
B ộ  Y TÉ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số' 1210 /ỌĐ-BYT Hà Nội, ngày 09 thảng 02 năm 2021

QUYÉT ĐỊNH
về việc phê duyệt Kế hoạch tiếp nhận, bảo quản, phân phối và sử dụng vắc 

xin phòng COVID-19 giai đoạn 2021 - 2022 do COVAX Facility hỗ trợ

B ộ  TRƯỞNG B ộ  Y TÉ

Căn cứ Nghị định sổ 75/2017/NĐ-CP ngày 20/6/2017 của Chính phủ quy định 
chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Căn cứ Quyết định sổ 3659/QĐ-BYT ngày 21/8/2020 của Bộ Y tế ban hành 
Hướng dan về nghiên cứu, thử nghiêm lâm sàng, đăng kỷ lưu hành, sử dụng vắc xin 
phòng COVID-19;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Y tế dự phòng, Bộ Y tế,

QUYÉT ĐỊNH:

Điều 1. Phê duyệt kèm theo Quyết định này “Kế hoạch tiếp nhận, bảo quản, 
phân phối và sử dụng vắc xin phòng COVID-19 giai đoạn 2021 - 2022 do c o  VAX 
Facility hồ trợ”.

Điều 2. Ke hoạch này là căn cứ để các đơn vị xây dựng kế hoạch và thực hiện 
việc tiếp nhận bảo quản, phân phối và sử dụng vắc xin phòng 0OYI&-19 do c o  VAX 
Facility hỗ trợ. Kế hoạch này sẽ được cập nhật theo thih hĩnh dịch và khả năng cung 
ứng vắc xin của COVAX Facility.

Điều 3. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký, ban hành.
Điều 4. Các Ông (Bà): Chánh Văn phòng Bộ; Cục trưởng các Cục: Y tế dự 

phòng, Quản lý Dược, Khoa học và Đào tạo, Quản lý Khám, chữa bệnh; Vụ trưởng 
các Vụ: Kế hoạch - Tài chính, Truyền thông và Thi đua, khen thưởng; Viện trưởng 
các Viện: Kiểm định Quốc gia vắc xin và Sinh phẩm Y tế, Vệ sinh dịch tễ, Pasteur; 
Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố và Thủ trưởng các đon vị có liên quan chịu 
trách nhiệm thi hành Quyết định này./.

Nơi nhận:
- Như Điều 4;
- Đồng chí Bộ trường (để báo cáo);
- Các Thứ trưởng Bộ Y tế;
- UBND các tinh, thành phố;
- TTYTDP/TTKSBT tĩnh, thành phố 
(để thực hiện);
- Lưu: VT, DP. Tuyên

TRƯỞNG



B ộ  Y TẺ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Hà Nội, ngày tháng năm 2021 

KÉ HOẠCH
Tiếp nhận, bảo quản, phân phối và sử dụng vắc xin phòng COVID-19 

giai đoạn 2021-2022 do COVAX Facility hỗ trợ
(Ban hành kèm theo Quyết định sổ /QĐ-BYT ngày /  /2021

của Bộ trưởng Bộ Y tế)

I. SỤ CẦN THIÉT PHẢI XÂY DựNG KÉ HOẠCH
Dịch bệnh do chủng mới của vi rút Corona 2019 (COVID-19) được phát 

hiện lần đầu tại thành phố Vũ Hán, tỉnh Hồ Bắc, Trung Quốc vào tháng 12/2019. 
Tới nay, hầu như tất cả các quốc gia trên thế giới đã ghi nhận các trường hợp 
mắc COVID-19.

Việt Nam đã ghi nhận trường hợp nhiễm SARS-CoV-2 đầu tiên vào ngày 
23/01/2020, tính đến hết ngày 08/02/2021, Việt Nam ghi nhận 2.050 trường hợp 
mắc (trong đó có 923 trường hợp nhập cảnh từ nước ngoài, 1.127 trường hợp mắc 
trong nước), 35 trường hợp tử vong, là những bệnh nhân có nhiều bệnh lý nền 
nặng, bao gồm tại Đà Nằng (31 trường hợp), Quảng Nam (03) và Quảng Trị (01).

