UBND TINH BAC GIANG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Pée 1ap - Tw do - Hanh phic
sé: ¥2% ;syT-NVY Bdc Giang, ngay U5 thdng 7 nam 2013

Viv tang cuong quan ly vige st
dung viac xin, sinh pham y té
trong di phong va diéu trj

Kinh gn:
- Trung tdm Y té du phong tinh;
- Bénh vién San - Nhi;
- Bénh vién da khoa khu vuc Luc Ngan;
- Trung tdm Truyen théng - Gido duc sirc khoe;
- Trung tdm Y té c4c huyén, thanh phd;
- Bénh vién da khoa céc huyén, thanh phd;
- Phong Y té cac huyén, thanh phd.

Thyc hién Cong vén s6 3079/BYT-TTrB ngéy 27/5/2013 ciia B Y té vé
viéc trién khai thanh tra, kiém tra viéc sir dung véc xin, sinh pham y té trong du
phong va dleu tri. Trong thoi gian vira qua cac don vi dé trién khai thuc hién
twong déi t6t Ké hoach s6 86/KH- SYT ngay 01/11/2012 va céc vén bin chi dao
cbng tac quan 1y véc Xin, sinh phdm y té, an todn tiém ching cua S¢ Y t. E)e danh
gia viéc thuc hién ké hoach va céc vén ban chi dao cua cia 8¢ Y té, ngay
06/6/2013 Giam dbc So Y té dd c6 Quyet dinh s6 515/QP-SYT ve viéc thanh lap
doan kiém tra sir dung véc xin, sinh pham y té trong dy phong va diéu tri.

Qua kiém tra ctia doan cho thdy céc don vi thyc hién chua tét cong tac sir
dung véc xin, Slnh phdm y té& trong dy phong va diéu tr nhu: Phong tiém ching
chét hep, khong bp lat tuong, khéng ¢ noi ria tay; tai liéu chua cép nhét; xir ly
chat thai v€ vé sinh mdi trudng chua ding quy dinh; co sb thude chong séc & mot
56 don vi chua dung quy dinh, khdng ¢6 ti thubc cp ciu tai phong tiém, déc biét
mét s6 don vi trong td thudc cAp ciru con cd thube can han va thudc da hét han st
dung; viéc thue hién quy trinh tiém chiing, glam sat, xur tri sau tiém chung va quy
trinh tiép nhén, vin chuyen bao quan va cap phdt xin & mgt s6 don vi chua dugc
dam bao; chua thuc hién tt quy dinh vé ngudn cung ng vic xin dich vy; ché do
bao cdo va hd so luu trit chua thuc hién dting theo quy dinh...

De bao dam tot - cOng tac quan ly vic xin, sinh pham y té cling nhu viéc su
dung véc xin, sinh pham y té trong du phong va diéu i nhim han ché ti da céc
trudng hop tai bién va nang cao hidu qua st dung vic xin, sinh pham y té trong
du phong, didu tri va giam sat cac phan ing sau tiém ching, S& Y té yéu cau
Giém dbc cac don vi thuc hién tét cac ndi dung sau:

1. Trung tAm Y t& dy phong tinh

- Xay dung ké ‘hoach kidm tra, gidm sat, hudng dan, h& trg cac don vi trén
dia ban toan tinh vé céng tac quan ly vic xin, sinh pham y t& va an toan tiém




ching theo dfing quy dinh (Ké ca trong Chuong trinh ti€m ching mé réng va tiém
dich vu). Viég kidm tra cac don vi trién khai trong quy I11/2013, két thic dot kiém
tra béo cdo k&t qua vé S& Y té.

- Chiu tgach nhiém ky hop dbdng trach nhiém véi cac don vi ¢6 du diéu kién
cung img vacixin, théng bao cho cic don vi 6 t6 chire ti€ém véc xin sinh phim dich
vu danh séchFcac don vi da dleu kién cung tng véc xin sinh pham dich vu va tién
to1 cung Gng pac xin sinh phdm dich vu cho tit c& don vi ¢6 t8 chirc tiém vac xin
sinh pham didh vu trén dia ban tinh.

- T6 chi trién khai thyc hién tot cac ndi dung K& hoach s6 86/KH-SYT ngay
01/11/2012 cpa S¢ Y t€ Béc Giang.

c danh gia lai toan bq cac co sO tiém ching (Ke ca Trung tim Y té
theo céc ndi dung qhy dinh tai Quyét dinh sb 23/2008/QD-BYT
D8 cliia B§ trudng Ba& Y té; khic phuc ngay nhl.rng ndi dung chua
Et dinh s6 23/2008/Q1;>-BYT ngay 07/7/2008 cia Bo truéng Bo Y

f gia hoan thanh trudcingay 30/7/2013, két thiic danh gia béo cdo két
E va Trung tAm YTDP tinh.

d tam Y té cac huyén, thanh phd

vac xin he th
hoach nay.

1bng s6 sach biéu mau va béo céo dinh ky theo quy dinh trong Ké

b ddng mua, ban vic #m voi don vi cung ing d& ky hop dong cam

dm véi Trung tdm YTIDP tinh va tién téi st dung ngudn véc xin sinh

phim dich vuldo Trung tdm YTDP tinh cung (mg.

- Tang uorng cong tac tuyén truyén vé tac dung, lot ich cua viéc tiém
phong cac lofi véc xin, tic dung khéng mong mudn va nhimg rui ro c6 thé gép
phai khi tlemvac Xin..

- Tang -E ong cbng tac chi daa, kiém tra, glam sat, huéng dan hd tro tram y
té trén dia bah thuc hién tdt viée sﬁr dung véc xin, sinh phim y t& trong du phong

va didu tri (K4 ca trong Chuong trinh tiém ching m& rong va tiém dich vu).

