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QUY DINH C {IUNG
Pidu 1. Phan vi didu chinh

Nghi dinh nd: quy dinh vé didu kién t40 dam an toan sinh hoc w4 ¢ v |
¢& phing xét nghidm lam viée véi vi sir 4 vt ¢o nguy co gdy bénh truy<s,
phi€rn cho nguoi vi s4c miu bénh pham c.» kha niing chira vi sinh VAt ¢
co gdy bénh triyér nhifm che ngudi cha ¢ chie, c4 nhin (sau day goi t 1
ca & 2:ét nghicra), gdm: Phan Joai vi sinh - it gdv bénh truyén nhidn i o -
x¢ét nghiém theo cép d§ an toan sinh hoc; ¢ &1 Kién bao drm an toun sich
. o 0 %€t nglién 3; thdm quyeén, hd so, thi. tuc cép mdi, cz";.p lai, hr hos G
chimg nhén dat tié 1 chudn an toan sinh hec va cong b8 co ¢ xét nghiém ¢
tigu chudn an toar sinh hoe; kiém tra an t:m sirh hoc; phong ngua, i [
khac powc s cd an toan sinh hoc.
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Piéu 2. Pigw kién hoat dong ciia wr si kinh doavh dich vy y
nghién! vi sink v31 gdy bénh truydn nhid ¢ :

L1755 Jdn- doanb dich vu xét nghiér i sinh vt gav bénh Tuyén 1k i
phai dip tmg déu b ién sau déy: ‘

! Puge thinh lap hop phap theo quy - Unh cia phap luft.
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2. C6 phong xét nghiém dap tmg céc diéu kién theo quy dinh cia Nghi
dinh nay. Truong hgp co s& kinh doanh dich vu xét nghiém vi sinh vt gay
bénh truyén nhidm 14 co s& khdm bénh, chita bénh thi ngoai viéc dap ung cac
diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay phai dap tmg céc quy dinh cta
Luat kham bénh, chita bénh.

Chwong I1 .
PHAN LOAI VI SINH VAT VA
CO SO XET NGHIEM THEO CAP PO AN TOAN SINH HQC

Diéu 3. Phén loai céc vi sinh vat theo nhém nguy co

1. Vi sinh vét 13 sinh vat c6 kich thuéc nhé khéng thé nhin thiy bing
mit thuong ma chi nhin thdy bing kinh hién vi, bao gdm prion, vi rt, vi
khuén, ky sinh tring va vi nim. Vi sinh vat ¢ nguy co gdy bénh truyén
nhiém cho nguoi duge chia thanh 04 nhém:

a) Nhém 1 1a nhom chua hodc it ¢6 nguy co lay nhiém cho cé thé va
cong dong bao gém cac loai vi sinh vét chua phat hién thiy kha ning giy
bénh cho nguoi;

b) Nhém 2 1a nhém ¢ nguy co 1y nhiém cho ca thé & muc do trung
binh nhung nguy co cho cong dong & mirc dd thap bao gdm céc loai vi sinh
vat co kha nang gay bénh nhung it gdy bénh néng cho ngudi, c6 kha ning lay
truyén sang ngudi va co bién phap phong, chéng lay nhiém, didu tri hiéu qua
trong trudong hop mic bénh;

¢) Nhom 3 13 nhém ¢6 nguy co 1ay nhiém cho c4 thé cao nhung nguy co
cho cong ddng & mirc do trung binh bao gém cac loai vi sinh vat ¢6 kha nang
gay bénh ning cho nguoi, c6 kha ning 14y truyén sang ngudi va cé bién phap
phong, chéng iy nhiém, diéu tri hiéu qua trong trudng hop méc bénh;

d) Nhém 4 1a nhém c6 nguy co lay nhiém cho c4 thd va cong dong &
muc d6 cao bao gdm céc loai vi sinh vat c¢6 kha ning gdy bénh ning cho
nguoi, c6 kha nang 14y truyén sang ngudi va chua cé bién phap phong, chéng
1y nhiém, diéu trj hiéu qua trong trudng hop méc bénh.

2. Bo truéng BO Y té quy dinh danh muc vi sinh vat gdy bénh truyén
nhiém theo nhém nguy co.
Piéu 4. Phan logi co s& xét nghiém theo cAp db an toan sinh hoc
1. Co s& xét nghiém dugc phan loai theo 04 cép dd an toan sinh hoc nhu sau:
@) Co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cép 1 duoc thuc hién xét nghiém
ddi véi cac loai vi sinh vat thude nhém 1 quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 3

Nghi dinh nay va cdc san phim tir vi sinh véat thuoc nhém khéc nhung da
duoc xur ly va khong con kha ning gy bénh;



b) Co so xét nghiém an toan sinh hoc cip II duoc thuc hién xét nghlem
ddi véi céac loai vi sinh vat thudc nhoém 1 va nhém 2 quy dinh tai diém a, diém
b khoan 1 Piéu 3 Nghi dinh nay va cac san pham tur vi sinh vat thudéc nhém 3,
nhém 4 nhung da duge xtt ly phu hop véi didu kién cua co s& xét nghi€ém an
toan sinh hoc cip II;

¢) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép III duoc thuc hién xét nghiém
dbi véi cac loai vi sinh vét thuéc nhém 1, nhém 2 va nhém 3 quy dinh tai
diém a, diém b, diém ¢ khoan 1 DPiéu 3 Nghi dinh ndy va c4c san pham tir vi
sinh vét thudc nhém 4 nhung da duge xtr ly phu hop véi didu kién cia co so
xét nghiém an toan sinh hoc cép II;

d) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép IV duge thuc hién xét nghiém
ddi véi céc loai vi sinh vét thudc 4 nhom quy dinh tai Pidu 3 Nghi dinh nay.

