BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Ty do — Hanh phic

$6:453 /QD-BYT Ha Néi, ngay 3/ thang04 nam 2019

QUYET PINH

Vé viéc cong b thii tuc hanh chinh méi ban hanh/sira doi, bb sung
hoiic thay thé/bii bé trong Iinh vue y té di phong thugc pham
vi chirc ning quan ly cia Bo Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Cin cir Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cia By Y té;

Can cir Nghi dinh s 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh phu
vé kiém soét thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/N'E) CP ngay 14 thang 5 ndam
2013 cta Chinh phu vé sira dbi, bd sung mot so didu cua cac Nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thu tyc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 ndm
2017 ctia Chinh phu stra d6i, b6 sung mot s6 diéu cua cac nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc-hanh chinh;

Xét dé nghi ctia Cuc trudng Cuc Y té du phong - B6 Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay thu tuc hanh chinh méi ban hanh/thu
tuc hanh chinh dugc sira ddi, bo sung hoic thay thé/bai bo thu tuc hanh chinh theo quy
dinh tai Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu sua
déi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi
chirc nang quan ly ciaBo Y té,

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

Bii bo 01 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh s6 4695/Qb-BYT ngay
04 thang 11 nam 2015 cua B truong BO Y té (quy dinh tai Thong tu so6 43/2011/TT-
BYT ngay 12/05/2011) va bii bo 04 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh s6
7248/QD-BYT ngay 08 thang 12 nam 2016 cua B truong BO Y té (quy dinh tai Nghi
dinh so6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016).

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong B, Vu truong Vu phap ché, Thu
truong cac Vu, Cuc, Thanh tra B9, Tong cuc, S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
Trung wong va Thu trudng cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhan

- Nhu Diéu 3;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- Cac Thir truémg (dé p/h chi dao):;

- Cyc Kiém soét thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

- Website cua Cuc YTDP;

- Luu: VT, DP, VPB6.

Chimg thu: Bo'Y 6
Ngay ky: 12/02/2019 09:53:44
Hé théng VOffice B6 Y Té
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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 CUA BQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4 j/QD BYT ngay j/fthangﬂ/ nam 2019 cua
Bo truong Bo Y te)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi thugc pham vi chire nang quan ly ciia Bo

Y té:
| STT | Tén thu tuc hanh chinh Linh viee | Co quan thye hién
|
Thi tuc hanh chinh cap Trung wong
1 Yté_dl.l‘ £ \ |
Cép gidy phep nhap khiu miu bénh pham phiong Cuc Y té du phong
2 | Cép méi gidy chimg nhan €O SO X€t nghu.m dat| Y té du Cuc Y t dir phone |
; tiéu chuan an toan sinh hoc cap 11 ' phong e RS
| Cap lai umy chung nhan co s0 xét nghiém dat Y té du % :
3 ; Cuc Y t& du phong
tiéu chuan an toan sinh hoc cdp 11T do hét han phong e X T Q. IS ,
t Cép lai gidy chimg nhén co s0 xét nghieém dat Y té du ) .
| 4 | tiéu chuan an toan sinh hoc cép I11 do bi hong, bi ‘ phc‘mé Cuc Y té du phong |
mat '.
1
Cap lai gmy chimg nhan co s¢ xét nghi¢m dat Y té du '
5 tiéu chuan an toan sinh hoc cép III do thay doi shéng Cuc Y té du phong |
| 1 | tén cia co sO xét nghi¢m |

2. Danh muc thi tuc hanh chinh dwge sira doi, bd sung thudc pham vi chire
niang quan ly cua B Y té

‘ STT | S6hoso | Tén thi tuc hanh chinh | Tén VBQPPL quy dinh | Linh Co quan l
‘ TTHC ndi dung sira don, b viree | thue hién !
' 1 sung, thay thé 1 ____
: Thu tuc hanh chmh cap tinh
RYT- | Cong bd co so du diéu | Nehi dinh 6| Yt | oo vidrinh |
286959- | kién tiém chung 155/2018/ND-CP ngay | du TP
| T 12 thang 11 nam 2018 | phong !
cia Chinh phu sta ddi,
' bé sung mot so quy dinh |
| BYT- Cong bo co s xét lién quan dén dicu kién | vy R
286958- nghiém dat ti¢u t.huan diu tr kinh doanh thude | gy So Y_ll__g)tm -
‘ T an toan sinh hoc ¢apl, | pham vi chic ndng quan | phang l
'[ cap 1 1y cua By Y té trong linh
I vuce y n. du phong
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3. Danh muyc thi tuc hanh chinh dwoc bai bé thude pham vi chirc ning quan ly

cia Bo Y té

| STT | S6hdso | Tén thi tuc hanh chinh ﬁ] Tén VBQPPLquy | Linh | Co
TTHC J d;nh viéc bai bo thu vue quan
| | hién |
Thii tuc hanh chinh ¢ip trung wong
| 752&;(1;,) Thu lucﬁdé nghi xug‘lt. nhdp Y té du gu;uY
T khau mau bénh pham phong phc‘)ﬁg _
; | Cdp moi gidy ching nhan e
E . 75{:‘%5_ co 36 xét nghiém dat ti{:u Y té du l(égé“uy
| TIT chun an toan sinh hoc cap | Nghi  dinh s | phong ph(‘)ﬁsz
IL IV 155/2018/ND-CP )
: ; : i
pyr. | op lsiplay chikng shan oo i 2olf 8 ;:zn(g?hléllq : Cuc Y
3 | 2se786. |50 X€t nghiém dat tiéu| oo 48 bé sung | YA | @ gy
TT chuén an to:an sinh hoc cép mét sb quy dinh lién phong phbﬁg
IT1, 1V do hét han quan dén didu kién -
| Cép lai gidy chimg nhan co | ddu tu kinh doanh _
BYT 155 xét nghiém dat tigu| thude pham vi chic |y g gy | B8 Y
4 286787- 2 s 2 nang quan ly cua BO | .. tcdy
. TT chuan an toan sinh hoc cap 2 - phong i
| L, IV dobihdp bl | - * oonglnhwyey Bl
: chiin . t¢ du phong
Cap lai gidy chimg nhan co
BYT- SO )gét nghiém dat ticu Y & dy (:gc Y
3 286788- | chuan an toan sinh hoc cap oling edu |
TR I11, TV do thay doi tén cua phong
| co sO x€t nghiém




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

1. Danh muc thii tuc hanh chinh moi thugc pham vi chirc niing quan ly clia B§

Y té:

1. Thu tue

Pe nghij nhip mau khau mau bénh pham.

