Bo YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

S6: 1145/QD-BYT Ha Noi, ngay08 thang02nam 2021
QUYET BINH

VE viéc cdng bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh Iinh vic Dwgc thudc pha
chirc nang quan ly ctia BO Y té

* Tok +84-28-3930 3279 * wn

Bd TRUONG Bo Y TE

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 clGia Chinh phi quy digh
chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc ctia BO Y té;

Can ct Nghj dinh s6 63/2010/NDB-CP ngay 08/6/2010 cta Chinh pht vé kitm
soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 clia Chiah
phu vé stra ddi, b6 sung mot s6 diéu cla cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat=il
tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 ctia Chinh phista
d6i, b6 sung mot s6 diéu cha cac nghi dinh lién quan dén kiém soat thi tuc Fahh
chinh;

Can c Théng tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cta Bo6 trwéng, Chu
nhiém Van phong Chinh phi hwéng dan ve nghiép vu kiém soat tha tuc hanh chinh;

Thong tw s6 32/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cla Bd truéng Bo Y té€ quy dinh
tiéu chuan ché bién, bao ché thudc cd truyén trong co s& kham bénh, chira bénh bang
y hoc c8 truyén.

Theo d& nghi clia Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén,

QUYET DINH:

Dbiéu 1. Cong bd kem theo Quyét dinh nay 02 thd tuc hanh chinh méi ban hanh
Iinh vuc Dugc thudc pham vi chirc nang quan ly clia BO Y té.

Diéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Cac Ong, Ba: Chéanh Van phong Bo, Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Dugc
¢6 truyén, Tha trudng cac Vu, Cuc, Thanh tra Bo, Tong euo, S& Y té cac tinh, thanh
pho tryc thudc Trung wong va Tha tredng cac don vl cé lién quan chju trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan KT.BO trudng
- Nhuv Diéu 3;

- (ry ban céac van dé xa hoi clia Qudc hdi (dé bao cao);

- Van phong Chinh phtl (Cuc Kiém soat TTHC, Cong ba
Cdéng TTDTCP);

- B0 trwong (dé blc);

- Cac Thi trudng (dé biét);

- UBND tinh, TP truc thudc Trung wong;

- S& Y té tinh, TP tryc thudc Trung wong;

- Cong Thong tin dién t&r - BO Y t§;

- Website Cuc Quan ly YDCT;

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



apLuat.\ n

THU TUC HANH CHINH MG1 BAN HANH
THUOC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y@'E

<Kem theo Quyétdinh s6 1\45/0D-BYTngay08 thang 02 na& 2021
cua B6 truvéng B Y t€)

PHAN 1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh muc tha tuc hanh chinh moi ban hanh thudc pham vi chirc nang duan Iy ctia B Y té
N

www. Thu

STT Tén thd tuc hanh chinh Linh vuc Co’ﬁan thuc hién
A. Thu tuc hanh chinh cap Trung uong §
Cong bd dap &ng tiéu chudn ché bién, bao ché thudc cd Duoc Cuc gjén ly Y Dugc
1 truyBn d6i v6i co s& kham bénh, chira bénh bing y hoc c6 co tdtyén, BO Y t€
truyén trywc thudc quan Iy ctia B Y t€ va y t€ BO, Nganh

* Tek +8

B. Tha tuc hanh chinh cdp Tinh
Cong bd dap (rng tiéu chudn ché bién, bao ché thudc cod Duoc SeY té
1 truy@n doi v&i co so kham bénh, chira bénh béng y hoc c6
truyén tryc thudc quan ly clia So' Y té

PHAN I1. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
A Thu tuc hanh chinh cép trung vong

1. Tha tuc Cong bo dap (ng tiéu chudn ché bién, bao ché thudc co truyen déi véi QO sé
kham bénh, chira bénh bang y hoc c6 truyén truc thudc quan Iycga B Y té

Trinh tw thuc hién

Buwéc i: Co s¢ kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén ndp hd so cong bd dap
ng tiéu chudn ché bién, bao ché thudc c6 truyén dén co quan tiép nhan (Cuc Quan
Iy Y, Dugc c6 truyén - BO Y té).

