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PHAN I. VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

CHINH PHU

CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S4: 92/2010/ND-CP Ha Néi, ngay 30 thang 8 nim 2010

NGHI DINH
Quy dinh chi tiét thi hanh Luit Phong, chéng bénh truyén nhiém
vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém

CHINH PHU

Can ctr Luat T6 chitc Chinh pha ngay 25 thang 12 nam 2001;

Cin ctr vao Piéu 24 cta Luat Phong, chong bénh truyén nhidém ngay 21 thang
11 nam 2007;

Xét dé nghi ctia B truong Bo Y &,

NGHI DINH:

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé phan loai vi sinh vét gay bénh truyén nhiém va phong
xét nghiém theo cép dd an toan sinh hoc; diéu kién bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém; tham quyén, hd so, thi tuc cap moi, cap lai va thu hoi Gidy chimg
nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc; kiém tra an toan sinh hoc; phong ngira, xur Iy
va khic phuc su ¢d an toan sinh hoc.

Picu 2. Pdi twong ap dung

Nghi dinh nay ap dung cho cac phong xét nghiém c6 thuc hién xét nghi€ém vi sinh
vat c6 nguy co gay bénh truyén nhiém cho ngudi (sau day goi tat 1a phong xét nghiém).
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Chuong I1

PHAN LOAI VI SINH VAT VA PHONG XET NGHIEM THEO CAP PO
AN TOAN SINH HQC

Piéu 3. Phan loai céc vi sinh vit theo nhém nguy co

1. Vi sinh vét c6 nguy co gdy bénh truyén nhiém cho nguoi duogc chia thanh
04 nhom:

a) Nhom 1 13 nhém chua hoic it ¢6 nguy co lay nhidm cho cé thé va cong dong bao
gdm céc loai vi sinh vat chua phat hién thy kha ning gay bénh cho ngudi;

b) Nhom 2 13 nhém cé nguy co lay nhiém cho ca thé & mic d6 trung binh
nhung nguy co cho cong ddng & mirc d6 thip bao gdm cac loai vi sinh vat c6 kha
ning gy bénh nhung it gy bénh niang cho nguoi, c6 kha niang lay truyén sang
ngudi va c6 bién phap phong, chong lay nhiém, diéu tri hiéu qua trong truong hop
méc bénh;

¢) Nhom 3 1a nhém cé nguy co lay nhiém cho c4 thé cao nhung nguy co cho
cong dong & muc do trung binh bao gom céc loai vi sinh vét ¢6 kha ning gay bénh
ning cho ngudi, c6 kha ning lay truyén sang ngudi va ¢ bién phap phong, chéng
lay nhiém, diéu tri hiéu qua trong trudng hop méc bénh;

d) Nhom 4 12 nhom c6 nguy co lay nhiém cho ca thé va cong dong & mirc do cao
bao gdm céc loai vi sinh vat c6 kha ning gdy bénh ning cho ngudi, c6 kha ning lay
truyén sang ngudi va chua cé bién phap phong, chong 1ay nhiém, diéu trj hiéu qua
trong trudng hgp mac bénh.

2. BO truong BO Y té quy dinh cu thé danh muc vi sinh vat gay bénh truyén
nhiém thudc timg nhom dugc phan loai tai khoan 1 Diéu nay.

Picu 4. Phan loai phong xét nghiém theo cap dd an toan sinh hoc

1. Phong xét nghiém vi sinh vét gay bénh truyén nhiém dugc phan loai theo 04
cép d0 an toan sinh hoc nhu sau:

a) Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép I dugc thuc hién xét nghiém ddi vai
cac loai vi sinh vat thudc nhém 1 quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 3 ctuia Nghij dinh
nay va cac san pham tlr vi sinh vat thuéc nhém khac nhung da duoc xir 1y va khong
con kha nang gay bénh;

b) Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép IT duoc thuc hién xét nghiém ddbi
vé6i cac loai vi sinh vat thudc nhom 2 quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 3 ctiia Nghi
dinh nay;



CONG BAO/S6 556 + 557 ngay 16-9-2010 5

¢) Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép IIT dugc thuc hién xét nghiém ddi
v01 cac loai vi sinh vat thuoc nhém 3 quy dinh tai diém ¢ khoéan 1 Piéu 3 cua Nghi
dinh nay;

d) Phong xét nghiém an toan sinh hoc cép IV duoc thuc hi¢n xét nghi¢m ddi
vo1 céac loai vi sinh vat thudc nhom 4 quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 3 cua Nghi
dinh nay.

