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DEN o230 2004 KE HOACH
||I Chuyén:._,._.,‘,,,__,‘__Ki{’:f.‘},ffﬂ?_&é“h gia cie co s¢ xét nghi¢m dat ticu chuéin an toan sinh hoc nim
' o | 2017 theo quy dinh tai Nghj dinh 103/2016/ND-CP
LUU DO SO 8B:.....c.cerrvrsresecoserrennen.
Luét Phong, chéng bénh truyén nhiém ngay 21 théng 11 ndim 2007,
x
k{(/ 0 .New Nghj dinh 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cta Chinh phu quy dinh

kkf It ¢ bao dam an toan sinh hoc tai phdng xét nghiém;
i

P ' Nghj dinh sb 36/2016/ND-CP ngdy 15 théng 5 nfim 2016 cua Chinh phu vé vé
THe Y ly trang thiét bj y té
Nghj dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01 théng 7 nim 2016 ciia B Y té vé qu

[/I Mo hlm\?dinh ¢ip chimg chi hanh nghé ddi véi ngudi hanh nghé va cp gidly phép hoat dng d6i
- \—~ [ VvOicostkham bénh, chita b¢nh
| \,Ow %u W Thong tu s§ 18/2009/TT-BYT ngay 14 thang 10 n#m 2009 cta BO Y té v& hudng

‘hk'jl,,, ) dan t6 chire thuc hién cOng tac kiém soat nhiém khudn trong cic ¢o sd kham bénh, chita
I. lp. bénh
“ Thong tw 6 39/2010/TT-BTNMT ngay 16 thang 12 nidm 2010 cta Bo TNMT vé

) & ‘hanh Quy chudn Quéc gia vé Moi trudng
of Thong tw s6 43/2011/TT-BYT ngay 05 thang 12 nim 2011 cla Bo Y té vé ban

hanh Quy dinh ché d6 quan 1y mAu bénh phdm bénh truyén nhidm

Thong tu $6 25/2012/TT-BYT ngay 29 thang 11 nim 2012 cie BO Y 8 vé ban
hanh Quy chuin Ky thuft Qudc gia vé thye hanh va An toan sinh hoc tai phong xét
nghi¢m.

Théng tu s& 57-2013-TT/BTNMT ngay 31 thang 12 nam 2013 cia B TNMT vé
ban hanh Quy chuéin Qude gia v& Méi truong

Thong tr lién tich sb 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngdy 31 thang 12 ndm 2015
cta BO Y t& va BY TNMT vé Quy dinh vé quin 1y chit thai y té

Thong tu s6 22/2016/TT-BYT ngay 30 thang 06 ndm 2016 cla BO Y té vé& quy
dinh Quy chuén Ky thuat Qudc gia vé chiéu sang - mirc cho phép chiéu séng noi lam viée

Thong tu s6 41/2016/TT-BYT ngly 14 thang 11 ndm 2016 cta By Y té vé ban
hanh danh muyc Vi sinh vit gy bénh tru yén nhiém theo nhém nguy co va cép do An todn
sinh hoc phi hop k¥ thudt xét nghi¢m

Quyét dinh s& 5530/QD-BYT ngiy 25 thang 12 nim 2015 BY Y ¢ vé& ban hanh
huéng din xdy dyng quy trinh thyre hanh chudn trong quan ly Chdt lugng xét nghi¢m




Théng tw 01/2013/TT-BYT ngay 11 thang 01 ndm 2013 cua BOY t& vé hudng dan

thye hién quéan 1y chét lugng xét nghiém tai co s& kham, chita bénh;
“Théng tu 33/2016/TT-BYT ngdy 19 thang 9 nim 2016 cia B§ Y td va quy dinh t&

© chirc va hoat dQ_ng phdng xét nghiém vi sinh trong bgnh vién. -
S Cong vin s6 3388/SYT-NVY ngay 07 thang 4 nim 2017 clia S0 Y té& vé viée thue. ...

hién Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP

S6Y té xdy dung K& hoach kiém tra, danh gié céc co s& xét nghi€ém 3 ty cong bd
va di duge cip Gidy ching nhén dat tiéu chuén an toan sinh hoc trén dia ban TP.HCM
nim 2017 nhu sau:

I. MUC PICH - Y NGHiA:

Myc dich va y nghia clia kiém tra, danh gi4 co sé xét nghiém dat tidu chudn. an:
~toan sinh hoc nham: ' Co L

- Kiém tra, gidm sé&t viéc tuéin thi cdc quy dinh phdp ludt trong cong tdc xét
nghiém tai cic co s¢ y té;

- Panh gia thyc trang phong xét nghigém, chét luong xét nghiém tai cac don vi;

- Phét hién nhiing céch 1am hay dé nhan rong, chn chinh nhiing tdn tai, huéng
din viéc thyc hién cic quy dinh chuyén mon; ddng thoi x4c dinh nhiing vén d& uu tién

- trong cOng tdc xét nghiém dd chil ddng c6 ké hoach xdy dyng, cai tao ¢o s vit chét, b

sung trang thiét bj va ngudn nhén lyc nhim dép Umg du cac didu kién an toan sinh hoc
phd hop véi timg cip do theo quy dinh. Tir d6, céc don vi cb ging néng cao trinh do
chuyén moén vé xét nghidm cling nhu kha néng thue hién cac k¥ thudt xét nghiém tai co
st y t&, tién t6i lién thong két qua xét nghiém theo 10 trinh ma Chinh phi d4 dé ra tai
Quyét dinh s6 316/QD-TTg cua Chinh pht ngay 27 thing 02 ném 2016 v& phé duyét dd
4n tang cudng ning luc hé thdng quan 1y chét lugng xét nghi¢m y hoc giai doan 2016-
2025.

- Két qua kiém tra, ddnh gi4 co s& xét nghiém s& duge S¢ Y té cong khai cho
ngudi dén dugce biét dé chon lira khi ¢6 nhu cau thye hign cac xét nghiém cén 14m sang.

IL POI TUQNG AP DUNG:

- Chc co 58 y t4 c6 khoa, phong xét nghiém da duge S& Y € cép Gidy chimg nhén
dat tiéu chudn an toan sinh hoc theo quy dinh tai Nghi dinh 92/2012/ND-CP;

- Céc co s& xét nghiém d4 tw cong bd phong xét nghiém dat tidu chudn an toan
sinh hoc va da duge S¢ Y & ding tai thong tin trén Cdng thong tin dién t ctia nganh y
theo quy dinh tai Nghj dinh 103/2016/ND-CP

IIL. NOI DUNG KIEM TRA:

- Kiém tra, danh gi4 viéc thyc hién cdc quy dinh vé an toan sinh hoc theo' céc vin
ban quy pham phap iuft cé lién quan dén cdng téc an toan sinh hoc;

1V. HINH THU'C KIEM TRA, PANH GIA:

- Thanh phin doan kiém tra, dénh gi4 co s& xét nghiém dat tiéu chun an toan sinh
hoc:

+ Lanh dao S& Y té: Trudng doan;
+ Lanh dao va chuyén vién Phong Nghi¢pvu Y - 8¢ Y té



+ Chuy&n vién Phong K& hoach Tai chinh — S& Y té
+ Pai dién Vién Pasteur TP.HCM
+ Pai dién Trung tim Kiém chuén Xét nghiém TP.HCM

- Poan kiém tra ctia S& Y té gbm cac td doc 14p dé tién hanh klem tra dé4nh gi4 co s&
xét nghidm dat tiéu chuln an toan sinh hoc thong qua kiém tra thye té tai cor SO,

- Cong oy kiém tra, ddnh gis: Bang kiém tra phong xét nghiém dat chuin an toan

sinh hoc (dinh kém);

- Phuong phép kiém tra: Quan sét thye t&, kidm tra hd so tai liéu, phong vin tryc
tlep

v. THOT GIAN THUC HIEN:

- Doan kidm tra ctia S& Y té tién hanh kiém tra, dénh gi4 tai cAc co 86y t6 niur sau

* + D4i v6i khdi phong khdm da khoa: 1dng ghép vao dot kiém tra, danh gi4 chit
lwgng phong kham da khoa ndm 2017

