CHINH PHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 104/2016/ND-CP Ha Néi, ngay 01 thdng 7 ndm 2016

NGHI DINH
Quy dinh vé hoat dong tiém chiing

Can cie Ludt T chirc Chinh phit ngay 19 thédng 6 ndam 2015,

Can cir Ludt Phong, chong bénh truyén nhiém ngay 21 théng 11 ndm 2007,
Cdn cit Ludt Pau tw ngay 26 thang 11 ndm 2014;

Theo dé nghi cua Bo truong B6 Y 1é;

Chinh phit ban hanh Nghi dinh quy dinh vé hoat ddng tiém chiing.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh vé an toan tiém chung va bdi thuong khi sir dung
véc xin.

Piéu 2. Pham vi ap dung

1. Nghi dinh nay ap dung di véi céc co s6 y té thuc hién tiém chung véc
xin trong Chuong trinh tiém ching mé rdng va tiém chung chéng dich.

2. T4 chirc, ca nhan kinh doanh dich vu tiém ching phai dap ung céac yéu
cau: An toan tiém ching theo quy dinh tai Nghi dinh nay, thuc hién ché do bio
céo theo quy dinh, c6 ké hoach bao dam cung ung du véc xin cho hoat dong
tiém chung tai co sd.

Piéu 3. Giai thich tir ngi

1. Tiém ching la viéc dua vic xin vao co thé con ngudi véi muc dich tao
cho co thé kha ning dap ung mién dich dé du phong bénh tat.

2. Tiém ching chéng dich 12 hoat dong tiém ching mién phi do Nha nudc
t6 chtic cho nhimg ngudi c6 nguy co méc bénh truyén nhiém tai ving c6 dich,
ngudi dugc co quan nha nude co tham quyén cir dén viing cé dich.



2

3. Thiét bi day chuyén lanh 13 hé thdng thiét bi bio quan, theo ddi nhiét do
va vén chuyén vic xin tir nha san xut dén cac diém tiém ching.

4. Su cb bat loi sau tiém ching 13 hién tuong bét thuong vé suc khoe bao
g6m cac biéu hién tai chd tiém hoic toan than xay ra sau tiém chung, khdng nhat
thiét do viéc str dung vic xin, bao gdm phéan Ung théng thudng sau tiém ching
va tai bién ning sau tiém ching.

5. Tai bién néng sau tiém ching 14 su c¢d bit loi sau tiém chiing cé thé de
doa dén tinh mang ngudi duoc tiém ching hoic dé lai di ching hodc lam nguoi
dugc tiém chung tir vong.

6. Co sé tiém ching 13 co s& y té du diéu kién va d3 thuc hién viéc cong
bd du diéu kién tiém ching theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Chuong 11
AN TOAN TIEM CHUNG

Muc 1
QUY TRINH TIEM CHUNG

Piéu 4. Quan ly ddi twong tiém chiing

1. Noi dung quan ly déi tuong tiém ching bao gdm:

a) Ho, tén, ngdy, thdng, nim sinh va dia chi thudng tri cia déi tuong
ti€ém chung;

b) Tén cha hodc me hoic nguoi gidm hé dbi véi trudng hop ngudi dugce
tiém chung 12 tré em;

¢) Tién sir tiém chung, tién sir bénh tat lién quan dén chi dinh tiém chung.

2. ny ban nhan dan x4, phuong, thi trdn chiu trach nhiém chi dao Tram Y
té diéu tra, 14p danh séach cac débi tuong thudc dién tiém chuing bét budc theo quy
dinh cia Luat phong, chéng bénh truyén nhiém va théng bio cho dbi tuong dé
tham gia tiém ching dung lich, du liéu.

3. Co s¢ tiém chiing chiu trach nhiém:
a) Cép va ghi sb theo déi tiém ching c4 nhan hodc sb tiém chung dién ti;
b) Théng ké danh sach cac dbi tuong dugc tiém chung tai co sd.

4. Trudng hop ngudi duge tiém ching d& c6 mi sb dinh danh cong dén thi
khong can thu thap cac thong tin quy dinh tai diém a va diém b khoan 1 Diéu nay.



Diéu 5. Quy trinh tiém chiing
1. Viéc tiém ching phai thyuc hién déy du cac budc sau:

a) Trudc khi tiém ching: Kham sang loc, tu van cho ddi tugng tiém
chung. Truong hop doi tugng tiém chung la tré em thi viéc tu van dugce thuc
hién véi cha, me hodc nguoi gidm ho cua tré;

b) Trong khi tiém chung: Thuc hién tiém ching theo ding chi dinh, bdo
dam an toan;

¢) Sau khi tiém chuing: Theo doi nguoi duge ti€m chung it nhit 30 pht
sau tiém chuing va hudng dan gia dinh hodc doi tugng tiém ching de tiép tuc
theo ddi it nhat 24 gi¢ sau tiém ching.

2. Khi dang trién khai tiém ching ma xay ra tai bién nang sau tiém chung,
nguoi ding dau co so tiém ching co trdch nhiém:

a) Dimng ngay budi tiém chiing;

b) X tri cAp ctru, chin doan nguyén nhén tai bién ning sau tiém ching;
truong hop vugt qua khé nang thi phai chuyén nguoi bi tai bién ning sau tiém
ching dén co s& kham bénh, chita bénh gan nhat;

¢) Théng ké ddy di théng tin lién quan dén trudng hop tai bién ning theo
quy dinh ctia B6 truéng Bo Y té va bao cdo cho S& Y té trong thoi han 24 gior ké
tir thoi diém xay ra tai bién.

