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LOI NOI PAU

Tai liéu “Boi dudng kién thirc vé quan 1y trang thiét bi Y té, co so ha tang cac
don vi Y t&” duoc bién soan duwa theo Quyét dinh s6 2478/QD-BYT ngay 1 thang 7
nim 2019 vé viéc phé duyét chuong trinh Bdi dudng ldnh dao cac phong quan 1y vé
thiét bi Y té, co sé ha téng tai cac don vi su nghi¢p Y té. Cudn tai liéu nay nham xay
dung, bdi dudng kién thirc vé& quan Iy trang thiét bi Y té cho cac don vi y té va cac
don vi lién quan nham dap tmg yéu cau, chic ning, nhiém vu cta cic don vi y té
trong tién trinh cai cach hanh chinh, d6i méi va hoi nhap & Viét Nam. Di tuong cua
cudn tai lidu 13 trugng phong, pho phong va cac can bd phong quan 1y vé thiét bi Y té

va cé4c can bo 1anh dao cac don vi lién quan cé nhu cau tham gia boi dudng.

Trong qua trinh xay dung cudn tai liéu nay, tap thé tac gia di cb ging bién soan
va cap nhat céc thdng tin vé quan ly thiét bi Y té, co s& ha ting cac don vi su nghiép Y
té trong bénh vién. Tuy nhién, do su phat trién nhanh chong vé thdng tin, chic chin
con mot s6 ndi dung caa cudn tai liéu chua thue su dap tng yéu cau. Ching tdi mong
tiép tuc nhan dugc gop y cua cac ban ddng nghiép va hoc vién, doc gia dé cudn tai licu

duoc hoan thién hon.

Tap thé tac gia
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BAI 1. TONG QUAN VE QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

Muc tiéu bai hoc:

1. Giai thich vai trd va tAm quan trong cua trang thiét bi trong cham séc strc khoe.

2. Giai thich cac noi dung quan ly trang thiét bi bénh vién

3. Trinh bay duoc quy trinh quan 1y trang thiét bi y té tai co s y té theo vong doi
thiét bi.

Loi gioi thi¢u ‘ ‘

Trong nhiing thap ky qua, nhi€u thanh tyu 16n vé khoa hoc cong ngh¢ nhu: dién
tr, tin hoc, vi xtr 1y, diéu khién tir xa, va céc k¥ thudt khac di duoc tng dung vio
nganh y té dé nghién ctru va san xuit nhiéu thiét bi y t& hién dai thé hé méi dé chan
doan va dicu tri.

Trang thiét bi y té 1a mot trong 3 linh vuc cdu thanh nganh y té: Can bo Y té,
duoc/thude va trang thiét bi Y té hay néi cach khac 1a 3 loai nhan luc: Bac s§, Dugc sy
va k¥ su. Ba linh vuc nay duoc gin két voi nhau thanh kiéng 3 chan, néu thiéu mot
trong 3 yéu t6 nay thi nganh y té khdng hoat dong duoc.

Ngay nay trang thiét bi y t& dd duoc st dung rong ri trong cac bénh vién tir
tuyén trung wong dén dia phuwong dé thim kham, chan doan va diéu tri. “Kiéng 3
chan” ¢6 su lién két, lién thong, phéi hop, phu thudc 1an nhau nham cham sdc, bao vé,
phat trién strc khoé nhan dén.

1. KHAI NIEM VE TRANG THIET BI Y TE
1.1. Khai niém vé trang thiét bi y té

Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu da quy dinh:
1.1.1. Trang thiét bi y té 1a céc loai thiét bi, vat tu cfiy ghép, dung cu, vat liéu, thudc
thir va chat hiéu chuan in vitro, phan mém (software) dap tng dong thoi cac yéu cau
sau day:
a) Puoc sir dung riéng 1¢ hay phdi hop v6i nhau theo chi dinh ciia chu so hitu trang
thiét bi y té dé phuc vu cho con nguoi nhdm mot hodc nhiéu muc dich sau day:
- Chan doan, ngan ngua, theo doi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hoac bu dép ton
thuong, chan thuong;
- Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd trg giai phiu va qua trinh sinh 1y;
- H0 tro hodc duy tri sy song;
- Kiém soat sy thu thai;
- Khir khuan trang thiét bi y té;
- Cung cép thong tin cho viéc chan doan, theo dbi, diéu tri thong qua bién phap kiém

tra cac mau vat c6 nguon goc tur co thé con nguoi.



b) Khong str dung co ché dugc 1y, mién dich hoic chuyén hoa trong hodc trén co thé
nguoi hodc néu co st dung cac co ché nay thi chi mang tinh chit hd trg dé dat muc
dich quy dinh tai diém a khoan nay.

1.1.2. Trang thiét bi y té chan doan in vitro (In vitro diagnostic medical device) gom
thudc thir, chat hiéu chuén, vat lidu kiém soat, dung cu, may, thiét bj hoic hé thong va
cac san phém khac tham gia hodic hd tro qua trinh thuc hién xét nghiém dugc sir dung
riéng 1€ hodc két hop theo chi dinh cua chu sé hitu dé phuc vu cho viéc kiém tra céac
mAu vit c6 ngudn gdc tir co thé con ngudi.

1.1.3. Trang thiét bi y té ddc thu ca nhén 1a trang thiét bi y té duoc san xudt dic biét
theo chi dinh cua bac sy, c6 dac diém thiét ké riéng bi¢t sir dung duy nhét cho mot ca
nhén cu thé.

1.1.4. Phu kién 1a mot san pham duoc chu sé hitu trang thiét bi y té chi dinh dung cho
muc dich cu thé cung vé1 mot trang thiét bi y té cu thé nhim tao diéu kién hodc hd trg
thiét bi do st dung ding véi muc dich dy dinh cta no.

1.1.5. Chu s6 hitu trang thiét bi y t& (Product owner) gdm t6 chirc, ¢4 nhan thuc hién
viéc:

a) Cung cap trang thiét bi y té bang tén riéng ctia minh hoic bing bét ky nhan hiéu,
thiét ké, tén thuong mai hodc tén khac hodac ma hi€u khac thudc sé hiru hay kiém soat
clia ¢4 nhan, t6 chuc do;

b) Chiu trach nhi€ém vé viéc thiét ké, san xuét, lép rap, xu ly, nhan mac, bao bi hoac

sua chira trang thiét bi y té hodc xac dinh muc dich st dung cuia trang thiét bi y té do.

2. QUAN LY TRANG THIETBI Y TE.

Quan 1y trang thiét bi y té duoc dinh nghia 1a cac hoat ddng mang tinh hé thong va
c6 ghi chép day du dé dam bao cac thiét bi y t& duoc van hanh tét, an toan, hiéu qua,
day du va phu hop tai co s¢ y té tat ca cac bude cua chu trinh hay vong doi trang thiét
bi bao gom:

- Quanly dau tu TTBYT

- Quan ly thuc trang TTBYT

- Quan ly sir dung thiét bj Y té

- Quan ly bao dudng va sua chita TTBYT

Bén ndi dung ndy cé quan hé co hitu v6i nhau, c6 anh hudng nhan qua 1an nhau,
cho nén néu mot trong bon nodi dung trén quan 1y khong tét s& anh huong dén ba noi
dung con lai, gy vong doi thiét bi rat ngin.

Nhu ta d biét, quan 1y trang thiét bi Y té 1a mot trong nhiing yéu t6 then chdt trong
quéan 1y chét lugng bénh vién, lién quan dén bon nodi dung sau:

+ Quan 1y nhan luc



+ Quan 1y kinh té tai chinh

+ Quan 1y co so ha tang
2.1. NGUYEN TAC QUAN LY TRANG THIET BI Y TE (Theo Nghi dinh
98/2021/NDP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cia Chinh phi):
2.1.2. Bao dam chét luong, an toan va str dung hiéu qua trang thiét bi y té.
2.1.2. Thong tin day du, chinh xac, kip thoi vé dic tinh k¥ thuat, cong dung cta trang
thiét bi y t& va cac yéu t6 nguy co ¢ thé xay ra dbi voi nguoi st dung.
2.1.3. .Bao dam truy xudt ngudn gdc cua trang thiét bi y té.
2.1.4. Quan Iy trang thiét bi y té phai dua trén phan loai vé mirc d6 rui ro va tiéu chuin
qudc gia, quy chuan k¥ thuat qudc gia twong tmg do co quan quan 1y nha nudc c6
tham quyén ban hanh, thira nhan hodc tiéu chuan do t6 chirc, ¢4 nhan cong bd ap dung
theo quy dinh cua phap luat.
2.1.5. Trang thiét bi y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa phai dugc quan 1y theo quy
dinh cua phap luat vé do ludng, phap luat vé ning lugng nguyén tir va quy dinh tai
Nghi dinh nay.
2.1.6. Hoa chit, ché phém chi ¢c6 mot muc dich 1a khtr khuan trang thiét bi y té duoc
quan 1y theo quy dinh ctua Nghi dinh nay. Hoa chat, ché pham c6 muc dich khir khuan
trang thiét bi y t& nhung ngoai ra con c6 muc dich st dung khac dugc quan ly theo quy
dinh cua phap luit vé hoa chit, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung va y té.
2.1.7. Trang thiét bi y té, nguyén liéu san xuat trang thiét bi y t& va cht ngoai kiém c6
chtra chat ma tay va tién chét phai duoc quan 1y xudt nhap khau theo quy dinh cua
phap luat vé phong, chdng ma tay va quan 1y theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
2.1.8. Khong ap dung cac quy dinh vé phén loai, cip s luu hanh, cong bd du diéu kién
mua ban ctia Nghi dinh nay d6i véi:
a) Phan mém (software) str dung cho trang thiét bi y té;
b) Trang thiét bi y té duoc mua ban nhu hang héa thong thuong nhap khau theo hinh

thirc qua ting, qua biéu cho ca nhan hoic t6 chirc khong phai 14 co sd v té.

2.2. YEU CAU QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

Trang thiét bi y t& dong vai trd quan trong d6i v6i chat lugng va hiéu qua dich
vu y té véi diéu kién 1a: ca quy trinh y té va trang thiét bi dugc sir dung déu an toan voi
bénh nhan va ngudi st dung céc trang thiét bi y té d6 co thé str dung hiéu qua dya trén
kién thire va kinh nghiém phu hop.

Phan sau day giai thich 16 hon cac mdi lién hé chit ché gitta chat lugng cham

soc y té theo 6 yéu to cia Vién Y té qudc gia (M) va trang thiét bi y té.



2.2.1. Cung cap dich vu hiéu qua:

Trang thiét bi y té phii hop: Trang thiét bi y t& dugc dau tu phu hop véi danh
sach céc trang thiét bi y té thiét yéu ddi voi dich vu y té theo timg mirc d6 cham soc.
Trang thiét bi y té tuan theo tiéu chuan dich vu y té hién hanh, cap nhat va dugc su
dung phu hop. Dé dat duoc diéu nay, viéc lén ké hoach mua sim cac trang thiét bi thay
thé va mua mdi bao gdm danh gia nhu cau va phan bo kinh phi.

Tinh san c6 cia vit tw tiéu hao phit hop: Néu khong vat tu y té tiéu hao phi hop, trang
thiét bi y té cling khong thé van hanh dugc. Do dd, can c6 ké hoach mua sim dé dam
bao mua sam day du cac vat tu y té nay trong sudt vong doi cua trang thiét bi.

2.2.2. Hiéu qua dau tu:

Mua sdm cdc trang thiét bi y té hiéu qud chi phi: Chi phi trong sudt vong doi
ctia trang thiét bi y té 1a tong cuia chi phi mua sam va chi phi van hanh dinh ky. Viéc
mua sdm chi ¢6 thé duoc coil & hiéu qua néu céc nguyén tdc dau thau canh tranh duoc
ap dung. Trong khi d6, cac trang thiét bj duoc tai tro, quyén gop s& khong c6 hiéu qua
cao néu khong c6 vat tu tiéu hao phu hop va cac hop dong dich vu di kém khong co loi

Vin hanh trang thiét bi y té chi phi hiéu qud: Chi phi trong subt vong doi cta
trang thiét bi y té 1a tong ctia chi phi mua sim va chi phi van hanh dinh ky. Viéc van
hanh trang thiét bi s& chi hiéu qua néu cac vat tu tiéu hao co gia ca hop 1y va tbe do
tiéu dung vira phai.

Dich vu ¢6 chi phi dinh ky ré (vé bao dudng/ bao tri/ hop dong dich vu): Dich
vu s& chi c6 hiéu suit cao néu bao dudng hiéu qua, it phai sta chira, gia thanh sira
chita hop 1y va it tiéu thu cac bd phén thay thé gia hop 1y. Su khac biét vé hiéu qua vé
chi phi giita cac dich vu cta ban than co sé y té va cua cac don vi cung cip bén ngoai
dua trén loai trang thiét bi.

2.2.3. Su an toan:

Trang thiét bi y té khong gay hai cho bénh nhan (do cac 16i k¥ thuat hay sai sot
clia nguoi stir dung): Trang thiét bi y té c6 thé gay hai cho bénh nhan néu duoc sir dung
khong ding muc dich hoidc khong duoc van hanh ding theo huéng dan st dung. Hon
nita, bénh nhan con c6 thé bi hai boi cac thiéu sot ky thuat néu khong dugc phat hién
va stra chira kip thoi trong cac dot bao dudng/bao tri.

Trang thiét bi y té khéng gdy hai cho nguoi van hanh (do cac 16i ky thuat hay
sai sot ctia nguoi sir dung): Trang thiét bi y té co thé gy hai cho ngudi van hanh néu
duoc sir dung khong dung muc dich hodc khong dugc van hanh ding theo hudng dan
sir dung. Hon nita, ngudi van hanh con c6 thé bi hai boi cac thiéu sot ky thuat néu

khong dugc phat hién va stra chira kip thoi trong cac dot bao dudng/bao tri.



2.2.4. Lay bénh nhan lam trung tam:

Trang thiét bi y té duwoc sir dung theo nhu cau cia bénh nhédn: Trang thiét bi y
té chi duoc su dung dé dem lai loi ich cho bénh nhan néu c6 cac két qua lam sang ro
rang.

Trang thiét bi y té dwoc sit dung theo cdch thire lim sang tot nhdat da dwoc
chitng minh: Trang thiét bj y t& phai duoc st dung dé dem lai loi ich cho bénh nhan
theo cac quy trinh da dugc chirng minh 1a hi€u qua cho tinh trang bénh 1y do.

Trang thiét bi y té dwoc sir dung phir hop: Trang thiét bi y té phai duoc st dung
theo dung cac chi din k¥ thuat ciia nha san xuat nham giam thoi gian va mirc d6 dau
don/kho chiu cho bénh nhan trong khau chan doan va diéu tri.

2.2.5. Pung thoi diém:

Trang thiét bi y té san cé: Trang thiét bi y t& phu hop c6 sin véi sé luong can
co dé phuc vu s6 bénh nhan cAn mot loai chan doan hodc chita tri nhit dinh, do d6 can
¢6 ké hoach mua sdm va wu tién ngué)n luc.

Trang thiét bi y té c6 thé dwoc sir dung ngay khi can: Trang thiét bi y té can
khong ¢ cac 161 k§ thuat hoic néu can stra chita thi thoi gian sita chira phai ngin nhat
¢ thé dé co thé nhanh chéng phuc vu ngudi bénh. Viéc thiéu cac co so ha téng hiéu
qua nhu ngudn dién cling c6 thé can trd viée sit dung cac trang thiét bi y té. Do viy,
can c6 mot hé thdng bao dudng/bao tri hiéu qua.

Vat tw tiéu hao cho trang thiét bi y té san c6: Néu khong co vat tu tiéu hao dung
chung loai va sé lugng can thiét, trang thiét bi y té khong thé van hanh. Do d6, can c6
ké hoach mua sdm vat tu tiéu hao sau khi danh gi4 nhu cdu va phan b6 ngin sach.

2.2.6. Bam bao cong bang:

Tinh san cé cua trang thiét bi y té: Trang thiét bi y té va cong tac chan doan,
diéu tri phai dé dang tiép can véi bénh nhan thudc tat ca cac gidi tinh, dan tdc, noi sinh
séng va dia vi xa hoi.

C6 thé thy rang ban than trang thiét bi y té khong co tac dong truc tiép toi chat
luong cham soc. Yéu tb cbt 16i 1a cach trang thiét bi duoc két hop va van hanh trong
quéa trinh cung cap dich vu y té va duoc chi dong quan 1y trong sudt vong doi cia
trang thiét bi. Muc tiéu chat lugng chiam soc chi co thé dat duoc néu trang thiét bi y té

duoc quan 1y ¢ ca cap do chinh sach va tai cac co so y té.

3. THUC TRANG VA XU HUONG QUAN LY TTBYT CUA VIET NAM VA
THE GIOI
3.1. Quén ly nha nwée vé TTBYT



3.1. 1. Chtrc nang nhiém vy cia Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, Bo Y té

Vu Trang thiét bi va Cong trinh Y té 12 vu chuyén nganh thudc Bo Y té (BYT),
¢6 chirc nang tham muu giup Bo truong Bo Y té quan 1y nha nudc vé linh viee TTBYT
bao gém thiét bi, dung cu, hoa chét, sinh phém chan doan invitro, vat tu tiéu hao y té
va dau tu xdy dung cong trinh y té.

Mot trong nhitng nhiém vu quan trong do la: “ Chu tri xdy dung, trinh Bo
truong Bo Y té hodc cip co thidm quyén, hodc ban hanh cac tiéu chuan qudc gia, cac
quy chuan k¥ thuat quéc gia, quy trinh chuyén mén ky thuat vé trang thiét bi Y t&”
nham c6 su théng nhat toan nganh vé chat lugng TTBYT.(Chi tiét nhiém vu va quyén
han ctia Vu, xem Quyét dinh 1188/QD-BYT quy dinh chtic ning, nhiém vu, quyén han
va co cau to chire cia Vu TTB va Cong trinh y té thudc Bo Y té).

3.1. 2. Chtic niang nhiém vy ciia Hoi dong tu van ky thuat thiét bi y t& (Vu TTB va Cong
trinh Y té 1a don vi thuong tryc):
- Xay dung dinh hudng dau tu TTBYT cho céc tuyén kham chira bénh, cic trung
tam, co s& y té va cac chuyén khoa y té
- Pé xuét, dy bao nhimg phuong phap va cong nghé TTBYT tién tién duoc tng
dung tai Viét Nam
- Tu vAn cho lanh dao BYT trong vi¢c chi dao dinh hudng nghién ctru ché tao va
san xuat trang thiét bi y té
- Thim dinh vé cong nghé, cAu hinh, k¥ thuit, danh myc dau tu trang thiét bi y té
16n, 1an dau duoc sir dung tai Viét Nam
3.1. 3. Quyén han cua cac co s y té trong quan ly TTBYT
- Co'séy té cé cac quyén sau:
+ Yéu cau cha s& hitu sé Ivu hanh thuc hién viéc bao dudng dinh ky, stra chira
trong thoi han bao hanh;
+ Yéu cau bén ban cung cép tai liéu k¥ thuat cua trang thiét bi y té;
+ Tiép nhan cac trang thiét bi y té phuc vu muc dich nghién ciru khoa hoc va huéng
dan st dung, stra chira trang thiét bi y té.
- Co'séy té ¢ trach nhiém:
+ Str dung, van hanh trang thiét bi y té theo ding huéng din ciia chii so hitu trang
thiét bi y té;
+ Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chuan theo huéng dan cua chi so hitu trang
thiét bi y t& hodc quy dinh cua phap luat;
+ Tham gia thir nghiém, danh gia chat luong trang thiét bi y té;
+ Bao c4o vé cac trudng hop trang thiét bi y té co 16i va cac thong tin khac theo
yéu ciu cua co quan nha nudc c6 tham quyén.
- Theo déi bao c4o, so liéu TTBYT



Nhirng ti€u chi phai dam bao dé thuc hién cong doan nay :

+C6 co sd dit liéu vé TBYT

+ Ma nhéan dang TBYT

+ Cap nhat thong tin sua chita bado dudng

+ Cap nhat thong tin chi phi
Céc nghién ctru da chi ra su bat cép trong quan 1y thong tin vé TTB hién nay. D¢ 1a
thong tin vé TTBYT khéng duoc quan Iy tp trung. Ly lich may theo ddi stra chira, luu
trit cac thong tin vé stra chira bao dudng TBYT thi ndm tai cdc khoa. Phong vt tu-
trang thiét bj (VT-TBYT) can c6 s6 quan 1y s dau may/dia diém lap dat/ don vi quan
ly. Phong VT-TBYT can phai xay dung, duy tri va cip nhat mot co s& dir lidu vé toan
bd TTBYT trong bénh vién. Co s& dit liéu d6 can co day du cac thong tin vé TTBYT:
tén may, hang san xuét, nugce san xuat, model, sb may, gid mua, phu ki¢n theo may,
ngdy lip dat, thoi han bao hanh, nha cung cdp, nha cung cip dich vu ky thuat, thong
tin vé nhitng 1an stra chita va bao dudng: chi phi stra chita bao dudng, vat tu thay thé.
Tuan thu nghiém tac cong tic bao dudng sira chira phai duoc sy Gy quyén cia chi so
hitu TBYT, dé dam bao chit luong.
Bang 1: Chirc ning quan Iy TTB theo cac cap quan 1y/st dung

Cap do Chirc nang quan ly
BoY té DPam bao khung phap Iy (bao gom ca quy dinh tai chinh) cho
hoat dong cuia cac phong VAt tu trang thiét bj tai cac don vi trong
hé théng y té

Ban hanh vin ban phép luat quan ly nhap khau trang thiét bi
y té va quan Iy cong trinh y té

DPam bao c6 day du vi tri céng tac cho can bo ki thuat trang
thiét bi y té trong hé théng y té

Xay dung hé théng van ban chinh sach cho trang thiét bi y té
(¢am bao hai hoa vai khu vuc hay qudc té) bao gom vi du nhu:

Chinh séch va van ban vé mua sam

Chinh séch chuan hoa

H& tro 1ap ké hoach, danh gia, Iura chon cac trang thiét bi y té
I6n, hién dai

DPam bao giam sat an toan van hanh, hiéu chuan kiém chuan
trang thiét bi y té

Phan ludng va hd tro dio tao k¥ su trang thiét bi y té, ki su'y
sinh va cac hé cao dang nghé ky thuat

Cuang c6 cong tac bao dudng, stra chira, van hanh ding trang

thiét bi y té thong qua cac van ban quy pham, céc tiéu chuan,




huéng dan cho cac don vi

SG'Y té cac DBam bao cong tac quy hoach va Iap ké hoach dau tu cho
tinh trang thiét bi y té trong dia ban tinh Cung cap hudng dan thuc
hién quan Iy trang thiét bi y té
Pam bao di ngudn luc tai chinh cho cac hoat dong quan ly
trang thiét bj y té
Pam bao sir dung hiéu qua cac ngudn luc ky thuat cho trang
thiét bj y té trong dia ban tinh
Xay dung hé théng quan Iy trang thiét bi y té dé hd tro cac co
so'y té trong dia ban tinh trong cong tac quan ly
Hb tro trong viéc diéu phdi hoat dong mua sam
Bénh vién/co Diéu phdi 1ap ké hoach & cap do don vi
sy té Diéu phdi va hd trg cong tac mua sim
DPam béo tai chinh cho dau tu va bao dudng sira chita trang
thiét bj y té
DPam bao cung cap day du co sé ha tang va ngudn luc cho
hoat dong bao dudng sua chira hiéu qua
Theo dbi va giam sat thuc hién day du bao dudng, sira chira
trang thiét bi y té
CB quan ly Diéu phdi va hd trg 1ap ké hoach mua sam
ky thuat trang DPam bao 1ap ké hoach va té chtc hoat dong bao dudng, sira

thiét bj y té

chira trang thiét bi y té cua don vi

Duy tri hé thdng theo ddi va béo céo tat ca cac hoat dong
quan ly trang thiét biy té cua don vi

Diéu phdi cac hop dong dich vu bén ngoai

Nhan vién k§
thuat trang
thiét bi y té

Thyc hién cong tac bao dudng du phong, stra chira phu hop
V&1 nang luc

Hop tac véi nha cung cap dich vu bén ngoai

Ghi chép va luu trir toan b thong tin vé quan Iy trang thiét bi
y té va ha tang cua don vi

Nguoi st
dung

Pam bao sir dung, vé sinh trang thiét bi y té dung quy dinh

Thyc hién diing cong viéc bao quan bao dudng & cap do
nguoi st dung

Duy tri s6 theo ddi trang thiét bi y té

B4o hong t6i nhan vién k§ thuat trang thiét bi y té

Tham gia béo céo su ¢

Hd tro 1ap ké hoach Vé trang thiét bi y té




3.1.4. Cac ngi dung quan ly TTBYT

- Quan ly thuc trang:

+ Thuong xuyén cip nhat theo doi tai san TBYT:

+S6 dau thiét bi?

+ Pon vi ndo, ai dugc giao truc tiép quan 1y?

+ Model, Hing san xuat? Nudc san xuit?

+ Ngay nhan, Ngudn von, Gi4 thiét bj ?

+ Chét lugng, Tan sut khai thac cua thiét bi?

+ S6 luu hanh thiét bi do B6 Y té cap

- Pon vi biao dudng va sira chira phai dwoc phép iy quyén ciia chii s¢ hiru
TBYT Vit tw Y té:

+ Yéu cau bao quan?

+ Han str dung?

+ S lugng trong kho..?

+ Hudng dan sir dung

+ Nhap thong tin vé TTBYT vao co s& dit liéu ctia phong VT-TBYT

+ Ban giao cho nguoi str dung cudi cing

Giai doan nay dam bao thiét bi van hanh an toan trude khi chuyén giao cho
ngudi str dung cudi cung. Yéu cau vé tuong thich v6i co so ha ting, dam bao an toan
dién 1a van dé then chét.

Day 1a quy trinh bao gém cac hoat dong can thiét phai tién hanh trude khi mua
sam, trong qué trinh mua sim, khi chuan bi nhdn trang thiét bi y té, khi 1ap dit va nhan
thiét bi, quan 1y va theo ddi cac hoat dong dé c6 ké hoach cai thién trong nhitng lan
mua sim sau.

- Quan 1y bio dudng va sira chira hwéng téi muc tiéu dam bao chit luong,
an toan hiéu qua.

Noi dung nay hién nay hién dang va sé& 1a van dé 16n can c6 nhiing giai phap t6i
uu mang tinh kha thi cho toan nganh néu lam tdt s& tranh gy lang phi, ting hiéu qua
dau tu nhung van dam bao chat luong va an toan cho ngudi va thiét bi. Phai tuan tha
chat ché& khi xdy dung quy trinh bao dudng va sira chita cho ting thiét bi theo quy dinh
cua khung phap ly nhu:

Piéu 57 Nghi dinh 36/2016/ND-CP quy dinh vé quyén va trach nhiém cia co
5Oy té trong viéc quan 1y, sir dung trang thiét bi y té:

- Kiém dinh va hiéu chuan TTBYT.


https://luatduonggia.vn/nghi-dinh-36-2016-nd-cp-ngay-15-thang-5-nam-2016/

Hiéu chuan va kiém dinh thiét bi do 13 hai hoat dong quan 1y thiét bi do ludng
nham xac dinh d6 chinh xac va tin cdy cua thiét bi nhung c6 muc dich sir dung va dbi
tuong thuc hién khac nhau.

Hiéu chuin 13 hoat dong xac dinh, thiét 1ap mdi quan hé giita gia tri do cua
chuan do luong, phuong tién do véi gia tri do cua dai lugng can do nham xéac dinh su
sai khac cua cac gia tr1 do dugc véi chuan do luong dugce str dung nham dé quyét dinh
xem thiét bi do luong c6 d6 chinh xac phi hop voi yéu cdu cia phép do. Hiéu chuin
thiét bi, vé mat phap luat, 1a mdt hoat dong ty nguyén duogc cac don vi st dung thiét
bi do thyc hién phuc vu cho muc dich kiém soat ndi bd ctia minh. Viéc hiéu chuén co
thé duoc thuc hién bdi ndi bo co s& (néu c6 du diéu kién ky thuat va nang luc nhan
su) hodc bd1 mot don vi cung cép dich vu k¥ thuat bén ngoai. Tinh trang thiét bi hiéu
chuén, théng thuong, dugc nhan biét thong qua Tem hiéu chuin va Két qua hiéu
chuén.

Kiém dinh 13 hoat dong danh gia, xac nhan dac tinh ky thuat do luong cua
phuong tién do theo yéu cau ky thuat do ludng. Bo trudng bd Khoa hoc va Cong nghé
d3 ban hanh “Danh muc phuong tién do phai kiém dinh” kém theo Quyét dinh sb
13 /2007/QDb-BKHCN ngay 06 thang 07 nam 2007. Viéc kiém dinh chi dugc thuc hién
boi mot don vi duoc chi dinh boi co quan nha nude c6 thim quyén (trong linh vuc
Tiéu chuan — Po luong — Chat luong) trong pham vi dugc chi dinh. Tinh trang kiém
dinh duoc thé hién bang Tem kiém dinh va/hodc Gidy ching nhan kiém dinh. Ngoai
ra, can phan biét hoat dong kiém dinh do luong vé1 hoat dong kiém dinh cac thiét bi c6
yéu cau nghiém ngit vé an toan — do Bd Cong thuong quan 1y.

- Thay thé
Thay thé cac TTBYT hong, 15i thoi, khong con st dung duogc 1a cong viée bit
budc phai thuc hién dé dam bao duy tri cac dich vu y té chat luong. Do vay cac co so'y
té can phai chu dong ké hoach tai chinh cho viéc nay.

Nhiing tiéu chi phai dam bao dé thuc hién cong doan nay:

+ Xac dinh 13 1y do thay thé TTBYT: c6 thé dua trén cac yéu to nhu: su 16i thoi
clia cong nghé, khong cé vat tu thay thé, khong sira chita duoc, chi phi sta chira 1on. ..

+ Lap ké hoach thay thé cu thé dé han ché t6i da thoi gian khong c6 TTB phuc vu do
thay thé.

