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THONG TU
Quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Nghi dinh s0 104/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 niam 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé hoat dong tiém chiing

Cén cir Nghi dinh s6 104/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia
Chinh phii quy dinh vé hoat déng tiém chung;

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ram 2017 cuga
Cfu’nh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B6 Y
té;

Xét dé nghi cuc Cuc truong Cuc Y té dw phong;

Bé truong Bo Y té ban hanh Théng tu hudng dan chi tiét mét sé diéu cua
Nghi dinh so 104/2016/ND-CP ngay 01 thdang 7 nam 2016 cua Chinh phu quy
dinh vé hoat déng tiém ching.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vé tiép nhén, van chuyén, bio quén vic xin; 16
chire tiém chung; giam sat, diéu tra nguyén nhan tai bién nang sau tiém chung;
ché do bao cao va quan ly ho so vé hoat dong tiém ching.

Piéu 2. Giai thich tir ngi¥

Trong Thong tu nay, cac tir ngtr dudi day dugce hiéu nhu sau:

1. Hom lanh la dung cu chira cac binh tich lanh dé bao quan vic xin va
dung moi trong qua trinh van chuyén hoac bao quan trong thoi han ti: 4 dén |7
ngay tuy thugc vao viéc st dung binh tich lanh.

2. Phich véc xin 1a dung cu chira céc binh tich lanh dé béo quan vic xin va

dung moi trong qua trinh van chuyén hodc bao quan trong thoi han tur 1 dén 2
ngay tuy thudc vao viéc st dung binh tich lanh.

3. Chi thi nhiét do lo vic xin (VVM) la nhan duge dan [én lo vic xin, ¢
thé thay d6i mau khi lo vac xin tiép xuc véi nhiét do cao vugt qua thoi gian cho
phép tuy vao tirng loai véc xin.

4. Chi thi dong bang dién tur 1a dung cu dugc su dung dé cho biét phuong
tién bao quan vac xin da hodc dang & muc nhiét d§ cé thé lam dong bang vac
Xin.
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5. Thé theo dbi nhiét @ la dung cu ghi nhan nhiét d6 bao quan vic xin
trong qua trinh van chuyén, bao quan.

6. Phan iimg thong thuong sau tiém chung 1a céc biéu hién nhe va cé thé
tu khoi, thuong xay ra sau khi su dung véc xin, bao gom céc triéu chimg tai chp
nhu ngira, dau, sung hodc do hoédc vira sung vira do tai chd tiém; triéu chim
toan than nhu sbt dudi 39°C va cac triéu chimg khac (khé chiu, mét moi, cha
an).

Chwong 11
QUY PINH VE TIEP NHAN, VAN CHUYEN
VA BAO QUAN VAC XIN

Pidu 3. Cip phat, tiép nhén vic xin

L. Khi cép phét vic xin, nguoi cap phat phai kiém tra va luu giir thong tin
theo mau quy dinh tai Phuy luc I ban hanh kém theo Thong tu nay tai don vi ¢
phat. Néu phat hién ¢ bat thuong ve céc thong tin lién quan dén vic xin thi hafi
bén giao nhan phai lap bién ban vé tinh trang thyuc té cua vic xin va xir ly theo
quy dinh.

2. Khi tiép nhan véc xin, nguoi tiép nhan phai kiém tra va luu gifr thong
tin theo mau quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Thong tur nay, khong tiép
nhan khi ¢6 bat thuong vé théng tin lién quan dén vac xin.

Diéu 4. Bio quan vic xin va dung méi trong thiét bi day chuyén lanh
1. Bao quan vic xin:

Vic xin phai dugc bdo quan theo quy dinh tai Piéu 8 Nghi dinh 36
104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh pha quy dinh vé ho
dong tiém ching (sau day goi tat 1a Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP) va cac q
dinh cu thé sau day:

a) Vic xin phai dugc bao quan riéng trong thiét bi dy chuyén lanh, khéng
bao quan chung véi cac san pham khac;

b) Sap xép vic xin ding vi tri, trénh 1am déng bing véc xin;
¢) Bao dam vé sinh khi thyc hién thao tac véi hop, lo vic xin;

d) Thyc hién viéc theo ddi nhiét do day chuyén lanh bao quan vac xin
hang ngay (ké ca ngay 18, ngay nghi) va ghi vao bang theo doi nhiét do tdi thidu
2 1an/ ngay vao budi sang bit dAu ngay lam viéc va budi chiéu trude khi két thic
ngay lam viéc;

d) Dbi voi vic xin trong chuong trinh tiém chung mo rong: Ngoai vige
thuc hién cdc quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d Khoan nay, phai ¢ thiét bi canh
bao nhiét do budng lanh, c6 nhat ky tu dong ghi lai nhiét do d6i véi kho b 0
quan véc xin trong tiém chiing m¢ réng cua trung uong va khu vye; ¢6 nhiét
va chi thi dong bang dién tir di véi kho hodc ti lanh bao quan véc xin cta tuyén




