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THONGTU 

Quy djnh thu tt.Ic dp m6'i, dp l~i giiy chtffig nh~n phong xet nghi~m 

d~t tieu chufin an toim sinh hqc 

Can cu Nght afnh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thimg 8 nam 2012 cua Chinh 

phu quy afnh v~ chuc nang, nhi?m V'(J, quy~n hc;m va CO' cdu t6 ch{rc cua B9 y d; 
Can cu Khoan 5, Dil u 12 cua Nght tltnh s6 92/201 0/ND-CP ngay 30/812010 

cua Chinh ph~i quy afnh chi liit thi hanh Lu(ll Phimg, ch6ng b?nh lruyJn nhiim vJ . 

baa dam an loan sinh h9c lgi phimg xet nghi?m; 

Xel a~ nghi c~ia Cz,tc lruang Cz,tc Y ti dz,r phong, Vz,t lruang Vz,t Phap chi; 

B9 y d quy afnh lhu l'(JC cdp mai, cdp lgi gidy chung nh(ln phong xet nghi?m 

agl lieu chudn an loan sinh h9c nh~r sau: 

Di~u 1. Ph~m vi di~u chinh, d6i tm:;mg ap dt.Ing 

1. Thong tu nay quy dinh h6 sa, thu tt;c, quy trinh c~p m6i, dp l<;1i gi~y chung 

nh~n phong xet nghi~m d<;1t tieu chu~n an toan sinh hQc (sau day gQi t~t la gi~y chung 

nh~n an toan sinh hQc ). 

2. Thong tu nay khong ap dt;ng d6i v6i vi~c dp m6i, c~p l<;1i gi~y chung nh~n 

an toan sinh hQC cho cac phong xet nghi~m thu<?c th~m quy~n quan ly cua B9 Cong an 

va B9 Qu6c phong. 

Di~u 2. HB sO' d~ nghj dp m6'i giiy cht'i'ng nh~n an toim sinh hqc 

1. H6 sa d~ nghi dp m6i gi~y chung nh~n an toan sinh hQc dp 1: 

a) Dan d~ nghi dp m6i gi~y chung nh~n an toan sinh hQc theo m~u quy dinh t<;1i 

Pht;lt;c 1 ban hanh kern theo Thong tu nay; 

b) Ban ke khai nhan S\f theo m~u quy dinh t<;1i Pht; lt;c 2 ban hanh kern theo 

Thong tu nay kern theo h6 sa ca nhan cua tung nhan vien lam cong tac chuyen mon 

thUQC phong xet nghi~m, g6m: 

- Ban sao c6 chung thl,!c quy~t dinh tuy~n dt;ng hoi;ic hqp d6ng lao d<)ng; 

- Ban sao c6 chung thl,!c b~ng c~p chuyen mon dao t<;1o phu hqp v6i lo<;1i hinh 

xet nghi~m; 

- Ban sao c6 chung thl,!c gi~y xac nh~n da qua t~p hu~n v~ an toan sinh hQc cua 

cac ca sa y t~ do BQ truang BQ Y t~ chi dinh dp hoi;ic ban sao c6 chung thl,!c gi~y xac 

nh~n da qua dao ti;lO, t~p hu~n a nuac ngoai V~ an toan sinh hQC do ca quan CO th~m 
' ' 

quyen a nuac ngoai cap. 
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c) Ban ke khai trang thi~t b! theo m~u quy d!nh t;;ti Ph1,111,1c 3 ban himh kern theo 

Thong tu nay; 

d) Sa d6 m~t b~ng cua phong xet nghi~m, g6m: ban ve thi~t k~ khu V\JC xet 

nghi~m; ban ve thi~t k~ h~ th6ng cua s6, cua ra vao; ban ve thi~t k~ M th6ng di~n; ban 

ve thi~t k~ h~ th6ng dp thoat nu&c; b6 tri cac thi~t b! phong, ch6ng chay n6; 

d) Gi~y ta chung minh vi~c thanh l~p va ho;;tt d<)ng cua CO' sa c6 phong xet 

nghi~m d~ ngh! dp gi~y chung nh~n an toan sinh hQc: 

- Ban sao c6 chung thvc quy~t d!nh thanh l~p d6i v&i ca sa y t~ nha nu&c ho~c 

ban sao c6 chung thvc gi~y chung nh~n dang ky kinh doanh d6i v&i ca sa y t~ tu nhan 

ho~c gi~y chung nh~n d~u tu d6i v&i ca say t~ c6 v6n d~u tu nu&c ngoai ; 

- Ban sao c6 chung thvc gi~y phep ho;;tt d<)ng cua CO' sa (chi ap dl,lng d6i v&i cac 

CO' sa kham b~nh, chfra b~nh) . 

2. H6 sa d~ ngh! dp m&i gi~y chung nh~n an toan sinh hQc dp II: 

Ngoai cac gi~y ta quy d!nh t;;ti Khoan 1 Di~u nay, ca sad~ nghi c~p gi~y chung 

nh~n an toan sinh hQc c~p II phai n9p them cac gi~y ta sau: 

a) Sa d6 h~ th6ng xu ly nu&c thai va k~t qua xet nghi~m mr&c thai d;;tt quy 

chuAn ky thu~t qu6c gia v~ m6i tmang; 

b) Ban mo ta quy each ch~t li~u cua v~t li~u thi~t k~ d6i v&i ti.mg lo;;ti cua ra vao 

vacua so; 

c) Ban mo ta quy each ch~t li~u etta v~t li~u thi~t k~ d6i v&i tung lo;;ti thi~t b! su 

d1,1ng trong h~ th6ng di~n va M th6ng nu&c; 

d) Bao cao bao tri, bao duang d6i v&i cac thi~t bi xet nghi~m. 

3. H6 sa d~ nghi dp m&i gi~y chling nh~n an toan sinh hQc dp III va c~p IV: 

Ngoai cac gi~y ta quy dinh t;;ti Khoan 1 va Khoan 2 Di~u nay, CO' sad~ nghi dp 

gi~y chung nh~n an toan sinh hQc dp III va dp IV phai n<)p them cac gi~y ta sau: 

a) Ban thi~t k~ h~ th6ng xu ly ch~t thai long b~ng h6a ch~t va k~t qua xet 

nghi~m d;;tt quy chuk ky thu~t qu6c gia v~ moi tmang; 

b) Ban thi~t k~ kern theo ban mo ta quy each ch~t luQTig cua v~t li~u thi~t k~ d6i 

vai tUng lo;;ti thi~t bi Slr d1,1ng trong h~ thf>ng thong khi. 

:Di~u 3. HB SO' d~ nghj dp l:;ti gifty chli'ng nh~n an toim sinh hQc 

1. D6i v&i tmang h<;rp gi~y chung nh~n an toan sinh hQc h~t h;;tn: 

a) Dan d~ nghi dp l;;ti gi~y chung nh~n an toan sinh hQc theo m~u quy d!nh t;;ti 

Ph1,1l1,1c 4 ban hanh kern theo Thong tu nay; 

b) Gi~y chung nh~n an toan sinh hQc da h~t h;;tn; 

c) Bao cao v~ cac thay d6i lien quan d~n nhan S\I (n~u c6) kern theo cac gi~y ta 
quy dinh t;;ti Di~m b Khoan 1 Di~u 2 Thong tu nay; 
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d) Bao cao v~ cac thay d6 i li en quan d~n trang thi ~t bj : ghi ro ten thi~t bj , s6 

luQ·ng. tinh tn;mg thi~t bi m6 i duqc b6 sung ho~c thay th~ theo quy djnh t~i Ph1,1 l1,1c 3 

ban h<'mh kem theo Thong tu nay; 

d) Bao cao v~ cac thay d6 i lien quan d~n CO' so v~t chM kem theo ban mo ta guy 

each ch~t li ~u cua v~ t I i ~u thi~t k~ d6i v6i nrng lo~i thi~t bi thay th~; 

e) Bao cao v~ de s ~r c6 an toan s inh hQc da x§y ra (n~u c6). N(li dung bao cao 

phai nett ro th cl' i g ian :\~lY ra s ~r c6. mtrc d(l CLta S l,l' c6 , cac bi~n phap da ap dt,mg d~ XLI' 

1)'. kh~c ph1,1c s1,1· c6 an t o ~m sinh hQc. 

2. D6i v6i truO'ng hQ·p g i~y cht:rng nh~n an toan s inh hQc bi hong, bi mk Dan 

d~ nghi dp l ~ i g i~y chtrng nh~n an toan sinh hQc theo m~u quy djnh t~i Ph1,1 l1,1c 4 ban 

hanh kem theo Thong tu nay. 

3. D6i v6i trucm g hq p d~ nghi d p l~i gi~y chung nh~n an toan s inh h<;>c do thay 

d6 i ten eLla ca sa c6 phong xet nghi~m , h6 sad~ nghi dp l~i bao g6m: 

a) Don d~ nghi dp l ~ i g i ~y chung nh~n an toan s inh hQc theo m~u quy djnh t~i 

Plw l~tc 5 ban hanh kem theo Thong tu nay: 

b) G iAy cht:rng nhan d ~1 t ti eu chu~n an toan s inh hQc da duqc dp; 

c) C'tc g i~y tO' chtrng minh v i~c thay d6i ten CLta CO' sa c6 phong xet nghi~m: 

Ban sao c6 chtrng tlwc quy6t djnh thanh l ~ p d6i v6i co soy t~ nha nu6c ho~c ban sao 

c6 chtrng tlwc g i~y chtrng nh <) n dang ky kinh doanh d6i v6i co so y t~ tu nhfm ho~c 

gi~y cht:rng nh~n d~u tu d6i v6i co soy t~ c6 v6n d~u tu nu6c ngoai . 

Di~u 4. Ti~p nh~n hA so· d~ nghj dp m6·i, dp l~i gifiy chu·ng nh~n an toim 

sinh hQc 

1. Co quan ti~p nh~n h6 sod~ nghi dp g i~y chtrng nh~n an toan sinh hQc: 

a) Phong nghi¢p v~t Y etta S6· Y t ~ tinh, thanh ph6 tr~rc thu(lc trung ua ng (sau 

day gQ i t ~ t Ia tinh) no i co· s6· xet nghi~m d~t tr1,1 so ti ~p nMn h6 sa d~ nghi dp m6 i, 

dp l ~ i g i ~y chtrng nh?n an toan sinh hQc dp I va dp II; 

b) C~1c Y t~ dv phong - 8 9 Y t~ ti_~p nh~n h6 sa d~ nghi dp m6i , d p l ~ i g i ~y 

chtrng nh~n an toan s inh hQc d p III va d p IV. 

2. Thai gian n(l p h6 sa: 

a) D6i v6i cac CO' so· da thanh l ~ p va ho~t d(lng tru6c ngay Thong tu nay c6 hi~u 

lvc : th~m djnh va dp g i~y cht:rng nh~n an toan sinh hQc tru6c ngay 01 /0 112015 ; 

b) D6i v6i cac CO' s6 thanh l ~p va ho~t d(lng sau ngay Thong tu nay c6 hi~u Ivc 

chi duqc tlwc hi~ n ho<.t t d<)ng xct nghi~m sau khi da duqc dp gi ~y cht:rng nh~n an toan 

si nh hQc: 

c) D6i v6i tru6-ng hqp d~ nghi dp l ~ i g i ~y cht:rng nh~n d~t tieu chu~n an toan· 

s inh hQc h6t h~n , co so c6 phong xet nghi ~m phai n(lp h6 sad~ nghi d p l ~ i g i~y cht:rng 

nh~n d~n co quan nha mr6c c6 th~m quy~n quy dinh t~i khoan 1 Di~u nay trong thai 

h~n ch~m nh~ t Ia 60 (sa u muoi) ngay tru6c khi g i~y cht:rng nh~n phong xet nghi ~m d~t 
,.., 
.) 



ti cu chu~n an toa n sinh hqc h6t hi¢u l~rc . Trm'mg 11()"p qu~\ tiH\ i lwn trC: n m~\ c lnr ~1 n(>p hl\ 

sa d~ nghi d p l~i giJy cht:rng nh~n thi ph e:1i tlwc hi¢n thco tht:1 t~1c dp mL)·i gi<1y cht:rng 

nh~n an to C:m sinh hQc. 

3. Khi nh~n h6 sa. ca quan ti~p nh~n h6 SO' g(ri cho co sO" df nghi dp giAy 

chung nh~n an toan sinh hQC phi~u ti~p -nMn h6 sa theo mau guy djnh l?i Ph~l l~IC 6 

ban hanh kern theo Thong tu nay. 

Di~u 5. Trinh tt;~· xcm xct d~ nghj dp mo·i, dp h~i gifiy chimg nh~n an tofm 

sinh hQC 

1. Trong thai gian 10 (muoi) ngay !<:1 m v i~c k~ ttr ng<\y ti ~p nh~n h6 sa. co quem 

ti~p nh~n h6 sa phai ti~n hanh th~m djnh h6 so. 