3.2. Quan ly TTBYT theo vong doi

Nha nuédc, dic biét 1a Bo Y té hét stiic quan tdm, ting budc dau tu cho linh vuc
khong thé thiéu trong cong tac kham chita bénh d6 1a linh vyc trang thiét bi y t& k¥
thuat BV. Trang thiét bi y té tai cic BV tir co s dén Trung wong dang ngay dugc cai

thién va dam bao cho cong tac kham chita bénh duoc nang 1én, gop phan khong nhod
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gitip giam tai cho tuyén trén. Pé dat duoc két qua nay, cing voi yéu td con nguoi voi
nhimg kién thtrc chuyén mon, k¥ ning... thi mot yéu t6 khac 13 trang thiét bi va ha tang
k¥ thuat y té dong gop mot vai tro rat quan trong. Tuy nhién, ciing theo lanh dao Vu
TTB&CYYT Bo Y té, mot sd co s& y té hién nay c6 hién tuong chua st dung hét hiéu
qua cac thiét bi y té hién dai do can bo chua du trinh d6 dé van hanh thiét bi, cong tac
duy tu bao dudng chua tot khién tudi tho cua trang thiét bi y té giam xudng. Vi thé, hoi
nghi tap huén s& gitip cac BV, co s& y té nhan thic vai tro, tim quan trong trong cong
tac quan 1y, sir dung trang thiét bi y t¢ BV, ning cao kinh nghiém trong dau tu, khai
thac sir dung, bao dudng nham phat huy hiéu qua thiét bi, tranh nhing su cb dang tiéc,
dam bao dap tmg yéu cau cua kham chira bénh, chim séc stirc khoe nhan dan. Cong tac
quan 1y TTBYT tai cic co s¢ y t& (CSYT) hién nay thuong dua trén cach tiép can
“Quan 1y vong doi — life cycle management”. Vong doi cua trang thiét bi y té bit dau
tir khau nghién ctru ché tao cho téi thanh 1y. Tuy nhién, quan 1y trang thiét bi y té tai co
s&'y té bao gdm cac hoat dong quan 1y dau tur va st dung trang thiét bi, 13 mot phan trong toan
bd vong doi cua trang thiét bi y té trén thi truong, bt dau tir khau 1ap ké hoach va danh gia
nhu cdu TTB (Hinh 1)
Quan ly theo vong doi TTBYT c6 cac buéc sau:
Panh gia nhu ciu :
Thuc té rit nhiéu trang thiét bi mua vé & tinh trang “ddp chén, dap chiéu” vi it bénh
nhan. Pay 1a do khi mua theo ngiu hting khéng diéu tra nhu cau trude khi mua vi
pham nguyén tic quan Iy TTBYT. Trudc khi dau tu mot thiét bi y té can phai danh gia
nhu ciu cua bénh vién vé loai thiét bi, cac tinh nang tac dung cua thiét bi phu hop voi
trinh d§ chuyén moén k¥ thuat va nhu clu sir dung ctia nguoi bénh ( mirc do, loai bénh
thudng gip & dia phuong ). Boi vi thiét bi, nhit 1a loai k¥ thuat cao cé gia rat dat, néu
khong st dung hét cong dung sé& rat lang phi .
Mua sam
Lva chon trén co so danh gia T hiét bi
Lap ké hoach
Tai sao phai lap ké hoach

Theo Dr.PH Cha-oncin Sooksriwong PH Mahidol Thai lan: * Phan 16n thiét bi
(25%-50%) hién c6 mit & cac nudc dang phat trién khong thé st dung dugc ma
Nguyén nhan chinh 1a do: Thiéu kinh phi, Quan 1y khong dung ” vi vy phai lap ké
hoach mua sam that kha thi.
Ldp ké hoach dau tu mua sam phai dua trén chién lugc phat trién ngén han, dai han vé
chuy&n mén cta bénh vién va nén can nhac ki:
Nhu cau sir dung: mua nhiing loai thiét bi nao, sb lugng bao nhiéu

Kha nang tai chinh, ngudn kinh phi
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Thé hé cong nghé, cau hinh Trang thiét bj y té.
biéu kién ha tﬁng lép dat, trang bi...
Cén b quan ly khai thac, st dung

Ban hang San xuit T L
Nahién ccru
. . Thor nghiém
Tiep thi
Nghién ctru )
Chuyén giao Uy thac Phat trién san pham

Phan phoi
an pho Nghién ctru thi trvong
Panh gia nhu cau

Theo doi thi trwdng

Panh gia cong nghé Thanh ly
Xac dinh nhu cau Stra chira
Lap k& hoach Bao hanh, bao tr

Mua sam Khai thac, str dung

HinlTiEp Hbag doi trang thiet bi y té trong co so' y té Nghiém thu

Lap dat
bao tao - i
Mua s3m TTBYT Str duna

Hinh 1. Quan ly trang thiét bi theo vong doi

Pic biét phai quan tam dén hiéu qua phdi hop chuyén mon tai bénh vién

Can quan tam tdi vi¢e phan cong cho ai thuc hi¢n? Tai sao? Cac budc thuc hién:
Thu thap dir liéu dé danh gia thiét bi dinh mua:

Phan tich chi phi cho toan b vong doi cia thiét bi
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S liéu vé toan bo lich sir str dung va tiéu ding thiét bi

Nhu cau dyung va lap dat thiét b

H6 so/ 1y lich ctia nha san xuat

Trinh dién tai chd, van hanh diéu tri thir nghiém, va thir nghiém van hanh chuan

Kha nang nang cip cong nghé hién co

C6 cac cong nghé thay thé khac

Thu hat sy tham gia cta tat ca cac bén co chung quyén loi dé c6 cac thong tin, Tai liéu
chirng minh tdt, minh bach, c6 thé tin tudng duogc

Loi ich cta viéc danh gia chon dugc dung thiét bi s& mua

Moi nhu ciu cta bénh vién déu duge dap ung

Tinh nang k¥ thuat cia TTBYT: Lua chon phu hop trinh d¢ va diéu kién cu thé cua
cac dia phuong.

Mua sam thiét bi: theo dung luat dau thau va cac quy dinh hién hanh.

Thuyc hién ding quy trinh mua sam thiét bi:

Nghién ctru k§ phuong 4n mua sam t6t nhét

Sang loc bao gia cua cac hing cung cip thiét bi

DPam phan v6i nha cung cip

Cac phuong 4n Mua sam:

Mua ngay 1ap tirc
Thué mua dé van hanh
Phéi hop cung khai thac. Chia sé thu nhap
- Tiép nhan
- Lap dat
- Dao tao nguwoi st dung
- Chay thw
- Nghiém thu
- Khai thac, sir dung
- Bdo hanh, bao tri
- Swra chira
Thanh ly Thiét bj
La bude cudi cing, nhung ciing 1 budc dau tién trong ké hoach va vong doi cua thiét
bi y té. can thyc hién theo ding qui dinh hién hanh vé thanh Iy thiét bi
Can xac dinh nhiing thiét bi khong con kha ning phuc vu cho muc dich ban dau nita
banh gia muc dich stir dung thir hai va/ hodc thir ba trong chinh bénh vién dé
Can nhéic nhu cau mua MOI so véi viec SU DUNG LAI

Céc phuong an thai loai: Lap dat vao chd khéac, Poi, Dem ban, Pem cho. ...
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4. Xu hwéng quan ly TTBYTcia Viét Nam va thé giéi
4. 1. Hoi nhip trong quan Iy TTBYT vy té

Gi6i thiéu chung vé Hiép dinh ASEAN vé trang thiét bi y té (AMDD)

Tai sao phai Hpi nhap?

Hoa hop céc quy dinh quan 1y trang thiét bi y t& & mdi khu vuc va trén toan thé
gidi. Tao thuan loi cho viéc tiép can cong ngh¢ maéi & tat ca cac khu vuc trén thé gidi
Pam bao trang thiét bi y té cho phép luu hanh & bat ky dau trén thé gidi déu co tiéu
chuin vé an toan va chét lugng nhu nhau. Tao thuan loi cho ty do thuong mai va
khuyén khich dau tu.

Hién nay, quy dinh quan Iy TTBYT ctia cic nudc ASEAN rét khac nhau, gay
anh huong dén van dé cong nhan va xuc tién thuong mai khu vyc.

Theo 16 trinh hoi nhap khu vuc trong linh vuc y té, quy ché quan Iy TTBYT va
C4C tiéu chuan chét lugng phai dugc hai hoa chung, tir khau cap phép luu hanh dén
khau kiém tra san pham. MDPWG dugc thanh 1ap vao ndm 1/2005 — 1a mot trong 12
nhom cong tac cia ACCSQ dé nghién ctru, hiép y va dua ra quy trinh quan 1y riéng
cho khu vuc ASEAN (goi 1a Hiép dinh ASEAN vé trang thiét bi y té - ASEAN
medical device directive, AMDD)

Pi¢u khoan co ban:

Céc nude tham gia ky két AMDD s& 4p dung cac Diéu, khoan va Phu luc cia
Hiép dinh vao hé thong phap luat quan Iy TTBYT
- Cac TTBYT phai dugc dang ky trude khi luu hanh
- Céc don vi thuc hién vi¢c dua TTBYT ra thi trudong cling phai duogc kiém soat, cép
phép

Muc tiéu:

- Théng nhat ho so dang kY, quy trinh quan 1y cta cac nude
- Thanh lap hé thdng canh béo gitta cac nude trong khu vuc vé san pham kém chat
luong

Tién t&i cong nhan danh gia pht hop san pham gita cac nude theo khuyén
khich ctia T6 chirc thuong mai thé gigi (WTO)

bap ing muc ti€u hdi nhap khu vuc vao nam 2015
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Hinh 2: Quy trinh quan 1y trang thiét bi y té theo hiép dinh AMDD

3 ndi dung chinh hdi nhap vé quan Iy TTBYT
- Quan 1y theo phén loai rai ro bao gdm 4 nhoém: nhém A (rii ro thap), nhom B (rui ro
trung binh — thap), nhém C (rii ro trung binh — cao) va nhom D (riii ro cao)

- Quan Iy chit luvgng san pham theo Nguyén tic thiét yéu vé an toan va tinh ning cta
TTBYT
- Tang cuong quan ly hau thi truong

Pham vi quan 1y bao trum theo vong doi san pham, tir bude nghién ctru, thiét
ké, hop chuén cho dén dua san pham ra thi truong va thiét ké hé thdng canh bao hau
mai. Quy trinh quan 1y khép kin dam bao cac TTBYT duogc quan 1y, kiém soat chit
ché ¢ tat ca cac budc.

Céc noi dung cua hiép dinh:

AMDD bao gbém 24 Diéu va 8 Phu luc bao gdm:

Piéu 17-24: Quy dinh cy thé cac ndi dung lién quan dén cac truong hop dic
biét, diéu khoan thi thanh va diéu khoan chinh, stra va b6 sung, giai quyét cac tranh
chép, bao luu y kién, Phu luc va diéu khoan lwu trir cua Hiép dinh.

Ngoai cac diéu khoan thi hanh va quy dinh trach nhiém cac bén, AMDD bao
gom nodi dung quan 1y tién thi trudng va quan 1y hau thi trudng, dam bao chat lugng

san pham trong suot vong doi san pham
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Quan ly tién
(e Ouin 1V ch4 ( thi trwon (o Ki& £t U
e Quan ly chat ! 8 » Kiém soat va

lwong TTBYT « Quan ly ding canh bao chat
truéce luu ky TTBYT lwong TTBYT
hanh khi lru hanh
Wl Quan ly tién \ Wl Quan ly hau
thi treong thi treong

biéu 11-13

biéu 2- . ,, Diéu 13

Hinh 3: Céc diéu khodn quy dinh cia AMDD
4.2. 6 Nguyén tic chung:
v/ Khi sir dung dung hudng dan cia nha san xuit phai dam béo an toan. Rui ro
phat sinh tir my phai & mirc chdp nhan/kiém soat duoc
v Thiét ké san phidm phai dam bao d6 an toan & mirc cho phép
v Hoat dong theo dung thiét ké, dinh hudng ciia nha san xuét, phi hop véi
nguyén tic diéu tri y hoc
v' Pam bao chét lugng hoat dong theo vong doi san phadm nha san xuat da quy
dinh (trong truomg hop tuan theo huéng dan bao dudng, bao tri ctia nha san
Xudt)
v Khong phat sinh i ro trong qua trinh van chuyén hodc luu trir néu tuan thu
hudng din cua nha san xut
v Loi ich khi str dung san pham cao hon nhiéu so véi cac tac dung phu san phdm
mang lai
Nguyén tic bo sung vé thiét ké, san xuit:
TTBYT phai co cac tai lidu 1am sang can thiét dé chimg minh tinh an toan va do
6n dinh trong truong hop can thiét.
TTBYT phai chitng minh c6 thiét ké phu hop va dam bao an toan bao gdm: khong ro
ri, tuong tac voi hoa chat, duoc chat khi sir dung kém, tuong tac vat li€u...
- Pam béo cac yéu t vo tring va quy trinh tiét khuan

- Thiét ké dam bao an toan trong mdi truong sir dung
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- Dam bdo do chinh x4c cua thiét bi do, thiét bi chan doan

- An toan buc xa

- An toan khi két néi v6i TTBYT chu dong (co dién hoac dang nang lugng

khac)

- Antoan co

- An toan nang lugng (di€n, quang, tur truong...) hodc hoa chét

- Piéu kién an toan cho thiét bi ciy ghép chu dong

Pam bao an toan cho cac TTBYT do ngudi khong chuyén sir dung (thiét bi do
glucose cam tay, may do huyét ap, que thir thai...)

- Thong tin st dung ctia nha san xuit (bao gdm nhéin, HDSD)

- Thtr nghiém 14m sang va dao dirc thir nghiém 14m sang (tuan thi tuyén bd
Helsinki...)

Ngay 21 thang 11 ndm 2014, Hi¢p dinh da dugc cac nudc trong d6 c6 Viét Nam
ky tai Bing coc, Thai lan trén mot ban gdc duy nhét bang tiéng anh. Theo do, cac nudc
diéu chinh cac quy dinh vé phap luat phu hop véi AMDD, tao diéu kién cho viéc théng
nhat quy trinh quan ly trong khu vuc va hudng téi cong nhan dang ky cta cac quéc
gia.

4.3. Quy dinh méi vé quan Iy trang thiét bj y té

Nghi dinh 169 da hoan thién hanh lang phap ly cho viéc quan ly TTBYT, giai
quyét kip thoi céc ton tai, bat cap, khong lam khé doanh nghiép ciing nhu xac dinh rd
trach nhiém cua cac bén lién quan nhu don vi san xuat, cung tng TTBYT, cic co sd' y
té ciing nhu co quan quan ly.

Dic biét, Nghi dinh méi nay da thuc hién stra doi nhitng phét sinh, bét cap, su
chdng chéo gitra cac linh vuc, cac bd, nganh, giy khé khin cho cong tac quan 1y dugc
quy dinh tai Nghi dinh 36 sau mot thoi gian thuc hién.

Nghi dinh 169 s& khién linh vuc TTBYT c¢6 co hoi phét trién va hoi nhap, dong
thoi xac 1ap moi truong kinh doanh, luu thong, sit dung TTBYT lanh manh, c6 chat
lwong, an toan, hiéu qua, minh bach. Cu thé, theo Nghi dinh 169, dbi voi TTBYT
thuoc loai A dd c6 phiéu tiép nhan ho so cong b tiéu chuan &p dung do So Y té cap
duoc nhap khau theo nhu cau, khéng han ché sé luong, khdng can vin ban xac nhan
cia Bo Y té khi thuc hién thu tuc thong quan. Ddi voi TTBYT thudc loai B, C, D duoc
tiép tuc nhap khau dén hét ngay 31/12/2019 theo nhu cau, khdng han ché sé lugng ma
khong can van ban x&c nhan 1a cia Bo Y té khi thuc hién tha tuc théng quan.

- Nghi dinh gom 11 chwong, 69 diéu va 11 phu luc, quy dinh: phan loai TTBYT;
san xuat, luu hanh, mua ban, cung cap dich vu TTBYT; thong tin, nhan va quan ly,
sir dung TTBYT tai céc co so y té.
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- Paiy la vin ban phap luit cao nhit trong linh vuc TTBYT, lan dau tién duoc
xay dung, ban hanh ké thira mot s6 noi dung caa Chinh sach quéc gia vé TTBYT,
Phép 1énh hanh nghé Y, Duoc tu nhan va theo xu huéng hoi nhap quéc té va khu
vuc nham dap (ng yéu cau quan ly TTBYT cua nuéc ta hién nay va trong giai
doan toi.

Céc ndi dung quy dinh tai Nghi dinh co ban ciing di chuyén tai cac quy dinh
cia Hiép dinh ASEAN vé TTBYT (AMDD) di duoc Thu tuéng Chinh phu phé
duyét va chinh thirc ¢6 hiéu luc tai Viét Nam.

Nghi dinh 169 con stra ddi mot s6 ndi dung quan trong lién quan dén TTBYT
c6 chua chat ma ty va tién chat; phan loai TTBYT. Bén canh d6, bd sung quy dinh
truong hop cip nhanh sé ding ky sé lwu hanh; sira d6i, bo sung quy dinh yéu cau vé
hé so quan Iy TTBYT sau ban hang va x 1y déi voi TTBYT c6 13i luu hanh trén thi
truong.

Mot van dé quan trong duoc cac doanh nghiép quan tam tai Hoi nghi, d6 1a quy
dinh phan loai trang thiét y té loai A,B,C,D. Pai dién cac doanh nghiép cho ring, co
quan quan ly can phai dua ra tiéu chuin chung hoic mot don vi chiu trach nhiém vé
viéc phan loai trang thiét bi y té nhap khau dé cac doanh nghiép hudng dén.

Viét Nam chua c6 tiéu chuan quéc gia vé trang thiét bi y té, tuy nhién ching ta
dang thuc hién phan loai trang thiét bi y té nhap khau theo 19 nguyén tic cia ASEAN
d3 phan dinh. Dic biét, thoi gian toi, Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té s& cong khai
cac két qua phan loai trang thiét bj y té cua cac doanh nghiép trén website caa Vu va
Bo Y té dé cac doanh nghiép ndm duoc cia doanh nghiép minh va ddi tac. Tur d6 co su
so sanh vé sy phan loai. T6 chic, ca nhan kinh doanh TTBYT phai chiu trach nhiém
vé an toan, chit luong déi véi TTBYT do minh kinh doanh.

Chii s¢ hiru s6 luu hanh ¢6 trach nhiém:

a. Thuc hién viéc coéng bd tiéu chuan ap dung hoic dang ky luu hanh
TTBYT theo quy dinh cta Nghi dinh nay;

b. Thanh lap, duy tri co sé bao hanh TTBYT hoic ky hop dong véi co s
bao hanh TTBYT;

C. Lap, duy tri ho so theo doi TTBYT va thuc hién truy xuat ngudn géc
TTBYT theo quy dinh tai Nghi dinh nay;

Thong tin ddy du, chinh xac vé san pham trén nhén, trong tai liéu kém theo
TTBYT theo quy dinh cua phap luat vé nhin hang hoéa va quy dinh tai Nghi dinh nay.
Nhitng quy dinh méi vé linh viec TTBYT ¢6 co hoi phat trién va hoi nhap, dong thoi
Xac lap moi truong kinh doanh, luu thong, st dung TTBYT an toan, hiéu qua, minh
bach
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Bai 2: PHAN LOAI VA NOI DUNG CAC QUY PINH CHINH VE QUAN LY
TRANG THIET BI Y TE.
MUC TIEU:
Sau khi hoc Xong bai nay hoc vién co kha nang:
1. Gidi thich doc nguyén tic va phan logi trang thiét bi y té
3. Trinh bay duoc cdc ndi dung cdp nhdt cdc quy dinh méi vé qudn Iy trang thiét bi y té .

NOI DUNG:
I. PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE.
1.1. Cac thuat ngir
Trang thiét b y t¢ 1a céc loai thiét bi, vt tu cdy ghép, dung cu, vat lidu, thudc thi
va chat hi¢u chuan in vitro, phan mém (software) dap Uing dong thoi cac yéu cau
sau day:

a) Dugc st dyng riéng l¢ hay phéi hop voi nhau theo chi dinh cua chi s hitu trang
thiét bi y t& dé phuc vu cho con ngudi nhim mot hodc nhiéu muc dich sau day:

— Chén doan, ngan ngua, theo doi, diéu tri va lam giam nhe bénh tat hodc bu dip
t6n thuong, chan thuong;

— Kiém tra, thay thé, diéu chinh hodc hd trg giai phiu va qua trinh sinh 1y;
— H5 tro hodc duy tri sy séng;

— Kiém soat sy thu thai;

— Khir khuan trang thiét bi y té;

— Cung cap thong tin cho viée chan doan, theo ddi, diéu tri thong qua bién phap
kiém tra cac mau vat co nguon goc tir co thé con nguoi.

b) Khong st dung co ché duoc 1y, mién dich hodc chuyén hoa trong hodc trén co
thé nguoi hodc néu co sir dung cac co ché nay thi chi mang tinh chat hd trg dé dat
muc dich quy dinh tai diém a khoan nay.

Trang thiét bi y té chan dodn in vitro (In vitro diagnostic medical device) gom
thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat, dung cu, may, thiét bi hodc hé théng
va cac san pham khac tham gia hodc hd tro qua trinh thyc hién xét nghiém dugc sir
dung riéng r& hodc két ‘hop theo chi dinh cua chu s¢ hiru dé phuc vu cho viéc kiém
tra cAc mau vat c6 nguon goc tir co thé con nguoi.

Trang thiét bi y té dic thi cd nhdn 13 trang thiét bi y té dugc san xuit dic biét
theo chi dinh cua béac sy, c6 dic diém thiét ké riéng biét str dung duy nhéat cho mot
c4 nhan cu thé.

Phu kién 13 mot san pham dugc chu so hitu trang thiét bi y té chi dinh dung cho
muc dich cu thé cung v&i mot trang thiét bi y té cu thé nhim tao diéu kién hodc hd
tro thiét bi d6 st dung dung véi muc dich dy dinh cta no.

Chii s¢' hivu trang thiét bi y té (Product owner) gdm t6 chiic, ca nhan thuc hién viéc:
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a) Cung cap trang thiét bi y té bang tén riéng clia minh hozc bang bét ky nhan hiéu,
thiét ké, tén thuong mai hodc tén khac hoac ma hi¢u khac thudc s¢ hiru hay kiém
soat cua ca nhan, t6 chirc do;

b) Chiu trach nhiém vé viéc thiét ké, san xuit, lép rap, xur ly, nhan mac, bao bi hodc stra
chira trang thi€t bi y t€ hoac xac dinh muc dich str dung ctia trang thiét bi y té do.

1.2. Nguyén tic phén loai trang thiét bi y t&¢ Theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP

ngay 08 thang 11 niam 2021 ciia Chinh phi.

Viéc phan loai trang thiét bi y t& phai dwa trén co s& quy tic phan loai vé mirc do rui ro.
Trang thiét bi y té chi c6 mot muc dich st dung nhung muc dich sir dung d6 cé thé
dugc phan loai vao hai hodc nhiéu mtc d6 i ro khac nhau thi ap dung viéc phan
loai theo murc dd rui ro cao nhét.

Trang thiét bi y té c6 nhiéu muc dich st dung va mdi muc dich sir dung c6 muc do
rui ro khéc nhau thi 4p dung viéc phan loai theo murc do rui ro cao nhat.

Trong truong hop trang thiét bi y té duoc thiét ké dé sir dung két hop voi mot trang
thiét bi y té khac thi mdi trang thiét bj y t& phai duoc phan loai mirc do rui ro riéng
biét.

Truong hop dbi véi trang thiét bj y té chan doan in vitro 1a thiét bi, hé thong thiét
bi c6 tham gia vao qué trinh xét nghiém va cac thude thir, chat chung, chat chuén,
chit hiéu chuan, vat liéu kiém soat dugc phan loai muc do rai ro riéng bi€t nhung
két qua phan loai phai cin cir vao mirc do rii ro cao nhit cia muc dich st dung
cudi cung cua tong thé trang thiét bi y t& két hop d6. Cac trang thiét bi y té chan
doan in vitro 1a cac san phém khac tham gia hodc hd trg qua trinh thuc hién xét
nghiém duogc phan loai mtc dd rui ro riéng biét.

Bo truong B Y té quy dinh chi tiét viéc phan loai trang thiét bi y t& bao dam phu
hop véi cac diéu udc qubc té vé phan loai trang thiét bi y té ciia Hiép hoi cac quoc
gia Pong Nam A ma Viét Nam 14 thanh vién.

Viéc phan loai trang thiét bi y té phai duoc thuc hién bdi co sé phan loai la co so

dung tén cong bé tidu chuan ap dung hodc dang ky luu hanh.

1.3. Phan loai trang thiét bi y té (Theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11
nam 2021 cia Chinh phi):

Trang thiét bi y té duoc phan lam 4 loai dya trén murc do rui ro tiém an lién quan dén

thiét ké k¥ thuat va san xuat cac trang thiét bi y té do:

Trang thiét bi y té thudc loai A 13 trang thiét bi y té c6 mirc d6 riii ro thap.
Trang thiét bi y té thudc loai B 1a trang thiét bi y té c6 mitc d9 rui ro trung binh thap.
Trang thiét bi y té thudc loai C 1a trang thiét bi y té c6 mitc d6 rui ro trung binh cao.

Trang thiét bi y té thudc loai D 14 trang thiét bi y té c6 muc do rii ro cao.
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I1. NOI DUNG QUAN LY TRANG THIET BI Y TE
2.1. Nguyén tic quan ly, sir dung trang thiét bi Y té (Theo Nghi dinh 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phu):

- Bao dam chit luong, an toan va sir dung hiéu qua trang thiét bj y té.

- Thong tin day du, chinh xac, kip thoi vé dic tinh k¥ thuét, cong dung cua trang
thiét bi y té va cac yéu to nguy co co thé xay ra d01 v&1 nguol su dung.

- Bao dam truy xuét ngudn goc cua trang thiét bi y té.

- Quan ly trang thiét bi y té phai dua trén phan loai vé mirc do rui ro va tiéu chuan
quoc gia, quy chuén ky thuat quéc gia twong tng do co quan quan ly nha nudc co
thim quyén ban hanh, thira nhan hodc tiéu chuan do t6 chirc, c4 nhan cong bd ap
dung theo quy dinh cua phap luat.

- Trang thiét bj y té 1a phuong tién do, thiét bi birc xa phai dugc quan ly theo quy
dinh cua phép ludt vé do luong, phap luat vé nang luong nguyén tir va quy dinh tai
Nghi dinh nay.

- Hoéa chit, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khudn trang thiét bi y t& duoc quan
Iy theo quy dinh cta Nghi dinh nay. Hoa chat, ché phim c6 muyc dich khtr khuan
trang thiét bi y t& nhung ngoai ra con c¢6 muc dich sir dung khac duoc quan 1y theo
quy dinh cta phap luat vé hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong
linh vyc gia dung va 'y té.

- Trang thiét bi y té, nguyén liéu san Xuat trang thlet bi y t& va chat ngoai kiém co
chutra chét ma tuy va tién chat phai duoc quan 1y xuat nhap khau theo quy dinh cta
phap luat vé phong, chdng ma tiy va quan Iy theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Khéng ap dung cac quy dinh vé phan loai, cap s luu hanh, céng bd du diéu kién mua
ban ctia Nghi dinh nay doi voi:
a) Phan mém (software) st dung cho trang thiét bi y té;

b) Trang thiét bj y té,du(jc mua ban nhu hang héa thong thuong nhap khéu theo hinh
thirc qua tang, qua bi€u cho ca nhan hoac t6 chirc khong phai 1a co s¢ y teé.

2.2. Luwu hanh TTBYT

So6 lwu hanh ciia trang thiét bi y t¢ (Diéu 21).

1. S6 luu hanh cia trang thiét bi y té 1a:

a) Sb cong bd tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai A, B;

b) S6 gidy ching nhan dang ky luu hanh ddi véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

2. Chu sé hiru s6 luu hanh 14 t6 chirc cong bb tiéu chuan ap dung d6i voi trang thiét bi
y té thudc loai A, B hodc t6 chirc dugc cap giay chung nhan dang ky luu hanh doéi voi
trang thiét bi y t€ thudce loai C, D.

3. Hiéu luc cua sd luu hanh: s6 luu hanh cia trang thiét biy té co gia tri khong thoi
han, trur truong hop s6 luu hanh trang thiét bi y té dugc cap theo quy dinh vé cp khan
cap s6 luu hanh trang thiét bi y té phuc vu cho phong, chong dich benh khic phuc hau
qua thién tai, tham hoa. Can ctr h6 so thyc té cua trang thiét bi y t& dé nghi cap s6 luu
hanh khan cap, B truéng Bo Y té quyét dinh thoi han cu thé cua s6 luu hanh.

Diéu kién lwu hanh doi véi trang thiét bi y té (Piéu 22).

1. Trang thiét bi y té khi lyu hanh trén thi truong phai dép tmg cac diéu kién sau:
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a) Pa c6 s0 luu hanh hogc gidy phép nhap khau theo quy dinh tai Nghi dinh nay, tr
cac truong hop quy dinh tai khoan 8 Dic¢u 3 va bBiéu 24 Nghi dinh nay;

b) C6 nhin voi ddy di cac thong tin theo quy dinh hién hanh cta phéap luat vé nhin
hang hoa;
¢) C6 huéng dan st dung cia trang thiét b y té bang tiéng Viét;

d) C6 thong tin vé& co s¢ bao hanh, diéu kién va thoi gian bao hanh, trir truong hop
trang thiét bi y t€ st dung mot lan theo quy dinh cua chu s htru trang thiét bi y t€ hoac
c6 tai liéu chimg minh khong c6 ché do bao hanh.

2. Truong hop thong tin theo quy dinh tai cac diém ¢ va d khoan 1 Diéu nay khong

kém theo trang thiét bi y té thi phai cung cap dudi hinh thirc thong tin dién tir va phai
thé hién rd hudng dn tra ctru thong tin trén nhén trang thiét bi y té.

Diéu ki¢n dé cong bo tiéu ch,mfn dap dung hodc cdp gidy chitng nhin ding ky lwu
hanh doi voi trang thiét bi y té ( Dicu 23).

1. Piéu kién dé cong bd tiéu chuan ap dung hodc cip gidy chung nhan ding ky luu
hanh doi voi trang thiét bi y té:

a) Pugc san xuat tai co s& san xuat da cong bo du di€u kién san xuat doi1 vdi trang thiét
bi y t€ san xuat trong nudc;

b) Puogc san xuét tai co sé san xudt di duoc cip gidy ching nhan dat tiéu chuan quan
1y chat luong ISO 13485 va duoc luu hanh tai bat ky qudc gia nao trén thé gioi doi véi
trang thiét bi y t€ nhap khau;

¢) Phu hop v6i quy chudn k¥ thuat quéc gia hodc tiéu chuan ma nha san xuit cong bd
ap dung.

2. Khéng cho phép thyc hién lai thu tuc cong b tiéu chuan 4p dung hoidc ding ky luu
hanh doi voi trang thiét bi y t€ thudc moét trong cac truong hop sau:

a) Trang thiét bi y té thudc truong hop theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 37 Nghi dinh
nay;

b) Trang thiét bj y t& bi thu hdi thudc trudng hop theo quy dinh tai cac khoan 1 va 3
bicu 38 Nghi dinh nay.

3. Khong tiép nhan ho so cong bé tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh trong
thot han 12 thang, ke tir ngay c6 quyét dinh thu hoi s6 luu hanh doi voi trang thiét bi y
teé thugc mot trong céac truong hop theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 38 Nghi dinh nay.

Cac trwong hop dwoc mién cong bé tiéu chuian dp dung va mién ding ky luu hanh
(biéu 24).

1. ‘Trang thiét bi y té chi phuc vu cho muc dich nghién ctru, thir nghiém, kiém dinh,
kiém nghiém, khéo nghiém, danh gia chat lugng, dao tao hudng dan sir dung, stra chira
trang thiét bi y té.

2. Trang thiét bi y té nhap khau vao Viét Nam véi muc dich vién tro hoac kham, chira
bénh nhan dao hoic dé phuc vu hoat dong hoi chg, trién 1am, trung bay, gi61 thiéu san

pham hoidc dé st dung cho muc dich 1a qua tang, qua biéu cho co s¢ y té hodc chira
bénh c4 nhan, dic thi c4 nhan hodc theo nhu cau chan doan dic biét cua co so y té.
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3. Trang thiét bi y té chua c6 sb luu hanh nhap khiu dap Gmg nhu cau cip bach phong,
chéng dich bénh, khac phuc hdu qua thién tai, thadm hoa ma trén thi truong chua c6 san
cac trang thiét bi y té khac c6 kha ning thay thé.

4. Trang thiét bi y té san xuét tai Viét Nam chi v&i muc dich xuét khau hodc tham gia
trung bay, hdi chg, trién 1am & nudc ngoai.

Diéu ki¢n ciia té chirc dwgc ditng tén cong bé tieu chudn dp dung hodc ding ky luu
hanh trang thiet bi y te (Dicu 25).

1. T6 chirc duoc dung tén cong bd tiéu chuan 4p dung hodc ding ky luu hanh trang
thiét bi y t€ bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hitu trang thiét bi
y t&;

b) Doanh nghiép, hop tac x4, ho kinh doanh cta Viét Nam duogc uy quyén cua chii s&
hiru trang thiét bi y té;

c) Van phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cua thuong nhin nudc ngoai ma
thuong nhan dé 1a cha sé hitu trang thiét bi y t€ hodc dugc uy quyén cua chu sé hitu
trang thiét b1 y té.

2, T6 chirc dtng tén cong b tiéu chuan ap dung hoic dang ky luu hanh trang thiét bi y
té phai c6 co so bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hop dong vOi t6 chirc du nang luc
bao hanh trang thiét bi y té, trir trudng hop cac trang thiét bi y té sir dung mét 1an theo
quy dinh cua chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ hoac c¢6 tai li€éu chiing minh khong c6 ché
do bao hanh.

Truong hop td chirc ding tén cong bd tiéu chudn ap dung hodc diang ky luu hanh trang
thit bi y t€ thudc quy dinh tai di€ém ¢ khoan 1 Di€u nay thi chu s¢ hitu trang thiét bi y
t€ phai c6 co 8¢ bao hanh tai Viét Nam hodc phai c¢6 hgp dong voi co s¢ du nang luc
bao hanh trang thiét bi y té, trur trudng hop cac trang thiét bi y t€ sur dung mét lan theo
quy dinh cua chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ hoac c6 tai li€éu chimg minh khong c6 ché
do bao hanh.

Co s0 bao hanh phai dugc chu s¢ hiru trang thiét bi y t& chimg nhan du ning luc bao
hanh san pham.

Cong bo tiéu chuin ap dung ddi voi trang thiét bi y té loai A,B.

Ho so cong bo tiéu chudn dp dung (Piéu 26).

Hb so cong b tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai A, B bao gom:
1. Vin ban cong bb tiéu chuan 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai A, B.

2. qGiéiy ching nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong ISO 13485 con hiéu luc tai thoi
diém nop ho so.

3. Qiéy iy quyén caa chu so hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén cong bo tiéu
chuén ap dung con hi€u lyc tai thoi di€ém ndp ho so, trir truong hop theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 25 Nghi dinh nay.

4. Gidy xac nhan du diéu kién béo hanh do chi s¢ hitu trang thiét bi y t& cép, trir
trurong hop trang thiét bi y té st dung mdt lan theo quy dinh cia chu s¢ hitu trang thiét
bi y t€ hodc ¢6 tai liéu ching minh khong c6 ché d bao hanh.

24



5. Tai liéu md ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo tai liéu
k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y té do cha s& hitu trang
thiét bi y té ban hanh.

