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PHAN I. VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIETNAM
PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 08/2011/TT-BNNPTNT Ha Néi, ngay 14 thang 02 nam 2011
THONG TU

Quy dinh trinh tw, thii tuc dinh gia, cong nhan phong chan doan,
xét nghiém bénh thiy sin

Can cur Phap 1énh Thu y ngay 29 thang 4 nam 2004;

Can cir Nghi dinh s6 01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008 ctia Chinh pha quy dinh
chtrc nang, nhi€ém vu va co cAu t6 chirc cua Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon;
Nghi dinh s6 75/2009/NB-CP ngay 10/9/2009 ctia Chinh phu vé viéc sira doi Piéu 3
Nghi dinh s6 01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008;

Can ctir Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005 ctia Chinh pha quy dinh
chi tiét thi hanh mot sb diéu cta Phap 1énh Thi y; Nghi dinh sé 119/2008/ND-CP
ngay 28/11/2008 ctia Chinh phu sira doi, b sung mot sé diéu cta Nghi dinh sb
33/2005/ND-CP;

Bo6 Néng nghiép va Phat trién nong thon ban hanh Théng tu quy dinh trinh tu,
thi tyc danh gia, cong nhan phong chan doan, xét nghiém bénh thily san nhu sau:

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi va doi twong ap dung

1. Thong tu nay quy dinh trinh tu, thi tuc ddnh gia va cip Gidy chimg nhan
cong nhan ning luc chin doan, xét nghiém bénh thiy san (sau ddy goi chung 1a Giay
chtrng nhan) cho cac phong thi nghiém c6 chirc ning chin doan, xét nghiém bénh
thuy san.
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2. Péi tuong ap dung cta Thong tu nay 1a cic to chirc, ca nhan Viét Nam; to
chtrc, ca nhan nudc ngoai c6 phong chan doan, xét nghiém bénh thuy san (sau day
goi tat 1a phong xét nghiém) trén lanh thé Viét Nam dang thuc hién hoat dong chan
dodn, xét nghi¢ém bénh thuy san.

Piéu 2. Giai thich thuat ngir

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

1. Xét nghiém thanh thao: 1a viéc thuc hién xét nghiém trén ciing mot mau boi
hai hay nhi€u phong xét nghiém theo céc di€u kién dinh trudc nham danh gia kha
nang thuc hién xét nghiém do6 cho két qua dong nhat ciia mot xét nghi¢m.

2. Danh gid phong xét nghiém: 13 hoat dong kiém tra, xem xét sy phu hop cia
h¢ thong quan ly chat lugng va nang luc phan tich xét nghi¢ém doi véi ting chi tiéu
bénh so vé1 quy dinh hay ti€éu chuan cu thé.

3. Ky thudt PCR (Polymerase Chain Reaction): 1a mot k¥ thuat sinh hoc phan tr
nham nhan ban (tao ra nhiéu ban sao) mdt doan ADN trong 6ng nghi¢m md phong
bd may sinh tong hop ADN cua té€ bao song.

Piéu 3. Cac hinh thirc danh gia

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

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

b) Gidy ching nhan ctia phong xét nghiém hét hiéu luc thi hanh.

2. banh gié lai, ap dung cho cac truong hop sau:

a) Phong xét nghiém dd duoc danh gia 1an dau nhung chua du diéu kién dé cip
Giay chung nhan;

b) Phong xét nghiém da duoc cap Gidy ching nhan nhung thay d6i dia diém
hoat dong;

c¢) Phong xét nghiém bi dinh chi hi€u lyc thi hanh cua Giéy chirng nhan,;

d) Phong xét nghiém di duogc cap Gidy chimg nhan nhung thay d6i chu so hiru;
hodc thay doi vi tri Phong dién di (1a 1 trong cac phong thi nghiém thudc phong xét
nghi¢m sir dung k§ thuat PCR);

e) Phong xét nghiém dd dugc cap Gidy chimg nhan nhung thay d6i nhitng thiét
bi chinh hoac phuong phap phan tich gay anh hudéng dén két qua xét nghiém.

3. Panh gia dé gia han hiéu luc thi hanh cta Gidy chimg nhan: 03 (ba) thang
trude khi hét thoi han hi¢u luc cia Gidy chung nhan, phong xét nghiém phai 1ap lai
hoé so dang ky gia han.
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4. Panh gid mo rong, ap dung cho cac phong xét nghiém da duge cap Gidy ching
nhan nhung c6 don dang ky dé nghi danh gia bo sung céac chi tidu xét nghiém bénh
moi hodc mo rong pham vi xét nghiém d6i véi cac chi tiéu da dugc cong nhéan.

5. Panh gia dot xuét, duoc thyuc hién khi ¢ kién nghi hodc biéu hién vi pham cia
phong xét nghiém. Panh gia dot xuat khong bao trude cho phong xét nghiém.

6. Panh gia dinh ky 01 lan/nam, 4p dung cho cic phong xét nghiém di duoc cap
Gidy chung nhan. Viéc danh gia dinh ky dugc tién hanh theo ké hoach do Cuc Thu
y xdy dung va thong bao cho phong xét nghiém bang vin ban.

