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THONG TU
Quy dinh chi tiét mdt s6 diéu ciia Nghj dinh s0 104/2016/NB-CP
ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh phu quy djnh vé hoat djng tiém chiing

Can ctr Nghi dinh s8 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciig
Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 rhang 6 ram 2017 cug
Chinh phu quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc clia B6 Y
fe

Xét dé nghi ciia Cuc truong Cuc Y té du phong;

B¢ truong B¢ Y té ban hank Thong tu hudng dén chi tiét mét s6 diéu c$

Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thdang 7 ndm 2016 cua Chinh phu q
dinh vé hoat dong tiém chung.

Chwong 1
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh |

Théng tw nay quy Adinh vé tiép nhan, van chuyén, bio quén vic xin; {0
chuce tiém ching; giam sat, _diéu tra nguyén nhan tai bién nang sau tiém chung;
ché d¢ bdo cao va quan ly ho so vé hoat dong tiém chung.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cic tir ngir dudi ddy duge hiéu nhu sau:

1. Hom lanh 1a dung cu chita cac binh tich lanh dé bao quan vic Xin va
dung mdi trong qué trinh vin chuyén hodc bao quan trong thdi han tit 4 één 7
ngay tuy thude vao viée sir dung binh tich lanh.

2. Phich véc xin 1a dung cy chira céc binh tich lanh dé béo quan vic xin va

dung moi trong qua trinh vén chuyén hodic bao quan trong thoi han tir 1 dén 2
ngay tiy thudc vao viéc st dung binh tich lanh.

3. Chi thi nhiét dg lo vie xin (VVM) 13 nhan dugce dan 1én 1o vic xin, ¢6
thé thay dbi mau khi lo vac xin tiép xiic vdi nhiét d6 cao vugt qua thoi gian cho
phép tuy vao timng loai vic xin.

4. Chi thj dong bang dién tir 1a dung cu dugc sit dung dé cho biét phuong
tién bao quan vic xin d4 hodc dang & mirc nhiét dd c6 thé lam ddng bing vac
xin.
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5. Thé theo doi nhiét @6 la dung cu ghi nhan nhiét d6 bao quéan vic xih
trong qua trinh vén chuyén, bao quan.

6. Phan img thong thudng sau tiém chung 12 cac biéu hién nhe va c6 thg
tir khoi, thudng xay ra sau khi sir dung vic xin, bao goém céc tridu chimg tai chp
nhu ngita, dau, sung hodc d6 hofic vira sung vira do tai chd tiém; tridu chu
toan than nhu sot dudi 39°C va céc triéu chimg khac (kho chiu, mét méi, cha
an).

‘Chuong 11
QUY PINH VE TIEP NHAN, VAN CHUYEN

VA BAQ QUAN VAC XIN

Pidu 3. Cip phat, tiép nhén vic xin

theo mau quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Thdng tu nay tai don vi ¢
phat. Néu phat hién c6 bit thudmg | vé c4c thong tin lién quan dén véc xin thi h

bén giao nhén phai lap bién ban vé tinh trang thyc té ctia vic xin va xir 1y theo
quy dinh.

2. Khi tiép nhan vic xin, ngudi tiép nhan phai kiém tra va luu gifr thong
tin theo méu quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém theo Thong tu nay, khong tiép
nhén khi ¢6 bét thudng v& théng tin lién quan dén véc xin.

. Khi cip phét vic xin, nguoi cap phat phai kiém tra va luu giir thong :F,

Diéu 4. Bao quén viic xin va dung mdi trong thiét bi diy chuyén lank
1. Bdo quan vic xin:

Vic xin phai duge bio quan theo quy dinh tai Piéu 8 Nghi dinh 46
104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia Chinh pha quy dinh vé hogt
dong tiém ching (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 104/2016/NP-CP) va cac quy
dinh cu thé sau day:

a) Vic xin phai duge bio quan riéng trong thiét bj diy chuyén lanh, khéng
bao quan chung V6i cac san pham khéc;

b} Sap xep véc xin ding vi tri, trénh lam dong bing véc xin;
¢) Bao dam vé sinh khi thuc hién thao tac véi hép, lo véc xin;

d) Thuc hién viéc theo dbi nhiét d6 diy chuyén lanh bio quan vac Xin

hang ngay (ké ca ngay 1€, ngay nghl) va ghi vao bang theo doi nhiét do tm thidu
2 140/ ngdy vao bubi sing bat dau ngay lam viée va budi chidu trude khi két thic
ngay lam viéce;

d) Déi vé&i vic xin trong chuong trinh tiém ching mo rong: Ngoai vige
thyc hién cac quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d Khoan nay, phai c6 thiét bi cangh
bao nhiét do bubng lanh, c6 nhit ky tu dong ghi lai nhiét do di véi kho b3o
quan vic xin trong tiém ching mé réng cia trung wong va khu vye; c6 nhiét ke
va chi thi dong bing di¢n tir d6i voi kho hofic t lanh bao quan véc xin cia tuyén
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tinh va tuyén huyén; cé nhiét k& dbi véi td lanh, hom lanh hodc phich vic xi
cua tuyen xa.

=3

2. Béo guan dung méi:
Trudmg hop khong déng géi cing véc xin, dung méi ¢6 thé dugc bao quah
ngoai thiét bi ddy chuyén lanh nhung phai tuan thu cac yéu cau bao quan cia
nha san xuat va dap ing cac yéu cau sau:
a) Khong dugc dé dong bing dung moi;
~ b) Phai duoc lam lanh tir +2°C dén +8°C trudc khi sir dung 24 gio dé p
héi chinh.

Diéu 5. Bio quan vic xin trong budi tiém chiing

1. Str dung phich vac xin, hom lanh hogc ti lanh dé bao quan vic xi
trong sudt budi tiém ching theo quy dinh tai céc diém a, b,cva diém d khoan [I
Diéu 4 Théng tu ndy va phai bio dam nhiét d6 tir +2°C dén +8°C.

2. Nhiing lo vic xin chira mé sau budi tiém chung can dugc tiép tuc bap
quan trong thi€t bi day chuyén lanh va sir dung trudc vio budi tiém ching ké
tiép.

Piéu 6. Van chuyén vic xin

1. Viéc vén chuyén viic xin thuc hién theo qui dinh tai cac diém b, d
khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP.

2. Béo quan vic xin trong qua trinh vén chuyén thyc hién theo quy dl%’l

tai cdc diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay; Phai duy tri nhigt d6 bao qu
lién tuc, phu h0'p d6i voi timg loai vic xin theo hudng dén st dung ghi trén nh
hoéc t& hudmg din sir dung vic xin trong sudt qué trinh van chuyén.

3. Vic xin trong chuong trinh tiém ching mé réng phai theo ddi nhiét ﬁ
bang nhiét ké va chi thj déng béng dién tir, ghi lai nhigt d6 trong suot qua tri

van chuyen dbi voi tuyén trung vong, khu vyre va tinh. Dbi véi tuyén huyén va
tuyén x3 phai thuc hién theo dbi nhiét d trong sudt qua trinh van chuyén béng
nhiét ké.

Diéu 7. Bio dudmg thiét bj diy chuyén lanh, giam sat viée bao quin
vic xin trong diy chuyén lanh

1. Thiét bj day chuyén lanh phai dugc kiém tra thuong xuyén, theo d¢
tinh trang hoat dong, bdo dudng dinh ky theo hudng dén ciia nha san xuat duge
sira chira hogc thay thé phu hop v6i yéu cau ky thujt cua nha san xuét bao d
vic xin lubén duge hru giir & dung nhiét d6 trong sudt qua trinh bio quan 't
chuyen va sir dung theo huéng dan sir dung ghi trén nhin hoic t& huéng din
dung vac xin.

2. Thyc hién bao dudng dinh ky va hi¢u chudn dinh ky thiét bj ddy
chuyen lanh, thiét bi theo di nhiét d6 bao quéan vic xin theo quy dinh cia Ng]u
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 ndm 2016 cua Chinh pht v& quan ¥

trang thiét bi y té.
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Chwong 111
TO CHUC TIEM CHUNG

Ditu 8. Quan Iy d6i twong
1. Néi dung quan ly déi twong thyc hién theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi
dinh s 104/2016/ND-CP.

2. Viéc bao cao, quan ly dm tirgng, ghi chép bang viin ban va Hé théng
quan ly théng tin ti€ém ching qudc gia. Thoi gian trién khai bao céo ba.ng Hg
théng quén 1y thong tin tiém chiing qudc gia theo hudng din cia Bo Y té.

Diéu 9. B6 tri, sip xép tai diém tiém ching ¢6 dinh va diém tiém
chitng luu djng |

—

1. T5 chirc buéi tiém chiing khong qua 50 déi tuong/1 diém tiém chung/
budi iiém ching. Trong truong hep diém tiém ching chi ti€ém mot loai vac xih
trong mot buéi thi sé lugng khéng quéa 100 dbi tugng/budi. BS tri ¢ nhéan vién y
té dé thuc hién kham sang loc.

