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S8: 87/2011/ND-CP Ha Ngi, ngay 27 thang 9 nim 2011

NGHI PINH
Quy dinh chi tiét va hwéng din thi hanh mot s6 diéu caa
Luat Kham bénh, chira bénh

CHINH PHU

Can cr Luat T6 chirc Chinh pha ngay 25 thang 12 nam 2001;
Can ctr Luat Khadm bénh, chita b¢nh ngay 23 thang 11 ndm 2009;
Xét dé nghi ctia Bo truong Bo Y té,

NGHI PINH:

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét thi hanh khoan 6 Diéu 25, Dicu 41, khoan 6 Dicu
44 va khoan 3 Diéu 51 cua Luat Kham bénh, chita bénh vé:

1. Céc hinh thire tO chtrc ctia co s& kham bénh, chita bénh; cac hinh thic t6 chire
co s& kham bénh, chita bénh trong quan dai.

2.1 trinh cap gidy phép hoat dong ddi véi cac co so kham bénh, chita bénh ciia
Nha nudc.

3. Lo trinh c4p ching chi hanh nghé d6i voi nguoi hanh nghé dang tham gia kham
bénh, chira bénh & cac co sé kham bénh, chira bénh cua Nha nudc.

4. ny chuan kj/ thuat qudc gia, tiéu chuin quan 1y chat lugng va t6 chire chimg
nhan chat luong doi véi co s¢ kham bénh, chira bénh.

Piéu 2. Poi twong ap dung

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

gdm ca cac co sé kham bénh, chita bénh thudc cong an va quan doi (sau day goi
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chungla t6 chire, ca nhan), t6 chirc, ca nhan nudc ngoai thuc hién céc hoat dong lién
quan dén kham bénh, chita bénh tai Viét Nam.

) . ) ) ) C}mo‘ng II? )
CACHINH THUC TO CHUC CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Pi¢u 3. Hinh thirc t6 chire ciia co' s¢ kham bénh, chira bénh
1. T6 chtrc va ca nhan thyc hién hoat dong kham bénh, chita bénh phai theo cac
hinh thurc t6 chire cia co s& kham bénh, chira bénh sau day:

a) Bénh vién bao gdm bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa, bénh vién y
hoc ¢6 truyén;

b) Co s¢ giam dinh y khoa;

c¢) Phong kham bénh, chira bénh bao g(‘ﬂ)m? phong kham da khoa, phong kham chuyén
khoa, phong kham bac sy gia dinh, phong chan tri y hoc c6 truyén va bénh xa;

d) Nha ho sinh;

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

e) Co s& dich vu y té bao gdm co s& dich vu tiém (chich), thay bang, dém mach,
do nhi¢t do, do huyet ap; co s& dich vu cham soc st khoe tai nha; co sd dich vu cp

ctru, hd trg van chuyén ngudi bénh trong nudc va ra nude ngoai; co sé dich vu kinh
thudc; co s& dich vy 1am rang gia;

g) Tram y té cap x4; y té co quan, don vi, to chirc.

2.Botruong BO'Y té quy dinh chi tiét diéu kién cap gidy phép hoat dong d6i véi timg
hinh thtrc t6 chirc ctia co s& kham bénh, chira bénh quy dinh tai khodn 1 Biéu nay.

Pi¢u 4. Hinh thirc t6 chirc co s¢' kham bénh, chira bénh trong quin doi

1. Trong quan d0i, viéc thyc hién kham bénh, chira bénh phai theo mdt trong cac
hinh thire t6 chirc ctia co s6 kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 Nghi
dinh nay. Trudng hop dé dap ung yéu cau kham bénh, chira bénh trong dleu kién thoi

chién, Bo truong Bo Qudc phong quyét dinh thanh 1ap cac hinh thic t6 chirc kham
bénh, chita bénh phu hop khac.