3. Co s kham bénh, chita bénh tiép nhén trudng hop tai bién ning sau
tiém ching phai tién hanh cp ciru, didu tri va bdo cdo S& Y té trong thoi han 24
gitr ké tir thoi diém tiép nhan nguoi bi tai bién.

4. Trudng hop xay ra tai bién ning sau tiém chung vic xin ngoai Chuong
trinh tiém ching mé rdng va tiém ching chdng dich, co sé noi xay ra tai bién
ndng sau ti€ém ching c6 trach nhiém bdo cao S6'Y té noi co s& dit tru sé theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu nay va thuc hién bdi thudng theo quy dinh cua phép
ludt vé& dan su néu c6 15 gy ra tai bién nang sau tiém chung.

Diéu 6. Piéu tra, bao cdo va thong bao két qua diéu tra, xi tri truong
hgp tai bien ning sau tiém ching

1. Trong thdi han 24 gid, ké tir khi xay ra truong hop tai bién ning sau
tiém ching, S& Y té ¢ trach nhiém td chic viéc diéu tra va trong thoi han 05
ngay 1am viéc ké tir khi nh4n bdo céo diéu tra truong hop tai bién ning sau tiém
chiing, S& Y té phai t6 chiic hop Héi ddng tu vin chuyén mén dénh gia nguyén
nhn tai bién sau tiém chung trén dia ban (sau day goi chung 1 Héi ddng tu van
chuyén mén tinh) dé:
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a) Banh gia, két ludn nguyén nhan gy tai bién ning sau tiém chiing;

b) Xac dinh truong hop duoc bdi thudng theo quy dmh tai khoan 6 Diéu 30
ctia Luat phong, chéng bénh truyén nhiém va khoan 2 Diéu 15 Nghi dinh nay;

¢) Xéc dinh trdch nhiém cuta t6 chirc, cd nhén trong viéc san xuat, kinh
doanh, bao quan, sir dung vac xin, sinh pham y té c6 lién quan dén tai bién niang
sau tiém chuing.

2. Trong thoi han 24 gid, k& tir thoi diém 6 bién ban hop Hdi dong tu vén
chuyén mén tinh, Giam d6c S& Y t€ cé trach nhiém:

a) Thong bdo cong khai va bdo cdo BO Y té vé nguyén nhan gdy tai bién
nang sau ti€ém chung;

b) Thong bao cho gia dinh cia ngudi bi tai bién ning sau tiém ching vé
nguyén nhéan gay tai bién.

3. Truong hop nghi ngd nguyén nhan din dén tai bién ning sau tiém
ching do chét luong véc xin, Giam dbc S Y té phai ¢ vin ban quyét dinh tam
dimg sir dung 16 viac xin lién quan trén dia ban quan Iy sau khi c6 y kién dong y
béng van ban cta B Y té. Khi Hoi déng tu vin chuyén mén tinh ¢ két ludn
nguyén nhan tai bién ning khong lién quan dén chét luong vic xin, Gidm déc S&
Y té quyét dinh cho phép sir dung lai 16 véc xin d6 va bdo cdo Bo Y té.

4. Trong trudong hop cin thiét, Bo Y té t6 chirc hop Hoi dong tu vén
chuyén mon cia Bo Y té dé danh gia lai két ludn cua Hoi dong tu van chuyén
mon tinh.

5. Bo trudng Bo Y té ¢6 trach nhiém quy dinh cu thé Diédu nay.

Muc 2
QUAN LY VAC XIN

Piéu 7. Cung ing vic xin cho hoat ddng tiém chiing

1. Vic xin sir dung cho hoat dong tiém ching trong Chuong trinh tiém
ching mé& rdng, tiém ching chong dich do Nha nudc bao dam vé sb luong,
chung loai phu hop véi nhu cau hang nam va dugc du trit trong 6 thang.

2. Can ctt sé luong déi tugng tiém ching, thoi gian va dinh mic st dung
cua tung loai véc xin, co so tiém ching c6 trach nhiém lap du kién nhu ciu vic
xin quy dinh tai khoan 1 Diéu nay cua ci nam gui co quan duoc giao quan ly vé
tiém chung tuyen huyen tuyen tinh tong hop gl S& Y té trude ngay 30 thang 11
hing nam dé chi dao cip véc xin theo ké hoach.
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3. Cin ctt du kién nhu ciu vic xin cia cac co s tiém chung, S¢ Y té ¢d
trach nhiém tong hop, gui ké hoach vé B§ Y té trudc ngay 15 thang 12 hang
ndm dé phé duyét ké hoach cung ung vic xin va phan phdi trén co sé ké hoach
da dugc phé duyét.

4. Khi x4y ra tinh trang thtra, thiéu vic xin cuc bd tai cac co so tiém ching,
S& Y té giip Uy ban nhan dén tinh chi dao viéc diéu phdi vic xin gifta cac co sé
tiém ching trén dia ban dé bao dam cung tng vac xin day du, kip thoi, lién tuc va
bao cao B§ Y t€ vé tinh hinh sir dung vac xin theo dinh ky hang thang.

5. Khi xay ra tinh trang thtra, thidu véc xin cuc bd tai mot sd tinh, Bo
truong BO Y té c6 trach nhiém chi dao cac don vi lién quan di€u phdi vac xin
gilta c4c tinh.

