UBND TINH THANH HOA ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap — Tu do — Hanh phiic
$6: 18D & /SYT-NVY Thanh Héa, ngéy) 2. thdng 7 nam 2019
V/v théng bio kiém tra co s tiém
chiing, kiém tra dim bao an toan
sinh hoc phong xét nghiém.

MBI comininitnminmmmmmnrennmmnemmmammensesssasarssnsems sansmsonsaonsss

Thuc hién Ké hoach s6 1429/KH-SYT ngay 12/6/2019 ctia S& Y té vé kiém
tra, danh gia viéc thuc hién cac quy dinh v& tiém ching, quy dinh vé an toan
sinh hoc phong xét nghiém.

Pé két hop kiém tra, danh gia viée dép ung tuan thu GSP cia cic co sd
tiém chunU theo quy dmh tai Thong tr s6 36/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
ctia B Y té quy dinh vé thuc hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thubc.

So Y té thong bo kiém tra cc co s& tiém chung va dam bao an toan sinh
hoc phong xét nghiém tir ngay (57/.¢7./2019 dén ngay .20./.97/2019 bao gdm
cac ndi dung sau:

1. Lich kiém tra céc co so: (Cé danh sach keém theo)
2. Thanh phan doan kiém tra:
Theo quyét dinh s6 61 6/QD-SYT ngay 12/6/2019 ciia Gidm déc S¢' Y té
(C6 Quyét dinh kém theo)
3. Noi dung kiém tra:

- Déi véi co so tiém chung: Kiém tra viéc thuc hién céc quy dinh vé tiém
ching, cdc ndi dung cong bd ciia co s& tiém chung, viéc dép tng tuan thu GSP.

- Déi véi céc phong xét nghiém: Kiém tra viéc dam bao an toan sinh hoc
phong xét nghiém.

Pon vi dugc kiém tra chuan bj bao cio cic noi dung kiém tra, hd so minh
chung va céc didu klen can thiét dé lam viéc véi doan kiém tra. Bao cdo kiém tra
dé nghi lam theo mau gui qua dia chi emall maiducthangth@gmail.com tbi
thiéu 01 ngay trude thoi diém kiém tra (C6 miu béo céo kém theo).

Nhan dugce cong viin nay, dé nghi don vi nghiém tic trién khai thuc hiéng

Noi nhan: KT.GIAM POC

- Nhur trén (thue hién); PHO GIAM POC
- Luu: VT, NVY.

guyén Ba Can



LICH KIEM TRA
Viéc thyre hién cac quy dinh vé tiém chiing, viéc dap tng tuin thi GSP,
viéc dam biao cic quy dinh veé an toan sinh hoc phong xét nghiém

TT | Pon vi dwge kiém tra Thfn slan Noi dung kiém tra
o kiém tra ’
| th)ng tu Va_,“ %8 tlem T 8h00- | Viéc thuc hién céc quy dinh vé
ching — vdc  Xin|gh00  neay | tiém ching;
el 16/7/2019 -
Pia chi: Lo 60, MB Viéc dap ing tuan tha GSP
530, bong Vé, TPTH | (Thir 3, ngay
Chii co sé: Ha Dinh | 16/7/2019)
Ngu
PT: 0972235136
2 | Chi nhanh Thanh Héa | Tr 9h30 —| Viéc thuc hién cdc quy dinh vé
— Cong ty TNHH |10h30 ngay | tiém chung;
AMV Gentxcal' 16/7/2019 Viéc dép tng tudn tha GSP
bia chi: s6 109 | (Thk 3, ngay
Nguyén Trai, phuong | 16/7/2019)
Ba Binh, TPTH ’
Chii co s6: Phan Tién
Diing
PT: 0988778118
3 | Trung tdm Kiém soat | Bubi sang | Viéc thuc hién cac quy dinh vé
bénh tat tinh ngay | tiém chung;
Pia chi: sé 474 — Hai (112/ 7:5%11960b5t Viéc dép tmg tun thu GSP;
~ A au .
?;l;(;{ng Lan  Ong, ) . | Viéc dam bao cac quy dinh vé an
: . (Thir 4, ngay | (3, sinh hoc phong xét nghiém
Chi co sé: Luong | 17/7/2019)
Ngoc Truong
DPT: 0912603218
4 | Phong kham tu van va | Tir 14h00 dén | Viéc thuc hién céc quy dinh vé

tiém ching vic xin
Nhi Ha Néi

Dia chi: 07 - Pai 10
Lé Loi - phuong Phu
Son, TPTH '
Chu co so0: Tran Tuan
Diing

PT: 0913293408

15h30 ngay
17/7/2019
(Thir 4, ngay
17/7/2019)

tiém ching;
Viéc dép Urng tuan thu GSP




- TR

Cong ty cd phan y

T 16h00 dén

Viéc thuc hién cac quy dinh vé

dugc Hoang Bdao Anh | 17h30  ngay | tiém chung;

