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BOY TE

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Ddce 1ap - Tu do - Hanh phic

Sb: 23/2008/QD-BYT Ha Noi, ngay 07 thang 7 nam 2008

QUYET PINH

vé viéc ban hanh Quy dinh v@ sir dung vic xin, sinh phim y té
trong du phong va diéu tri

BO TRUGNG BO Y TE

Cdin cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-
CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va
co cau té chiee ciia B Y 1é;

Can cir Ludt phong chong bénh
truyén nhiém sé 03/2007/QHI12 ngay
2171172007,

Xét dé nghi ciia Cuc truomg Cuc Y té
du phong va Moi truong,

QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh

nay “Quy dinh vé sir dung vac xin, sinh
pham y té trong du phong va diéu tri”.

4 * www.ThuVienPhapLuat.com

Piéu 2. Quyet dinh nay c6 hiéu lgc
sau 15 ngay, ké tir ngay ding Cong bad %

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chéanh V%n%
phong BO, Chanh Thanh tra BO, Vu+
truomg, Cuc trudng, Tong cuc trudng cécé
Vu, Cuc, Téng cuc thuoc Bd Y té, Gidme
déc S& Y té céc tinh, thanh phé trgcé
thuéc Trung wong, Thu trudng cac don™
vi truc thude BO Y té va Thu trudng Y té
nganh chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

BO TRUONG

Nguyén Qudc Triéu
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QUY DINH
vé sir dung vic xin, sinh phﬁm y té trong du phong va diéu tri
(ban hanh kém theo Quyét dinh sé 23/2008/0P-BYT
ngay 07 thang 7 nam 2008 ciia Bj trucng Bo Y té)

Chuong I
NHUNG QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Quy dinh vé sir dung vic xin, sinh
phim y té trong du phong va diéu tri (sau
day goi tat 1a Quy dinh) 1a quy dinh vé
diéu kién d6i voi cac co sd y té dugce sir
dung véc xin, sinh phim y té; quy trinh
tiép nhan, van chuyén bao quan va clp
phat vic xin, sinh ph."?im y té; quy trinh
tiém chung an toan; giam sat va xir ly
phan rng sau tiém chung.

Piéu 2. Béi twong ap dung

Quy dinh nay ap dung ddi vdi cac co
quan, té chirc, ca nhin trong nudc va
nudc ngoai thuc hién cac hoat déng su
dung vac xin, sinh phﬁm y té trong du
phong va diéu tri.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Quy dinh nay, cac tir ngtr dudi
day duoc hiéu nhu sau:

1. Tiém chung la viéc sir dung cac
hinh thirc khac nhau dé dua vic xin, sinh
phim vy té vao co thé con ngudi véi muc
dich tao cho co thé kha ning déap tng
mién dich.

2. Phan tng sau tiém chung la tinh
trang bat thudng vé sirc khoe xay ra sau
khi tiém chung c6 lién quan dén vic xin,
sai sot trong tiém chung hodc do trung
hop ngiu nhién hay cic nguyén nhan
khac.

3. Day chuyén lanh 1a hé thong thiét
bi nham bao quan va van chuyén vac
xin, sinh pham y té theo dung nhiét do
quy dinh tir nha san xuét cho dén noi sir
dung. m

g
=3
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Diéu 4. Nguyén tic sir dung vic xiif}l,
sinh pham vy té =

Vic xin, sinh pham y té duoc sir dung
phai bao dam cac diéu kién quy dinh tai
Diéu 27 cua Luét phong, chéng bénh
truyén nhiém.

Chuong 11

PIEU KIEN CUACO SO Y TE
PUGC PHEP TIEM CHUNG

-A . A = A A 5 ~
Pieu 5. Piéu kién nhan su, co so vit
chit va trang thiét bi d6i vé&i co s tiém
chiing cb dinh
1. Piéu kién vé co s& vat chat toi
thiéu:

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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a) Co du dién tich dé tu van, kham dé
loai trir nhitg truong hop c6 chdng chi
dinh, tiém chung va theo doi sau tiém
chung;

b) Co tai liéu chuyén moén phuc vy
cong tic tiém ching (cic hudéng din
bao quan, sir dung, theo doi va xir ly tai
bién), cac vin ban quy pham phéap luat
lién quan dén tiém ching;

c) C6 sb theo ddi viéc nhép, xuit va
han dung cua timg 16 vic xin, sinh pham
y té; so theo ddi tiém ching cho timg doi
twgng, ¢6 biéu miu bao cdo tiém ching
theo quy dinh; c6 phiéu, sé tiém ching
cho ngudi dugc tiém ching;

d) Bao dam cac diéu kién xir 1y chét
thai va vé sinh méi trudng theo quy dinh
cua phap luat.

2. Diéu kién vé trang thiét bi toi
thiéu:

a) Cotrang thiét bi dun gcuvan chuyén,
bao quan va lwu trit vic xin, sinh phim y
té trong ddy chuyén lanh theo quy dinh
ctia nha san xuét; dung cu chira vo lo vac
xin, sinh pham y té di tiém, bom kim
tiém da sir dung;

b) C6 du dung cu tiém chiung va dam
bao vo trung;

c) C6 hop thudc chdng sbc. Cé phac
a6 chéng sdc treo tai noi thuc hién tiém
chiing vic xin, sinh pham y té theo Phu
luc 1 ban hanh kém theo Quy dinh nay.

3. Piéu kién vé nhan su:

Nhan vién y té thuc hién céng tic tiém
ching phai dugc tdp huin céc quy dinh
vé tiém chiing an toan va duoc cép gidy
chirng nhan tham du tip huan theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 23 va khoan 2
Picu 24 cta Quy dinh nay.

Pidu 6. Diéu kién nhan su, co s& vat
chat va trang thiét bi d6i véi diém tiém .
chiing ngoai tram y té trong chién dich 3
tiém chung

1. Nguyén tic ap dung:

Chi dugc trién khai trong céc chién =

dich tiém chung mé rong hoac trong
truong hop can thiét.

i

uf

5

2. Diéu kién vé co s& vat chat toi thiéu:

=

4
+84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLua

a) C6 ban tu van, kham dé loai trur
nhitng trudng hop ¢6 chdéng chi dinh, -
tiém ching, chd theo ddi phan mg sau
tiém chung;

Soft = Tel

b) C6 s6 theo ddi tiém chung, phiéu, s6 z
tiém chung cho ngudi duogc tiém ching—
va cac dung cu can thiét khac cho budi
tiém chung.

3. Piéu kién vé trang thiét bi tbi
thiéu:

a) Co trang thiét bi dé van chuyén, bao
quan va luu trir vic xin, sinh pham y té
trong day chuyén lanh theo quy dinh cua
nha san xuét, dung cu chira vo g vac xin,
sinh pham y té da tiém, bom kim tiém da
str dung;
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b) C6 du dung cu tiém ching va dam
bao vo trung;

¢) C6 hdp thudc chdng sbc, phac d6
chéng séc kém theo.

4. Diéu kién vé nhan su:

Nhén vién y té thuc hién cong tac tiém
ching phai dugc tap huin cic quy dinh
vé tiém chung an toan va duogc cfip gi:fiy
chimg nhan tham du tip huan.

Piéu 7. Cac co s& duge phép str dung
vic xin, sinh phim y té dé tiém chung

1. Cac Vién V& sinh dich t&, Vién
Pasteur, Trung tam Y té du phong tuyén
tinh, huyén dat tiéu chuén theo quy dinh
tai Diéu 5, Diéu 6 cua Quy dinh nay duoc
phép tiém chung cac véc xin, sinh pham
y té.

2. Cac co s¢ kham, chira bénh Nha
nudc, bénh vién, phong kham bénh da
khoa tr nhan, phong kham gia dinh c6
gidy chimg nhén du diéu kién hanh nghé
y dugc tu nhin, dat tiéu chuan theo quy
dinh tai Diéu 5, Piéu 6 cua Quy dinh nay
dugc phép tiém chung, sir dung cac loai
vic xin, sinh phidm y té trong pham vi
chuyén mén dugc phép (tiém vic xin,
sinh phiam y té).

3. Trudce khi thuc hién tiém ching, tat
ca cac co so tiém chung phai cé ban cam
két thuc hién dung cac quy dinh tai Diéu
5 cua Quy dinh nay. Ban cam két phai

dugc treo thuong xuyén tai co so tiém
chung.

4. Ban cam két thuc hién ding céc quy
dinh vé tiém ching cta cac don vi truc
thude Bo Y té duoc g vé Bo Y té (Cuc
Y té du phong va Méi trudmg); cic co so
tiém chung tuyén xa gui vé phong y té
huyén; cdc co s y té khac gii vé S6 Y
té tinh.

Pidu 8. Quy dinh vé thanh tra, kiém
tra.

Bo Y té, S Y té, Phong Y té huyén co
trach nhiém kiém tra, thanh tra ddi véi
cac co so dugc quy dinh tai khoan 1, 2
Diéu 7 ctia Quy dinh nay.

