BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip — Ty do — Hanh phic

Sé: 1145/QD-BYT Ha Ngi, ngay08 thang02nam 2021

1 , QUYET DINH
Ve viéc cong bo thi tuc hanh chinh méi ban hanh linh vue Dwge thude pham vi
chirc niing quén ly ciia B9 Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu guy dinh
chire nang, nhiem vu, qzt_)?e:n han va co cau t6 chire cria Bé Y té;

Cdn cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ciia Chinh phti vé kiém
sodt thu tue hanh chinh; Nghi dinh so 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua Chinh
phii vé sita doi, bé sung mgt s6 diéu ctia cae Nehi dinh lién quan dén kiém sodt thi
tuc hanh chinh va Nehi dinh s6 92/2017/NH-CP ngay 07/5/2017 cia Chinh phu sua
doi, hé sung mot so diéu cua cac nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh
chinh;

Can cur Thong tw 56 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua Bo truong, Chu
nhiém Vén phong Chinh phi hwdng dan vé nghiép vu kiém sodt thi tue hanh chinh;

Thong tw 56 32/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia Bj triweong Bo m%%@m
tiéu chuan ché bién, béo ché thuoe ¢o truyven trong co so kham bénh, chita benh bang
y hoc ¢6 truyen.

Theo dé nghi ciia Cuc treong Cue Quan Iy Y, Duoc cé truyen,

QUYET DINH:

Diéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 02 thi tuc hanh chinh mai ban hanh
linh vuc Dugc thude pham vi chitc nang quan ly cua Bo Y té.

Diéu 2. Quyet dinh nay c6 higu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong B, Cuc truong Cuc Quan 1y Y, Duge
co truyén, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh tra Bo, Trf":ung cuc, S¢ Y té cac tinh, thanh
phd truc thude Trung uong va Thu truong cac don vi ¢ lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén KT. BQ TRUONG

- Nhir Priéu 3; - T O

- Uy ban céc vin dé x3 héi cua Quéc hai (dé bao cdo): \HU TRUONG
- Viin phong Chinh phu (Cuc Kiém soat TTHC, Céng bdo
Cong TTDTCP);

- Bo truong (dé bie),

- Cac Thir troong (dé biet);

- UBND tinh, TP trire thude Trung wong;
-SaY té tinh, TP truc thudc Trung wong; %
- Cong Thong tin dién to - Bo Y te: S glly%ll Tl‘ll’fl‘!‘lg Son
- Website Cyc Quan Iy YDCT;

- Lwu: VT, VPB6, YDCT (03).

i



THU TUC HANH CHINH MOI1 BAN HANH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE

(Kém theo Quyét dinh so 1 1450D-BYT ngay 08 thang 02 nam 2021
cua Bo triwong Bg Y ié)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh muc thii tuc hanh chinh méi ban hanh thudc pham vi chire ning quin Iy cia B§ Y té

STT Tén thu tuc hanh chinh Linh vue | Co quan thue hién
A. Thii tue hanh chinh ¢Ap Trung wong ' '

Cong bo dap (mg tiéu chuan ché bién, bao ché thude cb Dugc Cye Quan ly Y Duge
1 | truyén d6i voi co sd khiam bénh, chira bénh bang y hoc cd co truyen, Bo Y t&

ml}féu truc thudc quan lycia BO Y te va ¥ té Bo, Nganh

B. Thii tue hanh chinh ¢ip Tinh

Cong bo dap tmg tidu chuan ché bién, bao ché thube ¢d |  Duge SO Y (e
| I:myéu d61 voi co s kham bénh, chira bénh bfmg y hoc co

truyén truc thude quan Iy cua S Y t&

tuatVietnam
PHAN IL NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
A Thi tuc hanh chinh ¢ip trung wong
1. Thu tuc Céng bé dap img tiéu chufn ché bién, bio ché thudc cd truyén ddi véi co sév

khim bénh, chira bénh biing y hoc cb truyén true thude quan Iy cia Bd Y té

Trinh ty thye hién

Bude I Co s& khim bénh, chita bénh biang y hoc ¢é truyén nép ho so cong bo dap
tmg tiéu chudn ché bién, bio ché thude c6 truyén dén co quan Iiép nhéan (Cuc Quan
ly Y, Duoc ¢ truyén - Bo Y té).