Trinh tu thwe hién

Buéc 1. Co s& dé nghi cap phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc gt
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 s6 155/2018/NP-CP ngay
12/11/2018

Budc 2. Truomg hop khong c6 yéu cau sira dbi, bd sung hé so, Cuc Y té
du phong, Bo Y té cz’:ip phép nhép khau trong thoi han 15 ngay ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so.

Buée 3. Truong hop c¢6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, Cuc Y té du
phong giri van ban cho co so dé yéu cau sira doi, bo sung hd so trong
thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hé so. Trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay Cuc Y té du phong c6 vin ban thong béo sira
ddi, bd sung, co s& dé nghi cip phép nhap khau phai nop ho so stra doi,
b6 sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, co sé khong sira dbi, bd sung
hé so thi phai thuc hién lai tir Buéc 1 thu tuc nhap khau mau bénh
pham;

Buée 4. Truong hop hd so sira d6i, bo sung khong dap (mg yéu cau,
Cuc Y té du phong, B Y té ¢6 vin ban théng bio cho co s¢ theo Bude
2. Truomg hop khong 6 yéu cau sira ddi, bd sung ddi véi ho so stra doi,
bd sung, Cuc Y té du phong, Bo Y té cé‘ip phép nhép khau theo quy dinh
tai Bugc 1.”

Ciach thire thyc hién

Gui qua duong buu dién hoac nop truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phan, so lwgng ho so

1. Thanh phan ho so bao gom:

1. Vin ban dé nghi nhap khdu mau bénh phim theo mau quy dinh tai
Miu 25 ban hanh kém theo ban hanh kém theo Nghi dinh sé
155/2018/ND CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé viéc sira doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thude
pham vi quan ly Nha nudc cia Bo Y té;

2. Ban sao quyét dinh phé duyét cua co quan co6 thdm quyén cho phep
thuc hién dé tai hodc dy an nghién ctru con hiéu luc hodc ban sao dé
cuong dé tai hodc van kién du 4n da dugc phé duyét hoac ban sao van
ban théa thuan con hiéu luc hoic tai liéu c6 lién quan giira cic co s
trong nudc va nuée ngodi vé viéc nhap khau mau bénh pham;




3. Ban sao ban tir cong bo dat tiéu chuan an toan sinh hoc dbi véi co s&
x€t nghiém an toan sinh hoc cép I, II hoac Giéy chuing nhén co so xét
nghiém dat an toan sinh hoc déi véi co s& xét nghiém an toan sinh hoc
cap I1I.

I1. 86 lwgng hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dwoc hd so hop 1é.

Poi twgng thuwe hién thi tuc hanh chinh

Co quan, t6 chiic, ca nhan dugc phép quan ly miu bénh pham

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thure hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau mau bénh pham.

Phi

Khoéng co

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

+ Mau s6 25: Vin ban dé nghi cap giay phép nhap khau mau bénh pham
(theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh s6 155/2018/ND-
CP)

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh

Khong co

Can cir phap ly cua tha tuc hanh chinh

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

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




MAU SO 25

TEN PON VI NHAP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHAU Pjc lap - Tw do - Hanh phic
S6 / S ngay......... thang......... nam 20
V¥ cocrsimisiiinemmsmsimnrtomits

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

Cdc ndi dung néu trong céng van bao gom:
- Cén ctr dé nhap khau (xuat khédu) mAu bénh phim
- Cac thong tin vé mau bénh phidm nhap khau (xuét khau):

+ Thong tin loai mau bénh pham (miu bénh pham c6 chira hoac ¢ kha nang chira tac
nhan giy bénh truyén nhiém cho ngudi)

- Loai mau;

- Ngudn gbc;

- S6 luong;

- Hinh thirc déng géi;
- Noi gui;

- Noi nhén;

- Puong van chuyén;

+ Cam két ctia don vi nhap khau (xuéit khiu) vé viéc thuc hién ding qui dinh vé quan
ly, van chuyén, sir dung.... mau bénh pham.

+ Cac tai liéu kém theo....

+ Ho tén, s6 dién thoai lién hé cua can bd theo dbi.

Noi nhin: THU TRUONG PON VI
- Nhu trén; y . £

- Laru: (Ky tén, dong dau)

" Dia danh



2. Thu tuc

Cap méi gidy chimg nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh

hoc cép I11

Trinh tw thwe hién

Bude 1. Co so dé nghi cap gidy chimg nhén an toan sinh hoc guri ho so
dén Bo Y té (Cuc Y té du phong) theo Mau s6 02 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Budére 2. Co quan c6 thim quyén cip phiéu tiép nhan hd so theo Miu sé
06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay, ké tir ngay tiép nhan ho so,
co quan co tham quyén thuc hién thim dinh ho so.

Buéc 3. Truong hop hd so chua diy du thi trong thoi gian 05 (nim)
ngay lam viéc, ké tir ngay hé so duoc tham dinh, co quan cé tham quyén
théng bao bing vin ban cho co s& dé nghi cép gidy chimg nhan dé hoan
chinh hé so. Co s& dé nghi cap gidy chimg nhan phai bo sung, sira doi
theo diing nhimg ndi dung da dugc ghi trong van ban va giri vé co quan
c6 tham quyén.

Buéc 4. Truong hop hd so day du, co quan c6 tham quyén phai tién
hanh thim dinh tai co s& xét nghiém trong thoi gian 10 (mudi) ngay
ké tir ngay ho so dugc tham dinh.

Truong hop co s& xét nghiém dép tng ddy du cac diéu kién theo bién
ban thdm dinh, co quan c6 tham quyén bdo cdo B truong Bo Y té cap
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc trong thoi han 07 (bay) ngay lam vi¢e
theo Mau s6 07 tai Phu Iluc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016, ké tir ngay thim dinh
tai co s xét nghiém.

Truong hop co so xét nghiém chua dap img day du cac diéu kién theo
bién ban tham dinh, don vi thudng truc phai thong bao bang van ban
cho co s& dé nghi cap gidy chimg nhan trong vong 07 (bay) ngay lam
viée, ké tir ngay thdm dinh tai co s& xét nghiém.

