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Quy dinh tha tyc cip méi, cp lai gidy ching nhin phong xét nghiém
[ CONG THONG TIN BIEN TU CHivH PH |

BEN 8. 32.2’! .......

Ngay:.. AJIAL.. : ,
u n(,an cir Nghz dinh 56 63/2012/ND-CP ngéy 31 thang 8 ndm 2012 cia Chinh

phu quy dinh vé chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu 16 chikc ctia BO Y té;
Cétn cir Khodn 3, Piéu 12 cia Nghi dinh $6 92/2010/NH-CP ngay 30/8/2010
ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh Ludt Phong, chdng bénh truyén nhiém vée

dat tiéu chufn an toan sinh hoc

bdo dam an todn sinh hoc tai phong xét nghiém,

Xét dé nghi cia Cuc truomg Cuc Y té dw phong, Vu trucng Vu Phdp ché;

BS Y té quy dinh thil tuc cdp mdi, cdp lai gidy chimg nhdn phong xét nghiéin

dat tiéu chudn an toan sink hoc nhw sau:

Piéu 1. Pham vi didu chinh, a6i twong 4p dung

1. Théng tu nay quy dinh hd so, tha tuc, quy trinh chp méi, cap lai gidy chimg
nhén phong xét nghidém dat tiéu chuén an toan sinh hoc (sau day goi tit 1a gidy chimg
nhén an toan sinh hoc).

2. Théng tr nay khéng 4p dung dbi véi viee cdp méi, cép lai gidy ching nhén
an todn sinh hoc cho cdc phong xét nghiém thudc thim quyén quan 1y cia B6 Céng an
va B Qubc phong.

Piéu 2. Hb so dé nghi ci‘ip méi gifly chirng nhfin an toan sinh hoc

1. H3 so d& nghi cip mai gidy chimg nhén an toan sinh hoc cép I:

a) Pon d& nghi cip méi gify chimg nhén an toan sinh hoc theo méu quy dinh tai
Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Ban ké khai nhén sy theo miu quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo
Théng tur nay kém theo hd so ci nhén clia timg nhan vién lam cdng téc chuyén mon
thudc phong xét nghiém, gdm: ‘

- Ban sao ¢6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hoic hop déng lao déng;

- Ban sao c6 chimg thuc bing cip chuyén mén dio tao phi hop véi loai hinh
x&t nghiém;

- Ban sao ¢6 chimg thuc gidy x4c nhan di qua tép huin vé an toan sinh hoc cla
cac co 86 vy té do Bo truong B Y té chi dinh cép hoZic ban sao cé chimg thuc gidy xac
nhén dd qua dao tao, tap hudn & nude ngoai v& an toan sinh hoc do co quan co thim
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quyén & nudc ngoai cap. . -



c) Ban ké khai trang thiét bj theo miu quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo
Théng tu nay;

d) So d& mat bang ciia phong xét nghiém, gém: ban vé& thiét ké khu vire xét
nghiém; ban v& thiét ké he thdng cira sb, cira ra vao; ban v& thiét ké he thong dién; ban
vE thiét ké he thdng cp thodt nuéc; b tri cée thibt bi phong, chéng chay nd;

d) Gidy to chung minh viéc thanh 14p va hoat déng cia co s& ¢6 phong xét
nghiém dé nghi cap g1ay chirng nhén an toan sinh hoc:

- Bén sao co chung thuc quyét dinh thanh lap déi v6i co sé v té nha nudc hodc
ban sao ¢6 chitng thyc gidy ching nhén ding ky kinh doanh dbi voi co s v té tw nhén
hoic gidy ching nhén déu tu déi véi co s& y té c6 vén dhu tu nude ngoai,

- Ban sao ¢6 ching thuc gidy phép hoat dong clia co s (chi 4p dung d6i vai cac
0o $¢ kham bénh, chita bénh).

2. Hé so d& nghi céip méi gidy chimg nhén an toan sinh hoc cép I1:

Ngoai céc gidy t& quy dinh tai Khoan 1 Pidu nay, co s& d& nghi cp gidy chimg
nhén an toan sinh hoc cip II phai ndp thém cac gidy to sau:

a) So do hé théng xir Iy nuéc thai va két qua xét nghiém nude thai dat quy
chuin k¥ thuit quéc gia v& méi trudng;

b) Ban mé t& quy céch chit lidu cua vat lidu thiét k& déi voi tirng loai cra ra vao
va cita s0;

¢) Ban mo ta quy cach chit ligu cta vat liéu thiét ké dbi voi timg loai thiét bi st
dung trong hé théng dién va hé théng nudc;

d) B4o cdo bao tri, bao dudng dbi véi céc thiét bi xét nghiém.

3. Hd so dé nghi cip méi gidy chimg nhan an toan sinh hoc cAp Il va cip IV:

Ngoai cdc gify t& quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Biéu nay, co s& dé& nghi cip
gidy chimg nh4n an toan sinh hoc cAp ITI va cép IV phai ndp thém céc gidy to sau:

a) Ban thiét ké hé théng xir Iy chét thai long bing héa chit va két qua xét
nghiém dat quy chuin k¥ thuat quéc gia v& méi trudng;

b) Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chit luong cta vat liéu thiét ké dbi
v6i ting loai thiét bi sir dung trong hé théng thong khi.

Piéu 3. Hb so dé nghi ¢4p lai gidy ching nhén an toan sinh hoe

1. B4i v6i trudng hop gidly chimg nhan an toan sinh hoc hét han:

a) Don & nghi cép lai gify chiing nhan an toan sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tr nay;

b) Gidy chimg nhén an toan sinh hoc d& hét han;

c) Béo céo vé céc thay déi lién quan dén nhén su (néu c6) kém theo céc giéy (¢}
quy dinh tai Biém b Khoan 1 Pidu 2 Théng tu ndy;



d) Bao cdo vé cac thay déi lién quan dén trang thiét bi: ghi rd tén thiét bi, s6
Juong. tinh trang thiét bi m&i duge bd sung hodc thay thé theo quy dinh tai Phu luc 3
ban hanh kém theo Thdng tu nay:

d) Bao cdo vé cic thay déi lién quan dén co sO vt chat kém theo ban md ta quy
cach chidt lidu cta vit lidu thidt ké déi véi timg loal thiét bi thay thé;

¢) Bao cao vé cac su b an toan sinh hoc da xay ra (néu c6). Noi dung bdo cao
phai néu ro thoi gian xdy ra su cb, mirc do ctia su cb, cac bién phap di ap dung dé xir
Iy, khac phuc s cd an toan sinh hoc.

Déi véi truomg hop gidy ching nhén an toan sinh hoc bi hong, bj mét: Don
aé nghg cép lai gidy chimng nhan an toan sinh hoc theo mau quy dinh tai Phu luc 4 ban
hanh kém theo Théng tu ndy.

