BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc ldp - Ty do - Hanh phic

Sb: 12/2014/TT-BYT Ha Noi, ngay 20 thdng 3 ndm 2014

THONG TU
Huéng din viée quan ly sir dung vic xin trong tiém chiing

Céin etz Diém d Khodn 2 Diéu 30 Ludt Phong, chéng bénh truyén nhiém;
Can cir Nghj dinh sé6 63/2012/NP-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua
Chinh phu quy dinh churc ndang, nhiém vy, quyén han va co céu té chike clia Bé6Y
/t;g 2 ’
Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Y té du phong;
B§ Y té ban hanh Théng tu hedng dan viée qudn 1y sir dung vdc xin trong
tiem chung,

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi didu chinh

Thong tu nay quy dinh vé:

1. Diéu kién d8i véi cac co s¢ y té thyuc hién tiém chung (sau day goi tat 1a
co sO tiém chung);

2. Quy trinh van chuyén, tiép nhén, bao quan va cp phat vic xin;

3. T6 chirc tiém ching;

4. Gidm sat, xu tri phan ing sau tiém ching;

5. Thdm quyén, hd so, thd tuc cép moi, cép lai, dinh chi, thu hdi gidy
ching nhan da diéu kién tiém ching.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tur ndy, cac tir ngtt duéi ddy duge hidu nhu sau:

1. Tiém chiing 1 viéc dua vic xin vao co thé con ngudi véi muc dich tao
cho co thé kha ning dép img min dich dé du phong bénh tat.

2. Ddy chuyén lanh 13 hé thong thiét bi nhim béo quan va vén chuyén vic
xin theo ding nhiét d§ quy dinh tir nha san xuét dén ngudi st dung, bao gém
budng lanh, xe lanh, ti lanh, ti ¢4, hom lanh, phich véc xin.




3. Phdn vmg sau tiém ching 13 hién tuong bét thuong vé stirc khoe bao
gbm céc biéu hién tai chd tiém chiing hodc todn than x4y ra sau tiém ching,
khong nhét thiét do viéc sir dung véc xin, bao gdm phén tmg thong thudng sau
tiém ching va tai bién ning sau tiém ching.

4. Tai bién ning sau tiém ching 13 phan tng bét thuong sau tiém ching
c6 thé de doa dén tinh mang ngudi dugc tiém ching (bao gdm céc triéu chimg
nhu khé thd, sbc phan vé hay sbc dang phan v€, hoi chiing sbc nhidém doc, sbt
cao co gidt, tré khoc kéo dai, tim tai, nglmg thé) hodc dé lai di ching hodc 1am
nguodi duge tiém ching tr vong.

Piéu 3. Nguyén tic quéan ly sit dung vic xin

1. Chi cac co s& y té dd dugc cdp gidy ching nhan du didu kién tiém
ching médi dugc phép thuc hién hoat déng tiém chung.

2. Gidy chiing nhan du diéu kién tiém chung chi cép cho co sé tiém ching
¢ dinh.

3. Co s& y té dd duge clp gidy chimg nhin du diéu kién tiém ching phai
thuong xuyén duy tri cac diéu kién d& thuc hién hoat dong tiém chung theo quy
dinh tai Thong tur nay.

4. Céc co s& y té nha nudce c6 chirc ning tiém chung phai td chirc thuc
hién hoat ddng tiém chiing theo quy dinh. Cac co s& kham bénh, chita bénh c6
phong sinh phai thue hién viéc tiém ching cho tré so sinh theo quy dinh.

5. Khong dugce st dung véc xin thudc Chuong trinh Tiém ching mo rong
cho hoat dong tiém ching dich vu.

Chwong 11
PIEU KIEN CUA CO SO TIEM CHUNG

Diéu 4. Cic cosd y té dwgec thyc hién tiém chiing

1. Bénh vién, phong khdm da khoa, phong kham bac sy gia dinh, nha hd
sinh va Tram Y té x&, phuong, thi trin (sau day goi 12 Tram Y té x3) d4 c6 gidy
phép hoat ddng theo quy dinh cila phap luat vé khdm bénh, chita bénh.

2. Cosd y té du phong.

Piéu 5. Diéu ki¢n ddi véi co s& tiém chiing cb djnh

1. Co s& vit chat:



a) Khu vuc cho trude khi tiém phai bd tri dii chd ngdi cho it nhat 50 dbi
tuong trong mot budi tiém ching, bdo dam che dugc mua, néng, kin gi6 va
thong thoang;

b) Khu vuc thuc hién tu van, kham phan loai c6 dién tich tbi thiéu 8 m?;

¢) Khu vuc thuc hién tiém chung ¢6 dién tich t61 thiéu 8 m*;

d) Khu vuc theo ddi va xir tri phan tmg sau tiém ching c6 dién tich tbi
thiéu 15 m*.

d) Riéng dbi voi diém tiém vic xin viém gan B liéu so sinb tai cdc co s&' y
té c6 phong sinh thi khong thuc hién theo cac diém a, b, ¢ va d Khoan nay ma
theo quy dinh sau: Bé tri phong tiém hodc ban tiém véc xin riéng, noi tiém
chung bao dam du 4m cho tré, ¢6 noi kham phén loai cho tré, tu van cho cac ba
me ho#ic nguoi nha cua tré.

Céc khu vuc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d phai bao dam cac diéu kién
vé vé sinh, d 4nh sang va bd tri theo nguyén tic mot chiéu.

2. Trang thiét bi:

a) Phuong tién béo quan véc xin theo quy dinh: ti lanh, cdc thiét b theo
d5i nhiét do tai noi bao quan va trong qua trinh vén chuyén vac xin. Déi voi
Tram Y t& xa chua c6 tu lanh thi phai c6 phich vac xin hodc hom lanh dé bao
quén vic xin theo quy dinh tai Diéu 9 Théng tur ndy;

b) Thiét bi tiém, cac dung cy, hod chét @8 sat khudn va céc vat tu cin thidt
khéc;

¢) Hop chéng sdc va phac d6 chéng sdc treo tai noi theo ddi va xu tri phan
ung sau tiém ching theo quy dinh cua B 'Y té;

d) Dung cu chtra vo lo vic xin, chét thai y té theo quy dinh cia By Y té.

3. Nhan su:

a) S6 luong: c6 tbi thidu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong do co it nhét
01 nhén vién ¢6 trinh dd chuyén mon tr y sy tro Ién; ddi véi co s tiém ching
tai cac vung sau, vung xa, vung dac biét kho khan phai co tdi thiéu 02 nhan vién
chuyén nganh y, trong dé c6 it nhdt 01 nhan vién ¢ trinh d chuyén mén tir y s§
tré 1én;

b) Nhéan vién truc tiép thuc hién kham sang loc, tu vén, tiém ching, theo
ddi, x tri phan Ung sau tiém chung phai ¢c6 gidy chung nhan tham dy tap huén
vé tiém ching do cac co s quy dinh tai Biéu 30, Diéu 31 Théng tu nay cap.

4. Truomg hop co s¢ tiém ching 14 co s kham bénh, chita bénh thi ngoai
viéc dap ung cac diéu kién ciia Thong tu nay con phai dap ing cac quy dinh cua
phap luét vé khdm bénh, chita bénh.



5. Co s0O tiém chung cb dinh c6 thé bd tri nhiéu diém tiém chung, mdi
didm tiém chung phai dép tmg cic diéu kién quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3
Piéu nay.

Diéu 6. Picu kién d6i véi diém tiém chiing lru dong

1. Piéu kién 4p dung diém tiém chiing hru dong:

a) Chi thuc hién dbi véi véc xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong
khi td chitc chién dich tiém ching hodc tai cdc vung sdu, viing xa, ving dic biét
khé khan theo quyét dinh cua Gidam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
trung wong (sau ddy goi 1a S& Y t tinh);

b) Buogc thuc hién béi Tram Y té x4 da duoc cép giéy chiing nhén du didu
kién tiém chung.

2. Diéu kién tdi thiéu vé co s& vat chét:

a) C6 ban tur van, kham, ban tiém ching;

b) C6 noi theo dbi va xu tri phan Umg sau tiém ching.

Piém tiém ching phai bdo dam du diéu kién vé vé sinh, che duoc mua,
néng, kin gid, thong thodng, du anh sdng. Cac khu vuc quy dinh tai DPiém avab
Khoan nay phai bé tri theo nguyén tic mét chiéu.

3. Piéu kién vé trang thiét bi: c6 phich véc xin hoic hom lanh va dap Umg
cac diéu kién quy dinh tai cic Piém b, ¢ va d Khoan 2 Piéu 5 Thong tu nay.

4. Diéu kién vé nhan su:

a) S& luong: ¢o ti thidu 02 nhéan vién chuyén nganh y, trong do co it nhét
01 nhéan vién c¢6 trinh d§ chuyén mdn tir y s§ tro 1én.

b) Pap tng cac diéu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Piéu 5 Thong tu
nay.

