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‘ Kiém tra, danh gia vige thue hién cic quy dinh
vé tiem chiing, quy dinh v& an toan sinh hoc phong xét nghiém

Dé t6 chuc thyc hién tét cac quy dinh vé tiém chiing, quy dinh vé an toan sinh
hoc phong xét nghiém, duoc quy dinh tai:

- Nghi dinh sb 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phi quy dinh vé
hoat dong tiém chung;

- Nghi dinh sé 103/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu quy dinh vé
dam bao an toan sinh hoc phong xét nghiém;

- Thong tur 36 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 ciia Bo Y 16 vé viée quy
dinh chi tiét mot so diéu cha Nghi dinh sé 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam
2016 cua Chirih pht quy dinh vé hoat dong tiém chung;

- Théng tu sé 37/2017/TT-BYT ngay 25/9/2017 cia Bé Y té Quy dinh vé
thyc hanh ddm bao an toan sinh hoc trong phong xét nghiém.

. SeY Xéy dung Ké hoach kiém tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh vé
tiém chung, quy dinh vé an toan sinh hoc phong xét nghiém, vai céc nodi dung sau:

1. Muc dich kiém tra

Panh gia viéc thuc hién cdc quy dinh vé tiém chung, quy dinh vé an toan sinh
hoc phong xét nghiém, cdc ndi dung tur cong bd clia cac co o tiém ching, co so xét
nghi¢m. Trén co s& d6 dé xudt cac giai phap ting cuong quan ly, nang cao chat
luong chuyén moén trong hoat déng tiém ching va trong viée dam bao an toan sinh
hoc phong xét nghiém,

2. Yéu chu

Céc don vi dugc danh gia khach quan, trung thuc, dat higu qua.

3. Doi tugng, ndi dung va phuong thire kiém tra

3.1. Déi twong kiém tra

- Cac co s tiém chung cdng 1ap va ngoai cong lap, da tu cong bd hodc chua
tu cong bo co s du dieu kién tiém chung. Tap trung kiém tra cac co so tiém chiing
chua tu cong bo du diéu kién tiém ching, cac co sé tiém chung ngoai cong lap;




- Cdc co 50 ¢d phong xét nghiém lam viée véi vi sinh vit c6 nguy co gdy bénh
truyén nh]em cdc mau bénh phim cé kha nang chira vi sinh vit ¢ nguy co gay
bénh truyén nhiém cho ngudi (sau diy got tit 12 co s& xét nghiém). Bao gdm tat ca
cac co s& xét nghiém thudce cdc don vi y t€ cong ldp va ngodi cong 1ap.

3.2. Noi dung kiém tra

3.2.1. Pbi v6i cic co s& tiém chiing

- Kiém tra cdc diéu kién vé co so ha téng, co s& vat chat, trang thiét bj va
nhan lue theo Nghi dinh sb 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phii quy
dinh vé hoat dong tiém ching; Viéc thuc hién céng bd didu kién tiém chung theo
quy dinh;

- Kiém tra viéc thuc hién Thong tir s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 ctia
BO Y té ve viéc quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
ngay Ol thang 7 ndm 2016 cua Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chimg. Bao

gom cac quy dinh: Vé (iép nhén, van chuyen va bdo quan vic xin; V& t6 chire tiém
chiing; V& bao cao va quan Iy ho so; Vé gidm sat va xir tri phan tng sau tiém ching.

3.2.2. Dbi véi cic co sé xét nghiém
- Kiém tra cac diéu kién vé co so ha tdng, co s& vit chit, trang thiét bi va
nhan lyc theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy

dinh vé& dam bao an toan sinh hoc phong xét nghiém; Viéc thue hién cong b an toan
sinh hoc theo quy dinh;

- Kiém tra viée thuc hién Thong tw s6 37/2017/TT-BYT ngay 25/9/2017 cua”

BoY te Quy dinh vé thuc hanh dam bao an toan sinh hoc trong phong xét nghiém.

Bao gdm cac quy dinh: Ra vao phong xét nghiém; Bdo hd cd nhén va gidm sdt sirc

khoe; Khu vure lam vige va sir dung trang thiét bi; Thuc hién thao tac trong ‘phong

xét nghiém; Khu nhiém, xit Iy chét thai, phong ngira, xir 1y va khic phuc sy ¢b vé an
toan sinh hoc.

3.3. Phirong thie kiém tra
- Théng bao thai gian kiém tra cu thé trude 01 ngay cho don vi duoc kiém

tra. B6i véi céc co 8O tiém ching va co s& xét nghiém chua thuc hién viée ty cong
b, thi kiém tra dot xuat khong thong bao trude.

- Don vi duoc kiém tra chudn bj day di cac hd so minh chiing cac dleu kién
vé co sé ha tang, co s& vt chat, trang thiét bi va nhén lyc, hé so céng bb an todn
sinh hoc, cong b du didu kién tiém chiing xuét trinh doan kiém tra. Bdo cdo vin (it
vé hoat dong cta co sé xét nghiém/co sé tiém chung.

