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1. Muc dich

- Quy dinh cach thirc thong nhat trong viéc to chirc va quan 1y hoat dong danh gia chat
luong ndi1 by va xem xét cua lanh dao vé HTQLCL, nham dam bao su phu hop, tinh
hiéu lyc va cai tién lién tuc HTQLCL.

2. Pham vi &p dung

- Quy trinh nay ap dung cho hoat dong xem xét va danh gia ndi bo khoa Xét nghiém

3. Trach nhiém

- Lanh dao khoa c6 trach nhiém giam sat, thuc hién quy trinh.

- Tt ca cac nhén vién trong khoa c6 trach nhiém thuc hién quy trinh nay.

4. Pinh nghia va cac tir viét tit

- HTQLCL: Hé thdng quan ly chit lugng

- QLCL: Quan ly chat lugng

- KTV: Ky thuat vién

- PGNB: Danh gia ndi bo

5. Noi dung thwc hién

5.1. Ldp ké hoach dinh gid

- Hang nam QLCL 1ap ké hoach danh gia ndi bd cho nim d6 theo biéu mau ma s XN-
BM 5.6.1/01 va ké hoach phai dé cap dén tat ca cac yéu té cua hé théng quan Iy chat
lugng.

- Hoat dong DGNB duoc t chirc it nhat 1 ndm/ 1 1an. DPGNB c6 thé tién hanh dot xuat
dé theo ddi, giam sat sy khong phu hop nghiém trong dugc phat hién ¢ cac b phén.

- Panh gia dot xuat co thé dugc ap dung khi:

+ C6 khiéu nai ctia khach hang lién quan dén hé théng quan ly.

+ C6 sy khdng ph hgp muce d6 nang véi cac quy trinh hoic cac yéu cau di thoa thuan
véi khach hang.

- Panh gia bo sung sau khi thuc hién hanh dong khac phuc (néu can thiét).

5.2. Thanh lap doan danh gia va phé duyét chwong trinh danh gia:

- Bé xuat thanh lap doan danh gia (can cir vao pham vi danh gia) toi thiéu 2 tuan truéc
thoi diém danh gia du kién theo biéu mau “Phiéu dé nghi thanh lap doan dénh gia” ma
s6: XN-BM 5.6.1/02.
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- Thanh 13p hoi déng danh gia dugc chi dinh boi1 Trudng khoa, c6 nhi€ém vy xem cac
tai liéu, can ctr dé thuc hién danh gia, to chirc danh gia va viét bao cao danh gia.

- Tiéu chuan lya chon danh gia vién:

+ Pa duogc dao tao danh gia ndi bo va co kinh nghiém danh gia.

+ C4 chuyén mén va kinh nghiém lién quan dén linh vuc duoc danh gia.

+ Khong danh gia ndi dung céng viéc do minh phu trach.

+ CG thé moi cac chuyén gia danh gia bén ngoai tham gia viéc danh gia noi bo.

- Sau khi Lanh dao Khoa phé duyét thanh phan doan danh gié, cac thanh vién trong
doan danh gia s& hop dé théng nhat chuong trinh danh gia va phan cong chi tiét theo
biéu mau “ Chuong trinh danh gia ndi bd” ma sé XN-BM 5.6.1/03

- Poan danh gia c6 thé yéu cau bo phan duoc danh gia giri cac tai liéu va ho so lién
quan dé soét xét truéc khi tién hanh danh gia chinh thic.

- Thong bao cho tat ca nhan vién vé ké hoach dugc phé duyét

- B6 phan QLCL liét ké cac tai li€u co6 lién quan dén viéc danh gia va thong bao cho
doan danh gia.

- Céc thanh vién trong doan danh gia c6 trach nhiém nghién ctru céc tai liéu lién quan
dén noi dung dugc phan cong danh gia, chuin bi cac tai liéu can thiét cho cudc danh
gia: phiéu ghi chép trong qua trinh danh gia (BM...) va bao cao khong phu hop (
BM...) va cin ctr trén ndi dung duoc phan cong dé 1ap cic phiéu hoi chuan bi cho
danh gié .

5.3 Thuwc hién danh gia

5.3.1 Ngi dung danh gia

- Truong doan danh gia: chu tri cudc hop khai mac, thong bao muc dich, thanh phan
doan danh gia, ndi dung, va cac yéu cau co lién quan.

