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Chinh phu ban hanh Nghz dinh quy dinh vé bdo dam an toan sinh hoc fai |
phong xét nghiém.

Churong 1
QUY DINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé diéu kién bao dam an toan sinh hoc tai co 5O
co phong xét nghiém lam viéc véi vi sinh vat co nguy co gay bénh truyén
nhiém cho ngudi Va cac mau bénh pham co kha nang chia vi sinh vét ¢o nguy
co giy bénh truyén nhlem cho ngudi cia td chie, ¢4 nhan (sau day goi tat la
co sO xét nghiém), gom Phan loai vi sinh vét gdy bénh truyén nhiém va co s&
xét ngh1em theo cép do an toan sinh hoc; diéu kién bao dam an toan sinh hoc
tai co s& xét nghiém; thim quyén, 'hd so, thi tuc c¢dp mai, cip lai, thu hdi Gidy
chimg nhan dat tiéu chuin-an-toan sinh hoc va cdng bb co & xét nghiém dat
tiéu chuén an toan sinh hoc kiém tra an toan sinh hoc; phong ngua xu ly va
khic phuc sy ¢ an toan sinh hoc. . !

Piéu 2. Piéu kién hoat dong cia co s¢ kinh doanh dich vu xét
" nghiém vi sinh vt giy bénh truyén nhiém

Co s¢ kinh doanh dich vu x¢ét nghiém vi sinh vat gay bénh truyén nhiém
phai dap img diéu kién sau déy:

1. Dugc thanh 13p hop phép theo quy dinh cua phap luét.

|
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2. C6 phong xét nghiém dap ung cac diéu kién theo quy dinh ctia Nghi
dinh nay. Trudng hop co sd kinh doanh dich vu xét nghiém vi sinh vét gy
bénh truyén nhiém 14 co s& khdm bénh, chita bénh thi ngoai viéc ddp img céc
diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay phai dép Ung cédc quy dinh cua
Luat khdm bénh, chita bénh.

Chuong I
PHAN LOAI VI SINH VAT VA ~
CO SO XET NGHIEM THEO CAP PO AN TOAN SINH I-IOC

Piéu 3. Phan loai céc vi sinh vat theo nhém nguy co

1. Vi sinh vt 12 sinh vat ¢6 kich thude nho khéng thé nhin thiy bang
mat thudng ma chi nhin thay bang kinh hién vi, bao gém pl‘lOI’l vi rat, vi -
khuén, ky sinh tring va vi nidm. Vi sinh vit cé nguy co giy bénh truyén
nhiém cho ngudi duge chia thanh 04 nhom: |

a) Nhém 1 1a nhém chua hodc it cé nguy co lay nhiém cho ca thé va
céng ddng bao goém cac loai vi smh vét chua phat hién thiy kha ning giy .
bénh cho nguoi;

b) Nhém 2 1a nhom cé nguy co Iay nhiém cho c4 the 0 muc dd trung
binh nhung nguy co cho céng ddng & mirc dd thap bao gom cac loai vi sinh
vét co kha néng gay bénh nhung it gdy bénh ning cho nguoi, ¢o kha nang lay
truyén sang ngudi va co bién phap phong, chéng 1ay nhiém, diéu tri hiéu qua
trong trudmg hop méc bénh;

¢) Nhom 3 1a nhém c6 nguy co lay nhxem cho c4 thé cao nhung nguy co
cho cong ddng & mirc d6 trung binh bao gdm céc loai vi-sinh vét c6 kha néng
gy bénh ndng cho ngudi, ¢o kha nang 14y truyén sang nguoi va co6 bién phép
phong, chéng 14y nhiém, diéu tri hiéu qua trong trudng hop méc bénh;

d) Nhém 4 1a nhom c6 nguy co lay nhiém cho ca thé va cong dbng &
mitc d6 cao bao gdm cic loai vi sinh vét ¢6 kha nang gy bénh ning cho
nguoi, ¢6 kha nang lay truyen sang ngudi va chua cé bién phap phong, chéng
lay nhlem dleu tr1 h1eu qua trong trudmg hop méc bénh.

2. Bo trudng Bo Y té quy dinh danh muc vi smh vat gay benh truyén
nhiém theo nhém nguy co. _

Didu 4. Phin loai co s& xét nghiém theo cAp d6 an toan sinh hoc

1. Co s& xét nghiém duge phén loai theo 04 cAp 9 an toan sinh hoc nhu sau:

a) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép I duogc thuc hién xét nghiém

ddi voi cac loai vi sinh vét thudc nhom 1 quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 3
Nghi dinh nay va céc san phim tr vi sinh vét thuéc nhoém khac nhtmg da

duoc xtr ly va khdng con kha nang gy bénh;



b) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép II duoge thyuc hién xét ngh1em
déi v&i cac loai vi sinh vét thude nhém 1 va nhém 2 quy dinh tai diém a, diém
b khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh niy va cic san pham tir vi sinh vét thudc nhom 3,
nhém 4 nhung da dugce xtr ly pht hop véi didu kién cua co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cép II;

¢) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc chp III duoc thue hién xét nghiém
dbi véi cac loai vi sinh vat thude nhém' 1, nhom 2 va nhom 3 quy dinh tai
didm a, didm b, diém ¢ khoan 1 D1eu 3 Nghi dinh nay va cac san phém tir vi
sinh vét thuc nhom 4 nhung da dugc xtr ly phu hop vai didu kién cla co s&
xét nghiém an toan sinh hoc cép I1I;

d) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép IV dugc thuc hién xét nghiém
dbi v&i cac loai vi sinh vat thudc 4 nhoém quy dinh tai Diéu 3 Nghi dinh nay.

2. Bo trudong Bo Y t& quy dinh chp d6 an toan sinh hoc phu hop véi k¥
thuit xét nghiém.

; _ ChwongITIT
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN SINH HQOC
TAI CO SO XET NGHIEM

IA Il . A 4 hed r - A A - A’
. Piéu 5. Piéu kién ciia co s& xét nghiém an toan sinh hgc capd - .

