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BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phiic

$6:453 /OP-BYT Ha Néi, ngay 3/ thangO4 nam 2019

QUYET PINH
Vé viéc cong b(‘)’ thii tuc hanh chinh méi ban hanh/sira d6i, bo sung
hoic thay thé/bii bé trong Iinh vire y té dw phong thudc pham
vi chirc niing quén Iy ciia B Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Can ¢t Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cta Chinh phu
quy dinh chtrc néng, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc ctia Bo Y té;

__Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu
vé kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nam
2013 ctia Chinh phu vé sira d6i, bd sung mét sé diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén
kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 théang 8 nim
2017 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mét sé diéu ciia cac nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tt_xc-lge‘mh chinh;

Xét dé nghi ctia Cuc truong Cuc Y té du phong - Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b kém theo Quyét dinh nay thii tuc hanh chinh méi ban hanh/thu
tuc hanh chinh dugc sira doi, bo sung hogic thay thé/bai bé thii tuc hanh chinh theo quy
dinh tai Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra
doi, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
chirc ning quan ly cua Bo Y té.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

Bii bo 01 thi tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh s6 4695/QD-BYT ngay
04 thang 11 nam 2015 caa Bo truong BO Y té (quy dinh tai Thong tu sb 43/2011/TT-
BYT ngay 12/05/2011) va bai bé 04 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh sé
7248/QD-BYT ngay 08 thang 12 nim 2016 cua Bo truong Bo Y té (quy dinh tai Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016).

Diéu 3. Céc Ong, Ba: Chanh Vian phong Bo, Vu truéng Vu phap ché, Thu
truong cac Vu, Cuc, Thanh tra B§, Tong cuc, S¢ Y t€ cac tinh, thanh phé tryc thudc
Trung uong va Thu truong cac don vi ¢6 lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhan

- Nhu Diéu 3; :

- BT. Nguyén Thij Kim Tién (d€ b/c):

- Céc Thir truong (de p/h chi dao);

- Cuc Kiém soat thi tyc hanh chinh - VPCP;
- Cong Thong tin dién tir - Bo Y té;

- Website cua Cuc YTDP;

- Luu: VT, DP, VPB6.

Chimg thu: Bo Y té
Ngay ky: 01/02/2019 09: 58:20
Hé thong VOffice B6 Y Té




THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/ SUA POI, BO SUNG HOAC THAY
THE/ BI BAI BO LINH VUC Y TE DU PHONG THUQC PHAM VI CHUC NANG
QUAN LY CUABQ YTE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 423/0D-BYT ngay

Bo truong Bo Y te)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thii tuc hanh chinh méi thude pham vi chirc ning quan Iy cia B

jff théngﬂ{ .nam 2019 cua

Y té:
STT Tén thi tuc hanh chinh Linh veec | Co quan thue hién
Thi tuc hanh chinh cap Trung wong i
] A -:’. . ~ - = ~ A Y té du |
Cap giay phép nhap khau mau bénh pham shémg Cuc Y té du phcn;: |
|2 t Cap méi gidy chimg nhan co s¢ xét nghiém dat Y e du | Ciiec Y 6 diF g
i | tiéu chuan an toan sinh hoc cap [ | phong 5
: S R 1
L 2 Cap lai gld\ chirng nhén co s& xét nghiém dat Y té du % ;
s =t ‘uc h y |
| | tiéu chuén an toan sinh hoc cap 111 do hét han phong Gy J1Edg phong ;
i \
Cap lai glay chimg nhén co so xét nghiém dat Viéd g
4 ti€u chudn an toan sinh hoc cép III do bj hong, bi h?)n ¥ Cuc Y t€ du phong |
mat pong |
Cap lai gldv chimg nhan co s¢ xét nghi¢m dat Vidd ‘
5 tiéu chuan an toan sinh hoc cép III do thay doi hon :'r Cuc Y té du phong |
| tén cia co sO xét nghiém PRese !

2. Danh muc thu tyc hanh chinh dwgc sira d6i, b6 sung thudc pham vi chire
ning quan ly cia B Y té

STT | S6hdso | Tén thi tuc hanh chinh | Tén VBQPPL quy diph Linh Co quan
| TTHC ndi dung sira doi, bo viee | thwe hién |
sung, thay thé ’ ) T
' Thu tuc hanh chinh cap tinh
‘ BYT- | Cong bd co sé di diéu | Nghi dinh AR -
| 286959- | kién tiém chung 155/2018/ND-CP  ngay | du . |
i 12 thang 11 nam 2018 | phong |
cia Chinh phu sua dbi, ':I
Cong bé bt bd sung m(_)t' $O quy dinh |
Lo n;;l]i%nod;?tsigux(?huén i emeprnigt o S& 'Y té tinh, |
2 286958- VL : dau tu kinh doanh thujc | gy g LE
7 | antoansinhhoccapl, | pham vi chirc nang quan | phong ™
cap 11 ly cia Bo Y té trong linh =.
', vuc y té dir phong
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3. Danh muc thii tuc hanh chinh dwge bii bé thudc pham vi chirc ning quan ly

ciua By Y te
STT | Séhdso | Tén thii tuc hanh chinh | Tén VBQPPLquy | Linh | Co |
TTHC dinh viéc bii bo thu vue quan '
! tuc hanh chinh thure
! hién
Thi tuc hanh chinh cip trung wong
- A . A ~ 5 CucY
7?,};& Thu tuc dé nghi xuat, nhap Y té du téu(;‘u
: “P2207" | khau mau bénh phim hong N
TT eni p p phong
| Cép méi gidy chimg nhan .
- £y e s < Cuc Y
" 7?;;;5_ co sG x€ét nghiém dat ti€u Y té du téu(;:u
| TIT chuan an toan sinh hoc cap | Nghi  dinh  sé | Phong phong |
| 1L IV 155/2018/ND-CP ]
: - v 12 thd -
pyr. | Cip lai gidy chimg nhin co | 3018 e Chich | cuey |
3 286786- sg f:xet ngl.nc_:r‘l.l hd}e_ltt mﬁ;u phi sita ddi, bo sung Yh*é)endl_r & du |
TT chudn an toﬁan sini noc cap mot sb quy dmh lien | PRODE phong |
I11, IV do hét han quan dén didu kién |
Cép lai gidly chimg nhén co | dau tu kinh doanh o |
BYT- |6 xét nghiém dat tigu| thudc pham vi chic |y g4, |CueY |
- 286787- 2 2 0= % X nang quan ly caa B ; edy |
T chuan an toan sinh hoc cap ¢ 2 phong |
e i Y té trong linh vuc y phong
I, IV do bi hong, bi mat o5 die phidag
Cép lai gidy chitng nhan co
BYT- s¢ x€ét nghiém dat tieu b dis CucY
S 286788- | chuan an toan sinh hoc cap ph Stig té dur
TT 111, IV do thay doi tén cia phong |
co sO Xét nghiém

(S ]



PHAN IL. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tue hanh chinh moi thu¢c pham vi chire ning quin ly cia Bg

Y té:

1. Tha tuc

Dé nghi nhap mau khau mau bénh ph:flm.

