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L ol ?fbc QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

So: 10357 /QLD-DK Ha No¢i, ngayos thdng12 nam 2023
V/Vv bao céo viéc thuc hién theo
ddi, giam sat, bao cao phan tmg

sau tiém chung vac xin

Kinh gui: Cac co s¢ dang ky, san xuat, nhap khau, phan phoéi vac xin

Cin ctr Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cta B trudng Bo
Y té quy dinh vi¢c dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thudce; Can cir quyét
dinh s6 122/Qb-BYT ngay 11/01/2021 cta Bo Y té vé viéc ban hanh Huéng
dan Quéc gia vé Canh giac dugc.

Pé chuan bi thong tin, tai liéu cho dot danh gia co quan quan Iy (NRA)
ctia T6 chic Y té thé gidi (WHO) d6i v6i vac xin, Cuc Quan 1y Dugce dé nghi
cac don vi bao céo viéc trién khai thuc hién trong giai doan 2020 — 2023 vé céac
noi dung sau:

1. B&o c4o viéc trién khai thuc hién cong tac theo ddi, gidm sat, thu thép,
danh gia vé phan tng sau tiém ching dbi voi vic xin ctia don vi dang ky, san
xuat, nhap khau, phan phéi vic xin.

2. Céc co so dang ky vic xin ph01 hop v6i co 56 san xuat bao cao viéc
thuc hién ké hoach quan 1y nguy co dbi véi vac xin. Pinh ky 06 thang mot 1an
trong thoi han gidy dang ky luu hanh con hiéu lye guri bao céo viée thuc hién ké
hoach quan 1y nguy co ddi véi vac xin Cuc Quan 1y Dugc.

3. Bao cdo viéc phan cong nhiém vu, trach nhi€ém, hoat dong ctia can bo
thue hién cong tac gidm sat phan ng sau tiém chung, danh sach can b dau moi
dugc phan cong giam sat phan tmg sau tiém chung cua cac co so. Truong hop co
thay doi thong tin vé nhan sy, dé nghi cac co s kinh doanh thyc hién viéc cap
nhat thong tin vé Cuc Quan 1y Duoc.

Pé nghi cac Pon vi giri vin ban bao cdo vé Cuc Quan Iy Dugec — B9 Y té
va Trung tim DI&ADR Quéc gia truée ngay 31/12/2023 dé tong hop phuc vu
cong tac danh gia NRA cua WHO.

Trong qua trinh trién khai thyc, néu c6 kho khin, vudng méc, dé nghi cac
Co s& gui van ban vé Cuc Quan 1y Duoc hoic lién hé véi Phong Piang ky thube
(Ba Lé Thi Tuyét Lan, SDPT: 0912.505.290) dé kip thoi phdi hop xtr 1.

Cuc Quan Iy Dugc thong bao dé cac Co sd biét va phdi hop thuc hién./.
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