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PHẦN 1: GIỚI THIỆU CHUNG
Sổ tay chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế là tài liệu tổng quát, xác định phạm vi áp dụng; chính sách và mục tiêu chất lượng; giới thiệu hoạt động và cơ cấu tổ chức, chức năng nhiệm vụ của cơ quan; các yêu cầu của hệ thống quản lý chất lượng; danh mục các quy trình, thủ tục đã ban hành để Lãnh đạo và cán bộ chủ chốt của cơ quan làm cơ sở điều hành hệ thống quản lý chất lượng của mình.

1.1 . Lịch sử hình thành
Cục Y tế dự phòng được thành lập tại Nghị định số 22/2010/NĐ-CP ngày 09/3/2010 và Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31/8/2012 của Chính phủ (trước đây là Cục Y tế dự phòng Việt Nam theo Quyết định số 432/QĐ-TTg ngày 20/5/2005, và Cục Y tế dự phòng và Môi trường theo Nghị định số 188/2007/NĐ-CP ngày 27/12/2007 của Chính phủ).

1.2. Cơ cấu tổ chức, chức năng nhiệm vụ:
1.2.1. Sơ đồ tổ chức: (xem trang sau)







1.2.2. Chức năng nhiệm vụ: 
Theo Quyết định số 468/QĐ-BYT ngày 10 tháng 02 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế, Cục Y tế dự phòng có chức năng tham mưu, giúp Bộ trưởng Bộ Y tế thực hiện chức năng quản lý nhà nước và tổ chức thực hiện các quy định của pháp luật về lĩnh vực y tế dự phòng trong phạm vi cả nước.
1.2.3 Thành tích đã đạt được: 
Với những thành tích xuất sắc trong suốt quá trình xây dựng, phát triển và cống hiến phục vụ xã hội, Cục Y tế dự phòng đã được Đảng và Nhà nước tặng nhiều phần thưởng cao quí: 

· Huân chương Độc lập hạng Ba (2001);
· Huân chương Lao động hạng Nhất (2007) ;
· Huân chương Lao động hạng Nhì (2003);

· Huân chương Lao động hạng Ba (2002);
· Bằng khen Đại hội đảng lần thứ XI (2011);
· Bằng khen của Thủ tướng Chính phủ (2011, 2012);
· Cờ Thi đua của Bộ Y tế (2010);

· Cờ Thi đua của Chính phủ (2006);

· Bằng khen của Ban khoa giáo Trung ương (1996-1999);

· Bằng khen của Bộ Khoa học-Công nghệ-Môi trường (1997);
· Bằng khen của Bộ Khoa học Công nghệ (2003);

· Bằng khen của Bộ Y tế (1992, 1996, 2000, 2001, 2004, 2005, 2006, 2011, 2012);

· Tập thể lao động xuất sắc (2005, 2010, 2011, 2012, 2013).
PHẦN 2: 
PHẠM VI ÁP DỤNG HỆ THỐNG QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG
Phạm vi áp dụng trong Sổ tay chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế như sau: “ Tham mưu cho Bộ trưởng Bộ Y tế về quản lý nhà nước và giải quyết các thủ tục hành chính trong việc thực hiện quản lý về lĩnh vự y tế dự phòng trong phạm vi cả nước; Thực hiện chức năng giám sát an toàn tiêm chủng thuộc cơ quan quản lý vắc xin quốc gia.”
PHẦN 3: 
NGOẠI LỆ ÁP DỤNG VÀ LÝ GIẢI

Do đặc thù hoạt động của Cục, Hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế  không áp dụng một số điểm thuộc phần 8 của tiêu chuẩn TCVN ISO 9001: 2015 và xem đó như một ngoại lệ/điểm loại trừ 8.3.
Các ngoại lệ sẽ được liệt kê và lý giải cụ thể trong các phần tiếp theo của Sổ tay này.

PHẦN 4: 
MÔ TẢ SỰ TƯƠNG TÁC GIỮA CÁC QUÁ TRÌNH

(xem phụ lục 01)
PHẦN 5: 
DANH MỤC TÀI LIỆU TRONG HTQLCL ÁP DỤNG THEO TIÊU CHUẨN QUỐC GIA TCVN ISO 9001:2015
(Xem danh mục tài liệu nội bộ tại phụ lục 10 của sổ tay này )

PHẦN 6: 
GIỚI THIỆU KHÁI QUÁT HỆ THỐNG QUẢN LÝ CHẤT LƯỢNG THEO TIÊU CHUẨN QUỐC GIA TCVN ISO 9001:2015
	Điều khoản ISO
	Tài liệu viện dẫn

	
	

	4. Hệ thống quản lý chất lượng


	4.1. Hiểu rõ về bối cảnh của tổ chức


	Trước khi xây dựng hệ thống quản lý ban lãnh đạo đã yêu cầu Ban ISO xác định bối cảnh của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế. Bao gồm:

+ Các vấn đề bên ngoài và nội bộ liên quan đến Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế
+  Các vấn đề liên quan đến mục đích và định hướng chiến lược

+ Các vấn đề ảnh hưởng đến khả năng đạt được kết quả dự kiến của hệ thống quản lý chất lượng.