Chwong III
TIEP NHAN, VAN CHUYEN, BAO QUAN VA CAP PHAT VAC XIN

Dié¢u 7. Quy trinh tiép nhin, cip phat vic xin

1. Khi nhan vic xin, can b tiép nhin phai kiém tra va luu giit nhimg
thong tin sau day tai co so tiém chung:

a) Ngay nhén;

b) Loai vic xin;

c) Tén vic xin;

d) Sé gidy phép dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khu;



d) Gidy chimg nhén xuét xudng cia timg 16 véc xin do co quan ¢ tham
quyén cép (ban sao);

e) Tén co s& san xuit, nudce san xuit;

g) Tén don vi cung cap;

h) Ham Iuong, quy cach dong go;

i) S6 16;

k) Han dung cua ting 16;

1) S6 lidu nhén ctia timg 16;

m) Tinh trang nhié¢t d bao quan;

n) Chi thi kiém tra nhiét do: chi thi nhiét d6 lo véic xin, chi thj nhiét do
dong bang khi tiép nhan (néu c6); thé theo ddi nhiét do;

p) Néu c6 nudc hdi chinh kém theo thi phai ghi lai nhitng thong tin déi
voi nude hodi chinh bao gém: co s& san xuét, nudce san xuét, don vi cung cép, )
16, han dung cua tirng 16.

Khong tiép nhan véc xin néu phat hién c6 bat cir biéu hién bat thuong nao
vé cac thong tin, tinh trang trén.

2. Khi cép phét vic xin, can bd cip phét phai kiém tra va luu git nhimg
théng tin sau tai don vi cdp phat:

a) Ngay cap phat;

b) Loai vic xin:

¢) Tén vic xin;

d) S6 gidy phép ding ky uu hanh hoc s6 gidy phép nhap khiu,

d) Gidy chimg nhan xuét xuong ciia timg 16 vic xin do co quan ¢6 tham
quyén cap (ban sao);

e) Tén co so san Xuét, nude san xudt;

g) Ham lugng, quy cach dong goi;

h) S4 16;

i) Han dung cua ting 16;

k) Sé liéu cdp phat ctia timg 16;

1) bon vi tiép nhén;

m) Tinh trang nhiét 4o bao quan;

n) Chi thi kiém tra nhiét do: chi thi nhiét d6 lo vic xin, chi thi nhiét do
dong bang (néu c6); thé theo doi nhiét d6 khi cp phat.

p) Néu c6 nude hdi chinh kém theo thi phai ghi lai nhitng théng tin dbi
v&i nude hdi chinh bao gdm: co s& san xuat, nudc san xuat, don vi cung cép, sb
10, han dung cua timg 16.



Trudmg hop phat hién co bét thuong vé cac thong tin, tinh trang trén thi
phai lam bién ban vé tinh trang thuc té va xir Iy theo quy dinh.

Pitu 8. Van chuyén vic xin

Vic xin phai dugc bao quan trong day chuyén lanh theo quy dinh va &
nhiét do phit hop ddi véi timg loai vac xin theo yéu cau clia nha san xudt, c6
thiét bi theo ddi nhiét do ctia vac xin trong qué trinh véan chuyén.

Diéu 9. Bao quan vic xin

1. Vac xin phai duoc bao quan dung nhiét d theo ding ky cla nha san
xult voi Bo Y té.

2. Vic xin phai dugc bao quan riéng trong day chuyén lanh theo quy dinh
tal co s¢ tiém chung, khong béo quan chung véi cac san pham khac.

3. Viac xin phai dugc theo ddi cac thdng tin vé nhiét do, didu kién bao
quan hang ngay. Cac vac xin, nuéc hdi chinh hét han ding hoac c6 nhimg dau
hiéu bét thuong khong sir dung duge, phai tiéu hity va ¢ bién ban tiéu huy.

Chuong IV
TO CHUC TIEM CHUNG

Piéu 10. T6 chirc tiém chiing

1. Truéce khi tiém chung:

a) Tu van cho gia dinh, ngudi dugc tiém ching vé tac dung, loi ich cta
viéc str dung vac xin va nhimg phan tng ¢6 thé gap sau tiém ching;

b) Kham sang loc cho ngudi duge tiém chung theo quy dinh;

¢) Chi dinh tiém ching hodc loai trir cac trudomg hop co chdng chi dinh
hodc tri hodn ti€m chung;

d) Cung cap thdng tin vé loai véc xin, liéu sir dung, han ding cho ngudi
dugec tiém ching hodc cha me, ngudi giam ho cua tre.

2. Trong khi ti€m chung:

a) Kiém tra nhiét do bao quan, han dung, ddi chiéu vdi chi dinh st dung
vac xin;

b) Thuc hién tiém ching theo ding chi dinh ddi voi timg loai véc xin va
céc quy dinh vé tiém an toan;

¢) Thuc hién theo dung quy dinh vé cic budc truge va trong khi tiém
ching.

3. Sau khi tiém chung:



a) Yéu cu ngudi dugc tiém ching phai & lai co s& tiém chung tdi thiéu
30 phut dé theo dai;

b) Hudng dan va phéi hop véi gia dinh hodc ngudi dugce tiém chiing cach
theo ddi va cham sdc tré tai nha it nhét 24 gid sau tiém;

c) Ghi diy du thong tin vé timg trudng hop tiém vic xin vao sb tiém
ching (luu tai co s& tiém chung) va phiéu tiém ching hoic sb tiém chung cé
nhén tra lai cho gia dinh hodc ngudi dugc ti€ém chung;

d) Céc lo vic xin di m& qua thoi gian quy dinh thi khong duoc phép st
dung tiép;

&) Véc xin, bom kim tiém chua sir dung con lai sau budi tiém phai duoc
bao quén theo quy dinh.

Piéu 11. Liéu lrgng, dwong ding vic xin

Liéu lwrong, dudng ding cia timg loai vic xin phai tuan thu theo huéng
dan st dung clia nha san xuat di dang ky voi Bo Y té, néu co bét ky thay ddi nao
vé lidu lwong, duong ding phai duge Bo Y té cho phép va nha san xuét co trach
nhiém thong bao vé san phdm cta minh san xuét cho cic co s& tiém ching.

Pidu 12. TS chirc chién dich tiém chiing

1. Viéc td chirc chién djch tiém chiing thyc hién theo cdc hudng dan riéng
cia Bo Y té dbi vai tung chién dich.

2. Chi nhimg co s tiém ching dugc cép gidy chimg nhan du diéu kién
tiém chung mdi dugce phép thuc hién chién dich tiém chung,

Chuong V
GIAM SAT PHAN UNG SAU TIEM CHUNG

Pidu 13. Phat hién, xir tri tai bién ning sau tiém ching

1. Tét ca dbi twong sau khi tiém chung phai dugc theo ddi téi thiéu 30
phitt tai dia diém tiém ching, sau d6 tiép tuc theo ddi tai nha it nhat 24 gid sau
khi tiém chiing dé phét hién sém nhimng tai bién nang sau tiém chung.

2. Tai co s& tiém chung: khi dang trién khai tiém chiing ma xay ra tai bién
nang sau tiém chung, ngudi ding dau co so tiém chung phai chi dao thyc hién
c4c ndi-dung sau day:

a) Dirng ngay budi tiém ching;




b) Xir tri cép ciru, chan doan nguyén nhan tai bién ning sau tiém ching;
truong hop vuot quéa kha nang thi phai chuyén ngudi bj tai bién ning sau tiém
chung dén bénh vién g?m nhét;

¢) Ghi chép day du thong tin:

- Ho tén, tudi, gi01, dia chi, s6 dién thoai (néu cd) cia nguoi dugc tiém.
Ho tén bd, me, dia chi, sb dién thoai (néu co) déi véi tré em;

- Ngay, gid tiém ching; |

- Loai vic Xin; tén vic Xin,; s6 16; han ding; nha san xuét; don Vi cung cép
vic xin; s6 dang ky Iuvu hanh hoac sb gidy phép nhap khau;

- Ngay, gio xuét hién tai bién nang sau tiém ching; cac triéu chimg chinh;
két qué diéu tri; két luan nguyén nhan (néu co);

d) Théng ké toan b sb luong vac xin d sir dung trong budi tiém ching;
s& nguoi da duoc sir dung theo loai véc xin; tén véc xin, sb 16, han ding ciia véc
Xin; tinh trang strc khoe ctia nhitng nguoi da duoc tiém chung;

d) Théng ké toan bd sb vo lo vic xin, bom kim tiém da sir dung trong
budi tiém chung;

e) B4o c4o tuyén trén theo quy dinh tai Piéu 25 va Piéu 27 Thong tur nay.

3. Tai noti tiép nhén trudng hop tai bién ndng sau tiém chung, nguoi ding
dau noi ti ép nhan phai chi dao thuc hién cac néi dung sau:

a) Tién hanh cp cir, x tri va diéu tri theo quy dinh;

b) Béo céo tuyén trén theo quy dinh tai Diéu 25 va Diéu 27 Thong tu nay.

4. Tuyén huyén, tinh: tiép nhéan bao cao, téng hop thong tin, béo céo tuyén
trén theo quy dinh tai Piéu 25 va Bidu 27 Thong tur nay.