3. D1 voi truomg hop dé nghi cip lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc do thay
déi tén ctia co s& ¢6 phong xét nghiém, hd so dé nghi cép lai bao gbm:

a) Don dé nghi cdp lai gidy ching nhan an toan sinh hoc theo méu quy dinh tai
Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Giﬁ)f chirng nhén dat tiéu chudn an toan sinh hoc di dugc cz"ip;

¢) Céc gidy 1o chimg minh viéc thay déi tén cla co s& cd phong xét nghiém:
Ban sao ¢6 ching thuc quyét dinh thanh 1ap dbi v6i co s y té nha nuéc hodc ban sao
¢ chimg thye gidy chimg nhan dang ky kinh doanh dbi vai co s y té tu nhan hodc
gidy chimg nhén dau wr déi voi co s& v té ¢6 vén dau tu nudc ngoai.

Pidu 4. Tiép nhin hd so dé nghi cAp méi, cip lai gidy chirng nhin an toan
sinh hoc

1. Co quan 1iép nhin hé so dé nghi cip gidy ching nhan an toan sinh hoc:

a) Phong nghi¢p vu Y cua S¢ Y té tinh, thanh phd truc thude trung uong (sau
day goi tht la tinh) noi co s& xét nghiém dat tru s¢ tiép nhan hd so dé nghi cép mdi,
cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc cAp Iva cép II;

b) Cuc Y té du phong - B Y té tiép nhén hd so dé nghi cip mdi, cAp lai gidy
chimg nhén an toan sinh hoc cip 111 va cp IV,

2. Thoi gian nép hé so:

a) D41 vdi cac co st di thanh lap va hoat dong trude ngay Thong tu nay cd higu
lue: tham dinh va cép gi{iy chimg nhén an toan sinh hoc trudc ngay 01/01/2015;

b) DSi voi cac co s& thanh 1ap va hoat dong sau ngay Thong tu nay cé hiéu luc
chi dugc thye hién hoat dong xét nghiém sau khi da dugc cép giéy chimg nhan an toan
sinh hoc:

<) Déi voi truomg hop dé nghi cép lai giéy ching nhéan dat tiéu chuén an toan
sinh hoc hét han, co s¢ ¢é phéng xét nghiém phai ndp hé so d& nghi cép lai gidy ching
nhén dén co quan nha nude cé thim quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu nay trong thoi

han chim nhdt 13 60 (sdu muoi) ngay trudce khi pify chimg nhan phong xét nghiém dat
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tiéu f:huén an toan sinh hoc hét hiéu lyc. Truong hop qua thoti han trén ma chua nép hd
so dé nghi cap lai gidy chiing nhdn thi phai thue hién theo thi we cdp maéi gidy ching
nhén an toan sinh hoc,

3. Khi nhan hé so, co quan tiép nhan hé so giri cho co so dé nghj cip gidy
ching nhén an toan sinh hoc phiéu tiép nhén hé so theo mau quy dinh tai Phu luc 6
ban hanh kém theo Théng tu nay.

Diéu 5. Trinh tu xem xét dé nghi cip méi, cip lai gidy chirng nhdn an toan
sinh hoc '

1. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay 1am viée ké tir ngay tiép nhan hé so. co quan
tiép nhan hd so phai tién hanh thim dinh hd so.

2. Truomg hop hd so day du, hop 16 thi co quan tiép nhin hd so phai:

a) TS chirc thdm dinh tai phong xét nghiém trong thoi gian 30 (ba muoi) ngay
lam viéc ké tir ngay tiép nhan hd so;

b) Cép lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc trong thai gian 10 (muoi) ngay lam
viéc ké tir ngay tiép nhan hd so. Trudong hop khéng cap fai gidy chung nhan an toan
sinh hoc thi phai ¢é vin ban tra 11, néu 18 ly do.

3. Trudmg hop ho so chua diy du, hop 1€ thi trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam
viéc ké tir ngay tiép nhén hd so, co quan tiép nhdn hd s phai théng bao bang vin ban
cho co s& dé nghj cAp gidy chiig nhan dé hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai
néu cu thé nhimg bd sung, néi dung nao cin stra déi.

4. Khi nhan dugc van ban y&u ciu hoan chinh hd so. co s& dé nghi cAp mdéi. cip
lai gidy chitng nhén an toan sinh hoc phai bd sung. stra déi theo ding nhirng ndi dung
dd duge ghi trong vén ban théng bao cla co quan tiép nhan hd so. Ngay tiép nhin hd
so bd sung, sta dbi duoc ghi trén phiéu tiép nhan hd so. Sau 10 (mudi) ngay lam viée
ké tir ngay nhan dugc hd so bd sung, sta ddi, néu co quan tiép nhan hd so khong co
vin ban yéu cau sira dbi, bd sung thi phai hoan thanh viée tham dinh hoé so.

5. Trudmg hop co s& dé nghi cdp gifdy chimg nhdn an toan sinh hoc di b sung,
sira d6i hé so nhung khéng dung v6i yéu cdu thi co quan tiép nhan hod so sé thong bao
cho co s& dé nghj cé}ﬁ gidy ching nhan an toan sinh hoc dé tiép tuc hodn chinh hé so
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay.

Piéu 6. Té chic thim dinh dé cAp méi, eAp lai gidy ching nhin an toan
sinh hoc

1. Giam dbc S& Y té tinh, quyét dinh viée thanh tip doan tham dinh cdp maéi.
cép lai gidy ching nhin an toan sinh hoc déi véi cac phong xét nghié¢m cép 1. cdp 1l
trén dia ban dugc giao quan 1y vdi cac thanh phan sau:

a) Dai dién lanh dao S& Y t& tinh lam Trudng doan:

b) Dai dién lanh dao Trung tdm Y té dir phong tinh lam Phé trudng doan:

¢) Pai dién phong Nghiép vo Y - S Y é tinh:
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d) Dai dién ctia mdt trong cac Vién VE sinh dich té trung uong, Vi¢n Pasteur
Nha Trang. Vién Pasteur thanh phé H6 Chi Minh hodc Vién V& sinh dich € Tay
Nguyén theo phan ving quan ly do Bo tr uong Bo Y t& ban hanh;

d) Daidién Thanh tra S6'Y té tinh;

¢) Céc chuyén gia, cin bd lién quan duge mdi theo dé nghi cua Trudng doan;

b) Chuyén vién Phong Nghiégp vu Y - S&'Y 1& tinh lam Thu ky doan thim dinh.

2.B6 ruong Bo Y (¢ quyét dinh viéc thanh lap doan thdm dinh, cap mai, cap
lai cv1ay climg nhén dat tiéu chudn an toan sinh hoc déi véi cac phong xét nghiém cap
111, cdp IV voi cée thanh phin sau:

a) Dai dién lanh dao Cuc Y té du phong lam Trudéng doan;

b) Pai dién linh dae Vién Vé sinh dich 1€ Trung wong lam Pho trudng doan;

¢) Dal dién Vu Phép ché:

d) Dai dién Vu trang thiét bj va Cong trinh Y té;

d) Pai dién cua mot trong cac Vién VE sinh dich t€ trung wong, Vién Pasteur
Nha Trang. Vién Pasteur thanh phé & Chi Minh hodc Vién V& sinh dich té Tay
Nguyén theo phén ving quan ly do Bé truéng B Y té ban hanh;

¢) Pai djén S& Y té tinh noi ¢ phong xét nghiém xin clp gidy chimg nhan an
toan sinh hoc:

o) Céc chuyén gia. can b lién quan duge moi theo dé nghi ctia Truéng doan;

h) Chuyén vién Cuc Y té du phong lam Thu ky doan thdm dinh.

