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NGHI BINH
QUY BINH VE BAO BAM AN TOAN SINH HOC TAI PHONG XET NGHIEM
Cén cwr Ludt té chire Chinh phd ngay 19 thang 6 ndm 2015;
Cén ctr Ludt phong, chéng bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 ndm 2007;
Cén cwr Luat dau tw ngay 26 thang 11 ndm 2014;
Xét dé nghj clia B6 truéng BO Y té;
Chinh phd ban hanh Nghj dinh quy dinh vé bdo ddm an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.
Chuong |
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi Diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé Piéu kién bado ddm an toan sinh hoc tai co s& c6 phong xét nghiém lam
viéc vai vi sinh vat cé nguy co gay bénh truyén nhiém cho nguwdi va cac mau bénh pham cé kha nidng
chtva vi sinh vat cé nguy co gay bénh truyén nhiém cho nguwdi clia td chirc, ca nhan (sau day goi tat la
co s& xét nghiém), gom: Phan loai vi sinh vat gay bénh truyén nhiém va co s& xét nghiém theo cap
do an toan sinh hoc; Diéu kién bdo dam an toan sinh hoc tai co s& xét nghiém; thdm quyén, hd so,
tha tuc cAp méi, cp lai, thu héi Gidy chirng nhan dat tiéu chuén an toan sinh hoc va cong bé co s&
xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc; kiém tra an toan sinh hoc; phong ngtra, x ly va khac
phuc sw ¢é an toan sinh hoc.

biéu 2. Biéu kién hoat déng cua co s& kinh doanh dich vu xét nghiém vi sinh vat gay bénh
truyen nhiem

Co s& kinh doanh dich vu xét nghiém vi sinh vat gay bénh truyén nhiém phai dap rng Diéu kién sau
day:

1. Buwoc thanh lap hop phap theo quy dinh cta phap luat.

2. C6 phong xét nghiém dap &ng cac Diéu kién theo quy dinh ctia Nghi dinh nay. Truéng hop co s&
kinh doanh dich vu xét nghiém vi sinh vat gay bénh truyén nhiém 1a co s& kham bénh, chira bénh thi
ngoai viéc dap (rng cac Diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh nay phai dap (r‘ng cac quy dinh clia Luat
kham bénh, chira bénh.

Chuong I

PHAN LOAI VI SINH VAT VA CO SO XET NGHIEM THEO CAP PO AN TOAN
SINH HOC

Diéu 3. Phan loai céac vi sinh vat theo nhém nguy co

1. Vi sinh vat la sinh vat ¢ kich thwdc nhé khong thé nhin thdy bang mat thwong ma chi nhin thdy
bang kinh hién vi, bao gom prion, vi rit, vi khuan, ky sinh trung va vi nam. Vi sinh vat c6 nguy co gay
bénh truyén nhiém cho nguwdi dwoc chia thanh 04 nhom:

a) Nhom 1 1a nhém chwa hoéc it c6 nguy co' lay nhiém cho ca thé va cong dong bao gom céc loai vi
sinh vat chwa phat hién thay kha nang gay bénh cho nguwoi;

b) Nhém 2 la nhém c6 nguy co Iay nhiém cho ca thé & murc dd trung binh nhwng nguy co cho cong
déng & murc do thap bao gom cac loai vi sinh vat c6 kha nang gay bénh nhuwng it gay bénh néang cho
ngu i, co kha nang lay truyén sang nguwdi va c6 bién phap phong, chéng lay nhiém, Diéu tri hiéu qua
trong trwd'ng hgp mac bénh;

c¢) Nhdm 3 la nhém c6 nguy co lay nhiém cho céa thé cao nhwng nguy co cho cdng ddng & mirc dod
trung binh bao gébm céc loai vi sinh vat c6 kha nang gay bénh nang cho ngudi, cd kha nang lay truyén
sang ngudi va c6 bién phap phong, chéng lay nhiém, Diéu tri hiéu qua trong trwdng hop méc bénh;

d) Nhém 4 la nhédm cé nguy co lay nhiém cho cé thé va cong déng & mrc do cao bao gdm céac loai vi
sinh vat c6 kha nang gay bénh néang cho ngudi, co kha nang lay truyen sang nguoi va chwa cd bién
phap phong, chong lay nhiém, Diéu tri hi€u qua trong trwdng hop mac bénh.

2. Bo trwdng Bo Y té quy dinh danh Muc vi sinh vat gay bénh truyén nhiém theo nhém nguy co.



Diéu 4. Phan loai co’ s& xét nghiém theo cap dé an toan sinh hoc
1. Co s& xét nghiém dwoc phan loai theo 04 cip do an toan sinh hoc nhu sau:

a) Co s& xét nghiém an toan,sinh hoc cép | duoc thwe hién xét nghiém déi voi 9éc loai vi sinh vat
thuéc nhém 1 quy dinh tai Biem a Khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh nay va cac san pham tl vi sinh vat thudc
nhém khac nhwng da dwoc xi ly va khong con kha nang gay bénh;

b) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép Il dwoc thuc hién xét nghiém dbi véi cac loai vi sinh vat
thudc nhdm 1 va nhém 2 quy dinh tai Diém a, Diém b Khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh nay va cac san pham
tr vi sinh vat thudc nhém 3, nhém 4 nhwng da dwoc x& ly phu hop véi Diéu kién cia co sé xét
nghiém an toan sinh hoc cép II;

c) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép Ill dwoc thwe hién xét nghiém dbi véi cac loai vi sinh vat
thudc nhédm 1, nhédm 2 va nhém 3 quy dinh tai Diém a, Diém b, Biém ¢ Khoan 1 Diéu 3 Nghij dinh nay
va c&c san pham tir vi sinh vat thudc nhém 4 nhwng da dwoc x& ly phi hop véi Diéu kién cta co s&
xét nghiém an toan sinh hoc cép lI;

d) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép IV dwoc thue hién xét nghiém dbi voi cac loai vi sinh vat
thudc 4 nhém quy dinh tai Dieu 3 Nghi dinh nay.

