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QUY TRINH M s6: QT.VP.26.01
TIEP NHAN VAXU'LY | Ngay ban hanh: Of(4 [024
KHIEU NAI VE VAC XIN

Lan ban hanh: 01
CUC QUAN LY g :
DUQC Tong s6 trang: 05
1. Nguoi/bg phan co lien quan phai nghien cuu va thyc hign dung cac noi
dung cua quy dinh nay.

2. Néi dung trong quy dinh nay c6 hi¢u lyc thi hanh nhw sw chi dao cua lanh
dao Cuc Quan ly duoc.

3. Mbi don vi chi duoc phan ph01 01 ban. Khi cac don vi ¢6 nhu céu phan
phoi thém tai liéu phai de nghz véi Ban QMS. File mém duoc cung cap
trén mang néi bé dé chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi r6 noi nhdn réi dénh dau X 6 bén canh)

Lanh dao Cyc Phong Ding ky thudc

Ban QMS Phong Quén ly chét lugng thube

Vin phong Cuc Phong Quan Iy gia thube

dP:_g:g Quan lykinh doanh Phong Quan ly m§y pham

Van phong NRA Phong Phap ché - Hoi nhap
Trung tim dao tao va ho trg

O L | doanh nghiép dugc & my pham

BANG THEO DOI TINH TRANG SUA POI
STT | Ngay siva dbi | Vi tri sira doi Noi dung sira doi Ghi chu
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Cuc Qudn ly Duoc QT.VP.26.01
1. MUC PicH
Quy trinh nay nham quy dinh thong nhét ddu méi, trinh ty tiép nhén, phén

loai, xtr ly céc thong tin khiéu nai va phuong thie chia sé thong tin vé céc khiéu
nai lién quan dén vic xin duoc gtri dén Cuc Quén ly Duoec.

2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho hoat dong tiép nhén, diéu ph01 va xu ly cac thong tin khiéu nai
vé vic xin va cc khiéu nai lién quan dén diéu kién kinh doanh vic xin ctia cdc
Phong ¢6 lién quan trong Cuc Quan ly Duoc.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Luat Duoc s6 105/2016/QH]13 ban hanh ngay 06/04/2016;
- Cac van ban quy pham phép luét hién hanh khac c6 lién quan.

4. TRACH NHIEM THU'C HIEN

Quy trinh nay ap dung cho cdc Lanh dao Cuc, Lanh dao céc Phong, cac
chuyén vién cua Cyc Quan ly Dugc dugce phan cong thuc hién cdc cdng viée c6
lién quan:

- Lanh dao Cuc ¢6 trach nhiém gidm sét, 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 ¢6 trach nhiém thuc hién, phoi
hop thuc hién, kiém tra va bao dam nhitng quy dinh trong Quy trinh nay duoc
thue hién va tuln thu.

- Céc can bg, chuyén vién lién quan dén Quy trinh ¢6 trach nhiém thuc hién
va tuan tha day da va nghiém tdc nhitng quy dinh trong Quy trinh nay.

5. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT
5.1. Dinh nghla

Khiéu nai v& véc xin (goi tat 1a Khiéu nai) la moi théng tin (bao gdm ca
théng tin bing vin ban, 101 néi hodc cac hinh thire khic) vé vac xin lién quan den
chét luong, an toan, va/hodc hiéu qua cua véc Xin; cac truong hop nghi ngo véc
xin gia, kém chat lugng, cic thong tin vé thong tin, quang céo vé vic xin sai quy
dinh tir moi td chtre, cd nhén dugc gii dén Cuc Quan ly dugc
5.2. Chir viét tit:

- Cuc QLD: Cyc Quan ly Duoc

- Ngay: Ngay lam viéc

- Lanh dao Cuc: LBC

~ TP: Trudng phong

- KN: Khiéu nai

- CSDL: Co s¢ dit liéu vé tiép nhén giai quyét khiéu nai v& vic xin.