- Céac danh gia vién thuc hién danh gia theo sy phan cong dé thu thap bang chang
khach quan. Cach thirc thu thap thdng tin c6 thé qua phong van, quan sat cac hoat
dong, kiém tra thyc trang hoac kiém tra ho so. Mdi chuyén gia danh gia phai viét bao
cdo danh gia nhitng phét hién qua cudc danh gia & nhitng phan cong viéc dugc phan
cong va ghi day du cac ndi dung danh gia theo quyét dinh 2429 vao biéu mau “Bao
c4o phét hién trong danh gia ndi bd” ma sé XN-BM 5.6.1/04,
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- Truong doan danh gia chu tri hop doan danh gia va thong nhat két luan cudi cung cua
cudc danh gia sau d6 viét bao cao danh gia tom tit theo biéu miu “Bao céo két qua
danh gia noi bo” ma s6 XN-BM 5.6.1/05. Panh gia diéu khong phu hop duoc phan
thanh 02 mac do: nang va nhe.

- Hop két thuc véi bo phan dugce danh gia dudi sy cha tri cia Truong doan dé théng
bao két qua danh gia gdm nhan xét chung, cac diéu khong pha hop va khuyén nghi
(néu c6), liy x&c nhan cua bén dugc danh gia.

- Trudng hop bén duge danh gia khong chap nhan két luan danh gia thi Truong doan
danh gia ghi nhan va nop hd so cho lanh dao Khoa quyét dinh va dua ra giai phap phi
hop.

5.3.2 Ddnh gid tir té chirc bén ngoai

Xem xét nhitng két qua danh gia tir cac t6 chirc bén ngoai, danh gia két qua thuc hién
hanh dong khac phuc sy khong phu hgp dugc phat hién va hanh dong ngura khi cé
nguy co tiém an.

Céc thanh vién trong doan danh gia can danh gia day du cac ndi dung duoc néu trong
ké hoach/ chuong trinh danh gia va kiém tra theo bo cdu hoi da chuan bi san va ghi
nhan lai nhitng su viéc phat hién bao gdm cac bang ching cu thé.

-Két thiic budi danh gia, hop dé thong bao cho ngudi /bo phan duoc danh gia bao céo
biét cac truong hop khong phu hop duoc phat hién trong qua trinh danh gia ( duoc ghi
chép day du vao Bao cdo su cb y khoa ). Néu 2 bén (doan danh gia va ngudi duoc
danh gia ) khong théng nhat véi két qua déanh gia thi nén thao luan dé c6 y kién cudi
cung

5.2.3 Thuc hién hanh dong khic phuc

- Truong hop trong bao cao danh gia c6 ghi nhan sy khéng phu hop thi bd phan duoc
danh gia 1ap phiéu dé nghi va thuc hién khic phuc theo quy trinh “Hanh dong khac
phuc” XN-QTQL 5.10.2.

5.4 Viét bdo cdo dinh gid va theo doi

- Poan danh gia cung thao luan va viét bién ban bao céo danh gia trong vong 5 ngiy
sau khi két thuc dot danh gia

- B phan QLCL chuyén cho ngudi/ bo phan dugce danh gia ban bao cdo danh gia ghi

nhitng ndi dung can khic phuc va thoi han hoan thanh hanh dong khac phuc .
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- B6 phan QLCL tap hop cac bao cdo danh gia nguy co dé thao luan trong cac cudc
hop hang nam.

- Trong mot s6 trudng hop khoa can thuc hién danh gia nguy co bd sung dé kiém tra
hiéu qua cua lan danh gia nguy co trude, danh gia lai tinh trang khic phuc cua sy
khong phl hop trude d6 mot céch triét dé, sau khi thuc hién cac thay doi lon mang tinh
hé thdng hoic céac su ¢b dic biét

6. Luu trir ho so

Tat ca cac noi dung duoc luu trir trong hd so Panh gia noi bo. Thoi gian luu 03 nim.

- Ké hoach d4nh gia noi bo XN-BM 5.6.1/01
- Phiéu dé nghi thanh lap doan danh gia XN-BM 5.6.1/02
- Chuong trinh danh gia noi bo XN-BM 5.6.1/03
- B&o céo phat hi¢n trong danh gia ndi b XN-BM 5.6.1/04
- B4o céo két qua trong danh gia noi bo XN-BM 5.6.1/05

7. Tai liéu lién quan

- Quy trinh hudng dan bién soan quy trinh thuc hanh chuan: XN-QTQL 5.2.2

- Quy trinh Cai tién lién tuc XN -QTQL 5.11.1

- Quy trinh Hanh dong khic phuc XN-QTQL 5.10.2.

8. Tai liéu tham khao

- Quyét dinh 5530/QD-BYT Vvé viéc Ban hanh huéng dan xay dung quy trinh thuc
hanh chuan trong quan Iy xét nghiém

- Thong tu 01/2013/TT —-BYT cua Bo Y té ngay 110 thang 01 ndm 2013 v& hudng dan
thuc hién quan ly chat lugng xét nghiém tai co s& kham bénh, chira bénh.

- Quyét dinh 2429/QD-BYT ngay 120 thang 06 nim 2017 vé ban hanh tiéu chi danh

gia muc chat luong phong xét nghiém y hoc.
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