PHONG TIEM CHUNG VACXIN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DICH VU PHUC HUNG Poc ldp - Ty do - Hanh phiic

S6: 01/TCDV Tam Duong, ngay 22 thang 5 nam 2024

THONG BAO PAP UNG
_MW%ANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
(GSP)
CON(} VAN DLV Kinh gui: S¢ Y té tinh Lai Chau.
R [/ S— 5 % 4o s0: Phong tiém chung vic xin dich vu Phtic Hung

r [ B S2
Ry Z$ hi kho bao quan: S6 nha 02. ngd 157, dudong Tran Pha, thi trdn Tam
Duong, huyén Tam PBuong, tinh Lai Chau.

Nguoi lién hé: Nguyén Dic Hoan. Chic danh: Chu ¢o s6

Dién thoai lién hé: 0977.017.662 Email (duchoancdlc@gmail.com).

Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén: Chu Thi Di¢u Hoa, ndm sinh: 1992

Sé Chimg chi hanh nghé duge: 472/CCHN-D-SYT-LCH

Noi cép: S6 Y té Lai Chau ; nam cép 2022.

Co s& chung t6i thuc hién viée tiép nhdn. bao quan. sir dung vic xin trong
hoat dong ti€ém ching phong bénh cho nguoi theo quy dinh tai Nghi dinh s6
104/2016/ND-CP cua chinh pht quy dinh vé Hoat dong tiém chung; Thong tu 56
34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 cua BO Y té vé thue hién mot sb diéu ctia Nghi
dinh so 104/2016/ND-CP cua chinh phu quy dinh vé Hoat dong tiém ching; Nghi
dinh s& 13/2024/ND- CP, ngay 05/02/2024 cua Chinh phu stra doi, bd sung mot sO
diéu cua Nghi dinh sé 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cta Chinh phu vé quy
dinh hoat ddng ti€ém chung.

Thyc hién quy dinh tai Luat duge va Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22
thang 11 nam 2018 cua BO Y t& quy dinh v€ Thuc hanh tot bao quan thude. nguyén
liéu lam thude, sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau. Co s¢ chung
t0i xin thong bao dap tmg tiéu chuin GSP dbi véi pham vi bao quan thude trong
quy dinh vé chire nang nhiém vu cua ching tdi néu trén.

Chung t6i xin cam doan thuc hi¢n day du céc van ban phép ludt, cac quy ché
chuyén mdn duogc co lién quan./.

PAI DIEN CO SO
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Nguyén Dirc Hoan



UBND HUYEN TAM DUONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG TAI CHINH - KE HOACH D lip - Tw do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN PANG KY HQ KINH DOANH
M s ho kinh doanh: 8492986050-001
Ma s6 dang ky ho kinh doanh: 23F8001931
Pang ky lan dau: ngay 10 thang 05 ndm 2024

1. Tén h kinh doanh: HO KINH DOANH NGUYEN BUC HOAN |
2. Pia chi tru sé hd kinh doanh: S6 nha 02, Ngo 157 Tréan Phi, thi trAn Tam
Duong, huyén Tam Dudng, tinh Lai Chau, Viét Nam.

Dién thoai: 0977 017 662 Fax:
Email: Website:
3. Nganh, nghé kinh doanh
STT Tén nganh M3 nganh
1 | Hoat déng y té du phong 8691 (Chinh)

4. V6n kinh doanh:
Vén kinh doanh (Bing s8): 50.000.000 déng

Vén kinh doanh (Bing chit): Nam muoi trigu déng.

5. Chii thé thanh I3p hd kinh doanh: Cé nhan

6. Thong tin vé chii thé hé ki nh doanh:

Ho va tén: NGUYEN PUC HOAN

Gidi tinh: Nam

Silnh ngay: 14/ ET’ UBND ' %ué’ng - Quéc tich: Viét Nam

S6 cin 'cuéc c mugg/mwg{m@mmﬁ%;@sogzoomzs ‘

Ngay cap: 25/0 /20% - 13 -05- Znil'\To*i ceitp: Cuc canh sat QLHC vé TTXH

Dia chi thudng tra: gén Trung Tém, thi trdn Tam Dudng, huyén Tam Puong,
tinh Lai Chauy, \smmixm £ o
Pia chi lién lac? :an-Tam Duong, huyén Tam Pudng, tinh
Lai Chéu, Viét Nam.
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Duoc quét bang CamScanner




'SOYTETINHLAICHAU ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM |
Déoc lip - Tu do - Hanh phiic i

= 3= CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
- | S6 higu: 472/CCHN-D-SYT-LCH
Cép lan dau

" 4 - v ~ -~ . A
So ¢iin ewde cong dan: 012192000872; ngay cap: 25/4/2021.
. ‘ “ v g L4 » * - 3 : - -~ A e
Nuoi cip: Cuc canh siat quan Iy hanh chinh vé trit tu xa hoi.
Dia chi thudng tra: Thi trin Tam Duong, huyén Tam Budng, tinh Lai Chau.

Viin biing chuyén méon: Duoc sv Trung hoc.

Pham vi chuyén mon: Co s0 bin ¢ thude, trir viie xin.

