
CHINH PHIJ 	ONG HOA X.A HOI CHI' NGHIA VIET NAM 
Doe lap - To. do - Hanh phtic 

S9: 103/2016/ND-CP 	 Ha Arai, ngay 01 thcing 7 nam 2016 

NGH!D!NH 
dinh ye bao dam an toan sinh -hoc tai phong xet nghi'em 

Can ca. Luat td chav Chinh pha ngity 19 thang 6 nam 2015; 

Can thLu4tphông, chang benh trulen nhieM ngay 21 thang 11 nam 2007; 

Can cif Luat clau tie ngay 26 thcing 11 nam 2014; 

Xet de nghi cilia B5 tru:ang BO Y te; 

Chinh pha ban hanh Nghi clinh quy cljnh ve bao dam an tog sinh hac tgi 
phang ;cot nghiem. 

Chuang J 
QUY DINH CHUNG 

Ditu 1. Pham vi diet' chinh 

Nghl di.nh nay quy dinh ve dieu kien bao dam an toan sinh hpc tai co so' 
co phong xet nghiem lam_viec vOi vi sinh vat có nguy co gay benh truyen 
nhiem cho ngtrel va cac_mau benh pham có,kha nang chin vi sinh vat có nguy 
co gay benh truyen nhiem cho ngudi cila to chdc, ca. nhan (sau day gpi tat la 
ca so. xet nghiem),,gom: Phan loai vi sinh vat gay benh truyen nhiem va ca so.  
xet nghiem theo cap dO an toan sinh hoc; dieu kien bao dam an toan sinh hoc 
tai ca sof xet nghiem; tham quyen, he so', thn tuc cap mai, cap lai; thu hal Giay 
chimg nhan ilat- tieu --chuan-an--toan sinh hoc va cong loO co so xet - nghiem dat 
tieu chuan an toan sinh hoc; kiem tra an toan sinh hoc; phong nüa, xd 1' va 
khac phuc sir c9 an toan sinh hoc. 

Dieu 2. Diu kfen hot dang ella cif sfr kinh doanh dich vo xet 
nghiOn vi sinh vat gay berth truyen nhiem 

Ca sec kinh doanh dich vu xet nghiem vi sinh vat gay benh truyen nhiem 
phai dap img diet' kien sau day: 

1. Dugc thanh lap hop phap theo quy dinh cUa phap luat. 
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2. Co phong xet nghiem dap ling cac dieu kien theo quy dinh cüa Nghj 
dinh nay.,Truemg hgp co kinh doanh clich vp xet nghiem vi sinh vat gay 
benh truyen nhiem la ca so kham benh, chila benh thi ngoai viec dap Ong the 
dieu lcien theo quy dinh tai Nghi dinh nay phai dap img cac quy clinh etia 
Luat kham benh, chila benh. 

Chuang II 
PHAN LOAI VI SINH VAT VA 

CO SO XET NGHIEM THEO CAP DO AN TOAN SINH HOC , . 

Dieu 3. Phan loai cac vi sinh vat theo nhom nguy co.  

1. Vi sinh vat la sinh vat c6 kich thuac nho khong the nhin thy bang 
mat Muer/1g ma chi nhin thAy bang kinh hien vi, bao gem prion, vi rot, vi — 
khuan, k sinh tthng va vi nam. Vi sinh vat co nguy ca gay benh  truyen 
nhiem cho ngueri duce chia thanh 04 nhom: 

a) NhOm 1 la nh6m chua hoc it c6 nguy ca My nhiem cho cá the va 
ceng deng bao gem the loai vi sinh vat chua phat hi'en thAy kha nang gay 
benh cho ngueci; 

b) Nh6m 2 la nhom c6 nguy ea lay nhiem cho cá th'e er mire dO trung 
binh nhtmg nguy cc' cho cOng &mg mire do thap bao gem cac loai vi sinh 
vat c6 kha nang gay benh nhung it gay benh nang cho ngu&i, ce,  kha nang lay 
truyen sang nguai va c6 bien phap phong, chOng lay nhiem, dieu frj hieu qua 
trong tnremg hgp mac benh; 

c) Nh6m 3 la nh6m co nguy ea lay nhiem cho ca the cao nhung nguy ca 
cho .cOng clang or mire de trung binh, bao gem the loai vi :sinh vat c6 kha nang 
gay berth nang cho ngu&i, co kha nang lay truyen sang ngueri va c45 bien phap 
phOng, ellen lay nhiem, dieu tri hieu qua trong true/rig hgp mac benh; 

d) Nh6m 4 la nhom co nguy ca lay nhigm cho cá the va cOng deng 
mire de cao bao gem cac loai vi sinh vat co kha nang gay benh nang cho 
ngtrifyi, co_kha_nang lay truyen sang ngueri va chua c6 bien phap phong, ch8ng 
lay nhiem, dieu tri hieu qua trong truemg hop mac benh. 

2. BO truerng BO Y tE quy clinh danh mpc vi sinh vat gay benh truyen 
nhiem theo nhom nguy ca. 

Dieu 4. Phan loai co' so* xet nghim theo cap 419 an toan sinh h9c 

1. Ca ser xet nghiem dugc phan loai  theo 04 cap de an than .sinkhgc nhu sau: 

, 	a) Co so xet nghiem an toan sinh hoc cap I dugc thtrc hien xet nghiem 
di v6i cac loai vi sinh vat thuec nhOm 1 quy dinh tai diem a khoan 1 Dieu 3 
Nghi dinh nay va the san pham tü vi sixth vat thuOc nhem khac nhtrng dã 
duce xir 19 va khong con kha nang gay benh; 



b) Cor so xet nghiem an toan sinh. hpc cap II dugc thuc hien xet nghiem 
di 	cac loai vi sinh vat thuec nh6m 1 va nhom 2 quy dinh 4i diem a, diem 
b khoan 1 Dieu 3 Nghi dinh nay va cac san pham tü vi sinh vat thuOc nhom 3, 
nhom 4 nhung dã dupe xà ly pha hop ved dieu kin cüa cc; so; xet nghiem an 
toan sinh hoe cap II; 

c) Ca so xet nghiem an toan sinh hoc cap III dugc dive hien xet nghiem 
doi vai the loai vi sinh vat thuOc nhom.  1, nhom 2 va nhom 3 quy ,dinh tai 
diem a,. diem b, diem c khoan 1 Dieu 3 Nghi dinh nay va cac san pham tir vi 
sinh vat thuOc nhom 4 nhung dal duoc xir ly phii hop vai dieu kien ena ca ser 
xet nghiem ari toan sinh hoc cap III; 

d) Ca se, xet nghiem an toan sinh hpc cap IV duct thuc hien xet nghiem 
dOi vai cac loai vi sinh vat thuOc 4 nh6m quy dinh tai Dieu 3 Nghl dinh nay. 

