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CUC QUAN LY

DUQC

QuUY TRINH Ngay ban hanh: 07/8/2018
NHAN DIEN VA QUAN Lan ban hanh: 01
LY RUI RO

Mi sb: QT.QLD.07.01

Tong s6 trang: 7

1. Nguoi/bo phdan co lién quan phai nghién ciru va thuc hién dung cdc ngi
2. Noi dung trong quy dinh nay co hiéu luc thi hanh nhu sy chi dao cua

3. Moi don vi chi dwgc phan phéi 01 ban. Khi cdc don Vi €0 nhu cau phan
phéi thém tai liéu phai dé nghi véi Ban OMS. File mém dwoc cung cdp

dung cua quy dinh nay.

Cuc truong.

trén mang noi bo dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi ré noi nhdn réi danh dau X 6 bén canh)

0 | Lanh dao Cuc 0 | Phong Ding ky thude

O | Ban QMS O | Phong Quén ly chét lwgng thude

| Van phong Cuc g | Phong Quan ly gia thude

| Phong KHTC O | Phong Quan ly thong tin quang
cao thuoc

0 | Phong Phap ché & Hoi nhap 0 | Phong Quén ly my pham

0 | Phong Quan ly Kinh doanh dwgc | 4 | Phong Thanh tra Dwgc & My
pham

7 | Van phong NRA g | Trung tim dao tao va hé tro )
doanh nghiép duwgc & my pham

| Tap chi dugc & my pham

BANG THEO DOI TiNH TRANG SUA POI
STT Ngay sira doi Vi tri sira d6i | Noi dung sira ddi | Ghichi
Ngay dp dung: Lan ban hanh: 01
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Cuc Qudn ly Dwoc OT.0LD.07.01

1. MUC PiCH

Quy trinh ndy nhim nhan dién cic nguy co cd thé xay ra trong cac hoat
dong lién quan dén cac hoat dong ciia Cuc Quan ly Duoc, danh gia rti ro va xac
dinh cac bién phap ki€m soat nham phong tranh hay giam thiéu cac nguy co, rui
ro do.

2. PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay duoc ap dung cho danh gia cac nguy co, quan ly rui ro va
dua ra hanh dong khéc phuc, phong ngira tai tit ca cac phong, don vi thudc Cuc
Quan 1y Duoc.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Tiéu chuan Viét Nam TCVN 9001:2015 H¢ thong quan 1y chat luong -
cac yéu cau;

- S6 tay chat luong cia Bo Y té;

- S6 tay chat lugng ciia Cuc Quan Iy Duogc.

4. TRACH NHIEM THU'C HIEN

- Lanh dao chét lugng, Ban QMS c6 trach nhi¢m kiém tra va bao dam
nhitng quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc hién va tuan thu.

- Lanh dao cac phong trong Cuc c6 trach nhiém phdi hop, kiém tra va bao
dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay dugc thuc hién va tuan thu.

5. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
5.1. Dinh nghia

- Nguy co 1a mot ngudn, mot tinh hudng hozc mot hanh dong co6 kha ning
gay ra tén hai ddi véi con nguoi hay hoat dong cua Cuc Quan 1y Dugc.

- Danh gia rui ro la qua trinh udc lugng mirc do rui ro cé tur cac nguy co,
c6 xem x€t dén cac bién phéap kiém soat hién c6 va quyét dinh xem rui ro do co
thé chap nhan dugc hay khong.

5.2. Chir viét tit

- HT QLCL: Hé théng quan 1y chét luong
- SOPs: Céc quy trinh thao tac chuan

- QLD: Cyc Quan ly Dugc

- ISO: Tiéu chuén Viét Nam TCVN 9001:2015 Hé thong quan 1y chat
luong - cac yéu cau

6. NOI DUNG QUY TRINH

6.1. Luu @b thyce hién (xem trang sau)

Ngay dp dung: N Lan ban hanh: 01
7



Cuc Qudn ly Dwoc

OT.0LD.07.01

Trach nhiém

Cac buwére thue hién

Tai liéu tham chiéu,
Bi¢u mau

Céc cong viéce, hoat

Cac don vi 6.2.1
\y
Cac don vi ‘ ‘
Xac dinh dau vao, dau ra 622
¥
Céc don vi [ Nhén dién nguy co, rui ro ] 62.2
N
Cac don vi S 6.2.3
Danh gia rui
ro
4 . ¢
Cac don vi Xac dinh bién phap kidm 6.2.4
soat, quan 1y BM.QLD.07.01/01
|
Lénh dao don vi Phé duyét 6.2.4
Céc don vi - \1, - A
Thuyc hién theo bi¢n phéap 6.2.4
da duyét ,
¢ )
Lanh dao don vi Xdc nhan va cap nhat he 6.5
thong QLCL
Cac don vi, )
QMS

