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

S6: 12/2014/TT-BYT Ha N¢i, ngay 20 thdng 3 ndm 2014
SO Y TE THAI BINK,
CONG VAN DEN
Naiy QAT 2045 THONG TU
' Huéng din viéc quan Iy sit dung vic xin trong tiém chiing

Céin cir Piém d Khodn 2 Diéu 30 Lugt Phong, chong bénh truyén nhiém;

Cén cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thdng 8 nidm 2012 cia
Chinh phu quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyéﬁ han va co cdu té chirc ciia BsY
té; .

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

B9 Y té ban hanh Thong tw hudng dén viéc quén Iy st dung vdc xin trong
tiém ching,

Chwong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vé:

1. Piéu kién d6i véi céc co sd y té thyuc hién tiém ching (sau day goi tit 13
co s& ti€ém ching);

2. Quy trinh vén chuyén, tiép nhan, bdo quén va cép phét vic xin;

3. T§ chirc tiém ching;

4. Giam sat, x1r trf phan ¥ng sau tiém chung;

5. Thdm quyén, hd so, thi tuc clp méi, cép lai, dinh chi, thu hdi gidy
chimg nhan du diéu kién tiém chiing.

Didu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cic tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Tiém ching 13 viéc dua véc xin vao co thé con ngudi véi muc dich tao
cho co thé kha ning d4p tmg mién dich dé dy phong bénh tit.

2. Ddy chuyén lanh 13 hé théng thiét bj nhdm bao quéan va vén chuyén véc
xin theo ding nhiét 46 quy dinh tir nha san xudt dén ngudi sir dung, bao gdm
budng lanh, xe lanh, ti lanh, ti d4, hom lanh, phich vic xin.



3. Phdn img sau tiém ching 13 hién tugng bat thudng vé sirc khoe bao
gbm c4c biéu hién tai chd tiém ching hodc toan than xay ra sau tiém chung,
khong nhét thiét do viéc sir dung vic xin, bao gbm phan ung thong thudng sau
tiém chiing va tai bién n3ng sau tiém ching.

4. Tai bién ning sau tiém ching 1 phan tmg bit thudng sau tiém chung
c6 thé de doa dén tinh mang ngudi dugc tiém ching (bao gdm cac tridu ching
nhu khé thé, séc phan vé hay séc dang phan vé, hoi ching sbc nhiém doc, sbt
cao co gidt, tré khoc kéo dai, tim t4i, ngimg thd) hogic dé lai di ching hoic lam
ngudi dugce tiém chiing tr vong.

Piéu 3. Nguyén tic quin Iy sir dung véc xin

1. Chi cic co s& y té da duge cdp gidy chimg nhan du diéu kién tiém
chung méi dugc phép thyc hién hoat dong ti€ém chiing.

2. Gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching chi cp cho co s& tiém chung
cb dinh.

3. Co sd y té dd dugc cép gidy ching nhén di didu kién tiém ching phai
thudng xuyén duy tri cdc didu kién dé thuc hién hoat dong tiém chung theo quy
dinh tai Thong tu nay.

4. Céc co s& y t& nha nudc cé chirc ning tiém ching phai t§ chuc thuc
hién hoat djng ti€ém ching theo quy dinh. Céc co s& kham bénh, chita bénh c6
phong sinh phai thyce hién viéc tiém ching cho tré so sinh theo quy dinh.

5. Khong dugce sit dung véc xin thudc Chuong trinh Tiém ching mé rong
cho hoat dfng ti€m ching dich vu.

- Chwong II
PIEU KIEN CUA CO SO TIEM CHUNG

Piéu 4. Cic co s& y té dwgc thire hién tiém chiing

1. Bénh vién, phong kham da khoa, phong kham bac s§ gia dinh, nha ho
sinh va Tram Y té x&, phuong, thi trin (sau day goi 13 Tram Y té x&) d c6 gidy
phép hoat dong theo quy dinh ciia phép ludt vé kham bénh, chira bénh.

2. Co s y té dy phong.

Picu 5. Pidu ki¢n ddi vdi co sé tiém chiing cb dinh

1. Co s& vat chat:
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a) Khu vuc chd truée khi tiém phai bb tri di chd ngdi cho it nhét 50 dbi
tugng trong mot budi tiém chiing, bao dam che dugc mua, néng, kin gio va
thong thoang;

b) Khu vy thuc hién tu van, kham phén loai cé dién tich tbi thiéu 8 m?;

¢) Khu vure thyc hién tiém ching c6 dién tich tdi thiéu 8 m?;

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

d) Riéng d6i voi didm tiém vic xin viém gan B lidu so sinh tai cic co s¢' y
té co phong sinh thi khong thuc hién theo céac diém a, b, ¢ va d Khoan nay ma
theo quy dinh sau: B tri phong tiém hodc ban tiém véc xin riéng, noi tiém
ching bao dam du 4m cho tré, c6 noi kham phan loai cho tré, tr vin cho cac ba
me hodc nguoi nha cia tré.

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

2. Trang thiét bi:

a) Phuong tién 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 vé6i
Tram Y té x3 chua c6 ta lanh thi phai c6 phich véc xin hodc hom lanh @8 bao
quéan vic xin theo quy dinh tai Piéu 9 Thong tr nay;

b) Thiét bi tiém, cac dung cy, hoa chit dé sat khuén va cac vat tu cin thiét
khéc;

c) Hop chdng séc va phac dd chdng sdc treo tai noi theo dai va xit tri phan
{ng sau tiém chiing theo quy dinh cia Bo Y té;

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

3. Nhan su:

a) S6 luong: ¢6 thi thidu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong do6 c6 it nhét
01 nhan vién c6 trinh d9 chuyén mén tir y s§ trd 1én; d6i voi co sd tiém chiing
tai cac viing sdu, ving xa, ving dic biét kho khan phai c6 t6i thidu 02 nhén vién
chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhit 01 nhén vién c6 trinh do chuyén mén tir y s§
tré 1én;

b) Nhan vién tryuc tiép thuc hién kham sang loc, tu vén, tiém chung, theo
d5i, xtr tri phan tmg sau tiém ching phai cé gidy chimg nhan tham duy tap huén
v& tiém chiing do cac co s& quy dinh tai Diéu 30, Diéu 31 Thong tu ndy cép.

4. Trudng hop co s& ti€ém chiing 1a co s¢ kham bénh, chita bénh thi ngoai
viéc dép tmg cac didu kién ctia Thong tu ndy con phai dap tmg cic quy dinh cia
phap luat vé khadm bénh, chira bénh.
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5. Co s tiém ching c¢b dinh c6 thé bé tri nhiéu diém tiém chung, mdi
diém tiém ching phai dap vmg cac diéu kién quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3
Diéu nay.

Piéu 6. Piéu kign d6i véi diém tiém chiing lwu dong

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

a) Chi thyc hién ddi véi véc xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong
khi t6 chuc chién dich tiém ching hodc tai cac viing sau, ving xa, vung dic biét
kho6 khan theo quyét dinh cia Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc
trung wong (sau ddy goi la S& Y té tinh);

b) Pugc thuc hién boi Tram Y té xa da dugc cp gidy chitng nhan du diéu
kién tiém chung.

2. Diéu kién tbi thiéu v& co s vat chét:

a) C6 ban tur vn, kham, ban tiém chung;

b) C6 noi theo doi va xtr tri phan tmg sau tiém chung.

Piém tiém ching phai bado dam du diéu kién vé vé sinh, che duoc mua,
ning, kin gi6, thong thoang, du 4nh sang. Cac khu vuc quy dinh tai Piém a va b
Khoan nay phai bé tri theo nguyén tic mot chiéu.

3. Diéu kién vé trang thiét bi: co phich véc xin hodc hom lanh va dap g
cac diéu kién quy dinh tai cac Diém b, ¢ va d Khoan 2 Piéu 5 Thoéng tu nay.

4. Piéu kién vé nhan su:

a) S6 lugng: c6 tbi thidu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhét
01 nhén vién c6 trinh d§ chuyén mén tir y sy trd 1é€n.

b) Pap tg cac diéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 3 Piéu 5 Théng tu

nay.

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

Diéu 7. Quy trinh tiép nhin, cdp phat vic xin

1. Khi nhén véc xin, cén bd tiép nhan phai kiém tra va hnu gilr nhimg
thong tin sau ddy tai co sd tiém ching:

a) Ngay nhan;

b) Loai vic xin;

¢) Tén véc xin;

d) Sé gidy phép dang ky Iwu hanh hoic sé gidy phép nhap khiu;



d) Gidy chimg nhén xuét xuéng cia timg 16 véic xin do co quan c6 thim
quyén cép (ban sao);

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

g) Tén don vi cung cép;

h) Ham lugng, quy cach déng goi;

i) S6 16;

k) Han dung cua ting 16;

1) S6 liéu nh4n ctia ting 16;

m) Tinh trang nhiét d§ bao quan;

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

p) Néu c6 nuéc hdi chinh kém theo thi phai ghi lai nhimg thong tin dbi
v6i nude hdi chinh bao gém: co s& san xudt, nudce san xudt, don vi cung cép, sb
16, han dung cua timg 16.

