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TRUNG TAM TIEM CHUNG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

, Sd YTE QUANG N~G¥;_‘z?:C{CIN QONVC Poc ldp - Tw do - Hanh phiic
DEN ) Sb: O2/TB-QNVC Ba Gia, ngay 19 thdang 01 nam 2026
Ngay2dl0.L 204 THONG BAO DAP UNG

Chuyén:
Lt hé sgs5:.. THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

T e ————— g .

Kinh gii: S¢ Y té tinh Quang Ngai

Tén co so: TRUNG TAM TIEM CHUNG VACCIN QNVC

bia chi kho bao quan: Thon Minh My, xa Ba Gia, tinh Quang Ngai

Dién thoai: 0935.080.443 Email: Huynhlai.ytdptp@gmail.com

Nguoi lién hé: Huynh Tuong Lai Chtre danh: Nguoi dimg dau co s¢
Dién thoai: 0935.080.443 Email: Huynhlai.ytdptp@gmail.com

Co so chung t61 da dugc thanh 14p theo cdc van ban sau: Gidy chimng nhén ding
ky kinh doanh s6: 3418002680 do Phong tai chinh ké hoach huyén Nghia hanh
cap ngay 27/4/2022; Van ban thong bdo du didu kién tiém chung 6 294/SYT-
NVY ngay 16/01/2026 ctia S& Y té; Co s& ¢6 bao gom pham vi hoat dong bao
quéan bao quan thude, nguyén liéu lam thude, cu thé nhu sau:

Béo quan thude (véc xin, sinh ph’ém) o diéu kién lanh tir 20(; dén 8°C cua co sO
tiém chung khong thudc di¢n cap Giay chung nhén du diéu kién kinh doanh
dugc quy dinh tai khoan 4 Piéu 4 Thong tu s6 36/2018/TT-BYT.

Thyc hién quy dinh tai Luat dugc; Thong tu s6 36/2018/TT-BYT 22/11/2018
ctia B truong BO Y té quy dinh vé Thuc hanh tdt bao quan thude, nguyén liéu
lam thudce va Thong tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/11/2025 stra doi, bd sung
Thong tu 5O 02/2018/TTBYT ngay 22/01/2018 ctiia B truong BO Y té quy dinh
vé Thyc hanh tdt co s& ban 1é thuoc Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 cua B truong BO Y té ‘quy dinh vé Thuc hanh t6t phan phdi thude,
nguyén li¢u lam thude, Thong tu s6 36/2018/TT-BY T ngay 22/11/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tt bao quan thuoc nguyén liéu lam
thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va danh gla dat yeu cau; co SO ¢ hung to1
xin théng bdo d4p g tiéu chuan GSP ddi voi pham vi bao quan thude trong
quy dinh vé chirc nang nhiém vy ctia chiing t6i néu trén.

Chung t61 xin cam doan thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché
chuyén moén dugc c6 lién quan.

Thu tr u'(mg don vi

TRUNG TAM TIEM S ACond
QNVC ’

Thén Minh My, xé Ba Gia, tinh Quéng Ngii
DT: 0787 787 776 —
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TRUNG TAM TIEM CHUNG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VACCIN QNVC Poc lap — Tw do — Hanh phuc

BIEN BAN TU THANH TRA
Thue hanh t6t bao quéan thude, nguyén lidu lam thude (GSP)

Co s6: TRUNG TAM TIEM CHUNG VACCIN QNVC

bia chi kho bao quan: Thén Minh My, xa Ba Gia, tinh Quang Ngai;

Pham vi ty thanh tra: Bao quan véc xin (2-8°C), tiép nhan, Xuét — van

chuyén, ho so chat luong. ..

Thoi gian thwe hién: 16/01/2026 dén 31/12/2026

Thanh phan ty thanh tra:

Chu co s6: Huynh Tuong Lai (0935080443);

Tht kho véc xin: Tran Thi Thuy Tién (0336779697);

Nhan vién phong tiém: Ha Cam Chi.

