BO Y TE | CONG HOA XA 1IQI CHU NGHIA VIET NAM
Sh: 29 /2012/TT-BYT Déc lap - Tw do - Hanh phic

Ha Noi, ngay 04 thing 12 ndm 2012

THONG TU
Quy dinh thi tuc cAp méi, cip 1ai gidy chitng nhin phong xét nghiém
dat tiéu chuin an toan sinh hoc

Cen cie Nghi dinh 56 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 ndm 2012 cia Chinh
phut quy dinh vé chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chire ctia Bo Y ié;

Céin cir Khodn 5, Piéu 12 ciia Nghi dinh s6 92/2010/NB-CP ngay 30/8/2010
ciia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh Ludt Phong, chong bénh truyén nhiém vé
bdo dam an todn sinh hoc tai phong xét nghiém;

Xét dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Y 6 du phong, Vu tﬂré’ng Vu Phip ché;

B6 Y 1€ quy dinh thii tuc cdp méi, cdp lai gidy chitng nhin phong xét nghiém
dat tiéu chucfn an toan sinh hoc nhir sau:

Diéu 1. Pham vi diéu chinh, d6i twgng 4p dung

1. Théng tir nay quy dinh hd so, thii tue, quy trinh cAp méi, cAp lai gidy ching
nhin phong xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc (sau diy goi tit la gidy chimg
nhén an toan sinh hoc). _

2. Théng tu nay khéng dp dung déi véi viée cdp mdi, cip lai gidy chimg nhdn
an toan sinh hoc cho cac phong xét nghiém thude thdm quyén quan 1y cia B Cong an
va B Qudc phong. _

Diéu 2. H) so dé nghi Cép mai gifiy chirng nhin an tean sinh hgc

1. H6 so dé nghi cip mdi gidy chimg nhdn an toan sinh hoc cdp I:

a) Don dé nghi cép méi gidy ching nhan an toan sinh hoc theo mau quy dinh tai
Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban k& khai nhdn su theo mau quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo
Théng tu ndy kém theo hé so ¢4 nhin cia tirng nhan vién lam céng tdc chuyén mén
thudc phong xét nghiém, goém:

- Ban sao ¢6 chung thire quyét dinh tuyén dung hoac hop dong lac dong;

- Ban sao ¢6 ching thire bang cip chuyén mén dao tao phi hop v6i loai hinh
x€t nghiém,

- Ban sao c6 chitng thuc gidy xac nhan da qua tap hudn vé an toan sinh hoc cta
cac ¢o s y té do Bd trudng BO Y té chi dinh cép hodc ban sao ¢é chimg thuc gidy xdc
nhin di qua dao tao, tap huén & nuée ngoai v& an toan sinh hoc do co quan co thim

quyén ¢ nudc ngoai cap.




c) Ban ké khai trang thiét bi theo miu quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo
Thong tu nay; '

d) So d5 mit bing cla phong xét nghiém, gdm: ban v& thiét ké khu vue xdt
nghiém; ban vé thiét ké hé théng cira b, clra ra vio; ban vé thiét ké hé théng dién; ban
vé thiét ké hé thong cip thoat nude; bd tri cac thiét bi phong, chdéng chay nd;

d) Gidy td chimg minh viéc thanh lap va hoat dong clia co s& ¢6 phong xét
nghiém dé nghj cip gidy chitng nhin an toan sinh hoc:

- Ban sao c¢6 chimg thuc quyét dinh thanh 1dp déi véi co s_ér_y_jé_n@._n_t_@c hoic
ban sao ¢6 chimg thuc gidy chimg nhin dang ky kinh doanh déi véi co sé y té tu nhan
hoac gidy ching nhin ddu tu déi véi co s& v té ¢6 von du tr nude ngoii;

- Ban sao ¢6 ching thuc gidy phép hoat dong ciia co sé (chi 4p dung dbi véi cac
co s& khdm bénh, chira bénh).

2. Hb so @& nghi chp méi gifly chimng nhén an toan sinh hoc cAp II:

Ngoai cic gidy to quy dinh tai Khoan 1 Didu nay, co s& dé nghi cip gidy ching
nhdn an toan sinh hoc cip II phai ndp thém cac gidy o sau:

a) So dd hé thdéng xir ly nuéc thai va két qua xét nghiém nude thai dat quy
chuan k¥ thuat quéc gia vé méi truomg;

b) Ban mé ta quy cach chét liéu cia vat liéu thiét ké ddi voi timg loai clra ra vao
va clra sd;

¢) Ban mé t& quy cach chit liéu cua vat liéu thiét ké dbi vai timg loai thiét bi sir
dung trong hé théng dién va hé thdng nudc;

d) Bao cdo bao tri, bdo dudng dbi véi cac thiét bi xét nghiém.

3. Ho so d& nghi cip méi gidy chimg nhén an toan sinh hoc cdp III va cip IV:

Ngoai cac gidy t& quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Didu nay, co sé d& nghi cip
gidy chirng nhan an toan sinh hoe cip I1I va cdp IV phai nop thém céc gidy t& sau:

a) Ban thiét ké hé théng xur ly chét thai long bing hoa chit va két qua xét
nghiém.dat quy chuan k¥ thuat quéc gia vé méi trudmg;

b) Ban thiét ké kém theo ban md ta quy cach chét luong cua vat lidu thiét ké dbi
vai timg loai thiét bi sir dung trong hé théng thong khi.

Piéu 3. Ho so' dé nghi cap lai gidy chirng nhin an toan sinh hoc

1. D4i vé6i truong hop gidy chimg nhdn an toan sinh hoc hét han:

a) Don dé nghi cp lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Gidy chirng nhén an toan sinh hoc da hét han;

¢) Béo cdo v& cac thay ddi lién quan dén nhan su (néu c6) kém theo cdc gidy tor
quy dinh tai Diém b Khoan 1 Didu 2 Théng tu nay;
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d) Bao cdo vé céc thay dbi lién quan dén trang thiét bi: ghi rd tén thiét bi, sb
lugng, tinh trang thiét bi maéi duéc bd sung hodc thay thé theo quy dinh tai Phu luc 3
ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Bao céo vé cac thay ddi lién quan dén co s& vat chit kém theo ban mé ta quy
cach chit lidu cua vat liéu thiét ké déi voi timg loai thiét bi thay thé:

e) Bao co vé cac sy ¢d an toan sinh hoc da xdy ra (néu ¢6). Noi dung bao céo
phai néu rd thoi gian xay ra su b, mirc do cla sir ¢d, cée bién phap dd 4p dung dé xur
ly, khic phuc su ¢d an toan sinh hoc. ]

2. Pbi voi truomg hop gidy chimg nhan an toan sinh hoc bi héng, bi mit: Pon
dé nghi cép lai gidy ching nhén an toan sinh hoc theo miu quy dinh tai Phu luc 4 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

3. Pi vai trudng hop dé nghi cdp lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc do thay
déi tén clia co s& ¢ phong xét nghiém, hd so d& nghi cip lai bao gbm:

a) Pon dé nghi cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phy luc 5 ban hanh kem theo Thong tu nay;

b) Gidy chitng nhan dat tiéu chuin an toan sinh hoc dd duoc cép;

¢) Cac gie’iy t& chimg minh viée thay déi t€n cua co s¢ c6 phong xét nghiém:
Ban sao c6 chimg thue quyét dinh thanh 14p déi véi co s& y t€ nha nude hodc ban sao
¢6 chung thue gidy chimg nhin dang ky kinh doanh déi voi co s& y té tu nhin hoic
gidy chimg nhin du tu d6i véi co s& y té ¢6 von dau tu nude ngoai.

Diéu 4. Tiép nhin hd so dé nghi cip méi, cAp lai gidy chitng nhén an toan
sinh hoc

I. Co quan tiép nhén hd so dé nghi cAp gidy chimg nhan an toan sinh hoc:

a) Phong nghiép vu Y ctia S& Y t tinh, thanh phé truc thude trung wong (sau
day goi tit 14 tinh) noi co s& xét nghiém dit tru s¢ tiép nhan hd so dé nghi cdp méi,
cp lai giéy chimg nhan an toan sinh hoc cip I va cip IJ;

b) Cuc Y t& du phong - B6 Y té tiép nhin hd so d& nghi cdp mai, cép lai gidy
chimg nhan an toan sinh hoc cip I va cép V.

2. Théi gian ndp hé sor

a) Pdi v6i cdc co s& da thanh 1ap va hoat d@hg trirde ngay Thong tu nay co hiéu
lye: thim dinh va cép gify chimg nhan an toan sinh hoc trude ngay 01/01/2015;

b) Déi v6i cac co s thanh ldp va hoat déng sau ngay Thong tu ndy c6 hidu luc
chi dugc thyue hién hoat déng xét nghiém sau khi di dwoc cAp gidy chimg nhén an toan
sinh hoc;

¢) Béi véi trudng hop dé nghi cdp lai gidy chimg nhén dat tiéu chudn an toan
sinh hoc hét han, co s& cé phong xét nghiém phai ndp hd so dé nghij cip lai gidy chimg
nhan dén co quan nha nudc cé thim El'uyén quy dinh tai khoan | Diéu nay trong thol
han chim nhét 13 60 (séu muoi) ngay truée khi gidy chimg nhin phong xét nghiém dat
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tiéu chudn an toan sinh hoc hét hidu luc. Trudng hop qua thon han trén ma chua ndp hd
so d& nghi cdp lai gidy ching nhin thi phai thuc hién theo thi tuc cip méi gidy ching
nhin an toan sinh hoc.

3. Khi nhan hd so, co quan tiép nhin hd so giri cho co s& && nghi cip gidy
chirng nhén an toan sinh hgc phiéu tiép nhin hd so theo mau quy dinh tai Phu luc 6
ban hanh kém theo Thong tr nay.

Piéu 5. Trinh ty xem xét dé nghi cz‘ip méi, cap lai gidy chimg nhén an toan
sinh hoe _

1. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam vide ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan
tiép nhin hd so phai tién hanh tham dinh hd so.

