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1. Nguoi/bd phdn cé lién quan phdi nghién ciru va thuc hién ding cdc ngi
dung cua quy dinh nay.

2. Néi dung trong quy dinh nay cé hiéu luc thi hanh nhu sw chi dao cua
Cuc truong.

3. Mbi don vi chi dwoc phdn phéi 01 ban. Khi cdc don vi ¢6 nhu cdu phan

phoi thém tai liéu phai de nghz véi Ban OMS. File mém duoc cung cdp
trén mang noi bo dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi rd noi nhdn réi danh dcfu_X 6 bén canh)

O | Lanh dao Cuc O | Phong Ding ky thude
00 | Ban QMS O | Phong Quén ly chét lwgng thude
0 | Van phong Cuc O | Phong Quan ly gia thube

O | Phong Quién 1y kinh doanh dwge | [ | Phong Quén 1y my pham

O | Viin phong NRA O | Phong Phip ché - Hoi nhép

Trung tim dao tao va hd trg
doanh nghiép
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STT | Ngay sira ddbi Vi tri stra doi Noi dung sira d6i | Ghi chu
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1. Tén quy trinh: X ly, thu hdi véc xin

2. M sb: QT.CL.11.06
3. Bang theo doi tinh trang sira ddi: Theo bang tai trang 3.
4. Muc dich:

MO ta cic budc tién hanh chudn dé cac 1dn xir Iy déu duogc tién hanh theo
mot trinh ty nhit dinh:

- Pam béo tit ca cac vic xin vi pham chét lugng clia céc co s& san Xuét,
Xuét nhéap khau, budn ban khac nhau déu duogc xtr Iy mot cach kip thoi, theo mot
trinh tu thdng nhat.

- Pam bao tat ca cac bude tién hanh theo yéu cau ctia Thong tu quy dinh vé
chét lvong thube va cac quy ché dugc hién hanh.

- Théng nhét cho toan bd chuyén vién trong phong Xt 1y thudc vi pham chét
luong theo mot quy trinh da dugc phé duyét.

- C6 thé thay dbi khi thiét lap mot quy trinh moi.

5. Pham vi ap dung:

Quy trinh nay &p dung cho viéc xut ly thu hdi véc xin vi pham dang luu hanh
trén 13nh thd Viét Nam cén ct trén:

- Két qua kiém nghiém ciia céc co s& kiém nghiém Nha nudc;

- Thong tin vé véc xin vi pham do Cuc Quan ly Dugc, Co quan thanh tra,
co quan cdng an, hai quan, quan ly thi truong phat hién;

- Thong bao vé véc xin vi pham ctia co s& san xudt, co quan quéan 1y, co
quan kiém tra chét lugng nha nuéc vé thube clia nude ngoai;

- Thong tin danh gia vic xin khong bao dam hiéu qua diéu tri, tinh an toan
ctia Hoi ddng tu van ding ky thude.

6. Tai liéu tham chiéu

- Luét Duoc (sb6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016);

_Luft sira déi bd sung mot sé diu cia Luat Dugc nam 2024 (sd
44/2024/QH15 ngay 21/11/2024);
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- Luét chét lugng san pham, hang héa (sb 05/2007/QH12 ngay 21/11/2007);

-Luat stra ddi, bd sung cta Luat chét luong san phdm, hang héa (sb
78/2025/QH15 ngay 18/6/2025);

-Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu Quy dinh
chi tiét mot sb diéu va bién phéap dé td chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc;

- Nghi dinh s 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat Chat lugng san pham, hang hoa;

- Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua B Y té hudng dan ap
dung tidu chuén chét luong, kidm nghiém thudc, nguyén ligu lam thude va thu
hoi, xir Iy thude vi pham.

- Théng tu s 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ctia B§ Y té quy dinh viée
dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc.

- Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciaBo Y té quy dinh ghi
nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan sir dung thudc.

7. Trach nhiém thyc hién

- Lanh dao Cuc ¢4 trach nhiém kiém tra va bao ddm nhiing quy dinh trong
quy trinh nay dugc thuc hién va tuén thu.

- Lanh dao Phong c6 lién quan dén quy trinh c6 trach nhiém phéi hop, kiém
tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy trinh nay dugc thyuc hién va tuan thu.

- Chuyén vién lién quan dén quy trinh c6 trach nhiém thuc hién va tuén thu
nhiing quy dinh trong quy trinh nay.

8. Thuét ngir va chir viét tit

8.1. Thuit ngir

Thudc 1a ché phdm c6 chira dugc chét hozic dugc liéu dung cho nguoi nham
muc dich phong bénh, chin doan bénh, chita bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh,
diéu chinh chirc nang sinh 1y co thé ngudi, bao gdm thuéc héa duoc, thube duge
lidu, thude cb truyén, véc xin va sinh phém.

Thuéc héa dwoc 1a thube c¢6 chira duoc chat da dugce xac dinh thanh phan,
cdng thirc, do tinh khiét va dat tiéu chuén 1am thubc bao gém ca thudc tiém duoc
chiét xuét tir duoc lidu, thudc co két hop dugc chit v&i cac duoc lidu da duge
ching minh v& tinh an toan va hiéu qua.

Ve xin 1a thude chita khang nguyén tao cho co thé kha nang dép (mg mién
dich dugc ding véi muc dich phong bénh, chita bénh.

Thudc khéng dat tiéu chudn chat luong 1a thudc khong dat tiéu chuén chit
luong di dang ky véi co quan nha nude ¢6 thAm quyén.

8.2. Chir viét tit
-QLCL:  Quan ly chét luong
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- TCCL: Tiéu chuin chat lwong.

- KTCL: Kiém tra chit luong.

- Cuc QLD: Cuc Quan ly Dugc.

- Vién KNT: Vién kiém nghiém thuéc Trung wong / Vién kiém nghiém
thuc Tp. HS Chi Minh.,

- Vién NICVB: Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh phim y € .
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Cuc Qudn ly Duoc

OT.CL.11.06

9. Noi dung thuc hién

o Thoi gian

thye | Mo ti thychign | Trach nhi¢m L Nbi dung thwe hién va biéu miu
hién ’ thue hién ; ! C
1 Tiép nhén thong tin | Cuc QLD 0,5 ngay a) Cuc QLD ti ép nhfin ThBng e

Théng tin vé thubc vi pham tir cac ngudn theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 13 Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia B6 Y té
duoc tiép nhan qua Vin thu Cuc hodc hé théng vin ban dién tir hodc
hé thdng dich vu cbng truc tuyén.

- Trudng hop nhan van ban dién tir qua phan mém V-office: Vin thu
Cuc nhan, kiém tra thong tin, chuyén Lanh dao Cuc xem xét dé giao
vin ban dén t6i cac Phong.

- Trudng hop nhan vin ban gidy: Vin thu Cuc nhén cong vin, ghi diy
du cac thong tin vao sd cong vin dén cia Cuc QLD, nhép dir li¢u vao
hé thong quan 1y vin ban dién tir ciia Cuc QLD - B3 Y té (V-Office)
trinh Lanh dao Cuc xem xét, chi dao.

- Truong hop nhén thong tin qua hdp thu dién tir hay cac phuong tién
dién tr khac, cac phong nhan dugc thong tin bdo cdo Lanh dao Cuc
xem xét, chi dao.

b) Phong QLCL thudc tiép nhan thong tin:

- Truong hop nhén vin ban dién tir: Lanh dao phong tiép nhéan thong
tin vé thudc vi pham chat lugng qua hé thdng dich vu cong ciia Cuc
QLD, tir Lanh dao Cuc qua phin mém V-Office.




Cuc Qudn ly Dugc

OT.CL.11.06

- Trudng hop tiép nhan théng tin qua hé théng dich vu cong truc
tuyén: Truéng phong kiém tra hd so tai liéu, chuyén chuyén vién xu
ly. |
- Truong hop nhén vin ban gidy: Vin thu phong nhan vén ban tir Van
phong Cuc (c6 ky giao, nhén thong tin gifta Van thu phong va Van
thu cuc), vao so6 cong vin dén cua phong va chuyén Lanh dao phong.

2 Phén cong xir Iy Truong  phong | 0,5 ngay - Trudng phong QLCL xem xét hd so, phan cong chuyén vién xur ly.
LLL - Chuyén vién thy Iy nhan hd so dé xit Iy. Trudng hop nhn vin ban
? ‘ gidy, chuyén vién ky nhén sé cong van dén cuia phong.
3 Kiém tra ho so Chuyén vién | 0,5 ngay - Chuyén vién thu 1y kiém tra tinh phép 1y va thong tin ctia hd so:

dugce phén cong

+Phiéu klem nghiém hogc ph1eu phan tich kém theo bién ban 14y mau
d6i v6i mau véc xin vi pham chét luong.

+ Bién ban kiém tra, bdo c4o cua doan kiém tra/ thanh tra BoY té
hodc Cuc QLD, kiém so4t vién chét lugng (thudc B Y té), clia co
quan chtic ning lién quan, y kién két luan cia Hoi dong tu van cép
gidy dang ky luu hanh thude, Hoi ddng tu van v& xur 1y tai bién sau
tiém chiing véc xin hodc bdo céo cua co s kinh doanh dugc.

+ D& nghi thu hdi véc xin theo hinh thirc tu nguyén ciia co so kinh doanh
dugc.

+ Pé nghi tai ché, tai xuat vic xin bi thu hdi ctia co s& kinh doanh
duoc.

