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Clurong ~:'
QUY BlNH C fTlJNG

J}i~u 1.Ph~n vi oiSu chinh

1,ghi cijr."1hrla:' quy dinh 'l~ di~tlki~n UtO dam an toano sinh hoc t{:dc' ,.
CCIph(~ng xet ::lghi ~m Ianl vi~c vOi vi sir, 1 v~t ,;6 nguy co gay b~nh t:t"l!Y';~J
nhi~m l:lIo ngmJi v !,;ac ~u b~nh phfun CI; k~anang chua vi sinh V?t co r:!;"
cO' gay b~nh truy~] nhi~m eho ngum Gua .:.c~hu,::,d. nhan (sau day gqi t 1:
co ser :;.:et nghWn)., g6m: Pllin IO~livi sinh i~.tga~1~:nh truy~n nh5~rn ,;a. C .
XI~tn~Jli~m thtl) d pdQ an tO~1Dsinh h9C; t ~'l kji~nbao &hnan toim sirh 'I

~ "", r , ,

~-t.CCIH)' xel: nt,~:1i~J1; thiim quyen, ho sO',ttl:, tl.lCdip mm, dip l~L,U(Uhoi (}' ','
chUng I~~ d~t tic 1 chu~n an t?im sinh h~ <: va cong b6 ccr SO'xet :lghi~m i'
ti'~~dlllaJl an. toar;, sinh !:we; kiem tra an t, an sirh hQC:;phong ngua, ":1;: i::
khac p::n;lc SI,l'cb an toan sinh b9C:.

Hi~u 2. lIJ~li~uki~n hOlirt tt{)ng cna ;:{r S(f' kinb dnarth eli;:h 'V ;,1: 1:
ngbif,ll I, vi sinh 'v~l gay b~nh truy~n nhjS I: ! "

O:r s·:Jkin~; do mh dich Vl.lXI~tnghj~m 'Ii sinh v~t gay b~nh tl'uy~nIt: ji
phai <tap ung d I:U I,i~;flsau day:

I. ])uq.: tIt.lnh HLphQp phap theel guy, t nh elia ph.=ip lu~lt.
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2. Co phong xet nghiem dap irng cac diSu kien thea quy dinh cua Nghi
dinh nay. Tnrong hop co sa kinh doanh dich vu xet nghiem vi sinh v~t gay
benh truyen nhiem la co sa kham benh, chua benh thi ngoai viec dap irng cac
diSu kien thea quy dinh tai Nghi dinh nay phai dap irng cac quy dinh cua
Luat kham benh, chua benh,

Chuong II
PHAN LO~I VI SINH V~ T vA

co sa XET NGHIEM THEO cApDO AN ToAN SINH HOC. . .
Di~u 3. Phan loai cac vi sinh v~t theo nhom nguy CO'

1. Vi sinh v~t la sinh v~t co kich thuoc nho khong th@nhin th~y b&ng
mat thuong rna chi nhin thay bang kinh hien vi, bao g6m prion, vi rut, vi
khuan, Icy sinh trung va vi narn. Vi sinh v~t co nguy co gay benh truyen
nhiern cho nguoi duoc chia thanh 04 nhom:

a) Nhom 1 la nhom chua hoac it co nguy co lay nhiem cho ca th@va
cong d6ng bao g6m cac lO<;livi sinh v~t chua phat hi~n th~y kha nang gay
b~nh cho nguai;

b) Nhom 2 la nhom co nguy ca lay nhiSm cho ca th@a muc dQ trung
binh nhung nguy ca cho cQng d6ng a muc dQ th~p bao g6m cac lO<;livi sinh
v~t co kha nang gay b~nh nhung it gay b~nh n?ng cho nguai, co kha nang lay
truySn sang nguai va co bi~n phap phong, chfmg lay nhiSm, diSu tri hi~u qua
trong truOng hqp m~c b~nh;

c) Nhom 3 la nhom co nguy ca liiy nhiSm cho ca th@cao nhung nguy ca
cho cQng d6ng a muc dQtrung binh bao g6m cac lO<;livi sinh v~t co kha nang
gay b~nh n?ng cho nguai, co kha nang lay truySn sang nguai va co bi~n phap
phong, ch6ng lay nhiSm, diSu tri hi~u qua trong truOng hqp m~c b~nh;

d) Nhom 4 la, nhom co nguy ca lay nhiSm cho ca th@va cQng d6ng a
muc dQ cao bao gom cac lO<;livi sinh v~t co kha nang gay b~nh n?ng cho
nguai, co kha nang lay truySn sang nguai va chua co bi~n phap phong, ch6ng
lay nhiSm, diSu tri hi~u qua trong truang hqp m~c b~nh.

2. BQ truang BQ Y tS quy dinh danh m\lc vi sinh v~t gay b~nh truySn
nhiSm thea nhom nguy ca.

Di~u 4. Philn lo~i CO' sO'xet nghi~m theo cfip dQ an toim sinh hQc

1.Ca sa xet nghi~m duQ'cphan lO<;lithea 04 c~p dQan toan sinh h<;>cnhu sau:

, a) Ca sa xet nghi~m an toan sinh h<;>cc~p I duQ'c th\Ic hi~n xet nghi~m
doi vai cac lO<;livi sinh v~t thuQc nhom 1 quy dinh t<;lidi@ma khoan 1 :E>iSu3
Nghi dinh nay va cac san ph~m tu vi sinh v~t thuQc nhom khac nhung da:
duQ'cxu ly va khong con kha nang gay b~nh;
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b) Co sa xet nghiem an toan sinh hoc c~p II diroc thirc hien xet nghiem
d6i voi cac loai vi sinh v~t thuoc nhom 1va nhom 2 quy dinh tai diSma, diem
b khoan 1Dieu 3 Nghi dinh nay va cac san pham til vi sinh v~t thuoc nhom 3,
nhom 4 nhung da:diroc xu ly phu hop voi dieu kien cua co sa xet nghiem an
toan sinh hoc c~p II;

c) Co sa xet nghiem an toan sinh hoc c~p III diroc thuc hien xet nghiem
d6i voi cac Ioai vi sinh v~t thuoc nhom 1, nhom 2 va nhom 3 quy dinh tai
diSma, diem b, diem c khoan 1 DiSu 3 Nghi dinh nay va cac san pharn til'vi
sinh v~t thuoc nhom 4 nhung da:duoc xu ly phu hop voi diSu kien cua co sa
xet nghiem an toan sinh hoc c~pIII;

d) Co sa xet nghiem an toan sinh hQcc~p IV duQ'cthllc hi~n xet nghi~m
d6i vai cac lo?i vi sinh v~t thu9c 4 nhom quy dinh t?i DiSu 3 Nghi dinh nay.