Piéu 8. Tiép nhén, vin chuyén, bao quan vic xin

1. Véc xin phai duoc bao quan trong day chuyén lanh tir khi san xuét téi
khi sir dung va & nhiét d6 phu hop doi vai tung loai vdc xin theo yéu cau cua
nha sdn xuit trong ho so dang ky luu hanh véi BO Y té, cu thé nhu sau:

a) Kho bao quan vic xin phai tuin thi quy dinh vé thuc hanh tt bao
quan thudc;

b) Viéc van chuyén vic xin tir kho bao quan dén diém tiém chung phai
dugc thuc hién bang xe lanh, hom lanh, phich vac xin;

¢) Bao quan vic xin tai cac diém tiém chung bing tu lanh, phich véc xin
hodc hom Ianh tir khi bat dau tiém ching dén lac két thuc budi tiém ching,
truong hop phéi luvu trit vac xin thi phéi ki€ém tra nhiét do bao quéan va ghi chép
toi thiéu 02 1an/ngay;

d) C6 thiét bi theo ddi nhiét d6 cua véc xin trong qua trinh van chuyén,
bao quan, sir dung va ghi chép day du khi van chuyén, giao hang;

d)Bo truong B Y té huéng dan viéc tiép nhéin, van chuyén, bao quan
vac Xin.

2. Khi tiép nhén vic xin, nguoi tiép nhén véc xin ¢6 trach nhiém kiém tra
tinh trang bao quan va cdc thdng tin khéc theo quy dinh ctiia B truong Bo Y té.

Muc 3
PIEU KIEN CO SO TIEM CHUNG

Diéu 9. Pi€u kién doi voi co sé tiém ching co dinh
1. Co s& vit chat:

a) Khu vuc chd truée khi tiém ching phai bd tri du chd ngdi trong mot
budi tiém ching, bao dam che dugc mua, nang, kin gi6 va thong thoang;
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b) Khu vuc thuc hién tu van, khdm sang loc c6 dién tich tdi thiéu la 8 m’;
¢) Khu vuc thuc hién tiém ching c6 dién tich téi thidu 13 8 m’;

d) Khu vuc theo ddi va xir tri phan Ung sau tiém ching c6 dién tich t6i
thiéu 12 15 m?;

d) Riéng d6i voi diém tiém vic xin viém gan B lidu so sinh tai cac co s
kham bénh, chita bénh cd phong sinh thi khong thuc hién theo cac diém a, diém
b, diém ¢ va didm d Khoan ndy ma thuc hién theo quy dinh sau day: BS tri
phong tiém hodc ban tiém vac xin riéng, noi tiém ching bao dam du 4m cho tré,
¢6 noi kham sang loc cho tré, tu vén cho cac ba me hodc ngudi giam ho cia tré;

e) Bao dam cac diéu kién vé vé sinh, du anh sang va bo tri theo nguyén
tac mot chiéu tai cac khu vuc quy dinh tai cac diém a, diém b, diém c va diém d
Khoan nay.

2. Trang thiét bi:

a) C4 th lanh, phich vic xin hodc hom lanh, céc thiét bj theo d&i nhiét do
tai noi bdo quan va trong qué trinh van chuyén vac xin;

b) C6 du thiét bi tiém, cac dung cu, hoa chét dé sat khudn va cic vat tu
can thiét khac;

¢) C6 hop chong sbc, phéc 46 chdng séc treo tai noi theo dai, xir tri phan
ung sau tiém chuing theo quy dinh ciia B trudng B Y t€;

d) Cé dung cu chira chat thai y té theo quy dinh ciia Bo trudng Bo Y té.
3. Nhan su:

a) S6 luong: C6 t6i thiu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhat
01 nhan vién c6 trinh d6 chuyén mén tir y sy trd 18n; ddi véi co s& tiém ching
tai cic ving sdu, ving xa, ving dic biét kho khin phai c6 téi thiéu 02 nhan vién
c6 trinh d6 tir trung cAp chuyén nganh y trés 1én, trong d6 c6 it nhit 01 nhan vién
c6 trinh d6 chuyén moén tir y sy tré 1én;

b) Nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chung phai duoc tap huin
chuyén mén vé tiém ching. Nhén vién truc tiép thuc hién kham sang loc, tu vén,
theo doi, xir tri phan {mg sau tiém ching phai c6 trinh d chuyén mén tir y sy tré
1én; nhén vién thyc hanh tiém ching c6 trinh db tir diéu dudng trung hoc trd 1én.

Diéu 10. Dieu kién doi voi diem tiém ching luwu dong

1. Viéc tiém chung tai nha chi dugc thuc hién tai cdc x3 thudc ving siu,
vung xa, xa c¢6 diéu kién kinh té - x& hdi dic biét kho khan khi dap ing cac di€u
kién sau:
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a) Chi 4p dung dbi vdi hoat dong tiém chung thudc Chuong trinh tiém
chiing m& rong, tiém ching chong dich;

b) Phéi do co s& tiém chiing da cong bd di diéu kién tiém chung quy dinh
tai Diéu 11 Nghi dinh nay thuc hién;

¢) Cé phich vic xin, c6 du dung cu tiém ching va dép Gng diéu kién quy
dinh tai cac diém b, diém c va diém d khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay;

d) Nhén su bao dam diéu kién theo quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay.
2. Piéu kién dbi voi diém tiém ching luu dong khéc:

a) Phai do co s tiém ching da cong bd da diéu kién tiém ching quy dinh
tai Didu 11 Nghi dinh nay thuc hién;

b) Co s& vat chit: Cé ban tu vin, kham sang loc, ban tiém ching, noi theo
déi, xir tri phan tng sau tiém ching va phai bb trf theo nguyén tic mot chiéu.
Diém tiém ching phai bao dam du didu kién v& vé sinh, che dugc mura, ning,
kin gid, thdng thodng, du anh sang;

¢) Trang thiét bi: C6 phich vic xin hoic hom lanh, ddp ting diéu kién quy
dinh tai cac diém b, diém c va diém d khoan 2 Diéu 9 Nghi dinh nay;

d) Nhén sy: C6 tbi thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 nhan vién
truc tiép thuc hién kham sang loc, tur van, theo doi, x{r tri phan Ung sau tiém
chuing phai d4p tng diéu kién quy dinh tai diém b khodn 3 Diéu 9 Nghi dinh nay.

