SO Y TE HUNG YEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BVDPK LAM HOA- HUNG HA Daéc lap — T do - Hanh phiic
sé: At icv-Bv Hing Ha, ngéyolythang Wnam 2026
THONG BAO PAP UNG

THU'C HANH TOT BAO QUAN VACXIN (GSP)
Kinh giri: S6 Y Té Hung Yén

Tén co so: Bénh vién da khoa Lam Hoa -Hung Ha
Dia chi kho: Tang 1 Bénh vién da khoa Lam Hoa-Hung Ha
Dién thoai:02276528989 Email: khoaduoclamhoahh@gmail.com
Ngudi lién hé: BS. Tran Ngoc Tuyén Chirc danh: Giam dbc chuyén mén
Dién thoai: 0904441268 Gmail: trantuyen54@gmail.com
Can b0 phu trach chuyén moén: BS. L6 Thi Thanh Tra
Dién thoai: 0983119751 CCHN : 08205/TB-CCHN  Cép ngay 01/08/2019
Thuc hién quy dmh tai Luadt dugc va Thong tu 36/2018/TT-BYT ngay
22/11/2018 ciia B6 Y Té va thuc hanh bao quéan thudc, nguyén liéu lam thude.
Sau khi tién hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu clu,co s& ching toi x:m thong
bao dap Ung tiéu chudn GSP d6i voi pham vi bdo quan vacxin, cu thé : Bao
quan vacxin nhiét 4o tir 2-8 do C.

Chiing t6i cam doan thuc hién diy di cic vin ban phap ludt, cac quy ché

chuyén mén dugc c6 lién quangé~

Noi nhin: BENH YIEN DA A HOA -HUNG HA
: : I "/ BENH VIEN X |

-Nhu kinh giri

| DA KHOA LAMHOA | |
-Luu VT

\

G1AM BOC CHUYEN MON

ascit: D oo Dy



-a-h-ﬁfa -b"-— . —):

A i 3‘;@3‘

B

€‘§7§ O ISTAT YUY

P
= - L4
= =

h = L -

.li .

L .::

ol 2 . ' gﬂ, s ;mgmﬁpm mgg;:q ) FolbabiiDd hieuy b
ﬁ‘-’ . -"-.".f = M ]
e o ¥ At i aﬁi’*?ﬁ e asy

'§ g > L

lgn ?f&é‘f’—. aiﬁ M o ;ﬁﬁfi’i’ A xﬁ’a ,ﬁi‘* Tl aldl: @ BT
é?a Jﬂ'.' {"Iﬁ*ﬁ}: f%,za;ig i *fﬁwpnaa ¥ﬁ£€ @gﬁ BY %" THid e 260 1

Rt af e iy omg

B L r)‘i% g0 e ORI ~ ~ mpav bty
B -{u;&«@ Cﬁ““ﬁ' @:.7% i v phs it @h ﬁ?—:!i oftelY visob sns i gairl]

FCREAIS NN N ST TGl 5

ol

: W f’ﬁgﬁhﬂ_ k43¢ JevIy f*fsn i E;i"

E - T
. = ) RNt et
F= I R L R e S~ 1, < =i P



SO Y TE TINH HUNG YEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BVDPK LAM HOA - HUNG HA Ppc 1ap - T do - Hanh phiic

Hung Ha, ngay 23  thdng 10 ndm 2025

HO SO TONG THE THUC HIEN GSP

1. Thong tin chung co' s&
1.1. Thong tin lién hé co s6
- Tén co s&: Bénh vién da khoa Lam Hoa —Hung Ha
- Dia chi: Thén Dbéng Lac, Xa Hung Ha, tinh Hung Yén
S dién thoai: 02273.6528989
- Pia chi kho bao quan: Tﬁng 1, Bénh vién da khoa Lam Hoa- Hung Ha
- Gi4m dbc: Trin Ngoc Tuyén S6 dién thoai: 0904441268
- Tén can bo phu trach: L6 Thi Thanh Tra S6 dién thoai: 0983119751
1.2. Hoat dpng duoc cdp phép ciia co 56:

