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

$6:4%3 /QB-BYT Ha Noi, ngay 3 thing 04 nim 2019

QUYET P|NH

V& viéc cong bb thii tyc hanh chinh méi ban hanh/sira d6i, b6 sung
hodc thay thé/bdi bé trong linh vire y té dw phong thudc pham
vi chire niing quén Iy ciia B Y té

i BOTRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cta Chinh pha
quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyén han va co cu td chirc cia BO Y 14;

__Cén cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 néim 2010 cua Chinh phu
vé kiém soat thu tyc hanh chinh; Nghj dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nim
2013 ciia Chinh phi vé sira d8i, bb sung m6t s6 didu ciia cac Nghi dinh lién quan dén
kiém soat thii tuc hanh chinh va Nghj dinh s§ 92/2017/ND-CP ngay 07 thing 8 nam
2017 cha Chinh ph sira d6i, bd sung mot sé didu cla céc nghj dinh lién quan dén kiém
soat thi tuc-hanh chinh;

Xét d& nghi cia Cuc trudng Cuc Y té du phong - B§ Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bb kém theo Quyét dinh ndy thit tuc hanh chinh méi ban hanh/tha
tuc hanh chinh dugc sira d6i, bd sung hoic thay thé/bdi bo thi tuc hanh chinh theo quy
dinh tai Nghj dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cia Chinh phi sira
d6i, bé sung médt sé quy dinh lién quan dén didu kién déu tu kinh doanh thugc pham vi
chirc nang quan 1y cia B3 Y té.

Didu 2. Quyét dinh nay c6 hidu hirc 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 nim 2015 cia B$ truéng Bé Y té (quy dinh tai Thong tu sb 43/2011/TT-
BYT ngay 12/05/2011) va bai bd 04 thi tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh s6
7248/QB BYT ngay 08 thang 12 nim 2016 cta Bo truéng Bd Y té (quy dinh tai Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016).

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Viin phong B, Vu truong Vu phap ché, Thu
truong cac Vy, Cuc, Thanh tra B§, Tong cuc, S&' Y t€ cac tinh, thanh phé truc thube
Trung vong va Thi trudmg cic don vi ¢é li€n guan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noai nhidn

- Nhu Diéu 3; .

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé bic):

- Céc Thii trudng (d€ p/h chi dao);

- Cuc Kidm soat thu tyc hanh chinh - VPCP;
- Céng Théng tin dién tir - B Y t€;

- Website cua Cuc YTDP;

- Leu: VT, DP, VPB6.
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THU TUC | HANH CHINH MOT BAN HANH/ SUA DO1, BO SUNG HOAC THAY
THE/ BI BAI BO LINH VUC Y TE DU PHONG THUOC PHAM VI CHUC NANG
QUAN LY CUA BQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56 45}/QD~B YT ngay j{fc‘hangﬂl ndm 2019 cua
Bo truong B6'Y te)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH
1. Danh muyec thii tyc hanh chinh méi thude pham vi chire ning quin ly cia Bo

Y té:
STT Tén thi tyc hanh chinh Linh vigc | Co quan thiyre hién
Thi tuc hanh chinh cap Trung wong
» ~— - ‘ v
1| Cép gidy phép nhap khiu miu bénh phim ‘;}:f):;' Cuc Y  du phong
Chp méi gidy chimg nhan co s xét nghiém dat | Y1iéd ; .
2 P glay 2 u ; h
tiéu chuin an toan sinh hoc cép HI phong Cuc Y 1€ du phong.
. 1
a Cip lai glay chirng nhdn co s& xét nghiém dat Y té du 2 .
o < h:
tiéu chudn an toan sinh hoc cép 111 do hét han phong Cuc Y t€ dy phong
Cép lai gxav chimg nhdn co s¢ xét nghiém dat v 1 du ]
4 tiéu chuin an toan sinh hoc cép 1T do bi hong, bi phbné Cuc Y té dr phong
mét
Cap lai glay chimg nhén co s¢ xét nghiém dal Y (& du .
5 tidu chudn an toan sinb hoc cép 1T do thay dbi hgné Cuc Y té dy phong
tén cla co sd xéL nghiém P

2. Danh muc thu tuc hanh chinh dwgc sira d6i, bé sung thude pham vi chire

_niing quén Iy cia B Y té

STT | S6héso | Tén thi tuc hanh chinh | Tén VBQPPL quy dinh | Linh | Cequan |
TTHC ndi dung sira 4oi, bo vire | thire hién |
sung, thay thé ) :
Thé tuc hanh chinh cép tinh
BYT- | Cong bd co s& dii diéu | Nghi dinh 1 Y€ | ooy idion
1 286959- | kién tiém ching 155/2018/ND-CP ngay | du TP :
TT 12 thang 11 n&m 2018 | phong
cia Chinh phu sua dbi,
o P . . bd sung mét sb quy dinh
BYT- (,on.gn b co S‘f xet . lién quan dén diéu kién | vy e
5 286958- nghiém d.at tiéu ch;uan diu tu kinh doanh thude du S& Y té tinh.
T an toan sinh hoc ¢ap I, | pham vi chirc niing quin | phong TP
cap 11 ly ctia B Y té trong linh
vuc v té du phong |

[ ]



3. Danh muc thi tuc hanh chinh dwge bii bé thude pham vi chirc ning quan ly
Y : wy 9cp
cia Bo Y te
STT | S6hdso | Tén thil tyc hanh chinh Tén VBQPPL quy Linh | Co
TTHC djnh viéc bai bé thu vire quan
“jc hanh chinh th ue
hién
Thi tyc hanh chinh cip trung wong
| s, | Thit tuc dé nghi xuft, nhip Yide |07
i A = - x
T khau mau bénh pham phong phong, |
. | Cép moi gidy chimg nhan
5 | aoks. | €0 SO xét nghigm dat tiéu Yiddy |
- chuin an toan sinh hoc cap | Nghi dinh s | phong ¥
TT g 1 phong
11AY 155/2018/ND-CP
R - , o ay 12 thang 11
Cap lai gidy chimg nhén co neay . :
BYT- N " . nidm 2018 cua Chinh z CucY
B e M
TT an 2 AP | mét sb quy dinh lign | PP | shong
I1I, IV do hét han quan dén diéu kién
Cp lai gidly chimg nhan co | dau tv kinh doanh
o | i |so xét nghigm dat tiu| thude pham vi chlt |y yiq, |8 Y
" | chudn an toan sinh hoc cip | PA0p Quan Iy cda BO | ppyp,t |1 du
T |OL1Vdobihéng bimit | & € tonglihvycy phong
> _ & o 1€ dy phong
Cap lai gidy ching nhén co
BYT- SO X¢€t nghiém dat tiéu ] Yid CucY
5 | 286788- | chudn an toan sinh hoc cép hang | W
TT |11, IV do thay d3i tén ciia PROME | phong
€0 sO Xét nghiém
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PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHIiNH
1. Danh myc thi tyc hanh chinh md&i thuge pham vi chire niing quén ly ciia B

Y té:

1. Thii tue

Pé nghi nhip mau khiu miu bénh pham.

Trinh ty thye hién

Buéc 1. Co sé @& nghi cip phép nhap khau ndp hd so tryc tiép hojc giri
qua dudng buu dién vé& Cuc Y té du phong, B4 Y té theo Mau sb 25 tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s§ 155/2018/NB-CP ngay
12/11/2018

Buwéc 2. Trudmg hop khéng ¢ yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, Cuc Y té
du phong, Bé Y té cap phép nhip khéu trong thoi han 15 ngay ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhén hé so.

