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PHAN VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU

CHIiNH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldap - Tu do - Hanh phuc

S6: 87/2011/NB-CP Ha Noi, ngay 27 thang 9 nam 2011

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét va hwéng din thi hanh mét s6 diéu cia
Luit Kham bénh, chira bénh

CHINH PHU

Can ctr Luat T chirc Chinh phu ngay 25 thang 12 ndm 2001;
Can cr Luat Kham bénh, chira bénh ngay 23 thang 11 nam 2009;
X¢ét dé nghi cua B6 truong Bo Y te,

NGHI PINH:

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tit thi hanh khoan 6 iéu 25, Dieu 41, khoan 6 Dicu
44 va khoan 3 Piéu 51 cua Luat Kham bénh, chira bénh vé:

1. Céc hinh thirc td chire cua co s& kham bénh, chira bénh; céc hinh thirc td chirc
co s& kham bénh, chira bénh trong quan doi.

2.L0J trinh cép giay phép hoat dong ddi véi cac co so kham bénh, chira bénh cua
Nha nude.

3. L trinh ¢ép chimg chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé dang tham gia kham
bénh, chita bénh ¢ cac co s¢ kham bénh, chira bénh cua Nha nudc.

4. Ql:ly chuén k’)"f thudt qudc gia, tiéu chuin quan ly chat lugng va t0 chire chimg
nhén chat lugng d6i véi co sé kham bénh, chira bénh.

Piéu 2. Péi twrgng 4ap dung

‘ Nghi dinh nay ap dung ddi véi cac co quan, td chirc, ca nhan trong nudc, bao

gbém ca cac co s& kham bénh, chira bénh thudc cong an va quan do1 (sau day goi
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chung 12 t6 chiic, ca nhan), té chirc, ca nhan nudce ngoai thuc hién cac hoat dong lién
quan dén kham bénh, chira bénh tai Viét Nam.

L o, Chuongll
CAC HINH THUC TO CHUC CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Pié¢u 3. Hinh thire to chire cia co s¢ kham bénh, chira bénh

1.T6 chfrc va ca nhan thuc hién hoat dong kham bénh, chira bénh phai theo cac
hinh thirc t6 chirc cua co so kham bénh, chira bénh sau day:

a) Bénh‘ vién bao gdom bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa, bénh vién y
hoc ¢d truyén;

b) Co s¢ giam dinh y khoa;

¢) Phong kham bénh, chira bénh bao gom phong kham da khoa, phong kham chuyén
khoa, phong kham bac sy gia dinh, phong chén tri y hoc cd truyén va bénh xa;

d) Nha ho sinh;

d) Co so chan doan bao gdm phong chan doan hinh anh va phong xét nghiém;

e)Cosodichvuy té bao gom co s& dich vu tiém (chich), thay bang, dém mach,
do nhiét d6, do huyét 4p; co so dich vu cham séc sirc khoe tai nha; co so dich vu cip

clru, hd trg van chuyén nguoi bénh trong nudc va ra nude ngoai; co so dich vu kinh
thuée; co sé dich vu lam ring gia;

g) Tram y té cip xd; y té co quan, don vi, td chirc.

2. Bg truong B4 Y t€ quy dinh chi tiét dieu kién cap giay phép hoat dong doi véi timg
hinh thirc t6 chirc cua co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 1 Biéu nay.

Diéu 4. Hinh thiic to chitc co' sé' kham bénh, chira bénh trong quan di

I. Trong quan doi, viéc thuc hi¢n kham bénh, chira bénh phai theo mét trong cac
hinh thire t6 chire cua co so kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 1 Dleu 3 Nghi
dinh nay. Truong hop dé dap ung yéu cau kham bénh, chira bénh trong dieu kién thoi

chién, Bo truong Bo Qubc phong quyét dinh thanh 1ap cac hinh thic td chie kham
bénh, chira bénh phu hgp khac.

