UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Déc 1ap — Ty do — Hanh phiic
S6: 6339/KH-SYT Pong Nai, ngay 03 thang 8 nam 2021
KE HOACH

Phan bo sir dung vic xin phong COVID-19 (Vero Cell), Inactivated
theo phan bo dot 6 cia By Y te

Cian ctr Quyét dinh s6 3326/QD-BYT ngay 06/7/2021 cua Bo truong Bo
Y té vé diéu chinh phan b6 vac xin phong COVID-19 dot 6;

Can cir Cong vin sd 1158/VSDTTU-TCQG ngay 09/7/2021 cia Vién Vé
sinh dich t& Trung wong vé viéc Trién khai tiém vac xin COVID-19 (Vero Cell),
Inactivated do Trung Qudc vién tro;

Can ct Coéng ham sd LS-1057-2021 ngay 19/7/2021 cua Tong Linh sy
quan nudc Cong hoa nhan dan Trung Hoa tai Thanh phé HO Chi Minh vé viéc
dé xuat danh sach cong dan Trung Qudc trén dia ban tinh Pong Nai dé tiém vic
xin phong COVID-19;

Can ct s6 luong phan bd véac xin phong COVID-19 Vero Cell dot 6 cia
B Y té do Chinh phii Trung Quéc vién trg, S6' Y té tinh Pong Nai xay dung Ké
hoach phan bd st dung vic xin phong COVID-19 (Vero Cell), Inactivated theo
phan b6 dot 6 ciia Bo Y té, cu thé nhu sau:

I. MUC TIEU

1. Muc tiéu chung

Trién khai tiém chung vic xin phong COVID-19 (Vero Cell), Inactivated
do Chinh phu Trung Qudc vién trg duge B Y té phin bo cho ngudi Trung Quéc
(gom Trung Quéc dai luc, Hong Kong, Pai Loan va Ma Cao) dang sdng, 1am
viéc trén dia ban tinh theo danh sach Téng Lanh sy quan nudéc Cong hoa nhan
dan Trung Hoa tai Thanh phd H6 Chi Minh (sau ddy goi 13 Lanh sy quan Trung
Quéc) cung cép.

2. Muc tiéu cu thé

- Tiép nhan, van chuyén, bao quan, phan phdi kip thdi vac xin phong
COVID-19 (Vero Cell), Inactivated dén co so tiém ching ding quy dinh.

- Trién khai tiém 3.900 liéu vac xin phong COVID-19 (Vero Cell),
Inactivated (mdi 1, mii 2) cho nguoi Trung Quéc (gom Trung Quéc dai luc,
Hong Kong, Pai Loan va Ma Cao) dang song, lam viéc trén dia ban tinh theo
danh sach Lanh sy quan Trung Qudc cung cap, dam bao dung ddi tugng, thoi
gian tiém, tranh hao phi.

- Xt 1y kip thoi cac su cd, phan tng bat loi sau tiém, dam bao an toan
tiém chung.

II. POI TUQNG, PHAM VI VA PHUONG THUC TRIEN KHAI
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1. Poi twong tiém

Cac d6i tugng 1a ngudi Trung Quéc (Gom Trung Quéc dai luc, Hong
Kong, Dai Loan va Ma Cao) dang séng, 1am viéc trén dja ban tinh Pong Nai
theo dé xuat cua Lanh su quan Trung Qudc (cac ddi tugng di duoc quy dinh tai
Khoan 2, Diéu 1, Quyét dinh sé 3326/QD-BYT ngay 06/7/2021 cua Bo Y té).

Tong s6 3.900 lidu véc xin phong COVID-19 (Vero Cell), Inactivated dy
kién tiém dugc hét 1.847 nguoi theo danh sach Lanh su quan Trung Qubc cung
cap (tiém du 02 mii/liéu). Trong do:

- Str dung 1.950 liéu véc xin dé trién khai tiém mii 1 cho khoang 1847
nguoi.

- St dung 1.950 liéu vic xin dé trién khai tiém miii 2 cho 1.847 d6i tuong
trén sau khoang thoi gian nha san xuat vac xin khuyén céo.

2. Pham vi trién khai

Trién khai tiém vic xin phong COVID-19 cho ngudi Trung Qubc (Gom
Trung Qudc dai luc, Hong Kong, Pai Loan va Ma Cao) dang song, 1am viéc trén
dia ban tinh Bong Nai.

3. Phwong thirc trién khai

- SO Y té phan bd 3.900 lidu vic xin cho Bénh vién Pai hoc Y dugc
Shingmark dé thuc hién tiém chung (qua Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh).

