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QUYET DINH

Phé duyét Pé an Tang cudng ning luc hé théng quan Iy chit lirgng
xét nghiém y hoc giai doan 2016 - 2025

THU TUOGNG CHINH PHU
Cin cir Luat T8 chitc Chinh phii ngay 19 thing 6 ndm 2015;
Cin cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 clia Chinh
pht quy dinh chtic nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia BO Y t&;

Xét d3 nghi ctia Bo truong Bo Y té,

QUYET PINH:

DPiéu 1. Phé duyét Pé an Ting cudng nang luc hé théng quan 1y chét
lwong xét nghiém y hoc giai doan 2016 - 2025 gbm cic ndi dung sau:

1. MUC TIEU CHUNG

Néng cao chét lwgng xét nghiém y hoc dé bao dam két qua xét nghiém
chinh x4c, kip thdi, chudn héa, lam co s& cho viéc lién théng, cong nhén két qua
xét nghiém gifta cdc co s& khdm bénh, chita bénh, co s y té c6 thuc hién xét
nghiém (sau day goi chung la céc phong xét nghiém), nhim giam phién ha, chi
phi cho ngudi bénh, tiét kidm nguén fuc cha x4 héi, déng thoi hoi nhdp mang
w6t kidm chudn chit lugng xét nghiém trong khu vue va thé gidi.

1. MUC TIEU CU THE

1. Nang cao nang luc hé théng kiém chuén chit luong xét nghiém y hoc
d& bao dam thuc hién tot cc hoat déng kiém chuén chat fugng xét nghiém cua
c4c phong xét nghiém.

Trudc mat, ciing cd, ning clp 03 trung tAm kiém chuén chéit luong xét
nghiém y hoc hién c6 thudc B Y té va Uy ban nhén dan Thanh phd Ho Chi Minh.

X4y dung Trung tam kidm chudn chit lwong xét nghiém y hoc thude
B6 Qudc phong khi c6 du diéu kign thich hgp.

Tao co ché, chinh sach, hd tro déu tur dé dén nam 2020 cac trung tAm kiém
chudn san xuit duoc tb1 thiéu 05 loai mau xét nghi¢m sir dung cho viéc ngoai kiem
tra cht lvgng xét nghiém va dén ndm 2025 san xuat duge t61 thiéu 10 loal méu.



2. Hinh thanh, phat trién mang uéi phong xét nghiém tham chiéu trén
toan quoc, cu thé:

a) T nay dén niam 2020, mang ludi phong xét nghiém tham chiéu c6 da
ning lue thure hién hoat dgng tham chiéu cho 90% cac xét nghiém théng thuong.

b) Pén nam 2025, mang ludi phong xét nghiém tham chibu ¢c6 di ning luc
thuc hién hoat déng tham chiéu cho 100% céc xét nghiém théng thuong.

¢) Timg budc thuc hién tham chiéu vé chn doan hinh anh, tham db chic néng
v céc chuyén nganh cén 1dm sang khac.

3. Lién théng, cbng nhén ké&t qua xét nghiém gifra cdc phong xét nghiém
trén toan quoc:

Viéc lién théng, cong nhén két qua xét nghiém dua trén tiéu chi danh gid
mitc chét luong xét nghiém clia céc phong xét nghiém, khong phén biét co sd' y te
nha nudc, co sd y té tu nhén, bdo dam thuc hién 19 trinh sau:

a) Cham nhét dén nim 2018 lién thong két qua xét nghiém dbi véi céc
phong xét nghiém thudc bénh vién hang dac biét, hang I va twong duong.

b) Chém nhét dén nam 2020 lién thong két qué xét nghiém dbi véi cac
phong xét nghiém c6 cling muc chat luong xét nghiém trong pham vi quéan ly
thude mbi tinh, thanh phd truc thude Trung wong.

¢) Dén nam 2025 lign thong két qua xét nghiém dbi voi cac phong xét
nghiém trén pham vi toan qudc.

