SO 'Y TE BINH PHUGC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CONG TY TNHH PKPK VIET ANH Poc lap - Tu do - Hanh phuc
S6: 25/TB-PKDK VA Phii Riéng, ngay 19 thang 12 nam 2021
THONG BAO PAP UNG

THUC HANH TOT BAO QUAN VAC XIN (GSP)
Kinh giti: S&' Y té tinh Binh Phuée

Tén co so thong bdo: TRUNG TAM TIEM CHUNG VIET ANH

Dia chi: Thon Tan Hiép II, Bu Nho, Phu Riéng. tinh Binh Phudc
Nguoi ding ddu co s&: Nguyén Vin Limg — Giam déc PKDK Viét Anh
Pién thoai: 0978.531.879 hodc 02716.297.777

Email: vietanhhospital2018@gmail.com

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén: Hoang Mong Nhung

Sinh ngay: 08/03/1993

S ching chi hanh nghé: 1894/CCHN-DSYT-BP.

Noi cdp: S¢' Y té Binh Phudc. Cap ngay: 26/03/2021.

Can ctr gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép cua Cong ty TNHH PKDK VIET ANH ma

56 thué 3801160346 do So ké hoach dau tu cép dang ky lan dau ngay 14/11/2017. dang ky
thay déi 1an thir 1 ngdy 30/03/2018, dang ky thay doi lan thir 2 ngay 28/05/2021;

Can ctt Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh s6 131/BP-GPHD cép ngay 23/05/2018
ctia SO'Y té tinh Binh Phudc;

Cin ctr theo quyét dinh s6 07/QD-CTY ngay 01/12/2020 cua Giam dbc Cong ty TNHH
PKDK Viét Anh vé viéc thanh 1ap Trung tdm tiém chung Viét Anh.

Can ctr Cong van sb: 5049/SYT-NV ngay 18/12/2020 cta So' Y té Binh Phudc vé viée cap
nhat danh sach du diéu kién tiém chung.

Nay co s& Thong bao dap tmg thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thude cu thé

nhu sau: Bao quan vacxin
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Thue hién quy dinh tai Ludt dugc va Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua
Bo Y té quy dinh vé thyc hanh t6t bao quan thude, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién hanh tu
thanh tra va dénh gia dat yéu cau; co s& chung toi xin thong bao dép Umg tiéu chuén GSP dbi
vGi pham vi bdo quan vic xin trong quy dinh vé chirc ndng nhiém vu ctia chiing t6i néu trén.

Chung t6i xin cam doan thyc hién day du cac van ban phéap luat, cic quy ché chuyén mon

dugc cd lién quan./.

Noi nhin: PAI DIEN CONG TY
- S&'Y té tinh Binh Phudc; GIAM POC
- Luu: Cty.







BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN PASTEUR TP.HCM Poc lap — Ty do — Hanh phic
S5 : 7411/B08-PAS |

CHUNG CHE PAO TAO LIEN TUC

Ching nhén:

Sinh ngay: ngay 24 thang 03 nim 1983

Pon vi cong tac: Cong Ty TNHH Phong Kham Da Khoa Viét Anh

Dé hoom thanh khéa hoc theo chuong trinh dao igo lién tuc:

Tono sbt . 24 tiét hoc (bz‘“mg chir: hai muoi bén)

Tinoay: 12 théing 11ndm 2021  4én ngay: 14 thang 11 nam 2021

(je]

Chiing thite ban sag diing v4i bén chinh

86 ching thite, £33.£. Qun st SCTBS Tp. Ho Chi Minh, ngay 24 thdng [l nam 2021

PHU TRACH KHOA HQC Nedyat.thingiZunim..£02 | KT.VIEN TRUONG
~ PHO CHU TICH P U‘O‘NG
4/ __SATELR
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; C(‘)Ng TY TNHH MTV CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHONG KHAM PA KHOA VIET ANH DPéoc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 07 /QP-CTY Phii Riéng, ngay 01 thang 12 ndm 2020
QUYET PINH

Vé viée thanh lap Trung tim tiém ching Viét Anh

GIAM POC CONG TY TNHH MTV PKPK VIET ANH
Can ctr Ludt phong, chéng bénh truyén nhiém;

Can cir Nghi dinh 104/2016/ND-CP quy dinh vé hoat dong tiém chiing;

Cin cir Thong tu sé 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ciia Bd Y té quy
dinh vé thuc hanh tot bao quan thude, nguyén liéu lam thudc;

Can ctr vao chirc nang, nhiém vu, quyén han ctia Giam doc Cong ty;

Can ctr Bién ban cudc hop ciia Phong kham ngay 30/11/2020 vé viéc thanh
lap Trung tdm tiém chung Viét Anh;

Xét dé nghi cua Giam déc Phong kham.
QUYET PINH:
Piéu 1. Thanh lap Trung tim tiém ching Viét Anh.
Dia chi: BT 741, Thon Tan Hiép 2, Bu Nho, Phu Riéng, Binh Phudec.
Dién thoai: 02716297777.
GOm ¢6: 14 ngudi (c6 danh sach kém theo).
Piéu 2. Nhiém vu cta Trung tdm tiém chiing:
Thuc hién nhiém vu cung Gng, bao quan, st dung véc xin theo quy dinh.
Thuc hién viée tiém véc xin, bdo céo theo quy dinh.

Piéu 3. Phu trach phong TC-HC, Trudng khoa Duge-VTYT, Trudng khoa
Phong ¢6 lién quan va céc ca nhan c6 tén tai Diéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh
quyet dinh nay./.

Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Noi nhin:

- Nhu diéu 1;
- Luu: VT, KDVTYT.




=
SRE

s
ol “._._J. - =




KHAI NHAN SU' TIEM CHUNG
Quyet dinh so 07/0D-Cty ngay 01/12/2020)

TT Chire danh Tn[]h d(‘l Cong viée dwge giao phu trach
chuyén mon
Giam doc Tu van, kham sang loc, theo dai va
Phong kham - o XU tri cép ctru phan Gng sau tiém
o s ; Béc si da :
1 Nguyén Vin Liung kiém Trudng Bhoa chung.
Trung tdm PT: 0978531879
tiém ching
Gidm déc Tu van, kham sang loc, theo dai va
2 Lé Vian Dao didu hanh Béc sT YHCT | xur tri phan g sau tiém ching
DT: 0988089268
Tu van, kham sang loc, theo doi va
3 Lé Vin Thanh Nhan vién Béc si da xirvtri cip ciru phan (g sau tiém
khoa chung
DT: 0977642429
Pidu dudng Theo d&i va xur tri cap ctru phan ting
4 Vi Thi Thay frufing Y Sy da khoa | sau tiém chung, tiém chung.
DT: 0364852850
Didu dirng Theo d&i va xur tri cp ctru phan (g
5 Lé Thi Hué Nhan vién g cép sau tiém chung, tiém chung.
DT: 0989762276
g Pidudubng Theo doi va xir tri cap ctru phan tng
6 Nguyén Thi Nhanh Nhan vién trunig clp sau tiém chung, tiém chung.
DT: 0974100367
Theo doi va xtr tri phan (mg sau tiém
7 Nguyén Thi Thuong Nhan vién Y S§ da khoa | chung, tiém chung.
PT: 0392593793
Bidu dudng Theo d&i va xir tri cap ctru phan ting
8 Pham Thi Dung Nhan vién truirig ohp sau tiém chung, tiém ching.
DT: 0962860627
2 .» | Theo doi va xur tri cap ctru phan tmg
9 Tran Thi Lan Nhan vién Caodda~ng dicy sau tiém chung, tiém ching.
YO | PT: 0363257565
4o S Theo ddi va xtr tri phan mg sau tiém
10 Ngh'eHm ThiDieu™ | \han vign | ¢ S9YHOT | chiing, tigm chimng;
- PT: 0982696065
Theo ddi va xtr tri phan ng sau tiém
11 Vii Vin Cuodng Nhan vién Y Sy da khoa | chiing, tiém chung.

