BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: 29/2012/TT-BYT Poe lip - T do - Hanh phiic

Ha Noi, ngay 04 thang 12 ndm 2012

THONG TU
Quy dinh thii tuc cip méi, cip lai gidy chimg nhin phong xét nghiém
dat tidu chufin an toin sinh hoe

Céan cik Nghi dinh s6 63/2012/NB-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 cia Chink
phit quy dinh vé chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chikc ciia B6 Y té;

Cdn cie Khodn 5, Piéu 12 ciia Nghi dinh sé 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh Luét Phong, chong bénh truyén nhiém vé
bado dam an foan sinh hoc tgi phong xét nghiém;

Xét dé nghi cia Cuc triong Cuc Y té dir phong, Vu triedng Vu Phdp ché;

B Y té quy dinh thil tuc cdp méi, cdp lai gidy chitng nhdn phong xét nghiém
dat tieu chudn an todn sinh hoc nhu sau:

Piéu 1. Pham vi didu chinh, dbi twong ip dung

1. Théng tw nay quy dinh hé so, thi tue, quy trinh cdp méi, cép lai gidy chimg
nhén phong xét nghiém dat tiéu chufn an toan sinh hoc (sau day got tit 1a g_iéy chimg
nhin an toan sinh hoc).

2. Théng tu nay khéng 4p dung dbi voi viée cdp méi, cp lai gidy chimg nhan
an toan sinh hoc cho cic phong xét nghiém thudc thim quyén quan ly ctia B6 Céng an
va Bo Quéc phong.

Piéu 2. HO so d& nghi cip méi gidy chimg nhén an toin sinh hoc

1. H so dé nghi cip mai gidy chimg nhin an toan sinh hoc cp I:

a) Pon dé nghi ca’ip méi giﬁy chitng nhin an toin sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phu luc 1 ban hénh kém theo Théng tu nay;

b) Ban ké khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo
Théng tu nay kém theo hd so c4 nhén cia timg nhin vién lam cbng tac chuyén mén
thudc phong xét nghiém, gom:

- Ban sao ¢6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop déng lao dong;

- Ban sao ¢é ching thuc b??mg cép chuyén moén dao tao phi hgp véi loai hinh
xet nghigém;

- Bén sao ¢6 chitng thue gify x4c nhin di qua tdp huin vé an toan sinh hoc clia
céc co s& y t& do B& trudng BS Y & chi dinh cép ho#ic ban sao cd chitng thue gié‘iy x4c
nhén da qua dao tao, tip huén & nude ngoai vé an toan sinh hoc do co quan ¢o thim

quyén & nudc ngoai cdp.



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

d) So d6 mit bing clia phong xét nghiém, gém: ban v& thiét ké khu vuc xét
nghiém; ban v& thiét ké hé théng cira sb, cita ra vao; ban vé thiét ké hé thong dién; ban
vé thiét ké hé théng chp thoat nude; bd tri cac thiét bi phong, chéng chay nd;

&) Gidy to chimg minh viée thanh lap vi hoat dong cia co s& ¢6 phong xét
nghiém dé nghi cép gidy chimg nhén an toan sinh hoc:

- Ban sao c6 ching thuc quyét dinh thanh l4p d6i voi co s& y té nha nude hodc
ban sao c¢6 chimg thye gidy chimg nhan dang ky kinh doanh d6i véi co s& y té tw nhan
hoic gidy chimg nhéan dau tu d6i vai co so y té ¢ von dau tu nude ngoai;

- Ban sao ¢6 chimg thuc gidy phép hoat dong ctia co s (chi dp dung ddi voi cac
co s¢ kham bénh, chita bénh).

2. H6 so dé nghi cip méi gidy chimg nhan an toan sinh hoc cép II;

Ngoai céc gidy to quy dinh tai Khodn 1 Pidu nay, co s¢ ¢& nghi cip gidy ching
nhan an toan sinh hoc cap Il phai ndp thém céc gidy to sau:

a) So dd hé thdng xir ly nudc thai va két qua xét nghiém nudc thai dat quy
chudn k¥ thuat quéc gia vé méi truong;

b) Ban mo6 ta quy cach chat liéu ciia vét liéu thiét ké ddi vai timg loai cira ra vao
va cura sé;

¢) Ban md ta quy cach chét liéu cua vat liéu thiét ké dbi véi timg loai thiét bi st
dung trong hé thdng dién va hé thong nudc;

d) Bdo céo béo tri, bio dudng ddi voi cac thiét bi xét nghiém.

3. Ho so dé nghi cép méi gidy chimg nhén an toan sinh hoe cp I1I va cip IV:

Ngoai cac gidy to quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Pidu nay, co s& d& nghi cip
gidy ching nhén an toan sinh hoc cAp I1I va cdp IV phai ndp thém cac gidy to sau:

a) Ban thiét ké hé théng xit Iy chét thai long bing héa chat va két qua xét
nghiém dat quy chuan k¥ thuat qudc gia vé méi trudmg;

b) Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chit luong cta vat lidu thiét ké dbi
v6i timg loai thiét bi sir dung trong hé thong thong khi.

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

1. Pdi véi treomg hop gidy ching nhan an toan sinh hoc hét han:

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

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

¢) Béo cdo vé cac thay doi lién quan dén nhén su (néu c6) kém theo cac gidy t&
quy dinh tai Piém b Khoan 1 Piéu 2 Thong tu nay;



d) Béo cao vé cac thay déi lién quan dén trang thiét bi: ghi 10 tén thiét bi. s6
luong, tinh trang thiét bi méi duoe bd sung hodc thay thé theo quy dinh tai Phu luc 3
ban hanh kém theo Thdong tu nay;

d) Bdo cdo vé cic thay déi lién quan dén co s& vt chat kém theo ban mé ta quy
cach chdt lidu ctia vat licu thiét ké déi vai ting loai thiét bi thay thé:

e) Bdo cdo vé cdic su ¢d an toan sinh hoc da xdy ra (néu c6). Noi dung bio céo
phai néu rd thoi gian xay ra sy cd, muc do cla sy ¢d, céc bién phap da ap dung dé xur
ly, khiic phuc sy ¢d an toan sinh hoc.

2. Déi véi truomg hop gidy ching nhin an toan sinh hoe bi hong, bi mét: Pon
dé nghi cép lai gidy chimg nhin an toan sinh hoc theo mau quy dinh tai Phu luc 4 ban
hanh kém theo Thdng tu nay.

3. Déi vai trudmg hop dé nghi cap lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc do thay
doi tén cuia co s ¢6 phong xét nghiém, hé so dé nghi cap lai bao gdm:

a) Don dé nghi cdp lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo méu quy dinh tai
Phu luc 5 ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Gidy ching nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc dé dugc cép;

¢) Cac gidy to chimg minh vige thay d6i tén clia co s& ¢6 phong xét nghiém:
Bin sao c6 chimg thue quyét dinh thanh lap déi véi co sé y té nha nudc hodc ban sao
¢6 chung thue gidy chimg nhan dang ky kinh doanh déi voi co so y té tu nhan hodc
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Didu 4. Tiép nhin ho so d¢ nghi cip méi, cap lai gidy chirng nhin an toan
sinh hoc

1. Co quan tiép nhan hd so dé nghi cép gidy ching nhén an toan sinh hoc:

a) Phong nghiép vu Y ctia S6 Y té tinh, thanh phé tryc thude trung wong (sau
day goi tit 1a tinh) noi co s¢ xét nghiém dit tru s¢ tiép nhan hd so dé nghi cdp mai,
cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc cap I va cép II;

b) Cuc Y té du phong - B& Y té tiép nhan ho so dé nghi cap méi, cap lai gidy
chimg nhan an toan sinh hoe cip 111 va cap IV.

2. Thai gian ndp hd so:

a) D&i vai cdc co so da thanh 1ap va hoat dong trude ngay Thong tu nay ¢6 hi¢u
lue: thdm dinh va cdp gidy chimg nhin an toan sinh hoc trude ngay 01/01/2015;

b) Béi vai cac co so thanh 1ap va hoat dong sau ngay Théng tu nay cé hiéu luc
chi duoe thue hién hoat dong xét nghiém sau khi da duoc cép giﬁy chirng nhan an toan
sinh hoc:

c) Béi véi truong hop dé nghi cap lai gidy chimg nhén dat tiéu chuén an toan-
sinh hoc hét han, co s& cé phong xét nghiém phai ndp hd so dé nghi cap lai gidy chimg
nhén dén co quan nha nuée c¢é thim quyén quy dinh tai khoan 1 Piéu nay trong thoi

han cham nhat 1a 60 (sdu muoi) ngay trude khi gidy ching nhan phong xét nghiém dat
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tiéu chuén an toan sinh hoc hét hiéu luc. Truong hop qua thdi han trén ma chua ndp hé
so dé nghi cap lai gidy chimg nhan thi phai thue hién theo tha tue cip mai gidy chimg
nhan an toan sinh hoc.

3. Khi nhan hd so. co quan tiép nhan hé so gui cho co so dé nghi cip gidy
chimg nhén an toan sinh hoc phiéu ‘Liép nhan hé so theo mau quy dinh tai Phu luc 6
ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 5. Trinh tu xem xét dé nghi cAp moi, cip lai gi-fiy chirng nhéin an toan
sinh hoc

1. Trong thoi gian 10 (muoi) ngay lam vi¢e ké tir ngay tiép nhin ho so. co quan
tiép nhan hd so phai tién hanh thim dinh hé so.

2. Trudng hop hd so diy du, hop 1¢ thi co quan tiép nhdn hé so phai:

a) Té chitc thim dinh tai phong xét nghiém trong thoi gian 30 (ba muoi) ngay
lam viéc ké tir ngay tiép nhan ho so;

b) Cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc trong thoi gian 10 (muoi) ngay lam
viée ké tir ngay tiép nhan hd so. Truong hop khong cdp lai gidy ching nhdn an toan
sinh hoc thi phai c6 vén ban tra 101, néu rd ly do.