DSGEIE0E
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Chuong 111

QUY TRINH TIEP NHAN, VAN
CHUYEN BAO QUAN VA CAP
PHAT VAC XIN, SINH PHAM
Y TE

Piéu 9. Quy trinh tiép nhan, cap phat
vic xin, sinh pham y té

1. Khi nhan vic xin, sinh phim y té
phai kiém tra, ghi chép va luu lai nhitng
théng tin sau vao phiéu hoic s nhan:

a) Ngay nhén;
b) Loai vic xin, sinh phflm y té;
¢) Tén véc xin, sinh pham y té;

d) Ham luong, quy cach dong goi;
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d) S6 liéu nhan;

e) Co s& san xuat, nudc san xuit;
g) S6 16 san xut;

h) Han sir dung d6i v&i timg 16;
i) Tén don vi cung cép;

k) Sé gidy phép ding ky luu hanh hoic
s6 gidy phép nhép khau;

1) Tinh trang c4c chi thi kiém tra nhiét
d6 nhu: chi thi nhiét do lo vic xin, sinh
pham y té, thé theo d6i nhiét d6 va chi thi
nhiét d6 dong bang (nc"‘u co) khi vic xin,
sinh pham y té t6i;

m) Vic xin, sinh pham y té déng khé
kém theo nude hdi chinh cua vic xin, sinh
phiam y té d6. Nhitng thong tin sau can
duge ghi chép dbi véi nudc hoi chinh:
Loai nudc hoi chinh, sb luong, co sé san
xudt, nha san xuét, sé 16, han sir dung doi
véi timg 16; tén don vi cung cép;

n) Néu c6 bat thuomg don vi tiép nhan
ghi chép rd va tra lai don vi cung cép.

2. Khi cdp phét véc xin, sinh phim y
té can kiém tra va ghi chép diy du vao sb
Xuat nhdp hodc 0 quan ly vic xin, sinh
pham y té. Lam viéc nay vao thoi diém
cap phat dé bao dam tat ca cac thong tin
déu chinh x4c. Nhiing thong tin sau can
ghi chép khi phéan phdi:

a) Ngay cap phat;
b) Loai vic xin, sinh pham y té;

c¢) Tén vac xin, sinh pham y té;

d) Ham luong, quy cach dong goi;

d) S6 luong phan phdi (s liéu, sé lo,
s6 hop);

e) Co s& san xuat, nudc san xuat;
g) Han sir dung d61 véi ting 16;

h) Sé gidy phép dang ky lwu hanh hodc
s6 gidy phép nhap khau;

i) Tinh trang cua chi thi nhiét do lo
vic xin, sinh phim y t& (néu c6) hoic
tinh trang bao quan khi roi kho.

Piéu 10. Quy dinh vé van chuyén vic
xin, sinh pham y té

Trong qua trinh vin chuyén céac vic
Xin, sinh pham y té phai dugc bao qu&h
trong ddy chuyén lanh theo dung q@'
dinh theo Phu luc 2 ban hanh kém theo
Quy dinh nay va c6 cac dung cu theo
doi nhiét d6 cua vic xin, sinh phﬁm y té

trong qua trinh vin chuyén.

Piéu 11. Quy dinh bao quan vic xin,
sinh pham y té

1. Tét ca cac vic xin, sinh phdm vy té
phai dugc bao quan theo ding nhiét d6
quy dinh tir khi san xuat cho dén khi sir
dung va hét han dung theo Phu luc 2 ban
hanh kém theo Quy dinh nay.

2. Vic xin, sinh pham y té phai duoc
bao quan riéng trong day chuyén lanh tai
co s y té, khong duoc bao quan cing

vd1 cac san pham khac.

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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3. Trong qua trinh bao quan vic xin,
sinh phidm y té phai kiém tra theo ddi
thuong xuyén cac théng tin va diéu kién
bao quan. Tét ca véc xin, sinh phdm y té,
nuée hdi chinh hét han sir dung va bao
quan khdng ding quy dinh phai huy bo
va cd bién ban huy. Bao dam nguyén tic
vic xin, sinh phdm y té c6 han dung ngan
thi sir dung trude.

Pidu 12. Quy dinh vé viéc khic phuc
sur co

Cic co s& bao quan, van chuyén va
sir dung véc xin, sinh pham y té phai c6
phuong an khac phuc su cd trong qua
trinh bao quan, van chuyén va st dung.

Chuong IV

QUY TRINH TIEM CHUNG
AN TOAN

Diéu 13. Tiém chung an toin
1. Trudce khi tiém chung:

a) Tu vin cho gia dinh/ngudi dugc
tiém chung: Tac dung, loi ich va nhimg
rai ro gdp phai khi tiém ching phong
bénh;

b) Kham d¢ loai trir nhitng trudng hop
c6 chéng chi dinh trudc khi tiém chung:
kiém tra nhiét dd, hoi tién si;

c) Kiém tra vic xin, sinh phim y té
trudc khi tiém.

2. Trong khi tiém chung;:

a) Lam theo dung chi dinh, chéng chi
dinh ddi véi timg loai vic xin, sinh pham
y t&;

b) Thuc hién tiém chung theo Phu luc
3 ban hanh kém theo Quy dinh nay;

3. Sau khi tiém chuing;:

a) Theo dai tinh trang strc khoe nguoi
duge tiém ching tdi thiéu 30 phit tai co
s& tiém chung;

b) Huéng din chiam séc tai nha theo
Phu luc 4 ban hanh kém theo Quy dinh
nay;

¢) Luu vo lo vac xin, sinh phim y te
nuée hdi chinh (néu c6), bom kim tlém
da str dung tbi thiéu 14 ngiy sau k}al
t1i€m;

d) Cubi budi tiém chiing huy tit ca cac =

lo vic xin, sinh pham y t& dd m¢ theo
quy dinh, nhirng lo véc xin, sinh phim y

Tel: +84—8—3845 6684 * W‘W.ThuﬂenPhapLuat.com
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té chua md dugce tiép tuc bao quan va sir g
dung theo huéng dan tai Phu luc 3 banQ

hanh kém theo Quy dinh nay.

Piéu 14. Dudng tiém, liéu lugng, vi
tri tiém cua timg loai véc xin, sinh phim
y té.

Pudng tiém, lich tiém, liéu lugng, vi
tri tiém cua timg loai vic xin, sinh pham
y té phai tuyét ddi tudn thi theo huéng
din st dung ctia nha san xudt di ding
ky voi Bo Y té hodc theo quy dinh cua
Bo Y té, néu co bét ky thay ddi nio vé
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duong tiém, liéu lugng, vi tri tiém déu
phai duge Bo Y té cho phép va nha san
xuét ¢6 trach nhiém thong bao cho céc
co s& y té sir dung vic xin, sinh pham y
té do co s& minh san xuat theo Phu luc 5
ban hanh kém theo Quy dinh nay.

Chuong V
GIAM SAT VA XU TRI PHAN UNG
SAU TIEM CHUNG

Picu 15. Phat hién phan trng sau tiém
chung

Tt ca cac ddi tuong sau khi tiém
chung phong bénh phai duoc theo dai it
nhit 30 phat sau khi tiém tai dia diém
tiém chung, sau d6 nguoi nha dugce
hudng dan theo doi tré it nhit 24 gid sau
tiém, théng bao ngay cho cin b y té x4,
phuong noi cu tri hodc co s¢ noi thuc
hién tiém chung vé nhiing phan ng bat
thuong.

Piéu 16. Xir tri khi c6 phan {mg sau
tiém chung

1. Tai noi xay ra phan ung hoac noi
déu tién tiép nhan trudng hop phan {mg

a) Nhan vién y té phai theo ddi nhim
phat hién sém cac truong hgp phan ing
sau tiém chung dé tién hanh xir tri va
théng bao cho tuyén trén theo quy dinh
tai Diéu 18 va 19 cua Quy dinh nay;

b) Truong hop phan Ung nang sau

tiém chung vuot qua kha nang xur tri phai
duoc kham va diéu tri boi bac sy chuyén
khoa;

¢) Ghi chép diy du théng tin vao sb
theo doi theo Phu luc 6 ban hanh kém
theo Quy dinh nay:

- Thong tin vé ngudi bi phan {mg sau
tiém chung;

- Ngay, gio tiém, loai vic xin, sinh §

pham y té, tén vic xin, sinh pham y té da E

pL.

tiém, sO 16, han sir dung, nha san xuat, =

enP

don vi cung cép, nuéc hoi chinh (néu 2

co);

Www.Thu

- Ngay, gio xuat hién phan g, md ta
triéu chirng chinh (toan than, tai chd, cét: g
diu hiéu dic biét khac). Dién bién va c&c ®
bién phap xur tri da thuc hién

-
=
o
(@]
e
=
=
4-8

luc 7 ban hanh kém theo Quy dinh nay.

2. Cac hoat dong can trién khai khi co

phan g ning tai budi tiém chung.

LawSoft = Tel: +s-

a) Tuyén CO SO
- Dirng ngay budi tiém chung;

- Niém phong toan bd sb véc xin, sinh
phiam y té va bao quan theo diéu kién
quy dinh tai Piéu 11 cia Quy dinh nay,
niém phong bom kim tiém str dung trong
budi tiém;

- Lap bién ban ghi nhan nhiét dg, tinh
trang bao quan vic xin, sinh pham y té

tai thoi diém xay ra phan Ung nang;
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- Théng ké toan bo sd lugng vac xin,
sinh phdm y té nhan, da sir dung va s
tré di duoc tiém ting loai vic xin, sinh
pham y té trong budi tiém chiing cé phan
Ung nang;

- Béo c4o cho tuyén trén theo Piéu 18
cua Quy dinh nay.

b) Tuyén huyén, tinh, khu vure, quic
gia: tiép nhdn bao c4o va thuc hién diéu
tra theo Piéu 18 cta Quy dinh nay;

¢) Cac bénh vién c6 trach nhiém phdi
hop xr tri cac truong hgp phan ing sau
tiém chung.

Piéu 17. Quy dinh vé viéc tam dinh
chi st dung véc xin, sinh phim y té.

1. Tai co s¢ tiém chung: Khi xay ra cac
truong hop phan irng sau tiém chung gay
anh hudng nghiém trong dén strc khoe
hodc tinh mang cua ngudi dugc tiém
ching, co s& thuc hién viéc tiém ching
phai tam dinh chi viéc st dung vic Xin,
sinh pham y té.