+ P6i chiéu thong tin vé tén co s& san xudt, co s¢ dang ky so véi Gidy
dang ky luu hanh/ Gidy phép nhap khéu;
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Cuc Qudn ly Dwgc

QT.CL.11.06

|
i
+ Su phﬁ hop vé tén véc xin, sb déing k)'/ s6 19, han dl‘mg . trén cong
van, phiéu kiém nghiém, bién ban l1dy miu cta co s kiém nghiém;

+Ddi chiéu tiéu chuan chét luong ap dung kiém tra va tiéu chuan duoc phé
duyét.

R €7 Rt

- Trudng hop don vi kiém nghiém tién hanh kiém tra chat lwong
khong theo tiéu chuén chét luong (va cac bd sung, thay dbi) da duoc
Cuc QLD phé duyet chuyen vién bdo cdo Lanh dao phong dé nghl
Phong Pang ky thude cung cdp TCCL de dbi chiéu; cung cép TCCL
cho don vi k1em nghiém tién hanh lai néu chi tiéu, phuong phap thu
giéi han yéu ciu khong théng nhét (dac biét v6i chi tiéu khdong dat)..

- Trudng hop khong c6 bién ban 14y mAu véc xin / bao cdo thanh tra/
kiém tra ctia co quan quan ly, kiém tra nha nuéc hodc mAu VAc Xin vi
pham do co sé kinh doanh giri téi hodc phan anh vé chét luong thube
nhan dugc tir noi st dung, nguoi tiéu dung, co sé kinh doanh, chuyén
vién thu ly du thao vin ban giri Vién NICVB hoic S¢ Y té phdi hop

‘| v61 nha san xuat, xuat nhdp khau, ti€én hanh lay mau, gui t6i Vién

NICVB @ kiém tra chit luong. Cian cir két qua kiém nghiém, Cuc
QLD c6 van ban xu ly phu hop.

- Trudng hop can bd sung thém thong tin hodc nhan thay tinh xac thuc
ctia thong tin chua dam bao (vi du: thiéu bién ban 1dy mau; phiéu kiém
nghiém, phan tich khong c6 du thong tin cu thé dé danh gia muc do
vi pham...): Chuyén vién thu ly chiu trach nhiém lién hé véi don vi
d3 giri hd so dé thu thap thém thong tin (bang dién thoai, hop thu dién
tur, cong van...).

Neay dp dung: 28([11] 2025
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Cuc Quan ly Duoc

OT.CL.11.06

- Truong hop thong tin ve diéu kién nhiét d6 bao quan khong day du
yéu cau ra soat va cung cap: ban chup theo dai nhiét do dat tai thiét b1
bao quan.

- Truong hop sau khi b sung, néu van khong dap tmg yéu cau (hd ¢ so

khong di co s& dé ket luan), chuyén vién bao céo va xin ¥ kién Lanh
dao phong xir 1y tiép theo.

Xac dinh nguy co
va thAm quyén xu
ly

Chuyén vién thu
ly

0.5 ngay

4.1. Can ctr ngudn théng tin vi pham nhén duge, chuyén vién déanh
gid nguy co cua vic xin, néu thudc cac trudng hop duéi ddy, chuyén
vién chuyén Budc 6 d ra quyét dinh thu hoi; néu khong thude céc
truong hop dudi ddy, chuyén vién chuyén Budc 4.2 dé xac dinh mic
do vi pham va Budc 4.3 dé xac dinh thdm quyén xu 1y:

a) Truong hop nguy co anh hudng toan bd mit hang, phai thu hdi toan
bo mit hang (varit gidy dang ky luu hanh) déi véi véc xin ¢6 vi pham
sau:

+ Vic xin bi thu hdi do vi pham mirc d 1;

+ Trong thoi han 60 thang c6 02 16 véc xin bi thu hdi bat budc do vi
pham mtc d6 2 hozc 03 16 vic xin tr& 16n vi pham chét luong;

+ Giéy ddng ky luu hanh véc xin duge cép dua trén hd so gid mao;

+ Vic xin duoc san xudt khong dung dia chi theo hd so ding ky;

+ Duogc chét hodc vic xin ¢6 chira duoc chit duoc T chirc Y & Thé
gi6i, co quan quan ly ¢ thdm quyén cia Viét Nam hodc nudc xuat
xtr ciia thude khuyén céo khong an toan, hiéu qua cho ngudi sir dung;
b) Truong hop nguy co do ngudn gbe ciia 16 véc xin:

Ngay dp dung: 23( 42025
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Cuc Qudn ly Duwoc

QT.CL.11.06

- Thu hdi mét s6 16 véc xin (theo khoang thdi gian xéc dinh) duoc san
xuét tai co s& c6 cac vi pham vé GMP va duoc danh gia véc xin iVi
pham/nguy co vi pham chat lwong hodc gay ra cic phan ting c6 haL

- Thu héi cac 16 véc xin duoc san xuét trong nude sau ngay gidy dang
ky luu hanh hét thoi han hiéu luc hodc sau ngay gidy ding ky luu hanh
bi riat/thu hai. ‘

- Thu héi cac 16 vic xin nhéip khéu dugc giao hang tai cang di cua
nudc xuit khau sau ngay gidy dang ky luu hanh hét thoi han hiéu luc
hodc sau ngay g1ay dang ky luu hanh bi rat/thu hoi.

- Thu hdi c4c 16 vic xin nhép khiu chua c6 s6 dang ky Iuvu hanh va
chua duge cip phép nhap khau (trir trudng hop vic xin st dung cho
thir nghiém 1am sang dugc cong bd trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té, thuyét minh dé cuong di dugc BO Y té phé duyét).

- Thu hdi cac 16 vic xin dugc san xuét tir nguyén liéu khéng dat tiéu
chuén chét luong.

¢) Trudong hop nguy co do chit luong cuia 16 véc xin:

- Thu hdi 16 véc xin c6 két ludn ctia co quan nha nuéc c6 tham quyén
vé thudc khong dat yéu cdu vé an toan, hiéu qua;

- Thu hdi 16 vac xin khong c6 bang chimg d3 dugc kiém tra chét luong
trong qua trinh san xuét va trudc khi xuat xuong;

- Thu hdi 16 véc xin ¢6 thdng bao thu hdi ctia co quan quan 1y vé duoc
cua nudc ngoai.
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Cuc Qudn ly Dwoc

OT.CL.11.06

- Thu hdi 16 vic xin sau khi da c6 cong van xi ly két thiic (khong thu
h01) nhung sau d6 c6 mau lay tai co sé ban budn khong dat tiéu chuan
chét luong.

- Thu h01 16 véc xin di c6 két qua khong dat tiéu chuén chét lu’o‘ng
trén mau l4y tai it nhat 02 co s& ban budn, co s& kham bénh, chua
bénh co ban trd 1én.

4.2. Xdc dinh miec dp vi pham ciia mdu vic xin

- Chuyén vién thu ly ra soat cac ndi dung:

=+ Tinh trang vi pham chét lugng trude ddy ciia co s& san xudt va san
phadm dang xem xét;

+ Noi l4y mAu, diéu kién bao quéan noi ly mu ghi trén bién ban ldy
mau;

+ Két qua kiém nghiém cu thé ciia céc chi tiéu tiéu chudn chét luong.
- Céan ctr vao noi dung ra soat, Chuyén vién thu ly xac dinh mac do Vi
pham ctia 16 vic xin theo quy dinh tai Phu lyc II Thong tu s6
30/2025/TT-BYT.

Trudng hop chi ti€u vi pham chua dugce quy dinh tai Phu luc II Thong
tu s6 30/2025/TT-BYT, chuyén vién thu 1y bdo céo Lanh dao phong
dé bao cdo Lanh dao Cuc QLD xin y kién cua Hoi dong tu véan cap
gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude ciia Bd Y té vé
xac dinh marc d¢ vi pham trén co s& danh gia nguy co anh hudng cua
véc xin vi pham dén strc khée ctia ngudi sir dung. Cuc QLD két luan
mirc d6 vi pham ctia vic xin sau khi ¢ y kién ctua Hoi dong.
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Cuc Qudn ly Duwgc

OT.CL.11.06

4.3. Xdc dinh tham quyén xir Iy

Can cr vao viéc xem x€t néu trén, chuyen vién thu ly xac dinh hucmg
xtr Iy d6i v6i thude theo quy dinh tai Diéu 65 Luét Dugc:

a) Cuc QLD ra quyét dinh thu hdi véi cac truong hop:

+ Vic xin vi pham mirc do 1.

+ Vic xin vi ppam mirc do 2 hodic mirc 6 3 do 16i cuia co s& san xuét,
co s& nhap khau.

+ Vic xin bi thu hdi trén dia ban thudc 02 tinh, thanh phé truc thuoc
Trung vong tré 1€n.

Vi cac truong hop nay, chuyén vién thy 1y chuyén Buéc 6 dé xir ly
thu hdi 16 vac xin vi pham.

b) S& Y té dia phuong noi 14y mau ra quyét dinh xt ly, thu hdi dbi
v6i céc truong hop véc xin vi pham muc d 2 hodc muc do 3 phat
hién trén dia ban.

