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CUC QUAN LY
DUQC

QUY TRINH ’

XU LY VA CHIA SE VE | Ma sé: QT.CL.18.06
CHAT LUQNG VAC XIN | Ngay ban hanh: 25441245~
VA TiNH TRANG TUAN Lan ban hanh: 06
THU GMP

Téng s trang: 09

1. Nguoi/bé phédn cé lién quan phai nghién ciru va thuc hién ding cdc noi

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 phén phoz 01 ban. Khi cdc don vi c6 nhu cau phan
phéi thém tai liéu phai dé nghz véi Ban ISO. File mém dwoc cung cdp
trén mang néi bo dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi 3 noi nhdn roi ddanh ddu X 6 bén canh)

0 | Lanh dao Cuc 5 | Phong Piing ky thube

0 | Ban QMS 0 | Phong Quin Iy chét lugng thudc

g | Van phong Cuc g | Phong Quan ly gia thude

7 | Phong Phap ché & Hoi nhap 0 | Phong Quan ly my phim

0 | Phong Quén ly kinh doanh duge | | Trung tAm dao tao va hé trg
doanh nghiép dwgec & my pham

0 | Van phong NRA 0

Ngay dp dung: 2¥ A1 2028
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Cuc Qudn ly Duoc

QT.CL.18.06

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI

STT | Ngay sira doi

Vi tri sira doi

Néi dung sira doi

Ghi chu

01

Ban hanh 1an dau

02

15/01/2015

Stra ddi cac ndi dung theo
quy trinh kiém sodt tai liéu

03

17/08/2015

Tén quy trinh

Stra phan “Nguy co khong
tudn thi nguyén tic, tiéu
chuin GMP” thanh “Tinh
trang tudn thu GMP”

Muc 4.

B& sung muc 4. Trach nhi¢ém
thuce hién

So dd quy trinh

Sép xép lai cho dé& hicu

B6 sung muc
3.2.3

Bo sung muc “Hop hoi dong
x{r ly tai bién sau tiém ching”

04

13/9/2017

Stra d6i cac ndi dung phu hop
theo Luat Dugc 2016 va Nghi
dinh 54/2017/ND-CP

05

27/02/2024

Muc 3

Cap nhat tai liéu tham chiéu.

06

20/10/2025

Stra dbi biéu mau quy trinh,
Céap nhat tai liéu tham chiéu.

Neay dp dung: 2%/M|2025
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Cuc Qudn ly Dwoc QT.CL.18.06

1. Tén quy trinh: Quy trinh xur ly, chia se thong tin v& chit lugng vic xin va

tinh trang tuan thu GMP.

2. Ma s6: QT.CL.18.06

3. Bang theo ddi tinh trang swra do6i: Xem trang 1

4. Muc dich

Mo ta cac budc tién hanh dé dam bao céc thong tin v& chét lugng véc xin
duoc chia sé kip thoi véi cac don vi lién quan.

5. Pham vi ap dung

Quy trinh nay 4p dung cho vi¢c xtr ly vic xin c6 thong tin lién quan dén véan
dé chat luong luu hanh trén lanh thé Viét Nam va nguy co khong tuén thu nguyén
tac, tiéu chuan GMP.

Quy trinh nay ciing quy dinh viéc xtr 1y d6i véi cac thong tin bét lgi vé vic
xin tir cac co quan nha nudc, cac td chirc va c4 nhan nguoi tiéu dung.

6. Tai liéu tham chiéu

- Luét Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

_ Luat sb 44/2024/QH15 sira dbi, bd sung mdt so dieu ctia Luat Duge ngay 21
thang 11 ndm 2024 ;

- Luat So hitu tri tué ndm 2005;

- Luét Chét lugng san pham hang héa nam 2007;

- Luat s6 78/2025/QH15 ngay 18 thang 6 ndm 2025 sira dbi bd sung mot so
didu cua Luat Chat lugng san pham hang hoa;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ctia Chinh phit Quy dinh chi tiét mot s6 dieu
va bién phap dé té chiic, huéng déan thi hanh Luét dugc;