2. Tuyén huyén, tinh: khi xay ra phan
tmg, lanh dao So Y té quyét dinh tam
dimg str dung dbi v6i mot loai hodc mét
16 vic xin, sinh phdm y té trong pham vi
toan huyén hoac toan tinh trong khi chd
doi y kién chi dao cua tuyén trén va két
qua diéu tra.

3. Tuyén Trung uong: viéc quyét dinh
dimg st dung 16 véc xin, sinh phdm y té
1ién quan phan g nang do Cuc Quan ly

Duoc thuc hién dua trén co s két luan
ciia Hoi déng Khoa hoc - chuyén mén
danh gia viéc su dung vic xin thuéc Du
an Tiém chiung mo rong hodc cua 'y té dia
phuong.

4. Sau khi cé két luan vé nguyén nhan
phan tmg khong lién quan dén vic xin,
sinh phdm y té thi viéc tiép tuc sir dung
lai vic xin, sinh phdm y té d6 do co quan
quyét dinh ngirng sir dung cong bd.

Piéu 18. Bio cao cac trudong hop phan
irng sau tiém chuing

1. Cac don vi, co s& tiém chung, co s&
tiép nhan truomg hop phan @ng sau tiém
ching phai bao cdo ngay trong vong 24
gitr cho tuyén trén va S¢' Y té dé c6 hanh
dong kip thoi va tién hanh diéu tra ddi véi
cac truong hop nghiém trong bao gom:
séc phan vé, hdi chimg sbc nhidm doc,
nghi ngo do sai sot trong tiém ching va
tir vong. Co thé bao céo qua dién thoai,
Fax, email hoac giri theo dudng buu dién
cho tuyén trén.

2. Cac truong hop phan rng nhe nhung
sb trudng hop bi phan ng vuot qua ti 18
thuong gap ciing phai bao cdo theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Piéu 19. Theo doi va diéu tra truong
hop phan ung sau tiém chung

1. Khi nhén duoc bao céo khén tir cac
co s& tiém ching, SO'Y té tién hanh dénh
gia dé quyét dinh viéc diéu tra. Céc co

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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so thuc hién tiém chung va cac don vi co
lién quan co trach nhiém tao diéu kién
thuan loi cho viéc diéu tra nguyén nhan
gdy ra phan ung sau tiém chung.

2. Khi xay ra cac truong hop phan ing
sau tiém chung gdy anh hudéng nghiém
trong dén sirc khoe hoic tinh mang cua
ngudi dugce tiém ching phai ngung ngay
viéc str dung loai vic xin, sinh pham y té
lién quan, khan truong diéu tra, danh gia
nguyén nhén, viéc diéu tra bao gom cac
budce sau theo Phu luc 8 ban hanh kém
theo Quy dinh nay:

a) Thanh lap Hoi déng Khoa hoc -
chuyén mén danh gia viéc sir dung vic
xin thudc Du 4an Tiém chung mé rong dé
danh gia viéc su dung vic xin, sinh pham
y té cta tinh bao gébm: Lanh dao S& Y
té, dai dién Vién V¢ sinh dich t&, Vién
Pasteur, Trung tam Y té du phong, cac
co s& diéu tri va cac don vi lién quan, cac
chuyén gia tu van trong truomg hop cin
thiét dé danh gid nguyén nhan phan tmg
sau tiém chung;

b) Lap mau phiéu diéu tra, liy mau
theo Phu luc 9, 10 ban hanh kém theo
Quy dinh nay;

c¢) Tién hanh diéu tra, thu thip mAiu
vic xin, sinh pham y té, bom kim tiém
c4c mau bénh phfim lién quan khac;

d) Kiém dinh miu vic xin, sinh pham
y té, xét nghiém bénh phim, bom kim

ti€m,

d) Tong hop, phan tich va két luin vé
nguyén nhéin dan dén phan (g ning;

e) Dé xuit nhimg phuong hudng
giai quyét tiép va nhitng giai phap khic
phuc.

3. Trong truong hop cén thiét co thé
phdi hop, méi cac chuyén gia, cac don vi
lién quan (bao gém phép vy, cac to chirc
qudc té) hd trg cong tac diéu tra, xét
nghiém.

4. Hoi dong chuyén mon danh gia viéc
sit dung vic xin, sinh phadm y té cir mot
thanh vién chiu trach nhiém phat ngén
vé nhitng dién bién va két qua diéu tra.

DEGEIE0E

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

Chuong VI

CHE PO BAO CAO VA HO SO
LUU TRU

ft

Didu 20. Ché dd bao cio

awono

Theo pham vi hoat dong, chirc nang va
trach nhiém duoc giao, mdi co s tiém
chung phong bénh phai thuc hién ché d6
bao cao dinh ky hang quy va bao cao dot
xuat véi co quan quan Iy nha nudc vé
vic xin, sinh pham y té va tiém ching
tuyén trén.

No6i dung bao céo dinh ky gém cac
thong tin sau:

1. S lugng ngudi tiém ching vic xin,
sinh pham y té phong bénh, diéu tri.
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2. Sb luong vic xin, sinh pham y té
da sir dung, phén chia loai vic xin, sinh
phim vy té, tén vac xin, sinh pham y té,
nha san xuat.

3. Cac phan (g sau tiém ching vic
xin, sinh phdm y té (néu co).

Piéu 21. HO so luu trit tai co so tiém
chung

M3ai co sd y té thuc hién tiém ching
véc xin, sinh phém y té phong bénh phai
c6 hé thdng hd so luu trir theo cac yéu
cau sau:

1. Hé so bao gom:

a) Tai liéu vé vic xin, sinh pham y té
sir dung tai co so y té;

b) Sb theo dai tiém chung cho cac doi
tuong;

c) Céc tai liéu huéng dan vé thuc hanh
an toan tiém chung.

2. Ho so phai day du, dé tim kiém, tra
ctru va phai dugc bao mat, an toan.

3. Ho so duge luu trir 5 nam tinh tir
ngay cap nhét thong tin cudi clng.

Chuong VII
TO CHUC THUC HIEN

Diéu 22. Trach nhiém ctia B Y té

1. Cuc Y té du phong va Méi trudng co
trach nhiém chu tri, phéi hop véi cac Vu,

Cuc ¢6 lién quan dé chi dao, huéng dan,
kiém tra hoat dong tiém ching vic xin,
sinh phdm y té trong pham vi ca nuéc;
thong tin tuyén truyén vé an toan tiém
chiing, bd sung danh muc bénh truyén
nhiém phai sir dung vic xin, sinh pham y
té bat budc, do tudi tré em thudc chuong
trinh tiém chung cia Chuong trinh tiém
ching m¢& rong trong timg giai doan cu
thé. Tiép nhan ban cam két cua cac co so £ E
tiém chung truc thuge Bo.

2. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém
t6 chire thAm dinh, xét duyét, cap s ding
ky luru hanh, quan ly chét lugng vic xin,
sinh pham y t&, cho phép xut, nhap cac

6684 * www. ThuVienPhapLuat.

vic xin, sinh phim y té sir dung trong
tiém chung phong bénh; dinh chi hOﬁCw
khong cho phép sur dung cac vic xm,,,
sinh phdm y té sir dung trong tiém chung

* Tel: +

phong bénh.

§Bft

3. Cuc Quan ly kham, chira bén

aw

phdi hop véi Cuc Y té du phong va Mai

L

truong va cac Vuy, Cuc lién quan chi dao,
kiém tra, giam sat hoat dong tiém ching
trong hé théng kham, chira bénh, chi dao
cong tac xur tri cap ctru khi ¢6 phan tng
sau tiém.

4. Thanh tra BO c6 trach nhiém chu tri,
phdi hop véi Cuc Y té du phong va Mai
truomg va cac Vu, Cuc c6 lién quan dé
t6 chirc thanh tra hoat dong tiém chung

trong pham vi ca nudc.
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5. Vu K& hoach - Tai chinh c¢6 trach
nhiém chi tri, phdi hop véi cic co quan
lién quan dé hudng din ché do tai chinh
bao dam cho cac hoat dong tiém chung.

6. Vin phong Bo: Phéi hop xay dung
cac van ban phap quy, quy pham phap
lut lién quan dén tiém ching.

« A » . A N , i
Piéu 23. Trach nhiém cua cac Vién

1. Cac Vién Vé sinh dich té, Vién
Pasteur c6 trach nhiém chi dao vé mat
chuyén mén k¥ thudt cho cic dia phuong
dé bao dam chat luong, an toan trong
cong tac tiém chung, td chirc chi dao, tap
huin vé cac quy dinh tiém ching va clp
gidy chimg nhan tham du tap huén cho
can bo tiém chung trong va ngoai tiém
chung mé rong theo Phu luc 12 ban hanh
kém theo Quy dinh nay.

2. Vién Kiém dinh qué")c gia vac xin
va sinh phdm y té co trach nhiém gidm
sat dinh ky va dot xuat chat lugng, an
toan ctia vic xin, sinh pham y té dé tiém
chiing phong bénh theo quy dinh; phéi
hop v6i cac Vu, Cuc ctia B Y té thanh
tra hoat dong tiém ching phong bénh
trong pham vi ca nudc.

Piéu 24. Trach nhiém cua S& Y &,
Trung tdm Y té du phong céc tinh, thanh
phd truc thudc Trung wong, Phong Y té
huyén

1. S& Y té céc tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong c6 trach nhi€ém chi

dao, huéng din, kiém tra, thanh tra hoat
ddong vé tiém ching phong bénh trong
pham vi dia phuong, tiép nhan ban cam
két ctia cac co sé y té trong pham vi quan
ly; td chirc ddnh gid nguyén nhén phan
ung sau tiém chung.

