BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

$6:12/2014/TT-BYT Ha Npi, ngay 20 théng 3 ndm 2014

THONG TU
Hudéng dén viéc quan ly sik dung vic xin trong tiém ching

Can cir Diém d Khodn 2 Piéu 30 Ludt Phong, chéng bénh truyén nhiém;

Cdn cit Nghi dinh sé 63/2012/NP-CP ngay 31 thdng 8 ndm 2012 ciia
Chinh phi quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chikc cia B6 Y
té;

Xét dé nghi ctia Cuc truong Cuc Y 1é dyw phong;

B6 Y té ban hanh Théng tw hudng dén viéc quan ly sie dung vdc xin trong
tiém chung,

Chuwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thoéng tu nay quy dinh vé:

1. Piéu kién dbi véi cic co s y té thyuc hién tiém chung (sau day goi tét 1a
co sd ti€ém chung);

2. Quy trinh van chuyén, tiép nhan, bio quan va cép phat vic xin;

3. Tb chirc tiém ching;

4. Gidm sat, x{ tri phan Ung sau tiém chung;

5. Thim quyén, hd so, thi tuc cAp mai, cdp lai, dinh chi, thu hdi gidy
chtrng nhan da diéu kién tiém chung.

Piéu 2. Gidi thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

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

2. Ddy chuyén lanh 13 hé théng thiét bi nhim bao quan va van chuyén vic
xin theo dung nhiét dd quy dinh tir nha san xudt dén nguoi sir dung, bao gdbm
bu6ng lanh, xe lanh, ti lanh, ti d4, hom lanh, phich véc Xin.



3. Phdn ting sau tiém ching 14 hién tuong bét thuong vé sirc khoe bao
gém cdc biéu hién tai chd tiém ching hodc toan than xay ra sau tiém chung,
khéng nhét thiét do viée str dung vic xin, bao gdm phan tmg thong thudng sau
tiém chiing va tai bién ning sau tiém chiing.

4. Tai bién ndng sau tiém chung 13 phan ung bét thudng sau tiém chiing
c6 thé de doa dén tinh mang ngudi duge ti€ém chung (bao gém cac triéu chimg
nhu khé thé, sbc phan v¢ hay sbe dang phan v¢, hdi chung séc nhidm doc, sbt
cao co giat, tré khoc kéo dai, tim tdi, ngimg thd) hoic dé lai di ching hodc lam
ngudi dugc ti€ém chung tr vong.

Piéu 3. Nguyén tic quan ly sit dung vic xin

1. Chi cic co s& y té dd duge cip gidy chiung nhan du didu kién tiém
ching méi dugce phép thuc hién hoat dong tiém ching.

2. Gidy ching nhan du diéu kién tiém chung chi cip cho co so tiém ching
cb dinh.

3. Co sé y té di dugc clp gidy chung nhén du diéu kién tiém ching phai
thudmg xuyén duy tri cac diéu kién dé thuc hién hoat dong tiém chung theo quy
dinh tai Thong tu nay.

4. Céc co sé y té nha nu6e c6 chirc ning tiém ching phai t§ chirc thuc
hién hoat dong ti€ém ching theo quy dinh. Cac co s& kham bénh, chira bénh cé
phong sinh phdi thuc hién viéc ti€m chuing cho tré so sinh theo quy dinh.

5. Khong dugc st dung vic xin thuge Chuong trinh Tiém ching mé rong
cho hoat d9ng ti€ém ching dich vu.

Chuong 11
PIEU KIEN CUA CO SO TIEM CHUNG

Piu 4. Cac co s&'y té duge thye hién tiém chiing

1. Bénh vién, phong kham da khoa, phong kham bac sy gia dinh, nha hé
sinh va Tram Y té x4, phudng, thi trin (sau ddy goi 1a Tram Y té xa) da c6 gidy
phép hoat dong theo quy dinh cia phép luit vé khdam bénh, chita bénh.

2. Co so'y té du phong.

Pidu 5. Piéu kién d6i véi co sé tiém chiing ¢b dinh

1. Co s& vét chit:



a) Khu vuc chd trudce khi tiém phai bd tri du chd ngdi cho it nhét 50 déi
tugng trong modt budi tiém ching, bdo dam che dugc mua, ning, kin gié va
thong thoang;

b) Khu vuc thuc hién tur van, kham phan loai ¢6 dién tich t6i thiéu 8 m?;

¢) Khu vuc thyc hién tiém ching c6 dién tich t6i thiéu 8 m?;

d) Khu vyc theo doi va xir tri phan (mg sau tiém ching cé dién tich tdi
thiéu 15 m®.

d) Riéng dbi voi diém tiém vic xin viém gan B liéu so sinh tai cic co sé' y
té c6 phong sinh thi khéng thuc hién theo cic diém a, b, ¢ va d Khoan nay ma
theo quy dinh sau: B tri phong tiém hodc ban tiém vic xin riéng, noi tiém
chung bao dam du 4m cho tré, c¢6 noi kham phén loai cho tré, tu van cho céc ba
me hodc ngudi nha cuia tré.

Céc khu vuc quy dinh tai cac diéma,b,cvad phai bao dam céc diéu kién
vé vé sinh, du 4nh sang va b tri theo nguyén tic mot chiéu.

2. Trang thiét bi:

a) Phuong ti€n bao quan véc xin theo quy dinh: ti lanh, cac thiét bi theo
ddi nhiét do tai noi bao quan va trong qué trinh van chuyén vic xin. Déi véi
Tram Y té x4 chua cé ti lanh thi phai c6 phich vic xin hodc hom lanh & bao
quan vic xin theo quy dinh tai Piéu 9 Thong tir nay;

b) Thiét bj tiém, cac dung cu, hoa chét dé sat khudn va cac vat tu cin thiét
khac;

¢) Hop chéng sbc va phac d6 chdng sbc treo tai noi theo doi va xir tri phan
{ng sau tiém chiing theo quy dinh ctia B6 Y té;

d) Dung cu chira vo lo vic xin, chit thai y té theo quy dinh ciia BO Y té.

3. Nhan su:

a) SO luong: c6 tdi thiéu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nht
01 nhén vién c6 trinh d6 chuyén mén tir y s§ tré 1én; déi véi co s tiém ching
tai cac viing su, viing xa, viing dic biét kho khiin phai c6 tdi thiéu 02 nhan vién
chuyén nganh y, trong d6 ¢ it nhit 01 nhén vién cé trinh do chuyén mén tir y sy
tré lén;

b) Nhén vién truc tiép thuc hién kham sang loc, tu van, tiém chung, theo
d6i, xtr tri phan mg sau tiém chung phai c6 gidy ching nhan tham dy tip huin
vé tiém ching do céc co s& quy dinh tai Diéu 30, Piéu 31 Théng tu nay cip.

4. Truong hop co s& tiém chiing 13 co s¢ khdm bénh, chira bénh thi ngoai
vi€éc dap ing cac diu kién cia Thong tu nay con phai dap ung céc quy dinh cla
phap luat v& kham bénh, chita bénh.

Y



Y
5. Co s¢ ti€ém ching co dinh c6 thé bd tri nhiéu diém ti€ém ching, moi

diém tiém ching phai dép tmg cac diéu kién quy dinh tai c4c khoan 1, 2 va 3
Diéu nay.

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

1. Piéu kién 4p dung diém tiém chung lru dong:

a) Chi thyc hién déi véi vic xin trong Chuong trinh Tiém chiing mo rong
khi t chure chién dich tiém chung hodc tai cdc ving siu, ving xa, ving dic biét
kho khin theo quyét dinh cua Gidm déc S& Y t€ cac tinh, thanh phd truc thudc
trung wong (sau day goi 1a So Y té tinh);

b) Pugc thyc hién boi Tram Y té x4 da dugc cip gidy ching nhén da diéu
kién tiém chuing.

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

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

b) Cé noi theo ddi va xir tri phan Ung sau tiém chung.

Piém tiém ching phai bao dam du diéu kién vé vé sinh, che dwoc mura,
néng, kin gio, thong thodng, du 4nh sang. Cac khu vuc quy dinh tai Piémavab
Khoén nay phai b tri theo nguyén tic mét chiéu.

3. Piéu kién vé trang thiét bi: c6 phich vic xin hoic hom lanh va dép ung
c4c diéu kién quy dinh tai cac Piém b, ¢ va d Khoan 2 Piéu 5 Théng tur nay.

4. Diéu kién vé nhan sy:

a) Sb lugng: c6 tdi thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhét
01 nhan vién c6 trinh d¢ chuyén mon tir y sy trd 1én.