2. Truomg hop hé so ddy da, hop 1 thi co quan tiép nhin hé so phai:

a) Té chirc thAm dinh tai phong xét nghiém trong thoi gian 30 (ba muoi) ngay
lam viéc ké tir ngay tiép nhin hd so;

b) Cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc trong thoi gian 10 (mudi) ngay 1am
viéc ké tir ngay tiép nhén hd so. Trudmg hop khéng cp lai gidy chimg nhén an toan
sinh hoc thi phai ¢é van ban tra 101, néu rd ly do.

3. Trudmg hop hd so chua diy d, hop 18 thi trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam
viéc ké tir ngdy tiép nhan bd so, co quan tiép nhan hd so phai théng bdo bing van ban
cho co s& d& nghi cip gidy chimg nhin d& hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai
néu cy thé nhimg bd sung, ndi dung nao cn sira d(z).i.

4. Khi nhan duge van ban yéu ciu hoan chinh hé so, co s& dé nghi cAp méi, cip
lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc phai bd sung, sira d6i theo ding nhimg ndi dung
d4 duoc ghi trong vin ban thong béo cita co quan tiép nhin hd so. Ngay tiép nhdn hd
so b sung, stra d6i duoge ghi trén phiéu tiép nhin hd so. Sau 10 (mudi) ngay lam viée
ké tir ngay nhan duoc hd so bd sung, stra dbi, néu co quan tiép nhan hd so khéng c6
van ban yéu cau sira d6i, bd sung thi phai hodn thanh viéc thim dinh hd so.

5. Trudng hop co s& dé nghi cdp gié"ly chirng nhén an toan sinh hoc da b sung,
sira ddi hd so nhung khong ding véi yéu ciu thi co quan tiép nhan hd so s& thong bdo
cho co s& d& nghi cdp gidy chimg nhin an toan sinh hoc d tiép tuc hoan chinh hd so
theo quy dinh tai Khoan 3 Pidu nay.

Piéu 6. T chire thim dinh dé cip mdi, edp lai gidy chitng nhin an toan
sinh hoc

1. Giam déc So Y té tinh, quyét dinh viéc thanh 1dp doan thim dinh cdp moi,
cép lai gidy ching nhin an toan sinh hoc di véi cac phong xét nghiém cép I, cép I
trén dia ban duoc giao quan ly voi cic thanh phan sau:

a) Pai dién lanh dao S&'Y té tinh lam Trudng doan;

b) Pai dién linh dao Trung tim Y t& du phong tinh lam Phé trudng doan;

¢) Pai dién phong Nghiép vu Y - S& Y té tinh;
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d) Pai dién cta mot trong cic Vién V& sinh dich € trung wong, Vién Pasteur
Nha Trang, Vién Pasteur thanh phé HS Chi Minh hodc Vién Vé sinh dich t& Ty
Nguyén theo phan ving quan 1y do Bd trudmg B Y té ban hanh;

&) Daidién Thanh tra S& Y té tinh;

e) Cac chuyén gia, can bd lién quan duge moi theo dé nghi cta Truong doan;

g) Chuyén vién Phong Nghiép vu Y - S¢ Y té tinh 1am Thu ky doan thim dinh.

2. Bo trudng BO Y té quyét dinh viéc thanh 14p doan thim dinh, cdp mai, cip
lai gidy chitng nh&n dat tiéu chudn an toan sinh hoc dbi vdi cic phong xét nghiém cip
I1L, cdp IV véi cac thank phén sau:

a) Pai dién lanh dao Cuc Y té du phong lam Trudng doan;

b) Pai dién lanh dao Vién Vé sinh dich té Trung vong 1am Phé truéng doan;

¢) Dai dién Vu Phép ché;

d) Pai dién Vu trang thiét bj va Cong trinh Y té;

d) Dai dién ctia mét trong cac Vién Vé sinh dich (& trung wong, Vién Pasteur
Nha Trang, Vién Pasteur thanh phd H6 Chi Minh hoic Vién V& sinh dich t& Tay
Nguyén theo phan viing quan ly do Bé trudng B6 Y té ban hanh;

e) Pai dién S& Y t tinh noi c¢6 phong xét nghiém xin cip gidy chirng nhin an
toan sinh hc_)c;‘

g) Cac chuyén gia, can bd lién quan duge moi theo dé nghi cta Truémg doan;

h) Chuyén vién Cuc Y té du phong lam Thu ky doan thdm dinh.

3. Thudng tryc Doan thdm dinh quy dinh tai Khoan | Diéu nay dat tai Phong
Nghiép vu Y - S& Y ¢ tinh. Thuémg truc Podn thidm dinh quy dinh tai Khoan 2 Diéu
nay dit tai Cuc Y t& du phong - B6 Y té. |

Pidu 7. Quy trinh thim dinh ¢ip méi, cip lai gidy chirng nhin an toan
sinh hoc

1. Quy trinh thim dinh cip m&i gidy chimg nhén an toan sinh hoc:

a) Thiam dinh hd so phap ly: kiém tra cac diéu kién vé co s&r vt chét, trang
thiét bi, t& chirc nhan sy clia phong xét nghiém dé nghi cip gidy chimg nhan dat tiéu
chuén an toan sinh hoc;

b) Thim dinh tai phong xét nghiém va lap bién ban tham dinh dbi vdi phong
xét nghiém an toan sinh hoc cp I, cap 1L, cip 11 v cip IV theo miu quy dinh tai Phu
luc 7, Phu luc 8, Phu luc 9 va Phu luc 10 ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Bién ban thdm dinh co s& ¢ nghi cdp mdi gidy chimg nhén phong xét
nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc va hd so khic phuc (néu ¢6) duge luu nhu
sau:

- Dbi voi cac phong xét nghiém thube thdm quyén quan 1y ctia Bs Y t€ dugc
lam thanh 03 bd: 01 b luwu tai B6 Y t, 01 bd luu tai So Y t tinh noi co s& d€ nghi




cdp méi gidy chimg nhén an toan sinh hoc dat try sd, 01 b6 luu tai co s& dé nghj cép
m&i gidy chimg nhin an toan sinh hoc duoc thdm dinh:

- Déi véi cac phong xét nghiém thue thim quyén quan 1y cia Gidm déc So'Y
t€ tinh duoc 1am thanh 02 bo: 01 b6 luu tai S& Y € tinh, 01 bo luwu tai co s& dé nghi
chp moi gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sich hoc duoc
thim dinh.

2. Quy trinh thm dinh c4p lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc bao gom:

a) Kiém tra hd so thAm dinh da cdp gidy chimg nhdn an toan sinh hoc trudc d6
Iy tai B6 Y t& hodc S& Y t tinh hodc gidy phép hoat dong bj hu hong (néu co) va
céc tai liéu theo quy dinh tai Piéu 3 ctia Thong tu ndy;

b) Trong trudmg hop can thiét tién hanh thim dinh tai phong xét nghiém theo
dé nghj ctia thudmg truc doan thim dinh va cép lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc.

3. Quan ly gidy chimg nhén an toan sinh hoc:

a) M&i phong xét nghiém chi duoc cép mot gidy chimg nhan an toan sinh hoé
theo mAu quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) 16 so dé nghi cép méi, cdp lai gidy chimg nhan an todn sinh hoc duge luu
tai co quan cép gify chimg nhan;

¢) Sau khi cp gidy chimg nhén an toan sinh hoc cho ca s

-B6 Y té giri van ban théng bo cho Uy ban nhan dan tinh va S& Y té tinh noi
co s& xét nghiém di duoc cip gidy chimg nhén an toan sinh hoc dit tru s& trong thoi
gian khong qud 30 (ba muoi) ngay ké tir ngay cip moi, cip lai gidy chimg nhén an
toan siinh hoc;

- 8&'Y € tinh giri van ban thng bao cho Uy ban nhén dan huyén, quén, thj x4,
thanh phé thudc tinh noi co sé xét nghiém da duge cip gidy chimg nhan an toan sinh
hoc dat tru s& trong thoi gian khong qud 30 (ba muoi) ngay ké tir ngay cAp mdi, cép
lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc. '

Diéu 8. Phi cAp méi, cdp Iai gidy chirng nhén an toan sinh hoc

I. Co sé& dé nghi cdp gidy chitng nhan an toan sinh hoc ¢6 tréch nhiém ndp
- phi cip gidy chimg nhén an toan sinh hoc cling thdi didm ndp ho so dé nghi cip gidy
chitng nh4n an toan sinh hoc.

2. Viéc thu, quan 1y va sir dung phi cdp gidy chimg nhdn an toan sinh hoc
theo quy dinh cua B Tai chinh.

Piéu 9. Hiéu lyc thi hanh

Théng tu nay c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 02 nim 2013

Biéu 10. Trich nhiém thi hanh

1. Cyc truémg Cuc Y t& du phong, Vu trudng Vu trang thiét bi va Cong trinh Y
t, Vu truéng Vu Phap ché trong pham vi chic niing, nhiém vu, quyén han duge giao
0 trdch nhiém phéi hop voi cac Vy, Cuc, Téng cuc ¢é lién quan td chie kiém tra,
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thank {ra vigc clp méi, Cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc vA viéc chip hanh -~ -

phap luét clia cdc co s& cé phong xét'nghiém an toan sinh hoc trong pham vi ca nude. .~
2. Gidm déc S& Y € tinh ¢ trich nhi¢m t3 chirc kiém tra, thanh tra viéc cdp

méi, cip lai gify chimg nhén an toan sinh hoc va viéc chdp hanh phép It ciia cic co

s& co phong xét nghiém an toan sinh hoc trong pham vi dia phirong quan ly. _
Trong qué trinh thue hién, néu c6 vudng méc, dé nghi phin 4nh kip théi vé

Bd Y té (Cuc Y t& dy phong) d& nghién ctru gidi quyét.

