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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

BOY TE
BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Déc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 34/2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay 12 thang 11 nam 2018
THONG TU

Quy dinh chi tiét mét s6 diéu cia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
ngay 01 thang 7 nim 2016 cia Chinh pha quy dinh vé hoat dong tiém chiing

Cdin cir Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 ndm 2016 ciia Chinh
phii quy dinh vé hoat dong tiém chiing;

Cdn cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cita B6 Y té;

Xét dé nghi ciia Cuc treémg Cuc Y té du phong;

Bé truémg B Y té ban hanh Thong tw hwdmg dan chi tiét mét s6 diéu ciia Nghi
dinh s6 104/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phit quy dinh vé
hoat dong tiém chung.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vé tiép nhin, vin chuyén, bdo quan vic xin; td chuc
tiém ching; gidm sat, diéu tra nguyén nhén tai bién ning sau tiém ching; ché dé
bao c4o va quan Iy hd so vé hoat déng tiém ching.

Dicu 2. Giai thich tir ngit

Trong Théng tw nay, cac tir nglt duéi diy duoc hiéu nhu sau:

1. Hom lanh la dung cu chira cac binh tich lanh dé bao quan VAc xin va dung
mdi trong qué trinh van chuyén hoic bdo quan trong thoi han tir 4 dén 7 ngay tuy
thudc vao viéc sir dung binh tich lanh.
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2. Phich véc xin 1a dung cu chita cac binh tich lanh dé bdo quéan vic xin va
dung mdi trong qua trinh van chuyén hoic bao quan trong thoi han tir 1 dén 2 ngay
tuy thudc vao viéc st dung binh tich lanh.

3. Chi thj nhiét dg lo vdc xin (VVM) 14 nhin duoc dén 1én lo vic xin, c6 thé
thay dbi mau khi lo vic xin tiép xic véi nhiét d cao vuot quéa thoi gian cho phép
tiy vao timg loai vic xin.

4. Chi thi déng bang dién tir 1a dung cu duoc st dung dé cho biét phuong tién
bao quan vic xin d3 hoic dang & mirc nhiét d6 ¢6 thé lam ddng bing vic xin.

5. Thé theo doi nhiét do la dung cu ghi nhan nhiét dé bao quan vic xin trong
qua trinh van chuyén, bao quan.

6. Phan vmg thong thuong sau tiém chimg 1a céc biéu hién nhe va c6 thé tu
khéi, thuong xay ra sau khi str dung vic xin, bao gém céc tridu chimg tai chd nhu
ngura, dau, sung hodc doé hodc vira sung vira do tai chd tiém: triéu chimg toan than
nhur sét dudi 39°C va cac triéu chimg khac (khé chiu, mét moi, chan an).

Chuong I1
QUY DPINH VE TIEP NHAN, VAN CHUYEN
VA BAO QUAN VAC XIN

Picu 3. Cap phat, tiép nhan viic xin

1. Khi cip phat vic xin, ngudi cap phat phai kiém tra va luu gifr thong tin theo
mau quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay tai don vi cip phat.
Néu phat hién ¢6 bét thuong vé cac thong tin 1ién quan dén vic xin thi hai bén giao
nhén phai lap bién ban vé tinh trang thuc té ctia vic xin va xit Iy theo quy dinh.

2. Khi tiép nhén vic xin, ngudi tiép nhin phai kiém tra va luu gilt thong tin
theo miu quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Thong tw nay, khong tiép nhan
khi ¢6 bat thuong vé thong tin lién quan dén vic xin.

Diéu 4. Bao quan vic xin va dung méi trong thiét bi diy chuyén lanh

1. Bdo quan vic xin:

Vic xin phdi duoc bao quin theo quy dinh tai Diéu 8 Nghi dinh sb
104/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phi quy dinh vé hoat déng
tiém ching (sau day goi tit 1a Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP) va cac quy dinh cu
thé sau day:
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a) Vic xin phai dugc bao quan riéng trong thiét bi day chuyén lanh, khong bao
quan chung véi cac san phim khac;

b) Sdp xép vic xin ding vi tri, tranh lam déng bing vic xin;

¢) Bao dam vé sinh khi thuc hién thao tac vo1 hop, lo vic Xin;

d) Thuc hién viéc theo dBi nhiét d6 diy chuyén lanh bao quéan vic xin hang ngay
(ké ca ngay 18, ngay nghi) va ghi vao bang theo d&i nhiét d6 toi thiéu 2 lan/ngay vao
budi sing bit diu ngay 1am viéc va budi chiéu trude khi két thuc ngay 1am viée:

d) Péi véi vic xin trong chuong trinh tiém ching mé rong: Ngoai viéc thuc
hién cac quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d Khoan nay, phdi c6 thiét bi canh bao nhiét
d6 budng lanh, c6 nhit ky tu déng ghi lai nhiét d6 déi véi kho bao quan vic xin
trong tiém chiing mé rong ctia trung wong va khu vuc; c6 nhiét ké va chi thi déng
bang dién tu d6i vdi kho hodc ta lanh bao quan vic xin cta tuyén tinh va tuyén
huyén; c6 nhiét ké dbi véi ti lanh, hom lanh hoic phich vic xin clia tuyén x3.

2. Bao quan dung mou:

Truong hop khong déng géi cung vic xin, dung mdi c6 thé duge bao quan
ngoai thiét bi diy chuyén lanh nhung phai tudn thi cac yéu ciu bao quén ciia nha
sdn xut va dap tmg cac yéu cau sau:

a) Khéng duoc dé dong bing dung moéi;

b) Phai dugc lam lanh tur +2°C dén +8°C trudc khi sir dung 24 gio dé pha
hoi chinh.

Diéu 5. Bao quén vic xin trong budi tiém chung

1. St dung phich vic xin, hom lanh hodc ti lanh dé bao quan vic xin trong
sudt budi tiém ching theo quy dinh tai cac diém a, b, ¢ va diém d khoan 1 Diéu 4
Thong tu nay va phai bao dam nhiét db tir +2°C dén +8°C.

2. Nhitng lo vic xin chua mé sau budi tiém ching can duoc tiép tuc bio quan
trong thiét bi day chuyeén lanh va st dung trude vio budi tiém ching ké tiép.

Piéu 6. Van chuyén vic xin

1. Viéc van chuyén vic xin thuc hién theo quy dinh ta1 cac diém b, d khoan 1
Piéu 8 Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP.

2. Bio quan vic xin trong qué trinh van chuyén thuc hién theo quy dinh tai cac
diém a, b, ¢ khoén 1 Diéu 4 Thong tu nay, Phai duy tri nhiét 46 bao quan lién tuc,
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phu hop db1 véi tung loai vic xin theo hudéng din st dung ghi trén nhin hoic to
huéng din st dung vic xin trong subt qué trinh vin chuyén.

3. Vic xin trong chuong trinh tiém ching mé rong phai theo ddi nhiét do bing
nhiét ké va chi thi dong bang dién tir, ghi lai nhiét d6 trong sudt qua trinh van
chuyén déi véi tuyén trung wong, khu vuc va tinh. D6i véi tuyén huyén va tuyén
x3 pha thuc hién theo doi nhiét dd trong subt qué trinh van chuyén bing nhiét ké.

Diéu 7. Bao dudng thiét bi diy chuyén lanh, giam sat viéc bao quan vic
xin trong day chuyén lanh

1. Thiét bi day chuyén lanh phai duoc kiém tra thuong xuyén, theo ddi tinh
trang hoat dong, bao dudng dinh ky theo huéng din cla nha sin xuat, duoc sia
chita hodc thay thé phu hop vai yéu ciu k¥ thudt ctia nha sin xuét bio dam véc xin
luén dwoc lwu gilt & ding nhiét dé trong sudt qua trinh bio quan, vin chuyén va sir
dung theo huéng din sir dung ghi trén nhin hoic t& huéng din sir dung vic xin,

2. Thue hién bao dudng dinh ky va hiéu chuin dinh ky thiét bi diy chuyén
lanh, thiét b1 theo d&1 nhiét d6 bao quan vic xin theo quy dinh cua Nghi dinh
s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 cta Chinh phd vé quan Iy trang
thiét bi y té.

Chuong 111
TO CHUC TIEM CHUNG

Picu 8. Quan Iy doi twong

1. N6i dung quén 1y d6i twong thuc hién theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi
dinh s6 104/2016/ND-CP.

2. Viée béo céo, quan 1y ddi twong, ghi chép bing vin ban va Hé théng quén Iy
thong tin tiém chung quéc gia. Thoi glan trién khai béo céao bfing Heé théng quan ly
thong tin tiém ching quoc gia theo hudéng dan clia Bd Y té.

Diéu 9. B tri, siip xép tai diém tiém ching c6 dinh va diém tiém ching
luu dong

1. TH chire budi tiém ching khong qua 50 doi twong/1 diém tiém chiing/1 budi
tiém ching. Trong truong hop diém tiém ching chi tiém mét loai vic xin trong
mdt budi thi s6 lwong khéng qua 100 dbi twong/budi. BS tri da nhin vién y té dé
thuc hién kham sang loc.
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2. Mdi co s& tiém ching duoc t6 chire tir mot dén nhidu diém tiém ching ¢b
dinh va déu phai bao dam du dién tich, nhan su, co sé vat cht va trang thiét bi.

