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PHAN 1. VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

BQ NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIETNAM
PHAT TRIEN NONG THON Pic lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 08/2011/TT-BNNPTNT Ha Noi, ngay 14 thang 02 ndm 2011
THONG TU

Quy dinh trinh tw, thi tuc danh gia, cong nhian phong chin doan,
xét nghiém bénh thiy san

Can ¢t Phap 1énh Tha y ngay 29 thang 4 nam 2004;

Can ¢ Nghi dinh s6 01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008 ctia Chinh phu quy dinh
chirc ning, nhiém vu va co cau to chirc cia BO Nong nghiép va Phat trién ndng thons
Nghi dinh s6 75/2009/ND-CP ngay 10/9/2009 ctia Chinh phu vé viéc sira doi Piéu 3
Nghi dinh sé 01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008; :

Can cir Nghi dinh 86 33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005 cta Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mot sé didu cua Phéap 1énh Tha y; Nghi dinh sé 119/2008/ND-CP
ngay 28/11/2008 ctia Chinh phu sira dbi, bd sung mot sb diéu ciia Nghi dinh sé
33/2005/NDb-CP;

Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon ban hanh Thong tu quy dinh trinh tu,
thi tuc danh gid, cong nhan phong chin doan, xét nghiém bénh thity san nhu sau:
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Chuong I
QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi va déi twong ap dung

1. Théng tu nay quy dinh trinh ty, tha tuc ddnh gid va cap Gidy chimg nhan
cong nhéan ndng luc chin dodn, xét nghiém bénh thiy san (sau day goi chung la Gidy
chirng nhén) cho cac phong thi nghiém cé chitc nang chan doan, xét nghiém bénh
thuy san.

2-CB
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2. Déi tuong 4p dung ctia Thoéng tu nay la cac td chirc, ca nhan Viét Nam; td
chue, cd nhan nude ngoai ¢6 phong chan doan, xét nghiém bénh thiy san (sau day
o0i tit 13 phong xét nghiém) trén 1anh thd Viét Nam dang thue hién hoat dong chin
doan, xét nghiém bénh thuy san.

Diéu 2. Giai thich thuat ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Xét nghiém thanh thao: 13 viéc thuc hién xét nghiém trén ciing mot mau bai
hai hay nhiéu phong xét nghiém theo cac diéu kién dinh truéc nham dénh gia kha
ning thyc hién xét nghiém d6 cho két qua déng nhat ctia mot xét nghiém.

2. Panh gid phong xét nghiém: 1 hoat dong kiém tra, xem xét su phi hop cua
hé théng quan 1y chét luong va nang luc phan tich xét nghiém déi véi timg chi tidu
bénh so véi quy dinh hay tidu chuin cu thé.

3. Ky thudt PCR (Polymerase Chain Reaction): 1a mot k¥ thuét sinh hoc phan tu
nhdm nhan ban (tao ra nhiéu ban sao) mot doan ADN trong dng nghiém mo phong
bo may sinh tong hop ADN ciia té bao song.

Piéu 3. Cic hinh thirc danh gia

1. Panh gia lan dau, ap dung ddi véi cac trudng hop sau:

a) Phong xét nghiém ding ky danh gia, cong nhan lan dau tién;

b) Giay chirng nhén cia phong xét nghiém hét hiéu lue thi hanh.

2. Dénh gia lai, ap dung cho cac truong hop sau:

a) Phong xét nghiém da dugc danh gia 14n dau nhung chua da diéu kién dé cip
Giay chirng nhan;

b) Phong xét nghiém da duoc cap Gidy ching nhén nhung thay dbi dja diém
hoat dong;

c) Phong xét nghiém bi dinh chi hiéu lyc thi hanh cua Giéy chimg nhan;

d) Phong xét nghiém da duoc cap Gidy chirng nhan nhung thay ddi cha so hiru;
hoac thay doi vi tri Phong dién di (1a 1 trong cac phong thi nghiém thudc phong xét
nghiém sur dung k¥ thuat PCR);

e) Phong xét nghiém da duge cip Gidy chimg nhan nhung thay dbi nhirng thiét
bi chinh hodc phuwong phap phan tich giy anh huéng dén két qua xét nghiém.

3. Panh gia dé gia han hiéu lyc thi hanh cua Gidy chang nhan: 03 (ba) thang
trude khi hét thoi han hiéu hre cua Gidy chimg nhan, phong xét nghiém phai lap lai
ho so dang ky gia han.
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4. Panh gia mo rong, 4p dung cho cac phong xét nghiém d3 dugc cip Gidy ching
nhan nhung c6 don dang ky dé nghi danh gia bo sung céc chi tidu xét nghiém bénh
m&i hogc mé rong pham vi xét nghiém déi voi cac chi tiéu da duoc cong nhan.

5. Pénh gia dot xuét, duoc thue hién khi c6 kién nghi hoac biéu hién vi pham cua
phong xét nghiém. Panh gid d6t xuat khéng bao trude cho phong xét nghiém.

6. Panh gid dinh ky 01 1an/nam, 4p dyng cho cac phong xét nghiém da duoc cp
Giéy chirng nhan. Viéc danh gia dinh ky duoc tién hanh theo ké hoach do Cuc Thu
y x4y dung va théng béo cho phong xét nghiém bing vin ban.

