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BO Y TE

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6:29/2012/TT-BYT Ha Noi, ngay 04 thang 12 nam 2012

THONG TU
Quy dinh thi tuc cAp méi, cip lai gidy chirng nhan phong xét nghiém
dat tiéu chuin an toan sinh hoc

Can ctr Ng‘hi dinh s6 63/2012/ND—CP‘ ngay 31 théng 87ném 2012 cua C}}inh
phu quy dinh vé€ churc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cua B§ Y t¢;

Can ctir Khoan 5, Piéu 12 cia Nghi dinh sO 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010
cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Ludt Phong, chong bénh truyén nhiém vé
bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

Xét dé nghi cia Cuc truong Cuc Y té du phong, Vu trudng Vu Phép ché;

BOY térq quy dinh thu tuc cAp moi, cap lai gidy ching nhan phong xét nghiém
dat ti€u chuan an toan sinh hoc nhu sau:

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, ddi twong ap dung

1. Thong tu nay quy dinh hd so, tpﬁ tuc, quy trinh cap méi, cap lai giéy chl'n}g
nhan phong xét nghiém dat ti€u chuan an toan sinh hoc (sau day goi tat la giay
chirng nhan an toan sinh hoc).

2. Thong tu nay khong ap dung d6i véi viée cap m(:yi, cap l‘ai gidy chung nhan
an toan sinh hoc c;ho cac phong xét nghi¢ém thudc tham quyén quan 1y cia Bo
Cong an va B6 Qudc phong.

Pi¢u 2. HO so' dé nghi cAp méi gidy chirng nhin an toan sinh hoc

1. H6 so dé nghi cdp méi gidy chirng nhan an toan sinh hoc cap I:

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

b) Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo
Thong tu nay kém theo hd so ca nhan cia timg nhan vién lam cong tac chuyén
mon thudc phong xét nghiém, gém:

- Ban sao c¢6 chung thuc quyét dinh tuyén dung hoic hop dong lao dong;

- Ban sao c6 chimg thuc bang cap chuyén mon dao tao phu hop véi loai hinh
xét nghiém;
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- Ban sao c6 chtng thuc gidy xac nhan di qua tap huan vé an toan sinh hoc cta
cac cosOy té do BO truéng BO 'Y té chi dinh cép hodc ban sao c6 ching thuc giéy
xé4c nhan di qua ddo tao, tip huan & nudc ngoai vé an toan sinh hoc do co quan cd
tham quyén & nudc ngoai cap.

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

d) So @6 mit bang cta phong xét nghiém, gdm: ban vé& thiét ké khu vuc xét
nghiém; ban vé thiét ké hé théng clra sO, clra ra vao; ban vé thiét ké hé théng dién;
ban v& thiét ké hé thong cp thoat nudc; bb tri cac thiét bi phong, chdng chay nd;

d) Gidy to ching minh viéc thanh 13p va hoat dong cua co sd co phong xét
nghiém dé nghi cip gidy chimg nhan an toan sinh hoc:

- Ban sao c6 ching thuc quyét dinh thanh 1ap d6i voi co s¢ y té nha nudce hoic
ban sao c6 chung thyuc gidy ching nhan ding ky kinh doanh d6i véi co so y té tu
nhan hodc gidy chimg nhan dau tu dbi véi co s y té co von dau tu nude ngoai;

- Ban sao c6 chung thuc gidy phép hoat dong cta co so (chi ap dung ddi voi
cac co sd kham bénh, chita bénh).

2. Ho so d& nghi cdp méi gidy chitg nhan an toan sinh hoc cap II:

Ngoai cac gidy to quy dinh tai Khoan 1 Diéu ndy, co so dé nghi cip gidy
chtrmg nhan an toan sinh hoc cap II phai ndp thém céc gidy to sau:

a) So d6 hé théng xur Iy nudc thai va két qua xét nghiém nude thai dat quy
chuan k¥ thuat qudc gia vé méi truong;

b) Ban mé ta quy cach chét liéu cia vat liéu thiét ké ddi voi timg loai cira ra
Vao va cua sé;

c¢) Ban mo ta quy cach chét liéu cta vat liu thiét ké ddi vai timg loai thiét bi
st dung trong hé théng dién va hé théng nudc;

d) B4o c4o bao tri, bao dudng ddi véi cac thiét bi xét nghiém.

3. Hd so dé nghi cap mai gidy chirng nhan an toan sinh hoc cap III va cap IV:

Ngoai cac gidy to quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 2 Piéu nay, co sé dé nghi
cap gidy ching nhan an toan sinh hoc cap III va cap IV phai ndp thém cac gidy
to sau:

a) Ban thiét ké hé thong xir 1y chat thai 1ong bang hoa chat va két qua xét
nghiém dat quy chuan k¥ thuat qudc gia vé méi truong;

b) Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chat luong cua vat lidu thiét ké
d6i voi ting loai thiét bi str dung trong hé théng thong khi.
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Pi¢u 3. Ho so dé nghi cép lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc

1. B6i v6i truong hop gidy ching nhan an toan sinh hoc hét han:

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

b) Giéy chirng nhan an toan sinh hoc da hét han;

¢) Bao cdo vé cac thay doi lién quan dén nhan sy (néu c6) kém theo cac gidy to
quy dinh tai Biém b Khoan 1 Piéu 2 Thong tu nay;

d) Bao cdo vé cac thay doi lién quan dén trang thiét bi: ghi rd tén thiét bi, sd
lugng, tinh trang thiét bi méi dugc bd sung hoac thay thé theo quy dinh tai Phu luc 3
ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Bao cdo vé cac thay doi lién quan dén co so vat chat kém theo ban mo ta
quy cach chat liéu cua vat liéu thiét ké ddi véi timg loai thiét bi thay thé;

e) Bao cdo vé cac su ¢b an toan sinh hoc d xay ra (néu cd). Noi dung bao céo
phai néu 1o thoi gian xady ra su ¢, mirc dJ cua su cd, cac bién phap da ap dung dé
xu 1y, khac phuc su c6 an toan sinh hoc.

2. Péi véi truong hop gidy chimg nhan an toan sinh hoc bi hong, bi mat: Pon
dé nghi cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc theo mau quy dinh tai Phu luc 4
ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Pdi v6i truong hop dé nghi cap lai gidy chtimg nhan an toan sinh hoc do
thay d6i tén cta co s& co phong xét nghiém, hd so dé nghi cip lai bao gom:

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

b) Gidy ching nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc da duoc cap;

¢) Cac gidy to chirmg minh viéc thay doi tén ciia co s c¢6 phong xét nghiém:
Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh lap ddi voi co s¢ y té nha nudc hodc ban
sao co ching thuc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh d6i véi co so y té tu nhan
hodc gidy chimg nhan dau tu d6i véi co sd y té ¢6 von dau tu nudc ngoai.

Pi¢u 4. Tiép nhin hd so dé nghi cAp méi, cap lai gidy chirng nhin an toan
sinh hoc

1. Co quan tiép nhan ho so dé nghi cap gidy chirng nhan an toan sinh hoc:

a) Phong nghiép vu Y ctia S¢' Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong (sau
day goi tat 1a tinh) noi co s& xét nghiém dat tru so tiép nhan hd so dé nghi cép moi,
cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc cap I va cap II;

b) Cuc Y té du phong - Bo Y té tiép nhan hd so dé nghi cap mai, cap lai gidy
chuing nhén an toan sinh hoc cap III va cap 1V.
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2. Thoi gian ndp hd so:

a) Doi voi cac co s¢ dd thanh 1ap va hoat dong trudc ngay Thong tu ndy cd
hi€u lyc: tham dinh va cap giay chiing nhan an toan sinh hoc trudc ngay 01/01/2015;

b) Péi voi cac co so thanh 1ap va hoat dong sau ngay Thong tu ndy cé hiéu luc
chi duoc thuc hién hoat dong xét nghiém sau khi da duoc cap gidy ching nhan an
toan sinh hoc;

¢) P6i voi truong hop dé nghi cap lai gidy ching nhan dat tiéu chuan an toan
sinh hoc hét han, co s& c6 phong xét nghiém phai ndp ho so dé nghi cap lai giay
chirng nhan dén co quan nha nudc c6 tham quyén quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
trong thoi han cham nhat 1a 60 (sdu muoi) ngay trude khi gidy chirng nhan phong
x¢t nghiém dat ti€éu chuan an toan sinh hoc hét hiéu lyc. Truong hop qua thoi han
trén ma chua ndp ho so de nghi cap lai gidy chirng nhan thi phai thyc hién theo thu
tuc cap mai gidy chung nhén an toan sinh hoc.

3. Khi nhan hd so, co quan tiép nhan hd so gui cho co sé dé nghi cip gidy
chirng nhan an toan sinh hoc phiéu tiép nhan ho so theo mau quy dinh tai Phu luc 6
ban hanh kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 5. Trinh tw xem xét dé nghi cAp méi, cap lai gidy chirng nhin an toan
sinh hoc

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

2. Truong hop ho so ddy du, hop 1é thi co quan tiép nhan ho so phai:

a) T6 chirc tham dinh tai phong xét nghiém trong thoi gian 30 (ba muoi) ngay
lam viéc ké tir ngay ti€p nhan ho so;

b) Cap lai gidy chiing nhan an toan sinh hoc trong thoi gian 10 (mudi) ngay
lam viéc ké tir ngay tiép nhan ho so. Truong hop khong cap lai gidy chirng nhén an
toan sinh hoc thi phai c6 van ban tra 101, néu rd 1y do.