DT: 0962531446
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SG Y TE TINH BINH PHUOC

CONG TY TNHH MTV
PHONG KHAM DA KHOA VIET ANH

Sé: 31 /DS-PKDKVA

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

Phii Riéng, ngay 08 thangl2 nam 2020

DANH SACH NHAN SU TIEM CHUNG
(Pinh kém theo Quyét dinh s6 07/QD-Cty ngay 01/12/2020)

Trinh dj
TT Ho va tén Chire danh Cong viéc duge giao phu trich
chuyén mon
Giam dbc Phong ]
) - = Tu van, kham sang loc, theo doi
- ; kham - kiém Béc sida
1 | Nguyéen Van Lung . ] va xur tri phan img sau tiém chung
Trudng co so khoa
- PT: 0978531879
tiém chung
. ) Bac si da Tu van, kham sang loc, theo doi
2 | Nguyén Doan Kha | Trudng khoa ndi :
khoa va XU tri phan Gng sau tiém chung
N " ) Bacsida | Tu van, kham sang loc, theo doi
3 | Nguyén Van Tién Nhan vién :
khoa va xur tri phan Gmg sau tiém chung
Bacsi | Tu van, kham sang loc. theo doi
4 | Lé Van bao Nhan vién YHCT va xir tri phan tng sau tiém chung
PT: 0988089268
i _ Bac sindi | Tu van, kham sang loc. theo ddi
5 | Luong Xuan Minh Nhan vién . :
khoa va xur tri phan ing sau tiém chung
Bacsida | Tu van, khiam sang loc, theo doi
6 | Lé Van Thanh Nhan vién khoa va xUr tri phan tng sau tiém chung
PT: 0977642429
o Y Sy da Theo doi va xu tri phan (mg sau B
_ Diéu dudng
7 | Vi Thi Thuy : khoa — tiém chung, tiém chung.
trudng
DT: 0364852850
Piéu dudng | Theo ddi va xir tri phan g sau
8 | Lé Thi Hué Nhan vién trung cép tiém chung, tiém chung.
PT: 0989762276
Diéu dudng | Theo ddi va xur tri phan mg sau p
9 | Nguyén Thi Nhanh Nhén vién trung cdp | tiém chung, tiém chung.

DT: 0974100367
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= ! Y S§ da Theo ddi va xir tri phan ung sau
Nguyén Thi e
10 Nhan vién khoa tiém chung, tiém chung.
Thuong
DT: 0392593793
Diéu dudng | Theo doi va xir tri phan tmg sau
11 | Pham Thi Dung Nhan vién trung cdp | tiém chung, tiém chung.
DT: 0962860627
Cao dang | Theo doi va xur tri phan L'mg_sa
12 | Tran Thi Lan Nhan vién diéu dudng | tiém ching, tiém chung.
DPT: 0363257565
oy i’y Y Sy YHCT | Theo doi va xir tri phan tng sau
Nghiém Thi Diéu N
13 Nhan vién tiém chung, tiém chung.
Huong
DT: 0982696065
Y Sy da Theo doi va xtr tri phan Ung sau
14 | Vi Van Cuong Nhén vién khoa tiém ching, tiém ching.

DT: 0962531446
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SO Y TE BINH PHUGC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CONG TY TNHH PKDK VIET ANH Doc lip - Tw do - Hanh phuc

S6: 21A/2021 /QD-CTY
Phii Riéng, ngay 28 thang 06 nam 2021
QUYET PINH
Thanh 13p doan tw kiém tra viée thye hién GSP
tai kho bdo quin vic xin cia Cong ty TNHH Phong khiam da khoa Viét Anh

GIAM POC CONG TY TNHH PKPK VIET ANH

Cén ctt ¢t chie ning, quyén han, nghia vu quyén han cia Giam déc Cong ty
TNHH PKBK Viét Anh

Cin cir Thong tw s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia Bé Y ¢ quy dinh vé thuc
hanh tét bao quan thuéc, nguyén liéu lam thudc:

Theo dé nghi cua Truong khoa Duge-VTYT,

QUYET PINH:

Diéu 1. Thanh 1ap Poan ty kiém tra viéc thuc hién GSP (Thue hanh tt bao quan
thude) tai kho bao quan vic xin cia Cong ty TNHH PKDK Viét Anh.thanh phan gom
CO:

1. Truémg doan:

Ong: Nguyén Van Ling Giam dbc Phong kham da khoa Viét Anh
2. Thw ky doan:

Ba: Ha Thi Nhung K& toan truong

3. Cic thanh vién

Ong: Lé Van Pao Gidam déc didu hanh

Ong: Lé Vian Thanh Khoa ngi

Ba: Tran Thi Yén Trudng khoa Duge — VTYT

Ba: Vi Thi Thay Diéu dudng trudng

Diéu 2. Noi dung kiém tra

Kiém tra viéc thue hién GSP tai kho véc xin ctia Cong ty TNHH PKPK Viét Anh (theo
phu luc Il — Thong tw 36/2018/TT-BYT).

Thoi gian tu kiém tra: trong ngay

Sau khi kiém tra, 1ap bao céo giri Gidm déc Cong ty.

Doan kiém tra ty giai thé sau khi hoan thanh nhiém vu.



Piéu 3. Quyét dinh c6 hidu luc k& tir ngay ky ban hanh. Phu trach phong TC-HC, Trudng
khoa Dugc-VTYT va céc ca nhan c6 tén tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu diéu 1;
- Luu: VT, KDVTYT.




nﬁ/’“ YxTNHH PKDK VIET ANH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
FRUNG TAMAIEM CHUNG VIET ANH Poc lip - Tw do - Hanh phuc
U'J. TNHH E : . 3 ’ o
5 /BB-TTTCVA Phui Riéng, ngay 06 thang 07 nam 2021

== BIEN BAN TU KIEM TRA GSP
CUA PHONG TIEM CHUNG VIET ANH

Thuc hign Quyét dinh s6 S6: 21A/2021/QD-CTY ngay 28/06/2021 ctia Gidm déc Cong ty

TNHH PKDK Viét Anh vé viéc thanh ldp Poan tu kiém tra viée thuc hién GSP tai kho bao

quan vdc xin Viét Anh;

Doan kiém tra tién hanh kiém tra vao luc 14 gio 00 phit ngay 06/07/2021. Thanh phan tham

du gém c6:
1. Trudng doan:
Ong: Nguyén Vin Limng Giam doc Phong kham da khoa Viét Anh
2. Thu ky doan:
Ba: Ha Thi Nhung Ké toan trudng
3. Céc thanh vién
Ong: Lé Van Dao Giam dbc diéu hanh
Ong: L& Vin Thanh Khoa ndi
Ba: Trén Thi Yén Trudng khoa Duge — VTYT
Ba: Vii Thi Thuy Diéu dudng trudng
Tham gia lam viéc véi doan kiém tra c6 cac thanh vién khoa Duoc-VTYT:
Ba Hoang Mong Nhung Phu trach kho vic xin
Ba Ta Thu Hoai Nhan vién khoa Dugc - VTYT
Ba Lé Thi Mo Nhén vién khoa Dugc-VTYT

NOI DUNG KIEM TRA
Kiém tra theo noi dung quy dinh tai Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cuia B Y

t€ quy dinh vé thuc hanh tt bao quan thudc, nguyén liéu lam thude

L

Nhan su

2. Nha kho va Trang thiét bi
3.
4

V¢ sinh

. Bao quan




5. San pham tra vé

6. San pham bi thu hdi

7. Xuit hang va van chuyén

8. Ho so tai lidu

9. Tu thanh tra

Il. KET QUA KIEM TRA

I. Nhimng viéc da lam dugc: (kém theo bang danh muc tu kiém tra)

2. Daénh gia két qua:

Céng téc nhan su da hoan tat: bd tri nhan sy, dao tao. kiém tra.