Tính đến ngày 08/02/2021, có 11 vắc xin được các quốc gia cấp phép sử 
dụng khẩn cấp hoặc Cơ quan quản lý dược phẩm Châu Âu (EMA) phê chuẩn, 
Ngoài ra, theo thông tin của Tổ chức Y tế thế giới (WHO), đến ngày 08/02/2021, 
có 237 loại vắc xin COVID-19 khác đang triển khai nghiên cứu (63 vắc xin đang 
thử nghiệm lâm sàng, 174 loại đang trong quá trình- njgbirô «ứ«, ehua thử nghiệm 
lâm sàng). 63 loại vắc xin COVID-19 đang tiến hànfl ÍHử nghiệm lâm sàng bao 
gồm 15 loại thử nghiệm giai đoạn III, 10 loại giai đoạn II, 38 loại giai đoạn I...bao 
gồm: 01 loại của Đức, 6 loại sản xuất tại Trung Quốc, 3 loại sản xuất tại Hoa Kỳ, 
01 loại của Kazakhstan, 02 loại của Ấn Độ, 01 loại của Nga, 01 loại của Anh. Hầu 
hết các vắc xin có lịch tiêm 2 liều, tiêm bắp, lịch cách nhau tối thiểu 14 ngày, bảo 
quản ở 2 - 8 độ c.

Hiện nay, tại Việt Nam có 04 nhà sản xuất vắc xin COVID-19 là Viện vắc 
xin và Sinh phẩm Y tế (IVAC) và Công ty TNHH MTV vắc  xin và sinh phẩm số 
1 (VABIOTECH), Trung tâm Nghiên cứu Sản xuất v ắc  xin và Sinh phẩm Y tế 
(POLYVAC), Cong tỵ TNHH Công nghệ sinh học Dược NANOGEN đang 
nghiên cứu, sản xuất vắc xin phòng COVID 19. 04 vắc xin đều sản xuất theo công 
nghệ protein tái tố hợp. 02 nhà sản xuất vắc xin tại Việt Nam đang tiến hành thử 
nạhiệm lâm sàng, nếu thử nghiệm thành công thì dự kiến đến Quý 2 năm 2022, 
vẳc xin có thể đưa ra thị trường trong nước.
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Chương trình COVAX Facility (Giải pháp tiếp cận vắc xin phòng COVID- 
19 toàn cầu) do GAVI, WHO sáng lập để cung cấp vắc xin COVID-19 cho 190 
quốc gia. Ngày 10/12/2020, GAVI đã chính thức xác nhận Việt Nam là một trong 
số các quốc gia thành viên của Chương trình và được hồ trợ vắc xin. GAVI và 
CO VAX Facility dự kiến hồ trợ toàn bộ vắc xin cho khoảng 20% dân số của các 
quốc gia. Tuy nhiên, trên cơ sở ước tính hiện tại, Chương trình sẽ cung cấp vắc 
xin và vật tư tiêm chủng miễn phí để tiêm cho khoảng 15-16% dân số của 92 quốc 
gia trong đó có Việt Nam. Ngày 29/01/2021, CO VAX Facility có thư về việc phân 
bổ khoảng 4,8 triệu liều vắc xin của AstraZeneosa sả« Nuất eho Việt Nam trong 
Quý 1,11/2021, sổ lượng phân bổ tiếp theo sẽ đượcCƠVÀX (hông báo sau. Để kịp 
thời tiếp nhận và sử dụng vắc xin do COVAX Facility hỗ trợ, Việt Nam cần xây 
dựng kê hoạch tiêp nhận, bảo quản, phân phôi và sử dụng văc xin phòng COVID- 
trên cơ sở tình hình dịch bệnh tại Việt Nam và khả năng cung ứng vắc xin của 
CO VAX Facility
II. CO SỎ PHÁP LÝ

- Luật Phòng, chổng bệnh truyền nhiễm so 03/2007/QH12 ngày 
21/11/2007.

- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016.
- Điện của Thường trực Ban bí thư ngày 05/01/2021 về tăng cường công 

tác phòng, chống dịch COVID-19.
- Nghị định số 104/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định 

về hoạt động tiêm chủng.
- Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, 

bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm 
vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.

- Thông báo số 164/TB-VPCP ngày 31/12/2020 của Văn phòng Chính phủ 
thông báo kết luận của Thủ tướng Chính phủ tại cuộc họp Thường trực Chính phủ 
về vắc xin phòng COVID-19.

- Thông tư số 34/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 của Bộ Y tế quy định chi 
tiết một số điều của Nghị định 104/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ 
quy định về hoạt động tiêm chủng.

- Thông tư số 38/2017/TT-BYT ngày 17/10/2017 của Bộ Y tế ban hành 
danh mục bệnh truyền nhiễm, phạm vi và đối tượng phải sử dụng vắc xin, sinh 
phẩm y tế bắt buộc.

- Quyết định số 3659/QĐ-BYT ngày 21/8/2020 của Bộ Y tế ban hành 
Hướng dẫn về nghiên cứu, thử nghiệm lâm sàng, đăng ký lưu hành, sử dụng vắc 
xin phòng COVID-19.

- Thư của COVAX Facility ngày 10/12/2020 về việc chấp thuận Việt Nam 
là Thành viên của COVAX Facility và cam kết sẽ hỗ trợ Việt Nam vắc xin phòng 
COVID-19 để tiêm chủng cho 15- 16% và có thể tối đa 20% dân số Việt Nam.

- Thư của COVAX Facility ngày 29/01/2021 về việc phân bổ vắc xin của 
AstraZenecca sản xuất cho Việt Nam.
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III. MỤC TIÊU
Để đảm bảo miễn dịch cộng đồng, Việt Nam hướng tới mục tiêu 80% dân 

sổ được tiêm vắc xin phòng COVID-19. Tuy nhiên, căn cứ nguồn cung ứng vắc 
xin hiện nay, mục tiêu trong giai đoạn 2021-2022 như sau:
1. Mục tiêu chung

Giảm tỷ lệ mắc và tử vong do COVID-19 bằng sử dụng vắc xin chống dịch 
miễn phí.
2. Mục tiêu cụ thể

- Bảo đảm khoảng 20% dân số cả nước được tiêm vắc xin phòng COVID- 
19 khi có đủ nguồn vắc xin.

- 95% đối tượng nguy cơ được tiêm vắc xin phòng COVID-19.
- Tiếp nhận, cung ứng kịp thời và tiêm vắc xin phòng COVID-19 cho các 

đổi tượng theo tình hình dịch.
- Đảm bảo an toàn và hiệu quả khi sử dụng vắc xin phòng COVID-19.

IV. NỘI DUNG HOẠT ĐỘNG.
1. Thành lập hệ thống điều phối quốc gia về triển khai sử dụng vắc xin 
COVID-19 (Đã triển khai)

- Ngày 30/1/2020, Thủ tướng Chính phủ ban hành Quyết định số 170/QĐ- 
TTg về việc thành lập Ban chỉ đạo Quốc gia phòng, chống dịch viêm đường hô 
hấp do chủng mới của vi rút Corona (COVID-19)

- Ngày 25/3/2020, Bộ Y tế ban hành Quyết định số 1338/QĐ-BYT của Bộ 
Y tế về việc kiện toàn Ban chỉ đạo phòng, chống diofe bệnh với cẢHÍre năng, nhiệm 
vụ cụ thể và thành lập các tiểu ban giám sát, phòng chảng dịch, điều trị, truyền 
thông và hậu cần, Hợp tác Quốc tế

- Ngày 24/11/2020, Bộ Y tế ban hành Quyết định số 4900/QĐ-BYT về việc 
thành lập Nhóm Công tác về vắc xin COVID-19 bao gồm đại diện của Tổ chức 
WHO, UNICEF để triển khai các hoạt động đề xuất hỗ trợ vắc xin thuộc chương 
trình COVAX Facility với nhiệm vụ: Xây dựng, hoàn thiện đề xuất hỗ trợ vắc xin 
từ chương trình COVAX Facility; Rà soát, đánh giá tính sẵn sàng của Việt Nam 
trong việc chuẩn bị sử dụng vắc xin COVID-19; Tham mưu, đề xuất Bộ trưởng 
về việc điều chỉnh khắc phục những tồn tại (nếu có) để đáp ứng các yêu cầu của 
GA VI và CO VAX Facility.

