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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1§p - Ty do - Hanh phic

$6:/546/QD-BYT Ha Noi. ngay 75 thang (lnam 2019

QUYET PINH
Vé vigc phé duyét “Ké hoach sir dyng vic xin DPT-VGB-Hib do Vi¢n huyét
thanh An D§ (Serum Institute of India PVT. LTD) san xuAt tai 06 tinh (Ha
Nam, Himg Yén, Nam Bjnh, Thira Thién - Hué, Bén Tre, Kon Tum)”

O, ; BO TRUGNG BO Y TE
Can ¢ Nghj dinh $6 75/201 7/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phi quy dinh
chirc ndng, nhi¢m vy, quyén han va co cdu 1 chirc cua Bo Y té:

Xét dé nghj cia Vién V¢ sinh djch t& Trung vong, Dy 4n Tiém chung mé rong
Qubc gia tai Cong van sé 433/VSDTTU-TCQG ngay 29/3/2019 vé didu chinh Ké
hoach trién khai quy mé nhé vic xin DPT-VGB-Hib do Vién huyét thanh An Do
(Serum Institute of India PVT. LTD) san xuft:

Xét dé nghj cua Cyc truéng Cyc Y té dy phong - BO Y té.
QUYET PINH:
Diéu 1. Phé duyét “Ké hoach sir dung véc xin DPT-VGB-Hib do Vién huyéi

thanh An D$ (Serum Institute of India PVT. LTD) san xuét tai 06 tinh (Ha Nam.
Hung Yén, Nam Dinh, Thira Thién - Hué, Bén Tre, Kon Tum)”.

Diéu 2. K€ hoach nay 1a can cir dé cac don vi x@y dyung ké hoach va trién khai
cong tac sir dung véc xin DPT-VGB-Hib trong tiém ching m¢ rng.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké ti ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Cac Ong (Ba): Chanh Van phong Bg, Cuc trudmg cac Cyc: Y té dy
phong, Quén ly Duge, Quan ly khém, chira bénh, Vu truomg cac Vu: Ké hoach-Tai
chinh, Truyén théng va thi dua khen thuong, Vién truéng cac Vién: Kiém dinh quéc
gia vc xin va sinh phdm y té, V& sinh dich t€ Trung uong, Dy an tiém ching mo
réng qubc gia va khu vy va Thu trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./. S/

Noi nhin:
- Nhur Didu 4;
- BT. Nguy&n Thj Kim Tién (4é b/cao);
- Céc Thur truémg BO Y té (dé chi dao);
- Cac Vign VSDT, Vién Pasteur (dé thyc hién);
- S&'Y 1£ 06 tinh: Ha Nam, Hung Yen, Nam Binh,
Thira Thién - Hué, Bén Tre, Kon Tum (dé thyc hién);
- Trung tdim YTDP/KSBT 06 tinh: Ha Nam, Hung
Yén, Nam Dinh, Thira Thién - Hug, Bén Tre, Kon
Tum (dé thyc hién);
- Luu: VT, DP.

Chimg thu: B Y te
Nadv bis IKI0AI010 14-55-98




KE HOACH SU DUNG VAC XIN DPT-VGB-HIB
DO VIEN HUYET THANH AN PO (SERUM INSTITUTE OF

INDIA

PVT. LTD) SAN XUAT T AI 06 TINH (HA NAM, HUNG YEN,

NAM PINH, THUA THIEN - HUE, BEN TRE, KON TU

ctia B¢ truomg By Y 1é)

L. SUCAN THIET XAY DUNG KE HOACH
Trong nam 2018, Bo Y t€ dd quyét dinh ding véc xin DPT

M)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so/j//é’QD—BYT ngayz‘f / 4 /2019

-VGB-Hib

(ComBE Five) do Cong ty Biological E, An D6 san xuét va duge cép $é dang ky
QLVX-1040-17 ngay 30/5/2017 dé thay thé véc xin Quinvaxem sir dung trong

tiém ching mé rong (TCMR). Vic xin ComBE Five da duoc st dung
mb toan qudc tir thang 12 ndm 2018.

Ngay 21/9/2018, B§ Y té da clp phép diing ky s6 QLVX-1109-1
xin DPT-VGB-Hib do Vién huyét thanh An d¢ (SIT) san xuét v6i thanh

trén quy

8 cho vic

phén, lich
tiém chiing va hiéu qué phong bénh tuong tu nhu vic xin ComBE Five,

Vic xin ComBE Five uéc tinh di sir dung trong tiém ching thuo'ng xuyén

va tiém bu dén hét théng 6/2019. Vic xin DPT-VGB-Hib do SIT san Xu
str dung néi tiép vic xin ComBE Five trén toan quéc tir thang 7/2019.

