UBND TINHNAM DINH  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Doc lap - Tu do - Hanh phic
S6 : 1147/QDb- SYT

Nam Binh ngay 28 thang 6 nam 2019

‘ QUYET DPINH ’
Ve viée ban hanh h¢ thong quén ly chat lugng
theo tieu chuan ISO 9001:2015 ndm 2019 tai S& Y teé tinh Nam Dinh

GIAM POC SO Y TE TINH NAM PINH

Thuc hién Quyét dinh s6: 19/2014/QD-TTg ngay 05 thang 3 nim 2014 cia
Thu tuéng Chinh pha vé viéc ap dung Hé thong quan 1y chat lugng theo tiéu chuan
quéc gia TCVN ISO 9001: 2008 vao hoat dong cua cac co quan, t6 chirc thudc hé
thong hanh chinh nha nuéc;

Can cu Quyét dinh 101/Qb-BKHCN ngay 21/01/2019 cua Bo Khoa hoc va
Cong ngh¢ vé viéc cong bé mo hinh khung Hé théng quan ly chat luong theo tiéu
chuan Québc gia TCVN ISO 9001:2015 cho cic co quan, t chtc thudc hé thong
hanh chinh nha nudc tai dia phuong;

Can cur Quyét dinh sb: 29/2017/QD-UB ngay 06/10/2017 cua UBND tinh
Nam Dinh vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han co ciu to chtic clia S¢
Y té Tinh Nam Dinh;

Xét dé nghi ciia Ban ISO S¢ Y té tinh Nam Dinh,
QUYET PINH:

Piéu 1: Ban hanh Hé thong quan 1y chat luong theo tiéu chudn Quoc gia
TCVN ISO 9001:2015 nam 2019 tai S& Y té tinh Nam Pinh theo Quyét dinh sb
19/2004/QD-TTg ctua Thu Tuéng Chinh phu ddi véi cac linh vuc hoat dong (gdm
67 quy trinh) trong phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 2: Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3: Ban chi dao xay dung va ap dung He thong quan 1y chit lugng theo
tiéu chuan TCVN ISO 9001:2015 S& Y té va toan thé can bd cong chire, cac phong
ban, don vi thudc Sé can ctr Quyet dinh thi hanh./.
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PHU LUC

TAI LIEU HE THONG QUAN LY CHAT LUQNG
EO TIEU CHUAN TCVN ISO 9001:2015
SO Y TE TINH NAM PINH
nf theo Quyét dinh s4:1147/0D-SYT ngay 28 thang 6 niam 2019
ciia Gidm doc Sé Y té tinh Nam Dinh)

Tén tai liéu Ma hiéu Ghi chu

Thii tuc, hwéng din theo mé hinh hé thong quan Iy chit lwong
1 | Chinh sach chét luong CSCL
2 | Muc tiéu chét luong MTCL
3 | S6 tay chét luong STCL
4 Quy trinh Kiém soat thong tin dang vin ban QT-01

(ho so, tai li¢u)

Quy trinh Quan |y rii ro va co hdi (phuong ]
° phap dinh tinh) QT-02
6 | Quy trinh Danh gid nd1 bd QT-03
7 Quy trinh kiém soat sy khong pht hop va hanh QT-04

dong khac phuc
8 | Quy trinh hop xem xét cta lanh dao QT-05

Quy trinh quéan ly ngi b

Linh vuc Hanh chinh — van phong : 02
9 | Quy trinh tiép nhan va xir Iy van ban QT-06
10 Quy trinh giai quyét cac TTHC theo co ché QT-07

Mot cura

Linh vue To chire can bd: 03
11 | Quy trinh xét thi dua khen thuong QT-08
12 | Quy trinh tuyén dung vién chirc QT-09
13 | Quy trinh B6 nhiém giam dinh vién phéap y QT-10
Quy trinh giai quyét TTHC
Linh vue Trang thiét bi va céng trinh y té : 01

Quy trinh cong bo du diéu kién san xuat, mua ]

14 ban trang thiét bi Y té QT-11




Linh vuc thanh tra : 02

15

Quy trinh thanh tra

QT-12.1

16

Quy trinh tiép dén, giai quyét don thu khiéu
nai, t0 cao

QT- 12.2

Linh vue Dugc va My pham: 36

17

bang ky 151} dau, dang ky lai va dang ky gia
han céc thuoc dung ngoai san xuat trong nudc
quy dinh tai phu luc V —Thong tu 44/2014/TT-
BYT

QT-13

18

Quy trinh ké khai lai gia thudc san xuat trong
nudc

QT-14

19

Quy trinh cho phép ban 1¢ thuc thudc danh
muc thudc han ché ban 1& ddi véi co so do
duoc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc

QT- 15

20

Quy trinh cho phep ban 1¢ thuoc thudc danh
muc thuoc han ché ban 1¢ d6i v6i co s& chua
duoc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc

QT-16

21

Quy trinh dé nghi cho phép mua thudc gay
nghién, thuoc hudng than thudc tién chat thudc
tham quyén cua SO Y té

QT-17

22

Quy trinh cap phép nhap khau thudc thudc
hanh Iy c4 nhan cia to chuc, cd nhan nhap
canh guri theo van tai don, hang h6a mang theo
nguoi cua td chure, ¢4 nhan nhap canh dé diéu
tri bénh cho ban than ngudi nhap canh

QT- 18

23

Quy trinh cap phép xuat khau thudc phai kiém
soat dac bi¢t thuoc hanh 1y c4 nhan cua td
chirc. c4 nhan xuét canh guri theo van tai don,
hang héa mang theo ngudi cia t6 chiic, ca
nhan xuat cinh dé diéu tri bénh cho ban than
ngudi xuit canh va khong phai 1a nguyén liéu
1am thubc phai kiém soat dic biét

QT - 19

24

Quy trinh cho phép huy thudc gdy nghién,
thube hudng than, thudc tién chat, nguyén liéu
lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat
hudng than tién chat ~dung lam thudc thudc
tham quyén ciia S& Y té (ap dung dbi véi co so
c6 st dung, kinh doanh thudc gy nghién, thudc

QT -20




huéng than, thudc tién chat, nguyén liéu lam
thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc chit
hudéng than, t1en chét dung 1am thudc trir co sO
san xuat, xuat khau, nhap khau)

25

Quy trinh thong bao hoat dong ban 1é thudc luu
dong

QT-21

26

Quy trinh cap lai gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc thudc tham quyén cta S¢ Y té
(co s& ban 1¢ thude bao gdm nha thube, ti thude
tram y té x4, co so chuyén ban 1¢ duoc li¢u,
thudc duoc liéu, thudce co truyén)

QT- 22

27

Quy trinh cap gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh duogc cho co so thay d6i loai hinh
kinh doanh dugc hodc thay doi pham vi kinh
doanh dugc thudc thim quyén cta SO Y té (co
s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc; co
so ban 1é thudc bao gom: nha thudc, quiy
thudc, ta thudc tram y té x4, co sO chuyén ban
1& duge lidu, thude duoc lidu, thude cd truyén)

QT- 23

28

Quy trinh cap lan dau va cap gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi truong
hop bi thu hoi gidy ching nhan da diéu kién
kinh doanh dugc thudc tham quyén cta S¢' Y té
(co s& ban budn thube, nguyén lidu lam thudc;
co s chuyén ban 1¢ thuéc bao gdm nha thudc,
quiy thudc ti thudc tram y té x4, co s& chuyén
ban 1é dugc lidu, thude duoc lidu, thube co
truyén)

QT- 24

29

Quy trinh cong bo co sé kinh doanh c6 to chuc
ké thude

QT- 25

30

Quy trinh duyét dy tri va phan phoi thudc
methadone thugc tham quyén quan ly ctia S¢ Y
te

QT- 26

31

Quy trinh danh gia dap tmg thuc hanh t6t co s&
ban 1¢é thuoc

QT-27

32

Quy trinh danh gia dap ng thuc hanh duy tri
tot co s ban 1€ thude

QT- 28

33

Quy trinh kiém so4t thay d6i khi c6 thay doi
thugc mot trong cac truong hop quy dinh tai
cac diém c va d khoan 1 diéu 11 Thong tu
02/2018/TT-BYT

QT- 29




34

Quy trinh danh gia dap ng thuc hanh t6t phan
phoi thude, nguyén li¢u lam thuoc

QT-30

35

Quy trinh danh gia dap tmg thyc hanh t6t phan
phdi thube, nguyén liéu 1am thude ddi véi co
s& kinh doanh khong vi muc dich thuong mai

QT- 31

36

Quy trinh danh gia duy tri dap Ung thyc hanh
t6t phan phdi thudce, nguyén lidu lam thube

QT- 32

37

Quy trinh kiém soat thay d6i khi c6 thay doi
thudéc mot trong cac truong hop quy dinh tai
cac diém d,d va e khoan 1 diéu 11 Thong tu
03/2018/TT-BYT

QT-33

38

Quy trinh cap gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc cho co s& kinh doanh thudc
phai kiém soat dic biét thudc tham quyén cua
S Y té

QT- 34

39

Quy trinh diéu chinh gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc thudc thAm quyén cua
S& Y té (co s ban buodn thudc, nguyén liéu
lam thuoc co s& ban 1¢ thudc bao gom Nha
thudc, quay thude, ti thudc Tram Y té x4, co
s& chuyén ban 1¢ duogc lidu, thude duoc lidu,
thudc ¢o truyén)