- Ngày 25/01/2021, đã trình Lãnh đạo Bộ ký ban hành Quyết định kiện 
toàn, bổ sung Nhóm Công tác về vắc xin COVID-19 để thực hiện các hoạt động 
chuẩn bị và triển khai sử dụng vắc xin phòng COVID-19 thuộc Chương trình 
CO VAX Facility

- Thông báo tới các Bộ, ngành liên quan, Hội đồng tư vấn sử dụng vắc xin 
và sinh phấm y tế (NITAG), các đối tác và các bên liên quan khác về việc giới 
thiệu vắc xin COVID 19 và vai trò của mồi đơn vị. Cung cấp, trao đối thông tin 
thường xuyên và chia sẻ các hướng dẫn toàn cầu/khu vực với NITAGs và RITAGs 
và hồ trợ các nhóm kỹ thuật của NITAGs về COVID-19.
2. Xác định đối tưọìig, phạm vi tiêm vắc xỉn phòng COVID-19
2.1. Lựa chọn đối tượng triển khai
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a) Nguyên tắc: Việc tiêm vắc xin phòng bệnh bao phú được nhiều đối tượng 
và đạt tý lệ tiêm chúng cao thì càng hiệu quá. đàm báo việc tiếp cận cône bang 
cho người dân.

b) Căn cứ:
- Luật Phòng, chổng bệnh truyền nhiễm năm 2007.
- Khuyến cáo cùa Nhóm tư vấn chiến lược về tiêm chủng của WHO 

(SAGE).
- Kiến nghị của Hội đồng tư van sir dụng vắc xin, sinh phẩm y tế cùa Bộ Y 

tế (NĨTAG) tại cuộc họp ngày 16/11/2020.
- Chiến lược phòng chổng dịch COVID-19 tại Việt Nam.
- Hướng dẫn giám sát, cách ly và đáp ứng phòng chống dịch tại Việt Nam.
c) Các nhóm đoi tượng tiêm vắc xin phòng COVID-19
Các nhóm đối tượng cần tiêm vắc xin phòng COVID-19 sắp xếp theo mức 

độ ưu tiên theo tinh huống dịch và trong bổi cành nguồn vắc xin cung cấp hạn chế 
tại Việt Nam, bao gồm:

- Nhàn viên y tế.
- Nhân vicn tham gia phòng chống dịch (Ban chi đạo các cấp, nhân viên 

cùa các khu cách ly, phóng viên...).
- Nhân viên ngoại giao, hải quan, cán bộ làm công tác xuất nhập cảnh.
- Lực lượng quân đội.
- Lực lượng công an.
- Giáo viên.
- Người trên 65 tuổi.
- Nhóm cung cấp dịch vụ thiết yếu: hàng không, vận tải, du lịch; cung cấp 

dịch vụ điện, nước...
- Những người mắc các bệnh mãn tính.
- Níỉirời có nhu cầu đi công tác, học tập, lao động ớ nước ngoài.
- Người tại vùng dịch theo chi định dịch tễ.

(Phụ lục 1: Đối tượng sứ dụng vắc xin theo tiến độ cung ứng vắc xin)
2.2. Phạm vi triển khai:

- Triển khai sử dụng vắc xin trôn phạm vi cá nước.
- Mức độ ưu tiên từ nguy cơ cao đến nguy cơ thấp hơn dựa trên tiêu chí sau:
+ Các khu vực/linh/huyện ghi nhận trường hợp mắc và/hoặc từ vong do

COVID-19 trong cộng đồniỉ.
+ Các đô thị lớn, có mật độ dân số cao.
+ Các tinh có đầu mối giao thông quan trọng.