Khu vuc phong xét nghiém lém viéc v6i vi sinh vat ¢d nguy co gy bénh
truyén nhiém cho ngudi va cic mAu bénh pham co kha nang chira vi sinh vét
c6 nguy co giy bénh truyén nhidm cho ngudi (sau ddy goi t4t 1a khu vuc xét
nghiém) phai dap tmg céc diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vat chat:

a) San, tudng, ban xét nghiém phai bang phang, khéng thdm nudce, chiu
duoce nhiét va céc loai hoa chat &n mon va dé co rira vé sinh;

b) C6 bon nudc rira tay, dung cu rnia mat khén cép, hop so cuu;
c) C6 dién v6i hé thong dién tiép dat va cé ngudn dién du phong;

d) C6 nude sach, duong bng cap nudce truc t1ep cho khu vure xét nghiém
phai cé thiét bi chéng chay nguge dé bao vé hé thong nudce cdng cong;

d) Cé céc thiét bi phong, chéng chiy nd;

e) C6 du 4nh séng dé thyc hién xét nghiém.



2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Céc thiét bi xét nghiém phu hop véi k¥ thuit va miu bénh phim hoic
vi sinh vt dugc xét nghiém,;

b) Cé céc bao bi, dung cu, thiét bi Iwu chira chét thai y té theo quy dinh;
c) Cod thiét bi dé khur trung dung cu va bénh pham;

d) Céc trang thiét bi bao ho ¢4 nhan pht hop véi loai ky thuat xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép 1.

3. Diéu kién vé nhin su:

a) Sb luong nhan vién: C6 it nhét 02 nhén vién xét nghiém. Nhén vién
trure tiép thuc hién xét nghiém vi sinh vat (sau day goi tat 14 nhan vién xét
nghiém) phai ¢6 van bang, chimg chi dao tao phi hop véi loai hinh xét
nghiém ma co s do thuc hién;

b) Co s0 c6 phong xét nghiém phai phan ¢dng ngudi chiu trach nhiém vé
an toan sinh hoc;

c¢) Nhan vién xét nghiém, ngudi chiu trach nhiém v& an toan sinh hoc
phéi dugc tip hudn vé an toan sinh hoc tir cép I tré 1én;

d) Nhitng nguoi khac lam viéc trong khu vuc xét nghiém phai duoc
huéng dan vé an todn sinh hoc phu hop véi cong viée.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh: | ' oo
a) Cé quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém; |

b) Cé quy dinh ché do béo cao;

¢) Cé quy trinh wu trit hd so;

d) C6 quy trinh xét nghiém phi hop véi k¥ thust va miu bénh phim
hodc vi sinh vat dugc xét nghiém;

d) C6 hudmg dén st dung cac trang thiét bi phuc vu hoat ddng xét nghiém;
e) C6 quy trinh vé& khir nhiém va xir 1y chét théi;

g) Cé quy dinh gidm st sirc khoe va y .

Piéu 6. Diéu kién ciia co' s& xét nghiém an toan sinh hoc cap II
Khu virc xét nghiém phai dép tmg cac diéu kién sau:

1. Diéu kién v& co s& vat chét:

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

b) C6 hé théng thu gom, x&t 1y hodc trang thiét bi xur ly nudc thai. Db
VOl co sO xét ng}nem dang hoat ddng truéc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi
hanh phai cé két qua xét nghiém nudc thai dat quy chuén k¥ thuat quoc gia vé
mdi trudong trude khi thai vao noi chira nude thai chung;



¢) Phéi riéng biét vdi céc phong khéc cta co s& xét nghiém,;

d) Co biél:_l béo nguy hiém sinh hoc trén ctra ra vao cta khu vuc xét
nghiém theo Mau s6 01 tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Pidu kién vé trang thiét bi:

_ a) Céc diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a, diém b khoan 2
Diéu 5 Nghj dinh nay;

b) Cé td an toan sinh hoc;
¢) C6 thidt bj hdp chat thai y té 1y nhidm hofic thiét b khir khuén;

d) Céc trang thit bi bao hd c4 nhan phi hop voi loai k¥ thuat xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap II.

3. Diéu kién vé nhén su:

a) Céc didu kién quy dinh tai diém a, diém b va diém d khoan 3 Piéu 5
ctia Nghi dinh nay;

b) Nhan vién xét nghiém, ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc
phai dugc tp huén vé an toan sinh hoc tir cap II trd 1en.

4. Pidu kién vé quy dinh thyc hanh:
a) Cac quy dinh theo khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh nay;
b) Co ké hoach dao tao, tip huan nhén vién lam viéc tai khu vuc xét nghiém,;

" ¢) C6 quy dinh luu giit, bo quén mAu bénh phém, tic nhéin gy bénh
truyén nhiém tai co s& xét nghiém;

d) Co ké hoach danh gi nguy co xay ra su cb an toan sinh hoc tai co s
xét nghiém va xéy dung k& hoach phong ngira, xir Iy sir c0 an toan sinh hoc.

Diéu 7. Diéu kién ciia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cap ITI
Khu vuc xét nghiém phéi dap ung cac diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co sO vt chét:

a) C6 phong thuc hién xét nghiém va phong dém;

b) Céc didu kién quy dinh tai diém a, diém b va diém d khoén 1 Piéu 6
Nghi dinh nay; '

¢) Riéng biét véi céc phong xét nghiém va khu vye khéc cia co so xét nghiém;
d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét tring;

d) Ctra s va cira ra vao phai sit dung vétliéu chong chay va chiu luc;
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¢) Hé thbng ctra ra vao khu vyc xét nghiém phai bao dam trong diéu kién
binh thuong chi mé dugc cira phong dém hodc cira khu vuc xét nghiém trong
mot thot diem;

g) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong sudt hoac thiét bi quan sat bén
trong khu vire xét nghiém tir bén ngoai,

h) Hé théng théng khi phai thiét k& theo nguyén tic mdt chleu khong
khi ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua bd loc khong khi hiéu suét loc cao;

i) Cé hé thong bao ddng khi ap sudt cia khu vuc xét nghiém khéng dat
chudn; 4p sudt khu vuc xét nghiém luén thip hon so véi bén ngoal khi khu
vue xét nghiém hoat dong binh thuodng;

k) Tin suét trao ddi khong khi cua khu vuc xét nghiém it nhét 1a
6 lan/gi0;

1) Hé théng cip khi chi hoat dong duoc khi hé théng thoat khi di hoat
dong va tu dong dung lai khi hé théng thoat khi ngimg hoat dong;

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

n) Phong xét nghiém c6 hé thdng lién lac hai chiéu va hé théng canh bdo.

