BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 12/2014/TT-BYT Ha Néi, ngay 20 thang 03 nam 2014

THONG TU
Huoéng din viée quan 1y sir dung vic xin trong tiém chiing
Can cir Piém d Khoan 2 Piéu 30 Ludt Phong, chong bénh truyén nhiém;

Cdn cir Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8§ nam 2012 cua Chinh phi quy
dinh chirc ndang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B Y té;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Yité dy phong;
B$ Y té ban hanh Théng tw hwéng dan viéc quan 1y sir dung vdc xin trong tiém chiing,
Chuong 1.
NHUNG QUY PINH CHUNG
Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh vé:

1. Biéu kién doi voi cac co so y te thuc hién tiém chung (sau day goi tat 1a co sé tiém
chung);

2. Quy trinh van chuyén, tiép nhan, bado quan va cap phat vac xin;
3. TO churc tiém chung;
4. Giam sat, xu tri phan ing sau tiém chung;

5. Thim quyén, hd so, thu tuc cép moi, cép lai, dinh chi, thu hoi giéy ching nhéan du
diéu kién tiém chung.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Tiém chung 1a viéc dua véc xin vao co thé con ngudi véi muc dich tao cho co thé
kha nang dap ing mién dich dé du phong bénh tat.

2. Ddy chuyén lanh 13 hé thong thiét bj nham bao quan va van chuyén vic xin theo
dung nhiét 6 quy dinh tir nha san xuat dén nguoi sir dung, bao gom buong lanh, xe lanh, tu
lanh, tu d4, hom lanh, phich vac xin.



3. Phan itng sau tiém ching 13 hién tuong bét thudng vé stc khoe bao gdm céc biéu
hién tai cho tiém ching hoac toan than xdy ra sau tiém ching, khong nhat thiét do viéc st
dung vac xin, bao gom phan tng thong thudng sau ti€ém ching va tai bién nang sau tiém
chung.

4. Tai bién ndng sau tiém ching 1a phan tmg bét thuong sau tiém ching co thé de doa
den tinh mang nguoi duoc tiém chung (bao gébm cac triéu chimg nhu kho tho, sdc phan vé hay
soc dang phan v¢, hoi chimg so¢c nhidm doc, sdt cao co giat, tré khoc kéo dai, tim tai, ngimg
tho) hodc dé lai di ching hodc 1am nguoi duoc tiém ching tir vong.

Piéu 3. Nguyén tic quan Iy sir dung vic xin

1. Chi cac co so y té di duogc cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching méi duoc
phép thuc hién hoat dong tiém chung.

2. Giay chirng nhan du diéu kién tiém chung chi cap cho co so tiém ching c¢d dinh.

3.Cosoy té da dugc cap gidy chimg nhan di diéu kién tiém ching phai thuong xuyén duy tri
cac diéu kién dé thuc hién hoat dong tiém ching theo quy dinh tai Thong tu nay.

4. Céc co s y té nha nude co chic nang tiém chung phai t6 chiic thyc hién hoat dong
tiém chung theo quy dinh. Cac co s¢ kham bénh, chita bénh c6 phong sinh phai thuc hién viéc

tiém chung cho tré so sinh theo quy dinh.

5. Khéng duoc st dung vic xin thudc Chuong trinh Tiém chiing mo rong cho hoat
dong tiém chung dich vu.

Chuong 2.
PIEU KIEN CUA CO SO TIEM CHUNG

Piéu 4. Cac co s6'y té dwogc thyc hién tiém chiing

1. Bénh vién, phong kham da khoa, phong kham bac sy gia dinh, nha h¢ sinh va Tram
Y té x4, phudng, thi tran (sau day goi 1a Tram Y té x3) dé co gidy phép hoat dong theo quy
dinh cua phap luat vé kham bénh, chira bénh.

2. Co sd 'y té du phong.

Piéu 5. Piéu kién dbi v6i co sé tiém chiing c6 dinh

1. Co s& vat chét:

a) Khu vuc cho trudce khi tiém phai bd tri du chd ngdi cho it nhéat 50 dbi twong trong
mdt budi tiém ching, bdo dam che dugc mua, nang, kin gi6 va thong thoang;

b) Khu vue thue hién tu van, kham phan loai c6 dién tich t6i thidu 8 m?;
¢) Khu vye thuc hién tiém chung c6 dién tich tbi thiéu 8 m?;

d) Khu vue theo ddi va xtr tri phan Gng sau tiém chang c6 dién tich tbi thiéu 15 m?.



@) Riéng d6i v6i diém tiém vic xin viém gan B lidu so sinh tai cic co sé y té co phong
sinh thi khong thyc hién theo cac diém a, b, ¢ va d Khoan nay ma theo quy dinh sau: BG tri
phong tiém hodc ban tiém vic xin riéng, noi tiém chung bao dam du 4m cho tré, c6 noi kham
phan loai cho tré, tu van cho cac ba me hoic nguoi nha cua tré.

Cac khu vuc quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va d phai bao dam cac dic¢u ki€n vé v¢ sinh,
da anh sang va bo tri theo nguyén tac mot chiéu.

2. Trang thiét bi:

a) Phuong tién bao quan vic xin theo quy dinh: ta lanh, cac thiét bi theo ddi nhiét do
tai noi bao quan va trong qua trinh vén chuyén vac xin. D61 voi Tram Y t€ xa chua c6 tu lanh
thi phai ¢6 phich vac xin hodc hom lanh d€ bao quan vac xin theo quy dinh tai Piéu 9 Thong
tu nay;

b) Thiét bi tiém, cac dung cu, hda chat dé sat khuan va cac vat tu can thiét khac;

¢) Hop chdng sbc va phac d6 chdng sdc treo tai noi theo doi va xtr tri phan Gng sau
tiém chung theo quy dinh cuia Bo Y té;

d) Dung cu chita vo lo vic xin, chét thai y té theo quy dinh ctia Bo Y té.

3. Nhan su:

a) S6 lugng: ¢o toi thiéu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhat 01 nhan
vién c0 trinh d§ chuyén mon tir y sy trd 1€n; doi véi co s tiém ching tai cadc vung sau, vung
xa, vung dac bi¢t khé khan phai co toi thi€éu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 co it nhat
01 nhén vién co trinh d chuyén mon tir y s§ tro 1én;

b) Nhan vién truc tiép thuc hién kham sang loc, tu van, tiém chung, theo doi, xur tri
phan trng sau tiém ching phai c6 gidy ching nhén tham du tap huén vé tiém ching do cac co
so quy dinh tai Diéu 30, Diéu 31 Thong tu nay cap.

4. Truong hop co s tiém chung 1a co s¢ khdm bénh, chira bénh thi ngoai viéc dap ung
cac dieu kién cuia Thong tu nay con phai dap tmg cac quy dinh cia phép luat vé kham bénh,

chita bénh.

5. Co s tiém ching ¢b dinh c¢6 thé bé tri nhidu diém tiém ching, mdi diém tiém
chung phai dép tng céc di€u kién quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu nay.

Diéu 6. Piéu kién ddi véi diém tiém ching luu dong

1. Piéu kién ap dung diém tiém ching luu dong:

a) Chi thyc hién ddi vé6i vic xin trong Chwong trinh Tiém ching mé rong khi t6 chirc
chién dich ti€ém chuing hodc tai cac vung sau, vung xa, vung dac bi¢t kho khan theo quyét dinh

ctia Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong (sau day goi 12 So' Y té tinh);

b) Puoc thyc hién boi Tram Y té xad da dugc cap gidy chimg nhan di diéu kién tiém
chung.

2. Biéu kién to0i thi€u vé co s¢ vat chat:



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

b) Co noi theo ddi va xur tri phan g sau ti€ém chung.

Diém tiém ching phai bao dam du diéu kién vé vé sinh, che dugc mua, ning, kin gio,
thong thoang, du anh sang. Cac khu vuc quy dinh tai Piém a va b Khoan nay phai bo tri theo

nguyén tac mot chiéu.

3. biéu kién vé trang thiét bi: c6 phich vic xin hodc hom lanh va dap tng cac diéu
kién quy dinh tai cac Biém b, ¢ va d Khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay.

