UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap — Tu do — Hanh phiic

S0: 4512/SYT-NV Pong Nai, ngay 11 thang 6 nam 2021
VIv phuc dap cac cong van dé
Xuét mua va tiém véc xin phong
COVID-19.

Kinh giri:
- Céc s¢, ban, nganh, doan thé tinh;
- Cac co quan nganh doc tinh;
- Céc don vi su nghi¢p thuéc UBND tinh;
- Céac doanh nghi¢p Nha nudc thuoc UBND tinh;
- Céc co quan bao chi dong trén dia ban tinh;
- Céc co quan thudc B dong trén dia ban tinh;
- Cac co quan, don vi dong trén dia ban tinh: co quan
Trung wong; Tap doan; Téng Cong ty; cac doan ngoai
giao, td chirc quéc té, cac don vi tu nhan, hiép hdi...;
- UBND céc huyén, thanh phé;
- Céc don vi truc thudc So' Y té;
- Cac co s kham bénh, chita bénh ngoai cong lap.
(Sau day goi chung la cac don vi)

Tu ngay 04/6/2021 den nay So Y té nhan dugc nhiéu cong van, thu ngo
ctia cac don vi vé viéc dé xuat mua va tiém vic xin phong COVID-19 cho can
b0, cong churc, vién chirc, ngudi lao dong lam viée tai cac don vi.

Qua téng hop ¥ kién cac cdng van, thu ngo vé viéc dang ky tiém, dé xuat
mua va tiém vac xin phong COVID-19, S¢' Y té phuc dap nhiing thong tin sau:

1. Vé viéc dang ky tiém vic xin

S¢ Y té da nging tiép nhan danh sach ddi twong diang ky tiém vac xin
phong COVID-19 theo thoi han dang ky quy dinh tai Cong van sO 3986/SYT-
NV ngay 27/5/2021 vé viéc tong hop danh sach dbi tuong dang ky tiém vic xin
phong COVID-19 dot 2 dé hoan tit va trinh Tinh ty, UBND phé duyét Ké
hoach phan b6 vic xin dot 2 cua tinh dung tién d6 quy dinh.

Khi Bo Y té phan bd véc xin nhimg dot tiép theo, S& Y té tinh Pong Nai
s& théng bao dén cac don vi dé tiép tuc dang ky tiém cho cac dbi tuong theo quy
dinh.

2. Véde Xuét mua va tiém vic xin

Theo yéu cau ciia cac don vi, S6' Y té cung cac thong tin sau:

2.1. Thong tin co ban vé chiing loai vac xin

a) Thong tin co ban vé chung loai véc xin dugc su dung hi¢n nay tai Viét
Nam:

Bo Y té da ban hanh Quyét dinh s6 983/QD-BYT ngay 01/02/2021 vé
viéc phé duyét co diéu kién vac xin cho nhu cau cip bach trong phong chéng
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dich COVID-19 (dinh kém). Theo Quyét dinh nay, vac xin duoc phé duyét sir
dung tai Viét Nam c6 cac thong tin sau:

- Tén vac xin: COVID-19 Vaccine AstraZeneca

- Tén co s san xudt - Nudc san xuat:

+ Catalent Anagni S.R.L - .

+ CP Pharmaceuticals Limited - Anh.

+ IDT Biologika GmbH - Dirc.

- Dang bao ché: Dung dich tiém.

- Quy cach dong goi: Hop 10 lo, mbi lo chira 10 liéu, mdi lidu 0,5ml.

Trong thoi gian toi, du kién Bo Y té s& dua vic xin phong COVID-19 ciia
Pfizer/BioNTech, Sputnik V ctia Nga vao st dung tai Vi¢t Nam.

b) Quy trinh tiém véc xin phong COVID-19: thuc hién theo hudng dan tai
Cong vin sb 1734/BYT-DP ngay 17/3/2021 cia B Y té vé viéc hudng dan t6
chure budi tiém chung véc xin phong COVID-19.

2.2. Gia vic xin

Theo Cong vin s6 2461/BYT-KH-TC ngay 05/4/2021 ctia Bo Y té vé viée
dang ky mua, cam két bd tri kinh phi dé mua va sir dung vac xin phong COVID-
19, gia nhu sau:

- Vic xin cua AstraZeneca: tam tinh 120.000 déng/liéu.

- Vic xin cua Pfizer: tam tinh 170.000 dong/liéu.

(Gia trén chi mang tinh chdt tham khdo)

2.3. Vé thii tuc, quy trinh, thoi gian dang ky mua vic xin

Hién nay, cac ngudn cung cap vac xin trén thé gidi con han ché, vic xin
phong COVID-19 dang trién khai tiém tai Viét Nam do Chuong trinh COVAX
Facility (Giai phap tiép can vic xin phong COVID-19 toan cau do GAVI, WHO
sang 1ap) hd trg va dugc B Y té phan bd dén cac tinh/thanh phd, cac nganh theo
ting dot vac xin vé dén Viét Nam.

Theo Nghi quyét 21/NQ-CP ngay 26/02/2021 cia Chinh phu vé viéc mua
va su dung vac xin phong COVID-19, Chinh phu giao B Y té chu tri thyc hién
viéc mua, nhap khau, tiép nhan vién tro, tai trg, quan Iy va sir dung vic xin.

Bo Y té dé ban hanh cong van S6 4433/BYT/QLD ngay 31/5/2021 vé viée
ting cudng tiép can vic xin phong COVID-19, khuyen khich cac tap doan,
doanh nghiép, dia phuong nhanh chong tiép can vac xin, Bo Y té s& dicu kién
cap phép nhdp khau, kiém dinh va chi dao cong tic tiém chung. Cac doanh
nghiép co6 nhu cau dang ky nhap khau vic xin lién hé B Y té dé duoc hudng
dan.

Tinh Pong Nai dang nd luc tim kiém ngudn véc xin dé c6 thé trién khai
tiém cho 100% ngudi thude d6i tugng tiém toan tinh, dy kién hoan thanh trong
giai doan 2021-2022. Khi ¢6 ngudn vic xin, SO Y té s& thong bao rong rii dé cac
don vi dang ky.

2.4. V& hinh thirc tiém phong va cac yéu ciu vé co s& vat chit, nhan
lwc...dé thue hién tiém vic xin phong COVID-19

Viéc tiém chung vic xin phai dugc thyc hién boi cac co sd di cong bd co
s du diéu kién tiém chung theo quy dinh tai Nghi dinh s6 104/ND-CP ngay
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01/7/2016 cta Chinh phi quy dinh vé hoat dong tiém chung va cac quy dinh
khac ctia Bo Y té lién quan dén tiém chung véc xin phong COVID-19.

