BO Y té;
Giam doc So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Nguoi ding dau T6
chtc chirng nhan chét lugng............ , Thu trudng céc co quan, don vi lién quan cé
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: BQ TRUONG
" (Ky tén, dong dau)

- Nhu Diéu 5;

-Cong TTPT BY Y té;

- Trang TTDT Cuc QLKCB;

- Luu: VT, KCB.



Miu s6 04
Mau phiéu tiép nhin ho so dé nghi thira nhan

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
KHAM, CHUA'BENH
Sé:  /PTN-KCB Ha Néi, ngay  thing — ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho6 so dé nghi thira nhan tiéu chuin quan 1y chit lwgng co sé kham bénh, chira
bénh

HoO Va tEn . s
Gl VU e
P4 tiép nhan hd so dé nghi thira nhan tiéu chuan quan 1y chéat luong cia ........... bao gom:

1. | Pon dé nghi thira nhan tiéu chuan quan 1y chat lugng

2. | Tiéu chuan quan 1y chat lugng dé nghi thira nhan (toan vin)
Ban sao Gidy chtng nhan ding ky hoat dong hop chuan ctia T6 chtc ching| [ ]
nhan chat lugng theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 13 Nghi dinh 87/2011/ND-
CP

3. | Ban sao c6 chimg thuc Gidy ching nhan ding ky hoat dong hop chuan caa
Tb chuc chirng nhan chét luong theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 13 Nghi []
dinh 87/2011/ND-CP

4. | Ban sao c6 chung thuc Quyét dinh thanh lap, Gidy chting nha ding ky
doanh nghiép hoic Gidy ching nhin dau tu ]

5. | Cac tai ligu ching minh bd tiéu chuan da duogc ap dung thir nghiém tai cac
co s& kham bénh, chira bénh tai Viét Nam bao gém: bao cao thur nghiém bo []
tiéu chuén; tong hop ¥ kién cua can bd quan 1y cac co s& kham bénh, chira
bénh va cac chuyén gia trong linh vuc quan 1y chét luong.

6. | Ban tra 101 dap tGng cdc tiéu chi cu thé theo Phuy luc s6 01

Ngay hen tra 101 két qua:
......... ,ngay thang nam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi 16 chtic danh, ho va tén)
Tiép nhan h(:A) N b(f) sung lén: ngdy thang  nam Ky nhan:
Ti€p nhan ho so bo sung lan: ngay thang  nam Ky nhén:

Tiép nhan hd so bd sung lan: ngdy thang  nam Ky nhan:




