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NGHỊ ĐỊNH

Quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành 

một số điều của Luật khám bệnh, chữa bệnh

CHÍNH PHỦ 

Căn cứ Luật Tổ chức Chính phủ ngày 25 tháng 12 năm 2001;

Căn cứ Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;

Xét đề nghị của Bộ trưởng Bộ Y tế,

NGHỊ ĐỊNH:

Chương I

QUY ĐỊNH CHUNG
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh
Nghị định này quy định chi tiết và hướng dẫn thực hiện Điều 25, Điều 41,  Điều 44 và Điều 51 của Luật khám bệnh, chữa bệnh về:

 1. Hình thức tổ chức của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

2. Tổ chức chứng nhận nâng cao chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
 3. Lộ trình cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước.

 4. Lộ trình cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước.

Điều 2. Đối tượng áp dụng

Nghị định này áp dụng đối với tổ chức, cá nhân trong nước, người Việt Nam định cư ở nước ngoài, tổ chức, cá nhân nước ngoài, tổ chức quốc tế tiến hành các hoạt động trong lĩnh vực khám bênh, chữa bệnh tại Việt Nam.
Chương II
CÁC HÌNH THỨC TỔ CHỨC CỦA CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH

Điều 3. Hình thức tổ chức hành nghề khám bệnh, chữa bệnh

1. Bệnh viện

a) Bệnh viện đa khoa;

b) Bệnh viện chuyên khoa.
2.  Cơ sở giám định y khoa
a) Viện Giám định y khoa;

b) Trung tâm giám định y khoa.
3. Phòng khám đa khoa

4. Phòng khám chuyên khoa, bác sĩ gia đình
5. Phòng chẩn trị y học cổ truyền
6. Nhà hộ sinh
7. Cơ sở chẩn đoán

Cơ sở chẩn đoán cận lâm sàng được tổ chức dưới các hình thức sau:

a) Phòng chẩn đoán hình ảnh;

b) Phòng xét nghiệm;
c) Phòng thăm dò chức năng;

d) Phòng nội soi.
8. Cơ sở dịch vụ y tế được tổ chức dưới các hình thức sau: 
a) Cơ sở dịch vụ làm răng giả;

b) Cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp;

c) Cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khoẻ tại nhà;

d) Cơ sở dịch vụ kính thuốc;
g) Cơ sở dịch vụ cấp cứu, vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài.

h) Cơ sở dịch vụ y học cổ truyền không dùng thuốc.
9. Trạm y tế cấp xã và tương đương

a) Trạm y tế xã, phường, thị trấn;

b) Phòng y tế của cơ quan, doanh nghiệp, đơn vị, trường học.
10. Các hình thức tổ chức khám bệnh, chữa bệnh khác

a) Viện nghiên cứu có giường bệnh;

b) Viện giám định pháp y tâm thần; 

c) Viện Pháp y
d) Trung tâm kế thừa, ứng dụng y học cổ truyền.

Điều 4. Các hình thức tổ chức cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong quân đội

1. Ngoài các hình thức tổ chức cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được quy định tại Điều 3 Nghị định này, trong quân đội được thành lập bệnh xá.
2. Trong thời chiến, Bộ trưởng Bộ Quốc phòng quyết định thành lập các hình thức tổ chức khám bệnh, chữa bệnh phù hợp để đáp ứng nhu cầu khám bệnh, chữa bệnh.

Chương III
LỘ TRÌNH CẤP GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG

ĐỐI VỚI CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH

Điều 5. Lộ trình cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước

Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Nhà nước phải hoàn thiện các điều kiện quy định tại Điều 42 và Điều 43 của Luật khám bệnh, chữa bệnh để được xét cấp giấy phép hoạt động và thực hiện theo lộ trình sau:

1. Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc tuyến trung ương và tuyến tỉnh được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2013;
2. Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc tuyến huyện, quận, thị xã, thành phố thuộc tỉnh được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2014;
3. Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc tuyến xã, phường, thị trấn và tương đương được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2015;
Điều 6. Lộ trình cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong quân đội

1. Các bệnh viện được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2013;
2. Các bệnh xá được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2014;
3. Các hình thức tổ chức cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác được cấp giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2015.

Chương IV

LỘ TRÌNH CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ

ĐỐI VỚI NGƯỜI  HÀNH NGHỀ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH

Điều 7. Lộ trình cấp chứng chỉ hành nghề đối với các đối tượng tham gia khám bệnh, chữa bệnh ở các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của nhà nước

Người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh có đủ điều kiện để cấp chứng chỉ hành nghề theo Điều 18 và Điều 19 của Luật khám bệnh, chữa bệnh được cấp chứng chỉ hành nghề theo lộ trình sau đây:
1. Người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tuyến trung ương, tuyến tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương được cấp chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2013;
2. Người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tuyến huyện và tương đương được cấp chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2014;
3. Người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh tuyến xã và các đối tượng khác được cấp chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2015;
4. Người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhà nước tham gia hành nghề khám bệnh, chữa bệnh ngoài giờ, nếu có đủ điều kiện theo quy định được cấp chứng chỉ hành nghề khi Luật khám bệnh, chữa bệnh có hiệu lực. 