Buée 2: Sau khi nhin hd so, Co quan tiép nhin trd cho co so Phiéu tiép nhén ho so
céng bd theo Miu sd 3 Phy luc IV ban hanh kém theo Théng tu s6 32/2020/TT-
BYT. Trong théri han 30 ngay ké tir ngay ghi tén Phiéu tiép nhin ho so cong bo,
co quan tiép nhin hd so ¢é trach nhiém xem xét hd so:

a) Truong hop hd so cia co sé kham bénh, chita bénh bing y hoc ¢6 truyén dap
{mg quy dinh, co quan tiép nhin h so ¢ trach nhiém cong bo trén Trang thong tin
dién 1r (website) cua co quan Liép nhén theo Mau 50 06 Phu luc 1V ban hanh kém
theo Théng tr s6 32/2020/TT-BYT

b) Truong hop hé so cong bo ctia co s¢ kham bénh, chita bénh bing y hoc ¢o
truyén khong dép (mg, co quan tiép nhin hd so phai ¢ vin ban tra 101 co s& va néu
1 1y do yéu ciu sira doi, bd sung.

Trong thai han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban yéu cdu sua déi, bo sung, co
s¢ kham bénh, chira bénh b:;ing y hoc ¢ tm}rén phai tién hanh stra déi, b sung va
hoan thién hé so gui lai cho co quan tiép nhan.

Burde 3: Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so sua
d6i, bé sung cua co so khdm bénh, chita bénh biing y hoc ¢6 truyén, co quan tiép
nhan hé so dénh gid ho so

- Néu ho so dap g, co quan tiép nhin thire hién theo diém a budc 2




- Truomg hop ho so sira d6i, bo sung vin khéng dép tmg, Co quan tiép nhan tiép
tuc ¢6 vin ban giri co s theo diem b bude 2.

Sau 60 ngay ké tir ngay ghi trén edng vin yéu cau sira d6i, bd sung néu té chire, i
nhin khang sira d6i, bo sung thi hd so khéng con gid tri

Cich thire thue hién

Qua Cong Dich vu cong Bo Y té. Dich vu buu chinh hodc np truc tiép tai Cuc
Quin Iy Y, Duge ¢6 truyén (B Y té)

Thanh phin, s6 lwgng hé so

1. Thanh phiin hé so bao gém:

1. Ban sao Gidy phép hoat déng ctia co s kham bénh, chita bénh bing y hoe ¢d
truyén

2. Ban cong bo dap tmg du tiéu chudn ché bién, bao ché thudc ¢ truyen quy dinh
tai Mau s6 01 Phu lyc IV ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT.

3. Bao cdo hoat dong bio ché, ché bién thube cb !m}fén theo Miu s6 02 Phu luc IV
ban hiinh kém theo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT.

11. 86 lwgng hé so: 01 bo ho so.

Théi han gidi quyét

30 ngay

Déi trgng thye

hién thu tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢6 truyén thude pham vi quan Iy cia Bo
Y té va Y té Bg, Nganh

Co quan thyc h

ién thii tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy Y, Dugc c6 tmyén

Két qua thue hién tha tuc hanh chinh

- Cong b co s¢ kham bénh, chira bénh bing y hoe ¢é truyén dép (mg tiéu chuan
che bién. bao ché thude cd truyén trén Trang thong tin dién tu cua Cuc Quan 1y Y,

Duoc ¢d truyeén

L& phi (néu cé): Khong

Tén miu don, miu t& khai (Dinh kém thu tyc nay)

1. Mau s6 01: Ban cong bé dap img du tiéu chuan ché bién, bao ché thude co
truyén tai co s0 kham bénh, chira bénh.

2. Miu s6 02: Béo cdo hoat dong ché bién, bao ché thude ¢b truyén tai co s¢ kham

bénh, chtra bénh.

~ A -k
Yéu cin, dicu k

ién thue hién thu tuc hanh chinh (néu c6)

Khong

Can cr phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Lugt Duge ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Théng tur s6 32/2020/TT-BYT ngiy 31/12/2020 cua Bé treémg BO Y té quy dinh
tiéu chudn ché bién, bao ché thube ¢b truyén trong co sé kham bénh, chita bénh
bing v hoc ¢b truyen,




Maiu so 01

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pic lap - Ty do - Hanh phiic

S adias  mamw ngay...... thdang...... nam 20....