2. B6 truong BO Quoc phong quy dinh chi tiét diéu kién cap gidy phép hoat dong
d6i v6i cac hinh thirc to chirc co s& kham bénh, chita bénh thudc thim quyén quan
Iy quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

) ) Chuong II1 ) .
LO TRINH CAP GIAY PHEP HOAT PONG DOI VOI CAC CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH CUA NHA NUOC

Piéu 5. Lo trinh cap gidy phép hoat ddng kham bénh, chira bénh d6i v6i cac
co' s6' kham bénh, chira bénh cia Nha nuwdc thuc thim quyén cap gidy phép
hoat dong cua B) Y té va S¢' Y té tinh, thanh pho trwe thugc Trung wong
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Co s& kham bénh, chita bénh cia Nha nudc thude tham quyén cap gidy phép cia
Bo Y té va So Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong (sau ddy goi tat 1a tinh)
dang hoat dong vao thoi diém Luat Kham bénh, chita bénh c¢6 hiéu luc, c6 du cac
diéu kién quy dinh tai Diéu 43 cua Luat Kham bénh, chita bénh duoc cap gidy phép
hoat dong theo 19 trinh sau:

1. Hoan thanh viéc cap gidy phép hoat dong cho céc co sd kham bénh, chita bénh
ctia Nha nudc thude hinh thirc to chirc quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh
nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2013.

2. Hoan thanh viéc cap glay phép hoat dong cho cac co sé kham bénh, chira bénh
ctia Nha nude thude hinh thire t6 chire quy dinh tai cac diém b, ¢ va d khoan 1 Diéu 3
Nghi dinh nay trudéc ngay 31 thang 12 nam 2014.

3. Hoan thanh viéc cap glay phép hoat dong cho cac co s kham bénh, chira bénh
ctia Nha nudc thude hinh thirc to chirc quy dinh tai cac diém d, e va g khoan 1 Piéu 3
Nghi dinh nay trudéc ngay 31 thang 12 nam 2015.

Diéu 6. L§ trinh cap glay phép hoat dong ddi véi co sé¢ kham bénh, chira
bénh thudc thaim quyén cAp phép hoat dong ciia Bo Quoc phong

Co s& kham bénh, chita bénh thudc thim quyén cip gidy phép hoat dong ctia Bo
Quéc phong dang hoat dong vao thoi diém Luat Kham bénh, chita bénh c6 hiéu luc,
co du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 43 ctia Luat Kham bénh, chira bénh dugc cap
gidy phép hoat dong theo 16 trinh sau:

1. Hoan thanh viéc cap gidy phép hoat dong cho céc co sd kham bénh, chita bénh
thudc hinh thtre t6 chirc quy dinh tai diém a, b, ¢, d khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh nay
trudc ngay 31 thang 12 nam 2014.

2. Hoan thanh viéc cap gidy phép hoat dong cho cac co s& kham bénh, chita bénh
thudc hinh thirc to chirc quy dinh tai diém d, e, g khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh nay trudc
ngay 31 thang 12 nam 2015.

3. B9 trudong B Qudc phong quy dinh cu thé viée cap gidy phép hoat dong ddi
v&i cac hinh thie td chirc co s& kham bénh, chita bénh quy dinh tai khoan 1 Diéu 4
Nghi dinh nay.

Chuong IV
LOQ TRINH CAP CHUNG CHI HANH NGHE POI VOI NGUOI
HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH CUA NHA NUOC

Piéu 7. Lo trinh cap chirg chi hanh nghé d6i véi nguoi hanh nghé tai cic
co s¢ kham bénh, chira bénh ciia Nha nwéc thudce thAm quyén cip chieng chi
hanh nghé ciia B§ Y té va S¢' Y té tinh

Ngudi dang hanh nghé tai cic co s& kham bénh, chira bénh ctua Nha nudc
thudc thAm quyén cip chimg chi hanh nghé ctia Bo Y té va SO Y té vao thoi diém
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Luat Kham bénh, chita bénh c6 hiéu luc, c6 du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 18
va Piéu 19 cua Luat Kham bénh, chita bénh duoc cép chtimg chi hanh nghé theo
10 trinh sau:

1. Hoan thanh viéc cdp chimg chi hanh nghé cho ngudi hanh nghé tai co so
kham bénh, chita bénh cuia Nha nudc thudc hinh thirc quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 3 Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2013.

2. Hoan thanh viéc cdp chimg chi hanh nghé cho nguoi hanh nghé tai cac co so
kham bénh, chita bénh cia Nha nude thudce hinh thire quy dinh tai cac diém b, c vad
khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2014.