I. Can ctr

Luat Dugc; Thong tu 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018; cac SOP noi bg..
Thong tu s6 1 1/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025 cua Bo y té stra doi, bd sung mot
s6 quy dinh vé GPP, GDP, GSP;

I1. Noi dung kiém tra theo GSP

1.Chi co sé: Huynh Tuong Lai (0935080443): Chiu trach nhiém toan bo cac
hoat dong co s¢ theo quy dinh cua phap luat quy dinh; Co s¢ da dang ky kinh
doanh s6: 3418002680 ngay 27/4/2022 va du dleu kién tiém chung theo cong van
s6 294/SYT-NVY ngay 16/01/2026 cua S6' y té Quang Ngai, S¢' Y té tinh Quang
Ngai da dang trén trang web ngay 19/01/2026.

2.Thua kho vac xin: Tran Thi Thuy Tién la dugc si cao dang, chiu trach nhiém
quan 1y kho véc xin theo chuan GSP. Chuing chi hanh nghé dugc: 0776/CCHN-
D-SYT-QNG; do S& Y Té Quang Ngai 10/3/2021; Chimg chi GSP- ATTC:
116/2025/BVSN/C12.02 do Bénh vién san nhi cép;

3.Nhén vién phong tiém ching: Ha Cam Chi, Diéu dudng, di c6 chimg chi hanh
nghé (003831/QNG-CCHN), ching chi GSP-ATTC (3103/58)

4.C6 hé théng bao chay, chip dién, sw ¢6 mat dién: Thong tin vé céc hoat dong
phong chita chay da dugc cong an PCCC Xa danh gia va chimg nhan vao ngay
L5 thang 01 ndm 2026. Day du cac thiét bi du phong BQVX dung quy dinh khi
bi méat dién.

5.Nha kho & trang thiét bi:

Dién tich 10 m? du chira ti vic xin, cac thiét bi di kem, du khong gian giao nhan
vic xin, 161 vao ra. Bang quy dinh cap phat vac xin( dan trude cua kho vac xin;
Hé théng theo dbi va ghi chép nhiét do, do am: 4m ké/ nhiét ké phong duy tri
nhiét d6 phong 17 — 25°C/ d 4m 45-75%. Tt lanh HYC-410 ( phong tiém vic
xin ) d3 hiéu chuan ngay 20/4/2025 ( ma S (N°): BEOUK 0E000 0QER16 0002



ID: N/A, ta lanh HYC-410 ( kho véc xin) di hiéu chuan ngay 20/4/2025 ( S6 (N%):
BEOUK 0E000 0QER16 0003 ID: N/A ). Thiét bi ghi nhiét tw dong 24h/24h c6
canh béo, chi thi dong bang; Bang theo doi nhiét do hang ngay: thu kho theo do1
nhiét d6 ti vic xin sang- chleu x 7/7 ngay/ tuan, thiét bi ghi nhiét ty dong 30 ngay
d6i chiéu nhat ky nhép, cap phat véc xin va nhiét d6 tu hang ngay.
6.Ho so quan ly: S6 quan ly xuat/nhap véc xin; Bién ban giao nhan véc xin; hoa
don nhép xuat véc xin ctia don vi cung tmg véc Xin; Gidy phép nhap/luu hanh vac
xin/sinh pham Nhat ky can bd quan ly kho véc xin; 1y lich tu lanh ('kem gidy
kiém dinh chat luong tu BQVX 2- 89C); s quan ly véc xin, phiéu theo ddi nhiét
do ti lanh hang ngay, phiéu theo dai 30 ngay trich tir thiét bi ghi nhiét tu dong.

Quy trinh vin hanh chuan SOP: Phai co cac quy trinh thao tac chudn bang
van ban va hd so ghi chép ddi véi tat ca cac hoat dong kho, tdi thiéu phai co cac
quy trinh sau day:
1. Quy trinh tiép nhén, klém tra vic xin nhép kho;
2. Quy trinh bao quan vic xin trong tu duong;
3. Quy trinh kiém tra, theo doi chét luong véc xin trong kho;
4. Quy trinh vé sinh kho véc xin;
5. Quy trinh kiém tra, bao tri bao dudng ti lanh;
6. Quy trinh kiém soat mdi mot con tring cac loai gdm nham trong kho;
7. Quy trinh xtr Iy véc xin hu hong, d6 v,
8. Quy trinh theo ddi nhiét d9, ghi chép diéu kién bao quan;
9. Quy trinh déng goi cap phat vac xin cho phong tiém;
10. Quy trinh xtr tri tinh huéng khan cap;
11. Quy trinh thu hoi, biét tri;
12. Quy trinh klem ké, ddi chiéu;
13. Quy trinh xudt tra lai nha cung cép véc xin.
14. Quy trinh kiém tra, giam sét.
1, Quy trinh déng go6i vic xin vao hom lanh
I11. Két ludn: qua trinh tu danh gia thuc hi¢n bang checklist theo quy dinh tai
Phuy luc III, IV Théng tu s6 36/2018/TT-BYT dat yéu cau quy dinh bao quan
vic xin sinh phim theo chuan GSP ciia B6 Y té.

