BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC Y TE DU PHONG Pic lap - Ty do - Hanh phiic
S6: 4. /TB-DP Ha Noi, ngay /4 thang Al nam 2016
THONG BAO

Noi dung Hdi thao phd bién Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia
Chinh phii quy dinh vé bio dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém
va gép y Théng trr quy dinh vé thye hanh bio dam an toan sinh hoc
trong phong xét nghiém

Ngay 16/9/2016, Cuc Y té du phong da té chirc Hoi théao phd bién Nghi
dinh s6 103/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh v& bao dam an
toan sinh hoc tai phong xét nghiém va gép y Thong tu quy dinh vé thuc hanh bao
dam an toan sinh hoc trong phong xét nghiém tai Ha Néi, cu thé nhu sau:

L. Thanh phén tham duy:

- Ba Nguyén Minh Hing, Ph6 Cuc trudng Cuc Y té du phong.

- Pai dién S& Y &, Trung tam Y té du phong, Bénh vién Pa khoa 14 tinh
mién Bic.

- Pai dién Cuc Quan ly moi truong y té, Vién Vé sinh dich t& Trung vong

- Pai dién Cuc Y té du phong.

I1. N9i dung:

1. Ba Nguyén Minh Hing, Ph6 Cuc truéng Cuc Y té du phong - Chu tri
Hoi thao tuyén bd ly do va néu rd tdm quan trong cua Nghi dinh sb
103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phii quy dinh v& bao dam an toan sinh
hoc tai phong xét nghiém va cac van dé trong tdm trong hoi thao.

2. Pai dién Cyc Y té dy phong di trinh bay céc ndi dung:

a) Qud trinh x4y dung va ndi dung Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cta Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém, trong d6 nhin manh mot sé diém méi trong Nghi dinh va huéng xir tri,
gidi quyét cac van @& vuéng mic c6 thé gip trong thyc té khi trién khai Nghi
dinh. C4c noi dung chinh bao gdm:

- Pham vi diéu chinh

- Biéu kién bao dam an toan sinh hoc tai co s& xét nghiém

- Thidm quyén, hd so, thu tuc cép mai, ca"lp lai, tu cOng bd va thu hi giéy
chirg nhan co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

- Kiém tra an toan sinh hoc

- Diéu khoan thi hanh



b) Qua trinh xay dyng va dy thao ni dung Thong tur vé thuc hanh bao dam
an toan sinh hoc trong phong xét nghiém va dé nghi cac dai biéu tap trung thao luan
cac ndi dung: Quy dinh ra, vao phong xét nghiém, Quy dinh vé bao hd c4 nhan,
Quy dinh vé sir dung trang thiét bi, Quy dinh vé thuc hanh, Quy dinh vé khur
nhiém va xir Iy chét thai, Quy dinh v& phong ngira, xir Iy va khic phuc sy ¢b an
toan sinh hoc, Quy dinh vé giam sét viéc thuc hanh trong xét nghiém

3. Céc dai biéu tham gia thao luan v& c4c ndi dung quy dinh tai Nghi dinh
s 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu va néu céc ¥ kién gop y déi
v6i dy thao Thong tu quy dinh vé thuc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong
xét nghiém.

a) Thao luan c4c ndi dung quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016:

- Pham vi diéu chinh cua Nghi dinh khong quy dinh la cac phong xét
nghiém vi sinh ma bao gdém cac co s& c6 phong xét nghiém lam viéc véi vi sinh
vét c6 nguy co gdy bénh truyén nhiém cho ngudi va cdc mau bénh pham c6 kha
nang chira vi sinh vét ¢6 nguy co giy bénh truyén nhim cho ngudi.

- Diéu kién bao dam an toan sinh hoc tai co s& xét nghiém: cac diéu kién
trong Nghi dinh dugc diéu chinh phi hop véi diéu kién thuc té tai Viét Nam va
céc quy dinh qudc té. Nhimg quy dinh cu thé va diéu kién d3 duoc quy dinh tai
van ban khic, khong quy dinh cuy thé tai Nghi dinh.

- Hd so, thu tuc tu cong bd dbi véi cac co s& xét nghiém dat tiéu chudn an
toan sinh hoc cép I, II: Theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cta Chinh phu, hinh thitc quan ly phong xét nghiém an toan sinh hoc
1a hau kiém thay cho hinh thirc tién kiém nhu quy dinh tai Nghi dinh sb
92/2010/ND — CP ngay 30/8/2010. Do do6, cac co s xét nghiém cé trach nhiém
dam bao c4c diéu kién vé an toan sinh hoc theo cép 9 an toan sinh hoc phu hop
va guri ban tu cong bd co s& xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc vé S¢ Y
té theo Mau sb 08 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh ma khong can phai
ndp kém hd so chimg minh co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc,
déng thoi ty chiu trach nhiém véi viéc tu cong bd cua phong xét nghiém cua don
vi minh. S& Y té c6 trach nhiém kiém tra viéc dép Umg cac diéu kién an toan sinh
hoc ciia phong xét nghiém theo cdp d6 da tr cong bd. Nghi dinh khéng quy dinh
thoi han hiéu lyce cua ban ty cong bb phong xét nghiém dat an toan sinh hoc.
Ban ty cong bd chi hét hiéu luc khi S& Y té rit tén co s& xét nghiém khéi danh
sach da cong bb.