2. Bo trwdng BO Y t& quy dinh cip dd an toan sinh hoc phu hop véi ky thuat xét nghiém.
Chworng llI

PIEU KIEN BAO BDAM AN TOAN SINH HOC TAI CO SO’ XET NGHIEM
Diéu 5. Diéu kién cta co’ s& xét nghiém an toan sinh hoc cép |

Khu virc phong xét nghiém lam viéc vai vi sinh vat c6 nguy co' gay bénh truyén nhi_ém cho nguwoi va
cac mau bénh pham co kha nang chtra vi sinh vat co nguy co gay bénh truyén nhiém cho nguoi (sau
day goi tat l1a khu vire xét nghiém) phai dap rng cac Diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vat chét:

a) San, twong, ban xét nghiém phai bang phang, khéng tham nwéc, chiu dwoc nhiét va cac loai hoa
chat an mon va dé co rtra vé sinh;

b) C6 bdn nwéc riva tay, dung cu rira mat khan cép, hop so clru;
c) Co6 dién vo&i hé thdng dién tiép dat va cé ngudn dién du phong;

d) C6 nwéc sach, dwong éng cap nudc truc tiép cho khu vire xét nghiém phai co thiét bi chéng chay
nguoc dé bao vé hé théng nwéc cong cong;

d) Co cac thiét bi phong, chdng chay nd;

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

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) CAc thiét bj xét nghiém phu hop véi ky thuat va mau bénh phdm hoéc vi sinh vat duwoc xét nghiém;
b) C6 céac bao bi, dung cuy, thiét bi lwu chiva chat thai y té theo quy dinh;

c) C6 thiét bi dé& khir trung dung cu va bénh pham;

d) CAc trang thiét bi bao hq cé nhan phu hop v&i loai ky thuat xét nghiém thwc hién tai co s& xét
nghiém an toan sinh hoc cap |I.

3. Biéu kién vé nhan sy:

a) S6 lwgng nhan vién: C6 it nhat 02 nhan vién xét nghiém. Nhan vién tryc tiép thyc hign xét nghiém
vi sinh vat (sau day goi tat la nhan vién xét nghiém) phai c6 van bang, chivrng chi dao tao phu hop véi
loai hinh xét nghiém ma co s& do thwc hién;

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

¢) Nhan vién 3<ét nghiém, ngwdi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dwoc tap huan vé an toan
sinh hoc tlr cap | tr& 1én;

d) Nhitng nguwdi khac lam viéc trong khu vwe xét nghiém phéi dwoc hwéng dan vé an toan sinh hoc
phu hgp v&i cong viéc.

4. Diéu kién vé quy dinh thwc hanh:

a) C6 quy dinh ra vao khu vyc xét nghiém;
b) C6 quy dinh ché dd béo céo;

c) Cé quy trinh lwu triv hd so;

d) C6 quy trinh xét nghiém phu hop véi ki thuat va mau bénh phdm hodc vi sinh vat dwoc xét nghiém:;



d) C6 huéng dan s dung céac trang thiét bi phuc vu hoat déng xét nghiém:
e) C6 quy trinh vé& khr nhiém va xt ly chat thai;

g) C6 quy dinh giam sét strc khde va y té.

Diéu 6. Diéu kién cua co’ s& xét nghiém an toan sinh hoc cap Il

Khu vue xét nghiém phai dap trng cac Diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vat chét:

a) Cac Dbiéu kién quy dinh tai Khoan 1 DBiéu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 hé théng thu gom, xt ly ho&c trang thiét bi xt& ly nwdc thai. Dbi véi co s& xét nghiém dang hoat
dong trwdc ngay Nghi dinh nay cd hiéu lyc thi hanh phai co két qua xét nghiém nwéc thai dat quy
chudn ky thuat quéc gia vé moéi trwéng trwde khi thai vao noi chira nwéc thai chung;

c) Phai riéng biét v&i cac phong khac clia co sé xét nghiém;

d) C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén ctra ra vao cta khu virc xét nghiém theo Mau sé 01 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Dbiéu kién vé trang thiét bj quy dinh tai Piém a, Diém b Khoan 2 Diéu 5 Nghij dinh nay;
b) Cé ti an toan sinh hoc;

c) C6 thiét bi hap chéat thai y té lay nhiém ho&c thiét bi khir khuan;

d) CAc trang thiét bi bao hQ ca nhan phu hop v&i loai ky thuat xét nghiém thwc hién tai co s& xét
nghiém an toan sinh hoc cap Il.

3. biéu kién vé nhan su:
a) Cac Dbiéu kién quy dinh tai Diém a, Diém b va Piém d Khoan 3 Diéu 5 ctia Nghi dinh nay;

b) Nhan vién xét nghiém, ngwdi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dwoc tap huén vé an toan
sinh hoc tr cap Il tré 1én.

4. Piéu kién vé quy dinh thwc hanh:
a) Céac quy dinh theo Khoan 4 Biéu 5 Nghij dinh nay;
b) C6 ké hoach dao tao, tap huan nhan vién lam viéc tai khu vwc xét nghiém:;

c) C6 quy dinh lwu gitr, bdo quan mau bénh phdm, tac nhan gay bénh truyén nhiém tai co s& xét
nghiém:;

d) C6 ké& hoach danh gia nguy CO Xxay ra sy cb an toan sinh hoc tai co s& xét nghiém va xay dung ké
hoach phong ngtra, xt ly sy c6 an toan sinh hoc.

