PHONG TIEM CHUNG VACXIN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DICH VU PHONG THO Dgc lap - Tw do - Hanh phie

S6: 01/TCDV Phong Thé, ngay 13 thdng 5 ndm 2024

: ~_ THONG BAO PAP UNG
THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(GSP)
Kinh giri: S& Y té tinh Lai Chau.
Tén co s6: Phong tiém ching vic xin dich vu Phong Thé

Bia chi kho bao quan: SO nha 21,T4 dan phd Hoa Binh, thi trAn Phong Thd,
huyén Phong Tho, tinh Lai Chau.

Nguoi lién hé: Luu Hiru Thuan. Chirc danh: Chu c& sé

Dién thoai lién hé: 0986 195 288 Email (huuthuanbvpt@gmail.com).
Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén: Nguyén Thi Thiy, nim sinh: 1985
Sé Chumg chi hanh nghé duge: 155/CCHN-D-SYT-LCH

Noi cép: S& Y té Lai Chau ; ndm cép 2019.

Co s¢ ching toi thuc hién viéce tiép nhan, bao quan, sir dung véc xin trong
hoat dong tiém chung phong bénh cho ngudi theo quy dinh tai Nghi dinh s6
104/2016/ND-CP cua chinh phii quy dinh vé Hoat dong tiém chung, Thong tu s6
34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 clia B Y té vé thyc hién mot s6 diéu ctia Nghi
dinh so 104/2016/ND-CP cutia chinh phu quy dinh vé Hoat dong ti€m chung; Nghi
dinh s6 13/2024/ND- CP, ngay 05/02/2024 cua Chinh phu stra ddi, bd sung mot s6
diéu ctia Nghi dinh sb 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cta Chinh phu vé quy
dinh hoat dong tiém chung.

Thuc hién quy dinh tai Luat dugc va Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22
thang 11 nam 2018 cua Bo Y té quy dinh vé Thuc hanh tdt bao quan thude, nguyen
liéu 1am thubc, sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau; sau khi tién
hanh tu thanh tra va dénh gia dat yéu cau; co sO chung toi xin thong bao dap tng
tidu chudn GSP d6i véi pham vi bdo quén thudc trong quy dinh vé chirc ning
nhiém vu cta ching t6i néu trén.

Chiing t6i xin cam doan thyc hién déy du cac van ban phép luét, cac quy che
chuyén mon dugc c6 lién quan.

PAI DIEN CO SO

Luwu Hitu Thuin




Kém theo: Ban scane

1. Gidy CCHND ngudi phu trach chyén mén
2. Gay dang ky kinh doanh

3. Hb so tong thé (TLKT)




UBND HUYEN PHONG THO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG TAI CHINH - KE HOACH Déc lap - Tw do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN PANG KY HQ KINH DOANH
S6: 23B8001935
Ding ky lan dau: Ngay 05 thang 05 nam 2023
1. Tén h{ kinh doanh: HO KINH DOANH LUU HUU THUAN

2. Dia diém kinh doanh: S6 nha 021, duong Dién Bién Phu, td déan pho Hoa Binh,
thi trdn Phong Tho, huyén Phong Tho, tinh Lai Chau

Dién thoai: 0986.195.288 Fax:
Email: Website:
3. Nganh, nghé kinh doanh:
ST et et T S T an poinhl Doy Mol a % 0 oze VA npimh
| Hoat dong y té du phong =869 fO
2 Hoat dong cua cac phong kham da khoa, chuyén khoa 86201

(Ghi chti: H§ kinh doanh dugc quyén kinh doanh nganh, nghé kinh doanh c6 diu
kién ké tir khi c6 du diéu kién theo quy dinh cta phap luat)

4. Vén kinh doanh: 500.000.000 dong
5. Chi thé thanh 1ap hd kinh doanh: Ca nhan
6. Théng tin vé dai dién h§ kinh doanh:
Ho va tén: LUU HUU THUAN
(G161 tinh: Nam
Sinh ngay: 17/10/1986 Dan tdc: Kinh Qudc tich: Viét Nam
Can cude cong dan sb : 012086000268
N@ay cdp: 04/04/2021 Noi cép: Cuc Canh sét Quan ly hanh chinh ve trat tu xa hoi

Noi dang ky ho khau thuong tru: S6 nha 27, dudng Nguyén Vin Trdi, t6 dan phd
Hitu Nghi, thi trdn Phong Thé, huyén Phong Tho, tinh Lai Chau

Chd & hién tai: S6 nha 27, duong Nguyén Vin Troi, t6 dan phd Hiru Nghi, thi tr an
Phong Tho, huyén Phong Thd, tinh Lai Chau

KT.TRUONG PHONG
P. TRUO’NG PHONG

%’o, 7, énrfgl riin




SOY TE TINH LAI CHAU  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
S6 hiéu: /55 /CCHN-D-SYT-LCH
Cép l4n 1

UYEN THI THUY.