Bude 3. Trudmg hop c6 yéu clu sira dbi, bd sung hd so, Cuc Y té du
phong giri van ban cho co s& dé yéu ciu sira dbi, bd sung hd so trong
thai han 10 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hoé so. Trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngay Cuc Y té du phong c6 van ban théng bdo sira
dbi, bd sung, co s& dé nghi cip phép nhap khau phai nép hé so sira ddi,
bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co so khéng sira ddi, bd sung
hé so thi phai thyc hién lai tir Budce 1 thé tuc nhip khiu miu bénh
phim;

Buéc 4. Truomg hop hd so sira d6i, bé sung khong dap img yéu ciu,
Cuc Y té dy phong, B Y t& c6 vin ban théng béo cho co s& theo Budc
2. Truémg hop khong cb yéu céu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira dbi,
b6 sung, Cuc Y té du phong, Bo Y té cip phép nhap khéu theo quy dinh
tai Budc 1.7

Cach thirc there hién

Gtri qua dudmg buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Y té dy phong

Thanh phan

K A
» 80 lugng ho so

L Thanh phin ho so bac gom:

1. Vin ban & nghi nhip khiu miu bénh phim theo miu quy dinh tai
M3u 25 ban hinh kém theo ban hanh kém theo Nghi dinh sé
155/2018/NBD-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phi vé viéc sira dbi, bd
sung mdt sb quy dinh lién quan dén didu kién diu tu kinh doanh thuéc
pham vi quan 1y Nha nudc cia B4 Y té;

2. Ban sao quyét dinh phé duyét cia co quan c6 thim quyén cho phép
thuc hién dé tai hodc du 4n nghién ciru con hiéu luc hojdic ban sao dé
cuong dé tai hodc vin kién dy 4n di dugc phé duyét hojc ban sao vin
ban théa thuin con hiéu luc hodic tai liéu ¢ li€n quan gilia cac co sd
trong nuéc va mrde ngoai vé viée nhip khau miu bénh pham;




3. Ban sao ban tir cong bd dat tiéu chuén an toan sinh hoc ddi véi co s&
xét nghiém an toan sinh hoc cip I, II hoac Gidy chting nhin co s& xét
nghiém dat an toan sinh hoc d6i véi co s& xét nghiém an toan sinh hoc
cfip 111

IL. 85 legng ho so: 01 (bd)

Thai han gi

ai quyét

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

Poi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

Co quan, t6 chirc, c4 nhan dugc phép quan 1y mau bénh pham

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té dy phong

Két qua thyre hién thi tyc hanh chinh

Giay phép nhap khau mau bénh phim.

Phi

Khong ¢6

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

+ M4u s6 25: Vin ban dé nghj cip gidy phép nhdp khiu m3u bénh phim
(theo mdu tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s§ 155/2018/ND-
CP)

Yéu cdu, dieu kién thyc hién thi tyc hanh chinh

Khong co

Cién cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh pha vé
viéc sira ddi, bd sung mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tr

kinh doanh thudc pham vi quén Iy Nha nuéc ciia B§ Y té;




MAU SO 25

TEN PON VI NHAP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHAU Péc ldp - Ty do - Hanh phiic
S6 / S , NGAY.on..... thing........ nam 20
VIV crivreveenrvinniiecerrceerieneeas

VAN BAN DE NGHI CAP GIAY PHEP NHAP KHAU MAU BENH PHAM
Kinh giri: B3 Y té (Cuc Y té du phong)

Cac ndi dung néu trang cong viin bao gom:

- Ciin cir 34 nhép khiu (xuét khéu) miu bénh phdm

- C4c théng tin vé mAu bénh phim nhap khiu (xut khau):
+ Théng tin logi mau bénh phdm (méiu bénh phim c6 chita hodc c6 kha ning chira tac
nhan gy bénh truyén nhiém cho ngudi)

- Loai miu;

- Nguén géc;

- S& lugng;

- Hinh thirc déng goi;

- Noi gui;

- Nui nhén;

- Dudng vén chuyén;

+ Cam két cia don vi nhép khéu (xudt khiu) vé viéc thyrc hién dung qui dinh v& quin
1y, van chuyén, sir dung.... m&u bénh phim.

+ Céc tai liéu kém theo....
+ Ho tén, s6 dién thoai lién hé ciia cén bé theo dbi.

Noi nhin: THU TRUGNG PON V]
_Nhu trén; (K tén, déng ddu)

- L

Pia danh



2. Thi tuc

Cip méi gidy chimg nhén co s& xét nghiém dat tiéu chuln an toan sinh
hoc cap I

Trinh ty thue hién

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

Burére 2. Co quan c6 thdm quyén cap phiéu tiép nhan hé so theo Miu sb
06 tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghj dinh s6 103/2016/NB-CP ngay
01/7/2016. Trong thi gian 10 (mudi) ngay, ké tir ngay tiép nhan hd so,
co quan c6 thAm quyén thue hién thdm dinh hé so.

Buéc 3. Truimg hop hd so chua diy du thi trong thoi gian 05 (nam)
ngay lam viéc, ké tir ngdy hé so duge thim dmh co quan ¢6 thim quyén
théng béo bing van ban cho co s& dé nghij cép gidy chimg nhén dé hoan
chinh hé so. Co s dé nghi cép gidy chimg nhan phai bd sung, sira doi
theo dling nhitng ndi dung da dugc ghi trong vin ban va giri vé co quan
c6 thim quyén.

Bude 4. Truong hop héd so diy du, co quan c6 thim quyén phai tién
hanh thidm dinh tai co s& xét nghiém trong thoi gian 10 (mudi) ngiy
ké tir ngay hd so duge thim dinh.

Trudng hop co s& xét nghiém dép tmg ddy di cdc didu kién theo bién
ban thdm dinh, co quan ¢6 thim quyén béo cdo B truéng B Y té cép
Giy chimg nhén an toan sinh hoc trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc
theo Miu sb 07 tai Phy Iuc ban hanh kém theo
Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016, ké tir ngdy thdm dinh
tai co s& xét nghiém.

Truomg hgp co s& xét nghiém chua dap ing diy du cac diéu kién theo
bién ban thim dinh, don vj thuong tryc phai théng bao bing vin bin
cho co s& d& nghi cip gidy chimg nhin trong vong 07 (bay) ngay lam
viéc, ké tir ngay tham dinh tai co sé xét nghiém.

Ciach thire thyre hién

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

Thanh phan

, 50 lwong ho so

1. Thanh phan ho so bao gc?vm

- Pon d& nghj cip mdi gidy chimg nhin an toan sinh hoc theo Mau s6
02 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh sd 103/2016/ND- CP ngay
01/7/2016.
- Ban ké khai nhan su theo MAu s6 03 tai Phy lyc ban hanh kém theo
Nghi dinh sb

- Ban ké khai trang thit bi theo MAu sb 04 tai Phy luc ban hanh kém




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

- So d6 mit b'fmg clia co s& xét nghiém, gbm: khu vire xét nghiém; hé
théng clra sb, cira ra vao; hé théng dién; hé théng cép, thodt nuéc; bb tri
cac thiét bi phong, chéngchay nd.

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

- Phuong 4n phong ngira, xir Iy sy ¢b an toan sinh hoc

IL. S6 lwgng ké so: 01 (bd)

Théi han gidi quyét

17 ngiy ké tir ngay nhén hé so ddy du va hop 1é

Doi twong thire hién tha tyc hanh chinh

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

Co quan thye hi¢n thi tyc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co s& xét nghiém & tiéu chuan an toan sinh hec cap
I

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cta Bd Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, nép, quin
1y va st dung phi trong linh virc y t€.)

