UBND THANH PHO HAI PHONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Déc lap - Tu do - Hanh phiic

sé: 545 /OD-sYT Hi Phong, ngay A thang § ndm 2024

QUYET PINH
Vé viéc cong bo HE thong quan Iy chit lwong phi hop
Tiéu chuin qubc gia TCVN 180 9001:2015

GIAM POC SOY TE THANH PHO HAI PHONG

Can cit Quyét dinh 56 73/2022/0D-UBND ngay 09 thang 12 nam 2022 cua Uy
ban nhén déan thanh pho Hai Phéng vé viée Quy dinh chite nang, nhiém vy, quyén
han va co cau 16 chire ciia So' Y té thanh phé Hai Phong,

Cén ctr Quyét dinh s6 19/2014/0D-TTe ngay 05 thang 03 nam 2014 cia Thi
twong Chinh phii vé viée ép dung Hé thong quan Iy chét heong theo Tiéu chudn quoc
gia TCVN ISO 9001:2008 vao hoat dong cua cac co quan, 16 chite thude hé !fic';ng
hanh chinh nha nwoc;

Can cur xac nhan cua Giam doc So Y te vé viec He thong quan ly chat lwong
ap dung co hiéu luc;

Theo dé nghi ciia Ban chi dao ISO.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bé Hé théng quan 1y chit luong tai So Y (& thanh phé Hai Phong
phit hop Tiéu chuan qubc gia TCVN ISO 9001:2015 theo quy dinh tai Quyét dinh s6
19/2014/QB-TTg ciia Thi tuéng Chinh phi doi véi céce linh vire hoat dong trong Phu
luc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay ¢4 hiéu luyc ké tir ngay ban hanh.

Piéu 3. Ban chi dao ISO va cac phong ban ¢6 lién quan thude S& Y té chiu
trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhur Biéu 3;

- UBND thanh phé (dé bao cio);
- 8¢ KH&CN

- Luw: VT, VP (03 ban).
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it dinh so 5A5/QB SYT ngay

C TAI LIEU HE THONG SLCL TCVN IS0 9001:2015 '
f thang 6 nim 2024 “Ban hanh hé thong
heong theo tiéu chuan ISO 9001:2015" cua S Y ié thanh pho Hai Phong)

Tén tai li€u Ma hi¢u
I | Md hinh hé thong quan 1y chét lugng MHHT
2 | Hudng din kiém soat théng tin dang van ban HD.01
3 | Huéng din quan 1y rui ro va co héi HD.02
4 Hudng dén danh gi4 néi bo HD.03
5 | Huéng dan kiém soat sy khong phit hop va hanh dong khéc phuc
6 Hudéng dan xem xét lanh dao
7 Chinh sich chat luong
8 Muc tiéu chat lwong
9 | Quy trinh gidi quyét TTHC tai bd phén tiép nhan va tra két qua
___QUY TRINH GIAL QUYET THU TUC HANH CHINH
| LINH VUC DUQC PHAM - MY PHAM - YTDP- TRANG THIET BT
Yy ’I’E (Phong Nghiép vu Duge)
1. | Thong bao hoat déng béan 1¢ thude luu déng QT-ND-01
Cho phép huy thuéc gy nghién, thudc hudng than, thuoc tién chit,
2. [ nguyén liu lam thude 1 duoc chit gay nghién, dugc chat huéng thin, | QT-ND-02
tién chat dimg lam thudc thude tham quyén cua SO Y té
Cho phép mua thuoe gay nghién, thuuc hudong than, thuoc tién chat
3 QT-ND-03
thuéc dang phdi hop c6 chua tién chét thudc thim quyen cila S&' Y té
1 Cho phép ban I¢ thuc}c thude danh muc thudc han ché ban Ié doi véi co QT-ND-04
" | 5o chua duge cip gla}f chimg nhin di diéu kién kinh doanh dugc
5 Cho phép ban le thuac thudc danh muc thudc han ché ban 1é dbi vai co QT-ND-05
| 50 da duoc cap glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
Cap phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét thude hanh 1y c4
nhin ciia t6 chirc, cA nhin xuit canh giri theo vén tai don, hing hoa
6. | mang theo ngudi cua to chirc, ¢4 nhan xuat canh dé diéu tri bénh cho | QT-ND-06
ban than ngudi xudt canh va khong phai nguyén lidu 1am thude phai
kiém soat dac biét
Cép phép nhép khiu thude thude hanh 1y ca nhén cua té chire, ca
. nhan nhép canh gui theo vén tai don, hang hoa mang theo ngum cua OT-ND-07
" | t6 chirc, c4 nhin nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi nhap
canh
g, | Cap Gidy xac nhn thong tin thube theo hinh thirc hi thio giéi thiéu QT-ND-08
thuoc
9. | Céng bd co si kinh doanh c6 t6 chire ké thude QT-ND-10
10. | Panh gia dép Gng “Thuc hanh tét co s ban 1é thude” (GPP) QT-ND-11
11. | Panh gia duy tri dap tng “Thuc hanh t6t co s& ban 1& thuée” (GPP) QT-ND-12
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Kiém sodt thay doi khi co thay doi thugc mdt trong cac trudng hop
quy dinh tai cac diém ¢ va d Khoan 1 Diéu 11 Théng tw 02/2018/TT-

