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Quy trình kiểm soát tài liệu                                                                          QT HT-01/15




THEO DÕI HIỆU CHỈNH TÀI LIỆU

	BỆNH VIỆN LAO VÀ BỆNH PHỔI

	QUY TRÌNH KIỂM SOÁT TÀI LIỆU
	Mã hiệu: QT HT-01/15
Lần ban hành: 01

Ngày ban hành: 01/11/2015


	1. Những người có liên quan phải nghiên cứu và thực hiện đúng các nội dung của Quy trình kiểm soát tài liệu này.

2. Nội dung trong Quy trình kiểm soát tà liệu này có hiệu lực thi hành như sự chỉ đạo của Giám đốc bệnh viện.

3. Mỗi đơn vị được phát 01 bản (có đóng dấu kiểm soát). Các đơn vị khi có nhu cầu bổ sung thêm tài liệu, đề nghị liên hệ với tổ quản lý chất lượng để có bản đóng dấu kiểm soát. Cán bộ viên chức được cung cấp file mềm trên mạng nội bộ để chia sẻ thông tin khi cần.


NƠI NHẬN (ghi rõ nơi nhận rồi đánh dấu X ô bên cạnh)
	(
	Giám đốc
	□
	
	□
	

	(
	Phó giám đốc
	□
	
	□
	

	(
	Các phòng chức năng
	□
	
	□
	

	(
	Các đơn vị  lâm sàng
	□
	
	□
	

	(
	Các đơn vị cận lâm sàng
	□
	
	□
	

	□
	
	□
	
	□
	


THEO DÕI TÌNH TRẠNG SỬA ĐỔI (tình trạng sửa đổi so với bản trước đó)

	Trang
	Hạng mục sửa đổi
	Tóm tắt nội dung hạng mục sửa đổi

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


1. MỤC ĐÍCH

1.1. Quy định về cách thức xây dựng, trình bày, phê duyệt, soát xét, sửa đổi, huỷ bỏ và lưu giữ các tài liệu. 

1.2. Đảm bảo rằng tất cả các tài liệu được sử dụng trong Bệnh viện đều được kiểm soát và không để xảy ra tình trạng sử dụng tài liệu không hiệu lực.
2. PHẠM VI ÁP DỤNG

Quy trình này áp dụng với mọi tài liệu thuộc HTQLCL, bao gồm cả các tài liệu có nguồn gốc bên ngoài Bệnh viện.
3. TÀI LIỆU LIÊN QUAN
Sổ tay chất lượng.
4. ĐỊNH NGHĨA/VIẾT TẮT: 

4.1. Tài liệu: Là tất cả các phương tiện được sử dụng để truyền tải thông tin nhằm hỗ trợ cho các hoạt động quản lý chất lượng của Bệnh viện.

4.2. Các loại tài liệu của Bệnh viện bao gồm tài liệu do Bệnh viện tự xây dựng và các loại tài liệu có nguồn gốc bên ngoài do Bệnh viện quản lý.

· Các loại tài liệu nội bộ của Bệnh viện bao gồm:

· Sổ tay chất lượng;

· Các quy trình;

· Các hướng dẫn công việc;
· Các quy định

· Các thủ tục hành chánh
· Các loại biểu mẫu đã được phê duyệt;
· Tài liệu có nguồn gốc bên ngoài là những tài liệu không phải do Bệnh viện ban hành như: Tiêu chuẩn quốc tế; Tiêu chuẩn Việt Nam; Tiêu chuẩn ngành; Các văn bản quy phạm pháp luật có liên quan; Sách tham khảo … 
5. NỘI DUNG:

5.1. Cách thức trình bày, mã hoá tài liệu

5.1.1. Trình bày

Tất cả các tài liệu do Bệnh viện xây dựng phải được trình bày bằng bộ gõ Unicode.
· Hình thức các tài liệu (bao gồm sổ tay chất lượng, qui trình và các hướng dẫn) được qui định giống trang 1 của tài liệu này. Các thông tin để kiểm soát tài liệu bao gồm:

· Tên Bệnh viện 
· Tên tài liệu: Ghi tên của sổ tay chất lượng, qui trình hoặc hướng dẫn 

· Mã hiệu tài liệu.
· Lần hiệu chỉnh: tài liệu ban hành lần đầu ghi lần hiệu chỉnh là 01, sau mỗi lần ban hành lại thì mục “Hiệu chỉnh” tăng lên 01 đơn vị. Sau 3 lần chỉnh sửa sẽ hiệu chỉnh tăng 01 lần ban hành.
· Ngày ban hành: ghi ngày có hiệu lực hiện hành của tài liệu. 