3. Hoan thanh viéc cip chimg chi hanh nghé cho ngudi hanh nghé tai cac co sé
kham bénh, chita bénh cia Nha nudc thudc hinh thire quy dinh tai cac diém d, e va g
khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2015.

Piéu 8. Lo trinh cap chirng chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé tai cac
co s& kham bénh, chira bénh thudc tham quyén quan ly ciia B Qudc phong

Nguoi dang hanh nghé tai cac co s kham bénh, chita bénh thudc tham quyén
cap chung chi hanh nghé cua B6 Quéc phong vao thoi diém Luat Kham bénh, chita
bénh c6 hiéu luc, c6 du didu kién theo quy dinh tai Piéu 18 va Diéu 19 cta Luat
Kham bénh, chira bénh duoc cép ching chi hanh nghé theo 10 trinh sau:

1. Hoan thanh viéc cip chtng chi hanh nghé cho nguoi hanh nghé tai cc co s¢
kham bénh, chira bénh thudc hinh thirc quy dinh tai diém a, b, ¢ va d khoan 1 Diéu 3
cua Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2014.

2. Hoan thanh viéc cip chtng chi hanh nghé cho nguoi hanh nghé tai cac co s
kham bénh, chita bénh thudc hinh thirc quy dinh tai diém d, e va g khoan 1 Diéu 3
ctia Nghi dinh nay trudc ngay 31 thang 12 nam 2015.

3. Bo truong Bo Qubc phong quy dinh cu thé viée cip ching chi hanh nghé ddi
vo1 nguoi hanh nghé lam viéc tai cac hinh thirc to chitc co s& kham bénh, chita bénh
quy dinh tai khoan 1 Piéu 4 Nghi dinh nay.

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

Picu 9. Quy chuin ky thuit qudc gia vé co' sé kham bénh, chira bénh

1. Quy chuén k¥ thudt qudc gia vé co sé kham bénh, chita bénh 1a cac quy dinh
vé co s vat chat, trang thiét bi y t& phu hop véi timg hinh thirc t6 chirc cua co s
kham bénh, chira bénh.

2. Céc co s6 kham bénh, chita bénh chi duoc cap gidy phép hoat dong theo quy
dinh tai Diéu 44 Luat Kham bénh, chira bénh khi c6 du cac diéu kién sau:
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a) Dap ung du cac quy dinh cua quy chuan ky thuat quoc gia vé co sé kham
bénh, chita bénh theo khodn 1 Dicu nay;

b) C6 du nguoi hanh nghé pht hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén theo
huéng dan cia BO Y té;

c) Cac diéu kién khac theo quy dinh tai Diéu 43 Luat Kham bénh, chita bénh.

3. BO truong BO Y té ban hanh quy chuan k¥ thuat qudc gia vé co sé kham bénh,
chira bénh theo quy dinh hién hanh. Trong thoi gian chua ban hanh quy chuan k§
thuat quéc gia vé co s& kham bénh, chira bénh, B truéng BOY té quy dinh céc diéu
kién cu thé vé co sé vat chat, trang thiét bi y té phu hop véi tung hinh thire t6 chirc
cua co s6 kham bénh, chira bénh.

Piéu 10. Tiéu chuin va thira nhan tiéu chuin quan 1y chit lwong co sé
kham bénh, chira bénh

1. Tiéu chuan quan ly chét luong ddi voi co s& kham bénh, chita bénh duoc thuc
hién theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 50 Luat Kham bénh, chira bénh.

2.Bo truong BoY té thira nhan mot s6 tiéu chuin quéc té, tiéu chun nude ngoai
vé quan 1y chat luong co sé kham bénh chita bénh dé 4p dung tai Viét Nam.

3. Bo truong Bo Y té ‘quy dinh vé tiéu chi, hd so, thi tuc thira nhan céc tiéu chuan
khac, ngoai cac tiéu chuin d3 dugc BO Y té thira nhan tai khoan 2 Diéu nay vé quan
1y chat lugng co s kham bénh, chita bénh.

4. Khuyén khich cac co s& kham bénh, chita bénh da dugc cp glay phep hoat
dong ap dung tiéu chuan quan 1y chat luong quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dé nang
cao chat lugng kham bénh, chira bénh.