BAN CONG BO
PAP UNG DU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE VI THUOC
CO TRUYEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN TAI CO SO KHAM BENH,
CHUA BENH

Kinh giri: Cuc Quan 1y Y, Duge ¢ truyén - Bo Y t&/ S¢ Y té tinh/thanh pho ..

REE CIEBIE s e oo e e o e e s e

BV BRI s s s A S R o S A R R AR SRR RN

Piénthoai: ........coevvvvnnnnnen 57 L BRI o v ssmmsses amass

Mot BB HE:  o.viiimsiniavsmmisasivissmissasi B 1 a7 1| o A —————

BT 1 107 | (R P vnonmenuamse 121 1 {71 L S RE e

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: .............o.oooenen. ¢ OERINRY s

S6 Chimg chi hanh iV 1 R A R TG LT s

gi] CaP wvennine neeenee SRR ; NAM Cap ......... , €O gia tr;;filcn ......... {Eﬁﬂtﬁétnam
iay phep hoat djng cua co s¢ kham bénh, chira bénh so:.... B

Co so ching to1 da dugc thanh lap theo Quyét dinh so .. - DEAY. o «oFos g anes QU v it

quy dinh vé chirc ndng, nhi¢m vu cua ......, trong d6 ¢o bac} gom pham vi hoat déng

ché bién, bao che Vi thum: co truyen, bao che thude 6 truyén, cu thé nhir sau:

- Vi thude LU lruyen

- Thubc cb truyén dang bao ché truyén théng || (lam sach, thai phién, sao,

tam, u...)

- Thuoe ¢d truyén dang bao ché hién dai o (néu cu thé dang bao ché),
Thyc hién quy dinh tai Luat Duge, Luat Kham bénh, chtra bénh va Thong tur s0
3212020/TT-BYT 11621y 31 thang 12 nam 2020 cia B Y té quy dinh tiéu chuén L.he
bien, bao ché thuoc co truyén trong cic co so kham bénh, chira bénh bang y hoc co
truyén, sau khi tién hanh tr danh gid dat yéu cAu; co SO chiing t6i xin cong bd dap
tmg tiéu chuan ché bién vi thudc ¢o truyén, bao ché thude cb truyén theo quy dinh.

Ching to1 xin cam doan toan bd ndi dung bao cao va céc tai lieu kem theo la dung su
that va hoan toan chiu trach nhiém truéce phap ludt vé tinh chinh xac va trung thyc
cua ching,
Thu truwong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



Miu s 02

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Tu do - Hanh phiic

s U Feses sissisviny MBAYeco: THANG. ... idam 20)....

BAO CAO HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh giri: Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén - Bo Y té/ So'Y té tinh, thanh phd

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

- Tén cua Co st Kham bénh, chra bénh: ......oovvirieiieii i s

s = £ ] 3 O D O P O VP

PR THORT vanssemmmanmuam B v 253 1173 R AP,
- Pia chi co s& ché bién, bao ché thude ¢d truyen: ..............ccooeeeieeieeeeeiin,
Bign tHOAT: oiovmmsmannimm B covvmiinauns 5 1 e O P R o
- Gidy chirng nhan di diéu kién kham bénh, chita bénh s6:........vevveiinrennnne.
w RO Gal dien phap INEE i s R R S R e
= TNowe el tach ARIEm ChUVED IR .. vos s vns ssnss b sasivnsabnsm mralbnsesnines sans
Chirng chi hanh NERE SO 1 ...vvveiiet e e e e,
Pham L O PSPPI PTPPN
CAP NEAY: oo Tat: e

II. HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN
1. Nhén sy

STT Ho va tén Trinh @9 | Phu trach | Chic ndng, nhiém
ichuyén mon| chuyén v
mon
1.
e
3.
2. CO SO HA TANG

* Co so ha téng:
- So do ‘sé-ng thé mat bﬁng co so kham bénh, chira bénh.:

- kY £ ’ ALt A 5 A A A A
- So d0 bo tri khu vuc ché bién, bao ché thude co truyén.,



- Tong dién tich cua Co so:

- Dién tich cac khu vue so ché duge liéu, ché bién vi thudce ¢o truyén (m2)