Hoan thién nha kho theo tiéu chuan GSP.

Hoan thién cong tac v¢ sinh, hé théng an toan.

Hoan thién cac diéu kién bao quan, cap phat, nhan hang.

Hoan thién hd so tai lidu, s6 sach, xdy dung cac quy trinh chuan theo ding quy dinh cua
nganh.

3. Cac cong viée can khic phuc va hoan thién tiép:

- Bb sung ban mo ta cong viée xac dinh rd nhiém vu va trach nhiém c6 lién quan cho tlrng ca
nhan, duoc ngudi ding dau co s phé duyét.

- Mai hoa hé théng gia ké, pallet, thiét bi theo ddi nhiét do

- Kiém tra thuc nghiém hé thong phong chira chay tu dong

- Thiét 1ap hé thdng béo dong an toan nhiét do, d6 am, phong chay chira chay.

- Lién hé phong TC-HC dé cap nhat Quy trinh kiém sodt tai liéu, Quy trinh dam bao an ninh
- BO6 sung Quy trinh xtr ly thude tra vé va Quy trinh diéu tra, xir ly cdc truong hop khong
tudn thu diéu kién bio quan

III. KET LUAN CUA POAN KIEM TRA:

Theo quy dinh tai Phu luc V, Thong tu s 36/2018/TT-BYT, Doan kiém tra danh gia muc
d6 tuan tha GSP cta Trung tim 1a mie do 1 (co s& khong c6 ton tai nghiém trong va ton tai
nang).

IV.KIEN NGHI CUA POAN KIEM TRA

Dé nghi phong TC-HC phdi hop voi khoa Duge-VTYT hoan thién cac ndi dung da néu tai
muc 3. phén II ctia bién ban nay. Sau khi hoan thién, khoa Duge-VTYT guri bdo cao khic phuc
dén Giam déc Cong ty va trinh Giam déc ky Thong bao dap tmg Thue hanh t6t bao quan vac

Xin, gui vé SO Y te.



Bubi lam viée két thuc luc 16 gid 20 phut cung ngay. Bién ban duogc doc cho toan thé cac
thanh vién tham dy. T4t ca ddng y vdi néi dung bién ban.

Bién ban nay thay bédo cdo Ban lanh dao Céng ty vé viéc tu kiém tra GSP cia Cong ty
TNHH PKDBK Viét Anh./.

T/M. BQ PHAN
PUQC KIEM TRA

Hoang Mong Nhung Ha Thi Nhung Nguyén Vin Lirng
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G TY TNHH PKDK VIET ANH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
M. TIEM CHUNG VIET ANH Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Phii Riéng, ngay 10 thang 12 nam 2021

O )
Qe DANH MUC

C QUY TRINH THAO TAC CHUAN - KHO VAC XIN CUA CO SO

- Tén co so: Trung tAm tiém chung Viét Anh
- Dia chi: BT 741, Tan Hiép 2, Bu Nho, Pht Riéng, Binh Phudce

- Cac quy trinh thao tac chuén lién quan téi hoat dong tuén thu GSP, bao gom:

STT Tén tai li¢u Ma s SO trang
I | Quy trinh tiép nhan véc xin, dung moi SOP.01 4 \
2 Quy trinh bao quan vic xin trong budng lanh duong SOP.02 5 71
3 Quy trinh bao quan véc xin trong ti lanh duong SOP.03 6 i
4 Quy trinh kiém tra, theo doi chét lugng vic xin trong kho SOP.04 3 |
5 Quy trinh theo ddi va ghi chép nhiét do bao quan vic xin SOP.05 4
6 Quy trinh lam dong bang va ra dong binh tich lanh SOP.06 3
7 Quy trinh déng goi véc xin vao hom lanh SOP.07 3 |
8 Quy trinh dong goi véc xin vao phich vic xin SOP.08 3
9 | Quy trinh thu hdi, biét trit vic xin SOP.09 Sl
10 | Quy trinh tiéu hiy véc xin SOP.10 4
11 | Quy trinh bao dudng ta lanh bao quéan véc xin SOP.11 4
Quy trinh v¢ sinh kho, kiém soat con trung, xur tri 9 vic ‘
12 SOP.12 3
Xin v J
uy trinh xu tri tinh hudng khin cap vdc xin bao quan
13 Sy . ‘ . * SOP.13 8
trong buong lanh/ti lanh
14 Quy trinh kiém ké vic xin, dung moi bao quan tai kho SOP.14 5 ’
uy trinh diéu tra, xtr ly trudng hgp khong tuén thu diéu - #
15 Bl K i & SOP.15 3
kién bao quan |

/
Phong kham da khoa Viét Anh )
Dia chi: Puong PT741, Tan Hiép 2, Bu Nho, Phu Riéng, Binh Phudc.
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. §(A}N Y TNHH PKBDK VIET ANH
ONS ™ 5.

M CHUNG VIET ANH

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Ty do - Hanh phic

- Tén co s¢: Phong tiém ching Viét Anh.
Dia chi: DT 741, Tan Hiép 2, Bu Nho, Phu Riéng, Binh Phudc.

DANH MUC VAN BAN PHAP LUAT
LIEN QUAN THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC CUA CO SO

Phii Riéng, ngay 05 thdang 12 ndm 2021

- Cdc quy dinh, tai liéu, van ban ap dung lién quan thuc hanh tt bao quan thude gom

co:
STT TEN TAI LIEU GHI CHU
I | Luat dugc 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016 LD 105/2016/QH13
Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 quy dinh chi s
2 k e ND 54/2017/Nb-CP
tiet mot s dicu va bién phdp thi hanh Luat duoc
Nghi dinh 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh
3 | phu stra d6i, bd sung mét sé quy dinh méi so véi ND ND 155/2018/NDb-CP
54/2018/ND-CP.
Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 quy dinh
- . ND 104/2016/NDb-CP
vé hoat dong tiém chung
Thong tu 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 cua BYT
. ; : TT 36/2018/TT-BYT
5 | quy dinh vé Thuc hanh tot bao quan thudc, nguyén liéu
: (hiéu luc 10/01/2019)
lam thuoc
Théng tu 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 ctia BYT
6 | quy dinh chi tiét mot sé diéu cua ND 104/2016 cta TT 34/2018/TT-BYT
Chinh pht quy dinh vé hoat dong tiém chung
Thong tu 11/2018/ TT-BYT ngay 04/05/2018 cua BYT
Y 5 . d TT 11/2018/TT-BYT
quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc
Théong tu 03/2020/ TT-BYT ngay 22/01/2020 cua BYT
quy dinh vé stra déi. bd sung mot s6 diéu cua thong tu
8 . TT 03/2020/ TT-BYT
11/2018/TT-BYT ngay 4/5/2018 cia Bo truéng Bo y té
quy dinh vé chét lugng thude, nguyén liéu lam thudc
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN

Mai s6: SOP.01-GSP

TTTC VIET ANH 5 : " A Ngay ban hanh: 05/12/2021

TIEP NHAN VAC XIN, DUNG MOI | =% 5 0

Theo dbi sira doi tai liéu
Ngay Vi tri Noi dung sira ddi Ghi chi
05/12/2021 Ban hanh lan 1
Phan phoi tai liéu

1. Giam dbc M | 6. Phong Ké hoach nghiép vu “ ]
2. Pho giam dbe 1 O | 7. Khoa Duge-VTYT (T6 hanh chinh) M
3. Phé giam déc 2 O | 8. Khoa Duge-VTYT (T6 kho) ]
4. Phé giam dbc 3 O | 9. Khoa PCBTN (T6 TCMR) M
5. Phong TC-HC M | 10. Phong kham da khoa M

Ngudi bién soan Nguoi tham dinh | 55, Phé duyét

/4 a

Chit ky

CONGTY

Ho va tén | DSTH. Hoang Mgng Nhung | BS. Lé Vin Thanh { Bs-Nguyén Vin Ling |

e e e T ——————

Dia chi: Puong DT 741, Tan Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phudc.

Trang: 1/4
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN Mai sb: SOP.01-GSP

- : : A Ngay ban hanh: 05/12/2021
TIEP NHAN VAC XIN, DUNG MOI Lin banihdnkz 0l

TTTC VIET ANH

1. Muc dich:

Tai liéu nay nham gitp thuc hién day du cac budc tiép nhan vic xin, dung moi dé giam
thiéu nhimg yéu t6 tac dong cia moi truong xung quanh (nhiét do, anh sang...) lam anh huéng
dén chét lugng véc xin/dung méi va tranh nhim Ian.

2. Pham vi d4p dung:

Kho vic xin ctia Trung tdm tiém chung Viét Anh
3. Phén cong trach nhiém
- Nhan vién kho véc xin, nhan vién duoc phén cong giao/nhan véc xin thuc hién.

- Chuyén trich TCMR kiém tra, gi4m sat dinh ky.

4. Cic thiét bi va tai li¢u lién quan

- Céc thiét bi lanh va dung cu theo ddi nhiét do bao gom: Buéng lanh, tu lanh duong, hom
lanh, phich vdc xin, binh tich lanh (hodc d4 lanh), thiét bi ghi nhiét do tu dong, chi thi dong
bang, nhiét ké.

- 86 quan ly vic xin, bién ban giao nhan/phiéu xuét kho... .

4.1.  Chudn bi:

4.1.1. Chudn bj thiét bi lanh dam bdo du dung tich dé chira vic xin truée khi iicfp nhdn vdc
Xin.

- Budng lanh, tu lanh duong: bdo quan vic xin & nhiét do +2°C dén +8°C.

- Hom lanh, phich véc xin véi du binh tich lanh dugc rd dong.

4.1.2. Chudn bi di cée dung cu theo doi nhiét do bao quan vic xin phit hop doi véi timg thiét
bi lanh: Thiét bi ghi nhiét do ty dong, chi thi dong bing, nhiét ké,...

4.1.3. Chudn bj 56 quan 1y vdc xin d& ghi chép thong tin khi tiép nhan .

4.1.4. Rura tay: nhan vién phai rira tay trudce khi cam vao hop, lo véc xin.

4.2. Noi dung thuc hién:

TT Noi dung cong viée Phin cong thuc hién

Ban giao ho so lién quan: phiéu xuat kho/bién ban giao | Nguoi giao. nguoi

nhén, gidy phép xuat xudng 16 vac xin ti€p nhan. nhén vac xin.

Kiém tra nhiét d6 bao quan vic xin khi tiép nhan (xe lanh, by 5
Nguodi  giao, nguoi

2 hom lanh, phich vac xin). Ghi nhiét d§ vao bién ban giao -
nhan vac xin.
nhan.
Nhén cdc loai vac xin nhay cam véi nhiét do cao trude Nguoi giao, nguoi
3

(OPV, S¢i, BCG, MR), nhén véc xin it nhay cam vai nhiét | nhan vac xin.

Dia chi: Duong DT 741, Tdn Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phudc. Trang: 2/4
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN Mai sb: SOP.01-GSP
TTTC VIET ANH 3 R - . Ngay ban hanh: 05/12/2021
TIEP NHAN VAC XIN, DUNG MOI | &% © o
TT N¢i dung cong viéc Phén cong thue hién

d6 cao sau (DPT-VGB-Hib, DPT, VGB. uén van. Viém
ndo Nhat Ban,...)

Ki€m tra, doi chiéu ting loai vac xin, dung méi voi phiéu

xuét kho: sb luong, sb 16, han st dung, tinh trang chi thi

do/tinh trang chi thi nhiét do lo vic xin VVM (néu co), tinh

trang cam quan,...

: nhiét do (VVM) va chi thi dong bang (néu c¢), noi san | Nguoi giao, nguoi
xuat, cdm quan. Néu c6 van dé gi bat thuong hodc khong | Ngudi nhan vic xin
ding v6i phiéu xuat (vi du: sd lugng vic xin, 16, han sir
dung,...) bdo céo lanh dao va tuyén trén.

) Sép xép vic xin vao thiét bi lanh theo dung Quy trinh. Nguoi nhan vac xin
Sap xép dung mai vao thiét bi lanh (néu con chd) hodc dé & ; S

6 o Nguoi nhédn vic xin
noi mat trong kho.

Ky vao bi€n ban giao nhén/ phiéu xuat kho va luu vao ho | Nguoi  giao, nguoi

7 4 :
so nhan vac xin. nhéan vic xin
Ghi chép cdc thong tin vac xin, dung méi vao muc
“Nhan” trong s0 quéan ly véc xin: tén don vi, loai véc xin, ] . !

Bl NI Ty g . .| Nhan vién kho vic

8 dung méi, noi san xuat, so lugng, so 16, han str dung, nhiét

Xin

5. Hb so luu triv

TT Tén ho so Hinh thire luu Thoi gian luu
I | Cong van/Quyét dinh phan bd vic xin Vin ban 5 ndm
) Siypchhéﬁfg nhan xuét xudng vic xin, Vin ban 8 s
3 | Phiéu xuit kho. Vian ban 5 ndm
4 | Bién ban giao nhén. Van ban 5 ndm
5 | Sb quan ly vic xin. H6 so 5 nam

‘%
Dia chi: Buong DT 741, Tdan Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phuée.

Trang: 3/4
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN Mai s6: SOP.01-GSP

) - s A Ngay ban hanh: 05/12/2021
TIEP NHAN VAC XIN, DUNG MOI I.An bah hinhs 01

TTTC VIET ANH

6. Tai liéu lién quan

- Nghi dinh sé 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cua Chinh phu quy dinh vé hoat dong
tiém chung,

- Thong tu s 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia B§ Y té quy dinh chi tiét mét sé diéu
clia Nghi dinh sé 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cta Chinh pht quy dinh vé hoat dong
tiém chung.

- Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia B Y té quy dinh v& thuc hanh tt bao
quan thude, nguyén lidu lam thudc.