3. Céc dn vi khéc

- Tang pudng cong tic tuyén truyén vé tac dung, 101 ich cua viéc tiém
phong céc lofi véc xin, tac dung khéng mong mudn va nhiing rai ro ¢é thé gap

phai khi tiém|véc xin..
- T chifc trién khai thyuc hién it cac ndi dung quy dinh tai Quyét dinh s6
23/2008/QD-BYT ngay 07/7/2008 cuia Bd trudng Bo Y t&, Ké hoach s6 86/KH-




SYT ngay 01/11/2012 va cdc vén ban chi dao cong tac quan ly vic xin, sinh phim
y t&, an toan tiém ching ctia S& Y té.

Yéu ciu Thi trudng céc don vi td chirc trién khai thuc hién t6t cac ndi dung
trén, chju trach nhiém trude phdp ludt va Gidm doc S& Y té neu dé xay ra tinh
trang quan Iy vic xin, sinh phdm y té ciing nhw viée sir dung véc xin, sinh phim y
té trong dur phong va diéu tri khong ding quy dinh (K& ca trong Chuong trinh tiém
ching m& réng va tiém dich vu). Riéng 05 huyén doan da kiém tra _gui bao cao

két qua khic phuc nhiing ton tai ma doan néu ra gii vé& S& Y té trudc ngay
20/7/2013.

(Guii kém theo ban pho t6 Bdo cdo 56 QO/BC-SYT ngay 28/6/2013 va Ké
hoach s6 86/KH-SYT ngay 01/11/2012 cua Sc Y té)./.

Noi nhldin:

- Luu: VT, NVY.
Ban dién tir:

- Nhu trén (T/hién);
- Léanh dao S6;

- Céc phong chuyén mén cia S& Y té.






BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Poe lap ~ Ty do— Hanh phac

$6: JO7J/BYT-TTIB
V/v trién khai thanh tra, kiém tra Ha Néi, ngay <+thding 5 nim 2013
vu;c su dyng vc-xin, sinh phﬁm y
té trong dy phdng va diéu tri

¥ TF B‘\C GIANG

| 35 ! r( Kinh giri: S Y t céc tinh, thanh ph trye thudc Trung wong,

Ngay h};

’;fg . .Thoi | gian qua, congntac tiém ching mé rong a4 dat dugo nhiéu thinh
' tuu dang ké. Tuy nhién #4n day & mdt s dia phucrng con x4y ra saj sot trong

cong tic tiém ching. Dé kip thoi chén chinh C4c ¢u 8O trong vige thyc hién
cic quy dinh cla phép lut vé tiém ching, B Y té yeu cau S& Y té cic tinh,
thinh phd tryc thudc trung wong thye hién mdt s6 ndi dung sau:

1. Chi dao cic co sd y té trén d;a ban str dung véc xin, sinh pham y té
theo dung quy dinh tai Quyet dinh so 23/2008/QD-BYT ngay 07/7/2008 cia
B4 Y té quy dinh v& viée st dung vic xin va sinh phim y té trong du phéng
va didu tri.

2. Thanh lap céc Poan, t1en hanh thanh tra, k.tem tra viée thyc hién céc
quy dinh v& bao quén, sir dyng véc xin, sinh phim y té &6i véi cdc co sé thuc
hién tiém chiing trén dja ban, ch( trong viéc tiém ching dich vy,

3. Xir Iy hoc kién nghj x\t Iy céc hanh vi vi pham theo ding quy dinh
cia phap luét hién hanh,

Cin ¢t Ké hoach thanh tra, klem tra 36 294 /KH-TTrB ngay
n‘?.i’ /512013 cia B Y t& vi st dung vic xin, sinh pham y té trong du' phong va
didu tri, cac dja phucmg ych,mg ke hoach thanh tra, kidm tra, tnen khai thuc
hién va bdo céo két qua vé Bo Y té (qua Thanh tra B§ Y té, s6 138A Giang
V4, Ba Dinh, Ha NQI) trude ngay 30/6/2013 @8 tdng hop, béo co Linh dao
Bo.

Noi nhén: _ TL. BO TRUON G

« Nhu trén; 4 THANH TRA BO
- Bd trudng (dé blc),
- Thit truéng Nguyén Thanh Long (&8 ble);
- Cuc Y té Dy phong (88 ph);
- Vin phong B¢ (¢4 p/h);

- Lru: VT, TTtB.

" Pjng Vin Chinh







UBND TiNH BAC GIANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
sOYTE Déc ldp - Tu do - Hanh phiic

sé: % /KH-SYT

Béc Giang, ngay % thang 44 ndm 2012

KK HOACH
Quan Iy hoat dgng djch vy tiém vic xm, sinh phim mién dich
trén dja ban tinh Bic Giang

I. Thyc trang hoat djng dich vy tiém véc xin, sinh phim

Trong tinh hinh kinh té - xa hdi ngay cang phét trién hién nay, mirc sén
ngudi din dugc cai thién, nhu ciu chiim séc, bao vé sirc khée cia ngudi dan vi the
cling téng cao, trong 36 nhu cau st dung dich vu tiém véc xin, sinh phdm mién d;ch
theo hinh thie ty nguyen (got tt 13 véc xin, sinh pham dich vu - VXSPDV) d& chu
dqng phong bénh cla ngudi dén ngay cang 16n. pé dap tmg nhu ciu nay, cic co s&
yté cong lgp va tu nhén trén dia ban di td chirc céc diém tiém VXSPDV cho ngudi
din dé& phong mét s6 bénh nguy hiém. Tuy nhién viéc quan ly logu hinh hoat déng
ndy con gip nhidu kho khin, bat cip chua duoc giai quyét, cu thé 1a:

1. Vigc mua ban VXSPDV chua ding quy dinh hién hanh; chua c¢é quy dinh

vé théng ké, béo céo dinh ky; nhiém vy quan Iy VXSPDV chua dwgc phan céng 16
ring, cy thé...