Noi nhdn:

- Van phong Chinh phi (Vu KGVX Céng bao, Cong
Théng tin dién t);

- B6 Tur phap (Cuc kiém tra VBQPPL):

- Cac B8, co quao ngang B, co quan thue Chinh phi;
- UBND cic tinh, thanh Ehé truc thuge trung wong;

- Cdc Thi trudng, (@€ phdi hop chi dao);

- Cac Vi, Cuc, Téng cue, Vin phong Bo, Thanh tra BQ,
- Cac Jom'vi truc thidec Bo Y 1€;

- Y té cic B§, ngaah;

~ S$& Y té tinh, thanh phé tryc thube trung wong;

- Céng Thong tin dién td B& Y 14,

- Luw: VT, DP (03h), PC(02b).

BO TRUO‘NG




Phu luc 1
MAu don dé nghi cip gidy chitng nhian phong xét nghiém
dat tiéu chuin an toan sinh hoc.
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thdng 12 nim 2012
ctia Bj trieomg Bo Y té)

...... D, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6:  / Pdc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip gidy chirng nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc

r s 3
Kinh g v e
Tén co sO ¢O phong X€t NENISIN: ....ovvceeiieieeeeee et s
PhOng Xt NEIIGM . ...cveee et oo et srs e s sra s sae s s ss b s ens
. , 4
T o) o | OO PO PPURRt
Diénthoai: ....ccccoveevivreiieereeee, Email ( €U CO): .oeeiveerrecistcceeen st .
Cén cit Thong tu so....../TT-BYT ngay....thang... nim 20... cia B§ truong B Y t€

quy dinh thi tuc cAp mdi cip lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiu chuén an toan
sinh hoc. Ching t6i da thuc hién cac thi tuc didu kién vé co s vat chét, trang thiét bi, nhan
sy va nhimg hd so lién quan xin cép giéy' chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc cép....

Kinh d& nghj Quy co quan xem xét, thim dinh va cip gidy chimg nhén an toan sinh
hoc cép...... (xin gtri kém hd so lién quan).
Chung t6i cam doan tuan thi ddy du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém truéc phép lut vé hoat dong cia don vi.
Thii truedng don vi
(Ky tén d6ng déu)

! Co s ¢ phong xét nghidm
?Dia danh
*Ca quan cap giéy chitng nhén an toan sinh hoc

* Dia chi cu thé ciia co s& c6 phong xét nghiém




Phu lyc 2

Bin ké khai nhin sy ciia phong xét nghiém
(Ban hémh kém theo Thong tie s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
ctia Bé triuomg Bo Y té)

Bin ké khai nhin sy ciia phong xét nghiém

STT

Ho va tén

Chirc danh

Trinh dj chuyén
mon

Cong viéc dwge giao
phu trich

B (Wb |-

Pai dién co s& ¢6 phong xét nghiém
{Ky tén, dong dau)




Phu lyc 3
Ban ké khai trang thiét bj ciia phong xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
cua B truéng Bo Y té)

Ban ké khai vé thiét bj y té ciia phong xét nghiém

STT | Ténthiét | Ky hiéu { Hing | Nuéc | Nam (Tinh trang Bio Ghi
bi thiét bi sﬁn_ Sﬁl'l Sﬁl"l str dung duﬁ’ng{hiéu chu
(MODEL) | xuat xuit xuat chuan
1
2
3

Dai dién co s& c6 phong xét nghigm
(Ky tén, dong dau)




Phu luc 4
M3u don dé nghi cép lai gidy chirng nhin an toan sinh hoc hét han, bi hong
hodc bi mit.
(Ban hanh kém theo Thong twr s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012

ctia Bé trudmg Bo Y té)

....... L. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Poc lip - Tw do - Hanh phiic

............. , hgay... thdang... ndm 20.....

, PON PE NGHI_
Cép lai gidy chiérng nhén an toan sinh hoc hét han, bj hong hoiic bi mat

Cén cir Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 ctia B truéng Bo
Y té quy dinh thu tuc cip méi, cép lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu
chuén an toan sinh hoc.

D& nghj cép lai gidy ching nhén an toan sinh hoc vi Iy do:

Hét han: ]
Bi hong: L]
Bi mAt: L]

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét v cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
cAp ...... (xin giri kém hd so lién quan)..

Chiing t6i cam doan tuén thii ddy dn cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
x€t nghiém va chju trach nhiém tredce phap luét vé hoat dong cia don vi.

Thu truéng don vi
(Ky tén, dong dau)

! Tén co s& c6 phong xét nghiém

? Pia danh

* Co quan cap gidy chimg nhén an toan sinh hoc
* Dia chi cu thé cia co s& c6 phong xét nghiém




Phu luc 5
MAu don dé nghi cap lai gidy chirng nhan an toan sinh hoe khi thay doi tén
ddi v&i co sé €6 phong xét nghigm
(Ban hanh kém theo Théng e s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thangl2 ndm 2012
 cua B6 truomg BS Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM

AL LIS I Poc lﬁp - Twdo - Hanh Dhl'lc
Sé: /
..... 2 oo, NGAY... théng... ndm 20..
DON DE NGHI
A Y-S - ~ ~ . + A n A ,e = -
Cap lai giay chirng nhin an toan sinh hoe khi thay doi tén doi voi o so ¢o
phong xét nghiém
) 671241 O et s s eeenenn
Tén co 86 cO phONg XEE NENIBM.. tueueeeiiiieie ettt e saasaas s e e
Pia Chiteeeieeiieeeeecrr e et e s st s s e et eran e ene e
Dién thoali..coeeivieceriniennes Email (NEU CO):..eeveveiniiive it cctre e e e e s senesssrt e
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc $6:...eu.cvervanenes NZAY CAPI.eerrrereerereerreerieniraennes

Can ot Thong tu sb 29/2012/TT-BYT ngay 04 thangl2 niam 2012 cia B
truéng Bo Y t& quy dinh thi tuc cip méi cdp lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat
tiéu chuén an toan sinh hoc.

Can cir .°, vé viéc thay ddi tén ddi véi co s ¢o phdng xét nghiém

Kinh dé& nghi Quy co quan xem xét va cap lai gia‘iy chimg nhén an toan sinh hoc
cp.... (xin giri kém hd so lién quan).
Chung t6i cam doan tuén thu ddy du cdc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiu trach nhiém truéce phép lujt vé hoat dong clia don vi.

Thi truéng don vi
(Ky tén, dong dau)

' Tén co s& cd phong xét nghiém

? Dja danh

* Co quan cp gidy chimg nhan an toan sinh hoc
* Pia chi cu thé ciia co s ¢6 phong xét nghiém
5 Ghi cu thé can ctr




Phu luc 6
MAu phiéu tiép nhén ho so dé nghi cip méi, cap lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc
(Ban hanh kém theo Thong tw sé6 29 /2012/TT — BYT ngay 04 thing 12 nim 2012
ctia Bo truong Bo Y 16)

........... s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: /PTN-..2
...... 3, ngay  thdng  ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Hb so dé nghi cip mai, cp lai gidy chimg nhin an toan sinh hec

Tén don vi tiép TINATL oottt e e e et e et e eae earas cses sses are e e atanas s e asena s e e st e aate shs g et ea nsaserenerssa e eaeaenaen ;

DA CHEE % oottt e ee st es st s e sbstes b st bt s et s b s bR AR Attt et et et en s s sassntanen ;

. DHBI HhOBI: weneieeitiitee ettt et et ee ittt et e e s et e esse et b e e e et e et e e e Re et s ;
Hinh thire cap: Cép méi O Ciplai [

Di nhan hd so dé nghi cAp, cép lai gidy chimg nhan an t0an sinh hoc bao gbm:

Pon d& nghi cip méi, clp lai gidy chimg nhén

Bén sao c6 chimg thuc vin bang chuyén mon
Bang ké khai nhan sy phong xét nghiém
Béng k& khai trang thiét bj phong xét nghiém

So d6 mit bang ciia phong xét nghiém

Gidy t& chimg minh viéc thanh l4p va hoat déng ciia co s& 6 phong xét nghiém.

So @6 hé théng xir Iy nude thai

K&t qua xét nghiém nuéce thii

Ban mo ta quy cach chit ligu cta vat lidu thiét ké dbi véi timg loai clra ra vao
. va cira sb

10. Bédn md ta quy cach chét lidu cla vit lidu thiét ké dbi vai timg loai thiét bi sir
dung trong hé thdng dién va hé thdng nude

11. Béo cdo bao tri, bao dudng ddi véi cac thiét bi xét nghiém

12. Ban thiét ké hé théng xt Iy chit thai 1ong bing hoa chit va két qua xét nghiém
dat quy chuln k¥ thut qudc gia vé moi trrdmg

13. [Ban thiét ké kém theo ban md ta quy céch chét lwgng cia vat liéu thiét ké déi
vGi ting loai thiét bj sir dung trong hé thong théng khi

14. Ban béo cao nhitng thay ddi (trong trudmg hop xin cp lai)

W N (N s (S

o o ol gy g goooio|™

' Tén co quan cép gidy chimg nhén

2 Chix viét tat tén co quan chp gidy chimg nhan
} Pia danh

* Pia chi cu thé cta co s& ¢6 phong xét nghiém




Tiép nhan hé so bd sung lan: .....ngdy.... thang.... .nam ....... Ky nhédn

Tiép nhén hd so bd sung ldn: ......ngay..... thang....nam......... K¥ nhin
Tiép nhan hd so bd sung lan:........ ngay...... thang.... nam Ky nhén

Ngwoi tiép nhan hé so
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)




. Phy lye 7 -
Mau bién ban thim dinh cép gidy chirng nhén an toan sinh hoc cip I )
(Ban hanh kém theo Théng twso 29 /2012/TT- BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012 cua B¢ trudng B Y té)

............ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pge lap - Ty do - Hanh phic

i ngay  thang  ndm 20....

