BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic 1§p - Tw do - Hanh phic
y s634 /12018/TT-BYT Ha Noi, ngay A thang 44 nim 2018

THONG TU
Quy dinh chi tiét mft sé diéu ciia Nghj dinh s6 104/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé hoat djng tiém chiing

Cén cir Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia
Chinh phii quy dink vé hoat ddng tiém chung;

Can cir Nghj dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 rdm 2017 cda
Chinh phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chirc ctia B6 Y
té;

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

Bo truomg B Y 1é ban hanh Thong tu hwdng dan chi tiét mot sé diéu cim
Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phi quy
dinh vé hoat dgng tiém chiing.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong turr nay quy dinh v& tiép nhan, van chuyép_. bio quén vic xin; b
chirc tiém chiing; gidm sat, di€u tra nguyén nhén tai bi€n nang sau tiém chang;
ché d6 bao céo va quan 1y hd so vé hoat dong tiém ching.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, cac tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:
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1. Hom lanh 14 dung cu chira c4c binh tich lanh & bao quan vic xin v
dung mdi trong qué trinh van chuyén hodc bao quéin trong thoi hen ti 4 dén
ngay tuy thudc vao viéc sir dung binh tich lanh.
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2. Phich vic xin 1a dung cy chira céc binh tich lanh dé bao quan vic xin v
dung mbi trong qué trich vin chuyén hodc bio quan trong thdi han tir 1 dén
ngay tiy thude vao viéc st dung binh tich lanh.

3. Chi thi nhiét dé lo vde xin (VVM) 14 nhan duoc dan 1én lo vic xin, ¢
thé thay ddi mau khi lo vac Xin tiép xtic v&i nhiét d§ cao vugt qué théi gian ch
phép tlly véo timg loai véc xin.
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4. Chi thj déng bdng dién tur 14 dung cy dugc stz dung dé cho biét phuon
tién bao quan vic xin di hoic dang & mirc nhiét do c6 thé lam dong bang vig
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5. Thé theo dbi nhiét d6 1a dung cy ghi nhan nhiét d6 bdo quan vic xip
trong qua trinh vin chuyén, bao quan.

6. Phdn ung thong thuong sau tiém chung 1a cac biéu hién nhe va c6 th
tu khoi, thudng xay ra sau khi st dung véc xin, bao gom céc triéu chimg tai ch
nhu ngta, dau, sung hodc dé hodc vira sung vua do tai ché tiém; triéu chim;
toan than nhu sfit dudi 39°C va céc triéu chitng khac (khé chiu, mét méi, chét
an).
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‘Chwong 11
QUY DPINH VE TIEP NHAN, VAN CHUYEN
VA BAO QUAN VAC XIN

Piéu 3. Cflp phét, tiép nhéin vic xin
1. Khi cAp phat vic xin, ngudi cp phat phai kiém tra va luu giit théng ti
theo mAu quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo Théng tu nay tai don vi ¢

phat. Néu phat hién c6 bét thuong ° vé céc thong tin lién quarn dén véc xin thi h4
bén giao nhan phai 14p bién ban vé tinh trang thyc t€ clia vac xin va xir Iy thef

quy dinh.

2. Khi tiép nhén vic xin, ngudi tiép nhan phai kiém tra va luu giir thdn,
tin theo méu quy dinh tai Phu lyc I ban hanh kém theo Théng tu nay, khéng tié]
nhén khi c6 bat thudmg vé théng tin lién quan dén véc xin.
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Ditu 4. Bao quén viic xin va dung mbi trong thiét bi diy chuyén lank

1. Bao guan vic xin;

L

Vic xin phai duge b3o quan theo quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh s
104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cGia Chinh phii quy dinh vé& hog
dong tiém ching (sau diy goi tat 1a Nghi dinh sb 104/2016/ND-CP) va cac qu;
dinh cu thé sau day:

a) Véc xin phai dugc bao quén riéng trong thiét bj diy chuyén lanh, khén
bao quan chung véi cac san pham khac;
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b) Sép xép vic xin diing vi tri, tranh 1am déng bing véc xin;

¢) Bao dam v& sinh khi thyc hién thao tic véi hép, lo vic xin;

d) Thuc hién viéc theo doéi nhiét do day chuyén lanh bao quan vac xin
hang ngay (ké ca ngay 1€, ngay nth) va ghi vao bang theo ddi nhiét dd t6i thié

2 140/ ngay vao bubi sang bit diu ngdy lam viéc va budi chidu trude khi két tha
ngay lam viéc;
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d) Dbi voi véc xin trong chuong trinh tiém chung mé rong: Ngoai vié
thue hién cac quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d Khoan nay, phai cé thiét bi can|
bao nhiét do budng lanh, c6 nhat ky tu dong ghi lai nhiét d§ d6i véi kho ba
quén vic xin trong tiém chiung mé rong cla trung uong va khu vuc; ¢6 nhiét k
va chi thj déng béng dién tir dbi véi kho hodic ti lanh bao quan véc xin cta tuyé
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tinh va tuyen huyén; cé nhiét k& d6i véi ti lanh, hdm lanh hodc phich véc Xif
cua tuyen X4,

2. Bao quan dung mdi:

[

Trudng hgp khong dong gdi cing vic xin, dung méi cé the duogc bao quat
ngoai thiét bj diy chuyén lanh nhung phai tudn tha cac yéu cau bdo quan cip
nha san xuét va dép img céc yéu ciu sau:

a) Khong duge dé dong bing dung mdi;
_ b) Phai dugc lam lanh tir +2°C dén +8°C trude khi sit dung 24 giv dé ph
hoi chinh.

Diéu 5. Bido quan vic xin trong budi tiém chiing
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1. Sir dyng phich vic xin, hom lanh hodc ti lanh dé bao quan vic xin
trong sudt budi tiém ching theo quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va diém ¢ khoan
Diéu 4 Théng tu nay va phéi bio dam nhiét dé tir +2°C dén +8°C.

o

2. Nhiing lo véc xin chua md sau budi tiém chiing can duoc tiép tuc ba
quan trong thi€t bi day chuyén lanh va sir dung truée vao budi tiém ching k
tiép.
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Pieu 6. Van chuyén vic xin

1. Viéc van chuyén véc xin thuc hign theo qui dinh tai céc diém b, d
khoan 1 Piéu 8 Nghj dinh sb 104/2016/ND-CP.

2. Bao quén vic xin trong qud trinh véan chuyén thye hién theo quy din]
tai cac diém a, b, ¢ khoan 1 Diéu 4 Thong tu ndy; Phai duy tri nhiét d¢ béo quaj
lién tyc, phu hop d6i véi timg loai vac xin theo hudng dén st dung ghi trén nhi
ho#c t& huéng dan sir dung vic xin trong sudt qua trinh van chuyén.
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3. Vic xin trong chuong trinh tiém chiing mé réng phai theo doi nhiét dg
bang nhiét k& va chi thi _dong bang dién t, ghi lai nhiét d§ trong suot qué trin|
véan chuyen dbi voi tuyén trung vong, khu vyc va tinh. Déi véi tuyén huyén v
tuyén x& phai thue hién theo doi nhiét do trong sudt qué trinh van chuyén bén]
nhiét ké.

Piéu 7. Bio dudng thiét bi day chuyen lanh, giam sat viéc biao guil
viic xin trong day chuyen lanh
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1. Thiét bi didy chuyén lanh phai digc kiém tra thuong xuyén, theo dd
tinh trang hoat dong, bao dudng dinh ky theo hudng dén ¢ta nha san xuat dug
sira chira hogc thay thé phu hop vi yéu chu k¥ thuat ciia nha san xuat bao dan
véc xin lubén duge lvu giit & ding nhiét dé trong sudt qua trinh bao quan, vi
chuyén va sir dung theo hudng din sir dung ghi trén nhéin ho#ic t& huéng dén sf
dung vic xin.

2. Thuc hién béo dudng dinh ky va hiéu chudn dinh ky thiét bj da
chuyen lanh, thiét bi theo d6i nhiét d6 bao quan vic xin theo quy dinh cta Ngh
dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 clia Chinh phu vé quan |
trang thiét bi y té.
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Chuong 111
TO CHUC TIEM CHUNG

Diéu 8. Quan Iy d6i twong
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1. Néi dung quén ly d8i tugng thue hién theo quy dinh tai Didu 4 Ngi
dinh s0 104/2016/ND-CP.
2. Viéc béo céo, quan ly dm tuong, ghi chép bang vin ban va Hé thén

quan ly thong tin tiém ching quédc gia. Thoi gian trién khai bao cdo bang Hi
théng quan 1y thoéng tin tiém ching quéc gia theo huéng din cia B Y té,

T U

Diéu 9. BS tri, sip xép tai diém tiém chiing ¢ dinh va diém tiém
ching lru dong

1. T4 chirc bubi tiém chung khong qua 50 dbi twong/1 diém tiém chung/ 1
bubi iiém chung. Trong truong hop diém tiém ching chi tiém mét loai vic xif
trong mot budi thi s lwong khong qua 100 dbi twong/budi. B tri ¢ii nhan vién
té dé thuc hién kham sang loc.
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2. Mdi co s& tiém chiing duge té chirc tir mét dén nhidu diém tiém chin
¢O dinh va déu phai bao dam da dién tich, nhén sy, co s& vét chat va trang thié
bj.
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3. Tai m&i diém tiém chiing phai c6 ban phin céng nhiém vu cu thé chp
tirng nhan vién.