Piéu 7. Diéu kién cha co’ s& xét nghiém an toan sinh hoc céap IlI

Khu vire xét nghiém phai dap (rng cac Diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vat chat:

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

b) Cac Diéu kién quy dinh tai Diém a, Diém b va Diém d Khoan 1 Biéu 6 Nghj dinh nay;
c) Riéng biét v&i cac phong xét nghiém va khu vwe khac clia co sé& xét nghiém;

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

d) Ctra sb va ctra ra vao phai st dung vat liéu chéng chay va chiu lyc;

e) Hé thdng ctra ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Diéu kién binh thuwéng chi mé duwoc
ctra phong dém hoac ctra khu virc xét nghiém trong mot thoi Diém:

g) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong suét hoac thiét bi quan séat bén trong khu vuc xét nghiém tir bén
ngoai;

h) Hé théng thong khi phai thiét ké theo nguyén tac mét chiéu; khong khi ra khoi khu vire xét nghiém
phai qua bd lgc khdng khi hiéu suat loc cao;

i) C6 hé théng bao dong khi ap suét ctia khu vire xét nghiém khong dat chudn; ap suét khu vuc xét
nghiém ludn thap hon so v&i bén ngoai khi khu virc xét nghiém hoat déng binh thwong;

k) Tan suét trao d6i khdng khi ctia khu vc xét nghiém it nhét 1a 6 lan/gio;

) Hé thdng cép khi chi hoat déng dwoc khi hé théng thoat khi da hoat dong va tw déng dirng lai khi hé
thong thoat khi ngirng hoat dong;



m) C6 thiét bj tdm, rira trong trweng hop khan cép tai khu vuc xét nghiém;

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

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Dbiéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Piém a va Diém b Khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh nay;
b) C6 ti an toan sinh hoc cép Il trd 1én;

c) C6 thiét bi hap chat thai y té lay nhiém ho&c thiét bi kh(r khuan dat trong khu vuc xét nghiém;

d) Céc trang thiét bi bao ho ca nhan phu hgp véi loai ky thuat xét nghiém thwc hién tai khu vyc xét
nghiém an toan sinh hoc cap .

3. biéu kién vé nhan su:

a) Sé lwong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién k§ thuat van hanh phong xét
nghiém. CAc nhan vién xét nghiém phai c6 van bang, chirng chi dao tao phu hop véi loai hinh xét
nghiém, nhan vién ky thuat van hanh phai c6 chirng chi dao tao phu hop véi cong viéc van hanh khu
virc xét nghiém;

b) Diéu kién quy dinh tai BDiém b Khoan 3 Biéu 5 Nghi dinh nay;

c) Nhan vién xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh khu vic xét nghiém va nguoi chiu trach nhiém
vé an toan sinh hoc phai dwoc tap huan vé an toan sinh hoc t cap Il tré [én.

4. biéu kién vé quy dinh thuc hanh:
a) C6 cac quy dinh theo Khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh nay;

b) C6 quy trinh khir trung vat liéu, dung cu, thiét bi, chat lay nhiém trwdc khi mang ra khai khu virc xét
nghiém;

¢) C6 quy trinh tiét trung khu virc xét nghiém;

d) C6 quy trinh xt& ly tinh huéng khan cap trong khu vuc xét nghiém;

d) C6 ké hoach phong ngtra, phwong an khac phuc va x& ly sy ¢b an toan sinh hoc.

Diéu 8. Diéu kién cuia co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép IV

1. Diéu kién vé co s& vat chat:

a) Cac biéu kién quy dinh tai cac Piém: a, b, d, d, e, g va Diém h Khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh nay;
b) C6 phong thay dd gitra phong dém va khu vwc xét nghiém:;

c) C6 hé thdng théng khi khdng tuan hoan riéng cho ti an toan sinh hoc cép III;

d) C6 hé théng cung cap khi doc lap cho b quan 4o bao ho c6 kha néng cung cap thém 100% lwong
khi trong triedng hop xay ra sy co vé an toan sinh hoc;

d) Phai dam bao riéng biét, dwgc bao vé an toan va an ninh;
e) Phai c6 hop van chuyén dé van chuyén vat liéu lay nhiém ra, vao khu vuc xét nghiém;

g) Khong khi cap va thai tir khu vre xét nghiém phai dwoc loc bang bo loc khong khi hiéu suét loc
cao.

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Dbiéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh nay;
b) C6 tG an toan sinh hoc cép Il tré lén;

c) C6 thiét bi hap chét thai y té l1ay nhiém hai clra;

d) Céc trang thiét bj bao ho ca nhan phu hgp voi loai ki thuat xét nghiém thwc hién tai co s& xét
nghiém an toan sinh hoc cap IV.

3. biéu kién vé nhan su:
a) Cac Dbiéu kién vé nhan sw quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 3 Diéu 7 Nghi dinh nay;

b) Nhan vién xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh khu vic xét nghiém, va nguoi chiu trach nhiém
vé an toan sinh hoc phai dwoc tap huan vé an toan sinh hoc cép IV.

4. Diéu kién vé quy dinh thwc hanh:
a) Céac quy dinh theo Khoan 4 Diéu 7 cGa Nghj dinh nay;

b) g:é quy tr‘lnh van chuyén vat liu va dung cu ra, vao khu vue xét nghiém qua hép van chuyén hoéc
thiét bi hap chat thai y té lay nhiém hai ctra;



c) C6 quy trinh bao ddm an ninh khu vwc xét nghiém.
Diéu 9. Quy dinh vé thwec hanh trong co’ s& xét nghiém an toan sinh hoc

1. Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép |, cap 11, cap Ill, cap IV phai tuan tha cac Diéu kién vé co
s& vat chat, trang thiét bi, nhan sy va thwc hanh; bao tri, bdo dwédng, hiéu chuan thiét bi xét nghiém;
giam sat viéc thyc hanh trong xét nghiém.

2. B6 trwdng BO Y té ban hanh hwéng dan vé thue hanh bdo ddm an toan sinh hoc trong phong xét
nghiém.

Chuwong IV
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP MO, CAP LAI, T CONG BO VA THU

HOI GIAY CHIPNG NHAN CO SO XET NGHIEM BAT TIEU CHUAN AN TOAN
SINH HQC

Diéu 10. Thdm quyén cap méi, cép lai, tw cong b va thu héi Gidy chirng nhan co s& xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc

1. BO trwdng BO Y té thdm dinh, cap mai, cép lai va thu hoi Gidy chirng nhéan co s& xét nghiém dat
tiéu chuan an toan sinh hoc dbi véi cac co s& xét nghiém cap Ill va cap v (sau day gO| tat 1a Glay
chng nhan an toan sinh hoc), trir cac co' s& xét nghiém thudc thdm quyén quan ly cta B6 Quéc
phong.