2. BO truang 13'4.5 Y ter' quy dinh cap dO an toan sinh hoc phi} hop voi ky 
thuat xet nghiem. 

Chtrcrng m 
DIEU KIN BAO DAM AN TOAN SINH HQC 

TAI CO SO XET NGHIEM 

. Dieu 5. Dieu kien cita cif sr 'Let nghiem an toan sinh hue chy:f 

,Khu \Tut phong xet nghiem lam viec wit 	 rth vi sinh vat c6 nguy ca gay be 
truyen nhi8m cho ngueri va cac mau benh pham c6 kha nang,chfra vi sinh vat 
c6 nguy ca gay benh truyenthigm cho ngued (sau day g9i tat la lchu we xet 
nghi 	

, 
em) phai dap img cac 	kien sau: 

1. Dieu kien v8 ca ser vat chat: 
• 

a) San, Wang, ban xet nghiem phai bang phang, khong tham nuac, chiu 
dugc nhiet va cac loai hoa chat an mon va clet  co rira ye sinh; 

b) Co bOn nu& raa tay, dung cu rim mat khan cap, hp so dru; 

c) CO dien vOi h thOng dien ti lep dat va co nguein dien du phong; 

d) CO,nuot sach, throng Ong cap nu& truc tiep cho khu vue xet nghiem 
phai c6 thiet bj chong chay ngugc de bao ye he thong ntrac cOng Ong; 

d) CO cac thiet bi phong, chiang chay nO; 

8) CO dü anh sang a thuc hien xet nghiem. 
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2. Dieu Icien ye' trang thiet bi: 

a) Cac thiat bi xet nghiem pth hgp vei ky thuat va mau benh pham hoc 
vi sinh vat dugc xet nghiem; 

b) Co cac bao bi, dung cg, thik bi hru chira chat thai y t8 theo quy dinh; 

c) 06 thik bi d Ichir trang dung cu va benh phAm; 

d) Cac trang thiet 1)1 bao hO cá nhan phü hgp v6.1 loai k9 thuat xet nghiem 
thuc hien tai co ser xet nghiem an toan sinh hoc cap I. 

3. Dieu lcien va nhan skr: 

a) So lugng nhan vien: 06 it nhat 02 than vi8n xet nghiem. Nhan vien 
true tiep thuc hien xet nghiem vi sinh vat (sau day g9i tat IA nhan vien xet 
nghi'em) phai c6 van bang, chnng chi dao tao phil hop voi loai hinh xet 
nghiem ma ca ser d6 thgc hien; 

b) Ccr se c6 phong xet nghiem phai phan cang ngueri chlu trach nhiem ve 
an toan sinh h9c; 

c) Nhan vien xet nghiem, nguari chlu tech nhiem ve an toan sinh hoc 
phai dugc tap huan v8 an toan sinh hgc dr cap I trer len; 

d) Nheing ngueri khac lam viec trong khu vut xet nghiem phai dugc 
huong dn ye an toan sinh h9c pith hop voi cong viec. 

4. Dieu kin va quy dinh thuc hanh: 

a) CO quy dinh ra vao khu vcrc xet nghiem; 

b) CO quy dinh che dO bao cao; 

c) Co quy trinh luu tit ha sor; 

d) 06 quy trinh xet nghiem phi) hop voi Icy thuat va mu benh pham 
hoc vi sinh vat dugc xet nghiem; 

d) 06 huorng clan sir dung cac trang thiet bl phuc vu hoat Ong xet nghiem; 

e) Co quy trinh v& khfr nhiEm va 	chat thai; 

g) 06 quy dinh giam sat sire khae va y te. 

Diu 6. Dieu hien clia cusii•xet nghiem an toan sinh hue cAp II 

Khu vut xet nghiem phai dap ung cac dieu kin sau: 

1. Dieu kien v& co so vat chat: 

a) Cac diEu kin quy dinh tai Ichoan 1 Dieu 5 Nghi dinh nay; 

b) CO he thang thu gom, xü 19 hoc trang thiet bi xir 19 nuesc thai. Dal 
voi co ser xet nghiem dang hoat dOng truck ngay Nghl dinh nay c6 hieu luc thi 
hanh phai c6 ket qua xet ngbiem nuoc thai clat quy chuan k9 thuat quoc gia ve 
mai truerng three !chi thai vac, ncri chira nu& thai chung; 
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c) Phai rieng bit veri cac phong khac cüa ca so xet nghiem; 

d) Co bien bao nguy him sinh h9c tr8n cira ra vao caa lchu vuc xet 
nghiem theo Mau s6 01 tai Phu lac ban hanh kern theo Ngh1 dinh nay. 

2. Dieu kien ve trang thiet bi: 

a) Cac dieu kien ve trang thiet bi quy dinh tai diem a, diem b lchoan 2 
Dieu 5 Nghi dinh nay; 

b) CO ta an toan sinh h9c; 

c) CO thiet hi hap chat thai y t lay nhiem hoc thiet hi, Ichir khuan; 

d) Cac trang thiet bi bao 110 cá nhan pit h9p veri loai k9 thuat xet nghiem 
that hien tai ca so.  xet nghiem an toan sinh hgc cap II. 

3. Dieu kin ve nhan six: 

a) Cac clieu kin quy dinh tai diem a, diem b va diem d Ichoan 3 Dieu 5 
caa Nghi dinh nay; 

b) Nhan viten xet nghim, nguari chill,  tech nhiem ve an toan sinh h9c 
phai dugc tap huan ye an toan sinh 119c ta cap II to: len. 

4. Dieu kin ye quy dirt thac hanh: 

a) Cac quy dinh theo Ichoan 4 Dieu 5 Nghi dinh nay; 

b) CO k hoach dap tap, tap huan than vial lam viec tai lchu \rue xet nghiem; 

‘c) Co quy clinh luu gift; bao quan mau benh pham, tac nhan gay benh 
truyen nhian tai ca ser xet nghiem; 

d) Co ke hoach &nit ,gia nguy ca xay ra sr ce an toan sinh h9c tai ca sey 
xet nghiem va xay_ dung 1c6 hoach phong ngira, xir 19 sr co an toan sinh h9c. 