4. Biéu kién vé nhan su:

a) S6 luong: ¢6 téi thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhat 01 nhan
Vvién c0 trinh d¢ chuyén mon tir y sy trd 1én.

b) Pap tmg cac diéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 3 Piéu 5 Thong tu nay.
Chuong 3.
TIEP NHAN, VAN CHUYEN, BAO QUAN VA CAP PHAT VAC XIN
Piéu 7. Quy trinh tiép nhin, cip phat vic xin

1. Khi nhén vic xin, can bo tiép nhan phai kiém tra va luu giit nhitng thong tin sau day
tai co s¢ tiém chung:

a) Ngay nhan;

b) Loai vic xin;

¢) Tén vic xin;

d) S6 gidy phép dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau;

d) Giay chting nhan xuat xudng cua tung 16 vac xin do co quan cé tham quyen cap
(ban sao);

e) Tén co s& san xuit, nudc san xuat;
g) Tén don vi cung cap;

h) Ham lugng, quy cach dong goi;

i) S6 16;

k) Han dung cua ting 16;

) Sb 1idu nhan coa tung 16;

m) Tinh trang nhiét d0 bdo quan;



n) Chi thi kiém tra nhiét do: chi thi nhiét d6 lo véc xin, chi thi nhiét 6 dong bang khi
tiép nhan (néu co); thé theo dbi nhiét do;

P) Neu c¢6 nudc hoi chinh kem theo thi phai ghi lai nhiing thong tin dbi véi nude hdi
chinh bao gém: co s& san xudt, nude san xut, don vi cung cép, sb 16, han ding cua timg 16.

Khong tiép nhan vac xin néu phat hién c6 bat ctr bi€u hién bat thudong nao vé cac
thong tin, tinh trang trén.

2. Khi cip phat véc xin, can bo cap phat phai kiém tra va luu giir nhitng thong tin sau
tai don vi cap phat:

a) Ngay cap phat;

b) Loai vic xin;

¢) Tén vic xin;

d) S6 gidy phép ding ky luu hanh hoic sé gidy phép nhap khau;

d) Giay chiing nhan xuat xuong cia tirng 16 vac xin do co quan c¢6 tham quyén cap
(ban sao);

e) Tén co sd san xuat, nudc san xuat;
g) Ham luong, quy cach dong goi;

h) S6 16;

i) Han dung cua tung 10;

k) S6 liéu cép phat cua timg 16;

) Bon vi tiép nhan;

m) Tinh trang nhi¢t 0 bao quan;

n) Chi thi kiém tra nhiét do: chi thi nhiét do lo véc xin, chi thj nhiét do dong bing (néu
c6); thé theo doi nhiét do khi cap phat.

pP) Neu ¢6 nudce hoi chinh keém theo thi phai ghi lai nhiing thong tin d6i v6i nuéc hoi
chinh bao gdm: co s& san xuét, nude san xuat, don vi cung cap, s6 16, han dung cua ting 16.

Trudng hop phat hién c6 bat thuong vé cac thong tin, tinh trang trén thi phai lam bién
ban vé tinh trang thuc té va xtr 1y theo quy dinh.

Diéu 8. Van chuyén vic xin
Vic xin phai dugc bao quan trong day chuyén lanh theo quy dinh va 6 nhiét d phu

hop d6i v6i timg loai vic xin theo yéu cau ctia nha san xuat, c6 thiét bi theo ddi nhiét do cua
véc xin trong qua trinh van chuyén.



Piéu 9. Bio quan vic xin

1. Vic xin phai dugc bao quan dung nhiét d6 theo ding ky cua nha san xuét véi B Y

2. Vic xin phai duoc bao quan riéng trong ddy chuyén lanh theo quy dinh tai co s
tiém ching, khong bao quan chung véi cac san pham khac.

3. Vic xin phai dugc theo ddi cac thong tin vé nhiét d6, diéu kién bao quan hang ngay.
Céc vac xin, nudc hoi chinh hét han dung hodc cé nhiing dau hi¢u bat thuong khong sur dung
duoc, phai tiéu hiy va co6 bién ban ti€u huy.

Chuong 4.
TO CHUC TIEM CHUNG
Piéu 10. Té chirc tiém chiing
1. Trude khi ti€ém ching:

a) Tu van cho gia dinh, nguoi duoc tiém ching veé tac dung, 191 ich cua viéc st dung
vac xin va nhitng phan g c6 thé gap sau tiém ching;

b) Kham sang loc cho nguoi duoc tiém ching theo quy dinh;

¢) Chi dinh tiém chuing hoic loai trir cac trudng hop c6 chng chi dinh hodc tri hodn
tiém chung;

d) Cung cap thong tin vé loai vac xin, liéu st dung, han dung cho nguoi dugc tiém
chung hoac cha me, nguoi giam ho cua tré.

2. Trong khi tiém chung:
a) Kiém tra nhiét do bao quan, han dung, dbi chiéu voi chi dinh st dung véc xin;

b) Thyc hién tiém chiing theo diing chi dinh ddi voi tig loai véc xin va cac quy dinh
ve tiém an toan;

¢) Thyc hién theo ding quy dinh vé cic budc trudc va trong khi tiém chung.
3. Sau khi tiém chung:

a) Yéu cau nguoi dugc tiém ching phai & lai co s¢ tiém chung t6i thiéu 30 phut dé
theo doi;

b) Huéng dan va phdi hop véi gia dinh hodc ngudi duoc tiém ching cach theo ddi va
chdm soc tré tai nha it nhat 24 gio sau tiém;

¢) Ghi ddy du thong tin vé ting truong hop tiém véc xin vao sb tiém ching (luu tai co
sO tiém chung) va phicu tiém chiing hoac so tiém chung ca nhan tra lai cho gia dinh hoac
nguodi dugce tiém chung;



d) Cac lo vic xin dd m& qua thoi gian quy dinh thi khéng duge phép sir dung tiép;

d) Vic xin, bom kim tiém chua st dung con lai sau budi tiém phai dugc bao quan theo
quy dinh.

Diéu 11. Liéu lwong, dwong dung vic xin

Liéu lugng, dudng dung cua timg loai vic xin phai tun tha theo huéng din st dung
cua nha san xuat da dang ky voi Bo Y té, néu co bat ky thay doi nao vé liéu luong, duong
dung phai dugc BO Y t€ cho phép va nha san xuat c6 trdch nhi¢m thong bao vé san pham cua
minh san xuat cho cac co s¢ ti€ém chung.

Diéu 12. Té chirc chién dich tiém chiing

1. Viée td chue chién dich tiém ching thuc hién theo cac hudng dan riéng cia B0 Y té
doi véi ting chién dich.

2. Chi nhiing co sé tiém chung dugc cép gidy ching nhan du didu kién tiém ching
ma6i dugce phép thuc hién chién dich tiém chung.

Chuong 5.
GIAM SAT PHAN UNG SAU TIEM CHUNG
Diéu 13. Phat hién, xir tri tai bién ning sau tiém chiing
1. Tét ca ddi tuong sau khi tiém chiing phai dugc theo ddi toi thiéu 30 phit tai dia
diém tiém chung, sau do ti€p tuc theo doi tai nha it nhat 24 gid sau khi tiém chung dé phat

hién sém nhiing tai bién nang sau tiém chung.

2. Tai co s¢ tiém chung: khi dang trién khai tiém chiing ma x4y ra tai bién nang sau
tiém chung, nguoi diung dau co sé tiém chung phai chi dao thuc hi¢n cac ndi dung sau day:

a) Ding ngay budi tiém ching;

b) Xur tri cdp ciru, chan doan nguyén nhan tai bién ning sau tiém chung; truong hop
vuot qua kha ning thi phai chuyén nguoi bi tai bién ning sau tiém chung dén bénh vién gan
nhét;

¢) Ghi chép day dii thong tin:

- Ho tén, tudi, gidi, dia chi, so di¢n thoai (n€u co) cua nguoi dugce tiem. Ho tén bo, me,
dia chi, so dién thoai (néu c6) doi voi tré em;

- Ngay, gio tiém chung;

- Loai vac xin; tén vac xin; so 10; han dung; nha san xuat; don vi cung cap vac xin; sO
dang ky luu hanh hodc s6 giay phép nhép khau;

- Ngay, gio xuat hi¢n tai bién nang sau tiém chung; cac tri¢u chung chinh; két qua diéu
tri; két luan nguyén nhan (néu co);



d) Théng ké toan bd sd luong vic xin da s dung trong bu01 tiém chung; sb nguoi da
duoc sir dung theo loai vic xin; tén vic xin, sb 16, han ding cta véc xin; tinh trang strc khoe
cua nhitng nguoi da dugc tiém chung;

d) Théng ké toan bd s6 v6 lo vic xin, bom kim tiém d3 sir dung trong budi tiem
chung;

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

3. Tai noi tiép nhan truong hop tai bién ning sau tiém chung, ngudi dung dau noi tiép
nhan phai chi dao thuc hién cac ndi dung sau:

a) Tién hanh cép ctru, xur tri va diéu trj theo quy dinh;
b) Bao céo tuyén trén theo quy dinh tai Didu 25 va Diéu 27 Thong tu ndy.

4. Tuyé{l huyén, tinh: tiép nhan bao céo, tong hop thong tin, bao cio tuyén trén theo
quy dinh tai Diéu 25 va bi¢u 27 Thong tu nay.