2. BO trwong BO Quoc phong can clr cac quy dinh cta Nghj dinh nay dé té chirc thwc hién viéc thdm
dinh, cap mdi, cap lai va thu héi Gidy chirng nhan an toan sinh hoc cho cac co s& xét nghiém thudc
thdm quyén quan ly.

3. Co s& xét nghiém ty cong bo dat tiéu chuén an toan sinh hoc cép | va cép Il. Trén co sé& van ban
tw cong bo cla co sO, S& Y t€ dang tai trén trang thong tin dién t&r danh sach cac co s& xét nghiém
dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap | va cap |l.

Diéu 11. H6 so dé nghi cap méi, cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
1. H6 so dé nghi cAp méi Gidy chirng nhan an toan sinh hoc:

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

b) Ban ké khai nhan sy theo Mau s Q3 tai Phu luc ban hanh kém thep Nghi dinh nay va kém theo hod
so’ ca nhan cua tirng nhan vién bao gom ban sao co chirng thye quyét dinh tuyén dung ho&c hop
dong lao déng va cac van bang, chirng chi, chirng nhan clia cac nhan vién co s& xét nghiém;

c) 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 cua co s& xét nghiém, gdm: Khu vuc xét nghiém; hé thong clra sb, clra ra vao; hé
thdng dién; hé thdng cép thoat nwérc; bd tri cac thiét bi phong, chdng chay né;

d) Ban sao c6 chirng thue cac gidy t& chirng minh viéc thanh lap va hoat déng ctia co s& xét nghiém
theo quy dinh cla phap luat;

e) So dd hé thdng thu gom, x& Iy hodc hd so trang thiét bj x& ly nwéc thai.

Déi v6i co s& xét nghiém dang hoat dong truéc ngay Nghi dinh nay c6 hiéu lwc thi hanh phai co két
qua xét nghiém nwéc thai dat quy chuén ky thuat qudc gia vé méi trudng trwde khi thai vao noi chira
nwéc thai chung;

g) B&o céo bao tri, bdo dwdng dbi v&i cac thiét bi xét nghiém déi véi co s& xét nghiém dang hoat
dong tredc ngay Nghi dinh ndy c6 hiéu Iwc thi hanh;

h) Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chét lwgng clia vat ligu thiét ké dbi vai tirng loai thiét b
st dung trong hé thong théng khi;

i) Phwong an phong ngtra, x& ly sw cb an toan sinh hoc.
2. H6 so dé nghi cap lai véi trudng hop Gidy chirng nhan an toan sinh hoc hét théi han:

a) Bon dé nghi cép lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc theo M&u sé 05 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gidy chirng nhan an toan sinh hoc da dwoc cép;

c) Bao cao vé cac thay déi lién quan dén nhan s (néu c6) kem theo céc gidy to quy dinh tai Diém b
Khoan 1 Diéu nay;

d) Bao cao vé cac thay dbi lién quan dén trang thiét bi: Ghi rd tén thiét bi, s6 lwgng, tinh trang thiét bi
méi dwoc bd sung hodc thay thé theo quy dinh tai Piém ¢ Khoan 1 Diéu nay;

d) B4o céao vé cac thay ddi lién quan dén co sé vat chat kém theo ban mé ta quy céach chét liéu cia



vat liéu thiét ké& ddi vai tirng loai thiét bi thay thé;

e) B&o céo V& cac s cb an toan sinh hoc d& xay ra (néu c6). Néi dung bao céo phai néu rd thoi gian
xay ra sy c6, mirc dd cla sw cd, cac bién phap da ap dung dé xt ly, khac phuc sw ¢ an toan sinh
hoc.

3. HO so dé nghi cép lai d6i voi treong hop Gidy chirng nhan an toan sinh hoc bj hong, bi méat: Bon
de nghi cap lai Giay chirng nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05 tai Phuy luc ban hanh kem theo Nghij
dinh nay.

4. Hb so dé& nghi cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc do thay déi tén clia co s& xét nghiém:

a) Bon dé nghi cép lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc theo M&u sé 05 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghij dinh nay;

b) Gidy chirng nhan an toan sinh hoc da dwoc cap;

c) Céc gidy t& chirng minh viéc thay ddi tén cta co sé& xét nghiém: Ban sao cé chirng thwe quyét dinh
thanh lap déi voi co s& y t& nha nwéc hodc ban sao c6 ching thuce Giay chung nhan dang ky kinh
doanh déi véi co s& y té tw nhan hodc Gidy chirng nhan dau tw ddi véi co sé y té cé vén dau tw nwéc
ngoai.

Diéu 12. Quy trinh, tha tuc cap méi, cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc

1. BO trwdng BO Y té thanh lap doan tham dinh, cap mai, cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
v&i thanh phan bao gom dai dién cac don vi lién quan, cac chuyén gia va chi dinh don vj thwdong truc
doan thadm dinh (sau day goi tat 1a don vi thwdng truc).