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

- Nghi dinh s6 74/2018/ND-CP ngay 15/05/2018 stra dbi, bd sung mét sb dieu
ctia Nghi dinh so 132/2008/ND-CP ngay 3 1/12/2008 ctia Chinh phti quy dinh chi
tiét thi hanh mot so diéu cua Luat Chét luong san pham, hang hoa;

- Nghi dinh sb 13/2022/ND-CP ngay 21/01/2022 sua b1, bd sung mot s dicu

Nghi dinh sé 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ctia Chinh ph quy dinh chi tiét
thi hanh mét sé didu ctia Luat Chét lugng san pham, hang héa va Nghi dinh s

74/2018/ND-CP ngay 15/05/2018 stra ddi, bd sung mot s0 didu cia Nghi dinh s6
132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cta Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot

s6 diéu cua Luat Chét lugng san phém, hang héa va Nghi dinh s6 86/2012/ND-

Nedy dp dung: 2811) 2025 Lén ban hanh: 06
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Cuc Qudn ly Dugc QT.CL.18.06
CP ngay 19/10/2012 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mét
s0 diéu luat do luong.

- Nghi dinh 117/2013/ND-CP cta Chinh phu ngay 28/09/2020 quy dinh xu
phat hanh chinh trong linh vuc vy té;

- Nghi dinh 124/2021/ND-CP stra d6i, bo sung quy dinh xir phat vi pham hanh
chinh vé an toan thuc pham va xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té.

- Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia Bo truong BO Y te vé
huéng dan 4p dung tiéu chuan chat lugng, kiém nghiém thuoe, nguyén liéu lam
thuoc va thu hoi, xu ly thude vi pham;

- Théng tu s& 12/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cua B trudng Bo Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thudc;

- Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy
dinh ghi nhén thudc, nguyén lidu lam thube va to huéng dan str dung thuoc;

- Théng tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 stra ddi, bd sung mét s6 diéu
tai thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctua B§ truong Bo Y t€ quy
dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan st dung thude;

7. Trach nhiém thwc hién

- Lanh dao Cuc ¢6 trach nhiém kiém tra va bao dam nhiing quy dinh trong quy
trinh nay duoc thuc hién va tuan thu.

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

- Chuyén vién lién quan dén quy trinh c6 trich nhiém thuc hién va tuan thu
nhiing quy dinh trong quy trinh nay.
8. Thuét ngit va chir viét tit
8.1. Thuat ngiv

Thuéc 1a ché phém 6 chira duoc chét hodc duoc liéu dung cho nguoi nham
muc dich phong bénh, chan doan bénh, chira bénh, diéu trj bénh, giam nhe bénh,
diéu chinh chitc nang sinh 1y co thé nguoi, bao gdm thude héa dugre, thude duge
liéu, thude co truyén, vac xin va sinh pham.

Thuoc hoa duoc 1a thuoc co chira duge chat da dugc xac dinh thanh phan,
cong thirc, d¢ tinh khiét va dat tiéu chuan lam thudc bao gom ca thuoc tiém duge
chiét xuét tr duoc lidu, thudc cé két hop duogc chit véi cac duoce liéu di duoc
ching minh vé tinh an toan va hiéu qua.

Vie xin: 14 ché pham chaa khang nguyén tao cho co thé kha ning dap tng
mién dich, dugc dung véi muc dich phong bénh.

Ngay dp dung: 25|AA[202.5 Lan ban hanh: 06
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Cuc Quan ly Dwoc

QT.CL.18.06

viéc xac dinh chat lugng véc xin

8.2.

10.

Ldy mau véc xin: 1a céc thao tac k§ thuat nhdm thu thap mét luong véc xin
nhat dinh dai dién cho thuc chat tinh trang chat lugng cua 16 vac xin dung cho

Thuéc khéng dat tiéu chudn chat hrong 1a thude khong dat tiéu chuan chét
lugng da dang ky véi co quan nha nudce cé tham quyén.