Piéu 4, Co quan danh gia va cip Gidy ching nhén

1. Co quan danh gia cip Gidy ching nhan cong nhin nang luc chan doan, xét
nghiém bénh thuy san theo quy dinh tai Thong tu nay 1a Cuc Tha y. Trong cac trudng
hop cu thé, cin cir vao ning luc thuc té Cuc Tha y ¢6 thé uy quyén cho céac don vi
truce thudc thuc hién viée kiém tra, danh gia phong xét nghiém.

2. Truong hop phong xét nghiém cé chimg chi cong nhan dat tiéu chuan 1SO/
IEC 17025 hodc cac tidu chuan twong dwong (goi chung 1a Gidy chimg nhan tiéu
chuén) do td chirc ¢6 tham quyén cong nhan cép con hiéu luc thi khong can dang ky

danh gla v&i Cuc Thu y hodc duge Cuc Thu y cong nhan theo diung chi tiéu da dLrO'c'

cac to chirc néu trén cong nhan (néu c6 nhu cauw).

Piéu 5. Quyén lgi ciia phong xét nghiém

1. Phong xét nghiém da dugc cip Gidy ching nhén cé quyén:

a) Tham gia chuong trinh gidm sat, cong nhan phong xét nghiém an toan dich
bénh thuiy san;

b) Tham gia hoat dong kiém mau phuc vu cong tac phong chéng dich bénh thuy
san,;

¢) Puoc co quan c6 tham quyén xem xét két qua xét nghiém cho viéc mién, giam
lay mau khi kiém dich ddng vit thuy san.

2. Riéng ddi v6i trudong hop xét nghiém dé cong bd dich bénh theo quy dinh, can
phai khing dinh bing két qua cia phong thi nghiém thude Trung tim Chan doan Thi
y Trung vong hodc Co quan Tha y ving.

Chuong 11
PHONG XET NGHIEM BENH THUY SAN

Diéu 6. Diéu kién phong xét nghiém bénh thiy sin
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1. Phong xet nghiém dugc x4y dung theo quy hoach cua dia phwong hodc duogc
co quan ¢ tham quyén cho phép.

2. Trang thiét b t5i thiéu cua phong xét nghiém phai dap ing day du cac loai
may moc, thiét bi dugc quy dinh tai Phu luc 1 hodc Phu lyc 2 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

3. Vé nhan lue

a) C6 can bo k§ thuat dugce co quan thim quyén cép chimg chi hanh nghé chan
doan, xét nghiém bénh;

b) C¢é it nhat 02 can b xét nghiém la k¥ su nudi tr(’“mg thuy san; cir nhan chuyén
nganh sinh hoc phén ttr hoac cur nhan bénh hoc thity san hoic bac si tha y nhung da
tham gia va ¢6 gidy ching nhén hoan thanh cac khéa tap huan vé bénh thiry san do
Cuc Tha y hode céc don vi ¢é tham quyén dao tao vé chan dodn, xét nghiém bénh
thily san cap.

4. Phong xét nghiém phai ban hanh cc quy dinh vé vé sinh, an toan phong xét
nghiém.

5. Nguoi lam vige trong phong xét nghiém phai dugce trang bi bao ho lao dong,

cé trang bi an toan cho nguoi su dung cac thiét bi nhiét, dién, co khi, khi nén.

6. H¢ théng thu gom va xur Iv chat thai:

a) Hg thong xti 1y chét thai. nude thai phai duoe thiét ké phi hop véi phong xét
nghiém dam bao thu gom chat thai, nude thai tir mol nguém thodt tiéu, khong gy 6
nhiém cho khu vye xét nghiém va xung quanh;

b) Méi khu vuc trong phong xét nghiém phai cé thung chia réc thai phu hop,
dé van chuyén. Nudc thai. chat thai phai duoc xur ly dat tiéu chuin trudce khi thai ra
mo1 trudng;

¢) Mau xét nghi¢m hoac bénh pham phai thu gom riéng va c6 bién phap xir 1y
dam bao khong gy 6 nhiém méi truong, khong lam 14y lan, phdt tan mam bénh ra
ngoai moi trudng.

Chuong III

TRINH TV, THU TUC PANH GIA, CAP CHUNG NHAN
PHONG XET NGHIEM BENH THUY SAN

Bigw 7. H) so ding ky danh gid phong xét nghiém
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Phong xét nghiém giri 01 (mdt) bd hd so cho Cuc Thi y khi:

1. Panh gia lan dau theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 3 Thong tu nay, gom:

a) Pon ding ky theo mau Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tir nay;

b) Bao cdo ning luc hoat dong cua phong xét nghiém theo Phu luc 4 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

¢) Ban sao chung chi hanh nghé va chimg chi tham gia cc khéa dao tao ¢6 lién
quan cua can bd ky thuat;

d) Quy trinh chan doan, xét nghiém bénh ding ky cong nhan phu hop véi thiét
bi str dung;

¢) Ban sao quyét dinh thanh lap kém theo chirc ning, nhi¢ém vy cua phong xét
nghiém,;

) Ban sao két qua tham gia cac chuong trinh thir nghiém thanh thao d6i voi cac
chi tiéu xét nghiém ding ky danh gia, cong nhan (néu o).

(Néu tai liéu bang tiéng medc ngodi, phai duoc dich sang tiéng Viét cé cong
chirng)

2. Truong hop danh gia lai quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 3 Thong tu m‘l‘?';
hd so dang ky gébm céac quy dinh tai Diém a, b Khoan | Piéu nay va bao céo cac thay
d6i khac vé niang luc, quy trinh (néu co).

