Phu luc Il
BIEU MAU

(Kém theo Théng twso  /2025/TT-BYT ngdy thdng ndam 2025 cia Bo Y té)

Mau so 01: Bién ban lay mau thuoc

Tén don vi chil quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

Tén co so

BIEN BAN LAY MAU THUOC PE XAC PINH CHAT LUQONG

Gidy gidi thiéu hodc thé thanh tra (ghi 1o s6, ngdy, thang nim, tén co quan
CAP): reeeerreeeeirreeeenreeeens
Ho tén, chirc vy, co quan cta nhitng ngudi tham gia 1dy miu:

SR

2

R I

Tén co s6 dwoc 1Ay MAU: . .....oneeeeeiie e

Phan loai co s¢ duoc léy MAW: e,

Piachi: ... bién thoai:..............

STT| Ténthude, | LOSX, | Ponvi | SO [ Ténnha | Ténnhanhdp [Nhén xét tinh

nong do, ham | ngay SX, | dong gbi | lugng | sanxuat | khau (néu la trang 16

lugng, s6 | han dung | nho nhat lay |vadiachi| thuéc NK), nha | thudc trudc

dang ky phén phoi khi lay mau

Piéu kién bao quan khi lay mau:

Bién ban nay du’QQ lam thanh 02 ban: 01 ban luu tai co s¢ duoc léy mau,
01 ban luu tai co quan kiém nghiém,.

Nguoi lay mau Pai dién co sé dwoc lay mau
(ky va ghi 16 ho tén) (ky va ghi 16 ho tén)




MAu s6 02: Phiéu kiém nghiém

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Tén co sé& Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
PHIEU KIEM NGHIEM
Sé:

Mau dé kiém nghiém:

Co s san xuat:

Co so nhap khau (dbi v6i thude nudce ngoai):

Sé 16: Ngay san xuat: Han dung:

S6 gidy dang ky dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau:

Noi ldy mau (giri mau):

Nguoi ldy mau (giri mau):

Yéu cau kiém nghiém (ghi ré6 néi dung, s6, ngay, thang, nam ciia bién
ban ldy mau hodc gidy to kém theo)

Ngay thang nim nhan mau:

S6 dang ky kiém nghiém:

Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:

Tiéu chuan ap dung:

Tinh trang miu khi nhan va khi m& niém phong dé kiém nghiém:

Chi tiéu chat lwgng Yéu cau chat  Két qua va két luin
lwong
1.
2.
3...

Két luan: (Ghi rd tinh trang L6 san pham dap tmg hay khong dap tng
tiéu chuan chét luong; truong hop khong dap ung phai ghi rd 1y do khong dat).

........ ,ngay ... thang ... nam ......
Nguoi ding dau don vi
(ky tén, dong dau)



MAu s6 03: Phiéu phén tich

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé& Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

PHIEU PHAN TICH
Sé:

Mau dé phan tich:

Co s san xuat:

Co so nhap khau (dbi v6i thude nudce ngoai):

Sé 16: Ngay san xuat: Han dung:

S6 gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau:

Noi giri mau:

Ngudi giri mau:

Yéu cau phan tich (ghi 76 néi dung, so, ngay, thang, nam cia bién ban ldy
mdu hodc gidy to kém theo)

Ngay thang nim nhan mau:

S6 dang ky phan tich:

Ngudi giao mau: Ngudi nhan mau:

Tiéu chuan ap dung:

Tinh trang mau khi nhan va khi mé niém phong dé phan tich:

Chi tiéu chat lwong Yéu ciu chit Két qua
lugng

........ ,ngay ... thang ... ndam ......
Nguoi dimg dau don vi
(ky tén, dong dau)



MaAu sé 04: Bién ban thu hdi thube

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc lap - Tu do - Hanh phic
........ , ngay thang nam .....

BIEN BAN THU HOI THUOC

Chung t6i gom (ghi rd ho tén, chiic vy timg thanh vién):

1/

S
ngay.... thang.... nam.... cla
D3 tién hanh thu hdi tai .....oveveveeeeeeeeeeeee, s6 thude sau:
S6 | Tén thudc, nong Pon vi S6 luong S616san | Ponvisan | Ghicha
TT do, ham luong thu hoi Xuét Xuét
Pai dién co s¢ Cé4c thanh vién Truéng bd phan thu hoi

noi thu hoi thudc



MaAu s6 05: Bao cdo thu hoi thubde

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Tén co sé& Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
........ ngly  thing  ndm...
BAO CAO THU HOI THUOC
Kinh gui: ...

N
A

Thyc hién cong van s0... ngdy... thdng... ndm... cda .... v€ viéc thu hoi thuoc...,

s0 dang ky..., sO 10 san xuat..., ngay san xuat..., han dung... do ... sdn xuat, ... nhap

khau (d6i véi thube nhap khau), ... (Tén co so) xin bao cdo két qua thu hdi thude nhu

Sau.