Buéc 2: Sau khi nhan hd so, Co quan ti€p nhan trd cho co s¢ Phiéu ti€p nhan ho so
cong bd theo Mau s6 3 Phu luc IV ban hanh kéaDilneo Théag Uasé 32/2020/TT-
BYT. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phién tfép nhan hd so cong bo,
co quan tiép nhan ho so cé trach nhiém xem xét hd so:

a) Truong hop hd so cla co s& kham bénh, chita bénh bing y hoc cé truyén dap
(ng quy dinh, co quan tiép nhan hd so c6 trach nhiém cong bo trén Trang thong tin
dién t& (website) cla co quan tiép nhan theo Mau s6 06 Phu luc IV ban hanh kém
theo Thong tv so 32/2020/TT-BYT

b) Trwdng hop hd so cong bé cla co s& kham bénh, chira bénh béng y hoc c6
truyén khong déap tng, co quan tiép nhan hd so phai cé van ban tra 10i co s& va néu
rd ly do yéu cau sira di, bd sung.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén vin ban yéu cau slra dbi, bd sung, co
s& kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢8 truy&n phai tién hanh stta d6i, b8 sung va
hoan thién hd so gtri lai cho co quan tiép nhan.

Budc 3: Trong thei han 07 (bay) ngay lam viéc ké tr ngay nhan dugc hd so sla
ddi, bd sung cla co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc cd truyén, co quan tiép
nhan hd so danh gia ho so:

- Néu ho so dap ng, co quan tiép nhan thuc hién theo diém a biréc 2



- Trwong hop ho so stra doi, bd sung van khdng dap tng, Co g
tuc c6 van ban gt co s¢ theo diém b budc 2.

tiép nhén tiép

Sau 60 ngay ké tir ngay ghi trén cong van yéu cau stra doi, bo su
nhan khong stra doi, bo sung thi hd so khdng con gia tri

néu té chirc, ca

ThuVienPhapluat.vn

Céch thtrc thuc hién

WWW,

Qua Cdng Dich vu céng B0 Y t&, Dich vu bwu chinh hodc nop
Quan ly Y, Dugc c6 truyén (B6 Y t€)

e tiép tai Cuc

Thanh phan, s6 lugng ho so
I. Thanh phan hd so bao gom:

1 Ban sao Giay phép hoat dong cta co s& kham bénh, chira bé
truyén

bang y hoc c6

+84-28-3930 3279 *

2. Ban cbng bd dép (tng di tiéu chudn ché bién, bao dié thudc eaéuyén guy dinh
tai Mau s6 01 Phu luc 1V ban hanh kém theo Théng hi s6 ~;*OIC#TT-BYT.

3. B&o cdo hoat dong bao ché, ché bién thudc co truyén theo Mag<sg 02 Phu luc 1V
ban hanh kém theo Théng twv s6 32/2020/TT-BYT.

1. So lvgng ho so: 01 bd hd so.
Thoi han giai quyét

30 ngay
Déi tiroiig thuc hién thd tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chlra bénh bang y hoc co truyén thudc phamvi,quan ly cla BO
Y té va Y té BY, Nganh

Coquan thuc hién thd tuc hanh chinh
Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén
Két qua thic hién thd tuc hanh chinh

- Cong bd co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc cé truyén dap (ng tiéu chudn
ché bién, bao ché thudc co truyén trén Trang thdong tin dién tir cua Cuc Quéan ly Y,
Duoc cd truyén

Lé phi (néu cd): Khdng

Tén mau don, mau to' khai (Binh kém thu tuc nay)
1 Mau sb 01: Ban cong b6 dap Gng du tiéu chuan ché bién, bao ché thudc cd
truyén tai co s& khdm bénh, chita bénh.
2. Mau s6 02: Bao cao hoat dong ché bién, bao ché thubc c6 truyén tai co s& kham
bénh, chira bénh.

Ycu cau, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu c6)

Khéng
Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh
1. Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Thong tw s6 32/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cla B truéng Bo Y té quy dinh
tiéu chudn ché bién, bao ché thubc cd truyén trong co so kham bénh, chira bénh
béng y hoc c6 truyén.



MAu s6 01

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Pic 1ap - Tw do - Hanh phiic
SH: ....... P uases ceeeeeneny NGAY...... thdng...... nam 20....
BAN CONG BO

PAP UNG PU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE VI THUOC
CO TRUYEN, BAO CHE THUOC CO T RUY EN TAI CO SO KHAM BENH,
CHUA BLNE

Kinh giri: Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢o truyén - B@ Y té/ So Y té tinh/thanh phé ...