2. Truong hQ"p h6 so d~y d1\ hQ"p I ~ thi co quem ti ~p nh~n h6 so phai : 

a) T6 cht:rc th~m dinh t;;ti phong xet nghi¢m trong tho·i gi::m 30 (ba muu i) ng<'iy 

lam vi~c k~ tu ngay ti~p nMn h6 so; 

b) C§p i(;li gi§y Chung nh~n an toc\n sinh i1QC trong th(Ji gian 10 (muO"i) ng<:\y Jam 

vi~c k~ tu ngay ti~p nh~n h6 so. Truong hQ"p khong dp l<;1 i gi§y cht:rng nh~n an toan 

sinh hQC thi phai CO van ban tra Joi , neu 1'0 Jy do. 

3. Truang hQ"p h6 sa chua d~y dt:1 , hQ'p I~ thi trong tha i gian 10 (muoi) ngay lam 

vi~c k~ tu ngay ti~p nh~n h6 so, co quan ti ~p nh?n h6 so phai thong bao b~ng van ban 

cho co sad~ nghi d p gi§y cht:rng nh~n d~ hoan chinh hl\ SO'. Van b<.ln thong bao phai 

neu c\1 th~ nhu·ng b6 sung, nC) i dung nao d n st:ra d6i. 

4. Khi nh~n duQ'c van ban ycu d u hoim chinh he\ su. cO" sO" dE nghi cAp m6i cAp 

l<;1i gi§y chung nh?n an toan sinh hQc pbai b6 sung, sua d6i theo dt:mg nhCrng nC)i dung 

da duQ'c ghi trong van bim thong bao ct:1a co quan ti€p nh~n h6 sO'. Ng<!y tit p nh~n he\ 

sa b6 sung, sua d6i duQ"c ghi tren phi~u ti~p nh~n h6 sO". Sau 10 (m.uo·i) ng<.\y lam v i~c 

k~ ttr ngay nh?n duQ'C h6 SO' b6 sung, s(ra d6i, n~u co· quan ti ~p nh?n h6 SO' khong c6 

van ban yeu d u st:ra d6i, b6 sung thi phai hoan th~mh v i~c th§m dinh hd sO". 

5. Truong hQ"p co sad~ nghi d p gi§y cht:mg nh~n an toan sinh hQc da b6 sung, 

SUa d6i h6 SO' nhung khong d(mg v6i yeu d u thi CO' quan ti f p nh~n he\ SO' SC thong bao 

cho CO' sa d~ nghi d p gi§y cht:rng nh?n an toan sinh hQc d~ ti ~p t~1c hoc'i n chinh h6 SO' 

theo guy dinh t<;1i Khoan 3 Di~u nay. 

Di~u 6. TB chirc thfim djnh d~ dp mo·i, dp h~i gi:iy cht'mg nh:}n an toan 

sinh hQc 

1. Giam d6c SaY t~ tinh, quy~t djnh v i~c thanh l ~p doan th§m djnh dp m6i. 

d p i(;l i gi§y cht:rng nh~n an toan sinh hQC d6i v6i cac phong xct nghi¢m dp L cAp II 

tren dja ban duQ'c giao quan ly v6i de th<:\ nh ph~n sau: 

a) D<;1i di~n lanh d<;1o SaY t~ tinh lam Truong doc1 n: 

b) D<;1i di~n lanh d<;1o Trung tam Y t ~ dv phong tinh 1 ~1111 Ph L'l tru·(mg doim: 

c) D<;1i di~n phong Nghi~p v~1 Y- SaY t~ tin.h : 
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d) Di;ii di~n Clla m¢t trong cac Vi~n V~ sinh djch t~ trung uang, Vi~n Pasteur 

Nha Trang. Vi~n Pas teur th<'mh ph6 I-16 _Chi Minh ho~c Vi~n V~ sinh djch t~ Tay 

Nguyen theo phan v(mg qm1n ly do 89 truong 8 9 Y t~ ban h~mh ; 

d) D<:1i di~n Thanh tra So· Y t~ tinh; 

e) Cac chuyen gia. can b9 lien quan duqc ma i theo d~ nghi CLJa Truemg doim; 

g) Chuyen vicn Phong Nghi~p V~l y- Soy t~ tinh lam Thu ky doan th~m djnh. 

2. 89 trucmg 89 Y t~ quy~t djnh vi~c thanh l?p doan th~m djnh, dp m6i , dp 

l<;1i g i~y ch(rng nh?n d~1t ti eu chu~n an toan sinh hQc d6i v6i cac phong xet nghi~m dp 

III. dp IV v6i cac th<:\ nh ph~n sau: 

a) D0i di¢n lanh d0o C\1c Y t~ dv phong lam Truong doan; 

b) 0<,1i d i ~n lanh d<,1o Vi¢n V~ sinh djch t~ Trung uang lam Ph6 truong doan ; 

c) D~1i di~n V\1 Phap ch6: 

d) D<,1i di~n V\1 trang thi ~t bj va C6ng trinh Y t~ ; 

d) O<;li di~n Clla m(l t trong cac Vi~n v~ sinh djch t~ trung ua ng, Vi~n Pasteur 

Nha Trang. V i~n Pasteur thanh ph6 l-16 Chi Minh ho~c Vi~n V~ sinh djch t~ Tay 

Nguyen theo phan vung qwin ly do 89 tnrong 89 Y t~ ban himh; 

e) D<;1i dj ~n SaY t6 tinh na i c6 phong xet nghi~m xin dp gi~y chung nh?n an 

toan sinh hQc; 

g) Cac chuyen gia, can b9 li en quan duqc mai theo d~ nghi cua Truong doan; 

h) Chuyen vien C\IC Y t ~ d\1· phong lam Tim ky doan th~m djnh. 

3. TlmO'ng trvc Doan th~m djnh quy djnh t<;1i Khofm 1 Di~u nay d~t t?i Phong 

Nghi~p Y\1 Y - SaY t ~ tinh. Thuo·ng trl,l·c Doan thfr m djnh quy djnh t<;1i Khoan 2 Di~u 

nay d~t t(;li Cl,lC y t~ dv phong - 8 9 y t~. 

Di~u 7. Quy trinh thfim dinh dp mo·i, dp l~i gifiy chu·ng nh~n an toan 

sinh IH)C 

1. Quy trinh th~m djnh d p m6i g i~y ch(mg nh?n an toan sinh hQc : 

a) Th~m djnh h6 SO' phap ly: ki~m tra cac di ~u ki~n v~ CO' sa v?t ch~t, trang 

thi~t bj , t6 ch(rc nhan S\1' ct:m phong xet nghi~m d~ nghi dp gi~y ch(mg nh?n d<;1t tieu 

chufrn an toan sinh llQc: 

b) Th~m djnh t<;1i phong xet nghi~m va l?p bien ban thfrm djnh d6i v6i phong 

xet nghi~m an toan sinh hqc dp I. dp II , dp III va dp IV theo m~u guy djnh t<;1i Ph\1 

l~IC 7. Plw ll,lC 8, Plw ll,lC 9 va Plw ll,lC 10 ban hanh kern theo Thong tu nay; 

c) Bien ban th~m 'djnh co sa d~ nghi d p m6i gi~y chung nh?n phong xet 

nghi~m d<;1t tieu chu~n an toan sinh hQc va h6 sa kh~c phl,lc (n~u c6) duqc luu nhu 

sau: 

- D6i v6i cac phong xet nghi~m thu9c th~m quy~n quan ly Clla 8 9 y t~ duqc 

lam thanh 03 b9: 0 I h9 luu t(;li 89 y t ~, 0 I b9 luu t(;l i Sa y t~ tinh nai CO' sa d~ nghi 
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d p mai gi§y chtmg nh~n an toim sinh hQC d~t tr~t sa. 0 I b(l luu t?i CO' s6' d0 nghi d p 

mai gi§y chung nh~n an toan sinh hQc duqc th~m dinh: 

- D6i vai cac phong xet nghi~m thu<)c th~m quy0n quc\ n ly Clta Giam d6c So· y 

t~ tinh duqc lam thanh 02 b(l : 01 b<) luu t ~1i S6' Y tf tinh. 0 1 be,) luu tZl i co sL)· d~ nghi 

d p mai gi§y chtmg nh~n phong xet nghi ~m dC;l t tieu chufr n an toan sinh hQC dUQ'C 

th~m djnh. 

2. Quy trinh th~m dinh d p l?i g i ~y cht:mg nh~n an to<:\n sinh hQc bao g6m: 

a) Ki~m tra h6 so th~m djnh da d p gi§y chtrng nh~n an toan sinh hQc tnr6'c d6 

luu t?i B<) Y t~ ho~c Sa Y t~ tinh ho~c gi§y phep ho?t d<) ng bi hu hong (n~u c6) va 

ca.c tai li ~u theo quy dinh t?i Di~u 3 CLia Thong tu nay: 

b) Trong tnrcmg hqp d n thi~t ti ~n hanh thfr m dinh t ~1 i phong xet nghi~m theo 

d~ nghj cua thuo11g trvc doan thftm djnh va d.p l?i gifry chtrng nh~n an toan sinh hQc . 

3. Quan ly g i~y chtrng nh~n an tm\ n sinh hqc: 

a) M6i phong xet nghi~m chi duqc d.p m<)t g i~y chtrng nh~n an toan sinh hQc 

theo m~u quy djnh t?i Ph1,1 l1,1c 11 ban hanh kem theo Thong tu nay; 

b) H6 sod~ nghi d p ma i, d p l?i g i~y cht:rng nh~n an toan sinh hQc duqc luu 

t?i co quan dp gi§y chung nh?n; 

c) Sau khi d p gi~y chung nh~n an toim sinh hQc cho co sa: 

- B<) y t~ gui van ban thong bao cho Uy ban nhan dan tinh va Sa y t~ tinh no i 

CO' Sa Xet nghi ~m da dUQ'C d p g i~y chtrng nh~n an toan sinh hQC d~ t lf\1 Sa trong tha i 

gian khong qua 30 (ba muoi) ngay k~ tt:r ngay d p m6' i. cA p l<;1 i giJy cht:rng nh~n an 

toan sinh hQc; 

- Sa y~~ tinh gt:ri van ban thong bao cho Uy ban nhan dan huy~ n. qu~n . thi xa. 
thanh ph6 thu<)c tinh noi co sO' xet nghi9m da duqc d p giAy chtrng _nh~n an toan sinh 

hQC d~t lf\1 Sa trong thai gian khong qua 30 (ba lllll'Oi) ngay k~ tlr ngay d_p m6' i. d_p 

l(,l i g i~y chung nh?n an toan sinh hQc. 

Di~u 8. Phi dp mo·i, dp l~i gifiy cht'mg nh~n an to~m sinh h<,>c 

1. Co sa d~ nghi d p g i~y chtrng nh~n an toan sinh hQc c6 trach nhi~m n<)p 

phi d p gi§y chung nh~n an toan sinh hQc ct:mg tha i di~m n<) p h6 so d~ nghi d.p g i ~y 

chung nh~n an toan sinh hQc. 

2. Vi~c thu , quiin ly va st:r d\mg phi cJp giAy chtrng nh ~'ln an to<'t n sinh hQc 

theo quy d jnh cua B<) Tai chinh. 

Di~u 9. Hi~u 1\)'C thi himh 

. Thong tu nay c6 hi~u lvc k~ tt:r ngay 01 thang 02 nam 201 3 

Di~u 10. Tnich nhi~m thi hanh 

1. C\IC trua ng C\IC Y t~ dv phong, Y\1 tnr6'ng Y\t trang thi0t bi v<:\ Cong trinh Y 

t~ , V1,1 truang V1,1 Phap ch~ trong ph(,lm vi cht:rc nang. nhi~m V\1. quy~n lwn duqc giao 

c6 trach nhi~m ph6i hqp v6'i cac Y\1, C\IC, T6ng c ~1 c c6 lien quan t6 cht'rc ki ~m tra, 
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thanh tra v i ~c dip m6'i, dip l ~ i gitly chtrng nh ~n an to<l n sinh ht)C ' <1 Yi ~c ciH1p himh 

phap lu~t cua cac CO' SCr c6 phong xet nghi ~m an tm!n sinh IH_)C lrong phzun vi Cc1 mr6'c. 

2. Giam a6c SO" Y t~ tinh c6 trach nhi ~m t6 chtrc ki ~m tra, thanh tra v i~c dip 

m6'i , ccip l~i giciy chtrng nh~n an toan sinh hQc va v i ~c chcip hanh phap lu ~ t c(Ia cac ca 

s6" c6 phong xet nghi ~m an toan sinh hQc trong ph <;1 m vi dj a plurang qu ~m I)' . 

Trong qua trinh th\rc hi~n , n~u c6 vu6'ng m~c, d~ nghi ph ~m anh kip tha i v~ 

BQ Y t~ (C1,1c Y t~ dv phong) ae nghien c(ru giai quy~t. 

