BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Bc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: %55 /BYT-QLD Ha Ngi, ngay /¢ théng Y niam 2015

V/v 1am 15 quy dinh vé thir 1dm sang
ddi véi trudmg hop thay déi, bd sung
co s¢ déng goi vic xin

Kinh giri: - Céc Cong ty dang ky, san xuat thuéc luu hanh tai Viét Nam.
- SO Y te céc tinh, thanh pho truc thude Trung vong;

Tai Thong tu s6 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 cua B Y té quy dinh
thir thube trén 1am sang, tiét 3, diém a, khoan 2 Piéu 7. Thudc mién thi mot s6
giai doan thir 1am sang c6 quy dinh: Ddi véi vic xin da dugc cap sb dang ky luu
hanh tai Viét Nam trong truong hop c6 thay ddi co s sén xudt (khong thay ddi
quy trinh san xudt) thi phai thir lam sang tai Viét Nam dé danh gi4 tinh an toan cia
san pham.

Thong tu 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bo Y té quy dinh viéc
dang ky thubc, diém 3, 4 Muc III Phan B Phu lyc II. Ding ky thay doi, bd sung
quy dinh: Déi véi céc truomg hop thay dbi co sé san xuét/déng goi (tr nha san
xuat ndy sang nha san xut khac); bé sung thém co s& dong gai thi phai nop hd so
dang ky nhu thude ding ky 1dn dau.-

Trong qué trinh thyc hién, cac cong ty dang ky, san xut véc xin do hidu chua
ding vé yéu cau thir nghiém 14m sang da cho rang khi ndp ho so ding ky vic xin
¢6 thay doi, bd sung co s& déng géi theo Thong tu 44/2014/TT-BYT thi phai tién
hanh thir nghiém 1am sang tai Viét Nam dé danh gid tinh an toan cla vic xin theo
quy dinh cta Théng tu sé 03/2012/TT-BYT.

bé théng nhat cach hiéu khi ap dung thuc hién céc quy dinh trén, BOY té
khéng dinh: Céc vac xin da dugc cap sé dang ky Iuu hanh tai Viét Nam, néu co
thay doi, bo sung co s& déng goi thi khong phai thir 1dm sang dé dénh gia tinh an
toan.

Bo Y té thong béo dé cac don vi, S& Y t& céc tinh, thanh phd truc thude
Trung wong biét va thuc hién.

Noi nhan: KT. BO TRUONG
- Nhu trén; . THU TRUONG

- BT. Nguyen Thi Kim Tién (dé b/c); S

- Cac Thi trudng Bo Y té (dé p/h);

- Cac Vy, Cuc, Vin phong Bo, Thanh tra BYT;
- Tong Cong ty Dugce Viét Nam;

- Hiép hoi Doanh nghiép Dugc Viét Nam:

- Cong Théng tin dién tir BYT;

- Luu:VT, PC, QLD (10b).
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