2. B9 truang B9 Y tS quy dinh c~p d9 an toan sinh hQcphu hgp vai ky
thu~txet nghi~m.

Chu'O'ng III
DIEU KI_¢NBAO DAM AN ToAN SINH HQC

T~I CO SO XET NGHI_¢M

Di~u 5. Di~u ki~n clla cO'sO'xet nghi~m an toan sinh hQc c~p I

Khu VllCphong xet nghi~m lam vi~cvai vi sinh v~t co nguy co gay b~nh
truySnnhiSm cho nguai va cac m~u b~nh ph~m co kha nang chua vi sinh v~t
co nguy co gay b~nh truySn nhiSm cho nguai (sau day gQit~t la khu VllCxet
nghi~m)phai dap Ungcac diSuki~n sau:

1.DiSuki~n vS co sa v~t ch~t:

a) San, tuang, ban xet nghi~mphai b~ng ph~ng, khong th~m nuac, chiu
duQ'cnhi~t va cac lo?i hoa ch~t an mon va dSCQrua v~ sinh;

b) Co b6n nuac rua tay, dVngcv riram~tkh~n c~p, h9P so cUu;

c) Co di~n vai h~ th6ng di~ntiSp d~tva co ngu6n di~n dll phong;

d) Co nuac s?ch, duang 6ng c~p nuac tn,rctiSp cho khu VllCxet nghi~m
phai co thiSt bi ch6ng chay nguQ'CdSbao v~h~ th6ng nuac cong c9ng;

d) Co cac thiSt bi phong, ch6ng chay n6;

e) Co du anh sang dSthllc hi~nxet nghi~m.
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2. DiSu kien vS trang thiet bi:

a) Cac thiSt bi xet nghiem phil hop voi ky thuat va m~u benh pham hoac
vi sinh v~t duoc xet nghiem;

b) Co cac bao bi, dung C\1,thiSt bi hru chua chth thai y tS thea quy dinh;

c) Co thiet bi dS khir trung dung C\1va benh pham;

d) Cac trang thiet bi bao h9 ca nhan phil hop voi loai ky thuat xet nghiem
thirc hien tai co sa xet nghiem an toan sinh hoc d.p 1.

3. DiSu kien vS nhan S\T:

a) S6 hrong nhan vien: Co it nh~t 02 nhan vien xet nghiem, Nhan vien
tnrc tiSp thirc hien xet nghiem vi sinh v~t (sau day goi t~t la nhan vien xet
nghiem) phai co van bang, chirng chi dao tao phil hop voi loai hinh xet
nghi~m rna cO'sa do th\TChi~n;

b) CO'sa c6 phong xet nghi~m phai phan cong nguai chiu tnich nhi~m vS
an to~msinh hQc;

c) Nhan vien xet nghi~m, nguai chiu trach nhi~m vS an toan sinh hQc
phai duQ'ct~p hu~n vS an toan sinh hQc til c~p I tra len;

d) Nhung nguai khac lclm vi~c trong khu V\TCxet nghi~m phai duQ'c
huang d~n vS an toan sinh hQcphil hqp vai cong vi~c.

4. DiSu ki~n vS quy dinh th\Tchanh:

a) C6 quy dinh ra vao khu V\TCxet nghi~m;

b) C6 quy dinh chS d9 bao cao;

c) C6 quy trinh lUll tru h6 sa;

d) C6 quy trinh xet nghi~m phil hqp vai ky thu~t va m~u b~nh phAm
ho~c vi sinh v~t duQ'cxet nghi~m;

d) C6 huang d~ su d\1ngcac trang thiSt bi ph\1cV\1ho?t d9ng xet nghi~m;

e) C6 quy trinh vS khu nhiSm va xu ly ch~t thai;

g) C6 quy dinh giam sat suc khoe va y tS.

f)i~u 6. f)i~u ki~n clla CO' sO'xet nghi~m an toan sinh hQc c§p II

Khu V\TCxet nghi~m phai dap Ung cac diSu ki~n sau:

1. DiSu ki~n vS cO'sa v~t ch~t:

a) Cac diSu ki~n quy dinh t?i khoan 1 DiSu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 h~ th6ng thu gom, xu ly ho~c trang thiSt bi xu ly nuac thai. D6i
vai cO'sa xet n~hi~m dang ho?t d9ng truac ngay Nghi dinh nay c6 hi~u l\Tcthi
hanh phai c6 ket qua xet nghi~m nuac thai d?t quy chuAn ky thu~t qu6c gia vS
m6i truang truac khi thai vao nO'ichua nuac thai chung;
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C) Phai rieng biet voi cac phong khac cua co sa xet nghiem;

d) C6 biSn bao nguy hiem sinh h9C tren cira ra vao cua khu V\TCxet
nghiem theo Mfiu s6 01 tai Phu luc ban hanh kern theo Nghi dinh nay.

2. DiSu kien vS trang thiet bi:

a) Cac diSu kien vS trang thiet bi quy dinh tai diSm a, diem b khoan 2
DiSu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 tu an toan sinh hoc;

c) C6 thi6t bi h~p chat thai y t6 lay nhiem hoac thiet bi khir khuan;

d) Cac trang thiet bi bao hI) ca nhan phil hop voi loai ky thuat xet nghiern
thirc hien tai co sa xet nghiem an toan sinh h9C c~p II.

3. DiSu kien vS nhan S\T:

a) Cac diSu kien quy dinh tai diem a, diSm b va diSm d khoan 3 DiSu 5
cua Nghi dinh nay;

b) Nhan vien xet nghi~m, nguai chiu trach nhi~m vS an toan sinh h9C
phai dugc t~p hu~n vS an toan sinh h9c tu c~p II tra len.

4. DiSu ki~n vS quy dinh th\Tchanh:

a) Cac quy dinh theo khoan 4 DiSu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 k6 ho~ch dao t~o, t~p hu~n nhan vien lam vi~c t~i khu V\TCxet nghi~m;

c) C6 quy dinh luu giu, bao quan m~u b~nh phAm, tac nhan gay b~nh
truySn nhiSm t~i co sa xet nghi~m;

d) C6 k6 ho~ch danh gia nguy co xay ra S\Tc6 an toan sinh h9C t?i co sa
xet nghi~m va xay d\l'llg k6 ho~ch phong ngua, xu ly S\Tc6 an toan sinh h9c.

Di~u 7. Di~u ki~n clla cO'so' xet nghi~m an toan sinh hQc c§p III

Khu V\TCxet nghi~m phai dap ling cac diSu ki~n sau:

1. DiSu ki~n vS co sa v~t ch~t:

a) C6 phong th\Tchi~n xet nghi~m va phong d~m;

b) Cac diSu ki~n quy dinh t~i diSm a, diSm b va diSm d khoan 1 DiSu 6
Nghi dinh nay;

c) Rieng bi~tvrn cac phong xet nghi~mva khu V\l'Ckhac cua co sa xet nghi~m;

d) Phong xet nghi~m phai kin dS bao dam ti~t trung;

d) Cua s6 va cua ra vao phai su d\lng v~t li~u ch6ng chay va chiu l\Tc;
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e) H~ thong cira ra van khu vue xet nghiem phai bao dam trong diSu kien
binh thirong chi rna dtroc cira phong d~m hoac cira khu vue xet nghiem trong
mot thai diem;

g) Phong xet nghiem co 0 kinh trong suot hoac thiet bi quan sat ben
trong khu vue xet nghiem til' ben ngoai;

h) H~ thong thong khi phai thiet kS thea nguyen t~c mot chieu; khong
khi ra khoi khu vue xet nghiem phai qua b9 19ckhong khi hieu suat 19ccao;

i) Co h~ thong bao dong khi ap su~t cua khu vue xet nghiem khong dat
chuan; ap suat khu vue xet nghiem luon th~p han so voi ben ngoai khi khu
vue xet nghiem hoat d9ng binh thuong;

k) T~n su~t trao d6i khong khi cua khu vue xet nghiem it nh~t la
61~n/gia;

I) H~ thong c~p khi chi hoat d9ng duoc khi h~ thong thoat khi da:hoat
d9ng va tg d9ng dirng I?i khi h~ th6ng thoat khi ngirng ho?t d9ng;

m) Co thiSt bi ffim,rna trong truemghQ'Pkh~ c~p t?i khu V\l'C xet nghi~m;

n) Phong xet nghi~m co h~ th6ng lien I?c hai chiSu va h~ th6ng canh bao.