- WHO (2015), Tai liéu “Thuc hanh tiém chung” (Immunization in Practice)

- Quy trinh bdo quan vic xin trong budng lanh, ti lanh, hom lanh, phich vic xin (SOP.02-
GSP, SOP.03-GSP, SOP.04-GSP, SOP.06-GSP, SOP.07-GSP, SOP.08-GSP)

‘%
Dia chi: Duong DT 741, Tan Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phudc. Trang: 4/4
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BIEN BAN GIAO, NHAN VAC XIN

(Ban hanh kém theo Thong tw sé 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 cua Bé truéng Bé Y 1é)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic

ven e e oo, NEAY.... ...thdNg

nam 20

BIEN BAN GIAO, NHAN VAC XIN

S6 dang ky s » Tinh trang
o - : Tinh trang bao &3,
i a Tén nha sin | Ham lugng, luru . N s vac xin/dung :
Loaivac | Tén £ , ; : £ z 1~ | Han sir o] quan (nhiét do, A .- | Ghi
TT . 2 CEr xuat, nwgc quy cach hanh/So So 16 So liéu A ok mai (bao bi, i
xin vice xin " 7 : = k ; dung VVM, chi thi dong o : cha
san xuat doéng goi giay phép « A nhin mac,
A 2 bing (néu co) SIRET
nhap khau mau sic,...)
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12

DAI DIEN DON VI GIAO
(Ky, ghi ro chirc danh, ho va tén)

PAI DIEN PON VI NHAN
(Ky, ghi ro chirc danh)
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TTTC VIET ANH BAO QUAN VAC XIN TRONG Ngay

QUY TRINH THAO TAC CHUAN Mai s&: SOP.02-GSP

BUONG LANH DUONG Lan ban hanh: 01

ban hanh: 05/12/2021

Theo doi sira doi tai liéu

Ngay Vi tri Noi dung sira doi Ghi chi
05/12/2021 Ban hanh lan 1 2
Phén phoi tai liéu
1. Giam ddc M | 6. Phong Ké hoach nghiép vu M
2. Pho giam ddc 1 O | 7. Khoa Duge-VTYT (T hanh chinh) o
3. Pho giam dbc 2 O | 8. Khoa Duge-VTYT (T6 kho) ™
4. Phé giam ddc 3 O | 9. Khoa PCBTN (T6 TCMR) |
5. Phong TC-HC M | 10. Phong kham da khoa %
Nguoi bién soan Ngudi thim dgnvmf duyg
P eona T

iy

-
Chit ky /\/6/

Ho va tén | DSTH. Hoang Mgng Nhung | BS. Lé Viin Thanh

Bs. Nguyén Vin Ll‘rné

Dia chi: Duong DT741, Tan Higp 2, Bu Nho, Phii Riéng, Binh Phudc.

Trang: 1/5
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN Mi sé: SOP.02-GSP
I'TTC VIET ANH BAO QUAN VAC XIN TRONG N‘gfly ban hanh: 05/12/2021
BUONG LANH DUONG Lan ban hanh: 01
1. Muc dich:
Tai liéu nay huéng din cach sip xép bao quan véc xin an toan trén gia hodc trén ké trong
budng lanh.
2. Pham vi dp dung:

3

Kho véc xin ctia Trung tdm tiém ching Viét Anh

Phén cong triach nhi¢m

Nhan vién kho véc xin chiu trach nhiém thuc hién.

Chuyén trach TCMR c06 trach nhiém gidm sat dinh ky.

Céc thiét bi va tai liéu lién quan

Buong lanh c6 thiét bi hién thi nhiét do bén ngoai.

Gia dé vic xin ¢6 kich thuée phu hgp voi kich thude budng lanh va hop véc xin.
Ké nhua (nén str dung ké nhua vi ké gd dé bi am, méc).

Thiét bi ghi nhiét do tw dong dé cung véc xin trong budng lanh.
Biéu do theo doi nhiét do hang ngay.

Quy trinh

1. Nguyén tic:

Budng lanh da dugc kiém tra va danh ddu khu vuc “an toan” (nhiét do tir +2°C dén +8°C)

trén gia va nén budng lanh (néu bao quan trén ké). Chi sap x&p véc xin trén gid/ k¢ tai khu vuc

an toan.

Véc xin phai luén duoc xép 1én gia, ké trong budng lanh, ddm bao cho khéng khi lanh

duge luu théng va tranh tiép xuc truc tiép voi nén/ viach budng lanh.

Thuan tién cho viéc kiém tra, cép phat.

5.2.  Rira tay: Nhan vién phai rira tay trudce khi cdm hop/lo vic xin.

5.3. Bdo qudn vdc xin trén gid:

31 Noi dung Phén cong thue hién %

- X4c dinh vi tri “an toan” dé bao quan vac xin, dung moi
(so do vi tri an toan cua budng lanh). e A
it é : . Nhan vién kho véc xin
- So do vi tri an toan cua budng lanh phai dugc luu tai kho

va dugc cap nhat 1 nam/lan hodc sau khi stra buf?)ng lanh.

2. |Dé cac hop vac xin trén gid dam bao khoang cach t6i | Nhan vién kho vac xin

Dia chi: Puong DT741, Tan Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phuoc. Trang: 2/5
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN

Mai sé: SOP.02-GSP

ITTC VIETANH BAO QpAN VAC XIN TRONG N%Z‘ly ban l\lflnh: 05/12/2021
BUONG LANH DUONG Lan ban hanh: 01
TT N¢i dung Phén cong thwe hién

thiéu gitta cac hop vic xin va khoang cach voi vach
budng lanh 1a 5 cm, khoang cach t6i thiéu véi tran la 10
cm dé khong khi luu théng va nhin thiy duoc nhan cua

cac hop vac xin.

Sap x€p theo tung loai véc xin, néu cé nhi¢u 16 phai xép
riéng theo 16, theo han str dung dé thuan ti¢n cho viéc cap

phat, theo doi kiém tra.

Nhan vién kho vac xin

Mot sb vic xin dugc dong goi 3 16p (hdp to chira hop
nho) thi vin bao quan nhu vy cho dén khi cép phét can
mé hop va chuyén sang dang déng goi 2 16p (hdp nho

dung céc lo vac xin) dé dé dang kiém dém véc xin.

Nhan vién kho vac xin

Xép céc lo véc xin 1é vao trong khay/gio dung dé tranh roi.

Nhan vién kho vac xin

Dit thiét bi theo ddi nhiét do trong buc“mg lanh cung vi tri

bao quan vac xin.

Nhan vién kho vac xin

Gan thé ghi ro tén loai vac xin, 16 va han sur dung vao gia.

Nhén vién kho véac xin

B0 tri khu vuce riéng dé bao quan viac xin biét trit cho xur
ly, gan bién canh bao mau vang, chit den d¢ tranh nham

~
A

lan.

Nhén vién kho vic xin

Hang tuan kiém tra, loai bo cac lo/hdp vac xin hét han s

dung, VVM giai doan 3, mdc... ra khoi budng lanh.

Nhan vién kho vac xin

Kiém tra va ghi nhiét d6 bao quan vic xin hang ngay theo
quy trinh theo d&i va ghi chép nhiét do bao quan vic xin
(SOP.05-GSP).

Chuyén trach TCMR giam sat, danh gia hang thang.

Nhan vién kho vac xin

Chuyén trach TCMR

11

Hang thang tién hanh kiém dém, ghi vao bién ban kiém ké
déi chiéu sé quan ly vé sé luong, tinh trang nhiét d¢, cam

quan bao gdi timg loai vic xin theo quy trinh kiém ké vic

Nhan vién kho véc xin
Chuyén trach TCMR

Céc bd phén lién quan

Dia chi: Buong PT741, Tan Hiép 2, Bi Nho, Phii Riéng, Binh Phudc.