TEnO@ SO  wovumom veams i Seue IR E 5 5 oY () SR P R A
0 LT T OO S——— E ...........................

Dién thoai: ...................... Fax: .c..ooooene.t. Email: ........coooiiiiiiinn..
Nguot lién hé: ... 2 Chiacdanh: ..................
DPién thoai: .....oovvevennennn.n.. Fax: ....co.o.o..... §Ema1l: ...........................
Ngu‘c‘ri chiu trach nhiém_chuyén mon: ............ ﬁ .......... , namsinh: .........
S6 Chirng chi hanhnghé: ........................... e g

30 b o R —— ;ndmcap ........., L§ gia tri - T (néu co)

Gidy phép hoat dong ctia co s kham bénh, chiraibénh so ........
Co so chung toi da duoc thanh 1ap theo Quyét dinh s6 . ngay T T CUB cusves
quy dinh vé chirc nang, nhiém vy cua . , trofrg d6 co bao gém pham vi hoat dong
ché bién, bao che Vi thuoc cd truyén, bao LI'IL thum, co truyén, cu thé nhu sau:

- Vi thube co truyen [

- Thuoc cd truyén dang bao ché truyén lhgnc "I (lam sach, thai phlen, sao,

tam, .. )

- Thudc ¢ truyén dang bao ché hién dai o (mru cu thé dang bao ché),
Thyc hién quy dinh tai Luat Dugc, Luat Khami bénh, chira bénh va Thong tu 50
32/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2020 cua B Y té quy dinh tiéu chuan che
blen bao ché thuoc c0 truyén trong cac co s¢ kham bénh, chtra bénh bang y hoc ¢6
truyén, sau khi tién hanh ty danh gia dat yéu cau; co sO ching t6i xin cong bd dap
tng tiéu chudn ché bién vi thude o truyén, bao ché thude cb truyén theo quy dinh.

Chung t61 xin cam doan toan bo ndi dung bao cdo va cac tai licu kém theo la dang su
that va hoan toan chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xac va trung thyc
cua chung.

Thu truéng don vi
(Ky, ghi ro6 ho tén, dong dau)



Mau sb 02

TEN BDON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
SO ..l vevreeeny NEAY...... thang...... nam 20....

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

Kinh giri: Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén 30 Y té/ S6 Y té tinh, thanh phd

W, BylVienPh

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

- Tén cua Co s& Kham bénh, chita bénh: ...... .. g ....................................
B D1 1 R . -
Dign thionls cosscemencvine O smmniswanonis §Email: ............................
- Pia chi co s& ché bién, bao ché thude co ls'uyélf ....................................
BHE Bhoalt . ooncvnmmmmamsssinns BaXy cominvanvsonia gl“mail .............................
- Giy chting nhan du diéu kién kham bénh, chifzbénh sé:...........cooooo
- Nguoi dai dién phap luat: .................... .= SRS
- Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén: ....... .. L
Chutmg chi hanh NEHE SO & ....vvivvee e e
240731111y, N .=
(5 10n01 . R — 1AL i B 4 A AR A S

II. HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE T IIUOC CO TRUYEN
1. Nhan suw

STT Ho va tén Trinh @0 | Phu trach | Chirc nang, nhiém
chuyén mon| chuyén vu
mon
L.
2.
3.
2. CO SO HA TANG

* Co so ha tang:
- So d téng thé mit bang co s¢ kham bénh, chira bénh.:

- So d6 bo tri khu vuc ché bién, bao ché thuoc ¢o truyén.



- Tong dién tich cua Co so:

- Dién tich cac khu vuc so ché dugc li€u, ché bién vi thude ¢ truyén (m2)

Tén Khu vue

Dién tich

Ghi chua

1. Khu vuc so ché duoc liéu

a. Khu vuc loai tap chét

b. Khu vuc rira

c. Khu vuc thai, cat

d.

Khu vuc say kho hodc phoi

2.

Khu vyuc phtre ché dugc ligu

Khu vuc ngam, tam, u

Khu vuc nau

Khu vuc sao

Khu vuc say

Khu vuc dong goi va dan nhian

. Khu vuc bao quéan dugc li¢u da ché bien

Khu vuc kiém tra chat luong

a
b
C
d.
3.
4
5
6

.