Trong các cuộc họp xem xét của lãnh đạo định kỳ hàng năm, và trong các cuộc họp giao ban, trao đổi về tình hình sản xuất kinh doanh với quản lý các cấp, Ban Cục trưởng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế theo dõi và xem xét các thông tin về các vấn đề bên ngoài và nội bộ, từ đó ra quyết định lựa chọn và triển khai thực hiện các chiến lược và mục tiêu kinh doanh của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế trong thời gian tới. 

	4.2. Hiểu rõ về nhu cầu mong đợi của các bên quan tâm
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế theo dõi và xem xét các thông tin về các bên quan tâm và các yêu cầu có liên quan của họ để xác định mức độ ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng tiềm ẩn của họ vào khả năng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế trong việc cung cấp ổn định các sản phẩm và dịch vụ đáp ứng khách hàng và các yêu cầu luật định và chế định áp dụng. Các thông tin được xác định bao gồm:

a) Các bên quan tâm nào có liên quan đến hệ thống quản lý chất lượng;

b) Các yêu cầu nào của các bên quan tâm này có liên quan đến hệ thống quản lý chất lượng.

Kết quả xác định được Ban Cục trưởng dùng làm căn cứ để xem xét, điều chỉnh, bổ sung trong quá trình xây dựng, thực hiện, duy trì và cải tiến HTQLCL nhằm nâng cao sự hài lòng của khách hàng và các bên quan tâm có liên quan.

	4.3 Xác định phạm vi của hệ thống quản lý chất lượng
	Xem phần 3

	4.4 Hệ thống quản lý chất lượng và các quá trình
	· Bảng mô tả hệ thống và mối tương tác của các quá trình thuộc hệ thống quản lý chất lượng (Phụ lục 1)

Tài liệu của hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế (Danh mục tài liệu nội bộ)

	5. Lãnh đạo 

	5.1. Lãnh đạo và cam kết
	Cục trưởng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế cam kết xây dựng và áp dụng HTQLCL nghiêm túc và cải tiến thường xuyên, nâng cao hiệu lực HTQLCL bằng cách:

+ Thường xuyên truyền đạt cho mọi người liên quan trong Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế về tầm quan trọng của việc xác định các yêu cầu đáp ứng và nâng cao sự thoả mãn của khách hàng cũng như yêu cầu của cơ quan chủ quản và pháp luật.

+ Thiết lập và xem xét chính sách chất lượng, mục tiêu chất lượng luôn phù hợp với bối cảnh và chiến lược phát triển của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế .

+ Cục trưởng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế định kỳ các cuộc họp xem xét của lãnh đạo. Họp giao ban để luôn đảm bảo tính hiệu lực của HTQLCL.

+ Cam kết việc cung cấp nguồn lực để thực hiện áp dụng và duy trì hệ thống và chất lượng sản phẩm.

+ Luôn luôn thúc đẩy, động viên các sáng kiến cải tiến trong Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.

+ Luôn luôn có chỉ đạo sát sao, cùng tham gia và hỗ trợ các vị trí được phân công trách nhiệm trong hệ thống quản lý chất lượng.

	5.1.1 Khái quát
	

	5.1.2. Hướng vào khách hàng (Tổ chức/công dân)
	Lãnh đạo Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo các yêu cầu của khách hàng được xác định và đáp ứng nhằm nâng cao sự thỏa mãn của khách hàng (Tổ chức/công dân)

Xem phần 8..2.2 Xác định các yêu cầu liên quan đến sản phẩm.

Xem phần 9.1.2 Đo lường sự thỏa mãn của khách hàng.

	5.2. Chính sách chất lượng
	Chính sách chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.

	5.2.1 Thiết lập chính sách chất lượng
	Cục trưởng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế cam kết đề ra chính sách chất lượng và công bố đến toàn thể cán bộ công nhân viên trong Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế. Chính sách chất lượng được xây dựng phù hợp với phương hướng phát triển chung của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế, thể hiện rõ cam kết đáp ứng các yêu cầu và cải tiến liên tục hiệu lực của hệ thống quản lý chất lượng. Đại diện lãnh đạo có trách nhiệm yêu cầu mọi cán bộ công nhân viên trong toàn Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế thấu hiểu và duy trì việc thực hiện. 