- Trudng hop sau 48h ké tir khi nhan duoc bdo céo cia co sd kiém
nghiém, Cuc QLD khéng nhén duoc van ban xir Iy ctia S& Y € dia
phuong noi 14y mau, Chuyén vién thu Iy du thao cong van chuyén hd
so cho S6'Y té dia phuong noi lay mau dé nhic nhé viée xit ly (Mau
cong van theo Biéu miu: BM.CL.11.06/04). Chuyén vién thu ly
chuyén Buéc 7 dé trinh Lanh dao phong xem xét va Lanh dao Cuc ky
ban hanh céng van.

- S& Y té dia phuong noi 14y mau tién hanh:

+ Niém phong véc xin tai co s& da 1dy mau (trong vong 24h ké tir thoi
diém nhan duoc bao céo cua co sé kiém nghiém);
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Cuc Quan ly Dugc
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+ Ban hanh van ban xtr ly va yéu cau co sé ding ky, co s& san xuat
hodc co s& nhap khau 14y mau bd sung theo quy dinh tai I-)1eu 14
Thong tu s6 30/2025/TT-BYT (trong vong 48h) va bo cdo vé Bo Y
té (Cuc QLD).

- Co s& dang ky, co s& san xuét hodc co sé nhap khau giri bao cé(;;n
tinh hinh phan phdi vic xin vé BY Y té (Cuc QLD) va S¢' Y té dia
phuong noi lay mau trong vong 7 ngay ké tir ngay S6'Y té ban hanh
van ban yéu cdu. Béo c4o phén ph01 phai chi tiét téi co s& ban budn
(véi mau vic xin vi pham duoc lay tai co s& ban budn, co s¢ kham
bénh, chira bénh co ban trd 1€n); hoac téi co s& ban budn, co sé kham
bénh, chita bénh co ban trd 1én (véi miu véc xin vi pham dugc 14y tai
co s& tiém ching/str dung, co s& kham bénh, chita bénh ban dau).

- Co s dang ky, co so san xuét hodic co sé nhap khau hosc Chuong
trinh tiém ching mé rong tai tuyén c6 mau vi pham phai:

+ Phéi hop voi Co quan kiém tra chit luong tién hanh ldy mau b
sung, bao céo két qua thuc hién v& B Y t& (Cuc QLD) va So Y té dia
phuong trong vong 15 ngay ké tir ngay S& Y té ban hanh vian ban yéu
cau;

Rleng véc xin thudc Chucmg trinh tiém chung mo rong, uu tlen lay
mau theo thir tu sau: mau tai tuyén TW/khu vuc, mau tai tuyén cung
tng cho co sé noi co mau vi pham, mau tai tuyen phuong tré 1€n, mau
tai diém sur dung vAc xin.

+ Gui mau da 14y t61 Vién NICVB dé kiém tra chét lugng dbi véi chi
tiéu khong dat.
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- Vién NICVB tién hanh kiém tra chét lugng va bao cao két qua Ve
BoY té (Cuc QLD) va S& Y té dia phuong. ;

- Viée tiép nhan va xir Iy bao céo két qua ldy mau bd sung thuc hlen
theo Budc 5.

> Xﬁ, ly ;béo cf’l 2 ké} Qhuyén vién thy | 1 ngay 5.1. Tiép nhin bdo cdo két qua ldy méu bo sung
qua lay mau bo |ly

sung

* Thoi gian thuc hién t6i da: 0,5 ngay.

- Van thu Cuc QLD tiép nhan béo céo cia co 86 san Xuat/nhap
khau/hé théng kiém nghiém thuc hién theo yéu cau tai Bu6e 1 néu
trén.

- Truorng phong QLCL. phan cong bao céo tinh hinh phan ph01 bao
céo két qua kiém ngh1em bd sung (kém Phiéu phan tich/Phiéu kiém
nghiém, bién ban 14y mau) cho chuyén vién thu ly.

5.2. X Iy bdo cdo két qua ldy miu bo sung

* Thoi gian thuc hién tdi da: 0,5 ngay.

- Chuyén vién thu ly ra soat b4o céo cia co s& san xuat/co s& nhép
khau hoic cta Vién NICVB vé viéc 14y mau bd sung va két qua kiém
nghiém dbi véi mau véc xin dé xac dinh huéng xu ly:

+ Trudng hop it nhat 01 mAu vic xin duoc ldy bd sung tai co s& ban
budn (hoic co s& bao quan thude cac tuyén cia Chuong trinh tiém
chiung mé rong) hodc tit ca cac mau véc xin duoc 14y bo sung tai co
s& ban 1é (hodc co s& tiém ching/str dung vic xin) khong dat tiéu
chuén chit luong, chuyén vién xac dinh mtc d§ vi pham va két luan

Ngay dp dung: 28142025
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|
|

ve viée thu hdi viac xin vi pham, chuyén Budc 6 dé xtr ly thu hoi 10
vic xin vi pham.

|
+ Trudng hop cac mau vic xin dugc 1dy bd sung dat tiéu chuan chat

luong, chuyén vién du thao cong van chi dao SO Y € xtr ly dbi VO‘I
vic xin tai co s& d3 ldy miu (Mau cong van theo Biéu mau:
BM.CL.11.06/05). Chuyén vién thu 1y chuyén Budc 7 d trinh Lanh
dao phong xem xét va Lanh dao Cuc ky ban hanh cong vén xtr ly.

+ Truong hop it nhat 01 mau véc xin duoc 1y bd sung tai co so ban
1¢ (hodic co s& tiém chiing/sir dung vic xin) khong dat tiéu chuan chat
luong, chuyén vién danh gié nguy co va du thao céng van trong dé
xac dinh murc dg vi pham co s& chiu trach nhiém vé vi pham, chi dao
So Y té xu ly dbi V()‘l vac xin tai cac co sd tiém chung/ su dung da 14y
mAu va canh bio vé didu klen bao quan va chét luong cia véc xin
(MAu cong van theo Biéu mau: BM.CL.11.06/06). Chuyén vién thu
Iy chuyén Budc 7 dé trinh Lanh dao phong xem xét va Lanh dao Cuc
ky ban hanh cong vén xur ly.

+ Trudng hop, co s6 san xuét, co s& nhap khiu bao céo khong con
mau [uu hanh, sit dung hodc co quan quan 1y, kiém tra chét lwong bao
céo khéng lay duge mau bd sung, hodc léy khong du sb luong mau
theo quy dinh, ma cac mau di liy dat tiéu chudn chét luong, chuyén
vién du thao cong van canh béo t&i S Y té, hé thong kiém nghiém dé
ra soat, ldy mau bd sung theo quy dinh (MAu céng van theo Biéu mau:
BM.CL.11.06/07). Chuyén vién thu Iy chuyén Buéc 7 dé trinh Lanh
dao phong xem xét va Lanh dao Cuc ky ban hanh c¢ong van xu ly.

Ngay dp dung: 2.8[14] 2025~
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6 Quyét dinh xir ly | Chuyén vién th 0.5ngay |- Chuyén vién thu Iy du thao quyét dinh thu hdi vic xin: ‘
thu héi 16 vac xin vi | Iy + Vic xin vi pham muc d6 1: thu hdi vic xin khan cip & tit ca co &
pham Léanh dao Phong kinh doanh dugc, co s& kham bénh, chita bénh (MAu quyét dinh thu

QLCL thuoc, hoi vac xin vi pham mirc d 1 — BM.CL.11.06/01). ‘

Lanh dao Cuc + VAc xin vi pham mirc d6 2: thu hdi véc xin & tét ca co s& kinh doanh

QLD dugc, co s& kham bénh, chita bénh (Mau quyét dinh thu hdi véc xin
vi pham mirc @6 2 - BM.CL.11.06/02). |
+ Vic xin vi pham mirc do 3: thu hdi véc xin & tit ca co so kinh doanh
dugc (Mau cong van thu hoi vac xin vi pham miac do 3 —
BM.CL.11.06/03).
- Chuyén vién thu Iy chuyén Buéc 7 dé trinh Lanh dao phong xem xét
va Lanh dao Cuc ky ban hanh quyét dinh thu hoi véc xin.

7 Eﬁyhém van ban ;hu(i?‘lyén vién | 0.5ng3y |71 Ban hanh vin béin xit Iy

L dao * Thoi gian thuc hién toi da: 0,5 ngay.

Phong QLCL Chuyén vién thu ly guri du thao van ban va céc tai liéu kem theo Ién
- Lanh dao Cuc V-office theo tai khoan ca nhén.

QL[{ 7.2. Xem xét cua Lanh dao phong QLCL

E)Ijg i e G Lanh dao phong xem xét du thao van ban:

- Néu chua dat yéu cau, chuyén lai chuyén vién thu ly;

- Néu dat yéu cau, trudng phong ky nhay/phé duyét vin ban.

(Ghi chu: Van thu phong chuyén du thao van ban va hd so lién quan
cho Vian phong Cuc dé trinh Lanh dao Cuc néu la ban gidy).

Ngay dp dung: 23] (2025
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7.3. Phé duyét cua Linh dao Cuc QLD

Lanh dao Cuc xem xét du thao vén ban:

- Néu chua dat yeu cau, chuyén lai Lanh dao phong QLCL;

- Néu dat yéu cau, Lanh dao Cuc ky vin ban dé chuyén van thu Cuc
phat hanh.