3. Tai mdi diém tiém ching phai c¢6 ban phan cdng nhiém vu cu thé cho timg
nhan vién.

4. B tri diém tiém ching bao dam nguyén tic mot chiéu theo thor tw nhu
sau: Khu vuc cho trude tiém ching = Ban dén tiép, huéng din = Ban kham
sang loc va tu vén trude tiém ching = Ban tiém chung = Ban ghi chép, vao )
tiém ching = Khu vuc theo d&i va x{ tri tai bién sau tiém ching.

Di¢u 10. Kham sang loc va tw van truéc tiém chiing

1. Kham sang loc trudc tiém ching d61 véi tré em theo quy dinh cua Bo Y té;
Quan sat toan trang, danh gia tinh trang strc khoe hién tai dbi véi nguot lon.

2. Héi va ghi chép thong tin cta déi twong tiém chiing vé tién sir bénh tat, tién
st di img, tién st tiém chung trudce déy.

3. Tu van cho dbi tuong tiém ching, cha, me, nguol giam hé cua tré vé tac
dung, loi ich cta viée st dung vic xin va giai thich nhitmg phan Ung co thé gdp sau
t1i€m chung.

4. Thong béo cho d6i tuong tiém ching, cha, me, ngudi giam ho cla tré vé tac
dung, liéu luong, duomg ding cta loai vic xin dwoc tiém ching truée mdi 1an tiém.

Pi¢u 11. Thuc hién tiém chiing

1. Liéu luong, dwong ding cua timg loai vic xin phai tuan tha theo hudng dan
str dung ghi trén nhin hoic t& hudng dan sir dung vic xin kém theo.

2. Vic xin dong khd phai pha hoi chinh theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh
kem theo Thong tu nay.

3. Vic xin duoc st dung theo nguyén tic: han ng?m phai dugc st dung trude,
tiép nhin trude phai st dung trude hodc chi thi nhiét do lo vic xin can phai st
dung trudce theo hudng din clia nha sdn xut hodc vic xin tir budi tiém ching trude
chura sir dung hét duoc bio quan theo dung quy dinh va str dung trude.

4. Vic xin dang dung dich sau khi mé bdo quan & nhiét do tir +2°C dén +8°C
va duoc st dung trong budi tiém ching.

5. Dung mdi clia vic xin nao chi dwoc st dung cho vic xin dé. Vic xin dong
khé sau khi pha hoi chinh chi duoc phép st dung trong vong 6 gio hodc theo
hudng din clia nha sén xut.
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6. Thuc hién tiém chung:

a) Kiém tra vic xin, dung mo61 va bom tiém, kim tiém trude khi st dung;

b) Cho dbi tuwong tiém chung hoac cha, me, nguwol giam ho cua tré xem lo viic
xin trude khi tiém ching;

¢) Thuc hién tiém ding dbi twong chi dinh tiém ching, dung vic xin, ding
liéu, dung dudng dung, dung thoi diém,

d) Bom tiém, kim tiém va vat sic, nhon sau khi st dung phai cho vao hép an
toan ngay sau khi t1€m, khong day nép kim.

7. Két thic budi tiém ching:

a) Bao quéan vic xin, dung mdi con nguyén lo theo quy dinh tai Diéu 4 Thong
tu nay,

b) Bom kim tiém chua st dung phai dwoc bao quan theo quy dinh dé dung
lin sau;

¢) Céc lo vic xin nhiéu liéu di mé& nhung chwa st dung hét va cac lo da sir
dung hét sau budi tiém ching thi xt Iy theo quy dinh tai Thong tu sb 58/2015/
TTLT-BYT-BTNMT ngay 31 thang 12 nim 2015 cua Lién B6 Y té, Tai nguyén va
MBbi truomg quy dinh vé quan 1y chat thai v té;

d) D61 véi cac truomg hop tri hoin tiém chung trong tiém ching mé réng phai
sﬁp xép tiém bu ngay trong thang.

Pi¢u 12. Theo doi sau tiém chiing

1. Theo d5i dbi twong tiém chung it nhat 30 phut sau tiém ching tai diém
tiém chung.

2. Hudng dan gia dinh hoic dbi tuong tiém chung:

a) Tiép tuc theo ddi tai nha it nhat 24 gid sau tiém ching vé cac dau hidu: toan
trang, tinh than, in, ngu, thd, phat ban, triéu chung tai chd tiém, théng bao cho
nhin vién y té néu c6 diu hiéu bét thuong;

b) Dua ngay dbi twong tiém ching téi bénh vién hoic céc co sé y té néu sau
tiém ching co6 mot trong cac diu hiéu nhu sot cao (>39°C), co giat, tré khoc
thét, quay khoc kéo dai, 1i bi, b kém, bd bu, khé thé, tim tai, phat ban va cac
biéu hién bét thuong khac hoic khi phan tmg thong thudong kéo dai trén 24 gio

sau tiém chung.
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3. Ghi chép:

a) Ghi ddy du thong tin vao phiéu hodc sb tiém ching cua dbi twong tiém
ching va trén Hé thong quan 1y théng tin tiém ching qudc gia va hen lan tiém
chung sau;

b) Ghi ngay tiém ching ddi véi ting loai vic xin d3 tiém ching cho dbi tuong
tiém chung va ghi chép cac phan ing sau tiém chung trén He théng quan ly thong
tin tiém ching qudc gia.

Diéu 13. T6 chitc chién dich tiém chiing va tiém ching tai nha

1. Viée t8 chute chién dich tiém chiing thuc hién theo cac huéng din ciia B Y té
d61 véi timg chién dich.

2. Chi nhing co s& tiém ching d4 cong bd di diéu kién tiém ching theo quy
dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP méi duoc phép thuc hién chién dich.

3. Viéc tiém chung tai nha chi dugc ap dung dbi véi hoat dong tiém ching
thudc Chuong trinh tiém ching mé rong, tiém ching chéng dich tai céc x3 thudc
ving sdu, ving xa, X3 c6 didu kién kinh té - x3 h61 dic biét kho khin,

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

Diéu 14. Phat hién, xit tri va bao cdo tai bién ning sau tiém chiing

1. Viéc phat hién va xtr tri tai bién ning sau tiém ching khi dang trién khai
ti€m chung dugc thuc hién theo quy dinh tai khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Diéu 5
Nghi dinh s 104/2016/ND-CP.

2. Thong ké cac thong tin lién quan dén truong hop bi tai bién ning sau
tiem chung:

a) Ho tén, tudi, gidi, dia chi, sb dién thoai (néu c6) clia doi twong tiém ching
hodc cha, me cua tré;

b) Ngay, gi¢ tiém chiing;,

¢) Loai vic xin; tén vic xin; s6 ding ky luu hanh hoic s6 gidy phép nhap khiu;
s 16; han str dung; nha sén xuét; don vi cung cép; tinh trang bao quan luc nhan;

d) Ngay, gio xuit hién tai bién nang sau tiém chung; cac tri¢u chung chinh, két
qua diéu tri; két ludn nguyeén nhan (néu co).
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3. Théng ké toan bd s lwong véc xin (tén vic xin, s6 16, han st dung) da st
dung trong budi tiém ching; s6 dbi tuong dd duogc st dung theo tung loai va 16 vic
Xin trong budi tiém ching do, tinh trang sirc khoe cia doi twong tiém ching.

4. Co s6 kham bénh, chita bénh tiép nhan trwong hop tai bién ning sau tiém
chiing phai thuc hién:

a) Tién hanh cap clru, xi tri va diéu tri theo quy dinh;

b) Béo céo S Y té theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 5 Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP,

5. Tuyén huyén, tinh: tiép nhan béo céo, tong hop thong tin, bao cao tuyén trén
theo quy dinh tai Diéu 18 va Diéu 20 Thong tur nay.

Dic¢u 15. Dicu tra tai bién ning sau tiém chiing

1. S& Y té thanh 1ip Poan diéu tra gdm: Trudng doan la dai dién Linh dao
Trung tim Kiém soat bénh tit hodc Trung tdm Y té du phong tinh, thanh phé truc
thudc Trung wong (sau ddy goi tat 1a Trung tim kiém soat bénh tat), thanh vién la
dai dién Phong nghiép vu Y - S& Y té, dai dién Khoa Kiém soét bénh truyén nhiém
ctia Trung tdm Kiém soat bénh tat, dai dién Khoa hoi strc cip ciru, Khoa San/Nhi
Bénh vién da khoa tinh hodc Bénh vién San/Nhi tinh va cac chuyén gia, nhan vién
lién quan khac.

2. Quy trinh diéu tra:

a) Cac buoc diéu tra cu thé theo quy dinh tai Phu luc III ban hanh kem theo
Thong tu nay;

b) Stt dung phiéu diéu tra theo miu quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Thong tu nay;

¢) Bao cdo két qud diéu tra vé S& Y té.

3. Ly méu vic xin:

a) Liy mAu vic xin dbi véi tht ca cac truong hop tai bién ning sau tiém ching;

b) Viec la':.y mAu, niém phong, bao quan va gl miu vic xin theo quy dinh tai
Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Kiém dinh chét luong vic xin khi ¢6 nghi ngd nguyén nhén tai bién ning do
véc xin hodc theo yéu cu ctia Hoi dong tu vin chuyén mén dénh gia nguyén nhan
tai bién sau tiém ching;

d) Néu miu vic xin khéng thudc dién phai giri kiém dinh thi tiép tuc st dung
tai dia phuong.
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4. Co s& phat hién, tiép nhén trudng hop tai bién ning sau tiém ching thuc
hién thu thip miu bénh pham trong truong hop can thiét dé xac dinh nguyén nhan
tai bién sau tiém ching.

