34 CONG BAO/SH 891 + 892/Ngay 29-8-2016

CHINH PHU
CHINH PHU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic
S6: 103/2016/ND-CP Ha Ngi, ngay 01 thang 7 nam 2016
NGHI PINH

Quy dinh vé bio dam an toan sinh hoc tai phong xét nghi¢m

Can cir Ludt 16 chirc Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;

Cén cir Ludit phong, chong bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 ndm 2007;
Cén cir Ludt dau e ngay 26 thang 11 ndam 2014;

Xét dé nghi cua Bj truong Bo Y 1é;

Chinh phu ban hanh Nghi dinh quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém.

Chuong |
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi di¢u chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé diéu kién bao dam an toan sinh hoc tai co s& ¢6
phong xét nghié¢m lam viéc vai vi sinh vt cé nguy co gy bénh truyén nhiém cho
ngudi va cac mau bénh pham c6 kha nang chira vi sinh vat c6 nguy co gay bénh
truyén nhiém cho ngudi cua to chirc, ca nhan (sau diy goi tit 1a co s& xét
nghiém), gdm: Phan loai vi sinh vat gay bénh truyén nhiém va co s xét nghiém
theo cép do an toan sinh hoc; diéu kién bao dam an toan sinh hoc tai co s& xét
nghiém; thim quyén, hd so, thu tuc cdp mai, cip lai, thu hdi Gidy chirng nhan dat
tiéu chuén an toan sinh hoc va cong bd co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan
sinh hoc; kiém tra an toan sinh hoc; phong ngira, xir ly va khic phuc sy ¢ an
toan sinh hoc.

Diéu 2. Diéu kién hoat dong cta co s¢ kinh doanh dich vu xét nghiém vi
sinh vét giy bénh truyén nhiém

Co s& kinh doanh dich vu xét nghiém vi sinh vat gay bénh truyén nhiém phai
dap tng didu kién sau ddy:

I. Buoc thanh lap hop phap theo quy dinh cua phap lugt.
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2. Co phong xét nghiém dap tng cac diéu kién theo quy dinh cua Nghi dinh
nay. Tmcmg hop co s¢ kinh doanh dich vu xét nghiém vi sinh vat gay bénh
truyén nhiém la co so kham bénh, chira bénh thi ngoai viéc dap tng cac diéu kién
theo quy dinh tai Nghi dinh nay phai dap ang cac quy dinh cua Luat kham bénh,
chira bénh.

Chwong II
o PHAN LOAI VI SINH VAT VA
CO SO XET NGHIEM THEO CAP PQ AN TOAN SINH HQC

Diéu 3. Phén loai cic vi sinh vit theo nhém nguy co
1. Vi sinh vat Ia sinh vét ¢6 kich thuéc nho khong thé nhin thdy bing mat
thuong ma chj nhin thay bang kinh hién vi, bao gom prion, vi rut, vi khuan, ky sinh
tring va vi ndm. Vi sinh vat cé nguy co gy bénh truyén nhiém cho ngudi dugc
chia thanh 04 nhom:
a) Nhom 1 1a nhom chua hodc it c6 nguy co lay nhiém cho cé thé va cong dong
bao gém cac loai vi sinh vat chua phat hién thay kha niang gay bénh cho nguoi;

b) Nhém 2 1a nhém cé nguy co lay nhiém cho ca thé & mic do trung binh
nhung nguy co cho cong déng & mirc d6 thip bao gom cac loai vi sinh vat ¢o kha
nang gdy bénh nhung it gdy bénh nang cho ngudi, ¢6 kha nang lay truyén sang
nguou va ¢o bién phap phong, chong lay nhiém, diéu tri hiéu qua trong truong hop
mac bénh;

c¢) Nhém 3 la nhom ¢6 nguy co lay nhiém cho ca thé cao nhung nguy co cho
cong dong & mirc do trung binh bao gbm cac loai vi sinh vét c6 kha ning géy bénh
nang cho ngudi, co kha nang lay truyén sang nguoi va 6 bién phap phong, chong
lay nhiém, diéu tri hiéu qua trong truong hop méc bénh;

d) Nhém 4 1a nhém c¢6 nguy co lay nhidm cho ca thé va cong dong & mirc do
cao bao gom céc loai vi sinh vat c6 kha ndng gdy bénh néng cho nguoi, c6 kha
nang lay truyén sang ngudi va chua co bién phap phong, chong lay nhiém, diéu tri
hiéu qua trong truong hop mac bénh.

2. B4 truong Bo Y té quy dinh danh muc vi sinh vat gdy bénh truyén nhiém
theo nhém nguy co.

Piéu 4. Phén loai co' sé' xét nghiém theo cap do an toan sinh hoc

1. Co s& xét nghiém dugc phan loai theo 04 cip do an toan sinh hoc nhu sau:

a) Co s xét nghiém an toan sinh hoc cép I dugc thuc hién xét nghlem doi voi
cac loai vi sinh vat thudc nhom 1 quy dinh tai diém a khoan 1 DPiéu 3 Nghi dinh
nay va cac san pham tr vi sinh vat thudéc nhém khac nhung da dugc xur ly va
khong con kha nang gdy bénh;
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b) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap 11 duge thuc hién xét nghiém déi voi
cac loai vi sinh vat thugc nhém 1 va nhom 2 quy dinh tai diém a, diém b khoan 1
Picu 3 Nghi dinh nay va cdc san pham tir vi sinh vat thugc nhom 3, nhém 4 nhung
da duge xir Iy phit hop véi diéu kién ciia co so xét nghiém an toan sinh hoc cap I1;

¢) Co so xét nghiém an toan sinh hoc c:?ip 11T dugc thuc hién xét nghiém dbi
vO1 cac loai vi sinh vt thugc nhém 1, nhém 2 va nhém 3 quy dinh tai diém a,
diém b, dicm ¢ khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh nay va cac san pham tir vi sinh vat
thuoc nhom 4 nhung da dugce xu ly phu hop véi diéu kién cua co so xét nghiém
an toan sinh hoc cap III;

d) Co so xét nghiém an toan sinh hoc cép [V dugc thuc hién xét nghiém doi
véi céc loai vi sinh vat thudc 4 nhém quy dinh tai Diéu 3 Nghi dinh nay.