7.4. Viin thw Cuc cdp so va phdt hanh vin ban e
Vian thu Cuc cép sb va giri vin ban dén cac don vi theo quy dinh:
- Cong van xir Iy va Quyét dinh thu hdi véc xin cia Cuc QLD duoc
thong bao dudi cac hinh thire thu tin, fax, hop thu dién tir, dién thoai
hodc cac phuong ti€én thong tin dai ching. _
- Quyét dinh thu hg“)i véc xin phai duoc cong bd trén Cong thong tin
dién tir cia ij Y té, Trang thong tin dié,n tir cuia Cuc QLD va trén co
s& dit liéu quoc gia veé dugc ciia BY Y te.

Truong hop thu hoi véc xin vi pham & muc do 1, quyét dinh thu hoi
vac xin phai duge thong béo trén Dai truyén hinh Viét Nam va Dai
tiéng n6i Viét Nam.

8 Trién khai thu hoi
va bdo cdo thu hoi

Chuyén vién phu
trach

*Thu  héi
Véc xin:

+ 03 ngay
(Vic xin vi
pham miuc
do 1);

+ 15 ngay
(Véac xin vi

8.1. Trién khai thu hoi

- Co s& kinh doanh, sir dung véc xin phai dimg viéc cung cip, st
dung; biét trit véc xin con ton tai co s6; lép danh sach céc co SO kinh
doanh st dung, ca nhén (neu cd) da mua vac xin, lién hé va tiép nhan
vic xin dugc tra vé; tra vé co s& cung cip vic xin.

- Co sé san xudt (ddi véi véc xin san xuét trong nudc), co sé nhép
khau phdi hgp véi co sé iy thac nhép khau hodc co sé dau moi phan

Ngay dp dung: 2 X[A4[2025
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|

pham muc
d02);

+ 30 ngay
(Vic xin vi
pham miurc
do 3).
*Bao cdo
thu hdi véc
Xin:

* Thoi gian
thuc  hién
t6i da:

+ 01 ngay
(Vac xin vi
pham muc
dd 1);

+ 03 ngay
(Vac xin vi
pham mic
dd 2, muc
do 3);

phéi vac xin (déi véi vic xin nhap khéu) chiu trach nhiém thuc hién
thu hoi véc xin vi pham. %
- Trudng hop co s¢ kinh doanh, cung clp vac xm khong thuc hién thu
hdi vac xm hozc khong tiép nhan vic xin tra vé, co s, ca nhan mua,
st dung vic xin bao cdo S& Y té trén dia ban dé xu ly theo quy dmh

8.2. Bdo cdo thu hoi i
Trong thdi han quy dinh néu trén ké tir ngay hoan thanh viéc thu hdi,
co s& chiu trach nhiém thuc hién thu hdi phai bao cdo bing vin ban
két qua thu hdi v& Bo Y té (Cuc Quan Iy Dugc), S& Y té trén dia ban
thudc bi thu hdi va S& Y té noi co s& dit tru s&. Bao cdo gdm céc tai
liéu sau day:

- B4o céo tém tit v& véc xin bi thu hdi theo quy dinh tai Mau s6 05
Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu 30/2025/TT-BYT;

- Danh sach céc co so kinh doanh, sir dung véc xin (bao gdm co s&
dutcrc cung cap truc tiép tir co s chiu trach nhiém thue hién thu hdi
véc xin vi pham va cac co s duorc cung cap tlr cac co s& phan phbi
ban budn) kém theo thong tin Ve dia chi, sé dién thoai, email (néu c0),
s6 luong cung cép, sb luong vic xin di thu hdi;

- Bién ban giao nhén, héa don xudt tra lai hang hoic cc bang ching
khac thé hién viée thu hdi vic xin;

- B4o céo tu danh gia vé hiéu qua thu hdi vic xin;

- Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhén, danh gia nguy co déi voi
céc 16 khéc cua vic xin vi pham vd/hoic céc véc xin khac duge san
Xudt trén cling day chuyén san xuét.

Ngay dp dung: 23 (1412025
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9 DPanh gia hiéu qua
thu hoi va xir ly bo
sung

Chuyén vién thu
ly

04 ngay

9.1. Xem xét bdo cdo thu hoi va ddnh gid hiéu qua thu hoi

Chuyén vién thu ly phai gidm sat, theo ddi viéc thu hdi véc xin va
xem xét bao cdo thu hdi dé danh gia két qua thu hdi:

+ Thoi gian thuc hién thong bao thu hdi, phuong thirc théng béo.
+ Thoi gian hoan thanh viéc thu hdi;

+ Thoi gian bao céo thu hdi (01 ngay déi v6i trudng hop thu hbi mic
do 1, 03 ngay déi voi truong hop thu héi muc do 2, mic d6 3 ké tir
ngay hoan thanh viéc thu hoi);

+ Béo c4o tom tit vé thudc bi thu hdi: sé lugng ton kho, sé luong thu
hdi thuc té tai cac co s phéan phéi, sb luong thu hoi thue té dugc so
v6i s& luong nhap khau/san xuét.

+ Danh sich cic co s& kinh doanh, sir dung thubc (bao gdm co sé
dugc cung cép truc tiép va gian tiép tr co s& chiu trach nhiém thuc
hién thu hdi véc xin vi pham), co s& d4 nhén thong bo thu héi, co s&
¢6 bao céo thuc hién théng bao thu hdi, sé luong di cung cip, sb
luong d3 thu hoi;

+ Bién ban giao nhén, héa don xuét tra lai hang hoic cic bang ching
khéc thé hién viéc thu hdi vac xin;

+ Tu danh gia vé hiéu qua thu hdi. Panh gia s6 lugng san pham thu
hdi trén co s& xem xét thoi diém thube, nguyén liéu lam duoc dua ra
Iuu hanh, thoi gian 16 san phdm da luu hanh trén thi trudng; mac d6
nguy co anh hudéng ctia san pham t&i ngudi str dung; cac bo cao phan
g khéng mong mudn, tai bién néu co.

Ngay dp dung: 2 8{11[2028
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+ Két qua diéu tra, danh gia nguyén nhén, danh gia nguy co ddi véi
cac 16 khéc ctia vic xin vi pham va/hoac cac vic xin khac duoc san
xudt trén cing ddy chuyén san xuét.

+ Két luan danh gia két qua thu hoi.

9.2. Xir Iy bé sung

Trén co s& danh gia nhu trén, truong hop hiéu qua thu héi duge danh
gia chua triét dé; san phdm c6 kha ning van tiép tuc dugc luu hanh,
str dung va c6 nguy co anh huong xau dén st khoe ngudi st dung,
chuyén vién thu 1y bao c4o Lanh dao phong dé xuit va bdo cdo Lanh
dao Cuc mdt trong céc bién phap:

+ Thanh tra hd so thu hdi, thue hién viée kiém tra giam sat thu hi tai
mdt s& co s phan phdi véc xin (Cuc QLD tién hanh hoic yéu cau S¢
Y té thuc hién).

+ Yéu cau co so tiép tuc thong bao thu hdi, thu hdi va bao céo bd
sung.

+ Yéu cau bao cdo danh gia vé tinh trang san xuét.

+ Kiém tra co s& san xuét/co sé nhap khau.

+ Tang cudng kiém tra giam sat chit luong ddi véi cac 16 vac xin
dgqc san xuat/ nhép khéu béi co s& duge danh gia thu héi chua triét
de.

10 Luu hd so

Chuyén vién thu
ly

Sau khi
danh  gia
bao cao thu

hoi.

- Chuyén vién thu 1y phdi hop véi vin thu phong chiu trach nhiém
theo doi viéc phat hanh cong van xu ly cia Van thu Cuc, ddm bao
theo cac quy dinh vé cong vin di dén ctia Cuc.
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- Chuyén v1en thu 1y chiu trach nhiém luu hd so, cap nhat day dua cac
thong tin vé qua trinh xtr ly, thu héi thudc vao file dit liéu Danh sach
tong hop thude vi pham chét luong. %

L]

i Chia sé thong tin

Chuyén vién thu
ly

Sau khi ra
quyét dinh
thu hoi 16
vic xin vi
pham.

Chuyén vién thu ly phéi hgp chuyén thong tin vé 16 vic xin vi pham
va quyét dinh thu hdi cho chuyén vién dau mdi vé chia sé théng tin
thude gia/thubc vi pham chét luong dé chia sé cho cac don vi lién
quan (NRA, WHO, ASEAN).
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10. Hd so ciia quy trinh

Toan bd hd so cua Quy trinh duge bao quéan va luu gitr tai Phong QLCL
thudc theo quy dinh chung ctia Cuc QLD bao gdm:

- Céng van bao cdo v& mau vic xin khong dat chat luong, phiéu kiém
nghiém ctia co s& kiém nghlem kém theo bién ban ldy mau hodc bién ban klem
tra clia doan kiém tra, kiém soét vién chat lugng; hozc y kién ctia Hoi dong tu vén
cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, Hoi ddng tu van vé xit
Iy tai bién sau tiém ching véc xin; van ban cia co s& kinh doanh dugrc.

Hb so, tai liéu tir hé théng vin ban dién ti cia Cuc QLD/ B Y t€ dugce luu
tri tai server Cuc QLD/ BO Y té.

- Coéng van xu ly cia Cuc QLD.

- Hd so bdo cdo thu hdi ctia co s& kinh doanh duge.

