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

$6:4248/Qb-BYT Ha Néi, ngay 08 thang J) nam 2016

QUYET PINH
Veé viéc cong bo thi tuc hanh chinh dwoc sira doi, b6 sung theo quy dinh tai
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 niam 2016 cia Chinh phi
quy dinh vé bio dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

BQ TRUONG BQ Y TE

Cian cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cua Bg
Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cia
Chinh phii vé kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 48/2013/ND-CP
ngay 14 thang 5 nim 2013 ctia Chinh phi vé sira déi, b6 sung mét sé diéu cua
cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Y té du phong va Vu truong Vu Phap
ché, BO Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 04 thu tuc hanh chinh thudd
pham vi quan ly cia B6 Y té dugc sira dbi, bd sung quy dinh tai Nghi dinh s
103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu quy dinh vé bag
dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém (Phu luc I ban hanh kém theo Quyét
dinh nay).

Piéu 2. Bii bo 09 thi tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sd
4695/QD-BYT ngay 04 thang 11 nam 2015 cua Bé truong Bo Y té (Phu luc I
ban hanh kém theo Quyét dinh nay).

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo, Thu truong cac Vu, Cuc
Thanh tra B9, Tong cuc, S& Y té cac tinh, thanh phé truc thuée Trung wong v
cac don vi truc thudc Bo chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh néy./.}w

Noi nhan:

- Nhu Piéu 4:

- B trurdng (dé béo céo);

- Céac d/c Thir truémg ( dé biér);
- B6 Tu phap (Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh):
- Cong Théng tin dién tir - B Y té;
-Luu; VT, DP, PC,




Phu luc 1

THU TUC HANH CHINH THUQC PHAM VI CHUC NANG

QUAN LY CUA BQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sotf,@-g/QD -BYT, ngay 08théng/lndm 2016 ciia

Bo truong B Y 16)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH BUQC SUA POIL, BO SUNG
THUOQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE

tén cua co s xét nghiém thudc
tham quyén cua Bo Y té

Tén TTHC Linh Co quan Ghi chi
vue thwe hién

uc hanh chmh cap Trung wong
Cap méi gidy chimg nhan cosd | Y tédy [ Cuc Ytédy | TTHC Cong bo
xét nghiém dat tiéu chudn an toan | phong | phong, B§ Y | theo NB s6
sinh hoc cép III, IV thudc thAm té 103/2016/ND{CP
quyén ciia Bo Y té :
Cé‘ip lai giéy ching nhan co s& Y tédu [ Cuc Y té du | TTHC Cong bo
xét nghiém dat tiéu chuan an toan | phong | phong, B§ Y | theo NP so
sinh hoc cap II1, IV do hét han té 103/2016/ND-CF
thudc tham quyén cia Bo Y té
Cap lai gidy ching nhan co s& Y té du [ Cuc Y té du | TTHC Céng b6
xét nghiém dat tiéu chuin an toan | phong |phong, B§ Y | theo ND 56
sinh hoc cap II1, IV do bi héng, té 103/2016/NDB-C
bi mat thudc thim quyén ciia Bo
Y té
Cap lai gidy chimg nhin cos¢ | Ytédy | Cuc Y tédy | TTHC Cong bél
xét nghiém dat tiéu chudn an toan | phong | phong, BO Y | theo NB s0
sinh hoc cép III, IV do thay ddi té 103/2016/ND4C




DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC BAI BO THUQC PHAM VI

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1248 /OD-BYT, ngay 0¢ thangf/ nam 2016 cua

Phuy lyc I

CHU'C NANG QUANLY CUABQ Y TE

B¢ truong Bo Y té)

STT | M sb thii tuc Tén thii tuc hanh chinh fi"é'l:‘“““ thee | Ghi chid
I. Thi tuc hanh chinh cip Trung wong
Cap méi giday chirng nhén phong xét £
I | B-BYT-245083-TT | nghi¢m dat tiéu chudn an toan sinh Cﬁgﬂ‘{ T
hoc cép 1L, IV PROES
Cap lai gidy chirng nhin phong xét %
2 |B-BYT-245126-TT | nghiém dat tiéu chuin an toan sinh C}‘;lgn\’. te dy
hoc cép IILIV do hét han phong.
Cap lai gidy chirng nhin phong xét %
3 | B-BYT-245321-TT | nghiém dat tiéu chun an toan sinh C;‘? bk
hoc cép 111, IV do bi hong, bj mét - | P"O"8
Cip lai gidy ching nhdn phong xét _
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh Cuc Y te du
¥ (BRTEA00METT hoc cép I11,IV do thay ddi tén ctia co | phong
sO ¢ phong xét nghiém TTHC dupc
IL Thi tuc hanh chinh cip dia phuong ban hanh tai
Cap mdi gidy chimg nhdn phong xét Théng tw 56
5 B-BYT-245327-TT | nghiém dat tiéu chudn an toan sinh So Y té 297201 YTT+
hoc cép I BYT  hgay
Cép moi gidy chimg nhan phong xét 04/12/2012
6 | B-BYT-245331-TT | nghiém dat tiéu chuan an toan sinh | S& Y té
hoc cép 11
Cép lai gidy ching nhan phong xét
7 | B-BYT-245332-TT | nghiém dat tiéu chuan an toan sinh So Y té
“hoc cép LII do hét han
Cép lai gidy chimg nhin phong xét
8 | B-BYT-245333-TT | nghi¢m dat ti€u chudn an toan sinh So Y té
hoc cap I, II do bi hong, bi mét
Cép lai gidy ching nhin phong xét
9 | B-BYT-245334-TT nghiém dat tiéu chuén an toan sinh S§ Y té

hoc ¢dp LII do thay dbi (én ctia co s&
c6 phong xét nghiém




PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUOC PHAM VI CHU'C NANG QUAN LY CUABQ Y TE

1- Thi tuc

Cap maoi glay chu‘ng nhan co sé xét nghlem dat tiéu chuan an
toan sinh hoc cap II1, IV thudc tham quyen ciaBo Y té

Trinh tu tht

rc hién

Buge 1. Co so d;‘: nghi cép gidy chimg nhan an toan sinh hoc gui
ho S0 den Bg Y té (Cuc Y té du phong)

Bu'0'c 2. Co quan co thAm quyén cép phiéu tiép nhan hd so theg
Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s0)
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016. Trong thoi gian 10 (muoi) ngay,
ké tir ngay tlep nhan hd so, co quan c6 tham quyén thuc hién tham
dinh ho so.

