CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

. NGHI PINH
Quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu
quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém, co hicu luc K¢ tir
ngay 01 thang 7 nam 2016 duogc sua doi. bd sung bai:

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phti sira déi, bb sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nuéce ciia Bo Y té (sau day viét tat 1a Nghi dinh sd
155/2018/ND-CP), c6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018;

Can cir Ludt 16 chire Chinh phi ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cik Ludt phong, chong bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 ndam
2007;

Can cir Ludt dau tw ngay 26 thang 11 ndm 2014;
Xét deé nghi cua B triecong Bj Y té;
Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc 1ai
phong xét nghiém. !
Chuwong 1
QUY BINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi Diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh v& Diéu kién bao dam an toan sinh hoc tai co so
c6 phong xét nghiém lam viée vdi vi sinh vat co nguy co gdy bénh truyén nhiém
cho ngudi va cac mau bénh pham c6 kha nang chira vi sinh vat c6 nguy co gay
bénh truyén nhiém cho ngudi cia 6 chirc, ca nhan (sau day g goi tat 1a co sd xét
nghiém), gdm: Phén loai vi sinh vét gdy bénh truyén nhidm va co s& xét nghiém

"Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira d6i. b sung mdt 0 quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc Bo Y te co
can cir ban hanh nhur sau:
“Can cir Lugit 16 chiae Chinh phai ngay 19 thang 6 nam 2015;
Xét de nghi cua Bo irwong Bo Y 1é; ) )
Chinh phi ban hanh Nghi dinh sia doi, bo sung moi so quy dinh lién: quan dén diéu
kién ddu tir kinh doanh thuge pham vi quan by nha mece Bg Y té."



theo cip do an toan sinh hoc; Diéu kién bao dam an toan sinh hoc tai co s& xét
nghiém: tham quyén. hé so. thu tuc cap moi. Lap lai, thu hdi Gidy chimg nhan
dat tiéu chuan an toan sinh hoc va cong bé co s& xét nghiém dat tiéu chuéan an
toan sinh hoc; kiém tra an toan sinh hoc; phong ngira, xir Iy va khic phuc su ¢6
an toan sinh hoc.

Diéu 2.2 (dwgc bai bo)

Chuwong 11

PHAN LOAI VI SINH VAT VA CO SO XET NGHIEM THEO CAP DO
AN TOAN SINH HQC

Pié¢u 3. Phin loai cdc vi sinh vit theo nhém nguy co

1. Vi sinh vit la sinh vat ¢6 kich thude nho khong thé nhin thay bﬁng miit
thuong ma chi nhin thdy bang kinh hién vi, bao gdm prion, virat, vi khuan, ky
sinh tring va vi ndm. Vi sinh vt ¢6 nguy co giy bénh truyén nhiém cho ngudi
duore chia thanh 04 nhom:

a) Nhom 1 1a nhom chua hodc it ¢6 nguy co 1y nhiém cho ca thé va cong
dong bao gom cdc loai vi sinh vat chua phat hién thay kha nang gay bénh cho
nguoi;

b) Nhom 2 1a nhém cé nguy co lay nhiém cho ca thé & mirc do trung binh
nhung nguy co cho cng dong & mirc do thip bao gom cac loai vi sinh vit co
kha ning gdy bénh nhung it gy hénh ning cho ngudi, 6 kha nang 1y truyén
sang nguoi va co bién phap phong, chéng liy nhiém, Diéu tri hiéu qua trong
truome hop méc bénh:

¢) Nhém 3 la nhom cé nguy co lay nhu.m cho ¢4 thé cao nhung nguy co
cho cong dong & mire do trung binh bao gdm cac loai vi sinh vat ¢6 kha néng
gdy bénh nang cho ngudi. ¢6 kha néang lay truyén sang nguoi va co bién phép
phong. chong lay nhiém. Diéu tri hiéu qua trong triromg hop méc bénh:

d) Nhom 4 1a nhom c6 nguy co lay nhiém cho ca thé va cong dong & mirc
do cao bao gom cdc loai vi sinh vt ¢6 kha nang gy bénh nang cho ngudi, ¢6
kha nang lay truyén sang ngudi va chua c6 bi¢n phdp phong. c.hong lay nhiém,
Diéu tri hi¢u qua trong trudng hop méc bénh.

2. Bo truéng Bo Y té quy dinh danh Muc vi sinh vt gdy bénh truyén
nhiém theo nhom nguy co.

‘Dicu nay dll’(’fC bai bo theo quy dinh tai diém a. Khoan | Diéu 14 cua Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



Diéu 4. Phin loai co sé xét nghiém theo cip d an toan sinh hoc

1. Co s& xét nghiém duge phén loai theo 04 cap d¢ an toan sinh hoc nhu
sau:

a) Co so xét nghiém an toan sinh hoc cép I dugc thue hién xét nghiém doi
voi céc loai vi sinh vét thuge nhoém 1 quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 3 Nghi
dinh nay va cic san pham tir vi sinh vat thudc nhém khéc nhung da duge xur ly
va khong con kha nang gay bénh:

b) Co s& xét nghiém an toan sinh hoc c.ap Il dugc thyc hi¢n xét nghiém
déi voi cac loai vi sinh vét thuge nhém 1 va nhom 2 quy dinh tai Diém a, Diém
b Khoan 1 Diéu 3 Nghi dinh nay va céc san pham tir vi sinh vat thudéc nhom 3,
nhom 4 nhung da dugc xir 1y phi hop véi Diéu kién cta co sd xét nghiém an
toan sinh hoc cap II;

