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So64 /QD-BYT

Ha N¢i, ngayif thing.4 ndm 2047

QUYET PINH
Vé viée “Quy dinh phén cong phu trich hoat dong chuyén mén kiém chufn chit
lirgng xét nghiém ciia ba Trung tim Kiém choin chit lrgng xét nghiém y hoc”

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén cir Nghi dinh 188/2007/ND-CP ngay 27 thing 12 ndm 2007 cta Chinh
phti quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc ciia B6 Y t4;

Cén cir Nghi dinh 22/2010/ND-CP, ngay 09 théng 3 nim 2010 cia Chinh phu
qui dinh vé& stra dbi, bd sung diéu 3 Nghi dinh s6 188/2007/ND- CP ngay 27 thang 12

ndm 2007 cta Chinh phi quy dinh chitc néng, nhiém vy, quyén han v co cdu td
chitc cia B Y té;

Theo d& nghi ctia Cuc trudng Cuc Quén Iy Khéam, chita bénh, Bd Y té,

QUYLT PINH:

Piu 1. Ban hinh kém theo Quyét dinh ndy “Quy dinh phan cong phu trach
hoat déng kiém chuin chit luong xét nghiém ctia ba Trung tam Kiém chuén chét
lwgng xét nghiém y hoc™.

Pidu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu hc k tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Cac Ong (Ba) Chénh Vin phong Bd; Chanh Thanh tra B&; Vu trudng
cac Vu, Cyc truéng cac Cuc thuée BO Y té; Gidm dbc cac Trung tdm Kiém chudn
chit Iwgng xét nghiém y hoc; Gidm dbc cac Bénh vién, Vién nghién ciru ¢6 phong
xét nghiém tryc thuéc Bo Y té; Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc

trung wong; Thii trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhin: KT. BO TRUGNG
- Nhu Diéu 3; . =

- B} trudng Nguyén Thi Kim Tién (de béo cho); THU TRUONG

- Cic ddng chi Thu trudmg BO Y té (dé biét); o

- Website B3 Y té; Cuc Quin Iy Kham, chira bénh;
- Lwu: VT, KCB.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Déc lap - Tu do - Hanh phuc

QUY DPINH
Phén cong phu trach hoat dong kiém chuan chat lwong xét nghiém ciia ba
Trung tim Kiém chuin chat lwong xét nghiém y hoc
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 161/QD-BYT ngay 17 thang 01 nam 2012
ctia BO truong Bo Y té

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh
Quy dinh nay quy dinh nhiém vy, mdi quan hé trong cong tac kiém chuan chat

lugng xét nghiém gitta cic co s¢ y t& voi ba Trung tdm Kiém chuan chat lugng xét
nghi¢m y hoc.

Piéu 2. Péi twong ap dung

Quy dinh duoc ap dung cho ba Trung tdim Kiém chuin chét luong xét nghiém
y hoc va cac co s& y t€ co phong xét nghiém y hoc.

Piéu 3. Muc dich

1. Bao dam va nang cao hiéu qua cong tac kiém chuan chét lugng xét nghiém
cho cac co s¢ y t€ cd phong xét nghiém y hoc.

2. Xac dinh cu thé trach nhiém, pham vi kiém chuén chét luong xét nghiém
cua ba Trung tdm Ki€m chuan chat lugng xét nghiém y hoc.

Pi¢u 4. Nguyén tic phin cong

1. Lya chon mot trung tdm lam déu méi dé théng nhat va giup Bo Y té t6 chuc
thyc hién, tong hop, thong ké, bdo cdo cac hoat dong ki€ém chuin chat luong xét
nghiém y hoc trén toan quoc.