2. By truong BO Y té quy dinh cép do an toan sinh hoc phu hgp von ky thuat
x¢t nghiém.

Chuong 111
PIEU KIEN BAO DPAM AN TOAN SINH HOC
TAI CO SO XET NGHIEM

Diéu 5. Diéu kién cita co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cép I

Khu vuc phong xét nghiém lam viéc vdi vi sinh vét ¢6 nguy co gdy bénh
truyén nhiém cho ngudi va cadc mau bénh pham cé kha nang chira vi sinh vat co
nguy co gay bénh truyén nhiém cho nguai (sau day goi tat la khu vyc xét nghiém)
phai dap g cac diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co so vat chat:

a) San, tuong, ban xét nghiém phai bang phiang, khong tham nude, chiu duge
nhiét va cac loai hoéa chat an mon va dé co rira vé sinh;

b) C6 bdn nudce ria tay, dung cu rua mat khan cép, hgp so curu;

¢) C6 dién véi hé thong dién tiép dit va c6 ngudn dién du phong;

d) C6 nudce sach, duong dng cap nude truc tiép cho khu vuc xét nghiém phai
¢ thiét bi chong chay nguoc dé bao vé hé thong nudce cong cong;

d) Co cac thiét bi phong, chéng chay nd:

e) C6 du anh sang dé thuc hién xét nghiém.

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Céc thiét bi xét nghiém phu hop véi ky thuat va miu bénh pham hodc vi
sinh vat dugc xét nghiém;

b) Cé cac bao bi, dung cu, thict bi luu chira chat thai y & theo quy dinh;
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¢) C6 thiét bj dé khir trung dung cu va bénh pham;

d) Céc trang thiét bi bao hd ca nhan phl:l' hop véi loai k¥ thuat xét nghiém thye
hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap 1.

3. Piéu kién vé nhan su:

~ a) SO lugng nhan vién: C6 it nhat 02 nhan vién xét nghiém. Nhan vién tryc

tiép thuc hiénﬁ x€t nghiém vi sinh vat (sau day goi tat la nhan vién xét nghi¢m)
phai cé vdn bang, chirng chi dao tao phu hop véi loai hinh xét nghiém ma co so
do thuc hién;

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

¢) Nhan vién xét nghiém, nguoi chiu trich nhiém vé an toan sinh hoc phai
duoc tdp huadn vé an toan sinh hoc tir cap I tr¢ 1én;

~ d) Nhimg nguoi khac lam vige trong khu vue xét nghi¢m phai duge huéng dan

ve an toan sinh hoc phu hgp vadi cong viéc.

4. Piéu kién vé quy dinh thyuc hanh:

a) Co quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém;

b) C6 quy dinh ché do bao céo;

¢) C6 quy trinh lwu trir ho so;

d) Cé quy trinh xét nghiém phu hop véi ki thuat va mau bénh pham hodc vi
sinh vat dugc xét nghiém;

d) C6 hudng dén sir dung céc trang thiét bi phuc vu hoat dong xét nghiém;

e) C6 quy trinh vé khir nhiém va xir ly chat thai;

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

Piéu 6. Diéu kién ciia co' sé xét nghiém an toan sinh hoc cap II

Khu vue xét nghiém phai dap tmg cac diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vat chat:

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

b) C6 hé thong thu gom, xur ly hodc trang thiét bi xur ly nudc thai. Béi véi co
s0 xét nghi¢m dang hoat dong trude ngay Nghi dinh nay co hlq:u luc th1 hanh phai

¢6 két qua xét nghiém nude thai dat quy chuin k¥ thuat quéc gia vé méi truong
trude khi thai vao noi chira nudce thai chung;

¢) Phai riéng biét vai cac phong khac cua co s& xét nghiém;
d) C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén cura ra vao cia khu vie xét nghiém
theo Mau sb 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.
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2. Diéu kién vé trang thiét bi:

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

b) Cé tu an toan sinh hoc;

¢) C6 thiét bi hap chét thai y té 1ay nhiém hodac thiét bi khir khudn;

d) Céc trang thiét bi bao ho ci nhan phu hop vdi loai ky thudt xét nghiém thye
hién tai co so xét nghiém an toan sinh hoc cap II.

3. Diéu kién vé nhén su:

a) Cac diéu kién quy dinh tai diém a, diém b va diém d khoan 3 Diéu S cua
Nghi dinh nay;

b) Nhé‘m’ vién xét nghiém, nguoi 9hiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai
dugc tap huan veé an toan sinh hoc tir cap 11 trd Ién.

4. Diéu kién vé quy dinh thyc hanh:

a) Céac quy dinh theo khoan 4 Diéu 5 Nghi dinh nay;

b) Co ké hoach dao tao, tap huan nhan vién lam viéc tai khu vuc xét nghiém;

©) C6 quy dinh luu gitr, bao quan mau bénh pham, tac nhan giy bénh truyén
nhi¢m tai co s¢ xét nghiém;

d) C6 ké hoach danh gia nguy co xay ra su ) an toan sinh hoc tai co so xét
nghiém va xdy dung ké hoach phong ngira, xir ly su ¢6 an toan sinh hoc.

