UBND TINH THANH HOA  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Sb: 4756 ISYT-NVY Thanh Hoé, ngay 18 thang 10 ndm 2023
V/Iv Ting cuong quan 1y vic xin,
dam bdo an toan tiém chung trén
dia ban tinh

Kinh gtri:
- Trung tim Kiém soat bénh tat tinh;
- Cac Bénh vién cong 1ap va ngoai cong lap;
- Trung tdm y té cac huyén, thi x4, thanh pho;
- Cac co s¢ tiém ching tu nhan trén dia ban tinh.
(sau ddy goi tat 13 cac co so tiém chung)

Trong thoi gian qua, cac co sd tiém chiing phat trién nhanh vé s6 lugng, nhin
chung di thuc hién tét cic quy dinh tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cta Chinh phi quy dinh hoat dong vé tiém chung, Thong tu sb
34/2018/TT-BYT quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Nghi dinh 104/2016/ND-CP;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phii quy dinh vé sta
d6i, bo sung mot sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham
vi quan 1y nha nudc ciia Bo Y té; Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018
ctia B Y té quy dinh vé Thuc hanh tot bao quan thube, nguyén liéu lam thudc. Tuy
nhién trong qué trinh hoat dong van con mot sb ton tai kha pho bién nhu: Viéc duy
tri dép ing diéu kién vé trang thiét bi, nhat 13 nhan luc sau khi cong bd co so du
diéu kién tiém chung chua duoc quan tim diing muc; cong tac quan 1y vac xin va
thuc hién cong bd, duy tri dap tng quy dinh vé thuc hanh t6t bao quan thubc,
nguyén liéu 1am thubc (GSP) chua dugc chu y; tinh trang luu giit, bao quan vic xin
dai ngay tai co sd tiém ching khong dap img GSP vé bao quan vic xin van xay ra,
tiém an rai ro, khong dam bao an toan tiém chung.

Nham nang cao chat lugng, hiéu qua, an toan trong tiém chiing tai cac co sO
trén dia ban tinh, S& Y té dé nghi cac don vi thuc hién nhimg noi dung sau:

1. Cac co s tiém ching

-Dbi véi cac co so tiém chung dd duoc cap Gidy chimg nhan da diéu kién tiém
chung theo Thong tu s6 12/2014/TT-BYT ngay 20/03/2014, dugc hoat dong dén
hét thoi gian ghi trén gidy ching nhan (trong vong 05 nam, ké tir ngdy cap) dén nay
da hét han: Ra soat cac diéu kién vé co so vat chat, trang thiét bi, nhan luc theo quy
dinh tai Nghi dinh 104/2016/ND-CP, Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP dé thyuc hién
cong bd co so du didu kién tiém ching theo quy dinh.
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- Ddi voi cac Tram Y té sau khi sap nhap: Thuc hién cong bd co s& du diéu
kién tiém chung cho co s& mdi theo quy dinh tai Nghi dinh 104/2016/ND-CP, Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP.

Hb so kém theo van ban thong bao co so du didu kién tiém chung co sd tiém
chung hoan thién theo cac biéu mau tai phu luc 1 (dinh kém cong vin), guri truc
tuyén qua dia chi Hé thong dich vu hanh chinh cong: http://hcc.thanhhoa.gov.vn
hoac truc tiép vé Trung tdm Phuc vy hanh chinh cong tinh, s6 28 Pai 10 Lé Loi,
phudng Pién Bién, thanh ph Thanh Hoa, tinh Thanh Héa.

- Pbi v6i cac co s6 tiém chung 1a co s& kham bénh, chira bénh thi ngoai viéc
dap tmg cac quy dinh tiém ching tai Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP, con phai dap
tmg cac quy dinh vé kham bénh chita bénh theo Luat kham chita bénh sb
40/2009/QH12B (bao gom diéu kién ddi véi nguoi hanh nghé kham bénh, chira
bénh va co so kham bénh, chita bénh, quy dinh chuyén mon ki thudt trong kham,
chita bénh,........... diéu kién dam bdo cong tac kham, chita bénh).

