UBND TINH THANH HOA ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 4503 /SYT-NVYD Thanh Ho&, ngay 25 thang 7 nam 2025

VIV thyc hién cac quy dinh vé ATSH
tai phong xét nghiém

Kinh gtri:
- Bénh vién cong 1ap va ngoai cong lap;
- Trung tam y t€ trén dia ban tinh;
- Phong kham da khoa va chuyén khoa c6 phong xét nghiém;
- Co s0 kinh doanh dich vu xét nghi¢m.

Thuc hién Nghi dinh 103/2016/ND-CP?!; Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP?:
Cong van s6 4177/BYT-DP3; Cong vin s6 2935/SYT-NVY ngay 11/7/2023 vé viéc
tang cuong trién khai cac hoat dong an toan sinh hoc; can ctr thuc té ghi nhan duoc
qua kiém tra, hau kiém cong tac dam bao ATSH mot s6 co s& kham chita bénh;

Nham dam bao cong tac ATSH tai cac co s¢ 1am viée véi vi sinh vét c6 nguy
co gy bénh truyén nhidém cho nguoi va cac miu bénh pham c6 kha ning chira vi
sinh vét ¢ nguy co gdy bénh truyén nhiém cho ngudi, S& Y té dé nghi cic co s
c6 trién khai hoat dong xét nghiém thyc hién nghiém tdc mot sé nodi dung sau:

1. Pbi v6i cd s co phong xét nghiém chua thyc hién viée tu cong bo:

- Ra soat cac diéu kién dam bao an toan sinh hoc da dugc quy dinh tai Nghi
dinh s6 103/2016/ND-CP va Nghi dinh sd 155/2018/ND-CP, Théng tu
41/2016/TT-BYT*, Thong tu 37/2017/TT-BYT ngay 25/9/2017° va cac van ban

trién khai ciia S6 Y té.

! Nghi dinh 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phii quy dinh vé dam bao an toan sinh
hoc tai phong xét nghi¢m

2 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh Phu vé sira d6i, bd sung mot sd
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc ciia B6 Y
té

3 Cong vin sb 4177/BYT-DP? ngay 04/7/2023 cia Bo Y té vé viéc trién khai quy dinh vé bao
dam an toan sinh hoc tai cac phong xét nghiém

“Thong tu 41/20 1‘6/TT-I~3YT4 ngay 14/11/2016 cua B0 Y té vé viéc ban hanh danh myc vi sinh
vat gay bénh truyén nhiém theo nhdm nguy co va cap do an toan sinh hoc phu hop ky thuat xét
nghiém

s Thong tur 37/2017/TT-BYT ngay 25/9/2017° ctia Bo Y té quy dinh vé thuc hanh bao dam an
toan sinh hoc trong phong xét nghiém



Luuy:

+ Nhan su cta phong xét nghiém/khoa xét nghiém phai dam bao dap ung
day du cac diéu kién vé sb lugng, trinh d6 chuyén mén va duoc tap huin vé ATSH
theo cap do twong tmg theo quy dinh tai Nghi dinh 103/2016/ND-CP va Nghi dinh
155/2018/NDb-CP.

+ Cap do ATSH cong bd phai phu hop vé6i diéu kién thyc té ctua don vi va
cac van ban quy pham phap luat néu trén.

- Sau khi ra soat cac quy dinh trén, hoan thién hd so tu cong bd dat tiéu chuin
ATSH (thanh phdn theo mau dinh kém céng van); khan truong nop hd so  truc
tuyén tai Cong dich vu cong qubc gia, dia chi: http://dichvucong.gov.vn. Truong
hop don vi c6 nhiéu khoa xét nghiém, can ghi rd tén khoa xét nghiém trong ban tu
cong bo.

- Chi cac don vi di tw cong bd dat tiéu chuan ATSH méi dwoe tién hanh
xét nghiém theo pham vi chuyén mon va danh muc ky thuat da dwgc phé duyét.

2. B61 vo1 co sé xét nghiém da tu cong bo:

- Tiép tuc duy tri cac diéu kién dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém
theo quy dinh phap luat; danh gia nguy co xdy ra sy ¢b an toan sinh hoc; xay dyng
ké hoach phong ngira, phuong an xir 1y su ¢6 an toan sinh hoc tai don vi; to chic
tu kiém tra an toan sinh hoc phong xét nghiém theo quy dinh phap luat (theo bdng
kiém giri kém cOng vin sé 489/DP-TC ngay 05/6/2020 ciia Cuc Y té dw phong). B&o
céo két qua tu kiém tra ctia don vi naim 2025 vé SO Y té qua hé théng TD Office
trude ngay 02/8/2025.

- Khi ¢6 su thay doi mot trong cac ndi dung da cong bd (tén co sd, dia diém,
nguoi dimg dau co s, trang thiét bi, nhan sy tham gia, ...), cic don vi phai bao c4o
bang van ban vé S&' Y té, vin ban giri truc tiép vé Vin thu — S& Y té Thanh Hoa;
dia chi: s6 101 dudng Nguyén Trii, phuong Hac Thanh, tinh Thanh Hoéa.

- S Y té sé& tiép tuc kiém tra, hau kiém cac diéu kién vé ATSH, néu khong
dam bao cac diéu kién theo quy dinh, S6' Y té s& rut tén co s¢ khoi danh sach céac
co sO tu cong bd dat tiéu chuan ATSH da ding tai trén Cong thong tin dién tir cia
S& Y té, dong thoi xir Iy cac vi pham hanh chinh trong linh vuc y té quy dinh tai
Piéu 8 ctia Nghi dinh 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phii quy dinh
vé xtr phat hanh chinh trong linh vuc y té.

3. Giao phong Nghiép vu Y - Duoc chu tri, phdi hop voi cac phong chic
ning SO Y té ting cudng kiém tra, hau kiém cac co sé xét nghiém trén dia ban;
chan chinh, xir 1y theo cac mirc 46 ddi vdi cac thiéu sot, ton tai trong qua trinh kiém
tra cua don vi.


http://dichvucong.gov.vn/
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4. Pé nghi UBND x4, phudng trén dja ban tinh

- Ra soat, don ddc, nhic nhd cac bénh vién, trung tam y té, phong kham da
khoa, phong kham chuyén khoa, co s& kinh doanh dich vu xét nghiém trén dia ban
chua thyc hién thu tuc tu cong bd co so xét nghi¢m dat tiéu chuan ATSH phai thuc
hién nghiém tic cac quy dinh vé ATSH, thuc hién dﬁy dua thu tuc tu cong bo, gui
danh sach céc don vi chua thuc hién tu cong b vE SG Y té qua hé théng TD Office
trude ngay 30/7/2025.

Trong qué trinh thuc hién néu co vudéng mic, cac don vi lién hé Ths. Ha Thj
Mai, SBT 0915908517 dé dugc giai quyét kip thoi.

Nhan duogc cong van nay, cac don vi nghiém tic thuc hién./.
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