2. Pidu kién vé trang thiét bi:

_ ) Cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a va diém b khoan 2

Diéu 5 Nghi dinh nay;

b} C6 t0 an toan sinh hoc ca‘ip IT tréy [én;

¢) C6 thiét bi hép chét thai y t& 1ay nhidm hodc thiét bj khir khudn dat
trong khu vue xét nghiém; \

d) Céc trang thiét bi bao hd ca nhan phti hop vdi loai k¥ thudt xét nghiém
thue hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap 111 '

3. Piéu kién vé nhén su:

a) S luong nhan vién: It nhét 02 nhén vién xét nghiém va 01 nhén vién
k§ thuét van hanh phong xét nghiém. Cac nhan vién xét nghiém pha1 cd van
bing, chimg chi dao tao phit hop véi loai hinh x¢ét nghiém, nhén vién k§ thuét
vén hanh phai c6 chimg chi ddo tao phit hop véi cong viéc van hanh khu vuc
x€t nghiém;

b) Didu kién quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 5 Nghi dinh nay;

¢) Nhan vién xét nghiém, nhan vién k¥ thudt van hanh khu vire xet
nghiém va nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tip huén vé
an toan sinh hoc tir cap I tr& 1én.



4, Diéu kién vé quy dinh thuc hanh:
a) C6 cac quy dinh theo khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh nay;

b) Cé quy trinh khtr tring vat liéu, dung cu, thiét bi, chat 1y nhiém trudce
khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

'¢) Cé quy trinh tiét tring khu vuc xét nghiém;
d) C6 quy trinh xtr ly tinh huéng khan cép trong khu vyc xét nghiém;

d) C6 ké hoach phong ngilra, phuong én khéc phuc va xit 1y su ¢b an toan
sinh hoc. '

Pidu 8. Diéu kién ciia co s& xét nghiém an toan sinh hge cap IV
1. Piéu kién vé co sO vit chat:

) Céc diéu kién quy dinh tai cdc diém: a, b, d, 4, e, g va diém h khoan 1
Diéu 7 Nghi dinh nay;

b) Co6 phong thay 6 giita phong dém va khu vuc xét nghiém;

- oCo hé thdng théng khi khéng tudn hoan riéng cho ti an toan sinh hoc
cap III; -

d) Co he thong cung cap khi doc 14p cho bd quén 40 bio ho c6 kha nang
cung cip thém 100% luong khi trong trudng hop xay ra su cb vé an toan
smh hoc;

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

e) Phai c6 hop van chuyén dé vz_‘m chuyén vit liéu lay nhiém ra, vao khu
vue xét nghiém,

g) Khong khi cap va thai tir khu vuc xét nghxem pha1 duoc lgc bang bd
loc khéng khi hiéu suat loc cao.

2. Piéu kién Vé trang thiét bi:

) Céc diéu kién ve trang thiét bi quy dinh tai diém a va diém b khoan 2
biéu 5 Nghi dinh nay;

b) Co td an toan sinh hoc cép III tré 1én;
¢) C6 thiét bi hap chét thai y té 1ay nhiém hai cira;

- d) Céc trang thiét bj bao ho c4 nhan phl hop véi loai k¥ thuét xét nghiém
thue hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap IV.



3. biéu kién vé nhéan su:

a) Cac diéu kién vé nhan su quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Piéu 7
Nghi dinh nay;
b) Nhén vién xét nghiém, nhin vién k¥ thuat van hanh khu vuc xét.

nghiém, va nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phéi dugc tap huén vé
an toan sinh hoc cép IV.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:
a) Céc quy dinh theo khoan 4 Piéu 7 ctia Nghi dinh nay;

b) Cé quy trinh vén chuyén vat liéu va dung cu ra, vao khu vuc xét
nghiém qua hdp vén chuyén hodc thiét bi hap chat thai y t€ lay nhiém hai cira;

¢) C6 quy trinh bao dam an ninh khu vue 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 I, cip II, cap III, cip IV phai
tudn thu céc diéu kién vé co s& Vit chat, trang thiét bi, nhan su va thuc hanh;
bao tri, bao dudng, hiéu chuén thiét bi xét nghiém; gidm sat viéc thuc hanh
trong xét nghiém. '

2. BO trudng Bd Y té ban hanh huéng din vé thuc hanh bao dam an toan
sinh hoc trong phong xét nghiém.

Chuong IV
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP MO, CAP LAI TU CONG BO
VA THU HOI GIAY CHUNG NHAN CO SG XET NGHIEM
PAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

Piéu 10. Thim quyén cAp méi, clp lai, tw cong bd va thu héi Gidy
chirng nhéin co sé xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc

1. B6 truomg Bo Y té thim dinh, cip méi, cip lai va thu héi Gidy chung
nhén co s xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc ddi véi cac co sd xét
nghiém cép III va cdp IV (sau diy g0l tit 1a Glay chimg nhén an toan sinh
hoc), trir cdc co s& xét nghiém thude thdm quyén quan ly ctia Bd Quéc phong.

2. B6 trudng Bo Quoc phong cén cu cac quy dinh cua Nghi dinh nay aé
td chirc thuc hién viéc thim dinh, cip méi, cip lai va thu h01 Gidy chimg nhan
an toan sinh hoc cho céc co s& xét nghiém thuée thAm quyén quan 1y.