3. Cac co s& dwoe cap gidy chirng nhian du diéu kién kinh doanh
pham vi nhap khau vic xin, kinh doanh dich vu bao quan vic xin:

Danh sach gui kem dugc cép nhét dén ngay 13/5/2021 (gui kem)

4. Tai trg viac xin phong COVID-19 hd trg cho tuyén diu chéng dich
trén dia ban tinh

Thuc hién theo hudng dan tai Cong van s6 1150/MTTQ- BTT ngay
25/5/2021 cua Uy ban Mit tran T6 qudc Viét Nam tinh Pong Nai vé vige tlep
tuc trién khai thuc hién van dong toan dan tham gia ung ho kinh phi mua vac xin
phong chong dich bénh COVID-19 (Céng vin gui kem).

Trén déy 1a ¥ kién phuc dép ctua So Y té Pong Nai, kinh giri dén cac Quy
don vi biét va thong bao cho cac don vi tryc thudc ph01 hop thyc hién.

Tran trong./.

Noi nhén: GIAM POC
- Nhu trén;

-BGD SYT;

- Website SYT;

- Cong TTDT tinh;
- Luu: VT, NV.

Phuong

Phan Huy Anh Vil



UY BAN MTTQ VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH DONG NAI Djc 1ap — Tw do — Hanh phic
S6: 1150/MTTQ-BTT ‘
Vv tiép tyc tri€n khai thyc hign vén Dong Nai, ngay 25 thdng 5 nam 2021

dOng toan dan tham gia ung hd
kinh phi mua vdc xin phong,
chdng dich bénh Covid - ]i9

Kinh gif: (Luy aqum%ﬁ ()/,M Pmnﬁm za,/) Q@ n/%m
................... jam(f.m...njfm ;{w/J

Trong thoi gian qua, v6i sy vao cude quyet liét, d’ong bd, hiéu qua cua cd hé
thong chinh trj va sy no lue, quyet tam cao cua toan Dang, toan dan, toan quan,
cong tac phong, chbéng va kiém soét dich bénh Covid-19 & nuée ta di dat dugc
nhitng két qua quan trong budc diu, dugc Nhan dan ci nudc va cdng ddng quoc té
dénh gid cao. Tuy nhién, véi dién b1en phuc tap, ngay cang lan rdng, sO nguoi
nhiém bénh bung phat tai nhleu qudc gia va cac tinh lan cén, dich bénh Covid-19
anh huéng lon dén nén kinh té toan cau, dd va dang tac dong nhiéu mit den doi
song Nhan dén cfing nhu kinh té, x hdi cta d4t nude néi chung va tinh Déng Nai
ndi riéng.

Nhém chung tay ciing Dang, Nha nuéc tip trung phong, chong dich bénh
Covid-19 va ¢ thém ngudn luc gép phin téang cuc‘mg cac bién phép phong, chita
bénh, bao dam an sinh x& hdi, an toan doi song va strc khoe cua nhén dan, Uy ban
Mt tran T6 quéc Viét Nam tinh Dong Nai tlep tuc van dong cac co quan, t6 chirc,
doanh nghiép, c4 nhan trong va ngoai tinh véi tinh cdm sau sic va trich nhiém cta
minh tham gia ing hd kinh phi mua véc xin phong, chéng dich bénh Covid-19.

Moi déng gbp clia céc co quan, td chirc, doanh nghiép, c4 nhén xin ndp vio
tai khoan:

Tai khoan 1: S& Y té tinh Pong Nai, sé tai khoan: 3751.0.1021517.00000
tai Kho bac Nha nwéc tinh Déng Nai.

Tai khodn 2: S& Y té Pong Nai, so tai khoan: 128000075288 tai Ngin
hang TMCP Cong thwong Viét Nam CN Pong Nai.

Nguon tién Ging hd mua véc xin phong, chdng dich bénh COV1d-19 dugc
chuyen vao tai khoan do co quan Thu’ong truc Ban Chi dao Phong, chong dich
bénh viém dudng hé hip cip do chiing méi ctia vi rit Corona giy ra (Scr Y t&) quan
ly. :

Uy ban Mt tran T qu6c Viét Nam tinh Dﬁng Nai rét mong nhan dugc su
tham gia, chung tay gép strc clia cac co quan, to chirc, doanh nghiép va ca nhan.
Chao than 4i, doan két!

DONG NAI

Cao Vin Quang

Dién thoai lién lac:
-Vén phong UBMTTQVN tinh Dong Nai: 025 13.840.951 va 02513.942.585.
-One Neis Hitu Tdam — PCVP S6 YV té. sdt: 0903056956,



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Pgc l1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 1734 /IBYT-DP Ha Ngi, ngdy ;7 thang 3 nam 2021
V/Iv Huéng dan t6 chie budi
tiém chang vac xin phong
COVID-19

Kinh gui: So' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong

Ngay 05/3/2021, Bo Y té ban hanh Quyét dinh s6 1467/QD-BYT Vvé viéc
phé duyét Ké hoach tiém vic xin phong COVID-19 giai doan 2021-2022 va
Quyét dinh sb 1464/QD-BYT Vé viéc ban hanh Hudng dan tiép nhan, bao quan,
phan phdi va sir dung vac xin phong COVID-19.

Dé t6 chac budi tiém chang vac xin phong COVID-19 an toan, hiéu qua;
Bo Y té xay dung Huéng dan té chic budi tiém chiang vac xin phong COVID-19;
d& nghi S¢ Y té cac tinh, thanh phé can ca Hudng dan nay chi dao, hudng dan,
Kiém tra, giam sat cac co sé tiém chang thuc hién nghiém tuc viéc té chic budi
tiém chang vic xin phong COVID-19.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khan, vuéng mac dé nghi lién he
Cuc Y t& du phong - Bo Y t& (so dién thoai: 0243.8462364, email:
tiemchungytdp@gmail.com).

Nﬁn/g_q; \ —==I, BQ TRUONG
- Nhu biéu 4; 7 e THRY o
- B/c. Bo trudng (dé blc); J‘E’E%LT | TRUONG

- Cac DB/c Thu trudng;

- UBND céc tinh, thanh phd;

- Céc Vién VSDT, Vién Pasteur (¢ thuc hién); ;60 ;
- TTKSBT tinh, thanh phé (@ thuc hi¢n); 7~ YA . -
- Luu: VT, DP. G
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HUONG DAN
T6 chirc budi tiém chiing vic xin phong COVID-19
(Ban hanh kém theo Céng vin sé 1734 IBYT-DP ngay17 /3/2021
ciaBg Y té)

¢ trien khai cong téc tiém chung an toan va hiéu qua, B Y té husng dan to
chuc budi tiém chung vac xin phong COVID-19, bao gom nhirng noi dung sau:

I. THONG TIN CHUNG
1. Céc loai vic xin phong COVID-19 hién nay:

- VV4c xin bat hoat.