Piéu 11. Cong bd co sé du diéu kién tiém chiing

1. Trudce khi thuc hién hoat dong tiém ching, co s& tiém chung phai gui
van ban thong bdo du diéu kién tiém ching theo mau quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh nay cho S Y té noi co s& tiém chung dat tru sd.

2. Trong thm han 10 ngay, ké tir ngay nhén duoc thong bao du diéu kién
tiém chung, S& Y té phai ding tai thong tin vé tén, dia chi, nguoi dimg dau co so
d3 cong bd du didu kién tiém ching trén Trang théng tin dién tir ciia So Y
(thoi diém tinh ngay phai cng bé théng tin duge xé4c dinh theo ddu cong van dén
ctia SO Y té).

3. Co s& chi dugc thuc hién hoat dong tiém chung sau khi da thuc hién
viéc cong bd du didu kién tiém chung, ngudi dimg ddu co sé thuc hién tiém
ching tu céng bb du diéu kién tiém chung chiu trdch nhiém trudc phap luat vé
viéc tu cong bb cia minh.
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4. Trong qua trinh thanh tra, kiém tra diéu kién tiém chuing tai céc co sé
tiém chung, néu phat hién co so tiém ching khéng tuan tha cac diéu kién quy
dinh tai Diéu 9 hoic Piéu 10 Nghj dinh nay thi doan thanh tra, kiém tra phai lap
bién ban tam dinh chi hoat ddng va kién nghi cip ¢ thAm quyén quyét dinh viéc
xir Iy theo quy dinh ciia phap ludt dong thoi giri 01 ban bién ban vé S¢ Y té noi co
s& tiém chung dat try so.

5. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bién ban tam
dinh chi hoat déng quy dinh tai khoan 3 Diéu nay (thoi diém nhan bién ban dugc
xac dinh theo ddu céng van dén ctia S& Y té), S& Y té rit tén co s& khéi danh sach
co s& ti cong bb da ding tai trén Trang théng tin dién tir ctia S Y té.

Muc 4
PIEU KIEN BAO PAM CONG TAC TIEM CHUNG

Piéu 12. Hé thong cung ing dich vu tiém chiing

1. Céccosoy té nha nudce theo chic nang, nhiém vu duge giao phai thuc
hién tiém chung véc xin trong Chuong trinh tiém ching mo réng, tiém ching
chéng dich va phai bao dam cac diéu kién tiém ching theo quy dinh tai Nghi
dinh nay.

2. Co s¢ kham bénh, chita bénh cia nha nudc ngoai quy dinh tai khoan 1
Piéu nay; cic co s& khdm bénh, chita bénh tu nhan néu da céng bd du diéu kién
tiém ching theo quy dinh tai Nghi dinh nay duoc phép ding ky véi S& Y té so
tai dé thuc hién tiém chung vic xin trong Chwong trinh tiém ching md rong va
phai t§ chirc trién khai tiém ching chéng dich khi co quan quan ly nha nuéce 6
thim quyén yéu ciu.

Piéu 13. Gia dich vu tiém chiing

1. Gi4 dich vu tiém chung duoc tinh dua trén céc yéu t6 sau day:
a) Gia mua vic xin;

b) Chi phi van chuyén, bao quan vic xin;

¢) Chi phi dich vu tiém ching.

2. Chi phi dich vu tiém ching duoc tinh theo timg loai vic xin, sb lin
tiém hoac udng va dugc tinh dung, tinh du céc yéu to chi phi truc tiep, gian tiep
sau day:

a) Tién cong kham sang loc, tu van, cong tiém, theo déi sau tiém ching;



b) Tién vat tu tiéu hao;

c) Tién dién, nudc, nhién liéu, xir ly chat thai y té va vé sinh mdi truong
truc tiép cho viéc thuc hién dich vu tiém chung;

d) Khéu hao tai san cé dinh; chi phi chi tra 13i tién vay theo céc hop dong
vay von, huy déng dé dau tu, mua sam trang thiét bj thuc hién dich vu tiém ching
(néu ¢d) dugc tinh va phan bo vao chi phi cua dich vu str dung nguén von nay;

&) Chi phi ctia bd phéan gian tiép, cac chi phi hop phép khac ¢ bao dam
cho hoat dong cua co s@ ti€ém chung.

3. Khéng tinh vao gia dich vu tiém ching véc xin trong Chuong trinh tiém
chung mé rong, tiém chung chong dich do6i vdi cac khoan chi phi dd dugc ngan
sach nha nudc bdo dam.

4. B6 trudong B Y té quy dinh cu thé gia dich vu tiém ching vic xin
trong Chuong trinh tiém ching mo rong, tiém chung chong dich.