3. Co 30 x€t nghiém tur cong b dat tiéu chuén an toan sinh hoc cépIva
chp II. Trén co s& vin ban tu cong bé cla co sd, SO Y té déng tai trén trang
théng tin dién tr danh sach cdc co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cp I va chp I1.



pidu 11. Hd so dé nghi cAp méi, cap lai Gidy chimg nhin an toan
sinh hoc

1. H3 so dé nghi cip méi Gidy chimg nhan an toan sinh hoc:

a) Bon dé nghi cép Gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo M3u sb 02 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhén sy theo MAu sé 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay va kém theo hd S0 ¢4 nhin ctia timg nhén vién bao gdm ban
sao cO ching thuc quyét dinh tuyén dung hozic hop dbng lao ddng va cac van
bang, chimg chi, chimg nhén cta cac nhin vién co sd xét nghiém;

c) Bin ké khai trang thiét bi theo MAu sb 04 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

d) So do mit bing cia co so xét nghiém, gom Khu vie xét nghiém; hé
thong clra sb, cira ra vao; hé théng dién; hé thong cap thoat nudc; bé tri cac
thiét bj phong, chéng chay nd;

d) Ban sao c6 chung thuce céc gidy t& ching minh viéc thanh 14p va hoat
déng cua co s& xét nghiém theo quy dinh cia phép luat;

e) So db hé thong thu gom; xit y hodc hc‘s so trang thiét'bi xtt Iy nuée thai.

Pbi véi co s& xét nghlem dang hoat dong trudc ngay Nghl dinh nay co
hiéu Iuc thi hanh phai ¢6 két qua xét nghiém nudc thai dat quy chuén k¥ thuét
qudc gia v& méi truo*ng trude khi thai vao noi chira nuée tha1 chung,

g) Bdo cao bao tri, bao dudng dbi véi cac thiét bi xét nghlem dbi véi co
s& xét nghiém dang hoat dong trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh;

, h)Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chét luong cia vt lidu thiét
ke 601 vGi tung loal thiét bi str dung trong hé théng thdng khi;

i) Phwong an phong ngtra, xtr ly su cb an toan sinh hoc.

2. Hd so dé nghi cép lai véi truong hop Gidy chimg nhan an toan sinh
hoc hét thoi han:

a) Pon d& nghi cp lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Bén sao Gidy chiing nhan an todn sinh hoc d dugc cép;

¢) Bdo c4o vé c4c thay ddi lién quan dén nhén sy (néu c6) kém theo céc
gidy to quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay;
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d) Bao cao vé céc thay ddi lién quan dén trang thiét bi: Ghi rd tén thiét
bi, s6 luong, tinh trang thiét bi méi dwoc bd sung hoic thay thé theo quy dinh tai
diém c khoan 1 Diéu nay;

d) Béo cdo vé cac thay ddi lién quan dén co s& vit chit kém theo ban mo
ta quy cach chét lidu cia vat lidu thiét ké dbi véi timg loai thiét bi thay thé;

e) Béo céo vé cac sy ¢b an toan sinh hoc da X4y ra (neu c6). Néi dung
bdo cdo phai néu rd thoi gian xay ra sy cb, muc d6 cha su ¢d, cic bién phéap
da ap dung dé x ly, khic phuc s ¢b an toan sinh hoc.

3. Hd so dé nghj cap laj déi véi truong hop Gidy chung nhén an toan
sinh hoc bi hong, bi mit: Don d& nghi cp lai Gidy chimg nhén an toan sinh
hoc theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Hb so d& nghi cAp lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc do thay dbi
tén cda co sO xét nghiém:

a) Don d& nghi cp lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy chitng nhé4n an toan sinh hoc da duge cp;

c) Cac giby to ching minh viéc thay d6i tén cia co s& xet nghiém: Béan
sao cO chung thuce quyet dinh thanh tap déi véi co sd'y té nha nudc hodc ban
sao ¢ chimg thuc Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh dbi v6i co sd y té tu
nhén hodc Gidy chimg nhén du tr déi véi co séy té ¢ vdn dau tu nude ngodi.

Piéu 12. Quy trinh, tha tuc cAp méi, cip lai Gidy chirng nhin an
toan sinh hoc

1. Bo trudng BO Y té thanh lap doan tham dinh, clp méi, cap lal Glay
ching nhén an toan sinh hoc voi thanh phéan bao gdm dai dién céc don vi lién
quan, céc chuyén gia va chi dinh don vi thudng truc doan thdm dinh (sau diy
goi tit 1a don vi thuong truc).

|
!

2. Quy trinh, thu tuc céip m&i Gidy chimg nhan an toan sinh hoc:
a) Co s& co phong xét nghiém gui hf’) so vé don vi thudng truc;

b) Khi nhén hd so hop 1¢, don vi thudng truc gui cho co s¢ dé nghi cip
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc phleu tiép nhén hd so theo Mau sb 06 tai

Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd s0, don vi thuong

-truc phai tlen hanh thim dinh hé so. Tham dinh hd so bao goém: Kiém tra cic

didu kién vé co s& vat chét, trang thlet bi, td chirc nhan su, quy dinh thuc hanh
cia co s& xét nghiém dé nghi cap Gidy chiing nhén an toan sinh hoc;
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d) Truong hop hd so chua diy du thi trong thdi han 05 ngay lam viée, ké
tir ngdy hd so dugc thim dinh, don vi thudng truc phéi thong bao bing vin
ban cho co s& dé& nghi cdp gidy ching nhén d8 hoan chinh hd so. Vin ban
théng bao phai néu cu thé nhitmg néi dung cin bd sung, ndi dung cin stra @bi;

d) Trudng hop hd so ddy du thi don vi thuong truc phai t4 chirc tham
dinh tai co s& xét nghiém trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy ho so duge tham dinh;

e) Trudmg hop co s6 xét nghiém dap ung ddy du cac diéu kién theo bién
ban tham dinh, don vi thudmg true béo cdo B truéng B Y té cép Gidy ching
nhén an toan sinh hoc trong thdi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay thdm dinh
tai phong xét nghiém;

g) Trudng hop co s¢ xét nghiém chua dap ung day &0 cac diéu kién theo
bien ban thim dinh, don vi thudng tryc phai thong bao bang van ban cho co
s& d& nghi cép gidy chimg nhéan trong vong 07 ngay lam viée, ké tir ngdy thdm
dinh tai phong xét nghiém.