3. Ticu chí lựa chọn vắc xin:
Các tiêu chí lựa chọn vắc xin phòng COVID-19 được sấp xếp theo thứ tự 

ưu tiên từ trên xuống, không ycu cầu việc đáp ứng cùng lúc tất cả các tiêu chí:
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- Tính an toàn và hiệu lực bảo vệ cao (được Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu 
hành hoặc giấy phép nhập khẩu).

- Đã được WHO tiền thẩm định.
- Đã được phê chuẩn từ một Cơ quan quản lý dược nghiêm ngặt (SRA).
- Điều kiện bảo quản từ 2 - 8°c.
- Vắc xin bất hoạt.
- Vắc xin sản xuất trên công nghệ vector .
- Sổ liều sử dụng cho một liệu trình ít.
- Giá vắc xin thap.
- Vắc xin mới chỉ được phê duyệt vào danh sách sử dụng khẩn cấp (EUL) 

của WHO.
- Số liều đóng lọ thấp (dưới 10 liều).
- Điều kiện bảo quản lạnh (-20°C).
- Vắc xin sản xuất trên công nghệ mRNA.
- Điều kiện bảo quản âm sâu (-70°C).
Tại Việt Nam ưu tiên sử dụng vắc xin đáp ứng tiêu chí sau:
- Tính an toàn và hiệu lực bảo vệ cao (được Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu 

hành hoặc giấy phép nhập khẩu).
- Điều kiện bảo quản từ 2 - 8°c.

4. Rà soát hệ thống bảo quản vắc xin, nhân lực tiêm chủng
4.1. Hệ thống dây chuyền lạnh
4.1.1. Việc vận chuyển vắc xỉn

Hệ thống tiếp nhận, bảo quản và phân phối vắc xin chương trình TCMR 
Việt Nam được triển khai tại 04 tuyến, bao gồm tuyến Quốc gia (Viện VSDT TƯ); 
tuyến Khu vực (TCMR Miền Bắc, TCMR Miền Tnane TìícMR Tây Nguyên và 
TCMR Miền Nam); tuyến tỉnh (CDC 63 tỉnh, thành phô); và tuyến huyện (Trung 
tâm y tế huyện). Tuyến xã chủ yếu tiếp nhận vắc xin từ tuyến huyện và triển khai 
tiêm vắc xin cho các đổi tượng tiêm chủng trong ngày tiêm chủng. Các xã ở vùng 
sâu vùng xa đi lại khó khăn được trang bị tủ lạnh dung tích nhỏ từ để bảo quản 
vắc xin tại tuyến xã.

Thông thường, vắc xin được nhập và bảo quản tại kho Quốc gia hoặc Khu 
vực, sau đó sẽ được vận chuyển phân phối tới kho tỉnh, kho huyện và trạm y tế xã 
(các xã vùng sâu vùng xa có tủ lạnh bảo quản vắc xin), vắc xin nhập khẩu sẽ được 
nhập qua cảng hàng không chính Nội Bài và Hồ Chí Minh; được tiếp nhận và bảo 
quản tại Kho quốc gia hoặc kho Khu vực Hồ Chí Minh. Sau khi được kiểm định 
vắc xin sẽ được chuyển từ Kho quốc gia hoặc khu vực tới CDC tỉnh, thành phố 
bằng xe tải lạnh, sau đó vắc xin sẽ được bảo quản trong hòm lạnh và được chuyển 
từ kho tuyến tinh xuống Trung tâm y tế huyện sau đó trạm y tế xã bằng xe ô tô 
hoặc xe máy. vắc xin còn dư trong sau khi kết thúc buổi tiêm chủng tại trạm y tế 
xã sẽ được chuyển về kho huyện hoặc bảo quản ngay tại trạm y tế xã có tủ lạnh 
bảo quản vắc xin.
4.1.2. Thực trạng hệ thống dây chuyền lạnh
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