6.2. Nhan dién, danh gia cac nguy co, rui ro:

- Phu trach cac don vi hodc nhan vién dugc uy quyén cin ct chirc ning
nhiém vu va cac hoat dong ctia don vi minh, phan tich dau vao va dau ra cia cac
hoat dong do dé xac dinh hoat dong nao tai don vi minh c6 anh hudng dén hoat
dong chung cua hé théng quan 1y chit luong.

- Nhén dién, danh gia cac nguy co, rui ro va dua ra bién phap kiém soat ddi
véi1 toan bd cac hoat dong cua don vi. Cac hoat dong bao gém cac hoat dong

Ngay ap dung:
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Cuc Qudn ly Dwoc OT.0LD.07.01

thuong xuyén va khong thuong xuyén (ké ca hoat dong cua nha cung cép, khach
hang).

Nguyén tic, phuong phap xac dinh dau vao, dau ra cta hoat dong, nhan
dién, danh giad cac nguy co, rui ro theo cac budc sau:

6.2.1. Buoc 1: Thu thdp thong tin

- Can cu chirc nang nhiém vy, cong viéc va cac hoat dong (thuong xuyén
va khong thuong xuyén) ctuia don vi.

- Mbi quan hé gifra’hoat dong cﬁq don vi voi don vi khac, 1ién quan dén
hoat dong cua Cuc, h¢ thong quan 1y chat luong.

- Céc ’yéu t6 anh hudng dén hoat dong ctia don vi, anh hudong dén hé thong
quan ly chat luong.

6.2.2. Bwéc 2: Xdc dinh dau vao, dau ra ciia hoat dpng, nhin di¢n cdc
nguy co

- Tu nhfrpg hpat dong dé‘ liét ké tién hanh xac dinh dau vao cua tung hoat
dong va yéu cau két qua cua dau ra.

- Nhan biét nhitng hoat déng ma két qua cua nd co ¥ nghia hay tiém tang
nhitng nguy co, rui ro theo thuc t€ cac hoat dong da liét ké.

6.2.3. Buoc 3: Danh gia rui ro

- Banh gia céc nguy co, rui ro Cﬁq phai xem xét hau quéa va thiét hai ma
hoat dong ‘dé gay ra nhu: anh hudéng dén stc khoe, tinh mang con nguoi, gﬁ}f
thiét hai vé kinh té, gay can ’trc"r cho hoat dong cua cac dO’l’l vi lién quan... dé
phan loai theo 3 mitrc (cao, thap, trung binh) c¢an cltr vao diém rui ro.

- M6~i hoat dong c6 thé c6 nhiéu nguy co, rui ro va phai danh gia riéng biét

do1 vé1 moi nguy co, rui ro.

Xéac dinh diém rii ro: R=S x P
- R (Rating): diém rui ro

+ Piém < 4: nguy co, rai ro cao

+ Piém tir 5 dén < 12: nguy co, riii ro trung binh

+ Piém > 12: nguy co, riii ro thap
- P (Possibility): xac suit c6 thé xay ra

+Piém 1: x4c sut rat cao (co thé xay ra lién tuc)

+ Piém 2: x4c suit cao (thuong xuyén)

+ Piém 3: x4c suat trung binh (thinh thoang)

+ Piém 4: x4c suit thap (hiém khi)

+ Piém 5: x4c sudt rat thap (gan nhu khong xay ra)
- S (Severity): mirc d6 nghiém trong

+ Piém 1: anh huong rt nghiém trong

+ Piém 2: anh huong 16n

Ngay dp dung: " Lan ban hanh: 01
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Cuc Qudn ly Dwoc OT.0LD.07.01

+ Piém 3: anh huong trung binh

+ Piém 4: anh huong nho

+ Piém 5: anh huong rat it

6.2.4. Buwéc 4: Bign phdp kiém sodt

7 Can CL'I" trén cé~c rui ro da dugc xac dinh, cac don vi xac dinh bi¢n phap
kiém soat doi vi moi nguy co, rui ro nhu sau:

- Péi V’(i’i cac rui ro co R > 4: Phu trach don vi s€ dua ra quyét dinh cubi
cung dé thiét 1ap muc tiél} va chi ti,éu hodc nhiing hanh dong thich hop. Viéc
thuc hién ce}c bién phap ki€ém soat doi vdi cac rui ro loai nay tai Cac don vi phai
dinh kém ho so luu trit cho viéc xem xét trong tuong lai.

