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Sé: 5895 /QD-BYT Ha Néi, ngay 29 thang 12 nam 2021
QUYET PINH

Vé viéc phé duyét Ké hoach tiép nhan, bao quén, phin phéi va sir dung vic
xin phong COVID-19 giai doan 2022 - 2023 do COVAX Facility hd tro

BO TRUONG BO Y TE

Can cur Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia Bé Y té;

Can cir Nghi quyét so 21/NO-CP ngay 26/2/2021 ciia Chinh phii vé mua va
st dung vdc xin phong COVID-19;

Can cw Quyet dinh s6 3043/0D-BYT ngay 24/6/2021 cua Bo Y 1é vé thanh lap
Ban chi dao trién khai Chién dich tiém chung vac xin phong COVID-19 toan quoc

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Y té dw phong, BS Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét kém theo Quyét dinh nay “Ké hoach tiép nhan, bao quan, phan
phoi va sir dung vac xin phong COVID-19 giai doan 2022 - 2023 do COVAX Facility
ho tro”.

Piéu 2. K¢é hoach nay la can ctr dé cac don vi xdy dung ké hoach va thuc hién
viéc tiép nhan bao quan, phan phéi va st dung vic xin phong COVID-19 do COVAX
Facility ho trg. K& hoach nay s€ dugc cap nhat theo tinh hinh dich va kha nang cung
g vic xin cia COVAX Facility.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky, ban hanh.

Pidu 4. Cac Ong (Ba): Chanh Van phong B§; Cuc truong cac Cuc: Y té du
phong, Quan ly Dugc, Khoa hoc va Bao tao, Quan Iy Kham, chira bénh; Vu truéng céac
Vu: Ké hoach - Tai chinh, Truyén thong va Thi dua, khen thudng; Vién trudng cic
Vién: Kiém dinh Quéc gia vic xin va Sinh phém Y té, Vé sinh dich t&, Pasteur; Giam
dbc S&'Y té cac tinh, thanh phd va Thi trudng cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay  thiang  nam 2021
KE HOACH
Tiép nhén, bao quan, phan phdi va sir dung vic xin phong COVID-19
giai doan 2022-2023 do COVAX Facility hd tro
(Ban hanh keém theo Quyét dinh s65895/0P-BYT ngay29 /12/2021
ctia BS Y té)

Ngay 09/02/2021, Bo Y té da ban hanh Quyét dinh s6 1210/QD- BYT vé phé
duyét Ké hoach tiép nhan, bao quan, phan phdi va sir dung vic xin phong COVID-
19 giai doan 2021 - 2022 do COVAX Facility ho trg.

Cung su phdi hop chit ché véi cac to chirc quéc té va co quan trong nudc B
Y té da hoan thanh 46/50 chi sb trong bd cong cu danh gia tinh sin sang lién quan
dén ké hoach tiém chiing, cdc quy dinh tiém chung, theo ddi an toan tiém chiing, xac
dinh dbi tuong uu tién tiém chung, theo doi, giam sat, danh gia, tap huén, chi phi,
day chuyén lanh va co s& ha ting. Ngoai ra ddi véi nhitng loai véc xin c6 diéu kién
bao quan dic biét (nhu vic xin do Pfizer san xuét), Bo Y té dd phdi hop vaoi T6 chire
Y té thé gi6i va Quy Nhi dong lién hiép qudc dé danh gia tinh sin sang cta Viét
Nam trong viéc str dung cac loai vic xin ndy. Viét Nam d3 duoc danh gia dap ung
yéu cau cia COVAX Facility dé duoc phan b vic xin.

Thang 4/2021, COVAX Facility di c6 thu thong bao chinh thic vé viéc cung
mg 38.935.600 liéu vic xin phong COVID-19 mién phi cho Viét Nam trong nim
2021 cung véi vat tu tiém ching dé tiém ching mién phi cho khoang 20% dén s,
mdi ngudi duge tiém 2 lidu véc xin !. Dong thoi, thuc hién Chién luge tiém chung
vic xin COVID-19 trén toan quéc nham tao mién dich cong dé)ng bao vé strc khoe
va tinh mang ngudi dan, gop phan dat muc tiéu kep vua phong chéng dich vira phat
trién kinh te trong nam qua Chinh phu va Bo Y té da hét sirc nd luc tim kiém, tiép
can cac nguon cung ing vac xin thong qua mua tryuc tlep tr cac nha san xuat vién
trg cua chinh phu cac nudc va cac doanh nghiép trong va ngoai nudc.

Pé timg budc ting dién bao phu va dat hleu qua st dung t01 da Vac xin phong
COVID-19, theo kinh nghi¢ém st dung Vac xin cua mot so quéc gia, ngay
14/10/2021, Bo Y té dd ban hanh Céng vin s6 8688/BYT-DP Ve viée tiém vic xin
phong COVID-19 cho tré em tir 12-17 tudi. Nham ting cudng mién dich phong bénh
COVID-19 cho nhitng ngudi da duoc tiém ching du liéu co ban, theo khuyén céo
ctia Nhom Chuyén gia tu van chién lugce vé tiém ching ctia To chirc Y té thé gidi va
kinh nghiém st dung vic xin cla cic nude, ngay 17/12/2021, Bo Y té ban hanh

' Thu cia COVAX Facility ngay 15/4/2021.
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Cong van s6 10722/BYT-DP gui cac tinh, thanh phé, don vi vé viéc tiém vic xin
phong COVID-19 liéu co ban va nhac lai.

Tinh dén 23/12/2021, ty 1¢ tiém vic xin & Viét Nam: Ty 18 bao phu it nhét 01
lidu vac xin 1a 78% va ty 1é tiém du liéu co ban 12 66% tong dan sé (wdc tinh tong
dan s6 nam 2021 13 97,6 triéu ngudi). Ty 16 ndy & nhom dan sb tir 12 tudi trd 1én 1a
95% va 80% (wdc tinh dan sd tir 12 tudi tré 1én 13 80,6 triéu nguoi). Ty 18 bao phu it
nhat 01 lidu véc xin 12 97% va ty 1 tiém du lidu co ban 12 85% dan s6 tir 18 tudi tro
1én.

Vi su hd tro tir COVAX Facility; Chinh phu cac nudc va mua VAc xin tir cac
nha san xudt, tir thang 03/2021 dén hét ngay 22/12/2021, Viét Nam di trién khai
chién dich tiém chung 16n nhét lich sir; tiép nhan trén 181 triéu liéu véc xin phong
COVID-19 va di tiém duge hon 142 triéu liéu cho nhiing ddi tuong dugc quy dinh
tai Nghi Quyét 21/NQ-CP ngay 28/02/2021 ctia Chinh phu vé& mua va st dung vic
xin va dang tiép tuc mé rong lta tudi tiém ching cho tré em dudi 12 tudi nham dam
bao muc do bao phi vic xin cho toan bo ngudi dan.

Pén ngay 24/12/2021, s6 vic xin do COVAX Faclility da cam két cung tmg
cho Viét Nam khoang khoang 64,5 tricu liéu, trong d6 49,6 triéu lidu cung ung trong
nam 2021 va 15 triéu liéu vao Quy I/nam 2022. De kip thoi tiép nhan va s dung vac
xin do COVAX Facﬂlty hé tro cung vGi cac vac xin tir cac nguon khéc hleu qua,
Vi¢t Nam cap nhat ké hoach tlep nhan, bdo quan, phan ph01 va st dung vac xin
phong COVID- trén co sé tinh hinh tiém chung; tinh hinh dich bénh tai Viét Nam
va kha ning cung tng vic xin tir cac ngudn cung tng khac nhau.

I. CO SO PHAP LY

- Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém sb 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007.

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

- Pién ctia Thuong tryc Ban bi thu ngay 05/01/2021 vé tang cudng cong tac
phong, chéng dich COVID-19.

- Nghi dinh s 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé
hoat dong ti€ém chung.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira ddi, bd
sung mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
1y nha nuéc cua B Y té.

- Thong bao sb 164/TB-VPCP ngay 31/12/2020 ctia Vin phong Chinh phu
thong bao két luan ctia Thu tudng Chinh phu tai cudc hop Thuodng tryc Chinh phu
vé véc xin phong COVID-19.

- Thong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctua B Y té quy dinh chi
tiét mot s6 diéu ciia Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh pha quy
dinh vé hoat dong ti€ém chung.

- Thong tu s6 38/2017/TT-BYT ngay 17/10/2017 ctia Bo Y té ban hanh danh
muc bénh truyén nhiém, pham vi va ddi twgng phai sir dung véc xin, sinh pham y té



bat budc.

- Quyét dinh s6 3659/QD-BYT ngay 21/8/2020 ctia BO Y té ban hanh Hudng
dan vé nghién ctru, thir nghiém 1am sang, dang ky luu hanh, str dung véc xin phong
COVID-19.