4. Bé tri diém tiém ching bao dam nguyén tic mot chiéu theo thit tir nhy
sau: Khu vuc cho trude tiém ching = Ban dén tiép, hudng din > Ban khan
sang loc va tu vén trede tiém ching > Ban tiém ching < Ban ghi chép, vao s
tiém chiing = Khu virc theo di v xir tri tai bién sau tiém chung.

L 2 e T )

Piéu 10. Kham sang loc va twr vin trudce tiém chiing
1. Khém sang loc trudc tiém ching d6i véi tré em theo quy dinh cia B6 Y
té; Quan sét toan trang, danh gi4 tinh trang sirc khoe hién tai d6i voi nguoi lom.
2. Hoi va ghi chép thong tin cha ddi twong tiém ching vé tién sir bénh tat
tién sir di (rng, tién st tiém ching trude day.

b
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3. Tu van cho doi tugng tiém ching, cha, me, nguoi giam hd cua tré v
tac dung, lgi ich cta viée sir dung vic xin va gidi thich nhimg phan tmg c6 th
gap sau tiém ching.

[ 4} X]

4. Théng béo cho déi trong tiém ching, cha, me, nguoi giam hé cia tré vé tae
dung, liéu luong, dudng ding cia loai véc xin duge tiém chiing trrde moi l4n tiém.

Piéu 11. Thire hién tiém chiing

1. Liéu lwong, dudmg dung ciia timg loai vic xin phai tuén tht theo hudénp
din sir dung ghi trén nhin hogc t& hudéng din st dung véc xin kém theo.
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2. Vic xin déng kho phai pha hdi chinh theo quy dinh tai Phu lyc II baf
hanh kém theo Thong tu nay.

=

3. Vic xin duge sit dung theo nguyén tic: han ngin phai duge st dun
trurGe, tiép nhan trude phai sir dung trudce hotic chi thi nhiét d§ lo viic xin cin phj
sir dung trude theo hudng din ctia nha san xuét hodc vic xin tir budi tiém chin]
trurde chira sir dung hét duge bao quan theo ding quy dinh va sit dung trudc.

4. Vic xin dang dung dich sau khi m& bao quan & nhiét do tir +2°C dén
+8°C va duge sir dung trong budi ti€ém chung.

LU= l—H e
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5. Dung méi cda ya‘ic xin ndo chi duge sir dung cho vic xin d6. Vic xil
dong kho sau khi pha hoi chinh chi duge phép sir dung trong vong 6 gio hod
theo hudng dan cha nha san xuat.

T

6. Thuc hién tiém ching:

a) Kiém tra vic xin, dung mdi va bom tiém, kim tiém truéc khi sir dung;

b) Cho ddi tuong tiém ching hodc cha, me, ngudi giam ho cia fré xem lp
vac xin trrde khi tiém chung;

¢) Thyc hién ti€ém dang d6i twong chi dinh tiém chimg, ding vic xir,
dang liéu, dGng dudmg ding, ding thdi diém;

d) Bom tiém, kim tiém va vat séc, nhon sau khi sir dung phai cho vao héj
an todn ngay sau khi tiém, khéng diy nap kim.
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7. K&t thiic budi tiém ching:
a) B4o quan véc xin, dung médi con nguyén lo theo quy dinh tai Diéu #
Théng tur nay;
\ b) Bom kim tiém chura sir dung phai dirge bao quan theo quy dinh d2 dun;
lan sau;

U

¢) Céc 1o véc xin nhiéu lidu dd mé nhung chua st dung hét va céc lo da st
dung hét sau budi tiém ching thi x& 1y theo quy dinh tai Thong tu s
58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngay 31 thang 12 nam 2015 cua Lién B§ Y t§,
Tai nguyén va Moi truémg quy dinh vé quan ly chét thai y té;

Tl ™

d) Péi véi cdc trudng hop tri hodn tiém chiing trong tiém ching mé ron;
phai sdp xép tiém bu ngay trong thang.

U

Piéu 12. Theo déi sau tiém chiing

1. Theo d6i ddi tugng tiém ching it nhét 30 phit sau tiém ching tai diém
tiém chung.

2. Hudng dan gia dinh hodc dbi twong tiém ching:

a) Tiép tuc theo déi tai nha it nhét 24 gid sau tiém ching vé céc déu hiéu:

toan trang, tinh than an, ngl, thé, phat ban, triéu chimg tai ché tiém, théng ba
cho nhén vién y t& néu c6 dau hidu bat thuomg;

U




b) Dua ngay déi twgng tiém chiing t&i bénh vién hodic cc co sd y té néu
sau tiém chiing c6 mét trong cdc ddu hiéu nhu sét cao (>39°C), co gifit, tré khéc
thét, quﬁy khéc kéo dai, li bl, bi kém, bé ba, khé thd, tim tdi, phat ban va cic
biéu hién bét thuémg khac hogic khi phin img thong thudng kéo dai trén 24 gidy
sau tiém ching.

3. Ghi chép:

a) Ghi ddy du thong tin vao phiéu hofic sb tiém ching ciia dbi tugng tiém
chiing va trén Hé théng quan ly thong tin tiém chung qudc gia va hen lan tiém
chung sau;

b) Ghi ngy tiém ching déi véi timg logi véc xin da tiém ching cho ddi
tuong tiém chuing va ghi chép cdc phan ing sau tiém ching trén Hé thong quéan
Iy thong tin tiém chung quéc gia.

Diéu 13. T chirc chién djch tiém chiing va tiém chiing tai nha

1. Viée td chirc chién djch tiém ching thyc hién theo cdc huéng dn ciia
B6 Y té d6i véi timg chién dich.

2. Chi nhitng co s tiém chiing da cong b6 dii diéu kién tiém chiing theo
quy dinh tai Nghi dinh sb 104/2016/ND-CP méi duye phép thyc hién chién djch.

3. Viéc tiém chiing tai nha chi dugc 4p dung déi vé6i hoat dong tiém ching
thugc Chuong trinh tiém chiing mé rong, tiém ching chéng dich tai cac x4 thude
viing sdu, viing xa, x4 ¢6 didu kién kinh & - xa hoi dc biét kho khin,

Chrong IV
GIAM SAT PIEU TRA NGUYEN NHAN TAI BIEN NANG
SAU TIEM CHUNG

Didu 14. Phat hi¢n, xir tri va bio cdo tai bién ning sau tiém chiing

1. Vigc phét hién va xir tri tai bién ning sau tiém chiing khi dang trién
khai tiém ching dugc thyc hién theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3 va khoén 4
Piéu 5 Nghj dinh sb 104/2016/ND-CP.

2. Thong ké cac thong tin lién quan dén trudmg hop bi tai bién ning sau
ti€ém ching:

a) Ho tén, tubi, gidi, dja chi, sé dién thoai (néu c6) cia dbi twong tiém
chiing hodic cha, me cia tré;

b) Ngay, gitr tiém chiing;

¢) Loai vic xin; tén véc xin; s déng ky luu hanh hogic s6 gidy phép nhap
khu; s6 16; han sir dung; nha sén xuét; don vi cung cfp; tinh trang b3o quén ki nhan;

d) Ngay, gio xuét hién tai bién nfing sau tiém ching; cdc trigu chimg
chinh; két qua diu tri; két luan nguyén nhan (néu cé).
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3. Théng ké toan bd sb luong vic xin (tén vic xin, s6 16, han sir dung) di
st dung trong budi tiém ching; sb dbi twemg di duge sir dung theo timg loai va i¢
vic xin trong budi tiém ching d6, tinh trang strc khée ctia d6i tugng tiém chiing,

4, Co so kham bénh, chira bénh tlep nhin truong hop tai bién ning san
tiém chang phai thuc hién:

a) Tién hanh cép cir, x{r tri va diéu trj theo quy dinh;

b) Bao cédo S& Y té theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 5 Nghj dinh s
104/2016/ND-CP;

5. Tuyén huyén, tinh: tiép nhan béo céo, tbng hop thong tin, béo céo tuyé
trén theo quy dinh tai Diéu 18 va Diéu 20 Théng tv nay.

o

Piéu 15. Diéu tra tai bién njng sau tiém chiing

1. 8¢ Y té thanh lap Poén didu tra gbm: Truéng doan 1 dai dién L3
dao Trung tdm Kiém soat bénh tat hofic Trung tdm Y t& du phong tinh, tha
phé truc thuge Trung uvong (sau day goi tat la Trung tdm kiém sodt bénh tét
thanh viép la dai dién Phong nghiép vu Y - S¢ Y té, dai dién Khoa Kiém so4
bénh truyén nhiém cua Trung tim Kiém soat bénh tit, dai dién Khoa hoi sirc ci
clru, Khoa San/Nhi Rénh vién da khoa tinh hodc Bénh vién San/Nhi tinh va cas
chuyén gia, nhan vién lién quan khéc.

