BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
-------- Péc lap - T do - Hanh phic

Sé: 251201 2MT-BYT Ha Ngi, ngdy 29 thang 11 ndm 2012

THONG TU

BO TRUONG BO Y TE
Cdn cir Luét Phong, chéng bénh truyén nhidm ngay 21 thang 11 nam 2007

Cén ol Luét Tiu chuén va Quy chudn ki thugt ngdy 29 thang 6 ndm 2006 va Nghi dinh s6127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 cla
Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot 80 dieu cua Luat Tiéu chuan va Quy chuan ky thuat;

Cén é:gw \!}I hi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cda Chinh phd quy dinh chic néng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic
cua Bo Yie;

Xét dé nghi cia Cuc truéng Cuc Y té dur phong, Vu tridng Vu Phép ché;

B6 trurdng BG Y té ban hanh Quy chudn ki thudt qudc gia vé thuc hanh va an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

Diéu 1. Quy chuan ki thuat qudc gia vé thwe hanh va an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

Ban hanh kém theo Théng tw nay Quy chuan ki thuat quéc gia - QCVN 15- 1:2012/BYT vé thwc hanh va an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.
Diéu 2. Hiéu Iwc thi hanh

Théng tw nay co hiéu lwc tlr ngay 01 thang 6 nam 2013.

Diéu 3. Trach nhiém thi hanh

Cuc tredng Cuc Y té dw phong, Thi tredng cac don vi thudc BO Y 1€, cac don vi triee thude Bo Y €, Gidm doc S& Y té cdc tinh, thanh phé trec
thudc trung wong va cac to chikc, ca nhan o lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thdng tw nay./.

BO TRUFONG

Noi nhan:

_WPCP (Vn x4, Céng bdo, Clng TTET Chinh phd);
- Cac B4, cor quan ngang Bd, cor quan thudc CP;

- Bf Tw phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- Céc Thiv trwéng (3€ phii hop chi dac);

- UBND céc tinh, thanh phé trwc thudc TW,;

-5 Y té cac tinh, thanh phd trye thude TW;

- Thng Cuc Tiéu chudn - Bo lwing - Chét lvong (3& ding
danh ba};

- Cfing théng tin dién tiv B4 v t&;

- Lwu: VT, PC (02), DP.

Nguyén Thi Kim Tién

QCVN 15-1: 2012/BYT
QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
VE THU'C HANH VA AN TOAN SINH HOC TAI PHONG XET NGHIEM
National technical requiation on practice and biosafety in laboratories
(Ban hanh kém theo Thdng twr s 25/2012/TT-BYT ngay 29 thang 11 nam 2012 cija Bd trudng BO Y td)
L&i noi dau
QCVN 15-1: 2012/BYT do Cuc Y té di phong- Bo Y t bién soan; Bo Khoa hoc va Céng nghé thdm dinh va dwoc BO Y té ban hanh theo Théng tuw
s0: 25/2012/TT-BYT ngay 29 thang 11 nam 2012 cua B6 trwdng Bo Y té.
MUC LUC

Phan I: QUY BINH CHUNG
. PHAM VI BIEU CHINH VA BOI TWONG AP DUNG
Il GIAI THICH TU° NGTF
Phan Il: QUY BINH VE KY THUAT
|. PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOC CAP |
Il. PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOC CAP |
. PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOC CAP Il
IV. PHONG AN TOAN SINH HOC CAP IV
Phan lil: TO CHFC THU'C HIEN

QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
VE THU'C HANH VA AN TOAN SINH HOC TAI PHONG XET NGHIEM
National technical regulation on practice and biosafety in laboratories
Phan 1.
QUY DINH CHUNG
I. PHAM VI DIEU CHINH VA DOI TWQ'NG AP DUNG

- Quy chudn k thuat qudc gia vé thirc hanh va an toan sinh hoc tai phdng xét nghiém quy dinh vé cor s& vét chét, trang thiét bi, nhan sw va thwe
hanh dé& bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

- Quy chu_én_ ki thuét Quéc gia vé thirc hanh va an foan sinh hoc tai phong xét nghiém dworc dp dung cho cac phong xét nghiém thirc hién xét
nghiém vi sinh vat cd nguy co’ géy bénh truyén nhiem cho nguéi.