Buée 3. Truong hop hd so chua day du thi ‘trong thoi gian 05
(nam) ngay lam viéc, ké tir ngay ho so dugc tham dinh, co quan cd
thim quyén thong bao bing van ban cho co s& dé nghi cap gidy
chimg nhan dé hoan chinh hé so. Co sé dé nghi cap gidy chung
nhan phai bd sung, sua dbi theo dung nhitng ndi dung dé dugc ghil
trong vén ban va giri vé co quan ¢ tham quyén.

Buwére 4. Truong hop hd so day du, co quan ¢6 thim quyén phai tién
hanh thdm dinh tai co s¢ xét nghiém trong thoi gian 10 (muoi)
ngay ké tir ngay hd so duge thim dinh.

Trudng hop co s¢ xét nghiém dap Gng day du cac diéu kién thed
bién ban thim dinh, co quan c6 thim quyén bdo cdo B§ trudng BY
Y té cép Gidy chimg nhén an toan sinh hoc trong thdi han 07 (bay)
ngay lam viéc theo Mau s6 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh sb 103/2016/NB-CP ngay 01/7/2016, ké tir ngdy tham dinh tai
co sO xét nghiém.

Truong hop co s¢ xét nghiém chua dap ing day du cac diéu kién
theo bién ban tham dinh, don vi thuong truc phai thong béo bing
vin ban cho co s& dé nghi cap glay chitng nhén trong vong 07 (bay)
ngay lam viéc, ké tir ngay thim dmh tai co s& xét nghiém.

Cach thie t

hue hién

Gui qua ducmg buu dién hodc n{ip truc tiep

Thanh phan, s6 lvgng ho so

L. Thanh plum hé so bao gom:

- Bon dé nghi cip méi gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau
s 02 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016.

- Ban ké khai nhan su theo Mau sé 03 tai Phu luc ban hanh kéi




theo Nghi dinh so 103/2016/ND- CP ngay 01/7/2016 kém theo ho
so' ca nhén cta timg nhan vién, gbom: Ban sao c6 chig thyc quyét
dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong va cac vén bang, chimg
chi, chung nhén cta cic nhin vién co s xét nghiém.

- Ban ké khai trang thiét bi theo Mu s6 04 tai Phy lyc ban hanh
kém theo Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

- So d6 mit bang cua co s& xét nghiém, goém: khu vure xét nghiém;
hé thong clra sO, cura ra vao; hé thong dién; hé thong cép, thoat
nude; bo tri céc thiét bi phong, chdng chay nd.

- Bén sao ¢6 ching thuc cac gidy to ching minh viéc thanh lap va
hoat dong clia co s& ¢6 phong xét nghiém theo quy dinh cua phap
luat.
- So dd hé théng thu gom, xt 1y hodc hd so trang thiét bi xir Iy chat
thai.
D6i véi co sd xét nghiém dang hoat dong trude ngdy Nghi dinh 50
103/2016/ ND-CP ngay 01/7/2016 ¢6 hiéu lyc thi hanh pha1 co két

qua xét nghiém nudc thai dat quy chuan ky thuat qudc gia vé mdi
trueong trude khi thai vao noi chira nude thai chung.

- Bao céo bao tri, bao dudng dbi véi cac thiét bj xét nghiém doi voi
co sO& xét nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh 50
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ¢6 hiéu luc thi hanh.

- Ban thiét k& kém theo ban mé ta quy cach chét lugng ctia vat lidu
thiét ké doi voi ting loai thiét bi str dung trong hé thong thong khi.

- Phuong 4n phong ngira, xir 1y sy ¢6 an toan sinh hoc
1I. S6  lirgng ho so: 01 bé.

Thaoi han gidi quyét

17 ngdy lam viéc ké tir ngay nhén ho so day du va hop 1€

DPoi twong thue hién thiu tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thong nha nude hogc tu nhan

Co quan tht

rc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Glay ching nhéan co s& xét nghiém du tiéu chudn an toan sinh hoc
cap III, cap IV

Lé phi

9.000.000 dong (Theo quy dinh tai Thong tu sé 03/2013/TT-BTC
ngay 08 thang 01 nam 2013 cua BY truong B Tai chinh quy dinh
phi thim dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kién; tham dinh tiéy




chuén, diéu kién hanh nghe y, dugc; 1€ phi cap gidy phép xuat,
nhép khau trang thiét bi y té, dugc pham chung chi hanh nghe Y,
gidy phép hoat dong co s6 kham, chita bénh)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau tha tuc nay)

1. MAu sb 1: MAu don dé nghi cip gidy ching nhan co s& xét
nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc.

2. Mau s6 2: Ban ké khai nhan sy ctia phong xét nghiém.

3. M&u s6 3: Ban ké khai trang thiét bi cia phong xét nghiém

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Piéu 7. Diéu kién ciia co s& xét nghi¢m an toan sinh hoc cap 111
Khu vuc xét nghlem phai dap img cac Piéu kién sau:

1. Piéu kién vé co s& vt chat:

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

b) Cac Piéu kién quy dinh tai Piém a, Piém b va Piém d Khoan 1
Diéu 6 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;
¢) Riéng biét véi 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) Ctra sd va cira ra vao phai sir dung vt lidu chong chdy va chiu
luc;
e) Hé théng cira ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong
Piéu kién binh thudng chi md duge cira phong dém hodc cura khy
vire xét nghiém trong mot thoi diém;
g) Phong xét nghiém co 6 kinh trong sudt hoic thiét bi quan st bén
trong khu vyc xét nghiém tir bén ngoai;

h) Hé théng thong khi phai thiét ké theo nguyén tic mét chiéu;
khong khi ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua bd loc khéng khi
hiéu suat loc cao;
i) C6 hé théng bdo dong khi ap sudt ctia khu vuc xét nghiém khong
dat chudn; 4p suit khu vuc xét nghiém ludn thdp hon so véi bén
ngoai khi khu vuce xét nghiém hoat dong binh thuong;
k) Tan suét trao d6i khong khi clia khu vue xét nghiém it nhét 12 ¢
lan/glo
1) He théng cép khi chi hoat dong dugc khi hé théng thoat khi d3
hoat dong va tu dong dimg lai khi hé thdng thoat khi ngimg hoaf

dong;

m) C6 thiét bi tam ria trong truong hop khan cép tai khu vuc xéf
nghiém;

n) Phong xét nghiém co hé théng lién lac hai chiéu va hé thong
canh bao.