S6 Chirng minh nfian dan: 135238082; ngay cip: 23/9/2008.

Noi c¢ap: Cong an tinh Vinh Phuc.

Dia chi thudng tra: Thon 41, thi trAn Phong Tho, huyén Phong Tho, tinh Lai Chau.
Vin bing chuyén mén: Duoc s¥ dai hoc.

Pham vi chuyén mén: Co s& ban lé thudc, trlr vac xin.

Dii diéu kién hanh nghé dwge véi cac vi tri hanh ngheé sau:
1. Nguoi chiu trdach nhiém chuyén mon vé duwoc cua nhc‘z thuéc

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ve dugc clia quay thudc.
3. Nguoi chiu trdch nhiém chuyén mon vé duoc ciia tii thudc ciia tram y té Xd.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé S duoce cia co sé chuyén ban lé duoc liéu,
thube duoc lzeu thudc co truyén.
Hinh thirc cap Chung chi hanh ngh&: Xét h so.
Chung chi hanh nghé c6 hiéu luc tir ngdy 2/ thang 8 nim 2019. Dugc cap theo
Quyét dinh sb:,77 946 1QP-SYT ngay 2/ thang 8 nam 2019 cua Giém déc S Y té
tinh Lai Chau.

Lai Chéu, ngay 2/ thang 8 nam 2019.
K. GIAM Ir)OC




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc Iip - Ty do - Hanh phic

BAN BO SUNG DANH SACH NHAN SU’
Kinh giri: S& Y té tinh Lai Chau

Tén co s&: Phong tiém ching viic xin djch vu Phong Thd.

Ho tén ngudi phy trach chuyén mon: DSPH Nguyén Thj Thay.

S6 CCHN Duogc: 155/CCHN-D-SYT-LCH. Noi cép: 8¢ Y té tinh Lai Chau.
Nim cép: 21/8/2019.

bia diém kinh doanh: S6 21 16 dan phé Hoa Binh, thj trin Phong Thd, huyén Phong
Tho, tinh Lai Chau.

Dién thoai: 0973 655 485

Nam sinh Trinh Nam tot
ST . .. | Nam | N : , Chtrc do nghiép,
T = vaicn Dia i thuong tri danh | chuyén | Noicap
mon bang
. ‘ Nam 2017.
$6 21 tb dan phé Hoa am
Nguyén Binh, thi trdn Phong TruimgOH
. ’ 2 2 D YD C
U'| Thi Thay 1985 | 1§, huyén Phong Thé, | FTCM | DSPH | ¥ Juee
tinh Lai Chéu Nguyén
Ngiﬁe?]héfz ’Td%?n'ﬁDP Nim
N 101, 3
p | LuuHu | ge¢ HiruNghi, thi trin Phong | PTCM | Bscki | 2023.1ruon
Thuan 2 Al 2 gPbH Y Ha
Tho, huyén Phong Tho, N6i
tinh Lai Chau )
X , Niam
x to dan pho Hoa Binh, thj ;
z 2 * " oA 2010.
Ngl{);en trdn Phong Thd, huyén | Nhén Dicu 10.Trurdm
3 Viet 1982 Ph Thé. tinh Lai ian dusn gbHY
Thuyén ong Cho‘, al g Dugc Thai
< Nguyén
% t6 dan phé Hoa Binh, thi Nam
Nguyen in Phong Thé, huyén | Nhan | Didu |2021.Truom
Khénh 3000 | 4D Thong [ha, Ty e I AT
Linh Phong Tho, tinh Lai vién dudng | g Cao dang
Chau Y t€ Ha No6i

Phong Thé, ngay 25 thdng 4 ndm 2024
Nguoi dai dién trudc phap ludt/chi co sé

Luu Hitru Thuan

Dugc quét bang CamScanner



PHONG TIEM CHUNG VACXIN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DICH VU PHONG THO Doc lap - Tw do - Hanh phiic

: ; BIEN BAN TU KIEM TRA
GSP CUA PHONG TIEM CHUNG VAC XIN DICH VU PHONG THO

T4 kiém tra tién hanh kiém tra kho béo quan véc xin theo nguyén tic
“Thuc hanh t6t bao quén vac xin GSP”.