- Viéc thyc hién thu tuc ty cong bd ddi vé6i co s& xét nghiém c6 nhiéu
phong xét nghiém & nhiéu cip d6: Co s& xét nghiém can ghi ro sb phong xét
nghiém céc c4p trén mau sé 08 ban hanh kém theo Nghi dinh, khuyén khich cac



co s& xét nghiém ghi rd vi tri cia cac phong xét nghi¢ém thudc co s& xét nghiém
dé 1am co s& cho viéc thanh tra, kiém tra.

- Hiéu luyc cuia cic vian ban quy pham phdp luat duéi Nghi dinh
92/2010/ND-CP: Thong s 07/2012/TT — BYT va Thong tu sb 43/2011/TT-
BYT con hiéu lyc thi hanh cho dén khi B6 Y té ban hanh Thong tu thay thé,
Thong tu s6 25/2012/TT — BYT hét hiéu luc thi hanh mét phan dbi véi cac quy
dinh v& co s& vt chét, trang thiét bi va nhan su, quy dinh vé thuc hanh con hiéu
Iyc thi hanh, Thong tu s6 29/2012/TT — BYT hét hiéu Iyc toan bd. Cuc Y té du
phong tiép tuc phdi hgp véi Vu Phap ché vé viéc du thao vin ban cua BO Y té vé
hi¢u lyc céc van ban lién quan sau khi Nghi dinh ban hanh.

- Viéc kiém tra an toan sinh hoc, thoi han tbi thiéu kiém tra cia S¢ Y té 3
nany/lan 13 t6i thiéu, viéc thoi gian kiém tra phu thudc vao S Y té. S& Y té o
thé di kiém tra ngay sau khi co s xét nghiém tw cong bd dat tiéu chuin an toan
sinh hoc. S& Y té ¢6 quyén chi dinh cho cac co quan chic ning khac nhu Trung
tam y t& du phong, cac Phong Y té & cAp huyén, quén, céc bénh vién da khoa
tinh...thyc hién viéc kiém tra an toan sinh hoc dé giam tai viéc di kiém tra dbi
v6i S& Y té. Piéu nay da dugc quy dinh trong Luat T6 chirc chinh quyén dia
phuong sb 77/2015/QH13 ngay 19/6/2016.

- Viéc xay dung biéu mAu kiém tra an toan sinh hoc: Cuc Y té du phong
s& xem x¢ét viéc xdy dung cc biéu mu kiém tra an toan sinh hoc dé dura vao Sé
tay An toan sinh hoc.

b) Y kién gép ¥ vé& du thao Thong tr quy dinh vé thuc hanh béo dam an
toan sinh hoc trong phong xét nghiém:

- Quy dinh vé nuéc sach sir dung tai phong xét nghiém cn dugc din
chiéu rod rang theo Quy chuin Viét Nam (Quy chuén nuéc sinh hoat hogic Quy
chuin nuéc an ubng).

- C4c ndi dung can dugc trinh bay cu thé trong phan quy dinh cta Phong
xét nghiém an toan sinh hoc cp I dé d& dang dan chiéu cac quy dinh nay d6i véi
céc cp do cao hon.

- Xem xét lai ndi dung vé giam sat y t& ddi v6i nhan vién phong xét
nghiém nén dugc trinh ndy theo Thong tuw 25/2012/QP-BYT ngay 29/11/2012
cia Bo Y té.

- Can nhic céc quy dinh vé kiém tra 4p luc ddi véi thibt bi hép chét thai
phu hop véi quy dinh cia B Lao dong — Thuong binh x4 hdi va tinh hinh thyc
té tai cac phong xét nghiém.

- Chinh sira lai mét s6 13i chinh ta.

I11. Két luén:

Sau khi trinh bay cac ndi dung vé céc quy dinh tai Nghi dinh va nghe du

thao Thong tu quy dinh vé thuc hanh béo dam an toan sinh hoc trong phong xét



nghiém, céc y kién thao ludn, Ba Nguyén Minh H:‘ing, Phé Cuc truéng Cuc Y té
du phong théng nhét mot sb noi dung nhu sau:

- Pé nghi cac dia phuong trién khai viéc phd bién ndi dung ciia Nghij dinh
s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phu va céc ndi dung cua Nghi
dinh trén theo quy dinh.

- B§ Y t€ sé tiép tuc xay dung va ban hanh c4c Thong tu huéng din Nghi
dinh dé dam béo viéc trién khai théng nhét va hiéu qua.

- Cuc Y té du phong — Thuong truc Ban soan thao Thong tu quy dinh vé
thuc hanh bao dam an toan sinh hgc trong phong xét nghiém s& xem xét tiép thu
céc ¥ kién gép y d& hoan chinh du théo Thong tu nay.

Noi nhin: _ KT. CUC TRUONG
- CT. Tran Dac Phu (@é bdo cdo); 5
- C4c don vi tham duy;

- Luu: VT, VX.
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