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] Ma s6: QTHSP- 01
QT huy sinh pham Ngay ban hanh: .../.../ 2022

I. MUC PIiCH
Hudng dan xir ly, thu hoi, tiéu huy cac sinh pham hu hong, hét han str dung. khong

dam bao chit luong dé tranh thit thoat va giy anh huong moi truong.

II. PHAM VI AP DUNG
Quy trinh 4p dung cho viéc huéng dan xir Iy, thu hoi, tiéu hiy cac sinh phdm hu
hong, hét han sir dung, khong dam bao chat lugng tai Trung tarn kiém soat bénh tat
Khanh Hoa.
IIL.TAI LIEU THAM CHIEU
Luét Dugce 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016
~ Théng tw s6 06/ VBHN-BYT ngay 03/7/2020 cia B Y t€ Quy dinh vé chét luong
thuoc, nguyén Ji¢u lam thudc.
Thong. tur 02/ 2022/ TT- BTNMT ngay 10/01/2022 cua B Tai nguyén va Moi
trrong Quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cta luat bao vé moi truong.
IV. THUAT NGU VIET TAT
- LD: Lanh dao
- K/ P: Khoa/phong
- Phong TC - KT: Phong Tai chinh — Ké toan
- Phong TC- HC: Phong T6 chirc- Hanh chinh
- Khoa DVTYT: Khoa Dugc — Vit tu y té
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QT hiiy sinh phim Ngay ban hanh:»&8./Q./ 2022
V. NOI DUNG QUY TRINH
1. Luu dé:
TRINH TU, CAC BUOC KHOA/ PHONG THUC CAC BUOC CU THE
THUC HIEN HIEN
1.Téng hop, xac dinh r
sinh pham hu hong, = K/p chuyén mon
hét han
Lanh dao
2.Béo céo lanh dao K/p chuyén mén
3.Lap t6 kiém tra, thu Phong TCHC, khoa ﬁ
hoi, phan loai DVTYT, k/p chuyén mon UNI
EM.
Y iNH
4.Thu héi sinh pham Khoa DVTYT i
hu hong, hét han Té kiém tra ;
K/p chuyén mon
5.Lap danh muc sinh KthOE}ll DYTYT
phdm by ticu huy o Lua chon phuong phép
= tiéu huy
" x g ghe LD, Phong TCHC, phong
6.Thanh lap ho1 dong TCKT, khoa DVTYT, k/p
i siiptem chuyén médn Thue hién xir 1y, tiéu
v ——— hﬁy
7.Tién hanh thu gom. & Phong TCHC
vén chuyén Khoa DVTYT
L e Phong TCHC
8.Bao cao lfel qua tiéu [ Khoa DVTYT
huy
$ Khoa DVTYT
9.Luu trit ho so LRI

Trang 4/6



i Ma s6: QTHSP- 01
QT hiiy sinh phim ~ Ngay ban hanh: .../.../ 2022

2. Dién giai:
Pinh nghia (Luat Duoc 2016)

Sinh phém (con goi la thude sinh hoc) la thude duge san Xudt b.’.:'mg cong nghé
hodic qua trinh sinh hoc tir chit hodc hdn hop céc chét cao phan tir co ngudn gbe sinh
hoc bao gdm ca din xudt ciia mau va huyét tuong ngudi.

Sinh phidm khong bao gém khang sinh. chat c¢6 ngudn gbe sinh hoc ¢6 phan tir
luong thép c6 thé phan 1ap thanh nhing chat tinh khiét va sinh pham chan doan in vitro.

1. Téng hop, phan loai sinh pham hw hong, hét han:

- Céc khoa/ phong chuyén mén sir dung sinh pham phai thuong xuyén kiém tra
chit Iwong sinh pham, khi phat hién sinh phdm c6 biéu hién bat thuong thi lap bién ban
dé bao céo Lanh dao Trung tdm giai quyét kip thoi. D6i voi sinh pham sap hét han béo
vé Khoa DVTYT trudce 30 ngay.

- Céc bién ban tong hop sinh pham khong dam bao chat lugng, hu hong, hét
han, néu rd ly do.

2. Bao cao lanh dao

- Sau khi xéc dinh s6 luong, ching loai sinh pham hét han, khoa / phong chuyén
mon l4p bang bao cdo cho Lanh dao trung tam dé xur ly.

3. Lap t6 kiém tra, thu hdi, phan loai

- Phong TCHC tham muu thanh 1ap td kiém tra, phan loai dé thu hoi sinh
phdm. Thanh phan cua té bao gdm: Phong TCHC. khoa DVTYT, k/p chuyén mén.

4. Thu hdi sinh ph:"im hw héng, hét han:

- Té kiém tra c6 nhiém vu xac dinh lai s6 luong, phan loai ching loai sinh pham
va ghi nhén hién trang cua sinh phé‘im trude khi thu hoi .

- Thu kho ¢6 trach nhiém phdi hop vé6i k/p chuyén mon thu hoi, dé nhitng sinh
pham ra khu vuc riéng va bao quan dung quy dinh cho xur ly.

5. Lap danh muc sinh pham bi tiéu hiy:

Khoa DVTYT cin cir két qua cua to kiém tra 1ap danh muc sinh phém, (Phu luc
01) kem theo cac thong tin:

- Thong tin sinh pham bi tiéu huy: Tén, s6 16, han ding, nong do/ ham luong
(néu c6), nude san xuat/ nhap khau, s luong tiéu huy.

- Ly do tiéu hily: Ghi cu thé ly do (Sinh phdm bi thu hdi; hét han; khong dam
bao chat lugng. an toan, hiéu qua:...)