2. Phong xét nghi€ém c6 cép do an toan sinh hoc cao hon duogc thuc hién cac xét
nghiém cuia phong xét nghiém c6 cip do an toan sinh hoc thap hon.

3. Céc phong xét nghiém c6 thuc hién xét nghi€ém vi sinh vat gady bénh truyén
nhiém phai 4p dung phan loai cdp do an toan sinh hoc duoc quy dinh tai khoan 1
Piéu nay.

4. Bo truong Bo Y té quy dinh cu thé cac k§ thuat xét nghiém d6i véi cac vi sinh
vat gay bénh can phai thyc hién trong phong xét nghiém doi hoi mire do an toan sinh
hoc phu hop.

Chuong 111

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

Piéu 5. Diéu kién ciia phong xét nghiém an toan sinh hoc cép I

1. Piéu kién vé co s& vat chat:

a) C6 dién tich t6i thiéu 1a 12m? (khong bao gom dién tich dé thuc hién cac cong
viéc hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

b) C6 ctra ra vao, cira s6 chic chan va co khoa, tuong, ban xét nghiém phai bang
ph.'fmg, khong tham nude, chiu duoc nhiét va cac loai hoa chit an mon;

c) Co bon nudc ria tay, voi rua mét khan cép, hop so ctru;

d) C6 dién va nudc sach; duong dng cap nudce truc tiép cho phong xét nghiém
phai ¢6 van chéng chay nguoc dé bao vé hé thong nudc cong cong;

d) C6 cac thiét bi phong, chdng chay no.

2. biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac thiét bi xét nghi¢ém phu hop voi ky thuét va loai vi sinh vat dugc xét
nghiém;
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b) C6 cac dung cu chira chat thai dap tng tiéu chuan quy dinh ddi véi ting loai
chét thai;

¢) C6 thiét bi dé khir trung dung cu va bénh pham;

d) Céc trang thiét bi bao hd ca nhan phu hop voi cac ky thuat xét nghiém thuc
hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap 1.

3. Piéu kién vé nhan sy

Ngudi phu trach va nhan vién cia phong xét nghiém phai c6 vin bang,
chirng chi ddo tao phu hop véi loai hinh xét nghiém va co6 gidy xac nhan da qua
tap huan vé an toan sinh hoc tir cap I tré 18n cta cac co 80 y té do Bo truong Bo
Y té chi dinh cap, trur cac doi tuong da co gidy xac nhan da qua dao tao, tap huan
& nudc ngoai v€ an toan sinh hoc tur cap I trd 1€n do co quan c6 tham quyén &
nudc ngoai cap.

Pi¢u 6. Piéu kién ciia phong xét nghiém an toan sinh hoc cap II

1. Diéu kién vé co so vat chat:

a) Co dién tich tdi thiéu 1a 20m? (Khong bao gém dién tich dé thuc hién cac cong
viéc hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

b) Cac diéu kién quy dinh tai diém b, ¢, d, va d khoan 1 Piéu 5 ctaa Nghi dinh
nays;

¢) C6 hé thdng xtr 1y nude thai dat quy chuén ky thuat qudc gia vé moi trudng
trudce khi thai vao noi chira nudc thai chung;

d) Phai riéng biét véi cac phong xét nghi€ém khac cta co sé xét nghiém;

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

2. biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a, b khoan 2 Diéu 5 ctia Nghi
dinh nay;

b) C6 ti1 an toan sinh hoc cap II va ndi hap udt tiét tring;

c¢) Cac trang thiét bi bao ho c4 nhan phu hop vé1i loai ky thuat xét nghi¢m thuc
hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap II.