2. Bo trudng Bo Y té quy dinh cap d6 an toan sinh hoc phu hop véi k§
thuat xét nghiém.

Chuwong 111
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN SINH HOC
TAI CO SO XET N GHIEM
Piéu 5. Pidu kién ciia co' s& xét nghiém an toan sinh hoc cap I

Khu vuc phong xét nghiém lam viéc véi vi sinh vat c6 nguy co gdy bénh
truyén nhidm cho nguoi va cdc mau bénh phim c6 kha nang chira vi sinh vét

c6 nguy co gdy bénh truyén nhidm cho nguoi (sau ddy goi tat 1a khu vuc xét
nghiém) phai dap ing cac diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vat chat:

a) San, tuong, ban xét nghlem phai bang phing, khéng thdm nuéc, chiu
duoc nhiét va céc loai hoa chit in mon va da co rira vé€ sinh;

b) C6 bdn nuéde rira tay, dung cu rira mat khan cap, hop so ctru;
¢) Co dién véi hé thong dién ti€p dat va c6 nguédn dién du phong;

d) Co6 nuéc sach, dudong dng cap nudce truc tlep cho khu vuc xét nghiém
phai c6 thiét bi chéng chdy nguoc dé bao vé hé thong nudce cong cong;

d) C6 céc thiét bi phong, chéng chay né;

e) C6 du 4nh sang dé thuc hién xét nghidm.



2. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) Céc thiét bi xét nghiém phil hop véi k¥ thuat va mAu bénh phim hosc
vi sinh véat dugc xét nghiém,;

b) C6 cac bao bi, dung cy, thiét bi luu chira chét thai y té theo quy dinh;
c) C6 thiét bi dé khir tring dung cu va bénh phim;

d) Cac trang thiét bj bao ho c& nhan phu hop voi loai ki thuét xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép 1.

3. Diéu kién vé nhén su:

a) S6 lugng nhén vién: C6 it nhit 02 nhan vién xét nghiém. Nhan vién
truc tiép thuc hién xét nghiém vi sinh vat (sau day goi tit 1a nhan vién xét
nghiém) phai c6 vin bang, ching chi dao tao phu hop véi loai hinh xét
nghi€ém ma co s¢ d6 thuc hién;

b) Co s& c6 phong xét nghiém phai phén cong ngudi chiu trach nhiém vé
an toan sinh hoc;

c¢) Nhén vién xét nghiém, ngudi chiu trdch nhiém vé an toan sinh hoc
phai dugc tdp huan vé an toan sinh hoc tir cap I tré 1én;

d) Nhimng ngudi khéc lam viée trong khu vuc xét nghiém phai dugc
hudng dan vé an toan sinh hoc phu hop véi cong viéc.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Co6 quy dinh ra vao khu vyc xét nghiém;
b) C6 quy dinh ché d6 béo cdo;

¢) Cé quy trinh luu trit hd so;

d) C6 quy trinh xét nghiém phu hop véi k§ thuét va mau bénh phim
hogc vi sinh vat dugc xét nghiém;

d) C6 huéng dan sir dung cac trang thiét bi phuc vu hoat dong xét nghiém;
e) C6 quy trinh vé khir nhiém va xir 1y chét thai;

g) C6 quy dinh giam sét sirc khoe va y té.

Diéu 6. Piéu kién ciia co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cap II
Khu vyc xét nghiém phai dp tmg céc diéu kién sau:

1. Pidu kién vé co s vét chét:

a) Céc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 h¢ thdng thu gom, xit Iy hoic trang thiét bi xir Iy nudc thai. Béi
vOi co sO xét nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thi
hanh phai c6 két qua xét nghiém nuéc thai dat quy chuén k¥ thuat qubc gia vé
moi truong trude khi thai vao noi chita nude thai chung;



¢) Phai riéng biét v6i cac phong khéac cua co s& xét nghiém;

d) Co bién bao nguy hiém sinh hoc trén cira ra vao cta khu vuc xét
nghiém theo MAu s 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a, didm b khoan 2
Diéu 5 Nghi dinh nay;

b) Co ti an toan sinh hoc;
¢) C6 thiét bi hap chét thai y t& 1ay nhidm hodc thiét bi khir khudn:

d) Céc trang thiét bj bao hd c4 nhan pht hop véi loai k§ thudt xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép II.

3. Piéu kién vé nhan Sur:

a) Céc diéu kién quy dinh tai didm a, diém b va didm d khoan 3 Didu 5
cua Nghi dinh nay;

b) Nhan vién xét nghiém, ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc
phai duoc tap hudn v& an toan sinh hoc tir cép I1 tré 1én.

4. Piéu kién vé quy dinh thue hanh:
a) Cac quy dinh theo khoén 4 Diéu 5 Nghi dinh nay;
b) C6 ké hoach dao tao, tAp hudn nhéan vién lam viéc tai khu vuc xét nghiém;

¢) C6 quy dinh luu gifr, bio quan miu bénh pham, tic nhan gdy bénh
truyén nhim tai co s xét nghiém;

d) C6 ké hoach dénh gla nguy co Xy ra sy cd an toan sinh hoc tai co s¢
xét nghiém va x4y dung ké hoach phong ngira, xit Iy sy ¢d an toan sinh hoc.

Pic¢u 7. Ditu ki€n ctia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cip III
Khu vyc xét nghiém phai dap tng céc diéu kién sau:

1. Piéu kién vé co s& vét chét:

a) Co phong thyc hién xét nghiém va phong dém;

b) Cac diéu kién quy dinh tai diém a, diém b va diém d khoan 1 Diéu 6
Nghi dinh nay;

¢) Riéng biét véi cac phong xét nghiém va khu vuc khéc clia co s& xét nghiém;
d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét tring;

d) Cira s0 va ctra ra vao phai sir dung vét liéu chong chay va chiu luc;



6

e) Hé thdng cira ra vao khu vuc x€t nghiém phai bao dam trong diéu kién
binh thuong chi mé duge cira phong dém hoic cira khu vuc xét nghi€m trong
mot thoi diém;

g) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong sudt hoic thiét bi quan sit bén
trong khu vuc xét nghiém tir bén ngoai;

h) Hé théng thong khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chiéu; khong
khi ra khoi khu vuc xét nghiém phéi qua bg loc khong khi hiéu suit loc cao;

i) C6 hé théng béo dong khi 4p sudt cua khu vuc x€t nghiém khong dat
chuan; 4p suat khu vuc xét nghiém luén thép hon so v&i bén ngoai khi khu
vue x€t nghiém hoat dong binh thuong;

k) Tan suét trao déi khéng khi cta khu vuc xét nghiém it nhit 1a
6 lan/gio;

1) Hé théng cép khi chi hoat dong dugc khi hé théng thoat khi da hoat
dong va tu dong ding lai khi hé thong thoat khi ngimg hoat dong;

m) C6 thiét bi tim, rira trong truong hop khan cip tai khu vuc xét nghiém;

n) Phong xét nghiém c6 hé théng lién lac hai chidu va hé thdng canh béo.