2. DiSu ki~n vS trang thiSt bi:

a) Cac diSu ki~n vS trang thiSt bi quy dinh t?i diSm a va diSm b khoan 2
DiSu 5 Nghi dinh nay;

b) Co tll an toan sinh h9c c~p II tra len;

c) Co thiSt bi h~p ch~t thai y ts Hly nhiSm ho?c thiSt bi khu khu~n d?t
trong khu vgc xet nghi~m;

d) Cac trang thiSt bi bao h9 ca nhan phil hQ'Pv6i lo?i ky thu?t xet nghi~m
thgc hi~n t?i khu vgc xet nghi~m an toan sinh h9c c~p III.

3. DiSu ki~n vS nhan sg:

a) s6 IUQ'llgnhan vien: it nh~t 02 nhan vien xet nghi~m va 01 nhan vien
ky thu?t v?n hanh phong xet nghi~m. Cac nhan vien xet nghi~m phai co van
b~ng, chUng chi dao t?Ophil hQ'pv6i lo?i hinh xet nghi~m, nhan vien ky thu?t
v?n hanh phai co chUng chi dao t?Ophil hQ'pv6i cong vi~c v?n hanh khu vgc
xet nghi~m;

b) DiSu ki~n quy dinh t?i diSm b khoan 3 DiSu 5 Nghi dinh nay;

c) Nhan vien xet nghi~m, nhan vien ky thu?t v?n hanh khu vgc xet
nghi~m va nguai chiu trach nhi~m vS an toan sinh h9c phai duQ'ct?P hu~n vS
an toan sinh h9c til' c~p III tra len.
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4. DiSu kien vS quy dinh thuc hanh:

a) Co cac quy djnh thea khoan 4 DiSu 6 Ngh] dinh nay;

b) Co quy trinh klnr trung v~t lieu, dung cu, thiet bi, chat lay nhiem tnroc
khi mang ra khoi khu vue xet nghiem;

c) Co quy trinh tiet trung khu vue xet nghiem;

d) Co quy trinh xu ly tinh huong khan c~p trong khu vue xet nghiern;

d) Co k~ hoach phong ngira, phuong an khac phuc va xu ly sir c6 an toan
sinh hoc,

Di~u 8. Di~u ki~n ciia co' sO'xet nghi~m an toan sinh hoc c§p IV

1. DiSu kien vS co sa v~t ch~t:

a) Cac dieu kien quy dinh tai cac diem: a, b, d, d, e, g va diem h khoan 1
DiSu 7 Nghi dinh nay;

b) Co phong thay db gifra phong d~m va khu vue xet nghiem;

c) Co h~ thong thong khi khong tudn hoan rieng cho tu an toan sinh h9C
c~p III;

d) Co h~ th6ng cung c~p khi dQc l~p cho bQqu~n ao bao hQ co kha nang
cung c~p them 100% lugng khi trong truang hgp xay ra sg c6 vS an toan
sinh h9c;

d) Phai dam bao rieng bi~t, dugc bao v~ an toan va an ninh;

e) Phai co hQp v~n chuySn dS v~n chuySn v~t li~u liiy nhiSm ra, van khu
vgc xet nghi~m;

g) Khong khi c~p va thai til khu vgc xet nghi~m phai dugc 19c b~ng bQ
19Ckhong khi hi~u su~t 19c ca~.

2. DiSu ki~n vS trang thiSt bi:

a) Cac diSu ki~n vS trang thi~t bi quy dinh t?i diSm a va diSm b khoan 2
DiSu 5 Nghi dinh nay;

b) Co tu an toan sinh h9C c~p III tra len;

c) Co thi~t bi h~p ch~t thai y ts lay nhiSm hai cua;

d) Cac trang thi~t bi bao hQca nhan phu hgp vai lo?i k5' thu?t xet nghi~m
thgc hi~n t?i cO'sa xet nghi~m an toan sinh h9C c~p IV.



8

3. BiSu kien vS nhan sir:

a) Cac diSu kien vS nhan str quy dinh tai diSm a va diem b khoan 3 BiSu 7
Nghi dinh nay;

b) Nhan vien xet nghiem, nhan vien ky thuat van hanh khu V\fCxet
nghiem, va nguoi chiu trach nhiem vS an toan sinh hoc phai duoc t?P huan vS
an toan sinh h9C c~p IV.

4. BiSu kien vS quy dinh thuc hanh:

a) Cac quy dinh thea khoan 4 BiSu 7 cua Nghi dinh nay;

b) Co quy trinh v?n chuyen V?t lieu va dung cu ra, vao khu V\fCxet
nghiem qua h9P van chuyen hoac thiet bi h~p chat thai y t@lay nhiem hai cira;

c) Co quy trinh bao dam an ninh khu V\fCxet nghiem.

I>i~u9. Quy djnh v~ thuc hanh trong coosO'xet nghi~m an toan sinh hoc

1. Co sa xet nghiem an toan sinh h9C c~p I, c~p II, c~p III, c~p IV phai
tuan thu cac diSu ki~n vS co sa V?t ch~t, trang thi@tbi, nhan S\fva th\fChanh;
bao tri, bao duOng, hi~u chu~n thi@tbi xet nghi~m; giam sat vi~c th\fc hanh
trong xet nghi~m.

2. B9 truang B9 Y t@ban hanh huang d~n vS th\fc hanh bao dam an toan
sinh h9C trong phong xet nghi~m.

ChU'O'ngIV
THAM QUYEN, HO SO, THU TlJC cAp MOl, cAp L4.I, TV CONG BO

vA THU HOI GIAy CHUNG NHAN CO Sa XET NGHIEM
A .:: - , •

D4.T TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

I>i~u 10. Th~m quy~n c~p mO'i, c~p l~i, tl! cong b8 va thu hAi Gi~y
chung nh~n coosO'xet nghi~m d~t tieu chu~n an toan sinh hQc

1. B9 truang B9 Y t@th~m dinh, c~p mai, c~p l?i va thu h6i Gi~y chUng
nh?n co sa xet nghi~m d?t tieu chu~n an toan sinh h9c d6i vai cac co sa xet
nghi~m c~p III va c~p IV (sau day g9i t~t la Gi~y chung nh?n an toan sinh
h9C), tru cac co sa xet nghi~m thu9C th~m quySn quan ly cua B9 Qu6c phong.

2. B9 truang B9 Qu6c phong din cu cac quy dinh cua Nghi dinh nay dS
t6 chuc th\fc hi~n vi~c th~m dinh, c~p mai, c~p l?i va thu h6i Gi~y chung nh?n
an toan sinh h9C cho cac co sa xet nghi~m thu9C th~m quySn quan lY.