Pé dam bao cung mg di vic xin DPT-VGB-Hib do Vién huyét
d% (SII) san xut trong TCMR va rat kinh ngh;em vé sir dung loai vic
VGB-Hib do SII san xuét trude khi dua ra trién khai toan quoc, B6y
khai vic xin nay tai 06 tinh trong Quy II ndm 2019,

1. MUC TIEU

- Tré em dudi 1 tubdi tai 06 tinh (Ha Nam, Hung Yén, Nam P

Thién - Hué, Bén Tre, Kon Tum) duoc tiém vic xin DPT-VGB-Hib ¢

xuét theo lich tiém chung thudng xuyén dat ty 1& > 95% trong théri gian
quy md nhdé.

At s& duogc

thanh An
xin DPT-

té s& trién

inh, Thira
lo SII san
trién khai

- Pam bdo an toan tiém chl’mg theo Nghi dinh s6 104/2016/NP-CP ngay

01/7/2016 cha Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung va cac quy

BoY té vé tiem ching.

to

dinh cta




I11. THOT GIAN VA PHAM VI TRIEN KHAI
- Thoi gian trién khai: Tir théng 5-7/2019 .

- Dia diém trién khai: 06 tinh thuéc 04 khu vie (mién Béc, mién Trung, Tay

Nguyén, mién Nam) trién khai truéc dé rit kinh n

mo toan quéc.

*+ Khu vye mién Béc: Ha Nam, Hung Yén, Nam Binh.

+ Khu vyc mién Nam: Bén Tre.

+ Khu vyc mién Trung: Thira Thién - Hué.

+ Khu vyc Tay Nguyén: Kon Tum

- Déi tugng trién khai: tré du6i 1 tudi dugce tiém vac xin DPT-VGB-Hib theo

lich tiém ching thudng xuyén. Bao gbm:

+ Tré > 2 thang tiém miii 1, miii 2, miii 3
+ Tré di tiém mii 1, mili 2 vic xin ComBE Five ho#ic véc xin ¢6 thanh
phan DPT-VGB-Hib s& tiém véc xin DPT-VGB-Hib do SII san xuét lidu tiép theo.

- Nhu cu véc xin dy kién 3 théng: khoang 93.400 lidu.

ghiém trudc khi trién khai trén quy

Bdng 1. Dy kién nhu cdu vdc xin DPT-VGB-Hib trién khai tai 06 tinh trong 3 thing

i

Séwe | Sétre | Sémaui| . | DOmb L
. on Tyl | mirc st Nhu cau vic xin
, <1 tudi <1 tiém . ; A :
TT | Tinh/TP 1. . du kién | dung vac | can su dung trong
nam tudl/ | (mii 1, ) . A
2019 thi 23 dat (%) | xinlo 1 3 thang (lieu)
| ne | 23 lidwlo
€= * s e sivifiy 3
a b b2 d e f g=(c)x(d)x(e)x(f)x3 |
] Ha Nam 15.071 | 1.256 3 95 1.05 11.400
Hung Yén | 24.299 | 2.025 3 95 1.05 18.300
3 | Nam Dinh | 34.719 | 2.893 3 95 1.05 26.200
4 T ThEER | o005 | Lssa | 3 95 1.05 14.500
Hue
5] BénTre | 17.695 | 1.475 3 95 1.05 13.500
6 @ KonTum | 12.500 | 1.042 3 95 1.05 9.500
Cong 120.983 | 10.082 93.400

IV.NQI DUNG KE HOACH
4.1. Dao tao tip huin

- Thoi gian trién khai: Thang 4/2019.

- Pau méi thuc hién: Dy 4n TCMR québc gia.

3



- Pon vj phox hop: Céac Vién VSDT/Pasteur, Cuc Y té dy phong, S Y té,
Trung tdm Y té dy phong/Trung tim Kiém so4t bénh tét (sau day |goi tit la
TTKSBT) 06 tinh.

- Noi dung trién khai

+ Dy an TCMR quéc gia chun bj tai liéu huéng dén sir dung, hoi dap vé
vic xin, pho bién cho can b{) y té cac tuyén dé thye hién, dong thot si dung noi
dung truyén théng dé tu van cho ngudi chim séc tré va cong dong

+ Ban Diéu hanh Dy an TCMR céc khu vyc thye hién viéc hudng dan cho
can b y té cua 6 tinh vé viée sir dung vic xin.

