BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: :H—g + /QLD-CL Ha Ngi, ngay 23 thang & ndm 2019
V/v huéng dén viée thu hdi, tiéu
hity véc xin
Kinh grri:

- SO Y té céc tinh, thanh phé truc thuéec TW;

- Chuong trinh Tiém ching mé réng Quéc gia;

- Trung tdm Y té du phong c4c tinh, thanh phé truc thuge TW;
- Céc co s& san xuit, kinh doanh, bao quan, tdn trir vic Xin;

- Céc co sd tiém chiing, sir dung vic xin.

Ngay 04/5/2018, B trudng Bo Y té dd ban hanh Théng tu sé 11/2018/TT-
BYT quy dinh vé& chit lugng thude, nguyén liéu lam thudc, trong dé cé cac quy
dinh vé thu hdi thude va xir ly thubc sau thu hdi.

Nhim thuc hién thdng nht cong tic quan Iy nha nuéce vé dugc, ting cuong
trach nhiém ctia céc co s san xuét, kinh doanh, sir dung véc xin trong hoat déng
thu hoi, xtr ly, tiéu hiy vic xin bi thu hdi va dm bao an toan cho ngudi str dung,
Cuc Quan Iy Dugc hudng dén chi tiét viée thu hdi va tieu huy vic xin nhu sau:

1. Thu hdi vic xin:

1.1. Céc hinh thtre thu hoi, pham vi, thoi gian thu hdi va xir Iy vic xin bj
thu hdi dugc quy dinh tai Piéu 63 cia Luét duge; trdch nhiém thu hdi vic xin
duoc quy dinh tai Piéu 64 ciia Luét duoc.

1.2. Trdch nhiém thu hoi va béo cdo két qua thu héi véc xin duge quy dinh
tai khoan 5, 6 Piéu 12 Thong tu s8 11/2018/TT-BYT, cu th nhu sau:

a) Co s& sir dung véc xin phai dimg viéc st dung, biét trit vic xin con tdn
tai co s& va trd vé co s& cung cép véc xin;

b) Co s& kinh doanh vic xin phai dimg viéc cung cip véc xin, biét trir vic
xin con ton tai co s&, 14p danh sich céc co s& kinh doanh, str dung d mua vic
xin, lién hé va tiép nhén véc xin duoc tra veé.

¢) Co s& san xuit (d6i véi vic xin san xut trong nudce), co s& nhap khau
phdi hop véi co s& tty thac nhép khau hodc co s& diu mébi phan phéi vic xin (dbi
véi viic xin nhép khéu) chiu trach nhiém thu héi vic xin vi pham.

1.3. Véc xin sau khi thu hdi phai dugce thu gom, luu gift riéng, ddm bao cac
diéu kién an toan, tranh nguy co that thoat. Truong hop vic xin bi thu hdi cin
duoc luu trit dé sur dung trong diéu tra x4c dinh nguyén nhan vi pham hoic didu
tra khac, khu vuc luu trit phai dam bao céc didu kién bao quan theo dung diéu
kién ghi trén nhan véic xin.



2. Xir Iy viie xin bi thu hdi:

a) Véc xin bj thu hdi duge xir Iy theo quy dinh tai Piéu 15 Thong tu sb
11/2018/TT-BYT, trong d6, vic xin khong dat tiéu chudn chét luong, vic xin
khong dam bao an toan, hiéu qua, vic xin hét han st dung... phai bi tiéu huy.

b) Viéc tiéu hity vac xin phai duge thue hién theo khoan 6 Diéu 15 Théng
tu s6 11/2018/TT-BYT va quy dinh tai Théng tu s6 36/2015/TT-BTNMT ngay
30/6/2015 cua Bo truéng B Tai nguyén va Mbi trudng vé quan ly chit thai
nguy hai.

¢) Co s c6 véc xin bi tidu hiy phai chiu toan b trach nhiém lién quan dén
viée tidu huy vic xin.

d) Viéc tidu huy véc xin phai dam béo an toan cho ngudi, siic vét va tranh 6
nhiém mai trudng theo céc quy dinh ctia phap luét vé bao vé mai trudng.

Cu thé nhw sau:

2.1. Lap danh muc vic xin bi tiéu huy:

Co s& ¢6 vic xin bj tidu hty phai 1ap danh muc céc vac xin bi tiéu hiy kém
theo ly do: ‘

- Thong tin vé véc xin cin tiéu hay: Tén, sb 16, ndng d6/ham luong, ngiy
san xudt, han ding, co s& san xudt/ nhap khiu, sb lugng tiéu hiy cta timg 16 vic
xin d& nghi tiéu huy.