No'i nh~n: 
- Van phong Chinh phu (V t,~ KGVX, Cong bi10, C6ng 
Thong tin di~n ttr); 
- BQ Tu phap (C t,Ic ki ~m tra VBQPPL); 
- Cac BQ, ca quan ngang BQ, co quan thu (>c Chinh phti ; 
- UBND cac tinh, th imh ph6 trvc thu(>c trung ua ng; 
- Cac Thu tmcmg (d~ ph6i hgp chi d~o); 
- Cac Vt,~ , Ct,~c , T6ng cl)c, Van phong BQ, Thanh tra B(>; 
- Cac da n vi tr~rc thu i;>c BQ Y t~ ; 
- Y t~ cac B(>, nganh ; 
- So· Y t~ tinh , thanh ph6 t1vc thu (>c trun g uong; 
- C6ng Thong tin di ~n ttr BQ Y t~ ; 
- Luu : VT, DP (03b), PC(02b). 
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Phl} ll}C 1 
Mfi u ao·n a~ nghj cfip gifiy chu·ng nh~n phong xet nghi~m 

a~t tieu chufin an toan sinh h<,>c. 
(Ban hanh kern thea Thong tU' s6 2912012/TT- BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 

ctia B(J trU'cmg B(J Y td) 

... ....... .. . 
s6: I 

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM 
D()c l~p- Tl}' do- H~nh phuc 

2 ' h ' ~ 20 ........ ..... , ngay. .. t ang. .. nam ... .. 

DONDE NGHJ 
Cfip gifiy clul·ng nh~n phong xet nghi~m d~t tieu chufin an toim sinh h<,>c 

Kinh gui : ....... ...... ..................... ... . 3 ..... ........ ..... ...... . .............. .. 

T - . . h ' . I ., en ca sa ~o p ong xet ng 11 ~111: .................. .. ...... .. .. .. .. .. ........ .... .. .......... .. .. ............... .... .. . 

Phong xet nghi~n1 : ....... ...... ... .... ............... .... ............ .... ..... ............... ......... ............ ....... ... . 

E>ia chi: ..... .... ......... ............. ................. ........ . 4 
........ . ..... . ........... . ... ... . ... .. .. .. .. ..... . ..... . ... .. .. . . . 

E>i~n tho? i: ....... .. .. ..... ......... ......... Email ( n~u c6): .. .. .... .. ....... .. ... ... ....... ... .. .. ... ..... .... .. 

Can Clr Thong tu s6 29/201 2/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 cua B<) truemg B<) 

Y t~ quy d!nh thu tl,lc d p m&i d p i?i g i~y chung nh~n phong xet nghi~m d?t tieu chu~n an 

to<'m sinh hQC. Chung toi da thvc hi~n cac thu tl,lC di~u ki~n v~ ca sa v~t ch~t, trang thi~t bi, 

nhan S\I va nhung h6 sa lien quan x in cfrp g i~y chling nh~n phong xet nghi~m d?t tieu chu~n 
an toan sinh hQc cfrp .... 

Kinh d~ nghi Quy ca quan xem xet, th~m dinh va cfrp g i~y chung nh~n an toan sinh 
hQc cfrp ...... (x in gui kem h6 sa lien quan) . 

Chung toi cam doan twi n thu d~y du cac quy dinh v~ an toan sinh hQc t?i phong xet 

nghi~m va chiu trach nh i~m tru&c phap lu~t v~ ho?t d<)ng cua dan vi. 

I Ca sa c6 phong xet nghi~m 

~ Dja danh 
3 Ca quan dp gi~y cht'rng nh ~n an toan sinh hQc 
4 

Dia chi C\1 t h ~ cua ca sa c6 ph ong xet nghi~m 

Thii trU"ong don vi 

(Ky ten dong d~u) 



Pliv Ivc 2 

Ban ke khai nhan Sl.f ciia phong xet nghi~m 

(Ban hcmh kern thea Thong ttr s6 291201 2/TT- BYT ngay 04 thcmg 12 nam 2012 
cua B9 tru&ng B9 Y d) 

STT HQ va ten 

I 

2 

" .) 

4 

... 

Ban ke khai nhan sv· ciia phong xet nghi~m 

Chuc danh 
Trinh d() chuyen Cong vi~c dtrgc giao 

mon phlJ trach 

D?i di~n co sa c6 phong xet nghi~m 
(Ky ten, dong d~u) 

i 

I 

I 

I 
! 



Pht.~lt.~c 3 
Ban ke khai trang thi~t bi ciia phong xet nghi~m 

(Ban hcmh kern thea Thong ttr s6 2912012/TT - BYT ngay 04 thang 12 niim 2012 

cua B9 truimg B9 Y d) 

Ban ke khai v~ thi~t bi y t~ ciia phong xet nghi~m 

STT Ten thi~t Ky hi~u Hang Nuo·c Nam Tlnh tr:,.ng Bao Ghi 

bi thi~t bi san 
(MODEL) xu At 

1 

2 

3 

san 
xu fit 

san sfr dl}ng duo·ng/hi~u 

xu fit chufin 

f)~ j di~n CO' SO CO phong xet nghi~m 
(Ky ten, d6ng dfi u) 

chu 



Phi}. ll}.C 4 
Mftu dO'n d@ nghj cip l~i giiy chung nh~n an toim sinh hQc h~t h~n, bj hong 

ho~c bj mit. 

(Ban himh kern thea Thong tu s6 2912012/TT- BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 
cua B9 tru6ng B9 Y ti) 

s6: 

CQNG HOA xA H<)I CHU NGHiA VI~T NAM 
Doc Hip - Ttr do - Hanh phuc 

I 

2 ' h, ~ 20 .. .. .... ... .. , ngay. .. t ang. .. nam ... .. 

DON D:E NGHI 
Cip l~i giiy chung nh~n an toim sinh hQc h~t h~n, bj hong ho~c bj mit 

K' h '· 3 In gu1: ... ........................................ ............. ................. . 

T~ , , h' 't h" ~ en co sa cop ong xe ng Iym: ........................................................................... . . 
Dia chi: ....... ... .......................... .. ............ 4 

....................•.......•......••••.••.......•.....•..•...... 

Di~n tho~i: ....................... Email (n~u c6): ......................... ...... ................................ . 

Gifty chling nh~n an tofm sinh hQc s6: ........... Ngay cftp: ......................................... . 

Can cu Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04 thing 12 nam 2012 ella Bo tru6ng Bo 

Y t€ quy dinh thll tl,lc c~p mai, c~p l~i gi~y chilng nh~n phong xet nghi~m d~t tieu 

chu~n an toan sinh hQc. 

D~ nghi cftp l~i gifty chung nh~n an toan sinh hQc vi ly do: 

H~t h~n: 
Bi hong: 

Bi mftt: 

D 
D 
D 

Kinh de nghi Quy ca quan xem xet va dp l~i gi~y chung nh~n an toan sinh hQc 
dp ...... (xin gui kern h6 sa lien quan) .. 

Chfulg t6i cam doan tuan thll diy dll cac quy dinh ve an toan sinh hQC t~i phong 
xet nghi~m va chiu trach nhi~m tru&c phap lu~t ve ho~t dong ella dan vi. 

I Ten CO Sa CO phong xet nghi~m 
2 Dja danh 
3 Ca quan dp gilly chl:rng nh~n an tol'.m sinh hQc 
4 Dia chi cv th~ cua ca sa c6 phong xet nghi~m 

Thii trtrO'ng dO'~ vj 
(K y ten, dong dau) 



Phu luc 5 
Mftu dO'n d~ nghj cftp l~i gifty chfrng. nh~n an toan sinh hQc khi thay d6i ten 

dBi v6'i cO' sO' co phong xet nghi~m 
(Ban himh kern thea Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 

cua B9 tru6ng B9 Y ti) 

............ 
CQNG HOA xA H<)I CHiJ NGHiA VI¢T NAM 

Doc Hip - Tll' do - Hanh phuc 

s6: 1 

2 ' h, v 20 .. .. . ........ , ngay .. . t ang. .. nam ..... 

DON D:E NGHI 
Cftp l~i gifty chfrng nh~n an toan sinh hQc khi thay d6i ten dBi vm cO' sO' co 

phong xet nghi~m 

Kinh gui: ....... ....................... 3 ...................... ••..•• ..•••. •••••.•.•• 

Ten ca sa c6 phong xet nghi~m .. : ..................................................... ........... .. ....... ......... .. .. . 
Dia chi: ....................... ....... .. ...... ................... 4 

.................•..•...... . ........•................................ 

Di~n tho~i: .......................... Email (n~u c6): ...................................................................... . 
Gifiy chling nh~n an tofm sinh hQc s6: .................. Ngay cAp: .................................. . 

Can cu Thong tu s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 cua B() 
truang B() Y t€ quy dinh thu tl,lc cAp mai cAp l~i gifiy chling nh~n phong xet nghi~m d~t 
tieu chufui an toan sinh hQc. 

Can c(r .. 5 
.. v6 vi~c thay d6i ten d6i v6i C(J sa c6 phong xet nghi~m 

Kinh d~ nghi Quy ca quan xem xet va cAp l~i gifiy ch(rng nh~n an toan sinh hQc 
cAp .... (xin gui kern h6 sa lien quan). 

Chling toi cam doan tuan thu dAy du cac quy dinh vS an tofm sinh hQc t~i phong 
xet nghi~m va chiu trach nhi~m truac phap lu~t vs ho~t d9ng cua dan vi. 

I Ten CCJ Sa CO phOng Xet nghi~m 
2 Uja danh 
3 Ca quan dp gi~y chfrng nh~ an toan sinh h9c 
4 Uja chi C\1 thS ctia ca sa c6 phong xet nghi~m 
5 Ghi C\1 thS can cu 

Thii trll'O'ng dO'n vj 
(K y ten, dong d~u) 



Pht.Ilt.IC 6 

M~u phi~u ti~p nh~n h6 so· d~ nghi dp mo·i, dp l~i gi§y chu·ng nh~n an to~m sinh hQc 
(Ban hcmh kern thea Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04 thimg 12 nam 2012 

~ 2 So: /PTN-.. .. ... . . 

cua B(J tru&ng B(J Y d) 

C<)NG HOA xA H<)I CHV NGHiA VI~T NAM 

D(>c l~p- TlJ do- H~nh phuc 

3 
' h' - 20 ............. , ngay t ang nam ... . 

PHIEU TIEP NH~N 
H6 so· d~ nghi dp m6i, dp l~i gi~y chu·ng nh~n an toan sinh hQc 

Ten don vi tiep nh?n: ............. .. ........... ......... ..... .. ..... .. ....................... ........... ................... ..... ......... ; 
f) . I . 4 !aC11: ............ .... ........... ... ....................... ...... .. ..... .... ................ ; .......... ......... .............. .. ............. ; 

Di~n tho~i: .... ........ .............................. ...... ... ...... ................. ............. ......... ................... ................ . ; 
Hinh thuc dp: C~p m6"i 0 C~p l~i 0 
Da nh?n h6 sa d€ nghi dp, dp l~i gi~y chung nh?n an toim sinh hQc bao g6m: 

1. !Do·n d€ nghi dp m6"i, dp l~i gi~y chung nh?n 

2. !Ban sao c6 chl1ng thvc van b~ng chuyen m6n 
.... Bang ke khai nhan s~r phong xet nghi~m .). 

4. Bang ke khai trang thi~t bi phong xet nghi~m 

5. So a6 m~t b~ng cua phong xet nghi~m 

6. Gi~y to chung minh vi~c thfmh l?p va ho~t d<)ng cua ca sa c6 phong xet nghi~m. 

7. Sa d6 h~ th6ng xu ly nu6c thai 

8. K~t qua xet nghi~111 nu6c thai 

9. Ban 1116 ta quy each ch~t li~u cua v~t li~u thi~t k~ d6i v6i tirng lo~i cfra ra vao 

tva cua s6 

10. !Ban 1116 ta quy each ch~t li~u cua v~t li~u thi~t k~ d6i v6i tirng lo~i thi~t bi sfr 

~\illg trong h~ th6ng di~n va h~ th6ng nu6c 

11. IBao cao bao tri, bao ctuang d6i vai cac thi~t bi xet nghi~111 
12. !Ban thi~t k~ h~ th6ng xu ly ch~t thai long b~ng h6a ch~t va k~t qua xet nghi~m 

~(:lt quy chu~n ky thu?t qu6c gia v~ moi trucmg 

13 . rsan thi~t k~ kern theo ban mo ta quy each ch~t luqng cua v~t li~u thi~t k~ d6i 
ty6i tirng lo~i thi~t bi sfr d~:mg trong h~ th6ng thong khi 

14. !Ban bao cao nhfrng thay d6i (trong tnrang hqp xin dp l~i) 

1 Ten co quan dp gifiy chung nh~n 
2 Chii vi~t t~t ten co quan dp gifiy ch(rng nh~n 
3 f)ia danh 
4 Dla chi Cl,l th~ cua ca sa c6 phong xet nghi~m 

0 
0 
0 
0 
0 
0 
0 

0 

0 

0 
0 

0 

0 



Ti~p nh~n h6 sa b6 sung lfrn : ...... ngay .... thang .. ... nam ....... Ky nh~n 

•A h ~ h" b " I" ' . T1ep n ~n o sa o sung an: ....... ngay ..... thang ..... nam ......... Ky nh~n 

Ti~p nh~n h6 sa b6 sung l ~n: ........ ngay ...... thang .... nam ........ Ky nh~n 

NgmYi ti~p nh~n h6 sO' 
(Ky, ghi ro ch(rc danh, hQ va ten) 



Phu luc 7 
M~u bien ban thim djnh dp gi~y chtlng nh~n an toim sinh hQc dp I 

(Ban hcmh kem theo Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04 thimg 12 mim 2012 cua B(J truang B(J Y d) 

C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHIA VI~T NAM 
D()c l~p - T~;~· do - H~nh phuc 

2 ' h, v 20 ... ..... , ngay t ang nam .... 