2. Phan cong phu trach hoat dong kiém chuan chat lugng xét nghiém dé bao
dam chit luong theo quy trinh thuong quy cua cac co so'y té dua vao nang lyc cua
ba Trung tam Kiém chuan chat luong xét nghiém y hoc va theo vi tri dia 1y cua
mién, vung, tinh/thanh pho nham tao diéu kién thuin loi nhat cho hoat dong cua cac
trung tdm va cac co s y t€ co6 phong xét nghiém y hoc dudi su chi dao ciia BO Y té.

3. Cian ctr vao diéu kién, nang luc thuc té va kha nang phdi két hop trién khai
cong tac kiém chuan chat luong xét nghiém gitta céc Trung tam Kiém chuén chét
luong xét nghiém y hoc véi cic phong xét nghiém tham chiéu va gitra cac Trung tAim
Kiém chuan v4i nhau.

4. BO Y té phan cong kiém tra chéo, kiém tra dot xudt cho cac Trung tAm
Kiém chuan chat luong xét nghiém y hoc khi can thiét.



5. Bao dam su théng nhét gifra cac Vuy, Cuc thuoc Bo Y té va cac Trung tdm
Kiém chuan chat lugng xét nghiém y hoc trong hoat dong kiém chuan chat lugng xét
nghi¢m y hoc tai quy dinh nay.

Chuwong 2 )
NHIEM VU VA PHAN CONG CAC PON VI TRONG HOAT PONG KIEM
CHUAN CHAT LUQNG XET NGHIEM Y HQC

Pi¢u 5. Mdi quan hé ciia Phong quan ly chat lwgng bénh vién, Cuc Quin
ly Kham, chita bénh vé6i hoat dong ciia ba Trung tam Kiém chuan chat lwgng
xét nghiém y hoc.

1. Pau mbi quan 1y nha nudc va tham muu lanh dao Bo trong cong tac kiém
chuén chat lugng xét nghiém y hoc.

2. C6 trach nhiém xay dung cac véan ban quy pham phap luét vé linh vuc kiém
chuan chat lugng xét nghi€ém y hoc trinh Lanh dao B phé duyét.

3. La dau mbi phdi hop véi cac Trung tdm Kiém chuan chit luong xét nghiém
y hoc xay dung chuong trinh va tai li¢u k¥ thuit vé ki€ém chuan chat lugng xét
nghiém y hoc trinh Lanh dao B phé duyét.

4. T6 chuc va giam sat cong tac thanh tra, kiém tra vé& kiém chuan chét luong
x€t nghi€ém y hoc.

5. Co trach nhiém xem xét, kiém tra va khong cho hoat dong cta cac phong
x¢t nghiém néu khong dat yéu cau hodc d€ nghi cua cac trung tam.
Pi¢u 6. Nhiém vu ciia Trung tam Kiém chuin chit lugng xét nghiém y

hoc dwgc phan cong lam dau moi trong hoat dong kiém chuén chat luwgng xét
nghiém.

1. Giao cho Trung tdm Kiém chuin chéat luong xét nghiém y hoc thudc
Truong Pai hoc Y Ha No6i lam dau moi trong hoat dong chuyén mon ki€ém chuén
chat luong xét nghiém ctia Nganh Y té.

2. Trung tam Kiém chuan chét luong xét nghiém y hoc thudc Truong Dai hoc
Y Ha Noi chu tri viéc phoi hop hoat dong giita cdc Trung tdm Kiém chuan chat
lugng xét nghi€ém y hoc trén toan qudc.

3. Xay dung ké hoach va thong nhat gifra cac Trung tdm Klem chuan chat
lugng xét nghiém y hoc, cac co so'y té co phong xét nghiém y hoc trién khai thuc
hién cac chuong trinh, du 4n quéc gia va quoc té vé cac hoat dong kiém chuan chat
luong xét nghiém y hoc khi duoc B Y té giao.

4. La dau méi phdi hop véi cac Trung tdim Kiém chuan chat luong xét nghiém
y hoc theo dai, kiém tra, giam sat va danh gia hoat dong chuyén mén, nghiép vu vé
hoat d6ng kiém chuan chét luong xét nghiém trong cac co sd vy té.