3. Trudmg hop hd so chua dy du, hop 1€ thi trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam
viée ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhin ho so phai thong bao bang van ban
cho co s& dé nghi cAp gidy chimg nhan dé hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai
néu cu thé nhitng b sung, ndi dung nao cin stra doi.

4. Khi nhan duoe van ban yéu cdu hoan chinh hd so. co s dé nghi cdp mdi. cap
lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc phai b6 sung, sta doi theo ding nhimg ndi dung
da duge ghi trong van ban thong bao cua co quan tiép nhan hé so. Ngay tiép nhin hé
30 b6 sung, sua doi duoc ghi trén phic‘:u 1iép nhan ho so. Sau 10 (IﬂILI'l:Ti) neay [am vige
ké tir ngay nhan dugc hd so b sung, sta déi, néu co quan tiép nhan hé so khong ¢o
vin ban yéu cdu stra dbi, bo sung thi phai hoan thanh viée tham dinh ho so.

5. Trudng hop co s¢ dé nghi cdp gidy chimg nhdn an toan sinh hoc da bd sung,
stra d6i hd so nhung khong ding véi yéu cdu thi co quan tiép nhan hd so s¢ thong béo
cho co s& dé nghi cap gidy chiung nhan an toan sinh hoc dé tiép tuc hoan chinh hé so
theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay.

Piéu 6. Té chire thim dinh dé cip mai, cip lai gidy chirng nhin an toan
sinh hoe

1. Giam déc S& Y té tinh, quyét dinh viée thanh 1ap doan tham dinh cdp moi,
cAp lai gidy chung nhan an toan sinh hoc ddi voi cac phong xét nghi¢m ¢ip L cap 11
trén dia ban duoc giao quan ly vai cac thanh phan sau:

2) Dai dién lanh dao S¢ Y 1€ tinh lam Truong doan:

b) Dai dién lanh dao Trung tdm Y té du phong tinh lam Phé truéong doan;

¢) Dai dién phong Nghiépvu Y - S0 Y té tinh;
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d) Dai dién cua mot wrong cac Vién V¢ sinh dich té trung wong, Vién Pasteur
Nha Trang, Vién Pasteur thanh phé 16 Chi Minh hodc Vién V& sinh dich t& Tay
Nguyén theo phédn vung quan ly do Bg truong B6 Y té ban hanh;

d) Dai dién Thanh tra S6 Y té tinh:

e) Cdc chuyén gia, can b lién quan dugc moi theo dé nghi cua Truéng doan;

g) Chuyén vién Phong Nghiép vu Y - 8¢ Y té tinh lam Thu ky doan thdm dinh.

2. BO trudng Bo Y té quyél dinh viéc thanh lap doan tham dinh, cé‘ip moi, cfip
lai gidy chimg nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc déi véi cac phong xét nghiém cap
111, ¢dp 1V voi cac thanh phin sau:

a) Dai dién lanh dao Cuc Y té du phong lam Truong doan:

b) Dai dién lanh dao Vién V¢ sinh dich té Trung wong lam Pho trudong doan;

¢) Pai dién Vu Phap ché:

d) Dai dién Vu trang thiét bi va Cong trinh Y té;

d) Dai dién ciia mét trong cac Vién Vé sinh dich t& trung wong, Vién Pasteur
Nha Trang, Vién Pasteur thanh phé Hd Chi Minh hodc Vién Vé sinh dich t& Tay
Nguyén theo phin ving quan ly do Bg truéng Bo Y té ban hanh;

e) Dai djén S& Y (¢ tinh noi c6 phong xét nghiém xin cép gidy chimg nhan an
todn sinh hoc:

) Cac chuyén gia, can b lién quan dugc moi theo dé nghi ctia Trudng doan:

h) Chuyén vién Cuc Y 1é dy phong lam Thu ky doan tham dinh.

3. Thudng trye Doan thim dinh quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay dat tai Phong
Nghiép vu Y - S§ Y t¢ tinh. Thuong truc Doan thim dinh quy dinh tai Khoan 2 Diéu
nay dét tai Cuc 'Y té du phong - Bo Y té.

Diéu 7. Quy trinh thim dinh cip méi, cAp lai gidy ching nhin an toan
sinh hoc

1. Quy trinh thiam dinh cdp méi gidy ching nhén an toan sinh hoc:

a) Thim dinh hd so phap ly: kiém tra cac diéu kién vé co s vat chét, trang
thiét bi, 16 chirc nhan su ctia phong xét nghiém dé nghi cap giéy chimg nhén dat tiéu
chuén an toan sinh hoc:

b) Thim dinh tai phong xét nghiém va l4p bién ban thim dinh déi véi phong
xét nghiém an toan sinh hoc cip 1L cﬁp I1. cz"ip 1T va cip IV theo miu quy dinh tai Phu
lue 7, Phu luc 8, Phu luc 9 va Phu luc 10 ban hanh kém theo Théng tu nay:

¢) Bién ban tham dinh co s& dé nghi cdp méi gidy chimg nhén phong xét
nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc va hd so khic phuc (néu cé) duoc luu nhu
sau:

- Dbi voi cde phong xét nghiém thude thim quyén quan ly ctia Bo Y té duoc

lam thanh 03 ba: 01 bd luutai B Y té, 01 b luu tai S&Y té tinh noi co s¢& dé nghi




cap moi gidy chimg nhan an toan sinh hoc dit tru so, 01 bd luu tai co 5O dé nghi cap
mai gifly chimg nhidn an toan sinh hoc duec tham dinl:

- Déi véi cac phong xét nghiém thude thim quyén quan v cua Gidm déc So'Y
té tinh dugc lam thanh 02 bo: 01 bd luu tai S¢' Y € tinh, 01 bg luu tai co s¢ dé nghj
cép méi gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc duge
thdm dinh.

2. Quy trinh thdm dinh cép lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc bao gom:

a) Kiém tra hd so thim dinh di cdp gidy chimg nhan an toan sinh hoc trude do
luu tai Bo Y té hodc S& Y té tinh hodc gidy phép hoat dong bi hu hong (néu co) va
céac tai liéu theo quy dinh tai Piéu 3 ctia Théng tur ndy:

b) Trong trudng hop can thiét tién hanh thim dinh tai phong xét nghiém theo
dé nghi cua thudng true doan thdm dinh va cap lai gidy ching nhén an toan sinh hoc.

3. Quan ly gidy chitg nhan an toan sinh hoc:

a) Moi phong xét nghiém chi duge cép mdt gidy chimg nhan an toan sinh hoc
theo mau quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh kem theo Théng tu nay:;

b) Ho so dé nghi cap mdi, cap lai giﬁy ching nhén an toan sinh hoc dugc luu
tai co quan cép gidy ching nhén:

c) Sau khi cdp gidy chimg nhan an toan sinh hoc cho co s6:

-B6 Y té gui vén ban thong bdo cho Uy ban nhan dén tinh va S& Y té tinh noi
co so xét nghiém da dugc cﬁp giéy chimg nhan an toan sinh hoc dat tru so trong thoi
gian khéng qua 30 (ba muoi) ngay ké tir ngay cép moi. cap lai gidy chung nhin an
toan sinh hoc;

-S& Y té tinh gii vin ban théng bao cho Uy ban nhan dan huyén, quan, thi xa.
thanh phé thude tinh noi co s& xét nghiém da duoc cap gidy ching nhén an toan sinh
hoc dit tru s& trong thoi gian khéng qua 30 (ba muoi) ngdy ké tir ngdy cip moi. cip
lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

Ditu 8. Phi cAp mdi, cip lai gidy chimg nhin an toan sinh hoc

1. Co s& dé nghi cép giéy chirng nhén an toan sinh hoc co trach nhiém nop
phi cdp gidy ching nhén an toan sinh hoc cung thdi diém ndp ho so dé nghi cdp gidy
chirg nhén an toan sinh hoc.

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

Piéu 9. Hiéu lwe thi hanh

Théng tu nay co hiéu luc ké tir ngay 01 thang 02 nam 2013

Piéu 10. Trich nhiém thi hanh

1. Cuc truong Cuc Y té du phong, Vu trudng Vu trang thiét bi va Cong trinh Y
té, Vu trudng Vu Phap ché trong pham vi chirc nang. nhiém vu. quyén han duoc giao

¢6 trach nhiém phoi hop véi cae Vu, Cue, Tong cuc ¢o lién quan 6 chue kiém tra,
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thanh tra viéc cé‘ip méi, cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc va viée chdp hanh
phép luat cia céac co s¢ ¢d phong xét nghiém an toan sinh hoe trong pham vi ca nudc.
2. Giam dbe S¢ Y té tinh ¢6 trach nhiém té chire kiém tra, thanh tra viéc cip
mai, cip lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc va viée chdp hanh phap luat cta cdc co
s ¢6 phong xét nghiém an toan sinh hoc trong pham vi dia phuong quan 1y,
Trong qua trinh thye hién, néu c6 vudng mac. dé nghi phan anh kip thoi vé

B6 Y té (Cuc Y té du phong) dé nghién ciru giai quyét.

Noi nhén: _BO TRUONG
- Vin phong Chinh pht (Vu KGVX, Cong bio, Cong 77N Ny
Théng tin dién tr);
- B6 Tu phép (Cuc kiém tra VBQPPL);
- Cac B, co quan ngang Bo, co quan thuge Chinh phu:
- UBND céc tinh, thanh phé true thude trung vong;
- Céc Thir truong (dé phéi hop chi dao);
- Cac Vu, Cuc, Tong cuc, Vin phong B&, Thanh tra Bg;
- Céc don vi truc thude B Y te:
-Y té céc Bg, nganh; ,
- 8¢ Y té tinh, thanh pho tryc thue trung wong; _——
- Céng Théng tin dién tir BO Y té;
- Luu: VT, DP (03b), PC(02b).