3. Truong hop danh gia lai theo quy dinh tai Diém a, ¢ Khoan 2 Diéu 3 Thong
tu nay, ho so gom:

a) Pon dang ky theo mau Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Bao cao két qua thuc hién hanh dong khic phuc cia phong xét nghiém d6i
véi cée ndi dung khong phu hop da duge Doan danh gia phat hién ghi trong bién ban
danh gia.

4. Truomg hop danh gia lai theo quy dinh tai Diém d Khoén 2 Diéu 3 Thong tu
nay, ho so gom:

a) Pon dang ky theo mau Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Céc tai liéu c6 lién quan dén co so phap 1y, quyét dinh thanh 1ap ctia phong
xét nghiém (néu thay doi chu s¢ hiiu);

¢) So dd bd tri mit bing cta phong xét nghiém (néu cé thay d6i vi tri).

5. Tmong hop danh gia lai theo quy dinh tai Piém e Khoan 2 Piéu 3 Thong tu
nay, hd so gom:
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a) Don ding ky theo mau Phu lyc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Béo cao quy trinh chan doén, xét nghiém bénh méi hodc thiét bj mai.

6. Truong hop danh gia dé gia han Gidy chimg nhan theo quy dinh tai Khoéan 3
Dicu 3 Thong tu nay, ho so gom:

a) Pon dang ky theo mau Phy luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Bao céo két qua hoat dong trong thoi gian hiéu luc cua Gidy chung nhan;

¢) Bao céo nhimg thay ddi vé thiét bi, nhan su so v&i ban dau (néu ¢6) khong
thudc pham vi quy dinh tai Piém d, ¢ Khoan 2 DPiéu 3 Thong tu nay.

7. Truomg hop danh gia mé rong theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 3 Théng tu ny,
hé so gdbm:

a) Cac quy dinh tai Piém a, d Khoan 1, Diéu nay;

b) Ban sao cac Giéy chirng nhin cong nhan nang luc da duoc cép; |

¢) Quy dinh tai Piém b Khoan 1, Pidu nay (truong hop chi tiéu dang ky méi
khac v&1 nhom chi tiéu dd duge cong nhén).

8. Truong hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4, hd so gém:

a) Don dang ky theo mau Phuy luc 3 ban hanh kém theo Théng tir nay;

b) Ban sao Gidy chimg nhdn cong nhan dat tiéu chuén ISO/IEC 17025 hofc cée-

tiéu chudn twong dwong do t6 chirc ¢6 thdm quyén cong nhan cap con hiéu luc;

¢) Bao cdo nang luc hoat dong cua phong xét nghiém theo Phu luc 4 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

9. Truong hop danh gia dinh ky va danh gia d6t xuét theo quy dinh tai Khoan 5,
6 Piéu 3 Théng tu nay: Cuc Tha 'y chil dong thuc hién theo ké hoach hoic theo phan
cdng cuia Lanh dao Cuc Thu vy.

Piéu 8. Tiép nhén va xir Iy ho so

1. Trong thai gian 01 (mot) ngdy lam viée ké tir ngay nhan duge hé so ding kY,
Cuc Thi y kiém tra tinh hop 1& cia hd so; néu hd so khong hop 16 thi hudng din
phong xét nghiém b sung hd so theo diing quy dinh.

2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam viée ké tir ngay nhan duoce hd so hop 18,
Cuc Tha y tién hanh tham dinh ho so va thanh lap Poan kiém tra.

3. Truong hop kiém tra dot xuat, kiém tra dinh ky: theo dé nghi cua phong
chuyén mén, Cuc truéng Cuc Thi y ban hanh quyét dinh thanh 1ap Doan danh gia.
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Piéu 9. Thanh 1ap Doan danh gia

1. Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia phai néu rd pham vi, néi dung dénh gid,

danh sach va phan cong trach nhi¢m cua tirng thanh vién.
2. Thanh phan Doan danh gi4 bao gom:

a) Truong doan: La Lanh dao Cuc Tha y hodc Lanh dao phong chuyén mén cua
Cuc Thuy;

b) Thanh vién: Tdi thiéu 02 (hai) ngudi, bao gdm cac can bd chuyén mén cia
Cuc Thu y, co quan quan ly chuyén nganh hodc cac don vi khac ¢6 lién quan.

3. Trong thdi gian 05 (nam) ngay lam viéc ké tir ngay Cuc Thu y ban hanh Quyet
dinh thanh lap Poan, Doan danh gi4 phai tién hanh danh gia tai phong xét nghiém
dang ky. Cuc Thi v thong béo ké hoach dénh gia cho phong xét nghiém it nhat 02
(hai) ngay trudc khi tién hanh danh gia (trir truong hop dénh gia dot xuat theo quy
dinh tai Khoan 5 Piéu 3 Théng tu nay).

Piéu 10. Nji dung dinh gia

1. Truong hop quy dinh tai Khoan 1, Diém e Khoan 2 Diéu 3 Thong tu nay,
Poan danh gia kiém tra:

a) Su tuan tha va phu hop cua hé théng quan ly chat lugng phong xét nghiér;_‘_'_t
v6i quy dinh tai Diéu 6 Thong tu nay va cac quy dinh hién hanh vé yéu ciu ddi voi
ning luc phong chan doan, xét nghiém bénh thiy san;

b) Su phit hop cia céc phuong phéap phan tich/thiét bi déi véi chi tiéu bénh dang
ky dugc cong nhén;

¢) Ning luc chan doan, xét nghiém bénh dat yéu ciu theo huong dan cta Cuc
Thuy.