Piéu 7. Piéu kién ciia co s¢' xét nghiém an toan sinh hoc cap I

Khu vuc xét nghiém phai dap (mg cac diéu kién sau:

1. Piéu kién vé co s& vat chat:

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

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

¢) Riéng biét voi cac phong xét nghiém va khu vuc khac cua co sd xét nghiém;

d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét trung;

d) Cira s6 va cira ra vao phai str dung vat liéu chdng chay va chiu luc;

e) Hé théng cura ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong diéu kién
binh thuﬁmg chi mé duge cira phong dém hodc cira khu vuce xét nghiém trong
mot thoi diém;

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

h) Hé thong thong khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chiéu; khong khi ra
khoi khu vure xét nghiém phai qua b loc khong khi hi¢u suat loc cao;
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i) Co hé thong bao dong khi ap suét cua khu vuc xét nghiém khong dat chuén;
ap suat khu vuc xét nghiém luén thap hon so véi bén ngoai khi khu vuc xét
nghiém hoat ddng binh thuong;

k) Tan sut trao d6i khong khi ciia khu vire xét nghiém it nhat 1a 6 1an/gid;

) H¢ thong cép khi chi hoat dong duoc khi hé théng thoat khi da hoat dong va
tur dong ding lai khi hé thong thoat khi ngirng hoat dong;

m) C§ thiét bi tam, rira trong truong hop khan cap tai khu vure xét nghiém;

n) Phong xét nghiém c6 hé thng lién lac hai chiéu va hé thdng canh bao.

2. Piéu kién vé trang thiét bi:

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

b) Co tu an toan sinh hoc c*fzp I tr¢ 1én;

c) C6 thiét bi hap chat thai y té 1ay nhiém hodc thiét bj khir khuén dat trong
khu vuc xét nghiém;

d) Céc trang thiét bi bao ho ca nhan phii hop véi loai ky thuat xét nghiém thuc
hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cap III.

3. Diéu kién vé nhan sy:

a) S6 lugng nhan vién: it nhdt 02 nhéan vién xét nghiém va 01 nhan vién k
thuat van hanh phong xét nghiém. Cac nhéan vién xét nghiém phai ¢6 van bang,
chirng chi dao tao phu hgp vdi loai hinh xét nghiém, nhan vién k¥ thuat van hanh
phai ¢6 chirng chi dao tao phu hop véi cong viéc van hanh khu vuc xét nghiém;

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

¢) Nhén vién xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh khu vuc xét nghiém va
nguoi chiu trach nhi¢m v€ an toan sinh hoc phai dugc tap huan vé an toan sinh hoc
tir cap I tro 1én.

4. Diéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) C6 cac quy dinh theo khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh nay;

b) C6 quy trinh khir tring vit li¢u, dung cu, thiét bi, chat lay nhidm trude khi
mang ra khoi khu vue xét nghiém;

¢) Co quy trinh ti¢t trang khu vuc xét nghiém;

d) Cé quy trinh x1ir Iy tinh huéng khan cép trong khu vuce xét nghiém;

d) C6 ké hoach phong ngira, phuong an khic phuc va xir 1y su ¢b an toan
sinh hoc.

Diéu 8. Diéu kién ciia co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cap IV

|. Diéu kién vé co s& vt chat:
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a) Cac diéu kién quy dinh tai cac diém: a, b, d, d, e, g va diém h khoan 1 Diéu 7
Nghi dinh nay;

b) C6 phong thay db giita phong dém va khu vue xét nghiém;

¢) Co hé théng thong khi khong tuan hoan riéng cho tu an toan sinh hoc cfip I1T;

~d) €6 hé thong cung cép khi doe 1ap cho bd quan do bao h c6 kha ndng cung

cap thém 100% lugng khi trong truong hop xay ra su ¢6 vé an toan sinh hoc;

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

¢) Phai co hjp van chuyén dé van chuyén vat liéu 1ay nhiém ra, vao khu vuc
xét nghi¢m;

g) Khéng khi'cz"ip va thai tor khu vuc xét nghiém phai duge loc bfmg bd loc
khong khi hiéu suat loc cao.

2. Piédu kién vé trang thiét bi:

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

b) Cé tu an toan sinh hoc cap III tré 1én;

¢) C6 thiét bi hap chét thai y t& 1dy nhiém hai cira;

d) Cac trang thiét bi bao hd ca nhan phq hop voi loai k¥ thuat xét nghiém thuc
hién tai co so xét nghiém an toan sinh hoc cap IV.

3. Piéu kién vé nhan su:

a) Céc diéu kién vé nhan su quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu 7 Nghi
dinh nay;

b) Nhén vién xét nghiém, nhan vién ky thudt van hanh khu vue xét nghiém, va

nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tap huan vé an toan sinh hoc
cap IV.

4. Picu kién vé quy dinh thyuc hanh:

a) Cac quy dinh theo khoan 4 Piéu 7 cia Nghi dinh nay;

b) Co quy trinh vén chuyén vit liéu va dung cu ra, vao khu vue xét nghiém qua
hop véan chuyén hodc thiét bi hap chat thai y té 1ay nhiém hai cira;

c¢) Co6 quy trinh bao dam an ninh khu vire xét nghiém.

Piéu 9. Quy dinh vé thyc hanh trong co sé' xét nghiém an toan sinh hoc

1. Co so xét nghiém an toan sinh hoc cap I, cap 11, cap 111, cip 1V phai tuan thu
cac di€u kién veé co so vat chat, trang thict bi, nhan sy va thuc hanh; bao tri, bao
dudng, hiéu chuan thiét bi xét nghiém; giam sat viéc thuc hanh trong xét nghiém.