2. Ngudn cung ing VXSPDV chua dugc quan 1y chat ché: Céc don vi cung
u'ng chua dugc kiém sost v& diéu kién bén hing; céc diém tiém khéng di diéu kién
vé chuyén mén va quén 1y t3i chinh theo quy dinh.

3. Quan ly chét lugng VXSPDV cén han ché:

- Don vj cung tmg khi ban hing van chuyén théng VXSPDV cho bén mua
bﬁng phuong tién van tii cong céng, khong dam bao diéu kién bio quan, khéng c6
can bd chuyén mon ap tai theo d6i va thuc hign giao nhén véi bén mua VXSPDV.

- Viéc bio quan VXSPDV ciia nhiéu don vi chua béo quén diing quy dinh.

- Mt sé don vi dd mua ca VXSPDV cén han dugc gidm gid, khéng r5 ngudn
gbc, chit hrong thip... dé tiém cho d6i tugng,
4. Vige thyc hién quy trinh tiém ching an todn trong tiém VXSPDV chua

nghlem Nhleu dorn vi khi trién kha1 céc dlem tiém c6 dinh hojc uu déng chura dam
bao vé difu kién v& co s& vit chét, trang thiét bi va nhén sur.




5. Khé g quan ly dugc dbi tut;mg tiém VXSPDV: Nhiéu don vi khéng thu'c
hi¢n vigc 1apjva luu danh sich nguéh duge tiém VXSPDV ciing nhu céc 1ai lidu sb
sach, thing kp béo céo v& tiém VXSPDV, vi viy géy khé khin cho co quan quén 1y
va chuyén m¢n khi danh gia kha ning mién dich trong céng ddng d& phuc vu cong
tac phong chdng dich bénh khi cin thiét.

6. Gia [VXSPDV va cong tletp trén dja ban chua dugc théng nhét va chua
cOng khai thep quy dinh. Cdng tic qhan ly tai chinh con nhiéu han ché.
_ Cén ci tai céc van ban, quy Cﬁnh hién hanh cta phap luft, S& Y té xay dung
ke hoach nhujsau: |
II. Myc tidu ‘
1. Muc]tiéu chung . !

NIham am bao cho ngudi dan trong tinh ¢6 nhu ciu duqc st dung VXSPDV
c6 chét lugng tt, gid ca hqp 1y va thuén t1¢n dé phbng mét s6 bénh nguy hiém, gép
p}}an vib sy §ghiép chim séc, bao V¢ va ndng cao sitc khde ciia nhin dén cda tinh
Bic Giang. |

2. Mucitiéu cy thé

- Téng rrc‘mg cong téc qua'm Iy nha nuéc v& tiém VXSPDV trén dja ban tinh.

- Quén| Iy chit ch& ngudn géc chit lugng VXSPDV trong subt qua trinh
cung tmg, var} chuyén, bao quéan va sir dung.

- Néng|cao chit lugng k¥ thufit, an toan trong hoat dng tiém VXSPDV dé
ning cao hi¢y qua phong chong dich'bénh.

Quan ly duge ddi tugng 44 $dung VXSPDV, giip cho co quan quén 1y va
chuyén mén ¢anh gia duge kha ning mién dich phdng bénh trong cong dong, chi

ddng trong ¢ ng tic dy bdo va xdy dyng, trién khai k& hoach phong chéng dich
bénh trén d;a an kip thét va cd hiéu qua

- Quan v, kiém soat dugc gid tiém VXSPDV hqp Iy, pht hop véi didu kién
kinh t& ctia nhn dén trong tinh. Thyre hign nghiém viéc quan Iy tai chinh trong hoat
dong tiém VXSPDV ding quy dinh hign hanh ciia Nha nude.

111 N§i dung va gidi phdp

1. Tang cudmng cdng tac quan l& nha nudc, thanh tra, kiém tra hoat ddng ti€m
VXSPDV trér] dja ban tinh: 5

Thudng xuyen kiém tra, gidm pat thyc hle;n cac IlQl dung hoat dong, cic didu
kién co 30 vaichat nhin su 88 kip thoi huong dfn vé chinh sich, hd trg vé nghiép
vy, un nin cfc trudng hop sai pham nh3m ngin ngira nhimg hanh vi tiéu cuc, lam




tréi quy dinh ciia Nha nuéc, nguy hiém dén su an toan cia déi tuong tiém
VXSPDV.

Tang cudng quan ly viée cép phep, thdm dinh co sé tiém chiing ngoai céng
lap; quan ly ngudn gbc, chit luong, gia cia VXSPDV chit ché trén dia ban tinh,

2. Quan Iy ngudn cung Gng VXSPDV

Tét ca céc don vi cung ing VXSPDV trén dia ban tinh Béc Giang phéi dam
bao cac didu kién va quy djnh nhu sau:

- C6 gidy diing ky kinh doanh thuéc do co quan c6 thdm quyén cép.

- C6 gidy chung nhin & didu kién kinh doanh thuoc, trong dé c6 ngi dung
dugc ban budn vic xin sinh phdm do co quan c6 thim quyén cép.

- C6 gidy phép nhip khiu hodc gidy phép hru hanh ciia B4 Y té cp cho loai
VXSPDV dugc cung u'ng Tuye;t d6i khdng duge cung u'ng cac loai VXSPDV
khong 1o ngudn gbe, cia dy 4n tiém ching m& rong hojic ¢6 diu hi¢u khéng dam
bio chét lugng.

- Co ban ke khai hodc ké khai lai gid ban budn VXSP véi co quan ¢ thim
quyén.

- Nhin theo dting quy dinh ciia B Y té.