- Bénh vién Pai hoc Y dugc Shingmark can ctr sé luong vac xin duoc
phan bo, phdi hop voi Lanh sy quan Trung Québc thuc hién cac noi dung sau:

+ Xay dung ké hoach chi tiét tiép nhin, bao quan, phan phdi, str dung véc xin.

+ Lap danh sach cu thé cac ddi tuong duogc ti€ém va ra soat dam bao diung
dbi tuong trude khi thuc hién tiém.

+ Trién khai tiém vic xin phong COVID-19 cho cac ddi twong trong thoi
gian ngan dé han ché t6i da sy hao phi véc xin.

III. THOI GIAN VA PIA PIEM TRIEN KHAI

1. Thoi gian

Thoi gian cu thé do Bénh vién Pai hoc Y duoc Shingmark va Lanh sy
quan Trung Qudc thdng nhat, trién khai tiém sdm nhit co thé.

2. Pia diém

Bénh vién Pai hoc Y duoc Shingmark phéi hop voi Trung tdm Kiém soat
bénh tat tinh thuc hién tiép nhan, bao quan va té chac tiém chang vac xin phong
COVID-19 (Vero Cell), Inactivated cho cac ddi tugng theo quy dinh.

IV. NOI DUNG HOAT DONG

1. Cong tac hiu can

a) Kién toan co sé tiém chiing

Bénh vién thuc hién tu kiém tra, ra soét lai nang luc, cac diéu kién tai
diém tiém ctia don vi dé dam béo t6 chirc diém tiém an toan, dat tién do va ding
v6i cac quy dinh hién hanh ctia B Y té.

b) Lap danh sach déi twong tiém
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Lanh sy quan Trung Qudc ra soét, 1ap danh sach va gii vé S¢'Y té/Trung
tam Kiém soat bénh tat tinh va Bénh vién Dai hoc Y duoc Shingmark.

(Danh sdach 1.847 doi twong giri kém)

c) Tiép nhén, bio quan, cAp phat vic xin, vat tw tiém chiing

- Viéc tiép nhan, bdo quan vac xin, vat tu tiém ching can tuan thu theo
ding cac quy dinh tai Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctua Chinh
pha Quy dinh vé hoat dong tiém ching.

- Kho bao quan vic xin phai dam bao quy dinh Thuc hanh tét bao quan
thudc GSP theo Thong tu 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia B Y té quy
dinh vé thyc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thude.

-S6 lugng vac xin, bom kim tiém va hdp an toan nhép kho va xuét kho s&
duoc ghi va theo doi qua s6 quan 1y xuat, nhap vic xin kém theo bién ban ban
giao theo quy dinh.

- Ngoai ra, str dung hé thong quan 1y thong tin tiém chung qudc gia, bao
gém chutc ning quan 1y d6i tuong tiém, ty 1é tiém, quan 1y vac xin, bom kim
tiém va hop an toan va s€ dugc sir dung hoac diéu chinh phu hop dé quan ly doi
tugng, ty 1& tiém, vac xin va vat tu tiéu hao khi trién khai tiém vac xin phong
COVID-19.

- Vic xin phong COVID-19 (Vero Cell), Inactivated caa Trung Quéc vién
tro c6 diéu kién bao quan 2°C - 8°C. Sur dung trang thiét bi, vat tu trong ti€ém
chung thuong xuyén dé tiép nhan, bao quan, van chuyén vic xin COVID-19 tai
cac tuyén nhu sau:

+ Trung tdm KSBT tinh tiép nhan, bao quan vic xin phong COVID-19 tai
kho tinh va thuc hién cAp phat vic xin cho Bénh vién Pai hoc Y duoc
Shingmark téi thiéu 03 ngay trude khi to chic tiém.

+ Bénh vién Pai hoc Y duoc Shingmark: van chuyén vic xin tir kho tinh
vé bénh vién dé bao quan t6 chic tiém tdi thiéu 01 ngay trude khi to chirc tiém
hodc ngay trong budi tiém.

- Vi¢c giao, nhan, van chuyén vac Xxin phai dugc thuc hién boi can b da
dugc tap huan an toan tiém ching va 1am ding quy trinh giao nhan, bao quan,
van chuyén véc xin ctia Bo Y té.

Dy tri1 s6 vic xin va vt tu tiém chiing

- Vic xin: 3.900 lidu;

- Bom kim tiém 0.5ml: 3.900 cay;

- Hop an toan: 43 hop.