Khong tiép nhan véc xin néu phét hién c6 bat cir biéu hién bat thudng nao
vé céc thong tin, tinh trang trén.

2. Khi cép phét véc xin, can b cdp phét phai kiém tra va luu giir nhimg
thong tin sau tai don vi cp phit:

a) Ngay cép phat;

b) Loai vic xin;

¢) Tén véc xin;

d) S6 gidy phép ding ky Iuu hanh hozc sb gidy phép nhap khau;

d) Gidy chung nhan xuit xuéng cia timg 16 véc xin do co quan c6 thim
quyén cip (ban sao);

e) Tén co s& san xut, nudc san xut;

g) Ham luong, quy cach dong goi;

h) Sé 16;

i) Han dung cua ting 16;

k) Sé lidu cdp phét cia timg 16;

1) Pon vi tiép nhan;

m) Tinh trang nhiét d§ bao quan;

n) Chi thi kiém tra nhiét do: chi thi nhiét @6 lo véc xin, chi thi nhiét 40
dong bang (néu co); thé theo dai nhiét do khi cip phat.

p) Néu ¢6 nudc hdi chinh kém theo thi phai ghi lai nhimg théng tin dbi
v6i nude hdi chinh bao gf‘)m: co s& san xuét, nude san xuét, don vi cung cép, )
16, han dung cua ting 16.



Trudng hop phét hién c6 bat thudng vé cac thong tin, tinh trang trén thi
phai 1am bién ban vé tinh trang thuc 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 phit hop ddi véi timg loai véc xin theo yéu cdu cia nha san xuét, c6
thiét bi theo ddi nhiét do clia véc xin trong qua trinh van chuyén.

Picéu 9. Bio quan vic xin

1. Vic xin phai dugc bao quan ding nhiét d9 theo dang ky cua nha san
xuat véi Bo Y té.

2. Vic xin phai duge bao quan riéng trong ddy chuyén lanh theo quy dinh
tai co so tiém chung, khong bao quan chung véi céc san pham khac.

3. Vic xin phai dugc theo doi cac thdng tin vé nhiét d0, diéu kién bao
quan hang ngay. Cic vic xin, nuéc hdi chinh hét han ding hodc ¢6 nhitng diu
hiéu bit thudong khong sir dung dugc, phdi tiéu hity va cé bién ban tiéu hiy.

Chwong IV
TO CHUC TIEM CHUNG

Diéu 10. T6 chirc tiém chiing

1. Truéce khi tiém chung:

a) Tu van cho gia dinh, ngudi duoc tiém ching vé tac dung, lo1i ich cua
viée sir dung vic xin va nhimg phan tng c¢6 thé gip sau tiém chiing;

b) Kham sang loc cho nguoi dugc tiém chung theo quy dinh;

¢) Chi dinh tiém ching hodc loai trir cac truong hop co chéng chi dinh
hodc tri hoan tiém chung;

d) Cung cip théng tin vé loai véc xin, liéu sir dung, han ding cho ngudi
dugc tiém chung hodc cha me, ngudi gidm ho cua tré.

2. Trong khi tiém ching:

a) Kiém tra nhiét do bao quan, han ding, dbi chiéu véi chi dinh sir dung
véc xin;

b) Thuc hién tiém chiing theo ding chi dinh ddi véi timg loai véc xin va
cic quy dinh vé tiém an toan;

¢) Thuc hién theo ding quy dinh vé cac budc true va trong khi tiém
ching.

3. Sau khi tiém chung:



a) Yéu ciu ngudi dugce tiém ching phai & lai co sé tiém ching tdi thiéu
30 phut dé theo doi;

b) Hudng din va phdi hop véi gia dinh hodc nguoi duge ti€ém ching cach
theo d&i va cham séc tré tai nha it nhat 24 gi¢r sau tiém;

c) Ghi diy du théng tin v& timg trudng hop tiém vic xin vao sb tiém
ching (luu tai co s& tiém ching) va phiéu tiém ching hoic sb tiém chung cé
nhén trd lai cho gia dinh hoédc ngudi dugce tiém ching; '

d) Cac lo vic xin ¢4 m& qué thoi gian quy dinh thi khong dugc phép sur
dung tiép;

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

Piéu 11. Liéu lwgng, dwong ding vic xin

Liéu luong, dudong ding cia timg loai véc xin phai tudn thu theo hudng
dan sir dung clia nha san xuit da ding ky voi Bo Y té, néu c6 bat ky thay dbi nao
vé liéu luong, duong ding phai dugc B Y té cho phép va nha san xuét c6 trach
nhiém thong bao vé san phdm cta minh san xuét cho cic co s& tiém chiing.

Piéu 12. T6 chirc chién dich tiém chiing

1. Viéc td chirc chién dich tiém chung thuc hién theo cdc huéng dan riéng
clia B Y té dbi v6i ting chién dich.

2. Chi nhimng co s& tiém ching duogc cdp gidy chimg nhan da didu kién
tiém ching méi dugce phép thuc hién chién dich tiém chiing.

Chuong V
GIAM SAT PHAN UNG SAU TIEM CHUNG

Diéu 13. Phat hién, xir tri tai bién ning sau tiém chiing

1. T4t ca dbi twong sau khi tiém chiing phai duoc theo dbi tdi thiéu 30
pht tai dia diém tiém chiing, sau d6 tiép tuc theo doi tai nha it nhét 24 gids sau
khi tiém chiing dé phat hién sém nhirng tai bién ning sau tiém ching.

2. Tai co sé tiém ching: khi dang trién khai tiém ching ma x4y ra tai bién
ngng sau tiém chiing, ngudi dimg d4u co sé tiém chung phéi chi dao thuc hién
cac ndi dung sau day:

a) Dirng ngay budi tiém ching;
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b) Xir tri cip ctru, chan doan nguyén nhan tai bién ning sau tiém ching;
trudmg hop vuot qua kha ning thi phai chuyén ngudi bi tai bién ning sau tiém
chiing dén bénh vién gan nhit;

¢) Ghi chép day du thong tin:

- Ho tén, tudi, gidi, dia chi, sb dién thoai (néu cO) cua ngudi dugce tiém.
Ho tén b, me, dia chi, sb dién thoai (néu c6) dbi véi tré em;

- Ngay, gi¢ tiém chuing;

- Loai vic xin; tén véc xin; s6 16; han dung; nha san xuét; don vi cung cép
vic xin; sé ding ky Iuu hanh hoc s gidy phép nhap khéu;

- Ngay, gi® xuét hién tai bién nang sau tiém ching; céc triéu chimg chinh;
két qua diéu tri; két luan nguyén nhan (néu co);

d) Théng ké toan bo sb lugng vic xin da sir dung trong budi tiém chung;
sb nguoi da duoc sir dung theo loai véc xin; tén véc xin, sb 16, han dung cia vic
xin; tinh trang strc khde cia nhitng nguoi da dugc tiém chiing;

d) Théng ké toan bo sé vé lo vic xin, bom kim tiém da sir dung trong
budi tiém ching;

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

3. Tai noi tiép nhan trudng hop tai bién ning sau tiém chiing, ngudi ding
dau noi tiép nhén phai chi dao thuc hién cic ndi dung sau:

a) Tién hanh cAp ciru, xir tri va diéu tri theo quy dinh;

b) Bdo c4o tuyén trén theo quy dinh tai Diéu 25 va DBiéu 27 Thong tu nay.

4. Tuyén huyén, tinh: tiép nhan bao cdo, tong hop thong tin, bao céo tuyén
trén theo quy dinh tai Didu 25 va Piéu 27 Théng tr nay.

