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THONGBA.O
Nqi dung Hqi thao ph6 bi~nNgh] djnh sA103/2016/N1)-CPngay 0117/2016cua

Chinh phii quy djnh v~bao dam an toan sinh hoc t\li phong xet nghi~m
va gop y Thong hi' quy djnh v~thuc hanh bao dam an toan sinh hoc

trong phong xet nghi~m

Ngay 16/9/2016, Cue Y t~ du phong da: t6 chirc HQi thao ph6 bien Nghi
dinh s6 103/2016/NI)-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh v€ bao dam an
toan sinh h9C tai phong xet nghiem va gop y Thong tu quy dinh v€ thuc hanh bao
dam an toan sinh h9Ctrong phong xet nghiem tai Ha NQi, cu th~ nlur sau:
I. Thanh phin tham dV:

- Ba Nguyen Minh H~ng, Pho Cue twang Cue Y t~ du phong.
- Dai dien Sa Y t~, Trung tam Y t~ dir phong, Benh vien Ba khoa 14 tinh

mi€n B~c.
- B~i di~n Cvc Quan ly moi tWOng y t~, Vi~n V~ sinh dich t~ Trung uang
- B~i di~n Cvc Y t~ dVphong.

II. Nqi dung:
1. Ba Nguy~n Minh H~ng, Pho Cvc twang Cvc Y t~ dV phong - Chu tri

HQi thao tuyen b6 ly do va neu ra tAm quan tr9ng cua Nghi diM s6
103/20 16INB-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy diM v€ bao dam an toan sinh
h9C4ti phong xet nghi~m va cac v§n d€ tr9ng tam trong hQithao.

2. B~i di~n Cvc Y t~ dv phong da:trinh bay cac nQi dung:
a) Qua trinh xay dlJllg va nQi dung Nghi dinh s6 103/20161NB-CP ngay

01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh v€ bao dam an toan sinh h9c t~i phong xet
nghi~m, trong do nh§n m~nh mQt s6 di~m m&i trong Nghi dinh va huang xu tn,
giai quy~t cac vfin d€ wang m~c co th~ g~p trong thvc t~ khi tri~n khai Nghi
dinh. Cac nQi dung chinh bao g6m:

- Ph~m vi di€u chinh
- Bi€u ki~n bao dam an toan sinh h9C t~i cO'sa xet nghi~m
- ThAm quy€n, h6 sO',thu tl,lc cfip m&i, cfip l~i, tv cong b6 va thu h6i gifiy

chUng nh~ cO'sa xet nghi~m d~t tieu chuAn an toan sinh h9C.
- Ki~m tra an toan sinh h9c
- Bi€u khoan thi hanh
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b) Qua trinh xay dung va du thao nQidung Thong tu v~thirc hanh bao dam
an toan sinh hoc trong phong xet nghiemva d~nghi cac dai bieu ~p trung thao luan
cac nQidung: Quy dinh ra, van phong xet nghiem, Quy dinh v~ bao hQca nhan,
Quy dinh v~ su dung trang thiet bi, Quy dinh v~ thuc hanh, Quy dinh v~ khir
nhi€rn va xu ly ch~t thai, Quy dinh v~ phong ngira, xu ly va khac phuc su c6 an
toan sinh hoc, Quy dinh v~ giam sat viec thuc hanh trong xet nghiem

3. Cac dai bieu tharn gia thao luan v~ cac nQidung quy dinh tai Nghi dinh
s6 103/2016/Nf)-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu va neu cac y ki€n gop y d6i
voi du thao Thong tu quy djnh v~ th\lc hanh bao dam an toan sinh hQctrong phong
xetnghi~rn.

a) Thao lu~ cac nQi dung quy dinh t~i Nghi djnh s6 103/2016/Nf)-CP
ngay 01/7/2016:

- Ph~rn vi di~u chinh cua Nghi djnh khong quy dinh la cac phong xet
nghi~rn vi sinh rna bao g6rn cac ca sa co phong xet nghi~rn lam vi~c v6i vi sinh
v~t co nguy ca gay b~nh truy~n nhi€rn cho nguai va cac rnfiub~nh phfun co kha
nang chua vi sinh v~t co nguy ca gay b~nh truy~n nhi€rn cho nguai.