2. Bo truomg Bo Y té ban hanh hudng dan vé thuc hanh bao dam an toan sinh
hoc trong phong xét nghiém.



CONG BAO/Sé 891 + 892/Ngay 29-8-2016 41

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

Piéu 10. Thim quyén cAp méi, cAp lai, twr cong bo va thu hoi Giéy chirng
nhén co sé xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc

1. B truong Bo Y té tham dinh, cap mdi, cap lai va thu hoi Gidy chimg nhan
co sO xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc doi voi cac co so xét nghiém
cap 111 va cap IV (sau day goi tat la Giay chirng nhan an toan sinh hoc), trir cac co
so x€t nghiém thudc tham quyén quan ly cua B Quoc phong.

2. Bo truong Bo Qudc phong can cir cic quy dinh cua Nghi dinh nay dé to
chirc thue hién viéc tham dinh, cap mdi, cap lai va thu hoi Giay ching nhan an
toan sinh hoc cho céc co s& xét nghiém thude tham quyén quan 1y,

3. Co so xét nghiém tu cong bo dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap I va cép 1L
Trén co sO van ban tu cong bo cua co so, So Y t€ dang tai trén trang thong tin dién
tu danh sach cac co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap 1 va cap I1.

Piéu 11. Ho so' dé nghi cAp méi, cap lai Giay chimg nhén an toan sinh hoc

1. Hd so dé nghi cdp méi Gidy chimg nhan an toan sinh hoc:

a) Don dé nghi cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau sé 02 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Ban ké khai nhan su theo Mau s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh nay va kem theo ho so ca nhan cua ting nhan vién bao gom ban sao co chimng
thuc quyét dinh tuyén dung hoac hgp dong lao dong va cac vin bang, chimg chi,
chirng nhan cua cac nhan vién co so xét nghiém;

¢) Ban ké khai trang thiét bi theo Mau sé 04 tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

d) So dé mit bing cua co s& xét nghlem gom Khu vuce xét nghlcm hé thong
clra sO, cua ra vao; he thong dién; hé thong cip thoat nudc; bé tri cac thiét b
phong, chong chay no;

d) Ban sao ¢6 chimg thyuc cac gidy t& chimg minh viée thanh 1ap va hoat dong
cua co 50 xét nghiém theo quy dinh cua phap luat;

e) So d6 hé thong thu gom, xir Iy hodc hd so trang thiét bi xir Iy nude thai.

Dbi v&i co so xét nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu
luc thi hanh phai ¢6 két qua xét nghiém nudc thai dat quy chuan ky thuat quoc gia
vé mdi trudng trude khi thai vao noi chira nuée thai chung;
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2) Bao c4o bao tri, bao dudng d6i véi cac thiét bi xét nghiém déi vai co so xét

nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh;
' h) Ban thiét ké !(ém theo ban mo ta quy cach chat lugng cua vat liéu thiét ké

doi véi tirng loai thiét bi st dung trong hé thong thong khi;

i) Phuong an phong ngira, xtr Iy sur ¢6 an toan sinh hoc.

2. Ho so dé nghi cép lai voi truong hop Gi:?iy chitng nhan an toan sinh hoc hét
thoi han:

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

b) Ban sao Gifly chitng nhan an toan sinh hoc da duoc cip;

¢) Bao cdo vé céc thay doi lién quan dén nhan su (néu c6) kém theo cac gidy to
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay;

d) Bao céo vé cac thay d6i lién quan dén trang thiét bi: Ghi rd tén thiét bi, )
lugng, tinh trang thiét bi méi duge bo sung hoac thay thé theo quy dinh tai diém ¢
khoan 1 Diéu nay;

d) Bao céo vé cac thay déi lién quan dén co so vt chét kém theo ban mé ta
quy céch chat liéu cua vat liéu thiét ké doi voi ting loai thict bi thay thé;

e) Béo cao vé cac su ¢d an toan sinh hoc da xay ra (néu ¢6). Noi dung bao cao

phai néu rd thoi gian xay ra sy b, mirc do cua sy ¢d, cac bién phap da ap dung dé
xur ly, khac phuc sy ¢6 an toan sinh hoc.

3. Hd so dé nghi cép lai dbi véi truong hop Gidy chimg nhan an toan sinh hoc
bi hong, bi mat: Pon dé nghi c:‘ip lai Giay ching nhén an toan sinh hoc theo Mau
s6 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Ho so dé nghi cép lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc do thay déi tén cua
co sO xét nghiém:

a) Pon dé nghi cap lai Gifly chirng nhan an toan sinh hoc theo Mau sb 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

b) Gidy cht’mg nhan an toan sinh hoc da dugc cap;

¢) Cac gidy td chiing minh viéc thay doi tén cla co s x€t nghiém: Ban sao ¢6
ching thyce quyet dinh thanh 1ap dbi véi co so y té nha nudc hoac ban sao co
ching thyc Gidy chlmg nhéan dang ky kinh doanh d6i voi co so y té tu nhan hoac
Gidy chimg nhan dau tu déi voi co so'y té c6 von dau tu nude ngodi.