- Co ddy du tai lidu hucmg din vé VXSPDV s& cung \mg bing tiéng Viét
Nam d& c4p cho céc don vi td chirc tiém va cac diém tiém.

- Co du didu kign vé nhan lyc chuyén mén, phuong tién bao quan theo quy
dinh ¢ thyc hién vén chuyén cung img VXSPDV.

Céc don vi cung img du ditu kién vi quy dinh trén phai ky hop dbng trach
nhiém véi Trung tdm Y té du phong tinh.

Pon vi cung tng véc xin, sinh phdm sau khi ky hop dong trach nhiém vé&i
Trung tam Y té du phong tinh méi duge thuc hién ky hep ddng mua, bén véi cdc
don vj tb chirc tiém VXSPDV trén dja ban tinh (c6 du tu cich phép nhan).

3. Quan Iy chét lwgng VXSPDV khi vén chuyén, tiép nhén, bdo quan, cip phat

- Tht c& céc don v; cung u‘ng VXSPDV, don vj t§ chitc tiém VXSPDV (1a tat
ca cdc co §0'y té c6 16 chire cdc diém tiém dich vy thugc don vj theo quy dinh cia
phap ludy) phai thyc hién nghiém quy trinh t1ep nhan, van chuyén, bao quan va cip
phét VXSPDV theo dling quy dinh tai Chuong Il ciia quy dinh ban hinh kém theo
Quyét dinh s6 23/2008/QD-BYT.




s Khilvan chuyén VXSPDV céc don vi, ké c& don vi cung Ung phai ¢6 cén
b chuyén mén theo quy dinh dé theo ddi qua trinh bdo quan lanh VXSPDYV trén
dudmg van dhuyén va thyc hién giap, nhin VXSPDV dung quy dinh.

- Tai | 4c don vi td chirc tlé'n VXSPDV, diém tiém VXSPDV (1a noi tryc
tzep tiém VXSDV thugc don vj 16 chitc tiém, trong do cdc tram y té xd, phu'orng, thi
tran la dié 1 tiém thugc TTYT huyén, thanh phd) déu phai ¢6 céc trang thiét bj day
chuyen lanh|dé bao quan VXSPDV rleng, dung khuyén cdo va yéu ciu clia nha sin
xuét. Khéng dugc dé VXSPDV lam vai véc Xin, sinh phém ctia Dy an tiém chung
md rong, ci¢ loai véc xin, sinh phdm tir ngudn khéc hodic sin phdm khéc,

- Cacdon vi td chic tiém VXSPDV sau khl mua VXSPDV tir don vi cung
ung, tht,rc hi¢n viéc phén phéi VXSPDV cho cic diém tiém VXSPDV truc thude dé

- Ng01 viéc 1am cam két, ca¢ diém tiém VXSPDV phai dugc dcm vi t chirc
)V dang ky véi TT YTDP tinh d¢ quén Iy. Céc don vj t§ chic tiém

iém tu kiém tra, thdm dinh diéu kién nhitng diém tiém VXSPDV
mmh va ch;u trach nhi Em trude phép luat

chiy trach
thude don vi

bhidp dé phong hoiic chong dich (la tiém chung dwo'c 6 chitc thinh
g 1 khoang thm gzan nhdt dmh thu'c hzgn t:em cho nhzeu ngum vo‘:

nhiéu dlem dom khac nhau 6 tron hoac ngoa: co 56 y té), don vi td chic tiém
i 1ap ké hoach, giri vé! SoY t& xem xét, phé duyét.

- Mé&i J‘- iém tiém VXSPDV phai c6 t6i thidu 02 can b chuyén mén y té bao
gdm: 01 Y s (hoic Béc s§) Iém iém vy khdm, phén logi, chi dinh, tu van trude

khi tiém va J‘ Iy phong chéng sbc (néu c6); 01 can bQ ¢ trinh d¢ trung chpy té tro

i

1én tryc tiép fhye hién tiém ching. Nhimg cén bd ndy phai ¢ gidy chimg nhén &

tham dut 16p {8p huin céc quy dinh vé tiém chiing an toan.
- Tuy8} d6i khong duoc td chitc tiém VXSPDV tai timg h gia dinh.
4.2. Ddm bdo an toan v& tiém ching VXSPDV




Céc don vi khi t§ chirc tiém VXSPDV duéi bt cir hinh thitc nio ddu phai
tudn tht nghiém ngit quy trinh tiém chung an toan dwgc quy dinh tai chuong IV
ctia Quy dinh ban hanh kém theo Quyét dinh sé 23/2008/QD-BYT.

Thuc hién nghiém vigc kham phan loai dé loai trir cdc truong hgp chong chl
dinh trude khi tlem Khi kham t4i thiéu phéi do dugc nhiét dd co thé, hdi duge tidn
sir bénh tat va tién sir di g cta dbi tugng, ghl iy du, chinh x4c nhiing thong tin
ndy vao sb tidm ching va phiéu tiém ching c4 nhén.

Khi xiy ra phdn {ng sau tiém chiing, cdc diém t:em VXSPDV vi don vj tb
chire tiém VXSPDV phai thyc hign ngay va nghiém tic tit ca nhitng ndi dung quy
dinh cho don vi minh, 'tuyen minh d3 néu rd tai Chwong V ctia quy djnh ban hanh
kém theo Quyét dinh s6 23/2008/QD-BYT.

5. Quan Iy d6i tugng tiém VXSPDV

Céc don vj, trién khai tiém VXSPDV phai thuc hién vigc quan 1y d5i tugng
tiém VXSPDV bing hé théng sb sich, béo cdo riéng theo quy dinh nhu: S6 theo
dbi tiém chung VXSPDV danh sich tiém VXSPDV Sb theo ddi phan img sau
tiém ching; Phifu xudt/linh VXSP; Céc biéu miu thng ké, béo céo két qua tidm...