Cach thirc thue hién

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

Thanh phan

, s0 lurgng ho so

1. Thanh phan hé so bao gom:

- Pon d& nghi cap méi gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Maiu 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 Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh sb

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




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

- So @6 mit bing ciia co s& xét nghiém, gom: khu vuc xét nghiém; hé
thong cira sb, cira ra vao; hé thong dién; hé théng cap, thoat nudc; b tri
cac thiét bi phong, chéngchay nd.

- Bao céo bao tri, bao dudng ddi véi cac thiét bi xét nghiém déi véi co
s& xét nghiém dang hoat dong truéc ngay Nghi dinh sé 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 c6 hiéu luc thi hanh.

- Phuong 4n phong ngira, xir Iy su ¢6 an toan sinh hoc

II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

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

Poi twgng thire hién thi tuc hanh chinh

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

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Giay ching nhén co s& xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc cép
111

Phi

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

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

+ Mau s6 02: Pon dé nghi cap gidy chimg nhan 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 nhéan su (theo miu tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

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

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

Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Diéu 7. Diéu kién ciia co' s& xét nghi¢ém an toan sinh hoc cap III

Khu vue xét nghiém phai dép tmg cac Diéu kién sau:

1. Piéu kién vé co s& vat chét:

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

b) Cac Piéu kién quy dinh tai Piém a, Diém 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 vire khéc cta co s& xét
nghiém,;

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

d) Hé thong cira ra vao khu vuc xét nghiém phai bao dam trong Diéu
kién binh thuong chi mo dugc cua phong dém hodc cira khu vuc xét
nghiém trong mét thoi Piém;

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

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

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

i) Tan suét trao dbi khong khi cua khu vuc xét nghiém it nhat la 6
lan/gid;

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

1) C6 thiét bi tdm, ria 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) Cé tu an toan sinh hoc cap II trd 1én;

¢) Céc trang thiét bji bao ho ca nhan phu hop v6i loai ky thuat xét
| nghiém thuc hién tai khu vye xét nghiém an toan sinh hoc cap I11.

3. Diéu kién vé nhan su:

a) Sé lugng nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién
ky thuat van hanh phong xét nghiém. Cac nhan vién xét nghiém phai c6
van bang, chimg chi dao tao phit hop véi loai hinh xét nghiém, nhan
vién k¥ thuat van hanh phai cé chimg chi dao tao phu hop véi cong viéc
van hanh khu vyuc xét nghiém;

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

¢) Nhén vién xét nghiém, nhan vién ky thuat van hanh khu vuc xét
nghiém va ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phéi dugc tap
huan vé an toan sinh hoc tir cép I1I tré 1én.




4. Diéu kién vé quy dinh thuc hanh:

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

b) C6 quy trinh khir tring vét liéu, dung cu, thiét bi, chat lay nhiém
trude khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

c¢) Co6 quy trinh tiét trung khu vuc xét nghiém;

d) C6 quy trinh xir Iy tinh hudng khén cép 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 Héi ban hanh ve
Lut phong, chong bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia 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 B Y té;

3. Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 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 ctia B Tai chinh
quy dinh muec thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
vuc y té.
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MAU SO 02

............ S CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phac

e e e e e

S6: e . 1 ..., ngay.... thang... nam 20...
PON DE NGHI
Cip giay chirng nhén an toan sinh hoc
EIBR B . il otivemsamminsts s A

Tén co s& cO phong Xét NZHIEM: ....coveuiiiiiiiiiiiirrcri e

Phong X6t DEHIEIN: ......ocosssomnraonssasinsosnnsrsassiassnsesssssssasssisssssesbiorsseissessanssnsisssses

EHEN thBA cmamissmnmmmtsitn Email { p80 08): wionivissisessossmiaussss

Céan cuir Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu
quy dinh vé bio dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém. Chung to6i da
hoan thién cac diéu kién vé co S0 vat chét, trang thiét bi, nhan sy, quy dinh thuc
hanh nhimg hd so lién quan xin cép gidy chimg nhén an toan sinh hoc cép... 51|

Kinh §le nghi Quy co quan xem xét, thAm dinh va cap gidy ching nhan an toan sinh
hoc cap... 151 .. (xin gri kém ho 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 trude phap luat vé hoat dong cua don vi.

Thi truwéng don vi
(Ky tén dong dau)

! Co s ¢6 phong xét nghiém
? Pia danh
3 Co quan cap (nay chimg nhéan an toan sinh hoc
*Dia chi cy the ctia co 8O ¢6 phong xét nghiém
56 Ghi cu thé cép do an toan sinh hoc xin cip gidy ching nhan
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MAU SO 03

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM
STT| Hovatén | Chiécdanh | TF0R g‘gz"“yé“ (g:f’a':)g:;ictf;-’;
1
2
3
4

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET

NGHIEM
(Ky tén dong dau)
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MAU SO 04

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

Tén thig| XY Diéu | Hang | Nude| Nam | Tinh | Bio gy
STT bi thiét bi san san san |trang st| dudng/hi¢u )
; (MODEL) | xuat | xuat | xuat | dung chuan chu
1
2
3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET
NGHIEM

(Ky tén déng dau)
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- o ) _ MAUSO 06
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
..................... Poc lap - Tw do - Hanh phic

PHIEU TIEP NHAN
Hb so dé nghi cAp méi, cap lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc

Tén don vi tIEP NHAN: .....coiiieeiee et
DA CREE ettt eeeeeeaereenes
o i il T —
Hinh thire cdp: Cap méi o Cép lai 0
D3 nhan hd so dé nghi cip, cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc bao gbm:
Pon dé nghi cap mdi, cap lai giay chimg nhin
Ban sao c¢6 chimg thuc vin bang chuyén mén
Bang ké khai nhan su phong xét nghiém
Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém
So d6 mit bang cua phong xét nghiém
Giay to chimg minh viéc thanh 13p va hoat dong ctia co s& c6 phong xét
nghiém.
So do hé thong xir Iy nudc thai
8. [Két qua xét nghiém nudc thai O
Ban mo ta quy cach chét liéu cua vt liéu thiét ké doi voi timg loai cira
9. fra vao va cira s6 O
Ban mé ta quy cach chat lidu cua vat liéu thiét ké doi vai timg loai thiét
10.|bi su dung trong hé thong dién va hé thong nude O
Ban thiét ké hé thong xir ly chat thai long bang hoa chat va két qua xét
11.jnghiém dat quy chuan k¥ thut quc gia vé moi truong O
Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chat lugng cua vit ligu thiét
12.[ké dbi vé&i timg loai thiét bi sir dung trong hé théng thong khi |
13.]Ban bao céo nhimg thay dbi (trong truong hop xin cap lai) O

ol ot i i
o|ofo|o|o

o
0

o
]

Tiép nhén ho so bo sung
lan ..... ngay.....thang.....nam........ Ky nhéan

lan ..... ngay.....thang......nam........ Ky nhén

lan:.... ngay.....thang.....nam........ Ky nhan
Ngudi tiép nhan ho so
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

"Tén co quan cap gidy chimg nhan.