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

Chuwong 111
TIEP NHAN, VAN CHUYEN, BAO QUAN VA CAP PHAT VAC XIN

Piéu 7. Quy trinh tiép nhin, cAp phat vic xin

1. Khi nhén vic xin, can bd tiép nhan phai kiém tra va luu giir nhimg
thong tin sau ddy tai co s& ti€ém chung:

a) Ngay nhén;

b) Loai véc xin;

¢) Tén vic xin;

d) Sb giy phép ding ky lru hanh hoic sé gidy phép nhap khiu;



b}

d) Gidy chimg nhén xut xuéng cua timg 16 vic xin do co quan c6 thim
quyén cip (ban sao);

e) Tén co s& san xuit, nude san xui;

g) Tén don vi cung cép;

h) Ham luong, quy cach dong goi;

i) S6 16;

k) Han dung cua tirng 16;

1) S liéu nhan cia timg 16;

m) Tinh trang nhiét d bao quan;

n) Chi thi kiém tra nhiét do: chi thj nhiét do lo véc xin, chi thj nhiét do
d6ng bang khi tiép nhan (néu c6); thé theo ddi nhiét do;

p) Néu c6 nuéc hdi chinh kém theo thi phai ghi lai nhing thong tin déi
vé6i nude hdi chinh bao gdm: co sé san xut, nude san xuét, don vi cung cép, sb
16, han dung cua ting 16.

Khéng tiép nhan véc xin néu phét hién c6 bt cir bidu hién bét thudng nao
vé c4c théng tin, tinh trang trén.

2. Khi cép phét vic xin, can bd cip phat phai kiém tra va luu giir nhiing
thong tin sau tai don vi cép phat:

a) Ngay cip phat;

b) Loai vic xin;

¢) Tén vic xin;

d) Sb gidy phép dang ky lwu hanh hoic sé gidy phép nhap khéu;

d) Gidy chimng nhan xuit xuéng ctia timg 16 vic xin do co quan c6 thim
quyén cép (ban sao);

¢) Tén co s san xuét, nudc san xuét;

g) Ham lugng, quy céch déng goi;

h) S6 16;

i) Han dung cua ting 16;

k) Sé lidu c4p phat cua timg 16;

1) Pon vi tiép nhén;

m) Tinh trang nhiét d§ bao quan;

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

p) Néu c¢6 nudc hdi chinh kém theo thi phai ghi lai nhimg thong tin dbi
voi nudce hdi chinh bao gdm: co s¢ séan xudt, nudc san xuét, don vi cung cip, sb

16, han dung cuda timg 16.



Trudng hop phat hién c6 bét thuong vé cac thdng tin, tinh trang trén thi
phai lam bién ban vé tinh trang thyc té va xir Iy theo quy dinh.

Piéu 8. Van chuyén vic xin

Vic xin phai duge bao quan trong ddy chuyén lanh theo quy dinh va &
nhiét d6 phi hop ddi v6i timg loai vic xin theo yéu ciu cua nha san xuét, c6
thiét bj theo d6i nhiét d6 cua vic xin trong qua trinh véin chuyén.

Pidu 9. Bio quan vic xin

1. Vic xin phai dugc bao quan dung nhiét do theo ding ky ctia nha san
xuét vai By Y té.

2. Vic xin phai dugc bao quan riéng trong day chuyén lanh theo quy dinh
tai co s& tiém chiing, khong bao quan chung véi céc san phidm khéc.

3. Vic xin phai dugc theo dbi cac thong tin vé nhiét do, diéu kién bao
quan hang ngay. C4c véc xin, nudc hdi chinh hét han ding hodc c6 nhimg diu
hiéu bét thuong khdng st dung dugc, phai tiéu hity va cé bién ban tiéu huy.

Chuong IV
TO CHUC TIEM CHUNG

Pidu 10. TS chikc tiém chiing

1. Trudce khi ti€ém ching:

a) Tu vén cho gia dinh, ngudi dugc ti€ém chung vé tac dung, lgi ich cua
viéc sir dung vic xin va nhimg phan tmg c6 thé gip sau tiém chung;

b) Khéam sang loc cho ngudi dugce ti€ém chung theo quy dinh;

¢) Chi dinh tiém ching hogc loai trir cic trudng hop c6 chéng chi dinh
hodc tri hodn tiém ching;

d) Cung cép thong tin vé loai véc xin, liéu str dung, han diing cho ngudi
dugec tiém chung hodc cha me, ngudi gidm ho cua tré.

2. Trong khi tiém ching:

a) Kiém tra nhiét d6 bao quan, han dung, ddi chiéu véi chi dinh sir dung
vic xin;

b) Thuc hién ti€ém ching theo dung chi dinh dbi véi timg loai vic xin va
cac quy dinh vé tiém an toan;

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

3. Sau khi tiém chuing:



a) Yéu ciu nguc‘;i duoc tiém ching phai & lai co s& tiém ching tdi thiéu
30 phiit dé theo ddi;

b) Huéng din va phéi hop véi gia dinh hodc ngudi duogc tiém ching cach
theo d&i va cham séc tré tai nha it nhit 24 gid sau tiém;

c) Ghi ddy di thong tin vé timg trudng hop tiém véc xin vao sb tiém
chiing (luu tai co s& tiém chung) va phiéu tiém chiing hoic sé tiém ching c4
nhén tra lai cho gia dinh hodc ngudi dugce tiém ching;

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

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

Piéu 11. Lidu lwgng, dwdng ding vic xin

Lidu luong, dudng ding cia timg loai vic xin phai tuan thu theo hudng
dan str dung ctia nha san xuit da ding ky v&i Bo Y té, néu c6 bit ky thay déi nao
vé liéu lrgng, dudng ding phai dugc Bé Y té cho phép va nha san xuét c6 trach
nhiém thong béo vé san phdm ciia minh san xuét cho céc co s& tiém ching,

Piéu 12. T6 chirc chién dich tiém chiing

1. Viéc td chuc chién dich tiém chiing thuc hién theo cac huéng dan riéng
ciia B6 Y té dbi véi timg chién dich.

2. Chi nhimg co s& tiém ching dugc cip gidy chimg nhan du diéu kién
tiém ching méi dugc phép thuc hién chién dich tiém ching.

Chuwong V
GIAM SAT PHAN UNG SAU TIEM CHUNG

Piéu 13. Phat hién, xi¥ tri tai bién ning sau tiém chiing

1. Tt ca dbi twong sau khi tiém ching phai dugc theo ddi tbi thiéu 30
phut tai dia diém tiém chiing, sau d6 tiép tuc theo ddi tai nha it nhat 24 gids sau
khi tiém ching dé phét hién sém nhing tai bién ning sau tiém chiing.

2. Tai co s& tiém ching: khi dang trién khai tiém chiing ma xay ra tai bién
ning sau tiém chiing, ngudi ding dau co sé tiém chiing phai chi dao thuc hién
cac ndi dung sau day:

a) Dimng ngay budi tiém chiing;



b) Xir tri cdp ctru, chin doan nguyén nhén tai bién ning sau tiém ching;
truong hop vugt quéa kha nang thi phai chuyén ngudi bi tai bién ning sau tiém
chung dén bénh vién gén nhat;

¢) Ghi chép diy du théng tin:

- Ho tén, tubi, gidi, dia chi, s dién thoai (néu c6) cla nguoi duge tiém.
Ho tén bd, me, dia chi, sé dién thoai (néu c6) dbi vai tré em;

- Ngay, gi0 tiém chung;

- Loai vic xin; tén véc xin; s6 16; han dung; nha san xuét; don vi cung cép
viic xin; s§ dang ky luu hanh hodc sb gidy phép nhép khiu;

- Ngay, gi® xuét hién tai bién ning sau tiém chiing; cdc triéu chimg chinh;
két qua diéu tri; két luan nguyén nhén (néu co);

d) Théng ké toan bd s§ lrong vic xin da st dung trong budi tiém chung;
sb nguoi da duogc sir dung theo loai véc xin; tén vic xin, s6 106, han dung cua vic
xin; tinh trang sirc khoe ctia nhitng nguoi da dugc tiém ching;

d) Théng ké toan bd sd vo lo vdc xin, bom kim tiém da str dung trong
budi tiém chung;

e) Bdo céo tuyén trén theo quy dinh tai Diéu 25 va Didu 27 Thong tu nay.

3. Tai noi tiép nhén trudng hep tai bién ning sau tiém ching, nguoi dimg
dau noi tiép nhan phai chi dao thyc hién cac ndi dung sau:

a) Tién hanh cép ctru, x1r tri va diéu tri theo quy dinh;

b) Béo cdo tuyén trén theo quy dinh tai Diéu 25 va Diéu 27 Théng tu ndy.

4, Tuyén huyén, tinh: tiép nhén bdo cdo, téng hop thong tin, bao céo tuyén
trén theo quy dinh tai Diéu 25 va Diéu 27 Thong tu nay.