Ba Gia, ngay 16 thang 01 nam 2026

Thu kho Chﬁﬂy SO
TRUNG TAM TIEM CHUNG VACCINE /

S QNVC
/ Thon Minh My, xa Ba Gia, tinh Quéng Ngai
' DT: 0787 787 776

Tran Thi Thiy Tién Huynh Tﬁong Lai
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TRUNG TAM TIEM CHUNG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VACCIN QNVC Doc ldp - Tw do - Hanh phuc

Ba Gia, ngay 19 thdang 01 nam 2026

HO SO TONG THE THU'C HIEN GSP

1. Théng tin chung vé co sé
1.1. Thong tin lién hé cua co so

- Tén co s6: TRUNG TAM TIEM CHUNG VACCIN QNVC

- Dia chi s6 : Thén Minh My, xa Ba Gia, tinh Quang Ngéi

- S6 dién thoai: 0935080443

- Dia chi kho: :Thon Minh My, xi Ba Gia, tinh Quang Ngai

- Nguoi dimg dau co s6: Huynh Tuong Lai; S6 dién thoai: 0935.080.443

- Tén can bd phu trach kho: Tran Thi Thuy Tién; S6 dién thoai: 0336779697

- Co s¢ du diéu kién tiém chung theo cong vin s6:294/SYT-NVY ngiy
16/01/2026 ctia S¢'y t& Quang Ngai cap.

1.2. Hoat dpng dwoc cip phép cua co so:

- Chire néang nhiém vu cia TRUNG TAM TIEM CHUNG VACCIN QNVC
tiép nhan, bao quén, cap phat va su dung véc xin/ sinh phdm tiém chung dich
vu.

TRUNG TAM TIEM CHUNG VACCIN QNVC nhép va bao quan véc xin
tai kho véc xin céc loai véc xin duoc BO Y té, Cuc quan ly dugc cho phép luu
hanh va str dung tai Viét Nam.

TT | Loaivic xin va |  Nhiét d§ bio o Ghi cha
dung moi quan Phong bénh |
I 8 ams +2°C dén +8°C Bach hau, ho ga, | Hong do don g bing |
e Al ubn van, bai liét va |
HIB
2 | Prevenar 13| +2°C dén +8°C Cic bénh do phé Hong do dong bang |
0,5ml ciu

T [Avaxim80U | ¥2°Cdn T8C | yiem gan A we om | 110N 00 donig bing |




4 | Varivax 0,5ml +2°C adn +8°C Thity dau Khénsﬁii dong |
5| Quimi Hib #2°C dén +8°C | (4o bénh do HIB | Hong do dong bang |
6 +2°C dén +8°C ‘ Hong do dong bing |
Tetraxim Bach hau- Ho ga- ¢ Hene |
Uon van — Bai liét
7 _ +2°C dén +8°C | Bach hdu, ho ga, | Hong do dong bing |
Hexaxim udn vén, bai liét
HIB va viém gan B
8 | Vaxigriptetra +20C a0t +EC Khong hong do
0,5 ml s dong bang
9 | InfluvacTetra +2°C dén +8°C Khong hong do
0,5ml Gl dong béng ‘.
10 PO +2°C dén +8°C Wit g A higuhi Khong dé dong |
lon bang |
11 _ +2°C dén +8°C Khong dé dong
Rotarix Rotavirus 3 |
béang !
+ 0O A + 0 ; AN o "": ;T‘l
12 Synflorix 2°C den +8°C Céc bénh do phé Khong dé dong |
cau bang g
13 12°C #n+8°C | ven . . .| Khongdédong |
Menactra Viém mang ndo mé
cau ACYW béng ‘
14 +2°C d&n +8°C N rinest i Khong dé dong |
Priorix Séi1 — quai bi —
rubella bing
15 +2°C dén +8°C Khong dé dong
Varilrix Thuy dau b3
ang
+20 & +-80 . 5ne dé dénoe
16 PRI 2°C den +8°C Ung Hizi Hiy g Khong dé dong |
va u nhd, mao ga bing
g +2°C dén +8°C Khong dé dong |
ardasi X
Ung thu ¢6 tr cung g I
18 +2°C dén +8°C , Khéng dé dong
VAT Phong udn véan -
bang
oC dén +8° 4 dng dé done
19 - e G AL +8C Huyét thanh khang Khéng dé dong
ddc t0 udn van) béang
20 +2°C dén +8°C Khong dé dong
IMOJEV