6. Thanh lap hoi dong tiéu hiy sinh phim

- Lanh dao khoa DVTYT tham muu cho Giam ddc ban hanh Quyét dinh thanh
1ap hoi dong hity sinh phdm: LD trung tam, Khoa DVTYT, khoa chuyén moén, Phong
TC —KT, phong TCHC.
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] M s6: QTHSP- 01
QT hiiy sinh pham Ngay ban hanh:<d./I0./ 2022
- Ho6i dong huy sinh pham ¢6 nhiém vu: Ra soat lai danh muc sinh pham bi tiéu

huy, xac dinh gia tri sinh pham tiéu hiy, t6 chic lya chon va quyét dinh phuong phép
tiéu huy va giam sat viéc tiéu huy do.
Lua chon phuwong phap tiéu hiy
- Déi v6i sinh phédm bi dinh chi, thu hdi boi co quan quan Iy thong bao: tién hanh
thu hoi, biét trit;
- Ddi v6i sinh phdm duge cdp, tai trg boi cac co quan, to chirc ¢4 nhan: ¢6 cong
van xin y kién S& y té va thuc hién theo chi dao cia S¢ Y té.
- P6i voi cac sinh pham con lai, thuc hién hiy theo phuong thic théng nhat cia
hoi dong hiy.
Thuc hién xir ly, tieu hay:
- Hbi ddng huy sinh phim 1ap Bién ban thanh ly/ hiy sinh pham khong dam bao
chat luong. (Phu luc 02)
7. Tién hanh thu gom, vin chuyén
- Viéc thu gom, van chuyén, chuyén giao sinh pham phai dugc thuc hién theo
quy dinh tai Diéu 42 Thong tur 02/ 2022/ TT- BINMT ngay 10/01/2022.
- Phong TCHC tién hanh hop ddng don vi du diéu kién tiéu hiy sinh pham
- Khoa DVTYT phéi hop véi Phong TC- HC tién hanh ban giao sinh pham bi
tiéu huy cho don vi huy kém theo bién ban xac nhén gitta CDC (bao gbdbm LD trung tim,
Khoa DVTYT, Phong TC- HC, Phong TC- KT) va DPon vi thuc hién huy
8. Béo cio két qua tiéu hiy
- Phong TCHC gui céc van ban c6 lién quan dén tidu huy sinh pham vé cho khoa
DVTYT;
- Khoa DVTYT tdng hop cac bién ban, lap bao cao két qua tiéu huy cho cac
cip c6 tham quyén.
9.Luwu trit hd so
- Khoa DVTYT c¢6 trach nhiém 1ap ho so cong viéc va ndp vao luu trir co quan
theo diing quy dinh.
VI. TRIEN KHAI THU'C HIEN
1. Nguyén tic chung
Tung céd nhan chiu trach nhiém trién khai nhiém vu duogc giao va tinh dang dan
trong qua trinh thuc hién nhiém vu.
Quy trinh nay chi mang tinh hudng dan, moi quy dinh déu phai thuc hién theo
quy dinh cua phap luat.
2. Trién khai thuc hién

Khoa Duoc - VTYT chiu trach nhiém trién khai quy trinh nay dén céc
Khoa/phong va toan thé vién chure, nguoi lao dong trong don vi.
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Mai s6: QTHSP- 01

QT hiiy sinh phim s S _ Ngay ban hanh: .../.../ 2022
PHU LUC 01
SO Y TE KHANH HOA CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic

BIEN BAN KIEM TRA, PHAN LOAI SINH PHAM
HU HONG/HET HAN SU DUNG
= Mao e ... gi0...., ngay ....thang....nam ...

- Chung toi gom:

i Chirc vu
2. Chure vu
3. Chtrc vu
4. Chtrc vu
5 et
Cung tién hanh kiém tratai cho va xéac dinh tinh trang............. Bl siposicaant dudi
day:
Nuwoe -
: Keét
- Pon san : % ;
So et i e ! B i Han So luan/ghi
Tén sinh pham vi | Solo | xuat/ : £
TT ! 2 dung | lwong | chu/ mo ta
tinh nhap %
x cAm quan
khau
1 2 3 4 5 6 7 8
el | | 1 O cEE et e
THANH VIEN THU KY TO TRUONG
(ky va ghi ré ho tén) (ky va ghi ro ho tén) (ky va ghi ro ho tén)
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QT hiiy sinh pham Ngay ban hanh:23./J2/ 2022
PHULUC 02
SO Y TE KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM KIEM SOAT BENH TAT Péc lap - Ty do - Hanh phiic
BIEN BAN
BIEN BAN THANH LY / HUY SINH PHAM
Vao luc:...... gio...., ngay ....thang....ndm ...
Hoi dong thanh 1y gom co:

1. Chirc vu

2. Chirc vu

ol Chtrc vu

| 4. Chuc vu
TTba tén hanh | hop | xét  thanh  ly/huy i tr i

ngay...... - dén....gio....,ngay.... .../ ........
Két qua nhu sau:

S6 | Ténsinh | Pon | S6 | Nwéc sin Pon | Xinthanhly/ | Ghi
TT | phim vi 16 xuat/ Han | gia hiy chu
tinh nhip |dung S6 | Thanh
khau lwong | tién
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Cong
khoan:
- Ly do huy:
- Phuong thirc huy:
Ngay .... thang ... nam 20...
THANH VIEN THU KY CHU TICH HQOI PONG
(ky va ghi ré6 ho tén) (ky va ghi ro ho tén) (ky va ghi ro ho tén)
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