Luu y: Bom kim tiém tu khoa 0.5ml va hop an toan cac don vi xuét tir dy
an Tiém chung md rong trong dot tiém COVID-19 nay phai bao cdo riéng trong
chuong trinh ti€ém chung thuong xuyén.

d) In 4n biéu miu, danh sich diéu tra cac ddi twong

Bénh vién Dai hoc Y duoc Shingmark thuc hién viéc in 4n biéu miu
(danh sach d6i tuong tiém, phiéu dong y tiém, thu moi, gidy xac nhan di tiém,
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phiéu sang loc trude tiém ching vic xin phong Covid-19, bang ron) trude khi
tiém t4i thiéu 01 ngay.

2. To6 chirc budi tiém chiing

a) Hinh thirc tiém

- Vic xin st dung tiém mii (liéu) tha 1 va thi 2 cho céc ddi tuong theo
danh sach cua Dai st quan cung cap.

+ Liéu luong, duong tiém: Tiém bap, liéu 0,5ml.

+ Lich tiém: 2 mii, cach nhau tir 21 - 28 ngay.

- T6 chirc theo hinh thtc tiém chién dich trong thoi gian ngan nhét.

b) T6 chirc budi tiém

- Pé nghi Lanh su quan Trung Qudc cir nhan sy phdi hop vai Bénh vién
Pai hoc Y dugc Shingmark hd trg phién dich, phan ludng, dam bao an ninh trat
tu va huéng dan cac ddi tuong thyc hién dang cac quy dinh vé tiém chung vac
xin phong COVID-19.

- Tuan tha thuc hién dang hudng din theo Quyét dinh sé 3588/QD-BYT
ngay 26/7/2021 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanh Hudéng din to chuc
budi tiém ching vac xin phong COVID-19.

- Pam bao an toan tiém chung va cac bién phap phong chong lay nhiém
vi rit SARS-CoV-2 trong boi canh dich COVID-19, don vi t6 chitc tiém ching
xay dung ké hoach budi tiém phu hop thyuc té va luu ¥ mot sé ndi dung sau:

+ Vic xin luén dugc bao quan an toan va chat luong. Khéng ldy sin vic
Xin vao bom kim tiém khi chwa c6 ddi twong dén tiém chung. Khong lic lo véc
xin trudce khi tiém.

+ Péi tuong di tiém chung khong nam trong dién nghi ngd dang nhiém
SARS-COV-2 hay c6 tién st tiép xc gan vdi ca bénh COVID-19 trong vong 14
ngay. Trong truong hop phat hién ngudi di tiém ching 13 truong hop nghi nhiém
SARS-CoV-2 hoic tiép xuc gan voi truong hop COVD-19 trong vong 14 ngay
can dimg ngay budi tiém ching va thuc hién quan Iy cac truong hop nay theo
quy dinh.

+ Nhitng nguoi dang dm, st hodc c6 biéu hién viém duong ho hap thi chu
dong tu van khong di tiém chung.

+ Dan do cac d6i tuong sau ti€ém vic xin can theo ddi tdi thiéu 30 phut tai
chd tiém va tiép tuc theo doi 07 ngdy sau tiém, dic biét cha ¥ khong nén & mot
minh trong vong 24 gid sau tiém, can c6 ngudi than phu theo ddi, ké ca khi ng.
Thong bao rd sb dién thoai can lién hé dé bio céo cac phan tng sau tiém (néu
co).

+ Ra soat cac ddi tugng chua dugc tiém/hodn tiém, tong hop danh sach va
néu li do cu thé timg trudng hop cé tén trong danh sach nhung chua duge tiém.
Hen ngdy tiém vét cu thé cho ting ddi twong phu hop theo chi dao tuyén trén.

+ Cip gidy xac nhan di tiém vic xin COVID-19 cho cac dbi tugng da
tiém va nhap liéu, quan 1y thong tin dbi tuong duogc tiém tai co sO dé cap nhat
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vao phan mém theo quy dinh ctia B6 Y té.

¢) Giam sat va xir tri su co bat loi sau tiém chiing

- Giam sat chii dong su c¢b bt loi sau tiém chung theo hudng dan cua Bo
Y té. Khi xay ra trudng hop tai bién ning sau tiém ching, bao cdo va théng bao
két qua diéu tra, xr tri trudng hop tai bién ning sau tiém ching duoc thuc hién
theo Piéu 6 Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016.

- Giam sat dinh ky: Theo doi, giam sat phan ng thong thuong va tai bién
ndng sau tiém theo quy dinh tai Nghi dinh 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh pht va Thong tu 34/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bo Y té.