2. Quy trinh, tha tuc cAp méi Gidy chirng nhan an toan sinh hoc:
a) Co s& co6 phong xét nghiém glri hd so vé don vi thuwong truc;

b) Khi nhan hé so hop 18, don vi thuong tric gri cho co' s& dé nghi cap Gidy chirng nhan an toan
sinh hoc phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hé so, don vi thuong tric phai tién hanh tham dinh
hd so. Tham dinh ho so bao gom: Kiém tra cac biéu Igién vé co sé"vét chat, trang thiét bi, t6 chirc
nhan sw, quy dinh thwc hanh cta co s& xét nghiém dé nghi cap Giay chirng nhan an toan sinh hoc;

d) Trwéng hop hd so chwa day du thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay hd so dwoc thdm
dinh, don vi thwong trec phai thdng bao bang van ban cho co sé& dé nghi cap giay chirng nhan de
hoan chinh hd so. Van ban thong b&o phai néu cu thé nhirng néi dung can bd sung, néi dung can stra
déi;

d) Trwong hop hd so day da thi don vi thuwong tric phai té chire thdm dinh tai co s& xét nghiém trong
thdi han 10 ngay, ké tr ngay hd so dwoc tham dinh;

e) Truong hop co s& xét nghiém dap ng day da cac Diéu kién theo bién ban tham dinh, don vi
thwong truc bao cao BS trwdng BO Y té cap Giay chirng nhan an toan sinh hoc trong thdi han 07 ngay
lam viéc, ké tlr ngay tham dinh tai phong xét nghiém;

g) Trwong hop co s& xét nghiém chua dap (ng day du cac Diéu kién theo bién ban tham dinh, don vi
thuong triee phai thdng bao bang van ban cho co s& de nghi cap giay ching nhan trong vong 07 ngay
lam viéc, ké tlr ngay tham dinh tai phong xét nghiém.

3. Quy trinh, tht tuc c4p lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc:

a) Co' s& xét nghiém phai gui ho so vé don vi thwong trec cham nhét la 60 ngay, trudc khi Gidy
ching nhan dat tiéu chuén an toan sinh hoc hét hiéu lwc. Trwdng hop qué thoi han trén ma chwa nop
hd so dé nghi cép lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc thi phai thywe hién theo tha tuc cAp méi Gidy
chirng nhan an toan sinh hoc;

b) Khi nhan hé so hop 1§, don vi thuong trec gii cho co s& dé nghi cap Gidy chirng nhan an toan
sinh hoc phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kem theo Nghi dinh nay;

c) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hé so, don vi thwong trc phai tién hanh tham dinh
ho so va kiém tra ho so tham dinh da cap Giay chirng nhan an toan sinh hoc treéc do;

d) Trwdng hop hd so chwa day du thi trong thdi gian 05 ngay lam viéc, ké tr ngay thadm dinh hd so,
don vi thuong tryec phai théng bao bang van ban cho co s& dé nghi cép Giay chirng nhén an toan
sinh hoc dé hoan chinh hd so. Van ban théng bao phai néu cu thé nhitrng néi dung can b sung, noi
dung can stra dbi;

d) Trong trwong hop can thiét thi tién hanh thdm dinh tai phong xét nghiém trong vong 10 ngay, ké tir
ngay thdm dinh h6 so. Truong hop hd so day du va khong thadm dinh tai co s& xét nghiém thi phai
cép lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké t&» ngay thAm dinh ho so.

4. M&i co s xét nghiém chi dwoc cap 01 Gidy chirng nhan an toan sinh hoc theo Mau sé 07 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.



5. Sau khi cap G|ay chtrng nhan an toan sinh hoc: B Y t& gt v&n ban théng bao cho Uy ban nhan
dan tinh va S& Y té noi co sé xét nghiém da dwoc cap G|ay chirng nhan an toan sinh hoc dat tru so,
trong thoi han khéng qua 15 ngay, ké tir ngay cap mai, cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc.

6. Gidy chirng nhan an toan sinh hoc ctia phong xét nghiém cé thdi han 01 nam ké tlr ngay cép.

7. Co quan c6 thdm quyén c&p moi, cép lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc theo quy dinh tai Diéu
10 t6 chire thu phi thadm dinh cap Gidy ching nhan phong xét nghiém an toan sinh hoc theo quy dinh
cua phép luat ve phi, 1é phi.

Diéu 13. Quy trinh, tha tuc cdng bé co’ s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc

1. Nguwoi dai dién theo phap luét cua co s& xét nghiém gt ban tw cong bb dat tiéu chuén an toan sinh
hoc theo Mau sb 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 nghiém duwoc tién hanh xét nghiém trong pham vi chuyén mén sau khi tw céng b
dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dwoc ban ty cong bé dat tiéu chuén an toan sinh
hoc, S& Y té phai dang tai danh sach co s& da tw cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc trén Trang
thong tin dién t&r chia SO Y té.

4. Trong qua trinh thanh tra, kiém tra Diéu kién bdo ddm an toan sinh hoc cac co s& c6 tén trong danh
sach quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay, néu khéng tuan tha cac Diéu kién quy dinh tai Diéu 5, Diéu 6
Nghi dinh nay thi S& Y té rut tén co s& khdi danh sach cac co sé tw cong bd dat tiéu chuén an toan
sinh hoc da d&ng trén Trang thong tin dién t& cta S& Y té.

Diéu 14. Thu héi Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
1. Céc trwong hop bi thu hdi Gidy chirng nhan an toan sinh hoc:

a) Sau 06 thang, ké tir ngay dwoc cap Gidy chirng nhan an toan sinh hoc ma co s& xét nghiém khéng
hoat dong;

b) Co s& xét nghiém bj pha san hoac giai thé hodc sap nhap;
c) Thay déi vi tri cGia khu vire xét nghiém.

2. Co quan c6 thdm quyén cép Gidy ching nhan an toan sinh hoc quyét dinh viéc thu héi Gidy ching
nhan an toan sinh hoc thugc mét trong cac trwéng hop quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay hodac trén co s&
kién nghi ctia co quan thanh tra.