2. Quy trinh diéu tra:

a) Céc budc diéu tra cy thé theo quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém
theo Thdng tu nay;
b) Sir dung phiéu diéu tra theo miu quy dinh tai Phu luc TV ban hanh kém
theo Thong tur nay;

ol

Ly

¢) Béo cdo két qua diéu tra v& S¢ Y té.

3. L4y mdu vic xin:

a) Lay mAu véc xin d6i véi tit ca céc trudng hop tai bién ning sau tiém ching;

b) Viéc ldy miu, niém phong, biao quan va giri mau véc xin theo quy dinl
tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tr nay;

=
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¢) Kiém dinh chit lugng vic xin khi c6 nghi ngd nguyén nhan tai biéj
néng do vic xin hojc theo yéu cdu cia Hoi dong tu van chuyén mén dénh gi
nguyén nhén tai bién sau tiém ching;

~= 1
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d) Néu méu véc xin khéng thudc dién phai giri kiém dinh thi tiép tuc si
dung tai dia phuong,

4. Co s& phét hién, tiép nhan trudmg hop tai bién ning sau tiém chin
thuc hién thu thip miu bénh phim trong trnrdmg hop cén thiét dé xic din|
nguyén nhén tai bién sau tiém chung.

=i
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Piéu 16. Panh gii nguyén nhan tai bién ning sau tiém chiing v$
théng bao két qua
1. Viéc danh gid nguyén nhan thye hién ddi véi cac trudng hop sau:
a) Tai bién ning sau tiém ching;
b) Ty 1& phéan tmg théng thudmg thye té vugt qua ty 18 thng ké thuomg giip:

¢) Mot trudmg hop hay mét cym phan tmg c6 kha néng &nh hudng nghiém
trong t&i chng dong.

2. Viée danh gia nguyén nhian tai bién ning sau tiém chiing thuc hién the¢
mau quy dinh tai Phu lyc VI ban hinh kém theo Théng tu nay va phin loai
nguyén nhén theo quy dinh tai Phy luc VII ban hénh kém theo Théng tur nay.

3. 8¢ Y té 6 trach nhiém:

a) Thanh lap, td chirc hop H6i dbng tu vén chuyén mon dénh gia nguyé
nhan tai bién ni3ng sau tiém ching wén dia ban va thong bdo nguyén nhan taj
bién nang sau tiém ching theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 6 Nghj dinh
s6 104/2016/ND-CP va hudéng din cha Bd Y té.

b) Panh gia nguyén nhan déi véi cac truong hop quy dinh tai diém b va ¢
khoan 1 Didu nay.

Chuwong V
CHE PO BAO CAO VA QUAN LY HO SO

Pitu 17. Ché 35 bho cao
1. Bao c4o dinh ky: bdo cao thang, quy va nim vé tinh hinh sir dung va¢
xin, két qua tiém chiing, cac trudmg hop phén ing théng thuong va cac trudn;
hop tai bién ning sau tiém ching,.

LV =

2. Bdo céo dot xult: cac truomg hop quy dinh tai khoan 1 Piéu 16 Thong
tu nay. '

3. B4o cdo hing ngay: khi thuc hién tiém ching chéng dich.

Picu 18. Hinh thire, ndi dung bio cdo

1. Hinh thirc béao cao:

a) Béo cdo dinh ky: bing van ban va bao cdo bing Hé thong quan I
théng tin tiém ching quoc gia;

ol
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b) Bao céo dét xudt: Trong trudmg hop khin cip thi bao cdo truc tiép hod
bdo c4o qua dién thoai hodc bdo cdo qua thur dién tir va trong vong 24 gid phd
gtri bao cdo bang véin ban;

-

¢) Béo cdo hing ngay: bang van ban hodc thu dién t.
2. N6i dung béo cdo:
a) Bao céo dinh ky:
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- Bdo cdo viéc sir dung véc xin trong Chuong trinh tiém ching mé rong

theo mau so 1 quy dinh tai Phy lyc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay;
- Bdo c4o viéc sir dung vic xin tiém ching dich vu theo mau s6 2 quy

dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;
- Bao cdo két qua tiém ching theo mau sé 1, 2, 3 quy dinh tai Phy lyc I?

ban hanh kém theo Théng tu ndy;

Ll

_ - Bdo cao cac rudng hop phin ung thong thuong sau tiém chung thes
mau quy dinh tai Phy lyc X ban hanh kém theo Théng tu nay;

L=
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- Bdo co céac truomg hop tai bién ning sau tiém chiing theo mau quy dinl
tai Phu luc XI ban hanh kém theo Thong tir nay.

b) Béo cdo dot xudt: Pdi vdi co so tiém cht’mg bao cao theo mau quy dinl
tai Phu lyc XII ban hanh kém theo Théng tu nay hodc theo yéu ciu clia co qual
c6 tham quyén. Dbdi véi co s khdm bénh, chira bénh tiép nhan truong hop ta
blen ndng sau ti€ém ching thuc hién bdo céo ndi dung theo quy dinh tai khoan |
biéu 5 Nghi dinh s6 104/2016/NDP-CP.

¢) Bao cao hang ngay: Bao cao sb dbi tuqng, sb vic xin, vat tu tién
chung, cac trirdmg hop phan (mg thong thudmg va cac tnrémg hop tai bién nanj
sau tiém chiing trong tiém chiing véc xin chéng dich.

Diéu 19. Quy trinh va thoi gian bdo cdo dinh ky
1. B4i véi vic xin trong Chuong trinh tiém ching mé rong:

L™ =y — =4

-

Uy

w

a) Co s¢ tiém chung bédo cao Trung tam Y té huyén trude ngdy 05 cu
thang tlép theo dbi véi bio cdo thang, ngay 05 cua thang dau lién cha quy tiéf
theo ddi vdi bdo cdo quy, trudc ngay 15 théang 01 cia nam tiép theo déi vai ba
€40 nam,;

b) Trung tdm y té huyen bao cdo Trung tam Kiém soat bénh tit trudc nga
10 cua thang tiép theo d6i v4i bdo cdo thang, ngay 10 cia thang dau tién cla quy
tiép theo d6i véi béo cdo quy, trude ngay 25 thang 01 ciia niam tidp theo dbi vdi
bao cao nam;

c) Trung tdm Kiém so4t bénh tit: bio co S¢ Y t&, Dy 4n tiém ching m
rong khu vuce tai cac Vign V¢ sinh dich té trung uong, Vién Pasteur thanh ph y
H6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh té Tay Nguyén theo di
ban dugc phan céng quan ly cia B truémg B Y té (sau day gm tat 1a Vién kh
vuc), dong thoi bao cao Dy an Tiém chung mé réng quoc gia - Vién Vé si
dich t& Trung vong trudc ngay 15 cia thang tiép theo dbi voi béo cdo than
trudc ngay 15 ctia thang dau tién ctia quy tiép theo d6i véi bdo cdo quy, trud
ngdy 31 théng 01 ciia nam tiép theo dbi véi bio cdo nim;

U

d) Dy én Tiém ching mé rong québc gia tong hop bao cdo Cyc Y té d
phong trudc ngay 20 cua thang tiép theo d6i véi bao cdo thang, trudc ngay 2
cua thang dau ti€n cua quy tiép theo dbi vai bao cao quy, trude ngay 15 thang 0
clia ndm tiép theo dbi véi béo cdo nim.

LA L =
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2. Béi véi vic xin tiém chéing dich vy:

a) Co so tiém chung bdo cdo Trung tdm Y té huyén trudc ngdy 05 cu
thang tiép theo dbi v&i bao cdo thang, trudc ngay 05 cua thang dau tién cua qu
tiép theo déi v&i béo cdo quy, trude ngdy 15 thang 01 cia nim tiép theo doi vai
béo cao nim;

b) Trung tdm Y té huyq:n bao cao Trung tdm Kiém soat bénh tat trud
ngay 10 clia thang tiép theo ddi véi béo cdo thang, trrde ngay 10 clia thang da
tién clia quy tiép theo dbi véi béo cdo quy, trde ngay 25 thang 01 ciia nam tié
theo d6i véi bao cdo nam;

¢) I'rung tim Kiém soat bénh tit: bao cao S¢ Y té, cac Vién khu vye, Cu
Y té dy phong trudc ngay 15 cua thang tlep theo déi véi bao cdo thang, trud
ngay 15 cua thang dau tién cua quy tiép theo dbi véi béo cdo quy, trude ngay 3
thang 01 ctia nam tiép theo déi véi bao cio nam.