- Xt tri phan vé trong qua trinh st dung vac xin: quy trinh chan doan va
xtr tri phan v¢ tudn theo Thong tu 51/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 cua Bo Y
té huéng dan phong, chan doan va xu tri phan vé va Cong vin 4198/BYT-KCB
ngay 22/05/2021 ctia Bo Y té vé viéc Trién khai cong tac an toan tiém chung vac
xin phong Covid-19.

d) Quén Iy bom kim tiém va rac thai y té sau budi tiém

Céac co so/diém tiém chung thu gom va xir 1y bom kim tiém, rac thai y té
theo quy dinh tai Thong tu lién tich 58/2015/TTLT-BYT-BTNMT ngay
31/12/2015 cua Bo Y té va Bo Tai nguyén va Moi trudng quy dinh vé quan ly
chat thai y té va Cong van s6 102/MT-YT ngay 04/3/2021 cua Cuc Quan 1y mdi
truong y t& vé Huéng din quan 1y chét thai y té trong tiém chung vic xin phong
COVID-109.

d) Thong k&, bao cdo

- B4o céo két qua thuc hién theo mau Phu luc 1, 2, 3, 4 dinh kém Cong
vin s6 506/VSDTTU-TCQG ngay 07/4/2021 cua Vién Vé sinh dich t& Trung
wong, cu thé cac mbe thoi gian sau:

+ Tong hop nhanh sé liéu véic xin, bom kim tiém, cac vat tu khac hang
ngay sau khi két thic budi tiém va béo cdo vé TTYT thanh phé trudc 14 gid
hang ngay bﬁng dién thoai/email dé cap nhat tién do thuc hién chién dich va
bang vin ban trong vong 02 ngdy sau két thuc tiém chung.

+ Bao cao tinh hinh c&c phan rng sau ti€ém ching theo thuong quy, cac
truong hop tai bién niang dugc diéu tra va bao cio tuyén trén theo quy dinh.

- Bénh vién Pai hoc Y dugc Shingmark cap nhat két qua tiém chung 1én
phan mém so stc khoe dién tir theo hudng dan ciia Bo Y té, nhirng d6i tuong
khong di thong tin dé cap nhat két qua tiém 1én phan mém s& dugc cép gidy
chtng nhan di tiém vic xin va phai tu bao quan gidy chimg nhan thong tin tiém
chung.

e) Cong tac truyén thong

- Pé nghi Lanh su quan Trung Quéc chu tri, chi dong phdi hop voi Bénh
vién Pai hoc Y dugc Shingmark thong bao dén cac dbi tuong biét ké hoach
tiém, lich tiém véc xin.

- Huéng dan nguoi duge tiém véc xin cai dit phin mém Ho so stre khoe dién
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tir - BO Y té dé khai bao thong tin ca nhan theo hudng dan cta BO Y té va nhan két
qua tiém vic xin qua phan mém.

V. KINH PHi THUC HIEN

- Vic xin: B Y té d3 phan bd 3.900 liéu vic xin phong COVID-19 (Vero
Cell), Inactivated do Chinh phu Trung Quéc vién trg.

- Céc kinh phi khac cho cong tac tiém ching ngoai chi phi mua véc xin do
ngan sach dia phuong dam bao, dy toan nhu sau:

+ Cong tiém: 27.116.800 dong.
+ Con + bdng gon: 356.800 dong;
+ Phiéu dong ¥ tiém vic xin: 1.248.800 dong;
+ Phiéu kham sang loc: 1.248.800 dong;
+ Phiéu x4c nhan két qua tiém vac xin: 624.400 dong;
+ T& roi nhirng diéu can biét sau tiém vic xin: 1.427.200 dong;
Tong du toan Kinh phi thuc hién: 31.666.000 dong.

Bing chir: Ba mwoi mot tri¢u sdu tram sdu mwoi sau nghin déng chan.

Trén day 1a Ké hoach phan bo sir dung vic xin phong COVID-19 (Vero
Cell), Inactivated theo phan bo dot 6 cua Bo Y té. S0 Y té dé nghi cic co quan,
don vi phdi hop trién khai thyc hién, dam bao an toan, dung tién do va theo quy
dinh cua BO Y té./.

Noi nhan:

-B0 Y té (dé bao cdo):;

- Cuc YTDP (dé bao c4o);

- UBND tinh (dé bao céo);

- BGD SYT (dé bao c4o);

- Lanh sy quan Trung Qudc (phdi hop);
- BV BHYD Shingmark (thuc hién);

- TT KSBT tinh (thuc hién);

- Website SYT;

- Luu: VT, KHTC, NV.

GIAM POC

Phan Huy Anh Vi
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