GMP:
KN:

Chir viét tit

Kiém nghiém;

QLCL: Quan ly chat luong;
QLD:  Quan ly Duogc;
QT.QLD: Quy trinh thao tac chuén cua Cuc Quan ly Duoc

Ngi dung thue hién

Thuc hanh tdt san xuit thudc: nguyen li¢u lam thube:

Bude
thue
hién

Mo ta bwoe
thwe hién

Trach nhi¢m

Thoi gian
thye hién

Noi dung thuce hién va biéu miu

Thong tin vé
chat  lugng
vac Xin

Théng tin ban dau lién quan dén chét luong
viic xin bao gdm:

- Két qua kiém dinh chat luong vic xin (xuét
xuong 16 hodc giam séat trong qua trinh luu
hanh) khong dat yéu cdu do Vién Kiém dinh
Quéc gia vic xin va sinh phdm y té théng bao.

- Théng tin véc xin vi pham chit lugng/ nghi
ngo vi pham chét lugng do nha san XUdt, co s&
xudt, nhap khau, co so phan phdi, cung tng, sir
dung véc xin, cac phuong tién théng tin dai
ching va nguoi tiéu dung. .. thong béo.

- Théng tin v& cic phan Gmg sau tiém ching
c6 nghi ngd lién quan dén chit lugng vic xin
do Cuc Y té du phong cung cép.

- Théng tin vé& véc xin vi pham chét lugng do
co quan Quan ly Dugc cac nude, cac co quan
quan ly nha nudc lién quan (cong an, hai quan,
quan ly thi truong...) thong béo.

Tiép  nhan
théng tin va
14y mau kiém
tra chét luong

Phong Quan
ly chét luong
thudc - Cuc
Quan ly Dugc

3 ngay

Thoi gian tdi da thuc hién: 03 ngay ké tir khi
nhén duogc thong tin ban dau vé chét lugng vic
xin.

- Céc thong tin lién quan dén chat luong viic
xin duoc chuyén v& Cuc Quan 1y Duoc (Phong

Ngay dp dung: 28(A1]2825
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Cuc Quan ly Dwoc

QT.CL.18.06

Quan 1y chit luong thude) dé tong hop.

- Trén co so phan tich thong tin ban dau ¢6
nghi ngd lién quan dén chat luong véc xin, Cuc
Quan ly Duoc ¢6 cong vin dé nghi Vién Kiém
dinh Quéc gia véc xin va sinh pham y té tién
hanh viéc 14y mau va kiém tra chat lugng thuc
té; va tién hanh kiém tra dot xuét co s& san
xudt, néu can.

Hop hoi déng
chuyén mon
danh gia tai
bién sau tiém
ching

Hoi dong xu
ly tai bién sau
tiém chung

Hoi déng chuyén moén dénh gia tai bién sau
tiém ching do Cuc Y té du phong la dau mdi
s& tién hanh xem xét va dua ra két luan vé kha
ning tai bién co lién quan dén chit lugng vac
xin hay khong. Két luan cuia Hoi dong sé dugc
Cuc Y té du phong thong bao cho Cuc quan 1y
Duoc.

Tam dimg st | Cuc Quan ly | 1 ngay Néu két luan ctia Hoi ddng chuyén mén dénh

dung vic xin | Duogc gia tai bién sau tiém chung c6 nghi ngd vé chat
lwong véc xin, Cuc quan ly Dugc s& ban hanh
cbng van yéu cau tam dimg sir dung véc xin d6
va dé nghi Vién Kiém dinh Qube gia vic xin
va sinh phdm y té tién hanh viéc 14y miu va
kiém tra chét luong thuc té.

Kiém tra dot | Cuc Quan 1y | 7 ngay Can cir vao két ludn ctua Hoi dong chuyén

xudt co s san | Dugc mon danh gia tai bién sau tiém chiing hoic cac

Xudt thong tin khac ¢ nghi ngd vé chat luong vic
xin va/hodc tinh trang khong tun tha GMP cua
co s& san xudt, Cuc quan 1y Duoc sé tién hanh
kiém tra dot xut co so san xuét do.

Lay mau | Vién  Kiém | 30 ngay Thoi gian thuc hién kiém dinh chit lwong vic

kiém tra chét | dinh Qudc gia xin: Tdi da 30 ngay ké tir khi Vién Kiém dinh

lugng vac xin

vic Xin va
Sinh pham Y
té

qudc gia véc xin va sinh phdm y té nhan duoc
mAu viic xin.