Y—

Diéu 20. Quy trinh va théi gian bdo cdo 4t xuit

1. Trong thdi gian 24 gid, ké tir thoi diém ghi nhan tai blén néng sau tiém
ching, co s tiém chung hogc co s kham bénh, chita bénh tiép nhén trudng hop
tai bién nang sau tiém chiing phai bdo cao S0 Y té ddng thoi bao céo Trung tam
Kiém so4t bénh tat, Trung tim Y té huyén noi co s& dit tru sd.

2. Hing tuaq, sau khi thyc hién viée bao cao quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay, néu chua co két luédn diéu tra thi:
a) Co s¢ tiém chung phai thuc hién béo céo dién bién qua trinh diéu trd,
xir ly trong tuén vao ngay thir 2 ctia tufin ké tiép;

b) Trung tim Kiém soat bénh tit phai thyc hién bao céo dién bién qu
trinh diéu tra, xir Iy trong tuén vao ngay thir 4 ciia tuan ké tiép.

=

Piéu 21. Quy trinh va thoi gian bao cdo hing ngay

1. Co s& tiém ching: béo cdo Trung tdm Y té huyén trudc 17 gio chié
hang ngay.

i—n

-

2. Trung tAm y té huyén: bdo cdo Trung tdm Kiém soat bénh tit trude 9 gif
sang ngay ti€p theo.
’ 3. Trung tdm Kiém soat bél:lh tit: baiocao So Y té, Vién khu vye va Cuc
té du phong trudc 14 gié ngay tiép theo.
Diéu 22. Quin ly hd so
1. Céc co sé tiém chung phai luu trlr va quan ly tai ligu chuyén mén va h
s bao gbm:

S

o

=]

a) Cac quy dinh, huéng dan chuyén mén vé sir dung vic xin, ban ph
cong nhiém vu;

[vE

b) Sé theo dai tiém ching cho dbi tugng tiém ching hodc cac thong tin v
quén 1y dbi tugng tiém ching néu quan 1y bing c6ng nghé thong tin;
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¢) $6 theo di, bao céo dinh ky, dot xuét va hing ngay tai co 5.
2. 86 Y té, Trung tim Kiém soat bénh tit phai luu trit va quan ly ti lig]
chuyén mén va ho so bao gom:

=

a) Céc quy dinh, tai liéu huéng dan chuyén mén vé tiém ching;
b) Bio céo dinh ky, d6t xuét va hing ngay trén dia ban quan ly.

3. Céc Vién V& sinh dich té, Vién Pasteur va Du 4n tiém chung mé ron;
quoc gia phai luu trir va quan ly tai liéu chuyén mon va ho so bao gom:

U

=

a) Cac quy dinh, tai liéu huéng din chuyén mén vé sir dung vic xin, tién
chiing;

b) Béo cdo dinh ky, d6t xudt va hing ngay thudc khu vire phy trach.

4, Ho so, bo céo, sd theo doi phai dt"iy da, dé tim kiém, tra ciu, dug
quan ly va luu trit theo quy dinh cua phép luat vé luu tri.

T

Chwong VI
TRACH NHIEM THUC HIEN

Piéu 23. Trach nhiém cia cic Vu, Cuc thuje Bd Y té
1. Cuc Y té dy phong:

a) Chu tri, phdi hop voi cac Vy, Cuc lién quan chi dao, hudng d4n, kién
tra, thanh tra chuyén nganh vé viéc sir dung véc xin trén pham vi ca nurde; thon
tin tuyén truyen vé an toan tiém chiing, loi ich cia viée sir dung vic xin va ca
phan tmg c6 thé gip sau tiém ching;

o=

(2

b) Chu tri hodc phbi hop v6i cdc don vi lién quan xdy dyng cac hudng daj
chuyén mén vé sir dung vic xin, gidm sat xir ly va didu tra nguyén nhén ca
truomg hop tai bién ning sau tiém ching trinh co quan cé thim quyén ban hanh.

Dl—'

¢) béu m01’quan ly. chi dao huéng dan thuc hién Hé théng quéan 1y thén
tin tiém ching quéc gia.

2. Cuc Quén ly Duge:

2) Tham muu cho Lanh dgo B§ Y t€ vé viéc tam ding va cho phép s
dung lai véc xin trén pham vi ¢ nude, phoi hop voi 5¢ Y t€ xem xét viée tan
dimg 16 vac xin theo quy dinh;

U

pm

b) Quén 1y cung tmg vic xin va chit lugng vic xin hru hanh tai Viét Nam;

=

c) Phéi hop véi cic don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra viéc s
dung vic xin theo quy dinh;

d) Hudng dén thuc hién viée thu hdi, hru trit, hity véc xin theo qui dinh;

d) Cung cdp danh muc vac Xin, huyet thanh phong bénh méi trong vong
05 ngay lam viéc ké tir khi véc xin dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam ch

[=]
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Cuc Y té du phong dé cép nhét vao Hé théng quén ly théng tin tiém chiing quég
gia.

3. Cuc Quan ly kham, chifa bénh:

a) Ch tri phéi hgp véi Vu Sirc khoe ba me - tré em hudng dan kham san
loc truée tiém ching d6i voi tré em va xir tri tai bién ning sau tiém chiing. CH
dao co s kham bénh, chita bénh phéi hop véi Trung tim Kiém sodt bénh tat hy

tro cac co s& tiém ching trong viéc kham sang loc trudc tiém ching, xir tri ta
bién ndng sau tiém chiing va diéu tra nguyén nhén tai bién néng sau tiém ching;

P LA T L

b) Chi dao va kiém tra, giam sat hoat dong tiém ching trong hé th6n4
kham bénh, chira bénh;
c) Phéi hop véi céc don vi lién quan ‘rong viéc thanh tra, kiém tra viéc sir
dung vic xin theo quy dinh;

U

g

d) Chi dao cac co s& kham, chira bénh ¢4 ¢o sd tiém ching hodc céc co s¢
y té dugc thuc hién tiém chung tham gia trién khai ap dung H¢ thng quan I,
théng tin tiém chiing quéc gia theo hudng din cta BS Y té.

wq__..

Di¢u 24. Trich nhiém ciia Dy an tiém chiing mé rong quoe gia va cic
Vién
1. Trach nhiém ciia Dy 4n tiém chiing mé rong qudc gia:

a) Lap ké hoach nhu céu sir dung véc xin, dé xuét cac véc xin va lich tiém
ching trong Chirong trinh tiém ching mé rng;

=

b) Tb chirc mua, tiép nhén, bao quan va cung (mg vic xin Chuong trin
tiém ching mé réng cho cac don vi sir dung theo quy dinh;

L= o

c) Xay dung va thong nhit tai liu tap huén vé tiém chung trinh cip c
tham quyén phé duyét. T chirc tdp hudn vé tiém ching trong tiém ching me
rong, tiém chiing chéng dich;

L

d) Phéi hop diéu tra nguyén nhan cac trudng hop tai bién ning sau tién
ching, xr tri kip thoi d6i véi cac trudmg hop tai bién nang sau tiém chuing, lu]
trir s6 liéu sir dung véc xin trong tiém ching m& réng va s6 liéu vé phan (mg sa
tiém chuing;

_ = =

d) Phéi hqp tap hudn vé gidm sat, diéu tra phan img sau tiém ching chp
Hoi dong tr van chuyén mén danh gia nguyén nhén tai bién ning sau tiém
chung cép tinh;

e) Tong hop, béo céo vé cong tac tiém ching theo quy dinh;

g) T6 chuc viée théng tin tuyén truyén vé an toan tiém ching, lgi ich cip
viéc st dung vdc xin va cac phan img sau tiém chung theo phén cong chi dap
cuaBo Y té;

h) Quan ly, str dung kinh phi boi thuong déi v6i cac truomg hop dugc Nh
nudc bdi thudng theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP;

21
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i) Hudng din, t6 chirc thuc hién, kiém tra, gidm sit viéc thyc hién cB

tac tiém ching md rong va giam sat cac bénh trong tiém ching mé rong;

k) Phéi hQ‘p v&i Cuc Y & dir phong chi dao, hudng dan trién khai ]

hién H¢ théng quéan ly thong tin tiém ching qudc gia theo hudéng din ciia Bf

te

1) Lam thudmg truc Ban Chi dao quéc gia vé tiém chiing.

2. Trach nhiém cda cac Vién khu vue:

a) Chi dao chuyén moén k¥ thuit, giam sat s dung yﬁcuxin tai cac
phuong theo dia ban duge phin cong quan ly cia Bo Y t€ dé bao dam ¢
lugng, an toan trong cong tac tiém ching; gidém sat phan ung sau tiém chung;

b) Té chitc tiép nhin, bao quan va cung tmg véc xin Chuong trinh t
chiing mé rdng cho cdc dia phuong theo dia ban dugc phan cong quan ly cla
Y te:

c) T4 chirc tap hpfin vé tiém chiing, sir dung vic xin trong tiém chiing
rong va tiém chiing chong dich;

~ d) Tham gia phéi hop diéu tra, két luén nguyén nhin céc truomg hop
bién ning sau tiém ching tai dia phuong theo dia ban duge phén cong qua
ctia B$ Y t&, xu ly kip thoi d6i voi cac trudémg hop tai bién néng sau tiém chuy

d) Tdng hop, béo céo vé cong tic tiém ching trén dia ban quan ly;

) Phéi hop véi Cuc Y té du phong hudng din uién khai thyc hién
thong quan ly théng tin ti€m chung qudc gia theo hudng dan cia B Y te.