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

+ Mau sb 02: Don dé nghi cap gidy chimg nhén an toan sinh hoc (theo
méu tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

+ MAu sé 03: Bang ké khai nhén sy (theo miu tai Phy luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s 103/2016/ND-CP)

+ Mu sé 04: Bang ké khai thiét bj (theo miu tai Phy luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

+ M3u s 06: Phiéu tiép nhan (theo mau tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu cau, dicu kién thye hién thi tuc hanh chinh

Ditu 7. Didu kién cita co s& xét nghi¢m an toan sinh hoc cap III

Khu vuc xét nghiém phéi dap tmg cic Diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co sd vit chat:

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

b) C4c Didu kién quy dinh tai Diém a, Diém b va Diém d Khoén 1 Diéu
6 Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;




¢) Riéng biét vai cac phong xét nghi¢ém va khu vuc khac cia co so xét
nghiém;

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

d) Hé théng cira ra vao khu virc xét nghiém phai bao dam trong Diéu
kién binh thuéng chi md& duge cira phong dém hodc cira khu vuc xét
nghi¢m trong mot thai 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 théng théng khi phai thiét ké theo nguyén tic mdt chiéu; khéng
khi ra khoi khu vic xét nghiém phai qua bg lgc khong khi hiéu sut loc
cao,

h) Cé hé thing bao dong khi 4p suat ciia khu vuc xét nghiém khéng dat
chudn; 4p suit khu vic xét nghiém ludn thap hon so véi bén ngoai khi
khu vuc xét nghiém hoat ddng binh thudmg;

i) Tn sudt trao ddi khong khi cia khu virc xét nghiém it nhit 13 6
lan/gid;

k) Hé théng cép khi chi hoat dong dugc khi hé théng thoét khi di hoat
ddng va ty dong dimg lai khi hé thong thoat khi ngimg hoat dong;

1) Cé thiét bj tim, rra trong trudng hop khin cép tai khu vy xét
nghiém,;

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

2. Diéu kién vé trang thiét bi:

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

b) C6 tia an toan sinh hoc cdp II tréd 1én;

¢) Cic trang thiét bi bao h§ ca nhan phit hop véi loai ki thujt xét
| nghiém thye hién tai khu vc xét nghiém an toan sinh hoc cép TI1.

3. Didu kién vé nhén sy

a) S8 lugng nhén vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhén vién
k¥ thuat van hanh phong xét nghiém. Cac nhan vién xét nghiém phai c6
vin bﬁng, ching chi dao tao phu hop voi loai hinh xét nghi¢m, nhan
vién k¥ thuét van hanh phai cé ching chi do tao phi hop véi cong viée
van hanh khu vire xét nghiém;

b) Pidu kién quy dinh tai Piém b Khoan 3 Piéu 5 Nghi dinh
56 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;

¢) Nhan vién xét nghiém, nhin vién ky thuat vin hanh khu vic xét
nghiém va nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai dugc tap
husn vé an toan sinh hoc tir cap 111 tré ién.




4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

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

b) Cé quy trinh khir tring vét liéu, dung cy, thiét bi, chat lay nhiém
trude khi mang ra khoi khu vuce xét nghi¢m;

c) Co quy trinh tiét tring khu vuc xét nghiém;

d) C6 quy trinh xtt Iy tinh hudng khén cép trong khu virc xét nghiém;

d) Cé ké hoach phong ngira, phuong 4n khic phyc va xir ly sy ¢d an
toan sinh hoc.

Cin cit phap Iy cia thii tuc hanh chinh

1. Luét sb 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 ctia Qudc Héi ban hanh vé
Luét phong, chéng bénh truyén nhiém;

2. Nghj dinh sé 155/2018/ND-CP ngiy 12/11/2018 cita Chinh phi vé
viéc sira déi, bd sung mdt sé 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 sb 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phi quy
dinh vé dam béo an toin sinh hoc tai phong xét nghiém

4. Théong tir s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia BY Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché do thu, n6p, quan ly va sir dung phi trong finh
VIC Y té,

0




MAU SO 02

............ 0 i, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
NAM
Dijc 13p - Ty do - Hanh phic

So6 / 121 .., ngay.... thang... nim 20...
PON DPE NGH]
Cép giay chirng nhén an toin sinh hoc
Kinh @iz ..ooeeeereeceeeeeecee e Bl eeeeerren,
Tén co 50 cO phong xét NGhIEM: .....covvemiciiineniiciirs e
Phong x€t nghi€m: .......vcvivi
Pia Chil e e B eeeeeeeerre e
DIEN thOGL: ovvvevnrreeercermrreerecersecssersersraces Email ( néu €6): «vveurerrceerecrenseisens

Cin cir Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01 thiang 7 nim 2016 cua Chinh phi
quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém. Chung toi da
hoan thién cac diéu kién vé co sG vat chdt, trang thiét bi, nhin sy, quy dinh thuc
hanh nhimg hd so lién quan xin cdp gidy chimg nhén an toan sinh hoc cap..l,..

Kinh dé n [%l-u Quy co quan xem xét, thim dinh va cip gidy chimg nhan an toan sinh
hoc cap . (xin giri kém ho so lién quan).

Ching t5i cam doan tuén thii day di cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chju trach nhiém truéc phap ludt vé hoat dong cua don vi.

Tha truéng don vi
(Ky tén dong dau)

! Co s& ¢6 phong xét nghiém
: D;a danh
* Co quan cép Gidy chiny nhén an wén sinh hye
*Dia chi cu thé .ciia co 50 ¢6 phong xét n ghiém
6 Ghi cy thé cdp dd an toan sinh hoc xin cap gidy chimg nhin
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MAU SO 03

BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM
STT| Hg va tén Chirc danh Trinh gg:huyén Cg?;:’gpvhiflct?aﬁc
1
2
3
4

DAI DIEN CO SO CO PHONG XET

NGHIEM
(Ky tén dong dau)
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MAU SO 04

e

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

Tén thi& KYJiéu | Hing | Nue| Nim | Tinh | = Bao = | Gp
STT bi thiét bi san san san |trang sUr duong{hleu ,
' | (MODEL) | xuit | xuét | xut | dung | chudn | ché
1
2
3

DPAI DIEN CO SO CO PHONG XET
NGHIEM

(Ky tén déng ddu)
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‘ ] MAU SO 06
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

.......... L. DPic lap - Ty do - Hanh phac
sé:  /PIN-..2. .. 3 e NQAY ... thing ...... ndm 20......
PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghj cAp méi, cip lai Gidy chirmg nhin an toan sinh hoc
TEn dom Vi ti€P NhAN: ....ccviiiiniiniiieni et sae e srae v
BHA CREL %ot aeee e e e s s s e seres e seaeaseseeeeen e e sene s e st s e e e eesenees
DIEN thORL: e s
Hinh thie cap Capmdio Cip lai 0

Pi nhin hd so 4 nghi cip, cap lai glay chimg nhan an toan sinh hoc bao gdm:

Pon d& nghi cip mdi, cap lai gidy chimg nhin

Ban sao ¢6 ching thyc vin bang chuyén mén

Bang ké khai nhan sy phong xét nghiém

Baing ké khai trang thiét bj phong xét nghiém

bl Pl Bad 13 o
D|o|o|o|o

So do mit bing clia phong xét nghiém

jidy t& chimg minh viéc thanh 14p va hoat ddng ciia co s& c6 phong xét

ghiém.