2. Mbi co s& tiém chung dugc t8 chirc tir mét dén nhiéu diém tiém chinl

¢b dinh va déu phai bao dam du dién tich, nhan sy, co s& vt chit va trang thidt
bi.
3. Tai mdi diém tiém ching phai c6 ban phin ¢dng nhiém vu cu thé chp
timng nhan vién.
4. B4 tri diém tiém ching bao dam nguyén tac mot chidu theo thir ti nhir
sau: Khu vye ché trude tiém ching = Ban don tiép, hudng din = Ban khai

sang loc va tr vén trude tiém chung - Ban tiém chiing = Ban ghi chép, vao s6
tiém chiing - Khu virc theo doi va xu tri tai bién sau tiém ching.

Pi¢u 10. Kham sang loc va tw van truée tiém chiing

1. Khém sang loc truée tiém ching ddi véi tré em theo quy dinh cia B§ ¥
té; Quan sat todn trang, danh gia tinh trang strc khoe hién tai d6i voi ngudi 16n.

2. Hoi va ghi chép thong tin ctia d6i tuong tiém ching vé tién sir bénh tit,
tién sir di img, tién s tiém chiing trudc ddy.

3. Tu vén cho déi tugng tiém chung, cha, me, ngudi gidm hé cda tré yé
tac dung, loi ich cla viéc st dung véc xin va giai thich nhitng phén ng ¢6 thé
gap sau tiém ching.

4. Thong bao cho dbi tuong tiém ching, cha, me, ngudi giam ho cua tré vé t4c
dung, lidu lugng, duong dimg chia loai vac xin duge tiém ching trude mdi 14n tiém.

Piéu 11. Thyc hién tiém ching

1. Liéu luong, dudng ding cia timg loai véc Xin Phal tuan thi theo hudng
d&n sir dung ghi trén nhén hodc t& hudng dan sir dung vic xin kém theo.
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2. Vic xin dong khé phai pha hdi chinh theo quy dinh tai Phy Iuc II bah
hanh kém theo Théng tur nay.

3. Vic xin duoge st dung theo nguyén tic: han ngin phai dugc st dung
truedce, tlep nhan trude phai sir dung tnrde hodc chi thi nhiét d§ lo véc xin cin phai
sir dung trude theo huéng din ciia nha san xuit hojic vic xin tir budi tiém ching
trude chua sir dung hét duge bao quin theo dang quy dinh va sir dung trude.

4. Vic xin dang dung dich sau khi m& bao quan & nhiét d¢ tir +2°C dén
+8°C va dugc sir dung trong buodi tiém chung.

5. Dung méi cua vac xin nao chi dugc st dung cho vic xin d6. Vic xin

déng kho sau khi pha hdi chmh chi duoc phép st dung trong vong 6 gior hodk
theo hudng din ciia nha san xuét.

6. Thyc hién tiém ching:

a) Kiém tra vic xin, dung mdi va bom tiém, kim tiém truée khi sir dung;

b) Cho déi tugng tiém ching hodic cha, me, ngudi gidm hé cia 1ré xem 1p
vic xin truéce khi tiém chiing;

c¢) Thyc hién tiém dung abi tugng chi dinh tiém chung, ding vic xir),
diing lidu, ding dudng dung, ding thoi diém;

d) Bom tiém, kim tiém va vit saq, nhon sau khi st dung phai cho vao hop
an toan ngay sau khi tiém, khéng day nap kim.

7. Két thiic budi tiém chung;
a) Bao quan véc xin, dung méi con nguyén lo theo quy dinh tai Piéu 4
Thong tr nay;
~ b) Bom kim tiém chua sir dung phai dugc bao quan theo quy dinh d2 din
lan sau;

U

¢) Céc lg véc xin nhiéu liéu di m& nhung chua sir dung hét va céc lo da sir
dung hét sau bubi tiém chung thi xir Iy theo quy dinh tai Théng tr sp
58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngdy 31 thing 12 nam 2015 cia Lién B3 Y 4,
Tai nguyén va Méi trudng quy dinh vé quan ly chét thai y té;

d) Péi véi cac truomg hop tri hoan tiém ching trong tiém chiing md réng
phai sip xép tiém bu ngay trong théng.

Piéu 12. Theo ddi sau tiém chiing

1. Theo d&i déi tugng tiém ching it nhét 30 phit sau tiém chiing tai diém
tiém chung.

2. ITudng din gia dinh hoic ddi tugng tiém ching;

a) Tiép tuc theo dbi tai nha it nhat 24 gidr sau tiém chung vé& cac déu hiéy:

toan trang, tinh than, an, ngi, thg, phét ban, triéu chimng tai chd tiém, thong bédb
cho nhén vién y té néu ¢6 ddu hiéu bat thuong;




b) Pua ngay dbi tuong ti€ém chung t¢i bénh vign hodic cic co s¢ y té néu
sau tiém ching ¢6 mét trong céc diu hiéu nhu sét cao (>39°C), co gidt, tré khéc
thét, quiy khoc kéo dai, li bi, b kém, bé bu, kho thd, tim tai, phit ban va cac

biéu hién bat thiromg khéc holic khi phdn ung thong thudéng kéo dai trén 24 gio
sau tiém ching.

3. Ghi chép:

a) Ghi diy du théng tin vao phiéu hojic sb tiém chung cia d6i twong tiém
chiing va trén Hé théng quan 1y théng tin tiém ching quéc gia va hen 1an tiém
ching sau;

b) Ghi ngay tiém ching d5i v6i timg loai véc xin d3 tiém ching cho doi
tuong ti€ém chiing va ghi chép cac phén Ung sau tiém chiing trén Hé théng quan
ly théng tin tiém chimg qubc gia.

Diéu 13. T4 chirc chién djch tiém chiing va ti€ém chiing tai nha

1 Vlr,:c td chire chlen dich tiém ching thyrc hién theo cc huéng din cia
Bo Y té @i véi timg chién dich.

2. Chi nhifng co s ti€m ching da cong b du diéu kién tiém chiing theo
quy dinh tai Nghj dinh s 104/2016/ND-CP méi dugc phép thyc hién chién dich.

3. Viée tiém ching tai nha chi dugce dp dung dbi véi hoat ddng tiém chiing
thugc Chuong trinh ti€ém ching mé rdng, tiém ching chéng dich tai cac x4 thude
ving sdu, ving xa, x4 c6 diéu kién kinh té - xa hoi diic biét khé khan.

Chuong IV
GIAM SAT PIEU TRA NGUYEN NHAN TAI BIEN NANG
SAU TIEM CHUNG

Diéu 14. Phat hi¢n, xir tri va bdo cdo tai bién n@ng sau tiém chiing

1. Viéc phat hién va xi tri tai bién ning sau tiém ching khi dang trién
khai ti€ém chung dugc thye hién theo quy dinh tai khodn 2, khoan 3 va khoan 4
Diéu 5 Nghi dinh s 104/2016/ND-CP.

2. Théng ké céc théng tin lién quan dén trudmg hop bi tai bién ning sau
tiém ching:

a) Ho tén, tudi, gidi, dia chi, sé dién thoai (néu c6) cua ddi treng tiém
chiing hodc cha, me cia tré;

b) Ngay, gidr ti€m ching;

c) Loai vic xin; tén vic xin; s6 ding ky Iuu hanh hojic sb gidy phép nhap
khéu; sb 16; han st dung; nha san Xuét: dcnwcungcap,nnhtrangbaoquénlucnhm

d) Ngdy, gio xuét hién tai bién ning sau tiém chung; cdc trigu chimg
chinh; két qua diéu tri; két luan nguyén nhan (néu cb).
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3. Théng ké toan bd sé lugng vic xin (tén vic xin, sb 16, han sit dung) d
str dung trong budi tiém chiing; so doi tuong da duge s dung theo timg loai va I
véce xin trong buoi tiém chiing @6, tinh trang sitc khoe cia doi tugng tiém ching.

=

4. Co s& kham bénh, chita bénh tiép nhén truomg hop tai bién ning sal
tiém chiing phai thyc hién:

1=}

a) Tién hanh cip ctru, xir tri va didu tri theo quy dinh;
b) Béo c4o S& Y té theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh s¢
104/2016/ND-CP
5. Tuyén huyén, ti'ph: tiép nhén béo cdo, tong hop thong tin, bao cdo tuyé
trén theo quy dinh tai Diéu 18 va Diéu 20 Thong tir nay.