II. GIAI THICH TU NG
Trong Quy chudn nay, cac tir ngit dwéi day dwoc hidu nhw sau:

- Khir nhiém: |4 céc qud trinh loai bé, tidu diét vi sinh vat: loai b hay trupg hoa nhikng hda chét nguy hjém va chat phong xa. Qud trinh khdk nhiém
gom lam sach, khir trang va tiét tring dworc tien hanh tiy thudc vao yEu cau an toan va diéu kién thirc t& cla tirng phong xét nghiém.

-Lam sach: La loai bé bui, héa chat trong phong x&t nghiém béng cdch st dung nwére, chat tay riva va mot s6 hda chat lam sach.
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- Khtr trung: La qua frinh loai trir gan nhw toan bd cac vi sinh vat gay bénh trik bao tl cla vi khuan.
- Tiét trung; La diét hét moi dang sdéng cia vi sinh vat, ké ca bao ti.

- Nhan vién phong xét nghiém: Bao gﬁm tat ca nhibng ngwrdi 1am viéc trong phong xét nghiém nhw nguwrdri phu trach phong xét nghiém, ngudi
lam x&t nghiém hay lam céng tac khir nhieém.

Phan 2.

QUY BINH VE KY THUAT
I. PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HQC CAP |
1. Cor s& vat chat phong xét nghiém

Phong xet nghiém an toan sinh hoc céAp | phai dap (ng day di cac quy dinh tai Khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh 56 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cla
Chinh phu va cac quy dinh sau:

a) Yéu cau ki thuat ddi vai clva di, civa sé:

- Ctra di: C6 khuén, chét, khoa an toan; canh clra bing gd hodc vt liéu tdng hop hodc kim loai két hop vai kinh trong.

- Ctra 56: c6 khudn, chét an toan; canh ctra bing gé hodc vat liéu tdng hop hodc kim loai két hop voi kinh trong hodc mé dé chiéu sdng tw nhién.
b) Yéu céu ki thuat ddi vai san, twérng va tran cla phong xét nghiém:

- San:

+ Khéng chénh cét, khong cd gé cira bao dam phéng, nhan, khéng tron trrot, chiu dwoc hda chat, chdng tham va dé co riva vé sinh;

+ Trong céc phang riva tiét tring, chuan bi méi treérng hodc chudn bi mau phai c6 chd thu nwére khi co riva;

+ Giao tuyén cla san véi tréng bao dam dé vé sinh, chéng dong nwére.

- Twéng: béing phang, dé lau chii, khéng thdm nwéc véa chéng dworc cac loai hda chét thirdng ding trong phong xét nghiém.

- Tran: phéing, nhéin, chdng thdm va lap dat duoc cac thiét bi (chiéu sang, phong chdy, chia chay, diéu hoa khéng khi hodc thiét bi khéc).
c) Mat ban xét nghiém: Khéng thdm nwére, chiu duwrgre cac dung dich chét khi¥ tring, axit, kiém, dung méi hiFu co va chiu nhiét.

d) Ché dé quédn 4o va dd ding ca nhan cho nhén vién phong xét nghiém & bén ngoai va ché freo do choang phong xét nghiém & bén trong, gén
cira ra vao phong xét nghiém;

d) Phong xét nghiém phai bao dam anh séng dd cho céc hoat ddng: Anh sang trong khu virc xét nghiém c6 do roi téi thidu la 400 lux, khu vure rika,
tiet tring, chuan bi mau, méi trwrérng, tam, thay do 1a 250 lux, khu virc hanh chinh va phu trer 1a 140 [ux;

e) Thiét bi rira mét khdn cép va hop so cibu dat tai vi tri thuan loi cho viéc s dung;

g) Hé théng dién bao dam an toan theo tiéu chudn Québc gia:

- Cé nguédn dién thay thé;

- Hé théng day dan va thiét bi kiém soét, cung cAp dién phai bao dam an toan va phil hop cdc théng so ki thuat (cong suat, chat lvong);
- C6 hé théng bao vé qua tai;

- Tiép dét toan bo hé théng;

- O cam dién phai cao hon nén phang xét nghiém it nhat 40cm, khéng gén vai nwéc;

h) Khu virc cé tia cwrc tim, tia laze, chét phéng xa, chat ddc phai cé cac bién bao firong rng;

i) Ca thiét bi phong chay, chita chay theo quy dinh.

2. Trang thiét bi phong xét nghiém

Phang xét nghiém an toan sinh hoc cAp | phai ddp (ng day dd yéu ciu tai Khoan 2 Bidu 5 Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cta
Chinh pht va cac quy dinh sau:

g):Céthiét bi phai c6 nhan di théng tin phil hop nhw: tén, sb séri, ngay dua vao st dung, tinh trang kiém tra, hiéu chuén; I lich thiét bj va hwéng
an st dung;

b) Khi van hanh, cdc thiét bi phai bao dam céc théng s6 ki thuat do nha san xuat dwa ra.
3. Nhan sw phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép | phai dép ¢ng day di cac quy dinh tai Khoan 3 Bidu 5 Nghi dinh 56 92/2010/NB-CP ngay 30/8/2010 cla
Chinh phua va cac quy dinh sau:

a) S6 lrong nhan vién: 6 it nhét 02 nhan vién;

b) Trwéc va trong qua trinh lam viéc tai phong xét nghiém nhan vién phai dwoc khdm va theo doi sikc khde theo quy dinh tai Thong )
s0 19/2011/TT. ngay 06/6/2011 cda BS frvdng BO Y té vé hwrdrng dan quén Iy vé sinh lao ddng strc khde nguwdi lao ddng va bénh nghé

nghiép;

c) Buorc dao tao, tap hun vé an toan lao déng, phong chdy va chiva chay;

d) Dwgc dao taq lai hang nam vé xét nghiém va an toan sinh hoc theo quy dinh tai Théng fw s007/2008/TT-BYT ngay 28/5/2008 cla Bé trrdng B6
Y té vé hwrdrng dan cdng tac dao tao lién tuc doi vivi can bd y té.

4. Quy dinh vé thwe hanh

4.1. Quy dinh ra vao phong xét nghiém: Chi nhirng ngudi cé trach nhiém méi dwg'c phép vao phong xét nghiém.

4.2. Quy dinh vé thwe hanh an toan trong phang xét nghiém

a) C6 va tuan thi cdc quy trinh xét nghiém, hwréng dan siv dung trang thiét bj va quy trinh xd Iy chét thai;

b) Khéng ht pipet béng miéng;

¢) Khéng ding bom, kim tiém dé thay thé pipet hodc vao bét ky muyc dich khdc ngoai muc dich tiém, truyén hay hit dich tr dong vat thi nghiém;
bom kim tiém sau khi st dung phai dwoc cﬁo vao hdp dwng vat sac nhon chuyén biét hodc may hiy tw dong, kndng udn cong, bé géy, day lai nap
kim tiém hodc thdo kim tiém ra khdi bom tiém;

d) Rira sach viing da tiép xic véi cac chét hoa hoc, riva tay trwéc khi révi phang xét nghiém;

d) Méac do bao h, di giay, dép kin mi chan khi 1am viéc trong phong xét nghiém, khéng méac quén do bao hé ra khu virc céng cong;

e) Khang dé chung quan do bao hé vé&i quan 4o thong thudng;

g) Khéng mang dé ding ca nhan, thw'e phdm vao phong xét nghiém:;

h) Khéng st dung thiét bi phdng xét nghiém dé cét tri¥ hoac ché bién thirc pham;

i) Khéng an udng, hit thubc, cao rau va st dung my pham trong phong xét nghiém.