Piéu 14. Diéu tra treong hop tai bién ning sau tiém chiing

1. Trong thoi gian 24 gio, ké tir khi khi xay ra truong hop tai bién nang
sau tiém chung, S& Y t€ o trach nhiém td chirc viéc diéu tra, danh gia nguyén
nhén nhu sau:

a) Thanh 1ap Hoi ddng tr vin chuyén mén danh gia tai bién trong quéa
trinh sir dung véc xin, sinh pham y té (sau ddy goi tit 1a Hoi dong tu van chuyén
mén) cép tinh theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2011/TT-BYT ngay 07 thang 6
nam 2011 cda Bo trudng Bo Y té quy dinh viéc thanh lap, té chirc va hoat dong
cia Hoi ddng tir vén chuyén mon danh gia tai bién trong qué trinh sir dung véc
Xin, sinh phém y té;

b) Tién hanh diéu tra theo huéng din cia BO Y té;



2. Hoi dong tu van chuyén mon danh gia tai bién trong qua trinh st dung
vic xin, sinh phém y té cép tinh thuc hién:

a) Tong hop, phan tich, danh gi4 nguyén nhan tai bién ning sau tiém
chung dua trén két qua diéu tra, thu thap thong tin, két qua kiém dinh, xét
nghi€m, phap y trong trudong hop tr vong (néu co);

b) Bao cdo dénh gid tai bién ning sau tiém ching giri S¢ Y té.

3. Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir khi nhan duoc béo cdo danh gia
tai bién nang sau tiém chung, S& Y té phai té chirc hop Hoi dong tu vén chuyén
mén cap tinh d¢é két luan nguyén nhan dan d¢én tai bién ning sau tiém ching va
dé xuét cac hoat dong khic phuc trong truong hop can thiét. Trudmg hop co gui
mau kiém dinh, xét nghiém hozc c6 tién hanh gidm dinh phap y nhung chua ¢6
két qua thi két luan so bd va phai bd sung ddy di két luan khi c6 két qua kiém
dinh, xét nghi¢ém hodc giam dinh.

4. Trudng hop nguyén nhan din dén tai bién nang sau tiém ching ma nghi
ngd do chét lugng vac xin, Gidm déc S& Y té quyét dinh viéc tam dimg sir dung
trén dia ban quan ly 16 véc xin lién quan dén tai bién nang sau tiém ching trén
co s& ¥ kién dong ¥ ciia Cuc Quén Iy Duge - BO Y té. Khi c6 két luan khong lién
quan dén chit luong vic xin, Giam ddc S& Y té quyét dinh viéc cho phép sir
dung lai 16 vic xin d6 va théng béo téi Cuc Quan Iy Duge - BO Y té.

Diéu 15. Bio cdo va thong bio két qua diéu tra

1. Trong thoi gian 2 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két ludn cua Hoi ddng
tu van chuyén mén cip tinh, S& Y té chinh thirc thong bao két luén vé nguyén
nhan cho céc co quan lién quan va bao céo két qua diéu tra kém theo Bién ban
hop Ho1 déng cho BO Y té (CucY té du phong - Thuong truc Hor déng tir van
chuyén mén danh gia tai bién trong qua trinh st dung vac xin, sinh pham y té B9
Y té).

2. Cuc Y té du phong tiép nhan cac bao cdo clia Hoi dong tu véan chuyén
mén cAp tinh, trong trudng hop can thiét d&é xuét hop H6i dong tir vén chuyén
mén cip Bo dé xem xét lai két qua danh gia cua Hoi ddng tu van chuyén mén
cp tinh.

3. Trudng hop Hoi dong tu vin chuyén mon cap B xem xét lai két qua
ctia Hoi dong tu van chuyén mon cap tinh, Cuc Y té du phong tong hop va thong
b4o nguyén nhén tai bién nang sau tiém ching téi cac don vi lién quan va cong
b cong khai vé vén dé nay. |




Chuong VI
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC
CAP MOI, CAP LAI, PINH CHI VA THU HOI
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN TIEM CHUNG

Pitu 16. Thim quyén cép méi, cap lai gidy chitng nhan di diéu kién
tiém chiing va thoi han ciia gidy ching nhan da diéu kién tiém chiing

1. Giam déc S& Y té cAp moi, chp lai gidy chimg nhén du didu kién tiém
ching dbi véi cac co s tiém ching cb dinh dong trén dia ban.

2. Gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing c6 hiéu luc 05 nam, ké tir
ngay cip.

Piéu 17. Cac hinh thikc cip gidy chirng nhan di diéu kién tiém chiing

1. Cép moi gidy ching nhan di didu kién tiém ching trong cic truong
hop sau day:

a) Co s¢ y té lan ddu dé nghi cép gidy chimg nhan du didu kién tiém
chung;

b) Hét thoi han cdp lai gidy ching nhan du diéu kién tiém ching theo quy
dinh tai Piém a Khoan 2 Piéu nay;

¢) Gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching bi thu héi;

d) Thay dbi dia diém, cac didu kién vé co so vat chat, trang thiét bi, nhan
si clia co sO' v té da duoc cip gidy ching nhan du didu kién tiém ching.

2. Cép lai gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching 4p dung dbi véi
trudng hop sau day:

a) Trong thoi han cham nhét 13 60 ngay trudce khi gidy ching nhan du diéu
kién tiém ching hét hiéu luc, co so y t& da duoc cp gidy ching nhan di didu
kién tiém chang phai nop hd so dé nghi cdp lai gidy chung nhan. Trudng hop
qua thoi han trén ma chua nop hd so dé& nghi cip lai gidy chimg nhan thi phai
thuc hién thi tuc cp moi gidy ching nhin du diéu kién tiém chung theo quy
dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu nay.

b) Gidy chimng nhan du didu kién tiém chung van con hiéu luc nhung bi
mat, hoéng va con thot han tir 60 ngay trd 1én;

c) Thay ddi tén clia co s y t& da duoc cdp gidy chung nhan da didu kién
tiém ching khi gidy chimg nhin du diéu kién tiém chung con thdi han tir 60
ngay tr& 1én trong truong hop dia diém, co s vat chit, trang thiét bi, nhén su
khong thay dbi.
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Piéu 18. Ho so dé nghj cAp méi gidy chirng nhin da diéu kién tiém
chung

1. Pon d& nghi cip gidy chimg nhan da diéu kién tiém chiing theo miu sé
1 quy dinh tai Phu luc sb 1 ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. Bang ké khai nhin su theo mau quy dinh tai Phu luc sb 2 ban hanh kém
theo Théhg to ndy va ban sao ¢6 chimg thuc cac gidy to sau cia timg nhén vién
lam cdng tac tiém chung:

a) Quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao déng c6 dong dau xac nhan
cta co s¢ sir dung lao dong;

b) Bing cap chuyén mon;

¢) Gidy chimg nhan tham du tdp huan vé tiém chung.

3. Gidy chimng nhan du diéu kién tiém chung da cép dbi vdi trudng hop
quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 17 Thong tu nay.

4. Bang ké khai trang thiét bj theo mAu quy dinh tai Phu luc s6 3 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

5. So dd mit bang clia khu vuc thuc hién tiém chiing bao gdm: khu vuc
chd, tu van va kham phan loai; tiém chiing, theo d&i va xir tri phan (mg sau tiém
ching.

6. Ban sao c6 chimg thuc cac gidy to ching minh viéc thanh lap va hoat
dong clia co s& dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing bao gbm:

a) Gidy phép hoat déng i v6i co s& kham bénh, chita bénh theo quy
dinh ca phép luat vé kham bénh, chita bénh;

b) Quyét dinh thanh lap hoac gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hozc
gidy chitng nhan dau tu ddi véi cac co s y té khac.

Diéu 19. Ho so dé nghi cap lai gidy chirng nhan da diéu kién tiém
ching

1. Ho so @& nghi cép lai gidy ching nhan du didu kién tiém ching déi véi
truomg hop quy dinh tai Diém a Khoan 2 Diéu 17 bao gdm:

a) Pon @& nghi cp lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching theo mau
s6 2 quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Ban gbc gidy ching nhan du didu kién tiém chiing da duoc cép.

2. Hb so dé nghi cap lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing bao
gém trudmg hop quy dinh Piém b Khoan 2 Piéu 17 bao gom:

a) Don dé nghi cép lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung theo mau
s6 2 quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Théng tur nay;
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b) Ban gbc gidy ching nhén du diéu kién tiém ching di duoc chp dbi véi
truong hop bi hong.

3. Hd so d& nghi cip lai gidy ching nhin da diéu kién tiém ching d6i véi
trudng hop quy dinh Diém ¢ Khoan 2 Diéu 17 bao gdm:

a) Pon d& nghi cip lai gify chirng nhan di diéu kién tiém ching theo miu
62 quy dinh tai Phu luc sb 1 ban hanh kém theo Théng tir nay;

b) Ban gbc gidy ching nhan du diéu kién tiém ching d duoc cip;

¢) Gidy t& chiing minh viéc thay ddi tén cua co s¢ y té da dugc cip gidy
chirng nhan du diéu kién tiém chiing.