2. T-ND-
! BYT gém: M rong co so ban Ié thude; Stra chiva, thay ddi 16n vé ciu QI-ND-13
| trte co 56 bén 1¢ thude
Dénh gid dap tng “Thyc hanh tot phan phdi thude, nguyén lidu lam
13. | thue” (GDP) QT-ND-14
Panh gia dap tmg “Thuc hanh tét phan phdi thude, nguyén lidu lam
14, | thudc™ (GDP) doi voi co so kinh doanh khong vi muc dich thuong mai | QT.ND-15
Panh gia duy tri ddp tmg “Thuc hanh tot phan phéi thude, nguyén lidu
15, |55 i = ' d : T-ND-
> lam thuoce™ (GDP) GENL-1H
Kiém sodt thay doéi khi c6 thay doé1 thuge mot trong cac truong hop
quy dinh tai cdc diém d, d va e Khoan 1 Bieu 11 Thong tu
16 03/2018/TT-BYT: Mo rong kho bao guan trén co so cau trac kho da QT-ND-17
" | ¢6; Stra chita, thay d6i vé cau tric, b tri kho bao quan; Thay déi hé
t.hong phu tro hoéc thay doi nguyen‘ly thiét ke, vdn hanh hé thong tién
ich ma c6 anh huong t61 yéu cau, diéu kién bao quan
Cong bo dép (mg tiéu chun ché bién, bao ché thude ¢d truyen doi voi
17. | €O 59 khain bénh, chita bénh bang y hoc ¢o truyén truc thudc quan ly QT-ND-18
cua so y te
18. | Cap gidy xac nhan ndi dung quang cao my phim QT-ND-19
9 Ca!::r lai gidy xdc nhan ndi dung quang cdo m¥y pham trong truedng hop bi mat QT-ND-20
hodc hu hong
20 Cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cao my pham trong truong hop hét QT-ND-21
~ | hi€u luc tai Khoan 2 Dicu 21 Thong tw 56 09/2015/TT-BYT o
Cép lai gidy xdc nhan noi dung quang cdo my pham khi c6 thay doi ve tén,
21. | dia chi cua to chirc, ca nhan chiu trach nhiém va khong thay doi ndi dung | QT-ND-22
quang cao
22. | Cép Gidy chimg nhan du diéu kién san xudt my phim QT-ND-23
23. | Cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my phim QT-ND-24
24. | Céap s6 tiép nhan Phiéu cong bo san pham my pham san xuét trong nuéc QT-ND-25
25. | Diéu chinh Gidy chimg nhin da diéu kién san xuat my phim QT-ND-26
26. | Cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té QT-ND-27 |
57 Cong boé tiéu chuan ap dung do1 vol trang thiét b1 y té loai A, B QT-ND-28
Cong bd Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bj y té thudce loai B,
28. [c p QT-ND-29




Diéu chinh théng tin trong ho so cong b6 du diéu kién san xuét trang
thiet bi y te