2. Trung tam Y té du phong céc tinh,
thanh phé truc thude Trung wong c6 trach
nhiém chi dao, hudng din, phéi hop véi _
Thanh tra S¢' Y té kiém tra, thanh tra hoat 2
déng vé tiém chung phong bénh trongé_
pham vi dia phuong, td chirc dao tao, tap

ThuVienPha

huén, cip ching nhan tham duy tap huin

cho can bd y té vé cac quy dinh vé tiém

WWWW,

chung an toan ca trong va ngoai tiém-
e T

* 2 [ - A ) L) .-:.I @K
chung mé rong, thuc hién viéc sur dung,s
£ oF . . ¥ o -

bao quan, phan phdi vic xin, sinh phamys

8-

té sir dung trong tiém chiing phong bénhz
L 4 ! +
dé bao dam chat lugng, dap ing nhu cﬁué
tiém ching phong bénh cua ngudi dan:

e
theo Phu luc 12 ban hanh kém theo QuyS
dinh nay. E

3. Phong Y té huyén c6 trach nhiém
phdi hop véi Trung tim Y té huyén kiém
tra, thanh tra hoat dong vé& tiém ching
phong bénh trong pham vi dia phuong,
tiép nhan ban cam két cia cic co sd y té
trong pham vi quan ly.

- A I - - r .
Piéu 25. Trach nhiém cua cac don vi,

co quan lién quan

1. Cac co s& kinh doanh vic xin, sinh
pham y té c6 trach nhiém mua, ban, xuat,
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nhap khiu, bao quan, van chuyén viac (mng sau tiém chung cho co quan quan ly
xin, sinh pham y té theo dung céc quy y té c6 thim quyén;

dinh ctia phap luit. b) Phéi hop, véi céc té chirc, doan thé

2. Cac co s¢ c6 chac nang, nhiém trong cong tic van déng ngudi dan tham
vu vé tiém ching phong bénh co trach  gia tigm ching phong bénh;
nhiém: , Ko AR il sl ia
¢) Cac co so diéu tri co trach nhiém

a) Ky cam ke:t \‘ra chiu tTaCh nhiém phdi hop véi cac co sé tiém chung phong
truge phap luat vé viéc thyc hién cac hoat bénh xir 1y cac tai bién xay ra trong qua

dong chuyén mon theo chirc nang, nhiém . .. i . AL A s %

) i i e ok trinh tiém chiung, tuyén truyén veé str dung :

vu dugce giao, phu hop véi diéu kién, co . . . 1 £ en R

w TR - .z . ... vacxin, sinh pham y t€ phong bénh./.

s& vat chat, nhan luc, trang thi€t b1 hién

cO va phai theo ding quy dinh, quy trinh

chuyén mon k¥ thuat vé sir dung véc xin, BO TRUONG
sinh phdm y té va an toan tiém chung.
Theo ddi, b4ao cdo cac trudng hop phan Nguyén Qudc Triéu

DSGE2IZ08

LawSoft = Tel: +84-5-3845 6684 * www.ThuVienPhapLu
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Phu luc
(kém theo Quyét dinh sé 23/2008/QP-BYT
ngay 07 thang 7 nam 2008 cua B¢ truong Bo Y 1é)

Phu luc 1. Hudéng din cép ciru Séc phan vé

Phu luc 2. Huéng din bao quan véc xin, sinh phdm y té trong ddy chuyén lanh &
cac tuyén

Phu luc 3. Hudéng din tiém chiing an toan

Phu luc 4. Hudng dan xir tri cdc truong hop phan img sau tiém chung

com

Phu Iuc 5. Huéng dan sir dung vac xin, sinh phﬁm y té trong Tiém chiing m¢
rong

Phu luc 6. MAu sb theo ddi cac trromg hop phan tng sau tiém ching

Phu luc 7. Mau béo cao truong hop phan ung sau tiém ching

Phu luc 8. Huéng dan danh gid phan ung sau tiém ching

Phu luc 9. Mau diéu tra phan (ng sau tiém ching

DEGE2IZ0E

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat

Phu luc 10. Phiéu giri mau kiém dinh véc xin, sinh pham y té
Phu luc 11. Ban cam két co s& tiém chung dat tiéu chuan

Phu luc 12. Mau Giay chimg nhan tham du tap huén cac quy dinh vé tiém chiing

an toan.

LawSoft
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Phu luc 1
HUONG DAN CAP CUU SOC PHAN VE

Theo Théng tu hudng dan phong va cip ciru sdc phan vé cia Bo Y té s6 08/1999/
TT-BYT ngay 04/5/1999.

09623268

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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Phu luc 2
HUONG DAN BAO QUAN VAC XIN TRONG DAY CHUYEN LANH
O CAC TUYEN
(kem theo Quyét dinh sé 23/2008/0D-BYT ngay 07 thang 7 nam 2008
cua Bo truong Bo Yré")

Kho Kho & cac tuyén
ude : iém tié
. . q : Khu Tinh | Huyén Co ior E)lerrf tiém
Vac xin, sinh pham | gia vuc y té chung
té T,:- ’ T 7
y 6-9 3.6 01 [.13 1 tlzan'g heo ke;_
ik thin da3 thén hoac it hoach budi
8 & | thang 51 hon | tiém ching
OPV -15°C dén -25°C +2°C dén +8°C
Bl Bao quéan & nhiét do +2°C dén E
R +8°C nhung c6 thé bao quén & . E
MMR o 1ms o0 e Dad AUdR 9| 420C dén +8°C
MR nhiét d -15°C dén -25°C néu S
Hibdongkho |\MOnEeOdee ) T
ViémganB h
DIP-VGB . -
Hib dung dich ) :
______________________________ ' 5 s 1900 44
DTP Bio quin +2°C dén +8°C, Bao quan +2°C den
------------------------------ . ' By +8°C, khong dugc dé
DT/TT/Td khéng dugce dé dong bang 5 "
------------------------------ déng bang
L
DIP-VBG-Hib
DTP-VBG-IPV-Hib

Céc loai vic xin, sinh pham y té khac bao quan theo huéng din cua nha san xuat.

Vic xin, sinh pham y té duoc déng goi cung v6i nudce hdi chinh thi bao quan &
nhiét d6 tir +2°C dén +8°C. Néu nude hodi chinh khéng dong géi cling véi vic xin thi
c6 thé duoc bao quan ngoai day chuyén lanh nhung phai dugc lam lanh trudce khi s
dung mdt ngay trude d6 hodc mot khoang thoi gian cin thiét du dé bao dam vic xin,
sinh phdm y té va nudc hdi chinh & nhiét dd tir +2°C dén +8°C khi pha hdi chinh.

'Vic xin, sinh pham y té dd mé trong budi tiém chung dé 1én trén miéng x6p trong
phich vic xin.
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Phu luc 3
HUGNG DAN TIEM CHUNG AN TOAN

(kém theo Quyét dinh sé 23/2008/QD-BYT ngay 07 thang 7 nam 2008
ciia Bé trudng Bé Y té)

1. Trudce khi tiém chung: ching (1 ngudi kham phan loai chi dinh,
2. 0 4 ; tu van, phong chdng sbc, 1 ngudi tiém
1.1. Chuan bi cho budi ti€ém chung: . p- & ) & ) guor i
vic xin, sinh pham y té).
- Lap ké hoach to chirc budi ti€ém chung. B B i e P 5

- Chuan bj vac xin, sinh phim y té
- Phén cong nhan lgc: Téi thi€u ¢ va cic dung cu cin thiét cho budi tiém

02 c4n bo y té dd duogc tap huan vé tiém  chung:

» Xa phong, nudc rira tay e S tiém chung

o Giay but - Phiéu tiém chung

- Ban, ghé . Béng, con 70d0 g
2

o Thing dung rac . Hop chong séc ‘;‘

° Hop an toan . Cua lo vic xin :

1.2. Tu vin cho dbi twong/gia dinh 2. Khi tiém chung:
ngudi dugce tem: 2.1. Cc budc tién hanh tiém.
- Loi ich va tac dung cua viéc tiém
chung.

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

Budc 1: Rua tay bang nudc sach va

) xa phong
- Tac dung khong mong mudn va i ) ,
nhimg rai ro khi tiém ching. Buforr:: 2 Ku;:m tra lo hodc 6ng vac xin,
. - T . sinh pham y té: chi thi nhiét d§ va han sir
- Nhirng chi dinh d6i v6i tiém chung. . . . §
dung cua lo hodc ong vac xin, sinh pham

- Chdng chi dinh trong tiém chung. y té.

1.3. Kham déi tuong tiém chung dé
loai trir cac trudng hop c6 chong chi dinh
va dé chi dinh phu hop theo huéng dan
sit dung ddi voi ting loai véc xin, sinh Budc 4: Kiém tra lo/éng nuéc hoi
pham y té. chinh (chi str dung nuéc héi chinh cing

Budc 3: M¢é lo hoac ong vac xin, sinh

pham y té.
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loai vac xin, sinh pham y té ciia cung nha

san xudt).

Buéc 5: M& lo/éng nude hdi chinh.

Budc 6: Hut nudc hoi chinh vao bom -

tiém pha hoi chinh

Budc 7: Pha héi chinh véc xin, sinh
phim y té. B6 bom va kim tiém pha
héi chinh vao hop an toan sau khi da sir
dung.

Budc 8. Tiém véc xin, sinh phim y té

- Sat trung da noi tiém.

- Tiém dang k¥ thuat, ding vi tri d6i
véi ting loai véc xin, sinh pham y té.

- Pé nghi me hodc nguoi tiém dung
bong khd sach 4n vao noi tiém mot vai
gidy néu noi tiém chay mau. Khong cha
manh vao chd vira tiém.

