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‘ QUYET PINH ’
Phé duyét De an Tang cudng nang luc hé thong quan ly chat lwong
xét nghiém y hoc giai doan 2016 - 2025

THU TUONG CHINH PHU
Can ctr Luat T chirc Chinh pht ngay 19 thing 6 nim 2015;

Can ct Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang & nam 2012 cia Chinh
phti quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ciia B Y té;

Xét d& nghj cta Bo truéng BO Y té,

QUYET DINH:

Diéu 1. Phé duyét Pé 4n Ting cuong ning luc hé théng quan ly chat
luong xét nghiém y hoc giai doan 2016 - 2025 gém cac ndi dung sau:

I. MUC TIEU CHUNG

Néng cao chit luong xét nghlem y hoc dé& bao dam két qua xét nghiém
chinh xéc, kip thai, chuén héa, 1am co s& cho viée lién théng, céng nhan két qua
xét nghiém giita cac co s& kham bénh, chita bénh, co s& y té ¢ thuc hién xét
nghiém (sau ddy goi chung la cac phong xét nghiém), nhdm gidm phién ha, chi
phi cho ngudi bénh, tiét kiém ngudn luc cia x3 hoi, dong thoi hdi nhdp mang
luéi kiém chudn chat luvong xét nghiém trong khu vuc va thé giéi.

II. MUC TIEU CU THE

1. Néng cao néng luc hé théng kiém chuin chét lugng xét nghi€m y hoc
dé bao dam thuc hién tt céc hoat c‘long klem chuén chét luong xét nghiém cia
cac phong xét nghiém. :

Tru6c mat, cung cb, ning. cap 03 trung tam kiém chuan chat lugng xét
nghiém y hoc hién c¢6 thudc Bd Y t& va Uy ban nhén dén Thanh pho Ho Chi Minh.

Xdy dyng Trung tdm kiém chuin chit lugng xét nghiém y hoc thuge
B6 Qubc phong khi cé d diéu kién thich hop.

Tao co ché, chinh sach, hé tro dau tu dé dén ndm 2020 céc trung tdm kiém
chuén san xut duoc t61 thiéu 05 loai mu xét nghiém su dung cho viéc ngoai kiém
tra chét luong xét nghiém va dén nam 2025 san xuét duoc tdi thidu 10 loai mAu.




2. Hinh thanh, phat trién mang ludi phong xét nghi€ém tham chiéu trén
toan quoc cu thé:

a) Tlr nay dén nam 2020, mang lu6i phong xét nghiém tham chiéu c6 dua
néng luc thuc hién hoat ddng tham chiéu cho 90% cac xét nghiém thong thuong.

b) Pén nam 2025, mang ludi phong xét nghiém tham chiéu ¢6 du ning luc
thuc hién hoat dong tham chiéu cho 100% cac xét nghiém thong thuong.

¢) Timg budc thuc hién tham chiéu vé chin doén hinh anh, thim do chirc ning
va cdc chuyén nganh cén lam sang khac.

3. Lién théng, cong nhan két.qua xét nghiém giita cic phong xét nghlem ,
trén toan quéc:

Viéc lién thong, cong nhan ket qua xét nghiém dua trén ti€u chi danh gla' o

murc chét luong xét nghiém cia céc.phong xét nghiém, khong phan biét co sy té
nha nudc, co sd'y té tu nhén, béo dam thuc hién 19 trinh sau: _

a) Chdm nhét dén ndm 2018 lién thong két qua xét nghiém dbi véi cac
phong xét nghiém thudc bénh vién hang déc biét, hang I va twong duong,

b) Cham nhét dén nam 2020 lién théng két qua xét nghiém déi véi cac
phong xét nghiém c6 cung mirc chit lugng xét nghiém trong pham vi quéan ly
thudc mdi tinh, thanh pho truc thuéc Trung wong.