'

=d

Ditu 15. Piéu tra tai bién niing sau tiém chiing

1. $& Y té thanh lap Poan diéu tra gébm: Trudng doan 13 dai dién Lanh
dao Trung tdm Kiém soat bénh tit hodc Trung tim Y té dy phong tinh, thanh
phé trye thuge Trung wong (sau day goi tit 1a Trung tam kiém soat bénh tat),
thanh vién 14 dai dién Phong nghiép vu Y - S6¢ Y té, dai dién Khoa Kiém soat
bénh truyén nhim ciia Trung tim Kiém soét bénh tit, dai dién Khoa héi sirc cip
ctru, Khoa San/Nhi Bénh vién da khoa tinh hodc Bénh vién San/Nhi tinh va cag
chuyén gia, nhan vién lién quan khac.

2. Quy trinh diéu tra:

a) Céc budc didu tra cu thé theo quy dinh tai Phu luc 11T ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) St dung phiéu diéu tra theo mAu quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém
theo Thong tu nay;

¢) Béo cao két qua diéu tra v& S Y té.

3. Lay méu vic xin:

a) Liy miu véc xin déi voi tht ¢ céc trudmg hop tai bién niing sau tiém ching;

-

b) Viéc 1y méu, niém phong, bao quan va gir mau vic xin theo quy din}
tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay;
c) Klem dinh chét luong vac xin khi cé nghi ngcr nguyén nhan tai bié

ning do véc xin hogc theo yéu ciu cua HHi ddng tr van chuyén mon danh gi
nguyén nhin tai bién sau tiém ching;

93‘;‘

d) Néu m3u véc xin khéng thudc dién phai giri kiém dinh thi tiép tuc sfr
dung tai dia phuong.
4. Co s¢ phat hlen tiép nhan trudong hop tai bién nang sau tiém chu

thuc hién thu thap miu bénh phim trong trudmg hop can thiét dé xac di
nguyén nhén tai bién sau tiém chiing.
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Piéu 16. Panh gii nguyén nhén tai bién njng sau tiém ching va
théng bio két qua

1. Viéc dénh gia nguyén nhan thuc hién déi véi cac trudng hop sau:

a) Tai bién néng sau tiém ching;

el
.

i

b) Ty 1é phén tmg thong thudmg thyc t& virgt qua ty 18 thong ké thudng giy
¢) Mot truong hgp hay mét cum phan ting c6 kha néng anh hudng nghiém
trong t6i cong ddng.
2. Viée dénh gia nguyén nhén tai bién niing sau tiém chiing thyuc hién theo
mau quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo Théng trr nay va phan loai
nguyén nhén theo quy dinh tai Phy lyc VII ban hanh kém theo Théng tu nay.
3.86Y té c6 tréch nhiém:

a) Thanh 14p, t5 chic hop Hoi ddng tu vén chuyén mén danh gid nguyén
nhan tai bién ning sau tiém ching én dia ban va théng béo nguyén nhén t3i
b1en ndng sau tiém ching theo quy dinh tai khoan I, khoan 2 Didu 6 Nghj di
s6 104/2016/ND-CP va huéng din coa B Y té.

b) Panh gi4 nguyén nhan dbi véi céc trudng hop quy dinh tai diém b valc
khoan 1 Diéu nay.

Chirong V
CHE PO BAO CAO VA QUAN LY HO SO

Diéu 17. Ché 36 bio cdo
1. Béo cdo dinh ky: béo céo thang, quy va ndm vé tinh hinh sir dung ;jc
xin, két qua tiém ching, cac truong hop phan ing théng thudmg va cac truong
hop tai bién ning sau ti€ém chung.

2. Bao céo dot xuét: cic truong hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 16 Théng
tu nay.

3. Bio cdo hing ngay: khi thuc hién tiém ching chéng dich.

Didu 18. Hinh thirc, ndi dung bio cdo

1. Hinh thirc bao cao:

a) Bdo cdo dinh ky: biing vin ban v bdo céo bang Hé thong quan Iy
thdng tin tiém chiing quoc gia;

b) Béo céo djt xuét: Trong trudmg hop khan cép thi béo céo truc tiép hogc

bao cdo qua dién thoai hodc bio cdo qua thu dién tir va trong vong 24 gid phai
gtri bao cao bang vin ban;

c) B4o cdo hang ngay: béng vin ban hodc thu dién ti.
2. N6i dung bao cao:
a) Bao cao dinh ky:
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- Béo céo vige sir dung véc xin trong Chuong trinh tiém chung mé rong
theo miu sb 1 quy dinh tai Phy lyc VIII ban hanh kém theo Thong tr nay;

- Bao céo viée sir dung véc xin tiém chiing dich vu theo miu s6 2 qu
dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Bdo cédo két qua tiém chung theo miu s61,2,3 quy dinh tai Phu luc D
ban hanh kém theo Théng tu nay;

e

()

_ - Bao cao cac truong hop phin ung thong thudng sau tiém ching thep
mau quy dinh tai Phu lyc X ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Bdo céo cac trudng hop tai bién ning sau tiém chiing theo miu quy dinh
tai Phyu luc XI ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Béo cdo ddt xudt: PSi véi co sé tiém chiing bao cdo theo mau quy dinh
tai Phy luc XII ban hanh kém theo Thong tu nay hogc theo yéu cdu cua co quan
c6 tham quyén. Doi v6i co s kham bénh, chita bénh tiép nhan trudng hop tai
bien néng sau tiém ching thyc hién bdo cdo ndi dung theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 5 Nghj dinh s6 104/2016/ND-CP.

¢) Béo céo hing ngay: Bao cdo s ddi tuqng, s6 vac xin, vat tu tién

chiing, cac trudng hgp phan dng théng thuo'ng va céc truomg hop tai bién nan
sau tiém chiing trong tiém ching vic xin chong dich.

U =2

Piéu 19. Quy trinh va thui gian bio cido dinh ky
1. Béi véi véc xin trong Chuong trinh tiém chiing mé réng:

a) Co sé tiém chung bao cdo Trung tdm Y té huyén trudce ngay 05 cu
thang t1ep theo d6i véi bdo cao thang, ngay 05 cua thing dau tién cua quy tié
theo dbi v&i bdo cdo quy, trude ngay 15 thang 01 ciia ndm tiép theo ddi véi b
€40 nam;

b) Trung tam y té huyen bao cdo Trung tam Kiém soat benh tat truéc nga
10 cua thing tlep theo dbi vdi bdo céo thing, ngiy 10 cla thang dau tién cua quy
tiép theo d6i véi bio cdo quy, trudc ngiy 25 thang 01 ciia nim tiép theo doi vai
bdo cao nam;

¢) Trung tam Kiém soat bénh tat: bao cao S¢ Y té, Dy 4n tiém chiing 3
rdng khu vyc tgi céc Vién V¢ sinh dich t€ trung wong, Vign Pasteur thanh p
Hb Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh 1€ Tay Nguyén theo dia
ban dugc phan cong quan ly cia B truong Bo Y té (sau day ng tit 1a Vién
vire), dong thdi bdo cdo Dy an Tiém ching mo rfng quoéc gia - Vién V¢ si
dich té Trung uong trude ngay 15 cua thang tiép theo d6i véi bdo cdo than
trude ngay 15 cua thang déu tién cua quy tiép theo d6i véi bao céo quy, tru
ngay 31 thang 01 cia nam tiép theo ddi véi bao cdo nim;

d) Dy én Tiém chung m¢ rong qubc gia tong hgp béao cdo Cuc Y té du
phong trude ngay 20 coa thang tiép theo doi véi bdo céo thang, trudc ngay 20
cua thang dau tién cua quy tiép theo dbi vdi béao cdo quy, trude ngay 15 thang (2
ctia nam tiép theo d6i véi bao cdo nam.
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2. Béi véi vic xin tiém chung dich vy:
a) Co s tiém chung bdo cdo Trung tim Y 1€ huyén trudc ngdy 05 cig
thang tiép theo d6i voi béo cdo thang, trude ngay 05 cua thang dau tién cua quy

tiép theo d6i véi bao cdo quy, trudc ngay 15 thang 01 ciia nim tiép theo dbi vdi
béo cdo nim;

b) Trung tim Y té huygn: bao céo Trung tam Kiém sodt bénh tat trug
ngay 10 cia thang tiép theo dbi véi béo cdo thang, trrde ngay 10 cia thang da
tién cla quy tiép theo dbi véi bdo cdo quy, trude ngdy 25 thang 01 clia nim tiéf
theo d6i véi bao cao nam;

¢) Trung tdm Kiém soét bénh tit: bdo cao S& Y té, cac Vién khu vyre, Cug
Y té du phong trude ngdy 15 cua thing tiép theo déi véi bao cao thang, trud
ngay 15 cua thang dau tién cia quy tiép theo ddi véi bdo cdo quy, trude ngay 3
thang 01 ciia nam tiép theo ddi vdi bdo co nam.