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

1. Trong thoi gian 24 gid, ké tir khi xay ra trudng hop tai bién ning sau tiém chung,
S& Y té co trach nhiém t6 chie viéc diéu tra, ddnh gia nguyén nhan nhu sau:

a) Thanh 1ap Hoi dong tu van chuyén mon danh gia tai bién trong qua trinh str dung
véc xin, sinh pham y té (sau day goi tat 1a Hoi dong tu van chuyén mon) cap tinh theo quy
dinh tai Thong tu s6 21/2011/TT-BYT ngay 07 thang 6 nam 2011 cua B) truong BO Y té quy
dinh viéc thanh lap, td chire va hoat dong cua Ho1 dong tu vin chuyén mon dénh gia tai bién
trong qua trinh sir dung vic xin, sinh pham vy té;

b) Tién hanh diéu tra theo hudng dan cia BO Y té;

2. Hoi ddng tu van chuyén mon danh gia tai bién trong qua trinh sir dung véc xin, sinh
pham y té cap tinh thuc hién:

a) Tong hop, phén tich, ddnh gia nguyén nhén tai bién ning sau tiém chung dya trén
két qua diéu tra, thu thap thong tin, két qua kiém dinh, xét nghiém, phap y trong truong hop tir
vong (n€u co);

b) Bao c4o danh gia tai bién ning sau tiém chung gui SO Y té.

3. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir khi nhan dugc bao cao danh gia tai bién
nang sau tiém chung, S6'Y té phai t6 chtrc hop Hoi dong tu van chuyén mon cap tinh dé két
ludn nguyén nhan dan dén tai bién nang sau tiém ching va dé xuat cac hoat dong khic phuc
trong trudng hop can thiét. Truong hop co gui mau kiém dinh, xét nghiém hodc c6 tién hanh
giam dinh phap y nhung chua c6 két qua thi két luan so bo va phai bo sung day di két luan
khi c6 két qua kiém dinh, xét nghiém hodc giam dinh.

4. Truong hop nguyén nhan din dén tai bién ning sau tiém ching ma nghi ngd do chét
luong véc xin, Giam dbc S6 Y té quyét dinh viéc tam ding st dung trén dia ban quan ly 16
véc xin lién quan dén tai bién ning sau tiém ching trén co sd' y klen dong ¥ ctia Cuc Quéan ly
Dugc - BO Y té. Khi ¢ két luan khong lién quan dén chit luong véc xin, Giam doc So' Y té



q}lyét dinh viéc cho phép sir dung lai 16 véc xin d6 va thong bao t6i Cuc Quan 1y Duoc - B6 Y
te.

Diéu 15. Bao cdo va thong bao két qua diéu tra

1. Trong thoi gian 2 ngay lam viéc, ké tirngay ¢co két luan ctia Hoi dong tu van chuyén
moén cap tinh, S¢' Y t€ chinh thirc théng bao két ludn vé nguyén nhén cho cac co quan lién
quan va bao co két qua diéu tra kem theo Bién ban hop Hoi dong cho BO Y té (Cuc Y té du
phong Thuong tryc Hoi dong tu van chuyén moén danh gia tai bién trong qua trinh sir dung
véc xin, sinh pham y t& Bo Y té).

2.Cuc Y té (du phong tlep nhan cac bao cdo cua Hoi dong tu Van chuyén mén cap tinh,
trong trudng hop can thiét dé Xuat hop Hoi dong tu van chuyén mén cip Bo dé xem xét lai két
qua danh gia ciia Hoi dong tu van chuyén mon cap tinh.

3. Truong hop Hoi dong tu Vén chuyén mén cap Bo xem xét lai két qua cuia Hoi dépg

tu van chuyén mén cap tinh, Cuc Y t& du phong tong hgp va thong bao nguyén nhan tai bién
nang sau tiém chung tdi cac don vi lién quan va cong bo cong khai vé van de nay.

Chuong 6.

THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP MOI, CAP LAL DINH CHI VA THU HOI
GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN TIEM CHUNG

Diéu 16. Tham quyén cip méi, cap lai gidy chirng nhan di diéu kién tiém chiing
va thoi han cia glay chung nhan da diéu kién tiém chung

1. Gidm doc S¢' Y té cap mdi, cap lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung doi véi
cac co so tiém chung c6 dinh dong trén dia ban.

2. Gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing c6 hiéu lyc 05 nam, ké tir ngay cip.
Piéu 17. Cac hinh thire cp gidy chirng nhan di diéu kién tiém chiing

1. Cip méi gidy ching nhan du didu kién tiém chung trong cac truong hop sau day:
a) Co s y té 1an dau dé nghi cap gidy chirng nhan du diéu kién tiém chung;

b) Hét thoi han cép lai gidy chting nhan du didu kién tiém chung theo quy dinh tai
Diém a Khoan 2 Diéu nay;

¢) Gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching bi thu hoi;

d) Thay doi dia diém, cac di€u kién v€ co s¢ vat chat, trang thi€t bi, nhan su cta co so
y té da dugc cap giay chung nhan du diéu kién tiém chung.

2. Cép lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chung 4p dung ddi véi truong hop sau
day:

a) Trong thoi han chdm nhat 13 60 ngay trude khi gidy ching nhén du diéu kién tiém
chung hét hi¢u lyc, co s¢ y t€ da dugce cap gidy chimg nhén du diéu kién tiém chung phai ndp
ho so dé nghi cap lai giay chirng nhan. Truong hop qua thoi han trén ma chua ndp ho so deé



nghi cép lai gidy chimg nhan thi phai thuc hién thu tuc cap méi gidy ching nhan du didu kién
tiém chung theo quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu nay.

b) Gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung van con hiéu lyc nhung bi mat, hong va
con thoi han tir 60 ngay trd [én;

¢) Thay dbi tén cia co s6 y té da duoc cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
khi glay chtng nhan du didu kién tiém chung con thoi han tir 60 ngay tré 1én trong truong hop
dia diém, co so vat chat, trang thiét bi, nhan sy khong thay doi.

Diéu 18. Ho so dé nghij cAp méi gidy chirng nhin da diéu kién tiém chiing

1. Bon d& nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching theo miu s 1 quy dinh
tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Bang ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Thong
tu nay va ban sao c6 chung thuc céc giay to sau cua tirng nhan vién lam cong tac tiém chung:

a) Quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong c6 dong dau xac nhan cia co so sir
dung lao dong;

b) Bang cp chuyén mon;
¢) Gidy chimg nhan tham dy tip huan vé tiém chung.

3. Gidy ching nhan du diéu kién tiém ching da cap doi véi truong hop quy dinh tai
biém b Khoan 1 Diéu 17 Thong tu nay.

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

5. So d6 mit béng cua khu vuc thuc hién tiém ching bao gém: khu vue chd, tu van va
kham phan loai; tiém ching, theo ddi va xur tri phan g sau tiém chung.

6. Ban sao c6 chimg thuc cac gidy to chimg minh viéc thanh lap va hoat dong cta co
so dé nghi cap giay ching nhan du di€u kién tiém chung bao gdém:

_a) Gidy phép hoat dong ddi v6i co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh ctia phap
luat vé kham bénh, chira bénh;

b) Quyet dinh thanh 1ap hoac gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc gidy chimg
nhan dau tu ddi véi cac co so v té khac.

Dicu 19. Ho so dé nghi cip lai gidy chirng nhin da diéu kién tiém chiing

1. HO so dé nghi cép lai glay ching nhén du diéu kién tiém chung ddi v6i truong hop
quy dinh tai Diém a Khoan 2 Diéu 17 bao gdm:

a) Pon & nghi cap lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung theo miu s6 2 quy
dinh tai Phy luc s6 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban gbc gidy ching nhan du didu kién tiém chung da duogc cép.



2. Hé} so d& nghi cip lai gidy ching nhén du diéu kién tiém chung bao gdm truong hop
quy dinh Diém b Khoan 2 Diéu 17 bao gom:

a) Don dé nghi cap lai gidy ching nhan du diéu kién tiém ching theo mau sé 2 quy
dinh tai Phu luc s0 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban gbc gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching da dugc cip ddi véi trudng hop
bi hong.

3. Hd so dé nghi cip lai gidy ching nhén du didu kién tiém chung dbi véi truong hop
quy dinh Diém ¢ Khoan 2 Diéu 17 bao gém:

a) Don dé nghi cap lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chung theo mau sé 2 quy
dinh tai Phu luc s0 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban gdc giay ching nhan du diéu kién tiém chung da duoc cap;

¢) Gidy to chig minh viéc thay ddi tén ciia co s¢ y té da duoc cap gidy chimg nhan
du dicu kién tiém chung.
Piéu 20. Trinh tu cAp méi, cap lai gidy chirng nhan di diéu kién tiém chiing

1. Co so dé nghi cap gidy chimg nhan di diéu kién tiém ching ndp 01 bd hd so gbe va
01 bo ban sao dén So' Y té (Phong nghiép vu Y).