Piéu 14. Piéu tra treomg hop tai bién niing sau tiém chiing

1. Trong thoi gian 24 gid, ké tir khi khi xay ra trudmg hop tai bién ning
sau tiém chiing, S& Y té c6 trach nhiém t6 chirc viéc diéu tra, danh gid nguyén
nhén nhu sau:

a) Thanh lap Ho6i ddng tu vin chuyén mén dénh gia tai bién trong qua
trinh str dyng véc xin, sinh phim y té (sau day goi tit 1a Hoi dong tur van chuyén
mén) cip tinh theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2011/TT-BYT ngay 07 théng 6
nim 2011 ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh viéc thanh 1ap, té chirc va hoat dong
ctia Hoi dong tur vin chuyén mén danh gia tai bién trong qué trinh sir dung véc
xin, sinh phdm y té;

b) Tién hanh diéu tra theo huéng din ctia B§ Y té;



2. Hoi ddng tu van chuyén mén danh gid tai bién trong qua trinh st dung
véc xin, sinh phim y té cip tinh thuc hién:

a) Tong hop, phan tich, d4nh giad nguyén nhan tai bién ndng sau tiém
ching dua trén két qua diéu tra, thu thap thong tin, két qua kiém dinh, xét
nghiém, phap y trong trudng hop tir vong (néu co);

b) Béo cdo danh gid tai bién ning sau tiém ching giri S¢' Y té.

3. Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir khi nhan dugc bao céo danh gia
tai bién ning sau tiém ching, S& Y té phai t6 chirc hop Hoi ddng tr vén chuyén
mon cip tinh dé két luan nguyén nhan dﬁn dén tai bién ning sau tiém ching va
dé xuét cc hoat dong khic phuc trong trudng hop can thiét. Truong hop c6 gtri
mau kiém dinh, xét nghiém hoic c6 tién hanh giém dinh phép y nhung chua c6
két qua thi két luan so bd va phai b sung day du két luan khi c6 két qua kiém
dinh, xét nghiém hodc gidm dinh.

4. Trudng hop nguyén nhan dan dén tai bién ning sau tiém ching ma nghi
ngd do chét lugng véc xin, Giam dbc S Y té quyét dinh viéc tam dung st dung
trén dia ban quan 1y 16 vic xin lién quan dén tai bién ning sau tiém chung trén
co s& ¥ kién ddng ¥ ctia Cuc Quan Iy Dugc - B Y té. Khi c6 két luan khong lién
quan dén chét luong vic xin, Gidm déc S¢ Y té quyét dinh viéc cho phép sir
dung lai 16 véc xin d6 va thong béo téi Cuc Quan Iy Dugc - By Y té.

Piéu 15. Bio cio va thong bio két qua didu tra

1. Trong thoi gian 2 ngdy 1am viéc, ké tir ngay c6 két luan cua Hoi déng
tr van chuyén mén cp tinh, S& Y té chinh thirc théng béo két luan vé nguyén
nhan cho céc co quan lién quan va bao céo két qua diéu tra kém theo Bién béan
hop Hbi dong cho B4 Y té (Cuc Y té dy phong - Thuong truc Hoi dong tu vén
chuyén mén danh gi tai bién trong qua trinh sir dung véc xin, sinh phim y t& Bo
Y té).

2. Cuc Y té du phong tiép nhan cic bao céo cia Hoi déng tu van chuyén
mén cp tinh, trong trudng hop can thiét dé xuét hop Hoi dong tu vén chuyén
mon cép BO dé xem xét lai két qua danh gia cia Hoi dong tr vin chuyén mén
cép tinh.

3. Trudng hop Hoi déng tr van chuyén mén cip B xem xét lai két qua
ctia Hoi ddng tu van chuyén mén cip tinh, Cuc Y té du phong tdng hop va thong
bao nguyén nhan tai bién ning sau tiém ching t6i cac don vi lién quan va cdng
b6 cong khai v& vén dé nay. '



Chwong VI
THAM QUYEN, HO SO, THU TUC
CAP MOI, CAP LAL PINH CHIi VA THU HOI
GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN TIEM CHUNG

Diéu 16. ThAm quyén cAp méi, cip lai gidy chimg nhin di didu kién
tiém chiing va thoi han caa gidy chirng nhan di diéu kién tiém ching

1. Gidm dbc S& Y té cip méi, cdp lai gidy chung nhan du diéu kién tiém
chiing ddi véi cac co sé tiém ching c6 dinh déng trén dia ban.

2. Gidy chitng nhan dua diéu kién tiém ching c6 hiéu luc 05 nim, ké tir
ngdy cip.

Piéu 17. Cac hinh thirc cAp gidy chirng nhan di didu kién tiém chiing

1. Cép moéi gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching trong cac trudng
hop sau day:

a) Co s6 y té 1an dau d& nghi cip gidy chirng nhdn du diéu kién tiém
chuing;

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

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

d) Thay dbi dia diém, cac diéu kién vé co s& vat chét, trang thiét bi, nhan
su cia co s&'y té da dugc cdp gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching.

2. Cép lai gidy chimg nhin du diéu kién tiém chung 4p dung déi voi
truong hop sau day:

a) Trong thdi han chdm nhét 13 60 ngay trude khi gidy ching nhén du diéu
kién tiém chung hét hiéu luc, co s& y té da duogc cip gidy ching nhéan du didu
kién tiém ching phai nop hd so dé nghi cép lai gidy ching nhan. Trudng hop
qué thoi han trén ma chua ndp hd so d& nghi cp lai gidy ching nhan thi phai
thuc hién tha tuc cép mai giéy chirng nhén da diéu kién tiém ching theo quy
dinh tai Piém b Khoan 1 Piéu nay.

b) Gidy chirng nhan di diéu kién tiém ching van con hiéu luc nhung bi
mét, héng va con thdi han tir 60 ngay tré 1én;

¢) Thay déi tén cia co SOy té da duoc cdp gidy ching nhan du diéu kién
tiém ching khi gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung con thdi han tir 60
ngay tr¢ 1én trong truong hop dia diém, co s& vét chét, trang thiét bi, nhan su
khong thay dbi.
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Piéu 18. H6 so dé nghi cAp méi gidy chimg nhan du didu kién tiém
ching

1. Pon d& nghi cp gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung theo miu sb
1 quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Thong tur nay.

2. Bang ké khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phu luc s 2 ban hanh kém
theo Théhg tu ndy va ban sao c6 chitg thuc cac gidy to sau cia timg nhéan vién
lam cong tac tiém ching:

a) Quyét dinh tuyén dung hoiic hgp dong lao dong c6 déng diu x4c nhén
cla co s¢ sir dung lao dong;

b) Bang cip chuyén mon;

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

3. Gidy chimg nhé4n du diéu kién tiém chung da cip dbi voi truong hop
quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 17 Théng tr nay.

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

5. So d6 mit bang cua khu vy thuc hién tiém ching bao gém: khu vuc
cho, tr van va kham phén loai; tiém ching, theo dbi va xir tri phan Gng sau ti€ém
chuing. ‘
6. Ban sao c6 chimg thyc cac gidy to chitng minh viéc thanh 13p va hoat
dong cua co s& dé nghi cdp gidy chimg nhéan di diéu kién tiém ching bao gdm:

a) Gidy phép hoat dong ddi v6i co s& kham bénh, chira bénh theo quy
dinh ctia phép luét vé kham bénh, chira bénh;

b) Quyét dinh thanh lap hoic gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoic
gidy chi’mg nhan ddu tu dbi voi cac co s6 y té khac.

Piéu 19. H6 so dé nghi cip lai gidy chirng nhan da didu kién tiém
ching

1. Hb so @ nghj cip lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung dbi véi
trudng hop quy dinh tai Piém a Khoan 2 Diéu 17 bao gdm:

a) Don @ nghi cip lai gidy chimg nhan du diu kién tiém ching theo miu
s 2 quy dinh tai Phu luc sb 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban gbc gidy chirg nhan du diéu kién tiém ching da dugc cép.

2. Ho so dé nghi cdp lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chung bao
gbm trudng hop quy dinh Diém b Khoan 2 Piéu 17 bao gdm:

a) Don dé nghi cip lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chiing theo miu
s6 2 quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Théng tu nay;
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b) Ban gbc gidy ching nhan du diéu kién tiém ching da duoc cip dbi véi
trudong hgp bi hong.

3. Ho so d& nghi cép lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung déi véi
trudng hop quy dinh Diém ¢ Khoan 2 Piéu 17 bao gom:

a) Pon d& nghi cip lai gidy chimg nhan du diu kién tiém ching theo miu
s6 2 quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Théng tu nay;

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

¢) Gidy t& chimg minh viéc thay ddi tén cta co so y té da duoc cip gidy
chimng nhén du diéu kién tiém chung.

