CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TU
Quy dinh viéc thanh 14p, to chirc va hoat dong ctia Hoi dong tu van chuyén
mon danh gia nguyén nhan tai bién niang trong qua trinh sir dung vac xin

Thong tu s6 24/2018/TT-BYT ngay 18/9/2018 ciia Bo truéng Bo Y & quy
dinh vi¢c thanh 1ap, t6 qht’xc va hoat dong cia Ho1 dong tu yén chuyén mén danh
gia nguyen nhan tai bién ndng trong qua trinh sir dung vac xin, ¢6 hiéu lyc tr
ngay 15/11/2018 dugc stra doi, bo sung boi:

Thong tu s6 05/2020/TT ngay 03/4/2020 ctia Bo truong Bo Y té sira doi, bd
sung mdt s6 diéu cua Thong tu s 24/2018/TT-BYT ngay 18/9/2018 cia Bo
truéng BO Y té quy dinh viéc thanh 1ap, t6 chirc va hoat dong cua Hoi déng tu
van chuyén moén danh gia nguyén nhan tai bién ning trong qua trinh sir dung vic
Xin, ¢ hiéu luc ké tir ngay 01 thang 6 nam 2020.

Can cvr Ludt Phdng, chong bénh truyén nhiém nam 2007;
Cdn cit Nghi dinh s6 75/2017/ND- CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh 6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh
phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

Theo de nghi cua Cuc truong Cuc Y té duw phong, Bo 'Y té;

B¢ trirong B4 Y té ban hanh Thong tir quy dinh viéc thanh lap, to chirc va
hogat dong cua Hgi dong tu van chuyén mon danh gia nguyén nhan tai bien nang
trong qua trinh si dung vac xin.?

! Thong tur s6 05/2020/TT ngay 03/4/2020 ciia Bo truong Bo Y té stra d6i, bo sung mot s6 didu cua
Théng tu s6 24/2018/TT-BYT ngay 18/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc thanh Iap, té chic
va hoat dong cua Hoi dong tu van chuyén mon danh gia nguyén nhén tai bién nang trong qué trinh sir
dung Véc xin c6 can cit ban hanh nhu sau:

“Can cwr Ludt Phong, ch(fng bénh truyén nhiém nam 2007;

Can cir Nghi dinh 56 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh phi quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Bé Y té;

Can cit Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phii quy dinh vé
hoat dong tiém chung;

Theo dé nghi cia Cuc truong Cuc Yité duw phong, Bo Y té;

B truong Bo Y té ban hanh Thong tu sua doi, bo sung mgt s dieu cua Thong tw sé

24/2018/TT-BYT ngay 18/9/2018 cua Bo Y té quy dinh viéc thanh Idp, té chic va hoat dong cua Hoi
dong tw van chuyén mén danh gid nguyén nhdn tai bién ngng trong qua trinh si dung vdc xin, ”



Piéu 1. Thanh lap Hoi dong tw van chuyen mon danh gia nguyén
nhan tai bién nang trong qua trinh sir dung vac xin

1. Bo truong Bo Y té thanh lap Hoi dong tu van chuyén mon danh gia
nguyén nhan tai bién  ndng trong qua trinh str dung véc xin ciia Bo Y té (sau day
goi tat 1a Hoi dong cip BO).

2. Giam dbc So Y té thanh lap Hoi dong tu Van chuyen mon danh gia
nguyén nhan tai bién ning trong qua trinh s dung véc xin cta tinh, thanh phd
tryc thude trung wong (sau dy goi tat 1a Hoi dong cap tinh).

‘Diéu 2. Chirc néng, nhiém vu, quyén han va co cAu thanh vién cia
H¢i dong cap Bo

1. Chtrc ning cua Hoi dong cap Bo

Tu van chuyen moén cho BO truong BO Y té trong viéc giai quyet cac
truong hop tai bién nang sau tiém ching theo quy dinh tai Piéu 6 Nghi dinh sO
104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé hoat
dong tiém chung.

2. Nhiém vu ctia Hoi dong cip Bo

a) Péanh gia tinh hinh tai bién ning sau tiém ching trén toan quéc, cac
hoat dong giam sat phan (mg sau tiém va dua ra khuyén nghi doi voi Hoi dong
cap tinh;

b) Danh gia lai két luan ctia Hoi ddng cap tinh trong truong hop co khiéu
nai cua t6 chuc, ca nhan dbi véi két luan cua Hoi ddng cap tinh hoic theo yéu
cau ciia co quan nha nudc c6 tham quyén.