Sau khi 14y mAu va kiém tra chét lugng, Vién
Kiém dinh Qudc gia vic xin va Sinh phdm Y
té théng bao két qua kiém nghiém chat luong
vic xin cho Cuc Quan ly Duge dé ¢é hudng xur
ly tiép theo.

Xu ly sau khi
c6 két qua
kiém tra chat
lwong vic xin

Cuc Quan ly
Duoc

3 ngay

Thoi gian tdi da thuc hién: 03 ngay ké tir khi
nhan dugc két qua kiém tra chit luong véc xin.
a) Truong hop miu vic xin duoc ldy miu c6
chét luong dat theo tiéu chuan da ding ky luu

Ngay dp dung: 2811|2025
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Cuc Quan ly Duwoc

QT.CL.18.06

hanh:

Cuc Quan 1y Dugc c6 Phiéu trinh bdo cdo
Lanh dao Bd két qua kidm nghiém véc xin dat
tiéu chudn chit luong theo yéu cau. Néu vic
xin da bi tam ngung st dung trudc do, Cuc
Quan ly Dugc dé xuat theo hudng tiép tuc cho
phép str dung trd lai nhitng 16 véc xin du diéu
kién dé dam béo nhu ciu cung tmg dii vac xin
cho cong dong.

b) Trudong hop miu vic xin duge 1y mau ¢6
chét lugng khong dat theo tiéu chuén da ding
ky luu hanh:

- Cin ctr két qua kiém nghiém vic xin khong
dat chét lugng, Cuc Quan ly Dugc thyuc hién
viéc dinh chi luu hanh va thu héi véc xin theo
trinh tu quy dinh tao Quy trinh xr ly, thu hdi
véc xin va sinh phim y té vi pham chét luong
(QT.CL.11xx}

Tuy theo mirc dd vi pham chét luong, thong
tin thu hdi dugc thdng bao téi Lanh dao B Y
té, Vién Kiém dinh qudc gia vic xin va sinh
phim y t&, Cuc Y té du phong, cac S&' Y té tinh,
thanh phé truc thudc trung wong, Trung tdm y
té du phong tinh/ thanh phé truc thude Trung
wong, Du an Tiém ching mo rong qubc gia ...

Xt ly cho
phép/khong
cho phép su
dung

Cuc Quan ly
Dugc, Léanh
dao B

2 ngay

Thoi gian t6i da thuc hién: 02 ngay ké tur khi
nhén duoc ¥ kién chi dao ctia Lanh dao Bd.

Néu duoc Lanh dao B dong ¥ cho phép tiép
tuc st dung, Cuc Quan ly Dugc c6 thong bao
tiép tuc cho phép str dung vic xin va gl téi
Cuc Y té du phong, Vién Vé sinh dich t€ Trung
uwong, cac SoY té tinh, thanh phd va Trung tim
y té du phong tuyén tinh.

Trong trudng hop Lanh dao B cé y kién
khac, Cuc Quan ly Duge phdi hgp véi céc don
vi lién quan thyc hién chi dao ctia Lanh dao Bé.

Thong tin vé
tinh trang
tudn thu GMP
cua co s san
xuét vac xin

Phong Quan
1y chét lugng
thubc - Cuc
Quan ly Duoc

Su khong tudn thi nguyén tic, tiéu chuén
GMP c6 thé duoc phat hién trong cac truong
hop sau:

- Kiém tra thudong quy su tuan thi nguyén téc,
tiéu chudn thyc hanh tdt ctia co s& san xuét vic

Ngay dp dung: 28[441) 2025
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Cuc Qudn ly Dugc

OT.CL.18.06

xin va cip chimg chi cong nhén cho co s¢ san
xudt theo Quy trinh chuén bi, kiém tra va cap
Gidy chimg nhan Thuc hanh tt sin xuéit thude
{OT.CL.01.%xx).