Diéu 14. Diéu tra trudmg hop tai bién ning sau tiém ching

1. Trong thoi gian 24 gid, ké tir khi khi xdy ra trudng hop tai bién ning
sau tiém ching, S¢ Y t& co trach nhiém td chirc viée diéu tra, danh gid nguyén
nhan nhu sau:

a) Thanh 14p Ho6i dbng tu van chuyén moén danh gia tai bién trong qua
trinh sir dung vic xin, sinh phédm y té (sau day goi tit 1a Hoi ddng tu vén chuyén
mén) cip tinh theo quy dinh tai Théng tu s6 21/2011/TT-BYT ngay 07 thang 6
nam 2011 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh viée thanh lap, td chirc va hoat dong
ctia Hoi dong tu van chuyén mén danh gi4 tai bién trong qua trinh sir dung véc
Xin, sinh phém y té:

b) Tién hanh diéu tra theo hudéng din ciia Bo Y té;



2. Hoi dong tu vin chuyén mén danh gia tai bién trong qu4 trinh st dung
véc xin, sinh phdm y & c4p tinh thuc hién:

a) Téng hop, phan tich, d4nh gii nguyén nhén tai bién ning sau tiém
ching dua trén két qua diéu tra, thu thap thong tin, két qua kiém dinh, xét
nghiém, phdp y trong trudng hop tir vong (néu cb);

b) B4o c4o danh gi4 tai bién ning sau tiém chung giri S¢ Y té.

3. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir khi nhén duoc bio c4o danh gia
tai bién nang sau tiém chiing, S& Y & phai t6 chirc hop Héi ddng t vin chuyén
mén cip tinh dé két luan nguyén nhan din dén tai bién nang sau tiém ching va
dé xuét cac hoat dong khic phuc trong truong hop can thiét. Trudong hop c6 giri
mau kiém dinh, xét nghiém hodc c6 tién hanh giam dinh phép y nhung chua ¢o
két qua thi két luan so by va phai bd sung diy du két luan khi c6 két qua kiém
dinh, xét nghiém hodc giam dinh.

4. Truomg hop nguyén nhan dan dén tai bién nang sau tiém ching ma nghi
ngd do chét luong vic xin, Gidm déc S& Y t€ quyét dinh viéc tam ding sir dung
trén dja ban quan Iy 16 véc xin lién quan dén tai bién nang sau tiém ching trén
co s& ¥ kién dong y ciia Cuc Quén Iy Dugc - Bo Y té. Khi c6 két luan khong lién
quan dén chét lugng vic xin, Giam déc S& Y t& quyét dinh viéc cho phép sir
dung lai 16 vic xin d6 va thong béo téi Cuc Quéan ly Dugc - Bo Y té.

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

1. Trong thoi gian 2 ngay lam viéc, ké tir ngay c¢6 két lusn cia Hoi dong
tu vin chuyén mén cép tinh, S& Y té chinh thirc thong béo két luan vé nguyén
nhan cho céc co quan lién quan va bdo c4o két qua diéu tra kém theo Bién ban
hop Hoi ddng cho BO Y té (Cuc Y té du phong - Thudng truc Hoi dong tur van
chuyén mon d4nh gia tai bién trong qua trinh sir dung véc xin, sinh phim y t& Bo
Y té).

2. Cuc Y té du phong tiép nhan céc bao céo ciia Hoi ddng tur van chuyén
mén cép tinh, trong truong hop cén thiét d& xult hop Hoi ddng tir van chuyén
moén cip Bo dé xem xét lai két qua danh gia ctia Hoi dong tu van chuyén moén
cép tinh.

3. Trudomg hop Hoi ddng tu van chuyén moén cép Bo xem xét lai két qua
ctia Hoi dong tu vin chuyén mén cdp tinh, Cuc Y té dur phong tong hop va thong
bao nguyén nhan tai bién ning sau tiém ching téi cac don vi lién quan va cong

b6 cong khai v€ van dé nay.



Chuwong VI
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC
CAP MOI, CAP LAI, PiNH CHi VA THU HOI
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN TIEM CHUNG

Diéu 16. Thim quyén cip méi, cip lai gidy chimg nhin du didu kién
tiém chiing va thoi han cia gidy chirng nhin da diéu kién tiém chiing

1. Giam dbc S& Y t& cAp mdi, cip lai gidy chimg nhan du didu kién tiém
chuing d6i véi cic co so tiém chiing ¢ dinh dong trén dia ban.

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

Diéu 17. Céc hinh thitc cip gidy ching nhin da diéu kién tiém ching

1. Cdp méi gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching trong céc truong
hop sau day:

a) Co s& y té 1dn diu dé nghi cdp gidy ching nhan du diéu kién tiém
chuing;

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

¢) Gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching bj thu hdi;

d) Thay d6i dia diém, céc diéu kién v& co s& vat chét, trang thiét bi, nhan
su cia co s6 y té da duogc cdp gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching.

2. Cép lai gidy ching nhan du diéu kién tiém ching 4p dung dbi véi
trudng hgp sau day:

a) Trong thoi han cham nhét 13 60 ngay trudce khi gidy chitng nhén da diéu
kién tiém ching hét hiéu luc, co sé y t& da dugc cép gidy ching nhan du diéu
kién tiém ching phai ndp hd so dé nghi cp lai gidy chimg nhan. Truong hop
- qu4 thoi han trén ma chua ndp hd so dé nghi cdp lai gidy ching nhan thi phai
thuc hién thi tuc cdp méi gidy chimg nhan da diéu kién tiém ching theo quy
dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu nay.

b) Gidy chirng nhan du diéu kién tiém ching van con hiéu luc nhung bi
mat, hong va con thdi han tir 60 ngy tré 1én;

¢) Thay ddi tén clia co s¢ v t& da duge cdp gidy chimg nhan da diéu kién
tiém chung khi gidy chung nhdn di diéu kién tiém ching con thdi han tir 60
ngdy tré 1én trong truomg hop dia diém, co so vét chat, trang thiét bi, nhan su
khong thay dbi.
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Piéu 18. H6 so dé nghj cAp méi gidy chirng nhin di diéu kién tiém
ching

1. Pon dé nghi c4p gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching theo mau sb
1 quy dinh tai Phu luc sé 1 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Bang ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc s 2 ban hanh kém
theo Théng tu ndy va ban sao ¢6 ching thuc céc gidy t& sau cia timg nhan vién
lam cong tac tiém ching:

a) Quyét dinh tuyén dung hoic hgp déng lao dong c6 dong déu xdc nhan
cua co s& str dung lao dong;

b) Bang cip chuyén mén;

¢) Gidy chimg nh4n tham dy tip huén vé tiém chung.

3. Gidy chitng nhan du diéu kién tiém chung da cdp dbi vai truong hop
quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 17 Théng tu nay.

4. Bang ke khai trang thiét bj theo mau quy dinh tai Phu luc sb 3 ban hanh
kém theo Thdong tu nay.

5. So db mat béng cua khu vuc thuc hién ti€ém chung bao gém: khu vuc
cho, tr van va kham phéan loai; tiém ching, theo ddi va xir tri phan {rng sau tiém
chung.

6. Ban sao c6 chimng thuc cic gidy to ching minh viéc thanh l4p va hoat
dong cua co s& dé nghi cp gidy chitng nhan du diéu kién tiém chung bao gdm:

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

b) Quyét dinh thanh 1ap hoic gidy chimg nhén ding ky kinh doanh hozc
gidy chirg nhan dau tu dbi véi cac co so y té khéc.

Piéu 19. H6 so dé nghj cap lai gidy chitng nhin di diéu kién tiém
ching

1. H so d& nghi c4p lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing déi véi
trudomg hop quy dinh tai Piém a Khoan 2 Diéu 17 bao gém:

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

b) Ban gbc gidy chimg nhan di diéu kién tiém chiing da duoc cép.

2. Hb so d& nghi cép lai gidy chung nhan du diéu kién tiém ching bao
gbm truomg hop quy dinh Piém b Khoan 2 Piéu 17 bao gom:

a) Pon dé nghi cdp lai gidy chitng nhan du diéu kién tiém chiing theo mau
sé 2 quy dinh tai Phu luc sé 1 ban hianh kém theo Thong tu nay;
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b) Ban gbc gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching d4 dugc cip dbi véi
truong hop bi hong.

3. H) so d& nghi cip lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung ddi v6i
truong hop quy dinh Piém ¢ Khoan 2 Diéu 17 bao gbm:

a) Don dé nghi cép lai gidy ching nhin du diéu kién tiém chiing theo miu
s6 2 quy dinh tai Phy luc s 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

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

¢) Gidy to chimg minh viéc thay dbi tén cua co so y té da dugc cip gidy
chung nhén du diéu kién tiém ching.

Pidu 20. Trinh tr cip méi, cip lai gidy ching nhin da diéu kién tiém
ching

1. Co s& dé nghj cdp gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing nop 01 bd
hd so gbc va 01 bd ban sao dén S Y té (Phong nghiép vu Y).