Trinh ty thue hién

Buéc 1. Co s& dé nghi cip phép nhap khau nop hé so truc tiép hodc gir
qua duong buu dién vé Cuc Y té du phong, BO Y té theo Mau sb 25 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018

Buwoc 2. Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung ho so, Cuc Y té
du phong, B Y té cap phép nhap khau trong thoi han 15 ngay ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé so.

Budce 3. Truong hop c6 yéu cAu stra dbi, bd sung hd so, Cuc Y té du
phong giri van ban cho co s& dé yéu cau sira dbi, bo sung hd so trong
thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so. Trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay Cuc Y té du phong c6 van ban théng béo stra
doi, bo sung, co s dé nghi cap phép nhap khau phai nép hd so sira déi,
b6 sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong sira d6i, bé sung
ho so thi phai thuc hién lai tir Budc 1 thu tuc nhap khau mau bénh
pham;

Buée 4. Truong hop hé so sira d6i, bo sung khong dap ung yéu cu,
Cuc Y té du phong, Bo Y té c¢6 van ban théng bao cho co s& theo Budc
2. Trudong hop khéng cé yéu cau sira doi, bd sung ddi voi hd so sira déi,
b6 sung, Cuc Y té du phong, Bd Y té cap phép nhap khau theo quy dinh
tai Budc 1.7

Cach thirc thwe hién

Guri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Y té dy phong

Thanh phan

, s0 lwrgng ho so

L Thanh phan hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghi nhap khdu miu bénh phiam theo miu quy dinh tai
Miu 25 ban hanh kém theo ban hanh kém theo Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu vé viéc sira dbi, bd
sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly Nha nuéc ciia Bo Y té;

2. Ban sao quyét dinh phé duyét cta co quan c6 thim quyén cho phép
thuc hién dé tai hoic du 4n nghién ctru con hiéu luc hoic ban sao dé
cuong dé tai hodc van kién du an di duogc phé duyét hodc ban sao vin
ban thoa thudn con hiéu luc hodc tai liéu cé lién quan gilta cac co so

trong nudc va nudc ngoai vé viéc nhap khau mau bénh pham;




3. Ban sao ban tu cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc doi véi co so
xét nghiém an toan sinh hoc cip I, II hodc Gidy chimg nhan co s xét
nghiém dat an toan sinh hoc ddi véi co s& xét nghiém an toan sinh hoc
cap III.

II. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc hé so hgp 1¢.

Doi twrgng thyre hién thi tuc hanh chinh

Co quan, to chirc, ca nhan dugc phép quan ly mau bénh pham

Co quan thuce hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té dy phong

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Giay phép nhap khau mau bénh pham.

Phi

Khéng co

Tén mau don, mAu t& khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

+ Mau s6 25: Van ban dé nghj cap gidy phép nhap khiu mau bénh phim
(theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 155/2018/ND-
CP)

Yéu cau, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh

Khéng c6

Can cir phap ly ciia thia tuc hanh chinh

1. Luat s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 ciia Quéc Hoi ban hanh vé
Luat phong, chéng bénh truyén nhiém;

2. Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu vé
viéc sira ddi, bd sung mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly Nha nuéc cia B Y té;




MAU SO 25

TEN PON VI NHAP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHAU Poc lap - Tu do - Hanh phic
So: f d e bres ngay......... thang......... nam 20...
VIV csssnsanimimisis

VAN BAN DPE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh giri: Bo Y té (Cuc Y té du phong)

Cac ndi dung néu trong cong vin bao gom:
- Can ctr dé nhap khau (xuat khiu) mau bénh phim
- Céc thong tin vé mAu bénh phdm nhap khau (xuét khau):

+ Théng tin loai miu bénh phdm (mau bénh pham c6 chita hodc c6 kha ning chira tac
nhan gy bénh truyén nhiém cho ngudi)

- Loai mau;

- Ngudn gbc;

-S6 lugng;

- Hinh thirc déng goi;
- Noi gui;

- Noi nhén;

- Puong van chuyén;

+ Cam két ctia don vi nhap khiu (xuit khau) vé viéc thuc hién ding qui dinh vé quan
1y, van chuyén, st dung.... mau bénh pham.

+ Cac tai liéu kém thco....

+ Ho tén, so dién thoai lién hé ctia can bd theo ddi.

Noinsgs: THU TRUONG DON V]
- Nhu trén; | ) :

- Luu: (Ky tén, dong dau)
™Dia danh



2. Thi tuc

Cap méi giay chimg nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap III

Trinh tu thuc hién

Buée 1. Co s dé nghj cap gidy chimg nhan an toan sinh hoc giri hé so
dén Bo Y té (Cuc Y té du phong) theo Mau s6 02 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Bwée 2. Co quan ¢o thdm quyén cép phiéu tiép nhan hé so theo Mau sb
06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016. Trong théi gian 10 (mudi) ngay, ké tir ngay tiép nhan ho so,
co quan cé tham quyén thuc hién thdm dinh hé so.

Buée 3. Truong hop ho so chua day du thi trong thoi gian 05 (nim)
ngdy lam viéc, ké tir ngay hé so duoc tham dinh, co quan ¢6 thAm quyén
thong béo bang vin ban cho co s& dé nghi cap gidy chimg nhan dé hoan
chinh hé so. Co s& dé nghi cép gidy chimg nhan phai bd sung, sira doi
theo ding nhimg ndi dung da dugc ghi trong van ban va gui vé co quan
c6 tham quyén.

Buée 4. Truong hop hd so ddy di, co quan c¢6 thdm quyén phai tién
hanh thim dinh tai co s& xét nghiém trong thoi gian 10 (mudi) ngay
ké tir ngay hé so duge tham dinh.

Trudomg hop co s& xét nghiém dép tmg day du cac diéu kién theo bién
ban thim dinh, co quan ¢ tham quyén bdo cdo Bo trudng Bo Y té cap
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc
theo Miu s 07 tai Phuy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016, ké tir ngay thdm dinh
tai co s& xét nghiém.

Trudng hop co so xét nghiém chua dap Ung day du cac diéu kién theo
bién ban thdm dinh, don vi thuong truc phai théng bao bing vin ban
cho co s& dé nghi cap gidy chimg nhan trong vong 07 (bay) ngay lam
viéc, ké tir ngay tham dinh tai co s& xét nghiém.