- Quyét dinh s6 3355/QD-BYT ngay 08/7/2021 ctia B6 Y té ban hanh Ké
hoach trién khai chién dich tiém vac xin phong COVID-19 nam 2021-2022.

- Thu cia COVAX Facility ngay 10/12/2020 vé viéc chap thuan Viét Nam 1a
Thanh vién cia COVAX Facility va cam két s& hd tro Viét Nam vac xin phong
COVID-19.

- Thu caia COVAX Facility vé cac dot vac xin du kién cung tng cho Viét
Nam.

- Thu cia COVAX Facility vé viéc cho phép Viét Nam tiém liéu bd sung,
nhic lai sir dung véc xin do COVAX Facility hd tro.

II. CAC HOAT PONG PA THU'C HIEN NAM 2020-2021
1. Thanh 1ap hé thong diéu phdi qudc gia vé trién khai sir dung vic xin COVID-
19

- Ngay 30/1/2020, Tha tuéng Chinh phu ban hanh Quyét dinh sb 170/QD-
TTg vé viéc thanh 1ap Ban chi dao Qudc gia phong, chdng dich viém dudng ho hap
do chung moi cua vi rat Corona (COVID-19).

- Ngay 25/3/2020, Bo Y té ban hanh Quyét dinh s 1338/QD-BYT cia By Y
té vé viéc kién toan Ban chi dao phong, chéng dich bénh véi chirc nang, nhiém vu
cu thé va thanh lap céc tiéu ban giam sat, phong chong dich, diéu tri, truyén thong
va hau can, Hop tac Qudc té.

- Ngay 24/11/2020, B6 Y té ban hanh Quyét dinh s6 4900/QD-BYT vé viéc
thanh 14p Nhom Céng tac vé vic xin COVID-19 bao gdém dai dién cua T6 chirc
WHO, UNICEF dé trién khai cac hoat dong dé xuét hd tro vic xin thude chuong
trinh COVAX Facility v6i nhiém vu: Xay dung, hoan thién dé xuat hd tro vic xin tir
chu:orng trinh COVAX Facility, Ra soat, danh gia tinh sin sang cua Viét Nam trong
viéc chuan bi sir dung vic xin COVID-19; Tham muu, dé xuat Bo truong ve viée
diéu chinh khic phuc nhiing ton tai (néu co) dé dap ing cac yéu cau cia Gavi va
COVAX Facility.

- Ngay 25/01/2021, da trinh Lanh dao B¢ ky ban hanh Quyét dinh kién toan,
bo sung Nhom Cong tac vé véc xin COVID-19 dé thuc hién cac hoat dong chun bj
va trién khai st dung véc xin phong COVID-19 thuéc Chuong trinh COVAX
Facility.

- Thong bao toi cac B, nganh lién quan, Hoi ddng tu van st dung VAc xin va
sinh phiam y t& (NITAG), cac dbi tac va cac bén lién quan khac v& viéc gioi thiéu
véac xin COVID 19 va vai trd ciia mdi don vi. Cung cép, trao d6i thong tin thuong
xuyén va chia sé cac hudng dan toan cau/khu vire véi NITAGs va RITAGs va hd trg
cac nhom k§ thuat cia NITAGs vé COVID-19.
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- Ngay 24/6/2021, BO Y té c6 Quyét dinh s6 3043/QD-BYT vé thanh 1ap Ban
chi dao trién khai Chién dich tiém chiing vac xin phong COVID-19 toan quéc do Bo
truong BO Y té 1am Truong Ban, Lanh dao cac Bo: Y té, Qudc phong, Cong an, Giao
thong van tai, Thong tin truyén thong 1am Phé truéng Ban trong d6 bao gom céc ticu
ban: Tiép nhan, van chuyén, bdo quan vac xin; Tiém ching; An toan ti€ém chung;
Giam sat chat luong véc xin; Ung dung cong nghé thong tin quan 1y tiém chiing vic
xin phong COVID-19 va truyén thong.

2. Ra soat, hé thong bao quén vic xin
2.1. Thue trang hé thong diy chuyén lanh

T thang 12/2020-01/2021, BO Y té dd phdi hop véi UNICEF va cac don vi
lién quan thuc hién theo bd cong cu danh gia thuc trang day chuyén lanh tai cac don
vi do UNICEF xay dung.

Trén co s&é danh gia nang luc bdo quan vic xin, BO Y té di khan truong dé
nghi WHO, GAVIL, COVAX, Chinh phu cac nuéc dé dugc hd tro trang thiét bi day
chuyén lanh. Dé nhanh chong van chuyén vac xin tdi cac dia phu:orng, Bo Y té phoi
hop véi Bo Quoc phong thiét lap hé thong kho bao quan vac xin COVID-19 tai cac
Quan khu tai dé phuc vu viéc phan bd véc xin, vat tu tiém chung cho Ké hoach trién
khai tiém chung vac xin phong COVID-19 trén toan quc.

V6i sy chung tay no lyc cua toan nganh y té, dudi chi dao sét sao, kip thoi cua
B0 Y té; quan tAm dau tu, hd trg cia cac t6 chirc trong nudc va nudc ngoai nhu
WHO, GAVI, UNICEF... va cac qudc gia nhu Nhat Ban, Hoa Ky, dén thang
10/2021, nang luc cua hé thong day chuyén lanh bao quan véc xin trong tai tuyén
Trung wong, khu vuc va cac Quan khu, tinh thanh pho da dugc nang cao, trang bi
day da nhu sau:

Téng dung tich bao quan vac xin 2-8 do C tai cac kho cua kho cua Vién V¢
sinh dich t&, Vién Pasteur, cac Quan khu khoang 25 tri¢u lidu vic xin (twong ing
v6i thé tich bao quan thuc té vic xin AstraZeneca). Tai kho TCMR Quoc gia c6 thé
bao quan duoc khoang 7,7 lidu vic xin. Tai kho TCMR khu vuc ¢6 thé bao quan
dugc khoang 11 triéu liéu véc xin. Tai cac kho quan khu cé thé bao quan duoc
khoang 6,72 triéu lidu véc xin.

Téng dung tich bao quan véc xin & vic xin 6 -25 d6 C dén -15 @6 C c6 thé
bao quan duoc khoang 6 tri¢u dén 8 triéu lidu vic xin (tuong Ung véc xin Moderna).
Téng dung tich bao quan vac xin & nhiét do -90 d6 C dén -60 do C tai cac tuyén
trung uong, khu vuc va quan khu 1a khoang 21,6 tri¢u heu véc xin. Tai kho TCMR
Quédc gia co thé bao quan dugc khoang 5,6 triéu liéu véc xin. Tai kho TCMR khu
vue ¢o thé bao quan dugc khoang 3 tri¢u liéu véc xin. Tai cac kho quan khu co thé
bao quan dwgc khoang 13 triéu lidu vic xin. Thoi gian t&i, cac tinh, thanh phd s&
dugc phan bd 77 ti lanh 4m sau do Chinh phu Hoa Ky vién trg, v&i nang luc bao
quan khoang 160.000 lidu/ta.

Tai tuyén tinh, trang thiét bj day chuyen lanh tai tuyén tinh, huyén hién nay
chu yéu bao quan véc xin & 2-8 d6 C, c6 thé bao quan duoc khoang 12 triéu lidu vic
xin phong COVID-19.

Nhu vay, ning luc tiép nhan, bao quan vic xin ¢ tuyén trung wong, khu vuc



va quan khu 13 khoang 25 triu liéu véc xin béo quan & 2-8 d6 C; 21,6 triéu lidu vac
xin bao quan ¢ -90 d6 C dén -60 do C (khong bao gdm 77 tu lanh 4m sau phan bd
cho céc tinh, thanh pho) 6 triéu — 8 triéu liéu vac xin tir -25 d6 C dén -15 d6 C.

2.2. Viéc van chuyén vic xin

Thoi gian van chuyén dén cac diém tiém chung khong qua 03 ngay sau khi c6
gidy chimg nhan xuit xudng 16 vic xin. Viéc van chuyén véc xin tir thang 8/2021
duoc thuc hién nhu sau:

2.2.1. Vic xin bao quén ¢ nhiét d tir 2°C dén 8°C

Thuc hién bdo quan ¢ nhiét do tur 2°C dén 8°C trong toan bg qua trinh tiép
nhan, bado quan, van chuyén tai tat ca cac tuyén:

- Su dung hé thong day chuyén lanh tai cac don vi ciia B6 Quédc phong dé bao
quan, van chuyén vic xin.

- Trong vong 02 ngay sau khi c6 Quyet dinh phan b6 vac xin cuaBO'Y té, cac
don vi cta Bo Quoc phong thuc hién tiép nhan vic xin tir kho quoc gia, phdi hop
v6i SO Y té dé cap phat cho cac TTYT tuyén huyén hoidc cac diém tiém ching theo
ké hoach cua cac dia phuong.