- P6i v6i cac co sd tiém ching ¢ hoat dong luu gitt, bao quan vic xin tai don
V1.

Chi dugc cung cép dich vu tiém chung sau khi da thuc hién vi¢c cong bd du
diéu kién tiém ching va cong bd dap img GSP vé bao quan vic xin. Ngudi ding
dau co so phai chiu trach nhiém trudc phap luat vé viéc cong bd va hoat dong tiém
chung, bao quan véc xin cta don vi minh.

Hb so dap tng tiéu chuan GSP vé bao quan véc xin cta co s& hoan thién ndp
tai van thu S6 Y t& (bao gém vin bén théng bdo ddp iing thwce hanh tét bdo quan
thuéc, nguyén liéu lam thuéc theo Mau sé 01 Phu luc VII ban hanh kém theo T hong
tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018; Ban bdo cdo tw danh gid dat yéu cau theo
mau tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng i sé 36/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018, guri kem theo cong van)

- Pbi véi cac co sd tiém chung da thuc hién viéc cong bd co sé du didu kién
tiém chung:

+ Thuong xuyén ra soat, danh gia lai céac diéu kién vé co so vat chat, trang
thiét bi, nhan sy, qui trinh tiém ching, cdc quy dinh vé tiép nhan, van chuyén va
bao quan vic xin, van ban théng bao co s du diéu kién tiém ching cia don vi. Khi
c6 su thay d6i mot trong cac ndi dung da cong bd (tén co sO, nguoi dung dau co so,
dia diém, thoi gian thuc hién tiém chung, nhan lyc tham gia ...), cac don vi phai
bao cdo bang vin ban vé S¢ Y té dé dugce hudng dan theo quy dinh;

+ Nghiém tac thuc hién quan 1y d6i tuong va cap nhat thong tin tiém chung
trén phan mém Hé thdng quan 1y thong tin tiém chung Qudc gia. Cac co sé trién
khai tiém ching vac xin dich vu bao céo sb liéu tiém chung dinh ky hang thang


http://hcc.thanhhoa.gov.vn/
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(truée ngdy mung 5 cia thang tiép theo) vé Trung tAm Y té huyén, thi x3, thanh phd
trén dia ban theo quy dinh (theo mdu phu luc 3).

+ Nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching phai dugc tp huan chuyén
mon vé tiém chung va c6 chimg chi dao tao vé thuc hanh tiém ching an toan theo
quy dinh. Hang nim phai dugc dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén theo quy
dinh tai diéu 5 Thong tu 22/2013/TT-BYT ngay 09/8/2013 ctia BO Y té hudng dan
dao tao lién tuc cho can bo y té: P61 voi can bod y té da duoc cép chung chi hanh
nghé va dang hanh nghé kham bénh, chita bénh c6 nghia vu tham gia dao tao lién
tuc t6i thiéu 48 tiét hoc trong 2 nam lién tiép; Can b y té khong thudc trudng hop
quy dinh 13 can bo y té da duoc cap ching chi hanh nghé c6 nghia vu tham gia dao
tao lién tuc tdi thiéu 120 tiét hoc trong 5 nam lién tiép, trong do mdi nam tbi thiéu
12 tiét hoc.

- Pbi voi cac co sd tiém chung da cong bd co so du diéu kién tiém chung,
nhung chua thuc hién cong bd GSP hoic khong dap tmg GSP vé bao quan vic xin
thi khong dugc phép luu gitr, bao quan vac xin dai ngdy tai co so; viéc tiép nhan,
bao quan vac xin trong budi tiém chung thuc hién theo quy dinh tai Piéu 8 Nghi
dinh 104/2016/ND-CP 4p dung véi diém tiém ching c¢6 dinh, diém tiém chung luu
dong.