Cach thirc thuc hién

Gtri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phan, so lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

- Pon d& nghi cAp méi gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Méu s6
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 s6 03 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6

- Ban ké khai trang thiét bi theo Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém




theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

- So d6 mit b?mg clia co s& xét nghiém, gébm: khu vuc xét nghiém; h¢
théng ctra s0, cira ra vao; hé théng dién; hé thong cap, thoat nudc; bd tri
céc thiét bi phong, chéngchay né.

- Bdo cdo béo tri, bao dudng ddi vai cac thiét bi xét nghiém déi véi co
so xét nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 c6 hiéu luc thi hanh.

- Phuong an phong ngira, xir Iy su ¢d an toan sinh hoc

II. Sé lwong hé so: 01 (bd)

Thaoi han giai quﬁ?

17 ngay ké tir ngay nhan hé so day du va hop 1é

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

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

Co quan thue hi¢n thu tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co s& xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc cap
11

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 ctia Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan
Iy va sir dung phi trong linh vuc y té.)

Tén mau don, méu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

+ Mau sb 02: Pon dé nghi cap giay chimg nhén an toan sinh hoc (theo
mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

+ Mau s6 03: Bang ké khai nhan sy (theo mau tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

+ MAu sb 04: Bang ké khai thiét bj (theo mau tai Phy luc ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP)

+ MAu sb 06: Phiéu tiép nhan (theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh

Diéu 7. Piéu kién ciia co' s& xét nghiém an toan sinh hoc cap III

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

1. Diéu kién vé co so vat chét:

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

b) Cac Didu kién quy dinh tai Diém a, Diém b va Diém d Khoan 1 Diéu
6 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;




c) Riéng biét vdi cac phong xét nghiém va khu vuc khac cua co so xét
nghiém;

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

d) Hé thong cira ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Piéu
kién binh thuong chi m¢ dugc cira phong dém hodc cura khu vuc xét
nghiém trong mét thoi Piém;

e) Phong xét nghi¢m cé 6 kinh trong subt hodc thiét bi quan sat bén
trong khu vuc xét nghiém tir bén ngoai;

g) Hé thong thong khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chiéu; khong
khi ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua bd loc khong khi hiéu suét loc
cao;

h) C6 hé théng bao dong khi ap suat cua khu vuc xét nghiém khong dat
chuén; ap suat khu vic xét nghiém luén thap hon so véi bén ngoai khi
khu vuc xét nghiém hoat dong binh thuong;

i) Tan suat trao doi khong khi cia khu vyc xét nghiém it nhat 1a 6
lan/gid;

k) Hé théng cap khi chi hoat dong dugc khi hé thong thoat khi di hoat
déng va tu dong dimg lai khi hé thong thoat khi ngimg hoat dong;

I) C6 thiét bj tim, rira trong truong hop khan cap tai khu vuc xét
nghiém;

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

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan
2 Piéu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ti an toan sinh hoc cap I trd 1én;

¢) Céac trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop voi loai ky thudt xét
| nghi¢m thuc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cép TII.

3. Diéu kién vé nhan su:

a) S6 lugng nhan vién: it nht 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhén vién
k¥ thuat van hanh phong xét nghiém. Céc nhan vién xét nghiém phai c6
van bing, chimg chi dao tao phi hop vdi loai hinh xét nghi¢m, nhan
vién k¥ thuat van hanh phai c6 chimg chi dao tao phu hop véi cong viée
van hanh khu vuc xét nghiém;

b) Didu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh
s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;

¢) Nhan vién xét nghiém, nhan vién ky thuat vidn hanh khu vuc xét
nghiém va ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai duogc tap
huén vé an toan sinh hoc tir cap III tr& lén.




4. Piéu kién vé quy dinh thyuc hanh:

a) C6 cac quy dinh theo Khoan 4 Diéu 6 Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016;

b) Cé quy trinh khir tring vat liéu, dung cu, thiét bi, chit lay nhiém
trudce khi mang ra khoi khu vuce xét nghiém;

c¢) C6 quy trinh tiét trung khu vuc xét nghiém;

d) Cé quy trinh xir Iy tinh huéng khén cé‘ip trong khu vuc xét nghiém;

d) C6 ké hoach phong ngira, phuong 4n khic phuc va xir ly su ¢d an
toan sinh hoc.

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cia Quoc Hoi ban hanh veé
Luét phong, chéng bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu vé
viéc sira ddi, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly Nha nuéc cia Bo Y té;

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

4. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B Tai chinh
quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh
vucy té.
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MAU SO 02

L N CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
NAM
Dgc 1ap - Ty do - Hanh phic

e e e e e o

S6: ' S e C =l 5 AT a. ., ngay.... thang... nam 20...
PON DPE NGHI
Céap giay chirng nhin an toan sinh hoc
Kighipln! o ool i .
Teén co SOCO phong XEt DEDIEML 1. ciocosiiiisessssssiisinissasnissivasssisssessiasnesos
PhONg KEt DEIIBMS . cooiiommminnritniiinpeseipiosiimimssssesssssumivusssss senesssnessres
3 7 | RO - - 00 [ SRS S . A
DN thOAI: ......cornuemrrccsnnasnnssinsisssnsssmsssses Email (18U CO): ovveveererrereneeennanns

Can ctr 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. Chung t0i da
hoan thién cac diéu kién vé co SO vat chat, trang thiét bi, nhan su, quy dinh thuc
hanh nhitng hd so lién quan xin cdp gidy chimg nhan an toan sinh hoc cap... 51

Kinh de n[glhx Quy co quan xem xét, tham dinh va cap gidy chimg nhan an toan sinh
hoc cap...l"... (xin giri kem hd so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudc phap luat vé hoat dong cua don vi.

Thi truwéng don vi
(Ky tén dong dau)

' Co s& ¢6 phong xét nghiém
2 f);a danh
* Co quan cép Gldy chimg nhén an wan sinh hoc
*Pia chi cu the cla co s& ¢6 phong xét nghiém
36 Ghi cu thé cip dd an toan sinh hoc xin cap gidy chirg nhin
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MAU SO 03

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM
STT| Hovatén | Chircdanh T"i""g%;"“yé" gfa“ogp‘:i"t‘::c‘:’
1
2
3
4

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET

NGHIEM
(Ky tén dong déu)
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MAU SO 04

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

Tén thidt K){ Plgp H23ng leac N?m Tmh° ~Baou Ghi
STT bi thiét bi san san san (trang sur duong{hle;u )
' | (MODEL) | xuét | xuit | xuét | dung chuin | chu
1
2
3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET

NGHIEM

(Ky tén dong dau)
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‘ ) _ MAU SO 06
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Doc lap - Tu do - Hanh phiic

sé:  /PTIN-...2.. ... 3oy NAY ... thang ...... nam 20......