- Céc don vi c6 du diy chuyén lanh thi bao quan vic xin tai don vi trong nhiing
ngdy t chirc tiém chung. Ddi véi cac don vi chua c6 du hé théng day chuyén lanh,
TTKSBT tinh, thanh phd/TTYT tuyén huyén cip bo sung hodc huy dong tam thoi
hom lanh, phich véc xin cho cac don vi dé trién khai chién dich, vic xin con tdn cudi
dot tiém tai cadc don vi phai tam thoi bdo quan tai TTKSBT tinh, thanh phé/TTYT
tuyén huyén va thong bao cho cac don vi B4 Qudc phong dé diéu phéi.

So dd van chuyén vic xin
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2.2.2. Vic xin bao quén ¢ nhiét 46 Am/Am siu va c6 thé bao quén ¢ nhiét do tir
2°C dén 8°C

- St dung h¢ théng day chuyén lanh tai cac don vi cua Bo Quéc phong dé van
chuyén, bao quan vic xin.

- Pon vi cung g véan chuyén vac xin ¢ nhiét 6 4m/am sau va ban giao cho
cac don vi ctia B4 Qudc phong dé bao quan ¢ nhiét dg tu 2°C dén 8°C.

- Trong vong 02 ngay sau khi c6 Quyét dinh phan bd vic xin cia Bo Y té, cac
cac don vi ciia B Qudc phong tiép nhan vic xin tir don vi cung ung, phbi hop véi
S&'Y té dé cap phat cho cac TTYT tuyén huyén theo ké hoach cta cac dia phuong.

- TTYT tuyén huyén cip phat cho cac diém tiém chung trén dia ban theo ké
hoach cua dia phuong.

- Vic xin con ton cudi dot tiém tai cac don vi phai tam thoi bao quan tai
TTKSBT tinh, thanh phé/TTYT tuyén huyén va thong bao cho cac don vi ciia Bo
Quéc phong dé diéu phdi. Tong thoi gian bao quan vic xin ¢ nhiét 6 tir 2°C dén
8°C theo hudng dan ctia nha san xuét.

So db van chuyén vic xin

2.2.3. P6i véi vic xin bio quan & nhiét dd tir -25°C dén -15°C
Thyc hién bdo quan & nhiét do tur -25°C dén -15°C trong toan bd qua trinh
ti€ép nhan, bdo quan, van chuyén tai tat ca cac tuyén.
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Pon vi cung ung van chuyén véac xin & nhiét d am va ban giao cho cac cac
don vi ctia Bo Qudc phong ¢ nhiét do tir -25°C dén -15°C. Céac don vi cia B6 Quéc
phong phdi hop véi S& Y té dé cap phat cho TTYT tuyén huyén dé thyc hién cap
phat cho cac diém tiém ching bang hom lanh va st dung da kho dé bao quan theo
ké hoach cuia cac dia phuong. Sau khi rd dong, vic xin khong dung hét phai hay theo
quy dinh

So dd van chuyén vic xin

3. Tiép nhén vic xin

3.1. B§ Y té da phé duyét c6 diéu kién mdt sé vic xin cho nhu céu cip
bach trong phong, chong dich bénh COVID-19 (tinh dén ngay 23/12/2021):

- Vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca cta hing AstraZeneca.

- Vic xin Gam-COVID-Vac (tén khac 1a SPUTNIK V) caa JSC Generium -
Lién Bang Nga.

- Vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated (tén khac 1a
SARSCoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivate) cuia Beijing Institute of Biological
Products Co., Ltd. - Trung Qudc.

- Vic xin Comirnaty ctia hing Pfizer/BioNTech.

- Vic xin Spikevax cta hdng Moderna.

- Vic xin COVID-19 Vaccine Janssen cta hing Janssen.

- Vic xin Hayat-vax ctia Beijing Institute of Biological Products Co., Ltd.

- Vic xin Abdala cta Trung tam K§ thuat Di truyén va Cong nghé Sinh hoc
(CIGB) — Cuba.

- Vic xin COVAXIN cuia Bharat Biotech, An D san xuét.

3.2. Cép gidy phép nhap khau:

Cuc Quan 1y Duoc da thuc hién viée cip gidy phép nhap khau cho céac dot
cung Ung vac xin cia COVAX theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 67 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu.



4. Bao dam chit lwong vic xin

- Thyc hién giam sat chét luong véc xin trude khi sir dung

- Giam sat chit lugng trong qua trinh str dung, 14y mau kiém dinh chét luong
dinh ky hodc dot xuat.

HO so san xuét, mau cua 16 vic xin phong COVID-19 va vi¢c kiém dinh vic
xin theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2019 ctia B6 Y té vé
chét lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc; duoc thyuc hién trong thoi gian som nhat.
5. T6 chirc tiém chiing
5.1. Xay dung nhu ciu va ké hoach tiém chiing vic xin COVID-19 tai dia
phuong

S& Y té tinh, thanh phé chu tri phdi hop v0i cac SO, Ban, nganh, cac huy¢én,
quan, thi xa, thanh phé thudc tinh xac dinh nhu cau va xay dung ké hoach tiém chiing
vac xin phong COVID-19 phu hop véi tinh hinh thyc té nam 2021.

5.2. Hwéng dan t6 chirc budi tiém chung

Pé t6 chuc trién khai tiém chung vic xin phong COVID-19 an toan, hi¢u qua,
dung tién do, BO Y té da ban hanh cac vin ban chi dao, huéng dan gom day du cac
ndi dung vé t6 chirc budi tiém ching (Quyét dinh sé 3588/0D-BYT ngay 26/07/2021
vé viéc ban hanh hedng dan t6 chire budi tiém ching vic xin phong COVID-19;
Céng vin s6 4198/BYT-KCB ngay 22/5/2021 ciia BS Y té giri S¢ Y té tinh, thanh
phé; Bénh vién, Y té nganh vé trién khai cong tdc an toan tiém ching vic xin phong
COVID-19); bao céao s6 liéu tiém chung; cac van ban chi dao, don ddc, déy nhanh
tién do trién khai; t6 chirc cac budi hoi thao, tap huan vé tiém chung; giam sat cac
diém tiém chung...

5.3. To chirc tiém chiing

Hién nay, cd nudc c6 khoang hon 13.000 co s¢ tiém ching trong dé hon
11.000 co s¢ tiém ching mé rong va hon 2.000 co sé tiém chung dich vu.

Bo Y té da chi dao t6 chuc tiém chung theo hinh thire chién dich tai cac co s
tiém ching da diéu kién theo Nghi dinh sb 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung bao gdm céc co sé tiém ching ctia cac
B9, nganh, cac co s& tiém chung dich vu nha nudc, tu nhan va cac co s¢ khac du
diéu kién tiém chung tai cac co s& ti€ém chung c¢6 dinh va luu dong tai cac khu vuc
déng dan cu, nha may, khu cong nghiép...; Huy dong toan bd hé thdng chinh tri
tham gia chién dich; huy dong t6i da cac luc luong bao gdm céc co s trong va ngoai
nganh y té, luc lugng cong an, quan doi, cac td chtrc chinh tri - x3 hoi, cac ban,
nganh, doan thé bao gdm Poan Thanh nién, Hoi phu nir... hd tro trién khai tiém
chung; chi dao cac tinh, thanh phé bd tri nhan luc va cac bod phan hd tro 1am viéce
toan thoi gian trong subt thoi gian td chic chién dich tiém chung.

Trén co s& sb luong céc dbi tuong thudc Bo, nganh, Tap doan, Téng cong ty
Nha nuéc, T6 chtrc Lién hop quéc...trén dia ban Ha Noi va dé nghi cia Uy ban Nhan
dan TP.Ha Noi, BO Y té da phan cong cac don vi truc thuéc BO Y té t0 chuc tiém
véc xin cho cac Co quan trung wong, Tap doan, T6 chire Lién hop qudc, Téng cong
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ty nha nudc trén dja ban thanh phd Ha Noi va thanh phd HO Chi Minh..., S¢' Y té cac
tinh, thanh ph t6 chirc trién khai tiém chung cho cac dbi twong theo Nghi quyét
21/NQ-CP ngay 26/02/2021 ctia Chinh pha va Quyét dinh 3355/QD-BYT ngay
08/7/2021 ciia B Y té trén dia ban bao gém cac Co quan trung wong, Tap doan,
Tong cong ty (nha nude va tu nhan) To chirc quc té, co quan ngoai giao.

pé tang tdc d6 tiém chung va dién bao phu, BO Y té d3 lién tuc cap nhat, diéu
chinh hudng din sang loc trudc tiém ching, bd sung thém cac d6i tuong tiém ching
bao gf)m ngudi bi giam tiéu cau va/hoic roi loan dong mau, phu nit mang thai trén
13 tuan, nguoi dang bi suy giam kha nang mién dich nang, ung thu giai doan cubi,
dang diéu tri hoa tri, xa tri, ngu’o’l c6 tién sir 16 rang phan vé do III. Song song voi
cac hudng dan vé to chirc trién khai tiém chiing, Bo Y té thuong xuyén cép cap nhat,
diéu chinh hu:ong dan tam thoi khdm sang loc truc tiém chung vic xin phong
COVID-19 d& mé rong dbi twong tiém ching.