Tén Khu vire Dién tich Ghi chi

1. Khu vuc so ché duge liéu

a. Khu vue loai tap chat

b. Khu vuec ria
c. Khu vire thai, cat

. Khu vue sdy kho hodc pho

Khu vuc phirc ché duge liéu

Khu vire ngam, tim, u

Khu vuc nau

Khu virc sao

. Khu vye dong géi va dan nhan

. Khu vue bao quan duge 1iéu di ché bién

. Khu vue kiém tra chit lugng

d
2
a
b
C
d. Khu vuc sy
3
4
5
6

. Khu vue khac

Téng Dién tich

- Dién tich cac khu vie bao ché thude ¢ truyén

Tén Khu vuc Dién tich | Ghicha

7. Khu vuc chiét xuét cao

8. Khu vuc ¢o cao

9. Khu vuc tron bot, tao com

10. Khu vue lam vién

11. Khu vuc bao ché thudc nude

12. Khu vuc bao ché con thude, ruou thude

13. Khu vuc bao ché cac dang khac (ghi tén cu thé)

14. Khu vire dong goi va dan nhan

15. Khu vire bao quan béan thanh phim

16. Khu vuc kiém tra chét lwgng

17. Khu vuc bao quan thanh pham

18. Khu vue khac (néu tén cu thé)

Téng Dién tich

- Danh muc cac thiét bi ché bién, bao ché thude co truyén



STT | Tén thiét bi So Cﬁgtg Nha Muc Tinh
lwgng sud cung | dich sir tran
cap dung | hoat dong
cua thiet
bi
L. Thjét b1 bao ché,

ché bién

L.

khong khi

Thiét bi xw Iy

II.

nuoc

Thiét bi xir Iy

2. Ché bién, bao ché thude ¢o truyén

2.1. Hoat djng ché bién bao ché vi thubc co truyén:

S6 16 san phﬁm thuc hién ché bién theo timg ndm, phén theo cac nh('lm san phim
uatVietham
TT | Tén dwge Phwrong Tiéu Khoi hrgng Co sé cung| Ghi chi
liéu/vi thudc| phap/Quy | chuan (kg) tng dwoc (%)
trinh ché chat liéu
bien luong
M3 tién Randau  [TCCS  [100 Congty A |Duoc liéu
doc

* Ghi chii: Duoc lidu doc

2.1. Hoat dong bao ché thuée co rruyén:

S6 16 san pham thue hién bao ché theo timg nam, phin theo cdc nhom san pham

TT| Tén |Cong thirc| Nguén | Dang | Tiéu | L6 Pon vi|Pudng| S6 luong | Ghi chii

thude gbc xudt| bao |chuan| SX, | dong | ding

xtrbai | ché | chat Han| géi

thudc lrgng |dung| nho

nhét

Luc | Thue | Thwong| Hoan | TCCS| LV [100vIp| Udng | 5000
vi dia, ... héan | cung 01

lugn

3. Quén Iy chit lugng

3.1. Cic 16 sin phim dat tiéu chudn chit lwgng duge kiém nghiém:



S6 16 san pham thuc hién bao ché theo timg nam, phéan theo cdc nhom san pham

thudc

TT| Tén !Cﬁng thirc Nguﬁq

goc Xuat
X1{r bai
thuoc

Dang | Tiéu
bao | chuan
ché | chat

luong

Lo
SX,
Han

dung

Pon viPuong| S6 luong | Ghi chad
dong | dung
201
nho
nhat

* Ghi chu: Ghi ré vé thoi gian, co so tién hanh kiém nghiém san pham

3.1. Cdc Ié sdn phim khong dat tiéu chuan chit lwong:

T¢n san pham

SH 16, Han
dung

Ly do khong dat

Hinh thire xur ly

et qua?

hat hién: kiémtra  [Tinh trang xir 1y (tiéu
hit lugng trong qua |y, cach ly)?
rinh bao quan? Liy {Piéu tra nguyén nhin?
nau trén thi
ruomg?LAiy miu tai  phong ngira?
o s& kham bénh.,
*hira bénh?

on vi ldy mau? don

Chi ticu khong dat?  Hinh thuace thu hoi: rr

1 kiem nghiém?

nguyén? bat budc?

Hanh dong khac phuc

3.2. Cac 16 san pham bi khiéu nai, tra vé:

Tén san pham

S6 16, Han
diing

Ve

L:} do khiéu nai, tra |Hoat dong xu ly

Hinh thuc xir 1y?

Tinh trang xu 1y (ticu

huy, cich 1y)?

Diéu tra nguyén nhan?

Hanh dong khic phue
hong ngira?