Phu luc 1
MAu don dé nghi cip gidy chirng nhin phong xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nam 2012
ctia BG trudng Bo Y 18)

...... —_— CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Sé:  / Poc lap - Tu do - Hanh phiic
....... - ngay... thang... ndm 20.....
DON DE NGHI

Cap gidy ching nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc

Kinh gUi: oo S
Ten ¢slr SO PRORE REEHERIBHY conmmemimminionas oy s s s i s e
L ol o -1 e
Dia Chitveoerseereeeeessriseecss e e S
Dién thoal: ..ocoovvevviiiieieereeeeeeee Email (n€u €O): wvvvvvvrveiiieeieeeeeeeciiiirieeee e e e e

Cin clr Thong tur s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 cia B trudng Bo
Y té quy dinh thil tuc cap méi cap lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc. Chung téi da thuc hién céc thi tuc diéu kién vé co s& vat chét, trang thiét bi,
nhén su va nhitng hé so lién quan xin cip gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan
an toan sinh hoc cép....

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét, thAm dinh va cap gidy ching nhén an toan sinh
hoc cép...... (xin gtri kém hd so lién quan).
Chung t6i cam doan tuan thii ddy @i cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudce phép luat vé hoat dor:g cuia don vi.
Thu truwéng don vi
(Ky tén dong diu)

] P . ¢ “a
Cao s¢r cd phong xét nghiém
2 -
- Dia danh
* Co quan cdp gidy ching nhin an todn sinh hoc

" Dia chi cu theé cia co s¢ ¢d phing xét nghiém



Phu luc 2

Ban ké khai nhén sy ctia phong xét nghiém
(Ban hanh kéem theo Thong tu 56 29/2012/TT - BYT ngay 04 théng 12 ndm 2012
ciia Bo truéng Bo Y té)

Bén ké khai nhin sy cia phong xét nghiém

STT

Ho va tén

Chire danh

Trinh dg chuyén
mon

Cong viéc dugce giao
phu trach

|12 | —

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




Phu luc 3
Ban ké khai trang thiét bi ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng ti s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ncim 2012
cua Bo truong Bo Y 1é)

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

STT | Tén thiét | Ky hiéu | Hang Nude Nim |Tinh trang Bio Ghi
bi thiétbi | san sian sdn sirdung | dudng/hiéu chii
(MODEL) | xuit xuit xuit chuéin
1
2
3

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




Phu luc 4
MAu don d& nghi cAp lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc hét han, bj héng
hoic bi mat.
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
cua B truong Bo Y té)

....... . - CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

............. , hgay... thang... nam 20.....

' ) DON DE NGHI
Cép lai gidy chirng nh4n an toan sinh hoc hét han, bi héng hodic bi mét

Cin ctr Théng tu s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012 ctia Bd trudng Bo
Y t& quy dinh tha tuc cAp moi, cip lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu
chuén an toan sinh hoc.

Pé nghi cdp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc vi 1y do:

Hét han: []
Bi héng; []
Bi mét: ]

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va chp lai gidy ching nhan an toan sinh hoc
cdp ...... (xin giri kém hd so lién quan)..
Chiing t6i cam doan tudn thi ddy du céc quy dinh vé an toén sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiu trach nhiém trude phap luat vé hoat dong ctia don vi.

Thi trwéng don vi
(Ky tén, dong dau)

' Tén co s& c6 phong xét nghiém

% Pia danh

? Cor quan cép gidy chimg nhén an toan sinh hoc
* Dia chi cu thé ciia co s& co phong xét nghidm



Phu luc 5
Miu don d& nghi cip lai gidy chitng nhén an toan sinh hoc khi thay déi tén
dbi véi co s¢ c6 phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng t s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 théng 12 nam 2012
cua Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

1
__mEemEn cowdaMe: Poc lﬁp - Twdo - Hanh thlc
S6: /
..... 2 ey NEAY... thang... nam 20.....
, , DON DPE NGHI ] )
Cap lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc khi thay doi tén déi véi co sé ¢
phong xét nghiém

KAIR GUE e e eeeemeesesessessssensseesseesassesssenssene

Tén co 50 cO phong Xt NZMICM..I...eciiuiiicreeeieieiee ettt e e
I T Tt it s e bestcbrasmmmans oo o mmemeamS RS AR e AR RSP AR ORS
DIEnThoaE: . canmimaa s BB (HBE.CO) s vimismins i siris s it mmsrymasnsarie

Gidy chimg nhan an t0an sinh hoc $6:.....cv..eveee. NEAY CAP vvoveereeeeeeee s

Cén ctr Théng tur s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nim 2012 cia B
trudmg Bo Y t€ quy dinh thi tuc cdp méi cip lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat
tiéu chuén an toan sinh hoc.

Cén ctr .."..vé viéc thay d6i tén @i vdi co s& c6 phong xét nghiém

Kinh & nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
cép.... (xin giri kém hd so lién quan).
Chung t6i cam doan tuan thi ddy dii cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiu trach nhiém trudc phép lut vé hoat déng cia don vi.

Thi trwong don vi
(Ky tén, déng dau)

! Tén co s& c6 phong xét nghiém

? Diadanh

® Co quan cép gidy ching nhan an toan sinh hoc
* Diachi cu thé cta co s& c6 phong xét nghiém
> Ghi cu thé cin cir



Phu luc 6
MAu phiéu tiép nhéin hd so dé nghi cip mai, cip lai gidy chitng nhén an toan sinh hoc
(Ban hanh kém theo Thong tu $6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
cua B¢ truong B6 Y 1é)

. S— CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
$8: /PTN-.. %
...... vy gAY thang  ndm 20....
PHIEU TIEP NHAN
Hb so dé nghi cAp méi, cdp lai gidy chitng nhfn an toan sinh hoc

T8 Aa0 ¥ HED THEIE s
EHBIIE v smosnomsmon s SO R T R A AT RS A P B b Pk STV O3 0
B TNOBES o veresnersansassnssrssansassonsasnasassansnsssponsasssssspaos nsiasswosoHoRTAvooUASRHINA RN LR VR RA RS s E LS} o
Hinh thirc cdp: Chp méi ] Cép lai ]

Pa nhén hd so d& nghj cdp, cAp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc bao gom:

Don d& nghi cdp mai, cdp lai gidy chimg nhan

Béan sao ¢6 ching thuc viin bing chuyén mén

Béang ké khai nhan su phong xét nghiém

Bang ké khai trang thiét bi phong xét nghiém

So db mt bing ctia phong xét nghigm

Gidy tor chimg minh viéc thanh lép va hoat dong cla co s& ¢6 phong xét nghiém.

So db hé théng xir ly nuée thai

Két qua xét nghiém nude thai

0|00 [N ]o fun | v | =

Ban mé t& quy cach chit lidu cua vét liéu thiét ké dbi véi timg loai cira ra vao
va cira sb

—
(==

Bin mé ta quy cdch chét ligu ctia vat lidu thiét ké d6i véi timg loai thiét bj str
dung trong hé théng dién va hé théng nude

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

12. Ban thiét ké hé théng xur ly chét thai long bing hoa chat va két qua xét nghiém
dat quy chudn k¥ thudt quéc gia vé mdi trudng

13. Ban thiét ké kém theo ban md td quy céch chit lugng cia vat lidu thiét ké doi
v6i timg loai thiét bi str dung trong hé thong thong khi

Oo| Ol oog| g g Oooooo.E

14. [Ban béo céo nhitng thay ddi (trong trudng hop xin cép lai)

' Tén co quan cfip gidy chimg nhin

2 Chir viét tht tén co quan cip gidy chimg nhén
? Pia danh

* Dia chi cu thé cta co s& ¢d phong xét nghiém




Tiép nhén hd so bd sung lan: ...... ngay.... thang.... .ndm ....... Ky nhan
Tiép nhén hd so bd sung lan: ....... ngdy..... thang....ndm......... Ky nhin

Tiép nhan hd so b sung lan......... ngay...... thang.... nam........ K¥ nhén

Ngudi tiép nhén hd so
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)




_ Phu luc 7
MAu bién bin thim dinh cp gidy chirng nhén an toin sinh hgc ¢4p 1 .
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 cua Bj truong Bé Y té)

............ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

2

e, ngay  thang  nam 20....
BIEN BAN THAM DPINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAP I

I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

L2 TENBIBHITD covcvimvionin somomuioims s oo s ame stsa oo e smiton s5eis e L oese e o S A A B S 8 B S S5 R S s DM T
1:3: PIBN THOEE cosmssmvaG siumse e Tas s v eas Email (néu ) rcuicummpans oo s e T o R S R R TR
T A BRI .. e mrmrmmmnomn s smmm s S S O TR S R S S T e A S R S Y S R S e
1.5, Ten Phons RELAGRIBML ....convummrsmonsmmmumenessmunsnmonsmsns sosmsas sonsansmmspss it UL A E0TRAIS UM A T RS RS i et
1.6. Dia chi phong X6t mZhIIm: ... uu ittt st e st e
II. THANH PHAN THAM GIA
2.1. Thanh phan doan tham dinh:
2.2. Pai dién co s& c6 phong xét nghiém:
1




IIl. CO SO PHAP LY

- Cén ctr Ludt phong, chdng bénh truyén nhidm ngay 21 thang 11 nam 2007;

- Cin ctr Nghij dinh s6 92/2010/ND - CP ngay 30 thang 8 nam 2010 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh
mdt s6 didu ctia Luat Phong chéng bénh truyén nhidm v& bio dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Céc van ban khdc ¢6 lién quan...