Cung vd&i viéc ban hanh huong dan kham sang loc, BO Y té da co chi dao
quyét liét dé tang téc do va dién bao phu tiém vic xin phong COVID-19 trong d6
huéng dan nhitng ngudi thudc nhom tri hodn tiém ching thi tiép tuc theo ddi va sap
xép tiém chung trong thoi gian sém nhat khi c¢6 du diéu kién. Nhitng ngudi thudce
nhom can than trong khi tiém chung c6 thé dugc tiém tai tit ca cic co sO tiém chung
¢ dinh va luu dong, khong bét budc tlem tal cac bénh vién. Mat khac, trén co s¢
kinh nghlem str dung vic xin cia mot sb quoc gia, khuyén cdo cta T6 chirc Y té thé
giol, BOY té da hudng dan tiém cac loai vic xin khac nhau cho mot d6i tuong dé
g6p phan tang dién bao phu va dat hiéu qua sir dung téi da véc xin tir cdc ngudn khac
nhau.

5.4. Quy trinh tiém chiing

Pdi véi tung loai vic xin, trude khi trién khai tiém chung, B Y té da tién
hanh tap huan vé bao quan, sir dung; ban hanh sb tay hudng dan sir dung vic xin;
huéng dan vé tiém két hop 02 loai véc xin khac nhau cho mét d6i tuong dé cac don
vi, dia phuong trién khai thuc hién dam béo an toan va hiéu qua.

Trén co sd cac van ban quy pham phép luat vé tiém ching bao gdm Nghi dinh
s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phii quy dinh vé hoat dong tiém
chung; Thong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctua BO Y té quy dinh chi tiét
mot s& diéu cua Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy
dinh vé hoat dong tiém chung, BO Y té da ban hanh hudng dan t6 chirc budi tiém
chung vic xin phong COVID-19 bao gdm quy trinh tiém chung tai Quyét dinh sb
3588/QD-BYT ngay 26/7/2021. Cac bude tiém chung bao gom:

- Bude 1: Tiép nhan va phan loai d6i twong dén tiém chung tai noi tiép don:

- Bu6c 2: Hoan thanh phiéu dong y tiém chung vac xin phong COVID-19:

- Buédc 3: Kham sang loc trude tiém ching véc xin phong COVID-19 theo
Quyét dinh 86 5785/QD-BYT ngay 21/12/2021 ctia B Y té vé viéc ban hanh hudng
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dan tam thoi kham sang loc trude tiém chung vic xin phong COVID-19 danh cho
ngudi tir 18 tudi tré 1én; Quyét dinh s6 5002/QD-BYT ngay 29/10/2021 ciia B Y
té vé viéc ban hanh Huéng dan stra d6i, bd sung Hudng din Kham sang loc trudc
tiém chung vac xin phong COVID-19 ddi véi tré em.

- Budc 4: Thyc hién tiém vac xin va theo ddi sau tiém chiing, huéng dan nguoi
duoc tiém chung theo doi tai nha.

So dd cac bude thyc hién tiém ching

Khai ﬂ?(}én tSéyg tl.?C Theo doi
1én rudc tiém 7 90
lé)eaodg _'\ phi'éu :> chung, tu :> CThlérrlr; _l\ lsgi cs(e)u})at
ong v van trugc u I
e | V] fens khi tiém —/ e
' chung ___ chung ) chuhg

Pé t6 churc tiém ching phu hop véi tinh hinh dich bénh, B Y té dd ¢ cac
van ban chi dao chi dao riéng vé to chirc tiém ching vac xin phong COVID-19 phu
hop véi tinh hinh dich nhu tiém véc xin tai cac khu vuc phong toa, khéng gidi han
d6i twong tham gia budi tiém ching thay thé cho viéc quy dinh 100 di tuong/budi
tiém chung; t6 chic kham sang loc dé phan loai d6i twgng trude khi nguoi dan di
tiém ching; phan ludng va hudng din cac ddi tuong tiém ching; tng dung cong
nghé thong tin trong viéc quan ly d6i tuong dé dam bao gidn cach va an toan phong
chéng dich...
5.5. Giam sat va xir tri sw ¢6 bat l¢i sau tiém

B0 Y té da thanh 1ap Ban chi dao an toan tiém ching vic xin phong COVID-
19, cac tiéu ban hudng din sang loc trude tiém chung, tiéu ban hudng dan va to
chtrc chi dao x1r tri su cb bat loi sau tiém chiing va nhém chuyén gia tu van dé kip
thdi hd trg chuyén mon tryc tuyén ngay ddi véi cac truong hop tai bién ning sau
tiém ching khi c¢6 yéu cau tir cac dja phuong, han ché t6i da cac truong h0’p tor vong
sau tiém chung. Nho d6, hau hét cac truong hop tai bién ning sau tiém vac xin phong
COVID-19 duoc xt trf kip thoi, dap tng tét voi diéu tri va hdi phuyc.

DPdi véi viee giam sat, bdo cao su ¢ bat 1oi sau tiém chung, cac dia phuong,
don vi thyc hién theo hudng dan tai Cong vin sd 3886/BYT-DP ngay 11/5/2021 cua
Bo Y té vé giam sat sy cb bat loi sau tiém chung vic xin phong COVID-19, bao
gom:

- Giam sat thuong quy su ¢b bét loi sau tiém chung Déi voi phan mg thong
thuong: thuc hién bao cdo hang ngay theo biéu mau. Ddi véi tru:orng hop tai bién
nang sau ti€ém chung thuc hién theo doi, phat hién xu tri bao cdo, to chuc diéu tra
trong vong 24 gid va danh gia nguyén nhan tai bién ning sau tiém chuing trong vong
5 ngay ké tir ngdy nhan dugc béo cdo diéu tra.

- Giam sat chu dong cac su cb bat 1oi sau tiém véc xin phong COVID-19 thong
qua hinh thitc dién thong tin trén gidy hodc tich hop vao tmg dung ho so sirc khoe,
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ngudi duge tiém ching s& nhan duoc tin nhan kém duong link dé cung cp thong tin
vé sy ¢6 sau tiém chung.
6. Quan Iy bom kim tiém va rac thaiy té

Viéc thuc hién quan 1y chét thai y té trong tiém ching phong COVID-19 theo
quy dinh tai Thong tu lién tich 20/2021/TT-BYT ngay 26/11/2021 ctia Bo Y té vé
quan 1y chét thai y té trong khuon vién co s y té; Van ban so 102/MT-YT ngay
04/3/2021 cta Cuc Quan ly Méi trudong Y té vé viéc hudng dﬁn quan 1y chét thai y
té trong tiém chung vac xm phong COVID-19; Cong van so 5679/BYT-MT ngay
16/7/2021 cuia Bo Y t& vé viéc tiép tuc quan 1y xir Iy v6 lo vic xin COVID-19.

Céc co so tiem chung, c6 phuong an thu gom va xir Iy bom kim ti€ém, rac thai
y té tai diém tiém theo quy dinh cta B0 Y té. Lo vic xin sau khi st dung phai dugc
huy bé va ghi chép, bdo cao.
I1I. KE HOACH NAM 2022-2023
1. MUC TIEU

St dung dong thot tat ca cac loai vac xin du diéu kién tir cac ngudn cung u’ng
khac nhau cung véi nguon vac xin hd tro tir COVAXF ac1hty dé tang cuong mien
dich cho ngudi tir 18 tudi trd 18n va bao phii di liéu véc xin cho tré em dudi 12 tudi,
muc tiéu trong giai doan 2022-2023 nhu sau:
1.1 Muc tiéu chung

ft nhat 95% tré em va nguoi 16n co6 chi dinh tiém ching vac xin phong
COVID-19 dugc tiém ching du sb lidu co ban, liéu bo sung va tiém nhéc lai trong
nam 2022-2023.
1.2 Muc tiéu cu thé

- It nhat 95% tré em va nguoi 16n co chi dinh tiém ching vac xin phong
COVID-19 dugc tiém chung di s6 liéu co ban, liéu bd sung va liéu nhac lai trong
nam 2022-2023.

- Tiép nhan, cung tmg kip thoi va tiém véc xin phong COVID-19 cho cac dbi
tuong uu tién va theo tinh hinh dich.