Pidu 20. Quy trinh va thdi gian bao cdo djt xuit

1. Trong théni gian 24 gid, ké tir thoi diém ghi nhan tai blén ndng sau tién
chuing, co s tiém chung hoéc co s& kham bénh, chua bénh tiép nhan trudng ho
tai blen ngng sau tiém chung phai bao cao S¢ Y té ddng thoi bao céo Trung tar
Kiém soat bénh tit, Trung tdim Y té huyén noi co s& dit tru so.

2. Hing tuén, sau khi thuc hién viéc béo cdo quy dinh tai khoan 1 Dié
nay, néu chua c6 két luan diéu tra thi:

U I-l L)

o

=™ I

=

a) Co so tiém chung phai thuc hle;n bao cdo dién bién qua trinh diéu tra,
xtr ly trong tudn vao ngay thi 2 cla tudn ké tiép;

b) Trung tam Kiém soét bénh t4t phai thyc hién bao cdo dién bién qurn
trinh diéu tra, xir Iy trong tuan vao ngay thir 4 cua tuan ké tiép.

Pidu 21. Quy trinh va théi gian bdo cdo hing ngay

1. Co s& tiém chung: bdo cdo Trung tdm Y té huyén trude 17 gid chiép

hang ngay.

2. Trung tdm y t& huyén: bo co Trung tim Kiém soat bénh tat truéc 9 gipy

sang ngay tiep theo.

3. Trung tAm Kiém soét bénh tit: bao cdo S& Y té, Vién khu vuc va Cuc ¥

té dy phong truée 14 gity ngay tiép theo.
Pidu 22. Quan Iy hd so

1. Cac co sé tiém ching phai luu trir va quan ly tai liéu chuyén mén va ho

so bao gom:

a) Cac quy dinh, huéng din chuyén mén vé sir dung vic xin, ban phén

cdng nhiém vuy;

b) S6 theo déi tiém chung cho déi twgng tiém chung hodc cic thong tin vé

quan 1y d6i tugng tiém ching néu quén ly bing cong nghé thdng tin;
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¢) Sb theo ddi, bdo céo dinh ky, dot xuat va hing ngdy tai co sd.
2. 86 Y té, Trung tAm Kiém soat bénh 4t phai huru telt va quan 1y tai ligy
chuyén mén va ho so bao gom:
a) Céc quy dinh, tai liéu hudng din chuyén mén vé tiém ching;
b) Béo céo dinh ky, d6t xuat va hang ngay trén dia ban quan ly.

3. Cac Vién V¢ sinh dich t€, Vién Pasteur va Du 4n tiém chiing mé rong
quoc gia phai luu trir va quan 1y tai liéu chuyén mon va ho so bao gém:

a) Cac quy dinh, tai liéu hudng din chuyén mén vé sir dung véc xin, tiém
chung;

b) Bao cdo dinh ky, d6t xudt va hing ngay thude khu vuc phuy trach.

4. Hd sa, bdo céo, sd theo ddi phéi ddy di, d& tim kiém, tra ctu, dugg
quan ly va luu trir theo quy dinh clia phap lugt ve luu trit.

Chuwong VI
TRACH NHIEM THU'C HIEN

Piéu 23. Trach nhiém cia cic Vy, Cuc thujge B§ Y té

1. Cuc Y té dir phong;

a) Chu tri, phdi hop véi cac Vy, Cyc lién quan chi dao, hudng dan, kién
tra, thanh tra chuyén nganh vé viée sir dung véc xin trén pham vi ca nude; thony

tin tuyén truyen vé an toan tiém chung, loi ich cua viéc sir dung véc xin va cé
phan tng c6 thé gip sau tiém ching;

U‘d’h—i

L

,_|

b) Chi tri hodic phéi hop vdi cac don vi lién quan xay dung céac hudng dis
chuyén moén vé st dung vic xin, gidm sat xa Iy va diéu tra nguyen nhén ca
truong hop tai bién ning sau tiém ching trinh co quan ¢6 tham quyén ban hanh,

(J

U

¢) Pau m01'qua11 1y. chi dao huéng dan thuc hién Hé théng quan ly thén
tin tiém chuing quoc gia.

2. Cuc Quan ly Duogc:

a) Tham muu cho Lanh dao B8 Y t& v& viéc tam dimg va cho phép s

dung lai vac Xin trén pham vi ca nudec, phéi hop véi 86 Y té xem xét viéc tam
dimg 16 véc xin theo quy dinh;

="

b) Quan 1y cung tmg véc xin va chét luong véc xin luu hanh tai Viét Nam;

¢) Phéi hop véi cdc don vi lién quan trong viéc thanh tra, kidm tra viée sjr
dung vic xin theo quy dinh;

d) Huéng dan thyc hién viée thu héi, luu trit, hiy véc xin theo qui dinh;

d) Cung cdp danh myc vac xin, huyet thanh phong bénh méi trong Vo%
05 ngay lam viéc ké tir khi véc xin duge cap phép luu hanh tai Viét Nam ¢
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Cuc Y té dy phong dé cip nhat vao Hé théng quan ly théng tin tiém ching qude
gia.
3. Cuc Quan ly kham, chira bénh:

a) Chi tri phéi hop v6i Vy Ste khoe ba me - tré em hudng d&n kham san
loc trede tiém chiing dbi véi tré em va xir tri tai bién ning sau tiém ching. C
dao co s& kham bénh, chira bénh phdi hop véi Trung tam Kiém soat bénh tat h
trg cac co so tiém chung trong viéc kham sang loc trude tiém ching, xir tri ta
bién niing sau tiém ching va diéu tra nguyén nhén tai bién ning sau tiém chiing;

b) Chi dao va kiém tra, gidm st hoat dong tiém chiing trong hé thdn
kham bénh, chira bénh;

c) Phéi hop véi cac don vi lién quan ‘rong viéc thanh tra, kiém tra viéc s
dung vac xin theo quy dinh;

d) Chi dao cdc co s& kham, chira bénh ¢6 co ¢ tiém ching hodc cic cos

y t& duge thuc hién tiém chung tham gia trién khai ap dung Hé théng quan 1
théng tin tiém chiing quéc gia theo hudng dan cia BY Y té.

Diéu 24. Trach nhiém ciia Dy an tiém ching mé& rong quéc gia va ¢i
Vién
1. Trach nhiém cta Dy 4n tiém ching m& réng quoc gia:

a) Lap ké hoach nhu cAu sit dung vic xin, d& xuét cdc véc xin va lich tié
chung trong Chuong trinh tiém chiing mé& rong;

e

b) Té chirc mua, tiép nhn, bao quan va cung (ng vic xin Chuong trin}
" tiém chiing mé rong cho cac don vi sir dung theo quy dinh;

T

¢) Xay dung va thong rihét tai lidu tap huin v& tiém ching trinh cip cf
thdm quyén phé duyét. Té chirc tp huin vé tiém ching trong tiém ching mx
rong, tiém ching chdng dich;

ot

e

d) Phéi hop didu tra nguyén nhén céc truong hop tai bién ning sau tién
uhung xur tri kip thoi dbi véi cac truong hop tai bién ndng sau tiém ching, U
trit s liéu sir dung véc xin trong tiém ching mé rong va so liéu vé phan img sa
tiém chung;

— =

L=)

d) Phbi hop tap huén vé giam sat, diéu tra phan img sau tiém chiing ch
Héi dong tr van chuyén mén danh gida nguyén nhén tai bién ning sau tiéy
ching cap tinh;

=

e) Téng hop, bdo cdo vé cong tac tiém ching theo quy dinh;

g) TH chire vige thong tin tuyén truyén vé an todn tiém chung, lgi ich gi
vige sir dung vic xin va cdc phan Umg sau tiém ching theo phén cong chi
cia BO Y té;

h) Quén ly, sir dung kinh phi bdi thudng ddi voi cac trudng hop duge Nha
nude bdi thudng theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP;
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i) Hudmg din, t§ chitc thiee hién, kiém tra, gidm sat viéc thuc hién ¢

tac tiém chiing m¢& rdng va giam sét cac bénh trong tiém chiing mé réng;

k) Phoi hop véi Cyuc Y té du phong chi dao, hudng dan trién khai th
h1¢n Hé thong quan ly thong tin tiém chiing quéc gia theo huéng din cia BE

te,

[) LAm thudng trie Ban Chi dao quéc gia vé tiém chiing.