3. Quyén han cua Hoi dong cap Bo

a) Yéu cau Hoi dong cap tinh, cac t6 chirc, ca nhan, don vi lién quan cung
cap thong tin lién quan dén tai bién ning sau tiém chung;

b) Puoc bao dam cac diéu kién dé thuc hién nhiém vu.
4. Co cau thanh vién Hoi dong cap Bo

Hoi dong cap Bo co it nhat 17 thanh vién c6 du tiéu chuan quy dinh tai
Khoan 5 Bi€u nay, bao ddm co cau nhu sau:

)2 Chu tich Hoi dong: Chuyén gia doc lap co uy tin vé linh vuc tiém
chung va khong thudc co quan quan 1y quéc gia vé vic xin (NRA) cua Viét
Nam:;

b)2 Pho Chu tich Héj dck)ngi Lanh dao Bénh vién tuyén trung wong thudc
linh vyc nhi khoa hodc truyén nhiém,;

¢)* Thanh vién Hoi dong:

2 Piém nay duogc stra doi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 caa Thong tu sé 05 /2020/TT-BYT ¢6 hiéu
luc tir ngay 01 thang 6 nam 2020.
3 Piém nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu 1 ctia Thong tu s6 05 /2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tir ngay 01 thang 6 nam 2020.



- Pai dién Cyc Quan 1y kham, chita bénh, Vu Phap ché, Vu Ké hoach -
Tai chinh.

- Cac chuyén gia thudc Vién Vé sinh dich té, Vién Pasteur, dai dién
truong Pai hoc Y, chuyén gia thudc linh vuc dugc pham, vac xin, dich te.

- Chuyén gia 1am sang thuoc céac linh vyc phu san, mién dich, nhi khoa,
hoi surc cap ctru cua cac bénh vién, moéi don vi 1-2 nguoi.

Chu tich Hoi dong thanh 1ap T6 thu ky gdm dai dién Cuc Y té du phong,
Vién V¢ sinh dich t€ Trung wong. To6 thu ky c6 nhiém vu thu thap, tong hop tai
liéu lién quan dén cac truong hop tai bi€n ndng sau tiém ching, chuan bi ndi
dung cac cudc hop Hoi dong va hoan thién bién ban hop Hoi dong sau moi lan
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hop”.

d) Trong trudng hop can thiét va tuy theo timg truong hop cu thé, Chu
tich Ho1 dong cap Bo co thé moi thém cac chuyén gia vé tai chinh, giam dinh
phép y, hoi strc cap ciru, phap luat va nhiing linh vuc Khac lién quan dén tai bién
nang sau tiém chung tham gia Hoi dong.

5. Ti€u chuan cua thanh vién Hoi dong cap Bo

a) C6 kinh nghiém, kién thtc, k¥ nang can thiét lién quan dén danh gia
nguyén nhan tai bién nang sau tiém ching;

b) Nhitng ngudi thue hién hoat dong vé tiém ching thi khong tham gia
vao thanh phan Hoi dong.

Pi¢u 3. Chirc niing, nhiém vu, quyén han va co ciu thanh vién ciia
H¢i dong cap tinh

1. Chtrc niang cta Hoi dong cép tinh

Tu van chuyén mon cho Giam d6c SO Y té trong viéc giai quyét cac
truong hop tai bién ndng sau tiém chung trén dia ban quan 1y.

2. Nhiém vu ctia Hoi dong cap tinh

a) Thyc hién cac nhiém vu quy dinh tai diém a, b, ¢ Khoan 1 Diéu 6 Nghi
dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé
hoat dong tiém chung;

b) Pinh ky d4nh gi4 tinh hinh tai bién ning sau tiém chung trén dia ban
quan ly.
3. Quyén han cta Hoi dong cép tinh

a) Yéu cau céc to chuc, ca nhan, don vi lién quan cung cap thong tin lién
quan dén tai bi€n nang sau tiém chung;

b) Puogc bdo dam céac di€u kién dé thyc hi¢n nhi€m vuy;

4Piém nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 cia Théng tu s6 05 /2020/TT-BYT ¢6 hiéu
luc tir ngay 01 thang 6 nam 2020.



¢) buoc dé xuit H(f)i d?)ng cép B§ déanh gia lai két luan cua Hoi déng cép
tinh trong truong hop can thiét.