BIEN BAN THAM PINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAP I

I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

-~ 7 r ) r Y
)
1.1. Tén co s@ cO phong Xet BghiCm: . . . et ettt et et rar et s et e e e
. n
1.2. Pia chi:
2. Pia M T U
1.3. Bién thoai Email (néu co
) .
Sd.obienthoal: ... e MAIL (DU CO ettt e e e e e e eerrsraee e s
14 F .
I S ¥ ). P

O T AT o4 T o A e =i 1 1= 1 O SO
1.6, Dla Chl PhOm g Xt g Tl L.ttt ittt ettt it et ettt e e et et et ae e et st e et res earn e e e aba et et e anate et eaan e aaas
II. THANH PHAN THAM GIA

2.1. Thanh phan doan thdm dinh:

2.2. Pai dién co s co phong xét nghig¢m:




I
‘ o ®

III. CO SO PHAP LY

- Can ctr Ludt phong, chéng bénh truyén nhiém ngay 21 théng 11 nam 2007;

- Can cir Nghj dinh s6 92/2010/ND - CP ngay 30 thang 8 ndm 2010 cta Chinh phd quy dinh chi tiét va huéng dén thi hanh
mot s dieu cua Lut Phong chéng bénh truyén nhidm vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Céc van ban khdc c6 lién quan..,

IV.NQI DUNG THAM PINH

4.1. Tha tuc hanh chinh

Néi dung Cé Khong Ghi chu
S6 lwong hd so 01 ban chinh, 01 ban sao
Don d nghi cdp GCN PXN ATSH
1. So d mat bang
- Dién tich PXN
- Hé théng cira di
- Hé thong cira sb
- Hé thong dién
- Hé thdng nudc
- Hé thong phong chay, chita chdy
Béng ké khai danh muc trang thiét bj clia PXN
Bang ké khai nhén sy phong xét nghiém
Vin bang chimg chi ctia ngudi phu tréch va nhan vién PXN
Gidy tor chimg minh viéc thanh 13p va hoat dong citia co s& xét
nghiém
6. Gidy t& khdc Ghi cu thé céc loai gidy to khdc dé& tham khdo |

Bl i




4.2. Noi dung tham dinh

Tham dmh tal PXN

Phii hq’p

- Khéng
‘phu hgp

Ghi cha

A Diéu kn;n vé co s& vit chat

1. Phong thuc hién xét nghiém c6 dién tich 141 thiéu 1a 12m”
(Thiét ké } phong xét nghiém lweu gitt dudi dang vdn ban)

2. Hé thong ctra di, ctra 50

- Cira di: C6 khuon, chdt, khéa an toan; canh cira bang gb, vét lidu tdng hop
hodc kim loai két hop véi kinh trong.

- Cira s&: C6 khudn, chdt an toan; canh cira bing gb, vat ligu tdng hop hoiic
kim loai két hop vai kinh trong hodc mo dé chiéu sang tu nhién.

(Ciea 56, cira di xem trén ban thiét ké, mé ta trong hé so logi vat ligu dé san
xudt)

3. San, tudng va tran

- San:

+ Khong chénh cbt, khong co go clra bao dam phéang, nhin, khong tron
truot, chiu duge hoa chét, chéng thdm va d& co rira vé sinh;

+ Trong cdc phong rira tiét trung, chufin bj méi trudng hodc chuin bi miu
phai co cho thu nudce khi co rira;

+ Giao tuyen cla san voi tudng dam bao dé vé sinh, chéng dong.

- Tuong: Béng phing, d& lau chui, khéng thAm nuéc va chong dugc céc loai
hoa chit thuong dung trong phong xét nghi¢m.

- Trén: phéng, nhin, chong thim va lap dat duoc cée thiét bi (chidu sang,
phong chdy chita chdy, didu hoa khong khi hodic thiét bi khdc).

4. Mit ban xét nghi¢m

Khong thdm nudc, chiu duge cac dung dich chit khir tring, axit, kidém, dung
moi hiru co va chiu nhiét

(Tai liéu mé ta chdt li¢u ban)

5. Bon nudc rira tay, thiét bi nra mit khan cap, h¢p so ciru

6. Anh sang:




Y

-1 Héso: Tham dinh tai PXN N
N01 dung tham d;nh : e Khong R -
|1 fehn [posen] it et

- Khu vye xét nghiém c6 d6 roi t6i thleu 1a 400 lux
- Khu vye rira, tiét trung, chuén bi miu, méi trudng, tim, thay @6 12 250 lux.
- Khu vue hanh chinh va phu trg 14 140 lux;

7. Hé théng dién

- Nguén cép dién 6n dinh

- Hé théng diy dan va thiét bi kidm soat, cung cdp dién dam bao an toan va
phit hop céc théng sd k§ thuét (cong suét, chit lugng...)

- Hé théng bao vé& qua tai

- Tiép d4t toan bd hé thing

- O cédm dién cao hon nén PXN it nhét 40cm, khdng ghn voi nude

8. Hé théng cap nudc sach
(So do hé thong cung cdp nudc sach. Tai ligu chirng minh la c6 nuéc sach dé
thuc hién cdc xét nghiém, co van chong chady nguoc)

9. Thiét bj phong chdy, chira chay y
(Danh sdch cdc thiét bj phong chdy, chita chdy. Bién ban kiém tra vé phong
chdy, chita chdy)

B. Piéu kién vé trang thiét bi

1. Céc thiét bi xét nghiém phu hgp véi ki thuét va loai vi sinh vét duge xét
nghi¢m

(Danh sach cdc xét nghiém dugc thuc hign. Danh sdch thiét bi theo tirng xét
nghi¢m, kel qud xét nghiém, quy trinh xét nghiém)

2. Dung cu chira chit thai dap img tiéu chuén qui dinh d6i véi timg loai chét
thai
(Lidt ké cdc dung cu chira chdt thai, vi tri dé dung cu chira chdt thai)

4. Céc trang thiét bi bao hd ca nhén phu hop véi loai k§ thuit xét nghiém
thyc hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc c¢ip I

(Danh sdch cdc thiét bi bdo hé cd nhan theo Quyét dinh sé 205/2002/0B-
BLDTBXH ndm 2002 cita B§ Lao dpng Thuong binh va Xa hoi)

- Quan 40 va1 trang,

- Ml vai tring hosc mfi bao téc;




Tham dinh tai PXN .

;| P hgrp

‘Khong
_phi hgp

Ghi chi

- Gang tay cao su,
- Dép nhya;

- Ung cao su;

- Khau trang;
-Yém hodc tap dé chéng hoa chat chuyén dung

- Kinh tréing chéng bui hodc chéng hod chit chuyen dung™;
- Xa phong.

(1):Néu da duorc trang bi ddng phyc thi thoi

C. Piéu kién vé nhén sy

1. S8 lugng nhén vién: it nhit 02 nhén vién xét nghiém

2. Trinh 46 nhéan vién PXN:

- C6 van bing, chimg chi dao tao phu hop vdi loai hinh x¢t nghiém va co
gidy x4c nhén di qua tdp huén vé an toan sinh hoc tir cap I tré 1én do co s&
trong nu¢e duge chi dinh hodc nude ngoai cp

- Thanh thao trong céc thao téc thyuc hanh va cac k¥ thuat xét nghiém

(Danh sach nhdn vién phong xét nghiém, vdn bang chitng chi vé xét nghiém
va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viéc trong PXN)

D. Quy dinh vé thwe hanh

1. Quan 1y va diéu hanh

- Quy dinh ché d6 béo cdo

- Ké hoach dao tao, tép huén cho nhén vién ctia co s& cé phong xét nghiém
- Quy dinh v& Iuu trit hd so

2. Thyc hanh
- Quy dinh ra vao phong xeét nghiém
- C6 va tuin thil cac quy trinh xét nghiém
- Khir nhiém va xr Iy chat thai
- Quy trinh xi Iy s ¢d

3. Giam sat sirc khoe va y té

Hb so sirc khoe ctia nhan vién phong xét nghiém theo qui dinh (kiém tra sirc
khoe truge khi bat déu 1am viée tai phong xét nghiém va dinh ky hang ndm)
(Thiec hién theo ding thong tw s6 19/2011/TT-BYT ngdy 06/6/2011 cua Bj

5




Npi dung thAm din]

Phi ligp

- Khong .
_phu hep

~Thim dinh tai PXN =~~~

 Ghi'chi

dpng va bénh nghé nghiép)
- Gidy chimg nhén sirc khoe
- Hb so sirc khoe

- Khém sirc khoe dinh ky

trieéng B Y 1é vé Hudng dan quan Iy vé sinh lao dong sikc khoe nguoi lao

V.KET LUAN VA KIEN NGHI

5.1. Két luan:
5.2. Kién nghi (néu co):

5.3.Y kién khéng ddng y v6i két ludn va kién nghj cia doan thim dinh (néu c6):

Poin thim dinh
(cdc thanh vién ky tén, ghi ro ho tén)

' Tén co quan tién hanh thdm dinh
?PDia danh

Dai dién co sé c6 phong xét nghiém

(ky tén, dong diu)




Phuy luc 8 ]
MAiu bién ban tham dinh cip gidy chirng nhan an toan sinh hoc cip 11
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29 /2012/TT - BYT ngay 04 thdng 12 ndm 2012 ciia Bé truong Bo Y té)

............ CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tw do - Hanh phic

2. ongay thdng  ndm 20....
BIEN BAN THAM DINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAP II
I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

1.1, TEn co SG €O PhONE XeE i . .ottt et st e e e a ettt et e s e s et r e e et b e rae e e h et a e ne s
J S 5 3T ] ¢ | O TSR
1.3.Diénthoali...cccoieiiiii e, EMail (U CO)ienvncrire e e ettt e e e e e e eese e s
T TR S O O D DD POPP

1.5, Ten phong Xét nghigIm: . ...t et e et b e e et e bt e e et e n e e en e e e
1.6. Dia chi phong X&t mghibm: ....voiuiiiiii i e e e e e e e e aaaeas e,
II. THANH PHAN THAM GIA

2.1. Thanh phén doan thdm dinh:

2.2. Pai dién co s& co phong xét nghiém:




III. COSO PHAPLY

- Can ¢t Luat phong, chéng bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nam 2007;
- Can cir Nghi dinh s6 92/2010/NB - CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cta Chinh phtl quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh
mot s6 diéu ciia Luat Phong chong bénh truyén nhiém vé bao d¢am an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Céc vin ban khac c6 lién quan.. ...