Pi¢u 4. Co quan danh gia va cip Gidy chirng nhan

1. Co quan dénh gia cip Gidy chimg nhan cong nhan ning lyc chan doan, xét
nghiém bénh thuy san theo quy dinh tai Thong tu nay la Cuc Tha y. Trong cac truong
hop cu thé, cin ctr vao ning luc thyc té Cuc Thu y c¢6 thé ty quyén cho cac don vi
true thudc thue hién viée kiém tra, danh gia phong xét nghiém.

2. Trudng hop phong xét nghiém cé ching chi cong nhan dat tiéu chuan ISO/
IEC 17025 hodc cac tiéu chudn twong duong (goi chung 13 Gidy ching nhan tiéu
chuan) do t6 chirc c6 thim quyén cong nhan cap con hiéu luc thi khong can ding ky
danh gid v&i Cuc Thu y hoac duge Cuc Thu y cong nhan theo dung chi tiéu da duoc
cac t6 chtrc néu trén cong nhan (néu ¢ nhu cau).

Diéu 5. Quyén loi ciia phong xét nghiém

1. Phong xét nghiém da duoc cip Gidy ching nhan c6 quyén:

a) Tham gia chuong trinh giam sat, cong nhan phong xét nghi€ém an toan dich
bénh thuy san;

b) Tham gia hoat dong kiém mau phuc vu céng tac phong chdng dich bénh thuy
san;

¢) Puoc co quan c6 thim quyén xem xét két qua xét nghiém cho viéc mién, giam
14y mau khi kiém dich dong vat thuy san.

2. Riéng dbi véi truong hop xét nghiém dé cong b dich bénh theo quy dinh, can
phai khang dinh bang két qua ctia phong thi nghiém thudc Trung tim Chan doan Thi
y Trung vwong hodc Co quan Thu y vung.

Chuong I1
PHONG XET NGHIEM BENH THUY SAN

Pi¢u 6. Piéu kién phong xét nghiém bénh thity sin



6 CONG BAO/S6 105 + 106 ngay 26-02-2011

1. Phong xét nghiém duogc xay dung theo quy hoach cua dia phuong hodc dugc
co quan c6 thAm quyén cho phép.

2. Trang thiét bi t6i thiéu ctia phong xét nghiém phai dép Gng day du cac loai
may moc, thiét bj duoc quy dinh tai Phu luc 1 hodc Phu luc 2 ban hanh kem theo
Thong tu nay.

3. Vé nhan lyc:

a) C6 can bo ki thuat duoc co quan thim quyén cap chimg chi hanh nghé chan
doan, xét nghi¢m bénh,;

b) C6 it nhat 02 can bo xét nghiém 13 k§ su nudi trong thuy san; cir nhan chuyén
nganh sinh hoc phan tir hodc ctr nhan bénh hoc thiy san hodc bac si thi y nhung da
tham gia va c6 gidy ching nhan hoan thanh cc khoa tap huin vé bénh thuy san do
Cuc Thu y hoac cac don vi co tham quyén dao tao vé chan doan, xét nghiém bénh
thily san cap.

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

5. Nguoi lam viéc trong phong xét nghiém phai dugc trang bi bado ho lao dong;
co trang bi an toan cho nguo1 sir dung cac thiét bi nhiét, dién, co khi, khi nén.

6. Hé thong thu gom va xir 1y chat thai:

a) Hé thong xir 1y chat thai, nude thai phai duoc thiét ké phi hop véi phong xét
nghiém dam bao thu gom chét thai, nude thai tir moi ngudn thoat tiéu, khong gay 6
nhiém cho khu vuc xét nghiém va xung quanh;

b) Méi khu vuc trong phong xét nghiém phai cé thung chira rac thai phu hop,
dé van chuyén. Nudc thai, chat thai phai duoc xur 1y dat tiéu chuén trude khi thai ra
moi truong;

¢) Mau xét nghiém hodc bénh pham phai thu gom riéng va cé bién phap xt 1y
dam bao khong gdy 6 nhiém mai trudng, khong lam 1y lan, phat tin mam bénh ra
ngoai moi truong.

Chuong 111

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

Piéu 7. Ho so ding ky danh gia phong xét nghi¢m
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Phong xét nghiém gtri 01 (m6t) bd hd so cho Cuc Thu y khi:
1. Panh gia 1an dau theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 3 Thong tu nay, gdm:
a) Pon ding ky theo mau Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) B4o cdo nang lyc hoat dong ctia phong xét nghi€ém theo Phu luc 4 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

¢) Ban sao chig chi hanh nghé va chimg chi tham gia cac khoa dao tao co lién
quan cua can b ky thuat;

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

e) Ban sao quyét dinh thanh 1ap kém theo chirc ning, nhiém vu cta phong xét
nghiém;

g) Ban sao két qua tham gia cac chuong trinh thir nghiém thanh thao ddi véi cac
chi tidu xét nghiém dang ky danh gia, cong nhan (néu co).