1IL. PHAM VI CUA DE AN

Céc co s& kham bénh, chita bénh cé thuc higén xét nghiém, cac phong xét
nghiém (sau dy goi chung ]a cac phong xét nghiém); céc trung tam kiém chuin
chit luong xét nghiém y hoc, céc phong xét nghiém tham chiéu, cac co s y té
(kbéng phan biét nha nudc hay tu nhén) va céc co quan quan ly nha nudéc lién
quan dén quan 1y chét luong xét nghiém y hoc.

IV. NHIEM VU VA CAC GIAI PHAP

1. Xay dung va hqén thién hé théng vin ban quy pham phép luét, co ché
chinh séch v& quan 1y chat lwgng xét nghiém y hoc

a) Ra soat, sua 481, bd sung cac vin ban vé quan ly chit lugng xét nghiém
y hoc; quy dinh v& quan 1y chét lugng trong viéc hwu hanh trang thiét bi, hoéa
chét, sinh phém phuc vu xét nghiém y hoc; hoan thién hudéng din thyc hién hé
théng quan ly chit lugng xét nghiém y hoc, bao gbm ndi kiém, ngoai kiém chét
lugng xét nghiém.

b) Xay dung, ép dung bd tiéu chi danh gid chét lwong xét nghiém y hoc dé
danh gia mtc chat lugng clia cic phong xét nghiém.

¢) Té chire dénh gi4, chimg nhén va cdng khai chat lugng céc phong xét nghigm.

d) Té chirc thuce hién cédc hoat ddng ngoai kiém tra chit lugng xét nghiém
@bi voi cac phong xét nghiém y hec.



d) Xay dung co ché chinh sach khuyén khich, wu dai ngudi Jam cdng tac
xét nghiém, ngudi 1am cdng tac kiém chuén, quan ly chat lwong xét nghiém y hoc.

e) Chuin héa danh myc xét nghiém theo phan loai va dinh danh qube té.

2. Pio tao nhan luc vé quan 1y chét hwong xét nghiém y hoc

a) X:S.y dung chuong trinh dio tao lién tuc va chuyén khoa sau dai hoc vé
quén 1y chat lwong xét nghiém y hoc.

b) Tang cuong dao tao lién tuc cho nhan vién y té dang 1am cong tac xét
nghiém, ngudi lam chuyén trich vé quén ly chat luong xét nghiém tai céac co s¢
kham bénh, chita bénh.

c) Dao tao cho cic thay thudc 14m sang nhim ting cudng hiéu qué trong
st dung két qua xét nghiém.

d) Pao tao vé quan 1y, theo ddi, gidm sit, danh gia chét luong xét nghiém
cho c4c nhan vién y té, ngudi lam quén 1y tai cic s& y t€, y té nganh.

3. Dau tr hé théng quan ly chit luong xét nghiém y hoc bing céc ngudn
vdn va cac hinh thirc dau tu phi1 hop.

a) Pén nim 2020, co s& vit cht, nhan luc, trang thiét bi ctia céc trung tAm
kidm chuén chat lugng xét nghiém bao dam du nang luc dap Umg dugc cac yéu
ciu nhiém vu duoc giao (dat céc Tiéu chuan quoc gia: TCVN I1SO 9001; TCVN
ISO/IEC 17011; TCVN ISO/IEC 17043).

b) H3 trg diu tu cho hoat ddng nghién ctru, ty chi cong nghé dé san xuét
duoce cac mau ngoai kiém dap tng yéu cau.

¢) Pau tu phat trién mang luéi phong xét nghiém tham chiéu trén co s&
fya chon cdc phong xét nghiém dat cdc ti€u chi co ban cua phong xét nghiém
tham chiéu.

