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Thay Bai Bbé Tat Hon

Cong ty c6 phan Quan ly va Pao tao qudc té

Cung cip cac kh6a CME
1. Quan ly chat lugng bénh vién 1. Quan ly nha nudc ngach chuyén vién,
2. Quén ly bénh vién chuyen vign chinh
3. Quan ly diéu dudng 2. Nghiép vu su* pham danh cho giang
4. An toan tiém chting vienCb,pH ‘
5. Thuc hanh t6t bao quan vac xin (GSP) 3. Trung cap ly luan chinh tri (khu vuc Ha
6. Su pham y hoc cd ban Noi) L
7. Phuong phép day hoc 1am sang 4. Dal,.l thau co baD, dal_JAthau qua mang
8. Kiém soét nhiém khun bénh vién 5. Chuc danh nghe nghiép y té (bac si,
9. Cdng tac xa hoi trong y t& dieu duong..) .
10.Phuong phap nghién cdtu y hoc 6. Cac khoa dao tao lién tuc theo nhu cau
11.Y t& lao dong khac
(+84)984.407.554 info@itam.ed | 32 Trwong Cong Dinh,
e (oaj0ea asraas & Mtameduvn BB Lon e auocte@gmail.com @ Y&t Kiéu, Ha Dong, Ha Noi




TONG QUAN VE VAC XIN

gett}images‘

Wendy Stone

AstraZeneca -

PGS.TS.BS. Lé Thi Thanh Xuan
Email: lethithanhxuan@hmu.edu.vn

D 1. 0904248842
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MUC TIEU

1. Khal niém

2. Loi ich cla vac xin

3. Phan loai vac xin theo ngudn goc
4. Céc yéu t6 anh hwdng dén vac xin
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VAC XIN LA GI?

Vac xin la ch& pham sinh hoc cé
tinh khang nguyén, cé nguodn
gdc tir vi sinh vat (cd thé toan
than hodac moét phan hodc cé
ciu truc tuong tu) dung dé tao
mién dich dic hiéu cha déng,
nham tang strc dé khang cla
co thé doi véi mot s6 tac nhan
gay bénh cu thé.
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Pha thoai trao Tri nhé
Pha nhan dién Pha hoat hoa Pha thuc hién (can bang ndi mdéi) mién dich
o
Té& bao '?L
ché tjét X T4 bao lymphio Thanh loc

khang thé

T thyc hién khang nguyén
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Biét hoa

Jf.@ |‘_i‘ |

Mién dich ‘
dich thé !
l"" Té& bao mang tri
Mién dich qua Chét t& bao theq| nhd mién dich
Té bao trung gian t€ bao chuong trinh ton tai lau dai
trinh dién Nhan 1én (apoptosis)

khang nguyén

thanh clone

.

)
Té bao lympho T
g/ - “trinh nd"
s 'rTé bao lympho B

“trinh n"

Py . : g= - PR — A Avbas A Kand Lichtman AL H
Thdoi gian sau khi tiép xuc vdi vi sinh vat Basic Immunology 2nd Ed ® Saunders 2004
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LO1iCH CUA TIEM CHUNG

» Thé gi®i: 30 bénh phong bang vac xin
* Viét nam: 12 bénh (TCMR)

* Prng tht 4 trong 10 thanh twu YTCC
* Bién phap dv phong an toan, hiéu qua

* Loiich:

— Y té: Gidm ty I& mac bénh, nhap vién, t& vong,
giam ty 1& KKS, kéo dai tudi tho, muc tiéu thién
nién ky

— Kinh té: gidm chi phi diéu tri, gido duc tot hon

— X& héi: Quyén phu ni, di lai, dw phong khing bd
sinh hoc
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LO1ICH Y TE

68.1%

M No vaccine
M Unknown
™ Onedose

week ending 28 August Two doses

m 2.5% | | 3.6% | “1.4% m
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Hiéu qua cho ngw®i mac bénh man tinh

TIEM NGUA CUM TREN BENH NHAN TIM MACH GIUP
GIAM Ti LE NHAP VIEN VA TU VONG DO CUM MUA GAY RA

Nhap vién

Bénh
mach ndo

Bénh Bénh Viém phoi

Suy tim mach vanh  tim mach & Cam

35%  48% 16% 19% 20% 19% 32%

p< 0.001 p< 0.001 p= 0.018 p= 0.002 p= 0.001 p< 0.001 p< 0.001
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PHAN LOAI

Vac xin song giam déc lwc

Vac xin bat hoat

Theo ngu
goc

6

Vac xin tinh ché, tai té hop, polysacarit, cong hop

VAac xin véc to’ virus

'. —>
§Véc xin giai déc to

Vac xin mRNA
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CACH TIEP CAN

(1) St dung toan bo vi rat hay vi khuan dé tao ra vac
Xin;

(2) Chi str dung nhirng thanh phan cla vi rat/ vi khuan
c6 tac dung kh&i phat hé thong mién dich;

(3) Chi st dung nhirng vat liéu di truyén cla vi rat/ vi
khuan nham cung cap cho co thé cac hwéng dan
dé tao ra céac protein cu thé (gidbng protein cé trong
vi rut) co tac dung khéi phat hé thong mién dich
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VAC XIN SONG GIAM bOC LUC

- Tw vi sinh vat gay bénh nhwng da duoc lam
giam doéc lwc nén khéng con kha nang gay bénh
- VD: BCG, MMR (s¢&i-Quai bi-Rubella), bai liét

udng (OPV), rotavirus...
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KHAI NIEM VA PHAN LOAI

» Vac xin bat hoat: tir vi sinh vat da chét
. VD: bai liét dwong tiém (IPV), DPT...

10 DOSES IPV

PoliovirusVaccin% = n
Inactivated - IPOL" =: » Tdap Vaccine
Ay : iy ‘
=! o Tetanus
ﬁ; Dosage:0.5mL IMor SC. — & Diohtheri
H': Seeenclosed packageinsert =: iphtheria
SDtoreat2°t08°C(35°to46°F)‘ = Pertussis o S
ONOTFREEZE. = iy —
Usbf_osvzuc#nu e - -
~Sanofi P; SA, = . .
My L‘E?o;n’le' Fr::t::ur = LIVE VACCINE

stby: Sanofi Pasteur Inc.

20mL Rx Only



KHAI NIEM VA PHAN LOAI

» Vac xin tinh ché, tai té hop, polysacarit, céng hop:
cO ngudn goc tr mét phan cau trdc cua vi sinh vat
« VD: Viém gan B, phé cau....

Prewmr%’) '

’ i o M]me l]g.ml,w

needle.
‘W(Mﬂlwﬂdmmmm
[niramuscular use
5 3
Sl ol 00 o b T

-



KHAI NIEM VA PHAN LOAI

 Vac xin giai doc to: tir déc td cua vi khuan sau
khi da lam mat di kha nang gay doc va bao toan
tinh khang nguyén

« VD: bach hau, ubn van

(0 —
<l..,--, (vac)

Rx - THUOC BA \llll(il N

Vilc XIN UON VAN BACH HAU HAP PHU (Td) g VAC XIN

Hop 20 Ong - 0.5 mU/6ng/1 HHéu

UON VAN HAP PHU (TT)

Dang bho ché: Dung dich tiém

Lif 0.5 m! chita: Phong bénh Udn vén
Gidi 8¢ 18 Udn v | it nhdt 20 dvgt S8 5X (Lot. No) iz 7-01-18 s
Gidi ddc 16 By hh.‘ N Ml uwuq 18 /na
/uw ERe Y ::, .'. 19

Mer «mu oin) ....,o.oos-o.ozv, HD (Exp Date) .
Tiéu {,., Tus

5 - SOK (Meg. Noo  : QLVNSKLIS
ik sk ke, VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE Iujl,mm,'" l l||| |Il N T TR
vy . L 1Y

9 Pastour, Nha Trang, Khdnh Hoa - Vgt Nam




KHAI NIEM VA PHAN LOAI

« Vac xin vecto virus: st dung mét virus an toan dé
dwa bd phan cla virus gay bénh vao co thé tao
dap (rng mién dich

« VD: Vac xin Ebola, vac xin COVID-19 Astrazeneca.

E

—

Dola Vaccir
T Ref Num (0

W g
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KHAI NIEM VA PHAN LOAI

» Vac xin mRNA: s& dung vat lidu di truyén dé lam
khang nguyén
« VD: Vac xin COVID-19 Comirnaty (Pfizer), Moderna...

iph.edu.vn



(i) |CAC YEU TO ANH HUONG DEN VAC XIN

« Vac xin c6 2 dang thanh phém la dung dich va bot
dong khé kem dung moi pha hdi chinh

« M6t sg‘) yéu to co thé 1am gidm hodc mat hiéu luc
clia vac xin:
1. Nhiét dd (cao va thap)
2. Anh sang
3. Tinh bén vitng cuda véc xin
4. Han st dung cla vac xin
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1. NHIET DO CAO

Mcrc chiu anh hwéng Vac xin

most sensitive Bai liét udng (bOPV)

Soi
Bach hau - Ho ga - Uén van (DPT)

Lao (BCG)

Hib, Bach hau - Uén van (tré nhd)

o

" Uén van - bach hau (tré I&n), udn van
least sensitive : ( )

viém gan B, viém ndo Nhat Ban
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2. NHIET DO LANH

Mdrc chiu anh hwéng Vac xin

most sensitive Viém gan B
Hib (dung dich)
Bach hau - Ho ga - U6n van (DPT)
Ubn van - Bach hau (DT)

v Bach hau - Ubén van (Td)

least sensitive
Udn van

www.ipmph.edu.vn



3. ANH SANG

Nhirng vac xin séng gidm déc lwc nhu: BCG, s&i,
s&i-rubella,... & nhirng vac xin rat nhay cam voi
anh sang => khong dwoc dé tiép xuc trwc tiép voi

anh nang mat trdi va anh sang dén huynh
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4. TINH BEN VI’NG CUA VAC XIN

Nhiét dé bao quan (°C)

Vac xin ) +20 dén
+ 2 den +8°C 5 +37°C > +45°C
+25°C
Bén virng trong Bén vitng trong Khong bén virng >
nhiéu thang nhiéu thang +55°C

UV va BH, don gia

hoic phédi hop Bén virng > 3 nam

Bén virng trong Bén vitng trong +45°C, bén ving

viem gan B Bénviing>4nam o ia, thang nhiéu tudn trong nhiéu ngay
S&, Quai bi, Bén ving trong 2 Bén viing trong it Bén ving trong it Khéng bado quan
Rubella nam nhat 1 thang nhat 1 tuan duoc

A ~ N _ A ~ . . X 2 0 N
Ho ga Be,n virng twr 18-24 Bep vilng trong 2 B&n vikng trong 1 tun Mgt ‘10/0 hiéu lwc

thang tuan mOi hgay

X A ~ X A s 0 PN > >

Lao B&n viing ttr 1-2 n&m Be_rl virng trong Mat khqng qua 20% Khong bao quan
nhiéu thang sau 1 thang dwoc

Bai listuéng B&n vikng 161 1 n3m Bén virng trongBén virng trong 2 Khong bao quan

nhiéu tuan ngay duoc

Polysacphgride
(Hib, phe cau)

Tuy thuéc vao dang Khéng bao quan

Bénvirng>2nam  Bénving > 2 ndm . .
9 9 trinh bay duoc

Viém ndo Nhat Ban Bén viing trong 28 Khong bdo quan
(bat hoat) tuan duoc

www.ipmph.edu.vn
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5. HAN SU’ DUNG VAC XIN

- Ngay ca khi vac xin dwoc bao quan & nhiét dd thich
hop cac vac xin déu cé thdi han s dung nhat dinh
va dwoc ghi trén nhan lo vac xin va bao bi.

- Han s dung ghi bang ngay, thang, ndm sé& s dung
dén ngay hét han dung ghi trén nhan lo

- Han s dung chi ghi thang, ndm thi dwoc tinh dén

ngay cudi cung cla thang hét han

www.ipmph.edu.vn



CHi THI NHIET BO LO VAC XIN

Chi thi nhiét dé

VVM 30 30 ngay 193 ngay >4 nam
VVM 14 14 ngay 90 ngay >3 nam
VVM 7 7 ngay 45 ngay >2 nam
VVM 2 2 ngay - 225 ngay
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CHi THI NHIET PO LO VAC XIN

524736114
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 Vac xin 1a ché pham sinh hoc dwoc dwa vao co

thé dé kich thich sinh mién dich dac hiéu.

 Nhiét do, anh séang, han s dung va tinh bén
virng cla vac xin dong vai trd quan trong trong
viéc phéat huy hiéu lwc cda vac xin

» Tiém vac xin 14 quyén loi va nghia vu ciia moi

nguol

www.ipmph.edu.vn






VIEN DAO TAO Y HOC DU PHONG
VA 'Y TE CONG CONG

SCHOOL FOR PREVENTIVE MEDICINE AND PUBLIC HEALTH

GIOI THIEU CAC LOAI VAC XIN TRONG
CHUONG TRINH TIEM CHUNG MO RONG VA
TIEM CHUNG DICH VU

ThS.BS. Nguyén Van Thanh
Email;: thanhnv@hmu.edu.vn
SDT: 0819435488

i
"

www.spmph.edu.vn


mailto:thanhnv@hmu.edu.vn

MUC TIEU

Ké tén dwoc cac loai vac xin trong
TCMR va tiém chung dich vu

Thwe hanh dung doc nhén, 16/han dung
vac xin/dung maoi

www.spmph.edu.vn



POl TUONG TCMR (1)

TRE EM

Tré <1 tudi trong toan qudc: 9 loai vac xin phong bénh (lao,
bai liét, viem gan B, bach hau, ho ga, udn van, Hib, Rota, s&i)

Tré 18-24 thang toan quoc: DPT, S&i — Rubella
Tré 1-5 tudi; Viém ndo Nhat Ban
Tré 7 tudi (ving nguy co): tiém vac xin Td

PHU NO

www.spmph.edu.vn

Phu ni c6 thai trén toan quéc
Phu ni 15-35 tai cac ving nguy co udn van so sinh cao



HINH THUC TRIEN KHAI TCMR (2)

Hinh thiec trién khai:

Tiém chung thwwo'ng xuyén: 1 — 2 ngay/thang
Tiém chang bo sung: vac xin MR, bai liét, UV, Td
Tiém chién dich: Covid-19
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1. Vac xin phong Lao (BCG)

Vi khuan song, giam doc luc, san xuat tur chung vi khuan

Loai vic xin N .
: M.tuberculosis cua Calmette-Guerin

Phong bénh Lao
Dang vic xin Bot dong kho c6 dung moi kem theo
gg‘f dang dong 14 idu/lo

Bao quan vic xin BCG va dung mdi ¢ nhiét do tir +2°C dén +8°C.

Vic xin dé héng béi anh sang. Vic xin da pha hoi chinh chi duoc

B3 : . \ .
a0 quat dung trong vong 6 gio.

Khong dwoc dé dong biing dung moi.

Tén thuong mai BCG

www.spmph.edu.vn
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2. Vac xin viém gan B

Loai vac xin Vic xin tai to hop

Phong bénh Viém gan B

Dang vac xin Vic xin dang dung dich

Dang dong goi 1 liew/lo

Bao quan O nhiét d6 tir +2°C dén +8°C. Khong dugc dé dong bang
Tén thuong mai Gene - HBvax
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3. Vac xin DPT-VGB-Hib

Ho ga toan te bao, giai doc to bach hau-uon van, viém

Loai vic xin 2 2
: gan B tai to hgp, vo polysaccarid cua vi khuan Hib

Bach hau, ho ga, uén van, viém gan B, viém pho1 va mang

Phong benh ndo mu do vi khuan Hib

Dang vac xin Vic xin dang dung dich

Dang dong goi 1 licw/lo

Bdo quin O nhiét do ti +2 C dévn +8°c C.
Khong duoc dé dong bang vac Xin

Tén thuong mai Quinvaxem, ComBE Five, Sl




PEE Ve ens S

R e o o

'Qulnvaxemﬂni.
bagilefon
TR mmmm 'Esz
g &,
Quinvaxem’ " . s 814
Seam= 0.5 mL S
l @ | Berna l‘)uov;\ﬂg
€
Quinvaxe’m ’ ComBe Five , S|
2006 WHO khuyén cao Cap phép tir 5/2017 thay ~ Cap phep lvu hanh tw
Tl 12/2017 tro di, HQ thé cho Quinvaxem thang 9/2018
ngwrng san xuat va cung
ng tai VN
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4. Vac xin bOPV

Loai vic xin Vic xin song giam djc luc
Phong bénh Bai liét

Dang vac xin Vic xin dang dung dich
Dang dong goi 20 licu/lo

Tuyén tinh, khu vuc, quoc gia: bao quan nhiét do - 25°C
dén -15°C

B4 : . :
a0 quan Tuyé€n huyén, xa, co s¢ tiém chung: Bao quan trong
khoang nhiét do +2° C dén +8° C
Tén thuong mai bOPV

www.spmph.edu.vn



www.spmph.edu.vn



5. Vac xin IPV

Loai vic xin Vi rut bai liét bat hoat
Phong bénh Bai liét

Dang vac Xin Vic xin dang dung dich
Dang dong goi 10 licu/lo

O nhiét do tir +2° C dén +8° C.

Bao quan n 2 an o z .
1 Khong dé dong bang vac xin

Tén thuong mai cac loai vac xin da
duoc cap phép tai Viét Nam

IMOVAX POLIO (IPV)
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VX bai liét dwérng tiém (IPV)
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6. Vac xin phong bénh Sé&i

Loai vic xin Vic xin song giam djc luc

Phong bénh So1

Dang vac xin Bot dong kho c6 dung moi kem theo
Dang dong goi 10 liéuw/lo

O nhiét do tir +2° C dén +8° C.

Bao quan , s s .
1 Bé4o quan tranh anh sang

Tén thuong mai MVVAC
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Loai vic xin
Phong bénh
Dang vic xin
Dang dong goi
Bao quan

Tén thuong mai céac loai vac xin
da duoc cap phép tai Viét Nam

. Vac xin phong bénh Sé&i-Rubella

Vac xin song giam doc luc

S&i-Rubella
Bot dong kho c6 dung moi kem theo

10 lidu/lo

O nhiét do tr +2° C dén +8° C.
Bao quan tranh anh sang

MRVAC

www.spmph.edu.vn
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8. Vac xin viém nao Nhat Ban

Loai vic xin Vic xin bat hoat

Phong bénh Viém nao Nhat Ban B

Dang vac Xin Vac xin dang dung dich

Dang dong goi Sml/lo

e O nhiét do tr +2° C den +8° C.
1 Khong dé dong bang vac xin

Tén thuong mai JEVAX
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...........................................

: ; ot SOOI 1LOoIES WA
1 OL > g <

— “

®
< JAPANESE ENCEPHALITIS VACCINE - JEVAX
g 1 ml of dose contains:
- Inactivated, purified Japanese Encephalitis Virus, Nakayama strain . . . q.s 1 dose
—— mlhimerosal i i S s e = 0.012 %(w/v)
\CXIN VIEM NAO! = TCM =199 W/0/RedIPHBNOL: s s 45 5 s+ m e st e e e o e q.s 1ml
ANESE ENCEPHA
m ‘Rimm - Manufactured and Registered by: :
 trong Chuong ¥ COMPANY FOR VACCINE AND BIOLOGICAL PRODUCTION No. 1
Nha sx&al(s:;?;‘f. 1 Yersin Street, Hanoi, Vietnam
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9. Vac xin Bach hau-ho ga-uon van

Loai vic xin Ho ga toan té bao, giai doc to bach hau, udn van
Phong bénh Bach hau, ho ga, udn van

Dang vic xin Vic xin dang dung dich

Dang dong goi | lieu/lo

Riéng DPT: 20 licu/lo

O nhiét do tr +2° C dén +8° C.