(Néu tai liéu bang tiéng miede ngodi, phdi dwoc dich sang tiéng Viét c6 cong
churng)

2. Trudng hop danh gia lai quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 3 Thong tu nay,
hé so dang ky gom cac quy dinh tai Diém a, b Khoan 1 Piéu nay va béo cdo céc thay
d6i khac vé nang luc, quy trinh (néu co).

3. Trudng hop danh gia lai theo quy dinh tai Piém a, ¢ Khoan 2 Piéu 3 Thong
tu nay, ho so gom:

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

b) Bao cao két qua thuc hién hanh dong khac phuc ctia phong xét nghiém doi
voi1 cac nd1 dung khong phu hop da duge Doan danh gia phat hién ghi trong bién ban
danh gia.

4. Truong hop danh gié lai theo quy dinh tai Piém d Khoan 2 Diéu 3 Thong tu
nay, ho so gom:

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

b) Céc tai lidu c6 lién quan dén co so phap 1y, quyét dinh thanh 1ap cua phong
xét nghiém (néu thay d6i chi s& hitu);

¢) So dd bd tri mit bang cua phong xét nghiém (néu co thay doi vi tri).

5. Trudng hop danh gia lai theo quy dinh tai Piém e Khoan 2 Piéu 3 Thong tu
nay, ho so gom:
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a) Pon ding ky theo mau Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;
b) Bao cdo quy trinh chan doan, xét nghi¢m bénh méi hoac thiét bi méi.

6. Truong hop danh gia dé gia han Gidy chting nhan theo quy dinh tai Khoan 3
Diéu 3 Théng tu ndy, hd so gém:

a) Pon ding ky theo mau Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;
b) B4o céo két qua hoat dong trong thoi gian hi¢u luc cia Giéy chirng nhan,;

¢) Bao cao nhiing thay doi vé thiét bi, nhan su so véi ban dau (néu co) khong
thudc pham vi quy dinh tai Biém d, e Khoan 2 Bi€u 3 Thong tu nay.

7. Trudng hop danh gid mé rong theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 3 Thong tu nay,
ho so gobm:

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

b) Ban sao cac Gidy ching nhan cong nhan ning luc di duoc cép;

¢) Quy dinh tai Piém b Khoan 1, Diéu nay (trudong hop chi tiéu dang ky mai
khac véi nhom chi ti€éu da duge cong nhan).

8. Truong hop quy dinh tai Khoan 2 Piéu 4, hd so gom:

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

b) Ban sao Gidy chiing nhan céng nhan dat tiéu chuan ISO/IEC 17025 hoic céac
ti€u chuan tuong duong do t6 chirc c6 tham quyén cong nhan cap con hiéu luc;

c¢) Bao cdo nang luc hoat dong ctia phong xét nghi¢m theo Phu luc 4 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

9. Truong hop danh gia dinh ky va danh gia dot xuat theo quy dinh tai Khoan 5,
6 bi¢u 3 Thong tu nay: Cuc Tha y chu dong thuc hién theo ké hoach hodc theo phan
cong cua Lanh dao Cuc Thu y.

Picu 8. Tiép nhén va xir 1y hd so

1. Trong thoi gian 01 (mot) ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc ho so dang ky,
Cuc Tht y kiém tra tinh hop 1€ ctia ho so; néu ho so khong hgp 1€ thi huéng dan
phong xét nghi€ém bo sung ho so theo ding quy dinh.

2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam viée ké tir ngdy nhan dugc ho so hop 1€,
Cuc Thu y tién hanh tham dinh ho so va thanh 1ap Poan ki€m tra.

3. Truong hop kiém tra dot xuét, kiém tra dinh ky: theo dé nghi cta phong
chuyén mon, Cuc truong Cuc Thu y ban hanh quyét dinh thanh 13p Poan danh gia.
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Diéu 9. Thanh 1ap Poan d4nh gia

1. Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia phai néu rd pham vi, ndi dung danh gia,
danh sach va phan cong trach nhi¢m cua tirng thanh vién.

2. Thanh phan Poan danh gia bao gom:

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

b) Thanh vién: Téi thiéu 02 (hai) ngudi, bao gém céac can bd chuyén mon cua
Cuc Thu y, co quan quan ly chuyén nganh hoac cac don vi khac c6 lién quan.

3. Trong thoi gian 05 (ndm) ngay 1am viéc ké tir ngdy Cuc Thi y ban hanh Quyét
dinh thanh 1ap Poan, Poan dénh gia phai tién hanh danh gia tai phong xét nghiém
dang ky. Cuc Thu y thong béo ké hoach danh gia cho phong xét nghiém it nhat 02
(hai) ngay trudc khi tién hanh dénh gia (trir truong hop danh gia dot xuat theo quy
dinh tai Khoan 5 Piéu 3 Thong tu nay).