3. Trach nhiém cila Vién Kiém dinh quéc gia vic xin, sinh pham y té:

nudc;

b) Phéi hgp véi cac don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra ViéJt

dung vic xin.

Diéu 25. Trach nhiém cia S& Y t€, Trung tam Kiém soat bénh Flt,

Phong Y ¢ huyén, Trung tim Y té huyén

1. Trach nhiém cia S& Y té:

a) Chi dgo viéc trién khai céc hoat dong tiém ching theo cc quy dinh
BdY té, t chirc, trién khai kiém tra, thanh tra viéc thue hién Théng tu nay tr
pham vi quéan ly;

b) TS chirc viée danh gi nguyén nhan, két luin va cong bb nguyén nhan

céc trudng hop tai bién ning sau tiém chung trén dia ban tinh;

c) Chi dao viéc thong tin, tuyén truyén vé an toan tiém ching, lgi ich
viéc sir dung viéc xin va cac phan (ng sau tiém ching;

a) Thuc hién gidm sét chit lugng, tinh an toan clia véc xin trén pham vi

S
45

dia
that
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-

d) Quyét dinh viéc tam dimg véc xin trén co sd ¥ kién cia Cyc Quan Iy
Dugc va st dyng lai vac xin trén dia ban quan ly théng bao cho Cuc quan ly
Durgc vé viée nay;

d) Chi dgo trién khai thyc hién Hé thdng quén 1y thong tin tiém chiing
qubc gia theo huéng dan ciia B§ Y té trén dia ban quén ly.

2. Trach nhiém cia Trung tim Kiém soat bénh tit:

a) Trién khai viéc sir dyung, bao quan, phén phéi vic xin bao dam chit
lugng, dap tmg nhu ciu tiém ching phong bénh cua nguoi dén;

b) T4 chirc tap huén va tap huédn lai vé tiém ching, sir dyng véc xin tronpf
ti€ém chling mo rong va ti€ém ching chong dich;

¢) Tham gia diéu tra, danh gia nguyén nhan céc truomg hop tai bién nang
sau tiém chung trén dia ban tinh;

R

d) LAy mAu véc xin khi x4y ra truong hop tai bién ning sau tiém ching;

d) Chi dao, huéng din thyc hién, phoi hgp v6i Thanh tra $& Y t€ kiém tra,
thanh tra hoat dong sir dung véc xin tai dia phuong;

e) Tong hop, bao céo vé cong tac tiém ching trén dia ban quan 1y;

g) Chi dao, trién khai thyc hién H¢ théng quan ly thong tin tiém ching
quoc gia theo huéng din ctia B Y té trén dja ban quan ly.

3. Trach nhiém ctia Phong Y té huyén:

a) Phéi hop véi Trung tdim Y te huyén chi dao viéc to chirc tiém ching
trén dia ban theo quy dinh ciia Bo Y t4;

b) Thuc hién kiém tra, thanh tra hoat dong tiém ching trén dia ban quan ly.
4. Trach nhiém ctia Trung tim Y té huyén:

¥

LY i)

a) Thye hién bao quan, van chuyen phén phdi vac xin bao ddm chét luon
va chi dao, huéng dan Tram Y té x3 trién khai st dung véc xin theo quy dinh;

—

b) Phéi hop véi Phong Y té huyén kiém tra, thanh tra cac hoat dong tién
ching trén dia ban quan ly;
¢) béi v6i Trung tim Y té huyen ¢6 chic nang cung cép dich vy chuyés

mén ky thudt vé y té du phong va khdm bénh, chira bénh c6 trach nhiém thy
hi¢n quy dinh tai Diéu 26 Théng tu nay;

.—I

L]

d) Téng hop, bdo céo vé cong tac tiém chiing trén dja ban quan ly;

@) Chi dao, huéng dan trién khai Hé théng quén ly thong tin tiém chim;
qudc gia theo hudng din cia BO Y té trén dja ban quan ly.

U

Diéu 26. Trich nhiém ciia cac bénh vi¢n sin, nhi, bénh vién da khoa
cua Nha nude

="

1. Tham gia tap huén vé kham sang loc cho céc co s& tiém chuang theo ch
dao cia B Y té, S& Y té.
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2. Phéi hop didu tra, két luin nguyén nhan céc trudong hop tai bién n

ng
]

sau tiém chung.

3. T chuc thyire hién viéc tiém chung vic xin viém gan B trong vong
gi®r sau sinh d6i véi co s§ ¢ phong sinh theo ding quy dinh va td chitc tr
khai tiém chung céc viic xin khac trong Chuong trinh tiém ching mo rong

24
len
hi

co quan quén 1y nha nude 6 thim quyén yéu cau.

4. Trién khai thyc hién Hé thong quan ly théng tin tiém ching quéc
theo huéng din ciia B Y té d6i véi céc co s& tiém ching.

5. Téng hop, bdo céo vé cong tic tiém ching ciia don vi (néu c6).

gia

Pidu 27. Trich nhiém ciia co s& tiém chiéing va nguoi thie hién
chiing

1. Trach nhiém cia co s ti€ém chung:

a) Chju trach nhiém trudc phap luat vé viéc thuc hién cdc hoat d
chuyén mén theo ding chirc ning, nhiém vu dugc giao;

b) Tuén thi quy trinh chuyén mén k¥ thuit vé sir dung véc xin va an toar

tiém chiing;
c) Té chirc thyre hién viée tiém ching vic xin viém gan B trong vong

gio sau sinh déi véi cac co soy té c6 phong sinh theo ding quy dinh va 16 chir
trién khai tiém chiing céc véc xin khéc trong chuong trinh tiém ching mé& rong

khi co quan quan 1y nha nuéc ¢6 tham quyén yéu cau;
d) Phéi hop véi céc td chirc, doan thé tuyén truyén, van dong ngudi

A
m

ng

24

tham gia tiém chung phong bénh;
d) Phéi hop véi céc don vi lién quan thyc hién va tao diéu kién thuan
cho viéc diéu tra nguyén nhén tai bien ning sau tiém ching;
e) Trién khai thyc hién Hé théng quan ly théng tin tiém ching quéc
theo theo hudéng dén ctia B6 Y té;

g) Téng hop, bdo cdo vé cong tic tiém chung cita don vi.

2. Trach nhi¢m cua nguoi thyc hién tiém ching: tudn thu ding cac quy
trinh chuyén mon ctiia BO Y té v& tiém chiing va quy dinh lién quan tai Théng ty

nay.

Chwong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Di¢u 28. Hi¢u lyc thi hanh
1. Thong tu nay cé hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2019

2. Thong tr 12/2014/TT-BYT ngdy 20 thing 3 ndm 2014 cua B trupn
B4 Y t& huéng din viéc sir dung véc xin trong tiém chlng hét hiéu luc ké

ngay Thong tu nay ¢6 hig¢u lre thi hanh.

lgr

gia
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Didu 29. Di¢u khoan tham chiéu 4

Trucmg hop cac vén ban dugc d3n chiéu trong vin ban nay bi thay th
hodic sira ddi, bd sung thi thuc hién theo vin ban thay thé hoéic vin ban da duoq
sira d6i, bb sung.

Diéu 30. Trich nhiém thi hanh

Chénh Vin phong B, Cye trrimg Cuc Y té dy phong, Vy trudng, Cyc
trudng, Téng Cuc tru'cng thugc BY Y t€, Thi trudng cac co quan, don vi tryg
thudc B, Giam doc SO Y té cac tinh, thanh pho tryc thude Trung vong va Thi
truong Pon vi y té cac B3, nganh va cic co quan, td chirc, ca nhan chiju trach
nhiém thi hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, neu ¢d kho khan vudéng méc, d& nghi co quan,
tb chirc, c4 nhin bdo céo vé B6 Y té dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin:
- Uy ban vé céc van dé xa hdi cia Quéc héi;
- Yan phong Chinh phi (Cong bao, Cong TIDT),
- B§ Tw phap (Cuc KTVBQPPL);
- Céac B§, co quan ngang B, co quan
thugc Chinh phu;
- UBND céc tinh, thanh phé tryc thuéc TW;
- Céc Thir truémg (dé phdi hep thyre hign);
- Céc Vi, Cyc, VPB, Thanh tra B4,

Téng cuc thude Bo Y té; ; p
- Céc dom vj tryrc thudc BO Y té; Nguyen Thj Kim Tien
-Yté céc BG, nganh;

- S& Y té cdc tinh, thanh phé truc thudc T'W

- TTYTDP céc tinh, thanh pho trire thuge TW;
- TTKSBT céc tinh, thanh phé tryc thuge TW;
-Céng TTPT B§ Y t&; _

- Luu : VT, DP (03b), PC (02b).