- Pam bao an toan va hiéu qua va cong bang khi sir dung vac xin phong COVID-
19.
2. POI TUQNG, PHAM VI TIEM VAC XIN PHONG COVID-19

2.1. P6i twong trién khai

a) Nguyén tac: Viéc tiém vic xin phong bénh bao phu dugc nhiéu ddi turong
va dat ty I¢ tiém chung cao thi cang hiéu qua, dam bao viéc tiép can cong bang cho
ngudi dan trong thoi gian ngan nhét.

b) Can cu:
- Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém nam 2007.
- Khuyén cdo ciia Nhom tu van chién lugc vé tiém ching cia WHO (SAGE).

, - Khuyén nghi cua Hoi dong tu van st dung vic xin, sinh pham y té cia B Y
té¢ (NITAG) tai cudc hop ngay 16/11/2020;
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- Khuyén nghi ciia Hoi dong tur vén sir dung vac xin, sinh phém ytéciaBoY
té trong do6 dong ¥ cho phép tiém vic xin cho tré em tir 6 thang dén 17 tudi voi tiu
chi vac xin da duoc dang ky luu hanh ¢ Viét Nam, theo khuyén cdo cia WHO va
kha nang cung tng véc xin; cho phép st dung 2 loai véc xin ‘phong COVID-19 cho
cing mot d6i tuong trong trudng hop bat kha khang thi c6 thé miii nhac lai bang vic
xin mRNA; tiém miii 3 phai cin ctr vao bang chimg khoa hoc qudc té va/hodc cua
Viét Nam, khuyén cao cia SAGE va T6 chuc Y t€ thé gidi.

- Chién luogc phong chdng dich COVID-19 tai Viét Nam.

- Huéng dan giam sat, cach ly va dap tng phong chdng dich tai Viét Nam.

¢) Cdac nhém doi twong tiém vac xin phong COVID-19

Toan b ngudi dan trong d6 tudi co chi dinh (ké ca tré em) sir dung vic xin
theo khuyén céo cuia nha san xuat va By Y té, bao gom:

a) Ngudi 1am viée trong cac co sd y té, nganh y té (bao gdm y té cong lap va
tu nhan);

b) Ngudi tham gia phong chéng dich (Thanh vién Ban chi dao phong, chéng
dich cac cap, nguoi lam viéc ¢ cac khu céach ly, 1am nhiém vu truy vét, diéu tra dich
te, to Covid dua vao cong dong, tinh nguyén vién, phong vién...);

¢) Luc luong Quéan doi;

d) Luc lugng Cong an;

d) Nhan vién, can by ngoai giao cua Viét Nam va than nhan dugc cu di nudc
ngoai; nguoi lam viéc trong cac co quan Ngoai giao, Lanh sy, cac t6 chirc quoc té,
t0 chtrc phi chinh phu hoat dong tai Viét Nam?;

e) Hai quan, can bd 1am cong tic xuat nhap canh;

g) Ngudi cung cép dich vu thiét yéu: hang khong, van tai, du lich; cung cap
dich vu dién, nudc;

h) Gido vién, nguoi lam vi¢e, hoc sinh, sinh vién tai cac co s giao duc, dao
tao; luc luong bac sy tré; nguoi lam viéce tai cac co quan, don vi hanh chinh va cac
t6 chirc hanh nghé luat su, cong ching, dau gia... thuong xuyén ti€p xic véi nhiéu
nguoi;

1) Nguoi mic cic bénh man tinh; Nguoi trén 65 tudi;

k) Nguoi sinh sbng tai cac ving cé dich;

1) Nguoi nghéo, nguoi khuyét tat, cac ddi twong chinh sach xa hoi;

m) Nguoi duoc co quan nha nude c6 thim quyén cir di cong tac, hoc tap, lao
dong & nudc ngoai hodc c6 nhu cau xuat canh dé cong tac, hoc tap va lao dong &
nudc ngoai; chuyén gia nudc ngoai lam viéc tai Viét Nam; cong dan nudc ngoai sinh
song tai Viét Nam;

Théng béo s6 47/TB-VPCP ngay 17/3/2021 cua Van phong Chinh phu thong bao két luan ctia Thu tuéng Chinh phi
tai cudc hop vé viéc bo sung doi tugng ti€ém micn phi vac xin phong COVID-19.
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n) Cac dbi twong 1a nguoi lao dong va than nhan nguoi lao dong dang lam viée
tai cac doanh nghiép® (bao gom ca doanh nghiép trong khu cong nghiép, khu ché xuat,
dganh nghi¢p kinh doanh van téli2 tin dung, du lich...), co s¢ kinh doanh dich vu thiét
yf:u nhu cac co sé luu tra, dn udng, ngan hang, cham soc strc khoe, duoc, vat tu y
té...co so ban 1é, ban budn, chg, cong trinh xay dung, nguodi dan ¢ vung, khu du lich;

0) Cac chirce sic ton gido;

p) Nguoi lao dong tu do;

q) Tré em trong do tudi co chi dinh str dung véc xin;

" q) Cac doi tuong khac the;o Quyét di‘nh C}”la Bo truong BO 'Y té hoaic Chu tich
Uy ban nhan dan tinh, thanh pho va theo d€ xuat cua cac nha tai trg vac xin;

‘ Poi twong tiém chiing thudc cdc co s6, té chire, doanh nghiép néu trén bao
goém cd nha nwoc va tw nhan.
2.2. Pham vi trién khai
Trén quy md toan qudc, trong d6 theo thi tu wu tién:

- Céc tinh, thanh phé dang c6 dich. Trong tinh, thanh phd uu tién tiém ching
trude cho cac doi tugng & vung dang ¢o6 dich.

- Cac tinh, ‘Ehénh phé thudc vung kinh té trong diém hodc c6 thuc hién thi diém
cac dé an phat trién kinh t€ cia Chinh phu.

- Céc tinh, thanh phé c6 nhiéu khu cong nghiép, cum cong nghiép, dong cong
nhan va dan cu.

- Céc tinh, thanh phd c6 bién gidi, giao luu di lai 16n, c6 cira khau quéc té.

2. 3. Uéc tinh s6 nhu ciu vic xin, xdc dinh ddi twong

- Nam 2022:7 Trién khai tiém cho tré tir 5 tudi trg”)r 1én, tiém bd sung, nhic lai
cho nguoi tir 18 tuoi trd 1€n khi cé da co sé mo rdng doi tuong.

- Ném 2023:7 Trién khai tiérr,l cho tré em tUr 3-4 tudi, tiém mii phéc lai cho tré
tur 5 tudi dén 17 tuoi, tiém mﬁj nhac lai tiép theo chq nguoi tir 18 tudi trd 1€n khi ¢
da co sé tiém thém cac miii vac xin hodc mé rong doi tugng.

(Phu luc 1: Udc tinh sé doi twong va nhu cau vdc xin)

2.4. Tiéu chi hra chon vic xin

Str dung tdi da cac loai véc xin hiez:n cc:) dac bi,ét 1a vic xin duoc WHO khuyén
cdo hodc dua vao danh sach st dung khan cap va vac xin dugc Bo Y té cho phép st
dung.

3. NOI DUNG HOAT DPONG
3.1 Xac dinh doi twgng va lich tiém ching

3Théng bao sb 137/TB-VPCP ngay 30/5/2020 cua Van phong Chinh phu thong bao két luan ctia Thi tudng Chinh phi
tai cudc hop truc tuyén toan qudc vé cong tac phong, chdng dich COVID-19.
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Ra soat, téng hop s liéu, t6 chtrc hop Hoi ddng tu van st dung vic xin, sinh
pham Yy té vé pham vi, d6i tuong tiém chung, lich tiém chung (trong trudng hop can
thlet) dé tu van cho Lanh dao B Y .

- Pon vi dau mdi: Cuc Y té dy phong.

-DPon vi phéi hop: Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur
3.2 Bdo quan vic xin

a) Tiép tuc ra soat cap nhat nang lyc day chuyén lanh cho céc tuyén, ra soat
nhu cdu dic biét nhu ciu can cung Gng thém ti lanh va cac trang thiét bi day chuyén
lanh tai cdc xa khu vyc ving xau xa kho khin va huy dong kinh phi hd trg ctia nha
nudc va cac nha tai tro mua bd sung trang thiét bi day chuyén lanh

- Pon vi du mdi: Vién Vé sinh dich t& Trung uong.

-Ponvi phéi hop: Cuc' Y té du phong, cac Vién Vé sinh dich t&/Vién Pasteur;
S&'Y té cac tinh, thanh phd; cac Quan khu.

b) Ra soat xay dung hudéng dan quan 1y ddy chuyén lanh tai cc tuyén va
tmgdung céng nghé thong tin trong quan 1y day chuyén lanh; cap nhat cac tai liéu
k¥ thuat van hanh, bao quan, sira chita trang thiét bi day chuyén lanh bao quan vic
Xin

- Pon vi du mdi: Vién Vé sinh dich t& Trung uong.