3. Truong hop ho so chua dy du, hop 1é thi trong thoi gian 10 (muoi) ngdy
lam viéc ké tur ngay ti€p nhan ho so, co quan tiép nhan ho so phai thong bao bang
van ban cho co s¢ dé nghi cap gidy chiing nhan dé hoan chinh ho so. Van ban
thong bao phai néu cu thé nhitng b6 sung, ndéi dung nao can sura doi.

4. Khi nhan dugc vin ban yéu cau hoan chinh hd so, co so dé nghi cip méi,
cap lai gidy chung nhan an toan sinh hoc phai bd sung, stra doi theo ding nhitng
ndi dung da dugc ghi trong van ban thong bao cua co quan tiép nhén ho so. Ngay
ti€p nhan ho so bd sung, stra déi dugc ghi trén phiéu ti€p nhan ho so. Sau 10
(muoi) ngay lam viéc ké tr ngay nhan dugc hd so bod sung, stra doi, néu co quan
tiép nhan hoé so khong c6 van ban yéu cau sua doi, bo sung thi phai hoan thanh
viéc tham dinh ho so.
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5.7 Trqéng hop co s& dé nghi cap gidy chl'rng nhan an toélrn sinh hog: d3 b6 sung,
stra doi ho so nl}ung kh@ng dﬁng vai1 yéu cau thi co quan tiép Vnhef,m ho so s€ thong
ba‘io cho co s& dé nghi cap giay ch&pg nhan an toan sinh hoc dé ti€p tuc hoan chinh
ho so theo quy dinh tai Khoan 3 DBicu nay.

Pi¢u 6. To chirc tham dinh dé cAp méi, cap lai gidy chirng nhin an toan
sinh hoc

1. Giém doc S¢'Y t€ tinh, quyét dinh viéc thanh 1ap doan tham dinh cap mdi,
cap lai giay chiing nhan an toan sinh hoc doi voi ‘céc phong xét nghiém cap I, cap
IT trén dia ban dugc giao quan ly véi cac thanh phan sau:

a) Pai dién lanh dao S¢' Y té tinh 1am Truong doan;

b) Pai dién lanh dao Trung tim Y té dy phong tinh 1am Phé trudng doan;

¢) Pai dién phong Nghiép vu Y - S¢ Y té tinh;

d) Pai dién cua mot trong cac Yiér} Vé sinh dich t& Trung vong, Vién Pelsteur
Nha Trang, Vién Pasteur thanh phd H6 Chi Minh hqéc Vién V¢ sinh dich té Tay
Nguyén theo phan vung quan ly do B truong Bo Y t€ ban hanh,;

d) Dai dién Thanh tra S6 Y té tinh;

e) Cac chuyén gia, can bd lién quan dugc moi theo dé nghi cua Trudéng doan;

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

2. Bo truong Bo Y té quyét dinh viéc thanh 1ap doan thim dinh, cip méi, cip
1al gidy chu’ng nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc ddi véi cac phong xét nghiém
cap I11, cap IV véi cac thanh phan sau:

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

b) Pai dién 1anh dao Vién V¢ sinh dich t& Trung wong lam Phé trudng doan;

c¢) Pai dién Vu Phap ché;

d) Pai di¢n Vu trang thiét bi va Cong trinh Y té;

d) Dai dién cua mdt trong cac Yiér} Vé sinh dich t& Trung uvong, Vién Peisteur
Nha Trang, Vién Pasteur thanh phd H6 Chi Minh hqéc Vién V¢ sinh dich té Tay
Nguyén theo phan viung quan ly do B0 truong Bo Y té€ ban hanh,;

¢) Pai dién S Y té tinh noi co6 phong xét nghiém xin cép gidy ching nhan an
toan sinh hoc;

g) Cac chuyén gia, can bd lién quan dugc moi theo dé nghi cia Trudng doan;

h) Chuyén vién Cuc Y té du phong 1am Thu ky doan tham dinh.

3. Thuong truc Dogm tham dinh quy dinh tai Kboén 1 Piéu nay dit tai Phong
Ng‘hiép vuY -SoY te :[inh. Thuong truc f?oan tham dinh quy dinh tai Khodn 2
bicu nay dit tai Cuc Y t€ dy phong - B Y té.
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Piéu 7. Quy trinh tham dinh cip méi, cap lai gidy chirng nhin an toan
sinh hoc

1. Quy trinh thim dinh cAp méi gidy chimg nhéan an toan sinh hoc:

a) Tham dinh hd so phap 1y: kiém tra cac diéu kién vé co s& vat chét, trang
thiét bi, to chirc nhan su ciia phong xét nghiém dé nghi cdp gidy chung nhan dat
tiéu chuén an toan sinh hoc;

b) Tham dinh tai phong xét nghiém va 1ap bién ban tham dinh dbi véi phong
xét nghiém an toan sinh hoc cip I, cap II, cdp III va cap IV theo mau 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 tham dinh co s& dé nghi cdp mdi gidy chimg nhan phong xét
nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc va ho so khic phuc (néu co) duogc luu
nhu sau:

- Pbi voi cac phong xét nghiém thudc tham quyén quan 1y ctia Bo Y té duogc
lam thanh 03 bd: 01 bd luu tai B6 Y té, 01 bo luu tai S6 Y té tinh noi co s& dé nghi
cép moi giéy chirng nhan an toan sinh hoc dat tru sé, 01 bd luu tai co sé dé nghi
cAp méi gidy chimg nhén an toan sinh hoc duoc tham dinh;

- P6i voi cac phong xét nghiém thudc thAm quyén quan 1y ctia Giam déc S6 Y
té tinh dugc lam thanh 02 bo: 01 bd luu tai S6 Y té tinh, 01 bd luu tai co s& dé
nghi cdp mai gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc
duoc tham dinh.

2. Quy trinh tham dinh cép lai gidy ching nhéan an toan sinh hoc bao gom:

a) Kiém tra ho so tham dinh di cip gidy chimg nhan an toan sinh hoc trude do
lru tai BO Y té hodc S¢' Y té tinh hodc gidy phép hoat dong bi hu hong (néu cd) va
cac tai liéu theo quy dinh tai Piéu 3 ctia Thong tu nay;

b) Trong truong hop can thiét tién hanh tham dinh tai phong xét nghiém
theo dé nghi cua thudng truc doan tham dinh va cap lai gidy chimg nhén an toan
sinh hoc.

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

a) M&i phong xét nghiém chi dugce cdp mot gidy chimg nhan an toan sinh hoc
theo mau quy dinh tai Phu luc 11 ban hanh keém theo Thong tu nay;

b) Ho so dé nghi cap mdi, cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc dugc luu
tai co quan cdp gidy ching nhan;

¢) Sau khi cap gidy ching nhan an toan sinh hoc cho co so:

- Bo Y té giri vin ban thong bao cho Uy ban nhan dan tinh va S Y té tinh noi
co s& xét nghiém da duoc cip gidy chimg nhan an toan sinh hoc dit tru so trong
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thoi gian khong qua 30 (ba muoi) ngdy ké tir ngay cdp moi, cip lai gidy chimg
nhan an toan sinh hoc;

- SO Y té tinh guri van ban thong bao cho Uy ban nhan dan huyén, quan, thi xa,
thanh phé thudc tinh noi co s& xét nghiém da dugc cip gidy chimg nhén an toan
sinh hoc dédt try s& trong thoi gian khong qua 30 (ba muoi) ngay ké tir ngay cap
moi, cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc.

Piéu 8. Phi cz‘ip mdi, Cf,ip lai gif’ly chirng nhéan an toan sinh hoc

1. Co sé dé nghi cap gidy chimg nhan an toan sinh hoc ¢6 trach nhiém ndp phi
cap gidy chirng nhéan an toan sinh hoc cung thoi di€ém ndp ho so d€ nghi cap giay
chimg nhén an toan sinh hoc.

2. Viéc thu, quan 1y va sir dung phi cdp gidy ching nhan an toan sinh hoc theo
quy dinh cua B6 Tai chinh.

Diéu 9. Hi¢u lwc thi hanh

Thong tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 02 nam 2013.

Diéu 10. Trach nhi¢m thi hanh

1. Cyc truong Cuc Y té du phong, Vu truéng Vu trang thiét bi va Cong trinh Y
té, Vu trudng Vu Phap ché trong pham vi chic nang, nhiém vy, quyén han duoc
giao co trach nhiém phdi hop voi cac Vy, Cuc, Tong cuc ¢ lién quan t6 chirc kiém
tra, thanh tra vi€c cap mai, cap lai giay chirng nhan an toan sinh hoc va viéc chap
hanh phép luat ctia cac co sé c6 phong xét nghi¢m an toan sinh hoc trong pham vi
ca nudc.

