UBND TINH BINHBDINH  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Péc lap - Tw do - Hanh phc
S6:67 IKH-SYT Binh Dinh, ngay 21 thang 4 nam 2025
KE HOACH

Kiém tra viéc thuc hién Quy dinh vé bao dam an toan sinh hec tai cac
phong xét nghiém trén dia ban tinh Binh Pinh nam 2025

Can ct Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém niam 2007;

Can cu Luat Kham bénh, chira bénh nam 2023;

Can cu Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

Can ca Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can ctr Thong tu s6 41/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim 2016 cia Bo
Y té ban hanh danh muc vi sinh vat gy bénh truyén nhiém theo nhém nguy co
va cap do an toan sinh hoc phi hop k§ thuat xét nghiém;

Can ca Thong tu s6 37/2017/TT-BYT ngay 25 thang 9 nam 2017 cua B
Y té quy dinh vé thuc hanh bao ¢am an toan sinh hoc trong phong xét nghiém;

Can ctit Théng tu sb 49/2018/TT-BYT ngay 28 thang 12 nam 2018 cua B
Y té huéng dan hoat dong xét nghiém trong kham bénh, chira bénh;

Can ctir Quyét dinh s6 264/QP-SYT ngay 28 thang 3 nim 2025 cua So Y
té vé viéc Kién toan Poan kiém tra an toan sinh hoc tai cac co sd Xét nghiém.

S¢' Y té xay dung Ké hoach Kiém tra viéc thuc hién Quy dinh vé bao dam
an toan sinh hoc tai cac phong xét nghiém trén dia ban tinh Binh Binh nam 2025,
cu thé nhu sau:

I. MUC PiCH

- Kiém tra viéc tuan tha cac quy dinh vé bao d¢am an toan sinh hoc tai cac
phong xét nghiém.

- Phét hién céc nguy co tiém an, han ché rai ro lién quan dén an toan sinh
hoc trong hoat dong xet nghiém.

- Huéng dan, chan chinh va nang cao nhan thic vé an toan sinh hoc cho
do6i ngli vién chire, ngudi lao dong lam xét nghiém va déi nga quan ly tai cac co
sy té.
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I1. NOI DUNG, THOI GIAN, POl TUQNG, PIA PIEM VA LUC
LUOQNG KIEM TRA

1. N@i dung kiém tra

Kiém tra viéc thuc hién cac quy dinh vé an toan sinh hoc theo quy dinh tai
Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phua va cac van ban
phap luat lién quan bao gdm: kiém tra cac diéu kién bao dam an toan sinh hoc va
viéc tuan tha cac quy dinh lién quan vé thuc hanh bao dam an toan sinh hoc
trong phong xét nghiém cua cac co s¢ da tu cong bd dat tiéu chuan an toan sinh
hoc.

2. Thai gian va d6i twong kiém tra

- Thoi gian: Nam 2025

- DBéi tugng: Cac co so xét nghiém da tu cdng bd dat tiéu chuan an toan

sinh hoc trén dia ban tinh Binh Binh.

S¢ Y té sé thong bao lich kiém tra cu thé trudc khi tién hanh kiém tra (it
nhdt 1a 10 ngay truéc khi kiém tra).

3. Hinh thire va dia diém kiém tra

- Hinh thtc: kiém tra theo ké hoach c6 théng bao truéc. Pon vi chuan bi
b&o céo bang van ban viéc trién khai thuc hién hoat dong xét nghiém tai don vi
(theo mdu phy luc dinh kém). Doan kiém tra s& kiém tra truc tiép tai don vi, doi
chiéu giira bao céo cua don vi véi ho so, sd sach va cac tai liéu co lién quan.

- bia diém: Tai co so Xét nghiém duoc kiém tra.

4. Lwe hrong kiém tra

- Thuc hién theo Quyét dinh s6 264/QD-SYT ngay 28/3/2025 cua So Y té
vé viéc kién toan Poan kiém tra an toan sinh hoc tai cac co s¢ xét nghiém.

- Moi dai dién lanh dao Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phé noi c¢6 co
s& dugc kiém tra tham gia phéi hop (khi can thiét).

I11. TO CHUC THUC HIEN

1.S6Y té

- Giao Phong Nghiép vu Y chu tri, phdi hop véi céc phong chirc nang cua
S& va céac don vi lién quan trién khai thuc hién ké hoach nay.

- Trong qué trinh kiém tra néu co s& xét nghiém khong tuan tha cac quy
dinh vé an toan sinh hoc theo quy dinh tai Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh phu va cac van ban phép luat lién quan thi Poan kiém tra
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sé lap bién ban tam dinh chi hoat dong, xur ly theo quy dinh caa phap luat va rat
tén co so khoi danh sach co so tu cong bd da dang tai trén Trang thdng tin dién
tir ctia So' Y té.

2. Phong Y té cac huyén, thj xa, thanh phd

Cir can bo phdi hop kiém tra tai cac co s& xét nghiém trén dia ban khi co
y&u cau tir Poan kiém tra.

3. Céac co sé xét nghiém

- Thuc hién b&o céo hoat dong xét nghiém tai don vi dé phuc vu céng tac
kiém tra.

- Chuan bi day du hé so, s6 sach va cac tai liéu co lién quan dén viéc dam
bao an toan sinh hoc tai don vi dé phuc vu cong tac kiém tra.

- B4 tri dia diém 1am viéc, sap xép thoi gian va phan céng lanh dao, vién
chuc, nguoi lao dong co lién quan 1am viéc, cung cap ho so, tai liéu phuc vu
Poan kiém tra trong sudt qua trinh kiém tra tai don vi.

IV. KINH PHI

Thuc hién theo quy dinh hién hanh ciaa Nha nuac.

Trén day 1a Ké hoach Kiém tra viéc thuc hién Quy dinh vé bao dam an
toan sinh hoc tai cdc phong xét nghiém trén dia ban tinh Binh Binh nam 2025,
dé nghi Thu truang cac don vi lién quan trién khai thuc hién./.
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