3. Piéu kién vé nhan su:

Nguoi phu trach va nhan vién cta phong xét nghiém phai ¢6 vin bang,
chimg chi ddo tao phu hop véi loai hinh xét nghiém va co6 gidy xac nhan da qua
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tap huan vé an toan sinh hoc tir cap II tré 1én cua cac co sd' y té do Bo trudng Bo
Y té chi dinh cap, trir cac d6i twong d3 c6 gidy xac nhan dd qua dao tao, tdp huin
& nudc ngoai vé an toan sinh hoc tir cap II trd 1én do co quan ¢6 tham quyén &
nudc ngoai cp.

Picu 7. Piéu kién ciia phong xét nghiém an toan sinh hoc cap III

1. Piéu kién vé co s& vat chat:

a) Co6 hai phong 1a phong thuc hién xét nghi€ém va phong dém trude khi vao
phong thuc hi¢n xét nghi€ém. Trong dé phong thuc hién xét nghi¢m phai c6 dién tich
toi thicu 1a 20m?;

b) Cac diéu kién quy dinh tai diém b va ¢ khoan 1 Piéu 6 ctia Nghi dinh nay;
phai c6 hé thng xir Iy chat thai 10ng bang hoa chét dat quy chudn k¥ thuat quéc gia vé
moi truong trude khi xa thai vao hé théng thoat nudc thai chung;

c) Phai tach biét v6i cac phong xét nghiém khac cua co s¢ xét nghiém, néu trong
cing mot toa nha thi phai dugc bd tri tai cudi hanh lang noi it nguoi qua lai;

d) Trudc khi vao phong xét nghi¢m phai qua phong dém. Phong dém phai c6 ap
suat thap hon so véi bén ngoai;

d) Phong xét nghiém phai bao dam kin dé tiét trang; ap suat khong khi trong
phong xét nghiém phai thap hon ap suat khong khi trong phong dém;

e) Hé thong cira phai bao dam cac diéu kién sau:

- Toan bd ctra s6 va cira ra vao phai st dung vat liéu chong chay, va;

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

- Phai c6 hé théng dong mo ty dong d6i vai cira phong dém va phong xét nghiém.
Hé théng nay phai bao dam nguyén tic trong ciing mot thoi diém chi c6 thé mé dugc
ctra phong dém hodc ctra phong xét nghiém;

g) Hé thdng thong khi phai bao dam cac diéu kién sau:

- Phai thiét ké theo nguyén tac mot chiéu; khong khi ra khoi phong xét nghiém
an toan sinh hoc cap III phai qua hé thong loc dat quy chudn ky thuat qudc gia trude
khi thai ra moi truong;

- C6 hé thong kiém soat hudng cua ludng khi cung cip vao phong xét nghiém;

- Co hé théng bao dong khi nhiét d9g, ap suét cua phong xét nghi¢ém khong
dat chuan.
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h) C6 voi tam cho truong hop khan cap trong khu vuc phong xét nghiém va 16i
thoat hiém trong trudng hop khan cp.

2. biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a, b khoan 2 Diéu 5 ctia Nghi
dinh nay;

b) C6 tii an toan sinh hoc cap II tro 1én va ndi hap uét tiét tring dat trong phong
xét nghiém;

¢) Céc trang thiét bi bao ho ca nhan phu hop véi phong xét nghiém an toan sinh
hoc cap II1.

3. Piéu kién vé nhan suy:

Ngudi phu trach va nhan vién ciia phong xét nghiém phai co6 vin bang,
chirg chi dao tao phu hop véi loai hinh xét nghiém va co gidy xac nhan di qua
tap huan vé an toan sinh hoc tir cap I1I tré 1én ctia cac co so y té do Bo trudong Bo
Y té chi dinh cép, trir cac dbi tuong da c6 gidy xac nhan da qua dao tao, tip huan
& nudc ngoai vé an toan sinh hoc tir cap I1I trd 1én do co quan c6 tham quyén &
nudc ngoai cap.