BIEN BAN TIIAM DJNH PRONG XET NGHI~M AN TOAN SINH HQC CAP I 

I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHI~M 

1 1 T ~ , , h ' , h' ~ . . en ca sa co p ong xet ng I~m: ............................... .. ................................. . ............................................ .. . 
1.2. Bia chi: .......................................................................................... .. . ....... ................ . ... . ....... .. ........ . 
1.3. Bi~n tho?i: ................ .. ................ .' ........... Email (n~u c6): .................................................................... ... .. 
1.4. Fax: ................................................................ .... ....................... ..... . . ................ . ........................ .. 
1.5. Ten phong xet nghi~m: ................................ .. ...... ... .. . ........... ........ .. ...................... ............................. ... ... ... ... .. 
1.6. Bia chi phong xet nghi~m: .................................. . ....................................... . ..... . ............................ .... . 

II. THANH PIIAN TRAM GIA 

2.1. Thanh phk doan thAm dinh: 

2.2. B?i di~n cas& c6 phong xet nghi~m: 
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III. CO SO PIIAP L Y 
- Can cu Lu~t phong, ch6ng b~nh truy€n nhi€m ngay 21 thang 11 nam 2007; 
-Can cu Nghi dinh s6 92/2010/ND- CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cua Chinh phu quy dinh chi ti~t va hu6ng d~n thi hanh 
m<)t s6 di€u cua Lu~t Phong ch6ng b~nh truy€n nhi€m v€ bao dam an to an sinh hQc t~i phong xet nghi~m; 
- Cac van ban khac c6lien quan ... 

IV. N(>I DUNG THAM DJNH 

4.1. Thu tlJc hanh chinh 

Noi dung co KhOng Ghi chu 
So luQTlg ho sa 01 bim chfnh, 01 ban sao 
Dan de nghi cap GCN PXN A TSH 
1. Sa do m~t bang 
- Di~n tfch PXN 
- H~ thong ctra di 
- H~ thong ctra so 
- H~ thong di~n 
- H~ thong nuac 
- H~ thong phong chay, chua chay 
2. Bang ke khai danh m1,1c trang thiet bj cua PXN 
3. Bang ke khai nhan SlJ phong xet nghi~m 
4. Van bang chfrng chi cua nguai ph1,1 trach va nhan vien PXN 
5. Giay ta chfrng minh vi~c thanh l~p va ho~t d()ng cua ca sa xet 

nghi~m 

6. Giay ta khac Ghi Cl) the cac lo~i giay ta khac de tham khao 
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4.2. NQi dung thAm djnh 

< 
. 

' ' HA SO' Tb§m dinh tai PXN '"i_ ~..,. : 

' . 
i ~; " - ,, 

N{)i dung thim dinh 
•, 

' Khong ' co KhOng Th1Jc tr~ng Phu hQ'P Ghi chu .... ~ " ,.. i:.: : phil hQ'P 
A. Di~u kien v~ CO' sO' vat chit 
1. Phong thi!C hi~n xet nghi~m c6 di~n tfch toi thieu Ia 12mL 
(fhiit ki phong xet nghi¢m luu giu du&i dc;mg van ban) . 
2. H~ thong cira di , cira so 

- Cua di: C6 khuon, ch6t, kh6a an toan; canh cua bAng g6, v~t li~u t6ng hqp 

ho~c kim lo?i k~t hqp v&i kfnh trong. 

- Cua s6: C6 khuon, ch6t an tm'm; canh cua bAng g6, v~t li ~u t6ng hqp ho~c 
kim lo?i k~t hqp v&i kfnh trong ho~c rna d~ chi~u sang tl! nhien. 
(Cira s6, cira tli xem tren bim thiit ki, mo ta trong h6 sa lot;~i wjt li¢u ad san 

xudt) 
3. San, tuang va tn1n 
-San: 
+ Khong chenh c6t, khong c6 ga cua bao dam phAng, nhlin, khong tran 
truqt, chiu duqc h6a chat, ch6ng tham va d€ CQ rtia v~ sinh; 
+ Trong cac phong rua ti~t trimg, chu~n bi moi truang ho~c chu~n bi mfiu 
phai c6 ch6 thu nu&c khi CQ rna; 
+ Giao tuy~n cua san v&i tuang dam bao d€ v~ sinh, ch6ng dQng. 

- Tuang: BAng ph~ng, d€ lau chui, khong tham nu&c va ch6ng duqc cac lo?i 
h6a chat thuang dung trong phong xet nghi~m. 
- Trfrn: ph~ng, nhAn, ch6ng tham va l~p d~t duqc cac thi~t bi (chi~u sang, 
phong chay chua chay, di~u hoa khong khi ho~c thi~t bi khac). 
4. M~t ban xet nghi~m 
Khong tham nu&c, chiu duqc cac dung djch chat khu trung, axit, ki~m, dung 
moi hiru cava chiu nhi~t 
(fai li¢u mota chdt li¢u ban) 
5. Bon nu&c rtia tay, thiet bi rna mat khan cap, hQp sa ctru 

6. Anh sang: 
·- ·-- ----- ----- ---- - - -- --------
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HfisO' Tham din fl. tai PXN 
NQi dung thim djnh 

I>~ co tKhong Tht}'ctr~ng Phil hQ'P 
Khong Ghi chu ' phil hQ'P 

- Khu VlJC xet nghi~m c6 d(> rQi t6i thi~u Ia 400 lux. 

- Khu VlJC rua, ti~t trimg, chufrn bi mfru, moi truemg, tAm, thay d6 Ia 250 lux. 

- Khu VlJC hanh chinh va phi) trq Ia 140 lux; 
7. H~ thong di~n 
- Ngu6n cfrp di~n 6n djnh 
- H~ th6ng day dfrn va thi€t bi ki~m soat, cung cfrp di~n dam bao an toan va 
phil hQl? cac thong s6 ky thu~t (cong suAt, chAt luqng ... ) 
- H~ thong bao v~ qua tai 
- Ti€p dAt toan b(> h~ th6ng 
- 6 cAm di~n cao han n€n PXN ft nhAt 40cm, khong gftn voi nu&c 
8. H~ thong cap nu&c s~ch 
(Sa a6 h~ th6ng cung cdp nu&c S(ICh Tai li~u cMmg minh Ia c6 nu&c S(ICh ad 
thl!c hi~n cac xet nghi~m, c6 van ch6ng chay ngrwc) 
9. Thiet bi phong chay, chua chay 
(Danh sach cac thiit bi phong chiry, chfra chiry. Bien bcm kidm tra vJ pHong ' 

chciy, chua chiry) 
B. Dieu kien ve trang thi~t bi 
I. Cac thiet bi xet nghi~m phil hqp v&i ky thu?t va lo~i vi sinh v?t duqc xet 
nghi~m 

(Danh sach cac xet nghi~m au(JC thl!C hi~n. Danh sach thiit bj theo timg xet 
nKhi~m, kit qua xet nghi~m, quy trinh xet nghi~m) 
2. D~;~ng c~;~ chua chat thai dap trng tieu chuan qui djnh doi v&i tung lo~i chat 
thai 
(Li~t Ice cac dz,mg q1 chua chdt thai, vj triad d1,mg q1 chua chdt thai) 
4. C<k trang thiet bi bao h(> ca nhan phil hqp v&i lb~i ky thu?t xet nghi~m 
th1Jc hi~n trong phong xet nghi~m an toan sinh hQc cfrp I 
(Danh sach cac thdt bi brio h(J ca nhdn theo Quyit ajnh s6 20512002/QfJ-
BLD!BXH nam _2002 cua Br) Lao a(Jng Thuang binh va Xfi hr)i) 
- Quan ao vai trang; 
- Mu vai trAng ho~c mu bao t6c; 
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.;':\ .. -....-',i;'}·- ri:J/r .... ~ . .. .. :t • ·:\, ( . ."~-.::.:· •. ::jL:\ • HBsO' ' ThAm dinh tai PXN ·' 
.... . . , _ .. :c.~: i: :,.:r ,. Nqi dung tham djnh · ,:. h ... • ,: • ~. ~~· :, .·; 

C6 Khong · Thvc tr~ng Phil hQ'P 
Khong 

Ghi chu l ' ~ • ,> ·- • ~ j I ~~ ~ • ·J l ~ "" ~ ' ·~ -- f 

phil hQ'P ' 
- Gang tay cao su; 
- Dep nh!Ja; 
- Ong cao su; 
- Kh~u trang; 
- Y€m ho~c t~p d~ ch6ng hmi ch~t chuyen dung<)); 
- Kinh tr~ng ch6ng bt,~i ho~c ch6ng hoa ch~t chuyen dung<1l; . 

- xa phong. 
(1):N€u da duqc trang bi dflng pht,~c thl th6i 
c. Dieu kien ve nhan Str 
I. S6 Iuqng nhan vien: it nhat 02 nhan vien xet nghi~m 
2. Trinh d9 nhan vien PXN: 
- Co van bAng, chung chi dao t~o phu hqp v&i lo~i hinh xet nghi~m va co 
gi~y xac nh~n da qua t~p hu~n v~ an toan sinh hQc tu dp I tra len do ca sa 
trong nu&c duqc chi dinh ho~c nuac ngoai dp 
-Thanh th~o trong cac thao tac thlJC hanh va cac ky thu~t xet nghi~m 
(Danh sach nhdn vien phong xet nghi~m, w'in bang chWig chi vd xet nghi~m 
va an toan sinh h(Jc, kinh nghi~m lam vi~c trong PXN) 
D. Quy dinh v~ thtrc hanh 
1. Quan ly va dieu hanh 
- Quy dinh ch€ d9 bao cao 
- K€ ho~ch dao t~o, ~p hu~n cho nhan vien cua C(J sa c6 phong xet nghi~m 
- Quy dinh v~ luu trfr h6 sa 
2. Th!Jc hanh 
- Quy dinh ra vao phong xet nghi~m 
- C6 va tuan thu cac quy trinh xet nghi~m 
- Khtr nhi€m va Xlr ly ch~t thai 
- Quy trinh xu ly SlJ c6 
3. Giam sat sue kh6e va y te 
H6 S(J sue kh6e cua nhan vien phong xet nghi~m theo qui dinh (kiSm tra sue 
kh6e tru&c khi b~t dfru lam vi~c t~i phong xet nghi~m va dinh ky hang nam) 
(I'hlfc hi~n thea dung thOng tu s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 cua B9 
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HA SO' Th§m dinb .tai PXN 

' N9i dung thAm djnh co Khong Thvc tr:_~ng Phil hQ'P 
Khong 
phil hQ'P 

tnrdng B9 Y te ve Hufrng ddn quan ly v? sinh lao a9ng sue khoe ngu(Ji lao 
a9ng va b?nh nghd nghi?p) 
- Gi:iy eh(rng nh~n sue khoe 
- H6 sa sue khoe 
- Kham sue khoe djnh ky 

V. KET LU~N VA KIEN NGHJ 
5.1. Kch lu~n: 
5.2. Ki€n nghj (n€u c6): 
5.3. y ki€n khong d6ng y v6i k€t lu~n va ki€n nghj cua dofm th~m djnh (n€u c6): 

Doan th§m djnh 
(cac thanh vien kY ten, ghi ro h9 ten) 

1 Ten ea quan ti~n h~mh thftm djnh 
2 Dia danh 
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D~i di~n cO' srr co phong xet nghi~m 
(kf; ten, dong ddu) 

Ghi chu 



Phu luc 8 
Miu bien ban thim djnh dp gi~y ch1fng nh~n an toan sinh hQc dp II 

(Ban himh kern thea Thong tu s6 29/20 12/TT- BYT ngay 04 thimg 12 nam 2012 cua B9 truimg B9 Y fi) 

C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHiA VI:¢T NAM 
Dqc I~p - Tv do - H~nh phuc 

... 
2 
..•.. , ngay thang niim 20 .... 

BIEN BAN TIIAM DJNH PHONG xET NGHI:¢M AN TOAN SINH HQC CAP II 

I. THONG TIN vE CO SO CO PHONG xET NGHI:¢M 

1 1 T ~ ? , h' 't h'~ . . en co so co p ong xe ng I(fm: ........................................ ... ..................................................................... . . 
1.2. E>ia chi : .......... . .................................................... . .............................. . . ... ............... ......................... . 
1.3. 'ui~n tho(;li : .............................................. Email (n~u c6 ): ......................... . ............................................ . 
1.4. Fax: ................................ . ............................................................. ... .......... ... ...................... . ...... .. 
1.5. Ten phong xet nghi~m: .................. .. .......................... . ......... .... ................................. ............ ...... . .................. .. 
1.6. Dja chi phong xet nghi~m: ...... .... ..... ..... ............................ . ......................... ... .......... . ...................... . .. . 