¢) Co sé xét nghiém an toan sinh hoc cap 11T dugc thuc hién xét nghi¢m
ddi voi cac loai vi sinh vt thude nhém 1, nhém 2 va nhom 3 quy dinh tai Diém
a, Diém b, Diém ¢ Khoan 1 Diéu 3 Nghj dinh nﬁy va cac san pham tir vi sinh vét
thugc nhom 4 nhung da dugc xir Iy phu hop véi Piéu kién ctia co s& xét nghiém
an toan sinh hoc cap III;

d)’ Co s& quy dinh tai cic dlem a, b, c khoan ndy dugc phép bao quan,
lru gilr, sir dung, nghién ciru, trao d6i va tiéu huy mau mau, huyét thanh, huyét
twong, nude tiéu, phan, dich tiét co thé nguoi, cac mau khéc tir ngum c6 chira
hodc co kha  nang chira tac nhan gay bénh truyén nhim cho ngudi. cic chung vi
sinh vat, mau c6 chira vi smh vét ¢ kha nang gay bénh cho ngudi néu co cac
trang thiét bi bao quan mau bénh pham va céc quy dinh vé thuc hanh chuan lién

quan dén viéc luu giwr, sir dung, nghién ciru, trao ddi va tiéu huy mau bénh
phim

2. B) truong Bo Y té quy dinh cap do an toan sinh hoc phu hop véi ky
thuat xét nghié¢m.
Chwong 111
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN SINH HQC TAI CO SO XET
NGHIEM

Diéu 5. Piéu kién ciia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cip I

Khu vuc phong xét nghi¢m lam viéc véi vi sinh vat ¢ nguy co gdy bénh
truyén nhiém cho ngudi va ciac mau bénh pham cé kha nang chira vi sinh vit c6

*Diém nay dugc sira di theo quy dinh tai diém a, Khoan 1 Diéu 15 cua Nghi dinh sd
155/2018/ND-CP, ¢ hidu lyc ké tir ngdy 12 théng 11 nam 2018



nguy co gdy bénh truyén nhiém cho ngudi (sau diy goi tat la khu vue xét

nghiém) phai dap mg cac Diéu kién sau:

1. Pidu kién vé co s& vt chat:

a)'(dwoc bdi bo).

b)*C6 dung cu rira mét khan cép, hop so ciru;
¢)(dwoc bdi bo).

d)(dwgc bdi bo);

d)*(dworc bdi bo):

e)(dwoc bai bo).

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac thiét bi xét nghiém phu hop véi ky thudt va mau bénh phéim hoac

vi sinh vt dugce xét nghiém;
b)'Ydwoc bdi bo):

¢)'(dworc bii bo).

d) Cic trang thiét bi bao hd ca nhan phii hop véi loai k¥ thuat xét nghiém

thuc hién tai co s xét nghiém an toan sinh hoc cap 1.

3. Diéu kién v€ nhan su:

‘Diém nay duoc bai bo theo quy dinh tai diém ¢, Khoan 1
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
‘Piém nay duge sira doi theo quy dinh tai diém b, Khoan |
155/2018/NP-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 théang 11 nam 2018
“Piém ndy dugc bdi bo theo quy dinh tai diém ¢, Khoan |
155/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
‘Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém c. Khoan |
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndam 2018
*Diém nay duoc bai bo theo quy dinh tai diém ¢, Khoan 1
155/2018/ND-CP, ¢c6 hiéu lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
‘Diém nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém ¢, Khoan |
155/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nim 2018
“Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém d. Khoan 1
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018
"Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém d, Khoan 1
155/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018

Piéu 14 cia Nghi dinh s6
Diéu 15 cua Nghi dinh sb
Diéu 14 cua Nghi dinh sé
Piéu 14 cia Nghi dinh sb
Diéu 14 cua Nghi dinh s6
Diéu 14 cua Nghi dinh sb
Diéu 14 cua Nghi dinh sé

Piéu 14 cia Nghi dinh sb



a) S6 lugng nhan vién: C6 it nhat 02 nhan vién xét nghiém. Nhén vién
truc tiép thyuc hién xé:c nghi¢m vi sinh vat (sau day goi tat la nhan vién xét
nghiém) phai c6 van bang, chimg chi dao tao phu hop véi loai hinh xét nghiém

ma co so do thuc hién:

b)'*(dwgc bai bo):;

c) Nhén vién xét nghi¢m, ngudi chju trach nhiém vé an toan sinh hoc phai

duoc tip hudn vé an toan sinh hoc tir cip I trd 1én;
d)"*(dwoc bai bé).
4. Piéu kién vé quy dinh thyc hanh:
a) Co quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém:
b)*(dwgc bii bo):

¢)*(dwpc bai bé);

d) C6 quy trinh xét nghiém phit hop véi k§ thuat va mau bénh phim hogc

vi sinh vat dugc xét nghiém;
d)'dwoc bdi bo);
e)(dwoc bii bo):;

g)'8(duwgc bii bé).

Diéu 6. Diéu kién ciia co' s xét nghiém an toan sinh hoc cép 11

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

*Diém nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém d, Khoan 1
lSSf?OleND-CP. ¢ hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
“Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém d, Khoan 1
155/2018/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
“Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém e, Khoan 1
155/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018
“Piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai diém e. Khoan 1
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
“Piém nay dugc bdi bo theo quy dinh tai diém e, Khoan 1
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018
"DPiém nay dugc bdi bo theo quy dinh tai diém e, Khoan 1
155/2018/ND-CP, c6 hiéu lyuc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
*Piém nay dugc bdi bo theo quy dinh tai diém e, Khoan |
155/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 niam 2018
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1. Diéu kién vé co s vat chat:

a) Cac Diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh nay:

b) C6 hé thdng thu gom, xur ly hodc trang thiét bi xir Iy nude thai. Ddi véi
co so xét nghiém dang hoat djng trirde ngay Nghi dinh nay c6 higu lirc thi hanh

phai c6 két qua xét nghiém nuéc thai dat quy chuan k¥ thudt qudc gia vé moi
truomg trude khi thai vao noi chira nude thai chung;:

¢) Phai riéng biét v&i cac phong khac cua co sé xét nghiém;

d) Co bién bao nguy hiém sinh hoc trén cira ra vao cia khu vuc xét
nghiém theo Mau s6 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

~ a) Cdc Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a, Diém b Khoan 2
Diéu 5 Nghi dinh nay;

b) Co6 tu an toan sinh hoc;
¢)"(dweoc bdi bo).

d) Cac trang thiét bi bao hj c nhan phi hop v6i loai ky thudt xét nghiém
thuc hién tai co so xét nghiém an toan sinh hoc cap I1.