	5.2.2 Truyền đạt Chính sách chất lượng
	

	5.3 Vai trò, trach nhiệm, quyền hạn
	Cục trưởng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế phải đảm bảo rằng các vị trí có trách nhiệm và quyền hạn liên quan đến hệ thống quản lý chất lượng phải được phân công, truyền đạt và được thấu hiểu trong Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.

Sự phân công trách nhiệm và quyền hạn được dựa trên:

+ Các vị trí được phân công đảm bảo rằng hệ thống quản lý chất lượng đang được áp dụng tại Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế phải thỏa mãn các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO 9001:2015.

+ Đảm bảo các quá trình phải đạt được các kết quả dự kiến thông qua các cơ chế giám sát đo lường được quy định.

+ Báo cáo về các kết quả thực hiện được và các cơ hội để cải tiến HTQLCL đang áp dụng cho Cục trưởng nhà máy.

+ Luôn luôn thúc đẩy các quá trình trong hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế hướng vào khách hàng nhằm thỏa mãn các nhu cầu mong đợi của khách hàng. 

	5.4 Xem xét hệ thống
	Cục trưởng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế tiến hành xem xét Hệ thống quản lý chất lượng một cách định kỳ thông qua hoạt động họp giao ban hoặc xem xét toàn diện. Đây là cơ hội cho các nhu cầu về cải tiến cho triển khai hoạt động sản xuất và thay đổi Hệ thống. Trưởng các bộ phận đầu mối có trách nhiệm trong việc thu thập các thông tin liên quan tới nội dung xem xét về hiệu lực HTQLCL.

Tài liệu liên quan: Biên bản họp xem xét lãnh đạo 

	6. Hoạch định

	6.1 Các hành động để xử lý rủi ro và cơ hội
	Khi tiến hành hoạch định hệ thống quản lý chất lượng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế phải xem xét tới bối cảnh nội bộ và bối cảnh bên ngoài của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế. 

+ Từ việc xem xét bối cảnh nội bộ có thể nhận ra được điểm mạnh và điểm yếu của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế. Từ đó có biện pháp phát huy các điểm mạnh và giảm thiểu tối đa các điểm yếu, tăng cường các cơ hội cải tiến cho Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.

+ Phân tích bối cảnh bên ngoài để có thể nhận ra các rủi ro, thách thức và cả những cơ hội, từ đó có phương hướng đề ra các hành động để xử lý các rủi ro và cách thức nắm bắt các cơ hội trong sản xuất và kinh doanh.

+ Thông qua việc  nhận diện được rõ ràng các điểm mạnh, điểm yếu cũng như đề ra các hành động để xử lý các rủi ro, phương hướng nắm bắt các cơ hội chính là Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế một lần nữa đảm bảo rằng hệ thống quản lý chất lượng có thể đạt được các kết quả dự kiến.

Tài liệu liên quan: Quy trình xử lý rủi ro và cơ hội QT.DP.06

	6.2.1 Mục tiêu chất lượng và hoạch định để đạt được mục tiêu.
	Mục tiêu chất lượng được Cục trưởng xây dựng hàng năm để thực hiện chính sách chất lượng. Mục tiêu chất lượng được xây dựng phù hợp với mục đích chung của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế, được lượng hoá, liên quan đến các sản phẩm, cam kết ngày càng nâng cao sự hài lòng của khách hàng và nhất quán với chính sách chất lượng. Đại diện lãnh đạo lập kế hoạch triển khai chi tiết việc thực hiện mục tiêu đến từng đơn vị.

Trưởng các đơn vị căn cứ vào mục tiêu và kế hoạch thực hiện mục tiêu của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế sẽ xây dựng mục tiêu riêng của đơn vị  mình, lập kế hoạch thực hiện và đánh giá kết quả thực hiện mục tiêu theo từng thời kỳ.

Nếu mục tiêu không thực hiện được, Đại diện lãnh đạo phối hợp với trưởng các đơn vị thực hiện việc phân tích, đề ra biện pháp theo qui trình kiểm soát sự không phù hợp và hành động khắc phục 



	6.2.2 Hoạch định để đạt được mục tiêu chất lượng.


	Cục trưởng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo hoạch định hệ thống quản lý chất lượng được tiến hành thông qua việc xây dựng, thực hiện và duy trì hệ thống quản lý, thường xuyên nâng cao hiệu lực của hệ thống theo các yêu cầu của tiêu chuẩn cũng như mục tiêu chất lượng. 

· Làm rõ các mục tiêu cần hoàn thành

· Cung cấp các nguồn lực cần thiết

· Phân công cụ thể người chịu trách nhiệm

· Thời gian hoàn thành các mục tiêu chất lượng

· Kế hoạch đánh giá kết quả thực hiện các Mục tiêu chất lượng.