Khu vuc khac

1'% Tel +84-28-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vi

Tong Dién tich

- Dién tich cac khu vuc bao ché thudc co truyén =

Tén Khu vue

Dién tich

Ghi chua

2

Khu vuc chiét xuat cao

8.

Khu vuc ¢6 cao

9.

Khu vuc tron bot, tao coOm

10.

Khu vuc lam vién

11.

Khu vuc bao ché thudc nudce

12,

Khu vuce bao ché con thudce, rugu thude

13.

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

14

. Khu vuc dong gbi va dan nhan

15

. Khu vuc bao quan ban thanh pham

16

. Khu vuc kiém tra chat luong

17

. Khu vuc bao quan thanh pham

18

. Khu vuc khac (néu tén cu thé)

Téng Dién tich

- Danh muc céc thiét bi ché bién, bao ché thudc co truyén




STT | Tén thiét bi SO Cong Nha Muc Tinh
luwgng suat cung | dich sir | trang
ciap dung | hoat dgong

cua thiet
bi

L. Thjét bi bao ché,

ché bién
II. | Thiét bi xu 1y

khong khi
II. | Thiét bi xui Iy

nuoc

2. Ché bién, bao ché thudc cb truyén

2.1. Hoat dong ché bién bao ché vi thuic co trigin:

ierifhapLuat.vi)

Vi

S6 16 san pham thyc hién ché bién theo ting ninE phén theo cac nhom san pham

WWW,

r

TT | Tén dwoc Phwong Tieu  Khdi lwgng|Co s¢ cung| Ghi cha

liéu/vi thude| phap/Quy | chuin g) rng duoc ()
trinh che chit 2 liu
bién lwong =
M tién Rén dau TCCS 100 % Cong ty A | Dugc liéu
= doc

P

* Ghi cha: Duoc liéu doc
2.1. Hoat djng bao ché thubc cé truyén:

S6 16 san pham thyc hién bao ché theo tirng namg phan theo cdc nhdm san pham

I'T| Tén |Cong thirc| Nguén | Dang | Tiéu | L6 [Pon vi|Puong| Sé luong| Ghi chi

thude gbc xuat| bao |chudn|SX, | dong | dung

xt bai | ché | chat |Han| géi

thude luong [dung| nho

nhat

Luc Thuc | Thuong| Hoan | TCCS| LV |100v/lo| Udng | 5000
Vi dia, . han | cing 01

luan

3. Quén Iy chat lugng

3.1. Cic 16 san pham dat tiéu chudn chit lwong dwee kiém nghiém:



S6 16 san pham thuc hién bao ché theo timg ndm, phan theo cac nhom san pham

TT| Tén | Cong thirc| Ngudn | Dang | Tiéu | L6 [Pon viPudng| S6 lugng| Ghi chi
thude gbc xuat| bao |chuan |SX, | dong | dung
xibai | ché | chit |Han| g6i
thude lugng |duing| nho
nhét

=1
* Ghi chu: Ghi réo ve thoi gian, co so tién hanh @f’m nghiém san pham

nP

3.1. Cic l6 san phim khéng dat tiéu chuin cln’fE[wg’ng:

Al

Tén san pham

S6 16, Han
dung

[y do khong d:

9*

Hinh thire xu Iy

Chi tiéu khong@at?  Hinh thie thu hoi: tu
két qua? 8
hat hién: kiéngtra  [Tinh trang xur ly (ti€u

hat luong trorg quéa |y, cach ly)?
rinh bao quan®Lay  [Piéu tra nguyén nhan?
au trén thi
ruong?liy may tai  [phong ngira?
o s& kham béyh,
hita bénh? -
on vi liy maa? don
vi kiém nghiéf}

930

=+

nguyén? bit bude?

Hanh dong khic phuc

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

Tén san pham

S6 16, Han
dlung

'

Ly do khicu ndt’ tra  [Hoat dong xur 1y

Hinh thue xur 1y?

Tinh trang xu 1y (tiéu

huy, cach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?
Hanh dong khic phuc

hong ngtra?