Piéu 10. Noi dung danh gia

1. Truong hop quy dinh tai Khoan 1, Piém e Khoan 2 Piéu 3 Théng tu nay,
Poan danh gia kiém tra:

a) Su tudn tht va phu hop cta hé théng quan 1y chat luong phong xét nghiém
v6i quy dinh tai Diéu 6 Thong tu ndy va cac quy dinh hién hanh vé yéu cau d6i véi
ning luc phong chan doan, xét nghiém bénh thuy san;

b) Su phu hop ctia cac phuong phap phan tich/thiét bi ddi v6i chi tiéu bénh dang
ky dugc cong nhan;

¢) Nang luc chan doan, xét nghiém bénh dat yéu cau theo huéng dan cua Cuc
Thuay.

2. Trudng hop quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 3 Thong tu ndy, Poan dénh gia
kiém tra theo quy dinh tai Piém a Khoan 1 Piéu nay.

3. Truong hop quy dinh tai Piém a, ¢ Khoan 2 Piéu 3 Thong tu nay: cin ¢t vao
bién ban kiém tra l1an truéc, Poan danh gia kiém tra lai cac diém khong phu hop so
v6i 1an kiém tra trude.

4. Truong hop gia han thoi gian hiéu lyc Gidy chimg nhan theo quy dinh tai
Khoan 3 Piéu 3 Théng tu ndy: cin ct vao cac két qua kiém tra dinh ky hoic trong
thoi gian hi¢u lyc cua Giéy chung nhéan, Poan danh gia dé xuit noi dung can kiém
tra (theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay) trinh Lanh dao Cuc Thu y phé duyét.
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5. Trudng hop quy dinh tai Khoan 4 Piéu 3 Thong tu ndy, cin cr vao chi tiéu
dang ky danh gia, Poan danh gia kiém tra theo quy dinh tai Diém b, ¢ hodc theo quy
dinh tai Piém ¢ Khoan 1 Diéu nay.

6. Truong hop quy dinh tai Piém d Khoan 2, Diéu 3 Thong tu ndy: cin ¢ vao
ndi dung thay doi ctia phong xét nghiém, Truong Poan dénh gia dé xuat noi dung
can kiém tra trinh Lanh dao Cuc Tha y phé duyét.

7. Trudong hop quy dinh tai Khoan 5 Diéu 3 Thong tu nay: cin ¢t vao ndi dung
khiéu kién hay cac diém nghi van, Truong Poan danh gia dé xuat noi dung can kiém
tra trinh Lanh dao Cuc Thu y phé duy¢t.

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

9. Truong hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 Thong tu nay: Cuc Thu y chi xem
xét, danh gia hd so va khong can thanh 1ap Poan danh gia. Néu ho so dat yéu cau thi
cap Gidy ching nhan theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 14 Thong tu nay.

Picu 11. Phuong phap danh gia

1. Phong van tryc tiép ngudi quan 1y, nhan vién k¥ thuat ciia phong xét nghiém.

2. Xem xét ho so luu trit, nhat ky hoat dong ctia phong xét nghiém va cac ban
gbc chimg chi tham gia cac khoa tap huan cua can bo ki thuat.

3. Kiém tra thuc té viéc bd tri mit béng, diéu kién moi truong, tinh trang thiét
bi, thao tac ctia nhan vién kiém nghiém va céc diéu kién khac cia Phong xét nghiém
theo quy tai Piéu 6 Thong tu nay.

4. Panh gia ky nang, phuong phap, két qua xét nghiém cta nhan vién xét nghiém.

Diéu 12. Két qua danh gia

1. Poan danh gia théng bao bién ban danh gia tai cude hop két thuc (Phu luc 5).
Bién ban danh gid gébm day du cac ndi dung va chir ky cua dai dién Phong xét
nghi¢m va Trudng doan.

2. Trudng hop dai dién phong xét nghiém khong dong ¥ vai thong bao cia Poan
danh gia c6 quyén ghi ¥ kién vao cubdi bién ban trudc khi ky tén va dong dau. Bién
ban danh gia van c6 gia tri phap 1y khi co day du chit ky ctia cac thanh vién co6 mat
trong Poan danh gia trong truong hop dai di€n phong xét nghiém khong ky tén vao
bién ban.
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3. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay ké tir ngdy nhan mau, phong xét nghiém giri
két qua phan tich theo mau Phu lyc 6 ban hanh kém theo Thong tu nay cho Poan
danh gia dé ddi chiéu két qua, tong hop bao cdo Lanh dao Cyc Thu y.

Piéu 13. Xir Iy két qua danh gia

Trong thoi gian 05 (ndm) ngay lam viée ké tir ngdy nhan dugce toan bo hd so (bao
gbm bién ban danh gia va két qua xét nghiém mau), Cuc Tha y thadm dinh két qua
danh gia va dua ra bién phap xu 1y tiy theo timg trudng hop cu thé nhu sau:

1. i v6i phong xét nghiém chua duge cdp Gidy chimg nhan cong nhan ning
luc chan doan, xét nghiém bénh thuy san:

a) Khi két qua danh gia dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay thi
tiy ting truong hop, Cuc Tha y cap Gidy chimg nhan hodc gia han Gidy ching nhan
cho phong xét nghiém bénh thuy san ddi voi chi tiéu danh gia theo mau Phu luc 7
ban hanh kem theo Thong tu nay;

b) Truong hop két qua khong dat yéu cau, Cuc Thil y ¢6 vin ban thong bao cho
phong xét nghiém va tily timg trudng hop cu thé yéu cau thoi han khic phuc céc ndi
dung chwa dat yéu cau cho phu hop;

¢) Truong hop danh gia lai theo quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Piéu 3: néu két
qua danh gia dat yéu cau, phong xét nghiém duoc khéi phuc hiéu luc Gidy ching
nhén da bi thu hoi.