+S& Y té. TTKSBT 6 tinh t chirc tép huén véi su tham gia cia can bo y
té cac tuyén va can b bénh vién tuyen tinh, huyén vé vic xin DPT{VGB-Hib
méi do SII san xudt, ty 1¢ phan img sau tiém vic xin. Té chirc dao tao, huéng din
chocanbdy té 6 tinh vé viéc khdm sang loc trudce tiém ching, td chirc titm ching.
giam sat. theo doi, xur tri phan tng sau tiém ching.

4.2. Truyén théng
- Thoi gian trién khai: Tir thang 4/2019.
- Pau méi thyc hién: Dy 4n TCMR Quéc gia.
-DPonvj phéi hop: Céc Vién VSDT/Pasteur, S¢' Y té, TTKSBT 06 tinh.
- N§i dung trién khai:
+ Dy an TCMR Quéc gia s& pho bién tai li€u hoi dap vé vic xin dé can bo
y té sir dung truyén théng
+Can bd y té xa va nhan v1en y té thon ban tiép tuc truyén théng/ vé loi ich.
dbi tuong, lich tiém chiing, tr van vé& véc xin (thanh phdn, huéng din cac ba me
theo doi va phat hién phan (mg sau tiém véc xin trong tiém chung thudng xuyén).
+ Céc Vién V& sinh dich t&, Vién Pasteur, S& Y té cac tinh, thanh phd phoi
hop véi céc co quan bao chi truyén thong vé ké hoach tiém vic xin DPT-VGB-
Hib do SII san xuét trén quy mo 6 tinh nim 2019, tinh an toan, hiéu qua ca vic
Xin: vén déng ba me¢ dua tré trong d¢ tudi di tiém chung diy du.

4.3. Cung g véc xin:

- Théi gian trién khai: Tudn 4, Thang 4/2019.

- D4u méi thyc hién: Dy 4n TCMR Quée gia.

- Pon vj phéi ho‘p Cac Vién VSDT/Pasteur, Vién Kiém dinh qubc gia vic
xin va sinh phdm y &, S¢ Y té, TTKSBT 6 tinh, Cuc Y té dy phong.

- Néi dung trién khai: Du 4n TCMR phéi hop véi céc khu vyg cung (g
VAC Xin t6i 6 tinh trong tudn 4 thang 4/2019. Trung tam YTDP/KSBT 6 tinh thyc
hién viéc cap phat véc xin cho Trung tdm Y té quan/huyen it nhét 1 tudn truéce khi
tb chire tiém ching va tuyén x4 nhén vic xin tir tuyén quén/huyén, bTo quan va

4




v@n chuyén vic xin cho cdc didm tiém chung dé kip sir dung trong tiém chung
thudng xuyén tir thang 5/2019.

Céc dja phuong chu dong didu phdi sb vic xin ComBE Five con lai cho
mét sb xa tap trung dé tranh vigc sir dung dong théri 2 loai vic xin trong mot budi
tiém chung.

Sau khi két thuc trién khai quy md nho, c4c tinh tiép tuc sur dung vic xin
DPT-VGB-Hib do SII san xuét trong ti€ém ching thuong xuyén.

4.4. Tb chirc tiém ching:

- Thoi gian trién khai: Tr thang 5-7/2019.

- Pau méi thyc hién: Dy an TCMR Quéc gia.

- Pon vj phét hqp Cac Vién VSDT/Pasteur, Vién Kiém dinh quéc gia vic
xin va sinh phdm y té, S& Y té, TTKSBT 6 tinh, Cyc Y té dy phong.

- N¢i dung trién khai:

+ T chirc tiém ching: ta: 100% tram y té xafphuong thuge 06 tinh khong
con véc xin Combe Five s2 trién khai va st dung vac xin DPT-VGB-Hib do SII
sén xudt trong budi tiém chung thudmg xuyén tir thang 5/2019. Tré em dudi 1 tubi
s& dugc tiém 1 mii véc xin DPT-VGB-Hib do SII san xuét theo lich tiém chung.
1ré da tiém mdi 1, mili 2 vic xin ComBE Five hoic véc xin ¢6 thanh phan DPT-
VGB-Hib sé tiém vic xin DPT-VGB-Hib lidu tiép theo.

+ Thyc hign tiém chiing an toan theo cic quy dinh, hudng dén cia Bo Y
té vé kham sang loc trude tiém dbi véi tré em theo Quyct dinh 2301/QD BYT
ngay 12/6/2015 cua Bo truomg B6 Y té, tu vén hudng dan ba me vé cham séc theo
doi phat hi¢n phan {ng sau tiém; huy dng sy tham gia cua cic co s¢ diéu tri trong
XU tri cac phan tmg ndng sau tiém chung; i tri céc trudmg hgp phan vé theo quy
dinh tai Théng tu s6 51/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cia B trudng Bo Y té.