2 Chir viét tit tén co quan cap gidy chimg nhén
3 Pia danh

* Pia chi cu thé cia co sé ¢6 phong xét nghiém
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3. Thu tuc

Cap lai glay chimg nhan co so xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cép III do hét han

Trinh tu thuc hién

Budrc 1. Co s¢ dé nghi cap giay chimg nhén an toan sinh hoc giri ho so
dén Bo Y té (Cuc Y té du phong) theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Budére 2. Sau khi nhan duoc hd so de nghi cap lai gidy chimg nhan du
dleu kién, co quan cé thim quyen cap phiéu tiép nhan ho so theo Mau
s6 06 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 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 ¢ tham quyen s€ hoan thanh viéc thdm dinh ho so va kiém tra ho
so tham dinh d cap Gidy chimg nhan an toan sinh hoc trude do.

Buée 4. Trong trudng hop hd so chua day du thi trong thoi gian 05
(nam) ngdy lam viéc ké tir ngay tham dinh ho so, don vi thuong
truc thong bao béng van ban cho co so dé ‘nghi cap lai gidy chimng nhan
dé hoan chinh hd so. Co s& d& nghi cap gidy ching nhan phai bo
sung, sua doi theo dung nhimg ndi dung da dugc ghi trong van ban va
guri vé co quan co tham quyen.

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

Trong truong hop hé so day di va khong thim dinh tai co so Xeét
nghiém, thi phai cép lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo Mau s6
07 tai Phu lyc 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 tham dinh ho so.

Cach thirc thwe hién

I Gui qua du'ong buu dién hoac ndp truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phan, s6 lugng ho so

1. Thanh phan hé so bao gom:

- Bon 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.

- Ban sao G;ay chung nhén an toan sinh hoc da dugc cap;

- Béo céo vé cac thay d6i lién quan dén nhan sy (neu co);

- Bao cao vé c4c thay di lién quan dén trang thiét bi: ghi ro tén thiét bi,
s6 lugng, tinh trang thiét bi méi duge bd sung hoic thay thé theo quy
dinh tai Mau s6 04 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sO
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

- Bao cao ve cac thay | dbi lién quan dén co s vt chat;

- B4o c4o vé céc sur ¢b an toan sinh hoc da xay ra (néu co). N6i dung
bao céo phai néu rd thdi gian xay ra su co mirc dd cta su ¢, cac bién
phap da ap dung dé xir ly, khic phuc su ¢6 an toan sinh hoc.
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II. S6 lwong ho so: 01 (bo)

Théi han giai quyet

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhén ho so day dua va hop 1é

Poi twgng thure hién thi tuc hanh chinh

Co s xét nghiém thudc hé thong nha nudce hoic tu nhan

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thue hién thi 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 tu sb 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cua B$ Tai chinh quy dinh murc thu, ché dg thu, ndp, quan
ly va su dung phi trong linh vuc y té.)

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

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

+ Mau s6 04: Bang ké khai thiét bi (theo mau tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP).

+ Mau s6 05: Pon d& 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)

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

Yéu céu, diéu kién thue hién thii tyc hanh chinh

Diéu 7. Piéu kién cua co so xét nghiém an toan sinh hoc cép I

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

1. Diéu kién vé co s vat chat:

a) Co phong thyuc hién xét nghiém va phong dém;

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

c¢) Riéng biét voi céc 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 Diéu
kién binh thuong chi mé duge cua phong dém hoac cira khu vuc xét
nghiém trong mét thoi Piém;

e) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong sudt 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 vue xét nghiém phai qua bd loc khong khi hiéu suét loc
cao;

h) Cé hé théng bao dong khi ap suét ctia khu vuc xét nghiém khéng dat
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chuan; ap suat khu vuc xét nghiém luén thip hon so véi bén ngoai khi
khu vuc xét nghiém hoat dong binh thuong;

i) Tan suét trao doi khong khi cua khu vuc xét nghiém it nhét 1a 6
lan/gid;

k) Hé théng cép khi chi hoat dong duoc khi hé théng thoat khi da hoat
dong va ty dong ding lai khi hé thong thoat khi ngu'ng hoat dong;

1) Co6 thiét bi tim, rira trong truomg hop khan cap tai khu vuc xét
nghiém;

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

2. Diéu kién vé trang thiét bj:

a) Cac Diéu kién ve 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 thuc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cép I11.

3. Diéu kién vé nhan sy:

a) S6 luong nhén vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién
k¥ thuat van hanh phong xét nghiém. Cac nhan vién xét nghiém phai c6
vin bang, chimg chi dao tao phu hop véi loai hinh xét nghiém, nhan
vién k¥ thuat van hanh phai cé chimg chi dao tao phu hop véi cong viéc
van hanh khu vuc xét nghiém;

b) Diéu 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 k¥ thuat van hanh khu vuc xét
nghiém va ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai duogc tap
huan vé an toan sinh hoc tir cap 111 tré Ién.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

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

b) Cé quy trinh khir tring vat liéu, dung cu, thiét bi, chat 1ay nhiém
trudc khi mang ra khoi khu vuc xét nghiém;

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

d) Co quy trinh xir ly tinh huéng khan cap trong khu vuc xét nghiém;

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

Can cir phap ly caa thua tuc hanh chinh

1. Lut s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cua Quoc 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 ddi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén dleu kién déu tu
kinh doanh thugc pham vi quan ly Nha nuéc cua BO Y té;

3. Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh
phil 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 cua Bo Tai chinh
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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 3

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

STT| Ho va tén Chirc danh T"?h d? Cong viéc ﬂl'l'q'c giao
chuyén mon phu trich

1

2

3

4

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ky tén, déng dau)
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] i . ) o ‘ ] MAU SO 4
BAN KE KHAI VE THIET BI Y TE CUA PHONG XET NGHIEM

STT| Tén Ky hiéu | Hang | Nwdc [ Nam | Tinh Bao Ghi
thiétbi| thiétbi | sin | sin | san | trang | dudong/hiéu| cha
(MODEL) | xuat | xuat | xuat | sir chuan
dung
1
2
3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ky tén, dong dau)
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MAU SO 5

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

PON PE NGHI
Cap lai Gidy chirng nhén an toan sinh hoc
3

Teén'ciysd O phong XEEBENICHY: ... oo ssrssrmssmsisssisman i aTes s

DPia chi:

Dién thoai: ........eevvvennennnn.. Email (08U €O): «ovvvveeinneiieeiieeeieeei
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc s6: .............. Ngay cap ............