4. Tu thanh tra (néu c0)
S6 dot tu thanh tra da tién hanh qua cac nam.
S6 dot thanh tra dugc tién hanh boi cac co quan quéan 1y khac tai co so.
5. Thay ddi (néu co)

5.1. Nhan su:

Céc thay d6i vé nhan su chu chdt.
5.2. Co 56 viit chit, trang thiét bj:
- Co so vat chat ché bién, bao ché
- Cong nang/muc dich sir dung ctia cac phong/khu vure ché bién, bao ché;




- Trang thiét bi ché bién, bao ché;

5.3. Thiét bi:

Céc thay doi (néu co) vé sb lugng, ching loai, vi tri ldp dit, muc dich sir dung, hé
théng phu trg (xtr Iy khong khi, xtr ly nude...) cua cac thiét bi phuc vu cho hoat dong
bao quan;

Céc bién phap kiém soat thay doi da 4p dung d6i voi nhimg thay doi do (tai danh gia,
thay d6i quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kém

Dé cung cap thong tin mot cach day du, chi tiét, cap nhat vé diéu kién hién tai cua co
sO, ching to1 xin gui kém theo bao céo nay Ban c,;,,lp nhat Ho so tong thé cua co so.

III. KET LUAN

apLuat.

Chiing t6i xin cam doan toan bo ndi dung bio cig va cac tai liéu kém theo la ding su
that va hoan toan chiu trach nhiém trucc phap iﬁlat vé tinh chinh xac va trung thuc
cua chung. =

Chuing t6i dong y va sin sang dé Bo Y ¢ (C uwQuan Iy Y, Dugc c6 truyen/So Y té
tinh, thanh ph tién hanh danh gia tai co so v v 1& déap mg va duy tri theo tiéu chudn
ché bién, bao ché thudc ¢o truyén duge quy dmﬁ tai Thong tu s6 32/2020/TT-BYT
ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B§ truong Bo 2 té vé quy dinh tiéu chuén che blen
bao ché thudc co truyén trong cac co so kham ngh chita bénh bang y hoc cd truyén.

o
[ =

TEHi truwéng don vi
(Ky, gfi ro ho tén, dong dau)



B. Thii tu

¢ hanh chinh cp Tinh

1. Thi tuc

Cong b dap ing tiéu chuén ché bién, bao ché thude cb truyén ddi véi co so
kham bénh, chira bénh bing y hoc cb truyén truc thude quin Iy ciia S6'Y té

Trinh tu th

we hién

Buiée I: Co so kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢6 truyén ndp ho so cong bd dap
(g tiéu chuan ché bién, bao ché thude ¢ truyén dén co quan tiép nhan (S0 Y té).
Buée 2: Sau khi nhan hd so, Co quan tiép nhén tra cho co s& Phiéu tiép nhén ho so
cong bd theo Mau s6 3 Phy luc IV ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2020/TT-
BYT. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay whﬁllen Phiéu tiép nhan hé so cong b,

co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém \Lnﬁ\ 3t hd so:

a) Truong hop hé so cia co s¢ kham hml%chua bénh bang y hoc ¢6 truyén dap
ung quy dinh, co quan tlep nhén ho so co u@h nhlem cong bé trén Trang thong tin
dién tir (websne) clia co quan tiép nhin Ihn.ﬁ Mau s6 06 Phu lyc IV ban hanh kém
theo Théng tu s6 32/2020/TT-BYT

b) Truong hop hd so cong bd cua co so kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢
truyén khong dap tng, co quan tiép nhin h(’%(_r phai c6 van ban tra 101 co so va néu
13 1y do yéu ciu sira d6i, bo sung. 2
Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngiy ghi uua".',’\ an ban yeu cau sira doi, bd sung, co
s& kham bénh, chita bénh bing y hoc ¢ mgun phai tién hanh stra d6i, bo sung va

hoan thién ho so gui lai cho co quan tiép nh@

Buwée 3: Trong thai han 07 (bay) ngay me‘ viée ké tir ngdy nhdn dugc ho so st
doi, bd sung clia co so kham bénh, chira b‘ﬁﬂ‘h bang y hoc ¢ truyén, co quan tiép
nhan hé so danh gia ho so:

- Néu ho so dap tmg, co quan tiép nhan thy «hién theo diém a budc 2

- Trudng hop ho so stra doi, bo sung vin khong dép tmg, Co quan tiép nhén tiép
tuc ¢ van ban gui co s6 theo diém b budc &
Sau 60 ngay ké tir ngay ghi trén cong van yeu cau sura d6i, bo sung néu to chire, ca
nhén khong sira doi, bo sung thi ho so khongicon gia tri

Cach thire

thue hién

Qua Céng Dich vu cong BO Y té, dich vu buu chinh hodc nop truc tiép tait SOY té

Thanh pha

n, s6 lwong ho so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Ban sao Gidy phép hoat dong ciia co so kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢d
truyén.