+ Cac dja phuong thyc hién tiém chung theo lich tiém ching thudng xuvén
va cd phuong én h trg kip thdi khi x4y ra tai bién ndng sau tiém chung.

* Luwu y: S6 véc xin ComBe Five sau khi dugc diéu phéi 16i cde xa, phrong
tiép tuc duege sir dung trong tiém chung thuong xuyén.

4.5. Theo ddi, giam sat va bdo cdo

- Théi gian trién khai: Thang 5-7/2019.

- Pau méi thyc hién: Dy 4n TCMR.

- Bon vj phéi hop: Cac Vién VSDT/Pasteur, S¢ Y té, TTKSBT 6 tinh. Cuc
Y t€ dy phong.

- N§i dung trién khai:

+ TTKSBT 06 tinh trién khai chi dao cac don vi thyc hién ghi chép. téng
hop bédo co két qua tiém va tinh hinh sir dung véc xin DPT-VGB-Hib theo miu
5




bao cao cho tuyén trén: Xa thyc hién, tdng hop va bao céo nhanh hang ngay keét qu?i
ti€m. tinh hinh phdn Ung sau tiém tai dia phuong gui én TTYT huyén sau khi két
thic budi tiém ching bang email hogc dién thoai. X4 bao cdo tong hop chung sau
khi két thic dot tiém chang 3 ngdy, TTYT huyén tdng hop va béo cdo TTKSBT
ngay sau khi nhan dugc bao cdo cia x4, TTKSBT bao cdo ngay cho S& Y té. TCMR
khu vie va Dy an TCMRQG theo bidu mAu bo cdo (Bidu mdu bdo cd tai phu luc
1). Dy &n TCMRQG tong hop béo cao B Y té két qua tiém vao tudn 1 thang 8/2019.

+S& Y té cac tinh chi dao cac don vi chii dong theo doi, giam $at phan (g
sau tiém ching, Céc phan ing nang cn duge thong bao va phéi hopichit ché véi
céac bdc si tai cac bénh vién tuyén tinh, huyén dé dugc xir tri kip thi. Ghi chép.
bao céo phan img sau tiém ching bao gém cdc phan tmg thong thudrg va tai bién
ndng. Cdc trudng hop tai bién niing dugc didu tra va bao cdo theo quj dinh.

+ Gidm sét to chire thyce hién: ting cuomg kiém tra gidm sat tai cac tuyén
trong théi gian trién khai tiém quy mé nhé, dim béo thyc hién ding qui dinh vé
bao quan, phén phdi va sir dyung vic xin va an toan tiém ching.

+ Dy an TCMR thanh l4p cac doan di kiém tra giam sat tai 6 tinh, téng hop
két qua trién khai, tinh hinh phan tmg sau tiém véc xin DPT-VGB-Hib tai 6 tinh
va bdo cdo By Y té trong tudn 1 thang 8/2019.

4.6. Kinh phi thyec hién

4.6.1. Kinh phi mua véc xin, vat tu tiém chung, truyén thong

- Ngudn kinh phi Trung vong: Str dung ngudn kinh phi Dy 4n TCMR thuéce
Chuong trinh myc tiéu Y té Dan sé dé mua véc Xin, vt tu tiém cha g.

4.6.2. Kinh phi cho céc hoat dong trién khai tai dia phuong

Ngudn kinh phi dia phuong: thyc hién theo quy dinh, kinh phi chi tra cho
cac hoat dong nhu tap huén, truyén théng, in 4n biéu mau, bdo c4 , van chuyén
va bao quan vic xin, cdng tiém, kiém tra giam sét... theo Thdng tw|26/2018/TT-
BTC ban hanh ngay 21/3/2018 vé quy dinh quan ly va sir dung kinh phi su nghiép
thue hién chuong trinh myc tiéu y té - dan sé giai doan 2016-2020.

V. TRACH NHIEM THYC HIEN

I. Cac V/Cuc thude B Y té ¢6 nhiém vy:

-Cuc Yté dy phong chi dao trién khai Ké hoach, chi dao cdc don vi lién
quan thyc hién viée gidm sat, theo ddi va béo cdo thuong xuyén két qua thuc hién.

- Cuc Quan ly Dugc chi dao Vién Kiém dinh quéc gia vic x n, sinh ph,ém
v té kiém dinh chét lugng vic xin, giam sat chét lugng vic xin.