Chuong V
KIEM TRA AN TOAN SINH HOC

Diéu 15. Noéi dung kiém tra an toan sinh hoc
1. Kiém tra cac Diéu kién bdo dam an toan sinh hoc theo quy dinh tai Chwong Il ctia Nghi dinh nay.
2. Kiém tra viéc tuan thi cac quy dinh vé thwe hanh an toan sinh hoc trong phong xét nghiém.
Diéu 16. Trach nhiém cuia co’ s& xét nghiém
Co s& xét nghiém c6 trach nhiém xay dung va té chirc thyc hién Quy ché tw kiém tra an toan sinh hoc
bao gdm: Céac ndi dung kiém tra cu thé theo quy dinh tai Biéu 15 Nghi dinh nay phu hop véi déc thu
cla co s& xét nghiém, trinh tw kiém tra va thoi gian kiém tra.
Diéu 17. Trach nhiém cta co quan quan ly vé y té
1. BO Y té kiém tra dinh ky hoac d6t xuét tién hanh thanh tra co s& xét nghiém da duoc cép Gidy
chirng nhép an tgan sinh hoc cap lll, cap )% va co s& xét nghiém da tw cong bd dat tiéu chuan an toan
sinh hoc cap |, cap Il trén pham vi toan quéc.
2. S& 'Y té t6i thiéu 03 nam mot lan kiém tra, thanh tra co s& xét nghiém da dwoc cap Gidy ching
nhan an toan sinh hoc va da tw cdng bo dat ti€éu chuan an toan sinh hoc trén dia ban quan ly.
3. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra phéat hién phong xét nghiém an toan sinh hoc khdng bao dam
cac bieu kién theo quy dinh caa Nghi dinh nay phai tién hanh xt Iy hodc kién nghi co quan quan ly
nha nwéc co tham quyéen x& ly theo quy dinh clia phap luat.
Chuwong VI

PHONG NGUA, XU LY VA KHAC PHUC S CO AN TOAN SINH HQC
Diéu 18. Mirc d6 sw cd an toan sinh hoc
1. Sw ¢ an toan sinh hoc la tinh trang c6 16i vé thao tac k§ thuat hodc tinh néng cuda thiét bi an toan

trong phong xét nghiém, gay ra ro ri, phat tan vi sinh vat trong phong xét nghiém hodc tr phong xét
nghiém ra bén ngoai.



2. Cac mire d6 suw cb an toan sinh hoc bao gém:

a) Su cb an toan sinh hoc murc do it nghiém trong la sw cb xay ra trong pham vi co s& xét nghiém .
nhung it c6 nguy co lam Iay nhiem cho nhan vién xét nghiém va co s& xét nghiém co6 du kha nang de
kiém soét;

b) Sw ¢b an toan sinh hoc mirc d©~nghiém trong la sw cb xay ra trong pharp Vi co s& xét pghiém
nhwng c6 nguy co cao lam lay nhiém cho nhan vién xét nghiém va céng dong hoac sy c6 ma co sé&
xét nghiém khong c6 di kha néng dé kiém soat.

Piéu 19. Phong ngtra sw ¢ an toan sinh hoc

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

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

b) Xay dwng ké hoach phong ngtra, phwong an xt Iy sy cb an toan sinh hoc bao gdm cAc noi dung
co ban sau: Xac dinh, khoanh viing cac DPiém co _nguy co xay ra sy cb an toan sinh hoc tai co s& xét
nghiém; cac bién phap, trang thiét bi, nhan lwc dé& x& ly va khac phuc sw cé; phwong an phéi hop véi
cac co quan cd lién quan dé ng phé sy ¢d an toan sinh hoc;

c) Pao tao, tap huan cho nhan vién ctia co' s& xét nghiém vé cac bién phap phong ngtra va khac phuc
sw ¢O an toan sinh hoc.

c) Hang nam, co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép Il va cap IV phai té chirc dién tap phong ngira
va khac phuc sy co6 an toan sinh hoc.

Piéu 20. Xtr ly va khac phuc hau qua sw cé an toan sinh hoc

1. Khi xay ra sw cd an toan sinh hoc, co sé& xét nghiém c6 trdch nhiém:

a) Khan trwong huy déng nhan luc, trang thiét bj dé x& Iy sw cb theo phuong an phong ngtra, xi Iy
sy ¢d an toan sinh hoc quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 19 cta Nghi dinh nay;

b) B6i v&i sw ¢6 an toan sinh hoc & mirc do it nghiém trong, co' s& xét nghiém phai tién hanh 1ap bién
ban vé x ly, khac phuc sw c6 va lwu tai co sé;

c) Béi v&i sy ¢b an toan sinh hoc & mirc do nghiém trong, co' s& xét nghiém phai bao céo sy cova
cac bién phap da ap dung dé xt ly, khac phuc sw ¢6 an toan sinh hoc v&i S& Y té.

2.50Y té co trach nhiém chi dao co quan chuy&n mon noi co sé& xét nghiém dat tru sé& kiém tra viéc
xt ly, khac phuc sw ¢6 an toan sinh hoc clia co s& xét nghiém.

3. Truwong hop vurot qua kha nang, S& Y té phai bao cao Uy ban nhan dan tinh dé huy déng ngudn
Iwc tai dia phwong hoac dé nghi BO Y té ho trg cho cong tac xt ly va khac phuc sy c6 an toan sinh
hoc.

4. Truong hop s cb xay ra tai co' s& xét nghiém an toan sinh hoc cép 11, cap Il va cap IV lan truyén
rong, anh hwéng I6n dén cong dong déan cw hodc an ninh quoc gia thi viéc xt ly, khac phuc sy co
thwe hién theo quy dinh tai Muc 2 Chwong IV cda Luat phong, chong bénh truyén nhiém.

5. Sau khi da xt Iy va kh&c phuc hau qua sy cc"g an toan sinh hoc, co s& xét nghiém phai tién hanh
kiém Bieém, phan tich nguyén nhan xay ra sy co va stra doi, bo sung ké hoach phong ngira, Xt ly sy
c6 an toan sinh hoc.

Chwong VI

PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 21. Hiéu lwc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tr ngay 01 thang 7 nam 2016.

Nghi dinh sb 92/2010/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2010 ctia Chinh phu quy dinh chi Tiét thi hanh
Lgét phong, chdng bénh truyén nhiém vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém hét hiéu lwc
ké tir ngay Nghi dinh nay co hiéu Iwc thi hanh.