Piéu 20. Trinh ty cdp mai, cip lai gidy chirng nhan da diéu kién tiém
ching

1. Co s& dé nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching ndp 01 bd
hd so gbc va 01 bo ban sao dén S¢ Y té (Phong nghiép vu Y).

2. Khi nhan hd so, S& Y té giri cho co s& @& nghi cdp gify chimg nhén du
diéu kién tiém chung phiéu tiép nhan hd so theo miu quy dinh tai Phy luc 36 4
ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Truong hop hé so cip méi day du, hop 1€ thi S¢ Y té ¢6 trach nhiém:

a) Chuyén hd so ¢& nghi cdp méi gidy chimg nhan du didu kién tiém
chiing cho Phong Y té huyén, quan, thj x4, thanh phé thudc tinh (sau day goi tit
[4 huyén) noi co s& v t& dé nghi cdp méi gidy ching nhan du didu kién tiém
chung dit tru sé trong thot gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hé so dé
tham dinh tai co sé.

b) Trong thdi gian 15 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc hd so d& nghi
cip méi gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching, Phong Y té huyén c6 trach
nhiém thanh l4p doan tham dinh va td chic thdm dinh theo quy dinh tai Diéu 21
Théng tu ndy. Thanh phin doan thdm dinh gdm:

- Lanh dao Phong Y té huyén - Truong doan;

- Pai dién Trung tim Y té huyén;

- Pai dién bénh vién huyén (d6i v6i cic huyén da tach bénh vién huyén
doc lap),

- Céac chuyén gia, can bd lién quan dugc moi theo dé nghi cia Trudng
doan.

¢) Sau khi thdm dinh, Doan thdm dinh c6 trach nhiém lap bién ban tham
dinh theo miu quy dinh tai Phu luc s6 5 ban hanh kém theo Thong tw nay va g
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vé S& Y té (Phong nghiép vu Y) trong thi gian 03 ngay 1am viée, ké tir ngay két
thtic thdm dinh;

d) Trong thdi gian 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc bién ban thdm
dinh, Giam dbc S& Y té phai cép gidy ching nhan di didu kién tiém chung theo
mau quy dinh tai Phu luc sé 6 ban hanh kém theo Thong tu nay. Trudng hop
khong cAp phai ¢6 van ban tra 161 va néu 13 ly do.

4. Trudmg hop hod so d& nghi cip lai gidy chung nhan du didu kién tiém
ching day du, hop 1¢, Gidm dbc S& Y té phai cip lai gidy chung nhéan du didu
kién tiém ching theo mau quy dinh tai Phu luc sé 6 ban hanh kém theo Théng tur
nay trong thoi gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so. Trudng hop
khong cap, phai c¢6 van ban tra 1oi vanéu rd Iy do.

5. Trudong hop hd so chua day du, hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam
viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so, S& Y té phai thong bao bang van ban cho co sé
dé nghi cip gidy ching nh4n du diéu kién tiém ching dé hoan chinh hd so va
néu cu thé nhitng nd1 dung can bd sung, ndi dung can stra doi.

6. Khi nhan dugc van ban yéu cau hoan chinh hd so, co s& dé nghi cép
gidy chimg nhan di diéu kién tiém ching c6 trach nhiém sira dbi, bd sung theo
dung yéu cau va giri vé S¢ Y té. Ngay tiép nhan hé so sira ddi, bd sung duge ghi
trén Phiéu tiép nhén hé so.

7. Truomg hop co s& & nghi cdp gidy chimg nhan du diéu kién tiém
ching da b sung, stra d6i nhung khong dung véi yéu ciu thi S& Y té s& thong
bao cho co s¢ d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu
nay.

8. Trudng hop hd so sira dbi, bd sung da dap ung yéu cau thi S¢ Y té phai
tién hanh viéc cap moi, cip lai gidy ching nhan du diéu kién tiém ching theo
quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Piéu nay.

Piéu 21. Quy trinh thim dinh cip gidy ching nhan di didu kién tiém
chiing

1. Tham dinh hd so: kiém tra cac diéu kién vé co sé& vat chét, trang thiét
bi, nhén sy, tai liéu chuyén médn ctia co s dé nghi cdp gidy chimg nhén du diéu
kién tiém chung.

2. Tham dinh tai co s¢ va lap bién ban tham dinh theo miu quy dinh tai
Phu luc s6 5 ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban thdm dinh duoc lam
thanh 03 bd: 01 bo Iuu tai S& Y té, 01 bo Iuu tai Phong Y té huyén, 01 bo luu tai
co s& dé nghi cép gidy ching nhén du diéu kién tiém chung.
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Pidu 22. Cac trudong hop bi dinh chi hoat ddng va thu hdi gidy chirng
nhan di didu kién tiém ching

1. Céc trudng hop bi dinh chi hoat dong:

a) Khong tuan thi céc diéu kién quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay;

b) C6 sai sot vé chuyén mén k§ thuat theo céc huéng dan chuyén mén do
B truong Bo Y té ban hanh;

¢) Khoéng thuc hién viéc thong ké, bao cdo theo quy dinh tir 05 lan trds én.

2. Cac trudng hop bi thu héi gidy chimg nhan da diéu kién tiém ching dbi
v6i co s tiém ching cb dinh:

a) Co s& dugc cép giéy ching nhan du diéu kién tiém chung c6 hoat dong
vuot qua pham vi chuyén mon cho phép;

b) Gidy chimng nhan du diéu kién tiém chung dugc cip khong dung thim
quyén hozc c6 ndi dung trai phap luat;

¢) Co s& dugc cdp gidy chimg nhan du didu kién tiém chung bi phé san
hodc giai thé hoic sap nhép;

d) Co s& hoat dong khi gidy ching nh4n du diéu kién tiém chung da hét
gia tri hiéu luc;

d) Co s bi dinh chi hoat dong nhung khéng khic phuc dwoc céc vi pham
theo quy dinh.

Diéu 23. Thi tuc, thoi gian dinh chi hoat dong va thi tuc thu hdi gidy
chirng nhin da diéu kién tiém ching

1. Thu tuc, thot gian dinh chi hoat dong:

a) Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co sé ti€ém chung ¢ mot trong
nhirng vi pham quy dinh tai Khoan 1 Piéu 22 Théng tu nay, co quan thuc hién
kiém tra phai lap bién ban mau s6 19 ban hanh kém theo Quyét dinh sb
1131/2008/QD-TTCP ngay 18 thang 6 nim 2008 ctia Téng Thanh tra Chinh phu
vé viéc ban hanh miu vin ban trong hoat dong thanh tra, giai quyét khiéu nai, to
cdo (sau day goi tit 1a Quyét dinh s6 1131/2008/QD-TTCP). Trong thoi gian 05
ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bién ban S Y té ra quyét dinh dinh chi
hoat ddng d6i v&i co so tiém chung ¢ dinh. Truomg hop khong ban hanh quyét
dinh dinh chi hoat dong dbi v6i co s& tiém ching phai ¢6 vin ban giri doan kiém
tra va néu rd ly do.

b) Trudmg hop co quan c¢6 chic nang thanh tra khic ra quyét dinh dinh chi
thi phai co van ban thong bao cho S& Y té da cép gidy chimg nhan du didu kién
ti€ém chung cho co s& tiém chung bi dinh chi.
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¢) Quyét dinh dinh chi hoat dong c6 thoi han tbi da 06 thang, ké tir ngay
ky, ban hanh theo quy dinh tai miu s6 6 ban hanh kém theo Quyét dinh sb
1131/2008/Qb — TTCP va duoc gui toi co s& tiém ching bi dinh chi, Trung tim
Y té du phong tinh, Phong Y té huyén, déng thoi dugc cong bd cong khai;

d) Trudng hop co s& tiém ching bi dinh chi d4 tién hanh viéc khic phuc
cac vi pham thi cham nhét 12 30 ngay, trudc ngay quyét dinh dinh chi hét thoi
han:

- Co sé tiém chung bi dinh chi hoat déng phai giri bdo céo vé viée khic
phuc céc vi pham dén Phong Y té huyén va S¢ Y té;

- Thoi diém nhén bao c4o khic phuc vi pham duoc tinh theo ddu tiép nhan
cong van dén cia So Y té.

d) Truong hop co so tiém ching bi dinh chi da thuc hién viéc khic phuc
céc vi pham va dép imng quy dinh cua Thong tu ndy thi trong thoi gian 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhén dugc bdo cdo cua co so tiém ching thi S¢ Y té tinh
xem Xét, quyét dinh viéc chdm dut dinh chi hoat dong. Quyét dinh chdm dut
viéc dinh chi hoat déng theo quy dinh tai miu s6 7 ban hanh kém theo Quyét
dinh sb 1131/2008/QD — TTCP duoc giri dén co s bi dinh chi hoat déng, Trung
tam Y t& du phong tinh, Phong Y té huyén va duoc cong bd cong khai.

e) Trudng hop hét thoi han dinh chi hoat déng ma co s¢ tiém ching bi
dinh chi khéng thuc hién viéc khac phuc cdc vi pham hodc da thuc hién viéc
khic phuc cac vi pham nhung van khong dép vmg quy dinh ctia Théng tu ndy thi
S& Y té tinh thuc hién thu héi gidy chimg nhédn di diéu kién tiém chung theo
quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay.