Piéu 11. T4 chirc chirng nhéin chit lwgng co sé kham bénh, chira bénh

1. T6 chue ching nhan chét luong co s& khdm bénh, chira bénh bao gém:

a) Pon vi su nghi¢p;

b) Doanh nghiép;

¢) Chi nhanh cta t6 chirc chimg nhan nudc ngoai tai Viét Nam.

2. Viéc thanh lap td chire chirng nhan chat luong co s& kham bénh, chita bénh
duoc thuc hién nhu sau:

a) Tb chiec chimg nhan chat lugng co so khém bénh, chira bénh 1a don vi su
nghiép duoc thanh 1ap theo quy dinh tai Nghi dinh s6 83/2006/ND-CP ngay 17 thang
8 ndm 2006 cua Chinb phu quy dinh trinh ty, thu tuc thanh lap, t6 chuc lai, giai thé
t0 churc hanh chinh, t6 chirc sy nghi¢p nha nudc;

b) T6 chirc chtg nhén chat lugng co sé kham bénh, chita bénh 1a doanh nghiép
duoc thanh 1ap theo Luat Doanh nghiép;

¢) To chire chimg nhan chét lugng co s¢ khim bénh, chira bénh 1a chi nhanh
nudc ngoai tai Viét Nam duogc thanh 1ap theo Luat Pau tu.

Picu 12. Chirc niing, nhiém vu ciia to6 chirc chirng nhan chit lwong co sé
kham bénh, chira bénh
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1. Tu van, huéng dan cho céac co sé kham bénh, chira bénh ap dung tiéu chuan
quan 1y chat lugng dé ning cao chét luong kham bénh, chita bénh.

2. Cép gidy chimg nhin chat luong c6 thoi han cho co s6 kham benh chira bénh
sau khi danh gia dat cac tiéu chuan quan ly chét lugng hoic thong bao vé viéc khong
tiép tuc cp gidy chimg nhan chat lugng néu co s¢ kham bénh, chita bénh d6 khong
bao dam duy tri cac tiéu chuan quan ly chat luong da duoc ching nhan.

3. Giam sat cac co s¢ dd duoc cap gidy chimg nhan dé bao dam duy tri chét
luong kham bénh, chita bénh theo dang céac tiéu chuan quan 1y chat luong di duoc
chirng nhan.

Picu 13. Piéu kién hoat dong ciia té chirc chirng nhin chat lwong co sé
kham bénh, chira bénh

1. Vian ban x4c nhan viéc thanh 1ap t6 chic ching nhan chat luong co sé kham
bénh, chita bénh 1a mdt trong cac van ban sau:

a) Quyét dinh thanh 1ap cta co quan nha nudc c6 tham quyén ddi véi to chic
chtng nhan chét luong co s& kham bénh, chita bénh 13 don vi sy nghiép nha nuéc;

b) Gidy chimg nhéan ding ky kinh doanh déi véi té chirc chimg nhan chit luong
co s& kham bénh, chita bénh 1a doanh nghiép;

¢) Gidy ching nhan dau tu di voi t6 chitc ching nhéan chat luong co s& kham
bénh, chita bénh nudc ngoai la chi nhanh tai Vi¢t Nam.

2. T6 chtrc bd may duge co cau phu hop véi chic nang, nhiém vu cia to chic
ching nhan chat lugng co s& kham bénh, chita bénh, bao gém cac bg phan sau:

a) B6 phan chuyén mon k¥ thuat;

b) Bo phan thong tin;

¢) B phan quan ly co s¢ dit licu;

d) Bo phan khac.

3. Doi ngii nhan sy dap ung véi chirc ning, nhiém vu va phi hop véi co cau to
chtrc by may cua td chire chtirng nhan chat luong co s& kham bénh, chira bénh bao
gdm cac diéu kién sau day:

a) Giam d6c hodc Pho giam doc phu trach chuyén mon phai c6 it nhat 3 nam
kinh nghi¢m lam vi¢c trong cac co s¢ kham bénh, chita bénh hodc co quan quan ly
nha nudc vé y té truc tiép quan 1y co s& kham bénh, chita bénh va c6 ching chi dao
tao vé quan ly chét lugng kham bénh, chira bénh do cac co s¢ c6 chirc nang dao tao
vé quan 1y chat luong co sé kham bénh, chira bénh cap;

