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

$6:12/2014/TT-BYT Ha Npi, ngay 20 théng 3 ndm 2014

THONG TU
Hudéng dén viéc quan ly sik dung vic xin trong tiém ching

Cdn cir Diém d Khodn 2 Piéu 30 Ludt Phong, chéng bénh truyén nhiém;

Cdn cit Nghi dinh sé 63/2012/NP-CP ngay 31 thdng 8 ndm 2012 ciia
Chinh phi quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chikc ciia B6 Y
té;

Xét dé nghi ctia Cuc trucng Cuc Y 1é dyw phong;

B6 Y té ban hanh Théng tw hudng dén viéc quan ly sie dung vdc xin trong
tiém chung,

Chuwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thoéng tu nay quy dinh vé:

1. Piéu kién dbi véi cic co s y té thuc hién tiém chung (sau day goi tét 1a
co sd ti€ém chung);

2. Quy trinh van chuyén, tiép nhan, bio quan va cép phat vic xin;

3. Tb chirc tiém ching;

4. Gidm sat, x{ tri phan Ung sau tiém chung;

5. Thim quyén, hd so, thi tuc cAp mai, cép lai, dinh chi, thu hdi gidy
chtrng nhan da diéu kién tiém chung.

Piéu 2. Gidi thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Tiém chung 1a viéc dua véc xin vao co thé con ngudi voi muc dich tao
cho co thé kha nang dap tng mién djch dé du phong bénh tat.

2. Ddy chuyén lanh 13 hé théng thiét bi nhim bao quan va van chuyén vic
xin theo dung nhiét dd quy dinh tir nha san xudt dén nguoi sir dung, bao gdbm
bu6ng lanh, xe lanh, ti lanh, td d4, hom lanh, phich véc Xin.



3. Phdn ting sau tiém ching 14 hién tuong bét thuong vé sirc khoe bao
gém cdc biéu hién tai chd tiém ching hodc toan than xay ra sau tiém chung,
khéng nhét thiét do viée str dung vic xin, bao gdm phan tmg thong thudng sau
tiém chiing va tai bién ning sau tiém chiing.

4. Tai bién ndng sau tiém chung 13 phan ung bét thudng sau tiém chiing
c6 thé de doa dén tinh mang ngudi duge ti€ém chung (bao gém cac triéu chimg
nhu khé thé, sbc phan v¢ hay sbe dang phan v¢, hdi chung séc nhidm doc, sbt
cao co giat, tré khoc kéo dai, tim tdi, ngimg thd) hoic dé lai di ching hodc lam
ngudi dugc ti€ém chung tr vong.

Piéu 3. Nguyén tic quan ly sit dung vic xin

1. Chi cic co s& y té dd duge cip gidy chiung nhan du didu kién tiém
ching méi dugce phép thuc hién hoat dong tiém ching.

2. Gidy ching nhan du diéu kién tiém chung chi cip cho co so tiém ching
cb dinh.

3. Co sé y té di duge clp gidy chung nhén du diéu kién tiém ching phai
thudmg xuyén duy tri cac diéu kién dé thuc hién hoat dong tiém chung theo quy
dinh tai Thong tu nay.

4. Céc co sé y té nha nu6e c6 chirc ning tiém ching phai t§ chirc thuc
hién hoat dong ti€ém ching theo quy dinh. Cac co s& kham bénh, chira bénh cé
phong sinh phdi thuc hién viéc ti€m chuing cho tré so sinh theo quy dinh.

5. Khong dugc st dung vic xin thuge Chuong trinh Tiém ching mé rong
cho hoat d9ng ti€ém ching dich vu.

Chuong 11
PIEU KIEN CUA CO SO TIEM CHUNG

Piu 4. Cac co s&'y té duge thye hién tiém chiing

1. Bénh vién, phong kham da khoa, phong kham bac sy gia dinh, nha hé
sinh va Tram Y té x4, phudng, thi trin (sau ddy goi 1a Tram Y té xa) da c6 gidy
phép hoat dong theo quy dinh cia phép luit vé khdam bénh, chita bénh.

2. Co so'y té du phong.

Pidu 5. Piéu kién d6i véi co sé tiém chiing ¢b dinh

1. Co s& vét chit:



a) Khu vuc chd trudce khi tiém phai bd tri du chd ngdi cho it nhét 50 déi
tugng trong modt budi tiém ching, bdo dam che dugc mua, ning, kin gié va
thong thoang;

b) Khu vuc thuc hién tur van, kham phan loai ¢6 dién tich t6i thiéu 8 m?;

¢) Khu vuc thyc hién tiém ching c6 dién tich t6i thiéu 8 m?;

d) Khu vyc theo doi va xir tri phan (mg sau tiém ching cé dién tich tdi
thiéu 15 m®.

d) Riéng dbi voi diém tiém vic xin viém gan B liéu so sinh tai cic co sé' y
té c6 phong sinh thi khéng thuc hién theo cic diém a, b, ¢ va d Khoan nay ma
theo quy dinh sau: B tri phong tiém hodc ban tiém vic xin riéng, noi tiém
chung bao dam du 4m cho tré, c¢6 noi kham phén loai cho tré, tu van cho céc ba
me hodc ngudi nha cuia tré.