3. Diéu kién v¢€ nhan sy:

a) Cac Piéu kién quy dinh tai Piém a, Diém b va Diém d Khoan 3 Diéu 5
cua Nghi dinh nay:

b) Nhan vién x€t nghi¢m, nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc
phai duoe tap hudn vé an toan sinh hoc tir cap 1 tré lén.

4. Diéu kién vé quy dinh thuc hanh:
a) Cac quy dinh theo Khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh nay;
b)*(dwec bai bo):

“Diém nay duge bai bo theo quy dinh tai diém g, Khoan | Diéu 14 cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP, ¢6 hié¢u lyc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018
“Piém nay duge bdi bo theo quy dinh tai diém h, Khoan 1 Diéu 14 cua Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP. ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



~ ¢) C6 quy dinh luu gitr, bio quan mau bénh phim, tic nhan gay bénh
truyén nhiém tai co s¢ xét nghiém;

d) C6 ké hoach dénh gié nguy co xay ra su ¢d an toan sinh hoc tai co s&
xét nghiém va xay dung ké hoach phong ngtra, xir ly su ¢d an toan sinh hoc.

Diéu 7. Diéu kién ciia co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép II1

Khu vuc xét nghiém phai dap tmg cac Diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s@ vit chat:

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

b) Cac Diéu kién quy dinh tai Diém a, Diém b va Diém d Khoén 1 Diéu 6
Nghi dinh nay;

c¢) Riéng biét voi cac phong xét nghiém va khu vuc khac cua co so x¢ét
nghiém;

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

d)*!(dwgc bii bo);

e) H¢ thfing ctra ra vao khu vyuce xét nghiém phai bao dam trong Diéu kién
binh thudmg chi mé dugc cira phong dém hodc cira khu vyre xét nghiém trong
mot thoi Diém;

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

h) Hé thong thong khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chi¢u: khong khi
ra khoi khu vire xét nghiém phai qua bé loc khong khi hiéu suat loc cao:

1) Co he thong bao dong khi ap sudt cia khu vire xét nghiém khong dat
chuén; ap suat khu vuc xét nghiém luén thép hon so vai bén ngoai khi khu vure
xét nghiém hoat dong binh thuong;

k) Tan suét trao doi khong khi cua khu vuc xét nghiém it nhat 1a 6
lan/gio:

>Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém i, Khoan 1 Diéu 14 cua Nghi dinh s
155/2018/ND-CP, ¢6 higu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



I) Hé thong cap khi chi hoat dong dugc khi h¢ thong thoat khi da hoat
dong va tr dong dimg lai khi hé thing thoat khi ngimg hoat dong:

m) C6 thiét bj tdm, rira trong truong hop khan cdp tai khu vuc xét
nghi¢m:

n) Phong xét nghiém cé hé thong lién lac hai chiéu va hé théng canh bao.
2. Diéu kién vé trang thiét bi:

~ a) Cic Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan 2
Dicu 5 Nghi dinh nay:

b) C6 ti an toan sinh hoc cip IT tro Ién;
¢)*(dwoc bdi bo).

d) Céc trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop v6i loai k§ thudt xét nghiém
thuc hién tai khu vyue xét nghiém an toan sinh hoc cap I11.

3. Diéu kién vé nhan su:

a) SO luong nhén vién: it nhit 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién
k¥ thudt van hanh phong x¢t nghi¢m. Cac nhan vién xét nghi¢m phai cé van
bang. chimg chi dao tao phu hop v6i loai hinh xét nghiém, nhén vién k¥ thuat
véan hanh phai c6 chimg chi dao tao phit hop véi cong viée van hanh khu vuc xét
nghiém:

b) Diéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh nay:

¢) Nhin vién xét nghi¢m. nhén vién ky thudt van hanh khu vuc xét
nghi¢m va ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tip huan vé an
toan sinh hoc tir cap Il trg 1én.

4. Diéu kién vé quy dinh thyc hanh:

a) Co cac quy dinh theo Khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh nay;

b) Co quy trinh khir tring vat liéu, dung cu, thiét bi, chat lay nhiém truéc
khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

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

“Piém nay duge bdi bo theo quy dinh tai diém k, Khoan 1 Diéu 14 cua Nghi dinh sO
155/2018/NB-CP, ¢6 hi¢u lye ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



d) C6 quy trinh xir Iy tinh hudng khén cép trong khu vuc xét nghiém:

d) C6 ké hoach phong ngira, phurong én khic phuc va xir ly su ¢ an toan
sinh hoc.

Diéu 8.2 (dugpc bii bé)

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

1.2Co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap 1, cap 11, cap 111 phai tudn thu
cac diéu kién vé co so vit chat, trang thiét bi, nhan sy va thuc hanh: bao tri, bao
dudng, hi¢u chuan thiét bi xét nghiém; giam sit viéc thuc hanh trong Xét

nghiém.

2. B) truong BO Y té ban hanh huéng din vé thue hanh bao dam an toan
sinh hoc trong phong xét nghi¢m.

Chuwong IV

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

Piéu 10. Thim quyén cip méi, cﬂp lai, tr cong bd va thu hoi Gidy
chirng nhin co sé xét nghi¢ém dat tiéu chuén an toan sinh hoc

1.7B truéng B Y té tham dinh, cip méi, cdp lai va thu hoi Gidy chimg
nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc déi véi cic co s xét
nghiém cdp 111 (sau day goi tﬁt la Gidy chimg nhén an toan sinh hoc). trir céc co
s& Xét nghiém thude tham quyen quan 1y ctiia B§ Quéc phong.

2. B§ truong Bo Quoc phong can cir cdc quy dinh cua Nghl dinh nay dé
t6 chirc thuc hién vié¢c tham dinh, cip méi, cip lai va thu hoi Gidy chimg nhan
an toan sinh hoc cho céc co s¢ xét nghiém thude thim quyén quan ly.