6. Hucmg din vé gid VXSPDV va cong tiém VXSPDV (Chi dp dung dbi voi
cdc co 50 y 1€ céng Idp khong thuc hién lién doanh, lién két, khong hach todn dic
ldp)

6.1. Gia VXSPDV

- Gid gbe: La gid thé hién trén héa don, chimg tir ciia dom vi cung img v bio
dam ding quy dinh vé quén ly gi4 thube.

- Chi phi vén chuyén: Bao gbm van chuyen tir kho ctia don vi cung tmg vé
céc don vi td chirc tiém VXSPDV va cdc diém tiém.

- Chi phi bio quén: Tai c4c don vi td chirc tiém va diém tiém.
- Chi phi hao hut: Theo thyc té.

- Chi vat tur tiéu hao, bao gbm: Béng, con, bom kim ti€ém, d4 lanh bao quan
véc xin sinh phim tai diém tiém...: tinh chi tiét cho timg miii tiém.

- Chi cho tb chirc tiém, tuyén truyén vén dong d6i tugng tai co s& dén tiém
(chi dp dung vdi tiém chién dich).

- Chi khéc: Nhwr cong 1am ngoai gio, VPP, dién, dign thoai, nuéc....

Gié ban céc logu VXSPDV dugc tinh trén co s& ldy thu b chi, ¢6 tich liy

hop ly va duge tinh thong nhét nhur sau:
Gi4 VXSPDV tai diém tiém = Gi4 gc + céc chi phi ké trén + tich Iy hop 1y.




6.2. ¢ong ti€ém VXSPDV

La phi tiém VXSPDV (thu'b hién k¥ thuat tiém): thl,rc hién theo Théng tu
232/2009 -BTC ngay 09/1 2/20(f quy dinh mirc thu, ché 46 thu, ndp, quan 1y va

sit dung phj y t& du phong va philkiém dijch y t& bién giéi ciia BO Tai chinh. Cac
dich vu khdng c6 trong quy dinh ve phi, 1¢ phi s& dugc tinh v6i mc cic dich vu
ftuong duonp trong quy dinh. !

 ,
6.3. $3 ti€m chung VXSP V ca nhan Néu don vi tiém in én so tiém

VXSPDV ¢ nhén thi tir hach toa cdp cho diém tiém dé ban cho ngu’fn dén tiém

véi glé : té m Néu la plneu uém chung c4 nhén thi hach todn vao vit tu tiéu

¢ xin tlerri dich vu va ‘cong tiém tiém VXSPDV bdo cdo vé SO Y té
ogch — Tai chinh) quén ly, kiém sodt sy hqp Iy v& gia. Cac don vj ¢
8 mem yét cong khal b{mg gxa thu tiém véc xin, sinh phdm dich vy dé

ly tai chinh trong m‘jn ching VXSPDV
ién theo quy dinh clialphp luat hién hinh va hru ¥ mét sé diém sau:

- Dor} vi cung tmg hofic TT YTDP tinh khi cung tmg viic xin sinh pham cho
Pon vj t chirc tiém VXSPDV phéi cé héa don tai chinh ciia co quan thué, phiéu
xuat kho vaﬁblen ban giao nhin VXSPDV.

- Cacldon vi tb chirc tiém VXSPDV phai sir dyng héa don va bién lai do co
quan thué ghat hanh dé thyc hién vig¢c mua, ban VXSPDV va céng tiém cho (161
trgng. Khi nua VXSPDV phai té chirc kiém nhép trude khi nhip kho, vidc xuét
vic xin cho|cdc diém tlem VXSPDV chi duge thye hién sau khi vic xin 43 dugc
nhgp kho, chimg tir xudt kho theo M&u sé C21-HD (Ban hanh kém hanh kém theo
Quyet dinh [s6 19/2006/QD-BTC ngay 30/3/2006 cia B§ trudng B§ Tai chinh va
stra di bd spng theo Thong tir s6 185/TT-BTC ngay 15/11/2010 ctia B6 Tai chinh).

- Tai iém tiém VXSPDV khi nhin VXSPDV tir don vj tiém chung phai cé

~ phiéu xuét §ho. Khi thu tién VXSI*DV va cdng tiém VXSPDV dugc sir dung bién

lai hogic ho§ don phu hop véi dic thd cira don vi. Trudng hop ngudi dén tiém
khéng 14y hoé don, cudi ngay don vj phai 1p chung mét bién lai ho#c hod don cho
tong doanh thu ctia ddi tu'O‘ng de tiém khong liy ho4 don phat sinh trong ngay
theo béng k¢. Hoé don ghi sb tién cung cip dich vy trong ngay the hién trén dong
cOng cia bang ké, ky tén va giit 11én giao cho dbi tuong tai cuong, cac lién khac
ludn chuye theo quy dinh, tén d )i tugng trén hod don ndy dugce ghi 1a “Béan 1€
khéng giao o don”.




- Pon vj tb chic tiém VXSPDV la don vi c6 i tu cich phap nhan dé quan

ly t3i chinh, hach toan, thyc hién nghia vu thué déi véi Nha nuéc theo quy dinh
hién hanh.

- Phén tiét kiém chi phi va tich luy cua hoat dong tiém VXSPDV duge chi
tiéu theo quy dinh tai quy che chi tiéu ndi bd cua cac don vj. Riéng phan chénh léch
thu chi doi véi TTYT tuyén huyén, thinh phd (phdn do céc tram y 1 thyc hién):
tram y té durgc hudng 60%.