IV. NOI DUNG THAM PINH

4.1. Thi tue hanh chinh

Noi dung Co Khong Ghi chi

S6 luong hd so 01 ban chinh, 01 ban sao

Pon d& nghi cip GCN PXN ATSH

1. So do mit bang

- Dién tich PXN

- Hé thdng cira di

- Hé thdng cira s6

- Hé thong dién

- Hé thong nurde

- Hé théng phong chay, chira chay

Bang ké khai danh muc trang thiét bj cia PXN

Bang k€ khai nhan su phong xét nghiém

Vin bang chimg chi clia ngudi phu trach va nhan vién PXN

o b

Gidy to chirng minh viéc thanh 14p va hoat déng cua co sd xét
nghiém A

Gidy to khac Ghi cu thé céc loai gidy to khdc dé tham khéo

25




4.2. Noi dung thim dinh

Ho so Tham dinh tai PXN
e A . A
o duoe (hm dinh Co. [Khodg eeaThwe trang - |Pht hgp ]ﬁ";gp Ghi chi

A. Diéu kién vé co s& vit chat

1. Phong thuc hién xét nghiém c6 dién tich tbi thiéu 1a 12m?
(Thiét ké phong xét nghiém luu giit dudi dang van ban)

2. Hé thdng ctra di, cira s6

- Cira di: C6 khudn, chét, khéa an toan; canh cira bing gd, vét liéu téng hop
hodc kim loai két hop véi kinh trong.

- Cira s6: C6 khudn, chét an toan; canh cira bing gd, vat liéu tong hop hodc
kim loai két hop véi kinh trong hogic m&s dé chiéu sang ty nhién. ,
(Cira 50, ciea di xem trén ban thiét ké, mo ta trong ho so logi vt liéu dé san

xudt)

3. San, tudng va tran

- San:
+ Khéng chénh cbt, khong c¢6 go cira bao dam phing, nhin, khong tron
truot, chiu dugc héa chit, chéng thdm va dé co rira vé sinh;
+ Trong céc phong rira tiét tring, chuin bi méi truomg hodc chuin bi miu
phai c¢6 chd thu nude khi co rira;
+ Giao tuyén cta san v&i tudng dam bio dé vé sinh, chéng dong.
- Tudmg: Bang phang, dé lau chiii, khdng thAm nudc va chdng duge cic loai
hoa chit thudng diing trong phong xét nghiém.
- Trén: phing, nhin, chéng thim va I&p &4t duoc céc thiét bi (chiéu sing,
phong chéy chita chéy, didu hoa khéng khi hoic thiét bi khic).

4, Mat ban xét nghiém

Khéng thdm nude, chiu duge céc dung dich chit khir tring, axit, kiém, dung
moi hiru co va chiu nhiét

(Téi liéu mé ta chat liéu ban)

5. Bon nude rira tay, thiét bi rira mét khan cép, hop so ciru

6. Anh séng:




_Hiso Tham djnh. tai PXN
Noi dnng.thﬁm dinh Cé IK.hiing Thue trang Phit hop gll:;):g’p Ghi chi

- Khu vire xét nghiém c¢6 d6 roi ti thiéu 12 400 lux.
- Khu vire rira, tiét tring, chuén bi mau, méi trudng, tim, thay do 1a 250 lux.
- Khu vure hanh chinh va phu tro 1a 140 lux;

7. Hé théng dién

- Ngudn cép dién én dinh

- Hé théng ddy din va thiét bi kiém soat, cung cp dién dam bao an toan va
ph hop cic thong sb ki thuat (cong sudt, chit lugng...)

- Hé thong bao vé qua tai

- Tiép dit toan bd hé théng

- O cim dién cao hon nén PXN it nhét 40cm, khéng gin vdi nude

8. Hé thong cap nudc sach
(So do hé thong cung cap nude sach. Tai liéu chirng minh la cé nuede sach de
thuc hién cdc xét nghiém, c6 van chong chay nguoc)

9. Thiét b phong chay, chita chay '
(Danh sach cdc thiet bi phong chdy, chita chay. Bién ban kiém tra vé phong
chay, chita chay)

B. Diéu kién vé trang thiét bi

1. Céc thiét bi xét nghiém phu hop v6i k§ thuat va loai vi sinh vét duoc xét
nghiém

(Danh sdch cdc xét nghiém duwgce thie hién. Danh sdch thiét bi theo timg xét
nghiém, két quad xét nghiém, quy trinh xét nghiém)

2. Dung cu chira chat thai dap tmg tiéu chuan qui dinh déi véi timg loai chat
thai
(Liét ké cac dung cu chira chdt thai, Vi tri dé dung cu chira chat thai)

4. Céc trang thiét bj bao ho ca nhan phi hop voi loai k§ thuét xét nghiém
thuc hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cép I

(Danh séch cdc thiét bi bao hé cd nhdn theo Quyét dinh s6 205/2002/0D-
BLDTBXH ndm 2002 cua Bo Lao dong Thwong binh va Xa hgi)

- Quén 4o vai trang;

- Mii vai trﬁng hodc mii bao téc;




A i R, A N Hoso __Thém dinh tai PXN
s a0 ﬂnng tham {_l;nh Cé -'El(hﬁng Thue trang Phi hop lﬁ]:‘lﬁl]:g'p Ghi chi

- Ging tay cao su;

- Dép nhua;

- Ung cao su;

- Khiu trang;

- Yém hoic tap dé chdng hoé chét chuyén ding™:

- Kinh tréng chéng bui hoic chéng hoa chit chuyén ding™;
- Xa phong.

(1):Néu da dugc trang bi ddng phuc thi thoi

- A - A A A
C. Dieu kién ve nhin sw

1. S5 lugng nhan vién: it nhit 02 nhan vién xét nghiém

2. Trinh d6 nhéan vién PXN:

- C6 van bing, chirng chi dao tao phii hop v&i loai hinh xét nghiém va c6
gidy x4c nhan da qua tip huin v& an toan sinh hoc tir cép I tr& 1én do co s&
trong nu6e duge chi dinh hoic nude ngoai cip

- Thanh thao trong céc thao tac thuc hanh va cac k¥ thuat xét nghiém

(Danh sdach nhdn vién phong xét nghiém, van bdng chimg chi vé xét nghiém
va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viée trong PXN)

D. Quy dinh vé thwe hanh

1. Quan Iy va diéu hanh

- Quy dinh ché db béo cao

- K€ hoach dao tao, tip hudn cho nhan vién ciia co s& ¢6 phong xét nghiém
- Quy dinh vé luru trit hd so

2. Thuc hanh

- Quy dinh ra vao phong xét nghiém

- C6 va tuén thu cic quy trinh xét nghiém
- Khir nhim va xir 1y chét thai

- Quy trinh xir [y s ¢b

3. Giam sét siic khoe va y t

H3 so sirc khoe ciia nhan vién phong xét nghiém theo qui dinh (kiém tra sirc
khoe truée khi bat déu lam viée tai phong xét nghiém va dinh ky hang nim)
(Thiec hign theo diing thong tu s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 cia Bé

5




HO so Thim dinh.tai PXN
Noi dung thim dinh HFRE T  Khong o
5 : i C:o [Khong| Thue trang Phi hop phiiiliop Ghi cha
tricong Bo Y te vé Hudng dan quan Iy vé sinh lao dong sirc khée nguoi lao
dong va bénh nghé nghiép)
- Gidy chimg nhén sirc khée
- H6 so stre khoe
- Kham sirc khoe dinh ky
V. KET LUAN VA KIEN NGHI
5.1. Két luan:
5.2. Kién nghi (néu cé):
5.3. Y kién khong dong y véi két luén va kién nghi caa doan tham dinh (néu ¢6):
Poan thim dinh Dai dién co' s¢ c6 phong xét nghiém

(cdc thanh vién ky tén, ghi ré ho tén) (ky tén, dong dau)

' Tén co quan tién hanh thdm dinh
2 Pia danh
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Phu luc 8
MA3u bién ban t'hém dinh cip gidy chimg nhin an toan sinh hoc cip IT )
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thing 12 niim 2012 ciia Bé truong Bo Y te)

- CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lap - Tw do - Hanh phiic

e, ngay thang  ndm 20....
BIEN BAN THAM DINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOQC CAP 11
L. THONG TIN VE CO SG CO PHONG XET NGHIEM

Tén co s6 ¢6 phong xét nghiém:........................
L
B o U A S TN SR b s o s s B A S ST S S b
Teén phong xét nghi€m: ........oooooiiiii e

Dia chi phong xét nghiém:

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

II. THANH PHAN THAM GIA
Thanh phén doan thim dinh:

Dai dién co s¢ c6 phong xét nghiém:




IIl. CO SO PHAP LY
- Can ctr Ludt phong, chéng bénh truyén nhidém ngay 21 théng 11 ndm 2007, ' i
- Cén ¢t Nghi dinh s6 92/2010/ND - CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cta Chinh phu quy dinh chi ti¢t va huéng dan thi hanh
mét sb diéu ctia Luét Phong chdng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Cac van ban khac ¢6 lién quan.....