3. Co s xét nghiém tu cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc cép I va
cap II. Trén co s& vin ban ty cong bd cua co so. S& Y té dang tai trén trang

“Piéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai diém |, Khoin 1 Diéu 14 cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
“Piéu nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém ¢, Khoan 1 Diéu 15 cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
“Piéu nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém d. Khoan | Diéu 15 cua Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018




thong tin dién tir danh sach cac co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc
cap I va cap I,

Piéu 11. Ho so dé nghj cAp méi, cap lai Gidy chirng nhin an toan
sinh hoc

1. Ho so dé nghi cap mai Gidy ching nhan an toan sinh hoc:

a) Don dé nghi cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 02 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay:

b)**Ban ké khai nhan su theo Mau s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Ban ké khai trang thiét bi theo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay:

d)*’(dwoc bdi bo).

d) Ban sao ¢6 chimg thuc cac gidy to chimg minh viéc thanh lip va hoat
dong cua co so xét nghiém theo quy dinh cua phap luat:

e)*(dwoc bai bo).

g) Bdo cdo bao tri, bao dudng déi vai cac thiét bi xét nghiém dbi véi co
s@ xét nghiém dang hoat dong trude ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh:

h)*(dwec bdi bo):
i) Phuong an phong ngira, xir Iy su ¢d an toan sinh hoc.

2. Ho so dé nghi cép lai voi truomg hop Gidy chimg nhan an toan sinh
hoc hét thoi han:

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

*Piém nay duge stra dbi theo_quy dinh tai diém d. Khoan 1 Diéu 15 cua Nghi dinh s&
155/2018/ND-CP. c6 hi¢u lyc ké Lir ngay 12 thang 11 nam 2018
“Diém ndy duge bai bo theo quy dinh tai diém m, Khoan | Diéu 14 cua Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
*Diém nay duge bai bo theo quy dinh tai diém m, Khoan | Diéu 14 cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
“Piém nay dugc bdi bo theo quy dinh tai diém m, Khoan 1 Diéu 14 cua Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018



b) Ban sao Gidy chimg nhan an toan sinh hoc da dugc cap;
¢)*"Bio cdo vé cac thay ddi lién quan dén nhin su (néu co);

d) Bdo cdo vé cdc  thay doi lién quan dén trang thiét bi: Ghi o tén thiét bi.
50 lugng, tinh trang thiét bi méi duge bd sung hodc thay thé theo quy dinh tai
Piém ¢ Khoan 1 Diéu nay;

d)*'Béo cdo ve céc thay doi lién quan dén co s¢ vat chat;

¢) Bdo céo vé cac sur ¢b an toan sinh hoc da xay ra ('néu c6). Noi dung béo
cdo phai néu rd thoi gian xay ra sy cd, mic df cua sy cd, cac bién phap da ap
dung dé xur ly, khac phuc sy ¢6 an toan sinh hoc.

3. Ho so dé nghi cap lai dbi voi truong hop Gidy chirng nhan an toan sinh
hoc bi hong, bi mat: Don dé nghi cdp lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo
Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

4. Ho so dé nghi cap lai Giay chirng nhén an toan sinh hoc do thay doéi tén
cua co s xét nghiém:

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

b)yX(dwgc bii bo):

¢) Céc gidy to chimg minh viéc thay déi tén cua co s& x€t nghiém: Ban
sao co ching thuc quyét dinh thanh 13p ddi véi co s y té nha nude hodc ban
sao ¢ chimg thuc Giay chimg nhén dang ky kinh doanh doi voi co oy té tu
nhan hodc Gidy chimg nhan dau tu déi véi co & y té ¢ von dau tu nudc ngoai.

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

1. B truéng Bo Y té thanh 1ap doan thim dinh, cip mai. cip lai Gidy
ching nhén an toan sinh hoc véi thanh phan bao gém dai dién cac don vi lién
quan, cac chuyén gia va chi dinh don vi thuong truc doan thim dinh (sau day
goi tat la don vi thuong truc).

“Piém nay dugc sira doi theo quy dinh tai diém e, Khoan 1 Diéu 15 cia Nghj dinh s6
155/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018

“Piém nay dugce sira doi theo quy dinh tai diém e, Khoan | Diéu 15 cua Nghj dinh s6
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang | | ndm 2018

2Piém nay duge bai bo theo quy dinh tai diém n, Khoan 1 Diéu 14 cta Nghj dinh s6
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



2. Quy trinh, thu tuc cdp méi Gidy chimg nhén an toan sinh hoc:
a) Cor 5o ¢6 phong xét nghiém giri ho so vé don vi thuong truc:

b) Khi nhan ho so hop 1é. don vi thudmg truc gui cho co s& de nghi cap
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc phiéu tiép nhan hé so theo Mau sb 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay;

¢) Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tlep nhén ho so, don vi thuong truc
phai tlen hanh tham dinh hé so. Tl'lam dinh hd so bao gom: Kiém tra cac Diéu
kién vé co s¢ vit chat, trang thiét bi, t& chirc nhan sur. quy dinh thuc hanh cua co
s& xét nghiém dé nghi cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc;

d) Trurdmg hop hé so chua diy du thi trong thoi han 05 ngay lam viée, ké
tir ngay hd so duge tham dinh, don vi thudng truc phai thong béo bing van ban
cho co s dé nghi cap gidy chimg nhan dé hoan chinh ho so. Vin ban thong bao
phai néu cy thé nhimg ndi dung can bé sung, ndi dung cén stra doi;

d) Truomg hop ho so ddy du thi don vi thuomg truc phai to chirc tham
dinh tai co s¢ xét nghiém trong thoi han 10 ngay. ké tir ngay ho so dugc tham
dinh:

e) Truomg hgp co s& xét nghiém dap img déy du cac Diéu ki¢n theo bién
ban tham dinh, don vi thudng truc béo cdo B§ truong B Y té cdp Gidy chimg
nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay tham dinh tai
phong x¢ét nghiém;

g) Trudng hop co so xét nghiém chua dap tng day du cac Piéu kién theo
bién ban tham dinh, don vi thuong truc phai thong béo bfmg van ban cho co s&
dé nghi cap gidy chimg nhén trong vong 07 ngay lam viéc, ké tir ngay tham dinh
tai phong xét nghiém,