Piéu 8. Piéu kién ciia phong xét nghiém an toan sinh hoc cip IV

1. Piéu kién vé co s& vat chat:

a) Cac diéu kién quy dinh tai diém a, b, c, d, d, e va h khoan 1 Piéu 7 ctia Nghj
dinh nay;

b) Phai c6 phong tam va thay d giita phong dém va phong xét nghiém;

¢) Ngoai viéc bao dam céac quy dinh tai diém g khoan 1 Piéu 7 cua Nghi dinh
nay, hé thong thong khi ctua phong xét nghiém con phai bao dam céac diéu kién
sau:

- C6 hé thong thong khi khong tuan hoan riéng cho ti an toan sinh hoc cép IIL.

- C6 hé thdng cung cap khi doc 1ap cho bd quan 4o bao hd co kha niang cung cip
thém 100% luong khi trong truong hop xdy ra sy cd vé an toan sinh hoc.

2. biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a, b khoan 2 Diéu 5 ctia Nghi
dinh nay;

b) C6 ta an toan sinh hoc cap I1I va ta hap uét hai cira;
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¢) Céc trang thiét bi bao ho ca nhan phi hop véi phong xét nghiém an toan sinh
hoc cap IV.

3. Piéu kién vé nhan suy:

Nguoi phu trach va nhan vién cta phong xét nghiém phai c6 vin bang, ching
chi dao tao phtt hop voi loai hinh xét nghiém va c6 gidy xac nhin da qua tap huin vé an
toan sinh hoc cép IV cuacaccosoy té do Bo truong BOY té chi dinh cép, trir cac dbi
twong dd c6 gidy xac nhan di qua dao tao, tp hudn ¢ nudc ngoai vé an toan sinh hoc
cap IV do co quan c6 thAm quyén ¢ nudc ngoai cap.

Pié¢u 9. Quy dinh vé thwe hanh trong phong xét nghiém an toan sinh hoc

1. Cac phong xét nghiém cap I, cap 1L, cap II1, cap IV phai tuan tha cac quy dinh
vé quan ly va diéu hanh; st dung va thyc hanh; giam sat stcc khoe va 'y té: bao tri,
bao dudng, chuan dinh phong xét nghiém; giam sat viéc thyc hanh trong phong xét
nghiém an toan sinh hoc.

2. Bo truong BO Y té ban hanh quy chuan k¥ thuat qubc gia vé thyc hanh va an
toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

Chuong IV

THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP MOI, CAP LAI VA THU HOI
GIAY CHUNG NHAN PAT TIEU CHUAN AN TOAN SINH HQC

Piéu 10. Tham quyén cAp méi, cip lai va thu hoi Gidy chirng nhan dat tiéu
chuin an toan sinh hoc

1. Giam ddc S&'Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong tham dinh, cép moi,
cép lai va thu hdi Giéy ching nhan dat ti€u chuén an toan sinh hoc ddi véi céc
phong xét nghiém cap 1, cap II trén dia ban duoc giao quan 1y, trir cac co sd xét
nghiém thudc thAm quyén quan 1y cua Bo Cong an, B6 Qudc phong.

2.Bo truong Bo'Y té thAm dinh, cép moi, cép lai va thu hoi Giéy chirng nhan dat
tiéu chuan an toan sinh hoc ddi véi cac phong xét nghiém cap III va cap IV, trir cac
co sO xét nghiém thudc thAm quyén quan 1y caa Bo Cong an, Bo Qudc phong.

3. Giao B6 truong Bo Cong an, Bo trudong Bé Qudc phong cin cir cac quy dinh
ctia Nghi dinh nay va quy chuan k¥ thuat quéc gia vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém dé t6 churc viée tham dinh, cép moi, cép lai va thu hdi giéy chiing nhan
dat tiéu chuan an toan sinh hoc cho cac phong xét nghiém thudc thim quyén quan
1y ctia minh.
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Picu 11. Hd so' dé nghi cAp méi, cip lai Gidy chirng nhan dat tiéu chuan an
toan sinh hoc

1. Ho so dé nghi cap méi Gidy ching nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc:

a) Van ban dé nghi cép Giéy chirng nhan dat tiéu chuin an toan sinh hoc;

b) Ban ké khai nhan sy, trang thiét bi, so dd mat bang ciia phong xét nghiém;

¢) Ban sao hop phap cac vin bang, chimg chi, chtrng nhén ctia cdc nhan vién
thudc phong xét nghiém,;

d) Ban sao hop phap céc gidy to chimg minh viéc thanh 14p va hoat dong cua co
sO& co phong xét nghiém theo quy dinh cta phap luat.