Diéu 12. Quy trinh, thii tuc cAp méi, cip lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc

l. Bo truéng Bo Y té thanh lap doan tham dinh, cap mdi, cap lai Gidy chimg
nhan an toan sinh hoc vadi thanh phan bao géom dai dién cac don vi lién quan, cac
chuyén gia va chi dinh don vi thudng truc doan tham dinh (sau day goi tat la don
vi thuong truc).
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2. Quy trinh, thu tuc cip méi Gidy chung nhén an toan sinh hoc:

a) Co s& ¢6 phong xét nghiém giri hd so vé don vi thudng truc;

b) Khi nhan hd so hop 1€, dqn vi' thuong trure guri cho co s_c'Jr dé nghi cép Giéy
chimng nhén an toan sinh hoc phiéu ti€ép nhan ho so theo Mau so 06 tai Phu luc ban
hanh kem theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan ho 50, don vi thuong truc phai
tién hanh tham dinh hé so. Tham dinh hd so bao gom: Kiém tra cac diéu kién vé
co s& Vit chat, trang thiét bi, to chirc nhan su, quy dinh thyc hanh cua co so xét
nghiém dé nghi cip Gidy chimg nhén an toan sinh hoc;

d) Truong hop ho so chua day du thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay ho so dugc tham dinh, don vi thuong tryc phai thong bao bang van ban cho
co so dé nghi cap gidy chimg nhan dé hoan chinh ho so. Vian ban thong bao phai
néu cy thé nhimg ndi dung can bo sung, ndi dung can sira doi;

d) Trudng hop hé so day du thi don vi thuong truc phai t6 chire thim dinh tai
co sO xét nghiém trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay ho so duge tham dinh;

e) Truong hop co s xét nghiém dap ing day du cac dleu ki¢n theo bién ban
tham dinh, don vi thuong trye béo cao Bo truong Bo Y té cip Gidy chirng nhan
an toan sinh hoc trong thdi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay tham dinh tai
phong xét nghiém;

g) Truong hop co s& xét nghiém chua dap tng déy du cac diéu kién theo bién
ban tham dinh, don vi thudng truc phai thong bao béng van ban cho co s dé nghi
cap gidy chimg nhan trong vong 07 ngay lam viéc, ké tir ngay tham dinh tai phong
xét nghiém.

3. Quy trinh, thu tuc cap lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc:
a) Co s& xét nghiém phai guri hd so vé don vi thudng truc cham nhét 12 60 ngay,
truée khi Gidy chimg nhén dat tiéu chuan an toan sinh hoc hét hiéu lyc. Truomg hop

qua thdi han trén ma chua nop hod S0 dé nghi cap lai Gidy chimg nhan an toan sinh
hoc thi phai thyc hién theo thu tuc cip méi Gidy chimg nhan an toan sinh hoc,

b) Khi nhan hé so hop 1&, don vi  thuong tryc gui cho co s¢ dé nghi cip Gidy
ching nhén an toan sinh hoc phiéu tiép nhan hé so theo Mau sé 06 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay uep nhin hd so, don vi thudng tryc
phai tién hanh thdm dinh hd so va kiém tra hd so thim dinh da cap Gidy ching
nhan an toan sinh hoc trude do;

d) Truong hop ho so chua day du thi trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tham dinh ho so, don vi thuong truc phai thong bao bﬁng védn ban cho co s¢
dé nghi cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc dé hoan chinh hé so. Vian ban thong
bao phai néu cu thé nhirng ndi dung can bd sung, ndi dung can stra déi;
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d) Trong truong hop can thiét thi tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
trong vong 10 ngay, ké tir ngay tham dinh ho 50. Truong hop hé so day du va
khong tham dinh tai co s& xét nghiém thi phai cdp lai Gidy ching nhan an toan
sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay tham dinh ho so.

4. Mdi co s& xét nghiém chi duge cap 01 Giay ching nhan an toan sinh hoc
theo Mau 6 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

5. Sau khi cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc: By Y té guri van ban thong
bao cho Uy ban nhan dan tinh va S6 Y té noi co s¢ xét nghiém da dugc cap Gidy
ching nhan an loan sinh hoc dat tru so, trong thoi han khong qua 15 ngay, ké tur
ngay cip mai, cap lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

6. Gidy chimg nhan an toan sinh hoc cuia phong xét nghiém c6 théi han 01 nam
ké tir ngay cap.

7. Co quan ¢6 thim quyen cap méi, cap lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc
theo quy dinh tai Diéu 10 té chirc thu phi tham dinh cép Gtay chung nhan phong
xét nghiém an toan sinh hoc theo quy dinh cua phap Iuét vé phi, I¢ phi.

Piéu 13. Quy trinh, thii tuc cdng bd co' sé& xét nghiém dat tiéu chuin an
toan sinh hoc

1. Ngudi dai dién theo phap luat cua co so xét nghiém gui ban tu cong bd dat
tiéu chuan an toan sinh hoc theo Mau sd 08 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh nay vé So Y té dé tong hop, quan ly.

2. Cac co so xét nghiém dugc tién hanh xét nghiém trong pham vi chuyén mén
sau khi tu cdng b dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duge ban tu cong bé dat

tiéu chuan an toan sinh hoc, S&' Y té phai dang tai danh sach co so da tu cong bo
dat tiéu chuén an toan sinh hoc trén Trang thong tin dién ti cua S¢ Y te.

4. Trong qua trinh thanh tra, kiém tra diéu kién bao dam an toan sinh hoc cac
CO sO ¢O tén trong danh sach quy dinh tai khoan 2 Diéu nay, néu khong tuan thu
cac diéu kién quy dinh tai Diéu 5, Diéu 6 Nghi dinh nay thi S¢ Y té rit tén co s¢
khoi danh sach cac co so tu cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc da dang trén
Trang thong tin dién tir cua SO Y té.

Diéu 14. Thu hdi Gidy chirng nhin an toan sinh hgc

I. Céc trurdng hop bi thu héi Gidy chimg nhan an toan sinh hoc:

a) Sau 06 thang, ké tir ngay duoc cap Giay chimg nhan an toan sinh hoc ma co
so xét nghiém khong hoat dong;

b) Co s& xét nghiém bi pha san hodc giai thé hodc sap nhap;

c¢) Thay doi vi tri cua khu vue xét nghiém.
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2. Co quan ¢6 thim quyén cap Gidy ching nhan an toan sinh hoc quyét dinh
viéc thu héi Gidy chu‘ng nhan an toan sinh hoc thudc mét trong céac trudong hop quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay hodc trén co s kién nghi ctia co quan thanh tra.