2. Khi nhan ho so, S¢ Y té giri cho co s¢ dé nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién
tiém ching phi€u ti€ép nhan ho so theo mau quy dinh tai Phu luc s6 4 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

3. Trudng hop hd so cip moi ddy du, hop 16 thi S& Y té ¢6 trach nhiém:

a) Chuyén ho so dé nghi cép m&i gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung cho Phong
Y té huyén, quén, thi x&, thanh pho thudc tinh (sau day goi tat 1a huyén) noi co so y té dé nghi
cap moi gidy ching nhén du diéu kién tiém chung dat tru s¢ trong thoi gian 05 ngay lam viéc,
ké tir ngdy tiép nhan ho so dé tham dinh tai co so.

b) Trong thoi gian 15 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan duoc hd so dé nghi cap méiﬂgiéy
ching nhén du di€u kién tiém chung, Phong Y & huyén c6 trach nhiém thanh lap doan tham
dinh cht td chirc tham dinh theo quy dinh tai PBi¢u 21 Thong tu nay. Thanh phan doan tham
dinh gom:

- Lanh dao Phong Y té huyén - Truong doan;

- Pai dién Trung tam Y té huyén;

- Pai di¢n bénh vién huyén (déi v6i cac huyén da tach bénh vién huyén doc lap);

- Cac chuyén gia, can bd lién quan dugc moi theo dé nghi ciia Truong doan.

¢) Sau khi thim dinh, Poan thim dinh c6 trach nhiém 1ap bién ban tham dinh theo

mau quy dinh tai Phy lyc s6 5 ban hanh kém theo Thong tu nay va gui vé SO Y té (Phong
nghi¢p vu Y) trong thoi gian 03 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic tham dinh;



d) Trong thoi gian 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc bién ban thim dinh, Giam
doc S6'Y té phai cap gidy ching nhan du diéu kién tiém chung theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 6 ban hanh kém theo Thong tu ndy. Trudng hop khong cap phai c6 van ban tra 1i va néu
ro ly do.

4. Trudng hop ho so dé nghi cap lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching day du,
hop 18, Giam ddc SoY té phai cip lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chung theo mau quy
dinh tai Phu luc sé 6 ban hanh kém theo Théng tu ndy trong thoi gian 15 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan ho so. Truong hop khong cip, phai ¢ van ban tra 10i va néu 13 1y do.

5. Truong hop h6 so chua day du, hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay
tiép nhan ho so, SO Y té phai thong bao bang vin ban cho co s¢ d& nghi cip glay ching nhén
da dleu kién tiém chung dé hoan chinh hd so va néu cy thé nhimg ndi dung can bd sung, noi
dung cén stra doi.

6. Khi nhan dugc vin ban yéu cau hoan chinh hé so, co so dé nghi cap glay ching
nhan du diéu kién tiém chung c6 trach nhiém stra d6i, bd sung theo dung yéu cau va gui vé S6
Y té. Ngay tiép nhan ho so sira d6i, bo sung duoc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

~ 7. Truong hop co s& dé nghi gép gidy chimg nhén du diéu kién tiém chung da b sung,
stra d61 nhung khong diing véi yéu cau thi S¢ Y té s€ thong bao cho co s¢ do dé tiép tuc hoan
chinh ho so theo quy dinh tai Khoan 5 Dicu nay.
8. Truong hop hf) so stra doi, bd sung da dap ung yéu cau thi SO' Y té phai tién hanh
viéc cap moi, cap lai gidy chung nhéan du diéu kién tiém chung theo quy dinh tai Khoan 3,
Khoan 4 Diéu nay.
Piéu 21. Quy trinh thim dinh cp gidy chirng nhan da diéu kién tiém chiing

1. ThAim dinh hd so: kiém tra cac diéu kién vé co s6 vat chét, trang thiét bi, nhan su,
tai liéu chuyén mén ctia co s& dé nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching.

2. Tham dinh tai co s& va lap bién ban tham dinh theo mau quy dinh tai Phu luc s6 5
ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban thdm dinh duoc lam thanh 03 bg: 01 bd luu tai S&
Y té, 01 bo luu tai Phong Y t& huyén, 01 bo luu tai co s¢ dé nghi cip gidy chimg nhéan du diéu
kién tiém chung.

Piéu 22. Cac truwong hop bi dinh chi hoat déng va thu hdi gidy chirng nhan da
diéu kién tiém ching

1. Céc truong hop bi dinh chi hoat dong:
a) Khong tuan thu cac diéu kién quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay;

b) C6 sai sot vé& chuyén mon k¥ thuét theo cac huéng dan chuyén méon do Bo trudng
B0 Y té ban hanh;

¢) Khong thuc hién vige théng ké, bao cdo theo quy dinh tur 05 lan trd 1én.

2. Cac trudng hop bi thu hoi gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung ddi véi co so
tiém ching co dinh:



a) Co s& dugc cip gidy ching nhan du diéu kién tiém chung c6 hoat ddng vugt qua
pham vi chuyén mon cho phép;

b) Gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung duogc cip khong dung tham quyén hoic
c6 ndi dung trai phép luat;

¢) Co s& duge cip gidy ching nhan du diéu kién tiém chung bj pha san hodc giai thé
hoac sap nhap;

d) Co s hoat dong khi gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching da hét gi4 tri hiéu
Iuc;

d) Co s6 bi dinh chi hoat dong nhung khéng khic phuc dugc cac vi pham theo quy
dinh.

Diéq 23. Thii tuc, thoi gian dinh chi hoat ddng va thii tuc thu hoi gidy chirng
nhin du diéu kién tiém ching

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

a) Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co sé tiém chung c6 mot trong nhing vi
pham quy dinh tai Khoan 1 Diéu 22 Thong tu nay, co quan thuc hién kiém tra phai 1ap bién
ban mau s6 19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1131/2008/QB-TTCP ngay 18 thang 6 nim
2008 cua Téng Thanh tra Chinh phu vé viéc ban hanh mau vin ban trong hoat dong thanh tra,
giai quyét khiéu nai, t6 céo (sau day goi tat 1a Quyét dinh s6 1131/2008/QD-TTCP). Trong
thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tu ngay nhan duoc bién ban S¢' Y téra quyét dinh dinh chi hoat
dong ddi véi co s tiém chung cb dinh. Trudng hop khong ban hanh quyét dinh dinh chi hoat
dong ddi voi co sd tiém chung phai ¢ van ban giri doan kiém tra va néu 13 1y do.

b) Truong hop co quan co6 chirc nang thanh tra khac ra quyét dinh dinh chi thi phai c6
van ban thong bao cho S¢ Y t€ da cap gidy ching nhan du dicu kién tiém chung cho co so
tiém chung bi dinh chi.

¢) Quyét dinh dinh chi hoat dong c6 thoi han ti da 06 thang, ké tir ngay ky, ban hanh
theo quy dinh tai mau s6 6 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1131/2008/QD-TTCP va dugc
gUri toi co s6 tiém chung bi dinh chi, Trung tim Y té du phong tinh, Phong Y té huyén, dong
thoi duoc cong bd cong khai;

d) TI:u’(‘mg hop co s¢ tiém ching b1 dinh chi da tién hénh viéc khic phuc cac vi pham
thi cham nhat 1a 30 ngay, trudc ngay quyéet dinh dinh chi hét thoi han:

- Co 50 tiém chung bi dinh chi hoat dong phai gui bao cao vé viéc khic phuc cac vi
pham dén Phong Y té huyén va So Y té;

- Thoi diém nhén bao cdo khéc phuc vi pham duogc tinh theo dau tiép nhan cong van
dén cia SO0 Y te.

