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	Trách nhiệm
	Soạn thảo
	Xem xét
	Phê duyệt
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	Phó Cục trưởng
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SỬA ĐỔI TÀI LIỆU

	Yêu cầu sửa đổi/ bổ sung
	Trang / Phần liên quan việc sửa đổi
	Mô tả nội dung sửa đổi
	Lần ban hành / Lần sửa đổi
	Ngày ban hành

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1. MỤC ĐÍCH

Quy định cách thức kiểm soát các tài liệu - đề xuất ban hành, sửa đổi, xem xét, phê duyệt, cập nhật -  thuộc hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng-Bộ Y tế.
2. PHẠM VI

Áp dụng đối với các tài liệu thuộc Hệ thống quản lý chất lượng tại Cục Y tế dự phòng-Bộ Y tế.
3. TÀI LIỆU VIỆN DẪN

· Điều 7.5 – Tiêu chuẩn quốc gia  TCVN  ISO 9001:2015.
· Sổ tay chất lượng.
4. ĐỊNH NGHĨA/ VIẾT TẮT 

· Tài liệu nội bộ: là tài liệu được thiết lập và ban hành trong nội bộ của Cục Y tế dự phòng-Bộ Y tế liên quan đến HTQLCL.

· Tài liệu có nguồn gốc bên ngoài: là tài liệu được thiết lập và ban hành bởi các tổ chức bên ngoài liên quan đến HTQLCL.

· Tài liệu được kiểm soát: là các tài liệu Cục Y tế dự phòng-Bộ Y tế cần kiểm soát tính chính xác, cập nhật tính hiện hành của tài liệu theo bản gốc được lưu giữ tại 1 đơn vị được giao kiểm soát tài liệu.

· Đơn vị: Các đơn vị trực thuộc Cục Y tế dự phòng-Bộ Y tế.
· DP: Cục Y tế dự phòng-Bộ Y tế
· ĐDLĐ: Đại diện lãnh đạo


· HTQLCL: Hệ thống quản lý chất lượng

· Các quy định mã số tài liệu

· STCL: Sổ tay chất lượng

· MTCL: Mục tiêu chất lượng

· CSCL: Chính sách chất lượng

· PL: Phụ lục

 Các quy định về ký hiệu, định dạng tài liệu

     - Ký hiệu của hệ thống tài liệu được quy định như sau:

+ Quy trình: QT- XX- YY 

+ Hướng dẫn công việc HDCV- XX- YY 

+ Biểu mẫu BM-XX-YY-ZZ

     - Quy định về cách ký hiệu tài liệu:

     + QT: Viết tắt chữ quy trình; 

     + XX: Là tên cơ quan, bộ phận soạn thảo viết tài liệu; 

     + YY: Thể hiện số thứ tự của quy trình, hướng dẫn, 

     + ZZ: Số thứ tự của biểu mẫu. 

     + HDCV: Hướng dẫn công việc

     Quy định về ký hiệu của các đơn vị trong Cục:
	Tên đơn vị
	Ký hiệu 
	Ghi chú

	
	XX
	YY
	ZZ
	

	Lãnh đạo Cục
	DP
	01,02..
	01,02,..
	Ví dụ: QT.DP.01  

Quy trình Kiểm soát tài liệu 

	Văn phòng Cục
	VP
	01,02..
	01,02,..
	

	Phòng Kiểm soát bệnh truyền nhiễm
	BTN
	01,02..
	01,02,..
	

	Phòng Kiểm soát bệnh không lây nhiễm
	KLN
	01,02..
	01,02,..
	

	Phòng Quản lý tiêm chủng và an toàn sinh học
	VX
	01,02..
	01,02,..
	

	Phòng Y tế cộng đồng và dinh dưỡng
	YT
	01,02..
	01,02,..
	


     - Định dạng tài liệu:

      Tài liệu  thông thường phải được soạn thảo trên giấy khổ A4. 

     Quy định về Font chữ : toàn bộ tài liệu dùng kiểu chữ Times New Roman (Bộ mã Unicode), cỡ chữ 13. 

     - Thành phần của một quy trình (dùng kiểu chữ in đậm)

     1. Mục đích

     2. Phạm vi áp dụng; Trách nhiệm và quyền hạn

     3. Tài liệu liên quan và tài liệu tham khảo

    4. Định nghĩa - thuật ngữ và các từ viết tắt

     5.  Nội dung

     6. Hồ sơ lưu

     7. Biểu mẫu và phụ lục kèm theo

5. NỘI DUNG QUY TRÌNH
	TT
	Hoạt động
	Trách nhiệm
	Mô tả
	Biểu mẫu

	5.1
	Kiểm soát tài liệu nội bộ

	5.1.1
	Nhu cầu thiết lập/ sửa đổi tài liệu
	Mọi cán bộ, công chức
	Khi có nhu cầu  thiết lập tài liệu mới, cán bộ, công chức có nhu cầu đề xuất với ĐDLĐ về tài liệu nội bộ cần ban hành.

Nếu được ĐDLĐ chấp thuận, cán bộ triển khai theo các bước tiếp theo. Ngược lại, quá trình sẽ kết thúc.
	