2
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PHU LUC I
CAC BUOGC PHA HOI CHINH VAC XIN

(Ban hanh kém theo Thong fie 56 34 /2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
ciia B6 trudmg B Y té)

Vic xin dong khd cin duge pha hdi chinh trudce khi sir dung.
Buée 1: Kiém tra nhén ctiia dung méi va véc xin d& bao dam chéc d

dung méi cua dung nha san xuit, dimg loai vic xin. Khéng dung dung méi cia
Xin nay pha cho vac xin khac, khong ding nudc cét thay thé cho dung méi.

Buée 2: Kiém tra han st dung cia dung mdi va véc xin dé& bao dam con
sur dung. Dung méi phai duge bao quéan lanh & nhiét d§ +2°C dén + 8°C trudc
pha héi chinh.

Buée 3: Md 6ng dung méi va vic xin: Mé phan giilta cia nap lo vic xin
lo dung mdi noi ¢6 vong tron nhd, hodc dung cua dé mo.

Buéc 4: Sir dung 1 bom kim tiém (5ml) v6 triing cho mdi 14n pha hdi ch

Hut lwong dung méi theo huéng din cda nha san xuéit vao bom kim tiém vo trin

sau d6 bom toan bd dung mdi nay vio lo/6ng véc xin. Trén dung méi va vig
bing céch hut tir tir dung méi vao bom tiém sau d6 bom tr6 lai mot vai lan cho

khi bdt véc xin tan hét. Khéng hru kim tiém trén ndip lo vic xin. Bé bom va in

tiém pha hoi chinh vao hép an toan sau khi da st dyng.

Buwde 5: Vic xin sau khi pha hdi chinh bao quan trén miéng x6p trong phic]

véc xin. Sir dyng 1 bom kim tiém tu khoa dé hit vic xin va sir dung chinh |
kim tiém d6 dé tiém véc xin cho dbi tugng.
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CAC BUOC PIEU TRA TRU

(Ban hanh kem theo T?':ong te 56 34 /201 8/TT-BYT ngay 12/11/2018

PHU LUC ITI
G HQP TAI BIEN NANG

SAU TIEM CHUNG

cua Bé truomg B Y 16)

Ciae bude Hanh dong
- Thu thap hd so bénh an (hoiic ghi chép vé 1am sang)
- Kiém tra hd so chi tiét vé bénh nhén, tinh trang dién
. bién sirc khoe.
Xac minh cac

théng tin trong
bio cao

- Phéng vén nhan vién y té tiép nhéan, diéu trj trupng

hop tai bién ning sau tiém ching, ra soat hd so bénh
hoc ghi chép v& 1m sang.

- Thu thap thém théng tin con thiéu trong béo céo.
- X4c dinh nhiing treong hop khéc can diéu tra.

an

Diéu tra tai bién ning sau tiém chiung

2.1. Piéu tra va
thu thap thong tin
tr bénh nhén
hodc nguoi nha

- Tién sur tiém chung,

- Tién s bénh tit, bao gbm tién s vé phan mg tugng

tu hodc nhimng tinh trang di img khac.

- Tién str vé gia dinh d6i véi nhimg phén tmg tuong tir.
- Phong vén truc tiép cha, me hodic ngudi chim soc tré,
ra soat hé so lién quan to1 truong hcrp tai bién néng sau

tiém chiing do ngudi nha giir dbi véi tré em.

2.2. Pidu tra bénh
canh lam sang
cua truong hop
tai bién ning sau
tiém chung

- Bénh sir, m6 ta 14m sang, tat ca cdc xét nghiém 1
quan dén tai bién ning sau tiém chuing va chin doan.

- Didu trj, két qua

1€n|

- Diéu kién van chuyén véc xin, diéu kién, qua trinh béo
quén, tinh trang bio quan lo véc xin, bang theo d6i nhiét

2.3. Diéu tra vic|dd ti lanh.

xin nghi ngo - B4o quan vic xin trude khi dén co sé y té, bién Bhan
giao nhan vic xin, thé theo d&i nhiét d6, chi thj dgng
bing dién tr.

2.4. Diéu tra|- Nhitng nguoi di dugc ti€m chung cung loai véc xin

nhitng ngud lién
quan

trong cung mét budi tiém ching c6 phan umg hay

khéng? phan g tuong tir hay khéng?

Panh gia thuc hanh tiém chung




Cac budce Hanh dfng
- Danh gia diém tiém ching: Héi, , quan sat viéc cung
cép dich vu tiém chung, bao quéan vic xin.
- Cach bao quan vic Xin (ké ca nhimg lo di m&), yiée
3.1. Déinh gis phan phéi va huy bé vic xin.

thyc hanh tiém
ching bidng cach
hoi

- Céch bao quan va phan phdi dung méi.
- Viéc pha héi chinh vic xin (k¥ thudt va thoi gian
dung sau khi pha).

- Cach sit dung va v6 trung bom, kim tiém.
- Nhimng chi tiét vé hudn luyén thuc hanh tiém ching
giam sat cac k¥ thuat tiém chung.

sir

p
Ve

3.2. Quan sat hién
trang thuc hanh
tiém chiing

- Tu lanh: ngoai véc xin con bao quan thém nhiing
trong ti lanh (cén ghi chép néu cé nhimg lo tuong
dugc de canh nhitng lo véc xin ¢6 thé nhim 1in); nh
loai vic xin hoic dung mdi nao dé cing v6i nhimg |
thude khéc; ¢6 lo véc xin, sinh phdm y t& ndo mat nh
qua han sir dung khong?
- Thyc hanh tiém ching (héi chinh vic xin, md mit
k¥ thujt tiém, bdo dam an toan bom, kim tiém, virt
nhimg lo dd m@).
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Pit gia thuyét

- Nguyén nhén c6 thé xay ra

Kiém tra gia
thuyét

- Trutmg hop phén {mg c6 phii hop véi gia thuyét’?

ngo nguyén nhan do chét lugng véc xin.

- Chi 14y miu va yéu ciu kiém dinh véc xin néu nghi

Két thuc diéu tra

- Hoan chinh phiéu diéu tra.
_ Két ludn cta doan didu tra va 1ap bién ban.
- Khuyén nghi.




PHU LUC IV
PHIEU PIEU TRA TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 34 /2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
ctia B trueomg B Y té)

Mi s6 trrdmg hop tai bién ning sau tiém ching (*).}. ...
Ngay thang nim nhin duoc bdo c4o: ----/-—-/-----Ngay diéu tra: —---/--—-/
Noi bdo 4o trudng hop phan tng:. ...
Thénh phén doan diéu tra (ho va tén, don vi cdng tic)

1. Thong tin chung

HO VA TEN: oo Gidgi............. Dan téc.....coveeeeeennee.

Ngay thang ndm sinh : ....../....../ ........ (.......thang tudi, néu tré so sinh ........... ngay tudi)

Con thir may trong gia dmh ...........................

Ho va t€n mg (Cha): ..., S dién thoaiz... e eeereneeereeene. .

Dia chi: ThON/ADP: ..o e D€ SRR .
HUyn: ..ot TINh: e,

Cor SO HEM CHINE. ..o eeseecr e rcrrrsresseesses s esses s esssessenssr e smsessmecrmrrrssres s e s s menssesrensnessensssesses

Tiém chung md& réng U Tiém ching dich vu [

Tiém chiing thudéng xuyén U Tiém chiing chién dich O

Tai tram y t& O Tai bénh vién/phong khdm 00  Ngoai tram [J khac [0
2. Thong tin vé tiém chiing trong lan nay

Vic xin Liéu thr | Puong | Vitri | Negudi | Gio, ngay | Gid, ngay bat dau
may tiém | tiém | tiém | tiém ching | xAy ra phan (mg

3. Thing tin vé logi vic xin, dung moi tiém ching trong lin nay

i viic xi Tén vic xi . .z |Donvicun £ 1 \
Loat véc xin, ©n VaC ¥10. |Nha san xuét s 8| 8816 | Han sir dymg
dung moi dung moi cap

4. Dién bitn tai bién ning sau tiém ching

4.1 Triéu chirng va diu higu lam sang
a/ Thong tin tir cha, me hodc ngwoi trye tiép chim sé¢ tré va hé so ngudi nhi g;f:
(M6 ta thoi gian xuét hlen, triéu chimg déu tién cia tai bién, difn bién triéu chitng ¥ s

khi ti€ém ching)

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




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

b/ Théng tin tir nhin vién y té va tir hé so b¢nh 4n tai co s y t& (M5 ta thi gian ddn
co sy té, tinh trang ban dau, dién bién triéu chimg theo trinh ty thi gian)

--------------------------------------------------------------------------------------------------

4.2 Két qna xét nghiém céin 1dm sang (mau/nuéc tiéwdich ndo tuy...tai cic co sd
noi tré dugc diéu tri)

b
o

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

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

4.4 Tredong hop tir vong
a/ Mé ta tinh trang Khi phat hién tir vong (tw thé, vj tri, chit tiét...)

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

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

6. Tinh trang tgi theri diém diéu tra

[[] Pang diéu trj

[} Khéi Sau tiém ching bao lau; .............
[[] Ta veng Sau tiém chiing bao 13u ...............
[] Di chimg (ghi £3) ...co.evevveereverens Sau tiém chung bao lau ...................

