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THÔNG TƯ

Quy định về hoạt động tiêm chủng

Căn cứ Luật Phòng bệnh số 114/2025/QH15;

Căn cứ Nghị định số 42/2025/NĐ-CP quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền
hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Căn cứ Nghị định số 165/2026/NĐ-CP quy định chi tiết và hướng dẫn
thi hành một số điều của Luật Phòng bệnh,;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Phòng bệnh;

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định về hoạt động tiêm chủng.

Chương I

QUY ĐỊNH CHUNG

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

Thông tư này quy định chi tiết khoản 4 Điều 22, khoản 2 Điều 23 Luật
Phòng bệnh số 114/2025/QH15 và khoản 7 Điều 52 Nghị định số 165/2026/NĐ-CP
ngày 15 tháng 5 năm 2026 của Chính phủ quy định chỉ tiết và hướng dẫn thi hành
một số điều của Luật Phòng bệnh, bao gồm:

1. Danh mục bệnh phải sử dụng vắc xin, sinh phẩm trong tiêm chủng bắt
buộc quy định tại điểm a khoản 4 Điều 22 Luật Phòng bệnh.

2. Tiêm chủng thường xuyên, tiêm chủng bù liều, tiêm chủng chiến dịch
chủ động và các phương thức tổ chức tiêm chủng khác trong Chương trình tiêm

chủng mở rộng; tiêm chủng chống dịch quy định tại điểm b khoản 4 Điều 22 Luật
Phòng bệnh.

3. Việc tổ chức tiêm chủng quy định tại điểm c khoản 4 Điều 22 Luật
Phòng bệnh.

4. Chế độ thông tin, báo cáo về hoạt động tiêm chủng quy định tại khoản 2
Điều 23 Luật Phòng bệnh.

5. Thành lập, tổ chức và hoạt động của Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh

giá nguyên nhân tai biến nặng trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm quy
định tại khoản 7 Điều 52 Nghị định số 165/2026/NĐ-CP.
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Điều 2. Giải thích từ ngữ

1. Hệ thống quản lý thông tin tiêm chủng quốc gia là hệ thống thông tin để
phục vụ quản lý, cập nhật, lưu trữ, khai thác và chia sẻ dữ liệu hoạt động tiêm
chủng trên phạm vi toàn quốc, bao gồm các phân hệ quản lý đối tượng tiêm chủng,

vắc xin, sinh phẩm, quy trình tiêm chủng, thống kê, báo cáo và các phân hệ khác
theo yêu cầu quản lý.

2. Sự cố bất lợi sau tiêm chủng là hiện tượng bất thường về sức khỏe bao

gồm các biểu hiện tại chỗ tiêm hoặc toàn thân xảy ra sau tiêm chủng, không nhất
thiết do việc sử dụng vắc xin, sinh phẩm, bao gồm phản ứng thông thường sau

tiêm chủng và tai biến nặng sau tiêm chủng.

3. Phản ứng thông thường sau tiêm chủng là các biểu hiện lâm sàng thường

gặp, có thể tự khỏi và không gây ảnh hưởng lâu dài, xảy ra sau khi sử dụng vắc
xin, sinh phẩm.

Chương II

DANH MỤC BỆNH PHẢI SỬ DỤNG VẮC XIN, SINH PHẨM TRONG
TIÊM CHỦNG BẮT BUỘC

Điều 3. Danh mục bệnh phải sử dụng vắc xin, sinh phẩm trong tiêm
chủng bắt buộc thông qua hoạt động của Chương trình tiêm chủng mở rộng

1. Bệnh viêm gan vi rút B.

2. Bệnh lao.

3. Bệnh bạch hầu.

4. Bệnh ho gà.

5. Bệnh uốn ván.

6. Bệnh bại liệt.

7. Bệnh do Haemophilus influenzae týp b.

8. Bệnh sởi.

9. Bệnh rubella.

10. Bệnh viêm não Nhật Bản.

11. Bệnh tiêu chảy do vi rút Rota.

12. Bệnh do phế cầu.

13. Bệnh do vi rút HPV (Human Papilloma Virus) ở người.

14. Bệnh khác theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.
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Điều 4. Danh mục bệnh phải sử dụng vắc xin, sinh phẩm bắt buộc trong

tiêm chủng chống dịch

1. Bệnh bạch hầu.

2. Bệnh bại liệt.

3. Bệnh ho gà.

4. Bệnh rubella.

5. Bệnh sởi.

6. Bệnh tả.

7. Bệnh viêm não Nhật Bản.

8. Bệnh dại.

9. Bệnh cúm.

10. Bệnh COVID-19.

11. Các bệnh truyền nhiễm khác theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế Thế
giới và được Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định.