4.1. Thit tuc hanh chinh

IV.NQI DUNG THAM PINH

Néi dung

Co Khéng cé

Ghi chu

SH luong ho so

01 ban chinh, 01 ban sao

Don dé nghi cdp GCN PXN ATSH

1. So d6 mit bang

- Dién tich PXN

- Hé thong cra ra vao

- HE thong clra s6

- Hé théng dién

- Hé thong nudc

- Hé thong phong chay, chita chay

- Hé théng xtt 1y nude thai

Bang ké khai danh muc trang thiét bj cia PXN

el I

Bang ké khai nhén su phong xét nghiém

=

Viin bang chitng chi ciia ngudi phu trach va nhan vién PXN

Lh

nghiém

Giéy t& chimg minh vi€c thanh 1ap va hoat djng cliia co s xét

6. Gidy to khac

Ghi cy thé cac loai gifly tiy khac dé tham khao




4.2. Nbi dung thim dinh

Tham dmh tal phong xét nghlgm

‘-I'P_hl‘i Khong | Ghi cha
" -hop | phu hep

A. Piéu kién ve co s& vit chit

1. Phong xét nghiém

- Riéng bigt voi cac PXN khac

- Dién tich t61 thidu 1a 20m’

(Thiét ké phong xét nghiém lwu giit dudi dang van bdn)

2. Hé thong cira di, clra sO

- Cira di: C6 khuén, chdt, khoa an toan; canh cira bang gd, vat lidu tdng hop
hodc kim loai két hop voi kinh trong.

- C6 bién bao nguy hiém sinh hoc theo quy dinh trén clra di ctia PXN

- Cira sb: C6 khudn, chét an toan; canh clra bang gd, vt liéu téng hop hodc

kim loai két hop vai kinh trong hodc mo dé chiéu sang tur nhién.
(Cira 6, cira di xem trén ban thiét ké, mé 1d trong ho so loai vét licu dé san
xudt)

3. San, tudmg Vi trin

- San:

+ Khéng chénh cot khdng co go cira bao dam phing, nhin, khong tron truot,
chiu durge hoa chit, chdng thdm va dé cg rira vé sinh;

+ Trong cac phong ria ti€t trung, chuén bi mbi trudng hodc chuén bi miu
phai ¢ cho thu nudce khi co rua;

+ Giao tuyen clia san v6i tudmg dam bao dé vé sinh, chéng dong,

- Tuong: Béng phing, dé lau chii, khong thidm nudc va chdng dugce cac loai
hoa chit thudng dung trong phong xét nghigm.

- Trén: phéng, nhan, chong thim va lip dit duge cac thiét bj (chiéu séng,
phong chay chira chay, diéu hoa khong khi hodc thiét bj khéc).

4. Mit ban xét nghiém
Khéng thim nude, chiu duge cac dung dich chét khir tring, axit, kiém, dung
md&i hitu co va chiu nhiét.
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Néi dung thim dinh "

*". Thim dinh fai phong xét nghi¢m

Khéng

| phithepl

Ghi chu

(Tai ligu mé t¢ chét lidu cria ban - ghi chép ai ho so, tai liéu chitng minh lién
quan dén chdt li¢u cia mdt ban xét nghiém).

5. Bon nudc rira tay, thiét bi rira mat khén cap, hdp so cliru

6. Anh sang;

- Khu vue xét nghidm cé d¢ roi tbi thidu 12 400 lux.

- Khu vuec rira, tiét trung, chuén bi mau, mdi trudng, tam, thay dd 12 250 lux.
- Khu vye hanh chinh va phu trg 12 140 fux;

7. Hé thong dién:

- Ngudn cép dién 4n dinh

- Hé théng day dan va thiét bj kiém soét, cung cép dién dam bao an toan vi
phit hop céc thong sé k¥ thuat (cng suét, chit luong...)

- Hé théng bao vé qua tai

- Tiép dt toan bd hé thong

- O cém dién cao hon nén PXN it nhét 40cm, khong gn voi nude
(Tai liéu lién quan dén hé thong dién, hop dong cung cdp dién, ho so thzet ké
dién)

8. Khu vuc cé tia cuc tim, tia laze, chét phong xa, chét ddc phai co cac bién
béo tuong ung (mdu bién bdo, vi tri déit bién bdo)

9, Hé théng nude sach
(So d6 hé thong cung cdp nuwdc sach, tai lidu chumg minh Id ¢6 nwoe sach dé
thuc hign cdc xét nghiém, cé van chong chay nguoc)

10. Thiét bj phong chay, chira chay
(Danh sdch cdc thiét bi phong chdy, chita chdy, bién ban kiém tra vé phong
chay, chita chdy)

11. Hé théng xir ly nuéce thai dat quy chuén k§ thuit qudc gia vé méi trudng
trudce khi thai vao noi chira nude thai chung

(So da hé thé’ng nuée thai, két qua kiém tra chdt lwgng nudc trudc khi thai
vao noi chitka nuwde thai chung)

B. Picu kién vé trang thiét bi




e Thim dinh tai phong xét nghi¢m

Sy izThlV.l’(:!: ti;gng

T Phu
| hop

Khéng
phi hep

Ghi chu

1. Céc thiét bj xét nghiém phu hop voi k§ thuét va loai vi sinh vt dugc xét
nghiém

(Danh sach cdc xét nghiém dugc thuc hién. Danh sdch thiét bi theo tirng xét
nghiém, két quad xét nghzem quy trinh xeét nghzem)

2. Dung cu chira chat thai dap img tiéu chuén qui dinh d6i véi timg loai chit
thai
(Liét ké cac dung cu chu-a chdt thai, vi tri dé dung cu chita chat thai)

3. Ta an toan sinh hoc cap I
(Vi tri ddt, tén, chung logi, nha san xudt, Iy lich, van hanh cua 1, kiém chudn
dinh (4. Két qud kiém tra gidm sdt vi sinh trong tii an toan sinh hoc)

4. Nbi hép tiét trang dit trong khu vy phong xét nghi¢m
(Vi tri dat, tén, chung logi, nhd san xudt, Iy lich, nhdt ky sir dung, két qua kiém
chudn ndi hdp)

5. Céc trang bi bao h ca nhan phti hop véi loai k¥ thuat xét nghiém thyc hién
trong phong xét nghlem an toan sinh hoc cip I1

(Danh sach cdc thiét bi bdo hg cd nhin theo QP 56 ' 205/2002/0D-BLDTBXH
néim 2002 ciia Bé Lao déng Thuong binh va Xa hoi)

- Quén 4o vai tring

- M1 vai tring hogic mii bao téc

- (Géng tay cao su

- Dép nhua

- Ung cao su

- Khau trang

-Yém hodc tap dé chéng hoa chat chuyén dung

- Kinh tring chdng bui hoic chéng hoa chét chuyén dung

-Xa phong

(1):Néu da duoc trang bj dong phyc thi théi

C. Diéu kién vé nhén su

1. S5 lugng nhan vién: it nhat 02 nhén vién xét nghiém
2. Trinh do nhén vién PXN:




N@i dulig‘t'hﬁni'diilh 4 5y

Khong

‘phu hop

Ghl chu

- C6 van bing, chimg ch1 dao tao phu horp véi loa1 hmh xet nghlem va ¢ gidy
x4c nhan da qua tdp hufn vé& an toan sinh hoc tir clp 11 trd 1én do co s& trong
nude duoc chi dinh hodc nudc ngoai cip

- Thanh thao trong cac thao tac thuc hanh va cdc k¥ thuét xét nghiém

(Danh sach nhdn vién phong xet nghiém, vin bang chitng chi vé ky thudt xét
nghiém va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viéc trong PXN)

D. Quy dinh vé thire hanh

1. Quén ly va diéu hanh
- Co s& ¢6 phong xét nghiém cé ngudi phy trach vé an toan sinh hoc
- Quy dinh ché d¢ bao cdo
- Ké hoach ddo tao, tip huin cho nhéan vién clia co s& c6 phong xét nghiém

- Quy dinh vé luu trix hd so
{ Quyet dinh phdn céng nguoi phy trdch ATSH cua lanh dao don vi, quy dinh
ché dé bdo cdo ciia PXN ddi véi linh dao dom vi va cdp trén, quy dinh vé luu
irit hé so, két qua xét nghiém, dio tao, tdp hudn, ké hoach, phong ngira khdc
phuc su co‘)

2. Thuc hanh
- Quy dinh ra vao ph(‘)ng xét nghiém
- C6 va tudn thu cac quy trinh xét nghiém
- Khir nhiém va xir Iy chét thai
- Quy trinh xir Iy sur ¢b
- Ddnh gia nguy co xay ra sy ¢b an toan sinh hoc tai phong xét nghiém
- Xéy dyng ké hoach phong ngira, xtr Iy sur ¢d ATSH
(C6 ddy di cdc quy dinh va duoc sw phé duyét cua lanh dgo don vi, ké hoach
diwoc 1dp va phé duyét cia lanh dao don vi; trién khaz ké hoach di dugc phé
duyét)

3, Giam sat strc khoe va y té

Hb so ste khoe cua nhan vién phong xét nghiém theo qui dinh (kiém tra sirc
khoe trude khi bit diu 1am viée tai phong xét nghiém va dinh k¥ hang niim)
(Thire hién theo ding thong te s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 ctia Bj
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., Thim dinh tai phong xét nghi¢m

T Phu | Khéng | Ghi cha

Thyetrang | hop | phihop)

trucng Bo Y 1é vé Huong ddn qudn Iy vé sinh lao dgng sitc khde nguoi lao
déng va bénh nghé nghiép:

- Gidy chimg nhén sirc khde

- Hb so site khoe

- Kham sic khoe dinh ky

V. KET LUAN VA KIEN NGHI
5.1. Két luan:
5.2. Kién nghi (néu co):
5.3. Y kién khéng déng y voi két ludn va kién nghi cia doan thdm dinh (néu co):

Poin thim dinh Dai dién co s& c6 phong xét nghiém
(cdc thanh vién ky tén, ghi r3 ho tén) (ky tén, dong dauw)

! Tén co quan tién hanh thim dinh
2 Pia danh




. ~ Phuluc9 )
Miu bién bin tham dinh cip gidy chirng nhin an toan sinh hoc cap 111 '
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 29 /2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nim 2012 cia Bé trucng Bo Y té)

...... b CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiac

i ngay thang nam 20....
BIEN BAN THAM DINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAP IiI
I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

1.1. Tén co s& cé phong xét nghiém:..........

L DI O o
1.3.Diénthoai:. ..o Email (néu cé):e.vvvnnnn...