II. THANH PIIAN THAM GIA 

2.1. Thanh phfrn doan th~m djnh: 

2.2. D(;li di~n co sa c6 phong xet nghi~m: 
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Ill. CO SO PHAP L Y 
-Can cu Lu~t phong, ch6ng b~nh truy~n nhi~m ngay 21 thang 11 nam 2007; 
-Can cu Nghi djnh s6 92/2010/NU- CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cua Chinh phu guy djnh chi ti~t va hu6ng d~n thi hanh 
m(>t s6 di~u cua Lu~t Phong ch6ng b~nh truy~n nhi~m v~ bfw dam an toan sinh hoc t~i phong xet nghi~m ; 
- Cac van ban khac c6 lien quan ... .. 

IV. N<)I DUNG TRAM DJNH 
4.1. Thu tvc hanh chinh 

Noi dung co Khong co Ghi chu 
So luQTig ho sa 0 I ban chfnh, 0 I ban sao 
Do-n de nghi cap GCN PXN A TSH 
I. Sa do m~t bang 
- Di~n tfch PXN 
- H~ thong CLra ra vao 
- H~ thong ct:ra so 
- H~ thong di~n 
- H~ thong nu6c 
- H~ thong phong chay, chfra chay 
- H~ thong xfr ly nu6c thai 
2. Bang ke khai danh ml,Jc trang thi et bi cua PXN I 
-. Bang ke khai nhiin 51! phong xet nghi~m .). 

4. Van bang chung chi cua 11guoi phl,J trach va nh iin vien PXN 
5. Giay to chung minh vi~c thanh l ~p va ho?t d(mg cua co sa xet 

nghi ~m 

6. Giay to khac Ghi Cl,l the cac lo? i giay to khac de tham khao 
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4.2. N()i dung th~m djnh 

N{)i dung th~m djnb 

A. Di~u kien-v~ CO' s()' vat chit 
1. Phong xet nghi~m 
- Rieng bi~t v&i ca.c PXN khac 
- Di~n tich t6i thi~u Ia 20m2 

(Thiit ki phong xet nghi?nlu luu g iii du(Ji dr,mg van bim) 
2. H~ thong clia di , clia so 

- Ctra di: C6 khuon, ch6t, kh6a an taan; ca.nh ctra b~ng g6, v?t li~u t6ng hqp 

ha?c kim la?i k~t hqp v&i kinh trang. 
- C6 bi~n baa nguy hi~m sinh h9c thea quy dinh tren clia di cua PXN 

- Clia s6: C6 khuon, ch6t an taan; canh clia b~ng g6, v?t li ~ u t6ng hqp ha?c 

kim la?i k~t hqp v&i kinh trong ha?c rna d~ chi~u sang tl! nhien. 
(Cz'ra s6, a'ra di xem !;en ban thiit ki, m6 tit trong h6 SO' logi v(it li?u ae" san 

xudt) 
3. San, tuong va tran 
-San: 
+ Khong chenh c6t, khong c6 go· clia baa dam ph~ng, nh~n, khong twn tru9t, 
chiu duqc h6a chfrt, ch6ng thfrm va d~ c9 rlia v~ sinh; 
+ Trang cac phong rlia ti~t trung, chuAn bi moi truo·ng ha?c chuAn bi m§u 
phai c6 ch6 thu nu6c khi c9 rlia; 
+ Giaa tuy~n cua san v6i tuong dam baa d€ v~ sinh, ch6ng d9ng. 

- Tuong: B~ng phAng, d~ lau chui, khong thfrm nu6c va ch6ng du9·c cac la?i 
h6a chfrt thuo·ng dung trang phong xet nghi~m. 
- Tr~n: phiing, nh~n, ch6ng thfrm va liip d?t duqc cac thi~t bi ( chi~u sang, 
Q}1ong chay chua chay, di~u hoa khong khi ha?c thi~t bi khac). 
4. M?t ban xet nghi~m 
Khong thfrm nu6c, chiu duqc cac dung d!ch chfrt khu· trung, axit, ki~m , dung 
moi hu·u CO' va chiu nhi~t. 
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HA SO' 
Tham djnh t~i phong xet nghi~m . ' 

Nc}i dung th~m djnh 
Khong Phil Khong Ghi chu co co Th\fC tr~ng 

h<JP phil hQ'P 
(Fai li¢u m6 ta chat li¢u cua ban- ghi chip tr,Ji h6 sa, tai li¢u cht'rngminh lien 
quan ain chdt li¢u cua m(lt ban xet nghi¢m). 

5. Bon nu6c rua tay, thiet bi rua mat khan cap, hQp SO' c(ru 

6. Anh sang: 

- Khu vvc xet nghi~m c6 d9 r9i t6i thi~u Ia 400 lux. ! 

- Khu vvc rua, ti~t trung, chu~n b! m§u, moi trucmg, t~m , thay d6 Ia 250 lux. 
- Khu vvc hanh chfnh va ph\1 trq Ia 140 lux; 
7. H~ thong di~n: 

- Ngu6n dp di~n 6n d!nh 
- H~ th6ng day d§n va thi€t bi ki~m soat, cung dp di~n dam bao an toan va 

phu hqp cac thong s6 ky thu~t ( cong sufrt, chfrt luqng . .. ) 
- H~ th6ng bao v~ qua tai 
- Ti€p dfrt toan bQ h~ th6ng 
-6 dm di~n cao han n€n PXN ft nhfrt 40cm, khong gfrn voi nu·6c . 

(Tai li¢u lien quan ain h¢ th6ng ai¢n, h(J'p aJng cung cdp ai¢n, hJ sa thdt ki 
ai¢n) 
8. Khu vvc c6 tia eve tim, tia laze, chat ph6ng x~, chat d()c phai c6 cac bien 
bao tuo·ng ung (mdu bidn bcio, vj tri a¢1 bidn baa) 
9. H~ thong nu6c s~ch 
(Sa aJ h¢ th6ng cung cdp mr6c sqch, tc1i /i¢u chzmg minh Ia c6 mr&c sqch ad 
lh(rC hi¢n CQC xe/ n_ghi¢m, CO van ch6ng chay ngzr(J'C) 
I 0. Thiet b! phong chay, chua chay 
(Danh sach ale thii t bi phong chay, chti·a chay, bien bim kidm tra vd phong 
chay, chira chay) 
I I. H~ thong xu ly nu6c thai d?t quy chuan ky thu~t quae gia ve moi truong 
tru6c khi thai vao na i chua nu6c thai chung 
(Sa aJ h¢ th6ng nzr&c thai, ki t qua kidm Ira chdt lzwng nuirc lru-r'rc khi !hcli 
vao nai cMra mr&c thai chung) 
B. f)i~u kien ve trang thi~t bi 
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•' ···, •,: ::.., • -·' \' :t_'-
ThAm djnh t~i phong xet nghi~m ~~1~~.,..~~~·~~;: IE _";-.• J._,·. -. ' '. HA SO' ' 

.. N()i dung thAm djnh ' 

co 
Khong 

ThlJC tr~ ng 
Phil Khong Ghi chu 

co hQ'P phil hQ'P 
I. Cac thiet bj xet nghi~m phu hqp v&i ky thu?t va la?i vi sinh v?t duqc xet 
ngh i~m 
(Danh sach cac xel nghi?m GU(/C th~rc hi¢n. Danh sach thii t bt theo ltlng xet 
nghi¢m, kit qua xet nghi¢m, quy trinh xel nghi¢m) 
2. D1,1ng c1,1 ch(ra chat thai dap (rng tieu chuan qui djnh d6i v&i ti.rng la? i chat 

. 

thai 
(Li¢1 ke cac d1,mg Cl! chl'ra chJt thai, vt lrf a~ d!!ng Cl! chl'ra chJt thai) 
3. Tu an taan sinh h9c cap II 
(Vt tri a(lt, ten, chimg loQi, nha san xudt, ly Itch, vr;in hanh cua tti, kidm chudn 
dinh tu. Ki t qua kie'm tra giilm sat vi sinh trong tu an loan sinh h9c) 
4. N6i hap ti~ t trung d~t trong khu VIJC phong xet nghi~m 
(Vf tJ:f d~t, te.n, chting loQi, nha san xudt, ly Itch, nhr;it k); st'r d!!ng, ki t qua ki~m 
chuan n6i hap) 
5. Cac trang bi baa h9 ca nhan phu hqp v6i la?i ky thu?t xet nghi ~m th l!C hi ~n 
trang phong xet nghi~m an taan sinh h9c d p ri 
(Danh sach cac thii t bi bao h() ca nhdn theo QD s6 20512002/QD-BLDTBXH 

niim ,2002 cua B_9 Lao d()ng Thtwng binh va Xii h()i) 
- Quan aa va i trang 
- Mu va i tr~ng ha~c mu baa t6c 
- Gang tay caa su 
- Dep nhiJa 
- Ung caa su 
- Khfru trang 
- Y~m ha~c t?p d~ ch6ng haa chfrt chuyen dung< 1> 
- Kfnh tr~ng ch6ng b1,1i ha~c ch6ng haa chfr t chuyen dung(!> 
- Xa phong 
(l):N~u da duqc trang bj dflng ph1,1c thi th6i 
C. Di~u kien v~ nhan su 
I. S6 lu9ng nhan vien: it nhat 02 nhan vien xet nghi~m 
2. Trinh d9 nhan vien PXN : 

s 
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HBso· 
Tham d jnh t~ i phOng xet ngh i~m 

' 
N()i dung thim dj nh 

Khong Phil Khong Gh i chu 
C6 

c6 
Thi!'C tqtng 

hO'p phil ho·p 
- C6 van bang, chung chi d<'IO tao phu hQ-p v6'i lo? i hinh xet nghi¢rn va c6 giay 
xac nh?n da qua t?p hu~n vt an loan si nh hQC tl.r d p II tr<'r len do co sa trong 
rm6'c duqc chi dinh ho~c nu6'c ngoa i d p 

I -Thanh th?O trong cac thao tac thl/C hanh va cac ky thu?t xet nghi¢rn 
(Danh sach nhan vien phong xet nghi¢m, van bi:mg ch1,cng chi vd ky thut)t xet 
nKhi¢m va an loan sinh h9c, kinh nghi¢m lam vi¢c trong P XN) 
D. Quy d in h v~ thu·c h~lllh 
I. Qw1n ly va dieu hanh 

i 
- Co s<'r c6 phong xet nghi ~ rn c6 nguo· i ph1,1 trach v~ an toan sinh hQc 
- Quy dinh ch~ d(l bao cao 
- K~ ho?ch dao t?o, t?p hu ~ n cho nhan vien cua co s<'r c6 phong xct n ghi ~ rn 
- Quy dinh v~ Ju·u tru h6 so 

I ' 
(Quye t afnh phan cong ngll'o·i ph~t trach ATSH cua liinh dc;to don vi, quy afnh 
chi a(J baa cao cua P XN a6i v6'i /iinh dc;to don vf va cdp tren, quy ilinh vd hru 
trir hd sa, kit qua xet nghiem, dew tr;ro, tt)p hudn,· ki hor;rch, phong ngira khiic 
ph~tc s~r c6) 
2. Thl!c hanh 
- Quy dinh ra vfw phong xet nghi ~m 
- C6 va tuan thu cac quy trinh xet nghi~m 
- Khtr nhi€m va Xlr ly ch~t thai 
- Quy trinh xu ly Sl/ c6 
- Danh gia nguy co xay ra Sl! c6 an toan sinh h9c t? i phong xet nghi~m 
- Xay dl,l'ng k~ hO?Ch phong ngtra, xu· ly Sl,l' c6 A TSH 
(C6 day au cac quy afnh va Gl((_JC S lf phe duy¢1 aia liinh aqo don vi, ki hoqch 
Gli'(JC lt)p va phe duy¢t cua liinh aqo dan vf; tridn kiwi ki hoqch aii GU'(JC phe 
duy¢t) 
3. Giam sat s(rc kh6e va y te 
H6 so sue kh6e cua nhan vien phong xet nghi~m theo qui dinh (k i ~m tra s(rc 
kh6e tru6'c khi b~t d~u lam vi~c t?i phong xet nghi~m va dinh ky hang nam) 
(Tiwc hi¢n thea dung thong tzr s6 19/2011/ TT-BYT ngay 0616/2011 czia B(J 
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....... 
' H6 SO' 

Tham djnh t:_~i phong xet nghi~m 

NQi dung th~m djnh 
Khong Phil 

C6 
c6 

T hl[C tr:_~ng 
hO'p 

lru&ng B9 y le ve, Huang dan quem ly v¢ sinh lao d(mg S~l'C khoe nguiri lao 
d(mg va b¢nh nghe nghi¢p: 
- Gi~y cht:rng nh?n sue khoe 
- H6 so· st:rc khoe 
- Kham sue khoe dinh ky 

v. KET LU~N v A KIEN NGH! 