2. Th tyc thu héi gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung;

Khi phat hién mot trong cdc truong hop vi pham quy dinh tai Khoan 2
Diéu 22, thu tuc thu hdi dwoc thyc hién nhu sau:

a) Trong thoi gian 10 ngay lam viéce, ké tir ngdy phét hién vi pham, Gidm
dbc S Y té ra quyét dinh thu hdi gidy ching nhan du diéu kién tiém ching;

b) Quyét dinh thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung cua Giam
dbc S& Y té theo quy dinh tai miu sé 12 ban hanh kém theo Quyét dinh sb
1131/2008/Qb — TTCP, dugc g dén co s& bi dinh chi hoat dong va Trung tam
Y té du phong tinh, thanh phé, Phong Y té huyén noi co s& dét tru sé va duge
coéng b cong khai;

¢) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén duoc quyét dinh thu
hdi gidy ching nhan du diéu kién tiém ching, co so tiém ching phai ndp ban
gbc gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching cho S& Y té.
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Chuong VII
CHE PO BAO CAO VA QUAN LY HO SO

Diéu 24. Ché dp bao cao

1. Bdo c4o dinh ky: bao c4o thang, quy va nam vé tinh hinh sir dung vic
Xin, cdc trudng hop phan tng thong thudng va céc truong hop tai bién nang sau
tiém chung;

2. Bao cdo dot xuit: cic trudng hop tai bién nang sau tiém chung.

Piéu 25. Hinh thirc, ndi dung bio cdo

1. Hinh thirc bdo cao:

a) Bao cio dinh ky: bing vin ban;

b) Bao cdo dot xuét: trong trudng hop khin cdp ¢6 thé béo cdo qua dién
thoai, thu dién tr, hodc bao cdo truc tiép va trong vong 24 gid phai giri bao cdo
bing van ban.

2. N6i dung bao cdo:

a) B4o cdo dinh ky:

- B4o cdo viéc str dung véc xin trong Chuong trinh Tiém ching m& rong
theo mau sb 1 cta Phu luc s6 7 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Béo céo viéc sur dung vic xin tiém ching dich vu theo miu s6 2 cia Phu
luc s6 7 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Bao cao cac truong hop phan Gng thong thudng sau tiém ching theo
mau tai Phu luc s6 8 ban hanh kém theo Théng tur nay;

- Bdo c4o céc trudng hop tai bién ning sau tiém chiing theo miu quy dinh
tai Phu luc s 9 ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Bdo cao dot xuat: cac ndi dung quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Biéu 13
Thong tu nay hoic theo yéu ciu cua co quan dé nghi bio céo.

Piéu 26. Quy trinh va thoi gian bao cdo dinh ky

1. i v6i vic xin trong Chuong trinh Tiém chiing mé rong

a) Co s& tiém ching: bdo cdo Trung tdm Y té huyén trudc ngay 05 cia
théng tiép theo dbi voi bao cdo thang, ngay 05 cia thang ddu tién cia quy tiép
theo @i v6i bao cdo quy, trude ngay 15 thang 01 ctia nam tiép theo dbi véi bao
Ca0 nam;

b) Trung tdm y té huyén: bao cdo Trung tim Y té du phong tinh trudc ngay
10 ciia thang tiép theo dbi v&i bao céo thang, ngay 10 cia thang dau tién cia quy
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tiép theo dbi véi bdo céo quy, trude ngay 25 thang 01 cia nim tiép theo dbi véi
bé4o cdo nam;

¢) Trung tdim Y té du phong tinh: b4do cdo S& Y té, Du 4n Tiém ching m&
rong khu vuec tai cac Vién Vé sinh dich té trung uong, Vién Pasteur thanh phé
H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh té trung wong (sau day goi
tht 1a Vién khu vuc) theo phan viing quéan Iy cta Bo truéng Bo Y té, ddng thoi
bao cao Dy 4n Tiém ching md rong qubc gia truede ngay 15 cia thang tiép theo
d6i v6i bao céo thang, ngay 15 cta thang dau tién cla quy tiép theo dbi vdi bao
c4o quy, trude ngay 31 thang 01 cha nam tiép theo dbi véi bao cao nam;

d) Dy 4n Tiém ching mé rong quéc gia tdng hop bao cao, giri Cuc Y té du
phong (B6 Y té) truéc ngay 20 cia thing tiép theo ddi véi bao cdo thang, ngay
20 cia thang dau tién cta quy tiép theo déi véi bdo cdo quy, trude ngay 15 thang
02 ctia nim tiép theo di v&i bdo cdo nam.

2. Béi véi vac xin tiém ching dich vu.

a) Co s& tiém ching: bao cdo Trung tdm Y té huyén trude ngay 05 cua
thang tiép theo ddi v&i bao cdo thang, ngay 05 cia thang diu tién cla quy tiép
theo d6i v&i bao cdo quy, trude ngay 15 thang 01 clia nam tiép theo dbi véi bao
Cc40 nam;

b) Trung tdim Y té huyén: bdo cdo Trung tdm Y té du phong tinh trudc
ngay 10 cua thang tiép theo ddi voi béo cdo thang, ngay 10 cia thang dau tién
chia quy tiép theo ddi véi bao cdo quy, trude ngay 25 thang 01 cia ndm tiép theo
dbi véi bao cao nam;

¢) Trung tdm Y té du phong tinh: bdo cdo S& Y té, cac Vién khu wure, Cuc
Y té du phong — BO Y té trudc ngdy 15 cla thang tiép theo dbi véi bdo cdo
thang, ngay 15 cta thang dau tién cua quy tiép theo ddi véi bao cao quy, truoc
ngay 31 thang 01 cha nam tiép theo ddi véi bao céo nam.

Piéu 27. Quy trinh va thoi gian bao cdo dot xuit

1. Trong thoi gian 24 gid, ké tir thoi diém ghi nhan tai bién nang sau tiém
chiing, co s& tiém ching bao cao Trung tim Y té du phong tinh, ddng thdi bdo
cdo Trung tdm Y té huyén noi co sé tiém ching dat tru sé.

2. Trong thoi gian 24 gid, ké tir thoi diém nhén dugce bao céo cha co s&
tiém ching, Trung tam Y té du phong tinh bdo céo S& Y té, Cuc Y té du phong
va Vién khu vuec.

3. Hing tuln, sau khi thuc hién viée bao cao quy dinh tai Diém a va Piém
b Khoan nay:
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a) Co s tiém chiing phai thuc hién bao céo dién bién qua trinh diéu tra,
xtr Iy trong tudn vao ngay thar 2 cta tudn ké tiép;

b) Trung tim Y té du phong tinh phai thuc hién bao cdo dién bién qua
trinh dilu tra, xr 1y trong tudn vao ngay thr 4 ctia tudn ké tiép.

Piéu 28. Quan ly ho so

1. Céc co so tiém ching phai luu trit va quan ly tai li¢u chuyén mon va ho
so bao gdm:

a) Cac quy dinh, huéng dan chuyén mén vé str dung vic xin;

b) Sb theo d&i tiém chiing cho ngudi dugc tiém ching;

¢) Ghi chép, bao céo thang, quy va nim vé tinh hinh sir dung vac xin; 50
luong véc xin st dung va céc trudong hop phan Umg thong thuong va tai bién
nang sau tiém chung tai co so.

2. S¢ Y té, Trung tam Y té du phong tinh phai luu trir va quan 1y tai liéu
chuyén mén va hd so bao gom:

a) Cac quy dinh, tai liéu huéng dan chuyén méon vé tiém ching md rong;

b) Béo céo thang, quy va nam vé tinh hinh str dung véc xin; sb luong véc
xin str dung va céc truong hop phan ting thong thuong, tai bién niang sau tiém
ching cua cac don vi trén dia ban quan ly.

3. Cac Vién khu vuc va Du an Tiém ching mé rong phai Iuu trit va quan
Iy tai liéu chuyén mon va hd so bao gdm:

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

b) Béo céo théng, quy va nam v& tinh hinh sir dung vc xin; s luong véc
xin st dung va cac truong hop phan tmg théng thudng, tai bién ning sau tiém
ching cta cac tinh thudc khu vuc phu trach va bao cao tong hop theo thang, quy
va nam cua Vién, Du an tiém ching mo rong.

4. Hb so, bao cao, sb theo doi phai diy du, d& tim kiém, tra ciru, duogc
quan ly va luu trir theo quy dinh cta phép luét vé luru tri.