@) Truong hop co so tiém chang bi dinh chi d thyc hién viéc khic phuc cac vi pham
va dap ing quy dinh cua Thong tu nay thi trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan
dugc bao cao cua co s¢ tiém chung thi S¢ Y té tinh xem xét, quyét dinh viéc cham dut dinh
chi hoat dong. Quyet dinh chidm dut viéc dinh chi hoat dong theo quy dinh tai mau s6 7 ban



hanh kém theo Quyét dinh s6 1131/2008/QD-TTCP duoc gui dén co s bi dinh chi hoat dong,
Trung tam Y t€ du phong tinh, Phong Y té huyén va duoc cong bo cong khai.

e) Truong hop hét thoi han dinh chi hoat ddng ma co s& tiém chung bi dinh chi khong
thye hién viée khic phuc cac vi pham hodc di thyc hién vige khic phuc cac vi pham nhung
van khong dap img quy dinh cua Thong tu nay thi S6'Y té tinh thuc hién thu hodi gidy ching
nhan du diéu kién tiém chung theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Thir tuc thu hoi gidy ching nhan di diéu kién tiém ching:

Khi phat hién mot trong cac trudng hop vi pham quy dinh tai Khoan 2 Diéu 22, thu tuc
thu hoi duoc thuc hién nhu sau:

‘@) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy phat hién vi pham, Giam ddc So' Y té
ra quyét dinh thu hdi gidy ching nhan du diéu kién tiém chung;

b) Quyét dinh thu hoi gidy ching nhan du diéu kién tiém chung cia Giam dbc So Y té
theo quy dinh tai mau s6 12 ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1131/2008/QD-TTCP, dugc
gui dén co so bi dinh chi hoat dong va Trupg tam Y t€ du phong tinh, thanh phd, Phong Y té
huyén noi co s¢ dat try s¢ va dugce cong bo cong khai,

¢) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc quyét dinh thu hoi gidy
ching nhén du dicu kién tiém chung, co s¢ tiém chung phai ndp ban goc gidy ching nhan du
di€u kién tiém ching cho S¢' Y te.

Chuong 7.
CHE PQ BAO CAO VA QUAN LY HO SO

Dicu 24. Ché @) bao cao

1. Bao céo dinh ky: bao cao thang, quy va niam vé tinh hinh sir dung véc xin, céc
truong hop phan tng thong thuong va céc truong hgp tai bién nang sau tiém ching;

2. B4o céo dot xuat: cac trudng hop tai bién nang sau tiém chiing.
Diéu 25. Hinh thirc, ndi dung bio cio

1. Hinh thtrc bao céo:

a) Béo cdo dinh ky: bang vin ban;

b) Bao cao dot Xuét: trong trudng hop khén cép c6 thé béo cdo qua dién thoai, thu dién
tir, hodc bao cdo truc tiép va trong vong 24 giod phai gui bao cdo bang van ban.

2. Noi dung béo cao:
a) Béo cao dinh ky:

- B4o c4o viéc sir dung vic xin trong Chuong trinh Tiém chiing mo rong theo mau sb
1 cua Phu luc s6 7 ban hanh kém theo Thong tu nay;



- B4o céo viéc st dung véc xin tiém ching dich vy theo mau s 2 ctia Phu luc sé 7 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

- B4o c4o cac truong hop phan tmg thong thudng sau tiém ching theo mau tai Phu luc
sO 8 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- B4o céo cac truong hop tai bién nang sau tiém chung theo mau quy dinh tai Phu luc
s0 9 ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Béo cio dot xuat: cac ndi dung quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu 13 Thong tu nay
hoac theo yéu cau cua co quan dé nghi bao céo.

Diéu 26. Quy trinh va thoi gian bao cdo dinh ky
1. Bbi véi vic xin trong Chuong trinh Tiém chiing mé rong

a) Co so tiém chung: bao cao Trung tim Y té huyén trudc ngay 05 cta thang tiép theo
doi voi bdo céo thang, ngay 05 cta thang dau tién ctia quy ti€p theo doi véi bao cdo quy, trudc
ngay 15 thang 01 ctia ndm tiép theo doi vdi bao cdo nam,;

b) Trung tam y té huyén: bao céo Trung tdm Y té dy phong tinh truge ngay 10 cua
thang tiép theo dbi véi bao céo thang, ngay 10 cua thang dau tién ciia quy tiép theo dbi véi
bao cdo quy, trude ngay 25 thang 01 ctia ndm tiép theo ddi vdi bao cdo nam;

¢) Trung tdm Y té du phong tinh: bao cdo S¢' Y té, Dy an Tiém ching mo rong khu
vue tai cac Vién Vé sinh dich té trung wong, Vién Pasteur thanh phd Hb Chi Minh, Vién
Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh t& trung wong (sau day goi tat 1a Vién khu vurc) theo phan
vung quan ly cua B truong BO 'Y té, ddng thoi bao cao Du an Tiém ching mé rong qudc gia
trude ngay 15 cua thang tiép theo ddi véi bao cio thang, ngay 15 cua thang dau tién cua quy
tiép theo ddi véi bao cao quy, trudc ngay 31 thang 01 clia nam tiép theo ddi vdi bao cao nam;

d) Dy an Tiém chung mo rong quoc gia tong hop béo cdo, gii Cuc Y té dy phong (Bo
Y té) trudc ngay 20 cua thang tiép theo ddi voi bao cao thang, ngay 20 cua thang dau tién cia
quy tiép theo d6i voi bao cdo quy, trude ngay 15 thang 02 ctia nam tiép theo dbi voi bao cdo
nam.

2. boi voi vac xin tiém chung dich vu.

a) Co s0 tiém chung: bao cao Trung tim Y té huyén truge ngay 05 cua thang tiép theo
dbi voi bao cao thang, ngay 05 cua thang dau tién cua quy tiép theo ddi véi bao cdo quy, trude
ngdy 15 thang 01 clia nam tiép theo ddi vdi bao cao nam;

b) Trung tam Y té huyén: bao cao Trung tdim Y t& dy phong tinh trude ngay 10 cua
thang tiép theo dbi v4i bao cao thang, ngay 10 cua thang dau tién cta quy tiép theo ddi véi
bao cdo quy, trude ngay 25 thang 01 cta ndm tiép theo ddi v6i bao cdo nam;

¢) Trung tam Y té dy phong tinh: bao cao S0'Y té, cac Vién khu vuc, Cuc Y té du
phong Bo Y té trude ngay 15 cua thang tiép theo ddi véi bao cao thang, ngay 15 cua thang
dau tién cta quy tiép theo ddi v6i bao cdo quy, trude ngay 31 thang 01 cua nam tiép theo ddi
v&i bao cdo nam.

Diéu 27. Quy trinh va thoi gian bio cio dot xuit



1. Trong thoi gian 24 gio, ke tir thoi diém ghi nhén tai bién ning sau tiém chung, co s6
tiém chiing bao cdo Trung tim Y té du phong tinh, dong thdi bao céo Trung tAm Y té huyén
noi co sé tiém chung dat tru sé.

2. Trong thoi gian 24 gio, ké tir thoi diém nhan dugc bao céo cua co s6 tiém chung,
Trung tam Y t€ du phong tinh b4o cao S¢ Y t€, Cuc Y té du phong va Vién khu vuc.

3. Héng tuan, sau khi thuc hién viéc bdo céo quy dinh tai Piém a va Piém b Khoan
nay:

a) Co sé tiém chung phai thuc hién bao cao dién bién qua trinh diéu tra, xir 1y trong
tuan vao ngay tha 2 cua tuan ke tiép;

b) Trung tam Y té dy phong tinh phai thue hién bao cao dién bién qu4 trinh diéu tra,
xtr 1y trong tudn vao ngay thir 4 cua tudn ké tiép.

Piéu 28. Quan Iy hd so

1. Céc co so tiém chung phai luu trir va quan 1y tai liéu chuyén moén va ho so bao
gom:

a) Cac quy dinh, huéng dan chuyén mén vé str dung vac xin;
b) S6 theo ddi tiém chung cho ngudi duoc tiém chung;

¢) Ghi chép, bdo cao thang, quy va nam ve tinh hinh sir dung vac xin; s6 luong vac xin
sir dung va cac truong hop phan tmg thong thuong va tai bién ndng sau tiém chung tai co so.

2.S¢' Y té, Trung tim Y té dy phong tinh phai luu trit va quan 1y tai liéu chuyén mon
va ho so bao gom:

a) Cac quy dinh, tai liéu huéng dan chuyén mon vé tiém chiing mé rong;
b) Bao cdo thang, quy va ndm vé tinh hinh s dung vac xin; s6 lugng vac xin st dung
va cac truong hgp phan trng thong thuong, tai bién nang sau ti€ém chung cua cac don vi trén

dia ban quan ly.

3. Cac Vién khu vuc va Dy an Tiém ching mé rong phai luu trir va quan ly tai liu
chuyén moén va ho so bao gom:

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

b) Bao céo thang, quy va ndm vé tinh hinh sr dung véc xin; sO lugng véc xin st dung
va cac truong hop phan trng thong thuong, tai bién nang sau tiém ching cua cac tinh thude
khu vuc phu trach va bdo cdo tong hop theo thang, quy va ndm cua Vién, Dy 4n tiém ching

mo rong.

4. H6 so, bao cao, sb theo ddi phai day du, d& tim kiém, tra ctru, dugce quan Iy va luu
trlr theo quy dinh cua phap luét vé luu trir.

Chuong 8.