Diéu 16. Panh gia nguyén nhin tai bién niing sau tiém ching va thong bao
két qua

1. Viéc danh gia nguyén nhan thuc hién ddi véi céc truong hop sau:

a) Tai bién ning sau tiém ching;

b) Ty 18 phan tng théng thuong thue té vuot qua ty 18 thong ké thuong gip;

c) Mot trwong hop hay mot cum phan tmg c6 kha ning anh hudng nghiém
trong téi cong dong.

2. Viéc danh gia nguyén nhan tai bién ning sau tiém ching thuc hién theo miu
quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo Théng tu nay va phan loai nguyén nhan
theo quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. 8¢ Y té ¢ trach nhiém:

a) Thanh lap, t& chirc hop Hoi ddng tu vin chuyén mén danh gia nguyén
nhén tai bién ning sau tiém ching trén dia ban va théng bdo nguyén nhan tai
bién ning sau tiém chiing theo quy dinh tai khoan 1, khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh
s6 104/2016/ND-CP va huéng din ciaa Bé Y té;

b) Péanh gia nguyén nhin d6i véi cac trwomg hop quy dinh tai diém b va ¢

khodn 1 Diéu nay.

Chuong V
CHE DO BAO CAO VA QUAN LY HO SO

Diéu 17. Ché d6 baoe cio

1. B4o cao dinh ky: bao co thang, quy va nim vé tinh hinh st dung vic xin,
két qua tiém ching, cac trudong hop phdn tmg thong thuong vé céc trudng hop tai
bién ndng sau tiém chung.

2. Béo céo dbt xuit: cac trudong hop quy dinh tai khoan 1 Didu 16 Thong tw nay.

3. Bao cao hang ngay: khi thuc hién tiém ching chéng dich.

Diéu 18. Hinh thitc, néi dung bao cio

1. Hinh thire bao cao:
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a) Bao céo dinh ky: bing vin ban va bao cdo bing Hé théng quéan ly thong tin
tiém ching qudc gia;

b) Bao céo d6t xuat: Trong truomg hop khan cp thi bao céo truc tiép hoiic bao
cao qua dién thoai hodc bao cao qua thu dién tir va trong vong 24 gio phai gui bao
cao bing vin ban,

¢) Bao céo hang ngay: biang vin ban hoic thu dién tir.

2. No61 dung bao céo:

a) Bao cao dinh ky:

- Bé4o cao viée stt dung viic xin trong Chwong trinh tiém ching mé rong theo
mau s 1 quy dinh ta1 Phu luc VIII ban hanh kem theo Thong tu nay;

- Bao céo viée st dung vic xin tiém ching dich vu theo mau s6 2 quy dinh tai
Phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tw nay;

- Bao céo két qua tiém ching theo mau sb 1, 2, 3 quy dinh tai Phu luc IX ban
hanh kem theo Thong tw nay;

- Béo c4o cac truong hop phan tmg thong thuong sau tiém chiing theo mau quy
dinh ta1 Phu luc X ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Bao cao cac truong hop tai bién ning sau tiém ching theo miu quy dinh tai
Phu luc XI ban hanh kém theo Théng tu nay.

b) Béo cdo dot xuat: Ddi véi co s& tiém ching bao cdo theo miu quy dinh tai
Phu luc XII ban hanh kém theo Thong tu nay hoic theo yéu cau cia co quan ¢o
thim quyén. Dbi véi co sé kham bénh, chita bénh tiép nhin truong hop tai bién
ning sau tiém ching thuc hién bao cao nd1 dung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 5
Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP;

¢) Béo céo hing ngay: Bao céo sb dbi twong, s6 vic xin, vat tu tiém ching,
cac truomg hop phan Umg théng thuong va cac trwong hop tai bién ning sau tiém
chiing trong tiém chiing vic xin chbng dich.

Piéu 19. Quy trinh va thoi gian bao cao dinh ky

1. Bbi véi vic xin trong Chuong trinh tiém chung mé rong:

a) Co s& tiém ching: bao cao Trung tim Y té huyén trude ngay 05 cia thing
tiép theo dbi vdi béo cao thing, ngay 05 cia thang dau tién cla quy tiép theo dbi

vo1 bao cao quy, trude ngay 15 thang 01 cua nam tiép theo do1 vdi bao cao nam,
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b) Trung tAm vy t& huyén: bao cao Trung tdm Kiém soat bénh tat trudc ngay 10
ctia thang tiép theo ddi v6i bao cao thang, ngay 10 cua thang dau tién cta quy tiép
theo déi véi bao céo quy, trwde ngay 25 thang 01 ctia nim tiép theo di véi bao
cao nam;

¢) Trung tdm Kiém soat bénh tat: bao cao S& Y té, Du an tiém ching mé réng
khu vuc tai cac Vién V& sinh dich t& trung wong, Vién Pasteur thanh phé Hd Chi
Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién Vé sinh té Tay Nguyén theo dia ban dugc
phin cong quéan 1y clia B trudng BS Y té (sau ddy goi tit la Vién khu vuc), dong
thoi bdo cdo Du an Tiém ching mé rong qudc gia - Vién Vé sinh dich t& Trung
wong trude ngay 15 cta thang tiép theo dbi vdi bao céo thang, tree ngay 15 cia
thang dau tién cla quy tiép theo ddi vdi bao cao quy, trude ngay 31 thang 01 cha
nam tiép theo dbi véi bao cdo nam;,

d) Du 4n Tiém ching md rong quéc gia tong hop béo cao Cuc Y té du phong
trude ngay 20 cla thang tiép theo déi véi bao céo thang, trude ngay 20 cla thang
diu tién cuia quy tiép theo ddi vdi bao céo quy, trudc ngay 15 thang 02 cua nam
tiép theo d6i véi bao cao nim.

2. Dbi véi vic xin tiém chiing dich vu:

a) Co s¢ tiém chung: bao cao Trung tam Y té huyén truoc ngay 05 cua thang
tiép theo dbi vdi bio cdo thang, trude ngay 05 cua thang dau tién cla quy tiép theo
dbivéi bao cao quy, trude ngay 15 thang 01 clia nim tiép theo ddi véi bao cao nim;

b) Trung tim Y té huyén: béo cdo Trung tim Kiém soat bénh tit trudc ngay 10
ctia thang tiép theo ddi vdi bao céo théng, trude ngay 10 cla thang dau tién cla
quy tiép theo ddi véi bao cao quy, trude ngay 25 thang 01 cGa nim tiép theo ddi
vo1 bao cao nam;

¢) Trung tam Kiém soat bénh tat: bao cdo S& Y té, cac Vién khu vuc, Cuc Y té
du phong trude ngay 15 cla thang tiép theo ddi véi bao céo thang, trude ngay 15
ctia thang dau tién cta quy tiép theo dbi véi béo cao quy, trude ngay 31 thang 01
cia nim tiép theo dbi véi bao cao nim.

Picu 20. Quy trinh va théi gian bao cao ddt xuat

1. Trong thoi gian 24 gid, ké tir thoi diém ghi nhan tai bién ning sau tiém
ching, co s& tiém chung hodc co s& kham bénh, chita bénh tiép nhan truong hop
tai bién ning sau tiém chung phai bao cao S& Y té dong thoi bao cdo Trung tim
Kiém soat bénh tat, Trung tim Y té huyén noi co s& dit tru sé.
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2. Hang tuén, sau khi thuc hién viéc bao cao quy dinh ta1 khoan 1 Diéu nay,
néu chua c6 két luan diéu tra thi:

a) Co s tiém ching phai thuc hién bao cdo dién bién qua trinh diéu tra, xt ly
trong tudn vao ngay tha 2 cta tuan ké tiép;

b) Trung tim Kiém soat bénh tit phai thuc hién bao cdo dién bién qua trinh
diéu tra, xit ly trong tun vio ngay thir 4 ctia tuan ké tiép.

Piéu 21. Quy trinh va theoi gian bao ciao hang ngay

1. Co s& tiém ching;: bao cao Trung tim Y té huyén trudc 17 gi¢r chiéu hang ngay.

2. Trung tim y té huyén: bao cédo Trung tdm Kiém soat bénh tt trudc 9 gio
sang ngay tiép theo.

3. Trung tim Kiém soét bénh tat: bao cdo S& Y té, Vién khu vuc va Cuc Y té
du phong trude 14 gid ngay tiép theo.

Piéu 22. Quan Iy hé so

1. Cac co s& tiém ching phai lwu trit va quan 1y tai lidu chuyén mén va ho so
bao gfﬁm:

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

b) S6 theo ddi tiém ching cho doi twong tiém ching hodc cac thong tin vé
quan 1y déi twong tiém ching néu quén Iy bing cong nghé thong tin;

¢) S6 theo ddi, béo cao dinh ky, dot xuat va hang ngay tai co s&.

2. S& Y té, Trung tim Kiém soat bénh tit phai luu trit va quan Iy tai lidu
chuyén mén va hd so bao gom:

a) Céc quy dinh, tai liéu huéng din chuyén mén vé tiém ching;

b) Béo cao dinh ky, dot xuat va hang ngay trén dia ban quan ly.