Viém nao Nhat Ban

bang




21 | Verorab 0,5ml | +2°C dén +8°C , Khong dé dong |
(TB, TTD) Véc xin phong dai béing \
22 | +2°C dén +8°C , Khong d& dong |
SAR Sml Huyét thanh dai %
bang
23 | Mengoc B+C | +2°C dén +8°C a s~ | Khongdédong
Viém mang ndo md
0,5ml cau BC bang
24 +2°C dén +8°C . ‘ Khong dé dong
Twinrix 1ml Viém gan B va
Viém gan A bang
25 +2°C dén +8°C Khong dé dong
JEVAX 1ml Wi 5 DAL BRn béing
26 | Abhayrab 0,5ml | +2°C dén +8°C , Khong dé dong
(TB, TTD) Vac xin phong dai higni
27 | Infanrix  hexa | +2°C dén +8°C Bach hau, ho ga, Khong dé dong
0.5ml uon van, bai lié¢t , biine
’ HIB va viém gan B &
28 +2°C den +8°C Khong dé dong
Rotateq 1,5ml Rotavirus bang
29 +2°C dén +8°C Khong dé dong |
Rotavin 1,5ml SIS bang ‘
30 | Heber  biovac | +2°C dén +8°C Khong dé dong |
1ml/20mcg o bang
31 | Heber biovac +2°C dén +8°C Hong do dong bang |
0,5ml/10meg g B |
32 | Jeev 3meg +2°C dén +8°C Khong dé dong
0.5ml Viém n3o Nhat Ban Biine ;
33 | Jeev bmceg +2°C dén +8°C Khong dé dong :
0,541 Viém ndo Nhat Ban T |
34 +2°C dén +8°C o , Khong dé dong
Siierian Sot xuat huyeét g

- Moi 1/2 thang don vi du trt nhu cau mua vac xin, dung méi tr nhu céu thuc
té cua khach hang.

- Phuong tién tiép nhan va bao quéan véc xin: Stir dung hom lanh chuyén dung,
nhiét ké chuyén dung (da duoc kiém dinh/con han sir dung), binh tich lanh/tti
gel lanh (dd lam tan bang), bién ban giao nhén véc xin vat tu (theo mau Thong
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tu 34/2018/TT-BYT), kém theo hoa don xuét hang cia Cong ty cung cép vic
xin da duoc hop ddng mua bén véc xin véi Co sé tiém dich vu.

- Kho véc xin TRUNG TAM TIEM CHUNG VACCIN QNVC thyc hién
cAp phaét véc xin/sinh pham cho phong tiém nhu sau:

+ Kho vat tu véc xin s& c?ip va thu hdi vic xin, dung moi, vat tu bom kim tiém,
hop an toan cho phong tiém theo nhu cAu hang ngay/tuan trudc khi trién khai
tiém chung.

+ Phuong tién tiép nhan, bao quan, van chuyén vac xin dén phong tiém: phich
véic xin, nhiét ké chuyén dung (di duoc kiém dinh/con han su dung), binh
tich lanh (da [am tan bang).

+ Kho véc xin chi c4p vic xin, dung méi cho phong tiém khi dap tmg day du
cac diéu kién da duoc quy dinh tai kho vac xin (nhiét do tai tu véc xin va trong
phich véc xin) trong gi6i han 2-8°C; phich vac xin phai di dung tich chia vic
xin, dung méi. (Ghi vao s6 quan ly vac xin ctia kho va phong tiém)

2. Hé thdng quan 1y chat lwgng

2.1. H¢ théng quan Iy chit lwong ciia co sé

Viéc quén ly chét luong véc xin dugc thuc hién nhu sau:

2.1.1 Tu lanh chuyén dung du chira véc xin: 2 ti, Loai ti lanh dung tich (410
lit) bao quan 20.000 liéu vac xin (dung tich bao quan 1 lidu vc xin toi da 20
cm?)