B3 : 1 7 o
40 quat Khong dé dong bang vacxin

Tén thuong mai DPT
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- i XNBpCcH HAU-HOC

NVAN axp pEU O
Ve, 10 ml - 20 liéu
‘\;‘"l‘m: ‘

T hg 3006
g, tinh che...it ..u’: oot

u ché.....it nbf |
\\b“%t..m.u-hﬂ‘,':’p.
: l‘l’tu.wd ‘1
‘l’c. RS T !
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10. Vac xin phéng bénh Uon van

Loai vic Xin Giai doc t6 udn van
Phong bénh Ubn van
Dang vic xin Vic xin dang dung dich
Dang dong goi 0,5 ml/6ng/1 liéu
o O nhiét do tr +2° C dén +8° C.
Bao quan

Khong dé dong bang vac xin

Tén thuong mai Uon van (TT/AT)
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11. Vac xin phong bénh bach hau uén van

Loai vac xin VX phdi hop gidi doc té6 Udn van va Bach hau

Tén thwong mai VX ubn van bach hau hap phu (Td)

Liéu lwong, dwong tiém | 0,5 ml, tiém bap

Dang vac xin Vac xin dang dung dich

Dang doéng goi hoép 10 lo - 5ml; hép 20 lo - 0,5ml

O nhiét do tr +2° C dén +8° C

Bao quan - .
q Khbéng dé déng bang vac xin
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Rx - THUOC BAN IIIH) PON

VAC XIN UGN VAN BACH HAU HAP PHU (Td)

ll”lﬂm-l.SlllMlMl

= — ety Dang bio ¢h¢: Hia dich tiém ' = ]
— ~z' Trong mds léu 0 Sml vie xin o6 chan ey
T — Gaai dé6c u8 Uda viln tinh ¢ e mhét 20 dvgt $46 15 SX (Lot No)
- | —— Gilds 06¢ 10 Bach hdu tinh ohé it nhar 2 dvyt NSX (M1 Dax) .
AP0, cao pbdd 3 mg
Merthiolate (Chit béo quan) L0005 . 002 % HD (Exp Daxy

Totu chuln chit g TCCS

wweh san xukr VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE " "] m

2 Pasteur, Nha Trang, Khanh Hoa - Vigt Nam

pPS1s0S 10084
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MOT SO VAC XIN SU DUNG TRONG TIEM CHUNG DICH VU

www.spmph.edu.vn



Loai vac xin

Phong bénh

Dang vac xin

Dang dong goi
Bao quan

Tén thuong mai

1. Vac xin DPT-VGB-IPV-Hib

Ho ga vo bao, giai doc to bach hau-udn van, viém gan B
tai to hop, bai liét bat hoat, vé polysaccarid ciia vi khuan
Hib

6 bénh: Bach hau, ho ga, udn van, viém gan B, bai liét, viém
phoi va mang ndo ma do vi khuan Hib

Vic xin dang dung dich

1 lieu/lo

O nhiét do tr +2° C dén +8° C. Khong duoc dé dong bang
vac xin

INFANRIX HEXA, HEXAXIM
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2. Vac xin Rota

Loai véc xin Vic xin song giam ddc luc
Phong bénh Tiéu chay do vi rat Rota
Dang vac Xin Vac xin dang dung dich
Dang dong goi 1 liew/lo

Bao quan & nhiét do tir +2°C dén +8°C.
Bao quan Khoéng dé dong bang vac xin va dung moi
Tén thuong mai ROTAVIN M1, ROTATEQ, ROTARIX
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Rotavieus Vaceles

Cove, Oval, Puntavelont

noraToe®
. -

M.“'m-mwnw

Rotar#x” ~—

Ryteens sl te

Pedean i e
L -
inject B

— i
P~ & :
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3. Vac xin phé cau

Cong hop (vé polysaccarid gin protein)

Loai vic xin ;
Polysaccarid

Phong bénh Viém duong h6 hap trén, viém tai do phé cau
Dang vac Xin Vic xin dang dung dich
Dang dong goi 1 liéu/lo
- O nhiét d6 tir +2° C dén +8° C.
Bao quan 7 ,
Khong dé dong bang vac xin
Ten thuong mai SYNFLORIX, PREVENAR 13, PNEUMOVAX 23




Prevenar B’

suspeasion for inecton

10 singie-dose (0.5 mi) pre-fiied Syrnges wihout needios.

Intramuscular use.
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4. Vac xin nao mo cau

Loai vac xin Tinh ché tir Polysacarid gin protein mang
Phong bénh Viém ndo do ndo mo cau

Dang vac xin Vac xin dang dung dich

Dang dong goi 1 liéw/lo

,, ,, O nhiét @6 tir +2° C dén +8° C. Khong dé dong bang vac
Bao quan
Xin

Tén thuong mai BEXERO, VA-MENGOC BC, MENACTRA
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10 vials of 0,5 ml

VA-MENGOC-BC"

3 g 1 pre-filled syrin ol
N us .
MENINGOCOCCAL BC VACCINE | [ntramuscular
Intramuscular Injection  Dose: 0,5 ml .
£ach dose contains: z% : "/
2‘“:‘:"’7‘9"‘[“"6 Proteins e :x) B E x 5 E
(,wgl"af:gs(;g:;ushsu. &so mcg S(l;jqdlum Hydrogen i )
4 Ccharide ium Di i . iactio
Lw‘:.ﬂemngomccus C..50 meg Thi OmErsa:'Y%fggen | fu suspen sion forinjé
MinIum HYdYOXid .... A mg : A co
dium (hlonde,“ 4,e25ge[:]g 2,0 mg Water for ln]ECtion... s ;3 Men‘NnAgocom
(rDNA,

]
S5

R, Thuéc ké don/Prescription only medicine

MENACTRA®

Vac-xin nao mé cau (nhém A, C, Y va W-135)
polysaccharide céng hop giai doc té bach hau

Meningococcal (Groups A, C, Y and W-135)
Polysaccharide Diphtheria Toxoid
Conjugate Vaccine

Hoép 1 lo, lo 1 liéu vac-xin.
1 dose vial

SANOFI PASTEUR wp
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5. Vac xin cum mua

Loai vic xin Vic xin bat hoat
Phong bénh Cim

Dang vac xin Vic xin dang dung dich
Dang dong goi 1 lidu/lo

,, ,, O nhiét d6 tir +2° C dén +8° C. Khong dé dong bang vac
Bao quan

Xin

INFLUVAC TETRA, VAXIGRIP TETRA, GC FLU
QUADRIVALENT

www.spmph.edu.vn

Tén thuong mai



-
e e

0.5 ml syringe Suspension for injection

Influenza vaccine
(surface antigen, inactivated)

(| Hvargpres
! VaxigripTetra

s SL'S?':'R-:‘\ for l»"“:'(ﬁ)‘l in p(e‘.ﬁ[(‘: syrnge

1 QUADRIVALENT INFLUENZA VACCINE
. (SPLIT VIRION, INACTIVATED)

i 1 pre-filed synnge (0.5 mi) with 22ached ook

' 15€) use

Intramuscular (IM) or subcutaneous
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6. Vac xin s&i-quai bi-rubella

Loai vic xin Vic xin song giam ddc luc

Phong bénh S&i, quai bi, rubella

Dang vac xin Bot dong kho c6 dung méi kém theo

Dang dong goi 11iéu/lo

Bao quan O nhiét do tir +2° C dén +8° C. Bao quan tranh anh sang
Teén thuong mai MMR 1, Priorix
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PE— =
ST

g 11 ==

m—
Measles. mumps and rubeila vaccine 1 dose/dosis (0.5 mi)
Vaccin contre ka n . les oreillons et la rubdole 1 vial with powder + 1 pro-filled syringe
Vacuna contra el sarampion, Ia parotiditis y ta rubéola with solvent « 2 noocies
Powder and solvent for solution for injection —— e
Poudre et solvant pour solution injectable M A v
Polvo y solvente para solucion inyectable :"-—.""—""‘m
Subcutaneous use or intramuscular use o e e e e ——

BOLES- ou voie intr oo it e S o et - P FOA p M A
Via subcutanea o via intramuscular Pt et e

] - —
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IWeasles Vaccine: More Attenuated Enders’ Stain €
Jeryl Lynn Sirain, Chick cell ¢!

[a Vaceine: \Wistar RA 27)3 Strain. Human «
Canfains no preservative. Contains approximately
FOR SUBCUTANEOUS INJECTION

5 SINGLE DOSE 0.5 mL VIALS OF VAC
5 SINGLE DOSE 0.7 mL VIALS OF STERI



7. VX VNNB song giam doc luc

Loai vic xin Vi rut tai to6 hop, song giam doc luc

Phong bénh Viém nao Nhat Ban B

Dang viac Xin Vic xin dang dung dich

Dang dong goi 1 lidu/lo

Bao quan O nhiét d6 tr +2° C dén +8° C. Bao quan tranh anh sang
Tén thuong mai IMOJEV, JEEV
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Jpaoese encephalits .
(e, attenud
and diluent for suspension for injection

Powder
One dose of powder and one dose of diduent in separate vials with one $yringe
of one single dos¢ of vaccine 05 mb)

and two separate needies — pack sZ¢
SANOFI PASTEUR V)

Subcutancous route
- - B
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8. Vac xin phong bénh Thay dau

Loai vic xin Vic xin vi rut thily ddu, song, giam ddc luc

Phong bénh Thuay dau

Dang vic Xin Bot dong kho ¢6 dung moéi kem theo

Dang déng goi 1 liew/lo

Bao quan O nhiét do tir +2° C dén +8° C. Tranh anh sang truc tiép
Tén thuong mai VARILRIX, VARIVAX.
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Varicella vaccine, live attenuated
Vaccln vivant atténué antivaricelloux
Vacuna de virus vivas atenuatios contra 1a vancela

Inj/inyec sC

g
i
i}

; @mmsmimmm
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Loai vac xin

Phong bénh
Dang vac Xin
Dang dong goi
Bao quan

Tén thuong mai

9. Vac xin HPV

Vac xin tai to hgp vo protein

Phong ngura cac bénh ung thu cO tir cung, am dao, mun coc
sinh duc,... do nhiém vi rat HPV

Vic xin dang dung dich

1 lidu/lo

O nhiét do tir +2° C dén +8° C. Khong dugc dé dong bang

GARDASIL 4, GARDASIL9
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THUOC BAN
THEO PON

DEXATAM
TAY TRE EM

G

GARDASIL..

-
Vic-xin téi té hop gia L —
ngua Papillomavirus &
ngudi (typ 6, 11, 16, 18)
| m}
Dich treo dung duéng
tiém bp ARDASIL"
'!m Ly elt
LAC KY TRUGC KHI DUNG wrxg.
i Nnunu vt
Lo 1 liéu don 0,5 mL v ding duimg tee

¢ MSD

1x 0.5 mL Single-Dose Syringe DIN 02437058

Sterile

GARDASIL. 9

[Human Papillomavirus 9-valent
Vaccine, Recombinant]

Suspension for injection

Each 0.5 mL dose contains 30/40/60/40/20/20/20/20/20 mxq
of HPV Types 6/1 lll6/ I8/3|l33l45/52l$8 L1 proteins.

Sevrgie 4 bere e BT TN
=T = :

(:ARD:\S\L-‘)
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10. Vac xin bach hau ho ga uon van

Loai vac xin Ho ga vo bao, gidi doc to bach hau-uon van

Phong bénh Bach hau, ho ga, udn van
Dang vac xin Vic xin dang dung dich
Dang dong goi 1 liéw/lo
. O nhiét d6 tir +2° C dén +8° C. Khong dugc dé dong
Bao quan - L.
bang vac xin
Tén thuong mai ADACEL, BOOSTRIX
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Par_cmrs.
ragee o
STy~

i
/“,a,

ADACEL® | Dosis
Toxoides tetanico y
diftérico reducido y vacuna
antipertussis acelular
adsorbidos

Suspension inyectable
afios o mas de edad.

Para personas de 4
muscular.

Dosis: 0,5 ml por via intra

SANOFI PASTEUR Sy

‘]
& =g

www.spmph.edu.vn
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ADACEL®

For persons 4 yea's d
Dose: 0.5 mL M5
Do not freeze. Sh*
Para personas 4 anese
Dosis; 0,5 mi M. V¢*
No congelar. Ag
Sanofi Pasteur LM




ac xin phong bénh Thwong han

Vicxin chira Polyscharide ciia vi khuan Salmonellatyphi

Loaivac xin typ 2(TYPHIM Vi)

Phong bénh Thuong han
Dang vac xin Vic xin dang dung dich
Dang dong goi 1 liéu/lo

O nhiét do tr +2° C dén +8° C.
Bao quan Khong duge dé dong da vic xin.
Loai bo vac xin néu bi dong da

Tén thuwong mai TYPHIM Vi




TYPHIMYVi

VACCIN TYPHOIDIQUE POLYOSIDIQUE/POLYSACCHARIDE
TYPHOID VACCINE/ VACUNA ANTITIFOIDICA POLISACARIDA
Schaion injectable en serngue preremphe/Soluvon for injoction = a prefilied syringe

Sokution imyectable en joringa prellenada

| seringue/syringe/jeringa - 0,5 mi « | dose/dosa

Vo merarmuscelare (IM) ou sous-<utnee SCViecramunculr (1)
Via ireramusciar (IM) 0 whbcutanea (5C)

";___q,’

or woaneous (5C) roues

I

|

SANOF! PASTEUR

—
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12. Vac xin phong bénh Dai

Loai vic xin Bit hoat
Phong bénh Dai
Dang vac xin Bot dong kho pha tiem
Dang dong goi 1 1o (2,5 TU)/1 hop va 0,5 ml dung mo1

o O nhiét do tir +2° C dén +8° C. Khong dé dong
Bao quan 9 .

bang vac xin

Tén thuwong mai \erorab




VERORAB'

RABIES VACCINE FOR HUMAN USE,
PREPARED ON CELL CULTURES (INACTIVATED)

5 " '.'( ‘ . b
| SRy e -
- et
’ M . o : <
™ H -y M-
" o
L J
“ -
{_" Ara
)

Dwng 2ae o Dheng du o Sty A

Crang M vy v el LR T Y
e ighe LR
- vew

. 0 AN Mop 10
e Nl b Ay TR e e W 2icais

VIENVACXINVASINMPHAMY T

P Pastenr - Mha Teang - Khinh Hoa - Vgt Nam
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4 loai vac xin COVID-19 str dung PB tai VN

TOM TAT

Théng tin cac vac xin phong COVID-19 tai Viét Nam

AstraZeneca

Comirnaty
cua Pfizer

Moderna

Verocell
Cua
Sinopharm

Vector

mRNA

mRNA

Biit hoat

+2°C dén + 8°C 10 liéu/lo
Str dung 6 thang

+2°C dén + 8°C 6 lidu/lo
Sir dung 31 ngay

+2°C dén + 8°C 14 liéu/lo
St dung 30 ngay

+20C dén + 8°C 1 lidw/lo
Str dung 24 thang

Khéng lic lo VX

Khéng lac, lat 10 lan
lo VX

Pha lodng cing 1.8
ml Nacl 0,9%
Khong lic, xoay nhe
nhang lo VX

Lic lo viic xin

3
-

0,5 ml/liéu

0,3 ml/liéu

0,5 ml/liéu

0.5 ml/liéu

8-12 tuin

3-4 tuin

1 thang
(28 ngay)

3-4 tuan
' Fus A SR
verowa:)

: e
et -
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POC LO VA NHAN CUA VAC XIN

 Poi v&i vac xin ngoai nhap

Viét tat Tieng Anh Tiéng Anh
L& vac xin (16 san Lot, (L), Lot number,
Xuat) Batch No., (B), Batch number

Mfg. date, Muf, Mfd,

Manufactured date
Manuf

Ngay san xuat
Han st dung Exp.date; Exp; (E) Expiry date,

www.spmph.edu.vn



POC LO VA NHAN CUA VAC XIN

« M6t s6 cach ghi ngay san xuat va han s dung:

 Ngay/Thang/Nam:

- Vi du: 20 Sep 06, 20.SEP.2006, 20-09-2006: déu c6
nghia la ngay 20 thang 9 nam 2006

 Thang/Nam:

* Vi du: 05-2006, 05/2006, 05.2006, 05/06, May 2006:
déu co6 nghia la thang 5 nam 2006
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POC LO VA NHAN CUA VAC XIN

» Vac xin Viém gan B (LG Life — Han Qudc)
cO Ky hiéu trén lo vac xin nhw sau:
- Lot: UVX 3020
- Muf: 2003.12.04

- Exp: 2006.12.03

www.spmph.edu.vn



POC LO VA NHAN CUA VAC XIN

 Poi v&i vac xin san xuat trong nwéc

Viét tat
Lo/loat san xuat L, SO, L6
Ngay san suat NSX
Han st dung HSD, HD
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AVAC

VAC XIN

UON VAN HAP PHU (TT)

Phong bénh Uon van

Dang bao ché: Dung dich tiém, liéu tiém 0,6 mli
0.5 ml chua

S6 16 SX (Lot. No.) :
....... . it nhdt 40 dvqt NSX (Mfd)
........ ., cao nhit 3 mg 2
............ 3 50 - 5,00 mg HD (Exp) . S
........... . cao nhdt 0,056 mg SDK (Reg. No.) : QLVX-881-15

Gidi doc t6 uon van tinh ché
AIPCL .
Natri clorid: .cc.coiorveviassnannansnennas

Merthiolate (chat bao quan):
Tiéu chudn ap dyng: TCCS.

L m’ I/ﬂlfﬂ” ”{ \ha sin xuét VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

9, Pasteur - Nha Trang - Khanh Hoa - Viét Nam
360511651060
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POC LO VA NHAN CUA VAC XIN

Rx Thudc kd don

HEXAXIM

Vic-xin hiip phy Bgch héu, Ubn vén, Ho gi (vd bao),
Viém gan B (rDNA), Bai li¢t (b4t hoat) va Haemaophilus

influenzae typ b cong hgp 5

Han dich tiém. Hop | bom tiém nap sin 1 lidu (0,5 ml) vic- MANUF.: 1 6 0 1 2 0 2 1
xin, kém theo 2 kim tiém, Mdi liéu 0,5 ml chia: Giai doc
t6 Bach hau khéng dudi 20 1U; Giai dc t6 Udn van khong
dudi 40 1U; Khéng nguyén Bordetella pertussis: Giai doc 16 | LOT. v 3 S

ho ga (PT) 25 mcg, Ngung Két 16 h6ng cdu dang sgi (FHA) E 1 1 v
25 meg; Virus bai li¢t (bat hoat); Typ | (Mahoney) 40 dom vi
khéng nguyén D, Typ 2 (MEF-1) 8 don vi khang nguyén D, | .