3. Co sa xet nghi~m t\f cong b6 d?t tieu chu~n an toan sinh h9c c~p I va
c~p II. Tren co sa van ban t\f cong b6 cua co sa, Sa Y t@dang tai tren trang
thong tin di~n tu danh sach cac co sa xet nghi~m d?t tieu chu~n an toan sinh
h9Cc~p I va c~p II.
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Di~u 11. HB so d~ ngh] c~p mrri, c~p lai Gi~y clnrng nh~n an toan
sinh hoc

1. H6 sa dS nghi cclpmoi Giay clnrng nhan an toan sinh hoc:

a) Dan dS nghi cclpGiay clnrng nhan an toan sinh hoc thea M~u s6 02 tai
Phu luc ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) Ban ke khai nhan Sl,Ttheo M~u s6 03 tai Phu Iuc ban hanh kern thea
Nghi dinh nay va kern thea h6 sa ca nhan cua tung nhan vien bao g6rn ban
sao co clnrng thtrc quyet dinh tUYSndung hoac hop d6ng lao d9ng va cac van
b~ng, chirng chi, chirng nhan cua cac nhan vien co sa xet nghiem;

c) Ban ke khai trang thiet bj thea M~u s6 04 tai Phu luc ban hanh kern
thea Nghi dinh nay;

d) Sa d6 mat bang cua co sa xet nghiem, gom: Khu Vl,TCxet nghiern; h~
th6ng cua s6, cua ra vao; h~ th6ng di~n; h~ th6ng cclp thoat nuac; b6 tri cac
thi~t bi phong, ch6ng chay n6;

d) Ban sao co chUng thl,Tccac gicly ta chUng rninh vi~c thanh l?p va ho?t
d9ng cua ca sa xet nghi~rn thea quy dinh cua phap lu?t;

e) Sa d6 h~ th6ng thu gorn, xu ly ho~c h6 sa trang thi~t bi xu ly nuac thai.

D6i v6i ca sa xet nghi~rn dang ho?t d9ng tru6c ngay Nghi dinh nay co
hi~u ll,Tcthi hanh phai co k~t qua xet nghi~rn nuac thai d?t quy chu~n ky thu?t
qu6c gia vS rnoi truang truac khi thai vao nai chua nu6c thai chung;

g) Bao cao bao tri, bao du5ng d6i vai cac thi~t bi xet nghi~rn d6i v6i ca
sa xet nghi~rn dang ho?t d9ng truac ngay Nghi dinh mlYco hi~u ll,Tcthi hanh;

h) Ban thi~t k~ kern thea ban rno ta quy cach chclt lUQ11gcua V?t li~u thi~t
k~ d6i vai tUng lo?i thi~t bi su d\lng trong h~ th6ng thong khi;

i) Phuang an phong ngira, xu ly Sl,Tc6 an toan sinh hQc.

2. H6 sa dS nghi cclp l?i vai truang hgp Gicly chung nh?n an toan sinh
hQch~t thai h?n:

a) Dan dS nghi cclpl?i GiclychUng nh?n an toan sinh hQc thea M~u s6 05
t?i Ph\ll\lc ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) Ban sao Gi~y chung nh?n an toan sinh hQc da:duQ'cc~p;

c) Bao cao vS cac thay d6i lien quan d~n nhan Sl,T(n~u co) kern thea cac
gi~y ta quy dinh t?i diSrn b khoan 1DiSu nay;
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d) Bao cao v8 cac thay d6i lien quan dSn trang thiSt bi: Ghi ra ten thiet
bi, s6 IUQ11g,tinh trang thiet bi moi diroc b6 sung hoac thay thS thea quy dinh tai
di~rnc khoan 1Di8u nay;

d) Bao cao v@cac thay d6i lien quan d8n co sa v~t ch~t kern thea ban rna
ta quy each ch~t lieu cua v~t lieu thiet kS d6i voi tirng loai thiet bi thay thS;

e) Bao cao v8 cac sir c6 an toan sinh h9C da: xay ra (neu co). N9i dung
bao cao phai neu ra thai gian xay ra su c6, rmrc d9 cua sir c6, cac bien phap
da:ap dung d~ xu Iy, khac phuc su c6 an toan sinh h9C.

3. H6 sa d8 nghi c~p Iai d6i voi tnrong hop Giay clnrng nhan an toan
sinh h9C bi hong, bi rn~t: Dan d8 nghi c~p l?i Gi~y chUng nh~n an toan sinh
h9Cthea M~u s6 05 t?i Ph\1l\1c ban hanh kern thea Nghi dinh nay.

4. H6 sa d8 nghi c~p l?i Gi~y chung nh~n an toan sinh h9C do thay d6i
ten cua cO'sa xet nghi~rn:

a) Dan d8 nghi c~p l?i Gi~y chUng nh~n an toan sinh h9C thea Mfiu s6 05
t?i Ph\1l\1c ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

b) Gi~y chUng nh~n an toan sinh h9c da:duQ'cc~p;

c) Cac gi~y ta chung rninh vi~c thay d6i ten cua cO'sa xet nghi~rn: Ban
sao co chung thvc quySt dinh thanh l~p d6i vai cO'sa y tS nha nuac ho~c ban
sao co chUng thvc Gi~y chung nh~n dang ky kinh doanh d6i vai cO'sa y ts tu
nhan ho~c Gi~y chUngnh~n d~u illd6i vm cO'sa y t8 co v6n d~u illnuac ngoai.

I>i~u 12. Quy trinh, thu tl}.Cc~p mo·i, c~p l~i Gi~y chung nh~n an
toan sinh hQc

1. B9 truang B9 Y tS thanh l~p doan th~rn dinh, c~p mai, c~p l?i Gi~y
chUng nh~n an toan sinh h9C vai thanh ph~n bao g6rn d?i di~n cac dan vi lien
quan, cac chuyen gia va chi dinh dan vi thuang trvc doan thArndinh (sau day
g9i t~t la dan vi thuang trvc).

2. Quy trinh, thu t\1Cc~p rnai Gi~y chUng nh~n an toan sinh h9C:

a) CO'sa co phong xet nghi~rn gui h6 sa v8 dan vi thuang trvc;

b) Khi nh~n h6 sa hqp l~, dan vi thuang trvc gui cho cO'sa d8 nghi c~p
Gi~y chung nh~n an toan sinh h9C phiSu tiSp nh~n h6 sa thea M~u s6 06 t?i
Ph\1l\1c ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

c) Trong thai h?n 10 ngay, k~ tir ngay tiSp nh~n h6 so, dan vi thuang
trvc phai tiSn hanh thAm dinh h6 so. ThAm dinh h6 so bao g6m: Ki~m tra cac
di8u ki~n v8 co sa v~t ch~t, trang thiSt bi, t6 chuc nhan sv, quy dinh thvc hanh
cua co sa xet nghi~rn d8 nghi c~p Gi~y chung nh~n an toan sinh h9c;
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d) Truong hop h6 sa chua d~y dli thi trong thai han 05 ngay lam viec, kS
tir ngay h6 sa diroc tham dinh, dan vi thirong tnrc phai thong bao bang van
ban cho co sa dS nghi c~p gi~y chimg nhan dS hoan chinh h6 sa. Van ban
thong bao phai neu cu thS nhfrng noi dung c~n b6 sung, n<)idung c~n sua d6i;

d) Truong hop h6 sa d~y dli thi dan vi thuong true phai t6 clnrc tham
dinh tai co sa xet nghiem trong thai han 10ngay, kS illngay h6 sa duoc tham dinh;

e) Truong hop ca sa xet nghiem dap irng d~y du cac diSu kien thea bien
ban tham dinh, dan vi thuong tnrc bao cao B<)tnrong B<)Y tS c~p Giay clnrng
nhan an toan sinh h9C trong thai han 07 ngay lam viec, kS tir ngay tham dinh
t~i phang xet nghi~m;

g) Truang hqp ca sa xet nghi~m chua dap Ung d~y dli cac diSu ki~n thea
bien ban th~m dinh, dan vi thuOng tr\!,cphai thong bao b~ng van ban cho ca
sa dS nghi c~p gi~y chung nh?n trong vang 07 ngay lam vi~c, kS tu ngay th~m
dinh t~i phang xet nghi~m.