PHIEU TIEP NHAN
HO so dé nghi cAp méi, cap lai Gidy chirng nhén an toan sinh hoc
TN Q0N Vi P NNAN: «.vovoeoeeeeeeeeeee et sae s esees e eeseesaes s ses e seas s
DA Chl: ... cuieossisecsnassosssssssasssinisssnnss soossspisossasasssusssassssssisssmisasiossssssssussasssssisesass s
B e L E———
Hinh thirc cép Czip moi O Cip lai 0

D3 nhan hé so dé nghi cp, cap lai glay chimg nhan an toan sinh hoc bao gém:
Pon dé nghi cap mai, cap lai gidy chimg nhén

Ban sao ¢6 chung thuc vin bang chuyén moén

Bang ké khai nhan su phong xét nghiém

Bang ké khai trang thiét bj phong xét nghiém

gl o oo o
0O|o|o|o|o

So d6 mat bang cua phong xét nghiém

Ifl‘rifiy to chung minh viéc thanh lap va hoat dong cia co so c6 phong xét
ghiém.

Zd
0

o~
0

So do hé thong xir ly nudc thai

8. [Két qua xét nghiém nudc thai O

Ban mo ta quy cach chat liéu cta vat liéu thiét ke doi vai timg loai cira
9. fra vao va cua so 0

Ban mo ta quy cach chat liu cua vat liéu thiét ké doi véi timg loai thiét
10.|bi sur dung trong hé thong dién va hé thong nudc O

[Ban thiét ké hé thong xir 1y chat thai long bang hoa chat va két qua xét
11.nghiém dat quy chuan k¥ thudt quéc gia vé méi truong O

Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy céch chat lugng cua vit ligu thiét
12.ké ddi véi timg loai thiét bj sur dung trong hé théng thong khi O

13.|Ban bdo céo nhimg thay doi (trong truong hop xin cap lai) O

Tiép nhén ho so bé sung
lan:.... ngay.....thang.....nam........ Ky nhan

lan:.... ngay.....thang......nam........ Ky nhéan

lan:.... ngay.....thang......nam........ Ky nhédn

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

' Tén co quan cap gidy chimg nhan.
Chu viét tat tén co quan cap glay chimg nhéan
? Pia danh

* Pia chi cu thé cua co s ¢o phong xét nghiém
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3. Thu tuc

Cép lai gidy chimg nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap 11l do hét han

Trinh tu thwe hién

Budre 1. Co so de ngh1 cap glay chimg nhén an toan sinh hoc gui ho so
dén B6 Y té (Cuc Y te du phong) theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Buée 2. Sau khi nhan duoc hd Y de nghi cap lai gidy chimg nhén du
dleu kién, co quan c6 tham quyén cap phiéu tiép nhan ho so theo Mau
sé 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016.

Buée 3. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay ké tir ngay tlep nhan hé so, co
quan c6 thim quyen s& hoan thanh viéc tham dinh hé so va kiém tra ho
so tham dinh d3 cap Gidy chimg nhén an toan sinh hoc truge do.

Budc 4. Trong trudng hop hé so chua day du thi trong thoi gian 05
(nim) ngdy lam viéc ké tir ngay tham dinh ho so, don vi thuong
truc thong bao bang van ban cho co so dé nghl cap lai giay chimg nhan
dé hoan chinh hé so. Co s& dé nghi cap gidy chimg nhdn phai b6
sung, stra d6i theo dung nhimg ndi dung da dugc ghi trong véan ban va
guri vé co quan ¢6 tham quyeén.

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

Trong truong hop ho so diy di va khong thdm dinh tai co s& xét
nghiém, thi phai cip lai Gidy ching nhén an toan sinh hoc theo Mau s6
07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghij dinh sé 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016, ké tir ngay thim dinh tai co s& xét nghiém, trong vong 10
(mudi) ngay, ké tir ngay tham dinh hoé so.

Cach thirc thwe hién

| Gln qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phin, s6 lwong hé so

L Thanh phan ho so bao gom

- Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016.

- Ban sao Glay chimg nhéan an toan sinh hoc da dugc cap;

- Béo céo vé cac thay dbi lién quan den nhan su (neu co);

- Béo cao vé cac thay d6i lién quan dén trang thiét bi: ghi rd tén thiét bi,
s6 lugng, tinh trang thiét bi méi duoc bd sung hoic thay thé theo quy
dinh tai MAu s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

- Bao céo ve cac thay d6i lién quan dén co so vat chét;

- Béo céo vé cac sur ¢b an toan sinh hoc da xay ra (néu co). Noi dung
bdo cdo phai néu rd thoi gian xay ra su co murc d6 cua su ¢d, cac bién
phap da ap dung dé xir 1y, khic phuc sy ¢6 an toan sinh hoc.
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I1. S6 lugng ho so: 01 (bd)

Thdi han gidi quyét

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

Dm twrgng thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co s6 xét nghiém thudc hé théng nha nudc hodc tu nhan

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co s& xét nghiém du tiéu chuén an toan sinh hoc cép
111

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tuir s6 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cta B Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan
ly va str dung phi trong linh vuc y té.)

Tén mau don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

+ Mau s6 03: Bang ké khai nhéan su (theo mau tai Phu luc ban hanh kéem
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP).

+ Mau sb 04: Bang ké khai thiét bi (theo miu tai Phy Iyc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP).

+ Mau so 05: Bon dé nghi cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc
(theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP)

+ M3&u sb 06: Phiéu tiép nhan (theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP).

Yéu céu, diéu kiéu thue hién thi tuc hanh chinh

Diéu 7. Piéu kién ciia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cap III

Khu vuc xét nghiém phai dép (g cac Diéu kién sau:

1. Piéu kién vé co sd vt chat:

a) Co 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 ngay 01/7/2016;

c) Riéng biét vdi cac phong xét nghiém va khu virc khic cta co s& xét
nghiém;

d) Phong xét nghiém phal kin dé bao dam tiét tring;

d) Hé théng cira ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Diéu
kién binh thudng chi mé dugc clra phong dém hodc cira khu vuc xét
nghiém trong mdt thoi Piém;

e) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong subt hoic thiét bi quan sat bén
trong khu vuc xét nghiém tir bén ngoai;

g) Hé théng thong khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chiéu; khong
khi ra khoi khu vuc xét nghiém phai qua bd loc khong khi hi¢u sut loc
cao;

h) C6 hé théng bao dong khi 4p suit ciia khu vuc xét nghiém khong dat
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chuén; ap suat khu vuc xét nghiém Iuén thap hon so véi bén ngoai khi
khu vuc xet nthe;m hoat dong binh thuong;

i) Tan suit trao d6i khong khi ctia khu vuc xét nghiém it nhat 1a 6
lan/gid; '

k) Hé thc.:mg cap khi chi hoat dong dugc khi hé thong thoat khi da hoat
dong va tu dong dimg lai khi hé théng thoat khi ngung hoat dong;

1) C6 thiét bi tim, rira trong truong hop khan cdp tai khu vuc xét
nghiém; \ '

m) Phong xét nghiém c6 hé thong lién lac hai chiéu va hé thong canh
bao.

2. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac Diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Diém a va Diém b Khoan
2 Piéu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ti an toan sinh hoc cap II tré 1én;

¢) Céc trang thiét bj bao hd ca nhan phu hop véi loai ky thuat xét
nghiém thyuc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cé‘ip I1I.

3 Diéu kién vé nhan su:

a) S6 lugng nhan vién: it nhat 02 nhéan vién xét nghiém va 01 nhan vién
k¥ thuét van hanh phong xét nghiém. Cac nhan vién xét nghiém phai co
vin bang, chimg chi dao tao phi hgp véi loai hinh xét nghiém, nhan
vién k¥ thuat van hanh phai c6 ching chi dao tao phu hgp vai cong viéc
van hanh khu vuc xét nghiém;

b) Diéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh
s0 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;

c¢) Nhan vién xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh khu vyc xét
nghiém va ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tap
huén vé an toan sinh hoc tur cap 111 tré 1én.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Cé cac quy dinh theo Khoan 4 Piéu 6 Nghi dinh sé 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016;

b) C6 quy trinh khutr trung vat liéu, dung cu, thiét bi, chét lay nhiém
trude khi mang ra khoi khu vuce xét nghiém;

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

d) C6 quy trinh xtr ly tinh huong khan cap trong khu vuc xét nghiém;

d) C6 ké hoach phong ngira, phuong an khic phuc va xir Iy sy ¢ an
toan sinh hoc.

Cin cir phap ly cua tha tyc hanh chinh

1. Luat s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cua Qudc Hoi ban hanh vé
Luat phong, chong bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu vé
viéc stra d6i, bo sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan ly Nha nudc cia Bo Y té;

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

4. Thong tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia Bo Tai chinh
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quy dinh mirc thu, ché dé thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh
vuc y te.
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MAU SO 3

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT| Hovatén | Chirc danh Taekidy | Congvice duge gino
chuyén mon phu trach

1

2

3

4

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ky tén, dong ddu)
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) i ‘ ) ) ) MAU SO 4
BAN KE KHAI VE THIET BI Y TE CUA PHONG XET NGHIEM

STT| Tén Ky hiéu | Hing | Nwée | Nam | Tinh Bao Ghi
thiétbi| thiétbi | sin | sin | sian | trang | dudng/hi¢u| cha
(MODEL) | xuit | xuit | xuat st chuén
dung
1
2
3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ky tén, dong dau)
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MAU SO 5
....... b v CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
--------- Pjc lap - Tw do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cap lai Gidy chirng nhansan toan sinh hoc

Tén co s& co phong xét nghi€m: .....coviiniiiiiii e

Pia chi:

Pien thoal: .o cvvessarsnnsai Bl (ol 60): ..o
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc s .............. Ngay cap ............

Can ca Nghi dinh sO /2016/ND-CP...... /ngay....thang.... nim 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

Dé nghi cap lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: |

Bi hong: m]

Bi mat: O

Doi tén: o

Kinh dé nghi quy co quan xem xét, thim dinh va cép lai Gidy chig nhén an toan
sinh hoc cap...... - (xin guri kem hd so lién quan).

Chuing t6i cam doan tuan thu day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudc phép luat vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong dau)

' Tén co so co phong xét nghiém

2Dmdmm
} Co quan cép Glay chimg nhén an toan sinh hoc
* Pia chi cu the cua co so ¢ phong xét nghiém

> Ghi cu thé cap dd an toan sinh hoc xin cap
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MAU SO 6

........... s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: /PIN-..%...
P, ngay  thang  nam 20..
PHIEU TIEP NHAN
Hb so d¢ nghj cAp méi, cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
T OO0 VI BB MBIT ccruiisaissanoiscooseoiasssn s omhs s o 5o o4 A s 55 S A S S Y
DA CRE: et te st e e s st ae s e s AR AR a SRRt R AR AR a et 3
PR THOBLS ...comsmnsressassrrsnseseneansessnnsosbest primisbss s nbts neahai S ACRAV AR B SR P SRS R ek s e £
Hinh thirc cap Cap moi O Cép lai O
Pa nhan hd so dé nghi cap, cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc bao gom:
1. [Pon dé nghi cap méi, cap lai giay chimg nhén |
2. [Ban sao c6 chimg thuc vin bang chuyén mon L]
3. [Bang ké khai nhan sy phong xét nghiém L]
4. Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém [
5. _|So d6 mat bing cua phong xét nghiém ]
6. (Gidy to chung minh viéc thanh 1ap va hoat dong cua co so c6 phong xét nghiém. N
7. S0 d6 hé thong xir ly nudc thai L]
8. [Két qua xét nghiém nudc thai
9. [Ban mo ta quy cach chat liéu cua vat liéu thiét ké d6i véi timg loai ctra ra vao va cira | L
A
SO
10. |Ban mé ta quy cach chat liéu cia vat li¢u thiét ké doi voi timg loai thiét bi sir dung | U
trong hé thong dién va hé théng nude
11. [Ban thiét ké hé thong XU ly chat thai 1ong bang hoa chat va két qua x¢t nghiém dat | OJ
quy chuan ky thuat qudc gia vé méi trudng
12. Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy céch chat lugng cua vat liéu thiét ké d6i voi | [
timg loai thiét bi sir dung trong hé théng thong khi
13. |Ban béo cdo nhimg thay ddi (trong trudng hop xin cap lai) U]
Tiép nhan hd so b sung 1an: .....ngay.... thang.... nam ....... Ky nhan
Tiép nhén ho so bd sung lan: ......ngdy..... thang....nam......... Ky nhin
Tiép nhdn hd so bd sung lan:........ ngay...... thang.... nam........ Ky nhén
Nguwdvi tiép nhin hd so
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)
' Tén co quan cép gidy chimg nhén
2 Chir viét tit tén co quan cép gidy chimg nhén
’ Dia danh

* Pia chi cu thé cia co s& c6 phong xét nghiém
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Cép lai gidy ching nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc cap

4. Thu tye | 1174, bj hong, bj mét

Trinh tu thuc hién

Buée 1. Co so dé nghi cap gidy chimg nhan an toan sinh hoc gtri ho so
dén B6 Y té (Cuc Y te du phong) theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Buéc 2. Sau khi nhan dugc hd SO de nghi cap lai gidy chimg nhén du
dleu kién, co quan c6 tham quyeén cip phiéu tiép nhan hé so theo Mau
s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016.

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

Cach thirc thue hién

| Giri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phﬁn, s0 luwgng ho so

L. Thanh phan hé so bao gom:

Pon dé nghi cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016.