2. Trach nhiém cla cdc Vién khu vuc:

a) Chi dao chuyén moén ky thuat, glam sat st dung vac xin tai cac
phuong theo dia ban dugc phin cong quan ly cua B§ Y té dé biao dam

lugng, an toan trong cdng tac tiém ching; giam sat phan ing sau tiém chung)

b) Té chirc tiép nhan, bao quan va cung ¥mg véc xin Chuong trinh {ié

chﬁ?g ma& rdng cho cac dja phuong theo dia ban dugc phén cong quan ly cl
Y té;

on

¢) T4 chic tap huan vé tiém chung, st dung vic xin trong tiém chiing m

réng va tiém ching chéng djch;

d) Tham gia phéi hop diéu tra, két lufn nguyén nhan cac trudng hop tai

bién ning sau tiém chung tai dia phuong theo dija ban dirgc phén cong quaé
ciia B3 Y té, xir Iy kip thdi dbi véi cc truong hop tai bién ning sau tiém chi

@) Téng hop, béo céo vé cong tic tiém ching trén dia ban quan ly;

e) Phéi hop véi Cuc Y té du phong huéng dan trién khai thyc hién
théng quéan 1y thong tin tiém chiing quéc gia theo huéng dan cua By Y té.

3. Trach nhiém cia Vién Kiém dinh quéc gia véc xin, sinh phdm y té:

a) Thyc hién giam sat chét luong, tinh an toan cia véc xin trén pham yi

nuac;
b) Phéi hop véi cac don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra vié
dung vic xin.

Pidu 25. Trich nhiém cia S& Y té, Trung tim Kiém soit b¢nh
Phong Y té huyén, Trung tam Y ¢¢ huyén

1. Trach nhiém cia S& Y té:
a) Chi dao viéc trién khai céc hoat ddng tiém chiing theo cac quy dinh

pham vi quan ly;

1

ha

&4

Hl

C st

cug
B Y té, td chirc, trién khai kiém tra, thanh tra viéc thyc hién Thong tu nay tfon

L= )

=0

4

b) T chirc viéc danh gi4 nguyén nhén, két ludn va cong bd nguyén 1
céc trudmg hop tai bién ning sau tiém chiing trén dia ban tioh;
c) Chi dgo vige thong tin, tuyén truyén vé an toan tiém ching, lgi ich
viée sir dung véc xin va cac phan img sau tiém chung;

ctp
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d) Quyét dinh vi¢c tam dimg vic xin trén co s¢ ¥ kién cia Cyc Quan Iy
Dugc va st dung lai vic xin trén dia ban quan 1y théng bao cho Cyc quan ky
Dugc vé viéc nay;

d) Chi dao trién khai thyc hién H¢ thdng quan 1y théng tin tiém ching
qudc gia theo hudmg din ciia B§ Y té trén dia ban quan ly.

2. Trach nhiém cta Trung tim Kiém soét bénh tit:

a) Trién khai viéc sir dung, bao quan, phén phdi viic xin bio dim chjt
luong, dap ung nhu cau ti€m chung phong bénh ctia nguoi dan;

b) T chirc tdp hudn va tap hudn lai vé tiém ching, stt dung véc xin trong
ti€ém ching mdé réng va ti€ém chung chong dich;

c) Tham gia diéu tra, d4nh gia nguyén nhén cac truong hop tai bién ning
sau tiém chiing trén dia ban tinh;

d) Ly mAu vic xin khi xay ra trudng hop tai bién ning sau tiém ching;

&) Chi dao, huémg din thyc hién, phdi hep v&i Thanh tra 86 Y té kiém trd,
thanh tra hoat dong s dung véc xin tai dia phuong;

e) Téng hop, bdo cdo vé cong tic tiém chiing trén dia ban quan Iy;

_ g) Chi dao, trién khai thye hién H¢ théng quan Iy théng tin tiém chuinf
quéc gia theo huéng dan ciia B§ Y té trén dja ban quan ly.

U

3. Trach nhiém ctia Phong Y té huyén:

a) Phéi hop v&i Trung tim Y té huyén chi dao viéc t6 chirc tiém chin;
trén dia ban theo quy dinh ctia B¢ Y t¢;

b) Thyc hién kiém tra, thanh tra hoat dng tiém ching trén dja ban quan ly.

=

4. Trach nhiém cia Trung tim Y té huyén:

a) Thuc hién bao quén, van chuyen, phan phdi vac xin bao dam chit lugn
va chi dao, huéng dan Tram Y t€ x4 trién khai sir dung véc xin theo quy dinh;

b) Phéi hop véi Phong Y té huyén kiém tra, thanh tra cic hoat dong tién
ching trén dia ban quan ly;

et

(=)

—3

¢) Déi voi Trung tim Y té huyén c6 chirc ning cung cap dich vu chuyéi
mén k¥ thudt vé y té dy phong va khdm bénh, chira bénh c6 trach nhiém thu
hién quy dinh tai Piéu 26 Thong tr nay;

L)

d) Tong hop, béo cédo vé cong tic tiém ching trén dja ban quan ly;

d) Chi dao, hucmg dan trién khai H¢ théng quan ly thong tin tiém chung
qubc gia theo huéng dén cia BY Y té trén dia ban quéan ly.

Didu 26. Trach nhiém cia cic bénh vién sin, nhi, bénh vién da khoa
cia Nha nude

[=

1. Tham gia tdp huén vé khdm sang loc cho céc co sd tiém ching theo ch
daoctaBOY &, Sa Y té.
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2. Phéi hop diéu tra, két ludn nguyén nhén céc truong hop tai bién rJéng

sau tiém ching.

3.Th chic thye hién vige tiém chung vic xin viém gan B trong vong

gi®r sau sinh d6i véi co s& ¢ phong sinh theo ding quy dinh va t6 chirc mke&

khai tiém chiing cac véc xin khac trong Chuong trinh tiém chung mé rong
co quan quén Iy nha nude ¢é tham quyén yéu ciu.

4. Trién khai thyc hién HE théng quéan ly thong tin tiém ching qubc
theo huéng din ciia B Y té d6i v6i cac co s& tiém chung,

5. Téng hop, bao céo vé cdng thc tiém chung clia don vi (néu cd).

Piéu 27. Trach nhiém cha co sé tiém ching va ngwdi thyc hién tf
chiing

1. Trach nhiém cda co s& tiém ching:

a) Chiu trach nhiém truéc phép ludt vé viéc thyc hién céc hoat
chuyén mén theo diing chirc néing, nhiém vu duge giao;

b) Tuén thi quy trinh chuyén mon k¥ thuat vé sir dung véc xin va an
tiém ching;

gig

leﬂf

on

¢) Té chirc thyc hién viée ti€ém chung véc xin viém gan B trong vong 2
gid sau sinh dbi véi céc co SOy té ¢6 phong sinh theo ding quy dinh va 6 chir

trién khai tiém ching céc vic xin khéc trong chuong trinh tiém chung m& rpn

khi co quan quan ly nha nudc ¢ thim quyén yéu cau;

d) Phéi hop véi cic t4 chirc, doan thé tuyén truyén, vin déng ngudi
tham gia tiém chiing phong bénh;

d) Phéi hop véi céc don vi lién quan thye hién va tao diéu kién thuan lof

cho viéc diéu tra nguyén nhén tai bién néng sau tiém ching;

e) Trién khai thuc hién Hé thdng quan 1y thong tin tiém ching québc
theo theo hudng din cta B Y té;

g) Tong hop, béo cdo vé cong tic tiém ching clia don vi.
2. Trach nhiém cia ngudi thyc hién tiém ching: tuin thu ding cac

trinh chuyén mén ciia B$ Y té vé tiém ching va quy djnh lién quan tai Thong t.

nay.

Chwuong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Didu 28. Hi¢u lyc thi hanh
1. Théng tu ndy cé hiéu lyc ké tir ngay 01 théng 01 nim 2019

2 Thong tur 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014 cia B trupng
B Y té hudng dan viée sir dung vac xin trong tiém chiing hét hidu luc ke tk

ngdy Thong tu ndy c6 higu lyc thi hanh.

i

gia

quy

e
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Diéu 29. Diéu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban duge dan chiéu trong vin ban ndy bj thay thy
hogic sira ddi, b sung thi thuc hién theo vin béan thay thé hodic vin ban da duoy
sira dbi, bd sung.

Diéu 30. Trach nhiém thi hanh

Chai_ph Van phong B9, Cuc tm(mg CucY té dy phong, Vu trudng, Cug
trudng, Tong Cuc trudong thuéc Bo Y t€, Tha trudng céc co quan, don vi try
thudc B9, Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Th
truéng Pon viy 1 cac BO, nganh va cac co quan, 16 chirc, ¢4 nhén chiu tréc;l:n
nhiém thi hanh Thong tur nay.

Trong qua trinh thyc hién, neu ¢6 kho khén vuong mic, d& nghi co quan,
tb chire, ca nhan bo cao v& Bo Y t& dé xem xét, giai quyét./.