3. Quy trinh, tha tuc cfip lai Giéy chirng nhan an toan sinh hoc:

a) Co s& xét nghiém phai gui hé so vé don vi thuong truc chdm nhit 1a 60
ngay. trude khi Gidy chimg nhan dat tiéu chun an toan sinh hoc hét hiéu luc.
Truong hop qué thoi han trén ma chua ndp hd so dé nghi cép lai Gidy chimg
nhan an toan sinh hoc thi phai thuc hién theo thu tuc cip méi Gié_v chirng nhén
an toan sinh hoc:

b) Khi nhan hd so hop 1&, don vi thuong truc guri cho co s¢ dc nghi cép
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhan hé so theo Mau sé 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay:



¢) Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay tlep nhan hé so, don vi thuong
trwc phai tién hanh thdm dinh hd so va kiém tra ho so tham dinh da cép Gidy
chirng nhan an toan sinh hoc trudc do;

d) Trudmg hop ho so chua dy du thi trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké
tir ngay thim dinh ho so, don vi thuong truc phai thong bao bang van ban cho
co s& dé nghj cip Gidy chimg nhén an toan sinh hoc dé hoan chinh ho so. Van
ban théng bao phai néu cu thé nhimg ndi dung can bé sung, ndi dung can sira
doi:

d) Trong trudong hop cén thiét thi tién hanh thdm dinh tai phong xét
nghiém trong vong 10 ngay, ké tir ngay thdm dinh hd so. Truomg hop hé so day
du va khong tham dinh tai co sé xét nghi¢m thi phai cap lai Gidy chirng nhén an
toan sinh hoc trong vong 10 ngay, ké tir ngay tham dinh ho so.

4. Moi co sO xét nghiém chi dugc cap 01 Glaw chimg nhéan an toan sinh
hoc theo Mau s6 07 tai Phu luc ban hanh kém theo N ghi dinh nay.

5. Sau khi cap Gidy chirng nhén an toan sinh hoc: By Y té glri van ban
théng bdo cho Uy ban nhén dan tinh va Sé Y té noi co s& xét nghiém da duoc
cap Gld\ chirmg nhén an toan sinh hoc dét try so, trong thoi han khong qua 15
ngay, ké tir ngay cip méi, cap lai Gidy chimg nhéan an toan sinh hgc.

6. Glay ching nhén an todn sinh hgc cua phong xét nghi¢m c¢6 thoi han
01 nam ké tir ngay cép.

7. Co quan c6 tham quyen cap moi, cap lai Glay chimg nhdn an toan sinh
hoc theo quy dinh tai Diéu 10 td chirc thu phi thdm dinh cip (ua» chung nhén
phong xét nghiém an toan sinh hoc theo quy dinh cta phap luat vé phi, 1€ phi.

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

1. Nguoi dai dién theo phap luét cia co s& xét nghiém guri ban tu cong bo
dat tiéu chuan an toan smh hoc theo Mau s6 08 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh nay vé S¢' Y té dé tng hop, quan ly.

2. Céc co 5o xét nghiém duge tién hanh xét nghiém trong pham vi chuyén
mon sau khi ty cong bo dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

3. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ban tu cong bd
dat tiéu chuan an toan sinh hoc, S¢' Y té phai ding tai danh sach co s& da tu
cong b6 dat tiéu chudn an toan sinh hoc trén I'rang thong tin dién tir cia So Y
te.



4. Trong qué trinh thanh tra, kiém tra Diéu kién bao dam an toan sinh hoc
cdc co so ¢o 1én trong danh sach quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay, néu khong tuén
thu cic Diéu kién quy dinh tai Piéu 5. Diéu 6 Nghi dinh nay thi S¢ Y (€ rut tén
co s& khoi danh sach céc co so tr cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc da
dang trén Trang thong tin dién tir cia SO Y té.

Diéu 14. Thu hdi Gidy chirng nhin an toan sinh hoc
I. Céc trudng hop bi thu héi Gidy chimg nhén an toan sinh hoc:

a) Sau 06 théng, ké tir ngay duoc cdp Gidy chimg nhan an toan sinh hoc
ma co so x¢ét nghiém khong hoat dong;

b) Cor s& xét nghiém bi pha san hoac giai thé hoac sap nhap:
¢) Thay doi vi tri cua khu vire xét nghiém.
. Co quan ¢6 thém quwén cap Giei) chimg nhan an toan sinh hoc quyét

-----

hqp qu;, dinh tai Khoan 1 Diéu nay hodc trén co s& klen nghi cua co quan thanh
tra.

Chuwong V
KIEM TRA AN TOAN SINH HQC

Diéu 15. Noi dung kiém tra an toan sinh hoc

1. Kiém tra cac Diéu kién bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh tai
Chuong 111 caa Nghi dinh nay.

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

Piéu 16. Trach nhi¢m cia co s xét nghiém

Co so xét nghiém c6 trach nhiém xay dyng va t6 chirc thuc hién Quy ché
tu kiém tra an toan sinh hoc bao gom Cac ndi dung kiém tra cu thé theo quy
dinh tai Diéu 15 Nghl dinh nay phu hgp voi dac thu ciua co sé xét nghiém, trinh
tw kiém tra va thoi gian kiém tra,

Piéu 17. Trach nhi¢m ciia co quan quin ly vé y té



1.%B¢ Y té kiém tra dinh ky hodc dot xuit tién hanh thanh tra cac co so
xét nghiém da dugc cp Gidy chimg nhan an toan sinh hoc cap 111 va cac co so
xét nghiém da ty cong bd dat tiéu chudn an toan sinh hoc cép 1, c¢ip 11 trén pham
vi toan qudc..

2.80Y le t6i thiéu 03 nim mét 1an kiém tra, thanh tra co so xét nghi¢m
da duorc cip Gidy chirng nhan an toan sinh hoc va da tu cong bd dat tiéu chuan
an toan sinh hoc trén dia ban quan ly.

3. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra phat hién phong xét nghiém an toan
sinh hoc khong bao dam cac Diéu kién theo quy dinh cua Nghi dinh nay phai
tién hanh xir ly hogc kién nghj co quan quan 1y nha nude c6 thim quyén xir Iy
theo quy dinh ctia phap luét.

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

Piéu 18. Mirc dd s c6 an toan sinh hoc

1. Sy ¢6 an toan sinh hoc la tinh trang c6 18i vé thao tac k¥ thudt hodc
tinh nang cua thiét bi an toan trong phong xét nghiém, gy ra ro ri. phat tan vi
sinh vat trong phong xét nghiém hodc tir phong xét nghiém ra bén ngoai.

2. Céc mirc d¢ su ¢d an toan sinh hoc bao gdm:

a) Su ¢b an toan sinh hoc mirc dd it nghiém trong la sy ¢ Xay ra trong
pham vi co s& xét nghiém nhung it c6 nguy co lam lay nhiém cho nhén vién xét
nghiém va co s& xét nghiém cé du kha nang dé kiém soat;

b) Su ¢ an toan sinh hoc mac do nghiém trong 1a sur ¢d xay ra trong
pham vi co s& Xét nghiém nhung ¢6 nguy co cao lam lay nhiém cho nhan vién
x€t nghiém va cong dong hodc sy c6 ma co s xét nghiém khong co du kha
nang dé kiém soat.

Diéu 19. Phong ngira sir 6 an toan sinh hoc

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

a) Ddnh gid nguy co xay ra sur ¢6 an toan sinh hoc tai co s& xét nghi¢m;

b) Xay dung ké hoach phong ngira, phuong an xir Iy sy ¢d an toan sinh
hoc bao gdom cac ndi dung co ban sau: Xac dinh, khoanh ving céc Diém co

“Piém nay dugc sira ddi theo quy dinh tai diém g. Khoan 1 Diéu 15 cua Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



nguy co Xay ra sy ¢d an toan sinh hoc tai co s¢ xét nghiém; cac bi¢n phdp, trang
thiét bi, nhan lyc dé xu ly va I\hd(. phuc su ¢d; phuong an phdi hop véi cac co
quan ¢6 lién quan dé img pho sur ¢6 an toan sinh hoc;

¢) Do tao, tap hudn cho nhin vién clia co s& xét nghiém vé cac bién phap
phong ngura va khac phuc su ¢6 an toan sinh hoc.

2.*Hang nam, co 8¢ xél nghiém an toan sinh hoc cap II1 phai t6 chirc
dién tap phong ngtra va khéc phuc su ¢b an toan sinh hoc theo quy dinh cua Bo
truong Bo Y (€.

Piéu 20. Xir Iy va khic phuc hiu qua sy ¢6 an toan sinh hoc
1. Khi xay ra su cd an toan sinh hoc, co s& xét nghiém ¢ trach nhiém:

a) Khin truong huy dong nhan luc, trang thiét bi dé xur ly su ¢d theo
phuong dn phong ngura, xir ly su ¢6 an toan sinh hoc quy dinh tai Diém b Khoan
1 Didu 19 ciia Nghi dinh nay:

b) Ddi voi su ¢b an toan sinh hoc & murc do it nghiém trong, co s& xeét
nghiém phai ticn hanh lép bién ban vé xir ly, khac phuc sur ¢6 va luu tai co sd;

¢) Dol véi su ¢b an toan sinh hoc & mirc do nghiém trong. co s xét
nghiem phai bao cdo sur ¢b va cac bién phap da ap dung dé xur ly, khic phuc su
¢6 an toan sinh hoc véi So Y té.

2. So Y tC c6 trach nhiém chi dao co quan chuyén mén nui co s xél
nghiém dat try s¢ kiém tra vi¢e xu ly, khic phuc sy ¢6 an toan sinh hoc cua co
s x€t nghiém.

3. Trdmg hop vurot qué kha nang, S¢ Y té phai béo cao Uy ban nhan dan
tinh dé huy dong nguon lyc tai dia phuong hodc dé nghi By Y te hd trg cho
cong tac xir Iy va khac phuc su ¢é an toan sinh hoc.

4 5 Truomg hop sur cb xay ra tai co so xét nghiém an toan sinh hoc cép 11,
va cap I11 lan truyén rong, anh hudng lcrn dén chng dong dan cu hodc an ninh
quoc gia thi viée xir Iy, khic phuc su ch thuc hign theo quy dinh tai Muc 2
Chuong I'V cua Luat phong chong bénh truyén nhiém.

“Piém nay duoc stra ddi theo quy dinh tai diém h, Khoan | Piéu 15 cia Nghj dinh sé
155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018
“Diém nay duge sira déi theo quy dinh tai diém i, Khoan 1 Didu 15 cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018



5. Sau khi da xur ly va khéc phuc hdu qua su ¢d an toan sinh hoc. O SO
xét nghiém phai tién hanh kiém Diém, phan tich nguyén nhén xay ra su cd va
sira doi, bd sung ké hoach phong ngira, xir Iy su ¢6 an toan sinh hoc.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 21. Hiéu lye thi hanh*
Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 ndm 2016.

Nghi dinh s 92/2010/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cia Chinh phu
quy dinh chi Tiét thi hanh Luat phong, chong bénh truyen nhiém vé dam bao an
toan sinh hoc tai phong xét nghiém hét hiéu luc ké tir ngay Nghi dinh nay ¢6
hiéu luc thi hanh.

