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1. Muc dich

Huéng dan cu thé cac quy dinh vé tai liéu bén trong (noi bo) va tai liéu bén
ngoai, ban hanh, quan ly, cap nhat, phan phéi va thu héi cac van ban, tai liéu tai KXN
Bénh vién Bénh Nhié¢t dé1 Trung vong.

2. Pham vi ap dung

Quy trinh &p dung dé kiém soat tit ca céc tai lieu do KXN va Bénh vién Bénh
Nhiét d6i Trung wong bién soan, ban hanh cho hé thong quan 1y chat lwong theo tiéu
chuan 1SO 9001:2008 va 15189:2012.

3. Trach nhiém

- Tat ca cac phong thuoc KXN c6 trach nhiém thuc hién quy trinh nay.

- Céan bo QLCL c6 trach nhiém quan ly, huéng dan va giam sat thuc hién quy
trinh.

- Lanh dao khoa c6 trach nhiém quan Iy chung vé tai liéu.

4. Pinh nghia va chir viét tat

4.1. Dinh nghia

- Tai liéu: Cac van ban hudng dan bao gdm quy dinh, chinh sach, quy trinh, biéu
mau, bao céo. Tai liéu c6 thé ¢ dang van ban, dién ti.

- Tai liéu noi bd: Chinh sach chat lwong, QTQL, QTKT, Hudng dan cong viéc,
Hudng dan thiét bi, Huéng dan an toan va cac biéu mau &p dung. Ho so khong nam
trong pham vi nay.

- Tai liéu bén ngoai: 12 tai liéu duoc thiét 1ap va ban hanh boi cac to chic bén
ngoai bao gom cac vian ban quy pham phap luat, tiéu chuan qudc té, tieu chan quoc
gia, vin ban cdng nhan, chitng nhan, tai liéu hudng dan caa nha san xuat va cac céng
vin huéng dan.

- Tai liéu 15i thoi: 1a tai liéu da hét hiéu luc thi hanh hodc d co phién ban néi
thay thé hoac theo 1énh huy bo.

4.2. Chir viét tat

- BM: Biéu mu

- KTV: Ky thuat vién

- KXN: Khoa Xét nghiém
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QLCL: Quan ly chat luong
QLKT: Quan ly k¥ thuat
QTQL: QTQL

. Noi dung quy trinh

ol

Trach nhiém bién soan, phé duyét, ban hanh/stra di tai liéu nhu sau:

o Nguwoi bién | Ngwoi xem Nguwoi phé Ghi
Stt Loai tai li¢u ] ]
soan xet duyét cha
. . Pho Trudng
1 | SO tay chat lugng QLCL Truong khoa
khoa
) L Pho Trudng
2 | SO tay lay mau QLCL Truong khoa
khoa
QLCL, QLKT,
KTV truong, )
Pho Truong
3 | QTQL Thu ky ISO, Trudng khoa
) khoa
phu trach cua
cac bo phan
TAat ca nhan Truong bo
4 | QTKT n Truong khoa
vién phan
Hudng dan, biéu Tatcanhan | Truong bo
5 - n Truong khoa
mau, so ghi chep Vién phan

- Tan suét soét xét tai liéu bao gom cac QTQL va cac QTKT duoc tién hanh 1
niam/lan hoic theo yéu cau dic biét can phai stra d6i theo BM.QTQL.02.04. Muc sta

d6i can in nghiéng dé nhan biét dugc su thay d6i. Khi sira doi phai ghi rd ngay soat xét

vao muc tom tit ndi dung hang muc stra ddi. Néu tai liéu duoc soat xét > 3 1an hoic

trong mot 1an soat xét c6 rat nhiéu muc sira doi thi nén tién hanh céc thu tuc ban hanh

tai liéu phién ban méi theo BM.QTQL.02.04

- Phong QLCL chiu trach nhiém 1am dau méi quan Iy va theo ddi viéc xay dung,

ban hanh, sira d6i va cap nhat tai liéu hé thong QLCL chung caa KXN.
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5.1 Qua trinh ban hanh, phan phéi va thu héi tai li¢u

Tai liéu sau khi duoc bién soan hoan chinh:

QLCL trinh cip c6 thim quyén phé duyét tai liéu. Sau khi duoc duyét, QLCL
cap nhat vao Danh muc tai liéu theo biéu mau BM.QTQL.02.01a va phan phdi tai liéu
theo muc “Noi nhan” (trang 1), cdn danh ddu “V” vao ding dia chi noi nhan dé giam
st tai liéu da duogc ban hanh dung noi nhan. Viéc phan phdi tai liéu duoc ghi nhan
trong s6 phan phdi tai liéu theo BM.QTQL.02.02, ddng thoi thu hdi ban cii 16i thoi
(danh ddu X vao gbc trén bén phai cua tai lieu hoic hd so) theo biéu maiu
BM.QTQL.02.03. Tai liéu phan phdi duoc dong dau kiém soat theo quy dinh ciia Bénh
vién (khong déng dau kiém soét ban gdc).