Tài liệu liên quan: Kế hoạch thực hiện MTCL

	6.3 Hoạch định sự thay đổi
	Trong quá trình phát triển của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế chắc chắn sẽ có nhiều sự thay đổi có thể tác động tới hiệu lực của hệ thống quản lý chất lượng như thay đổi cơ cấu tổ chức, thay đổi phạm vi hoạt động, bổ sung thêm các nghành nghề kinh doanh….Khi đó Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế cần xem xét:

+ Mục đích của những thay đổi đó là gì và những hậu quả tiềm ẩn mà nhưng thay đổi đó có thể tác động đến hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.
+ Đại diện lãnh đạo có trách nhiệm đảm bảo tính nhất quán của hệ thống quản lý chất lượng được duy trì khi hoạch định và thực hiện các thay đổi về hệ thống quản lý chất lượng.

+ Các nguồn lực cần thiết, bao gồm cả nguồn nhân lực và cơ sở hạ tầng kèm theo.

	7 Hỗ trợ

	7.1 Nguồn lực
	

	7.1.2  Nguồn nhân lực
	Lãnh đạo Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo những người thực hiện các công việc ảnh hưởng đến chất lượng sản phẩm phải có năng lực trên cơ sở được giáo dục, đào tạo và có kỹ năng kinh nghiệm thích hợp

	7.1.3 Cơ sở hạ tầng
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo cung cấp và duy trì cơ sở vật chất cần thiết để đạt được sự phù hợp với các yêu cầu về dịch vụ công ích hoa tiêu hàng hải. Cơ sở vật chất bao gồm:

· Nhà cửa, không gian làm việc và các phương tiện kèm theo.

· Trang thiết bị (phần cứng và phần mềm).

· Dịch vụ hỗ trợ (vận chuyển và trao đổi thông tin)

Xác định và quản lý môi trường làm việc cần thiết để đạt được sự phù hợp với yêu cầu của sản phẩm.

	7.1.4 Môi trường vận hành
	

	7.1.5 nguồn lực giám sát và đo lường
	Trong những hoạt động trong lĩnh vực quản lý nhà nước và giải quyết thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền của Cục trong thực hiện quản lý về nghiên cứu khoa học, phát triển công nghệ và đào tạo nguồn nhân lực thuộc lĩnh vực y tế mà có sử dụng phương tiện đo lường và theo dõi thì cần:

· Xác định rõ phương tiện đo và phép đo;

· Thực hiện việc hiệu chuẩn, kiểm định theo quy định của quản lý đo lường (đảm bảo tính thống nhất và đúng đắn).

· Được bảo quản không để xảy ra hư hỏng hoặc giảm giá trị (ảnh hưởng tới độ chính xác của các kết quả đo). Khắc phục kịp thời những sai hỏng, hiệu chuẩn hay kiểm định lại trước khi đưa ra sử dụng.

· Phần mềm được sử dụng để đo lường và theo dõi các yêu cầu nhất định phải được phê duyệt trước khi cho áp dụng.

Lưu giữ hồ sơ và kiểm soát phương tiện đo lường.

	7.1.6 Tri thức của tổ chức
	Tri thức của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế được xác định, duy trì và đảm bảo sản có ở mức độ cần thiết cho từng quá trình hoạt động của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế
Tri thức của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế có thể bao gồm:

- Tài sản tri thức kinh nghiệm: Các tri thức ẩn chia sẻ được

· Kĩ năng và ngón nghề cá nhân

· Sự quan tâm, tình yêu, sự tin tưởng, an toàn

· Sinh lực, đam mê, áp lực

- Tài sản Tri thức khái niệm: Tri thức hiện được truyền qua hình ảnh, kí hiệu, ngôn ngữ

· Khái niệm của dịch vụ
· Thiết kế

· Nhãn hiệu chính thức

- Tài sản tri thức thủ tục

· Tri thức ẩn dùng hàng ngày, trong hành động và trong thực tế

· Bí quyết trong công việc

· Văn hóa Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế
- Tài sản tri thức hệ thống: Tri thức hiện được lưu trữ và hệ thống hóa

· Văn bản, đặc tả, tài liệu hướng dẫn

· Cơ sở dữ liệu

· Bằng phát minh và sở hữu trí tuệ

	7.2 Năng lực
	Công tác đào tạo hàng năm của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế liên quan đến kế hoạch hàng năm của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.

	7.3 Nhận thức và đào tạo
	

	7.4 Trao đổi thông tin
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế thiết lập và duy trì một hệ thống thông tin nội bộ để đảm bảo các thông tin được truyền đạt có hiệu quả trong Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.

1) Thông tin truyền miệng: Loại hình thông tin này được thực hiện thông qua nói trực tiếp hoặc thông qua điện thoại và được sử dụng để truyền thông tin: Giữa cấp hơn tới cấp dưới trực tiếp hoặc ngược lại. Hoặc giữa các cấp tương đương.