4.3. Khir nhiém va xt ly chat thai

a% [(hl}nnhéémhbé mat ban [am viéc ngay sau khi két thic xét nghiém, vao cudi ngay lam viéc hodc khi c6 sw 6 tran, dd miu bénh phdm chika tac
nhan gay bénh;

b) Phan loai, van chuyén va xt¥ ly chat thai theo quy dinh.
5. Phong ngira, Xt Iy va khac phuc sw cb an toan sinh hoc
Dép trng day d0 véu cau tai Didu 18, Didu 19 Nahi dinh 56 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cia Chinh phi va cac quy dinh sau:
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a) Co6 quy trinh xt¥ Iy sw cé;

b) Lwru hé so sw cd va bién phap x& Iy sw cd it nhat 3 nam.
Il. PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOC CAP I
1. Cor s& vat chat phong xét nghiém

Phang xét nghiém an toan sinh hoc cap Ué}héi dap (rng déy dd cac C}uy dinh vé co’ s& vat chét cia phong xét nghiém an toan sinh hoc cp | va cac
quy dinh tai Khoan 1 Biéu 6 Nghi dinh 5092/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cua Chinh phi va hé thdng x Iy nirare thai dat QCVN 28:2010/BTNMT
cua B4 Tai nguyén Mai trirdrng vé nwrére thai y té trvdre khi thai vao hé thong thoat nworc chung.

2. Trang thiét bi phong xét nghiém

Phang xét nghiém an toan sinh hoc cip Ug)héi ddp trng day di cdc quy dinh vé tran%thiét bi cfia phong xét nghiém an toan sinh hoc cip | va cac
quy dinh tai Khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh s692/2010/ND-CP. ngay 30/8/2010 cia Chinh phi va cac quy dinh sau:

a) N&i hap wat tist fring phai dwoc dat trong khu virc phong xét nghiém;

b) Céc thiét bi phong xét nghiém phur 1 an toan sinh hoc, ndiLhap wt tiét tring phai dwoc kiém tra Dén% céc phwong phap thich hop trede khi
dwa yao str dung. Sau dé viéc kiém fra va cap lai két qua kiém chuan phai do co quan cé tham quyén thirc hién it nhat 1 nam 1 1an hoéc theo
khuyén cdo cia nha san xuat.

3. Nhan sw phong xét nghiém

Phang xét nghiém an toan sinh hoc cap Il phai dap (ing day di cac quy dinh vé nhan s cla phang xét nghiém an toan sinh hoc cap | va cac quy
dinh tai Khogn J Biéu 6 Nghi dinh 56981'28 dgfnh sau;

10/ND-CP ngay 30/8/2010 ctGa Chinh phi va cac quy
a) S6 lrong nhan vién: c6 it nhét 02 nhan vién;
b) Co s& co phong xét nghiém phai phan céng ngwdi phu trach vé an toan sinh hoc;

c) whﬁ.n vién phong xét nghiém phai dworc tiém ching hodc st dung thudc phang bénh lién quan dén céc tac nhan gay bénh khi thuc hién xét
nghiém;

d) Nhan vign phong xét nghiém mang thai, mac bénh truyén nhiém hodc bi suy giam mién dich phai théng bdo cho ngudi phu tréch phong xét
nghiém dé dwoc phén cong céng viec giam nguy co bi [&y nhiém véi tac nhén gay bénh.