3. Quy trinh, thli t\lCc~p l~i Gi~y chung nh?n an toan sinh h9C:

a) Ca sa xet nghi~m phai gui h6 sa vS dan vi thuang tr\!,c ch?m nh~t la
60 ngay, truac khi Gi~y chung nh?n d~t tieu chu~n an toan sinh h9c hSt hi~u
l\!,c.Truang hqp qua thai h~n tren rna chua n<)ph6 sa dS nghi c~p l~i Gi~y
chung nh?n an toan sinh h9c thi phai th\!'c hi~n thea thli t\lC c~p mai Gi~y
chUng nh?n an toan sinh h9c;

b) Khi nh?n h6 sa hqp l~, dan vi thuOng tf\l'Cgui cho ca sa dS nghi c~p
Gi~y chUng nh?n an toan sinh h9c phiSu tiSp nh?n h6 sa thea M~u s6 06 t~i
Ph\ll\lc ban hanh kern thea Nghi dinh nay;

c) Trong thai gian 10 ngay, kS tu ngay tiSp nh?n h6 sa, dan vi thuang
trl)'c phai tiSn hanh th~m dinh h6 sa va kiSm tra h6 sa th~m dinh da:c~p Gi~y
ch(mg nh?n an toan sinh h9c truac do;

d) TruOng hgp h6 sa chua d~y dli thi trong thai gian 05 ngay lam vi~c,
kS tu ngay th~m dinh h6 sa, dan vi thuang tr\!,cphai thong bao b~ng van bim
cho ca sa dS nghi c~p Gi~y chung nh?n an toan sinh h9c dS hoan chinh h6 sa.
Van ban thong bao phai neu C\lthS nhfrng nQi dung c~n b6 sung, nQi dung c~n
sua d6i;

d) Trong truOng hqp c~n thiSt thi tiSn hanh th~m dinh t~i phang xet
nghi~m trong vang 10 ngay, kS tu ngay th~m dinh h6 sa. TruOng hgp h6 sa
d~y dli va khong thAm dinh t~i ca sa xet nghi~m thi phai c~p l~i Gi~y ch(mg
nh?n an toan sinh h9c trong vang 10 ngay, kS tu ngay th~m dinh h6 sa.
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4. M6i co sa xet nghiem chi duoc c~p 0 1 Giay chimg nhan an toan sinh
hoc thea M~u s6 07 tai Phu luc ban hanh kern thea Nghi dinh nay.

5. Sau khi c~p Gi~y chirng nhan an toan sinh hoc: BQ Y tS giri van ban
thong bao cho Uy ban nhan dan tinh va Sa Y tS noi co sa xet nghiem da: duoc
c~p Gi~y chirng nhan an toan sinh hoc d~t tru sa, trong thai han khong qua 15
ngay, k~ tir ngay c~p moi, c~p lai Giay clnrng nhan an toan sinh hoc,

6. Gi~y clnrng nhan an toan sinh hoc cua phong xet nghiem co thai han
01 nam k~ tir ngay cap,

7. Co quan co tham quyen c~p rnoi, c~p lai Giay chirng nhan an toan sinh
hoc thea quy dinh tai DiSu 10 t6 chirc thu phi tham dinh c~p Giay chirng nhan
phong xet nghiem an toan sinh hoc thea quy dinh cua phap lu~t vS phi, l~ phi.

Di~u 13. Quy trinh, thu tl}Ccong bB cO'sO-xet nghi~m d~t tieu chuftn
an toan sinh hQc

1. Nguai d?i di~n thea phap lu~t cua co sa xet nghi~m gui ban t\1'cong
b6 dat tieu chu~n an toan sinh hoc thea M~u s6 08 tai Phu luc ban hanh kern
thea Nghi dinh nay vS Sa Y tS dS t6ng hqp, qmin IY.· "

2. Cac co sa xet nghi~m duQ'c tiSn hanh xet nghi~m trong ph?m vi
chuyen mon sau khi t\1'cong b6 d?t tieu chu~n an toan sinh hQc.

3. Trong thai h?n 03 ngay lam vi~c, k~ tu ngay nh~n duQ'c ban t\1'cong
b6 d?t tieu chu~n an toan sinh hQc, Sa Y tS phai dang tai danh sach co sa dff
t\1'cong b6 d?t tieu chu~n an toan sinh hQc tren Trang thong tin di~n tu cua So'
YtS.

4. Trong qua trinh thanh tra, ki~m tra diSu ki~n bao dam an toan sinh hQc
cac co sa co ten trong danh sach quy dinh t?i khoan 2 DiSu nay, nSu khong
tuan thu cac diSu ki~n quy dinh t?i DiSu 5, DiSu 6 Nghi dinh nay thi Sa Y tS
rut ten co sa kh6i danh sach cac co sa t\1'cong b6 d?t tieu chu~n an toan sinh
hQcda:dang tren Trang thong tin di~n tu cua Sa Y tS.

Di~u 14. Thu hBi Gi§y chu.'ng nh~n an toan sinh hQc

1. Cac truang hqp bi thu h6i Gi~y chung nh~n an toan sinh hQc:

a) Sau 06 thang, k~ tu ngay duQ'cc~p Gi~y chUng nh~n an toan sinh hQC
rna co sa xet nghi~m khong ho?t dQng;

b) Co sa xet nghi~m bi pha san ho~c giai th~ ho~c sap nh~p;

c) Thay d6i vi tri cua khu V\1'Cxet nghi~m.
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2. Co quan co tham quyen c~p Gi~y clnrng nhan an toan sinh hoc quyet
dinh viec thu h6i Gi~y clnrng nhan an toan sinh hoc thuoc ?1Qt trong cac
tnrong hop quy dinh tai khoan 1 Dieu nay hoac tren co sa kien nghi cua co
quan thanh tra.

Churrng V
KIEM TRA AN ToAN SINH HQC

I>i~u 15. NQi dung ki~m tra an toan sinh hoc

1. KiSm tra cac diSu kien bao dam an toan sinh hoc thea quy dinh tai
Chuang III cua Nghi dinh nay.

2. KiSm tra viec tuan thu cac quy dinh vS thuc hanh an toan sinh h9C
trong phong xet nghiem.

I>i~u 16. Trach nhiem ciia co sO'xet nghiem

Co sa xet nghiem co trach nhiem xay dung va t6 chirc thuc hien Quy ch~
tu kiSm tra an toan sinh hoc bao gom: Cac nQi dung kiem tra cu thS thea quy
dinh tai DiSu 15 Nghi dinh nay phil hop voi d?c thu cua co sa xet nghi~m,
trinh t\1'kiSm tra va thai gian kiSm tra.