Chuong V
KIEM TRA AN TOAN SINH HQC

Piéu 15. Npi dung kiém tra an toan sinh hoc

L. Kiém tra cac diéu kién bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh tai Chuong 111
cua Nghi dinh nay.

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

Diéu 16. Trich nhiém cia co s& xét nghiém

. Co s¢ xét nghiém c6 trach ‘nhiém xdy dung va _té chirc tlu,rg: hién Quy ché tu

kié:m tra an toan sinh hoc bao gom: Céc ndi dung kiém tra cu thé theo quy di’nh tai
Diéu 15 Nghi Qinh nay phu hop véi dac thu cia 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. BO Y té kiém tra dinh ky hodc dot xuét tién hanh thanh tra co s xét nghiém

da dugce cap Glay ching nhan an toan sinh hoc cap M1, cap IV va co s& xét nghiém
da tu cong bo dat tiéu chudn an toan sinh hoc cdp 1, cdp II trén pham vi toan quoc.

2. S& Y té tdi thiéu 03 nam mdt lan kiém tra, thanh tra co s& xét nghiém da
duoc cép Gidy chimg nhan an toan sinh hoc va da tu cdng bé dat tidu chuan 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 bao dam cac diéu kién theo quy dinh cua Nghi dinh nay phai tién hanh
xtr ly hogic kién nghi co quan quan ly nha nuéc c¢6 thim quyén xur ly theo quy dinh
cua phap luat.

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

Piéu 18. Mirc d§ sw cd an toan sinh hoc

1. Su ¢d an toan sinh hoc 1a tinh trang c6 16i vé thao tac ky thuat hodc tinh
ndng cua thiét bi an toan trong phong xét nghiém, gdy ra ro ri, phat tan vi sinh vt
trong phong xét nghiém hodc tir phong xét nghiém ra bén ngoai.
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2. Cac murc d6 su ¢ an toan sinh hoc bao gom:

a) Sur ¢6 an toan sinh hoc mire do it nghiém trong la sy cb xay ra trong pham vi
cO sO x€t nghiém nhung it ¢0 nguy co lam lay nhiém cho nhan vién xét nghiém va
CO SO xét nghlem c6 di kha nang dé kiém soat;

b) Su ¢b an toan sinh hoc mirc dd nghiém trong la su ¢b xdy ra trong pham vi
co so xét nghiém nhung c6 nguy co cao lam lay nhiém cho nhén vién xét nghiém
va cong dong hodc su ¢d ma co so xét nghiém khong ¢é du kha nang dé kiém soat.

Piéu 19. Phong ngira s ¢6 an toan sinh hoc

1. Co s& xét nghiém an toan sinh hoc ¢6 trach nhiém:

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

b) Xay dung ké hoach phong ngira, phwong én xir Iy sy ¢ an toan sinh hoc
bao gom Cac ndi dung co ban sau: Xac dinh, khoanh vung cac diém c6 nguy co
Xay ra sy co an toan sinh hoc tai co s¢ xét nghiém; cac bién phap, trang thiét bi,

nhan lyc dé xur ly va khﬁc phuc su cd; phuong 4n phdi hop voi cac co quan c6 lién
quan dé img phé su ¢d an toan sinh hoc;

¢) bao tao, tap huén cho nhéan vién cua co so xét nghiém vé cac bién phap
phong ngira va khéc phuc sy ¢d an toan sinh hoc.

2. Hang nam, co s¢ xét nghi¢ém an toan sinh hoc cap I11 va cap IV phai to chirc
dién tap phong ngira va khic phuc sy ¢d an toan sinh hoc.

Piéu 20. Xir Iy va khiic phuc hiu qui sy ¢6 an toan sinh hoc
I. Khi xay ra su ¢b an toan sinh hoc, co s& xét nghiém c6 trach nhiém:

a) Khan truong huy dong nhan luc, trang thiét bi dé xur 1y su c¢d theo phuong
4n phong ngira, xir ly su ¢b an toan sinh hoc quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 19
cua Nghi dinh nay;

b) Di véi su cd an toan sinh hoc ¢ mirc d9 it nghiém trong, co s¢ xét nghiém
phai tién hanh 13p bién ban vé xur 1y, khac phuc su c6 va luu tai co so;

¢) Dbi véi su ¢b an toan sinh hoc & mic do nghiém trong, co so xét nghiém
phai bdo céo su ¢o va céac bién phap da ap dung dé xir ly, khac phuc su ¢o an toan
sinh hoc voi So Y te.

2.S6'Y té ¢6 trach nhi¢m chi dao co quan chuyén mén noi co so xét nghiém dat
tru so kiém tra viée xir 1y, khic phuc su ¢d an toan sinh hoc ctia co s& xét nghiém.

3. Truong hop vuot qua kha nang, So Y te phai bao cao Uy ban nhan dén tinh
dé huy dong ngudn lyc tai dia phuong hodc dé nghi B6 Y té hd trg cho cong tac xir
ly va khic phuc su ¢6 an toan sinh hoc.

4. Truong hop su cd xay ra tai co s& xét - nghiém an toan sinh hoc cap 11, cap LI
va cap TV lan truyén rong, anh huong 16n dén cong ddng dan cu hodc an ninh quéc
gia thi viéc xu ly, khic phuc su ¢ thuc hién theo quy dinh tai Muc 2 Chuong IV
cua Luat phong, chéng bénh truyén nhiém.
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5. Sau khi da xir ly va khac phuc hau qua sy ¢b an toan sinh hoc, co so xét
nghiém phai tién hanh kiém diém, phan tich nguyén nhan xay ra sy c6 va sira doi,
bé sung ké hoach phong ngira, xtr ly sur ¢6 an toan sinh hoc.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 21. Hiéu lwe thi hanh

Nghi dinh nz‘ly ¢0 hiéu luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.

Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh Luat phong, chéng bénh truyén nhiém vé dam bao an toan

sinh hoc tai phong xét nghiém hét hidu luc ké tir ngay Nghi dinh nay co hiéu luc
thi hanh.

Diéu 22. Piéu khoan chuyén tiép
I. Céc co so xét nghiém xay dung méi hodc cdi tao sau ngay Nghi dinh nay co

hi¢u lyc phai dap tmg ding céc diéu kién quy dinh an toan sinh hoc phu hop véi
timg cap d¢ theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Cac co so xét nghiém déa hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc,
chua dugc cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc phai cai tao dé dén hét ngay 31
thang 12 nam 2018 dap ung du cac diéu kién an toan sinh hoc phu hop véi tirng
cap do theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Cac co so xét nghiém da hoat dong trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc, da
dugc cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc phai tiép tuc duy tri cac diéu kién theo
quy dinh trong thoi han higu luc cua gidy chimg nhan va dap Gng dang cac diéu
kién quy dinh vé an toan sinh hoc véi timg cap d¢ theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 23. Trach nhiém thi hanh

1. B trudng BO Y té ¢4 trach nhiém huéng dan khoan 2 Diéu 3, khoan 2 Diéu 4,
khoan 2 Diéu 9 va kiém tra viéc thuc hién Nghi dinh nay.

2. Cac Bo tm('mg: Thu truong co quan ngang Bq}, Thu truong co quan thuge
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh pho truc thudc Trung wong chiu
trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. CHiNH PHU
THU TUONG

Nguyén Xuén Phiic
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Phu luc
(Kem theo Nghi dinh so 103/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu)

Mau s6 01

Bién bao nguy hiém sinh hoc

Mau sb 02

Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc

Mau sb 03

Ban ké khai nhan sy cua phong xét nghiém

Mau sb 04

Ban ké khai vé thiét bi y té ciia phong xét nghiém

Mau s6 05

Pon dé nghi cap lai Giay chirng nhan an toan sinh hoc

Mau s6 06

Phiéu tiép nhan hé so dé nghi cdp mai, cap lai Gidy chimg nhén an
toan sinh hoc

Mau s6 07

Gidy chimg nhan an toan sinh hoc

Mau s6 08

Ban tu cong bd co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc
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Miau so 01

NGUY HIEM SINH HOC

Cap d6 an toan sinh hoc:...

Nf_,,uc‘xi chiu trach nhiém vé an toan qinh hoC: i,
S dién thoai trong trudng hop khan cap:
Sé dién thoai co quan:.......... SO dién thoai nha riéng:.

Nguoi chiu trach nhlem ¢6 tén trén ¢6 quyén cho phep dm tuong ¢co llen quan ra vao

khu vure xét nghiém

iRy

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

1. Mau siac cua bién bao:

- Mau nén cua bién bdo 1a mau vang;

- Mau cua chir va biéu tugng Ia mau den.

2. Kich thude: Kho gidy A4,
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MAu s6 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuce

So: I .o ngay... thang... nam 20.....

PON PE NGHI
Céhp Gidy chirng nhin an toan sinh hoc

Tén co s& ¢6 phong xét nghi€m:.....coeeveeiennencennn,

Phong xét nghiém:.........c..........

I8 R e emscesssonmssnamssssessssesensessmsrenssnoon snssssessisShsuissiaHoRIYH

INBR HNOBT .o rerernonsnasmansamnsinsessassssnonsss

TR oL U ——

Can ctr Nghi dinh s6 /2016/ND-CP ngay.... thang... nam 20... cua Chinh phu
quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém. Chiing t6i da hoan
thién cac diéu kién co so vat chit, trang thiét bi, nhan sy, quy dinh thuc hanh va
nhimg hd so lién quan xin cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc cap..."...

Kinh dé nghi quy co quan xem Xét, thim dinh va cap Giay chirng nhén an toan
sinh hoc cép...%... (xin gui kém ho so lién quan).

Chung t61 cam doan tuin thu day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiu trach nhiém trude phap ludt vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG DPON VI
(Ky tén dong dau)

! Co s ¢6 phong xét nghigm
“ Diadanh
'Co quan cdp Gidy chimg nhén an toan sinh hoc
: Dia chi cy t_hé‘cﬂa co so ¢6 phong xét nghigm
“ Ghi cy thé cap do an todn sinh hoc xin cap giay chirng nhan
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Mau s6 03

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

Trinh d§

STT | Ho va tén Chirc danh "
chuyén mon

Cong viéc dugce giao
phu trach

W

DAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ky tén, dong dau)
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Mau s6 04

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

Str| JHn | Gideh; |'sin | i | sin |tngsi| Biodwong | G
(MODEL) | xuit | xuit | xuit | dung ¢

1

2

3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ky tén, dong dau)
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Miu s6 05
| CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
............. Dic ldp - Ty do - Hanh phiic
$6: / .., ngay... thang... nam 20.....
PON PE NGH]
Cap lai Gléy chirng nhén an toan sinh hgc

Kinh gt ccnanmnnine Y TR e
TEN €O $0-CO PHONE XOt NBNICIN  .c.ccisviisiisvsssmeresisssssranissovsssssinsissssssisssmississssvrnivarsie
T e 1 s, A ——
DI 081 csmssnanmiammeing Bt (B OO s s G

Gidy chimg nhan an toan sinh hoc s6-................. Ngdy cap:

---------------------------------

Can cir Nghi dinh s6 /2016/ND-CP...../ngdy.... thing... nam 2016 cuia Chinh

phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tal phong xét nghig¢m.
Pé nghi cip lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc vi ly do:
Hét han:
Bi hong:

Bi mat:

pod o

Pai tén:

Kinh dé nghi quy CO quan xem xét va cép lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc

cap..’.... (xin giri kém ho so lién quan).