-bPon vi phéi hop: Cuc'Y té du phong, Cuc Quan Iy Dugc; cac Vién V¢ sinh
dich t&/Vién Pasteur; S¢ Y té cac tinh, thanh phé.

c) Ra soat danh gia nhu cau dao tao va tiép tuc dao tao cho can b tiém ching
va d6i ngii k¥ su/can bo k¥ thuat phu trach van hanh bao quan, sira chita trang thiét
bi day chuyén lanh bao quan véc xin.

- Pon vi ddu mdi: Vién Vé sinh dich t& Trung uong.

-bPon vi phéi hop: Cuc'Y té du phong, Cuc Quan Iy Dugc; cac Vién V¢ sinh
dich t&/Vién Pasteur; S& Y té cac tinh, thanh phd.

3.3. Van chuyén vic xin

a) Cap nhat va ban hanh huong dan van chuyén va thu hdi vic xin tai cac
tuyén va tién hanh dao tao vé van chuyén vic xin

- Pon vi du mdi: Vién Vé sinh dich t& Trung uong.

- Pon vi phdi hop: Cuc Y té du phong, Cuc Quan Iy Duoc; cac Vién Vé sinh
dich t&/Vién Pasteur; S¢ Y té cac tinh, thanh phé;

b) Tiép tuc thuc hién cac thu tuc nhap khau véc xin, vat tu, trang thiét bi phuc
vu cong tac tiém chung vic xin phong COVID-19

- Pon vi ddu mbi: Vién Vé sinh dich té Trung uong.

-bPon vi phéi hop: Cuc'Y té du phong, Cuc Quan Iy Duoc; cac Vién VE sinh
dich t&/Vién Pasteur; S&' Y té cac tinh, thanh phé; Vu K& hoach-Tai chinh; Vu Hop
tac quoc té;

¢) Van chuyén vic xin: Thuc hién viéc van chuyén vic xin theo Quyét dinh
s 3355/QD-BYT ngiy 08/7/2021 cua BO Y t& vé viéc ban hanh K¢é hoach trién khai
chién dich tiém vac xin phong COVID-19; Bao cdo cép nhat viéc tiép nhan, xuét
kho, sir dung vic xin theo tung loai véc xin tai tat ca cac tuyén; Ung dung cong nghé
thong tin quan ly theo ddi vac xin viée tiép nhéan, xuét kho, sir dung véc xin theo
tung loai vac xin tai tat ca cac tuyen
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- Pon vi ddu mbi: Vién Vé sinh dich té Trung uong.

- Pon vi phdi hop: Cuc Y té du phong, cac Quan khu; cac Vién Vé sinh dich
t&/Vién Pasteur; SO Y té céc tinh, thanh phé; Cuc Van téi-Té)ng Cuc Hau can.

d) Xay dung ké hoach bao gdm kinh phi du kién cho van chuyén hoic diéu
chuyén vic xin dén kho céc Quan khu hoac dén kho lanh ctia CDC céc tinh

- Pon vi ddu mbi: Vién Vé sinh dich té Trung vong.

-bPon vi phéi hop: Cuc'Y té du phong, cac Quan khu; cac Vién V¢ sinh dich
t&/Vién Pasteur; SO Y té cac tinh, thanh phd; Vu Ké hoach-Tai chinh.

3.4. Cap phép nhap khau/gidy phép ding ky luu hanh vic xin
Cuc Quan 1y Dugc lam dau mbi tiép tuc thuc hién:

- CAp gidy phép nhap khau theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 67 Nghi dinh s
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu, vic xin COVID-19 chi
dugc cap phép nhap khau khi thude da dugc cap phép luu hanh tai it nhat mot nude
trén thé gidi va thudc mot trong cac truong hop sau: a) Thude duge Bo Qubc phong
dé nghi nhap khau dé dap tng nhu cau cap bach cho qudc phong; b) Thube duoc Bo
Cong an dé nghi nhap khau dé dap tmg nhu cau cip bach cho an ninh; ¢) Thudc duoc
Bo Y té phé duyét cho nhu cau cap bach trong phong chdng dich bénh, khac phuc
hau qua thién tai, tham hoa. Quy trinh cép gidy phép nhap khau sé& tuan theo khoan
2 diéu 77 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh pha
va c6 thé hoan tat trong vong 03 ngay ké tir khi dt ho so theo quy dinh. Sau khi vic
xin duoc cap giay phép nhap khau cé thé sir dung tai Viét Nam.

- Cap phép dang ky luu hanh: Theo quy dinh tai muc 4 Quyét dinh 3659/ Qb-
BYT ngay 21/8/2020 cua B Y té, viéc dang ky luu hanh vic xin COVID-19 nhu
sau: Cuc Quan 1y Dugc trinh béo cdo Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc xem xét chép thuan st dung dir liéu 1am sang duogc
phép str dung két qua thtr nghiém 1am sang hién c6; Trén co sé y kién cua Hoi dong
tu van cap gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude, Cuc Quan Iy Dugc
trinh bao cdo B truong BO Y té xem xét quyét dinh mién mot, mot sd giai doan thu
thudc trén 1am sang theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 18 Thong tu sb 32/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018 ciia B6 Y té. H so dé nghi cip, gia han, thay doi, bd sung
gidy ding ky luu hanh vic xin COVID-19 thyuc hién theo quy dinh tai cac diéu 23,
24, 25,26, 27 va 28 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT, nhung mot s6 tai liéu can nhiéu
thoi gian theo diéu 16 cua Quyét dinh 3659/2020/QD-BYT c6 thé cap nhat sau khi
c¢6 dit liu. Quy trinh cp gidy ding ky luu hanh thudc theo quy trinh tham dinh
nhanh s& mat ti da 6 thang ké tir ngay nhan du hd so theo quy dinh tai Diéu 41 cia
Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.

3.5. Bao dam chit lweng vic xin

Tiép tuc thyc hién viéc kiém dinh véic xin theo quy dinh tai Thong tu sd
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2019 ctia Bo Y té vé chat lugng thubc, nguyén liéu lam
thudc.

Pon vi dau méi: Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té
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Pon vi phéi hop: Cuc Y té du phong; Vién V¢ sinh dich t&: Vién Pasteur.
3.6. To chirc tiém chiing
3.6.1. Xac dinh nhu cu va ké hoach tiém chiing vic xin COVID-19 nim 2022-
2023

a) Xay dung ké hoach quéc gia vé tiém chung vic xin COVID-19 nam 2022-
2023

- Pon vi dau mdi: Cyc Y té dy phong.

-bPon vi phéi hop: Vién Vé sinh dich t&; Vién Pasteur, S Y té c4c tinh, thanh
phd.

b) Xay dung ké hoach vé tiém chung vic xin COVID-19 tai cac dja phuong
bao gém tiém nhac lai va tiém cho tré em dudi 12 tudi phi hop véi tinh hinh thyc té
tai dia phuong: S¢ Y té tinh, thanh phd chii tri phéi hop véi cac So, Ban, nganh, cac
huyén, quan, thi xa, thanh phé thudc tinh tiép tuc ra soat, cap nhat diéu chinh ké
hoach st dung vac xin COVID-19 bao gdm viéc tiém chung lidu ting cudng; lidu
nhic lai va cac miii tiép theo tai dia phuong va chi dao viéc diéu tra 1ap danh sach
d6i tuong co chi dinh sir dung vac xin bao gdm d6i tuong theo nhém nguy co theo
mau thu thap ddi tuong cua BO Y té. Xac dinh céch thirc td chire tiém chung theo
nhu huéng din ciia BYT (vi du tiém tai co s& y té, tiém ngoai co s¢ y té, tiém luu
dong ...)

- Pon vi dau mdi: S¢'Y té cac tinh, thanh ph

- Pon vi phéi hop: Cuc Y té du phong; Vién V¢ sinh dich t&; Vién Pasteur,
Trung tam Kiém soat bénh tat cac tinh, thanh phé.

3.6.2. Hwémg din t6 chirc budi tiém chiing

a) Ra soat cip nhat cac hudng dan td chirc budi tiém; giam sat sy ¢b sau tiém
chung, huéng dan tiém céc loai véc xin; bao cdo sb liéu tiém chung; cac van ban chi
dao, d6én ddc, déy nhanh tién d6 trién khai; t6 chirc cac budi hoi théo, tap hudn vé
tiém chiing; giam sat cac diém tiém ching...

- Pon vj ddu mbi: Cuc Y té du phong.

-DPon vi phéi hop: Vién V¢ sinh dich t&; Vién Pasteur, S6 Y té cac tinh, thanh
phd.

b) Tiép tuc ra soat, cap nhat va ban hanh ké hoach, tai liéu tap huan vé tiém
vic xin COVID -19, theo ddi su ¢ bat loi sau tiém chung cho cac co sé tiém ching
va bao quan vic xin

- Pon vi dau mdi: Dy 4n Tiém ching mé rong Quéc gia, Vién V¢ sinh dich t&
Trung vwong.