Di diéu kién hanh nghé duge véi cie vi tei hinh nghd sau:

1. Nguoi chiu trach nhi¢m cluyén mén vé duge cra quay thuée.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duwge ctia ti thuée ciia tram y 16 xa.

3. Newoi chju traeh nhi¢m chuyén mon vé duge ciia co s¢ chuyén bdn 16 duoe ligy,
thuoe dwoe licu, thude ¢o n‘u_ré‘n.

Hinh thae
0: m_!i

Chirng ¢l
Ngay: 13051

ohé: Xét hoso. |
. E

.F!@Qli'ff e Ty nigay 25 thang 10 nam 2022. Buc_rc cép theo
N nérllf#ﬁ:%}{héng 10 nam 2022 ctia Gidm dée S& Y t tinh

Quyét dinh
2

Lai Chau.

. Lai Chéu, ngay 25 thang 10 ndam 2022,
86 chitng thye. L2C_Quyins7. 2 73 KT.GIAM POC
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM %\@)L
Poc 1dp - Ty do- Hanh phic ﬁk

GIAY CHUNG NHAN "®

Duoc quét bang CamScanner

“THUC HANH TOT BAC QUAN THUGC, NGUYEN LIEU LAM THUGC - GSP”
HIEU TRUONG \
TRUONG CAO DANG Y DUQC PHU THO
CHUNG NHAN
Ong/Ba: Chu Thi Diéu Hoa Uenp AFhNiE - Ngay sinh: 15/12/1992
$6 CMND/Thé ciin cude/H chiéu: olrgnmm QO DUNE o1g 0
Ngay cip: 25/4/2021 Noi papyGie cARhBa2@LHC vé TTXH

Trinh do chuyén mén: Dwge s trung cﬁhhimuh Zg{’ Quydasi olossins

P hoan thanh chuong trinh dio tao, tip hudn “Thure hank 10t bio quén thude, nguyén lidu lim thudc - GSP”
Thoi gian dao wwo: 8 gio, ngay 07/5/2024
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S Shviosé: 233/2024/CNGSP
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‘CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM @:@
Pic lap - Ty do- Hanh phiic h“

GIAY CHUNG NHAN |
“THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUAC - 6SP”

¥ FUSHICO

HIEU TRUONG
TRUGNG CAO DANG Y DUDC PHU THO
| CHUNG NHAN
Ong/Ba: Nguyén Pirc Hoan Gi6i tinh: Nam  Ngay sinh: 14/02/1982

S6 CMND/Thé cin cudc/HO chi
Negay cap: 25/4/2021

GHM ”BNwﬁmgfu QLHC vé TTXH

Trinh d6é chuyén moén: Bac sic uyﬁu A{hoal gaml ggc gia dmh

D4 hoan thanh chuong trinh dao tao, tap % T{Eu’c hanh 16t bao ﬂn tk ubc, nguyén ligu lam thuéc - GSP”
ﬂ‘—i{?/_ Quyén s

Thoi gian dao tao: 8 gid, ngay 07/5/2024

C Séviosé: 238/2024/CNGSP

Duorc quet bang CamScanner




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

Tam Duong, ngay 22 thang 5 nam 2024

DPON BE NGHI PANG TAI ’
Thong bao dap ing thye hanh tot bio quén thuode, nguyén liéu lam thudc
(GSP)

Kinh giri: S6 Y té tinh Lai Chau.
Tén co s&: Phong tiém chung vic xin dich vu Phuc Hung

Dia chi: S6 nha 02, ngd 157, duong Tran Phu, thi trAn Tam Puodng, huyén
Tam Dudng, tinh Lai Chau.

Dai dién co s6: Nguyén Puc Hoan.
Dién thoai lién hé: 0977.017.662
Email (duchoancdlc@gmail.com).

Thuc hién-viéc tiép nhén, bao quan, st dung véc xin, sinh pham hoat dong
tiém chung vac xin dich vu phong bénh cho nguoi theo quy dinh cua phap luat.

Thyc hién quy dinh tai Luat dugc va Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22
thang 11 nam 2018 cutaBo Y tc quy dinh vé Thuc hanh tét bao quén 1hu0<, nguyén
liéu lam thude; chung t6i da tién hanh tu thanh tra va danh gid dat yéu cau; co so
chung t6i xin thong bao dap tng tiéu chudn GSP déi voi pham vi bao quan thude
trong quy dinh vé chirc nang nhiém vy cta chung t6i néu trén.

Chung t6i xin cam doan thue hi¢n day du céc vin ban phép ludt, cic quy ché
chuyén mén dugc c6 lién quan. Dé nghi quy So xem xét, dang tai theo quy dinh.

Tréan trong cam on!