Chương IIШ

PHƯƠNG THỨC TỎ CHỨC TIÊM CHỦNG TRONG CHƯƠNG TRÌNH
TIÊM CHỦNG MỞ RỘNG; TIÊM CHỦNG CHÓNG DỊCH

Điều 5. Tiêm chủng thường xuyên

1. Đối tượng: theo quy định tại điểm a, điểm c khoản 1 Điều 48 Nghị định
số 165/2026/NĐ-CP.

2. Phương thức thực hiện: tổ chức hằng tháng hoặc theo đợt cho các đối
tượng theo lịch tiêm chủng trong Chương trình tiêm chủng mở rộng.

3. Danh mục bệnh: theo quy định tại Điều 3 Thông tư này.

4. Lịch tiêm chủng và cách dùng vắc xin, sinh phẩm: thực hiện theo hướng
dẫn của nhà sản xuất, hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh.

Điều 6. Tiêm chủng bù liều

1. Đối tượng: các đối tượng quy định tại khoản 1 Điều 5 Thông tư này
chưa được tiêm chủng hoặc tiêm chủng chưa đủ liều theo lịch trong tiêm chủng
thường xuyên.

2. Phương thức thực hiện: tổ chức sau khi rà soát tiền sử tiêm chủng của

các đối tượng quy định tại khoản 1 Điều 5 Thông tư này.
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3. Danh mục bệnh: theo quy định tại Điều 3 Thông tư này.

4. Lịch tiêm chủng và cách dùng vắc xin, sinh phẩm: thực hiện theo hướng
dẫn của nhà sản xuất, hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh.

Điều 7. Tiêm chủng chiến dịch chủ động

1. Đối tượng: theo quy định tại điểm a, điểm c khoản 1 Điều 48 Nghị định
số 165/2026/NĐ-CP.

2. Phương thức thực hiện: tổ chức theo kế hoạch tiêm chủng nhằm chủ động
nâng cao miễn dịch cộng đồng.

3. Danh mục bệnh: theo quy định tại Điều 3 Thông tư này.

4. Lịch tiêm chủng và cách dùng vắc xin, sinh phẩm: thực hiện theo kết quả
đánh giá nguy cơ, kế hoạch, hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh.

Điều 8. Tiêm chủng chống dịch

1. Đối tượng: theo quy định tại điểm b khoản 1 Điều 48 Nghị định số
165/2026/NĐ-CP.

2. Phương thức thực hiện:

a) Khi dịch bệnh thuộc trường hợp quy định tại điểm a khoản 2 và điểm a
khoản 3 Điều 15 Luật Phòng bệnh: Chủ tịch Ủy ban nhân dân cấp xã quyết định
tổ chức tiêm chủng chống dịch trên địa bàn quản lý;

b) Khi dịch bệnh thuộc trường hợp quy định tại điểm b khoản 3 Điều 15
Luật Phòng bệnh: Chủ tịch Ủy ban nhân dân cấp tỉnh quyết định tổ chức tiêm
chủng chống dịch trên địa bàn quản lý;

c) Khi dịch bệnh thuộc trường hợp quy định tại điểm c và điểm d khoản 3
Điều 15 Luật Phòng bệnh: cấp có thẩm quyền quyết định thực hiện tiêm chủng
chống dịch theo quy định của pháp luật về phòng thủ dân sự, tình trạng khẩn cấp.

3. Danh mục bệnh: theo quy định tại Điều 4 Thông tư này.

4. Lịch tiêm chủng và cách dùng vắc xin, sinh phẩm: thực hiện theo hướng
dẫn của nhà sản xuất, kế hoạch tiêm chủng chống dịch, hướng dẫn chuyên môn
của Cục Phòng bệnh.

