UBND TINH DPONG THAP  CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 1691/QB-SYT DPong Thap, ngady 29 thang 11 nam 2021
QUYET PINH

Vé viéc cong bf) Hé t}léng quan 1y chit lwgng phit hop
Tiéu chuan quoc gia TCVN I1SO 9001:2015

GIAM POC SO Y TE TINH PONG THAP

Can cit Quyét dinh sé6 42/2016/QD-UBND ngdy 26/8/2016 ciia UBND
tinh Déng Thdp ban hanh Quy dinh vé chirc nang nhiém vu, quyén han va co
cdu to chirc ciia So Y té tinh Pong Thap; Quyet dinh s6 26/2018/0P-UBND
ngay 15/10/2018 ciia UBND tinh Bong Thap ve viéc sua doi khodn 4, Dleu 4
Quy dinh vé chirc nang nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia S¢ Y té ban
hanh kém theo Quyét dinh sé 42/2016/QD-UBND ngay 26/8/2016 ciia UBND
tinh Pong Thap;

Can cir Quyét dinh so 19/2014/0D-TTg ngay 05/3/2014 cua Thi twdng
Chinh phii vé viéc dp dung Hé thong quan Iy chdt lwong theo Tieu chudn quoc
gia TCVN ISO 9001:2008 vao hoat dong cua cac co quan, 16 chirc thuéc hé
théng hanh chinh nha nuwoc;

Can cwr xac nhan cua Giam doc So Y té vé viéc Hé thong quan ly chat
luwong ap dung co hiéu luc,

Theo dé nghi ciia Ban Chi dao ISO ciia S6 Y té.
QUYET PINH:

Picu 1. Cong b Hé théng quan 1y chat lugng tai S¢ Y té phu hop tiéu
chuan TCVN ISO 9001:2015 theo quy dinh tai Quyét dinh s6 19/2014/QD-TTg
ctia Thi tudng Chinh phu ddi véi cac linh vuc hoat dong trong Phu luc ban hanh
kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky va thay thé Quyét dinh
s6 1051/QB-SYT ngay 21/9/2020 cua So Y té tinh Pong Thép.

Piéu 3. Céc thanh vién Ban chi dao ISO; Bo phan mot ctra va cac can bo
cong chirc ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: GIAM POC
- Nhu diéu 3;

- UBND tinh (b/c);

- S KH&CN (dé biét);
- BGD S¢ (b/c);

- Luu: Ban ISO.

Nguyén Lam Thai Thuin



Phu luc

CAC LINH VU'C HOAT PONG CUA SO Y TE PUQC CONG BO

PHU HOP TIEU CHUAN TCVN ISO 9001:2015

(Ban hanh kem theo Quyet dinh sé6: 1691/0D-SYT ngay 29/11/2021

ciia Gidm doc S6 Y té tinh Pong Thap)

STT

Tén thu tuc hanh chinh

Co quan
thuc hién

nhdn dan cap huyén trén dia ban tinh Pong Thap;

Quy trinh gidi quyét thi tuc hanh chinh thuc hién theo Quyét dinh so
1487/0D-UBND-HC ngay 29/9/2021 cua UBND tinh Pong Thap vé viéc
cong b6 Danh muc thii tuc hanh chinh va | phé duyét Quy trinh ni bo giai
quyét thii tuc hanh chinh thugc tham quyen gidi quyét ciia So'Y té, Uy ban

Linh vire hanh nghé kham bénh, chira bénh

01 Cap lan dau chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh d6i vdi | So Y té
nguoi Viét Nam

02 Cép‘ thay doi pham vi hoat dong chuyén mon trong ching chi hanh | S& Y té
nghé kham bénh, chira bénh

03 Cép diéu chiph chﬁng chi hanh nghé kham bénh, chita bénh trong | S6 Y té
truong hop d€ nghi dé nghi thay d61 ho va tén, ngdy thang ndm sinh
Cap lai ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh bj mat hodc hu | S& Y té