2. Didu kién v@ trang thiét bi:




a) Céc Didu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Diém b
Khoan 2 Diéu 5 Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP;
b) Cé ta an toan sinh hoc cp I trd 1en;

¢) Co thiét bi hép chit thai y té 1ay nhiém hodc thiét bi khir khuan|
dat trong khu vuc xét nghiém;
d) Céc trang thiét bi bao hd c4 nhan phu hgp vdi loai ky thudt xét
nghiém thuce hién tai khu vue xét nghiém an toan sinh hoc cap II1.
3. Diéu kién vé nhan su:

a) $6 luong nhén vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhén
vién k¥ thuit vin hanh phong xét nghiém. Cdc nhén vién xét
nghiém phai ¢6 vin bing, chimg chi dao tao pht hop vdi loai hinh
xét nghiém, nhan vién k¥ thudt van hanh phai ¢6 chung chi dao tag
phu hop véi cong viée vén hanh khu vue xét nghiém;
b) Piéu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh s0
103/2016/ND-CP;
¢) Nhan vién xét nghiém, nhdn vién k¥ thudt van hanh khu vuc xéf
nghiém va nguoi chiu trach nhlem vé an toan sinh hoc phai duog
tap huan vé an toan sinh hoc tur céap III tr& 1én.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Co cac quy dinh theo Khoan 4 Piéu 6 Nghi dinh nay;
b) C6 quy trinh khir trung vt liéu, dung cu, thiét bi, chét lay nhiém
trude khi mang ra khoi khu vyc xét nghiém;
¢) Co quy trinh ti€t trung khu vuc xeét nghlem
d) Cé quy trinh xu ly tinh huong khén cip trong khu vuc xéf
nghiém;
d) C6 ké hoach phong ngira, phuong an khéc phuc va xir ly sy cd
an toan sinh hoc.

Diéu 8. Diéu ki¢n ciia co 0’ xét nghi¢m an toan sinh hoc cap IV
1. PBiéu kién vé co sd vt chat:

a) Céc Diéu kién quy dinh tai céc Diém: a, b, d, d, e, g va Diém H
Khoan 1 Biéu 7 Nghi dinh nay;

b) C6 phong thay do gitta phong dém va khu vyc xét nghiém;
c) C6 hé thong thong khi khong tudn hoan riéng cho ti an toan sinh
hoc cép I1I;
d) Co hé thong cung cap khi doc lap cho b quén 40 bao hod co kha
ning cung cap thém 100% luong khi trong truong hop xay ra su cd
vé an toan sinh hoc;

d) Phai dam bao riéng biét, dugc bao vé an toan va an ninh;
e) Phai c6 hop véan chuyén dé van chuyén vat liéu 1y nhiém ra, vag
khu vye xét nghiém;
g) Khong khi cap va thai tir khu vuc xét nghiém phai dugc loc bang
bo loc khong khi hiéu sudt loc cao.

o




2. Piéu kién vé trang thiét bi:
a) Cac DPiéu kién vé trang thlet bi quy dinh tai Piém a va Piém b
Khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh s 103/2016/ND-CP;
b) C6 ti1 an toan sinh hoc cap III tro lén;

¢) C6 thiét bj hép chét thai y té 1y nhiém hai cira;
d) Céc trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop véi loai ky thuat xét
nghi¢m thyc hién tai co so xét nghiém an toan sinh hoc cap IV.
3. Piéu kién vé nhén su:

a) Céc iéu kién vé nhan sy quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan|
3 Piéu 7 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;
b) Nhan vién xét nghiém, nhin vién ky thudt vén hanh khu vuc xét
nghiém, va ngudi chiu trach nhi¢ém vé an toan sinh hoc phai dugg
tap hudn vé an toan sinh hoc cap IV.
4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:
a) Cac quy dinh theo Khoan 4 Piéu 7 cua Nghj dinh s6
103/2016/ND-CP;
b) Co quy trinh vén chuyen vat li¢u va dung cu ra, vao khu vuc xét
nghlf;m qua hop van chuyén hodc thiét bj hap chét thai y té lay
nhiém hai cira;

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

Can cir pha

ly ctia thi tuc hanh chinh

I. Luat s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 vé phong, chong bénh
truyén nhiém.

2. Luat Pau tu s6 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014.

3. Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thidng 7 nim 2016 cua
Chinh phti quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xé
nghiém

4. Thong tu sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy
dinh phi_ tham dinh kinh doanh thuong mai c6 dleu kién; tham dinh
tiéu chuan, diéu kién hanh nghe y, dugc; 1é phl cap gidy phép xuat,
nhap khau trang thiét bi y té, dugc pham cap chung chi hanh nghd
y; cap gidy phép hoat dong d6i v6i co so kham, chira bénh. Hiéu
lye thi hanh 01/03/2013.




MAU DON DE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO XET NGHIEM
DPAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

...... L - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
s NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

....... BI . ngay.. thang... nam 20.....

PON PE NGHI

Cip gidy chirng nhin an toan sinh hoc

BHENHOUE s nsminmnmarnsssigsnn BTN PRIER) Neciomsessaasmsan

Can oir Nghi dinh s6 103/2016/TT-BYT ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh

pht quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong x¢t nghiém. Chiing t61 da ho
thién cac diéu kién vé co SO vat chét, trang thiét bi, nhan su, quy dinh thyc hanh
nhitng hé so lién quan xin cép gidy chiing nhén an toan sinh hoc cap... bl

Kinh d@ nghi Quy co quan Xem Xe€t, thiAm dinh va cip gidy chimg nhan an toai
sinh hoc cdp...1%. . (xin giri kém hd so lién quan).

Chting t6i cam doan tudn thi ddy du céc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phor
xét nghiém va chiu trach nhiém trude phap luat vé hoat dong cua don vi.