7. Tién sir

a/ Tién sir sdn khoa
~ Tién st me Khi mang thai: .........cccceeveeiiriieeiiceenorcener e

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

-----------------------------------------------------------------------------------

¢/ Tién si tiém chiing va phin img sau céc Jan tiém chiing trwée (loai véc xin, théi
gian tiém, néu rd phan g sau tiém ching néu cd).

d/ Tlénsu' diung thubdc ngay trude khi tiém chiang lin nay (trong vong 1 tudn tuée
khi tiém ching)

e/ Trirée, trong va sau tiém chiing lin nay tré in, udng hay bii me cé gi bat thuong
khéng? cé té, ngéi khing?

.................
----------------------------------------------------------------------------------




f/ Tién sir gia dinh (di émg hodc phan émg véi vic xin ...néu c6)

Diéu tra thuc hién quy trinh tiém ching 1gi co s tiém chiing

nhén vic xin, bao quén’vﬁc xin tai x3, cd thiét bi theo di nhiét d bao quan vic xin
tra nhiét 46 bao quin vic xin hién tai, biéu d6 theo ddi nhiét 46 (néu bao quan vic xi
tu lanh)

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

tiém chiing ? Cé kham phén loai, tu vén trrdc va theo ddi sau tiém chiing?)

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

hiy vic xin, BKT sau budi tiém chiing)

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

theo d6i phan (ng bat thudng sau tiém chiing)

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

e/ Tinh hinh tiém chiing '
lo  S6 d6i twgng clng tiém trong budi tiém chiing cua tirng loai vic xin

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

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

---------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------

a/ Pi¢u kién bio quin vic xin, dung mdi (Nhan vic xin tir d4u, thoi gian nao, phuaig ti(fg

v

ib/ Cach té chirc budi tiém ching (Sé dbi tugng trong 1 budi tiém ? S nhin vién tham gia

c/ Thyre hanh tiém chiing (Nhan vién truc tlép tiém chung dugc tép huan khong'? Kigm tra
kién thirc vé thuc hanh kham chi dinh va chéng chi dinh, bio quan vic xin, chudn bj vid

xin, pha hdi chinh (k¢ thuat pha, théi gian sir dung), sit dung BKT, ky thuat tiém ¢hing

d/ Ghi chép va quin ly sb sich (Kiém tra s6 quan ly vac xin, sb quén 1y tiém ching,|sd

lo S tré tiém ching cung loai véc xin:....... cung 16 vac xin:...... cung lo vac xin (néy lg
nhiéu liéu): ....... v6i trudmg hep tai bién sau tiém chiing.

lo  S& trwong hop tai bién nang sau tiém ching tai co s& tiém chiing trong thoi gian in)
day............

8. Diéu tra tai cpng dng (két hop héi nhén vién y té va thim ho gia dinh)
o Tdng sb dbi trong dugc didu tra: ........
o S6 dbi twong c6 phan tmg vai cing loai vic xin: ......

o CacvAN AE KNAC: ... ettt cse et e

9. Tinh hinh tiép nhdn, bio quén, plum phéi va st dung 16 vic xin c6 truong hpT tai

bién ndng sau tiém chiing tgi tuyen tinh, huyén
9.1. Tinh hinh tiép nhin, bio quan, phin phdi 16 véc xin tai tuyén tinh, huyén




Théng tin diéu tra Tuyén tinh Tuyén huyén

A -~ L [
guon goc 16 véc xin

Thdi gian tiep nhan

SO lugng nhén

Phuong tién vin chuyén

56 lugng da cdp cho tuyén dudi

S& lugng con ton tai kho don vi

[Phuong tién bao quan 16 vic xin ndy

Nhiét d6 bio quan lc kiém tra

Chi thi d6ng bing dién it luc kiém tra

Chi thi nhiét d6 lo vic xin lic kiém tra (néu c6)

(6 bang theo ddi nhiét 46 hing ngay C60 Khéngl €60 Khong [

Nhiét d§ cd trong gidi han cho phép khing? C600 Khéng 1 |Co0 Khéng [

C6 sir cO ddy chuyén lanh trong thdi gian baogCé0 KhéngU [C60 Khang O
iquan 18 vac xin ndy khong?

C6 56 quan ly vic xin, BKT, HAT Co600 KhéngO €60 Khéng O

S ghi chép ding quy dinh khong? | C600 Khéngll (C600 KhéngD

L6 vic xin ndy ¢6 dugc quan ly dang quy dinkiC6 0 KhéngO |C60 KhéngU
trong 50 khong?

Co phiéu xuat, nhip kho khong? C60 KhéngD €600 Khéng [

Phiéu cé ghi chép diing quy dinh khéng? C60 Khoéngll IC60 Khéng [

Nhén vién quan 1y kho véc xin tai tuyén tinh d&C60 Khéng[l (C6[1 KhongO
dugfc tdp hudn vé bo qué.n vic xin khong ?

Kiém tra kién thirc vé bio quan vic xin cia nhanC6 0 KhéngD (€60 Khéong O
vién quan 1y kho cé dat yéu ciu khong?

9.2. Tinh hinb sir dyng 16 viic xin va tai bién ning sau tiém ching tuyén tinh, hu

Thong tin didu tra Tuyén tinh Tuyen huy

S6 dbi tugng tiém chiing cling loai vic xin

S& ddi tugng tiém ching cing 16 viic xin

S5 trrdmg hop phén mg sau tiém ching 16 vic xin ndy

SO trudmg hop phén img sau tiém ching khac

10. Cdc hogt dpng da trién khai
a/ Tuyén < ST R

b/ Tuyen TR, MUYEN. ..ottt X

Co6 1y miu vﬁc xin giri kiém dinh khong? Co6 O Khéng O

SH lhrong mau ........... Tuyén dugc lay 111 LU
Ngay gt mu...... foviiidoan... Két qua kiém dinh (néu c6).....ovvvvvmmennnnnnnnsn,
11. Nhiin dinh va ddnh gid so bp

e Ngudn gbc véc xin lién quan (vd: 1a vic xin thugc TCMR, dugc cdp theo hé thong

e Qud trinh v4n chuyén, bio quan véc xin ding qui dinh khéng? C6 3 Khéng [
o Qui trinh thuc hanh tiém ching ¢6 bdo dam an toan khéng?  C6 [ Khéng

e Nhén dinh ban déu vé nguyén nhén ciia tradmg hop tai bién sau tiém chiing:




---------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------

Ghi chu
(*): Dién mé s6 trmmg hop tai bién m;mg sau tiém bao gom chi viét 14t cia 1473
Nam tinh, huyén va d:em tiém chung cuodi cung la s6 truong ho;p tai bién tai dzzj
tiém ching dé dupc viét dwdi dang sé vi i dy trudmg hop thic nhat tai bién ngng s

tiém chiing tai xd A huyén B, tinh C: md sé dugc viét nhi sau: VNCBAOI;
Ngdy ..... thang ..... ndm20......
Dai dién doan diéu tra
(ky tén, ghi & hg tén)




PHU LUC V
QUY TRINH LAY MAU VAC XIN
(Ban hanh kém theo Thing tu s 34 /2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
cua BJ trueong B6 Y 1)

1. Ly miu vic xin dbi véi tit ca cac truomg hop tai bién ning sau fié
chung.

2. Céch 14y méu:

a) Liy dung lo vic xin lién quan toi tai bién ning sau tiém ching, né

ding hét thi liy dung vo lo dé ding tiém chiing, trudng hop khéng xac dinh ¢
dang vo lo thi khong lay

b) Léy thém véc xin cling loai, _cling s6 16, han si dung, cung dia diém
ra tai bién nang sau tiém ching véi s6 lo da dé klem tra an toan, 16i thiéu 13 1
hodc theo huéng din cha Vién Kiém dinh quoc gia vic xin va sinh phim )
Trudng hop tai diém tiém ching xay ra tai bién ning sau tiém chung da sir d
hét loai vac xin lién quan dén tai bién ning sau tiém chung thi ldy vac xin|na
cung s 16, han sir dung & dia diém khéc cho du s6 luong néu trén;

¢) Vic xin dong khé cin 14y thém dung méi, cach liy nhu 14y miu véc xi

d) Qu4 trinh 14y miu vic xin phai dugc gh1 thanh bién ban trong d6 n§
5O  Juong, chung loai va didu kién bao quan lic 14y miu, nhan vién tham gij
mAu phéi c6 it nhat 02 nhan vién;

d) Niém phong mau vac xin d3 13y, ghi & ngay, thing, dja diém liy T
ngudi 1y, sé luqng M3u véc xin phai dugc bao quan theo quy dinh cia B§ Y 1€

3. Giri mau véc xin dé kiém dinh

a) Giri mau véc xin dé kiém dinh theo quy dinh tai diém c khoin 3 Dié
cua Théng tu nay.

b) Khi giri miu vic xin dé kiém dinh phai kém theo phiéu diu tra tai
nang sau tiém chung, phiéu Iy va giri mAu kiém dinh véic xin va bién ban 14y 1

4. Pbi voi mlu vic xin khong thude dién phai g klem dinh, néu con
sir dung va dugc bao quan ding quy dinh, Trung tam Kiém soat bénh tit
phéi cho céc co s tiém ching tai dja phuong dé sir dung sau khi c6 két luan
Hdi ddng tu van chuyén mén danh gid nguyén nhén tai bién sau tiém chiing
tinh.