- Vic xin str dung véc-to vi-rut.

- VAc xin protein téi to hop.

- Vic xin DNA.

- Vic xin RNA.

- VAc xin vé vi rut.

- Vic xin sdng giam dong luc.

Tinh dén ngay 22/02/2021, T6 chic Y té thé gisi da phé duyét 03 loai vac
xin COVID-19 dugc sir dung trong tinh trang khan cap: véc xin Pfizer/BioNTech
sir dung cong nghé RNA, vic xin AstraZeneca/SKBio va vac xin Serum Institute
of India Pvt Ltd - COVISHIELD™ sir dung cong nghé véc-to vi-rat. Bo Y té da
ban hanh Quyét dinh s6 983/QD-BYT ngay 01/02/2021 vé viéc phé duyét co diéu
kién vac xin cho nhu cau cap bach trong phong, chdng dich bénh COVID-19.

2. S lieu sir dung: Hau hét cac vic xin phong COVID-19 hién nay déu tiém 2
lidu (khoang cach gitta hai lidu theo huéng dan cua nha san xuat).

3. buong tiém: Chu yéu la tiém bap

4. Piéu kién bao quan: Phan 16n cac vac xin phong COVID-19 duoc bao quan &
nhiét do 2-8 d6 C; Mot s vac xin bao quan ¢ nhiét do am sau.

5. Han sir dung: Trong khoang tir 6 - 9 thang tly theo khuyén cdo cua nha san
Xuat déi vai tirng vac xin cu thé.

I1. NOI DUNG
1. Cac co sé thuc hién tiém ching

La céac co s du diéu kién tiém chung, thuc hién tiém chang tai cac co so
theo Quyét dinh s6 1464/QD-BYT ngay 05 thang 03 nam 2021 cta Bo Y té vé
viéc ban hanh huéng dan tiép nhan, bao quan, phan phdi va st dung vic xin
phong COVID-19.
2. Céc hoat déng chuan bi trwéc khi tiém chiing
2.1. Piéu tra, lap danh sach déi tweng, 1ap ké hoach tiém chiing

- Trén co s& ké hoach cua Bo Y té, So Y té tinh, thanh phé chu tri phdi hop
véi cac Sa, Ban, nganh, UBND céc huyén, quan, thi x&, thanh phd thuoc tinh xay
dung ké hoach st dung vic xin phong COVID-19 tai dia phuong trinh UBND
tinh, thanh phd phé duyét; chi dao viéc lap danh sach ddi twong tiém chang theo
cac dot tiém chung.

- Céc thong tin vé d6i tuong tiém chang can tong hop bao gom: Ho va tén,
ngdy, thang, ndm sinh va dia chi noi ¢, s6 chiing minh nhan dan hoic can cuéc
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cong dan, dién thoai, nghé nghiép, sé thé bao hiémy té (Téng hop theo nhém doi
firong tiém ching cia Nghi quyét sé6 21/NQ-CP ngay 26/2/2021 cua Chinh phui)
(Théng ké theo Phu luc 1).

- Co s tiém chiing 1ap ké hoach budi tiém ching: Lap danh sach d6i tuong
dén tiém chung theo cac khung gid khac nhau dam bao khong qua 100 dbi
tugng/diém tiém ching/budi tiém chung; Xac dinh va thong bao thoi gian tiém
ching cho timg nhom doi tuong hodc tung thon, ban, ép hoac don vi duoc ti€ém
chung.

2.2. Co sé vat chat

- B4 tri khu vyc chd trude tiém chung, sang loc, tu vén, tiém chung, theo
ddi va xtr tri tai bién sau tiém chung 30 phut dam bao thong thoang, du ghe ngdi
va gitt khoang cach giita cac di twong duogc tiém chung, nhan vién y té, ngudi
nha.

- B6 tri diém tiém chung theo quy tdc 1 chiéu, dam bao khoang cach gilra
cac ban/vi tri tiém chiing dé phong chéng dich theo thir ty nhu sau: Ban dén tlep,
huéng dan— Khu vuc chd trude tiém ching — Ban kham sang loc va tu van
trudc tiém chung — Ban tiém ching — Ban ghi chép, vao s6 tiém chung — Khu
vuc theo ddi va xir tri tai bién sau tiém chiing.

- C6 nha vé sinh va thuc hién lau sach nha vé sinh bang dung dich khir
khuan hang ngay.

2.3. Trang thiét bj

- Chuan bi day du cac trang thiét bi, dung cuy, vat tu tiéu hao cho tiém
chung, biéu mau tiém chung.

- Chuan bi trang thiét bi, phuong tién xur tri cip ctru tai chd va phuong an
cu thé dé hd trg cip clru trong truong hop can thiét.

- C6 bon rira tay, xa phong hoic dung dich rira tay ngay tai diém tiém
chung.

- C4c bé mat thuong xuyén tiép xuc phai dugc vé sinh bang cac bién phap
thich hop (it nhat 1 lan/budi khi co dich tai cong dong va it nhat 1 lan/ngay khi
khong c6 dich tai cong dong).

- Chuan bi dung dich sat khuan tay nhanh, khau trang ngay tai vi tri cta ra
Vao va cac vj tri ddi twong tiém chang, nhan vién y té thuong xuyén tiép xdc (tay
nam cira, thang may...).

- Sap xEp ban tiém chung voi nguyén tic sip xep cac dung cu thuén tién
cho can bd y té khi thao tac. Trén ban tiém chung gém c6 cac thiét bi can thiét
cho vi¢c bao quan, ti€ém véc xin nhu: phich vac xin, bom kim tiém, khay dung
panh, panh, lo dung bong kho va lo dung bong co con, hop chong sbc, bit.
Khong dé thudc hoic dung cu dung bénh pham trén ban tiém. Hop an toan, tui
hozc hop dung vo lo véc xin, thing rac dit ¢ vi tri thich hop.

- Céc tai liéu chuyén mon theo quy dinh; cac 4p phich, t& roi huéng dan
cac budc thuc hi¢n tiém chung, lich tiém chuing, theo doi, cham soc, xur tri sy cd
bat loi sau tiém chung treo, dan trén tudng tai noi thyc hién ti€ém chung dé can bo
y té, cac doi tugng tiém chung va nguoi dan co thé doc, xem duoc.



2.4. Nhan luc

- Theo qui dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/06/2016 cua
Chinh phu qui dinh vé hoat dong tiém ching va Thong tu s6 34/2018/TT-BYT
ngay 12/11/2018 cua Bo Y té.

- Nhan vién tham gia tiém chung phai dugc tap huin vé an toan phong
chdng dich viém duong hd hap cap, thuc hién theo dbi stc khoe theo huéng dan
cuaaBo Y té.

- Tai mbi diém tiém chiang phai c6 bang phan cong nhiém vy cu thé cho
trng nhan vién.