	5.1.2
	Thiết lập/ Sửa đổi tài liệu
	Người được chỉ định
	Thiết lập/ sửa đổi tài liệu theo nhu cầu và theo hướng dẫn cấu trúc tài liệu và ký hiệu mã số mục 04.
	

	5.1.3
	Xem xét và phê duyệt tài liệu


	ĐDLĐ và/ hoặc  Lãnh đạo Cục

	· ĐDLĐ hoặc người được ủy quyền có trách nhiệm xem xét dự thảo các tài liệu. 

· Nếu chấp nhận, thì chuyển tài liệu cho Lãnh đạo Cục  phê duyệt.

· Nếu không chấp nhận, ĐDLĐ yêu cầu cán bộ được phân công chỉnh sửa, hoàn thiện cho đến khi chấp nhận. Chu trình thực hiện theo ý thứ nhất.

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
Cục trưởng
2

Thủ tục, quy trình chung
ĐDLĐ
3

Thủ tục cấp phòng

Trưởng phòng
4

Các Hướng dẫn công việc (nếu có)
Trưởng phòng

	

	5.1.4
	Lập danh mục, theo dõi tình trạng và Phân phối tài liệu
	Văn phòng
	Văn phòng Cục cập nhật các tài liệu được phê duyệt theo BM.DP.01.01 - Danh mục tài liệu nội bộ để theo dõi toàn bộ tài liệu được ban hành trong Bộ Y tế và tài liệu phân phối cho Lãnh đạo Cục.
Văn phòng  phân phối các tài liệu đã được phê duyệt tới các phòng trực thuộc và các cá nhân liên quan theo BM.DP.01.02 - Sổ phân phối tài liệu.
	BM.DP. 01.01
BM.DP. 01.02

	5.1.5
	Lưu giữ tài liệu
	Các phòng liên quan
	Trưởng các phòng đảm bảo rằng Danh mục tài liệu nội bộ hiện hành phải được cập nhật theo BM.DP.01.01 - Danh mục tài liệu nội bộ.
	BM.DP. 01.01

	5.1.6
	Thu hồi tài liệu
	Văn phòng
	Khi có sự yêu cầu phân phối tài liệu được sửa đổi/ ban hành lại bởi Lãnh đạo Cục, Văn phòng thu hồi các tài liệu nội bộ cũ ở tất cả các đơn vị được phân phối dựa vào BM.DP.01.02 - Sổ phân phối tài liệu và phân phối tài liệu hiện hành nhất.
	BM.DP. 01.02

	5.2
	Kiểm soát tài liệu bên ngoài

	5.2.1
	Thu thập các tài liệu liên quan 
	Mọi cán bộ, công chức
	Mọi cán bộ, công chức khi thu thập, phát hiện các tài liệu mới liên quan có trách nhiệm thông báo hoặc gửi về cho ĐDLĐ.
	

	5.2.2
	Lập danh mục, theo dõi tình trạng và Phân phối tài liệu
	ĐDLĐ
Văn phòng
	ĐDLĐ xem xét và quyết định những tài liệu nào cần theo dõi và kiểm soát. 

ĐDLĐ chỉ đạo Văn phòng/ các phòng liên quan lập BM.DP.01.03 - Danh mục tài liệu có nguồn gốc bên ngoài của Cục/phòng mình đối với các tài liệu cần thiết và thông báo tới các cá nhân liên quan để nắm bắt, sử dụng trong quá trình thực hiện công việc( Có thể Lập trên máy tính và chỉ đường dẫn tới văn bản đó) Hoặc tham khảo Website của Bộ Y tế
	BM.DP.01.03


	5.2.3
	Lưu giữ tài liệu
	Các phòng liên quan
	Trưởng các phòng phải đảm bảo rằng Danh mục tài liệu có nguồn gốc bên ngoài hiện hành liên quan đến hoạt động của phòng mình được cập nhật theo BM.DP.01.03 – (Danh mục tài liệu có nguồn gốc bên ngoài) và đảm bảo sẵn có các tài liệu đó để thuận tiện khi cần tra cứu.
	

	5.2.4
	Thu hồi tài liệu/hủy tài liệu
	Văn phòng
	Khi các tài liệu không còn giá trị sử dụng, hết ý nghĩa sử dụng, Văn phòng/ các phòng liên quan thực hiện công tác chuyển lưu trữ theo quy định hiện hành của nhà nước.
Đối với các tài liệu do các phòng tự tìm kiếm trên mạng thì phòng tự hủy/thanh lý.
	


6. BIỂU MẪU

	TT
	Mã hiệu
	Tên Biểu mẫu

	1. 
	BM.DP.01.01
	Danh mục tài liệu nội bộ

	2. 
	BM.DP.01.02
	Sổ Phân phối tài liệu

	3. 
	BM.DP.01.03
	Danh mục tài liệu có nguồn gốc bên ngoài


7. HỒ SƠ CẦN LƯU

	TT
	Văn bản lưu
	Thời gian lưu
	Trách nhiệm lưu

	1. 
	Danh mục tài liệu nội bộ
	Theo hiệu lực các lần ban hành
	BCĐ ISO/Các phòng

	2. 
	Sổ phân phối tài liệu
	
	Văn phòng

	3. 
	Danh mục tài liệu có nguồn gốc bên ngoài
	
	Các phòng
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