2.1.2 Vi tri dat ta lanh: cach tuong trén 10 cm, cach mat dét trén 5 cm, khong
bi anh sang chiéu truc tiép vao tu;

2.1.3 St dung céc loai thiét bi chuyén dung bao quan vac xin/ sinh pham (da
duoc kiém dinh/con han str dung): Nhiét ké, chi thi déng bang, thiét bi theo
ddi nhiét do tu dong lién tuc 24 gio/24 gio (gan lién véi tu lanh) x 30
ngay/chu ky:

+ Theo ddi chi thi dong bang, VVM luén & trong tinh trang tot.

+ Theo ddi dién bién nhiét do ta lanh hang thang bang thiét bi tu dong di kem
theo ta lanh. Hang thang trich xuét biéu do theo dbi nhiét dd ti lanh vao ngay
cudi chu ky, d6i chiéu voi nhat ky cap phat véc xin hang ngay/thang, d¢ som
phat hién sy cd ta lanh; Cén bo coi kho kiém tra theo ddi tu lanh ghi vao sO
quan ly vic xin va bang theo ddi nhiét do hang ngay treo tai tu.

2.1.4 Bang theo ddi nhi€t do cho tirng tu lanh riéng: treo canh tu lanh.
Theo dbi nhiét d6 2 1an/ngdy: sang vao dau gid di lam va chiéu lac ra vé ke
ca ngay nghi 1&/tht bay/chti nhét ghi vao phiéu theo ddi cho timg ti lanh dam
bao tir 2-8°C;

2.1.5 Ly lich cho tirng tii lanh treo tai ti: tén t0, ndm san xuét, nude san
XUuat, thang nam su dung, sb seri tu, nguoi chiu trach nhi€m quan ly ti, nhat
ky sita chira tu lanh.
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2.1.6 Sap xép vic xin trong tii chira vic xin dung quy dinh:
+ DPam bao luu thong khoéng khi, dung quy dinh (khoang céch giira cac vic
Xin la 2cm);
+ Vic xin/sinh pham c6 han st dung gan uu tién sir dung trudc;
+ Ghi tén ting loai véc xin dan trudce ké chira vic Xin:
+Dam bao ti kho rdo: Xa nudc dong hang ngay vao cudi ngay hodc sang néu
co;
2.1.7 V& sinh ti chira vic xin/sinh pham: hang ngay bén ngoai tu, v¢ sinh
gian nong 1 lén/théng, vé sinh va xa da khi c6 hién tugng dong tuyét trong tu
day trén 0,5cm, chuyén véc xin ra hom lanh c6 nhiét do tr 2 -8°C trong thoi
gian v¢ sinh;
2.1.8 C6 bang quy dinh cap phat vic xin d4n truée kho vic xin: du diéu
kién cép va nhén véc xin, c6 giai phap khi ¢6 su cb chdy nd/nhiét do tu lanh
tdng/giam vugt quy dinh/nhiét do kho tang/thién tai/mat dién. (¢ kem theo
mau)
2.1.9 C6 luu trir day di cac loai hd so quan Iy vic xin/sinh phim:
+ 86 quan ly xuat/nhap véc xin: cép nhat hang ngay, ghi chép day du thong
tin: S6 liéu, han st dung, s6 16, tinh trang nhiét do, VVM, chi thi déng bang;
+ Bién ban giao nhan vic xin: don vi cung tmg vic xin cho TRUNG TAM
TIEM CHUNG VACCIN QNVC (theo mau cua Thong tu 34/2018/T1-
BYT cia Bo Y té)
+ Héa don nhap xuét véc xin cta don vi cung mg Vac xin.
+ Gidy phép nhép/luu hanh vic xin/sinh phim con gia tri.
2.1.10 C6 nhit ky can b quan Iy kho vic xin: ghi chép cic hoat dong cia
kho dé déi chiéu cudi thang (sd quan ly vic xin).
2.1.11 C6 hé thong bao chay, chip dién

Thong tin vé cac hoat dong phong chira chay da duogc cong an PCCC xa

danh gia va chimg nhan vao ngay 15 thiang 01 nim 2026

2.2.Quan ly cdc nha cung cip va cdc co s hop dong

2.2.1 Co sé cung \rng vic xin:

- C6 Gidy chimg nhan xuét xuong, dam bao dugc bao quan tai kho cung ung
dung quy dinh.

