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An Giang, ngày      tháng  03  năm 2024 

 

KẾ HOẠCH 

Kiểm tra, đánh giá việc duy trì thực hiện an toàn sinh học tại các cơ sở xét 

nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học theo quy định tại Nghị định 

103/2016/NĐ-CP năm 2024 

 

Căn cứ pháp lý: 

- Nghị định 103/2016/NĐ-CP ngày 01/07/2016 của Chính phủ quy định 

về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm; 

- Nghị định 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ về sửa đổi, 

bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm 

vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế; 

- Thông tư số 37/2017/TT-BYT ngày 25/09/2017 của Bộ Y tế quy định 

thực hành bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm; 

- Thông tư số 41/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Y tế ban hành 

danh mục vi sinh vật gây bệnh truyền nhiễm theo nhóm nguy cơ và cấp độ an 

toàn sinh học phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm; 

- Thông tư số 22/2016/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 30/06/2016 quy định quy 

chuẩn kỹ thuật quốc gia về chiếu sáng – mức cho phép chiếu sáng nơi làm việc; 

- Thông tư liên tịch số 20/2021/TT-BYT ngày 26/11/2021 của Bộ Y tế 

quy định về Quản lý chất thải y tế trong phạm vi khuôn viên cơ sở y tế; 

- Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15/05/2016 của Chính phủ về Quản 

lý trang thiết bị y tế; 

Sở Y tế An Giang xây dựng Kế hoạch kiểm tra, đánh giá các cơ sở xét 

nghiệm đã tự công bố và các cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn 

an toàn sinh học trên địa bàn tỉnh An Giang năm 2024 như sau: 

I. MỤC ĐÍCH – Ý NGHĨA 

Mục đích và ý nghĩa của đợt kiểm tra, đánh giá cơ sở xét nghiệm đạt tiêu 

chuẩn an toàn sinh học nhằm: 

- Kiểm tra, giám sát việc tuân thủ các quy định pháp luật về thực hành an 

toàn sinh học trong phòng xét nghiệm tại các cơ sở y tế; 

- Đánh giá thực trạng phòng xét nghiệm, chất lượng xét nghiệm tại các cơ 

sở y tế có thực hiện xét nghiệm; 

- Phát hiện những cách làm hay để nhân rộng, chấn chỉnh những tồn tại, 

hướng dẫn thực hiện các quy định, chuyên môn; đồng thời xác định những vấn 

đề ưu tiên trong công tác xét nghiệm để chủ động có kế hoạch xây dựng, cải tạo 
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cơ sở vật chất, bổ sung trang thiết bị và nguồn nhân lực nhằm đáp ứng đủ các 

điều kiện an toàn sinh học phù hợp với từng cấp độ theo quy định. Từ đó, các cơ 

sở cố gắng nâng cao trình độ chuyên môn về xét nghiệm cũng như khả năng 

thực hiện các kỹ thuật xét nghiệm tại các cơ sở y tế. 

II. PHẠM VI ÁP DỤNG 

- Các cơ sở y tế có khoa – phòng xét nghiệm đã được Sở Y tế cấp Giấy 

chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học; các cơ sở xét nghiệm đã tự công bố 

phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học và đã được Sở Y tế đăng tải 

thông tin trên Cổng thông tin điện tử của ngành Y tế theo quy định tại Nghị định 

103/2016/NĐ-CP; 

- Cán bộ, nhân viên tham gia quản lý hoạt động xét nghiệm tại các cơ sở 

có xét nghiệm đạt an toàn sinh học; 

- Cán bộ, nhân viên cơ sở xét nghiệm làm việc với vi sinh vật có nguy cơ 

gây bệnh truyền nhiễm cho người và các mẫu bệnh phẩm có khả năng chứa vi 

sinh vật có nguy cơ  gây bệnh truyền nhiễm cho người. 

III. NỘI DUNG KIỂM TRA 

1. Hoạt động chuyên môn: Danh mục các vi sinh vật và mẫu bệnh phẩm 

đang thực hiện tại cơ sở xét nghiệm. 

2. Cơ sở pháp lý của cơ sở xét nghiệm: 

- Giấy phép hoạt động của cơ quan có thẩm quyền; 

- Giấy chứng nhận/ bản tự công bố cơ sở xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an 

toàn sinh học. 

3. Điều kiện cơ sở vật chất. 

4. Điều kiện về trang thiết bị. 

