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BOYTE . CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 728 /BYT-DP Ha Noi, ngay 20 thang 02 ndm 2024
V/v ting cudng cong téc quén Iy ' ’
tiém chung, chét lwong véc xin, sinh
phim y t&,IVD

Kinh guri:
- Cyc Y té du phong;

- Cuc Quan ly Duogc;

- Cuc Co s6 ha tang va Thiét b1 y té;

- Vién V& sinh djch t&, Vién Pasteur;

- Vién Kiém dinh Qudc gia Véc xin va Sinh phdm y té;
- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong.

Ngay 22/12/2023, V1en Kiém dinh Quoc gia Vic Xin va Sinh pham y te t chirc
Hoi thao tong két cong tac giam sat hau kidm chét luong véc xin, sinh phim y té va trang
thiét bi y t& chan doan in vitro nim 2023; Trén co s& bdo cdo, ¥ kién trao doi, thao luan
cua cac don vi, dé tang cudng cong tac quén ly tiém ching, dam bao chét luong vic xin,
sinh pham y té va cac san pham thlet biyté chan doan in vitro (IVD), Vién Kiém dinh
Quéc gia Vac xin va Sinh phém y t& c6 vin ban so 24/CV-KDQG ngay 21/01/2024 bao
céo d& xudt BO Y té. Sau khi nghién ctru, B4 Y té ¢ y kién nhu sau:

1. Cuc Y té du phong: chu tri ph01 hop véi Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur va
cac don vi lién quan tlep tuc ra soat cac quy dinh, huéng dan lién quan dén tiém chung
bao gdm: x4y dung ké hoach, t6 chirc tiém chung, dua véc xin méi vao Chuong trinh
Tiém chung mé rong (TCMR), ciing cd hé thong day chuyén lanh, bdo cdo va gidm sat
phén ng sau tiém ching. . . d& tham muu B6 Y té bd sung, stra dbi trong trudng hop cén
thiét. Cac don vi chu dong thyc hién cac nhiém vy duge giao dé dam bao cung tmg day
du, kip thoi va dam bao chét luong véc xin cho chwong trinh TCMR.

2. Cuc Quan Iy Duoc, Cuc Co s& ha tAng va Thiét bi y té: khan truong xay dung,
stra d6i cac vin ban quy pham phap luét lién quan dén Luat Duoc sira ddi, Luat thiét bj

y té va tham muu B3 Y té trién khai xay dung cac vin ban huéng dan Luét ngay sau khi
Luét dugc ban hanh.

3. Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va Sinh pham y te ph01 hop véi cac don vi
lién quan thyce hién cong tic giam sat, hau kiém chét lwong vic xin, sinh pham y té va
thiét bi y t& chin doan in vitro hang nam trén thi truong da duge BO Y té phan cong va
thong bao cho cac don vi lién quan vé két qua trién khai cong tac giam sat hau kiém theo
quy dinh ciia NRA; tlep tuc tang cuong néng luc vé klem dinh céac thir nghiém dac thu
clia nhitng san pham vic xin, sinh phdm y t& méi va cac san phim thiét bi chén doan in
vitro trén thi truong; xay dung ké hoach, ting cudng nghién cuu, dé xuat dao tao va hd
trg cung cap nhing thiét bi va hoa chat ddc thu tir Bo Y t& hodic cac to chure, don vi c6
lién quan dé day nhanh tién d6 kiém dinh cac san phdm hau kidm cua vic xin, sinh pham
y té, thiét bj y té chén doén in vitro. '
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4.S6Y té tinh, thanh phé chi dao cac don vi lién quan tong hop, bao cao két qua
tiém chung bao gdbm vic xin'trong tiém chung mé rong, véc xin tiém chung dich vy, cap
nhat dir li¢u tiém chung cd'nhén trén Hé théng quan ly thong tin tiém chiing qudc gia;
duy tri trién khai tiém chiing thuorng xuyén hang thang cho cac dbi tuong thuoe Chuong
trinh TCMR va tang cudng td chirc tiém bu, tiém vét cho tré 1a doi tuong tiém chung
cuia nam 2023 chua dugc ti€ém chung day du theo dung quy dinh dé chu dong phong
chéng bénh truyén nhidm trong miia Dong — Xuan; tiép tuc thuc hién viéc kiém tra, giam
sat cac co so tiém chung cong 1ap va ngoai cong lap trén dia ban quan ly theo quy dinh.

Bo Y t€ dé nghj c4c don vi khan truong thuc hién./. /~
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