2. Bo truong Bo Quou phong quy dinh chi tiét diéu kién cap glay phep hoat dong
dbi véi cac hinh thuc t6 chirc co so kham bénh, chira bénh thudc thim quyén quan
ly quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

N ‘ ; ,Chuong III i, .
LOQ TRINH CAP GIAY PHEP HOAT PQNG DOI VOI CAC CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH CUA NHA NUGC

Diéu 5. L§ trinh cip gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh dbi véi cac
¢o s¢' kham bénh, chira b¢nh cia Nha nuéc thufc thim quyéen cap gidy phép
hoat dong cuia By Y té va S¢' Y té tinh, thanh pho truc thudc Trung wong
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Coso kham bénh, chira bénh cua Nha nudc thuge tham quyén cap glay phép cua
B4 Y té va S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung uong (sau day goi tat 1a tinh)
dang hoat dong vao thoi diém Luit Kham bénh, chita bénh ¢6 hiéu lye, 6 du cac
diéu kién quy dinh tai Diéu 43 cua Luat Kham bénh, chira bénh dugc cap gidy phép
hoat dong theo 1§ trinh sau:

|. Hoan thanh viéc cap gidy phcp hoat ddng cho céac co s¢ kham bénh, chira bénh
ctia Nha nudc thude hinh thire té chire quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh
nay trude ngay 31 thang 12 nam 2013.

2. Hoan thanh viéc cap gidy phép hoat dong cho cac co s& kham bénh, chira bénh
ciia Nha nudce thude hinh thire t6 chire quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu 3
Nghi dinh nay trudc ngéy 31 thz’mg 12 nam 2014,

3. Hoan thanh viéc cap 1ay phép hoat dong cho céc co so kham bénh, chira bénh
ctia Nha nuéc thude hinh thire t6 chire quy dinh tai cac diém d, e va g khoan 1 Dicu 3
Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 ndam 2015.

Diéu 6. L trinh cip gidy phép hoat dong ddi v6i co so' kham bénh, chira
bénh thudc thim quyén cip phép hoat djng cia B Quf)c phong

Co s& kham bénh, chira bénh thudce tham quyén cap gidy phép hoat dong ctia Bo
Quéc phong dang hoat dong vao thoi diém Luat Kham bénh, chira bénh c6 hiéu hue,
c6 du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 43 cua Luat Kham bénh, chira bénh duoc cap
gidy phép hoat dong theo 16 trinh sau:

1. Hoan thanh vi¢c cap gidy phép hoat ddng cho cic co s¢ kham bénh, chira bénh
thudc hinh thie t6 chire quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh nay
trude ngay 31 thang 12 nam 2014,

2. Hoan thanh viéc cap gi{iy phép hoat dong cho cac co s6 kham bénh, chira bénh
thudc hinh thirc td chirc quy dinh tai diém d, e, g khoan 1 biéu 3 Nghi dinh nay trudc
ngay 31 thang 12 nam 2015.

3. B9 truong Bo Quéc phong quy dinh cu thé viéc cap glay phép hoat dong doi
v6i cac hinh thire t6 chire co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai khoan 1 Diéu 4
Nghi dinh nay.

Chuong 1V
LO TRINH CAP CHUNG CHI HANH NGHE POI VOI NGUOI
HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH CUA NHA NUGC

Piéu 7. L trinh cap chirng chi hanh nghé déi véi nguoi hanh nghe tai cac
co' s¢' kham bénh, chira bénh cua Nha nuéc thujc thAm quyén cap ching chi
hanh nghé cia B§ Y té va S¢' Y té tinh

Nguoi dang hanh nghé tai cac co s kham bénh, chira bénh cua Nha nuoc
thudc tham quyén cép ching chi hanh nghé ctia Bo Y té va So Y té vao thoi diém
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Luat Kham bénh, chita bénh o hiéu luc, c6 du diéu ki¢n theo quy dinh tai Piéu 18
va Diéu 19 cua Luat Kham bénh, chira bénh dugc cap ching chi hanh nghé theo
10 trinh sau:

1. Hoan thanh viéc cap chung chi hanh nghé cho nguoi hanh nghe tai co sO
kham bénh, chita bénh ctua Nha nude thude hinh thire quy dinh tai diém a khoan |
Diéu 3 Nghi dinh nay trude ngay 31 thang 12 nam 2013.

2. Hoan thanh viéc cap chimg chi hanh nghé cho ngudi hanh nghé tai cac co so
kham bénh, chita bénh cua Nha nudc thude hinh thirc quy dinh tai cac diem b, ¢ va d
khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh nay trude ngay 31 thang 12 nam 2014.