4. Ty thanh tra {néu cd)

S6 dot ty thanh tra da tién hanh qua cac nam.

S6 dot thanh tra dugc tién hanh bai cac co quan quan 1y khéc tai co so.
5. Thay doi (néu cé)

5.1. Nhan su:

Céc thay d6i vé nhan su chu chét.
5.2. Cose vat phcfr,‘ trang thiét bi:
- Co so vat chat che bién, bao che
- Cong nang/muc dich sir dung ctia céc phong/khu vire ché bién, bao ché:



- Trang thiét bi ché bién, bao ché;

5.3. Thiét bj:

Céc thay doi (néu co) vé so lugng, chung loai, vi tri lap dat, muc dich sur dung, hé
thong phu tro (xu ly khong khi, xur Iy nuoe. ..) cua cac thiét bi phue vu cho hoat dong
bao quan: ‘

Céc bién phap kiém soat thay doi da ap dung d6i voi nhung thay d6i do (tai danh gid,
thay déi quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu lyc dinh kém

Dé cung cap th(mg tin mdt cach éa}' du, chi tiét, cap nhat vc dwu kién lugn tai cua co
50, chung t6i xin glri kém theo bao cao nay Ban cp nhat Ho so tong thé clia co so.

I11. KET LUAN

Chung té1 xin cam doan toan bd ndi dung bao cdo va cdc tai liéu kém theo 1a dung su
that va hoan toan chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xac va trung thuc
cua ching.

Chung t6i dong yva sin sang dé Bo Y té (Cuce Quan ly Y, Duge ¢ truyén/Sa Y té
tinh, thanh phé tién hanh déanh gia tai co s0 vE€ vige dap tng va duy tri theo tidu chuén
ché bién, bao ché thude co truyen duge quy dinh tai ﬂmng tw s6 32/2020/TT-BYT
ngay 31 thing 12 nam 2020 cua Bo truong B Y té vé quy dinh tiéu chuin Lhe blen
bao ché thude cb truyén trong cac co s khim bénh, chita bénh bang y hoc ¢6 truyén.

Thu trudng don vi
(Ky, ghi ro ho 1én, dong dau)



B. Thii tuc hanh chinh cap Tinh

1. Tha tuc

Céng bd dap émg tidu chuén ché bién, bao ché thude ¢b truyén ddi véi co sé
kham bénh, chita bénh bing y hoc cé truyén trye thude quén Iy ciia S6'Y té

Trinh ty thyc hién

Buée I: Co s& khidm bénh, chira bénh bing y hoc ¢é truyén ndp hd so cong bd dap
{mg tidu chuan ché bién, biao ché thudc co truyén dén co quan tiép nhin (So Y té).
Bude 2: Sau khi nhan ho so, Co quan tiép nhan tra cho co s Phiéu tiép nhan hé so
cdng bo theo Mau s6 3 Phu lue IV ban hanh kém theo Thang tu s6 32/2020/TT-
BYT. Trong thén han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhin ho so edng bo,
co quan tiép nhan ho so ¢6 trach nhiém xem xét hd so:

a) Truang hop ho so cua co s& khim bénh, chira bénh bing y hoc ¢6 truyén déap
{mg quy dinh, co quan tiép nhin hd so ¢6 trdch nhigm cdng b trén Trang théng tin
dién tir (website) cua co quan tiép nhan theo Mau 6 06 Phu luc IV ban hanh kém
theo Théng tr s6 32/2020/TT-BYT

b) Truomg hgp hé so cong bd ciia co s& kham bénh, chira bénh bi ib. ﬁ
truyén khong dép (g, co quan tiép nhin hd so phai c¢é van ban tra [oTco' o va neu
16 1y do yéu cau sira doi, bo sung.

Trong théri han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban yéu ciu sta doi, bd sung. co
s& kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢é truyén phai tién hanh sira déi, bé sung va
hoan thién hé so giri lai cho co quan tiép nhén.

Buwde 3: Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so sta
déi, ba sung cua co so khdam bénh, chita bénh bang y hoe ¢ truyén, co quan tiép
nhin hé so dénh gid ho so:

- Néu ho so dap (mg, co quan tiép nhén thie hién theo diém a bude 2

- Truomg hop hé so sira doi, bo sung van khong dap tmg, Co quan tiép nhan tiép
tuc ¢ viin ban giri co s& theo diém b bude 2.