5. Điều kiện về nhân sự. 

6. Điều kiện về thực hành. 

IV. THÀNH PHẦN ĐOÀN KIỂM TRA 

- Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế;   

- Bệnh viện đa khoa Trung tâm An Giang;                             

- Trung tâm Y tế Kiểm soát bệnh tật; 

- Thành phần khác theo yêu cầu do Giám đốc Sở Y tế quyết định. 

V. HÌNH THỨC VÀ CÔNG CỤ KIỂM TRA 

- Đoàn kiểm tra của Sở Y tế tiến hành kiểm tra đánh giá cơ sở xét nghiệm 

đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học thông qua kiểm tra thực tế cơ sở; 

- Công cụ kiểm tra, đánh giá: bảng kiểm tra, đánh giá phòng xét nghiệm 

đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học; 

- Phương pháp kiểm tra: Quan sát thực tế, kiểm tra hồ sơ tài liệu, phỏng 

vấn trực tiếp. 
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VI. THỜI GIAN KIỂM TRA 

- Dự kiến Đoàn kiểm tra của Sở Y tế tiến hành kiểm tra, đánh giá các cơ 

sở y tế có khoa – phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học vào tuần thứ 

hai của tháng 4/2024 đến tháng 12 năm 2024. 

- Lịch kiểm tra cụ thể sẽ thông báo đến các cơ sở trước 01 tuần. 

VII. TỔ CHỨC THỰC HIỆN 

1. Giao Phòng Nghiệp vụ Y: là đầu mối tổng hợp danh sách các cơ sở xét 

nghiệm đã được cấp Giấy chứng nhận an toàn sinh học và các cơ sở tự công bố 

đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học, phục vụ cho công tác của Đoàn kiểm tra; 

- Chuẩn bị bảng kiểm tra, đánh giá khoa – phòng xét nghiệm đạt tiêu 

chuẩn an toàn sinh học và các tài liệu có liên quan phục vụ công tác kiểm tra; 

- Thông báo lịch kiểm tra đến các cơ sở; 

- Tổng hợp, báo cáo kết quả kiểm tra, đánh giá; 

- Lập danh sách thành viên Đoàn kiểm tra tham mưu ra Quyết định trình 

Ban Giám đốc Sở Y tế phê duyệt. 

2. Các phòng thuộc Sở Y tế: Phân công nhân sự tham gia Đoàn kiểm tra 

theo yêu cầu của công tác kiểm tra. 

3. Bệnh viện đa khoa trung tâm An Giang: Phân công nhân sự tham gia 

Đoàn kiểm tra của Sở Y tế và soạn bảng kiểm tra theo chức năng nhiệm vụ. 

4. Trung Tâm Kiểm soát bệnh tật tỉnh bố trí, phân công nhân sự tham gia 

Đoàn kiểm tra của Sở Y tế và soạn bảng kiểm tra theo chức năng nhiệm vụ. 

5. Đoàn kiểm tra tổ chức họp các thành viên do Ban Giám đốc Sở Y tế 

chủ trì nhằm quán triệt, thống nhất nội dung và phương pháp kiểm tra, đánh giá. 

VIII. KINH PHÍ 

- Phòng Nghiệp vụ Y phối hợp Phòng Kế hoạch – Tài chính Sở Y tế dự 

trù kinh phí chi trả theo quy định hiện hành. 

- Phương tiện di chuyển: sử dụng xe ô tô của Sở Y tế. 

Trên đây là Kế hoạch kiểm tra, đánh giá việc duy trì thực hiện an toàn 

sinh học tại các cơ sở xét nghiệm trên địa bàn tỉnh An Giang năm 2024./. 

 

     Nơi nhận: 
- UBND tỉnh (để báo cáo); 

- BGĐ - SYT; 

- Các Phòng thuộc SYT; 

- Công an tỉnh; 

- Bộ Chỉ huy Quân sự tỉnh; 

-- TTKSBT,  BVĐKTT AG  (để phối hợp); 

- UBND & Phòng Y tế huyện, thị, thành phố; 

- TTYT huyện, thị, thành phố; 

- Các cơ sở XN đạt chuẩn ATSH (để thực hiện); 

- Lưu: VT, NVY. 

 

 

KT.GIÁM ĐỐC 

PHÓ GIÁM ĐỐC 
 

   

 

 

 
 

Phan Vân Điền Phương 
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