Bénh vién da khoa Lam Hoa — Hung Ha 1a bénh vién ngoai cong ldp dugc BO y
té cAp gidy phép hoat dong s6 184/2018/GPHD-BYT ngay 05/04/2018 c6 chirc nang
nhiém vu trong duong bénh vién da khoa hang III tuyén huyén dam nhi¢ém kham chita
bénh, chim soc strc khde cho nhin dan. Bénh vién m& thém Phong tiém ching vic xin
dich vu dugc S y té ddng thong bao co sg di didu kién tiém chung ngay 06/05/2019.

*_ Spn

2. Hé thong quén Iy chét lwgng
2.1. Hé thong quén Iy chit lwong ciia co s6
E Yiéc quan ly chét lwong vic ,xin duoc quy dinh trong cac SOP (cdc quy trinh

chuén tiép nhan, quan 1y, bio quan, cap phét véc xin, sinh pham)
3. Nhéan su

Bénh vién da kh(?a Lam Hoa - Hung Ha x4y hé théng kho vic xin véi muc dich
dam bao an toan cho vic xin dugc bdo quan tai don vi, thuc hién theo dang quy dinh
cuaBO Y té.

- Phan céng nhén su quan ly kho vic xin:

+ B0 phén kiém tra giam sat tiém chung:

- Bs CKI: Tran Ngoc Tuyén Chtrc vu: Giam ddc chuyén mon

- DSPH Nguyén Thi Mai Chirc vu: Truéng Khoa Dugce

- CN Nguyén Vian Phudc Chirc vu: Pho phong ké hoach

+ Béc s§ phu trach phong tiém: L6 Thi Thanh Tra

+ Béc s§ 1am viéc tai phong tiém: Bs Pham Thu Phuong, Bs Vi Thi Chanbh.
1



+ Thii kho véc xin : DS. Lé Thi Yén, Ds Tran Thi Yén

+ Diéu dudng lam tai phong tiém : Pham Thi Nam, Pham Thi Anh, Nguyén Thi
Hoa, Nguyén Ngoc Lan, Tran Thi Hong Yén, Nguyén Khanh Ly, Nguyén Thi Meén.

* So dd td chirc quan Iy kho véc xin nhu sau:

GIAM POC BENH VIEN
Bs CKI. Tran Ngoc Tuyén

l

KHOA DleC
TKD. DS Nguyén Thi Mai

l v

CHUYEN TRACH PHONG
THU KHO VAC XIN TIEM CHUNG
Ds. Lé Thi Yén Bs. Vi Thi Chanh
Ds.Tran Thi Yén Bs. 1.6 Thi Thanh Tra

BS. Pham Thu Phuong

PDPH. Pham Thi Nam
PDPH. Nguyén Thi Hoa
PDDH. Pham Thi Anh
PDCP. Tran Thi Héng Yén
PDCD. Nguyén Ngoc Lan
PDCP. Nguyén Thi Mén
PDCPD. Tran Thi Khanh Ly

- Phan cong trach nhiém cho timg vi tri quan ly véi nhiém vy cu thé cho tirng cé
nhan trong bang phan céng nhiém vu vi tri viéc 1am va phai dugce phé duyét cia lanh
dao bénh vién. Céc van ban phan cong nhiém vu dugc luu gitr trong bd hd so dap (mg
GSP cia don vi phuc vu kiém tra, danh gia dugc thuén loi.

- Nhan vién tham gia quan ly kho dugc dao tao, tap huin céc qui dinh vé GSP,
quy dinh bao quan véc xin cling nhu dugce phd bién, nim chic cac quy trinh SOP.
Nhin vién lam viéc trong kho bdo quan vic xin déu dugce kham strc khoe dinh ky theo
quy dinh va dugc trang bi trang phuc phu hop véi cong viée (quén 4o blu).