2. Giam ddc S¢ Y té tinh c6 trach nhiém to chirc kiém tra, thanh tra viéc cép
moi, cap lai gidy ching nhan an toan sinh hoc va viéc chap hanh phap luat cua cac
co sO c6 phong xét nghiém an toan sinh hoc trong pham vi dia phuong quan ly.

Trong qua trinh thyc hién, néu cé vuong méc, dé nghi phan anh kip thoi vé Bo
Y t€ (Cuc Y té du phong) dé nghién clru giai quyét./.

BQ TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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Phu luc 1
MAU PON PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN PHONG XET NGHIEM
PAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012
cua Bo truong Bo Y té)

...... b, CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sbife ?...., ngay... thang... nam 20.....
PON PE NGHI
Cip gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc
Kinh glri:...ccooeveeiiiiiis e

Tén co s& cO phong XEt NZhICM:.....cccuviiiiiiiieeeeee e
Phong X&t NhICmi:.......ccviiiiiiiiii e
Piachic.oiiieiiiii, e,
Dién thoai:.......cccooeeeeieeiinn EMail (08U CO): v

Cian cit Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nim 2012 cta Bo
trudng BO Y t€ quy dinh thu tuc cap mdi cap lai gidy ching nhan phong xét
nghiém dat ti€u chuan an toan sinh hoc. Chung t61 da thuc hién cac thu tuc diéu
kién v€ co s& vat chat, trang thi€t bi, nhan sy va nhitng ho so lién quan xin cap
gidy chirng nhan phong xét nghiém dat ti€u chuan an toan sinh hoc cap....

Kinh dé& nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cép gidy ching nhan an toan
sinh hoc cép..... (xin gti kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tudn thu diy du cic quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiu trach nhiém trudc phap luat vé hoat dong cia don vi.

Thu truwdéng don vi
(Ky tén dong dau)

' Co s6 ¢6 phong xét nghiém

2 Dia danh

3 Co quan cép gidy chimg nhan an toan sinh hoc
* Pia chi cu thé cua co s¢ co phong xét nghiém
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Phu luc 2
BAN KE KHAI NHAN SU CUA PHONG XET NGHIEM

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012
ciia Bé truéng Bo Y té)

Ban ké khai nhan sy cia phong xét nghiém

Ho va tén

Chuc danh

Trinh d¢
chuyén mon

Cong viéc dugc giao
phu trach

Dai dién co sé co6 phong xét nghiém
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 3
BAN KE KHAI TRANG THIET BI CUA PHONG XET NGHIEM
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012
ciia Bé trucng Bo Y té)

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

Ky hié A 5 a i
Ten | Yy Mew  Hang)Nuoe ) Nam | Tinh o 0 6ne/ | Ghi
STT .z . .| thiétbi san san san | trang n P ,
thiéet bi P P P . hiéu chuan | cha
| (MODEL) | xuat | xuat | xuat [swdung| °
2

Pai di€én co sé c6 phong xét nghiém
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 4
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN AN TOAN
SINH HQC HET HAN, Bl HONG HOAC BI MAT
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012
cua Bo truong Bo Y té)

....... L, CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sbivei e L oo, ngay... thang... nam 20.....
PON PE NGHI
Cip lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc hét han, bi héng hoic bi mat
Kinh gli:...ccoooeviiiieiieeeee, e
Tén co sO cO phong XEt NZhIEM:....ccciiiiiieiiee e
Piachis..ccoooi ettt
Dién thoai:....................... EMAail (NEU CO)uvrrrereeeeeeeeeeeeee e,
Gidy chtng nhan an toan sinh hoc sb-........... NEAY CAP:eeeiieeeeee e,

Cian ct Thong tu s6 29/2012/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 cia
Bo truong BO Y té quy dinh thu tuc cip méi, cap lai gidy ching nhin phong xét
nghiém dat ti€u chuén an toan sinh hoc.

Pé nghi cap lai gidy chtirng nhin an toan sinh hoc vi 1y do:

Hét han: []
Bi hong: L]
Bi mit: L]

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy chimg nhdn an toan sinh
hoc cép...... (xin giri kém hd so lién quan).

Chung t6i cam doan tudn thu ddy di cic quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiu trach nhiém trudc phap luat vé hoat dong cua don vi.

Thu trwong don vi
(Ky tén, dong dau)

" Tén co s& c6 phong xét nghiém

> Dia danh

3 Co quan cép gidy chimg nhén an toan sinh hoc
* Pia chi cu thé cuia co sd ¢6 phong xét nghiém
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Phu luc 5
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN AN TOAN SINH HQC
KHI THAY POI TEN POI VOI CO SO CO PHONG XET NGHIEM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thangl2 nam 2012
cua Bo truong Bo Y té)

...... L CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb:e. L 2 , ngay... thang... nam 20.....

PON PE NGHI
Cap lai gidy chirng nhin an toan sinh hoc khi thay ddi tén d6i véi co sé 6
phong xét nghiém

4 9 * 3
Kinh @i e
Tén co s¢ cO phong XEt NEhIEM:......ccuviiiiiiiie e
: 2 4
DA Ceee e e e e e e e e e —————
Dién thoai:..........ccuvee..... Email (N€U CO)ivvrrnnniiiiiieieeeeee e
Giay chiing nhan an toan sinh hoc so............... NEAY CAP:eeeveeeeereee e

Cin ct Thong tu s6 29/2012/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nim 2012 cia
Bo truong B Y té quy dinh thu tuc cip mdi cp lai gidy ching nhan phong xét
nghiém dat ti€u chuén an toan sinh hoc.

Cin cir.... ... vé viéc thay doi tén ddi v6i co s& co phong xét nghiém

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy ching nhan an toan sinh
hoc cap.... (xin giri kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tudn thu day do cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiu trach nhiém truéc phap luat vé hoat dong cua don vi.

Thu truwdéng don vi
(Ky tén, dong dau)

" Tén co s6 c6 phong xét nghiém

2 Pja danh

3 Co quan cp gidy chimg nhan an toan sinh hoc
* Pia chi cu thé cua co s¢ co phong xét nghiém
> Ghi cu thé can cu
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Phu luc 6

MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO PE NGHI CAP MOI, CAP LAI

GIAY CHUNG NHAN AN TOAN SINH HQC

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012

cua Bo truong Bo Y té)

........... M, CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb:../PTN-...%.... .. 3 oo, ngay.... thang.... nam 20....
PHIEU TIEP NHAN
Ho so' dé nghi cap méi, cap lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc

Tén don vi tiép 101 0 1 o LRSS ;
DA CRE: oottt et e s ;
DIEN thOQAL: ooooiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeeee e ;
Hinh thtrc cp: Cap méi [ Cép lai []
Pi nhan ho so dé nghi cap, cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc bao gom:

Pon dé nghi cip moi, cap lai gidy chimg nhan

Giéy to chiing minh vi¢c thanh 13p va hoat dong cua co s& cod
phong xét nghiém

Ban mo ta quy cach chat li€u cua vat li¢u thiét ké doi1 vt ting

D

loai ctra ra vao va ctra s

' Tén co quan cap gidy ching nhan
> Chir viét tit tén co quan cdp gidy chimg nhan
’ Pia danh

* Pia chi cu thé cua co s¢ co phong xét nghiém
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Ban mo td quy cach chit liéu cta vat liéu thiét ké d6i voi tung
loai thiét b1 st dung trong h¢ thong dién va hé thong nudc

Ban thiét ké hé théng xur 1y chit thai 1ong bang hoa chat va két
qua xét nghiém dat quy chuan k¥ thuat qubc gia vé méi truong

Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cach chat luong cua vat lidu
thiét ké do1 vo1 tung loai thiét b1 st dung trong hé thong thong khi

Tiép nhan ho so bd sung lan:....... ngay..... thang..... nam....... Ky nhéan
Tiép nhan ho so bd sung lan:....... ngay..... thang..... nam........ Ky nhéan
Tiép nhan ho so bd sung lan:....... ngay..... thang..... nam........ Ky nhan

Ngudi tiép nhan hd so
(Ky, ghi 10 chirc danh, ho va tén)




1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.

2.1.
2.2.

Phu luc 7
MAU BIEN BAN THAM PINH CAP GIAY CHUNG NHAN AN TOAN SINH HQC CAP I
(Ban hanh kém theo Théong tir sé 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 ciia BY trwdng B Y té)

.......... S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

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

I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

II. THANH PHAN THAM GIA

Thanh phan doan thim dinh:
bPai dién co s& c6 phong xét nghiém:

III. CO SO PHAP LY

- Can ctr Luat Phong, chong bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nam 2007;
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- Can ctr Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2010 ctia Chinh phil quy dinh chi tiét va hudéng dan thi

hanh mot s6 diéu cua Luat Phong chéng bénh truyén nhiém vé& bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Céc van ban khac c6 lién quan...