Dieu 7. Dieu hien oh ea xet nghifr an toan sinh hue cap HI 

Khu vac xet nghiem phai dap img cac dieu kin sau: 

1. Dieu kien ve ea ser vat chat: 

a) Co phOng Uwe hien xet nghiem va phong dm; 

b) Cac dieu kin quy dinh tai diem a, diem b va diem d Ichoan 1 Dieu 6 
Nghi dinh nay; 

c) Rieng bia vOi cac phang xet nghiem va lchu we 'chat cita ccr ser xet nghiem; 

d) Ph6ng xet nghiem phai kin de bao dam tiet trimg; 

d) Cña so va cira ra vao phai sir dung vat lieu chong chay va chiu lac; 
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e) H thang cfra ra vao khu vvc xet nghiem phai bao dam trong dieu kin 
binh thueng chi ma dugc cfra phong dm hoc cfra khu vvc xet nghiem trong 
mOt thoi diem; 

g) Phong xet nghiem có 8 kinh trong suOt hoc thiet bi quan sat ben 
trong khu vvc xet nghiem tir ben ngoai; 

h) H thOng thong Ichi phai thiet k theo nguyen the mOt chien; khong 
khi ra khoi khu vvc xet nghiem phai qua 1)0 19c khong khi hieu suat 19c cao; 

i) Co he, thang ban dOng khi ap suit cüa khu vvc xet nghiem khong dat 
chuan; ap suat khu vvc xet nghiem luon thap hop so veil ben ngoai khi khu 
vin e xet nghiem hoat dOng binh thuong; 

k) Tan suat trao di khong Ichi ca a khu vine  xet nghiem it nhat la 
6 lanigia; 

1) He thOng cap lchi chi hoat dOng dugc khi he thOng thoat khi dã hoat 
dOng va tr dOng dimg lai khi he thong thoat khi ngimg hoat dOng; 

m) Co thiet bj tAm, tha trong trutng hgp khan cap tai khu vvc xet nghiem; 

n) Ph6ng xet nghiem c6 h thong lien lac hai chieu va h thOng canh bao. 

2. Dieu lcien v trang thiat bi: 

a) Cac dieu kin ve trang thiet bi quy dinh tai diem a va. diem b Ichoan 2 
Dieu 5 Nghi dinh nay; 

b) Co tü an toan sinh hoc cap II tref len; 

c) CO thiet bi hap chat thai y te lay nhiem hoc thiat bj khfr khuan dat 
trong khu vine  xet nghiem; 

d) Cac trang thiet bi bao 110cá nhan phü hgp \Teri loai lcy thuat xet nghiem 
.thvc hien-  tai khu-  vvc.xet nghiem an toan sinh h9c cap III. 	• 

3. Dieu kien ye nhan sir 

a) SO lugng nhan vien: it nhat 02 nhan vien xet nghiem va 01 nhan vien 
icy/ thuat van hanh phong xet nghiem. Cac nhan vien xet nghiem phâi c6 van 
bang, ch(ng chi dao tao phi." hgp vói loai hinh xet nghiem, nhan vien Icy thuat 
van hanh phai c6 chUng chi dao tao phü hgp vgi cong viec v'an hanh khu vvc 
xet nghiem; 

b) Dieu kien quy dinh tai diem b lchoan 3 Dieu 5 Nghi dinh nay; 

c) Nhan vien xet nghiem, nhan vien Icy thu'at van hanh khu vvc xet 
nghiem va ngubi chiu trach nhiem ye an toan sinh h9c phal dugc tap huan ye 
an toan sinh hoc dr cap III tro len. 
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4. Dieu kien ve quy dinh thuc hanh: 

a) Co eac quy dinh theo khoan 4 Dieu 6 Nghi dinh nay; 

b) CO quy trinh khir trimg vat lieu, clang ci, thiet bi, chat lay nhiem tnrac 
khi mang ra Ichei khu we xet nghiem; 

c) CO quy trinh tit trang khu wc xet nghiem; 

d) CO quy trinh xfr 1 tinh huAng khan cap trong khu wc xet nghiem; 

d) Co ke hoach phOng ngira, phmmg an khac phvc va xir lY sr co an toan 
sinh hpc. 

Dieu 8. Dieu kien cüa cc. so' xet nghiem an toan sinh hoc cAp Iv 

1. Dieu kien ve ca sec vat chat: 

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

b) CO phOng thay d giaa phong dem va khu vitro xet nghiem; 

c) CO he thAng thong Ichi khong tuan hoan rieng cho tit'  an toan sinh hpc 

cap III; 

d),05 he thong cung cap Ichi dc lap cho b0 quan do bao hg,c6 kha nang 
cung cap them 100% lugng kin trong truang hpp xay ra sir co ye an toan 
sinh h9c; 

d) Phai dam bao rieng biet, dupe bao ve an toan va an ninh; 

e) Phai c6 hp van chuyen de van chuyen vat lieu lay nhi'em ra, vao khu 
vijc xet nghiem; 

g) Kheng kill cap va thai th khu vgc xet nghiem phai dupe 19c bang bg 
19c khong lchi hieu suat 19c cao. 

2. Dieu kien ye trang thiet bi: 

, a) Cac dieu kin ve trang thiet bi quy dinh tai diem a va diem b Ichoan 2 
Dieu 5 Nghi clinh nay; 

b) CO ta an toan.sinh h9c cap III ft& len; 

c) CO thiet bi hap chat thai y t lay nhiem hai dm; 

• d) Cac trang thiet bi bao h0 cá nhan phü h9p vOi loai k'y thuat xet nghiem 
that hien tai ca ser xet nghiem an teen sinh hpc cap IV. 
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3. Dieu kin ve nhan sv: 

a) Cac dieu Icien v nhan sin  guy dinh tai diem a va diem b khoan 3 Dieu 7 
Nghi dinh nay; 

b) Nhan vien xet nghiem, nhan vien k9 thuat van hanh khu vine xet 
nghiem, va ngtrai chiu trthch nhiem ve an toan sinh h9c phai dugc tap huan ve 
an toan sinh hoc cap IV. 

4. Dieu kin ve guy dinh thvc hanh: 

a) Cac guy dinh theo khoan 4 Diu 7 cua Nghi dinh nay; 

b) Co guy trinh van chuyen vat lieu,  va dung cu ra, vao khu vvc xet 
nghiem qua hp van chuyen hoc thiet bi hap chat thai y te lay nhiem hai cua; 

c) Co guy trinh bao darn an ninh khu vvc xet nghiem. 

Dieu 9. Quy dinh v thkrc hanh trong cot se' xet nghiein an toan sinh hcc 

1. Ca s& xet nghiem an toan sinh hoc cap I, cap II, cap III, cap IV phai 
tuan thO cac dieu kin ve co so vat echat, trang thiet bi, nhan su va thuc hanh; 
bao tri, bao throng, hieu chuan thi8t bi xet nghiem; giam sat viec thvc hanh 
trong xet nghiem. 

2. BO truerng BO Y te ban harth hueing dAn ve thvc hanh bao darn an toan 
sinh h9c trong phong xet nghiem. 

Chuang IV 
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP MOI, CAP LAI, TV CONG BO 

VA THU HO! GIAY CHUNG NHAN CO SO XET NGHItM 
DAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HOC 

Dieu 10. Thin quyen cgp mel, cgp Ii, tkr cling b6 va thu hei Gigy 
nhgn cos&xét nghiern dat tieu chugn an toan sinh h9c 

1. BO trtrong BO Y t thArn dinh, cap mod, cap lai va thu hôi Giay chirng 
nhan ccr so xet nghiem dat tieu chuan an itoan sinh hoc doi vói cac ca s& xet 
nghiem cap III vá cap IV (sau day g9i tat la ,Giay cluing nhan an toan sinh 
h9c), tit cac co sar xet nghiem thuOc tham guyen quan 19 cila BO Quoc phong. 