4. Quy dinh vé thwe hanh

g’_h%ng xét nghiém an toan sinh hoc cap |l phai dap (rng déy dd cac quy dinh vé thirc hanh cla phong xét nghiém an toan sinh hoc cip | va cac quy
inh sau:

a) St dung td an toan sinh hoc cho céc thao tdc xét nghiém nguy co tao ra khi dung c6 kha nang gay bénh;

b) S dung gang tay trong tt ca qud trinh tiép xac trwc tiép hodc co nguy co tiép xic véi cac chét lay nhiém. Sau khi st dung, thdo bd gang tay
dlng cach va phai rira tay;

c)ﬂ 1de] %huhtréch an toan sinh hoc va nhén vién phong xét nghiém phai thwc hién danh gid nguy co' dé& dp dung céc bién phép bao dam an toan
sinh hgc pht hop;

d) C6 quy trinh Itru gilk bao quan tac nhan gdy bénh truyén nhiém tai phdng xét nghiém.
5. Phong ngira, xt* Iy va khic phuc sw cb an toan sinh hoc

Phang xét nghiém an toan sinh hoc cAp Il phai ddp tng tat ¢a céc quy diph vé phang ngira, & Iy va khig phyc sw cé an toan sinh hoc cia phdng
xet nghiém an toan sinh hoc cap | va co quy trinh & ly sw ¢ lién quan dén tac nhan gay bénh truyén nhiem sir dung trong phong xét nghiém.

ll. PHONG XET NGHIEM AN TOAN SINH HOC CAP Il
1. Co s& vat chat phong xét nghiém

Phang xét nghiém an toan sinh hoc cAp [l phéi dé}) L}'n% day di cac c% dinh vé& co s& vat chat cda phong xét nghiém an toan sinh hoc cép Il va céc
quy dinh tai Khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh s692/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cia Chinh phu va céc quy dinh sau:

a) Phong xét nghiém cé & kinh frong sudt hoéc thiét bi quan sat bén trong phdng xét nghiém tir bén ngoai;

b) Phang xét nghiém cé hé théng lién lac hai chiéu va hé théng canh bdo;

c) Ap suat phong xét n%hjém luén thap hon so véi bén ngodi khi phdng xét nghiém hoat gcjng binh thuwdng; khi dong cira, ép suét phong dém phai
thap hon bén ngodi it nhat 12,5 Pa, dap suat phdng x&t nghiém thap hon phong dém it nhat 12,5 Pa;

d) T&n suét trao déi khdng khi cia phong xé&t nghiém it nhat [a 6 lan/gic;

d) Thiét ké va quy trinh van hanh phong xét nghiém phai Iru gilk dwéi dang van ban;

e) Hé théng cAp khi chi hoat déng dworc khi hé thdng thodt khi d& hoat déng va tw dong dirng lai khi hé thdng thoat khi ngirng hoat dong.

2. Trang thiét bi phong xét nghiém

Phoing xét nghiém an toan sinh hac cép JIl phai dé}) (kng ddy di cac quy dinh vé trang thiét bi cda phong xét nghiém an toan sinh hoc cép Il va cac
ND—(QJ 30;’8%5

quy dinh tai Khoan 2 Biéu 7 Nghi dinh 5092/2010 P ngay 10 cta Chinh pht va cdc quy dinh sau:

a) Quan a0 bao hd, mi trim day, kinh an toan, mat na, trang thiét bi bao vé dwdng ho hap (mat na, khau trang N95) va trang bi khac khi cén thiét;
trang bi bao hd st dung nhiéu lan phai lam bang chat liéu co thé fiét tring dworc;

b) Ao bao hé trong phong xét nghiém phéi la loai 4o dai tay, khong ding 40 bao hd cai khuy hodc budc day phia trirdrc,
3. Nhan sw phong xét nghiém

Phong xet nghiém an toan sinh hoc gég lll phi dap (bng ddy da cac quy dinh vé nhdn sw cia phong xét nghiém an toan sinh hoc cép Il va cac quy
dinh tai Khoan 3 Diéu 7 Nghi dinh s692/2010/NB)-CP ngay 30/8/2010 cia Chinh phi va cac quy dinh sau:
a) 56 Irong nhan vién: it nhat 02 nhan vién xét nghiém va 01 nhan vién ki thuat van hanh phang xét nghiém;

b) Nhén vién mang thai, mac bénh truyén nhiém hodc bi suy giam mién dich khong dwoc lam viéc frong phong xét nghiém an toan sinh hoc cép III;
c) Nhan vién nghi ngé bi lay nhiém tac nhan gay bénh tir phong xét nghiém phai lién hé ngay voi cor s& y té dé dworc theo ddi va x( tri kip thor.

d) Nhan vién xét nghiém phéi thanh thao frong cdc thao tac thirc hanh va cac ky thuat vi sinh.