L) LW

L) L

Noi nhin:
- fIy ban vé& cac van dé x4 hoi cua Qudc hdi:
- Van phong Chinh phii (Cong bao, Céng TTDT);
- B Tu phap (Cuc KTVBQPPL);
- Céc Bg, co quan ngang B9, co quan
thude Chinh phix;
- UBND céc tinh, th%mh Phé true thudec TW;
- Céc Thir trudng (dé phoi hop thue hién);
- Cac Vu, Cuc, VPB, Thanh tra B9,

Téng cuc thuGc B6 Y té; s £
- Céc don vi tryge thude BO Y t€; Nguyen Thi Kim Tien
- Y té cac B0, nganh;

- SO Y té cée tinh, thanh phé truc thude TW

- TTYTDP céc tinh, thanh phé true thuée TW;
- TTKSBT cc tinh, thanh phé tryc thuje TW;
-Céng TTDT B Y té; i

- Luu : VT, DP (03b), PC (02b}.

\\\‘\p

\




~_ PHULUCI
BIEN BAN GIAO, NHAN VAC XIN )
(Ban hanh kém theo Thong tu 56 34-/2018/TT-BYT ngay 13/11/2018 cua B¢ trucng By Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Ty do - Hanh phiie

L., ngay... thang... ném 20....
BIEN BAN GIAO, NHAN VAC XIN

TT| Loai [Ténvacxin| Ténnohd | Ham | Sodangky | S6 | Hansk S0 Tinh trang Tinh trang | Ghi
viic san xuat, | lwong,| hru hanh/S6 18 dung liéu bao quin vic xin/dung | cha
xin 2 nudc  quy cich  gidy phép (nhiét 4%, mdi (bao bi,

san xuft | doéng nhép khiu VVM, nhin méc,
gbi chi thi dong mau sic...)
bing (néu cb)*

PAI DIEN PON VI GIAO DAI DIEN PON V] NHAN
(Ky, ghi rd chitc danh, ho va ién) (Ky, ghi ré chirc danh)

1 b
1)

? Néu c6 nude pha hdi chinh kém theo thi phai ghi lai théng tin dbi voi nha san xuat, nudce sin xudt, don vi cung cép, sé 16, han sir dung cila ting 16,

* Nhiét d: ghi nhiét d6 ltc nhdn, VVM: ghi giai dean (1, I1, IT1, 1V), chi thj déng bing: ghi tinh trang (V/X)




PHU LUCII
CAC BUGC PHA HOI CHINH VAC XIN

(Ban hanh kém theo Thong tu s 34 /2018/TT-BYT ngay I6/11/2018
cua Bo truong Bo Y té)

Vic xin dong khé cin duge pha héi chinh trrde khi st dung.
Bude 1: Kiém tra nhén cia dung mdi va véc xin dé bao dam chic

dung méi cua ding nha san xuét, ding loai véc xin. Khéng ding dung mdi cia
xin ndy pha cho vac xin khac, khéng ding nuwde cét thay thé cho dung méi.

Buwére 2: Kiém tra han sir dung cia dung mdi va véc xin dé bao dim con|
sir dung. Dung méi phai duge béo quan lanh & nhigt d§ +2°C dén + 8°C trudyq
pha hdi chinh.

Buwére 3: Mé dng dung mdi va véc xin: Mo pha.n gilta cia nép lo véc xin
lo dung méi noi cd vong tron nhé, hodc dung cua dé mo.

Buéde 4: St dung 1 bom kim tiém (Smi) v6 trung cho mdi 14n pha hdi chi
Hut lugng dung mdi theo hurdng dan ctia nha san xuat vao bom kim tiém vd e

sau do bom toan bd dung mdi nay vao 10!0ng vic xin. Tron dung méi va vig
bing cach hat tir tir dung mdi vao bom tiém sau d6 bom tro lai mét vai 1an cha

khi bt véc xin tan hét. Khéng luu kim tiém trén ndip lo vic xin. Bo bom va|ki

tiém pha hdi chinh vao hdp an toan sau khi d3 sir dung.

Buére 5: Vic xin sau khi pha hdi chinh bao quan trén miéng x6p trong phidh
vic xin. St dung 1 bom kim tiém tu khoa dé hit vic xin va st dung chinh bom

kim tiém d6 da tiém véc xin cho déi tugng.

tha

—

vag

hah

haly




PHU LUC

CAC BUOC PIEU TRA TRUONG HQ’P TAI BIEN NANG
SAU TIEM CHUNG
(Ban hinh kém theo Thong tu 56 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018
cta Bo truong Bo Y té)
TT Cac bude Hanh dgng
- Thu thép hd so bénh an (hoac ghi chép vé lam sang)
- Kiém tra hd so chi tiét v& bénh nhén, tinh trang|didn
) _ bién sirc khoe.
Xic minh céc

thong tin trong
bdo cao

- Phong van nhén vién y té tiép nhéan, didu tri triromg

hop tai bién ning sau ti€ém chung, ra soat ho so bénh

hodc ghi chép vé ldm sing.
- Thu thap thém théng tin cén thiéu trong bio cso.
- Xéc dinh nhimg truémg hep khéc cin diéu tra.

Diéu tra tai bién ning sau tiém chiing

2.1. Pidu tra va
thu thdp thong tin
tr bénh nhin
hodc ngudi nha

- i A =1 -
- Tién s11 tiém ching.

- Tién sir bénh tdt, bao goém tién sir vé phan (mg tyor

tir ho#ic nhitng tinh trang di ing khéc.
- Tién sir vé gia dinh d6i véi nhitng phan (g twong

- Phong vén truc tlep cha, me hodc nguoi chim sé¢
ra o4t hd so lién quan téi trudong hqp tai bién nang

tiém ching do ngudi nha gitr d6i vdi tré em.

2.2. Diéu tra bénh
canh ldm sang
cua truong hop
tai bién nang sau
tiém chiing

- Bénh sir, mé ta lam sang, tat ca cdc xét nghiém
quan dén tai bién ning sau tiém ching va chén doan

- Pidu tr, két qua

lién

2.3. bidu tra vic
xin nghi ngd

- Didu kién vén chuyén véc xin, diéu kién, qu4 trinh b3

quan, tinh trang bao quan lo véc xin, bang theo ddi ghiét

d6 ti lanh.
- Bao quan vic xin trudc khi dén co s& y té, bién

giao nhin vic xin, thé theo déi nhiét do, chi thi 46

bang dién ti.

bi

2.4. Didu tra
nhimg ngudi lién
quan

- Nhﬁng ngudi di dugc tiém ching cung loai vig

trong cung méot budi tiém chiing c6 phan img
khéng? phan img tuong tir hay khong?

oy

Panh gia thyc hanh tiém ching




Céc buéc Hanh djng
- banh gia diém tiém ching: Héi, , quan st viéc cyng
cap dich vu tiém chung, bio quan véc xin.
- Cach bao quan vic Xin (k& ca nhig lo di md), viéd
thuc hanh tiém - Céch bao quan va phan phéi dung méi.
ching béng céch|- Vigc pha héi chinh vic xin (k§ thuat va thoi gian| si
hot dung sau khi pha).
- Céch sir dung va vd trung bom, kim tiém.
- Nhitng chi tiét v& huin luyén thyc hanh tiém ching| vé
giam sat cac k¥ thudt tiém chung.
- Tu lanh ngoai véc xin con bao quan thém nhimg gi
trong ti lanh (can ghi chép néu cé nhimg lo twong ty
dugc de canh nhimg lo vic xin ¢ thé nham l4n); nhimg
3.2. Quan sat hién loai vic xin hoéc dung moi nao dé cung vol nhu'ng loai
trang thyc hanh thuéc khéc; c6 lo vic xin, sinh pham y t& nao mat nhan,
tiém ching qua han st dung khong?
- Thyc hanh tiém chung (hdi chinh vic xin, mé nit| lo
k¥ thuit tiém, bao dam an todn bom, kim tiém, virg bg
nhing lo dd mé).
Pit gia thuyét - Nguyén nhén c6 thé xay ra
2 .. |- Truong hqp phan {mg ¢ phi hop voi gié thuyét?
Kiém tra gia
thuyét - Chi 1y miu va yéu ciu kiém dinh véc xin néu ngh

ng® nguyén nhén do chat luong vic xin.

Két thic diéu tra

- Hoan chinh phiéu diéu tra.
- Két lun cua doan diéu tra va 14p bién ban.
- Khuyén nghi.




) PHU LYC IV
PHIEU DIEU TRA TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong tur s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018
ctia B6 trieomg Bo Y 12)

M3 56 trudng hop tai bién nang sau tiém ching (*)...

Ngay thang ndm nhin dugc béo céo: --—-/----/-----Ngay di€u tra: femmef
Noi bao céo trrdng hop phan Gng:...........oooooiiii
Thanh phén doan di€u tra (ho va tén, don vi cong tic)

1. Thong tin chung

[HO VA IBN: ovvverrire e ieeecerereeaeesanssrsnassaanasessas Gidi............. Dan t0C...ccecereceeenn oo !