Điều 9. Các phương thức tổ chức tiêm chủng khác trong Chương trình
tiêm chủng mở rộng

Các phương thức tổ chức tiêm chủng khác trong Chương trình tiêm chủng
mở rộng được thực hiện theo hướng dẫn của Bộ trưởng Bộ Y tế.
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Chương IA

TỔ CHỨC TIÊM CHỦNG

Điều 10. Quản lý đối tượng

1. Nội dung quản lý đối tượng tiêm chủng bao gồm thông tin cá nhân của

đối tượng tiêm chủng; của cha, mẹ hoặc người giám hộ hoặc người đại diện hợp
pháp đối với trường hợp người được tiêm chủng là trẻ em, người mất năng lực

hành vi dân sự, người bị hạn chế năng lực hành vì dân sự và các thông tin khác
khi cần thiết theo hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh.

2. Tổ chức thực hiện quản lý đối tượng

a) Đối tượng thuộc diện tiêm chủng bắt buộc:

- Trạm Y tế cấp xã phối hợp với các cơ quan, tổ chức có liên quan tại địa
phương trong việc điều tra, lập và cập nhật danh sách các đối tượng thuộc diện
tiêm chủng bắt buộc và thông báo cho đối tượng để tham gia tiêm chủng;

- Cơ sở tiêm chủng: cấp và điền sổ theo dõi tiêm chủng cá nhân; thống kê

danh sách đối tượng tiêm chủng tại cơ sở và cập nhật đầy đủ, chính xác, kịp thời
thông tin của đổi tượng tiêm chủng lên Hệ thống quản lý thông tin tiêm chủng
quốc gia bảo đảm không trùng lặp đối tượng tiêm chủng.

b) Đối tượng thuộc diện tiêm chủng tự nguyện: cơ sở tiêm chủng cấp và

điền sổ theo dõi tiêm chủng cá nhân; thống kê danh sách đối tượng tiêm chủng tại
cơ sở và cập nhật đầy đủ, chính xác, kịp thời thông tin của đối tượng tiêm chủng
lên Hệ thống quản lý thông tin tiêm chủng quốc gia bảo đảm không trùng lặp đối
tượng tiêm chủng.

c) Đối với đối tượng tiêm chủng thuộc diện quản lý của Bộ Công an, Bộ
Quốc phòng thực hiện quản lý đối tượng theo hướng dẫn của cơ quan quản lý về
y tế thuộc Bộ Công an, Bộ Quốc phòng. Đối với đối tượng không thuộc quản lý
của Bộ Công an, Bộ Quốc phòng khi đến tiêm chủng thuộc cơ sở tiêm chủng thuộc
Bộ Công an, Bộ Quốc phòng thì cơ sở tiêm chủng thực hiện theo quy định tại
điểm b khoản này.

Điều 11. Tiếp nhận, quản lý vắc xin, sinh phẩm

1. Việc tiếp nhận, vận chuyển, bảo quản vắc xin, sinh phẩm trong tiêm chủng
bắt buộc và tiêm chủng tự nguyện: thực hiện theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế
về thực hành tốt phân phối thuốc, thực hành tốt bảo quản thuốc.

2. Đối với tiếp nhận, quản lý vắc xin, sinh phẩm tại Trạm Y tế cấp xã, điểm
trạm trong buổi tiêm chủng:

a) Việc tiếp nhận, bảo quản vắc xin, sinh phẩm trong Chương trình Tiêm
chủng mở rộng thực hiện theo hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh;
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b) Thiết bị, dụng cụ để bảo quản vắc xin, sinh phẩm phải đáp ứng yêu cầu
bảo quản về nhiệt độ theo hướng dẫn của nhà sản xuất và thuộc danh mục thiết bị
bảo quản vắc xin, sinh phẩm đã được Tổ chức Y tế Thế giới tiền thẩm định.

3. Vắc xin, sinh phẩm không bảo quản chung với các sản phẩm khác.

Điều 12. Thực hiện tiêm chủng trong tiêm chủng bắt buộc và tiêm
chủng tự nguyện tại cơ sở tiêm chủng cố định và điểm tiêm chủng lưu động

1. Việc bố trí, sắp xếp, tổ chức buổi tiêm chủng, tư vấn, truyền thông tiêm
chủng thực hiện theo hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh.