3. Thuong trwe Doan thim dinh quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay dit tai Phong
Nghiép vu Y - S& Y té tinh. Thuéng truc Poan thAm dinh quy dinh tai Khoan 2 Diéu
nay dattai Cuc 'Y té du phong -B&Y té.

Piéu 7. Quy trinh thim dinh c¢ip méi, céip lai gidy chimg nhin an toan
sinh hoc

1. Quy trinh thim dinh cdp mai gidy ching nhan an toan sinh hoc:

a) Thidm dinh héd so phap ly: kidm tra cac didu kién v& co s& vat chét, trang
thiét bi, td chirc nhan su ciia phong xét nghiém dé nghi cap gidy chimg nhan dat tiéu
chuén an toan sinh hoc:

b) Thim dinh tai phong xét nghidm va lip bién ban thdm dinh dbi véi phong
xét nghiém an toan sinh hoc cép 1. cép IL. cAp 11T va cédp IV theo mau quy dinh tai Phu
luc 7, Phu luc 8, Phu luc 9 va Phy luc 10 ban hanh kém theo Thdng tr nay;

¢) Bién ban thidm dinh co s& d& nghi cdp moi gidy chimg nhan phong xét
nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc va hd so khic phuc (néu c6) duoc luu nhu
sau:

- Péi véi cac phong xét nghiém thude thidm quyén quan ly cta B6 Y té dwoc
Jam thanh 03 bd: 01 b luu tai B6 Y té, 01 bd luu tai SO Y té tinh noi co s dé nghi




cap mé’ri gidy chimg nhén an toan sinh hoe dat tru sé. 01 b luu tai co so dé nghi cép
mdi gidy chimg nhén an toan sinh hoc duoc tham dinh:

- Béi vdi cac phong xét nghiém thude tham quyén quan ly cia Giam déc So Y
té tinh dugc lam thanh 02 bd: 01 bd luu tai $& Y é tinh. 01 bo luu tai co s dé nghi
cAp mai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc duoc
thdm dinh.

2. Quy trinh thdm dinh cdp lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc bao gdm:

a) Kiém tra hé so thdm dinh da cdp gidy chimg nhan an toan sinh hoe trude do
Iru tai B Y € hoac So Y t tinh hodc gidy phép hoat dong bi hu héng (ndu c6) va
céc tai liéu theo quy dinh tai Didu 3 ciia Théng tu nay:

b) Trong truémg hop cin thiét tién hanh thédm dinh tat phong xét nghiém theo
dé nghi cua thudng truc doan thdm dinh va cép lai gidly chimg nhin an toan sinh hoc.

3. Quan 1y gidy ching nhan an toan sinh hoc:

a) Mé&i phong xét nghiém chi duoc cip mét gidy chimg nhin an toan sinh hoc
theo méu quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Théng tw nay;

b) Hb so dé nghi cdp méi, clp lai gidy chimg nhin an toan sinh hoc dugc huu
tai co quan cip gidy ching nhén;

¢} Sau khi cip gidy chimg nhan an toan sinh hoc cho co sé:

- B Y té giri van ban théng bao cho Uy ban nhin dan tinh va S& Y té tinh noi
co s& xét nghiém d4 duge cp gidy ching nhén an toan sinh hoc dit tru s trong thoi
gian khong quéd 30 (ba muoi) ngay ké tir ngay cip mdi. cdp lai gidy chimg nhdn an
toan sinh hoc;

- 8¢ Y té tinh giri vdn ban théng bdo cho Uy ban nhan dan huyén, quin, thi xa,
thanh phé thudc tinh noi co sé xét nghiém da duoe.cdp gidy chimg nhdn an todn sinh
hoc dat tru & trong thai gian khong qua 30 (ba muoi) ngay ké 1 ngay cip méi. edp
lai giéy chimng nhén an toan sinh hoc.

Diéu 8. Phi cAp méi, cip lai gidy chimg nhin an toan sinh hoe

1. Co s dé nghi cip gidy chimg nhin an toan sinh hoc co trach nhiém ndp
phi cdp gidy ching nhin an toan sinh hoc cting thei diém nép hd so dé nghj cip gidy
chung nhén an toan sinh hoc.

2. Viée thu, quan Iy va st dung phi ¢dp gidy chimg nhin an toan sinh hoc
theo quy dinh cta B§ Tai chinh.

Piéu 9. Hidu Iwe thi hanh

Théng tu nay cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 02 nam 2013

Diéu 10. Trich nhiém thi hinh

1. Cuc truémg Cuc Y té du phong, Vu truong Vu trang thiét bi va Céng trinh Y
té, Vu trudng Vu Phap ché trong pham vi chire ning. nhiém vu, quyén han dugc glao

-.cO trach nhiém phéi hop vai cac Vu, Cuce, Téng cuc ¢6.11én quan t& chuc kiém tra,
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thanh tra viéc cip maoi, cép lai gidly chiing nhdn an toan sinh hoc va viéc chip hanh
phap ludl cia céc co so co phong Xét nghidm an toan sinh hoc trong pham Vi ca nuoc.

2. Giam déc S0 Y 1é tinh ¢o trdch nhiém 16 chue kiém tra. thanh ta viée cdp
méi, cAp lai gidy chimg nhdn an toan sinh hoc va viée chip hanh phdp ludt cia céc co
s& c6 phong xét nghiém an toan sinh hoc trong pham vi dia phuong quan ly.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vudng mic, dé nghi phan anh kip thoi vé

B4 Y té (Cuc Y té du phong) dé nghién clru giai quyét.

Noi nhin: BO TRUONG
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX, Céng bao, Cing Sy

Théng tin dién tw);

- B6 Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);

- Céc B, ca quan ngang B6, co quan thude Chinh phu:
- UBND cac tinh, thanh phé true thude trung vong;

- Cac Thir trudng (dé phdi hop chi dao);

- Cac Vu, Cuc, Tbng cuc, Vin phong B, Thanh tra Bo;
- Cac don vitrye thuée BOY té;

- Y té cac B4, nganh;

-SoY té tinh, thanh phé trire thude trung vong;

- Cdng Thong tin dién tr B6 Y té;

- Luu: VT, DP (03b), PC(02b).
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Phu lye 1

Miu don dé nghj cip glay chirng nhin phong xét nghiém
dat tiéu chuan an toan sinh hoc,

(Ban hanh kém theo Théng nr sé 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
ctia Bg truong B3 Y 1é)

I _ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So: / Bic ldp - Ty do - Hanh phiic
....... o, ngay... thang... nim 20.....
DON DE NGHI

Ciap gidy chung nhin phong xét nghiém dat tidu chuén an toan sinh hgc

Kinh g covoerereen, e, ST
Tén co s& ¢ phong xét nghiém:
Phéng xét ngh;em
Bla chi:

Cian ctr Théng tur s6 29/201 2/TT-BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012 cua Bo truong Bé
Y té quy dinh thi tuc cip méi cép lai gify chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chudn an
todn sinh hoc. Chung t6i da thuc hién cdc thi tuc diéu kién vé co s vit chét, trang thiét bi,
nhan su va nhitng hd so lién quan xin cép gifly chimg nhin phong xét nghiém dat tidu chuén
an toan sinh hec cép....