Thoi gian kiém tra: 11h40 phat ngdy 10 thang 5 nim 2024
L. Thanh phan doan kiém tra gom:

L. C:)ng: Luu Hfru Tl}uﬁn — T4 trudng

2. Ong : Nguyén Viét Thuyén — Thu ky

3. Ba: Nguyén Thi Thay — Thanh vién
IL Noi dung kiém tra

- Kiém tra kho bao quan vic xin theo ndi dung bang kiém ban hanh theo
Thong tu 36/2018/TT-BYT ngay 28/11/2018 cia Bd Y té (Check list)

- Kiém tra hd so téng thé thuc hién kho GSP gém:
+ Nhéan su
+ Nha kho va trang thiét bj
+ Vé sinh kho
+ B&o quén véc xin
+ Quy trinh
+ Hb so, tai liéu luu trit
+ Ty thanh tra
IL. Két qua kiém tra
1. Nhirng viéc da lam dwoc
; - Cén bgf) quén 1y kho véc xin d& duoc tip h}lén vé “Tiéu chuén’thuc hanh
tot bao quan vac xin (GSP)” do Vién V€ sinh dich t€ Trung uwong tap huan.
- Nha kho dugc trang bi: ta lanh bao quéan vic xin (01 ti bao quan véc
Xin ¢ nhiét do +2°C dén +8°C, 02 quat treo tuong, 01 may tinh, 02 ban lam
viéc, 01 tu dung tai liéu.
- Kho dugc vé sinh sach s& nén, tuong, tran kho.
o Viéc xin ’duqc bao (Euén’ trong tu lanh, ¢6 biéu thfeo doi nhiét d§ cua tung
tu 2 lan/ngay (ke ca ngay lé, Tét) va dugc luu trit, cé biéu theo ddi nhiét do.



- C6 céc quy trinh vé bao quéan, xuat, nhap, xtr 1y sy cb, bao dudng ti
lanh,...

- C6 hd so tdng thé vé thuc hién GSP kho véc xin theo huéng dan cua
théng tu 36/2018/TT-BYT cia B Y té.

- C6 hd so vé cong tac tu thanh tra ctia don vi: thyc hién tu thanh tra l4n
dau khi trién khai.
2. Panh gia két qua

Viéc thuc hién GSP kho vic xin cia Phong Tiém ching dich vu Phong Thé
tuong dbi ddy du, cu thé va dat yéu cau theo huéng dén tai Thong tu 36/2018/TT-
BYT ngay 22/11/2018 ctia Bg Y té.

- Nhéan vién quan ly kho da tham gia tap huén “Thuc hanh t6t bao quan
vac xin GSP”.

3. Nhitng cong viéc can khic phuc va hoan thién tiép

Thuc hién GSP cta Phong tiém con mét so ton tai can khac phuc va hoan
thién, cu thé:

- Chua c6 may hut 4m, quat thong gi6, diéu hoa.
I11. Kién nghi ciia doan kiém tra
- B6 sung thiét bi may hut am, quat thong gio, diéu hoa.

Bién ban két thic vao lic 12gid 20 phit cing ngdy di dugc théng qua
céc thanh vién trong bién ban. Bién ban dugc thanh 14p 03 ban co gia tri phap ly
ngang nhau luu ho so 01 ban,

Quan ly kho Thuw ky T6 trudng

5 o A

Nguyén Thi Thity Nguyén Viét Thuyén Luwu Hitu Thuin



_ SOYTELAICHAU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG TIEM CHUNG VACXIN DPéc lap - Tw do - Hanh phiic
DICH VU PHONG THO

Phong Thé, ngay 13 théng 5 ndm 2024

HO SO TONG THE THU'C HIEN GSP

1. Théng tin chung vé co s&

1.1. Thong tin lién hé caa co sé

Tén co sd: Phong tiém chung véc xin dich vu Phong Thé

_ Dia chi: S6 nha 21,T6 dan phé Hoa Binh, thi trdn Phong Thd, huyén Phong
Tho, tinh Lai Chau

Pai dién co s&: Béac s Luu Hitu Thudn
Dién thoai: 0986 195 288
Email: huuthuanbvpt@gmail.com

Tén cén bd phu trach kho: Luu Hitu Thuin

1.2. Hoat ddng dwgrc cap phép cha co sé
- Chirc nang nhiém vu cta phong tiém: Pugc phép tiém ching céc loai vic
xin dich vu theo quy dinh ctia B4 Y té cho phép luu hanh va str dung tai Viét Nam.
- Céc loai véc xin duge Bd Y t& cho phép st dung trong hoat dong tiém chiing,

dugce bao quan, sir dung tai kho vac xin ctia phong tiém gom nhiing loai sau:

Nguén
: Nhiét do bao
STT Loai vic xin Tén thwong mai s A cung
quan okt

Vic xin phong BH-HG-UV-

; 499 d&n +K0 :
BL-Hib-VGB (6 in 1) Infarix Hexa 2°C dén +8°C | Dich vu

Vic xin phong BH-HG-UV-

i 0 % 0 :
BL-Hib-VGB (6 in 1) Hexaxim +2°C dén +8°C | Dich vu

Vic xin ngura cac bénh géy ra

3 | bdi phé cau va ngira viém tai | Synflorix 0,5ml | +2°C dén +8°C | Dich vu
gifra cap tinh