Riéng dbi v6i thude thir, chat higu chuan, vat lidu kiém soat in vitro: tai liéu k§ thuat
bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat ligu, vé an toan cla san pham, quy
trinh san xudt, cac bao cao nghién ctru 14m sang va tién 1m sang bao gdm bao cdo dod
6n dinh.

6. Gidy chtng nhan hop chuin theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san pham do chu sé
hiru trang thi€t bi y t€ cong bo.

Riéng déi v6i trang thiét bi y té san Xuét trong nude bod sung két qua danh gia cac
thong sb hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy dinh cua
phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Glay ching nhan danh gia chat lugng do co
quan co thAm quyén cua Viét Nam cdp d6i véi trang thiét bi y té chan doan i in vitro.
th qua danh gia phai phu hop véi tiéu chudn ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong
bo.

7. Tai liéu hudng din str dung cta trang thiét bi y té.

8. Mau nhan sé& sir dung khi Ivu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bj y té.

9. Giéy Chl:l’l’lg nhan qlu’u hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém nop hd so ddi véi trang
thiét bi y t€ nhap khau.

Yéu cau doi véi hé so cong bé tiéu chudn dp dung (Piéu 27).

1. H6 so cong bd tiéu chuan ap dung lam thanh 01 bo.

2. Yéu cau d6i v6i mot sb gidy to trong bd hd so céng bd tiéu chuan ap dung:

a) Dbi v6i Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan ly chat luong: Nop ban goc hodc ban

sao ¢6 ching thuc hodc ban sao c6 xac nhan cia td chire ding tén cong bd tiéu chuin
ap dung.

Trudong hop Glay chimg nhén dat tiéu chuén quan ly chét luong khong bang tiéng Anh
hoic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc
theo quy dinh ctia phap luat.

b) Pbi v6i gidy Gy quyén cta cha sé hitu trang thiét bi y té va gidy xac nhan co sé du
diéu kién bao hanh:

— Pbi voi trang thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gbc hodc ban sao c¢6 ching
thuc;

— Pdi voi trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugce hop phap héa lanh su hoidc
ban sao c6 ching thuc cua ban da dugc hop phap hoéa lanh su.

¢) Ddi v6i Gidy chimg nhan hop chuan hodc Ban tiéu chudn ma cha sé hiru trang thiét
bi y t€ cong bo ap dung: Nop ban goc hodc ban sao ¢6 xac nhan cua to churc dung tén
cong bo ti€u chuan 4p dung.

Trudng hop Ban tiéu chuan khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh cta phap luat.

d) Béi véi tai liéu huong dan st dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bang tleng Viét
c6 xac nhan cta to chirc ding tén cong bd tidu chuan ap dung, kém theo ban gdc bang
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tiéng Anh do chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh ddi véi trang thiét bi y t& nhap
khau. Truong hop tai liéu huéng dan sir dung khong bang tiéng Anh hodc khong bang
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai duoc chung thuc theo quy dinh
cua phap luat.

d) P61 vé1 mau nhan: Nop ban mau nhan c6 xac nhan cua td chirc ding tén cong bo
tiéu chuan 4p dung. Mau nhan phai dap ung cac yéu cau theo quy dinh cua phap luat
v€ nhan hang hoa.

e) Péi v6i gidy chimg nhan luu hanh tu do: Nop ban dd duoc hop phap hoa lanh sy
hodc ban sao c6 chirng thyc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

Truong hop gidy ching nhén luu hanh ty do khong bang tiéng Anh hoic khong bang
tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thuc theo quy dinh
cua phap luat.

g) Béi voi ban két qua danh gia cac thong sb hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do
co so du diu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Glay
ching nhan danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén cta Viét Nam cap ddi voi
trang thiét bi y t& chan doan in vitro: Nop ban gbc hoic ban sao c¢6 chimg thuc.

Thii tuc céng bé tiéu chuin dp dung (Piéu 28).

1. Truéc khi dua trang thiét bi y té thudc loai A, B luu thong trén thi truong, co so
cong bo tiéu chuan ap dung cé trach nhi¢m ndp ho so cong b vé S& Y t€ noi dit tru s&

kinh doanh.

2. Khi nh4n ho so (bao gdm cé gidy to xac nhan di ndp phi theo ‘quy dinh cua Bo Tai
chinh), S& Y té trén dia ban noi dit co s& kinh doanh trang thiét bi y té dang tai SO
cong bd tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai A, B cong khai trén
Cong thong tin dién tir v& quan 1y trang thiét bi y té va hd so cong bd tiéu chudn ap
dung, trir tai liéu quy dinh tai khoan 5 Diéu 26 Nghj dinh nay.

3. Trudng hop thay ddi chu so hitu trang thiét bi y té, loai trang thiét bi y té, chung
loai, muc dich str dung, chi dinh sir dung; bd sung co sO san xudt, md san pham chu s¢
hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém thuc hién lai viéc cong bd tiéu chun 4 ap dung theo quy
dinh cua Nghi dinh nay.

4. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chil s¢ hitu sd cong bé tiéu chuan ap
dung c6 trach nhiém lap vin ban thong bao sy thay d6i kém theo céc tai liéu lién quan
dén thay doi va cap nhat céc tai liéu do vao ho so cong b tiéu chuan ap dung di cong

khai trén Cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngdy c6 mot trong cac thay doi sau:

a) Thay d6i dia chi ctia cha s& hitu trang thiét bi y té hodc chu sé hitu sd luu hanh
trang thiét bi y té;

b) Thay d6i tén goi ctia cht s& hiru s6 lvu hanh hodc tén goi cua chu so hitu trang thiét
biy té;

¢) Thay d6i mot trong cac thong tin vé tén goi, dia chi ctia co s san xut trang thiét bi
y &

d) Thay doi quy cach dong goi;

d) Thay doi co s& bao hanh;
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e) Thay d6i nhén, thay dbi huéng dan sir dung nhung khong thay d6i muc dich su
dung, chi dinh sir dung. Céc trang thiét bi y té duoc san xuét trude ngay chu so hitu sd
cong bd tiéu chudn ap dung thong bao thay d6i nhan thi duoc lwu hanh voi thong tin da
cong bd tai thoi diém san xuét;

g) Giam co s& san xudt, ching loai, mi san pham.

Cong bo tiéu chuin ap dung ddi v6i trang thiét bi y té loai C,D.

Cdc hinh thirc ding ky lwu hanh (Diéu 29).

1. Cap méi sé luu hanh 4p dung ddi voi trang thiét bi y té trong cac truong hop sau
day:

a) Trang thiét bi y té 1an dau dé nghi cdp s6 luu hanh.

b) Trang thiét bi y té di duoc cap sb luu hanh nhung c6 mot trong cac thay dbi sau:

— Chu sé hitu trang thiét bi y té; loai trang thiét bi y té; chung loai, muyc dich str dung,
chi dinh st dung; tiéu chuan chat luong; bd sung co sé san xuat, ma san pham; nguyén
liéu san xuat anh huong dén chuc nang d6i voi trang thiét bi y té chan doan in vitro va
trang thiét bi y té dung mot 1an; néng d6, ham lugng, thanh phan cua nguyén liéu 1a
duoc chit két hop trong mot trang thiét bi y té véi vai tro hd trg muc dich diéu tri;

— Khong thudc cac trudng hop quy dinh tai khoan 7 Pidu 32 Nghj dinh nay.

2. Cép nhanh sé luvu hanh méi ddi voi trang thiét bi y té thudc mét trong cac truong
hop sau day:

a) Da duoc mot trong cac to chirc hodc nude sau cip gidy chimg nhan luu hanh tu do
(Certificate of Free Sale) hodc gidy chimg nhan luu hanh (Market Authorization) (sau
day viét tit 1a gidy luu hanh): Cuc Quan 1y Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky (FDA)
— M§; Cuc Quan ly hang hoéa tri liéu (TGA) — Uc; Co quan quan 1y y té Canada
(Health Canada); BO Y té, Lao dong va Phic loi Nhat Ban (MHLW) hodc Co quan
Duoc pham va Thiét b y té (PMDA) — Nhat Ban, cac nude thanh vién EU, Anh, Thuy
S¥; Cuc Quan 1y san phim y t& qudc gia cip trung wong (National Medical Products
Administration — NMPA) — Trung Qudc; B6 An toan thuc phdm va duoc pham
(Ministry of Food & Drug Safety — MFDS) — Han Quoc hozc thudc danh sach céc to
chire cap glay lwu hanh dugce co quan cd tham quyén cta Viét Nam cong nhan (sau
day viét tat 1a nuéc tham chiéu);

b) Pa duogc cap Gidy phép nhap khau hodc s6 Iuu hanh hodc Gidy ching nhan ding ky
luvu hanh theo hinh thic thuwong mai tai Viét Nam, trir cac trudong hop da bi thu hoi
trudc ngay Nghi dinh nay c6 hi¢u luc;

3. Cép khan cap s0 luu hanh méi dbi v6i trang thiét bi y t€ phuc vu cho phong, chong dich
bénh, khac phyc hau qua thién tai, tham hoa trong truong hop cap bach thuoc Danh muc do Bo
trudng BO Y t€ ban hanh va thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Pa duoc mot trong cac nude tham chiéu cho phép luu hanh hoic sir dung khan cap;

b) Thugc danh myc san pham dugc sir dung khan cip do T6 chire Y té thé gigi (WHO)
cong bo;

¢) Thudc danh muc cac san pham pho bién do Uy ban an ninh y té cia Chau Au
(Health Security Committee — EUHSC) cong bo;
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d) i duoc cap s6 luu hanh hoic cép gidy phép nhap khau theo hinh thirc thuong mai tai Viét
Nam, trtr cac truong hop da bi thu hoi trude ngay Nghi dinh nay c6 hicu lyc;

d) Puoc san xuit trong nudc theo hinh thirc chuyén giao cong nghé ddi véi trang thiét bi y té
thudc mat trong cac truong hop quy dinh tai diém a, b, ¢ hodc d khoan nay;

e) Puoc san xuat trong nude theo hinh thirc gia cong ddi voi trang thiét bi y té thudc
mot trong cac truong hop quy dinh tai di€m a, b, ¢ hoac d khoan nay.

Ho so dé nghi cip mdi so lwu hanh (Diéu 30).

1. Hd so dé nghi cip mdi s6 luu hanh ddi véi trang thiét bi y t& c6 quy chuan k¥ thuat
quoc gia tuong ung:

a) Vin ban dé nghi cAp méi s6 luu hanh.

b) Glay chung nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13845 con hiéu lyc tai thoi
diém nop hd so.

¢) Gidy uy quyén cua chua sé hitu trang thié"g bi y té cho co s& thuc hién viéc dang ky
luu hanh con hiéu luc tai thoi diém ndp ho so, trir truong hop quy dinh tai diém a
khoan 1 Bic€u 25 Nghi dinh nay.

d) Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu so hitu trang thiét bi y té cap, trur
truong hop trang thiét bi y té sir dung mot 1an theo quy dinh cta chi s& hitu trang thiét
bi y té hodc c6 tai liéu chirmg minh khong c6 ché do bao hanh.

d) Gidy luu hanh con hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so dbi véi trang thiét bi y té nhap
khau.

e) Hb s0 ky thuat chung vé trang thiét bi y té theo quy dinh ctia ASEAN (sau déy viét
tat 1a ho so CSDT).

g) Gidy chtrng nhan hop quy.

2. Hb so dé nghi cip méi sb luu hanh d6i VOl trang thiét bi y té 1a phuong tién do phai
phé duyét mau theo quy dinh ctia phap luat vé do ludng:

a) Vin ban dé nghi cAp méi sb luu hanh.
b) Quyét dinh phé duyét mau.
¢) Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d, d va e khoan 1 Diéu nay.

3. Ho so dé nghi cap mdi sd luu hanh ddi voi trang thiét bi y té thudc truong hop cap
nhanh quy dinh tai khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay:

a) Van ban dé nghi cip mai s6 luu hanh.

b) Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Piéu nay.

¢) Gidy luu hanh dugc cép‘ bai mot trong cac nude tham chiéu d6i voi trudng hop quy
dinh tai diém a khoan 2 DPiéu 29 Nghi dinh nay.

d) Gidy luu hanh ddi v6i trang thiét b y t€ nhap khau va Gidy phép nhap khau hogc S6
luu hanh hodc Gidy ching nhan dang ky luu hanh d6i voi truong hop quy dinh tai
diém b khoan 2 Diéu 29 Nghi dinh nay.

d) Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén ciia Viét Nam cép
doi vai trang thict bi y té chan doan in vitro, trir cac truong hop sau:
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— Thuoc danh muc A, B phuy luc 2 Hi€p dinh trang thiét bi y té chan doan in vitro tai
Chau Au va da dugc cap giay ching nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) ctuia
mot trong cac nudc thudc thanh vién EU, Anh, Thuy S¥;

— Thuoc danh muc A, B phu luc 2 Hi€p dinh trang thiét bi y té chan doan in vitro tai
Chau Au va da dugc cap gidy chung nhan luu hanh (Market Authorization) ciia mot
trong cac nudce tham chiéu;

— Khong thudc danh muc A, B phu luc 2,Hiép ,dinh trang thiét bi y té chan doan in
vitro tai Chau Au nhung da duogc cap gidy ching nhan luu hanh (Market
Authorization) cua mgt trong cac nudc tham chiéu;

— Thudc danh sach do B trudng Bo Y té cong bd.
e) Ho so CSDT.

4. Hd so dé nghi cap méi sd luu hanh d6i véi trang thiét bi y té thudc truong hop cip
khan cap quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay:

a) Vin ban dé nghi cAp méi s6 luu hanh.
b) Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Piéu nay.

c) Gié}y luu hanh hoac gidy phép sir dung trong truong hop khan cp dbi voi trang thiét
bi y t€ nhdp khau.

d) Hop ddng chuyén giao cong nghé dbi v6i trudng hop quy dinh tai diém d khoan 3
bicu 29 Nghi dinh nay.

d) Hop dong gia cong ddi véi truong hop quy dinh tai diém e khoan 3 Diéu 29 Nghi
dinh nay.

e) Gidy chung nhén kiém dinh hodc danh gia chat lugng san phim ctia mot trong cac
don vi thudoc danh sach dugc cong bo trén Cong thong tin dién tor ciia BO Y t€ néu
thudc mot trong cac truong hop sau day:

— Trang thiét bi y té san xuét trong nuéc;

— Trang thiét bi y té di dugc co quan c6 thdm quyén tai cic nude thanh vién EU, Anh,
Thuy S§ cho phép luu hanh, sitr dung khin cip nhung khong thudc danh muc cac san
pham pho bién do Uy ban an ninh y té ciia Chau Au (Health Security Committee —
EUHSC) cong bb.

g) Ho so CSDT.

5. HO so dé nghi cap méi s6 luu hanh dbi voi trang thiét bi y té khac:
a) Vin ban dé nghi cip méi s6 luu hanh.

b) Gidy to theo quy dinh tai cac diém b, ¢, d va d khoan 1 Diéu nay.

c) Két qua tham dinh hd so CSDT cta don vi do Bo truéng BO Y té chi dinh kém theo
ho so CSDT.

d) Péi v6i trang thiét bi y t& chan doan in vitro 1a thudc thir, chat hiéu chuén, vat lidu
kiém soat phai c6 thém giay ching nhan chat luong do co quan cé thdm quyén cua
Vi¢t Nam cap.

d) P6i voi hoa chat, ché pham chi c6 mot muc dich 1a khir khudn trang thiét bi y té
phai c6 thém Phicu kiém nghiém thanh phan, ham lugng cac chat co6 hoat tinh khu
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khuén cta don vi da cong bb du diéu kién thyc hién kiém nghiém theo quy dinh cua
phap luat vé quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vyc
gia dung va y té; Phiéu khao nghiém danh gia hiéu luc sinh hoc ciia san pham va tac
dung phy cua san pham dbi v6i nguoi tham gia thir nghiém cua don vi da cong bb du
diéu kién thuc hién khao nghiém theo quy dinh cua phap luat vé quan ly hoa chat, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y té.

Yéu cau doi vdi hé so dé nghi cdp méi sé lwu hanh (Diéu 31).
1. Yéu cau d6i v6i mot sb gidy to trong bd hd so dang ky luu hanh:

a) Ba61 véi gidy chiing nhan dat ti€éu chuan quan 1y chat luong: Nop ban goc hoac ban
sao co chung thuc hoac ban sao c6 xac nhin ctua co s& dé€ nghi cap s6 luu hanh.

Truong hop glay ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat lugng khong bang tiéng Anh
hoic khong bang tiéng Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chimg thuc
theo quy dinh cia phdp luat.

b) Dbi v6i gidy ty quyén cua cha sé hiru trang thiét bi y té va gidy xac nhan co sé du
diéu kién bao hanh:

— Dbi voi trang thiét bi y té san xuét trong nude: Nop ban gbe hodc ban sao cd ching
thuc;

— Dbi véi trang thiét bi y té nhap khau: Nop ban da dugc hop phédp hoa lanh sy hodc
ban sao c6 chung thuc cua ban da dugc hop phap hoa lanh su.

¢) Dbi v6i gidy luu hanh: Nop ban di dugc hop phap héa lanh su hoic ban sao co
ching thuc cua ban da duogc hop phéap hoéa lanh su.

Truong hop gidy luu hanh khong bing tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc chiing thuc theo quy dinh ctia phap luat.

d) Dbi véi glay ching nhén danh gia chét luong, phleu kiém nghiém, phiéu khao
nghiém va két qua thim dinh hd so CSDT: Nop ban goc hodc ban sao c6 chung thuc
hodc ban sao c6 xac nhan cia co s& dé nghi cap s6 luu hanh.

d) Déi voi hod 50 CSDT: Nop ban c6 xac nhan cua t6 chuc dé‘nghi gfip s6 luu hanh.
Truong hop ho so CSDT khong bang tiéng Anh hodc khong bang tiéng Viét thi phai
dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dugc ching thyc theo quy dinh cua phap luét.

2. Yéuqcﬁu’ d6i vi mot s gidy to trong bo ho so diang ky luu hanh trong trudng hop
cap khan cap quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Nghi dinh nay:

Céc gidy to do nudc ngoai cap phai dugc hop phap hoa lanh sy, trudng hop khong co
hop phép hoa lanh sy

a) D6i véi thu Gy quyén phai cung cap ban goc kém thong tin xac nhan.

b) Doi véi gidy to quy dinh tai diém c¢ khoan 4 DPiéu 30 Nghi dinh nay phai cung cap
dudng dan tra ctru vé viéc luu hanh, cho phép sur dung trang thiét bi y té tir website cua
cO quan cap phép, kém theo van ban cung cap thong tin vé dudng dan tra ctru cia to
chic dé nghi cap so luu hanh. Két qua tra ciru thong tin cap phép luu hanh trén

website phai gom tdi thiéu cac thong tin bang tiéng Anh sau: tén; ching loai; hing,
nudc san xuat.

Tiép nhin, thim dinh hé so ding ky lwu hanh trang thiét bj y té (Piéu 32).
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1. T6 chic dé nghi cip s6 luu hanh ndp hod so cho B Y té thong qua Cong thdng tin
dién tr v€ quan ly trang thiét bi y té.

2. Pbi voi ho so dang ky luu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu 30
Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong c6 yéu ciu stra d6i, bo sung hd so ding ky luu hanh, B trudng
B0 Y té 6 trach nhiém: T6 chirc thim dinh dé cap s6 luu hanh trong thoi han 30 ngay,
ké tir ngdy nhan duoc hd so day du, hop 18 (bao gdm ca gidy t& xac nhan da ndp phi
tham dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh cia Bo Tai chinh). Truong hop khong
cap s luu hanh phai c6 vin ban tra 101 va néu 5 1y do.

b) Truong hop hé so dang ky luu hanh chua hoan chinh thi B6 Y té phai thong bao
cho t6 chuc dé nghi cap s6 Iuu hanh dé bo sung, sira doi ho so dang ky luu hanh, trong
d6 phai néu cu thé 12 bd sung nhing tai lidu nao, ndi dung nio can sira doi trong thoi
han 25 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 18.

c¢) Khi nhan dugc yéu cau 1:36 sung, sutra Siéi h6 so dé nghi cdp s6 luu hanh, co s& dé
nghi cap so6 luu hanh phai bo sung, stra 461 theo dung nhiing ndi dung da thong bao va
gui ve BO Y te.

Truong hop co so dé nghi cap s6 luu hanh d3 bd sung, sura d6i ho so nhung khong

dung voi yéu cau thi Bo Y té s& thong béo cho co s¢ dé tiép tuc hoan chinh ho so theo
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tur ngay Bo Y té c6 thong bao yéu cdu ma co so khong bo sung, sura
d6i ho so hodc néu sau 05 lan sira (101 bd sung ho so ké tu ngay Bo Y té c6 yéu cau
stra d6i, b6 sung 1an dau ma hd so van khong dap Gmg yéu cau thi phai thuc hién lai tir
dau tha tuc dé nghi cap sb luu hanh.

3. B6i v6i hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y t& quy dinh tai khoan 3 Diéu 30
Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong co6 yéu cau stra doi, bd sung ho so dang ky luu hanh, B truong
B0 Y té c6 trach nhiém: T chirc tham dinh dé cép sb luu hanh trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 16 (bao gom ca gidy td xac nhan di
ndp phi thim dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh ctua B Tai chinh). Trudng
hop khong cap s6 luu hanh phai ¢6 van ban tra 161 va néu rd 1y do.

Bo Y té chi tham dinh cac tai lidu phap 1y quy dinh tai cac diém b, ¢, d va d khoan 1
Piéu 30 Nghi dinh nay. Con cac néi dung khac t6 chirc dé nghi cap sé luu hanh chiu
trach nhiém vé tinh chinh xéc, hop phap cua cac tai liéu nay, BO Y té thuc hién hau
kiém cac ndi dung nay sau khi cap s6 luu hanh.

b) Truong hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong bao
cho t6 chitc dé nghi cap s6 luu hanh dé bo sung, sira do6i hd so ding ky luu hanh, trong
d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhimng tai liéu nao, ndi dung nao can stra doi trong thoi
han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 18.

¢) Khi nhan dugc yéu cau bo sung, sira d6i ho so dé nghi cap s6 luu hanh, co s¢ dé
nghi cap so6 luu hanh phai b sung, sua doi theo ding nhiing ndi dung da thong bdo va
gui ve BO Y te.
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Truong hop co s& dé nghi cip sd luu hanh d3 bd sung, stra d6i hod so nhung khong
ding vé1 yéu cau thi BO Y t€ s€ thong bao cho co s¢ dé tiép tuc hoan chinh ho so theo
quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tur ngay Bo Y té c6 thong bao yéu cau ma co s& khong bo sung, sua
d6i hd so hodc néu sau 05 lan sira d01 bd sung hd so ké tu ngay BO Y té c6 yéu cau
stra d6i, bo sung 1an dau ma hd so van khong dap Gng yéu cau thi phai thuc hién lai tir
dau tha tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

4. Pbi véi hd so dang ky luu hanh trang thiét bi y t& quy dinh tai khoan 4 Piéu 30
Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong co yéu cau stra doi, bd sung ho so dang ky luu hanh, B truong
B0 Y té c6 trach nhiém: T chirc tham dinh dé cép sb luu hanh trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so ddy du, hop 18 (bao gdm ca gidy to xac nhan da
nop phi tham dinh cip gidy phép luu hanh theo quy dinh cia Bo Tai chinh). Truong
hop khong cip s6 luu hanh phai ¢6 vin ban tra 11 va néu rd 1y do.

B0 Y té chi thim dinh cac tai liéu phép 1y quy dinh tai cac diém b, c, d, d va e khoan 4
Diéu 30 Nghi dinh nay. Con cac néi dung khac t6 chirc dé nghi cap sé luu hanh chiu
trach nhiém vé tinh chinh xAc, hop phap cua cac tai lieu nay, B0 Y té thyc hién hau
kiém cac ndi dung nay sau khi cap sb luu hanh.

b) Truong hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi Bo Y té phai thong bao
cho t6 chirc dé nghi cip s6 luu hanh dé b sung, sira ddi hd so ding ky luu hanh, trong
d6 phai néu cu thé 12 bd sung nhirng tai liéu nao, ndi dung nao can stra ddi trong thoi
han 08 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 18.

¢) Khi nhan duoc yéu cau bd sung, sira d6i hd so dé nghi cdp sb luu hanh, co s¢ dé
nghi cdp sb luu hanh phai bo sung, stra d6i theo dung nhirng ndi dung di théng bao va
giri vé BO Y té.

Truong hop co s& dé& nghi cip s6 luu hanh d3 bo sung, stra d6i hd so nhung khéng
dung voi yéu cau thi Bo Y té s& thong béo cho co s¢ dé tiép tuc hoan chinh ho so theo
quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tir ngay Bo Y té c6 thong bdo yéu cau ma co sé khong bd sung, sira
d61 ho so thi phai thyc hién lai tir dau thua tuc dé nghi cap s6 Iuu hanh.

5. P6i v6i ho so ding ky luu hanh trang thiét bi y té quy dinh tai khoan 5 Piéu 30
Nghi dinh nay:

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung ho so ding ky luu hanh, Bo truong
B0 Y té c6 trach nhiém: T6 chirc tham dinh dé cép s6 luu hanh trong thoi han 45 ngay,
ké tir ngdy nhan duoc hd so day du, hop 18 (bao gdm ca gidy to xac nhan da ndp phi
tham dinh cép gidy phép luu hanh theo quy dinh cia Bo Tai chinh). Trudng hop khong
cap s Iuu hanh phai c6 van ban tra 16i va néu rd 1y do.

b) Trudong hop hd so ding ky luu hanh chua hoan chinh thi B Y té phai thong bao
cho t6 chitc dé nghi cap s6 luu hanh dé bo sung, sira doi hd so ding ky luu hanh, trong
d6 phai néu cy thé 1a bo sung nhiing tai liéu ndo, ndi dung nao can sira doi trong thoi
han 40 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 18.
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¢) Khi nhan duoc yéu cau bd sung, sira d6i hd so dé nghi cap s luu hanh, co so dé
nghi cap sO luu hanh phai bd sung, stra d6i theo diing nhitng ndi dung di thong béo va
giri vé Bo Y té.

Truong hop co s& dé nghi cip sé luu hanh d3 bd sung, stra d6i hd so nhung khong
ding vé1 yéu cau thi BO Y t€ s€ thong bao cho co s¢ dé ti€p tuc hoan chinh ho so theo
quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu nay.

Sau 90 ngay, ké tr ngay Bo Y té ¢ thong bao yéu cdu ma co so khong bo sung, sua
d6i hd so hodc néu sau 05 lan sira d01 bd sung hd so ké tu ngay BO Y té c6 yéu cau
stra doi, bo sung 1an dau ma hd so vin khong dap Gng yéu cau thi phai thuc hién lai tir
dau thi tuc dé nghi cap s6 luu hanh.

6. Trong thoi han 01 ngay lam viéc, ké tir ngay cap s6 luu hanh, Bo Y té co trach
nhiém cong khai trén Cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té cac thong tin
sau.

a) Tén, phan loai, co s& san Xuat, nudc san xuat trang thiét bi y té:
b) S6 lwu hanh cia trang thiét bi y té;

c¢) Tén, dia chi ctia chu s¢ hitu trang thiét bi y té;

d) Tén, dia chi ctia cha s& hitu sb luu hanh;

d) Tén, dia chi ciia co s& bao hanh trang thiét bi y té;

e) Cac tai lidu trong hd so dang ky luu hanh cua trang thiét bi y té, trir cac tai liéu quy
dinh tai diém e khoan 1 va diém ¢ khoan 5 Diéu 30;

g) Muc dich sir dung cua trang thiét bi y té.

7. Trong qua trinh luu hanh trang thiét bi y té, chu s& hitu s6 luu hanh c6 trach nhiém
1ap van ban thong bao su thay doi kém theo céc tai liéu lién quan dén thay doi va cap
nht cac tai liéu d6 vao hd so diang ky lwu hanh di cong khai trén Cong théng tin dién
tir vé quan 1y trang thiét bj y té trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngdy c6 mot
trong cac thay doi sau:

a) Thay d6i dia chi ctia cha s& hitu trang thiét bi y té hodc chu sé hitu s6 luu hanh
trang thiét b y té;

b) Thay doi tén goi ctia chi s& hitu s luu hanh hodc tén goi ctia chu so hitu trang thiét
biy t&;

¢) Thay d6i mot trong cc thong tin vé: tén goi, dia chi clia co s& san xuét trang thiét bi
y t&;

d) Thay d6i quy cach dong goi;

d) Thay dbi co sd bao hanh;

e) Thay d6i nhan, thay doi huéng din s dung nhung khong thay d6i muc dich sir
dung, chi dinh st dyng, tinh nang, hiéu nang cua trang thiét bi y té. Céc trang thiét bi y
té dugc san xuat trudc ngay cha sé hiru s6 luu hanh thong bao thay d6i nhan thi duoc
lwu hanh vé6i thong tin da dang ky va cap nhat tai thoi diém san xuat.

QUAN LY MUA BAN TRANG THIET BI Y TE
DPIEU KIEN MUA BAN TRANG THIET Bl Y TE
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Diéu kién ciia co s¢ mua bdn trang thiét bi y té thuéc logi B, C, D (Diéu 40).

1. Co it nhat 01 nhan vién k¥ thuat cé trinh d6 cao dang chuyén nganh ky thuat,
chuyén nganh y, dugc, hda hoc, sinh hoc hodc cao déng k¥ thuat trang thiét bi y té trd
1én hoac c6 trinh do cao drflng tr¢ 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phu hop vai loai
trang thiét bi y t& ma co s& mua ban.

2. C6 kho bao quan va phuong tién van chuyén dép tmg cac diéu kién tdi thiéu sau
day:

a) Kho bao quan:

— C6 dién tich phu hop vé6i ching loai va sd luong trang thiét bi y té duoc bao quan,
— Bao dam thoang, kho rdo, sach s&, khong gan cac ngudn gy 6 nhiém,

— Pap tng yéu ciu bao quan khac cia trang thiét bi y té theo hudng din sir dung.

b) Phuong tién van chuyen trang thiét bi y té tir co s& mua ban dén noi giao hang phu
hop v6i loai trang thiét bi y té ma co s& mua ban.

Truong hop khong co kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bi Y té phai c6 hop
ddng véi co sd di ning luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3. Béi v6i co so mua ban trang thiét bj y té c6 chtra chat ma tay va tién chét:

a) Nguoi phu trach chuyén mon phai co6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y
te, y, dugc, hoa dugc hoac sinh hoc.

b) C6 kho bao quan dap umg quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh sé 80/2001/ND-CP ngay
05 thang 11 nam 2001 cua Chinh phu hudng dan viéc kiém soat cac hoat dong lién
quan dén ma tiy & trong nudc.

¢) C6 hé thong theo ddi quan 1y qua trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bj y té c6 chtra
cht ma tay va tién chét.

H0 so, thii tuc cong bé dii diéu kign mua bdn trang thiét bi y té (Diéu 41).

1. HO s0' cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té duoc 1ap thanh 01 bo gdm
cac giay to sau:

a) Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té;

b) Ban ké khai nhan su;

c) Cac gidy to chimg minh kho bao quan, phuong tién vén chuyén trang thlet biy té

dap (mg cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 40 Nghi dinh nay. Cac gidy to nay
phai dugc xac nhan boi co s cong bd du didu kién mua bén;

d) Cac glay to chimg minh kho bao quan, h¢ thong theo doi quan 1y qua trinh xuat
nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tlen chat dap mg cac yéu cau
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 40 Nghi dinh nay. Cac gidy to nay phai dugc xac nhan
bdi co s¢ cong bb du diéu kién mua ban trang thiét bj y t& c6 chtra chat ma tiy va tién
chat.

2. Thit tyc céng bd du diéu kién mua ban:

a) Trudc khi thuc hién mua béan trang thiét bi y té co sé mua ban trang thiét bi y té co
trach nhiém ndp ho so cong bd vé S Y t€ noi dat dia diém mua ban.
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b) Khi nhan h6 so (bao gom ca gidy td xac nhan da ndp phi theo quy dinh cua B Tai
chinh), S6 'Y té trén dia ban dat try sO co s mua ban trang thlet bi y té dang tai cong
khai trén cong thong tin dién tir vé quan ly trang thiét bi y té cac thong tin va ho so
cong b du diu kién mua ban trang thiét bi y té.

c¢) Trong qua trinh hoat dong co s& mua ban cé trach nhiém 1ap van ban thong bao su
thay d6i kém theo céc tai liéu lién quan dén thay doi va cap nhat cac tai liéu do vao ho
so cong bd di cong khai trén cong thong tin dién tir vé quan 1y trang thiét bi y té trong
thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay c6 su thay ddi cac thong tin trong hd so cong bé.

Mua ban trang thlef biy tfz ma khong phai dap tng diéu kién va khong phdi thuc
hién thu tuc cong bo du diéu kién mua ban (Diéu 42).