24
O

-~
a

. IS0 d6 hé thong xit 1y nudce thai

8. [Két qua xét nghiém nudc thai 0

" A r 4 - . “ - A . A A - r= % . o
Ban mo6 ta quy cach chat liéu cia vt liéu thiet ké doi voi timg loai cira
9. Ira vao va cira s6 O

an mé ta quy cach chat lidu cua vit ligu thiét ké doi véi timg loai thiét
10.]bj sur dung trong hq: thong dlgn va hé théng nudc O

an thiét ké hé thong xir Iy chat thai long bﬁng hoa chat va két qua xét
11.jnghiém dat quy chuén ky thut qudc gia vé mdi trurdmg D

Ban thiét ké kém theo ban md ta quy cich chat luong cua vit liéu thiét
12.5ké dbi vai timg loai thiét b1 sir dung trong hé théng thong khi

d

13.[Ban bdo cdo nhimg thay ddi (trong trudmg hop xin cap lai) O

Tiép nhan hé so bo sung
lan ..... ngay.....thang.....ndm........ Ky nhén

lan ..... ngay.....thang.....nim........ Ky nhén

lin:.... ngay.....thang.....nam........ Ky nhan

Ngudi tiép nhin ho so
(Ky, ghi 16 chirc danh, ho va tén)

"Tén co quan cap gidy chung nhan

2 Chu viét tit tén co quan cép gidy chimg nhéan
} Dia danh

* Pia chi cu thé cia co s& ¢ phong xét nghiém

14



3. Thii tue

Cip lai gidy chimg nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cap I do hét han

Trinh ty thuc hién

Budéc 1. Co' s& dé nghi cép gidy chimg nhan an toan sinh hoc giri hé so
dén B3 Y té (Cuc Y te du phong) theo Miu sb 05 tai Phy lyc ban hanh
kém theo Nghj dinh sb 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Buére 2. Sau khi nhin duge hd so de nghi cap lai gidy chimg nhén da
dleu kién, co quan cé thim quyén cép phiéu tiép nhén ho so theo Miu
s6 06 tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 103/2016/NB-
CP ngay 01/7/2016.

Buwde 3. Trong thai gian 10 (mudi) ngay ké tir ngay tlep nhan hd so, co
quan c6 thim quyén s& hoan thanh viée thdm dinh hd so va kiém tra hd
so thém dinh ¢4 cdp Gidy chimg nhén an 10dn sinh hoc trude do.

Budc 4. Trong truong hop hd so chua ddy du thi trong thoi gian 05
(nim) ngay lam viéc ké tir ngay thdm dinh ho so, don vj thudng
truc thong bao bang van ban cho co s¢ dé nghl cap lai gidy ching nhan
dé hoan chinh hd so. Co s dé nghj cdp gidy chimg nhin phai bd
sung, sira d6i theo dung nhimg ndi dung da dugc ghi trong van ban va
gui vé co quan cé tham quyén.

Trong trudng hep cén th1et, trong vong 10 (mudi) ngay ké tir ngay thim
dinh hd so, tién hanh thim dinh tai co s& xét nghiém.

Trong trudng hgp hd so diy di va khong thim dinh tai co s& xét
nghiém, thi phai cép lai Gidy chitng nhan an toan sinh hoc theo Mau 56
07 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh s6 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 hé so.

Cach thire thwe hién

| Gtri qua dudng buu dién hodic ndp tryc tiép tai Cuc Y té dy phong

Thanh phan, so lwgng ho so

I Thanh phéan hé so bao gom:

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

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

- Bédo céo vé cac thay dbi lién quan dén nhén su (neu co);

- Béo cao vé céc thay déi lién quan dén trang thiét bi: ghi 5 tén thiét bj,
s6 luong, tinh trang thiét bi méi dugc bd sung hodic thay thé t.heo quy
dinh tai MAu s 04 tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghj dinh sé
103/2016/ND CP ngay 01/7/2016

- Bao céo ve Cac thay dbi lién quan dén co s&r vat chat

- Bo c4o vé céc sy ¢b an toan sinh hoc dﬁ xdy ra (néu co). Noi dung
bao cdo phai néu rd thai gian xay ra sy co murc d6 coa sir b, cac bién
phap di ap dung dé xu ly, khiic phuc su ¢d an toan sinh hoc.

15




II. 6 liwgng ho so: 01 (bd)

Théi han gidi quyét

10 ngy 1am viéc ké tir ngay nhén ho so day dii va hop 16

Pbi tuon

wgng thire hién thi tue hanh chinh

Co s6 xét nghiém thudc hé thong nha nuée hodc tu nhan

Co quan thire hién thii tuc hanh chinh

Cuc Y te du phong

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhén co s& xét nghiém di tiéu chuan an toan sinh hoc cap
111

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Théng tir s6 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cha B Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan
1y va sit dung phi trong linh vuc y té.)

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

+ M3au s6 03: Bang ké khai nhén sy (theo mau tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP).

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

+ Miu s0 05: Don dé nghi cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
(theo mau tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 103/2016/NB-
CP)

+ MAu sb 06: Phiéu tiép nhé4n (theo mAu tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP).

Yéu ciu, dién klen thire hién thia tac hanh chinh

Piéu 7. Diéu kién ciia co s& xét nghlem an toan sinh hoc cip I

Khu vuc xét nghlem phéi dép g cac Piéu kién sau:

1. Piéu kién vé co s& vét chat:

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

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

¢) Riéng biét véi cac phong xét nghiém va khu vuc khéc clia co 5& xét
nghiém,

d) Phong xét nghiém phax kin d& bao dam tiét tring;

d) Hé thdng cira ra vao khu vyc xét nghiém phai bao dam trong Piéu
kign binh thudmg chi mé dugc cira phong dém hoiac ctra khu vuc xét
nghiém trong mat thot Piém;

¢) Phong xét nghiém c6 6 kinh trong subt hoiic thiét bi quan sat bén
trong khu vie xét nghiém tir bén ngoai;

g) Hé théng théng khi phai thiét ké theo nguyén tic mot chidu; khong
khi ra khoi khu virc xét nghiém phai qua bd loc khong khi higu sudt loc
cao;

h) C6 hé thong bao dong khi &p suét ctia khu vuc xét nghiém khéng dat
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chuin; ap suit khu virc xét nghiém luén thap hon so véi bén ngoai khi
khu vyre xét nghiém hoat dong binh thuong;

1) Tan suit trao ddi khong khi ciia khu virc xét nghiém it nhét la 6
lan/gid,

k) Hé thong cép khi chi hoat dong dugc khi he thong thoat khi da hoat
déng va ty dong dimg lai khi h¢ thong thoat khi ngl.mg hoat djng;

1) Co6 thiét bj tim, rira trong truomg hop khin cdp tai khu vyc xét
nghiém; , .

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

2. Pidu kign vé trang thiét bi:

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

b) Cé ti an toan sinh hoc cép 11 tré 1én;

c) Cac trang thiét bj bao hd c4 nhan phi hop véi loai ky thuft xét
nghiém thyc hién tai khu vuc xét nghiém an toan sinh hoc cip III.

3. Piéu kién vé nhén su:

a) 86 luong nhén vién: it nhit 02 nhin vién xét nghiém va 01 nhén vién
ky thujt van hanh phong xét nghiém. Céc nhan vién xét nghi¢m phai c6
vdn bang, chimg chi dao tao phi hop vdi loai hinh xét nghiém, nhan
vién k¥ thuat vin hanh phai cé chiing chi dio tao phil hop vdi cong viéc
vén hanh khu vyc xét nghiém;

b) Diéu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Didu 5 Nghi dinh
$0 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016;

¢) Nhéan vién xét nghiém, nhan vién ky thuit van hanh khu vyc xét
nthem va ngudi chiu trach nhlem vé an toan sinh hoc phai dugc tap
huén ve an toan sinh hoc tir cp I1I tr& 1én.