Typ 3 (Saukett) 32 don vj khéng nguyén D; Khang nguyén bé EXP/CAD ; 1 2 bt Z 0 2 l'
mat Viem gan B 10 mcg; Polysaccharide cia Haemophilus
influenzae typ b (Rolyﬁbosylﬁbitol Phosphate) 12 mcg cong
hop VG protein uén van 22-36 mcg. Tiém bap. Chi dinh, H

cach dung, chong chi dinh va céc théng tin khac: xem trong PCIGTIN 3 0 3 6 6 4 7 9 8 0 1 3 3 1 3
1& huéng dan str dung thude kém theo. Dge ky hwémg dén
sir dung trwéc khi dung. Bio quan trong tii lanh (2°C dén N '
8°C). Khong dé dong bing. Gifr viic-xin trong hop cac- S S
tong dé 4nh sdng khong chiéu vao vic-xin. Dé xa tam tay
vA tAm nhin ciia tré em. Lic trude khi dung. Tiéu chuin
SX: TCCS. S6 16 SX, NSX va HD: xem Lot, Manuf. va Exp.
trén bao bi. Ngay hét han ding Ia ngay cubi cung ciia thang
han dung (EXP.) trén bao bi. Co' s¢'san xudt: Sanofi Pasteur
(Pia chi: dia diém I 1541, avenue Marcel Mérieux, 69280
Marcy I’Etoile, Phap; dia diém 2: Parc Industriel d’Incarville,
27100 Val de Reuil, Phap). Co sé kiém tra chit lirgng bin
thanh phim cudi va sin phim da déng dng, xuit xuwong
16 vic-xin: Sanofi Pasteur (Dja chi: 1541, avenue Marcel
Meérieux, 69280 Marcy I’Etoile, Phip). Co so' san xuét Bin
thanh phlfm cudi, nap Bdn thanh phdm cudi vao bom tiém
hay vio lp, déng gdi bao bi thik cdp di véi sin pham déng
trong bom tiém hay trong lo, kiém tra chiit lwgng Bdn thanh
phﬁm cubi va sin phim da déng éong, xuit xwong 16 vic-
xin: Sanofi Pasteur (Dia chi: Parc Industriel d’Incarville,
27100 Val de Reuil, Phép).

DNNK: Cong ty TNHH SANOFI-AVENTIS VIET NAM, 10
Ham Nghi, Quan 1, TP. Ho Chi Minh. S6 BK: 300310038123
352.23.03.8
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Tran trong cam on!
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VIEN DAO TAO Y HOC DU PHONG
VA 'Y TE CONG CONG

SCHOOL FOR PREVENTIVE MEDICINE AND PUBLIC HEALTH

GIO1 THIEU CAC VAN BAN LIEN QUAN PEN
QUY PINH THU'C HIEN THU'C HANH TOT
BAO QUAN THUOC

TS. BS. Nguyén Heru Thang
Phong tiém chung Pai hoc Y Ha Noi
Co so 35 Lé Van Thiém, Thanh Xuan
Tel: 0915313175

Ha Noi, ngay 29.8.2023



MUC TIEU

1. Néu duoc cac van ban lién quan dén “Thuc hanh tot bao quan
vac xin”.

2. Trinh bay duwoc ndi dung cu thé cdc van ban lién quan dén
“Thuwe hanh tot bao quan thudc”.
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Cac van ban lién quan den thwc hanh bao

quan thuoc

. Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 Ban hanh ngay 06/4/2016

2. Nghi dinh Chinh phd s6 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap thi hanh Luat Dwoc s6 105/2016/QH13

3.  Nghi dinh Chinh pht sé 155/2018/ND-CP Stra déi, bé sung mét sé quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tuv kinh doanh thudc pham vi qudn ly nha nuwdc

4. Nghi dinh chinh pht s6 104/2016/ND-CP ban hanh ngay 01/7/2016 quy dinh
vé hoat dong tiém chdng

5. Thongtw 34/2018/TT-BYT Ban hanh ngay 12 thang 11 nam 2018 Quy dinh chi
tiét mot s6 diéu cha Nghi dinh chinh pha s6 104/2016/ND-CP

6. Thoéngtw 36/2018/TT-BYT quy dinh vé “Thuc hanh tét bao quan thudc va
nguyén liéu lam thudc” ban hanh ngay 22 thang 11 nam 2018

7. Quyét dinh s6 478/QD-QLD ngay 10/8/2021 ctia Cuc Quan ly Dugc vé viéc
ban hanh Huéng dan vé viéc tiép nhan, van chuyén, bao quan va st dung vac
xin phong COVID-19
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Luat Duwoc s6 105/2016/QH13 cia Quéc hoi
nudc CHXH chu nghia Viét Nam ban hanh ngay
06/4/2016, c6 hiéu luc tir ngay 01/01/2017
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Khai niém

e Duworc la thudc va nguyén liéu lam thubc.

e Thuédc la ché pham cé chira duwoc chat hodc duoc liéu
dung cho nguwdi nham muc dich phong bénh, chan
doan bénh, chira bénh, diéu tri bénh, gidm nhe
bénh, diéu chinh chirc ndng sinh ly co thé ngudi bao
gdm thudc hda duwoc, thude duwoc lidu, thube cb
truyén, vac xin va sinh pham.

www.ipmph.edu.vn



Khai niém

e Vac xin 1a thudc chira khang nguyén tao cho co thé
kha ndng dap &rng mién dich dwoc dung véi muc dich
phong bénh, chita bénh.

e Sinh phém (con goi la thudc sinh hoc) la thudc duoc
san xuat bang cdng nghé hodc qua trinh sinh hoc tw
chat hodc hon hgp cac chit cao phan t& cé ngudn
gdc sinh hoc bao gdm ca dan xuat cla mau va huyét
tuvong nguoi.
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e Han dung cua thuédc |a thoi gian s& dung an dinh cho
thudéc ma sau thoi han nay thudc khong duoc phép
str dung.

e Han dung cla thudc duoc thé hién bang khoang thoi
gian tinh tlr ngay san xuat dén ngay hét han hodc thé
hién bang ngay, thang, ndm hét han.

e Trwdng hop han dung chi thé hién thang, ndm thi
han dung duoc tinh dén ngay cudi cung cua thang
hét han.
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Khai niém

e Thuc hanh tét 1a bd nguyén tac, tiéu chuan vé
san xuat, bao quan, kiém nghiém, lwu thong
thudc, ké don thudc, thi thubc trén 1am sang,
nudi trong, thu hai duoc liéu va cac bd nguyén
tac, tiéu chuan khac do BO trwdng BO Y té ban
hanh hodc cong bo ap dung trén co s& huwdng
dan cla T6 chirc Y té Thé gidi hodc cua cac t6
chirc qudc té khac ma Viét Nam la thanh vién
hoac cong nhan.
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Khai niém

e Kinh doanh duwoc la viéc thyc hién mot, mét so
hoac tat cd cac cong doan cla qud trinh dau
tw, tir san xuat dén tiéu thu san pham hoac
cung &ng dich vu lién quan dén thudc va
nguyén liéu lam thudc trén thj trudng nham
muc dich sinh loi.
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Pieu 11. Vi tri céng viéc phai c6 Chirng chi

hanh nghé dwoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc
cua co s kinh doanh duoc.

2. Nguwoi phu trach vé bao dam chat lwong cla
co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. Nguoi phu trach cong tac dugc lam sang cua
co sO kham bénh, chira bénh.
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Nhirng hanh vi bi nghiém cam

1. Kinh doanh duwoc ma khéng cd Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duwoc hoac trong
thoi gian bi dinh chi hoat dong hoac trong thoi
gian bi tuwdc quyén sir dung Gidy chirng nhan du
diéu kién kinh doanh duorc.

2. Kinh doanh duoc tai noi khong phai la dia
diém kinh doanh dwoc d3 dang ky.
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Nhirng hanh vi bi nghiém cam

3. Kinh doanh thuéc, nguyén liéu lam thudc quy
dinh tai khoan 26 Piéu 2 cua Luat nay va thudc,
nguyén liéu lam thudc khac khéng ding muc
dich hoac cung cap khéng ding doéi tvgng ma co
quan quan ly nha nudc cé thdm quyén cho
phép.

4. Kinh doanh dwgc khong thudc pham vi
chuyén mon duoc ghi trong Gidy chirng nhan dd
diéu kién kinh doanh duorc.
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Nhirng hanh vi bi cam

5. Kinh doanh dugc thudéc mot trong cac trwong hop sau

day:

e Thudc gia, nguyén liéu lam thudc gia;

e Thudc, nguyén liéu Iam thudc khdng dat tiéu chuéan
chat lugng; thudc, nguyén liéu lam thudc da cé thong
bdo thu héi clia co quan nha nudc cé thAm quyén;
thudc, nguyén liéu lam thudc khong rdé ngudn goc,
xuat x&; thudc, nguyén liéu lam thubéc d3 hét han
dung;

e Thubc, nguyén liéu lam thudc thudc danh muc thudc,
nguyén liéu lam thudc cAm nhép khau, cdm sdn xuat;

e Thudc th Idm sang;
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Nhirng hanh vi bi cam

5. Kinh doanh dugc thudéc mot trong cac trwong hop sau

day:

e Thudc, nguyén liéu lam thudc lam mau dé dang ky,
kiEm nghiém, nghién clu khoa hoc, tham gia trung
bay tai trién 1am, hoi cho;

e Thudc, nguyén liéu lam thudc chuwa dugc phép luu
hanh;

e Thubc thudc chuong trinh muc tiéu qubc gia, thudc
vién tro va thudc khac cé quy dinh khéng duoc ban;

e Ban |lé thudc ké don ma khéng cé don thudc; ban lé
VAC Xin;

e Ban thudc cao hon gia ké khai, gia niém yét.
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Nhirng hanh vi bi cam

6. Lam gia, stra chira ho so, gidy to, tai liéu, gidy chirng nhan
cla co quan, td chirc cd thAm quyén va td chirc, cd nhéan
trong cac hoat dong vé duoc.

7. Thay d6i, stra chita han dung cla thudc, trir trudng hop
thay d6i han dung cda thuéc quy dinh tai khodn 3 Piéu 61
cua Luat nay.

8. Hanh nghé ma khéng c6 Chirng chi hanh nghé duoc hoac
trong thai gian bi twdc quyén s& dung Chirng chi hanh nghé
duoec tai vi tri cong viéc quy dinh tai Diéu 11 cda Luat nay.

9. Thué, muwon, cho thué, cho muon hoac cho nguwoi khac
stt dung Chirng chi hanh nghé duoc, Gidy chirng nhan dd
diéu kién kinh doanh duoc d& hanh nghé hodc kinh doanh
duoc.
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Nhirng hanh vi bi cam

10. Quang cao trong truong hop sau day:

a) Quang cao thudc khi chuwa duwoc co quan quan ly nha
nudc cd thdm quyén xdc nhan ndi dung hodc khéng
dung voi ndi dung da duoc xac nhan;

b) S& dung chi*rng nhan chua duoc B Y té cong nhén,
st dung loi ich vat chat, lgi dung danh nghia cla t6
chirc, cd nhén, cac loai biéu tuong, hinh anh, dia vi, uy
tin, thw tin, thw cdm on dé quang cdo thudc;

c) S&¢ dung két qua nghién clru 1dm sang, két qua
nghién clru tién 1dm sang, két qua kiém nghiém, két
qua th& twong duong sinh hoc chua dwgc BO Y té cong
nhan dé quang cdo thudc.

www.ipmph.edu.vn



Nhirng hanh vi bi cam

11. Khuyén mai thudc trai quy dinh cta phap luat.

12. Loi dung viéc ké don thudc dé truc loi.

13. S&n xuat, pha ché, ban thudc cb truyén co két hop
vOi dwoc chat khi chua dwoc phép clia co quan quan ly
nha nudc cé tham quyén.

14. Cap phat, ban thudc da hét han dung, thudc bao
quan khéng dung quy dinh ghi trén nhan thubc, thudc
d3 c6 théng bdo thu hoéi cha co quan nha nuwdc céd tham
quyén, thudéc khéng ré ngudn goc, xuat x& cho nguoi
st dung.
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Bai tap tinh huong:

Vac xin Rotavin:

« HSD: 4.2025

» Tiép nhan tai co sé tiém ching: 15.9.2023
* Han dung Rotavin tai co so tiém chung?
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Nhirng hanh vi bi cam

15. Thong tin, quang cao, tiép thi, k& don, tu van, ghi
nh3n, hwdng dan st dung cé ndi dung dung dé phong
bénh, chita bénh, chan dodn bénh, diéu tri bénh, giam
nhe bénh, diéu chinh chirc ndng sinh ly co thé ngudi
d6i vai san pham khong phai la thudc, trir trang thiét b
y té.

16. Xuat khau duoc liéu thudc danh muc loai, ching
loai duoc liéu quy, hiém, dac hiru phai kiém soat khi
chua duoc phép cua co quan quan ly nha nudc co
tham quyén.
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DPiéu 31. Nghia vu ciia nguoi hanh nghé dwo'c

1. Tudn thd dao dic nghé nghiép trong hanh nghé
duoc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén cua co so ban
|& thubc phai cé mat trong toan bod thoi gian hoat dong
cla co s& duoc, trir treong hop Uy quyén khi vang mat
theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 30 cliia Luat nay.

3. Chi chiu trach nhiém chuyén mén doi véi mot co so
kinh doanh dwoc va tai mét dia diém kinh doanh duorc.

4. Hanh nghé duwoc theo dung pham vi hoat ddng
chuyén mén ghi trong Ching chi hanh nghé duogc va
qguy dinh chuyén mén ky thuat.
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DPiéu 31. Nghia vu ciia nguoi hanh nghé dwo'c

5. Chap hanh quyét dinh clda co quan nha nudc cé
tham quyén trong trudng hop cdé dich bénh nguy hiém,
thién tai, tham hoa.

6. Hoan thanh chwong trinh dao tao, cadp nhat kién
thirc chuyén mén vé duogc trong thoi han 03 nam ké ti
ngay duwoc cdp Chirng chi hanh nghé dugc hodc ké tir
ngay cO gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao
tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén vé dugc gan nhat.
7. Thédng bdo vdi co quan, ngudi cd thdm quyén vé
hanh vi vi pham phdp luat, dao d&rc hanh nghé duoc
cta nguwoi hanh nghé dwoc khac va phai chiu trach
nhiém vé nhirng théng tin da thong bao.
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TS. BS. Nguyén Hiru Thang
Giang vién Trwong Pai hoc Y Ha Noi
Email: nguyenhuuthang@hmu.edu.vn

SDT: 0915313175

TRAN TRONG CAM O'N!
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VIEN DAO TAO Y HOC DU PHONG
VA 'Y TE CONG CONG

SCHOOL FOR PREVENTIVE MEDICINE AND PUBLIC HEALTH

GIOI THIEU CAC VAN BAN LIEN QUAN PEN
QUY PINH THUC HIEN THU'C HANH TOT
BAO QUAN VAC XIN

TS. BS. Nguyén H{ru Thang & ThS. Nguyén Thj Thu Ha
Phong tiém chung Pai hoc Y Ha Noi
Co s& 35 Lé Van Thiém, Thanh Xuan, Ha NoOi

Ha Noi, ngay 29.8.2023




MUC TIEU

1. Trinh bay dwoc cac van ban lién quan dén “Thwe hanh

tot bao quan vac xin”.

2. Trinh bay dwoc ndi dung cu thé cac van ban lién quan

dén “Thwe hanh tot bao quan vac xin”.
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1. Anh/chj d3 biét dén van ban nao vé thuc hanh tét bao

quan vac xin 2?7
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Cac van ban lién quan déen thwc hanh tot

bao quan vac xin

1. Nghi dinh chinh phd sb 104/2016/ND-CP ban hanh ngay 01/7/2016 quy dinh vé hoat
dong tiém chung

2. Nghi dinh 155/2018/ND-CP, ngay 12/11/2018 Stra dbi, bé sung mét sd quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudéc pham vi quan Iy nha nwéc cia bd y té

3. Théng tw 34/2018/TT-BYT Ban hanh ngay 12 thang 11 ndm 2018 Quy dinh chi tiét
mét sb diéu ctiia Nghij dinh chinh phi s6 104/2016/ND-CP

4. Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 Qui dinh vé Thwe hanh tot bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thubc, ¢6 hiéu Iwc thi hanh ké tir ngay 10 thang 01 nam 2019

5. Céng van 7787/QLD-CL ngay 23/05/2019 hwéng dan viéc thu hdi, tiéu huy vac xin

6. Quyét dinh sb6 478/QDP-QLD ngay 10/8/2021 ctia Cuc Quan ly Dwoc vé viéc ban
hanh Hwéng dan vé viéc tiép nhan, van chuyén, bdo quan va s dung vac xin phong

COVID-19
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Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 1/7/2016

Quy dinh vé hoat ddéng tiém ching
&
Nghi dinh 155/2018/ND-CP, ngay
12/11/2018: Stra doi bé sung mét s6 qui
dinh cua Nghi dinh 104.
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Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 1/7/2016

Néi dung: 5 chwong, 29 diéu

— Chwong 1: Qui dinh chung (diéu 1-3): pham vi ap dung (thwc hién
TCMR, chdng dich, TC dich vu)

— Chwong 2: An toan tiém ching (diéu 4-11): Diéu kién doi véi co s&

tiém ching co dinh, tiém ching lwu ddng, cdng bo du dieu kién.

— Chuwong 3: Boi thworng, boi hoan (diéu 12-20)
— Chuwong 4: Trach nhiém thuc hién (diéu 21-26)

— Chuwong 5: Diéu khoan thi hanh (diéu 27-29)
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NGHI DINH 155/2018/ND-CP NGAY 12/11/2018

Chwong VII: LINH VUWC PHONG, CHONG BENH TRUYEN NHIEM - lién quan
dén tiém ching

Diéu 14 khoan 2: bai bé mot sd qui dinh ctia Nghj dinh 104.
Piéu 8: diém c khoan 1
Piéu 9: diém b,c,d,d va e khoan 1
Piéu 10: diém b khoan 1

Diéu 15 khoan 2: bb sung, stra d6i mot sd qui dinh ctia ND 104.
Diéu 8 (tiép nhan, van chuyén, bao quan vacxin) diém d khoan 1
Piéu 9 (B/K TC ¢b dinh): diém a khoan 1, diém b khoan 3
Piéu 10 (B/K TC lwu dong): diém c khoan 1, diém b, ¢, d khoan 2
Piéu 11 (cong bd da d/k): khoan 2
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Quy dinh tiép nhan, van chuyén bao quan

vac xin

1. Vac xin phai dwgc bao quén trong day chuyén lanh t khi san xuat toi
khi st dung va & nhiét dé phu hop ddi véi tirng loai vac xin theo yéu cau
cla nha san xuét trong hd so dang ky lwu hanh véi Bo Y té, cu thé nhu
sau:

a) Kho bao quan vac xin phai tuan tha quy dinh vé thwc hanh tot
bao quan thuoc;

b) Viéc van chuyén vac xin tr kho bdo quan dén diém tiém chdng phai
dwoc thwe hién bang xe lanh, hdm lanh, phich vac xin;

d) Cé thiét bj theo ddi nhiét dd clia vac xin trong qua trinh van chuyén,
bdo quan, s dung va ghi chép day du khi van chuyén, giao hang. Tai
co s& bao quan vac xin phai theo d&i nhiét do tdi thiéu 02 lan/ngay
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Quy dinh tiep nhan, van chuyén bao quan

vac xin

d) Bd trwdng BO Y té hwdng dan viéc tiép nhan, van
chuyén, bao quan vac xin.