Kinh @& nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va clp gidy chimg nhan an toan sinh
hoc cdp...... (xin giri kém hd so lién quan).
Chung téi cam doan tuan thi ddy di céc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiju tréch nhiém truéc phép luit v& hoat déng ciia don vi.
Tha truéng don vi
(Ky tén déng déu)

' Cosded phdng xét nghi¢m
! Bia danh )
¥ Co quan ¢dp gidy ching nhin an toan sinh hoc

* Dia chi cu thé cia car 85 o phdng xét nghiém




Phu luc2
Ban ké khai nhén s ciia phong xét nghi¢m

ciia B truomg B Y 1)

‘ \ (Ban hanh kém theo Théng tu s8 29/2012/TT - BYT ngay 04 thing 12 ndm 2012

Bian ké khai nhén sy cda phdng xét nghiém

STTF

Ho va tén

Chue danh

Trinh d6 chuyén
mon

Cong viéc duge giao
phu trich

e | —

Pai dign co s& c6 phong xét nghiém
(Ky tén, dong dau)

e e e e
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Phu luc 3
Bin ké khai trang thiét bj cia phéng xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tur 56 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nim 2012
ctia BS trucng Bo Y 16)

Ban k& khai vé thiét b y té ciia phong xét nghiém

STT | Tén thiét | Ky higu Hing Nude Nim |Tinh trang Bio Ghi
bi thift bi . | san sin siin | sirdung | dudng/hiéu | chi
(MODEL) | xnit xuiit xufit chuin
1
2
3

Dai dién co s¢ ¢6 phong xét nghiém
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 4
MAu don d& nghi cip lai gidy chli'ng.nl;g'in an toan sinh hoc hét han, bi hong
hode bi mét.
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 29/2012/TT - BYI'P ngay 04 thang 12 ndm 2012
ctia B trudmng By Y té)

....... b CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
sé: 7
...... oo, mgay... théng... nim 20.....
] ] DON PE NGHI )
Cép lai gidy chirng nhin an toan sinh hoc hét han, bi héng hoic bi mat
Kinh gz oo et nnans

Tén co s& ¢O phong XEt NEHIEMI.....c.vcviiiiiinir e
Pia chit.ooiiiiiieccrrnreen v, oot a ettt ee et et enanseaes
Pién thoai:......cc.ccoviiinne. EMail (NEU CO)ruerrreieerieeeerecesieteeseiessessasessscnsanesseans
Gidy chimg nhdn an toan sinh hoc T NEAY CAP ereeeeererenriiasssnisn s e

Can ¢t Thong tur 6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nidm 2012 ca B§ truéng B
Y t& quy dinh thii tuc cAp m6i, cip lai gidy chimg nhén phong xét nghi¢m dat tiéu
chudn an toan sinh hoc.

D& nghi cép lai gidy chirng nhn an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: L]
Bi héng: L]
Bi mét: ]

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
chp ...... (xin giri kém hé so lién quan)..
Ch¥ing t6i cam doan tufn thii ddy da cic quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
x¢t nghidm va chiu tréch nhidm trizée phap ludt vé hoat déng cta don vi.

Thii trwéng don vi
(Ky tén, dong dau)

! Tén co s& oo phéng xét nghiém

2 Pia danh

® Co quan ¢ép gidy chiing nhén an todn sinh hoc
* Dia chi cu thé cila co s& 6 phong xét nghiém

U U VU



Phy Iuc 5
Mau don de nghi cip lai gifly chitng nhin an toan sinh hgc khi thay déi tén
ddi v6i co sé ¢6 phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tur s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
cua By truong B6 ¥ ré’)

. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM |
SNLULICCNT RN : Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sé: /
............. , hgay... thdng... nam 20.....
DON BE NGHI

Cip lai gidy chitng nhin an toan sinh hoc khi thay déi tén déi véi co s& cb
-.phong xét nghiém

Kinh glfic.eeeciee e, SO
Tén co 56 c6 phong X8t NGRIM. 1. .v.vuiiviieeeee e
DA CREtueceeeeee et et essees e ee e e se e e
Dién thoai:...........cceeuu........ Email (néu €0 i tertteeeirtee ettt et et s sre et e se et e e ne e teeresentenns
Gidy chimng nhan an toan sinh hoc 88, NEAY CADP oo vvvreceeeieieeee v

Can clr Thong tv s& 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nim 2012 clia B3
trwong Bo Y € quy dinh thii tuc cAp méi cp lai gify chiing nhan phong xét nghiém dat
tidu chudn an toan sinh hoc.

Cén or ..°..vé viée thay ddi tén dbi voi co s& cé phong xét nghiém
Kinh d& nghj Quy co quan xem X6t va cdp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
cip.... (xin giri kém ho so 1ién quan).

Chung t6i cam doan tuin th diy dit cc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiu trach nhiém trudce phap luat vé hoat dbng ctia don vi.

Thi trwéng don vi
(Ky tén, dong dau)

' Tén co 56 6 phong xét nghiém

’ Diadanh

* Co quan chp gidy chimg nhén an todn sinh hge
* Dia chi cu thé clia co s& ¢6 phong xét nghiém
* Ghi cu thé cin ctt
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Phy luc 6

MAu phiéu tiép nhin hd so dé nghi cAp mai, cip lai gidy chitng nhén an toan sinh hoc '

(Ban hanh kém theo Thong tw $6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thdng 12 ndm 2012
ciia B trudmg Bo ¥ 1é)

........... T CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc dap - Tu do - Hanh phiic
Sé: /PTN-.. ...
...... I ngay théng  ndm 20..
PHIEU TIEP NHAN
Hd so d& nghi cfip méi, cdp lai gidy chiing nhin an toan sinh hoc

Tén don vi tiép 14T 11 LSO OO OO O OOV PO P PP ;
DA CIE: oot bR AR s b ;
1T 1 Vo =T OO OO TSSOSO T TP PP R
Hinh thirc cép: Chp méi | Chp lai |

D4 nhan hd so d& nghj cép, cdp lai gifly chimg nhin an toan sinh hoe bao gdm:

Pon dé ng'hi clp méi, cp lai giz”'ly chirng nhin

Ban sao ¢6 ching thuc vin bing chuyén mén

Bang ké khai nhan su phong xét nghiém

Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém

So dd mat bing clia phong xét nghiém

Gidy t& chirng minh viéc thanh lap va hoat dong cia co s& c6 phong xét nghiém.