II. Sé lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

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

Doi twong thre hién thia tuc hanh chinh

Co s¢ xét nghiém thuge hé thong nha nude hoac tu nhan

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thue hién tha tuc hanh chinh

Giay chimg nhan co s& xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc cap
111

Phi

9.000.000 VNP (Theo quy dinh tai Thong tur s6 278/2016/TT-BTC ngay |
14/11/2016 cua B¢ Tai chinh quy dmh muc thu, ché do thu, ndp, quan
ly va su dung phi trong linh vurc y té.)

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

+ Mau so 02: Pon dé nghi cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc
(theo mAu tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP)

+ Mau sb 06: Phiéu tiép nhén (theo mau tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu chu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

| Khéng cé.
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Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat so 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cua Qudc Hoi ban hanh ve
Luét phong, chong bénh truyén nhiém;

2\ Ngh] dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé
viéc sira di, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén d1eu kién dau tu
kinh doanh thuc pham vi quan ly Nha nudc cia By Y té;

3. Nghi dinh s0 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

4. Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia B Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh
VUc y té
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MAU SO 02

....... T CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
---------- Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6 / ey NGAY ... thang ... ... nam 20
PON DE NGHI
Cap lai Glay chirng nhan an toan sinh hoc
LT, PRS- O L M v SR
Teén cor'sd el phone St NEMIBM. <bsssusisisssvssmusssnvss Soss s e
Dia chi:
4
Bien thogil. c.veciecssvrssesssoans Email (néu cO): ........... .
Giay chL’mg nhén an toan sinh hoc so: .............. Ngay ¢ip v.ovvsviven

Cén cir Nghi dinhsé  /2016/ND-CP....../ngdy....thang.... ndm 2016 cia Chinh
phu 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: O

Bi hong: O

Bi mat: O

Do6i tén: m]

Kinh dé nghi quy co quan xem xét, thim dinh va cép lai Gidy chimg nhén an toan
sinh hoc cap...... . (xin gui kem hé so lién quan)

Chung t6i cam doan tuan thu day du cac quy dinh v€ an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém truéce phap luat vé hoat dong cua don vi.

THU TRUONG PON V]
(Ky tén, dong dau)

" Tén co s& c6 phong xét nghiém

? Pia danh

3 Co quan cép Gidy ching nhén an toan sinh hoc
* Pia chi cu thé cua co s& c6 phong xét nghiém

> Ghi cu thé cap d6 an toan sinh hoc xin cp
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MAU SO 06

........... 5 I CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

., ngay thang nam 20....

PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghj cAp méi, cap lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc

Ten A Vi I BEID: cnnmmsissanniimimir s SR s
s A

PN CIEE T ocisnmmnivimmasisiiaminisnsosisinssgoniniihoiss s b L essosims Ao et euns e dsansais oA e SRR SRR RU s AT R

ENEE THOREL ,...oorromsrssinssnsmsonsamansrranssnneie SHURELL kb bya sl ifhubes dobmdsils fhemasaoan oo A AR S A A S A S

Hinh thirc pé‘ip: . Cf‘;‘.p mai O Cép lai O .
Pa nhan hd so dé nghi cap, cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc bao gbm:

T

Don dé nghi cap mai, cap lai ‘giz"iy chimg nhén

Ban sao cd chimg thuc van bang chuyén mén

Bang ké khai nhan sy phong x¢t nghiém

Bang k¢ khai trang thiét bi phong xét nghiém

So 4o mat bang cua phong xét nghiém

Glay to chlmg minh viéc thanh ldp va hoat dong ctia co s& ¢6 phong xét nghiém.

So db hé thong xir Iy nudc thai

Két qua xét nghiém nudc thai

e bed Eoad ol Dl o i o

Ban mo ta quy céch chét liéu cua vat liéu thiét ké doi véi timg loai cira ra vao va cira
SO

10. |Ban moé ta quy cach chat liéu cla vt lieu thiét ké doi voi timg loai thiét bi sir dung
trong hé thon_g dlcn va hé thong nudce

11. [Ban thiét k& hé lhong xur ly Lhal thai 1ong bang hoa chat va két qua xét nghiém dat
quy chuin ky thudt qubc gia vé mdi truong

12. [Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chat lugng cia vat ligu thiét ké doi véi
tung loai thiét bi sur dung trong hé thong thong khi

13. Ban béo cdo nhimg thay déi (trong truong hop xin cap lai)

0 0 0 d 0O |googaad

Tiép nhan ho so bd sung lan: .....ngay.... thang.... .nam ...... Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan: .......ngay..... thang.....nam......... Ky nhéan
Tiép nhan ho so bd sung lan:........ ngay...... thang.... nam........ Ky nhan

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

5 Tén co quan chp gidy chimg nhén

® Chit viét tit tén co quan cép gidy chimg nhén
’ Dia danh

* Dia chi cu thé ctia co s& c6 phong xét nghiém
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7. Thii tuc

Cip lai gidy ching nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap I1I do thay doi tén cua co s xét nghiém

Trinh tu thwe hién

Bude 1. Co s& dé nghi cap gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri ho so
dén Bo Y té (Cuc Y té du phong) trir céc co s& xét nghiém thude thim
quyén quan ly ctia B Qudc phong theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Buwdc 2. Sau khi nhéan dugc ho so dé nghi cap lai gidy chung nhan, co
quan c6 tham quyén cap phiéu t.lep nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh so 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Budre 3. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay ké tir ngay tlep nhan ho so, co
quan cé tham quyen s& hoan thanh viéc thdm dinh hé so va kiém tra hd
so tham dinh di cip Gidy chimg nhan an toan sinh hoc trude do.

Buéc 4. Trong truomg hop hé so chua diy du thi trong thoi gian 05
(nim) ngay lam viéc ké tir ngay tham dinh ho so, don vi thuong truc
thong bao bang van ban cho co so dé nghi cap lai gidy chung nhan dé
hoan chinh ho so. Co s& dé nghi cap gidy chimg nhan phai bd sung, sua
doi theo dung nhimg ndi dung da dugc ghi trong van ban va giri vé co
quan c6 thim quyén.

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

Trong truong hop hé so day da va khong tham dinh tai phong xét
nghiém thi phai cap lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo Mau sé
07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016, ké tir ngay tham dinh tai co s& xét nghiém. trong vong 10
(mudi) ngay, ké tir ngay thdm dinh hd so.

Cich thirc thue hién

| Glrl qua du'cmg buu dién hoic nodp truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phan, so lwong ho so

I. Thanh phan hé so bao gom:

+ Pon dé nghi cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016.