04 | hong ching chi hanh nghé hodc bi thu hoi ching chi hanh nghé theo
quy dinh tai diém a, b Khoan 1 Diéu 29 Luit kham bénh, chita bénh
Cap lai ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh d6i véi ngudi | So Y té

05 | Viét Nam bi thu hdi ching chi hanh nghé theo quy dinh tai diém c,
d, d, e va g Khoan 1 Diéu 29 Luat kham bénh, chita bénh

06 Cép‘ gidy phép hgat dong doi voi co so dich vu y té thudc tham 36 Y &
quyen cua SoY te

07 Cap gidy ching nhén so hiru bai thuoc gia truyen va phuong phap 35 Y &
chira bénh gla truyén thudc thdm quyén SO Y té

08 Cap lai giay chung nhén s¢ hiru bai thuoc gia truyen va phuong 35 Y &
phap chira bénh gia truyén thudc thim quyén So Y té

09 ggﬁébo sung pham vi hoat dong chuyén mon trong chung chi hanh 35 Y &
Cap glay phép hoat dong d6i voi bénh vién thuge So' Y té va ap

10 | dung d6i v6i truong hop khi thay doi hinh thic t6 chirc, chia tach, | S&' Y té
hop nhét, sap nhap

11 | Cép giay phép hoat dong ddi voi Phong kham da khoa SoY té

12 | Cép giay phép hoat dong ddi voi Phong kham chuyén khoa SoY té

13 | Cap gidy phép hoat dong dbi v6i Nha ho sinh S6Y té
Cong b6 du diéu kién thuc hién kham stc khoe co s& kham bénh, | . «, .z

14 Lo SoY te
chira bénh

15 | Cap gidy phép hoat dong ddi v6i Tram y té cAp x3, tram x4 SoY té

16 Cap giqéy phép hoat dong d6i voi co s kham bénh, chita bénh khi 36 Y té

thay doi dia di€ém




Co quan

STT Tén thi tuc hanh chinh -
’ thuc hién

17 Cap gidy phép hoat dong doi voi co s kham bénh, chita bénh khi S Y &
thay doi1 tén co s& kham bénh, chira bénh
Cép Diéu chinh noi dung gidy phép hoat dong do thay doi quy méd

18 | giuong bénh hodc co cAu t6 chirc hodc pham vi hoat dong chuyén | S6¢'Y té
mon cua co s& kham bénh, chira bénh
Cép gidy phép hoat dong d6i v6i co s¢ kham bénh, chira bénh khi

19 | thay doi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cua co s kham bénh, | So Y té
chira benh
Cap lai gidy phép hoat dong d6i voi co sé kham bénh, chira bénh bi

20 mat hogc hu hong hodc bi thu hoi thude thim quyén cia SO Y té do | SO Y té
cap khong dung tham quyén

21 ﬁﬁng bd co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cép I, cap 35 Y &

22 | Cong bd co s¢ du diéu kién tiém ching SoY té

23 Hf) SO X?c dinh truong hop dugc boi thuong do xay ra tai bién trong 35 Y &
tiém chung
Cong bo du diéu kién huin luyén cap ching chi ching nhan vé y té , X

24 n O p A n 2 N X S6Y té
lao dong doi vdi co so y t€ thudc tham quyeén SO Y t&
Cong bo du diéu kién thuc hién hoat dong quan tric moi truong lao \ £