Diéu 14. Ngudn kinh phi cho hoat dong tiém chiing

1. Ngudn kinh phi hinh thanh cho hoat déng tiém ching:

a) Ngén sach nha nudc;

b) Tai tro ciia céc td chirc va ca nhén trong, ngoai nudc;

c) Nguén Quy bao hiém y té;

d) Céc ngudn thu hop phap khéc theo quy dinh cia phap luét.
2. Ngén séch nha nuéc bao dam kinh phi cho:

a) St dung vic xin, sinh phdm y té cho cac déi tuong quy dinh tai khoan 3
Diéu 28 va khoan 4 Diéu 29 cida Luét phong, chong bénh truyén nhiém;

b) Pau tu hé théng diy chuyén lanh cho Chuong trinh tiém ching mé
rong va tiém ching chong dich;

¢) Cong tac thong tin, gido duc, truyén thong, kiém tra, thanh tra hoat
dong tiém chung, chi phi dao tao, nghién clru khoa hoc dé ung dung k¥ thuit
méi, phuong phép mdi trong tiém chung;

d) Bdi thuong khi st dung véc xin trong Chuong trinh tiém ching mé
rong va tiém ching chong dich bi tai bién anh huong nghiém trong dén suc khoe
hodc gay thiét hai dén tinh mang cua nguoi dugc tiém ching.
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Chuong 111

BOI THUONG KHI SU DUNG VAC XIN TRONG CHUONG TRINH
TIEM CHUNG MO RONG, TIEM CHUNG CHONG DICH GAY ANH
HUONG NGHIEM TRONG PEN SUC KHOE, TINH MANG CUA
NGUOI BPUQC TIEM CHUNG

Pidu 15. Cac truwong hop dwge bdi thwong

1. Khi sir dung véc xin trong Chuong trinh tiém ching mé réng va tiém
chung chong dich néu xay ra tai bién ning anh hudng nghiém trong dén suc
khoe hodc gdy thiét hai dén tinh mang cua nguoi dugc tiém ching, Nha nudce co
trach nhiém boi thudong cho ngudi bi thiét hai.

2. Trudng hop duoc Nha nude bdi thudng bao gdm:

a) Ngudi duoc tiém ching bi tai bién ning dé lai di chimg dan dén bi
khuyét tat;

b) Nguoi duge tiém chung bi tir vong.

Diéu 16. Cac thiét hai, pham vi va mtrc bdi thudng

1. Thiét hai do dé lai di chimg dan dén bi khuyét tat duoc bdi thudong 30
thang luong co s¢ va cac chi phi quy dinh tai khoan 3, khoan 4 Diéu nay.

2. Thiét hai dén tinh mang dugc hd tro nhu sau:

a) Céc chi phi quy dinh tai khoan 3 Diéu nay truéc khi tir vong;

b) Chi phi mai tang phi bing 10 thang luong co sé do Nha nuéc quy dinh;

c) Chi ba dip ton that vé tinh thin 14 100.000.000 ddng cho thin nhén cia
nguoi bi thiét hai;

d) Cac chi phi do thu nhip bi mét hoic giam sut theo quy dinh tai khoan 4
Diéu nay.

3. Chi phi do phai kham bénh, chita bénh tai cic co s& y té:

a) Truong hop ngudi duoc tiém ching dugc Nha nude bdi thudng cé thé
bao hiém y t€ dén kham bénh, chita bénh tai cac co so y té thi viéc thanh toan chi
phi kham bénh, chita bénh, phuc hoi chirc nang dugc thuc hién theo quy dinh
cua phap luat vé bdo hiém y té. Phan chi phi ma doi tuong co6 thé bao hiém y té
phdi déng chi trd va cdc dich vu kham bénh, chita bénh cé chi phi vuot mirc
thanh toan ciia bao hiém y té hoic ngoai pham vi thanh toan cia bao hiém y té
thi dugc thanh toan theo hod don (muc t6i da khéng qué khung gié dich vu dang
ky véi Bo Y té);
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b) Truong hop ngum duogc tiém ching dugc Nha nudc b01 thuong khong
c6 thé bao hiém y té dén kham bénh, chita bénh tai cc co sé'y té thi viéc thanh
todn chi phi kham bénh, chira bénh, phuc héi chirc nang, vén chuyén bénh nhan
duoc thye hién theo nhu quy dinh hién hanh vé gig dich vu kham bénh, chira
bénh dbi véi co so y té cong 1ap va c6 hod don kém theo;

¢) Trudong hop ngudi duge tiém ching dugc Nha nude bdi thudng phai
nhép vién diéu tri, trong qué trinh diéu tri néu phat hién céc bénh khac kém theo
khong lién quan dén tiém ching thi c4 nhan phai thanh toan chi phi kham bénh,
diéu trj bénh d6 theo quy dinh cla phép ludt vé gid dich vu khim bénh, chita
bénh. Néu ngudi nay c6 thé bao hiém y té thi viéc thanh toén chi phi kham bénh,
chua bénh ctia bénh d6 duoc thuc hién theo quy dinh cua phéap luét vé bao hiém
y té.

