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Kiém tra viéc thuc hién Quy dinh vé bao dam an toan sinh hec tai phong
xét nghiém trén dia ban tinh Binh Pinh nim 2023

Céan cu Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 caa Chinh phu
Quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

Cin cir Thong tu s6 41/2016/TT-BYT ngay 14/11/2016 cia Bo Y t& vé
viéc ban hanh danh muc vi sinh vat gay bénh truyén nhiem theo nhém nguy co
va cap do an toan sinh hoc phu hop k¥ thuat xét nghiém;

Cin cir Thong tu s6 37/2017/TT-BYT ngay 25/9/2017 cua BO Y té vé quy
dinh vé thuc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém;

Cian ctr Quyét dinh s6 2429/QD-BYT ngay 12/6/2017 ve viéc ban hanh
Ti€u chi danh gia muc chat lwong phong xét nghiémy hoc;

Cian ct Thong tu so 49/2018/TT-BYT ngay 28/12/2018 cua By Y té vé
viéc huong dan hoat dong xét nghiém trong kham bénh, chira bénh;

Cin ctr Quyet dinh s6 784/QD-SYT ngay 11/5/2022 cia S¢ Y té ve viéc
kién toan Poan kiém tra an toan sinh hoc tai cac co s xét nghiém:

S¢ Y té xay dung Ké hoach kiém tra viéc thuc hién an toan sinh hoc tai
cac co so Xét nghiém trén dia ban tinh nam 2023, cu thé nhu sau:

1. Thanh phian Poan kiém tra

~ Thuyc hién theo Quyet dinh s6 784/QD-SYT ngay 11/5/2022 cua S Y té
vé Viéc Kién toan Poan kiém tra an toan sinh hoc tai cac co s& xét nghiém.

’ Moi dai dién Lanh dao Phong Y té cua UBND cac huyéq, thi x4, thanh
pho noi cé co sé dugc thanh tra tham gia phoi hop vai Boan khi can thiét.

2. Thai gian va dia diém

- Thoi gian t6 chtc thuc hién ké hoach: Nam 2023;

- Thoi gian kiém tra tai co s& xét nghiém: Mdi co s& xét nghiém s& tien
hanh kiém tra tr 01 budi den 01 ngay tuy theo yéu cau cdng viéc va quy md hoat
dong cua co so (S€ c6 thong bao trudc khi kieém tra).

- bia diém: Tai cac co s& xét nghiém trén dja ban tinh Binh Dinh.

3. Noi dung kiém tra

- Kiém tra viéc thyc hién an toan sinh hoc theo quy dinh tai Nghi dinh
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu va viéc tuan thu cac quy dinh
lién quan ve thyc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong Xxet nghiém cua
cac co so da tu cong bo dat tiéu chuan an toan sinh hoc.



- Kiém tra viéc thuc hién tu danh gia muac chat luong phong xét nghiém
cua don vi theo cac quy dinh, huéng dan cia Bo Y te.

- Don vi dugc kiém tra’béo cao viéc‘thuc hién hoat dong xét nghiém (theo
mau tai phq qu kérq theo), bo trj thanh,phﬁn lam viéc va chuan bi cac diéu kién
lién quan dé buoi kiem tra dat két qua tot.

4. Xir ly sau kiém tra

Trong qué trinh kiém tra néu co s& xét nghiém khong tuan thu cac quy
dinh tai Nghi dinh 103/2016/ND-CP va céc quy dinh lién quan vé thuc hanh bao
dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém thi Boan kiém tra s€ 1ap bién ban
tam dinh chi hoat dong, xu ly theo quy dinh cua phap luét va rit tén co s¢ khoi
danh sach co s¢ tu cong bo da dang tai trén Trang thong tin dién tir caa So' Y te.

5. Kinh phi: St dung ngudn kinh phi sy nghiép cua So Y té.

Trong qua trinh thuc hién Ké hoach néu ¢6 kho khan, vuéng mac, dé nghi
phan anh tryc tiép vé So Y té (qua Phong Nghiép vu Y) dé phoi hop thuc hién
dat hiéu qua cao. /'W”’ -

Noi nhgn: KT, GIAM POC
-BoY & // GIAM POC
w i H.C NN
e ZOAN

- Co s6 KB, CB truc thuoc So;
- Phong Y té huyén, Tx, Tp;

- Lanh dao So;

- Thanh tra So;

- Phong KHTC,;

- Trang TTDT Sé;

- Luu: VT, NVY.