b) Co ciu to chirc bd phan chuyén mén ki thuat cua to chitc chirng nhan chat
luong co s kham bénh, chita bénh phai c6 it nhat 05 chuyén gia danh gia co hitu 1a
bac sy, dugc s§ dai hoc, ctir nhan dai hoc diéu dudng, k¥ su hodc ky thuat vién trang
thiét bi y té, k¥ su xay dung hoic kién triic su co it nhat 3 ndm kinh nghiém lam viéc
trong cac co s& kham bénh, chita bénh hodc co quan quan 1y nha nudc vé y té truc
tiép quan 1y co sé kham bénh, chira bénh.
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4. Pang ky hoat dong chting nhan hop chuan tai co quan nha nudc co tham
quyén theo quy dinh cta phép luat.

Piéu 14. Nguyén tic hoat dong ciia td chirc chirng nhin chit lwong co sé
kham bénh, chira bénh

1. Chi duoc phép hoat dong sau khi da dap ung du cac diéu kién quy dinh tai
Piéu 13 Nghi dinh nay.

2.Béo dam thuc hién dung quy dinh tai khoan 1 va 2 Piéu 51 Luat Kham bénh,
chira bénh.

3. Chung nhan chat luong phai bao dam phu hop véi tiéu chuan quan 1y chét
luong da duoc BO Y té thira nhan.

4. Viéc danh gia, chirng nhan chat luong dugce thuc hién ty nguyén trén co s&
hop déng dich vu vd1 co s kham bénh, chira bénh.

5. Bao mat céc thong tin thu thap trong qua trinh hoat dong chimg nhan chat
lugng.

6. Bao cao dinh ky hodc dot xuit theo yéu cdu ciia co quan nha nudc co thim
qu},/én vé y té va chiu sy kiém tra, thanh tra ctia co quan nha nude ¢6 thim quyén vé
y te.

Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 15. Piéu khoén chuyén tiép

1. Co s& kham bénh, chita bénh tu nhan di duoc cap gidy chimg nhan du diéu
kién hanh nghé y tu nhan theo quy dinh cta Phap 1énh Hanh nghé y, duoc tu nhan c6
gia tri st dung dén hodc sau ngdy 31 thang 12 nam 2010 thi duoc tiép tuc hoat dong
kham bénh, chita bénh cho t6i khi duoc cap gidy phép hoat dong theo quy dinh cua
Luat Kham bénh, chira bénh trude ngay 31 thang 12 nam 2012.

2. Ngudi hanh nghé kham bénh, chita bénh tu nhan di dugc cap chung chi hanh
nghé dé 1am nguoi ding dau co sé kham bénh, chira bénh tu nhan theo quy dinh cua
Phép 1énh Hanh nghé y, dugc tu nhin c6 gid tri str dung dén hoic sau ngay 31 thang
12 nim 2010 thi duoc tiép tuc hanh nghé kham bénh, chita bénh cho toi khi dugc
cép chung chi hanh nghé khéam bé¢nh, chira bénh theo quy dinh cua Luat Kham bénh,
chira bénh trudc ngay 31 thang 12 nam 2012.

3. Nguoi dang hanh nghé kham bénh, chita bénh tu nhan theo quy dinh ctia Phap
lénh Hanh nghé y, dugc tu nhan thi duoc tiép tuc hanh nghé cho td61 khi duoc cép
chting chi hanh nghé kham bé¢nh, chita bénh theo quy dinh cua Luat Kham bénh,
chita bénh trudc ngay 31 thang 12 nam 2012.

Piéu 16. Hiéu lwc 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 s6 103/2003/ND-CP ngay 12 thang 9 nam 2003 ctia Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cuia Phap 1énh Hanh nghé y, dugc tu nhan hét hiéu
luc thi hanh ké tir ngay 15 thang 11 nam 2011.

Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

1. Bo trudng Bo Y té, Bo trudong Bo Qudc phong c6 trach nhiém hudng dan thuc
hién Nghi dinh nay.

2. Céac Bo truong, Thu truong co quan ngang B, Thu trudng co quan thude
Chinh phu, Chu tich ny ban nhan dan tinh, thanh ph6 truc thudc Trung wong chiu
trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. CHINH PHU
THU TUONG

Nguyén Tan Diing