2. Pbi voi phong xét nghiém da dugc cip Gidy chimg nhan, ap dung cho céc
hinh thitrc danh gia dinh ky, danh gia dot xuét:

a) Trudong hop két qua danh gia dat yéu cau theo quy dinh tai Diéu 12 Thong tu
nay, phong xét nghiém dugc duy tri quyét dinh cong nhan;

b) Truong hop két qua danh gia khong dat yéu cau, tuy ting trudng hop, mirc
d6 cu thé Poan danh gia bao cdo Lanh dao Cuc Thil y xem xét yéu ciu phong xét
nghiém stra chita hodc xtr Iy theo quy dinh tai Piéu 15 Thong tu nay.

3. Péi voi trudng hop dénh gia mo rong: néu két qua danh gia dat yéu cau, phong
xét nghiém s& duoc cap thém Gidy ching nhan cong nhin ning lyc chan doan, xét
nghiém bénh thiy san d6i véi chi tiéu bénh dang ky.

4. Dbi véi trudng hop gia han thoi gian hiéu luc Gidy ching nhan: Trong thoi
gian 05 (ndm) ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so dang ky gia han hop 1¢ ctia phong
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xét nghiém, can ctr vao két qua danh gia dinh ky, Poan danh gia dé xut noi dung
kiém tra (khong tring v&i ndi dung da kiém tra dinh ky trong nam - néu c6) theo quy
dinh tai Khoan 4 Diéu 10 Thong tu nay trinh Linh dao Cuc Tha y phé duyét. Két qua
kiém tra dugc xir 1y theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

Piéu 14. Thoi han hiéu lwe cia Gidy chirng nhan

1. Thoi han hiéu lyc ctua Gidy chimg nhan va gia han Gidy chung nhan cong
nhan nang luc chan doan, xét nghiém bé¢nh thuy san 1a 03 (ba) nam.

2. Truong hop phong xét nghiém da duoc cap Gidy ching nhan tiéu chuan theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 4, néu phong xét nghiém c6 dé nghi Cuc Thi y xem xét
cap Gidy ching nhan thi chi tiéu, phuong phap cong nhan va thoi gian hiéu luc cua
Gidy chtng nhan nay ding theo ndi dung cong nhén va bang thoi gian hiéu lyc con
lai ctia Gidy chimg nhan tiéu chuan da duoc cap.

Piéu 15. Pinh chi hodc hity bé hiéu lwe Gidy chirng nhin

1. Can cr két qua danh gia vé cac Piém khong phu hop dugc phat hién thong
qua viéc danh gia dinh ky hodc danh gia dot xuét, hodc tham tra; theo dé nghi cua
Poan danh gia, Cuc Thu y ban hanh quyét dinh tam thoi dinh chi timg ndi dung hoic
toan bo pham vi céng nhin ddi véi phong xét nghiém dén khi phong xét nghiém thuc
hién xong viéc khic phuc ddi véi cac Diém khong phu hop.

2. Hay bo hiéu luc Gidy chtng nhan, ap dung ddi véi cac trudng hop sau:

a) Phong xét nghiém bj phat hién cac Diém khong phu hop nhung khong c6 kha
nang khac phuc hoic qua thoi han khac phuc nhung chua dugc khac phuc;

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

¢) Phong xét nghiém bi tam thoi dinh chi hiéu luc Gidy chiung nhan nhung
khong thuc hién hanh dong khac phuc d6i voi cac Diém khong phu hop.

3. Can ctr bién ban danh gid va van ban dé nghi cua Poan danh gi4, Lanh dao
Cuc Thu y ban hanh quyét dinh dé hity bo hiéu lyc Gidy ching nhan da cong bo
trudc day.

Piéu 16. Khiéu nai va giai quyét khiéu nai

1. Khiéu nai cta t6 chirc, ca nhan lién quan dén viéc danh gia, cong nhan phong
xét nghiém giri dén Cuc Thil y xem xét, giai quyét theo tham quyén.
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2. Khiéu nai lién quan dén két qua xét nghiém gui dén phong xét nghiém dua ra
két qua d6. Néu khong dong ¥ voi tra 10i ctia phong xét nghiém, thi ngudi khiéu nai
c6 thé tiép tuc khiéu nai dén Cuc Thu y xem xét giai quyét.

3. Néu nguoi khiéu nai khong dong y voi ¥ kién giai quyét ciia Cuc Thi y, thi co
quyén khiéu nai 1én Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon.