IV.NOI DUNG THAM PINH

4.1. Thi tuc hanh chinh

Néi dung

Ghi chu

S6 luong ho so

4. Vin bang chung chi ctia ngudi phu trach va nhan
vién PXN

3. Giéy t0 chiing minh viéc thanh 1ap va hoat dong
cua co sO xét nghi¢m

6. Gidy to khac

01 ban chinh, 01 ban sao

Ghi cu thé cac loai gidy to khac dé tham khao

0S
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4.2. Noi dung thAm dinh

Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai PXN
, R Thuc | Phu | Khong | Ghi
Co | Khong trang | hop | phu hop | chu

A. Diéu kién ve co sé vat chat

1. Phong thuc hién xét nghiém c6 dién tich téi thiéu 1a 12m?

(Thiét ké phong xét nghiém luu giik dwdi dang vin ban)

- Ctra di: C6 khuon, chét, khoa an toan; canh cira bang gd, vat lidu tong
hop hoac kim loai két hop véi kinh trong.

- Cira s0: C6 khuédn, chét an toan; canh ctra bang gb, vat liéu tong hop
hodc kim loai két hgp vai kinh trong hodc mo dé chiéu sang tu nhién.
(Cira s6, cira di xem trén ban thiét ké, mé ta trong ho so loai vt liéu dé
san xuat)

+ Khong chénh cét, kh@ng cc:) g0 Cl:l’a bao (}ém phang, nhan, khong tron
truot, chiu dugce hoa chat, chong tham va de€ co rura vé sinh;

+ ~Trong cac ptic‘)ng rira tiét trung, chudn bi méi truong hodc chuan bi
mau phai c¢6 cho thu nude khi co rira;

+ Giao tuyén cua san voi tuong dam bao dé vé sinh, chong dong.

- Tuong: B?lng phang, dé lau chui, khong tham nudc va chéng duoc cac
loai hoa chat thuong dung trong phong xét nghiém.

NOD
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai PXN
, R Thuc | Phu | Khong | Ghi
Co | Khong trang | hop | phu hop | chu

- Tran: phang, nhin, chéng thim va lap dit dugc cac thiét bi (chiéu
sang, phong chay chita chay, diéu hoa khong khi hodc thiét bi khac)

4. Mat ban xét nghiém

Khéng tham nuée, chiu duoc cac dung dich chat khir trung, axit, kiém,
dung méi hiru co va chiu nhiét

(Tai liéu mé ta chdt lidu ban)

6. Anh sang:

- Khu vuyc xét nghiém cé do roi t6i thicu 1a 400 lux.

- Khu vyec rra, tiét trung, chuan bi mau, moi truong, tam, thay dd 14 250 lux.
- Khu vuc hanh chinh va phu trg 1a 140 lux

7. Hé thong dién

- Nguén cép dién 6n dinh

- Hé thong day dan va thiét bi kiém soat, cung cap dién dam bao an toan
va phu hop cac thong s6 k¥ thuat (cong suét, chat lugng...)

- Hé thdng bao vé qua tai

- Tiép dat toan bo hé thong

- O cam dién cao hon nén PXN it nhat 40cm, khong gan voi nudce

8. H¢ thong cap nudce sach
(So do hé thong cung cdp nuoc sach. Tai lieu chung minh la co nuoc
sach dé thuc hién cac xét nghiém, co van chong chay nguoc)

[4S
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai PXN
, R Thuc | Phu | Khong | Ghi
Co | Khong trang | hop | phu hop | chu

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

1. Cac thiét bi xét nghiém phu hop véi ky thuat va loai vi sinh vat duoc
xét nghi¢m
(Danh sdch cac xét nghiém dwoc thuc hién. Danh sdch thiét bi theo teng
xét nghiém, két qud xét nghiém, quy trinh xét nghiém) |
2. Dung cu chira chat thai dap tng tiéu chuan qui dinh d6i véi timg loai
chat thai
(Liét ké cde dung cu chita chat thai, vi tri dé dung cu chira chat thai) |
3. Cac trang thiét bj bao hd c4 nhan phu hop véi loai ky thuat xét
nghiém thyc hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cép I
(Danh sdch cdc thiét bi bdao hé cd nhan theo Quyét dinh sé 205/2002/
OP-BLDTBXH nam 2002 cua Bo Lao dong - Thuwong binh va Xa hoi)
- Quén 4o vai trang;
- Mii vai tring hodc mii bao toc;
- Gang tay cao su;
- Dép nhua;
- Ung cao su;

- Khéu trang;
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai PXN
, R Thuc | Phu | Khong | Ghi
Co | Khong trang | hop | phu hop | chu

- Yém hoic tap dé chdng hoa chat chuyén dung"”;

- Kinh trdng chéng bui hodc chéng hoa chat chuyén dung'";
- Xa phong.

(1): Néu da duogc trang bi dong phuc thi thoi

1. S6 luong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém

2. Trinh @0 nhan vién PXN:

- C6 vin bang, chimg chi dao tao phu hop vdi loai hinh xét nghiém va
c6 gidy xac nhan da qua tap huan vé an toan sinh hoc tir cp I trd 1én do
co sé trong nudc duoc chi dinh hodc nudce ngoai cap

- Thanh thao trong cac thao tac thuc hanh va cac k¥ thuat xét nghiém
(Danh sdch nhdn vién phong xét nghiém, van bang chimg chi vé xét
nghiém va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viéc trong PXN)

1. Quan 1y va diéu hanh

- Quy dinh ché do béo cao

- K& hoach dao tao, tdp hudn cho nhan vién cia co s& c6 phong xét
nghiém

- Quy dinh vé luu trit ho so

2. Thuc hanh

- Quy dinh ra vao phong xét nghiém
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T10T-T1-LT AB3N/OLL + 69L 9S/0VEd DNOD

v



Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai PXN
, R Thuc | Phu | Khong | Ghi
Co | Khong trang | hop | phu hop | chu

- C6 va tuan thu cac quy trinh xét nghiém

- Khtr nhiém va xir 1y chat thai

- Quy trinh xtr 1y su ¢

3. Giam sat stc khoe va y té

Hb so stic khoe cta nhan vién phong xét nghiém theo quy dinh (kiém
tra strc khoe trude khi bat dau 1am viéc tai phong xét nghiém va dinh ky
hang nam)

(Thye hién theo diing théng tw s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011 ciia
Bé truong Bo Y té vé huwong dan quan 1y vé sinh lao déng sirc khde
nguoi lao déng va bénh nghé nghiép)

- Giay chimg nhan sirc khoe

- Ho so stic khoe

- Kham strc khée dinh ky

V.KET LUAN VA KIEN NGHI
5.1. Két luan:
5.2. Kién nghi (néu co):

5.3.Y kién khong dong ¥ v6i két luan va kién nghi caa doan tham dinh (néu c6):

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

' Tén co quan tién hanh thdm dinh
? Pia danh

(Ky tén, dong dau)

Dai dién co sé c6 phong xét nghiém

¢S
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.

2.1.
2.2.

Phu luc 8
MAU BIEN BAN THAM PINH CAP GIAY CHUNG NHAN AN TOAN SINH HQC CAP II
(Ban hanh kém theo Théong tur sé 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 ciia BY trudng B Y té)

...... L CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

........ , ngay.... thang.... nam 20....
BIEN BAN THAM PINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAP II

I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

II. THANH PHAN THAM GIA

Thanh phan doan tham dinh:
bai dién co s& c6 phong xét nghiém:
III. CO SO PHAP LY

- Can ct Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nim 2007;
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- Can ctr Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2010 ctia Chinh phil quy dinh chi tiét va hudéng dan thi

hanh mot s6 diéu cua Luat Phong chéng bénh truyén nhiém vé& bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Céc van ban khac c6 lién quan.....

IV.NOI DUNG THAM PINH

4.1. Thu tuc hanh chinh

Noéi dung

Ghi chu

S6 luong ho so

4. Vin bing chimg chi ciia nguoi phu trach va nhan|
vién PXN

5. Gidy to ching minh viéc thanh 1ap va hoat dong
cua co s¢ xét nghiém

6. Gidy to khac

01 ban chinh, 01 ban sao

Ghi cu thé cac loai gidy to khac dé tham khao

LS
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4.2. Noi dung thAm dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém

Noi dung tham dinh

Khong | Thuc | Phu | Khong | Ghi
co trang | hop | phuhop | chu

A.Dicuki¢nvecosovitchat |
1. Phong xét nghiém
- Riéng biét vdi cac PXN khac
- Dién tich tdi thiéu 1a 20m’

(Thiét ké phong xét nghiém leu gitr dwéi dang van bdn)

- Cura di: C6 khuon, chét, khoa an toan; canh cura béng g0, vat
liéu tong hop hoic kim loai két hop véi kinh trong.

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

- Cra s6: C6 khuon, chét an toan; canh cira bang gb, vat lidu tong
hop hoic kim loai két hop véi kinh trong hoic mod dé chiéu sang
tu nhién.

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

+ Khong chénh cot, khong c6 go clra bao dam phang, nhan, khong

tron truogt, chiu dugc hoa chat, chong tham va dé& co rtra vé sinh;

8¢
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Noi dung tham dinh

Tham dinh tai phong xét nghiém

Phu
hop

Thuc
trang

Khong
phu hop

Ghi
chu

+ Trong cac phong ria tiét trung, chuan bj méi truong hoic
chuan bi miu phai c6 chd thu nude khi co rira;

+ Giao tuyén ctia san véi tuong dam bao dé vé sinh, chong dong.
- Tudng: Bing phing, dé lau chui, khéng thim nude va chdng
dugc cac loai hoa chat thudng dung trong phong xét nghiém.