Can cir Nghi dinhs6  /2016/ND-CP....../ngdy....thang. ... ndm 2016 cta Chinh
phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghi¢m.

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

Hét han: a

Bi hong: o

Bi mat: m)

Péi tén: m|

Kinh dé nghi quy co quan xem xet, thdm dinh va cép lai Gidy chimg nhan an toan
sinh hoc cap...... % sevand (xin gui kem h6 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 truéc phap luat vé hoat dong ctia don vi.

THU TRUONG PON VI
(Ky tén, dong dau)

" Tén co s& co6 phong xét nghiém
? Pia danh

2 CU quan cap Glay ching nhén an toan sinh hoc
* Pia chi cu the clia co so ¢ phong xét nghiém

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

........... Y e CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phic

$é: /PIN-..2....
...... - ngay thang nam 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghi cip méi, cap lai gidy chimg nhin an toan sinh hoc
D OO T ORI UL i s 35 s A A S
DA CRE: %ot s e s sttt s e b ket
FHEI TRORE ., oo rrmmiimnmmmrmsenmes R SR R S e F A S e S A T T S o R T PO R
Hinh thire cap Cap méi O Cép lai O

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

.....

-----

R

1. _Pon dé nghj cap méi, cap lai giay ching nhén ]
2. [Ban sao c6 chimg thuc van bang chuyén mon L]
3. [Bang ké khai nhan sy phong xét nghiém L]
4. |Bang ké khai trang thiet bi phong xét nghiém L]
5. So do mit bang cua phong xét nghiém U
6. Glay to chimg minh viéc thanh lap va hoat dong cua co s& ¢6 phong xét nghiém. L]
7. o db hé thong xtr Iy nuéc thai L]
8. [Két qua xét nghiém nudc thai .
9. [Ban mo ta quy cach chat liéu cua vat liéu thiét ké ddi véi timg loai crara vao vacira | L
5O
10. [Ban md ta quy cach chat ligu cua vit li¢u thiét ke ddi véi timg loai thiét bi sir dung | [J
trong hé thon g dién va hé théng nude
11. Ban thiét ké hé thong xu ly chal thai long bang hoa chat va két qua xét nghiém dat L]
quy chuin ky thuat qubc gia vé moi truomg
12. Ban thiét ké kém theo ban md ta quy cach chat lugng cua vat liéu thiét ké doéi voi | U
timg loai thiét bi sir dung trong hé thong théng khi
13. |Ban bao céo nhimng thay dbi (trong trudng hop xin cap lai) L]
Tiép nhén hé so bd sung lan: ... ngay.... thang.... .ndm ....... Ky nhan
Tiép nhan ho so bo sung lan: .......ngdy..... thang....nam......... Ky nhén
Tiép nhan hd so bd sung lan:........ ngay...... thang.... nam........ Ky nhin
Nguoi tiép nhén hd so

(Ky, ghi 6 chirc danh, ho va tén)

' Tén co quan chp gidy chimg nhan

2 Chir viét tit tén co quan cap gidy chimg nhén
* Dia danh

* Pia chi cu thé ciia co s& c6 phong xét nghiém
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§ o Ca:ip lai giéy chiing nhan co s& xét nghiém dat ti€u chuan an toan sinh hoc cap
4. Thi tuc = ol
IIT do bi hong, bi mat

Trinh ty thuc hién

Budre 1. Co so dé nghi cap gidy chimg nhén an toan sinh hoc gui ho so
dén Bo Yte (CucY t§ du phong) theo Mau s6 05 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

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

Budre 3: Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhan hé so, co quan ¢
tham quyén cép lai gidy chimg nhan.

Cach thirc thuc hién

| Gu’1 qua duong buu dién hodc nop truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phan, s0 lrong ho so

L. Thanh phan hé so bao gom:

Pon d& nghi cap lai gidy ching 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.

II. S6 lwong ho so: 01 (bo)

Théi han gidi quyét

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

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

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

Co quan thuce hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

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

Phi

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

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

+ Mau so 02: Don d& nghi cép lai gidy ching nhén an toan sinh hoc
(thco mAu tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP)

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

Yéu clu, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh

| Khéng c6.
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Can cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat sd 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cta Quoc Hoi ban hanh vé
Luat phong, chong bénh truyén nhiém;

2. Ngh1 dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé
viéc sira dbi, b sung mét s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thuc pham vi quan ly Nha nuéc cia Bo Y té;

3. Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cua Chinh
phii 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 ctia B Tai chinh
quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh
vuc y té
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MAU SO 02

....... s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
---------- Péc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: / et ey NGAY . .. thang ...... nam 20... ...

~ PON PE NGHI
Cip lai Gidy chirng nhén an toan sinh hoc
. 3

Tén co sd co phong xét nghi€m: ........ooiiiiiiiiiiiiiiiii e

Dia chi:

NN HORN: snmvnscsnmimisanis Email (U CO): vt
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc Y HU Ngay cap ............

Can cr Nghij dinh s6 /2016/ND-CP...... /ngay....thang.... nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

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

Hét han: m]

Bi hong: m|

Bi mat; O

Doi tén: O

Kinh dé nghl quy co quan xem xét, thdm dinh va cap lai Gidy chimg nhén an toan
sinh hoc cap...... P e o (xin gui kem hé so lién quan).

