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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
I3c 1p -  Tii' do - Hinh phüc 

Ha N5i, ngày 23 tháng çnarn 2019 

KInh giri: 

- S& Y t các tinh, tbành phé tr?c thuc TW; 
- Chrnng trmnh Tiêm chüng ma rng Quc gia; 
- Trung tam Y t di,r phông các tinh, thành ph trrc thuc TW; 
- Các cci s& san xu.t, kinh doanh, bâo quân, tn tr0 v.c xin; 
- Các co sâ tiêm chi'ing, sa ding v.e xin. 

Ngày 04/5/2018, B tnràng Bô Y t dä ban hành Thông tir s 11/201 8/TT-
BYT quy djnh v chit hrcvng thuc, nguyen 1iu lam thu&, trong do có các quy 
dinji ye thu hj thu& và xir l thuic sau thu hi. 

Nhrn thxc hin thng nMt cong tao quán 1 nba mrac v d'i.rqc, tang cithng 
trách nhim cUa cáo co sà san xuat, kinh doanh, sir ding v.c xin trong hot dng 
thu hi, xü 1, tiêu hüy vc xin bi thu hi và dam báo an toàn cho ngiräi sa dcing, 
Cic Quãn l Duc hixóng dn chi tit vic thu hi vá tiêu hu5' v.c xin nhu sau: 

1. Thu hi vac xin: 

1.1. Các hInh thirc thu h6i, pham vi, th&i gian thu hi và x1r 1 vc xin bj 
thu hi &ric quy djnh ti Diu 63 cüa Lu.t di.rçic; trách nhirn thu hM vc xin 
drcic quy djnh tai Diu 64 cüa Lut dl.r9t. 

1.2. Trách nhiêm thu hM và báo cáo kt qua thu hi vc xin duqc quy djnh 
tai khoãn 5, 6 Diu 12 Thông tu s6 1 1/2018/TT-BYT, cii th nhu sau: 

a) Ca sâ sa dimg vc xin phâi dirng vic sü diing, bit trt v.c xin cOn ton 
ti Ca s1 Va trâ Ye ca sà cung cap väc xin; 

b) Ca sa kinh doanh vc xin phái dmg vic cung cap vc xin, bit tr& vc 
xiri cOn thn ti cci sa, 1.p danh sách các ca sâ kinh doanh, sü diing dã mua vâc 
xin, lien h và tip nhn vc xin dirçyc trá v. 

c) Ca sa san xuat (d6i vai vc xin san xuat trong nixó'c), ca s& nhp khau 
phi hap vói ca sa üy thác nhp khau hoc Ca s& dau mi phân phi vc xin (di 
vth vc xin nhp kha) chju trách nhim thu hi vc xin vi pham. 

1.3. Vc xin sau khi thu hM phái duac thu gorn, luu gii riêng, dam báo các 
diêu kiên an toàn, tránh nguy c that thoát. Trt.rang hap vàc xin bj thu hOi can 
dtrc km tr d sü dçtng trong diu tra xác dnh nguyen nhân vi phm hoc diu 
tra khác, khu vrc itru trü phãi darn bão cáo diu kiên bão quán theo dñng diu 
kin ghi trên nhan v xh-. 
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2. Xfr I vc xin hi thu hi: 

a) V.c xin bj thu hi &rqc xr 1 theo quy djnh t?i  Diu 15 Thông tix s 
11/2018/TT-BYT, trong do, vAc xin không dat  tiêu chuân chat luqng, vc xin 
không dam bão an toân, hiu qua, vc xin ht hn sir ding... phãi bj tiêu buy. 

b) Vic tiêu huy vc xin phãi ducic thrc hin theo khoàn 6 Diu 15 Thông 
ti.r s 11/2018/TT'-BYT va quy djnh tai  Thông tu so 36/2015/TT-BTNMT ngày 
30/6/2015 cüa B truOng B Tài nguyen và Môi tru&ng v quân 1 chit thai 
nguy hai. 

c) Co s& có v&c xin bj tiêu hüy phãi chju toân b trách nhim lien quan dn 
vic tiêu hüy vc xin. 

d) Vic tiêu hüy vc xin phái dam bão an toàn cho ngui, sue vt Va tránh ô 
nhirn môi trixing theo các quy djnh cüa pháp 1ut v bào v môi trueing. 

Cy lid nhw sau: 

2.1. L.p danh mic vc xin bj tiêu hüy: 

Ca s& có vc xin bj tiêu hüy phài 1p danh mic các vc xin bj tiêu hüy kern 
theo1do: 

- Thông tin v vc xin can tiêu hciy: Ten, s lô, nng d/hàm hxçrng, ngày 
san xut, htn dung, co S& san xuât/ nh.p khu, s hicng tiêu hüy cüa tmg lô v.c 
xin d nghj tiêu hiiy. 