- Tran: phéng, nhan, chéng thadm va 1ép dat duoc cac thiét bi
(chiéu sang, phong chay chira chay, diéu hoa khong khi hoic
thiét bi khac)

4. Mat ban xét nghiém

Khong thim nude, chiu duge cac dung dich chat khir tring, axit,
kiém, dung méi hiru co va chiu nhiét.

(Tai liéu mé td chdt liéu ciia ban - ghi chép tai hé so, tai liéu
chutng minh lién quan dén chat liéu cua mat ban xét nghiém)

6. Anh sang:

- Khu vure xét nghiém c6 d6 roi tdi thiéu 13 400 lux.

- Khu vuec rtra, tiét trung, chuan bi miu, moi truong, tam, thay dd
l1a 250 lux.

- Khu vuc hanh chinh va phu trg 1a 140 lux

7. Hé thong dién:
- Ngudn cap dién 6n dinh
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém
Cé Khong | Thuc | Phu | Khong | Ghi
co trang | hop | phuhop | chu

- Hé thong day dan va thiet bi kiém sodt, cung cap dién dam bao
an toan va phu hgp cac thong so6 ky thuadt (cong suat, chat
luong...)

- Hé théng bao vé qua tai

- Tiép dét toan bo hé thong

- O cam dién cao hon nén PXN it nhat 40cm, khong gan voi nudce

(Tai liéu lién quan dén hé théng dién, hop dong cung cdp dién,
ho so thiét ké dién)

8. Khu vuc c6 tia cuc tim, tia laze, chat phong xa, chat doc phai
c6 cac bién bdo twong g (mdu bién bdo, vi tri dat bién bao)

9. Hé thong nudc sach

(So do hé thong cung cap nudc sach, tai liéu chung minh la co
nuoc sach dé thyc hién cac xét nghiém, co van chong chay nguoc)

10. Thiét bi phong chay, chita chay

(Danh sdach cdc thiét bi phong chdy, chita chdy, bién ban kiém
tra vé phong chay, chira chdy)

11. Hé théng xtr 1y nudce thai dat quy chuan k¥ thuat quéc gia vé
moi truong trude khi thai vao noi chira nudce thai chung

(So do hé théng nudc thdi, két qua kiém tra chdt lwong nudc
truoc khi thai vao noi chira nuoc thai chung)
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Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém
Ngi dung tham dinh g | Khong | Thye | Phi | Khong | Ghi

co trang | hop | phuhop | chu

B. Diéu kién vé trang thiét bi

1. Cac thiét bi xét nghiém phu hop véi ki thuat va loai vi sinh vat
duoc xét nghi¢m

(Danh sach cac xét nghiém dwoc thuc hién. Danh sdch thiét bi
theo tung xét nghiém, két qua xét nghiém, quy trinh xét nghiém)

2. Dung cu chita chét thai dap tng tiéu chuan qui dinh d6i voi
ting loai chat thai

(Liét ké cac dung cu chua chat thai, vi tri @é dung cu chira chat thai)

3. Tt an toan sinh hoc cap II

(Vi tri dat, tén, chung loai, nha san xudt, ly lich, van hanh cua tu,
kiém chuan dinh tu. Két qua kiém tra giam sdt vi sinh trong tu an
toan sinh hoc)

4. Noi hap tiét trung dat trong khu vyc phong xét nghiém
(Vi tri dat, tén, chung loai, nha san xudt, ly lich, nhdt ky suw dung,
ket qua kiém chuan noi hap)

5. Cac trang bi bdo hd c4 nhan phu hgp véi loai k§ thudt xét
nghiém thyc hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap II
(Danh sdach cdc thiét bi bao hé ca nhan theo QP s6 205/2002/
ODP-BLDTBXH nam 2002 cua Bo Lao dong - Thuwong binh va
Xa hoi)
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém
Cé Khong | Thuc | Phu | Khong | Ghi
co trang | hop | phuhop | chu

- Quén 4o vai trang

- Mii vai tring hodc mil bao toc

- Gang tay cao su

- Dép nhya

- Ung cao su

- Khau trang

- Yém hoic tap dé chdng hoa chét chuyén dung"”

- Kinh trang chdng bui hodc chdng hoa chat chuyén dung"
- Xa phong

(1): Néu di dugc trang bi dong phuc thi thoi

1. S6 lwong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém

2. Trinh d0 nhan vién PXN:

- C6 van bang, ching chi dao tao phu hop vé6i loai hinh xét
nghiém va c6 gidy xac nhan di qua tap huan vé an toan sinh hoc
tu cép IT tr¢ 1én do co s& trong nude duge chi dinh hodc nudce
ngoai cip

- Thanh thao trong cac thao tac thuc hanh va cac k¥ thuat xét nghiém
(Danh sdach nhdn vién phong xét nghiém, vin bang chitng chi vé
ky thudt xét nghiém va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viéc

trong PXN)

9
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Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém

Noi dung thAm dinh . | Khéng | Thwe | Pha | Khéng | Ghi
co trang | hop | phuhop | chu

D.Quydinhvéthychanh L
1. Quan Iy va diéu hanh
- Co 86 c6 phong xét nghiém c6 ngudi phu trach vé an toan sinh hoc
- Quy dinh ché do béo cao
- K¢é hoach dao tao, tap huin cho nhan vién cua co s& ¢ phong
x€t nghiém
- Quy dinh vé luu trir hd so
(Ouyét dinh phdn cong ngwoi phy trach ATSH ciia lanh dao don
Vi, quy dinh ché dé bdo cdo ciia PXN déi véi ldanh dao don vi va
cdp trén, quy dinh vé luu triv hé so, két qud xét nghiém, dao tao,
tdp hudn, ké hoach, phong ngira khac phucsweo) ||l
2. Thuc hanh
- Quy dinh ra vao phong xét nghiém
- C6 va tuan thu cac quy trinh xét nghiém
- Khr nhidm va xir Iy chat thai
- Quy trinh xtr 1y su cb
- Panh gia nguy co xay ra sy ¢b an toan sinh hoc tai phong xét nghiém
- Xay dung ké hoach phong ngtra, xir 1y su ¢c6 ATSH
(C6 day di cdc quy dinh va dwoc sw phé duyét cua lanh dao don
vi, ké hoach dwoc ldp va phé duyét cua lanh dao don vi; trién
khai ké hoach da dwoc phé duyét)

v
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém

Co

Khong | Thue
co trang

Phu
hop

Khong
phu hop

Ghi
chu

3. Giam sat stc khoe va y té

H(‘A)?so suc khde cuia nhan vién pl}bng x€t nghiém theo quy dinh
(ki€ém tra strc khoe trudc khi bat dau lam viéc tai phong xét
nghiém va dinh ky hang nam)

(Thuc hién theo dung t,héfag tw s6 1 ?/201 1/TT-BYT ngay 06/6/2011
cua B¢ truong Bo Y té vé huong c{dn quan ly vé sinh lao dong sirc
khoe nguoi lao dong va bénh nghé nghiép:

- Gidy chtng nhan strc khoe

- Ho so stic khoe

- Kham suc khée dinh ky

V.KET LUAN VA KIEN NGHI

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

5.3.Y kién khong ddng ¥ v6i két luan va kién nghi caa doan tham dinh (néu c6):

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

" Tén co quan tién hanh tham dinh
2 Pja danh

Dai dién co sé c6 phong xét nghiém

(Ky tén, déng dau)

¥9
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
L.5.
1.6.

2.1.
2.2.

Phu luc 9
MAU BIEN BAN THAM PINH CAP GIAY CHUNG NHAN AN TOAN SINH HQC CAP III
(Ban hanh kém theo Théong tir sé 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 ciia BY trwdng B Y té)

.......... S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

........ , ngay.... thang.... nam 20....
BIEN BAN THAM PINH PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAP III
I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

II. THANH PHAN THAM GIA
Thanh phan doan thim dinh:
bai dién co s& c6 phong xét nghiém:
III. CO SO PHAP LY

- Can cit Luat Phong, chdng bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nim 2007;
- Can ctr Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2010 ctia Chinh phil quy dinh chi tiét va hudng dan thi

hanh mot sb diéu cua Luat Phong chéng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Cac van ban khac c6 lién quan.....