Chuong IV
PHI, LE PHi

Piéu 17. Phi, 1¢ phi danh gia

1. Viéc thu va st dung phi, 1¢ phi danh gia, cap Gidy chiing nhan phong xét
nghi¢m bénh dugc thyc hién theo quy dinh ctia phap luat hién hanh hodc theo thoa
thuan khi chua c6 quy dinh.

2. Hoat dong kiém tra dot xuat khong thu phi (trir khi c¢6 thuc hién noi dung quy
dinh tai Piém ¢ 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 Thu y chi thu 18
phi cip Gidy ching nhan.

Chuong V
TRACH NHIEM CUA CAC BEN CO LIEN QUAN

Piéu 18. Cuc Tha y

1. Xay dung va ban hanh cac biéu mau, huéng dan vé danh gia, ching nhan
phong xét nghiém.

2. Chu tri t6 chirc thyc hién viéc kiém tra, danh gia cong nhan phong xét nghiém.

3. Tham tra, danh gia va huéng dan quy trinh danh gia cho cac don vi dugc uy
quyén thuc hién vi¢c danh gia, cap Giay chung nhan phong xét nghiém.

4. Cong bd danh sach cac phong xét nghiém duge cong nhan/huy bé quyét dinh
cong nhan Ién website cua Cuc Thu vy.

5.T6 chirc quan Iy va thanh tra ddi v6i cac phong xét nghiém di dugc cong nhan
theo cac hinh thirc va tan suat danh gia dinh ky, danh gia dot xuat theo quy dinh cua
Thong tu nay.
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6. To chic va hudng dan diang ky tham gia cac chuong trinh xét nghiém thanh
thao hoic lién phong d6i véi cac phong xét nghiém duoc cong nhan.

7. Bao mat thong tin, s6 liéu lién quan dén bi mat ctia phong xét nghiém dugc
danh gia. Luu giit toan bo ho so lién quan dén viéc kiém tra, danh gia. Cung cap hd
50, giai trinh day du va chinh xac két qua danh gia khi B6 Nong nghiép va Phat trién
néng thon yéu cau.

8. Quan Iy théng nhat, t6 chirc dao tao vé chuyén mon, nghiép vu cho thanh vién
ctia Poan danh gia, can bo xét nghiém. Hudng dan va hd tro cac phong xét nghiém
trong viéc dap (mg yéu cau cua cac quy dinh hién hanh.

Pi¢u 19. Thanh vién Poan danh gia

1. Panh gia, xem xét tinh phu hop vé hién trang niang lyc ctia Phong xét nghiém
50 véi cac tiéu chuan va quy dinh hién hanh.

2. bam bao tinh khach quan trong vi¢c danh gia.

3. B4o cao Lanh dao Cuc Thu y xir Iy nhirng trudng hop vuot thim quyén da
quy dinh.

4. Bao mat cac thong tin lién quan dén bi mat ctia phong xét nghiém duoc danh
gia, tuan thu moi quy dinh ctua Phap ludt hién hanh.

5. Puogc phép phong van, yéu cau cho xem xét sb sach, tai liéu, ho so lién quan
dén phong xét nghiém, thu thap, ghi chép cac thong tin can thiét, yéu cau thuc hién cac
cong viéc chuyén mon va cung cp cac bang ching phuc vu hoat dong dénh gia.

Piéu 20. Phong xét nghiém

1. bam bao do tin cdy, chinh xac cua két qua xét nghi¢m ddi vé6i cac chi tiéu
dang ky.

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

3. Tao diéu kién thuan loi cho céac thanh vién cua Poan danh gia trong qua trinh
kiém tra, danh gi4 tai phong xét nghiém.

4. Xay dung ké hoach trinh cép c6 tham quyén phé duyét kinh phi va tham gia
cac dot kiém tra lién phong, xét nghiém thanh thao do Cuc Thu y hay cic co quan
c6 lién quan t6 chrc.

5. B4o c4o vé Cuc Thi y nhirng thay ddi lién quan dén noi dung duogc cong nhan
cham nhat 1 10 (muoi) ngay ké tir ngay c6 thay doi.
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6. Pinh ky 06 (sau) thang phong xét nghiém dugc cong nhan phai bao céo vé
Cuc Thu y tinh hinh hoat dong xét nghi€ém trong pham vi dugc cong nhén.