2. Khi tiép nhan vac xin, nguoi tiép nhan vac xin cé trach
nhiém kiém tra tinh trang bao quan va cac théng tin khac

theo quy dinh cla Bo trwdng BO Y té.
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Diéu kién doi v&i co s& tiém ching co6 dinh

1. Co sé& vat chat:

«  Khu vuwe tiém ching phai bao dam da ché va bo tri theo nguyén tac
mot chieu tir don tiép, hwéng dan, tw van, kham sang loc, thwe hién
tiém chung, theo doi va xw tri phan rng sau tiém chung;

« Riéng dbi véi tiém vac xin viém gan B liéu so sinh: BO tri phong tiém
ho&c ban tiém vac xin riéng, noi tiém chdng bado dam dd am cho tré, cé
noi khdm sang loc cho tré, tw van cho cac ba me hodc nguwdi gidm ho

cua tre;
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Piéu kién doi v&i co s& tiém chung cd dinh

2. Trang thiét bi:

a) Co ta lanh/ phich vac xin/hdm lanh va thiét bj theo ddi nhiét dé trong
qua trinh van chuyén, bao quan vac xin;

b) C6 du thiét bi dung cu tiém chdng, chat dé sat khuan va cac vat tw
can thiét khac;

c) C6 hdp chdng soc, phac dd chdng sbc treo tai noi theo ddi, xr tri
phan (rng sau tiém chadng theo quy dinh ctia B6 trwdng BO Y té;

d) C6 dung cu chira chat thai y té theo quy dinh ctia BO trwdng BO Y té.
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Diéu kién doi v&i co s& tiém ching co

dinh

3. Nhan sw:

 a) Sb lwong: Co tdi thiéu 03 nhan vién chuyén nganh vy, trong doé co it
nhat 01 nhan vién cé trinh d6 chuyén mén t y sy tré én;

- *Pi v&i co sé& tiém chdng tai ving khé khén, lwu dong co toi thiéu 02
nhan vién trong dé cé it nhat 01 nhan vién cé trinh d& chuy&n mén tu
y sy tr& 1én.

« b) Nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching phai dwoc tap huan
chuy@&n mén vé tiém chdng. Nhan vién truc tiép thwe hién kham sang
loc, tw van, theo ddi, x& tri phan (rng sau tiém ching phai cé trinh do
chuyén mén tr y sy tré Ién; nhan vién thwc hanh tiém co trinh d6 tw

trung cap Y hoc hodc trung cap Diéu dwdng - HO sinh tr& 1&n.”.
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MAU THONG BAO cO SO BU DIEU KIEN TIEM CHUNG

......... L CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
......... SIUT Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: ... /.2 o ngay.... thang.... nam....
THONG BAO
Co sé da diéu Kkién tiém chiing
Kinh guri: ..o P
TEN CO SO thONE DAO: <.t e e ettt e e e et e e e e eaa e e eeeannaeeasannneaeeenns

DA CRI: oo e,
NGUSGT AUNE GAU CO ST oo
Piénthoailién hé:.................................. Email (néu 170 ) N

Cén ctr Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh pht quy dinh vé
hoat dong tiém chung, kinh d€ nghi Quy co quan xem xé&t, dang tai thong tin theo quy dinh.

Thu trwéng donvi
(Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

' Tén co quan chu quan cua co s& dé nghi thong bao du diéu kién tiém chung
2 Tén co s& d& nghi thong bao du diéu kién tiém chung

3 Chir viét tit tén co s& dé nghi thong bao du diéu kién tiém chung

* Pia danh

> Tén co quan tiép nhan hd so d& nghi théng bao du diéu kién tiém ching

® Pia chi cu thé cua co sé d& nghi thong bao du diéu kién tiém chung
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Théng tw 34/2018/TT-BYT Ban hanh
ngay 12 thang 11 nam 2018 Quy dinh
chi tiet mét so dieu cia Nghi dinh
chinh phu s6 104/2016/ND-CP
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Théng tw so6 34/2018/TT-BYT ngay 16/1/2018

Néi dung gom: 7 chwong, 30 diéu

www.ipmph.edu.vn

Chuwong 1: Qui dinh chung(diéu 1-2)

Chwong 2: Qui dinh vé tiép nhan, van chuyén va bao quan vac
xin(diéu 3-7)

Chuwong 3: Té chire tiém ching(diéu 8-13)

Chwong 4: Gidam sat diéu tra nguyén nhan tai bién nang sau tiém
ching(diéu 14-16)

Chuwong 5: Ché dd bao cao va quan ly ho so (diéu 17-22)
Chuwong 6: Trach nhiém thwe hién (diéu 23-27)
Chuwong 7: Diéu khodn thi hanh (diéu 27-30)

Phu luc: cac biéu mau bao cao




Khai niém

e 1. Hom lanh 1a dung cu cha cac binh tich lanh dé& bao quan vac
xin va dung méi trong qua trinh van chuyén hodc bdo quan trong
thdi han tir 4 dén 7 ngay tuy thudc vao viéc st dung binh tich lanh.

2. Phich vac xin 1a dung cu chra cac binh tich lanh dé bao quan
vac xin va dung méi trong qua trinh van chuyén hodc bao quan
trong thdi han ttr 1 dén 2 ngay tuy thudc vao viéc st dung binh tich
lanh.

3. Chi thi nhiét dé lo vac xin (VVM) |a nhan dwoc dan 1én lo vac
xin, cé thé thay ddi mau khi lo vac xin tiép xuc véi nhiét do cao vwot

qua thi gian cho phép tuy vao tirng loai vac xin.
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Khai niém

* 4. Chi thi déng bang dién tir 1a dung cu dwoc st dung dé cho biét
phwong tién bdo quan vac xin da hoac dang & mic nhiét dd co thé
lam ddng bang vac xin.

5. Thé theo déi nhiét dé |a dung cu ghi nhan nhiét dd bao quan vac

xin trong qua trinh van chuyén, bao quan.
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Chwong 2 diéu 3 — Cap phat, tiep nhan vac

Xin

1. Khi cap phat vac xin, nguwdi cip phat phai kiém tra va lwu gitr thong tin
theo mau quy dinh. Néu phét hién cd bat thwong vé cac théng tin lién
quan dén vac xin thi hai bén giao nhan phai 1ap bién ban vé tinh trang

thwe té clha vac xin va xt ly theo quy dinh.

« 2. Khi tiép nhan vac xin, ngudi tiép nhan phai kiém tra va lwu gitv thdng
tin theo mau quy dinh, khdng tiép nhan khi c6 bat thwdng vé thdng tin lién

quan dén vac xin.
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Xin

PHU LUC I

BIEN BAN GIAO, NHAN VAC XIN
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 ciia B truéng Bo Y té)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

.............. , ngay....thang... nam 20....
BIEN BAN GIAO, NHAN VAC XIN

TT ani Tén |Tén nha|Ham | Sé dang S6 16 | Han |Sé liéu| Tinh trang Tinh _ |Ghi chu
vac [vacxin| san |lwong,| ky luu st bao quan |trang vac
xin? xuat, | quy |hanh/S6 dung (nhiét @6, [xin/dung

nude | cach | giay 'VVM, chi thijméi1 (bao
san xuat| déng | phép déng bang | bi, nhan
g6i nhap (néu co) 3 mac,
khau mau
sacyi)
1
2
3
PAI DIEN PON VI GIAO PAI DIEN PON VI NHAN
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén) (Ky, ghi ré chirc danh)
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Chwong 2 diéu 4 - Bdo quan vac xin va

dung moi trong thiét bi day chuyén lanh

1. Bdo quan vac xin:

Vac xin phai dwoc bdo quan theo quy dinh tai Dieu 8 Nghi dinh so
104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh pha quy dinh vé
hoat déng tiém chung va cac quy dinh cu thé sau day:

a) Vac xin phai dwoc bao quan riéng trong thiét bi day chuyén lanh, khdng
bdo quan chung véi cac sdn pham khac;

b) Sap xép vac xin dung vi tri, tranh lam déng bang vac xin;

c) Bdo dam vé sinh khi thwc hién thao tac v&i hop, lo vac xin;
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Chwong 2 diéu 4 - Bdo quan vac xin va

dung moi trong thiét bi day chuyén lanh

1. Bdo quan vac xin:

d) Thwe hién viéc theo ddi nhiét dd day chuyén lanh bao quan vac xin hang
ngay (k& ca ngay &, ngay nghi) va ghi vao bang theo ddi nhiét dé t6i thiéu 2
lan/ngay vao bubi sang bat dau ngay lam viéc va budi chiéu trwdc khi két
thdc ngay lam viéc;

d) Boi v&i vac xin trong chwong trinh tiém ching mé rdng: Ngoai viéc thuc
hién cac quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d Khodn nay, phai co thiét bi canh bao
nhiét dd budng lanh, nhat ky tw ddng ghi lai nhiét d& ddi v&i kho bao quan
vac xin trong ti@m chdng mé réng cda trung wong va khu vuce; cé nhiét ké va
chi thi déng bang dién tlr doi v&i kho hodc ta lanh bdo quan vac xin cla

tuyén tinh va tuyén huyén; c6 nhiét ké déi voi ti lanh, hdm lanh hoac phich

vac xin clia tuyén xa.
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Chwong 2 diéu 4 - Bdo quan vac xin va

dung moi trong thiét bi day chuyén lanh

2. Bao quan dung méi:

Trwdng hop khdng déng géi cung vac xin, dung méi co thé dwoc bao
quan ngoai thiét bi day chuyén lanh nhwng phai tuan thi cac yéu cau
bao quan cla nha san xuat va dap &ng cac yéu cau sau:

a) Khéng dwoc dé ddng bang dung méi;

b) Phai dwoc lam lanh tr +2° C dén +8° C trwdc khi st dung 24 gid
dé pha hoi chinh.
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Chwong 2 diéu 5. Bao quan vac xin trong

budi tiém ching

1. S& dung phich vac xin, hdm lanh hodc ti lanh dé bao quan vac xin
trong sudt budi tiém ching theo quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va diém d
khoan 1 DPiéu 4 Thong tw nay va phai bao ddm nhiét do tr +2° C dén
+8° C.

2. Nhirng lo vac xin chwa m& sau budi tiém ching can duoc tiép tuc
bdo quan trong thiét bj day chuyén lanh va st dung tredc vao budi

tiém ching ké tiép.
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Chwong 2 dieu 6 — Van chuyén vac xin

1. Viéc van chuyén vac xin thwec hién theo qui dinh tai cac diém b, d khoan
1 Diéu 8 Nghj dinh s6 104/2016/ND-CP.

2. Bao quan vac xin trong qua trinh van chuyén thwe hién theo quy dinh tai
cac diém a, b, c khoan 1 Diéu 4 Théng tw nay; Phai duy tri nhiét d6 bao
quan lién tuc, phu hop dbi vai tieng loai vac xin theo hwéng dan s dung
ghi trén nhan hoac t& hwdng dan s dung vac xin trong sudt qua trinh van
chuyén.

3. Vac xin trong chwong trinh tiém ching mé réng phai theo ddi nhiét do
bang nhiét k&, chi thi ddng bang dién tt, ghi lai nhiét dd trong subt qua trinh
van chuyén dbi véi tuyén trung wong, khu vuc va tinh. Bbi véi tuyén huyén
va tuyén xa phai thwc hién theo ddi nhiét do trong sudt quéa trinh van

chuyén bang nhiét ké.
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Chwong 2 diéu 7 - Bdo dwéng thiét bj DCL, giam

sat viéc bao quan vac xin trong DCL

1. Thiét bj day chuyén lanh phai dwoc kiém tra thwdéng xuyén, theo doi
tinh trang hoat déng, bao dwéng dinh ky theo hwéng dan cia nha san
xuat, dwoc stra chiva hodc thay thé phu hop véi yéu cau ky thuat cla
nha san xuat bado ddm vac xin luén dwoc lwu gitv & dung nhiét dé trong
sudt qua trinh bdo quan, van chuyén va s dung theo hwéng dan sir

dung ghi trén nhan hodc t& hwéng dan s dung vac xin.

2. Thwc hién bao dudng dinh ky va hiéu chuan dinh ky thiét bi day
chuyén lanh, thiét bj theo ddi nhiét dd bdo quan vac xin theo quy dinh
ctiia Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh

pha vé quan ly trang thiét bi y té.
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https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/nghi-dinh-36-2016-nd-cp-quan-ly-trang-thiet-bi-y-te-2016-315449.aspx

Théng tw so 36/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 Qui dinh v& Thwe hanh tét

bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc,

c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 10
thang 01 nam 2019
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JUETIIGE

« Thwec hanh tot bado quan thudc, nguyén liéu
lam thudc 1a bd nguyén tac, tiéu chuan vé bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc nham bao
dam va duy tri mot cach tot nhat sy an toan va
chat lwong cla thudc, nguyén liéu lam thudc
thdng qua viéc kiém soat day du trong sudt qué

trinh bao quan.
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- Co s& bdo quan la co s& co hoat ddng bao quan thudc, nguyén liéu lam

thubc bao gdm co s& nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc; co s& xuét
khau thudc, nguyén liéu lam thudc; co s& kinh doanh dich vu bdo quan
thudc, nguyén liéu lam thudc; co s& cé hoat dong dwoc khéng thude dién
cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc v&i pham vi bao quan
thudc (co s& dau mdi bao quan thudc cla chwong trinh y té qudc gia, cua
cac lwc lwong vi trang nhan dan; co s& bao quan cua chwong trinh tiém
ching mé& réng qudc gia, co s& kham bénh, chira bénh va co s& khac co
hoat déng bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc khdng vi muc dich thwong

mai).
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= Nhirng co s& trien khai ap dung Thwe hanh

tot bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc

« Mot Ia, co s& xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao quan thubc va
nguyén liéu 1am thudc (ké ca xuat khau, nhap khau, kinh doanh dich vu bao
quan duoc lidu, vi thubc cb truyén).

e Hai la, co s& dau moi bdo quén thudc cia chuwong trinh y té qudc gia, cla
cac lwc lwong vi trang nhan dan; co s& bao quan vac xin trong chwong
trinh tiém ching m& réng qudc gia tuyén trung wong, tuyén khu vwe, tuyén
tinh va tuyén huyén.

« Ba Ia, kho bao quan thudc cla co sé kham bénh, chira bénh, co s& tiém
chung.

e Bbn la, co s& cd quyén nhap khau nhwng khéng dwoc thuc hién quyén

phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam.

www.ipmph.edu.vn




Ban hanh thwec hanh tot bao quan thuoc

Dieu 4: Ap dung tiéu chuan GSP: déi v&i co s& co6 hoat
déng dwoc khdng thudc dién cap Giay CN du PKKDD
(khong vi muc dich kinh doanh)

3. Co s& bdo quan vac xin trong chwong trinh TCMRQG tuyén TW,

tuyén khu vuwe va tuyén tinh: 4p dung Phu luc 1l

4. Kho bdo quan thudc clia co s&@ kham bénh, chira bénh (trtr kho dwoc
liéu, thubc cbd truyén), co s& tiém ching, co sé bao quan vac xin

trong chwong trinh TCMR QG tuyén huyén: ap dung Phu luc IV
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Tuan thu GSP

Pieu 16. L6 trinh thwc hién:

1.Cham nhat déen ngay 01/7/2019 Co s& cd hoat dong
bao quan, ton trir, cung ng vac xin (co s& bdo quan
vac xin thudc TCMR & tuyén TW, tuyén khu vuc, tuyén
tinh va tuyén huyén; co s& dich vu tiém ching, co s&
kham bénh, chira bénh cé hoat déng tiém chung): phai
trien khai ap dung va tuan tha day da GSP ddéi voi

hoat ddng bao quan vac xin qui dinh tai thong tw nay
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C6 may miec dé tuan tha GSP

« M&c dd 1: Co s& khdng cd ton tai nghiém trong va ton tai
nang.

« Mlrc dd 2: Co s& khdng c6 ton tai nghiém trong va co ton tai
nang.

« Mutrc dd 3: Co s& cd ton tai nghiém trong.
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Ton tai nghiém trong

- Ton tai nghiém trong 1a nhirng sai l1&ch so v@i tiéu
chuan GSP dan dén thubc, nguyén liéu lam thudc khéng
dam bao chat lwong, an toan, hiéu qua va gay nguy co
anh hwdng nghiém trong dén src khéde, tinh mang cua
nguwdi st dung hodc clia cdng dong; hodc 1a sy két hop
clia mdt sb ton tai ndng cho thay mot thiéu sét nghiém
trong clia hé thong. N6 bao gom cé nhirng phat hién vé

gian lan, gia mao, stra chira so liéu/di liéu.
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« Ton tai ndng la ton tai khdng nghiém trong nhwng c6 thé dan dén

viéc bao quan san pham, nguyén liéu khéng tuan thi theo hwédng
dan bdo quan cla nha san xuat, hoac lién quan t&i mot sai léch 1&én
so v&i cac quy dinh cia GSP hoac diéu kién bdo quan; hoac lién
quan t&i viéc khong tuan thu cac quy trinh bao quan hoac viéc
nguwdi cé tham quyén khdng dap rng di yéu cau vé trach nhiém
trong cdng viéc; hodc td hop cla cac ton tai khac, khéng ton tai nao
trong t6 hop d6 dwoc xem Ia ton tai nang, nhwng khi xuat hién cung
nhau cac ton tai nay sé tao thanh mot ton tai ndng va can dwoc

phan tich va bao cdo nhw mot ton tai nang.
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Ton tai nhe

« Ton tai nhe 1a nhirng ton tai ma khéng xép loai thanh
ton tai nghiém trong hodc toén tai nang, nhwng 1a mot sai

léch so vé&i tiéu chuan GSP.
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Ho so tw cdng bo thwe hanh tot bao quan

vac xin theo théng tw 36

1. Pon theo mau
. Tai liéu huan luyén “Thwc hanh tét bao quan thubc”

. So dd td chire, bién ché cla co s& (dé an bao gém té chirc, nhan sw)

2
3
4. So d6 vi tri dia ly va thiét ké cla kho
5. Danh muc trang thiét bi bdo quan

6. Danh muc chung loai mat hang bao quan trong kho
4

. Gidy xac nhan dam bao méi trwdng clia co quan cé thdm quyén (Hop dong
x@r 1y rac thai)
8. Bién ban ty thanh tra “Thwc hanh tét bao quan thudc”, co6 dap &ng du cac

ndi dung
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Bién ban tw thanh tra “Thwc hanh tot Bao

quan thuoc”

 Ban sao giay phép hoat dong
« Danh sach cac loai vac xin dwoc bao quan

« Danh sach cac co s& hop ddng (bao gom dia chi, thdng tin lién

lac hoat déng bén ngoai)
« So do6 td chirc phong tiém (bao gébm dé an hoat déng)
« Ban vé so d6 khu bao quan
 Danh sach thiét bj bao quan

 Danh muc SOP: tbi thiéu 12 quy trinh
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TRUONG PAI HOC Y HA NOI CONG HOA XA HO1 CHU NGHIA VIET NAM
¢ 1ap - Tu do - Hanh hic

VIEN DAO TAO YHDP VA YTCC
$6:428 /TB-YHDP&YTCC Ha N6i, ngaygA thang J-nam 2019

THONG BAO PAP UNG
THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYREN LIEU LAM THUOC
Kinh giri: S& Y té thanh phd Ha Noi.
Ten co sé: Vién Do tgo Y hoe dy phong va Y té cong cdng, Truong Pai hoc Y
Ha Noi
hoe Y Ha Noi co so 35 L&

Dia chi kho bao quan: Phong Tiém chiing Truong Dai s
Vi Thiém, Thanh Xuan, Ha Noi va co s Truong Dai hee Y Ha Noi, s6 1 Ton That

Tung, Déng Pa, Ha Noi.
Pién thoai: 0868098399 &mﬂ:ﬁemchungdaihocyhanoi@gmil.com

Ngudi lién hé: Nguyén Hiru Thing Chirc danh: Phé giam déc Trung tam
PT-NCKH-Tu vén SKCD, Vién Dao tao YHDP va YTCC, Truong Dai hoe ¥ Ha Ni.
Pién thoai: 0915313175; Email: ngwenhuuthang@hmu.edu.vn

Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén: Nguyén Thj Hoai Thu Nam sinh: 1975

S6 chimg chi hanh nghé duge: 02140/HNO-CCHND

Noi cip: S& Y té Thanh phé Ha Noi. Nam cép: 2014, ¢6 gia tri dén: (néu c6)