Thi truwdng don vi
(Ky tén déng dau)

' Cor 56 ¢6 phong xét nghiém

* Pia danh

} Co quan cdp Gidy chimg nhén an toan sinh hoc

* Dia chi cu thé ciia co sO c6 phong xét nghlem

58 Ghi cu thé cap dd an toan sinh hoc xin ¢dp gidy chimg nhin
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BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT| Hovatén | Chicdanh Triphde | Cingvige Sirge glag
y chuyén mon phu trach

1

2

3

4

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




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

STT| Tén Ky hi¢u |Hing | Nwée | Nim | Tinh Bao Ghi
thiét | thiétbi | sin | sian | san | trang | dudng/hiéu| chy
bi (MODEL) | xuat | xuét | xuat str chuén

dung

1

2

3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIE!

(Ky tén, dong ddu)




........... O CONG HOA XA HQI CHU NGIHIA VIET NAM
Poc ldp - Ty do - Hanh phic

$6: /PTN-.. ...
______ J...,ngay thing nam 20...
PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghj cip méi, cip lai gidy chirng nhin an toan sinh hoc
Tén don vi tiép 1L 11 T e ;
BRI o cnvnmmsimrsin it sz iR s b o B s siey seced :
EROHEROBTT ... cormmnronsesumensassanssssssnsmsmesmemE e N AR R AT SRR R ST AR SR SR R A AR A R A R N :
Hinh thirc cap Cap rnén [] Cép lai i

P4 nhan hd so d& nghi cAp, cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc bao gdm:

Don dé nghi cip méi, cép lai gidy chimg nhin

Ban sao ¢ chimg thue van bang chuyén mén

Bang ké khai nhén sy phong xét nghiém

Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém

So do mat bang cua phong xét nghiém

Gidy to chimg minh viéc thanh 13p va hoat dong ctia co s& c¢6 phong xét nghiém.

So d6 hé thdng xir ly nude thai

aooaoo

Két qua xét nghiém nudc thi

b o P i ol el e Lnd B

Ban mé ta quy cach chat lidu cua vat lidu thiét ké ddi voi timg loai cira ra vao va cira
b

10. Ban md ta quy céch chat ligu cua vit liu thiét ké doi véi timg loai thiét bi sir dung
trong hé thong dién va hé théng nudc

11. [Ban thict ké hé théng xir 1y chét thai long bing hoa chit va két qua xét nghiém dat
quy chuan ky thudt qudc gia vé moi trudng

[

12. [Ban thiét ké kém theo ban md ta quy céch chat lugng cua vat lidu thiét ké doi voi
timg loai thiét bi sir dung trong_he thong thong khi

13. [Ban bdo cdo nhimg thay doi (trong trudng hop xin cap lai)

Ly £

Tiép nhén hd so bd sung lan: ...... ngdy.... thang.... .ndm ....... Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan: ......rigdy..... thang.....nam......... Ky nhan
Tiép nhén hd so bd sung lan:........ ngdy...... thang.... nam........ Ky nhan

Ngudi tiép nhén ho so
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

' Tén co quan chp gidy chimg nhén
Cht’l‘ viét tit tén co quan cip gidy chimg nhf;m
D|a danh

* Pja chi cy thé clia co s& c6 phong xét nghi¢m




2- Thu tuc

Cap lai glay chlrng nhan co SO xét nghlgm dat ticu chuan an
toan sinh hqc cip III va cip IV do hét han thude thadm quyén
ciaBo Y té :

Trinh tu thue hién

Buée 1. Co so dé nghi cé‘ip: gidy ching nhan an toan sinh hoc gt
ho so dén By Y té (Cuc Y té du phong)

Buwéc 2. Sau khi nhan duoc hd so de nghi cap lai gidy ching nhan
du diéu kién, co quan ¢6 thdm quyén cap phiéu tiép nhan ho so theo
Miu s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh 50
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Bude 3. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay ké tir ngay tiép nhan hd
50, CO' quan ¢d tham quyén sé ‘hoan thanh viéc tham dinh ho so v4
kiém tra hd so thdm dinh da cdp Gidy chimg nhan an toan sinh hoo
trude do.

Budrc 4. Trong trudng hop hd so chura ddy du thi trong thoi gian 05
(nim) ngdy lam viéc ké tir ngay tham dinh ho so, don vi thuong
truc thong bao bing vin ban cho co s¢ dé nghi cap lai gidy chimg
nhan dé hoan chinh hd so. Co s& dé nghi cap gidy chimg nhén phai
bd sung, sua déi theo dung ‘nhimg ndi dung da dugc ghi trong vén
ban va guri vé co quan ¢6 thim quyen.

Trong truong hop can thiét, trong vong 10 (muoi) ngay ké tir ngayl
tham dinh hé so, tién hanh thdm dinh tai co s& xét nghiém.

Trong truong hop ho SO day dui va khong thdm dinh tai co so xét
nghlem thi phai cip lai Gidy ching nhéan an toan sinh hoc thea
Miu sé 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016, ké tir ngdy thdm dinh tai co sd
xét nghiém. trong vong 10 (mudi) ngay, ké tir ngdy tham dinh hg
50.

Cach thire thuc hién

Gtri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép.

Thanh phﬁn, s0 lwgng ho so

L Thanh phan ho so bao 'g()‘m-

- Bon dé nghi cdp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo May
s6 05 tai Phu lic ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016.

- Ban sao Giéy chung nhén an toan sinh hoc da duoc cép;

- Béo cdo vé céc thay dm lién quan dén nhén su (néu c6) kém theq
Ban ké khai nhén su theo Mau sd 03 tai Phu luc ban hanh kém theg




Nghi dinh s0 103/2016/ND- CP ngay 01/7/2016 kém theo kem theo
ho so cd nhén cua timg nhén vién, gém: Ban sao ¢6 ching thuc
quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong va céc vin bang,
chimng chi, chimg nhéan cia cac nhan vién co s¢ xét nghiém.

- Béo cao vé cac thay doi lién quan dén trang thlet bi: ghi 10 tén
th1et bi, so luong, tinh trang thlet bi méi duge bd sung hodc thay
thé theo quy dinh tai Mau sb 04 tai Phu luc ban hanh kém theo)
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

- Bdo céo vé cic thay ddi lién quan dén O 50 vat chit kém theo ban|
mo ta quy cach chét liéu cua vit lidu thiét ké ddi véi timg loai thlet
bi thay thé;

- Béo cdo vé cdc su cd an toan sinh hoc di xay ra (néu co). Noi
dung bao cao phai néu rd thoi gian xay ra sy co, muc d6 cua su cb,
céc bién phap da ap dung dé xur ly, khic phuc sur c¢6 an toan sinh
hoc.