- DI vai céce co s tiém chung: Poan kiém tra, nghe bdo cdo, kiém tra hd so
minh chiing, kiém tra thure t& viée thuc hién cdc quy dinh vé tiém chang theo Nghi
dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phii quy dinh vé
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hoat dong tiém ching; Théng tu sb 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 coa By Y té
v€ viéc quy dinh chi tiét mat s didu cla Nghi dinh s6 104/2016/NB-CP ngay 01
thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu quy dinh veé hoat ddng tiém chiing. Lép bién ban
kiém tra viéc thyuc hién cac quy dinh vé tiém chung,

- Déi voi cac co so xét nghiém: Poan kiém tra, nghe bdo cdo, kiém tra hd so
minh ching, kiém tra thue té viéc thue hién céc quy dinh vé an toan sinh hoc theo
Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh vé dam bao
an toan sinh hoc phong xét nghiém; Théng tu sb 37/2017/TT-BYT ngay 25/9/2017
cia Bo Y té Quy dinh vé& thue hanh dam bao an toan sinh hoc trong phong xét
nghiém. Lap bién ban kiém tra viée thyc hién cée quy dinh vé an toan sinh hoc
phong xét nghiém.

- D01 voi cac co s& ¢ ¢ ¢co s tiém ching va co s¢ xét nghiém thi tién hanh
kiém tra dong thoi cd viée thuc hién céc quy dinh v€ tiém ching v& quy dijnh vé an
toan sinh hoc.

4. Thoi gian va dia ban kiém tra

- Thoi gian va dia ban kiém tra duoc sdp xép nhu sau:

T Thai gian kiém tra Dia ban kiém tra (huyén, thi xa, thanh phd)

I Tuén thr 26 nam 2019 (tr | Thanh phé Thanh Hoéa; Thanh phd Sam Son
| ngdy 17 dén 23/6/2019)

2 | Tuan th 27 nam 2019 (tir | Thanh phd Thanh Héa: Thanh phé Sam Son;
ngay 24 dén 30/6/2019) :

3 | Tudn tho 28 nam 2019 (tr | Quang Xuong; Tinh Gia; Néng Cdng; Nhu

ngay 01 dén 07/7/2019) Thanh
4 | Tudn thtt 29 nam 2019 (tu Hoéng Hoa; Hau Loc; Ha Trung; Nga Son;
| ngay 08 dén 14/7/2019) Bim Son
5 | Tuin th¢ 30 nim 2019 (tr | Thiéu Hoa; Tho Xuén; Yén Dinh; Vinh Loc;
ngdy 15 dén 21/7/2019) Cam Thuy; Ngoc Lic

Téng thoi gian 5 tudn/17 huyén, thj x4, thanh phé

- Thoi gian va dia diém cu thé sé duoc xdy dung hang tuan, cin cr vao dia
ban, thoi gian kiém tra & trén va ké hoach céng tac tudn clia Truong doan kiém tra.

- Thu ky doan dé xuat thoi gian va danh sach cu thé cac co s duoce kiém tra
trong tuan, thong bdo cho co s& va cac thanh vién doan kiém tra.
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5. Trach nhiém t6 chire thye hién
5.1. Phong Neghiép vu Y:
- Tham muu thanh lap doan kiém tra do Lanh dao S¢ Y té lam truéng doan,
cac thanh vién gom: phong Nghiép vu Y (thu ky doan); phong Ke hoach tai chinh;

I.anh dao Trung tim kiém soat bénh tat; Lanh dao Trung tam Y té cdc huyén, thi x3,
thanh phd trén dia ban kiém tra;

- Can cir vao ké hoach nay va lich cbng tac tuin cta Linh dao S& Y té -
Truéng doan kiém tra, dé xuét thoi gian va dia didm kiém tra cu thé hang tuén,
thong bao cho cac thanh vién doan kiém tra, cdc co s& duoc kiém tra dé td chire
kiém tra theo ké hoach.

5.2. Viin phong Sé Y 16
B& tr phuong tién di lai cho doan kiém tra theo ké hoach.
5.3. Thanh tra Sé Y 16

Phdi hop véi doan kiém tra xu Iy cac vi pham (rtéu c6) clia cac co sé duge
kiém tra theo quy dinh cta phap luat.

5.4. Cic phong, ban S¢ Y 16
B tri can bo tham gia doan kidm tra theo ké hoach.
5.5. Cac don vi y 1é khic

Can ctr ké hoach nay va chirc nang nhiém vu duoc giao, ph01 hop v01 doan
kiém tra t& chirc kiém tra, d4nh g gia khach quan, trung thyc, hiéu qua. h

Trén day la l\e hoach kiém tra, danh gi4 viéc thue hién céc quy dinh vé tiém
ching, quy dinh vé an toan sinh hoc phong xét nghiém. Cac phong, ban co quan So
Y 16, thu truong cac don vi va cd nhan lién quan cén ot chic ning nhiém vu duge
giao, to chirc thyc hién tét ké hoach nayﬁ/

Noi uhin: GIAM DOC
- Cac cor soy duoe kiem tra (thue hién);

- Céc phong, ban co quan S&'Y té (thure hién):;
- Lun: VI, NVY.
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