TRACH NHIEM THU'C HIEN

Piéu 29. Trach nhiém ciia B§ Y té

1. Trach nhiém cta Cuc Y té du phong:

a) Chu tri, phéi hop voi cac Vuy, Cuc lién quan dé chi dao, hudng dan, kiém tra viéc sir
dung vac xin trén pham vi ca nude; thong tin tuyén truyén vé an toan tiém chung, 1oi ich cta
viée str dung vic xin va cac phan tmg c6 thé gip sau tiém ching;

b) Chu tri, phéi hop voi cac don vi lién quan xay dung cac hudng dan chuyén mén vé
sir dung vic xin, giam sat xir 1y va diéu tra nguyén nhan cac trudng hop tai bién ning sau tiém
chung;

¢) Lam thuong tryc Ban Chi dao khéc phuc su cd lién quan dén tiém chung B0 Y té;

d) Lam thuong truc Hoi dong tu van chuyén mén danh gié tai bién trong qua trinh st
dung vac xin, sinh phdm y t&, Bo Y té.

d) T chic hoat dong thanh tra, kiém tra chuyén nganh theo quy dinh cta Phap luit.
2. Trach nhiém cua Cuc Quan 1y Dugc:

) Tham dinh, xét duyét, cap s6 dang ky luu hanh véc xin; quan 1y xuat khau, nhap
khau vac xin theo quy dinh;

b) Tam ding va cho phép st dung lai vic xin trén pham vi toan qudc, phbi hop véi S¢
Y teé xem xét viéc tam dung 16 vac xin theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 14 Thong tu nay;

¢) Quan ly chit 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 véc
xin theo quy dinh.

3. Trach nhiém cia Cuc Quan ly kham, chira bénh:

a) Huong dan kham sang loc trudc tiém, xi tri tai bién ning sau tiém ching, chi dao
cac don vi trong h¢ thong kham chira bénh tdp huan, ho trg cac co s¢ tiém chung trong viéc
kham sang loc trude khi ti€ém va x1r tri tai bién nang sau tiém chung;

b) Chi dao va kiém tra, giam sat hoat dong tiém chiing trong hé thong kham, chita
bénh, chi dao cong tac xu tri cap ctru, phoi hop di€u tra nguyén nhan cac truong hop tai bién

ndng sau tiém chung;

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

4. Trach nhiém cua Thanh tra Bo:

Chu tri va phoi hop vai cac don vi lién quan trong vi¢c thanh tra vi¢e st dung vac xin
trén pham vi ca nudc.



Diéu 30. Trach nhiém ciia Dy 4n Tiém chiing mé rong quoc gia va cac Vién,
Bénh vién truc thugc By Y te

1. Trach nhi€ém ctia Dy &an Tiém chung mé rong quoc gia:

a) Lap ké hoach nhu cau st dung vac xin trong Tiém ching mo rdng, d€ xuat cac vac
xin va lich tiém chung trong Tiém ching mé rong;

b) T6 chirc mua, ti€p nhan va cung trng vac xin Ti€ém chung md rdng cho cac don vi
su dung;

¢) Piéu tra nguyén nhan cac trudng hop tai bién ning sau tiém ching, xr tri kip thoi
doi voi céac truong hop tai bién nang sau tiém chung;

d) Tap huin vé giam sat, diéu tra phan (mg sau tiém chung cho Hoi dong tu van
chuyén mon cap tinh.

d) T6 chtrc viéc thong tin tuyén truyén veé an toan tiém chuing, 1oi ich cta viéc st dung
vac xin va cac phan tng sau tiém chung.

2. Trach nhiém cua cac Vién khu vuec:
a) Chi dao chuyén mon ky thuat, giam sat str dung vac xin tai cac dia phuong theo
phan vung quan ly cua Bo Y té dé bao dam chat lugng, an toan trong cong tac tiém chung;

giam sat phan trng sau tiém chung;

b T6 chirc tap huén~caic quy dinh tiém ching va cép gidy ching nhan tham du tap
huan vé tiém chung theo mau quy dinh tai Phu luc s6 10 ban hanh kem theo Thong tu nay;

¢) Tham gia phdi hop diéu tra nguyén nhan cac truong hop tai bién ning sau tiém
chung tai dia phuong theo phan ving quan ly cua B Y té, xu 1y kip thoi doi voi cac truong
hop tai bién nang sau tiém chung;

3. Trach nhiém cua Vién Kiém dinh quoc gia vac xin, sinh pham y té:

a) Kiém dinh va cép gidy ching nhan xuét xudng cho cac 16 véc xin trong nudc va
nhap khau theo quy dinh trudc khi st dung trén thi truong;

b) Xay dung ké hoach, thuc hién giam sat dinh ky va dot xudt chat luong, tinh an toan
cua vac xin trén pham vi ca nudc;

¢) Xay dyng huéng din 1dy mau véc xin dé kiém dinh trong trudng hop c6 tai bién
nang sau tiém chung;

d) Phéi hop véi cac don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra viéc sir dung véc
Xin.

4. Trach nhiém cua cac Bénh vién san, nhi truc thuoc Bo Y té:
a) T6 chire thuc hién viée tiém chung vic xin theo ding quy dinh;

b) T6 chure tap huan vé kham sang lgc cho céc co s tiém chung;



¢) Thuc hién x1r tri cap ctru, chan doan, xur tri va di€u tri d6i voi cac truong hop tai
bién ndng sau tiém chung;

d) Phéi hop diéu tra, két ludn nguyén nhan céc truong hop tai bién ning sau tiém
chung.

Piéu 31. Trach nhiém ciia S¢' Y té, Trung tAm Y té dw phong tinh, Phong Y té
huyén, Trung tam Y té huyén

1. Trach nhiém cua S Y té:

a) Chi dao viéc trién khai céac hoat dong tiém chung m¢ rdng, ti€ém chung dich vu theo
cac quy dinh cia Bo Y t¢;

b) T chie viée tiép nhén hd so, cép giéy ching nhéan du diéu kién tiém ching trén dia
ban tinh;

c) T chie kiém tra, thanh tra hoat dong sur dung véc xin trén dja ban tinh;

d) T6 chirc viéc danh gia nguyén nhan, két luan va cong bd nguyén nhan céc truong
hop tai bién néng sau ti€ém chung trén dia ban tinh;

d) To chirc viéc thong tin tuyén truyeén vé an toan tiém chung, 1oi ich cta viéc st dung
vac xin va cac phan ing sau tiém chiing

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

2) Quy@;t dinh viéc tam dimng va sir dung lai vac xin trén dia ban quéan 1y theo quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 14 Thong tu nay;

2. Tréach nhiém ciia Trung tim Y té dy phong tinh:

a) Chi dao, hqé’ng dan thyc hién, phéi hop véi Thanh tra S Y té kiém tra, thanh tra
hoat dong sur dung vac xin tai dia phuong;

b) T6 chirc tap huin vé tiém chung va cép gidy chirng nhan tham dy tap huin vé tiém
ching theo mau quy dinh tai Phuy luc s6 10 ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Lam thuong tryc Hoi dong tu van chuyén moén danh gia tai bién trong qua trinh sir
dung vdc xin, sinh phdm y té cap tinh;

d) Trién khai viéc sir dung, bao quan, phan phéi véc xin bao dam chét luong, dap ting
nhu cau tiém chung phong bénh cua nguoi dan.

3. Trach nhiém ctia Phong Y té huyén:

¢) Chu tri va phéi hop voi Trung tim Y té huyén va cac don vi lién quan tham dinh
cac co s¢ tiém chung trén dia ban quan 1y, bdo cdo két qua tham dinh cho SO Y té dé xem xét
cap, thu hoi giay chiing nhan du di€u ki¢n tiém chung;

b) Kiém tra, thanh tra hoat dong tiém chung trén dja ban quan 1y.



4. Trach nhiém cta Trung tim Y té huyén:
a) Chi dao Tram Y té x trién khai viéc tiém chiing, bao quan vic xin theo quy dinh.

b) Tham gia doan tham dinh cip gidy ching nhan du diéu kién tiém ching trén dia ban
quan ly;

¢) Tong hop, bao cdo viéc st dung vac xin trén dia ban quan ly;

d) Phéi hop véi Phong Y té huyén kiém tra, thanh tra c4c hoat dong tiém chung trén
dia ban quan ly.

Pieu 32. Trach nhiém cida co sé tiém ching va nguwoi thwe hién tiém chiing
1. Trach nhi€ém cua co s¢ ti€ém chung:

a) Chiu trach nhiém truéc phap ludt vé viéc thuc hién cac hoat dong chuyén mén theo
ding chirc nang, nhiém vu dugc giao;

b) Tuan thi quy trinh chuyén mon k§ thuat vé sir dung véc xin va an toan tiém chung;
theo doi, thyc hién bao cao theo quy dinh;

¢) Phdi hop vdi cac t6 chire, doan thé tuyén truyén, van dong nguoi dan tham gia tiém
ching phong bénh;

d) Phoi hop véi cac don vi lién quan thyc hién va tao di€u ki¢n thuén lgi cho viéc di€u
tra nguyén nhan tai bién nang sau tiém chung.