I>i~u 17. Trach nhi~m clla cO"quan qmin lyv~ y t~

1. BQY t~ kiSm tra dinh ky ho?c dQt xu~t ti~n hanh thanh tra co sa xet
nghi~m da: duQ'c c~p Gi~y chung nh~n an toan sinh h9C c§.p III, c~p IV va co
sa xet nghi~m da:t\1'cong b6 dl;lttieu chu:1nan toan sinh hQc c~p I, c~p II tren
phl;lmvi toan qu6c.

2. Sa Y t~ t6i thiSu 03 nam mQt l&nkiSm tra, thanh tra co sa xet nghi~m
da: duQ'c c~p Gi&y chUng nh~n an toan sinh h9C va da: t\1' cong b6 dl;lt tieu
chu:1nan toan sinh hQc tren dia ban quan lY.

3. Trong qua trinh kiSm tra, thanh tra ph<it hi~n phong xet nghi~m an
toan sinh hQc khong bao dam cac diSu ki~n thea quy dinh cua Nghi dinh nay
phai ti~n hanh xu ly ho?c ki~n nghi co quan quan ly nha nuac co th:1mqUYSn
xu ly thea quy dinh cua phap lu~t.

ChU'O"ng VI
PHONG NGUA, XU LY vA KHAc PHUC slf co AN ToAN SINH HOC. . .

I>i~u 18. Mrrc do SU' c8 an toan sinh hoc. . .
1. S\1'c6 an toan sinh hQc Ia tinh tr~ng co 16i vS thao tac ky thu~t ho?c

tinh nang cua thi~t bi an toan trong phong xet nghi~m, gay ra ro ri, phat tan vi
sinh v~t trong phong xet nghi~m ho?c tu phong xet nghi~m ra ben ngoai.
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2. Cac rmrc dQSlJc6 an toan sinh hoc bao gom:

a) SlJ c6 an toan sinh hoc mire dQ it nghiem trong la SlJ c6 xay ra trong
pham vi co sa xet nghiem nhung it co nguy co him lay nhiem cho nhan vien
xet nghiem va co sa xet nghiem co du kha nang dS kiem soat;

b) SlJ c6 an toan sinh hoc mire dQ nghiem trong la SlJ c6 xay ra trong
pham vi co sa xet nghiern nhung co nguy co cao lam lay nhiem cho nhan vien
xet nghiem va cong d6ng hoac SlJ c6 rna co sa xet nghiem khong co du kha
nang dS kiSm soat.

Di~u 19. Phong ngira sl! cB an toan sinh hoc

1. Co sa xet nghiem an toan sinh hoc co trach nhiem:

a) Danh gia nguy co xay ra SlJc6 an toan sinh hoc tai co sa xet nghiem;

b) Xay dung kS hoach phong ngira, phuong an xu Iy SlJc6 an toan sinh
hoc bao gom cac nQi dung co ban sau: Xac dinh, khoanh vung cac diSm co
nguy co xay ra SlJ c6 an toan sinh hQc t~i co sa xet nghi~m; cac bi~n phap,
trang thiSt bi, nhan llJc dS xu ly va kh~c ph\lc SlJc6; phuong an ph6i hQ'Pveri
cac co quan co lien quan dS trng pho SlJc6 an toan sinh hQc;

c) Dao t~o, t~p hu~n cho nhan vien cua co sa xet nghi~m vS cac bi~n
phap phong ngira va kh~c ph\lc SlJc6 an toan sinh hQc.

2. H~ng nam, co sa xet nghi~m an toan sinh hQc c~p III va c~p IV phai t6
chuc di~n t~p phong ngira va kh~c ph\lc SlJc6 an toan sinh hQc.

Di~u 20. Xii' ly va kh~c phl.J.ch~u qua Sl.J.' cB an toan sinh hQc

1. Khi xay ra SlJc6 an toan sinh hQc, co sa xet nghi~m co trach nhi~m:

a) Kh&n truong huy dQng nhan IlJc, trang thiSt bi d@xu ly SlJ c6 theo
phuong an phong ngira, xu ly SlJ c6 an toan sinh hQc quy dinh t~i di@mb
khoan 1DiSu 19 cua Nghi dinh nay;

b) D6i veri SlJ c6 an toan sinh hQc a muc dQ it nghiem tn;mg, co sa xet
nghi~m phai tiSn hanh l~p bien ban vS xu ly, kh~c ph\lc SlJc6 va luu t~i co sa;

c) D6i veri SlJ c6 an toan sinh hQc a muc dQ nghiem trQng, co sa xet
nghi~m phai bao cao S\f c6 va cac bi~n phap da ap d\lng d@xu ly, kh~c ph\lc
S\fc6 an toan sinh hQc veri Sa Y tS.
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2. Sa Y tS co trach nhiem chi dao co quan chuyen mon noi co sa xet
nghiem d?t t1'\1sa kiem tra viec xu 1:9,khac phuc sir c6 an toan sinh hoc cua co
sa xet nghiem.

3. Truong hop vuot qua kha nang, Sa Y ts phai bao cao Uy ban nhan dan
tinh dS huy dong nguon lire tai dia phuong hoac dS nghi BQY tS h6 tro cho
cong tac xu 1:9va kh~c phuc sir c6 an toan sinh hoc.

4. Truong hop su c6 xay ra tai co sa xet nghiem an toan sinh hoc c~p II,
c~p III va c~p IV Ian truyen rong, anh huang Ian dSn cong d6ng dan cu hoac
an ninh quoc gia thi viec xu 1:9,kh~c phuc Sl,Ic6 thuc hien thea quy dinh tai
Muc 2 Chuang IV cua Luat phong, chong benh truyen nhiem.

5. Sau khi da:xu 1:9va khac phuc h~u qua su c6 an to~m sinh h<;>c,ca sa
xet nghi~m phai tiSn hanh kiSm diSm, phan tich nguyen nhan xay ra Sl,Ic6 va
sua d6i, b6 sung kS ho?ch phong ngua, xu 1:9Sl,Ic6 an toan sinh h<;>c.

ChU'O'ng VII
DIEU KHOAN THI HA.NH

Di~u 21. Hi~u 11}'c thi hanh

Nghi dinh nay co hi~u ll,Icthi hanh tu 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 tiSt thi hanh Lu~t phong, ch6ng b~nh truySn nhiSm vS dam bao
an toan sinh h<;>ct?i phong xet nghi~m hSt hi~u l\}'ckS tu ngay Nghi dinh nay
co hi~u ll,Icthi hanh.

Di~u 22. Di~u khoan chuy~n ti~p

1. Cac ca sa xet nghi~m xay dvng mai ho?c cai t?O sau ngay Nghi dinh
nay co hi~u ll,Icphai dap ling dung cac diSu ki~n quy dinh an toan sinh hQc
phil hgp vai tirng c~p dQthea quy dinh t?i Nghi dinh nay.