Co s& ching t0i da duge thanh 13p theo Quyét dinh s6 2879/QD-BYT ngay 12
thang 08 nam 2010 cta Bo trudng BO Y té va quy dinh vé chirc nang, nhigm vu cua
Vién Pio tao Y hoc du phong va Y té cong cong tryc thude Truong Dai hoe Y Ha
Noi, trong d6 c6 bao gdm pham vi hoat dong bio quén bo quan thubc, nguyén lidu
Jam thubc, cu thé nhu sau: Bao quén vic xin. ;

, Tﬁ'rcliienquydinhtaimatduqcvamongmsésmm

\ 16 O
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Danh sach 12 quy trinh thwe hanh tot bao

quan vac xin

—

QUY TRINH NHAP — XUAT VACXIN TIEM CHUNG NGUO1 VA LAP BAO CAO- QT.01.PTC
QUY TRINH BAO QUAN VAC XIN TRONG KHO- QT.02.PTC

QUY TRINH KIEM TRA VA THEO DOI CHAT LUONG VAC XIN TRONG KHO-QT.03.PTC
QUY TRINH VE SINH KHO-QT.04.PTC

QUY TRINH KIEM TRA, BAO TRI, BAO DUONG THIET B| BAO QUAN- QT.05.PTC

QUY TRINH KIEM SOAT MOI, MOT, CON TRUNG, CHUQT BO TRONG KHO-QT.06.PTC
QUY TRINH XU LY VAC XIN HU HONG, PO VO-QT.07.PTC.YHDP

QUY TRINH THEO DOI, GHI CHEP BIEU KIEN BAO QUAN VAC XIN -QT.08.PTC.YHDP

QUY TRINH XUAT SU DUNG HANG NGAY VAC XIN TIEM CHUNG NGUO'l-
QT.09.PTC.YHDP

10. QUY TRINH BOI CHIEU DINH KY TON KHO VAC XIN TIEM CHUNG NGU Q! -
QT.10.PTC.YHDP

11. QUY TRINH BIET TR(’ VAC XIN TIEM CHUNG NGUOI-QT.11.PTC.YHDP

© ® N o O &~ W N

12. QUY TRINH BOI CHIEU DINH KY BOI CHIEU THUOC TRONG KHO-QT.12.PTC.YHDP
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« Trong th&i han 05 ngay, ké tr ngay nhan dwoc van ban

théng bao viéc dap ing GSP cua co s&, Co quan tiép
nhan (Cuc QLD B6 Y té/ S& Y té) cdng bd trén Trang
théng tin dién t& cua don vi cac thdng tin:

« Tén va dia chi co s& thdng bao dap wng GSP;

+ Th&i diém théng bao dap wng GSP;

 Pham vi hoat ddng bao quan cua co s& théng bao dap
wng GSP.
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Coéng van 7787/QLD-CL ngay
23/05/2019 hwéng dan viéc thu hoi,

tiéu huy vac xin
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Thu hoéi vac xin

1.1. Cac hinh thirc thu hdi, pham vi, thoi gian thu hdi va x@ Iy véc xin bj thu hdi
dwoc quy dinh tai Diéu 63 cha Luat dwoc; trach nhiém thu hoi vac xin dwoc

quy dinh tai Diéu 64 clta Luat dworc.

1.2. Trach nhi@ém thu hoéi va bao céo két qua thu héi vac xin dwoc quy dinh tai
khoan 5, 6 Diéu 12 Théng tw s6 11/2018/TT-BYT, cu thé nhw sau:

a) Co s& s dung vac xin phai dirng viéc st dung, biét trir vac xin con ton tai
co s& va trd vé co s& cung cap vac xin;

b) Co s& kinh doanh vac xin phai dirng viéc cung cap vac xin, biét trlr vac xin
con ton tai co s&, lap danh sach cac co s& kinh doanh, st dung da mua vac

xin, lién hé va tiép nhan vac xin dwoc tra vé.

c) Co sé san xuat (dbi v&i vac xin san xuat trong nwdc), co s& nhap khau phdi
hop véi co s& Oy thac nhap khau hodc co s&@ dau mdi phan phdi vac xin (dbi

v&i vac xin nhap khau) chiju trach nhiém thu hoi vac xin vi pham.

www.ipmph.edu.vn




Thu hoéi vac xin

1.3. Vac xin sau khi thu hoi phai dwoc thu gom, Iwu giv riéng, ddm béo
cac diéu kién an toan, tranh nguy co that thoat. Trwéng hop vac xin bi
thu héi can dwoc lwu trivr dé s dung trong diéu tra xac dinh nguyén
nhan vi pham hodc diéu tra khac, khu vwc lwu trir phai ddm bao cac

diéu kién bao quan theo dung diéu kién ghi trén nhan vac xin.
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Xt ly vac xin thu hoi

a) Vac xin bi thu hdéi dwoc x& ly theo quy dinh tai Diéu 15 Théng tw sb
11/2018/TT-BYT, trong dé, vac xin khong dat tiéu chuan chét lwong, vac xin
khéng dam bao an toan, hiéu qua, vac xin hét han st dung... phai bj tiéu hay.
b) Viéc tiéu hdy vac xin phai dwoc thwe hién theo khoan 6 Biéu 15 Théng tw sb
11/2018/TT-BYT va quy dinh tai Théng tw sé 36/2015/TT-BTNMT ngay
30/6/2015 cta Bo trwdng BO Tai nguyén va Méi trwdng vé quan ly chat thai
nguy hai.

c) Co s& ¢d vac xin bj tiéu hly phai chju toan b trach nhiém lién quan dén viéc
tiéu hay vac xin.

d) Viéc tiéu hdy vac xin phai ddm bdo an toan cho nguwdi, suc vat va tranh 6

nhiém méi trwdng theo cac quy dinh cda phap luat vé bao vé maéi trwong.
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Cu thé, viéc xtr ly dwoc quy dinh ve

2.1. Lap danh muc vac xin bj tiéu hay (théng tin, ly do tiéu huy)

2.2. Thanh 1ap Hoi ddng tiéu hay vac xin

2.3. Lwa chon phwong phap tiéu hay

2.4. Lwa chon co s& thwe hién tiéu hay

2.5. Van chuyén, chuyén giao

2.6. Thdng bao cho co quan quéan ly dwoc vé viéc tién hanh x ly tiéu hdy vac
xin kém theo céac théng tin vé sb lwong, chiing loai, phwong phap tiéu hay, thoi
gian thwe hién tiéu hudy, dia diém tién hanh tiéu hay, don vij thwe hién/ phdi hop
thwe hién tiéu hdy vac xin

2.7. Tién hanh tiéu hay

2.8. Bao cdo két qua tiéu hay
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Quyét dinh s6 478/QP-QLD ve viéc

ban hanh Hwé&ng dan ve viéc tiép
nhan, van chuyén, bao quan va st

dung vac xin phong COVID-19
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Tén huéng din

Ti€p nhan vac xin

Bio quan vic xin trong ti lanh duong

Bao quan dung moi

Bao quan vac xin trong ti am sau

Bao quan vac xin am sau trong thung cach nhiét

Theo doi nhiét d§ bao quan vac xin

Lam dong bang va rd dong bang binh tich lanh

Pong goi vac xin vao hom lanh

'Van chuyén vac xin bang xe tai lanh

10

'Van chuyén vac xin bang hom lanh

11

Bao dudng tu lanh

12

Xir 1y tinh hung khan cap

13

Phan bo va cap phat vac xin

14

Kiém ké vac xin, dung moi

15

Thu hdi, biét trit vic xin

16

X1 ly su ¢6 khi van chuyén

17

18

Xuat tra thung bao quan vac xin cho nha san xuat
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Van chuyén vic xin COVID-19 tir san bay téi cac kho bao quan




HUONG DAN VAN CHUYEN VAC XIN TU

SAN BAY TOI KHO BAO QUAN

Vién Kho F).ao quén' viic Xin Quin khu 1,2, 3. 4
VSDTTU Vién VSDTTU | va B) Tu 1¢nh Th do
San bay/Don v} cung img Kho bao quan vic xin tai Quiin khu
Vis e — Quin khu 5. 7,9
TP. HCM Kho bao quan vic xin

Vién Pasteur TP. HCM

Viic xin phai dwoc bio quin & nhiét dj tir 2°C dén 8°C trong toan b
qué trinh bio quin va viin chuyén. Khong dugc dé dong biing vic xin.
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Pon vj cung tng

San bay/Don v} cung img

>

trinh biao quian va vin chuyén.

nhiét d tir 2°C dén 8°C.

Kho bao quan vic xin im sdu tai Quin
kKhu

Viic xin phai dwge bio quéan & nhiét dd Am/am siu trong toan b qua

Néu khi tiép nhdn, viic xin da ri dong, vic xin s¢ chuyén bio quin &

...........................................................
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Vi Kho bdo quan vic xin Quin khu 1, 2, 3, 4
i¢n RN . in khu 1,2,3.4
VSDTTU Vién VSDTTU va By Tu Iénh Tha d6

San bay/Don vj cung img Kho biao quan viic xin tai Quéin khu

b bt ‘ — Quin khu 5, 7,9
TP. HCM Kho bao quan vic xin
Vién Pasteur TP. HCM

Viic xin phii dwgc bio quan & nhiét d§ -25°C dén -15°C tir noi tiép
nhin téi kho biao quan viic xin tai Vién V¢ sinh dich t&é Trung wong va
Vién Pasteur TP. Ho Chi Minh.

chuyén tir Vién V¢ sinh dich t& Trung wong va Vién Pasteur TP. Ho
Chi Minh téi cdc Quén khu. Khéng dugce dé dong bing viic xin.

Viic xin duge bio quin & nhiét dj tir 2°C dén 8°C trong qué trinh vin E
Viic xin dwge bio quan & nhi¢t dj tir 2°C dén 8°C tai cic Quéan khu.
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TRAN TRONG CAM ON!
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DAY TRUYEN LANH BAO QUAN VAC XIN

Nguyén Thanh Thao
Nguyén Thi Hong
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F reeze-tag®

alarm condition:
below 0°C for 60 min

_aarm ©
= OK display

‘2 EXPILOT 2008-05/A

www.ipmph.edu.vn



MUC TIEU

Vé kién thirc
1. Trinh bay dwoc khéai niém, tam quan trong va
nguyén tac bdo quan vac xin trong day

chuyén lanh

2. Trinh bay dwoc cac thiét bi theo di nhiét dd
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MUC TIEU

Vé ky nang:
1. Sap xép vac xin trong 1 sb thiét bj clia day
chuyén lanh (td lanh, hom lanh/phich vac xin)

2. St dung dung cac thiét bj theo ddi day chuyén

lanh.
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DUNG CU BAO QUAN VC CUA DCL

1. Tu lanh
» Bao quan vac xin dung trong 1 théi gian
« Lam dong bang binh tich lanh

* C0O hai loai tu lanh théng dung hién nay la tu

lanh mo& ctra phia trweédc va mo ctra phia trén.

» TU lanh c6 thé chay bang dién hay gas
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DUNG CU BAO QUAN VC CUA DCL

2. HOmM lanh

HOm lanh chira cac binh tich lanh xung quanh dé giir lanh
bao quan vac xin va dung méi trong thoi gian ngan (tir 2
dén 7 ngay)
e Chirc nang hom lanh
— Bao quan vac xin khi van chuyén tir kho trung wong,
khu vuc to1 tinh, huyén va cac tram y té.

— Bao quan vac xin khi ta lanh hong.
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DUNG CU BAO QUAN VC CUA DCL

3. Phich vac xin

— B&o quan vac xin va dung moi t&i cac diém tiém
ching ngoai tram vy té, trong budi tiém chdng va
mang vac xin, dung moi sau budi tiém ching vé
tram.

—Van chuyén vac xin hang thang tlr huyén vé xa.

— B&o quan vac xin khi td lanh héng hodc xa bang
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4. Miéng xop bao quan vac xin
= La mot miéng xOp day khit phia
trén binh tich lanh trong phich
vac xin, miéng xop cé nhirng
dwdng rach nhé dé cai lo vac

Xin.

= Tac dung: gilr lanh cho vac xin
& dwdi va lo vac xin dang st
dung.

= Khoéng duwoc virt bd miéng xop,
ludn gitr miéng xop khd rao

0
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JNG CU BAO QUAN VC CUA DCL

2012/04/17 05-26]EM
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5. Binh tich lanh

m Jam bcing nhua, hinh

chit nhat. det c6 thé ﬁ \’%)

chua nuwoc va lam dong
bang.

= Tac dung: giit lanh vic
xin trong phich vac xin
va hom lanh.

Q Q
Q Q
= Chuan bi BTL: d6 \L—

nudc dén vach to1 da
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Nguyén tac chung trong bao quan vac xin

» Vac xin phai dwoc bdo quan lién tuc trong
day chuyén lanh

» Nhiét d6 phu hop nhat dé bao quén vac xin
tai cac tuyén tw +2°C dén +8°C.

www.ipmph.edu.vn



OPV

BCG

Soi

MR

Hib déng kho
Hib dung dich
VGB

DPT, IPV
DPT/TT/Td
DPT-VGB-Hib
DPT-VGB-IPV-
Hib

Nhiét d6 bao quan cta vac xin & cac tuyén

Qudc gia Tuyén XA,
Khu Tinh Huyen BV
vuC diém

TC

-250C dén -15°C

Bao quan & +2°C dén + 8°C +20C gén + 89C
ho&c co thé & -25°C dén -15°C
Khéng lam déng bang dung moi

Bao quan & nhiét do +2°C den +8°C
Khong dwoc dé déng bang vac xin.

WAWAWALS [J cUu




 Cau 1: ké tén cac dung cu clia day chuyén
lanh?

« C2:thdng thuwdng bao quan vaccin ¢ bao
nhiéu do C?
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DUNG CU THEO DOI DCL: MUC DiCH

Kiém tra nhiét do bao quan vac xin va dung moi
Theo ddi va ghi lai nhiét d6 cua vac xin

Ghi chép nhiét @6 2 1an mdi ngay, 7 ngay trong
tuan

Moi buéng lanh, tu lanh, tr d4 bao quan vac Xin

can c6 1 biéu dd theo ddi nhiét dd hang ngay
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DUNG CU THEO DOI DCL

1. Chi thi nhiét d6 lo vac xin (VVM)

- VVM khong cho biét vacxin c6 tiép xuc v&i nhiét
dé dong bang khong

- VVM ding dé theo ddi nhirng vacxin cé thé

hong do nhiét db cao.
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V'V M

vial of
freeze-dried
vaccine
ampoule of
freeze-dried
vaccine
V'V M

vial of liquid
vaccine
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DUNG CU THEO DOI DCL

Chi thi nhiét do lo vacxin...

Hinh vuéng bén trong c6 mau sang hon hinh tron bén
Ngoai. Néu chwa qua th&i han s dung
SU’ DUNG VACXIN NAY.

Sau mdt th&i gian, hinh vuéng bén trong van con sang hon
Hinh tron bén ngoai. Néu chwa qua han st dung.
SU’ DUNG TRU'O'C VACXIN NAY.

HUY BO: Hinh vuéng bén trong cuing mau véi hinh tron
Bén ngoai.
KHONG SU* DUNG VACXIN NAY.

HUY BO: Hinh vudng bén trong c6 mau sdm hon hinh
Tron bén ngoai..

KHONG SU’ DUNG VACXIN NAY.

-V-V_V-V_V-V-. IV Cuu .‘V‘I‘]



CAC LOAI VVM

é\g\gngginh cao) 30 ngay 193 ngay >4 nam
tvnﬁfbl.ﬁﬁ? dondinh ngay 90 ngay > 4 nam
XL};Z/IbZrErf]))@ on dinh 7 ngay 45 ngay >4 ndm
gﬂﬁﬁo mdinh ngay ;&g’ng 225 ngay
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DUNG CU THEO DOI DCL

2. Nhiét ké
- Theo doi nhiét dé6 cua DCL
- CO6 2 loai nhiét ké: nhiét ké tron va nhiét ké dai

0

20, 49
49\\\\ \ lll/,/,/70 5 ]
30 % Q280
C = z90 C
20- <100

7h Mode|.TH10? (e
®Mmo_pygrom™®




DUNG CU THEO DOI DCL

3. Chi thi nhiét dé dong bang dién tw
Dung dé dong goéi cung véi vac xin Viém gan, DPT,
uon van, hay bach hau-uon van ...
\  ——
R F reeze-tag®

alarm condition:
below 0°C for 60 min

>X| = ALARM ©©
Z = OK display

2 EXP/LOT 2008-05/A

Freeze-tag®

alarm condition:
below 0°C for 60 min

4 EXPALOT 2008-05/A




DUNG CU THEO DOI DCL

4. Thiét bi theo ddi ta lanh tw déng 30 ngay

— Fridge-tag cho phép theo dbi nhiét dé tu lanh lién
tuc trong 30 ngay

— Thé hién canh bao trén man hinh thdi diém vuwot
khai gia tri an toan (>8°C, <-0,5°C

— Két ndi dwoc voi may tinh va ty tao bao céo 30

ngay gan nhat.
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Gié tri 16n nhat va nhé Chi thi canh bao

o ¥t

Nhiét do
hién tai

10012981

NUt doc

Hién thi trang thai ok hay canh . _
: lich st ghi

bao trong

CHE. PO HOAT DONG ThO’I gian }gn tai



Khodng thdi gian vugt khéi nguamg an toan ~ Nhiét d0 16m nhat va nhé
(trong VD nay 1a 3 h 12 p dwéi -0.5°C) nhat [Uc sy co
& day 13 -2.3°C)

Dau nhay tai
vi tri caa
ngay twong

: e wng trong
Fﬂdge tag lich sir theo
10012981

LT TR doi
‘ (Trong vd
nay, ta dang
xem thoi
diém 2 ngay
trudc)




DUNG CU THEO DOI DCL

5. Thiét bi theo ddi nhiét dé tw déng Log tag

— Log-tag cho phép theo ddi nhiét d6 tu lanh lién tuc
nhiéu ngay v&i nhiéu ché dd ghi khac nhau

— Thé hién canh bao trén man hinh thdi diém vwort
khoi gia tri an toan (>8°C, <-0,5°C)

— Két ndi dwoc véi may tinh va tw tao bao cao dang

do thi toan bd thdi gian ma may theo ddi dwoc
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Tellh . T

LogTag

TEMPERATURE RECORDER

NEVIEW

STARY
CLEAN
A Tor
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DUNG CU THEO DOI DCL
« Thiét bi theo ddi nhiét d tw dong
« Khoang nhiét 36 do dugc : -30° C - 60° C (-22° F to
140° F). Chinh xac t6i 0.5° C

« Kha ning ghi: 7,770 lan -> tuy khoang cach thoi gian ma
s6 ngay theo déi duoc s& khac nhau

e LCD thé hién canh b&o, thong tin hién tai va trudc d6
trong vong 30 ngay va mot so thong ké vé nhiét do

« Thay pin sau 1 nam

« Nap thong tin vao may tinh hang thang in sao luu
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rd .