2. Khi nhédn hé so, S& Y té giti cho co s¢ dé nghi cip gidy ching nhén du
diéu kién tiém chung phiéu tiép nhan hd so theo mau quy dinh tai Phu luc sb 4
ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Trudong hop hd so cdp méi ddy du, hop 1é thi S& Y té ¢6 trach nhiém:

a) Chuyén hd so d& nghi cip méi gidy chimg nhin du didu kién tiém
chiing cho Phong Y té huyén, quén, thj x4, thanh phé thudc tinh (sau ddy goi tit
1a huyén) noi co s& y t& dé nghi cdp méi gidy ching nhan du diéu kién tiém
chung dit try sé trong thoi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngay tiép nhan hd so dé
thdm dinh tai co s6.

b) Trong thoi gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc hd so dé nghj
cép méi gidy chimg nhan du didu kién tiém chung, Phong Y té huyén c6 trach
nhiém thanh l4p doan thim dinh va té chirc thim dinh theo quy dinh tai Diéu 21
Thoéng tu ndy. Thanh phin doan thim dinh gdm:

- Lanh dao Phong Y té huyén - Truéng doan;

- Pai dién Trung tdm Y té huyén;

- Pai dién bénh vién huyén (dbi véi cac huyén da tach bénh vién huyén
doc 1ap);

- Céc chuyén gia, can bd lién quan dugc moi theo d& nghi cia Truéng
doan.

¢) Sau khi thim dinh, Poan thim dinh c6 trach nhiém l4p bién ban thdm
dinh theo miu quy dinh tai Phu luc sb 5 ban hanh kém theo Thong tu nay va gui
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vé S& Y té (Phong nghiép vu Y) trong thoi gian 03 ngay lam viéc, ké tir ngay két
thuc thdm dinh;

d) Trong thdi gian 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duge bién ban thim
dinh, Giam dbc S& Y té phai cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing theo
miu quy dinh tai Phu luc s§ 6 ban hanh kém theo Théng tu nay. Trudmg hop
khong cép phai ¢é van ban tra 1&i va néu 13 ly do.

4. Truong hop hd so dé nghi cdp lai gidy chirng nhan du diéu kién tiém
ching diy da, hop 1¢, Giam dbc S& Y té phai cép lai gidy chimg nhén du diéu
kién tiém chiing theo mau quy dinh tai Phu luc s6 6 ban hanh kém theo Théng tu
ndy trong thdi gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so. Trudong hop
khong cap, phai cé van ban tra 11 va néu r ly do.

5. Trudng hgp hd so chua diy du, hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay lam
viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so, S& Y té phai thong bao bing vin ban cho co s
dé nghj cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung dé hoan chinh hd so va
néu cu thé nhimg ndi dung cin bé sung, ndi dung cén sira dbi.

6. Khi nhan dugc van ban yéu ciu hoan chinh hé so, co s& dé nghi cép
gidy chimg nhén du didu kién tiém ching c6 trach nhiém stra d6i, bé sung theo
dung yéu cau va giri vé S& Y té. Ngay tiép nhén hé so sira dbi, bd sung duge ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so.

7. Trudng hop co s& dé nghi cip gidy chirg nhan du diéu kién tiém
chung d4 b sung, sira d6i nhung khong ding véi yéu ciu thi S¢ Y té s& thong
béo cho co s& d6 dé tiép tuc hoan chinh hé so theo quy dinh tai Khoan 5 Piéu
nay.

8. Trudng hop hd so stra ddi, bd sung da dap tng yéu ciu thi S& Y té phai
tién hanh viéc cdp mdi, cép lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching theo
quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 biéu nay.

Piéu 21. Quy trinh thim dinh cip gidy chimg nhan dit diéu kién tiém
ching

1. Thdm dinh hd so: kiém tra cac diéu kién vé co s& vat chét, trang thiét
bi, nhan sy, tai li€u chuyén mon cia co s& dé nghi ca‘ip giéy chirng nhén du diéu
kién tiém chung.

2. Thim dinh tai co s& va lap bién ban thdm dinh theo mdu quy dinh tai
Phu luc sb 5 ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban thdm dinh dugc lam
thanh 03 b6: 01 bd luu tai S& Y t&, 01 bd luu tai Phong Y té huyén, 01 bd luu tai
co s& d& nghj cip gidy chimg nhan di diéu kién tiém ching.
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Piéu 22. Cic truwomg hop bi dinh chi hoat ddng va thu héi gidy ching
nhin da diéu kién tiém chiing

1. Céc truong hop bi dinh chi hoat dong:

a) Khong tuan thu cic diéu kién quy dinh tai Diéu 5 Théng tu nay;

b) C6 sai s6t vé& chuyén mén k¥ thuat theo cac huéng din chuyén mén do
B truémg BO Y té ban hanh;

¢) Khéng thuc hién viéc thong ké, bdo cdo theo quy dinh tir 05 1an tro 1én.

2. Céc treomg hop bi thu hdi gidy chimg nhéan di diéu kién tiém chung déi
v6i co sé tiém ching b dinh:

a) Co so dugc cép gidy chimg nhan di diéu kién tiém ching c6 hoat dong
vugt qua pham vi chuyén mon cho phép;

b) Gidy chimg nhan da diéu kién tiém ching duoc cdp khong ding thim
quyén hoiic c6 ndi dung trai phap luit;

¢) Co s& dugc cép gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing bi pha san
hodc giai thé hoic sép nhap;

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

d) Co s& bj dinh chi hoat dong nhung khong khic phuc duoc cac vi pham
theo quy dinh.

Piéu 23. Thii tuc, thoi gian dinh chi hoat ddng va thii tuc thu hdi gidy
chitng nhén dii didu kién tiém chiing

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

a) Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s& tiém chung c6 mdt trong
nhimg vi pham quy dinh tai Khoan 1 Diéu 22 Théng tu ndy, co quan thuc hién
kiém tra phai lap bién ban miu sé 19 ban hanh kém theo Quyét dinh sb
1131/2008/QD-TTCP ngay 18 thang 6 nim 2008 ctia Téng Thanh tra Chinh phu
vé viéc ban hanh mAu vin ban trong hoat déng thanh tra, giai quyét khiéu nai, t&
c4o (sau day goi tit 1a Quyét dinh s6 1131/2008/QD-TTCP). Trong thdi gian 05
ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc bién ban S& Y té ra quyét dinh dinh chi
hoat dong ddi voi co s tiém ching ¢ dinh. Truong hop khong ban hanh quyét
dinh dinh chi hoat déng di v&i co s& tiém ching phai c6 van ban giri doan kiém
tra va néu 18 ly do.

b) Trudng hop co quan co chirc ning thanh tra khac ra quyét dinh dinh chi
thi phai c6 vin ban thong béo cho S& Y té da cip gidy chimg nhan da diéu kién
tiém chung cho co s& ti€ém chung bi dinh chi.
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¢) Quyét dinh dinh chi hoat dong c6 thoi han tbi da 06 thang, ké tir ngay
ky, ban hanh theo quy dinh tai m3u sé 6 ban hanh kém theo Quyét dinh sb
1131/2008/Qb — TTCP va dugec gtri toi co s& ti€m ching bi dinh chi, Trung tdm
Y té du phong tinh, Phong Y té huyén, dong thoi duge cong bd cong khai;

d) Truong hop co s& tiém ching bi dinh chi d4 tién hanh viéc khic phuc
cac vi pham thi chim nhét 1a 30 ngay, truéc ngay quyét dinh dinh chi hét thoi
han:

- Co s0 tiém chung bi dinh chi hoat déng phai giri bdo cdo vé viéc khéc
phuc cac vi pham dén Phong Y té huyén va S¢ Y té;

- Thoi diém nhan béo cdo khic phuc vi pham dugc tinh theo du tiép nhan
cong vin dén cia SG Y té .

d) Truong hop co sé tiém ching bi dinh chi d4 thuc hién viéc khic phuc
cac vi pham va dép ung quy dinh ctia Thdéng tu nay thi trong thoi gian 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhén dugc bio cdo cia co s& tiém ching thi S& Y té tinh
xem Xxe€t, quyét dinh viéc chim dirt dinh chi hoat dong. Quyét dinh chim dut
viéc dinh chi hoat dong theo quy dinh tai miu s§ 7 ban hanh kém theo Quyét
dinh s6 1131/2008/QP — TTCP dugc giti dén co sé bi dinh chi hoat dong, Trung
tdm Y t€ du phong tinh, Phong Y té huyén va dugc cong bd cong khai.

e) Truong hop hét thoi han dinh chi hoat ddng ma co s& ti€m chung bi
dinh chi khong thuc hién viéc khic phuc cidc vi pham ho#c did thuc hién viéc
khic phuc cdc vi pham nhumg vin khéng dap img quy dinh cia Thong tu nay thi
S& Y té tinh thuc hién thu hdi gidy chimg nh4n du diéu kién tiém ching theo
quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Thu tyc thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung;

Khi phat hi€n mét trong cac truong hop vi pham quy dinh tai Khoan 2
Didu 22, thu tuc thu hdi duge thuc hién nhu sau:

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

b) Quyét dinh thu hdi gidy ching nhan du diéu kién tiém chung ctia Gidm
dbc S Y té theo quy dinh tai miu s6 12 ban hanh kém theo Quyét dinh sb
1131/2008/Qb — TTCP, dugc gui dén co s& bi dinh chi hoat dong va Trung tdm
Y té du phong tinh, thanh phd, Phong Y té huyén noi co s& dit tru s& va dugc
cong bd cong khai;

¢) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén dugc quyét dinh thu
hdi gidy chitng nhan du diéu kién tiém chiing, co s& tiém chiing phai ndp béan
gbc gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung cho S& Y té.
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_ Chuong VII
CHE PQ BAO CAO VA QUAN LY HO SO

Piéu 24. Ché 49 bdo cdo

1. B4o céo dinh ky: bdo cdo thang, quy va niam vé tinh hinh sir dung vic
xin, cac trudng hop phan g thong thuong va cac trudng hop tai bién niing sau
ti€ém chung;

2. Bao céo dot xuit: cac trudng hop tai bién niing sau tiém chung.

Pidu 25. Hinh thikc, ndi dung bio cdo

1. Hinh thirc bao céo:

a) Bao céo dinh ky: bang vin ban;

b) Béo céo dot xuét: trong truong hop khén c4p c6 thé béo céo qua dién
thoai, thu dién tir, hodc bao cdo truc tiép va trong vong 24 gid phai giri bdo céo
bang vin ban.

2. N6i dung bao céo:

a) Béo céo dinh ky:

- B4o cao viéc sir dung véc xin trong Chuong trinh Tiém chung mé rdng
theo miu sb 1 ctia Phu luc s6 7 ban hanh kém theo Théng tu nay;

- Bdo cdo viéc stir dung véc xin tiém ching dich vu theo miu s6 2 cua Phu
luc s6 7 ban hanh kém theo Thoéng tu nay;

- Béo céo cac truong hgp phén g thong thudng sau ti€ém ching theo
mAu tai Phu luc s 8 ban hanh kém theo Théng tu nay;

- Bé4o c4o céc truong hop tai bién ning sau tiém ching theo miu quy dinh
tai Phu luc s 9 ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) B4o cdo dot xuét: cac ndi dung quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Diéu 13
Thong tu nay hoic theo yéu cdu cia co quan d& nghi bao céo.

Piéu 26. Quy trinh va théi gian bo cdo dinh ky

1. Béi vai vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong

a) Co s& tiém ching: bdo cdo Trung tim Y té huyén truéc ngiy 05 cla
thang tiép theo déi v&i béo cdo thang, ngay 05 cua thang dau tién ciia quy tiép
theo d6i véi bao cdo quy, trude ngay 15 thang 01 cuia nam tiép theo dbi vai bao
€40 nam;

b) Trung tdm y t& huyén: béo co Trung tim Y té du phong tinh trudc ngay
10 cua thang tiép theo ddi véi bdo cdo thang, ngay 10 cua thang d4u tién cia quy
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tiép theo ddi véi bao cdo quy, trude ngay 25 thang 01 ctia nam tiép theo ddi voi
bao c4o nam,;

¢) Trung tdim Y té du phong tinh: bao cdo S&¢ Y té, Dy 4n Tiém ching mé
rong khu vuc tai cac Vién Vé sinh dich té trung wong, Vién Pasteur thanh phé
Hb Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién V& sinh t& trung uong (sau day goi
tat 13 Vién khu vuc) theo phan ving quan ly ctia B¢ trudng Bo Y té, ddng thoi
béo c4o Dy 4n Tiém chiing mé& rong qudc gia trude ngay 15 clia thang tiép theo
d6i véi bdo cao thang, ngdy 15 cia thing dau tién cia quy tiép theo dbi véi bao
cio quy, trrdc ngdy 31 thang 01 cia nam tiép theo déi vdi bao céo nim;

d) Dy 4n Tiém ching mé réng qudc gia tdng hop béo cio, giri Cuc Y té du
phong (B Y té) trudc ngay 20 ciia thang tiép theo dbi véi béo cdo thang, ngay
20 ciia thang du tién cta quy tiép theo dbi véi bao cao quy, trude ngay 15 thang
02 ciia nam tiép theo di véi bao cio nam.

2. Pi véi vic xin tiém chung dich vu.

a) Co s& tiém ching: bdo cdo Trung tdm Y té huyén truéc ngay 05 cla
thang tiép theo dbi vdi bdo c4o thang, ngdy 05 cia thang dAu tién cia quy tiép
theo déi véi bdo cdo quy, trude ngdy 15 thang 01 ciia ndm tiép theo déi véi bao
cao ndm;

b) Trung tdm Y té huyén: bdo cdo Trung tim Y té dy phong tinh trudc
ngay 10 ciia thang tiép theo dbi véi bio céo thang, ngay 10 cla thang dau tién
ctia quy tiép theo déi véi bdo céo quy, trude ngay 25 thang 01 cia nam tiép theo
ddi v6i bao céo nam;

¢) Trung tdim Y té du phong tinh: bao céo S& Y té, cac Vién khu vue, Cuc
Y té dy phong — BO Y té truéc ngdy 15 ca thang tiép theo ddi véi bao cédo
thang, ngay 15 cta thang diu tién clia quy tiép theo ddi voi bo cdo quy, trudce
ngdy 31 thang 01 ciia nam tiép theo déi v6i bdo céo nam.

Pidu 27. Quy trinh va thai gian bdo cdo 4t xuit

1. Trong thoi gian 24 gid, ké tir thoi diém ghi nhén tai bién nang sau tiém
chiing, co s& tiém ching bao c4o Trung tim Y té du phong tinh, ddng thdi bao
c4o Trung tdm Y té huyén noi co s¢ tiém chung dit tru sé.

2. Trong thoi gian 24 gid, ké tir thoi diém nhan dugc bao cdo cia co s&
tiém ching, Trung tam Y té du phong tinh bao c4o S& Y t&, Cuc Y té dv phong
va Vién khu vuec.

3. Hing tudn, sau khi thyuc hién viéc béo cdo quy dinh tai Diém a va Piém

b Khoan nay:
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a) Co s& tiém chung phai thyc hién bao cdo dién bién qua trinh diéu tra,
Xt Iy trong tudn vao ngdy thir 2 cia tuan ké tiép;

b) Trung tam Y té du phong tinh phai thuc hién bao céo dién bién qua
trinh diéu tra, xir Iy trong tudn vao ngay thir 4 cta tuén ké tiép.

Piéu 28. Quan Iy hd so

1. Céc co s& tiém ching phai hwu trit va quan 1y tai liéu chuyén mén va hd
so bao gom:

a) Céc quy dinh, hudéng din chuyén mon vé sir dung vic xin;

b) S6 theo ddi tiém ching cho ngudi dugc tiém chung;

¢) Ghi chép, bao cdo thang, quy va ndm vé tinh hinh sir dung vic xin; sb
luong véc xin sir dung va cac trudng hop phan tng thong thuomg va tai bién
ndng sau ti€m chung tai co sé.

2. 8¢ Y té, Trung tdm Y té du phong tinh phai luu trir va quan ly tai liéu
chuyén mén va hd so bao gdm:

a) Céc quy dinh, tai liéu huéng dén chuyén mén vé tiém chung mé rong;

b) Bao céo thang, quy va ndm vé tinh hinh str dung véc xin; sb luong vic
xin str dung va céac trudng hop phan tmg thong thuong, tai bién ning sau tiém
chuing cua cac don vi trén dia ban quan ly.

3. Céc Vién khu vire va Dy an Tiém ching mé r{ng phai luu trit va quan
Iy tai liéu chuyén mén va hd so bao gém:

a) Cac quy dinh, tai li¢éu huéng dan chuyén moén vé sir dung vic xin, tiém
ching;

b) Bdo céo thang, quy va ndm vé tinh hinh sir dung véc xin; sb luong véc
xin sir dung va céc truong hop phan tmg thong thudmg, tai bién ning sau tiém
chiing clia cic tinh thugce khu vire phy trich va bdo cao tdng hop theo thang, quy
va nam cua Vién, Dy an tiém ching mé rdng.

4. HO so, bao cdo, sb theo dai phai déy du, d& tim kiém, tra ciru, duoc
quan 1y va hwu tri theo quy dinh ctia phap luét vé luu trir.

Chuong VIII
TRACH NHIEM THU'C HIEN

Diéu 29. Trach nhiém ciia B§ Y té
1. Trach nhiém ciia Cuc Y té du phong;
a) Chu tri, phbi hop véi cac Vy, Cuc lién quan dé chi dao, hudng din,
kiém tra viéc sir dung véc xin trén pham vi ca nuéc; thong tin tuyén truyén vé an
18



]
toan tiém chung, lgi ich cua viéc sir dung vac xin va céc phan ung c6 thé gip sau

tiém chung;

b) Chu tri, phdi hop véi cac don vi lién quan xay dung cac hudng dan
chuyén mén vé sir dung véc xin, giam sat xur Iy va diéu tra nguyén nhén cac
truomg hop tai bién ning sau tiém chung;

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

d) Lam thuong truc Hoi déng tr vin chuyén mén déanh gia tai bién trong
qué trinh sir dung véc xin, sinh phim y té, Bo Y té.

d) T6 chirc hoat dong thanh tra, kiém tra chuyén nganh theo quy dijnh cua
Phép luét.