Ching t6i cam doan tun thi day di 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 s& c6 phong xét nghiém
? Pia danh
3 Co quan cép Glay ching nhéan an toan sinh hoc
* Dja chi cy thé cia co sé ¢6 phong xét nghiém
* Ghi cu thé cép d¢ an toan sinh hoc xin cap



MAU SO 06

........... — CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Péc ldp - Tw do - Hanh phic
S6: /PTN-.S...
'y ngay  thang  nam 20....
PHIEU TIEP NHAN
Hb so dé nghj ¢Ap méi, cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
UL R e ;
Dia chi: B i v s S B e eSS :
BIIEH LBOBYY i s eotshibanmmsmmmnsnsssyenmsamm s nass st pennnsasssns ba AN me s Y LRSS TR OSSO AR A SRS A g
Hinh thirc cép: Cép méi o Cép lai O

Da nhén ho so dé nghj cip, cp lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc bao gdm:

|
q O do g DDD#DDD

1. Pon dé nghi cap mdi, cap lai gidy chimg nhan
2. Ban sao c6 chimg thyc vin bang chuyén mén
3. Bang ké khai nhan si phong xét nghiém
4. Bang keé khai trang thiét bi pho ng x€t nghiém
5. [So d6 mit bang cua pho%xet nghiém
6. Gxay to chimg minh viée thanh 1dp va hoat dong cua co s& c6 phong xét nghi¢m.
7. So d6 hé théng xir Iy nudc thai
8. [Két qua xét nghiém nuéc thai
9. |Ban mé ta quy cach chat liéu cua vat liéu thiét ké ddi véi tirg loai cira ra vao va cira
SO
10. [Ban mé ta quy céach chat liéu cua vat liéu thiét k& ddi voi timg loai thiét bi sur dung
tron _ih@ thong dién va hé thong nudc
11. Ban thiét ké hé thong XU ly chat thai long bing hoa chét va két qua xét nghiém dat
quy chuén an ky thuat quéc gia vé méi truong
12. [Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy céach chat luong cua vat liéu thiét ké ddi voi
timg loai thiét bi str dung trong hé thong thong khi
13. Ban bdo céo nhimg thay doi (trong trudng hop xin cap lai)
Tiép nhdn ho so b sung 1an: .....ngay.... thang.... .nam ....... Ky nhan
Tiép nhén ho so bd sung lan: .......ngay..... thang.....nam......... Ky nhan
Tiép nhén hd so bd sung lan......... ngay...... thang.... nam........ Ky nhan

Nguwoi tiép nhan ho so
(Ky, ghi rd chuc danh, ho va tén)

* Tén co quan cép gidy chimg nhan

. Ch& viét tit tén co quan cép gidy chimg nhin
D;a danh

* Dia chi cu thé ciia co & cé phong xét nghiém
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7. Thi tue

Cap lai gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap 111 do thay ddi tén ctia co s& xét nghiém

Trinh tw thue hién

Buéce 1. Co so dé ngh; cap gidy chimg nhan an toan sinh hoc giri ho SO
dén BoY té (Cuc Y té du phong) trir cac co s¢ x€ét nghiém thude thdm
quyén quan ly cia Bé Qudc phong theo Mau sb 05 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Buée 2. Sau khi nhéan dugc hé SO dé nghi cap lai gidy _ching nhén, co
quan c6 thim quyén cap phiéu tlep nhan ho so theo Mau s6 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

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

Buéc 4. Trong tm('mg hop hd so chua day du thi trong thoi gian 05
(nim) ngay lam viéc ké tir ngdy thim dinh hé so, don vi thuong truc
thong bao bang véan ban cho co s dé nghi cap lai giay chimg nhan dé
hoan chinh ho so. Co s¢ d& nghi cap gidy chimg nhéan phai bo sung, sua
doi theo dung nhimg ndi dung da dugc ghi trong van ban va giri vé co
quan c6 tham quyeén.

Trong trudng hop can ttxiét, trong vong 10 (mudi) ngay ké tir ngay tham
dinh ho so, tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém.

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

Cach thirc thue hién

| Gm qua duo‘n_g buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phan, s6 lwgng ho so

1. Thanh phan ho so bao gom

+ Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo Méu s6 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 doi tén cua co s& xét nghiém: Ban
sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh lap d6i v6i co so y té nha nudc hodc
ban sao ¢4 chimg thuc Glay chimg nhan dang ky kinh doanh d01 vdi co
s& y té tu nhan hodc Gidy chimg nhan dau tu ddi véi co sd y té ¢6 von
dau tu nude ngoai

I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét
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10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so day du va hop 1¢

Doi twong thue hién thi tuc hanh chinh

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

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

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

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tu s 278/2016/T T-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 vuc y té.)

Tén mau don, mau to' khai (Dinh kém ngay sau thi 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 nhén (theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

' Yéu cau, diéu kién thire hién thi tuc hanh chinh

| Khéng cé.

Can cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

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

2. Nghij dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé
viéc stra d6i, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y Nha nuéc cia Bo Y té;

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

4. Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia Bo Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh
vuc y té.
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MAU SO 05

....... s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_______ £ Poc lap - Tu do - Hanh phiic

e e e

S6: / cevvereent e, NGAY ... thdng ...... ndm 20... ...

PON DE NGHI
Cap lai Gidy chirng nhan3an toan sinh hoc

Ter1 ¢ $0°Co PHONZ XEE DB svxvsvnvvnsnsvas s opunss (e ov i ees s o a ey aN e

Dia chi:

Dién thoai: ........ccoooiiiini. Email (NEU COY: v
Giay chimg nhén an toan sinh hoc Y F Ngay cap ............

Can ctr Nghi dinh s /2016/ND-CP...... /ngay....thang.... ndm 2016 cua Chinh
phii quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét ngh1¢m

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

Hét han: 0

Bi hong: ]

Bi mat: m)

Doi tén: O

Kinh dé nghi quy co quan xem Xxét, thim dinh va c4p lai Gidy chimg nhan an toan
sinh hoc cap...... A (xin gui kem hé so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu day du céc quy dinh v€ an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudc phap lut vé hoat dong cta don vi.

THU TRUONG PON V]
(Ky tén, dong dau)

' Tén co sé c6 phong xét nghiém

? Pia danh

3 Co quan cip Glay chimg nhan an toan sinh hoc
* Pia chi cu the cua co s¢ ¢ phong xét nghiém

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

........... S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: /PTN-..."°
...... I ngay thing ndam 20....
PHIEU TIEP NHAN
Hb so dé nghi cAp méi, c4p lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
TEN AON VI tEP NNAN. .....oovvvereeecreeerseessesaessresseesssesssssssssssssssssessscssessecssessassncsssessessssassanssnsessssssesas
IR RRES T i e e v S o N S s S3 P esvias
PRBTUTROAES. souvoavvicisinsionssyn oo sssssiassesone s ssssis s oA NSNS o SRS RO S OSSR SRR RS YRS EF TR AR S
Hinh thirc cap Cap mai O Cép lai I

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

sssaam

ey

Don dé nghi cap mai, cap lajﬂgiéy chimg nhan

Ban sao c¢6 chimg thuc vin bang chuyén mon

Bang ké khai nhan sur phong xét nghiém

Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém

So do mat bang cua phong xét ng,hicm

Glay to chimg minh viéc thanh 1ap va hoat djng cua co s& c6 phong x€t nghiém.