Ngay thiang nim sinh : ....../ .../ ........ (.......thang tudi, néu tré so sinh ........... ngay tfs6i}

Con thir miy trong gia dinh:.............cccoeereneene

Ho va tén me (Cha): ..ooevceeeiricrcirn et S8 dién thogiz....c.ccevvivevernnen.

Dia Chi : ThOI/AD: ..ovovreeveeeereerserseminsssrossonssesarecs D, € LTSRN N
HUYED:..coicerevecrenrrreansesninnsssiorassananaas 51111 FUUSURUPRPIN B

ICO SO HEM CRUME: ..o ecererenrionreeeriesesicisste i ta e b e b s s s ensesasssetssen s s e bem e bsns s s e e b ane

Tiém ching mé rong [ Tiém ching dich vu O

Tiém ching thuong xuyén O Tiém ching chién dich O

Taitramyté 0  Tai bénh vién/phong kham O  Ngodi tram U khac OJ

2. Thong tin vé tiém chiing trong ldn nay

Vic xin Liéu ther | Pudng | Vitri | Nguoi | Gio.ngdy | Gio, ngly bat daj
may tiém | tiém | tiém | tiémching | xay ra phanm

3. Théng tin vé logi véc xin, dung mdi tiém chiing trong lan ndy

Loai vic xin, | Tén vic xin,

X N, |\tha san xudt| PO V48| g816 | Han sirdung
dung mo6i dung mbi cip

4. Dién bién tai bién ning sau tiém chiing

4.1 Triéu chirng va ddu hi¢u lim sang .
a/ Thong tin tir cha, me¢ ho§ic ngwdi tryrc tiép chiim séc tré va ho so ngudi nha

(M ta thoi gian xuit hién, triéu chimg dAu tién cla tai bién, dién bién triéu ching|tis

khi tiém chung)

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

Rau




b/ Théng tin tir nhin vién y € va tir hd so bénh én tgi co s&'y té (M5 ta thoi giad dén
co s& y té, tinh trang ban dau, dién bién triéu chimg theo trinh ty thoi gian)

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

4.2 Két qui xét nghi¢m cdn lim sang (miuw/nuée tidwdich ndo tuy...tai cic co sdy 1€
noi tré duge diéu tri)

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

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

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

4.4 Trudmg hop tir vong o
a/ M6 ti tinh trang khi phat hién tir vong (twr thé, vj tri, chit tiét...)

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

Két qua gim dinhi. .. ..ot
6. Tinh trang tai thoi diém diéu tra

[] Dang diu trj

] Khei Sau tiém ching bao Hu: .............
[] Tirvong Sau tiém ching bao ldu ...............
[[] Di chimg (ghi td) ........cco.eceo.....Sau ti€m ching bao [au ...........c......

7. Tién sie

'3 bl -
a/ Tien sir sin khoa
— Tién str me khi mang thai: ...

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

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

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

&/ Tin sir ding thudc ngay truée khi tiém ching 1in nay (trong vong 1 tudn frudc

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

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




f/ Tién si gia dinh (di tmg hodc phan tmg véi véc xin ...néu c6)

Diéu tra thuc hitn quy trink tiém chi dng 1gi co sd tiém chiing

ia/ Bleu kién bio quin vﬁc xin, dung méi (Nhén véc Xin tir ddy, thoi gian nao, , phug
nhan vic xin, bao quan véic xin tai x4, co thiét bj theo doi nhiét d$ bao quan vic xin?
tra nhiét d bao quan viic xin hién tai, biéu db theo doi nhiét d6 (néu bao quan vic x
ti lanh)

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

ti€ém ching ? C6 kham phén loai, tur van trudc va theo ddi sau tiém ching?)

I R R R R A R T R N N R R N N N N R I

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

¢/ Thirc hanh tiém chung (Nhén vién truc tlep tiém ching dugc tip huan khong? Kli
kién thirc Ye thyc hanh kham chi dinh va chéng chi dinh, bio quan véc xin, chudr
xin, pha héi chinh (k¥ thuit pha, théi gian sir dung), sir dung BKT, ky thuét 1iém
hiy vic xin, BKT sau budi tiém chiing)

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

theo dbi phén tmg bét thudng sau tiém ching)

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

e/ Tinh hinh tiém chiing
e S0 ddi tugng clng tiém trong budi tiém chiing clia tirng loai vac xin

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

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

S4 tré tiém chiing cling loai vic xin:....... cung 16 véc xin:...... cung lo vic xin
nhiéu liu): ....... véi trudmg hop tai bién sau tiém chiing,

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

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

[b/ Céich tb chire budi tiém chiing (S doi tuong trong 1 budi tiém ? 86 nhan vién tham gia

d/ Ghi chép va quin Iy sd sach (Kiém tra sb quan 1y vic xin, sé quéan ly tiém chjing, sd

S truomg hop tai bién ning sau tiém ching tai co s& tiém ching trong thoi gf

g tié
? Kiée

a

in bang

YL

iém tp‘fu
bi| v
chiing,

(ngu 1p

8. Diéu tra tgi cpng @dng (két hop hoi nhén vién y té va tham ho gia dinh)
o Tbng sb d6i tuong dugc diéutra: ........
o S6 dbi tuong c6 phan tng v6i cling loai VAC Xin: .......
o Cécvindékhac:............

9. Tink hinh tiép nhgn, bdo quén, phin phéi va sit dung 16 vic xin cé trueong h
bién ning sau tiém chiing tgi tuyén tinh, huyén

9.1. Tinh hinh tiép nhén, bio quin, phin phdi 16 vic xin tai tuyén tinh, huyén

p fai




Théng tin diéu tra Tuyén tinh Tuyén huyén

Nguon gic 16 vic xin

Thoi gian tiép nhn

S0 lugng nhin

Phuong tién vin chuyén

SO hrong da cap cho tuyen duéi

S3 lwgng con ton tai kho don vi

Phuong tién bdo quan 16 vic xin nay

Nhiét 4 bao quan lic kiém tra

(Chi thi dong bing dién t lic Kiém tra

IChi thi nhiét 83 lo vic xin luc kiém tra (I_xéu c6)

ICo bang theo doi nhiét 4o hing ngay C60 Khong O [c60 Khong O

Nhiét 46 co trong gidi han cho phép khong? C60 Khongd IC60 Khong O

C6 sy cb day chuyén lanh trong thoi gian baogC60 Khéng (C60 KhongO
quan 16 vic xin ndy khong?

C6 sO quan ly vic xin, BKT, HAT C60 Khéngd (C60 Khéng O

SO ghi chép ding quy dinh khdng? 67 Khong (1 [C60 Khong O

1.6 vic xin ndy c6 duoc quin ly ding quy dinhiC6 0 KhéngJ (C60 KhéngO
trong s6 khng?

C6 phiéu xuat, nhap kho khong? C60 Khongl 671 Khong O
Phiéu c6 ghi chép ding quy dinh khong? C60 KhoéngD IC6C  Khong O

Nhan vién quan Iy kho vic xin tai tuyeén tinh d3C6 0 KhéngO (€630 KhongO
dugc tip huin vé bdo quan viic xin khéng ?

Kiém tra kién thire v& béo quan véc xin ctia nhinC6 0 Khéngd €60 Khong U
wvién quin Iy kho co dat yéu chu khong?

9.2. Tinh hinh sir dyng 16 vic xin va tai bién njng sau tiém ching tuyén tinh, hu

Théng tin diéu tra Tuyén tinh | Tuyén bay

S3 dbi tugng tiém chiing cling loai véic xin

S6 d6i tugng tiém ching cling 16 vic xin

S& triomg hop phan tmg sau tiém chiing 16 vic xin nay

S trudng hgp phan img sau tiém ching khic

10. Céc hoat dpng dd trién khai

8/ TUYEI XA 1oovereeeeeieeieiii e e e imii s e e e et a s

b/ Tuyén HTh, UYL 0o e .

C6 14y mAu vic xin giri kiém dinh khong? CéUd Khong

S& lugng mau:.......... Tuyén dugc 1y mAUL. ...eveveeeriiiine i

Ngay giri mu....../.c...../...... Két qua kiém dinh (néuc6)........ccvemeeeniennn,
11, Nhin dinh va ddnh gid so by

e Ngudn gc vic xin lién quan (vd: 1a véc xin thuyc TCMR, duge cép theo hé thorg

Qui trinh v4n chuyén, bao quin vic xin ding qui dinh khéng? C60  Khong ]

Qui trinh thyc hanh tiém ching c¢6 bao dam an toan khdng?  C6 T Khong

Nhan dinh ban diu v& nguyén nhan ciia tardmg hop tai bién sau tiém ching:




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

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

Ghi chu
(%): Dién md sé treomg hop tai bién mmg sau tiém bao gom chir viét tat 'jg

Nam tinh, huyén va diém tiém ching cuoi cing la 56 trueomg hop tai bién ta d:ﬁm

tiém ching d6 dwge viét dudi dang s6 vi { dy trudng hop thir nhat tai bién
tiém chung tai x3 A huyén B, tinh C: mad so s dugre viét nhwe sau: VNCBAOI;
Ngdy ..... théng .... nim20...]