- Ly do tiéu hiy: ghi cu thé Iy do (vic xin bi thu héi, vic xin khéng dam
bao chét luong, an toan, hiéu qua, vic xin hét han sir dung, vic xin khéng r&
ngudn gdc, vic xin san xuét trong diéu kién khéng dap tmg quy dinh, vic xin
Iuu khi hét thoi gian luu...).

2.2. Thanh 1ap Hoi ddng tiéu huy vic xin:

- Ngudi dimg ddu co s& ¢d vic xin bi tiéu hiy ra quyét dinh thanh 1ap Hoi
dfing tiéu huy véc xin. Hoi ddng cé it nhit 03 ngudi, trong d6 phai ¢ 01 dai
dién la nguoi phu trach chuyén mén cua co sd.

- Hoi ddng tiéu huy vic xin c6 nhidm vy ra soat danh muc vic xin bi tiéu
hiy, t6 chirc viée tiéu hiy vic xin, lwa chon va quyét dinh phuong phép tiéu
huy, gidm sat viée tiéu hiy vic xin ctia co so.

2.3. Lua chon phuong phap tiéu huy:

- Théng thudng phuong phap tiéu hiy véc xin gdm 2 giai doan:

+ Xir 1y ban dau: bao gém céc hoat dong lam mét tinh toan ven ciia bao bi
déng gbi, nhin véc xin (loai bé hodc 1am hu hai nhén, bao bi...) va lam bét hoat
hoat tinh véc xin (thudng xir Iy gia nhiét nhu hip, lude hodc bang cac phuong
phép khéc thich hop...).



+ X1t Iy véc xin d3 bat hoat va bao bi chira véc xin: phuong phép xir Iy phai
phtt hop véi loai nguyén liéu bao bi va thd chit cta vic xin; théng thudng sir
dung phwong phép ddt, gia nhiét & nhiét do cao.

- P6i vé6i véc xin c6 kha ning tao chit doc: phuong phép tiéu hity phai bd
sung phuong phap/ giai doan phi hgp d& 1am mét ddc tinh ciia vic xin.

2.4. Lua chon co s6 thuc hién tiéu huy:

- Co & dugc lya chon d ky hop ddng chuyén giao, xit Iy vic xin phai 14 t
chirc, c4 nhan cé Gidy phép xir Iy chét thai nguy hai phu hop. Truong hop tur xur
ly, dong xr 1y thi phai dép ing cac yéu cau k¥ thuét, quy trinh quan 1y quy dinh
tai Phu luc 2 (A) ban hanh kém theo Théng tu s6 36/2015/TT-BTNMT va ding
ky trong S& ding ky chii ngudn thai chét thai nguy hai.

- D6i v6i co sd ¢6 di didu kién co s& vat chét, trang thiét bi nhu tu hép, ta
sdy, 10 nung... (nhu co s& sén xudt, co s& thir nghiém), c6 thé tién hanh xt Iy ban
dau dé bat hoat véc xin va lam mét tinh nguyén ven cta bao bi truéc khi chuyén
cho co s& cé Gidy phép xir ly chét thai nguy hai.

- Trudng hop co s& c6 vic xin bj tidu hily thudc Chuong trinh Tiém chung
mé rong Qudc gia, hoidc 1a co s& kinh doanh, sir dung khéng c6 du diéu kién xir
Iy ban dau, viéc tiéu hiy véc xin phai dugc thuc hién hoan toan tai co s& ¢
Gidy phép xir ly chét thai nguy hai.

2.5. Vén chuyén, chuyén giao:

- Viée thu gom, vén chuyén, chuyén giao véc xin bj tiéu hiy phai dugc
thuc hién theo quy dinh tai Didu 8 Théng tu sb 36/2015/TT-BTNMT.

- Trudng hop vic xin chua dugc xir Iy ban dau, lugng véc xin bi tidu hiy
phai duoc phai niém phong, ban giao chi tiét dé dam bao tranh nguy co thét
thoat.