2. Ban cong bd dap tmg du tiéu chuin ché bién, bao ché thude cb truyén quy dinh
tai Mu s6 01 Phy luc IV ban hanh kém theo Théng tw sé 32/2020/TT-BYT.

3. Béo céo hoat dong bao ché, ché bién thudc co truyén theo Mau s6 02 Phu luc IV
ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT.

I1. 86 lwgng hé so: 01 bd hé so.

Thoi han g

v A
iai quyet

- 30 ngay




P6i twong thue hién thii tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢

truyén tryc thugc quan 1y ciia So Y té

Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh

SG Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Duoc cd truyén (dé nghi nghién curu lai)

- Cong bd co s¢ khdm bénh, chira bénh bing y hoc ¢ truyén dap (g tiéu chuan
che bién, bao ché thudc co truyen trén Trang thong tin dién tir cua Cuc Quan 1y Y,

Lé phi (néu c6)

- Khong

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

pLuat.vi

1. Mau s6 01: Ban cong bd dap (mg du
truyén tai co s0 kham bénh, chira bénh.

¥ www. HuVienPha

U chuan ché blen bao ché thube cd

2. Mau s6 02: Béo cao hoat dong ché bicn, o ché thude ¢o truyén tai co so kham

bénh, chira bénh &
Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu gé)

Khong g
Can cir phap 1y cia thu tuc hanh chinh )

1. Luét Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016. E;«g

bang y hoc ¢6 truyén. ;

Z. Thong tw s6 32/2020/TT-BYT ng; ly 3 IIIQ”OQO ctia Bo truong BO Y té quy dinh
tiéu chuén che bién, bao ché thudc co tr uy&mlong co s0 kham bénh, chira bénh
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M3iu s6 01

TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Pic lap - Tw do - Hanh phiic
SH: ....... /.... cerneneey NEAY...... thang...... nam 20....
BAN CONG BO

PAP UNG PU TIEU CHUAN CHFE. BIEN, BAO CHE VI THUOC CO
TRUYEN, BAO CHE THUOC CO TRUY EN TAI CO SO KHAM BENH,
CHUA BLNE

Kinh giri: Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢o truyén - B@ Y té/ So Y té tinh/thanh phé ...

TEROO 808  ovivsmssnansisoams BETPaIREIe v e 5o () £ AR SR
DR R Te T O ——— E ...........................

Dién thoai: ...................... Fax: ............... Email: ........coooiiiiiiinn..
Nguot lién hé: ... 2 Chicdanh: ..................
Dién thoai: .....oovvevennennn.n.. Fax: ..cocovuennn... §Emall: ...........................
Ngu‘c‘ri chiu trach nhiém‘chuyén mon: ............ ﬁ .......... , namsinh: .........
S6 Chirng chi hanh nghé: ........................... e ———————————

i1 T o R :ndmcap ........., ca gia tri B s (néu co)

Gidy phép hoat dong ciia co sé kham bénh, chira®bénh s
Co so chung toi da duoc thanh 1ap theo Quyét dinh sb . ngay RS L T ()
quy dinh vé chirc nang, nhiém vy cuta . , trofrg d6 co bao gém pham vi hoat dong
ché bién, bao che Vi thuoc co truyén, bao LhL lhum co truyén, cu thé nhu sau:

- Vi thude co truyen [

- Thuoc cd truyén dang bao ché truyén llmng ] (lam sach, thai phién, sao,

tam, 0.. 3]

- Thude cb truyén dang bao ché hién dai ( n&y cu thé dang bao ché)
Thuc hién quy dinh tai Luat Dugc, Luat Khasi bénh, chira bénh va Thong tu 50
32/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2020 cua B Y té quy dinh tiéu chuan che
blen bao ché thuoc c0 truyén trong cac co s6 kham bénh, chtra bénh bang y hoc ¢6
truyén, sau khi tién hanh ty danh gia dat yéu cau; co sO ching t6i xin cong bd dap
tng tiéu chudn ché bién vi thude c¢d truyén, bao ché thude c6 truyén theo quy dinh.