2. Trach nhiém cua Cuc Quan ly Dugc:

a) Thim dinh, xét duyét, ca‘ip sb ding ky Ivu hanh véc xin; quan ly xuét
khéu, nhép kh4u vic xin theo quy dinh;

b) Tam dimg va cho phép sir dung lai vic xin trén pham vi toan quéc,
phéi hop véi S¢ Y té xem xét viéc tam dirng 16 vic xin theo quy dinh tai Khoan
4 Diéu 14 Thong tu nay;

¢) Quan ly chat lugng véc xin Iuu hanh tai Viét Nam;

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

3. Trach nhiém cua Cuc Quan ly kham, chita bénh:

a) Huéng din kham sang loc trudc tiém, xi tri tai bién ning sau tiém
chung, chi dao cac don vi trong hé théng kham chira bénh tép huén, hd trg cic
co s¢ tiém ching trong viéc khdm sang loc trurde khi ti€ém va xi tri tai bién nang
sau tiém chung;

b) Chi dao va kiém tra, giam st hoat dong tiém chung trong hé théng
kham, chita bénh, chi dao cong tac xtr tri cép clru, phéi hop diéu tra nguyén nhan
c4c trudng hop tai bién ning sau tiém chiing;

c) Phéi hop véi cac don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra viéc st
dung véc xin theo quy dinh.

4. Trach nhiém cua Thanh tra Bo:

Chu tri va phdi hop v6i cac don vi lién quan trong viéc thanh tra viéc si
dung véc xin trén pham vi ca nuéc.

Piéu 30. Trach nhiém cia Dy 4n Tiém ching mé rong qudc gia va
cac Vién, Bénh vién tryc thuje B Y té

1. Trach nhiém ciia Dy 4n Tiém ching mé rong qudc gia:
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a) Lap ké hoach nhu cau sir dung vic xin trong Ti€m ching m& rdng, dé
Xuét cac véc xin va lich tiém ching trong Tiém ching mé rong;

b) T chirc mua, tiép nhén va cung img véc xin Tiém ching mé réng cho
céac don vi suir dung;

¢) Diéu tra nguyén nhan cic trudng hop tai bién nang sau tiém ching, xir
tri kip thoi dbi véi cac trudomg hop tai bién ning sau tiém ching;

d) T4p huan vé giam sét, diéu tra phan ng sau tiém chiing cho Hoi déng
tu van chuyén mén cép tinh.

d) T chirc viéc thong tin tuyén truyén v& an toan tiém ching, loi ich cia
viéc sir dung vic xin va cac phéan tmg sau tiém chiing.

2. Trach nhiém cua cac Vién khu vuc:

a) Chi dao chuyén moén k¥ thuét, gidm sat si dung véc xin tai cac dia
phuong theo phan viing quan 1y cia BO Y t& dé bao dam chit lugng, an toan
trong cong tac ti€ém chung; giam sat phan {mg sau ti€m ching;

b) TS chirc tdp huén cac quy dinh tiém chung va cip gidy ching nhan
tham du tép huén vé tiém ching theo miu quy dinh tai Phu luc s6 10 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

¢) Tham gia phdi hop diéu tra nguyén nhén cac trudng hop tai bién ning
sau tiém chung tai dia phuong theo phan viing quan ly cia Bo Y té, xir Iy kip
thoi d6i v6i cac trromg hop tai bién ning sau tiém ching;

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

a) Kiém dinh va cdp gidy chimg nhan xudt xudng cho céc 16 vic xin
trong nugc va nhap khéu theo quy dinh trudce khi sir dung trén thj truong;

b) Xay dung ké hoach, thuc hién gidm sat dinh ky va dot xuét chét luong,
tinh an toan ctia vic xin trén pham vi ca nudc;

¢) Xay dung huéng din 14y miu vic xin dé kiém dinh trong trudmg hop
c6 tai bién ning sau tiém chung;

d) Phéi hop véi cac don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra viéc sur
dung vic xin.

4. Trach nhiém cua cic Bénh vién san, nhi truc thudc Bo Y té:

a) T chirc thuc hién viéc tiém chung vic xin theo dung quy dinh;

b) Té chirc tap huén vé kham sang loc cho cac co sd tiém chung;

¢) Thuc hién xur tri cép ctru, chin doan, xur tri va diéu tri ddi voi cac
truomg hop tai bién ning sau tiém ching;

d) Phébi hop diéu tra, két luan nguyén nhan cac trudng hop tai bién ning
sau tiém chung.
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Piéu 31. Trich nhiém cia S¢ Y té, Trung tim Y té dy phong tinh,
Phong Y té huyén, Trung tim Y té huyén

1. Trach nhiém cua S Y té:

a) Chi dao viéc trién khai céc hoat dbng ti€ém ching mo rong, ti€ém ching
dich vu theo cac quy dinhcuaBo Y té;

b) T chirc viéc tiép nhan hd so, cip gidy chimg nhéan du diéu kién tiém
chung trén dia ban tinh;

¢) T4 chirc kiém tra, thanh tra hoat dong su dung véc xin trén dia ban tinh;

d) TH chirc viéc danh gia nguyén nhan, két luan va cong bd nguyén nhan
céc truong hop tai bién nang sau tiém chung trén dia ban tinh;

d) Td chirc viéc théng tin tuyén truyén vé an toan tiém ching, lgi ich cua
viéc sir dyng véc xin va cac phan tng sau tiém ching

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

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

2. Trach nhiém ctia Trung tdm Y té dy phong tinh:

a) Chi dao, huéng dan thuc hién, phéi hop véi Thanh tra S¢ Y té kiém tra,
thanh tra hoat dong sir dung véc xin tai dia phuong;

b) T chirc tdp hudn vé tiém ching va cép gidy chimg nhén tham dy tap
huén vé tiém ching theo mau tai quy dinh tai Phu luc s6 10 ban hanh kém theo
Thong tu nay;

¢) Lam thudng truc Hoi dong van tu vin chuyén mén dénh gia tai bién
trong qué trinh sir dyng véc xin, sinh phdm y té cip tinh;

d) Trién khai viéc st dung, bao quan, phan phdi vic xin bao dam chét
lwong, dap émg nhu ciu tiém chiing phong bénh cia ngudi dan.

3, Trach nhiém cia Phong Y té huyén:

a) Chu tri va phéi hop v6i Trung tdm Y té huyén va cac don vj lién quan
thdm dinh cac co s& tiém ching trén dja ban quan 1y, b4o cdo két qua thim dinh
cho S& Y té dé xem xét cép, thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung;

b) Kiém tra, thanh tra hoat ddng tiém chiing trén dja ban quan Iy.

4. Trach nhiém cia Trung tam Y t& huyén:

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

b) Tham gia doan thim dinh c4p gidy ching nhén du diéu kién tiém chiing

trén dia ban quan ly;
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c) Téng hgp, bdo cdo viéc sir dung véc xin trén dja ban quén ly;

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

Piéu 32. Trich nhiém ciia co s& tiém chiing va nguwdi thwe hién tiém
ching

1. Trach nhiém cua co s& ti€ém chung:

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

b) Tuén tha quy trinh chuyén mén k§y thuat vé sir dung vic xin va an toan
tiém chuing; theo ddi, thyrc hién bdo céo theo quy dinh;

¢) Phéi hop voi céc td chirc, doan thé tuyén truyén, van dong ngudi dén
tham gia ti€ém chung phong bénh;

d) Phéi hop véi cac don vi lién quan thyre hién va tao diéu kién thuén loi
cho viéc diéu tra nguyén nhan tai bién ning sau tiém chiing,

2. Trach nhiém cua ngudi thyc hién ti€m chung: Tuin thi dung cac quy
trinh chuyén mén cia B4 Y té vé tiém chung.

Chuwong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Pitu 33. Diéu khoin tham chiéu

Truong hop cac vin ban dugc din chiéu trong van ban nay bj thay thé
hodc stra dbi, bd sung thi thire hién theo vin ban thay thé hodc vin ban da duoc
sira dbi, bd sung.

Piéu 34. Hiéu lyc thi hanh

Théng tr nay ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 6 niam 2014.

Quyét dinh sé 23/2008/QD-BYT ngay 07 thang 7 nam 2008 cua BO
truong BO Y té vé viéc ban hanh quy dinh vé sir dung vic xin, sinh phdm y té
trong du phong va diéu trj hét hiéu luc ké tir ngdy Thong tu nay c6 hiéu luc thi
hanh.