2.6. Thong béo cho co quan quan Iy duge vé viée tién hanh xu ly tidu hiy
vic xin kém theo céc théng tin vé sé qumg, ching loai, phuong phép ti€u huy,
thoi gian thuc hién tiéu hiy, dia diém tién hanh tiéu hty, don vi thuc hién/ phéi
hop thuc hién tigu hity vic xin:

- Thong bdo dén Cuc Quan ly Dugc d6i v6i Chuong trinh tiém ching mé
rong Qubc gia tuyén Trung uong, tuyén khu vue.

- Thong bdo dén S& Y té trén dia ban dbi véi Trung tdm Y té du phong
tuyén tinh, tuyen huyény: tuyen x4, co s& kinh doanh, phan phéi sir dung véc xin.

2.7. Tién hanh tiéu. huy

- Viéc tiéu hiy vic xin pha1 theo dung phuong phap tiéu huy bo dd duoc
lua chon, phé duyét.

- Hoi dong tiéu huy yg}c’xin phai thuc hién viéc gidm sat chit ch& qua trinh
tiéu hiy tai co s& (trong trudng hop thuc hién viée xir Iy ban dau tai co s&) hodc
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tai co s& thyc hién tidu hiy (d6i véi véc xin chua duge xir 1y ban diu): dbi chiéu
céc théng tin cu thé vé véc xin duoc tidu hiy so v6i danh muc vic xin bi tiéu
hty, tinh trang véc xin dua vao ti€u hiy, quy trinh va qua trinh tiéu huy.

- Pbi véi céc vic xin duge xir Iy ban ddu tai co s&, Cuc Quan ly Dugc hoac
S&'Y té tién hanh giam sat, chimg kién viéc thuc hién tidu huy tai giai doan nay.

- DBbi véi véc xin duge chuyén giao cho co s& xir Iy chét thai, Cuc Quén ly
Duoc hodc S¢ Y té tién hanh giam sat viéc tiéu huy tai co s& xir 1y chit thai.

- Viéc tidu huy vic xin phai duoc lap bién ban va dugc ky xac nhan béi cac
thanh vién Hoi dong tiéu hily va cac don vi lién quan. Bién ban tidu hiy vic xin
phai bao gém day du céc thong tin lién quan dén viéc tidu huy: théng tin day du
vé ting loai, timg 16 vic xin d4 tidu hiy; thoi gian, dia diém, phwong phép tiéu
hiy.

2.8. Bao céo két qua tidu huy:

Sau khi hoan tét viéc tiéu hily véc xin, co sé c6 véc xin bi tiéu hiy phai bao
céo viée tiéu huy vic xin nhu sau:

- B4o cdo co quan quan 1y duoc: béo cdo giri Cuc Quan ly Duogc (dbi véi co
s& thuéc Chuong trinh tiém ching mé rong Qudc gia tuyén Trung wong, tuyén
khu vire) hodic giri S& Y té trén dia ban (di v6i cac Trung tAm Y té du phong
tuyén tinh, tuyén huyén, tuyén x4, co s& kinh doanh, phén phdi sir dung véc xin).

Béo céo phai kém theo Bién béan tiéu hiy vic xin va céc bing chimg, chimg
tir lién quan dén viéc tiéu hay vic xin theo quy dinh tai mau sé 06 Phu luc III
ban hanh kém theo Théng tu s6 11/2018/TT-BYT.

- B4o c4o co quan quan ly mdi trudng theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 7
Théng tu s6 36/2015/TT-BTNMT.

3. P& nghi S& Y té céc tinh, thanh phd truc thuéc TW cong bd ndi dung
cong vin nay trén trang Thong tin dién tr ciia S& Y € va théng bao cho cac co
s& san xudt, kinh doanh, bao quan, tdn trit vic xin, co s& tiém chung, st dung
vic xin trén dia ban dé trién khai thuc hién.

Cuc Quan 1y Dugc théng bao dé céc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- oy T . PHO CUC TRUONG
- Thit trudng Truong Qudc Cudng (dé blc); ¥
- Cuye trudng Vil Tudn Cudng (dé b/c);

- Cuc Y té du phong, NICVB (dé phéi hop);
- Vién V& sinh Djch t& TW (dé phdi hop);

- Van phong NRA (dé phdi hop);

- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (BT).




SO Y TE THANH PHO HAI PHONG SAO Y BAN CHINH

S6: {0 / SY-SYT Hadi Phong, ngay03 thdng 06 nim 2019

Noi nhan:

-Cacdonviy té trén dia ban;

- VP; (dang tai 1én Céng TTPT SYT)
- Luu: VT, NVD.
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