25 A A 2 A o ; £ SoY té
dong thudc tham quyén cua SO Y té

26 Cap Giay ching nhén 1a luong y cho cac d6i tuong quy dinh tai 35 Y &
Khoan 1, Diéu 1 cia Thong tu s6 29/2015/TT-BYT

7 Cap Giay ching nhén 1a luong y cho cac d6i twong quy dinh tai 35 Y &
Khoan 4, Diéu 1 ciia Thong tu s6 29/2015/TT-BYT

28 Cap gidy chung nhén la lvong y cho cac d6i tuong quy dinh tai 36 Y &
Khoén 5, Diéu 1 ctia Thong tu s6 29/2015/TT-BYT

29 Cap gidy ching nhén la lvong y cho cac d6i twong quy dinh tai 35 Y &
Khoan 6, Diéu 1 cua Thong tu s6 29/2015/TT-BYT

30 | Cép lai Gidy chirmg nhan 1a lvong y thudc thAm quyén cta SO Y té SGY té

31 | Cong b du diéu kién diéu tri nghién chit dang thudc phién SO Y té
Cong bo lai d6i voi co s& du dicu kién diéu tri nghién chat dang

32 | thudc phién khi c6 thay doi vé tén, dia chi, vé co s& vat chit, trang | SOY té
thiét bi va nhan sy
Cong bo lai d6i voi co sé cong bo du dicu kién diéu tri nghién chat

33 | dang thudc phién bang phuong thirc dién tir khi hd so cong bd bi hu | S& Y té
hong hodc bi mat

34 CCI(?ing b6 lai doi v6i co so diéu tri sau khi hét thoi han bi tam dinh .

35 Cho phép Poan kham bénh, chita bénh trong nudc, nudc ngoai to S6 Y t
churc kham bénh, chita bénh nhan dao
Cho phép d6i v6i ca nhan trong nudc, nude ngoai thyc hién kham N

36 . oA . SoY te
bénh, chira bénh nhan dao

37 Thi tuc Cap gidy phép hoat dong d6i v6i diém So cap ciru chit thap 35 Y &

do




STT

Tén thu tuc hanh chinh

Co quan
thue hién

38

Thu tuc Cap gidy phép hoat dong d6i voi tram So cap ciru chir thap
dé

SO Y té

39

Thu tuc Cap lai Gjéy phép hoat dong ddi vé6i tram, diém so cap ctru
chir thap do do mat, rach, héng

S Y té

40

Thu tyc Cap lai Giay phep hoat dong d6i voi tram, diém so cap ciru
chit thap do khi thay d6i dia diém

SO Y té

41

Cho phép ap dung thi di€ém k¥ thuat mdi, phuong phdp madi trong
kham bénh, chita bénh ddi voi k§ thuat médi, phuong phap méi quy
dinh tai Khoan 3, Diéu 2 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT thudc tham
quyén quan 1y ctia SO Y té

SO Y té

42

Cho phep ap dung chinh thirc ky thuat moi, phuong phap mai trong
kham bénh, chfra bénh doi vor ky ,thuélt mo&i, phuong phap mai
thudc tham quyén quan 1y cua S Y té

SO Y té

43

Cap gidy xac nhan ndi dung quang cao dich vu kham bénh, chira
bénh thuoc thAm quyén cua SO Y té

SG Y té

44

Cap lai giay xéc nhén ndi dung quang cao dich vu kham bénh, chira
bénh thudc thim quyén ciia SO Y té trong truong hop bi mat hoic bi
hu hong

S Y té

45

Cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo dich vu kham bénh, chita
bénh thudc thim quyén ctia S&' Y té khi co thay ddi vé tén, dia chi
ctia t6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém va khong thay doi noi dung
quang cao

S Y té

46

Cap lai gidy xac nhan noi dung quang cdo dich vy kham bénh, chira
bénh trong truong hop giay xac nhan ndi dung quang cao hét hiéu
luc st dung (bi thu hoi gidy phép hoat dong hodc dinh chi hoat
dong; bi tuoc quyén sir dung gidy phép hoat dong theo quy dinh cia
phdp ludt vé xir 1y vi pham hanh chinh; cdp lai gidy phép hoat dong
do thay déi pham vi hoat déng chuyén mén cé lién quan dén dich vu
kham bénh, chita bénh dwoc quang cao)

SO Y té

Linh vuc Dwgc

01

Cap Chung chi hanh nghé dugc (bao gom ca truong hop cap Chung
chi hanh nghé dwoc nhung Ching chi hanh nghé dwoc bi thu hoi
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 11 Diéu 28 cua
Luat duoc) theo hinh thirc xét hd so