4. Piéu kién vé quy dinh thyrc hanh:

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

b) Cé quy trinh khtr triing vt lidu, dung cy, thiét b, chit lay nhiém
trudc khi mang ra khét khu vire xét nghiém;

c¢) C6 quy trinh tiét trung khu AL x€t nghi¢m;

d) Cé quy trinh x1r Iy tinh huong khin cap trong khu vyre xét nghiém;

d) C6 ké hoach phéng ngira, phuong 4n khic phuc va xir 1y sy ¢d an
toan sinh hoc.

Ciin eir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Ludt s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cia Qudc Hi ban hanh vé
Lu#t phong, chéng bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 clia Chinh phi vé
viéc stra d6i, bd sung mét sé quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thu¢c pham vi quan ly Nha nuéc cia Bo Y té;

3. Nghij 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 sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh
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quy dinh mirc thu, ché dd thu, ndp, quan Iy 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

\ on . | Trinh 89 Cong viéc duge giao
STT| Ho vatén Chire danh chuyén mén phu trich
1
2
3
4

DAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ky tén, déng ddu)
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L . . ) MAU S0 4
BAN KE KHAI VE THIET Bl Y TE CUA PHONG XET NGHIEM

STT| Tén Ky hi¢u | Héng | Nowéc | Nam | Tinh Bao Ghi
thiét bj| thiétbj | sin | sin | sdn | trang | dwdng/hi¢u| cha
(MODEL) | xuiit | xuit | xuét | sk chuén
dung
1
2
3

PAI DIEN CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ky tén, déng ddu)
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MAU SO 5

....... L CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
 —— Péjc 13p - Tu do - Haeh phiic
$6: / v eeaee ey MGAY . thang ...... ndam 20.....
PON DE NGHI
Cép lai Gidy chimmg nhgn an toan sinh hoc
Kinh gz ..o e
Téncosdcophong xétnghi€m: .....cooeiinriiiiiii e
Pia chi:
--------- 4--.o--.-oc.onﬁo.ll.ti-bto-a‘nacnnlll
Dién thoal ........................ Emall (MU CA): e,
Gidy chimg nhéan an toan sinh hoc Y HOTRN Ngay cap ............

Cén cir Nghj dinh sb f2016/ND-CP...... /ngay....thang.... nim 2016 cuia Chinh
phu quy dinh v& bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghi¢m.
D& nghi cip lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc vi Iy do:

Hét han: O

Bi hong: O

Bi mat: O

Déi tén: |

Kinh dé nghi quy co quan xem xét, tham djnh va cdp lai Gidy chimg nhan an toan
sinh hoc cép......°.......(xin giri kém h so lién quan).

Ching t6i cam doan tuan thu day du céc quy dmh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chju trach nhiém truéc phap luit vé hoat dong ciia don vi.

THU TRUONG DON V]
(Ky tén, dong dau)

' Tén co s& c6 phang xét nghiém

? Pja danh

3 Cc quan cép Glay ching nhén an toan sinh hgc
“ Pia chi cu the clia co s¢ ¢6 phong xét nghi¢m

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

........... L CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPic 1ip - Ty do - Hanh phic
§é: /PTIN-.2..
...... 3 ngdy thing ndm 20...
PHIEU TIEP NHAN
Hd so d& nghij cp méi, cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
Tén dom v1 uép 11171 1 LG OO PP SOO USSR ;
Pia ORI ¥ oo eescerereasesteses e s s essaseratasasessemacareeeneaeesbRss oS AT AR AR SRR SRR RS eRR SRS SR AR e e r e ;
BN TROGI: cvvievvrerecaeraceancrssrasssaseesasssassasseseassssmssmeereasases srasserasese saseaneastsnenens nnsstasnsossshsasssssshsaresssnnane :
Hinh thirc cap Cap méi O Cép lai O
Da nhén hé so d nghi cip, cip lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc bao gdm:
1. _Pon de nghi cap mdi, cap lai gidy chimg nhén |
2. Ban sao ¢6 chimg thyc vain bing chuyén mon ]
3. Bang ké khai nhin sy phong xét nghiém []
4. [Bang ké khai trang thiét bj phong xét nghiém L]
5. _{So 46 mjt bang cua phéng xét nghiém L]
6. |Gidy t& chimg minh viéc thanh 14p va hoat dong ctia co sd cé phong x€t nghiém. n
7. BSo d6 hé thong xir Iy nudc thai n
8. [K&t qua xét nghiém nudc thai
9. Bién mo ta quy cich chit lidu cia vit iéu thiét ké d6i vdi timg loai cirara vao vacira | LI
jso
10. {Ban md ta quy céch chat li¢u cia v4t li¢u thiét ké doi voi timg loai thiét b sir dung | LI
trong hf; ﬂmng dlt;n va h¢ théng nuéc
11. [Ban thiét ké hé thong Xua ly chét thai long bang hoa chat va két qua xét nghiém dat | Ll
quy chuin k§ thujt qudc gia vé mbi trudmg _ i
12. [Ban thict ké kém theo ban mb 1 quy cach chat lugng cua vit ligu thiét ke doi vei | L
timg loai thi€t bi sir dyng trong hé théng théng khi
13. [Ban béo céo nhimg thay d6i (trong trudng hop xin cap lai) ]
Tiép nhén hé so bd sung 14n: ......ngdy.... thing.... .nam ....... Ky nhén
Tiép nhén hd so bb sung lan: ......ngay..... thing....nim......... Ky nhan
Tiép nhan hd so bd sung lan......... ngay...... thang.... nim........ Ky nhén
Ngurivi tiép nhfin hd se
(Ky, ghi r8 chirc danh, ho va tén)
' Tén co quan cép gidy chimg nhn
2 Chik viét tt tén co quan chp gify chimg nhén
* Dia danh

 Pia chi cy thé ciia cor s ¢6 phong xét nghiém
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4. Thi tyc

Cip lai gidy chimg nhﬁn co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoe cép
111 do bi hong, bj mét

Trinh tw thye hién

Buége 1. Co s0 de nghi cip gidy chimg nhén an toan sinh hoc gui hé so
dénBo Y té (CucY te dr phong) theo M3iu sb 05 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 103/2016/NP-CP ngay 01/7/2016

Burde 2. Sau khi nhan duge hé so de nghi cap lai gidy chimg nhan du
dleu kién, co quan ¢o thim quyen cip phiéu tlep nhan hé so theo Miu
sé 06 tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016.

Bude 3: Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay tiép nhén hd so, co quan co
tham quyen cap lai gidy chirg nhén.

Cach thire thiwe hién

| Giri qua durdng biru dién hoiic ndp truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phin, s6 lugng ho so

I. Thanh phén ho so bao gom:

Pon d& nghj cép lai gidy chitng nhin an toan sinh hoc theo M3u s 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/NH-CP ngay
01/7/2016.

I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

10 ngay lam viéc ké tir ngay nhén hé so diy di va hop 18

DGi tugng thye hign thi tyc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thong nha nudc hodic tu nhén

Co quan thue hién tha tuc hanh chinh

Cuc Y té du phong

Két qua th

hi¢n thi tuc hanh chinh

Giay chimg nhan co s& xét nghiém du tiéu chuan an toan sinh hoc cip
II

Phi

9.000.000 VND (Theo quy dinh tai Thong tw sb 278/2016/TT-BTC ngay |
14/11/2016 cia B Tai chinh quy dinh muc thu, che d thu, nép, quan
ly va sit dung phi trong linh vyc y té.)