2. Diéu kién vé trang thiét bj:

) Céce dieu kién v trang thiét bj quy dinh tai didm a va didm b khoén 2
biéu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ti an toan sinh hoc cAp II tr& 1én;

c) Cé thiét bi hép chit thai y té lay nhidm hodic thidt bi khir khuén dit
trong khu vyuc xét nghiém;

d) Céc trang thiét bj bdo ho c4 nhan pht hop v0i loai k§ thuat xét nghiém
thuc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap III.

3. Diéu kién vé nhan sy:

a) 86 lugng nhén vién: ft nhét 02 nhan vien xét nghiém va 01 nhan vién
k§y thuat van hanh phong xét nghiém. Céc nhan vién xét nghiém phai ¢ van
bdng, chimg chi dao tao phu hop véi loai hinh xét nghiém, nhén vién k§ thuat
van hanh phai ¢6 chimg chi dao tao phu hgp véi cong viéc van hanh khu vuc
xét nghiém;

b) Biéu kién quy dinh tai diém b khoan 3 Pidy 5 Nghi dinh nay;

c¢) Nhan vién xét nghiém, nhan vién k§ thuit van hanh khu vuc xét
nghiém va ngudi chiju trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tap huan vé
an toan sinh hoc tir cap III tré Ién.
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4. Diéu kién v& quy dinh thuc hanh:
a) C6 cdc quy dinh theo khoan 4 Bidu 6 Nghj dinh nay;

b) C6 quy trinh khtr trang vat liéu, dung cu, thiét bi, chét lay nhiém truée
khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

¢) C6 quy trinh tiét trang khu vuc xét nghiém;
d) C6 quy trinh xtt Iy tinh hudng khan cép trong khu vyc xét nghiém;

d) C6 ké hoach phong ngura, phuong 4n khéc phuc va xir Iy su ¢d an toan
sinh hoc. '

lk CA * A 2 2 r A Y . A’
Dieu 8. Diéu kién ciia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cap IV
1. Bicu kién vé co sé vat chat:

~a)Cac diéu kién quy dinh tai céc diém: a, b,d, d, e, g va diém h khoan 1
biéu 7 Nghi dinh nay;

b) C6 phong thay db gitta phong dém va khu vuc xét nghiém;

~ ¢)Co h¢ thdng thong khi khong tuan hoan riéng cho ti an toan sinh hoc
cap III;

d) C6 h¢ théng cung cap khi doc 1ap cho b quan 4o bao hé ¢o Kkha ning
cung cap thém 100% lugng khi tfrong truong hop xay ra su ¢ vé& an toan
sinh hoc;

d) Phai dam béo riéng biét, duoc bao vé an toan va an ninh;

e) Phai c6 hop van chuyén d€ vén chuyén vat liéu lay nhiém ra, vao khu
vire xét nghiém;

g) Khong khi cap va thi tir khu vire x4t nghiém phéi dugce loc bang bd
loc khong khi hiéu suat loc cao.

2. Piédu kién vé trang thiét bi:

_ @) Cdc dieu kién vé trang thiét bj quy dinh tai didm a va didm b khoan 2
Di€u 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ti an toan sinh hoc cap III tré 1én;
¢) C6 thiét b hap chét thai y t& [ay nhidm hai clra;

d) Céc trang thiét bj bao ho cé nhan phu hop véi loai k§ thuat xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap IV.



3. Diéu kién vé nhén su:

a) Cac diéu kién vé nhan sy quy dinh tai diém a va didm b khoan 3 Pidu 7
Nghi dinh nay;

b) Nhan vién xét nghiém, nhan vién k¥ thudt van hanh khu vuce xé:c
nghiém, va nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tip huan vé
an toan sinh hoc cap IV.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:
a) Céc quy dinh theo khoan 4 Diéu 7 ciia Nghj dinh nay;

b) C6 quy trinh van chuyén vat liéu va dung cu ra, vao khu vuc xét
nghi€ém qua hop van chuyén hoic thiét bj hép chat thai y t€ 14y nhiém hai cia;

¢) C4 quy trinh bao dam an ninh khu vuc xét nghiém.
Piéu 9. Quy dinh v& thuc hanh trong co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc

1. Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép 1, cap II, cép III, cép IV phai
tuan tha cac didu kién vé co s vat chat, trang thiét bi, nhan su va thuc hanh;
bao tri, bdo dudng, hiéu chuén thiét bi xét nghiém; gidm st viéc thuc hanh
trong xét nghiém.

2. B trudng Bo Y té ban hanh huéng dén vé thuc hanh bao dam an toan
sinh hoc trong phong xét nghiém.

) Chuwong IV
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP MGI, CAP LAL TU CONG BO
VA THU HOI GIAY CHUNG NHAN CO SO XET NGHIEM
DAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

Piéu 10. Thim quyén cap méi, cap lai, tw cong b6 va thu hdi Gidy
chirng nhin co sé xét nghi¢m dat tidéu chuin an toan sinh hoc

1. BO truéng BS Y té thdm dinh, cdp mdi, cAp lai va thu hdi Gidy chimg
nhan co s6 xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc dbi v6i cac co s& xét
nghiém cip III va cép IV (sau day goi tit 12 Gidy chirng nhén an toan sinh
hoc), trir cdc co s& xét nghiém thudc tham quyén quén ly ctia B6 Quéc phong.

2. B truéng B Qubc phong cdn cir cic quy dinh ctia Nghi dinh nay dé
to chirc thyc hién viéc tham dinh, cép méi, cap lai va thu héi Giay chirng nhan
an toan sinh hoc cho céc co s& xét nghiém thudc thim quyén quan ly.