5. Pinh ky bao cdo, dé xuit véi BO Y té (Cuc Quan ly Kham, chita bénh) céc
co s khong dat yéu cau chuyén mén veé xét nghiém va nhi€ém vu dugc phan cong dé
Bo Y t€ xem xét ra quyét dinh xtr phat hanh chinh hodc ngirng hoat dong.

6. Tap hop bao cdo cua cac Trung tam Kiém chudn xét nghiém y hoc dé bao
céo két qua cong tac chuyén mon klem chuan chat luong xét nghiém trén toan quéc
voi BO Y té theo dinh ky va dot xuét khi can thiét.

Piéu 7. Nhiém vu ciia cac Trung tim Kiém chuén chit lweng xét nghiém
y hoc

1. Panh gia nang lyc chuyén mon, nhu cau ddo tao vé kiém chuédn chét luong
x€t nghiém y hoc cta céc co s& y t€ cd phong xét nghi¢ém y hoc trén dia ban dugc
phén cong.

2. Xay dung ké hoach va chuong trinh kiém chuan chat luong xét nghiém y
hoc ctia cac co s¢ y t€ trong pham vi dia ban duoc phan cong.

3. Huéng dan va tao diéu kién cho cac co s& y té nang cao chat lugng xét
nghiém y hoc.

4. Thyc hi¢n cac hoat dong giam sat chuong trinh ndi kiém va trién khai
chuong trinh ngoai ki€ém cho cac phong xét nghiém.

5. Theo dia ban dugc phan cong, Trung tdm Kiém chuan co trach nhiém tu
van cho B9 Y té trong viéc xem xét, cong nhén va chi dao cac phong xét nghiém
tham chiéu trong cong tac kiém chuan chat luvong xét nghiém.

6. Cap gidy ching nhan tham gia chuong trinh ngoai kiém va chimg nhan hop
quy cho cac phong xét nghiém.

7. Ph01 hop vé6i cac phong xét nghiém tham chiéu va phong xét nghiém cua
cac co so y té thuc hién cac bién phap can thiép trong cong tac ngoai kiém khi can
thiét.

8. T6 chuc thuc hién cong tac dao tao va dao tao lién tuc cho cén bd vién chuc
cua cac co sO' y t€ co phong xét nghiém vé ki€m chuan chat luwong xét nghiém y hoc.

9. Phéi hop véi cac don vi trong va ngoai nude trién khai cic chuong trinh
kiém chuan chat lugng xét nghiém y hoc.

10. Phéi hop v6i Trung tdm Kiém chuan chit lugng xét nghiém y hoc Truong
Dai hoc Y Ha N&i trong viéc thuc hién cac ndi dung tai Diéu 6.

Piéu 8. Nhiém vu ciia co sé' y té c6 phong xét nghiém y hoc

1. Xay dung ké hoach va trién khai cac chu’ong trinh ndi kiém va ngoai kiém
x¢&t nghlem ke hoach ho tro dao tao can bg cua don vi dé dan dat quy chuén k¥ thuat

qudc gia va tién téi dat tiéu chuan qudc gia, tiéu chudn qubc té cho cac phong xét
nghi¢m y hoc.

2. Chuén bi day da vé nhan sy, trang thiét bi, vat tu can thlet theo huéng dan
thuc hién cong tac kiém chuan chit luong xét nghiém va bao dam sin sang khi tham



gia chuong trinh dao tao, chuong trinh ngoai kiém véi cac Trung tdm Kiém chuan
chat luong xét nghiém y hoc.

3. Chiu su giam sat ciia cac Trung tdm Kiém chuan chat lugng xét nghiém y
hoc theo sy phan cong.

Picu 9. Phan cong phu trach hoat dong kiém chuin chat luwong xét
nghiém y hoc doi véi cac Trung tam Kiém chuan chat lwgng xét nghiém y hoc.