4. Thiét hai do thu nhép bi mét ho#c bi gidm sut:

a) Hd tro thiét hai vat chit cho 01 ngudi phai nghi viéc khéng huéng
luong dé cham sdc cho truong hop dugc Nha nudce boi thuong thi dugce hd tro
theo thu nhép thuc té bang mirc déng bao hiém x3 hoi cua thang trudc lién ke,
cu thé:

Miirc lwong déng bao hiém x4 hoi cha ngudi Sé ngay

N cham séc phai nghi viéc khong hudng luong chim séc
Muc ho trg = X X
22 ngay thuc té

b) Néu ngudi cham séc cho trudong hop duoc Nha nudce bdi thudng ma khong
xac dinh duoc thu nhép thuc té cla nguoi do thi xac dinh mirc hd tro nhu sau:
Mitc luong téi thiéu ving noi ngudi cham séc $6 ngay
thudng tri tai thoi diém giai quyét bdi thuong cham séc
X

Muc hd trg = £
22 ngay thuc té

¢) Trudong hop nguoi dugc tiém chung duoc Nha nuée bdi thudng 1a
ngum lao dong theo quy dinh ctia phap luat vé lao dong thi duoc hd tro thu nhép
thuc té bi mét hoac giam sut trong thoi gian ciru chita. Mirc hd tro tuong tu nhu
murc hd trg cho nguoi cham séc duge quy dinh tai diém a, diém b Khoan nay.

Diéu 17. Hd so, thi tuc xac dinh trwdong hop dwge boi thwong

1. Co s& y té noi xay ra tai bién ning anh hudng nghiém trong dén suc
khée hoic gdy thiét hai dén tinh mang cua ngudi dugc tiém ching phai chuén bi
déy du hd so, tai liéu c6 lién quan nham phuc vu cho Hoi déng tu van chuyén
mdn tinh x4c dinh cac trudng hop dugc bdi thudng.
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2. Truong hgp ngudi duge tiém ching hodc thdn nhin cia nguoi duge
tiém chung cho rang minh hoic than nhan cia minh thudc trudng hop quy dinh
tai khoan 2 Diéu 15 Nghi dinh nay thi phai chuén bi va gii cho S& Y té hd so
bao gém cac tai liéu, giéy to sau:

a) Pon yéu cau xac dinh nguyén nhan gay tai bién va mirc d ton thuong;
b) Phi€u, s6 xac nhan tiém chung loai vac xin cé lién quan;

¢) Gidy ra vién, hoéa don thanh toan chi phi khdm bénh, chita bénh, phuc
hdi chire ning, van chuyén bénh nhéan (ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc);

d) Gidy chimg tr (trong trudng hop bi tir vong);

d) Cac gidy t& khéc c6 lién quan ching minh tai bién hoic thiét hai khac

(néu co).

3. Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay nhén duoc don va cdc gidy
t& hop 18, néu x4c dinh yéu ciu thudc trach nhiém giai quyét ctia minh thi S6 Y
té phai thu 1y va théng bdo bang vin ban vé viéc thu ly don cho ngudi bi thiét
hai hodc thin nhan cta ngudi bj thiét hai (sau ddy goi tit la ngudi bi thiét hai).
Trudng hop hd so khong diy du thi S& Y t& ¢6 vin ban hudng dan ngudi bi thiét
hai bd sung.

4. Trong thoi han 15 ngay, ké tr ngay nhan duoc don yéu ciu cia ngudi
bi thiét hai, S& Y té phai hoan thanh viéc x4c dinh nguyén nhin giy tai bién,
murc d6 tén thuong va théng béo bing vin ban cho ngudi yéu cdu ddng thdi bao

cdo BO Y té.

Piéu 18. Thi tuc bdi thuong

1. Trong thdi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén duoc két luan cia
Hbi ddng tu van chuyén mén tinh (thoi diém tiép nhan dugc tinh theo diu tiép
nh4n cong vin dén ciia So Y té), S& Y té ra quyét dinh giai quyét bdi thuong déi
véi céc truong hop duge Nha nude bdi thuong theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

2. Quyét dinh giai quyét bdi thuong phai cé cac ndi dung chinh sau:
a) Tén, dia chi ctia ngudi duoc boi thuong;

b) Tom tit 1y do bdi thudng;

¢) Mtc bbdi thuong;

d) Hiéu luc cua quyét dinh giai quyét bdi thudng.
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3. Quyét dinh giai quyét bdi thudng phai dwoc giri cho ngudi bi thiét hai,
nguoi ¢é 16i hodc co quan t6 chirc ¢6 161 gay thiét hai (néu co).

4. Quyét dinh giai quyét bdi thuomg c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngay
ngudi bi thiét hai nhan dugc quyét dinh, trir truong hgp nguoi bi thiét hai khéng
ddng y va khai kién ra toa 4n.

Piéu 19. Trinh ty, thi tuc cip va chi tra tién bdi thuong

1. Trong thoi han 05 ngay lam viec ké tir ngay quyét dinh giai quyét bdi
thuong cd hi€u luc phap luat, S& Y té phai ¢6 van ban giri Chucmg trinh tiém
chung mo rong quoc g1a d& nghi cap kinh phi dé thuc hién bdi thuong kém theo
quyet dinh giai quyét bdi thuong cé hiéu luc phap luat.

2. Trong thoi han 10 ngay, ké tr ngdy nhan dwoc vin ban dé nghl cp
kinh ph1 dé thuc hién bbdi thuong, Chuong trinh tiém ching mé réng quoc gia
phai cép kinh phi cho S& Y té dé chi tra cho ngudi bj thiét hai.

3. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc kinh phi do
Chuong trinh tiém chiing mé réng qubc gia cdp, S& Y té phai thuc hién viéc chi
trad boi thuong cho nguoi bi thiét hai.

Viéc chi tra phai thuc hién 01 14n bing tién mit cho ngudi bi thiét hai hodc
chuyén khoéan theo yéu cau ctia ngudi bi thiét hai. Trudng hop ngudi bi thiét hai
¢ yéu clu tra bing chuyén khoan thi thuc hién theo yéu cdu va théng bdo bing
vin ban cho ngudi bi thiét hai. Néu chi tra bdi thudng bing tién mat thi phai
thong bédo trudc it nhit 02 ngay cho ngudi bi thiét hai, viéc nhan tién bdi thuong
duoc 14p thanh 02 ban, mbi bén tham gia giao nhén gitt 01 ban.