Diéu 20. Trinh ty ciAp méi, cip lai gidy chirng nhan di diéu kién tiém
ching

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

2. Khi nhén hd so, S& Y té giri cho co s¢ dé nghi cp gidy chung nhan du
diéu kién tiém ching phiéu tiép nhén hd so theo miu quy dinh tai Phu luc s6 4
ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Trudng hop hd so cip méi ddy du, hop 1¢ thi S¢ Y té ¢6 trach nhiém:

a) Chuyén hd so dé nghi cip moi gidy ching nhan di diéu kién tiém
chung cho Phong Y té huyén, quén, thi x4, thanh phé thudc tinh (sau day goi tit
1a huyén) noi co s& y té dé nghi cip mai gidy chung nhan du diéu kién tiém
chiing dt tru s& trong thdi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy tiép nhan hd so dé
thdm dinh tai co s6.

b) Trong thoi gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so d& nghi
cdp méi gidy ching nhén di diéu kién tiém chung, Phong Y t& huyén co trach
nhiém thanh l4p doan thim dinh va tb chtrc thim dinh theo quy dinh tai Piéu 21
Thong tu ndy. Thanh phan doan thim dinh gdm:

- Lanh dao Phong Y té huyén - Trudng doan;

- bai dién Trungtdim Y té huyén;

- Pai dién bénh vién huyén (ddi véi cac huyén da tich bénh vién huyén
doc lap);

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

¢) Sau khi thim dinh, Poan thim dinh c6 trach nhiém l4p bién ban thim
dinh theo mAu quy dinh tai Phu luc sb 5 ban hanh kém theo Théng tu nay va gui
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vé So Y té (Phong nghiép vu Y) trong thoi gian 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay két
thic thdm dinh;

d) Trong thoi gian 07 ngdy lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc bién ban thdm
dinh, Giam d6c S& Y té phai cdp gidy ching nhan du diéu kién tiém chung theo
méu quy dinh tai Phu lyc s6 6 ban hanh kém theo Théng tu nay. Trudong hop
khong cip phai c6 vin ban tra 1i va néu 1 1y do.

4. Trudng hop hd so & nghj cép lai gidy ching nhan du didu kién tiém
chiing diy du, hop 1¢, Giam dbc S& Y t€ phai cép lai gidy ching nhén du diéu
kién tiém chung theo mau quy dinh tai Phu luc sb 6 ban hanh kém theo Thong tu
nay trong thoi gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhéan hd so. Truong hop
khong cip, phai c6 vin ban tra 1oi va néu rd Iy do.

5. Trudng hop hd so chua diy du, hop 1¢, trong thoi gian 05 ngdy lam
viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so, S& Y té phai thong bao bing vin ban cho co s¢
dé nghi cip gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching d& hoan chinh hd so va
néu cu thé nhitng ndi dung cn bd sung, ndi dung cén sira dbi.

6. Khi nhan dugc vin ban yéu ciu hoan chinh hd so, co s& @ nghi Cép
gidy chirng nhan du diéu kién tiém chiing c6 trich nhiém sira dbi, bb sung theo
dting yéu cau va giri vé& S Y té. Ngay tiép nhan hd so sira dbi, bd sung duoc ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so.

7. Trudng hop co s& & nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém
ching di bd sung, sira ddi nhung khéng ding v&i yéu cau thi S¢ Y té s& thong
bdo cho co s& d6 dé tiép tuc hoan chinh hd so theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu
nay.

8. Trudong hop hd so sira dbi, bd sung di dap g yéu cdu thi S& Y té phai
tién hanh viéc cip mdi, cdp lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung theo
quy dinh tai Khoan 3, Khoan 4 Piéu nay.

Piéu 21. Quy trinh thim dinh cip gidy chimg nhin di diéu kién tiém
chiing

1. Thidm dinh hd so: kiém tra cac diéu kién vé co s& vat chit, trang thiét
bi, nhan sy, tai liéu chuyén mdn ciia co s& dé nghi cip gidy chimg nhan di diéu
kién ti€m ching.

2. Thim dinh tai co s& va 1ap bién ban thdm dinh theo mAu quy dinh tai
Phy luc s6 5 ban hanh kém theo Théong tu ny. Bién ban thim dinh dugc lam
thanh 03 bd: 01 bd lwu tai S§ Y té, 01 bd huu tai Phong Y té huyén, 01 bd luu tai
co s& d& nghi cdp gidy chirng nhan du diéu kién tiém chung.
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Piéu 22. Cac trwdng hop bj dinh chi hoat dong va thu hdi gidy chimg
nhin da diéu kién tiém ching

1. Céc trudng hop bi dinh chi hoat ddng:

a) Khong tuén thi cac diéu kién quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay;

b) Co sai sét vé chuyén mén k§ thuit theo cic hudng din chuyén moén do
B6 truong BO Y té ban hanh;

¢) Khong thuc hién viéc thdng ké, béo céo theo quy dinh tir 05 lan trd Ién.

2. Cac truomg hop bi thu hdi gidy chimg nhan da diéu kién tiém ching déi
v6i co sd tiém ching cb dinh:

a) Co s& duoc cp gidy chimg nhan da diéu kién tiém chung c¢6 hoat dong
vuot qua pham vi chuyén mén cho phép;

b) Gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching dwoc cAp khong ding thim
quyén hodic c6 ndi dung trai phap luat;

¢) Co s& dugc cp gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching bi phé san
hoic giai thé hoic sap nhép;

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

d) Co sé& bi dinh chi hoat dong nhung khong khic phuc dugc cac vi pham
theo quy dinh.

Diéu 23. Thi tuc, thoi gian dinh chi hoat djng va thi tuc thu hdi gidy
chimg nhin da diéu kién tiém chiing

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

a) Trong qua trinh kiém tra, néu phat hién co s& tiém ching c6 mot trong
nhitng vi pham quy dinh tai Khoan 1 Diéu 22 Thong tu ndy, co quan thuc hién
kiém tra phai 1ap bién ban miu s§ 19 ban hanh kém theo Quyét dinh s6
1131/2008/QD-TTCP ngay 18 thang 6 nam 2008 ciia Téng Thanh tra Chinh phii
vé viéc ban hanh mu vin ban trong hoat dong thanh tra, giai quyét khiéu nai, t6
c4o (sau diy goi tit 13 Quyét dinh sé 1131/2008/QD-TTCP). Trong thoi gian 05
ngdy lam viéc, ké tir ngay nhén dugc bién ban S& Y té ra quyét dinh dinh chi
hoat dong dbi vdi co s& tiém ching ¢b dinh. Trudng hop khong ban hanh quyét
dinh dinh chi hoat dong dbi v&i co so tiém ching phai ¢6 vin ban giri doan kiém
tra vanéu rd ly do.

b) Trudong hop co quan c6 chirc ning thanh tra khéc ra quyét dinh dinh chi
thi phai c6 vin ban théng bao cho S¢ Y té da cdp gidy chimg nhan du diéu kién
tiém chiing cho co s& tiém ching bi dinh chi.
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¢) Quyét dinh dinh chi hoat dong c6 thoi han tdi da 06 thang, ké tir ngay
ky, ban hanh theo quy dinh tai miu s6 6 ban hanh kém theo Quyét dinh sb
1131/2008/QD — TTCP va dugc gui toi co sé tiém chung bi dinh chi, Trung tdm
Y té du phong tinh, Phong Y té huyén, déng thoi duoc cong bd cong khai;

d) Trudmg hop co sé tiém ching bi dinh chi d4 tién hanh viéc khic phuc
c4c vi pham thi cham nhét 13 30 ngay, truéc ngay quyét dinh dinh chi hét thoi
han:

- Co s tiém chiing bi dinh chi hoat déng phai giri bao céo vé viéc khic
phuc cac vi pham dén Phong Y té huyén va S¢ Y té;

- Thoi diém nhén béo céo khic phuc vi pham dugc tinh theo d4u tiép nhan
cong van dén clia S& Y té .

d) Truong hop co s& tiém chung bi dinh chi da thuc hién viéc khic phuc
cac vi pham va dap ung quy dinh cua Thong tu nay thi trong thoi gian 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhin dugc bdo cdo clia co sé tiém chung thi S& Y té tinh
xem Xé€t, quyét dinh viéc chdm dat dinh chi hoat dong. Quyét dinh chim dit
viéc dinh chi hoat déng theo quy dinh tai mAu sé 7 ban hanh kém theo Quyét
dinh sb 1 131/2008/QDb — TTCP dugc giri dén co s& bi dinh chi hoat doéng, Trung
tdm Y té du phong tinh, Phong Y té huyén va duge cong bd cong khai.

e) Truong hop hét thdi han dinh chi hoat dong ma co s& tiém ching bi
dinh chi khéng thuc hién viéc khéc phuc céac vi pham hodc da thuc hién viéc
khic phuc cac vi pham nhung van khong dap tmg quy dinh ciia Thong tu nay thi
S¢ Y té tinh thuc hién thu hdi gidy ching nhan du diéu kién tiém ching theo
quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay.