11. Biéu miu

- BM.CL.11.06/01: Quyét dinh thu hdi vac xin vi pham mirc do 1;

- BM.CL.11.06/02: Quyét dinh thu hoi véc xin vi pham mtrc d6 2;

- BM.CL.11.06/03: Quyét dinh thu hdi vac xin vi pham mirc do 3;

- BM.CL.11.06/04: Cong van chuyén S& Y té xtr Iy vic xin vi pham;

- BM.CL.11.06/05: Cong véan giti SO Y té sau khi 14y mau b sung dat;

- BM.CL.11.06/06: Cong van giti S&' Y té sau khi 01 mau b6 sung tai co so
bén lé khong dat;

~ -BM.CL.11.06/07: Cong van giti cde S6 Y té sau khi khong 1ay duoc mau

bd sung;

-BM.CL.11.06/08: Cong van SYT thu hdi trén dia ban va [y mau b6 sung.
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phuc
Sé: /QP-QLD Ha Ngi, ngay  thang  ndm 2025
QUYET PINH

V& viéc thu hdi do vi pham mitrc d9 1 ciia viic xin ...
(S giéy ding ky luu hanh: ...)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cit Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Céin cir Ludt sira doi, b6 sung mot 56 diéu ciia Ludt Duoc ngay 21 thang 11
nam 2024,

Can cit Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29 thdng 6 ndm 2025 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cit Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y té;

Cdn cir Thong tw s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 cua Bo
trirong B Y té hwéng dén dp dung tiéu chudn chdt lwong, kiém nghiém thuéc,
nguyén liéu lam thudc va thu hoi, xir 1y thudc vi pham;

Cdn cur Quyet dinh s6 2386/0P-BYT ngay 22 thang 7 nam 2025 cua Bo
trucng B Y té vé viéc quy dinh chiic nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire
cua Cuc Quan ly Duoc thuéc B Y 1é;

Xét Cong vin s6 ... ngay .. . gii kém phiéu kiém nghiém 56 ... ngay
.. vé mdu véc xin ..., S6 GDKLH. So 16: ..., NSX: ..., HD: ... do Cong B
san xudt, Cong ty ... nhdp khdu, dwoc ... ldy tai ..., c6 két quci khong dat tiéu
chudn chat lwong vé chi tiéu ... (vi pham mukc do 1),
Theo dé nghi cua Truéng phong Quan Ly Chét heong thuéc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi trén toan quéc 16 véic xin ..., S6 GPKLH: ..., s 16: ...,
NSX: ..., HD: ... do Cong ty ... san xuat, Cong ty ... nhap khau.

Piéu 2. Cong ty ... phai:

1. Ngtmg viéc kinh doanh va tién hanh biét trir 16 thude bi thu hdi néu trén
con ton tai co sé.

2. Béo cdo tinh hinh phan phi véc xin t6i co s¢ ban budn, co s& kham
bénh, chita bénh, gui v& Cuc QLD va S¢ Y té ... <dia phuong dugc 14y mau>
trong vong 01 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.
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3. Chu tri, ph01 hop véi té chirc, ¢4 nhan c6 lién quan gui thong bdo thu hdi
16 véc xin bi thu hdi néu trén t6i tit ca cac co sé ban budn, ban 1&, co s& t6 chirc
chudi nha thude, co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém ching va ngudi st dung
d4 nhén 16 vac xin néu trén.

4. T chirc thu hdi va tiép nhén toan bo 16 véic xin b thu hdi néu trén, hoan
thanh trong thoi han 03 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

5. Xirlylo thudc bi thu hdi; chi tra chi phi cho viéc thu hdi, xu ly véc xin
bi thu hdi; bdi thuong thiét hai theo quy dinh cta phap ludt. Vige xu ly véc xin bi
thu hdi phai thuc hién theo quy dinh tai Didu 16, Piéu 17 Thong tu 56 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 ciaBo Y té hucmg dan 4 ap dung tiéu chudn chét luong, kiém
nghiém thudc, nguyén lidu 1am thude va thu hdi, xtr Iy thude vi pham.

6. Gui béo céo b::ing vin ban két qua thu hdi ctia 16 véc xin néu trén vé Cuc
Quan ly Dugc, S6 Y té ... <dia phuong dugc 14y mau>va S¢ Y té ... <dia phuong
c6 co s& san xudt / co 5O nhép khau> trong vong 01 ngay ké tir ngay hoan thanh
viéc thu h01 Bdo c4o gdm céc tai liéu theo quy dinh tai dlem a khoan 8 Piéu 13
Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cia By Y té huO’ng dan 4p dung
tiéu chudn chit luong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc va thu hoi, xu
ly thude vi pham.

Pidu 3. Trach nhiém cua cac don vi, td chirc khéc:

1. Co s& ban budn, ban le o s0 tO chl'rc chudi nha thubc, co s¢ tiém ching
nglng kinh doanh, cung cap, cap phat 10 véc xin bi thu hdi néu trén, thong bao va
td chiic thu hdi, tiép nhén toan bo 16 vic xin bi thu héi néu trén, tra vé cho co s&
d3 cung cip.

2. Co s& kham bénh, chua bénh, co sO ti€ém chﬁng va ngu(‘ri str dung véc
xm ngung viéc ké dorn bén, c4p phat va st dung 16 véc xin bi thu hdi néu trén, tra
vé cho co sé cung cép.

3.S6 Y té ... <dia phuong duoc ldy mau>, S Y té ... <dia phuong cé co
sO' san Xut / co s nhép khau> kiém tra va giam sat Cong ty ... thuc hién viéc thu
hdi va xur ly vic xin bj thu hdi theo quy dinh.

4, S&'Y té cac tinh thanh pho truc thuoc Trung uong, Y té cac nganh thong
bdo cho céc co so kinh doanh, sir dung véc xin vé thong tin thu hdi 16 vac xin
khong dat chat lugng néu trén; cong bd thong tin vé& quyét dinh thu hdi véc xin
trén Trang thong tin dién tu cua SO, kiém tra va gidm sdt cac don vi thuc hién
thong bao nay; xit Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh; bao cao vé
Cuc Quan Iy Dugc va cac co quan chiic ndng cd lién quan.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 5. Giam ddc cac S& Y té céc tinh thanh phd truc thudc Trung wong,
Giam ddc Cong ty ... va céc td chirc, ca nhan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
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- Nhu Diéu 5;

- B0 trudng (dé bao céo);

- Céc Thir trudng BYT (dé bio céo);

- B6 Québc phong (Cuc Quén Y);

- B6 Céng an (Cuc Y té, A03, C03);

- B0 GTVT (Cuc Y t¢ GTVT);

- B6 VHTTDL (Cyc PTTH & TTDT);

- B Cong Thuong (Cuc TMPT & KTS, Cuc QL &
PTTTTN);

- B6 Tai chinh (Cuc Hai quan, BHXH VN);

- B§ Y té (Cuc QL KCB, Vu BHYT, TTMSTT QG);

- VKN thudc TW, VKN thube Tp. HCM;

- Céc Bénh vién & Vién c6 givdong bénh truc thudc Bo;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd;

- TCT Dugc VN;

- Cuc QLD (céc Phong: PKT, QLKDD, GT, PCHN, VPC);

- Trang TTDT Cuc QLD;

- Cbng thong tin dién tir cia B Y té;

- VTV, VOV (dé céng b théng tin);

- Co s¢ kidm nghiém (dé biét);

- Luu: VT, CL.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lip - Tu do - Hanh phic
Sé: /QP-QLD Ha NGi, ngay  thdng  ndm 2025
QUYET PINH

V& viéc thu hdi do vi pham mire 9 2 ciia vic xin ...
(S6 gidy ding ky luu hanh: ...)

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Duoc ngay 06 thang 4 ndm 2016,

Céin etk Ludt sira doi, b6 sung mot 6 diéu ciia Ludit Dwoc ngay 21 thdng 11
nam 2024;

Cén cir Nghi dinh sé6 163/2025/NP-CP ngay 29 thdng 6 ndm 2025 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Cdn cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 niim 2025 ciia Chinh
phu quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu td chike ciia BS Y té;

Can ctt Thong tw s6 30/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 ndm 2025 cua Bo
trieong B6 Y té huedng dan dp dung tiéu chudn chat lwong, kiém nghiém thudc,
nguyén liéu lom thudc va thu hoi, xik Iy thudc vi pham,

Can cik Quyét dinh s6 2386/0P-BYT ngay 22 thdang 7 ndm 2025 cia Bj
truong Bo Y té vé viéc quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire
cua Cuc Quan ly Dugc thuéc B6 Y té;

Xét Cong vin s6 ... ngay ... cua ... giei kém phiéu kiém nghiém SO ... ngay

.. vé mau vdc xin ..., S6 GPKLH: ..., 86 1: ..., NSX: ..., HD: ... do Céng 1y ...
san xudt, Cong ty ... nhdp khdu, dwoc ... lay tai ..., c6 két qua khong dat tiéu
chudn chdt luong vé chi tiéu ... (vi pham mirc do 2);

Theo dé nghi ciia Trudng phong Qudn y Chét lwong thudc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Thu hdi trén toan quéc 16 vic xin ..., S6 GPKLH: ..., Sé 16: ...,
NSX: ..., HD: ... do Cong ty ... san xuét, Cong ty ... nhap khau,

Piéu 2. Cong ty ... phai: |

1. Ngimg viéc kinh doanh va tién hanh biét trit 16 véc xin bi thu hdi néu trén
con ton tai co so.

2. Bao cao tinh hinh phén phéi vic xin t6i co s& ban budn, co s¢ khdm bénh,
chita bénh, co s& tiém chung, gui v& Cuc QLD va S Y té ... <dia phuong dugc
l4y mau> trong vong 07 ngay ké tir ngdy ban hanh Quyét dinh nay.
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3, Chi i, phm hop v6i to chire, ca nhén ¢o lién quan gui thong bao thu hoi
16 véc xin bi thu hdi néu trén t4i tit ca cac co s& ban budn, ban le, co s¢ t6 chirc
chudi nha thudc, co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém chiing va ngudi sir dung
d3 nhan 16 vac xin néu trén.

