 NỘI DUNG GỢI Ý GÓP Ý DỰ THẢO NGHỊ ĐỊNH
Quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm
Đơn vị góp ý: ……………………………………………………

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:


· Các nội dung quy định có hợp lý không, nếu không, vui lòng nêu lý do;

· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện;

· Đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.
Kính mong Quý Hiệp hội/ Doanh nghiệp theo dõi toàn văn Dự thảo và Tờ trình tại website của VCII tại địa chỉ: www.vibonline.com.vn - Mục Dự thảo
	VẤN ĐỀ
	NỘI DUNG DỰ THẢO
	ĐỒNG Ý/KHÔNG ĐỒNG Ý

(Lí do?)

	1. Phân loại 
các vi sinh vật
	Điều 3 Dự thảo phân loại các vi sinh vật theo nhóm nguy cơ gây bệnh truyền nhiễm thành 4 nhóm. Các tiêu chí phân loại vi sinh vật bao gồm: nguy cơ lây nhiễm, nguy cơ cho cộng đồng, khả năng gây bệnh, khả năng lây truyền sang người, đã có hay chưa có biện pháp phòng chống. 
	

	2. Phân loại phòng 
xét nghiệm
	- Phòng xét nghiệm được phân loại theo 04 cấp độ an toàn sinh học: bao gồm phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I, II. III, IV.
- Phòng sinh học có cấp độ an toàn sinh học cao hơn được thực hiện các xét nghiệm của phòng xét nghiệm có cấp độ an toàn sinh học thấp hơn.
- Các phòng xét nghiệm có thực hiện xét nghiệm mẫu bệnh phẩm hoặc vi sinh vật gây bệnh truyền nhiễm phải áp dụng phân loại cấp độ an toàn sinh học.
	

	 3. Điều kiện của      phòng xét nghiệm an toàn sinh học
	- Điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I - Điều 5 Dự thảo, bao gồm:

+ Cơ sở vật chất (điều kiện về sàn, tường, bàn xét nghiệm, bồn rửa, điện, nước sạch, đường ống, thiết bị phòng chống cháy nổ, ánh sáng)

+ Trang thiết bị (thiết bị xét nghiệm, dụng cụ chứa chất thải, thiết bị khử trùng, trang thiết bị bảo hộ cá nhân).

+ Nhân sự (số lượng nhân viên, người phụ trách an toàn sinh học, người phụ trách và nhân viên phòng xét nghiệm).

- Điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp II - Điều 6 Dự thảo, bao gồm:

+ Cơ sở vật chất (phải đáp ứng các điều kiện về cơ ở vật chất của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I đồng thời phải đap ứng các điều kiện về hệ thống xử lý nước thải, biển báo nguy hiểm sinh học).

+ Trang thiết bị (thiết bị xét nghiệm, dụng cụ chứa chất thải, tủ an toàn sinh học, nồi hấp tiệt trùng, trang thiết bị bảo hộ cá nhân).

+ Nhân sự (số lượng nhân viên, người phụ trách an toàn sinh học, người phụ trách và nhân viên phòng xét nghiệm).

- Điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp III - Điều 7 Dự thảo:

+ Cơ sở vật chất (số phòng, hệ thống xử lý nước thải, phòng xét nghiệm, cửa sổ và cửa ra vào, biển bảo nguy hiểm sinh học, hệ thống đóng mở tự động, thiết bị quan sát phòng thí nghiệm, hệ thống thông khí, hệ thống báo động, hệ thống cấp khí...).

+ Trang thiết bị (thiết bị xét nghiệm, dụng cụ chưa chất thải, tủ an toàn sinh học, trang thiết bị bảo hộ cá nhân).

+ Nhân sự (số lượng nhân viên, người phụ trách và nhân viên của phòng xét nghiệm...).

- Điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp IV - Điều 8 Dự thảo:

+ Cơ sở vật chất (Ngoài các điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp III, còn có các điều kiện về: phòng tắm, phòng thay đổ, hệ thống cung cấp khí, đảm bảo an ninh và riêng biệt...).

+ Trang thiết bị và nhân sự phù hợp với tiêu chuẩn của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp IV.
	

	4. Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục cấp, cấp lại, thu hồi Giấy chứng nhận và tự công bố phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học
	- Thẩm quyền cấp mới, cấp lại, thu hồi Giấy chứng nhận và tự công bố phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp I và cấp II được quy định tại Điều 10 Dự thảo.
- Hồ sơ đề nghị cấp mới, cấp lại Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học được quy định tại Điều 11 Dự thảo.

- Thủ tục xét cấp mới, cấp lại Giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học quy định tại Điều 12 Dự thảo.

- Thủ tục công bố phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học được quy định tại Điều 13 Dự thảo.

- Thu hồi Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học được quy định tại Điều 14 Dự thảo.
	

	5. Kiểm tra, phòng ngừa, xử lý và khắc phục sự cố an toàn sinh học 
	- Nội dung kiểm tra, trách nhiệm của cơ sở có phòng xét nghiệm về an toàn sinh học được quy định tại Điều 15, 16 Dự thảo.

- Khái niệm, mức độ và trách nhiệm của cơ sở có phòng xét nghiệm an toàn sinh học đối với việc phòng ngừa sự cố an toàn sinh học được quy định tại Điều 19 Dự thảo.
- Việc xử lý và khắc phục hậu quả sự cố an toàn sinh học được quy định tại Điều 20 Dự thảo.
	


Mẫu biển báo nguy hiểm sinh học vui lòng xem tại Phụ lục của Dự thảo.