2.5. Thuc hanh dam béo vé sinh phong chéng dich

- Nhan vién tham gia tiém ching va ngudi dén tiém ching, ngudi nha phai
thuc hién cac bién phap bao ho ca nhan nhu: deo khau trang, rira tay hoic sat
khuan tay thuong xuyen

- Han ché n6i chuyén, tiép xuc véi nguoi khac tai diém tiém chung.

3. Cac bwéc thuc hién tiém ching

Cdc buéc thuc hién tiém ching vdc xin COVID-19

Hoan thién
Khai bdo Hoan thién sang loc trude Theo doi
y t&, do phleu dong tiém chung, i su ¢ bt

than y tiém tu van trudc i loi sau
nhiét chiing khi tiém tiém chiing
chung

Budc 1: Tiép nhan va phan loai d6i twong dén tiém chung tai noi tiép don;
Hudng dan, kiém tra dbi twong tiém ching va nguoi nha di cung thuc hién khai
bao y té dién tir; Phat khau trang cho déi twong tiém chang (néu d6i twong khong
mang); Thuc hién do than nhiét cho ddi tuwong tiém chang.

Budc 2: Cung cap phiéu dong y tiém chang vic xin phong COVID-19 theo
mau tai Phu lyc 2 ban hanh kém theo Huéng din nay dé nguoi dugc tiém ching
doc, dién thdng tin va ky néu dong y tiém chung.

Budc 3: Sang loc d6i tuong trude khi tiém ching theo huéng din cua Bo Y
té. Tu van cho ddi tuong tiém chung, nguoi giam ho vé tac dung, lo1 ich cua viéc
str dung vic xin va giai thich nhitng phan tng c¢6 thé gip sau tiém ching. Thong
bao cho d6i twong tiém chung, ngudi giam ho vé tac dung, lidu luong, dudng
ding cua loai vic xin duoc tiém ching. Tu van cac thong tin vé theo ddi sau tiém
chung véc xin phong COVID-19.

Buac 4: Thuc hién tiém chung theo dung chi dinh, bao dam an toan theo
quy dinh tai Diéu 11 Thong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bo Y té.

Luu y:

- Cdc co s tiém chung tai c&c bénh vién dang diéu tri bénh nhan COVID-
19 can cir tinh hinh va ddnh gid nguy co, truong hop can thiét yéu cau nhan vién
tham gia tiém chung mac trang phuc bao hg.

- Sur dung phich vdc xin d@é bao qudn vdc xin tgi ban tiém chaing.



4. Sau khi tiém ching

- Theo ddi nguoi duoc tiém chang it nhat 30 phit sau tiém ching va hudng
dan gia dinh hodc ddi twong tiém chung dé theo ddi tai nha trong vong 24 gid va
tiép tuc theo ddi trong vong 7 ngay sau tiém chung vé cac dau hiéu: toan trang,
tinh than, an, ngd, tho, phat ban, triéu ching tai chd tiém, thong béo cho nhan
vién y té néu c6 dau hiéu bat thuong. Lién hé véi bénh vién hodc cac co so y té
néu sau tiém chung cd mot trong cac dau hiéu nhu sét cao (>39°C), tim tai, kho
tho... hoac khi phan tng thong thuong kéo dai trén 24 gio sau tiém chung.

- Co 3¢ kham bénh, chira bénh tiép nhan truong hop tai bién ning sau tiém
chung phai tién hanh cip cuu, diéu tri va béo cdo S¢ Y té trong thoi han 24 gio
ké tir thoi diém tiép nhan nguoi bi tai bién. Tong hop céc truong hop tai bién
nang, bao céo theo quy dinh tai Pidu 6 Nghi dinh sé 104/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 caa Chinh phu va Biéu 14, 15, 16 Thong tu sb 34/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 ctia Bo Y té.

- Thu gom, luu gitr, van chuyén, xtr ly chat thai: Thuc hién theo quy dinh
tai Thong tu lién tich s6 58/2015/TTLT-BYT- BTNMT ngay 31/12/2015 cua Bo
Y té va Bo Tai nguyén va Moéi truong quy dinh vé quan ly chat thai y té, cong
van s6 102/MT-YT ngay 04/03/2021 cua Cyc Quan Iy mdi truong y té vé viéc
hudng dan quan ly chat thai y té trong tiém chang vac xin phong COVID-19 va
cac van ban co lién quan.

5. Ghi chép va béo céo

- Ghi day du thdng tin vao phiéu hoic s tiém chang cua dbi twong tiém
chung va trén phan mém quan ly thong tin tiém chang va théng bao cho ngudi
duoc tiém chang vé lich tiém mii tiép theo; Ghi ngay tiém chung va ghi chép cac
su ¢ bat loi sau tiém chung trén phan mém quan ly théng tin tiém chang. Sau
khi hoan thanh lich tiém phai cap cho nguoi dugc tiém chung phiéu xac nhan da
duoc tiém chiang theo mau tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Huéng dan nay.

- Béo céo dinh ky, dot xuat: Ché do, hinh thie, qui trinh, thoi gian va noi
dung bo co theo qui dinh tai Théng tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
cua Bo Y té.

- B4o c4o hang ngay: Ché d¢, hinh thuc, qui trinh, thoi gian bao céo theo
qui dinh tai Thong tu sé 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo Y té. Noi
dung bao cao theo biéu miu bao cdo hang ngay tai Phu luc 4 ban hanh kém theo
Hudéng dan nay.



Phu luc 1
DANH SACH POI TUQNG TIEM VAC XIN COVID-19 (Ldp file exel)

TINN/TP . HUYEN. ..o
...................................................................... Diem tiEM ChUNG.......ooviiriiiiiie s
Noy 2’(‘)"’1‘ E?c?nrg N 56 the Pia chi noi & hién tai * o o
Hovatén* | thangnam | Tudi | Gisi | uutien | Domvi | Sodien | SOCMT/ | bio [rgg ] A | Neaytiem | Ngay tiem | GHI
sinh (Bénh s6 cong tdc | thoai * | CCCD hlfxnl Y| nha/ /PhX? /guafl T_1rnFl)1/ miii 1 miii 2 CHU
tir 1-10) ¢ T6 Hong | Hyen
de | 1,020 | ..20..
e e e e 1020, | .d.20..
e | 1,420 | .20,
e e e e 1020, | .d.20..
e | 1,420 | .20,
e e e e 1020, | .d.20..
ddee | ] 1,420 | .20,
e | 1,20 | .J.20..
hdeee | 1020, | .d.20..
dee | 1,020 | .20,

*: BAT BUQC PHAI PIEN

Mi nhém dbi ‘twong uu tién: (1) Luc luong tuyén dau phong chong dich; (2) Nhdn vién, can bg ngoai giao ciia Viét Nam dwoc ci di nudc ngoai; hdi quan, can bg lam cong tac xudt nhdp canh; (3)
Nguoi cung cap dich vu thiét yéu: hang khong, vdn tai, du lich; cung cdp dich vu dién, nuce.. ; (4) Gido vién, nguoi lam viéc tai cdc co so gido duc, dao tgo,; nguoi lam viéc tai cdc co quan, don vi hanh
chinh thiong xuyén tiép xiic voi nhleu nguoi; (5) Nguoi mdc cde bénh man tinh, ngudi trén 65 tudi; (6) Nguoi sinh song tai cac ving co dich; (7) Nguoi ngheo, cdc doi twong chinh sach xd héi; (8) Nguoi
dirge co quan nha nwde ¢ tham quyén cik di cong tac, hoc tdp, lao déng ¢ nude ngodi; (9) Céc doi twong khdc do B Y té quyét dinh cin cik yéu cau phong chong dich; (10) Nhém khdc, ghiré.........