I1. Sé hr(mg ho so: 01 by

Thai han gidi quyet

10 ngay lam viéc ké tir ngiy nhén ho so day du va hop 18

Poi twong thyre hién thi tue hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thong nha nude hoic tu nhan

Co quan thye hién thi tue hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhén co s& xét nghiém du tiéu chuén an toan sinh hoc
cap III, cap IV

Lé phi

Kh(“)ng co

Tén mau don, miu t0' khai Q)mh kém ngay sau thi tuc nay)

1. Miu sé 1: Mau don dé nghi cép gidy chimg nhan dat tiéu chuan
an toan sinh hoc.

2. Miu sb 2: Ban ké khai nhén sy cua phong xét nghiém.

3. Miu s6 3: Ban ké khai trang thiét bi ctia phong xét nghiém

Yéu cau, diéu klgn tha tuc hanh chinh

Diéu 7. Diéu kién ciia co sé xét nghi¢m an toan sinh hoc cap I
Khu e xeét nghwm phai dap umg cac Piéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s vit chat:

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

b) Cac Piéu kién quy dinh tai Diém a, Piém b va Piém d Khoan 1
Piéu 6 Nghi dinh nay;

¢) Riéng biét vai cac phong X€t ngluem va khu vuc khéc cuia co sd




xét nghiém;

d) Phong xét nghiém phai kin dé bao dam tiét trung;
d) Cira s va cira ra vao phai s dung vat liéu chdng chay va chiy
luc;
e) Hé thé-ng clra ra vao khu vuce xét nghiém phai bao dam trong
Diéu kién binh thuong chi mé dugce cira phong dém hodc cira khu
vuc xét nghiém trong mot thoi Piém;
g) Phong xét nghiém co 6 kinh trong sudt hogc thiét bi quan sat bén
trong khu vue xét nghiém tir bén ngoai;

h) Hé thdng théng khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chiéuy
khong khi ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua b loc khong khi
hiéu suét loc cao;
i) C6 hé thong bao dong khi ap suat ctia khu vuc xét nghiém khong
dat chuan; ap suat khu vue xét nghiém ludn thap hon so véi bén
ngoai khi khu vye xét nghiém hoat dong binh thudng;
k) Tén suét trao dbi khong khi cta khu vuc xét nghiém it nhat la
lan/gio;
1) Hé théng cép khi chi hoat dong duoc khi hé théng thoat khi d
hoat dong va tu dong dLrng lai khi hé thong thoat khi ngimg hoat
dong;
m) C6 thiét bj tim, rira trong truong hop khan cép tai khu vuc xét
nghiém;
n) Phong xét nghiém c6 hé thdng lién lac hai chiéu va hé théng
canh bao.

2. Piéu kién vé trang thiét bi:
a) Cac Piéu kién vé trang thlet bi quy dinh tai Diém a va Piém b
Khoan 2 Piéu 5 Nghi dinh s6 103/2016-ND-CP;
b) C6 ti an toan sinh hoc ¢ép II tro'1én;

¢) C6 thiét bi hdp chit thai y té l1ay nhidm hodc thiét bi khir khuan
dat trong khu vuc xét nghiém;
d) Céc trang thiét bi bao ho ca nhan phu hgp véi loai k¥ thudt xét
nghiém thyc hién tai khu vye xét nghiém an toan sinh hoc cap II1.
3. Piéu kién vé nhan su:

a) S& lwong nhén vién: {t nhit 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhén
vién k¥ thudt vin hanh phong xét nghiém. Céc nhédn vién xét
nghiém phai ¢6 vin bang, chimg chi dao tao phi hop véi loai hinh
xét nghiém, nhin vién k¥ thuét vén hanh phai cé ching chi dao tao
phu hop véi cdng viée van hanh khu vuce xét nghiém;

b) Diéu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 5 Nghj dinh nay;

¢) Nhén vién xét nghiém, nhan vién k¥ thuét van hanh khu vyuc xéf
nghiém va nguoi chiu trach nhlem vé an toan sinh hoc phai dugg
tap hudn vé an toan smh hoc tir cép III trd 1én.




4. Piu kién v& quy dinh thyc hanh:
a) C6 cdc quy dinh theo Khoan 4 Piéu 6 Nghi dinh s6 103/2016-
ND-CP;
b) Cé quy trinh khtr trung vat liéu, dung cu, thiét bj, chat lay nhiém
trude khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;
¢) Co quy trinh tiét tring khu vuc xét nghiém;
d) C6 quy trinh xir ly tinh hudng khén cép trong khu vuc xét
nghiém;
d) C6 ké hoach phong ngira, phu'cmg 4n khic phuc va xtr ly sy cH
an toan sinh hoc.
bidu 8. Diéu kién ciia cu 80 xét nghiém an toan sinh hoc cap IV
1. Didu kién vé co s& vit chat:
a) Cac Piéu kién quy dinh tai cac DPidm: a, b, d, d, e, g va Piém h|
Khoan | Piéu 7 Nghi dinh s6 103/2016-NP-CP;
b) C6 phong thay dd gitta phong dém va khu vyc xét nghiém;
c) Co hé thdng thong khi khong tudn hoan riéng cho tu an toan sinhj
hoc cap III;
d) Co h¢ thong cung cAp khi doc 14p cho by quan 4o bao hd cé kha
nang cung cap thém 100% lugng khi trong truong hop xay ra sy cd
vé an toan sinh hoc;
d) Phai dam bao riéng biét, duoc bao vé an toan va an ninh;
e) Phai ¢6 hop van chuyén dé van chuyén vat lidu lay nhiém ra, vao
khu vue xét nghiém;
g) Khong khi cap va thai tir khu vue xét nghiém phai duoc loc bang
bo loc khong khi higu suat loc cao.
2. biéu kién vé trang thiét bi:
a) Cac Diéu kién vé trang tlnet bi quy dinh tai Diém a va B1em b
Khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh so 103/2016-NDB-CP;
b) C6 ti an toan sinh hoc clp 1T tré Ién;
¢) C6 thiét bi hap chét thai y té lay nhiém hai cira;
d) Céc trang thiét bi bao hd c4 nhan phu hgp voi loai ky thuat xct
nghiém thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap IV.
3. Diéu kién vé nhan su:”
a) Cc Piéu kién vé nhan sur.quy dinh tai Diém a va Diém b Khon
3 Piéu 7 Nghi dinh nay;
b) Nhan vién xét ngh1em nhan vién ky thuat van hanh khu vuc xét
nghiém, va ngudi chiu trach nhi¢ém vé an toan sinh hoc phai dugg
tap hudn vé an toan sinh hoc cAp V.
4. Piéu kién vé quy dinh thyc hanh:
a) Cac quy dinh theo Khoan 4 Diéu 7 ctia Nghi dinh nay;
b) C6 quy trinh van chuyw vat li¢u va dung cy ra, vao khu vyc xét

nghiém qua hop van chuyén hoac thiét bi hap chét thai y té lay




nhiém hai cira;
¢) C6 quy trinh bao dam an ninh khu vuc xét nghiém.