· Trang: ghi ở góc dưới, bên phải tài liệu.
· Hình thức biểu mẫu được thiết kế theo mục đích sử dụng cho các hoạt động khác nhau, nhưng cần phải có mã số, ngày ban hành/sửa đổi và số trang (áp dụng đối với trường hợp biểu mẫu có nhiều trang) để kiểm soát:

· Mã số

· Ngày ban hành: dd/mm/yyyy (VD: 01/07/2015)

· Số trang
5.1.2. Mã hoá tài liệu

Các tài liệu thuộc hệ thống QLCL được đánh mã số theo quy tắc sau:

· Sổ tay chất lượng:    STCL

· Quy trình:                 QT-XX (Vd: QT-01: QT kiểm soát tài liệu)
· Hướng dẫn:              HD-XX-YY

· Biểu mẫu của QT:    BMXX-YY 
· (Vd: BM01-01: Biểu mẫu số 01 của QT 01-kiểm soát tài liệu)
· VD: BM01-02: Biểu mẫu số 02 của QT 01-kiểm soát tài liệu)
Trong đó :     STCL  là chữ viết tắt của Sổ tay chất lượng
                           
QT       là chữ viết tắt của Quy trình
                          
HD      là chữ viết tắt của Hướng dẫn
                          
BM      là chữ viết tắt của các Biểu mẫu
                         
XX       là số thứ tự của quy trình tính từ 01 trở đi
                           
YY        là số thứ tự của biểu mẫu tính từ 01 trở đi

5.2. Nội dung tài liệu

5.2.1. Sổ tay chất lượng: 
STCL là tài liệu qui định HTQLCL của Bệnh viện. STCL có những nội dung như sau:

· Mục đích, phạm vi áp dụng của HTQLCL.
· Các thuật ngữ và chữ viết tắt trong STCL.
· Giới thiệu về Bệnh viện
· Chính sách chất lượng của Bệnh viện
· Mục tiêu chất lượng

· Mô tả cách thực hiện của Bệnh viện đối với các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO 9001:2008 và viện dẫn tới các qui trình có liên quan.
5.2.2. Các Qui trình: 

Nội dung của quy trình được qui định thống nhất gồm các mục sau:

1. Mục đích: Quy trình qui định thống nhất nội dung, các bước tiến hành trong quá trình thực hiện một công việc.

2. Phạm vi áp dụng: Nêu cụ thể quy trình được áp dụng cho đối tượng nào, hoạt động nào, bộ phận nào
3. Tài liệu liên quan: Liệt kê những tài liệu mà người thực hiện phải sử dụng khi thực hiện từng bước công việc.

4. Định nghĩa: Nêu lên định nghĩa hoặc các chữ viết tắt trong tài liệu, nếu có. 

5. Nội dung: Nêu lên nội dung chi tiết của qui trình. 
6. Hồ sơ: Nêu các loại hồ sơ liên quan đến qui trình và cách thức, thời gian lưu trữ các hồ sơ đó
7. Phụ lục: Liệt kê các loại biểu mẫu và kèm theo phần sau của qui trình.
5.2.3. Quy định, hướng dẫn :


Nội dung của quy định, hướng dẫn có thể bao gồm  các mục như trong qui trình. Nếu hướng dẫn đơn giản thì có thể trình bày ngay ở phần nội dung.

5.3. Soạn thảo, chỉnh sửa, kiểm tra và phê duyệt tài liệu HTQLCL 

5.3.1.  Lưu đồ:
	Stt
	Nội dung
	Trách nhiệm
	Biểu mẫu

	1
	
	Cán bộ trong bệnh viện
	BM01-01


	2
	
	Trưởng bộ phận

Lãnh đạo
	BM01-01


	3
	
	
	BM01-01


	4
	
	
	BM01-01


	5
	
	
	BM01-01
BM01-02


	6
	
	
	BM01-03



5.3.2. Mô tả chi tiết:
	TT
	Mô tả công việc
	Trách nhiệm
	Biểu mẫu 

	1
	Yêu cầu soạn thảo, chỉnh sửa và bổ sung tài liệu

Khi có nhu cầu về tài liệu mới hoặc phát hiện sự không phù hợp của các tài liệu hiện hành, nhân viên lập Giấy đề xuất, ghi rõ nội dung yêu cầu tài liệu cần soạn thảo, chỉnh sửa và bổ sung,... và trình Trưởng phòng thông qua.
	Nhân viên 

	BM01-01

	2
	Phê duyệt yêu cầu

Trưởng phòng xem xét và trình Lãnh đạo xem xét và phê duyệt.
	Trưởng phòng
Giám đốc
	BM01-01

	3
	Thực hiện soạn thảo, chỉnh sửa

Nhân viên thực hiện soạn thảo, chỉnh sửa có quyền yêu cầu các nguồn lực cần thiết để hoàn thành công việc theo yêu cầu.