2. Truong hop quy dinh tai Piém b Khoan 2 Piéu 3 Thong tu nay, Poan danh gia
kiém tra theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Picu nay.

3. Truong hop quy dinh tai Diém a, ¢ Khoan 2 Diéu 3 Théng tu ndy: cin clr vao
bién ban kiém tra 14n trudc, Doan danh gia kiém tra lai cac diém khéng phu hgp so
véi lan kiém tra trudc.

4. Truong hop gia han thoi gian hiéu luc Gidy ching nhéan theo quy dinh tai
Khoan 3 Diéu 3 Thong tw nay: cin cir vao cic két qua kiém tra dinh ky ho#c trong

thoi gian hiéu luc ciia Gidy ching nhéan, Poan danh gia d& xuét noi dung can kiém
tra (theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay) trinh Lanh dao Cuc Thi y phé duyét.
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5. Trudong hop quy dinh tai Khodn 4 Piéu 3 Thong tu ndy, cin cir vio chi tiéu
dang ky danh gia, Poan danh gia kiém tra theo quy dinh tai Diém b, ¢ hoic theo quy
dinh tai Diém ¢ Khoan 1 Piéu nay.

6. Trudng hop quy dinh tai Diém d Khoan 2, Diéu 3 Thong tu nay: cin ¢t vao
ndi dung thay doi cua phong xét nghiém, Trudng Poan danh gia dé xuat ndi dung
can kiém tra trinh Lanh dao Cuc Thu y phé duyét.

7. Trudng hop quy dinh tai Khoan 5 Diéu 3 Théng tu nay: ¢an clr vao ndi dung
khiéu kién hay céc diém nghi van, Truéng Poan danh gia d& xuit noi dung can kiém
tra trinh Lanh dao Cuc Thu y phé duyét.

8. Truong hop danh gia dinh ky theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 3 Thong tu ndy:
cin it vao két qua hoat dong trong nam, Truong Poan danh gia dé xuit noi dung
can kiém tra (1a mot trong cac ndi dung quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay) trinh Lanh
dao Cuc Thu v phé duyét.

9. Truong hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 Thong tw nay: Cuc Thii y chi xem
xét, danh gia hd so va khong cén thanh 14p Poan danh gid. Néu hd so dat yéu cau thi
cAp Gidy chimg nhan theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 14 Théng tur nay.

Piéu 11. Phwrong phéap danh gia

1. Phong vén true tiép nguoi quan 1y, nhan vién k¥ thuat cua phong xét nghiém,

2. Xem xét ho so luu trir, nhat ky hoat dong ciia phong xét nghiém va cac ban
gbe chiing chi tham gia cac khoa tap hudn cia can bé k¥ thuat.

3. Kiém tra thuc té viéc bd tri mit bang, diéu kién méi truong, tinh trang thiét
bi, thao tac cua nhan vién kiém nghiém va cac diéu kién khéac caa Phong xét nghiém
theo quy tai Diéu 6 Thong tu nay.

4. Déanh gia k¥ nang, phuong phép, két qua xét nghiém cuiia nhan vién xét nghiém.

Diéu 12. Két qua danh gia

1. Doan danh gia théng bao bién ban danh gia tai cudc hop két thuc (Phu luc 5).
Bién ban danh gia gdm day du cac ndi dung va chir ky cua dai dién Phong xét
nghiém va Truong doan.

2. Trudng hop dai dién phong xét nghiém khong dong v véi thong bao ctia Poan
danh gid cé quyén ghi y kién vao cudi bién ban trude khi ky tén va déng dau. Bién
ban dénh gia van c6 gid tri phép ly khi c6 day du chit ky cia cac thanh vién c6 mit
trong Doan danh gia trong trudong hop dai dién phong xét nghiém khong ky tén vao
bién ban.

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com



CONG BAO/SH 105 + 106 ngay 26-02-2011 11

3. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay ké tir ngdy nhan mau, phong xét nghiém giri
két qua phan tich theo mau Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tu nay cho Poan
danh gia dé ddi chiéu két qua, tdng hop bao cdo Lanh dao Cuc Thu y.

Pidu 13. Xir Iy két qua danh gia

Trong thoi gian 05 (ndm) ngay 1am viée ké tir ngay nhan dugc toan bd hd so (bao
g{}:‘vm bién ban danh gia va két qua xét nghiém mau), Cuc Thi y thAm dinh két qua
danh gi4 va dua ra bién phép xir ly tiy theo timg trudng hop cu thé nhu sau:

1. Déi voi phong xét nghiém chwa dugce cdp Gidy chimg nhén c¢éng nhan nang
luc chan doan, xét nghiém bénh thay san:

a) Khi két qua danh gia dat yéu cau theo quy dinh tai Piéu 10 Thong tu ndy thi
tiy ting truedomg hop, Cuc Thil y cap Gidy chimg nhan hodc gia han Gidy ching nhan
cho phong xét nghiém bénh thiy san dbi v6i chi tiéu danh gia theo mau Phu luc 7
ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Trudng hop két qua khong dat yéu cau, Cuc Thu y ¢6 van ban théng béo cho

phong xét nghiém va tiy timg truong hop cu thé yéu ciu thdi han khic phuc cac not

dung chua dat yéu cau cho phu hop;

¢) Truong hop danh gia lai theo quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Diéu 3: néu ket'
qué danh gia dat yéu cau, phong xét nghiém duoc khoi phuc hiéu luc Gidy ching
nhén da bj thu hdi.