Vac xin nglra cac bénh gy ra
4 | bdi phé cau va nglra viém tai
gifra cap tinh

Prevenar 13

+2°C dén +8°C | Dich vu
0,5ml




Vic xin phong bénh viém da

S5 | day rudt do rotavirut Rotateq +2°C dén +8°C | Dichvu
Vic xin phong bénh viém da b o

6 day ruét do rotavirut Rotavin +2°C dén +8°C | Dich vu
Vac xin phong bénh viém da i A

7 day rudt do rotavirut Rotarix +2°C dén +8°C | Dich vu
Vic xin phong bénh vié :

8 Bac * prong B VIEM 881 Buvax 10meg | +2°C dén +8°C | Dich vu
Viéc xin phong bénh viém gan ;

e g S EngetixB | +2°C &n +8°C | Dichvu
Vic xin phong bénh Ung thu . s 38 0 .

10 ; Gardasil +2°C dén +8°C | Dich vu
CTC 4 chung

1 Vic xin phong bénh Ung thu Gardasil 9 129C dén +8°C | Dich
CTC 9 ching ardasi én ich vu
Vic xin phong bénh viém gan i ¢

12 phong bé g Heberbiovac HB 120C dén +8°C Thckevin
B 1ml
Véc xin phong bénh viém gan | tyeperbi LB ,

13 |g SRETIOVASEE 1 12°C dén +8°C | Dich vy

0,5ml

Vic xin phong bénh viém gan ;

14 | g Engerix B +2°C dén +8°C | Dich vu
Vic xin phong bénh viém gan ’

15 |I'p Euvax B 0,5ml | +2°C dén +8°C Dich vu
Vic xin phong bénh viém gan ey ks i ;

16 Twinrix +2°C dén +8°C | Dich vu
A+B :

17 | Vic xin phong bénh VGA Avaxim-80UI | +2°C dén +8°C | Dich vu
Vic xin phong bénh VGA R a ,

18 Havax 0,5ml +2°C dén +8°C | Dich vu
Véc xin phong bénh viém e ,

19 ] = o VA-Mengoc BC | +2°C dén +8°C | Dich vu
mang ndo do mé cau

5 Vic xin phong bénh viém ndo e o _
Nhit Ban B mojev +2 eén +8°C | Dich vu
Vic xin phong bénh viém ndo 7 o Lk _

21 Jeev 3mcg/0,5ml | +2°C dén +8°C | Dich vu

Nhéat Ban B




Vac xin phong bénh viém néo

2. s Jeev 6mcg/0,5ml | +2°C dén +8°C | Dich vu
5 Vic xin phong bénh viém AP ,
WAng 1150 o6 ok Menactra 0,SML | +2°C dén +8°C | Dich vu
Huyét thanh viém gan B I Hbs- .
2% | & n;‘;‘g‘fg /mls +2°C dén +8°C | Dich vu
Vic xin phong bénh viém ndo i ok 0 :
25 Nhat Ban B Jevax +2°C den +8°C | Dich vu
Vic xin phong bénh ung thu : sl ,
26 Bt Cire Cervarix +2°C den +8°C | Dich vu
Vic xin phong séi, quai bi, TR ,
27 Rubella MMR 11 +2°C dén +8°C | Dich vy
28 | Vic xin phong bénh thuy du Varivax +2°C dén +8°C | Dich vu
29 | Vc xin phong bénh thuy dau | Varicella 0,5ml | +2°C dén +8°C | Dich vu
30 | Véc xin phong bénh cim Vaxigryp 0,25ml | +2°C dén +8°C | Dich vu
31 | Vic xin phong bénh ciim Vaxigryp 0,5ml | +2°C dén +8°C | Dich vy
Vic xin phong bénh ctim GC flu
32 (Qupdavalentiple- 4 L v dtn 2°C | Digh vy
filled syringe inj 4 ;
0,5ml
Vic xin phong bénh cim =
33 I“ﬂg";‘c 7| +#2°C dén+8°C | Dichvy
,Sm
Ta ;
34 Ml‘:gzvla’;( l;") L1 +2% ¢én +8°C | Dichvu
,Sm
Thuong han A :
35 Typhim Vi 0,5ml | +2°C dén +8°C | Dich vu
Huyét thanh khéng doc t6 ubn P
LR N SAT +2°C dén +8°C | Dich vu
37 | V&c xin phong bénh udn van VAT +2°C dén +8°C | Dich vu
38 | Huyét thanh khang dai SAR +2°C dén +8°C | Dich vu
39 | V&c xin phong bénh dai Indirab 0,5ml | +2°C dén +8°C | Dich vu
40 | Vic xin phong bénh dai Veorab +2%C @én +8°C | Dich vu
41 | Vic xin phong bénh dai Abhayrab +2°C dén +8°C | Dich vu

- Hang nim, don vi nhan céc loai vac xin tir cdc cdng ty, nha phén phdi dugc

cép phép va van chuyén bing xe tai lanh chuyén dung.