4. Quy dinh thwec hanh

4.1. Quy dinh vé thao tac thwc hanh trong phong xét nghiém

g’lh%ng xét nghiém an toan sinh hoc cép Il phai dap ting day dd cac quy dinh vé thie hanh cla phong xét nghiém an toan sinh hoc cap Il va cac quy
inh sau:

a) N%ch‘ri phu tréich an toan sinh hoc va nhan vién phong xét nghiém phai thwc hién danh gid nguy co' dé dp dung cac bién phap bio dam an toan
sinh hoc pht hop;

b) C6 va tudn thi quy trinh st dung phang xét nghiém va quy trinh vén chuyén frang thiét bi, mau bénh phdm ra, vao phang xét nghiém;
c) Nhan vién phong xét nghiém phéi st dung trang bi bao hd ca nhan phi hop;

d) Khi vao, ra khdj phong xét nghiém, nhan vién phong xét nghiém phai kiém tra va ghi chép cdc thong s6 an toan nhw dp suét cla phong xét
nghiém va cac biéu mau khac cia phong xét nghiém;

d) Khi Iy tAm cac vat liéu lay nhiém, phai si¥ dung éng nghiém béng nhiwra cé nép kin; sau khi ly tam mé éng nghiém trong td an toan sinh hoc;

e) Chiling tac nhan géf\;_bénhphéi dwoc bao quan trong céc dung cu chita khdng ro ri. T4 va phang bao quan tac nhin géy bénh phai cé khda, phai
c6 ngud chiu trach nhiém vé viéc bao quan tac nhén gay bénh.
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4.2. Khtr nhiém

a) Vat liéu, dung cu phéi dwoc khi tring trwdre khi mang ra khoi phang xét nghiém;

b) Chét lay nhiém phai dworc tiét tring tai phong xét nghiém;

c) Tét ca thiét bi phai dwoc khik tring trwére khi bao dwéng hodc van chuyén ra khdi phang xét nghiém;

d)Vg_n r<1:|'1uyén chét thai lay nhiém ra ngoai phdng xét nghiém dé thu gom va loai bé béng cac thing chiva kin, khéng dé v& va khéng rod i theo cac
quy dinn;

e) Toan bo phong xét nghiém phai dworc tiét fring it nhat mat ndm mat 1an hodc khi can thiét.

5. Phong ngtra, Xt Iy va khac phuc sw cb an toan sinh hoc

Phang xét nghiém an toan sinh hoc cép Ill phai dép tng tat ca cac qu&; dinh vé phong ngira, Xt Iy va khic phuc sw cd an toan sinh hoc clia phong
x&t nghiém an toan sinh hoc cap Il va cé cac quytrinh x& Iy tinh hudng khan cap lién quan dén dp suat, nhiét Ao va dd am cia phdng xét nghiém.

[V. PHONG AN TOAN SINH HOC CAP IV
1. Co s& vat chat phong xét nghiém

Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép IV phai da L’Frﬁ; day di cac %u§ dinh vé co s vat chat clia phong xét nghiém an toan sinh hoc cép Ill va
cac quy dinh tai Khoan 1 Biéu 8 Nghi dinh s692/2010/NB-CP ngay 30/8/2010 cta Chinh phi va cac quy dinh sau:

a) Bao dam riéng biét, dwoc bao vé antoan va an ninh;

b) Phai cé hdp van chuyén dé van chuyén vat liéu lay nhiém ra, vao phéng xét nghiém;

c) Khéing khi cap va thai tir phong xét nghiém phai dwoc loc béng bé loc khdng khi hiéu sut cao.
2. Trang thiét bi phong xét nghiém

Phong xét n?(hié[n an toan sinh hoc cip théi daﬁ tng day di cac auy dinh vé trang thiét bi cda phong xét nghiém an toan sinh hoc cap Ill va cac
quy dinh tai Khoan 2 Diéu 8 Nghi dinh s692/2010/ND-CP ngay 30/6/2010 cda Chinh phd.