2. Pbi v&i phong xét nghiém da dugc cap Giay chirng nhan, 4p dung cho cic
hinh thirc danh gia dinh ky, danh gia dot xuat:

a) Truong hop két qua danh gia dat yéu cu theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu
nay, phong xét nghiém dwogc duy tri quyét dinh cong nhén;

b) Trudng hop két qua danh gia khong dat yéu cau, tiy ting trudng hop, mirc
d6 cu thé Poan danh gia bao cdo Lanh dao Cuc Thi y xem xét yéu cau phong xét
nghiém sira chita hogc xir 1y theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu nay.

3. D6i v6i trudong hop danh gia mé rong: néu két qua danh gia dat yéu cau, phong
x€t nghiém s& dugc cép thém Gié‘iy ching nhén cong nhédn nang lyc chan doén, xét
nghiém bénh thity san dbi véi chi tiéu bénh ding ky.

4. Péi voi truong hop gia han thoi gian hiéu luc Gidy chimg nhén: Trong thoi
gian 05 (nim) ngay lam viéc ké tir ngay nhan hé so dang ky gia han hop 1€ ctia phong

3-CB
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xét nghiém, cin cur vao két qua danh gia dinh ky, Poan danh gia dé xuét noi dung
kiém tra (khong tring véi ndi dung da kiém tra dinh ky trong nam - néu c6) theo quy
dinh tai Khoan 4 Diéu 10 Thong tu ndy trinh Lanh dao Cuc Thu y phé duyét. Két qua
kiém tra dugc xur 1y theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay.

Piéu 14. Thoi han hiéu lyc cia Gidy chitng nhan

1. Thoi han hiéu luc cua Gidy chimg nhén va gia han Gidy chimg nhén cong
nhan ning luc chan doan, xét nghiém bénh thity sén 1a 03 (ba) nam.

2. Truomg hop phong xét nghiém da duge cip Gidy chimg nhan tiéu chuén theo
quy dinh tai khoan 2 Diu 4, néu phong xét nghiém c6 dé nghi Cuc Thu y xem xét
cip Gidy ching nhan thi chi tiéu, phuong phap cong nhén va thoi gian hiéu lyc caa
Giay chimg nhan nay ding theo néi dung céng nhan va bang thai gian hiéu luc con
lai ciia Gidy ching nhén tiéu chudn da dugc cip.

Piéu 15. Pinh chi hoic hiy bé hi¢u lye Giay chimg nhin

1. Can ctr két qua danh gia vé cac Piém khong phu hop dugc phat hién thong

qua viéc danh gia dinh ky hoac danh gia 4ot xuét, hodc thim tra; theo dé nghi cfla_
Poan dénh gi4, Cuc Thi y ban hanh quyét dinh tam thoi dinh chi timg néi dung hogc
toan bo pham vi cong nhan dbi véi phong xét nghiém dén khi phong xét nghiém thuc

hién xong viéc khic phuc dbi véi cac Diém khéng phi hop.

2. Huy bé hiéu luc Gidy ching nhén, 4p dung dbi véi cac truong hop sau:

a) Phong xét nghiém bi phat hién cac Piém khong phii hop nhung khong ¢6 kha
nang khic phuc hoic qua thoi han khic phuc nhung chua duge khac phuc;

b) Phong xét nghiém bi giai thé hodc khong con hoat dong trong pham vi da
dugc cong nhan;

c) Phong xét nghiém bi tam thdi dinh chi hiéu lyc Gidy chimg nhin nhung
khéong thue hién hanh dong khic phuc d6i véi cac Piém khéng phu hop.

3. Can ¢ bién ban dénh gia va vin ban dé nghi ciia Doan danh gia, Lanh dao
Cuc Thu y ban hanh quyét dinh dé huy bo hiéu lyc Gidy chimg nhan da cong b
trudce day.

Piéu 16. Khiéu nai va giai quyét khiéu nai

1. Khiéu nai cia té chirc, c4 nhan lién quan dén viéc danh gia, cong nhan phong
xét nghiém gui dén Cuc Thu y xem xét, gial quyét theo thAm quyén.
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2. Khiéu nai lién quan dén két qua xét nghiém giri dén phong xét nghiém dua ra
két qua d6. Néu khong ddng y voi tra 1o cia phong xét nghidm, thi ngudi khiéu nai
c6 thé tiép tuc khiéu nai dén Cuc Thi y xem xét giai quyét.

3. Néu ngudi khiéu nai khong dong y véi y kién gidi quyét cia Cuc Tha v, thi ¢o
quyén khiéu nai 1én B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon.

Chuwong 1V
PHI, LE PHI

Piéu 17. Phi, 1¢ phi danh gia |

1. Viéc thu va st dung phi, 1& phi danh gia, cip Giay chimg nhan phong x¢ét
nghiém bénh duoc thuc hién theo quy dinh cta phap luat hién hanh hoic theo thoa
thuén khi chua ¢6 quy dinh.

2. Hoat dong kiém tra dot xut khong thu phi (trir khi ¢6 thue hién ndi dung quy
dinh tai Diém ¢ Khoan 1 Diéu 10 va két qua kiém tra khong dat yéu cau).

3. Truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Thong tu nay: Cuc Thi y chi thu &
phi cép Giay chirmg nhan. '

Chwong V
TRACH NHIEM CUA CAC BEN CO LIEN QUAN

Piéu 18. Cuc Thu y

1. X4y dyng va ban hanh cac biéu mau, huéng dan vé danh gi4, chirmg nhén
phong xét nghiém.

2. Chu tri t6 chtrc thuc hién viée kiém tra, danh gia cong nhan phong xét nghiém.

3. Tham tra, danh gia va hudéng din quy trinh danh gia cho cac don vi dugc uy
quyén thyue hién viée danh gia, cap Giay ching nhan phong xét nghiém.

4. Cong bd danh sach cic phong xét nghiém dugce cdng nhan/hiay bo quyét dinh
cdng nhan [én website cua Cuc Thua y. '

5.Tb chirc quan ly va thanh tra d6i vdi cac phong xét nghiém da dugc cong nhén
theo cac hinh thirc va tan sudt danh gia dinh ky, danh gia dot xuat theo quy dinh cua
Thong tu nay. |
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6. To chirc va huéng dan ding ky tham gia cac chuong trinh xét nghiém thanh
thao hoic lién phong d6i vai cac phong xét nghiém dugc cong nhin.

7. Bao mit thong tin, sé liéu lién quan dén bi mat cua phong xét nghiém dugc
déanh gid. Luru gilr toan bd ho so lién quan dén viée kiém tra, danh gia. Cung cap hd
s0, giai trinh dy i va chinh xac két qua danh gia khi B4 Nong nghiép va Phat trién
ndng thén yéu cau.

8. Quan 1y thong nhét, t6 chirc dao tao vé chuyén mon, nghiép vu cho thanh vién
ctia Poan danh gia, can bd xét nghiém. Hudng dan va hd trg cac phong xét nghiém
trong viéc dap tmg yéu cau cia cic quy dinh hién hanh,

Dicu 19. Thanh vién Poan d4nh gia

1. Dénh gia, xem xét tinh phit hop ve hién trang ning lyc ciia Phong xét nghiém
$0 v0i céc tiéu chuan va quy dinh hién hanh.

2. Pam bdo tinh khach quan trong viéc danh gia.

3. Bao cao Lanh dao Cuc Thu y xir Iy nhitng trudng hop vugt thim quyén di
quy dinh.

4. Bao mat céc thdng tin lién quan dén bi mat cia phong xét nghiém duogc dénh"-_'

gia, tudn thu moi quy dinh cua Phap luat hién hanh.

5. Pugc phép phong van, yéu ciu cho xem xét sb sach, tai liéu, hd so lién quan
dén phong xét nghiém, thu thap, ghi chép cac thong tin can thiét, yéu cau thuc hién cac
cong vige chuyén mén va cung cap céc bang chitng phuc vu hoat dong d4nh gia.

Diéu 20. Phong xét nghiém

1. Bdm bao d9 tin cy, chinh x4c cia két qua xét nghiém déi véi cac chi tiéu
dang ky.

2. Pugc quyén khiéu nai vé két qua danh gia cua Poan danh gia.

3. Tao diéu kién thuan lgi cho cac thanh vién cia Boan danh gia trong qua trinh
kiém tra, d4nh gi4 tai phong xét nghiém.

4. Xay dyng ké hoach trinh cép c6 thim quyén phé duyét kinh phi va tham gia
céc dot kiem tra lién phong, xét nghiém thanh thao do Cuc Thu y hay céc co quan
co lién quan t) chuc.

5.Baocio vé Cuc Thuy nhimg thay d6i lién quan dén noi dung dugc cong nhan
cham nhat I3 10 (mudi) ngay ké tir ngay c6 thay dbi.
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6. Pinh ky 06 (sau) thang phong xét nghiém dwoc cong nhén phai bao cao vé
Cuc Thu y tinh hinh hoat dgng xét nghiém trong pham vi duge céng nhén.

7. Nop phi, 1€ phi theo quy dinh.

Chuwong VI
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 21. Thong tu ndy cb hiéu luc sau 45 ngay, ké tir ngay ky.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khén, vudng miac dé nghi cac co quan, td
chirc, c4 nhan phan 4nh vé B Nong nghiép va Phat trién nong thon dé kip thdi sira
dbi, bd sung./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Diép Kinh Tan
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Phuluc 1
DANH MUC MAY MOC TRANG THIET Bl TOI THIEU CHO
PHONG CHAN POAN, XET NGHIEM BENH THUY SAN
BANG PHUONG PHAP SINH HOA
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thdang 02 nam 2011 cua By Nong nghiép va Phdat trién néng thon)
TT May moc Dung cu
1 | May trén vortex Dia l6ng thuy tinh
2 | Méy dmkhuinlac | Ong nghiém chiu nhiét 10ml va logi 20ml
3 |Tadmco, | Ongly tam SOml
W Bmnco, Biu tip vo trimg c6 loe 100051 T
s |Tamat | Dau tip vo tring ¢6 loc 200
6 |Budbngcdy | Pau tip vo trang ¢ loc 30wl
7 | Tusay, block 4 nhiét | Ong PCR 1,5va2ml
'8 |Talanh | Dau tip vo tring ARN free |
9 |Ta20c | Binh tam gidc 50ml, 150ml, 250ml, 500 ml, 1000ml
10 |[MaydopH | Céc dong 1000ml, 250ml, |
100ml, 40ml
11 | Candignte | Lo thiy tinh 1000ml, 500ml,
200ml, 100ml, 20ml