3. Quy trinh, thi tuc cép Jai Gidy ching nhén an toan sinh hoc:

a) Co s& xét nghiém phai gui hd so vé don vi thudng tryc cham nhit 1a
60 ngay, trude khi Gidy chimg nhén dat tiéu chuén an toan sinh hoc hét hiéu
luc. Trudng hop qua thoi han trén ma chua ndp héd so d& nghi cép lai Gidy
chimg nhan an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thit tuc cép méi Gidy
chimg nhén an toan sinh hoc; :

b) Khi nhén hd so hop 1€, don vi thudng truc gui cho co s& dé nghi cip
Gidy ching nhén an toan sinh hoc phiéu ti€p nhan hd so theo MAu sb 06 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhin hé so, don vi thuong
truc phai tién hanh tham dinh H67so va kiém tra ho so tham dinh d& cap Giay
chimg nhén an toan sinh hoc trudc do; '

d) Trudng hop hd so chua day dd thi trong thdi gian 05 ngay lam viée,
ké tir ngay thAm dinh hd so, don vi thudng trire phéi thong bao béng van ban
cho co s& d& nghi cip Gidy ching nhan an toan sinh hoc & hoan chinh hd so.
Vian bfm théng bao phai néu cu thé nhiing ndi dung cin bd sung, ndi dung can
stra d01i;

d) Trong trudng hop cin thidt thi tién banh thdm dinh tai phong xét
nghiém trong vong 10 ngay, ké tir ngay thdm dinh hd so. Trudng hop hd so
diy du va khéng thdm dinh tai co s& xét nghiém thi phai cép lai Giay ching
nhan an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, k& tir ngay thdm dinh hé so.
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4. Mbi co s& xét nghiém chi dugc cép 01 Gidy chimg nhéan an toan sinh
hoc theo M&u sé 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Sau khi cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc: B6 Y té gii vin ban
thong bao cho Uy ban nhén dan tinh va S& Y té noi co s& xét nghiém di dugc
cap Glay chimg nhan an toan sinh hoc dit tru s, trong thoi han khéng qua 15
ngay, ké tir ngdy cap méi, cAp lai Gidy chimg nhin an toan sinh hoc.

6. Gidy chimg nhan an toan sinh hoc ciia phong xét nghiém c6 thoi han
01 ndm ké tir ngay cép.

7. Co quan c6 thdm quyén cap mdi, cp lai Glay ching nhén an toan sinh
hoc theo quy dinh tai Diéu 10 té chirc thu phi thdm dinh cdp Glay chung nhan
phong xét nghiém an toan sinh hoc theo quy dinh cia phap luét vé phi, l€ phi.

Pidu 13. Quy trinh, thii tuc ¢dng bd co s& xét nghiém dat tidu chuin
an toan sinh hoc

1. Nguoi dai dién theo phéap luét cua co sor xét nghiém gui ban tu cong
bd dat tiéu chuin an toan sinh hoc theo M3u sb 08 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay vé S&' Y té dé téng hop, quan ly.

2. Cac co s& xét nghiém duogc tién hanh xét nghiém trong pham vi
chuyén mén sau khi ty cdng bo dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

3. Trong thoi han 03 ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ban tu cdng
bd dat tiéu chudn an toan sinh hoc, S& Y té phai ding tai danh sich co so da
tir cong bd dat tiéu chuén an toan sinh hoc trén Trang théng tin dién tir cia S&
Y té.

4, Trong qua trinh thanh tra, kiém tra diéu kién bao dam an toan sinh hoc
cic co sO ¢d tén trong danh sach quy dinh tai khoan 2 Didu nay, néu khéng
tudn thu cdc diéu kién quy dinh tai Piéu 5, Piéu 6 Nghi dinh nay thi S& Y té
rdt tén co s& khaéi danh sach cac co sd tu cdng b dat tiéu chudn an toan sinh
hoc d3 dang trén Trang thong tin dién tir cia S¢ Y té. '

Piéu 14. Thu hdi Gidy chiing nhin an toan sinh hoc
1. Cac trudong hop bi thu hdi Gidy chimg nhén an toan sinh hoc:

a) Sau 06 thang, ké tir ngay duoc cip Gidy chimg nhén an toan smh hoc
ma co s& xét nghiém khdng hoat ddng;

b) Co s& xét nghiém bj pha san hogc giai thé hodic sap nhap;

¢) Thay déi vi tri ciia khu vue xét nghiém.
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2. Co quan ¢ thdm quyén chp Gidy ching nhén an toan sinh hoc quyét
dinh viéc thu héi Gidy ching nhan an toan sinh hoc thudc mot trong cac
truong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay hoic trén co s& kién nghi cla co
quan thanh tra.

) Chuong V
KIEM TRA AN TOAN SINH HQC

Piéu 15. Ni dung kiém tra an toan sinh hoc

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

2. Kiém tra viéc tun thu céc quy dinh vé thuc hanh an toan sinh hoc
trong phong xét nghiém.

Piéu 16. Trach nhiém cia co s& xét nghiém

Co s6 xét nghiém c6 trach nhxem xdy dung va t8 chire thue hién Quy ché
tu kiém tra an toan sinh hoc bao gbm: Céc ndi dung kiém tra cu thé theo quy
dinh tai Diéu 15 Nghi dinh nay phi hop véi ddc thu cia co sd xet nghiém,
trinh tu kiém tra va thoi gian kiém tra.

Piéu 17. Trach nhiém cta co quan quan ly véyté

1.B3 Y té klem tra dinh ky hoac dot xuét tién hanh thanh tra co s xet
nghiém da dugc chp Gidy chimg nhén an toan sinh hoc cép 111, cp IV va co
s& xét nghiém da tu cong bé dat tiéu chun an toan sinh hoc cp I, cép II trén
pham vi toan quéc.

2.8 Y t& t41 thidu 03 nim mdt 14n kiém tra, thanh tra co s6 xét nghiém
da duge cAp Gidy chimg nhan an toan sinh hoc va di tu cong bb dat tiéu
chudn 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 khdng bao dam cac diéu kién theo quy dinh cia Nghi dinh nay
phai tién hanh xit 1y hodc kién nghi co quan quan 1y nha nudc ¢6 thdm quyén
xtr 1y theo quy dinh cia phéap luét.