S9
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IV.NQI DUNG THAM PINH

4.1. Thi tuc hanh chinh

Noi dung

Khong ¢6

Ghi chu

S6 lugng hd so

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

4. Van bang chimg chi ctia ngudi phy trach va nhan
vién PXN

5. Giéy to chirng minh viéc thanh lap va hoat dong
cua co so xét nghiém

6. Gidy to khac

01 ban chinh, 01 ban sao

Ghi cu thé cac loai gidy to khac dé tham khao

99
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4.2. Noi dung thAm dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém

Noi dung tham dinh Khéng | Thue | Phu | Khéng | Ghi
co trang | hgp | phuhop | chu

A Dieukignvécosdvitehat |
1. Phong xét nghiém:
- Phai té(:l} bi¢t v&i cac phong xét nghiém khac cﬁ? CO SO xét
nghi¢m, néu trong cung mot toa nha thi phai dugc bo tri tai cudi
hanh lang noi it nguo1 qua lai
- C6 hai phong: phong dém va phong thuc hién xét nghiém
- Phong thyc hién xét nghiém c6 dién tich tdi thiéu 1a 20m*
(Thiét ké va quy trinh vin hanh phong xét nghiém phdi luu gii
duwoi dang van ban)

- Toan bd cira sb va ctra di st dung vat liéu chéng chay

- C6 bién bao nguy hiém sinh hoc theo quy dinh trén cira di cia PXN
- Phai c6 hé théng dong méd ty dong ddi véi cira phong dém va
phong xét nghiém. Hé thong ndy phai bao dam nguyén tic trong
cung mot thoi diém chi c6 thé m¢ duoe clra phong dém hodc cua
phong xét nghiém.

- C6 6 kinh trong subt hodc thiét bi quan sat bén trong PXN tur
bén ngoai

(Cura s, cira di xem trén ban thiét ké, mé ta trong hé so logi vit
liéu dé san xudt)

v
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Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém

89

Noi dung thAm dinh Khéng | Thwe | Phit | Khéng | Ghi
co trang | hgp | phuhop | chu

3. San, tuong va tran

+ Khong chénh cbt, khong ¢6 g& cira bao dam phang, nhén, khong
tron trugt, chiu duoc hda chat, chong tham va dé co rira v¢ sinh;

+ Trong cac phong rira tiét tring, chuan bi méi truong hoic chuin
bi mau phai ¢6 cho thu nudc khi co rura;

+ Giao tuyén cta san véi tuong dam bao dé vé sinh, chong dong.

- Tuong: Bang phér’lg, dé lau chui, khong thim nudc va chdng
dugc cac loai hda chat thuong dung trong phong xét nghiém.

- Tran: phang, nhén, chéng théll‘m va lap dit duoc cac thiét bi (chiéu
sang, phong chay chira chdy, diéu hoa khong khi hodc thiét bi khac)

4. Mat ban xét nghiém: khong thdm nudc, chiu duge cc dung dich
chat khtr trung, axit, kiém, dung moi hitu co va chiu nhiét

(Tai lieu mo ta chat liéu cua ban - ghi chép tai ho so, tai liéu
chung minh lién quan den chat liéu cua mat ban xét nghiém)

6. Hé théng dién

- Ngudn cép dién 6n dinh;

- Hé théng day din va thiét bi kiém soat, cung cép dié’n phai dam
bao an toan va phu hop cac thong s6 ki thuat (cong suat, chat luong...);

v
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Noi dung tham dinh

m
o>
w2
)

Tham dinh tai phong xét nghiém

2
o
.
c=
]

Thuc
trang

Phu
hop

Khong
phu hop

Ghi
chu

- Hé théng bao v¢ qua tai;

- Tiép dét toan bo hé théng;

- O cim dién cao hon nén phong xét nghiém it nhat 40cm, khong
gan voi nudc;

(Tai liéu lién quan dén hé thong dién (Hop dong cung cdp dién,
may phat dién, ho so thiét ke dién)

7. Khu vuc ¢6 tia cuc tim, tia laze, chét phong xa, chat doc phai co
cac bién bao tuong tng

(Mdu bién bdo, vi tri dét bién bdo)

8. Hé théng nuée sach

(So do hé thong cung cdp nuoc sach, tai lieu chung minh la co
nwoc sach dé thuce hién cac xét nghiém, co van chong chay nguoc)

9. Thiét bj phong, chéng chay nd
(Danh sdch cdc thiét bi phong chéng chdy né, bién bdn kiém tra vé
phong chéng chdy né)

10. Hé thdng xur 1y nude thai dat quy chudn ky thuat qudc gia vé
moi truong trude khi thai vao noi chira nude thai chung.

(Sor d6 hé théng mude thai, két qua kiém tra chat heong nuée trede
khi thai vao noi chwra nuoc thai chung)
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém
Cé Khong | Thue | Phu | Khong | Ghi
co trang | hgp | phuhop | chu

11. Ap suat phong xét nghiém

- Ap suat phong xét nghiém ludn thap hon so véi bén ngoai khi
phong xét nghiém hoat dong binh thuong

- Khi ,d()ng clra, ap suat ph(‘)ng dém thap hon bén ngoéi, it nhat 12,5 Pa,
ap suat phong xét nghiém thap hon phong dém it nhat 12,5 Pa

(CO tai lieu chung minh)

13. Trang b1 hé théng lién lac hai chiéu va hé théng canh bao
(Mo ta trong hé so, kiém tra hoat dong cua thiét bi)

14. Hé thong thong khi

- Thiét ké theo nguyén tac mot chiéu; kh@ng khi ra khdi phong xét
nghiém qua hé thong loc va dat ti€éu chuan khi thai ra méi trudng;
(So do thiét ké hwdmg cia khi tai PXN)

- Hé théng cap khi chi hoat dong duoc khi hé thong thoat khi da
hoat dong va tu dong dumg lai khi hé thong thoat khi ngirg hoat dong
(Kiém tra khi vdn hanh tai PXN)

- Tén suét trao doi khong khi ctia phong xét nghiém theo ding thiét
ke, it nhat 1a 6 lan/gio
(Két quad do tan sudt trao doi khéng khi ciia phong)

0L
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Tham dinh tai phong xét nghiém

m
o>
w2
)

Noi dung tham dinh

A
=
(=]
=
o3

Thuwe | Phu Khong | Ghi
trang | hgp | phuhop | chu

)
Sh

15. Hé théng bdo dong khi nhiét dg, ap suét cta phong xét nghiém
khongdatchvan

16. Voi tam trong khu vuc phong xét nghiém va 16i thoat hiém
trong truong hop khan cap

- Anh sang trong khu vuc rua, ti€t trung, chuan bi mau, méi truong,
tam, thay dd co doroitoi thieula250 fux L

- Anh sang trong khu vyc hanh chinh va phu trg c6 do roi tdi thiéu
la 140 lux

1. Cac thiét bi xét nghiém phu hop véi k¥ thuat va loai vi sinh vt

dugc xét nghiém.

(Danh sdch cac xétr nghiém dwoc thuc hién, danh sach thiét bi theo
tung xét nghiém, ket qua xét nghi¢m, quy trinh xét nghiém) |||l

2. Dung cu chtra chat thai dap Gmg tiéu chuan quy dinh d6i voi timg

loai chat thai

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

3. Tu an toan sinh hoc cap II tré 1én

(Vi tri dat, tén, chung loai, nha san xudt, ly lich, van hanh cua tu,
kiém chudn dinh tii. Két qua kiém tra gidm sat vi sinh trong ti an
toan sinh hoc)
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém
Cé Khong | Thue | Phu | Khong | Ghi
co trang | hgp | phuhop | chu

4. Noi hap tiét tring dat trong phong xét nghiém

(Vi tri dat, tén, chung loai, nha san xudt, ly lich, nhat ky swr dung,
két qua kiém chudn néi hdp)

5. Céc trang bi bdo hd c4 nhan phu hop vdi loai ky thuat xét
nghiém thyuc hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap 111

(Danh sdch cdc thiét bi bao hé cd nhdn theo Quyét dinh sé 205/2002/
OP-BLDTBXH nam 2002 cua Bé Lao dong - Thuwong binh va Xa
héi va cdac yéu cdau doi véi PXN an toan sinh hoc cdp I11)

Phai c6 quﬁn 40 bao ho, mil trum dau, kinh an toan, mit na, gang
tay cao su, dép nhya, Ging cao su, yém hoic tap dé chong hoa chit
chuyén dung, Kinh tring chéng bui hodc chéng hoa chat chuyén
dung, xa phong, trang bi bao vé duong ho hap (mit na, khau trang
N95...) va trang bi khac khi can thiét; trang bi bao hd st dung
nhiéu 1an phai 1am bang chat liéu c6 thé tiét trung duoc

Ao bao ho trong phong xét nghiém phai c6 tay dai, khong dung 40
bao hd cai khuy hoac budc day phia trudc

1. S6 luong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan
vién k¥ thuat van hanh phong xét nghiém

L
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Tham dinh tai phong xét nghiém

m
o>
w2
)

Noi dung tham dinh

A
=
(=]
=
o3

Thuwe | Phu Khong | Ghi
trang | hgp | phuhop | chu

)
Sh

2. Trinh d0 nhan vién PXN:

- C6 vian bang, chimg chi dao tao phit hop véi loai hinh xét nghiém
va c6 giay xac nhan da qua tap huan vé an toan sinh hoc tur cap III
tro 1én do co sd trong nudc duoc chi dinh hodc nudce ngoai cap

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

(Danh sdch nhdn vién phong xét nghiém, van bang, chitng chi vé
ky thudt xét nghiém va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viéc

1. Quan 1y va diéu hanh

- Co s6 ¢o phong xét nghiém phai c6 nguoi phu trach vé an toan
sinh hoc.

