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QUYKET PINH

Quy trinh thyc hi¢n dich vu cong Cong bd co s& xét nghiém
dat tiéu chuin an toan sinh hoc cap I, cap I tai So' Y té

GIAM POC SO Y TE HUNG YEN

Can cir Luat Phong, chéng bénh truyén nhidm ngay 21/11/2007:

Can ctr Ludt Péu tu s6 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014;

Can cir Nghi dinh s 103/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phi quy dinh
vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém,;

Cén c&r Quyét dinh s§ 1273/QD-BYT ngay 04/4/2017 ctia Bo Y té vé viéc cong
b6 thi tuc hanh chinh dugc sira d8i, bd sung quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va Nghj dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cita Chinh phi quy dinh vé
hoat dong tiém ching;

Can cir Quyét dinh s6 892/QD-UBND ngay 17/3/2017 cta Uy ban nhén
dén tinh Hung Yén vé viéc Quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va (&
chirc bd may S& Y té Hung Yén;

Xét dé nghj cua Truéng phong Nghiép vu Y So Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh 01 (mét) quy trinh thu tuc hanh
chinh thure hién dich vy cong Cong bb co sd xét nghiém dat tiéu chudn an toan
sinh hoc cép I, Cép II tai SO Y té Hung Yén thudc linh vuc Y té du phong.

Piéu 2. Quyét dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Chanh Vin phong S Y té, Trudng cac phong chirc ning S& Y té,
Thu trudéng cac don vi va cac td chire, ca nhan cé lién quan cdn ci Quyét dinh
thi hanh./, .

Noi nhign:

- Nhu Diéu 3;

- UBND tinh (dé bao cao);

- Cuc YTDP-BYT (dé BC),

- Gidm déc, c4c PGP SYT,

- S Tu phap (phong KSTTTC);
- Céng thong tin dién tir S Y té;
- Luu: VT, NVY. Nguyén Thi Anh







Quy trinh thi tuc thye hién Céng bb co sé xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh

hoc cip I, ¢

ap 11

rinh ty th

wrc hién

wde 1. Nguoi dai dién theo phép ludt ctia co s& xét nghi€ém giri ban ty
cong bd dat tiéu chuin an toan sinh hoc theo mau s6 08 tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 vé S¢ Y té
dé tdng hop, quan ly.

Budc 2. Trong thoi gian 03 ngay lam viéc, ké tr ngay nhan duogc ban tu
cong b dat tiéu chudn an toan sinh hoc, S& Y té phai ding tai danh sach
co s& da trr cong b dat tiéu chuin an toan sinh hoc trén Trang théng tin
dién tir ctia S& Y té,

Cach thirc thyc hién

Ui qua dudng buu dién hodic ndp truc tiép.

Thanh phin, s6 lrgng hd so

I. Thanh phin hé so bao gom:
Ban ty céng bd dat tidu chuan an toan sinh hoc theo miu s6 08 tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghij dinh s 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

I1. S6 liegng hé so: Khong quy dinh

Thoi han gii quyét

ac co so xét nghiém dugce tién hanh xét nghiém trong pham vi chuyén
mon sau khi ty cong bd dat tiéu chuin an toan sinh hoc.
Thoi han giai quyét thi tue hanh chinh: 03 ngay

Doi twgng thwe hién thii tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé théng nha nuéc hodc tu nhén.

Co quan thyec hign thi tuc hanh chinh

S& Y té Hung Yén (B9 phan tryc tiép thuc hién: Phong Nghiép vu y)

Két qua thy

rc hién thi tuc hanh chinh

anh sach cic co sé tu cong bd dat tiéu chudn an toan sinh hoc di ding
trén Trang thong tin dién tir ctia S& Y 6.

¢ phi

Khoéng.

Tén miu don, mAu t& khai (Dinh kém ngay sau thii tuc nay)

tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 103/2016/NP-CP ngay 01

4u s6 1: Ban tw cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc theo miu s6 08

thdng 7 ndm 2016.

A A .
Yéu cau, di

éu Kién thii tuc hanh chinh

iéu 5 Nghj dinh sé 103/2016/ND-CP Didu ki¢n ciia co s& xét nghiém
an toan sinh hoc cip I

Khu vuc phong xét nghiém lam viéc v6i vi sinh vat c6 nguy co gdy bénh
truyén nhiém cho ngudi va cac miu bénh phdm c6 kha nang chira vi sinh
vt ¢6 nguy co gdy bénh truyén nhidm cho ngudi (sau diy goi tit la khul
vuc xét nghiém) phai dap tng cac Diéu kién sau:

1. Piéu kién vé& co sé vat chét:

a) San, tuong, ban xét nghiém phai béng phéng, khong thdm nudc, chiu
dugc nhiét va céc loai hoa chat an mon va d3 ¢Q rua vé sinh;




'Ib) C6 bdn nudc rira tay, dung cu rira mat khén cip, hop so clr;

c) C6 dién vai hé théng dién tiép d4t va co nguén dién du phong;

d) C6 nudce sach, duong bng cdp nuée truc tiép cho khu vuc xét nghiém
phai co thiét b chéng chay ngugc dé bao vé hé théng nudc cong cong;

d) C6 cac thiét bi phong, chéng chay nd;

e) C6 du 4nh séng dé thuc hién xét nghiém.

