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Quy dmh chi tiét thi hanh Luit Phong, chong bénh truyén nhiém
vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

CHINH PHU

Cén cir Luét T6 chirc Chinh phtl ngay 25 thang 12 nim 2001;

Cin c& vao Diéu 24 clia Luat Phong, chéng bénh truyén nhidm ngay 21
thang 11 nam 2007; -

Xét @& nghi ctia B trirdng BO Y 4,
NGHI DINH:

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Pitu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh v& phan loai vi sinh vat giy bénh truyén nhiém
va phong xét nghiém theo cdp d6 an toan sinh hoc; diéu kién bao dam an toan
sinh hoc tai phong xét nghiém; thim quyen hé so, thi tuc cip méi, cip lai va
thu hoi Glay chimg nhén dat tiéu chuan an toan sinh hoc; kiém tra an toan

=“sinh"hdc; phong ngira, xir Iy va khic phuc su ¢6 an toan sinh hoc.

Piéu 2. Doi twong ap dung

Nghi dinh ndy dp dung cho céc phong xét nghiém cé thuc hign xét
nghiém vi sinh vét ¢6 nguy co gy bénh truyén nhiém cho ngudi (sau day goi
tat la phong xét nghiém).

A Chuong 11 .
. . PHAN LOAI VI S¥NH VAT VA .
PHONG XET NGHIEM THEQ CAP PO AN TOAN SINH HQC

Piéu 3. Phin loai cac vi sinh vét theo nhém nguy co
1. Vi sinh vat c¢6 nguy co gdy bénh truyén nhi€m cho ngudi duge chia

thanh 04 nhom:

a) Nhém 1 13 nhém chura hodc it ¢ nguy co lay nhiém cho ca thé va cong df’ing
bao gom cac loai vi sinh vt chua phat hién thay kha néng gay bénh cho nguoi;



b) Nhém 2 1a nhém c6 nguy co lay nhiém cho ca the & muc 46 trung
binh nhung nguy co cho cfng ddng & muc d6 thdp bao gbm céc loai vi sinh
vét ¢6 kha ning gy bénh nhung it gy bénh néng cho nguorl 6 kha néng 14y
truyén sang ngudi va c6 bién phdp phong, chéng lay nhidm, diéu tri hidu qua
trong trudng hop méc bénh;

¢) Nhém 3 14 nhém c6 nguy co lay nhidm cho c4 thé cao nhung nguy co
cho cong ddng & mirc d§ trung binh bao gbm céc loai vi sinh vét c6 kha ning
gdy bénh ning cho ngudi, ¢é kha nang l4y truyén sang ngudi va ¢ bién phap
phong, chéng lay nhiém, diéu tri hiéu qua trong truomg hop mic bénh;

d) Nhém 4 1a nhém cé nguy co lay nhiém cho cé thé va cong ddng &
mirc d¢ cao bao gém cac loai vi sinh vt c6 kha ning gdy bénh nang cho
ngudi, ¢6 kha nang lay truyén sang ngudi va chua cé bién phép phong, chéng
lay nhiém, didu trj hiu qua trong truong hop méc bénh.

2. B truong Bé Y t& quy dinh cu thé danh myc vi sinh vat gdy bénh
truyén nhiém thudc timg nhém dugc phan loai tai khoan 1 Piéu nay.

Diéu 4. Phén loai phong xét nghiém theo cdp dd an toan sinh hoc

1. Phong xét nghiém vi sinh vét gdy bénh truyén nhiém dugc phan loai
theo 04 cap dd an toan sinh hoc nhur sau:

a) Phong xét nghiém an toan sinh hoc cdp I dugc thuc hién xét nghiém
d6i voi cac loai vi sinh vét thuée nhém 1 quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 3
ctia Nghi dinh nay va cdc san phim tir vi sinh vét thudc nhém khéc nhung da
dugce xuir Iy va khdng con kha ndng giy bénh;

] b) Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép IT duoc tﬂhuc hién xét nghiém
doi véi cdc loai vi sinh vét thudc nhém 2 quy dinh tai di€ém b khoan 1 Biéu 3
ctia Nghi dinh nay;

_ ¢) Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép III duoc thyc hién xét nghiém
d6i vai cac loai vi sinh vat thudc nhém 3 quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 3
ctia Nghi dinh nay;

_ d) Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép IV duge Ehuc hién xét nghiém
doi vl cée loai vi sinh vat thudc nhom 4 quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 3
cia Nghi dinh nay.