3. Co 50 xét nghiém ty cong bd dat tiéu chuin an toan sinh hoc cép Iva
cap II. Trén co s& vin ban tw cong bd clia co s, S& Y té déng tai trén trang
thong tin dién tir danh sich céc co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc cdp I va cép IL.
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Pidu 11. H) so dd nghi cip méi, cap lai Gidy chirng nhan an toan
sinh hoc
1. Ho so d nghi cap méi Gidy chimg nhén an toan sinh hoc:

a) Pon dé nghi cp Giy chimg nhén an toan sinh hoc theo MAu sb 02 tai
Phy luc ban hanh keém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo Mau s 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va kém theo héd so c4 nhan cia timg nhén vién bao gdm ban
sao ¢6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop ddng lao dong va cic van
bang, chiing chi, chitng nhén cta cac nhan vién co s& xét nghiém;

¢) Ban ké khai trang thiét bj theo MAu sb 04 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

d) So d6 mat bang ciia co s& xét nghiém, gdm: Khu vuc xét nghiém; hé
théng ctra s6, cira ra vao; hé thong dién; hé thong cip thoat nudc; bo tri cac
thiét bi phong, chong chéy no;

d) Bén sao c6 ching thuc cac gidy t& chitng minh viéc thanh 13p va hoat
déng cua co s6 xét nghiém theo quy dinh ctia phép luat;

¢) So dd hé thdng thu gom, xir Iy hogic hd so trang thiét bi xt ly nuée thai.
Déi v6i co sé xét nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay ¢6
hiéu lyc thi hanh phai c¢6 két qua xét nghiém nuéc thai dat quy chuan k§y thuat

quéc gia veé mdi trudng trude khi thai vao noi chita nude thaj chung;

g) Bdo cdo bao trl, bio dudng ddi véi cac thiét bi xét nghidm dbi véi co
s0 xét nghiém dang hoat dong trudgce ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh;

h) Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chit lugng cia vt liéu thiét
ké doi véi timg loai thiét bi sit dung trong hé thong théng khi;

1) Phuong 4n phong ngtra, xit Iy sy ¢b an toan sinh hoc.

2. Hb so dé nghi cip lai véi truomg hop Gidy chimg nhén an toan sinh
hoc hét thoi han:

a) Pon dé nghi cép lai Giéy ching nhéan an toan sinh hoc theo Mau sé 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy ching nhéan an toan sinh hoc d3 dugc cép;

¢) Bdo cdo vé cic thay déi lién quan dén nhan sy (néu c0) kém theo cic
gidy to quy dinh tai diém b khoan 1 Didu nay;
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d) Béo cédo v& cac thay ddi lién quan dén trang thiét bi: Ghi 3 tén thiét
bi, sb lugng, tinh trang thiét bi méi dugc bd sung hoic thay the theo quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu nay;

d) B4o cdo vé céc thay dbi lién quan dn co sé vat chit kém theo ban mé
ta quy cach chat liéu ctia vat liéu thiét ké do6i véi timg loai thiét bi thay the;

e) Béo cdo vé cdc su ¢o an toan sinh hoc d3 xay ra (néu co). Noi dung
bao cdo phai néu rd thoi gian xay ra sy ¢, mic do cua su cb, cac bién phap
da ap dung dé x1r ly, khac phuc su ¢6 an toan sinh hoc.

3. Hb so d& nghi fzép lai déi voi trudng hqg Gidy chimg nhén an toan
sinh hoc bi h(’)ng, bi mat: Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh
hoc theo MAu s6 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Ho so dé nghj cép lai Gidy ching nhén an toan sinh hoc do thay ddi
tén cua co sé xét nghiém:

a) Pon dé nghi cap lai Gidy ching nhén an toan sinh hoc theo Mau sé 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Giéy chimg nhén an toan sinh hoc d3 dugc cép;

c) Céc gidy to chiing minh viéc thay ddi tén clia co s& xét nghiém: Ban
sa0 ¢6 chiing thuc quyét dinh thanh 1ap d6i véi co sé y té nha nude hodc ban
sa0 ¢ chimg thue Gidy ching nhan dang ky kinh doanh dbi véi co &'y té tu
nhan hogc Gidy chiimg nhan diu tu dbi véi co s& y té ¢6 vén diu tu nude ngoai.

Piéu 12. Quy trinh, thi tuc cz‘ip méi, cap lai Gidy chirng nhan an
toan sinh hoc

1. BY truéng B Y té thanh 13p doan thim dinh, cép méi, cép lai Gidy
chimg nhéan an toan sinh hoc véi thanh phén bao gém dai dién cac don vi lién
quan, cac chuyén gia va chi dinh don vi thudng truc doan thdm dinh (sau day
goi tit 1a don vi thuong truc).

2. Quy trinh, thu tuc cép maoi Giéy ching nhén an toan sinh hoc:
a) Co s6 c6 phong xét nghiém giri hé so vé don vi thudng truc;

~ b) Khi nhén hd so hop 1€, don vi thudng tryc gui cho co s6 Eié nghi clp
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc phiéu tiép nhan ho so theo Miu s 06 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy tiép nhan hd so, don vi thuong
truc phai tién hanh thdm dinh hd so. Thdm dinh hd so bao gdm: Kiém tra cac
diéu kién vé co so vat chét, trang thiét bi, t§ chirc nhan su, quy dinh thuc hanh
clia co s¢ xét nghiém dé nghi cép Gidy ching nhén an toan sinh hoc;
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d) Truomg hop hd so chua day du thi trong thoi han 05 ngay lam yiéc, ké
tlr ngdy hd so duge thdm dinh, don vi thuong truc phai théng béo bang vin
ban cho co s& @& nghi cép gidy chimg nhan dé hoan chinh hé so. Vian l;én
thong bao phai néu cu thé nhing ndi dung cin b sung, ndi dung can sira ddi;

d) Trudng hop hd so dy du thi don vi thudng truc phai td chirc thAm
dinh tai co s& xét nghiém trong thdi han 10 ngay, k& tir ngay ho so dugc tham dinh;

e) Truong hop co s xét nghiém dap tmg day di cac didu kién theo bién
ban tham dinh, don vi thudng truc bao cdo Bo truong Bo Y té cép Gidy ching
nhén an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay thim dinh
tai phong xét nghiém;

g) Truong hop co s xét nghiém chua dap ung diy du cac diéu kién theo
bién ban thdm dinh, don vi thudng tryc phai théng bao bﬁng van ban cho co
s& d& nghj cép gidy ching nhan trong vong 07 ngay lam viéc, ké tir ngay thim
dinh tai phong xét nghiém.