. ., hgay  thang nam 202....
Nguoi lap danh séch Pon vi thuc hién tiémrchﬁng
(Ky tén, dong dau)




Phu luc 2

PHIEU PONG Y THAM GIA TIEM CHUNG VAC XIN PHONG COVID-19

1. Tiém ching vic xin 13 bién phap phong bénh hiéu qua, tuy nhién véc xin
phong COVID-19 c6 thé khong phong dugce bénh hoan toan. Ngudi duoc tiém
chung véac xin phong COVID-19 du liéu c6 thé phong dugc bénh hodc giam
mirc d6 nang néu mac COVID-19. Sau khi duoc tiém vac xin phong COVID-19
van can thuc hién day du Thong diép 5K phong, chéng dich COVID-19.

2. Tiém chung véc xin phong COVID-19 ¢6 thé gay ra mot sé biéu hién tai
cho tiém hoac toan than nhu sung, dau cho tiém, nhirc dau, budn non, sot, dau
co....hodc tai bién ndng sau tiém chung.

3. Khi c6 tri€u chimg bat thuong vé suc khde, nguoi dugce tiém ching can
lién h€ véi co s¢ y t€ gan nhat dé dugc tu van, kham va diéu tri kip thoi.

Sau khi da doc cac thong tin néu trén, toi da hiéu vé cic nguy co va:
Pdng y tiém chang O Khéng dong y tiém chung O

........ , Ngay......thang.....nam 2021
(Ky, ghi rd ho tén)



Phu luc 3

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

QR CODE

GIAY XAC NHAN PA TIEM VAC XIN PHONG COVID-19

HO VA BN e
Sinhngay: ... thang ..o NAM oo
SE AEN tNORE oo
) o1 1) S
Pi duoc tiém vac xin phong COVID-19:
Mii 1: ngay ....thang ..nam 202.... Mii 2: ngay ....thang ..nam 202....
Don vi tiém chung Don vi tiém chung
(Ky, déng dau) (Ky, déng diu)




Tinh/TP
Co so tiém chung

MAu s6 1
BAO CAO HANG NGAY KET QUA TRIEN KHAI KE HOACH TIEM CHUNG
VAC XIN COVID-19
(Danh cho co so thuc hién tiém chung bao cao)

Quan/huyén

Tong sé ddi teong dang ki tiém chung: .......... ,

Phu luc 4

Ngay ........ loid........
S6.ddi | Sovacxin | Sovacxin | Sévac | Sovac |Sotruong| SO TH | S6 TH tai
tuong nhan st dung hay xin con | hop hodn | phan ting bién
tiém lai tiém thong nang®
chung chung® | thuong?
Ghi chl: Néu I co s6 t6 chirc tiém cho nhiéu don vi thi sir dung bang duwéi day:
Téndonvi | S6doi | Sovac | Sovac | S6 | So vac S6 S6TH | S6TH
tuong xin | xinst | vac | xincon | truong phan | tai bién
tiém nhan | dung | huy lai hop ng ning?
chung hodn théng
tiém thuong?
chung?
bon vi
dang ki
tiém 1
bon vi
dang ki
tiém 2

1 B4o c40 truong hep hodn tiém chiing

S6 truong hop hoén tiém:

LY dO Kh&C:.......oceeeeeecceccee e,
2B4o c40 cu thé cac trueong hop phan ing théng thudng
Phan rng thong thuong
Pon vi S6t <39 °C Sung, dau tai cho tiém Triéu chung khac

Pon vi dang ki tiém 1

Pon vi dang ki tiém 2

$B4o cdo trwomg hop tai bién ning sau tiém ching:
Liét ké cac truong hop va mo ta ngan gon tirng trueong hop:

STT

bon vi

Ho va tén

N

gay sinh

Mo ta (triéu ching, dién
bién, cach xur tri, két qua... )

Ting trudng hop duoc béo cao chi tiét theo phiéu diéu tra tai bién nang sau tiém ching
tai thong tu 34/2018/TT — BYT ngay 12 thang 11 nam 2018.




Ngay ........... thang ........ nam 2021
Nguwoi tong hop Thi truwéng co quan
(Ky, ghi r6 ho tén) (Ky tén, déng dau)
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Phu luc 4

Mau sb 2
TONG HQP BAO CAO HANG NGAY THUC HIEN TRIEN KHAI KE
HOACH TIEM CHUNG VAC XIN COVID-19
(Danh cho tuyén tinh, thanh pho)

Tinh/TP..ceeiiecie
Tong sé ddi tegng dang ki tiém chung: .......... ,
Ngay ........ loid........
Téncosoy | S6d6i | Sovac | Sovac | S6 | S6 vac S6 S6TH | S6TH
té tuong xin | xinst | vac | xincon | truong phan | tai bién
tiém nhan | dung | huay lai hop ng nang®
chung hoén thong
tiém thuong?
chung?
CSYT
dang ki
tiém 1
CSYT
dang ki
tiém 2
1B4o cdo truong hep chéng chi dinh
S6 trudng hop hoan tiém:
LY dO KhA&C:......coeveveiececeeccce e,
2 B4o cdo cu thé cac truong hop phan wng thong thwong
Phan g thong thuong
Pon vi S6t <39 °C Sung, dau tai chd tiém Triéu ching khéac
Don vi dang ki
tiém 1
Don vi ding ki
tiém 2

3Bao cdo truwong hop tai bién ning sau ti¢ém ching:
Liét ké cac trrong hop va mé ta ngan gon tirng trudng hop:

STT | Ponvi Ho va tén Ngay sinh | Mo ta (triéu ching, dién bién,
cach xtr tri, két qua... )

Timng trudng hop dugc béo cao chi tiét theo phiéu diéu tra tai bién nang sau tiém ching
tai thong tu 34/2018/TT — BYT ngay 12 thang 11 nam 2018.