Chuong VI
PHONG NGUA, XU LY VA KHAC PHUC SU CO AN TOAN SINH HQOC

l; r oy ‘ ht -
Piéu 18. Mue do sx_r ¢0 an toan sinh hoe

1. Su ¢b an toan sinh hoc 13 tinh trang cd 161 vé thao tac k¥ thuat hodc
tinh ning cla thiét bi an todn trong phong xét nghi¢m, gy raro ri, phat tan vi
sinh vét trong phong xét nghiém hogc tir phong xét nghi¢m ra bén ngoal.
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2. Cac mirc d6 su ¢ an toan sinh hoc bao gém:

a) Su ¢ an toan sinh hoc muc d¢ it nghiém trong la su cd xay ra trong
pham vi co s& xét nghiém nhung it ¢é nguy co lam ldy nhiém cho nhén vién
xét nghiém va co sd xét nghiém cé di kha néng dé kiém soat;

b) Su ¢b an toan sinh hoc mirc d6 nghiém trong 1a su ¢ xay ra trong
pham vi co s& xét nghiém nhung ¢6 nguy co cao lam lay nhiém cho nhén vién
xét nghiém va cdng dong hoic sy cd ma co s& xét nghiém khong ¢é du kha
ning dé kidm soat.

dh

Piéu 19. Phong ngira sy ¢d an toan sinh hoc
o

1. Co s& xét nghiém an toan sinh hoc ¢ tréch nhiém:
E
i

a) Panh gia nguy co xay ra sy ¢ an toan sinh-hoc tai co s& xét nghiém;

b) Xay dung ké hoach phong nglra, phuong 4n xur ly su ¢b an toan sinh
hoc bao gém cac ndi dung co ban sau: X4c dinh, khoanh ving céc diém c6
nguy co xay ra su ¢ an toan sinh hoc tai co s& xet nghiém; céc bién phap,
trang thiét bi, nhan luc dé xtr ly va khéc phuc su ¢b; phuong 4n ph01 hop véi
céc co quan ¢é lién quan dé vmg phé su cb an toan sinh hoc;

¢) Pao tao, tAp huin cho nhin vién cla co s& xét nghiém vé céc bién
phap phong ngura va khac phuc su ¢d an toan sinh hoc.

2. Hing nim, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép Il va cAp IV phai t6
chirc dién tap phong ngira va khic phuc su ¢ an toan sinh hoc.

. A > » - < A~ - . A \ -
Pieu 20. X1 ly va khiac phuc hdu qua sy ¢o an toan sinh hoc
1. Khi xay ra sy c0 an toz‘m sinh hoc, co s& xét nghiém co trach nhiém:

a) Khin truong huy déng nhan luc, trang thiét bi dé xir Iy su cé theo
phuong an phong nglra, X 1y su ¢é an toan sinh hoc quy dinh tai diém b
khoén 1 Biéu 19 cia Nghi dinh nay;

b) Péi voi su cd an toan sinh hoc & muc do it ngh]em trong, co sO xét
nghiém phai tién hanh lap bién ban vé xtt ly, khic phuc su ¢ va hau tai co s6;

c) Pi véi su cb an toan sinh hoc & muc dd nghlem trong, co sO xét
nghlem phai bao céo su cb va céc bién phép dd 4p dung dé xir 1y, khic phuc
su ¢b an toan sinh hoc voi S§Y té.
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2.S& Y té co trach nhiém chi dao co quan chuyén mon noi co s& xét
nghiém dit tru s& kiém tra viéc x\r 1y, khéc phuc sir c6 an toan sinh hoc ctia co
s& xét nghiém.

3. Truong hop vuot qua kha ning, S¢ Y té pha1 béo c4o Uy ban nhan dan
tinh dé huy déng nguon luc tai dla phuong hodc d& nghi B4 Y té hd trg cho
cdng tac xur ly va khic phuc su ¢ an toan sinh hoc.

4, Truongthop su cb xay ra tai co sO x€t ngh1em an toan sinh hoc cip II,
cAp 11 ﬁ,va caj‘j‘i IV““I_a.m’;}"uyen rong, anh huong lon dén cong ddng dan cu hodc
ie¢ xu 1y, khic phuc su ¢b thue hién theo quy dinh tai

an nmh quoc*gla thi'vige
Muc 2 Chu’orng TV ﬁgt phong, chdng bénh truyen nhlem

5 Sau kh1 da»x; ;,_y va khic phuc héu qua su ¢ an toan sinh hoc, co s&
xét ngh1em pha1 tién" hanh kiém diém, phén tich nguyen nhan xéy ra su c¢b va

stra ddi, bd sung ké hoach phong ngira, xir 1y su cb an toan sinh hoc.

~ Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 21. Hiéu e thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh tﬁ' ngay 01 théng 7 nam 2016.

Nghi dinh so 92/2010/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cuaa Chlnh phu
quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t phong, chong bénh truyen nhiém vé dam bao
an toan sinh hoc tai phong xét nghiém hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay
co hiéu luc thi hanh.

Piéu 22. Pidu khoan chuyén tiép

1. Céc co s& xét nghiém x4y dung mdi hodc cai tao sau ngay Nghi dinh
nay ¢6 hiéu lgc phai dap tmg ding c4c diéu kién quy dinh an toan sinb hoc
phit hop véi timg cap do theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Cac co sg xét nghiém- da hoat dong trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hi¢u
luc, chua duge cip Gidy chimg nhén an toan sinh hoc phai cai tao dé dén hét
ngay 31 thang 12 ném 2018 dap ung du cac diéu kién an todn sinh hoc phu
hop vai timg chp do theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Cac co sd xét nghlem da hoat dong trude ngay Nghi dinh nay c6 higu
Iue, da dugc cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc pha1 tiép tuc duy tri cac
didu kién theo quy dinh trong thoi han hiéu Juc cua gidy chimg nhén va dap
img ding cac diéu kién quy dinh vé an toan sinh hoc véi timg cap 4 theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.
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Piéu 23. Trach nhiém thi hanh

1. Bb trudng Bo Y té c6 trach nhiém huéng din Khoan 2 Piéu 3, Khoan 2.
Diéu 4, Khoan 2 Piéu 9 va kiém tra viéc thuc hién Nghi dinh nay.