4. T chtrc thu hdi va tiép nhén toan bd 16 véc xin bi thu hoi néu trén, hoan
thanh trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét dinh nay.

5. Xirly 16 véc xin bi thu hdi; chi tra chi phi cho viéc thu hoi, xtr ly vic xin
bi thu hdi; bdi thuong thiét hai theo quy dinh cia phap ludt. Vige xu ly vic xin bi
thu hdi phai thuc hién theo quy dinh tai Diéu 16, Picu 17 Thong tu s6 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025cuaB0 Y té huong dan 4 ap dung ti€u chuén chét luong, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc va thu hoi, xu Iy thube vi pham.

6. Gui bao cao bang van ban két qua thu hdi ctia 16 véc xin néu trén vé Cuc
Quan Iy Duogc, SO Y té ... <dia phuorng dugc 14y mau> va So Y té ... <dia phuong
c6 co sO san xuét / co s¢ nhap khau> trong vong 03 ngay ké tir ngdy hoan thanh
viéc thu h01 B4o céo gdm cc tai liéu theo quy dinh tai dlem a khoan 8 Piéu 13
Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cia Bo Y té hudng dan ap dung
tiéu chuén chét lugng, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thubc va thu hdi, xu
ly thude vi pham.

Pidu 3. Trach nhiém ctia cac don vi, td chirc khéc:

1. Co sé ban budn, ban le co 6 o chL’rc chudi nha thudc, co so tiém chung
ngung kinh doanh, cung cdp, cap phat lo véc xin bi thu hdi néu trén, thong bao va
t6 chirc thu hoi, tiép nhan toan bo 16 véc xin bi thu hdi néu trén, trd vé cho co so
da cung cap.

2. Co s0 kham bénh, chua bénh, co sO ti€m chfmg va ngu(‘Ji st dung véc
Xin ngimg vige ké don, ban, cép phat va sir dung 16 vic xin bi thu ho6i néu trén, tra
vé cho co s& cung cap.

3.S¢ Y té ... <dia phuong duoc 14y mau>, S& Y té ... <dia phuong c6 co
s& san xudt / co s& nhap khau> kiém tra va gidm sat Cong ty ... thuc hi¢n viéc thu
hdi va xur ly véc xin bi thu hdi theo quy dinh.

4.S6Y té céc tinh thanh phd truc thuoc Trung uong, Y té cac nganh thong
bao cho cic co s¢ kinh doanh, s dung véc xin vé thong tin thu hoi 16 vac Xin
khong dat chét luong néu trén; cong bé thong tin vé quyét dinh thu héi véc xin
trén Trang thong tin dién tur cia So; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hlen
thong bo nay; xit Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé
Cuc Quan ly Dugc va céc co quan chire ndng c6 lién quan.

Pidu 4. Quyét dinh nay co hidu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 5. Giam dbc cac S Y té cac tinh thanh phd tryc thudc Trung wong,
Giam déc Cong ty ... va cac td chie, cd nhan cé lién quan chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn: CUC TRUONG
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- Nhu Piéu 5;

- B0 trudng (dé bao cdo);

- Céc Thu trudng BYT (dé bao cdo);

- BO Quéc phong (Cuc Quan Y);

- B Cong an (Cuc Y té, A03, C03);

- B GTVT (Cuc Y t8 GTVT);

- B4 VHTTDL (Cuc PTTH & TTPT);

- B6 Cong Thuong (Cuc TMDT & KTS, Cuc QL &
PTTTTN);

- B6 Tai chinh (Cuc Hai quan, BHXH VN);

- B4 Y té (Cuc QL KCB, Vu BHYT, TTMSTT QG);

- VKN thuéc TW, VKN thubc Tp. HCM;

- Cac Bénh vién & Vién cé givong bénh truc thude Bo;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd;

- TCT Dugc VN;

- Cuc QLD (céc Phong: PKT, QLKDD, GT, PCHN, VPC);

- Trang TTDT Cuyc QLD;

- Cbng thong tin dién tir cia B Y té;

- Co s6 kidm nghiém (dé biét);

- Luu: VT, CL.
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CBOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: /QP-QLD Héa Néi, ngay  thdang — ndm 2025
QUYET PINH

V2 viéc thu hdi do vi pham mire d§ 3 ciia viie xin ...
(S6 gidy @ing ky luu hanh: ...)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Céin cir Ludt sira doi, b6 sung mot s6 diéu ciia Ludt Duoc ngay 21 thang 11
nam 2024;

Can cik Nghi dinh 56 1 65:/2025/ND-CP ngay 29 thdang 6 nam 2025 cua Chinh
phi quy dinh chi tiét mét so diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Céin cit Nghi dinh s6 42/2025/NB CP ngay 27 Ihang 02 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chikc cia BG Y té;

Can cit Thong tu sO ' 30/2025/TT- BYTngay 01 thang 7 nam 2025 cua Bo truong
B6 Y té huéng dédn ap dung tiéu chudn chat heong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu
lam thude va thu héi, xir 1y thuoc vi pham;

Can ci Quyét dinh s6 2386/QP-BYT ngay 22 thang 7 ndm 2025 cua Bo truong

B3 Y té vé viéc quy dinh chu’c ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chic ctia Cuc
Quan Iy Duoc thudc Bo Y té,

Xét Cong vdn 56 ... ngay .. .. giki kém phiéu ktem nghiém so ... ngay ...
vé mau vdc xin ..., SO GDKLH. . So lo. ..., NSX: . . do Cong ty ... san
xudt, Cong ty ... nhdp khau, dwoc ... ldy tai ..., c6 két qué khéng dat tiéu chudn chat
lwong vé chi tiéu ... (vi pham mitc do 3);

Theo dé nghi cia Truong phong Qudn 1y Chdt luong thuéc.
QUYET PINH:

Pidu 1. Thu hdi trén toan qude 16 véc xin ..., $6 GPKLH: ..., S5 16: ..., NSX:
..., HD: ... do Cong ty ... san xuat, Cong ty ... nhap khau.

Piéu 2. Cong ty ... phai:

1. Ngimg viéc kinh doanh va tién hanh biét tri 16 véc xin bi thu hdi néu trén
con ton tai co so.

2. Béo cdo tinh hinh phén ph01 véac xin téi co s& ban budn, co sé kham bénh,
chita bénh, co so tiém ching, gui vé Cuc QLD va S¢'Y té ... <dia phuong dugc lay
mau> trong vong 07 ngay ké tir ngay ban hanh Quyét djnh nay.
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3. Chu tri, phdi hop véi t6 chirc, ca nhan ¢6 lién quan giri thong bdo thu hoi 16
véc xin bj thu hdi néu trén toi tat ca cac co sé ban budn, ban I¢, co so t6 cerc chudi
nha thudc, co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém chung dd nhén 16 véc xin néu
trén.

4. Té chire thu hoi va tiép nhan toan b 16 véc xin bi thu hdi néu trén, hoan
thanh trong thdi han 30 ngay ké tlr ngdy ban hanh Quyét dinh nay.

5. Xu ly 16 vac xin b thu hoi; chi tra chi phi cho viée thu hoi, xur ly véc xin bi
thu hdi; bdi thuong thiét hai theo quy dinh cua phap luét. Viée xu ly thude bi thu hoi
phai thuc hién theo quy dlnh tai Diéu 16, Piéu 17 Thong tu s6 30/2025/TT-BYT
ngay 0 1/7/2025 ctia BO Y t& huéng dén 4p dung tiéu chuan chét luong, kiém nghiém
thube, nguyén lidu lam thude va thu héi, xtr Iy thube vi pham

6. Gui bao céo bang van ban két qua thu hdi cva 16 véc xin néu trén vé Cuc
Quan ly Dugc, SO Y té ... <dia phuong duogc ldy mau> va S6 Y té ... <dia phuong
cd co sé san xuét/ co s& nhap khau> trong vong 03 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc
thu hdi; Béo cdo gdm céc tai liéu theo quy dinh tai diém a khoan 8 Diéu 13 Thong tu
s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia BO Y té huéng dan ap dung tiéu chudn chat
lugng, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude va thu hdi, xir Iy thude vi pham.

Pidu 3. Trach nhiém cia cac don vi, to chirc khac:

1. Co s¢ ban budn, ban le co s6 tO chuc chudi nha thubc, co s tiém chung
ngimg kinh doanh, cung cap, cip phat 16 véc xin bi thu hdi néu trén, thong bao va td
chtre thu hdi, tiép nhan toan bd 16 vic xin bi thu hoi néu trén, tra vé cho co s& da
cung cap.

2. Co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém ching va ngudoi sir dung véc xin
ngimg viéc ké don, ban, cip phat va sit dung 16 véc xin bi thu hdi néu trén, trd vé cho
co s& cung cép.

3.80Y té ... <dia phuong duoc 14y mau>, S& Y té ... <dia phuong c6 co s
san xudt / co s nhap khau> kiém tra va gidm sat Cong ty .. thuc hién viéc thu hoi
va xit Iy véc xin bi thu hdi theo quy dinh.