2. Việc tiêm chủng phải tuân thủ các bước sau:

a) Trước khi tiêm chủng: thực hiện khám sàng lọc trước tiêm chủng theo
hướng dẫn chuyên môn của Bộ trưởng Bộ Y tế;

b) Trong khi tiêm chủng: thực hiện đúng chỉ định tiêm chủng; dùng từng

loại vắc xin, sinh phẩm theo hướng dẫn của nhà sản xuất; bảo đảm an toàn tiêm
chủng theo hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh;

c) Sau khi tiêm chủng: theo dõi đối tượng tiêm chủng tại điểm tiêm chủng
ít nhất 30 phút, hướng dẫn cha, mẹ hoặc người giám hộ hoặc người đại diện hợp
pháp đối với trường hợp người được tiêm chủng là trẻ em, người mất năng lực
hành vi dân sự, người bị hạn chế năng lực hành vi dân sự hoặc đối tượng tiêm
chủng tiếp tục theo dõi tại nhà ít nhất 24 giờ; thực hiện ghi chép thông tin tiêm
chủng theo hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh.

3. Xử lý trường hợp tai biến nặng xảy ra trong buổi tiêm chủng:

a) Dừng ngay buổi tiêm chủng để xử trí cấp cứu, đánh giá sơ bộ nguyên
nhân tai biến nặng; trường hợp vượt quá khả năng thì phải chuyển người bị tai
biến nặng đến cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phù hợp;

b) Thống kê đầy đủ thông tin liên quan đến trường hợp tai biến nặng theo
hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh và báo cáo theo quy định tại khoản 5
Điều 15 Thông tư này.

4. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tiếp nhận trường hợp tai biến nặng sau tiêm
chủng phải tiến hành cấp cứu, điều trị và báo cáo theo quy định tại khoản 5 Điều 15
Thông tư này.

5. Việc tạm dừng sử dụng lô vắc xin, sinh phẩm được thực hiện như sau:

a) Đối với tiêm chủng bắt buộc và tiêm chủng tự nguyện: trường hợp Hội
đồng tư vấn chuyên môn đánh giá nguyên nhân tai biến nặng trong quá trình sử
dụng vắc xin, sinh phẩm của tỉnh, thành phố (sau đây gọi tắt là Hội đồng cấp tỉnh)
đánh giá sơ bộ nguyên nhân dẫn đến tai biến nặng sau tiêm chủng do chất lượng
vắc xin, sinh phẩm, người đứng đầu cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban
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nhân dân cấp tỉnh phải có văn bản quyết định tạm dừng sử dụng lô vắc xin, sinh

phẩm đó trên địa bàn quản lý sau khi có ý kiến đồng ý bằng văn bản của Bộ Y tế.
Khi Hội đồng cấp tỉnh có kết luận nguyên nhân tai biến nặng không liên quan đến
chất lượng vắc xin, sinh phẩm, người đứng đầu cơ quan chuyên môn về y tế thuộc
Ủy ban nhân dân cấp tỉnh báo cáo Bộ Y tế và quyết định cho phép sử dụng lại lô
vắc xin, sinh phẩm đó sau khi có ý kiến đồng ý bằng văn bản của Bộ Y tế;

b) Đối với tiêm chủng do các cơ sở tiêm chủng thuộc Bộ Quốc phòng:
trường hợp đánh giá sơ bộ nguyên nhân dẫn đến tai biến nặng sau tiêm chủng do
chất lượng vắc xin, sinh phẩm thì thực hiện theo hướng dẫn của cơ quan quản lý
về y tế thuộc Bộ Quốc phòng.

Điều 13. Giám sát, điều tra, đánh giá nguyên nhân tai biến nặng sau
tiêm chủng

1. Giám sát tai biến nặng sau tiêm chủng bao gồm phát hiện, thống kê, xử
trí và báo cáo tai biến nặng sau tiêm chủng thực hiện theo hướng dẫn chuyên môn
của Cục Phòng bệnh.

2. Điều tra, đánh giá nguyên nhân tai biến nặng sau tiêm chủng:

a) Đối với tiêm chủng bắt buộc và tiêm chủng tự nguyện:

- Trong thời hạn 24 giờ kể từ khi nhận được báo cáo về trường hợp tai biến
nặng sau tiêm chủng, cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh
có trách nhiệm thành lập Đoàn điều tra tai biến nặng sau tiêm chủng và tiến hành
điều tra theo hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh;

- Cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh có trách
nhiệm thành lập Hội đồng cấp tỉnh theo quy định tại Điều 17 Thông tư này và tổ
chức đánh giá nguyên nhân tai biến nặng, báo cáo kết quả theo hướng dẫn chuyên
môn của Cục Phòng bệnh.

b) Đối với tiêm chủng do các cơ sở tiêm chủng thuộc Bộ Quốc phòng: điều
tra, đánh giá nguyên nhân tai biến nặng sau tiêm chủng thực hiện theo hướng dẫn
của cơ quan quản lý về y tế thuộc Bộ Quốc phòng.