3. Céc Vién Vé sinh dich t&, Vién Pasteur va Du an tiém ching mé réng quéc
gia phai luu trit va quan 1y tai lidu chuyén mén va ho so bao gdbm:

a) Cac quy dinh, tai liéu huéng din chuyén mén vé st dung véc xin, tiém ching;

b) Bao cao dinh ky, dot XUt va hang ngay thudc khu vuc phu trach.

4. Ho so, béo cao, s6 theo dai phai day du, dé tim kiém, tra ciru, dwoc quén 1y
va luu trir theo quy dinh ctia phap luat vé lwu trt.
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Chuong VI
TRACH NHIEM THU'C HIEN

Diéu 23. Trach nhiém caa cic Vu, Cuc thudc B Y té

1. Cuc Y té du phong:

a) Chu tri, phéoi hop va1 cac Vu, Cuc lién quan chi dao, hudng dan, kiém tra,
thanh tra chuyén nganh vé viée st dung véc xin trén pham vi ¢a nwaoc, théng tin
tuyén truyén vé an toan tiém ching, loi ich clia viéc sir dung vic xin va cc phan
{mg c6 thé gip sau tiém ching;

b) Cht tri hodc phéi hop véi cac don vi lién quan xdy dung cac hudng dan
chuyén mén vé s dung vic xin, giam sat xi 1y va diéu tra nguyén nhén céc truong
hop tai bién ning sau tiém ching trinh co quan c6 thim quyén ban hanh;

¢) Pau mdi quan 1y, chi dao hudng din thuc hién Hé thong quin 1y thong tin
tiém chiing quéc gia.

2. Cuc Quan ly Duoc:

a) Tham muu cho Lanh dao Bo Y té vé viéc tam dimg va cho phép st dung lai
vic xin trén pham v1 ca nudec, phff‘)i hopvo1 S0 Y té xem xét vieéc tam dung 1o vic
xin theo quy dinh;

b) Quén 1y cung Umg vic xin va chat luong vic xin lwu hanh tai Viét Nam;

¢) Phi hop véi cac don vi lién quan trong viée thanh tra, kiém tra viéc sir dung
vic xin theo quy dinh;

d) Hudéng din thuc hién viée thu hoi, luu trit, hiy vic xin theo quy dinh;

d) Cung cip danh muc vic xin, huyét thanh phong bénh mdi trong vong 05 ngay
lam viéc ké tir khi vic xin duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam cho Cuc Y té du
phong dé cap nhat vao H¢ théng quan ly thong tin tiém chuing quéc gla.

3. Cuc Quan ly kham, chita bénh:

a) Chu tri phdi hop véi Vu Strc khée ba me - tré em hudng dan kham sang loc
trudc tiém ching d6i véi tré em va (@ tri tai bién niing sau tiém ching. Chi dao co
s& kham bénh, chita bénh phéi hop vo1 Trung tam Kiém soat bénh tat hd tro cac co
s& tiém ching trong viéc kham sang loc trudce tiém chiing, Xt tri tai bién ning sau

tiém chung va di€u tra nguyén nhan tai bién ning sau tiém chung;
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b) Chi dao va kiém tra, giam sat hoat dong tiém ching trong hé théng kham
bénh, chita bénh;

¢) Phdi hop véi cac don vi lién quan trong viée thanh tra, kiém tra viéc sir dung
vic xin theo quy dinh;

d) Chi dao cac co s& kham, chita bénh c6 co s& tiém chung hodc cac co sy té
duoc thuc hién tiém chung tham gia trién khai ap dung H¢ théng quén ly thong tin
tiém ching qudc gia theo hudéng dan ctia Bd Y té.

Pié¢u 24. Trach nhiém ctia Du 4n tiém chiing mé rong quéc gia va cac Vién

1. Trach nhiém ctia Du 4n tiém ching mé rdng quéc gia:

a) Lap ké hoach nhu ciu st dung vic xin, dé xuét cac vic xin va lich tiém
chung trong Chuong trinh tiém chung mo rong;

b) Té chirc mua, tiép nhan, bdo quan va cung (mg vic xin Chuong trinh tiém
chiing mé rong cho cac don vi st dung theo quy dinh;

¢) Xay dung va thong nhit tai lidu tip hudn vé tiém ching trinh cdp c6 thim
quyén phé duyét. T chirc tip huan vé tiém ching trong tiém ching mé rong, tiém
chung chéng dich;

d) Phéi hop diéu tra nguyén nhan cac truong hop tai bién ning sau tiém ching,
Xt tri kip thoi 61 véi cac truong hop tai bién ning sau tiém ching, luu trit s liéu
str dung vic xin trong tiém chiing mé rong va s6 liéu vé phan mg sau tiém ching;

@) Phoi hop tp huin vé giam sat, diéu tra phan (g sau tiém ching cho Hoi dong
tw vin chuyén mon danh gia nguyén nhan tai bién nang sau tiém chung céip tinh;

e) Tong hop, bao cao vé cong tac tiém ching theo quy dinh;

g) Tb chirc viéc thong tin tuyén truyén vé an toan tiém ching, loi ich cta viée sir
dung vic xin va cac phan tmg sau tiém chiing theo phan céng chi dao ctia Bo Y té;

h) Quan 1y, st dung kinh phi bi thuong ddi véi céc truomg hop duoc Nha
nudce bdi thuong theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP,

i) Hudng dan, t6 chirc thuc hién, kiém tra, gidm sat viéc thuc hién cong tac
tiem ching ma rong va giam sat cac bénh trong tiém ching mé rong;

k) Phéi hop véi Cuc Y té du phong chi dao, huéng din trién khai thuc hién Hé
thong quan ly thong tin tiém chiing qudc gia theo hudng din cia Bo Y té;

1) Lam thuong truc Ban Chi dao quéc gla vé tiém chung.
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2. Trach nhiém cua cac Vién khu vuc:

a) Chi dao chuyén mén k¥ thuit, giam sat st dung vic xin tai cac dia phuong
theo dia ban duoc phin cong quan Iy ctia B6 Y té dé bao dam chit luong, an toan
trong cong tac tiém ching; giam sat phan rng sau tiém ching;

b) T6 chirc tiép nhén, bao quin va cung Umg vic xin Chuong trinh tiém ching
mé rong cho cac dia phuong theo dia ban duoc phin cong quan Iy cia Bo Y té;

¢) T6 chirc tAp huan vé tiém ching, st dung vic xin trong tiém ching mé rong
vé tiém ching chdng dich;

d) Tham gia phdi hop diéu tra, két luin nguyén nhén cac truong hop tai bién
ning sau tiém chung tai dia phuong theo dia ban duoc phan cong quan ly cia Bo Y té,
xt 1y kip thoi déi vai céc truomg hop tai bién ning sau tiém ching;

&) Tong hop, bao cio vé cong tac tiém ching trén dia ban quéan Iy,

e) Phéi hop véi Cuc Y té du phong huéng dén trién khai thuc hién Hé thong
quan 1y théng tin tiém chiing quéc gia theo hudng din ctia B Y té.

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

a) Thuc hién giam sat chét luong, tinh an toan cua véc xin trén pham v1 ca nuoc,

b) Phéi hop v6i cac don vi lién quan trong viéc thanh tra, kiém tra viée sir
dung véc xin.

Diéu 25. Trach nhiém cta S& Y té, Trung tim Kiém soat bénh tit, Phong
Y té huyén, Trung tim Y té huyén

1. Trach nhiém cla S& Y te:

a) Chi dao viéc trién khai cac hoat dong tiém chung theo cac quy dinh cua Bo
Y té, td chirc, trién khai kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay trong
pham vi1 quan ly;

b) T6 chirc viéc danh gia nguyén nhan, két luin va cong bd nguyén nhéin cac
truong hop tai bién ning sau tiém ching trén dia ban tinh;

¢) Chi dao viéc thong tin, tuyén truyén vé an toan tiém ching, lo1 ich cua viéc
str dung vic xin va cac phan mg sau tiém ching;

d) Quyét dinh viéc tam dung vic xin trén co s& y kién cua Cuc Quan ly Duoc
va sir dung lai vic xin trén dia ban quan ly thong bao cho Cuc quén Iy Duoc vé

VIEC nay,
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d) Chi dao trién khai thuc hién Hé théng quan ly thong tin tiém ching quéc gia
theo hudng dan cua Bo Y té trén dia ban quan ly.

2. Trach nhiém cta Trung tam Kiém soat bénh tat:

a) Trién khai viéc st dung, bao quan, phan phéi véc xin bdo ddm chit luong,
dép tmg nhu ciu tiém ching phong bénh ctia ngudi dan;

b) Té chirc tp huan va tip huén lai vé tiém ching, st dung véc xin trong tiém
chiing mé rong va tiém chiing chong dich;

¢) Tham gia diéu tra, danh gia nguyén nhin cac truomg hop tai bién ning sau
tiém ching trén dia ban tinh;

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

d) Chi dao, hudng din thuc hién, phéi hop vd1 Thanh tra S¢ Y té kiém tra,
thanh tra hoat dong st dung vac xin tai dia phuong;

e) Tong hop, bao cao vé cong tac tiém ching trén dia ban quan ly;

g) Chi dao, trién khai thuc hién Hé théng quan ly thdng tin tiém chiing quéc
gia theo hudng din ciia Bo Y té trén dia ban quéan ly.