So @b hé thdéng xir Iy nude thai

Két qua xét nghiém nudc thai

10 oo [ [ | | |1 =

Ban mé ta quy cach chat liéu cua vit liu thiét ké dbi véi ting loai ctra ra vao
va cira sb

10. Ban mb ta quy cach chit lidu cta vat lidu thiét ké d6i voi timg loai thiét bj sir
dung trong hé thdng dién va hé thdng nudc

11. [Béo cédo béo tri, bao dudng dbi voi céc thiét bi xét nghiém

12. [Ban thiét ké hé théng xir ly chit thai 1éng bing héa chit va két qua xét nghiém
dat quy chuén k¥ thudt quéc gia vé méi trudng

13. [Ban thiét ké kém theo ban md ta quy céch chét lvgng clia vat lidu thiét ké dbi
6 timg loai thiét bj sit dung trong hé théng thong khi

O O OO O 0 guuooEao

14. Ban béo cdo nhitng thay dbi (trong trudng hop xin cp lai)

! Tén co quan cAp gifly ching nhan

? Chit viét tht tén co quan cfip gidy chiing nhén
3 Pia danh

* Pia chi cy thé ciia co s& c6 phong xét nghiégm

b+ e g - -

[ —



Tiép nhan hé so bé sung lin: cwungdy.... thdng.... .ndm ....... Ky nhan
Tiép nhan hé so bé sung ln: ....... ngdy..... théng....n&m......... Ky nhin
Tiép nhén hd so bd sung lan:........ ngay..... thang.... nim........ Ky nhén

Ngudi tiép nhin hd so
(Ky, ghi rd chic danh, ho va tén)
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Phu Iyc 7
M3iu bién ban thim dinh cp gidy chirng nhiin an toan sinh hoc cp I
(Ban hanh keém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 ctia Bg trudng Bg Y té)

............ " CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lap - Tu do - Hanh phae

LA ngdy  thing  ndm 20...
BIEN BAN THAM PINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOC CAP I
L. THONG TIN VE CO SO €O PHONG XET NGHIEM
1.1. Tén co s& cO phong X€t Nghifm. ... e
L2, DA Ol Lot e e e e
............................................... Email (08U COY:....o e
| R 3 < TS
1.5. TEn phong Xt NERIEIN: ..ottt sttt eee e e e e e e e e e e e na e
1.6. Dia chi phong X€t mghilm: ... e e e
IL. THANH PHAN THAM GIA
2.1. Thanh phén doan thdm dinh:

2.2. Dai dién co s& ¢6 phong xét nghiém:
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A. Didu kién vé co s& viit chat

1. Phong thyc hién xét nghigm co dién tich t0i thiu 1a 12m”
(Thiét ké phong xét nghiém huu giit dudi dang van ban)

2. Hé thdng cira di, cira s0

- Cira di: C6 khudn, chdt, khda an toan; cnh cira bing gd, vit lidu tng hop
hodic kim loai két hgp voi kinh trong.

- Cira sb: C6 khuén, chdt an toan; canh cira bing gd, vét liéu tdng hep hoc
kim loai két hop véi kinh trong hodc mor dé chiéu sang tu nhién.

(Cira 56, ciea di xem trén ban thiét ké, mé (& trong ho so logi vit liéu dé san
xudt)

3. San, trdng va tran

- San:
+ Khong chénh cét, khéng c6 g& cira bao dam phéing, nhin, khong tron
truot, chju duge héa chit, chdng thim va d& co rira vé sinh;

+ Trong cac phong rira tigt tring, chuéin bi m6i trudng hoc chuin bi mau
phai cé nro thu nude khi cg ria;

+ Giao E«g clia sin véi tudng dam bao d& vé sinh, chdng dong.
- Tuomg: Bang phiing, d& lau chiii, khéng thdm nuée va chdng duge cédc loai
héa chat :Eosm m::m trong vro:m xét =m:_mB
- Trin: phing, nhin, orosm thdm va Hp dit dugc céc thi &t bi (chiéu sang,
phong chdy chira chay, diéu hoa khdng khi hogc thiét bj khac).

4, M3t ban xét nghiém

Khong thAm nude, chiu duge cde dung dich chét kinr tring, axit, kiém, dung
mdi hitu co va chiu nhiét

(Tai ligu mé ta chdt liéu ban)

5. Bdn nude rira tay, thiét bj rira mét khan cép, hop so ciru

6. Anh séng;
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- Géng tay cao su;
- Dép nhua;

- Ung cao su;

- Khiu trang;

- Yém ho#c tap d& chéng hod chét chuyén diing!™;

- Kinh tréing chéng bui hodc chéng hoa chét chuyén ding’;
- Xa phong. .

(1):Néu da duge trang bj dong phuc thi thoi

Y . n A A
C. Diéu kién vé nhiin sw

1. S lugng nhén vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém

2. Trinh d& nhén vién PXN:

- C6 vin bang, chiing chi dao tao phlt hop véi loai hinh xét nghiém va ¢6
gidy xdc nhan da qua tip hudn vé an toan sinh hoc tir cip I trés [én do co s
trong nude duoc chi dinh hodc nudc ngoai cip

- Thanh thao trong céc thao tic thyc hanh va céc ky thuat xét nghiém

(Danh sdch nhdn vién phong xét nghigm, van bing chitng chi vé xét nghiém
va an toan sinh hoc, kinh nghi¢m lam viéc trong PXN)

D. Quy dinh vé thirc hanh

1. Quan Iy va diéu hanh

- Quy dinh ché d6 bao céo

- K& hoach dio tao, tap hudn cho nhan vién cila co s c6 phdng xét nghiém
- Quy dinh v& luu triy hd so

2. Thuc hanh

- Quy dinh ra vio phéng xét nghiém

- C6 va tudn thi cdc quy trinh xét nghiém
- Khtr nhifm va xir [y chét thai

- Quy trinh xit Iy sir ¢&

3. Gidm st strc khoe va y té
Hb so sitc khoe cua nhan vién phong xét nghiém theo qui dinh (kiém tra sirc
khoe truée khi bit dau lam viée tai phong xét nghiém va dinh ky hang nim)

(Thue hién theo ding thong t s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 cua Bo

5




x:% 3uop ‘ug; Q)

WY ST )X m:o:n 03 .05 00 WP 18(]

quep vig .
yuip wewy yugy ugn uenb 0o g,

b
Y

(U1 0y 94 143 ‘uz1 & ugra yupys opo)
yuip wgy) ugog

:(92 ngu) yuip Wzt ugop end fySu ugry eA ugny 199 194 £ Sugp Suoyy Uy A "¢°C

{(9> ngu) fySu ugry "z'g
uenp R IS

THON NI YA NVQT LT ‘A

A yuip 20y 2ns weyy -

3Q1P{ 2D 05 OH -

20Uy ons ugyu Sunys Agio - |

(do1y8u gySu yusq pa m:ch :

o&. .&SM: moﬁ_ ons M:o»c e&. q«:a da ) upnb :&c m:b:m 24 ) \m cm m:b.:é




RN A P

- S e A e mmaes - e me o ke RO VS ——
_ —— - . -
———

........ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM -

1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.