- 6 luong nhan sy tham gia vao qué trinh tiép nhan, quéan 1y, bao quan, cip
phat vic xin: tdng sb: 12 can bd, trong d6 03 bac si, 01 Dugc si dai hoc,01 Ds cao
déng, 03 Didu dudng dai hoc, 04 Diéu dudng cao ding.
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TT Ho va tén Chirc danh Trinh d§ chuyén mdn
1 | L6 Thi Thanh Tra Bs phu trach phong tiém Bac sy
2 | Vi Thi Chanh Bs lam vi¢c tai Phong tiém | Bac sy
3 | Pham Thu Phuong Bs lam viéc tai Phong tiém | Béc s§
4 | Tran Thi Yén Thu Kho vacxin Dugec sy Cao dang
5 |Lé Thi Yén Thua Kho vacxin Ds dai hoc
6 | Pham Thi Nam Piéu dudng thuc hién tiém | Piéu dudng Pai hoc
7 | Pham Thi Anh Piéu dudng thyce hién tiém Diéu dudng Dai hoc
8 | Nguyén Thi Hoa Piéu dudng thuc hién tiém | Piéu dudng Pai hoc
9 | Nguyén Thi Mén Diéu dudng thuc hién tiém | Piéu dudng Cao ding
10 | Tran Thi Hong Yén Piéu dudng thuc hién tiém | Pidu dudng Cao ding
11 | Nguyén Ngoc Lan Piéu dudng thuc hién tiém | Piéu dudng Cao ding
12 | Nguyén Khanh Ly Piéu dudng thuc hién tiém | Pidu dudng Cao ding
13 | Nguyén Thi Mén Diéu dudng thuc hién tiém Piéu dudng Cao ding

4. Nha kho va thiét bi
4.1. Nha kho

- Kho dugc xdy dung tai vi tri cao, c6 hé théng thoat nudc tranh dugc anh
hudng cia nudc ngam, 1 lut. Kho ¢6 16i ra vao thuén ti¢n cho viéc vin chuyén xe 6 t6
dé xuat nhdp, bao quan, phong chdy, chira chay.

- Nén kho cao rdo, phing, nhin, di chic chin dam bao cho hoat dong ctia kho.
Kho dugc trang bi diéu hoa, quat thong gi6é, may hut am dam bao bao quan hang héa
khong bi anh huéng do nhiét do, do am.

+ Dién tich kho: 8 m®;

M6 ta: Kho nim tai tdng 1, trong khuén vién Bénh vién da khoa Lam Hoa —
Hung Ha, Thon Pong Lac, x3 Hung Ha, tinh Hung Yén.

+ Phan bd cac khu vuc nha kho: khu tiép nhin/doéng goi, khu vuc bao quan vic xin
TCDV, khu vuc cap phat, khu vue biét trir vét ly. Cac khu vuc cta kho ¢6 bién hi¢u
chi rd cdng nang cua tirng khu vue.

Ban vé so luge bd cuc tai kho va cac khu vuc bao quan, véi cac khu vue biét
trit:



Ta 3 Tasbd 2 Tasb 1

Crra kho

So’ d6 mit bing kho vic xin
4.2. Thiét bi
4.2.1 Thiét bi chinh

- Hé théng diy chuyén lanh bao quan vic xin gébm: Tu lanh Haier 360-HYC,
phich véc xin chuyén dung dat tiéu chudn PQS cua té chire YTTG vé thiét bj bao quan
véc xin, dam bao viéc bao quan theo ding nhiét 46 quy dinh trong thdi gian dai ngay
ca khi mat dién trong 1 ngay.