TNk By dd g phia T
13 | Kinh hién vi quang hoe | Pencén,
14 |Loviseng | Quecdy
15 |Maykhudytr | Phéu thiy tih
16 | Mayly tim lanh | Gid dung éng nghiém Inox
17 | May ly tam thuong | Micropipette 0,5-10pl; 10-100ul ; 20-200ul ; 100~

___________________________________________ 1000ul ; 2-20pd; 5-50ul.
18 | N6t hép céch thuy Micropipette 8 va 12 kénh 50 250p1 ---------------------
19 | Méy dap mAu (may | Prapeti

dong nhat mau)

20 |Todmthe | T
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Phu luc 2

DANH MUC MAY MOC, TRANG THIET B]I TOI THIEU CHO PHONG
CHAN POAN, XET NGHIEM BENH THUY SAN BANG KY THUAT PCR
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 cua B Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

TT May méc Dung cu
L el Bencon
2 | Tu-86°C B§ do giai phau, dung cu nghién mau
3 |ta-20c | Gid dyng typ lam phan ang
4 |Tadm | Binh dinh mitc 10ml, 50ml, 100ml, 250 ml |
s |Tadmco, | Cée 46t 100ml, 250 ml |
6 |Tassy | pipetdon 0.5-10ul
7 |Néihdpeichthiay | pipetdon3-30u1
'8 |Candienwa | pipetdon 30-30041 1
9 | Maylytimthuong | pipetdon 100-10004 |
10 |Maylicéng | pipetdon 502000
11 |Maylytimlanh | pipet da kénh 30-30041
12 |May khudytr | pipetdon 1-5ml
13 |MaydopH | Déu con cic loai img véi céc loai pipét trén
14 |May chyp anh-PCR | OngPCR 1,52ml
15 |May chuky mhigtPcR | T
16 |Mayspin |
17 |Bubngety | T
18 |Néibdgpwee | T
19 |Bodienas | |
20 [Maywonvorex | T
21 Lovisong | T
2 |Tadmie | T
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Phu luc 3
MAU DPON PANG KY KIEM TRA
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 ciia B Néng nghiép va Phat trién néng thon)

DON VI CAP TREN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PON VI Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

weeey RGAY.... thang.... nam......

PON PANG KY KIEM TRA, PANH GIA, CONG NHAN
NANG LUC CHAN POAN, XET NGHIEM BENH THUY SAN

Kinh gtri: Cyc Thu y

Phong xét nghiém:

Truc thudc (néu c0):

Dia chi:

bién thoai: Fax: Email:
Nguoi dai dién: Chirc vu:

Hinh thire dang ky danh gia: (Mgt trong cdc hinh thire dénh gid quy dinh tai Piéu 3

Théng tu nay)

Pé nghi Cuc Thi y tham dinh va t& chuc dénh gia, cong nhan ning luc chin

doan, xét nghiém bénh/phuong phap/Thiét bi:

TT Tén bénh Phwong phap/thiét bi Ghi chi

H6 so kém theo gbm:
1. Quyét dinh thanh lap phong thi nghiém cua co quan quan ly truc tiép;

2. Béo cao ning lyc hoat dong cua Phong xét nghiém (bao gom ca ban vé mit

béng, thiét ké k¥ thuat cac hang muc Phong xét nghiém),

3. Ban sao chimg chi hanh nghé, chiing chi tham gia c4c khoéa dao tao xét nghiém

vién d6i voi xét nghiém dugc dé nghi cong nhan;
4. Quy trinh chéan doan, xét nghiém bénh dang ky céng nhan/thiét bj st dung;
(Thanh phan hé so thay déi phu thuge vao hinh thire ding ky danh gid)

Ngwoi dai dién
(Ky tén, dong ddu)
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Phu luc 4
MAU BAO CAO NANG LUC
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 théng 02 ndm 2011 ciia B6 Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

BAO CAO NANG LUC HOAT PONG CUA PHONG XET NGHIEM

1. Tén co quan, don vi quan ly Phong xét nghiém:
2. Tén Phong xét nghiém:
3. Ho, tén, chirc danh nguoi phu trach Phong xét nghiém:

4, Danh sach nhan vién cua Phong xét nghi¢m

Ni Trinh d¢ chuyén | Cong viéc Tham nién Ghi
am o
TT | Ho va tén - mon dwgce dao | dugce giao | trong linh vure xét chi
; |
tao hién nay | nghiém bénh TS |

(Kém theo ban sao cic bang cip chuyén mén, chimg chi hanh nghé, chimg chi
tham gia cac khoa tap hudn lién quan)

5. Trang thiét bj

5.1. Trang thiét bi chinh
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Tén | Muc Tén suét Ngay kiém Co quan Ghi
STT | thiét | dich | kiém dinh/ | dinh/hiéu chudn | kiém dinh/ ki
bi |sirdung| hiéu chuin 1in cudi hiéu chuin
5.2. Trang thiét bj khac
. Pic trun Negay d Muc dich
Tén thiét bi ne trumg | Ngay dia e &2 Ghi chi
k¥ thuit | vao sir dung str dung
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6. Dién tich va mo1 truong cua Phong xét nghiém

6.1. So @6 mat bang va dién tich (m?) cua tirmg phong

6.2. Diéu kién lam viéc

- B6 tri mat bang, kha nang gay nhiém chéo;

- H6 so ghi chép theo di nhiét do; do 4m;

- Kha nang vé thodt nhiét, thoat khi doc hai:

- Cac diéu kién dam bao khac (chdng rung, chdng bui, chéng 6n, anh sang,
phong xa...).