2.1

2.2.

Phu lyc 8
Miu bién bin thim dinh cfip gify ching nhan an toan sinh hee cip IT
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 ciia Bé truong Bo Y 16)

Dijc 1ip - Tw do - Hanh phiic

P ngay thang ndm 20....

BIEN BAN THAM BINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAPII

I. THONG TIN VE CO SG CO PHONG XET NGHIEM

Tén co s& c6 phong xét nghiém:............
Pia chi:

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

Fax:

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

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

II. THANH PHAN THAM GIA
Thanh phén doan thim dinh:

Dai dién co s& c6 phong xét nghiém:
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" Npi dung thim dinh

Ho so

Thim dinh tai phong xét nghiém

Cé

Khéng

Co

Thue trang

Phit
_hop

Khdng

Ghi chi

phit hop

>.§m=Em=<anm¢<w:=mﬁ
1. Phong xét nghiém

- Riéng bit vdi cic PXN khac

- Dién tich t5i thiéu 1a 20m’

(Thiét ké phing xét nghiém heu giit dedi dang vin ban)

2. Hé thong cira di, cira 50

- Cura di: C6 khudn, chét, khéa an toan; canh cira bing g, vit liéu tdng hop
hoic kim loai két hop vai kinh trong.

- Cé bién bdo nguy hiém sinh hoc theo quy dinh trén cira di cia PXN

- Cira s&: C6 khudn, chét an toan; canh cira bing g6, vit fiéu tdng hop hodc
kim loai két hgp voi kinh trong hogc mé dé chiéu sang tw nhién.

(Cira 56, cira di xem trén bdn thiét ké, mé ta trong ho so logi vat liéu dé sén
xudt)

3. San, twong va trén

- San:

+ Khoéng chénh cdt, khdng cé g cira bao dam phing, nhin, khong tron trugt,
chiu dugc héa chét, chdng thdm va dé co rira vé sinh;

+ Trong cic phong rira tiét tring, chudn bi mdi truong hodic chuin bi miu
phéi c6 chd thu nuéce khi co ria;

+ Giao tuyén ctia sin véi tudng dam bao d& vé sinh, chdng dong,

- Tudng: mm:m nrm:m“ dé lau chui, khéng thim nudc va chéng duoe cic loai
héa chit thudng diing trong phéng xét nghiém.

- Trén: phing, nhin, chéng thdm va lp dit dugc cac thiét bi (chiéu séng,
phong chiy chira chay, didu hoa khong khi hoic thiét bj khac).

4. Mit ban xét nghiém
Khéng thim nudc, chiu duge cac dung dich chat khir tring, axit, kiém, dung
m4@i hitu co va chju nhiét.
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- Thim dinh tai phong xét nghiém,

Khang

\ Phii | Khong | Ghi chi
: Co cb Thire trang hop | phit hop

1. Om,_.n thiét bi xét nghiém phi hgp véi k¥ thuft va loai vi sinh vat dugc xét
nghiém )

(Danh sdch cdc xét nghiém dugc thue hién. Danh sdch thiét bi theo titng xét
nghiém, két qua xét nghiém, quy trinh xét nghiém)

2. Dung cu chira chit thai dép tmg tiéu chuan qui dinh doi vdi timg loai chat
thi ‘ , .
(Ligt ké cde dung cu chita chat thai, vi tri dé dung cu chita chdt thdi)

3. Tu an toan sinh hoc cép II . , .
(Vi tri dét, tén, ching logi, nhi sén xudd, Iy lich, vdn hianh cia i, kiem chudn
dinh ti. Két qud kiém tra gidm sdt vi sinh trong (i an loan sinh hoc)

4. NOi hép ti€t tring dat trong khu vuce phdng xét nghiém )
(Vi i dar, 1én, chung logi, nha sén xual, Iy lich, nhdt ky str dung, két qud kiém
chudn noi hap)

5. Cac trang bi bao hé ca nhin phi hop véi loai k¥ thudt xét nghiém thyc hién
trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cp Il

(Danh sdch cde thiét bi bdo hg cd nhan theo OP sé 205/2002/0D-BLPTBXH
ndm 2002 cuia B¢ Lao dong Thuong binh va Xa hi)

- Quén 4o vai tring

- Mi vai tring hodc mii bao toc

- Ging fay cao su

- Dép nhua

- Ung cao su

- Khiu trang

- Yém hoic tap dé chdng hoa chat chuyén dung!"

- Kink tring chdng bui hodc chéng hoé chit chuyén ding'”

- Xa phong

(1).Néu da duoc trang bi ddng phuc thi thai

C. Dicu kién vé nhin sur

1. S& luong nhan vién: it nhit 02 nhén vién xét nghiém
2. Trinh d3 nhén vién PXN:
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Ngi dung thim dinh

R Thim dinh tai phong xét nghi¢m

Phii | Khong

Khdng
0 hgp | phit hep

Thuec trang
co

Ghi chi

tricing Bo Y 18 vé Hicéng ddn quan Iy vé sinh lao dong strc khde nguedi lao
déng vé bénh nghé nghiép:

- Gidy ching nhan sirc khoe

- Ho so ste khoe

- Kham stre khoe dinh ky

V. KET LUAN VA KIEN NGHI

5.1. K&t luan:
5.2. Kién nghi (néu ¢o):

5.3. Y kién khong ddng ¥ v6i két ludn va kién nghi clia doan thim dinh (néu c6):

DPoan tham dinh
(cdc thanh vién ky tén, ghi ¥d ho tén)

''Tén co quan tién hanh thdm dinh
! Pia danh

Dai dién co sé ¢6 phong xét nghiém
(ky tén, dong dau)
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Phu luc 9 .
Miu bién ban thim dinh c4p gidy chirng nhin an toan sinh hec cap I .
(Ban hanh kém theo Thong 1w s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thdng 12 ndm 2012 cia Bj trucng B3 Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic tdp - Tu do - Hanh phuc

2

e us, Rgay  thang  ndam 20...

BIEN BAN THAM PINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAP M

L. THONG TIN VE CO SG CO PHONG XET NGHIEM

L1 Tén €0 6 06 PhONg KEENZIIEMI......oiitiiiuiiit it et
L2 DI Chii Lo
1.3. Bién thoai:
LA FaKE o e et
1.5. Tén phong xét nghiém: ..........

1.6. Dia chi phong xét nghiém:

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

1. THANH PHAN THAM GIA
2.1. Thanh phén doan thim dinh:

2.2. Dai dign co s& ¢6 phong xét nghiém:

s
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4.2. Nbi dung thim dinh

A. Piéu kién vé co s vit chit s
1. Phong xét nghiém: ,
- Phai tach biét v&i cac phong xét nghiém khic cha co s& xét nghiém, néu
trong cing mot toa nha thi phai dwoc bd tri tai cudi hanh lang noi it ngudi qua
lai

- C6 hai phong: phong dém va phong thue hién xét nghiém

- Phong thuce hién xét nghiém cd dién tich 161 thiéu 1a 20m*

(Thiét ké va quy trinh vdn hanh phong xét nghiém phdi hru giit dwdi dang vin
ban) -
2. Hé théng cira di, cira s:

- Toan bd cira sd va cira di sir dung vat liéu chéng chay

- C6 bién bao nguy hiém sinh hoc theo quy dinh trén cira di ciia PXN

- Phi c6 hé théng dong mé tr dong dbi voi cira phong dém va phong xét
nghiém. Hé théng nay phai bao dam nguyén tic trong cling mét thdi diém chi
c6 thé ma duge cira phong dém hodic cira phong xét nghiém.