1. Trang thiét’bi y té thudc loai B, C, D thudc danh muc trang thiét bi y té do Bo
truong BO Y t€ ban hanh dugc mua, ban nhu cac hang héa thong thuong.

2. Viéc mua, ban trang thiét bi y té theo quy dinh tai khoan 1 biéu nay khong phai dap
g cac diéu kién theo quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh nay va khong phai cong bd du
diéu kién mua ban theo quy dinh tai DPiéu 41 Nghi dinh nay nhung van phai dap tng
cac didu kién vé bao quan, luu giir, van chuyén theo quy dinh cua chu sé hitu trang
thiét bi y té.

QUAN LY GIA TRANG THIET BI Y TE
Nguyén tic qudn Iy nha nwéc vé gid trang thiét bi y té (Diéu 43).

1. Quan 1y gia trang thiét bj y té theo co ché thi truong, t6n trong quyén tu dinh gia,
canh tranh vé€ gia cta t6 churc, ca nhan kinh doanh trang thiét bi y t€ theo quy dinh cua
phap luat.

2. Bao dam cong khai, minh bach gi4 trang thiét bi y té khi luu hanh trén thi truong.

3. Bao vé quyeén, loi ich hop phép cua to chic, ca nhan kinh doanh, sir dung va loi ich
cta Nha nudc.

4. Thyc hién cac bién phap dé quan 1y gia trang thiét bi y té phu hop vé6i diéu kién phat
trién kinh t€ — xa hoi trong tirng thoi ky.
Bién phdp qudn Iy gid trang thiét bi y t¢ (Diéu 44).

1. Ké khai gia trang thiét bi y té trudc khi luu hanh tai Viét Nam va cap nhat khi thay
doi gia trang thiét bi y té da ké khai theo cac quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Niém yét gia ban budn, ban 1é trang thiét bi y t& bang dong Viét Nam tai noi giao
dich hodc noi ban trang thiét bi y t€ cia co s kinh doanh trang thiét bi y té; thong bao
cong khai trén bang, trén giay hodc bang cac hinh thurc khac.

3. Cong khai gia tring thau trang thiét bi y té cta cac co s y té cong lap.

4. Khong duoc mua ban trang thiét bi y té khi chua c6 gia ké khai va khong dugc mua
ban cao hon gié ké khai trén Cong thong tin dién tir cia By Y té tai thoi di€ém mua ban.

Néi dung, trach nhi¢m ké khai gid trang thiét bi y té (Piéu 45).
1. Noi dung ké khai gia trang thiét bi y té:
a) Tén, chung loai trang thiét bi y té;

b) Nudc san xuat;
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c¢) PBon vi tinh;

d) Gia von nhap khau ddi véi trang thiét bi y té nhap khau hodc chi phi san xuét dbi
V41 trang thiét bi y té san xuat trong nudc;

d) Loi nhuan du kién;

e) Gia ban t6i da cia trang thiét bj y té twong Gmg véi ting cau hinh, tinh ning k¥ thuat
theo don vi tinh;

g) Gia linh kién, phu kién (néu c6);

h) Chi phi bao hanh, bao dudng, bao tri (néu cd);
i) Chi phi dao tao (néu co);

K) Céc chi phi khac (néu co);

2. N6i dung cong khai gia trang thiét bi y té:

a) Tén, ching loai trang thiét bj y té;

b) Hang, nudc san Xut; hang, nudce chu sé hiru;
c¢) Pon vi tinh;

d) Gia ban tdi da cua trang thiét bi y té twong ing véi timg cau hinh, tinh ning k¥ thuat
theo don vi tinh;

d) Gia linh kién, phu kién (néu c6);

e) Chi phi bao hanh, bao dudng, bao tri (néu cb);

g) Chi phi dao tao (néu co);

h) Cac chi phi khac (néu co);

3. Gi4 trang thiét b y té duoc tinh theo ddng tién Viét Nam.
4. Chu s6 hitu sb luu hanh trang thiét bi y té chiu trach nhiém:

a) Thuc hién viéc ké khai gia bao gbm day du cac thong tin quy dinh tai khoan 1 Dleu
nay va dang tai thong tin trén cong dién tir cia BO Y té trudce khi dwa trang thiét bj y té
dau tién luu hanh trén thi trudng Viét Nam;

b) Cép nhat gia trang thiét bi y té khi c6 thay doi;

¢) Chi dinh nha phan phdi thuc hién cic quy dinh tai diém a va b Diéu nay dbi voi
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 25 Nghi dinh nay. Trudng hop c6 nhiéu
nha phan phdi cung thyc hién viéc phan phdi mot mat hang, chil sé hitu s6 luu hanh
trang thiét bi y té phai chi dinh mot nha phan phdi thuc hién viéc ké khai gia. Cac nha
phan phdi khac khong phai thyc hién viéc ké khai gia nhung khong dugc ban cao hon
gia do nha phan phéi duoc chi dinh ké khai;

d) Thuc hién viéc ké khai, gidi trinh cac yéu to cau thanh gia véi co quan quan ly thué
hodc khi co quan quan ly nha nudc c6 yéu cau.

5. Gia cong khai trén cong dién tir ciia Bo Y té bao gom day du cac thong tin quy dinh
tai khoan 2 Dicu nay.

XUAT KHAU, NHAP KHAU TRANG THIET BI Y TE
Nguyén tic quan Iy xuit khiu, nhp khdu trang thiét bi y té (Diéu 46).
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1. T6 chirc, ca nhan thyc hién viéc xuit khau, nhap khéu trang thiét bi y té phai dap
mg cac diéu kién theo quy dinh cua phap lut vé xuat khiu, nhap khau va phai chiu
trach nhiém bao dam chat lugng, s6 lugng, chung loai, myc dich s dung cua trang
thiét bi y té ma minh xuat khau, nhap khau.

2. Trang thiét bi y té d3 o s6 luu hanh tai Viét Nam dugc xuat khau, nhép khau theo
nhu cau, khong han ché s6 lugng va khong phai qua Bo Y t€ phé duyét.

3. Viéc cap gidy ching nhan Ivu hanh tu do ap dung dbi voi trang thiét bi y té theo quy
dinh cua phap luat vé quan 1y ngoai thuong.

4. Vi¢c tam nhap tai XUAt, tam xudt tai nhap hodc chuyén khau, qua canh trang thiét bi
y té thuc hién theo quy dinh ctia phap luéat.

5. Vige nhap khau trang thiét bj y té di qua sir dung thuc hién theo quy dinh cta phap
luat v€ quan ly ngoai thuong.

Xudt khiu, nhdp khdu trang thiét bi y té (Diéu 47).
1. Khuyén khich cac doanh nghiép trong nuéc san xuat dé xuat khau.

2. T chirc, ca nhan thuc hién nhap khau trang thiét bi y té di ¢ sé luu hanh phai dap
ung cac dicu kién sau:

a) La chu s¢ hiru s6 luu hanh hodc co gidy uy quyen ctia chu s hiru s6 lvu hanh. Chu
s& hitu sd luu hanh khi uy quyén cho co s& nhap khau thuc hién viéc nhap khau trang

thiét bi y t& phai dong thoi giri vin ban Gy quyén d6 cho co quan cip sé luu hanh va co
quan hai quan;

b) Cé kho va phuong ti¢n van chuyen dap tmg yéu cau theo quy dinh tai khoan 2 Piéu
40 Nghi dinh nay hodc ¢6 hop ddng voi co sd co du ning luc dé bao quan va van
chuyén trang thiét bj y té;

¢) C6 kho bao quan, hé théng theo ddi quan ly qua trinh Xuat nhap, ton kho trang thiét
biy té c6 chira chit ma tay va tién chat dap ting cac yéu cau theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 40 Nghi dinh nay.

3. Trinh tu, ‘thﬁ tuc xudt k}léu, nhap khéu trang thiét b1 y té thl;IC hién theo quy dinh cua
phap luat vé hai quan. T6 chirc nhap khau trang thi€t bi y t& khong phai chimg minh
viéc dap tng cac diéu kién theo quy dinh tai khodn 2 Diéu nay khi thuc hién thu tuc
hai quan.

Gidy phép nhip khiu (Diéu 48).

1. Cac trudng hop phai c6 gidy phép nhap khau:

a) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau chi dé phuc vu nghién ctru khoa
hoc, ki€ém dinh, ki€ém nghiém, khao nghiém, danh gia phét lugng hodc dao tao hudng
dan viéc st dung, hudng dan stra chira trang thiét bi y t¢;

b) Trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap tng nhu cau cp bach phong,
chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

c) Trang thiét bi y té chua c6 sd luu hanh nhap khau dé phuc vu muc Qich vién tro,
vién trg nhan dao; qua tafmg, qua bi€u cho co sd y t&; phuc vu hoi chg, trién 1am, trung
bay hodc gidi thi¢u san pham;
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d) Trang thiét bi y t& chua c6 s luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong khdm bénh,
chita bénh nhan dao;

d) Trang thiét bj y t& chua c6 s6 luu hanh nhap khau dé str dung cho muc dich chira
bénh ca nhan bao gom trang thiét bi y t€ dac thu ca nhan hodc theo nhu cau chan doan
dac biét ciia co sO y t¢;

e) Trang thiét bi y té da qua str dung:

— Nhap khau dé phuc vu muc dich nghién ctru, dao tao (khong thyc hanh trén nguoi va
khong st dung céc trang thiét bi y t& nay cho muc dich chan doan, diéu tri);

— Tam nhap, tai xuét dé trung bay, gidi thi¢u, tham gia héi cho, trién 1am thuong mai.

HO so, trinh tyu, thu tuc nhap khéu, tam nhap, tai Xuét trang thiét bi y té thuc hién theo
quy dinh cua phép luat vé quan ly ngoai thuong.

2. HO so cap gidy phép nhap khau gom:
a) Vin ban dé nghi cip gidy phép nhap khau;
b) Tai liu mé ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét;

¢) Gidy chirng nhén dat tiéu chuin quan 1y chat luong ciia co s& san xudt trang thiét bi
y t€ d6 c6 xac nhan cua t6 chuc, ca nhan d€ nghi cap gidy phép nhap khau;

d) Ddi v6i truong hop nhap khau dé phuc vu nghién ctru phai c6 thém ban sao c6
chung thuc quyét dinh phé duyét dé tai nghién ciru va tai liu chirng minh trang thiét
bi y t& dé nghi nhip khau di duoc co quan c6 thim quyén cho phép luu hanh c6 xac
nhan cta to chire, c4 nhin dé nghi cp gidy phép nhap khau;

d) Ddi voi truong hop nhap khau dé dao tao phai co thém ban gdc chuong trinh dao
tao va tai liéu ching minh trang thiét bi y té dé _nghi nhép khau da dugc co quan co
tham quyen cho phép luu hanh ¢ x4ac nhén cua td chic, c4 nhan dé nghi cap gidy phép
nhap khau;

e) bdi véi trudng hop nhap khau dé st dung cho muc dich kiém dinh, kiém nghiém,
khao nghiém, danh gia cht luong phai c6 thém vin ban xac nhan cua don vi c6 thim
quyén thuc hién viéc kiém dinh, kiém nghiém, khao nghiém, danh gia chat lugng trong
d6 néu 16 s luong;

g) Poi véi trudng hop nhap khau dé vién trg phai c6 thém ban sao quyét dinh phé
duyét tiép nhan vién tro ciia co quan c6 tham quyén va tai liéu ching minh trang thiét
bi y té dé nghi nhap khau di dugc co quan c6 tham quyén cho phép luu hanh ¢ xac
nhan cia to chirc, c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

h) Péi v6i truong hop nhap khau 1 qua ting, qua biéu cho co sd y té phai c¢6 thém ban
sao tai liéu thé hién ndi dung cho ting, biéu va tai liéu chimg minh trang thict bi y t&
de nghi nhap khau da dugc co quan co tham quyen cho phép luu hanh c6 x4c nhan cta
t6 chtrc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau;

1) Déi véi truong hop nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chira bénh nhan
dao phai c6 thém tai liéu ching minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da duoc co
quan cé thim quyén cho phép luu hanh cé xac nhan cua to chirc, cd nhan dé nghi cap
gidy phép nhap khau;

k) Bdi voi trudng hop nhap khau cho nhu cau chan doan dic biét ciia co sé y té phai
c6 thém tai liéu chimg minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc co quan c6
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tham quyén cho phép luu hanh c6 xac nhin cua td chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép
nhp khau;

1) Béi v6i truong hop nhap khau dé sir dung cho muc dich chita bénh ca nhan bao gdm
trang thiét bi y t€ dac thu ca nhan phai c6 thém ban sao van ban chi dinh cua bac sy
phu hgp v61 bénh cia ca nhan dé nghi nhap khau;

m) D6i véi truong hop nhap khau dé st dung phuc vu hoi cho, trién 13m, trung bay
hodc gioi thiéu san pham phai c6 thém ban sao tai liéu vé chuong trinh, gidy moi va
hop dong thuc hién;

n) Ddi v6i trudng hop nhdp khau dap Gmg nhu cau cép bach phong, chong dich bénh,
khac phuc hau qua thién tai, tham hoa phai c6 thém céc tai liéu sau day:

— Van ban ph¢ duy€t cua co quan c6 thAm quyén cho nhu cau cip bach trong phong
chong dich bénh, khac phuc hau qua thién tai, tham hoa;

— Tai liéu ching minh trang thiét bi y té dé nghi nhap khau da dugc co quan co tham
quyén cho phep luu hanh hodc str dung khan cp c6 x4c nhan cua to chic, ca nhan dé
nghi cip gidy phép nhap khau.

3. Trinh tu xem xét viéc dé nghi cAp phép nhap khau trang thiét bi y té:

a) Truong hop khéng c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so dé nghi cap phép nhap khau
trang thiét bi y t&, BO Y té o trach nhiém: T chirc tham dinh dé cap phép nhép khau
trong thoi han 15 ngay lam viéc va 02 ngay lam viéc d6i voi trang thiét bi y té chua co
s6 Iwu hanh nhap khau dép tmg nhu cu cip bach chdng dich bénh, khic phuc hau qua
thién tai, tham hoa, ké tir ngay nhén duoc hd so dy du, hop 18 (bao gom ca gidy td xac
nhan di ndp phi thAm dinh cap gidy phép nhap khau theo quy dinh cua Bo Tai chinh).
Truong hop khong cip phai c¢6 vin ban tra 101 va néu 13 1y do.

Gidy phép nhap khau duoc guri cho to chirc, ca nhan dé nghi nhip khau, co quan hai
quan.

b) Truong hop hd so d& nghi cép phép nhap khau trang thiét bi y t& chwa hoan chinh
thi BO Y té phai thong bao cho t6 chtrc, ca nhan dé nghi cap phép nhép khau trang thiét
bi y té dé bd sung, sura d6i ho so trong d6 phai néu cu thé 1a bd sung nhitng tai lidu
nao, ndi dung ndo cin sira ddi trong thoi han 10 ngay lam viée va 02 ngay lam viéc ddi
v6i trang thiét bi y té chua c6 s6 luu hanh nhap khau dap Gmg nhu cau cap bach phong,
chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa, ké tur ngay nhan duoc ho so
day du, hop 18.

¢) Khi nhan dugc vin ban yéu cau bo sung, sira d6i ho so nhap khau t6 chic dé nghi
cap gidy phep nhap khau phai bo sung, sira doi theo ding nhing néi dung da dugc ghi
trong van ban va gui vé BO Y té.

Truong hop to chic, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau da bo sung, stra d6i ho so

nhung khong ding voi yéu cau thi Bo Y té s& thong bao cho t6 chirc, ca nhan d6 dé
tiép tuc hoan chinh ho so.

d) Sau 30 ngay, ké tir ngay BoY té co vin ban yéu cAu ma t6 chirc, ca nhan dé nghi
cap phép nhap khau khong bo sung, stra doi ho so thi phai thyc hién lai tir dau.
d) Néu khong con yéu cau bo sung, sua do6i thi Bo Y té c6 trach nhiém phai cap phép

nhap khau theo quy dinh tai diém a khoan nay. Gidy phép nhap khau duoc gui cho to
chire, ca nhan dé nghi nhap khau va co quan hai quan.
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Ho so dé nghi cép gidy chirng nhén lwu hanh tw do cho trang thiét bi y (Piéu 49). té
1. HO so dé nghi cap gidy chtng nhan luu hanh ti do trang thiét bi y té:
a) Vin ban dé nghi cip gidy chimg nhan luu hanh ty do.

b) Nop ban sao c¢6 chung thuc gidy ching nhan dat tiéu chuan chat luong dugc cap boi
t6 chuc danh gia sy phu hop theo quy dinh cua phap luat con hiéu lyc tai thoi diém
nop ho so.

2. Thu tuc cap Gidy chirng nhan luu hanh ty do thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh
s6 69/2018/NP-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot s6
diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong.

T hdim quyén, thii tuc cdp mdi, cdp lai, thu hoi gidy chirng nhin luu hanh tw do
(Diéeu 50).

1. B truong Bo Y té chiu trach nhiém cap mdi, cap lai, thu hoi gidy chimg nhéan luu
hanh ty do do6i véi trang thiét bi y te.

2. Thu tuc cip méi, cip lai va thu héi gidy chimg nhan luu hanh tu do theo quy dinh
cua Thu tuong Chinh phu vé cap gidy ching nhéan luu hanh ty do.

QUYEN VA NGHIA VU CUA CAC TO CHUC, CA NHAN THAM GIA HOAT
DPONG MUA BAN TRANG THIET BI Y TE

Quyén ciia co sé mua bdn trang thiét bi y té (Diéu 51).

1. Yéu cau bén ban trang thiét bi y t& cung cAp dy du thong tin, hd so truy xuit ngudn
goc, bao hanh trang thiét bi y té.

2. Yéu cédu td chirc, ca nhan nhap khau phan phéi, str dung san pham hop tac trong
viéc thu hoi va xir 1y trang thiét bi y té c6 15i.

3. Yéu cau chu s& hiru sb luvu hanh trang thiét bi y té hodc co sé bao hanh dugc chimg
nhan boi chu sé hitu trang thiét bi y t€ thuc hién nghia vu bao hanh trang thiét bi y té.

4. Puge chu s¢ hiru s6 lwu hanh thong bio vé trang thiét bi y té c6 15i.
5. Cac quyén khac theo quy dinh cua phap luit.
Nghia vu ciia co sé mua bdn trang thiét bj y té (Piéu 52).

1. Thuc hién céac bién phap kiém soat noi bo dé duy tri chét luong trang thiét bi y té
theo quy dinh cua chu s hitu so luu hanh.

2. Cung cap day du, kip thoi cho ngudi sir dung cac thong tin vé:

a) Hudng dan s dung trang thiét bi y té; cac diéu kién bao dam an toan, bao quan,
hi€u chuan, kiém dinh, bdo dudng bdo tri trang thiét bi y te;

b) Thong bao vé trang thiét bi y té co 13i.

3. Cong khai, niém yét gia theo quy dinh cua phap luat. Khong duoc mua ban trang
thiét bi y t€ khi chua c6 gia ké khai va khong dugc mua ban cao hon gia cong khai trén
Cong thong tin dién tir cia BO Y t€ tai thoi diém mua ban.

4. Duy tri ho so theo d&i trang thiét bi y té va thuc hién truy xuat ngudn goc, thu hoi
trang thict bi y té theo quy dinh tai Nghi dinh nay.
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5. Kip thoi thong bao voi cha sé hitu s6 luu hanh va co quan quan 1y Nha nude vé cac
truong hop trang thiét bi y té co 101.

6. Tuan thii quy dinh phap luat, quyét dinh vé thanh tra, kiém tra ctia co quan nha nudc
c6 thdm quyén.

7. Cac nghia vu khac theo quy dinh cua phép luat.

Nguyén tic kiém dinh, hiéu chuan trang thiét b y té

1. Trang thiét bi y té thudc danh muc do Bo trudng Bo Y té cong bd phai kiém dinh vé
an toan va tinh nang ky thuat truéc khi dua vao sir dung (trtr truong hop quy dinh tai
Diéu 57 Nghi dinh nay), dinh ky, sau sura chira lon. Viée kiém dinh trang thiét bi y té
1a phuong tién do, thiét bi burc xa thuc hién theo quy dinh tai khodn 2 biéu nay.

2. Trang thiét bi y t€ 1a phuong tién do hodc thiét b biic xa phai thyc hién kiém dinh,
hiéu chuan theo quy dinh cua phép luat vé do luong va ndng lugng nguyén tir.
Diéu kién kinh doanh dich vu kiém dinh trang thiét b y té (Piéu 56).

Diéu kién vé co s& vat chit, nhan sy; ho so dé nghi cép Giéy chtirng nhén; hinh thirc
ndp hd so; trinh tu cép moi, cép bd sung, cép lai va thu hdi Giéy ching nhan dang ky
hoat dong kiém dinh trang thiét bi y t& duoc thuc hién theo quy dinh ctia phap luat hién
hanh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop.

Trong d6, viéc dap tmg yéu cau chuyén mén ddi voi linh vuc kiém dinh trang thiét bi y
té dugc quy dinh nhu sau: moéi quy trinh ki€ém dinh ma t6 churc kiém dinh dang ky thuc
hién phai co6 t61 thi€u 02 ki€ém dinh vién c¢6 chiing nhan da qua dao tao vé quy trinh
kiém dinh do.

Mién kiém dinh lin dau truwée khi dwa vio si dung déi véi trang thiét bi y té (Piéu 57).

Trang thiét bi y té duoc mién kiém dinh 1an dau trude khi dua vao s dung néu thudc
mot trong cac trudng hop sau:

1. Trang thiét bj y té di c6 chimg nhan hop quy.

2. Trang thiét bi y té chua c6 s luu hanh nhap khau v6i muc dich dung dé nghién ctru
khoa hoc hoac dung dé dao tao huéng dan sir dung, bao tri, stra chira trang thiét b1 y té.

3. Trang thiét bi y té chua c¢6 s6 luu hanh nhap khau dé st dung cho muc dich chita
bénh cua ca nhan nguoi nhdp khau hoac cho muc dich kham chira bénh nhan dao hoac
theo nhu cau chan doan dac biét.

4. Trang thiét bi y té chua c6 sd luu hanh nhap khau dé phuc vu hoat dong hoi cho,
trién 1am, trung bay, gidi thiu san pham.

Xir Iy trang thiét bi y té khong dat yéu cau kiém dinh (Piéu 58).

1. Trudng hop trang thiét bi y t& c6 két qua kiém dinh trudc khi dua vao st dung
khong dat:

a) Co so y té khong duoc tiép nhén, st dung trang thiét bi y té;
b) T6 chirc kiém dinh giri van ban théng bao két qua kiém dinh khong dat vé Bo Y té;

¢) Truong hop c6 03 trang thiét bi y té trong cung mot 16 ¢6 két qua klem dinh khong
dat v€ an toan va tinh nang, Bo Y e c6 van ban yéu cau cac chii s¢ hitu s6 dang ky luu
hanh bao cio sé lwong trang thiét bi té dang luu thong trén thi truong va dang st dung
tai co sO y té.
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Cin clr bdo cdo ciia chii s& hiru va két qua kiém dinh khong dat, Bo Y té quyét dinh
viéc kiém dinh lai, s6 lugng mau phai thyc hién viéc kiém dinh lai hoac tam dung st
dung trang thiét b1 y té.

Can ctr két qua kiém dinh lai, B Y té s& quyét dinh viéc tiép tuc kiém dinh lai, bd
sung sO luong mau phai thuc hién viéc kiém dinh lai hodc dé nghi cac chu s¢ hitu so6
dang ky luu hanh thu hoi toan bg trang thiét b1 y té trong 16 do.

Truong hop c6 03 16 trang thiét bi y té bi thu hoi trong tho1 han co6 hiéu luc cua s6 luu
hanh thi thu hoéi s6 luu hanh do61 voi trang thiét bi y t€ do. Céc trang thiét b1 y té da
dugc stir dung tai cac co s¢ y t€ trudc thoi diém co6 quyét dinh thu hoi s6 luu hanh van
tiép tuc duoc su dung néu két qua ki€ém dinh dat yéu cau.

2. Truong hop trang thiét bi y té co két qua kiém dinh dinh ky, kiém dinh sau sira chita
16m khong dat:

a) Co sO'y té khong duoc tiép tuc st dung trang thiét bi y té;

b) Xéa bo dau hiéu tinh trang kiém dinh cii;

¢) Phédi hop cung chu so hitu s6 Iuu hanh trong viéc tién hanh cac bién phap khic phuc
va thuc hién kiém dinh lai;

d) Chi duoc st dung trang thiét bi khi c6 két qua kiém dinh dat yéu cau.

QUAN LY, SUDUNG TRANG THIET BI Y TE TAI CAC CO'SO'Y TE

Nguyén tic quén Iy, siv dung trang thiét bi y 6 (Piéu 63).

1. Viéc quan ly, s dung trang thiét bi y té phai theo dung muc dich, céng ning, ché
do, bao dam tiet kiém va hi¢u qua.

2. Trang thiét bi y té phai dugc bao quan, bao tri, bao dudng, st dung va tuan thi cac

huéng dan k¥ thuat khac theo quy dinh cta nha san xuit va phai dugc kiém dinh theo
quy dinh tai Nghi dinh nay dé€ bao dam chat luong.

Dbi vé6i cac trang thiét bi y té co yéu cau nghiém ngit vé an toan vé sinh lao dong thi
ngoai viéc phai tuan thu cac quy dinh vé bao dam chat lugng theo quy dinh tai Nghi
dinh nay con phai tuan thu quy dinh cia phap luat vé an toan v€ sinh lao dong.

3. Phai lap, quan 1y, luu trit ddy dii ho so vé trang thiét bi y t&; thuc hién hach toan kip
thoi, day du trang thiét bi y té v€ hién vat va gid tri theo quy dinh hién hanh cua phép
luat v€ ké todn, thong ké va cac quy dinh phap ludt khéc c6 lién quan; bado dam kinh
phi thuc hién cac nhi€ém vu theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay.

4. Chiu sy thanh tra, kiém tra, giam sat ciia co quan quan 1y c¢6 tham quyén vé quan Iy
trang thiét bi y té.

Qudn Iy, sir dung trang thiét bi y té trong cdc co sé'y té ciia Nha nuwéc (Piéu 64).
Céc co so y té ciia Nha nudc ngoai viée thyc hién quan 1y, st dung trang thiét bi y té
theo quy dinh tai Bi¢u 63 Nghi dinh nay, phai thuc hién quan ly trang thiét bi y té theo
cac quy dinh sau:

1. Viéc dau tu, mua sdm, quan ly, st dung trang thiét bi y té dé thuc hién theo quy
dinh cua phép ludt vé quan ly stir dung tai san cong.

2. Khuyén khich sir dung cac trang thiét bi y té san xuat trong nudc.
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Quyén va trach nhiém ciia co sé y té trong viéc quan Iy, siv dung trang thiét bi y té
(Diéu 65).

1. Cosdy té co quyén:

a) Yéu cau chu s& hitu s6 Ivu hanh hodc co s bao hanh duoc chtirng nhan boi chu s¢
hiru trang thi€t bi y t€ thuc hién vi¢c bao dudng dinh ky trong thoi han bao hanh;

b) Yéu ciu bén ban cung cip tai liéu ky thuat cua trang thiét bi y té;

¢) Tiép nhan cac trang thiét bi y té d3 qua st dung phyc vu myc dich nghién ctru khoa
hoc va hudng dan sir dung, stra chira trang thiét bi y té.

2. Co sy té o trach nhiém:

a) Su dung, van hanh trang thiét bi y té theo dung huéng dan cua chu sé hiru trang
thiét bj y té;

b) Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chuan theo huéng dan cua chi sé hitu trang
thiét bi y t€ hodc quy dinh cua phép luat;

¢) Tham gia thir nghiém, danh gid chat lugng trang thiét bi y té;

d) Béo cdo vé cac truong hop trang thiét bi y té ¢ 1561 va cac thong tin khac theo yéu
cau cua co quan nha nudc co tham quyén.

3. QUAN LY KIEM PINH VA HIEU CHUAN TRANG THIET BI Y TE
3.1. Néi dung thuc hién kiém dinh trang thiét b y té
Viéce kiém dinh trang thiét bi y t& do t6 chirc kiém dinh thyuc hién dé danh gia, xac nhan
dic tinh ki thuat do ludng cta trang thiét bi y té theo yéu cau k¥ ctia thiét bi.
— Phan loai nhém trang thiét bj y té:
+ Nhom A 1a nhém c6 dd rii ro thip
+ Nhom B 13 nhém ¢6 d6 rui ro trung binh thip
+ Nhom C 1a nhém ¢6 do rui ro trung binh cao
+ Nhém D 1a nhém cé @6 rui ro cao
— Trang thiét bi y té thuéc nhom B, C, D phai dugc kiém dinh ban dau trudc khi
dua vao sir dung, kiém dinh dinh ky trong qua trinh st dung, kiém dinh sau sira chira
va phai tudn thu cac quy dinh ctia phéap luat co6 lién quan.
— Trang thiét bi y t& duoc kiém dinh ban dau trudc khi dua vao stir dung theo yéu
cau cta td chuc, ca nhan:
+ Trang thiét bi y té thuoc nhom B, C, D kiém dinh ban dau trude khi dua vao
str dung phai duoc thue hién tai don vi kiém dinh do B9 Y té chi dinh;
+ Trang thiét bi y té thudc nhém A duoc kiém dinh ty nguyén theo yéu cau cta
t6 chtrc, ca nhan thuc hién theo thoa thuan giita cac bén.
3.2. Noi dung thuc hién hiéu chuin trang thiét bi y té
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Viéc hiéu chuan trang thiét bi y té do t6 chtrc hiéu chuan thyuc hién dé xac dinh,
thiét 1ap mbi quan hé dac tinh k¥ thuat cua trang thiét bi y té v6i gia tri do cua dai
luong can do.

— Trang thiét bi y té thuoc nhém B, C, D can xac dinh, thiét 1ap mdi quan hé dic
tinh k¥ thuat cta trang thiét bi y té v6i gia tri do cua dai luong can do tuan thu cac quy
dinh cua phap luat co lién quan.

— Trang thiét bj y té thudc nhom A can xac dinh, thiét 1ap mbi quan hé dic tinh k¥ thuét
cta trang thiét bi y té véi gia tri do ctia dai luong can do theo yéu cau ciia to chirc, ¢4 nhén.
3.3. Noi dung thye hién thir nghiém va kiém tra chit lwong trang thiét biy té

Viéc thtr nghiém va kiém tra chit luong do t6 chirc thir nghiém va kiém tra chat
lugng thuc hién dé xac dinh mot hodc mot sb dic tinh ky thuét cua trang thiét bi y té
pht hop v6i tiéu chuan da cong bd 4p dung, quy chuan k¥ thuat twong Gng.

— Trang thiét bi y té thuéc nhém B, C, D phai dugc thir nghi¢m va kiém tra chat
lugng bat bude trude khi trude khi san xuét, xuat khau, nhap khau trix truong hop da
c¢6 két qua thir nghiém va kiém tra chat lugng cia nudc ngoai.

— Trang thiét bj y té thudc nhom A can xac dinh mot hodc mot sé dic tinh ky
thuat cta trang thiét bi y t& phu hop véi tiéu chuin da coéng bd 4p dung, quy chuan k¥
thuat twong (mg theo yéu cau cua t6 chic, c4 nhan
3.4. Piéu kién cia don vi thwe hién kiém dinh, hiéu chuén, thir nghiém va kiém
tra chét lwong trang thiét bj y té

T chirc thuc hién kiém dinh, hiéu chuan, thu nghiém va kiém tra chét lugng trang
thiét bi y té duoc chi dinh thuc hién kiém dinh, hiéu chuan, thir nghiém trang thiét bi y
té bat budc phai tuan thu cac quy dinh cta phéap ludt c6 lién quan.

— Tb chire thyc hién kiém dinh, hiéu chuén, thir nghiém thyc hién kiém dinh, hiéu
chuén, thir nghiém va kiém tra chat luong trang thiét bi y té khong bat budc hodc theo
yéu phai dap tng cac diéu kién quy dinh ctua Nghi dinh nay va cac quy dinh cta phap
luat co lién quan.

— Lay mau dé kiém dinh, hiéu chuan, thir nghiém va kiém tra chat luong trang
thiét bi y té nhu sau:

+ Phuong phép ldy miu ngau nhién;

+ S6 lugng mau do don vi chi dinh kiém tra quy dinh dbi véi trang thiét bj y té

nhém C, D va do thoa thuan ddi v6i trang thiét bi y té nhom A, B.

— Kinh phi thyc hién do t6 chuc chic thyc hién kiém dinh, hiéu chuén, thir
nghiém va kiém tra chat lugng trang thiét bi y té xay dung, niém yét cong khai va theo
quy dinh cua phap luat vé phi, 1¢ phi.