6.3. Diéu kién vé bao hd va an toan lao dong cho can bo, nhan vién

7. Danh muc céac phép thir do Phong xét nghiém thuc hién

Tén ohuone bhin | S& luon Tén t6 chire da
w a 0 1w = .
TT| Chitieu | < P UORS PRAP | SO WONE 1y ai mAu| cong nhan/thoi
phan tich mau/nim . . R
gian cong nhan
1
Dai dién Phong xét nghiém Thu truéong co quan
(Ky va ghi ré ho, tén) (Ky tén va dong ddu)
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Phu luc 5
MAU BIEN BAN PANH GIA PHONG CHAN POAN, XET NGHIEM
(Ban hanh kém theo Thong tw so 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 cua Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN NONG THON Péc lap - Tw do - Hanh phic
CUCTHUY
[ ngay.... thang.... nam.......

1. Thong tin vé€ Phong X€t Nghi€mi.....occuiriiiiiiiiiieeiiiire e
A O 3T 1o o1 ST OSSOSO PP PSP PSSR SRPRRPPRRPPPPP
Dién thoaii....ocooiiieeiieeccc e, FaX: oo oo
3. Bang ky danh gid, cong nhén: 1an dau [ danh gia lai[J mdrong[] gia han ]
TT Tén bénh Phwong phap/thiéet bi Ghi chu
A, ThOT AIEM KIEIM 1A 1..o.ovoveeeeee et
5. Hinh thire KIGIM tra7 e veeeeeeeee oottt
6. Dai di¢n Poan danh gia:
L. ONE (BA):eiiii it Chirc VUi oveeeeeiee e
2.0ng (baA)1iiiiiiiii Chirc VU: .o
3.0Nn2 (ba) i Chlrc VU .o
C O Ve o I SRS Chite VU e
5.0Ng (DA)iriieiieceeeeecee e Chirc VUi e
7. Pai1 dign phong xét nghiém:
1. ONE (D) i Chirc VUi oo
2.0NZ (BA) 1 ChiIc VU oo,

D9571730
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8. K¢t qua kiém tra: Bang danh gia giri kém
9. Ket luan ciia Poan danh id: ... e
10. Y kién cua dai dién phong xét nghiém

Bién ban nay dugc 1ap thanh 02 ban mdi bén gitt 01 ban va co gia tri phap ly
nhu nhau.

Dai dién Phong xét nghiém Truéng doan
(Ky va dong dau) (Ky va ghi ¥ ho, tén)

N9571730
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Phu luc 6
MAU BAO CAO KET QUA XET NGHIEM BENH THUY SAN
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 cira B) Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

(Pon vi bdo cdo)

BAO CAO KET QUA XET NGHIEM BENH THUY SAN

1. Thoi gian nhin mau (ngay/thang/nim, gid):
2. Thoi gian thuc hign (ngay/thang/nam):

3. Nguoi thye hién:

4. Két qua xét nghiém:

4.1. P6m tring (WSSV)

F - A x
Ky hiéu mau

Két qua
Ghi chu

4.2. MBV

Ky hiéu mau

Két qua
Ghi chu

Huwéng din:
Phong thi nghiém duoc cung cap 10 méiu (dung trong tuyt nhua) dwge ddnh dau
mdt cach ngau nhién.

BAO CAO KET QUA XET NGHIEM

PHAN NOI DUNG BAO CAO - tém tit két qua theo mau sau day:
Mi s6 mau, khoang cach, két qua PCR bang chit

Khéng sir dung biéu_mo'ng nhu (+) hay (-)

Dung ky hiéu mi day du cia mau, bao gdm tir D hodc T din g dau.
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Két qua xét nghiém mdu DNA va mau m6 phai cach nhau mot dong.
Vidu:

D-1234 duong tinh

D-2344 am tinh

D-3456 duong tinh

D-4565 duong tinh

D-5678 duong tinh

B4o céo (co ky tén, déong dau xac nhan ctia Lanh dao don vi) gii vé Poan danh gia...

N9571730
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Phu luc 7
MAU GIAY CHUNG NHAN CONG NHAN NANG LUC PHONG XET
NGHIEM BENH THUY SAN
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 ciia B4 Nong nghiép va Phat trién nong thon)

(Mat trudre)

BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN NONG THON Poc 13p - Ty do - Hanh phiic
CUCTHUY

GIAY CHUNG NHAN
CONG NHAN NANG LUC CHAN DPOAN,
XET NGHIEM BENH THUY SAN
S6:..../GCN-TYTS

Du néng luc chan doan, xét nghiém bénh thily sén:

TT Tén bénh Phwong phap/thiét bi Ghi chi
Gidy ching nhén c6 gia tri dén ngay......... Jovooii e
LANH PAO CUC THU Y

(Ky, dong ddu, ghi rd ho tén)

(Ghi chii: Giday nay duoc lam thanh 02 ban: 01 ban do co quan cap gidy giit, 01
ban do Phong xét nghiém gii).
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(Mit sau)
STT | Lén gia han Thoi gian gia han Phé duyét
1 |Léantht nhat |To ngay...thang.... nam... Linh dao Cyc Thu y phé

dén ngay..... thang..... nam...
(déng dau ciia Cuc Thii )

duyét (Ky tén, déng dau)

——————————————————————————————————————————

_________________________________________
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