2. Hé thong quan ly chit lwgng

2.1. Hé thong quan Iy chit lwong ciia co s&

Théng tin vé céc hoat dong dd duoc danh gia chimg nhén, bao gdm ngay
thang va nbi dung chimg nhén, tén clia co s& cap chimg nhén.

Viéc quan Iy nguy co chét lugng vic xin duge qui dinh trong cac SOP (bao
quan, cé‘ip phat, kiém tra theo ddi nhiét dd, kiém tra khi nhafm/ce"ip) va duoc thé hién
qua céc bang theo d&i nhiét d¢ hang ngay, phiéu nhap xuét vac xin, bién ban giao
nhan chi tiét, bién ban kiém ké, s6 quan ly véc xin.

Theo d&i nhiét d6 cia ti lanh bao quan vac xin hang ngay (k& ca ngay 18,
ngay nghi) tdi thiéu 2 1an/ngay vao budi sang luc dén va budi chiéu trudce khi vé va
dugc dénh déu vao bidu mau theo dai nhiét do.

C6 chi thi dong bang dién tir ¢ cing céc loai véc xin nhay cam véi nhiét do
bang; c6 thiét bi canh bao tu dong khi nhiét do tu nam ngoai ngudng an toan tir
+2°C dén +8°C thiét bi s& d6 chudng canh bao.

2.2. Quén ly cic nha cung cap va cac co sé hop dong

- P6i v6i vac xin sir dung tai phong tiém duge dam bao ngudn gdc: nhén tir
kho ctia c4c cong ty cung Gng vic xin:

+ Tai don vi c6 cong ty cung cdp véc xin chinh: Céng ty Dugc phim Pirc
Minh, Trung tdm tiém chung dich vu va dinh duéng ABHV Lai Chau.

3. Nhan su

Phong tiém c6 t chirc hé théng quan 1y kho véc xin véi muc dich dam bao
an toan cho véc xin dugc bao quan tai don vi, thuc hién theo ding céc qui dinh cia
Bo Y té.

Phén cdng nhéan sy quan Iy kho vic xin, gdm céc thanh phéan sau:

Quan ly phong tiém

Cén bo chuyén mon

Thu kho: Dugc sy dai hoc.

Cé so do td chirc quan 1y kho véc xin. So db dugc cap nhat khi ¢6 su thay

ddi nhan sy, t chirc va duoc luu giit trong bd hd so dap tng GSP.




C6 sy phan céng trach nhiém cho timg vi tri quan 1y véi nhiém vu cu thé cho
timg ca nhén trong bang phan céng nhiém vu vi tri viéc lam va dugc phé duyét cuia
linh dao phong tiém. Cac bang phan cong nhiém vu duge luu giit trong bd hd so
dap tmg GSP cia don vi phuc vu viéc kiém tra, ddnh gia duogc thuén loi.

Nhén vién tham gia quan Iy kho dugc dao tao, tdp huin cic quy dinh vé
GSP, quy dinh boa quan véc xin ciing nhu dugc phd bién, ndm chéc cac qui trinh
chuan SOP. Viée t6 chirc huan luyén cén bd dugc thuc hién it nhét 1 1an/nam. HO
so dao tao dugc luu lai trong hé so dép tmg GSP, gébm c6: Chimg nhan tp hudn.

S6 lugng nhan sy tham gia vao qué trinh quan 1y, bao quén, cip phét vic

xin: tong so 01 nhan vién

STT |Ho va tén Chirc danh Trinh d¢ chuyén mon

1 Nguyén Thi Thuy Thu kho Dugc s dai hoc

4. Nha kho va thiét bi

4.1. Nha kho

- M5 ta ngén gon vé co so:

+ Dién tich khu vuc bao quan nha kho 10m?, nha kho & vi tri cao réo, thoang
mét, thudn tién cho viéc nhan va cip phét véc xin. Kho dugc trang bi may lanh va
quat thong gié dé dam béo nhiét d6 phong trong khoang 25°C + 5°C, khong khi
luén duge trao dbi va thong thoang. Trin bing bé tong chiu dugc ning mua, du
cao va thodng, ctra s6 kin tranh sy x4m nhép cia con trung. Cira ra vao bang kinh
thuy luc chéc chén, nén 6p gach men phéng va nhin dam bao sy van chuyén va luu
thong trong kho d& dang, duéi san khéng c6 khe nirt dé tranh tich luy byi va noi trd
ngu cua siu bg va con trung.

+ Kho bao quan véc xin dugc trang bi thiét bi PCCC va céc tiéu 1énh PCCC
va c6 cac binh phong chdy chira chay.