3

tinh va tuyén huyén; c6 nhiét ké dbi véi tu lanh, hom lanh hodc phich véc xi
cua tuyén xa.

k=]

2. Bao quan dung moi:

Truong hop khong dong goi cung vac xin, dung méi co the dugc bao quan
ngoai thiét bi day chuyén lanh nhung phai tuan thu cac yéu cau bao quan cla
nha san xuat va dap tng céc yéu cau sau:

a) Khong duoc dé dong bang dung moi;

_ b) Phai dugc lam lanh tir +2°C dén +8°C trudc khi sir dung 24 gio dé pha
hoi chinh.

Diéu 5. Bio quén vic xin trong budi tiém chiing

. Sur dyng phich véc xin, hom lanh hoac tu lanh dé bao quan vic xin
trong suot bubi tiém ching theo quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va diém d khoan
Diéu 4 Théng tu nay va phai bao dam nhiét do tir +2°C dén +8°C.

—_—

2. Nhimg lo viic xin chua mé& sau budi tiém ching can duoc tiép tuc bao
quan trong thiét bi day chuyén lanh va sir dung trudc vao budi tiém chung ké
tiép.

Piéu 6. Van chuyén vic xin

I. Viéc van chuyén yéc xin thuc hién theo qui dinh tai cac diém b, d
khoan 1 Piéu 8 Nghi dinh so 104/2016/ND-CP.

2. Bao quan véc xin trong qua trinh vén chuyén thuc hién theo quy di
tai cac diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu 4 Théng tu nay; Phai duy tri nhi€t d6 bao qua

lién tuc, phu hop déi véi timg loai vac xin theo hudng dan str dung ghi trén nh
hodac t& hudng dan sir dung vic xin trong sudt qua trinh van chuyén.

3. Vic xin trong chuong trinh tiém chiing mé rong phai theo ddi nhiét
bang nhiét ké va chi thi ~dong bang dién tir, ghi lai nhiét do trong suot qua tri
van chuycn dbi véi tuyén trung wong, khu vuc va tinh. Péi véi tuyén huyén va
tuyén xa phai thuc hién theo doi nhiét do trong sudt qua trinh van chuyén bing
nhiét ké.

Diéu 7. Bio dudng thiét bj day chuyén lanh, giam sat viéc bao quan
vic xin trong day chuyén lanh

1. Thiét bi day chuyén lanh phai dugc kiém tra thuong xuyén, theo doi
tinh trang hoat dong, bao dudng dinh ky theo hudng déan cta nha san xuat dugce
sua chira hodc thay thé phu hop véi yéu cau ky thuat cua nha san xuat bao dam
vic xin luén duge luu gitr & dung nhiét do trong subt qua trinh bio quan, vén
chuyen va sir dung theo hudng dan sir dung ghi trén nhin hogc t& huéng dan str
dung véc xin.

2. Thyc hi¢n bao dudng dinh ky va hiéu chuan dinh ky thiét bi ddy
chuyen lanh, thiét bi theo ddi nhiét d bao quan vic xin theo quy dinh cua Ng i
dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly
trang thiét bi y té.
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Chuong 111
TO CHUC TIEM CHUNG

Diéu 8. Quan Iy d6i twgng
1. N§i dung quan ly déi twong thuc hién theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi
dinh s6 104/2016/ND-CP.
2. Viéc béo céo, quan ly d01 tuong, ghi chép bang van ban va Hé thong

quan ly thong tin tiém chung qudc gia. Thoi gian trién khai béo cdo ba.ng H¢
théng quan ly théng tin tiém ching qudc gia theo huéng dan cia By Y té.

| Pidu 9. Bo tri, sip xép tai diém tiém chiing c6 dinh va diém tiém
chiing luu dong

—

1. T6 chirc budi tiém chiing khong qua 50 déi trong/1 diém tiém chung/
budi iiém chung. Trong truong hop diém tiém chung chi tiém mot loai vac xin
trong mot budi thi s6 lugng khong quéa 100 dbi tugng/budi. B6 tri dii nhan vién
té dé thyuc hién kham sang loc.

o

2. Mdi co s6 tiém ching dugc t6 chic tir mot dén nhiéu diém tiém chung
c6 dinh va déu phai bdo dam du dién tich, nhan su, co s& vat chat va trang thié
bi.