5. 1. K~t lu~n: 
5.2. Ki~n nghj (n~u c6): 
5.3. y ki~n khong a6ng )r v6'i k~t lu~n va ki~n nghj cua doan th~m djnh (n~u c6): 

f>oim th~m djnh 
(cac thanh vien ky ten, ghi ro h9 ten) 

1 Ten co quan ti€n hanh th§m d!nh 
2 Dia danh 
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f> ~ i di~n co· sO' co phong xet nghi~m 
(kj ten, dong dciu) 

Khong Ghi chu 
phil llO'p 
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Phu luc 9 
Miu bien ban thim djnh dp gi~y· chtffig nh~n an toim sinh hqc dp III 

(Ban himh kern thea Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04 thang 12 niim 2012 cua B9 truirng B9 Y ti) 

C<)NG HOA xA H<)I CHiJ NGHiA V~T NAM 
D(}c l~p - T\f do - H~nh phuc 

2 ' h, ~ 20 
000 00 0 0000 0, ngay t ang nam 0000 

BIEN BAN TIIAM BJNH PHONG XET NGHI$M AN TOAN SINH HQC CAP III 

I. THONG TIN VE co so co PHONG XET NGHI¥M 

1 1 T A • ' h' ' ho A 
0 0 en ca sa cop ong xet ng 1<:;m:ooooooooo 000 000 0 00 0 00 00 0 00000000000000000000 000 00 0 oooo oooooooo 000 0000000000000000000000000000 0 0000 0 000 oo o 000 000 00 0 

1020 E>ja chi: 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 oooooo oooooo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

103 0 E>i~n tho~i: 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Email (n€u c6 ): 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0000000000000000000000 0 0 0 

104 0 Fax: oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo oooo ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo oooooooooooooooooooooooo 
1050 Ten phong xet nghi~m: 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 ooooooooooooooooooo oooo ooooooooooooooooooo oo ooooo oo ooooooooo 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00 

1060 E>ja chi phong xet nghi~m: 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00 0 

II. THANH PIIAN THAM GIA 

2010 Thanh phfut doan thfim djnh: 

2020 E>~i di~n ca sa c6 phong xet nghi~m: 
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III. CO SO PIIAP L Y 
- Can ell' Lu~t phong, ch6ng b~nh truy~n nhi€m ngay 21 thang 11 nam 2007; 
-Can ell' Nghi dinh s6 92/2010/ND- CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cua Chinh phu quy d!nh chi ti€t va hu6ng d~n thi hanh 
m<)t s6 di~u cua Lu~t Phong ch6ng b~nh truy~n nhi€m v~ bao dam an toan sinh hQc t~i phong xet nghi~m; 
- Cac van ban khac c6 lien quan . . ... 

IV. N(>I DUNG TIIAM DJNH 

4.1. Thu tvc himh chinh 

Noi dung C6 Khong co Ghi chu 
So luqng ho sa 0 I bim chfnh, 0 1 bim sao 

Dan de nghi cap GCN PXN A TSH 
I. Ban ve hoim c6ng cua phong xet nghi~m: 

- Khu Y\fC phong xet nghi~m 
- Sa do the hi~n loi di cua nhan vien va 16i di cua mftu b~nh pham 
- H~ thong cu·a ra vao 

- H~ thong ctra so 
- H~ thong thong khf 

- H~ thong di~n 

- H~ thong nu6c 

- H~ thong cac thiet bi phong chay, chua chay 

- H~ thong xfr ly nu6c thai 
2. Bang ke khai danh mt}c trang thiet bi cua PXN 

3. Bang ke khai nhan St}" PXN 

4. Van bang chung chi cua nguo·i ph~:~ trach va nhan vien PXN 
5. Giay to· chung minh vi~c thanh l?p va ho~t d{)ng cua CO' sa xet 
nghi~m 

6. Giay to- khac Ghi Cl:l the cac lo~i giay to· khac de tham khao 
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4.2. N()i dung th§m d!nh 

, ... ~- ... :~ J Ho sO' 
'.,. ... 

Thim dinh tai phon~ xet nghiem ; ~ '_. -• 

NQi· dung thim djnh ~-·; Khong Phil Khong 
co 

co 
Thl}'c tr~ng hQ'p phil hQ'P 

Ghi chu 

A. Di~u kien v~ CO' sO' vat chftt 
I. Phong xet nghi~m : 

- Phai tach bi~t v&i cac phong xet nghi~m khac cua ca sa xet nghi~m, n€u 
trang cung m9t taa nha thi phai duqc b6 trf t~i cu6i hanh lang nai it nguai qua 
li;li 
- C6 hai phong: phong d~m va phong thl!C hi ~n xet nghi~m 
- Phong thl!C hi~n xet nghi~m c6 di~n tfch t6i thi~u Ia 20m2 

(Thiit kiva quy trinh w;in himh phong xet nghi?m phai luu gift du&i dt;mg van 
ban) 
2. H~ thong cua di , cu·a so: 
- Taan ?9 cu·a so va c~a di Slr d~:~ng v?t li~u chong chay 
- C6 bien baa nguy hiem sinh h<;>c thea quy dinh tren cua di cua PXN 
- Phai c6 h~ th6ng dong mo· tl! d()ng d6i v&i cua phong d~m va phong xet 
nghi~m. H~ th6ng nay phai baa dam nguyen t~c trong cung m()t thai di~m chi 
c6 th~ ma duqc cua phong d~m ha~c cua phong xet nghi~m. 
- C6 o kfnh trang su6t ha~c thi€t bi quan sat ben trong PXN tu ben ngaai 
(Cita s6, dra di xem tren ban thii t ki , m6 tit trong hJ SO' lot;~i w;lt li?u ad san 
xudt) 

3. San, tuo·ng va tr&n 
-San: 
+ Khong chenh c6t, khong c6 ga cu·a baa dam ph~ng, nh~n, khong tran truqt, 
chiu dlTQ"C h6a ch~t, chf>ng th~m va d~ CQ ru·a V~ sinh; 
+ Trang cac phong rua ti~t trung, chufrn bi moi truang ha~c chufrn bi mftu 
phai c6 ch6 thu nu&c khi c<;> rua; 
+ Giao tuy€n cua san v&i tucrng dam baa d~ v~ sinh, ch6ng d<;>ng. 

- Tuang: Bftng ph~ng, d~ lau chui, khong th~m nu&c va ch6ng duqc cac lo<;1i 
h6a ch~t thuang dung trong phong xet nghi~m. 
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HosO' 
., 

Thi m dinh tai ·phone; xet ne;hiem -
-

NQi dung thi m d!nh 
co 

Khong 
Thl!c tr~mg 

Phil Khong Ghi chu 
co hO'p phil hQ'P 

- Tran: phang, nh£n, chong tham va lap d~t dugc cac thiet bj ( chieu sang, 
phong chay chua chay, di€u hoa khong khf ho~c thi~t bi khac). 
4. M~t ban xet nghi~m: khong tham nu6c, chiu dugc cac dung dich chat khu 
trung, axit, ki€m, dung moi hfru co va chiu nhi~t 
(Fili li?u m6 ta chdt li?u cua him- ghi chep tt;Li hJ sa, tai li?u ch{mg minh lien 
quan ain chdt li?u cua m(lt ban xet nghi?m) 
5. Bon nu6c rtra tay, thiet bi rua mat khan cap, h<)p sa c(ru 
6. H~ thong di~n 
- Ngu6n cfrp di~n 6n djnh; 
- H~ th6ng day dft n va thi~t bi ki~m soat, cung d p di~n phai dam bao an toan 
va phu hgp cac thong s6 ky thu?t (cong sufrt, chfrt lugng . . . ); 
- H~ th6ng bao v~ qua tai; 
- Ti~p dfrt toan b<) h~ th6ng; 
- 6 d m di~n cao ho·n n€n phong xet nghi~m ft nhfrt 40cm, khong g~n voi 
nu6c; 
(Tai li?u lien quan ain h? th6ng ili?n (H<Jp i1Jng cung cdp i1i¢n, may phat 
ili?n, hJ sa thidt ki ili?n) 
7. Khu VlfC c6 tia qrc tfm, tia laze, chat ph6ng x~, chat d<)c phai c6 cac bien 
bao tuong ung 
(Mdu bdn bao, vj tri il(lt biin bao) 
8. H~ thong nu6c s~ch 
(Sa i16 h? th6ng cung cdp nu&c st;~ch, tai li?u chL'mg minh Ia c6 nu&c st;~ch ai 
th~rc hi?n cac xet n~hi?m, c6 van ch6n~ chay n~u<Jc) 
9. Thiet bi phong, chong chay no 
(Danh sach cac thidt hi phong ch6ng chay n6, bien ban kidm tra vd phong 
ch6n~ chay n6) 
I 0. H~ thong Xlr ly nu6"c thai d~t quy chuan ky thu?t quoc gia ve moi truong 
tnr6"c khi thai vao noi chua nu6"c thai chung. 
(Sa i16 h? th6ng nu6·c thai, kit qua kidm tra chdt lu<Jng nu&c tru&c khi thai 
vao nai chL'ra nu&c thai chung) 
I I. Ap suat phong xet nghi~m 
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. . Ho sO' Tham dinh tai pbong xet nghiem ·~ 

NQi dung thftm d!nh 
--

Phil Khong ..: .... . Khong 
'll ., ,.,., . :, -~ ' . co Thi!C tr~ng Ghi chu 

co hO'p phil hQ'P 
- Ap suat phong xet nghi~m Juan thap han so v6i ben ngoai khi phong xet 
nghi~m ho~t d(>ng binh thuerng 
- Khi dong ctra, ap su~t phong d~m th~p han ben ngoai it nh~t 12,5 Pa, ap su~t 
phong xet nghi~m th~p han phong d~m it nh~t 12,5 Pa 
(Co tai li¢u chimg minh) 
12. Phong xet nghi~m bao dam kin de ti~t trung 
13. Trang bi h~ thong lien l~c hai chieu va h~ thong canh bao 
(M6 ta trong h6 SO', kidm tra hot;zl a(jng cita thiit bi) 
14. H~ thong thong khi 
- Thi~t k~ theo nguyen tic m(>t chi~u ; khong khi ra kh6i phong xet nghi~m 
qua h~ th6ng IQC va d~t tieu chuftn khi thai ra moi truerng; 
(Sa a6 thiit M hu6nK cita khi tt;zi P XN) 
- H~ thong kiem soat hu6ng cua Iuong khi cung cap vao phong xet nghi~m; 
- H~ thong cap khi chi ho~t d(>ng duqc khi h~ thong thoat khi da ho~t d(>ng va 
tt,r d(>ng dung l~i khi h~ th6ng thoat khi ngl'mg ho~t d(>ng 
(Kidm tra khi wjn hanh tt;zi P XN) 
- Tan suat trao doi khong khi cua phong xet nghi~m theo dung thiet ke, it nhat 
Ia 6 lfrn/gi<:r 
(Kit qua do tdn sudt trao dbi khong khi cita phong) 
14. H~ thong bao d(>ng khi nhi~t d(>, ap suat cua phong xet nghi~m khong d~t 
chuftn. 
15. Voi tam trong khu Vl,fC phong xet nghi~m va loi thoat hiem trong truerng 
hqp khftn dp 
16. Anh sang 
- Anh sang trong khu Vl,fC xet nghi~m c6 d(> rQi toi thieu Ia 400 lux 
- Anh sang trong khu Vl,fC rua, ti~t trung, chuan bi m~u , moi truong, tam, thay 
d6 c6 d(> rQi t6i thi€u Ia 250 lux 
- Anh sang trong khu vvc hanh chinh va ph\1 trq c6 d(> rQi toi thieu Ia 140 lux 
B. Di~u kien v~ trang thi~t bi 
1. Cac thiet bi xet nghi~m phu hqp v6i ky thu~t va lo~i vi sinh v~t duqc xet 
nghi~m. 