Chuing t61 xin cam doan toan bo néi dung bao cdo va cac tai liéu kém theo la dung su
that va hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh chinh xac va trung thuc
cua chung.

Tha truong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



Mau sb 02

TEN BPON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
SO ..o, avssssoray AW iveers TRANG: cooe. @AM 20.....

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

Kinh giri: Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén Y t&/ S Y té tinh, thanh phd

W, 'E-hleienPh
O:

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

- Tén cua Co s& Kham bénh, chita bénh: ... e A AN
. L 1 L T T, T ———
BiEn thoal:s cussccesummssnm PR swanssasnonin §Email: ............................
- Pia chi co s& ché bién, bao ché thude co ls'uyélf ....................................
Pagh Hhoait . vnmemsmmmesssms Baxy ouvincansvssin gl“mail .............................
- Glay ching nhén du diéu kién kham bénh, chil =) benh SO,
- Nguoi dai dién phap luat: .......................= S ——
- Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén: ....... .. .
Chutmg chi hanh NEHE SO & ....viveee e e
1530721011 U e S
(81080 . F R — LAl it B 1 e S, SR S T R

II. HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE T IIUOC CO TRUYEN
1. Nhén suw

STT Ho va tén Trinh @0 | Phu trach | Chirc ndng, nhiém
chuyén mon| chuyén vu
mon
4.
5.
6.
2. CO SO HA TANG

* Co s ha tang;

- So d tong thé mit bang co s kham bénh, chira bénh.:



- So dd bo tri khu vuce ché bién, bao ché thude ¢6 truyen.

- Tong dién tich cua Co so:

- Dién tich cac khu vuc so ché dugc liéu, ché bién vi thudc co truyén (m2)

Tén Khu vue

Dién tich

Ghi cha

19. Khu vuc so ché duge lidu

a. Khu vuc loai tap chét

b. Khu vuc rira

c¢. Khu vuc thai, cat

d. Khu vuc sdy kho hoic phoi

20.  Khu vuc phirc ché duoc ligu

e. Khu vuc ngam, tam, u

f. Khu vuc nau

g. Khu vuc sao

h. Khu vuc say

21. Khu vuc dong goi va dan nhin

22. Khu vuc bao quan duoc lidu di ché bién

23. Khu vuc kiém tra chét lugng

AT* Tel +84-28-3930 3279 | * www. ThuVienPhapLuat.vn

24. Khu vuc khac

Tong Dién tich

- Dién tich cac khu vuc bao ché thudc c6 truye

Tén Khu vue

Dién tich

Ghi chua

25.Khu vuc chiét xuat cao

26.Khu vuc ¢6 cao

27.Khu vuc trén bot, tao com

28.Khu vuc lam vién

29.Khu vuc bao ché thube nudce

30.Khu vuc bao ché con thuoc, rugu thuoc

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

32.Khu vuc dong goi va dan nhan

33.Khu vuc bao quan ban thanh pham

34.Khu vuc kiém tra chat luong

35.Khu vuc bao quan thanh pham

36.Khu vuc khac (néu tén cu thé)

Tong Dién tich




- Danh muc cac thiét bi ché bién, bao ché thuoc cé truyén

STT | Tén thiét bi So Cong Nha Muc Tinh
lwong suat cung | dich sw trang
cap dung | hoat dong
cua thiet
bi
I, Thjét bi bao ché,
ché bién
II. | Thiét bi xu Iy
khéng khi
III. | Thiét bi xu Iy
nuoc

2. Ché bién, bao ché thuoc co truyén

VienPha[LLuat.\' n

LI

%
A

‘ne

th

2.1. Hoat dong ché bién bao ché vi thuioc co tru

WWW,

. phan theo cac nhoém san pham

o

S6 16 san pham thyc hién ché bién theo ting nan

279

TT| Téndwoe | Phuong Tiéu  Khi#lwgng|Co s¢ cung| Ghi chi
liéu/vi thuéc| phap/Quy | chuin &g) irng dugce ()
trinh ché | chat £ lidu
bién lwong ]
Mi tién Réan dau TCCS 100E Cong ty A | Dugc liéu
i doc

* Ghi chii: Duoc liéu doc
2.1. Hoat dpng bao ché thubc cé truyén:

S6 16 san pham thyc hién bao ché theo timg nidm, phén theo cic nhom san phim

TT| Tén |Cong thirc| Ngudn | Dang | Tiéu | L6 [Pon vi|Puong| S6 lugng| Ghi chii

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

xirbai | ché | chat |Han| goi

thude luong |dung| nho

nhat

Luc Thuc Thuong| Hoan | TCCS| LV [100v/lg Uc‘;ng 5000
Vi dia, ... han | cung 01

ludan

3. Quiin ly chit lugng



3.1. Cic l6 san pham dat tiéu chudn chat lwong dwoc kiém nghiém:

S6 16 san pham thyc hién bao ché theo timg nim, phan theo cac nhom san pham

TT| Tén | Cong thirc | Ngudn | Dang Tiéu | L6 Pon viPuong S6 lwong | Ghi chi
thudc goc xuat| bao |chuan |SX, | dong | dung
xtrbai | ché | chat |Han| g6i
thudce lugng |dung| nho
nhat
| &
| =
| £
—=

A ; =1 L2 4 K
* Ghi chii: Ghi ré vé thoi gian, co so tién hanh kZem nghiém san pham
=
=

3.1. Cdc 16 sin phém khong dat tiéu chuin chiElwgng:

SH 16, Han
dung

T€n san pham

y do khong dfy
2

Hinh thure xur ly

hi tiéu khdng%at‘?
ét qua? | §

hfflt hién: kiéngtra
hat luong trogg qua
rinh bao quani¥ Lé‘ly
miu trén thi =
ruc'mg'.’Lfly maq tai
o s& kham béah,
hira bénh? :

on vi ldy mai? don
i kiém nghiéia?

Hinh thirc thu hoi: tu
nguyén? bat budc?
Tinh trang xu ly (tiéu
huy, cach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?
Hanh dong khic phuc
phong ngtra?

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

S6 16, Han
dung

Tén san pham

Ly do khiéu nai, tra
Ve

Hoat dong xu 1y

Hinh thic xur 1y?

Tinh trang xu 1y (tiéu
huy, cich ly)?

Diéu tra nguyén nhan?
Hanh dong khic phuc
hong ngua?

4. Tu thanh tra (néu c6)

S6 dot tu thanh tra d3 tién hanh qua cac nam.
S6 dot thanh tra dugc ti€én hanh boi cac co quan quan ly khéc tai co so.

5. Thay ddi (néu c6)
5.1. Nhan su:

Céc thay d6i vé nhan su chu chot.
5.2. Co so vat chat, trang thiét bi:




- Co s& vét chat ché bién, bao ché

- Cong nang/muc dich st dung cuia cac phong/khu vuc ché bién, bao ché;

- Trang thiét bi ché bién, bao ché;

5.3. Thiét bi:

Céc thay doi (néu c6) vé s6 luong, chung loai, vi tri lap dat, muc dich str dung, hé
thong phu tro (xtr 1y khong khi, xtr 1y nude...) cta cac thiét bi phuc vu cho hoat dong
bao quan;

Céc bién phap kiém soat thay doi da 4p dung d6i voi nhitng thay doi do (tai danh gid,
thay d6i quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kém

Pé cung cap thong tin mot cach day du, chi tict, gap nhat ve dleu kién hién tai cua co
s0, ching té1 xin guri kem theo bao cdo nay Ban eg_p nhat Ho so tong thé cua co so.

III. KET LUAN

fluVienPh

Chiing t61 xin cam doan toan bd ndi dung bao c# va cac tai liéu kém theo la dang su
that va hoan toan chiu trach nhiém tru¢c phap El:_"at ve tinh chinh xac va trung thuc
cua chung.

3279 *

Chung toi dong y va san sang dé Bo Y t¢ | (Cuc ﬁguan Iy Y, Dugc ¢d truyén/So Y té
tinh, thanh phd tién hanh danh gia tai co s vE v u,,L dap ung va duy tri theo ti€u chuan
ché bién, bao ché thudc co truyén duoc quy dn tai Thong tu s6 32/2020/TT-BYT
ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B§ truong Bo L té vé& quy dinh tiéu chuén che blen
bao ché thude cb truyén trong cac co s& kham ha;unh chita bénh bang y hoc ¢6 truyén.

l‘h}l truéng donvi
(KY, ghii 6 ho tén, dong ddu)