3.5. Mt s6 chui y trong cong tac kiém chuin va hi¢u chuan TTBYT
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Phén biét hidu chuan va kiém dinh thiét bi do luong
Phén biét hidu chuan va kiém dinh TTBYT cip qudc gia, ving, bénh vién
Phén biét hiéu chuan va kiém dinh thiét bi (tu kiém)

Phan biét hiéu chuan va kiém dinh thiét bi do nha san xuét

+ + + + +

Phéan biét may ty dong kiém tra va bang tu kiém cua nguoi st dung

+  Hiéu chuan va kiém dinh thiét bi do 13 hai hoat dong quan 1y thiét bi do ludng
nham xac dinh d6 chinh xac va tin cdy cua thiét bi nhung c6 muc dich sir dung va d6i
tuong thuc hi¢n khac nhau.

Hiéu chudn la “hoat dong so sanh gia tri cua dai lwong thé hién bcfng phuong
tién do véi gid tri tuong vmg thé hién bang chudan do lwong” nham xac dinh su sai khac
cua cac gia tr1 do dugc voi chuan do luong dugc su dung nham dé quyét dinh xem
thiét bi do ludng c6 do chinh xac phu hop véi yéu cau cua phép do. Hiéu chuan thiét
bi, v& mit phap luat, 1a mdt hoat dong tu nguyén dugc cac don vi st dung thiét
bi do thyc hién phuc vu cho muc dich kiém soat ndi bd ciia minh. Viéc hiéu chuén co
thé dugc thuc hién boi ndi bd co s (néu c6 di diéu kién kj thudt va nang lwc nhén
su) hoac béd1 mot don vi cung cép dich vu k¥ thuat bén ngoai. Tinh trang thiét bi hiéu
chuén, théng thudng, duogc nhan biét thong qua Tem hiéu chuin va Két qua hiéu
chuan.

Kiém dinh thiét bi do lwong, theo Phdp lénh do heong, nam 1999, la hoat dong
Qudn Iy nha nuwée vé do lwong nham muc dich dam bdo sw céng bang trong giao dich
thwong mai. V& mit nguyén tic, cac thiét bi do dung lam co s& dé thuc hién giao dich
thwong mai (vi du thiét bi cin cua ngudi ban hang, ddng hd do xing, dong hd tinh
cuoc taxi, ...). B truong bo Khoa hoc va Cong nghé da ban hanh “Danh muc phuong
tién do phai kiém dinh” kém theo Quyét dinh s6 13 /2007/QD-BKHCN ngay 06 thang
07 nam 2007. Viéc kiém dinh chi duoc thuc hién bdi mot don vi duge chi dinh béi co
quan nha nudc c¢6 tham quyén (trong linh vyc Tiéu chuan — Po luong — Chat luong)
trong pham vi dugc chi dinh. Tinh trang kiém dinh dwoc thé hién bang Tem kiém dinh
va/hodc Gidy chitng nhdn kiém dinh. Ngoai ra, can phan biét hoat dong kiém dinh do
luong voi hoat dong kiém dinh céc thiét bi co yéu cau nghiém ngat vé an toan — do Bo
Cong thuong quan ly.

Hién nay Qudc hoi dang thao luan du luat do ludng, du kién thay thé cho Phap 1énh do
luong nam 1999. Sau khi Luat dugc thong qua, viéc ban hanh cic vin ban huéng dan
duéi luat co thé s& c6 nhitng diém bd sung mai ddi véi hoat dong hiéu chuan va kiém
dinh thiét bi do duogc gidi thiéu ¢ trén.

3.6. Gi6i thiéu mot so trang thiét bi dung cho viéc kiém dinh, hiéu chuin, kiém
tra thiét bi y té.

- Thiét bi kiém dinh, hiéu chuan X-quang

45



- Thiét bi kiém dinh, hiéu chuan Siéu 4m

- Thiét bi kiém dinh, hiéu chuan May tho

- Thiét bi kiém dinh, hiéu chuan Monitor theo ddi stic khoe

- Thiét bi kiém dinh, hiéu chuin May dién tim

- Thiét bi kiém dinh, hiéu chuin Bom tiém dién-Bom truyén dich

- Thiét bi kiém dinh, hiéu chuan X-quang Long 4p tré so sinh

4. Gi6i thi¢u mot s6 miu ban hanh vé kiém dinh, hi¢u chuan
v' Miu Bio cio chuong trinh bao dam chit hrong hoat dong kiém tra thiét bi

X quang chin doan y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 32/2007/QD-BKHCN ngay 31/12/2006
cua Bo truong Bo Khoa hoc va Cong ngh¢)

v' BAO CAO CHUONG TRINH BAO PAM CHAT LUQNG
HOAT PONG KIEM TRA THIET BI X QUANG CHAN POAN Y TE
Tén co so :
bia chi :

Noi dung kiém tra thiét bi X quang chan doan y té do co s& thuc hién:
Kiém tra thiét bi X quang chan doan y té thong thuong?

Kiém tra thiét bi X quang ting sang truyén hinh?

Kiém tra thiét bi X quang chup cit 16p CT Scanner?

v Diéu kién trang thiét bj

- C6 cac thiét bj nao dé dung kiém tra thiét bi X quang chan doan y té thong
thuong? thiét bi X quang ting sang truyén hinh? thiét bi X quang chup cit 16p CT
Scanner?

- C6 du tai lidu huéng dan st dung cac thiét bi kiém tra khong? Pon vi, ngudi
chiu trach nhiém bdo quan cac tai li¢u?

- Cac thiét bi kiém tra da duogc hiéu chuan chua? Giéy chirng nhan hiéu chuan
hi€n con trong thoi han hi¢u luc khong? S6 va thdi han cac giéy chirng nhan hiéu
chuan thiét b kiém tra?

v Cong tac quan Iy ho so

- C6 xdy dung quy dinh vé cong tac luu trit, quan 1y ho so khong? Noi dung
cong tac quan 1y ho so:

+ Nguoi chiu trach nhiém

+ Nbi dung céac hd so can luu giit, quan 1y?

+ Thoi han luu gitt?

- Cac ndi dung ho so con thiéu theo quy dinh?

v Bio dam chat lwgng hoat dong kiém tra
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- Quy dinh vé hiéu chuan thiét bi, tin suit kiém tra hiéu chuan, quy dinh vé bao
quan, bao dudng thiét bi, diéu kién bao quan thiét bj?

- Viéc bao dam kinh phi dé bao dudng, kiém tra, hiéu chuan thiét bi?

- Quy dinh ddi v&i nhan vién dugc phép tién hanh kiém tra thiét bi X quang,
ngudi giam sat, chiu trach nhiém ddi voi két qua kiém tra?

- Quy dinh cong tac kiém tra ndi bo ddi v4i viée bao dam chat luong thiét bi
kiém tra, chat luong cac két qua kiém tra, cong tac quan 1y hd so va cac cong tic quan
ly lién quan khac?

v Giai quyét khiéu nai ciia khach hang (co so tw kiém tra khéng phdi bdo bdo
ndi dung nay)

- C6 quy trinh dé giai quyét khiéu nai, thac mic ctia khach hang vé chit lugng
két qua kiém tra khong? Noi dung quy trinh: Tiép nhan khiéu nai, thic mic? Cac budc
giai quyét, xir Iy? Cong tac 1ap va luu giit, quan 1y ho so lién quan?

5. Thuc hanh xay dwng dwoc quy trinh quan ly, quy trinh thuc hién trong cong
tac quan ly trang thiét bi y té theo thuc té tai cac don vi y té tham gia khoa hoec.
5.1. Quy trinh quan Iy trang thiét bi y té

Viéc xay dung quy trinh quan 1y trang thiét bi y té 1a quy dinh bat budc cho
timg don vi nhim dam bao Chat lugng — An toan — Hiéu qua trong st dung trang thiét
bi y té trong don vi.

- Xac dinh muc tiéu:

+ Nham théng nhét cach thirc quan 1y trang thiét bi y té trong toan don vi

+ Pam bao chat lugng, an toan hiéu qua trong st dung trang thiét bi y té.

- Xac dinh dbi tuong chiu trach nhiém xay dung quy trinh, vi mdi quy mé cua
timg don vi 1 khac nhau (C6 don vi chuyén trach hodc kiém nhiém vé cong tic
quan 1y trang thiét bi y t&). Thong thuong thi 1a do phong VAt tu- Thiét bi y té
chiu trach nhiém xdy dung quy trinh nay.

- Xac dinh cac d6i twong lién quan truc tiép va gian tiép phai dugc thé hién ro va
day du trong quy trinh.

- Céac noi dung can thong nhat trong quan 1y trang thiét bi y té trong don vi bao
g6m 04 noi dung sau:

+ Quan 1y dau tu trang thiét bi y té : Pam bao hiéu qua kinh té va hiéu qua cung

cép chét luong dich vu, dé dat dugc muc tiéu ngoai xac dinh nhu cau can phai

xac dinh yéu t6 noi sinh va ngoai sinh nho dir liéu tir quan ly thuc trang va danh
gia ding nhu cau thyc té.

+ Quan ly thuc trang trang thiét bi y té: Quy dinh 1o vé dau muc ho so trén mot

thiét bi y té (cap nhat theo quy dinh méi ban hanh). N6i dung nay rat quan trong

quyét dinh t&i chat luong quan 1y trang thiét bi y té trong don vi, v6i don vi co
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quy md 16n nhu bénh vién hang 2 tro 18n can phai duoc sé héa ndi dung nay va
cap nhat theo thoi gian thuc (Real time).

+ Quan 1y str dung: Pam bao an toan cho nguoi va thiét bi can quy dinh rd
thong qua quy trinh st dung va van hanh thiét bi y té. Quy trinh ciing 1a tiéu chi
danh gia va kiém tra giam sat khi sir dung thiét bi, quy dinh rd vé trinh d6 cua
nguoi st dung (Ching chi dao tao), chat lugng thiét bi khi duoc st dung nhu
diéu kién khi thiét bi duoc st dung (Kiém dinh, kiém chuan). Noi dung nay
phai duoc kiém tra giam sat dinh ky va dot xuit nham nang cao hiéu qua st
dung, ddm bao chét lugng kham, chira bénh cho nguoi bénh.

+ Quan 1y bao dudng sta chita: Phai dam bao chét luong, an toan theo khuyén
c4o ciia nha san xuat. Viéc bao dudng stra chita phai duoc xdy dung quy trinh
cho tirmg thiét bj dé quy trach nhiém dén tung ¢4 nhan phu trach va don vi truc
tiép quan 1y. Quy dinh rd nhing thiét bj duoc bao dudng va stra chita do don vi
tr dam trach va nhimg thiét bi y t& phai thué ngoai kém tiéu chi cu thé, tranh

thué cac don vi khdng du ning luc giy ton that kinh té cho don vi.

5.2. Quy trinh thuc hién

>

Quy trinh str dung: Treo & vi tri thuan loi quan sat nhat (Chi 01 to duy nhét )
Muc tiéu: Dam bao an toan cho ngudi va thiét bi y té.
C6 03 budc chinh:

1. Chuén bi: Nguoi, thiét bi y t& dit may phai dugc quy dinh rd theo
khuyén cdo ctia nha san xuat.

2. Thuc hién: thuc hién cac budc van hanh theo khuyén cao cua nha san
sut.

3. Két thuc: V& sinh theo khuyén céo cta nha san xuét, ban giao nhat ky
str dung cu thé cho ngudi tiép theo.
Quy trinh van hanh: Pong quyén treo tai thiét bi sir dung.
Muc tiéu: + Pam bao An toan cho nguoi va thiét b y té

+ Pam bao hiéu qua sir dung thiét bi y té
C6 03 budc nhu quy trinh st dung nhung budc 02 phai xay dung chi tiét theo
huéng din cta nha san xuat
Quy trinh bao dudng stra chira
Muc tiéu: + Nang cao hiéu qua sir dung thiét bi y té
+ Pam bao chat lugng, an toan

Céc ndi dung trong quy trinh phai tuan thi theo quy trinh quan 1y trang thiét bi
y té.
Hiéu qua sir dung thiét bi y té phai xay dung ké hoach bao dudng thuong xuyén

va dinh ky nham tang tudi tho cho thiét bi dua theo huéng dan ctia nha san xuét
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8.
9.

Sira chita dinh ky va sira chita dot xuat phai dam bao chit lugng, an toan trong
sira chita tuan thi theo tai liéu huéng dan ciia nha san xuat

Quy dinh rd c& nhan va don vi chiu trach nhiém vé chat luong khi stra chita
xong thiét bi y té.

Viéc ban giao khi stra chita xong thiét bi can phai dinh luong theo cac thong sb

cua nha san xuat.

TAI LIEU THAM KHAO:
Chinh phu, Nghi dinh 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 vé Nghi
dinh vé quan 1y trang thiét bi y té.
Gi4o trinh cta truong Cao dang KTTBY T

Gido trinh cta t6 bd mon dién tir y sinh truong DPHBK Ha noi

Luat ddu thau 43/2013/QH

Nghi dinh 63/2014/ND-CP

Chinh phu, Nghi dinh 36/2016/ND-CP vé Nghi dinh vé quan ly trang thiét bi y
té.

Chinh pht, Nghi dinh 87/2006/ND-CP vé Nghi dinh vé quan 1y trang thiét bi y
té.

Chinh phu, Nghi dinh 169/2018/ND-CP

Quyét dinh 7115/QD-BYT nim 2016 - Quy trinh thanh tra trang thiét bi y té

10. Thong tu 08/2019/TT-BYT huéng dan tiéu chuin, dinh mirc str dung may mdc,

thiét bi chuyén dung thudce linh vuc y té do BO truong BO 'Y té ban hanh

11. ASEAN Medical Device Directive - Hi€p dinh c6 hiéu luc tir ngay 1/1/2015 va

s€ ¢0 hiéu luc gitra cac nudc Thanh vién ASEAN da phé chuan Hiép dinh

BAI 3: LAP KE HOACH QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

GS.TS.Phan Van Tuong
Ths. VO Tuan Ngoc

Loi gi6i thidu

Ké& hoach vira 1a cong cu vira 1a mot chirc ning quan trong ctia quan ly. Tuy theo gbc
dd ma nguoi ta co thé goi lap ké hoach theo nhiéu cach nhu: Lap ké hoach hang nam,
lap ké hoach trung han,lap ké hoach chién luoc, 1ap ké hoach dai han, lap ké hoach
can thi¢p, lap ké hoach chuong trinh, dy an, 1ap ké hoach trién khai, lap ké hoach theo
dinh hudng van dé...Trong phan trinh bay & phan nay chung toi chi dé cap 2 loai ké
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hoach thuong gap nhat do la: Lap ké hoach hang nam va lap ké hoach can thiép.

I. MUC TIEU HQC TAP

Sau khi hoc tdp phan nay hoc vién c6 kha nang:
1. Phan tich dugc cac budce lap ké hoach Y té.
2. Lap duoc ké hoach can thiép dé giai quyét mot van dé cu thé trong quan 1y
trang thiét bi y té .

I1. NOI DUNG
1.1. Khai ni¢m ké hoach va 1ap ké hoach

Khai niém ké hoach: Ké hoach 1a mét tip hop nhitng hoat dong, cong viéc
duoc sép xép theo trinh ty nhét dinh dé dat duoc muc tiéu da dé ral.

Khai niém lap ké hoach?: “Lap ké hoach 14 quyét dinh trudc nhiing gi s& duoc
thuc hién. Khi mdt nha quan ly 1ap ké hoach, ho du kién mot 10 trinh hanh dong cho
tuong lai, cd géng dat duoc mét chuong trinh hoat dong théng nhét, phéi hop nham
dat duoc két qua mong mudn ”. - Theo Haimann.

“Lap ké hoach 1a lya chon thong tin va dua ra céac gia dinh vé tuong lai dé dua
ra cac hoat dong can thiét nham dat duoc cac muc tiéu cua td chie.” - Terry va
Franklin.

1.2. Cac loai 1ap ké hoach
1.2.1. Lap ké hoach thuc hién (trén giao xudng- Top down):

- Nhing thong tin s6 lidu (Khi khéng c6 du thong tin, sd liéu, hodc trong mot
tinh hudng khan cip).

- Can ct vao két qua thuc hién cac chi tidu duoc dit ra cho ky ké hoach trudc,
nhimg nguyén vong chu quan mudn dat dugc trong ky ké hoach t6i (ma thuong
nhimg nguyén vong nay lai chi dugc dién ra thuin tuy biang céac chi tiéu phap
1énh) dé dinh ra cac chi tiéu ké hoach cho giai doan sau.

Loai ké hoach nay duogc goi la 1én ké hoach theo chi tiéu trén giao hay lén ké

hoach “ddi tir trén xuéng” (Top down).

1.2.2. Lén ké hoach theo dinh huéng van dé (Iap ké hoach tir dudi Ién):

Lap ké hoach tir duéi 1én duoc xay dung khong chi do don doc cac nha lam ké
hoach, ma c6 su tham gia khong nhiing ciia nhitng nguoi c6 thim quyén quyét dinh
(chinh quyén), ctia nhitng ngudi thyuc hién (nhan vién y té), ma ciia ca nhitng ngudi st
dung dich vu (cong ddng). Va nd xuat phat tir nhitng van dé do chinh nhitng ngudi ndi
trén dé xuat.

Vi thé n6 ciing dugc goi 1a "ap ké hoach tir dudi dua 1én", "1ap ké hoach theo dinh
huéng van dé&" hodc "Ién ké hoach theo nhu cau".

1 Bach khoa toan thu ma Wikipedia
2 https://www.businessmanagementideas.com/privacy-policy
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Ngay nay cach 1ap ké hoach nay thudng dugc tmg dung trong cic du 4n, cic can
thiép van dé cu thé va ngdy cang duoc tng dung nhiéu trong 1ap ké hoach thudng nién
cling nhu trung han, dai han.

1.2.3. Lap ké hoach 2 chiéu

Loai 1ap ké hoach kiéu nay hién nay dugc ap dung rong rai nhét, loai lap ké hoach
nay con dugc goi 1a ké hoach 1 1én 2 xubng. Nghia 13 cap dudi 1ap ké hoach theo dinh
hudng van dé cua ho, ho gui bao céo 1én cép trén, can cu vao kha nang tai chinh va
ngudn luc hién c6 cip trén cho ¥ kién vé phan bd/cip ngudn luc cho cap/tuyén dudi,
tuyén dudi cin ct ngudn lyc cp trén phan cho don vi dé diéu chinh lai k& hoach phu
hop.

1.3. Quy trinh 13p ké hoach nam
Mot ké hoach phai pht hop va c6 tinh kha thi va phai tra 101 duoc céc cau hoi sau®;

— Chung ta dang ¢ dau (Panh gia tinh hinh hién tai)?

— Chlng ta muén di t6i ddu (xay dung muc dich, muc tiéu)?

— Chung ta d&én d6 bang cach nao (chon giai phap, phuong phap thuc hién)?

— Diéu gi cho chling ta biét ching ta thuc hién/hoan thanh ké hoach & mic do nao?

Nhu vy dé tra 16i cho nhitng cau hoi trén, 14p ké hoach cho nhitng hoat dong
bao v¢ stc khoe phai qua nam budc sau:

1) Pénh gia tinh hinh trang thiét bi y t& (thu thap thong tin, danh gia tinh hinh).

2) Xac dinh van dé quan 1y trang thiét bi y té.

3) Xac dinh muc tiéu.

4) Phan tich van dé va lua chon giai phap va phuong phap thuc hién

5) Viét ké hoach hoat dong.
1/ PANH GIA TINH HINH , ,
Muc dich cua danh gia tinh lllinh‘lé muon tra 101 cau hoéi tiph hinh trang thiét bi hién
nay ¢ don vi ra sao? va c6 van d¢ gi, tinh nghiém trong dén muc d6 nao?
Deé trd 101 cau héi trén trude hét chiing ta phai thu thap thong tin.
Cac thong tin thu thap c6 thé tap hop thanh cac nhém thong tin sau:

v Thong tin vé s6 luong chat luong TTBYT

v Nhu cau sir dung TTBYT. ’

4 Két qua hoat dong ctia h¢ théng TTBYT ra sao?.

v Nhan vién/ nhan Iyc TTBYT s0 lugng, chat luong?.

v" Nhitng nguon lyc khac ho trg cho hoat dong TTBYT ra sao?.

Thong tin phai:
bung loai (co lién quan den muc tiéu).
Véi sb luong theo yéu cau (du nhung khong qua nhiéu).

Nguon thong tin va cac cach thu thap thong tin tir cac khoa, phong don vi.
- Muyc tiéu cua thu thap thong tin 1a 1a xac dinh nhiing van dé TTBYT, xéc

$B0O Y té - Dy 4n HO tro y té qudc gia (2000), Quan Iy va gidm sat y té co s¢, nha XBYH Ha
ndi 2000
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dinh nhiing Vép dé wu tién dé xay dung ké hoach quan ly TTBYT cho don vi hi¢u qua,
dap ung nhu cau kham chira bénh.

Buéc 1. Thong tin vé sb lwgng, chit lwong TTBYT (Panh gia hién trang con goi
la quéan ly thue trang).

Cac logi thong tin

Thong tin vé thuc trang hé thong TTB:

o So luong chét luong trang thiét biy té: S6 lugng bao nhiéu? Kha nang dap
mg nhu cau ciia ngudi dan & mirc d6 nao vé sb luong, chat luong?

e Céac TTBYT hang nao? Nam su dung

° Nguén géc XUét xur, ching nhéan chat lugng (CO,CQ),

e Cong suit cuia may va TTBYT, cac phu ting kém theo, ké hoach bao hanh,
bao dudng, , phan loai, ho so, 1y lich cho tat ca cac loai may ...

e Chat luong TTB: Tinh trang trang thiét bi ( hoat dong tdt, dang stra chira,
hong cho thanh 1y); di kiém chuan theo quy dinh chua, tinh trang bao dudng c6 theo
quy dinh khong? Céng suét hoat dong (dtng, qua hay dudi cong suit)

e (Cong tac quan ly may, TTB:

v' Céc chinh sach quan Iy may va TTBYT: Quy trinh mua sdm d4u thau vét tu
trang thiét bi y té, quy trinh bao hanh, bao dudng, stra chita va ki thuat an toan
stt dung may va TTBYT. Céc quy trinh d3 hop 1y chua? C6 thé cai tién dé rat
ngén thot gian dAu thau, bao hanh, bao dudng, sura chira khong?

v K& hoach kinh phi hang nim chi thudng xuyén cho, bao hanh, bio dudng,
stra chita cua bénh vién 1a bao nhiéu so véi du toan/ yéu cau va c6 duoc cong bd
rd rang dén cac bén lién quan khong?

v Ké hoach t6 chirc kiém tra dinh ky va dot xuét viée st dung va bao quan thiét
bi y té, hd so cua cac dot kiém tra ¢ luu va c6 ghi nhan xét va ky tén vao bién
ban khong?

e Nhan vién/ nhan lyc TTBYT sb lugng, chét lugng nhan vién (trinh do theo
yéu cau, kha ning stra chita cac hong hoc thudng gap, & cac khoa nguoi sir
dung da co6 chung chi st dung may va TTBYT chua?.

e Nhiing ngudn luc khac hd trg cho hoat dong TTBYT: Nha noi dé may- TTB
c6 du diéu kién theo yéu cu chua? Dién, nudc, khi, hé théng xu ly chét thai ran, chét
thai 1ong, hé thong an toan cho nhan vién y té va cho nguoi bénh...dd dam bao cho
hoat dong ciia may y té va TTB chua?

Pé thu thap duoc cac thong tin/ chi s6 may va TTBYT nguoi ta thuong ¢ 3 cach thic:
* Thu thap so”' liéu trr cdac sé sach, bao cao.

- Tur s6 thong ké, so kham chita bénh, bao cao thang, quy, nam cua cac khoa,
phong kham da khoa, bénh vién dé xac dinh nhu cau..

S6 thong ké va cac tai liéu bao cao ludn luon cung cap kha day du cac s6 liéu
cho viéc xac dinh so b cac van dé suc khoe (khi hé théng ghi chép thuc hién thudng
xuyén va cap nhat, chinh x&c).

Khi thu thap s liéu tir s6 théng ké, cac bao cao dinh ky va bao cdo hang nim,
ngudi thu thap s6 liéu phai nhan dinh duoc mirc do gia tri cia s6 liéu tir nguén nay va
rit ra dugc mot sd chi s6 phan anh thuwevj trang TTBYT va nhu cau sir dung TTBYT
phuc vu cham sdc suc khoe cia nguoi dan.

* Quan sdt truc tiép

- Dung bang kiém dé quan sat mot su viéc, sy vat, mot dia diém (vi du: quy

trinh van hanh may, quy trinh biao dudng TTBYT; chat lugng chup, chiéu, ni soi tai
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khoa chan doan hinh anh.....).
* Van dap voi nhﬁ’ng doi twong lién quan :

- Phong van nguoi bénh, can b y té, can bo quan ly TTBYT vé& cac van dé

lién quan dén mua sim, bao duo’ng, sira chita, diu thiu TTBYT, BHYT...

- Gui bang cau hoi viét san dé thu thap cac cau tra 10i.

Vi phai 1am viéc voi sé dong, hai phuwong phap nay déu phai chuan bi trude cac
bang cdu hoi va phai chon ngau nhién, xac dinh c& mau, sau d6 phai xir 1i cac
két qua.

- Thao luan nhom dich ma ching ta mudn ldy thong tin

Ta phai xem xét tong thé xem thong tin da dap ung:

— Thu thap di du chua, con phai phan tich dé nim vimg thdng tin.

— Thong tin/ chi s6/sd liéu can duoc chon loc phu hop vé1 muc dich, myc ti€u,

¥ dinh cta nha quan ly. Cach trinh bay thong tin thé nao dé co thé so sanh dugc véi
cac dy an ké hoach don vi khic va so sanh véi chi tiéu chung ciia tuyén trén va quy
dinh cua nganh.
Buwéc 2. Xac dinh van dé TTBYT

Xac dinh van dé TTBYT.
Sau khi d3 c6 cac chi sb, can sir dung cac chi s6 ndy dé phan doan va xac dinh cac van
dé TTBYT
Xac dinh van dé TTB can tra 1i cac cau hoi sau day:

TTBYT di dap ung nhu cau KCB cua ngudi dan chua? Cac van dé gi hay xay
ra dé ngudi bénh, ngudi sir dung kéu ca, phan nan?

C4c van dé xay ra lién quan dén sé luong, chat lugng TTBYT?

C4c van dé xay ra trong quéa trinh van hanh, cung cap dich vu va quan ly
TTBYT: Xac dinh nhu ciu, chon tinh ning ky thuat may, TTBYT, lip dat, chay
thir, ban giao, quy trinh lap dat, bao hanh, bao dudng, kiém tra giam sat, dio tao
Néu van dé

Sau khi x4c dinh dugce van dé, vin dé TTBYT can duoc néu cu thé 1o rang (tuc

1a chiing ta can thu thap thong tin dé danh gia thuc trang cta van & TTBYT & muc do

nao).

Vi du sau khi xac dinh dugc van dé
(1). Tai thoi diém thang 3/2021 Bénh vién huyén X c6 nhu cau thém 02 may

XQ dap tng nhu cau chup XQ cho ngudi bénh.

Tiéu chi néu van de¢ la:

Vin dé gi?

O di tugng nao?

Thoi diém/ thoi gian nao?
O daw/ dia ban don vi nao?
Bao nhiéu?

Bwoc 3. Xac dinh muc tiéu

Khai niém muc dich va muc tiéu

Muc dich (goal) 1a dieu mong mudn dugc néu ra mét cach rd rang dé cudi cung dat cho

duoc.

Muc tiéu (objective) 1a cai dich cu thé ma ching ta nham vao d6, phap dau dat
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duoc béng-nhﬁ:ng hoat dong ctia minh, v&i nguén nhan, tai, vat lgc cia minh, trong
khoang thoi gian nhét dinh, do ching ta dat ra.
Tiéu chuin cua viét muc tiéu:

— Specific: Pac thu

- Measurable: Po luong dugc

- Appropriate: Phu hop

- Relevant:  Thiét thuc

- Time bound: C6 gi6i han vé thoi gian (c6 thoi gian dau va cudi ké hoach)

C6 thé néu mot vai vi du sau day dé 1am rd khai niém vé muc dich va muc tiéu:

Chién luoc qudc gia phong, chéng bénh ung thu, tim mach, dai thao dudng, bénh
phéi tic nghén man tinh, hen phé quan va cic bénh khong lay nhiém khac, giai doan
2015-2025 (sau day goi tit 1a Chién lugc) véi cac ndi dung sau:

Muc tiéu cu thé va chi tiéu dén nim 2025%

a) Muc tiéu chung: Nang cao nhén thirc ctia cic cap chinh quyén va hiéu biét cua
ngudi dan trong phong, chdng cac bénh ung thu, tim mach, dai thao dudng, bénh phdi
tac nghén man tinh va hen phé quan.

Muc tiéu cu thé :

1. 100% Uy ban nhan déan céc tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong c6 ké hoach
va dau tu kinh phi trién khai thyc hién Chién lugc tai dia phuong;

2. 70% nguoi truong thanh hiéu biét vé bénh ung thu, tim mach, dai thao duong,
bénh phdi tic nghén man tinh va hen phé quan, anh hudéng ddi véi sirc khoe cong
ddng, kinh té, xa hoi cua dit nudce, ciing nhu cic nguyén tic phong, chdng cac bénh
nay. Mot chuong trinh du 4n c¢6 muc dich " Khdng ché va giam ty 1& méc bénh sot rét
& mién nai phia Bic tir 1990 - 2000" véi cac muc tiéu

Ung dung trong 14p ké hoach quan Iy TTBYT

Dbi véi cac van dé da néu:

Muc tiéu: (1). Giam thoi gian hoan thanh chup phim tir 60 phut (3/2021) xuéng
con 30 phut vao thang 8/2021.

(2). Pam bao 100% (30 BN/thang) dugc chup mach chan doan tai Bénh vién
huyén X vao thang 8/2021.
Buéc 4. Phan tich van dé va lwa chon giai phap va phwong phap thue hién

e Phan tich vin dé
Sau khi da thu thap cac thong tin can thiét, néu duoc van dé chung ta phai tién hanh
phan tich théng tin.

v" Phdn tich van dé theo phwong phdp dong ndo (Brainstorming). Ban bat dau

bang cach viét yéu cau ndi dung cin xac dinh cic van dé ban lua chon Ién trang

“BoY té (2025), Chién lugc qubc gia phong, chdng bénh ung thu, tim mach, dai thao dudng,
bénh phoi tac nghén man tinh, hen phé quan va cac bénh khong 1y nhidém khéc, giai doan
2015 — 2025, Ha N¢i 2025
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gidy nho (Vi du: Hay néu cac van dé can giai quyét tai Bénh vién X.) Mdi dong

nghi¢p lién quan dugc phat mot s6 phleu va but, yéu cau mdi nguoi tham gia

viét céac Van dé can gia quyét Ién to phleu chi viét mot nguyén nhan 1én moi

phleu va viét cang it chir cang tt. Sap xép cac phiéu theo mbi chu de Déi vai

moi nguyén nhan chinh, qua trinh duoc tlep tuc nhu sau, ban tlep tuc hoi

“nhung tai sao..” va ban phai viét cau tra 1i 1én cac phiéu dé xép dudi nguyén

nhan chinh.

Vi du: nhan vién y té khong thich lam viéc tai thuc dia. Nhung tai sao?

- Ha tang dé str dung TTBYT kém

- Trang thiét bi thiéu

- Kién thtrc k¥ nang cua nhan vién chua dat yéu cu

béi véi nhiing 1i do ban dé cap dén, ban hay tu hoéi “tai sao nhu vay?”

Vi du, néu mot ngudi tra 11 1a nhan vién y té thiéu cac k§ ning can thiét, hay
hé1 “tai sao?”.

Néu cau tra 16i 1a vi cong cong khong quan tdm déh cac dich vu y té, ban hiy
hoi tiép “tai sao?”.

v Phdn tich van dé bang phwong phédp But Why technique- Nhung tai sao? Trong
phan
trude ching ta dd mo ta ai, cai gi, nhu thé nao va khi ndo van dé xay ra. Trong phan
phan tich, tra 16i cAu hoi Vi sao vin dé lai xdy ra? Ct hoi nhu vay cho dén nguyén
nhan gbc r& cta van dé.
v Phdn tich van dé bang so do khung xwong cd (Fish-bone, Ishikawa). Ching ta
cling
c6 thé xac dinh nguyén nhan gdc ré cta vin dé bang cach st dung so d6 khung xuong
ca (Fish-bone, Ishikawa) dé chi ra cac nguyén nhin cua vin dé. Néu van dé 1a phan
dau cta xuong cd, v& mot s6 xuong chinh 13 nhiing nguyén nhan chung nhu: con
ngudi, phuong phap, phuong tién, méi trudng. Chung ta ¢ thé dién giai khung xuong
c4 bang ca hai cach hoi “Vi sao?” hodc “Béi vi”. Cac nguyén nhan gbc ré c6 thé giai
quyét dugc dugc khoanh tron lai, né c¢6 ¥ chi ra ring nguyén nhan nay cé thé giai
quyét dugc.
e Lwa chon giai phap

Thong thudng sau khi phan tich duoc nguyén nhan goc ré, nhom 1am viéc sé cung
nhau luan dé dé ra cac giai phap nham giai quyét nguyén nhan goc ré nay.