Diéu 35. Piéu khoan chuyén tiép

1. DBi véi cac co so da thanh 1ap va hoat déng trudc ngay Thong tu nay
¢6 hiéu lyc phai hoan thién viéc cdp gidy ching nhan du diéu kién tiém ching
trude ngdy 01 thang 12 ndm 2015.

2. Péi v6i co s6 thanh 1ap va hoat dong sau ngay Thong tu nay ¢ hiéu
luc chi duoc st dung véc xin sau khi da dugc cip gidy ching nhan du diéu kién
ti€ém ching.
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Di¢u 36. Trach nhiém thi hanh

Chéanh Vién phong B¢, Cuc trudng Cuc Y té du phong, Vu trudéng, Cuc
truéng, Tong Cuc trudng thude Bo Y té, Thi truéng cic co quan, don vi truc
thudc Bo, Giam ddc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Thu
truémg Pon vi y té cac Bo, nganh va cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Thong tur nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 kho khan vudng mic, dé nghi co quan,
t6 chirc, c4 nhan bdo cdo vé B Y té dé nghién ciru, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Vin phong Chinh phu ( Cong béo, e 4
Céng TTDT);
- Bo trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé bao céo);
- B6 Tu phéap (Cuc KTVBQPPL);
- Céac Bg, co quan ngang B, co quan
thugc Chinh phu;
- UBND céc tinh, thanh phé truc thude TW;
- Cac Thir truong (dé phoi hop thuc hién);
- Cac Vu, Cuc, VPB, Thanh tra B9,
Téng cuc thudc BO Y té;
- Céc don vi truc thudc Bo Y té;
- Y té cac B9, nganh;
- S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thuée TW;
- TTYTDP céc tinh, thanh phé truc thuoe TW;
-Cong TTPT B Y té;
- Lwu : VT, DP (03b), PC (02b).
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DANH SACH CAC PHU LUC

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ctia Bj trwcng Bj Y 1é)

1. Phulucsé1  MAau Pon d& nghi cdp gidy ching nhan di didu kién tiém
ching

2. Phulucsb 2 M3iu Bang ké khai nhan su

3. Phulucsd 3 MAu Bang ké khai trang thiét bj

4. Phu luc sb 4 MAu Phiéu tiép nhén hé so

5. Phulucsd s M3u Bién ban thim dinh

6. Phulucsd 6 M3u Gidy chtmg nhén co s& du diéu kién tiém chung
7. Phuluc s 7 Maiu B4o c4o viéc str dung véc xin

8. Phu luc sb 8 M3u B4o cdo cic truong hop phan ung thong thudng sau
tiém chung

9. Phulucsb9 M3u Bio céo cac trudong hop tai bién ning sau tiém
chung

10 Phulucsb 10  MAu gidy chirng nhan tham dy tap huén vé tiém chiing
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h ]
Phu luc s6 1
MZu don d& nghj cép gidy chirng nhin da didu kién tiém chiing
(Ban héanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nim 2014
ctia B truomg Bo Y té)

Miu s 1
MAu don dé nghj cAp méi gidy chitng nhin di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014
ciia Bé truomg Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
n Doc lap - Ty do - Hanh phic

sé:  /
...... ? ..., ngay... thang... nam 20.....
DPON DE NGHI
A’ O‘ Ld A ed l} s A A e d
Cap giay chirng nhin du diéu ki¢n tiém chung
36151111 LA SOOI

TEN CO SO: ittt ettt st e ee bt ra e e st e e ba e e st e e anaeasaens

DA Chiieee e e s sttt

Dién thoai: civvevevenrnccennnes Email (néuco): .ooovveiiineeeiiiiieeeiinn

Can cu Thong tu s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua Bo
trudng Bo Y t& Huéng din viéc quan Iy str dung véc xm trong ti€ém chuing, chung
toi da thu’c hién céc tha tuc d& dam bao cac dleu klen v& nhén sy, co sd vat chét,
trang thiét bj va nhitng hd so lién quan xin cip gidy chimg nhén du diéu kién tiém
chung.

Kinh d& nghj Quy co quan xem xét, thdm dinh va cép gidy chimg nhén co
s0'y té du didu kién tiém chung (xin gtri kém hd so lién quan).

Chung t5i cam doan tun thi dy du cac quy dinh vé co so y té du diéu
kién tiém chiing theo quy dinh tai Thong tur s& 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang
3 ndm 2014 va chiju trach nhiém trudc phap luét vé hoat ddng cua don vi.

Thu trwéng don vi
(Ky tén, dong ddu)

Ten o ¢d xin cép gidy ching nhén du diéu kién tiém chung
? Pja danh
* Tén don vi cdp gidy chimg nhan du diéu kién tiém chuing
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Phu luc sé 1
M4iu don dé nghij cdp gidy chimg nhin du diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng twe s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
cua Bo truomg B6 Y té’)
Méu s6 2
MSiu don dé nghij cip lai gidy chirng nhin da diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong twe s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thing 3 nam 2014
cua B¢ trucng Bé Y té')

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phuc

............ ngay....thang....ndam 20.....

’ DPON DE NGH]
Cép lai gidy chimg nhin di diéu kién tiém chiing

’ 5 2
Kinh gtri: .........5% ...
TN CO G ittt et e e et e
DI QICMi...eeeeeeeeee ettt ae e et aaeeaenens
Dién thoai: ............... Email (N€U CO):uvvenviiiiiiceiiee ettt

Dé nghi cAp lai gidy phép hoat dong vi Iy do:
1. Bi mét N
2. Bihdng m
3. Gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching con thoi han tir 60 B
ngay tré 1én
4. Thay d6i tén co s& tiém ching M
Kinh dé nghi Quy don vi xem xét va cép lai gidy ching nhén du diéu kién tiém
chung.

Thi trudéng don vi
(Ky tén, dong ddu)

' Pia danh

2 Pon vi cdp gidy ching nhan dii diéu kién tiém ching
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A}
Phy luc s6 2
MAZu béng ké khai nhén sy ciia co s& dé nghij cAp gidy chimg nhan
di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tur s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ctia Bé trudng Bo Y 16)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

............. , Ngay.......thdng.......nam 20.....

Béng ké khai nhan sy cia co sé& dé nghi cip gidy chirng nhan da didu kién
tiém ching

STT | Ho va tén Chirc danh Trinh dg chuyén C_Ong viée dwge
mon giao phu trach
|
2
3
4
Thi trwdéng don vi
(Ky tén, dong ddu)
' Pia danh
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Z %
Phu lucso 3

MAu bang ké khai trang thiét bj ciia co' sé& dé nghij cip gidy chimg nhin
di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thing 3 ndm 2014
ciia B truomg Bé Y 18)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phiic

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

Biang ké khai trang thiét bj ciia co sé' y té dé nghj
cip gidy chirng nhan di diéu kién tiém ching

ST'ﬂ Tén Ky hi¢u | Hing Nuwéc | Nam san | Tinh trang| Ghichu
thiét bi thiét bj san xuit san xuit sit dung
(MODEL) Xuit
1
2
3

Thu trwéng don vi
(Ky tén, dong dau)

' Pia danh
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Phuy lyc sé 4
MAu phiéu tiép nhdn hd so' d& nghij cip gidy chirg nhin
di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdang 3 ndm 2014
ctia Bo truong Bo Y té)

........... L CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
) Dgjc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: /..2..
...... ..,ngay thdng nam 20...
‘ PHIEU TIEP NHAN
Hb so dé nghj cip gidy chimg nhan di didu kién tiém chiing
TEN 0N Vi tIP NDAN: ...o.veveieeceeeceeteee e ;
D8 CHE: ettt ettt et ee e e et ae e r e e e rraene

bPién thoai:

Da nhén hd so d& nghj cdp gidy chimg nhan co sd y t& du diéu kién tiém ching:

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

?