Pén nam 2020, t6i thidu c6 10 phong xét nghiém tham chidu va dén nim 2025
161 thidu c6 25 phong xét nghiém tham chiéu veé xét nghiém y hoc, chan doan
hinh anh, tham do chitc ning va céc chuyén nganh cén 1am sang khéc.

4. Quan ly va gidm sat chit luong xét nghiém y hoc

a) X4y dung tiéu chi, cdng cu giam sat, danh gia viéc thyc hién hoat ddng
quén 1y chat lugng xét nghiém y hoc.

b) Thiét lap hé thdng béo céo, gidm sét dinh ky vé chét lugng xét nghiém
bao gdm ca hoat dong tham chiéu theo timng chuyén nganh xét nghiém.

5. Ung dung cbng nghé thong tin

Py manh ung dung cong nghé théng t:m phuc vu quan ly chét lugng xét
nghiém y hoc, quan 1y két qua xét nghiém, kiém tra chat luong, lién thdng cong
nhan két qua xét nghiém.

V. KINH PHI THU'C HIEN BE AN
Ngén sach nha nudc, nguén vén\ OD’A, nguén vén cia cac td chic, ca
nhén trong nude, ngodi nudc va cac ngudn von hop phap khac.



VL TO CHU'C THUC HIEN

1. B Y té c6 trach nhiém:

a) Xay dyng cac chuong trinh, du an, ké hoach cu thé @2 trién khai thuc
hién Quyét dinh nay.

b) Xay dung tiéu chi danh gid, ching nhan va cdng khai muirc chét luong
cdc phong xét nghiém.

¢) Xay dung, trinh clp co thim quyen ban hanh hodc ban hanh theo thim
quyén cic vin ban dé trién khai thuc hién Quyet dinh nay.

d) Chi dao, hudéng din, dén dbc, kiém tra, tdng hop tinh hinh thyc hién
Quyét dinh nay, bdo cao Thu tudng Chinh phu

2. B6 Ke hoach va Pau tw: Cén b1, bd tri nguon vbn theo quy dinh clia
phép ludt dé ddu tu x4y dung cac trung tdm klem chuan chat luong xét nghiém y
hoc va phong xét nghiém tham chleu duorc cap ¢6 thim quyen phé duyét.

3. B6 Tai chinh: B4 tri ngudn vén @& tridn khai D& 4n theo quy dinh cua
phép luat.

4. Cac B9, nganh khéc: Theo chirc ning, nhiém vu cia minh cé trach
nhiém tham gia trién khai thuc hién Dé 4n nay theo quy dinh ctia phéap luat.

5. Cht tich Uy ban nhén dén céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong c6
trach nhiém:

a) T4 chirc thuc hién Dé 4n ndy tai dja phuong.

b) Bé tri va bao d&m cdc ngudn lyc de thue hién D& an.

c¢) Tao co ché, chinh séch thu hat ngudn luc phit hop véi didu kién kinh t&
x4 hé1 cua dia phuong d& thuc hién D& an nay

d) Thanh tra, k1em tra, so két, tdng két danh gia viée thuc hién Dé 4n tai dia
phirong, bdo cdo BO Y té dé téng hop, bao cdo Thil tudng Chinh phi theo quy dinh.

Ditu 2. Quyét dinh nay c6 hidu luc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 3. Cac Bo trudng, Thi trudng co quan ngang B, Thu truéng co quan
thudc Chinh pht, Chu tich Uy ban nhén dén céc tinh, thanh phé truc thude
Trung wong chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhiin: KT THU TUONG
- Thi tuéng, cac Phé Thi tuéng Chinh phi;

- Céc B8, co quan ngang B9, co quan thude CP;
- UBND céc tinh, thanh phé trire thudc Trung wong;
- Uy ban Trung uvong Mit trén T qube Viét Nam;
- Hiép hdi Bénh vién tu nhan Viét Nam;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro 1y TTg,
TGP Céng TTOT, cac Vu: KTTH, TKBT;
- Luu: VT, KGVX (3b).T.Y 413
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