2. BO truang B Quec phong can dr cac guy dinh cfa Nghi dinh nay dE 
to chat thvc hien viec tham dinh, cap mod, cap lai va thu hoi Giay cluing nhan 
an toan sinh hce cho cac ca sar xet nghiem thuOc thAm guyen quart 19. 

3. Ca s& xet nghiem tv cong bá dat tieu chuAn an toan sinh h9c cap I va 
cap II. Tren ca so van ban tv ding bô ctia ccr sO, SO Y te clang tai tren trang 
thong , tin dien,tir danh sach cac ca s& xet nghiem dat tieu chuan an toan sinh 
h9c cap I va cap II. 
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Dian 11. HO so.  de nghi 	 lai GI* chting nh'an an toan 
sinh hyc 

1. Ha so da nghi cap mai Giay chang nhan an toan sinh h9c: 

a) Dan de nghi cap Giay chUng nhan an toan sinh h9c theo Mau s6 02 tai 
Phy lyc ban hanh kern theo Nghi dinh nay; 

b) Ban ke khai nhan sy theo Man s6 03 tai Phy lyc ban hanh kern theo 
Nghi dinh nay va kern,theo ho so ca. nhan 	timg nhan vien bao gem ban 
sao cep chUng thgc quyet dinh tuyen dyng hoae hop dong lao Ong va cac van 
bang, chi:mg chi, chimg nhan oda cac nhan vien co SO xet nghiem; 

c) Ban ke khai trang thief bj theo Mau so' 04 tai Phi lye ban hanh kern 
theo Nghi dinh nay; 

d) So de mat bang cila co ser xet nghiem, gem: Khu vyc xet nghiem; 
thOng cfra se, dra ra vao; he thong din; he thong cap thoat nuot; bo tri cac 
thiet bi phong, chong chay no; 

d) Ban sao co chang thyc cac giay tiO chimg minh viec thanh lap va hoat 
deng cna co kr xet nghiem theo quy dinh cira phap luat; 

e) So dO h'e thongthu gorri xir ly hoc ho so trang thietbi ?cü lY nuot thai. 

Di voi co ser xet nghiem dang boat deng truec ngay Nghi dinh nay c6 
hieu lye thi hanh phai ea kat qua xet nghiem nuot thai dat quy chuan k'Y thuat 
quec gia va mOi tnramg truere khi thai vao nai chin nue.° thai chung; 

g) Bao cao bao tri, bao throng d6i vOi the thiat bi xet nghiem d6i veri co 
so xet nghiem dang boat dOng nu& ngay Nghi dinh nay c6 hieu lye thi hanh; 

h).Ban thiet ka.kom.theo ban me ta quy each chat luang dm vat lieu thiet 
lee doi veri timg loai thiat bi sà dyng trong h thong theng khi; 

i) Phuang an phong ngira, xü 1 sy CO an toan sinh h9c. 

2. He so de nghi cap lai veri truerng herp .Giay chimg nhan an toan sinh 
h9c het theri han: 

a) Don da nghi cap lai Giay chung nhan an toan sinh hoc theo Mau se 05 
tai Phu lyc ban hanh kern theo Nghi dinh nay; 

b) Ban sao GiAy chung nhan an toan sinh hoc da duce cap; 

c) Bao cao va cac thay dai lien quan den nhan sy (nu c6) kern theo the 
giay to quy dinh tai diem b khoan 1 Dieu nay; 
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,d) Bao cao va cac thay 461 lien quan dan trang thiat bi: GM fa ten thiat 
bi, s8 lugng, tinh hang thiet bi mai dugc bo sung hoc thay the theo quy dinh Lai 
diem c khoan 1 Dieu nay; 

d) Bao cao va cac thay dai lien ,quan dan co so vat chat kern theo ban mo - 
ta quy each chat lieu ea a vat lieu thiet ke d'Oi voi timg loai thiet bi thay the; 

e) Bao cao v& cac sr ca an toan sinh h9c da xay ra (nu c6). Ni dung 
bao cao phai,neu re, thed gian xay ra sir c8, mire dO cüa sir co, cac bin phap 
cid áp dyng de xe 1Y, khdc phyc sy co an toan sinh h9c. 

3. Ha so da nghi cap lai c161 voi throng h9p Giay cheng nhan an toan 
sinh hoe bi hong, bi mat: Don do nghi cap lai Giay chi:mg nhan an ioan sinh 
h9c theo Mau so 05 tai Phu lyc ban hanh kern theo Nghi dinh nay. 

4. Ha so da nghi cap lai Giay cheng nhan an toan sinh hoc do' thay di 
ten dm co so xet nghiem: 

a) Don da nghi cap lai Giay chung than an toan sinh h9c theo Mau sã 05 
tai Phy lye  ban hanh kern theo Nghi dinh nay; 

b) Giay chi:mg nhan an toan sinh h9c dã dugc cap; 

c) Cac giAy to' cheng minh viec thay di ten dm co,th xet nghiem: Ban 
sao c6 chimg thyc quyet dinh thanh lap dei \Tad co sa y tO nha nu& hoc ban 
sao c6 cheng thyc Giay chi:mg nhan clang kY kinh depanh doi vei co SO y te fix 
nhan hoc Giay chimg nhan, dau tu doi vei co thy te c6 von dau tu nu& ngoai. 

Dieu 12. Quy trinh, thti tkic cap moll, cap lai Giay chtimg nhan an 
toan sinh hue 

, 
1. BO tnrong BO Y t'A thanh lap doan tham dinh, cap mod, cap lai Giay 

chimg nhan an toan sinh hgc vei thanh phan bao g8m 4i din cac don vi lien 
quan, cap chuyan gia va chi dinh don vi throng truc doan tham dinh (sau day 
g9i tat la don vi thuong tryc). 

2. Quy trinh, UM' tyc cap med Giay cheng nhan an toan sinh h9c: 

a) Co se( c6 phong xet nghiem gin ha' so va don vi thuong tryc; 

b) Khi nhan ho so hyp le, don vi thueng Hue gUi cho co sa de nghi cap 
Giay cheng nhan an toan sinh h9c phiau ti8p nhan ho so theo Mu so 06 tai 
Ph y lyc ban hanh kern theo Nghi dinh nay; 

c) Trong thed han 10 ngay, ka th ngay dap nhan ha so', don vi thuong 
• tryc phai tien hanh tham dinh ho so. Tham dinh ha so bao 	Kim tra cac 
dieu kien ve co so' vat chat, trang thiat bi, to chec nhan sy, quy dinh thyc hanh 
cila co so.  xet nghiem de nghi cap Giay chung nhan an toan sinh h9c; 
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d) Truemg hop ha „so chua day da thi trong thed han 05 ngay lam viec, k'e 
ngay M so dirge tham dinh, don vi thireing tryc phai thongbao bang van 

ban cho ca ser d8 nghi cap giay chang nhan d hoan chinh ho so. Van ban 
thong bao phai n8u cy the nhimg nOi dung can ba sung, nOi dung can sira doi; 

d) Tnreng hap h so day dà thi don vi thuang tryc phai ta chat tham 
di_nh tai ca s& xet nghiem trong thin han 10 ngay, ke tit ngay ho so dug° tharn dinh; 

e) Truang hop ca s& xet nghiem dap ang day dia cac dieu kin theo bien 
ban tham dinh, don vi thuang tryc bao cao BO truong BO Y te cap Giay chimg 
nhan an toan sinh hac tong then han 07 ngay lam viec, ke tix ngay tham dinh 
tai phong xet nghiem; 

g) Truang hap ca so xet nghiem chin dap ung day du cac dieu kien theo 
bien,ban tham dinh, don vi thuang tryc phai thong bao bang van ban cho ca 
so de nghi cap giay chimg nhan trong yang 07 ngay lam viec, ke tir ngay thAm 
dinh tai phong xet nghiem. 