DAI DIEN CO SO

Ao

Nguyén Direc Hoan




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

DANH SACH NHAN SU

1. Tén co s&: Phéng tiém chiing vic xin dich vu Phic Hung

2. Dia chi: S6 nha 02, ngd 157, duong Tran Phd, thi trAn Tam Duong,
huyén Tam DBuodng, tinh Lai Chau.

TT

Ho va tén

S6 chirng chi
hanh nghe

Pham vi hoat
dong chuyén mén

Thaoi gian ding ky

hanh nghé (ghi cu

thé thoi gian lam
viée)

|
Vi tri chuyén
mon

Nguyén Dirc Hoan

0001426/L.CH
-CCHN

Bac s CKI: Kham
bénh, chita bénh
da khoa, chuyén
khoa Y hoc gia

dinh, chiing chi an
toan tiém chung,
Chung chi GSP

L& Thi Hong Nhung

000632/LCH-
CCHN

Bac st CKI: Kham
bénh, chita bénh
da khoa. chuyén

khoa truyén nhiém
va cac bénh nhiét

ddi; ching chi an
toan tiém chuing

Tir 11h30°-13h30°;
17h00-21h30 tir thir
2 dén thtr 6 hang
tudn; 07h30-21h30
cac ngay nghi, ngay

Chu co s0, chiu
trach nhiém
chuyen mon,
kham, tu vén,

tiém, theo doi

sau tiém
chung, xur tri
phan tng sau
tiém

Kham. tu vén,
tiém, theo doi
sau tiém
ching, xu tri
phan (g sau
tiém

Tiém, theo doi
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3 Ha Thi Xuan Mai ; : : tiém, tu van,
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9 . ghi chép so,
tiém chung e
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i Tiém. theo doi
‘ y 000655/LCH- bicu du;cmg trung p.hAan tmg sau
4 Hoang Thi Mén hoc, ching chi an ti€ém, tu van,
CCHN o e " e
toan tiém chung ghi chép so.
bdo cdo
Kham, tu vén,
tiém, theo doi
5 |Pham Thj Tam Y sy da khoa I e o
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SO Y TE LAI CHAU

PHONG TI1EM CHUNG VAC XIN

DICH VU PHUC HUNG

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

Tam Duong, ngay 21 thang 5 nam 2024

HO SO TONG THE THU'C HIEN GSP

1. Thong tin chung vé co sé

1.1. Thong tin lién hé ciia co s¢

Tén co so: Phong tiém chung vac xin dich vu Phuc Hung

Pia chi: $6 nha 02, ngd 157, dudng Tran Pha, thi trdn Tam Pudng. huyén Tam
Duong, tinh Lai Chau.

Dai dién co sé: Nguyén Pire Hoan.

Dién thoai lién hé: 0977.017.662

Email (duchoancdlc@gmail.com).

Tén can bd phu trach kho: Chu Thi Diéu Hoa

1.2. Hoat dong dwgc cip phép ciia co sé

- Chtrc nang nhiém vu cta phong tiém: Pugc phép tiém chung céc loai vac xin

dich vu theo quy dinh ctia B Y té cho phép luu hanh va sir dung tai Viét Nam.

duoc bao quan, str dung tai kho vac xin cta phong tiém gém nhitng loai sau:

- Céc loai véc xin duge BO Y té cho phép str dung trong hoat dong tiém chiing,

Nhiét d bio

Ngu("in

STT Loai vic xin Tén thwong mai : p
quan cung cap

Vic 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 | Dichvu
5 BL-Hib-VGB (6 in 1)

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

giira cép tinh

Vic xin ngtra cac bénh gay ra | Prevenar 13 0,5ml +29C @én +8°C Dich vu
4 | boi phé cau va nglra viém tai

gifta cap tinh




STT Loai viic xin Tén thwong mai Nhige f,],@ e Nguﬁ?
quan cung cap

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

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

Véc xin phong bénh viém gan | Heberbiovac HB | +2°C dén +8°C | Dich vu
¥ B Iml

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

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

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

Vic xin phong tiéu chay do Rotarix +2°C dén +8°C | Dich vu
H rotavirut
12 | Véc 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
L mang ndo do mé ciu

Vic xin phong bénh viém nio Imojev +2°C dén +8°C | Dich vu
4 Nhét Ban B

Vic xin phong bénh viém nio Jevax +2°C dén +8°C | Dich vu
15 Nhét Ban B

Vic xin phong bénh ung thu Gardasil +2°C dén +8°C | Dich vu
. cd tir cung

Vic xin phong bénh ung thu Cervarix +2°C dén +8°C | Dich vu
17 cd tir cung
» Vic xin phong séi, quai bi, MMR II +2°C d¢én +8°C | Dich vu

Rubella
19 | Vic xin phong bénh thuy dau Varivax +2°C dén +8°C | Dichvu
20 | Vic xin phong bénh ciim Vaxigryp 0.5ml | +2°C dén +8°C | Dich vu
o1 Vic xin phong bénh cum Influvac Tetra | +2°C dén +8°C Dich vu

0,5ml

Vic xin phong bénh cim GC Flu +2'C dén +8°C | Dich vu

22 Quadrivalent
0,5ml

o Huyét thanh khéng doc t6 udn SAT +2"C dén +8°C | Dich vu

van




STT Loai vic xin Tén thwong mai Nhigt (T@ — Nguér;
quan cung cap
24 | Vic xin phong bénh udn vén VAT +2°C dén +8f’C Dich vu
25 | Vic xin phong bénh dai Idiahayrab +2°C dén +8°C | Dich vu
26 | Vic xin phong bénh dai Abhayrab +2°C dén +8°C | Dich vu

- Hang nam, don vi nhin cac loai véc xin tir cic cong ty, nha phan phdi duge
cép phép va van chuyén bing xe tai lanh chuyén dung.