Piéu 20. Thi tuc, trach nhiém bbi hoin

1. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cé két luan ctia Hoi déng
tu van chuyen mon tinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 6 Nghi dinh nay,
SG Y té ra quyét dinh yéu cu bdi hoan cho Nha nuéc.

2. Quyét dinh yéu cau bdi hoan phai ¢6 c4c nédi dung chinh sau:
a) Tén, dia chi ctia td chic, c4 nhéan c6 15i gay thiét hai;

b) Tém tit Iy do yéu cu bdi hoan;

¢) Mirc bdi hoan;

d) Hiéu luc ctia quyét dinh yéu ciu bdi hoan.



14

3. Quyét dinh yéu céu bdi hoan phai duogc g cho té chirc, ca nhén c6 16i
gay ra thiét hai.

4. Quyét dinh yéu ciu bdi hoan c6 hiéu luc sau 15 ngay ké tir ngay td
chirc, c4 nhin nhin dugc quyét dinh, trir truong hop t6 chic, c4 nhan khong
dong y va khoi kién ra toa an.

5. T6 chitc, c4 nhén co 18i gdy thiét hai theo quy dinh tai khoan 2 Piéu
nay co trach nhiém ndp tién boi hoan cho Chuong trinh tiém ching mé réng
quoc gia va ndp bién lai cho co quan ra quyét dinh yéu cau boi hoan.

6. Truong hop co quan thdm quyén di ra quyét dinh yéu céu bdi hoan ma
t chirc, c4 nhan c6 161 khong chip hanh thi bi xir 1y theo quy dinh ctia phap luat.

Chwong IV
TRACH NHIEM THUC HIEN

Piéu 21. Trach nhiém cia Uy ban nhan din tinh

1. Chi dao, té chtc trién khai thuc hién hoat déng tiém ching theo quy
dinh tai Nghi dinh nay trén dia ban.

2. B4o dam ngudn luc va ngan sich dia phuong cho hoat dong tiém chiing
trén dia ban.

3. Chi dao t6 chirc thanh tra, kiém tra va xir 1y cdc vi pham lién quan dén
hoat déng tiém chung trén dia ban.

Diéu 22. Trach nhiém ciia By Y té

1. Xay dung, trién khai ke hoach str dung vic xin va tiém chung hing
nim; x4y dung céc ké hoach ngén han, trung han, dai han trong linh vuc vic xin

va tiém chung.

2. X4y dung céc quy dinh va cac huéng din chuyén mén vé tiém ching.

3. Chi dao t6 chitc thanh tra, kiém tra viéc st dung véc xin trén pham vi
ca nudc.

4. Trién khai tmg dung cong nghé théng tin trong quéan ly hoat dong
tiém chuing.

5. Hudng dan cu thé céc budc to chirc budi tiém chung; gidm sét, diéu
tra, bdo cdo va thong bdo nguyén nhan tai bién nang sau tiém ching; quy dinh
ché dg bao cdo, quan ly doi tugng tiém chung, cung ing vac xin cho hoat dong
tiém chung.
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Pieu 23. Trach nhi€ém cia cac By, nganh
1. Bo Gido duc va Pao tao c¢6 trach nhiém:

a) Chi dao céc co so gido duc kiém tra thong tin vé tinh trang tiém ching
dbi véi dbi twong 14 hoc sinh mim non, tiéu hoc khi nhap hoc dong thdi tuyén
truyén, van dong cha, me, ngudi gidm hé hop phap cia hoc sinh thuc hién tiém
chung dbi véi cac truong hop chua tiém ching dAy du va phdi hop véi cosay té
trién khai cong tac tiém ching;

b) Kiém tra, gidm sat cic co sd gido duc trong viéc thuc hién cong tac
tiém chung.

2. B6 Quéc phong c6 trach nhiém phdi hop véi Bo Y té trién khai cac
hoat dong tiém ching tai vung sdu, vung xa, vung bién gidi, hai ddo, tai cac co
s& quan y, quan dan y.

3. B6 Tai chinh c6 trach nhiém bdo dam kinh phi cho c6ng téc ti€ém ching
mo rong, tiém chung chong dich theo quy dinh cta Luat ngan sach nha nudec.

4. Pai Truyén hinh Viét Nam, Pai Tiéng néi Viét Nam, Théng tn x4 Viét
Nam, cac co quan thong tin dai ching va théng tin co s& ¢ trach nhiém t6 chiic
hoat dong truyén théng vé loi ich ciia tiém chung phong bénh dé ngudi dan thuc
hién tiém ching day du, ding lich.

5. Cac B0, nganh khac theo chic ndng, nhiém vu dugc giao c6 trach
nhiém phoi hop voi BY Y té thuc hién Nghi dinh nay.

Diéu 24. Trach nhiém cia co s& tiém chiing

1. Cac co s¢ tiém chung phai bao dam thuc hién dung cac quy dinh cia
phap luét, nhitng quy dinh va huéng din chuyén mén vé an toan tiém ching,
quan ly doi tugng tiém ching, bao cdo theo quy dinh.

2. Luu giit, quan 1y céc tai liéu, hd so vé tiém chung va phan ung sau tiém
ching theo quy dinh.

Diéu 25. Trach nhiém cta ngudi thue hién tiém chiing

1. Tu vin diy ¢ cho ngudi duge tiém chung hoac gia dinh tré dugc tiém
chung vé loi ich va nhiing rii ro c6 thé gidp phai khi tiém chung.