2. Hd so d& nghi cap lai Gidy ching nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc dbi
v6i cac truong hop Gidy ching nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc hét thoi han, bi
hong, bi mat hodc thay d6i tén cta co s& co phong xét nghiém:

a) Vin ban dé nghi cap lai Gidy chimg nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc, trong
d6 phai néu 16 1y do dé nghi cap lai gidy chimg nhan;

b) Gidy ching nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc (néu co).

Diéu 12. Thi tuc xét cAp méi, cap lai Gidy chirng nhin dat tiéu chuén an
toan sinh hoc

1. H6 so d& nghi cp méi, cap lai Gidy ching nhan dat tiéu chuan an toan sinh
hoc d6i v6i cac phong xét nghiém cap I, cap II duoc giri vé SO Y té noi co sé xét
nghiém dat tru so. HO so dé nghi cép moi, cép lai Giéy chiing nhan dat ti€u chuén
an toan sinh hoc ddi v&i cac phong xét nghiém cap I1I va cap IV dugc gui vé Bo
Y té.

2. Trong thdi han 30 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan da ho so, co quan tiép nhan
hé so quy dinh tai khoan 1 Diéu nay phai to chirc thim dinh va cap Gidy chimg nhan
dat tiéu chudn an toan sinh hoc; truong hop khong cip phai c6 van ban tra 1oi va néu
10 1y do.

3. Thoi han gié tri cua Giéy chirng nhan dat ti€u chuan an toan sinh hoc:

a) Giay chtrng nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc ctia phong xét nghiém cap I
c6 thdi han 05 nam, ké tir ngay cap;

b) Gidy chung nhan dat tiéu chuin an toan sinh hoc ctia phong xét nghiém
cap II c6 thoi han 03 nam, ké tir ngay cip;

¢) Gidy ching nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc cua phong xét nghiém
cap I1I va cap IV c6 thoi han 01 nam, ké tir ngdy cp.
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4. Co quan c6 tham quyén cAp mdi, cp lai Gidy ching nhan dat tiéu chuan an
toan sinh hoc theo quy dinh tai Bi€u 10 t6 chure thu I¢ phi cap gidy ching nhan theo
quy dinh.

5.Bo truong BOY té quy dinh cu thé thu tuc cép moi, cép lai Giéy chung nhan
dat ti€u chuan an toan sinh hoc.

Piéu 13. Thu hoi Gidy chirng nhin dat tiéu chuin an toan sinh hoc

1. Cac truong hop bi thu hdi Giéy chung nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc:

a) Khong dap ung cac quy dinh vé diéu kién bao dam an toan sinh hoc;

b) Gidy chtng nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc dugc cap khong dung tham
quyen;

¢) Gidy chiig nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc c6 noi dung trai phép luat;

d) Sau 12 thang, ké tir ngay dugc cip Gidy ching nhan dat tiéu chuan an toan
sinh hoc ma phong xét nghiém khong hoat dong;

d) Co s co phong xét nghiém bi phé san hodc giai thé hodc sap nhap;

e) Thay doi vi tri cia phong xét nghiém;

g) Phong xét nghiém hoat dong khi Gidy chirg nhén dat tiéu chuan an toan sinh
hoc da hét gia tri hi¢u lyc.

2. Co quan c6 tham quyén cap Gidy chirng nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc
hodc nguoi ¢6 tham quyén cua co quan thanh tra chuyén nganh y té quyét dinh viéc
thu hoi Giay chirng nhéan dat ti€u chuan an toan sinh hoc thudéc mot trong cac truong
hop quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Chuong V
KIEM TRA AN TOAN SINH HQC

Diéu 14. N§i dung kiém tra an toan sinh hoc

1. Kiém tra viéc tuan thu cac quy trinh k¥ thuat trong qua trinh thuc hién xét
nghiém.

2. Kiém tra cac diéu kién bao dam an toan sinh hoc theo quy dinh tai Chuong III
cua Nghi dinh nay.

Piéu 15. Trach nhiém ciia co s& c6 phong xét nghiém

Co s& c6 phong xét nghiém co trach nhiém xay dung va to chire thuc hién Quy ché
tu ki€ém tra an toan sinh hoc. Quy ché tu kiém tra an toan sinh hoc bao gom cac ndi dung
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kiém tra cu thé theo quy dinh tai Piéu 14 ctia Nghi dinh nay phu hop véi dic thi cia
phong xét nghiém, trinh ty kiém tra va thoi gian kiém tra.