Sau 60 ngay ké tir ngay ghi trén cong van yéu ciu sira d6i, bo sung néu o chire, ¢d
nhan khdng sira doi, bo sung thi ho so khang con gia tri

Cach thire

thue hién

Qua Cong Dich vu cong Ba Y té, dich vu buu chinh hodic ndp truc tiép tai So Y té

Thanh phé

n, s6 lrong hd so

1. Thanh phin hé so bao gom:

1. Ban sao Gia‘iy phep hoat dong cua co so kham bénh, chira bénh bang v hoc cd
truyén.

2. Bén cong bé dip tmg di tiéu chudn ché bién, bio ché thude ¢b truyén quy dinh
tai Mau 56 01 Phu lyc IV ban hanh kém theo Théng tu s6 32/2020/TT-BYT.

3. Bao cao hoat dong bao ché, ché bién thude cd tmyén theo Mau s6 02 Phu luc [V
ban hanh kém theo Théng tur s6 32/2020/TT-BYT.

I1. 86 legng hi so: 01 b ho so.

Thoi han g

xon A
1a1 quyet

- 30 ngay




Poi twgng thyre hién thi tuc hanh chinh

Co so kham bénh, chira bénh bfmg y hoc co lmy—én true thude quan 1y cua So 'Y té

Co quan thye higén tha tyc hanh chinh

S Y té

Két qua thye hién tha tuc hanh chinh

- Ccmg, b6 co so kham bcnh chira bénh bang y hoc co truyén dap {mg tiéu chuan
ché hlu.n bao ché thuoe ¢6 truyen trén Trang thong tin dién tir cua Cyc Quan Iy Y,
Duoc cb Im}ren (dé nghi nghién ciru lai)

Lé phi (néu co)

- Khong

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém thu tuc nay)

1. Mau s6 01: Ban cong b dap img du ticu chuan ché bién, bao ché thude co
truyén tai co so kham bénh, chira bénh.

2. Mau s6 02: Bao céo hoat dong ché bién, bao ché thube co truyén tai co so kham
bénh, chira bénh

Yéu ciu, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Khong

Can cir phap Iy cua thu tuc hanh chinh

1. Lugt Duge ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Théng tir s6 32/2020(TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bé truéng Bé Y té quy dinh
tieu chudn ché bién, bao ché thude co truyén trong co s& kham bénh, chira bénh
biing y hoe ¢ truyén.




Maiu so 01

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc lap - Ty do - Hanh phiic

<7 TR, veveeneny HEAY...... thang...... nam 20....

BAN CONG BO
PAP UNG PU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE VI THUOC CO
TRUYEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN TAI CO SO KHAM BENH,
CHUA BENH

Kinh giri: Cuc Quan 1y Y, Duge ¢ truyén - Bo Y t&/ So Y té tinh/thanh pho ..

IREERTIRRIY o s s oo e e et o e s e e e e
BRIV SR e s A R R R P R e R RN AR AT e

Piénthoai: .........c.cevvnnn.o. £ Bail: .o iovimmvassmmsssasmass
Newd BB HE:  ovcivimminiavsmusiacsmvisnsisiasio @i ea 71| o A RTIROP—

BT 1 6 10| (R Pt ssnenanmse 121 1 721§ L SRR
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ................ooeeee. ;  OANRINES s

S8 Chiriig CHIBBAR BRHEY v invisssissaisi s mvass weiiiovis s

T - NAM CAP ......... ,cogiatridén ......... (néu cd)

Giay phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chira bénh §0%...s

Co so ching to1 da dugc thanh lap theo Quyét dinh so .. - DEAY: o ofosifaanss CUA v iies
quy dinh vé chirc ndng, nhi¢m vu cua ......, trong d6 ¢co bat} gom pham vi hoat déng

ché bién, bao clle Vi thum: co truyen, bao che thude 6 truyén, cu thé nhr sau:

- Vi thude u) lruye-n

- Thudc ¢b truyén dang bao ché truyén théng [ (lam sach, thai phién, sao,

tam, u...)

- Thude ¢b truyén dang bao ché hién dai (néu cu thé dang bao ché)
Thyc hién quy dinh tai Luat Duge, Luat Kham bénh, chira bénh va Thong tur sb
32/2020/TT-BYT ngay 31 th&ng 12 nam 2020 cia B Y té quy dinh tiéu chuén f..he
bien, bio ché lhuoc co truyén trong cic co so kham bénh, chira bénh bang y hoc co
truyén, sau khi tién hanh tr danh gid dat yéu cAu; co SO chiing t6i xin cong bd dap
tng tiéu chuan ché bién vi thudc ¢o truyén, bao ché thude cb truyén theo quy dinh.