Bidu d theo déi nhiét dd ti lanh/budng lanh bdo quan Vac - xin hang ngay

Butng lanh/Ta lanh sd: AGI11 Ngay bat d&u theo dai: 1-1-2016 Chi ¥ doc chi thi dang bing dign tlr [FI)
Model: Bia diém: Thoai Son Fl=X-canh bac hofc OK-tEt
Ngay 1 2 3 4 5 B 7 ) 9 10 11 12 13 14 15 16 17 13 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
=C F|Cc|{s5|Cc|s|cls|Cc|s|Cc|s|(C|s|fC|s|C|s|C|{s|C|s|)Cc|s|Cc|s|Cc|s|C|s|fC|s|C|s|C|s|C|s|C|s|Cc|s|Cc|s|C|s|C|s|C|s|C|s|C|(s|C|s)Cc|s|Cc]s|Cc|s|C
+16
+15
+14
+13
+12
+11
+10
@ +9
= +2
E +7[x X
; +& ES S X X £
g +5 X X X X X X X
= +4 x |x % % % % x x
1]
+3 X [x |x X
+2 x
+1 X |x X
o x
-1 X |x |x
-2
-3
4
=
Fl [x hodc OK)
Canhbao>8°C |Saumdi khoang 24h, =hi lai trang thai cnh bao va nhiét 36 cac nhat ghi lai dugc trén thigt bi theo dai nhigt 45
X/0K oK OK OK oK oK oK oK oK OK OK OK OK oK oK oK oK OK
t* 181 da 75 | +65 | +63 | +45 | +52 | 433 | +3,0 | +1,8 | 02 | 08 | 05 | +52 | +54 | +53 | +6,1 | +55 | +61
Canhbao<5°C |Saumai khoans 24h, =hi lai trang thai canh bao va nhiét 4 thap nhat =hi lai dwoc trén thigt bi theo déi nhigt 36
2f0K oK oK oK oK oK oK oK oK b b oK oK oK oK oK oK OK
t* t8i thidu +58 | +54 | +4B | +35 | 3,6 | #2,8 | #1,7 | #0,B | 05 -15 1,3 | H08 | 35 | +38 | +3,6 | #4E | #38
Tén NT vigetit: | HA] Ha| Ha] Ha| Ha] Ha| Ha] Ha[ Ha] Ha[ Ha] Ha[ Ha] Ha| Ha] Ha| o7 oT[oT] ot [or] ot [or] ot [or] ot [or o [or | ot [oT] T [oT]oT| | | | | | | | | | | | | | |
Tinh: AnGiang Thang: 1 Chiy:
Huyen: Thoai Son Nam: 2016
Tram ¥ té: An Binh Giam sat vién: Biirc

— AWW.ipMPN-€aU. v




Muc chiu anh hwong voi
nhiét do cao

Vacxin

Nhayeimeoavilion

itSidy anrhorT

Bai liét uong (OPV)

(A)

BH-HG-UV

(B)

Hib, BH-UV (tré nho)

UV-Bach hau (tré lon), UV, Viém gan B,
Viém nao Nhat Ban

Mikc chiu 4nh hwéng véi Vic xin
nhiét d¢ dong bang
(€
Nhay siim.cao hon Hib
BH-HG-UV

r least sensitive
It nﬁlay cam hon

BH-UV (tré em)

UV-Bach hau (tré I6n)

(D)
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NGUYEN TAC BAO QUAN VAC XIN

1. Nguyén tac sap xép vac xin trong ta lanh

—Tat ca vac xin va dung mdi phai dwoc bdo
quan trong td lanh theo quy dinh. Néu ta hét
ché co thé bado quan dung mdi & nhiét dd
phong,

—Sap xép céac hdp vac xin co khoang cach cho
khi lanh wu thong, nhirng vac xin dé bj héng
bdi dong bang xép cach xa khoang lam da,
gian lanh, thanh tu

—Bao quan riéng lo vac xin gwi lai tr diém tiém
chung.
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NGUYEN TAC BAO QUAN VAC XIN

1. Nguyén tac sap xep vac xin trong ta lanh

— Vac xin ¢6 VVM da chuyén mau nhuwng chwa t&i diém
hay phai bao quan & trong 1 hdp c6 dan nhan “sw
dung trwdc”. Xép & vi tri thuan loi dé wu tién cap phat

str dung trudec.
— Lam déng bang BTL ¢ khoang lam da
— Pé cac BTL da ra ddong & gia dwdi cung va & canh

clra tu lanh
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NGUYEN TAC BAO QUAN VAC XIN

2. Sap xép vac xin trong ta lanh

a. V&i tir lanh mé& cwra phia trwéc

— Vac xin OPV,s&i, s&i - rubella, BCG dé & gia trén
cung,

— Vac xin dé bj déng bang nhw DPT, DT, Td, udn van,
viem gan B, DPT-VGB, Hib, DPT-VGB-Hib, viem
ndao Nhat Ban dé & gia gitra,

— Dung méi cé thé xép trong ta lanh néu da ché.
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OPV vivic xin dong kbo onein tren cime

{BCG, 361, MME., cac vic xin khong nhav cim
nhit donz bing)

Neinds 38 ding bich tich lanh

Einh tich lanh 33 déng béng ben trai,
ETL chusdone béng ds ban phai

Thidt bi ghi nhist 46 nydéng 30 nziy, chi thi déng
bing didn 1, phidt b

Vi xin phay cam phist done béng ongin st

KHONG 4 vi xin & cinh Vi win cin 4 & phis tre

i dumg truc: Hip dume vic xin o6 VVM & giai
doan 2

Bith tich lanh chus déng béng d2 6 diy ra @8
1am én dinh nhidt 45
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NGUYEN TAC BAO QUAN VAC XIN

b. Véi ti lanh mé cira phia trén
B Vic xin OPV, séi, séi-rubella, BCG dé ¢ dudi day tu.
B Viac xin Viém gan B, DPT, DT, Td, ubén van, DPT-
VGB, Hib, DPT-VGB-Hib, viém nio Nhat Ban dé o

phia trén cua tu.
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NGUYEN TAC BAO QUAN VAC XIN

Thiét bj ghi nhiée d6 twdéng 30 ngiy,
chi thi dong bing dién i, phidt ks

gin da (chicd 01 vai logi tu).
Day nép ngénda (n néng lvong
mét tr0r)

Khong d2 vic xin rangoa gio

Gio te2n: Vi xin nhay cdm nhist dong béng

/| vadungméi, vicxin ding truoc.

V] / Gioday: Vacxin OPV vavi xindong
Eh(BCG, MMR, vic xin khéng nhay cim

nhist dong bing

Hép vic xin wo tidn sirdung trdc
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NGUYEN TAC BAO QUAN VAC XIN

c. Bao quan VX & hom lanh va phich vac xin

» Xép binh tich lanh vao 4 thanh xung quanh cla
hom lanh hoac phich vac xin .

. Dé nhiét k&/ chi thi nhiét dd dong bang cung v&i
Vac xin.

» Dé miéng x0p & trén cung (trong phich vac xin), dé
binh tich lanh l1én trén vac xin trong hom lanh.

« Day nap phich vac xin hay hom lanh.
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Hona bana BTL

1. P0 nuéc vao
BTL.

e R
2, Kiém tra xem
¢o bi h¢?

3.Lam dong bang

dit BTL dirng hoac nghiéng

trong khoang 1am d4 it nhit 24h

khoang lam da

Ra déng
Nhiét dé phong
Chéu nwoc sach

Lac 6c dch

AR
Chuén bi phich
EE—

Lau kho, xép 8 BTL
Lot hop/bia
Dat nhiét ké

Theo doi 15 phut

Luu y: khong dé hom
lanh, phich vx trwc tiép
dudi anh nang mét troi.
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MIENG XOP BAO QUAN VAC XIN

2 www.ipmph.edu.vn



« Cau hoi??
« Piém danh
 VSLD-TNLD- Dbc chat- BNN
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« Cau 1. Vic xin thong thwong dwoe bao quan & dai nhiét dd ndo sau

day:
* Chon 1 dap an dung
A. 0 dén +8°C
B. -1 dén +5°C
C. +2dén +10°C

D. +2 dén +8°C
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«Cau 2. Vic xin dé bi héng béi nhiét dd dong bing 14 nhirng vic xin:

e Chon 1 dap an dung
A. BCG, CUm, vac xin bai liét tiém IPV, udn van hap phu Td

B. Vic xin bai liét ung OPV, vic xin Soi-Quai bi-Rubella MMR 1, séi, soi-

rubella

C. Vac xin phong HPV, viém gan B, vac xin Bach hau-ho ga-uén van DPT,

vac Xin bai liét ubng OPV

D. Vic xin Bach Hau-Ho ga-Uon van DPT, u6n van hap phu Td, viém

nao nhat Ban Jevax, viém gan B
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VIEN DAO TAO Y HOC DU PHONG
VA 'Y TE CONG CONG

SCHOOL FOR PREVENTIVE MEDICINE AND PUBLIC HEALTH

XAY DUNG CAC QUY TRINH CHUAN (SOP)
THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC

( ThS.BS Nguyén Van Thanh
P ThS.BSNT Pham Thi Quan
4 Phong tiém chung Pai hoc Y Ha Noi
o J g val nN¢ .
N
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Muc tieu hoc tap

- Muc tiéu 1: Trinh bay duoc khai niém vé quy trinh
chuan

- Muc tiéu 2: Trinh bay duoc ndi dung cac budc xay
dung quy trinh chuan

- Muc tiéu 3: Trinh bay duoc ndi dung, cac quy trinh
chuan thuc hanh t6t bao quan thudc

- Muc tiéu 4. Xay dung dung ndi dung cac quy trinh
thuc hanh tot bao quan thudc
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|. HUONG DAN XAY DUNG QUY TRINH
CHUAN (QTC)

QUY TRINH THAO TAC CHUAN SOP

1 SOP 1

Standard Operating Procedure
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QUY TRINH THWC HANH CHUAN LA GIi ?
Quy trinh thwe hanh chuan

= Quy trinh chuan (QTC)

= SOP (Standard Operating Procedure)

Sop Ia mét tir dworc viét tat cda tén tiéng Anh Standard operating procedure —
Quy trinh thao tac chuan.

Day la mét thuat ngir dung dé n6i vé mot hé thong quy trinh nao do duoc tao ra
dé hwéng dan va duy tri chat lwong cdng viéc nham tranh khoi cac so sot xay ra.

Va néu lam theo dung cac budc trong quy trinh sé giup con nguoi nhanh chong
lam quen v&i mdi tredng lam viéc cling nhw thu dwoc két qua tot hon.
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Quy trinh thwe hanh chuan la gi ?

Dinh nghia: Quy trinh thue hanh chuén 1a nhing huwéng
dan cu thé bang van ban chi rd cach tién hanh mét céng

viéc cu thé (quan ly, xet nghiém) cua mét co quan/don vi
dé dat duoc két qua déng nhat
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TAM QUAN TRONG CUA QTC

-bam bao sy tuan thu cac quy dinh A

-Tao ra hiéu qua cong viéc: dam bao cac
qua trinh duoc thuc hién va toi wu hoa
-Pao tao nhan vién: ¢am bao tat ca nhan 7‘
vién déu dugc tap huan va huéng dan

dé thuc hién cong viéc mot cach nhat

guan
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LOI ICH

-Chuan hoa quy trinh: thyc hién dung theo
cung mot cach

-Giam thiéu su khac biét khi thuc hién

BENEFIT

-Giam thiéu sai sot khi trao doi thdng tin,
khi c6 su thay d6i nhan vién

-Tiét kiém vat tu tiéu hao
-Tai liéu dao tao nhan vién maéi
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CAC LOAI QUY TRINH CHUAN

QUY TRINH THUC HANH CHUAN VE KY THUAT
—Thuyc hién xét nghiém sang loc HIV
—Thuc hién nhudém Gram
—Van hanh may xét nghiém huyét hoc tu dong
—Str dung kinh hién vi
QUY TRINH THUC HANH CHUAN VE QUAN LY
— M@ ta quy trinh luu trit cng vin dén va di
— Quan ly nhan su
— Danh gia noi bo
— Kiém soat tai liéu, ho so
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CAC BUOC THUC HIEN
1.

Lap ké hoach xay dung QTC
Dinh dang va thong nhat cach viét
Phan cong nguoi bién soan

Xem xét va chinh stra

Phé duyét

Dao tao/Tap huan

Phan phoi QTC

St dung

© o N o Ok~ D

Xem xét/Stra d6i bo sung va luu gitt
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Bwée 1: Lap ké hoach xay dung QTC
« Xac dinh c&c quy trinh can viét dya vao:

v C4c muc tiéu hoat ddng nao s& dat duoc
v So d6 qua trinh cong viéc

VD: Quy trinh t6 chirc nhan su, Quy trinh quan ly trang thiét bi,

T6 chire hop cé4c céan bo lién quan trong Khoa/phong

Trinh bay cac quy dinh va chinh sach lién quan

Trudng khoa/phong chia sé kinh nghiém véi cac déng nghiép
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Buwdc 2: Phan cOng nguwdi bién soan

Ai |2 nguoi tot nhat dé soan thio QTC?

v Can bd dang phu trach/ thuc hién
cong viéc do

v Can b co kinh nghiém va nang luc
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Buorc 3. Yié't theo dinh dang da
thong nhat
» Quy dinh cau tric ctia moét QTC:
* Trang bia
" Muc luc

= Cac muc chinh

Tham khao Quyét dinh 5530/QD/BYT (25/12/2015),
HUONG DAN XAY DUNG QUY TRINH THUC
HANH CHUAN TRONG QUAN LY CHAT LUQONG
XET NGHIEM
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Buoc 4: Xem xét va chinh swa

Xac dinh ngwoi chiu trach nhiém xem xét va

chinh swra ban thao

- Nhom can bd lién quan va Trudng khoa/phong

Qua trinh chinh swra

- Gtri ban thao cho nhém xem xét trude khi tién hanh hop

- Lay y kién dong thuan vé c4c gop ¥ chinh sira

- Chinh stra ban thao

- Gui lai ban chinh stra cho nhém va dé nghi phan hoi vao thoi
han nhat dinh

- Tong hop cac Yy kién dong gop dé hoan thién QTC

Néu cdn, sdp xép cudc hop Khac

- Kiém tra dinh dang QTC va ndi dung bang bang kiém trudc khi

phé duyét



Budc 5: Phé duyét

« D¢ trinh ban QTC da hoan thién 1én nguoi co
tham quyén dé phé duyét tuy theo phan
quyén ciia co quan.

« Nguoi bién soan, xem xét va phé duyét can
phai ky va ghi ngay thang vao ban gbc.
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Buwéc 6: Phan phoi

— Liét ké tén khoa/phong lién quan dugc phan phdi ban sao QTC
« Thoéng béo cho tat ca nhan vién lién quan dén QTC nay

» Ghi chép va luu ho so phan phdi QTC

www.spmph.edu.vn



Buérc 7: T4p huén
e La budc rat quan trong: néu thiéu tap huan thi khong dat hleu qua
khi thuc hién theo QTC; Nhén vién phai hiéu rd cic yéu cau cua

QTC
e Chon phuong phap tip huan t6t nhat
v'Cd nhén
v'Nhom

e Nguodi soan thao ding ra tap huan
e Ghi chép lai vao hd so ca nhan viéc nhan vién da tham gia tip huan
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Bwoc 8: Sir dung QTC

» QTC khoéng thé ho tro cong viéc néu viét ra ma
khong tuan thu!

CONPLIANCE

<
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Buée 9: Sira doi bo sung va va lwu triv
« Khi nao can phai chinh stra?
v'Phét hién ra 16i
v'Thay doi quy dinh hoic chinh sach
. Phién ban mdi ban hanh, phién ban cli duoc thu
hoi va luu trir lai

 Luu ban géc tai b0 phan Quan ly chéat luong (néu
c0) hoac khoa/phong da xay dung QTC
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1. WHY: Tai sao quy trinh nay

duoc soan thao va thuc hién.

2. WHEN: Khi nao thi quy trinh

nay duoc thuc hi¢n

3. WHERE: Quy trinh nay dugc 1. HOW: Céc budc lam thé ndo dé
ap dung ¢ dau thuc hién cac cong viée cu thé

4. WHO: Ai thuc hién quy trinh,

ai ¢4 trach nhiém theo doi dé quy

trinh dugc thuc hién dung

5. WHAT: Can nhiing gi dé thuc
hién kiém tra/hoat dong
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Cach soan thao QTC

= Trang dau tién bao gom:
— Tén to chie/Co quan
— Tén don vi/ Phong xét nghiém
— S6 trang/ Tong sb trang
— M4 s6 va tén cua Quy trinh chuan
— Ngay ban hanh va chinh stra
— Chir ky va ngay ky ctia nguoi soan thao, xem xeét
va phé duyét
" Muc luc:
— Bang tra ctru nhanh
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Cach soan thao QTC

= Cac muc chinh

1. Muc dich (Why - Tai sao):
- Tai sao QTC nay duoc viét ra?
- Tai1 sao phai thuc hi¢n QTC nay?

2. Pham vi ap dung (When and Where — Khi nao va & dau):
- QTC nay dugc thuc hién khi nao?
- QTC nay duogc ap dung tai noi nao?

3. Trach nhiém thwc hién (Who - Al):
- A1 1a nguoi phai thyc hién QTC nay?
- A1 la nguoi chiu trach nhiém giam sat viéc thuc hién QTC

nay
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4. Pinh nghia/chir viét tat:
- binh nghia tir, cum tir hay cac tir viét tat duoc dung trong

QTC
5. Vat liéu va thiét bi ( ?)
- Liét ké cac thiét bi, dung cy, héa chat, mau bénh pham dé thuc
hién
6. Quy trinh thue hién ( ):

- Liét ké tat ca cac budc lién quan
7. Tai liéu lién quan
- Liét ké tén cac QTC khac co lién quan dén QTC nay

- Néu tén va so ky hiéu tat ca cac biéu mau phiéu 1am viéc duogc
dinh kem theo QTC
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8. Tai liéu tham khao

- Liét k& tat ca c4c tai liéu dung dé soan thao QTC

9. Phan phoi

- Lap bang danh sach cac khoa/phong lién quan dugc phan
pho1 ban sao QTC

10. Sira ddi bo sung

- Néu céc sira doi bo sung ctia phién ban mai ban hanh so
vo1 phién ban vira hét hiéu luc.
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Mt s6 lwu y khi soan thao QTC

= Pinh dang dong bd (c6 hudng dan vé thé thire trinh bay)
» Tuan tha dinh dang da dugc phé duyét
= Dung tir rd rang, don gian, chinh xac va ding cic cau ngan

= Sir dung so d6 qua trinh/cay tai li¢u dé xac dinh va hé thong
cadc QTC khi can thiét

= Viét cAu theo dang hudng dan: “lam nhu thé nay hodc nhu thé
Kia”

= Viét quy trinh theo tht tu thoi gian
- Quy trinh phai dang nhu thuc té thuc hién
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Mot so Iuu v khi soan thao QTC

» Khong str dung dai tir nhan xung

= Khong nén tap trung qua nhiéu thdng tin trong mot trang
» Danh s6 céc tiéu muc dé dé kiém soat

= Sir dung so do, hinh minh hoa khi thich hop

= QTC can dugc xem xét sau khoang thoi gian nhat dinh.

= Pua nguodn Vva tai liéu tham khao & cudi van ban
Céach tot nhat dé soan thao Quy trinh thao tac chuan la
» Thuc hanh; T
» Soan thao;

~ 1o e Al




Tém tit qua trinh xay dung quy trinh chuin

Chuin bi
3 Phan phoi
7 N
Chinh stra
_ 7

4

Phé duyét | mmmp Pao tao
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II. CAC QUY TRINH THUC HANH BAO QUAN VAC XIN

STANDARD OPERATING PROCEDURE

THIENTU

Tt SOP -~
o o0 mm m®
R TN Y
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Cac van ban, tai liéu str dung dé soan thao

SOP trong bao quan vac xin

« Nghi dinh s6 104/2016/NDP-CP ngay 01 thang 07 nam 2016
cda Thu twédng Chinh pha ban hanh Quy dinh vé hoat ddng
tiém chung.

« Théng tw 36/2018/TT-BYT ngay 21/11/2018 ctia BO Y té vé
viéc trién khai “Thwc hanh tot bao quan thudc”.

« Théng tw s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 ciia Bo Y té
Quy dinh chi tiét mot s6 diéu trong Nghi dinh 104/2016/ND-CP
cia Chinh Phd Quy dinh vé hoat ddng tiém chuing.