4. Co cu thanh vién cua Hoi dong cép tinh

Hoi (16ng cap tinh co it nhét 10 thanh vién co6 du tiéu chuan quy dinh tai
Khoan 5 Bi€u nay, bao ddm co cau nhu sau:

a)® Chu tich Hoi dong: Lanh dao SO Y té;

b)® Phé Chu tich Hoi dong: Lanh dao Bénh vién da khoa tinh hodc Bénh
vién da khoa khu vuc;

c)’ Thanh vién Hoi dong:

- Lanh dao cua Phong Nghi¢p vu Y - S6 Y té, Phong Nghiép vu Duogc -
So Y té;

- Cac chuyén gia 1am sang vé phu san, nhi khoa, hdi strc cap ctru tai cac
Bénh vién da khoa tinh, Bénh vién San nhi hodac Bénh vién Nhi hoac khoa San,
Nhi thuoc Bénh vién da ~khoa tinh hodc Trung tam cham soc suc khde sinh san
tinh, Vién V¢ sinh dich t€, Vién Pasteur theo phan vung quan 1y;

~ Chu tich Hoi dong thanh lap T6 thu ky gom dai dién S¢' Y té, Trung tim

Kiém soat bénh tat/Y t€ du phong tinh, Bénh vién da khoa tinh. To thu ky co6
nhiém vy thu thap, tong hop tai liéu lién quan dén céc truong hop tai bién ning

sau tiém chung, chuan bi ndi dung cac cudc hop Hoi dong va hoan thién bién
ban hop Hoi dong sau mdi 1an hop

d) Trong truong hop can thiét va tuy theo timg truong hop cu thé, Chu
tich Ho1 dong cap tinh co thé moi thém cac chuyén gia vé tai chinh, giam dinh
phap vy, hdi strc cp ctru, phap luat va cac linh vuc khac lién quan dén tai bién
nang sau tiém chung.

5. Tiéu chuan cta thanh vién Hoi dong cap tinh

a) Co kinh nghiém, kién thirc, k§ ndng can thiét va kha ndng lién quan dén
danh gid nguyén nhan tai bién nang sau tiém chung;

b) Nhitng nguoi thyc hién hoat dong vé tiém chung trén dia ban tinh thi
khong tham gia vao thanh phan Hoi dong.

Piéu 4. Quy dinh vé hoat dong ciia Hoi dong

1. Nguyén tic hoat dong ciia Hoi dong
a) Hoi dong lam viéc theo ché d6 tap the, khach quan, doc lap;

s Piém nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 1 ctia Thong tu s6 05 /2020/TT-BYT ¢6 hiéu
luc tir ngay 01 thang 6 nam 2020.
s Piém nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 1 ctia Thong tu s6 05 /2020/TT-BYT ¢6 hiéu
luc tir ngay 01 thang 6 nam 2020.
7 Piém nay duoc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 1 cia Thong tu s6 05 /2020/TT-BYT c6 hiéu
luc tir ngay 01 thang 6 nam 2020.



b) Y kién két luan cua Hoi déng dua trén da sd y kién cua thanh vién Hoi
ddng (2/3 ¥ kién biéu quyét cuia thanh vién Hoi dong tai cudc hop). Truong hop
khong du 2/3 y kién biéu quyét thong nhat cua cac thanh vién thi Cha tich sé& 1a
nguoi quyét dinh.

2. Phuong thirc hoat dong ctia Hoi dong

a) Hoi dong lam viéc thong qua cudc hop. Hoi ddng chi hop khi co it nhat
2/3 s6 thanh vién chinh thtc tham dy. Trudng hop thanh vién Hoi dong véng
mit phai c6 1y do va iy quyén bang vin ban cho ngudi khac tham du trén co s
dugc su dong y ciia Chu tich Hoi dong. Ngudi duoc Gy quyén phai dap tng cac
tiéu chudn cta thanh vién Hoi déng quy dinh tai khoan 5 Piéu 2 va khoan 5
Piéu 3 Thong tu nay va dugc tham gia biéu quyét nhu thanh vién chinh thirc;

b) Cac ndi dung thao luan, bao gém cac y kién khong théng nhit véi két
luan ctia Hoi dong va dé xuét cua Hoi dong phai duoc ghi day du trong bién ban
hop Hoi dong. Bién ban hop Hoi dong cap Bo phai lap thanh 02 (hai) ban trong
do mot ban luu tai don vi thuong tryc Hoi dong cap Bo, mot ban bao cdo Lanh
dao Bo. Bién ban hop Hoi dong cip tinh phai 1ap thanh 02 (hai) ban trong d6
mot ban luu tai don vi thuong truc Hoi dong cap tinh, mot ban bdo cdo Giam
doc S& Y té.