1 | Don d8 nghij cdp gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching 0

2 | Ban ké khai nhan su 0

3 | Ban sao quyét dinh tuyén dung hoic hgp dong lao ddng c6 dong diu xdc nhan cliacosd | [
str dung lao dong

4 | Ban sao c6 ching thyc béng cap chuyén mén 0

5 | Ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan tham du tip hudn vé tiém ching 0

6 | Bang ké khai trang thiét bi 0

7 | So dd mit bang cia khu vuc chd, tu van, khdm phan loai, khu vuc thuc hién tiém | O
chiing, theo ddi va xir tri tai bién néing sau tiém ching

8 | Ban sao c6 ching thuc giay phép hoat dong ddi vdi co s& kham bénh, chira bénh 0

9 | Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap d6i véi cac co so y té nha nuéc 0

10 | Ban sao c6 chimg thuc gidy ching nhén ding ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan dau | 0O
tu

Tiép nhan hé so bd sung lan: ...... ngay.... thang.... .ndm ....... Ky nhén

Tiép nhan hé so bd sung l4n: .......ngay..... thing....nam......... Ky nhéan

Ngudi tiép nhdn ho so
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

3

Tén co quan cép gidy chirng nhgn du diéu kién tiém ching

? Chir viét tit tén co quan cip gidy chirng nhin du diéu kién tiém chung

Pia danh

* Pia chi cu thé cua don vi tiép nhan hd so xin cdp gidy chimng nhén du diéu kién tiém ching
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Phy lucsé 5
M3u bién ban thim dinh cép gidy chirng nhin da diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thing 3 nim 2014
ciia Bg truong Bp Y té)

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

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

BIEN BAN THAM PINH
Cip gidy ching nhin du diéu kién tiém chiing

1. THONG TIN VECO SO Y TE

2. DIa ChI: o ettt set s s e r e s e s e e
3. Pién thoai:..........evun.... Email (néu co):............
II. THANH PHAN THAM GIA

1. Thanh phan dodn thAm dinhi.......c..ccooovviviverieeee e

2. DAl dI€N CO SOt ittt e e tre e e s e s eeras e sr s e e s saba e e e s esareesanaeens
I1I. NOI DUNG THAM PINH

1. Hd so phap ly

Liét ké dy du cac gidy to ¢ lién quan dén co s& vat chat, nhan sy, thiét b y té.
Nhan xét:

2. Nji dung thim dinh thyec té

a) Piéu kién nhin su:

Liét ké sb lugng can by, trinh d6 va sb ndm kinh nghiém:
Nhén xét:

b) Diéu kién trang thiét b

Liét k& danh muc trang thiét bi va tinh trang cua trang thiét bi:
Nhén xét:

¢) Piéu kién co s& vat chit:

Liét ké va mo ta co s vat chét:

! Pia danh
30



Nhén xét:
Sau khi kiém tra co s& dé nghi cip gidy chimg nhan du kiéu kién tiém chiing
theo cac diéu kién tai Thong tir s 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nim 2014
ctia Bo truéng Bo Y té Hudéng dan viéc quan ly sir dung vic xin trong tiém
chung.
Poan thim dinh théng nhit nhu sau:

1. Diéu kién vé nhan su

2. Piéu kién vé trang thiét bj

3. Diéu kién vé co s& vat chét

IV. KET LUAN VA KIEN NGHI

1. K&t udn: CO SO e e, sau khi thdm dinh theo céc quy dinh cua
Thong tir s 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nim 2014 cta B6 truong B6 Y
té Hudng dan viéc quan Iy sir dung vic xin trong tiém chung....”... cic diéu kién
quy dinh tai Thong tu.

2. Kién nghi (néu co):

3. Y kién khong ddng ¥ véi két luan va kién nghi ciia doan thdm dinh (néu c6):

Thanh vién Poan thim djnh Dai dién co s¢
(Ky ghi rd ho tén) (Ky tén, dong dau)

' Tén co so dé nghi cp gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing
? Pat hojc khong dat

31



Phy lucsb 6
M4u gidy chirng nhin co s& di didu kign tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ctia Bg truomg B Y 1)

SO Y TE TINH, THANH PHO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6...../..... - GCN Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

GIAY CHUNG NHAN CO SO PU DPIEU KIEN TIEM CHUNG
GIAMPOCSOY TE

- Can ctr Luéat Phong, chéng bénh truyén nhiém;

- Cian cir Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua
B truéng B Y t& Hudng dan viéc quan ly sir dung vic xin trong tiém ching;

- Xét d& nghi clia Truéng phong Nghiép vu Y;

CHUNG NHAN CO SO U PIEU KIEN TIEM CHUNG

TeN COSO: vt eaaeiaiaannn, LN\

Piadiemcoso: ..o, 2 e
b4 dat ti€u chuan co s& du di€u kién ti€ém chung

Hiéu luc cia gidy ching nhén du diéu kién tiém chung: 05 nam ké tir ngay cép./.

2o ngay.... thang..... ndm 20....
CHUC VU CUA NGUOI K’Y
(Ky ghi rd ho, tén va dong dau)

! Ghi bing chit in hoa c& chir 14
2 Dia chi cua co s&
3 bia danh
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_ Phuy luc s6 7 )
Mau bao cao tinh hinh sir dung vic xin

( Ban hanh kem theo Thong tw 6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014 ciia Bé trieomg Bo Y té)

Mauso 1

Miu béo cdo tinh hinh sir dung vic xin trong Chwong trinh Tiém chiing mé rong

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
r do - Hanh phic

Doc lap -

(Ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nim 2014
cua B truong Bj Y té)

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

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

Tir ngdy....thang...... dén ngdy... thang......... nam.....
Loai | yan o | e Han | Ténnha | Shtdnthing | S6 | Sésit | s , S6 hién |
STT | vic . | Tén nha san xuat | So 16 iy £ . N 2 So hity | So tiém LY
xin thwomg mai ding | cung cap trudce nhip | dung con
1
2 —
3
Ngay thang nam
Nguwoi lam bao cao Thi truéng don vi
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén) (Ky tén dong dau)
' Dja danh

A s A o Y 74 5
? Bao gbm ca s6 tiém va sb huy
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) Phu luc sé 7 ]
Mau béo cdo tinh hinh si dung vic xin ’
( Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014 cua Bj truong Bo Y 1é)

) Miu 6 2
Mau bdo cio tinh hinh sir dung vic xin tiém ching dich vu ,
( Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014 cua Bj truong Bj Y té)

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

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

BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN TIEM CHUNG DICH VU
Tir ngay....thang...... dén ngay....thang......... nam.....

B S6 hién
A n n A 3 £ oA . £ £ .
STT Loaf vace Tén . 'I:en nh‘é S8 16 I{an Tén nl}a So ton t’hang S? So su; S6 hiiy S4 tiem con
xin thwomg mai | sdn xuat ding | cungcap trudc nhip | dung
1
2
3 |
Ngay thang nam
Ngudi lam bio cio Thi truéng don vi
(Ky, ghi rd chitrc danh, ho va tén) (Ky tén, dong dau)
' Pia danh

? Bao gdm ca sb tiém va sb hay
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Phuy lyc sé 8

Maiu bdo cdo cic trirong hop phan ing thong thwdng sau tiém chiing
( Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014 ciia B trucmg Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DPéc ldp - Tw do - Hanh phac

....... ngay....thdng... ndm 20....
BAO CAO CAC TRUONG HQP PHAN UNG THONG THUONG SAU TIEM CHUNG

Tt ngay....théng...... &n ngdy....thang........nam. ...
Thong tin vé vic xin S6 trwomg hop phan img thong thudng sau tiém ching Ghi cha
STT - L . ~ X 1A X s |
Loat vdc xin| Tén thuong } 5010 } g, | 4, |50 dng) Nh san | ge 390 Sung, Céc triéu chimg khac
str dung mai ky xuat dau tai cho tiém
1
2
3
4
5
6
7
Ngudi lam bao cdo Ngiy thang nam
(KY, ghi ro chitc danh, ho va tén) Thi trudng don vi
(Ky tén, dong dau)
! Dia danh
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) Phy lyc s6 9
Mau bao cdo cic trudng hep tai bien ning sau tiém chiing )
( Ban hanh kém theo Thong tir s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thing 3 ndm 2014 cua Bj truong Bo Y té)

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

DPoc lap -

, ngay....thdng... ndm 20....

BAO CAO CAC TRUONG HOP TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG

Tir ngay....thang...... dén ngay....thang......... nam
Théng tin vé bénh nhin Théng tin vé vic xin - Théng tin vé tiém chiing | Két
- an vie xi ] 5 ; : ] 2,4 luin Ghi
STT , Gisi | Ngay | Dia | fonvacxin ¢ § | Han | NPa | Nha | COSG | \oue ! Vit | Tricu | Xy [ Ketqua | te | cha
Ho tén sinh | chi | (Tenthuomg | (o qing | S8R | cung | ti€m | ln | e | chimg | e By
Nam | N mai) € | xuft cap ching | g nhan
i | -
| 4] L
Ngudi lam bio ciao Ngay thing nim

(K, ghi ré chiec danh, ho va tén)

! Dia danh
? Két qua:

Tirvong

Nhdp vién, diéu tri ldu dai & bénh vién
Tan td, di trimg

De doa dén tinh mang

Thi trréng don vi

(Ky tén, déng ddu)
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Phu lyc s6 10
MAu gidy chitng nhan tham dy tap huin vé tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12 /2014/TT-BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ctia BY trucng Bo Y té)

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

GIAY CHUNG NHAN THAM DU TAP HUAN VE TIEM CHUNG
Ong (Ba): (Bacs§, Y s§, Y td)..c...on.......
Ngay, thang, ndm sinh:...............

Do....... ererersnrnrersarsanrensnernseeene e LA AN td chirc

Gidy ching nhan c6 gié trj 03 nam ké tir ngay cip.

..., ngay....thang....nam....
Dai dién co sé tip huén
(Ky tén, dong ddu)

'Co s&r tb chirc tap hudn

*Co s tiém chiing

Tén co sd t6 chire tip hudn

*Pia danh noi co s té chic tap hudn
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