2. Cac ca sa xet nghi~m da:ho?t dQng truac ngay Nghi dinh nay co hi~u
ll,Ic,chua dugc c~p Gi~y chung nh~n an toan sinh h<;>cphai cai t?O d@dSn hSt
ngay 31 thang 12 nam 2018 dap ung du cac diSu ki~n an toan sinh hQc phil
hgp vai tung c~p dQthea quy dinh t?i Nghi dinh nay.

3. Cac ca sa xet nghi~m da:ho?t dQng truac ngay Nghi dinh nay co hi~u
ll,Ic,da: dugc c~p Gi~y chung nh~n an toan sinh h<;>cphai tiSp t\lC duy tri cac
diSu ki~n thea quy dinh trong thai h?n hi~u ll,Iccua gi~y chung nh~n va dap
ung dung cac diSu ki~n quy dinh vS an toan sinh h<;>cvai tirng c~p d9 thea quy
dinh t?i Nghi dinh nay.
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Di~u 23. .Trach nhi~m thi hanh

1. BO tnrong BQY t! co trach nhiem huang dfut Khoan 2 Dieu 3, Khoan 2
f)i~u 4, Khoan 2 £)i~u 9 va kiem tra viec thuc hien Nghi dinh nay.

2. Cac BQwang, Thu tnrong C(1 quan ngang BQ, Thu tru6ng CC1 quan thuoc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh ph6 tnrc thucc Trung irong
chiu trach nhiem thi harm Nghi dinh nay.!.

Nui nh{i.n:
- Ban Bf thir Trung uong Dang; .
- Thli nrong, cac Ph6 Thu nrong Chinh phil;
- Cae SQ, co quan ngang BQ, co quan thuQc Chinh phu;
• HDND, UBND cac tinh, thanh pha tnrc thuQe Trung If

- Vm phong Trung trong va cac Ban cua Dang;
- Van phong T6ng Bf tlnr;
- Van phong CM tich mrec;
• HQi c16ngDan tQc va cac Uy ban cua Quae hQi;
- VAn phong QuAe hQi;
- TOa lin nhan dan t6i cao;
- Vi~ Ki6n sat nhan dan t6i cao;
- Ki!m tOM Nha nuae;
- Uy ban Giam sat taj chinhQuAc gia;
- Ngan hilrtg Chinh sacb xa hQi;
- Ngan bang PMt tri!n Vi~t Nam;
• 1 •

- Uy ban Tnmg llang M~ trin To qu6e Vj~t Nam;
- Co quan Trung uong ella cae doan th6;
- VPCP: BTCN, cae peN, TrQ'1'1TTg; TOO C6ng TTDT,
cae VI,l,C\lC, <Ian vi tn}'e thuQc, Cong bcio;

- Luu: VT, KGVX (5b) . .t.l~



BO GlAO THONG VAN TAl
CVC YTE

sf>: G-t'7;SY-CYT

NO'inh~n:
- Cac don vi true thuoc (qua Website Cue Y
t~);
- Cue tnrong, cac Ph6 Cue tnrong (dS b/c);
- Liru: VT, NVYD.

SAO Y BAN CHiNH

Ha N6i, ngaY.£4 thong 8 nam 2016

Nguy~n Thanh Hi~u



Phuluc
(Kern thea Nghi dinh s6 103120161ND-CP
ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu)

Mfiu s6 01 BiSn bao nguy hiem sinh hoc

Mfiu s6 02 Don dS nghi c~p Gi~y clnrng nhan an toan sinh hoc

Mfiu s6 03 Ban ke khai nhan S\1' cua phong xet nghiem

Mfiu s6 04 Ban ke khai vS thiSt bi y tS cua phong xet nghiem

Mfiu s6 05 Dan dS nghi c~p lai Giay chimg nhan an toan sinh hoc

Mfiu s6 06 PhiSu tiSp nhan h6 sa dS nghi c~p moi, c~p lai Giay chirng nhan
an toan sinh hoc

Mfiu s6 07 Giay chirng nhan an toan sinh hoc

Mfiu s6 08 Ban nr cong b6 co sa xet nghiem dat tieu chuan an toan sinh hoc
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- AMau SO 01

NGUY HIEM SINH HQC
cip de>an toan sinh hoc: .
N U'· hi tra h hif e).. tor si h hocg en c iu rae n rem v an oan In .: .
S:..d'" th . t t iron h kh;( :..o ien oai rong r g Q'P an cap: ..
sf, di~n thoai co quan: sf, di~n thoai nha rieng: ..
Ngiroi chiu trach nhiern c6 ten tren c6 quyen cho phep df,i tUQUgc6 lien quan ra van
khu V\IC xet nghiem

1.M~u s~e cua bien bao:

- M~unen cua bien bao la mau vang;

- M~u cua chfrva biSu tuong la mau den.

2. Kich thuoc: Kh6 gi~yA4.
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M§u s6 02

CONG HoA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
Dqc l~p - Tl}' do - Hanh plnic

S6: / 2 'h r V 20............. , ngay ... tang ... nam .....

DON DE NGHJ
C§p Gi§y clnrng nh~n an toan sinh hoc

K ' h .. 3In gUI: .

T~ ., h' 't h'~en co sa co pong xe ng rem: .

Ph ' , hieong xet ng rem: ..

U · h· 4!a c 1: ..

Dien thoai: Email (neu co): ..

Can cir Nghi dinh s6 12016/NU-CP ngay ....thang nam 20 cua Chinh phu
quy dinh v~ bao dam an toan sinh hoc tai phong xet nghiem. Chung t6i da hoan
thien cac di~u kien co sa v~t ch<1t,trang thiet bi, nhan SlJ, quy dinh thuc hanh va
nhtrng h6 sa lien quan xin c<1pGi<1yclurng nhan an toan sinh hoc c<1p..5 ..

Kinh d~ nghi quy co quan xem xet, tham dinh va C<1PGi<1yclnrng nhan an toan
sinh hoc c<1p... 6 ... (xin giri kern h6 sa lien quan).

Chung t6i cam dean tuan thu d~y du cac quy dinh v~ an toan sinh hQc t<;li
phong xet nghi~m va chiu trach nhi~m truac phap lu~t v~ hO<;ltd9ng cua dan vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky ten dong d6u)

ICa s6 c6 phong xet nghi~m
2 Dia danh
3 C~ quan d.p Gi~y chfrng nh~n an tofm sinh h9C
4 Dja chi Cl,lth~ cua ca s6 c6 phOng xet nghi~m
5,6 Ghi C\lth~ c~p dQ an tofm sinh h9C xin dp gi~y chfrng nh~n
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Mftu sa 03

BAN KE KHAI NHAN str CVA PHONG XET NGHIEM. .

STT HQ va ten Clnrc danh Trinh oQ tong vi~c orrgc giao
chuyen mfm phu trach

1
2
3
4
...

DAI DIEN CO Sa co PHONG XET NGHIEM
. . (Ky ten, dong ddu) .
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Miu s8 04

BAN KE KHAI VE THIET BI Y TE eVA PHONG XET NGHI~M

Ten Ky ~i~u Hang Nurre Nitm Tinh Bao GhiSTT thi~t hi thiet hi san san san trang sir dU'O'ng~hi~u chuxu§t " xu§t(MODEL) xuat d\ln2 chuan
1
2
3
...