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

+ Mau so 02: Pon @& nghi cép lai gidy chimg nhan an todn sinh hoc
(theo mAu tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-
CP)

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

Yéu clu, diéu kién thwre hién thi tuc hanh chinh

| Khéng c6.
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Ciin cir phép Iy ciia thi tyc hanh chinh

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

2. Ngh1 dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu vé
viéc sira d8i, bd sung mQt s6 quy dinh lién quan dén dleu kién dau tu
kinh doanh thu¢e pham vi quan 1y Nha nuéc cia B§ Y té;

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

4. Théng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché db thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh

VUc y té
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MAU SO 02

....... Lo CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—m—————— Pijce lip - Tw do - Hanh phiic
$6: / creevereas s vensy NGAY ... thang ...... ndm 20... ...
PON PE NGH]
Cap lai Gidy chimg nh@n an toan sinh hoc
Kinh giniz .o i

Tén cosd cophong xétnghiém: ........ ..o
Pia chi:
............................................................ 40.---.---------.--a.-.sg-s---------.
Dién thoai: ......c.oovevvevvennne Email (néu c6): ........... RO
Giay chung nhén an toan sinh hoc s6: .............. Ngaycap ............

Cén cu Nghi dinh 50 /2016/ND-CP...... /ngdy....thang.... ndm 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.
Dé nghj cép lai Gidy chimg nhan an toan sinh hoc vi Iy do:

Hét han: 0

Bi hong: O

Bj mét; O

Dbi ten O

Kinh d& nghi quy co quan xem xét, tham dinh va cép lai Gidy chirng nhén an toan
sinh hoc cép......>....... (xin gtri kém hé so lién quan).

Ching t6i cam doan tuin thi ddy du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghi€m va chiu trach nhiém trrde phap ludt vé hoat déng cia don vi.

THU TRUONG PON V]
(Ky tén, dong ddu)

' Tén co s& ¢6 phong xét nghiém

? Pia danh

* Co quan cép Gidy ching nhan an toan sinh hoc
* Pia chi cy thé cta co sd c6 phong xét nghiém

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

........... g— CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Déc 1§p - Ty do - Hanh phiic
Sé: /PIN-...8
...... ey ngdy  thang  ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Hd so 4¢ nghj cAp méi, cip lai gily chimg nhin ap toan sinh hoc
TEN Q0N VI HEP INAN: .....oooeevveeecveecrceev s seseesscesessessresressssseresssssssenssssessaseasssssssssesesssnssnssassssensssans
DA CHET F ettt sttt sttt et ee st en e e sesete et et ea b s ba s b e s eemeetaerasenes et eeeneennees
Pién thoai: 0000 s 60U OU VPSSO PRSI PSSP
Hinh thizc cép: Cép méi O Ciplai [

P nhin ho so d& nghj cdp, cdp lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc bao gdm:

-----
ammay

e}

1. _[Pon d¢ nghj chp méi, cép lai gidy chimg nhan U
2. |Bén sao ¢6 chimg thyc vin bing chuyén mon |
3. _Bang ké khai nhén sy phong x¢t nghiém |
4. |Béang ké khaj trang thiét bj phong xét nghiém L]
5. S0 dd mit bang ciia phong xét nghi¢m L
6. G1ay t& ching minh vi¢e thanh 1dp va hoat ddng cia co s& ¢6 phong x€t nghiém. ]
7. 8o do hé thong xir Iy nuée thai .|
8. [Két qua xét nghiém nudc thai
9. Bfm mo t& quy cdch chét liéu cia vét lidu thiét ké doi voi timg loai cltara vao vacira | O
56
10. [Ban mb ta quy céch chat ligu cia vit li¢u thiét ke d6i véi timg loai thiét bi sir dung | OJ
trong he; thong dxen va hé thong nuréc
11. [Ban thiét ké hé lhong xir ly t.hal thai long bang hoa chat va ket qua xét nghiém dat | U
quy chuin ky thugt qudc gia vé moi trudng o
12. [Ban thiét ke' kém theo ban mé ta quy cach chat lugng cua vat liéu thiét ké d6i vei | LI
pimg loai thiét bi sir dung trong hé théng thong khi
13. |Ban bdo cio nhimg thay d0i (trong trudmg hop xin cap lai) L
Tiép nhan ho so bd sung lan: .....ngay.... thang.... .ndm ....... Ky nhin
Tiép nhén hd so b sung l4n: ......ngdy..... thing.....nam......... Ky nhan
Tiép nhén hd so bd sung lan:........ ngay...... thang.... nfim........ Ky nhin
Ngurdi tiép nhin hd so

(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

’Tencoquancépgﬁychmagnhan

© Chit viét tit tén co quan cdp gi 4y chimg nhén
? Pja danh

* Dia chi cu thé clia co s& cé phong xét nghiém
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7. Thii tuc

Cép lai gidy chimg nhan co s xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cép Il do thay déi tén clia co s& xét nghi€ém

Trinb tw thre hién

Bude 1. CU s¢r dé nghi cap gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri ho so
dén ByY té (Cuc Y 16 du phong) trir cac co s& xét nghiém thue thdm
quyén quan ly cua B§ Quéc phong theo Miu sb 05 tai Phy lyc ban hanh
kém theo Nghj dinh s0 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Buwée 2. Sau khi nhén duge ho SO dé nghi cap lai gidy chlmg nhan, co
quan c6 thdm quyén cép phiéu t1ep nhan hé so theo Mau sé 06 tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s0 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

Bwéce 3. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay ké tir ngay tlep nhén hd so, co
quan c6 thdm quyen s& hoan thanh viéc thim dinh hé so va kiém tra hd
so tham dinh di c4p Giy chitng nthén an toan sinh hoc trudc d6.

Burace 4. Trong truong hop hé so chua ddy di thi trong thoi gian 05
(nam) ngay lam viéc ké tir ngay tham dinh ho so, don vj thuong truc
théng bao bang van ban cho co s& dé nghi cap lai gidy chirng nhan dé
hoan chinh hd so. Co s& dé nghj cip gidy chimg nhan phai bd sung, sua
doi theo ding nhung ndi dung di dugce ghi trong viin ban va gini vé co
quan c¢6 thim quyén.

Trong trudng hep can thiét, trong vong 10 (mudi) ngay ké tir ngay thim
dinh hé so, tién hanh thim dinh tai phong xét nghiém.

Trong truong hop héd so day dii va khong thim dinh tai phong xét
nghiém thi phai cdp lai Gidy ching nhan an toan sinh hoc theo Maiu sb
07 tai Phy lyc ban hanh kém theo Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016, ké tir ngay thim dinh tai co s& xét nghiém. trong vong 10

(murdri) ngay, ké tir ngay thim dinh hé so.

Cach thire thire hién

| Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Y t& dy phong

Thanh phan, sb lrong ho so

I Thanh phan hé so bao gom:

+ Pon & nghj cap lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo MAu s6 05
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016.

+ Céc gidy to chimg minh vi¢c thay d6i tén cta co s& xét nghiém: Ban
sao ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh 18p 4bi véi co sé y té nha nudce hoic
ban sao ¢ chimg thue Glay chimg nhén dang ky kinh doanh d01 vm co
s& y t& tu nhan hodc Gidy chimg nhan dhu tr dbi véi co sd y té co von
dau tu nude ngoai

I1. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

Théi han gidi quyét
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10 ngdy lam viéc k& tir ngay nhin ho so day di va hgp 1§

Pdi twgng thire hién thii tuc hanh chinh

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

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

Cuc Y té dy phong

Két qua thire hi¢n thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan co s& xét nghiém dii 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 ctia Bo Tai chinh quy dinh mifc thy, ché d6 thu, ndp, quan
ly va sir dung phi trong linh vyc y té.)