2. Trach nhiém cua nguoi thyuc hién ti€ém chung: Tuéan thu dung cac quy trinh chuyén
mon cua B Y t€ veé tiém chung.

Chuong 9.
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 33. Diéu khoan tham chiéu

Truong hop cac vin ban duoc dan chiéu trong van ban nay bi thay thé hoic stra doi,
bd sung thi thuc hién theo van ban thay thé hodc van ban da dugc stra doi, bo sung.

Piéu 34. Hi¢u lye thi hanh

Thong tu nay c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 6 nam 2014.

Quyét dinh s 23/2008/QD-BYT ngay 07 thang 7 ndm 2008 ctia Bo truéng Bo Y € vé
viéc ban hanh quy dinh vé sir dung vac xin, sinh pham y té trong du phong va diéu tri hét hi¢u

I ké tir ngdy Thong tu nay co hiéu luc thi hanh.

Diéu 35. Piéu khoin chuyén tiép



1. Pbi véi cac co s da thanh 1ap va hoat dong truée ngay Thong tw nay c6 hi¢u luc
phai hoan thi¢n viéc cap giay ching nhan du di€u kién tiém ching trudc ngay 01 thang 12
nam 2015.

2. Dbi voi co sé thanh 1ap va hoat dong sau ngay Thong tu nay ¢ hiéu luc chi duogc
st dung vac xin sau khi da dugc cap giay chung nhan du di€u kién tiém chung.

Diéu 36. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B9, Cuc truéng Cuc Y té du phong, Vu truong, Cuc truong, Téng
Cuc truong thudéec Bo Y té, Thu truong cac co quan, don vi tryc thuoc B9, Giam ddc SO Y té
c4c tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va Thi trudng Pon vi y té cac BO, nganh va cac
don vi lién quan chiu trach nhi€m thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c¢6 khé khan vudéng mac, dé nghi co quan, t6 chuec, ca
nhan bdo cédo vé BJ Y té d¢€ nghién curu, gidi quyet./.

Noi nhén: KT. BQO TRUONG
- Vian phong Chinh pha (Cong bao, Cong THU TRUONG
TTDT);

- Bo truong Nguyén Thi Kim Tién (dé bao

cao); (da ky)

- BO Tu phap (Cuc KTVBQPPL);

- Céac B9, co quan ngang B9, co quan thudc Nguyén Thanh Long
Chinh phu;

- UBND céc tinh, thanh phd tryc thuoc TW;
- Cac Thir truong (dé phdi hop thuc hién);
- Cac Vuy, Cuc, VPB, Thanh tra B9, Téng
cuc thudc Bo Y té;

- Céc don vi truc thudc BO Y té;

-'Y té cac B9, nganh;

- S6'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
TW;

- TTYTDP céc tinh, thanh phé truc thudc
TW;

- Cong TTPT B Y té;

- Luu: VT, DP (03b), PC (02b).
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DANH SACH CAC PHU LUC

B Y té)

Mau Don dé nghj cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
Mau Bang ké khai nhan su

Mau Bang ké khai trang thiét b

M3u Phiéu tiép nhan hd so

Mau Bién ban thim dinh

Mau Gidy chtrng nhan co so du diéu kién tiém ching

Mau Bao céo viéc sur dung véc xin

Mau Béo cdo cac truong hop phan tng thong thuong sau tiém chiing
M3au Béo cdo cac truong hop tai bién nang sau tiém ching

Mau gidy chtng nhan tham dy tip huin vé tiém ching



PHU LUC SO 1
MAU DON BE NGHI CAP QIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong «ur so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bo truong
Bo Y te)
Miu s6 1

MAau don dé nghi cAp méi gidy chirng nhin da diu kién tiém chiing

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/12014/TT-BYT ngdy 20 thing 3 ndm 2014 ciia Bé trudng

B6 Y té)
ORI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- DPoc lap - Tw do - Hanh phuc
sé: . 2.....,ngay ... thang ... nam 20 ...
PON PE NGHI

Cip gidy chimg nhan da diéu kién tiém chiing

Kinh glri: ..., 3
Tén co so:
bia chi
bién thoai: ... Email (n€u co)

Can cu Thong tu s6 12/2014/TT- BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua B truong BO Y té
Huong dan viéc quan ly st dung vic xin trong tiém chiing, chung t61 dé thyc hién cac thu tuc
dé dam bao cac diéu kién vé nhan su, co so vat chat, trang thiét bi va nhirng hd so lién quan
xin cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, tham dinh va cép gidy chig nhan co s6 y té di diéu kién
tiém chung (xin gtri kem ho so 1ién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu day du cac quy dinh vé co so y té du diéu kién tiém ching theo
quy dinh tai Thong tu s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014 va chiu trach nhiém
trudc phap luat ve hoat dong cua don vi.

Thu truéng don vi
(Ky tén, dong dau)



! Tén co so xin cip gidy chung nhan du didu kién tiém ching
2 .
bia danh

% Tén don vi cap giay ching nhan du di€u kién tiém chung



PHU LUC SO 1
MAU DON BE NGHI CAP QIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bo truong
B6 Y té)
Maiu sb 2

MAu don dé nghij cip lai gidy chirng nhin da diéu kién tiém chiing

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bj trucng
Bo Yte)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI

Cip lai gidy chirng nhan du diéu kién tiém chiing

Kinh guri: ...ooonn...... 2,
Tén co so:
Dia diém:
bién thoai: ...l Email (néu c6):
Gidy chung nhan du diéu kién tiém ching sb: .......... Ngay cap: ......... Noicip .............
Dé nghi cap lai gidy phép hoat dong vi 1y do:
1. Bi mat £
2. Bi hong £
3. Gidy chiing nhan di diéu kién tiém ching con thoi han tir 60 ngay trd 1én £
4. Thay ddi tén co sé tiém chung £

Kinh d& nghi Quy don vi xem xét va cép lai gidy chirng nhan du diéu kién tiém chung.

Thu truéng don vi
(Ky tén, dong dau)



! bia danh

2 Pon vi cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching



PHU LUC SO 2

MAU BANG KE KHAI NHAN SU' CUA CO SO BE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
buU PIEU KIEN TIEM CHUNG
(Ban hanh kem theo Thong tw so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bj truong
B6 Y t6)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

Bang ké khai nhén sy ciia co s¢ dé nghi cip gidy chirng nhan da diéu kién tiém chiing

1
2
3
4

Thu truéng don vi
(Ky tén, dong dau)

! Bia danh



PHU LUC SO 3

MAU BANG KE KHAI TRANG THIET BI CUA CO SO BE NGHI CAP GIAY CHUNG
NHAN PU PIEU KIEN TIEM CHUNG
(Ban hanh kem theo Thong tw so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bj truong
BG Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

2t ngdy .. thang ... nam 20...

Bang ké khai trang thiét bi ciia co' s6' y té dé nghi cap gidy ching nhin di diéu kién tiém
ching

STT | Tén thiét| Ky hiéu Hang | Nwée | Namsan | Tinh | Ghicha

bi thiét bi san xuit [san xudt| xuat trang s
(MODEL) dung
1
2
3

Thu truéng don vi
(Ky tén, dong dau)

! Bia danh



PHU LUC SO 4

MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO BE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN DU DPIEU KIEN

- TIEM CHUNG
(Ban hanh kem theo Thong tw so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bo truong
B Y té)
et CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phuc
Sé: /AL 3....ngay ... thang ... nam 20 ...
PHIEU TIEP NHAN

Ho so' dé nghi cip gidy chirng nhan da diéu kién tiém chiing

Tén don vi tiép nhan:

D3 nhan ho so d& nghi cap gidy ching nhan co sy té d diéu kién tiém ching:

1 |Pon dé nghi cip gidy ching nhan du diéu kién tiém ching £

2 [Ban ké khai nhan su £

w

Ban sao quyét dinh tuyén dung hoic hop ddong lao dong c6 dong dau xac
nhén cia co s st dung lao dong

Bén sao c6 ching thuc bang cdp chuyén mén

Ban sao ¢6 ching thuc gidy chirng nhan tham dy tip huin vé tiém ching

Béng ké khai trang thiét bi

~N |o o | B>
th |th (th |th

So d6 mat bang cua khu vuc cho, tu van, kham phan loai, khu vuc thuc
hién tiém chung, theo doi va xtr tri tai bién nadng sau tiém chung

8 |Ban sao c6 ching thuc gidy phép hoat dong dbi v6i co so kham bénh, £
chita bénh

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

10 | Ban sao c6 chung thuc gidy ching nhan diang ky kinh doanh hodc gidy £
ching nhan dau tu