SO Y té

02

Diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét
hd so

SO Y té

03

Cap Chung chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét ho so trong
truong hop CCHND bi ghi sai do 161 cua co quan cap CCHND

S Y té

04

Cap lai Chting chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét hd so (trudng

SO Y té

05

hop bi hu hong hoidc b mat)

Cap lan dau va cap Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh duoc
dbi voi trudong hop bi thu hdi Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duogc thudc tham quyén cua SO Y té (Co 6 ban bubn thuéc
nguyén liéu lam thudce; Co so ban le thudc bao gdm nha thudc, quay
thude, ti thude tram y t& x3, co s& chuyén ban 1¢ duoc liéu, thube

SO Y té
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STT

Tén thu tuc hanh chinh

Co quan
thue hién

duoc li€u, thuoc c6 truyén)

06

Cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cho co so thay
dbi loai hinh kinh doanh dwgc hoidc thay ddi pham vi kinh doanh
duogc c6 1am thay ddi Diéu kién kinh doanh; thay doi dia DPiém kinh
doanh duogc thudc tham quyén cua SO Y té (Co so ban budn thuéc
nguyén li¢u lam thudc; Co so ban le thudc bao gdm nha thudc, quay
thude, ti thube tram y té x4, co s& chuyén ban 1é duoc liéu, thudce
duoc liéu, thude o truyén)

SO Y té

07

Diéu chinh Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc thuge
thAm quyén ciia SO Y té (Co 0 ban budn thuoc nguyén liéu lam
thudc; co sO ban 1¢ thudc bao gdm nha thudc, quay thude, ti thude
tram y té xa, co so chuyén ban 1¢ duoc licu, thude duoc lidu, thude
co truyen)

S Y té

08

Cap Giay chiing nhén du diéu kién kinh doanh dugc cho co s¢ kinh
doanh thuoc phai kiém soat dac biét thudc tham quyén ciua SG Y t&

S Y té

09

Cép lai Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc tham
quyén ciia S¢ Y té (Co so ban budn thude, nguyén lidu lam thudc;
Co s6 ban 1¢ thuc bao gdm nha thude, quiy thudc, tu thude tram y
té x3, co so chuyén ban 1¢ duogc licu, thudc duoc liéu, thube cod
truyén)

SG Y té

10

Tha tuc danh gia duy tri dap tng thuc hanh tot co s¢ ban 1¢ thudc
(GPP).

SG Y té

11

Thu tuc danh gia duy tri dap ung thuc hanh t6t phan phoi thudc,
nguyén liéu lam thudc

SG Y té

12

Cho phép huy thudc gay nghién, thuoc hudng than, thudc tién chat,
nguyén li¢u 1am thudc 1a dugce chat gady nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dimg lam thudc thudc tham quyén So Y té

SO Y té

13

Cho phép mua thudc giy nghién, thudc hudng than, thuoc tién chat,
thuoc dang phdi hop c6 chua tién chat thudc tham quyén cia SO Y
té

SO Y té

14

Cap phép Xuat khau thudc phai kiém soat dic biét thuoc hanh ly ca
nhan cua to chic, ca nhén Xuat canh giri theo vén tai don, hang hoa
mang theo ngudi cua td chuc, ca nhan xuit canh dé diéu tri bénh
cho ban than ngudi xuit canh va khong phai 13 nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét

SO Y té

15

Cap phép nhap khau thudc thuoc hanh 1y ca nhan cua to chic, ca
nhan nhap canh giri theo van tai don, hang hoa mang theo nguoi cua
t6 chirc, ca nhan nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi
nhdp canh

S Y té

16

Cap giay x4c nhan noi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi thao
2161 thi€u thuoc

SGY té

17

K& khai lai gia thudc san xuat trong nudc

SGY té

18

Thi tyc dang ky kiém tra dap img Thuc hanh tot co so ban 1é thude
(GPP).