Điều 8. Lộ trình cấp chứng chỉ hành nghề đối với các đối tượng tham gia khám bệnh, chữa bệnh của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong quân đội

1. Người hành nghề tại các bệnh viện được cấp chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2013;
2. Người hành nghề tại các bệnh xá được cấp chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2014;
3. Người hành nghề tại các hình thức tổ chức cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác được cấp chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh trước ngày 31/12/2015.

Chương V

TỔ CHỨC CHỨNG NHẬN CHẤT LƯỢNG

ĐỐI VỚI CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH

Điều 9. Thành lập tổ chức chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

1. Các cơ quan, tổ chức, cá nhân trong nước và nước ngoài đáp ứng đủ các điều kiện theo quy định của Nghị định này đều có quyền đăng ký thành lập tổ chức chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

2. Các tổ chức chứng nhận nâng cao chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: 

a) Tổ chức sự nghiệp của Nhà nước;

b) Doanh nghiệp được thành lập theo Luật Doanh nghiệp có chức năng thực hiện chứng nhận chất lượng theo các lĩnh vực đã ghi trong giấy phép thành lập và được Bộ Y tế cho phép hoạt động trong lĩnh vực kiểm định chất lượng khám bệnh, chữa bệnh; 

c) Doanh nghiệp nước ngoài được thành lập theo Luật Đầu tư thực hiện chứng nhận chất lượng theo các lĩnh vực đã ghi trong giấy phép thành lập và được Bộ Y tế cho phép hoạt động trong lĩnh vực kiểm định chất lượng khám bệnh, chữa bệnh;

d) Chi nhánh tại Việt Nam của tổ chức chứng nhận nước ngoài được thành lập theo Luật Tiêu chuẩn và Quy chuẩn kỹ thuật được Bộ Y tế cho phép hoạt động trong lĩnh vực kiểm định chất lượng khám bệnh, chữa bệnh.

3. Điều kiện hoạt động của tổ chức chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

a) Đối với các tổ chức kiểm định chất lượng khám bệnh, chữa bệnh của Việt Nam: có bộ máy tổ chức và năng lực đáp ứng yêu cầu đánh giá và kiểm định chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo các tiêu chuẩn chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Việt Nam:

- Lãnh đạo gồm giám đốc và các phó giám đốc có ít nhất 5 năm kinh nghiệm trong lĩnh vực quản lý bệnh viện.

- Bộ phận kỹ thuật: gồm các chuyên gia kỹ thuật làm việc toàn thời gian cho tổ chức chứng nhận chất lượng. Có tối thiểu 4 chuyên gia sau:

+ Bác sĩ có ít nhất 5 năm kinh nghiệm làm lãnh đạo bệnh viện hoặc lãnh đạo khoa, phòng trong bệnh viện, có chứng chỉ đào tạo về quản lý chất lượng bệnh viện;

+ Điều dưỡng có 5 năm kinh nghiệm làm trưởng phòng điều dưỡng bệnh viện hoặc điều dưỡng trưởng khoa, có chứng chỉ đào tạo về quản lý chất lượng bệnh viện;

+ Kỹ sư hoặc kiến trúc sư có ít nhất 5 năm kinh nghiệm làm việc tại bệnh viện về công tác quản trị bệnh viện;

+ Kỹ sư công nghệ thông tin có 5 năm kinh nghiệm trong lĩnh vực ứng dụng công nghệ thông tin trong quản lý bệnh viện.

- Bộ phận hành chính

- Bộ phận tài chính-kế toán

- Bộ phận thông tin và quản lý cơ sở dữ liệu.

- Được phép hợp đồng với các chuyên gia tư vấn kỹ thuật trong hoặc ngoài nước để thực hiện tư vấn, đánh giá thẩm định chất lượng bệnh viện.

b) Đối với tổ chức chứng nhận chất lượng khám bệnh, chữa bệnh quốc tế: Có bộ máy tổ chức và năng lực đáp ứng yêu cầu đánh giá và kiểm định chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh quốc tế và được tổ chức chứng nhận chất lượng khám bệnh, chữa bệnh quốc tế thừa nhận và được Bộ Y tế cấp phép hoạt động kiểm định chất lượng khám bệnh, chữa bệnh tại Việt Nam; 

c) Thiết lập và duy trì bộ tiêu chuẩn quản lý chất lượng và quy trình chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phù hợp với yêu cầu của tiêu chuẩn chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của Việt Nam hoặc quốc tế được Bộ Y tế công nhận.

d) Đăng ký hoạt động chứng nhận chất lượng cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tại Bộ Y tế và Bộ Khoa học & Công nghệ.
Điều 10. Tổ chức và hoạt động của tổ chức chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