Tiép nhan ho so bo sung lan: ..... ngay.... thang .....nam ..... Ky nhan

Tiép nhan ho so bd sung lan: ..... ngay ..... thang ..... nim Ky nhan

Nguoi tiép nhan ho so

(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén)

! Tén co quan cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
2 Chit viét tit tén co quan cip gidy chimng nhan du diéu kién tiém ching
® Pia danh

4~ 5 X, . A ~ X . 4 4 , A P cA LA )
Dia chi cu thé ctia don vi tiép nhan ho so xin cap giay ching nhan du diéu kién tiém chung



PHU LUC SO 5

MAU BIEN BAN THAM PINH CAP GIAY CHUNG NHAN PU DBIEU KIEN TIEM
, CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong tw so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 ciia B¢ truong
B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

2 ngay....thang... nam 20....
BIEN BAN THAM PINH

Cap gidy chirng nhan du diéu Kkién tiém chiing
I. THONG TIN VE CO SO Y TE

1. Tén co s& co:

II. THANH PHAN THAM GIA

1. Thanh phan doan thim dinh:

II. NOI DUNG THAM PINH
1. Ho so phap ly
Liét ké day du cac gidy to c¢6 lién quan dén co sé vat chat, nhan sy, thiét b y té.
Nhan xét:
2. Noi dung tham dinh thyec té
a) Piéu Kién nhan su:

Liét ké s0 lugng cén b, trinh d§ va so nam kinh nghiém:



Nhan xét:
b) Diéu kién trang thiét bi:
Liét ké danh muyc trang thiét bi va tinh trang cua trang thiét bi:
Nhin xét:
¢) Piéu kién co sé vat chat:
Li¢t ké va md ta co s& vat chat:
Nhan xét:
Sau khi kiém tra co s dé nghi cép gidy chirg nhan du kiéu kién tiém chung theo cc dié}u
kién tai Thong tu s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014 cta B truong BO Y t€
Hudéng dan viée quan ly st dung vac xin trong tiém chung.
Poan tham dinh thdng nhit nhu sau:
1. Piéu kién vé nhén su
2. Piéu kién vé trang thiét b
3. Diéu kién vé co s6 vat chat
IV. KET LUAN VA KIEN NGHI
1. K,é't Tudn: Co s v e, sau khi thim dinh theo cac quy dinh c~11a Thong
tu s06 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua B9 truong Bo Y t€ Hudng dan viéce
quan 1y sir dung véc xin trong tiém chﬁng....z.... cac diéu kién quy dinh tai Thong tu.
2. Kién nghi (néu c6):

3. Y kién khong dong y véi két luan va kién nghi ctia doan tham dinh (néu c6):

Thanh vién Poan thim dinh Dai dién co sé
(Ky ghi ro ho tén) (Ky tén, dong dau)

! PBia danh
! Tén co s& dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung
2 Pat hodc khong dat



PHU LUC SO 6

MAU GIAY CHUNG NHAN CO SO PU PIEU KIEN TIEM CHUNG
(Ban hanh kem theo Thong tw so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bo truong
Bo Y te)

SOY TE TINH, THANH  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHO Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

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

- Can ctr Luat Phong, chong bénh truyén nhiém;

- Can ctr Thong tu sO 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua B truong BO Y
té Huéng dan viéc quan ly sir dung vac xin trong tiém ching;

- Xét d& nghi ctia Truong phong Nghiép vu Y;

CHUNG NHAN CO SO PU PIEU KIEN TIEM CHUNG
TN COSO: v e,
DPia B8M COSOT eeeee e P

ba dat tiéu chuan co s¢ du diéu kién tiém chung

Hiéu luc cua gidy ching nhan du diéu kién tiém ching: 05 ndm ké tir ngay cap./.

...... , Ngay.... thang..... nam 20....
CHUC VU CUA NGUOI1 KY
(Ky ghi ro ho, tén va dong dau)

! Ghi bang chit in hoa ¢ chir 14
2 Pia chi cta co s&
3 bia danh



PHU LUC SO 7
MAU BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN
(Ban hanh kem theo Thong twr so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bo truong
Bo Yte)
Mau s6 1

M4u b4o cdo tinh hinh sir dung vic xin trong Chwong trinh Tiém chiing mé rong

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua B¢ trudng
Bo Y te)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN TRONG CHUONG TRINH TIEM
CHUNG MO RONG

Tir ngay....thang ..... dén ngay....thang..... ndm .....

Loai| Ten | " | | Ten tgsedn| oo |ex | cx | x| 6
g nha |[So | Han | nha . So |Sosw| So [ So cn
STT | vac | thwong . N AN thang n 2| | hién
: . san | 16 [dung| cung > |nhap | dung” [ hiy [ tiém | ¢
Xin mai A A truoc con
: xuat cap
1
2
3
Ngay thang nam
Nguwoi lam bao cao Thu truéng don vi
(Ky, ghi ré chikc danh, ho va tén) (Ky tén dong dau)
! Pia danh

2 T STV G
Bao gdm ca s6 tiém va so huy




PHU LUC SO 7
MAU BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN
(Ban hanh kem theo Thong twr so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bo truong
Bo Yte)
Mau s6 2

Mau bao cao tinh hinh s dung vac xin tiém ching dich vu

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua B¢ trudng
Bo Y te)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN TIEM CHUNG DICH VU

Ti ngdy....thang ..... dén ngdy....thang..... nam .....

. ~ Tén Tén X LA X
Loai| Ten 1 s 86| Han | nha [ SO0 g5 [sési| s6 | s6 | 50
STT| vac | thwong | o | 15 |dang | cung | 4" | nhap | dung? | hiy | tiem | MéN
Xin mai £ 91 N9 | trwae 4p | dung | huy con
: xuat cap
1
2
3
Ngay thang niam
Nguwoi lam bao cao Thu truéng don vi
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén) (Ky tén dong dau)
1Dia danh

2 X v A en « K1
Bao gom ca so tiém va so huy




PHU LUC SO 8

MAU BAO CAO CAC TRUONG HOP PHAN UNG THONG THUONG SAU TIEM
, CHUNG
(Ban hanh kem theo Thong tw so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bj truong
B6 Y t6)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

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

Tir ngdy....thang ..... dén ngay....thang ..... nam.....

Théng tin vé vic xin So tru’o’{lg hop pl-lAan tng thong Gh'l
thwong sau tiém chiing cha
STT Loai . ) X X X
vac Xin Ten S6 | Han ?0 th a| sot Sung, dau | Cac triéu
, thuong | » X dang | san | <39 N B . .
su . 16 | dung . X ° tai cho tiém | ching khac
mai ky [ xuat C
dung
1
2
3
4
5
6
7
Nguwoi lam bao cao Ngay thadng nam
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén) Thi trwéng don vi

(Ky tén, déng dau)

! bia danh




PHU LUC SO 9

MAU BAO CAO CAC TRUONG HOP TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong twr so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bo truong

BG Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

, ngay....thang... nam 2

0....

BAO CAO CAC TRUONG HOQP TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG

Tungay ... thang ..... dén ngdy ... thang ..... nam .....

Théng tin vé bénh

Thong tin vé vac xin | Thong tin vé tiém chiing

nhan .
— R Keét
G161 T?n NI , | ludn [ G
ST |H Api| Y3 | | Ha [NMINDTCO TNgal vi | Trie . hi
T Nga Xin | S al a| so : X |Ké Nguy | ch
o 8 ren |6 |sanfcunltiem| X | W YU et ]| 2 /
te|Na N Y fen | =01 fdin o | tié | tié fchim| o én |4
o | m | @ |sinh| 7| thuo |16 g [Xu| 9 [chunl g trfl qu| nhan
ng at [cap| ¢ a
mai)

Nguwoi lam bao cao
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén)

! Pia danh
2 ko,
Ket qua:

- Twr vong

- Nhap vién, diéu tri lau dai o bénh vién

- Tan tat, di chung

Ngay thang nam
Thu truéng don vi
(Ky tén, dong dau)




- Pe doa dén tinh mang



PHU LUC SO 10
MAU GIAY CHUNG NHAN THAM DU TAP HUAN VE TIEM CHUNG

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bg trucng
Bo Y te)

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

GIAY CHUNG NHAN THAM DU TAP HUAN VE TIEM CHUNG

Ong (Ba): (Bac sy, Y sy, Y ta)

D3i hoan thanh khoa tap huan cic quy dinh vé tiém ching

Tir ngay.... thang ..... nim ..... &n ngdy ..... thang ..... nim

D0 o
t0 chire

Gidy ching nhan c6 gia tri 03 nam ké tir ngay cap.

...... , ngay....thang....nam....
Dai dién co s¢ tap huan
(Ky tén, dong dau)

' Co 56 t6 chue tap huin

2 Co s6 tiém chung

3 Tén co sé td chirc tap huén

* Pia danh noi co s¢ t6 chirc tap huén