Trang: 3/5
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN M3 sé: SOP.02-GSP

ITTC VIETANH BAO QUAN VAC XIN TRONG Ngay ban hanh: 05/12/2021
BUONG LANH DUONG Lén ban hanh: 01
TT Noi dung Phén cong thue hién

xin/dung méi bao quan trong kho (SOP.14-GSP).

5.4. Bdo quan vdc xin trén ké: khi hét chd bao quan véc xin trén céc gia
IT Noi dung Phan cong thuce hién |
Xac dinh vi tri “an toan” da dugc danh diu trén nén Nhan vién kho véc xin
% .
budng lanh. Chuyén trach TCMR
Pat ké trong khu vuc duge danh dau, dam bdao c6 161 di S ICiahy
24 { T Nhan vién kho vac xin
trong budng lanh t6i thi€u 80cm.
Sép xép vic xin trén ké theo timg loai viic xin, xép riéng
theo 10, theo han su dung dé thuan tién cho viéc cép
phat, theo doi kiém tra. . o
3. L 4 ) _ ' =Yy y Nhéan vién kho vac xin
Pam bao khoang cach gitra cac 16/cac loai vac xin dé
lru thong khi va dam bao nhin thiy dugc nhan cia cac
hdp.
Mot sd vic xin duge dong goi 3 16p (hdp to chira hop
nho) thi van bdo quan nhu vdy cho dén khi cip phat cin
4. m& hop va chuyén sang dang dong géi 2 16p (hop nho Nhan vién kho véc xin
dung céc lo véc xin), sé giup cho viéc kiém dém véc xin
dé dang.
Khong duoc xép vic xin cao qua 150 cm. Khong dé vic
5 xin trum kin cac canh cua ké. Khong dugc dé vic xin Nhan vién kho véc xin
tiép xuc truc tiép vGi nén budng lanh.
6. Xép céc lo véc xin 1& vao khay/gié dung dé tranh roi. Nhan vién kho vdc xin
Gén thé ghi 1o tén loai véc xin, nha san xudt, 16 va han - et
7/ ;= Nhan vién kho vac xin
sir dung cuia vac xin vao goc cua ké.
Khi khong can dung nita thi mang k¢ ra khoi buong lanh ) =y
8. i 1 R 2 Nhén vién kho vac xin
tranh anh hudng dén viéc di lai trong budng lanh.
Kiém tra, theo ddi ghi nhiét do theo quy trinh theo doi s X
9. Nhan vién kho véc xin

va ghi chép nhiét do bao quan vic xin (SOP.05-GSP)

Dia chi: Puong PT741, Tan Hiép 2, Biu Nho, Phi Riéng, Binh Phuoc.

Trang: 4/5
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN | aa ¢é: SOP.02-GSP

TTTC VIET ANH BAO QUAN VAC XIN TRONG Ngiy ban hanh: 05/12/2021
BUONG LANH DUONG Lan ban hanh: 01

6. Tai li¢u lién quan

- Nghi dinh sé 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cta Chinh phu quy dinh vé hoat dong
tiém chung

- Thong tu sé 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo Y t& quy dinh chi tiét mot sb dicu
ctia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cua Chinh phu quy dinh vé hoat dong
tiém chung..

- Théng tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia BO Y t€ quy dinh vé thuc hanh tt bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc.

- Quy trinh theo ddi, ghi chép nhi¢t d bao quan véc xin trong tu lanh (SOP.05-GSP).

Dia chi: Puong PT741, Tan Hiép 2, But Nho, Phu Riéng, Binh Phudc. Trang: 5/5
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN

Ma s6: SOP.03-GSP

TTTC VIET ANH BAO QUAN VAC XIN Ngi‘]y ban hanh: 05/12/2021
TRONG TU LANH DUONG Léan ban hanh: 01
Theo déi stra doi tai liéu
Ngay Vi tri Néi dung sira dbi Ghi chi
05/12/2021 Ban hanh lan 1
Phan phéi tai liéu

1. Giam déc M | 6. Phong Ké hoach nghiép vu g
2. Pho giam déc 1 O | 7. Khoa Duge-VTYT (Té hanh chinh) ™
3. Ph¢ giam ddc 2 O | 8. Khoa Dugc-VTYT (T6 kho) |
4. Ph6 giam ddc 3 O | 9. Khoa PCBTN (Té TCMR) |
5. Phong TC-HC M | 10. Phong kham da khoa M

Nguwoi bién soan

Nguoi thaim dinh

Chit ky /lf/;

Ho va tén | DSTH. Hoang Mong Nhung

BS. Lé Viin Thanh Bs. Nguyén Vin Lirng

Dia chi: Buong DT741, Tan Hiép 2, Bi Nho, Phii Riéng, Binh Phuéc.

Trang: 1/6
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN Mi s&: SOP.03-GSP
I'TTC VIETANH BAO QUAN VAC XIN Ngﬁy ban hanh: 05/12/2021
TRONG TU LANH DUONG Lén ban hanh: 01
1. Muc dich:

Tai liéu nay hudng dan cach sap xép, bao quan vic xin/dung moi trong tu lanh duong theo
dung qui dinh, giam thiéu céc sai sot va tac dong moi truong xung quanh (nhiét do, anh
sang...) anh hudng dén chit luong véc xin.

2. Pham vi dp dung:

Kho vic xin va phong tiém ngura cua Trung tdm tiém ching Viét Anh.
3. Phin cong triach nhiém

Nhén vién kho véc xin va nhan vién quan ly véc xin tai phong tiém ngtra chiu trach nhiém
thuc hién.

Chuyén trach TCMR: kiém tra gidm sat.

4. Cic thiét bi va tai liéu lién quan

- Tu lanh duong: ¢6 2 loai t lanh canh mé phia trén va canh mé phia trudc.

- Thiét bi theo ddi: nhiét ké, thiét bj ghi nhiét d6 tw dong, chi thi dong bang dién tir (néu c6).

- Bicu dé theo ddi nhiét do hang ngay.

5. Quy trinh

5.1.  Nguyén tic chung:

- KHONG dé thudc, héa chét, bénh pham, thuc phim va d udng trong tu lanh bao quan véc
Xin.

- KHONG bao quan véc xin da hét han, véc xin bi méc, lo véc xin ¢6 chi thi nhiét d6 & giai
doan 3-4 (phai hity) va lo vic xin da pha hoi chinh sau budi tiém ching trong ti lanh.

- KHONG mé ctra t lanh thuong xuyén. Can c¢6 bang danh muc céc loai véc xin dang bao
quan dan bén ngoai tu lanh.

5.2, Rika tay: Nhan vién phai rira tay trude khi cam vao hop. lo véc xin.

5.3.  Bdo qudn vic xin/dung méi trong tu lanh cira mo phia trén

TT N¢i dung Phin cong thuc hién |

Dit hop vic xin va dung moi trong gid cua tu lanh.

KHONG BAO GIO duge théo bo gio cta ti dé c6 them | S
i X : _ vién quan ly vdc xin tai phong
dung tich bao quan. Bé chira khoang trong (2cm) gitta

Nhan vién kho vac xin va nhan

s L . tiém ngura
cac hdp vic xin dé khi lanh c6 thé luu thong .