3. Quy trinh, thu tyc cap lai Giay chang nhan an toan sinh h9c: 

a) Co s& xet nghiem phai girl ha so ve don vi thuong tryc charn nhat IA 
60 ngly, truck khi Giay chang nhan dat lieu chuan,an toan sinh hoc het hien 

Trueng hap qua thed han teen ma chin nOp ho so de nghi cap lai Giay 
chimg nhan an toan sinh hgc thi phai thyc hien thea tha tyc cap mai GiAy 
chang nhan an toan sinh hoc; 

b) Khi nhan h so hgp lé, clan vi thuong tryc gUi cho CO s& d nghi cap 
Giay chimg nhan an toan sinh h9c phieu tip nhan ho so theo Mau so 06 tai 
Phy lyc ban hanh kern theo Nghi dinh nay; 

c) Trong died gian 10 ngay, k tix ngay tip nh'an h so, don vi thuang 
tryc phai tien hanh tharri dinn liksova kiem trahèi so tham dinh &A cap Giay 
chUng nhan an toan sinh h9c truac do; 

d) Trueng hop ha so chin day da thi trong thoi gian 05 ngay lam viec, 
ke tU ngdy tham dinh ha so, don vi thuong tryc phai thong bao bang van ban 
cho co s& de nghi cap Giay chang.nhan an toan sinh hoc a hoan chinh ha so. 
Van ban thOng bao phai neu cy the nhiring nOi dung can bo sung, nOi dung can 
sira dai; 

d) Trong truang hop can thiet thi tien hanh tharn dinh tai phOng,  xet 

nghiem trong Yong ,10 ngay, k'e tit ngay tham dinh ho so. Trueng hap ho so 
day dU va khong tham dinh tai ca s& xet nghi'em thi phai cap lai Giay chang 
nhan an toan sinh hoc trong Yong 10 ngay, ke tir ngay tham dinh h8 so. 
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4. M8i co s& xet nghiem chi dirge cap 01 Giay chung nhan an toan sinh 
hoc theo Mau so 07 tai Phy lyc ban hanh kern theo Nghi dinh nay. 

5. Sau Ichi.cap Giay chirng nhan an toan sinh h9c: 138 Y tE gui van ban 
thong bao cho Uy ban nhan dari tinh Nth Ser Y te nai ca sec xet nghiem dã dugc 
cap Giay chimg nhan an toan sinh hoc dat try so., trong thed ban khong qua 15 
ngay, ke tü ngay cap mei, cap lai Giay chmg nhan an man sinh hoc. 

6. Giay chimg nhan an toan sinh hoc dm phong xet nghiem co thin han 
01 nam lee tu ngay cap. 

7. Ca quan có tham,quyan,cap men, cAp lai Giay chUng nhan an toan sinh 
h9c theo quy dinh tai Dieu 10 t8 chirc thu phi tham dinh cap Giay chimg nhan 
phong xet nghiem an toan sinh h9c theo quy dinh cüa phap luat ye phi, le phi. 

Dieu 13. Quy trinh, thu tuc ding IA co so• xet nghisem clat tieu chuan 
an toan sinh hoc 

, 	1. Ngtreri dai din theo pilaf) luat cüa ca s& xet nghiem gin ban ttr &Ong 
bo (tat tieu chuan an toan sinh hocetheo Mau so 08 tai Phy lye ban hanh kern 
theo Nghi dinh nay ye Ser Y tE de tong hop, quail 1. 

2. Cac ca sO xot nghiem dirge tin hanh xet nghiem trong pham vi 
chuyen men sau khi ty c8ng bo dat tieu chuan an toan sinh hoc. 

, 	3. Trong then hart 03 ngay lam viec, k tir ngay nhan dirge ban tv &Ong 
1)8 dat lieu chuan an toan sinh hoc, SO Y te phai clang tai danh sach ca ser dã 
tv &Ong bo dat tieu chuan an toln sinh h9c tren Trang thong tin din tfr ctia SO 
Y te. 

4. Trong qua trinh thanh tra, kiam tra diau kien bao darn an toansinh hac 
cac ca ser có. ten trong .danh sach quy,dinh tai,khaan 2 Dien nay, nett khong 
tuan thU cac dieu kin quy dinh tai Dieu 5, Dieu 6 Nghi dinh nay thi SO Y te 
rift ten ca so khoi danh sach cac ca ser ttr ding bo dat tieu chuan an toan sinh 
h9c áã dang ten Trang thong tin din tfr cUa SO Y re. 

Dieu 14. Thu hO'i Giay chfrng nh'an an toan sinh hyc 

1. Cac truarng hgp bi thu had Gity chung nhan an toan sinh hoc: 

a) Sau 06 thang, k tit ngay dirge cap Giay chimg nhan an toan sinh hoc 
ma ca sO xet nghiem khong hoat dOng; 

b) Co ser xet nghiem bi pha san hoc giai tha hoc sap nhap; 

c) Tiny di vi tn cUa khu vvc xet nghiem. 
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2. Co quan eó tham quyen cap Giay chung nhan an toan sinh h9c quyet 
dinh vie thu hOi Giay chirng nhan an toan sinh hoc thuec met trong cac 
truang hop quy dinh tai khoan 1 Dieu nay hoac tren co ser kien nghi cna ca 
quan thanh tra. 

Chuang V 
KIEM TRA AN TOAN SINH HQC 

Dieu 15. 1N0i dung kiem tra an titian sinh hue 

1. Kim tra cac dieu kin bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh tai 
Chuang III cna Nghi dinh nay. 

2. Kim tra viec tuan thn cac quy dinh v thgc hanh an toan sinh h9c 
trong phong xet nghiem. 

Dieu 16. Trach nhiem cüa co ser xet nghiem 

Ccr ser xet nghiem c6 trach nhiem xay clung va tO chat thvc hien Quy che 
tv kiem tra an toan sinh hoc bao gm: Cac Wei dung kiem tra cv the theo quy 
dinh tai Dieu 15 Nghi dinh nay phn hop voi dc gin dm co sO xet nghiem, 
trinh tv kiem tra va thin gian kiem tra. 