QT- 35

40

Quy trinh cap gidy ching chi hanh nghé Duoc

QT- 36

41

Quy trinh cap lai chimg chi hanh nghé Dugc
do mat hoac hu hong

QT- 37

42

Quy trinh cdp lai chimg chi hanh nghé Dugc
do bi ghi sai

QT-38

43

Quy trinh diéu chinh ndi dung chimg chi hanh
nghé Dugc

QT-39

44

Quy trinh cép sO tiép nhan phiéu cong bo san
pham my pham

QT- 40

45

Quy trinh cap gidy x4c nhan noi dung thong tin
thudc theo hinh thirc hoi thao gidi thidu thude

QT- 41

46

Quy trinh cép gjéy ching nhan du diéu kién
san pham my pham

QT- 42

47

Quy trinh cap gidy xac nhin ndi dung quang
cao my pham

QT- 43

48

Quy trinh cdp lai gidy x4c nhin ndi dung
quang cao my pham khi thay doi vé tén, dia
chi ctia té chitc c4 nhan chju trach nhiém va
khong thay d6i noi dung quang co

QT- 44




49

Quy trinh cap lai glay xac nhan ndi dung
quang cao my pham mat hodc hu hong

QT - 45

50

Quy trinh cap lai gidy xac nhan ndi dung quang
c4o my pham hét hiéu luc tai khoan 2 Piéu 21
Thong tu 09/TT-BYT

QT- 46

o1

Quy trinh dleu chinh gidy chung nhan du diéu
kién san xuat my pham

QT- 47

52

Quy trinh cap lai gidy ching nhén du diéu kién
sdn xuat my pham

QT-48

Linh vue hanh nghé kham bénh, chira bénh

53

Cép, cp lai, cAp diéu chinh ching chi hanh
nghé thudc tham quyén ctia S6' Y t€

QT- 49

54

Cap, cap lai Giay phép hoat dong cho co so
kham bénh chita bénh; co s& kham bénh, chira
bénh nhan dao; Poi chit thap do thudc tham
quyén cia SO Y té

QT- 50

55

Cép, cap lai gidy chimg nhan nguoi s¢ hitu bai
thudc gia truyén va phuong phap chita bénh gia
truyén trén dia ban tinh Nam Pinh thudc thim
quyén cta SO Y té

QT-51

56

Cong bd co s kham bénh, chira bénh du diéu
kién thuc hién kham strc khoé; kham sirc khoe
cho nguoi 14i xe, cho thuyén vién 1am viéc trén
tau bién Viét Nam thudc tham quyén SO Y té

QT- 52

57

Cho phép t6 chirc/ ca nhan thuc hién kham
bénh, chita bénh nhan dao trén dia ban tinh
Nam Dinh thudc tham quyén cia S6' Y té

QT - 53

58

Cong bo du diéu kién tiém ching cia cac co s&
tiém chung trén dia ban tinh Nam DInh thudc
tham quyén gidi quyét ciia S§ Y té

QT- 54

59

Cong bd co sé xét nghiém dat tiéu chuan An
toan sinh hoc cap I, II thuéc pham vi quan ly
cua SO Y te

QT- 55

60

Cong bo, cong bo lai co sé du diéu kién diéu tri
nghién cac chat dang thuoc phién thugc pham
viquan Iy cua S Y té

QT- 56

61

Cong bd co sd du diéu kién san xuat ché pham
di€t con trung, di¢t khuan dung trong linh vuc
gia dung va y t€ thugc thaim quyén cia S6' Y té

QT- 57

62

Cong bd co s¢ du diéu kién cung cap dich vu
di¢t con trung, di¢t khudn trong linh vuc gia
dung va y t€ thudc tham quyén cua So' Y té

QT- 58




63

Cap, cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cio
dich vu kham benh chira bénh

QT- 59

64

Cap, cap lai gidy ching nhén 1a luong y thude
thim quyén ctia SO Y té

QT-60

65

Cho phép nguoi hanh nghé, co s¢ kham chira
bénh duoc tiép tuc hanh nghé kham bénh, chita
bénh sau khi bi dinh chi hoat dong chuyén mén
thudc tham quyen ctia SO Y té

QT- 61

66

Phé duyét lan dau, phé duyét bo sung danh muc
ky thuéltv cua cép co s& kham bénh, g:hﬁfa bénh
thudc tham quyén quan 1y cua S¢ Y té.

QT- 62

67

Cong bo du diéu kién thyc hién hoat dong quan
trac moi truong lao dong thudc tham quyén cua
SoY te

QT- 63

68

Xac dinh truong hop duoc boi thuong do xay ra
tai blen trong tiém chiing thudc tham quyén cua
So Y té

QT- 64

69

Cho phép ap dung thi diém/chinh thirc ky thuat
moi, phuong phap moi trong kham bénh, chira
bénh dbi véi ky thuat moi, phuong phap moi
thudc tham quyén quan 1y cia SO Y té

QT- 65

70

Quy trinh cong bd du diéu kién hoat dong doi
vol co sO dich vu tham my, co s& dich vu
masSager

QT- 66
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