Tén miu don, min to‘ khai (Dinh kém ngay san thu tuc nay)

+ Miu so 05: Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhén 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 nhan (theo méu tai Phy lyc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP)

Yéu cau, di¢u kién thire hién thii tuc hanh chinh

| Khﬁng cd.

Can cir phap ly cia thi tyc hanh chinh

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

2. Nghi dinh 58 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu vé
viéc sira dbi, bé sung mét sb quy dinh lién quan dén dleu kién dAu tu
kinh doanh thugc pham vi quén ly Nha nudce cua B§ Y té;

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

4. Thong tu sé 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia B Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh
vuc y té.
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MAU SO 05
................ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lip - Ty do - Hanh phic

e s e i

Sé: [ 2 , nEAy ...... thang ...... ndm 20... ..

PON DE NGH]
Cap lai Gidy chimg nhgn an toan sinh hgc

Tén co st cOphOng X€t nghI€m: .....ovviiiiiiiiiiiiiiiicii e vene,

Dia chi:

Dién thoai: «ecovvneverrneeennnnn. Email (08U €O): vvvvevvvnneriieeeeeieeeieeneans
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc s6: .............. Ngay cip ............

Can cit Nghi dinhs6  /2016/ND-CP....../ngdy....thang. ... niim 2016 cia Chinh
phu quy dinh vé& bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

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

Hét han: 0

Bi hong: !

Bi mat: 0

Pbi tén: O

Kinh dé nghl quy co quan xem xét, thAm dinh va cép lai Gidy chimg nhédn an toin
sinh hgc cap...... S (xin gui kém hé so lién quan).

Ching t61 cam doan tuan thu diy & cac quy dinh v an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudc phép luat vé hoat dong cia don vi.

THU TRUGNG DPON V]
(K tén, dong ddu)

1'Tén co s& c6 phong xét nghiém
? Pia danh
3 Co quan cép Glay chirng nhéan an toan sinh hoc
* Dia chi cy thé ciia co s& c6 phong xét nghiém
5 Ghi cy thé cip d9 an toan sinh hoc xin cap
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MAU SO 06

..................... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
D{c lip - Ty do - Hanh phic

W ngdy  thing  ndm 20...

PHIEU TIEP NHAN
Ho so 3¢ nghj cdp méi, cAp lai gily chimg nhfn an todn sinh hoe

TEN AON Vi AP NNAN: .o.eeioeeeeceeeeetsssetsectsemesmmessesbossessassansssssassasessmsssseesssansasssbassesaessarssnsbesbartssns
DA ChE: M2 oo cosesersosssesseesssessmasas s mes s eeme e aneaseee ks se SRS A SR et e bR e b st et s e senr e
DIEN tHORIT ..ooviierrerrieneas et sb et b s A s e o
Hinh thitrc cip: Chp méi O Cép lai 0

Di nhin hd so 4 nghi cip, cip lai gidy chimg nhin an toan sinh hoc bao gdm:

trenm

1. Pon dé nghj cap mdi, cap lai gidy chimg nhin O
2. [Bin sao ¢d chimg thyc van bing chuyén mon O
3. |Bang ké khai nhén sy phong xét nghi¢m Ll
4. _Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghi¢m ]
5. S0 d6 miit bang cia phong xét nghiém L]
6. [Gidy t& chimg minh viéc thanh ldp va hoat ddng cia co s& ¢6 phong xét nghigm. ]
7. |80 do hé thong xir Iy nude thai L]
8. [Két qua xét nghiém nudc tha .
9. Ban mé ta quy cich chét liéu cia v4t liéu thiét ké d6i voi timg loai cira ra vao va cira O
50
10. |Ban md ta quy cach chét liéu ca vét ligu thiét ké dbi v6i timg loai thiet bj sir dung m
trong hé thong diél} va h¢ thong nuée ] i
11. [Ban thiét ké hé théng xir Iy chit thai long bng hoa chat va ket qua xét nghiém dat O
quy chuén ky thujt qubc gia v€ moéi trudng i
12. Ban thiét ké kém theo ban md ta quy cach chat lugng cia vét liéu thiét ké @6i véi | LI
timg loai thiét bi st dyng trong hé thong thong khi
13. iBén bao cdo nhimg thay d6i (trong trudng hop xin cip lai) ]
Tiép nhén hd so bd sung lan: .....ngay.... thang.... .nam ....... Ky nhén
Tiép nhin hd so b sung l4n: ......ngay..... thang....nim......... Ky nhin
Tiép nhén hd so bd sung lan:........ngay...... thing.... niim........ Ky nhén
Ngudi tiép nhgn hé so

(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

® Tén co quan cip gidy ching nhén

' Chir vigt tt tén co quan chp gidy chimg nhin
"' Pja danh

* Dja chi cu thé cua co 5 co phong xét nghiém
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2. Danh myc thé tuc hanh chinh dwgce sira dbi, bd sung thujc pham vi chirc
ndng quinlycnaBo Y té

1. Thi tue | Cong bb co s& di didu kién tiém ching.

Trinh tu thue hién

Bude 1. Trude khi thue hién hoat dong tiém chiing, co so tiem chung
phai giri van ban théng bio di diéu kién tiém ching theo méu tai Phy
luc I ban hanh kém theo Nghj dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
cho S&'Y té noi co s& tiém ching dit try s6.

Buére 2. Trong thdi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc thong
bao di didu kién tiém ching, S& Y té phai ding tai thong tin vé tén, dia
chi, ngudi dimg diu co s& 43 cong bd du diéu kién tiém ching trén
Trang thong tin dién tir ciia S& Y té (thdi diém tinh ngay phai cong bb
thong tin dugc xéc dinh theo déu cong vin dén cia S& Y té).

Cach thirc thye hién

| Gui qua ducmg buu dién hodc ndp truc tiép

Thanh phin, s0 lwgng ho so

1. Thanh phan ho so bao gom:

Vin bén théng bao di diéu kién tiém ching theo mau quy dinh tai Phu
lyc ban hanh kém theo Nghj djnh sb 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.
I1. 86 begng hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

Co s& duge thyc hién hoat dong tiém chiing sau khi di thuc hién viéc
cong bo dua dieu kién tieém ching

Péi twgng thire hién thia tyc hinh chinh

Co s& tiém chung thudc hé thong nha nudc hodic tu nhin

Co quan thire hién thi tyc hanh chinh

So Y té

Két qua thye hién tha tyc hanh chinh

Théng tin vé tén, dia chi, ngudi dimg dau co s da cong bd du diéu kién
tiém ching trén Trang thong tin dién tir ca S0 Y té.

Phi

Kh(")ng cb

Tén mau don, miu t& khai (Dinh kém ngay sau thi tyc nay)
+ Mau s& 1: Thong bdo co s& di diéu kién tiém ching (Phy lyc 1 Nghi
dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

Yéu chu, didu kién the hign thi tyc hanh chinh '
Pidu 9. Didu kién d6i v6i co s& tieém chiing ¢6 dinh

1. Co s& vat chat: Khu virc tiém chung phai bao dam che dugc mua,
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ning, kin gié va thong thodng va bd tri theo nguyén tic mét chidu tir
don tiép, huéng din, tr van, kham sang loc, thyc hién tiém ching, theo
d6i va xur tri phan (g sau tiém chiing.