2. Phong xét nghiém ¢6 c4p dd an toan sinh hoc cao hon dugc thuc hién
cac xét nghiém ctia phong xét nghidm cé cp d6 an toan sinh hoc thip hon.

3. Cac phong xét nghiém cd thuc hién xét nghiém vi sinh vét gdy bénh
truyén nhiém phai 4p dyng phan loai cap d¢ an toan sinh hoc duge quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay.




4. B¢ truomg BoY té quy dinh cu thé céc k¥ thuat xét nghiém dbi véi cac
vi sinh vt gdy bénh cén phéi thuc hién trong phong xét nghiém doi hoi mirc

dd an toan sinh hoc phu hep.

Chwong ITI
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN SINH HQC
TAI PHONG XET NGHIEM

Didu 5. Piéu kién ciia phong xét nghiém an toan sinh hec cap I
1. Didu kién v& co s& vat chit:

a) Cé dién tich t6i thiéu 12 12m® (khéng bao gém dién tich dé thuc hién
cac cdng viéc hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

b) C6 cira ra vio, cira sb chic chén va co khda, tuomg, ban xét nghiém phéi
bing phing, khong thAm nuére, chiu duge nhiét va céc loai hoa chét &n mon;

¢) Cé bon nudec rira tay, voi rira mat khan cap, hép so ciru;

d) C6 dién va nudc sach; duong ong cép nudc truc tiép cho phong xét
nghiém phai cé van chbng chay nguoc dé bao vé hé théng nudc cong cong;

d) C6 cac thiét b phong, chéng chay nd.
2. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac thiét bi xét nghiém phu hgp véi k¥ thudt va loai vi sinh vét dugc
xét nghiém;

b) Cé cdc dung cu chira chét thai d4p tmg tiéu chudn qui dinh &b véi
timng loai chat thai;

¢) Cé thiét bi dé khir tring dung cu va bénh phim;

d) Céc trang thiét bj bao hg ¢4 nhan phtl hop véi cac ky thuit xét nghiém
thue hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cép I.

3. Piéu kién vé nhin sy

Ngudi phu trach va nhan vién clia phong xét nghiém pha1 c6 vin bang,
chimg chi dao tao phu hop vai loai hll’lh xét nghiém va c6 gidy xac nhén di
qua tap huén ve an toan smh hoc tir cap I tr& 1én cua céc co s& y té do B
truéng BO Y té chi dinh cip, trir céc d6i tuong di c6 glay xac nhén da qua dao
tao, tap huan ¢ nudc ngoai ve an toan sinh hoc tir cp I tré 1én do co quan cé
thdm quyén & nudc ngoai clp.
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bieu 6. Dieu kién ciia phong xét nghiém an toan sinh hoe cip II
1. Pidu kién vé co so vét chét:

a) C6 dién tich t6i thiéu 1a 20m> (Khéng bao gém dién tich dé thyuc hién
cdc cong viée hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

b) Céc diéu kién quy dinh tai diém b, ¢, d, va d khoan 1 Didu 5 ctia Nghi
dinh nay;

¢) C6 hé théng xir Iy nudc thai dat quy chudn k¥ thuat qubc gia v& moi
truong trude khi thai vao noi chira nuéce thai chung;

d) Phai riéng biét vdi cdc phong xét nghiém khéc cia co s& xét nghiém;

d) C6 bién bao nguy hiém sinh hoc theo quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghj dinh nay trén cira ra vao clia phong xét nghiém.

2. Didu kién vé trang thiét bj;

a) Céac diéu kién vé trang thiét b quy dinh tai didm a, b khoan 2 Didu 5
cua Nghi dinh nay;

b) C6 tit an toan sinh hoc cép IT v ndi hip udt tiét tring;

c) Céc trang thiét bi bao hd c4 nhan phi hop v6i loai k§ thudt xét nghiém
thyc hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cép II.

3. Pidu kién vé nhan sy:

Ngudi phu tridch va nhan vién cta phong xét nghiém phéi cé vin bang,
chimg chi dao tao phu hop véi loai hinh xét nghiém va c6 gidy xac nhén da
qua tap huin ve an toan sinh hoc tir cap II trg 1€n cha cac co sé y té do Bo
truéng B Y té chi dinh cap, trir cdc déi tuong 43 co gidy xdc nhan d3 qua dao
tao, tip huan & nudc ngoai ve an toan sinh hoc tir cip II tro 1én do co quan co
thim quyén & nudc ngodi cép.

