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BO Y TE

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

S6:21/2011/TT-BYT Ha Noi, ngay 07 thang 6 nam 2011

THONG TU
Quy dinh viéc thanh l1ap, to chirc va hoat dong ctiia Hoi dong tw van chuyén
mon danh gia tai bién trong qua trinh st dung vac xin, sinh pham y te

Cin ct Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém s6 03/2007/QH12 ngay 21 thang
11 nam 2007;

Cin ctr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 ndm 2007 ctia Chinh
phu quy dinh vé chire nang, nhi€m vy, quyén han va co céu to chirc ctia BO Y té;

Bo Y té quy dinh vé viéc thanh lap, td chirc va hoat dong cua Ho1 déng tu van
chuyén mon danh gia tai bién trong qua trinh sir dung vac xin, sinh pham y té (sau
day goi tat 1a Hoi dong) nhu sau:

I. THANH LAP HQI PONG

‘1. Hoi déng‘cﬁa Bo Y té (sau day goi tat 1a Hoi dong cap Bo) do Bo truong Bo
Y t€ thanh 1ap gdbm cac thanh phan sau:

a) Chu tich Hoi déng cép Bo: Cuc truong Cuc Y té du phong;

b) 02 Phé Chi tich Hoi dong cap BO gom:

- Lanh dao Vién Vé sinh dich té trung uong;

- Pho Cuc trudng Cuc Y té dyu phong.

¢) Cac Uy vién Hoi dong cap Bo:

- Lanh dao Cuc Quan ly Duoc;

- Lanh dao Vu Khoa hoc va Dao tao;

- Lanh dao Cuc Quan Iy Kham, chira bénh;

- Lanh dao Thanh tra BJ;

- Lanh dao Vu Phép ché;

- Lanh dao Vu Hop tac qudc té;

- Lanh dao Bénh vién Bénh nhiét d&i trung wong;

- Lanh dao Bénh vi¢n Nhi trung wong;

- Lanh dao Bénh vién Phu san trung wong;

- Lanh dao Vién Vé sinh dich té trung uwong,

- Lanh dao Vién Vé sinh dich t& TAy Nguyén,

- Lanh dao Vién Pasteur thanh phé Hb Chi Minh;
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- Lanh dao Vién Pasteur Nha Trang;

- Lanh dao Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va Sinh pham y té;

d) Giup viéc cho Hoi d6ng cap Bo 1a T6 Thu ky theo chi dinh ctiia Cha tich Hoi
dong cap Bo;

d) Thuong truc HO1 df‘mg cap Bo dit tai Cuc Y té du phong.

e) Ngoai cac thanh phan quy dinh tai khoan nay, trong tru’ong hop can thiét va

tuy theo tung treong hop cu thé, Chu tich Hoi dong cap B co thé moi thém céc
chuyén gia ctia nhitng linh vuc ¢6 lién quan dén tai bién sau tiém ching.

2. Hoi ddng cua tinh, thanh pho truc thude trung wong (sau day goi tat 1a Hoi
ddng cap tinh) do Giam doc S&'Y té thanh 1ap gdm cac thanh phén sau:

a) Chu tich Hoi dong cap tinh: Pai dién Lanh dao So'Y té;

b) Pho Chu tich Hoi dong cap tinh: Giam dbc Trung tim Y té dy phong tinh;

¢) Cac Uy vién Hoi dong cap tinh:

- Lanh dao phong Nghiép vu Y, S6 Y té;

- Lanh dao Khoa Kiém soat bénh truyén nhiém - Vic xin, Trung tam Y té du
phong tinh;

- Lanh dao Bénh vién da khoa tinh;

- Lanh dao Thanh tra S& Y té;

- Lanh dao Phong Nghi¢p vu Dugc, S6 Y té;

- Lanh dao Trung tdm gidm dinh phdp y hodc phong giam dinh phép y thudc
bénh vién da khoa tinh;

- Dai dién cua mot trong cac Vién sau: Vién V¢ sinh dich t& Trung uong (d01 VOl
céc tinh, thanh phé thudc khu vuc mién Bic); Vién Pasteur Nha Trang (doi voi cac
tinh, thanh phé thudc khu vyc mién Trung); Vién V¢é sinh dich t& Tay Nguyén (d6i
v6i cac tinh, thanh phd thudc khu vuc Tay Nguyén); Vién Pasteur thanh ph6 H6 Chi
Minh (d6i véi cac tinh, thanh pho thudc khu vuc mién Nam);

- Pai dién don vi tham gia diéu tri cho nguoi bénh.

d) Giup viéc cho Hoi ddng cap tinh 1a TS Thu ky theo chi dinh ctia Chu tich
Ho1 déng;

d) Thuong truc Hoi dong cap tinh dat tai Trung tim Y té du phong tinh

e) Ngoai cac thanh phan quy dinh tai khoan nay, trong tru’ong hop can thiét va
tuy theo tu:ng truong hop cu thé, Cha tich Hoi dong cap tinh c6 thé moi thém cac
chuyén gia cta nhitng linh vuc 6 lién quan dén tai bién sau tiém ching.