3. Hoan thanh viéc cdp chung chi hanh nghé cho nguoi hanh ngh¢ tai cac co s
kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc thude hinh thirc quy dinh tai cac diemd,cvag
khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2015.

Piéu 8. L) trinh cap chirng chi hanh nghe ddi véi ngudi hanh nghe tai cac
co' s& kham bénh, chira bénh thudc thim quyén quan Iy cia Bd Quoéc phong

Ngudi dang hanh nghé tai cac co so kham bénh, chira bénh thudc tham quyén
cap chimg chi hanh nghé cua Bd Qudc phong vao thoi diém Luat Kham bénh, chira
bénh c¢6 hiéu lue, c6 du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 18 va Diéu 19 cia Luat
Kham bénh, chita bénh duoc cép ching chi hanh nghé theo 19 trinh sau:

I. Hoan thanh viéc cip chimg chi hanh nghé cho nguol hanh nghé tai cac co so
kham bénh, chita bénh thude hinh thirc quy dinh tai diém a, b, ¢ va d khoan 1 Piéu 3
cua Nghi dinh nay trudce ngay 31 thang 12 nam 2014.

2. Hoan thanh viéc cip chung chi hanh nghé cho nguoi hanh nghé tai cac co so
kham bénh, chita bénh thude hinh thirc quy dinh tai diém d, e va g khoan 1 Piéu 3
cua Nghi dinh nay trude ngay 31 thang 12 nam 2015,

3. B truong Bé Qudce phong quy dinh cu thé vige cap ching chi hanh nghé doi
vi ngudi hanh nghé 1am viée tai cac hinh thire t6 chire co so kham bénh, chira bénh
quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 Nghj dinh nay.

Chuong V
QUY CHUAN KY THUAT QLO(, GIA, TIEU CHUAN QUAN LY
CHAT LUQNG VA TO CHUC CHUNG NHAN CHAT LUQNG
CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Diéu 9. Quy chuin ki thuit quoc gia vé co sé kham bénh, chira bénh

1. Quy chuan k¥ thuat qubc gia vé co so kham bénh, chita bénh 1a cac quy dinh
ve co so vat chat, trang thiét bi y té phu hop véi timg hinh thirc to chirc cua co so
kham bénh, chira bénh.

2. Céc co s kham bénh, chita bénh chi duge cap gidy phép hoat @ong theo quy
dinh tai Dic¢u 44 Luat Kham bénh, chira bénh khi ¢é du céc diéu kién sau:
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a) Dap ung du cac quy dinh cia quy chuan ky thudt quoc gia vé co s& kham
bénh, chira bénh theo khoan 1 Diéu nay;

b) C6 du ngudi hanh nghé phu hop véi pham vi hoat dong chuyén mén theo
huwéng dan cia BO Y té;

¢) Céc diéu kién khac theo quy dinh tai Piéu 43 Luat Kham bénh, chita bénh.

3.Botruong BOY té ban hanh quy chuan k¥ thuat quoc gia vé co s& kham bénh,
chira bénh theo quy dinh hién hanh. Trong thoi gian chua ban hanh quy chuéan ky
thuat quoc gia vé co so kham bénh, chira bénh, Bo truong Bo Y té quy dinh cac diéu
kién cu thé vé co s& vat chat, trang thiét bi y té phu hop véi timg hinh thire t6 chirc
cua co s¢ kham bénh, chita bénh.

Pidu 10. Tiéu chuin va thira nhin tiéu chuan quan ly chat lugng co so
kham bénh, chira bénh

1. Tiéu chuan quéan 1y chit luong ddi voi co sé kham bénh, chita bénh dugc thye
hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 50 Luat Kham bénh, chira bénh.

2. Bo truong B Y té thira nhin mot s6 tiéu chuén quéc té, tiéu chuan nudc ngoai
vé quan ly chét lugng co s& kham bénh, chira bénh dé ap dung tai Viét Nam.

3. Bo truong Bo Y té quy dinh vé tiéu chi, hé so, thi tuc thira nhén céc tidu chuan
khac, ngoai cac ti€u chudn da duge BO Y té thira nhan tai khoan 2 Diéu nay vé quan
ly chét lugng co s khdm bénh, chita bénh.