Dieu 17. Traci' nhiem etia 	quan quart IY ye y te 

1. Be Y t'e kiem tra dinh ky hoac dOt xit'at tin hanh.thanh tra ca sO xet 
nghiem dA dirge cap Giay chung nhan an toan sinh h9c cap III, cap IV va co 
see xet nghiem da tv cong bo dat tieu chuan an toan sinh hoc cap I, cap II ten 
pham vi toan quoc. 

2. SOY t t& thieu 03 nam met lan kiem tra, thanh tra ca sO xet nghiem 
da &roc cap Giay chimg nhan an toan sinh hoc va dã tv &Ong b8 dat tieu 
chuan an. toan. sinhh9c tren .dia_ban_quan 

3. Trong qua trinh kiem tra, thanh tra phat hien phong xet nghiem an 
toan sinh h9c khong bao dam cac diet' kin theo quy dinh cüa Nghi,  dinh nay 
phai tien hanh xfr 15T hoc kien nghi ca quan quail lY nha nuot c6 tharn quyen 

theo quy dinh cna phap luat. 

Chuang VI 
PHONG NGIrA, Xl.rLt VA KHAC PHIJC Sic CO AN TOAN SINH HQC 

Dieu 18. Milt di) sly CO an than sinh hue 

1. Sv di an toan sinh h9c la tinh trang ce, loi ve thao tac k9 thuat hoc 
tinh nang cüa thiet bi an toan trong phong xet nghiem, gay ra ro ri, phat tan vi 
sinh vat trong phong xet nghiem hoc th phong xet nghiem ra ben ngoai. 
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2. Cac mat de sr co an toan sinh hoc bao gm: 

a) Sy di an toan sinh hoc mac dO it nghiem tong la sy c xay ra trong 
pham vi co se xet nghiem nhung it Co nguy co lam lay nhigm cho nhan vier' 
xet nghiem va co se xet nghiem co dü kha nang de Iciem soat; 

b) Sr ca an toan sinh h9c mat dO nghiern tong la six c6 xay ra trong 
pham vi co se xet nghiem nhung 66 nguy ca cao lam lay nhiern cho nhan vien 
xet nghiem va Ong (long hoc sy co ma co se.  xet nghiem Icheng co dü kha 
nang de kiem soat. 

Dieu 19. Phong ngira sty et) an than sinh h9c 

1. Co so xet nghiem an tom n sinh hoc co trach nhiem: 
.:4.  

a) Danh gia nguy co xay ra sy co an toan sinh:hoc tai CO sO xet nghiem; 

b) Xay thing ke hoach ph6ng ngira, phuang an xfr 19 sr co an toan sinh 
h9c bao gom cac nOi dung CO ban sau: Xac dinh, khoanh yang cac diem CO 
nguy co xay ra SI CO an toan sinh h9c tai CO sey xet nghiem; cac bin phap, 
trang thi'et bi, nhan lyc d xir 19 va khac phuc sy co; phuang an phi hop vai 
cac co quan ca lien quan de img ph6 sr co an toan sinh h9c; 

C) Dao tad, tap huan cho nhan vien dm co se xet nghiem v& the bin 
phap phong ngira va khic phuc sr di an toan sinh h9c. 	• 

2. Hang nain, CO se xet nghiem an toan sinh hoc cap III va cap IV phai to 
chat di'en t'ap phong ngira va khac phuc sy di an toan sinh hoc. 

Dieu 20. Xii15/ va khac ph9c MU qua sn•c6 an toan sinh h9c 

1. Khi xay ra sy c'e an toan sinh hoc, ca sO xet nghiem ca trach nhiem: 

a) Khan trucmg buy dOng nhan luc, trang thi'et bi a xir 19 sr c6,theo 
phuang an phong ngüa, xir 19 sy co an toan sinh hoc quy dinh tai diem b 
khoan 1 Dieu 19 dm Nghi dinh nay; 

b) Di vOi six co an toan sinh hoc er mire (19' it nghiem tong, CO SO xet 
nghiem phai tin hanh lap bien ban ve xi' 19, khac phuc sr co vã km tai co se; 

c) Di veri six c6 an toan sinh h9c 0 mitt dO nghiem tong, ca so.  xet 

nghiem phai bao cao sr co va the bin phap dã Ai) dung de yal 19, .khac phyc 
six co an toan sinh hoc vai SOY te. 
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2. SO Y t c6 trach nhiem chi daaca quan chuyen mon nai CO so.  xet 

nghiem dat try so kiem tra viec xir 1Y, khac phyc sy cO an toan sinh hoc cda co 

so xet nghiem. 

3:  Truang hop vugt qua lcha nang, SO Y te phai bao can tJ' y ban nhan clan 
tinh de huy dOng ngyon lyc tai dja phtrang hoc de nghi BO Y te h6 trg cho 

cong tac 	va Ichac phyc sy co an toan sixth hoc. 

4. Truant': gp-str c6 xay ra tai ca ser xet nghiem an toan sinh hoc cap II, 
• ". Ptul.'ZsTitk 	• cap IIIga-aapJirtatritruyen ring, anh huang lam den cOng thing dan cu hoac 

an nint-266C,Lgia-"ih'Nrfie):'40.,xu' 	lchac phyc str CO thgc hien theo quy dinh tai 
• •fr. 	• e 	(c..& X; 

Myc 2r,ChtrcogiVtilasLYat phong, Chong benh truyen nhie/m. 

5. Sau khi. 	va khac phyc hau qua six c6 an toan sinh h9c, ca SO 

xet nghieinphAiytten.hanh kiem diem, phan tich nguyen nhan xay ra sy CO va 
sira di, b6 sung ke hoach phong ngira, xir1Y sr CO an toan sinh h9c. 

Chung VII 
DIEU ICHOAN THI HANI1 

Dieu 21. lieu Itre thi hanh 

Nghi dinh nay có hi'eu lye thi hanh tü ngay 01 thang 7 nam 2016. 

Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30 thang 8 narn 2010 dm Chinh phü 
guy dinh chi tik thi hanh Luat phOng, chong b'enh troyen nhtem ye dam bao 
an toan sinh hoc tai phong xet nghiem het hien lye ke tü ngay Nghi dinh nay 
Co hieu lye thi hanh 

• , 
Dieu 22. Dieu khoin chuyen tiep 

- 1. Cac ca sat xet nghiem xay dtmg mad hoac cai tao sau ngay Nghi dinh 
nay có hiey. lye phai dap .Ung_dUng cac di'eu kin guy dinh an toan sinh h9c 
phit hop veri timg cap dO theo guy dinh tai Nghi dinh nay. 

2. Cac ca see xet nghiem. dahoat dOng truac ngay Nghi dinh nay có hieu 
lye, Chia -dugc cap Giay chi:mg nhan an toan sinh h9c phai cai tao de den het 
ngdy 31 thang ,12 nam 2018 dap ang dn cac diêu kien an toan sinh hoc phn 
hgp vori timg cap dO theo guy dinh tai Nghi dinh nay. 