8. Ché d6 bdo cdo va lwu trit hd so

Céc don vj trién khai tiém VXSPDV phai thyc hién nghiém ché d bdo cdo
va luu trfr hd so quy dinh tai chuong VI cta quy dinh ban hénh kém theo Quyét
dinh sé 23/2008/QD-BYT Két qua tiém ching VXSPDV héng quy duge tinh tir
ngdy 10 cua thing cu01 quy trude dén  ngay 9 cua thang cudi quy clia ky béo céo.
Cac don vi tong ho'p ket qua béo cdo bing vin ban vé TT YTDP tinh trude ngay 20
cia thang cudi quy, dé tong hop két qua cia ca tinh bo cdo S& Y té va Bo Y té
trudc ngay 30 cua thang cudi quy.

IV. Té chikc thye hién
1. Cac phong chirc ning va Thanh tra ciia S§ Y té

Tham muu cho Gidm dc S& Y & v& céng tic quén 1y, thanh tra, kidm tra
hoat dgng tiém VXSPDV trén dja ban toan tinh phti hop nhiém vy clia ting phong.

2. Trung tdm Y t& dy phong tinh

- L3 ddu médi thl,rc hién viéc quan ly VXSPDV trén dja ban toan tinh, gidp
cho Giam dbc S& Y té vé chuyén mén k¥ thudt trong cong tic quan ly hoat déng
tiém VXSPDYV trong tinh.

- Tiép nhan va xem xét ban cam két ciia cic diém tiém VXSPDV trén dia
ban toan tinh.

- Xay dung cac bidu miu, sb sich quan ly vige tiém vic xm sinh phém cho
céc don vj; thudng xuyen hudng din, kiém tra, glam sat hd trg vé chuyén mén hoat
dong tai cac don vi td chirc tiém VXSPDV va diém tiém VXSPDV trén dja ban.

- Ky hop dong trach nhiém voi céc don vj c6 da diéu kién cung ung vac Xin
nhu quy dinh tai Diém 2 myc III cua ké hoach théng bio cho cac don vj ¢b t6 chirc
tiém VXSPDV danh sich céc don vi di diéu kién cung Umg VXSPDV va ding tai
trén Website ca SO Y té Bic Giang va Trung tim Y té dy phéng tinh.

- Téng hop va bao cdo két qué hoat dong VXSPDV trén dia ban tinh béo cdo
va tham muu cho S0 Y té cac bién phép ting cuong quan ly trong linh VXSPDV.
Thyc hién bdo céo v& B§ Y té theo quy dinh.




huyén, thanh phé

déu méi thyc hién v1ec quan ly VXSPDV trén dija ban huyén, thanh
Giadm dbc S¢ Y té vé chuyén mdn k¥ thult trong cdng téc quan ly
VXSPDV tai huyén, thanh phé.

- Baojdim cung img VXSP[?V cho cac diém tiém VXSPDV truc thudc dam

bao kip thaf; thudng xuyén hudng din, kiém tra, glam sat hé trg va chiu trach
nhiém vé chhiyén mén hoat ddng tidém VXSPDV tai céc diém tiém VXSPDV thudc

don vi minh
+ Thyt hién viée ding ky va]cam két cac diém tiém cua don vi theo quy dinh
vai TT YTOP tinh. t

+ Ky hop dbng mua, ban v u?i xin véi don vj cung img ¢ ky hop dbng cam

két trach nb§ém véi TT YTDP dé 18 chirc hoat dong tiém VXSPDV theo nhu
chu ciia do vi vi cic tram y 1€ x4, phudmg, thj trin thude don vi quan 1y,

- Ch
VXSPDV

dao céc tram y té xa, phudng, thi trin chi dupc thyre hién tiém
TTYT huyén, thanh phé trén dia ban cung cép.

bng Y té cac huyén, thanh phé:

ithop v6i cac co quan ¢hirc ning thudng xuyén td chic klem tra, thanh
7 ac v1 pham vé hoat déng tiém VXSPDV tai cdc don vj t chirc tiém va

. Kéh
thyre hién,
phong tinh §

ach ndy duge thye hidn tir ngdy 01/1 1/2012 Trong qué trinh trién khai
ep ¢6 kho khan, vuréng mic, phan dnh v& S& Y té va Trung tim Y t& dyr
1€ xem xét, giai quyetl

Noi nhn: |
-B6 Yté (bdofedo);
- TT Tis uy, HDND, UBND tinh (béo cao)
-Céc d V| Tpng nganh (tfhlen),
- Phdng Y té cfc huyén, thanh phé;

- Gidm dbc va Lic PGD S¢;

- Céc phong cliirc ning va T.tra S& Y té;

- Website 56 Y t&; TTYTDP tinh;
-Luu: VT, NVY. j
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I‘JBND Th\(;H BACGIANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Pic ldp - Tw do — Hanh phiic

sé: 90 Bcsyr Bdc Giang, ngdy 23 théng 6 nim 2013

’ i BAO CAO
Ket qua kiem tra vige sir dyng véc xin, sinh phim y té
trong dy phong va didu trj

Thyc hién Quyét dinh s 515/QD-SYT ngay 06/6/2013 ciia Gidm déc
86 Y te ve viée thanh 13p Doan kiém tra sir dung véc xin, sinh phdm y té trong
du phong va dicu tri, Doan kiém tra da x4y dyng K& hoach kiém tra s6 54/KH-
SYT ngdy 06/6/2013 va t5 chire kiém tra tai 05 huyén (Yén Diing, Hiép Hoa,
Vi€t Yén, Luc Nam, Luc Ngan), m§i huyén Doan-thuc hién kiém tra TTYT
huyén va 01 TYT x4 (x& Tu Mai - Yén Diing, x4 Hoa Son - Hiép Hoa, xi Bich
Son - Vi€t Yén, Thi trdn Lyc Nam - Lyc Nam, x4 Quy Son - Luc Ngan). Tai
cdc don vi dugc kiém tra c6 TYT xa Quy Son va TYT TT Luc Nam Doan t
chirc kiém tra trong budi tiém ching mé& rong, Doan kidm tra xin bio cdo két
qua nhr sau: '

1. V& nhin lye duge ciia cic don vi

- Tai cAc TTYT huyén duoc lfiém traco TTYT Hiép Hoava T I'YT Viét
Yén c¢6 01 Dugc s§ va 01 Trung cdp dugc, cdc don vi khéc chi c6 01 dén 02
Trung cédp dugc.