1. Théong tin vé 16 thudc bi thu hoi:

- Tén thudc, sd gidy dang ky luu hanh hodc sé gidy phép nhap khau, tén hoat chat,

nong do/ham lugng, dang bao ché, so6 16, han dung, co s¢ san xuat/co sé nhap khau;

- Thoi gian xuat xuéng/nhap khau;

2. Két qua thu hoi thudc:
2.1. Két qua thu hdi thude tir cic co so kinh doanh dugc:

STT | Téncosokinh | Ponvitinh | S6lwong | Solugng | Sbélwong | Ghichd
doanh da mua da mua duara luu thu hoi
thudc hanh
1
2
3...
Téng )

2.2. Tong hop két qua thu hoi thude:

-Sé luong thude d3 san xuét/nhe_lp khéu;
- S luong thube dua ra luu hanh trén thi truong;
- S6 luong thude da thu hoi.

Noi nhgn: . ,ngay ... thang ... nam ......
- Nhu trén; Thi trwéng don vi

- Luu: ... (ky tén, dong dau)



MAu s6 06: Bién ban huy thudc

Tén don vi cht quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc l1ap - Ty do - Hanh phic
........ ,ngay ......thang ...... nam .....
BIEN BAN HUY THUOC

Thuc hién quyét dinh sb:........... ngay...thang.....nam....CUA...........cceeevrennnenne. vé viée
huy thubc khong dat chat luong, thude quéa han dung.

Hom nay, ngay .....thang....nam..... tai (tén dia diém huy thude):...........

Hoi dong huy thude duoc thanh 1ap theo quyét dinh s .... ngay ........ thang.... nam .....
CUA .o gdm c6
ettt e e n e a i a e e
2 et eL ettt et R Rt R e e Rt Rt e Rt et e tenteaEeeRe e R e eRe e Rt et e tententenreaneens
K TSRS

da chung kién va tién hanh huy cac thuoc sau:

STT | Ténthude, | S616 | Tén don S6 lugng S6 thuéc | Chénh Ghi
ndéng do, ham vi san thudc huy | thuc huy | léch (*) | chd
luong Xuét theo chung tur

((*) Néu co chénh léch giita s6 thudc thuc huy va sé lwong thudc huy theo chimg tir thi phai
giai trinh ly do)

Phwong thirc huy:
Bién ban huy thudc BA0 CA0 1811 ........veveeeeeeeeeeeeeeee oo
Bién ban nay lap thanh ..... ban, mdi bén giit 01 ban, gii bao céo ........ ban
Céc thanh vién tham gia huy thubc Chu tich Hoi dong huy thude

(ky tén, ghi ré ho tén, chirc danh) (ky tén, ghi ro ho tén)




Maiu s6 07: Bao cdo viéc 1ay miu kiém tra chit lwong thudc

Tén don vi chu quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co s& Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé... ,ngay ...... thang ...... nam .....

BAO CAO VIEC LAY MAU KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC

Kinh gui: Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té

Tén ] Quy céch Ten. sdt Tén, sdt Tén, sdt
Tenva thube SPK 8016, | dong g6i | ggy o, | ToMsdt | Ten,sdt | Sy | (Cd0) o sy | co SOy . .| Ngayban | KQKN
dia chi co | Tén nudc R o NSX / bvt R co s& co s& . SO phan N mau va Ngay lay 3
SO san san xuét (dapg bao hogc (néu co) (don vi n~h ap dang ky nhaj thac NK héi ¢4 n~h ap co SO ma hanh (dathkg
p Xuat o ché), HC, | GPNK u ok | ONVE T khau (%) £Xy b (méuco)y | PPONEP | khdu (%) ) u PKN dat)
xuat HL HD dong goi *) khau - 1 (néu kiem
nho nhat) ) cd) (%) nghiém
(*) Cosolay mau & co s¢ kiem nghi¢ém khong bao cao nhiing ndi dung nay.
Noinhgn: ,ngay ... thang ... nam ......
; 151}111‘11 tren; Thi truéng don vi

(ky tén, dong dau)



Mau so 08: Giay chirng nhan xuat xwéng vac xin, sinh pham

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co sé Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

GIAY CHUNG NHAN CHAT LUQNG VAC XIN, SINH PHAM

So:

Tén thwong mai: S6 gidy ding ky hru hanh hoic s6 gidy phép nhap
khau:

Tén chung:
Ma s0 mau cia co sé kiém nghiém:

Lo sb (trén lo/bom tiém/éng): Lé sb (trén vé hop):

Ngay san xuit: Han dung:

Dang déng goi: Lé nuéc hdi chinh sé (néu cé):
Han dung:

Co s6 san xuit: Co s& nhéap khau:

Ngay san xuit/ nhip khiu: S6 lwong san xuét/ nhip khau:

K¢ét lun:
(Ghi 13 tinh trang L6 san phdm dap ung hay khong dap Gmg vé tiéu chuan chat
luong di duge BO Y té phé duyét, vé soat xét ho so va vé diéu kién bao quan
trong day chuyén lanh trong qua trinh nhap khau; truong hop khong dap tng
phai ghi 10 1y do khong dat).
........ ,ngay ... thang ... ndm ......
Thu trwémg don vi
(ky tén, dong dau)



MAu s6 09: MAu ho so tém tit qua trinh san xuét va kiém tra chat lwong

cua 1o vac xin

M3di hd so tém tit 16 duoc gén vO1 mot san phém cu thé, nhung bt bude phai

bao gdm céc ndi dung thong tin chung nhu sau:

Pau muc

Thong tin co ban

Tiéu chi can ra soat

binh danh cua
nha san xuat

Tén nha san xuat

bam bao kha nang truy
nguyén va nhan dang

S6 dang ky

S6 dang ky duy nhat

bam bao kha nang truy
nguyén va nhan dang

Dia diém san
xuat

Dia diém san xuat ting ban thanh
pham, ban thanh pham cuoi cung va
thanh pham

bam bao kha nang truy
nguyén va nhan dang

Ténvasolo  Ténvaso 16 thanh pham, ban thanh  Tinh duy nhét, tinh he
pham, ban thanh pham cuoi cung va thong, dam bao kha nang
dung mdi pha lodng néu co. truy nguyén va nhan dang

Ca 16 Dung tich, s6 liéu va loai don vi chira Cac thong tin liét ké phai
(VD: lo) phu hop vai gisgi han cho

phép.

Han dung Véi mdi nguyén liéu dau (néu c6),  Han dung cua ting thanh

ban thanh pham trung gian, bdn
thanh pham cuoi cung va thanh pham

phan

Ngay san xuat

Véi mdi nguyén liéu dau quan trong
(VD: 16 chung, ngan hang té bao,
nguyén liéu c6 nguon goc dong
vat...), ban thanh pham trung gian,
ban thanh pham cudi cting va thanh
pham.

So sanh vai han dung da
ghi dé tinh toan va xac
nhan

Luu d6

Luu do quy trinh san xuat bao gom
cac théng tin truy nguyén cua cac
thanh phan chinh, ké ca so 16.

X&c nhan vé nhan dang va
tinh logic cua ludng
nguyén liéu, ban thanh
pham trung gian, ban
thanh pham cudi cing va
thanh pham

Chung gidng va Teén, s6 16, sé doi cay truyén.

té bao

Chuang giéng cho san xuit
va loai té bao, so doi cay
truyén cua chung/té bao
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Pau muc

Thong tin co ban Tiéu chi can ra soat

goc va/hoic chang/té bao
lam viéc gidng nhu hd so
dang k¥ di dugc NRA phé
duyét hoic dugc khuyén
cao bai WHO

Quy trinh san
xuat

Mdi giai doan san xuat (VD: nudi Pam bao ching dap ung
cay, tinh ché, bat hoat), quy trinh thir tiéu chuan da duoc duyét.
nghiém cling nhu tiéu chuan va két Hiéu suit cua cac giai
qua thu duoc; so 16 cua cac ban go.n quan trong niam
thanh pham trung gian va so trdng gi6i han cho phép
lwong/dung tich, diéu kién bao quan. '

Cong thuc bao
che

S6 luogng cac thanh phan hoat tinh Xac nhan lai s6 liéu thuc
trong cong thuc bao ché, kém theo s6 t& va viéc tinh toan dua
16, va dung tich cac ban thanh pham, trén cac thong tin di cung
diéu kién bao quan. cung cap

Céc thtr nghiém

Két qua thuc té caa cac thar nghiém Chang minh rang cac dic
trén nguyén liéu, ban thanh pham tinh nhan dang, tinh sach,
trung gian, ban thanh pham cudi an toan, hiéu luc va on
cung va thanh pham, kém theo tiéu dinh nhiét cia san pham
chuan cua ching; bao gom tung thir phi hop véi tiéu chuan da
nghiém riéng 1é va két qua trung duoc duyét; theo ddi hiéu
binh; ndng cua cac chat chuan,
Cung cip ngay bat dau thir nghigm, chat tham chicu, cua cac
phuong phap tién hanh, danh sach thunghiém

cac mau chuan, tham chiéu, hda chat

thuc thir quan trong va tinh trang

hiéu luc cta ching, kém theo danh

gid hiéu niang cta cac mau chuan,

tham chiéu va mau chiing, VD: cac

tidu chi d4nh gia tinh phu hop cua

phép thir ham luong (assay) (d6 déc,

diém goc, tinh tuyén tinh, 50% end-

point, két qua noi chuan, lieu thir

thach);

Cung cap cac két qua thong ké nhu

trung binh, trung binh nhan, d¢ léch

chuan, khoang tin ciy 95%... néu co;

ké ca cac két qua thir nghiém khéng

dat, khong dung va phai thuc hién lai
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