- Véan phong Cuc: VPC
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Cuc Qudn ly Dwoc

OT.VP.26.01

6. NOI DUNG QUY TRINH

6.1. So @6 quy trinh tiép nhin va xir ly bao cao:

Trach nhiém

So dd qua trinh thuc hién

M6 tia/Biéu mau

Thaoi gian thuce

hién
Vin thu Cuc S
L 1€p nhéin
el g 6.2.1 01 ngay
y
Xem xét, phan loai
Vin phong Cuc /\
LbC 5
Céc phong chiic Chuyén céc Dé xuat chuyén G Goingay
ning cua Cuc || phongcta CQLD cac don vi khac
QLD
Cac phong chirc .y _
ning cia Cuc | —» xely Khong Céc phong
QLD/Cic don vi déng y chirc ning Cuc
theo tham quy2n Khbog 6.2.3 QLD Xir ly theo
ddng 5 quy trinh tuong
ing
Lanh dao Cuc
QLD
— Xem xét, — .
Phé duyét 6.2.4 03 ngay
Dbng y Pdng y
Céc phong chirc | X Y
ning cua Cuc Cép nhét, chia sé Phat hanh
QLD dir liéu cong vin 6.2.5 02 ngay
Vin thu  Cuc
QLD
Can bg, chuyén Luu, bio quan hd so
vién xir ly phong 6.2.6 02 ngay

lién quan
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Cuc Qudn ly Duoc QT.VP.26.01
6.2. Mo ta

6.2.1. Tiép nhan (Thoi gian thuc hién budc nay téi da la 02 ngay).

6.2.1.1. Néu théng tin khiéu nai dugc chuyén theo dudng Van thu to1 Cuc
QLD, Vian phong Cuc thuc hi¢n theo Quy trinh Quan ly cong vén di — den cta
Cuc QLD, béo cdo LPC dé xuét giao phong déu mdi xu 1y.

6.2.1.2. Néu thong tin khleu nai dén qua dudng day nong, dién thoai thong
thudng, email, hodc qua Cdng tiép nhan thong tin khiéu nai trén trang thong tién
dién tlr cla Cuc Quan ly Dugce hogc cac hinh thire khéc, Vian phong Cuc txep nhén
va dién vao mau: Tiép nhén cac khiéu nai lién quan dén vic xin (Bleu méu sd
BM.VP.26.01/01) sau d6 bdo cao LDC xem xét giao phong diu mbi.

6.2.1.3. Néu théng tin khiéu nai duoc dugc chuyén dén cac Phong chirc
nang cua Cuc Quan ly Dugc, Cac phong Chire ndng ¢ viin ban giri Vin phong va
thue hién theo trinh tu quy dinh tai Budc 6.2.1.1 nhu trén.
6.2.2. Xem xét, phén loai (Thoi gian thuc hién bude nay t6i da la 03 ngay)

Can ctt ndi dung cac thong tin khiéu nai duoc gfri toi; chire nang nhiém vu
cua cac Phong chire ndng trong Cuc va/hoiic cac don vi 6 lién quan Van phong
Cuc bdo cdo LDC xem xét, phan loai va dé xuit phuong an xir ly:

- Bbi véi cac khiéu nai thudc thAm quyén xem xét va x( ly cua cac don vi
khac ngoai Cyc, Cac phong chirc nang cua Cuc QLD bao cdo Lanh dao Cuc dé
chuyén cho don vi ¢6 chire ning, tham quyén glal quyét.

- B6i v6i céc khiéu nai thudc thim quyén xem xét va xur ly cta Cuc Quan
ly Dugc: VPC chuyen Phong chuyén mén c6 chiic ning nhiém vu lién quan dén
ndi dung khiéu nai dé xu Iy, theo nguyén tic:

+ Phong Quan ly Chat lugng thude déi véi cac khiéu nai lién quan dén chét
lwong vace xin, céc khiéu nai lién quan dén didu kién san xuét véc xin.

+ Phong DPing ky thubc déi voi cac khiéu nai lién quan dén an toan, hiéu
qua.
+ Phong Quan ly Kinh doanh Dugc doi voi cac khiéu nai lién quan dén

diéu kién kinh doanh véc xin (trir diéu kién san xuét véc xin), thong tin va quang
cdo sai quy dinh ctia véc xin.

+ Phong Phap ché - Hoi nhap déi v6i cde khiéu nai véc xin lién quan dén
c4c van d& hanh chinh.

