BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Ty do - Hanh phiic

$6:24 /2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay J8 thang 9 nim 2018

THONG TU
Quy dinh vi¢c thanh Idp, tb chirc va hoat djng cua Hji dong tw vin chuyen
mén ddnh gid nguyén nhén tai bién ning trong qua trinh sir dung vic xin

Can cie Lugt Phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 ngay 21
thang 11 nam 2007,

Can cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 rhang 6 nam 2017 cia Chinh
phii quy dinh chirc nding, nhi¢m vy, quyén han va co cdu t6 chirc cia B§ Y té;

Can cir Nghi dinh s6 104/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua
Chinh phi quy dinh vé hoat déng tiém chung;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Y té du phong;

Bé trucmg Bé Y té ban hanh Thong te quy dinh viéc thanh ldp, t6 chirc va
hoat dong cuia Hoi dong tu vén chuyén mén déanh gid nguyén nhan tai bién ning
trong qua trinh sir dung vdc xin.

Diéu 1. Thanh lp Hpi ddng tw vin chuyén mon dénh gid nguyén
nhén tai bién nang trong qua trinh sir dung viic xin

1. By truémg B Y t€ thanh 1ap Hoi dong tr vén chuyén mon dénh gid
nguyén nhan tai bicn | n@ng trong qua trinh sir dung vic xin cia Bo Y té (sau day
goi tat 1a Hoi dong cép Bo).

2. Gidm déc S Y té thanh lap Hoi dong tu van chuy\.,n mén danh glé
nguyén nhan tai bién ning trong qué trinh sir dung véc xin cua tinh, thanh phd
truc thudc trung wong (sau day goi tit 1a Hoi déng cp tinh).

Piéu 2 Chirc niing, nhigm vy, quyén han va co ciu thanh vién ciia
Hoi dfmg cap Bo

1. Chirc nang ctia Hoi dong cép Bo

Tu van chuyén mén cho B§ truéng Bo Y té trong viéc giai quyét céc
trudng hop tai bién ning sau tiém ching theo quy dinh tai Diéu 6 Nghi dinh sb
104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu quy dinh vé hoat
ddng tiém ching.

2. Nhiém vy ctia Hoi dong cip Bo

a) Danh gia tinh hinh tai bién ning sau tiém ching trén toan qudc, céc

hoat dong giam sat phan (mg sau tiém va dua ra khuyén nghi 16i véi Héi dong
cap tinh;
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b) Dénh gia lai két luén cia Hoi dong cép tinh | trong trudng hop ¢6 khiéu
nai cua td chirc, ca nhan déi véi két lugn cua Hoi ddng cép tinh hodc theo yéu
ciu clia co quan nha nude c6 thim quyén.

3. Quyén han cia Hoi déng cép Bo
) Yéu cau Hoi dong cép tinh, céc t6 chirc, c4 nhén, don vi lién quan cung

cap thong tin li€n quan dén tai bién ndng sau tiém chung;

b) Pugc bao dam cac diéu kién dé thuc hién nhiém vu.

4. Co céu thanh vién Hoi ddng cp Bo

Hoi dong cép Bo ¢ it nhat 17 thanh vién c¢6 du tiéu chuan quy dinh tai
Khoén 5 Diéu nay, bao dam co céu nhu sau:

a) Chu tich: Cyc truéng Cuc Y té du phong;

b) Ph6 Chu tich: Lanh dao Cuc Y té dy phong; Lanh dao Cuc Quan ly
Kham, chita bénh va Lanh dao Vién Vé sinh dich t& Trung uong;

¢) Céc thanh vién Hoi dong: Pai dién cia Cuc Quan Iy Dugc; Cuc Khoa
hoc, Cong ngh¢ va Pao tao; Cuc Quan Iy Kham, chita bénh; Vu Phap ché; Bénh
vién Bach Mai; Bénh vién Nhi Trung vong; Bénh vién Phu san Trung uong;
Vién Vé sinh dlch te Trung wong; Vién Vé sinh dich té Tay Nguyén; Vl(;n

Pasteur thanh phd Hb Chi Minh; Vién Pasteur Nha Trang; Vién Kiém dinh Quéc
gia Véc xin va Sinh phim y t&; Vién Gi4m dinh Y khoa;

d) Trong tmong hop can thiét va tuy theo timg truong hop cu thé, Chu
tich Hoi dong cép B c6 thé moi thém cac chuyén gia vé tai chinh, glam dinh
phap y, héi sirc cdp ciru, phap luat va nhimg linh vye khac lién quan dén tai bién
ndng sau tiém chung tham gia Hoi dong

5. Tiéu chuén cua thanh vién Hoi ddng cép B

a) C6 kinh nghiém, kién thirc, k¥ nang can thiét lién quan dén dénh gia
nguyén nhan tai bién ning sau tiém chung;

b) Nhing ngudi thyc hi¢n hoat dong vé tiém chung thi khong tham gia
vao thanh phan Hoi dong.