Ngay ........... thang ........ nam 2021
Nguwoi tong hop Thu truéng co quan
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky tén, dong dau)
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BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 4433 /BYT-QLD Ha Ni, ngay 31 thang 05 nam 2021
Vv tang cuong tiép can vac xin phong
Covid-19
Kinh gui:
- Uy ban nhan dan cc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Cac doanh nghiép san Xudt, xuat nhap khau thuoc
- Céc doanh nghiép, to chirc c6 ngudn cung vic xin phong Covid-19

(Sau day goi la cac don vi)

Thuc hién chu truong cia By Chinh tri, chi dao ctia Chinh phu, Thu tudng
Chinh phi, Bo Y té di c6 cac Cong van s6 406/QLD-PK ngay 27/1/2021, s6
1438/QLD-KD ngay 23/02/2021 va s 2511/QLD-KD ngay 22/03/2021 khuyen
khich cac tap doan, doanh nghiép nhanh chong tlep can vac xin phong Covid-19. DBé
tao diéu kién cho cac don vi trong viéc nhap khau vic xin phong Covid-19 cho nhu
cau cap bach, Bo Y té dé nghi:

1. Trong qua trinh dam phan, ky két hop dong véi co s& san xuat hodc cung
g vic xin, cac don vi luu ¥ mot s6 ndi dung sau:

- Vi cac vic xin d3 duoc To chirc Y té thé gidi (WHO) phé duyét st dung
trong tinh trang khan cip (tir cac co so san xult: AstraZeneca, Pfizer, Moderna,
Sinopharm, Johnson & Johnson ...), Bo Y té s& xem xét phé duyét trong thoi gian
05 ngay lam viéc khi nhén du h6 so hop phap, hop 1é va kém theo uy quyén chinh
thirc ciia co so san xuat vac xin phong Covid-19.

- V6i cac vic xin dd dugc cac quoc gia khac phé duyét nhung chwa dugc WHO
phé duyét sir dung trong tinh trang khan cap, Bo Y té s& xem xét, phé duyét trong
thoi gian 10 ngay lam viéc khi nhan dugc du hé so hop phap, hop 18 va kém theo ty
quyén chinh thic cta co s¢ san xuét vac xin phong Covid-19.

- Khi 1am tha tuc nhap khau vic xin vao Viét Nam, cac don vi khan truong gui
hd so chét luong theo quy dinh (bao gém Gidy chimg nhan xuit Xuong cua co so
san xuat va/hoic Glay chtrng nhan chat lugng cua co quan quan ly) de Vién Kiém
dinh Quoc gia vic xin va sinh pham y té (NICVB) thuc hién viée cap Gidy ching
nhan xuét xudng trong vong 48 gio theo khuyen cao cua WHO dé dam bao chat
lugng, tranh viéc nhap khau vic xin khong rd ngudn gbc,

- Truong hop céc doanh nghiép, to chirc chua c6 kinh nghiém, chua du diéu
kién nhap khau vic xin theo quy dinh dé nghi lién hé véi cac don vi du diéu kién
nhap khau vac xin dé phdi hop thuc hién. Pbi véi cac don vi khong c6 kha ning
tiém chung, B Y té s& chi dao cac don vi trong nganh y té to chtic tiém chung cho
nguoi dan.

2. B6i voi cac dia phuong, don vi ¢6 kha nang nhap khau, tiép can ngudn cung
véc xin phong Covid- 19 néu trén, B Y té s& tao dicu kién cap phep nhap khau,
kiém dinh va chi dao t6 chtrc cong tac tiém chung dam bao tién do, an toan, hiéu
qua.



‘ Trong qua trinh trién khai, néu can thém thong tin, dé nghi cac (:’IO'n vi lién hé
vé BO Y té (Cuc Quan ly Duoc - SDT: 0913510464; 0963837797) dé dugc hudng
dan.

Tran trong cam on su hop tac./.
Noi nhin: KT. BQO TRUONG
- Nhu trén; SN
- Thu tuéng Chinh phu (dé b/c);
- Céc Ph6 Thi tuéng Chinh phu (dé b/c);
- B6 trudng (dé b/c);
- Céc Thur truong BO Y t6;
- Van phong Chinh phu;
- Cyc: KHCN&DT, YTDP; Vu: HTQT, KHTC;
- Cong TTDT BYT, Website Cuc QLD;
- Luu: VT, QLD.




DANH SACH CAC CO SO DPUQC CAP GIAY CHUNG NHAN PU PIEU
KIEN KINH DOANH PHAM VI NHAP KHAU VAC XIN, KINH DOANH
DICH VU BAO QUAN VAC XIN

(Cap nhat dén ngay 13/5/2021)

| STT |

Tén doanh nghiép

Dia chi

Cong ty TNHH mot thanh

- vién Duoc Sai Gon

SH 18-20 Nguyén Truong T, Phuong 12,
Quan 4 TP Ho Chi Minh

Cong ty TNHH DKSH

S6 23, Pai 16 Doc Lap. Khu cong nghiép

2 e Vi¢t Nam - Singapore, phuong Binh Hoa,
P A ] ; = :
§ e i thi xa Thuan An, tinh Binh Duong
Fogab 181 Nguyén Dinh Chiéu, Phuong 6, Quan
3 nhdp khau Y té Thanh 3, TP. H Chi Minh
 phd H Chi Minh :
Cong ty C6 phan Der'L Lau 2- %»4 5- 6 Toa nha 509-515 duong To
4 pham Trung wong Hién Thanh, phuong 14, quan 10, TP. H6
i oduphd Chi ‘vah
5 Cong ty Co phan Dum, 32 55 Dxcn Blm Phu phuong, DPa Kao,
© My pham May quan 1, thanh phé Ho Chi Minh
6 Cong ty Co phan Dugc 270A Ly Thuong Kiét, Phuong 14, Quan

Dai Nam

- Chi nhanh Cong ty

- INHH Zuellig Pharma

I() TP Ho (hl Minh

Lo 5- Puong s6 2- khu cong nghi¢p Tan
Tao- Quan Binh Tan - tp. H6 Chi Minh

- Chi nhanh Céng ty Co6
i phan Dugc pham Thiét bj
v té Ha Noi

Chi nhanh Cong ty Co

phan Dugc pham Nam Ha

475D Lé Trong Tén, Phui‘mg Son Ky,
Quan Tan pht, thanh pho H6 Chi Minh

S6 423 Vi 'Iténg Phan, phuong Khuong
binh, quan Thanh Xuan, thanh pho Ha
Noi

' Cong ty co phan vacxin
- Viét Nam - Chi nhanh

thanh pho Ho Chi Minh

7
| Viét Nam
8
9
10
11

- Cong ty C6 phan Duoc
“pham Minh Dan

So 198 Hoang Vin T}}L_l, phuc’mg 09, quan
Phu Nhuan, thanh pho H6 Chi Minh

Lo E2, Duong N4, Khu cong nghiép Hoa
Xa, Phuong Loc Hoa, Thanh pho Nam
Pinh, tinh Nam Dinh.