3. Trach nhiém ctiia Phong Y té huyeén:

a) Phdi hop véi Trung tim Y té huyén chi dao viée td chirc tiém ching trén dia
ban theo quy dinh cta BS Y té;

b) Thuc hién kiém tra, thanh tra hoat dong tiém ching trén dia ban quan ly.

4. Trach nhiém ctia Trung tAm Y té huyén:

a) Thuc hién bao quan, van chuyén, phan phéi vic xin bio dam chat luong va
chi dao, huéng dan Tram Y té xa trién khai st dung vic xin theo quy dinh;

b) Phéi hop véi Phong Y té huyén kiém tra, thanh tra cac hoat dong tiém
chiing trén dia ban quan ly;

¢) D61 v6i Trung tim Y té huyén c6 chic ning cung cip dich vu chuyén mén
ky thuat vé y té du phong va kham bénh, chita bénh ¢6 trach nhiém thuc hién quy
dinh ta1 Piéu 26 Thong tu nay,

d) Tong hop, bio cdo vé cong tac tiém ching trén dia ban quan 1y

d) Chi dao, hudng dan trién khai Hé thong quan Iy thong tin tiém ching qubc

gia theo hudng dan cia Bo Y té trén dia ban quan ly.
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Pi¢u 26. Trach nhiém caa cic bénh vién san, nhi, bénh vién da khoa cia
Nha nuéc

1. Tham gia tip huan vé kham sang loc cho cac co sé tiém ching theo chi dao
clia B Y té, S& Y té.

2. Phéi hop diéu tra, két ludn nguyén nhan cac truong hop tai bién nang sau
tiém chiing.

3. T6 chirc thue hién viée tiém ching vic xin viém gan B trong vong 24 gio
sau sinh ddi véi co s& ¢6 phong sinh theo dung quy dinh va té chic trién khai tiém
chiing cac vic xin khac trong Chuong trinh tiém ching mé réng khi co quan quan
Iy nha nudc ¢6 thaim quyén yéu cau.

4. Trién khai thuc hién Hé théng quan ly thong tin tiém ching qué-c gia theo
huéng din cia Bd Y té ddi véi céc co sd tiém ching,

5. Téng hop, bao cao vé cong tac tiém ching ctia don vi (néu c6).

Dicu 27. Trach nhiém cia co s¢ tiém chiing va nguoi thuc hién tiém ching

1. Trach nhiém cua co s& tiém chuing:

a) Chiu trach nhiém trudc phap ludt vé viéc thuc hién céc hoat déng chuyén
mon theo dung chirc ndng, nhiém vu duoc giao;

b) Tuin tht quy trinh chuyén mén k¥ thuat vé sir dung vic xin va an toan
ti€m chung;

¢) T6 chuc thue hién viée tidm ching vic xin viém gan B trong vong 24 gio
sau sinh doi véi cac co s& y té co phong sinh theo ding quy dinh va t6 chirc trién
khai tiém ching cac véc xin khac trong chwong trinh tiém ching mé rong khi co
quan quan 1y nha nude c6 thim quyén yéu cau;

d) Phéi hop véi céc td chitc, doan thé tuyén truyén, van dong nguoi dan tham
gia tiém ching phong bénh;

d) Phoi hop vd1 cac don vi lién quan thuc hién va tao diéu kién thuén loi cho
viéc diéu tra nguyén nhén tai bién ning sau tiém ching;

e) Trién khai thuc hién Hé thé»ng quan ly thong tin tiém chung quéc gia theo
theo hudng dan ctia Bd Y té;

g) Tong hop, bio céo vé cong tac tiém chiing cia don vi.

2. Trach nhiém cua nguoi thue hién tiém ching: tuan thu ding cac quy trinh

chuyén mén ctia BO Y té vé tiém ching va quy dinh lién quan tai Thong tu nay.
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Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Dié¢u 28. Hiéu luc thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc ké tir ngay 01 théang 01 nim 2019.

2. Théng tu s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nim 2014 cta B trudng
B4 Y té hudng dan viée st dung vic xin trong tiém ching hét hiéu luc ké tir ngay
Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh.

Diéu 29. Diéu khoan tham chiéu

Truong hop cac vin ban dwoc dan chiéu trong vin ban nay bi thay thé hoic
stra d01, b6 sung thi thuc hién theo vin ban thay thé hoidc vin ban di dwoc sira dbi,
bd sung.

Pi¢u 30. Trach nhiém thi hanh

Chanh Van phong B0, Cuc trudng Cuc Y té du phong, Vu trudng, Cuc trudng,
Téng Cuc truéng thuéc Bo Y té Thu trudng cac co quan, don vi truc thude BY,
Gidm doc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Thu trudng Don
vi y té cac Bo, nganh va cac co quan, t chic, ¢4 nhin chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khin vuong mic, dé nghi co quan, td chirc,
ca nhin bao cao vé Bd Y té dé xem xét, giai quyét./.

BOQ TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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PHU LUC II
CAC BUOC PHA HOI CHINH VAC XIN

(Ban hanh kém theo Théng tur s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
cua Bo truong Bo Y te)

Vic xin déng khd can duoc pha hoi chinh trude khi st dung.

Buéc 1: Kiém tra nhin cia dung moi va vic xin dé bao dém chic chin dung
mdi clia ding nha sin xuat, dung loai vic xin. Khdng dung dung méi ciia vic xin
nay pha cho vic xin khac, khong dung nudc cét thay thé cho dung mbi.

Buérc 2: Kiém tra han st dung ctia dung mdi va vic xin dé bao dam con han st
dung. Dung moi phai duoc bdo quan lanh & nhiét do +2°C dén + 8°C trudce khi pha
hoi chinh.

Buéc 3: M6 6ng dung moi va vic xin: M& phén giita cia nip lo vic xin hay lo
dung méi noi cé vong tron nhd, hodc ding cua dé md.

Buéc 4: Str dung 1 bom kim tiém (5ml) v6 tring cho mdi 14n pha héi chinh.
Hut lwvong dung médi theo hudéng dan ca nha san xuit vao bom kim tiém vo trung
sau d6 bom toan bd dung moi nay vao lo/éng vic xin. Tron dung méi va vic xin
bing cach hut tir tir dung moi vao bom tiém sau dé bom tré lai mét vai lan cho dén
khi b6t vic xin tan hét Khong luu kim tiém trén n:ﬁp lo vic xin. B bom va kim
tiém pha hoi chinh vao hdp an toan sau khi d3 st dung.

Buéc 5: Vic xin sau khi pha héi chinh bdo quan trén miéng xp trong phich
vic xin. S dung 1 bom kim tiém tu khoa dé hat vic xin va sir dung chinh bom
kim tiém do6 dé tiém vic xin cho d6i twong.
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PHU LUC III
CAC BUOC DIEU TRA TRUONG HOP TAI BIEN NANG
SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Théng tur s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
ciia B truémg Bo Y té)
TT Cac buoc Hanh dong
- Thu thip hd so bénh 4n (hoic ghi chép vé lim sang)
- Kiém tra ho so chi tiét vé bénh nhén, tinh trang
dién bién strc khée.
. Xac minh cac thong | - Phong véjm nhén vién vy té tiép nhan, diéu tn truong
tin trong bao céao hop tai bién nang sau tiém chung, ra soat hd so bénh
an hodc ghi chép vé lam sang.
- Thu thép thém thong tin con thiéu trong béo céo.
- Xac dinh nhimg truong hop khac can didu tra.
2 | Didu tra tai bién ndng sau tiém chung

2.1. Diéu tra va thu
thap thong tin tu
bénh nhan hoac
nguol nha

- Tién st tiém ching.

- Tién st bénh tit, bao gém tién st vé phan Umg
twong tu hodc nhitng tinh trang di ing khac.

- Tién st vé gia dinh d6i véi nhimg phén Ung
tuong tu.

- Phéng van truc tiép cha, me hodc nguoi chim
sdc tré, ra soat hd so lién quan to1 truwong hop tai
bién ning sau tiém ching do ngudi nha gitt dbi
vl tré em.

2.2. Piéu tra bénh
canh lam sang cta
trwomg hop tai bién
nang sau tiém chung

- Bénh str, mo ta 1am sang, tat ca cac xét nghiém lién
quan dén tai bién nang sau tiém chung va chan doan.

- Pidu tri, két qua

2.3. Pidu tra vic

xin nghi ngo

- Piéu kién van chuyén vic Xin, diéu ki€n, qua trinh
bao quan, tinh trang bao quan lo vic xin, bang theo
d61 nhiét do ta lanh.

- Béo quédn vic xin trude khi dén co sy té, bién ban
giao nhan vic xin, thé theo d&i nhiét d8, chi thi dong
bang dién tur.
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TT Cac budc Hanh dong

24, Pidu tra nhimg | - Nhﬁng ngubiﬁ da dir-c_m{iém clzﬁng C}ing }oai’ vic Xin

gt ik quan tIOflg cungq m’ot budi tiém chungﬂco phan tmg hay
khong? phan ing twong tur hay khong?

3 | Danh gia thuc hanh ti€ém ching
- Panh gi4 diém tiém ching: Hoi, quan sat viéc cung
cap dich vu tiém ching, bao quén vic xin.
- Céch bao quan vic xin (ké ca nhimg lo di md),
o viéc phén phéi va hiy bd vic xin.