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

2. Trang thiét bi:

a) Phuong ti€n 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 véi
Tram Y té xd chua cé ti lanh thi phai c6 phich vic xin hodc hom lanh & bao
quan vic xin theo quy dinh tai Diéu 9 Thong tir nay;

b) Thiét bj tiém, cac dung cu, hoa chét dé sat khudn va cac vat tu cin thiét
khac;

¢) Hop chéng sbc va phac d6 chdng sbc treo tai noi theo doi va xir tri phan
{ng sau tiém chiing theo quy dinh ctia B6 Y té;

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

3. Nhan su:

a) SO luong: c6 tdi thiéu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nht
01 nhén vién c6 trinh d6 chuyén mén tir y s§ tré 1én; déi véi co s tiém ching
tai cac viing su, viing xa, viing dic biét kho khiin phai c6 tdi thiéu 02 nhan vién
chuyén nganh y, trong d6 ¢ it nhit 01 nhén vién cé trinh do chuyén mén tir y sy
tré lén;

b) Nhén vién truc tiép thuc hién kham sang loc, tu van, tiém chung, theo
d6i, xtr tri phan mg sau tiém chung phai c6 gidy ching nhan tham dy tip huin
vé tiém ching do céc co s& quy dinh tai Diéu 30, Piéu 31 Théng tu nay cip.

4. Truong hop co s& tiém chiing 13 co s¢ khdm bénh, chira bénh thi ngoai
vi€éc dap ing cac diu kién cia Thong tu nay con phai dap ung céc quy dinh cla
phap luat v& kham bénh, chita bénh.
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Y
5. Co s¢ ti€ém ching co dinh c6 thé bd tri nhiéu diém ti€ém ching, moi

diém tiém ching phai dép tmg cac diéu kién quy dinh tai c4c khoan 1, 2 va 3
Diéu nay.

Piéu 6. Diéu kién ddi véi diém tiém ching lwu dong

1. Piéu kién 4p dung diém tiém chung lru dong:

a) Chi thyc hién déi véi vic xin trong Chuong trinh Tiém chiing mo rong
khi t chure chién dich tiém chung hodc tai cdc ving siu, ving xa, ving dic biét
kho khin theo quyét dinh cua Gidm déc S& Y t€ cac tinh, thanh phd truc thudc
trung wong (sau day goi 1a So Y té tinh);

b) Pugc thyc hién boi Tram Y té x4 da dugc cip gidy ching nhén da diéu
kién tiém chuing.

2. Diéu kién tdi thiéu vé co s& vat chét:

a) Co ban tu van, kham, ban tiém ching;

b) Cé noi theo ddi va xir tri phan Ung sau tiém chung.

Piém tiém ching phai bao dam du diéu kién vé vé sinh, che dwoc mura,
néng, kin gio, thong thodng, du anh sang. Cac khu vuc quy dinh tai Piémavab
Khoén nay phai b tri theo nguyén tic mét chiéu.

3. Piéu kién vé trang thiét bi: c6 phich vic xin hoic hom lanh va dép ung
c4c diéu kién quy dinh tai cac Diém b, ¢ va d Khoan 2 Piéu 5 Théng tur nay.

4. Diéu kién vé nhan sy:

a) Sb lugng: c6 tdi thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhét
01 nhan vién c6 trinh d¢ chuyén mon tir y sy trd 1én.

b) Pap tmg cac diéu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Piéu 5 Théng tu
nay.

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

Piéu 7. Quy trinh tiép nhin, cAp phat vic xin

1. Khi nhén vic xin, can bd tiép nhan phai kiém tra va luu giir nhimg
thong tin sau ddy tai co s& ti€ém chung:

a) Ngay nhén;

b) Loai véc xin;

¢) Tén vic xin;

d) Sb giy phép ding ky lru hanh hoic sé gidy phép nhap khiu;



b}

d) Gidy chimg nhén xut xuéng cua timg 16 vic xin do co quan c6 thim
quyén cip (ban sao);

e) Tén co s& san xuit, nude san xui;

g) Tén don vi cung cép;

h) Ham luong, quy cach dong goi;

i) S6 16;

k) Han dung cua tirng 16;

1) S liéu nhan cia timg 16;

m) Tinh trang nhiét d bao quan;

n) Chi thi kiém tra nhiét do: chi thj nhiét do lo véc xin, chi thj nhiét do
d6ng bang khi tiép nhan (néu c6); thé theo ddi nhiét do;

p) Néu c6 nuéc hdi chinh kém theo thi phai ghi lai nhing thong tin déi
vé6i nude hdi chinh bao gdm: co sé san xut, nude san xuét, don vi cung cép, sb
16, han dung cua ting 16.

Khéng tiép nhan véc xin néu phét hién c6 bt cir bidu hién bét thudng nao
vé c4c théng tin, tinh trang trén.

2. Khi cép phét vic xin, cin bd cip phat phai kiém tra va luu giir nhiing
thong tin sau tai don vi cép phat:

a) Ngay cAp phat;

b) Loai vic xin;

¢) Tén vic xin;

d) Sb gidy phép dang ky lwu hanh hoic sé gidy phép nhap khéu;

d) Gidy chimng nhan xuit xuéng ctia timg 16 vic xin do co quan c6 thim
quyén cép (ban sao);

¢) Tén co s san xuét, nudc san xuét;

g) Ham lugng, quy céch déng goi;

h) S6 16;

i) Han dung cua ting 16;

k) Sé lidu c4p phat cua timg 16;

1) Pon vi tiép nhén;

m) Tinh trang nhiét d§ bao quan;

n) Chi thj kiém tra nhiét do: chi thi nhiét d6 lo vic xin, chi thj nhiét d6
dong bang (néu c6); thé theo doi nhiét do khi cip phat.

p) Néu c¢6 nudc hdi chinh kém theo thi phai ghi lai nhimg thong tin dbi
voi nudce hdi chinh bao gdm: co s¢ séan xudt, nudc san xuét, don vi cung cip, sb

16, han dung cuda timg 16.