Medcomtech

STT Tén doanh nghiép Dia chi
|5 | Cong ty TNHH MTV Vac | S6 1 Yersin, Phuémg Pham Binh Ho,
~ | xin va sinh pham sé 1 Quan Hai Ba Trung, Thanh Pho Ha Noi
- G X ) Ay
' Cong ty TNHH Mot | S0 H Llll" \\?‘.}: '\i D“"S”fg W Kg“
13 | thanh vién VIMEDIMEX | (08 N8RICP Viel Nam - singapore 2,
‘ Phudong Hoa Pha, Thi xa Thuan An, tinh
Binh Duong P o
i Binh Duong
14 Cong ty CP Dugc pham S6 2, Hang Bai, P. Trang Tién, Q. Hoan
tlmt bi y té Ha Noi | Kum TP Ha noi
15 | C¢ ong ty Co phan Duoc - 102 Phan Dinh Phung, phuong Hai Chau,
" | Thietbi Y t¢ Pa Ning thanh ph6 Da Ning
Chi nhanh Céng ty Co 27B Nguyén Dinh Chiéu, phuong Da Kao,
16 phan Dugc pham Thiét bj an 1. thant hé Ho Chi Minh
\ILI"IH\OI ~quan 1, thanh pho Ho Chi Min
Cang ty C6 phan Tap S6 5 Lang Ha, Phuong Thanh Cong, Quén
17| doan Dugc pham va Ba Dinh, Thanh phd Ha Nai
Thuong mai Sohaco P s
18 Cong ty TNHH Thuong Tang 3. 61 Cao Thang, Phuong 03, Quan
. mai va Dugc pham Sang Thanh phd Ho Chi Minh.
Culiphaniv Cong oy ~ 148 Hoang Hoa Tham, Phuong 12, Quéan
19 phan Dugc phim Eco Tan Binh, Thanh phé Ho Chi Mmh
([P Ha Noi1) P
Cone tv C6 phin Vacxin | S0 180 duong Truong Chinh, Phuéng
1 gt el * | Khuong Thuong, Quan Déng Pa, TP. Ha
Vi¢t Nam =
Noi.
| .| Phong507-510, tang 5, toa nha The
) - Cong ty Co phan Thi¢t bi | Golden Palm, s6 21 Lé Van Luong,
~ |y t¢ Medinsco - Phuong Nhan Chinh, Quén Thanh Xuan,
' Thanh pho Ha Noi
Cone tv Cé phin S6 nha 61, ngd 291 Khuong Trung,
el D e Phuong Khuong Trung, quan Thanh

- Xuan, TP. Ha N1

1o

, | Cong ty TNHH Sanofi-
3 gt
 Aventis Viet Nam

S6 10 Ham Nghi, Phuong Bén Nghé,
'Quan 1, Thanh pho H6 Chi Minh




Tén doanh nghiép

Coéng ty C6 phan TAVO
Pharma

bia chi

5 3'77Cau Xeo Plurom. Tan Quy, Quan Téan
i Phu, Thanh phd Ho Chi Minh;

Cong ty C6 phan Duoc

; 6A3 Quoc 16 60, phuong Phi Tan, thanh

25
“7 | pham Bén Tre ‘ pho Bén Tre, tinh Bén Tre
26 | Cong ty ¢o phdn duuu 1 Sb 24 Nguyén Thj Nghia, phuong Bén
~ ligéu Trung vong 2 Thanh, quan 1. thanh pho Ho Chi Minh
17 Céng ty C6 phan GON 88 duong Pham Thi Tanh, phudng 4,
I SA Quan 8, Thanh phé H6 Chi Minh;
Phong 22-115, Tang 22, E. Town Central,
28 | Cong ty TNHH MSD HH  So 11, Buong PBoan Van Bo, Phuong 12,
Quén 4, Thanh phd Ho Chi Minh.
Cone tv TNHH Pfiser | 7€ 13. TNR Tower, 180-192 Nguyén
29 Vi ‘%I\? m‘) : Cong Tra, Phuong Nguyen Thai Binh,
. Quén 1, Thanh pho Hé Chi Minh,
o ipri i SO SLngd 205, ngach 323/83, dudng
| 30 ({;orl@MT\ h( i Xuén Dinh. phuong Xuan Dinh, quan Bic
o e Tir Liém, thanh phé Ha Noi
e amd o h s 80 67, Pho Nguyén Vin Trdi, phudng
x 31 C;) 5 ni;l”I)‘ (i:)"})}:srl:(’:[)l([‘(.}y’z‘l Phuong Li¢t, quan Thanh Xuan, thanh
| pham frung uong LFE1 | 5hé Ha Néi
: g j
! ox . - Tang 12, Toa nha Vietcombank, So 5
32 zojngh‘y_ TN_P\‘,HEIJ?\I'TV““)’” ' Céng truong Mé Linh, Phudng Bén Nghé,
b L Quan |, Thanh ph() H6 Chi Minh.
13 Congty Co ph?m Xuat So | 38 (mmL Vo, Phucng Kim Ma, Quan
“7 | nhap khau Y té Viét Nam | Ba Dinh, Thanh Phd Ha Noi
| P
L - Tang 18, Toa nha A&B, 86 76, Puong Lé
34 Cong &y TN“H.. ' Lai, Phuong Bén Thanh, Quan 1, Thanh
AstraZeneca Viét Nam
pho Ho Chl Mmh
Phong 702 va 703. Tann 7, Toa nha
35 Cong ty TNHH Dugc - Metropolitan Tower, $6235 duong Pong
7 pham GSK Viét Nam Khoi, phuong Bén Nghc Quan 1, Thanh
phd Ho Chi Minh
!
STT | Tén doanh nghiép Dia chi
Tmns_ tam Nghu.n clru |
36 | san xuat vae xin va sinh | 135 Lo Buc, quan Hai Ba Trung, Ha Ngi
l
|

pham y té




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 983 /QP-BYT Ha Ngi, ngay Q1. thang 02 ndm 2021

QUYET PINH

Phé duyét c6 diéu kién vic xin cho nhu ciu cip bach trong
phong, chong dich bénh COVID-19

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Ludt phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QHI12 ngay 21
thang 11 nam 2007;

Can cir Ludt Duwgc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 niam 2016;

Can cit Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cu Nghi dinh 0 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua

Chinh phii sira doi, bé sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi qudn Iy nha nuwée ciia Bé Y té,

Can cur Nghi dinh s6 104/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh
phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

Can cit Nghi dinh sé 75/2017/NP- -CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bg Y té;