2. | Sap xép cac loai véc xin khong bi hong do dong bang & | Nhan vién kho vic xin va

Dia chi: Duong DT741, Tdan Hiép 2, But Nho, Phii Riéng, Binh Phudc. Trang: 2/6
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TTTC VIET ANH BAO QUAN VAC XIN

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

TRONG TU LANH DUONG

Mai s6: SOP.03-GSP
Ngay ban hanh: 05/12/2021
Lan ban hanh: 01

TT Noi dung Phén cong thuc hién
dudi: soi, BCG, soi-rubella... nhan vién quan ly vic xin tg{i
Dung méi va céc loai véc xin d& hong do dong bing dé & | phong tiém ngira
phia trén: VGB, DPT-VGB-Hib, DPT, DT, Td, uén van,

Sap xép riéng timg loai véc xin theo 16, theo han st :
dung dé c6 thé cAp phat theo nguyén tic hét han trude- . e
: i Nhan vién kho vidc xin va
cap trude, nhap trude-xuét trude. o 3 - e
3, : > Sy e nhén vién quan ly vac xin tai
D¢ nhiing lo vdc xin cé chi thi nhiét do (VVM) da 3 :
: e s . phong tiém ngira
chuyen sang giai doan 2 trong hop riéng cé ghi nhan
“Sir dung trude” dé uu tién cip phat, str dung trudc.
Dé nhiét k& va chi thi dong bang/thiét bi ghi nhiét do tw | Nhan vién kho vac xin va
4. | dong cung v6i céc vic xin nhay cam véi nhiét do dong | nhéan vién quan ly véc xin tai
bang. phong tiém ngtra
Kiém tra, theo di ghi nhi€t dg theo quy trinh theo doi | Nhan vién kho vdc xin va
5. | va ghi chép nhiét d6 bao quan vic xin (SOP.06-GSP) nhén vién quan ly vic xin tai
phong tiém ngtra

Nyindi 6 ) i i)
Diynip ngindi (t el luony
i)

Khmg dé v nn s ngon gi6

Tt g g0, |
citiagbig B

Gio i Vi i ehay chen nhiit dong hing
7| vadung e, vioaiz dimg .

! | Gioday: Viexin OPV vi vk xizding
| KBOBOG, MNR, v iz kbdog ehavcin
nhi# dong hing

| Hip vic nin vy it sy g troe

Hudng dan xép véc xin trong tu lanh duong canh m¢ phia trén.

Dja chi: Duong DT741, Tdn Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phudr.

Trang: 3/6
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN

TTTC VIET ANH BAO QUAN VAC XIN
TRONG TU LANH DUONG

Ma s6: SOP.03-GSP
Ngay ban hanh: 05/12/2021
Lan ban hanh: 01

Luu y:

- NEU KHONG CO GIO BPUNG: bé véc xin khong bi hong do dong biang & dudi (khong dé vic xin

tiép xtic truc tiép voi day ti lanh).
- KHONG dé véc xin cham vao thanh ta lanh.

- KHONG dé véc xin nhay cam v&i dong bing hay dung méi & déy ta lanh.

5.4.Bio quan vic xin trong ti lanh cinh mé phia trudec:

TT Noi dung Phin cong thuce hién
Dé cac loai vic xin khong bi hong do dong bang ¢ gia
trén cung cua ta lanh: OPV, sdi, BCG, s¢i-rubella... i = i :
s = bl Nhéan vién kho vac xin va
Cac loai vac xin dé hong do dong bang dé ¢ gia gitra: ' : s, i
1 ] ; nhan vién quan ly vac xin tai
VGB, DPT-VGB-Hib, DPT, DT, Td, u6n van, I
phong tiém ngura
VNNB...
Khéng dé véc xin cham vao thanh tu lanh.
Sap xép riéng timg loai véc xin theo 16, theo han su
dung dé c6 thé cip phat theo nguyén tic hét han : g A
ik ) : Nhén vién kho vac xin va
trude-cap trudce, nhép trude-xuat trude. . i
2 ’ = s nhan vién quan ly vdc xin tai
Dé nhiing lo vdc xin cé chi thi nhiét d6 (VVM) da ;
2 o e, . phong tiém ngtra
chuyén sang giai doan 2 trong hdp riéng cé ghi nhan
“Sir dung trude” dé uu tién cap phat, sir dung trudc.
Nhian vién kho viac xin va
3 | Xép dung méi vao khoang du6i cta ti (néu con chd). nhin vién quan ly vac xin tai
phong ti€ém ngtra
e ) ) ) . Nhan vién kho vdc xin va
Dé€ nhiét ké va chi thi dong bang cung vadi nhitng vic - ey, A
4 : _ TN nhan vién quan ly vac xin tai
xin nhay cam v@di dong bang ¢ gia giira. )
phong tiém ngira
Nhan vién kho vidc xin va
i~ =t | nhén vién quan ly vic xin tai
Kiém tra, theo ddi ghi nhiét do theo quy trinh theo doi 3
5 ; _ 2 4w phong tiém ngtra
va ghi chép nhiét do bao quan vac xin (SOP.05-GSP). o f
Chuyén trach TCMR giam sat
viéc thuc hién

Dia chi: Puong DT741, Tan Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phudc.

Trang: 4/6







QUY TRINH THAO TAC CHUAN

Mai s6: SOP.03-GSP

I'TTC VIETANH BAO QU;\N VAC XIN Ngz‘xy ban hanh: 05/12/2021
TRONG TU LANH DUONG Lén ban hanh: 01
TT N¢i dung Phin cong thuc hién

cung

Pé binh tich lanh hodc binh chira nudc & ngin dudi

Nhan vién kho vac xin va
nhén vién quan ly vac xin tai

phong tiém ngura

7 | KHONG dé vic xin & cénh cira ti lanh

Nhan vién kho vic xin va
nhén vién quan ly vac xin tai

phong tiém ngura

Binh tich lanh da déong /

bang

Binh tich lanh dé dung
dimg, tranh ro ri nude |

Binh tich lanh
chira
dong bing dé

bén phai

3 Ngin dong
- £ Fre _—a 0
Khoang trong gitra BT & = 157 .
Vi
VX ¢6 han sir dung
dai dé phia sau T T /_F
A
: .
. ) B 8 B OPV vac xin dong
V>§ C(;,:!Ta]}:,su dung’ __/ Su dyng kho (so1, BCG. E:L N
ngan de phia truoc "k trurc MIR) dé nighn irén \
, AT O oy P g
Xeép c¢6 khoang cac [~ - RRERE - n
R k # gk o Vi xin BH-HG-UV, feter
gitra cac hop VX | uén vin, VGBdé ¢ U
’ o ngin dudi
Hop dung vic xin wu tién o
ding _,I TNgfm lam lanh 2-8°C

trude: mang vé tir budi
tiém trude, cd6 VVM
giai doan 2

Binh tich lanh chua
dong bang/binh nude

dé o day tu

Dung méi dé ngan dudi

Huéng dan sap xép véc xin trong ti lanh canh mo phia trudc

Dia chi: Buong DT741, Tan Hiép 2, B Nho, Phii Riéng, Binh Phuoc.

Trang: 5/6
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN

TTTC VIET ANH

BAO QUAN VAC XIN
TRONG TU LANH DUONG

Mi s6: SOP.03-GSP
Ngay ban hanh: 05/12/2021
LAn ban hanh: 01

6. Tai li¢u lién quan:

- Nghi dinh s§ 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 ctia Chinh phti quy dinh vé hoat dong

tiém chung.

- Thong tu s 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bo Y té quy dinh chi tiét mot sé diéu
clia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cta Chinh pht quy dinh vé hoat dong

tiém chung.

- Thong tu s 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia Bo Y té quy dinh v& thuc hanh tét bao

quan thudc, nguyén liéu lam thudc.

- Quy trinh theo ddi, ghi chép nhiét d§ bdo quan véc xin trong ti lanh (SOP.05-GSP).

Dia chi: Duong DT741, Tan Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phuorc.