Ditu 7. Piéu kién cita phong xét nghiém an toan sinh hoc cip III
1. Diéu kién vé co s& vat chit;

a) C6 hai phong 14 phong thuc hién xét nghiém va phong dém trudc khi
vao phong thue hién xét nghlem Trong dé phong thuc hién xét nghiém phai
co6 dién tich tb1 thidu 1a 20m?; ;

b) Céc didu kién quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Didu 6 cta Nghj dinh
nay; phai c6 hé théng xtr ly chét thai 1ong bing héa chét dat quy chudn k¥ thuat
qudc gia vé méi trudng trudce khi xa thai vao hé thdng thoat nudce thai chung;



c) Phai tach biét vdi céc phong xét nghiém khéc cua co s& xét nghiém,
néu trong ciing mot toa nha thi phai dugc bé trf tai cudi hanh lang noi it ngudi

qua lai;

d) Truéc khi vao phong xét nghiém phai qua phong dém. Phong dém
phai cé 4p sudt thip hon so véi bén ngoai;

d) Phong xét nghiém pha1 bao dam km dé tiét tring; ap suft khéng khi
trong phong xét nghiém phai thép hon 4p sudt khéng khi trong phong dém;

¢) Hé thong cira phai bao dam céc dicu ki¢n saw:
- Toan bd cira s0 va cira ra vao phai st dung vét li¢u chong chay, v&;

- C6 bién bao nguy hiém sinh hoc theo quy dinh tai Phy luc ban hanh
kém theo Nghi dinh nay trén cira ra vao ciia phong xét nghiém;

- Phai ¢ hé théng dong mé tu dong ddi voi cira phong dém va phong xét
nghiém. Hé thong nay phai bao dam nguyén tic trong cuing mét thoi diém chi
¢ thé m¢ duge clra phong dém hodc cira phong xét nghiém;

g) Hé théng thong khi phai bao dam céc diu kién sau:

- Phai thiét ké theo nguyén téc mét chidu; khéng khi ra khoi _phong xét
nghlem an toan sinh hoc cip Il phai qua hé thdng loc dat quy chuan k¥ thuat
qudc gia trude khi thai ra méi trudng;

- C6 hé théng kiém soat hudémg clia ludng khi cung cdp vio phong
xét nghiém;

- C6 hé théng bio ddng khi nhiét dd, &p sudt ctia phong xét nghiém
khong dat chuan;

h) C6 voi tim cho trudmg hop khén cap trong khu vuc phong xét nghiém
va 161 thodt hidm trong trudng hop khan cp.

2. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) Céc diéu kién vé trang thidt bi quy dinh tai diém a, b khoan 2 Pidu 5
cua Nghi dinh nay;

b) C6 ti1 an toan sinh hoc cép II trés 18n va ndi hdp wot tiét tring dat trong
phong xét nghiém;

¢) Céc trang thiét bj bao hd cé nhéan pht hop véi phong xét nghiém an
toan sinh hoc cap IIL



3. Biéu kién vé nhén su:

Nguoi phy trach va nhan vién cta phong xét nghiém phal c6 vin bang,
chimg chi dao tao pht hop véi loai hinh xét nghiém va ¢6 giay xéac nhén di
qua tap huén ve an toan sinh hoc tir cap III trg 1én cua cdc co sé y té do B
truéng B6 Y té chi dinh cap, trir céc dbi tuong da co gidy x4c nhan da qua dao
tao, tap huan & nudc ngoal ve an toan sinh hoc tir cép III tr& [én do co quan cé
thdm quyén & nude ngoai cép.

Piéu 8. Pidu kién caa phong xét nghiém an toan sinh hoc cdp IV

1. Piéu kién vé co sé vat chét:

a) Cac diéu kién quy dinh tai diém a, b, ¢, d, d, e va h khoan 1 Didu 7 ciia
Nghi dinh nay;

b) Phai c6 phong tim va thay dd gitta phong dém va phong xét nghiém;

¢) Ngoai viéc bao dam cac quy dinh tai diém g khoan 1 Diéu 7 ciia Nghj
dinh nay, hé théng théng khi clia phong xét nghiém con phai bao dam cac
diéu kién sau:

- C6 hé théng théng khi khéng tuin hoan riéng cho ti an toan sirth hoc cép III.