2. Thu tuc thu héi gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching:

Khi phét hién mét trong cac trudng hop vi pham quy dinh tai Khoan 2
Diéu 22, tha tuc thu hdi dugc thuc hién nhu sau:

a) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay phat hién vi pham, Gidm
dbc SO Y té ra quyét dinh thu hdi gidy chiing nhan du diéu kién tiém ching;

b) Quyét dinh thu hdi gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching cia Giam
dbc S Y té theo quy dinh tai miu s6 12 ban hanh kém theo Quyét dinh sb
1131/2008/Qb — TTCP, dugc gir dén co s& bi dinh chi hoat déng va Trung tam
Y té du phong tinh, thanh phd, Phong Y té huyén noi co s& dit tru s& va dugc
coéng bd cong khai;

c) Trohg thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc quyét dinh thu
hdi gidy chimg nhan dd diéu kién tiém ching, co sé tiém ching phai nop ban
gbc gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching cho S&' Y té.
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Chwong VII
CHE PO BAO CAO VA QUAN LY HO SO

Diéu 24. Ché d9 bao cdo

1. Bdo céo dinh ky: bdo cdo thang, quy va nim vé tinh hinh st dung vic
xin, céc truong hop phan ing thong thuong va céc trirong hop tai bién ning sau
tiém ching;

2. Bdo céo dot xuét: cac truong hop tai bién ning sau tiém chuing.

Didu 25. Hinh thirc, ndi dung bio cio

1. Hinh thirc béo céo:

a) B4o c4o dinh ky: bing van ban;

b) Bdo cdo dot xuét: trong truong hop khin cp c6 thé bao céo qua dién
thoai, thu dién tir, hodc bdo cdo tryuc tiép va trong vong 24 gid phai giri béo cdo
bing vin ban.

2. Ndi dung béo céo:

a) Bao cdo dinh ky:

- Béo c4o viéc sir dung vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong
theo mau s6 1 cia Phu luc s6 7 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Bdo céo viéc su dung véc xin tiém chting dich vu theo mu sé 2 cua Phu
luc s& 7 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- B4o cdo cac truong hop phan ung thong thudong sau ti€m ching theo
mau tai Phu luc s6 8 ban hanh kém theo Théng tu nay;

- B4o céo cic trudng hop tai bién ning sau tiém ching theo miu quy dinh
tai Phu luc s 9 ban hanh kém theo Thong tu nay.

b) Béo céo dot xuit: cac ndi dung quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu 13
Thong tu nay hogc theo yéu ciu clia co quan dé nghj béo céo.

Pidu 26. Quy trinh va théi gian bdo cdo dinh ky

1. Pi véi véc xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong

a) Co s& tiém chiing: bdo céo Trung tdm Y té€ huyén truéc ngdy 05 cua
thang tiép theo dbi véi bdo cio thang, ngay 05 cua thang dau tién cua quy tiép
theo dbi véi bao céo quy, trudc ngay 15 thang 01 cia nim tiép theo dbi véi bao
€40 nam,;

b) Trung tdm y t& huyén: bdo cdo Trung tam Y té dy phong tinh truéc ngay
10 cua thang tiép theo ddi v6i bo cdo théng, ngay 10 cuia thing dAu tién cua quy
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tip theo dbi véi bdo céo quy, trude ngay 25 thang 01 clia nam tiép theo dbi véi
b4o cdo nam,;

¢) Trung tim Y té du phong tinh: bao cdo S& Y té, Du 4n Tiém ching mé
rong khu vuc tai cac Vién Vé sinh dich & trung wong, Vién Pasteur thanh phd
Hd Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién V& sinh té trung wong (sau day goi
tit 14 Vién khu vuc) theo phan ving quan ly ctia Bo truong Bo Y té, ddng thoi
béo céo Du 4n Tiém ching mé rong qudc gia truéc ngay 15 cia thang tiép theo
d6i v6i bao cdo thang, ngdy 15 cta thang diu tién cua quy tiép theo ddi vai bao
c4o quy, trude ngdy 31 thang 01 ciia nam tiép theo dbi v6i béo cdo nam;

d) Dy 4n Tiém ching mé rong quc gia tng hop bao cdo, giri Cuc Y té dur
phong (Bo Y té) truée ngdy 20 cilia thing tiép theo dbi v4i bao cdo thang, ngay
20 cuia thang dau tién cua quy tiép theo dbi véi béo cdo quy, trwde ngady 15 thang
02 ciia nam tiép theo dbi véi béo céo nam.

2. Dbi véi véc xin tiém chung dich vu.

a) Co so tiém chung: bio cdo Trung tdm Y té huyén truéc ngdy 05 cia
thang tiép theo dbi v6i bo cdo thang, ngay 05 ciia thang dAu tién cia quy tiép
theo dbi v&i bao cao quy, trude ngay 15 thang 01 ciia nam tiép theo dbi vai bao
€40 nam;

b) Trung tdm Y t& huyén: bdo cdo Trung thm Y t& du phong tinh trudc
ngdy 10 cta thang tiép theo dbi véi béo cio thang, ngay 10 cia thang déu tién |
ctia quy tiép theo dbi vai bao cdo quy, trude ngay 25 thang 01 clia nam tiép theo
dbi voi bao céo nam;

¢) Trung tdam Y té du phong tinh: bdo cdo S Y té, cac Vién khu vuce, Cuc
Y té du phong — B6 Y té truée ngay 15 cua thang tiép theo dbi véi bao céo
thang, ngay 15 cia thang ddu tién ctia quy tiép theo ddi véi bao cao quy, trude
ngay 31 thang 01 ctia nim tiép theo ddi vdi bdo cdo nam.

Piéu 27. Quy trinh va thoi gian bdo cio ddt xuit

1. Trong thoi gian 24 gid, ké tir thoi diém ghi nhan tai bién ning sau tiém
ching, co s& tiém chiing bao cdo Trung tdm Y té du phong tinh, dong thdi béo
céo Trung tam Y t& huyén noi co s& tiém chiing dit try sé.

2. Trong thoi gian 24 gid, ké tir thoi diém nhan duoc bdo cdo cla co so
tiém chung, Trung tdm Y t& du phong tinh bao c4o S& Y té, Cuc Y té du phong
va Vién khu vuec. v

3. Hang tuin, sau khi thuc hién viéc bao cdo quy dinh tai Piém a va Piém

b Khoan nay:
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a) Co s& tiém ching phai thuc hién bao cdo dién bién qua trinh diéu tra,
xir Iy trong tudn vao ngay thtr 2 cua tudn ké tiép;

b) Trung tdm Y té dyu phong tinh phai thuc hién béo cdo dién bién qua
trinh diéu tra, xir Iy trong tudn vao ngay thi 4 cia tudn ké tiép.

Piéu 28. Quan ly hé so

1. Céc co so tiém ching phai luu trir va quan ly tai liéu chuyén mon va hod
so bao gdm:

a) Cac quy dinh, huéng dan chuyén mon vé sir dung vic xin;

b) S theo doi tiém chuing cho ngudi dugc tiém ching;

c) Ghi chép, bdo cdo thang, quy va nim vé tinh hinh sir dung véc xin; s
luong vic xin st dung va cac trudng hop phan tng thong thudng va tai bién
ndng sau ti€ém chung tai co so.

2. 8¢ Y té, Trung tam Y té du phong tinh phai Iuu trit va quéan 1y tai lidu
chuyén mén va hé so bao gdm:

a) Cac quy dinh, tai liéu huéng dén chuyén moén vé tiém ching mé rong;

b) Bdo cdo thang, quy va nim v& tinh hinh sir dung véc xin; sb luong vic
xin str dung va céc truong hop phén ung thong thuong, tai bién ning sau tiém
chung cua c4c don vi trén dia ban quan ly.

3. Cac Vién khu vuc va Dy 4n Tiém ching mé rong phai hru trir va quéan
Iy tai liéu chuyén mén va hé so bao gbm:

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

b) Bdo cdo thang, quy va nim vé tinh hinh sir dung véc xin; s§ Iuong véc
xin sir dung va céac trudng hop phén tng thong thudng, tai bién ning sau tiém
ching cua cac tinh thudc khu vuc phu trach va béo céo tdng hop theo thang, quy
va nam cia Vién, Du 4n tiém chung mo rong.

4. Ho so, bao céo, sb theo doi phai déy du, dé tim kiém, tra ciru, dugc
quan ly va luu trit theo quy dinh ciia phép luat vé luu tri.