3. Cac ca sO xet nghiem dã hoat Ong truot ngay Nghi,dinh nay Co hieu 
lyc, dä dugc cap Giay chUng nhan an toan sinh h9c phal tiep tyc duy tri cac 
dieu kin theo gyy dinh trong then han hieu lye Cüa giay chUng nhan va dap 
ung dung cac diéu kien guy dinh ye an toan sinh hoc veri -lung cap d theo guy 
dinh tai Nghi dinh nay. 
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Dieu 23. Trach nhiem thi hanh 

1. BO tnrong Be Y t ca,trach phiem huang d'an,Khoan 2 Dieu 3, Moan 2 
Dieu 4, Khoan 2 Dieu 9 vã kiem tra viec thut hien Nghi clinh nay. 

2. Cac BO tn.rdang, Thu twang ca quan ngang BO, Thil tnxong ca quan thuec 
Chinh phn, Chia tich Oy ban nhan clan tinh, thanh pho true thuOc Trung uong 
chiu trach nhiem thi hanh Nghi dinh nay./. 

Ndi nh 
- Ban Bi thu Trung ucmg Dang; 
- Thu tudng, cac Pho Thu ttretng Chinh phe; 
- Cac Be, co quan ngang 136, co quan thuec Chinh phil; 
- HDND, UBND cac tinh, thanh phô tntt thuec Trung trang;. 
- Van phong Trung trcrng vã cac Ban oh Dang; 
- Van phong T6ng Bi thu; 
7  Van phong CM) tich nuerc; 
- Hi dong Dan fee va cac lily ban Ma Quilc hen; 
- Van phang Quoc hei; 
- TM an nhan dan toi cao; 
- Vien Kiem sat nhan dan tOi cao; 
- Kiem toan Nha nut; 
- Uy ban Ciao) sat tai chinh Quec gia; 
- Ngfin hang Chinh sach xa het; 
- Ngan hang Phat trien Viet Nam; 
- Uy ban Trung ucmg Mat tan TO queic Wet Nam; 
- Co quan Trung trang cM cac doan the; 
- VPCP: BTCN, cac PCN, Tr? 19 TTg; TGD Ceng TTDT, 
cac Vu, Cpc, don vi atm thuec, Cong bao; 

- Ltru: VT, KGVX (5b). dir 

Ng yen Xuan Phfic 

1J11  BAN NHAN DAN 	 SAO Y BAN CHINH 
TiNH BiNH DINH 

SO: 1264/SY-UBND 

Noi Wain: 
- Ser Y t6'; 
-K15; 
- Lut: VT (02b). 

Binh Dinh, ngay 25 thong 8 nam 2016 



uluc 
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, 
 103/2016/ND-03  

icy glaTtbey, 771 am 2016 etia Chinh phti) 
43' 

Mau sa 01 Bien bao nguy hiem sinh h9c 

Mau sa 02 Dan a nghi cap Gidy chirng nhan an toan sinh h9c 

Mau sa 03 Ban ke khai nhan sr cila phang xet nghiem 

Mau sa 04 Ban ke khai ve thiet bi y te cfia phong xet nghiem 

Mau so' 05 Dan a nghi cap 1ai Gidy chung nhan an toan sinh h9c 

Mau sa 06 Phieu ti'ep nhan ha sa de nghi cap mod, cap Ii Gidy chimg nhan 
an toan sinh hcc 

Mau so 07 Giaichung nhan an toan iirth h9c 

Mau so' 08 Ban tv cong bá ca s& xet nghi'em dat tieu chuan an toan sinh h9c 
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Ma-u s6 01 

NGUY THEM SINH HQC 
Cap de an toan sinh hoc: 	  
Nguth chju trach nhiem ve an toan sinh hoc. 	  

S6 din thoai trong twang h9p khan cap 	  - 

S6 then thoai ca quan: 	S6 then thoai nha rieng• 	  
Ngtrai chju trach nhiem c6 ten tren c6 quyen cho phdp d6i Mang c6 lien quan. ra vao 

lchu vire xet nghiem 

1. MALI sic oh bin ban: 

- Mau nan tha bin bao la mau yang; 

- Mau mia chü va biau tu9ng la mau den. 

2. Kich thuac: Kha giay A4. 
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Mau si; 02 

ONG HOA XA CH1J NGHIA VItT NAM 
Dick 14p - Tv do 7  11#nh pink 

    

Se:, 	/ 2 
	 ngay thcing nam 20 

DON DE NGHT 
Up Giiy chfrng nica'n an toan sinh hcc 

Kinh 	 3 

Ten co s6 c6 phong xet nghiem: 	  

Phong xot nghiem.  - - - 

Dia chi. 	
4 

Diên thoai: 	 Email (neu co): 	  

Can dr Nghi dinh s6 /2016/ND-CP ngay....thang... nam 20... dm Chinh phil 
guy dinh ye,  bao dam an than sinh hoc tai phong xet nghi'em. Chong t6i da hoan 
thien.  cac dieu kin co sa vat chat, trang thiet bi, nhan sir, guy dinh tInrc hanh vã 
nhitng ho so lien quan xin cap Giay chirng nhan an toan sinh hoc cAp..5.. 

. Kinh,de nghi quy co quan xem xet, thAm dinh \fa cAp GiAy ch6ng nhan an toan 
sinh hoc Cap...6...(xin giri kern h8 so lien quan). 

ChUng toi cam doan tuan th6 day du cac quy dinh ve an toan sinh hoc tai 
phong xet nghiem va chiu trach nhiem tithe phap luat ye boat deng dm don vi. 

THU TR1U'ONG DON VT 
(KY ten eking dau) 

' Co ser c6 phbng xet nghiem 
2 Diadanh 
3  Ca quart cap GiAy cluing nhan an toan sinh hue 
4  Dia chi cu the cila co so c6 pheng xet nghiem 
5,6  Ghi cu the cap do an Man sinh hoc xin cap giay chirng nhan 
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Mau saa 03 

BAN Kt KHAI NH.AN  SIX CIJA PHONG XET NGHItM 

STT HQ vã ten Chilly danh 
Trinh dt) 

chuyen mOn 
COng vi"o‘c dtrot giao 

Ott trach 

1 
2 
3 
4 

— 

DIM DItN,C0 SO CO PHONG KETAGHIEM . 
(K), ten, (tong clatt) 
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Mu so 04 

BAN iCE KHAI VE THIET BI Y TE CiJA PHONG XET NGHIEM 

STT 
Ten . A thiet hi 

Kfi hieu 
thiet bi 

(MODEL) 

Hang 
sfin 
mat 

Nut 
sin 
xuat 

Nam 
san 
xufit 

Tinh 
trung sir 

dung 

Mu 
dutenWhieu 

chuan 

Ghi chn  

1 
2 
3 
... 