- C6 hé thong cung cép khi doc 14p cho bd quén do0 bao hé c6 kha nang cung
cép thém 100% lugng khi trong trudmg hop x4y ra su ¢b vé an toan sinh hoc.

2. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) Céc didu kién vé trang thiét bj quy dinh tai diém a, b khoan 2 Pidu 5
ctia Nghij dinh nay;

b) C6 th an toan sinh hoc cip III va ti hip uét hai cia;

c) Cac trang thiét bi bao hé ca nhan phi hop véi phong xét nghiém an
toan sinh hoc cép IV.

3. Diéu kién vé nhan su:

Ngudi phu trdch va nhén vién cua phong xét nghiém phé.i cb vin bang,
chimg chi dao tao phu hep vdi loai hinh xét nghlem va co gidy xac nhan dé qua
tap huan vé an toan sinh hoc cip IV cua cdc co 56y té do B truong B5 Y té chi
dinh cép, trir cac dbi tuong da co gidly x4c nhan d3 qua dao tao, tap huin & nude
ngoai vé an toan sinh hoc cdp IV do co quan c6 thdm quyén & nude ngoai cép.

Pidu 9. Quy dinh vé thirc hianh trong phong xét nghiém an toan sinh hoc

1. Céc phong xét nghiém cap I, cap II, cdp III, cip IV phai tuéin thu céc
quy dinh vé& quan ly va didu hanh; sir dung va thuc hanh; giam sat sirc khoe va
y té; bao tri, bao dudng, chuin dinh phong xét nghiém; gidm sat viée thue
hanh trong phong xét nghiém an toan sinh hoc.



2. Bé truéng B Y té ban hanh quy chuin k¥ thuét quéc gia vé thuc hanh
va an toan sinh hoc tai phong xét nghig¢m.

Chuong IV
THAM QUYEN HO SO, THU TUC CAP MO, CAP LAl VA THU HOI
GIAY CHUNG NHAN DAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

Pitu 10. Thim quyén cip méi, cip lai va thu hdi Gidy chirng nhén
dat tiéu chuin an toan sinh hoe

1. Giam déc S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudée Trung uong thim dinh,
cip mai, cap lai va thu hdi Gidy chimg nhén dat tidu chudn an toan sinh
hoc déi vdi céc phong xét nghiém cép I, cdp IT trén dia ban dugc giao quan
1y, trr cdc co s& x€t nghiém thude thdm quyen quéan ly cia B Cdéng an,
B4 Quéc phong.

2. B truong BO Y té thAm dinh, cap méi, cip lai va thu h01 Gidy ching
nhén dat tiéu chusn an toan sinh hoc dm vo1 cac phong xét nghiém cap I va cap IV,
trir cAc ¢ s& xét nghiém thude thim quyén quén Iy ciia Bé Cong an, Bd Qudc phong.

3. Giao B¢ trudng Bo Cong an, B§ trudng B Quoc phong cén cr cac
quy dinh cuia Nghi dinh nay va quy chuin ky thuat quoc gia v€ an toan sinh
hoc tai phong xét nghiém dé t6 chirc viéc tham dinh, cip méi, cap lai va thu
héi gify chimg nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc cho céc phdng xét
nghiém thugc thim quyén quén ly ciia minh.

Pidu 11. Hb so dé nghi cap méi, cip lai Gidy chimg nhin dat tidu
chuén an toan sinh hoc :

1. Hb so d& nghi cAp méi Gidy ching nhén dat tiéu chudn an toan sinh hoc:
a) Vin ban d& nghi cdp Gidy chung nhéan dat tiéu chuén an toan sinh hoc;
b) Ban ké khai nhan sy, trang thiét bi, so @b mit bing ctia phong xét nghiém;

¢) Ban sao hop phép céc van bing, chimg chi, chimg nhan cla cac nhin
vién thudc phong xét nghiém;

d) Ban sao hop phap céc gidy t& chimg minh viéc thanh l4p va hoat dong
cha co sd co phong xét nghiém theo quy dinh cia phap luét.