2. Didu kién vé trang thiét bi:

a) Cac thiét bj xét nghiém phi hop véi k¥ thudt va mau bénh pham hodc vi
sinh vat duoc xét nghiém,;

b) C6 cac bao bi, dung cu, thiét bi luu chira chét thai y té theo quy dinh;

c) Co thiét bi dé khu trung dung cu va bénh pham

d) Cac trang thiét bi bao ho c4 nhan phu hop véri’ loai k¥ thuat xét nghiém
thuc hién tai co so xét nghiém an toan sinh hoc cép 1.

3. Pidu kién vé nhan sy:

a) S6 lugng nhan vién: C6 it nhét 02 nhan vién xét nghiém. Nhan vién truc
tiép thuc hién xét nghi¢m vi sinh vat (sau day goi tat 1a nhan vién xét
nghi€ém) phai c6 van bing, chimg chi dao tao phit hop vdi loai hinh xét
nghiém ma co s& do thuc hién;

b) Co s& c6 phong xét nghiém phéi phén cong ngudi chiu trach nhiém vé
an toan sinh hoc;

c) Nhan vién xét nghiém, ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai
dugc tap huén vé an toan sinh hoc tir cip I trd 1én;

d) Nhimng ngudi khac lam viée trong khu vuc xét nghiém phai dugc hudng
din vé an toan sinh hoc phi hgp véi cong viéc.
4. Didu kién vé quy dinh thyc hanh:

a) C6 quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém;

b) C6 quy dinh ché d9 bio céo;

c) C6 quy trinh luu trix hd so;

d) C6 quy trinh xét nghiém phu hop voi k¥ thuat va méu bénh phdm hodg
vi sinh vét dugc xét nghiém;

d) Co6 hudng dan st dung cac trang thiét bi phuc vu hoat dong xét nghiém;
e) Cé quy trinh vé& kit nhiém va xir ly chat thai;

g) C6 quy dinh giam sat sitc khoe va y té.

Diéu 6 Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP Pidu kién cia co sé xét nghiém
an toan sinh hoc cap II

Khu virc xét nghiém phai dap ing cac diéu kién sau:

1. Diéu kién vé co s& vt chat:

a) Cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Piéu 5 Ngh1 dinh nay;

b) C6 hé thdng thu gom, xtt ly hodc trang thiét bi xir Iy nudc thai. Dbi véi
co s& xét nghiém dang hoat dong trudc ngdy Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi
hanh phai c6 két qua xét nghiém nudc thai dat quy chuén k¥ thuét qudc gial
vé moi truomg trude khi thai vao noi chira nude thai chung;

c) Phai riéng biét voi cac phong khac clia co s& xét nghiém;

d) C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén ctra ra vao cia khu vuc xét
nghiém theo Mau 6 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

0. Didu kién vé trang thiét bi:




a) Cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Piém a, Piém b Khoan 2
Dic€u 5 Nghi dinh nay;

b) C6 ta an toan sinh hoc;

c) C6 thiét bi hip chit thai y té lay nhiém hodc thiét bi khir khuén;

d) Cac trang thiét bi bao hd ¢4 nhan phu hop v0i loai k¥ thuat xét nghiém
thuc hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap II.

3. Piéu kién vé nhan su:

a) Céc diéu kién quy dinh tai Diém a, Pidm b va Diém d Khoan 3 Piéu 5
cua Nghi dinh nay;

b) Nhin viér} x€t nghiém, ngudi chiu trach nhi¢m vé an toan sinh hoc phai
duoc tdp huan vé an toan sinh hoc tir cap II tré 1én.

4. Didu kién vé quy dinh thuc hanh:

@) Céc quy dinh theo Khoén 4 Diéu 5 Nghi dinh nay:

b) C6 ké hoach dao tao, tdp huin nhan vién lam viéc tai khu vyuc xét
nghiém;

c) Co quy dinh luu gitt, bdo quan mdu bénh phim, tac nhan giy bénh|
truyén nhiém tai co s& xét nghiém;

d) Co ké hoach danh gi4 nguy co xay ra sy ¢b an toan sinh’ hoc tai co s6
Xet nghiém va xay dung ké hoach phong ngira, xir ly su ¢b an toan sinh
hoc.

Cin cit phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Ludt s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 vé phong, chéng bénh truyén
nhiém.

2. Ludt Dau tu s6 67/2014/QH13 ngay 26 thang 11 nam 2014,

3. Nghj dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh pht quy dinh
V€ bao ddm an todn sinh hoc tai phong xét nghiém.
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Kinh d& nghi quy co quan xem xét, dang tai thong tin theo quy dinh.

Chung t61 cam két thuc hién xét nghiém trong pham vi chuyén mon va chiu trach
nhiém trudc phap luét vé moi hoat dong ctia don vi./.

Thi treéng don vi
(Ky tén dong déu)

' Tén co quan chi quan cla co s& ty cdng bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

2 Tén co s& d& nghij théng bao dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

3 Chi viét tht tén co s& d& nghi ty cong bé dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

* Pia danh.

S Tén co quan tiép nhan hd so @& nghi ty cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
® Bia chi cy thé clia co s& dé nghi ty cdng bb dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

7 Phong xét nghiém an toan sinh hoc cAp | theo Diéu 5, cap Il theo Piéu 6.

8 Cép d6 an toan sinh hoc.