DAI DIN CO SO CO PRONG XET NGHIEM 
(K), ten, clog/7g cfrizt) 
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Mau st; 05 

CONG HOA xA mM CHiJ NGHIA WET  NAM 
DOc 1p - Tty do - Hanh phtic 

S6: 	/ 	
2 	, ngay. thang. ncim 20 

DON DE NGHI 
Car p Ii Gin'y chtimg nh4n an toan sinh hyc 

Kinh gfri• 	  3 

Ten co so• có phOng xet nghiem• 	  
4 

Dia chi. 	  

Dien thoai• - • 	Email (nett co). 	  

Giay chimg nhan an toan sinh h9c sa. 	Ngay caw 	  

Can dr Nghi dinh s6 /2016/ND-CP 	/ngay....thang... nam 2016 cna 
Chinh phU quy dinh ve bao dam an toan sinh hpc tai phong xet nghiem. 

nghi cap lai Giay chung than an toan sinh hoc vi ly do: 

Het han: 

Bi hong: 

Bi mat: 

Dai ten: 

Kinh de nghi quY cc quan xem xet va cap lai Giay chung nhan an toan 
sinh h9c cap ..5.... (xin gni kem ho so lien quan). 

Chung toi cam doan tuan thit day dü cab quy dinh ve an toan sinh h9c tai 
phong xet nghiem va chiu trach nhiem tn.rerc phap luat ve hoat Ong dm don vi. 

THU TR1U'ONG DON VI 
(KY ten, clang dciu) 

Ten ca so di phang xet nghiem. 
2  Dia danh. 
3  Ccr quan cap GO.),  chimg nhan an 'roan sinh hac. 
4  Dia chi cu the dm ca se có pitting xet nghiem. 
5  Ghi cu the cap de an Man sinh hue xin cap. 
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MAu sit, 06 

ONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM 
DQc ta'p - Tty do - Hanh phtic 

3 	 ngay...... thang....... neim 20.... 

PHIEU TIEP NHAN 
Hi5 so d ngh cp meri, eh) Ii GiAy chling nhn an than sinh h9c 

Ten don vj hap nhan- 
Dia chi: 4 	  

Dien thoai: 	  
Fah thfre cAp: 	Cap med 	 Cap lai 
Da nhan hO so d& nghi cAp, cAp lai Gray chimg nhan an toan sinh hoc bao gOm: 

• 1 Don de' nghi cap m6i, cap lai giay chimg nhan LI 
2 Ban sao c6 chimg thirc van bang chuyen mon LI 
3 Bang k8 khai nhan sir phOng xet nghiem 

4 Bang ke khai trang thiet bi phong xet nghiem LI 
5 So A6 mat bang dm phong xet nghiem 

6 Giay ha chimg minh viec thanh lap vá hoat dOng dm ca set c6 phong xet nghiem. LI 
7 Sodo he thOng xir 19 nuerc thai 

8 Kat qua xet nghiem nuac thai II 

9 Ban mo tã quy cach chat lieu cila vat lieu thiellte 6i ved tang loai cira ra vao va cira sO 

10 Ban MO' Li guy cach chat lieu dm vat lieu thiet ke dEd ved timg loai thiet bi sir dung 
trong he thong dien va he thong nuot 

LI 

II Ban thiel lee he thong xir ly,chAt thai lOng bang h6a chat và ket qua xet nghiem dat quy • LI 
chuan ky thuat quOc gia ve moi tnrang 

12 Ban thiet ka kern theo ban mo tã quy each chat lixang Gila vat lieu thiet ke d6i ved hmg 
loai thiet bi sir dung trong h6 thong thong Mil 

LI 

13 Ban ban CO nhiing thay dOi (trong tnrong hgp xin cAp lai) LI 

Ti6p nhan ha so b6 sung lan:  	ngay thang:. .nam 	 KY/ nhan 

Tip nhan ha so b6 sung lAn:  	ngay thang naTm 	 IC9 nhan 

Tier) nhan ha so b6 sung Ian-   	ngay  	thang nam 	 KS,  nh9n 

NGU'OI TIEP NH:AN HO SO 
(K)5, ghi r5 chirc danh, hQ va ten) 

I  Ten ca quan Sp gity chimg nhan. 
2  Chu via tat ten ca quan cap giay chimg nhan. 
3  Dia danh. 
4  Dia chi cu the dm ca sà c6 phong xet nghiem. 

s6: /PT'N- 2  
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Mau s'A 07 

BO Y TE 	ONG HOA xA HQ' CHU NGHIA VIVT NAM 
Dc 14p - Tg do - 11#nh phtic 

s6: 	/GCNATSH 

GIAY CH'ING NH :AN 

Ten phong xet nghiena• 	  

Dia chi 	  

Ten cu so' co phong xet nghiem• 	  

Da dg tieu chuan phong xet nghiem an toan sinh h9c cap 	 

Giay chung nhan an tont' sinh h9c nay có gia tri 01 nam ka tit ngay cap./. 

Ila N Of, ngay 	 thang 	nam 
BQ TRIltING 

(KY tan, ciong dau) 
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Mau so 08 

ONG HOA ne lux Cliff NGHIA WET NAM 
Dc lap - Tter do - 11#nh pluic 

  

2 

 

      

       

so: ...... /...3... 
4 
	ngay thcing nilm 20 

BAN TV CONG B6 
Co sifr xet nghiem d#t tieu chuan an toan sinh hyc 

. Kinh gui: 	  

Ten ca sec 	  

Dia chi. 	 6 

Nguai dung dauca so— 

Dien thoai lien he: 	Email (nEu có): 	  

Can dr quy dinh tai Dieu ...7...Nghi dinh s8 ...../2016/ND-CP ngay 
thang nam 2016.  cüa Chinh phi, chnng Vol dap Ung dieu kin ye ca ser vat 
chat, trang thiet bi, nhan sr va quy dinh thgc hanh an toan sinh hyc trong 
phong xet nghiem dal volan toan sinh hyc cap.8..... 

Kinh de nghi quy ca quan xem xet, dang tai thong tin theo quy dinh. 

Chung toi cam kEt thuc hien,xet nghiem trong pham vi chuyen m8n Ira 
chju trach nhiem truot phap luat ye myi hoat Ong cda dan 

THU TRITONG DON VI , 
(KY, ghi ro h9, ten viz clang olciu) 

'Ten ca quan chi" quan caa ca sâ tv ding b6 dat tieu chuan an toan sinh h9C. 

2  Ten ca sec de nght then& bao dat tieu chuan an Man sinh h9C. 

'CM viat tat ten ca se de nghi tv ding ha dat tieU chuAn an Man sinh h9c. • 
4  Dia danh. 
5  Ten ca quan tip nEn h6 sa de nghi tv cong b6 dat den chuan an toan sinh }WC. 

6  Dia chi cu the oh ca so de nghi tv cang b6 dat tieu chuan an Man sinh h9C. 

7  PhOng xet nghiem an toan sinh h9c cap I theo Dieu 5, cap II theo Dieu 6. 
8  CAp dO an toan sinh h9c. 

5 
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