+ Céc gidy to chimg minh viéc thay d6i tén cua co so xét nghiém: Ban
sa0 ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh lap d6i v6i co s y té nha nudce hodc
ban sao c6 chimg thuc Glay chimg nhan dang ky kinh doanh don v6i co
s& y té tu nhan hodc Gidy chimg nhéan dau tu ddi véi co sd y té ¢6 von
dau tu nude ngoai

I1. S6 lwgng ho so: 01 (b3)

Thoi han giai quyét
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10 ngay lam viéc ké tir ngay nhén ho so day du va hop 1é

Pdi tirgng thue hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ xét nghiém thudc hé théng nha nudc hodc tu nhan

Co quan thwce hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhén co s¢ xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc cap
111

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu s0 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cia B¢ Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan
ly va sir dung phi trong linh vuc y t€.)

Tén méu don, miu t0' khai (Dinh kem ngay sau thu tuc nay)

+ Mau so 05: Pon dé nghi cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc
(theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP)

+ Mau sb 06: Phiéu tiép nhan (theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu cau, diéu kién thwre hién thi tuc hanh chinh

| Khéng c6.

Cin cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat sb 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cua Qudc Hoi ban hanh vé
Luét phong, chong bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu vé
viéc stra dbi, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quan ly Nha nu6c cua Bo Y té;

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

4. Thong tu sé 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia Bo Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va sir dung phi trong linh
VUC y té.
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MAU SO 05

....... b, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
-------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc

So: / oo e, NGAY . .. thang ...... ndm 20... ...

PON DE NGHI
Cap lai Gidy chirng nhan}an toan sinh hoc

Ténicoso co phong KXot BEBMICIS o\’ oo voss cros s s Vie S RETsEsbE

Pia chi:

EHEERMORESEE .ot scwsssmmen g st Email (MU CO)Y: veveeneeeeeeeee e

Giay chimg nhén an toan sinh hoc s SO Ngiy cap ............

Can cur Nghi dinh 50 /2016/ND-CP...... /ngay....thang.... nim 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghi¢ém.

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

Hét han: O

Bi hong: o

Bi mat: )

Doi tén: O

Kinh dé nghi quy co quan xem Xeét, thAm dinh va cép lai Gidy chimg nhan an toan
sinh hoc cap...... , veesd (xin guri kem hé so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu day du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém truéc phép luat vé hoat dong ctia don vi.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong dau)

' Tén co s& c6 phong xét nghiém

? Pia danh

? Co quan cép Glay chumng nhan an toan sinh hoc
* Pia chi cu the ctia co s c6 phong xét nghiém

3 Ghi cu thé cap d6 an toan sinh hoc xin cap
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MAU SO 06

........... - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Péc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: /PTN-..."°....
A ngay  thang  nam 20...
PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghi cAp méi, cAp lai gidy chimg nhin an toan sinh hoc
TN AON Vi HEP NNAN: ..ottt esssass s ses s s e sas e s s e bbb bes st s s s ssensenas
Dia chi: O L o U/ S
T UIMORET oo cnioinion conionioinms s s b s R SR S A S PR S S SV e P A B I B SR TR AR
Hinh thirc cap Céap méi O Cép lai O

Da nhan hd so dé nghi cép, cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc bao gbm:

M-

Don dé nghi cap méi, cap lai giay chimng nhéan

Ban sao c¢6 chimg thuc van bang chuyén mén

Bang ké khai nhan su phong xét nghiém

Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém

So d6 mat bang cua phong xét nghiém

Gidy to chimg minh viéc thanh 1ap va hoat dong cua co s& ¢ phong xét nghiém.

So dd hé thong xir ly nude thai

K ét qua xét nghiém nude thai

SO} 0} soB L L il Ll | i) Rt

Ban mo ta quy cach chat lidu cua vat liéu thiét ké doi véi timg loai cira ra vao va cira
50

10. [Ban md ta quy céch cht liéu cua vat liéu thiét ké dbi voi timg loai thiét bi sir dung
trong hé thong dién va hé théng nudc

11. [Ban thiét ké hé thong XU ly chat thai long bang hoa chat va két qua xét nghiém dat
quy chuén ky thuat qubc gia vé moi truong

12. [Ban thiét ké kém theo ban md ta quy cach chat lugng cia vat liéu thiét ké doi véi
timg loai thiét bi sir dung trong hé thoug thong khi

13. |Ban bao céo nhimg thay ddi (trong truong hop xin cap lai)

O O O O 0O OO0O00o0o

Tiép nhén ho so bd sung lan: .....ngay.... thang.... .ndm ....... Ky nhan
Tiép nhén hé so bd sung lan: ......ngay..... thang....ndm......... Ky nhén
Tiép nhan hé so bd sung lan......... ngay...... thang.... ndm........ Ky nhan

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

® Tén co quan cép gidy chimg nhén

1 Chir viét tit tén co quan cap gidy chirng nhén
' Dia danh

* Pia chi cu thé cua co s¢ co phong xét nghiém
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2. Danh muc thi tuc hanh chinh dwoc sira doi, b6 sung thudc pham vi chirc
ning quan Iy cia Bj Y té

1. Thi tue | Cong bé co sé di diéu kién tiém ching.

Trinh tu thwe hién

Budce 1. Trude khi thue hién hoat dong tiém chung, co so tiém chung
phai giri vin ban théng bao du diéu kién tiém ching theo mau tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
cho S&'Y té noi co s& tiém ching dt tru so.

Buée 2. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc thong
bao di diéu kién tiém ching, S& Y té phai dang tai thong tin vé tén, dia
chi, ngudi dimg dau co s& da cong b6 du diéu kién tiém chung trén
Trang thong tin dién tir ciia S& Y té (thdi diém tinh ngay phai cong bd
théng tin dugc xac dinh theo diu cong vin dén cia So Y té).

Cach thirce thuc hién

] Gui qua duong buu dién hodc ndp truc tiép

Thanh phan, s0 lwgng ho so

1. Thanh phan hé so bao gom:

Vin ban thong bao du diéu kién tiém chung theo mau quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.
I1. S6 lwgng hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

Co s& duoc thuc hién hoat dong tiém chung sau khi da thuc hién vige
cong bo du dieu kién tiém chung

Péi twong thure hién thi tuc hanh chinh

Co so tiém chung thudc hé thong nha nudc hogc tu nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

SoY té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Thong tin vé tén, dia chi, nguoi dimg dau co s& da cong b d diéu kién
tiém chung trén Trang thong tin dién tir cia So Y té.

Phi

Khong co

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

+ Mau s6 1: Thong bao co s& du diéu kién tiém chung (Phy luc 1 Nghi
dinh sé 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Yéu cAu, didu Kién thue hién thii tuc hanh chinh '

Pidu 9. Pidu kién doi voi co s& tiém chiing ¢6 dinh

1. Co so vat chat: Khu vuc tiém ching phai bao dam che dugc mua,
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nang, kin gi6 va théng thoang va bo tri theo nguyén tic mét chiéu tir
don tiép, hudng dan, tu van, kham sang loc, thuc hién tiém chung, theo
doi va xur tri phan Ung sau tiém chung.