DPai dién doén diéu tra

(ky t€n, ghi rd ho tén)

Wét

U




PHU LUCV
QUY TRINH LAY MAU VAC XIN
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018
cua Bé truomg Bo Y 1é)

1. Ly mAu véc xin dbi véi tit ca céc trudng hop tai bién ning sau tiém

chung.
2. Céch lay miu:
a) Lay dung lo véc xin lién quan t&i tai bién ning sau tiém chung, néy

dung hét thi lay dang vo lo da ding tiém chung, trudng heop khéng xdc dinh du

diing vé 1o thi khéng 1ay.

b) L4y thém véc xin cung loai, clng 56 18, han sir dung, cung dia diém
ra tai bién ning sau tiém ching véi so lo du dé klém tra an toan, t6i thiéu 1315

hodc theo hudng dan ctia Vién Kiém dinh quoc gia vic xin va sinh phim y
Truong hop tai diém tiém chung Xay ra tai bién ning sau tiém ching da su dun,

hét loai véc xin lién quan dén tai bién niing sau tiém chung thi 14y véce xin
cung sb 16, han sit dung & dia diém khac cho da sb lugng néu trén;

¢) Ve xin dong kho cin 1y thém dung méi, cach 1y nhur 14y mAu vic xjn;
d) Qua trinh liy miu vic xin phai duge ghi thanh bién ban trong dé néu r

s lucmg, ching loal va diéu kién bao qudn lac lay mau, nhdn vién tham gia
mAu phai cé it nhat 02 nhan vién;

d) Nlem phong miu vac xin d& lay, ghi 13 ngay, thang, dia diém lay may.

ngudi lay, sb luqng M3u véc xin phai dugc bao quan theo quy dinh cia B§ Y
3. Giri miu véc xin dé kiém dinh

a) Giri miu vic xin dé kiém dinh theo quy dinh tai diém c khoan 3 Piép 15

cua Thong tur nay.

b) Khi giri mu vic xin dé kiém dinh phai kém theo phiéu didu tra tai bién
ning sau tiém chung, phiéu ldy va giri mau kiém dinh vic xin va bién ban 1dy ma£

4. Péi véi mau vic xin khong thude dién phai giri kxem dinh, néu con|

sir dung va dugc bao quan dung quy dinh, Trung tam Kiém soat bénh tit ph

phéi cho céc co s& tiém chung tai dia phuong & sir dung sau khi co két laan
Hoi ddng tu vén chuyén mén danh gia nguyén nhén tai bién sau tiém ching
tinh.

1€,

Xa
ta.

nay

Ul’

14y

~
A

>

»
-

hz

cya

cdp




PHU LUC VI

DANH GIA NGUYEN NHAN TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban himh kém theo Thong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018
cua B trucng Bo Y té)

I. C6 biing chitng chic chiin v& mdi lién quan véi nguyén nhin khac khong?
Y NUKNA

Keét qua xét nghiém hogc kiem tra 1dm sing c¢6 moi lién quan véinguyén (0100 O O
nhéan khéc khong?
1. C6 mdi lién quan ndo d& duge biét t6i trude d6 véi v xin/tiém ching?
Vic xin

| Cé bang chu'ng nao v¢ loai vic xin duge bao quan ding quy dinh nay 6 00 oo
lién quan dén cac tnromg hop tai bién dugc béo cao?
C6 bing chimg cy thé ndo chimg minh nguyén nhan 14 do vac xin hodc Ooooo
thanh phan cua vic xin?
Loi tigm ching
Sai s6t trong chi dinh tiém chiing hosic khdng tuén thi céc khuyén céo oo oo
sit dung (sir dung viic xin d& qua han, chi dinh saj,...)?
Vic xin hodic cdc thanh phan ciia vic xin duge bio quan riéng biét? oooao
Vic xin ¢6 thay d6i tinh chat vt ly {(méau, két tia,...)? oo oano
Sai s6t trong qua trinh chufn bi (sai logi, khéng ding'nuée pha hoi oooo
chinh,....)?
Sai st trong bao quan, van chuyén va sir dung vic xin? (hong, v& ddy oooo
chuyén lanh trong qua trinh van chuyén, bao quan,...)?
Sai sét khi tiém (sai liu, vi tri va dudng tiém, sai kich ¢& bom kim 0o oo
tiém,...)?
Lo ldng do tiém chung .
Céc tai bién do sy lo ling vé tiém ching (ngft, tho nhanh hogc lién oo
quan dén stress)?

II (Thiri gian) Néu tra 16i ¢6, tai bién c6 xdy ra trong khoang thoi gian hop 1y khong?

Tai bién xay ra trong khoang thoi gian hop 1y sau tiém chiing ? 00 0O 0
IIL. C6 bing chimg rd rang xéc dinh khong c6 mbi lién quan téi tiém ching khong?

Cé bang chimg ré ring x4c dinh khdng ¢ méi lién quan t6i tiém ching OO0 oo
kh6ng?

IV. Céc yéu t6 chét lugng khéc d€ phén loai

Tai bién c6 thé khdng lién quan dén vic xin, 0o oo
Tai bién c6 lién quan dén didu kién strc khoe nio khic khong? 0000
So sénh véi tidn sit tai bién véi cdc loai véc xin trong ty ¢4 st dung? oonoad
Co ti?;n sir phoi nhidm véi nhimg yéu tb nguy co tiém An/doc hai truéc 0oooo
tai bi€n khong?

C6 bi dm trire khi tai bién khong ? O0oao
Nhimg tai bién trude ddy khdng lign quan dén véc xin phai khéng ? mingags
15)61 twgng tiém ching cé dang ding thude hoiic diéu tri gi trude khi tiém 0o n o
véc xin hay khong ?

C6 bing chimg sinh hoc nao chimg minh véc Xin gay ra tai bién sau tiém O0oo
chung

Ghi chii- Y: C6; N- Khong; UK: Khong biét; NA: Khong c6 théng tin,




PHU LUC VII
SO DO PHAN LOAI NGUYEN NHAN TAI BIEN SAU TIEM CHUNG

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018
ctia B truong B6 Y 16)

1. Phan loai céc trudomg hop dua véo nhimg thong tin

- Chc trudmg hop c6 dly da thong tin dé két luan nguyén nhén cé thé
dirge phén loai nhu sau:

A. Cé lién quan t6i tiém chung

Al: Lién quan t6i dfic tinh ¢ hitu cia vic Xin

A2: Lién quan tdi vigc véc xin khong dat chit lugng

A3: Lién quan t&i thyce hanh tiém ching

A4: Lién quan t6i nhiing lo so do bi tiém ching.

B. Chua xéc dinh

Bl: Cé mbi lién quan tam thoi t6i tiém ching nhung chua c6 da bang
chimg d& két luan (cé thé do véc xin méi), phai tién hanh diéu tra thém.

B2: Khong xac dinh duoc nguyén nhén.

C. Khong lién quan téi tiém chiing do tring hop ngau nhién hodc do
nguyén nhan khac.

- Céc trudng hgp khong c6 di thong tin dé két luan nguyén nhin dugce coi
la “khong phan loai dugc” va can _phai thu thip thém thong tin dé danh gia
nguyén nhan, Truong hop khong thé thu thap thém thong tin thi két ludn trén co
sG cac thong tin da co.

2. Thyc hién phén loai theo so dbd

I A. Khong 111 A. Khéng
lién quan t&i lién quan toi
tiém ching tiém chilng
f co T s
LCobing  [Khong ILConguyén [Khong| yi.Cobing  |Khong
chimg rd rang nhén nio dugc chirng 18 rang
vé& moi lién biét dén c6 xé¢ dinh khéng 1Iv. Danh
quan t&i cAc lién quan téi c6 médi lién gif céc yéu
nguyén nbén vic xin/tiém quan vi tiém t6 vé chit
khéc khdng? ching khong? chiing khéng?
| I
1T (Thoi gian) , Phin émg  |KBOng| IV.D.
Phén (g ¢6 x&y Khéng ndy co duge [ Khong
ta trong khodng phén logi phan logi
th¥i gian thich drge
hgp khong? Cé
1 co { 1
I1 A. Nguyén IV. A. Nguyén v B.Chua IY C. Khing
nhén lién quan nhén lién quan xéc dinh lién quan t6i
167 tidm ching t6i tiém ching tiém ching.




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pru,; LUC VI
MAU BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 cia B trudmg BJ Y 1d)

Miu s6 1
MAu bdo cdo tinh hinh sir dung viic xin trong Chwong trinh tiém chiing mé réng

Poc 1dp - Tw do - Hanh phic

BAQ CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN
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