Cin cir pha

ly caa tha tyc hanh chinh

1. Lut s& 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 vé phong, chéng bénh
truyén nhiém.

2. Luat PAu tu sb 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014.

3. Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cuaj
Chinh phii quy dinh vé bdo dam an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém
4. Théng tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy
dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai ¢6 dleu kién; thdm dinh
tidu chudn, diéu kién hanh nghe y, dugc; 1€ phi cap gidy phép Xuét,
nhép khau trang thiét bi y t&, duge phdm; cp chimg chi hanh nghé
y; cap gidy phép hoat dong ddi v6i co s& kham, chita bénh. Hiéy
lyc thi hanh 01/03/2013.




MAU PON PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO XET NGHIEM

PAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

...... S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
s&:  / NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

............. , ngay... thang... nam 20.....

PON DE NGHI
Cip gidly chirng nhin an toan sinh hoc

Tén co s& c6 phong Xét NEhIEM: ......ceveevreeieeceerecirc e
Phoiig %68 MHIBIN: ;.. oo sttt s Ve s r s s e SRS SV
Pis ichiscvnnaansnsnomssanmsssis O T PPN

Dién thoai: .....coovvievieeeieiieecceeeeee e Email ( néu co): .ccovvveecrrencrrennnee.

Can cir Nghi dinh s6 103/2016/TT-BYT ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chiph

phu quy dmh vé bio dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém. Chung t6i da ho
thién cac diéu kién vé co sor vat chét, trang thiét bi, nhan sy, quy dinh thl,rc hanh
nhitng hd so lién quan xin cép gidy chimg nhan an toan sinh hoc cép...

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, tham dinh va cdp gidy chimg nhan an toar

sinh hoc cdp...1%.. (xin giri kém hé so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan tha day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phon
xét nghiém va chju trach nhiém trudc phap luat ve hoat dong cua don vi. -

Thi truwéng don vi
(Ky tén déng déu)

' Cor s&r 6 phong xét nghiém

% Pja danh

* Co quan cfip Gidy chimg nhdn an toan sinh hoc

* Pia chi ey thé cia co s& co phong xét nghigm

58 Ghi cy thé cfip 6 an toan sinh hoc xin cdp gidy chimg nhan

An

g




BAN KF KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

Trinh do Cong viéc duge giao

STT| Ho va tén Chirc danh - nlig trioh

Hlw|ra|—

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




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

STT| Tén Ky hi¢u |Hang | Nwée | Nam | Tinh Bio Ghi
thiét | thiétbi | sian | sin | sin | trang | dwong/hiéu| chi
bi (MODEL) | xuiit | xuét | xuét Str chuén

dung

1

2

3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHI

(Ky tén, dong ddu)

EM




........... LI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lidp - Tw do - Hanh phic

86: /PTN-..5.....
...... ,ngay  thang  nam 20....
PHIEU TIEP NHAN
Hd so dé nghi cAp méi, cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
Tén don vi tiép HBARE i R T R B T ;
EOMDUIHERY oo vt e N335 R R Y OSSR A 3400 :
DBién thoai: T —— devsssnrsnssessasssesensensnsanreasaseas e eSS e RS RS SRR 3
Hinh thirc cap: CAp méi 0 Ciplai [

Pa nhan hd so dé nghi cip, cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc bao gbm:

Pon d¢ nghi cap mdi, cap lai gidy chimg nhén

Bén sao ¢d chimg thuc vin bang chuyén mon

Béng ké khai nhan su phong xét nghiém

Bing ké khai trang thiét bj phong xét nghi¢m

So d6 mit bang cta phong xét nghiém

Gidy t& chirng minh viéc thanh ldp va hoat dong cta co s& ¢6 phong xét nghiém.

So d6 hé thong xir Iy nudc thai

Két qua xét nghiém nude thai

bt ad el ol bt B bacd £ 2 o

Ban mo ta quy cach chat liu cua vat liéu thiét ké ddi véi timg loai cira ra vao va clra
A
BO

10. Ban mb ta quy céch chit lidu cia vat ligu thiét ké ddi véi timg loai thiét bj s dung
trong hé thdng dién va hé thon g nude

11. [Ban thiét ké hé thong xir Iy chat thai long bang hda chat va két qua xét nghiém dat
quy chudn ky thuat qudc gia vé méi trudng

12. Ban thiét ké":' kém theo ban md ta quy céch chit lugng cua vt lidu thiét ké doi véi
tirng loai thiet bi sir dung trong hé thong thong khi

13. Bén béo cdo nhimg thay ddi (trong trudng hop xin cap lai)

LIL]

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

Nguoi tiép nhin ho so
(Ky, ghi rd chtrc danh, ho va tén)

* Tén co quan cdp gidy chimg nhn
® Chir viét tét tén co quan cip gidy chimg nhin
T .
bia danh
* Dia chi cy thé cta co s& c6 phong xét nghiém




3- Thu tuc

Cip lai gidy chirng nhin co sé xét nghiém dat tiéu chuéin an
toan sinh hoc cip II1, IV do bi héng, bi mat thudc tham quyen
ciia By Y té

Trinh tw thuwce hién

Bude 1. Co so de nghi cap gidy chimg nhan an toan sinh hoc g
hd so dén Bo Y té (Cuc Y té du phong)

Burére 2. Sau khi nhan dugc hd so de nghi cap lai gidy ching nhan
du diéu kién, co quan cd thAm quyén cép phiéu tiép nhan hé so theo
Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Bude 3: Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so, co
quan c6 tham quyén cap lai gidy chimg nhén.