3. Nhirng nguoi thuc hién cong tac vé tiém chung thi khong tham gia vao thanh
phan ctia Hoi dong.

II. CHU'C NANG, NHIEM VU CUA HQOI PONG

1. Chire ning cua Hoi dong:
Tu van chuyén moén cho B0 truong BO'Y té hodc Giam dbc S¢ Y té trong viéc
giai quyét cac truong hop tai bién sau tiém chung gay anh hudng nghiém trong dén
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strtc khoe hoidc tinh mang ciia ngudi duoc tiém ching trén dja ban thudc thim quyén
quan ly.

2. Nhiém vu ctia Hoi dong va Thuong truc Hoi dong:

a) Nhiém vu cua HoO1 déng cép Bo: Panh gia lai két qua déanh gia cua Hoi dé)ng
cap tinh vé nguyén nhan cac truong hop tai bién sau tiém ching trén pham vi ca
nude theo dé xut ctia Pon vi thuong truc HO1 déng cép Bo.

b) Nhi€m vu cua Hoi déng cép tinh: TH churc diéu tra, danh gid nguyén nhan tat
ca cac trudng hop tai bién sau tiém chung trong pham vi dia ban phuy trach theo dé
xuat ctia Pon vi thuong truc Hoi dong;

¢) Nhiém vu cua thuong truc Ho1 déng cép Bo:

- Tiép nhan, tong hop bao cdo Chu tich Hoi dong vé danh gia ciia Hoi dong cap
tinh v& nguyén nhén céc trudng hop tai bién sau tiém ching;

- Pé xuat hop Hoi dong cap Bo dé xem xét lai két qua danh gia ctia Hoi dong cip
tinh trong truong hop can thiét;

- Bao cao Truong Ban chi dao khac phuc su co lién quan dén tiém chung, Bo
truong BO Y té va cac don vi chirc ning vé bién phap giai quyét cac truong hop tai
bién sau tiém chung sau khi c¢6 két luan caa Hoi dong cap Bo.

d) Nhiém vu cta thuong truc Hoi dong cép tinh:

- Thu thap, tong hop tai liéu co lién quan dén trudng hop tai bién sau tiém chung
trén dia ban;

- Pé xuit t6 chic diéu tra, danh gia nguyén nhan tat ca cac truong hop tai bién
sau tiém ching trong vong 24 gio ké tir khi nhan duoc thong tin vé phan Gng sau
tiém chung;

- Bao cao voi Bon vi thuong truc cua Hoi dong cép B0 va cac co quan chire nang
tai tinh vé bién phap giai quyét cac trudng hop tai bién sau tiém chung sau khi c6 két
luan cua Hoi dong cép tinh.

II1. QUY PINH VE HOAT PONG CUA HQOI PONG

1. Hoi dong chi hop khi ¢6 it nhat 2/3 s6 thanh vién tham duy.

2. Hoi dong lam viéc theo ché do tap thé, quyét dinh theo da s0. Truong hop cac
thanh vién khong thong nhat thi Chu tich s€ 1a nguoi quyét dinh viée két luén.

3. Cac no1 dung thao luan, bao gdm ca cac ¥ kiép khong thdng nhat véi két luén cua
Hoi dong va deé xuat cua Hoi1 dong phai dugc ghi day du trong bién ban hop Hoi dong.

4. HO1 dong cac cap hop dinh ky 6 thang mot 1an vao gitra ndm va cubi nim

nham danh gia tong két, rat kinh nghiém. Ho1 dong Cac cap hop dot xuat theo dé nghi
ctia Pon vi thuong truc Hoi dong khi ¢6 van dé can giai quyét.

5. Viéc phat ngon vé két qua diéu tra, danh gia viéc sir dung vic xin, sinh pham
y t€ thuc hién theo quy dinh cta phdp luat vé phat ngén va cung cap thong tin cho
bao chi.
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6. Trong qua trinh diéu tra tim nguyén nhan, Hoi dong c6 thé xin y kién cac to
chtrc, don vi, ca nhan lién quan dé c6 thém thong tin va co s¢ khoa hoc két luan
nguyén nhan.

7. Pon vi thudng truc Hoi ddng c6 trach nhiém xay dung quy dinh vé quy trinh
lam viéc cua Hoi dong trinh Chu tich Hoi dong phé duyét, ban hanh.

8. Kinh phi hoat dong ctia Hoi dong dugc bo tri trong du toan chi ngan sach chi
su nghiép y t& hang nim va cac ngudn ngan sach khac (néu co).

IV. HIEU LUC THI HANH

Thong tu ndy c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 9 nam 2011.

Diém a khoan 2 Piéu 19 ctia Quyét dinh sb 23/2008/QD-BYT ngay 07/7/2008
ctia BO truong BO Y té vé viée ban hanh quy dinh sir dung vic xin, sinh pham y té
trong du phong va diéu tri hét hiéu luc thi hanh ké tir ngdy Thong tu nay c6 hiéu luc
thi hanh.

‘Trong qua trinh thyc hién néu c6 kho khan, , vuong mic, d& nghi phan 4nh vé Bo
Y té (Cuc Y té du phong) dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Trinh Quan Huan