2) Thông tin điện tử: các thông tin mang tính chất trao đổi có thể được thực hiện thông qua mạng máy tính. Nếu thông tin không quan trọng nó cũng được coi là các thông tin chính thức.

3) Thông tin chính thức: Thông tin chính thức được thực hiện thông qua dạng văn bản

Văn bản được gửi thông qua các cuộc họp, phân phát trực tiếp hoặc thông báo thông qua các bảng tin.

	7.5 Thông tin dạng văn bản
	
Việc kiểm soát các thông tin dạng văn bản là yêu cầu bắt buộc tại từng bộ phận trong Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế. Các thông tin dạng văn bản được duy trì và lưu trữ theo đúng các yêu cầu của  Tiêu chuẩn.

Duy trì thông tin dạng văn bản : Được hiểu là sổ tay chất lượng, các quy trình, hướng dẫn, biểu mẫu và các tài liệu và dữ liệu có nguồn gốc từ bên ngoài được sử dụng trong các hoạt động của hệ thống chất lượng.

Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế lập và duy trì thông tin dạng văn bản nhằm đảm bảo tất cả tài liệu ảnh hưởng đến quản lý chất lượng và chất lượng sản phẩm đều được kiểm soát  theo yêu cầu của điều khoản 7.5

Lưu trữ dữ liệu dạng văn bản : Là văn bản cung cấp những bằng chứng khách quan của các hoạt động đã được thực hiện hay các kết quả đạt được tại các bộ phận của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.

Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế lưu trữ dữ liệu dạng văn bản nhằm đảm bảo các hồ sơ chất lượng được nhận dạng, lưu trữ, bảo quản và xử lý cũng như cách thức truy cập các thông tin này.

Tài liệu liên quan: Quy trình kiểm soát tài liệu QT.DP.01

                               Quy trình kiểm soát hồ sơ QT.DP.02

	8 Vận hành

	8.1 Hoạch định và kiểm soát vận hành
	· Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế triển khai các quá trình cần thiết đối với việc thực hiện các công việc và các quá trình đảm bảo có sự nhất quán.

· Bảng mô tả hệ thống và mối tương tác của các quá trình thuộc hệ thống quản lý chất lượng (Phụ lục 1).

· Các văn bản pháp quy có liên quan đến hoạt động của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế (Danh mục tài liệu có nguồn gốc từ bên ngoài).

Tài liệu của hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế (Danh mục tài liệu nội bộ).

	8.2 Yêu cầu đối với sản phẩm và dịch vụ
	

	8.2.1 Trao đổi thông tin với khách hàng
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo sắp xếp có hiệu quả việc trao đổi thông tin của khách hàng liên quan đến:

· Thông tin về sản phẩm.

· Xử lý các yêu cầu của khách hàng khi có thay đổi.

· Phản hồi của khách hàng (kể cả các khiếu nại).

Tài liệu liên quan: Các quy trình của các phòng, ban, đơn vị  và các văn bản pháp quy liên quan.

	8.2.2 Xác định các yêu cầu đối với sản phẩm và dịch vụ
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế xác định:

· Yêu cầu hồ sơ đầu vào khách hàng nộp (bao gồm cả hoạt động trả kết quả và sau khi trả kết quả).

· Yêu cầu không được khách hàng công bố nhưng cần thiết cho việc sử dụng cụ thể hoặc sử dụng dự kiến khi đã biết.

· Yêu cầu về chế định và pháp luật liên quan đến sản phẩm/ dịch vụ.

· Mọi yêu cầu khác do Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế xác định.

Tài liệu liên quan: Các hướng dẫn thủ tục của các phòng ban chuyên môn và văn bản pháp quy liên quan.

	8.2.3. Xem xét các yêu cầu liên quan đến sản phẩm
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế xem xét đầy đủ các yêu cầu liên quan đến hồ sơ đầu vào để đảm bảo hồ sơ phù hợp trước khi cam kết về việc xử lý, thẩm định hồ sơ và trả kết quả cho khách hàng và đảm bảo rằng:

· Yêu cầu về sản phẩm được định rõ.

· Yêu cầu khác với quy định hoặc văn bản pháp quy phải được xử lý, giải quyết.

· Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế có khả năng đáp ứng các yêu cầu đã định. 

Hồ sơ của việc xem xét phải được lưu giữ.

Tài liệu liên quan: Các quy trình của các phòng chuyên môn và các văn bản pháp quy liên quan.

	8.2.4 Thay đổi về yêu cầu đối với sản phẩm.
	Khi có bất cứ yêu cầu nào đối với sản phẩm được thay đổi  thì Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế chịu trách nhiệm đảm bảo các yêu cầu thay đổi phải được lập thành văn bản, được thông báo cho các cá nhân liên quan và được thấu hiểu các yêu cầu này.