So dd hé théng xir Iy nuéc thai

ét qua xét nghiém nudc thai

b=l o bl B Kol ol ol il

an mo ta quy cach chat liéu cua vat liéu thiét ké doi voi timg loai cira ra vao va cua
SO

10. Ban mé ta quy cach chat liéu cua vét liéu thiét k& ddi voi timg loai thiét bi sir dung
trong hé thong dién va hé thong nudce

11. Ban thiét ké hé thong Xur iy chat thai long bing héa chat va két qua xét nghiém dat
quy chuin ky thuat quoc gia vé mdi truong

12. [Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chét luong cua vat liéu thiét ké doi voi
timg loai thiét bi sur dung trong hé thong thong khi

13. Ban bao céo nhimg thay déi (trong trudng hop xin cap lai)

O O O O O [O00000o

Tiép nhédn ho so bo sung lan: ...... ngay.... thang.... .ndm ....... Ky nhén
Tiép nhén hd so bd sung lan: ....... ngay..... thang.....nam......... Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan:........ ngay...... thang Ky nhin

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

° Tén co quan cép gidy chimg nhin

' Chir viét tit tén co quan cép gidy chimg nhén
"' Dja danh

% Pia chi cu thé ctia co s& ¢6 phong xét nghiém
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2. Danh muc tha tuc hanh chinh dwgc sira ddi, bé sung thudc pham vi chirc
ning quin Iy ciia B§ Y té

1. Thu tuc

Cong bé co sé di diéu kién tiém chiing.

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1. Trude khi thue hién hoat dong tiém chung, co so tiém chung
phai giri van ban thong béo du diéu kién tiém chung 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 sd tiém chiing dt tru so.

Buwéce 2. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong
bao du diéu kién tiém chung, S& Y té phai dang tai thong tin vé tén, dia
chi, nguoi dimg dau co so di cong bd du diéu kién tiém chung trén
Trang thong tin dién tir ciia S& Y té (thdi diém tinh ngay phai cong bd
thong tin dugc xéc dinh theo ddu cong vin dén cua So Y té).

Cach thire thuce hién

f Gm qua duong buu dién hodc ndp truc tiép

Thanh phan, s6 lrgng hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:

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

Thoi han giai quyét

Co s¢ duoc thuc hién hoat dong tiém chung sau khi da thuc hién viéc
cong bo du diéu kién tiém ching

Doi twong thue hién thii tuc hanh chinh

Co s& tiém chung thudc hé thong nha nudce hodc tu nhan

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

SoY té

Két qua thuec hién thi tuc hanh chinh

Théng tin vé tén, dia chi, ngudi dimg dau co s& da cong bo du diéu kién
tiém chung trén Trang thong tin dién tir cua SO Y te.

Phi

Khéng co

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

+ Mau s0 1: Thong béo co s& du diéu kién tiém ching (Phu luc 1 Nghi
dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Yéu cu, diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh '

Pidu 9. Piéu kién doi véi co sé tiém chiing c6 dinh

1. Co so vat chat: Khu vuc tiém chung phai bao dam che duge mua,
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nfing, kin gi6 va thong thoang va bd tri theo nguyén tic mot chiéu tir
don tiép, huéng dan, tu van, kham sang loc, thuc hién tiém chung, theo
do6i va xu tri phan Ung sau tiém chung.

2. Trang thiét bi:

a) C6 ti lanh, phich véc xin hodc hom lanh, céc thiét bj theo dai nhiét
do tai noi bao quan va trong qua trinh van chuyén vac xin;

¢) C6 hop chéng sdc, phac d6 chdng soc treo tai noi theo ddi, xir tri
phan tmg sau tiém chung theo quy dinh ctia B truong Bo Y té;

3. Nhén su:

a) S6 Piéu 15 cua Nghi dinh s 155/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir
ngay 12 thang 11 nam 2018.sdu, vung xa, vung dac biét kho khian phai
c6 toi thiéu 02 nhéan vién cé trinh dé tir trung cap chuyén nganh y tro
1én, trong d6 ¢6 it nhat 01 nhan vién c6 trinh do chuyén mén tir y sy tro
1én;

b) Nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chung 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 tmg sau tiém ching phai ¢6 trinh do
chuyén mon tir y sy tr¢ 1én; nhan vién thuc hanh tiém chdng ¢6 trinh do
tir trung cap Y hoc hoic trung cp Piéu dudng — Ho sinh tré lén.

Ciin cir phap Iy ciia thi tuc hanh chinh

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

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

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

" Yéu cau diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh dugc sira di, bai bo theo khoén 2, khoan 3 Diéu 15 cia Nghi dinh
sb 155/2018/ND-CP sira déi, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kinh doanh thudc pham vi quan
Iy nha nuéc ciia Bo Y té, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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MAUSO1
------- i CONG HOA XA HQ1 CHU NGHIA VIET NAM
""""""" Déc lap - Tw do - Hanh phic

S6: ...... LD 18, ngay .. thdng ... nam 20.....

THONG BAO
Co sé di diéu kién tiém chiing

Kinh @i ovoooeeeeeeeeeevseeenens B o mmsssi s enssncEbersusss
Ten co SG thONG DAO: ...ttt
DL s it s st sms s aesasy
Ngudi Aing GAU CO SO7. .. ..oveeeeeieeeeeeeeee e
bién thoai lién hé: ............cveunee.. Email (06U CO): ooovvveeeeeeeeeeeeeeeann,

Can cir Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 coa Chinh phu quy dinh
vé hoat dong tiém chung, kinh dé nghi Quy co quan xem xét, dang tai thong tin theo quy dinh.