Chwong VIII
TRACH NHIEM THUC HIEN

Piéu 29. Trach nhiém ciia B§ Y té
1. Trach nhiém ciia Cuc Y té du phong:
a) Chu tri, phéi hop véi cac Vuy, Cuc lién quan dé chi dao, huéng dan,
kiém tra viéc sir dung véc xin trén pham vi ca nuéc; thong tin tuyén truyén Vé an
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toan tiém ching, lgi ich ctia viée st dung vic xin va cac phan tmg c6 thé gip sau
tiém chung;

b) Chu tri, phdi hop v6i cac don vi lién quan xay dung cic huéng din
chuyén mén vé sir dung véc xin, gidm sat xir ly va diéu tra nguyén nhén céc
trudmg hop tai bién ning sau tiém ching;

¢) Lam thudng trrc Ban Chi dao khéc phuc su cb lién quan dén tiém
ching Bo Y té;

d) Lam thuong truc Hoi déng tu vin chuyén mon danh gia tai bién trong
qua trinh s dung vic xin, sinh phém y té, BO Y té.

d) T6 chirc hoat dong thanh tra, kiém tra chuyén nganh theo quy dinh cia
Phép luat.

2. Trach nhiém cta Cuc Quan ly Duogc:

a) Tham dinh, xét duyét, cip sb ding ky hru hanh véc xin; quéan 1y xuét
khau, nhap khéu vic xin theo quy dinh;

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

¢) Quan Iy chét luong vic xin Iru hanh tai Viét Nam;

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

3. Trach nhiém cia Cuc Quan ly khédm, chita bénh:

a) Huéng dan khdm sang loc trude tiém, xt tri tai bién ning sau tiém
chung, chi dao cac don vi trong hé théng khém chira bénh tép hun, hd trg cac
co s& tiém chung trong viéc kham sang loc trude khi tiém va xir tri tai bién ning
sau tiém chung;

b) Chi dao va kiém tra, giam sat hoat dong ti€m ching trong hé théng
khém, chita bénh, chi dao c6ng tac xir tri cip ctru, phdi hop diéu tra nguyén nhan
céc trudong hop tai bién naing sau tiém ching;

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

4. Trach nhiém cua Thanh tra Bo:

Chu tri va phdi hop véi cac don vi lién quan trong viéc thanh tra viéc st
dung vAc Xin trén pham vi ca nuéc.

Piéu 30. Trach nhiém cia Dy 4n Tiém ching m& rong quéc gia va
cac Vién, Bénh vién truc thudc Bo Y té

1. Trach nhiém ctia Dy 4n Tiém chiing mé réng qubc gia:
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a) Lap ké hoach nhu ciu st dung véc xin trong Tiém ching mo rong, dé
xut cac vic xin va lich tiém chung trong Tiém ching md rong;

b) T6 chirc mua, tiép nhén va cung tng véc xin Tiém chung mé rong cho
céc don vi sir dung;

c) Piéu tra nguyén nhan céc trudng hop tai bién ning sau tiém chung, xur
tri kip thdi d6i véi cac trudng hop tai bién ning sau tiém chuing;

d) Tap huin vé giam sat, diéu tra phan img sau tiém ching cho Hdi dong
tu van chuyén mén cp tinh.

d) T6 chire viéc théng tin tuyén truyén vé an toan tiém ching, loi ich cua
viéc sir dung vic xin va cac phan tmg sau tiém chung.

2. Trach nhiém cua céc Vién khu vuec:

a) Chi dao chuyén mon ky thudt, gidm sat sir dung vic xin tai cac dia
phuong theo phén viing quan 1y ctia Bd Y t& dé bao dam chét luong, an toan
trong cong tac ti€m chung; gidm sat phan Umg sau tiém chiing;

b) T6 chirc tap huln cac quy dinh tiém ching va cdp gidy chung nhén
tham du tép huén vé tiém chiing theo mau quy dinh tai Phu luc sb 10 ban hanh
kem theo Thong tu nay;

¢) Tham gia phéi hop diéu tra nguyén nhén cac truong hop tai bién ning
sau tiém chung tai dia phuong theo phan ving quan ly cia B6 Y té, xir Iy kip
thoi ddi voi cac trudng hop tai bién ning sau tiém chung;

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

a) Kiém dinh va cdp gidy chung nhan xuit xudéng cho cac 16 véc xin
trong nudc va nhap khiu theo quy dinh truée khi sir dung trén thi truong;

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

c) Xay dung huéng dan ldy miu vic xin dé kiém dinh trong trudong hop
c6 tai bién ning sau tiém ching;

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

4. Trach nhiém ctia cic Bénh vién san, nhi truc thudc BO Y té:

a) T chire thuc hién viée tiém chung vic xin theo ding quy dinh;

b) T4 chirc tap huén vé& khiam sang loc cho cac co so tiém chung;

c) Thuc hién xir tri cép ctru, chin doan, xur tri va diéu tri ddi véi cac
truong hop tai bién nang sau tiém chung;

d) Phéi hop diéu tra, két luan nguyén nhéan céc trudng hop tai bién ning
sau tiém chung.
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Piéu 31. Trach nhi¢m caa S¢ Y té, Trung tim Y té dy phong tinh,
Phong Y té huyén, Trung tim Y té huyén

1. Trach nhiém cta S¢ Y té:

a) Chi dao viéc trién khai cac hoat dong tiém ching md rong, tiém ching
dich vu theo cac quy dinh cia By Y té

b) T chirc viéc tiép nhan hd so, cip gidy chimg nhan di didu kién tiém
chiing trén dia ban tinh;

c) T chirc kiém tra, thanh tra hoat dong st dung vic xin trén dia ban tinh;

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

d) T4 chire viéc thong tin tuyén truyén vé an toan tiém chung, lgi ich cia
viéc sir dung vic xin va cac phan Ung sau tiém chiing v

e) Quyét dinh viéc trién khai cc diém tiém ching lru 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 quén Iy
theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 14 Théng tu nay;

2. Tréch nhiém cta Trung tdm Y té du phong tinh:

a) Chi dao, huéng dan thuc hién, phbi hop v6i Thanh tra So Y té kiém tra,
thanh tra hoat dong st dung vic xin tai dia phuong;

b) T chirc tap huin vé tiém ching va cép gidy chirng nhén tham du tip
hudn vé tiém chiing theo mAu tai quy dinh tai Phu luc sb 10 ban hanh kém theo
Thong tir nay;

¢) Lam thuong truc Hoi ddng vén tu van chuyén mén danh gid tai bién
trong qua trinh st dung véc xin, sinh phim y té cip tinh;

d) Trién khai viéc sir dung, bao quan, phin phdi véc xin bao dam chét
lwong, dap tng nhu ciu tiém ching phong bénh cta ngudi dén.

3. Trach nhiém cua Phong Y té huyén:

a) Chu tri va phdi hop véi Trung tAm Y té huyén va cac don vi lién quan
thdm dinh cdc co sé tiém chiing trén dia ban quan Iy, bao céo két qua thim dinh
cho S Y té d& xem xét cép, thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching;

b) Kiém tra, thanh tra hoat dong tiém chung trén dia ban quéan ly.

4. Trach nhiém cua Trung tdm Y té huyén:

a) Chi dao Tram Y té x4 trién khai viéc tiém chiing, bao quéan véc xin theo
quy dinh.

b) Tham gia doan thdm dinh c4p gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
trén dia ban quan ly;
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c) Téng hop, bao cdo viéc sir dung véc xin trén dia ban quan ly;

d) Phéi hop v61 Phong Y té huyén kiém tra, thanh tra cac hoat dong tiém
chung trén dia ban quan ly.

Piéu 32. Trach nhiém cia co so tiém chiing va ngwdi thuc hién tiém
ching

1. Trach nhiém cua co s& tiém ching:

a) Chiu trdch nhiém trugc phap luét v& viéc thuc hién cédc hoat dong
chuyén mon theo ding chirc ndng, nhiém vu dugc giao;

b) Tuén tha quy trinh chuyén mén k§ thuat vé sir dung vic xin va an toan
tiém chuing; theo ddi, thuc hién bao cdo theo quy dinh;

¢) Phdi hop véi cac td chirc, doan thé tuyén truyén, van dong nguoi dan
tham gia tiém ching phong bénh;

d) Phdi hop véi cac don vi lién quan thuc hién va tao diéu kién thuan loi
cho viéc diéu tra nguyén nhén tai bién ning sau tiém chiing.

2. Trach nhiém cua ngudi thuc hién tiém chung: Tuén thd dung cac quy
trinh chuyén mén cta Bo Y té vé tiém ching.

Chwong IX
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 33. Piéu khoan tham chiéu

Trudng hop céc vin ban duoc dan chiéu trong van ban nay bj thay thé
hodc stra ddi, bd sung thi thuc hién theo véan ban thay thé hodc vin ban da dugc
sira dbi, bd sung.