IV. NQI DUNG THAM PINH

4.1. Thi tuc hanh chinh

No6i dung

Co

Khong co

Ghi chi

S6 luong ho so

01 ban chinh, 01 ban sao

Don dé nghi ¢dp GCN PXN ATSH

|. So dd mat bang

- Dién tich PXN

- Hé théng cira ra vao

- H¢ thong cura s

- Hé thdng dién

- Hé théng nudc

- Hé thong phong chdy, chira chay

- Hé thong x&r ly nudre thai

Bang ké khai danh muc trang thiét bi ctia PXN

Bang ké khai nhan su phong xét nghiém
Vin bang chirng chi cia nguoi phu trdch va nhan vién PXN

[0 I SN T S

Gidy to chimg minh viéc thanh ldp va hoat dong cla co so xét
nghiém

6. Gidy to khac

Ghi cu thé cac loai gidy to khac dé tham khao




4.2. N§i dung thim dinh

Théam dinh tai phong xét nghiém

Hb so
¢i dung thim dinh
N¢i dung tham din _ [Khong Phu | Khong | Ghichu
Cé : Thue trang 5
cé o hop | phu hop

-h a R A
A. Diéu kién vé co s& vat chat

1. Phong xét nghiém

- Riéng biét v&i cac PXN khac

- Dién tich téi thiéu Ia 20m’

(Thiét ké phong xét nghiém lry giit dieGi dang van ban)

2. Hé thdng cura di, cira 50

- Ctra di: C6 khudn, chédt, khéa an toan; canh cira bang gé, vat liéu téng hop
hogc kim loai két hop v&i kinh trong.
| - C6 bien bdo nguy hiém sinh hoc theo quy dinh trén cta di cia PXN

- Cira sé: Cé khudn, chét an toan; canh cira bang gd. vat liéu téng hop hodc
kim loai két hop véi kinh trong hoac md dé chiéu sang tu nhién.

(Cira 56, cira di xem (rén ban thiét ké, mé ta trong ho so loai vdt liéu dé san
xu_a!)

3. San, tudng va trin

- San:

+ Khéng chénh cdt, khéng c6 go cira bao dam phang, nhin, khéng tron truot,
chiu duoc héa chét, chéng thdm va dé co rira vé sinh;

+ Trong cdc phong rira tiét tring, chuin bi méi trudng hodc chuan bi miu
phai c6 (,ho thu nude khi co rira;

+ Giao tuyen clia san voi tuong dam bao d& vé sinh, chéng dong.

- Tudng: Bang phang, dé lau chii, khdng thim nudc va chdng dugce céc loai
héa chit thuong dung trong phong xét nghiém.

- Trén: phéng, nhin, chong thAm va lap dat duoc céc thiét bi (chiéu sang,
phong chdy chita chay, dteu hoa khdng khi hodc thtet bi khac).

4. Mt ban xét nghiém
Khéng thim nude, chiu duge cdc dung dich chét khtr triing, axit, kiém, dung
modi hitu co va chiu nhiét.

3




Thim dinh tai phong xét nghiém

i Ho so
DYoot G oo |Khong| o Phi | Khong | Ghi cha
1 ¢ PRI hop | phit hop

(Tai liéu mo La chat liéu ctia ban - ghi chép tai ho so, 1di liéu chitng minh lién
quan dén chat lieu cua mdt ban xét nghiém).

5. Bon nudc ria tay, thiét bi rira mét khén cap, hdp so clu

6. Anh sang:

- Khu vire xét nghiém cé dd roi tdi thiéu 1a 400 lux.

- Khu vuc nira, tiét trung, chuén bi miu, mai truong, tam, thay dd 12 250 lux.
- Khu vuc hanh chinh va phu trg 12 140 lux;

7. He thong dién:

- NguAn cap dién 6n dinh

- Hé thdng day din va thiét bi kiém sodt, cung cip dién dam bao an toan va
pht hop céc thong sb k¥ thuét (céng sudt, chét luong...)

- Hé thong bio vé qué tai

- Tiép dit toan bd hé thong

- O cém dién cao hon nén PXN it nhit 40cm, khong gin voi nude
(Tai liéu lién quan den hé thong dién, hop d{ing cung cap dién, ho so thiét ké
dién)

8. Khu vuc ¢6 tia cuc tim, tia laze, chit phéng xa, chat doc phai ¢ cdc bién
bdo tuong Gng (mau bién bdo, vi tri dat bién bdo)

9. H¢ thong nudce sach
(So do hé thong cung cap niede sach, tai liéu chitng minh la ¢é meée sach dé
thiee hién cac xét nghiém, co van chong chay ngiroc)

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

I1. Hé thong xtr Iy nudce thai dat quy chuén ky thuat quoc gia vé moi truong
trudce khi thai vao noi chira nude thai chung

(So do hé H:.'(jﬂg nuede thai, két qud kiém tra chat lwong nuwdoc triede khi thai
vao noi chira nuede thai chung)

B. Piéu kién vé trang thiét bi




Tham dinh tai phong xét nghiém

; Ho so
N0l dangXhim djeh ~ |Khéng Phit | Khong | Ghi chi
Cé ’ Thue trang \
cé - hop | phit hy

1. Céc thiét bi xét nghiém phu hop véi k¥ thudt va loai vi sinh vét duge xét
nghiém ]

(Danh sach cde xét nghiém dwge thiee hién. Danh sach thiét bi theo tirng xél
nghiém, két qua xét nghiém, quy trinh xét nghiém)

]
I
i
|

2. Dung cu chira chét thai dép (g tiéu chudn qui dinh ddi voi tirng loai chat
thai ] ’ :
(Liét ké cdc dung cu chira chat thai, vi tri dé dung cu chira chat thai)

3. Tu an toan sinh hoc cap I
(Vi tri dat, tén, chung loai, nha san xuat, 1y lich, van hanh cia tu, kiem chuan
dinh tu. Ket qua kiém tra giam sat vi sinh (rong (u an toan sinh hoc)

4. Noi hép tiét trang dat trong khu vuc phong xét nghiém
(Vi tr dat, tén, chung logi, nha san xuai, Iy lich, nhat ky sir dung, két qua kiem
chudan noi hap)

5. Céc trang bi bao hd cd nhan phu hop vai loai k¥ thuat xét nghiém thuc hién
trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cép II

(Danh sdch cdc thiét bi béo hg cd nhan theo OB s6 205/2002/0P-BLDTBXH
nam 2002 cua B Lao dong Thuong bink va Xa hoi)

- Quén 4o vai tring

- Mi vai trdng hoac mii bao tdc

- Gang tay cao su

- Dép nhua

- Ung cao su

- Khiu trang

- Yém hodc tap d& chéng hod chit chuyén dung"

- Kinh tring chéng bui hodc chéng hoa chit chuyén dung""”

- Xa phong

(1):Néu da duoc trang bi ddng phuc thi thoi

C. Dicu kién vé nhin sy

1. S& lugng nhén vién: it nhat 02 nhén vién xét nghiém
2. Trinh d0 nhédn vién PXN:




Thim dinh tai phong xét nghiém

: Hb so
oL dung thdm dinh . | Khong ' Phu | Khéng | Ghicha
Cé , Thue trang ;
|| b © "7 | hop phuhop]

|- C6 vin bang, chimg chi dao tao phit hop véi loai hinh xét nghiém va co giay
xdc nhan dd qua tap hudn vé an toan sinh hoc tir cép I1 trd 1én do co s trong .
nude duoe chi dinh hodc nurde ngoai cap i
- Thanh thao trong cac thao tac thuc hanh va cac ky thuét xét nghiém i
(Danh sdch nhan vién phong xét nghiém, van bang chitg chi vé ky thudt xét | -
nghiém va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viéc trong PXN)

D. Quy dinh vé thue hanh

I. Quan ly va diéu hanh

- Co so ¢d phong xét nghiém cé nguai phy trach vé an toan sinh hoe

- Quy dinh ché do bao céo

- Ké hoach dao tao, tap huin cho nhan vién ctia co s& ¢é phong xét nghiém
- Quy dinh vé luu trir hd so

_(Qu_lr'é! dinh phan cong ngueot phu trach ATSH cua lanh dao don vi, quy dinh
ché dg béo cdo ciia PXN doi vdi lanh dao don vi va cc?;u trén, quy dinh vé liru
it ho so, ket quda xét nghiem, dao tqo, tap huan, ké hoach, phong ngira khéc
phuc su co)

2. Thuc hanh

- Quy dinh ra vao phong xét nghiém

- C6 va tuan thi céc quy trinh xét nghiém

- Khir nhiém va xir ly chét thai

- Quy trinh xir Iy su cb

- Dénh gid nguy co xay ra su ¢ an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

- Xay dung ké hoach phong ngira, xir Iy su cd ATSH

(Co day di cde quy dinh va dicge su phé duyét cua lanh dao don vi, ké hoach
diegc ldp va phé duyét cua lanh dao don vi; trién khai ké hoach da dwoc phé
duyél)

3. Giam sit stc khoe va y té

Hé so stic khoe clia nhan vién phong xét nghiém theo qui dinh (kiém tra st
khoe trude khi bit diu lam viée tai phong xét nghiém va dinh ky hang nam)
(Thite hién theo dimg théng e s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 ciia Bo
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9 Hb so Tham dinh tgq phong xét nghiém
0i am di .
Ngtdung thiga dinh — [Khong Pha | Khong | Ghi chi
Co ; Thuc trang .
] €0 : hop | phit hop

tricong Bo ¥ té vé Hiong dan quan Iy vé sinh lao dong sitc khoe nguoi lao
dong va bénh nghé nghiép. :

- Gidy chirg nhan stc khoe

- Hé so stic khoe

- Kham stre khoe dinh ky

V. KET LUAN VA KIEN NGHI

5.1. Két luan:
5.2. Kién nghi (néu ¢o):

5.3. Y kién khong dong y v6i két luén va kién nghi cia doan tham dinh (néu co):

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

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

Dai dién co sé ¢6 phong xét nghig¢m
(ky tén, dong dau)




Phu luc 9
Maiu bién ban tham dinh cip gidy chimg nhén an toan sinh hoc cip III
(Ban hanh kém theo Théng tur s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 cua Bé trudng B6 Y te)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do - Hanh phiic

2....., Ngay thang ndam 20....

BIEN BAN THAM DINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOQC CAP III
1. THONG TIN VE CO SG CO PHONG XET NGHIEM

1.1. Tén co s& ¢6 phong X6t nghi@m:...........coooeeieeieei oo
1.2. Bia chi:

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

14Fax

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

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

I. THANH PHAN THAM GIA
2.1. Thanh phan doan thidm dinh:
2.2. Dai dién co sd c6 phong xét nghiém:
1

X




IIl. CO SO PHAP LY
- Can clr Luat phong, chdng bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nim 2007;
- Cin cir Nghi dinh s6 92/2010/ND - CP ngay 30 thiang 8 nim 2010 cta Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh
mot sd diéu ctia Ludt Phong chong bénh tmyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;
- Céc vén ban khéc c6 lién quan.....