2. H¢ théng quan Iy chit lwong

2.1. Hé théng quan Iy chit lugng cia co s&

Thong tin vé cic hoat dong da duoc danh gia chimg nhan, bao gém ngay thang
va ndi dung chirng nhan, tén ctia co s¢ c¢ip chimg nhén.

Viée quan Iy nguy co chét luong vic xin duoc qui dinh trong cac SOP (bdo
quan, kiém tra theo doi nhiét do, kiém tra khi nhan/cép) va dugc thé hién qua cdc
bang theo d&i nhiét dd hang ngay, phiéu nhap xuét vic xin, bién ban giao nhan chi
tiét, bién ban kiém ké, s6 quan 1y véc xin.

Theo dbi nhiét do cta ti lanh bao quan vic xin hang ngay (ké cévngéy 18, ngay
nghi) i thiéu 2 1an/ngay vao budi sang luc dén va budi chidu trude khi vé va duge
danh dAu vao biéu mau theo doi nhiét do. C6 thiét bi theo doi nhiét do tu ghi.

C6 chi thi dong bang dién tir dé cing cac loai véc xin nhay cam v&i nhiét do
bang; ¢6 thiét bi canh bao tur dong khi nhiét do to nim ngoai ngudng an toan tir +2°C
dén +8°C thiét bi s& db chudng canh béo.

2.2. Quin ly cic nha cung cdp va cic co sé hop dong

- B6i voi vée xin st dung tai phong tiém dugc dam bao ngudn gde tir Cong ty
cb phan Y té Ptrc Minh, ¢6 Phy luc I: C4c don vi cung {mg vic xin

3. Nhan sy

Phong tiém c6 t6 chirc hé théng quan ly kho véc xin v6i muc dich dam bao an toan
cho vic xin duoc bao quan tai don vi, thuc hién theo diing cac qui dinh cia BO Y té.

Phén cong nhan sy quan Iy kho vic xin, gdm cac thanh phén sau:

Quan ly phong tiém

Cén bd chuyén modn

Thu kho: Duge sy trung hoc.




Cé so dd td chuc quan ly kho vac xin. So 46 duoc cép nhét khi co6 sy thay dbi
nhan sy, t chire va dugc Iuu giir irong bd hé <o dép tng GSP, ¢6 Phu luc 2. So dd t6
chirc quan 1y kho vic xin.

C6 su phén cdng trach nhiém cho tunig vi irf quan ly véi nhiém vu cu thé cho
ting ca nhén trong bang phén cong nhiém vu vi tri viéc 1am va dugc phé duyét clua
lanh dao phong tiém. Cac bang phén cong niitm vu duge luu giit trong bd hd so dap
ung GSP cua don vi phuc vu viéc kiém tra, danh gia dugc thuan loi.

Nhan vién tham gia quan 1V kho duoe dao tao, tip hudn cac quy dinh vé GSP,
quy dinh boa quan vic xin ciing ahw duge phd bién, nim chic cdc qui trinh chuén
SOP. Viéc t6 chirc huin luyén cén bd duge thue hign it nhét 1 1an/nim. Ho so dao tao
dugce luu lai trong hd so dap tng GSP. gdm ¢4: Chimg nhan tap huén.

S6 lugng nhan su tham giz vio qua tri W quan ly véc xin: tong s6 02 nhan vién,
¢o chung chi GSP.

STT | Ho va tén | Chfr danh Trinh d6 chuyén méon
1 Nguyén Dirc Hoan }Lhu cosd Béc si CK cap |
2 Chu Thi Diéu Hoa i Quan ly ;55;_‘.7 Duoc ¥ trung hoc

4. Nha kho va thiét bi

4.1. Nha kho

- M ta ngén gon vé co sé:

+ Dién tich khu vuc bao quan nha kho 7m’, nha kho & vi tri cao rdo, thoang
mat, thuén tién cho viéc nhan va quén Iy vic xin. Kho duoc trang bi mdy lanh va quat
thong gié dé dam bao nhiét do phong trong khodng 25°C + 5°C, khong khi ludn duge
trao dbi va thong thoang. Tran bfmg ton chiu C;;,r».g'c néng mua, du cao va thoang, ctra
s6 kin tranh sy xdm nhap cua con tring, nén ép gach men phing va nhin dam bao su
van chuyén va luu thong trong khe dé dang, dudi san khong ¢6 khe niit dé tranh tich
lu§ bui va noi tri ngu cua sdu bo va con trung.

+ Kho bao quan vic xin duge trang bi thiét bi PCCC va céc tiéu lénh PCCC va
c6 cac binh phong chay chira chéy.

- Vic xin duoc bao quan trong thiét *\1 day chuyén lanh ti lanh & nhiét do tu

+2°C ¢én +8°C.



- Ban vé so d6 mat bang kho vac xin

Diéu hoa
Quat thong
210
Tu lanh Khu biét trir
bao quan cho xir ly
vic xin
Khu vuc .
iEp b Bt ¥ o Khu biét trit
Vic xin qHa cho huy

Cura ra vao

So do mdt bang kho vdc xin

4.2. Thiét bi

4.2.1. Thiét bi chinh

Hé théng day chuyén lanh bao quéan vic xin (tu lanh chuyén dung Haier 70 lit)
dam bao viéc bao quan vic xin theo ding nhiét.