2. Hb so @& nghi c4p lai Gidy chimg nhan dat tiéu chuin an toan sinh hoc
dbi véi cac truomg hep Gidy chimg nhan dat tiéu chuén an toan sinh hoc hét
thdi han, bj hong, bi mét hodc thay dbi tén cuia co s& cb phong xét nghiém:

a) Vin ban dé nghi cép lai Gidy chimg nhén dat tiéu chuln an toan sinh hoc,
trong d6 phai néu 1o Iy do d€ nghi cép lai giay chimg nhén;



b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuin an toan sinh hoc (néu cb).

biéu 12. Tha tuc xét cip méi, cip lai Gidy chirng nhan dat tiéu
chuén an toan sinh hoc

1. Hb SO dé nghi cip méi, cép lai Glay chimg nhén dat tiéu chuan an toan
sinh hoc d6i véi céc phong xét nghiém cap I, cép II du‘oc giri v& S6 Y t& noi
co & xét nghiém dit tru so. Ho so dé nghj cap méi, cap lai Gidy chu'ng nhén
dat tiéu chuén an toan sinh hoc ddi voi cdc phong xét nghiém cap III va
cAp IV dugc giri vé Bé Y té.

2. Trong thoi han 30 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén du hd so, co quan
t1ep nhén hé so quy dinh tai khoan 1 Piéu nay phai td chtc thim dinh va cap
G1ay chimg nhén dat tiéu chuén an toan sinh hoc; truémg hop khéng cdp phai
c6 véan ban tra 161 va néu rd 1y do.

3. Thoi han gi4 tri ciia Gidy ching nhén dat tiéu chuén an toan sinh hoc:

a) G1ay chu'ng nhan dat tiéu chuin an ‘toan sinh hoc cua phong xét
nghiém cip I c6 thai han 05 nim, ké tir ngay cép;

b) Glay chu’ng nhan dat tiéu chuin an toan sinh hoc cua phong xét
nghiém cdp II ¢ thdi han 03 nim, ké tir ngay cép;

c) Qiéy ch&ng nhan dat tiéu chudn an toan sinh hgc cua phong xét
nghiém cip 111 va cdp IV c6 thai han 01 nim, ké tir ngay cép;

4. Co quan cé thdm quyén chp méi, cap lai Glay chimg nhdn dat tiéu
chudn an toan sinh hoc theo quy dinh tai Diéu 10 t chirc thu 1& phi cép gidy
ching nhén theo quy dinh.

5. Bo truong Bo Y t& quy dinh cu thé thi tuyc clp mdi, clp lai Gidy
chimg nhén dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

Piéu 13, Thu hdi Gidy chirng nhén dat tiéu chuin an toan sinh hoc
1. Céc trudmg hop bi thu hdi Gidy chimg nhén dat tiéu chudn an toan sinh hoc:
a) Khong dap {mg cac quy dinh vé diéu kién bao ddm an toan sinh hoc;

b) Glay chung nhan dat tidu chuin an todn sinh hoc dugc clp khéng
dang tham quyén;
¢) Gidy chimg nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc ¢d ndi dung trai phap luat;

d) Sau 12 thang, k& tir ngay dugc cip Gidy ching nhan dat tiéu chuén an
toan sinh hoc ma phong xét nghiém khéng hoat dong;

d) Co s& c6 phong xét nghiém bi phd san hoic giai thé hofic sép nhap;



e) Thay di vi tri ciia phong xét nghiém;

g) Phong xét nghlem hoat dong khi Gidy chimg nhén dat tiéu chuén an
toan sinh hoc da hét gi4 tri hiéu luc.

2. Co quan cé thdm quyen cap Gidy chimg nhan dat tiéu chuén an toan
smh hoc hodc ngudi c6 tham quyén clia co quan thanh tra chuyén nganh y té
quyét dinh viéc thu hdi Gidy chimg nhén dat tiéu chuan an toan sinh hoc
thudc mét trong cic trudng hep quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Chwang A%
KIEM TRA AN TOAN SINH HQC

Pidu 14. Noi dung kiém tra an toan sinh hoc

1. Kiém tra viéc tudn thi cac quy trinh k¥ thuét trong qud trinh thyre hién
xét nghiém.,

2. Kiém tra céc didu kién bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh tai
Chuong III ctia Nghi dinh nay.

Piéu 15. Trich nhiém ciia co sé ¢6 phong xét nghiém

Co s& c6 phong xét nghiém c6 trach nhiém xay dung va t6 chirc thyc hién
Quy ché tu kidm tra an toan sinh hoc. Quy ché tir kiém tra an toan sinh hoc bao
gdm céc ndi dung kidm tra cy thé theo quy dinh tai Didu 14 ciia Ngh1 dinh nay
phit hep v6i dic thil cia phong xét nghiém, trinh tir kiém tra va thoi gian kiém tra.