3. Quy trinh, tht tuc cép lai Giéy chirng nhén an toan sinh hoc:

a) Co s6 xét nghiém phai giri hd so vé& don vi thudng truc chdm nhét 13
60 ngay, trude khi Gidy chimg nhén dat tiéu chudn an toan sinh hoc hét hiéu
lue. Truong hop qua thoi han trén ma chua ndp hd so dé nghi cép lai Gidy
chimg nhén an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thu tuc cép moi Giéy
chirng nhan an toan sinh hoc;

b) Khi nhan hd so hop 1€, don vi thuong truc gii cho co s¢ dé nghi cip
Giady chirng nhén an toan sinh hoc phiéu tiép nhan hé so theo Mau sb 06 tai
Phuy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi gian 10 ngay, ké tur ngdy tiép nhan hd so, don vi thuong
tryc phai tién hanh thdm dinh hé so va kidm tra hd so thim dinh da cap Giay
chimg nhén an toan sinh hoc truéc do;

d) Trudong hop hd so chua ddy du thi trong thoi gian 05 ngay lam viéc,
ké tir ngdy thim dinh hd so, don vi thudng truc phai thdng béo bing vin ban
cho co s& d& nghj cép Gidy chiing nhan an toan sinh hoc dé hoan chinh hd so.
Van bf"m thong béo phai néu cu thé nhiing ndi dung cin bd sung, ndi dung cén
stra doi;

d) Trong truong hop can thiét thi tién hanh thim dinh tai phong xét
nghiém trong vong 10 ngay, ké tir ngay thdm dinh h6 so. Truong hop hd so

day di va khéng tham dinh tai co s xét nghiém thi phai cép lai Gidy ching
nhéan an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay tham dinh hd so.
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4. Méi co sO xét nghiém chi dugc cép 01 Gidy chimg nhén an toan sinh
hoc theo MAu s6 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Sau khi cap Gidy ching nhan an toan sinh hoc: B6 Y té giri vin bén
thong bao cho Uy ban nhan dén tinh va S& Y té noi co s xét nghiém da duoc
cap Glay ching nhan an toan sinh hoc dit try sé, trong thoi han khéng qua 15
ngdy, ké tir ngdy cip moi, cap lai Gidy chirg nhén an toan sinh hoc.

6. Glay chung nhan an toan sinh hoc cia phong xét nghiém c6 thoi han
01 nam k& tir ngay cAp.

7. Co quan c6 tham quyen cap méi, cap lai Glay chung nhéan an toan sinh
hoc theo quy dinh tai Piéu 10 t§ chirc thu phi thdm dinh cap Glay chimg nhén
phong xét nghiém an toan sinh hoc theo quy dinh ctia phép ludt ve phi, 1€ phi.

Piéu 13. Quy trinh, thii tuc cong b co sé xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc

1. Nguéi dai dién theo phép luat cia co sO xét nghiém gt ban tu cong
b6 dat tiéu chudn an toan sinh hoc theo Mau s6 08 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay vé S& Y té dé téng hop, quan ly.

2. Cac co so xét nghlem dugc tién hanh xét nghiém trong pham vi
chuyén mén sau khi tu cong bd dat tiéu chuin an toan sinh hoc.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ke tr ngay nhan dugc ban tu cong
bb dat tiéu chuén an toan sinh hoc, S& Y té phai dang tai danh sich co s& da

tw cong b6 dat tiéu chuan an toan sinh hoc trén Trang thong tin dién tir cia S&
Y té.

4. Trong qua trinh thanh tra, kiém tra diéu kién bao dam an toan sinh hoc
cac co s¢ co tén trong danh sich quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, néu khong
tuan thi cac diéu kién quy dinh tai Piéu 5, Diéu 6 Nghi dinh nay thi S&¢ Y té
rit tén co s& khéi danh séch céc co so tu cong bd dat tiéu chuén an toan sinh
hoc di dang trén Trang thong tin dién tir cia S& Y 8.

Diéu 14. Thu hdi Gidy chirng nhin an toan sinh hoc
1. Céc trudng hop bi thu hdi Gi'fly chimg nhén an toan sinh hoc:

a) Sau 06 thang, ké tir ngay duoc cép Gidy chimg nhén an toan sinh hoc
ma co s& xét nghiém khong hoat dong;

b) Co s&¢ xét nghiém bi phé san hosc giai thé hodc sap nhap;

¢) Thay d6i vi trf cia khu vuc xét nghiém.
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2. Co quan c6 thdm quyén cip Gidy chimg nhén an toan sinh hoc quyét
dinh viéc thu hdi Gidy chimg nhan an toan sinh hoc thudc mét trong céc
trrong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay hodc trén co s& kién nghi cta co
quan thanh tra. :

) Chwcng \Y
KIEM TRA AN TOAN SINH HQC

Piéu 15. Ni dung kiém tra an toan sinh hoc

1. Kiém tra cac diéu kién bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh tai
Chuong III ciia Nghi dinh nay.

2. Kiém tra viéc tuan thi céc quy dinh vé thuc hanh an toan sinh hoc
trong phong xét nghi€ém.

Dieu 16. Trach nhiém cia co s¢ xét nghiém

Co s& xét nghiém c6 trach nhiém xay dung va td chire thuc hién Quy ché
tu kiém tra an toan sinh hoc bao gdm: Cac ndi dung kiém tra cu thé theo quy
dinh tai Piéu 15 Nghi dinh nay phu hop véi dac thu clia co s& xét nghiém,
trinh tu kiém tra va thoi gian kiém tra.