Piéu 16. Trach nhiém ciia co quan quan 1y nha nwéc vé y té

1. Pinh ky hoac dot xuét, BO Y té kiém tra, thanh tra céac phong xét nghiém da
duoc cép Giéy chirng nhan dat tiéu chuin an toan sinh hoc trén pham vi toan qué)c;
S¢'Y té kiém tra, thanh tra cac phong xét nghiém da dugc cdp Gidy chimg nhan dat
tiéu chudn an toan sinh hoc trén dja ban quan 1y.

2. Trong qua trinh kiém tra, thanh tra néu thay phong xét nghiém an toan sinh
hoc khong bao dam céc diéu kién theo quy dinh ctia Nghi dinh ndy phai tién hanh xtr
Iy hodc kién nghi co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén xur 1y theo quy dinh tai
Piéu 13 cta Nghi dinh nay.

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

Piéu 17. Sw ¢b an toan sinh hoc

1. Su ¢d an toan sinh hoc 1a tinh trang co 16i vé thao tac k¥ thuat hoac tinh nang
cta thiét bi an toan trong phong xét nghiém hodc ro ri, phat tan vi sinh vat trong
phong xét nghiém hodc tir phong xét nghiém ra bén ngoai.

2. Su ¢b an toan sinh hoc bao gém hai mirc do:

a) Su cb an toan sinh hoc muc d¢ it nghiém trong 1a sy ¢d xdy ra trong pham vi
co s& ¢6 phong xét nghiém nhung it c6 nguy co lam lay nhiém cho nhan vién phong
xét nghiém va co sé c6 phong xét nghiém c6 du kha ning dé kiém soat;

b) Su ¢d an toan sinh hoc murc do nghiém trong 1a su ¢d xay ra trong pham vi co
s& c¢6 phong xét nghiém nhung c6 nguy co cao 1am lay nhiém cho nhan vién phong
xét nghiém va cong dong hoic sy ¢d ma co s¢ co phong xét nghiém khong co di kha
ning dé kiém soat.

Piéu 18. Phong ngira su cd an toan sinh hoc

1. Co s& c6 phong xét nghiém an toan sinh hoc c6 trach nhiém:

a) Panh gia nguy co xdy ra sy ¢d an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

b) Xay dung ké hoach phong ngira, xtr 1y sy ¢6 an toan sinh hoc bao gom céc
ndi dung co ban sau: xac dinh, khoanh ving cac diém c6 nguy co xdy ra sy ¢b an
toan sinh hoc tai phong xét nghiém; cac bi¢n phép, trang thiét bi, nhan luc dé xu ly
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va khic phuc su c¢d; phuong an phdi hop voi cac co quan c6 lién quan dé tng phé
su ¢d an toan sinh hoc;

¢) Pao tao, tap huin cho nhan vién cta co sé c6 phong xét nghiém vé cac bién
phap phong ngira va khic phuc su ¢6 an toan sinh hoc.

2. Hang nam, cic phong xét nghiém an toan sinh hoc cap III va cap IV phai to
chirc dién tap phong ngura va khéc phuc su ¢d an toan sinh hoc theo quy dinh cuia B
truong BO Y té.