- Vic xin duoc bao quan trong thiét bi ddy chuyén lanh ti lanh & nhiét d§ tir
+2°C dén +8°C.

- Ban v& so dd mit bang kho vic xin

Khu biét :
trit VX Ta lanh s6 2




chd huy

Khu vue bao ; »
% X 5 Tu dung tai
bicu hoa quan '

liéu

| Ctrara vao

So dé mit bing kho vic xin
4.2. Thiét bi
4.2.1. Thiét bi chinh

Hé théng day chuyén lanh bao quéan véc xin (td lanh chuyén dung Haier 80
lit, dam bao viéc bao quan viéc xin theo ding nhiét.

Céc thiét bi theo ddi nhiét d6 hién c6 tao kho phong tiém nhu nhiét ké thuy
ngén; c6 chi thi déng bang dién tir dé cung Corp khi nhiét d ti nim ngoai ngudng
an toan tir +2°C dén +8°C thiét bi s& db chudng canh bdo. Dir liéu sau khi dugc
truy xuét s& dugc luu trong file hd so va dugc luu trir trong 5 nam.

Danh muc céc thiét bi chinh (DCL) duogc xac dinh tai Phu luc III.

4.2.2. V¢ sinh thiét bj

Céc bién phap vé sinh, diéu kién vé sinh nha kho, vé sinh thiét bj DCL va
tAn suét vé sinh dugc qui dinh cu thé trong SOP vé sinh kho va cac thiét bi, dung
cu trong kho véc xin. V& sinh theo qui tic mot chidu: tir trén xudng dudi, tir trong
ra ngoai, bt dau tir mdt goc theo qui dinh.

4.2.3. Hé théng mdy tinh

S6 luong 01 méy tinh lién quan quén 1y, theo d&i cAp phat, nhiét d béao

quan véc xin.

5. Ho so tai liéu

Quan ly, luu trit hd so lién quan bao quéan, phan phéi véc xin:
- Ho so tdng thé ctia co s& bao quan vac xin

- Gidy phép luu hanh véc xin tai Viét Nam (ban copy)




- Gidy chimng nhan xuét xuong ting 16 VX (ban copy)
- Gia don xut kho, bién ban giao nhén
- 86 quan ly vic xin
- Bang theo doi nhiét d§ hang ngay cua tung ta lanh
- Bdo céo vic xin hang thang
- Bdo céo vic xin hang thang
- Bién ban kiém ké kho quy, nim
- H6 so tap huén cho can bd tham gia bao quan, van chuyén véc xin: tai liéu,
chwong trinh, gidy chimg nhén.
Danh muc céc quy trinh, thao tac chuén thuc hién viéc phéan phéi thude:
1. Quy trinh tiép nhén véc xin, dung moi
Quy trinh bao quéan véc xin trong ti lanh duong
Quy trinh theo doi nhiét d6 bao quan
Quy trinh bao quéan vic xin trong budi tiém
Quy trinh lam d6éng bang va rd dong binh tich lanh
Quy trinh thu hdi, biét trir véc xin
Quy trinh bao dudng ti lanh
Quy trinh v€ sinh
Quy trinh xtr tri tinh huéng khén cép

o TS Al - R s

10.Quy trinh kiém tra giam st kho vic xin

11. Quy trinh kiém k& véc xin, dung méi
6. Bio quan
6.1. Céc san phim, nguyén liéu dwoc bido quan

Don vi thyc hién bao quan vac xin st dung dép Umg dich vu theo qui dinh.
Céc san phdm nay déu co gidy phép luu hanh con hiéu lyc va cé ban sao gidy
chting nhan xut xudng vic xin theo qui dinh.

Céc loai vic xin duge bao quan tai co s& dugc liét ké trong Phu luc I (Danh
muc véc xin sinh pham)

6.2. Tham dinh, hiéu chuan



Thiét bi theo ddi nhiét do sir dung trong DCL déu dat tiéu chuén PQS cta T
chitc YTTG khoéng can hiéu chinh
7. Xir Iy khiéu nai, san pham khong dat yéu cau va thu hdi sin pham
7.1. Xir Iy khiéu nai

Tét ca khiéu nai dugc xtr ly theo qui trinh thao tac chuin dudi dang van ban
da duogc phé duyét. Viéc xem xét cac khiéu nai phai xac dinh liéu cac khiéu nai c6
lién quan dén chat lugng san pham nhu tdc dung phu hay phan tmg bat loi, cling
nhu bat ky thong tin lién quan dén nguy co san pham bj 16i. L6 thudc phai ngung
sir dung s& duoc bao quan riéng (biét trit). Bao cdo 1én S& Y té va don vi cung cap
dé c6 hudng giai quyét kip thoi.

T4t ca cac khiéu nai, v6i chi tiét ban dau déu dugc ghi lai. Ho so phai dugc
luu gitt bao gdm tat ca cac quyét dinh, céc diéu tra va bién phap thuc hién sau mdi
khiéu nai.