2. Hudng dan ngudi duge tiém ching hoic gia dinh tré dugc tiém chuing
cach theo doi, xir tri phan Ung sau tiém chung.

3. Tuén thu dung cac quy dinh vé chuyén mén trong tiém chung.
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Dieu 26. Trach nhiém ciia cha, me hodc nguwoi giam hg cia tré va cia
nguoi dugce tiém chiing

1. Cha, me hodc nguoi gidm ho cua tré phéi déng ky tiém ching cho tré sau
khi sinh hodc khi di tiém chung lan dau va dua tré di tiém chung theo quy dinh.

2. Cac d6i tuong thudc dién tiém ching m¢ rong chu dong dang ky tiém
chiing vdi co s y té tai dia phuong va di tiém chiing diy dii theo quy dinh.

3. Phéi hop, tuan thi ddy du cdc huéng din cia can bd y té khi thuc hién
tiém ching va theo doi, xur tri phan ung sau tiém chung.

4. Khai bao ddy du, trung thuc cac thong tin vé tinh trang strc khoe trong
thoi gian tiém chung va sau khi tiém chung.

5. Phai thuc hién tiém ching trong truong hop c6 chi dinh vé chuyén mén.

6. Luu gilt, bdo quan sb theo doi tiém ching cé nhan. Cung cép théng tin

vé viéc tiém chung cua tré cho co s& gido duc quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu
23 Nghi dinh nay khi cé yéu cau.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 27. Hiéu hre thi hanh
Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nim 2016.
Piéu 28. Pi¢u khoan chuyén tiép va 19 trinh thyc hién

1. Pbi véi co so tiém ching d3 duoc cép gidy chimg nhan du didu kién
tiém ching truéc ngay Nghj dinh nay cé hiéu luc thi hanh dugc hoat dong dén
hét thoi gian ghi trén gidy chimg nhén va phai hoan thanh viéc céng bd co s¢ du
diéu kién tiém ching theo quy dinh tai Piéu 11 Nghi dinh nay truée khi gidy
chimg nhén du diéu kién tiém ching hét han.

2. Péi v6i co so tiém chung da ndp hd so dé nghi cip gidy chirng nhan du
diéu kién tiém ching trude ngay Nghi dinh nay ¢ hiéu luc thi hanh nhung chua
duoc cip gidy ching nhan di diéu kién tiém ching, S& Y té c¢ trach nhiém
huéng din co s& thuc hién viée cong bd co s¢ du diéu kién tiém chung theo quy
dinh tai Piéu 11 Nghj dinh nay trong thoi han 60 ngay ké tir ngay Nghi dinh nay
¢ hiéu luc thi hanh.

Piéu 29. Trach nhiém thi hanh

1. Céac B truong, Thu trudng co quan ngang BJ, Thu trudng co quan
thugc Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén dan tinh chiu trach nhiém thi hanh
Nghi dinh nay.



17

2.Botruéng BO Y té trong pham vi nhiém vy, quyén han cda minh phéi
hop véi cac B, nganh co lién quan quy dinh chi tiét, huéng dﬁn thi hanh céc
diéu, khoan duge giao trong Nghi dinh nay dé dap g yéu cdu quéan ly nha
nuée vé hoat dong tiém chung./.

Noi nhin: TM. CHINH PHU

- Ban Bi thu Trung vong Dang; THU TUONG
- Thu tudng, cac Phé Thu tudng Chinh phu;

- Céc B9, co quan ngang B0, co quan thudc Chinh phy;

- HDND, UBND céc tinh, thanh phé truc thubc Trung vong;

- Van phong Trung vong va cac Ban cua Dang;

- Van phong Thng Bi thr;

- Vin phong Chu tich nuéc;

- Hoi ddng Dén tdc va cac Uy ban cia Qubc hoi;

- Van phong Quéc hoi;

- Tda 4n nhan dén t6i cao;

- Vién Kiém sat nhan dan tdi cao;

- Kiém toan Nha nudc;

- Uy ban Giam sat tai chinh Quéc gia;

- Ngéan hang Chinh sach xa hoi;

- Ngén hang Phat trién Viét Nam;

- Uy ban Trung wong Mit tran Tb quéc Viét Nam;

- Co quan Trung wong cua cic doan thé;

- VPCP: BTCN, cac PCN, Tro Iy TTg; TGD Cdng TTDT,
cac Vy, Cuc, don vj truc thude, Cong bao;

- Luu: VT, KGVX (3D). o5

Nguyén Xuin Phiic
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ZHONG BAO CO SO DU PIEU KIEN TIEM CHUNG
dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 cia Chinh phi)

‘ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

2 Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic

THONG BAO
Co sé di diéu kién tiém chiing
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Can ct Nghj dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 niam 2016 cia
Chinh phu quy dinh vé hoat déng tiém ching, kinh d& nghi Quy co quan xem
xét, dang tai thong tin theo quy dinh.

Thu truong don vi
(Ky, ghi r8 ho, tén va déng dau)

" Tén co quan chi quan ciia co s¢ dé nghi théng bao du diéu kién tiém chung
% Tén co s& dé nghi théng bao du diéu kién tiém ching

? Chir viét tit tén co s& dé nghi théng bao di didu kién tiém chung

‘ Pja danh

* Tén co quan tiép nhén hd so dé nghi thong bao du diéu kién tiém ching

® Dia chi cu thé cia co s& dé nghi théng bao du didu kién tiém ching