3. Hoi dong cac cap hop dinh ky 6 thang mot 1an vao gilta nam va cudi
nam; hop dot xuat theo dé nghi cua thuong truc Hoi dong khi ¢6 van dé can giai
quyét

4. Kinh phi hoat dong cua Hoi dong duoc b tri trong du toan chi ngan
sach chi sy nghiép y té hang nim va cac ngudn ngan sach khac (néu c6).

Piéu 5. Thuwong trwc Hoi ddng cac cap®

1. Thuong tryc Hoi dong cap Bo giap viéc cho Hoi dong cap Bo dat tai
Cuc Y té du phong va duoc st dung con dau cia Cuc Y té du phong.

2. Thuong tryc Hoi ddng cap tinh gitp viéc cho Hoi dopg cap tinh dat tai
Trung tam Kiém soat bénh tat tinh va duoc st dung con dau ctia Trung tdm
Kiém soat bénh tat tinh.

3.Nhiém vu ctia thudng truc Hoi dong céc cap:

a) Chi dao, huong dan cac don vi, ca nhan cung cap cac ho so lién quan
theo dé xuat ctia Hoi dong cac cap;

b) B4 tri ngudn kinh phi hop phéap cho hoat dong ctia Hoi dong cac cap;

¢) Chuan bi cac hoat dong hau can, hanh chinh cho Hoi déng Cac cap;

d) Thuong tryc Hoi dong cap B6 bao cao B truong BO Y té, thuong truc
Hoi dong cép tinh bao cao Giam dbc So Y té vé két qua hop;

d) Luu trit ho so theo quy dinh

8 Pidu nay duoc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 3 Didu 1 ciia Théng tu sé 05 /2020/TT-BYT c¢6 hiéu
luc tir ngay 01 thang 6 nam 2020



Diéu 6. Hiéu lyc thi hanh ®

1. Théng tur néy co hiéu luc ké tir ngay 15 thang 11 nam 2020,

2. Ttmng fr s6 24;'“20[3-'"” BYT ngay 18 thang 9 nam 2018 coa Bg
h'l.n:mg Bo Y té uc|u1,.r dinh veé viéc thanh lap, t6 chirc va hoat di;}ng cua Hoi dnng

I van chuyén mén danh gia tai bién trong qua trinh sir dung viic xin, sinh pham
y t& hét hiéu lie ké tir ngay Théng tu niy ¢6 hiéu Ire thi hanh.

Diéu 7. Trich nhiém thi hanh

Chanh Vin phong B, Cyc truomg Cye Y te dw phong, Vy truong, Cuc
trudmg, Tong Cuc trdmg thude Bé Y t&, Thi trwdmg cic co quan, don vi true
thugc B, Giam doc S¢ Y té cac tinh, thanh pho trye thuge Trung wong va Thi
trucmg Pon vi vy te cac B, nganh va cac dom vi lién quan chiu trach nhi¢m thi
hanh Thong tr nay,

Trong qua trinh thyc hién, néu 6 kho khin vum]g mic, dé nghi co quan,
to chirc, ca nhin béo cao vé B Y té dé xem xét, giai quyét./,

BO Y TE XAC THU'C VAN BAN HOP NHAT
S& 5/VBHN-BYT Hea Ngi, ngay 03 thang 6 ndm 2020
Noti nhiin: KT. BO TRUONG
- Vin phéng Chinh phu (Céng bao, &

- Cong thing tin didn tw Chinh phu);

- Pho Tha tuomg Vi Bure Bam (d¢ bic);
= Cong Thong tin dién ur B3 Y 1&;

= Lau: VT, Cye ¥TDP, PC

D6 Xudin Tuyén

I Pidu 2 cua Thing tw 56 05 /2020/TT-BYT cé hiéu lye ké tir ngay 01 thang 6 nm 2020 quy dinh nhr

S
“Biéu 2. Higu lyc thi hinh
Thing he nay cd hiéw hec ké te ngay 01 thang 6 nam 2020