Pia chi: 116 Dinh|!772019 | vyisc dap ing tuan thia GSP
Cong Trang, phuong | (Thir 4, ngay

Ba Binh, TPTH 17/7/2019)

Chi co sé: Bui Thi

Khé

DT 02373, 75.75.95

Bénh vién Pai An Bubi  sang | Viéc thuc hién cac quy dinh vé
Dia chi: QL 45, xa | nedy , | tiém chung;

: 2 A an | 18/7/2019, bat | xria. 44+ v A thi :
Thiéu D6, huyén| 3" Viéc dap trng tuan thu GSP;
Thi¢u Hoa dautir8h00 | N

he & Lé Dinh ) . | Viéc dam bao cac quy dinh vé an
Chu co s6: L& Dinh | (Thit S, ngay | 3, sinh hoc phong xét nghiém
Hoang 18/7/2019)
PT: 02373.929292
Phong xét nghiém | Budi  chiéu | Viéc dam bao céc quy dinh vé an
Medlatex Thanh Héa | ngay toan sinh hoc phong xét nghiém

Dia chi: L6 b94, MB
1821, phudng Quang
Thang, TPTH

Chii co so: Nguyén
Viét Hung

DPT: 0948574599

18/7/2019, bét
dau tir 14h00

(Thr 5, ngay
18/7/2019)




UBND TINH THANHHOA  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Déc lip — Tu do — Hanh phiic
Sé: 646 /QP-SYT Thanh Héa, ngay A< thang 6 nim 2019
QUYET DINH

vié viéc thanh 1ap doan kiém tra, danh gid vi¢e thyc hién cic quy dinh
vé tiém chiing, quy dinh vé an toan sinh hoc phong xét nghiém

GIAM POC SO Y TE
Can ctr Nghi dmh sb 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua

Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

Can cr Nghi dlnh s6 103/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phu quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc phong xét nghiém;

Can cir Quyét dmh sb 1100/QBb-UBND ngay 12/4/2017 cua Chu tich
UBND tinh Thanh Ho4 vé viéc ban hanh quy dinh vé phan céng, phan cip quan

Iy t chirc bo mady, bién ché va can b, cong chirc, vién chirc thupc UBND tinh -

Thanh Hoa quan ly;
Can ctr théng tu sb 34/2018/TT BYT ngay 16 thang 11 nam 2018 cua Bo

- Y té vé viec quy dinh chi tiét mot sb didu cua Ngh1 dinh s 104/2016/ND-CP
' _ ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém ching;

Cén ctr thong tu so 37/2017/TT BYT ngay 25 thang 9 nim 2017 cia Bo Y
té vé viec Quy dinh vé& thuc hanh dam béo an toan sinh hoc trong phong xét
nghlcm ;

Xét dé nghj cua Trudng phong Nghiép vu Y — S& Y té Thanh Hoa,

QUYET DPINH:

Piéu 1. Thanh lap doan kiém tra danh gia viéc thyuc hlen cac quy dinh vé
tiém ching, quy dinh v& an toan sinh hoc phong xét nghiém, gém cac dng/ba c6
tén sau:

(C6 danh sach kem theo)
Piéu 2. Doan kiém tra c6 nhiém vu:
- T chirc kiém tra danh gid viéc thuc hién cac quy dinh vé tiém chung,
quy dinh v& an toan sinh hoc phong xét nghlem cac ndi dung tu cong bd cua céc

cO sO tiém chung, co s& xét nghiém. Tong hop két qué kiém tra, bao cédo Giam

déc S Y te
1



- Trén co s& két qua kiém tra, dé xuat hity céng bd dbi véi céc co so
khéng dam bao du diéu kién tiém ching, diéu kién an toan sinh hoc.

Doan ty giai tdn sau khi hoan thanh nhiém vu.
Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky;

Cac 6ng/ba Chanh van phong, Truéng phong T chirc c4n bd, Trudng cac
phong, ban S&'Y té, Thu trudng cac don vi lién quan va cdc dng/ba c6 tén & diéu
1 chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh néy./ﬂ/ '

Noi nh{r:n:
- Nhur diéu 3;
-Luu VT, NVY.