« WHO (2015), Tai liéu “Thwec hanh tiém chung” (Immunization ir
Practice).
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QUY TRINH —theo TT 36/2018/TT-BYT

1. Quy trinh nhép vic Xin va kiém tra vic xin nhap kho

2. Quy trinh bao quin vic xin/dung mai trong kho

3. Quy trinh kiém tra, theo ddi chat lwgng vic xin trong kho
4. Quy trinh v¢ sinh kho

5. Quy trinh klem tra, bao tri, bao du’O’ng thiét bi bao quan
6. Quy trinh kiém soat moi, mot, con trung, cac loai gim
nham trong kho

7. Quy trinh xit Iy vac xin bi hu hong, do vo

8. Quy trinh theo doi, ghi chép diéu kién biao quan

9. Quy trinh cap phat

10. Quy trinh tiép nhin va xir Iy vac xin tra vé

11. Quy trinh biét trir

12. Quy trinh dinh ky dm chiéu Vac Xin trong kho.

13. Quy trinh xur ly sw co Day chuyen lanh (nén co)
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SG Y TE HA NOI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....................................... Doc lap - Tw do - Hanh phuc

BIEN BAN KIEM TRA CO SO TIEM CHUNG DICH VU

VIL. Hé thong diy chuyén lanh

Xay dung 12 quy trinh GSP:

1. Quy trinh nhép thuéc va kiém tra thudc nhap kho

2. Quy trinh bao quan thudc trong kho

3. Quy trinh kiém tra, theo doi chat lwgng thuéc trong kho
4. Quy trinh v¢é sinh kho

5. Quy trinh kiém tra, bao tri, bao dudng thiét bi bao quan
1 | 6. Quy trinh kiém soat mbi, mot, con triing, cic loai gim nham trong kho
7. Quy trinh xit Iy thude bi hw hong, d6 v

8. Quy trinh theo doi, ghi chép diéu kién bao quan

9. Quy trinh tiép nhan va xi ly thudc tra vé

10. Quy trinh biét trix

11. Quy trinh dinh ky ddi chiéu thudc trong kho
+H2=Quytrinh cép phat

2 | Ké hoach khé@huc sur c6: mat dién, chay nd, bao lut....
Niratkyan hanh méi tU, vé sinh ti, x4 bang tuyét dinh ky
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Noi dung can lwu y cia SOP (1):

< QT tiep nhan / cap phat vac xin:

- Bién ban giao, nhan vac xin:
« Loai vac xin, tén vac xin.
« Nha san xuét, nwdc san xuat.
 Ham lwgng, quy cach dong goi.
- Sb dang ky lwu hanh / S6 gidy phép nhap khau.
« S4 16, han s dung, sb lwvong.
* Tinh trang bao quan (nhiét dé giao/nhan, chi thi déng bang).
» Tinh trang vac xin.

- Bat thwdng vé cac théng tin lién quan dén vac xin:
- Lap bién ban vé tinh trang thwc té cda vac xin.
« Khéng tiép nhan.
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Noi dung can lwu y cia SOP (2):

< QT béo quan vic xin:
- Sap xép vac xin:

« Vic xin nhay cam voi nhiét do thap va dé bi hong néu bi
dong bang: viém gan B; bach hau - ho ga - uén van (DTP);
udn van - bach hau (TD); udn van, thwong han.

« Vic xin c6 thé bi hong khi tiép xtc voi nhiét do cao hodc anh
sang: bai liét uong (OPV); séi; séi - rubella (MR); séi -quai bi -
rubella (MMR).

« Khong dugce dé vic xin dé bi hong boi dong bing ¢ sat vach
ta lanh hoac gﬁn gian lanh.

« B¢ nhiét ké va chi thi déng bing cing véi loai vac xin nhay
cam dong bang.
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Noi dung can lwu y cia SOP (3):

< QT theo déi, ghi chép diéu kién biao quan:
- Ghi chép nhiét do t6i thiéu 2 lan/ngay: budi sdng bdt dau ngay
lam viéc va budi chiéu trude khi két thiic ngay lam viéc.
- Quy dinh luu dit liéu thiét bi theo d&i nhiét do tu ghi.
< QT xit Iy sw co diay chuyén lanh:
-Su ¢ day chuyén lanh: mat dién, ta hong, chay no.
- (314 tr1 canh bao.
- Xay dung ké hoach du phong khan cap:

e Phuong an thuc hi¢n.

e Tén va sd dién thoai can bo ¢6 trach nhiém.

e Pho bién va duge dan & noi dé thay, dé doc.
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Noi dung can lwu y cua SOP (4):

< QT Kkiém tra, theo ddi chat lwong va doi
chiéu ton kho:
- Pinh ky tién hanh viéc dbi chiéu thudc trong kho:
« Kiém soat han dung.
e So sanh thudc hién con va s6 lugng ton theo Phiéu theo ddi
xuat nhap thudc (thé kho).
- Quy dinh diéu tra cac sai léch, that thoat khi doi chiéu s6 luong
thude luu kho dé xac dinh nguyén nhan (do nham 1an, do xuét
nhép chua dung, do trdm cap thudc...).
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Noi dung can lwu y cia SOP (5):

< QT Kkiém tra, bao tri, bao duong thiét bi:

- Thiét bi lanh phai dugc bao dudng, vé sinh sach s&. Xa bang thuong

Xuyén doi vai budng lanh, ti lanh.

- Kiém tra, theo dbi dinh ky tinh trang hoat dong va c6 ké hoach
stra chira hoic thay thé phl hop.

- Bao dudng va hiéu chuan dinh ky thiét bi day chuyén lanh, thiét bi
theo doi nhiét 6 bao quan vac xin theo Nghi dinh s6 36/2016/ND
CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phu vé quan Iy trang thiét bi y té.

- Thay d6i ndo nam ngoai gidi han; hoat dong sira chita trang thiét bi
phai duoc ghi lai va co6 danh gia anh hudng téi chat lugng vac xin
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Tran trong cam on!
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"HUONG DAN XAY DUNG
HO SO TONG THE CUA CO' SO
BAO QUAN VAC XIN (GSP)

ThS. BSNT. Ta Thi Kim Nhung
Vién Pao tao Y hoc dw phong va Y té céng cong

Email: tathikimnhung@hmu.edu.vn



mailto:tathikimnhung@hmu.edu.vn

MUC TIEU

1. Trinh bay dwoc sy can thiét phai xay dwng bd ho so
tdng thé theo dung quy dinh thwe hanh tét bao quan
vac xin (GSP) tai co sé.

2. Trinh bay dwoc 8 ndi dung yéu cau phai hoan thanh
trong bd ho so tdng thé GSP.

3. Thwc hanh chuan bj cac muc xay dwng bd hd so
tdng thé dap &ng dung cac quy dinh ctia GSP tai co

s& hoc vién dang céng tac.



1. Luat sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 vé
dwoc

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017
cda Chinh phd quy dinh chi tiét mét sd diéu va bién phap thi
hanh Luat duvoc;

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018
cda Chinh pha stra dbi, bd sung méot s6 quy dinh lién quan
dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan ly nha

nwdc cla Bo Y té;



4. Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam
2017 cua Chinh phu quy dinh chi*c nang, nhiém vu,
quyén han va co cau tb chirc clia BO Y té

5. Thong tw 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam
2018 cua BO Y té quy dinh vé Thuwc hanh tot bao

quan thudc, nguyén liéu lam thudc.



1. SU’ CAN THIET PHAI XAY DUNG HO SO

TONG THE GSP

Ho6 so tbng thé (Site master file - SMF) Ia tai liéu
do co s& bado quan soan thdo, bao gom théng
tin cu thé vé chinh sach quan Iy chat lwong va
cac hoat dong bao quan, kiém soéat chat lvong
thudc, nguyén liéu lam thudc va cac hoat déng

khac c6 lién quan dwoc thwe hién tai co so.



1. SU’ CAN THIET PHAI XAY DUNG HO SO

TONG THE GSP

L4 can clr dé danh gia dap ing GSP ddi voi
co s& bao quan.
e L4 can clr dé tw cong bd du diéu kién kinh

doanh.



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

3 Thong tin
chung ve
CcCOo SO

Nha xwoén
Nhan s ’ \ va thiét b?
HO SO ‘
TONG THE
\ GSP
- -

X ly,
khieu nai,
thu hoi

Bao quan

6
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2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

Théng tin
l chung vé co s¢&

Thanh tra Hé thdng quan ly

chat lwong

X0 ly khiéu
nai, thu hoi Nhan sy

Bao quan Kho vac xin va

thiét bi

HoO so tai liéu



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

1. Théng tin chung vé co’ s&

1.1. Théng tin lién hé cua co’ s¢&

« Tén va dia chi chinh thirc cua co so;

 Tén va dia chi chi tiét cda nha kho noi bdo quan vac
Xin;

« Théng tin lién lac clia co s&, bao gdm ca dién thoai
triwc 24/24 cua nguwdi co trach nhiém trong trwedng hop

vac xin phai thu hoi/huy;



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

1. Théng tin chung vé co’ s&

1.1. Théng tin lién hé cua co’ s¢&
MAU HO SO TONG THE THUC HIEN GSP

TRUONG/VIEN:......cccooue.... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG TIEM CHUNG........ccoceuee.... Péc lap - Tw do - Hanh phiic

...... ngay thang ndm 20....

HO SO TONG THE THU'C HIEN GSP

1. Thong tin chung vé co s&

1.1. Thong tin lién hé caa co so

-Téncoso: ..................

- Piachisd: S6 dién thoai:
- Dia chi kho bao quan

- Vién trudng: S6 dién thoai:

- Tén can bo phu trach: S dién thoai



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

1. Théng tin chung vé co sé

1.2. Hoat déng dwo'c cap phép ctia co’ sé

« Ban sao giay chirng nhan du diéu kién hoat dong do
co quan co thAm quyén cap.

« M6 ta tdm tat cac hoat ddng nhap khau, xuat khau,
bao quan va cac hoat dbng khac da dwoc cho phép

b&i co quan quan ly cé thdm quyén.
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2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

1. Théng tin chung vé co sé

1.2. Hoat déng dwo'c cap phép ctia co’ sé

« Cé&c loai vac xin dwoc bao quan tai co sé.

« Danh muc cac dot kiém tra GSP dwoc tién hanh tai co
s& trong thdi gian 5 ndm vira qua, bao gom théng tin
vé ngay thang, tén cda co quan co thdm quyén thuc
hién viéc kiém tra.

« Ban sao cla Giay chirng nhan GSP hién hanh (néu

coO).



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

1. Théng tin chung vé co sé

Pl:léng bénh bach hau, ho ga,

x A Adacel 0,5 ml
udn van

Phong lao BCG 1 ml

3 Phong ung thu cd ttr cung Gardasil 0,5 ml

Engerix B 0,5 ml

Engerix B 1 ml

4 Phong viém gan B
Euvax B 0,5 ml
Euvax B 1 ml
5 Phong bach hau, ho ega, udn Hexaxim 0,5 ml

van, bai liét, viém gan B va Hib Infanrix Hexa Via 0.5 ml

Jevax 1 ml
6 Viém nao Nhat Ban B (VNNB)

Imojev 0.5 ml

7 Influvac 0,5 ml
Phong ctm mua

Vaxigrip 0,5 ml

8 Phong S&1i, Quai bi, Rubella MMR II 0,5 ml

Rotarix 1,5 ml
9 Phong tiéu chay do Rota virut

Rotateq 2 ml

10 Phong phé cau viém tai gitra Synflorix 0,5 ml
11 Phong bénh viém gan A + B Twinrix 1 ml
12 Phong thuy dau Varivax 0,5 ml
13 Phong udn van VAT 0,5 ml
14 Phong dai Verorab 0,5 ml




NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

1. Théng tin chung vé co sé

B sai lict ubng (bOPV) -150C dén -25°C D& hdng b&i nhiét d6 cao

Soi +2°C dén +8°C Khéng héng do déng bang
u Sdi-Rubella (MR) +2°C dén +8°C Khéng héng do dong bang
n Lao (BCG) +20C dén +8°C Khéng héng do déng bang
n Ubn van +20C dén +8°C  Khéng dé déng bang

u Bach hau-Ho ga-Uén van (DPT) +2°C dén +8°C  Khong dé déng bang

DPT-VGB-Hib +20C @én +8°C  Khong dé dong bang
I viem gan B (veB) +20C dén +8°C  Khong d& dong bang

Viém néo Nhat Ban B +2°C dén +8°C  Khéng dé déng bang
10 IR R +20C dén +8°C  Khong dé dong bing
Dung méi BCG Nhiét d6 phong  Khdéng dé déng bang
Dung méi s&i Nhiét d6 phong  Khdéng dé déng bang

RPN oung moi VR Nhiét do phong  Khong dé déng bang auvn




2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

1. Théng tin chung vé co sé

Nhan Cdp  Thuhdi Nhan  Cép  Thu hdi

Vac xin

BCG
DPT
bOPV

VGB
DPT-VGB-Hib
Uon van
VNNB
S¢&i-Rubella
IPV
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2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

1. Théng tin chung vé co sé

1.3. Cac hoat déng khac dwoc thuc hién tai co’ s¢&
M6 t& cac hoat dong bdo quan cac ché pham

khac ma khéng phai vac xin cla co s& (néu co).



2. CAC NOI DUNG TRONG BOQ HO SO TONG
THE GSP

Thong tin chung
Vé co SO

Thanh tra Hé thong quan ly

chat lwong
X ly khiéu

nai, thu hoi Nhan sy

Bao quan Kho vac xin va

thiét bi

HoO so tai liéu
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2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

2. Hé thong quan ly chat lwong

2.1. Hé théng quan ly chat lwong cta co’ s&

« M6 ta tom tat hé thdng quan ly chat lwong cla co sd,
tiéu chuan ap dung (néu co). Vi du: ISO 1900. Hé théng
cadnh bao nhiét dd (coi, dén) dwoc lap dat tai kho bao
quan lanh

 Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thong chat
lwong, bao gém ¢ viéc quan ly cao cap;

« Théng tin vé cac hoat dong da dwoc danh gid ching

I 4
dalomninrs-in
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2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

2. Hé thong quan ly chat lwong

2.2. Quan ly cdc nha cung cap va cdc co’ sé hop déng

- M6 ta cac don vi cung &ng vac xin dich vu, sd giay
phép kinh doanh

« M6 t& hoat ddng kiém chuan thiét bi, cac don vi thuc

hién hop dong kiém chuan



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

2. Hé thong quan ly chat lwong

2.3. Quan ly nguy co’ vé chat lwvong

- M6 ta tom tat vé phwong phap quan ly nguy co vé
chat lwong (Quality risk management - QRM) dwoc sty
dung tai co so;

. Viéc quan ly nguy co chat lwong vac xin dwoc quy

dinh trong cac SOP



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

Thong tin
l chung vé co s&

Thanh tra Hé thdng quén

ly chat lwong
Xcr 1§ khiéu

nai, thu hoi Nhan sw

Bao quan Kho vac xin va

thiét b

HO so tai liéu
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2. CAC/NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

3. Nhan sw

« So dd nhan sw can thé hién suw sap xép nhan sw trong
hé thong quan ly chat lwong, cac vi tri chiu trach
nhiém chinh

. Sé lwong nhan sy tham gia vao quan ly, bao quan.

Churc danh Trinh d6 chuyén mon




2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

Thong tin chung
l V€ CO SO

Thanh tra Hé théng quan Iy

chat lwong

X ly khiéu

nai, thu hoi Nhan sy

Bao quan p .
d Kho vac xin

va thiét bi

HoO so tai liéu



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

4. Kho vac xin va thiét bi

4.1. Kho vac xin

« M6 ta ngan gon vé co s&:

v'Dién tich co s&/khu vwre bao quan va danh sach cac
tda nha trong pham vi co’ so.

v'"Néu cac nhém vac xin dwoc phan chia bdo quan tai
cac tdba nha riéng biét thi thédng tin vé cac tda nha
nay phai dwoc thé hién cung véi thédng tin nhan dang
nhém vac xin twong &ng.



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

4. Kho vac xin va thiét bi

4.1. Kho vac xin

» Théng tin mé t& don gidn vé cac khu vwe bao quan

 Ban vé bd cuc tai kho va cac khu vuwc bdo quan, véi
cac khu vuc biét trir va x& ly cac vac xin

« M6 td ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé
(néu &p dung) nhwng khdng dwoc thé hién trén cac
ban vé.



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

4. Kho vac xin va thiét bi
4.1. Kho vac xin

Kho Khu
thubc Biét trix 1 3 . 7
viac xin
ch& huy KV bido quan ) . o
I
~ —] !

So dd mit biang kho vic xin



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

4. Kho vac xin va thiét bi
4.1. Kho vac xin

VI TRI BO TRl KHO VACXIN - PHONG TIEM NHA A7

1

PHONG THEO DOI SAU TIEM ‘

i
f
I
I
|
|
i
\
|
|
|
I
|
i
e

VI TRI KHCi VACXIN

www.ipmph.edu.vn



2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

4. Kho vac xin va thiét bi

4.2. Thiét bi

« Thiét bi chinh: Liét k& danh muc cac thiét bi chinh
dwoc xac dinh.

« V& sinh thiét bi : M6 t& ngan gon vé cac bién phap vé
sinh, diéu kién vé sinh

« M6 t& cac nguyén tac va bo tri hé thong x&r ly khéng
khi, nhiét @6, do am, ty 1& khi hdi (%).