SO Y té

19

Thu tuc danh gia dap ung Thyuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén

SO Y té




STT

Tén thu tuc hanh chinh

Co quan
thue hién

liéu lam thudc (GDP).

Thi tuc dé nghi mua nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat giy

20 | nghién, dugc chat hudng than va tién chat dung lam thudc thudc | So'Y té
tham quyén cia S& Y t€.
Thu tuc d€ nghi ban 1¢ thudc thuoc Danh muc thudc han ché ban 1¢
21 | doi voi co sé da dugc cap giay chirng nhan du di€u kién kinh doanh | S¢' Y té
duoc véi pham vi ban 1€ thuoc.
Thu tuc dé nghi ban 1¢ thudc thuoc Danh muc thudc han ché ban 1¢
22 | 361 véi co sé chua duge cap Giay ching nhan du dicu kién kinh | S¢ Y té
doanh dugc voi pham vi ban 1é thuoc.
111 | Linh viee My pham
01 Cal? sO ti€p nhan Phi€u cong bd sdn pham m§ pham san xuat trong 35 Y &
nuoc
02 | Cap Giay ching nhan du diéu ki€n san xuat my pham S Y té
03 Cép lai Giéy chirng nhan du diéu kién san xuat my phém S Y té
04 Th}l tuc Bi€u chinh Gidy ching nhan da Diéu kién san xuat my 35 Y &
pham
05 | Thu tuc dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo my pham S§ Y té
IV Linh vwe ché pham diét con tring, diét khuan trong gia dung va
y te
Cong bd co s& du dicu kién san xuét ché phém diét con trung, diét \ £
1 Z 1s ~ . \ £ SoY té
khuan dung trong linh vuc gia dung va y té
Cong bd co so du diéu kién cung cp dich vu diét con trung, diét | ., « .«
2 Z ~ . \ A3 Ao 1A SoY té
khuan trong linh vyc gia dung va y t€ bang ché pham
V | Linh vuc Trang thiét bi y té
01 Dlﬁu thnI} thong tin trong ho so cong bo du di€u kién san xuat trang 35 Y té
thict bi y t&
biéu chinh thong tin trong ho so cong bo du diéu ki¢én mua ban trang r A
02 AL LA . SoY té
thiet bi y t€ loai B, C, D
03 | Cong bo du dicu kién san xuat trang thict bi y té SH Y té
04 | Cong b6 tidu chudn ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc loai A
05 | Cong bo du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D
VI | Linh vuc Dao tao
Cong bd dap tmg yéu cau 1a co s thuc hanh trong ddo tao khoi ’
01 | nganh suc khoe doi véi cac co s¢ kham, chita bénh tu nhan trén dia | So Y té
ban tinh Dong Thap
VIl | Linh vye Y té dw phong
01 Cong bo du diéu kién thuc hién hoat dong quan trac mdi truong lao S Y t

dong thudc thim quyén cta SO Y té




PHU LUC 2

CAC HOAT PONG HE THONG VA NQI BO CUA SO Y TE

PUQC CONG BO PHU HQOP TIEU CHUAN TCVN ISO 9001:2015
(Ban hanh kem theo Quyéet dinh so: 1691/0P-SYT ngay 29/11/2021

ciia Gidm doc S6 Y té tinh Pong Thap)

STT Tén hoat dong
1 | Chinh sach chit luong
2 Muc tiéu chat luong
3 Pham vi ap dung HTQLCL
4 Mo hinh HTQLCL
5 Huéng dan kiém soat thong tin dang van ban
6 Hudng dan quan 1y rii ro, co hoi
7 Hudng dan danh g1d nd1 bod
8 Huéng dan kiém soat sy KPH va HDKP
9 Huéng dan xem xét cua lanh dao
10 So db twong tac cac qua trinh HTQLCL
11 Danh muc tai licu HTQLCL
12 Téng quan vé TCVN ISO 9001:2015
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