Trang: 6/6
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN Mi sb: SOP.04-GSP
TTTC VIET ANH | KIEM TRA, THEO DOI CHAT LUQNG | Ngay ban hanh: 05/12/202! 1
VAC XIN TRONG KHO Lén ban hanh: 01
Theo ddi sira doi tai liéu

Ngay Vi tri N6i dung sira ddi Ghi chi

05/12/2021 Ban hanh lan 1
Phén phoi tai liéu

1. Giam ddc M | 6. Phong K& hoach nghiép vu ™
2. Phé giam déc 1 O | 7. Khoa Duge-VTYT (T6 hanh chinh) %]
3. Phé giam déc 2 O | 8. Khoa Duge-VTYT (T4 kho) o
4. Pho giam dbc 3 O |9. Khoa PCBTN (T6 TCMR) ™
5. Phong TC-HC M [ 10. Phong kham da khoa M

Nguwoi bién soan

Chit ky

=

7 CONG Ty

Nguoi thim dinh/Kl:ivgt/ i

Ho va tén | DSTH. Hoang Mgng Nhung

BS. Lé Vin Thanh —Bs. Nguyén Viin Limg |

——————————-—_—-
Dia chi: Duong DT741, Tdn Hiép 2, But Nho, Phi Riéng, Binh Phudce.

Trang: 1/3
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN Mai sb: SOP.04-GSP

TTTC VIET ANH | KIEM TRA, THEO DOI CHAT LUQNG | Ngay ban hanh: 05/12/2021
VAC XIN TRONG KHO Lan ban hanh: 01 )

1. Muc dich:

Tai liéu nay huong din cach kiém tra, theo doi chét luong vic xin dé kip thoi phat hién
nhimg van dé anh hudng dén chét luong vic xin, dam béo an toan tiém chung,
2. Pham vi dp dung:

Kho vic xin ctia Trung tdm tiém chung Viét Anh
3. Phan cong trach nhiém

Nhan vién kho véc xin ¢é trach nhiém thuc hién.
4. Cic thiét bi va tai liéu lién quan
- S0 theo ddi han dung cta véc xin
- Bang theo dbi han dung cua vic xin
- S6 theo ddi chét luong véc xin dinh ky
5. Quy trinh

TT N§i dung Nguoi thue hién

I | Kiém tra dinh ky thiang

Kiém tra s6 16 - han dung ctia tat ca véc xin trong kho,
1 | ddm bao nguyén tic FIFO — FEFO; dong thoi theo di tinh | Nhén vién kho véc xin
trang VVM (néu c6)

Ghi nhan s luong ton kho va tinh hinh st dung cua cac
2 | vic xin ¢6 han st dung dudi 3 thang, dudi 6 thang va dudi | Nhan vién kho véc xin

12 thang trong “S6 theo doi han dung”

Bdo cdo Truong khoa Duge — VTYT cac vic xin cén han
va céc véc xin ¢6 VVM tur giai doan 2 tr¢ lén, tan suat nhu
sau:

+ Vic xin ¢6 han dung dudi 3 thang: 10 ngay/ lan, vao
cac ngay 05, 15, 25 cua thang.

3 + Vic xin ¢6 han dung tir 3 thang - du6i 6 thang: 1 1dn/ | Nhan vién kho véc xin
thang, vao ngay 25 cua thang.

+ Vic xin ¢6 han dung 6 - 12 thang: 2 thang/ lan, vao ngay
25 ctia thang chan.

+ Vic xin ¢6 VVM giai doan 2: 10 ngay/ 1an, vao céc ngay

05, 15, 25 cua thang

Dia chi: Puong PT741, Tan Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phude. Trang: 2/3
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN Mai s6: SOP.04-GSP
TTTC VIET ANH | KIEM TRA, THEO DOI CHAT LUQNG | Ngay ban hanh: 05/12/2021
VAC XIN TRONG KHO Lan ban hanh: 01

TT N§i dung Nguoi thue hién

+ Vic xin ¢6 VVM giai doan 3, 4: 1 lan/ thang, vao ngay
25 cua thang (xin y kién huy)

I |Kiém tra dinh ky quy

Kiém tra chit luong cam quan it nhat 3% sb vic xin dé
phat hién céc bién chét, hu hong trong qua trinh bao quan.

Noi dung kiém tra:

+ Hinh thirc: Bao bi, nhan phai con nguyén ven, khong
1 rach, thung, ban, bep, am uét; Nhan vién kho vic xin

+ Chat luong cam quan: theo md ta clia nha san xudt.

Néu dat yéu ciu, ghi “Pat” vao cot “Nhan xét chét
lugng” clia “S6 theo ddi chét luong vic xin dinh ky”, nguoc

lai ghi “Khong dat” va béo cdo Trudng khoa.

I | Kiém tra dot xuat

Khi c6 phan 4anh vé chat luong vdc xin tir cac
khoa/phong hodc tir khéch hang dén tiém ngira, néu nghi
I | ngo nguyén nhan do qud trinh bao quan, tién hanh kiém tra | Nhan vién kho véc xin
chét lwong cadm quan 100% vé sb luong cua loai véic xin bj

phan anh theo yéu cau kiém tra dinh ky quy.

6. Tai li¢u lién quan:

- Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 cua Chinh phii quy dinh vé hoat dong
tiém chung.

- Thong tu s6 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 didu
ciia Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 ciia Chinh phii quy dinh vé& hoat dong
tiém chung

- Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ciia B§ Y té quy dinh vé thuc hanh 5t bao

quan thudce, nguyén liéu lam thudc.

‘%
Dia chi: Buong DT741, Tan Hiép 2, Bit Nho, Phii Riéng, Binh Phudc. Trang: 3/3
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SOP.04-GSP-BM.01

SO \TTE BINH P;;IG(’)C ol
TRUNG TAM TIEM CHUNG VIET ANH

SO THEO DOI
HAN DUNG

(Ap dung cho vic xin c6 han sir dung duéi 12 thing)

- Baf}t déu strdung ngay:.../ ../ ...
- Hét s6 ndp luu trlr ngay:.../.../...
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SOP.04-GSP-BM.01

STT

NGAY
BAO
CAO

TEN THUONG MAI

bVT

X

Llﬂ?N(}
TON

HAN DUNG

Duwéi 3
thing

3-
dudi 6
thang

6 - dudi
12
thang
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SOP.04-GSP-BM.02

SO Y TE BINH PHUGC
TRUNG TAM TIEM CHUNG VIET ANH

BANG THEO DOI
HAN DUNG

- Bé}t deflu su dung ngay:.../.../...
- Hét s6 ndp luu trlr ngay:.../.../...
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BANG THEO DOI HAN DUNG

SOP.04-GSP-BM.02

STT

TEN THUONG MAI

bVT

LO SX

HAN DUNG

GHI CHU
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SOP.04-GSP-BM.03

§(3 Y TI:; BINH Pyu’éc
TRUNG TAM TIEM CHUNG VIET ANH

SO THEO DOI

CHAT LUQNG VAC XIN PINH KY

- Bat déu sirdung ngay: .../ ... ..
- Hét s6 ngp luu trir ngay: ..../..../......
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{ ¥ d : : SOP.04-GSP-BM.03
SO THEO DOI CHAT LUQNG VAC XIN PINH KY

Théang ... nam 20...

Nha san xuat/

Nhan xét
” > A
Nwdée san xuat

STT Tén thwong mai pVT S6 16 Han dung k. b

S6 hrong Ghi chu

TRUONG KHOA NHAN VIEN KHO VAC XIN
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