	8.3 Thiết kế và phát triển
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế không áp dụng.

	8.4 Kiểm soát sản phẩm do bên ngoài cung cấp
	Quá trình mua hàng: Căn cứ vào yêu cầu sản xuất, kinh doanh và cung cấp dịch vụ hoặc nhu cầu mua sắm thiết bị  máy móc cho sản xuất sản phẩm. Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế tiến hành mua sản phẩm, dịch vụ đều dựa trên cơ sở đánh giá, lựa chọn trực tiếp nhà cung ứng.

Thông tin mua hàng: Các thông tin liên quan đến yêu cầu kỹ thuật của sản phẩm cần mua, năng lực nhà cung ứng và các thông tin khác được các bộ phận chức năng thu thập trình Ban Lãnh đạo xem xét, phê duyệt trước khi tiến hành ký hợp đồng hoặc đặt hàng.

Kiểm tra xác nhận sản phẩm mua vào: Vật tư thiết bị, hoặc dịch vụ mua về được các bộ phận liên quan chịu trách nhiệm kiểm tra xác nhận sản phẩm mua vào về chất lượng, số lượng để đảm bảo sản phẩm được mua đáp ứng các yêu cầu mua hàng theo quy định hoặc kiểm tra theo yêu cầu kỹ thuật đối với loại vật tư.

	8.5 Sản xuất và cung cấp dịch vụ
	

	8.5.1 Kiểm soát sản xuất và cung cấp dịch vụ


	· Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo lập kế hoạch, tiến hành thực hiện và cung cấp dịch vụ công trong điều kiện được kiểm soát trên cở sở:

- Có sẵn những thông tin về đặc điểm, yêu cầu của công việc;

- Có sẵn những Quy trình, Hướng dẫn công việc ứng với các quá trình và ở nơi cần thiết;

- Việc sử dụng và bảo dưỡng các thiết bị, phương tiện kỹ thuật;

- Việc thực hiện các hoạt động theo dõi, kiểm tra, đánh giá;

- Thực hiện việc chuyển giao kết quả công việc cho khách hàng và việc tiếp tục xem xét, giải quyết các vấn đề phát sinh sau đó (nếu có).

Tài liệu của hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế (Danh mục tài liệu nội bộ)

	8.5.2 Nhận biết và xác 8định nguồn gốc
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo các yêu cầu sau:

· Khi cần thiết, có thể nhận biết văn bản/hồ sơ trong suốt quá trình thực hiện.

· Nội dung nhận biết là trạng thái của quá trình xử lý văn bản (như ký tắt, v.v.) tương ứng với các yêu cầu theo dõi và đo lường.

· Khi có yêu cầu, xác định nguồn gốc của văn bản/ hồ sơ được thực thực hiện thông qua việc lưu trữ đầy đủ các hồ sơ công việc.

· Tài liệu liên quan: Tài liệu của hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế (Danh mục tài liệu nội bộ).

Các sổ theo dõi trong quá trình xử lý công việc.

	8.5.3 Ttài sản của khách hàng
	· Trong quá trình tiếp nhận và xử lý các văn bản/hồ sơ của các tổ chức/cá nhân, Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo, các đơn vị phải nhận biết, lưu giữ, bảo quản, bảo mật các thông tin trong văn bản/hồ sơ của tổ chức/cá nhân cung cấp. Nếu xảy ra trường hợp hồ sơ bị mất, bị hư hỏng thì Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế sẽ phải thông báo cho tổ chức/cá nhân được biết và có cách khắc phục. Đồng thời, lập và lưu hồ sơ về các trường hợp xảy ra.

Tài liệu liên quan: Tài liệu của hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế (Danh mục tài liệu nội bộ).

	8.5.4 Bảo toàn
	Hồ sơ phải được bảo quản ngay từ khi được tiếp nhận, trong quá trình xử lý và lưu trữ.

Trong quá trình tiến hành giải quyết công việc hoặc sau khi giải quyết xong công việc, thì các hồ sơ, văn bản, v.v. điều phải được sắp xếp, lưu giữ và bảo quản đầy đủ và an toàn.

Tài liệu liên quan: Quy trình kiểm soát hồ sơ (QT.DP.02 )

	8.5.5 Hoạt động sau giao hàng
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế phải đảm bảo các hoạt động sau giao hàng phù hợp với dịch vụ mà Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế cung cấp.

Khi có yêu cầu xác định mức độ của các hoạt động sau giao hàng, Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế phải xem xét:

- Đáp ứng đầy đủ các yêu cầu của luật định và chế định đối với hoạt động sau giao hàng. Cần xác định các hậu quả tiềm ẩn với các dịch vụ của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế, đưa ra các hướng dẫn biện pháp xử lý khi xảy ra các hậu quả tiềm ẩn đó.