PHU LUC VI

PANH GIA NGUYEN NHAN TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 34 /2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
ciia Bé trudng B Y 1)

I. C6 bing chimg chéc chin v& mdi lién quan véi nguyén nhan khac khong?
Y N UK NA

K&t qua xét nghiém hodc kiém tra 14m sang c6 méi lién quan véinguyén [0 O O
nhin khac khong?

11. C6 moi lién quan nao di dugc biét t6i trude d6 voi vic xin/tiém chiing?

Vac xin

C6 bing chimg nao vé loai vic xin dugce béo quéan ding quy dinh nay c6
[ién quan dén cac truong hop tai bién duge bio cio?

OoOoon

6 biing chimg cu thé nao chiing minh nguyén nhén 13 do vic xin hoic wia

théanh phin ciia véc xin? OO
Loi tiém ching
Sai sot trong chi dinh tiém ching hodc khéng tuén thu cac khuyén cdo sir nooo
dung (s dung vac xin d4 qua han, chi dinh sai,...)?
Vic xin hodic céc thanh phén cia vic xin duge bae quan riéng biét? OO0 00
Vic xin cé thay dbi tinh chit vat ¥ (mau, két tua,...)? OO 0O d
Sai 56t trong qua trinh chuan bi (sai loai, khéng diing nudc pha hbi

. o0 o0 a
chinh,....)?
Sai st trong bao quan, vén chuyén va sir dung vic xin? (hong, v& day 0000
chuyén lanh trong qua trinh vin chuyén, bao quan,...)?
tSiZimsét)l‘(?m tiém (sai li€u, vi tri va dudng tiém, sai kich c¢& bom kim minBuls

Lo lang do tiém ching

Céc tai bién do sy lo ldng vé tiém ching (ngdl, tho nhanh hojic lién quan q00o
dén stress)?

I1 (Théni gian) Néu tra 151 ¢6, tai bién c6 x3y ra trong khoang thdi gian hop 1y khong?

Tai bién xay ra trong khoang thdi gian hop 1y sau tiém chiing ? OO0 00
It Co bﬁng chimg 3 rang x4c dinh khéng c6 mbi 1ién quan t&i tiém chiing khong?

(6 bang chimg rd rang xac dinh khéng ¢6 méi lién quan t6i tiém chimg 0000
lkhong?

IV. Céc yéu t6 chét hrong khac d& phan loai

Tai bién c6 thé khéng lién quan dén vic xin. Oooon
Tai bién c6 lién quan dén diéu kién sirc khde ndo khéc khong? oooan
So sénh véi tién si tai bién véi cac loai vic xin tuong tu d4 sir dung? o0Ooano
Co tién sir phoi nhiém véi nhitng yéu t6 nguy co tiém dn/ddc hai trudc tai OO0 oo
bién khong?

C6 bi 5m trude khi tai bién khéng ? OO oog
Nhiing tai bién trudc diy khong lién quan dén véc xin phai khong ? oo oo
Bf)i tugng tiém ching c6 dang diing thubc hoic diéu tri gi trudce khi tiém Ooooon
vic xin hay khdng ?

C6 bing chimg sinh hoc nao chimg minh véc xin giy ra tai bién sau tiém 0000
ching

Ghi chil: Y: Cé; N: Khong; UK: Khéng biét; NA: Khiéng co thong tin.




PHU LUC VII
SO PO PHAN LOAI NGUYEN NHAN TAI BIEN SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Théng tu sé 34 /2018/TT-BYT ngay 12/11/2018

ctia Bé trueomg B Y té)

1. Phén loai cac truong hop dua vao nhimg théng tin

- Céc trudmg hop c6 diy di thong tin d& két luan nguyén nhén cé thé dugce

phan loai nhu sau:
A. C6 lién quan t6i tiém chiing

Al: Lién quan t6i diic tinh cb hitu ctia véc xin

A2: Lién quan téi viéc vic xin khong dat chét lugng
A3: Lién quan t6i thuc hanh ti€ém ching
Ad4: Lién quan t&1 nhimg lo sg do bi tiém ching.
B. Chura xac dinh

B1: C6 méi lién quan tam thdi t6i tiém chiing nhung chua c6 du bing chim

dé két Iuan (c6 thé do vic xin méi), phai tién hanh diéu tra thém.
B2: Khong xéc dinh dugc nguyén nhan.

C. Khong lién quan t&i tiém chiing do triing hgp ngiu nhién hoic do nguyén

nhan khéc.

- Cac trudmg hop khéng c6 du thong tin dé két luan nguyén nhén duoc cpi la
“khéng phéan logi dugc” va can phai thu thap thém théng tin d€ dénh gia ngpyé
nhén. ‘I'ruong hop khong thé thu thip thém thong tin thi két ludn trén co sd cf

théng tin d4 cé.
2. Thuc hién phan loai theo so do
I. A. Khéng Lil. A. Khéng
lién quan t&i lién quan t&i
tiém ching tiém ching
I co Khé [ Khé:
LCobing  [RMON8 11 g nguyén "2 [ f11. C6 bing ng
chimg 6 rang nhan nao dugc chimg rd ring )
vé mdi lién biét dén c6 x4c dinh khéng IV. Danh gid
quan t&i céc lién quan t6i cé méi lién cdc yeu to ve
nguyén nhén vic xin/tiém quan véi tiém chét huong
khac khong? ching khong? ching khéng?
¥ o
II (Théi gian) Phén timg Khéng | 1v.D
Phén img co xay Khéng ndy c6 duge  [— K.hﬁnF ‘
ra trong khoing phén loai phén loai
thai gian thich duoc
hop khéng? Cé
| e ) I |
11 A. Nguyén IV. A. Nguyén 1Iv B. Chira IV C. Khéng
nhén lién quan nhén lién quan xdc dinh Ifgn quan tdi
i ti€ém chiing ti ti€m ching tiém ching,
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’ ) PHU LUCXII X .
MAU BAO CAO TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 34 /2018/TT-BYT ngay 12/11/2018

cua Bo truong Bg Y ré')

M s6 trudmg hop tai bién nang sau tiém ching........

Ngay thang nim nhén dugc bao cdo: -----/-—--/-—--

1. Théng tin chung

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

Ho vatén: ...........

Tai Tramyté L

Nit [J

'Tai bénh vién/phong kham [J

Ngoai tram [

Gigi: Nam [ DantdC: ..
Ho va tén me/cha (khi ddi twong tiém chimg latréem):.........cvvvvvn..... Pién thoai...
Bia chi: ThOWAP:.........veevviiiiiieeeniiineenns XE e ceeiieiiin e
Huyén:......... Tnh: e

CO SO EM ChING ...t s ne s sra e
Tiém ching mé& rong U Tiém ching dich vu U

INEUGT DA CAOI. .. ettt e e e ad .

o (R OO "
2 T 1 .

T I £ Ta T I A ¢ 1T L AP

2. Thing tin vé ldn tiém ching cé tai bién

‘&0 thi] : s o | Ngay, gio
Loai vicxin | LSW I | Duong (o Nawoi tiem | 1822 B0 |y s aan Jay
may tiém tiém chiing Y
ra phan it
3. Théng tin vé logi véc xin, dung méi trong lan tiém chung cé tai bién
Loai vac :fm, Tén vic Xin, |\osaan xudt Pon \11 cung S 16 Han st dyng
dung mdi dung mdi cap
4. Mo ta phan ung
Sot cao >39°C 0 Bénh nio trong vong 7 ngay i
Sung, nong, do tai vitritiém (] Nhifng con co gidt trong vong 3 ngay [
Ap xe tai ché tiém a SHc trong vong 72 gity N

---------------------------------------------------------------------------------------------

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




5. Tién sir vé bénh 14t (ké cd tién stk vé phdn img tuong tu hay di img)

6. Xur tri phdn ung sau tiém chung
Cé O Khéng I
Noi xar tri
Tai nha 0 Tram Y té iy
Bénh vién nha nudc 0 Khic N
Y té tr nhan O
Ho vaten nguod XU ......ove i iiiiiiiiiiiiaiiiiaasene et

7. Tinh trang hién tgi

Khéi a

Di chimg O

Tir vong 0 Ngay tir vong --—--/----/

Khae (ghirB) (.o .oe ittt ae s e e

Ngudi bao cao Xac nhdn cia co s¢
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky tén, dong dau)
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