- Kiém tra dot xudt su tuan thii nguyén tac,
tidu chudn thuc hanh tdt cia co s& san xuét vic
xin khi ¢6 théng bao cta Vién Kiém dinh Québc
gia véc xin va sinh phdm y té vé 16 vic xin ¢
két qua kiém dinh xuét xuong khong dat hogc
két qua giam sat trong qud trinh luu hanh; (dbi
voi cac trudng hop vi pham nang, ¢6 tinh chét
hé thong);

- Théng tin vé viée céc co s& san Xudt vic xin
khong tuan thi nguyén tic, tiéu chuan GMP do
cac co quan Quan ly Dugc uy tin cung cép.

Sau khi kiém tra, cac hanh vi vi pham nguyén
tic, tiéu chudn GMP ctia co s& san xut vic xin
néu phat hién s& dugc phan loai vi pham theo
mirc d6 nguy co theo quy dinh trong Quy trinh
chudn bi, kiém tra va cdp Gidy chimg nhén
Thue hanh tét san xuét thude (QT.CL.01.xx)
va S6 tay chat luong cia Phong Quan ly chat
lwong thude (QM.CL.01.xx).

10

Chia se thong
tin

Phong Quan
ly chét luong
thube - Cuc
Quan ly Dugc

7- 30 ngay

a) Thong tin v& chét luong vic xin va xtr Iy vi
pham

Viéc chia sé thong tin dugc thue hién qua cac
cdng van thong bao, yéu cau, chi dao cua Cuc
Quan 1y Duoc tai mdi bude xut ly dd néu trong
cac phan trén.

b) Théng tin vé tinh trang tuan tht GMP

Két qua kiém tra cac truomg hop khéng tudn
thii nguyén tic, tiéu chuin GMP va hanh dong
xtr ly duge théng bao tdi cic co quan co lién
quan bao gom Thanh tra Y té cac cap, Cac V/
Cuc thudc Bo Y té nhu Cuc Y t du phong, Cuc
Quan ly Kham chita bénh, Vién Kiém dinh
qudc gia vic xin va sinh phdm y té, cac co s&
s dung véc xin, cdc S& Y té tinh, thanh phé)
truc thudc trung wong, Trung tdm vy té du
phong tuyén tinh, Dy 4n Tiém chung mé rong
qubc gia...

Pham vi chia sé thdng tin dugc quy dinh cu

Ngay dp dung: 234412025
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Cuc Qudn ly Dugc QT.CL.18.06

—

- Vién Kiém dinh quoc gia vic xin & Sinh
phdm Y té: Chia sé Bién ban kiém tra GMP cua
céc co s& san xuat viic xin va cac hanh dong XU
Iy ctia Cuc Quan ly Duoc. Thoi gian thuce hién:
trong vong 1 thang sau khi hoan thién bién ban

thé nhu sau:

kiém tra.

- Chuong trinh Tiém ching mo rong/ Cuc Y
té du phong/ Cuc Khoa hoc Cong nghé va bao
tao: Chia se thong tin vé danh sach céc co sO
san xuat vac xin khong tudn thi nguyén tic,
tleu chudn GMP hoac céac trudng h0'p xay ra su
¢ nghiém trong vé chit lugng véc xin va cac
hanh déng xtr ly cia Cuc Quan ly Dugc. Thoi
glan thuc hién: trong vong 1 tudn sau khi co
quyét dinh xtr ly chinh thirc.

- Pinh ky hang thang Cuc Quan ly Dugc cédp
nhat danh muc céc co sO san xuét dat tiéu
chuén GMP.

10. Ho so ciia quy trinh

Toan bd ho so cua Quy trinh dugc bao quan va luu gitr theo quy dinh chung
cua Cuc Quan ly Dugc bao gom:

- Tai lidu cung cap thong tin ban dau vé chét lugng clia véc xin;

_ Céc Phiéu trinh, y kién chi dao ctia Lanh daoBO Y té;

- Cong van xu ly lién quan dén tinh trang tam ngung su dung, ngung su
dung hodc cho phép str dung vac Xin;

- Két qua kiém nghiém chét luong véc xin;

_ Bién ban danh gia GMP tai co s¢ san xut vic xin;

- Céc cbng van thu hdi, xtr 1y vi pham ddi voi co so san xuét vic xin (néu

r

o).

Neay dp dung: 28 [AA12025 Lén ban hanh: 06
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