Piéu 19. Xir 1y va khic phuc hdu qua su ¢b an toan sinh hoc

1. Khi x4y ra su ¢b an toan sinh hoc, co s c6 phong xét nghiém cé trach
nhiém:

a) Khan truong huy dong nhan lyc, trang thiét bi dé xur Iy su c6 theo ké hoach
phong ngira, xir Iy sy ¢b an toan sinh hoc quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 18 cta
Nghi dinh nay;

b) Bdi véi su ¢b an toan sinh hoc & mirc do it nghiém trong, co s cd phong xét
nghi¢m phai tién hanh lap bién ban vé XUt 1y, khic phuc su ¢ va luu tai don vi;

c) Dbi véi su cb an toan sinh hoc & mirc d6 nghiém trong, co s¢ c6 phong xét
nghiém phai bao céo su cb va cc bién phap di ap dung dé xur 1y, khic phuc su ¢ an
toan sinh hoc voi S& Y té.

2.S6'Y té o trach nhiém chi dao co quan chuyén mon noi co so c6 phong xét
nghi¢m dat tru s& kiém tra viéc xtr 1y, khic phuc su ¢d an toan sinh hoc cta co s6 ¢6
phong xét nghiém.

3. Trudong hop vuot qua kha ning cua minh, S& Y té tinh phai bao cdo Uy ban
nhan dan tinh dé huy dong ngudn luc tai dia phuong hodc dé nghi Bo Y té hd tro cho
cong tac xtr 1y va khic phuc su ¢d an toan sinh hoc.

4. Pbi v6i nhitng phong xét nghiém do Bo Qudc phong, Bé Cong an quan 1y,
trong trudng hop c6 su cd phai bao cao ngay cho co quan quan 1y c¢6 trach nhiém dé
xu 1y, khic phuc su ¢ an toan sinh hoc.

5. Truong hop su ¢b xay ra tai phong xét nghiém an toan sinh hoc cép II, cap I1I
va cap IV lan truyén rong, anh huong 16n dén cong dong dan cu hodc an ninh qudc
gia thi vi¢c xur 1y, khic phuc su ¢d thyuce hién theo quy dinh tai Muc 2 Chuong IV cua
Luat Phong, chdng bénh truyén nhiém.

6. Sau khi da xtr Iy va khéic phuc hau qué sy ¢b an toan sinh hoc, co s& ¢6 phong
xét nghiém phai tién hanh kiém diém, phan tich nguyén nhan xay ra su c¢d va stra doi,
b6 sung ké hoach phong ngtra, xir 1y su ¢ an toan sinh hoc.
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Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 20. Hiéu lyc thi hanh

Nghi dinh nay c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 11 ndm 2010.

Picu 21. Picu khoan chuyén tiép

1. Cac phong xét nghiém xay dung madi hodc cai tao sau ngay Nghi dinh nay c6
hiéu lyc phai dap img dling cac di€u kién quy dinh an toan sinh hoc phu hop véi tung
cap do theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Cac phong xét nghiém da hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay c6 hi€u luc phai
cai tao dé dén hét ngay 31 thang 12 nam 2010 dap tmg du céac diéu kién an toan sinh hoc
phu hop vé1 tirng cap do theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Pi¢u 22. Trach nhiém thi hanh

1.Bo truong BOY té c6 trach nhiém huéng dan va kiém tra viéc thuc hién Nghi
dinh nay.

2. Bo trudng Bo Quéc phong, Bo trudng Bo Cong an hudng din va kiém tra viée
thuc hién Nghi dinh nay cho cac phong xét nghiém thudc tham quyén quan ly.

3. Cac B¢ truong, Thu trudéng co quan ngang Bo, Thu truong co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan dan tinh, thanh pho truc thudéc Trung wong chiu
trach nhi€m thi hanh Nghi dinh nay./.

TM. CHINH PHU
THU TUONG

Nguyén Tan Diing
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Phu luc
MAU BIEN BAO NGUY HIEM SINH HQC
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 92/2010/NP-CP
ngay 30 thang 8 nam 2010 cua Chinh phu)

iy

NGUY HIEM SINH HOC

Cép d0 an toaAn SINN NOC: ...evvveiiiiiieeei s

Chi diéu tra vién chiu trach nhi€m c6 tén trén c6 quyén cho phép vao

1. Mau sac cua bién bao:
- Mau nén cua bién bao 1a mau vang;
- Mau cua chir va bi€u tuwong 1a mau den.

2. Kich thudc: kho gidy A4.