Tai liéu soat xét lai 1 ndam/lIan hoic theo yéu cau dic biét caa Truong KXN
hoiac Lanh dao bénh vién cho phl hop vai thuc té, néu can thiét s& ban hanh lai nhu
quy dinh & muc 5.4 trén day.

Trong qué trinh st dung néu thay tai liéu can stra d6i hodc can ban hanh tai liéu
méi thi ngudi dé nghi s& trao d6i véi Phy trach k¥ thuat, Phu trach chat lwong, Lanh
dao Khoa hodc Lanh dao Bénh vién xem xét quyét dinh va phan cong thuc hién theo
BM.QTQL.02.04. Noi dung sira dbi cua tai liéu dugc ghi tom tat trong bang theo doi
sira doi tai ligu.

Tai liéu néu can phai stra ngay cho pht hop vaéi thyc té trude khi chinh thirc soét
xét thi noi dung stra ddi bang tay van dugc chap nhan khi cd phé duyét chap nhan noi
dung trong Phiéu yéu cau stra d6i tai lisu BM.QTQL.02.04. Tuy nhién, tai liéu can
chinh thirc stra doi va ban hanh cang sém cang tot, thoi han téi da trude 1 thang cua
lan soét xét tiép theo.

5.2 Kiém soat tai ligu bén ngoai
5.2.1 Céc tai lidu bén ngoai 1 cic cong van, vin ban phap 1y.... khi dugc chuyén dén

Khoa thi s& duoc quan 1y theo quy dinh xtr 1y cong vin di dén tai phong Hanh

chinh Khoa. Tai liéu dugc cap nhat vao danh muc tai liéu bén ngoai theo

BM.QTQL.02.01
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5.2.2 Tai liéu bén ngoai khac c6 thé & dang ban ciing hoic ban mém. Cac bo phan
chiu trach nhiém cap nhat va quan ly sir dung céc tai liéu bén ngoai c6 lién quan
(sach tham khao, cac huéng dan...).

5.2.3 Khi can thiét, nguoi sir dung can kiém tra hiéu lyc cua tai liéu bén ngoai qua
cong cu tim kiém www.google.com, qua website ctia co quan phat hanh hoic
qua trang www.luatvietnam.vn (ddi véi cac van ban quy pham phép luat).

5.2.4 Do véi céc tai lieu ki thuat (tai lieu 1a cac so tay ki thuat di cung thiét bi, hoa
chat,...) nguoi st dung khi muébn &p dung vao hoat dong c6 anh huéng dén hoat
dong kiém tra/xét nghiém thi phai trinh Truong khoa phé duyét truée khi dua
vao &p dung thuc té.

5.3 Kiém soat tai liéu lwu trong mdy tinh
Nhitng tai liéu dugc phd bién trong hé thdng may tinh phai giéng nhu nhing

ban gbc da duoc phé duyét va duoc cap nhat khi ban gbc duogc sira doi.

MJi tai liéu khi dugc phd bién dudi dang file mém s& dugc chuyén sang file
dang PDF va gui tir email cua cdn bd QLCL hoac can bo QLKT tdi cac Trudng phong,
Tb Quan ly chat luong bénh vién. Cac Trudng phong c6 nhiém vu xda bé céc tai licu
15i thoi va cap nhap tai lieu méi vao may tinh chung caa phong. Can bo QLCL va ky
thuat c6 nhiém vu theo ddi viéc cap nhat tai liéu theo biéu mau BM.QTQL.02.02 va
BM.QTQL.02.03, d¢ong thoi ghi chi rd tai liéu dang file PDF.

Cac tai lidu, phan mém xét nghiém trong may tinh cua mdi phong duoc kiém
soat thdng qua viéc kiém soat ngudi sir dung may tinh theo bao mat théng tin XN-
QTQL-13.

6. Lwu ho so

STT |Ho so Noi luu Thoi gian

Danh muc tai liéu
1 QLCL 3 ndm
BM.QTQL.02.01a

Danh muc tai liéu bén ngoai

2 QLCL 3 nam
BM.QTQL.02.01b

3 | S6 phan phoi tai liéu QLCL 3 nim
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BM.QTQL.02.02

4 | S6 thu hoi tai lieu BM.QTQL.02.03

QLCL 3 nam

Phiéu y&u cau sira doi tai liu
BM.QTQL.02.04

QLCL 3 nam

7. Tai liéu lién quan
Khéng co

8. Tai liéu tham khao

- Tiéu chuan 1SO 15189:2012, Phong thi nghiém y té - yéu cau vé chét

lugng va nang luc

- Tiéu chuan ISO 9001:2008 hé théng quan 1y chit lugng — cac yéu cau;
- Tiéu chuan ISO/TR 10013:2001 Huéng din vé tai liu cua hé théng

QLCL.

Phién ban: 3.0

| Trang: 7/7

Ngay hiéu luc: 15/04/2016