- Céc thiét bi theo di nhiét dd hién c6 tai kho vic xin (dat tiéu chuin PQS cua
tb chirc YTTG) gdm: nhiét ké, theo doi nhiét do tw dong Elitech. Céc thiét bj theo dai
nhiét do dé cung véc xin bao quén trong ti lanh, thi kho vic xin kiém tra nhiét d¢ 2
1dn/ ngay va ghi vao biu theo dai hang ngay theo duing quy dinh. Hb so theo doi nhiét
dd cta ting thiét bi déu dugc luu trir, dam bao truy xut dit liéu bao quan khi cin.

- Kho dugc trang bi diéu hoa, quat treo trudng, quat ciy, dam béo céc didu kién
bao quan. Cac thiét bi trong kho dugc kiém tra, bdo tri, bado dudng dinh ky.

- Kho duogc trang bi binh khi chita chay va ¢6 quy dinh vé PCCC.
Danh muc céc thiét bi chinh trong day chuyén lanh bao quan vic xin nhu sau:
DANH MUC TRANG THIET BI KHO BAO QUAN VAC XIN

R . Dung Nim dwa £ o
Tén thiét bi Model tich (lit) oD So lrgng Nhiét ke
Ti lanh Haier
360-HYC 360 2019 1 1
’ Tu lanh Haier
Tu lanh '
: 360-HYC 360 2020 1 1
Ta lanh Haier
360-HYC 360 2021 1 1
Tu lanh AQRI287BN 267 2019 1 1
bads | R 7 2019 1
Vac xin
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TRANG THIET BI KHAC

STT Tén trang thiét bi Pon vi tinh S6 lwgng Ki mi hiéu Shl::
ok : DAIKIN

1 biéu hoa khong khi i
i€u hoa khong khi Cai 01 12000

2 Binh chira chay Binh 01

3 Nhiét ké tr ghi Cai 02 Elitech

4.2.2. Vé sinh thiét bi

- Céc thiét bi kho day chuyén lanh: ti lanh, hom lanh, phich vic xin thudng
xuyén dugc vé sinh lau sach vo ngoai va bén trong.

- Tu lanh duoc bao dudng hang thang theo quy trinh SOP s6 11.

- Viéc vé sinh, bao dudng thiét bi day chuyén lanh dugc quy dinh trong SOP sb

11 duge ghi chép diy di vao S6 nhat ky kho.

4.2.3. Hé thong mdy tinh

S6 lrgng: 02 may tinh lién quan dén quan ly, theo doi cap phat, luu trit nhiét do

ctia thiét bi theo doi nhiét do tu dong bao quan vac xin.

+ 01 may tinh khoa Dugc - VIYT: lap phiéu xuét, nhap vac xin trén phan mém

tiém chung, in, Iuu nhiét do theo doi ty dong trong ti bao quan véc xin hang thang.

+ 01 may tinh Phong tiém ching quan ly, theo doi xuét nhép, béo céo vic xin.

5. Ho so tai liéu

- Quan ly, luu trix ho so lién quan bao quan, phan phéi vic xin:

- H6 so tong thé cua co sd bao quan vic xin TCDV.

- Gidy phép luu hanh vic xin tai Viét Nam (ban copy).

- Gidy chimg nhén xuit xudng timg 16 VX cua vién KPQG (ban copy).

- Cong van cép phat vic xin TCMR cho cac don vi (hang thang).

- Hoa don xudt kho, bién ban giao nhan, Sé quan ly véc xin, vét tu, Bang theo
doi nhiét d6 hang ngay cua ting ta lanh, Bang ghi nhiét d§ in tr thiét bi tu dong theo
d5i nhiét do lién tuc, Bao cdo vac xin hang thang, Bién ban kiém ké kho théng.

- Hb so tap huin cho CB tham gia bdo quén, vén chuyén VX: tai liéu, chuong

trinh, danh sach hoc vién.