L B o e,
1.5. Tén phong xét nghiém: ....................

1.6. Dia chi phong xét nghiém:

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

1I. THANH PHAN THAM GIA
2.1. Thanh phén doan thdm dinh:

2.2. Dai dién co so cd phong xét nghiém:




+
. . P

; III. CO SO PHAP LY

- Can ¢ Luat phong, chéng bénh truyén nhidm ngay 21 thang 11 nam 2007,

- Can clr Nghi dinh s6 92/2010/ND - CP ngay 30 thang 8 nim 2010 ctia Chinh phd quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh
mét s6 diéu cua Luat Phong chng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Cac vén ban khéc ¢6 lién quan.....

IV.NQI DUNG THAM PINH

4.1. Thi tyc hanh chinh

’ ‘ Noi dung Co Khong co Ghi chui
So lugng ho so (1 ban chinh, 01 ban sao
Pon dé nghi cip GCN PXN ATSH
1. Ban v& hoan céng cita phong xét nghiém:

- Khu vuce phong xét nghiém

- So do the hién 161 di ctia nhén vién va 161 di ctia mau bénh pham

- Hé thdng ctrara vao

- Hé théng ctra sd
- Hé théng thong khi
- Hé théng dién

- Hé théng nudc

- Hé théng cac thiét bi phong chay, chita chay

- Hé thong xur Iy nudce thai

2. Bang ké khai danh muc trang thiét bi cua PXN

3. Bang ké khai nhan su PXN

4. Van bang chimg chi ciia ngudi phu trach va nhan vién PXN

5. Gidy to ching minh viéc thanh lap va hoat déng cua co s& xét
nghiém
6. Giay t& khac Ghi cu thé cac loai gidy to khac dé tham khao




4.2. N§i dung tham dinh

H) so Thim dinh tai phong xét nghiém ]
Néi dung thim dinh Cé thzng Thue trang Phu K]‘mng Ghi chi
chd ’ hgp | phu hop B

A. Didu kién vé co sé vit chit

1. Phong xét nghiém:

- Phai téch biét voi cdc phong xét nghiém khac cia co s& xét nghiém, néu
trong cung mot toa nha thi phai dugc b trf tai cudi hanh lang noi it ngudi qua
lai

- C6 hai phong: phong dém va phong thuce hién xét nghu,m

- Phong thue hién xét nghiém ¢6 dién tich t&i thidu 1a 20m*

(Thiét ké va quy trinh van hanh phong xét nghiém phai luu git dudi dang vin
ban) -
2. Hé thong cua di, clra 50
- Toan b cira s6 va cira di sir dung vat lidu chong chdy

- C6 bién béo nguy hiém sinh hoc theo quy dinh trén cia di cia PXN

- Phai ¢ h¢ thong dong mé tu dong doi Vol cua phong dém va phong xét
nghiém. H¢ théng nay phai bao dam nguyén tic trong cliing mdt thoi diém chi
c6 thé mo duge cra phong dém hodc clra phong xét nghiém.

- C6 6 kinh trong sudt hodc thiét b quan sat bén trong PXN tir bén ngoai

(Cua $8, cira di xem (rén bém thidt ké, mé td trong hé so loai vét ligu dé san
xudt)

3. San, tudng va trin
- San:
+ Khéng chénh cbt, khong c6 g clra bao dam phang, nhan, khéng tron trugt,
chiu dugc hoa chit, chéng thim va d& co rira vé sinh;
+ Trong cac phong rira tiét trung, chudn bi mdi trudmg hosic chuan bi mau
phai ¢6 cho thu nude khi co rua;
+ Giao tuyen clia san voi tudng dam bao dé vé sinh, chéng dong.
- Tudng: Bing phing, d& lau chii, khong thim nude va chdng duge cac loai
hoa chit thudmg ding trong phong xét nghiém.




.

Hb so Tham dinh tai phong xét nghiém
A A . - - A
N6i dung tham dinh Cé Kh(fng Thye trang Phu Kl‘long Ghi chéi
co hop | phu hep

- Tran: phing, nhin, chéng thdm va lip dat duoe cac thiét bi (chidu sang,
phong chay chita chay, diéu hoa khong khi hodc thiét bi khac).

4, Mat ban xét nghiém: khong thdm nude, chiu duge cac dung dich chat khir
tring, axit, kiém, dung méi hita co va chiu nhiét

(T liéu mo 16 chdt liéu ctia ban- ghi chép tai hé so, tai lidu chimg minh lién
quan dén chdl liéu ciia mdi ban xét nghiém)

5. Bon nudc rira tay, thiét bi rira mét khan cép, hop so ciu

6. Hé thong dién

- Ngu?)n cép dién &n dinh;

- Hé théng day dan va thiét bi kiém soat, cung cap dién phai dam bao an toan
va phll hop cae thong s6 k¥ thudt (cong sudt, chat luong...);

- H thong bao v& qué tai;

- Tlep d4t toan bé hé thong,

- O cim dién cao hon nén phong xét nghiém it nhét 40cm, khéng gin voi
nudc;

(Tai liéu lien quan dén hé ihing dién (Hop dong cung cap dien, mdy phdt
dién, hé so thiét ké dién)

7. Khu vue ¢6 tia cue tim, tia laze, chét phéng xa, chat doc phai co che bién
bdo tuong tng

(Mdu bién bdo, vi tri dat bién bdo)

8. Hé thong nudc sach

(So' @6 hé théng cung cap nude sach, tai lidu chirng minh lé ¢6 nuede sach dé
thiee hién cdc xét nghzem co van ching chay nguoc)

9. Thiét bi phong, chong chiy nd

(Danh sach cac thiét bi phong chéng chdy né, bién bénm kiém tra vé phong
chong chdy nd)

10. Hé théng xir 1y nude thai dat quy chudn k§ thudt quic gia v& méi trudong
trude khi thal vao noi chira nude thai chung.

(So do hé thong nude thai, két qua kiém tra chdt lwong mede trude khi théi
vao noi chira nuece thai chung)

11. Ap suit phong xét nghiém




, Hb so Thim dinh tai phong xét nghié¢m
Néi dung tham dinh Cé Kh(fng Thue trang Phu Kl‘long Ghi chu
co : hop | phu hop

- Ap suit phong xét nghiém luén thép hon so v&i bén ngoai khi phong xet
nghi¢m hoat dong binh thuong

- Khi déng cira, 4p suat phong dém thdp hon bén ngoai it nhét 12,5 Pa, ap suit
phong xét nghiém thap hon phong dém it nhit 12,5 Pa

| (C6 tai liéu chitng minh)

12. Phong xét nghiém bao dam kin dé tiét tring

13. Trang bi hé thong, lién lac hai chiéu va he thong canh bao
(Mo td trong hé so, kiém tra hoat déng cia thiét bj)

14, He thong thong khi

- Thiét ké theo nguyén tic mot chiéu; khong khi ra khoi phong xét nghiém
qua hé thong loc va dat tidu chudn khi thai ra moi trudmg,;

(So dé thiét ké hedny cia khi tai PXN)

- H¢ thong klem soat huong ctia ludng khi cung chp vao phong xét nghiém;

- Hé théng cép khi chi hoat dong dugc khi hé thong thodt khi di hoat dong va
tu dong dung lai khi he thdng thoat khi ngirng hoat dong
(Kzem tra khi van hanh tai PXN)

- Tan suat trao d6i khdng khi cua phong xét nghiém theo ding thiét ké, it nhat
12 6 lan/gidr
(Két qua do tdn sudt trao doi khong khi cua phong )

14. Hé théng bao dong khi nhiét do, 4p sudt cta phong xét nghiém khong dat
chudn.

15. Vo1 tam trong khu vuc phong xét nghiém va 161 thoat hiém trong trudng
hop khérn cap

16. Anh sang

- Anh sang trong khu vire xét nghiém c6 do roi t6i thleu 14 400 lux

- Anh sang trong khu vye rira, tiét tring, chun bj mAu, moi trudmg, tam, thay
dd 6 do roi t6i thidu 1 250 lux

_ Anh sang trong khu vire hanh chinh v phy tro c6 dd roi t6i thicu 12 140 lux

B. Diéu kién vé trang thiét bj

1. Céc thiét bi xét nghiém pht hop véi k§ thuét-va loai vi sinh vét duge xét
nghiém.
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. - ] Hi so Thém dinh tai phong xét nghiém
ne thim di ,\ S o
Noi dung tham dinh cé Khtzng Thure trang Phii Kl‘long Ghi chii
co hop | phu hop

(Danh sach cdc xét nghiém dioc thuc hién, danh sach thiét bi theo timg xét
nghiém, két qué xét nghzem quy trinh xét nghzem)

2. Dung cu chura chét thai dap Gmg tiéu chufn qui dinh ddi véi firng loai chit
thai

(Liét ké cac dung cu chira char thdi, vi tri dé dung cy chita chdt théi)

3. Tl an toan sinh hoc cép II tré 1én

(Vi tri déit, tén, ching logi, nha san xudt, Iy lich, van hanh cia 1o, kiém chuén
dinh ti. Két qua kiém tra giam sdt vi sinh trong ti an toan sinh hoc)

4. Noi hap tiét tring @it trong phong xét nghiém

(Vi tri dat, tén, ching logi, nha san xudt, Iy lich, nhdt ky sit dung, két qud
kiém chudn noi hip)

5. Cac trang bi bao hg ca nhan pht hop véi loai ky thudt xét nghiém thue hién
trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cép III

(Danh séch cdc thiét bi bio h6 ca nhan theo Quyét dinh sé 205/2002/0D-
BLDTBXH nam 2002 cia Bo Lao dong Thuong binh va Xa hji va cdc yéu
can doi voi PXN an toan sinh hoc cap 111