Piéu 17. Trach nhiém ciia co quan quan Iy vé y té

1. B6 Y té kiém tra dinh ky ho#ic dot xuét tién hanh thanh tra co s& xét
nghiém dd duoc cdp Gidy chimg nhan an toan sinh hoc cap I1I, cdp IV va co
s& xét nghiém d3 tu cong bd dat tiéu chudn an toan sinh hoc cap I, cap II trén
pham vi toan quéc.

2.56Y té t6i thiéu 03 nam mot 14n kiém tra, thanh tra co s& xét nghiém
d4 dugc cap Gidy ching nhin an toan sinh hoc va di tu cong bd dat tiéu
chuén an toan sinh hoc trén dia ban quan ly.

3. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra phat hién phong xét nghiém an
toan sinh hoc khong béo dém céc diéu kién theo quy dinh cda Nghl dinh nay

phai tién hanh xr ly hodc kién nghi co quan quan ly nha nuéc ¢6 thdm quyén
xtr ly theo quy dinh cta phép luét.

Chwong VI
PHONG NGUA, XU LY VA KHAC PHUC SU CO AN TOAN SINH HOC

Piéu 18. Mirc d} sw ¢6 an toan sinh hoc

1. Su ¢4 an toan sinh hoc 14 tinh trang c6 151 vé thao tac k§ thuat hoic
tinh ning cua thiét bi an toan trong phong xét nghiém, gy ra ro ri, phat tan vi
sinh vat trong phong xét nghiém hodc tir phong xét nghiém ra bén ngoai.
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2. Céac murc dd su c0 an toan sinh hoc bao gom:

a) Su ¢b an toan sinh hoc muc d6 it nghiém trong 1a su ¢ x4y ra trong
pham vi co s& xét nghiém nhung it ¢6 nguy co lam 1y nhiém cho nhén vién
xét nghi€ém va co s xét nghiém c6 du kha ning dé kiém soat;

b) Su cb an toan sinh hoc muc do nghiém trong 13 su c¢b xay ra trong
pham vi co s& xét nghiém nhung c6 nguy co cao lam 1ay nhiém cho nhén vién
xét nghiém va cdng ddng hodc sy cd ma co s& xét nghiém khong c6 du kha
ning d kiém soat.

Diéu 19. Phong ngira sy ¢6 an toan sinh hoc
1. Co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc ¢6 trach nhiém:
a) banh gia nguy co xdy ra su ¢ an toan sinh hoc tai co s& xét nghiém;

b) Xay dung ké hoach phong ngira, phuong 4n xtt 1y su ¢ an toan sinh
hoc bao gbém cac n01 dung co ban sau: Xac dinh, khoanh ving cac diém cé
nguy co Xy ra sy cb an toan sinh hoc tai co sé xet nghiém; céc bi¢n phép,
trang thiét bi, nhan luc dé xu ly va khéc phuc sw ¢b; phuong 4n phdi hop véi
cac co quan c6 lién quan dé Gng pho su ¢b an toan sinh hoc;

¢) Pao tao, tip huin cho nhan vién clia co s¢ xét nghiém vé céc bién
phép phong nglra va khic phuc su ¢b an toan sinh hoc.

2. Hang ndm, co sO xét nghlem an toan smh hoc cép III va cép IV phai t6
chirc dién tap phong nglra va khic phuc su ¢8 an toan sinh hoc.

biéu 20. Xir Iy va khac phuc hiu qua sw ¢4 an toan sinh hoc
1. Khi xay ra sy ¢6 an toan sinh hoc, co s& xét nghiém cé trach nhiém:

a) Khan truong huy dong nhan luc, trang thiét bj dé xur ly su cb theo

phuong 4n phong ngira, xir Iy su ¢b an toan sinh hoc quy dinh tai diém b
khoan 1 Piéu 19 cta Nghi dinh nay;

b) Déi véi sur ¢b an toan sinh hoc ¢ muc do it nghlem trong, co sd xét
nghiém phai tién hanh 1ap bién ban vé xir Iy, khic phuyc sur ¢ va luu tai co s0;

c) Pbi véi su ¢b an toan sinh hoc & muac d6 nghlem trong, co sO xét

nghlem phai béo cdo su cb va cac bién phép d3 4p dung dé xu ly, khéc phuc
su ¢ an toan sinh hoc véi S& Y té.
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2. S& Y té co trach nhiém chi dao co quan chuyén moén noi co s& xét
nghiém dat tru s& kiém tra viéc xtt 1y, khac phuc su ¢6 an toan sinh hoc cia co
s& xét nghiém.

3. Trudng hop vuot qua kha ning, S6 Y té phai béo céo Uy ban nhan dan
tinh dé huy dong ngudn lyc tai dia phuong hoac d€ nghi B6 Y t€ ho tr¢ cho
cong tac xtr Iy va khic phuc su ¢b an toan sinh hoc.

4. Truong hop su ¢ xay ra tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép II,
cap IIT va cap IV lan truyén rong, anh huéng 1én dén cong ddng dan cu hodc
an ninh qudc gia thi viéc x{r 1y, khéc phuc su ¢b thuc hién theo quy dinh tai
Muc 2 Chuong IV ctia Luat phong, chéng bénh truyén nhiém.

5. Sau khi di xtr ly va khdc phuc hiu qua sy ¢0 an toan sinh hoc, co sé
xét nghiém phai tien hanh kiém diém, phan tich nguyén nhéan xay ra su c¢b va
stra d0i, bo sung ke hoach phong ngira, xtt Iy sur ¢6 an toan sinh hoc.

Chwong VII
PILU KHOAN THI HANH

Dicu 21. Hiéu lyc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hi¢u luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

Nghi dinh s 92/2010/ND-CP ngay 30 thdng 8 ndm 2010 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh Lugt phong, chéng bénh truyén nhidm vé dam bao
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay
c6 hiéu luc thi hanh.