Ching to1 xin cam doan toan b ndi dung bao cao va cac tai lieu kem theo la dung su
that va hoan toan chiu trach nhiém truéce phap ludt vé tinh chinh xac va trung thuc
cua ching.

Thu tredng don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



Miu sb 02

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tu do - Hanh phuc

SGusasabime 000 sk ngay...... thang...... nam 20....

BAO CAO HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh giri: Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén - Bo Y té/ So'Y té tinh, thanh phd
I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

- Tén cua Coso Kham bénh, chira bénh: ......oovvreniieiiiiii i s
m TEMEIBIEY oot R A AR B R A S A S A R AR et
B THORT voanssenmmannuam FRE s 25§ 1171 LR AP
- Pia chi co s ché bién, bao ché thude cd truyen: ..............ccoooeeeeeeieeeeeiin,
Bign thoal: oo BAE cvminnauns Bl it
- Gidy chirng nhan du diéu kién kham bénh, chita bénh s6:........veveeivnrennnnn.
«: IO Gal (Hen phap DAL s s T s R s e g

- Neudi chiu trach nhiém chuyen mdn: ......cccviviveriieirevirsrrenns s e s
Chirng chi hanh NEME SO & ..eevniie e e e,
Pham L TSRS
CAP NEAY: e Tat: e
II. HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN

1. Nhén sy

STT Ho va tén Trinh @9 | Phu trach | Chic ndng, nhiém
chuyén mon| chuyén v
mon

2. CO SO HA TANG
* Co s ha tang:

- So d6 tong thé mit bang co so kham bénh, chira bénh.:



- S0 do bo tri khu vue ché bién, bao ché thuoc ¢o6 truyén.

- Tong dién tich ctua Co so:

- Dién tich cac khu vire so ché durge ligu, ché bién vi thude cd truyén (m2)

Tén Khu vuc

Dién tich

Ghi cha

19. Khu vuc so ché duoc liéu

a. Khu vue loai tap chit

b. Khu vue rua

¢. Khu vare thai, cat

d. Khu vuc say kho hoic phoi

20.  Khu vuc phire ché duoc liéu

e. Khu vyc ngdm, tdm, u

f. Khu vuc nau

g. Khu vyc sao

h. Khu vuc sﬁy

21. Khu vye dong g6i va dan nhan

22. Khu vuc bao quan duoc liéu dd ché bién

23. Khu vye kiém tra chat lwong

24. Khu vyc khac

Tong Dién tich

- Dién tich cac khu vuc bao ché thudc ¢6 truyén

Tén Khu vue

Dién tich

Ghi chi

25.Khu vue chiét xudt cao

26.Khu vuc co cao

27.Khu vuc tron bét, tao com

28 Khu vue lam vién

29.Khu vuc bao ché thude nudce

30.Khu vuc bao ché con thude, ruou thude

31.Khu vye bao ché céc dang khac (ghi tén cu thé)

32.Khu vuc dong goi va dan nhan

33.Khu vire bao quan ban thanh pham

34.Khu vie kiém tra chét lugng

35.Khu vire bao quan thanh pham

36.Khu vire khéc (néu tén cu thé)

Téng Dién tich




- Danh muc cac thiét b1 ché bién, bao ché thudc co truyén

STT |  Tén thiet bi So Con Nha Muc Tinh
lwgng sua cung dich sir tran
cap dung | hoat dong
cua thiet
bi
I. | Thjét bi bao ché,
_ [chebien
Il. Lilxiét 13;1 xiw ly
ong .
ML | Thiet bi xu Iy tatiictnam
nuoc

2. Ché bién, bao ché thubc eb truyén
2.1. Hoat djng ché bién bao ché vi thubc co truyén:

S6 16 sén pham thuc hién ché bién theo timg nam, phan theo cic nhém san pham

TT | Tén duge Phwong Tiéu |Khdi lwgng Co sé cung| Ghi chi

liu/vi thude| phap/Quy | chuin (kg) urng durgc (%)
trinh ché | chit ligu
bién lrong
Mitién  [Ran diu TCCS 100 Cong ty A | Duoc liéu
doc