- C6 6 kinh trong sudt hoac thiét bi quan sat bén trong PXN tir bén ngoai

(Cira 56, cira di xem trén ban thiét ké, mo ta trong hé so logi vat lidu dé san
xudt)

3. San, tudng va trin

- San:

+ Khéng chénh et khéng co go cua bao dam urmzm, nhén, khéng tron truot,
chiu dugc hoa chét, chéng thim va d€ co rira vé sinh; , R
+ Trong cdc phong rira tiét tring, chudn bi mdi trudng hodc chuin bi mau
phai ¢ chd thu nude khi co rira; .
+ Giao tuyén cila san voi tudmg dam bao dé vé sinh, chéng dong.

- Tudng: Bang phang, d& lau chai, khong thim nude va chéng dugc céc loai

hoa chit thudng ding trong phong xét nghiém.
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nghiém hoat ddng binh thudng

- Khi déng cira, 4p suft phong dém thap hon bén ngoai it nhit 12,5 Pa, ap suft
phong xét nghiém thip hon phong dém it nhit 12,5 Pa

(Co tai ligu chitng minh)

12. Phong xét nghiém bao dam kin d€ tiét tring

13. Trang bi rm,ﬂ_mnm _.mmz lac hai chiéu va hé Emnm canh bao
(M6 14 trong hé so, kiem tra hogt djng cua thiét bi)

14. Hé théng théng khi

- Thiét ké theo nguyén tic mot chidu; khong khi ra khéi phong xét nghiém
qua hé théng loc va dat tidu chudn khi thai ra m6i truong;

(So da thiét ké hudng ciia khi tai PXN)

- Hé thdng kiém sodt huéng cia ludng khi cung cp vao phong xét nghiém;

- Hé théng cdp khi chi hogt dong duoe khi h§ thdng thoat khi di hoat dong va
tu dong dirng lai khi hé thong thodt khi ngimg hoat dong
(Kiém tra khi vgn hanh tai PXN)

- Tén suft trao ddi khong khi clia phong xét nghiém theo dung thiét k&, it nhat
1a 6 lan/giy ‘
(Két qud do tdn sudt trao doi khdng khi cia phong )

14. He théng bio dong khi nhiét dd, a&p sudt cua phong xét nghiém khong dat
chuin.

15. Voi ﬁmn._ trong khu vyc phong xét nghiém va 16i thoat hiém trong trudng
hop khan cip

16. Anh séng

- \\w:: sang trong khu vue xét nghiém cé do roi t6i thidu 12 400 lux

- Anh sang trong khu vyce rira, tiét trang, chudn bi miu, moi trudmg, tam, thay
mon@mo_.o:@::mm:_wmmo_cx

- Anh séng trong khu vyc hanh chinh va phu tro ¢6 6 roi 15i thieu la 140 lux

B. Piéu kién vé trang thiét bi

_‘Qo_uzmﬂzxm;mzmamgs%éwf::&é_oﬁsmi:éméox&
nghiém. ’

5
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(Danh scich rhdn vién phong xét nghiém, vén bang, chitng chi vé ky thudt xét
nghiém va an toan sinh hgc, kinh nghiém lam viéc trong PXN)

D. Quy dinh vé thie hanh

1. Quan 1y va didu hanh

- Co s& ¢6 phong xét nghiém phai ¢o ngudi phu trach vé an toan sinh hoc.

- Quy dinh ché d5 bao cdo

- Ké hoach dao tao, tip hufin cho nhén vién cia co s& c6 phong xét nghiém.
- Quy dinh vé luu trit hd so

- C6 céc quy trinh xir 1y tinh hudng khin cip lién quan dén ap sudt, nhiét dé
va d6 4m clia phong xét nghiém
- Dién tip phong ngra va kh#c phuc sy ¢d ATSH

(Ca QS\E dinh phdn cong ngudi phy trach ATSH cia lanh dao don vi, quy
dinh ché dg bao cdo ciia PXN ddi véi lanh dao don vi va cdp trén, quy dinh

vé heu trit ho 50, két qua xét nghiém, dao tao tdp hudn, ké hoach, phong ngira
khdc phuc sir cd, bién ban va kich ban dién 1dp)

2. Thuc hanh

- Quy dinh ra vao phong xét nghiém.

- Co va tuén thk cdc quy trinh xét nghiém.

- Khir nhigm va xur ly chit thai,

- €6 quy trinh ti€t tring &p dung cho céc loai thiét bi va vt dung khéng thé
tiét triing bang ndi hip.

- Quy trinh xtr ly sur ¢é.

- Dénh gia nguy co xay ra sy ¢b an toan sinh hoc tai PXN.

- Xay dung ké hoach phong ngira, xi Iy sy ¢ ATSH

(Cé day di cdc quy dinh va diege sw phé duyét ciia lanh dao don vi, ké hoach
phai dugc 1dp va phé duyét ciia ldnh dao don vi, trién khai ké hoach da dugc
phé duyéy)

3. Giam sét sirc khoe va y té
Hb so sirc khoe ctia nhan vién phong xét nghiém :ao qui dinh (kiém tra stc
khde trudce khi bit diu [am viée tai phong xét nghiém vé dinh ky hang nam)

(Thuc hién theo ding théng tuw s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 cia B

7
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~ Phu luc 10 )
Miu bién ban thim dinh cp gidy chimg nhin an toan sinh hec cip IV ‘
(Ban himh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thdng 12 ndm 2012 ciia B trudng B Y te)
!

tssvse ...uns

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Ty do - Hanh phic _ a

oo, ngay  thng  nam 20...
BIEN BAN THAM DINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOQC CAP TV

I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM .
1.1 T8N co SO €0 PhONE XSt NENIEIMI...cooi oottt er e e et
L DI Ch: Lo e e
1.3.Pi8nthoai:s.....ooiiii Email (néu co)........
R - < TR U TO PPN
1.5. Tén phong xét nghiém: ............
1.6. Pia chi phong Xt nghi€im: .. ... e

II. THANH PHAN THAM GIA
2.1. Thanh phén doan thdm dinh:
2.2. Dat di€n co s& ¢ phong xét nghiém:
1
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4.2. Noi dung thim dinh

e

e e A
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A. Diéu kién v€ co s& viit chat

1. Phong xét nghiém:
- Dam bao riéng biét, dugc bao vé& an toan va an ninh
- C6 phdng tm cd voi hoa sen gifra phong dém va phong xét nghiém
- Phong thuc hién xét nghiém c6 dién tich t8i thidu 1a 20m’ .”
(Thiét ké va quy trinh vin hanh phong xét nghiém phai luu gift duedi dang van
ban) ,