I—F

3. Tai mdi diém tiém chiing phai c6 ban phan céng nhiém vu cu thé cho
tirng nhan vién.

4. B4 tri diém tiém ching bao dam nguyén tac mét chiéu theo thir tu nh
sau: Khu vyce cho trude tiém ching - Ban don tiép, hudng dan = Ban khé

sang loc va tu van trudc tiém ching = Ban tiém ching = Ban ghi chép, vao s
tiém chiing > Khu vue theo ddi va xir tri tai bién sau tiém chung.

O”D jam

Piéu 10. Kham sang loc va tir van trwde tiém chiing

1. Kham sang loc trude tiém ching dbi véi tré em theo quy dinh ciia B§ ¥
té; Quan sat toan trang, danh gi4 tinh trang strc khoe hién tai d6i v6i nguoi 16n.

2. Hoi va ghi chép thong tin cia doi tuong tiém ching vé tién sir bénh tat,
tién st di Umg, tién s tiém ching trude day.

T

3. Tu vAn cho déi tuong tiém chung, cha, me, ngudi giam ho cua tre v
tac dung, loi ich cua viéc sir dung vac xin va giai thich nhitng phan ung c6 th
gdp sau tiém chung.

4. Thong bao cho dbi tuong tiém chung, cha, me, ngudi giam ho cua tré vé tac
dung, liéu lugng, duong ding ctia loai vac xin dugc tiém chiing trude mdi lan tiém.

Do

Piéu 11. Thye hién tiém chiing

1. Liéu lugng, dudng dung cua timg loai véc xin Phal tuan thi theo hudng
dan sir dung ghi trén nhan hodc to hudng dan str dung vic xin kém theo.
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2. Vic xin dong khé phai pha hdi chinh theo quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Théng tu nay.

3. Vic xin dugc sir dung theo nguyén téc: han ngan phai dugc sur dung
trudc, tiép nhan trude phai st dung trudce hoic chi thi nhiét d¢ lo vac Xin can phai
sir dung trude theo huéng dan ctia nha san xuét hojic vic xin tir budi tiém chung
trudce chua sir dung hét duge bao quan theo dung quy dinh va sir dung trude.

4. Vic xin dang dung dich sau khi m& bao quan & nhiét d§ tir +2°C dén
+8°C va dugc sir dung trong buoi tiém chung.

.:i

5. Dung mdi cua véc xin nao chi dugc st dung cho véc xin dé. Vic xi
dong kho sau khi pha hoi chinh chi dugc phép sir dung trong vong 6 gio hoa
theo huéng din cua nha san xuét.

D

6. Thuc hién tiém chung:
a) Kiém tra vac xin, dung mdi va bom tiém, kim tiém trudc khi sir dung;

b) Cho ddi tugng tiém ching hodc cha, me, nguoi giam hg cua tré xem lo
vic xin trude khi tiém chung;

c¢) Thyc hi¢n tiém dung doi tugng chi dinh tiém chung, dung véc xin,
dung liéu, ding duong dung, ding thoi diém;

d) Bom tiém, kim tiém va vat sac nhon sau khi sir dung phai cho vao hép
an toan ngay sau khi tiém, khong day nap kim.

7. Két thic budi tiém chung:
a) Bao quan vic xin, dung méi con nguyén lo theo quy dinh tai Diéu 4
Thong tu nay;
‘ b) Bom kim tiém chua sir dung phai dugc bao quan theo quy dinh d2 dun
lan sau;

U

¢) Cac lo véc xin nhiéu liéu di m& nhung chua sir dung hét va céc lo da st
dung hét sau budi tiém ching thi xir 1y theo quy dinh tai Thong tu S
58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngay 31 thang 12 nam 2015 cua Lién Bo Y té,
Tai nguyén va Méi truomg quy dinh vé quan 1y chét thai y té;

O
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d) Déi véi cac truong hop tri hodn tiém ching trong tiém chung mé ron
phai sap xep tiém bu ngay trong thang.

Piéu 12. Theo di sau tiém chiing

-

1. Theo d&i ddi tugng tiém chung it nhét 30 phit sau tiém ching tai dién
tiém chung.

2. Hudng dan gia dinh hodc ddi tuong tiém ching:

a) Tlep tuc theo ddi tai nha it nhat 24 gio sau tiém chung vé cac dau hiéu:

toan trang, tinh than an, ngu, tho, phat ban, triéu ching tai chd tiém, thong bao
cho nhén vién y té néu cé dau hiéu bat thuong;