DANH SACH THANH VIEN
Poan kiém tra danh gia viéc thwe hién cic quy dinh vé tiém chiing,
quy dinh vé an toan sinh hoc phong xét nghiém
(Kém theo Quyét dinh s6 § 4 4/OP-SYT ngayyy /6/2019)

- Ty

T Ho tén Chitkevy "fé‘:"'“ V€02 | oy, s phikn
1 | Ong: Nguyén Ba Can Ph6 Giam déc S Y té Trudéng doan
2 Ong: Lé Hiru Uyén I,fusi:‘%,%le}éng Nghigp vu gil;')ntrué’ng

3 | &ng: Mai Ptic Thing gg‘g:;;’&e;‘, fjhgg% & |Thuky

4| 0102 nguoi e prOne Quin Y| Thanh vien

5 Ong: Nguyén Vin Hoang Chuyén vién phong K¢ Thanh vién

hoach TC - S¢ Y té




TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

BAO CAO
Viée thue hién cac quy dinh vé dam bao An toan sinh hoc phong xét nghiém

I. Thong tin chung vé co sé

Cac thong tin chung vé co so: Tén, dia chi, ngudi ding dau, thoi gian, pham
vi hanh nghé?

Danh sach nhéan su, trinh d6 chuyén moén, vi tri cong viéc, chimg chi tap
huan, danh sach trang thiét bi?

So do, cach thire b tri cac khu vue xét nghiém?

Pham vi hoat dong? da thuc hién viéc cong b6 dam bao an toan sinh hoc
chua, & cép nao?

IL Tinh hinh thue hién cic quy dinh vé ATSH.
2.1. Piéu kién vé co sé vat chit

- Mo ta so do vi tri phong xét nghiém ATSH, c6 dam bao tach biét vai cac
phong khac cua co s6?

- M6 ta san, tuong, ban xét nghiém, c6 dam bao phai bang phing, khong
thAm nude, chiu dugc nhiét va céc loai hoa chit an mon va dé co rira vé sinh hay
khong?

- C6 bdn nude rira tay? dung cu rira mat khan cép? hop so ciru?
- Hé thong dién? tiép dit, ngudn dién du phong?

- Hé thong cép nudc? Nude sach? Puong 6ng cip nude?

- Hé thong chiéu sang phuc vu xét nghiém?

- C4c thiét bi phong, chéng chay nd?

- Hé thong thu gom, xtr Iy va trang thiét bi xr I nudc thai?

- C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén ctra ra vao cua khu vuc xét nghiém
hay khong?

2.2. Dicu kién vé trang thiét bi:

- Danh séch cac thiét bi xét nghiém pht hop véi k§ thuat va mau bénh phdm
hodc vi sinh vat dugce xét nghiém?

- C6 céc bao bi, dung cu, thiét bj luu chira chét thai y té theo quy dinh?
- C6 thiét bi dé khir trang dung cu va bénh phdm?




- Ty

- Cac trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop véi loai k¥ thuat xét nghiém?
- Tu an toan sinh hoc? Co6 ti ATSH cap may?

- C6 thiét bi hap chat thai y té 14y nhiém hoic thiét bi khir khudn?

2.3. Piéu kién vé nhan su:

- Danh sach nhan vién xét nghiém: Vin bang, chimg chi dao tao? vi tri cong
viec? tap huan vé an toan sinh hoc?

- Huéng dan vé ATSH cho ngudi lam viée trong khu vuc xét nghiém? Ké
hoach, chuong trinh, tai li¢u, nguoi huéng dan?

2.4. Dicu kién vé quy dinh thue hanh:

- Quy dinh vé ra vao khu vuc xét nghiém? Quy dinh ché d6 bao cao? Ché dd
luu trir hé ho? Quy dinh giam sat strc khoe va y t¢? Quy dinh luu gitr, bao quan
mau bénh pham, tic nhan giy bénh truyén nhiém tai co s& xét nghiém?

- Danh muc cac quy trinh xét nghiém?
- Quy trinh vé khir nhiém va xir ly chét thai?

- Huéng dan sir dung cac trang thiét bi phuc vu hoat dong xét nghiém? Cé
hay khong?