IV. NOI DUNG THAM DINH
4.1. Thua tuc hanh chinh
Noi dung Co | Khong co Ghi chu
S6 Iuong hd so 01 ban chinh, 01 ban sao

Pon dé nghi cip GCN PXN ATSH

1. Ban v& hoan cdng cta phong x€t nghié¢m:

- Khu vyc phong xét nghiém

- S0 d0 thé hién 16i di cua nhan vién va 16i di cia mau bénh phdm

- Hé thang cira ra vao

- Hé thdng cira sb

- Hé thong théng khi

- Hé thong dién

- Hé théng nude

- Hé théng céc thiét bi phong chdy, chita chay

- Hé thong xir 1y nudc thai

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

3. Bang ké khai nhan su PXN

4. Van bang chirng chi ciia ngudi phu trach va nhén vién PXN

5. Gidy to ching minh viéc thanh ldp va hoat dong cua co so xét
nghiém

6. Gidy to khac

Ghi cu thé cic loai gidy to khic dé tham khao




4.2. Noi dung tham dinh

3 Ho so Thim dinh tai phong xét nghiém
Notidung thamidinh co [ BN e | | Rbong | o g
cO hop | phi hop

- A A A - ~ A
A. Piéu kié€n veé co sé vit chit

1. Phong x€t nghiém:

- Phai tdch biét v6i cac phong xét nghiém khéc ciia co s& xét nghiém, néu
trong cling mdt toa nha thi phai dugc b tri tai cudi hanh lang noi it ngudi qua
lai

- Cé hai phong: phong dém va phong thuc hién xét nghiém

- Phong thuc hién xét nghiém ¢ dién tich t6i thidu 1a 20m?

(Thiét ké vé quy trinh vdn hanh phong xét nghiém phai heu giit dudi dang vén

ban)

2. Hé théng cira di, cira so:

- Toan bg cira s6 va cilra di sir dung vat liéu chong chay

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

- Phai c6 he thong dong mé tu dong dbi vdi cira phong dém va phong xét
nghlem Hé théng nay phai bao dam nguyén tic trong ciing mét thoi diém chi
¢6 thé mé duoe cira phong dém hoic cta phong xét nghiém.

- C6 6 kinh trong sudt hoic thiét bi quan sat bén trong PXN tir bén ngoai

(Cira $0, ciea di xem trén ban thiét ké, mé td trong hé so loai vt liéu dé sén
xudat)

3. San, tudng va trdn

- San:

+ Khdng chénh cét, khdng cé gb cira bao dam phing, nhin, khéng tron truot,
chiu duoc hoa chat, chdng thim va d& co rira vé sinh:

+ Trong cdc phong rira tiét tring, chudn bi méi truong hodc chudn bi miu
phai ¢6 chd thu nude khi co riva;

+ Giao tuyén clia san véi tudmg dam bao dé vé sinh, chéng dong.

- Tuong: Bing phing, dé lau chii, khéng thim nudce va chéng duoc céc loai
héa chit thuong dung trong phong xét nghiém.




{ HO so Tham dinh tai phong xét nghiém
Noi dung tham dinh Co K]l(zng Thire trang Phu K]‘l_ong " Ghi chi
co : hop | phu hgp

- Tran: phing, nhin, ch(’ing thim va lap dat duge cdc thiét bi (chiéu sang,
phong chay chita chdy, diéu hda khéng khi hodc thiet bi khac).

4. Mit ban xét nghiém: khéng thim nudre, chiu dugc céc dung dich chat khir
tring, axit, kiém, dung mdi hiru co va chiu nhiét

(Tai liéu mo ta cht lidu cia ban- ghi chép tai ho so, tai liéu chirng minh lién
quan dén chat liéu cia mdt ban xét nghiém)

5. Bon nudc rira tay, thiét bi rira mat khin cép, hop so ciu

6. Hé thong dién

- Ngudn cép dién 6n dinh;

- Hé thdng day din va thiét bi kiém soat, cung cip dién phai dam bio an toan
va phil hop céc thong sé k¥ thudt (cong suit, chét lugng...);

- Hé théng bao vé qua tai;

- Tiép dt toan bd hé théng;

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

(Tai liéu lién quan dén hé thong dién (Hop dong cung cdp dién, mdy phdt
dién, ho so thiét ké dién)

7. Khu vuc cé tia cyc tim, tia laze, chit phong xa, chit ddc phai c6 cac bién
béo tuong tng
(Mau bién bdo, vi tri dat bién bao)

8. Hé théng nudc sach

(So do hé Ihc';ng cung ca’}; nudc sach, tai liéu chirmg minh la cé niedce sach de
thuc hién cdc xét nghiém, cé van chong chay nguoc)

9. Thiét bi phong, chong chay nd . _ ,
(Danh sdach cdc thiet bi phong chong chdy no, bién ban kiém tra vé phong
chong chay no)

10. Hé théng xir Iy nudc thai dat quy chuén k¥ thuit qudc gia vé méi trudmg
trude khi thai vao noi chira nudce thai chung.

(So do hé thong nude thai, két qua kiem tra chat leong mieée triece khi thai
vao noi chita nuede thai chung)

1 1. Ap suit phong xét nghiém
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Hb so Thim dinh tai phong xét nghiém

s LA . _ S Y
N¢i dung tham dinh C6 Khﬁfng Thye trang Phu K!mng Ghi chil
co hop | phu hop

- Ap suit phong xét nghiém ludn thdp hon so voi bén ngoai khi phong xét
nghiém hoat dong binh thudng

- Khi déng cira, dp suit phong dém thép hon bén ngoai it nhét 12,5 Pa, 4p suét
phong xét nghiém thép hon phong dém it nhét 12,5 Pa

(Co tai liéu chimg minh)

12. Phong xét nghiém bao dam kin dé tiét tring

13. Trang bi h¢ thong lién lac hai chiéu va h¢ thong canh bao
(M6 ta trong ho so, kiém tra hoat déng cia thiét bi)

14. Hé thong thong khi

- Thiét ké theo nguyén tic mét chiéu; khéng khi ra khoi phong xét nghiém
qua hé thdng loc va dat tiéu chuan khi thai ra mdi trudng;

(Sor do thiét ké huong cua khi tai PXN)

- Hé thdng kiém soat hudng cta ludng khi cung cip vao phong xét nghiem; | | | | |

- Hé théng cép khi chi hoat dong dugce khi hé théng thodt khi da hoat déng va
ty dong dung lai khi hé thong thodt khi ngimg hoat dong
(Kiem tra khi van hanh tai PXN)

- TE’in\ suat trao doi khong khi ctia phong xét nghiém theo ding thiét ké, it nhat
12 6 lan/gio
(Két qua do tan sudt trao dm khong khi cua phong )

14. Hé théng béo dong khi nhiét do, ap sut ctia phong xét nghiém khéng dat
chuén,

15. Voi tam trong khu vuc phong xét nghiém va 16i thodt hiém trong truong
hop khin cép

16. Anh sang

- Anh séng trong khu vuc xét nghiém cé do roi toi thleu 14 400 lux

- Anh sang trong khu vyc rira, tiét tring, chuan bi miu, mdi trudng, tim, thay
dd ¢6 d6 roi tdi thidu 1a 250 lux

- Anh sang trong Khu vure hanh chinh va phu tro ¢6 dé roi t6i thiéu 1a 140 lux

B. Piéu kién vé trang thiét bi

1. Cée thiét bi xét nghiém pht hop vai k§ thuat va loai vi sinh vat duoc xét
nghi€m.

5




HO so Tham dmh tai phong xét nghi€ém

Noi dung thim dinh ; . | Khong Phi | Khéng

Co. b Tl":l’c trang hop | phit hop

Ghi chi

(Danh sdch cde xét nghiém duge thue hién, danh sdch thiét bi theo timg xét
nghiém, két qua xét nghzem quy trinh xét nghiém)

2. Dung cu chira chit thai dap tng tiéu chudn qui dinh ddi véi timg loai chit
thai

(Liét ké cdc dung cu chita chdt thai, vi tri @é dung cu chita chdl thai)

3. Tt an toan sinh hoc cép I1 tré [én
(Vi tri ddt, tén, chung loai, nha san xudt, Iy lich, vén hanh cia ti, kiém chudn
dinh ti. Két qua kiém tra gidam sat vi sinh trong ti an toan sinh hoc)

4. Noi hap tiét trang dt trong phong xét nghlcm

(Vi tri ddt, tén, ching logi, nha san xudt, Iy lich, nhdt ky sir dung, két qua
kiém chudn noi hdp)

5. Céc trang bi bao hd ca nhan phi hgp véi loai k¥ thudt xét nghiém thuc hién
trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cép III

(Danh sdch cdc thiét bi bao hé c¢é nhén theo Quyéf dinh s6 205/2002/0P-
BLDTBXH nam 2002 cua Bo Lao dong Thuwong binh va Xa héi va cdc yéu
cau doi véi PXN an toan sinh hoc cap 111)

Phéi ¢6 quéan 4o bao ho, mi trim dau, kinh an toan, mit na, gang tay cao su,
dép nhua, ung cao su, yem hodc tap dé chéng hoa chit chuyén dung, Kinh
trang chon;__, bui hodc chong hoé chat chuyén ding, x4 phong, trang bi bao vé
dudng hd hdp (mit na, khéu trang N95...) va trang bi khac khi cén thiét; trang
bi bao ho st dung nhiéu lin phai lam béng chét lidu cé thé tiét tring dugc

Ao bao hd trong phong xét nghiém phai c6 tay dai, khong ding do bao hd cai
khuy hoac budc day phia trude

C. Diéu kién vé nhan sy

1. S6 lugng nhén vién: it nhdt 02 nhéan vién xét nghiém va 01 nhén vién ky
thuét van hanh phbng xét nghiém

2. Trinh d¢ nhéan vién PXN:

- Co van bang, chirng chi dao tao phu hop vdai loai hmh x€ét nghiém va co gidly
xéac nhan di qua tip huin vé an toan sinh hoc tur cép 111 trd 1én do co s6 trong
nude dugc chi dinh hodc nude ngoai cép

- Thanh thao trong céc thao téc thuc hanh va céc k¥ thudt xét nghiém




Noi dung thim dinh

A
Ho so

Thim dinh tai phong xét nghiém

Khﬁng
co

Cé

Thyre trang

Phu
hop

Khéng
phit hgp

Ghi chi

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

D. Quy dinh vé thwe hanh

1. Quan ly va diéu hanh

- Co 80 c6 phong xét nghiém phai ¢6 ngudoi phu trach vé an toan sinh hoc.