Tha trwong don vi
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

5 Tén co quan chi quan cia co s& dé nghj théng bao du diéu kién tiém ching
** Tén co s& dé nghj thong béo di diéu ki¢n tiém chiing

13 Chir viét tit tén co s& dé nghi thong béo du diéu kién tiém ching

' Pia danh

"7 Tén co quan tiép nhan hd so dé nghi thong bao dii diéu kién tiém ching

'* Pja chi cu thé cia co s& dé nghi thong bdo du diéu kién tiém ching
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2. Thi tuc

Cong bb co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap I, cap II

Trinh tu thuc hién

Buwdc 1. Nguoi dai dién theo phép luét cua co so xét nghiém gui ban tu
cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc theo Mau s6 08 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh 6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ve S Y
té dé tong hop, quan ly.

Buwore 2. Trong thoi gian 03 ngdy 1am viéc, ké ngay nhan dugc ban tu
cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc, S& Y té phai dang tai danh sach
co s& di tu cong bo dat tiéu chuén an toan sinh hoc trén Trang thong tin
dién tir ctia S Y té.

Cach thire thue hién

| Giri qua dudng buu dién hoac ndp truc tiép

Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

Ban tu cong bd dat tiéu chuén an toan sinh hoc theo mau sd 08 tai Phu
luc ban hanh kem theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
I1. So lwong ho so: 01 bo

Thoi han giai quyét

Céac co s xét nghiém duoc tién hanh xét nghiém trong pham vi chuyén
mon sau khi tu cong bo dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

Pbi twgng thuc hién thii tuc hanh chinh

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

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

Soyté

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Danh sach cac co so tu cong b dat tiéu chuan an toan sinh hoc da dang
trén Trang thong tin dién tir cia SO Y te.

Phi

Khong thu phi

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

+ Mau s6 08: Ban tu cong bo dat tiéu chufip an toan sinh hc_)-é- (theo mau |
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh '

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

Khu vue phong xét nghiém lam viéc voi vi sinh vét c6 nguy co
gdy bénh truyén nhiém cho nguoi va cac mau bénh pham c6 kha ning
chira vi sinh vat ¢6 nguy co gay bénh truyén nhiém cho nguoi (sau day
goi tat 1a khu vuc xét nghiém) phai dap g cac dleu kién sau:
1. Diéu kién vé co s& vat chat: C6 dung cu rira mat khan cap, hop so
curu;

2; Biéu kién vé trang thiét bi:
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a) Céc thiét bj xét nghiém phu hop véi k¥ thut va mau bénh
pham hoic vi sinh vat dugc xét nghiém;

b) Céc trang thiét bi bao hé ca nhan phu hop véi loai ky thuat xét
nghiém thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap I.

3. Piéu k1¢n vé nhan su:

a) S6 lugng nhan vién: C6 it nhat 02 nhén vién xét nghiém. Nhén
vién truc tiép thuc hién xét nghiém vi sinh vat (sau ddy goi tat la nhan
vién xét nghiém) phai ¢ vin bang, chimg chi dao tao phu hop véi loai
hinh xét nghiém ma co s& d6 thuc hién;

¢) Nhan vién xét nghiém, ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh
hoc phai duogc tap huan vé an toan sinh hoc tir cp I trd 1én;

4. Diéu kién vé quy dinh thuc hanh:

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

b) C6 quy trinh xét nghiém phu hop véi k¥ thuat va mau bénh
pham hodc vi sinh vat dugc xét nghiém;

Diéu 6. Diéu kién ciia co sé xét nghlem an toan sinh hoc cap 11

Khu vuc xét nghlem phai dap (mg céc diéu kién sau:

1. Piéu kién v€ co s¢ vat chat:

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

b) C6 hé thong thu gom, xir ly hodac trang thiét bi xir ly nudc thai.
Déi véi co so xét nghiém dang hoat dong truéc ngdy Nghi dinh nay co
hi€u lyc thi hanh phal c6 két qua xét nghiém nudc thai dat quy chuan ky
thudt quéc gia vé méi trudng truée khi thai vao noi chira nude thai
chung;

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

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

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

b) Co6 ti an toan sinh hoc;

¢) C6 thiét b hép chét thai y té 1y nhiém hodc thiét bi khir khuan;

d) Céc trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop véi loai k¥ thudt xét
nghiém thuc hién tai co sO xét nghiém an toan sinh hoc cap II.

3. Piéu kién vé nhan suy:

a) Cac 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 dugc tap huin vé an toan sinh hoc tir ¢Ap I tro 1én.

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Céc quy dinh theo khoan 4 Diéu 5 Nghj dinh nay;

b) C6 quy dinh luu giir, bdo quan miu bénh pham, tic nhéan gay
bénh truyén nhiém tai co s& xét nghiém;

¢) C6 ké hoach danh gid nguy co xay ra su cd an toan sinh hoc tai
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co s& xét nghiém va xay dung k& hoach phong ngira, xir ly sur ¢6 an toan
sinh hoc.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu vé
viéc stra doi, bd sung mot sb 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 nam 2016 cia Chinh
phii quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

" Yéu cau diéu kién thyc hién thu tuc hanh chinh dugc sira ddi, bai bé theo khoan 2, khoan 3 Diéu 15 cia Nghi dinh
56 155/2018/ND-CP sira doi, bb sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quén
ly nha nude ciia B§ Y té, ¢6 hiéu lyc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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MAU SO 08

. S— CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Y — ' PR T Yoo, ngay ...... thang ...... nam 20.......

BAN TU CONG BO
Co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc
Kinh gz oo cuvessiiasiss D e
Tén co so:

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

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

Cin cir quy dinh tai Diéu ...... B o Nghi dinh s6 ...... /2016/ND-CP

ngay...... thang ....ndm 2016 cta Chinh phii, chung t6i dap tmg Diéu kién vé co sé
vét chat, trang thiét bi, nhan su va quy dinh thuc hanh an toan sinh hoc trong phong
xet nghiém doi véi an toan sinh hoc cap....... Y cane

Kinh dé nghi quy co quan xem xét, ding 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 r6 ho, tén va dong dau)

' Tén co quan chu quan cua co s ty cong bé dat tiéu chudn an toan sinh hoc.

> Tén co 50 de nghi thong bao dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
Chu viét tit tén co s dé nghi tu céng bd dat tiéu chuin an toan sinh hoc.
* Pia danh.
* Tén co quan tlep nhan hé so dé nghi tu cong bé dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
® Pia chi cu thé ctia co s& d& nghi tu cong bé dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
Phong xét nghiém an toan sinh hoc cap I theo Piéu 5, cap II theo Diéu 6.

¥ Cép d6 an toan sinh hoc.
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