4. S&'Y té cac tinh thanh phd tryc thudc Trung uong, Y té cac nganh thong bao
cho céc co s kinh doanh, sir dung vac xm ve thong tin thu h01 16 vac xin khong dat
chét lvong néu trén; cong bd théng tin vé quyét dinh thu hdi véc xin trén Trang thong
tin dién tir cua S&; kiém tra va gidm sit cac don vi thue hién thong bdo nay; xtr ly
nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Duogc va céac
co quan chirc ndng c¢6 lién quan.

Piéu 4. Quyét dinh nay c¢6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 5. Giam dbc cac S&' Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Giam
dbc Cong ty ... va cac to chirc, ¢4 nhén c6 lién quan chiu trach nhi¢ém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 5;
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Bo trudng (dé béo cdo);

Céc Thur trudng BYT (dé béo cdo);

B& Québc phong (Cuc Quén Y);

Bo Cong an (Cuc Y té, A03, C03);

B5 GTVT (Cuc Y t GTVT);

B6 VHTTDL (Cuc PTTH & TTDT);

Bo Céng Thuong (Cuc TMDT & KTS, Cuc QL &
PTTTTN);

Bo Tai chinh (Cuc Hai quan, BHXH VN);

Bo Y té (Cuc QL KCB, Vu BHYT, TTMSTT QG);
VKN thuéc TW, VKN thube Tp. HCM;

Céc Bénh vién & Vién c6 giudong bénh tryc thude Bo;
S&'Y té céc tinh, thanh phé;

TCT Duge VN;

Cuc QLD (céc Phong: KT, QLKDD, GT, PCHN, VPC);
Trang TTDT Cuc QLD;

Co s& kidm nghiém (dé biét);

Luu: VT, CL.
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"BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phice
S6: /QLD-CL Ha Néi, ngay  thang — ném 2025

V/v chuyén thong tin vé xir ly
mau thudce ... khéng dat tiéu
chuan chat lugng

Kinh gti: S& Y té ... <dia phuong duoc lay mau>

Ngay 01/7/2025, BO Y té da ban hanh Thong tu s6 30/2025/TT-BYT Hudng
dan 4p dung tiéu chuén chét lugng, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuée va thu
héi, xtr ly thudc vi pham, cé hiéu luc tir ngdy 01/7/2025. Tai cdc diéu 7, 14 quy dinh
vé trach nhiém cia S Y té trong viée xir ly dbi véi cac mau thudc vi pham do co
quan kiém tra chét luong léy tai co sO ban 1é thube, co s¢ kham bénh, chita bénh ban
dau hodc co s& ban budn, co s& kham bénh, chita bénh co ban trd 1én.

Cuc Quan ly Dugc nhén duge Cong vén s6 ...ngay ... cla ... gui kém phiéu
kiém nghiém sé ... ngay ... vé véc xin ..., $6 GPKLH: ..., S0 16: ..., NSX: ..., HD:
... do Cong ty ... san xuét, Cong ty ... nhap khau. MAu véc xin do ... ldy tai .... Mau
vac xin khong dat tiéu chuén cht lugng vé chi tiéu ....

Cuc Quan ly Duoc ¢6 y kién nhu sau:

1. Péi chiéu quy dinh tai Théng tu 30/2025/TT-BYT néu trén: mau vac xin
... S6 GPKLH: ..., S6 16: ..., NSX: ..., HD: ... khong dat tiéu chuan chét luong
dugc 14y tai ... thudc truong hop xi Iy bdi S6 Y té.

2. Cuc Quan ly Dugc kinh chuyén toan b hd so lién quan dén mau véc xin
....SSGPKLH: ...,S616: ...,NSX: ..., HD: ... 4 S¢ Y té ... xtt Iy theo thdm quyén
quy dinh.

Hb so gdm céc tai liéu: Cong van s6 ... ngay ... cla ... giti kém phiéu kiem
nghiém s6 ... ngdy ....

Tréan trong cdm on sy hop tac ciia Quy S6./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Co s kiém nghiém (dé biét);
- Luu: VT, CL.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

s  /QLD-CL Ha Ngi, ngay ~ thdng  nam 2025
V/v mau thudc ...

Kinh gui:
-SaYté .. <dia phuong duoc lcfy méau=>
- Cong ty ... <sdn xudt hodc nhdp khau>

Ngay ..., SO Y té ... <dia phuong duoc ldy mdu> d ban hanh Cong van 56 ...
vé viée xir ly ddi véi véc xin... ..., S6 GBKLH: ..., 6 16: ...; HD: ... do Cong ty ... san
xuét, Cong ty ... nhap khdu. Theo d6, S& Y té ... dd yéu cau Cong ty ... phdi hop voi
co quan kiém tra chét lrong, co sé kiém nghiém tuyén Trung wong tién hanh ldy mau
bd sung it nhat ... mau véc xin ... néu trén dé kiém tra chét luong.

Ngay ..., Cuc Quan ly Dugc dd nhan dugc Vian thu s ... clia C(‘)ng ty ./ Vién
Kiém nghiém thuoc Trung uong / Tp. HS Chi Minh bio co két qua lay mau bd sung
va kiém tra chét luong véc xm (kem theo ban sao cac phleu kiém nghiém s6 .
ngdy ... clia Vién kiém dinh quéc gia Vic xin va sinh phém y té). Theo d6, cdc mau
vAc Xin ..., s 16: ...; HD: ... dugc 1iy bd sung dat yéu ciu chét lugng dbi véi chi tiéu

Cin clt cac quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Yéu cau Cong ty ... <san xudt hodc nhdp khdu>:

- Bénh gi4, ra soat va phdi hgp véi co s& phan phdi, co s& ban budn, co s6 tiém
chiing dam béo diéu kién bao quan vic xin theo ding yéu cau trong toan bd qua trinh
phéan phéi, van chuyén, bao quan dé duy tri 6n dinh chét lugng véc xin dén tay nguoi
st dung.

- Tiép tuc theo di chét luong 16 véc xin ..., S GDKLH ., 80 16: ...; HD: ...
dang luu hanh trén thi trudng, tién hanh thu hdi néu phat hién véc xin khong dat chét
lugng.

2.Dé&nghi SO Y té ... <dia phw(mg dwoe ldy mdu> chi dao, huc’mg danva giém
sat Cong ty ... <san xudt hodc nhdp khdw> / ...<Noi lay mAu> tién hanh hiy sé vic
Xin ..., 6 18: ...; HD: ... khong dat chét luong da thu hdi trén dia ban ... <dia phuong
duoc lay méu> | dang niém phong theo Cong vin sb ... ngdy ...va xtr ly vi pham
theo quy dinh hién hanh.

Cuc Quan ly Duoc thong bo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Vién KNT TU, Vién KNT Tp. HCM (dé biét);

- Cdc phong DKT, QLKDD — Cuc QLD;

- Co sd kiém nghiém (dé biét);

- Luu: VT, CL.
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" BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

So: /QLD-CL Ha Néi, ngay ~ thang  ndam 2025
V/v miu thube ...
Kinh giri:
- S& Y 16 ... <dia phuong duoc ldy mau>
- S Y té ... <dia phuong duoc ldy mdu b sung>
- Cong ty ... <san xudt hodic nhép khdu>

Ngay ..., S0 Y t€ ... <dia phuong durgc ldy mdu> d3 ban hanh Cong vin sé
vé viée xur ly dbi véi véc xin... ..., S6 GBKLH ,s016: ..., HD: ... do Cong ty ..

Xuét, Cong ty .. nhap khau. Theo d6,Sa Y té .. da yeu cau Cong ty .. . phdi hO’p VO’I
co quan kiém tra chat lugng, co s& kiém nghlem tuyén Trung uong tién hanh 14y mau
bd sung it nhat ... mAu véc xin ... néu trén & kiém tra chét luong

Ngay ..., Cuc Quan Iy Dugc dad nhan duorc Vian thu s ... clia Cong ty .. ./ Vién
Kiém dinh quoc gia Vac xin va sinh phim y té bao cdo ket qua 14y mau bo sung va
kiém tra chét lu'cmg vic xm (kem theo ban sao cac ph1eu kiém nghiém so ngdy

. ctia Vién Kiém dinh qudc gla Véc xin va sinh pham y té). Theo d6, trong s6 ... mau
da lay bd sung va kiém tra chét luong, ¢6 ... mau véc xin ..., s6 16: ...; HD: . duoc
l4y b sung tai ... khong dat yéu cau chét lucng déi véi chi t1eu

Cin ct cac quy dinh hién hanh, Cyc Quan ly Dugc thong bao:

1. Yéu cAu Cong ty ... <sdn xudt hodic nhdp khdu>:

- Danh gi4, ra soat va phbi hop véi co'so phan phdi, co 56 ban buon, co s¢ tiém
chung dam bao diéu kién bao quén véc xin theo dung yeu cau trong toan b qua trinh
phéan phdi, van chuyén, bao quén dé duy tri dn dinh chét lugng véc xin dén tay nguoi
su dung.

- Tiép tuc theo ddi chét lugng 16 vic xin . Sé GDKLH: . 6 16: ...; HD: ...
dang luu hanh trén thi truong, tién hanh thu hdi néu phat hién vic xin kheng dat chat
luong.