Chương V

CHẾ ĐỘ THÔNG TIN, BÁO CÁO VỀ HOẠT ĐỘNG TIÊM CHỦNG
Điều 14. Thông tin về hoạt động tiêm chủng

1. Đối tượng tiêm chủng:

a) Có trấch nhiệm cung cấp thông tin theo quy định tại khoản 1 Điều 10
Thông tư này cho cơ sở tiêm chủng;
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b) Thông tin được cung cấp trực tiếp hoặc qua điện thoại hoặc qua phương

thức liên lạc khác giữa đối tượng tiêm chủng và cơ sở tiêm chủng.

2. Cơ sở tiêm chủng có trách nhiệm cập nhật các thông tin của đối tượng

tiêm chủng lên Hệ thống quản lý thông tin tiêm chủng quốc gia theo quy định tại
khoản 2 Điều 10 Thông tư này.

Điều 15. Báo cáo về hoạt động tiêm chủng

1. Hình thức báo cáo: thực hiện bằng văn bản hoặc trên Hệ thống quản lý
thông tin tiêm chủng quốc gia; trường hợp khẩn cấp hoặc Hệ thống gặp sự cố
kỹ thuật thì thực hiện báo cáo bằng văn bản theo quy định.

2. Tần suất và nội dung báo cáo:

a) Báo cáo hằng ngày: báo cáo số đối tượng tiêm chủng hằng ngày, số vắc
xin, sinh phẩm, vật tư tiêm chủng, các trường hợp phản ứng thông thường và các

trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng trong tiêm chủng chiến dịch chủ động,
tiêm chủng chống dịch;

b) Báo cáo định kỳ hằng tháng, năm:

- Đối với tiêm chủng bắt buộc: báo cáo tình hình sử dụng vắc xin, sinh
phẩm, vật tư tiêm chủng trong Chương trình tiêm chủng mở rộng; kết quả tiêm

chủng; bệnh tr yền nhiễm có vắc xin, sinh phẩm trong Chương trình tiêm chủng
mở rộng; các trường hợp phản ứng thông thường trong quá trình sử dụng vắc
xin, sinh phẩm; các trường hợp tai biến nặng trong quá trình sử dụng vắc xin,
sinh phẩm;

- Đối với tiêm chủng tự nguyện: tình hình sử dụng vắc xin, sinh phẩm;
kết quả tiêm chủng; các trường hợp phản ứng thông thường trong quá trình sử
dụng vắc xin, sinh phẩm; các trường hợp tai biến nặng trong quá trình sử dụng
vắc xin, sinh phẩm.

c) Báo cáo đột xuất về: trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng; tỷ lệ phản
ứng thông thường thực tế vượt quá tỷ lệ thống kê thường gặp; báo cáo một trường
hợp hay một cụm phản ứng có khả năng ảnh hưởng nghiêm trọng tới sức khỏe
cộng đồng.

3. Hình thức và nội dung biểu mẫu báo cáo cụ thể thực hiện theo hướng dẫn
chuyên môn của Cục Phòng bệnh.

4. Quy trình và thời gian báo cáo định kỳ đối với việc sử dụng vắc xin,
sinh phẩm:

a) Cơ sở tiêm chủng: báo cáo Trạm Y tế cấp xã trên địa bàn trước ngày 03
của tháng tiếp theo đối với báo cáo tháng, trước ngày 13 tháng 01 của năm tiếp
theo đối với báo cáo năm;
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b) Trạm Y tế cấp xã: báo cáo Trung tâm Kiểm soát bệnh tật cấp tỉnh trên
cơ sở báo cáo của các cơ sở tiêm chủng trên địa bàn trước ngày 05 của tháng tiếp
theo đối với báo cáo tháng, trước ngày 15 tháng 01 của năm tiếp theo đối với báo
cáo năm;