N Ne yén Viin Trung



Phu luc
MAU BAO CAO
Két qua thue hién Quy dinh vé bio dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém
(Thoi ky bao cao tir khi t cong bo dén thoi diém kiém tra)

1. Thong tin chung vé don vi

- Tén don vi/co s¢ xet nghiém (Bao cao tom tat quy dinh chikc nang,
nhiém vu, quyén han cua don vi; tong so can b nhan vién; so can bg, nhan vién
thuec hién tai phong/khoa xét nghiém).

- bia chi try so chinh;

- Tong sé phong xét nghiém cua don vi (ghi rd sinh hod, huyét hoc, vi
sinh...);

- Van ban ching minh viéc thanh 1ap va hoat dong cua co sd xét
nghiém;

2. Vigc tiép nhan va thuc hién cc vin bén QPPL, vin bén chi dao
Cia co quan nha nwéc cap trén vé biao dam an toan sinh hec phong xet
nghiém caa don vi (Pé nghi ghi rd tén, so, ngay, thang, nam cua van ban).

3. Piéu kién ciia don vi vé bao dam an toan sinh hoc phong xét
nghiém

3.1. Vé co s vit chit

- San, tuong, ban xét nghiém;

- Bén nudc ria tay, dung cu rira mat khan cap, hop so cau;

- Hé théng dién;

- Hé théng nuéc sach, duong éng cap nudc truc tiép cho khu vuc xét
nghiém;

- Thiét bi phong, chéng chay no;

- Hé théng anh sang dé thuc hién xét nghiém:;

- Hé théng thu gom, xu Iy hoac thiét bi xt Iy nudce thai;

- Khu vuc phong xét nghiém;

- Viéc thuc hién canh bao d6i voi phong xét nghiém.

3.2. Vé trang thiét bi phong xét nghi¢m

- C4c thiét bi xét nghiém phu hop véi ki thuat va mau bénh pham hoac
vi sinh vat dugc xet nghiém (Danh sach cac xet nghi¢m duwoc thuc hién, danh
sach thiet bi theo ting xét nghiém, cac quy trinh xét nghiém).

- Dung cy, thiét bi lvu chira chét thai y té;

- Tu an toan sinh hoc;

- Ho so thiét bi y té;

- Thiét bi hap chat thai y té 18y nhim hodc thiét bi kha khuan:

- Trang thiét bi bao ho c& nhan;



- Céc dung cy, bao bi, thiét bi luu chtra chat thai y té

- Viéc dam bao cac anh sang tai khu vuc xét nghiém;

- Viéc ghi nhan céc thiét bi phong xét nghiém;

- Viéc lap dat va van hanh, cac thiét bi phong xét nghiém;

(Cdc quy dinh vé anh sdng, nuéc sach, ghi nhan trang thiét bi y té tai
phong Xét nghi¢m thuc hién theo quy dinh tai cdc van ban: Thong e 6
22/2016/TT-BYT ngay 30/6/2016 cua B¢ truong Bo Y té quy chudn ky thugt
quoc gia vé chleu sang - muc cho phép chiéu sdang noi lam viée; dam bao nuot
sach cung cdp cho khu vuc Xxét nghiém theo quy dinh tai Thong tw s
05/2009/TT-BYTngay 17/6/2009 cuia Bé truéng BS Y té vé quy chudn ky thugt
quoc gia vé chat lwong mudc sinh hoat; Quyét dinh s6 19/2022/0P-UBND
ngay 20/4/2022 cia UBND tinh Binh Dinh vé viéc ban hanh Quy chudn ky
thuar dia phuong vé chat luwong nwoc sach su dung cho muc dich sinh hoat
trén dia ban tinh Binh Pinh; Thiét bj phong xét nghiém thuc hién theo quy
dinh tgi Nghi dinh  sé 98/2021/ND-CP ngay 8/11/2021 cua Chinh phi vé
quan ly trang thiét b y té; viéc lap dat va vdan hanh, cac thiét bi dam bdo céc
yéu c4u va thong so ky thudt cia nha sdn xudt...).