- Tai cdc TYT x4 dugc kiém tra d&u c6 Trung cép dugc phu tréch duoc.

2. Diéu ki¢n ciia co s& y té dwge phép tidm chiing

* Pidu kién vé co sé vt chit 16i thiéu

- Phong tiém ching cia da sb cic don vi dép khong dim bao diéu kién
theo quy dinh: dién tich chat hep (trir TYT thi trdn Lyc Nam, TYT x3 Bich
Son 14 du dién tich), khong bp 14t twomg, khong c6 noi nira tay theo quy dinh.
Tai budi tiém chiing theo chuong trinh tiém ching md réng, cdc TYT déu thuc
hién tiém chiing tai phong hoi trudng clia TYT.

- Céc don vi dd dugc trang bj céc tai ligu chuyén mén phyc vy cOng tac
tiém chiing (c4c huéng din bdo quan, st ’dung, theo d&i va xit Iy tai biér}), cac
vin ban quy pham phap lujt lién quan dén tiém ching. Tuy nhiéq da s6 chra
déy i, mdt s6 don vij tai ligw chwa cép nhép, con sir dung cic tii lidn, vin bén
quy pham phép luat 42 hét hiéu lyc. | |

- Céc don vi 8&u c6 sb theo doi vigc nhép, xuft va han ding cta timg 16
vée xin; sb theo ddi tiém chiing cho timg doi tirgng, cé_biéu mf?l}l bao 'cé.o tiém
ching theo quy dinh; c6 phiéu, s6 tiém chiing cho ngudi dugc ti€ém chung,
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Viée xir 1y chét thai va vé sinh méi trudng nhin chung chua dung theo
cta phap lugt. Tai cdc don vi duoc kiém tra chi c6 02 don vico 1o a6t

(TYT xa Quy Son, TYT TT Luc Nam). Cac don vj khac déu chua ¢6
¢ va chira ky hop dong xir Iy rac thai v&i cac don vi ¢6 khé néng xut 1y.

Didu kién vé trang thiét bi (i thiéu
Cac don vi déu c6 cac trang thiét bi, dung cu de vén chuyén, bio quan
rr vic xin trong day ¢huyén lanh theo quy dinh cia nha san xuét, thi

va lu‘ultl
nilon dhita vé lo vic xin, hdp dung bom kim tiém d& sir dung.

dinh:
thude

Diing
hét h

Cé @u dung cy tiém chung va dam bao v trung;

L C6 hop thube chéng sbe, c6 phéc dd chéng sbc treo tai noi tiém .

Tuy nhién, co sé thudg¢ chdng sdc & mot sd don vi chua ding theo quy
[YT xa Quy Son, T huyén Luc Nam. Mot s§ co s& khéng c6 ti
cép ciu tai phong ti¢m: TTYT huyén Hl@p Hoa, TTYT huyén Yén
MOt s§ dom vi, trong i thube cdp ctru con cé thude can han, thuoc da
str dung (TTYT huygn Luc Nam Adrenalin HD:05/2012 c¢dn 04 ong,

bepe olon HD 27/05/2011con 03 bng, Vitamin Bl HD: 08/2011 con 03 ong

va

dinh

thi trin Lyc Nam: v‘tamm B12 HD: 5/2011 con 05 bng).
* Didu kign vé nhiin .Ju'
Nhan vién y t& thyc hién cong tic tiém ching d4 dugc tip hudn céc quy

v& tiém ching an toan.
3 Nguon cung img viic xin, sinh pham dich vy, thyc hién cong khai,

niél* yét gia tidm vie xin djch vy

o

0
h

O

* Nguan cung teng ;Txc xin, sinh pham y "’
- Sinh pham: cc doﬁ vi déu khong mua va sir dung sinh phim y té.

- Viic xin: Ngudn cung ung véc xin dich vu
+ Cac TTYT huyemchu yeu mua vic xin tit cc cdng ty cung {mg, chi

6 TTYT Luc Ngan nhap 02 logi vac xin tir TTYT DP tinh. Céc TYT x4 khi tb

+ Kbhi mua, cac T huyén thye hi¢n ky hop dbng nguyén tic véi cac

d

ph
| Xin

\.+: tiém dich vy, 14p nhu;cau va ldy vic xin tr TTYT huyén.

vi cung \mg véc xin, jgid mua viic xin theo gid bdo gid cla cong ty cung

ung. Céc cong ty thyc hleh cung (mg vic xin cho cdc TTYT gbm: Céng ty Co

Y té Pirc Minh, Corg ty C6 phin Y t§ AMV Group, Céng ty TNHH véc
Thién Y, Cong ty C6 phan Biovaccin Vigt Nam.

tu cach phap nhén, tru Céng ty Cd phan Y t& AMV Group (ban sao Gidy
g nhan dang ky kinh doanh, ban sao Gidy ching nhgn du diéu kién kinh
v& vic xin, ban sao Glﬁy chimg nhan thye hanh t6t phan phéi vic Xin).
2013, Céng ty C6 phin Y t¢ AMV Group cling d4 thyc hién ky hop ddng
h nhiém véi TTYT DP tinh.