Céc thiét bi theo doi nhiét do hién c6 tai kho phong tiém nhu nhiét ké thuy
ngan; Thiét bi theo ddi nhiét do ty ghi; Chi thi dong bang dién tir. Dir liéu sau khi
duge truy xuét s& duge luu trong file h so va duge luu trir trong 5 nam.

Danh muc céc thiét bi chinh (DCL) duoc xéc dinh tai Phu luc I11.

4.2.2. V¢ sinh thiét bi

Céc bién phép vé sinh, diéu kién vé sinh nha kho, vé sinh thiét bi DCL va tan
suft vé sinh dugc qui dinh cu thé trong SOP v¢é sinh kho va céc thiét bi, dung cu trong
kho véc xin. Vé sinh theo qui tic mot chiéu: tir trén xudng dudi, tir trong ra ngoai, bt
déu tir mot goc theo qui dinh.

4.2.3. Hé théng mdy tinh

) luong 01 may tinh.

5. Hb so tai lidu

Quan 1y, luu trit hd so lién quan bao quén, phan phdi vic xin:



- Ho so tong thé clia co s<v bao quan vic xin:

- Gidy phép luu hanh véc xin tai Viér Man: (ban copy)

- Gidy chung nhén xut xudng ting 10 VX (ban copy)

- Héa don xuét kho, bién ban giao nhan

- S6 quan Iy vic xin

- Béng theo ddi nhiét d hang ngay ciz trng t lanh

- B4o cdo vic xin hang thing

- Bién ban kiém ké kho quy, nam

- Ho so tap huan cho can b tham gia k4o quan véc xin: gidy ching nhan.
Danh muc céc quy trinh, thao tac chaan thus hién viée phéan phéi thudc:

1. Quy trinh tiép nhan véz xin, dung mé;

2. Quy trinh bao quan véc Xin trong it lanh duong
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Quy trinh xur ly do v& vic xin, dung mdi
4. Quy trinh theo ddi va ghi chép nhiét 40 bao quan
5. Quy trinh lam dong bang va ri dérg binh tich lanh
6. Quy trinh dong goi vac xin vao phich vie xin
7. Quy trinh bao quan véc xin trong budi tiém
8. Quy trinh kiém ké véc xin. dung mbi
9. Quy trinh dam bao an ninh kho
10. Quy trinh ty thanh tra . gidm sat kho vic xin
11.Quy trinh vé sinh, kiém soat c¢on tring
12. Quy trinh xtr ly nhitng tinh hudng khén cip
13. Quy trinh thu hoi, biét trir, hily vac xin
14. Quy trinh bao dudng tu lanh
6. Bao quan
6.1. Cac san phim, nguyén liéu dwec bao quan
Don vi thuc hién bao quan vic xin su dung dap ung dich vu theo qui dinh. Céac
san pham nay déu co gidy phép luu hanh con "faiéu luc va c6 ban sao gidy chtg nhén
xXudt xudng vac xin theo qui dinh.

Cac loai vac xin dugc bao quan tai co sé duoce liét ké trong Phu luc II1: Danh
muc céc loai véac xin dugc bao quéan



6.2. Thim dinh, hiéu chuén

- T lanh bao quan véc xin hiéu chuan 01 1an/nam.

- Thiét bi theo ddi nhiét do su dung trong DCL déu dat tiéu chuan PQS cua T
chirc YTTG khong can hiéu chinh.

7. Xir Iy khiéu nai, sain phim khdng dat yéu ciu va thu hdi san phim

7.1. Xir ly khiéu nai

T4t ca khiéu nai dugc xur ly theo qui trinh thao tac chuan dudi dang van ban da
dugc phé duyét. Viéc xem xét céc khiéu nai phai xac dinh lidu céc khiéu nai ¢6 lién
quan dén chit luong san pham nhu tac dung phu hay phan tmg bt lgi, cling nhu bét
ky thong tin lién quan dén nguy co san pham bi 15i. Lo thudc phai ngung sir dung sé
duoc bao quan riéng (biét trit). Béo cdo 1én S¢ Y té va don vi cung cép dé ¢6 hudng
giai quyét kip thoi.

Tét ca cac khiéu nai, v6i chi tiét ban dau déu dugc ghi lai. HO so phai duoc luu gt
bao gém 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 ciu

Pon vi thuc hién xir Iy cac vic xin khong dat yéu cau theo qui dinh/ yéu cau
ctia BO Y t&, S& Y té khi ¢ 16 véc xin phai ngimg st dung s& duoc bao quan riéng
(biét trir) dé cho huéng dan xu ly.

7.3. Thu hdi sén pham

Thuce hién theo qui dinh /yéu cdu cau Bo Y té, S¢ Y té. Céc 16 vic xin khong
dam bao chét lugng phai ngimg st dung s& duoc bao quan riéng (biét trir) dé cho
huéng dan xir 1y.

Thu hoi, biét trit vic xin theo qui dinh khi c6 cong van chi dao cia By Y té, S&
Y té.

Vic xin thu hdi bao quan trong day chuyén lanh theo nhiét d¢ qui dinh (chd xir
Iy), dé 1 khu vuc ngoai ddy chuyén lanh (vic xin cho huy).