Chuwong VIII
TRACH NHIEM THU'C HIEN

Didu 29. Trach nhiém ciia B§ Y té
1. Trach nhiém cua Cuc Y té du phong:
a) Chu tri, phbi hop v6i cac Vu, Cuc lién quan dé chi dao, huéng dan,
kiém tra viéc st dung vac xin trén pham vi ca nuéc; thdng tin tuyén truyén vé an
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toan tiém chung, loi ich cua viée st dung vAc Xin va céc phan img cé thé gap sau
tiém chung;

b) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan xdy dung cac hudng dan
chuyén moén vé st dung vic xin, gidm sat xir ly va diéu tra nguyén nhén cac
trudng hop tai bién nang sau tiém chung;

¢) Lam thuong truc Ban Chi dao khic phuc sy cb lién quan dén tiém
ching B0 Y té;

d) Lam thuong trrc Hdi dong tu vin chuyén mdn danh gié tai bién trong
qué trinh st dung véc xin, sinh phdm y té, BO Y té.

d) T chirc hoat dong thanh tra, kiém tra chuyén nganh theo quy dinh cta
Phép luét.

2. Trach nhiém cua Cuc Quan ly Dugec:

a) Thdm dinh, xét duyét, cip s6 dang ky lwu hanh vac xin; quan ly xudt
khéu, nhap khau véc xin theo quy dinh;

b) Tam dimg va cho phép sir dung lai vic xin trén pham vi toan qudc,
phdi hop voi S& Y té xem xét vide tam dimg 16 véc xin theo quy dinh tai Khoan
4 Piéu 14 Thong tu nay;

¢) Quan ly chét luong véc xin luu hanh tai Viét Nam;

d) Phéi hop véi cac don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra viéc sir
dung vac xin theo quy dinh.

3. Trach nhiém cutia Cuc Quan 1y kham, chira bénh:

a) Huéng dan kham sang loc trude tiém, xur tri tai bién nang sau tiém
chung, chi dao cac don vi trong hé théng kham chira bénh tap huén, hd tro cac
co s& tiém chiing trong viéc kham sang loc trude khi tiém va xi trf tai bién nang
sau tiém chung;

b) Chi dao va kiém tra, giam sat hoat dong tiém chung trong hé thng
kham, chira bénh, chi dao cong tac xir tri cip ctru, phdi hop diéu tra nguyén nhan
cac truomg hop tai bién ning sau tiém ching;

¢) Phdi hop vai cac don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra viéc st
dung véc xin theo quy dinh.

4. Trach nhiém cua Thanh tra Bo:

Chu tri va phdi hop véi cac don vi lién quan trong viéc thanh tra viée sir
dung vic xin trén pham vi ca nudc.

Pidu 30. Trach nhiém cia Dy an Tiém ching m& rong quoc gia va
cac Vién, Bénh vién truc thugc Bo Y té

1. Trach nhiém cia Du an Ti€m chung mé rong quéc gia:
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a) Lap ké hoach nhu ciu st dung vic xin trong Tiém ching mé rong, dé
xuft cac vic xin va lich tiém chung trong Ti€ém ching m& rong;

b) T chtrc mua, tiép nhan va cung (mg vic xin Tiém ching mo rong cho
cac don vi str dung;

¢) Piéu tra nguyén nhén cic trudong hop tai bién ning sau tiém chung, xu
tri kip thoi dbi v&i cac truomg hop tai bién ning sau tiém ching;

d) Tap huin vé giam sat, diéu tra phan {mg sau tiém ching cho Hoi ddng
tu van chuyén mén cp tinh.

@) T6 chic viéc thong tin tuyén truyén vé an toan tiém chang, lot ich cua
viéc str dung véc xin va cac phan img sau tiém ching.

2. Trach nhiém cuia cac Vién khu vuc:

a) Chi dao chuyén moén k¥ thuat, gidm sat sir dung véc xin tai cac dia
phuong theo phin ving quan ly cia Bo Y té dé bao dam chit lugng, an toan
trong cong tac tiém chung; gidm sat phan Ung sau tiém chung;

b) T chic tdp hudn céc quy dinh tiém chung va cap gidy chimg nhan
tham du tap huin vé tiém chiing theo mau quy dinh tai Phu luc s 10 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

¢) Tham gia phdi hop diéu tra nguyén nhan céc truong hop tai bién ning
sau tiém ching tai dia phuong theo phan ving quan ly cua Bd Y té, xtr Iy kip
thoi d6i voi cac truong hop tai bién ndng sau tiém ching;

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

a) Kiém dinh va cip gidy chimg nhan xudt xudng cho céc 16 vic xin
trong nudc va nhap khau theo quy dinh trude khi sir dung trén thi truong;;

b) X4y dung ké hoach, thuc hién gidm sat dinh ky va dot xudt chat luong,
tinh an toan cda vac xin trén pham vi ca nude;

c) Xay dung huéng din ldy miu vic xin dé kiém dinh trong trudng hop
c6 tai bién ndng sau ti€ém chung;

d) Phéi hop voi cac don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra viéc str
dung véc xin.

4. Trach nhiém cta cdc Bénh vién san, nhi trure thudc Bo Y té:

a) Té chuec thuc hién viéc tiém chung véc xin theo dang quy dinh;

b) T4 chuc tap huén vé kham sang loc cho cac co sé tiém ching;

¢) Thuc hién xu tri cép ctru, chan doan, xr tri va didu tri dbi vdi cac
trudng hop tai bién ning sau tiém chung;

d) Phéi hop diéu tra, két ludn nguyén nhan céc truong hop tai bién ning
sau tiém ching.
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Pidu 31. Trich nhiém cia S& Y té, Trung tim Y té du phong tinh,
Phong Y té huyén, Trung tim Y t& huyén

1. Trach nhiém cia S& Y té:

a) Chi dao viéc trién khai cac hoat dong tiém chung mé rong, tiém ching
dich vu theo cac quy dinhciaB6 Y té:

b) Té chirc viéc tiép nhan hd so, cp gidy chimg nhan @ didu kién tiém
chung trén dia ban tinh;

c) Té chirc kiém tra, thanh tra hoat ddng str dung vAc xin trén dia ban tinh;

d) Té chirc viéc danh gia nguyén nhén, két luan va cong bd nguyén nhén
cac trudng hop tai bién ning sau tiém ching trén dia ban tinh;

d) T chire viéc thong tin tuyén truyén v& an toan tiém chung, lgi ich cla
viée sir dung vic xin va céc phan tmg sau tiém chung

e) Quyét dinh viéc trién khai cac diém tiém ching luu dong theo quy dinh
tai Pidu 6 Thong tu nay;

g) Quyét dinh viéc tam dimg va st dung lai vic xin trén dia ban quan ly
theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 14 Thong tu nay;

2. Trach nhiém cua Trung tdm Y té du phong tinh:

a) Chi dao, huéng dan thuc hién, phdi hop v6i Thanh tra S¢ Y té kiém tra,
thanh tra hoat dong sur dung vc xin tai dia phuong;

b) T6 churc tap huan vé tiém ching va cip gidy ching nhan tham du tap
huan vé tiém ching theo miu tai quy dinh tai Phu luc s6 10 ban hanh kém theo
Théng tu nay;

¢) Lam thuong trnire Hoi dong van tr van chuyén moén danh gia tai bién
trong qua trinh str dung véc xin, sinh pham y té cép tinh;

d) Trién khai viéc st dung, bao quan, phan phdi vac xin bao dam chét
lwong, dap ting nhu ciu tiém ching phong bénh ctia ngudi dan.

3. Trach nhiém cua Phong Y té huyén:

a) Chu tri va phdi hop voi Trung tdm Y té huyén va cac don vi lién quan
thdm dinh cic co s& tiém ching trén dia ban quan Iy, bao cdo két qua thim dinh
cho S¢ Y té dé xem xét cip, thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching;

b) Kiém tra, thanh tra hoat dong tiém chiing trén dia ban quén ly.

4. Trach nhiém cua Trung tdm Y té huyén:

a) Chi dao Tram Y té x4 trién khai viéc tiém ching, bao quan vic xin theo
quy dinh.

b) Tham gia doan thdm dinh cap gidy chimg nhan du didu kién tiém ching
trén dia ban quan ly;
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¢) Tong hop, bao céo viée s dung véc xin trén dia ban quan ly;

d) Phéi hop voi Phong Y té huyén kiém tra, thanh tra cac hoat dong tiém
chung trén dia ban quan ly.

Piéu 32. Trach nhiém cia co s6 tiém ching va ngudi thuce hién tiém
ching

1. Trach nhiém cta co s¢ tiém chung:

a) Chiu trach nhiém truéc phap luat vé viéc thuc hién céc hoat dong
chuyén mon theo dung chirc néng, nhiém vu duoc giao;

b) Tuén thu quy trinh chuyén mon k¥ thuéat v& sir dung véc xin va an toan
tiém chung; theo ddi, thure hién béo céo theo quy dinh;

¢) Phdi hop véi céc td chire, doan thé tuyén truyén, van dong ngudi din
tham gia tiém chung phong bénh;

d) Phéi hop vai cac don vi lién quan thuc hién va tao diéu kién thuén loi
cho viée diéu tra nguyén nhan tai bién ning sau tiém ching.

2. Trach nhiém cua nguoi thuc hién tiém ching: Tudn thu dung cac quy
trinh chuyén mén cua B Y té vé tiém chung.

Chwong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Didu 33. Pidu khoan tham chiéu

Truong hop céc vin ban duoc din chiéu trong van ban nay bi thay thé
hodc sira ddi, bd sung thi thue hién theo van ban thay thé hodc van ban da duoc
stra d6i, b6 sung.