¢) Pén nam 2025 lién thong két qua xét nghiém d6i véi céac phong xét
nghiém trén pham vi toan quédc.

ITL. PHAM VI CUA PE AN

Céc co s& khiam bénh, chita bénh c¢6 thuc hién xét nghiém, cic phong xét
nghiém (sau day goi chung 1a céc phong x€t nghiém); cac trung tam kiém chuan
chét lugng xét nghiém y hoc, cac phong xét nghiém tham chiéu, cic co s y té
(khéng phan biét nha nudc hay tu nhén) va cic co quan quan ly nha nudc lién
quan dén quan ly chit lugng xét nghlem y hoc.

IV. NHIEM VU VA CAC GIAI PHAP

1. X8y dung va hoan thién hé thong van ban quy pham phap luét, co ché
chinh sach vé quan ly chét luong xet nghlem y hoc

a) Ra soét, sura d8i, bd sung cab van ban vé quén 1y chit lugng xét nghiém
y hoc; quy dinh vé quan ly chét hrong trong viéc luu hanh trang thlet bi, hoa .
chét, sinh phidm phuc vu xét nghiém y hoc; hoan thién hudng din thuc hién hé
théng quan ly chét lugng xét nghlem y hoc bao gbm noi klem ngoai kiém chét

luong xét nghi€ém.
b) Xéy dung, ap dung b tiéu ch1 danh gia chét lu'ong xét nghlem y hoc dé
danh gia muc chét luong cia cac phong xét nghiém.
¢) Té chirc dnh gid, chimg nhén va cdng khai chat luong c4c phong xét nghiém.
d) T4 chirc thuc hién cc hoat ddng ngoai kiém tra chit luong xét nghiém
déi voi cac phong xét nghiém y hoc.



d) Xay dung co ché chinh sach khuyén khich, wu d&i ngudi lam céng tac
xét nghiém, ngudi lam céng tac kiém chuan, quan ly chat lugng xét nghiém y hoc.

e) Chuén héa danh muc xét nghiém theo phén loai va dinh danh quéc té.

2. Do tao nhén luc vé quén ly chét luong xét nghiém y hoc

a) Xay dung chuong trinh d3o tao lién tuc va chuyén khoa sau dai hoc vé
quan ly chat lugng xét nghiém y hoc.

b) Tang cudng dao tao lién tuc cho nhén vién y té dang 1am cong téc xét
nghiém, ngudi lam chuyén trach vé quan ly chit lugng xét nghiém tai cic co s&
kham bénh, chita bénh.

¢) Dao tao cho cac thdy thubc 14m sang nhim ting cudng hiéu qua trong
sir dung ket qua xét nghiém.

d) Bao tao vé quan ly, theo d6i, giam sét, ddnh gid chat lugng xét nghiém
cho céc nhan vién y té, ngudi lam quén ly tai céc sé y té, y t& nganh.

3. Déu tu hé thong quén 1y chit luong xét nghiém y hoc bang céc ngudn
vén va céc hinh thic dau tu phi hop.

a) Dén nam 2020, co s& Vit chét, nhén luc, trang thiét b cla cac trung tAm
klem chudn chét lwong xét nghiém bao dam du néng lyc dap ting duoc céc yéu
cAu nhiém vu duoc giao (dat cic Tiéu chuén qudc gia: TCVN ISO 9001; TCVN
ISO/IEC 17011; TCVN ISO/IEC 17043).

b) Ho trg ddu tur cho hoat dong nghién ciru, tu chu cong nghé dé san xudt
duoc cdc mau ngoai kiém dap ung yéu cau.

¢) Péu tu phét trién mang lu6i phong xét nghiém tham chiéu trén co s&
lua chon cic phong xét nghiém dat cac tiéu chi co ban cua phong xét nghiém
tham chiéu.