3.1. Danh gia thuc , \ sy n 4. .

. N . - Cach bao quan va phan phd1 dung moi.
e I I —
bing cach ho1 o , : '

st dung sau khi pha).
- Cach str dung va v6 trung bom, kim tiém.
- Nhitng chi tiét vé huin luyén thuc hanh tiém
chung, vé glam sat cac k¥ thuat tiém chung.
- Td lanh: ngoai vic xin con bdo quan thém nhimg gi
trong ta lanh (can ghi chép néu co nhiing lo twong tu
duoc dé canh nhiing lo vic xin ¢6 thé nhim lgn);
3.2. Quan sat hién | nhitmg loai vic xin hodc dung mdi nao dé cung véi
trang thuc hanh | nhiing loa thudc khac; ¢o lo vic xin, sinh phim y té
tiém chiing nao mét nhin, qua han st dung khéng?
- Thue hanh tiém ching (hdi chinh vic xin, mé& nut
lo, k¥ thuat tiém, bao dam an toan bom, kim ti€m,
vt bo nhimg lo da mé).
4 | Dit gia thuyét - Nguyén nhin cé thé xdy ra
- Truong hop phan img co phu hop vol gia thuyét?
5 | Kiémtra gia thuyét | - Chi ldy mAu va yéu ciu kiém dinh vic xin néu nghi
ngd nguyén nhan do chit lwong vic xin.
- Hoan chinh phiéu diéu tra.
6 | Két thic diéu tra - Két ludn cia doan diéu tra va lap bién ban.

- Khuyén nghi.
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PHU LUCIV
PHIEU PIEU TRA TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Théong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
ciia B truomg BS Y té)
M3 s6 trudng hop tai bién ndng sau tiém ching (*)......

Ngay thang ndm nhan dugc bao cao:-----/----/-----Ngay S TID 7 - Y Y —

HO VA OB L oviiviivcivssioiveiuns visssianiinies e sivss it 52 (o) bTOR— DANtAC.....coviveiiienecens
Ngay thang ndm smh:...../..../........ — thang tudi, néu tré so sinh........... ngay tudi)
Con thit may trong gia dinh:..........ccoccooovvvrern.n.
Hovaténme (cha)...................................... S6 dién thoat:........oooooooo
Dia chi: TROWAD:........ovovveeoeoieeeeeeeeee B e S A iR A P N A
HUYEIL .. TInh .
CoOSOHEM CHUNE ..o
Tiém ching mé réng [ Tiém ching dich vu
Tiém ching thuong xuyén [ Tiém ching chién dich O
Taitram y té 0 Tai1 bénh vién/phong kham [ Ngoai tram [J khac O

2. Théng tin vé tiém chiing trong lan nay

i Liéu |Puong | Vitri | Nguoi | Gio,ngay | Gid, ngay bt dau
Nacm thtméay | tiém | tiém | tiém | tiém chiing xay ra phan img

3. Thong tin vé logi vic xin, dung moi tiém chiing trong lin nay

Loaivac xin, | Tén véc xin, Nha san Pon w1

dung mo1 dung mo1 xuat cung cap Sé 16 Han sit dung
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4. Dién bién tai bién ndng sau tiem chiing

4.1 Triéu chirng va du hiéu 1aAm sing

a/ Thong tin tir cha, me hoac nguoi truc tiép cham séc tré va ho so nguoi nha
giir (Mo ta thoi gian xuat hién, triéu ching dau tién cta tai bién, dién bién triéu chimg tir
sau khi tiém ching)

b/ Théng tin tir nhin vién y té va tir hd so bénh an tai co sé y té (M6 ta thoi gian
dén co 50 y té, tinh trang ban dau, dién bién triéu chimg theo trinh tu thoi gian)

4.2 Két qua xét nghiém cin lAm sang (mawnudc tiéwdich ndo tiy... tai cac co sd y té
noi tré duoc diéu tri)

4.4 Truong hop tir vong
a/ M6 ta tinh trang khi phat hién ti vong (tw thé, vi tri, chat tiét...)

Co quan giam $nh..oommiimsmiar s s e R
0|1 e 1 1111
6. Tinh trang tai thoi diém diéu tra

[[]Pang diéu tri

[]Khéi Sau tiém ching bao lau..................

[] T vong Sau tiem ching bao lau...................

[]1Di chimg (ghi18)...................... Sau tiém ching bao lau..................

7. Tien s
a/ Tien st san khoa
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¢/ Tién sir tiém ching va phan @ng sau cac lan tiém ching trwéc (loai vic xin,
thoi gian tiém, néu 16 phan tmg sau tiém ching néu co).

d/ Tién st ding thudc ngay truéc khi tiém ching lan nay (trong vong 1 tuan
trude klu tiém ching)

e/ Trudc, trong va sau tiém ching lan nay tré an, uéng hay ba me cé gi bat
thuong khong? co té, nga khong?

Diéu tra thwee hién quy trinh tiém chiing tai co sé tiéem chiing

a/ Piéu kién bao quan vic xin, dung méi (Nhan vic xin tir dau, thoi gian nao, phuong
tién nhan véc xin, bao quan vac xin tai xd, co thiét bi theo d61 nhiét do bao quan vac
xin? Kiém tra nhiét d6 bao quan véc xin hién tai, biéu d6 theo déi nhiét dé (néu bao
quan véc xin bang tu lanh)

b/ Cach t chirc budi tiém chiing (S6 déi tuong trong 1 budi tiém? S6 nhan vién tham
gia tiém ching? C6 kham phan loai, tur van trude va theo dai sau tiém ching?)

¢/ Thuc hanh tiém ching (Nhan vién truc tiép tiém ching duoc tép huan khéng? Kiém
tra kién thirc vé thuc hanh kham chi dinh va chéang chi dinh, bao quan vic X1n, chuén b1
véc xin, pha héi chinh (k¥ thuat pha, thoi gian st dung), sit dung BKT, k¥ thuat tiém
ching, hily véc xin, BKT sau budi tiém ching)

theo d&i phan tmg bat thuong sau tiém chiing)
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¢/ Tinh hinh tiém chung
e S6 déi tuong cimg tiém trong budi tiém chiing cia timg loai véc xin

9. Tinh hinh tiép nhén, bao qudn, phén phéi va sit dung 16 vic xin cé trwong hop
tai bién ndng sau tiém chiing tai ruyé'n tinh, huyén

9.1. Tinh hinh tiép nhén, bio quan, phan phdi 16 vic xin tai tuyén tinh, huyén

Théng tin diéu tra Tuyén tinh Tuyén huyén

Nguon goce 16 vac xm

Thoi gian tiép nhan

Sé luong nhan

Phuong tién van chuyén

S6 luong da cap cho tuyén dudi

Sé luong con ton tai kho don vi

Phuong tién bao quan 16 véc xin nay

Nhiét d6 bao quan luc kiém tra

Chi thi déng bang dién tir ic kiém tra

Chi th1 ntuét d6 lo véc xin luc kiém tra (néu co)
Cé bang theo déi nhiét d6 hang ngay Cé0 Khéng |Co0 KhénglO
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Théng tin diéu tra Tuyén tinh Tuyén huyén
Nhiét do co trong gi61 han cho phép khong? Co6 0 Khong [0 Co 0 Khong [
C6 s c¢6 day chuyén lanh trong thoi gian bao | Co 0 Khéng O Cé6 0 Khoéng O
quén 16 vac xin nay khéng?
C6 $6 quan Iy véc xin, BKT, HAT C60Khong 0 | C60Khéng O
S6 ghi chép ding quy dinh khéng? Co6 0 Khong [0 Co 0 Khoéng [
L6 vic xin nay c¢6 duoc quan ly dung quy dinh | C6 0 Khéng O Cé6 0 Khong [
trong s6 khong?
C6 phiéu xuat, nhap kho khéng? C60Khong 0 | C6 0 Khéng O
Phiéu c6 ghi chép dung quy dinh khong? Co 0 Khong [ Co 0 Khoéng [0
Nhan vién quan ly kho vic xin tai tuyén tinh | C6 D Khong 0 | C6 0 Khéng [
dé dugc tap huan vé bao quan vac xin khéng?
Kiém tra kién thirc vé bao quan vic xin cta | C60Khéng 0 | Co 0 Khéng [0
nhan vién quan ly kho c6 dat yéu cau khong?

9.2. Tinh hinh si dung 16 viic xin va tai bién nang sau tiém chiing tuyén tinh, huyén

Théng tin diéu tra

Tuyén tinh

Tuyén huyén

S6 d61 tuong tiém ching ctng loai véc xin

Sé dé1 trong tiém ching ctmg 16 vic xin

S6 truomg hop phéan tmg sau tiém chiing 16 véc xin nay

S4 truong hop phan tmg sau tiém chiing khac

10. Cdc hoat dong da trién khai

b/ Tuyén tinh, BUYSIL.........o..ov.ivoeiei oo

C6 lay mau vic xin gt kiém dinh khéng?

Col

S6 luong maw:............... Tuyén duoc Jay MAW ...

Ngay giti mau...../...../........ Két qua kiém dinh (néu co)

11. Nhan dinh va danh gia so bo

e Nguén goc vic xin lién quan (vd: 12 vic xin thuéc TCMR, duoc cap theo hé théng
A TR o ommionamiens s e s A R R A

e Qua trinh van chuyén, bao quan vic xin ding quy dinh khéng?

e Qui trinh thure hanh tiém ching c6 bdo ddm an toan khong?