1. Tổ chức chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là tổ chức độc lập với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; 

2. Tổ chức chứng nhận chất lượng thực hiện kiểm định và chứng nhận chất lượng thông qua hợp đồng với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

3. Tổ chức chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoạt động trong phạm vi do cơ quan nhà nước có thẩm quyền (Bộ Y tế) cho phép;

4. Chịu sự kiểm tra, giám sát hoạt động của cơ quan nhà nước có thẩm quyền.
5. Tổ chức chứng nhận chất lượng đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có các quyền sau đây:

a) Cấp giấy chứng nhận chất lượng cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;

b) Thu hồi giấy chứng nhận chất lượng của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khi các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không đáp ứng được các tiêu chuẩn chất lượng theo quy định.

6. Tổ chức chứng nhận chất lượng đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có nghĩa vụ sau đây:

a) Thực hiện chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo lĩnh vực đã đăng ký trên cơ sở hợp đồng ký kết với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đề nghị chứng nhận;

b) Bảo đảm tính khách quan, trung thực và công bằng trong hoạt động tư vấn, hoạt động chứng nhận chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; không được thực hiện hoạt động tư vấn cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đề nghị chứng nhận;

c) Hướng dẫn các tổ chức, cá nhân áp dụng tiêu chuẩn quản lý chất lượng đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; 

d) Bảo mật các thông tin thu thập trong quá trình tiến hành hoạt động chứng nhận;

đ) Giám sát cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã được chứng nhận nhằm bảo đảm duy trì chất lượng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã được chứng nhận với tiêu chuẩn chất lượng tương ứng;

e) Chịu trách nhiệm trước pháp luật về hoạt động của mình;

g) Thông báo rộng rãi trên các phương tiện thông tin đại chúng về việc cấp hoặc thu hồi Giấy chứng nhận chất lượng đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

Chương VI
TỔ CHỨC THỰC HIỆN

Điều 11. Điều khoản chuyển tiếp

1. Người hành nghề khác ngoài đối tượng quy định tại Điều 7 và Điều 8 của Nghị định này được cấp chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh khi Luật Khám bệnh, chữa bệnh có hiệu lực thi hành;
2. Đối với đối tượng đã được cấp chứng chỉ hành nghề theo quy định của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân được tiếp tục hành nghề đến khi hết giá trị sử dụng ghi trên Chứng chỉ hành nghề; 

3.  Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân được cấp Giấy phép hoạt động khi Luật Khám bệnh, chữa bệnh có hiệu lực nếu đáp ứng đủ các điều kiện theo quy định;

4. Đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân theo quy định của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân được tiếp tục hoạt động đến khi hết giá trị sử dụng ghi trên Giấy chứng nhận nhưng không quá ngày 31/12/2015.
5. Các cơ sở y tế Nhà nước có hoạt động khám bệnh, chữa bệnh phải thành lập cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo một trong các hình thức tổ chức hành nghề khám bệnh, chữa bệnh quy định tại Điều 3 của Nghị định này trước ngày 31/12/2015.
Điều 12. Hiệu lực thi hành
Nghị định này có hiệu lực từ ngày 01/01/2011.

Điều 13. Điều khoản thi hành

1. Bộ trưởng Bộ Y tế có trách nhiệm hướng dẫn thực hiện Nghị định này;
2. Các Bộ tr​ưởng, Thủ trưởng cơ quan ngang Bộ, Thủ trưởng cơ quan thuộc Chính phủ, Chủ tịch Ủy ban nhân dân các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương chịu trách nhiệm thi hành Nghị định này./.

	Nơi nhận:

- Ban Bí thư Trung ương Đảng;
- Thủ tướng, các Phó Thủ tướng Chính phủ;
- Các Bộ, cơ quan ngang Bộ, cơ quan thuộc Chính phủ;
- VP BCĐ TW về phòng, chống tham nhũng;
- HĐND, UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TW;
- Văn phòng Trung ương và các Ban của Đảng;
- Văn phòng Chủ tịch nước;
- Hội đồng Dân tộc và các Ủy ban của Quốc hội;
- Văn phòng Quốc hội;
- Tòa án nhân dân tối cao;
- Viện kiểm sát nhân dân tối cao;
- Kiểm toán Nhà nước;
- Ủy ban Giám sát tài chính Quốc gia;
- Ngân hàng Chính sách Xã hội;
- Ngân hàng Phát triển Việt Nam;
- UBTW Mặt trận Tổ quốc Việt Nam;
- Cơ quan Trung ương của các đoàn thể;
- VPCP: BTCN, các PCN, Cổng TTĐT, các Vụ, Cục, đơn vị trực thuộc, Công báo;
- Lưu: Văn thư, KGVX (5b).
  

	TM. CHÍNH PHỦ
THỦ TƯỚNG


Nguyễn Tấn Dũng
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