- L' do tiêu hüy: ghi ci th 1 do (vc xin bj thu hi, v.c xin không dam 
bão chit luqng, an toàn, hiu qua, vc xin h& han  sü dçing, v.c xin không rO 
ngun gc, vc xin san xut trong diu kin không dáp irng quy djnh, v.c xin 
luu khi h& thii gian kru...). 

2.2. Thành l.p Hi dng tiêu buy v.c xin: 

- Nguôi düng d.0 co so có vc xin b tiêu hüy ra quy& djnh thành l.p Hi 
dông tiêu hUy vàc xin. Hi dông có It nht 03 nguOi, trong do phài có 01 dai 
din là nguOi phi trách chuyên mon cüa co sO. 

Hi dng tiêu hUy VâC xin có nhim vii rà soát danh miic vAc xin bj tiêu 
buy, t chOc vic tiêu hüy vc xin, bra chQn và quyêt djnh phi.rcing pháp tiêu 
hüy, giám sat vic tiêu hüy vc xin cüa co sO. 

2.3. Lira ch9n phuccng pháp tiêu hüy: 

- Thông thuOng phuang pháp tiêu hüy v.c xin gm 2 giai don: 

+ Xfr 1 ban du: bao gm các boat  dng lam mt tinh toãn vçn cüa bao bI 
dóng gói, nhan vàc xin (loai bO hotc lam hu hai  nhn, bao bI...) va lam bt hoit 

hoat tInh vc xin (thuOng xir l gia nhit nhu hip, 1uc hotc bitng các phucing 
pháp khác thIch hqp...). 
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+ Xir 1 v.c xin dã bt hoat  và bao bI chira v&c xiii: phucing pháp xt'r l phâi 
phü hçp v&i loai  nguyen lieu bao bI và th cht cüa väc xin; thông thung sir 
diving phiwng pháp d&, gia nhit & nhit d cao. 

- Di vâi v.c xin có khà näng tao  cht dec: phi.rang pháp tieu hay phái bô 
sung phwng pháp/ giai doan phü lip d lam m.t dc tInh cUa vàc xin. 

2.4. Lxa ch9n co s& thc hin tiêu bUy: 

- Ca s& duçc lira ch9n de k hç'p dông chuyên giao, xfr l vac xin phài là to 
chrc, cá nhân có Giy phép xir 1 ch.t thai nguy hai  phü hqp. Tnr&ng hçip tir xr 
1, ding xir !i thI phài dap üng các yêu cu k thu.t, quy trInh quán l quy dnh 
tai Phii liic 2 (A) ban hành kern theo Thông tir s 36/2015/TT-BTNMT Va d.ng 
k trong S dàng k chU ngun thai cht thai nguy hi. 

- Di vâi Co s& có dU diu kin Ca s& v.t ch.t, trang thiêtbj nhu tU hap, tu 
sky, lô flung... (nhu Ca s& san xut, Ca s& thi:r nghiin), có the tiên hành xU 1 ban 
d.0 d bt hoat vc xin và lam rn.t tInh nguyen vn cUa bao bI tru&c khi chuyên 
cho Co s& có Gi.y phép xi:r 1 chat thai nguy hai. 

- Tru&ng hcip Co s& có vc xin bj tiêu hUy thuOc  Chuang trInh Tiêrn chUng 
ma rng Quc gia, hoac  là co s& kinh doanh, sr ding không có dU diêu kin xU 
l ban d.u, vic tiêu hüy vc xiii phài duçic thirc hin hoàn toàn tai Ca s& có 
Giây phép xir l cht thai nguy hai. 

2.5. Vn chuyn, chuyn giao: 

- Vic thu gom, van Chuyên, chuyn giao vc xin bj tiêu hUy phãi thrçc 
thc hin theo quy djith tai  Diu 8 Thông tu s6 36/2015/TT-BTNMT. 

- Tru&ng hop VC xin chua &rçlc x& l ban d.u, luçing vtc xin bj tiêu hUy 
phài dugc phâi niêrn phong, bàn giao chi tit d dam báo tránh nguy Ca tht 
thoát. 

2.6. Thông báo cho ca quan quàn l duçic v vic tin hành xfr 1 tiêu hUy 
vac xin kern theo CáC thông tin v s ltrçing, chUng 1°ai,  phixcrng pháp tiêu hUy, 
thôi gian thuc hiên tiêu hUy, dja dim tin hành tiêu bUy, don vj thrc hi@il phôi 
hop thrc hin tiêu hUy vc xin: 

- Thông báo dn Cc Quán 1 Duqc dM vâi Chuong trInh tiêm chUng m& 
rng Quôc gia tuyên Trung i.rong, tuyn khu virc. 