Truong hop c6 huy véc xin: C6 luu trit ddy di Quyét dinh thanh 14p hoi dong
huy véc xin, Bién ban kiém tra‘huy vic xin (sb luong, thanh tién, phuong phap huy)

8. Tu thanh tra

Muc dich cua ty thanh tra la danh gia viéc tuan thi nguyén téc, tiéu chuén GSP

trong moi hoat dong cua bao quan nha kho. Co s¢ thiét lap chuong trinh tu thanh tra



nham phat hién nhimg khiém khuyét trong viée thuc hién GSP va khuyén nghi cac
bién phap khéc phuc can thiét.

Lanh dao co so¢ chi dao thanh ldp md! nt:dm tu thanh tra co thanh vién 1a céc
chuyén gia trong linh vyc tiém ching, bao uan vdc xin va hiéu rd vé GSP. Thanh
vién cia nhom 1a cdc nhan sy chii ¢hat bao gémi: 13nh dao phong tiém, can bd chuyén
mon va nhén vién phu trach kho di dugce dac tao vé GSP. Tan suét tu thanh tra thay
ddi tuy thudc vao nhu cdu co sd. nhung to: thidy phai thuc hién mot lan/nam. Tan
sudt tu thanh tra duoc quy dinh trong quy trin 2‘1 tir thanh tra ndi bg.

Hang quy thu kho va cén b¢ gidim sat wr \rs m k€ kho.

Hang nam tong kiém ké kho véi su tham gia cua lanh dao phong tiém, can b
phu trach kho, can bo chuyén mén {bién ban kiér ké sao luu)

Pon vi tu kiém tra theo Dan n muc danl gid thuc hién GSP (theo checklist):
quyét dinh tu thanh kiém tra, bién han/bdo cdo kst qua kiém tra GSP va dé ra céc bién
phép khic phuc.

Béo céo khic phuc sau khi ¢o két qua thanh tra.

Nguwdi bién soan Trudéng phong tiém

Ui
el

Chu Thi Diéu Hoa Nguyén Pirc Hoan



Phu luc I: Danh sach cac don vi cung trng vic xin

STT

Tén cong ty cung wng

Ghi chua

Cong ty ¢d phan Y té Birc Minh




Phy fue I1: So ¢ t6 chire

|
|
|
v !

4
Béc si phu trach Quan ly kho vac xin, wungcap Diéu dudng phu
kham sang loc vt tu, trang thist bi trach tiém

g e

Chu Thi Zi¢u Hoa

Phu trach kho

He s lién quan kén: theo

- Bang phan cong nhiém vu ting ¢4 nhin dugce phé duyét

- Bang cép phii hop (ban sac)



Phu luc III: Ban vé so' @6 khu vue bio quén

Diéu hoa
Quat thong
gid
Tt lanh Khu biét trix
bao quan cho xur ly
vic xin
Khu vuce 5
€y nkn Klnvgee bio Khu biét trit
Vic xin quan chd huy

Cura ra vao

So do mét bang kho vac xin




Phu luc IV: Danh muc cdc loai vac xin dugc bao quan

STT Loai vic xin Tén thwong mai Nhigt q,@ bio Nguﬁ?
quan cung cap
Vic xin phong BH-HG-UV-| Infarix Hexa |+2°C dén+8°C | Dich vu
: BL-Hib-VGB (6 in 1)
5 Vic xin phong BH-HG-UV- Hexaxim +2°C dén +8°C | Dichvu
BL-Hib-VGB (6 in 1)
Vic xin ngira cic bénh gy ra| Synflorix 0,5ml | +2°C d&én +8°C | Dich vu
3 | boi phé cau va ngira viém tai
gitta cdp tinh '
Vic xin ngira cic bénh gdy ra | Prevenar 13 0,5ml | +2°C dén +8°C | Dich vu
4 | boi phé cau va ngira viém tai
gifta cap tinh
Vic xin phong bénh viém gan| Euvax 10meg | +2°C dén +8°C | Dich vu
) B
Vic xin phong bénh viém gan Engerix B +2°C dén +8°C | Dich vu
6 B
g Vic xin phong bénh viém gan | Heberbiovac HB | +2°C dén +8°C | Dich vu
B 1ml
. Vic xin phong bénh viém gan Engerix B +2°C ¢én +8°C | Dichvu
B
9 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
10 day rudt do rotavirut J
" Vic _xin phong tiéu chay do Rotarix +2°C dén +8°C | Dich vu
rotavirut
12 | 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 | Djchvu
mang ndo do md céu
{4 Vic xin phong bénh viém ndo Imojev +2°C dén +8°C | Dich vu
Nhat Ban B
3 Vic xin phong bénh viém ndo Jevax +2°C dén +8°C | Dich vu
Nhéat Ban B
y Vic xin phong bénh ung thu Gardasil +2°C @én +8°C | Dich vu

cO tu cung




STT Loai vic xin Tén thwong mai Il df') Al Nguor:
quan cung cap
17 Vic xin phong bénh ung thu Cervarix +2°C dén +8°C | Dich vu
¢d tir cung
3 Vic xin phong soi, quai bi, MMR 11 +2°C dén +8°C | Dich vu
Rubella
19 | Vic xin phong bénh thuy dau Varivax +2°C dén +8°C | Dich vu
20 | Vic xin phong bénh ctim Vaxigryp 0,5ml | +2°C dén +8°C | Dich vu
3 Vic xin phong bénh cum Influvac Tetra | +2°C dén +8°C | Dichvu
0,5ml ‘
Vic xin phong bénh cim GC Flu +2°C dén +8°C | Dichvu
22 Quadrivalent
0.5ml
23 Huyét thanh khang djc td udn SAT +2°C dén +8°C | Dich vu
van
24 | Vic xin phong bénh udn véan VAT +2%C dén +8°C | Dich vu
25 | Vicxin phong bénh dai Idiahayrab +2°C @én +8°C | Dichvu
26 | Vic xin phong bénh dai Abhayrab +2°C dén +8°C | Dichvu