2. Trang thiét bj:

a) Cé ti lanh, phich vic xin hojic hom lanh, cac thiét bi theo d6i nhiét
dd tai noi bao quéan va trong qué trinh véan chuyén vic xin;

c) C6 hop chdng séc, phac d6 chong sbc treo tai noi theo d&i, xir tri
phan mg sau tiém ching theo quy dinh cia B truéng Bo Y té;

3. Nhan sy:

a) Sé Didu 15 cia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP, cé higu lyc ké tir
ngay 12 thang 11 nam 2018.s4u, vung xa, ving dic biét khé khan phai
c6 tbi thidu 02 nhéan vién cé trinh 39 tir trung cdp chuyén nganh y tr&
1én, trong do6 co it nhét 01 nhén vién co trinh d§ chuyén mén tir y s§ tr&
l1én;

b) Nhén vién y té tham gia hoat dfng tiém chuing phai dugc tip huin
chuyén mén vé tiém ching. Nhan vién tryc tiép thuc hién kham sang
loc, tu vAn, theo di, xir tri phan img sau tiém chiing phai cé trinh 43
chuyén mén tir y s§ tr& ién; nhén vién thuc hanh tiém ching ¢6 trinh dd
tir trung cdp Y hoc hoc trung cép Diéu dudng — H sinh tr& 1én.

Cin cir phap Iy ciia tha tuc hanh chinh

1. Ludt s 03/2007/QH12 ngdy 21/11/2007 ciia Qudc Hoi ban hanh vé
Luét phong, chong bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngiy 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh
phi quy dinh vé hoat dong tiém ching,

3. Nghj dinh s& 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cita Chinh phii vé
viée sira ddi, bd sung mét s quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi quan 1y Nha nuréc ciia B Y té;

" Yéu chu diéu kién thyc hién thil tuc hinh chinh dwgc sira ddi, biii bo theo khoan 2, khoan 3 Diéu 15 cia Nghi dinh
s& 155/2018/ND-CP sira déi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tr kinh doanh thugc pham vi quan
ly nha nuéc cia BS Y té, c6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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a) Cic thiét bj xét nghiém phd hop véi k§ thuit va mau bénh
phim hoc vi sinh vét dugc xét nghiém;

b) Céc trang thiét bi bao hd ca nhan phii hop véi loai ky thujt xét
nghi¢m thyc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap L
3. Diéu klcn vé nhan sy

a) $6 lugng nhén vién: C6 it nhit 02 nhén vién xét nghiém. Nhén
vién tryc tiép thyc hién xét nghiém vi sinh vét (sau day goi tit 13 nhin
vién xét nghiém) phéi cé vin bang, chitng chi dao tao pht hop véi loai
hinh xét nghiém ma co s& d6 thyc hién;

¢) Nhin vién xét ng}nem ngudi chju trach nhi¢m vé an todn sinh
hoc phéi dugc tép huan vé an toan sinh hoc tir cip [ tré 1én;

4. Piéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Co6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém;

b) Co quy trinh xét nghiém phu hop véi k¥ thuit va miu bénh
pham hodc vi sinh vat dugce xét nghiém,;
Piéu 6. Didu ki¢n ciia co sé xét nghiém an toan sinh hoc cip 11

Khu vue xét nghiém phai dap img cdc diéu kién sau:

1. Piéu kién vé co s vét chat:

a) Cac didu kién quy dinh tai khoan 1 Pidu 5 Nghj dinh sé
103/2016/ND-CP;

b) Cé hé théng thu gom, xir ly hoiic trang thiét b xir ly nudc thai.
Déi véi co s& xét nghiém dang hoat dong treée ngay Nghi dinh ndy c6
hiéu lyc thi hanh pha.l cé két qua xét nghiém nuée thai dat quy chudn k§
thuit qudc gia vé moéi trudng truée khi thai vao noi chira nuéc thai
chung;

¢) Co6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén cira ra vao ciia khu virc
xét nghiém theo Mau s6 01 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghj dinh
nay.

2. Diéu kién vé trang thiét bj: ’ _

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

b) C6 ti an toan sinh hoc;

c) Cé thiét bj hap cht thai y té 1ay nhiém hodc thiét bj khir khudn;

d) Céc trang thict bi bao hg ca nhan phu hop véi loai ky thut xét
nghiém thyrc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap 11

3. Pidu kién v& nhén sy:

a) Céc didu kién quy dinh tai diém a, diém b va diém d khoan 3
Diéu 5 chia Nghj dinh nay;

b) Nhan vién xét nghiém, ngudi chju trach nhi¢m vé an toan sinh
hoc phai dugc tép huan vé an toan sinh hoc tir cap II tr& 18n.

4. Didu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Céc quy dinh theo khoén 4 Piéu 5 Ngtu dinh nay;

b) Co quy dinh Iru gii¥, béo quan mAu bénh phdm, tic nhin gy
bénh truyén nhiém tai co s& xét nghiém;

c) C6 ké hoach danh gja nguy co xay ra sir cd an toan sinh hoc tai
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co s& xét nghiém va xay dyng ké hoach phong ngira, xr ly sy c6 an toan
sinh hoc.

Can cir phap ly caa thi tyc hanh chinh
1. Lujt sb 03/2007/QH12 ngéy 21/11/2007 cia Qudc Hoi ban hanh vé

Luét phong, chong bénh truyén nhiém;
2. Ngh1 dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé
viéc sira dbi, bd sung mot sd quy dinh lién quan dén dleu kién diu tur

kinh doanh thuoc pham vi quan Iy Nha nuéc ciia B Y té;
3. Nghi dinh so‘ 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh
phu quy dinh vé dam bio an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

- Yeu chu dréuhénthuchlénthﬁtuch&nhchtnhdtrocsﬁ'adél,balbéﬂmokhoanZ khoan 3 Piéu 15 céa Nghj dinh
56 155/2018/ND-CP sira dbi, bd sung mdt s4 quy dink 1ién quan dén diéu ki¢n ddu tw kinh doanh thudc pham vi quan
Iy nha nudc ciia B3 Y té, o6 hiéu luc ké tir ngdy 12 thang 11 nam 2018.
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MAU SO 08

....... e CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
sl Dge lap - Tr do - Hanh phiic
S SO L2 o, , REAY ...... thang ... ... nam 20... ...
BAN TU CONG BO
Co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc
Kinh gtri: ....oooveeeaaee . e

Tén co sé:
Dia chi
--------------------------------------------------------- 6------.---------------------'-------
Nguoi dimng dau co s&
Piénthoai i€nhé: ... Email (néu cé)

Cin ¢ir quy dinh tai Diéu ...... 7.....Nghidinhsb...... /2016/ND-CP

ngay...... thang ....nam 2016 ctia Chinh phi, ching t6i dép tmg Diéu kién vé co s&
vét chét, trang thiét bi, nhan sy va guy dinh thuc hanh an toan sinh hoc trong phong
xét nghiém dbi véi an toan sinh hoc cip...... 5.

Kinh dé nghi quy co quan xem xét, ding tai théng tin theo quy dinh.

Ching t6i cam két thyuc hién xét nghiém trong pham vi chuyén mén va chiu trach
nhiém trude phap luit vé moi hoat dong cta don vi./.

THU TRUGNG DON VI
(Ky, ghi vo ho, tén va dong dau)

"'Tén co quan chu quan cia co s¢ ty cong bd dat tiéu chuin an toan sinh hoc.

2 Tén co By de nghi thong béo dat tiéu chudn an toan sinh hoc.
3 Chir viét tt t8n co s& dé nghi tu cong bd dat tiéu chun an toan sinh hoc.
‘ Pia danh.

> Tén co quan tlep nhin hé so dé nghi tu cong bé dat tiéu chuin an todn sinh hoc.
¢ Pia chi cu thé ciia co s dé nghi ty cong b dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

7 Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép 1 theo Didu 5, cip II theo Didu 6.

® Cép do an toan sinh hoc.
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