-------- -------- - --- ----- __ _ L__ 
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Ho sO' ' Thim dinh tai phOng xet nghiem 
--

N(}i dung thim dinh 
co 

Khong 
Thi!C tr~ng 

Phu Khong 
Ghi chu 

co hQ'P phu hQ'P 
(Danh sach cac xet nghi¢m GU()'C thl!C hi¢n, danh sach thiet bj theo tung xet 
nghi¢m, kit qua xet nghi¢m, quy trinh xel nghi¢m) 
2. D~;~ng c~;~ chua chat thai dap (mg tieu chuan qui d!nh d6i v&i tung lo~i chat 
thai 

i (L i¢t ke cac dt:~ng qt chtra chdt thai, vj tri ai d~:~ng c~:~ chua chdt thai) 
1 3. Tu an toan sinh h9c cap II tro· len 

(Vf tri a(lt, ten, chimg logi, nha san xudt, ly ljch, vt;ln hanh cua tu, kii m chudn 
ajnh tu. Kit qua kii m tra giam sat vi sinh trong tu an toan sinh h9c) 
4. N6i hap ti~t trung d~t trong phong xet nghi~m 
(Vj tri a(lt, ten, chung logi, nha san xudt, ly ljch, nht;lt kY su d~:~ng, kit qua 
kiim chudn n6i hdp) 
5. Cac trang bi bao h<) ca nhan phu h9p v&i lo~i ky thu~t xet nghi~m thvc hi~n 
trong phong xet nghi~m an toan sinh h9c dp Ill 
(Danh sach cac thidt bj bao h9 ca nhdn theo Quyit ajnh s6 205/2002/QD-
BLDTBXH niim 2002 cua B9 Lao i19ng Thuong binh va Xii h9i va cac yeu 
cdu a6i v6"i P XN an toan sinh h9c cdp III) 
Phai co qufrn ao bao h<), mu trum dfru, kfnh an toan, m~t n~, gang tay cao su, 
dep nhva, ung cao su, y~m ho~c t~p d€ chflng hoa ch§t chuyen dung, Kfnh 
tr~ng ch6ng b~;~i ho~c ch6ng hoa ch§t chuyen dung, xa phong, trang bi bao v~ 
ducmg h6 h§p (m~t n~, khfru trang N95 ... ) va trang bi khac khi dn thi~t ; trang 
bi bao h<) su d~;~ng nhi€u lfrn phai lam bing ch~t li~u co th~ ti~t trung duqc 
Ao bao h9 trong phong xet nghi~m phai co tay dai , khong dung ao bao h9 cai 
khuy ho~c bu<)c day phfa tru6"c 
C. Di~u kien v~ nhan su 
I . So luqng nhan vien: it nhat 02 nhan vi en xet nghi~m va 0 I nhan vi en ky 
thu~t v~n hanh phong xet nghi~m 
2. Trinh d<) nhan vien PXN: 
- Co van bi ng, chung chi dao t~o phu hqp v&i lo~i hinh xet nghi~m va co gi~y 
xac nh~n da qua t~p hu~n v€ an toan sinh h9c tu dp III tro len do ca sa trong 
nu6"c duqc chi djnh ho~c nu6"c ngoai dp 
- Thanh th~o trong cac thao tac thvc hanh va cac ky thu~t xet nghi~m 
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HB SO' Thiim dinh tai pbong xet nghi~m 
N()i dung tb§m djnh 

C6 
Khong 

ThlfC tr~ng 
Phii Khong Ghi chti 

co bQ'p phii bQ'P 
(Danh sach nhdn vien phong xet nghi¢m, van bang, ch(mg chi ve kjJ thw;lt xet 
n_ghi¢m va an toan sinh hpc, kinh nghi¢m lam vi¢c trong P XN) 
D. Quy dinh v~ thU'c hanh 
l. Qufm ly va dieu hanh 
- Ca so· e6 phong xet nghi~m phai e6 nguoi ph1,1 tnieh v€ an toan sinh h9e. 
- Quy dinh eh€ d<) bao cao 
- K€ ho~eh dao t~o, t?p hu~n eho nhan vi en eua ca sa e6 phong xet nghi~m . 
- Quy dinh v€ luu tru h6 sa 
- C6 eae quy trinh Xlr ly tinh hu6ng khftn dp lien quan a€n ap su~t, nhi~t OQ 
va OQ Am eua phong xet nghi~m 
- Di~n t?p phong ngtra va kh~e ph1,1e sv e6 A TSH 
(Co quyit afnh phdn cong nguai ph1:1 trach ATSH cua liinh dt;w don vi, quy 
dinh chi i19 baa cao cua P XN a6i vai liinh &;w &m vi va cdp tren, quy dinh 
V~ hru trft hJ SO", kit qua xet nghi¢m, aao tgo t(lp hudn, ki hogch, phong ng~{a 
khfic ph1:1c S~f c6, bien ban va kich ban diln t(lp) 
2. Thve hanh 
- Quy dinh ra vao phong xet nghi~m. 
- C6 va tuan thu eae quy trinh xet nghi~m . 

- Khu nhi~m va xu· ly chfrt thai. 
- C6 quy trinh ti~t trung ap d1,1ng cho eac lo~i thi€t bi va v~t d1,1ng khong th~ 
ti~t trung b~ng n6i hfrp. 
- Quy trinh xu ly s~,~· e6. 
- Danh gia nguy ca xay ra sv e6 an toan sinh h9c t~i PXN. 
- Xay dvng k€ ho~eh phong ngua, xu ly sv e6 ATSH 
(Co ady au cac quy dinh va aup·c s~r phe duy¢t c~la liinh ago don vi, ki hogch 
phai GU(/C l(lp va phe duy¢t cua liinh ago aO"n vf, trdn khai ki hogch aii a~wc 
phe duy¢t) 
3. Giam sat Sll"C kh6e va y te 
H6 SO" sue kh6e eua nhan vien phong xet nghi~m theo qui dinh (ki~m tra sue 
kh6e tru6'e khi b~t dftu lam vi~e t~i phong xet nghi~m va dinh ky hang nam) 
(Thlfc hi¢n thea dung thOng tu s6 1912011/TT-BYT ngay 06/6/2011 cua B(J 
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· .. ,.- - H6 SO' Thim dinh tai phon2 xet nghi~m -· .. .. . ,. -

·, 
N(}i dung thim d!nh '·' ~- ' .. 

Khong 
; 

Phil Khong .. ' . ' 
~ ~ 

co 
co 

Thl}'c tr~ng hQ'P phil hQ'P 
truimg B<) Y te ve Huirng dan quan 1-y v? sinh lao a<)ng sue khoe ngu&i lao 
a<)ng va b?nh nghi nghi?p) 
- Gi~y ehung nh~n sue kh6e 
- H6 sa sue kh6e dinh ky 
_:l<_~~m sue kh6e djnh ky 

---- -- ---- - - - --- ----L___ 

V. KET LU~N VA KIEN NGHJ 
5.1. K~t lu~n: 
5.2. Ki~n nghi (n~u c6): 
5.3. Y ki~n khong d6ng y vai k~t lu~n va ki~n nghi cua doan thAm dinh (n~u co): 

Doim th~m d!nh 
(cac thanh vien kY ten, ghi ro h9 ten) 

1 Ten ea quan ti~n himh thfr m dinh 
2 Dja danh 
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D~i di~n cO' sO' c6 phong xet nghi~m 
(Icy ten, dong d!LU) 

' . 

Ghi chu 

I 

35 



Phu luc 10 
Miu bien ban th§m djnh dp gi~y ch\ing nh~n an toim sinh hQc dp IV 

(Ban hi:mh kem theo Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04 thimg 12 nam 2012 cua B(j truirng B(j Y ti) 

1 . . . . . . . ..... C(>NG HOA xA H(>I CHiJ NGHiA VI~T NAM 
D()c l~p - Tl}' do - H~nh ph tic 

...... 
2 
... . . , ngay thimg nam 20 .... 

BIEN BAN THAM I>JNH PHONG xET NGID~M AN TOAN SINH HQC CAP IV 

I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHI~M 

1 1 T A ? ' h' ' h" A . . en ca sa co p ong xet ng u~m: ............................................................ . ............ .. .. .. ......... .................. ... .. .. . 
1.2. Dia chi: ... ..... ................... . ..... ... ......... . ................................................................. ...... .......... . ......... . . 
1.3. Di~n thoc;ti: .............................................. Email (n€u c6): ...... .. ................................... . ................... ......... . 
1.4. Fax: ............................................................................................................................................ . 
1.5. Ten phong xet nghi~m: ................................................................................................... ... ............................. . 
1.6. Dia chi phong xet nghi~m: ...................................................................................... . .......................... . 

II. THANH PHAN THAM GIA 

2.1. Thanh phfin do~m thfim dinh: 

2.2. Dc;ti di~n CO' sa c6 phong xet nghi~m: 
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III. CO SO PIIAP L Y 
- Can cu Lu~t phong, ch6ng b~nh truy~n nhiem ngay 21 thang 11 nam 2007; 
- Can cu Nghi d!nh s6 92/2010/ND- CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cua Chinh phu quy d!nh chi ti~t va hu6ng dftn thi hanh 
mot s6 di~u cua Lu~t Phong ch6ng b~nh truy~n nhiem v~ baa dam an toan sinh hQc t(;li phong xet nghi~m; 
- Cac van ban khac c6 W!n quan . .... 

IV. N<)I DUNG TRAM DJNH 

4.1. Thu tt}c h~mh chinh 

Noi dung co Khone: co Ghi chu 
So luqng ho sa 0 l bfm chfnh, 01 ban sao 

Da n de nghi cap GCN PXN A TSH 
1. Ban ve hoan cong cua phong xet nghi~m : 

- Khu VlfC phong xet nghi~m 

- Sa do the hi~n loi di cua nhan vien va loi di cua mftu b~nh pham 
- H~ thong dra ra vao 

- H~ thong cu·a so 

- H~ thong thong khf 

- H~ thong di~n 

- H~ thong nuac 

- H~ thong cac thiet bi phong chay, chfra chay 

- H~ thong xli ly nu6c thai 

2. Bang ke khai danh ffil,IC trang thiet bi cua PXN 

3. Bang ke khai nhan Slf PXN 

4. Van bang chling chi cua nguo·i ph\1 trach va nhan vien PXN 

5. Giay to· chtrng minh vi~c thanh l~p va ho~t d(>ng cua CO' sO" xet 
nghi~m 

6. Giay ta khac 
' - - - -

Ghi Cl,l the cac lo~ i giay ta khac de tham khao 
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4.2. N(}i dung thftm djnh 

• .. ! t~ H6s0' '"'~ ~~1;_: . ,;;Tham dinh tai phong xet nghiem 
~ ,>•j.: )~ ~ 

'-- ~l ~--

N()i dung thim djnh 
--~~ - A.• -Kiiong 

.... \.. ::r -~--

Phil Khong '•J> ~ 

' Ghi chli }', io T co 
co 

Thvc tr~ng . hQ'p phil hQ'P 
A. Di~u kien v~ CO' sO' vat chit 
1. Phong xet nghi~m : 

- Dam bao rieng bi~t, duqc bao v~ an toan va an ninh 
- C6 phong t~m c6 voi hoa sen gifi·a phong d~m va phong xet nghi~m 
- Phong thvc hi~n xet nghi~m c6 di~n tfch t6i thi~u la 20m2 

(Thiit kiva quy trinh vt;in hanh phong xet nghi?m phai luu giii duai dt;mg van 
ban) 
2. H~ thong ctra di , ctra so: 
- Toan b9 cua so va ctra di si'r dt,mg v~t li~u chong chay 
- C6 bi~n bao nguy hi~m sinh h9c theo quy dinh tren ci'ra di cua PXN 
- Phai c6 h~ th6ng dong rna tv d(lng d6i vai ci'ra phong d~m va phong xet 
nghi~m . H~ th6ng nay phai bao dam nguyen t~c trong cung m9t tho·i di~m chi 
c6 th~ rna duvc cu·a phong d~m ho~c ci'ra phong xet nghi~m. 
- C6 o kfnh trong su6t ho~c thi~t bi quan sat ben trong PXN tu ben ngoai 
(Cira s6, dra iii xem tren ban thiit ki, m6 ta trong h6 sa lot;~i vt;it li?u ad san 
xudt) 

3. San, tuo·ng va tr~n 
-San: 
+ Khong chenh c6t, khong c6 ga ci'ra bao dam ph~ng, nh~n, khong tran truqt, 
chju dUQ'C h6a chfrt, ch6ng thfrm va d~ C9 ru·a V~ sinh; 
+ Trang cac phong rtra ti~t trung, chu~n bi moi truo·ng ho~c chu~n bi mfru 
phai c6 ch6 thu nuac khi c9 ri'ra; 
+ Giao tuy~n cua san v6i tuong dam bao d~ v~ sinh, ch6ng d9ng. 

- Tuang: B~ng ph~ng, d~ lau chui, khong thfrm nuac va ch6ng duqc cac lo<;ti 
h6a chfrt thuo·ng dung trong phong xet nghi~m . 
- Tr~n: ph~ng, nh~n , ch6ng thfrm va lilp d~t duqc cac thi~t bi (chi~u sang, 
phong chay chua chay, di~u hoa khong khf ho~c thi~t bi khac). 

- - -------------
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. ~ H6 SO' Tham dinh tai phOD2 xet D2hi~m 0 -. 