2. Céc B6 truong, Thu trudng co quan ngang Bo, Thu trudng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén dén tinh, thanh phé truc thudc Trung vong
chiu trach nhié€m thi hanh Nghi dinh nay./.

Noi nhin:
- Ban Bi thu Trung vong Déng;
- Thi tudng, cac Pho Thu tuéng Chinh phuy;
- Céc B9, co quan ngang B4, co quan thude Chinh phi; 3
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé trure thude Trung uong, )
- Van phong Trung wong va cac Ban cia Dang; |-
- Vin phong Téng Bi thw;
- Van phong Chi tich nuéc;
- Hbi ddng Dan toc va cac Uy ban cia Quéc hai;
- Van phong Québc héi; :
- Tda 4n nhén dan toi cao;
- Vién Kiém sit nhan dan tdi cao; Ng yen Xuan Phiic ‘
- Kiém toan Nha nudéc; ; |
- Uy ban Giam sat tai chinh Québc gia; !
- Ngén hang Chinh sach x3 hdi;
- Ngén hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban Trung uong Mt trin Té qubc Viét Nam;
- Co quan Trung wong cha cac doan thé;
- VPCP: BTCN, cé4c PCN, Tro Iy TTg; TGP Céng TTPT,
ciac Vu, Cuc, don vi trye thube, Cong bao;
-Luu: VT, KGVX (5b). o5

UY BAN NHAN DAN SAO Y BAN CHINH
TINH BINH PINH

S6: 1264/SY-UBND Binh Dinh, ngay 25 thang 8 nim 2016
Noi nhin: o TL.CHOTICH
- SGY té; KT. CHANH VAN PHONG
- Ki5; SBHONGHANH VAN PHONG
- Lima; VT (02b). ™

Nguyén Pirc Thi



Mau s6 01 Bin bdo nguy hiém sinh hoc
‘MAu s 02 | Pon d& nghi cip Gidy chiing nhén an toan sinh hoc
M3u s6 03 | Ban ké khai nhan sy cia phong xét nghiém
MAu s6 04 | Ban ké khai vé thiét bi y té ctia phong xét nghiém
Méu sb 05 | Pon dé nghi cép lai Gidy chimg nhin an toan sinh hoc
Miu sb 06 | Phiéu tiép nhan hd so d& nghi cép mdi, clp lai Gidy chimg nhén
an toan sinh hoc
Méu s6 07 | Giy chimg nhan an toan sinh hoc
M3u sé 08 | Ban tu cdng bd co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc




, NGUY HIEM SINH HQC
Cép 49 an toan SINh NOC oo
Ngudi chiu trach nhiém VE an tOAN SIHN NOC . .oviiviiceecreeeree e st ares e
84 dién thoai trong trudng hop KBAN CAP .o vvveieiere e e res e
S$ dién thoai co quan: ......... S6 dién thoai Nha rIeNg:.....cveverveeeeiriinnrsreseeeeenes
Ngudi chiu tréch nhiém c6 tén trén ¢d quyén cho phép déi tugng co lién quan ra vao

khu vue xét nghiém

1. Mau sic cua bién bao:
- Mau nén cua bién bdo la mau vang;
- MAu ciia chit va biéu tuong 13 mau den.

2. Kich thuéce: Khd gidy A4



Miu s6 02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

...... L Dgc 1ap - Tw do - Hanh phic
sé: /L ..., ngay... thang... nam 20.....
PON PE NGHI

Chp Gidy chirng nhan an toan sinh hoc

361 (A LIRS Y et e
Tén ¢o s& ¢6 phong x€t nghidm: «...ocveeevvvrennnes SRRSO UU ORI RPN
Phong xét nghiém:......c o TR evereerereeseaneeesneearnees s b aa e anaeas
4
3 TR e) 1Y OO UO OISR PPN RS
Dién thoai: ...cooovicieeeereeiccnene Email (NEU €O): cuvevevverviericeicieirin e cri s

Cén e Nghi dinh s&  /2016/ND-CP ngay....thang... nim 20... cia Chinh pha
quy dinh vé bao d4m an toan sinh hoc tai phong xét nghiém. Chting t6i da hoan
thién cac diéu kién co s& vat chét, trang thiét bi, nhan sy, quy dmh thuc hanh va
nhitng hd so 1ién quan xin chp Gidy chimg nhén an toan sinh hoc cap

. Kinh dé nghi quy co quan xem xét, thdm dinh va cép Gidy chung nhin an toan
~ sinh hoc ¢dp...°...(xin gl kém hd so lién quan).

~ Ching tdi cam doan tuén thi day di cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghlem va chju tréch nhiém trude phap luat vé hoat dong ciia don vi.

THU TRUGNG DON VI
(Ky tén dong ddu)

1 Co s& c6 phong xét nghidm
*Pia danh
3 C(J' quan cip Gléy chirng nhén an toan sinh hoc
* Pia chi cy thé clia co s €6 phong x€t nghlcm
3 € Ghi cu thé cdp d an toan sinh hoe xin cap gidy chimg nhén



Mau sb 03

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT | Hovatén | Chirc danh Trinh d§  Cong viée duge giao
: chuyén mon phu trach
|
2
3
4

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




Mau sb 04

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

Tén K}'{ 'hiél} Hi’}ﬂg Nwée | Nam {  Tinh Bﬁo- Ghi
STT thit bi thiét bi sin | san san | trang st duﬁ’ngéhléu chii
* | (MODEL) | xuat | xuat | xuat dung chuan
1 :
2
3

PAI DIEN CO SG CO PHONG XET NGHIEM

(Ky tén, déng diu)




MAu s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

....... . Doc lap - Ty do - Hanh phiic
Sb: /I o, NGAY... thang... ndm 20.....
PON PE NGHI

CAp lai Gidy chiing nhin an toan sinh hoc

Kinh gitii...ccoovnniiiiininininne T et
Tén co s& c6 phong XEt NEhIEM ..o
Dia chiteroiicreeeecs et
bién thoai:. ... Email (neu COY ot ene sl fe e e
Gidy ching nhén an toan sinh hoc Y T NEAY CAP . cvvverrereceerirrieeeee
' Cin e Nghi dinh s&  /2016/ND-CP....../ngdy....thang... nim 2016 cua

Chinh phit quy dinh vé bao ddm an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.
D& nghi cip lai Gidy chimg nhan an todn sinh hoc vi 1y do:
Hét han:
Bi1 hong:
Bj mt:

Dol tén:

oo

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cép lai Gidy chimg nhin an toan

sinh hoc cép ..".... (xin gtri kém ho so lién quan).