Phu luc V: Danh sach thiét bi diy chuyén lanh bao quan vic xin

—_ Dung | Nimdwa | SO lwong
5 AL ps Ky hiéu/model 1
Tén thiét bi yHEWmOote ! tich | vao sir dung | (chiéc)
HBC-70/ Haier .
Tu lanh Bichiodioal | © Ot 2023 o
hiét ké theo ddi nhiét do it ké thy
Nhiét ké theo ddi nhiét @0 | Nhiét kﬂe thuy 2023 03
ngéan
Chi thi dong bang dién tur Freeze tag 2023 02
Thiét bi theo doi nhiét do 2004 01

tu ghi




PHONG TIEM CHUNG VACXIN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DICH VU PHUC HUNG Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

BIEN BAN TU KIEM TRA GSP CUA PHONG TIEM CHUNG VAC XIN
DICH VU PHUC HUNG

To6 klem tra tién hanh kiém tra kho bao quan vic xin theo nauyen tic
“Thuc hanh tét bao quan vic xin GSP”.

Thoi gian kiém tra: 17h10 phat ngay 21 thang 5 nim 2024
I. Thanh phi‘?m doan kiém tra gom:

(51

. Ong: Nguyén Pirc Hoan — T6 trudng
. Ba: Ha Thi Xuan Mai — Thu ky

. B4 : Chu Thi Diéu Hoa — Quan 1y kho vic xin

S
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I1. N6i dung kiém tra

- Kiém tra kho bao quan vic xin theo ndi dung bang kiém ban hanh theo
Thong tu 36/2018/TT-BY T ngay 28/11/2018 cua BY Y t¢ (Check list)

- Kiém tra hd so téng thé thuc hién kho GSP gom:

+ Nhan su

+ Nha kho va trang thiét bi

+ V¢ sinh kho

+ Bao quan vic xin

+ Quy trinh

+ Ho so, tai liéu luu trix

I1. Két qua kiém tra

1. Nhirng viéc da lam dwoge

- Cén bEf) quan ly kho véc xin da duoc tip hudn vé& “Tiéu chuan thuc hanh

tot bao quan vac xin (GSP)™.

- Nha kho dugc trang bi: ti lanh bao quan vic xin (01 ti bao quan véc
xin & nhiét do +2°C dén +8°C), 01 diéu hoa, 01 quat thong gi6, c6 nhin phén
chia cac khu vuc trong kho theo quy dinh.

- Kho dugc vé sinh sach sé& nén, tuong, tran kho.

- Vic xin dugc bao quan trong tu lanh, ¢6 biéu theo ddi nhiét do cia tirng
tu 2 1an/ngay (ké ca ngay 18, Tét) va dugc luu trit, ¢6 biéu theo ddi nhiét do.



- Co cac quy trinh vé bao quan, xuat, nhdp, xur ly su ¢, bao dudng tu
lanh....

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

- Co hd so v& cong tac tu thanh tra cia don vi: thuc hién tu thanh tra 1an
dau khi trién khai.

2. Panh gia két qua

Viéc thue hién GSP kho vic xin ctia Phong Tiém chung dich vu Phic Hung
ddy du. cu thé va dat yéu cau theo hudng dan tai Thong tr 36/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 cia B Y té.

IIL. Kién nghi ciia doan kiém tra

- Tiép tuc ctr nhan vién quan Iy kho tham gia tdp hudn “Thuc hanh tdt bao
quan vac xin GSP”.

- B6 sung thiét bi may hut 4m, quat thong gi6, diéu hoa.

Bién ban két thic vao lic 19 gid 40 phut ciing ngay da dugc théng qua
cac thanh vién trong bién ban. Bi€n ban dugc thanh 1p 02 ban c6 gia tri phdp ly
ngang nhau luu hd so 01 ban, 01 ban gui SO Y t€.