+ D&i v6i bénh vién, Vién tryc thuoc Bd ngémh bénh vién truc thuoc S& Y t&, bénh
vién ngoai cong 14p, Trung tm Y té: tién hanh kidm tra, d4nh gi4 vio dau quy III nim
2017

- Doan kiém tra gdm 03 t8, dy kién kiém tra 01 bubi sang trong tuln, mdi budi kidm _
tra 02 CO $O

’ - L;ch kiém tra oy thé s& thong béo dén co sé y t& trude 01 tudn;
| VI PHAN CONG NHIEM VU:
* 1, Cac phong, ban chirc ning ciia S& Y té:
- B4 tri, phén cong nhan sy tham gia Poan kidm tra cia So Y t§;
a) Phong Nghiép vu Y:

- L3 d4u mdi thng hop danh sdch cc co s& xét nghlern da duge cp Gidy ching
nhén an toan sinh hoc va céc co s& ty cong bd dat tibu chudn an toan sinh hoc, phuc vu
cho cbng tic ciia Poan kiém tra;

- Lap danh séch thanh vién Poan kiém tra chuyen Phong T4 chitc- Cén bd tham
muu ra Quyet dinh va trinh Ban Gism déc S& Y t& phé duyét, phan cong nhiém vy cho
m&i t kiém tra va timg thanh vién Poan kiém tra;

- Chuén bj bang kiém tra phong xét nghiém dat tidu chuén an toan sinh hoc va céac
tai ligu ¢6 lién quan phyc vy cbng tac kiém tra;

- Théng béo lich kiém tra dén céc co sd;
- Tng hop, béo céo két qua kidm tra, danh gia.
b) Phong Té chitc cin bd:

- Tham muu Ban Giam dd¢ S& Y t& ban hanh Quyét dinh thanh 14p Doan klem tra,
danh glé co s& xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc nidm 2017 cla $¢ Y t& Thanh
phd Hd Chi Minh;

- Tham muwu Ban Gidm dbc 8¢ Y té biu duong, khen thudng nhitng co s& y té ¢6
nhidu nd lyc trong d4m bao va ning cao chit luong xét nghiém nim 2017 (ndu co).

_ '\w).(}-/



¢) Van phdng Sé:
- B4 tri xe cong tac cho doan kidm tra chia S& Y té;

- Ha trg Phong Nghiép vu Y in An chc ti lidu phuc vy cong tac kiém tra ctia S& Y

’
A

1é;

- Chi kinh phi bdi dudng thanh vién Poan kidm tra S& Y té theo quy ctinh, -

2. Thanh vién tham gia Poan kiém tra:

- Shp xép, bb tri cong viéc d& tham gia Doan kiém tra ddy du, ding thoi gian qui
dinh; AR

- Céin ¢t linh vye ndi dung duge ?han cong kiém tra, nghién ctru k¥ phuong phép
kiém tra danh gid do S& Y té tap huﬁn de thuc h1¢n d4nh gia, nhin xét mét cach phu hgp__

= khi kién tra thye t€ tai co s8;

* « Thanh phén 03 t6 kiém tra:
+ T4 trwéng: Lanh dao Phong Nghigp vu Y;
+ T pho: Pai dién Trung tm Kidm chuén Xét nghiém TP.HCM

+ Thu ky: chuyén vién Phong Nghiép vy Y hojc chuyén vién Trung tim Kiém
chuln Xét nghiém TP.HCM

+ Thanh vién:
+ Dai dién Phong K& hoach Tai chinh - S& Y t&;
o Dai di¢n Vién Pasteur TP.HCM

- Sau mdi dot kidm tra, mdi tO phai tham muu ban hanh vin ban gl céc co s& y té
a8 bibt két qua;

3. Cac Phong Y té quén, huyén:

- P6i véi phong khdm da khoa thudc dia ban quan ly: cir nhén syt tham gia dodn
kiém ira ciia S& Y € véi tu cach quan sét vién;

- Trién khai n6i dung K& hoach nay dén c4c phong kham da khoa trén dia ban
quan ly dé biét va thye hién;

- Hu‘é’ng din cic phong kham da khoa trén dia ban quan ly tién hanh ty d4nh gié
theo bang kiém phong xét nghidm dat tidu chuén an toan sinh hoc .