2. Dé nghi S6Y té ... <dia phuong duoc lay mau> chl dao, hudng dan va gidm
sét ...<Noi ldy mAu> tién hanh hiy s6 véc Xin ..., s0 16: . ... khong dat chat lugng
dang niém phong theo Cong vin sd ...ngay .. danh gia hleu qua thu héi vic xin va xu
Iy vi pham theo quy dinh hién hanh.

3. P& nghi So Y té . <d1a phwong duoc ldy mau bo sung> chi dao, hudng
dan va gidm sat ...<Noi lay mau bd sung khong dat> tién hanh huy s6 véc xin ..., s0
16: ... HD: ... khong dat chat lugng; danh gid hiéu qua thu hdi vic xin va xu ly vi
pham theo quy dinh hién hanh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyuc hién./.
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Noi nhin: CUC TRUONG

- Nhu trén;

- Vién KNT TU, Vién KNT Tp. HCM (dé biét);
- Céc phong BKT, QLKDD - Cuc QLD;

- Co s& kiém nghiém (dé biét);

< Larny VT, CL.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC DPoc lap - Tw do - Hanh phiic

sé:  /QLD-CL HaNgi, ngay  thdng  ndm 2025
V/v mau thude ...

Kinh gui:
- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong
- Congty ... <sdn xudt hodc nhdp khdu>

Ngay ..., S& Y té ... <dia phuong dugc ldy miu> da ban hanh Cong vin $6 ...
vé viéc xt ly déi véi véc xin ... ..., S6 GPKLH: . ., 86 16: ...; HD: ... do Cong ty ...
san Xuat, Cong ty .. nhap khau Theo do, So Y té ... da yeu cdu Cong ty ... phoi hop
vm co quan kiém tra chét lucng, co so kiém nghlem tuyen Trung uwong tién hanh lay
mau bd sung it nhét ... mau véc xin ... néu trén dé kiém tra chét luong.

Ngay ..., Cuc Quan ly Duogc da nhén duorc Vian thu s6 ... clia Cong ty .. ./ Vién
Kiém dinh quoc gia Vac xin va sinh phim y té bao cdo ket qua l4y mau bo sung va
kiém tra chét luong vic Xin . . (kém theo ban sao cac phleu kiém nghiém s . .. Ngay

cua Vién Kiém dinh qudc g1a Vic xin va sinh pham y té). Theo do, trong tong sO
.. mau duoc So' Y té .. yeu cau lay Va kiém tra chit luong, chi ¢6 ... mau vic xin da
duoc 14y tai ...; cac mau vic xin . , 56 16: ...; HD: ... duoc lay bo sung dat yéu cau
chét luong (1’01 voi chi tiéu .. <hoac> Theo do Cong ty bao céo khong con/khong
thé 14y dugc mau bd sung 1 tren toan b6 chudi cung u‘ng <hodc> Theo do, Cong ty
béo cdo chi liy dugc ... mau véi sb lugng khong du dé thuc hién kiém nghiém chi
tieu s

Cin ¢t cc quy dinh hién hanh, Cuc Quéan ly Dugc thong bao:

1. Yéu cau Cong ty ... <san xudt hodic nhdp khau> danh gia, ra soat va phdi
hop VO’l co s& phan phéi, co sc ban budn, co s& tiém chung dam bao diéu kién bao
quan vAc xin theo dung yéu cau trong toan bd qué trinh phén phéi, van chuyén, bao
quéan dé duy tri on dinh chét lugng véc xin dén tay nguoi str dung.

2.Pé ngh1 S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong chi dao co quan
kiém tra chét lugng dia phucmg tién hanh ra soat trén dia ban, néu phat hlen 16 vac
Xin ..., $6 16: ...; HD: ..., tién hanh ldy mAu, gii mAu dén co 50 kiém nghiém tuyén Trung
uong de klem tra chat luong dbi voi ch1 tiéu ... va bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc. Cong
ty ... phai chi tra kinh phi 1dy/mua mau va phi kiém nghiém mau.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Vién KNT TU, Vién KNT Tp. HCM (dé biét);

- Céc phong DKT, QLKDD — Cuc QLD;

- Co s& kiém nghiém (dé biét);

- Luu: VT, CL.
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UBND TINH ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Ty do - Hanh phuc
Sb: .../... Ha Néi, ngay  thdng  ndm 2025

V/v xtr Iy mau véc xin ... khong
dat tiéu chuén chét luc_mg

Kinh guri:
- Céc co s& kinh doanh dugc trong tinh
- C4c co s& kham bénh, chita bénh, co s& tiém chiing trong tinh
- Cong ty ... <Co 50 san xudt trong nudéc hodc co s6 nhap
khau>,
- <Noi lay mau>.

Can cir vao cac quy ché dugc hién hanh cua Viét Nam.

Cin cit Cong van sb ... cia Trung tAm kiém nghiém ... gtri kém phiéu kiém
nghiém 6 ... vé vicxin ..., SPK: ..., S616:...,NSX: ...,HD: ...do Congty ...san
xuét, Cong ty ... nhap khiu. Mau véc xin do Trung tdm kiém nghiém ... lay tai .
MAu véc xin khong dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu ... (vi pham muc do ...).

S§ Y té ... thong bao:

1. Thu hdi vic xin ..., SPK: ..., S
san xudt, Cong ty ... nhap khau tai:

- Céc co s& kinh doanh duge, co s& kham bénh, chita bénh, co so tiém ching
trén dia ban ... (néu vic xin vi pham mirc do 2) <hodc> Céc co sé kinh doanh dugc
trén dia ban ... (néu vdc xin vi pham mikc dé 3);

- Céc co sd kinh doanh duoc, co s& khdm bénh, chita bénh, co s¢ tiém chung
khong ndm trén dia ban ... (néu vic xin vi pham mikc dg 2) <hodc> Céc co s¢ kinh
doanh duge khong ndm trén dia ban ... (néu vdc xin vi pham mirc dé 3) dd mua 16
vic xin trén do <Noi ldy méu> cung cap (néu co).

2. Yéu céu Cong ty ... <Co s¢ san xudt trong nuéc hodc co sé nhdp khau>
phdi hop véi céc co sé phan phdi, phai:

a) Trong thoi han 48h ké tir ngdy ky cong vin nay, giti thong béao thu héi toi
c4c co so ban budn, ban &, co s& t6 chirc chudi nha thude, co s& khdm bénh, chira bénh,
co SO tiém chung (neu vie xin vi pham mikc do 2) <hodc> Céc co s¢ kinh doanh
dugc da nhéan (neu véc xin vi | pham mue do 3) véc xin ..., SDK ., S616: ..., NSX:
...,HD: ... do Cong ty ... san xuét, do <Noi lcfy mdu> cung cap..

b) T4 chirc thu hdi, tiép nhan toan bo 16 véc xin bi thu hdi néu trén trén dia ban

. va cac co so kinh doanh, st dung véc xin do <Noi ldy mdu> cung cap, hoan thanl
trong thoi han .. ngay (néu véc xin vi pham mikc do 2) <hodc> 30 ngay (néu vdc xin
vi pham mikc do 3) ké tir ngay ban hanh Cong van nay.

16: ..., NSX: ..., HD: ... do Cong ty ...

(@)
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Gu1 bao cao bang van ban két qua thu hdi ctia 16 vic xin néu trén vé& Cuc Quan
ly Dugc, S6'Y té ... trong vong 03 ngay ké tir ngdy hoan thanh viéc thu hoi; Béo cdo
gbm céc tai liéu theo quy dinh tai diém a khoan 8 Piéu 13 Thong tu s6 30/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 cta B6 Y té hucrng dan 4p dung tiéu chuén chét luong, kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc va thu hdi, xir Iy thude vi pham.

¢) Bao céo tinh hinh phan phdi 16 vac xin ... ... So 16: ... t&i co so ban budn,
co s& kham benh chita bénh, co s¢ tiém chfmg, giri vé Cuc Quan ly Duogc, Vién
Kiém dinh qudc gia Véc xin va sinh pham y té trong vong 07 ngay ké tir ngay ban
hanh Cong van nay. Béo cdo phén phdi phai chi tiét t6i co s& ban budn (vdi mau vic
xin vi pham dwoc ldy tai co s6 bdn budn, co s khdm bénh, chita bénh co ban rro
len) <hodc> t&i co s& ban budn, co sé khdm bénh, chita bénh co ban trd 1én (vdi mau
vdc xin vi pham duoc lay tai co s¢ ban 1é thubc, co s6 khdm bénh, chita bénh ban
dau, co s6 tiém ching).

d) Phéi hop véi co quan kiém tra chét lugng, co quan kiém nghiém thudc Nha
nuéc tién hanh 14y mau bé sung it nhét ... mau véc xin tai co s& kinh doanh, str dung
thudc theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 14 Thong tu sb 30/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 ctia BO Y té; giri béo céo két qua thuc hién vé Cuc Quan 1y Duoc va So' Y
té ... trong vong 15 ngay ké tir ngay ban hanh Cong van nay.

Gui mau da 14y toi Vién Kiém dinh quoc gia Vic xin va sinh phdm y té dé
kiém tra chét luong d6i vé6i chi tiéu ...

S& Y té ... théng bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: GIAM POC
- Nhu trén;

- Cuc Quan ly Dugc (de b/o);

- Vién klem dinh quoc gia véc xin va SPYT (dé biéo);

-S6'Y té dia phuong quan ly Co so san Xudt trong

nuée hogic co s nhap khéu (dé biét);

- Cong thdng tin dién t& cva tinh/SYT;

- Luu: VT.
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