Quin Iy kho Thur ky T6 truéng

Lﬁz/ 1 v

Chu Thij Diéu Hoa Ha Thi Xuin Mai Nguyén Dirc Hoan
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GSP
Thyc hanh
tot bio
quén thude

S6 02, ngd 157, dudong Tran Phu, thi tran Tam Dudng, huyén Tam Dudng, tinh Lai Chau

‘ ) SO Y TE LAI CHAU ’
PHONG TIEM CHUNG VAC XIN DICH VU PHUC HUNG

QUY TRINH

Tiép nhan vac xin, dung moi

M s6: QT.01-GSP
Lan ban hanh: 01
Ngay ban hanh: 21/05/2024

Nguwoi bién soan Negwoi xem xét Negwdi phé duyét
Ho tén Chu Thi Di¢u Hoa Pham Thi Tam Nguyén Dirc Hoan

(Quan Iy kho VX) (Nhdn vién) (Chut co 50)
Ky tén

v

TINH TRANG XEM XET, SUA POI

Lan sira doi

Ngay sira ddi

Vi tri sira doi

Noi dung sira doi




1. Muc dich

Quy trinh nay nham giup nhén vién thyc hién diy du cac bude tiép nhan vic
xin, dung moi an toan, giam thleu anh hudng cua moi truong xXung quanh (nhiét do,
anh sang...) dén chat lugng cta véc xin, dung méi va tranh nham lan.

2. Pham vi ap dung

- Quy trinh nay dugc ap dung cho nhan vién quan ly kho véc xin cdc bude phai
thue hién khi ti€p nhan vic xin tai kho vic xin.

3. Trach nhiém

- Nhén vién dugc giao nhiém vu quan 1y kho véc xin ¢d trach nhiém tuén tha
dung quy trinh.

- Phu trach co s¢ ¢6 trach nhi¢im giam sét viée nhén vién phu trach kho tuin
tha quy trinh tai kho.

4. Céc thiét bi va tai liéu lién quan

- Céc thiét bi day truyén lanh va dung cu theo ddi nhiét do bao gém: Tu lanh
duong, hom lanh, phich vac xin, binh tich lanh (hodc da lanh), thiét bi ghi nhiét d tu
dong, chi thi dong bang. nhiét ké.

- S6 quan ly vic xin, bién ban giao nhan, phiéu xuat kho...
5. Quy trinh
5.1 Chuan bj

5.1.1 Chudn bi thiét bi lanh dam bao d dung tich can thiét dé chira vic xin
trudce khi tiép nhan vdc xin.

- Tu lanh duong: bao quan véc xin & nhiét do +2°C dén +8°C.
- Hom lanh, phich vac xin ¢o du binh tich lanh da dugc ra dong.

5.1.2 _Chucfn bi du cdc dung cu theo doi nhiét dé bao quan vée xin phit hop doi
voi timg thiét bi lanh.

- Thiét bi ghi nhiét do tu dong, chi thi dong bang, nhiét ké. ..

5.1.3 Chudn bi s6 quan 1y véc xin dé ghi chép thong tin khi tiép nhan.
5.1.4 Rua tay. '

- Nhan vién thu kho phai rira tay trude khi cim vao hop, lo vic xin.

6. Noi dung thuc hién

Phan cong

TT Noi Ong vig i
0i dung cong vi€e thue hién

1 Ban giao hé so lién quan: Phiéu xuét kho. bién ban giao nhén,
giay phép xuat xudng 16 vic xin ti€p nhén.

2 Kiém tra nhiét do bao quan vic xin khi tiép nhan (hom lanh,
phich véc xin) ghi lai nhiét dj vao bién ban giao nhan.

3 Ban giao vac xin: nhén cac loai vac xin




TT

N9i dung cong viéc

Phin cong
thuc hién

Kiém tra, doi chléu timg loai vic xin, dung moi véi phiéu xuét
kho: S& luong, sé 16, han dung. tinh trang chi thi nhiét do
(VVM) va ghi chi thi dong bang (néu co), cam quan. Néu ¢co
van dé gi bat thucmg hodc khong ding véi phiéu xudt ( vi du:
5O lugng véc xin, s6 10, han dung...) bdo cdo chi co s& dé giai

quyét

Sép xép vic xin vao thiét bi lanh theo diing Quy trinh bao quan
tu lanh.

Sap xép dung moi vao ti lanh (néu c6) hodc d€ ¢ noi thoang
mat trong kho.

Ky vao bién ban giao nhén, phiéu xuat kho va luu vao hd so
nhan vac xin, dung moi.

Ghi chép cac thong tin vic xin, dung mdi vao muc nhan trong
5O quan ly vac xin: tén don vi giao, loai véc xin, dung méi, noi
san xuét, s luong, s6 16, han sir dung, nhiét d9, tinh trang chi
thi nhiét do lo viic xin VVM (néu c6), tinh trang cim quan,..

Nhap dir lidu vao phan mem quan ly thong tin tiém chung qudc
gia trong muc quan ly vic xin TCMR.

7. H6 so lwu triv

Tén ho so Hinh thire luu Thoi gian luu
1 | Phiéu xuét kho Van ban 5 ndm
2 | Bién ban giao nhén Vién ban 5 ndm
3 | S6 quan ly véc xin HO so 5 ndm

8. Tai liéu lién quan
- Nghi dinh sO 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 ndm 2016

Chinh phu ban hanh Quy trinh vé hoat dong tiém chung.

- Thong tu 36/2018/TT-BYT ngay 21/11/2018 cta Bo Y té vé viée trién khai
“ Thyc hanh tot bao quan thude”.

- Thong tu sb 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 cia By Y té qui dinh chi tiét
mdt sb diéu trong nghi dinh 104/2016/ND-CP ctia Chinh phu Qui dinh vé hoat dong
tiém chung.

cua Thu tudng

- WHO (2015), tai liéu “Thyc hanh tiém chung” (Immunization in Practice).