- Thông báo dn S& Y t trén dja bàn di v&i Trung tam Y t dr phông 
tuyên trnh, tuyên huyên tuyên xã, ca so kinh doanh, phân ph& su dung väc xin 

2.7. Ti&i hành tiêu.hiy.: 

- Vic tiêu hUy vc xin phãi theo dUng phucing pháp tiêu hUy bô dä d'trqc 
1i,ra ch9n, phê duyt. 

- Hôi dông tiêu hUy vac xin phai thuc hiên viêc giam sat chat che qua tirnh 
tieu bUy tai Co s& (trong tmông hçip thc hin vic xfr l ban d.0 tai  ca s& hoc 
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ti cci s& thrc hin tiêu buy (dM vol v.c xin chtia thrçic xir 1 ban du): di chiu 
các thông tin c th v v&c xin duçic tiêu hüy so vOi danh miic v.c xin bj tiêu 
hüy, tlnh trng vc xin dua vào tiêu hüy, quy trIrth và qua trinh tiêu hüy. 

- Di vOi các vtc xin dxcc xO 1 ban du ti CG sO, Ciic Quân 1 Duqc hoc 
SO Y t tin hành giám sat, chüng kin vic th1ic hin tiêu buy tai  giai don nay. 

- Di vOi vc xin duçcc chuyn giao cho ca sO xü 1 cht thai, Cic Quân 1 
Dixçc hoic SO Y t tin hành giám sat vic tiêu hüy ti cci sO xir 1 chat thai. 

- Vic tiêu hüy vc xin phái duçc p biên bàn và duçc k xác nhn bOi các 
thành viên Hi dng tiêu hüy và các don vj lien quail. Biên bàn tiêu hüy vAc xin 
phái bao gm d.y dü các thông tin lien quan dn vic tiêu hüy: thông tin dy dü 
v tüng 1oi, ti'rng lô vc xin d tiêu buy; thOi gian, dla  dim, phuong pháp tiêu 
hiXy. 

2.8. Báo cáo kt qua tiêu hüy: 

Sau khi hoàn tht vic tiêu hiy vc xin, co sO có v.c xin bj tiCu hüy phài báo 
cáo vic tiêu hüy v.c xin nhix sau: 

- Báo cáo co quan quán 1 duçc: báo cáo gCri Cic Quãn l Di.rçic (di vOi co 
sO thuc Chirong trInh tiêm chüng mO rng Quc gia tuyn Trung uong, tuyn 
khu vixc) hoc gui SO Y th trén dja bàn (di vOi các Trung tarn t dir phông 
tuyn tinh, tuyn huyn, tuyn x, co sO kinh doanh, phân phi sfr dung vc xin). 

Báo cáo phài kern theo Biên bàn tiêu hi'iy vc xin và các bang chi'rng, chOng 
tü lien quan dn vic tiêu hüy vc xin theo quy djnh ti mu so 06 Phii 1iic III 
ban hânh kern theo Thông tu s 11/2018/TT-BYT. 

- Báo cáo co quan quàn 1 môi truOng thea quy djnh t?i  khoãn 6 Diu 7 
Thông tix so 3 6/20 15/TT-BTNMT. 

3. D nghj SO Y t các tinh, thành ph tiUc thuc TW cong b ni dung 
cong van nay trên trang Thông tin din tr cüa SO Y t và thông báo cho các co 
sO san xut, kinh doanh, bâo quân, tn tr& vc xin, ccc sO tiêm chüng, sü ding 
vc xin trên dia bàn d trin khai thc hin. 

Cic Quàn l Ducic thông báo d các don v bit vâ thrc hin./. 

Nol nhân: 
- Nhi.r trén; 
- Thr trtthng Trrnn Qu6c Ctr&ng (d b/c); 
- Ciic truâng Vu Tuan Cu?ng (d b/c); 
- Ci,ic Y té di,r phông, NICVB (d phôi hçxp); 
- Vin V sinli Dlch  t TW (d phi hcip); 
- VAn phOng NRA (d ph61 hqp); 
- Website Ciic QLD; 
- Li.ru: VT, CL (DT). 

KT. C1JC TRTfOG 
PHO CUC TRU'NG 
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TL. GIAM DOC 
HÔNG NVD 

sO' y TE THANH PHO HA! PHONG SAO Y BAN CHINH 

S: O /SY-SYT Hái Piiông, ngàyo3 tháng 06 '7am 2019 

Noi n/i 
- Các dan vj y t trên dja bàn; 
- VP; (dang tài 1n Cng TTDT SYT) 
- Lru: VT, NVD. 

D Vim Thiing 
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