- C6 Gidy phép kinh doanh sé: 3418002680 ngay 27 thang 4 nam 2022, con
hiéu luec.

- C6 giay ching nhan chuén GSP

- C6 Gidy phép cua Cuc quan ly duoc cho phép kinh doanh cac loai véc xin
sinh pham con han st dung trén 3 thang.

3. Nhan sw



Co s0 ¢ t0 chirc hé thong quan ly kho vac xin véi muc dich dam bao an
toan cho vac xin dugc bao quan tai co so, thue hién theo ding cac qui dinh

ciaBo Y té.
Phan cdng nhan sy quan 1y kho véc xin: gdm céc thanh phan sau
Chu co s quan ly chung: Huynh Tuong Lai

- Thu kho véc xin: Duogc cao dang: Tran Thi Thuy Tién; duoc dao tao, tap
huin cac qui dinh vé GSP, qui dinh bdo quan vac xin ciing nhu phai
dugc phd bién, ndm chic cac qui trinh chuan SOP (kém theo gidy ching
nhan tdp hudn). H6 so dao tao phai duoc luu lai trong ho so dép tng
GSP, gom c6: chwong trinh tap huan, tai liéu dao tao/bai trinh bay, danh

SO lugng nhan sy tham gia vao qua trinh quan ly, bdo quan, cap phat vac xin:

6

sach hoc vién tham du, bao cdo két qua tap hudn.
- GiAm S&t hd trQ: oovevveeerirrirnneee, thuc hién it nhét 1 1an/ndm

tong s6 03. can bo nhan vién, trong d6 s6 luong: 03.

Trinh do chuyén |

TT Ho va tén Chirc danh PR ‘
mon

1 | Huynh Tuong Lai Chu co s& Y si |

2 | Ha Cém Chi Can bo phong tiém pidu duong

3 | Tran Thi Thay Tién Thu kho Duoc |

Nha xwéng va thiét bi

4.1. Nha kho: Mb ta so luge b cuc tai kho: dién tich 12m?, nhiét do phong
17 — 25°C/ d6 4m 45-75%, khu vuc bao quan, khu vue biét trit, khu vuc cép,

16i vao, 16i ra, thiét bi bao chay, cac thiét bi khac
Tu lanh: 2 cai.

Ta da: 01 cai
Hom lanh: 02 cai
Tu biét trir: 01 cai
4.2. Thiét bi

4.2.1. Thiét bj chinh: xem phu luc 1 dinh kem
4.2.2. Vé sinh thiét bi: da mé ta ¢ phan 2.1.7

4.2.3. May vi tinh cai phan mém Hé thing tiém chung quéc gia quan ly, theo

ddi cap phat, nhiét do bao quan vic xin.
A SR I

5. HO so tai liéu

Quan ly, luu trir hd so lién quan bao quan, phan phdi véc xin:

gia (ban copy);

- HoO so tong thé cua co s¢ bao quan véc xin;
- Giay phép luu hanh vac xin tai Viét Nam (ban copy);
- Gidy ching nhan xuat xuong tung 16 vac xin cua Vién Kiém dinh Qudc
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- Hoa don xuat kho, bién ban giao nhan;

- S0 quan ly véc xin, nhat ky cap phét st dung véc xin;

- Bang theo doi nhiét d§ hang ngay cua ting tu lanh;

- Bang ghi nhiét d¢ in tir thiét bj tu dong theo d&i nhiét do lién tuc;

- Bién ban kiém ké kho quy, nam;

- Hb so tap huém cho cén bg tham gia bdo quan, van chuyén véc xin: tai
liéu, chuong trink;; P