Di¢u 34. Hiéu lyc thi hanh

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

Quyét dinh s 23/2008/QD-BYT ngay 07 thang 7 nim 2008 cia Bo
trudng BO Y té vé viéc ban hanh quy dinh vé sir dung véc xin, sinh phdm y té
trong du phong va diéu tri hét hiéu luc ké tur ngay Thong tu nay c6 hiéu luc thi
hanh.

Diéu 35. Pidu khoin chuyén tiép

1. Béi véi cac co s di thanh lap va hoat déng truéc ngdy Théng tu niy
cd hiéu luc phai hoan thién viéc cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
trude ngdy 01 thang 12 ndm 2015.

2. P6i voi co s¢ thanh 14p va hoat dong sau ngdy Thong tu ndy c6 hiéu
luc chi duge sir dung vic xin sau khi da duoc cdp gidy ching nhéan du didu kién
tiém chung.
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Piéu 36. Trach nhiém thi hanh

Chénh Vin phong B, Cuc trudng Cuc Y té du phong, Vu trudng, Cuc
trudng, Téng Cuc truong thuc Bo Y té, Tha trudng cac co quan, don vi truc
thudc BY, Giam déc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Thi
truéng Pon vi y té cac Bo, nganh va cac don vi lién quan chiju trach nhiém thi
hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu ¢6 khé khin vudng méc, dé nghi co quan,
td chirc, c4 nhan béo cdo vé By Y té dé nghién ciru, giai quyét./.

Noi nhan:
- Véan phong Chinh phu ( Cong bao,
Cong TTDT);
- B truong Nguyén Thi Kim Tién (48 béo céo);
- BO Tu phap (Cuc KTVBQPPL);
- C4c B§, co quan ngang B§, co quan
thugc Chinh phi;
- UBND céc tinh, thanh phé truc thuéec TW;
- Cac Thir truéng (dé phdi hgp thyc hién);
- Cac Vy, Cuc, VPB, Thanh tra B9,
Téng cuc thuoc BO Y té;
- Céc don vi truc thudc BO Y té;
-Y té cac Bo, nganh;
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude TW;
- TTYTDP céc tinh, thanh phé truc thude TW;
-Cong TTDT Bo Y té;
- Lwu : VT, DP (03b), PC (02b).
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DANH SACH CAC PHU LUC

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ciia Bé truong Bo Y 16)

1. Phulucsé 1 M4u Don dé nghi cép gidy chimg nhan du diéu kién tiém
' chung

2. Phulucs62  MAu Bang ké khai nhan su

3. Phulucsé3  MAu Bang ké khai trang thiét bi

4. Phulucsb 4 M3u Phiéu tiép nhan h so

5. Phulucs65 ~ Mau Bién ban thim dinh

6. Phulucsd 6 M3u Giy chimg nhan co s¢ du diéu kién tiém ching
7. Phulucs6é7  Mau Bao cdo viée sir dung véc xin

8. Phulucsd 8 MAu B4o céo cac truong hop phan tng théng thudng sau
tiém chiing

9. Phulucsb 9 Mau Béo céo cic trudng hop tai bién niang sau tiém
chung

10 Phu luc sb 10 Mau giéy ching nhan tham du tap huén vé tiém ching
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Phu luc s6 1
M4iu don dé nghi cip gidy ching nhin da diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
cua B¢ truong Bo Y té)

\ Mau s 1
MaAu don dé nghi cip méi gidy chirng nhin di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
ciia B trudng Bo Y té)

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

o PON DE NGHI
Cap giay chirng nhan du diéu kién tiém chung

Kinh gi: ........... e SO
TBIE CO SO et e e e e et e e e e s e e eeaaaaaaaeeaeeasenanas
D 1A G et
Diénthoal: veveeveeereennennns Email (n€uco): ...ooovvviiiiiiee

Can ctr Thong tu sb 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cta Bo
truéng Bo Y té Hudng dan viéc quan Iy st dung véc xin trong tiém chiing, chiing
t61 da thuc hién cac thu tuc dé dam bao cac didu kién vé nhan su, co sO VAt chét,
trang thiét bi va nhirng hé so lién quan xin cép gidy chimg nhan dua diéu kién tiém
chung.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cip gidy chimg nhan co
s&'y té du diéu kién tiém chung (xin giri kém hd so lién quan).

Chung t6i cam doan tuan thu day du cac quy dinh vé co sO' y té du diéu
kién tiém chung theo quy dinh tai Thong tu s& 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang
3 nam 2014 va chiu trach nhiém truéc phap luét vé hoat dong cua don vi.

Tha treong don vi
(Ky tén, dong dau)

' Tén co cd xin cAp gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
> Dia danh
* Tén don vi cAp gidy chirng nhén da di€u kién tiém chung
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Phu luc s6 1
MAu don & nghi cip gidy chirng nhin di diéu kién tiém ching
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nim 2014
ciia B6 truong Bo Y té)
Maiu s6 2
MAu don dé nghi cip lai gidy chitng nhan di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thing 3 nam 2014
ctia B§ trucng Bo Y té)

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

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

' ~ DPONDENGHI
Cap lai giay chirng nhén du diéu kién tiém ching

Kinh gti: ......... 2 e

LS o T S O
DA GIEINI: ettt ettt renenanes
Dién thoai: .............. EMail (DEU CO):uunvvrnvvrrreeneriereeerriseeeisecesseeresesseenssecsons
Gidy ching nhan du diéu kién tiém chiing s6:..... Ngay cép: ....... Noi cép......
Dé nghi cip lai gidy phép hoat dong vi Iy do:
1. Bi mat

' N
2. Bihéng ]

3. Gidy chimng nhén du diéu kién tiém ching con thdi han tir 60 ]
ngay tré 1én
4. Thay d6i tén co s& tiém ching ]
Kinh d& nghi Quy don vi xem xét va cip lai gidy chitng nhan du diéu kién tiém
ching.

Thi trwéng don vi
(Ky tén, dong ddu)

! Pia danh

2Pon vi cap gidy chirng nhan di diéu kién tiém chiing
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Phuy lyc s6 2
MA3u bang ké khai nhin sy ciia co s& dé nghi cip gidy chirng nhin
da diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdang 3 ndm 2014
ctia Bé truéng Bo Y té)

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

Bang ké khai nhén sy ciia co s& dé nghi clp gidy chirng nhan da diéu kién
tiém chung

STT| Hovatén | Chitcdanh | 170 d0chuyén ' Cong vice duge
: mon giao phu trach
1
2
3
4
Thii trueéng don vi
(Ky tén, dong ddu)
' Piadanh
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Phu luc s6 3

Maiu bang ké Khai trang thiét bi ciia co s& dé nghi cap gidy chirng nhan

4 .1 " A A 4
du dieu kién tiém ching

(Ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014

cua Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do - Hanh phic

............. , hgay......... thang....... ndm 20...
Bang ke khai trang thiét bj ciia co s6' y té dé nghj
cap gidy chirng nhin dd diéu kién tiém chiing
STT Tén Ky hi¢u | Hang Nuéc | Nim sdn | Tinh trang| Ghicha
thiét bi thiét bi san xuét san xuit str dung
(MODEL) xudt

1
2
3

Thi trweéng don vi

(Ky tén, dong ddu)
! Pia danh
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Phu luc s6 4
M3u phiéu tiép nhan hd so' dé nghi cip gidy chirng nhan
di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
ctia B$ truomg Bo Y té)

SRR CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
) Doc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: /.2
...... 3...,ngay thing nam 20...
L _ PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghj cap giay chirng nhan di dieu kién tiém ching
TEn don Vi ti€p NDAN: ......ovivieieieeeee e e R
DA G e
DN thOGI: oot

D4 nhén hd so dé nghi cép gidy chimg nhan co s¢ y té du didu kién tiém chung:

b4

>

1 | Pon dé nghi cip gidy chimg nhan du diu kién tiém chung
2 | Ban ké khai nhan sy
3 | Ban sao quyét dinh tuyén dung hodc hop ddng lao dong c6 dong diu xac nhan cia co s&
str dung lao dOng
4 | Ban sao c6 chimg thuc bang cip chuyén mén 0
5 | Ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan tham du tip hu4n vé tiém ching O
6 | Bang ké khai trang thiét b 0
7 | So d6 mit bang cua khu vuc cho, tr van, khim phan loai, khu vuc thyc hién tiém | O
chung, theo di va xir tri tai bi€n ning sau tiém chiing
8 | Ban sao c6 ching thuc gidy phép hoat dong dbi v6i co sd kham bénh, chita bénh O
9 | Béan sao c6 chitg thuc quyét dinh thanh 1ap ddi véi céc co so' y t& nha nude 0
10 | Ban sao c6 chung thyuc gidy ching nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chung nhan dau | [
tu
Tiép nhén hd so bd sung lan: ...... ngay.... thang.... .ndm ....... Ky nhén
Tiép nhén hd so bd sung lan: ....... ngay..... thang.....nam......... Ky nhin

Nguoi tiép nhéin ho so
(Ky, ghi vo chirc danh, ho va tén)

' Tén co quan cip gidy ching nhan di didu kién tiém ching

2 Chir viét tht tén co quan c4p gidy chimg nhan di didu kién tiém chiing

3 Pia danh

“ Pia chi cy thé ciia don vi tiép nhan hd so xin cip gidy ching nhan di diéu kién tiém ching

29




Phu luc s6 5
MAu bién ban thim dinh cip gidy ching nhin da diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ctia Bo trieong Bo Y té)

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

...... , hgay....thdang... nam 20....