-Ponvi phéi hop: CucY té du phong, cac Vién V¢ sinh dich té, Vién Pasteur,
Trung tam Kiém soat bénh tat cac tinh, thanh phé.

- Thoi gian thue hién: Trong vong 07 ngay ké tir ngay c6 chi dao ctia BO Y té
vé loai vic xin st dung.

¢) Tiép tuc to chirc tap huan (truc tiép hodc truc tuyén) vé st dung véc xin
COVID -19 va theo ddi su cb bét 1oi sau tiém ching cho cac co sé tiém ching va
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bao quan véc xin, vt tu tiém ching va ddy chuyén lanh; kiém tra danh gia kién thirc
sau dao tao.

- Pon vi dau mdi: Dy 4n tiém chiing mé rong Qudc gia, Vién Vé sinh dich té
Trung vwong.

- Pon vi phéi hop: Cuc Y té du phong, Cuc Quan Iy Kham chita bénh, cac Vién
Vé sinh dich té, Vién Pasteur, Trung tdm Kiém soat bénh tat cac tinh, thanh phé.

- Thoi gian thuc hién: Dy 4n tiém ching mé rong quéc gia tip huan cho Dy
an TCMR khu vuc, S6 Y té, Trung tdim KSBT tinh, thanh phd trude khi trién khai
tiém chung it nhat 10 ngdy; Trung tdm KSBT tinh, thanh phd phéi hop voi Du 4n
TCMR khu vuc td chic tap huin hudng dan trién khai ké hoach st dung vic xin
phong COVID-19 cho céc tuyén trén dia ban trudc khi trién khai tiém chung it nhat
07 ngay.

3.6.3. Giam sat va xir tri s cd bat loi sau tiém

a) Tong hop, phan tich bao cdo danh gia nguyén nhan tai bién ning trong qué
trinh sir dung véc xin.

- Pon vi dau mdi: Cuc Y té dy phong.

-DPonvi phéi hop: Vién V¢ sinh dich t&; Vién Pasteur, S& Y té cac tinh, thanh
phd.

b) Nang cao ning luc giam sat va xtr tri su ¢ bét loi sau tiém chung cho nhan
vién y té.

- Pon vi dau mdi: Cuc Y té dy phong.

-DPon vi phéi hop: Vién V¢ sinh dich t&; Vién Pasteur, S& Y té céc tinh, thanh
phd.

¢) Nang cao ning luc ctia Hoi dong tu van danh gia nguyén nhn tai bién ning
trong qué trinh str dung vic xin tai cac tuyén

- Pon vi dau mbi: Cuc Y té du phong.

-Pon vi phé)i hop: Vién Vé sinh dich t&; Vién Pasteur, S Y té cac tinh, thanh
phd.

3.7. Truyén thong vé trién khai vic xin phong COVID-19

- Pon vi ddu mdi: Vu Truyén thong va Thi dua khen thudng

- Pon vi phéi hop: Cuc Y té du phong, Cuc Quan ly Kham chira bénh, Cuc
Quan Iy Duoc, Vién Vé sinh dich té Trung wong, Vién Vé sinh dich té TAy Nguyén;
Vién Pasteur Tp. H6 Chi Minh; S& Y té cac tinh, thanh phd; Trung tdm Truyén
thong Gido duc suc khoe Trung wong;

Tiép tuc trién khai cac hoat dong truyén thong bao gdm:

Truyén thong kip thoi, chinh xé4c trén cac phuong tién thong tin dai ching vé
chién dich tiém chiing vac xin phong COVID-19, van dong ngudi dan chu dong, ing
ho, tham gia tiém chiing an toan, di tiém chung khi dén luot; cung cip cac thong
diép, khuyén céo tiém chung an toan, theo déi phan mg sau tiém chung; thong tin
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vé cac loai véic xin COVID-19 st dung tai Viét Nam, tién do cung Ung, dam bao Vac
xin cho nhu cau tiém chung...thong qua cac bai viét, phong su, toa dam, giao luu
truc tuyén, chuong trinh truyén hinh, phat thanh...

Phéi hop céc bg, nganh, to chirc truyén thong manh mé¢, déng bo, hi€éu qua vé
hoat dong Chién dich tiém ching vac xin phong COVID-19.

Hoan thién, bd sung, cap nhat cac thong di¢p, khuyén cao, tai liéu truyén thong
vé tiém chiing véc xin phong COVID-19; cung cap trén Kho dir liéu dién tir tai liéu
truyén thong phong, chong dich COVID-19 va tiém chung vic xin phong COVID-
19 dé cac co quan bao chi, cac dia phuong, don vi st dung truyén thong dén nguoi
dén di tiém chung.

T6 chtic truyén thong vé tiém ching vac xin phong COVID-19 trén mang xa
hoi va cac loai hinh truyén théng img dung Internet nhu: Chién dich truyén thong
trén mang xa hoi, diang tai thong tin, khuyén céo vé tiém ching vac xin phong
COVID-19 an toan...

Trién khai hoat dong DPuong day nong Bo Y té va cac dia phuong cung cap
thong t1n thu thap phan hoi ctia ngudi dan va tu van kip thoi cho nguoi dan vé tiém
chung vic xin phong COVID-19 an toan.

Quan tri va xur ly kip thoi cac thong tin sai 1€ch, tin gia, tin don vé vic xin
phong COVID-19; sy c¢d bat loi sau tiém ching va cic thong tin anh huong dén tiém
chung vic xin COVID-19 an toan.

Truyén thong vé cc két qua, mo hinh hiéu qua, cac tap thé, ca nhan dién hinh
trong cong tac tiém chung vic xin phong COVID-19.

T4p huan truyén thong tiém chiing véc xin phong COVID-19 va truyén thong
vé su ¢ bt loi sau tiém chung vic xin phong COVID-19 cho céc co quan béo chi,
caccanbdy té va cac luc luong tham gia Chién dich tiém chung.

Phéi hop T6 chic Y té thé gio1 tai Viét Nam, UNICEF Vié¢t Nam va céc t0
chtrc qubc té thuc hién truyén thong, cung cip thong tin lién quan dén tiém chung
vac xin COVID-19 tai Viét Nam va trén Thé gi6i.

3.8. Quan Iy bom kim tiém va ric thai y té sau budi tiém

a) Ra soat, cip nhat cac hudng dan Quan 1y chét thai y té trong tiém ching
phong COVID-19.

- Pon vi ddu mbi: Cyc Quan Iy Méi trudong Y té.

-bPon vi phé)i hop: Cuc Y té du phong, Cuc Quan ly Kham chira bénh,
Vién V¢ sinh dich té Trung uong, Vién V¢é sinh dich té Tay Nguyén; Vién Pasteur
Tp. H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Strc khoe nghé ngiép va moi
truong, Vién Y té cong cong thanh phd HO Chi Minh; S¢ Y té cac tinh, thanh phé.

b) Xay dung phuong 4n va giam sat thuc hién quan 1y chét thai trong tiém
chung phong COVID-19 tai cac co s¢ tiém chung.



19

- S&'Y té tap hudn, hudng din, chi dao cac co so tiém chung xdy dung phuong
an, giam sat thyuc hién quan 1y thai y té tai diém tiém chung va tong hop bao céo theo
quy dinh.

- Céc co s6 tiém chiing ¢ phuong an, trién khai quan 1y thai y té tai diém tiém
va bao céo. Phuong an quan 1y chat thai trong tiém chiing ¢ thé 16ng ghép trong ké
hoach tiém chung cua don vi.

- Viéc thyc hién quan 1y chat thai y té trong tiém ching phong COVID-19
theo quy dinh tai Thong tu lién tich 20/2021/TT-BYT ngay 26/11/2021 ctia B6 Y té
vé quan 1y chét thai y té trong khuon vién co s& y té; Van ban sb 102/MT-YT ngay
04/3/2021 ctia Cuc Quan Iy Méi trudong Y té vé viéc hudng dan quan 1y chat thai y
té trong tiém chung vic xin phong COVID-19; Cong vin s6 5679/BYT-MT ngay
16/7/2021 ctia BO Y té vé viée tiép tuc quan 1y xur 1y vo lo vic xin COVID-19.

3.9. Giam sat va bao cao hoat dong tiem

Dit liéu tiém chung c4 nhan dugc cap nhat trén nén tang quan 1y tiém ching
véac xin COVID- 19 duoc thuc hién theo hu’('mg dan tai Quyét dinh 3588/QD BYT
ngdy 26/7/2021 vé viéc ban hanh hu’ong dan t6 chuc tiém chung vic xin phong
COVID. Cac bao c4o bao gdm bao cao két qua trién khai hang ngay tai cc tuyén,
bao cdo két thuc dot tiém.