Diéu 22. biéu Khoan chuyén tiép

1. Céac co s¢ xét nghiém xay dwng méi hoac cai tao sau ngay Nghi dinh nay c6 hiéu Iwc phai dap rng
dung céc Diéu kién quy dinh an toan sinh hoc phu hop véi tirng cap d6 theo quy dinh tai Nghi dinh
nay.

2. Cac co s& xét nghiém da hoat dong truéc ngay Nghj dinh nay c6 hiéu lwc, chwa dwoc cap Gidy
chirng nhan an toan sinh hoc phai cai tao aé den hét ngay 31 thang 12 nam 2018 dap trng du cac
bieu kién an toan sinh hoc phu hgp v&i tieng cap dd theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Cac co s& xét nghiém da hoat dc_“)r)g trwédc ngay Nghi g‘J’jnh nay cé hiéu lwc, da dwoc cap Gidy
chtrng,nhén an toan sinh hoc phai tiép tuc duy tri cac Diéu kién t‘heo quy dinh trong th&i han h,iéu lwc
cla giay chirng nhan va dap (rng dung cac biéu kién quy dinh vé an toan sinh hoc véi trng cap do



theo quy dinh tai Nghj dinh nay.
Diéu 23. Trach nhiém thi hanh

1. B trvdng BO Y té co trach nhiém hudng dan Khoan 2 Diéu 3, Khoan 2 Diéu 4, Khoan 2 Biéu 9 va
kiém tra viéc thwc hién Nghi dinh nay.

2. Cac BO trvdng, Tha tredng co quan ngang B, Thu trwdng co quan thudc Chinh phad, Cha tich Uy
ban nhan dan tinh, thanh pho trwc thudc Trung wong chiju trach nhiém thi hanh Nghj dinh nay./.

TM. CHINH PHU
Noi nhéan: THU TUONG
- Ban Bi thv Trung wong Bang;
- Tha twéng, cac Phé Tha twédng Chinh pha;
- Cac B9, co quan ngang B9, co’ quan thudc Chinh phd;
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé trwec thudc Trung wong;
- Van phong Trung wong va cac Ban cla Bang; .
- Van phong Téng Bi thu; Nguyén Xuan Phuc
- Van phong Chu tich nuérc;
- Hoi ddng Dan tac va cac Uy ban clia Quéc hai;
- Van phong Quéc héi;
- Tda an nhan dan téi cao;
- Vién Kiém sat nhan dan téi cao;
- Kiém toan Nha nuérc;
- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;
- Ngan hang Chinh sach xa héi;
- Ngan hang Phat trién Viét Nam;
- Uy ban Trung wong Mét tran Té qudc Viét Nam;
- Co quan Trung wong ctia cac doan thé;
- VPCP: BTCN, cac PCN, Trg ly TTg; TGD Céng TTDT,
cac Vy, Cuc, don vj tric thudc, Cong bao;
- Lwu: VT, KGVX (5b).

PHU LUC
(Kém theo Nghj dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phd)

Mau sbé 01 Bién bao nguy hiém sinh hoc

Mau s6 02 | Pon dé nghi cap Gidy chirng nhan an toan sinh hoc

Mau s6 03 Ban ké khai nhan sy cta phong xét nghiém

Mau sb 04 Ban ké khai vé thiét bj y té ctia phong xét nghiém

Mau sb6 05 Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc

Mau sb6 06 Phiéu tiép nhan hd so dé& nghi cdp mdi, cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc

Mau sb6 07 Gidy chirng nhan an toan sinh hoc

Mau sb6 08 Ban ty cong bd co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc

Mau sé 01

=

NGUY HIEM SINH HOC

CAP A0 an t0AN SINN NOC: ... .ot




Ngu&i chiu trach nhiém V& an toan SINN NOC: ..ovee e,
Sé dién thoai trong trdng hop KNAN CAP: ....coovviie e
Sé dién thoai co quan: ............vvveeeeeeeennn, Sé dién thoai nha riéng: ...................

Nguwi chiu trach nhiém cé tén trén cé quyén cho phép dbi twong cé lién quan ra vao khu vuc xét
nghiém

1. Mau séc cla bién bao:

- M&u nén cda bién bao la mau vang;

- MAu cda chi¥ va biéu twong 1a mau den.
2. Kich thwéc: Khé gidy A4.

....... Lo CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
---------- Poc lap - Tw do - Hanh phic
So lroo 2 ,hgay ...... thang ...... nam 20......

DON DE NGH]

Cap Giay chirng nhan an toan sinh hoc

Kinh glriz...coooeiiin, B
Tén co s& CO PhONG XEE NGNIEM: L. o e e enas
PRONG X NG M L e
Piachi: oo e
DIBN thOQi: ... eee e Email (NEU CO): ..ovvveeeei e
Can ct Nghi dinh sé /2016/ND-CP ngay....thang... ndm 20... ctia Chinh phl quy dinh vé bao

dam an tpén sinh hoc tai phong xét nghiém. Chung toi da hoan thién cac E)jéu kién co s& vat chét,
trang thi€t bi, nhan sw, quy dinh thic hanh va nhirng ho so' lién quan xin cap Giay chirng nhan an
toan sinh hoc cap...... R

Kinh d& nghi quy co' quan xem xét, tham dinh va cap Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
cap...... 6. (xin gri kem ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan tha day dd cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét nghiém va chiu
trach nhiém trwéc phap luat vé hoat déng cltia don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, déng dau)

1 Co s@ co6 phong xét nghiém

2 Pja danh

3 Co quan cép Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
4 Pja chi cu thé cha co s& c6 phong xét nghiém

56 Ghi cu thé cAp dd an toan sinh hoc xin cap gidy ching nhan

MAu sé 03

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

Trinh d6 chuyén Coéng viéc dworc giao

STT Ho vatén Chirc danh o .
j mon phu trach




DPAIDIEN CO' SO CO PHC‘)NQ XET NGHIEM
(Ky tén, déng dau)