7. NOp phi, 1€ phi theo quy dinh.

Chuong VI
PIEU KHOAN THI HANH

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

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vuong méc dé nghi cac co quan, t6
chtic, ca nhan phan anh vé Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon dé kip thoi sira
d6i, bo sung./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Diép Kinh Tén
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Phu luc 1
DANH MUC MAY MOC, TRANG THIET BI TOI THIEU CHO
PHONG CHAN DOAN, XET NGHIEM BENH THUY SAN
BANG PHUONG PHAP SINH HOA
(Ban hanh kem theo Thong tw so 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 cua Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon)
TT May moc Dung cu
1 | May trdn vortex Dia 16ng thuy tinh
2 | Méydémkhuinlac | Ong nghiém chiu nhiét 10ml va logi 20ml
3 |Tadmco, | Ongly am SOml
4 |Bmhco, | Dau tip vo tring ¢ loc 1000pl
s |Tamat | Dau tip vo tring ¢ loc 200l
6 |Bubngchy | Dau tip vé tring ¢6 loc 30ul
7 |Tasdy,block anhigt |OngPCR 1,5va2ml
8 |Talanh | Dau tip vo tring ARN free
9 |Ta-20c | Binh tam gidc SOml, 150ml, 250ml, 500 ml, 1000ml
10 |MaydopH | Céc dong 1000ml, 250ml,
100ml, 40ml
11 |Candignte | Lo thuy tinh 1000ml, 500ml,
200ml, 100ml, 20ml
12 |Néihdpust | B dd giaiphdu
13 | Kinh hién vi quang hoc |Déncén,
14 |Loviseng | Quecky
15 | May khudy tir | Phéuthiy tsh
16 |Maylytamlanh | Gia dyng éng nghiém Inox
17 | Méy ly tam thuong | Micropipette 0,5-10pl; 10-100p1 ; 20-200u1 ; 100~
1000ul ; 2-20ul; 5-50pl.
18 | N&i hép céch thiy | Micropipette 8 va 12 kénh 50-250ul.
19 | Méy dap mau (may | Dlapeti
dong nhat mau)

Tu am lac




CONG BAO/S6 105 + 106 ngay 26-02-2011

17

Phu luc 2

DANH MUC MAY MOC, TRANG THIET BI 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 ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

TT May moc Dung cu
1 | Tumat Pén con

2 |Ta-sec | Bo db giai phiu, dung cu nghién miu
3 |Ta-20c | Giadyng typ lam phantmg
4 |Tadm | Binh dinh muc 10ml, 50ml, 100ml, 250 ml
5 |Tasmco, | Cécdbt100ml, 250 ml
6 |Tasdy | pipetdon0.5-10p
7 |Néihdpcichthay | pipetdon3-304
8 |Candiente | pipetdon 30300l
9 | Maylytam thuong | pipetdon 100-1000ul
10 |Maylicéng | pipetdon 502000
1l |Méylytimlanh | pipetdakénh 3030001
12 |Maykhudywr | pipetdon 1-5ml
13 |MéaydopH | Péu con cdc loai tmg voi céc logi pipét trén
14 |May chyp anh-PCR | OngPCR 1,52ml
15 |May chuky nhigtPCR |
16 |MaySpin |
17 |Bubngedy |
18 |Néihdgpuwst |
19 |Bodiendi |
20 |Méytonvortex |
21 |Loviseng |
2 |Tudmle |




18 CONG BAO/S6 105 + 106 ngay 26-02-2011

Phu luc 3
MAU PON PANG KY KIEM TRA
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

PON VI CAP TREN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PON VI Poc lap - Tw do - Hanh phuc

wrn, NEAY.... thdng.... nam......

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

Kinh gui: Cuc Thuy

Phong xét nghiém:

Truc thudc (néu co):

bia chi:

bién thoai: Fax: Email:

Nguoi dai dién: Churc vu:

Hinh thire dang ky danh gia: (Mot trong cdc hinh thirc ddnh gid quy dinh tai Piéu 3
Thong tu nay)

pé nghi Cuc Thu y tham dinh va té,chﬁ’c danh gia, cong nhan nang luc chan
doén, xét nghiém bénh/phuong phap/Thiét bi:

TT Tén bénh Phuong phap/thiét bi Ghi chu

Ho so kém theo gém:

1. Quyét dinh thanh lap phong thi nghiém cuta co quan quan 1y tryc tiép;

2. B4o c4o nang luc hoat dong cua Phong xét nghiém (bao gdm ca ban vé mat
béng, thiét ké k¥ thuat cac hang muc Phong xét nghiém);

3. Ban sao chtng chi hanh nghé, chimg chi tham gia cac khoa dio tao xét nghiém
vién dbi voi xét nghiém dugc dé nghi cong nhén;

4. Quy trinh chan doan, xét nghiém bénh diang ky cong nhan/thiét bi st dung;

(Thanh phan hé so thay déi phu thudc vao hinh thire dang ky danh gid)

Nguwoi dai dién
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 4
MAU BAO CAO NANG LUC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAO CAO NANG LUC HOAT PONG CUA PHONG XET NGHIEM

1. Tén co quan, don vi quan 1y Phong xét nghiém:
2. Tén Phong xét nghiém:
3. Ho, tén, chtrc danh ngudi phu trach Phong xét nghiém:

4. Danh sach nhan vién ctia Phong xét nghiém

Tham nién

TT

Ho va tén

sinh

Nam

Trinh d¢ chuyén
mon dugc dao
tao

Cong viéc
dugec giao
hién nay

trong linh vue xét
nghiém bénh TS

Ghi
chu

(Kém theo ban sao cac bang cip chuyén mén, chimg chi hanh nghé, chtng chi
tham gia cac khoa tap huan lién quan)
5. Trang thiét bi
5.1. Trang thiét bi chinh