VIIL TO CHUC THUC HIEN:
1. Tét ca cac dom vi
- Hoan tét cong tac ty kiém tra trudc nga\y 30/5/2017,

- Giri béo cho két qua tw danh gis vé Phong NVY bing vin ban vi qua dia chi
email: tptthuy.syt@tphem. gov.vn trude ngay 30/5/2017.

2. Doan kidm tra S& Y té;

oo TH chl’fc cudc hop gitfa Ban Gjﬁm dbc S¢, Lanh dao cic phong, ban thude S&
nhim théng nhit trién khai thyc hién Ké hoach;

- TS chire hop c4c thanh vién Poan kiém tra do Ban Gism dbc So Y té chi trl
nhim quén triét, théng nhét ndi dung va phuong phép kiém tra;




— Trén day 13 K& hoach kiém tra, danh gid co sO xét nghiém dat tiéu chuén aﬁ toan
sinh hoc trén dia ban TP.HCM nim 2017, d& nghi cac don vi ¢6 lién quan nghiém tac

trién khai thye hién;

Trong qué trinh trién khai thwe hién, néu c6 kh6 khiin vuéng méic dd nghi don vi

phén 4nh kip thoi vé S& Y t& (Phong Nghiép vu Y) dd dugc xem xét, gidi quyét,

Dinh kém: Béng kiém Kiém tra phong xét nghiém dat tiéu chudn an todn sinh

hoc./,
=

Noi nhin:

- Cyc QLKCB (dé bao cdo);

~ Cyc YTDP (d8 béo céo);

- - UBND TP (¢ béo céo);

—— - Ban Gism dbc S& (dé bao céo):

- Céc phong, ban SYT (dé thye hién);
- BV cong lap (dé thyc hign);

- BV B¢ nganh (38 thye hién);

- Vién trye thubc Bd nganh (d8 thyc hién);
- BV ngoai c¢ong lap (dé thye hi¢n);

- Trung tim Y & (dé thyc hién);

- Phong khdm da khoa (d8 thyc hién);
- Cong théng tin dién tir (38 diing tin);
-Luu: VT, NVY, TPTT
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UY BAN NHAN DAN' | CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Hmbzm E.H@O HO hOE MINH Pac l4p - Ty do - Hanh phic
SOYTE | _

Tp. HCM, ngay thdng  ndm 2017.

BANG KIEM TRA PHONG XET NGHIEM PAT AN TOAN SINH HQC CAP..

'I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

1.1. Tén co s& c6 phong xét ﬁmrmmin ......................................................................................................
1.2. Pia chi: ..
1.3. Tén phong x¢t nghiém: .
1.4. CAp d6 ATSH dugc kiém tra:

O Chp I (kidm tra trén 21/29 tiéu chi, khong kiém tra tiéu chi 1,9, 10, 15, 16, 27, 28, 29- phdn in nghiéng)

O Cép 11 ((kiém tra trén 28/29 tiéu chi, khong kiém tra tiéu chi 14)

1. CO SG PHAP LY
- Céan cfr Luat phong, chéng cwmr truyén nhiém ngay 21 thang 11 ndm 2007;

-OmsomZmEmErwo How\woum\zw Qunmm%ouEgmoqugwowmognwgwrcau%mmﬁ <mcmo§>b8mmm:§:oo§@wosmxnﬁ
nghiém. :

- Céc van ban khac c6 lién psmuw |
< Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ciia Chinh phii vé vé quén 1y trang thiét b y té

% Nghi dinh ) How\moymxzw.u CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia B Y té vé& quy dinh cép chimg chi hanh nghé dbi v6i ngudi hanh
nghé va cép gidy phép hoat moum moH vai co 86 kham bénh, chita bénh
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1. NOI cczaw TIEU CHI PANH GIA PHONG XET NGHIEM PAT TIEU CHUAN ATSH

_ DANH GIA
3 7 H Y Thwe tra
Ngi dung danh gia Yéu ciu CO SO PHAP LY KHONG XN ng
| | DAT PAT

A. Co sb vt chit

1. Phdi riéng biét voi cdc phong
khdc ciia co s6 xét nghiém

Pat dién tich yéu cu theo quy dinh
—  Xét nghiém vi sinh >20 m?