3.3. Vé nhén sw phong xét nghiém

’ - S6 lugng nhan vién phong xét nghiém, van bang, chung chi dao tao
doi vai nhan vién phong xét nghiém;

- Quyét dinh phan cong ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc;

- Viéc trién khai thuc hién huéng dan vé an toan sinh hoc dbi V6i
nhiing ngudi khac lam viéc trong khu vuc xét nghiém;

- Viéc tiém chung hoic sir dung thudce phong bénh lién quan tac nhan
gay bénh duogc thuc hién tai phong xet nghiém doi véi nhan vién phong xét
nghiém;

- Cong tac dao tao, tap huan ngudi 1am viéc tai phong xét nghiém;

‘ (Bao céo va chuan bj hé so, van ban lién quan tuyen dung hogc hop
dong lao dong, bang cap chuyén mon dao tao phu hop véi logi hinh xet nghiém,
ho so ching minh viéc dao tqo, tdp huan vé an toan sinh hoc cua nguoi phu
trach va nhan vién phong xet nghiém; Bang ké khai nhan sy phong xét nghi¢m).

3.4. Vé thuwc hanh phong xét nghiém

- Viéc quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém; quy dinh ché do6 bao céo;

- Viéc trién khai thuc hién cac quy trinh luu trir hd so; quy trinh xét
nghiém phu hop vai ky thuat va mau bénh pham hoac vi sinh vat duoc xét
nghiém;

- Viée sir dung thiét bi bao vé mat va mat (khau trang, kinh, mat na) khi
thuc hién thao tac c6 nguy co tao giot ban, khi dung trong khi thuc hi¢n xét

nghiém ma khong sir dung tu an toan sinh hoc, cac thao tac c6 nguy co vang ban
h6a chét hodc c6 nguy co tiép xdc voi ngudn tia cuc tim.

- Viéc dong goi, van chuyén mau bénh pham:;
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- Viéc phan loai, thu gom, luu giit, van chuyén va xu ly chat thai;

- Viéc trién khai thuc hién hudng dan st dung cac trang thiét bi phuc
vu hoat dong xét nghiém;

- Viéc thuc hién quy trinh vé khir nhiém va xu Iy chat thai;

- Quy dinh giam sat sac khoe va y té (thuc hi¢n theo Thong tu s
19/2016/TT-BYT ngay 30/6/2016 cua Bo Y té huong dan quan ly vé sinh lao
dong va surc khée ngueoi lao dong);

- Thuc hién quy trinh vé luu trit ho so;

- K& hoach dao tao, tdp hudn nhan vién lam viéc tai khu vuc xét
nghiém;

- Quy dinh luu giit, bao quan mau bénh pham, tac nhan gay bénh
truyén nhiém tai co so xét nghiém;

- Ké hoach danh gia nguy co xay ra su co an toan sinh hoc tai co s¢ xet
nghiém va xay dung ké hoach phong ngtra, Xt ly su ¢6 an toan sinh hoc;

- Quy ché tu kiém tra an toan sinh hoc; bdo cdo téng hop cac xét
nghiém an toan sinh hoc tai phong xét nghiém vé bénh truyén nhiém tur
01/01/2017 dén thoi diém thanh tra.

4. B&o céo két qua thuc hién tw danh gia mirc chat lwong phong xét
nghiém ciia dom vi theo cac quy dinh, hwéng dan ciaa B Y té. (Quyér dinh so
2429/0P-BYT ngay 12/6/2017 vé viéc ban hanh Tiéu chi danh gid mic chat
lirong phong xét nghiém y hoc; Quyét dinh sé 3148/0P-BYT ngay 07/7/2017 vé
viéc ban hanh danh muc xét nghiém ap dung dé lién théng, cong nhdn két qud
xét nghiém; Quyét dinh s6 5588/OPBYT ngay 26/11/2019 vé viéc Ban hanh néi
dung cong bé két qua kiém tra, danh gid mirc chdt lwong phong xét nghiém vy
hoc ap dung dé lién thong két qud).

5. Bao cao hoat dong hang nam cia don vi

6. Bién ban thanh tra, kiém tra ciia co quan cé tham quyén trong
thai gian tir khi tw cong bé dén thoi diém kiém tra

7. Cac ndi dung khac lién quan dén an toan sinh hoc phong xét
nghiém thudc pham vi, chire niing quan Iy, té chirc thuc hién cia don vi.

8. Pé xuit, kién nghi ciia co' sé (néu co)

LANH PAO PONVI
(Ky tén, déng ddu)
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