c) Trung tâm Kiểm soát bệnh tật cấp tỉnh: báo cáo cơ quan chuyên môn về

y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, Viện Vệ sinh dịch tễ, Viện Pasteur được Bộ
trưởng Bộ Y tế phân công chỉ đạo tuyến trong lĩnh vực tiêm chủng trước ngày 15

của tháng tiếp theo đối với báo cáo tháng, trước ngày 31 tháng 01 của năm tiếp
theo đối với báo cáo năm;

d) Các Viện Vệ sinh dịch tễ, Viện Pasteur báo cáo Cục Phòng bệnh trước

ngày 20 của tháng tiếp theo đối với báo cáo tháng, trước ngày 15 tháng 02 của
năm tiếp theo đối với báo cáo năm.

5. Quy trình và thời gian báo cáo đột xuất đối với trường hợp tai biến nặng

sau tiêm chủng:

a) Trong thời gian 24 giờ, kể từ thời điểm ghi nhận tai biến nặng sau tiêm

chủng, cơ sở tiêm chủng hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tiếp nhận trường hợp
tai biển nặng sau tiêm chủng phải báo cáo cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy
ban nhân dân cấp tỉnh đồng thời báo cáo Trung tâm Kiểm soát bệnh tật cấp tỉnh

nơi cơ sở đặt trụ sở;

b) Hằng tuần, sau khi thực hiện việc báo cáo quy định tại điểm a khoản này,
nếu chưa có kết luận điều tra: Trung tâm Kiểm soát bệnh tật cấp tỉnh phải thực

hiện báo cáo diễn biến quá trình điều tra, xử lý trong tuần vào ngày thứ 4 của tuần

kế tiếp cho cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh.

6. Quy trình và thời gian báo cáo hằng ngày áp dụng trong tiêm chủng chiến

dịch chủ động, tiêm chủng chống dịch:

a) Cơ sở tiêm chủng: báo cáo Trạm Y tế cấp xã trên địa bàn trước 17 giờ
chiều hằng ngày;

b) Trạm Y tế cấp xã: báo cáo Trung tâm Kiểm soát bệnh tật cấp tỉnh trước
9 giờ sáng ngày tiếp theo;

c) Trung tâm Kiểm soát bệnh tật cấp tỉnh: báo cáo cơ quan chuyên môn về

y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp tỉnh, Viện Vệ sinh dịch tễ, Viện Pasteur được Bộ

trưởng Bộ Y tế phân công chỉ đạo tuyến trong lĩnh vực tiêm chủng và Cục Phòng

bệnh trước 14 giờ chiều ngày tiếp theo.

7. Hệ thống quản lý thông tin tiêm chủng quốc gia là một bộ phận của hệ

thống thông tin về phòng bệnh, bao gồm tập hợp phần cứng, phần mềm và dữ liệu
thuộc lĩnh vực phòng bệnh. Việc trích xuất, kết nối, chia sẻ và liên thông dữ liệu
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giữa các hệ thống thông tin của cơ sở y tế và Hệ thống quản lý thông tin tiêm
chủng quốc gia theo hướng dẫn chuyên môn của Cục Phòng bệnh.

8. Cơ sở dữ liệu về tiêm chủng, Hệ thống quản lý thông tin tiêm chủng quốc
gia phải bảo đảm an toàn, an ninh mạng theo quy định của pháp luật về an ninh

mạng và các quy định khác có liên quan.

9. Dữ liệu cá nhân của đối tượng tiêm chủng phải được bảo mật theo quy

định của pháp luật về bảo vệ dữ liệu cá nhân và các quy định khác có liên quan.

Điều 16. Chế độ thông tin, báo cáo về hoạt động tiêm chủng đối với cơ

sở tiêm chủng thuộc Bộ Công an, Bộ Quốc phòng

1. Cơ sở tiêm chủng thuộc Bộ Công an, Bộ Quốc phòng thực hiện báo cáo

theo hướng dẫn của cơ quan quản lý về y tế thuộc Bộ Công an, Bộ Quốc phòng,

trừ trường hợp quy định tại khoản 2 Điều này.

2. Đối tượng tiêm chủng là người dân không thuộc quản lý của Bộ Công

an, Bộ Quốc phòng khi đến tiêm chủng tại cơ sở tiêm chủng thuộc Bộ Công an,

Bộ Quốc phòng thì cơ sở tiêm chủng thực hiện chế độ thông tin, báo cáo theo quy

định tại Điều 14 và Điều 15 Thông tư này.