2.2. M6t s6 nguyén tic can luu y

a) Khi tiém vic xin, sinh phdm y té

- Khi lay vic xin, sinh phim y té vao
bom tiém khéng cham vao nit cao su va
kim tiém.

- Khéng ldy khong khi vao bom tiém
truGe khi hat vic xin, sinh pham y té

- Vic xin, sinh pham y té sau pha hdi
chinh bao quan & nhiét d6 2°C dén 8°C
va chi st dung trong vong 4 - 6 gid theo
huéng din cia nha san xuat.

- St dung mot bom kim tiém vo trung
cho mdi 1an pha héi chinh.

b) Tiém chung nhiéu loai vac xin, sinh
pham y té trong mdt budi tiém chung

- Néu tré can tiém nhiéu loai vic xin,
sinh phim y té c6 thé tiém trong cing
mét bubi tiém chung nhung & céc vi tri
khac nhau, khong dugc ti€ém cung mot
bén dui hoac tay.

- Néu khoang thoi gian giita cac liéu
bi cham vuot qua khoang thoi gian theo
lich tiém ching thi tiém mii tiép theo ma
khong cén tiém lai tir dau.

- Néu liéu déu tién bi mudn hon so véi

0
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liéu lwong va khoang cach giita cac mili
tiém theo lich tiém chung.

84 * www.ThuVienPhapLua
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- Chudn b1 tat ca cac mui ti€m (A€ €07

e A ; - o

thé tiém lan luot cac miii tiém). Tuyétdbi™

==l

khéng tron cac loai vac xin, sinh pham y®

té vdi nhau trong mét bom ti€ém.
c) Dung bom tiém tu khoa

- Khong kéo pit tong lai phia sau d

9]
awaoft * Tel:

kiém tra xem c6 mau khong

- B6 ndp ddy kim vao hdp an toan
ngay - Khong day lai nap kim

3. Sau khi tiém chung

3.1. Theo doi tinh trang sic khoe
ngudi duge tiém ching tdi thiéu 30 phut
tai co s¢ tiém chung.

3.2. Hudng din chim soc tai nha theo
Phu luc 4 ban hanh kém theo Quy dinh
nay.
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3.3. Ghi chép vao phiéu tiém ching,
s6 tiém chung:

- Ghi ngay tiém ching vic xin, sinh
phdm y té vao phiéu tiém ching va tra
lai phiéu cho b4, me hodc ngudi dugc
tiém chung.

- Ghi ngay tiém ching d6i véi timg
loai vic xin, sinh phim y té di tiém
chung vao sb tiém chiing.

3.4. X\t Iy nhimg lo, 6ng vic xin, sinh
pham y té con lai sau tiém chung:

- Néu binh tich lanh chua tan hét da
bén trong hodc d4 chua tan hét, bao quan
nhimg lo vic xin, sinh phim y té chua
mé trong hop riéng trong diy chuyén
lanh (+2°C dén +8°C) dé dung trudc
trong budi tiém chiing sau.

- Néu da tan hét huy bo tat ca vic xin,
sinh phdm y té trr vac xin, sinh phim

y té ¢ chi thi nhiét do lo vdc xin, sinh
phim y té cho thiy vic xin, sinh pham
y té con sir dung dugc. Bao quan nhitng
vic xin, sinh phdm y té nay trong diy
chuyén lanh ding truée cho budi tiém
chung sau.

- Céc lo véc xin, sinh phdm y té da mo
thi phai huy.

- Luu giir lo vac xin, sinh pham y t€ va

m

nuéce hdi chinh da sir dung trong vong 142
ngay, sau do huy

3.4. Xur ly bom kim ti€m con lai sau

ThuVienPhapLu:

tiém chung

WWW.

- Nhirng bom kim tiém chua sir dung

sau. o JEF
=

%
&
s .
-

LawSoft = 1

phai luu gilr trong vong 14 ngay,
huy.
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Phu luc 4
HUGNG DAN XU TRi CAC TRUONG HQP
PHAN UNG SAU TIEM CHUNG
(kém theo Quyét dinh sé 23/2008/0P-BYT ngay 07 thang 7 ndm 2008
ciia Bé trucng Bj Y té)
Phantmg | Loai vac xin,
sau tiém | sinh phdm y té Triéu chirng 1am sang Cach xar tri
chung thuong gap
Liét mém OPV Liét mém cip xay ra trong | Khéng c6 cach

cap (bai liét
do vic xin)

qua man
cap tinh

vong 4 - 30 ngay sau khi uéng
OPYV, hoac trong vong 4 - 75
ngay sau khi tiép xuc voi
ngudi udng OPV va nhing
ton thuong than kinh kéo dai
tdi 60 ngay sau hoac tir vong.

Tat ca cac loai
vac xin

Phan {mg qua mén cip tinh,
xay ra trong vong 2 gid sau
khi tiém ching, v&i 1 hay
nhiéu dic diém sau:

- Thé kho khé va ngit quing
do co that khi phé quan va
thanh quan, phi né thanh
quan.

- Nhirng biéu hién ngoai da.
Vi du: phat ban, phu né &
mat, hoac phu né toan than
nhitng phan ung di Ung it
trdm trong hon khéng cin
phai bao cao.

diéu tr1 dac biét
chi chim s6c hd

tro

VE0LSL00
848 3845 6684 F 3

L de B e g g a s e

O

- Dung cac thudc
khang histaminé
thé Oxygen 100%:»':
trong truong hgp_E

TTE T T e R R

phan Ung nang
thi xr tri nhu sdc
phan vé.

- Mot sb trudng
hop c6 thé tu
khoi.
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Phan tmg | Loai vic xin,
sau tiém | sinh phdm y té Tri€u chirng lam sang Cach xur tri
ching thuong gép

Soc phan vé

Viém day
than kinh
canh tay

Nhiém
khuin BCG
lan toa

Tat ca cac loai
Vvac Xin

Rubella, MMR

(Sa1 - Quai
bi - Rubella)

Ubn van

Phan trng di ng tirc thi tram
trong (trong vong 1 gid) din
dén suy tuin hoan kém hoic
khéng kém theo co thit phé
quan va/hodc co that thanh
quan/pht né thanh quan
(phu luc 1)

Pau khdp ké cac khép nho
ngoai vi

Dai dang néu kéo dai trén 10
ngay, thoang qua néu kéo dai
t6i da 10 ngay

R6i loan chirc ning cac gidy
than kinh chi phdi canh tay/ba
vai khong lién quan gi dén hé
than kinh. Cam giac dau siu,
thuong nhirc nhbi am i kéo
dai nhiéu ngay & ba vai va
canh tay, cac co & d6 yéu dan
va teo di. C6 thé mat cam giac
nhung khong ré rang. Tinh
trang d6 c6 thé xay ra & chd
tiém hodc & chd dbi lap va doéi
khi xay ra & ca 2 canh tay

Nhiém khudn trén 1 dién rong
xay ra trong vong 1 dén 12
thang sau khi tiem BCG va
dugc chuan doan xac dinh
bing cach phan lap vi khuan
lao. Thong thuong xay ra &
nhitng ngudi suy giam mién
dich

Theo phac d6
(phu luc 1)

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

- Dung cac thubc
giam dau.

- Mot s6 truomg
hop c6 thé tu khoi £

Diéu tri trigh
chimg bang gédc
thudc giam dau™

Cén diéu tri bang
thuc chéng lao
nhu isoniazid va
rifampicin
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xa, choang

xin khac

Phan tng | Loai vic xin,
sau tiém | sinh pham y té Triéu ching l1am sang Cach xur tri
chung thuong gap
Hoi chirng S4i DPT | Cép tinh véi dac diém co6 2 | Piéu tri, chim séc
nio, mang trong 3 triéu ching sau: hé trg
nio - Nhirng con kich phat
- Y thirc réi loan kéo dai 1 dén
nhiéu ngay
- Hanh vi thay dbi 15 rét kéo
dai 1 dén nhiéu ngay
Xay ra trong vong 48 gio voi
vic xin DPT hodc 7 dén 12
ngay véi vac xin soi
St TAt ca cac loai | Pugc phan loai theo 3 mirc: Diéutritriéuchin}g
vic xin - Nhe (38°C dén 38,9°C) bang Paracetam@
- Cao (39°C dén 40,4°C) S
- Rét cao (40,5°C trd 1én)
Sbt khéng cin phai béo cao
Giam Chu yéu do | Xay ra trong vong 48 gid sau | Con ¢ tinh ché‘itC
truong luc | DPT, hiém khi | khi tiém ching (thong thuong | thoang qua va
giam phan | do cac loai vac | dudi 12 gio) kéo dai tir 1 phit | tu khoi. Khong'

dén nhiéu gid) kéo dai tir |
phut dén nhiéu gi, & tré em
dudi 10 tudi:

- Mét la (ha huyét 4p)

- Giam déap ung

- Tai xanh hay tim ngat, hodc
bat tinh

Tel: +54-8-3845 50684 - www. L hu vienPhapLuat.com
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LAY S0

can diéu tri dic
biét. Khong phai
la mot chong
chi dinh dé tiém
chung 14n sau.