Piéu 16. Trach nhiém ciia co quan quin ly nha nwée vé y té

1. Dinh ky hodc dot xudt, B4 Y té kiém tra, thanh tra cdc phong xét
nghiém dd dugc cép Glay chimg nhén dat tiéu chuin an toan sinh hoc trén
pham vi toan quéc; S& Y t& kiém tra, thanh tra céc phong xét nghiém di dugc
cip Gidy chimg nhan dat tidu chuln an toan sinh hoc trén dia ban quan ly.

2. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra néu thay phong xét nghiém an toan
sinh hoc khéng bao dam cac didu kién theo quy dinh ciia Nghi dinh nay phai
tién hanh xtr ly hodc kién nghi co quan quan Iy nha nude ¢6 thim quyén xir ly
theo quy dinh tai Piéu 13 ctia Nghj dinh nay.

. . ... Chuong VI
PHONG NGUA, XU LY VA KHAC PHUC SU CO AN TOAN SINH HQC

Pidu 17. Sw ¢6 an toan sinh hoe

1. Su ¢b an toan sinh hoc 12 tinh trang c6 181 v& thao tac k¥ thuat hodc
tinh ndng cua thiét bi an toan trong phong xét nghiém hoéc ro ri, phat tan vi
sinh vét trong phong xét nghiém hodc tir phong xét nghiém ra bén ngoai.
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2. Su c6 an toan sinh hoc bao gém hail mic dd:

a) Sy ¢b an toan sinh hoc mirc d6 it nghiém trong 14 sur ¢6 xay ra trong
pham vi co s& ¢6 phong xét nghiém nhumg it ¢6 nguy co lam lay nhiém cho
nhén vién phong xét nghiém va co s& ¢6 phong xét nghiém cé du kha ning dé
kiém sodt;

b) Su ¢6 an toan sinh hoc mirc do nghiém trong 13 su c6 xéy ra trong
pham vi co s& ¢6 phong xét nghlem nhung ¢ nguy co cao lam lay nhiém cho
nhén vién phong xét nghiém va cong dbng hoc su ¢d ma co s& co phong xét
nghiém khong cé ¢t kha ning dé kiém soat.

Piéu 18, Phong ngira sy ¢6 an toan sinh hoc
1. Co s¢ co phong xét nghiém an toan sinh hoc ¢6 trach nhiém:
a) Péanh gid nguy co xdy ra su ¢4 an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

b) Xay dung ké hoach phong ngira, xir ly sur ¢d an toan sinth hoc bao gom
cac ndi dung co ban sau: xdc dinh, khoanh ving cac diém c6 nguy co xay ra
sir ¢ an toan sinh hoc tai phong xét nghiém; céc bién phép, trang thiét bi,
nhan luc d& xir Iy va khéc phuc sw ¢6; phuong 4n phdi hop véi céc co quan ¢6
lién quan dé vmg phé su cb an toan sinh hoc;

c¢) Pao tao, tdp huan cho nhén vién cta co s& ¢d phong xét nghiém vé
cac bién phap phong nglra va khac phuc su ¢o an toan sinh hoc.

2, Hang ndm, cdc phong xét nghlem an toan sinh hoc cAp III va cdp IV
phai 6 chirc dién tap phong nglra va khic phuc su cb an toan sinh hoc theo
quy dinh cia B trudmg Bo Y té.

Pidu 19, Xir Iy va khic phuc hiu qua sy 6 an toin sinh hoc

1. Khi x4y ra sy c0 an toan sinh hoc, co s& c6 phong xét nghiém co
trach nhiém:

a) Khén truong huy d6ng nhén luc, trang thiét bj d& xit ly sur cb theo ké
hoach phong ngira, xir 1y su cé an toan sinh hoc quy dinh tai diém b khoan 1
Piéu 18 clia Nghi dinh nay;

b) Dbi véi su ¢b an toan sinh hoc & muc d¢ it nghiém trong, co sd ¢d
phong xét nghlem phai tién hanh 1ap bién ban vé xir Iy, khic phuc sy ¢ va
Iuu tai don vi;