Piéu 34. Hiéu lrc thi hanh

Thoéng tu nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thdng 6 nam 2014.

Quyét dinh sb 23/2008/QD-BYT ngay 07 théng 7 nidm 2008 cua B
truémg B Y té v& viéc ban hanh quy dinh vé sir dung vic xin, sinh pham y té
trong du phong va diéu tri hét hidu luc ké tir ngdy Thong tu nay c6 hiéu luc thi
hanh.

Piéu 35. Piéu khoin chuyén tiép

1. Béi véi cac co s¢ da thanh lap va hoat dong trudc ngay Thong tu nay
c6 hiéu lyc phai hoan thién viéc cip gidy ching nhén di diéu kién tiém ching
trude ngay 01 thang 12 nam 2015.

2. Dbi véi co so thanh lap va hoat dong sau ngay Thong tu nay c6 hiéu
luc chi duoc st dung véc xin sau khi da dugc cip gidy chimg nhan du diédu kién
tiém chung.
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Piéu 36. Trach nhiém thi hanh

Chénh Vin phong Bo, Cuc truéng Cuc Y té du phong, Vu trudng, Cuc
truéng, Téng Cuc trudéng thuéc Bo Y té, Thu trudng cac co quan, don vi truc
thudc B9, Gidm ddc So Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Thu
truéng Pon viy té cac B, nganh va cic don vi lién quan chju trach nhiém thi
hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 khé khan vuéng méc, dé nghi co quan,
t6 chirc, ca nhan béo cao vé Bo Y té dé nghién ciru, giai quyét./.

Noi nhan: ,KLBO TRUO’N G
- Van phong Chinh phu ( Céng bdo,
Céng TTDT);
- Bo truong Nguyén Thi Kim Tién (dé bdo céo);
- Bo Tu phéap (Cuc KTVBQPPL);
- Céc B, co quan ngang B, co quan
thudéc Chinh phu;
- UBND cdc tinh, thanh phé truc thudc TW;
- Céc Thir trudng (dé phéi hop thuc hién);
- Cac Vu, Cuc, VPB, Thanh tra B9,
Téng cuc thudc Bo Y té;
- Céc don vj truc thudc B Y té;
- Y té cac B9, nganh;
-S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc TW;
- TTYTDP céc tinh, thanh phé truc thuéc TW;
- Coéng TTDT BO Y té;
- Luu : VT, DP (03b), PC (02b).
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DANH SACH CAC PHU LUC

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014
cua Bo truong Bo Y té)

1. Phulucsé 1 Mau Pon d& nghi cdp gidy chimg nhan du didu kién tiém
chung

2. Phulucsb 2 MaAu Bang ké khai nhan su

3. Phulucsb 3 Mau Bang ké khai trang thiét bi

4. Phulucsb 4 Mau Phiéu tiép nhan hd so

5. Phulucs65  Mau Bién ban thim dinh

6. Phulucsé 6  Mau Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién tiém ching
7. Phu luc sb 7 Mau Béo céo viéc st dung vac xin

8. Phulucs68  Mbau Bao cao cac truong hop phan img thong thudng sau
tiém chung

9. Phuluc b9 MAu Bao cao cac truong hop tai bién ning sau tiém
chung

10 Phu luc s6 10 Mau giay chimg nhan tham du tap hudn vé tiém ching
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Phuy luc sb 1
Maiu don dé nghi cap gidy chirng nhan di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
ctia Bo truémg B Y té)

Méu s6 1
MAau don dé nghi cAp mai gidy ching nhin di diéu kién tiém ching
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thing 3 ndm 2014
ctia B6 trucng Bo Y 1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
1 Poc lap - Tu do - Hanh phuc

o DPON DE NGH]
Cap giay ching nhan du diéu kién tiém ching

Kinh giri: ..., e e,
TEIN CO SO ittt SRRSO
D Ia G e e
Dién thoal: ...evvvnvnnnn. veve Email (néucd): o

Can cir Thdng tu s6 12/2014/TT-BYT ncé) 20 thang 3 ndm 2014 cua BO
truong Bo Y té Hudng dan viéc quan 1y st dung vac xin trong tiém chung, chung
t61 d3 thuc hién cac thu tuc dé dam bao céc leU klen vé nhén su, co s& vat chat,
trang thiét bi va nhitng ho so lién quan xin cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém
chung.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét, tham dinh va cép gidy chimg nhén co
sO'y té du didu kién tiém ching (xin guri kém ho so lién quan).

Chuing t6i cam doan tuan tht ddy du cac quy dinh vé co so y té du diéu
kién tiém chung theo quy dinh tai Thang tr s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang
3 n&m 2014 va chiu trach nhiém trudc phap luat vé hoat dong cua don vi.

Thu truéng don vi
(Ky tén, dong dduj

' Tén co & xin cip gidy chirng nhan du diéu kién tiém ching
? Pia danh ‘
> Tén dom vi cip gidy chimg nhéan du diéu kién tiém chung
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Phuy luc sd 1
Miu don dé nghi cip gidy ching nhin i diéu kién tiém ching
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
cua Bo truong B Y té)
Maiu s6 2
MAiu don dé nghi cap lai gidy chirng nhin di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
cua Bé truong B6 Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

, ’ PON PE NGHI
Cap lai giay chirng nhin di diéu kién tiém ching

Kinh giri: ......... LUUURORRPR
I GO SO ottt ittt e ettt e e ettt e e e e e
D e 1<) o« LTS O OO T O PP
Pién thoai: ............... Email (NEU CO)i.vvverieiiei et
Giay ching nhan du diéu kién tiém chung s¢......Ngay cép Noi cap
Dé nghi cép lai gidy phép hoat dong vi ly do:
2. Bihong B

3. Gidy chimng nhan du diéu kién tiém ching con thoi han tir 60 7
ngay trd lén

4. Thay dbi tén co s tiém ching 5
Kinh d& nghi Quy don vi xem xét va cdp lai gidy chiing nhan du diéu kién tiém
chung.

Thi trudémg don vi
(Ky tén, déng ddu)

' Pia danh

2 Pon vi cdp gidy chimng nhén di diéu kién tiém chung

26



Phu luc s6 2
MAu bang ké khai nhén sy ciia co so' dé nghi cp gidy chirng nhén
di diéu kién tiém ching
(Ban hanh kém theo Théng te s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thing 3 nam 204
ctia Bé truomg BO Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp - Tw do - Hanh phuc

Bang ké khai nhin sy caa co s& dé nghi cip gidy chirng nhén di diéu kién
tiem ching

, Trinh d¢ chuyé d ie
STT | Ho vatén Chirc danh | p chuyen C.ong viee d}rqc
' mon giao phu trach
1
2 |
3 ?
4 | |
|
Thu treong don vi
(Ky tén, dong ddu)
' Pia danh
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Phu luc s6 3
MAu bang ké khai trang thiét bi ciia co s& dé nghi cap gidy chirng nhan
di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nim 2014
cua B¢ truong B6 Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

............. , ngay......... thang....... nam 20...

Bang ke khai trang thiét bi clia co s& y té dé nghi
cap glay chirng nhan da diéu kién tiém ching

STT Tén Ky hiéu Hang ) Nuée | Nim san | Tinh trang) Ghi cha
thiet bi thiét bi san xuat san Xuat sir dung
(MODEL) xuat
|
2
3

Thiu treéng don vi
(Ky tén, dong dau)

' Dia danh
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Phu lyc sb 4
MAu phiéu tiép nhan hd so dé nghi cap gidy chirng nhan
di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ciia Bo trucng Bé Y té)

..................... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doclap - Ty do - Hanh phuc

Sé: /.2
...... J ... ngay théng  ndm 20...
‘ ‘ ~ PHIEU TIEP NHAN
Ho6 so dé nghi cap gidy chirng nhian du diéu kién tiém ching
Tén don vi tiép 01 s F: 1 s OO U PO P PSPPSR PURTPPPOR ;
DA CHEL ¥ ettt ;
DIEN thO@I: .ot et et e e :

D nhén hd so dé nghi chp gidy ching nhén co so'y té di didu kién tiém ching;

1 | Pon d& nghj cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching 0

2 | Ban ké khai nhéan sy M

3 | Ban sao quyét dinh tuyén dung hoéc hop dong lao dong c6 déng ddu x4c nhan ctacoso | [
st dung lao dong

4 | Ban sao c¢6 chirng thuc bang cap chuyén mon 0

5 | Ban sao c6 chung thuc gidy ching nhan tham dy tdp huan vé tiém ching )

6 | Bang ké khai trang thiét bi 0

7 | So d6 mét bang cua khu vuc cho, tu van, kham phan loai, khu vuc thuc hién tiém | O
chung, theo ddi va xir tri tai bi€én nang sau tiém chung

8 | Ban sao co chung thuc gidy phép hoat dong d6i vdi co s& kham bénh, chita bénh 7

9 | Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap ddi vdi cac co so y té nha nude 0

10 ! Ban sao ¢6 ching thuc gidy ching nhén ding ky kinh doanh hogc gidy chimg nhén dau | O
w

Tiép nhan hd so bb sung lan: ...... ngay.... thang.... .ndm ....... Ky nhén

Tiép nhén hd so bd sung lan: ....... ngdy..... thang.....ndm......... Ky nhin

Nguwoi tiep nhan ho so
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

1
2

Tén co quan cap gxay chimng nhan du diéu kién tiém ching
Chu viét tht tén co quan cip gidy chirng nhan du diéu kién tiém chang
* Pia danh

* Dia chi cu thé cua don vi tiép nhan hd so xin cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
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Phu luc s6 5
MAu bién ban thim dinh cip gidy chiang nhin du diéu kién tiém ching
(Ban hanh kem theo Thong ti $6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
ciia Bé truomg B6 Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

,,,,,,, ngay....thang... ndm 20....