Dén ndm 2020, ti thidu ¢6 10 phong xét nghiém tham chiéu va dén nm 2025
toi thiéu c6 25 phong xét nghiém tham chiéu vé xét nghiém y hoc, chan doan
hinh &nh, thdm do6 chic ndng va cac chuyén nganh cén 1dm sang khac.

4. Quén ly va giam sét cht lvong xét nghiém y hoc

a) Xéy dung tiéu chi, cong cu gidm sét, danh gia viéc thyc hién hoat dong
quén ly chét luong xét nghiém y hoc.

b) Thiét lap hé. théng bao co, gidm sat dinh ky v& chét lrong xét nghlem

bao gém ca hoat ddng tham chiéu theo timg chuyén nganh xét nghiém.

5. Ung dung cong nghé thong tin

Diy manh Ung dung cong ngh¢ thong tin phuc vu quan ly chit luong xét
nghiém y hoc quan ly két qua xét nghiém, kiém tra chét luong, lién théng cong
nhén két qua xet nghiém.

V. KINH PHi THUC HIEN DE AN
Ngéan séch nha nudc, nguén vén‘ ODA, ngudn vén cha céc td chuc, ca
nhén trong nudc, ngoai nude va cac ngudn von hgp phéap khac.




VL. TO CHUC THUC HIEN
1. B§ Y té c6 trach nhiém:
a) Xay dung cdc chuong trinh, du an, ké hoach cu thé dé trién khai thuc
hién Quyét dinh nay.
b) X4y dung tiéu chi ddnh gia, chimg nhan va c6ng khai mirc chét lugng
cac phong xét nghiém.
. c) Xéy dung, trinh cép ¢6 thim quyen ban hanh hoic ban hanh theo thim
quyén céac van ban dé trién khai thuc hién Quyét dinh nay.
d) Chi dao, hudng din, d6n dbc, kiém tra, téng hop tinh hmh thuc hién
“Quyét dinh nay, bao cdo Thu tudng Chinh phu
2. B4 K& hoach va Pau tu: Can dbi, bd tri nguon vén theo quy dmh cla
phép ludt dé dAu tir xay dung cac trung tdm klem chuin chat lugng xét nghiém y
hoc va phong xét nghiém tham chleu du'oc cap c6 thim quyen phé duyét.
3. B6 Tai chinh: B tri ngudn vén dé trién khai D& 4n theo quy dinh cia
phap luat.
4. Cac BO, pgé.nh khac: Theo chic néng, nhiém vu cia minh ¢d trach
nhiém tham gia trién khai thuc hién D€ an nay theo quy dinh cia phap luét.
5. Chu tich Uy ban nhan dan céc tinh, thanh phé truc thugc Trung wong cé
trach nhiém:.
a) Té chirc thuc hién Dé an nay tai dia phuong.
b) B4 tri va bao dam cac ngudn luc dé thuc hién P& an.
c) Tao co ché, chinh séch thu hut ngudn luc phi hop véi diéu kién kinh té
x4 hdi cua dia phuong dé thuc hién Dé 4n nay
d) Thanh tra, klem tra, so két, tbng két danh gia viéc thuc hién D& 4n tai dja
phurong, béo cio Bo Y té dé tdng hop, bdo cao Thi tudng Chinh phu theo quy dinh.

Diéu 2. Quyet dinh nay c6 hi€u luc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.

‘_ Piéu 3. Cac B§ truong, Thu truéng co quan ngang Bg, Thu trudng co quan
thuc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén dan céc tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong chiu tradch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén: o KT. THU TUONG
- Thu tudng, cac Phé Tha tudng Chinh phu; v PHO THU TUOGNG
- Cac By, co quan ngang BY, co quan thuge CP; . By o
- UBND céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Uy ban Trung wong Mat trdn T quéc Viét Nam;
- Hiép héi Bénh vién tu nhan Viét Nam;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg ly TTg,

TGD Cdng TTDT, cac Vu: KTTH, TKBT;
- Luu: VT, KGVX (3b).T.Y 449 '
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