Diéu 22. Piéu Khoin chuyén tiép*’
1. Cac co s& xét nghiém xay dung mdi hodc cai tao sau ngay Nghi dinh

nay 6 hi¢u luc phai dap g dung céc Diéu kién quy dinh an toan sinh hoc phu
hop vai ting cap dé theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

“Piéu 20, Diéu 22 cia Nghi dinh s 155/2018/ND-CP, ¢ hi¢u lyc ké tir ngay 12 thing 11
nam 2018 quy dinh nhu sau:
“Diéu 20. Hiéu lwc thi hanh
Nghi dinh nay cé hiéu lwe tie ngay ky ban hanh.
Diéu 22. Trich nhi¢m thi hanh
Cdc Bo truwong, Thu trieomg co quan ngang bg, thi trieong co quan thuge Chinh phu. Chu tjich
Uy ban nhan dan tinh, thanh pht:'; triee thuée trung wong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh
nay./.
7 Khoan 2 Diéu 21 Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam
”018 quy dinh nhu sau:

“Diéu 21. Diéu khodn chuyé'n tiép
2. Diéu khoan chuyén tiép doi vai Nghi dinh 56 103/2016/ND- CP:
a) Cac co sa xét nghiém da dwge cap g:ay chitng nhgn phal tiép tuc duy tri cdc diéu kién theo
quy dinh trong théi han hiéu liec cua giay chieng nhan va thye hién viée e cong bo hodc cap
lai gidy chimg nhan triede khi gidy chieg nhdn hét hiéu liec theo quy dinh tai Nghi dinh so
103/2016/ND-CP va Nghij dinh nay;
b) Cac co so xél nghi¢m da thiee hién viée tu cong bé co s xét nghigém dat tieu chudn an toan
sinh hoc phai nep tuc duy tri cdc diéu kién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP
va Nghi dinh nay,
¢) Cac co so xét ngkwm hoat dong xay drmg mdi hodc cai tao sau ngay Nghi dinh nay co
hiéu lwc phai dap img dung cac diéu kién ve an toan sinh hoc phit hgp véi timg cap do theo
quy dinh tai Nghi dinh so 103/2016/ND-CP va Nghi dinh nay."



2. Cac co so xét nghieém da hoat dong trude ngay Nghi dinh nay ¢6 hi¢u
luc. chua duge cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc phai cai tao dé dén hét
ngay 31 thang 12 nam 2018 dap (g du cac Piéu kién an toan sinh hoc phit hop
voi timg cap do theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

3. Céc co so xét nghi¢m da hoat dong trude ngay Nghi dinh ndy c6 hi¢u
luc. da duge cap Gidy chitng nhan an toan sinh hoc phai ti€p tuc duy tri cac
Piéu kién theo quy dinh trong thoi han hi¢u luc cua gidy chung nhan va dap
img ding cac Diéu kién quy dinh vé an toan sinh hoc véi timg cap do theo quy
dinh tai Nghi dinh nay.

Piéu 23. Trach nhi¢m thi hanh

1. Bo truéng Bo Y té co trach nhiém hudng dan Khoan 2 Biéu 3. Khoan
2 Di¢u 4. Khoan 2 Diéu 9 va kiém tra viéc thuc hién Nghi dinh nay.

2. Cac B) truong, Thu truong co quan ngang B), Thu trrong co quan
thugc Chinh phu. Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd truc thuge Trung
uong chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
$6:04 /VBHN-BYT Ha Néi, ngayJ() thang0Zlnam 2019
Noi nhin: , KT. BQ TRUONG

- B truémg Nguyén Thi Kim Tién (dé bao cdo);
- Van phong Chinh phi (Céng bao, Cong thong
tin dién tor Chinh phu);

- Cong Thong tin dién tr B Y 1é:

- Luu: VI, PC. Cuc Y'TI'DP.

en Trudng Son



PHU LUC

(Kém theo Nghi dinh sé 103/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh

phi)
g/iau 3 Bién bao nguy hiém sinh hoc
MBued | 5yon a2 nghj chp Gily chiing nhgn an todn sink hoc
02 on d¢ nghi cap Gidy chirng nhén an 81 _
Mau s A o . ) : "
03 Ban ké khai nhan su cua phong xét nghiém
Mﬁu Sé " £ IR P LT A0 T £ . \ . s
04 Ban ké khai vé thict bi y t€ cua phong xét nghiém
Méu Sé 3 .« . K R 3 . A A .
05 Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhén an toan sinh hoc
Mausd | Phiéu tiép nhan hd so d& nghi cép mai, cap lai Gidy chimg nhan an
06 toan sinh hoc
Mfriu Sé . X . - XN
07 Giay ching nhén an toan sinh hoc
Maiu sb

08

Ban tu cong b6 co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc




Miu so 01

NGUY HIEM SINH HOQC

Cap do an toan sinh hoc:
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Nguoi chiu trach nhiém c6 tén trén ¢6 quyén cho phép doi trong ¢6 lién quan ra
vao khu vire xét nghiém

1. Mau sic cua bién bao:
- Mau nén cua bién bao 1a mau vang;:
- Mau cua chir va biéu tuong la mau den.

2. Kich thude: Kho gidy A4.
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PON PE NGHI]
Cap Gidy chirng nhan an toan sinh hoc

.................................................................................
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Can cir Nghi dinh 56 /2016/ND-CP ngay....thang... nam 20... cua Chinh
phi quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém. Ching t6i da
hoan thién cac Diéu kién co s& vat chat trang thiét bi, nhan su, quy dinh thyc
hanh va nhitng hd so lién quan xin cdp Gidy chimg nhén an toan sinh hoc

cép......5......
Kinh dé nghi quy co quan xem xét, thim dinh va cdp Gidy chimg nhén an toan
sinh hoc cap...... FHER (xin guri kém hé so lién quan),

Chung t6i cam doan tudn tha day du cac quy dinh v€ an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiu trach nhiém trudc phap luét vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong dau)

' Co s& c6 phong xét nghiém

? Pia danh

3 Co quan cép Glay chimg nhén an toan sinh hoc

* Dia chi cu thé cua co s ¢6 phong xét nghi¢m

56 Ghi cu thé cép do an toan sinh hoc xin cp gidy chimg nhan
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BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM
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(Ky tén, déng diu)




BAN KE KHAI VE THIET BI Y TE CUA PHONG XET NGHIEM
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PAI DIEN CO SO CO PHONG XET
NGHIEM

(Ky tén, dong ddu)
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....... Kt s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: / v vevieeZnean, NEAY ... thdng ...... ndm 20... ...
PON PE NGHI
Cap lai Gidy chirng nhan an toan sinh hoc
BCER BN o cs soanbonnesnianananana anani fytarde b enimaasnsaasan