- Cuc Quan ly kham, chfra bénh ¢é trach nhi¢m chi dao cad co s& kham,
chira bénh phdi hop t6 chirc thuc hién viéc kham sang loc trude tidm ching, cip
clru va xtr tri kip théi cdc phan Ung sau tiém chung,
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- Vu Truyén thong va Thi dua khen thudng 6 trach nhiém phéi hop voi Vin
phong thudng tryc Ban quan ly Chuong trinh myc tiéu y té - dén 6 giai doan 2016-
2020 va Dy 4n TCMR Quéc gia té chirc cung cép thong tin cho cac co quan béo
chi vé ké hoach DPT-VGB-Hib do SII sén xut trén qui md nhé 06 tinh nam 2019.

- VuKé& hoach Tai chinh (Van phong thuong tryc Ban quan ly Chuong trinh
muyc tiéu y € - dan sé giai doan 2016-2020) ¢6 trach nhiém chu tri, phdi hop véi
Vu Truyén thong TDKT, Dy 4n TCMRQG va céc don vj lién quan bé tri kinh phi
Trung uong, t6 chirc thyc hign dé truyén thong vé tiém vic xin DPT-VGB-Hib do
SII san xut trén qui mé nhé 06 tinh nim 2019,

- Vién Kiém dinh Qudc gia Véc xin va Sinh phim y té ¢6 trach nhiém kiém
dinh, dim béo diing tien ¢ va giam sat chat lugng vic xin tai cc tuyén.

2. Dy an TCMRQG va khu wire:

- Dy an TCMRQG thyc hién viéc cung tmg vic xin dé sir dung tai 06 tinh
trong TCMR theo quy dinh hign hanh. Xay dyng va cp phét c4c tai liéu tap hudn.
truyén thong, huéng dan trién khai ké hoach tai céc dia phuong. Pam bdo cung
ing déy du vt tr tiém ching. Kiém tra, giam sat, dén doc vige thye hién cdc hoat
déng, tdng hop tinh hinh thyc hién va bdo cio theo qui dinh.

- Dy an TCMR céc khu vyc phéi hgp vai dia phuong té chirc trién khai Ké
hoach. Ddm bao cung tng du vic xin sau khi Dy an TCMRQG thdng bao giao va
tiép nhan dugc vic xin.

3. Céc Vign V¢ sinh dich t& Pasteur khu vyc theo linh vyze duge phan cong
¢6 ké hoach trién khai cac hoat ddng: truyén thong tiém chiing, gidm sat hd trg ky
thufit ddm béo tiém ching an toan, dic biét trong didu tra, xur Iy céc truong hop
phan ing sau tiém ching,

4. 84 Y té chju trach nhiém phé duyét Ké hoach trién khai. chi dao. bb tri
kinh phi cho viéc trién khai tiém véc xin trén dia ban tinh. Tang cuong su phéi
hop cua cée bénh vign tuyén tinh, huyén v& didu tri cac truong hop tai bién nang
sau tiém ching.

S. Trung tdm Kiém soat bénh tét tinh/thanh phé chiju trich nhiém 6 chirc
thyc hign ké hoach, kiém tra, giam st, tdng hop tinh hinh thyc hién va bao cdo

theo qui dinh, o
KT.BQ TRUONG

o TR RUqNg;/;;
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Phu luc 1

BAO CAO SU DUNG VAC DPT-VGB-Hib (SH) TRONG TIEM

CHUNG MO RONG

BO Y TE CHO TRE DUGI 1 TUOI
DY AN TCMR
Khu vye: Théng: ......2019
Tinh/thanh phé:
Huyén/Quén/Thi xa:
Phudmg/Xa:
Tinh hinh sir )
dyng véic xin Két qua tiém vic xin DPT-VGB-Hib 88 ca PUSTC
(Liéu)
Dia sé MUOT | MU1 2 MO1 3 Phin {mg thong thudmg sau tiém chung | Tai bién
TT | phuwong YO ) . S6 S S6t | Sun Céc triéu | niing sau
hin | Sés § 5 -
nhéin Ostr | S déi | Sédéi Sé dbi sé g | 39°C| dautai | chimgkhdc | tiém
rong | dung | twgng | Sétiém tugng ) It trsdm s X -
tiém | tugng | tiém hop* chd tism | (khoé chju, ching
théng trong duoc trong ;
thén than dugc | trong | dugc mét moi,
g g théng chén #n,...)
Cong
*) Tong hgp 56 truong hop phan img thong thwong sau tiém ching (co truomg hop > 1 trigu chimg)
Ngday  thing ndm
Ngwéi 13p bdo cdo —Thi truémg coquan-

(Ky, ghi ré ho tén)

(Ky tén, dong da‘{u)