2. Hé thong cira di, cra s6:

- Toan bd cira s va cira di sir dung vit lidu chdng chay

- C6 bidn bao nguy hiém sinh hoc theo quy dinh trén cira di cia PXN ,
- Phai c6 hé ”ro._._m dong mé tu dong dbi v6i cira phong dém va phong xét
nghiém. H¢ théng nay phai béo dam nguyén tic trong ciing mdt thoi diém chi
6 thé mé duge cira phong dém hoic cira phong xé€t nghiém. g

- C6 8 kinh trong sudt hodc thiét b quan sat bén trong PXN tir bén ngoai
«Qwa 56, ctra di xem trén ban thiét ké, mé ta trong hé so logi vét liéu 3¢ sin
xuadt) :

3. San, fudng va trin

- San; _
+ Khong chénh cét, khong co g cira bao dam phing, nhin, khong tron truot,
chiu duge héa chét, chéng thim va d& co rira vé sinh;

+ Trong cac phong rira tiét tring, chuin bi mdi trudng hodc chudn bi Bmc
phai c6 chd thu nudce khi co rira;
+ Giao tuy€n clia san voi tudng dam bao dé vé sinh, o:@:m dong.

- Tuomg: Bang phing, dé lau chii, khéng thdm nudc va chong duge cac loai

‘

hoa chat thudng dang trong phong xét nghiém.

s , L

- Trin: phing, nhin, chéng thdm va lap dat duge cic thiét b ?Emc sang,

phong chay chita chay, didu hoa khéng khi hoic thiét bi khéc).
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- Khi déng cira, ap suat phong dém thip hon ben ngodi it nhat 12,5 Pa, &p sudt
phong xét nghiém thap hon phong dém it nhat 12,5 Pa
(Co tai liéu chimg minh)

12. Phong xét nghiém bao dam kin dé tiét tring

13. Trang bi hé thong lién lac hai chiéu va h¢ théng canh bao
{Mé ta trong ho so, kiém tra hoat déng cua thiét bj)

14. HE thong thong khi i
- Thiét ke theo nguyén tac mot chiéu; khong khi ra khoi phong xét nghiém
qua hé thong loc va dat tiéu chuan khi thai ra mdi truong;

- Khong khi ¢dp va thai tir phong xét nghiém phai dugc loc béng b loc khong
khi hidu suft cao.

(So do thiét ké huémg ciia khi tai PXN)

- Hé thong kiém soat huéng cta ludng khi cung cip vao phong xét nghiém;

- Hé théng cap khi chi hoat dong dugc khi hé théng thoét khi d3 hoat dong va
tu m.@sm dimg lai khi hé thong thoat khi ngirng hoat déng
(Kiém tra khi vdn hdanh tgi PXN)

- Tan sut trao d6i khong khi ciia phang xét nghiém theo dung thiét k&, it nhdt
a6 lan/gic q
(Két qua do tan sudt trao doi khong khi cia phong )

14. He¢ thong bao ddng khi nhiét do, ap suit ciia phong xét nghiém khong dat
chuén.

15. Vbi tam trong kKhu vyc phong xét nghigm va 16i thoat hiém trong trudng
hop khén cip

16. Anh séng

- Anh sang trong khu vuc xét nghiém c6 do roi toi thidu 1a 400 lux

- ,\y:: sang trong khu vuc rira, tiét tring, chuén bj mau, moi trudng, tam, thay
do co d roi t6i thiéu la 250 lux

- Anh sang trong khu vue hanh chinh va phu tro ¢6 dé roi tdi thidu 1a 140 lux

B. Diéu kién vé trang thiét bi

1. Céc thiét bi xét nghiém phd hop véi k¥ thudt va loai vi sinh vt dugc xét

nghiém.
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B Ho so . Thim dinh tai phdng xét nghi¢m
A X . - 7 A i ) ~
Noidang thim dinh. Cé %.%ﬁ " Thye trang MMN umwon%@ Ghi chii
m:oa chi qE: hodc nude ngoai cap :
- Thanh thao trong cac thao tac thye hanh va céc k¥ thudt xﬁ nghiém
(Danh séch nhdn vién phong xét nghiém, viin bang, chimg chi vé kyp thudt xét o
nghiém va an todn sinh hoc, kinh nghiém lam viéc trong PXN)
D. Quy dinh vé thwe hanh

1. Quan Ly va diéu hanh

- Ca s¢ ¢6 phong xét nghiém phai c6 ngudi phu trach vé an toan sinh hoc.
- Quy dinh ché d6 bdo cdo

- K¢ hoach d2o tao, tip hun cho nhén vién cia co sd cd phong xét nghiém. i
- Quy dinh v& luu trir hd so

- Cé chc quy trinh xi ¥ tinh hudng khin cip lién quan dén ap suat, nhiét do
va d6 Am cia phong xét nghiém

- Dién tap phong ngira va khic phuc su cd ATSH :
(C6 quyét dinh phdn cong rgirdi phu tréch ATSH cia lanh dao don vi, quy ,
dinh ché di bdo cdo ciia PXN déi véi lanh dao don vi va nmﬁ trén, quy dinh
vé heu triv ho so, két qud xét nghiém, dao 1go tdp hudn, ké hoach, phong ngita
khéc phuc s cd, bién ban va kich ban dién tdp)

2. Thyc hanh

- Quy dinh ra vao phong xét nghiém.

- C6 va tudin thi cac quy trinh xét nghiém.

- Khir nhiém va xtr Iy chét thai.

- Co quy trinh tiét tring 4p dung cho céc loai thiét bi va viit dung khong thé
tiét tring _um_._m ndi hép.

- Vén orcu\ms vat ligu va dung cy ra, vao phong xét nghiém qua hop vin
chuyén hodc ndi hip 2 clra.

- Quy trinh xir Iy s ¢d.

- Panh gid nguy co xay ra su ¢ an toan sinh hoc tai PXN.

- Xay dung ké hoach phong ngiva, xit 1y su cé ATSH

(Cé ddy dii cdc quy dinh va dugc sw phé duyét cia lanh dao don vi, ké hoach
phéi diroc Idp va phé duyét cia lanh dao don vi, trién khai ké hoach da dwoc ’ .
phé duyér)
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Phy lyc 11
MAu gidy chirng nhin dat tiéu chudn phong xét nghiém an toan sinh hoc
(Ban héanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
ctia B6 trucng B6 ¥ té)

BO Y TE (SO Y TE) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

S Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: /GCNATSH
GIAY CHUNG NHAN
Tén phong Xt nghi@m .. ..o e e
DS IT: o) 1 L GO EPOU U ORPPO
Tén co sd cd phong XEt nghIGMi. oo e e
D3 dat tiéu chuin phong xét nghiém an toan sinh hoc CAD 1oeverer e,
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc nay cé gid tri...... nim ké tir ngay cép
......... , hgdy....... thang........ nam.....

B§ truéng (Gigm dbc)

(Ky tén, déng déu)
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