['én co so ¢o phong xét nghiém
Dia chi
------------------------------------------------------------ 4000-:--..-.----...--vq-..-.o..-o.
E)u.n -l'l"l(.]'d.l .............................................................. Email (néu c6)
Gidy ching nhén an toan sinh hoe s0: ... Ngay cap
Can cir Nghi dinh s6 /2016/ND-CP...... /ngay....thang.... ndm 2016 cua

Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.
D¢ nghi cap lai Gidy ching nhén an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: m)

Bi hong: O

Bi mat: O

Péi tén: O

Kinh dé nghi quy o quan xem Xet, tham dinh va cap lai Gidy chirng nhén an
toan sinh hoc cép......5....... (xin giri kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan tha day di cic quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
x€t nghiém va chiu trach nhi¢m trudce phap luat vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG DPON VI
(Ky tén, déng dau)

' Tén co s¢ ¢ phong xét nghiém
? Dia danh
¥ Cor quan cép Gidy chimg nhin an toan sinh hoc
! Dia chi cu the caa co s¢ ¢o phong xét nghiém
* Ghi cy thé cdp do an toan sinh hoc xin cép
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....... Wecre s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

et Déc ldp - Tw do - Hanh phice
86: PTN-.E.. e 2 e ngay ...... thang ...... nam 20....
PHIEU TIEP NHAN

Ho so de nghi cAp méi, cap lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc
T ARV B RIS %o mre i ceiios S s g e o bt

T 1 L Tl L LN S Sy
ENGNENOBIE, o s cscaniin asd sekninasin snaias danansaakie i aubhes SHa R Sbamsiebins Sesunsnmsmanisl
Hinh thirc cap Cap méi 0 Cap laio
Da nhan hd so dé nghl cép, cap lai Glay chimg nhén an toan sinh hoc bao gom:
1 [ Pon dé nghi cap mai, cap lai gidy chirg nhéan g
2 | Ban sao c6 ching thyc van bang chuyén mon =
3_| Bang ké khai nhan su phong xét nghiém 0
4 | Bang k¢ khai trang thiét bj phong xét nghiém =
5 | So dd mat bang cia phong xét nghiém O
6 Glay t& chimg minh viée thanh 1dp va hoat dong cua co s@ ¢o -
phong xét nghi¢m.
7 | So do hé thong xir Iy nudc thai ®
8 | K&t qua xét nghiém nudc thai 0
g |Banmo ta quy cich chat li¢u cia vat ligu thict ke doi voi timg loai |
cura ra vao va cura so
10 Ban md ta quy céch chit li¢u cua vit liu thiét ké doi véi timg loai i
thiét bi sir dung trong hé thong dién va h¢ thong nuoc
1 Ban thiét ké hé thong xir ly chat thai long bi’mg hoéa chat va két qua H
x¢t nghiém dat quy chudn k¥ thudt qudc gia vé moi truomg =
12 Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy céch chat lugng cua vat licu =
“ | thiét ké dbi vai timg loai thiét bi sir dung trong hé thong thong khi 3
13 | Ban béo cdo nhimg thay doi (trong truémg hop xin cip lai) 0
Tiép nhajlldzo sobosung  ngay.... thang .....ndm Ky nhén
Tiép nha;}l:f) sobdsung  ngay.... thang .....nam Ky nhan
Tiep llhﬁll‘lé:lf} so bdsung ngay.... thang .... ndm Ky nhén




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

' Tén co quan cép gidy chimg nhén.

2 Chir viét tit tén co quan cép gidy chimg nhan
3 Dia darih

4 Pia chi cu thé cta co sé ¢ phong xét nghiém
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
—e—e- Pjc lip - Ty do - Hanh phiic
S6:  /GCNATSH
GIAY CHUNG NHAN
AT PONGE X IS 1553 5t miatan o vnn I kaapes s e » AR B Sy e S s eSS s R s e
e Y L F T T A N PR S g
Tén co sd co phong x€t nghi€m: .........cooviiiiiiiiiiiiiiiiiii e,

D4 dat tiéu chuén phong xét nghiém an toan sinh hoc cép .. o
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc nay c6 gia tri 01 nam ké tu ngay cap /.

Ha Ngéi, ngay ...... thang ...... nam

BO TRU’O‘NG
(Ky tén, dong dau)
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....... A CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Rt s Pic lap - Tw do - Hanh phiic
2, SN 5 e citnier oDt sy TP oo OISR oy RN, 52 22

BAN TU CONG BO
Co so' xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc

KB ge .. oni e seiosnies AP R el e

Tén co so:
Dia chi:

R R R R R R R I B I N 6 ------------------------------------
Ngudi dimng dau co sé:
DB THOBT BT . oo s sivsinsssninnstiniorsnsbnsonntinsini Email (néu c6):
Cin clr quy dinh tai Piéu ...... 7......Nghi dinh s6 ....../2016/ND-CP .
ngay...... thang ....ndm 2016 cua Chinh phu, chung t6i dap img Di€u kién vé co
s& vat chat. trang thiét bi, nhén sy va quy dinh thuc hanh an toan sinh hoc trong
phong xét nghiém doi vdi an toan sinh hoc cap......5.....

Kinh dé nghi quy co quan xem xet, dang tai thong tin theo quy dinh.
Ching 161 cam két thue hién xét nghiém trong pham vi chuyén mén va chiu
trach nhiém trudce phap luat vé moi hoat dong cua don vi./.

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi r6 ho, tén va dong dau)

' Tén co quan chi quan cia co so tr cong [:)6 dat tiéu chudn an toan sinh hoc.
Tén co so dé nghi thong béo dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

* Chir viét tdt tén co sd de nghi tu cong bo dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

' Pia danh.

3 Tén co quan liép nhan hé so dé nghi ty cong b6 dat tiéu chudn an toan sinh
hoc.

¢ Pia chi cu: thé cta co sé dé nghi tu cong bd dat tiéu chuén an toan sinh hoc.
" Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap I theo Diéu 5, cip II theo Diéu 6.

¥ Cap do an toan sinh hoc.