4. Khuyén khich cdc co so kham bénh, chira bénh da duoc cip glay phép hoat
dong ap dung tiéu chuan quan 1y chat lugng quy dinh tai khoan 1 Diéu nay dé ning
cao chat luong kham bénh, chira bénh.

Pidu 11. TH chirc chimg nhén chét lwong co sé' kham bénh, chira bénh

1. T6 chirc chimg nhan chét lwong co s& kham bénh, chira bénh bao gf’im:

a) Pon vi su nghiép;

b) Doanh nghiép;

¢) Chi nhanh cua t6 chirc chimg nhin nudc ngoai tai Viét Nam.

2. Viéc thanh lap t6 chire chirmg nhan chét lwong co s¢ kham bénh, chira bénh
dugc thuc hién nhu sau:

a) TS chirc chimg nhén chét luong co s¢ khdm bénh, chira bénh la don vi su
nghiép dugc thanh 1ap theo quy dinh tai Nghi dinh sb 83/2006/ND-CP ngay 17 thang
8 nam 2006 cia Chinh phu quy dinh trinh ty, thu tuc thanh lap, t6 chuc lai, giai thé
td chirc hanh chinh, t6 chirc sy nghiép nha nuéc;

b) Tb chirc chimg nhén chét luong co sd kham bénh, chira bénh la doanh nghiép
duoc thanh 1ap theo Luat Doanh nghiép;

¢) T chirc ching nhin chét lwong co s& kham bénh, chita bénh 14 chi nhanh
nudc ngoa1 tai Viét Nam duoc thanh 1ap theo Luat Pau tur.

Piéu 12. Chirc ning, nhiém vu cia td chirc chirng nhan chit lwgng co s&
kham bénh, chira bénh
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I. Tu van, hudng dan cho cac co s& kham bénh, chira bénh ap dung tiéu chuéan
quan ly chat lucmg dé nang cao chat lugng kham bénh, chita bénh.

2. Cép gidy chimg nhan chat lugng c6 thoi han cho co s¢ kham bénh, chira bénh
sau khi danh gia dat cdc tiéu chuan quan ly chat lwgng hodc théng béo vé viéc khong
tiép tuc cip gidy chimg nhan chat lwong néu co so kham bénh, chira b¢nh d6 khong
bao dam duy tri cac tiéu chuan quan ly chét lugng da duge chiung nhén.

3. Giam sat cac co so da duge cap gidy chimg nhén dé bao dam duy tri chat
lugng kham bénh, chira bénh theo dung cic tiéu chuan quan ly chat luong da duoc
ching nhén.

Pidu 13. Pidu kién hoat dong cia td chirc chirng nhin chit lwgng co sé
kham bénh, chira bénh

1. Van ban xéac nhan viéc thanh 1ap t6 chirc chimg nhén chét lugng co s& kham
bénh, chira bénh la mdt trong cdc vin ban sau:

a) Quyét dinh thanh 1ap cla co quan nha nudc cé tham quyén déi véi o chirc
chirng nhan chit luong co s& kham bénh, chira bénh 1a don vi s nghiép nha nudc;

b) Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh déi vai td chirc chirng nhan chat lugng
co s& kham bénh, chira bénh la doanh nghiép;

¢) Giay chung nhan dau tu dbi vai t6 chirc chimg nhan chat lugng co s¢ kham
bénh, chira bénh nudc ngoai la chi nhanh tai Viét Nam.

2. Td chirc bd may duge co chu phi hop véi chirc nang, nhiém vu cua to chire
chirng nhén chét luong co so kham bénh, chira bénh, bao gé‘)m cac bo phan sau:

a) Bo phan chuyén mon ky thuat;

b) BJ phan théng tin;

¢) BO phén quan ly co s¢ dir 1iéu;

d) BS phan khac.