Mot s6 trudng hop
can duoc theo doi
va diéu tri tich cuc

nhu soc no1 chung
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Triéu ching 1am sang

Cach xar tri

Tai chd tiém, s& thiy mém
hogc c6 do dich. Do vi khuén
néu c6 bing chimg vé nhiém
khuan (vi du c6 mu, dau hiéu
viém, sdt, céy co vi khué‘.n),
ap xe v6 khuan néu khong co
triéu ching trén

Co6 1 hach lympho sung to >
1,5 cm (bang 1 dau ngoén tay
ngudi 1on) hodc ¢6 1 hoc do ri
trén 1 hach lympho

Hau nhu chi do BCG va xay
ra trong vong 2 - 6 thiang sau
khi tiém BCG, tai cung mot
bén ngudi véi chd tiém chung
(da sb 1a & nach)

Viém xuong do Mycobac-
terium bovis cia BCG

22772
Phan trng Loai vac xin,
sau tiém | sinh phdm y té
ching thuong gap
Ap xe tai Tt ca cac loai
chd tiém Vac Xin
Viém hach BCG
bach huyét
ké ca viém
hach bach
huyét c6 mu
Viém BCG
xuong/viém
tay xuong
Khoc thét DPT
khdong
ngudi, dai

dﬁng

Khoc thét lién tuc khong
nguodi kéo dai trén 3 gid, kém
theo la hét

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

Chich rach va dan
luu, dung khéang
sinh néu do nhiém
khuin

Tu lanh (sau hang
thang), tot nhat la
khéng diéu tri trir
khi tén thuong
dinh vao da hoe
bi do ri thi phéu
thuat din hru va
dip thuéc chéng
lao tai chd. Diéu
tri toan than bang
thudc chdong lao
khong hiéu qua
Piéu tri bang
thuéc chéng lao
nhu Isoniazid va
Rifampicin

Diu di sau 1 ngay
hoic thoi diém do
c6 thé dung thudc
giam dau

LawSolIT = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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Phanimg | Loai vic xin,
sau tiém | sinh pham y té Triéu chiing 1am sang Cach xur tri
chung thuong gap
Co giat Tat ca céac loai | Nhitng con co git toan than | Tu khoi; cham
véc xin, dic | khéng kém theo dau hiéu va [séc  hd  trg;
biét 1a DPT, |triéu chimg tai chd. C6 sot | Paracetamol  va
soi hoic khéng chudm lanh néu
co sbt; it khi phai
ding thuéc chdng
co giat. Can dugc E
Xt trf cAp clru nhu
mot tinh trang co
giat ndi chung nhu
d& phong cin phai |
[u&i, hat dom rﬁg £
Nhiém Tét ca cac loai | Bénh khai phat cp tinh, c6 | Can phai phat hien T

khuén huyét

Phan tmg
tai chd tram

trong

Vac Xin

tinh chat toan than, trim trong
do nhi®m khuén va duoc (néu
c6 thé) qua ciy méau. Can phai
béo cio sém, co thé do sai sot

trong tiém chung

Tat ca cac loai

vac xin

Do va/hodc sung tai chd tiém
va coO 1 hoac nhiéu triéu ching

sau:

e Sung td1 tan khop xuong
gin nhat chd tiém
e Pau, do va sung trén 3

ngay

va diéu tri sém. -
Chuyén bénh nhan .
di bénh vién dé:
tiém truyén dichf

va khang sinh

Tu khoi
vong vai ngay dén
| tudn. Pidu tri

trong

trifu ching vai
cac thudc giam
dau. Khong dung
khang sinh
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Phanimg | Loai vic xin,
sau tiém | sinh phim y té Triéu chirng 1am sang Cach xur tri
chung thuong gap

Giam tiéu | S&i-Quaibi- | S6 luong tiéu cau it dudi| Thong thuong 1a
cau Rubella 50.000/ml dan dén nhitng vét | nhe va tu khoi.
bam tim va/hoidc 1a chay mau | D6i khi cin ding
thudc Steroid va

truyén tiéu cau
Hoi chirg T4t ca céc loai | S6t dot ngdt, nén mura va tiéu Cén phat hién

sdc nhiém
déc

vac xin

chay trong vong vai gio sau
khi tiém chung. Thudng dan
dén t& vong trong vong 24
dén 48 tiéng. Cin phai bio
cdo sém vi c6 thé 1a do sai sot
trong tiém chung

va diéu tri sém.
Chuyén bénh
nhan di bénh vién
dé truyén dich va
khang sinh

DSGZIEE S
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Phu luc 5
HUGNG DAN SU DUNG VAC XIN, SINH PHAM Y TE TRONG CHUGNG

TRINH TIEM CHUNG MO RONG

22775

(kem theo Quyét dinh sé 23/2008/QP-BYT ngay 07 thang 7 nam 2008
cua B¢ truong B6 Y té)

STT

Vac xin

Liéu lugng

Puong tiém

Noi tiém

BCG (phong
lao)

BH - HG UV

(DPT)

Thuong han

Uon van

V;em gan B

Bal het uéng

(OPV)

S(’Jri

0,1ml

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

Tlem du0'1 da

0 Sml

Vlem nao Nhat
Ban B

Ta

0, Sml (tre 1 < 3
tudi)

lml (tre > 3 tum)
Tlem bip

0 Sml

1 Sml

Tiém trong da

Phia trén cénh tay

Tiém bap

Tiém bip

Uéng

Tlem bap
Tlem duérl da

Uong

trzii

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

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

Mat ngoai gitra dui

Mait ngoai gitra dui

Phla tren canh tay

Phla trén canh tay

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

Phia trén canh tay

Miéng

1. Vic xin BCG: tiém trong da phia trén canh tay trai

a) Bé tré trong 1ong me va cdi 4o dé 16 tay va vai tré;

b) Me d& dau va giir chit canh tay tré;

¢) Tay phai cam bom ti€ém sao cho mat vat ctia kim tiém ngira 1én trén;

d) Ngoén cai va ngon tro tay trai lam cang da tai noi tiém,;

e) Pt bom tiém va kim tiém gan nhu doc theo canh tay tré;
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f) BPam miii kim vao dudi bé mat da
nhung van & trong da - chi dim qua dau
vat cua kim mét chut;

g) Gitr cho kim song song vo1 mat da,
nhu vdy kim chi ddm vio phén trong ctia
da. Dé mit vat cua kim ngira Ién trén;

h) Khong didy qua siu, khéng chic
miii kim xubng lam nhu vdy kim tiém s&
di xubng dudi da va sé 1a tiém dudi da
thay vi tiém trong da;

i) Gitr kim dung vi tri, dat ngén tay cai
ban tay trai 1én phan dau cia bom tiém
gfin kim ti€m, khong dugc cham vao kim
tiém;

j) Dung ngon tro va ngdn gitra ban tay
phai cam phén cudi ciia bom tiém. Dung
ngon cai ban tay phai an pit tong diy vic
Xin vao;

k) Tiém 0,1 ml véc xin va rit kim ra.

2. Vic xin DPT va VGB: tiém bip
dui

a) Bé tré & trong long me, bde 1§ ving
dui cua tré;

b) Tay trai tré 6m me;

¢) Mot tay me 6m tré d& dau tré cam
tay phai cua tré;

d) Tay kia ctia me giit cang chan cia
tré;

e) Dung ngoén cdi va ngdédn tréo nhe
nhang cang da dui (mat ngoai gitra) noi
tiém cua tre;

f) Pam kim nhanh thing goc 90 do
qua da va co. Tiém cham dé tré d& dau.

3. Vic xin bai liét ubng OPV

a) Me bé tré ddu hoi nga ra phia sau;

b) M& miéng tré nhe nhang, c6 thé
bing cach dung ngdn tay cai 4n vao cim
(ddi vé6i tré nho) hodc dung 2 ngoén tay
bop nhe 2 bén ma tre;

com

¢) Nho 2 giot vdc xin tir dng nho giot _
vao lui tré. Khong dé dng nho giot cham
vao tré.

4. Viac xin Soi: tiém dudi da phia trén
canh tay phai.

a) Bé tré trong long me, boc 10 ving
tay cua tre;

DS0E2IE

+84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat

b) Tay trai tré 6m me;

c) Mot tay me dm tré, d& du tré cam -

* Tel

tay trai la tay tiém vacxin;

oft

d) Tay kia ctia me giir 2 cing chén/
tré;

aw

e) C4c ngon tay clia ban nim quanh
tay tré bén dudi canh tay tré va lam cing
da tré;

f) Pam nhanh kim vao chd da dugc
bép cing, ddu nhon cua kim huéng vé
phia vali tré;

g) D¢ huéng miii kim dung ngén cai
va ngén tro cAm vao phan diu cia bom
tiém nhung khong dugce cham vao kim
tiém.
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5. Tiém vic xin phong ubn van cho
phu nir

Tiém véc xin phong udn van cho phu
nit co6 thai va nir 15 - 35 vang nguy co
cao

a) Dé nghi nguoi duge tiém ngdi
xudng;

b) N6i v6i ngudi phu nit dé 16 ving vai
va dit canh tay ra sau lung hodc chéng
tay vao hong. Co ¢ canh tay sé dugc tha
long va khi tiém sé d& dau hon;

¢) Dat cac ngdn tay va ngdn cai & phan

ngoai phia trén canh tay cua ngudi phu
nir;

d) Dung ban tay trdi dé bop vao co
canh tay ctua ngudi dugc tiém;

e) Pam nhanh va thing kim xuyén
qua da giira cac ngdn tay lam cir cuia ban.
Pam sdu vao bip;

f) An pit tong bang ngén cai diy vic
Xin vao;

g) Rut kim nhanh va d& nghi nguoi
phu nit 4n cuc bong khd v6 khuan vio
chd tiém néu bi chdy mau noi tiém.