Xay dung Béang lya chon giai phap (con goi 1a ma tran giai phap) bao gdm bay
budc I tich dé tim ra phuong phap thuc hién cho giai phap d6 mdt cach hiru hiéu
nhét. Sau b trinh tu tién hanh bay budc nay, va cudi cung s€ la mot vi du minh hoa
vé “Ma tran phap”.

Budce 1: Cach tim giai phap
| Nguyén tic: Nguyén nhan nio - giai phap do.

Vi du:

Nguyén nhan Giai phap
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1. K§ ning sir dung may ctia can bo y té (1. Pao tao k¥ ning st dung mdy cho cén bod

kem. y té.
2. Nguoi dan thiéu kién thirc phong 2. Cung cip kién thirc phong bénh cho nguoi
bénh SXH dan

3. Thiéu thudc do dau thau khong kip 3. Cung cap du thude

MGdi giai phap c6 nhiéu phuwong phap dé thyc hién.
Budc 2: Xac dinh phwong phap thuc hién
- MBOi giai phap c6 mot hodc nhiéu phirong phdp thue hién twong tmg véi né.
- Phwong phdp thuc hién gitip tra 101 cho cAu hoi "Lam thé nao dé’ thyc hién i
phép do?"

Giai phap Phwong phap thuc hién
(Tra 161 cau hoi What? Lam gi) (Tra 16i cAu hoi How? Lam nhu thé nao)

1. Cung cap du thude . Mua thudc bang tién cua dan déng gop.

1

2. Mua thudc bang tién xin cua dy 4n.

3. Mua thudc bang tién vén tu co.

4. B&o c4o chinh quyén/UB xin chu truong vay tién
chinh quyén dé mua.

1. Mé 16p dao tao ngin han tai co quan.

2. Bao tao ky nang su dung may |2. Pao tao qua giam sat thuong xuyén

cho can bo y té. 3.Gui can b di hoc k¥ nang st dung may

3. Cung cép kién thirc phong bénh |1 Tu vin
SXH cho nguoi dan 3. Truyén thong dai ching ( loa, dai)
3. Gido duyc thong qua cac Ho1 ( Phu nit, Thanh nién)

Buéc 3: Cham diém hiéu qua cho méi phwong phap thuc hién:

Murc d6 hiéu qua thuong dugc cho diém tir 1-5:

Piém 1: khong hiéu qua

Piém 2: hiéu qua kém

Piém 3: hiéu qua trung binh

Piém 4: hiéu qua kha

Diém 5: hiéu qua cao

Dua vio biéu quyét ciia cac thanh vién trong t6 chtic dé chon diém hiéu qua cho
phuong phap thyc hién. C6 hai cach tinh diém céc thanh vién trong nhom:

Céach 1: Nhom thao ludn va dua ra cac 1y do cho diém va théng nhat mot diém
cho ca nhom.

Céch 2: Ting nguoi dua ra diém va Iy do cho diém ctia minh va sau d6 cong
diém tat ca moi nguoi lai rdi chia trung binh. Cach nay gitip cho viéc nhanh chéng dua
dén y kién thong nhét.
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Buéc 4: Cham diém kha ning thwe thi cho méi phwong phap thue hién.
Ciing chim diém va 1am cac budc giéng nhu trén.

Giai phap Phuong phap thuc hiéen  [Hiéu |Thuwe [Tich
(What? Lam gj) (How? Lam nhu thé nao) ~ |qua  [thi |diém
1. Cung cap di thude 5. Mua thudc bang tién cua dan
déng gop.

6. Mua thudc bang tién xin cua

1. M¢ 16p dao tao ngén han tai

2. Pao tao ky nang st 2. Pao tao qua giam sat thudng
dung may cho can bo y té.]3.Gui can bo di hoc ky nang su
3. Cung cap kién thirc 1. Tu van

phong bénh SXH cho  [3. Truyén thong dai ching ( loa,
nguoi dan dai)

Budc 5: Xac dinh Tich sé: gia tri bang sé diém bang tich diém giira hiéu qua
voi tinh kha thi.

Budéc 6: Chon cac phwong phap thwe hién giai phap dwa vao cét tich sé.

Chon nhitng phiong phdp thuc hién c6 s6 diém cao hon diém mdc do nhom quy
dinh. Néu chuong trinh ¢6 du nguén luc thi c6 thé dat duoc muc tiéu trong mot khoang
thoi gian ngén hon bang cach trién khai nhiéu phuong phdp thuc hién cing mot luc, va
Cac phwong phdp thuc hién dugc trién khai téi nhidu nhém quan thé dich khac nhau.
Tuy nhién, néu ngudn lyc khong doi dao thi tot nhit nén tip trung trién khai mot giai
phap cho tét, hon 13 phan tan cac ngudn luc thuc hién nhiéu giai phap. Trinh ti thuc
hién phuong phép c6 thé dua vao cot tich sé: diém cao 1am trude, diém thap 1am sau.
Budc 7: Phan tich khé khan va thuan lgi cua ciac phwong phap thue hién duwoc
lua chgn

Budc ndy nham muc dich giup cho nhém lam viée ludng trude duoc nhitng kho
khin c6 thé xay ra, dong thoi phan tich dugc cac diém thuan loi khi tién hanh céc
phurong phdp thuc hién. Nhom cé thé dung phuong phap dong ndo dé dé ra cac bién
phap khic phuc nhitng kho khin va tan dung nhiing thuan lgi do.

Vi du:

Phuwong phap thuc hién Kho khdan Thudn lgi
1. Mua thudc bang tién [Phai dugce sy dong ¥ cua  [Pap tng dung v6i muc tiéu
xin cua du an nha tai trg va ké hoach cua nha tai trg
2.’ Mua thudce bang tién [Kinh phi %{an @p, phai chia Lanh dao ting hé
von tu ¢d sé cho nhiéu viéc khac
3. Mo 16p ddo tao ngan [Chua co chuong trinh va tai|[Co quan san cé co sé vat chat
han tai co quan. lidu tap huan va cac phuong tién giang day
4. Dao tao qua giam sat [Kinh phi thué chuyén gia  |Can bd sé hoc nhanh hiéu
thuong xuyén cao qua
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5. Gui can bo di hoc ki
nang su dung may

Khong c6 nhan lyc lam vige

Hi¢u qua cao

Khi xdy dung cac giai phap, hdy st dung thong tin dé phan tich moi truong xung

quanh dé tim hiéu xem cac t6 chirc/don vi khac c6 dang lam nhitng viéc lién quan dén

giai phap ma ta dinh thuc hién hay khong. Piéu nay sé& tranh cho t6 chtc thyc hién

nhiing cong viéc tring lap, lang phi ngan sach mot cach khong can thiét.

Ngoai ra, cling nén xem x¢t ky cac khoan tai chinh cho cac chién lugc dua ra. Vi

duy, khi can nhac xay dung moét co sé y t€' moi, hady nhd rang ngoai chi phi von xay

dung, chiing ta con phai danh tién cho hoat dong sau ndy cta co sd. Chung ta can phai

1ap ké hoach va 1én ngan sach cho chi phi von ciing nhu chi phi thudng xuyén cho cac

phuong phéap thuc hién.

2/ KE HOACH HOAT PONG
Sau khi muc ti€u xa va muc ti€u gﬁn da dugc xéc dinh, ching ta tién hanh xay

dung ké hoach xem sé& dat dugc nd nhu thé nao.

Trudc khi lap ké hoach hoat dong, can phai:

- Xem dén nhiéu kha nang dé dat muc tiéu.

- Can bang kha ning va nhu ciu.
- Chon ké hoach hanh dong tdt nhat.
- Viét chi tiét nhiing hoat dong theo ké hoach hanh dong da chon.

Mau ké hoach hoat dong chung nhu sau:

STT | Hoat dong

trach nhiém

Thoigian | Nguoi chiu | Kinh phi Pau ra

mong
doilkét qua

Tai li€éu tham khao

1. Truong dai hoc Y té cong cong (2005), Tang cuong ki nang quan 1y cac

hoat dong chiam, soc sirc khoe ban dau cho can bo y té tuyén huyén,
NXB Lao dong, Ha noi 2005
2. Nguyén Thi Xuyén, Phan Vin Tudng (2010). Nguyén 1y quan 1y bénh
vién, NXB Lao dong 2010.
3. Phan Van Tuong (2016), Quan 1y danh cho lanh dao Bénh vién, NXB
Lao dong 2016
4. B 'Y té (2000), Quan 1y va giam sat Y té co so, NXB Y hoc-2000
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5. Mediconsukt (2011), Mot s6 kién thirc co ban vé Quan 1y bénh vién.
NXB Y hoc-2011
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Bai 4: AP DUNG QUAN LY CHAT LUQNG VAO QUAN LY TRANG THIET
BI Y TE
Muc tiéu:
Sau khi hoc xong hoc vién co kha nang:
1. Mo ta duoc cac khai niém quan 1y chét luong va mot sé mé hinh quan 1y
chat lugng c6 thé ap dung vao quan Iy trang thiét bi Y té
2. Xay dung ké hoach quan Iy chat lugng trang thiét bi Y té

l. Céc mo hinh quén ly chat lwgng
C6 rat nhiéu mé hinh quan 1y chat lwong cé thé dp dung dé quan Iy chdt heong trang
thiét bi Y té, trong phan nay ching t6i sé gidi thiéu mét sé mé hinh chinh dé ching ta
c6 thé lua chon.
1. Qudan ly theo 58

Gi6i thiéu vé M6 hinh 5S (Sang loc; Sép Xép; Sach s€; San soc; Sﬁng sang)
5S 1a nén tang co ban dé thuc hién cac hé thong dam bao chit lvong xuit phat tir quan
diém: Néu 1am viéc trong mot moi trudong lanh manh, sach dep, thoang dang, tién loi
thi tinh than s& thoai mai hon, ning suét lao dong s& cao hon va c6 diéu kién dé viéc ap
dung mot hé thng quan 1y chét luong hiéu qua hon. Phuong phép 5S duoc phat minh
boi ngudi Nhat va ho ciing rat ty hao khi ca thé gii 4p dung phuong phap nay cia ho.
1.1.Vay, 5S 1a gi?
5S 1a chit cai du cia cac tir tiéng Nhat: “SERI”, “SEITON”, “SEISO”, SEIKETSU”
va “SHITSUKE”
Theo tiéng Anh 1a: “ SORT”, “SET IN ORDER”, “STANDARDIZE”, “SUSTAINT”
va “SELF-DISCIPLINE”
That may man, khi dich sang tiéng Viét thi cling tao dugc 5 chir S, d6 la “SANG
LOC”, “SAP XEP”, “SACH SE”, SAN SOC” va “SAN SANG”

+ SERI (Sang loc): La xem xét, phan loai, chon lua va loai bé nhitng thir khong
can thiét tai noi lam viéc. Moi thir (vat dung, thiét bi, nguyén vat liéu, do dung hong
...) khong/chua lién quan, khong/chua can thiét cho hoat dong tai mot khu vuc s€ phai
duogc tach biét ra khéi nhitng thur can thiét sau do6 loai bo hay dem ra khoi noi san XUAt.
Chi c6 do vat can thiét méi dé tai noi lam viéc. S1 thuong dugc tién hanh theo tan suat

dinh ki.
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4 SEITON (Sap xép): Sap xép 1a hoat dong bd tri cac vat dung lam viéc, ban
thanh pham, nguyén vat liéu, hang hoa ... tai nhiing vi tri hop 1y sao cho d& nhan biét,
dé 1y, d@ tra lai. Nguyén tic chung cta S2 1a bat ki vat dung can thiét nao ciing c6 vi
tri quy dinh riéng va kém theo d4u hiéu nhan biét 1o rang. S2 la hoat dong can duoc
tuan tha triét dé.

+ SEISO (Sach s&): La giit gin vé sinh tai noi lam viéc, may moc, thiét b, dung
cu lam viéc hay cac khu vyc xung quanh noi lam viéc dé dam bao méi trudong, my
quan tai noi lam viéc. S3 cling la hoat dong can duoc tién hanh dinh ki.

4 SEIKETSU (Sin soc): San soc dugc hiéu 1a viée duy tri dinh ki va chuan hoa
3S déu tién (Seri, Seiton va Seiso) mot cach c6 hé théng. Dé dam bao 3S duoc duy tri,
ngudi ta ¢ thé 14p nén nhitng quy dinh chuin néu rd pham vi trach nhiém 3S cta mdi
c4 nhan, cach thirc va tin sudt trién khai 3S tai tung vi tri. S4 1a mdt qua trinh trong do
¥ thire tuan tha cia CBCNV trong mét t6 chirc duoc rén rila va phat trién.

+ SHITSUKE (Sin sang): La tao théi quen tu gidc tuan thu nghiém ngit cac qui
dinh tai noi 1am viéc. San sang duoc thé hién & y thire tu gidc cia nguoi lao dong ddi
v6i1 hoat dong 5S. Cac thanh vién déu nhén thic rd tim quan trong cua 58S, tu gidc va
chu dong két hop nhuin nhuyén cac chuidn muc 5S véi cong viée dé dem lai ning suat
cong viéc ca nhan va ning suat chung ctia Cong ty cao hon.

1.2.Y nghia cua hoat dong 58

o Sir dung hiru hiéu cach thirc kiém soat bang truc quan.Dam bao sitc khoé cia
nhan vién

« D& dang, thuén loi, tiét kiém thoi gian trong qué trinh 1am viéc

 Tao tinh than 1am viéc va bau khong khi c61 mé

« Nang cao chat lugng cudc séng

« Nang cao ning suit
Bit nguén tur truyén th6ng cua Nhat ban, & moi noi, trong moi cong viéc, nguoi Nhat
luén ¢ géng khoi day y thure trach nhi€m, tu nguyén, tinh tu gidc cia nguoi thuc hién
cac cong viéc d6. Ngudi Nhat ludn tim cach sao cho ngudi cong nhan thuc su gin bo
v6i cong viée ciia minh. Vi dy, trong phan xudng, ngudi quan 1y s& ¢d ging khoi day y
thire trong ngudi cong nhan day 1a “cong viée cua t6i”, “chd 1am viée cla t6i”, “mdy

maoc cia t6i”. Tir d6 ngudi lao dong s& dé dang chap nhan chim soc “chiéc may cua
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minh”, “chd lam viéc ciia minh” va c6 gang dé hoan thanh *“cong viéc cua minh” mot
cach tot nhat.

1.3.Loi ich cua 5S:

a) Noi lam viéc tré nén sach s€ va ngan nép hon.

b) Tang cuong phat huy sang kién cai tién

C) Moi nguoi tréd nén c6 ky luat hon.

d) Céc diéu kién hd tro ludn sin sang cho cong viéc

e) Chd 1am viéc tré nén thuan tién va an toan hon.

f) Céan bo cong nhan vién ty hao vé noi lam viéc sach s& va ngan nép cua
minh.

0) Pem lai nhiéu co hdi kinh doanh hon.

Thuc hign tot 58 sé dong gop cho cdc yéu té POCDSM:

- Cai tién Nang suat (P — Productivity)

- Nang cao Chat luong (Q — Quality)

- Giam chi phi (C — Cost)

- Giao hang dang han (D — Delivery)

- DPam bao an toan (S — Safety)

- Nang cao tinh than (M — Morale)

Khi thuc hién 5S thanh cong trong cong ty, 5S s& dwa lai sy thay ddi ky diéu.
Nhiing thir khong can thiét s& duoc loai bo khéi noi lam viéc, nhiing vat dung can thiét
dugce xép ngin nip, gon gang, dit ¢ nhiing vi tri thun tién cho nguoi st dung, may
moc thiét bi tré nén sach s&, dugc bao dudng, bdo quan. Ttur cac hoat dong 5S s€ nang
cao tinh than tap thé, khuyén khich sy hoa déng ctia moi ngudi, qua d6 nguoi lam viée

s€ ¢o thai do tich cuc hon, co6 trach nhiém va y thirc hon véi cong vige.

1.4. Ly do ngay cang c6 nhiéu Doanh nghiép tham gia ing dung 5S
- 5S ¢6 thé ap dung dbi voi moi loai hinh to chir va moi qui mé doanh nghiép
- 58 ¢6 thé ap dung dbi v6i cac doanh nghiép ¢ bat ky linh vuc ndo: san xuét, thuong
mai hay dich vu.
- Triét 1y ctia 5S don gian, khong doi hoi phai biét cac thuat ngit kho.
- Ban chat moi nguoi déu thich sach s&, thoai mai va su ngan nép tai noi lam viéc.

Trong khi cac cong ty thuong gip nhiing van dé sau:
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C6 rat nhiéu nhitng thit khong can thiét va chung khong duoc sip xép gon gang
Di chuyén cic do vat mat nhiéu thoi gian va anh huong dén haot dong khéc,
khong co d4u hiéu nhan biét 15 rang cac khu vyc lam viéc

Lang phi thoi gian, cong stic trong phan 16n cac cong viéc

Tén tai nhiéu sai st trong cong viéc

Nhiéu cong viéc phai 1am lai, giao hang luén chiam tré va phai lam ngoai gio
nhiéu

T6n kho nguyén lidu, ban thanh pham qua nhiéu va mat nhiéu thoi gian xép do
Thiét bi van phong, trang thiét bi san xuit ban, dién tich bo khong, ty 1¢ may
moéce khong hoat dong cao

San nha, tudng, ctra s0, thiét bi chiéu sang ban, bam bui anh huong strc khoé
nguoi lao dong

Noi lam viéc khong an toan din dén nhiéu tai nan, su ¢d xay ra

Nhitng noi cong cdng (phong an, tu dd dac, nha vé sinh ...) khong sach s¢€

Tinh than 1am viéc ctia cong nhan kém

Nguoi lao dong khong ty hao vé cong ty va cong viéc ciia minh

1.5.Muc ti€u chinh ctia chuong trinh 5S

5S 1a mdt phuong phap rat hiéu qua dé huy dong con nguoi, cai tién moi truong lam

viéc va nang cao ning suat doanh nghiép.Muc tiéu chinh cta chuong trinh 5S bao

N
A

gom:

Xay dyung ¥ thire cai tién (Kaizen) cho moi ngudi tai noi lam viéc.

X4y dyng tinh than ddng d6i gitra moi ngudi

Phat trién vai tro lanh dao cta can bo lanh dao va can bo quan 1y thong qua cac
hoat dong thuc té.

Xay dung co s dé dua vao cac k¥ thuat cai tién.

1.6. yéu td co ban dé thyc hién thanh cong 5

- Lanh dao ludn cam két va hd tro: Piéu kién tién quyét cho sy thanh coéng khi thuc

hién 5S 1a sy hiéu biét va ung hd cua lanh dao trong viéc hinh thanh cac nhom cong

tac va chi dao thuc hién

- Bit dau béng dao tao: Pao tao cho moi nguoi nhan thirc dugc y nghia cua 5S, cung

cap cho ho nhiing phuong phép thyc hién 1a khoi nguon ctia chuong trinh. Khi di c6
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nhan thuc va cé phuong tién thi moi nguoi s€ tu giac tham gia va chu dong trong cac
hoat dong 5S

- Moi ngudi cung ty nguyén tham gia: Bi quyét thanh cong khi thyc hién 58S 1a tao ra
mot moi trudng khuyén khich duoc sy tham gia ctia moi ngudi

- Lap lai vong 5S voi tiéu chuan cao hon: Thyuc hién chuong trinh 5S 1a sy lap lai
khong nging cac hoat dong nham duy tri va cai tién cong tac quan 1y.

M6t s6 hinh anh vé &ng dung vao quan ly trang thiét bi Y té

Cdc bénh nhan loc mau tai Pon nguyén than nhan tao, Khoa hoi sire T rung tam y e

thi xa Quang Yén, Quang Ninh

T"

| =
f [ |
M1 |- 7

Bénh vién Pa khoa tinh Qudng Ninh: Tat ca trang thiét bj, dung cu y té tai khoa Ccfp
Cibu déu dwoe dan phan dinh vi tri rd rang, khoa hoc dé cong tac cap cizu bénh nhan

dién ra nhanh chdng, thugdn tién nhdt ( sau thuc hién 5S)

64



So sanh truoc sau khi thuc hién 5S tai Bénh vien Pa khoa tinh Quang Ninh
2. T6 chic quan 1y tinh gon ( Learn Management)

LEAN HOSPITALS - Mark Graban: Vay mét cau hoi dét ra 1a cac t6 chirc dich
vu y té can phai lam gi dé cai thién duoc tinh hinh kém hiéu qua nay trudc nhiing ap
luc thay doi rat 10n d6? Mark Graban trong cudn sach “Lean Hospitals” da chi ra rang
viéc ap dung tu duy theo Lean va cdc cong cu cia nd s€ mang lai thanh cong va cai
thién hi€u qua hoat dong trong cac bénh vién. Thuc té 1a da c6 nhiéu bénh vién da ap
dung va da thanh cong, tuy nhién & Viét Nam hi¢n chua c6 bénh vién va nha cung cép
dichvuy té nao thuc hién va dinh hudng tu duy theo mé hinh méi nay. Trong bai viét
nay tac gia dua ra mot goi y vé mot hudng tiép can méi cho cac nha quan 1y va nhimng
nguoi lam trong nganh dich vy y té nham nang cao hiéu qua dich vu thong qua md
hinh san xuét tinh gon rt thanh cong ca trong linh vuc san xuét va dich vu.

2.1.Tong quan t6 chirc quan ly tinh gon (Lean)
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Thuat ngir Lean di tré nén quen thudc va gin voi y nghia cai tién quy trinh hay
hé¢ thong tinh gon tir khi Jame Womack va Daniel Johns xuat ban cudn “Lean
Thinking: Loai bo ling phi va nang cao gia tri cho t6 chic” rat thanh cong trén thé
gii. Trude d6 Lean duge phat trién bai Henry Ford va dua trén hé thong san xuét cta
Toyota (TPS) duoc xay dung boi Kiichiro Toyoda vao nhitng ndm 1930.
2.2.Cac nguyén tic ciia Lean:

Nghién ctru vé cac nguyén tic xdy dung va thyuc hién theo tu duy Lean dé xac
dinh duoc khi tién hanh Lean can phai tun thu theo dung cac nguyén tic thyuc hién va
ap dung linh hoat dé thanh cong. Tu do lién hé &p dung cho céc td chtrc bénh vién dua
trén cac nguyén tic co ban trong Lean dong thoi linh hoat 4p dung cho phu hop.

- Nguyén tic xac dinh gia tri san phim. Va gia tri ndy phai dugc xac dinh boi khach
hang cudi cing. Vi vy gid tri nay ciing c6 thé thay d6i khac nhau tiy theo timg nhém
khach hang va muyc dich str dung cta ho. Trong nganh y té thi gia tri chinh 13 mtc do
thoa man ctia nguoi bénh vé két qua dat dugc sau qua trinh kham chita bénh tai cac to
chtrc bénh vién cung cép dich vu.

- Nguyén tic xac dinh cac chudi gia tri cia qua trinh cung cp san pham dich vu dén
khach hang nhim tim ra dau 1a dong gia trj chinh va dau 1a nhitng diém thira khong tao
ra gia tri.

- Nguyén tic xay dung dong chay cta vét liéu, san phim hodc dich vu dé phan tich
thtr tu trudc sau dya trén co s& xay dung chudi gia tri.

- Nguyén tic kéo tir phia khach hang 1a quan diém trai nguoc lai v6i nguyén tic ddy
san pham ra ngoai cho khach hang. Kéo & diy c6 nghia 1a chi khi nao c¢6 tin hiéu nhu
cau tir phia khach hang thi nha san xuat mdi thuc hién san xuat. O ddy c6 thé hiéu viéc
kéo nay trong cac bénh vi¢n nham thoa méan lién tuc t6i da cho bénh nhan bat cir khi
nao ho c6 yéu cau.

Nguyén tic cai tién lién tuc 1a diéu kién du dé cho cac hoat dong cia LEAN duoc thuc
hién tron tru va lau dai. Va trong Kaizen con bao gdm réat nhiéu cac céng cu gitip thuc
hién LEAN ntra nhu JIT, TPM...

2.3.Céac cong cu cia Lean:

Muc ti€u chinh cua ap dung Lean cho cac bénh vién 1a cdi thién hi¢u suét phuc
vu bénh nhan va loai bo cac lang phi trong qua trinh phuc vu. Tao dong gia tri lién tuc

cho bénh nhan va giam thoi gian cho doi.
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Lean trong dich vu bénh vién dugc xuét phat tr m6 hinh Lean trong linh vuc
san xuit vi vay ma khong c6 mot khai niém hay dinh nghia cu thé nhat dinh nao trong
linh vuc ndy ma dya trén cac nguyén tic va sir dung cac cong cu trong Lean mot cach
linh hoat dé thay doi phu hop khi cac phat sinh xay ra. Trudc khi thuc hién ung dung
Lean thi cac nha quan Iy can phai tra 16i dugc cac cau hoi sau dé biét duogc cach thirc
tiép can, muc dich thuc hi¢én Lean va du bao trudc dugc nhiing kho khan co thé phat
sinh dé c6 phuong hudng khic phuc.

Cau hoi dau tién 13 1am thé nao dé Lean c6 thé nang cao dugc hiéu qua phuc vu
trong cac bénh vién va loi ich n6 mang lai 1a gi. Tiép theo 1a nhitng thach thirc khi
chuyén dbi tir mé hinh Lean trong san xuét sang Lean trong dich vu bénh vién 13 gi va
can phai vuot qua nhitng thach thirc d6 nhu thé nao.

Mot sd nghién ctu dién hinh: Ashkan Mohajeri Naraghi va Uday Pavan

Ravipati (2009) trong du 4n nghién ctru tai bénh vién Sahlgrenska (Thuy Dién) nhin
manh dén sy hai long cta bénh nhan nhu 1a mot muc tiéu dé cai tién nang cao gia tri
phuc vu. Trong nghién ctru cua minh, ho chi ra sau khi thuc hi¢n &p dung tu duy Lean
vao bénh vién nay da giup giam thoi gian khong c6 gia tri gia tang 1la 13.1% va tang
gia tri 1én dén 16% cho mdi nguoi bénh tai khoa cap ctru.
Nghién ctru ctia Christina Hang va Kenneth Shek ap dung Lean cho bénh vién Mount
Sinai — Toronto (2007) cho thdy quing dudng di chuyén cua mét nhan vién y ta giam
rat nhiéu, (giam 115.84m/ngdy cho viéc van chuyén miu bénh pham, va giam quing
dudng khi tiém thudc cho bénh nhan mdi budi sang xubng hon 100m). Bénh vién da
str dung tot hon cac ngudn luc va gitp tiét kiém chi phi phuc vu cho kham bénh xudng
it nhat $2000/tuan nhd vao viéc giam thoi gian cho doi cia nguoi bénh, giam thoi gian
di chuyén, hé thong thong tin lién lac gitta cdc bd phan chinh x4c va nhanh chéng hon.
Tuong tu, Jame Casey (2007) va Benjamin Kemper (2011) khang dinh chic chan rang
mO hinh Lean nén dugc ap dung nhu mot lgi thé canh tranh mang tinh chién luoc
trong giai doan hién nay khi yéu cau cta khach hang ngiy cang cao hon va ap luc cai
thién chi phi va chat lugng dang dé ning 1én vai cac bénh vién.

Théch thirc khi ap dung Lean cho cac bénh vién: Kinh nghiém thanh cong tai
cic bénh vién trén thé gidi chi ra réng Lean hoan toan c6 thé ap dung duoc tai cac
bénh vién va thanh cong. Loi ich mang lai nhu trén da néu la giam chi phi, gidm thoi

gian chd doi, nang cao gia tri chudi phuc vy, nang cao sy hai 1ong va hinh anh bénh
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vién trong mat ngudi bénh. Bén canh nhing lgi thé 16 rét va sy thanh coéng trong céc
bénh vién thi trong cic du 4n Lean phia trén da gip phai rat nhiéu kho khan va thach
thirc. Co thé thdy nhiing thach thirc d6 c6 thé xuat phét tir phia bénh vién nhu kién
thirc, van hoa, kinh nghi¢ém, va quan diém cai tién.

Phan 16n cac td chirc bénh vién thuong khong duge dao tao chinh quy vé Lean
va céc tinh than cai tién lién tuc. Mtrc d6 cam két duy tri thyc hién cia nhéan vién la
khong cao, hau hét ho phai quan tdm nhiéu hon dén cong viéc chinh 1a kham chita
bénh. Hon nita tu duy truyén théng vé mot nganh dich vu cong cong khong nham muc
dich loi nhuan van dang bao tram 1én nganh va 1am suy giam dong luc va quyét tim
thay d6i, dic biét 1a & Viet Nam.

Thuc hién Lean tai cdc bénh vién & Viét Nam. Dic diém cac bénh vién Viét
Nam. Cung véi sy phat trién manh m& cta nén kinh t& Viét Nam, viéc quan tam dau tu
vao cac linh vuc dich vu y té cling dugc dac biét quan tam. Mot loat cac bénh vién
tuyén dau cua Viét Nam da c6 nhitng budce tién rat 16n vé trinh d6 chuyén mén, co sd
ha tﬁng, va nang luc phuc vu nguoi bénh.

Nhan dugc su hd trg cta cic nude tién nhu Nhat Ban, Thuy Dién, Dl giup cac
bénh vién & Viét Nam c6 thé phat trién nhanh hon va hiéu qua hon. Dién hinh nhit 1a
du an xay dyng toa nha Vi¢t — Nhat do chinh phui Nhat Ban dau tu vao bénh vién Bach
Mai — Ha Noi duoc coi la dff)ng bd nhit vé ca trang thiét bj va bd tri quy hoach céc
khoa chuyén nganh va céc trung tim quan 1y theo nguyén tic dong chay va bd tri mat
bang theo dang chir U.

Mic du c6 thé n6i bénh vién Bach Mai duoc coi 13 bénh vién hang dau cua ca
nudc nhung hién nay con qua nhiéu bat cap bén canh tinh trang qua tai lién tuc kéo dai
khién cho bat ky ai ciing coi viéc phai vao bénh vién nhu mot ndi so va ton kém.

Ngoai ra, van dé thong tin dén ngudi bénh ciing dang 1a van dé khién nguoi bénh cam
thay khong hai long nhat. Khi duoc hoi tai khoa kham bénh, bénh vién Bach Mai, ong
Trinh Van Quan (Hoang Mai — Ha Noi) cho biét minh khong biét khi dén bénh vién
phai 1am nhimg thi tuc gi dé dugc vao kham va phai di dén dau. Pay ciing 1a tinh
trang chung v&i nhitn nguoi di kham bénh tai bénh vién Bach Mai.

Tham chi d6i ngli nhan vién bénh vién nhiéu khi cling chua nam dugc hét tat ca céac
quy trinh tai vi tri ddm nhan béi c6 qua nhiéu cac kénh thong tin khac nhau can phai

xir ly. Mdi lan nhu vay c6 thé ho phai héi lai hodc mat nhiéu thoi gian hon.
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Con rat nhiéu nhitng lang phi nita trong subt chudi gia tri hoat dong ciia mot bénh vién
tor cac by phan phuc vy nhu bai dd xe, nha dn, van tai; cho dén céc phong ban churc
ning kham bénh, cip ctru; hodc tham chi 12 ngay trong mot phong bénh nhu cach bd
tri givong bénh, ti thude. ..

Vay ¢6 cach tiép can nao giup loai bé nhitng vin dé nay khong? Mo hinh Lean di
chting minh kha hiéu qua v6i nhiéu t6 chirc va bénh vién nhu néu trén. Phai ching
bénh vién ¢ Viét Nam nén xem xét nghién clru va dua mo hinh nay vao nhu mot giai
phéap hi€u qua cho bai toan nhu hién nay.

2.4. Muoi bén (14) nguyén ly tinh gon

Trong bai truée, ching ta da di sdu tim hiéu tru cot thir hai cia ngdi nha Tinh gon: Cai
tién lién tuc, bao gém cac thanh phém: bi thuc té, Kaizen, Thach thirc sy hoan hao.
Trong bai nay chung ta s& khao sat phuong dién thir 4 cia Cai tién Lién tuc 13 1am viéc
huéng t&i ludng. D6 ciing 13 mot trong 14 nguyén 1i c¢bt 16i cua Tu duy Tinh gon.