3. D6i ngil nhan s dap img voi chic nang, nhiém vu va phit hop véi co cau o
chirc b may cua to chire chirng nhan chét lugng co s¢ kham bénh, chira bénh bao
gbm céc diéu kién sau day:

a) Giam déc hodc Phé giam dbe phu trach chuyén mon phai cé it nhat 3 nim
kinh nghiém lam viéc trong cac co s kham bénh, chira bénh hoic co quan quan ly
nha nudce vé y té truc tiép quan ly co so kham bénh, chira bénh va cé chimg chi dao
tao vé quan ly chét lwgng kham bénh, chira bénh do cac co s¢ cd chuc nang dao tao
vé& quan 1y chit lugng co s¢ kham bénh, chira bénh cép;

b) Co ciu té chirc bd phan chuyén mdn k§ thudt cua td chirc chimg nhan chat
lrong co so kham bénh, chita bénh phai cé it nhat 05 chuyén gia danh gia co hiru 1a
bac sy, dugc sy dai hoc, ctr nhan dai hoc diéu dudng, ky su hodc ky thuat vién trang
thiét bi y &, k¥ su xdy dung hodc kién tric su ¢6 it nhat 3 nam kinh nghiém lam viéc
trong cac co s¢ kham bénh, chita bénh hoac co quan quan ly nha nudc vé y té truc
tiép quan ly co s& kham bénh, chita bénh.
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4. Pang ky hoat déng chimg nhéan hop chuan tai co quan nha nudc co tham
quyén theo quy dinh ctia phap luat.

Didu 14. Nguyén tic hoat dong ciia t6 chirc chirng nhan chit lwgng co &
kham bénh, chira bénh

1. Chi dugc phép hoat dong sau khi da dap img du cac diéu kién quy dinh tai
Diéu 13 Nghi dinh nay.

2. Bao dam thuc hién dang quy dinh tai khoan 1 va 2 Diéu 51 Luat Kham bénh,
chira bénh.

3. Churng nhan chét luong phai bao dam phu hop véi tiéu chudn quan 1y chét
luong da duoc B& 'Y té thira nhén.

4. Viéc dénh gid, chimg nhan chat lugng duge thuc hién tw nguyén trén co so
hop dong dich vu véi co s kham bénh, chira bénh.

5. Bao mat céac thong tin thu thdp trong qua trinh hoat dong chirng nhéan chét
luong.

6. Bao cao dinh ky hodc dot xuit theo yéu cau ciia co quan nha nudc c6 tham
quyen vé y té va chiu su kiém tra, thanh tra cua co quan nha nudc co thim quyén vé
Y té.

Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Diéu khoén chuyén tiép

1. Co so kham bénh, chita bénh trr nhan da dugc cdp gidy ching nhén du diéu
kién hanh nghé y tu nhén theo quy dinh cua Phap 1énh Hanh nghé v, dugc tu nhan ¢6
gid tri sir dung dén hodc sau ngay 31 thang 12 nam 2010 thi duoc tiép tuc hoat déng
kham bénh, chira bénh cho tdi khi duoc cap gidy phép hoat dong theo quy dinh cua
Luét Kham bénh, chita bénh trude ngay 31 thang 12 ndm 2012.

2. Ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh tu nhén da dugc cip chirng chi hanh
nghé dé lam ngudi dung d4u co s kham bénh, chira bénh tu nhan theo quy dinh cua
Phap 1énh Hanh nghé v, dugc tu nhén c6 gia tri s dung dén hodc sau ngay 31 thang
12 ndm 2010 thi dugc tlep tuc hanh nghé khdm bénh, chita bénh cho téi khi duge
cap chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh theo quy dinh ctia Luét Kham bénh,
chira bénh trude ngay 31 thang 12 ndm 2012.

3. Nguoi dang hanh nghé kham bénh, chira bénh tu nhan theo quy dinh cua Phéap
1énh Hanh nghé y, dugc tu nhan thi dugce tiép tuc hanh nghé cho t6¢i khi dugc cap
chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh theo quy dinh cua Lu4t Kham bénh,
chira bénh trudc ngay 31 thang 12 ndm 2012.

Piéu 16. Hiéu lie thi hanh
1. Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15 thang 11 nam 2011.
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2. Nghi dinh sd 103/2003/ND-CP ngay 12 thang 9 nam 2003 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Phép 1énh Hanh nghé y, duge tu nhan hét hidu
luc thi hanh ké tir ngay 15 thang 11 ndm 2011.

Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

1. B6 trudmg Bo Y té, BS trudng Bo Qubc phong cé trach nhiém huéng dan thuc
hién Nghi dinh nay.

2. Cac B9 truong, Thu truong co quan ngang B9, Thu truong co quan thudce

Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thugc Trung wong chiu
trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. CHINH PHU
THU TUONG

Nguyén Tan Diing