Piéu 3. Chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu thanh vién cia
Hbi ddng cip tinh

1. Chirc ning ctia Hoi ddng cép tinh

Tu vén chuyén mén cho Gidm dbc S& Y té trong viec giai quyét cac
trudmg hop tai bién ning sau tiém chiing trén dia ban quan ly.

2. Nhiém vy ctia Hoi dong cép tinh

a) Thyec hién céc nhiém vy quy dinh tai diém a, b, c Khoan 1 Diéu 6 Nghl
dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctua Chinh phu quy dinh vé
hoat djng tiém ching;
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b) Dinh ky dénh gia tinh hinh tai bién ngng sau tiém ching trén dia ban
quan ly.
3. Quyén han cua Hoi dong c4p tinh

a) Yéu céu cac td chirc, c4 nhan, don vi lién quan cung cap théng tin lién
quan dén tai bién néng sau tiém chung;

b) Pugc bao dam cac diéu kién dé thyc hién nhiém vu;

¢) Pugc dé xuét Hoi dong cap BO dénh gid lai két luan cia Hoi dong cap
tinh trong truong hop cén thiét.

4. Co chu thanh vién cta Hoi dong cép tinh

Hoi dong cép tinh c6 it nhat 10 thanh vién c6 di tiéu chuin quy dinh tai
Khoan 5 Diéu nay, bao dam co ciu nhu sau:

a) Chu tich Hoi déng: Lanh dao S& Y té;

b) Ph6 Chu tich Hoi d6ng: Lanh dao Trung tim Kiém soét bénh tét tinh
hoac Trung tdm Y té dy phong tinh (dol vOi céc tinh chua thanh 14p Trung tim
Kiém soét bénh tit); Lanh dao Bénh vién da khoa tinh.

¢) Cac thanh vién Héi dbng cép tmh Lanh dao cua Phong Nghiép vu Y.
Sé Y te; Phong Nghlep vu Dugc, S& Y té; Bénh vién da khoa tinh; Bénh vién
San nhi hodc Bénh vi¢n Nhi hodc Khoa San, Nhi thudc Bénh vién da khoa tinh
hodc Trung tdm Cham s6c strc khoe sinh san tinh Vién V¢ sinh dlch té, Vién
Pasteur theo phan ving quan ly; Khoa Phong, chéng bonh truyén nhiém thude
Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh hoiic Trun g tam Y té du phong tinh.

d) Trong trtr(’mg hop can thiét va tiy theo timg truong hop cu thé, Chu
tich Hoi dong cap tinh c6 thé m&i thém cac chuyén gia vé tai chinh, gzam dinh
phép y, hdi sirc cép cir, phép luat va céc linh vyc khéc lién quan dén tai bién
n@ng sau ti€ém ching.

5. Tiéu chuén ctia thanh vién Héi déng cép tinh
a) C6 kinh nghiém, kién thirc, k¥ ndng cn thiét va kha nang lién quan dén
danh gid nguyén nhan tai bién ning sau tiém chﬁng,

b) Nhimg nguoi thyc hién hoat dong vé tiém ching trén dia ban tinh thi
khong tham gia vao thanh phin Hoi dong.

Diéu 4. Quy djnh vé hoat dong cia Hi dong

1. Nguyén tic hoat dong cuia Hoi dong
a) Hoi dong lam viéc theo ché d¢ tap thé, khach quan, doc 1ap;

b) Y kién két luén cua Hoi dong dua trén da sb y kién cuia thanh vién Hoi
déng (2/3 y kién biéu quyet ctia thanh vién Hoi dong tai cude hop). Truomg hop
khong du 2/3 y kién biéu quyét thong nhét cua céc thanh vién thi Chu tich sé la
ngudi quyét dinh.
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2. Phuong thire hoat dong ciia Hoi dong