29, QT-ND-30
Dié;u chinh théng tin trong ho so cong bd du diéu kién mua ban trang
3. | thiét bi y té thugce loai B,C,D QT-ND-31
Cong b co so du didu kién san xuat ché pham diét con tring, diét
31. | khuan dung trong Iinh vuc gia dung va y té QT-ND-32
LINH VUC KHAM CHUA BENH - DUQC PHAM ( Phﬂng
‘Quén If hanh ngh?) _
o
1 Cap gidy chimg nhin luong y theo quy dinh cho céc ddi twong quy QT-HN-01 '
" | dinh tal khoan 1, 2 va khoan 3 Diéu | Théng tu s6 02/2024/TTBYT F
1 Cap gidy chlmg nhén luong y theo quy dinh cho cac doi tuong quy QT-HN-02 b
_| dinh tai khoan 4, 5 va khoan 6 Piéu 1 Thong tu s6 02/2024/TTBYT
Cip lai gidy ching nhan lwong y theo quy dinh tai Thong tu sd g
3 02/2024/TT-BYT TR
15, Calzi gidy xdc nlgan noi {éung quang céo dich vu kham bénh, chita bénh QT-HN-04
thudc tham quyén cua SO Y té
Cap lai gidy xac nhin ndi dung quang cdo dich vu kham bénh, chira
16, bq::nh thudc tham quyén cioa So Y te trong trirdmg hop bi mat hodc hu QT-HN-05
hong
Cap la1 glay xac nhan ndi dung quang cao dich vu kham bénh, chita
37 bénh thudc tham quyén cia So' Y té khi c6 thay dodi vé tén, dia chi cua QT-HN-06
" | té chic, ca nhan chiu trach nhiém va khéng thay d6i noi dung quang o
cao
38. | Cap gidy phép hoat déng déi véi tram so cAp ciru chit thap do QT-HN-07
39. | Cap gidy phép hoat dong ddi véi diém so cap ciru chir thap do QT-HN-08
Cap lai gidy phép hoat dong ddi véi tram, diém so cip ciu chir thap do
. | ki thny adi dia didm QT-HNA0
41 Cap lai gidy phép hoat dong doi v6i tram, diém so cap ctru chir thap do QT-HN-10
do mat, rach, hong
42 Cép gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh duge cho co s¢ kinh QT-HN-11
" | doanh thudc phai kiém soat dac biét thudc tham quyén cia So Y té i
Blc‘u chinh Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh duoc Lhu{,'}':: tham
43 quyén cia So Y té (Co so ban budn thuuc nguycn ligu lam thuoc co QT-HN-12

s& ban 1é thude bao gdm nha thude, quay thudc, tu thuoc tram y té xa,
co 50 chuyén bén [é duge liéu, thude durge lidu, thude cb truyén)
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44,

Cap lan dau va cap Glay chirmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i
v truong hop bi thu hm Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh
duge thude thim quyén cua So'Y té (Co $¢ bdn budn Ihuoc nguyén
[1€u lam thuoc Co so ban 1é thude bao gom nha thude, quay thude, ti
thudc tram y té xa, co so chuyén ban 1¢ duoce ligu, thude duwge liéu,
thube b truyén)

QT-HN-13

Cép (J_i;y Jumg nhén du diéu kién kinh doanh dwoe cho co so thay
doi loai hinh kinh doanh dugc hodc thay doi pham vi kinh doanh dwgc
¢6 lam thay déi Diéu kién kinh doanh; thay doi dia Diém kinh doanh
durge thude tham quyen cia So Y té(Co 50 ban budn thuoc nguyen
liéu 1am thube; Co s& ban 1é thube bao gom nha thuoc, quéy thuoe, ti
thube tram y té x4, co s& chuyén béan 1é duge liéu, thuoe dwoc lidu,
thube ¢o truyén)

QT-HN-14

46.

Cap lai Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc thude tham
quyén cua S§ Y té (Co s6 ban budn thuoc nguyen li¢u lam thuoc, Co
s& ban 1¢é thude bao gdm nha thude, quay thude, ti thude tram y té x4,
co so chuyén ban lé dugc Liéu, th uéc duogc liéu, thuéc co truyén)

QT-HN-15

47.

Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé dwgc theo hinh thire xét ho
SO

QT-HN-16

48.