N()i dung thim djnh ' ' Khong Phii Khong ,- . 
co Thlfc tr~ng Ghi chu . ,,. 

co hQ'P phii hQ'P 
4. M?t b<'m xet nghi~m: khong tham mr6c, chiu duqc cac dung djch chat khu 
trung, axit, ki€m, dung moi hfru co va chiu nhi~t 
(Tai li¢u m6 ta chdtli¢u cua ban- ghi chep tt;Ji hJ sa, tai li¢u ch{mg minh lien 
quan ain chdt li¢u cua mijt ban xet nghi¢m) 
5. Bon ntr6c rua tay, thiet bi rua mat khan cap, h(lp so c(ru 
6. H~ thong di~n 
- Ngu6n d p di~n 6n djnh; 
- H~ th6ng day dfrn va th i~t bi k i~m soat, cung d p d i~n phai dam bao an toan 
va phu hqp cac thong s6 ky thu~t (cong sufrt, chfrt luqng ... ); 
- H~ th6ng bao v~ qua tai; 
- Ti~p dfrt toan b9 h~ th6ng; 
- 6 dm d i~n cao hun n€n phong xet nghi~m it nhfrt 40cm, khong gAn voi 
nu6c; 
(Tai li¢'! lien qua~ ain h¢ th6ng ai¢n (H9'p aJng cung cdp ai¢n, may phat 
ai¢n, h6 sa thiel ke ai¢n) 
7. Khu vvc c6 tia eve tim, tia laze, chat ph6ng x~, chat d(lc phai c6 cac bien 
bao tuong ung 
(Mdu bidn bao, v f tri aijt bidn bao) 
8. H~ thong nu6c s~ch 
(Sa a6 h¢ th6ng cung cdp ntf(Jc St;JCh, tai li¢u ch{mg minh Ia co nuac St;JCh ad 
th~rc hi¢n cdc xet nghi¢m, co van ch6ng chay ngu(J'c) 
9. Thiet bi phong chay, chua chay. 
(Da_nh sach c1c thiit bi phong ch6ng chdy n6, bien ban kiim tra vi phong 
chong chtiy n6) 
10. H~ thong Xll' ly nu6c thai d~t quy chuan ky thu~t quoc gia ve moi tnrong 
tru6c khi thai vao noi chtra nu6c thai chung. 
(Sa aJ h¢ th6ng nuac thai, ki t qua kii m tra chdt hwng nuac truac khi thai 
vao nai chtl·a nuac thai chung) 
11. Ap suat phong xet ngh i~m 

- Ap s u~t phong xet nghi~m Iuon thfrp han so v6i ben ngoai khi phong xet 
nghi~m ho~t d(lng binh thuo·ng . 
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> 
H6 SO' Tham dinh tai phOng xet nghiem 

N{>i dung thim d!nh co Khong 
Thvc tr~;~ng 

Phil Khong 
Ghi chu ' 

co hQ'JJ phil hQ'P 
- Khi dong ctra, ap suat phong d~m thap han ben ngoai it nhat 12,5 Pa, ap suat 
phong xet nghi~m thftp han phong d~m it nhftt 12,5 Pa 
(Co tai li¢u chung minh) 
12. Phong xet nghi~m bao dam kin de ti~t trung 
13. Trang bi h~ thong lien l~c hai chieu va h~ thong c<'mh bao 
(M6 ta trong hJ SO', kidm Ira hot;~t a(5ng cua thidt bj) 
14. H~ thong thong khi 
- Thi€t k€ theo nguyen t~c m<)t chi€u; khong khi ra kh6i phong xet nghi~m 
qua h~ th6ng IQC va d~t tieu chuin khi thai ra moi trucmg; 
- Khong khf dp va thai tu· phong xet nghi~m phai duqc IQC biing b<) IQC khong 
khf hi~u suftt cao. 
(Sa a6 thiit ki hu&ng cua khi tt;~i P XN) 
- H~ thong kiem soat huang Clla Iuong khf cung cap vao phong xet nghi~m ; 

- H~ thong cap khf chi ho~t d<)ng duqc khi h~ thong thoat khf da ho~t d<)ng va 
! tv d<)ng dung l~i khi h~ th6ng thoat khf ngu·ng ho~t d<)ng 

(Kiim tra khi w;ln hanh tt;~i PXN) 
-Tan suat trao doi khong khi cua phong xet nghi~m theo dung thiet ke, it nhat 
Ia 6l~n/gia 
(Kit qua do tdn sudt trao a6i kh6ng khi cua phong ) 
14. H~ thong bao d<)ng khi nhi~t d<), ap suat cua phong xet nghi~m khong d~t 
chuin. 
15. Voi Him trong khu Vt;rc phong xet nghi~m va loi thoat hiem trong truang 
hqp khAn dp 
16. Anh sang 
- Anh sang trong khu VlfC xet nghi~m c6 d<) rQi toi thieu Ia 400 lux 
- Anh sang trong khu Vl,.I"C rua, ti~t trung, chuan bi m~u, moi truang, Him, thay 
db c6 d<) r9i t6i thi€u Ia 250 lux 
- Anh sang trong khu VlfC hanh chfnh va phl.l trq c6 d<) rQi toi thieu Ia 140 lux 
B. Dieu kien v~ trang thi~t bi 
I. Cac thiet bi xet nghi~m phu hqp vai ky thu~t va lo~i vi sinh v~t duqc xet 
nghi~m . 
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Ho sO' Thim dinh tai phone xet nehiem 
NQi dung thim djnh 

co 
Khong 

Thvc tr~ng 
Phil KhOng 

Ghi chu 
co hQ'p phil hQ'P 

(Danh st:ich eric xet nghi?m ilu(J'c thl:fc hi?n, danh st:ich thiet bi theo tt'rng xet 
ng_hi?m, kit q_ut:i xet nghi?m, quy trinh xet nghi?m) 
2. Dl)ng Cl) chu·a chfrt thai dap ung tieu chufrn qui dinh dbi voi tLmg Jo~i chat 
thai 

• (L i?t ke eric d~mg C!J chtl:a chdt thai, vf tri il~ d1:1ng C!J cht'ra chdtthai) 
; 3. Tu an toan sinh hQc cap Ill tr6len 

(Vf tri il(lt, ten, chimg loc;~i, nha san xudt, ly ljch, vt;in hanh cita tit, ki~m chudn 
iljnh tit. Kit qua ki~m tra git:im sat vi sinh trong tit an toan sinh hpc) 
4. N6i hap ti~t trung 2 cua d?t trong phong xet nghi~m 
(Vi tri il(lt, ten, chimg loc;~i, nha san xudt, ly ljch, nht;it kj st'r d1:1ng, kit qua 
ki~m chudn n6i hdp) 
5. Cac trang bi bao hi;> ca nhan phu hqp v6i lo~i ky thu~t xet nghi~m thvc hi~n 
trong phong xet nghi~m an tofm sinh hQc dp IV 
(Danh st:ich eric thidt bi baa hr} ct:i nhan theo Quyit iljnh s6 20512002/QD-
BLDTBXH niim 2002 cita Br} Lao ilr}ng Thuong binh va Xa hr}i va eric yeu 
cdu a6i v&i PXN an toan s inh hpc cdp IV) 
- C6 qu~n ao bao hi;>, mu trum d~u , kfnh an toan, m?t n~, gang tay cao su, dep 
nhva, ung cao su, y~m ho?c t?p d~ ch6ng hoa chfrt chuyen dung, Kfnh tr~ng 
ch6ng bl)i ho?c ch6ng hoa chfrt chuyen dung, xa phong, trang bi bao v~ duong 
h6 hfrp (m?t n?, kh~u trang N95 .. . ) va trang bi khac khi dn thi~t ; trang bi bao 
hi;> su dl)ng nhi~u l~n phai lam bAng chfrt li~u c6 th~ ti~t trung dugc 
Ao bao h9 trong phong xet nghi~m phai co tay dai, khong dung ao bao h9 cai 
khuy ho?c bu(>c day phfa tru6c. 
- C6 h~ th6ng cung dp khf d(>c l~p cho b(> qu~n ao bao hi;> c6 kha nang cung dp 
them I 00% lu-gng khf trong tmong hgp xay ra sl)· c6 v~ an toan sinh hQc 
C. Di~u kien v~ nhan sU' 
I. So lugng nhan vi en: ft nhat 02 nhiin vien xet nghi~m va 0 I nhiin vi en ky 
thu~t v~n hanh phong xet nghi~m 
2. Trinh d(> nhiin vien PXN : 
- C6 van bAng, chung chi dao t?o phu hgp voi lo?i hinh xet nghi~m va c6 gifry 
xac nh?n da qua t?p hufrn v~ an toan sinh hQc dp IV do cu sa trong nu6c 
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N()i dung th~m d!nh 

dugc chi d!nh ho~c nuoc ngoai ciip 
- Thanh th?O trong cac thao tac thi,I'C hanh va cac ky thu~t xet nghi~m 
(Danh sach nhdn vien phong xet nghi¢m, van bi:mg, chimg chi vJ Icy thucjt xet 
nRhi¢m va an loan sinh h9c, kinh nghi¢m lam vi¢c trong PXN) 
D. Quy dinh v~ thtrc hl'mh 
1. Quim ly va dieu hanh 
- Co sa c6 phong xet nghi~m phai c6 nguai ph1,1 trach v€ an toan sinh hQc. 
- Quy d!nh ch~ d() bao cao 
- K~ ho?ch dao t?o, t~p hufrn cho nhan vi en cua co so c6 phong xet nghi~m. 
- Quy d!nh v€ luu tru· h6 so 
- C6 cac quy trlnh xu· ly tlnh hu6ng khAn dp lien quan d~n ap sufrt, nhi~t d() 
va ct<? Am cua phong xet nghi~m 
- Di~n t~p phong ngl.ra va khiic ph~1c s~ c6 A TSH 
(C6 quy#t afnh phdn c6ng nguo·i,ph~:~ trach ATSH cua liinh ,&;w dan vf, quy 
afnh che a(J baa cao cua P XN i16i vai liinh &1o dan vf va cdp tren, quy afnh 
vJ hru trii hJ SO', kdt qua xet nghi¢m, aao IQO t{jp hudn, ki hoQch, phong ngt'ta 
khlic ph~:~c s~r c6, bien ban va ktch ban diln tcjp) 
2. Th~c hanh 
- Quy d!nh ra vao phong xet nghi~m . 

- C6 va tuan thu cac quy trlnh xet nghi~m . 

- Khu nhi~m va Xlr ly chfrt thai. 
- C6 quy trlnh ti~t trung ap d1,1ng cho cac lo?i thi~t b! va v~t d1,1ng kh6ng th~ 
ti~t trung b~ng n6i hfrp. 
- V~n chuy~n v~t li~u va d~mg Cl,l ra, vao phong xet nghi~m qua h()p v~n 
chuy~n ho~c n6i hfrp 2 ctra. 
- Quy trlnh xu· ly Sl,l' cf>. 
- fHnh gia nguy co xay ra s~ c6 an toan sinh hQc t?i PXN. 
- Xay d1,1·ng k~ ho?ch phong ngu·a, xu ly s~,~· c6 A TSH 
(C6 ady au cite quy afnh va OU'(J'C S~l' phe duy¢t ctia liinh 0(10 don vf, ki ho(lch 
phai Olf(J'C lcjp va phe duy¢t cua lfinh 0(10 don vf, tridn khai ki hoQch ail OU'(J'C 

phe duy¢t) 
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co 

Tham dinh tai phOne: xet ne:hiem 

Thl!c tr~ng 
Phil Khong 
hO'p phil hQ'P 
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H6 SO' Thlm c1inh tai phOD2 xet D2hiem 
N(}i dung thim c1jnh 

co 
Khong 

Th1fc tr~ng 
Phil Khong 

co hO'p phil hQ'P 
3. Giam sat sue kh6e va y te 
H6 SO" sue kh6e eua nhan vien phong xet nghi~m theo qui dinh (ki~m tra sue 
kh6e tru6e khi b~t dfru lam v i ~e t(;li phong xet nghi~m va dinh ky hang nam) 
(Thvc hi¢n theo dung thOng tu s6 1912011/TT-BYT ngay 06/612011 cua B(J 
truong B(J Y ti vd Huang ddn quim ly v¢ sinh lao d(mg st'rc khoe nguai lao 
a(Jn~ va b¢nh nghd nghi¢p) 
- Giay eh(mg nh~n sue kh6e 
- H6 SO" sue kh6e dinh ky 
- Kham s(re kh6e dinh ky 
Quy trlnh giam sat SIJ v~ng m~t eua nhan vien phong xet nghi~m 

v. KET LU~N v A KIEN NGHJ 
5.1. K€t lu?n: 
5.2 . Ki€n nghj (n€u c6): 
5.3 . y ki€n khong d6ng y v6i k€t lu?n va ki€n nghi cua doan th~m djnh (n€u c6): 

Doim th§m djnh 
(cac thanh vien kY ten, ghi ro h9 ten) 

' Ten cu quan ti~n hanh thfr m dinh 
2 Dia danh 
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D~i di~n cO' s& c6 phong xet nghi~m 
(kf; ten, dong ddu) 

Ghi chu 
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Ph\l ll}C 11 
Mfiu gifiy clul·ng nh~n d~t tieu chufin phong xet nghiem an toim sinh hQc 

(Ban himh kem thea Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04 thimg 12 nam 2012 
cua B9 truang B9 Y ti) 

BQ y TE (SO y TE) 

S6: /GCNATSH 

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI~T NAM 
D{>c I~p- Tv· do- H~nh phuc 

GIA Y CHUNG N~N 

TA h' ' h'A en p ong xet ng Iyn1: ..... .... ..................................... .. ...... .... ............ .................. .. . 

Dja chi : ........ ....... ...... .... .. .. .. .. ..... ......... .. ....... ........... .. ..................................... ......... . 

T A , ' h' ' 1 ° A en co· sa co p ong xet ng 1tym: ............ ................................... .. ................. .. . .. 

Da dC;lt t ieu chufrn phong xet nghi~m an to~m sinh hQc c~p .................................. . 

Gi~y chung nh~n an to ~m sinh hQc nay c6 gia trj ...... nam k€ tu ngay c~p 

' th ' v .... ..... , ngay.. .... . ang ........ nam ..... 

B{> tru&ng (Ghim d6c) 

(K y ten, dong d~u) 