- f)i~u ki~n bao dam an toan sinh hQct~i ca sa xet nghi~rn: cac di~u ki~n
trong Nghi dinh duQ'cdi~u chinh phil hQ'Pv6i di~u ki~n th\lc t€ t~i Vi~t Narn va
cac quy dinh qu6c t€. Nhiing quy dinh C\lth~ va di~u ki~n dffduQ'cquy dinh t~i
van ban khac, khong quy dinh C\lth~ t~iNghi dinh.

- H6 sa, thu tl,lcW cong b6 d6i v6i cac ca sa xet nghi~m d~t tieu chuftnan
toan sinh hQc c~p I, II: Theo quy dinh t~i Nghi djnh s6 103/2016/Nf)-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phu, hinh thuc quan ly phong xet nghi~rn an toan sinh hQc
la h~u ki~rn thay cho hinh thuc ti~n ki~rn nhu quy dinh t~i Nghi dinh s6
92/2010/Nf) - CP ngay 30/8/2010. Do do, cac ca sa xet nghi~rn co trach nhi~rn
dam bao cac di~u ki~n v~ an toan sinh hQcthea c~p dQan toan sinh hQcphil hQ'P
va gui ban w cong b6 ca sa xet nghi~rn d~t tieu chudn an toan sinh hQcv~ Sa Y
t€ thea Mfiu s6 08 t~i Ph\ll\lc ban hanh kern thea Nghi djnh rna khong dn phai
nQPkern h6 sa ch(rng rninh ca sa xet nghi~rn d~t tieu chudn an toan sinh hQc,
d6ng thai w chiu trach nhi~rnv6i vi~c t\l cong b6 cua phong xet nghi~rn cua dan
vi rninh. Sa Y t€ co trach nhi~rnki~rn tra vi~c dap (rng cac di~u ki~n an toan sinh
hQccua phong xet nghi~rn thea c~p dQda:W cong b6. Nghi dinh khong quy dinh
thai h~ hi~u l\lc cua ban W cong b6 phong xet nghi~rn d~t an toan sinh hQc.
Ban W cong b6 chi h€t hi~u l\lc khi Sa Y t€ rut ten ca sa xet nghi~rn kh6i danh
sach da:cong b6.

- Vi~c th\lc hi~n thu tl,lc t\l cong b6 d6i v6i ca sa xet nghi~rn co nhi~u
phong xet nghi~rn a nhi~u cApdQ:Ca sa xet nghi~rn dn ghi ro s6 phong xet
nghi~rn cac cAptren rnfius6 08 ban hanh kern thea Nghi dinh, khuy€n khich cac
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co sa xet nghiem ghi ro vi tri cua cac phong xet nghiem thuoc co sa xet nghiem
d€ lam co sa cho viec thanh tra, kiem tra.

- Hieu hrc cua cac van ban quy pham phap lu~t duoi Nghi dinh
92/2010INB-CP: Thong s6 07/2012/TT - BYT va Thong tu s6 43/20 11ITT­
BYT con hieu hrc thi hanh cho d€n khi BQY t€ ban hanh Thong tu thay th€,
Thong tu s6 25/20 12/TT - BYT h€t hieu hrc thi hanh mot phan d6i voi cac quy
dinh v~ co sa v~t chat, trang thi€t bi va nhan su, quy dinh v~ thuc hanh con hieu
hrc thi hanh, Thong tu s6 29/20 12/TT - BYT h€t hieu hrc toan bQ.C\lCY t€ du
phong ti€p tuc ph6i hop voi Vu Phap ch€ v~ viec du thao van ban cua BQY t€ v~
hieu hrc cac van ban lien quan sau khi Nghi dinh ban hanh.