DAI DIEN CO Sa co PHONG XET NGHIEM
. . (Kf; ten, dong ddu) .
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M§u sA 05

CONG HOA xX HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - Tl}'do - Hanh plnic

sf>: / 2 'h ' ~ 20............. , ngay... tang ... nam .....

DONDENGHI
C~p l~i Gi~y clnrng nh~n an toan sinh hoc

Kinh ". 31 gUl: .

T" a a" , h' g 't hieen c s co p on xe ng iem: ..

E>iachi: 4 .

E>i~nthoai: Email (neu co): .

G·:... h' nha t' inh hoc so N':'"lay C ung an an oan SI QC so:........... gay cap: .

Can cir Nghi dinh s6 12016IND-CP ..... .!ngay ....thang nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vS bao dam an toan sinh hoc tai phong xet nghiem.

E>Snghi d.p lai Gi§.ychirng nhan an toan sinh hoc vi ly do:

HSt han:

Bi hong:

Bi m§.t:

E>6iten:

o
o
o
o

Kinh dS nghi quy co quan xem xet va c§.p lai Gi§.y chirng nhan an toan
sinh hoc c§.p ..5.... (xin giri kern h6 sa lien quan).

Chung t6i cam doan tuan thu d~y du cac quy dinh vS an toan sinh hoc tai
phong xet nghiem va chiu trach nhi~m truac phap lu~t vS ho~t dQngcua dan vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky ten, dong ddu) .

I Ten co sa c6 phong xet nghi~m.
2 Dia danh.
3 c~quan dp Gifty chUng nMn an tofm sinh hQc.
4 Dja chi C\l th~ cua C(J sa c6 phong xet nghi~m.
5 Ghi C\l th~ cftp dQ an tofm sinh hQc xin dp.
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:t A 6Mau so 0

CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - Tl}' do - Hanh phuc

sf>: 2IPTN- . 3 ' hd V 20. , ngay tang nam .
PHIEU TIEP NH~N

HB so d~ ngh] cAp mrri, cAp lai Gi§y clnrng nh~n an toan sinh hoc

Ten dan vi tiep nhan: ;
1:\. hi 4LI!a c 1: ;
Dien thoai: ;
Hinh thirc dp: Cftp moi D Cftp lai D
Da nhan h6 so d~ nghi dp, dp lai Giay chimg nhan an toan sinh hoc bao g6rn:

1 Dan d~ nghi dp moi, dp lai gifty chimg nhan D
2 ~an sao co chirng thuc van bang chuyen mon D
3 Bang ke khai nhan sir phong xet nghiem D
4 iBang ke khai trang thiet bi phong xet nghiem D
5 SO'd6 rn~t bang cua phong xet nghiem D
6 KJiftyto' chirng rninh viec thanh l~p va heat d9ng cua co so co phong xet nghiem. D
7 SO'd6 M thong xu 1;'mroc thai D
8 ~€t qua xet nghi~rn nu6c thai D
9 iBanrno ta quy cach chftt li~uClla v~t li~uthi€t k€ d6i vrn timg lo<;ticua ra vao va Clla s6 D
10 iBan rno ta quy cach chftt li~u cua v~t li~u thi€t k€ d6i v6i tUng lo<;tithi€t bi su d\mg D

trong h~ th6ng di~n va M th6ng nu6c

11 lBan thi€t k€ h~ th6ng xu 1;' chftt thai long b~ng hoa chftt va k€t qua xet nghi~rn d<;ttquy D
chuftn ky thu~t qu6c gia v~ rnoi truang

12 !Banthi€t k€ kern thea ban rno ta quy cach chftt luqng cua v~t li~u thi€t k€ d6i v6i timg D
lo<;tithi€t bi su d\mg trong M th6ng thong khi

13 lBan bao cao nhung thay d6i (trong truang hqp xin dp l<;ti) D

Ti~p nh~n h6 sO"b6 sung Idn: ngay thang nam . Ky nh~n

Ti~p nh~n h6 sO"b6 sung Idn: ngay thang nam . Ky nh~n

Ti~p nh~n h6 sO"b6 sung Idn: ngay thang nam . Ky nh~n

NGU61 TIEP NH~N HO sa
(Ky, ghi ro chuc danh, h9 va ten)

ITen ca quan dp gifiy chung nh~n.
2 Chfr vi€t t~t ten ca quan dp gifiy chung nh~n.
3 Dja danh.
4 Dia chi C\l thS ctia ca sa co phOng xet nghi~m.
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- I..Mfiu so 07

BO Y TE CONG HOA. xX HOI CHiT NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - TV do - Hanh phuc

S6: IGCNATSH

GIA.y CHUNG NH~N

Ten phong xet nghiem: .

Dia chi: .

T" ?, h' 't hieen co sa co pong xe ng rem: .

£>a dat tieu chuan phong xet nghiem an toan sinh hoc c~p .

Gi~yclnrng nhan an toan sinh hoc nay co gia tri 01 nam kS til' ngay c~p./.

U' 71.TA., thd ~l1a lv91, ngay....... ang........ nam.....
BOTRUONG

(Ky ten, dong ddu)
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1..............

- "Mau SO 08

CONG HoA xA HOI CHiT NGHiA VIET NAM. . .
DQc l~p - Tl}' do - Hanh phuc

2..............
4 'h ' .... 20............ , ngay ... tang ... nam ....,

:.. 3SO: .1 .

BAN TU CONG BO
CO' siY xet nghiem d~t tieu chuan an toan sinh hoc

K ' h ? 5In gUI: .

Ten ca sa: ..

Uia chi: 6 .

N ,. d' d~ a?guoi ung au c sa: .

Dien thoai lien h~: Email (neu co): .

Can cir quy dinh tai UiSu 7 ... Nghi dinh s6 .!2016/Nf)-CP ngay .
thang ... nam 2016 cua Chinh phu, chung toi dap irng diSu kien vS co sa V?t
chat, trang thiet bi, nhan SlJ va quy dinh thirc hanh an toan sinh hoc trong
phong xet nghiem d6i voi an toan sinh hoc cftp.8 .•••.

Kinh dS nghi quy co quan xem xet, dang Uti thong tin thea quy dinh.

Chung toi cam kSt thuc hien xet nghiem trong pham vi chuyen mon va
chiu trach nhiern truce phap luat vS moi hoat dong cua dan vi.',

THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi ro hQ, ten va dong ddu)

I Ten cO'quan chu qmin cua cO'sa t\f cong b6 d~t tieu chu~n an to~msinh hQc.
2 Ten cO'sa d~ nghi thong bao d~t tieu chu~n an tofm sinh hQc.
3 Chii viSt Hitten CO' sa d~ nghi t\f cong b6 d~t tieu chu~n an tofm sinh hQc.
4 Dia danh.
5T€n cO'quan tiSp nh?n hi>sO'd~ nghi t\f cong b6 d~t tieu chuil.n an tofm sinh hQc.
6 Dia chi C\l th€ cua CO' s6 d~ nghi t\f cong b6 d~t tieu chuil.n an to<lnsinh hQc.
7 Phong xet nghi~m an tofm sinh hQc dip I theo Di~u 5, dip II theo Di~u 6.
8 Cil.pd9 an tofm sinh hQc.