Diéu 22. Diéu khoan chuyén tiép

1. Céc co s& xét nghiém x4y dung moi hodc cai tao sau ngay Nghi dinh
nay c6 hiéu luc phai dap Ung ding céc diéu kién quy dinh an toan sinh hoc
pht hop véi timg cap dd theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Cac co s¢ xét nghiém da hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
luc, chua duge cap Gidy chirmg nhén an toan sinh hoc phai cai tao dé dén hét
ngay 31 thang 12 ndm 2018 dép ting du cac diéu kién an toan sinh hoc phu
hop véi timg cép do theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Céc co Ry x€ét nghiém da hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu
luc, da duge cap Gidy ching nhan an toan sinh hoc phai tiép tuc duy tri cac
diéu kién theo quy dinh trong thoi han hiéu luc cua giéy chirg nhén va dap
ing dung céc diéu kién quy dinh v& an toan sinh hoc véi timg cép dd theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.
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Diéu 23. Trach nhiém thi hanh

1. Bo trudng B Y té ¢6 tréch nhiém huéng dn Khoin 2 Diéu 3, Khoan 2
Diéu 4, Khoan 2 Dieu 9 va kiém tra viéc thuc hién Nghi dinh nay.

2.Céac Bo mré'ng, Thu truéng co quan ngang B9, Thu trudmg co quan thude
Chinh phi, Chd tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc thudc Trung vong
chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin: TM CHINH PHU

- Ban Bf thu Trung uong Ding;

- Thu tudéng, cac Phé Thi tudng Chinh phu

- Cac B, co quan ngang B, co quan thudc Chinh phi;
- HDND, UBND cic tinh, thanh phé trire thude Trung ucy

- Vin phdng Trung uong va cdc Ban ciia Déng;

- Vian phong Téng Bf thu;

- Vin phong Chd tich nudc;

- Hdi ddng D4n téc va cic Uy ban cia Quéc hoi;

- Vin phong Quéc héi;

- Tda 4n nhén dén t6i cao;

- Vién Kiém sét nhan dén tdi cao;

- Kiém toin Nha nwéc;

- Uy ban Gidm sét tai chinh Quéc gia;

- Ngin hang Chinh sich xa hdi;

- Ngén hang Phit trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit trin Té qubc Viét Nam;

- Co quan Trung vong cia cic doan thé;

- VPCP: BTCN, c4c PCN, Trg ly TTg; TGP Cong TTPT,
cac Vu, Cuc, domn vj trye thudce, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (5b). &5




BO GIAO THONG VAN TAI SAO Y BAN CHINH

CUCYTE
Sé: 6*978Y-CYT Ha N¢i, ngay 24" thang 8 ndam 2016
Noi nhin: TL. CUC TRUONG

-,Céc don vi truc thudec (qua Website Cuc Y TRU A
te);

- Cuc trudng, cac Phé Cuc trudng (dé b/c);
- Luu: VT, NVYD.

ONG NVYD & TTBYT

SN
IS cUCYTE
|| GIAO THONG

Nguyén Thanh Hiéu



Phu luc
(Kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

M3u s6 01 | Bién béo nguy hiém sinh hoc

Mau s6 02 | Don d& nghi cip Gidy chimg nhéan an toan sinh hoc

M3u s6 03 | Ban ké khai nhan sy ciia phong xét nghiém

Mau s6 04 | Ban ké khai vé thiét bi y té ctia phong xét nghiém

M3u sé 05 | Pon d& nghi cép lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc

M3u sé 06 | Phiéu tiép nhan hd so d& nghi cAp méi, cip lai Gidy chimg nhén
an toan sinh hoc

M2u s6 07 | Gidy ching nhan an toan sinh hoc

M3u sb 08 | Ban tu cong bd co sé xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc




’ NGUY HIEM SINH HOC
Cap d0 an toan Sinh NOC: ..ocviviviiii s

Ngudi chiu trach nhiém c6 tén trén c6 quyén cho phép doi twong c6 lién quan ra vao
khu vuc xét nghiém

1. Mau séc cua bién bao:
- Mau nén cua bién bdo 1a mau vang;
- Mau ctia chit va biéu tuong 1a mau den.

2. Kich thuéc: Khd gidy A4.




Maiu sb 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
: Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

.............

sé: /L 2....., ngay... thang... ndm 20.....

PON PE NGHI
Cip Gidy chitng nhin an toan sinh hoc

r 9 3
Kinh gl coeeeeieiiiccei i i
Tén co s& ¢O phong Xét NZhiCm: .....ccovviiviiiiiiiiii e
Phong xét Nghim:........oocviiieiiiiiniiiiii
. 4
DA Chii e e et
Pién thoai: ...coovevviveiiiiiiiiieens Email (N€U CO): vvvvevereeieieeeciireeccceeece

Cin cir Nghi dinh s6  /2016/ND-CP ngay....thang... ndm 20... cta Chinh phu
quy dinh v& bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém. Chung toi dd hoan
thién cac didu kién co s& vt chit, trang thiét bi, nhan su, quy dinh thuc hanh va
nhitng hd so lién quan xin cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc cap

Kinh d& nghi quy co quan xem xét, thAm dinh va cdp Gidy chimg nhén an toan
sinh hoc cip...°...(xin giti kém hd so lién quan).

Chiing t6i cam doan tuén thu ddy dii cc quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghi€ém va chiu trach nhiém trudc phéap luat vé hoat dong cia don vi.