Phai ¢6 quéan 4o bao ho, mil trum dau, kinh an toan, mit na, ging tay cao su,
dep nhya, Ung cao su, yem hodc tap dé& chbng hod chét chuyén ding, Kinh
tring chong bui hoac chong hod chit chuyén ding, xa phong, trang bi bao vé
dudng hd hip (mat na, khiu trang N95...) va trang bi khac khi can thiét; trang
bi bao hd sit dung nhiéu 1an phai 1am bing chat liéu c¢6 thé tiét trung dugc

Ao bio ho trong phong xét nghiém phai cé tay dai, khong dung 4o bao ho cai
khuy hodc buoc, déy phia trude

C. Biéu kién vé nhén su

1. SO lugng nhén vién: it nhat 02 nhén vién xét nghiém va 01 nhin vién k¥
thudt van hanh phong xét nghiém

2. Trinh d§ nhéin vién PXN:

- C6 van bang, chimg chi dao tao phii hop véi loai hinh xét nghiém va c6 gihy
xAc nhdn & qua tap hudn vé an toan sinh hoo tir cép III tré 1én do co s& trong
nude duge chi dinh hodic nuée ngoai cip

- Thanh thao trong cdc thao tac thye hanh va cac k¥ thudt xét nghiém




, ) Ho so Thim dinh tai phong xét nghiém B
Ngi dung tham dinh Cé thng Thye trang Phu. K!long Ghi chu
co hop | phu hop

(Danh sdch nhan vién phong xét nghiém, van bang, chiing chi vé ky thudit xét
nghiém va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viéc trong PXN)

D. Quy dinh vé thuc hanh

1. Quan Iy va diéu hanh
- Co sé& co phong xét nghiém phai ¢6 nguoi phu trach vé an toan sinh hoc.

- Quy dinh ché 46 bao cao
- K& hoach dao tao, tép. hudn cho nhin vién cla co s& c6 phong xét nghiém.
- Quy dinh v& luu trir hé so
- C6 cac quy trinh xir Iy tinh hubng khén cdp lién quan dén 4p sudt, nhiét 4o
va d6 4m cia phong xét nghiém
- Dién tép phong ngura va khiic phuc su cb ATSH
(Co quyét dinh phdn cing nguoi phu trach ATSH cua lanh dao don vi, quy
dinh ché 36 bdo cdo cia PXN déi véi linh dao don vi va cdp trén, quy dinh
vé luu trit hé 50, ké1 qua xét nghiém, dao tao 1dp hudn, ké hoach, phong ngira
khéc phuic sy c6, bién ban v kich ban dién 1dp)

2. Thuc hanh
- Quy dinh ra vao phong xét nghigm.
- C6 va tuin tha cdc quy trinh xét nghiém.
- Khir nhidm va xir 1y chit thai.
- C6 quy trinh tiét trung ap dung cho céc loai thiét bi va vat dung khong thé
tiét tring bang noi hap
- Quy trinh xur 1y su c6.
- banh gia nguy co Xay ra su cb an toan sinh hoa. tai PXN.
- Xay dung ké hoach phong ngira, xit ly su cb ATSH
(C6 ddy dit cac quy dinh va dugc su phé duyét cia lanh dao don vi, ké hoach
phdi dugc IGp va phé duyét cia lanh dao don vi, trién khai ké hoach di dugc
phé duyét)

3. Gidm sat stic khoe va y té

Hd so strc khoe cua nhin vién phong xét nghi¢m theo qui dinh (kiém tra stic
khoe trude khi bit diu 1am viée tai phong xét nghiém va dinh k¥ hang nim)

| (Thitc hién theo ding thong ne $6 197201 1/TT-BYT ngay 06/6/2011 cia Bj
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N Hbéso Thim dinh tai phong xét nghiém
N -~ hR . h A + ~
01 dung tham din Cé Kh{{ng Thue trang Phu Kl‘wng Ghi chii
¢ : ‘hop | phii hop

trudng B Y 16 vé Hudng din quan 1y vé sinh lao dong sic khée ngudi lao
dong va bénh nghé nghiép)

- Gidy chtmg nhén siic khoe

- H6 so sie khoe dinh ky

- Kham st khoe dinh ky

V.KET LUAN VA KIEN NGHI
5.1. Két luan:
5.2. Kién nghi (néu co):
5.3. Y kién khong dbng v voi két luan va kién nghi chia doan thdm dinh (néu cé):

Poan thim dinh Dai dién co' s¢ c6 phong xét nghiém
(cac thanh vién ky tén, ghi vo ho tén) (ky tén, dong dau)

' Tén co quan tién hanh thdm dinh
’ Dia danh
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” _ Phulyc10 ’
Mau bién bin thim dinh cp gidy chirng nhén an toan sinh hoc cip IV
(Ban hanh kém theo Thong twso 29 /2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012 ciia B¢ trudng Bé Y té)

...... Lo, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip - Tw do - Hanh phiic
e, ngay  thdng  nam 20...
BIEN BAN THAM PINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAP IV
I. THONG TIN VE CO SG CO PHONG XET NGHIEM
1.1. Tén co s& €0 phong Xt NERISIMI.. ... ..iiiiii i e e e e e e e e e
L2 DA Ol oo e e et e e e e s
1.3.Di€n thoais. oot Email (MU COYieeniniii e
L B e
1.5, T€n phong €t NEIIBIM: ....ooeii i e et e e es s et s e e e s e ee e e e e e e,
1.6. Dia chi phong xét nghiém: ....... e rt e eaeeaeeeeeeea e b e h e he e et e e e e e et et aeaetae s bt e reee i s tan e n e ennrneeres

II. THANH PHAN THAM GIA
2.1. Thanh phédn doan thidm dinh:

2.2. Pai dién co s& ¢6 phong xét nghiém:




III. CO SO PHAP LY

- Can ctr Luat phong, chéng bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nam 2007;

- Can cu Nghl dinh s6 92/2010/ND - CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cha Chinh phd quy dinh chi tiét va hudéng dan thi hanh
mot sd didu cia Luat Phong chéng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Cac van ban khac co6 lién quan. ...

IV. NQI DUNG THAM DINH

4.1. Thi tue hanh chinh

] ‘ Noi dung Coé | Khongco Ghi chu
S0 lugng hd so 01 ban chinh, 01 ban sao
Pon @ nghi cdp GCN PXN ATSH
1. Ban v& hoan cdng cha phong xét nghi¢m:
- Khu vire phong xét nghiém
- So b thé hién 131 di cha nhan vién va 151 di cha mAu bénh phim

- Hé thong ctra ra vao

- Hé thong cira s0

- Hé théng théng khi

- He thong dién

- Hé thong nuéce

- H2 thong céc thiét bi phong chéy, chita chdy

- Hé thong xir Iy nude thai

2. Bang ké khai danh muc trang thiét bi caa PXN

3. Bang ké khai nhan sy PXN

4. Van bang chimg chi ctia ngudi phu trach va nhén vién PXN

5. Gidy to ching minh viéc thinh l4p va hoat ddng cia co so xét
nghim : : _
6. Gidy to khac Ghi cu thé céc loai gidy to khac dé tham khao




4.2. Ndi dung thim dinh

S A HO so Thim dmh tai phong xét nghiém
NQI dung tham dmh Khong Phu | Khing . 3.
Co 6 T h_l__rc trgng_ hep | phit hop Ghi chu

A Diéu kién vé co so’ vit chat

1. Phong xét nghiém:

- Dam béo riéng biét, duoc bao vé an toan va an ninh

- C6 phong t&m c6 voi hoa sen giira phong dem véa phong xét nghiém

- Phong thue hién xét nghiém cd dién tich tdi thidu 12 20m?

(Thiét ké va quy trinh vdn hanh phong xét nghiém phdi luu giit dudi dang van
ban)

2. Hé thdng clra di, ctra s6:

- Toan b cira s6 va ctra di s dung vét liéu chéng chay

- C6 bién béo nguy hiém sinh hoc theo quy dinh trén clra di ctia PXN

- Phai c6 hé thong déng mé tu ddng déi voi cua phong dém va phong xet
nghiém. Hé théng nay phai bao dam nguyén tic trong cling mot thoi diém chi
6 thé mé duge cira phong dém hodc ctra phong xét nghiém.

- C6 & kinh trong sudt hodc thiét bi quan sat bén trong PXN tir bén ngoai

(Cira s6, cira di xem trén ban thiét ké, mé ta trong hé so logi vt liéu dé san
xudt)

3. San, tudng va trin

- San:

+ Khong chénh cot khéng 6 go clra bao dam phing, nhan, khéng tron truot,
chiu dugce hoa chét, chéng thim va d& co rua vé sinh,;

+ Trong cac phong rira ti€t trung, chuén bj méi truomg hodc chudn bi méu
phai co cho thu nude khi co rira;

+ Giao tuyen clia san voi trong dam bao d& vé sinh, chdng dong.
- Tudmg: Béng phang, d& lau chui, khéng thAm nudc va chdng duge cac loai
hoa chat thuong dung trong phong xét nghiém.