. , — Mot trong céc xét nghi€ém huyét hoc hodc

2. Dién tich phong xét nghiém héa sinh hoic di truyén y hoc hosic mién 109/2016/ND-CP
dich >10 m?

— Néu thém céc xét nghiém khéc thi dién
tich tdng dan theo qui dinh.

3. Sin, tudng, ban xét nghiém phii
bing phing, khong thAm nuéc,
chiu duoe nhiét va cac loai héa
chét an mon va dé co rira vé
sinh;

4. C6 bdn nude riza tay, dung cu - | Thiét bi rira mat khén cép va hop so ctu dit tai

rita mét khan cép, hop so olu | vi trf thudn loi cho viée sir dung 25/2012/TT-BYT
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1. Céc thiét bi xét nghiém phit |
hop véi k§ thudt va mAu bénh -
pham hojc vi sinh vét duoc xﬂ
nghiém; ﬁ

" Céc thiét bi phai c6 nhan du théng tin EE hop

_‘_ | nhu: tn, sb séri, ngay dua vao su dung, tinh

trang kiém tra, hiéu chudn; 1y lich thiét bi va

| huémg din st dung;
'| Hd so kiém tra, bao dudng, stra chira( kiém

dinh, hiéu chuin — néu co)

25/2012/TT-BYT
36/2016/ND-CP

12. Cocéac cmo bi, &Em cu, thiét uu_
liru chira cht thai y té theo @ﬁ%
dinh;

- Tii vi thimg dung chit thai c¢6 biéu tuong

|| chi loai chét thai .

+ Chét thai thong thudng: tdi, thing mau
xanh

+ Chét thai 1ay nhifm: td, thiing méu vang

+ Chét thai séc nhon: hop dung mén vang,
chat liéu phd hop v6i phuong phap tiéu huy

cudi cing

+ Chét thai nguy hai khong liy nhiém : ti,
thimg méau den

58/2015/TTLT-
BYT-BTNMT

13. Céc trang thiét bj baohd cd |
nhén phi hop véi loai k§ thudt xét
nghiém thuc hién tai co s& xét |
nghiém an toan sinh hoc tiy theo
cap d6 ATSH phong xét nghiém.

14. C6 thiét bi dé khir tring @:bm
cu va bénh phim

H6 so kiém tra, bio dudng, sira chira, kiém
dinh, hiéu chuan

36/2016/ND-CP

15. C6 thiét bi hip chét thai y t&
1ay nhi®m hozc thiet bi khir khuén

Hb so gidm sét va van baph thiét bi hip
Hb so kiém tra, bdo dudng, sira chita, kiém
dinh

57-2013-
TT/BTNMT

36/2016/ND-CP

16. Co ti an toan sinh hoc

1 Hb so kidm tra, bao dudng, sira chita, kiém

36/2016/ND-CP

5
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24. Cé quy trinh xét nghiém phi | Quy trinh thyc hién XN dugc lanh dao don vi | 5530/QD-BYT
hop v6i k§f thudt vimau bénh | phé duyét va theo mdu quy dinh
pham hodc vi sinh vat dugc xét

nghiém

25. C6 huong d4n sit dung céc
trang thiét bi phuc vu hoat dong

xét nghiém
‘ 5 = Khir nhiém theo quy dinh 18 /2009/TT-BYT
26. C6 quy trinh v€ khir phiém va . , .
xit I chét thai Phan loai, vin chuyén va xtr Iy chat thai theo = | 58/2015/TTLT-
quy dinh BYT-BTNMT

27. C6 ké hoach do tao, tip huin . 103/2016/ND-CP

nhin vién Iam viéc tai khu vuc
xét nghiém _

28. C6 quy.dinh luu giit, bdo quan | Luu gift, bao quan miu bénh phim theo quy | 43 /2011/TT-BYT
m3u bénh phim, tic nhin gdy | dinh
bénh truyén nhiém tai co s& xét -
nghiém

29. Coké hoach daoh gia nguy co
x4y ra su ¢b an toan sinh hoc tai
co s& xét nghiém va xay dung ké
hoach phong ngira, x1r Iy su ¢6 mw
toan sinh hoc.

41/2016/TT-BYT
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