7.2. Xir Iy cac san pham khong dat yéu cau

Pon vi thuc hién xi 1y cic vac xin khéng dat yéu cau theo qui dinh/ yéu cau
ciia BO Y té, S& Y té khi c6 16 vac xin phai ngimg sir dung s& dugc bao quan riéng
(biét trir) dé chd hudng dan xir ly.

7.3. Thu hoi san phim

Thuc hién theo qui dinh /yéu ciu cau B6 Y té, S& Y té. Cac 16 vac xin khong
dam bao chét luong phai ngimg sir dung s& dugc bao quan riéng (biét trif) dé cho
hitdsig dan it 15,

" Thu hdi, biat trtt véc xin theo qui dinh khi c¢6 c6ng van chi dao ctia B6 Y té,
S& Y té.

Vic xin thu hdi bao quan trong ddy chuyén lanh theo nhiét d6 qui dinh (chd
xir 1y), dé 1 khu vuc ngoai dy chuyén lanh (véc xin chd huy).

Trudong hop c¢é huy véc xin: Cé luu trit ddy du Quyét dinh thanh lap hoi
dbng huy véc xin, Bién ban kiém tra/huy vic xin (sb luong, thanh t‘ié‘n, phuong
phap huy)

8. Ty thanh tra




Muc dich cta tu thanh tra 13 danh gia viéc tuan thi nguyén tic, tiéu chuén
GSP trong moi hoat dong clia bao quan nha kho. Co s& thiét l14p chuong trinh tu
thanh tra nhim phat hién nhimg khiém khuyét trong viéc thyuc hién GSP va khuyén
nghi c4c bién phap khic phuc can thiét.

Lanh dao co s& chi dao thanh 14p m6t nhém tu thanh tra ¢é thanh vién 13 céc
chuyén gia trong linh vuc tiém chiing, bao quéan véc xin va hiéu rd v& GSP. Thanh
vién ctia nhém 13 cdc nhén sy chu chdt bao gdm: lanh dao phong tiém, can bd
chuyén moén va nhan vién phu trach kho da dugc dao tao vé GSP. T4n suét tu thanh
tra thay ddi tuy thudc vao nhu cdu co s, nhung t&i thiéu phai thyc hién mot
1an/nam. Tén suét tu thanh tra duoc quy dinh trong quy trinh tu thanh tra ndi bb.

Hang quy thii kho va can bd gidm sét tu kiém ké kho.

Hang nim tdng kiém ké kho véi su tham gia cua lanh dao phong tiém, cén
bd phu trach kho, can bd chuyén mén (bién ban kiém ké sao luu)

Pon vi tu kiém tra theo Danh muc dénh gia thyuc hién GSP (theo checklist):
quyét dinh tu thanh kiém tra, bién ban/béo cdo két qua kiém tra GSP va d@ ra céc
bién phap khéc phuc.

Bio cdo khic phuc sau khi c6 két qua thanh tra

Nguwoi bién soan Truwéng phong tiém

A

Nguyén Thi Thiy Luwu Hiru Thuin




Phu luc I: Danh muc cac loai vac xin dugee bdo quian

el ) | Nhigtdgbao | TEUO
STT Loai vac xin Tén thuwong mai ¥ cung
quan oip

Vac xin phong BH-HG-UV- Infarix Hexa +2°C dén +8°C | Dich vu
L | BL-Hib-VGB (6 in 1)

Vic xin phong BH-HG-UV- Hexaxim +2°C dén +8°C | Dich vu
2 | BLHib-VGB (6in 1)

Vic xin nglra cac bénh gy ra| Synflorix 0,5ml |+2°C dén +8°C | Dich vu
3 | boi phé cau va ngira viém tai

giita cép tinh

Vic xin phong bénh viém gan| Euvax 10mcg | +2°C dén +8°C | Dich vu
- B

Vic xin phong bénh viém gan Engerix B +2°C dén +8°C | Dich vu
. B

V&c xin phong bénh viém gan | Heberbiovac HB | +2°C dén +8°C | Dich vu
v B 1ml

Vic xin phong bénh viém gan Engerix B +2°C dén +8°C | Dich vu
i B

Vic xin phong bénh viém gan Twinrix +2°C dén +8°C | Dich vu
< A+B

Vic xin phong bénh viém da Rotateq +2°C dén +8°C | Dich vu
9 day rudt do rotavirut

Vac xin phong tiéu chay do Rotarix +2°C dén +8°C | Dich vu
0 rotavirut
11 | Vic xin phong bénh VGA Avaxim-80UI | +2°C dén +8°C | Dich vu

Vic xin phong bénh viém | VA-Mengoc BC +2°C dén +8°C | Dich vu
- mang ndo do mé cau
3 Vic xin phong bénh viém néo Imojev +2°C dén +8°C | Dich vu