- Trhn: phéng, nhén, chong thim va lap dat duoce céc thiét bi (chiéu sang,
phong chéy chira chdy, diéu hoa khéng khi hojc thiét bi khéc).
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4, Mit ban xet nghlem khong tham nuée, chlu duoc cac dung dlch chat ker
triing, axit, kiém, dung mdi hitu co va chju nhiét

(Tai lidu mo (G chdt ligu ciia ban- ghi chép tai hé so, tai ligu chimg minh lién
quan dén chdt liéu cia mdt ban xét nghiém)

5. Bdn nudc rira tay, thiét b rra mat khan cép, hdp so ctru

6. H¢ thong dién

- Nguon cép dién 6n dinh;

- Hé théng day din va tmet bi kiém soat, cung cap dién phai dam béo an toan
va phi hop cac thong sb k¥ thuat (cong sult, chit lugng...);

- Hé thong bao v€ qua tai;

- Tzep dht toan bd hé thong,

- O cAm dién cao hon nén phong xét nghiém it nhit 40cm, khéng gin voi
nudc;

(Tai ligu lién quan dén hé théng dién (Hop dong cung cdp dién, mdy phdt
dién, hé so thiét ké dién)

7. Khu vure ¢6 tia cuc tim, tia laze, chat phéng xa, chat doc phai cd cac bién
bao twong ung
(Mdu bién bdo, vi tri dit bién bdo)

8. H¢ thong nudc sach
(So do hé thong cung cdp nudc sach, i liéu chitng minh 1a ¢6 nude sach dé
thuc hién cdc xét nghiém, c6 van chdng chay ngiege)

9. Thiét bj phong chay, chita chay.
(Danh sach cdc thiét bj phong chong chéy nd, bién ban kidm tra vé phong
chong chdy no)

10. Hé thong xir Iy nuéce thai dat quy chuan k¥ thuit qudc gia v& méi trudmg
trude khi thai vao noi chira nude thai chung.

(So do hé thong nude thai, két qua kibm tra chdt luong nuecc truce khi thai
vao noi chu'a nieoc thdai chung)

11. Ap suat phong xét nghiém
- Ap suét phong xét nghiém luén thép hon so vé6i bén ngoa khi phong xét
nghiém hoat déng binh thuomg
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- Kh1 dong clra, ap suat phong dém thap hon ben ngoa1 1t nhat 12 5 Pa ap suat
phong xét nghiém thip hon phong dém it nhét 12,5 Pa
(C6 tai ligu chitng minh)

12. Phong xét ngh1em bao dam kin dé tiét tring

13. Trang bi he thong lién lac hai chiéu va hé thong canh bdo
(MG ta trong hé so, kiém tra hoat djng cia thiét bj)

14. H¢ thong thong khi

- Thiét ké theo nguyén tic mjt chidu; khong khi ra khoi phong xét nghiém
qua hé théng loc va dat tiéu chuén khi thai ra mdi trudmg;

- Khong khi clp va thai tir phong xét nghiém phai duge lgc bing bd loc khong
khi higu sudt cao.

(So' db thiét ké hedng ciia khi tai PXN)

- H¢ thong k1em soat huéng cua ludng khi cung cap vao phong xét nghiém,

- Hé thdng cip khi chi hoat dong dwgce khi hé thong tho4t khi di hoat dong va
ty dong dimg lai khi hé théng thodt khi ngimg hoat dng
(Kzem tra khi vdan hanh tai PXN)

- Tin sudt trao d6i khong khi clia phong xét nghiém theo ding thiét k&, it nhat
14 6 lan/gier
(Két qua do tan sudt trao doi khong khi ciia phong )

14. Hé théng bao dong khi nhiét 3, 4p sudt cia phong xét nghi¢m khong dat
chudn.

15. Voi térr} trong khu vyc phong xét nghiém va 161 thodt hiém trong trudng
hop khén cip

16. Anh sang

- Anh sang trong khu vyc xét nghiém c6 db roi 161 thleu 13 400 lux

- Anh sang trong khu vuc rira, tiét tring, chun bi mu, mdi trudng, tim, thay
dd c6 do roi tdi thiéu 1a 250 lux

- Anh sang trong khu vuc hanh chinh va phu trg c¢6 d9 roi td1 thidu 14 140 lux

B. Piéu kién vé frang thiét bi

1. Cac thiét bi xét nghiém phi hop véi k¥ thudt va loai vi sinh vit dugc xét
nghiém.
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(Danh sach cac xét nghiem du-ac thu'c hzen danh sdch thiét bj theo nmg xet

nghiém, két qua xét nghiém, quy trinh xét nghiém)

2. Dyng cy chira chat thai dap tmg tiéu chudn qui dinh d6i voi timg loai chét
thai
(Liét ké cac dung cu chita chét thdi, vi tri dé dung cu chira chdt thai)

3. Tt an toan sinh hoc cdp 111 trér 1én
(Vi tri d, tén, ching logi, nha san xudt, Iy lich, vén himh cia 4, kiém chudn
dinh ti. Két qua kiém tra gidm sdt vi sinh trong th an toan sinh hoc)

4. N6 hap tiét tring 2 cira dat trong phong xét nghiém
(Vi tri ddt, tén, chung logi, nha sdn xudt, Iy lich, nhdt ky sit dung, két qua
kiém chudn ndi hdp)

5. Céc trang bi béo ho c nhan phi hep vGi loai k¥ thudt xét nghiém thuc hign
trong phong xét nghi¢ém an toan sinh hoc cip IV

(Danh sdch cdc thiét bi bio hd cd nhdn theo Quyét dinh sé 205/2002/QD-
BLDTBXH ndm 2002 ctia By Lao dong Thuong binh va Xa hii va cdc yéu
cau ddi véi PXN an toan sinh hoc cap IV)

- C6 quén 40 bao hd, mil trom dau, kinh an toan, mit na, gang tay cao su, dép
nhya, ing cao su, yem hogc tap dé& chéng hod chét chuyén ding, Kinh tring
chong bui hodc chong hoa chit chuyén ding, xa phong, trang bj bao vé dudng
h6 hip (mat na, khdu trang N95...) va trang bi khéc khi can thiét; trang bi bao
hd st dung nhidu 1an phai lam bang chét lidu 6 thé tigt trung dugc

Ao bao hd trong phong xét nghiém phai ¢6 tay dai, khéng ding 4o bao hd cai
khuy hoac budc diy phia trude.

- C6 hé théng cung cap khi dde 1dp cho bd quan 4o béo hj c6 kha ning cung cép
thém 100% hm'ng khi trong trudmg hop xdy ra sy ¢é vé an todn sinh hoc

C. Picu kién vé& nhén s

1. 86 lugng nhdn vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién ky
thudt van hanh phong xét nghiém

2, Trinh d¢ nhén vién PXN:

- C4 vin bang, chimg chi dao tao phi hop véi loai ‘hinh xét nghi¢m va co6 gidy
xéc nhén d3 qua tdp hudn v& an toan sinh hoc chp IV do co s& trong nudc
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duge chi dmh hoéc nuoc ngoa1 cap

- Thanh thao trong céc thao tac thye hanh va céc k¥ thuft x¢t nghiém

(Danh sdch nhdn vién phong xét nghiém, van bing, chimg chi vé kj thudt xét
nghiém va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viéc trong PXN)

D. Quy dinh vé thye hanh

1. Quén ly va diéu hanh
- Co s6 c6 phong xét nghiém phai c6 ngudi phu trach vé& an toan sinh hoc.

- Quy dinh ché d6 bao co
- K& hoach dao tao, tdp huén cho nhan vién ctia co s& c6 phong xét nghiém.
- Quy dinh v& luu trit hd so
- C6 céc quy trinh xir 1y tinh huéng khén cip lién quan dén ap sut, nhiét 46
va d6 4m ciia phong xét nghiém
- Dién tap phong ngira va khic phuc sy ¢d ATSH
(Co quyet dinh phan cong nguoi phy trdch ATSH cua lanh dao don vi, quy
dinh ché ds bdo cdo cia PXN dbi véi linh dao don vi va cdp trén, quy dinh
vé luu trir hé 50, két qua xét nghiém, dao tao tdp hudn, ké hoach, phong ngira
khdc phuc sy é, bién ban va kich ban dién tip)

2. Thuc hanh
- Quy dinh ra vao phong xét nghiém.
- C6 va tuan thi cac quy trinh xét nghiém.
- Khir nhidm va xir ly chét thai.
- C6 quy trinh tiét trung ap dung cho céc loai thiét bi va vat dung khong thé
tiét trung bang ndi hip.
- Véan chuyen vit liéu va dung cu ra, vao phong xét nghi¢m qua hop véan
chuyén hoic ndi hip 2 clra.

- Quy trinh xUr ly s ch.
- DBénh gid nguy co xdy ra sy ¢b an toan sinh hoc tai PXN.
- Xy dung ké hoach phong ngira, xtt 1y sy cb ATSH
(C6 ddy di cde quy dinh va dwoc su phé duyét cia lanh dao don vi, ké hoach
phdi duoc ldp va phé duyét cua lanh dao don vi, trién khai ké hogch @d dugc
phé duyét)
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3. Gidm sat stic khoe vay te
Hb so stc khoe ciia nhan vién phong xét nghiém theo qui dinh (kiém tra strc
khoe trudc khi bit dau lam viée tai phong xét nghiém va dinh ky hang nam)
(Thuc hién theo ding théng tw s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 cia B§
tricmg Bo Y té vé Hudng dén quan ly vé sinh lao dong sirc khde nguoi lao
dgng va bénh nghé nghiép)

- Gidy chimg nhan sirc khoe

- Hb so sirc khoe dinh ky

- Kham strc khoe dinh ky

Quy trinh giim sat sy véing mit cila nhén vién phong xét nghiém

V. KET LUAN VA KIEN NGHI

5.1. Két lugn:
5.2. Kién nghi (néu co):

5.3.Y kién khong dong ¥ v&i két ludin va kién nghi cua doan thidm dinh (néu cé):

Poan thim dinh
(cdc thanh vién ky tén, ghi vé ho tén)

''Tén co quan tién hanh thdm dinh
? Pia danh

Dai dién co s& ¢6 phong xét nghiém
(ky tén, dong dau)




Phu luc 11
Méu gidy chirng nhin dat tiéu chuin phong xét nghiém an toan sinh hoc
(Ban hianh kém theo Thong t s6 29 /2012/TT - BYT ngay 04 thing 12 ndm 2012
ciia B¢ trudng Bé Y 16)

BQ Y TE (SO Y TE) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuce

S4: /GCNATSH

GIAY CHUNG NHAN

------------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-----------------------------------------------------------------------

D3 dat tiéu chudn phong xét nghiém an toan sinh hoc cip

----------------------------------

Giy chimg nhén an toan sinh hoc nay c6 gié tri...... ndm ké tir ngiy cép

......... , hgay....... thang........ nam.....

B§ truréng (Giam dbc)

(K¥ tén, déng diu)
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