Mau sb 04
BAN KE KHAI VE THIET Bl Y TE CUA PHONG XET NGHIEM
N .z Ky hiéu Hang | Nwéc Nam Tinh R ~ .
STT Tenbtih|et thiét bi san san san | trang s I?]iagudcur:ou%%/ Sth':
: (MODEL) xuat xuat xuat dung ;
1
2
3
DAIDIEN CO' SO CO PH(‘)NQ XET NGHIEM
(Ky tén, déng dau)
Mau sé 05
....... Lo CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
---------- DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
So6 ro R ,hgay ...... thang ...... nam 20......
DON DE NGHI
Cép lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
Kinh glriz......oooooiiiil, S
Tén co s& €O PhONg XEt NGNIBM: ... . e
DA N e S
DIBN thOQI: ... eee e Email (NEU CO): ...ovvveeeie e
Gidy chirng nhan an toan sinh hoc sb: ...........ccccceeee.... NGAY CAP «.vvveeeeeeeeeeeeeee

Can ct Nghi dinh s6 /2016/ND-CP....../ngay....thang.... ndm 2016 cta Chinh phd quy dinh vé
bao dadm an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

Dé nghi cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: o
Bi héng: m
Bi mét: o
Déi tén: o

Kinh d& nghi quy co’ quan xem xét, tham dinh va cap lai Giay chirng nhan an toan sinh hoc
cap...... S (xin gtri kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu Qéy dd cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét nghiém va chiju
trach nhiém trwéc phap luat vé hoat dong cltia don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, déng dau)




1 Tén co s& c6 phong xét nghiém

2 Pja danh

3 Co quan cép Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
4 Pja chi cu thé cha co s& c6 phong xét nghiém

5 Ghi cu thé cap do an toan sinh hoc xin cap

MAu sé 06
....... Lo CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
--------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc
So6 /PTN-...2... L E ,ngay ...... thang ...... nam 20......
PHIEU TIEP NHAN
H6 so’ dé nghi cap méi, cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
TEN AON VI IEP NNAN:.....c.iiieeeieeeeeeee ettt et e et e ettt n e n e en s
DA O 2.
D BN tN0a . .
Hinh thirc cAp: Cap méi o Cép lai o
D& nhan hd so dé nghi cap, cép lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc bao gbm:
1 | Bon dé nghi cdp méi, cap lai gidy chirng nhan o
2 | Ban sao c6 chivng thye van bang chuy@n mén o
3 | Bang ké khai nhan sw phong xét nghiém o
4 | Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém o
5 | So dd mat béng cta phong xét nghiém O
6 | Gidy t& chirng minh viéc thanh 1ap va hoat déng cla co s& c6 phong xét nghiém. ]
7 | So db hé théng x ly nwée thai O
8 | Két qua xét nghiém nwoc thai O
9 | Ban md ta quy cach chat liéu cla vat liéu thiét k& dbi véi tirng loai ctra ra vao va clra sd o
10 Bf?m ngﬁ ta quy géch chnrét lidu gfja vat liéu thiét ké dbi véi tirng loai thiét bi st dung trong .
hé thong dién va hé thong nuéc
1 Bénzthiéf ké hé théng X0 ly chét thai léng bang hda chét va két qua xét nghiém dat quy .
chuan ky thuat qudc gia vé mdi tredng
1o | Ban th_iflt ké kém theo ban mo t& quy cach chét lwong cla vat liéu thiét ké dbi véi tirng .
loai thiét bi st¢ dung trong hé thong thong khi
13 | Ban b&o céo nhirng thay ddi (trong trwdng hop xin cap lai) |

Tiép nhan hd so bb sung lan:....  ngay.... thang ....n&m ....... Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan:....  ngay.... thang ....nam ....... Ky nhan
Tiép nhan hd so bb sung 1an:....  ngay.... thang .... ndm ........ Ky nhan

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rb chire danh, ho va tén)

1 Tén co quan cap gidy ching nhan.
2 Chir viét t4t tén co quan cép gidy chirng nhan
3 Pia danh

4 Pja chi cu thé cha co s& c6 phong xét nghiém




MAau sé 07

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: /IGCNATSH

GIAY CHI’'NG NHAN
TN PhONG XEt NN M. Lo e e et
£ 1= Yo o
Tén co s& €O PhONG XEt NGNIBM: ... . e,
D3 dat tiéu chuan phong xét nghiém an toan sinh hoC CAP .......oeeeeeeeeii i

Gidy chirng nhan an toan sinh hoc nay c6 gia tri 01 ndm ké tir ngay cap./.

Ha Néi, ngay ...... thang ...... nam ......
BO TRUONG
(Ky tén, déng dau)

Mau sé 08

....... LR CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
T Poc lap - Tw do - Hanh phtc
SO ..n.. /LB ST ,hgay ...... thang ...... nam 20......

BAN TU CONG BO

Co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc

Kinh gtvi: ......cocoeennt. S,
TN GO SO ettt e
Piachi: oo B
NGUOT AUNG GAU CO SO ...t e
Piénthoai lién hé: ..., Email (NéU CO): .oovvneeiveeeieeeea
Can cw quy dinh tai Diéu ...... 7......Nghidinh s6 ...... /2016/ND-CP ngay......thang ....nam 2016 clia
Chinh phu, chung t6i dap (rng Dieu kién vé co sc’): vat chat, trang thiét bi, r)han sw va quy dinh thuwe
hanh an toan sinh hoc trong phong xét nghiém doéi v&i an toan sinh hoc cap...... 8 ...

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

Chuing t6i cam két thwc hién xét nghiém trong pham vi chuyén mén va chiu trach nhiém trwéc phap
luat vé moi hoat dong ctia don vi./.

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

1 Tén co quan chi quan cla co sé tw cong bb dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

2 Tén co s& dé nghi théng bao dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

3 Chir viét tét tén co s& dé nghi tw cong b dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

4 Dia danh.

5Tén co quan tiép nhan hd so dé nghi tw cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
6 Pja chi cu thé clia co s& dé nghi tw céng bd dat tiéu chudn an toan sinh hoc.

7 Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap | theo Piéu 5, cap Il theo Diéu 6.



8 CAp do6 an toan sinh hoc.