- TH chtrc giam sat tiém chiing tai cac diém tiém ching theo cac tuyén tir trung
uong to1 dia phuong

- T6 chtic kiém tra nhanh ngau nhién két qua tiém chung dic biét tai ving
sau vung xa khoé khan.

3.9.1. Bdo cdo két qua trién khai hang ngay tai cdc tuyén

- C4c co sO tiém ching bao céo s6 mili tiém da thyc hién, trudng hop phan
g thong thudng va danh sach tai bién ning sau tiém ching va guri bao céo Trung
tam Y té huyén trudc 16 gio 30 hang ngay.

- Trung tdm Y té huyén ra soat va giri tuyén tinh trude 17gio 00. Trung tam
Kiém soat bénh tat tinh hoan thanh ra soat sb liéu va gui bao cdo cac Vién V¢ sinh
dich t&, Vién Pasteur trudc 17 gio 30 hang ngay.

- Céc Vién Vé sinh djch t&, Vién Pasteur hoan thanh ra soat sb liéu va gui Du
an Tiém chung mo rong quéc gia (Vién Vé sinh dich t& Trung vong) trudc 18 gid
00 hang ngay.

- Tiép tuc ra soat cap nhat va ting cudng tmg dung cong nghé thoéng tin/phan
mém trong bao cao két qua tiém chung.

- Tiép tuc ra soat va cung tmg céc trang thiét bi can thiét cho bao co két qua
tiém chung.

3.9.2. Bdo cdo két thiic dot tiém

Gui bao céo bang vin ban 1én tuyén trén trong vong 5 ngdy sau khi két thic

trién khai mdi dot tiém chung.
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Pbi v6i don vi co trien khai tiém miii 2 vac xin do hing Pfizer san xuét cho
d6i tuong da tiém mili 1 bang vic xin Astrazeneca thi thyc hién bao cdo riéng theo
Cong van sb 5873/BYT-DP ngay 22/7/2021 ctia BO Y té vé trién khai tiém vic xin
Comirnaty do Pfizer san xuat.

- banh gia két qua tiém bao gdm: Danh gia vé trién khai tiém ching va danh
gid v€ hi¢u qua va hi¢u luc cta vac xin
- T chtrc céac hdi thao bao cao két qua, chia sé kinh nghi¢m cta Viét nam.
4. Kinh phi thuc hién trién khai.
4.1. Kinh phi trung wong

+ Van chuyén va bao quan vic xin tir nha san xuét dén Viét Nam (neu co) va
tai tuyén trung wong; ting cudng niang luc hé théng day chuyén lanh céac tuyén.

+ Cac hoat dong tap huén cho tuyen tinh.

+ Xay dung cac thong diép truyén thong, trién khai cac hoat dong truyén
thong...

4.2. Kinh phi dia phuwong

+ Van chuyén va bao quan vic xin tir tuyén trung wong vé dja phuong va tai
dia phuong

+ Cac hoat dong tap huan cho Trung tim Y té huyén, cac diém tiém ching
trén dia ban.

+ Céc hoat dong truyén thong.
+ In 4n biéu mau, bdo céo.
+ Cong tiém, kiém tra giam sat, vét tu tiém chung....

4.3. Kinh phi hd tro tir cic to chirc trong va ngoai nuwéc va cac ngudn kinh phi
hop phap khac

5. Poi v6i vac xin nhap khau va/hoac vic xin san xuat trong nwéc.

Viéc mua sam, tiép nhan, bao quan, phan phéi vic xin tir cac ngudn khac theo
bé an dugc Thu tudng Chinh phu phé duyét.

IV. TO CHUC THUC HIEN
1. Céc Vu/Cuc, don vi thude B§ Y té thue hién:
- Chi tri phéi hop véi cac don vi dia phuong don déc thuc hién ké hoach.

- Chiu trach nhiém nhép khau; huéng dan, thuc hién cac tha tuc cip glay phép luu
hanh, gidy phép nhap khau vic xin phong COVID-19 trong thoi gian sém nhit, bao dam
véc xin duoc dua vao st dung kip thoi, dung quy dinh va bao dam chat lugng.
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, - Tim kiém cac ngudn cung tmg vac xin phong COVID-19 cho viéc trién khai
ké hoach str dung vac xin phong COVID-19.

- Xay dung ké hoach dam bao, dap mg cac nhu cau kinh phi cho cac hoat
dong cua ké hoach stir dung vac xin phong COVID-19.

- Huéng dan céc tinh, thanh phd bé tri kinh phi trién khai tai dia phuong.
- Trién khai cac hoat dong truyén thong vé tiém chung vac xin phong COVID-19.

2. Pé nghi Cac B9, nganh phoi hop trlen khai

- B6 Quéc phong van chuyen vic xin dén cac kho cua Quan khu va kho khu
vue, thuc hién bao quan, cap phat vic xin va hd tro van chuyén vic xin dén cac dia
phuong.

- Bo Coéng an ho tro bao dam an toan trong van chuyen tiém chung; chi dao
cac co so tiém ching truc thude td chire trién khai tiém vac xin phong COVID-19
cho cac dbi turong thude dién B Cong an quan 1y, dam bao an toan tiém ching theo
quy dinh.

- B6 Thong tin va Truyén théng phdi hop véi Bo Y té xay dung ké hoach
truyén thong vé tiém chiing vac xin phong COVID-19; xay dung va quan 1y nén tang
quan 1y tiém chung vic xin.

- B6 Gido duc va Pao tao, BO Ngoai giao, BO Giao thong van tai va cac B9
nganh khac t6 chirc hodc phéi hop v6iBo Y té t6 chirc tiém cho cac dbi tuong thude
don vi minh va hd tro B Y té khi can thiét.

- B6 Tai chinh b tri kinh phi mua vic xin st dung cho nam 2021 va phéi hop véi
BoO Y té, cac B9, nganh lién quan dy tru kinh phi dé mua véc xin cho nam 2022.

3. UBND tinh, thanh phé truc thudc trung wong

- Phé duy¢t ké hoach trién khai chién dich tiém chung vac xin COVID-19 trén
dia ban dam bao hi€u qua va an toan.

- Pau tu trang thiét bi, vat tu day chuyén lanh phuc vu cong tac tiém ching
vic xin COVID-19.

- Chi dao cac don vi quan doi, cong an, y té, giao thong van tai... phdi hop
trong viéc trién khai ké hoach tiém chung.

4. Cac co s6 nhap khau vasan xuit vic xin trong nudéc

- Co sO san xuat vic xin trong nudc: t6 chirc trién khai san xuét vic xin dam
bao chat luong, an toan va hiéu qua.

- Chju trach nhiém vé viéc nhap khau, bao quan theo diing quy dinh.

- B4o c4o vé viéc nhap khau, phan phdi va bao quan theo dung cac quy dinh
5. Cac co s¢ tiem ching

- Chju trach nhiém thuc hién ké hoach str dung véc xin phong COVID-19.

- Thyc hién tiém ching dung qui trinh, huéng dan nguoi dan tham gia tiém
chung va theo doi su cd bat loi sau tiém.

- Thyc hién bao céo theo quy dinh.
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PHU LUC 1: UOC TiNH POI TUQNG VA NHU CAU VAC XIN
1. Nim 2022:

Tiém cho tré tir 5 tudi tré 1én, tiém nhic lai cho ngudi tir 18 tuéi tré 1én
Tiém miii 1, 2 cho 11,5 triéu tré tir 5 dén 11 tudi;
Ti€m miii nhac lai cho 62,1 triéu nguoi tir 18 tuoi trd 1€n;

TT| Doitwong S6 d6i Miii tiém | TV 18 (%) | SO vic xin (liéu)
twong
| Trewrs- 11.500.000 | Mut 1, 95 21.850.000
tuo1 Mii 2
o | Porwongtr 10066000 | Nhéc lai 90 55.980.000
18 tudi tro 1én
Tong 77.830.000

2. Nam 2023:

Trién khai tiém cho tré em tir 3-4 tudi, tiém mii nhic lai cho tré tir 5 tudi dén
17 tuoi, tiém miii nhac lai tieép theo cho ngwoi tir 18 tuoi tré 1€n khi cé da co s&

tiém thém cac mii vac xin hodc mé rong doi tuwong.

TT | Poi twong S6 d6i | Miii tiem | Ty 1é (%) | So vic xin liéu)
twong
1 | Tréte3—4tudi | 3.400.000| Miil?2 95 6.460.000
2 | Trétir5-17 tudi | 20.500.000 | Nhic lai 90 18.450.000
3 [ Portwong 18 | o) 00 600 | Nhéc lai 90 64.800.000
tudi tro 1én
Téong 89.710.000