Cach thire t

hwe hién

Giri qua dudng buu dién hodic ndp truc tiép

Thanh phan, so lwong ho so

L. Thanh phan hé so bao gom:

Pon d& nghi cap lai gidy ching nhén an toan sinh hoc theo Mau sb
05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016.

I1. So Iu’m:g b ho so: 01 bo

Thoi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhan hd so day du va hop 18

Doi twong thuc hién tha tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thong nha nudc hodc tw nhan

Co quan tht

rc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong hodc co quan duge Gy quyén

Ket qua thye hién thi tuc hanh chinh

Glay ching nhan co s¢ xét nghiém du tiéu chudn an toan sinh hoc
cap III, cap IV

Lé phi

Khéng co

Tén miu don, miu to khai (Dinh kém ngay sau thu tuc nay)

1. MAu sd 01 : Don dé nghi cap lai gidy chimg nhan an toan sinh
hoc

Yéu céu, diéu kién thii tuc hianh chinh

Khoéng co

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh




1. Luat s 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 vé phong, chong bénh
truyén nhiém.

2. Luat Pau tu s§ 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014.

3. Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua
Chinh pht quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém

4. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dmh quy
dinh phi tham dinh kinh doanh thucmg mai co dleu kign; thim dinh
tiéu chudn, diéu kién hanh nghe y, dugc; 1¢ ,phl cép gidy phép xuat,
nhap khau trang thiét bi y té, dugce pham; cép chimg chi hanh nghé
y; cap gidy phép hoat dong ddi v6i co sé kham, chira bénh. Hiéu
lyc thi hanh 01/03/2013.




MAU PON PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO XET NGHIEM

DPAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

T CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
S6: NAM
Déc lip - Ty do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap gifly chirng nhan an toan sinh hoc
Kinh gu‘t ...........................................................................

Dién thoai..........ccceuuune.. Email (neu [10) ORI T
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc s6:........... NPAYCADE cocsvasomsodiznsirs

Can cr Nghi dinh s&6 103/2016/TT-BYT ngay Olthang 7 nim 2016 cpa

Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém
Dé nghi cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han:

Bi hong:
Bi mat:
Dai tén:

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc cip

.. B (xin giri kém ho so lién quan).. ‘
Chung t6i cam doan tudn thu day du cac quy dinh ve an toan sinh hoc tai phong x
nghiém va chiu trach nhiém trudc phéap ludt vé hoat dong ctia don vi.
“THU TRUGNG PON Vi
(Ky tén, dong ddu)

"' Co sé ¢6 phong xét nghi¢m

. Dia danh
* Co quan cép Gléy chirng nhin an todn sinh hoc
D;a chi cy lhé cua co so 6 phong xét l'lbhlq,m
$ Ghi cu thé cdp d6 an todn sinh hge xin cdp

et




........... Y s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Djc lap - Ty do - Hanh phic

e ngay  thang  nam 20....

PHIEU TIEP NHAN
Hd so dé nghi cAp méi, cip lai gidy chimg nhin an toan sinh hoe

T BTV GO T 5000050000 oass 35 9534504 A L s s s :
Dia chi: O ;
Dién thoai: ..............

Hinh thirc cap Cap mé'l Ij Cép lai ]

D2 nhén hd so d& nghi cép, cip lai gidy chimg nkifin an toan sinh hoc bao gom:

Don dé nghi cap méi, cap lai gidy chimg nhén

Ban sao c6 chimg thyuc vin bing chuyén mén

Bang k¢ khai nhén sy phong xét nghiém

Béng ké khai trang thiét bi phong xét nghiém

So do mat bang clia phong xét nghiém

Gidy t& chimg minh viéc thanh 14p va hoat dong cuia co s& ¢6 phong xét nghiém.

So do hé thong xir Iy nudc thai

Két qua xét nghiém nudc thai

SO 901 FOI | LA ] u ol [ |yt

Ban mo ta quy cach chit liéu cta vét lidu thiét ké ddi vdi timg loai cira ra vao va cira
0]

._.
e

Ban md ta quy céch chat ligu cta vat li¢u thiét ké doi voi timg loai thiét bi sir dung
trong ht; thong dwn va hé¢ thong nuac

11. [Ban thiét ké hé thong XU Iy chat thai long bang hoa chat va két qua xét nghiém dat
quy chuin k? thuat qudc gia vé mdi trudng

12. [Ban thiét ké kém theo ban mo ta quy cach chit lugng cua vit liéu thiét ké dbi véi
timg loai thiét bj sir dung trong hé thong théng khi

13. |Ban bdo cdo nhitng thay ddi (trong trudmg hop xin cép lai)

Tiép nhan ho so bd sung 1an: ......ngay.... thang.... .nam ....... Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan: veeaaN@Ay..... thdng....nam......... Ky nhén
Tiép nhin hé so bd sung lan:........ ngay...... thang.... nam........ Ky nhan

Nguoi tiép nhin hd so
(Ky, ghi rd chitc danh, ho va t€n)

? Tén co quan cp gidy chimg nhin

' Chir viét tat tén co quan cégp gidy chirng nhan
"' Diadanh

* Pia chi cy thé clia co s& c6 phong xét nghiém




4- Thi tuc

Cap lai gifly chirng nhiin co sé xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc cip II1, IV do thay doi tén clia co s& xét nghiém
thudc thim quyén cia By Y té

Trinh tu thi

rc hién

Buée 1. Co so de nghi cap gidy chimg nhan an toan sinh hoc gui
hé so dén Bo Y té (Cuc Y té du phong)

Bwgre 2. Sau khi nhén duge hd S0 dé - nghi cép lai gidy chimg nhan,
co quan c6 thdm quyén cap phiéu tiép nhén hé so theo Mau s6 06
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sd 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016. '

Budée 3. Trong thoi gian 10 (muoi) ngay ké tir ngay tiép nhan ho
S0, €O’ quan ¢6 thdm quyén s€ hoan thanh viéc thim dinh ho so va
kiém tra hd so thdm dinh d cip Glay ching nhén an toan sinh hoc
trude do.