Hai tru cot, ton trong con nguoi va cai tién lién tuc, khdng phai 1a bic tranh tong thé —
ca nghia den hay nghia bong. Con cé nhitng nguyén tic tinh gon dé hinh thanh toan bo
hé théng tinh gon, mét s6 nguyén tic da duoc

M6t phan cua hé thong 16n nay bao gom trong 14 nguyén tic duoc md ta trong cudn
sach Phuong thirc Toyota tong két nhiéu thap ki quan st va phong van truc tiép ngudi
Toyota. Bang 1.1 tom tit nhitng nguyén tic, chling ta s& thao luan ki hon mot sb diém.
Bang 1.1 — 14 nguyén tac

Nguyén tic Binh luan/Ngudn tham khao

1. Nhing quyét dinh quan tri dua trén triét ly

dai-han, ké ca quan tri chi phi cho nhitng muc
tiéu tai chinh ngan han.

2. Chuyén dong theo Ludng; chu ky ngan hon,
kich thudc 16 nho hon dé nhanh chéng cung
cap gia tri va boc 16 diém yéu.

3. Str dung cac hé théng kéo; quyét dinh
cang cham cang tét.

4. Binh chuin héa lugng cong viéc — giam sir
bién doiva qué tai dé loai bo nhitng hanh
dong khéng mang lai gia tri (NVA).

5. Xay dung van hoa dung lai va giai quyét Khéng chi stra 16i, ma ap dung 5
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van dé; dao tao mdi nguoi nghién clu céc van
dé c6 phuong phép.

6. Thong thao cic chudn mue (thyc hanh) dé
kich hoat kaizen va trao quyén cho nhan vién.

7. Sur dung quan tri truee quan don gian dé
phat hién van dé va hop tac.

8. Chi su dung nhirxng cong nghé¢ da dwoc
thir nghiém ky ludng dé phuc vu con ngudi
va quy trinh cua ban.

9. Phét trién lanh dao tir bén trong tir nhiing
nguoi hiéu ré cong viéc, séng véi triét ly va
day diéu d6 cho ngudi khac.

10. Phat trién nh@ingcon ngudi phi
thuong va cac nhom, nhitng nguoi lubn theo
dudi triét ly cha cong ty.

11. T6n trong mang ludi cac ddi tac mo rong
cua ban bang cach thir thach ho dé phat trién
va giap ho cai tién.

12. Ty minh Pi thue té tai nhirng noi cong
viéc thuc sy dién radé thuc sy hiéu tinh
trang va ho tro.

13. Raquyét dinh cham bang sw déng
thuan, xem xét cac kha ning can than, trién
khai nhanh.

14. Tro thanh té chac hoc tap bén viing thong
qua phan tinh lién luc va kaizen.
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Whys dé phan tich va hiéu
nguyén nhan gbc ré va thuc su
giai quyét van dé;

Co nhirng thoa thuan cong viéc
c6 thé thay doi chir khdng phai
theo chuan cing nhéc caa cong
ty;

Lanh dao tir bén trongco thé
khong phai 1a y twong hay néu
van hoa hién tai cua ban khéng
Tinh gon — muc tiéu la cac nha
lanh dao tu duy-tinh gon dugc
dao tao;

Diéu ndy phan anh thong diép
cua Toyota “Xxay dung con nguoi
(tu duy tinh gon) trudc, roi méi
dén san phdm”; bao gdm “ning
luc ky thuat vuot troi”.

Gitip cac ddi tac cua ban ciing co
Tu duy tinh gon; diéu ndy nhan
manh viéc chia sé kién thirc va su
coi mo.

Cac hoat dong nhu cac su kién
kaizen hd tro diéu nay


http://hocvienagile.com/agipedia/5-whys/

Mot sé két qiia rng dung Lean management

Trudc Sau
Theo ban lam viéc & moi truong nao hi¢u qua hon?

Ap dung Lean Management: Loai trir tat ca nhimg vat dung, tai liéu khong can thiét,

1am cho quy trinh tim su vat don gian hon dé tim hon.

Nguén: San xudt tinh gen chinh I1a chién lwec sdn xudt dwa vao ki thudt ciia hé

théng san xudt trang thiét bi

3. Quan ly theo ISO
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3.1. ISO 9000 hinh thanh nhu thé nao?

ISO 9000 1& mét b tiéu chuin vé hé thong quan 1y chét luong, dugc ban hanh chinh thirc
tir nam 1987, nhung thuc t& né da duoc hinh thanh tir rat lau sau Dai chién 2 & Anh va cac
nudc chau Au khac cling nhu & Bic My.

— Nam 1955, Hiép udc Bic Pai Ty Duong dua ra cac tiéu chuan vé chit lugng cho
tau Apollo cia NASA, may bay Concorde cia Anh - Phép,. ..

- Niam 1969, Anh, My thira nhan Ian nhau vé tiéu chuan qudc phong ddi véi cac hé
théng dam bao chat luong ctia nhimg ngudi thau phu thudc vao cac thanh vién cia NATO (AQAP
- Alliged Quality Assurance Procedures).

- Nam 1972, Vién Tiéu chuan Anh ban hanh tiéu chuan BS 4891 - huéng din dam bao
chét luong.

—  Nim 1979, Vién Tiéu chuan Anh ban hanh tiéu chuan BS 5750, tién than caa ISO 9000.

—  Nam 1987, ISO cong bd lan dau tién bo 1SO 9000, khuyén céo &p dung trong cac
nuéc thanh vién va trén toan thé gidi.

- Nam 1994, bo ISO 9000 duoc tu chinh lai va bd sung them mét sb tidu chuan moi.

- Nam 2000, bd ISO 9000 duoc tu chinh néi trén lai dugc sira d6i 1an nixa va ban hanh.

180 9000 phién ban 2000
B ISO 9000 phién ban 2000 bao gdm 4 bd tiéu chudn chi yéu nhu sau:

- Bo 1SO 9000:2000 md ta co s cua hé théng quan 1y chat luong va giai thich cac
thuat ngt.

- Bo ISO 9001: 2000 quy dinh nhing yéu cau co ban cua hé théng quan ly chét lugng
cua moét bénh vién (thay cho cac bo 1ISO 9001/9002/9003:94).

- Bo 1SO 9004:2000 hudng dan cai tién viéc thyc hién hé thong quan Iy chat uong.

-~ Bo ISO 19011:2001 huéng dan danh gia hé thong quan Iy chat luong va hé
théng quan 1y maéi truong.

Pbi v6i nude ta hién nay, ISO duoc coi nhu 12 mot quy trinh cong nghé quan 1y
moi, gitip cho mdi bénh vién ¢ kha ning tao ra san pham (dich vu) c6 chat lugng thoa
min loi ich PTPV va loi ich ctia ban than bénh vién. ISO 14 co s& dé bénh vién duy tri,
cai tién nang cao hi€u luc va hiéu qua cua hoat dong. B ISO 9000 co thé duoc ap
dung vao bat ky loai hinh bénh vién nao (doanh nghi¢p, truong hoc, bénh vién, co

quan hanh chinh...). Chinh vi vdy, mdi mdt nuéc, mdi mot nganh phai c6 su van dung
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pht hop tiéu chuan qudc té vé hé thdng quan 1y chat lwong ndy va van dung mot cach
dung din, khong sai 1éch, khong cimg nhic.
3.2. ISO 9001: 2000 la gi?
ISO 9001:2000 1a tiéu chuan qudc té méi nhat vé hé thdng quan 1y chat lugng
d3 dugc Bénh vién tiéu chuan hoa Qudc té (ISO) ban hanh vao thang 2015 I1SO 2015
quy dinh nhitng yéu cau co ban ciia hé théng quan 1y chit lugng ctia mot bénh vién, co
thé duoc st dung trong ndi by bénh vién do, st dung cho viéc chirng nhan hodc cho
cac muc dich hop dong. Tiéu chuin nay tip trung vao hiéu lyc va hiéu qua cia hé
thdng quan 1y chét lugng trong viéc thoa man yéu cau DPTPV,
3.3. Logi ich cua 1SO 9001:2000
NOi chung 1SO 9001:2000 la phuong phap lam viéc khoa hoc, dugc coi nhu la
mot quy trinh cong nghé quan ly mai, gip cac bénh vién chu dong, sang tao, dat hi¢u
qua cao trong hoat dong cua minh. Xét trén cac mét cu thé thi ISO 9001:2000 c6 cac
lgi ich co ban sau day:
—  Thic day ca hé théng lam viéc tét, dic biét giai phong ngudi 1anh dao khoi cac
cdng viéc co tinh chat hé thong lap di 1ap lai.
- Ngin chin duoc nhiéu sai s6t nhd ¢6 cac quy trinh duoc chuan hda moi ngudi
c6 thé tu kiém soat dugc céng viéc cua chinh minh.
- Tao co ché x4c dinh nhiém vu dung va cac cach dat két qua tdi da so véi mong
muon.
- Lap van ban cac hoat dong mot cach cu thé, rd rang, tir d6 1am co s& dé danh
gi4, gido duc, dao tao nhan lyc va cai tién cong viéc mot cach cé hé thdng.
-~ Cung cap cach phat hiéen, giai quyét cac van dé va ngan ngira chling tai dién.
-~ Cung cap cac bang chung khach quan dé chang minh chét lwong san pham/dich
vu cta bénh vién va moi hoat dong déu & trong pham vi da duoc kiém soét.
-~ Cung cap théng tin, dit liéu phuc vu cho hoat dong cai tién.
Céac nguyén tic ctia quan 1y chat lugng theo cach tiép can ISO VA TQM.
Nhiéu tai liéu viét khac nhau, nhu TQM c6 5 nguyén tic, va ISO c6 8 nguyén tic, tuy
nhién trén thyuc té 4p dung thi 8 nguyén tic ctia ISO bao trim 5 nguyén tic ctia TQM,
trén thyc té ap dung thi 3 nguyén tic cua ISO ciing khong thé thiéu duogc khi 4p dung

TQM va mot s6 cach tiép can quan 1y chét luong khac. Dé théa man yéu cau cua bat

73



ky hé thong quan 1y chat lugng nao, hoat dong quan 1y chéat phai tuan thu mot sb
nguyén tic quan 1y chat luong. Sau day 14 8 nguyén tic co ban.

3.4. Nguyén tic thwc hign ISO
Nguyén tic 1: Ly déi twong phuc vu lam trong tam (Client Orientation
Nguyén tic 2: Sw lanh dgo (Leadership)
Lanh dao thiét 1ap su théng nhét déng bo gitra muc dich va duong 16i cta bénh vién.
Léanh dao can tao ra va duy tri méi truong ndi bo trong bénh vién dé hoan toan 16i cudn
moi nguoi trong viée dat dugce cdc muc ti€u cua bénh vién minh.
Nguyén tic 3: Sw tham gia ciia moi nguwoi
Con nguoi 13 ngudn lyc quan trong nhat cia mot doanh nghiép va sy tham gia day du
v6i nhitng hiéu biét va kinh nghiém ctia ho rat ¢6 ich cho doanh nghiép.
Nguyén tic 4: Tiép cin theo qud trinh
Két qua mong muén s& dat duge mot cach hiéu qua khi cac ngué)n va cac hoat dong cé
lién quan dugc quan 1y nhu mot qua trinh.
Nguyén tic 5: Tiép cin vin dé mot cdch hé thong: Viéc quan 1y chat lugng phai duoc
tiép can mot cach hé théng.
Bénh vién khong thé giai quyét bai toan chat luong theo timg yéu td tic dong dén chat
lwong mot cach riéng 1¢ ma phai xem xét toan bd cac yéu t6 tic dong dén chat lrong mot
cach hé thng va déng bo, phdi hop hai hoa cac yéu td nay. Phuong phap hé théng cta quan
Iy 1a cach huy dong, phdi hop toan bo ngudn luc dé phuc vu myc tiéu chung ciia bénh vién.
Viée xac dinh, hiéu biét va quan Iy mot hé thong cac qua trinh c6 lién quan 1An nhau déi voi
muc tiéu dé ra s& dem lai hiéu qua cho bénh vién.
Khi giai quyét cac van dé chung ta phai 1am viéc véi cac doi tugng lién quan (Take holder),
v6i su tham gia dﬁy du tir dau cua ho thi cong viéc s¢ tién hanh thuan loi, troi chay.
Nguyén tic 6: Cdi tién lién tuc: Viéc quan 1y chat luong phai dugc thudng xuyén cai tién.
Chét lugng dinh huéng bdi PTPV, ma nhu ciu mong muén caa DTPV 1a ludén ludn
thay d6i lién tuc theo xu huéng mudn thoa min ngay cang cao, boi vay chat luong
cling ludn can c6 sy d6i méi dé dap ung. Mudn c6 su doi méi va nang cao chit luong
thi phai thuc hién cai tién lién tuc, khong nging.
Cai tién 1a muc tiéu, déng thoi cling 1a phuong phap cia moi bénh vién. Mubn c6 duge
kha nang canh tranh v&i mitrc do chét luong cao nhat bénh vién phai lién tuc cai tién.

Su cai tien do co thé 1a ting budc nhd hodc nhdy vot. Cai tién d6 cd thé 1a cai tién
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phuong phap quéan 1y, cai tién, d6i mdi cac quy trinh, cac thiét bi, cong nghé, ngudn
luc, ké ca cach sép xép bd tri lai co cAu bénh vién quan 1y. Tuy nhién, trong cai tién
can phai tinh k¥ va mang tinh chic chan, bam chic vao muc tiéu ctia bénh vién.
Nguyén tic 7: Quyét dinh dwa trén sw ki¢n/so liéu

Moi quyét dinh va hanh dong cua hé théng quan 1y hoat dong kinh doanh mudn co
hi¢u qua phai dugc xay dung dua trén viéc phan tich dit liéu va thong tin.

Moi quyét dinh va hanh dong cia hé théng quan 1y chat lugng mudn c6 hiéu qua phai
duogc xay dung dua trén viéc phan tich dir liéu va thong tin mot cach chinh xac. Khong
quyét dinh dya trén viéc suy dién. Viéc danh gia phai bit ngudn tir chién lugce cua
bénh vién, cac qua trinh quan trong, cac yéu t6 ddu vao, dau ra cua céc qua trinh do.
Nguyén tic 8: Quan hé hop tdc cdic bén déu cé lgi (Win-WIN Situation)

Doanh nghiép va ngudi cung Gng phu thudc 1an nhau, va mdi quan hé twong hd cing
co loi s€ nang cao nang luc cua ca hai bén dé tao ra gia tri.

Céc bénh vién can tao dung mbi quan hé hop tac ndi bd vdi bén ngoai bénh vién dé dat
duogc muc tiéu chung. Céc moi quan hé ndi bg, tao sy doan két ndi b, thuc déy su hop
tac gitra 1anh dao va ngudi lao dong, tao 1ap cic mdi quan hé mang lu6i giita cac bod
phan trong bénh vién dé ting cudng su linh hoat va kha ning dap Gmg nhanh. Cac mbi
quan hé bén ngoai 12 nhitg mdi quan hé véi DPTPV, nguoi cung cip, cac di thu canh
tranh, cac bénh vién dao tao, cic co quan quan 1y, chinh quyén dia phuong... Nhimng
mdi quan hé lién quan ngdy cang quan trong, né 1a nhitng méi quan hé chién lugc,
chung c6 thé gitip bénh vién tham nhap thi trudong, mé rong thuong hiéu hodc thiét ké
nhimng san phdm va dich vu méi. Cac bén quan hé can chi y dén nhimmg yéu cau quan
trong, ddm bdo su thanh cong cua quan h¢ hop tac, cach thirc giao luu thuong xuyén,
gilt nhitng nguyén tic trong quan hé véi timg nhom d6i twong. Qua nghién ciru danh
gia ciia nhom Nguyén Thi Xuyén va Phan Van Tuong thi két qua ap dung ISO tai cac
bénh vién Viét Nam da c6 cacs budc chuyén bién tich cyc: Lam ting hai long cua
nguoi bénh, giam thoi gian cho doi...

4. Quan ly chat hrong toan dién (TQM)

4.1. Khai nigm TQM

TQM: Total Quality Management - Qudn Iy chdt liong toan dién.
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TQM la mdt phuong phép quan 1y cia mdt td chuc, dinh hudng vao chét lugng, dua
trén dy tham gia cia moi thanh vién va nham dem lai su thanh cong dai han thong qua
su thoa man khach hang va loi ich ctia moi thanh vién ctia cong ty va cta xa hoi.
Muc tiéu ctia TQM 1a cai tién chét lwong san phim va thoa man khach hang ¢ muc t6t
nhat cho phép. Pic diém ndi bat cia TQM so véi cac phuong phap quan 1y chat luong
trude day 1a né cung cip mot hé thdng toan dién cho cong tac quan 1y va cai tién moi
khia canh c6 lién quan dén chat lugng va huy dong su tham gia cua moi bd phan va
moi c4 nhan dé dat muc tiéu chat lugng da dé ra.
2. Cdc dic diém chung ciia TOM trong qud trinh trién khai thwe té hién nay tai cdc
cong ty cé thé dwoc tom tit nhw sau:

- Chat lwong dinh hudng boi khach hang.

- Vai tro lanh dao trong cong ty.

- Cai tién chat luong lién tuc.

- Tinh nhit thé, hé thong.

- Sy tham gia cia moi cap, moi bo phan, nhan vién.

- Str dung cac phuong phap tu duy khoa hoc nhu ky thuat thong ké, vira diing luc.
II. Lp ké hoach qudn Iy chit lwong trang thiét bi Y té theo dinh huéng gidi quyét

vin dé
1. Thanh lap nhom lam viéc

Trude hét ching ta phai xac dinh van dé can giai quyét: Trude khi xac dinh céac
van d& vé& quan 1y trang thiét bi Y té, can thanh lap nhom lam viéc: Nhom lam viée 1a
nhom gdm ngudi lién quan dén viéc quan 1y trang thiét bi Y té, c6 thé gdm nha quan
1y 1anh dao bénh vién hodc trung tim Y té dy phong..., nhitng ngudi truc tiép sir dung
may, trung thiét bi Y té, nguoi
quan 1y han tang lién quan dén van hanh méy, ngudi phu trach dau thau, ké hoach ...
Muc dich thanh l1ap nhém lam viéc ddy dii thanh phan :
Phat hién va phan tich van d& mot cach toan dién: Trong qua trinh thdo ludn cac khia
canh cac van dé dugc néu ra toan dién & moi gbc d6 nhu cau hinh may, ha ting co so (
di€én nudc, nha xuong...). , nhan lyc nhu trinh d¢ sit dung may, viéc bao hanh bao
dudng, kinh phi cip cho cic hoat dong dam bao chat lugng may va két qua hoat dong
clla may vv...
Pua ra giai phap day du: Cac giai phap néu ra duoc gép ¥ vé moi khia canh nhu: K§

thuat, tai chinh, ha tﬁng co s0, trinh d0 nhan lyc, khia canh quan ly chung, hi¢u qua ...
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- Quyét dinh nhanh chéng: Trong nhom lam viéc c6 lanh dao, sau khi ca géc do
xem xét thoai dang lanh dao ¢ thé ra ngay quyét dinh, tranh tha tuc hanh chinh ruom
ra [am mat thoi gian cua nhom trogn vi¢c trién khai thuc hién.

_ Viéc thuc hién dién ra d& dang hon: Khi ho di thong nhét thi moi quyét dinh
céc thanh vién déu hiéu va tham gia nén khi trién khai khong con vudng mic vé hiéu
biét ké ca quy trinh thyc hanh. Viéc dé dang trién khai thyc hién hoat dong quéan 1y
chat luong s& lam cho chu ky quay vong quan 1y chat lugng dugc nhanh hon nhu vay
cac nhidu vindé hon s& duogc giai quyét.

2. Xac dinh cac van dé vé quan Iy trang thiét bi y té
Céc hoat dong chinh
- Nghién ctru van dé vé quan ly trang thiét bi y té
—  Diéu tra d6i twong phuc vu bén trong va bén ngoai lién quan dén quan ly trang
thiét bj y té
—  Xac dinh cac van d& ma thanh nhdm lam viéc (NLV) d3 biét (dong nio).
—  Xem xét lai c4c chi s6 lién quan dén quan Iy trang thiét bi y té
—  Xac dinh mirc d6 nang cao van dé dén quan ly trang thiét bi y té
—  Xac dinh tac dong cta van dé dén quan ly trang thiét bi y té
- Xay dung chuong trinh cho cac hoat ddng nang cao chit luong quan Iy trang
thiét bi y té.
- M0 ta quy trinh d3 sir dung trong giai quyét vin dé dén quan ly trang thiét b y té.

Phuong phap dong nao

_ Phuong phap dong ndo gitip mot nhom/ddi co thé nhanh chéng 1am rd viée
danh gia cac van dé, do 16n va y nghia ciia chung.

_ Céc hoat dong cua su dong ndo (sy lam rd va danh gia) phai dugc tién hanh
cung mdt luc.

_ Dong nio chi nhin manh dén sd luong cac y tudng chir khong phai 1a chat luong.

_ Pay 1a mot ki thuat hitu ich dé ghi lai cac y tudng sang tao ciia nhom/doi.
* Vi sao dong nao lai c6 ich?
Pong nio giup cho viée tong hop “Nhiing gi ching ta di biét” voi nghia 1a mot NLV,
d6ng thoi kich thich sy tham gia va sang tao clia cac thanh vién.

* Thuc hién phuong phap dong nio nhu thé nao?
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1. Trude khi thuc hién phuong phap dong ndo, nguoi diéu khién phai néu 1én cac budc
va nguyén tic cua phuong phap dong ndo cho cac thanh vién ctia nhém/doi biét.
- Nguoi diéu khién tuyén bé mot van dé can dong ndo mot cach chi tiét, thuat
ngit chinh xac va lam cho moi ngudi ¢6 thé hinh dung ra duoc.
- Mot nguoi duoc chon dé ghi lai mot cach chon loc 1én to gidy to y kién cua
mMoi nguoi.

- Cong viéc dugc tién hanh tiép tuc cho dén khi moi nguoi hét cac y kién.

Nguyén tic ciia phwong phap dong nio
Tuyén bb muc dich dong néo.
MJ3i mot ngudi déu ¢ co hdi nhu nhau dé dua ra y kién.
MOi lan chi dua ra mot y kién.
Khéng phé phan hoac thao luan cac y kién dua ra.
D& dang khi xem xét va thong qua cac van dé.

Xay dung van dé dua trén céac y kién nguoi khéc.

Ghi lai c4c y kién khi cac van d& moi ngudi déu dé nhan thay.

Vi du: tai Bénh vién Nhan dan 115 TP H6 Chinh Minh, sau khi thuc hién phuong phap

dong ndo nhom da liét ké duoc cac ndi dung sau can giai quyét'™
— Bao dudng mdy va trang thiét bi chua t6t

- Diéu trj chua hiéu qua - an toan.

- Ngay nam vién con dai.

—  Nhan su béc si thiéu.

— Trinh d6 chuy@n mén con yéu.

— Thai d6 giao tiép chua tét.

-~ Can tang cuong cong taic NCKH.

-~ Can trién khai KT méi.

- Thoi gian cho chi dinh phau thuat cap ciu con dai.

— Str dung nhén luc hiéu qua hién cé.

—  Thoi gian chd mo phién.
Biéu quyét nhiéu lan (Multivoting)

* Biéu quyét nhicu lan 1a gi? (Xem Phu lyc 2)

78



K§ thuat biéu quyét nhiéu 1an 13 nhiéu 1an biéu quyét ctia cac thanh vién ctia nhom/ddi
dé giam bét cac khoan/muyc (khi né qué 10n) xudng va thudng con 3-5 khoan/muc.

* Vi sao biéu quyét nhiéu 1an lai c6 ich?

Biéu quyét nhiéu 1an gitp dé thuc hién nhanh chéng viéc “giam danh muc” cic van dé
véi mot sy nhit tri cao cua ca nhoém/doi.

* Thuc hién biéu quyét nhiéu 1an nhu thé nao?

1. Lan biéu quyét thir nhat - tit ca cac thanh vién biéu quyét hét cac muyc trong danh
muc dd néu 1én va chi mot l1an biéu quyét cho mdt muc hodc van dé (vi du: c6 10
ngudi sau d6 khoanh tron muc cé tir 5 y kién dong ¥ tr 1én).

2. Biéu quyét 1an hai - Tinh sé cac khoan/muc con lai. Lan nay sb 1an biéu quyét cta
moi nguoi bﬁng ntra s& khoan/muc con lai (vi du: c6 6 khoan/muc con lai cao hon 5
phiéu thi mdi nguoi chi nhan duoc 3 1an biéu quyét trong 1an 2).

3. Tiép tuc biéu quyét theo kiéu nay cho dén khi danh muc chi con 3 dén 5 van dé. Cac
van dé& d6 s& dugc phén tich sdu hon. Nén nhd rang khong bao gio dung biéu quyét
nhiéu lan dé giam xudng chi con mot khoan/muc (van dé lira chon).

* Khi nao thi st dung biéu quyét nhiéu 1an?

Biéu quyét nhiéu 1an duoc st dung sau khi toan nhém/doi da thao luan va dua ra mot
danh muc qué dai ma ta khéng c6 kha ning dé phan tich, giai quyét tat ca. Biéu quyét
nhiéu 1an thuong duoc sir dung dé thu hep danh muc xudng chi con 3 dén 5 van dé.

* Bang lwa chon cac van dé 1a gi?

Bang nay giup cho nhom/ddi c6 thé nhanh chéng lya chon cac van dé ma chung ta s&
tap trung giai quyét va bat dau thu thap thong tin. Sir dung bang nay s& gitp nhom/doi
chon duogc van dé can phai tap trung giai quyét.

* Bang lua chon van dé c6 ich nhu thé nao?

Bang nay cho phép nhom/doi phéan loai cac van dé cia nhém/doi bang cach xem xét su
tac dong lén dbi tuong phuc vu va su can thiét can phai nang cao van dé. Nhu vay, ca
nhom/doi méi tap trung stre luc cho viéc nang cao van dé ma dbi tuong phuc vu quan tam.
Bang biéu quyét nhiéu 1an nhom lam viéc xac dinh dugc 3-5 vin dé mang tinh quy
trinh. TU nhiing van dé nay, nhom s€ sir dung bang lua chon van dé dé chon mot van
dé dé giai quyét. Mdi van dé s& dugc danh gia dua trén céc tiéu chi (1) tac dong cua
van dé 1én khach hang va (2) nhu cau can cai thién. Thang diém danh gia mic do tac
dong/nhu cau can giai quyét tir 1-5, trong d6 1 - khong; 2 - it; 3 - trung binh; 4 - nhiéu;
5 - rat nhiéu.

Tac dong 1én khich hang: viéc dénh gia tac dong lén khach hang can dya vao kién
thirc cua céc thanh vién nhém, va cha trong vao muc do tac dong 1€n sy hai long cia
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khéch hang. Nhitng vin dé gay tac dong truc tiép 1én khach hang bén ngoai cang 16n
thi diém s& cang cao.

Nhu ciu cén cai thién: viéc danh gia nhu ciu can cai thién ciing dua trén kién thirc
ctia cac thanh vién nhom va dua vao khoang cach gitta thyc té va tiéu chuan dit ra.
Khoang cach gitra thuc té va tiéu chuén dit ra cang 16n, hay n61 mot cach khac do 16n
ctia van dé cang 16n thi diém nhu ciu can cai thién van dé d6 cang cao.

Tich diém: diém tac dong 1én khach hang nhan véi diém nhu cau can cai thién s& cho
tich diém cua tung van dé. Van dé nao co tich diém cao nhét s& 1a van dé duoc chon
uu tién.

DPdi voi vin dé duoc lya chon, nhom 1am viée can xac dinh tiéu chuin thue hién phu
hop cho quy trinh va do ludng thuc trang vé6i tiéu chudn thuc hién. Cha y, céc thanh
vién nhom can théng nhat voi nhau vé chi s chat luong s& sir dung dé do luong tiéu
chuén thuc hién.

Néu co khoang cach gitra chi sb chat lugng hién tai voi ki vong, nhém lam viéc phai
bét tay giai quyét van dé. Néu van dé duoc chon khong xac dinh dugc khoang cach co
thé do luong thi nhém can chon van dé wu tién khac.

Bdang 1.2. Bdng xdc dinh wu tién dé chon vén dé can thiép.

Tac déng 1én | Nhu ciu can | Tich sé

Vén dé Doi tuwgng dbi twong(1) | cai thien (2) | (L)x(2)

Diéu tri hiéu qua | Trong/ngoai

X 3 3 9
an toan
Nang cao trinh | Trong
A A A 3 2 6
do chuyén mon
Giam thoi gian | Trong/ngoai
chd chi dinh 5 5 o5

phiu thuat cép
ctru
Thang diém: 1-Khéng; 2-it;  3-Trung binh;  4-Cao;  5-Ratcao
* Huwéng dan
- V&i nhom
+ Liét ke tai cot bén trai 3-5 van dé mang tinh quy trinh.
+ Xac dinh khach hang cho mdi mét van dé.
- Véi thanh vién nhom
+ Cham diém tac dong 1én khach hang cho mdi van dé theo thang diém.
+ Cham diém nhu cau can cai thién cho mdi van dé theo thang diém 5.
Luu y:
- Chi chd trong vao khach hang bén ngoai.
—  Thanh vién nhdm c6 thé chdm diém c6 sb thap phan.
- V&i nhom
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+ Hoi ca nhém vé diém tac dong 1én khach hang va nhu cau can cai thién déi
Vi ting van dé.

+ Néu cac thanh vién déu déng y mot diém nao d6 thi liy diém d6 lam diém
cudi cung.

+ Néu céac thanh vién khong dong y thi mdi thanh vién cho diém va cong lai
chia trung binh.
- Tinh tich diém, sau d6 chon van dé c6 diém cao nhat.
Bang lya chon véan dé

Bdng 1.3. Bang lwa chon vén dé c6 tinh dén diém ca nhan va diém nhom

A

Tac dong l1én | Nhu cau can cai

. s L khach hang thi¢n )
Cac van de Khéch hang _ _ i} _ Tich diem
Piém ca | Diém DPiém Diém
nhan nhom canhan | nhom

* Thang diém 1 - Khéng; 2 - It; 3 - Trung binh; 4 - Nhiéu; 5 - Rat nhiéu

3. Panh gia tinh hinh (CURENT SITUATION)

Sau khi x4c dinh duoc van dé/quy trinh can cai thién trong budc 1, budc 2 tiép
theo 1a xac dinh duoc cac thong tin va s6 liéu lién quan dén van dé da lua chon tir d6
néu dwgc vin dé dang ton tai that rd rang. Sau d6, NLV xem xét lai nguén luc vé thoi
gian, nhan luc, vat luc, kinh phi.... & dinh ra muc tiéu kha thi trong khoang thoi gian
nhét dinh. Van dé va muc tiéu duoc néu ra phai hét stre cu thé, do luong duoc dé khi
két thuc dé 4n ta co thé dé dang danh gia duoc dua vao con sé cu thé.

Thu thap thong tin dianh gia tinh hinh
Vi TQM la phuong phép giai quyét van dé c6 tinh hé thong va dya vao s liéu nén
NLV can dua vao nhiing sb liéu, hay 1a nhitng bang chtng cu thé vé nhiing nguyén

nhan giy ra van dé dé dua ra nhiing hoat dong cho phu hop. Viéc thu thap sé liéu thuc
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su quan trong trong quy trinh giai quyét van dé, néu khéng c6 sb liéu chinh xac vé van
dé thi nhom sé& khong thé ap dung duoc cac cong cu cia TQM.

Phuwong phdp va nguon thu thdp théng tin: NLV c¢6 thé thu thap thong tin tir ngudn sin
cO vi du nhu: tai liéu, ghi chép, s6 sach, bo cdo, tin tirc trén cac phuong tién TTDC
hoic thu thap thém thong tin bang cach thuc hién cudc diéu tra nhé vi du nhu phuong
phap dinh luong: bdng héi tw dién, phong vin, khdam lam sang, két qua xét nghiém,
bang kiém... hoic phuong phap dinh tinh: quan sdt, phong van sdu, thdo ludn nhém...
Khi thu thap s6 liéu can luu ¥ cang don gian, it gdy tré ngai nhitng coéng viéc thudng
ngdy cang tot, va so liéu thu thap phai miéu ta duoc vin dé/quy trinh da xac dinh.

Néu vén dé

Muc dich/lgi ich

Gitp néu van dé dung va rd rang (dung ky thuat).

Tiéu chuén ciia mt van dé

Nhom phai néu dugce tinh trang hién tai cia van dé do, co nghia la phai tra 101 duogc 5
cau hoi:

—  Dbi twong nao (Ai)?

—  Vandégi?

- Xay ra khi nao?

-~ Dién ra & dau?

- Bao nhiéu?

- Van dé néu ra can duoc cu thé, dic th, co thé giai quyét duogc, tranh néu van
dé qua 16n, kho can thigp.

- Van dé ciing can phai do ludng duoc, tic 1a néu duoc thyc trang cua van dé
thong qua nhitng con s6 cu thé, bao nhiéu va khi nao? Pong thoi nén tap trung vao su thiéu
hut/khoang cach giira hién tai va mong mudn dat duoc.

