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SỬA ĐỔI TÀI LIỆU

	Yêu cầu sửa đổi/ bổ sung
	Trang / Phần liên quan việc sửa đổi
	Mô tả nội dung sửa đổi
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1. MỤC ĐÍCH

Quy trình này nhằm quy định thống nhất trình tự xử lý, quản lý đánh giá nguy cơ và lợi ích của việc sử dụng vắc xin dựa trên giám sát tình hình phản ứng sau tiêm chủng tại Cục Y tế dự phòng- Bộ Y tế . 

2. PHẠM VI

Quy trình này áp dụng đối với các cán bộ tham gia công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng của Cục Y tế dự phòng
3. TÀI LIỆU THAM CHIẾU

- Nghị định số 104/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về hoạt động tiêm chủng;

- Thông tư số 21/2011/TT-BYT ngày 07/6/2011 của Bộ Y tế ngày 07/6/2011 quy định việc thành lập, tổ chức và hoạt động của Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế;
- Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng;
- Quyết định số 1830/QĐ-BYT ngày 26/5/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn giám sát, điều tra, phân tích, đánh giá nguyên nhân phản ứng sau tiêm chủng;
- Quyết định số 2535/QĐ-BYT ngày 10/7/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn theo dõi, chăm sóc, xử trí phản ứng sau tiêm chủng;
- Quyết định số 2228/QĐ-BYT ngày 11/6/2015 của Bộ Y tế về việc sửa đổi mục 3.1 và mục 3.3 tại Hướng dẫn giám sát, điều tra, phân tích, đánh giá nguyên nhân phản ứng sau tiêm chủng;
4. ĐỊNH NGHĨA VÀ CHỮ VIẾT TẮT

Chữ viết tắt:

- TC: Quản lý tiêm chủng và an toàn sinh học

 - PƯSTC: phản ứng sau tiêm chủng

5. NỘI DUNG QUY TRÌNH

	Trách nhiệm
	Sơ đồ quá trình thực hiện
	Mô tả/biểu mẫu
	Thời gian thực hiện

	Lãnh đạo, Chuyên viên phòng Kiểm soát bệnh truyền nhiễm
	
	BM. TC. 12.01


	Định kỳ hàng năm 

	Chuyên viên phòng TC  

	
	
	Định kỳ hàng  năm

	Chuyên viên phòng TC  
	
	BM.TC 12.02
	20 ngày

	Lãnh đạo phòng TC

	
	
	5 ngày

	Lãnh đạo phòng TC,  Lãnh đạo Cục
	
	
	5 ngày

	Lãnh đạo phòng TC,  Lãnh đạo Cục 
	
	
	

	Lãnh đạo Cục, Lãnh đạo phòng TC

	
	
	

	Lãnh đạo Cục, Lãnh đạo phòng TC

	
	
	

	Phòng TC  
	

	
	


5.1 . Sơ đồ qui trình đánh giá nguy cơ và lợi ích 
 5. Mô tả quy trình:

- Tổng hợp và phân tích về tình hình bệnh truyền nhiễm có vắc xin dự phòng theo từng năm: Phòng Kiểm soát bệnh truyền nhiễm chịu trách nhiệm tổng hợp về tình hình giám sát bệnh truyền nhiễm và chuẩn bị báo cáo nội dung về tình hình bệnh truyền nhiễm theo biểu mẫu BM.TC 12.01
- Tổng hợp và phân tích về tình hình phản ứng sau tiêm chủng: thực hiện theo Quy trình giám sát phản ứng sau tiêm chủng định kỳ (QT.TC.06). Phòng TC sẽ tổng hợp các nội dung này để đưa vào báo cáo Lãnh đạo Cục Y tế dự phòng.

- Dự thảo báo cáo đánh giá về nguy cơ lợi ích của việc sử dụng vắc xin dựa trên tình hình giám sát phản ứng sau tiêm chủng theo biểu mẫu BM.TC 12.02/
- Trình phê duyệt báo cáo

Sau khi hoàn thiện báo cáo, Phòng TC trình Lãnh đạo Cục xin ký ban hành. Trường hợp báo cáo chưa phù hợp, thực hiện theo bước trên.

- Triển khai các hoạt động khác theo đề xuất: 
+ Trong trường hợp có nguy cơ cao thì thực hiện báo cáo Lãnh đạo Bộ để xin ý kiến chỉ đạo trước khi triển khai thực hiện các hoạt động liên quan đến quản lý chất lượng vắc xin như tạm dừng, thu hồi sản phẩm, hạn chế sử dụng..... Sau khi có ý kiến của Lãnh đạo Bộ thì triển khai các hoạt động theo đề xuất hoặc theo chỉ đạo của Lãnh đạo Bộ, có văn bản gửi Cục Quản lý Dược và các đơn vị liên quan trong trường hợp cần thiết.
- Thực hiện lưu hồ sơ theo quy định.

6. BIỂU MẪU

	TT
	Mã hiệu
	Tên Biểu mẫu

	1. 
	BM.TC.12.01
	Báo cáo về tình hình bệnh truyền nhiễm 

	2. 
	BM.TC. 12.02
	Báo cáo đánh giá về nguy cơ, lợi ích 


7. HỒ SƠ LƯU 

	TT
	Văn bản lưu
	Thời gian lưu
	Trách nhiệm lưu

	1. 
	Báo cáo về tình hình bệnh truyền nhiễm
	Theo từng năm
	Phòng Quản lý tiêm chủng và an toàn sinh học

	2. 
	Báo cáo đánh giá nguy cơ, lợi ích 
	Từng năm 
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QUY TRÌNH


ĐÁNH GIÁ ĐỊNH KỲ NGUY CƠ 


VÀ LỢI ÍCH CỦA VIỆC SỬ DỤNG VẮC XIN DỰA VÀO GIÁM SÁT TÌNH HÌNH PHẢN ỨNG SAU TIÊM CHỦNG
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Báo cáo về tình hình từng bệnh truyền nhiễm có vắc xin định kỳ





Báo cáo về tình hình giám sát phản ứng sau tiêm chủng từng vắc xin định kỳ hàng năm








Báo cáo định kỳ đánh giá về nguy cơ và lợi ích của việc sử dụng vắc xin 








Phê duyệt duyệt








Phê duyệt








Báo cáo Lãnh đạo Cục











Triển khai hoạt động theo đề xuất











Văn bản gửi Cục Quản lý dược và các đơn vị liên quan 














các đơn vị liên quan 











Trình Lãnh đạo Bộ











Triển khai hoạt động khác theo đề xuất hoặc chỉ đạo của Lãnh đạo Bộ 











Lưu trữ 


hồ sơ
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