a) Hoi dong lam viéc thong qua cudc hop. Hoi dong chi hop khi ¢6 it nhat
2/3 s6 thanh vién chinh thuc tham dy. Trudng hop thanh vién Hoi dong ving
mit phai c6 Iy do va ty quyén béng vén ban cho nguoi khac tham dy trén co sd
dugc sy dong y cua Chu tich i dong Nguoi dugc ty quyén phél dép ung cac
tiéu chudn cia thanh vién Hoi dong quy dinh tai khoan 5 Piéu 2 va khoan 5
Diéu 3 Thong tu nay va dugc tham gia biéu quyét nhu thanh vién chinh thic:

b) Céc ndi dung thao luén, bao gom cac y kién khong théng nhat voi két
lugn cua Hoi dong va dé xuéit cua Hoi dong phai dugc ghi day du trong bién ban
hop Hoi dong. Bién ban hop Hoi dong cép B§ phai 1ap thanh 02 (hai) ban trong
dé mot ban luu tai don vi thuong trl,rc Hoi dong cip B, mot ban bao cdo Lanh
dao B§. Bién ban hop Hoi dong cép tinh phai lap thanh 02 (hai) ban trong dé6
mdt ban ltru tai don vi thuong tryc Hoi dong cap tinh, mdt ban béo cdo Giam
dbc So Y té.

3. Hoi déng cac cap hop dinh ky 6 thang mét 1an vao giita ndm va cudi
nim hop dét xuét theo dé nghi cua thuong triuc Hoi dong khi c6 vén dé cin giai
quyét.

4. Kinh phi hoat dong cta Hoi dong dugc bé tri trong dy todn chi ngan
sach chi sy nghiép y té hing nam va céc ngudn ngén sach khac (néu c6).

Diéu 5. Thwong trye Hpi ddng céc cap

L Thub'ng truc Hoi dong cip Bo gitip viéc cho Hoi dong cép Bo va dat tal
Cuc Y té dy phong.

2. Thuong tryc Hoi dong cép tinh gitip viéc cho Hoi dong cép tinh va dat
tai Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh.

3. Nhiém vu cia thuong truc Hoi d(’ing cac cép:

a) Thu thap, tong hop tai liéu lién quan dén truong hop tai bién ning sau
tiém chung;

b) Chun bi ndi dung céc cudc hop cia Hoi dong va hoan thién bién ban
hop Hoi dong sau méi lan hop;

¢) Sau khi hoan thién blen ban hop Hoi dong, Thuong tryc Hoi dong cap
B0 bao céo Bf truéng By Y té, Thuong tryc Hoi dong clp tinh béo cdo Gidm
dbc S Y té vé két qua hop;

d) Luu trit h so theo quy dinh.
Diéu 6. Hiéu lye thi hanh
1. Thong tu néy ¢6 hiéu lyuc ké tir ngay 15 thang 11 nam 2018.

2. Thong tur sé 21/2011/TT-BYT ngdy 07 thang 6 nam 2011 cua B
truéng B Y té quy dinh vé viéc thanh lap, td chirc va hoat dong cua Hoi dong
tu vﬁn chuyén mén dénh gi tai bién trong qua trinh sir dung véc xin, sinh phim

y té hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh.
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Piéu 7. Trach nhiém thi hanh

Chénh Van phong B, Cuc truong Cuc Y té du phong, Vu truéng, Cuc
truong, Tong Cuc tnr(’mg thugc By Y té, Thu trudng cdc co quan, don vj tryc
thugc B9, Gidm déc S¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wvong va Thu
truéng Don vi y té cc B, nganh va cac don vi lién quan chiju trdch nhiém thi
hanh Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho6 khin vuéng méc, dé nghij co quaﬂ,
t6 chirc, c4 nhan bao cao v& By Y t& dé xem xét, gidi quyét./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG
- Viin phong Chinh phu (Céng bdo, Céng TTDT); [
- B¢ truémg Nguyén Thj Kim Tibn (dé béo c4o);
- Céc Thir truomg (dé phdi hop chi dao);
= B Tu phép (Cyc KTVBQPPL);
- Céc B§, co quan ngang B, co quan
thugc Chinh phi;
- UBND céc tinh, thanh phé tryc thudc TW;
- Céc Vy, Cyc, VPB, Thanh tra BY,
Téng cyc thugc B Y té;
- Céc don vj tryc thude BO Y té;
-'Y té cac Bo, nganh;
- 86 Y té cac tinh, thanh phé tryc thugc TW
- TTYTDP céc tinh, thanh phé tryc thudc TW;
- TTKSBT céc tinh, thanh phé tryc thudc TW:
- Céng TTPT Bj Y té;
- Luu : VT, DP (03b), PC (02b).
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