- Cung cấp đầy đủ hướng dẫn sử dụng cũng như công bố thời hạn sử dụng của dịch vụ mà Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế cung cấp.

- Các yêu cầu của khách hàng cần được xác định và hồ sơ phải được duy trì

- Các phản hồi của khách hàng cũng cần được ghi nhận lại và có biện pháp khắc phục phù hợp.

	8.5.6 Kiểm soát sự thay đổi


	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế phải xem xét và kiểm soát các thay đổi đối với việc cung cấp dịch vụ ở mức độ cần thiết để đảm bảo sự phù hợp liên tục với yêu cầu.

Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế phải lưu giữ thông tin dạng văn bản mô tả các kết quả của việc xem xét các thay đổi, những người phê duyệt các thay đổi, và mọi hành động cần thiết phát sinh từ việc xem xét.

	8.6 Thông qua sản phẩm
	· Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế thực hiện việc xem xét, thẩm định và chỉ thông qua khi các hồ sơ đáp ứng đầy đủ các yêu cầu của pháp luật.

Tài liệu liên quan: Tài liệu của hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế (Danh mục tài liệu nội bộ).

	8.7 Kiểm soát các đầu ra không phù hợp
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo các tài liệu/hồ sơ không phù hợp, không hợp lệ (các không đầy đủ về số lượng, chủng loại, nội dung không đảm bảo đúng quy định) được nhận biết và kiểm soát việc khắc phục như điều chỉnh, bổ sung, nhân nhượng hoặc trả lại và được kiểm tra sau đó để đảm bảo tài liệu/hồ sơ đáp ứng được các yêu cầu quy định của pháp luật. 

Trường hợp vấn đề không phù hợp chỉ được phát hiện sau khi đã chuyển giao kết quả cho khách hàng (quyết định, kết quả thẩm định...) và khách hàng đã sử dụng các kết quả này thì Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế sẽ có hành động thích hợp để tránh gây ra tác động hậu quả tiềm ẩn của sự không phù hợp được phát hiện

Tài liệu liên quan: Quy trình kiểm soát sản phẩm không phù hợp (QT.DP.04)

	9. Đánh giá kết quả thực hiện

	9.1 Đánh giá, đo lường, phân tích và đánh giá
	

	9.1.1 Khái quát
	Các quá trình theo dõi, đo lường, phân tích, cải tiến cần thiết bao gồm cả việc áp dụng các phương pháp thống kê (nếu cần) đều được Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế hoạch định và triển khai nhằm:

· Chứng tỏ sự phù hợp của sản phẩm.

· Đảm bảo tính phù hợp, hiệu lực của HTQLCL.

· Nâng cao tính hiệu lực của HTQLCL.

	9.1.2 Sự thỏa mãn của khách hàng
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế áp dụng các biện pháp thích hợp để theo dõi sự thỏa mãn của tổ chức/cá nhân đối với dịch vụ Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế và có những biện pháp phù hợp để luôn luôn có được sự thỏa mãn từ phía tổ chức/cá nhân.
Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế xây dựng và duy trì việc thực hiện quá trình này nhằm thu thập sự phản hồi của tổ chức/cá nhân (Hài lòng và chưa hài lòng) theo định kỳ mỗi năm một lần bằng việc lập Kế hoạch thực hiện (Phụ lục 6) và bảng câu hỏi (Phụ lục 7).

	9.1.3 Phân tích và đánh giá


	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo xác định, thu thập và phân tích các dữ liệu tương ứng để chứng tỏ sự thích hợp và tính hiệu lực của hệ thống quản lý chất lượng và đánh giá xem xét sự cải tiến thường xuyên hiệu lực của hệ thống quản lý chất lượng. Việc lập báo cáo được các đơn vị thực hiện định kỳ 03 tháng/lần chuyển Ban ISO và Lãnh đạo để theo dõi thực hiện.

	9.2 Đánh giá nội bộ
	Công việc đánh giá chất lượng nội bộ được Đại diện lãnh đạo tổ chức thường xuyên nhằm xem xét:

- Hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế phù hợp với các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO 9001:2015 cũng như các yêu cầu về quản lý của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.

- Hệ thống quản lý chất lượng được áp dụng và thực hiện hiệu quả.

Đánh giá chất lượng nội bộ được thực hiện ít nhất một lần trong năm và mỗi bộ phận trong Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế phải được đánh giá ít nhất một lần một năm. Đánh giá chất lượng nội bộ được thực hiện bởi những người có đủ năng lực, đánh giá chéo giữa các bộ phận, phòng ban để đảm bảo tính khách quan và tập trung vào những công việc sau:

- Kiểm tra sự phù hợp của các văn bản quy định và các yêu cầu của hệ thống quản lý chất lượng tại mỗi bộ phận.