1. Trung tam Kiém chuan chét lu’(_)’pg x¢t nghiém y hoc thudc Truong Pai hc_)(;
Y Ha Noi phu trach hoat dong ki€ém chuan chat lugng xét nghiém tai cac co so y t€
thugc cac Vung Dong Bac, Tay Bac, Dong bang Song Hong va bac Trung B tur
Thtra Thién-Hué tré ra (xem chi tiét tai Phu luc kém theo).

2. Trung tam Kiém chuan chét luong xét nghiém y hoc thudc Pai hoc Y Dugce
Thanh pho H{) Chi Minh phu trach hoat dong kiérr} chuan chat lugng xét nghiém tai
cac co sd y té truc thude trung wong tai thanh phd H6 Chi Minh, Vung Bfmg Nam
B§, Vung Duyén hai Nam Trung B0 va cac tinh Tay Nguyén (xem chi tiét tai Phu
luc kém theo).

3. Trung tdm Kiém chuin xét nghiém thanh phd truc thudc S Y té thanh phéd
H6 Chi Minh phuy tré(;h hoat dong kiém‘chuén chat lugng xét nghiém tai cac co sy
te truc thudoc So Y t€ tai thanh phd H6 Chi Minh va Vung Pong bang Song Cuu
Long (xem chi ti€t tai Phu luc kém theo).

4. Viéc phan cong kiém tra chéo hang nam va kiém tra dot xut vé hoat dong
kiém chuén chat lugng xét nghiém y hoc sé do Bo Y t€ phéan cong.

) Chuong 3
TO CHUC THUC HIEN

Pi¢u 10. Cyc Quan ly kham, chita bénh, B6 Y té c6 trach nhiém pho1 hop voi
cac vu, cuc lién quan ctia B Y té va cac Trung tam Kiém chuan chit lugng xét
nghiém y hoc trong chi dao, huong dan, diéu ph01 don déc, kiém tra va danh gia
viéc thuc hién Quyet dinh nay; dong thoi lam dau méi tong hop béo céo ket qua thuc
hién hoat dong kiém chuan chat luong xét nghiém y hoc cua nganh Y té voi Lanh
dao BO Y té theo dinh ky hang nam va dot xuét khi can theo yéu cu ctia BO Y té .

Piéu 11. Giam dbc Trung tdm Kiém chuan chét luong xét nghiém y hoc thudc
Truong Dai hoc Y Ha Noi duoc phén cong lam dau méi thuc hién hoat dong kiém
chuén chét lugng xét nghiém y hoc c6 trach nhiém hudng dan, théng nhét véi cac
Trung tim Kiém chuan chit luong xét nghiém y hoc khac trong viée thue hién hoat
dong chuyén mon kiém chuan chit lwong xét nghiém y hoc va thuc hién cac quy
dinh vé cong tac kiém chuan chat luong xét nghiém trén toan qudc theo quy dinh tai
Dicu 6.



Pidu 12. Gidm ddc S& Y & cac tinh/ thanh phé truc thudec Trung wong c6
trach nhiém chi dao, dén dbc, kiém tra cic co s& y té c6 phong xét nghiém y hoc
thye hién Quyét dinh ndy va bio céo dinh k¥ hang nim v6i BS Y té.

Piéu 13. Giam dbc cic co sd y t& co phong xét nghiém y hoc c6 trach nhiém
t chirc thuc hién cong tac kiém chuén chit hrong xét nghiém y hoc ciia don vi minh
va bdo céo dinh k¥ theo quy dinh véi S& Y t&, B6 Y 8 va Trung tdm Kiém chuén
chit luong xét nghiém y hoc khu virc theo syr phan cong tai quy dinh nay.