Sy

&\ 32/



- Danh muc cac quy trinh chudn thuc hiénviéc tiép nhén, quan 1y, bao quan, cip
phat vic xin, sinh pham (SOP)

e SOP 01: Quy trinh tiép nhan vic xin va dung méi
e SOP 02: Quy trinh bao quan vic xin trong ti lanh duong
e SOP 03: Quy trinh bao quan vic xin trong ti lanh 4m
e SOP 04: Quy trinh theo ddi va ghi chép nhiét d bao quan vic xin
e SOP 05: Quy trinh lam dong bang va rd déng binh tich lanh
e SOP 06: Quy trinh déng goi vic xin vao phich vic xin
e SOP 7: Quy trinh thu hdi, biét trir vic xin, hily vic xin
e SOP 8: Quy trinh bao dudng ti lanh bao quan vic xin
e SOP 9: Quy trinh v¢ sinh kho, kiém soat con trung, xir tri khi gap lo véc xin v&r
e SOP 10: Quy trinh kiém ké vic xin, dung moi bao quan tai kho
e SOP 11: Quy trinh tir thanh tra giam sat
e SOP 12: Quy trinh dam bao An Ninh
e SOP 13: Quy trinh danh gia d6 dong déu nhiét do
6. Biao quan
Cac san phﬁm, nguyén liéu dwgce bdo quin

- Bénh vién thuc hién bao quan vic xin dich vu theo quy dinh. Céc san phém
nay déu c6 gidy phép luu hanh con hiéu luc va c¢6 ban sao gidy chimg nhén xuit xudng
vac xin theo quy dinh.

- T4t ca véc xin dich vu déu bao quéan trong diy chuyén lanh dép tng theo yéu
cdu ciia B Y té.

+ Khong dé thubc, hoéa chéit, bénh phdm, thuc phim va dd udng trong day

chuyén lanh bao quan vac xin. Bao quan vic xin dich vu trong ti riéng.

+ Vic xin va dung méi duoc sip xép theo loai, theo 16, han sir dung dé thuan
tién cho viéc cap phat.

+ Sip xép hop vic xin theo ban chat timg loai vic xin, dé tranh lam déng bing
vac xin nhay cam véi nhiét do thap va cé khoang cach dé khong khi lanh luu théng
giira cac hop.

+ Vic xin sir dung theo nguyén tic han ngin phai dugc sir dung trudc, tiép nhan
trude phai sir dung trude va‘hodc theo tinh trang cua chi thi nhiét do lo vac xin.

+ Theo ddi nhiét do cta ti lanh hang ngay (ké ca ngay 1&, ngay nghi) va ghi vao
bang theo doi nhiét d¢ téi thiéu 02 lan/ngay vao budi sang lic dén (khoang 7h30 dén
8h00) va budi chiéu trudc khi vé (khoang 16h-17h).

+ Khéng bao quan trong diy chuyén lanh cac vic xin di hét han sir dung.

+ Khong ma thiét bi diy chuyén lanh thudng xuyén.
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+ Pam bao vé sinh: rira tay sach trude khi cam hop, lo vic xin.

Danh muc céc véc xin trong TCDV dang bao quan tai kho:

TT | Loai viic xin va dung méi | Nhiét do bao quin Ghi chi
1 : +2°C dén +8°C Khéng dé dong bing
Nio Mo cau BC
2 °C dén +8° Khong dé dong bin
SAT +2°C dén +8°C g £ 24
3 °C dén +8° Khong dé dong bin
Viém ndo nhat ban Imojev O 181G 2 & oae
4 4+2°C dén +8° Khéng dé dong ban
Engerix B 20mcg 4 L0 ER K. g i
5 +2°C dén +8° Khoéng dé dong bin
Euvax B 10meg 2°C dén +8°C & g bang
0 A 0 A & d6 =
6 Euvax B 20meg +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
7 . +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
Hexaxim
0 A 0 A d"‘ A A
8 Tnfanrix +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
9 +2°C dén +8°C Khoéng dé dong bang
V¢ Menactra
o z o A 2 46 x
10 V¢ Prevenar 13 +2°C dén +8°C Kliong 60d0ng bing
0 A 0 A A A 3
11 Rotavin -M1 +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
12 MMR 11 4+2°C dén +8°C Khong hong do dong bing
13 +2°C dén +8° Khong dé dong bin
Influvac Tetra 0.5ml 2'Cden +8C = 8 .
14 | Synflorix +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
15 | Rotateq +2°C dén +8°C Khéng d¢ dong bang
16 | Gardasil 4 +2°C dén +8°C Khoéng dé dong biang
17 _ +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
Avaxim 80
18 | Varivax +2°C dén +8°C Khéng dé dong bang
19 | V¢ Tetraxim +2°C dén +8°C Khéng dé dong bang
20 | Dung méi MMR +2°C dén +8°C Khong dé dong bing
21 | Vc Ubn van bach hiu +2°C dén +8°C Khéng dé dong bang