Ching tbi cam doan tudn thu diy di cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai

phong xét nghlem va chju trach nhiém trudce phap luét vé hoat dong ctia dom vi.

THU TRUONG PON VI
(Ky tén, dong dau)

U Tén co s& ¢6 phong xét nghiém.

? Pia danh.

3 Co quan cip Glay ching nhan an toan sinh hoc.
* Pia chi cy the cla co s¢ ¢6 phong x€t nOhlem

5 Ghi cu thé cdp d6 an toan sinh hoc xin cap.



MAu s6 06
........... S CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic 14p - Ty do - Hanh phiac
Sé: /PTN-..%... ey NGAY e théng.......ndm 20....-
 PHIEU TIEP NHAN

Hb so dé nghi cdp mdi, eap lai Giay chirng nhén an toan sinh hoc
Ten don Vi I8P INANI....e.eereeeeeeeeeertereenr s s iie s st ;
bia chi: et eeeraeseesseseseereesteeersevhteeeeaEeseEaeactsiatesreaRReeirTateer e s e s e s s n e s ;
BN thOGI: cveveresersereresesriir st st s s :
Hinh thixe cip: Cép mdi ] Cép lai ]

P4 nhén hd so d& nghi cAp, cdp lai Gidy chimg nhin an toan sinh hoc bao gbm:

Pon dé nghi cp méi, cAp lai gidy chimg nhan

Ban sao c¢6 chimg thyc vin bing chuyén mén

Bang ké khai nhén su phong xét nghiém

Bang ké kbai trang thiét bi phong xét nghi¢m

S ¢d mat bing clia phong xét nghiém

Gidy t& chimg minh viéc thanh i4p va hoat ddng ciia co s& ¢b phong xét nghiém.

So db hé théng xir 1y mréc thai

K&t qua xét nghiém nudc thai

Wl loo ||| | W || —

Bin mé t& quy céch chét lidu ctia vét lidu thict ké doi véi timg loai clia ra vao va clra S0

Ban md td quy cach chét liéu ciia vit liéu thiét ké dbi véi timg loai thiét bi sir dung
trong hé thong dién va hé théng mrée

ot
=

k.
k.

Ban thiét ké hé thong xuly chit thai 1ong bing hoa chit va két qua xét nghiém dat quy |
chuén k¥ thuit quoc gia vé méi trudng

12 Ban thle§ ké kém theo ban mb ta quy cach chét luong ciia vt lidu thiét ké dbi véi timg
Joai thiét bi sir dung trong hé thong thong khi

13 [Ban bio cdo nhimg thay dbi (trong trudng hop xin cép lai)

O O O Oogoioooyomid

Tiép nhin hd so bb sung lan: ...... ngay.... thang.... .nam ....... Ky nhén

Tiép nhan hd so bd sung lan: ....... ngay..... thang....nam......... Ky nhén

T1ep nhin hd so b sung lan........ ngay...... thing.... nam........ Ky nhin
NGUOI TIEP NHAN HO SO

(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)

' Tén co quan cp gidy chimg nhén.
2 Chir viét tht tén co quan cip gidy chimg nhén.
3 Dia danh.

- *Dia chi cu thé ciia co s& c6 phong xét nghigm.




Mau sb 07

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pic lip - Tw do - Hanh phic

Sé: /GCNATSH

GIAY CHUNG NHAN

D3 dat tiéu chuén phong xét nghiém an toan sinh hoc CAD vrveereererrennaanns

Gidy ching nhan an toan sinh hoc nay c6 gié tri 01 nam ké tir ngay cép./.

Ha Noi, ngay....... thang........ nam.....
BO TRUONG

(Ky tén, dong déu) _



Miu sb 08

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
.............. | Poc 1ap - T do - Hanh phue

............ , ngay .. . thdng ... ndm 20.....

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

KAnh Gt ceveeeeeeeneeesereneeeees 3 e ST
TEIL CO SOT ceoneiiirvrrerseeseeasreeeresarerssatarssssntsserasnnasssssneesasssbannssaissensnes e
Piachiroooeeiiececiiiiinnn G ettt ne e
Ngucndungdaucoso ..... FeiEitee i feverieneaaes ............
Pién thoai lién hé: ................. Email (080 CO): .vvvvvneinneenineaeinann
Can cut quy dinh tai Pidu ...7...Ngh1 dinh s6 . ../2016/ND-CP ngay .

thang ... nam 2016 cua Chinh phu ching toi dap ung diu kién vé co s& vat
chit, trang thiét bi, nhin sy va quy dinh thuc hanh an toan sinh hoc trong
phong xét nghiém &bi véi an toan sinh hoc cAp.®

Kinh d& nghi quy co quan xem xét, déng tai thong tin theo quy dinh.

Ching t61 cam két thuc hién Xet nghiém trong pham vi chuyén mén va
chiu trach nhiém trudc phap luit v& moi hoat dong ctia don vi./.

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi rd ho, tén va dong dau)

'Tén co quan chl quén clia co s& ty cong bd dat tiéu chudn an toan sinh hoc.
2Tén co s dé nghi thong béo dat ticu chudn an toan sinh hoc.

3 Chit viét tit tén co s& d& nghi ty cong bé dat tiéu chuén an todn sinh hoc.

* Dia danh.

*Tén co quan tlep nhén hd so dé nghi tu cdng bé dat tiéu chun an toan sinh hoc.
* Dia chi cu thé ciia co s& d& nghi ty cong bb dat tidu chuan an toén sinh hoc.

! Phong xét nghiém an todn sinh hoc cép I theo Diéu 5, cép Il theo Piéu 6.

8 Cap dd an toan sinh hoc.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025