BIEN BAN THAM PINH
Cép gidy chirng nhan di diéu kién tiém chiing

1. THONG TIN VE CO SO Y TE

2. DA ChI: oo e e st et

3.Piénthoai:................... Email (néu co):.............

L O ) < U UUR U SUSUUURRRRNt
IL. THANH PHAN THAM GIA

II1. NQI DUNG THAM PINH

1. Ho so phap ly

Liétké déy du cac giéy to c6 lién quan dén co s vat chit, nhan su, thiét b y té.
Nhan x¢ét:

2. Ndi dung thdm dinh thye té

a) Diéu kién nhén su:

Liét ké sb lugng can bg, trinh 46 va s6 nim kinh nghiém:
Nhén xét: _

b) Piéu kién trang thiét bi:

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

¢) Piéu kién co sé vat chit:

Liét ké va md ta co s& vat chét:

! Pia danh
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Nhén xét:
Sau khi kidm tra co s& dé nghi cap gidy ching nhan di kiéu kién tiém chiing
theo cac diéu kién tai Thong tu s6 12/2014/TT - BY'T ngay 20 thang 3 nam 2014
ctia B trudng Bo Y té Hudng dan viéc quan ly sir dung vac xin trong tiém
chung.
Poan thdm dinh théng nhét nhu sau:

1. Diéu kién vé nhén su

2. Piéu kién vé trang thiét bj

3. Piéu kién vé co s vat chét

IV. KET LUAN VA KIEN NGH]

1. Két ludn: CO SO ovvvveeeens e, sau khi tham dinh theo cac quy dinh cua
Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cia Bo truémg Bo Y
té Hudng dn viéc quan Iy sir dung véc xin trong tiém chung....”. .. cac diéu kién
quy dinh tai Thong tu.

2. Kién nghi (néu co):

3. Y kién khong ddng ¥ vai két luan va kién nghi ctia doan tham dinh (néu c):

Thanh vién Poan thim dinh Pai dién co s6
(Ky ghi v ho tén) (Ky tén, dong dauy

versg nhdn o dide Kién uém chimg



Phu luc s6 6
MAu gidy chitng nhén co s& di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tuw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 théng 3 ndm 2014
ctia Bo truomg Bo Y té)

SO Y TE TINH, THANH PHO ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6...../..... - GCN Poc lap - Tu do - Hanh phie

GIAY CHUNG NHAN CO SO DU BIEU KIEN TIEM CHUNG
GIAM POC SO Y TE

- Can cir Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém;

- Can clr Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua
B trudng BO Y té Hudéng din viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém ching;

- Xét dé nghi ctia Trudng phong Nghiép vu Y;

CHUNG NHAN CO SO PU PIEU KIEN TIEM CHUNG

A~ o 1
TN CO SO et e e

. - X 2 2
Diadiemcosd: ..o
D4 dat tiéu chuan co sd dn diéu kién tiém chuing

Hiéu luc ctia gidy chimg nhan di didu kién tiém chung: 05 nam ké tir ngay cép./.

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

CHUC VU CUA NGUOI KY
(Ky ghi rd ho, tén va dong dau)

! Ghi bing chir in hoa c& chir 14
2 Dia chi clia co sO
* Pia danh
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. Phu lyc s6 7 ]
Mﬁu bao cdo tinh hinh st dung vac xin )
( Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014 cua Bj truong Bo Y té)

MAiu sb 1
MAiu bio cdo tinh hinh sir dung vic xin trong Chuong trinh Tiém chiing mé rong
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014
cua B¢ truéng Bg Y té)

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

...... , hgay....thang... ndm 20....

BAO CAO TINH HiINH SU DUNG VAC XIN TRONG CHUONG TRINH TIEM CHUNG MO RONG
Tl ngay....thang...... d€n ngay....thang......... nim.....

Loai n A N A LA M £ X o A psa
STT | vic | . Te" | Tepnhasinxukt | sbie | Han | Ténnha | Sotonthing | S0 | Sosk | gopnr | gf oy | SO hién

xin thwong mai ding | cungcap trudce nhip | dung con
1
2
3

Ngay thang nim
Nguwéi lam bao cdo Thii truéng don vi
(Ky, ghi ré chitc danh, ho va tén) (Ky tén dong dau)
' Dia danh

% Bao gdm ca s6 tiém va s hiy
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i Phu luc s6 7 ]
Mau bdo cio tinh hinh str dung vic xin ’
( Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014 cua Bo trudng Bo Y té)

) MAu s6 2
Mau b4o cdo tinh hinh s dung vac xin tiém chiing dich vu )
( Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014 cua B¢ truong Bo Y té)

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

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

S6 hién
.z ~ ~ N A N X oA . J< £ "
STT Loa} vace Tén . T én nhAa S8 16 Han Tén nl}(a So ton t'hang S(: So su; Séhiy | S6 tiém con
xin thwong mai | san xuat diung | cungcap trude nhip dung
|
2
3
Ngay thang nim
Nguoi lam bao cao Thi truéng don vi
(Ky, ghi ré chiec danh, ho va tén) (Ky tén, dong dau)
' Dja danh

A 2 A e Y A 5
2 Bao gbm ca s6 tiém va sd hiy
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Phu luc s6 8

Miu b4o cdo cédc truomg hgp phan tng thong thudng sau tiém chiing
( Ban hanh kém theo Théng tw so 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nam 2014 cua B¢ truong B Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1ap - Ty do - Hanh phiic

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

L., ngay....thang... nim 20...

Tir ngay....thang...... d€n ngay....thang......... nam.....
Théng tin vé vic xin S6 trirdng hop phén ing thong thudng sau tiém chiing Ghi chi
STT i viic xin| Té 516 S6 ding| Nha s3 <
Loai véc xin| Tén thuong | S016 | 1y, | 4y, S0 ddng| Nha san | go 3600 Sung, Céc triéu chimg khéc
sir dung mai ky xuat dau tai cho tiém
1
2
3
4
5
6
7
Nguwoi lam bio cdo Ngay thing nim
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén) Thi truwéng don vi
(Ky tén, doéng ddu)
! Pia danh
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Phuy luc s6 9
Miu bio cao cac trudng hop tai bién niing sau tiém chiing )
( Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014 cua B¢ truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap -

......

Tuw do - Hanh phiic

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

BAO CAO CAC TRUONG HQP TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG

Tu ngay....thang...... dén ngay....thang......... nam..
Théng tin vé bénh nhin Thong tin vé viic xin Théng tin vé tiém chiing Két
‘on A v e vl A 5 2 2, . a i
STT Giéi Ngay Dia Tén vdexin | g |y Nha Nha C.O 9 Ngay | Vitri | Triéu | Xir Két qua luar: th'l
Ho tén inh pi | (Tenthuong || gy o | S0 | cung | HeM g e | chng | tr ngnyen | cht
Nam | Nit | ° ¢ mai) & | xudt cap ching & nhian
Ngudi lam bdo cao Ngay thang niam
(Ky, ghi ré chiec danh, ho va tén) Thi trudng don vi
(Ky tén, dong dau)
! Bia danh
? Két qua:
— Tirvong

Nhdp vién, diéu tri ldu dai & bénh vién

Tan 11, di trimg

Pe doa dén tinh mang




Phu luc s6 10
Miu gidy chirng nhin tham dy tip huin vé tiém chiin
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12 /2014/TT-BYT ngay 20 théng 3 nam 2014
ctia B6 truomg B Y 1)

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

GIAY CHUNG NHAN THAM DU TAP HUAN VE TIEM CHUNG
Ong (Ba): (BAC ST, Y ST, Y tA). . oevveiieeiii oo
Ngay, thdng, ndm sinh:...... ...t

D0 e t6 chure

...... ,ngay....thang....ndm....
Pai dién co sé tip huin
(Ky tén, dong dau)

'Co s¢ td chirc tap hun

?Co s0 tiém ching

>Tén co s t6 chirc tap huan

“Pia danh noi co s& td chirc tap huin
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