Danh muc cdc quy trinh, thao tac chuan thuc hién viéc phan phoi thudc:
1 Quy trinh tiép nhéan véc xin theo thong tu 34/2018/TT-BYT cia Bo Y té
2 Quy trinh bao quan véc xin trong tu lanh duong;
3 Quy trinh theo dai nhiét d6 BQVX;
4 Quy trinh déng géi cap phat vic xin cho phong ti€ém,;
5 Quy trinh déng goi vic xin vao hom lanh;
6 Quy trinh thu hoi va biét trir, huy vac xin;
7 Quy trinh bao dudng tu lanh;
8 Quy trinh vé sinh kho véc xin;
9 Quy trinh kiém tra, giam sat kho véic xin:
10 Quy trinh kiém ké véc xin;
11 Quy trinh xir tri tinh hudng khén cap;
6. Biao quan
Don vi thuc hién bao quan vic xin dép tmg dich vu theo qui dinh cua

Cuc quan ly duge- BYT. Cac san pham nay déu ¢ gidy phép luu hanh con
hiéu luc.
7. Xir Iy va thu hdi sain phidm

- Xtr ly viéc thu héi san pham: Thuc hién theo qui dinh/ yéu cau ctia Bo Y ¢,
S&'Y té tinh Quang Ngai. Cac 16 vic xin khong dam bao chét luong phai ngimg
st dung va dugc bao quan riéng (biét trir) dé cho hudng xir ly.

- Thu hoi, biét trir véc xin theo qui dinh khi ¢6 cong van chi dao cua BO Y té,

S&'Y té tinh Quang Ngai.

- Vic xin thu héi bao quan trong day chuyén lanh theo nhiét d6 qui dinh
(niém phong & cho xtr ly), dé 1 khu vue ngoai day chuyén lanh (véc xin
cho huy).

- Truong hop ¢6 hiy véc xin: ¢6 Bién ban kiém tra/ huy véc xin (s6 luong,
thanh tién, phuong phap huy).

8. Tu thanh tra
- Hang qui/ndm thd kho va can bo giam sét tu kiém ké kho. (bién ban
kiém ké sao luu).
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Pon vi tu kiém tra theo Danh muc dénh gia thuc hién GSP (theo
checklist): quyét dinh tu thanh kiém tra, bién ban/bao cdo két qua kiém
tra GSP, cac bién phap khic phuc (néu co).

Bao céo khic phuc sau khi c6 két qua thanh tra.

Thu kho

| W TEw oo ——Chiicpi siy
TRUNG TAM Tlﬁ CHUNG VACCINE
vC :
Lu‘/ Thén Minh My, xa 2
g | e

Tran Thi Thiy Tién Hﬂ‘l Tu'O’ng Lai




TU LANH BAO QUAN VAC XIN

phu luc |
MODEL : HYC- 410

MODEL

HYC-410

HANG SAN XUAT

HaierqBiomedical
(dat tiéu chuan CFS, ISO, CE...)

Dat hé thong quan ly

chit lwong

Tiéu chuan ISO 9001:2008

Dat hé thong quin ly
chit lwong cho linh

vuce y té:

Tiéu chudn EN ISO 13485:2003 AC:2007

Dat chirng nhgn hé

thong qudn ly moi

truwong GB / T24001-
2001/1S014001

2004

Théng Y ky thudt:

- Kiéu ta dimg, 1 ctra kinh

- Phan loai an toan khi hiu: Class N

- Kiéu lam lanh: Lam lanh bang dong khi cudng birc
- Ché d6 ra Dong: tu dong

- Mai chat lam lanh: khong chira HC

- Do on: 41 (A)

- Déi nhiét dj diéu khién: 2 -
- B9 diéu khién vi xur ly

- Bao dén huynh quang

- Dén chiéu sang bén trong ta, c6 cong tac bat/tat dén & bén ngoai
- Dung tich ta: 410 lit
- Kich thudce bén trong:

8°C

rong x sau x cao = 530 x 590 x 1380 mm
Kich thudc bén ngoai: rdng x sau x cao =665 x 710 x 1965 mm

- Trong lugng tu: 116kg

- Ngudn dién: 220 - 240V/ 50Hz

- Cbng suat: 350W
- Tich hgp ghi nhi¢t tw dong, xudt dir liéu qua USB.
- Diédu khién nhiét do vi xu ly, hién thi man hinh k§ thut s6. Man
hinh hién thi 16n o rang
- Tinh nang bio dong tw chuan dodn 16i: bao nhiét do cao/thap,
clra md, 16i cam bién. 18i ngudn, pin yéu.
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