Co0 Khong O
Co0 Khoéng [



30 CONG BAO/SH 1159 + 1160/Ngay 28-12-2018

e Nhan dinh ban dau vé nguyén nhan ctia truong hop tai bién sau tiém ching:

Ghi chii
(*): Dién md s6 truong hop tai bién ndng sau tiém bao gom chir viét tdt ciia
Viét Nam tinh, huyén va diém tiém chiing cudi ciing la s truwomg hop tai bién taqi
diém tiém ching do dwoc viét dudi dang s6 vi du trwong hop thir nhdt tai bién
nang sau tiém chung tai xd A huyén B, tinh C: md s6 dugc viet nhw sau:
VNCBAOI,
Ngay.... thang..... nam 20......

Dai dién doan diéu tra
(Ky tén, ghi rd ho tén)
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PHU LUC V
QUY TRINH LAY MAU VAC XIN
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
cia B truong B6 Y té)

1. Ly mAu vic xin dbi vdi tit ca cac truomg hop tai bién ning sau tiém ching.

2. Cach lay mau:

a) Liy dung lo vic xin lién quan tdi tai bién ning sau tiém ching, néu d3 dung
hét thi lay ding v lo di dung tiém chiing, truong hop khéng xac dinh duoc ding
v0 lo thi khong lay,

b) Léy thém vic xin cung loai, cung s6 16, han st dung, cung dia diém Xay ra
tal bién nang sau tiém ching voi1 so lo du dé kiém tra an toan, to1 thiéu 1a 15 ml
hodc theo huéng din cua Vién Kiém dinh qubc gia vic xin va sinh phim v té,
Truong hop tai diém tiém ching xay ra tai bién ning sau tiém ching di s dung
hét loai vic xin lién quan dén tai bién ning sau tiém ching thi lay vic xin nay clng
s0 16, han s dung ¢ dia diém khéc cho du so luong néu trén;

¢) Vic xin dong kho can lay thém dung méi, cach lay nhu lay mau vic xin;

d) Qua trinh ldy mu vic xin phai duoc ghi thanh bién ban trong d6 néu ré s6
lwong, ching loai va diéu kién bao quan lic 1ay mau, nhan vién tham gia lay mau
phai c¢ it nhat 02 nhan vién;

d) Niém phong mau vic xin di lay, ghi 16 ngay, thang, dia diém liy mau,
ngudi lay, sb lwong. Mau vic xin phai duoc bao quan theo quy dinh ciia B6 Y té.

3. Giri mAu véc xin dé kiém dinh

a) Gin mau vic xin dé kiém dinh theo quy dinh ta1 diém ¢ khoan 3 Diéu 15 cua
Thong tu nay;

b) Khi giri mau vic xin dé kiém dinh phai kém theo phiéu diéu tra tai bién

e A > * .A ’J‘ 5 - ? o .R . L’d b A A ke A ?
nang sau tiém chiing, phiéu lay va g mau kiem dinh vac xin va bién ban lay mau.

4. Pb1 véi miu vic xin khong thudc dién phai gt kiém dinh, néu con han st
dung va duoc bao quan ding quy dinh, Trung tim Kiém soat bénh tat phan phdi
cho cac co s& tiém ching ta1 dia phwong dé st dung sau khi co ket luan cia Hoi
dong tu van chuyén mon danh gia nguyén nhan tai bién sau tiém ching cap tinh.
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PHU LUC VI

DPANH GIA NGUYEN NHAN TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018

cua B truong B6 Y té)

1. C6 bang chimg chac chan vé moi lién quan véi nguyén nhan khac khong?

YNUK NA
Két qua xét nghiém hodic kiém tra lam sang ¢6 mdi lién quan véinguyén |00 00O
nhan khac khong?
II. C6 mi lién quan nao da duoc biét toi trude do véi vae xin/tiém ching?
Viie xin
Co bang ch}mg _néo v?: loai vic xm Puac bao quan ding quy dinh nay co oooo
lién quan dén cac truong hop tai bien duoge bao cao?
Co bang chumg cu thé nao chimng minh nguyén nhan la do vac xin hodc oOooo
thanh phan cua vac xin?
Léi tiem ching
Sai sot tzrong chi;din}'x fiem cl}flllg hoaf; l;héng tuan thi cac khuyeén cao si oOooo
dung (st dung vac xin da qua han, chi dinh sai,...)?
Vic xin hoic cac thanh phan ctia vac xin duge bao quan riéng biét? oooo
Vic xin ¢6 thay doi tinh chat vat 1y (mau, két tia,...)? oooo
Sai s6t trong qua trinh chuan bi (sai loai, khong ding nude pha héi chinh,...)? |0 OO0
Sai s?t frong bao qué{L van ckluyén vé}l su dung \ia"m xin? (hong, vé day alninls
chuyéen lanh trong qua trinh van chuyen, bao quan,...)?
Sai s6t khi tiém (sai lidu, vi tri va dudng tiém, sai kich ¢ bom kim tidm,...)? oooo
Lo lang do tiém ching
Cac tai bién do sur lo lang vé tiém ching (ngat, tho nhanh hoic lién quan
dén stress)? LA

I1. (Thoi gian) Néu tra 1oi c6, tai bién ¢o xay ra trong khoang thoi gian hop 1y khong?

Tai bién xay ra trong khoang thoi gian hop 1y sau tiém ching ?

EEEEN

III. C6 bang chimg 16 rang xac dinh khéng 6 mat lién quan t6i tiém ching khong?

C6 bang chimg 18 rang xac dinh khéng c6 moi lién quan téi iém ching khéng? [0 000 |
IV. Cac yéu t6 chat lwong khac dé phan loai

Tai bién c6 thé khéng lidn quan dén vic xin. oooo
Tai bién co lién quan dén dieu kién sitc khoe nao khac khong? oooo
So sanh vi tién sit tai bién véi cac loai vac xin twong tw d4 sir dung? ooono
Co tién ffr phoi nhiém véi nhimg yéu té nguy co tiem an/doc hai trude tai oooo
bién khong?

C6 bi om trude khi tai bien khong ? oooo
Nhitng tai bién trude day khong lién quan dén vac xin phai khong ? ooogoo
Bf)i tuong Iiémn ching c6 dang ding thuoc hosc diéu tri gi trude khi tiém oooo
vac xin hay khong ?

C6 bang chimg sinh hoc nao chimg minh vac xin gay ra tai bien sautiemching |0 0 0 O

Ghi chii: Y: C6; N: Khéng; UK: Khéng biét: NA: Khéng cé théng tin.
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PHU LUC VII
SO PO PHAN LOAI NGUYEN NHAN TAI BIEN SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
ciia Bé truémg B6 Y té)

1. Phan loai cac truong hop dua vao nhiing thong tin
- Céc truong hop c6 day di thong tin dé két luin nguyén nhan c6 thé duoc
phan loai nhu sau:
A. Co lién quan to1 tiém chuing
Al: Lién quan téi dic tinh ¢6 hitu cta vic xin
A2: Lién quan to1 viec vic xin khong dat chét luong
A3: Lién quan to1 thuc hanh tiém chung
A4: Lién quan td1 nhitg lo s¢ do b1 tiém ching.
B. Chua xac dinh
B1: Cé mbi lién quan tam thoi téi tiém ching nhung chua c¢é di bing chimg
dé két ludn (c6 thé do vic xin mdi), phai tién hanh diéu tra thém.
B2: Khong xac dinh dugc nguyén nhan.
C. Khéng lién quan téi tiém ching do tring hop ngiu nhién hoic do nguyén

nhan khac.

- Cac truong hop khong c6 du thong tin dé két luan nguyén nhén duoc col la
“khong phén loai dwoc” va can phéi thu thip thém thong tin dé dénh gia nguyén
nhin. Truong hop khong thé thu thip thém théng tin thi két ludn trén co s& cac

thong tin da co.

2. Thuc hién phan loai theo so dd

L. A. Khéng 1II. A. Khéng
lién quan toi lién quan toi
tiém chung tiém chung
1 Co i Kl f Co Kho
L C6 bing Khong | 11 Conguyen |- >"®[ I C6 bing e
chimg 5 rang nhan nao dugc chimg rd rang i i
vé méi lién biét dénco | xéic dinh khéng IV Daah gt
quan téi cac lién quan téi c6 méi lign oue ?él'" to vé
nguyén nhén viic xin/tiém quan véi tiém chat lwong
khac khéng? chung khéng? chung khéng?
! ¢Co
II (Thoi gian) Phanung  |Khéng | IV.D.
Phan {mg co xay Khéng nay cé dugc | Khong
ra trong khoang phén loai phan loai
thin gian thich duge
hop khéng? Co
§ Co ! ]
II A. Nguyén IV. A. Nguyén IVB. Chua IV C. Khong
nhén lién quan nhan lién quan xac dinh lién quan t6i
ton tiém ching té1 tiém ching tiém ching.




PHU LUC VIII
MAU BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN
(Ban hanh keém theo Thong t 56 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trwéng B Y 18)
Miu s6 1

Mau béo cdo tinh hinh sit dung vic xin trong Chuong trinh tiém ching mé réng

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dac lap - Tu do - Hanh phiic

BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN
TRONG CHUONG TRINH TIEM CHUNG MO RONG
Tirngay.... thing..... dénngay.... thang........ nim....

...... , ngay.... thang... nam 20...