Trường hợp mua tài liệu

Áp dụng trong trường hợp tài liệu được yêu cầu cần được mua. Văn phòng thực hiện các bước 1, 2, như trên.
	Nhân viên được phân công

Văn phòng
	BM01-01

	4
	Phê duyệt tài liệu

Tài liệu sau khi hoàn thành được trưởng phòng xem xét và trình Lãnh đạo phê duyệt.

Trách nhiệm xem xét và phê duyệt tài liệu được quy định như sau:

TT

Loại tài liệu

Thẩm quyền xem xét

Thẩm quyền phê duyệt

1

Sổ tay chất lượng

ĐDLĐ

Giám đốc
2

Quy trình

ĐDLĐ

Giám đốc
4

Các Hướng dẫn công việc

Trưởng phòng
ĐDLĐ


	Trưởng phòng
Lãnh đạo
	BM01-01

	5
	Cập nhật vào danh mục tài liệu

Trưởng phòng đảm bảo cập nhật các tài liệu được phê duyệt vào Danh mục tài liệu nội bộ để theo dõi toàn bộ tài liệu được ban hành trong Bệnh viện.
	Trưởng phòng

	BM01-02 

	6
	Ban hành, phân phát và áp dụng

Văn phòng có trách nhiệm phân phát các tài liệu mới được phê duyệt tới các phòng để áp dụng. Các phòng xác nhận đã nhận tài liệu tại Danh sách phân phát tài liệu
	Văn phòng 
	BM01-03


5.4. Kiểm soát, phân phát, lưu giữ tài liệu

· Kiểm soát việc phân phát, theo dõi tình trạng hiện hành của các tài liệu của HTQLCL được thể hiện trong BM01-02 và BM01-03
· QMR chịu trách nhiệm giữ bản gốc của Sổ tay Chất lượng, các Quy trình và các Quy định không đóng dấu kiểm soát.

· Các tài liệu được phân phát tới các phòng phải được cập nhật vào danh sách phân phát tài liệu BM01-03 và có ký xác nhận của bên nhận 

· Tài liệu ISO phân phát cho các phòng theo danh sách phải đảm bảo sẵn có tại nơi sử dụng. Tài liệu đóng dấu “ĐÃ KIỂM SOÁT” màu đỏ.

· Nhân viên có trách nhiệm giữ tài liệu của HTQLCL được phân phát và phải đảm bảo rằng những tài liệu lỗi thời được huỷ bỏ, thay thế bằng các tài liệu hiện hành. Các tài liệu lỗi thời nếu được giữ lại phải được đóng dấu “HẾT HIỆU LỰC” nhằm tránh trường hợp bị sử dụng vô tình


· Các biểu mẫu không cần phải đóng dấu " ĐÃ KIỂM SOÁT".

· Danh mục tài liệu và danh sách phân phát tài liệu được lưu trữ đến khi có bản cập nhật mới nhất.
· Đối với tài liệu bên ngoài: Các phòng có trách nhiệm thu thập các tài liệu mới liên quan đến công tác chuyên môn của các phòng và phải thường xuyên cập nhật vào Danh mục tài liệu có nguồn gốc bên ngoài BM01-04 của phòng khi có tài liệu mới ban hành. Khi các tài liệu không còn giá trị sử dụng, hết ý nghĩa sử dụng, các phòng phải tự theo dõi và cập nhật tình trạng vào Danh mục tài liệu có nguồn gốc bên ngoài và cập nhật thay thế bằng tài liệu hiện hành nhất (nếu có).