- Quy dinh ché do bao cao

- Ké hoach dao tao, tap huan cho nhan vién cua co s¢ ¢ phong xét
nghiém.

- Quy dinh vé luu trit ho so

- C6 cac quy trinh xtr Iy tinh hudng khan cép lién quan dén ap suét,
nhiét d§ va d§ am cua phong xét nghiém

- Dién tap phong ngira va khic phuc sy ¢c6 ATSH

v
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém
Cé Khong | Thue | Phu | Khong | Ghi
co trang | hgp | phuhop | chu

(C6 quyét dinh phdn cong nguoi phu trach ATSH cua lanh dao don
vi, quy dinh ché dg bao cdo ciia PXN doi véi lanh dao don vi va
cap trén, quy dinh vé luu trit hé so, két qua xet nghiém, dao tgo tap
hudn, ké hoach, phong ngira khdc phuc s co, bién ban va kich bdn
dién tdp)

2. Thuc hanh

- Quy dinh ra vao phong xét nghi¢m.

- C6 va tuan thu cac quy trinh xét nghiém.

- Khtr nhiém va xir 1y chat thai.

-Co quyvtrinh t1ét trQng ép dupg cho céc loai thiét bi va vat dung
khong thé tiét trung bang noi hap.

- Quy trinh xt Iy sur co.

- Péanh gia nguy co xay ra sy c¢b an toan sinh hoc tai PXN.

- Xay dung ké hoach phong ngira, xir 1y su ¢c6 ATSH

(Cé day dii cdc quy dinh va dwoc sw phé duyét ciia lanh dao don vi,

ké hoach phdi duoc ldp va phé duyét cua lanh dao don vi, trién
khai ké hoach da dwoc phé duyét)

3. Giam sat strc khoe va y té

Ho so sic khoe ciia nhan vién phong xét nghiém theo quy dinh
(Kiém tra sttc khode trudc khi bat dau lam viéc tai phong xét
nghiém va dinh ky hang nam)

VL
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Noi dung tham dinh

Ho6 so

Tham dinh tai phong xét nghiém

Co

Co

Khong | Thuc

trang

Phu
hop

Khong
phu hop

Ghi
chu

- Giay chimg nhan sirc khoe
- Ho so stre khoe dinh ky
- Kham strc khée dinh ky

(Thiee hién theo ding thong tw s6 19/2011/TT-BYT ngay 06/6/2011
cua B¢ truong Bo Y té vé huong dan quan ly vé sinh lao dong suc
khoe nguoi lao dong va bénh nghé nghiép)

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

V.KET LUAN VA KIEN NGHI

5.3.Y kién khong ddng ¥ v6i két luan va kién nghi cua doan tham dinh (néu c6):

Poan tham dinh

DPai dién co sé c6 phong xét nghiém
(Ky tén, dong ddiu)

(Cac thanh vién ky tén, ghi ro ho tén)

" Tén co quan tién hanh tham dinh
2 Pja danh

SL
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1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.

2.1.
2.2.

Phu luc 10
MAU BIEN BAN THAM PINH CAP GIAY CHUNG NHAN AN TOAN SINH HQC CAP IV
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012 ciia BY trwdng B Y té)

R CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM

Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

I. THONG TIN VE CO SO CO PHONG XET NGHIEM

II. THANH PHAN THAM GIA

Thanh phan doan thim dinh:
bai dién co s& cd phong xét nghiém:

III. CO SO PHAP LY

- Can ct Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém ngay 21 thang 11 nim 2007;

9L
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- Can cit Nghi dinh s6 92/2010/ND - CP ngay 30 thang 8 nam 2010 cuia Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng dan thi
hanh mot s6 diéu cua Luat Phong chéng bénh truyén nhiém vé& bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Céc van ban khac c6 lién quan.....

4.1. Thi tuc hanh chinh

Noi dung

Ghi chu

S6 lugng hd so

- So do thé hién 161 di ctia nhan vién va 161 di cua
mau bénh pham

3. Bang ké khai nhan sy PXN

01 ban chinh, 01 ban sao

¢10¢CI-LT
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Noi dung Khong ¢6

Ghi chu

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

5. Gidy to chimg minh viéc thanh lap va hoat dong
cua co s¢ xét nghiém

6. Gidy to khac

Ghi cuy thé cac loai gidy to khac dé tham khao

4.2. Noi dung thAm dinh

Noi dung thim dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém

, |Khong| Thuc | Phu Khéong | Ghi
Co \ \ .
co trang | hop | phuhgp | chu

A. Diéu kién vé co sé vat chat

1. Phong xét nghiém:

- Bam bao riéng biét, dugc bdo vé an toan va an ninh

- C6 phong tdm c6 voi hoa sen gitta phong dém va phong xét nghiém
- Phong thyc hién xét nghiém c6 dién tich tdi thiéu 1a 20m’

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

- Toan bd cira s6 va ctra di st dung vat liéu chéng chay

- C6 bién bao nguy hiém sinh hoc theo quy dinh trén cira di cia PXN
- Phai c6 hé théng déng mé ty dong ddi véi cira phong dém va
phong xét nghiém. HE thong nay phai bao ddm nguyén tac trong

3L
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Noi dung tham dinh

Tham dinh tai phong xét nghiém

Thuc
trang

Phu
hop

Khong
phu hop

Ghi
chu

cung mot thoi diém chi c¢6 thé mo duoc cua phong dém hodc ctra
phong xét nghiém.

- C6 6 kinh trong sudt hodc thiét bi quan sat bén trong PXN tir bén ngoai
(CZL’m s0, c,d’a di xem trén ban thiét ké, mé ta trong ho so loai vét liéu
de san xuat)

+ Khong chénh cbt, khong 9(’) gér cua l?éo dam phang, nhan, khong

tron trugt, chiu dugc hda chat, chong tham va dé co rira vé sinh;

+ :Frong cac phg‘)ng rira tiét trung, chuan bj méi trudng hodc chuan bi

mau phai ¢6 cho thu nude khi co ria;

+ Giao tuyén cta san voi tuong dam bao dé vé sinh, chong dong.

- Tudng: Bang ,phéng, dé lau chui, khong thim nude va chdng duoc

cac loai hoa chat thuong dung trong phong xét nghiém.

- Tran: phang, nhin, chong thém va lap dat dugc cac thi’é't bi (chiéu
sdng, phong chdy chira chay, diéu hoa khong khi hodc thiét bi khc)

4, Mat ban xét nghiém\: khong tham nudce, chiu dugc cac dung dich

chat khur trung, axit, kiém, dung moi hiru co va chiu nhiét

(Tai lieu mo ta c}{d't lié,u ciia ban - ghi chép tai hé so, tai liéu chitng

minh lién quan den chdt liéu cua mat ban xét nghiém)

6L
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Noi dung tham dinh

so Tham dinh tai phong xét nghiém

, |Khong| Thwe | Phu Khong | Ghi
Co , \ .
co trang | hop | phu hop | chu

5. Bon nudc rua tay, thiét bi rra mat khan cap, hop so ctru

6. Hé théng dién

- Nguén cép dién 6n dinh;

- Hé théng day dan va thiét b k,iém soat, cung cép,dién phéi dam bao
an toan va phu hop cac thong so ky thuat (cong suat, chat luong...);

- Hé thdng bao vé qua tai;

- Tiép dAt toan bd hé théng;

- O cam dién cao hon nén phong xét nghiém it nhat 40cm, khong gan
voi nudc;

(Tai liéu lién‘ quan c?é'n fzé thong dién (Hop dong cung cdp dién, mdy
phat dién, ho so thietkedien) .
7. Khl} vuc ¢ tia cuc tim, tia laze, chat phong xa, chat doc phai co

cac bién bao tuong Uing

(Mdu bién bdo, vi tri ddt bién bdo)

8. Hé théng nudc sach
(Sor do hé thong cung cdp miede sach, tdi liéu chitng minh la c6 nude
sach dé thuc hién cac xét nghiém, co van chong chay nguoc)

9. Thiét bi phong chdy, chita chdy.
(Danh sdch cdc thiét bi phong chong chdy né, bién bdan kiém tra vé
phong chéng chéy no)
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Noi dung tham dinh

Ho6 so

Tham dinh tai phong xét nghiém

Co

Khong
co

Thuc
trang

Phu
hop

Khong

phu heop

Ghi
chu

10. Hé théng xur Iy nudc thai dat quy chuan k¥ thuat qudc gia vé moi
truong trudc khi thai vao noi chtra nude thai chung.