Cép Chirng chi hanh nghé duge (bao gom ca truong hop cap Chimg
chi hanh nghé dugc nhung Chimg chi hanh nghé dugc bi thu hoi theo
quy dinh tai cac khoan 1,2.4,5,6,7, 8,9, 10, 11 Piéu 28 cua Luit
duge)theo hinh thire xét ho so

QT-HN-17

49,

Cap Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thire xét ho so trong truong
hop CCHND bj ghi sai do 161 cta co quan cdp CCHND

QT-HN-18

50.

Cap lai Chimg chi hanh nghé dwoc theo hinh thire xét ho so (truong
hop bi hur héng hodc bi mat)

QT-HN-19

5k

Céng b co s¢ huéng dan thye hanh

QT-HN-20

52,

Cap mai giay phép hanh nghé déi véi chire danh chuyén mon 13 bac
sY. ¥ sy, diéu du'ong, ho sinh, k¥ thudt y, dinh dudng lam sang, cap
ctru vién ngoai vién, tam ly 1am sang

33:

QT-HN-21

Thu tuc Cap lai gidy phép hanh nghé dbi vai chitc danh chuyén mén la
bac sy, y s¥, diéu dudng, ho sinh, ky thudt y, dinh dudng lam sang, cip
clru vién ngoai vién t:lm Iy 1am sang

QT-HN-22

34,

Gia han gidy phép hanh nghé ddi véi chire danh chuyén mén la béac s¥,
y sy, diéu dudng, ho sinh, ky thudt y, dinh dudng lam sang, cap ciru
vién ngoal vién, tam ly lam sang

QT-HN-23




55,

Piéu chinh gidy phép hanh nghé

QT-HN-24

56.

Cép mei gié}f phép_hémh nghé déi voi chire danh cltlugén mon la hrong
y, ngudi co bai thudc gia truyén hofic c6 phuong phap chita bénh gia
truyén

5

QT-HN-25

Cap lai gidy phép hanh nghé q{:’}i v&i chire danh chuyén mén la lrong
y, ngm‘a’i cO bai thudc gia truyén hoac co phuong phap chira bénh gia
truyén

QT-HN-26

58.

Gia han giév phép hanh nghé déi va1 chire danh chuyén mén la lm:mg
y, nguoi cé bai thude gia truyén hodc ¢6 phuong phap chira bénh gia
truyén (Kc tir ngay hé so hop 1& dén ngay hét han ghi trén gidy phép
hanh nghe

QT-HN-27

59.

Piang ki hanh nghé

QT-HN-28

60.

Thu hoi gidy phép hanh nghé trong trrong hop quy dinh tai diém i
khoan 1 Diéu 35 Luat Kham bénh, chira bénh

QT-HN-29

6l.

Cép méi gify phép hoat dong kham bénh, chita bénh

QT-HN-30

.....

62.

Cép lai Giay phép hoat dong kham bénh, chita bénh

QT-HN-31

63.

Dicu chinh giay phép hoat dong kham bénh, chira bénh

QT-HN-32

64.

Cap madi giay phép hanh nghe trong giai doan chuyen tiép dbi voi ho so
nop tir ngay 01 thang 01 ndm 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia
nang lre hanh nghé déi véi cac chirc danh béc s§, y s¥, diéu dudng, hd
sinh, k¥ thudt y, dinh dutng 1am sing, cﬁp clru vién ngoai vien, tam ly
lam sang

QT-HN-33

63.

Thu tuc Cép lai gidy phép hanh nghé dbi véi truomg hop duge cip
trude ngay 01 thang 01 nim 2024 ddi véi ho so ndp tir ngay 01 théng
01 nam 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia ning lyc hanh nghé déi
vdi cac chirc danh bac sy, y sy, diéu duong, hd sinh, k:? thuat y, dinh
dudng lam sang, cap clru vién ngoai vién, tim Iy 1dm sang

QT-HN-34

66.

Gia han giay phép hanh nghé trong giai doan chuyen tiép doi véi ho so
nop tir ngay 01 thang 01 nam 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia
nang lyc hanh nghé ddi véi cac chirc danh bdc sy, ¥ sy, diéu dm:mg, ho
sinh, ky thudt y, dinh duéng 1am siang, cap ciru vién ngoai vién, tam ly
lam sing (K& tir ngay hd so hop 1¢ dén ngay hét han ghi trén gi:fi}f phép
hanh nghé

QT-HN-35

67.