- Quy dinh ché d6 bao céo

- Ké hoach dao tao, tap | huén cho nhan vién cia co sd cd phong xét nghiém.

- Quy dinh vé& luu trii hd so

- C6 céc quy trinh xir 1y tinh hubng khan cép lién quan dén 4p suét, nhiét dd
va d6 4m clia phong xét nghiém

- Dién tap phong ngira va khic phuc su cd ATSH

(Cé quyét dinh phdn cong nguwdi phu trach ATSH cua lanh dao dom vi, quy
dinh ché dé bao cdo ciia PXN doi véi lanh dao don vi va cép trén, quy dinh
vé liru trit ho so, két qua xét nghiém, dao tao tdp hudn, ké hoach, phong ngira
khdc phuc su co, bién ban va kich ban dién tdp)

2. Thuc hanh
- Quy dinh ra vao phong xét nghiém.
- CH va tudn thu cac quy trinh xét nghiém.
- Khtr nhi®m va xur 1y chit thai.
- C6 quy trinh tiét tring ap dung cho cac loai thiét bi va vat dung khong thé
tiét tring bang ndi hip.
- Quy trinh xtr 1y sur ¢d.
- Danh gia nguy co' Xay ra su cb an toan sinh hoc tai PXN.
- Xay dung ké hoach phong ngtra, xur ly su cd ATSH
(C6 day di cdc quy dinh va dige sie phé duyét cia lanh dao don vi, ké hoach
phai dwoc ldp va phé duyét cua lanh dao don vi, trién khai ké hoach da dwoc
phé duyét)

3. Giam sat stc khoe va y té

H& so stic khoe ctia nhan vién phong xét nghiém theo qui dinh (kiém tra siic
khoe trude khi bit ddu lam viée tai phong xét nghiém va dinh ky hang nim)
(Thiee hién theo dung théng tu s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 cua Bo

7

4
A .?.




HO so Thim dinh tai phong xét nghiém
Noi dung thim dinh K Khong insde Phu | Khong | . ..
w : Cé 5 Thue trang hop | plitt hgp Ghi cha
trucng Bo Y té vé Hudng dan quan Iy vé sinh lao dong sirc khoe nguoi lao
dong va bénh nghé nghiép)
- Gidy chung nhan sic khoe
- Ho so stre khoe dinh ky
- Kham sirc khoe dinh ky
V. KET LUAN VA KIEN NGHI
5.1. Két luan:
5.2. Kién nghi (n€u co):
5.3. Y kién khong dong y vdi két ludn va kién nghi ciia doan tham dinh (néu c6):
Poan thim dinh Dai dién co s& ¢6 phong xét nghiém
(cdc thanh vién ky tén, ghi ré ho tén) (ky tén, dong dau)

' Tén co quan tién hanh thim dinh
* Pia danh



) Phu luc 10
Miu bién bin thim dinh cip gidy chirng nhin an toan sinh hoc cip IV
(Ban hanh kém theo Théng tur so6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 ciia Bé trudng Bé Y té)

............ CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

coeiloven, ngay  thdng  ndm 20....

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

1. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

L1 Tenea oo PhOBERCE NI . vnusmm s s s i e S SR e ST

B2 BB oo v R I R SR A TR A R s s A s T T T R R
............................................... BLIDRE OO o s e e R T RS

o I st s RS O S A S S e R N R A A B o Do s BT b B

TR <5y 0] 1 To) 0 T30 (18 1 24 4112 o SO

1.6. Dia chi phong Xt nghiCim: ...ttt e ettt e e et e et et a et tea e aaeaeraas

Il. THANH PHAN THAM GIA
2.1. Thanh phén doan thim dinh:

2.2. Dai dién co s& cd phong xét nghiém:




IIl. CO SO PHAP LY
- Cin ¢t Ludt phong, chéng bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nim 2007, ' .
- Can ctr Nghi dinh s6 92/2010/ND - CP ngay 30 thang 8 nim 2010 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh
mot sé diéu cia Luat Phong chdng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;
- Cac van ban khac cd lién quan.....

IV. NOI DUNG THAM PINH
4.1. Thi tuc hanh chinh
Noi dung Cé | Khing co Ghi chi
S6 lugng ho so 01 ban chinh, 01 ban sao

Pon dé nghi cAp GCN PXN ATSH

1. Ban v& hoan cong cua phong xét nghiém:

- Khu vuc phong xét nghiém

- So do thé hién 161 di cua nhan vién va 16i di cia mau bénh pham

- Hé thong cira ra vao

- Hé théng cira sd

- Hé thdng thong khi

- Hé thong dién

- Hé thdng nude

- Hé thé‘mg céc thiét b phong chay, chira chay

- Hé thdng xir Iy nudc thai

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

3. Bang ké khai nhin su PXN

4. Vian bang chirng chi cuia ngudi phu trach va nhéan vién PXN

5. Gié‘iy t0 chimg minh viéc thanh 1dp va hoat dong cta co s& xét
nghiém

6. Gidy to khic Ghi cu thé cac loai gidy to khac dé tham khao

Cha T



4.2. N§i dung thim dinh

HOb so Tham dinh tai phong xét nghiém
'Néi dung thim dinh . | Khéng e Phu | Khéng X
Y Co |- 6 Thue trang ionihio Ghi chu
A. Piéu kién vé co sé vit chit

1. Phong xét nghiém:

- Bam bao riéng biét, dugc bao v€ an toan va an ninh

- C6 phong tam c6 voi hoa sen gifra phong dém va phong xct nghiém
- Phong thuc hién xét nghiém c6 dién tich i thiéu la 20m’

(Thiét ké va quy trinh van hanh phong xét nghiém phai heu giir dudi dang van
ban)

2. Heé thong cira di, cira so:

- Toan b cira sd va cira di sir dung vét liéu chong chay

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

- Phai c6 hé théng déng md tu ddng ddi véi cira phong dém va phong xét
nghiém. Hé théng nay phai bao dam nguyén tic trong cing mét thoi diém chi
c¢6 thé mo duoc cira phong dém hoic cira phong xét nghiém.

- C6 6 kinh trong sudt hodic thiét bi quan sat bén trong PXN tir bén ngoai

(1 Cll:a $6, cira di xem trén ban thiét ké, mé ta irong hé so logi vat liéu dé san
xudt)

3. San, tudng va tran

- San:

+ Khéng chénh cébt, khong ¢6 go cira bao dam phang, nhin, khong tron truot,
chiu duoc héa chét, chdng tham va d& co ria vé sinh;

+ Trong cac phong ria tiét trung, chuan bi mdi truong hoac chuan bi mau
phai ¢6 chd thu nudce khi co rira;

+ Giao tuyén ciia san vdi tudng dam bao d& vé sinh, chéng dong.

- Tudng: Bing phiing, d€ lau chui, khong thim nu6c va chéng duge céc loai
hoa chit thuong dang trong phong x¢t nghiém.

- Tran: phing, nhin, chong thdm va lap dit duoc cac thiét bi (chiéu sang,
phong chay chira chay, diéu hoa khdng khi hoac thiét bi khéc).




Ngi dung thdm dinh

HO so

Tham dinh tai phong xét nghiém

C6 %
: co

-Khong | -

Thl,rc tra,mg_

Phu
hop

Khong
phit hop

Ghi chii

4. Mit ban xét nghiém: khong tham nudc, chiu duge céc dung dich chat khir
tring, axit, kiém, clung moi hitu co va chiu nhiét

(Téi liéu mé td chdt liéu cia ban- ghi chép tai hé so, tai liéu chitng minh lién
quan dén chat liéu ciia mdt ban xét ngh:em)

5. Bdn nudc ria tay, thiét bi rira mét khan cép, hop so et

6. Hé thong dién

- Ngu(m cép dién 6n dinh;

- Hé thdng diy dén va 1h1et bi kiém sodt, cung cip dién phai dam bao an toan
va phu hop cdc thong s6 ky thuat (cong suat, chat lugng...);

- Hé thong bao v€ qua tai;

- TIr:p dét toan bd hé thong,

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

(Tai ligu lien quan dén hé thong dién (Hop dong cung cdp dién, mdy phat
dién, ho so thiét ké dién)

7. Khu vuc ¢ tia cuc tim, tia laze, chit phéng xa, chét doc phai cé cac bién
béo tuong ung _
(Mau bién bao, vi tri dat bién bdo)

8. H¢ thong nude sach

(Sor do hé théng cung cdp mede sach, tai liéu chimg minh la ¢é nuede sach dé
thiee hién cdc xét nghiém, ¢d van chong chay ngiroc)

9. Thiét bi phong chdy, chira chay.

(Danh sach cdc thiét bi phong chong chdy no, bién ban kiém tra vé phong
chong chdy no )

10. Hé théng xir 1y nuéc thai dat quy chuin ky thuft qubc gia vé mi trudng
trude khi thai vao noi chita nude thai chung.

(Sor do hé thong nwéc thai, két qua kiém tra chdt lwong nueée truce khi thai
vao noi chira nudc thai chung)

11. Ap suat phong xét nghiém

- Ap suét phong xét nghiém ludn thap hon so v&i bén ngoai khi phong xét
‘nghiém hoat dong binh thuong

4



Ho so Thim dinh tai phong xét nghi¢m
Noi dung thim dinh Khong Phi | Khong G
Co 2 Thue trgng hiop | pho hop Ghi chu

- Khi déng cira, 4p suat phong dém thip hon bén ngoai it nhat 12,5 Pa, ap suit
phong xét nghiém thap hon phong dém it nhat 12,5 Pa
(Co tai liéu ching minh)

12. Phong xét nghiém bao dam kin d2 tiét tring

13. Trang bi hé.théng lién lac hai chiéu va hé th'éng canh béo
(MG ta trong ho so, kiém tra hoat dong cua thiét bi)

14. Hé thong thong khi

- Thiét ké theo nguyén thc mot chidu; khong khi ra khoi phong xét nghiém
qua hé théng loc va dat tiéu chudn khi thai ra méi trudng;

- Khéng khi cﬁp va thai tir phong xét nghiém phai duoc loc bang b loc khong
khi hiéu suét cao.