(Sor do hé thong nudce thdi, két qua kiém tra chat lwong nuée truede
khi thai vao noi chira nuoc thai chung)

11. Ap suat phong xét nghiém
- Ap suat phong xét nghiém ludn thap hon so véi bén ngoai khi
phong xét nghiém hoat dong binh thuong
- Khi ,déng clra, 4p suat ph(‘)ng dém thap hon bén ngo:c‘li it nhét 12,5 Pa,
ap suat phong xét nghiém thap hon phong dém it nhat 12,5 Pa

(€O tailieu chimg mink)

13. Trang bi hé thdng lién lac hai chidu va hé thong canh béo

(M6 ta trong hé so, kiém tra hoat déng cia thiét bi)

14, He théng thongkhi
- Thiét ké theo nguyén tic mot chiéu; khong khi ra khoi phong xét
nghiém qua h¢ thong loc va dat ti€éu chuan khi thai ra moéi truong;

- Khong khi cip va th,éi tir phong xét nghiém phai duoc loc bang bod
loc khong khi hi€u suat cao.
(Sor do thiét ké huwdng cua khi tai PXN)

- Hé théng kiém soat hudng cia ludng khi cung cap vao phong xét nghiém;
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém

, |Khong| Thwe | Phu Khong | Ghi
Co , \ .
co trang | hop | phu hop | chu

- Hé théng cap khi chi hoat dong duoc khi hé thong thoat khi da hoat
dong va ty dong dirng lai khi hé thong thoat khi ngimg hoat dong
(Kiém tra khi van hanh tai PXN)

- Tén sudt trao ddi khong khi ciia phong xét nghiém theo dang thiét
ke, it nhat 1a 6 lan/gio

(Két qud do tan sudt trao ddi khong khi ciaphong)
15. Hé thbng l?éo dong khi nhiét do, ap suit cua phong xét nghiém

Khongdatchuan
16. Voi tam trong }(hu vuc phong xét nghiém va 16i thoat hiém trong
truong hop khan cap

- Anh sang trong khu vuc rua, ti¢t trung, chuan bi mau, moi truong,
tam, thay do c6 do roi toi thiéu 1a 250 lux

140 lux

1. Céc thiét bi xét nghiém phu hop véi ky thuat va loai vi sinh vat
duoc xét nghi¢m.

(Danh sdch cac xét nghiém dwoc thuc hién, danh sach thiét bi theo
tirng xét nghiém, két qua xét nghiém, quy trinh xét nghiém)

(4
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Noi dung tham dinh

Ho6 so

Tham dinh tai phong xét nghiém

Khong
co

Co

Thuc
trang

Phu
hop

Khong
phu hop

Ghi
chu

2. Dung cu chira chat thai dép tng tiéu chuan quy dinh ddi véi timg
loai chat thai

(Liét ké cac dung cu chira chat thai, vi tri dé dung cu chua chat thai)

3. T an toan sinh hoc cap I1I tré 1én

(Vi tri dat, tén, chung loai, nha san xudt, ly lich, van hanh cua tu,
kiéem chuan dinh tu. Két qua kiém tra giam sat vi sinh trong tu an
toan sinh hoc)

4. Noi hap tiét tring 2 cira dat trong phong xét nghiém

(Vi tri dat, tén, chiing logi, nha san xudt, Iy lich, nhdt ky sir dung, két
qud kiém chudnnoihap)
5. Céc trang bi bao ho ca nhan phu hop vai loai k¥ thudt xét nghiém
thuc hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV

(Danh sdch cdac thiét bi bdo hé cd nhdn theo Quyét dinh sé
205/2002/0D-BLDTBXH nam 2002 cua Bo Lao dong - Thuong binh
va Xa héi va cdc yéu cau doi véi PXN an toan sinh hoc cap IV)

- Co quﬁn 40 bao hd, mil trum dau, kinh an toan, mit na, gang tay
cao su, dép nhua, ung cao su, yém hoac tap dé chéng héa chat
chuyén dung, Kinh tring chéng bui hoic chdéng héa chat chuyén
dung, xa phong, trang bi bao vé dudng ho hap (mit na, khau trang
N95...) va trang bi khac khi can thiét; trang bi bao ho sir dung nhiéu
lan phai 1am bang chat liéu c6 thé tiét tring dugc
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Noi dung tham dinh

Ho so Tham dinh tai phong xét nghiém

, |Khong| Thwe | Phu Khong | Ghi
Co , \ .
co trang | hop | phu hop | chu

Ao bao ho trong phong xét nghiém phai co tay dai, khong dung 4o
bao hd cai khuy hoac budc day phia trudec.

- C6 hé thdng cung cap khi doc 1ap cho bd quan 4o bao hd cd kha ning
cung cap thém 100% luong khi trong truong hop xdy ra su ¢b vé an
toan sinh hoc

1. S6 lugng nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan
vién k¥ thuat van hanh phong xét nghi¢m

2. Trinh d0 nhan vién PXN:

- Co Vﬁl’l’ bang, chimg chi dao tao phfl hO’p voi1 loai hinh xét’ nghi¢m
va c6 gidy xac nhan da qua tap huan vé an toan s,inh hoc cap IV do
co s¢ trong nudc dugce chi dinh hodc nudc ngoai cap

- Thanh thao trong céac thao tac thuc hanh va céc k¥ thuét xét nghiém
(Danh sdch nhdn vién phong xét nghiém, vin bang, chimg chi vé ky thudt
xeét nghiém va an toan sinh hoc, kinh nghiém lam viéc trong PXN)

1. Quan 1y va diéu hanh

- Co s& c6 phong xét nghiém phai ¢6 nguoi phu trach vé an toan
sinh hoc.

- Quy dinh ché d¢ béo cdo

- Ké hoach d2o tao, tap huan cho nhan vién ciia co s& ¢o phong xét nghiém.
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Noi dung tham dinh

Ho6 so

Tham dinh tai phong xét nghiém

Cé Kh(zng

co

Thuc
trang

Phu
hop

Khong
phu hop

Ghi
chu

- Quy dinh vé luu trit ho so

- C6 céc quy trqinh xt 1y tinh huéng khan cap lién quan dén ap sut,

nhiét do va do am cua phong xét nghiém

- Dién tap phong ngira va khic phuc sy ¢ ATSH

(C6 quyét dinh phdn cong nguoi phu trcjch ATSH cua lanh dao do:n

Vi, quy dinh ché‘dé bdo cdg cua PXN doi voi lanh dao don vi va cgip

trén, quy dinh vé luu trir l}é so, két qufi xét nghiém, dao tao tc_ip~hudn,
ke hogch, phong ngiea khac phuc sy co, bién ban va kich ban dién t4p)

2. Thuc hanh

- Quy dinh ra vao phong xét nghiém.

- C6 va tuan thu cac quy trinh xét nghiém.

- Khtr nhiém va xir 1y chat thai.

- Co quy trinh tiét tr}‘mg ép dl;mg cho cac loai thiét bi va vat dung

khong thé tiét trung bang noi hap.

- Van chgyén vat Ijéu yél dung cu ra, vao phong xét nghi¢m qua hop

van chuyén hodc ndi hap 2 ctra.

- Quy trinh xtr 1y su ¢b.

- Panh gia nguy co xay ra su ¢d an toan sinh hoc tai PXN.

- Xay dung ké hoach phong ngtra, xir 1y su c6 ATSH

(¢ Cé day di cac quy dinh va dwoc sw phé duyét cia lanh dao c?an Vi,

ké hoach phai duoc ldp va phé duyét cua lanh dao don vi, trién khai

ké hoach da dwoc phé duyét)
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Noi dung tham dinh

Ho6 so

Tham dinh tai phong xét nghiém

Co

Khong| Thuc
co trang

Phu
hop

Khong
phu hop

Ghi
chu

3. Giam sat stc khoe va y té

H(‘f)v so stc khde cua nhan Viép p‘héng xét nghi¢ém theo quy dinh
(kiém tra suc khoe trude khi bat dau lam viéc tai phong xét nghiém
va dinh ky hang nam)

(Thuc hién theo dung {héfag tie 56 1~9/2011/TT—BYT ngay 06/6/2011
cua Bo truong Bo Y té vé hu’(}ng‘ dan quan Iy vé sinh lao dong surc
khoe nguoi lao dong va bénh nghé nghiép)

- Gidy chtng nhén strc khoe

- Hb so stc khoe dinh ky

- Kham strc khoe dinh ky

Quy trinh gidm sat sy vang mat ciia nhan vién phong xét nghiém

V.KET LUAN VA KIEN NGHI

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

5.3.Y kién khong ddng ¥ v6i két luan va kién nghi cua doan tham dinh (néu c6):

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

' Tén co quan tién hanh thim dinh
? Pia danh

Pai dién co sé ¢6 phong xét nghiém

(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 11
MAU GIAY CHUNG NHAN PAT TIEU CHUAN PHONG XET NGHIEM
AN TOAN SINH HQC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 29/2012/TT-BYT ngay 04 thang 12 nam 2012
cua Bo truong Bo Y té)

BOYTE (SOYTE) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

So:........ /GCNATSH
GIAY CHUNG NHAN
TEn phong XEt NEIEM:....ccciiiiiiiiiie e
DI1A Ceeeee ettt —————
Tén co s& cO phoNg XEt NZMIEM:....ccciiiiiiiiiec e
Da dat ti€u chuan phong xét nghiém an toan sinh hoc cap:.....ccocovvvevcieeiiciiens
Giay ching nhan an toan sinh hoc nay c6 gia tri..... nam ké tir ngay cap.
.......... , ngay..... thang...... nam......

Bo truéng (Giam déc)

(Ky tén, dong dau)