Tén | Muc Tan suat Ngay kiém Co quan Ghi
£ 2 2 2 i
STT | thiet | dich kiém dinh/ | dinh/hi€u chuan | kiém dinh/ chi
2 X r 2 u
bi |sirdung| hi¢u chuan lan cuoi hiéu chuan
5.2. Trang thiét bi khac

. Pac t Negay d Muc dich
Tén thiét bj ac TTUmg | eayci e e Ghi chi

) ky thuat | vao st dung str dung
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6. Di¢n tich va moi truong cia Phong xét nghi¢m
6.1. So do mit bang va dién tich (m?) cia ting phong
6.2. Diéu kién lam viéc

- B6 tri mat bang, kha ning giy nhiém chéo;

- Ho so ghi chép theo ddi nhiét do; do am;

- Kha ning vé thoat nhiét, thoat khi doc hai;

- Céac diéu kién dam bao khac (chéng rung, chong bui, chdng 6n, anh sang,
phéng xa...).

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

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

Tén phwong pha S6 lwon Tén th chire da
TT | Chi tiéu p . S puap < . Loai miu | cong nhan/thoi
phan tich mau/nam . . A
gian cong nhan
Dai dién Phong xét nghiém Thu trudéng co quan

(Ky va ghi ro ho, tén) (Ky tén va déng ddu)
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Phu luc 5
MAU BIEN BAN PANH GIA PHONG CHAN POAN, XET NGHIEM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 ciia Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
CUCTHUY
L ngay.... thang.... nam.......

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

3. Pang ky danh gia, cong nhan: 1an dau [ danh gia lai[] mo rong[] gia han ]

TT Tén bénh Phwong phap/thiét bi Ghi chu
4. ThOi dEm KI€M tra: w.ovvureeniereieeciseeee sttt
5. HINh thire KIS tra:. ..o,
6. Pai dién Boan danh gia:
1. ONE (DA ChUIC VU: ..o
2.0Ng (DA):euviieieiieeeiee e Chirc VU: i,
3.0NZ (DA):uiiiiieiiieeiieeeiee et Chirc Vu: .ooeeeiiieeeieeeee,
4.0Ng (DA):ueiiiiiiieieeeeee e Chlrc VU: .o,
IO s T o ) S Chlic VU v,
7. Pai dién phong xét nghiém:
L. ONE (DA):eeiiiiiiieeiee et Chirc VU: ..o,
2.0Ng (bA):euiiiieeiiieeeciee e Chirc VU: .o,
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8. K&t qua kiém tra: Bang danh gia g1 kem
9. Két luan cia Poan danh @id: ..........coooeviiiiiiiiiice e
10. Y kién cua dai dién phong xét nghiém

Bién ban nay dugc lap thanh 02 ban mdi bén giit 01 ban va co gia tri phap 1y
nhu nhau.

Pai dién Phong xét nghiém Truwéng doan
(Ky va déng dau) (Ky va ghi ro ho, tén)
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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 ndm 2011 ciia Bé Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

(Pon vi bao cao)

BAO CAO KET QUA XET NGHIEM BENH THUY SAN

1. Thoi gian nhan mau (ngay/thang/nam, gid):
2. Thot gian thuc hién (ngay/thang/nam):

3. Nguoi thuc hién:

4. Két qua xét nghiém:

4.1. Pom tring (WSSV)

Ky hi¢u mau

Két qua
Ghi chu

4.2. MBV

Ky hiéu mau

Két qua
Ghi chu

Huéng dan:

Phong thi nghiém duoc cung cip 10 mau (dung trong tuyt nhya) duoc danh du
mot cach ngau nhién.

BAO CAO KET QUA XET NGHIEM

PHAN NOI DUNG BAO CAO - tom tit két qua theo méu sau day:

Mi sé mau, khoang cach, két qua PCR bang chit

Khong sir dung biéu twong nhu (+) hay (-)

Dung ky hiéu ma day du cia mau, bao gdbm tir D hodc T ding dau.
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Két qua xét nghiém mau DNA va mau md 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

Bao cdo (co ky tén, dong dau xac nhan ctia Lanh dao don vi) gtri vé Poan danh gia...
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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 Théong tw s6 08/2011/TT-BNNPTNT
ngay 14 thang 02 nam 2011 ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

(Mat trudre)

BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN NONG THON Péc lap - Tu do - Hanh phiic
CUCTHUY

..... , ngay... thang... nam...

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

bu nang luc chan doan, xét nghiém bénh thuy san:

TT Tén bénh Phuong phap/thiét bi Ghi chu

Gidy chtng nhan c6 gia tri dén ngay......... [oviid e,

LANH PAO CUCTHU Y
(Ky, déng dau, ghi ré ho tén)

(Ghi chii: Gidy nay dwoc lam thanh 02 ban: 01 ban do co quan cdp gidy giit, 01
ban do Phong xét nghiém giir).
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(Mat sau)
STT | Lan gia han Thoi gian gia han Phé duyét
1 |Lanthénhdt |Tu ngay....thang..... nam... | Lanh dao Cuyc Thu y phé
dén ngay..... thang..... nam... |duyét (Ky tén, déng dau)

(déng dau ciia Cuc Thil y)