THU TRUGNG DON VI
(Ky tén dong dau)

' Co s¢ ¢6 phong xét nghiém
2 Pia danh
3 Co quan cip Glay ching nhén an toan sinh hoc
* Pia chi cu the cua co s& c6 phong xét nghlem
%% Ghi cy thé cip d6 an toan sinh hoc xin cdp gidy chig nhén



MAiu sb 03

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT | Hovatén | Chirc danh Trinh a9  Céng viée duge giao
) chuyén mon phu trach

W iNd |

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ky tén, dong dau)



Maiu sb 04

BAN KE KHAI VE THIET BI Y TE CUA PHONG XET NGHIEM

Tén Ky ’hiél.l Hang | Nwéc | Nam | Tinh Bao Ghi
STT thiét bi thiét bi sﬁ? sﬁ? san | trang st | dwdng/hi¢u chil
* | (MODEL) | xuat | xuat | xuat dung chuan
1
2
3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM

(Ky tén, déng dau)




Miu s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... S Poc lap - Tu do - Hanh phiic
SO /o 2 ..., ngay... thang... nam 20.....
, ~ PON PE NGHI
Cap lai Giay chirng nhin an toan sinh hoc
Kinh gl T et
Tén co s& ¢6 phong Xét Nghi€mi......coiiviviiiiiniii
Piachii.cocoiii ettt sttt
Dbién thoai:......ccccevveeennnnn. Email (08U CO)iivnevriereceeveie s
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc Y H Ngay CAp:.eceevrirriririeeneeiaens
Can ctr Nghi dinh s6  /2016/ND-CP....../ngdy....thang... ndm 2016 cua

Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.
Pé nghi cép lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc vi ly do:
Hét han:
Bi hong:

Bi mat:

Oodd

Péi tén:

Kinh d nghi quy co quan xem xét va cdp lai Gidy ching nhan an toan
sinh hoc ¢ép ..>.... (xin giti kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan tha dly du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiu trach nhiém trude phap luat ve hoat dong ctia don vi.

THU TRUONG PON VI
(Ky tén, dong dau)

"' Tén co s& c6 phong xét nghiém.

? Pia danh.

3 Co quan cdp Gidy chimg nhan an toan sinh hoc.
* Pia chi cu thé ciia co s& c6 phong xét nghiém.

3 Ghi cu thé cép do an toan sinh hoc xin cép.



MAu s6 06
........... b, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phiic
$é: PTN-..%... .. S e, AP thdng... .... nam 20....
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cap méi, cap lai Gidy chirng nhén an toan sinh hoc
Tén don vi P MNAN:. .....uiiii it ;
DA CHI: Yottt bbb bbb ;
9531 1 110 | LT O SO OSSR PURR ORI ;
Hinh thirc cp: Cép méi ] Cép lai ]

D3 nhan hd so dé nghi cép, cép lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc bao gém:

Pon dé nghi cAp méi, cip lai gidy chimg nhén

Ban sao ¢ chung thuc vén bang chuyén mon

Bang ké khai nhan sy phong xét nghiém

Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém

So d6 mit bang ciia phong xét nghiém

Gidy t& chimg minh viéc thanh l4p va hoat déng ctia co s& c6 phong xét nghiém.

So db hé thng xt 1y nude thai

Két qua xét nghiém nuéc thai

O | | ||| ] W[

Ban mé ta quy cach chat liéu ctia vat liéu thi€t ke doi vai timg loai cira ra vao va clra so

[
(o)

Ban md ta quy cach chét liéu cia vt lidu thiét ké d6i véi timg loai thiét bi stir dung
trong hé thong dién va h¢ thong nudc

[—
p—

Ban thiét ké hé thong xuly chét thai 1ong bang hoa chit va két qua xét nghiém dat quy
chudn k§ thuat qudc gia vé mdi trudmg

12 Ban thleg ké kém theo ban md ta quy cach chét luong cta vat liéu thiét ké dbi véi timg
loai thi€t bi sir dung trong h¢ thong thdng khi

13 Ban bao céo nhitng thay ddi (trong trudng hop xin cap lai)

O O] O Oooooo o don

Tiép nhé4n hd so bd sung lan: ... ngay.... thang.... .ndm ....... Ky nhén

Tiép nhén hd so bd sung lan: ....... ngay..... thng....ndm......... Ky nhén

Tiép nhan hd so bd sung lan:........ ngay...... thang.... nadm........ Ky nhén
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

' Tén co quan cAp gidy chimg nhén.

2 Chir viét tit tén co quan cAp gidy ching nhén.
3 Pja danh.

* Pia chi cu thé ctia co s& c6 phong xét nghiém.
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BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

— Poc lap - Tw do - Hanh phic

S: /GCNATSH

GIAY CHUNG NHAN

.................................................................................
---------------------------------------------------------------------------------------------------------
-----------------------------------------------------------------

oooooooooooooooooooooooo

Gidy ching nhén an toan sinh hoc ndy c6 gia tri 01 nim ké tir ngay cip./.

Ha N¢i, ngay....... thang........ nam.....
B(Q TRUONG

(Ky tén, dong diu)
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.............. Doc 14p - Tw do - Hanh phuc

s e ? ., gAY ... thdng ... ndm 20.....

BAN TU CONG BO
Co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc

Kinh gi: oveeveeeeeeeeeeeninnns e
TEN CO SG: ettt e e eneeeaes
Diachiieiioieiiieiee ettt aenaens
NEUOT QNG GAU CO SG2r v ieeiirneereiieeeeeieiieeeeeieeeeaieeeeraneeenennas
Dién thoai lién hé: ................. Email (néu co): ..ovvvvvniiiiiiiieeeeiinnn,
Can cr quy dinh tai Pidu ...”...Nghi dinh s ...../2016/ND- CP ngay ..

thang ... ndm 2016 cta Chinh phu, ching t61 dap tng didu kién vé co so Vat
chit, trang thiét bi, nhan su va quy dinh thu’c hanh an toan sinh hoc trong
phong xét nghiém ddi véi an toan sinh hoc cép.®

Kinh dé nghi quy co quan xem xét, ding tai thong tin theo quy dinh.

Ching t61 cam két thue hién xét nghiém trong pham vi chuyén mén va
chiu trach nhiém trudc phap luat vé moi hoat dong cuia don vi./.

THU TRUGNG PON VI
(Ky, ghi ro ho, tén va dong dau)

' Tén co quan chu quan cia co s¢ ty cong b6 dat tiéu chudn an toan sinh hgc.
>Tén co s& dé nghi thong bao dat tiu chudn an toan sinh hoc.

3 Chit viét tit tén co so dé nghi tu cong bd dat tidu chuin an toan sinh hoc.

* Pia danh.

> Tén co quan tlep nhén hd so dé nghi ty cong b dat tidu chuan an toan sinh hoc.
% Pia chi cu thé ciia co s& dé nghj tu cong b6 dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

! Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap I theo biéu 5, cp Il theo Piéu 6.

8 Cap d6 an toan sinh hoc.