- Kiểm tra sự phù hợp của sản phẩm và dịch vụ dựa trên tiêu chuẩn được quy định.

- Chỉ ra sự không phù hợp và do đó yêu cầu hành động khắc phục, phòng ngừa và cải tiến tại mỗi bộ phận đồng thời theo dõi, kiểm tra việc thực hiện các hành động này.

	9.3 Xem xét của lãnh đạo
	Lãnh đạo Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế định kỳ hàng năm xem xét hệ thống quản lý chất lượng, để đảm bảo nó luôn thích hợp, thỏa đáng, và có hiệu lực. Việc xem xét này nhằm đánh giá được cơ hội cải tiến và nhu cầu thay đổi đối với HTQLCL của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế, kể cả chính sách chất lượng và các mục tiêu chất lượng.

Hồ sơ xem xét của lãnh đạo được duy trì

	9.3.2 Đầu vào của xem xét lãnh đạo
	Hệ thống quản lý chất lượng của Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế được Ban lãnh đạo xem xét tổng thể ít nhất 1 lần / năm hoặc đột xuất khi cần thiết để đảm bảo sự phù hợp, hiệu năng và hiệu quả của hệ thống. Thông thường việc xem xét của Lãnh đạo được tiến hành định kỳ thông qua các cuộc họp giao ban, kết quả xem xét được cập nhật vào sổ họp, khi cần thiết thì có kết luận bằng văn bản.

Việc xem xét này nhằm đánh giá các cơ hội cải tiến hệ thống bao gồm cả chính sách chất lượng và các mục tiêu chất lượng.

Cuộc họp xem xét lãnh đạo tiến hành theo trình tự sau: 

 - Các trưởng phòng chuẩn bị các thông tin cần thiết cho cuộc họp xem xét lãnh đạo.

-  Trưởng ban ISO thông báo nội dung và thư mời họp đến các bộ phận liên quan

- Cục trưởng chủ trì cuộc họp xem xét lãnh đạo. 

Xem xét thông tin đầu vào:

· Thông tin phản hồi của khách hàng, của thị trường.

· Môi trường kinh doanh và các rủi ro có thể xảy ra khi môi trường kinh doanh thay đổi.

· Kết quả đánh giá chất lượng nội bộ và đánh giá của bên thứ ba.

· Việc thực hiện các qui trình và sự phù hợp của dịch vụ.

· Tình trạng hành động khắc phục và phòng ngừa.

· Hành động theo dõi từ các lần xem xét lãnh đạo trước.

· Các thay đổi có ảnh hưởng đến hệ thống quản lý chất lượng.

· Các đề nghị cải tiến.

· Chính sách chất lượng.

· Mục tiêu chất lượng.



	9.3.3  Đầu ra của xem xét lãnh đạo


	Xem xét thông tin đầu ra:

· Thông tin đầu ra bao gồm các hành động và quyết định liên quan đến:

· Cải tiến tính hiệu quả của hệ thống quản lý chất lượng và các quá trình của hệ thống.

· Cải tiến sản phẩm liên quan đến các yêu cầu của khách hàng.

· Các hoạt động đảm bảo thích nghi khi có sự thay đổi môi trường kinh doanh và các rủi ro có thể xảy ra.

· Các nhu cầu về nguồn lực.

· Thư ký ISO lập biên bản cuộc họp trong đó nêu rõ:

· Quyết định của Cục trưởng.

· Cá nhân, bộ phận chịu trách nhiệm thực hiện.

· Thời gian hoàn thành đối với từng hành động.

-    Cục trưởng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế ký biên bản.

  -   Trưởng ban ISO kiểm tra việc thực hiện, báo cáo tình hình thực hiện cho Cục trưởng Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế.



	10. Cải tiến

	10.2 Sự không phù hợp và hành động khắc phục
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế đảm bảo thực hiện hành động nhằm loại bỏ các nguyên nhân của sự không phù hợp để ngăn ngừa sự tái diễn lặp lại.

Tài liệu liên quan: Quy trình hành động khắc phục (QT.DP.05)

	10.3 Cải tiến liên tục
	Cục Y tế dự phòng - Bộ Y tế thường xuyên nâng cao hiệu lực của hệ thống quản lý chất lượng thông qua việc sử dụng Chính sách chất lượng, Mục tiêu chất lượng, kết quả đánh giá, phân tích dữ liệu, các hành động khắc phục và phòng ngừa và kết quả cuộc họp xem xét của lãnh đạo.

Tài liệu liên quan: Quy trình đánh giá chất lượng nội bộ (QT.DP.03); Quy trình hành động khắc phục (QT.DP.05);
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