(So do thiét ké eéng ciia khi tai PXN)

- Hé thong klém soat hudng cua ludng khi cung cap vao phong xét nghiém;

- Hé théng cap khi chi hoat dong dugc khi hé thong thoat khi da hoat dong va
tur dong dung lai khi hé théng thoat khi ngimg hoat dong
(Kiem tra khi van hanh tai PXN)

- Tan suét trao ddi khong khi cia phong xét nghiém theo ding thiét ké, it nhat
la 6 lan/gio
(Két qua do tan sudl trao doi khong khi ciia phong )

14. Hé thong bao dong khi nhiét dd, 4p suit cia phong xét nghiém khong dat
chuén.

15. Voi te"m'} trong khu vuc phong xét nghiém va 18i thoat hiém trong trudng
hgp khan cap

16. Anh sang

- Anh sdng trong khu vuc xét nghiém c6 do roi t5i thiéu la 400 lux

- Anh sang trong khu vuc rira, tiét tring, chuin bi mau, méi truong, tam, thay
d6 co6 do roi toi thiéu 1a 250 lux

- Anh sang trong khu vuc hanh chinh va phu tro c6 dd roi toi thiéu 1a 140 lux

B. Dicu kién vé trang thiét bi

1. Céc thiét bi xét nghiém phu hop véi k¥ thuit va loai vi sinh vat duge xét
nghiém.

5




Ngi dung thAim dinh

Ho so

Théam dinh tai phong xét nghiém

Khong
cb

Thye trang

Phu
hop

Khong
phu hop

Ghi chu

(Danh séch cde xét nghiém dwoc thuc hién, danh sdch thiét bi theo titng xét
nghiém, két qua xét nghiém, quy trinh xét nghiém)

2. Dung cu chira chat thai dap Gng tiéu chuan qui dinh ddi véi timg loai chat
thai

(Liét ké cdc dung cu chira chat thai, vi tri dé dung cu chira char thai)

3. Tt an toan sinh hoc cép 111 tré én
(Vi tri dai, tén, chung logi, nha san xuat, ly lich, van hanh cia ti, kiém chudn
dinh ti. Két qua kiém tra giam sdt vi sinh trong t an toan sinh hoc)

4. N6i hilp tiét trung 2 cira dat trong phong xét nghiém )
(V: tri d._i{, fé{’.-, chung loai, nha san xuat, Iy lich, nhat ky s dung, két qua
kiém chudn noi hap)

5. Cac trang bj bao hd cd nhan pha hop vai loai k¥ thuat xét nghiém thyuc hién
trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cip IV

(Danh sach cde thiét bi bao hé ca nhan theo Quyét dinh s6 205/2002/0D-
BLDTBXH nam 2002 cua Bg Lao dong Thirong binh va Xa hoi va cdc yéu
cdu doi vai PXN an toan sinh hoc cap IV)

- C quédn 4o bao hd, mii trim dau, kinh an toan, mit na, ging tay cao su, dep
nhya, ung cao su, yem hodc tap dé chdng hoa chét chuyén diing, Kinh tring
chdng bui hodc cho_ng hoa chit chuyén dung, xa phong, trang bi bao v¢ dudong
ho hﬁp (miit na, khau trang N95...) va trang bi khac khi can thiét; trang bi bao
hd sir dung nhiéu [an phai lam bang chit liéu cé thé tiét tring dugc

Ao bao ho trong phong xét nghiém phai co tay dai, khong ding do bao hd cai
khuy hoac budc déy phia trude.

- C6 hé thdng cung cap khi doc 1ap cho bd quén 4o bao hd c6 kha nang cung cap
thém 100% luong khi trong trudng hop xay ra sur cd vé an toan sinh hoc

. Picu kién vé nhin sy

|. S6 luong nhén vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién ky
thuat van hanh phong xét nghiém

2. Trinh do nhén vién PXN:

- C6 vin bang, chimg chi dao tao phu hop v&i loai hinh xét nghiém va c6 gidy
xdc nhan da qua tip hudn vé an toan sinh hoc cip IV do co s& trong nudc |
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Nbi dung thim dinh

Hb so

Théim dinh tai phong xét nghiém

Khong
co

Co

Thuwe trang

Phi
hop

Khong
phi hop

Ghi chi

dwoc chi dinh hodc nuée ngoai cap

- Thanh thao trong cac thao tac thuc hanh va cac ky thudt xét nghiém

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

D. Quy dinh vé thue hanh

1. Quan ly va diéu hanh
- Co s ¢6 phong xét nghiém phai cé ngudi phu trach vé an toan sinh hoc.
- Quy dinh ché d bao cdo
- Ké hoach dao tao, tap hudn cho nhan vién clia co s& c6 phong xét nghiém.
- Quy dinh v luu trir hd so
- Co cac quy trinh xr 1y tinh hudng khén cap lién quan dén ap sudt, nhiét d6
va d6 4m clia phong xét nghiém
- Dién tép phong ngua va khéc phuc sucd ATSH
(Cé quyét dinh phan cong ngudi phu trach ATSH cua lanh dao don vi, quy
dinh ché dj bdo cdo cua PXN doi v6i lanh dao dom vi va cap trén, quy dinh

vé heu trit ho so, két qua xét nghiém, dao tao tdp hudn, ké hoach, phong ngira
khac phuc su co, bién ban va kich ban dién tdap)

2. Thuc hanh
- Quy dinh ra vao phong xét nghiém.
- Co va tuan thu cac quy trinh xét nghiém.
- Khir nhiém va xir 1y chét thai.
- C6 quy trinh tiét tring dp dung cho céc loai thiét bi va vat dung khéng thé
tiét tring bang ndi hap.
- Van chuyén vat liéu va dung cu ra, vao phong xét nghiém qua hdp van
chuyén hoic ndi hip 2 cua.
- Quy trinh xr ly sy cb.
- Dénh gia nguy co xay ra sy cb an toan sinh hoc tai PXN.
- Xdy dung ké hoach phong ngira, xir ly sw c¢6 ATSH
(C6 ddy du cdc quy dinh va diroc su phé duyét ciia lanh dao don vi, ké hoach

phai dioc lap va phé duyét cua lanh dao don vi, trién khai ké hoach da doc
phé duyét)
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Ho so

Tham dinh tai phong xét nghiém

Noi dung thim dinh Co | Khong Thuc ang Pha | Khong | . .
cH hop | phit hop

3. Giam sat stic khoe va y té

Hd so stic khoe ctia nhan vién phong xét nghiém theo qui dinh (kiém tra stic
khoe trude khi bit ddu lam viéc tai phong xét nghiém va dinh ky hang nam)
(Thuc hién theo ding thong tir 56 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 cia Bo
trieong Bo Y 1é vé Huong dan quan Iy vé sinh lao dong sitc khde ngieoi lao
dong va bénh nghé nghiép)

- Gidy chimg nhén stic khoe

- Ho so ste khoe dinh ky

- Kham stc khoe dinh ky

Quy trinh gidm sat su véng mit cia nhin vién phong xét nghiém

V. KET LUAN VA KIEN NGHI

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

5.3. Y kién khong déng)'z véi két ludn va kién nghi cua doan tham dinh (néu cé):

Poan tham dinh
(cdc thanh vién ky tén, ghi ro ho tén)

' Tén co quan tién hanh thim dinh
* Dia danh

Pai dién co sé ¢6 phong xét nghi€ém

(ky tén, dong dau)
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Phuy luc 11
Miu gidy chirng nhin dat tiéu chuin phong xét nghiém an toan sinh hoc
(Ban hanh kém theo Thong tw $6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thdang 12 ndm 2012
ciia B truong Bo Y té)

BO Y TE (SO Y TE) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

o Poc ldp - Tu do - Hanh phic

Sé: /GCNATSH
GIAY CHUNG NHAN
T AR R MERIBINT ecoimmimumsmonmmrs scsmsis s sers TR TR TS EOA BB ATE
T T A T A T A WA S SR A A SS9 RS
Ténieos@ chphbng RS ABNIBHIL. ... connsmsssspinssssssiassssnssnssniatimmmsosiann IS RIS
Pa dat tiéu chudn phong xét nghiém an toan sinh hoe CAP ......vvverrrecrvieriiersrerinn.
Gidy chirng nhén an toan sinh hoc ndy c6 gid tri...... ndm ké tir ngay cip
......... » DEAY i THAAD cis, NEML...

B trudng (Giam dbc)

(Ky tén, déng déu)
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