2. CAC/NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

4. Kho vac xin va thiét bi

Ky hiéu Hang/ Nwée | Pon vi
Thiét bi/Vat tw
thiét bi tinh

n Ta vacxin Haier HYC-68 Haier China
n Ta vacxin Haier HBC-70 Haier China
Ta vacxin Haier HBC-340 Haier China
Binh tich lanh vacxin
ICB12 CHINA
12 lit
Binh tich lanh vacxin
ICB36 CHINA
36 lit
n Nhiét ké tw ghi Fridge Tag 2 Thuy ST
Piéu hoa Daikin
7 Viét Nam
12000BTU

Chiéc
Chiéc
Chiéc

Chiéc

Chiéc

Chiéc

Chiéc

Tét
1 Tét
2 Tot
1 Tot
1 Tot
2 Tot
1 Tot
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2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

4. Kho vac xin va thiét bi

Thiét bi Ky higu/ Dung Nj;‘) gl}r"a F‘;:gge Freeze
lanh model tich (lit) dung (chic) Tag
TCW3000AC 150 2015 1 1
Tt lanh TCW 3000 126.5 2016 1 1
VLS 200 60 2017 1 1
Tii 4m TFW800 133 2012 1 i
(BTL)

Hom lanh RCW 25 20 lit 2015 ; 1




2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

4. Kho vac xin va thiét bi

Trang thiét bi khac

syr | Temdungewtrang | 5o i | SSlweng | Kimihiéu | Ghichi
thiét bi : :

1 Piéu hoa khong khi Cai 01
2 Quat théng gi6 Cai 01
3 Pén LED Cai 04
4 Binh chita chay Cai 05
5 Thiét bi vin phong

M4y in Cai 01

May vi tinh Cai 01

Ta sat dung tai lidu Cai 01
6 Phuong tién van chuyén

016 Cai 01

www.ipmph.edu.vn
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Thong tin chung
l V€ CO SO

Thanh tra Hé théng quan Iy

chat lwong

X ly khiéu

nai, thu hoi Nhan sy

Bao quan s ..
Kho vac xin va
thiét bi

Ho so tai liéu
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THE GSP

5. Ho so tai liéu

« M6 ta vé hé thong ho so tai liéu tai co s& (vi du hé
thong tai liéu dién tlr, tai liéu ban cing);

« Khi céc tai liéu va ho so dwoc bado quan hodc lwu triv
bén ngoai co so
v'Danh muc cac loai tai liéu/ho so;
v'Tén va dia chi cua co s& lwu trir théng tin;
v'Khodng th&i gian can thiét dé truy xuat théng tin tw

nhirng ho so tai liéu bén ngoai.
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5. Ho so tai liéu

Quan ly, lwu tri¥ hoé so lién quan bdo quén, phan phdi

vac xin:

- HO so tbng thé cua co s& bdo quan vac xin TCDV
kém céac phu luc, bang cap phu hop

- Giay phép lwu hanh vac xin tai Viét Nam (ban copy)

- Giay chirng nhan xuat xwéng tirng 16 vac xin cla Vién
Kiém dinh qudc gia (ban copy)

- Héa don xuat kho, bién ban giao nhan

- 86 quan ly vac xin
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5. Ho so tai liéu

- Bang theo déi nhiét d& hang ngay cua tirng buéng
lanh/td lanh

- Bang ghi nhiét dé in ti thiét bj tw déng theo ddi nhiét
do lién tuc

- Béo cdo vac xin hang thang

- Bién ban kiém ké kho theo quy, ndm

- HO so tap huan cho can bd tham gia bao quan, van
chuyén vac xin: tai liéu, chwong trinh, danh sach hoc

Vién...
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5. Ho so tai liéu
- Bang, cap, chirng chi clia cac ca nhan co lién quan.
- Danh sach cac quy trinh thwe hanh tot bao quan Vac
Xin:
— Quy trinh nhap — xuat vac xin tiém chung va lap
bao cao - QT.01.PTC
— Quy trinh bao quan vac xin trong kho — QT.02.PTC
— Quy trinh kiém tra va theo d&i chat lwong vac xin
trong kho — QT.03.PTC
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THE GSP

5. Ho so tai liéu

— Quy trinh vé sinh kho — QT.04.PTC

— Quy trinh kiém tra, bao tri, bdo dwéng thiét bi bao
quan — QT.05.PTC

— Quy trinh kiém soat méi, mot, con trung, chudt bo
trong kho — QT.06.PTC

— Quy trinh x ly vac xin hw hdéng, d6 v& —
QT.07.PTC

— Quy trinh theo déi, ghi chép diéu kién bdo quan
vac xin — QT.08.PTC

www.ipmph.edu.vn
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5. Ho so tai liéu

— Quy trinh xuat s dung hang ngay vac xin tiém
chung — QT.09.PTC

— Quy trinh d6i chiéu dinh ky ton kho vac xin tiém
chung — QT.10.PTC

— Quy trinh biét trir vac xin tiém ching — QT.11.PTC

— Quy trinh ddi chiéu dinh ky ddi chiéu vac xin trong
kho — QT.12.PTC
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5. HO6 so tai liéu

Twong tng voi mOi quy
trinh trén, co s& phai xay

dwng ndi dung chi tiét cho

t'eng quy trinh va dong

thanh mot bo quy trinh dinh

kém theo ho so.
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Py [
)\ N = I " A
5. HO sor tai lieu
[]
[ O et ke Al b i Vit s Q.10 PTCYHDP
|
| QUY TRINH
| POI CHIEU PINH KY Mai sé: QT.10.PTC.YHDP
TON KHO VACXIN TIEM
f CHUNG S‘((;Erm THUQC | Ngay ban hanh:
| THAM Q! N CUA VIEN e b B A
TRISRC A $i7 # 1 alm | TRUONG an hanh: 01
L AR C R E R LI S | ——— e
l 1. Negwoi 6 lién quan phdi nghién citu va thice hién ding cdc néi dung cia quf]
dinh nay.
2. Noi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhue s chi dao cia Vién
'r:r('ln,z
3. Phong Tiem ching dirge phdt 01 ban (c6 dong ddu kiém sodt). Cdc don vi khi
€6 nhu cau b6 sung thém tai liéu, dé nghi lien hé voi thie ky I1SO. aé co ban
dong déu kiém sodt. Can b6, cong chirc, vién chirc duge cung cdp file mém
trén mang noi bo dé chia sé théng tin khi can.
: QUY TRINH % | NOT \HA\ /6'/11 76 nori nhan roi danh dau X 6 bén canh) =
DPOI CHIEU DINH KY TON KHO | R [
VAC XIN TIEM CHUNG NGUOI ‘ 1 El* =15
L % gk . O
QT.10.PTC.YHDP [ ~ | Truéng Phong Tiém O [m]
' | chiing ;
[REE i} e SN S
(=18 ( VPhoné Ilcm Lhuné [m] i (@)
| O Phong TCHLQT e 7‘ gr / o o
Ik \ < R P—
i - - po j [‘ !Phéng TCKT Ta] o
Ngudri vié Nguoi kiem tra woi phe duyét _— L
[ ‘ Nguoi viét gudi kiém gudi pl 1y & ‘( 0 1’ e e [ O ]{ il
( =T L e - s
’ e Llms® | FiFyTe = . THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (tinh trang siva d6i so véi ban trieée do)
o AR -y [ H e T
Ho va tén . " ang muc T6 %t noi - o
0 va o Ny Trang / s Tém tit ngi dung hang muc siva ddi

o

|
|
|

o fems a:';;u :
2
2 " fay A
“ i P \_' -""F';F
.-",."" e

Trudng phong TC Vién trudng
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5. HO sor tai liéu

e g b3 o A e 8 g g 1t 1 i Vidn v QTIDFISTIET

1. MUC PICH

Quy trinh nay quy dinh théng nhét vé trinh ty, thi tue 4é abi chiéu dinh k¥ ton
kho vic xin dé tiém chung ngudi thuge thim quyén cua Vién truémg, nham dam bao
tudn thu ding cdc quy dinh cia phap ludt va ning cao chét lugng va higu qua hoat dong
cta Phong Tiém chung thude Vién.

1. PHAM VI AP DUNG

Quy trinh 4p dung cho cong tic 8bi chiéu dinh ky ton kho vhc xin tiém ching
ngudi thude tham quyén cua Vién truomg Vién Pao tao YHDP&YTCC, Trudomg Dai
hoc Y Ha Noi.

1L TAI LIEU VIEN DAN: 5 :
- Nghi dinh s6 43/2006/ND-CP ngay 25/04/2006 ciia Chinh phil vé viée Quy dinh
quyén tu chu, tu chiu trach nhiém vé thyc hién nhi¢m vis, 4 chirc bd may, bién ché va
i chinh déi voi don vi su nghiép cong 1ap; .
- Nghi dinh s 16/2015/ND-CP ngay 14/02/2015 cua Chinh phu Quy dinh co ché
tur chu cua don Vi s¥ nghiép cong lap %
- Nghi dinh s 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cua Chinh phu Quy dinh vé hoat
dong tiém chung; ¥
~ Thong tu s6 12/2014/TT-BYT & viéc huéng dén quén ly va sir dung vacxin
trong tiém chung; e
~ Quyét dinh s6 1730/QD-BYT ngay 16/5/2014 ciia By Y & vé viéc ban hanh
“[{uéng dan bao quén vacxin™ A x
- Thong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/1 1/2018 cioa Bo Y t& “Quy dinh c}'li tiét
s6 diéu ctia Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu vé hoat
5ng tiém chung s
- Théng tu s6 36/201'8/1'1'-BYT ng'ay 22/11/2018 cua B Y té vé viéc ban hanh
“Quy dinh vé thue hanh tot bao quén thuoc, nguyén liéu lam thudc”™
~Quy ché T6 chie va hoat dong ctia Vién DT YHDP&YTCC thudc Truomg Dai
hoc Y Ha Noi ban hanh kem theo Quyét dinh $6 2879/QD-BYT cua Bd trudng BdY
té ngay 12/8/2019; e
- Quy ché Té chuc va hoat dong cta Trung tam dao tao, nghién ciu va tr van surc
khoe cong dbng thudc Vién PT YHDP&YTCC, Trudng Pai hoc Y Ha Noi ban hanh
kém theo Quyet dinh sO 0399/QD-DHYHN cua Hiéu truong Trudng PHYHN ngay
25/1/2013.

VIET TAT
:BO Y Té g
<1 g TAl chinh — Ké toan

; hirc — Hanh chinh — Quan tri

cAc cyM TU

mom;&mmummmmummmnm/w,u..,.,hmm. i @TIOPTC T

Nhan vién théng ké
hop

oan phong tiém
- Piéu dudng tiém

- Nhan vién thong ké
tong hop
- Ké toan phong tiém

| - pai dién phong TCKT
| - Nhan vién quan ly ti

| béo quan tong (kho)

- Dugc si nghiép vu
’ duge

- Piéu dudng truong
J PTC

- Nhan vién thong ké
téng hop phong tiém
- Phong TCHCQT
- Phong TCKT

M ta/ Tai lidu lien quan
Sé theo doi va k¥ x4c nhan sO
lugng vAc xin tdn tai ti bio quan
sir dung thuémg xuyén

Pbi chiéu hang ngay,
Ghi sb theo ddi
k¢ xéic nhén ton kho
sir dung thudmg

xuyén ngay

In bing theo
ddi chi tiét
xuiit nhip ton
trong phan
mém va kiém
Ké vio cudi
gitr chiéu ngay
cudi thing

Chi tiét kiém ké vac xin ton kho
‘ thang...nam ‘

Pém sb lgng tirng loai vic
xin ton kho thye té trong cic
ti bao quan tai thoi diem

ké — Ky xéic nhin s6
liu ton thre té so v6i s s
sach

| Chi tiét kiém ke véc xin ton kho
thang...ndm (c6 du chir ky xac

nhan)

Thoi gian luu theo quy dinh
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O ,,,‘“M“n*lb‘a-ad-hw“*"“m"‘-'*w QTIAZIGARRE

5.2. N§i dung quy trinh:

5.2.3. Déi chiéu hang ngay, ghi sé theo ddi, ky xdc nhin tén kho sir dung ngay:

_ Piu dudng tiém va nhan vién thdng k& téng hgp chiu trich nhiém dbi chiéu xde dinh sb
lrgng, chung loai vic xin hién tdn dén cudi ngdy cia ti bao quin viie xin dung 4é sir dung
thuong xuyén trong ngay — ky s xdc nhén
- Piéu dudng truéng, Nhan vién thdng ké tdng hop va Ké todn phong tiém co trdch nhi¢m
dbi chiéu sb luong, chung loai vic xin nhap — xufit — tdn trong ngdy trén sd sach thong qua
béo c4o in trén phian mém tiém ching — Ky xac nhén

5.2.2. In bang theo doi chi tiét xudt nhap ton trong phén mém va kiém ké vao cudi gio'
chiéu ngay cuoi thdng :
- Hoi ddng kiém ké cudi thang s& bao gdm : dai di¢n phong TCHCQT, Pai dién phong
TCKT, Duogc si nghiép vu duge, Nhan vién théng ké tong hop phong tiém va Piéu dudng
trudng phong tiém

- Ké toan phong tiém in bang chi tiét xuét — nhap — ton vic xin trong thang trén phén mém
theo doi tiém chung va lap chi tiét kiém ké vic xin tai thoi diém hét gid lam viéc cia ngdy
cudi cung trong thang

- Hoi déng tién hanh kiém dém thuc té sb ton kho vic xin tai timg ti bao quan ctia phong
tiém, tong hop va déi chiéu véi s6 ton kho duge in trén phin mém quan 1y theo ddi tiém
chung — Xac nhan s6 chénh léch va ly do chénh léch (néu cd) — Ky xac nhan

- Phong TCHCQT va Phong TCKT Vién can cit 8 liéu kiém ké dé ddi chiéu sb liéu ton kho
tén sb sach theo doi cia phong TCHCQT va phong TCKT — Xem xét 1y do va xir ly s6
chénh léch (néu cb)
5.2.7. Luu ho 50 :
- Chi tiét kiém ké tdn kho véc xin thang... ndm (c6 du chit ky xac nhan cua HD kiém k&)

VI.HO SO

Tén hé so lwu M hiéu Thoi gian luu Noi luu

www.ipmph.edu.vn
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5. Ho sor tai lieu
@ f— @ Trangcht & L&tan O Bécsi Ja
THONG TU 34 BAO CAO KE TOAN BAO CAO KHAC
@
Béo cdo tinh hinh str dung Vac xin Thdng ké doanh thu Théng ké lugt ding ky, kham va tiém
D Théng ké tinh hinh str dung vac xin Bdo cdo théng ké doanh thu theo thdi gian va theo co Théng ké lugt tiém
s&
Béo cdo phan Ung thdng thudng sau tiém Théng ké du tru Vac xin
B&o cdo phan rng théng thudng sau tiém Théng ké doanh thu chudi Théng ké du tri Vac xin
Bdo cdo théng ké doanh thu theo thdi gian va theo co
Béo céo trudng hop tai bién ning sau tiém s¢ dugc chon Théng ké danh sach hen tiém
Bé&o cdo trudng hop tai bién ndng sau tiém Théng ké danh séach hen tiém
Bang ké doanh thu thang
Bang ké doanh thu thang Bdo cdo tiém ngira

Bdo cdo tiém nglra
Bang ké doanh thu ngay

COoVvID-19 Bang ké doanh thu ngay Théng ké sinh nhat trong thang
Théng ké sinh nhat trong thang
Théng ké hoan tién
Th6'ng ké lugt tiém COVID-19 Bdo cdo thdng ké hoan tién cho khach hang Bao cao thdng ké tinh hinh tra mii dat trude
Théng ké lugt tiém COVID-19 va cdc tac vy lién quan B&o céo thdng ké tinh hinh tra mii dat trudc
Théng ké tinh hinh str dung HPDT
Théng ké tinh hinh str dung HDDT Théng ké khach hang

Théng ké khach hang theo cac diéu kién chi dinh
Bang ké chung cudi ngay

Bang ké chung cudi ngay DGi soat tinh hinh tiém géi/dat trudc cling chudi
Théng ké khach hang str dung Vac xin chu dong
Bang gia Vacxin trong céc co sd chudi

Bang giéd Vacxin

Bang ké ndp ngan sach
Bang ké ndp ngan sach

Bdo cdo chiét khau
Bao cdo chiét khau theo thoi gian va theo co s dugc
chon

Théng ké hang xuat
Théng ké dir liéu hang xuat trong khoang thai gian va

co sg dugc chon

Dai soat thu chi

Thang ké dir liéu thu/chi trong khoang thai gian va co
s& dugc chon Hé trg SMED

www.ipmph.edu.vn
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Thong tin chung
l V€ CO SO

Thanh tra Hé théng quan Iy

chat lwong

X ly khiéu

nai, thu hoi Nhan sy

Bao quan Nha xwédng va

thiét bi

HO so tai liéu




2. CAC NOI DUNG TRONG BO HO SO TONG

THE GSP

6. Bao quan
6.1. Cdc san pham, nguyén liéu dwoc bdo quan
« Pon vi thwe hién bdo quan vac xin s dung trong
chwong trinh TCMR/TCDV va dap wng theo quy
dinh.
« Cac san pham nay déu cé giay phép lwu hanh con

hiéu lwc va co ban sao giay chirng nhan xuat xwdng
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6. Bao quan
6.2. Tham dinh, hiéu chuan
« M6 ta ngan: hiéu chuan thiét bj theo ddi nhiét
do, danh gia dé dong déu nhiét 6 DCL (bubng
lanh) nhuw thé nao, thdi gian hiéu chuan hang
nam (ké tén thiét bj)
« K&t qua thwc hién: ban sao chirng nhan kiém

chuan thiét bi/danh gia dé dong déu nhiét do).
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Thong tin chung
l Vé co SO

Thanh tra Hé thong quan ly

chat lwong
X ly khiéu

nai, thu hoi Nhan sw

Bao quan Kho vac xin va

thiét bi

HO so tai liéu
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7. Xt ly khiéu nai, sdn pham khéng dat yéu cau va thu
hoi s&n pham

7.1. Xt ly khiéu nai

M6 t& ngan gon vé hé thong xt ly cac khiéu nai.

7.2. Xtr ly cac sén phdm khéng dat yéu cau

M6 t& ngan gon vé hé thong x& ly cac sdn pham khong
dat yéu cau.

7.3. Thu hoi sén phédm

M6 t& ngan gon vé hé thdng x& ly viéc thu héi san pham.
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Thong tin chung
l Vé co SO

Thanh tra £ s
Hé thong quan ly

chat lwong

X ly khiéu

nai, thu hoi Nhan sy

Bao quan Kho vac xin va

thiét bi

HO so tai liéu
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8. Tw thanh tra

M6 t& ngan gon vé hé thong tw thanh tra cta co sd, tap
trung vao cac linh vwc duwoc giam sat trong qua trinh
thanh tra theo ké hoach, cac quy dinh va hoat déng theo

ddi sau thanh tra.
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8. Tw thanh tra

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM 7. Ciic quy trinh Gsp
Poc lap — Ty do — Hanh phue 8. Xur ly chat thai

Két qua thanh tra: Dy du ban sao gidy phép hoat dong, Danh sach céc loai

Ha Noi, ngay 01 thang 07 nam 2019 vaccin duge bao quan, Danh sdch cace co s hgp dbng, So db tb chire, Ban veé so
| dd khu bao quan, Danh sach thiét bj bao quéan, Céc quy trinh GSP, 1. Xir 1y
BIEN BAN TU THANH TRA chat thai
THU'C HANH BAO QUAN TOT VACCIN Uy
Tén co s&: Phong tiém ching viFr® = Sems™  «f%n o= "= o ol i =
B - 2 -/

Ngay thuc hién tu thanh tra: 29/06/2019

Thanh phan:

(o T4, g e B~ Vi mWmem gl B0, g L= TEL_
PG TR W Themaa == DT gimBl ] e A
i e e LT, E | 1% -

L et W e Nplem e e

Cr i "B M D S, 370
1 e -
C " Gwd bty e
O A T el R A
(& DR S e R CARiar L B e | r'

Noi dung tu thanh tra:

. Ban sao gidy phép hoat dong
. Danh sach céc loai vaccin dugce bao quan
. Danh séch cac co s hgp dong (bao gom dia chi, thong tin lién lac
hoat dong bén ngoai)
4. So db 6 chic (dé an hoat dong)
. Ban v& so do khu bao quan
. Danh sich thiét bi bao quan

[FS T S T
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3 Thong tin
chung ve
CcCOo SO

Nha xwoén
Nhan s ’ \ va thiét b?
HO SO ‘
TONG THE
\ GSP
- -

X ly,
khieu nai,
thu hoi

Bao quan

6

www.ipmph.edu.vn




Cau 1: C6 bao nhiéu ndi dung yéu cau phai thwc
hién khi xay dwng ho so tong thé GSP?

A. 5

B.6

C.7

(D)8



3. CAU HOI LUONG GIA

Cau 2: Nhan dinh KHONG DBUNG vé hd so tbng thé GSP?

A. Hb6 so nén chu trong vao cac thdng tin tbng quan, ban vé
tbng thé va so dd bd cuc clia co s& hon la cac ndi dung
mé ta bang IO

HO6 so tong thé 1a cd dinh do d6 khéng nén cap nhat
thwdng xuyén

C. HoO so tdng thé phai dwoc xem xét mét cach dinh ky

D. Cac phu luc cia hé so phai duwoc thiét ké mét cach ré

rang



3. CAU HOI LUONG GIA

Cau 3: Théng tin nao dwdi ddy KHONG nam trong noi

dung hé thong quan ly chat lwgng cla co s&?

A. M6 ta tom tat hé thdng quan ly chat lwong cia co s&

B. Trach nhiém lién quan dén viéc duy tri hé thdng chat
lwong

C. Théng tin vé cac hoat dong da dwoc danh gia chirng
nhan

Mc“) td tom tat vé phwong phap quan ly nguy co vé
chat lwong
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