Ching t6i cam doan tuan thu diy du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai

phong xét nghiém va chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG DPON VI
(Ky tén, dong dau)

' Tén co s c6 phong xét nghigm.
* Pia danh.

; Ccr quan cap Gnay chirng nhdn an toan sinh hoc.
D;a chi cy :ha, cua co s ¢6 phong xét nghiém.
* Ghi cy thé cap d¢ an toan sinh hoc xin cép.
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Miu s6 06
........... L CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Doc 1dp - Ty do - Hanh phiic
S6: /PTN-..%... ooy NGAY...... thang....... ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Hb so @& nghi cAp méi, cip lai Gidy chirng nhin an toan sinh hoc
Tén don Vi ti€p NHAN:.......c.ovveeeeere ettt 3
bia o e T :
B B OB s i S D R B T TR R o SR VA S i e B0 G A AR, ;
Hinh thirc cép: Cép méi El Cép lai ]
Pa nhan hd so dé nghj cép, cép lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc bao gom:
1 | Pon dé nghi cip mdi, cap lai gidy chimg nhan ]
2 | Ban sao c6 chimg thuc vin bing chuyén mén ]
3 | Bang ké khai nhéan sy phong xét nghi¢m |___|
4 | Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghié¢m ]
5 | So @6 miat bang cia phong xét nghiém ]
6 | Gidy t& chirng minh viéc thanh 1ap va hoat dﬁng cla co s¢ co phong xét nghiém (]
7 | So db hé théng xir 1y nudc thai ]
8 | Két qua xét nghiém nudc thai L]
9 | Ban mo ta quy cach chit lidu ctia vt lidu thiét ké ddi véi timg loai cira ra vio va cira sd ]
10 | Ban mé ta quy cich chat li¢u cua vat liéu thiét ké ddi véi timg loai thiét bi st dung | []
trong hé thong dién va hé thong nudc
11 | Ban thiét ké h¢ thong xu ly chat thai long bing hoa chét va két qua xét nghiém dat | [ ]
quy chuan k¥ thuét qudc gia vé méi trudmg
12 | Ban thiét ké kém theo ban md ta quy cach chat lugng cua vat ligu thiét ké ddi voi |[]
tirng loai thiét bi sir dung trong hé thong thong khi
13 | Ban bao céo nhirng thay d6i (trong trudng hop xin cép lai) (]

Tiép nhan hé so bd sung lan:...... ngay..... thang.... nam....... Ky nhan
T1ep nhén ho so bd sung lan:....... ngay..... thang..... nam...... Ky nhén
Tiép nhan hé so bd sung lan:........ ngay..... thang.... ndm...... Ky nhén

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chiec danh, ho va tén)

'Tén co quan cip gidy chirng nhan.
* Chir viét tit tén co quan cdp gidy chirng nhén.
Dla danh.

" Dia chi cu thé cua co sa co phong xét nghi¢m.,
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M3au s6 07

BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Ty do - Hanh phiic

S6:  /GCNATSH

GIAY CHUNG NHAN
Tén phong Xt NGRIGM:. ..ottt
BN s s e s TS S T e b s e
Tencoserco phong XEE NEHICIML ... iuummmmnismimsssss e

Di dat tiéu chuan phong xét nghiém an toan sinh hoc cap........ooo...........

Gidy chimg nhén an toan sinh hoc ndy c6 gié tri 01 nam ké tir ngay cép./.

Ha Noi, ngay....... tha:ng ........ nam.....
BO TRUON G
(Ky tén, dong dau)
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l CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
....... 2....... D@c ]ﬁp e Tl'r do - Hg“h ph{lc
e e e .o, NGAY... thang... ndm 20.....
1 S
BAN TU CONG BO
Co sé xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc
DR IO B i ussnnsiini s o v s Vo ea Sow B ROV RN B A S Wit
BN CHOE s coinsssmisvsisiensssiusiiasamedamssniissag T
NRES QNG ARU CO 505 .vcsicssssasisssssassissassonsimmississsissensvessissisiysvsssessssssossnionsanicss
Dién thoai lién hé:......ccoovrriviiiieciiiiinnnn. Email (neu OO v
Cin cir quy dinh tai Diéu...”... Nghi dinh sb..... /2016/ND-CP ngay... thang

nam 2016 cua Chinh phu, chung 101 dap g diéu kién vé co sd vat chat, trang thiét
bi, nhén sy va quy dinh thyc hanh an toan sinh hoc trong phong xét nghiém d6i véi
an toan sinh hoc cap. § e

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

Ching t6i cam két thuc hi¢n xét nghi¢ém trong pham vi chuyén mon va chiu
trach nhiém trudc phép luat vé moi hoat dong ctia don vi./.

THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

' Tén co quan chii quin ciia co s& tyr cong bd dat tiéu chuin an toan sinh hoc.

2 Tén co sc de nghj lhéng béo dat tiéu chudn an todn sinh hoc.

3 Chir viét tit tén co s& dé nghj tir cong bé dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

* Pja danh.

*Tén co quan tlép nhén hd SO dé nghj ty cong bd dat tiéu chuin an toan sinh hoc.

¢ B;a chi cy thé cua co s& dé nghj ty cong b6 dat uéu chuan an toan sinh hoc.
Phong xét nghiém an toan sinh hoc cdp I theo Diéu 5, cip 11 theo Diéu 6.
* Cap d9 an toan sinh hoc.