2. Trang thiét bi:

a) C6 tu lanh, phich vic xin hodc hom lanh, céc thiét bi theo dai nhiét
d6 tai noi bao quan va trong qué trinh vén chuyén véc xin;

¢) C6 hop chéng sbc, phac d6 chong soc treo tai noi theo déi, xir tri
phan {mg sau tiém ching theo quy dinh cta B truong B Y té;

3. Nhan su:

a) S6 DPiéu 15 cua Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP, c6 hi¢u luc ké tir
ngay 12 thang 11 nadm 2018.sdu, ving xa, vung dac biét khé khan phai
c6 ti thidu 02 nhéan vién c6 trinh d6 tir trung cap chuyén nganh y tro
1én, trong d6 c6 it nhat 01 nhan vién c6 trinh do chuyén mén tir y sy tro
lén;

b) Nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching phai dugc tap huén
chuyén mén vé tiém ching. Nhan vién truc tiép thuc hién kham sang
loc, tu van, theo ddi, xir tri phan Ung sau tiém chung phai c6 trinh d6
chuyén mén tir y sy trd 1én; nhan vién thuc hanh tiém ching c6 trinh do
tir trung cép Y hoc hodc trung cép Piéu dudng — Ho sinh trg 1én.

Can cir phap ly cua thua tuc hanh chinh

1. Luét s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 ciia Qudc Hoi ban hanh vé
Luét phong, chéng bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé hoat dong tiém chung.

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé
viée sira dbi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quén 1y Nha nudc cia Bd Y té;

" Yéu chu diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh duoc sira di, bai bo theo khodn 2, khodn 3 Dicu 15 clia Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP stra ddi, bé sung mot s quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kinh doanh thugc pham vi quan
ly nha nude cia By Y té, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 naim 2018.
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a) Céc thiét bi xét nghiém phu hop véi k¥ thuit va mau bénh
phéim hodc vi sinh vat dugc xét nghiém;

b) Céc trang thiét bi bao hd c4 nhan phu hgp véi loai k¥ thuét xét
nghiém thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap I.

3. Diéu kién vé nhén su:

a) S6 lugng nhan vién: Cé it nhat 02 nhén vién xét nghiém. Nhan
vién tryc tiép thuc hién xét nghiém vi sinh vt (sau ddy goi tit 1a nhan
vién xét nghiém) phai cé van bang, chimg chi dao tao phu hop véi loai
hinh xét nghiém ma co s& d6 thuc hién;

c¢) Nhan vién xét nghiém, nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh
hoc phai duge tap hudn vé an toan sinh hoc tir cap I trd 1én;

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Co quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém;

b) Cé quy trinh xét nghiém phu hop véi k¥ thuit va mau bénh
pham hoac vi sinh vat dugc xét nghiém;

Piéu 6. Piéu kién ciia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cap II

Khu vuce xét nghlem phai dap timg cac diéu kién sau:

1. Diéu kJen vé co s& vat chat:

a) Cac diéu kién quy dinh tai khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh sé
103/2016/ND-CP;

b) C6 hé théng thu gom, xir Iy hodc trang thiét bi xir Iy nudc thai.
Déi véi co s& xét nghiém dang hoat dong truée ngay Nghi dinh nay c6
hi¢u lyc thi hanh phal c6 két qua xét nghiém nudc thai dat quy chuén ky
thuat quéc gia vé méi truong trude khi thai vao noi chira nuéc thai
chung;

¢) C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén cura ra vao cua khu vuc
xét nghiém theo Mau s6 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh
nay.

2. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) Céac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a, diém b
khoan 2 Diéu 5 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Cé tu an toan sinh hoc;

c) C6 thiét bi hap chat thai y té 1ay nhiém hodc thiét bi khir khuén;

d) Cac trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop véi loai ky thuat xét
nghiém thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap II.

3. Diéu kién vé nhan su: _

a) C4c diéu kién quy dinh tai diém a, diém b va diém d khoan 3
Diéu 5 cua Nghi dinh nay;

b) Nhan vién xét nghiém, nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh
hoc phai duoc tap hudn vé an toan sinh hoc tir cap II trd 1én.

4. Diéu kién vé quy dinh thyc hanh:

a) Céc quy dinh theo khoan 4 Piéu 5 Nghi dinh nay;

b) C6 quy dinh luu gif, bao quan mau bénh phim, tac nhan gy
bénh truyén nhiém tai co s& xét nghiém;

c) Co ke hoach danh gia nguy co xay ra su ¢b an toan sinh hoc tai
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co s& xét nghiém va xay dung ké hoach phong ngira, xir ly sy b an toan
sinh hoc.

Can cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Luét s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cua Qudc Hoi ban hanh vé
Luat phong, chong bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé
viéc sira doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thugc pham vi quan ly Nha nudc cia B6 Y té;

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

" Yéu cau diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh duogc sira ddi, bai bo theo khoan 2, khoan 3 iéu 15 cia Nghi dinh
s0 155/2018/ND-CP sira doi, bo sung mt s0 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan
1y nha nudc ciia Bd Y €, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nim 2018.
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MAU SO 08

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

[ .. ceveeens vy AV ... ... thdng ... nam 20... ...

BAN TU CONG BO
Co so xét nghlem dat tiéu chuan an toan sinh hoc
Binhais .o iiasnmner sisnsusmnevsnssss
Tén co so:

................................................................................................
---------------------------------------------------------------------------------------------
.......................................................................................

...............................

Can ctr quy dinh tai Piéu ...... 7......Nghidinhsé ...... /2016/ND-CP

ngay...... thang ....nam 2016 ciia Chinh phu, chung t6i dap tmg Diéu kién vé co so
vat cht, trang thiét bi, nhan su va quy dinh thuc hanh an toan sinh hoc trong phong
xét nghiém d6i véi an toan sinh hoc cép...... - | iy

Kinh dé nghi quy co quan xem xét, déng tai thong tin theo quy dinh.

Chung t6i cam két thuc hién xét nghiém trong pham vi chuyén mén va chiu trach
nhiém trudc phap luat vé moi hoat dong cua don vi./.

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

' Tén co quan chil quan cta co s& tu cong b dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
2> Tén co s& dé nghi thong bao dat tiéu chuén an toan sinh hoc.
3 Chir viét tét tén co so dé nghi tu cong bd dat tiéu chuén an toan sinh hoc.
! Pia danh.
> Tén co quan tzep nhan hé so dé nghi tu cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
% Pia chi cu thé cta co s& dé nghi tu cong b dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
7 Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap I theo Diéu 5, cAp II theo Diéu 6.
¥ Cap do an toan sinh hoc.
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