2. Trung tAm Y té cac huyén, thi xa, thanh phé

- Ra soat danh sach cac co so tiém chung (bao gom cac Bénh vién Pa khoa
huyén, Tram Y té, cac co so tiém chung tu nhan) dang thuc hién ti€ém ching trén
dia ban, bao cao b'flng van ban (theo mau phu luc 4) gui vé So Y té qua hé théng
TD Office trudc ngay 25/10/2023.

- Tong hop sb lidu bao cdo vé tiém chung cua cac co sd tiém ching trén dia
ban, bao céo dinh ky hang thang (trudc ngay mung 10 ctia thang tiép theo) vé Trung
tam Kiém soat bénh tat tinh dé tong hop bao céo theo quy dinh; giam sat hd tro,
d6n ddc cac co sé tiém chung trén dia ban str dung Hé théng quéan 1y thong tin tiém
chung Qudc gia trong quéan 1y cac hoat dong tiém ching tai don vi.

- Thuong xuyén theo ddi, giam sat viéc tuan thii cac quy dinh vé an toan tiém
chung va GSP cua céac co s& tiém chung hoat dong tai dia ban, néu phat hi¢n dau
hiéu vi pham, kip thoi bdo cédo voi co quan quan 1y (S& Y té, Chinh quyén dia
phuong) dé to chirc kiém tra chan chinh, xur 1y cac hanh vi vi pham.

3. Trung tim Kiém soat bénh tit tinh

- Chu tri, phéi hop v6i cac don vi lién quan khan truong dao tao; dao tao lai
kién thtrc chuyén mon, ky thuat trong cong tac tiém chung cho cac co sd trén dia
ban tinh; Hudng din cac co s cip nhat théng tin tiém ching trén phan mém Hé
thong quan ly thong tin tiém ching Quoc gia, theo doi viéc chap hanh ché do bao
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cao vé tiém chung, don doc, chan chinh; Tich cuc, chu dong, kip thdi tham muu
cac van dé co lién quan dén cong tac tiém chuing thudc tham quyén cua SO Y té.

- Tong hop sb lidu bao cdo vé cong tac tiém chung cua cac Trung tim Y té
huyén, thi x4, thanh phd, bao cdo dinh ky hang thang, quy vé SO Y té dé tong hop
bao céo BY Y té, UBND tinh.

4. V& cong tac thanh tra, kiém tra, giam sat:

Giao Phong Nghiép vu Y 1a dau méi theo ddi vé hoat dong tiém ching, chu
tri, phéi hop v6i Thanh Tra so' Y té, Phong Nghiép vu Dugce va cac don vi lién quan
tham muu t6 chirc kiém tra sau cong bd, kiém tra dot xudt, xu 1y cac hanh vi vi
pham phap luat cua co so tiém chung dong trén dia ban thudc tinh quan ly. Giao
thanh tra s& Y té dua nhiém vu thanh tra hoat dong tiém chung vao ké hoach thanh
tra hang nam dé chu dong khic phuc, chin chinh cac ton tai cia co s& tiém chung;
tham muu t6 chirc thanh tra dot xuat khi phat hién dau hiéu vi pham.

bé nghi UBND cac huyén, thi xa, thanh phé chi dao cac co quan, don vi chirc
nang thuong xuyén thanh tra, kiém tra, giam sat viéc chap hanh cac quy dinh cia
phap luat ddi voi cac co s tiém chung hoat dong tai dia ban, nhét 13 cac co sé tiém
chung ngoai cong lap (tu nhan), chi dong xu Iy theo thAm quyén hodc dé xuit so
Y té xir 1y cac hanh vi vi pham.

Trong qua trinh thyc hién cong vin nay néu c¢6 vudng mac, lién hé Ths Ha Thi
Mai, chuyén vién phong Nghi¢p vu Y, BT: 0915908517 dé duoc huong dan./.

Noi nhén: KT. GIAM bOC
- Nhu trén (th/h); ) PHO GIAM POC
- UBND cac huyén, thi xa, thanh pho (p/h);

- UBND tinh (dé bao céo);

- Website s Y té;

- Luu: VT, NVY htm (02).

D6 Thai Hoa
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