Can cu Quyet dinh Sq 447/0P-TTg ngay 01 thadng 4 nam 2020 cua Thi tuong
Chinh phu vé viéc cong bo dich COVID-19;

Can cir dé xudt cia Hoi dong tw van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyen
lieu lam thuée doi véi vic xin, sinh pham tai cudc hop ngay 28 thang 01 nam
2021 vé dir liéu chdt lwong, an toan va hi¢u qua cua vdc xin do Cong ty TNHH
AstraZeneca Viét Nam cung cap,

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Y té dw phong; Cuc truong Cuc Quan ly
Duoc; Cuc truong Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tgo,

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét c6 diéu kién vic xin cho nhu cau cap bach trong phong,
chéng dich bénh COVID-19 theo quy dinh tai Piéu 67 Nghi dinh 6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc (Nghi dinh 54/2017/ND-CP), cu thé:

1. Tén vac xin: COVID-19 Vaccine AstraZeneca



2. Thanh phén hoat chat, nong do/ham luong: MJi liéu (0,5ml) chira: véc xin
COVID-19 (ChAdOx1-S tai td hop) 5 x 10™ hat vi rut (vp).

3 Dang bao ché: Dung dich tiém.

4. Quy céach dong goi:

a) Hop 10 lo, mdi lo chtra 8 1iéu, mbi lidu 0,5ml;
b) Hop 10 lo, mbi lo chira 10 liéu, mdi lidu 0,5ml.
5. Tén co s& san xuit - Nugc san xuat:

a) Catalent Anagni S.R.L - Y.

b) CP Pharmaceuticals Limited - Anh.

c) IDT Biologika GmbH - brec.

Co so san xuét c6 thé duoc thay d6i can ctr vao kha nang cung cap véc xin tai
thoi diém co s& nhap khau ndp Ho so dé nghi cip phép nhap khau vic xin theo quy
dinh tai Piéu 67 Nghj dinh 54/2017/ND-CP.

6. Tén co s& dé nghi phé duyét vac xin: Cong ty TNHH AstraZeneca Viét
Nam.

Diéu 2. Cac diéu kién di kém vigc phé duyét vac xin COVID-19 Vaccine
AstraZeneca cho nhu cau cap bach trong phong, chong dich bénh Covid-19 dugce
ban hanh tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 3. Trach nhiém cua cac don vi:

1. Cuc Quan Iy Duogc ¢0 trach nhiém:

a) Cap phép nhap khau vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca theo quy

diqh tai Piéu 67 Nghi dinh 54/2017/ND-CP khi nhan duoc hd so cla co sd nhap
khau.

b) Thyc hién dung quy dinh cua phap luat vé quan 1y nhap khau, quan 1y chat
lwong véc xin nhap khau.

2. Cuc Khoa hoc Cong nghé Yé Dao tao cO trach nhiém le‘1m~ dau mbi triér} khai
danh gid 1am sang tai Viét Nam vé tinh an toan va tinh sinh mién dich cta vac xin
COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

3. CucY té Dy phong c6 trach nhiém xay dung ké hoach tiém ching va t6
chtrc trién khai, huéng dan tiém chung, gidm sét trong qua trinh tiém chung, theo
ddi phan Umg sau tiém chung va t6 chirc viéc bao cdo, tong hop thong tin, dir lidu
tiém chung vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

4. Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh phém y té c6 trach nhiém tién
hanh kiém dinh vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca trudc khi dua ra sir dung.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong Bo; Cuc trudong Cuc Quan 1y Duoc;
Cuc trudéng Cuc Khoa hoc Coéng nghé va Pao tao; Cuc truéng Cuc Y té du
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phong; Vu truéng Vu K& hoach Tai chinh; Vu truéng Vu Phép ché; Giam dbc
Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam va Thu truong cac don vi ¢6 lién quan chiu
trach nhi€m thi hanh Quyét dinh nay./.

- Nhu Diéu 5;

- BT. Nguyén Thanh Long (dé b/c);
- Cac Thir trudng (dé p/h chi dao);
- Cong TTPT BYT;

- Luu: VT, QLD.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG

- Truwong Quéc Cuong



PHU LUC
Cic diéu kién di kém viéc phé duyét vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca
cho nhu céu cip bach trong giai doan phong, chdng dich bénh COVID-19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 /OP-BYT ngay thang nam 2021 cua
B truong B Y té)

1. Vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca dugc phé duyét dua trén dir liéu
an toan, chat luong va hiéu qua do Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam (sau day
gol tat 1a AZ) cung cap cho By Y té Viét Nam tinh den ngay 28/01/2021 va cam
két cua AZ vé viée céc tai liéu da cung cap cho B9 Y té Viét Nam cling dong thot
la tai liéu AZ da ndp va danh gia boi MHRA.

2. AZ c6 trach nhiém phan hoi kip thoi cac yéu cau tir BO Y té Viét Nam dé
b6 sung thém dir liéu hodc cac yéu cau khac cé lién quan dén vac xin COVID-19
Vaccine AstraZeneca va chu dong cung cap, cap nhat cic thong tin méi co lién
quan dén vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca cho Bo Y té Viét Nam trong
sudt qua trinh phat trién san pham.

3. AZ phai chiu trach nhi€ém dam bao céc diéu kién san xuét tai co s& san xuat
vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca nhap khau vao Viét Nam va dam bao an
toan, hiéu qua va chat luong cta 16 vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca nhap
khéau vao Viét Nam.

4. AZ phdi hop v6i don vi phan phdi, str dung vic xin COVID-19 Vaccine
AstraZeneca trién khai hé thong canh giac duoc toan dién doi véi vac xin nay tai
Viét Nam theo quy dinh cua phap luat.

5. AZ phai phéi hop voi Cuc Khoa hoc Cong ngh¢ va Dao tao trong viéc tlen
hanh trién khai danh gia lam sang tai Viét Nam v¢ tinh an toan va tinh sinh mién
dich cua vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

6. AZ phai phdi hop voi Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh phém y té
vé xay dung ké hoach kiém dinh; cung cip mau thir, nguyén vat lidu, hoa chat thir
nghiém va cac van d¢é lién quan khéac cho viéc kiém dinh cac 16 vic xin COVID-19
Vaccine AstraZeneca trudce khi dua ra stir dung.

~ 7. AZ phai phdi hop véi Cyc Y t& dy phong huéng dan viée béo quan, phan
phoi va su dung vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca cho cac co so tiém
chung.
8. AZ phai phoi hop v6i BY Y t€ Viét Nam d¢ trién khai quan trj risi ro doi voi
vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca trong suot qua trinh luu hanh tai Viét
Nam.

9. Vige su dung vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca phai theo huéng
dan ctia Bo Y té Viét Nam.
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