3. Nhan sw phong xét nghiém

Phong xet nghiém an toan sinh hoc ga‘ig I/ phai da L]‘nqué.% dd cdc quy dinh vé& nhan sw ca phdng xét nghiém an toan sinh hoc cép Il v cac guy
dinh tai Khoan 3 Biéu 8 Nghi dinh s692/2010/NB-CP. ngay 30/8/2010 caa Chinh phu va thiét lap hé thong bao céo sw cd, giam sat sw vang mét
cua nhan vién va giam sat cac lay nhiém lién quan dén phong x&t nghiém

4. Quy dinh thwe hanh

Phang xét nghiém an toan sinh hac cap IV phai ddp (ng tit ca cac quy dinh ca phong xét nghiém an toan sinh hoc cap lll va cac quy dinh sau:

a) VVan chuyén vat liéu va dung cu ra, vao phang xét nghiém qua hdp van chuyén hodc ndi hdp 2 cia;

b) C6 quy trinh tiét tring dp dung cho céc loai thiét bj va vat dung khéng thé tiét tring bang néi hap;

c) Lwru gitk hé so st dung phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV (nhat ky ra vao) véi day da thong tin vé ngay va thdi gian;

d%Khi vao phong xét nghiém, nhan vién phong x&t nghiém phai thay foan bd quén do mac & bén ngoai béng trang phuc bao hd chuyén dung cla
phong xét nghiém, triedc khi ra khai phong xet nghiém nhén vién phai tam va thay trang phuc bao hd chuyén dung phang x&t nghiém;

d) Vat liéu duwa ra khdi phong xét nghiém khi d& khiy nhiém thich hop hodc sau khi dwoc sw phé duyét cdia nhan vién phu trach an toan sinh hoc
hodc nguw&i phu trach phdng xét nghiém;

e) Khi nhan vién lam viéc trong phong xét nghiém phai cé nhan vién ki thuat triec bén ngoai dé hé tro trong tinh huéng khén cap.
5. Phong ngtra, X Iy va khac phuc sw cb an toan sinh hoc

Phang xét nghiém an toan sinh hoc cap IV phéi dap (rng tat ca cdc quy dinh vé phong ngira. x( Iy va khdc phuc s c¢b an toan sinh hoc cla phong
xét nghiém an toan sinh hoc cip [l va phai cé cac quy trinh x Iy tinh huéng khdn cap frong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap IV.

Phén 3.
TO CHU'C THU'C HIEN

1. BG tredng BO Y té giao Cyc Y té dy phong 1a dau moi, phdi hop véi cac Vu, Cuc, don vi lién quan hwéng dan céc don vi co phong xét nghiém
thire hién dung theo Quy chuan ki thuat qudc gia vé thyre hanh va an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

2 Céactd cht¥c, cé nhan co chirc nang thurc hién xét nghiém phai tudn thd dang Quy chudn nay vatw chiu trach nhiém vé cac hoat déng cta don vi;
3. Can ct¥ vao yéu ciu quan Iy va finh hinh thwe t&, Cuc Y t& dw phong c6 trach nhiém kién nghi B6 triedng Bo Y té siva ddi, bd sung quy chudn nay;
4. Trrdrng hop céc tidu chudn qudc gia vién din cta Quy chudn nay stva dbi, bd sung hodc thay thé thi 4p dung theo van ban méi.
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