Cac buéc néu mjt van dé

- Dua vao cac tiéu chuan caa mot van dé va cac thong tin da thu thap duoc dé
néu ra mot van dé (hoac mdi thanh vién ty dwa ra van dé cua minh, hoic ca nhém clng
nhau dua ra, hoac mot thanh vién néu ra thay cho ca nhom).

—  Xem xét va di dén théng nhat.

- Kiém tra lai xem van dé duoc néu ¢ tra 1oi duoc 5 cau hoi trén khong.

Xac dinh muc tiéu
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Muc dich/lgi ich
Néu muc tiéu 1a néu ra diéu mong mubn dat duge, sau khi dd can nhic t&i nhirng
nguén luc sdn c6 va co thé huy dong dugc nhu kinh phi, con nguoi, trang thiét bi,
thudc va nhiing vat li¢u can thiét. Ngoai ra, NLV can xem xét mot sé diém sau trudce
khi dua ra muc tiéu cu thé:
- Mirc d6 va kha nang thuc hién cia NLV.
- Tién d6 thuc hién cac cong viéc trude day cia nhom.
- Muc tiéu c6 tinh thach thuc, tic 1a nhdm can ¢é gang nd lec thi moi dat dugc
trong mot khoang thai gian nhét dinh.
Muc tiéu 13 co s¢ dé dinh huéng cho toan bd cac budce tiép theo, dong thoi ciing 1a co
s& dé do ludong két qua sau khi di thuc hién cac bién phap can thiép. Ta c6 thé hinh
dung rﬁng muc tiéu 12 mot diém mbe ma ta phai dén, hay dat duoc trén con duong dai
dé dat dén dich 16n lao nao d6. Bé dat duoc dich cudi cung nay ta c6 thé phai dé ra va
dat duoc nhiéu mde nhé hon, d6 chinh 1a cic muc tiéu.
Muc tiéu dap ung SMAR
4. Phan tich van dé
Phuwong phap phin tich tim nguyén nhin biang So d6 khung xwong ca
Gom cac budc sau:
Buwéc 1: V& md hinh khung xwong ca: gdm dau ca va truc xuong chinh, truc xuwong
chinh v€ tir trai sang phai.
Budc 2: Viét tén vin dé can giai quyét vao diu ca (nén néu 13 s6 lidu cu thé).
Buée 3: Xac dinh cac xwong chinh (cac yéu t6 chu yéu lién quan dén van dé). C6 hai
cach dé xac dinh cac xuong chinh nay.
Céch 1: Phan loai chung dua trén phén loai theo cac yéu to:
1. Con nguoi
2. Phuong phép
3. May mdc
4. Nguyén liéu

5. Méi truong
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B
Vi du: Trong mét co quan c6 nhiém vu cung tmg thudc cho cac co so y té dang gip
phai mot van dé. Viéc phan phdi thudc, trang thiét bi y t& dén cac co so y té cham tré.
Céc yéu t chinh giy ra vin dé duoc dua ra nhu sau:

Bdng 3.1. C4c yéu té chinh gay ra van dé

Phan loai chung Yéu t6 chinh

1. Con nguoi 1. Nguoti lai xe

2. Phuong phép 2. Qua trinh phéan phdi thubc

3. May mdc 3. O t6 van chuyén

4. Nguyén liéu 4. Thudc, trang thiét bi y té

5. Méi truong 5. Poan dudng di dén cac co so y té

Céc yéu t6: ngudi 1ai xe, qué trinh phan phéi thudc, 6 t6 van chuyén, thudc trang thiét
bi y té, doan duong di dén cac co s6 y té duge coi 1a cac xuong chinh ctia So dd khung
xuong ca. Véi phuong phap ndy Bénh vién Tho Xuan dd xac dinh cdc nguyén nhan
gdc & sau day'":

—  HDKH chua xay dung va pho bién phac do diéu tri chuan.

- Chua chu dong ké hoach nhan luc bac si.

- Chua xay dung lich binh bénh an.

—  Chua c6 cach phu hop dé cap nhat théng tin duoc 1am sang.

—  Chua xay dung bang kiém chim BA.

-~ Chua c6 co ché thuong phat nghiém minh vé thuc hién quy ché ghi chép bénh an.
Céach 2: Dung phuong phap dong ndo dé liét ké tit ca nhiing nguyén nhan c6 thé gay
ra vin dé. Sau khi dua ra danh sich cac nguyén nhan ta sap xép lai nhitng y kién ¢
dic tinh noi bat gan gidng nhau thanh nhém nguyén nhan va dit tén cho nhém nay, roi

coi moi nhém 12 mot xuong chinh.
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Vi du: Ty 1& nhiém khuén sau mé cao 2%.
Bang phuong phap dong néo, tit ca cac thanh vién dua ra tit ca nhimg nguyén nhan cé
thé 1am cho ty 1¢ nhiém khuan sau mo cao:

. Do can bo y té khong ¢ du kién thirc vé quy trinh vo khuén.

[—y

2. Do 16 hap khong di nhiét d6 dé tiét khuan.
3.Docanbdy té chuan bi vé sinh bénh nhan chua tt.
4. Do phong md chua dam béo tiéu chuan vé xay dung.
5. Do qua trinh van chuyén dung cu md chua dam bao vo khuan.
6. Do cham soc hau phau chua tét.
7. Do bénh nhan chuyén dén qua cham.
Sau d6, ta ghép nhom nhimg nguyén nhan ¢ dic diém chung, c6 thé ghép nhu sau:
1. Do can bo y té:
* Do can bo y té khong co du kién thirc vé quy trinh vo khuan.
*Docan bl y té chuan bi vé sinh bénh nhan chua tt.
* Do cham soc hau phau chua tét.
2. Do tiéu chuan ky thuat:
* Do 10 hdp khong du nhiét do dé tiét khuan.
* Do phong mé chua dam bao tiéu chuan vé xay dung.
3. Nguyén nhan khac:
* Do bénh nhan chuyén dén qua cham.
* Do qua trinh van chuyén dung cu mé chua dam bao vo khuan.
Néu nhu c6 thé xac dinh dugc mirc do tac dong cua cac xuong chinh dén van
dé, ta nén sip xép xuong c6 tac dong nhidu dén van dé gan dau ca. Viéc sap xép
cac xuong theo mirc d6 wu tién nhu trén rat co ¥ nghia khi ta da hoan thanh so
d6 khung xuong c4, khi mot ai d6 xem xét va danh gia lai. Viéc sap xép theo
mirc do wu tién nhu trén gitp cho ngudi xem hiéu duoc qua trinh phan tich mot
cach logic va tir 46 c6 thé dua ra y kién déng gop tot hon cho NLV.
Phén tich va tim nguyén nhin goc ré bang cach lién tuc dit cau héi “Tai sao”
* Tai sao diéu nay xay ra?
* Tai sao van dé nay ton tai?
Day 1a mot ky thuat don gian nhung lai c6 gia tri cao. Muc ti€u cua k¥ thuat nay

nham giup xac dinh dugc moi nguyén nhan cua van dé. Mot cau hoi dugc dat
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ra: Dén nguyén nhan nao thi ngimg khong hoi nita? Theo kinh nghiém, nguoi ta
thudng hoi cdu hoi tai sao tir 3-5 1an tuy tinh chat cua van dé. Tuy nhién d6
khéng phai 1 quy dinh bat budc.

Khi phan tich ta phai phan tich mot cach hét strc logic theo ca hai chiéu:

* Tai sao al xay ra? B&i vi a2? Hoi tiép tai sao a2 xay ra? Béi vi a3

*Vas | hoinguoc lai: Co

al khong? 2o / »
aR -

y ra a2 khong? Co phai a2 giy ra

1

)

Hinh 3.2. So' d6 khung xwrong cd

Khi phan tich theo ca hai chiéu nhu trén ta s& tranh dugc nhitng suy luan phi
logic, va nhu vay ta dd két thac viéc phan tich dugc mot chudi logic. Sau d6 phén tich
cac xuong chinh con lai theo cach phan tich logic nhu trén.
Xac dinh nguyén nhan géc ré
Trong s6 cic nguyén nhan goc r& duoc tim ra & bude 4, nhoém 1am viée phai xac dinh
nhimg nguyén nhan thyuc sy giy ra van dé va 1a nhimg nguyén nhan cé kha ning giai
quyét trong pham vi ctiia nhém. Sau d6 khoanh tron hodc v& hinh dam may vao céc
nguyén nhan goc ré da dugc xac dinh.
Trong phan tich kho khan nhat 13 chung ta can xac dinh duoc dau 1a nguyén nhan gbc
ré, theo mot so tac gia ngudi phan tich phai hoi vi sao 3 dén 4 lan thi s& dén nguyén
nhan gbc ré. Tuy nhién két qua khong duoc chinh xac vi tuy theo liic ching ta héi van
dé dang ¢ dau?
C6 mot s6p van dé chi can hoi 1 dén 2 cau da xac dinh dugc NNGR, tuy nhién co van
dé hoi 5 dén 7 1an van chua thiy NNGR.
Dé thuan lgi hon, theo Phan Vin Tuong thi khai niém nguyén nhan géc & c6 thé
dugc hiéu nhu sau: La nguyén chiing ta thay cu thé, rd rang va chi cin cac hoat

dong can thiép c6 thé giai quyét dwoe hodc 1am van dé thuyén giam mét cich
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dang ké. Vi du: ching ta hoi vi sao nguoi bénh nhin khong udng thude day du trong
bénh vién, cau tra 1i co thé s& 1a: do bénh nhan khong biét tAm quan trong cua viéc
udng thudc ddy di; Vi sao bénh nhan khong biét tim quan trong cia udng thudc diy
da? D6 1a do khi cho thube can bo y té khong tu van ddy du cho bénh nhan. Dé giai
quyét vin dé bénh nhan khéng udng thudc day du ching ta phai chi can tu vin day du
vé tAm quan trong cua udng thudc day du dé diéu tri bénh. Nhu vay viéc khong tu vin
cho bénh nhan vé tAm quan trong cua udng thude day du 1a nguyén nhan gdc ré.

5. GIAI PHAP

LOI iCH

Gitp NLV thiy dugc mdi quan hé giita vin dé, nguyén nhan gbc ré va cac giai phap.
DPong thoi Bang lya chon giai phap giip nhom phan tich, danh gia va dam bao rang
cac giai phap duoc lya chon thuc su giai quyét duoc nguyén nhan goc ré cua van dé.
CACH XAY DUNG BANG LUA CHON GIAI PHAP
Bwoc 1: Tim giai phap

- Giai phap giup tra 161 cau hoi: “Chang ta phai lam gi?”

- Nguyén tic: Nguyén nhan géc ré nao - Giai phap doé

M&i nguyén nhan gbc ré c6 thé c6 mot hay nhiéu giai phap twong tng dé giai quyét,
song nhom chi chon nhitng giai phap dap tng dugc cac tiéu chuan da néu ¢ trén.

Bdng 5.1. Vi du xdc dinh gidi phap cho vdn dé

Nguyén nhin goc ré Giai phap

Trang thiét bi y té hong | Stra chita trang thiét bi y té kip thoi
khong dap tmg yéu cau | dap Gmg yéu cau kham chita bénh

kham chira bénh

Khong dam bao dién cho | Pam bao dién cho Trang thiét bi hoat
Trang thiét bi hoat dong. dong

Budc 2: Xac dinh phuong phap thuc hién

- Phuong phép thuc hién gitp dé tra 1oi cho cau hoi “Chung ta 1am nhu thé nao
dé thyc hién giai phap d6?”

-~ MGi giai phap c6 mot hodc nhiéu phuong phéap thuc hién tuong tng.

Vi du:

87



Bdng 5.2. Bang gidi phdap va phuong phap thuc hién

Giai phap Phuwong phap thuce hién

1. Stra chira trang thiét bi y t& | 1.1. Mua trang thiét bi du phong
kip thoi dap tng yéu cau | 1.2. Ky hop dong thué trang thiét bi.
kham chita bénh 1.3. Pinh ky bao hanh bao dudng, phai hién sém

kha nang hong héc cia may dé stra som.

2. Pam bao dién cho Trang |2.1. Hop dong 2 ngudn dién dé co dién thay thé
thiét bi hoat dong khi mat ngudn dién.
2.2. Mua may phét dién du phong

Buéc 3: Chim diém hiéu qud cho méi phwong phdp thue hién (Xem Phu luc 2)
Cach cho diém hiéu qua cua phuong phap thuc hién dwa vao viéc danh gid xem
phuong phap thuc hién d6 s& lam giam nguyén nhan gbc 1& téi muic nao. Phuong phap
thuc hién nao c6 hi¢u qua cao hon thi cho diém cao hon.

_ Murc d6 hiéu qua cua phuong phap thuc hién thuong duoc cho diém tir 1-5:

_ Diém 1: khong hiéu qua

_ Diém 2: hiéu qua kém

_ Diém 3: hiéu qua trung binh

_ Diém 4: hiéu qua kha

_ Diém 5: hiéu qua cao
Dua vao biéu quyét cua cac thanh vién trong nhom dé chon diém hiéu qua cho moéi
phuong phap thuc hién. C6 hai cach tinh diém céc thanh vién trong nhom:
Céach 1: Nhom thao luan va dua ra cac 1y do cho diém va théng nhat mot diém chung
cho cd nhom.
Céach 2: Tung ngudi dua ra diém va 1y do cho diém ciia minh va sau d6 cong diém cia
tat ca moi nguoi lai roi chia trung binh. Cach nay gitip cho viéc nhanh chéng dua dén
¥ kién thong nhat trong toan nhom.
Buéc 4: Chdm diém khd thi cho méi phwong phdp thwe hién
Céach cho diém kha thi cua phuong phéap thuc hién dua vao cac yéu t6 nhu thoi gian,
chi phi, su chép nhan cong viéc,... can thiét dé thuc hién cac phuong phép thuc hién.
Phuong phép thyc hién nao c6 tinh kha thi cao hon thi cho diém cao hon.

Muc dd kha thi va cac budc thuc hién giong nhu budc cham diém hi¢u qua.
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Buéc 5: Tinh tich sé diém higu qud véi diém kha thi

Két qua khi nhan diém hiéu qua voi diém kha thi s& duoc str dung 1am can ctr dé lya
chon ra nhirng phuong phép thuc hién ma ching ta thay phu hop.

Budéc 6: Chon phwong phdp thuc hién

Chon nhimng phuong phap thuc hién c6 sé diém cao hon diém mdc do nhém quy dinh
bang cach viét “C6” hoic “Khéng” vao cot “Hoat dong”. Néu chuong trinh c6 du
ngudn lyc thi co thé dat duogc muc tiéu trong mot khoang thdi gian ngan hon bang cach
trién khai nhiéu phuong phap thuc hién cing mot liic, va cac phuong phap thuc hién
dugc trién khai téi nhiéu nhom quan thé dich khac nhau. Tuy nhién, néu ngudn luc
khong ddi dao thi t6t nhat hiy nén tap trung trién khai mot s giai phap cho tbt, hon 1a
phan tan cac ngudn lyc dé thyc hién nhiéu giai phap. Trinh ty thuc hién phuong phap
6 thé dua vao cot tich sd: diém cao 1am trude, diém thép lam sau.

Vi DU VE BANG LUA CHON GIAI PHAP

Dy an: Nghién ctru can thi¢p gidm thoi gian chd doi ctia bénh nhan tai Khoa Kham

Bénh vién Phy san Trung wong 2014.

Cai gi i
NN géc ré Hiéu | Thue | Tich Lua
A X d)‘ ) i
Heuvan e | qua | thi diem | chon
B PPTH

Nhw thé nao?

Bdang 5.3.. M6 hinh xdc dinh van dé, nguyén nhan goc ré, lwa chon gidi phap va

phuong phap thut hién

STT | Nguyén | Giai phap Phwong phap Hi¢u | Kha |Piém | Lua
nhan goc ré thuc hién qua | thi
chon
1. Sta chira | 1.1. Mua trang thiét 3) 3 15 K
trang thié¢t biy | bi dy phong
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té kip thoi dap | 1.2. Ky hop dong
tmg yéu cau | thué trang thiét bi. 5 4 20
kham  chita | 1.3. Dinh ky bao
bénh hanh bao dudng,
phai hién sém kha
nang hdong hoc cua
may dé stra som. 5 5 25 C
2. Pam bao |2.1. Hop dong 2 | 4 5 20 C
dién cho | ngudén dién dé co
Trang thiét bi | dién thay thé khi
hoat dong mat nguén dién.
2.2. Mua may phét K
dién dy phong 3 4 12

Bing 5.4. Bing lia chon gidi phdp cho van dé ton tai
* Ma tran giai phap dugc st dung khi nao?
1. Bat ky khi ndo mdt nhém/ddi can giai quyét mot vin dé can xac dinh cac phuong
phap thue hién ma sé& giai quyét nguyén nhan gbe ré cua van dé.
2. Ma tran giai phap chia qua trinh suy nghi thanh nhimng phéan c6 thé quan 1y duoc do
d6 chung ta c6 thé xem xét chung mot cach logic.
- KE HOACH HANH PONG
Sau khi lya chon dugc phuong phap thuc hién, dua vao d6 mot ké hoach hoat dong

dugc xdy dung. MAu bang ké hoach hoat dong chung thuong duoc thiét ké nhu sau:

STT | Hoat Thoi Neguwoi Neguwoi Kinh | Dw
dong gian chiu trach | giamsat | phi kién
nhi¢m két
qua
1 XXXXXX XXXX XXXX XXXX XXXXX | XXXX
2 XXXXXX XXXX XXXX XXXX XXXXX | XXXX
3 XXXXXX XXXX XXXX XXXX XXXXX | XXXX
4 XXXXXX XXXX XXXX XXXX XXXXX | XXXX
5 XXXXXX XXXX XXXX XXXX XXXXX | XXXX
Bdng 5.5. Mdu ké hoach tong hop
o Ghi
THANG
chu

90




Hoat

dong

dong 1

Hoat

dong 2

Bang 5.6. Ké hoach hoat dong theo thoi gian (Grantt chart)
Bai tip nhom lwong gia
Hay 1ap ké hoach theo dinh hudng van dé dé giai quyét mot van dé vé tréang thiét b y té.
Panh gia: Bai tip nhom duge ddi chiéu theo cac budc 1ap ké hach theo dinh hudng

van dé va ky thuat cua timng budc

Tai liéu tham khdo:
1 Phan Vin Tudng va CS (2010), Qudn 1y chat lwong bénh vién, Giao trinh, NXB
Lao dong 2010
2 NguyénThi Xuyén, Phan Van Tuong (2010), , Nguyén ly quan ly bénh vién,
Giao trinh, NXB Lao dong 2010
3 Phan Vian Tuong va CS (2010), Quan Iy dich vu y té, Gio trinh, NXB Lao
dong Xa hoi 2012
4 Truong Pai hoc Y té cong cong
) Phan Van Tuong va CS (2016), Quan ly danh cho lanh dao Bénh vién, Giao
trinh, NXB Lao dong 2016
6 Phan Vin Tudng va CS (2017), Quan ly chat lugng toan dién (TQM) 4p dung
trong bénh vién,

7 sach chuyén Khdo, NXB Y hoc-2017
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8 Phan Van Tuong va CS (2017), Giam sat hd tro hoat dong cung cép dich vu y
té, Gi4o trinh

9 NXB Y hoc-2017

10  Jeffrey Liker (2014), The Toyota Way McGraw-Hill 2014.

11  Satoshi Hino (2006), Inside the Mind of Toyota: Management Principles for
Enduring Growth, Productivity Press 2006

12 http://monozukuri.edu.vn/?option=com_content&view=category&layout=blog
&id=50&Itemid=98&lang=en&fbclid=IwAR30TzTWO0iz4a WKe3kjMmAy-6_YUo-
KGJJLoD4hAPGBca_9Yu605UfJYAE

13 http://monozukuri.edu.vn/index.php...*

https://www.tvtmarine.com/vi VN/blog/blog-cua-chung-toi-1/post/gioi-thieu-ve-mo-

hinh-5s-sang-loc-sap-xep-sach-se-san-soc-sang-sang-16

14 https://agilebreakfast.vn/14-nguyen-ly-tinh-gon/

15 http://hirayamavietnam.com.vn/10-nquyen-tac-cot-loi-trong-triet-ly-kaizen/
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BOQ CAU HOI/CONG CU PANH GIA

VIEN KHOA HQC QUAN LY Y TE

BQ MON: Quin Iy Co sé ha tang va Trang thiét bj Y té

BAI TAP TRAC NGHIEM

QUAN LY CO SO HA TANG VA TRANG THIET BI Y TE

HOQ VA E8INZ ..o

LP: s

A/ Anh/chi hay chgn cau tra 16i ding cho cac cau héi sau:
1. Vai trdo cia TTBYT anh hwéng truc tiép dén qua trinh nao?
A: Phat hién sém, chan doan va sau diéu tri
B: Chan doéan va diéu tri
C: Phat hién sém, chan doan, diéu tri va sau diéu tri
D: Sau diéu tri va diéu tri
2. Giai phap nao nhim ning cao k¥ ning quéan ly TTBYT tai co sé Y t&?
A: Ap dung m6 hinh quan 1y 5S trong quan Iy TTBYT
B: Ap dung mé hinh quan 1y tap trung trong quan ly TTBYT
C: Ap dung md hinh quan 1y riéng TTBYT tai cac khoa phong tai don vi
D: Bao gém cac dap an: A,B,C
E: Tinh giam bién ché tai don vi
3. Trach nhiém ciia co s¢' Y té trong quan Iy , sit dung TTBYT la:

A: Sir dung, van hanh trang thiét bi y té theo ding huéng dan cua chii s¢ hiru
trang thiét bi y té
B: Tham gia thir nghiém, dénh gi4 chat lugng trang thiét bi y té
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C: Pinh ky bao dudng, kiém dinh, hiéu chuin theo huong dan cua chu so hitu
trang thiét bi y té hodc quy dinh cta phap luat;

D: B40 cdo vé cac truong hop trang thiét bi y té co 18i va cac thong tin khac
theo yéu cau ciia co quan nha nudc ¢ tham quyén.

E: Bao gém tat ca cac dap an A,B,C,D
4. Anh chi cho rang thoi diém céan thay thé trang thiét bi y té trong bénh vién 1a
A. Khi nha san xuat c6 thiét bi thé h¢ moi

B. Khi thiét bi khong con an toan cho ngudi st dung va bénh nhan va khong thé
stra chira dugc nira

C. Khi chi phi bdo dudng qué cao
D. Bao gém dap an: A,C,E
E. Khi thiét bi can phai bao dudng

5. Anh chi cho biét nhan vién k¥ thuit trang thiét bj c6 thé déng gép nhirng thong
tin quan trong nao cho cong tac Iap ké hoach trang thiét bij cho bénh vién

A. Nang luc bao dudng va stra chira hién c6 /hay c6 thé dao tao duoc dbi véi
cac thiét bi dang duoc quan tdmcua bénh vién

B. Tinh hinh hoat ddng tai chinh ctia bénh vién
C. Cac chinh sach phat trién hé thong y té
D. Bao goém cac dap an: A,B,C
E. Udc tinh s6 lugng bénh nhin
6. Nhirng ndi dung nao cin dwoc kiém tra trong bién ban ban giao?
A. Tudi ciia nhan vién k¥ thuat
B. Chtrng nhan phan loai thiét bi theo quy dinh
C. Chung nhan kiém dinh, kiém chuan thiét bi
D. Kiém tra toan bo chtrc ning duoc ban giao

E. Bao gom dép an: B,C,D
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7. Theo anh chi, b¢nh vién mudn cé ning luwe tir sira chira TBYT hiéu qua thi cin

6 nhirng yéu t6 nao
A. Giir s6 dién thoai ctia cac nha cung cép thiét bi
B. Tai liéu day du vé thiét bi ciia nha cung cap
C. Bao gom dap 4n: B.D,E

D. C6 du trix sd lugng 16n tat ca cac loai vat tu thay thé cho tat ca céc thiét bi
cua bénh vién

E. C6 du dung cu ky thuat va cong cu do luong
8. Yéu t6 nao gy mit an toan trong sir dung trang thiét bj Y té trong bénh vién

A. Toan bg hoat dong bao dudng do nhan vién ky thuat cua bénh vién thuc
hién, nhung khong thuc hién kiém dinh/ kiém chuén sau khi thyc hién.

B. Khdng can hoat dong bao dudng, khi thiét bi hong s& thay thé boi thiét b

maoi
C. Khong c6 diy du cac quy trinh van hanh va sir dung TBYT
D. Chi c6 hudng dan sir dung TBYT
E. Bao gém cac dap an :A,B,C,D
9. Quy trinh quéan Iy TTBYT trong bénh vién bao gom:
A: Quan Iy dau tu TTBYT
B: Quan ly hién trang TTBYT
C: Quan ly st dung TTBYT
D: Quan ly bao dudng, sua chita TBYT

E: Bao gom dap 4n: A,B,C,D

10. Quy dinh phan loai TTBYT theo nghi dinh 169 bao gém:
A: Loai AvaB
B: Loai CvaD
C: Loai Bl vaD

D: Loai C va B2
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E: Loai AB,C,D
11. Cac giai phap nao nang cao nang luc ddi ngii tham gia quan ly va sir dung
trang thiét bi y te?

A: Két hop v6i cac truong Pai hoc ki thuat trong nudce

B: Hang nam cac co sé'y té co ké hoach cir can bo di dao tao nang cao

C: Bao gom cac dap an: A,B,D,E

D: Xay dung vi tri viéc lam gén vO1 trach nhiém

E: Kién nghi v6i cép trén vé dinh bién nhan lyc trong phong vat tu TTBYT
12. Quan Iy TTBYT anh hwéng 16m dén linh vure nao trong quan ly chat lwgng
bénh vién?

A: Kinh té tai chinh trong bénh vién

B: T4 chirc can bo

C: Nhiém khuén bénh vién gy nén tinh trang khang khang sinh cho bénh nhan

D: Kham va diéu tri tai cac khoa phong trong bénh vién

E: Bao gém cac dap an: A,B,C,D
13. Chét lwgng dich vu kham chira bénh phai hoi di cic yéu té co ban nao?

A: Doi ngii bac si, diéu dudng gidi va tan tinh

B: Pay du thudc chita bénh

C: Trang thiét bi Y té ddy du va dam bao tiéu chuan vé chét luong

D: Ha tang co s& ky thuat dap tng yéu cau hién dai va déng bo

E: Bao gom cac dap an: A,B,C,D
14. Truére khi siv dung TBYT trong cong tac diéu tri bac si can kiém tra:

A: Bién ban ban giao thiét bi

B: Mbi truong st dung thiét bi

C: Thiét bi c6 dat chuan khong ( TBYT phai duoc dan tem kiém chuan)

D: Quy trinh stir dung TBYT

E: Thiét bi c¢6 hoat dong t6t khong
15. Vai tré ciia TTBYT anh hwéng true tiép dén cac qua trinh nao?

A: Phét hién sém, chan doan va sau diéu tri

B: Chan doan va di€u tri
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C: Phat hién sém, chan doan, diéu tri va sau di€u tri
D: Sau dié€u tr1 va di€u tri

16. Cac phuong thirc huy dong trang thiét bi dang dwoc ap dung cho chim séc sirc
khoe tai co s6'y té bao gdm:

A: Phuong thirc ddu tw mua méi TTBYT
B: Phuong thirc lién két dat thiét bi tai co so y té
C: Phuong thtc thué TTBYT
D: Phuong thure tra theo dich vu hodc hoat dong
E: T4t ca cac phuong thic trén
17. Trang thiét bi Y té dwoc dinh nghia theo ND 169 13 :
A: Co s6 ha tang bénh vién
B: Phan mém diéu khién hé thong
C: Xe curu thuong
D: Bao gdm dap 4an C va E

E: Phian mém tng dung
B/ Tra 16 ngan cho ciu héi sau :

1. CAc nh6m giai phap ning cao hiéu qua diu tw TTBYT la:
A: Nhom giai phap vé ting cudng quan Iy TTBYT
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VIEN PAO TAO KHOA HOC Y TE

BO MON: Quian ly Co sé ha ting va Trang thiét bi Y té

BAI TAP KIEM TRA HET MON
QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

Lam viéc nhom: Hay an dung quy trinh quan 1y chét luong toan dién (TQM)

Hay x4c dinh mot van dé cua trang thiét bi y t& don vi dang gip phai 1ap ké hoach theo
cac budc TQM dé giai quyét van dé. Xac dinh van d¢, thu thap thong tin vé van dé dé
danh gia tinh hinh hién tai, nén van dé viét myc tiéu, phan tich van d¢, lua chon giai
phap va viét ké hoach hoat dong)

NOI DUNG:

Buwéc 1: xac dinh 01 van dé vé quén Iy can dwoc toi wu héa/cai thién/giai quyét tai
01 bénh vién hoic co s6'y té noi anh/chi cong tac

Néu van dé va Iy do lya chon van dé do

Goi ¥ chu dé: Danh gia tic dong chat luong thiét bi y té trong diéu tri bénh tai “don vi
Anh (Chi) cong tac”.

Buwéc 2: Phan tich thuc trang vin dé cin tdi wu hoa/cai thién/giai quyét. Sir dung
bang chimg, s6 liéu, hinh anh biéu dién bang bang, biéu, so dd phi hop dé nhan dinh
duoc thuc trang van dé

Buéc 3. Phén tich van dé va dwa ra phwong an cai thién van dé.
e Phan tich nguyén nhan van dé
e M0 ta phuong an cai thién va phuong thirc thuc hién phuong an
e MOo ta nhitng khé khan thuan loi dé thuc hién phuong &n

Phuwong phdp thwc hién: Sir dung hinh dnh, so do, bang biéu quan Iy dy dn va
ldp ké hoach (PDSA)

LAy diém thi hét mén theo nhom.

Han ndp: ....cceveeee.. (60%0)
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HINH THUC BAI THI HET MON:

|

. Trang dau cua bao céo ghi 10 mot s6 noi dung sau (xem phu luc 1):
Tiéu dé: Bai tap hét moén Quén 1y Trang thiét bi Y té
Thanh vién nhém thyc hién: Ho tén day du + tén 16p

2. Phan ndi dung: Gom 3 noi dung nhu trén (3 budc)

3. Phu luc
e Danh muc tai liéu tham khao
e Phiéu danh gia tong két sy tham gia lam viéc nhom (phu luc 2) -> tinh
diém chuyén can nén cin cé chir ky théng nhit cta tat ca thanh vién
nhom khi giri cho GV > ¢6 thé chup hodc scan phiéu giri kém bai thi
4. S6 trang bai thi: it nhat 15 trang, t6i da 20-25 trang.

5. Tinh diém tong két:

Bai tric nghiém + Bai thi hét mon + chuyén can = 30% + 60% + 10% = 100%
THUC HIEN:
1. Thyc hién theo nhém, gdm 4 - 6 thanh vién

2. Bai thi hét mén: ndp ban dién tir bai tdp hét mon dén dia chi email cua giang
vién.

bat tén file: tén nhom.
Han ndp mudn NhAL 2 eeveneennrennene

3. Viée xtr 1y cac bai tip gidng nhau, vi pham quy ché s& dugc thuc hién theo dung
quy dinh cua B mén

4. Trude khi ndp bai thi chinh thirc, cac nhom co thé dé nghi hd tro /hudng dan lam
bai tip qua email/dién thoai va giang vién s& b tri va thong bao tdi hoc vién
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PHU LUC 1

VIEN PAO TAO KHOA HQOC Y TE
BQ MON QUAN LY TRANG THIET BI Y TE

BAI TAP HET MON QUAN LY CO SO
HA TANG VA TRANG THIET BI Y TE

Thanh vién nhém:
Nguyén Thi A - 16p ..
Lé Vian B —16p ..

Ha ngi, thang /
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PHU LUC 2

PHIEU PANH GIA TONG KET SU THAM GIA LAM VIEC NHOM

Tén nhom — Lép - Khoa

Chi s6 danh | Piém | Tén hoc vién | Tén hoc Tén hoc Tén hoc
gia Vién vién vién

Bubi [2 (34|12 (3|4]1]2|3|4]1/|2]3
TL1

Tham gia day 2
du cac budi

thao luan

Tham gia gop 2
¥ kién thao

luan

Nhitng dong 2
gop co gia tri
va dép tng
dugc yéu cu
dat ra cho
nhom

Hoan thanh 3
nhiém vu duoc
nhém giao

Nhiét tinh 1
nhan nhiém vu
duoc nhom
phan céng
chuan bi cho
budi thao

luan/lam viéc

tiép theo

Tong cong:
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Ch( y: Thang diém danh gia co thé chia dén muc 0,25 diém. Trudc khi ghi diém cac
thanh vién tham gia tu danh gia diém cta minh va nhom biéu quyét. Néu vang >=50%
s6 budi thao luan nhom s& bj trir hoan toan diém danh gia riéng cho ca nhan. Két qua

bang danh gia nay duoc st dung dé tinh diém danh gia riéng cho ca nhan.
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