DEGESZ0E
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Phu luc 6
SO THEO DOI CAC TRUGNG HGP PHAN UNG SAU TIEM CHUNG

(kém theo Quyét dinh s6 23/2008/QP-BYT ngay 07 thang 7 nam 2008
ciia Bé truong Bj Y té)

(O1 B0 B 2 N

I ..o R SRR BTGB SRR

Trudng hop 1 s
1 HO 80 oo snsssssessseeees s Gidi tinh:.....ooeeeeeer :
D SN BN virssssnsiinssssnsase uy ausnasasas dosia s s g s S e oS SR SR SR ST H Y S S e S %
3. Ho tén me/bd (st dung cho débi teon 18 e oM vmss i E
A PINA OB i ot s s S Y S R T SR AT TV SR N Ao E
5. Ngay gidr tiém vic xin, sinh pham y t:.......cceceerrcreernnrennsesessisensrssessrsensesesess ;g
6: Lioai VAG Kiti; S PRI V8L osusnusnssmis i ‘ig
0T B L, ST I D LT 57TEE o7 NN A S5 :g
TR 3 (s O HAN ST AUNE: vveooeeeeereeeereseeseseeereeeeeeseesseeree .
i 1B 4L O — :
10. Pon vi cung cip Véc Xin, sinh pham y t&:.......ccieuereerreriniemssseessssssssssesssssssesensens =
11. S§ gidy phép dang k luu hanh hoic sb gidy phép nhap KhAu:.........oocoovevrrrrrnn.. z
10, Wt oy il BB DA VIR sininsisssomussoninssavssssss oo osmsss s ms oo v i
13 CAC 181 CUTE CRINNT: vusisqesmnosmvvussss s sssssnss danisvsansosssi s s U s o o
R LT T ————
18, KR IO civicscssvsiisansnnninssssnsscsitonsedss 10k o o o A SO 5 Ve T A

Ngay D0 CAO . ummwsimciissssissaivsvnsans
NGUOCI BAO CAO

........................................
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Phu luc 7

MAU BAO CAO PHAN UNG SAU TIEM CHUNG

(kém theo Quyét dinh s6 23/2008/QB-BYT ngady 07 thang 7 ndm 2008
cua Bo truong Bo Yte")

1. Théng tin chung

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

Iy

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

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

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

oooooooooooooooooo

2. Cac loai véc xin, sinh phdm y té tiém ching trong 1in nay

11111111111

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

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

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

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

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

Loai viac
Xin, sinh
pham y té

Liéu

thir may tiém

Puong

Vitri | Nguoi
tiém tiém

Ngay,
gio tiém
ching

bl -8 !: i:f:i

Ngay, gio bat

dau xay ra
phan g

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

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

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

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

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

3. Thong tin vé loai vic xin, sinh pham y té, dung moi sir dung dé tiém chung

Loai vac
Xin, sinh

phim y té

Tén vac xin,

sinh pham y té

Nha san xuat

Don

cung cap

So6 16

Han dung
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4. Mo ta phan 1
.....................................................................................................................................
.....................................................................................................................................

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

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

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

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

..................................................................................................................................... :
6. Tinh trang hién tai :
e e :
DG e e sen s somems 4355445445555 S AR e SRR e z
i O E
KBAC (H1 T0):..cvvietiireereieeeie ittt s e
Ngiy..... thang...... nam 200..... |- &

NGUOI BAO CAO XAC NHAN CUA CO SO 2

(Ky tén, ghi rd ho tén) (Ky tén, dong dau) 3

LawSoft
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Phu luc 8

HUGNG DAN DANH GIA PHAN UNG SAU TIEM CHUNG
(kém theo Quyét dinh sé 23/2008/0P-BYT ngay 07 thang 7 ndm 2008

ctia Bé trucng B Y té)

1. Nhirng giai doan cua diéu tra phan tng sau tiém chuing

Giai doan

Hanh dong

1. Khiang dinh
nhirng thong tin
trong bao cao

2. Piéu tra va
thu thap dir
kién:

- Ve benh nhan

- Ve phan ung

- V& vic xin,
sinh pham y té
nghi ngd

-Vé nhirng
nguoi khac

+ Thu thip hd so bénh an cia bénh nhén (hodc nhimg ghi chép
vé 1am sang).

+ Kiém tra hd so bénh an nhimg chi tiét vé bénh nhan va phan
ung.

+ Thu thap thém nhiing théng tin con thiéu trong bao cdo.

+ Xac dinh nhimg trudng hop khéc can diéu tra.

e e e i e L R R R R R R R R EE RS EEEESEEEEIEEEEEEEEEEsemEssamER ey

+ Qua trinh tiém chiing tir trréc dén nay. 3
+ Tién sir bénh tat, bao gdm tién sir vé& phan g tuong tur hoac,
nhlmg tinh trang di irng khac.

+ Tien Str vé gla dmh d01 Vol nhung phan u'ng tu'cmg tLt

+ Benh sir, mo ta Iam sang, tat ca cac xét nghiém lién quan den
phén tmg va chuan doan.
+ Diéu tri, két qua.

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

+ Diéu kién van chuyén vic xin, sinh phim y t& diéu kién bao
quan hién tai, tinh trang bao quan lo vic Xin, sinh phém y té va
bang theo doi nhiét do ti lanh.

+ Céach bao quém véc xin, sinh phdm y té truréc khi dén co sd'Y
te (day chuyen lanh tru'orc do va ch1 thl nhlet)

+ Nhitng ngu:orl khac da ducc tiém chung cung loal vic xin,
sinh pham y té c6 phan tng hay khong?

+ Céc d6i tuong khac c6 phan tmg twong tr hay khong (can c6
dinh nghia ca bénh); cac d6i twong khic c6 cung sir dung vac
xin, sinh phdm y té hay khong.

+ Piéu tra dich vu tiém chung.

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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Giai doan

Hanh déng

3. Danh gia noi
tiém chung bang
cach hoi vé:

Quan sat khi
dang thuc hanh
tiém chung.

4. Dé ra gia
thuyet tam thm

5. Tric nghlem
gia thuyét tam
thcn

6 Ket luan vé
cudc diéu tra

khong9

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

nhan

+ Cach bao quan vic xin, sinh pham y té (ké ca nhirng lo da
ma), viéc phan phdi va hay bo vic xin, sinh phdm y té.

+ Cach bao quan va phan phdi dung méi.

+ Viéc pha hdi chinh vac xin, sinh phidm y té (k¥ thudt va thoi
gian str dung sau khi pha).

+ Céch sur dung va vo trung bom, kim tiém.

+ Nhitng chi tiét vé huin luyén thuc hanh tiém chung, vé giam
sat cac k¥ thuat tiém chung.
+ S6 lugng ngudi tiém chung cé nhiéu hon binh thuong

+Ta ]anh bao quan them nhung gi trong tu lanh ngoai vac xin,
sinh pham vy té (can ghi chép néu cé nhimg lo tuong tu duoc
dé canh nhirng lo vic xin, sinh pham y té lam cho c6 thé nhﬁm
14n); nhirng loai véc xin, sinh pham y té hoic dung méi nao t;fé
cung v6i nhitng loai thube khac; ¢é lo véc xin, sinh phim y té
nao mat nhan khong?
+ Thuc hanh tiém ching (hdi chinh véc xin, sinh phiam y té mo
nut lo, k¥ thuat tiém, dam bao an toan bom, kim tiém, virt bd 1
nhiing lo 43 ma).
+ C6 nhitng lo nao da mé tréng 6 vé bi nhiém khuén. :

+ Trudmg hop bénh cé phu hop véi gia thuyét khong?
+ Rt hiém khi cdc xét nghiém c6 thé gitip tim ra nguyén

+ Bua ra ket lua:n vé nguyén nhan

+ Hoan chinh phiéu diéu tra

+ Tién hanh viéc chin chinh va khuyén cdo nhitng viéc cin
lam.

LAWSUOILU ¥ Tel: T84-8-3545 0689 ~ “W.lhuﬁ'ent’hapl Aat.Ccom
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2. Xét nghiém dé diéu

tra phan tmg dua theo gia thuyét tam thoi

Gia thuyét tam thoi:
Nghi do sai sot

MAu bénh phim gtri Xét nghiém

Van chuyén hodc bao
quan vac xin, sinh

Sai sot trong viéc pha
hoi chinh

Tiém chung khong vo
khuan

Vac xin, sinh pham y té
c6 van dé

Thanh phan (déi véi
vic xin, sinh pham y
té dong bang)

Tinh vo khuan hoac
thanh phan héa hoc

Lo vic xin, sinh pham

Lo vic xin, sinh pham y té va/
hoac lo dung moi

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

Kim, bom ti€m, lo vic Xin,
sinh phdm y té va lo dung méi

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

Lo vic xin, sinh pham
y té

Thanh phan

3. Nhirng hanh dong dé bao vé cong dong trong thai gian diéu tra

Giai doan diéu tra

S
VS0 SEOe

Hanh dong

Phat hién phan ung

Diéu tra vién dé ra
nhirng gia thuyét tam
thoi

Piéu tra vién khang

e Tiép can va diéu tra tiy theo mirc d6 khan cap
e Ngimg sir dung 16 vac xin, sinh pham y t€ nghi ngo trén
quy mé huyén, tinh hay toan quéc tity theo mirc do

e Dam bao ngudn luc cho cudc diéu tra

e Ting cudng giam sat dé xac dinh nhitng truong hop
tuong tu

e Xac dinh cac vic xin, sinh pham y té bi nghi ngo

e Khong dugc théng béo nhitng gia thuyét tam thoi khi
chua khing dinh

e Néu nhitng sai sot la phi hop véi gia thuyét tam thoi,
can chin chinh nhirng sai s6t d6

e Néu nghi ngd vic xin, sinh phadm y té cé van dé, khong
str dung vic xin, sinh pham y té d6

e Thong bao cho cong dong biét vé nguyén nhan va ké
hoach hanh dong

dinh gia thiét da dé ra
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4. Nhimg hanh dong sau khi hoan thanh diéu tra

Phan Ung cua vac

xin, sinh pham y té

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

Sai sét trong ti€ém
chung

Trung hop ngau
nhién

Khong ro

Néu ty 1& phan irng cao hon ty 1& du tinh d6i véi 1 loat hay
16 véc xin, sinh phdm y té can thu thap thém thong tin tir nha
san xuat va tham khao ldy ¥ kién T chirc Y té Thé gidi:

e Loai bo 16 vic xin, sinh pham y té d6

e Thay déi tiéu chuan k¥ thuat san xuit hodc kiém dinh

¢ Sir dung vac xin, sinh pham y té cia nha san xuat khac

Chén chinh nguyén nhan cua sai sot:

e Thay d6i cach cung cap vic xin, sinh pham y té

e Thay ddi nhing quy dinh cua céc co s0'y té

e Dao tao nhén vién y té

e Ting cuong kiém tra, giam sat

Bét cir hanh déng nao duge thuc hién, diéu quan trong la
sau d6 phai kiém tra xem cac sai x6t ¢6 dugc chan chinh,

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

Nhiém vu chinh la théng tin dé thuyét phuc d4n chung hiéu"
rang d6 chi la su tring hop ngau nhién. Viéc théng tin ndy c6
thé 12 mot thir thach khi quang dai dan ching tin rang phan
ung la do tiém chung.