¢) Pbi véi su cb an toan sinh hoc & muc d6 nghiém trong, co so ¢6
phong xeét nghiém phai bao céo su cb va céc bién phap déd ap dung aé xur ly,
khic phuc sy ¢ an toan sinh hoc véi S6 Y té.
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2. 8& Y té c6 trach nhiém chi dao co quan chuyen mon n01 co 50 ¢6
phong xét nghiém dit tru sé kidm tra viéc xir 1y, khic phuc sy cb an toan sinh
hoc cua co s& ¢ phong xét nghiém,

3. Trudng hop vugt qua kha néng ctia minh, S& Y té tinh pha1 bao céo
Uy ban nhan dan tinh ¢ huy dong nguon luc ta1 dia phuong hodc d& nghi B$
Y té hd tro cho cong tic xir 1y va khic phuc sy cb an toan sinh hoc.

4. Pbi vé6i nhimg phong xét nghiém do B0 Qudc phong, B6 Cong an
quén ly, trong trudng hop cb su cb pha1 bdo cdo ngay cho co quan quén ly c6
trach nhiém dé xir ly, khic phuc sy ¢6 an toan sinh hoc.

5. Trudng hop su cb xay ra tai phong xét nghiém an toan sinh hoc cip
I, cAp 11I va cép IV lan truyén réng, dnh huéng 1én dén cong ddng dan cu
hodc an ninh qubc gia thi viéc xir Iy, khic phuc su ¢b thyce hién theo quy dinh
tai Muc 2 Chuong IV cta Ludt phong, chéng bénh truyén nhidm.

6. Sau khi d3 xur Iy va khic phuc hiu qua sw ¢b an toan sinh hoc, co s&
¢6 phong xeét nghlem phai tién hanh kiém diém, phan tich nguyen nhén xdy ra
su ¢b va sira d6i, bd sung ké hoach phong ngira, xir ly sur ¢b an toan sinh hoc.

. Chwong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Pidu 20. Higu lyc thi hanh
Nghi dinh ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 11 nim 2010.
Piéu 21. Pidu khoan chuyén tiép

1. Céc phong xét nghiém x4y dyng mdi hodc cai tao sau ngay Nghj dinh
nay c¢é hiéu lyuc phai ddp tmg ding céc dicu kién quy dinh an toan sinh hoc
pht hop véi timg cap d9 theo quy dinh tai Nghij dinh nay.

2. Cac phong xét nghiém da hoat dong trudc ngdy Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc
phéi cai tao dé dén hét ngay 31 thang 12 n¥m 2010 dap img da céc didu kién an
toan sinh hoc phit hgp véi timg cdp d6 theo quy dinh tai Nghj dinh nay.

Piéu 22. Trich nhiém thi hanh

1. B truémg B Y té ¢6 trich nhiém huéng din va kiém tra viéc thyc
hién Nghj dinh nay.

2. B trudng Bo Quéc phong, Bd trudng Bé Cong an hudng din va kiém
tra viéc thuc hién Nghi dinh nay cho céc phong xét nghiém thudc thdm quyén
quan ly.
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. 3. Cac B¢ trudng, Thi trudng co quan ngang B, Thu trudéng co quan
thugc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dén tinh, thanh phé true thude Trung
wong chiu trdch nhi¢m thi hanh Nghj dinh nay./.

TM. CHINH PHU
Noi nhén: : THU TUONG
- Ban Bi thu Trung vong Pang;
- Thu twémg, cac Phé Thi tuéng Chinh phy; Y;
- Cac B9, co quan ngang B6, c¢o quan thuc CP;

- VP BCD TW vé phong, chéng tham nhiing; o
- HDND, UBND céc tinh, thanh phé tryc thuge TW; N
- Vin phong TW va cdc Ban clia Péng; 7
- Viin phong Chu tich nuée; oo
- Hoi dbng Dén téc va cac UB cia Quéc héi; N
* - Vin phong Quéc hoi; TR

- Tda 4n nhan dan tdi cao;

- Vién Kidm sat nhan déan ti cao;

- UB Giam sat tai chinh QG;

- Kiém toan Nha nudc;

- Ngén hang Chinh sach X& hji;

- Ngéan hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban TW Mat trin T quéc Viét Nam,

- Co quan Trung wong ciia cée dodn thé;

- VPCP: BTCN, c4c PCN, Céng TTDT,
cdc Vy, Cuc, don vj tryc thude, Cdng bao;

- Lwnr: Viin thu, KGVX (5b). v 40
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