., |Ténnha Han A s I z Brows: | ralliaren
| Tmivicn | TV oy | G5l | e | foumba ) Setem | S0 | gggn | gipe | Sesr \Sehin
xin z cungcap |thangtruéc| nhap * | dung | con
xuat dung
1
2
Ngudi lam bao cao Thi truong don vi
(Ky, ghi 16 chirc danh, ho va tén) (Ky tén dong div)
' Dia danh

* Bao gbm ¢4 s6 tiém va s hity

2 e

810T-Z1-8C ABN/0911 + 6511 9S/0Vd DNQOD



PHU LUC VIII
MAU BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN
(Ban hanh keém theo Théng tu 56 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia B6 trucng B4 Y t2)

Miiu 56 2
Mau bdo cdo tinh hinh sit dung viic xin tiém chiing dich vu

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic liap - Tu do - Hanh phic

...... , Ngay.... thang... nam 20....

BAO CAO TINH HINH SU DUNG VAC XIN TIEM CHUNG DICH VU
Tirngay.... thang...... dén ngay.... thang........ nim.....

.. ... . . |Tennha| , | So‘dﬁng‘k y,l,.lm Hanstt| Ténnha So,mn 86 86 o S sit So
TT |Loaivicxin | Ténvdcxin | , .| S0l hanhy/'So giay . | thang o | . | Sohiy , | hién
san xuat W dung | cung cap : nhap | tiém dung ;
phép nhap khan trudc con
]
2
Ngudi bao cao Thi trudng don vi
(Ky, ghir6 chitc danh, ho va tén) (Ky tén, dong dau)
? ia danh

2 Bao gbm ¢4 s6 tiém va s6 hiy
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PHU LUC IX
MAU BAO CAO KET QUA TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong t 56 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trwéng B Y 18)
Miu s6 1
Méu béo cdo két qua tiém ching trong tiém ching mé rong
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dac lap - Tu do - Hanh phiic

BAO CAO KET QUA TIEM CHUNG
Tirngay... thing...... dén ngay.... théng. ... ndm.....

o NGAY... thang.. nim 20...

Mién dich co' ban Tré duoc bao
: §6 tré i Bl ; | véphong
TT| Diaphuong <11tudilBCa Viém gan B <24 gio| DPT-VGB-Hib bOPV PV | 56 | pyss
123 (1]2]3
1
2
Cong trong thang
Céng don
¢ S6 tré durge bao vé phong UVSS 1a 56 tré 6 me da tiém 2 miii vic xin phong udn van khi mang thai hode 3 mifl vic xin phong
uon van trd lén trong qua khu

Nguoi lam bao cao Thi truémg don vi
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén) (Ky tén, dong dau)

3 Dia danh

=13

Y
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PHU LUC IX
MAU BAO CAO KET QUA TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong t 56 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trwimg B Y 1)

Mau s6 2

Miu bdo cdo ket qua tiém chiing trong tiém ching mé rong

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Dgc lap - Tu do - Hanh phic

BAO CAO KET QUA TIEM CHUNG
Tirngay.... thang......

dén ngay.... thang

oo MQAY.... thng... ndm 20....

Vic xin $i-Rubella va DPT Vic xin Viém néio Nht Ban
TT| Diaph G ; 16m mili 1 va 2 1ém mil;
ia phuong Tn? 18 SsiRubella | DPT _ Tiém miit 1. va . ; :1"1em miit 3 .
thing So dor twong | Mii 1 M2 | S6doituong | Mii3
1
2
Cong trong thang
Céng don
Nguoi lam bao co Thu truong don vi
(K, ghi 16 chirc danh, ho v tén) (Ky tém, dong div)
* Dia danh
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PHU LUC IX
MAU BAO CAO KET QUA TIEM CHUNG

(Ban hanh kém theo Thong t 56 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trwéng B Y 18)

Mau bio cio ket qué tiém chiing cho phu nit ¢6 thai trong tiém chiing mé rong

Mau s 3

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dagc lap - Tu do - Hanh phic

BAO CAO KET QUA TIEM CHUNG
Tirngay.... thang...... denngay.... thang......... nim.....

o NGOY....tHANG... ndim 20...

Phu nit c6 thai S6 chét so sinh SO UVSS
TT | Diaphuong — — " - " -
Sodoitwong | UVI|UV2| UV3 |UV4|UV5 | Tongso | Piéutra | Mac | Piéufra | Chet

1

2

3
Cong trong thang
Céng don

Nguoi lam bao cao Th truong don vi

(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)

3 Dia danh

(Ky tén, dong diu)

2 8¢
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PHU LUC X
MAU BAO CAO CAC TRUONG HOP PHAN UNG THONG THUONG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong t 56 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trwéng B Y 18)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dac lap - Tu do - Hanh phic

.5 v MGAY.... thing... ndm 20...

BAO CAO CAC TRUONG HOP PHAN UNG THONG THUONG SAU TIEM CHUNG
Tirngay... thing..... dén ngay.... théng. ... ndm....

. $6 truomg hop phan iing thong thuomg | Ghi
Thong tin vé vac xin )

sau tiém chiing chi
ST, Sdigkylm|
Loai véc xin ién Tén nh’a hanh/So giay | S6 | Han Shr<39°C Su'ngi dautal | Cactriéu
sitdung |vacxin| sanxuat | phépnhap | 10 | strdung - chotiem | chimg khac
khau
1
2
3
Neuoi lam bao cao Thi truong don vi
(Ky, ghi rd chite danh, ho va tén) (K tén, déng diy)
¢ Dia danh

810Z-Z1-8T AB3N/09I1 + 6S11 9S/0Vd DONOD
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PHU LUC XI
MAU BAO CAO CAC TRUONG HOP TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Thong t 56 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trwéng B Y 18)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dac lap - Tu do - Hanh phic

e NGEY... thiing... nim 20...

BAO CAO CAC TRUONG HOP TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
Tirngdy.... thing..... dénngay.... thang........ ndm...

Théng tin vé bénh nhén Théng tin vé vac xin Thong tin vé tiém chiing
Gidi ' Sédﬁngk)’{ ) . ’
SIT| Nety | Dia | Ténvic |Tennba| h hanb/S3 | $6 I:f;‘ i’f ?1(;;10 Ngay| Vitd | Tréu | Xt | Két
PN e | o | i | xin|sinwodt] giayphep | 1o | 00| 8 | SN | e | tem | chimg |t | qui
ship khdn ung | cap | ching

Két
luéin
nguyén
nhin

Ghi
chi

Nguoi lam bao co Thi truéng don vi

(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén) (Ky tén, dong dau)
" Dia danh
*Két qua
- Tirvong

- Nhip vién, diéu tri ldu dai o bénh vién
- Tan tit, dj chimg
- De doa den tinh mang

Y
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PHU LUC XII
MAU BAO CAO TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
cua Bé truong B6 Y té)

M s6 truong hop tai bién ning sau tiém ching............

Ngay thang nam nhéan duoc bao cao: -----/----/-----

Noi bao céo truong hop phan ing: ...
1. Théng tin chung
HO VAR «cnviissmmmmmmsinsiinsas Ngay thang nam sinh:-----/----/---------
Gi161: Nam [J N [ DAN tOC: ..o
Ho va tén me/cha (khi doi tuong tiem ching latré em):...................... Pién thoai...........
Dia chi: ThOWVAP:.......c..coooovvevvocreree. KB
HUYEI ..o TIR e
COSTOeM ChNE: ... e T s s SR e SR e o
Tiém ching maé réng [ Tiém ching dich vu [
Tai Tram y té [J Tai bénh vién/phong kham [] Ngoai tram [J khac [
NEUOT DAO CAOI ...ttt bbbttt
DIOMI VIl
I O s s S s SV e e e e S e e s
PIEN thoal & SMAIL: ....coooiiiiiiiiiii i i e s e sere s sre e e sr e s s m s e s s se s s s b s s smressrn e e
2. Théng tin vé lan tiém chiing c6 tai bién
Loai vac xin Liéu; fins Buong :il Ngu' o Iigﬁy, %i{‘ﬁ Nggl}fxgé?rl;at
may tiem i tiem t1€m chung M,
tiém phan tmg

3. Théng tin vé logi vac xin, dung mai trong lan tiém ching co tai bien

Loaivacxin, | Ténvac xin, | Nha san Pon w1

dung mé1 dung mé1 xuat cung cép 3516 Hansk dung




42 CONG BAO/SH 1159 + 1160/Ngay 28-12-2018

4. Mé ta phan ung

Sét cao > 39°C 0  Bénhndo trong vong 7 ngay 0
Sung, néng, do tai vi tri t1i€ém O Nhitng con co giat trong vong 3 ngay [
Ap xe tai ché tiém O Séc trong vong 72 gios O
IR B I B0 vt e A S D S A B3 N G B

6. Xur tri phan umg sau tiém chiing

Co O Khéng O
Noi xt tri

Tai nha 0 Tram Y té 0
Bénh vién nha nudc 0 Khac 0
Y té tw nhan 0

FL QAR DOT RS INOT TR s ccumisssnanionsos s s kv e AR A

7. Tinh trang hién tai

Khéi 0
D1 chimg 0
T vong 0 Ngay t& vong-----/-—-/-------—-
Khac (EhIr0) [l e s e B s e e S e s
cov, gy thang. ... ndm 20.....
Nguo1 bao cao Xac nhan cta co so

(Ky, ghi 5 ho tén) (Ky tén, dong dau)