Bude 4. Trong truong hop hd so chua diy du thi trong thoi gian 05
(ndm) ngay lam viéc ké tir ngay thim dinh ho so, don vi thuong
truc thong bao biing vin ban_cho o s dé nghi cap lai gidy chimg
nhan dé hoan chinh hd so. Co s6 dé nghl cap gidy chung nhan phai
bd sung, sira doi theo diing nhimg ndi dung da dugc ghi trong van
ban va giri vé co quan cb tham quyén

Trong truong hop can thiét, trong vong 10 (muoi) ngay ké tir ngay
tham dinh hd so, tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém.

Trong truong hop hé so day du va khong tham dinh tai phong xét
nghlem thi phai cap lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Maiu
s6 07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh s& 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016, ké tir ngay tham dinh tai co s& xét nghiém.
trong vong 10 (mudi) ngdy, ké tir ngay thim dinh hé so.

Cach thire t

hwre hlen

Gl.l'l qua ducmg bu'u dién hodc ndp truc tiep

Thanh phan, so lugng ho so

1. Thanh phan ho so bao gom:

- Bon dé nghi cap lai gidy ching nhén an toan sinh hoc theo Miu
sb 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016;

- Gidy chimg nhan dat tiéu chuén an toan sinh hoc di dugc cap;

- Cac glay to chimg minh viéc thay ddi tén cla co s& xét nghié¢m;
Bén sao ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap dbi véi co sé y té nha
nudce hodce ban sao c6 ching thuc Gidy chimg nhan ding ky kinh




doanh doi voi co sO y té tu nhan hodc Giay ching nhan dau tu doi
vOi co sO y t€ cd von dau tr nude ngoal.

1. So hm’ng ho so: 01 bo

Thoi han giai quyet

10 ngay ké tir ngay nhan ho so day du va hop 1é

Poi twong thwe hién thu tuc hinh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thong nha nude hodc tu nhan

Co quan thi

rc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong hoic co quan dugc B Y té phén cap uy quyén

K&t qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy chirmg nhan co s& xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc
cap III, cap IV

Lé phi

Khéng co

Tén mau don, miu t0' khai (t)mh kém ngay sau thu tuc nay)

1. Miu s6 01 : Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhan an toan sinh
hoc

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong cé

Ciin cir pha

ly ciia thu tuc hanh chinh

. Luat s6 03/2007/QH12 ngy 21/11/2007 vé phong, chong bénh|
truyén nhiém.

2. Luat Pau tu s6 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014.

3. Nghi dinh s6 103/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cual
Chinh phu quy dinh vé bio dam an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém
4. Thong tu sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai ¢ diéu kién; tham dinh
tiéu chuan diéu ki¢n hanh nghe y, dugc; 1€ Phl cap gidy phép xuat
nhdp khau trang thiét bi y té, dugc phdm; cap chimg chi hanh nghé
y; cap gidy phép hoat dong déi voi co sé kham, chira bénh. Hiéy

luc thi hanh 01/03/2013.




MAU DON PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO XET NGHIEM
PAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

e i CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
So: / NAM
Doe lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap lai gidy chiing nhin an toan sinh hoc hét han, bi hong hoic bi mat

Gidy chimg nhan an toan sinh hoc sb:........... NEAT BB osnssmmsrarins

Cian cir Nghi dinh s6 103/2016/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2016 cjia
Chinh phti quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

Pé nghi cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han:

Bi hong:

Bi mét:

Déi tén:
Kinh dé nghi Quy CO quan xem X€t va cap lai gidy chirmg nhén an toan sinh hoc cap
Bl (xin gri kém ho so lién quan)..
Ching t6i cam doan tuén thi ddy du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xgt
nghiém va chiu trach nhiém trudc phap luét vé hoat dong cua don vi.

THU TRUOGNG DON VI
(Ky tén, dong dau)

' Co s& ¢6 phong xét nghiém

* Dia danh

? Co quan cép Gidy chimg nhin an toan sinh hgc
* Dja chi cy thé cia co s& ¢ phong xét nghiém

5 Ghi cy thé cép d6 an todn sinh hoe xin cdp




........... Y iionsed CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Pic ldp - Ty do - Hanh phic

86: /PTN-...".... :
...... 5. ngay thing nam 20...
PHIEU TIEP NHAN
Hb so dé nghi cip méi, cip lai gidy ching nhin an toan sinh hoc
Tén don v; tlép BB s s s s S BV U G A DSk 3
DA CHIE: 1 ettt bbb -
bién thoai: .............. B
Hinh thirc cap Cap mél O Cﬁp Ial O

Da nhan hd so d& nghi cip, cdp lai gidy chimg nhin an toan sinh hoc bao gom:

Pon d¢ nghi cAp mdi, cép lai gidy chimg nhén

Ban sao ¢é chimg thuc vin bing chuyén mén

Bang ké khai nhén sy phong xét nghiém

Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém

So d6 mat bang ciia phong xét nghiém

Gidy to chimg minh viéc thanh 1ip va hoat dong ctia co s c6 phong xét nghiém.

So dd hé thong xir Iy nude thai

K&t qua xét nghiém nudc thai

Y LN P P P IS P

Ban mé ta quy cach chét liéu cia vt liéu thiét ké doi véi timg loai cira ra vao va cira
50

10. Ban md ta quy cach chit liéu cua vat ligu thiét k& ddi voi timg loai thiét bi sir dung
trong hé thong dién va hé lhong nude

11. Ban thlet ké hé thong xur ly chat thai long bing hoa chat va két qua xét nghiém dat
quy chuin kf_f thudt quéc gia vé mdi trudmg

12. Ban thiét ké kém theo bin md ta quy cach chét luong cua vat liéu thiét ké doi vai
timg loai thiét bi sir dung trong hg thong thong khi

13. Ban bdo cdo nhirng thay ddi (trong trudmg hop xin cip lai)

Tiép nhan hd so bd sung lan: ....ngdy.... thing.... .nam ....... Ky nhan
Tiép nhén hd so bd sung lan: ......ngdy..... thang....ndm......... Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan:.......ngdy...... thing.... ndm........ Ky nhédn

Ngui tiép nhin hd so
(K, ghi 15 chirc danh, ho v tén)

" Tén co quan clp gidy chimg nhn

' Chir viét tit tén co quan cdp gidy chimg nhédn
"* Pja danh

* Pia chi cy thé cia co s& c6 phong xét nghiém