Pitu 14. Vu K& hoach - Tai chinh ¢6 trach nhiém phan b kinh phi hoat dong
kiém chuin chit luong xét nghiém cho c4c Trung tim Kidm chuén chit hrong xét
nghiém y hoc trie thue Truong Pai hoc Y Ha N6i va Truong Pai hoc Y Duogc
Thanh phé Hb Chi Minh; c4c bénh vién, vién ¢6 phong xét nghiém y hoc trire thude
Bo Y té. S& Y t€ Thanh phé HS6 Chi Minh c¢6 trach nhiém phan b kinh phi hoat
dong kiém chuén chét Iuong xét nghiém cho Trung tAm Kiém chuin xét nghiém truc
thudc S& Y té Thanh phbé Hb Chi Minh. Cac don vi ¢6 chirc ning kiém chudn chét
lugng xét nghiém y hoc khéc, trong ké hoach cong tac phai xay dung ké hoach héang
nam vé kinh phi cho cbong tac kiém chuin chit lugng xét nghiém y hoc va trinh cép
¢6 thAm quyén phé duyét./.

KT.BO TRUONG
THU TRUONG
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PHU LUC
Bang phan chia cac tinh/thanh phd theo cic viing, mién cu thé cho ba Trung
tAm Kiém chuan chat lwong xét nghiém y hoc
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 161/0D-BYT ngay 17 thang 01 ndm 2012 ciia
B trucng Bo Y té)

STT Viung Cic tinh, thanh phé Ghi chu
Kinh té - Xa
hoi
Dong Bang |Ha Noi, Ha Nam, Thai Binh,
Song Hong | Hai Duwong, Hung Yén, Bac| (9 inh va
X Ninh, Bac Giang, Hai Phong, 02 thanh
ngg tam Ninh Binh, Nam BDinh, Vinh hé
Kiem Phiic P
chuén chat
1“@% xét | Pong Bic |Pht Tho, Tuyén Quang, Ha
1 nghlemAy b0 Giang, Cao Bang, Bic Kan, 08 tinh
hoc thugc Thai Nguyén, Lang Son, Quang
Truong Ninh
Pai hoc' Y ,
s Nai | TyBécbo |Hoa Binh, Son La, Dién Bién,| 06 tinh
a No1 RS R AR .
Lai Chau, Yén Bai, Lao Cai,
Bic Thanh Hoa, Ngh¢ An, Ha Tinh, 06 tinh
Trung bo Quéng Biﬁnh, Quang Tri, Thua
Thién Hué
Duyén hdi |DPa Nang, Quang Nam, Quang | 07 tinh va
Nam Trung | Ngai, Binh Dinh, Phu Yén, 01 thanh
Bo Khanh Hoa, Ninh Thuan, Binh hé
Trung tam Thuin p
Kiem : —
chuén chat | Tay Nguyén | Gia Lai, Kon Tum, bakLak, 05 tinh
luong xét bak Nong, Lam Dong
2 }‘llffltirlfoyc Pong | TP H4 Chi Minh (céc cos6 y t& | 01 thanh
Déi th.Y Nam bo tI'l’_IC thuec trung wong, co phong pho
D x€t nghiém)
ugc
Thanh pho Dong Ba Ria-Viing Tau, Binh Duong, | 05 tinh
Ho _Chi Nam b Bi-nh Phuéc, Pong Nai, Tay
Minh Ninh.




Trung tam Dong TP H6 Chi Minh (cac cosd yté| 01 thanh
Kiém , Nam bo thqu(f)c 9uén ly chuyén moén cua pho
chuan xét SO Y té).
h. G 1 A 7
e, Dong Bang | An Giang, Bén Tre, Tra Vinh,
3 thanh pho . ) N . g "
A Song Ciru | Vinh Long, Dong Thap, Hau . 5
truc thudc ) R . ! 12 tinh va
S5 Y té Long Giang, Tién Giang, Ca Mau, .
) J Soc Trang, Bac Liéu, Can Tho, 01 thanh
Thanh pho Kien Gi Lone An pho
Hd Chi ién Giang, Long An.
Minh
Tong cong: 63 tinh,

thanh pho