· Đối với Công văn đi và đến của Bệnh viện được cập nhật theo Sổ theo dõi công văn đến/đi BM01-05, BM01-06
6. HỒ SƠ
	TT
	Hồ sơ
	Mã HS
	Nơi lưu
	Thời gian lưu

	1
	 Giấy đề xuất
	BM01-01
	VP
	2 năm

	2
	 Danh mục tài liệu nội bộ
	BM01-02
	VP
	Bản mới nhất

	3
	 Danh sách phân phát tài liệu
	BM01-03
	VP
	Bản mới nhất

	4
	 Danh mục tài liệu bên ngoài.
	BM01-04
	VP
	2 năm

	5
	 Sổ theo dõi công văn đến.
	BM01-05
	VP
	2 năm

	6
	Sổ theo dõi công văn đi 
	BM01-06
	VP
	2 năm


7.
PHỤ LỤC

	SỞ Y TẾ VĨNH LONG

BỆNH VIỆN LAO VÀ BỆNH PHỔI
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 



GIẤY ĐỀ XUẤT

1. Họ và tên người đề xuất…………
…………… 

2. Bộ phận công tác:
 

Nội dung đề xuất:…………………………………….


	Giám đốc
	Trưởng bộ phận 
	......, ngày….tháng…năm Người đề xuất


BM01-01; BH: 1; ngày 01/11/2015



Trang/tổng số trang


	SỞ Y TẾ VĨNH LONG

BỆNH VIỆN LAO VÀ BỆNH PHỔI
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do – Hạnh phúc




DANH MỤC TÀI LIỆU NỘI BỘ
	                                       Stt
	Tên tài liệu
	Mã hiệu
	Ban hành
	Ngày

	
	
	
	
	Sửa đổi lần 1
	Sửa đổi lần 2
	Sửa đổi lần 3

	
	
	
	Lần 


	Ngày
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


BM01-02; BH: 1; ngày 01/11/2015



Trang/tổng số trang

	SỞ Y TẾ VĨNH LONG

BỆNH VIỆN LAO VÀ BỆNH PHỔI
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do – Hạnh phúc




DANH SÁCH PHÂN PHÁT TÀI LIỆU
	TT
	TÊN TÀI LIỆU
	KÝ HIỆU
	NGƯỜI/ PHÒNG NHẬN TÀI LIỆU
	NGÀY NHẬN
	KÝ NHẬN
	GHI CHÚ

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


BM01-03; BH: 1; ngày 01/11/2015



Trang/tổng số trang

	SỞ Y TẾ VĨNH LONG

BỆNH VIỆN LAO VÀ BỆNH PHỔI
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do – Hạnh phúc




DANH MỤC TÀI LIỆU BÊN NGOÀI
	TT
	Tên tài liệu/số hiệu/Trích yếu nội dung
	Nơi ban hành
	Thời gian ban hành
	Người lưu giữ
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


BM01-04; BH: 1; ngày 01/11/2015



Trang/tổng số trang

	SỞ Y TẾ VĨNH LONG

BỆNH VIỆN LAO VÀ BỆNH PHỔI
	
CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do – Hạnh phúc



	SỔ THEO DÕI CÔNG VĂN ĐẾN



	Ngày đến
	Số

đến
	TÁC GIẢ
	Số ký

hiệu
	Ngày tháng
	TÊN LOẠI VÀ TRÍCH YẾU NỘI DUNG
	Đơn vị hoặc

người nhận
	Ký
nhận
	Ghi chú

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


BM01-05; BH: 1; ngày 01/11/2015



Trang/tổng số trang

	SỞ Y TẾ VĨNH LONG

BỆNH VIỆN LAO VÀ BỆNH PHỔI
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do – Hạnh phúc




SỔ THEO DÕI CÔNG VĂN ĐI

	Số,

ký hiệu văn bản
	Ngày tháng văn bản
	TÊN LOẠI VÀ TRÍCH YẾU NỘI DUNG VĂN BẢN
	Người ký
	NƠI NHẬN VĂN BẢN
	Đơn vị,

người nhận

bản lưu
	Số

lượng

bản
	GHI

CHÚ

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


BM01-06; BH: 1; ngày 01/11/2015



Trang/tổng số trang

BỆNH VIỆN LAO VÀ BỆNH PHỔI


TỈNH VĨNH LONG
































QUY TRÌNH KIỂM SOÁT


TÀI LIỆU


QT HT-01/15
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Người kiểm tra�
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Họ và tên�
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PHÁT HIỆN  TRONG QUÁ TRÌNH  ÁP DỤNG





Yêu cầu soạn thảo, chỉnh sửa và bổ sung tài liệu





Phê duyệt 


yêu cầu





Phê duyệt


Tài liệu





Ban hành, phân phát và áp dụng





Thực hiện soạn thảo, chỉnh sửa, bổ sung





Hủy bỏ 


yêu cầu





Cập nhật vào danh mục tài liệu





Mua tài liệu





Không đồng ý
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