22 | Ve Ubn van +2°C dén +8°C Khong dé dong bing
23 | Ve Vaxigrip Tetra 0.5ml +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
24 | Ve IVACFLU-S +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
25 | Gardasil 9 +2°C dén +8°C Khéng dé dong bang
26 | VC Varilrix +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
27 | Ve Twinrix +2°C dén +8°C Khéng dé dong bang
28 | VC Shingrix +2°C dén +8°C Khong dé dong bing
29 | VC Quimi hib +2°C dén +8°C Khong dé dong bing
30 | VC Qdenga +2°C dén +8°C Khéng dé dong bing
31 | VC Pneumovax 23 +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
32 | VC Menquadfi +2°C dén +8°C Khong dé dong bang
33 | Vc Boostrix +2°C dén +8°C Khong dé dong bing
34 | V¢ Gene - HBvax +2°C dén +8°C Khong dé dong bing

7. Xir ly san phim khéng dat yéu cAu va thu hbi sin phim
7.1. Xir I cdc san phiam khong dat yéu ciu:

Pon vi thue hién xtr ly céc vac xin khong dat yéu ciu theo quy dinh/ yéu cau
ctia Bd Y té, S Y té khi ¢6 16 véc xin phai ngung st dung s€ dugce bao quan riéng tai
khu vurc biét trir dé cho huéng dan xir ly.

7.2. Thu hi san phim

- Heé thdng xtr ly viéc thu hoi san phém: Thuc hién theo yéu ciu ctia BO Y té, So
Y té. Céc 16 vic xin khong dam bao chét lugng phai ngirmg sir dung s€ dugc bao quan
riéng tai khu vire biét trit dé cho hudéng dan xur ly.

- Thu hdi, biét trir vic xin theo quy dinh khi c¢é cong vén chi dao ciaB0 Y té,
So Y té.

- Vic xin thu hdi duogce biao quan theo nhiét do quy dinh tai khu biét trlr cho xu
ly.

- Truomg hop huy vic xin: vic xin hiy dua ra ngoai ddy chuyén lanh, ¢6 luu trir
day di Quyét dinh thanh 13p hdi dong hity véc xin, bién ban huy vac xin, bao cio huay
vic xin cho tuyén trén.
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8. Tu thanh tra
- Bénh vién td chirc kiém tra, gidm sét cong tdc kho chura vic xin:
_ Dinh ki hang thang thi kho va chuyén trach tiém ching kiém ké kho.

- Hang thang thuc kiém ke kho véi su tham gia cla cac phong chirc nang: Ké
toan, khoa Dugc — Vit tu y té, td chirc hanh chinh (c6 bién ban kiém ké).

- Hang nam tong kiém ke kho véi cac su tham gia ctia cac phong chure nang: Ké
toan, khoa Dugc — Vat tu y té, td chirc hanh chinh, (bién ban kiém ké sao luru).

- Lam va 14p bdo cdo theo quy dinh.

- Pon vi ty kiém tra theo Danh muc danh gia thuc hién GSP (theo checklist):
Quyét dinh tu thanh kiém tra, c6 bién ban béo cao két qua kiém tra GSP./.

/
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