* Ghi chii: Duoe liéu doc
2.1. Hoat djng bao ché thudc cé truyén:

S6 16 san pham thuc hién bao ché theo timg nam, phan theo cic nhom san pham

I'T| Tén |Cong thirc| Nguén | Dang | Tiéu | L6 Pon vi|Puong| Sé lugng | Ghi chd

thude gbc xudt bao |chuan| SX, | déng | ding

xtbai | ché | chit |Han| g6

thude lugng |ding| nho

nhit

Luc Thuc Thiong| Hoan | TCCS, LV |100v/lo| Udng | 5000
vi dia, ... han | cung 01

luan

3. Quan Iy chat lwgng



3.1. Céc 16 sian pham dat tiéu chudn chat lwong dugc kiém nghi¢gm:

S6 16 san pham thue hién bao ché theo timg nam, phan theo cac nhom san pham

thudc

TT| Tén | Cong thirc| Ngudn

goc xuat
x1r bai
thuoc

Dang
bao
che

Tiéu
chuan
chét
lrgng

Lo
SX,
Han

ding

Pon viPuong SG luong | Ghi chd
dong | dung
gai
nho
nhat

* Ghi chii: Ghi ré vé thoi gian, co s6 tien hanh kiém nghiém sdn pham

3.1. Cic 16 san pham khéng dat tiéu chuan chit lugng:

Tén san pham

S6 16, Han
diung

Ly do khong dat

Hinh thire xur 1y

Chi tieu khong dat?  [Hinh thuce thu hoi: tir
két qua?
Phat hién: kiém tra  [Tinh trang x1r 1y (tiéu
chiit lwong trong qua huy, cach ly)?

trinh bao quan? Lay Diéu tra nguyén nhan?
mau trén thi
truong?Lay mau tai  phong ngira?
c0 50 kham bénh,
chita bénh?

on vi lay mau? don
vi kiém nghiém?

nguyén? bit bube?

Hanh dong khic phuc

3.2. Céc 16 san pham bi khieu nai, tra veé:

Tén san pham

S6 16, Han
(diing

Ve

Ly do khiéu nai, tra  [Hoat dong xur 1y

Hinh thire xur ly?

Tinh trang xir 1y (tiéu
huy, ciach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?
Hanh dong khac phuc
phong ngura?

4. Ty thanh tra (néu cé)

Sé dot tyr thanh tra d3 tién hanh qua cdc nim.

S6 dot thanh tra dugc tién hanh bai cac co quan quan 1y khac tai co so.
5. Thay doi (néu cé)

5.1. Nhan su:

Cac thay d6i vé nhan su cha chét.
5.2. Co so vat chat, trang thiét bi:



- Co s vt chat ché bién, bao ché

- Cong nang/myc dich sir dung ctia cic phong/khu vure ché bién, bao ché;

- Trang thiét bi ché bién, bao ché;

33 Tk:erbr

Céc thay doi (néu co) vé sb luong, chung loai, vi tri [ap dat, muc dich sir dung, hé
thnng phu tro (xu ly khong khi, xu Iy nude...) cua cac thiét b1 phuec vu cho hoat dong
bao quan;

Cac bign phap kiém soat thay di da 4 ap dung ddi voi nhimg thay ddi do (tai danh gid,
thay doi quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kém

Pé cung cip thong tin mot cach diy du, chi tiét, cap nhat vé dleu kién hién tai cua co
sa, chung t6i xin giri kém theo béo cao nay Ban cap nhat Ho so tong thé cia co so.

I11. KET LUAN

Chiing t61 xin cam doan toan bd ndi dung bdo cao va cac tai licu kem thef![gﬂﬁﬂ
that va hoan toan chiu trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac va trung
cua ching.

Chuang to1 dong y va san sang dé Bo Y té (Cue Quan ly Y, Duoc co truyén/Sa Y té
tinh, thanh phd tién hanh danh gia tai co s vé viéc dap tmg va duy tri theo tiéu chuan
ché bién, bio ché thudc co truyén duge quy dinh tai Thong tu s6 32/2020/TT-BYT
ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B truong BO Y té vé quy dinh tiéu chuan che blen
bao ché thude co truyén trong céc co s& khdm bénh, chira bénh bang y hoc c6 truyén.

Thu trudng don vi
(Ky, ghi ro ho ten, dong dau)