- Viec kiem tra an toan sinh hoc, thai han t6i thieu ki€m tra cua Sa Y t€ 3
namlldn la t6i thi€u, vi~c thai gian ki€m tra ph\l thuQCvao Sa Y t€. Sa Y t€ co
th€ di ki€m tra ngay sau khi co sa xet nghi~m t\l cong b6 d~t tieu chufut an toan
sinh hQc. Sa Y t€ co quy~n chi diM cho cac co quan chuc nang khac nhu Trung
tam y t€ dl,lphong, cac Phong Y t€ a c~p huy~n, qu~, cac b~nh vien da khoa
tinh ...thl,lc hi~n vi~c ki€m tra an toan sinh hQc d€ giilm tili vi~c di ki€m tra d6i
v6i Sa Y t€. Bi~u nay dii duQ'cquy dinh trong Lu~t T6 chuc chinh quy~n dia
phuong s6 77/2015/QH13 ngay 19/6/2016.

- Vi~c xay d\ffig bi€u mfruki€m tra an toan sinh hQc:C\lCY t€ dl,lphong
se xem xet vi~c xay d\ffig cac bi€u mfruki€m tra an toan sinh hQcd€ dua vao S6
tay An toan sinh hQc.

b) Y ki€n gop y v~ dl,lthilo Thong tu quy diM v~ thl,lchanh bilo dam an
toan sinh hQctrong phong xet nghi~m:

- Quy dinh v~ nu6c s~ch sir dl,lng t~i phong xet nghi~m cdn duQ'cdfrn
chi€u ro rang thea Quy ehufut Vi~t Nam (Quy ehufut nu6e sinh ho~t ho~c Quy
chuAnnu6c an u6ng).

- Cac nQi dung cdn duQ'ctrinh bay C\lth€ trong phdn quy dinh cua Phong
xet nghi~m an toan sinh hQcc~p I d€ d~ dang dfrnchi€u cac quy diM nay d6i v6i
cac c~p dQcao hon.

- Xem xet l~i nQi dung v~ giam sat y t€ d6i v6i nhan vien phong xet
nghi~m nen duQ'ctrinh nay thea Thong tu 25/2012/QB-BYT ngay 29/1112012
cuaBQ Yt€.

- Can nh~c cac quy dinh v~ ki€m tra ap ll,lcd6i v6i thi€t bi h~p ch~t thili
phil hqp v6i quy dinh cua BQLao dQng- Thuong binh xii hQiva tinh hinh thl,lc
t€ t~i cac phong xet nghi~m.

- Chinh sira l~imQts6 16ichinh tao
III. K~t luin:

Sau khi trinh bay cae nQi dung v~ cac quy dinh t~i Nghi dinh va nghe dv
thilo Thong tu quy diM v~ thvc hanh bilo dam an toan sinh hQctrong phong xet
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nghiem, cac y kien thao lu~, Ba Nguy~n Minh H~g, Ph6 C\lCtnrong C\lCY t~
du phong thong nh~tmot sf>n(>idung nhu sau:

- Be nghi cac dia phuong trien khai viec ph6 bi~n n(>idung cua Nghi dinh
sf>103/2016INB-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu va cac n(>idung cua Nghi
dinh tren theo quy dinh.

- B(>Y t~ se ti~p tuc xay dung va ban hanh cac Thong tu huang dfutNghi
dinh d6 dam bao viec trien khai thong nh~t va hieu qua.

- C\lCY t~ du phong - Tlurong true Ban soan thao Thong tu quy dinh ve
thirc hanh bao dam an toan sinh hoc trong phong xet nghiem se xem xet ti~p thu
cac y kien g6p y d6 hoan chinh du thao Thong tu nay.

NO'inh~n:
- CT. TranD~ePhu (dJ bao cao);
- Cac don vi tham dir;
- Liru: VT, vx.
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