BIEN BAN THAM PINH
Cép gidy chirng nhan i diéu kién tiém ching

L. THONG TIN VE COSO Y TE

L T8I GO SO COin ettt ettt e et eee et e a e e ee e e e e e e et e e s sttt aaaee e

2. 1A ChIt Lo e

3.Piénthoaii..........ooitl Email (néu [o7e) USSR

4. Fax:
IL. THANH PHAN THAM GIA

1. Thanh phin doan thdm @inh:........coccoreieecinniiinnescees e

2. DAl dIBN CO SOttt e e e

1. NO1 DUNG THAM DPINH

1. HO so phap Iy

Liét ké day du cac gidy to c6 lién quan dén co s& vat chat, nhén su, thiét b y té.
Nhéan xét:

2. N§i dung tham dinh thyc té

a) Pieu kién nhén sy:

Liét ké sé luong cén bo, trinh do va s nam kinh nghiém:
Nhén xét:

b) Didu kién trang thiét bi:

Liét ké danh muc trang thiét bj va tinh trang clia trang thiét bi:
Nhaén xét:

¢) Piéu kién co s& vat chit:

Liét ké va mo ta co s& vat chat:

' Dia danh
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Nhan xét:
Sau khi kiém tra co so dé nghj cap giay chung nnan du kicu kién tiém chung
theo cac diéu kién tai Théng tu s6 122014/T1 - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
ctia BO trudmg BO Y té Hudng dan viéc quan I¥ su dung viic xin trong tiém
chung.
Poan tham dinh théng nhat nhu sau:

1. Diéu kién vé nhan su

2. Diéu kién vé trang thiét b

3. Diéu kién vé co sd vat chat

IV. KET LUAN VA KIEN NGHI

1. Két luan: CoO SO oo e, sau khi tham dinh theo cac qus dinh cua
Thoéng tu s 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cta Bo truomg Bo Y
té Huéng dan viéc quan Iy sir dung Ve Xin trong tiém chung.. * . cac diéu kién
quy dinh tai Thong tur.

2. Kién nghi (néu co):

3. Y kién khong ddng v voi két luan va kién nghi cta doan tham dink inéu ¢6):

Thanh vién Doan tham dinh Dai diér co 86
(Kv ghi ré ho tén) K e S 2

t
7
~
I
~
§

r
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Phu luc s6 6
MAu gidy chitng nhén co s& da diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdang 3 nam 2014
cua B¢ truong Bo Y té)

SO Y TE TINH, THANH PHO  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO ...../.....- GCN Doc lap - Ty do - Hanh phuce

GIAY CHUNG NHAN CO SO PU DPIEU KIEN TIEM CHUNG
GIAM POC SO Y TE

- Can ctr Luét Phong, chdng bénh truyén nhiém;

- Can cir Thong tu s 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua
B6 truéng Bo Y té Hudng dan viée quan Iy st dung vac Xin trong tiém ching;

- Xét dé nghi cua Truéng phong Nghiép vu Y;

CHUNG NHAN CO SO pU PIEU KIEN TIEM CHUNG

A - 1
TN CO SO ittt e

Piadiém coso: ......... TR TP
D3 dat tiéu chuan co s& du diéu kién tiém chung

Hiéu luc cua gidy chitng nhan du diéu kién tiém chung: 05 nam ké tir ngay cap./.

L ngay.... thang..... ndm 20....
CHUC VU CUA NGUOI1 KY
(Ky ghi rd ho, tén va dong dadu)

" Ghi bang chit in hoa c& chir 14
2 Pia chi cua co s¢
’ Pia danh
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) Phu luc s0 7
Mau bao cao tinh hinh sir dyng vac xin
( Ban hanh kém theo Théng tw 56 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014 cua B¢ truong Bo Y té)

MAiu sb 1
MAu bio cdo tinh hinh sir dung vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong
(Ban hanh kém theo Thong tiw 56 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
cua Bo trucng B Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

...... , ngay....thang... nam 20....
BAO CAO TiNH HINH SU DUNG VAC XIN TRONG CHUONG TRINH TIEM CHUNG MO RQNG

Tir ngdy....thang...... dén ngayv....thang......... nam.....
Loai Tén Han Tén nha | SO ton than S6 S6 sir N X S6 hién
STT | vic .| Tén nha san xuat | SO 16 N P pang n P | Sohiay | S6 tiém \
<in throng mai dung cung cap trudc nhap dung con
1
2
3
Ngay thang nam
Ngudi lam bio cdo Thi truéng don vi
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén) (Ky tén dong ddau)
! Pja danh

“a A o
? Bao gdm cé s6 tiém va so hiy
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_ Phu luc s6 7 )
Mau bdo cdo tinh hinh sit dung vic xin
( Ban hanh kem theo Thong e so6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014 cua B¢ trucong Bo Y 1é)

) MAu 50 2
Mau bdo cdo tinh hinh sir dung vic xin tiém ching dich vu
( Ban hanh kém theo Théng ue s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bj trueeng Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phiic

BAO CAO TINH HINH SU' DUNG VAC XIN TIEM CHUNG DICH VU
Tur ngay....thang...... dén ngay....thang......... nim.....

S hién
. oL A ~ N o N X A P £ £ o .-
STT Logf vic Tén . 'I:en nh‘a S 16 Hf.m Tén nl}a So ton fhang S? So su; S4 hity S& tiem con
xin throng mai | sidn xuat dung cung cap trudc nhap dung
1
2
3
Ngay thiang nimn
Neguwdi lam bao cdo Thi trurdng don vi
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén) (Ky tén, dong daw)
' Dia danh

* Bao gdm ca sb tiém va sd huy



) Phu lucs6 8
Mau bdo cdo cac truong hgp phan ing thong thuong sau tiém ching
( Ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014 cua B¢ trucng Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

... ngay....thang... nam 20....

BAO CAO CAC TRUONG HQP PHAN UNG THONG THUONG SAU TIEM CHUNG

Tir ngdy....thang...... dén ngay....thang......... nam.....
Théng tin vé vic xin S6 truong hgp phian ing thong thwong sau tiém chiing Ghi chu
STT Loai L. ~ X 1A A v \
oai vic xin| Tén thuong | S6 16 . S6 dang| Nha san z Sung, S , )
" ong Han dung e £ So6t <39 °C . gx o Céc triéu chirng khac
st dung mai ky xudt dau tai cho tiém
1
2
3
4
5
6
7
Nguwoi lam bao cio Ngay thang ndm
(Ky, ghi ro chicc danh, ho va tén) Thu trudgng don vi
(Ky tén, dong ddu)
' Dia danh
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_ Phu luc s 9
Maiu béo cdo cic trudng hop tai bién niing sau tiém ching )
( Ban hanh kém theo Thong tir s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014 cia Bo truéng Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc

lap -

Tu do - Hanh phiic

, hgay....thang... nam 20....

BAO CAO CAC TRUONG HQP TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG

Tir ngdy....thang...... dén ngay....thang......... nam
Théng tin vé bé¢nh nhin Thong tin vé vic xin Théng tin vé tiém ching Két
‘o An vEC ¥ > A : 2,4 . a Ghi
STT Giéi Ngdy | Dia | Lenvacxin | go iy, | Nha Nbd ) Coso | ot i | oTries | xo | Ketqud udn | o0
Ho tén sinh | chi | (Tenthwong | | jone | A0 | cung | tem il Gem | chimg | i neayn |l
Nam | Nir mai) £ ] xut cap chung & nhin
Ngudi lam bao cio Ngay thing nam
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén) Thu trudng don vi
(Ky tén, dong dau)
! ng danh
? Kér qua
- Twvong

—  Nhdp vién, didu 1ri ldu dai & bénh vién
Tan wav, di rung
~  De dpa dén tinh mang




Phu luc s6 10
MAu gidy chirng nhan tham dy tip huin vé tiém ching
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12 /2014/TT-BYT ngay 20 thing 3 nam 2014
ctia Bo truomg Bo Y té)

! CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN THAM DU TAP HUAN VE TIEM CHUNG
Ong (Ba): (BAC ST, Y ST, Y tA).eovniiveiiiieeeiis oo et

Pai dién co sé tap huan

(Ky tén, dong dduy

'Co 56 t6 chirc tip huén

*Co s& tiém chung

>Tén co s& t6 chire tap huén

“Pia danh noi co s tb chire tip huén
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