Nhéat Ban B
14 Vic xin phong bénh viém ndo Jevax +2°C dén +8°C | Dich vu

Nhat Ban B
o Vf:lC xin phong bénh ung thu Gardasil +2°C dén +8°C | Dich vu

c0 tir cung

Vic xin phong bénh ung thu Cervarix +2°C @n +8°C | Dich vu
16 cd tir cung
17 | Vac xin phong soi, quai bi, MMR II +2°C dén +8°C | Dich vu




Rubella

18 | Vic xin phong bénh thuy déu Varivax +2°C d¢én +8°C | Dich vu
19 | Vic xin phong bénh ctim Vaxigryp 0,25ml | +2°C &én +8°C | Dich vu
20 | Vac xin phong bénh cim Vaxigryp 0,5ml +2°C d@én +8°C | Dich vu
» Huyét thanh khéng doc t6 udn SAT +2°C dén +8°C | Dich vu
van
22 | Véc xin phong bénh uén van VAT +2°C dén +8°C | Dich vu
23 | Huyét thanh khéng dai SAR +2°C dén +8°C | Dich vu
24 | Vic xin phong bénh dai Veorab +2°C dén +8°C | Dich vu
25 | Vac xin phong bénh dai Abhayrab +2°C dén +8°C | Dich vu




Phu luc IT: Danh sach cac co sé hop c‘l‘ﬁng

r r A 4 -5 . . x . . ? K
Danh sich cac cong ty cung irng vac xin sinh pham dich vu, loai san pham

STT Tén cong ty cung irng Loai vic xin

1 | Trung tdm tiém chung va dinh dudng
ABHYV Lai Chéu

2 | Céng ty Dugc pham Ptic Minh




Phu luc ITI: So' db t chire

Trudng co s&

Y

h 4 Y
Béc s phu trach Quan ly kho vac Xin, cung cap Piéu dudng phu
kham sang loc vat tu, trang thiét b trach tiém
A
Pham Thi Tam
Phu trach kho

Hb so lién quan kem theo

- Bang phan cong nhiém vu tirng c4 nhéan dugc phé duyét (hfi SO Vi tri viéc

lam) - Béng cap phi hop (ban sao)




Phu luc IV: Ban vé so dd khu vire bao quan

Khu biét
trit VX cho
huy T lanh
i 5 Khu vire e Tu dung tai
Piéu hoa quan lia
iéu
| Ctrara vao

So d6 mét bang kho vac xin




Phu luc V: Danh sach thiét bi day chuyén lanh bio quan vic xin

Dung | Nam dwa S6 lugng
A A . K’ h”\ / 2
Téen thiet bi ¥ hignimodel tich | vaositdung | (chiéc)
HBC-80/ Haier ,
Tu lanh BioMedical S Glie o
Nhiét ké chuyén dung 2023 03
Chi thi dong bang dién tur Freeze tag 2023 02




PHONG TIEM CHUNG VACXIN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DICH VU PHONG THO Poc lap - Tw do - Hanh phic

Phong Thé, ngay 13 thdng 5 ndm 2024

PON PE NGHI PANG TAI
Thong bao dap wng thwe hanh tét bao quan thudc, nguyén liéu lam thude
(GSP)

Kinh gti: S& Y té tinh Lai Chau.
Tén co s&: Phong tiém ching véc xin dich vu Phong Tho

~ Dia chi: 86 nha 21,T6 dan ph6 Hoa Binh, thi trdn Phong Thé, huyén Phong
Tho, tinh Lai Chau.

Pai dién co so: Bac si Luu Hitu Thuén
Dién thoai: 0986 195 288

Email: huuthuanbvpt@gmail.com

- Thye hién viée tiép nhén, bao quan, st dung véc xin, sinh pham, trang thiét
bi, san pham truyén thong phuc vu cho hoat dong chuyén mon theo phén cap cia
S&'Y té va quy dinh ctia phap luat;

Thyc hién quy dinh tai Luét duge va Thong tu 56 36/2018/TT-BYT ngay 22
thang 11 ndm 2018 cia B Y té quy dinh vé Thuc hanh t6t bao quan thude, nguyén
liéu 1am thube, sau khi tién hanh tu thanh tra va dénh gia dat yéu cau; co s¢ chiing
t6i xin thdng bao déap ung tiéu chuin GSP dbi véi pham vi bdo quan thube trong
quy dinh vé chtrc nang nhiém vu ctia chiing tdi néu trén.

Chiing t6i xin cam doan thyc hién day du cac van ban phép luét, cac quy ché
chuyén moén duogc ¢6 lién quan. P& nghi quy S0 Y xem xét, dang tai theo quy dinh.
Tran trong cam on!

PAI DIEN CO SO

Luwu Hitu Thuin