Doi khi, nén tranh thi tién hanh diéu tra c¢6 tinh chat chuyén
sau hon dé thuyét phuc dan ching ring thuc su chi la tring
hop ngau nhién.

Nguy co tiém tang cua nhirng tring hgp ngiu nhién gay tén
hai cho chuong trinh tiém ching qua nhitng quan niém sai
lam 1a rat Im.

Tuy theo tinh chét su kéo dai hay dang tiép tuc cta phan
(g, co thé phai tién hanh diéu tra do ngudi c6 kinh nghiém
dam nhiém.

Tuy nhién, trong mot s truong hop, phai chip nhén mdi
lién quan vai tiém ching la khong r6 rang.
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Phu luc 9
MAU PIEU TRA PHAN UNG SAU TIEM CHUNG

(kém theo Quyét dinh so 23/2008/QP-BYT

ngay 07 thang 7 nam 2008 cua Bj trucng B Y té)

1. Thong tin chung

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

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

-----------

2. Cac loai vic xin, sinh phdm y té tiém chung trong lan nay

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

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

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

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

----------------------------
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Loai vic | Liéu . o, .. Ngay, Ngay, gior bat
L , | Puong Vi tri Nguoi ng gky g
xin, sinh thur N - . gio tiém dau xay ra[i®
2 L “ tiem tiem fiem : . |
pham y té | may chung phan irng |
i
2
2
7
2
3. Thong tin vé loai vic xin, sinh pham y té€ dung méi sir dung d€ tiém ching
Loai vic Tén vic .. :
" . Nha san Pon vi i .
Xin, sinh Xin, sinh X A So6 16 Han dung
2 i 2 & xuat cung cap
phimyté | phamyté

...................................................................
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4. Phan ung sau tiém chung;:

Phan tng tai chd

Phan Ung toan than

Phan {rng tai chd ning
(sung rong hon 5 cm tir vi tri tiém hodc
do va sung trén 3 ngay)

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

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

Panh dau “X” nhirng dau hiéu bénh nhén
co

Phai nam vién

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

Nhimg con co giat trong vong 3
ngay

M5 té cu thé (khi xudt hién phan tng)

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

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

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

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

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

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

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

............................................................................................................................... &
5. Diéu tra cong dong: 1 Co [[] Khong E
T 0 pusosinsnn s S G S A 6 S S R S S AT PSS A S A SRS ,q
6. Xét nghiém: C1Cé6 [[] Khong

Néu co, két qua?

7. Tién sir vé bénh tat (ké ca tién sir vé phan ung tuong tu hay nhimg di img

khac):

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

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

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

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

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

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

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

..............................................................
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8. Két luan vé nguyén nhan cua phan tmg; (danh diu vao 6 tuong (g, danh déu

vao nhiéu 6 néu c6 nhiéu nguyén nhan)

[] Sai sot trong tiém ] Phan ung cua

chiing vic Xin
(] Tiém khong vo [J C6 van dé vé
khuan Vac xin

[L] Chuén bj vic xinsai [] Phan ung cua

vac Xin nam
trong ty 1€ du
tinh
[] Puodng tiém/vitri ] Nguyén nhan
tiém khac

[C] Van chuyén/bao
quan vic xin

[ Ngiu nhién tring  [] Khong rd

hop

[] Phén g tuong tu
¢ nhimg nguol khong
dugc tiém ching

[] Nguyén nhén khac

DS0OEIL0E

[[] Nguyén nhén khac

9. Két luén 1y do chinh:

10. Tinh trang hién tai:
[ Khoi
[] Di chimg
[] Chét
[[] Khéc (ghi rd):

LawSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com



22788 CONG BAO/SH 413 + 414/20-7-2008/VBQPPL/QD-BYT/848

11. Hoat dong da thuc hién dé khac phuc:

12. Khuyén nghi:

CAN BO PIEU TRA Ngay.....thang....nim 200
(Ky tén, ghi rd ho tén) XACNHAN CUACOSOY TE
(Ky tén, déng dau)
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Phu luc 10
PHIEU GUT MAU KIEM DINH VAC XIN, SINH PHAM Y TE
(kém theo Quyét dinh s6 23/2008/QP-BYT
ngay 07 thang 7 nam 2008 cia B trucng B Y té)

CO QUAN GUIT IMIAUL ..ottt e e e et e e e tae e eese e e saeaeeennaeeeeeneaaennnsaanas
L3 €0 QUL INAN T cosicsisinsivassensssisssomsbinsniiis seisssasskssinsssisnsssvnmasssss sS85 s55 Ssav sus asT e saash st
Gia thuyét vé nguyén nhan sau khi di€u tra:..........ccocooviieiiiiiiiiii e,
% a = ~ E
NEAY BUL INAU . .eeeiicecciiieiieeeceeeciiaeeeeeeeeeeeesabsaesseeeesnssesssseeasersnsssesssessnrennereees ke 3
=
~ =
QU BRI MRS o vvninsonsonsiniivgvam s oinins s e ooH 3 66 Al A R 4 OB T RS =
=
E
3
. :
Tén v Nhan xét vé tinh "
én vac . , ’ " E
S e Nha 2 Noi | Ngay " trang nhan, nut,
xin, sinh | |, S6 | Han ; z So T .
2 san | . ; lay lay mau sac (da su %
pham . | 16 |diung | < <~ | lugng i 3
z xuat mau | mau dung, pha hoi “
y teé . <
chinh...) o
&
+
SHRTRRSENINN GTSNUINS Syt (SRR FENORNTE SRR RPN ST ERI S, B, &
............. =

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

Ghi chi:
- Mau giri kiém dinh phai tuan thu ding diy chuyén lanh kém theo bao cdo va
phiéu diéu tra PUSTC.

- Béi v6i vic xin dong kho phai giri kém theo pha hdi chinh.

NGUOI GUT MAU
(Ky, ghi r6 ho tén)
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Phu luc 11
BAN CAM KET CO SO TIEM CHUNG PAT TIEU CHUAN
(kém theo Quyét dinh sé 23/2008/0P-BYT
ngay 07 thang 7 nam 2008 ciia Bé trucng Bé Y té)

TBN GO SO 1B CAUNES ccvesciunuasesmssonesssssssimussasysuiam vasuissssvasssisssinss sesaevsaanessansanveansss
I 0 N1 v sosa s 55N S50 B 53 A NN MR R M PR TS SA A TAR RS

THEN TAOAT....conmmsnomseseness ssmmonsossusssasasssmsnensssnsnemnss S SN LEH LA SR ORSSR S Ros sE R :

i

z

B v e R S TR B S A TS S B S A S VS I WA TR AN AR q

g

Ho tén ngudi ding dau co SO tiEmM ChUNG: .....cveiieieiciinieie e £

-

. " =

b 7E o) o T =

P SO 2o vunuismmiressinssssimsovas saus s as Samswee e v e s NI S A3 R s A R RS TR E

=

o

5 Y

=i w3

3

Chung t6i cam két thuc hién ding céac quy dinh trong Quy dinh vé sir dﬁ%gt?
vac xin, sinh phém y té trong du phong va diéu tri ban hanh kém theo Quyét:‘:z
dinh s6........ /2008/QD-BYT ngay.......... AyELE 1 O nam 2008 cia Bo truongs
Bo Y té.

..... , ngdy.... thang.... nam...
PAI DIEN CO SO TIEM CHUNG
(Ky tén, dong dau)

LawSoft -
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Phu luc 12
MAU CHUNG NHAN THAM DU TAP HUAN
CAC QUY PINH VE TIEM CHUNG AN TOAN
(kém theo Quyét dinh s6 23/2008/0D-BYT
ngay 07 thang 7 nam 2008 cua B¢ truong Bo Y 1)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN DON VI TAP HUAN Poc lap - Tu do - Hanh phic
GIAY CHUNG NHAN
Ci‘ip O st e S P B B A S e N A i
N 01T Yot L P OO PP OO RO RS OO SPREPPSERRTRPRRR
Tal“i.

Da hoan thanh khoa tap huan cac quy dinh vé tiém chung an toan
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T ngay......... thang.......... 71 ¢ SN dén ngay......... thang........ nam.........
TS eeieiesieearennerensesessesssesessasnessnssssssansasmennssssnssnsnnnsassonssnssnsassssasnsnssnnenasssssssssasensmnaes
..... , ngay.... thang.... nam.......

DAI DIEN CO SO TAP HUAN
(Ky tén, dong déiu)