‘E: Phan Ién céc cOng !ty cung tmg vic Xin khong b du cac tai ligu chimg



o+ Khi tt}uc h}e?'n mua véc xin, cic TTYT huyén chua cht ¥ kiém tra céc tai
h?u san phqm ddi voi cac vic xin thye hién mua nhw: gidy phép hru hanh,
bang ke khai hofic ké khai lai gia ban budn vé6i co quan ¢6 thim quyén.
* Thyec hign cong khai, niém yét gid tiém vdc xin dich vy
- Céc don vj da thyc hi¢n cong khai, niém yét gis tiém véc xin dich vy
tai phong tiém ching. Mirc gid mua cing loai vic xin tai cdc TTYT & cing
thoi diém 14 bang nhau.
4. Quy trinh tiép nhin, vin chuyén bdo quén va cip phat véc xin
* Thyrc hién quy trinh tiép nhdn vic xin
- Céc don vi d4 13p Bién ban kiém nhép, ghi céc thong tin vao S6 quan
1y vic xin, tuy nhién cic thong tin ghi chép chua day di nhu ham hrong, quy

céch d6ng g6, tén co s¢ sin xuét khong duge ghi 5 hing sén xudt, nuéc sdn

xult, s& Gidy phép luu hanh (GPLH) hogc Gidly phép nhap khéu (GPNK), mét
s khong ghi tinh trang chi thj nhiét 4 khi tiép nhén.

* Thuec hién cdp phdt vdc xin tgi cdc TTYT huyén

- Khi cfip phét véc xin, céc don vj 48 ghi cic thdng tin vao sb xult nhip
hogic 86 quan ly véic xin, tuy nhién mét s6 thdng tin ghi chép con thiéu nhu
ham luong, quy cach déng géi, hing sin xuat, s6 GPLH hoic GPNK

* Vén chuyén vdc xin

- Vic xin dugc céc don vi van chuyén biing cac phich véc xin, vigc van
chuyén ddm bao theo ding quy dinh.

-* Bdo qudn viic xin

- TYT TT Lyc Nam tai bubdi tiém ching theo chuong trinh tiém ching
m¢ rong chua thye hi¢n bao quan vac xin theo quy dinh (chi st dung 01 phich
véc xin trong ca budi tiém ching).

_ TTYT Luc Nam ghi chép diéu kién bio quan vic xin chua day du.

_ C4c don vi khéc d4 thyc hién bao quan va theo ddi dieu kién bio quén
theo ding quy dinh

5. Quy trinh tiém chung an toan; gidam sat va xir tri sau tiém chiing

_ Céc don vi 43 6 chirc tuyén truyén cho ngudi dan hidu vé tac dyng, loi
ich cla viéc tiém phong céc loai vac xin, tac dt,m.g khfn'lg mong muodn va
nhitng rii ro ¢d thé gip phai, theo ddi phan tng sau iem ching.

- I hét chc da td chic tdt budi tiém ching, thuc hign tot Quy trioh
tiém chving an todn va gidm sat, xr tri phan éng sau :ciém ching. Mgt s0 dqn ;}
con thue hién chua tbt: TYT thi tran Luc Nam chi s« dung 01 phich vél:: ﬁim t é
bao quan vic xin trong budi tiém chiing, c‘én b.(‘i thye 'hxén txergn c TY% ;151
TTYT huyén Yén Diing chua nam 15 qu tr’mh ‘El_ern churig an to at’ Y1
Hoa Son can bd tiém chiing chua ném hét céc ndi dung v€ giam sat va X

phan img sau tiém chung. 3

el




- M6t 56 don vi chua thue hién viéc hiy vic xin theo quy dlnh TYT
TYT TT Luc Nam cdn thyc hién hiy véc xin theo liéu.

Céc bdo cao cia chuqng trinh tiém ching mé rong déu ¢6 mAu bitu
théng 1f at céc don vi déu béo cdo dung nfi dung quy dinh: S5 luong ngudi tiém
chung yic xin phong bénh, didu tri; Sé luong vic xin da siy dung, phén chia foai
véc xif, tén vic xin, nha san xudt. Céc béo cdo duge, tdng hop va ndp dinh ky

huong tinh tiém churJg dich vy: da co hudng dan ndi dung va thoi glan
béo cgo, tuy nhién chua thong v nhét chung theo mét biéu mau, cic don vi ty
theo d6i s6 lugng ngudi tlert sb lugng véc xin d4 sir dyng nhung chua khoa
hoc: ¢hi ghi vao sd theo ddi cia ca nhén, khong theo dbi duqc diy ¢ nha san
xuét dchi ¢d nudc san xuat, khong cé hiing). Chua don vi ndo thye hién bo
cho 1¢ n tuyén trén tir dhu nél'n 2013 dén thoi diém kiém tra theo quy dinh (trix
tiém ¥ic xin phong Dai).

- Béo cao phén 1 ung gau tiém chl'lng: Tir ndm 2012 dén thdi diém kiém
.tra, J Fﬂ chua ¢ don vi ndo xdy ra phan imng sau ti€m
b ning cin phai bdo cap 1én tuyén trén,

- Hb so hru trir: Céq don vi duge kiém tra déu da c6 S theo dbi cac
Ung sau tiém ching va S theo dai tiém ching cho cac d6i twong: hiu het
flon vi déu ghi day d0 ndi dung theo méu sd. Co6 cac tal ligu huéng din vé
| hanh an toan tiém chiing. Tuy nhién céc tai ligu vé véc xin sir dung tai co
on chua day du: thleu cde GPLH hoac GPNK cua cé.c viic xin d;ch vy dang

Cac hé so déu duqé hru trit ngén t neng c6 khéa va da thuc hién hru

bt nim tinh tir ngdy cﬁp nhap thong tin cubi cung.

Trén day 14 két qual k1em tra viéc s\t dung vic xin, sinh phém y t& trong
r phong va diéu tri. Poan kiém tra xin béo cdo va kinh dé ngh; Gi4m ddc S¢
Y € quan tdm chi dao./.
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