- Doi v6i cdc rii ro 6 R < 4: bién phap kiém soat 1 phai dan chiéu dén
mat quy trinh, hudéng dan, quy dinh, muc tiéu, ké hoach... hodc c6 chuong trinl}
céi tién. Xem xét cac quy trinh dang ap dung trong Cuc Qqén 1y Dugc qé dua de
kiém soat cac nguy co, rui ro dugc xac dinh hay khong. Can phai cai tién trong
cac truong hop quy trinh dang c6 nhung chua du dé kiém soat.

6.3. Tn suit

Viéc xem xét, nhan dién, xac dinh cac nguy co va danh gia rui ro duoc tién
hanh khi:

- Khi xay dyung hé théng quan 1y diéu hanh.

- Két qua hOE;lt dong cua hé thdng quan 1y diéu hanh khéng dap tmg duoc
yéu cau mong muon.

- Thay ddi co ciu td chuc: thay ddi hoat dong cua don vi, thay ddi chirc
nang nhiém vu.

- X4y dyng/thay ddi co sé ha tang.

- Trién khai hoat dong mdi (bao gém ca viéc sir dung thiét bi/cong nghé
moi).

- C6 yéu cau khdc tir cac bén quan tim (ndi bd hay bén ngoai).

- Néu khong c6 cac yéu té trén viec nha:m dién céac nguy co, rui ro cho cac
qué trinh hoat dong tai Cac don vi dugc ti€n hanh dinh ky nam/1 1an vao ky
danh gia ndi bo toan bd hoat dong cua Cuc.

6.4. Phé duyét bién phap kiém soat

Trong mot §6 tru’(‘)’ng hop theo yéu cﬁg cua khach hang thi viéc phé duyét
cac bién phap kiém soat can co sy thong nhat voi khach hang.

6.5. Cap I’lhéjt bang tong hop chitc niing nhiém vu va quan Iy rii ro,
cap nhat hé thong tai li¢u

7 Sau khi cac don vi hoan théu}h viéc nhén dién rui ro va xac dinh bi¢n phéap
dé kiém sogit thi phai gtri lai “Phiéu nhan dién‘ va danh gia ru1 qro” va cac tai liéu
lién quan vé€ quan 1y nguy co, rii ro cua don vé Ban QMS dé tong hop, cap nhat.

6.6. Theo doi thuc hién

Ngay dp dung: / Lan ban hanh: 01
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Cuc Qudn ly Dwoc OT.0LD.07.01

- Pon vi ndo c6 nguy co ¢ rui ro cao, trudng don vi d6 1a ngudi chiu trach
nhiém giam sat cac bién phap kiém soat dbi voi nguy co do.

- Ban QMS chiu trach nhiém tong hop tat ca cac nguy co c6 rii ro trong
Cuc QLD dé theo ddi va kiém soat chung.

7. HO SO
Stt Tén hd so Ma hi¢u Noi luu Thoi gian
luu
1. | Phiéu danh giariiro | BM.QLD.07.01/01 |Ban QMS, |03 nim
va chuong trinh quan Trudng bd
1}’7 rai ro phﬁn
8. PHU LUC

Phiéu danh gia ri ro va chuong trinh quan Iy rai ro: BM.QLD.07.01/01

Ngay dp dung: o Lan ban hanh: 01
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Biéu mau BM.QLD.07.01/01

PHIEU PANH GIA RUI RO VA CHUONG TRINH QUAN LY RUI RO

Tén don vi: ......
TT |Hoat dong| Nguy | Ruiro Xéc Muc | Diém | Phan | Bién | Bién Ké
co suat (P)| do riiro |loairai| phap | phdp | hoach
nghiém (P xR)| ro kiém | ki€ém | thyc
trong soat |soatbo| hién
(R) hién c6 | sung,
cdi tién
1
2
3
PHU TRACH PON VI
(ky, ghi vo ho tén)
Ngay dp dung: Lan ban hanh: 01
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