6.2.3. Xir Iy khiéu nai (7hoi gian thire hién budc nay tudn theo cdc quy trinh xi
Iy doi doi cdc cong viée cu thé ciia cdc phong chirc ning thujc Cuc Quan Iy Duoc
va cac don vi)

a) Céc don vi khac: Cin ¢ chire nang, nhiém vu dugc giao, xur Iy theo Quy
trinh xr ly ctia don vi; giti thong tin, két qua xur Iy khiéu nai v€ Cuc Quan ly dugc
dé tong h()p, cdp nhat va chia sé¢ dir liéu trén Co s¢ dit lidu v& tiép nhan giai quyét
khiéu nai vé& vic xin chung ctia hé théng.

b) Céc phong chuyén mén Cuc Quan ly Dugec:

Ngay dp dung: , Lan ban hanh: 01
4/5



Cuc Qudn Iy Duwoc QT.VP.26.01
- Cén ctr vao churc nang, nhiém vu dugc giao, cac phong chuyén mén xem
xét ndi dung khiéu nai, dé xut phuong an xtr ly d6i véi khiéu nai tuan theo céc

quy trinh x1r ly c¢ong viéc cua Cuc Quan ly Duoc, cu thé: trinh Lanh dao Cuc du
thao to trinh/cong viin xir 1y khiéu nai dé xem xét, phé duyét.

6.2.4. Xem xét, phé duyét (Thoi gian thuc hién bude nay t6i da la 03 ngay)
- Lanh dao Cuc Quan ly Dugc xem xét :

+ Néu dong y voi dé xudt cia Phong chuyén mén: LDC phé duyét to
trinh/cong vin, chuyén sang budc 6.2.5.

+ Trong trudng hop c6 ¥ kién chi dao khac: chuyén lai budc 6.2.3 dé phong
chuyén mén thuc hién y kién chi dao va xu ly theo quy dinh hozic chuyén sang
bude 6.2.2 d& VPC thuc hién ¥ kién chi dao, phan loai khiéu nai.

6.2.5. Cép nhit, chia sé dir li¢u va phat hanh cong vin (Thoi gian thuc hién
buée nay t6i da la 02 ngay)

- Sau khi nhéan duoc két qua xir Iy khiéu nai tir cic don vi ngoai Cuc; cac
phong chirc nang thude Cuc cap nhat dir ligu xir ly khiéu nai 1én Co s6 dir liéu
chung vé xtr Iy khiéu nai véc xin.

- D@t liéu xu’ Iy khiéu nai duoc chia sé theo co ché chia sé, cung cip thong
tin quy dinh tai s6 tay chét luong NRA.

- D6i véi cac cong van chuyén cac don vi khac xu ly theo chtrc nang nhiém
vy, Viin thu Cyc chuyén cong vin theo quy dinh.

6.2.6. Luu, bio quin ho so (Thoi gian thiee hién budce nay t6i da la 02 ngay)

- Cac cén bg, chuyén vién, phong lién quan tryc tiép xir Iy khiéu nai tién
hanh luu trit, bdo quéan hd so theo quy dinh hién hanh.

7. HO SO CUA QUY TRINH
HO so xtr 1y khiéu nai v& vic xin bao gom:
- Nbi dung khiéu nai duoc chuyén dén Vian thu QLD/Vin thu Phong.
- Céc théng tin lién quan khiéu nai duoc thu thap thém.
— To trinh, cong vin trao ddi, cong van xit Iy cc khiéu nai.
8. BIEU MAU:
- Biéu miu tiép nhan khiéu nai BM.VP.26.01/01

Ngay dp dung: Lan ban hanh: 01
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Biéu miu BM.VP.26.01/01
BIEU MAU TIEP NHAN KHIEU NAI LIEN QUAN PEN VAC XIN

1. Ngudi khiéu nai
1.1 Ho vatén:

1.2 Sé dién thoai: 1.3 Email:

1.4 Don vi cong tic/Dia chi cu tra:

e e < 1 - A A .
2 Thoi gian va hinh thic nhin khiéu nai

2.4 Thoi gian: gio ngay thang nam
2.5 Hinh thue:
- Website:

Qua duong day néng (hotline):
Qua dién thoai thong thuong:
Khac:

3 Sin phim vic xin khiéu nai
3.1. Tén san pham, quy cach déng goi:

3.2.86 ding ky:
3.3.Co sd san xuét:
3.4.Co s& nhap khdu
3.5.Co s& phan phéi

4 N¢i dung khiéu nai
4.4 Linh vuc
- Chét lugng:
- An toan:
- Hi¢u qua
- Thong tin, quang céo:
- Hanh chinh
- Khac:

4.5 Noi dung khiéu nai:



4.6 Mau san pham khiéu nai (anh chup/mau tryc tiép):

5 Phén hanh chinh

Nguoi tiép nhan khiéu nai Lanh dao Phong Léanh dao Cuc QLD
(Ky, ghi rd ho tén)