- Ké hoach dao tao, tip huén nhén vién 1am viéc tai khu vuc xét nghiém?- Ké
hoach déanh gia nguy co xay ra sy cb an toan sinh hoc tai co s& xét nghiém? Ké
hoach phong ngira, xit Iy su ¢6 an toan sinh hoc?

I1. Pé xuit, kién nghi

Dé xuat, kién nghi v6i SO Y té va voi doan kiém tra

NGUOI PUNG PAU CO SO




TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap —

Tw do — Hanh phiic

BAO CAO

Viéce thwe hién cic quy dinh vé tiém ching, viéc dap irng tuiin thi GSP
ciia co's¢' tiém chiing vic xin, sinh phim

I. Thong tin chung vé co s&

Céc thong tin chung vé co so: Tén, dia chi, ngudi ding déu, thoi gian, pham

vi hanh nghé?

Danh sach nhan su, trinh d6 chuyén mon, vi tri cong viéc, chimg chi tap

huan, danh sach trang thiét bi?

So do, cach thirc bo tri cac khu vuc don tiéep,

theo doi sirc khoe sau tiém?

kham sang loc, tiém chung,

Hinh thitc hoat dong? da thuc hién viée cong bé du didu kién tiém ching?
cong bo dam bao quy dinh vé thue hanh tét bao quan thuoc (GSP)?

IL. Tinh hinh dim bio cic diéu kién vé tiém chiing.

2.1. Dieu kién ciia co s¢ tiém chiing

Diéu ki¢n co sé tiém chiing

Két qua tw danh gia
(dat/khong dat)

1. Co sé vit chit

- C6 du cac Khu vuc cho; Khu vuc tu van kham
sang loc; Khu vuc tiém chung (Zsz); Khu vuc
theo ddi va xir Iy phan {ing sau tiém (>15m?)

- Pam bao vé sinh, anh sang, quy trinh mot chiéu

Doi véi phong tiém vic xin Viém gan B so sinh:
C6 phong tiém ho#c ban tiém riéng
Noi tiém ching du 4m

C6 noi kham sang loc; noi tu van cho ba me

..................................

----------------------------------

..................................

2. Trang thiét bi

- C6 du ti lanh, hom lanh/phich vic xin, c4c thiét bj
theo doi nhiét d6 bao quan va van chuyén

- Co du dung cu tiém, sat khuan. . .

- Hop chong séc va phéac db chong soc




- Dung cu chira chét thai
3. Nhan sw

- S6 lugng va chung loai nhén luc: ... bac si; ....Y
si; .... Diéu dudng

- S6 nhén vién dugc tdp huan chuyén mén veé tiém
chung: ....... | —— Nhan vién

4. Thuc hién tw cong bo theo quy dinh

2.2. Viéc tiep nhan va bao quan vac xin

1. C6 kiém tra va luu trit théng tin khi tiép nhén véc
xin theo quy dinh

2. Kiém tra va theo ddi nhiét d6 bao quan vic xin

3. Bam bao nhiét do bao quan vic xin

4. Vic xin dugc bao quan riéng

5. Sa@p xép vac xin ding vi tri, khodng cach

6. Dam bao vé sinh

7. Bao dudng, hiéu chuan, kiém dinh trang thiét bi
dinh ky theo quy dinh

2.3. Viée tuan thii cac diéu kién bio quan thudc, vic xin (tuan thi GSP)
Thue hién theo khoan 4, diéu 4 thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018.

2.4. Cong tic to chirc tiém chiing

Noi dung

1. Qudn Iy déi twong tiém chung
- Quan ly doi tugng theo diéu 4, Nghi dinh 104

- Viée bdo cdo, quan ly ddi tugng, ghi chép bing vin ban va phin mém He
thong quan ly théng tin tiém ching quéc gia?

2. Bé tri sdp xép tiem chung

- MG ta bo tri, sap xép tiém chiing?

3. Kham sang loc va tw van truwée tiém

- MG ta viéc thuc hién khém sang loc va tu van trudce tiém chung?

4. Thuc hién tiém chiing

- M0 ta viéc thuc hién tiém ching?

5. Theo doi siec khoe sau tiém chiing




- MG ta viéc theo doi sau tiém, huéng din gia dinh/d6i tuong, ghi chép?

2.5. Thong ké, bio cdo, quan Iy hd so tiém chuing
MO ta va tu ddnh gid vé cong tac thng ké, bao cao?
II1. Pé xuit, kién nghi

Deé xuat, kién nghi vdi S6 Y té va véi doan kiém tra

NGUOI PUNG PAU CO SO
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