CHƯƠNG VI

THÀNH LẬP, TỔ CHỨC VÀ HOẠT ĐỘNG CỦA HỘI ĐỒNG TƯ VẤN
CHUYỀN MÔN ĐÁNH GIÁ NGUYÊN NHÂN TAI BIẾN NẶNG TRONG

QUÁ TRÌNH SỬ DỤNG VẮC XIN, SINH PHẨM

Điều 17. Thành lập Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá nguyên nhân
tai biến nặng trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm

1. Bộ trưởng Bộ Y tế thành lập Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá
nguyên nhân tai biển nặng trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm của Bộ Y

tế (sau đây gọi tắt là Hội đồng cấp Bộ).

2. Người đứng đầu cơ quan chuyên môn về y tế thuộc Ủy ban nhân dân cấp
tỉnh thành lập Hội đồng cấp tỉnh.

3. Hội đồng cấp Bộ và Hội đồng cấp tỉnh có nhiệm kỳ là 05 năm; thành

viên Hội đồng nhiệm kỳ tiếp theo có sự kế thừa của nhiệm kỳ trước.

4. Thủ trưởng cơ quan quản lý về y tế thuộc Bộ Quốc phòng thành lập Hội
đồng tư vấn chuyên môn đánh giá nguyên nhân tai biến nặng trong quá trình sử

dụng vắc xin, sinh phẩm của Bộ Quốc phòng; có chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn
tương đương với Hội đồng cấp Bộ.
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Điều 18. Chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu thành viên của
Hội đồng cấp Bộ

1. Chức năng của Hội đồng cấp Bộ:

Tư vấn chuyên môn cho Bộ trưởng Bộ Y tế trong việc giải quyết các trường

hợp tai biến nặng trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm.

2. Nhiệm vụ của Hội đồng cấp Bộ:

a) Đánh giá tình hình tai biến nặng sau tiêm chủng trên toàn quốc, các hoạt
động giám sát phản ứng sau tiêm chủng và đưa ra khuyến nghị đối với Hội đồng
cấp tỉnh;

b) Đánh giá lại kết luận của Hội đồng cấp tỉnh trong trường hợp có khiếu
nại của tổ chức, cá nhân đối với kết luận của Hội đồng cấp tỉnh hoặc trong trường

hợp cần thiết. Kết luận của Hội đồng cấp Bộ là kết luận cuối cùng liên quan đến
tai biến nặng sau tiêm chủng.

3. Quyền hạn của Hội đồng cấp Bộ:

a) Yêu cầu Hội đồng cấp tỉnh, các tổ chức, cá nhân, đơn vị liên quan cung
cấp thông tin liên quan đến tai biến nặng sau tiêm chủng;

b) Được bảo đảm các điều kiện để thực hiện nhiệm vụ.

4. Cơ cấu thành viên Hội đồng cấp Bộ

Hội đồng cấp Bộ có ít nhất 12 thành viên có đủ tiêu chuẩn quy định tại
Khoản 5 Điều này, bảo đảm cơ cấu như sau:

a) Chủ tịch Hội đồng: chuyên gia độc lập có kinh nghiệm về lĩnh vực tiêm
chủng và không thuộc cơ quan quản lý quốc gia về vắc xin (NRA) của Việt Nam;

b) Phó Chủ tịch Hội đồng: lãnh đạo Bệnh viện cấp chuyên sâu thuộc lĩnh
vực nhi khoa hoặc truyền nhiễm phù hợp với đối tượng bị tai biến nặng sau
tiêm chủng;

c) Thành viên Hội đồng:

Đại diện Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, Cục Phòng bệnh, Cục Quản lý
Dược, Vụ Pháp chế, Vụ Kế hoạch - Tài chính, Viện Kiểm định quốc gia vắc xin,
sinh phẩm y tế.

- Các chuyên gia thuộc Viện Vệ sinh dịch tễ, Viện Pasteur, đại diện cơ sở

giáo dục đào tạo Y - Dược, chuyên gia thuộc lĩnh vực dược phẩm, vắc xin, sinh
phẩm, dịch tễ.

- Chuyên gia lâm sàng thuộc các lĩnh vực phụ sản, miễn dịch, nhi khoa, hồi
sức cấp cứu của các bệnh viện.
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