Diéu chinh giéy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép d6i véi ho
so' nop tir ngay 01 thang 01 nam 2024 dén thoi diém klem tra danh gia
nang luc hanh nghe d6i vdi cac chire danh bac sy y sV, diéu dl.mng, ho
sinh, k¥ thudt y, dinh dudng lam sang, cdp cfm vién ngoai vién, tam 1y

QT-HN-36




lam sang
LINH VU'C KHAM BENH, CHUA BENH — YTDP (Phong Nghiép vu
Y)

68. | Phé duyét lan dau danh muc ky thuat cua cae co so kham, chira bénh QT-NY-01

69. C‘ap‘gm?ﬁ ching nhafa nEUaL co bal'!huoc gia truyen, giay chung nhan QT-NY-02
nguoi ¢d phwong phap chtra bénh gia truyén '

70. Cap lai gidy ching nhan nguot co bai thude gia truyén, gidy ching OT-NY-03
nhian nguoi ¢o phuong phap chira bénh g,m truyen

71 Tha tuc cép gidy chimg nhin bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro QT-NY-04
nghé nghiép

7. Thﬂl tue cép gidy chimg nhin bi nhiém HIV do tai nan rui ro nghé QT-NY-05
nghiép
Théng bao hoat dong doi voi to chire tw van vé phong, chong

73. : i ’ T-NY-06
HIV/AIDS Q

74, C::-ng bé du diéu kién thuc hién hoat dong quan trdc mo1 truong lao QT-NY-07
L . . . . .
Cong bo lai doi vc':ii_l co sG du diéu kién‘ diéu tri nghfé:n chat dz_mg thudc

75. | phién khi c¢ thay doi vé tén, dia chi, vé co so vat chat, trang thiét bi va | QT-NY-08
nhan sur
Cong bo lai doi véi co so cong bo du dieu kién diéu tri nghig¢n chat

76. | dang thudc phién bang phuong thire dign tir khi ho so cong bo bi hu | QT-NY-09
hong hodc bi mat

7. Cong b co sO xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cflp I cé'ip I | QT-NY-11

78. | Cong bé co sa du diéu kién tiém ching QT-NY-12

o = ;.1\ T X T =

79, Xa? dinh truong hop dugc boi thudong do xay ra tai bién trong tiém OT-NY-13
chung

80. | Cong bd di didu kién didu tr nghién chit dang thube phién QT-NY-14

g1 Cal? mai gidy chimg nh'z,m du didu kien xet nghiém khang dinh cac QT-NY-15
truémg hop HI'V duong tinh

%0 Ca[:: lai giay chirng nhr;fn du diéu kién xét nghiém khang dinh céac QT-NY-16
truong hop HIV duong tinh ‘ ‘

81, DI'EL:U chinh giay chirng nhan du diu kién xét nghiém khang dinh cac QT-NY-17
truong hop HIV duong
Cong ho du diéu kién thuc hién kham stc khoe, kham va diéu tri

4. : S T-NY-18

% | HIV/AIDS %
Cho phép to chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhén dao theo dot,

%5 khén] bénh, chira bénh luu dong thude truedng hop quy dinh tai khoan QT-NY-19

"1 Bicu 79 cua Ludt Kham bénh, chita bénh hodc ca nhan kham bénh,

chita bénh nhan dao

%6 Cho phép nguoi nudc ngoai vao Viet Nam chuycn giao ky thuat QT-NY-20

" | chuyén mon vé kham bénh, chira bénh hodc hop tic dio tao vé y khoa




¢6 thyc hanh khdm bénh. chita bénh

87. | Cong b du diéu kién thuc hién kham bénh, chira bénh tir xa QT-NY-21
LINH VUC TO CHUC CAN BQ - PAO TAO (Phong TCCB)

88. | Bo nhi¢m gidm dinh vién php y va phap y tdm than thude tham quyén | QT-TC-01
cua Uy ban nhén dan tinh thanh pho

89, Mlen nhi¢m gidm dinh vién phap y va phap y tam than thudc tha am | QT-TC-02

quyén cua Uy ban nhén dén thanh phd







