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S6: 2763 /QD-BYT Ha Noi, ngay 03. thang gg nam 2021
QUYET DINH

Phé duyét c6 diéu kién vic xin cho nhu ciu cip béch trong
phéong, chong dich bénh COVID-19

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Ludt phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 ngay 21 thdng
11 nam 2007,

Can ctr Ludt Dwge so 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh 50 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot so dieu va bién phap thi hanh Lugt dicoe;

Can ctr Nghi dinh 56 15 5/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu sua doi, bé sung mot so quy dinh lien quan dén diéu kién dau tw kinh doanh
thugc pham vi quan Iy nha mede cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh
phu quy dinh vé hoat Jn’ng tliem chung,

Cdn cir Nghj dinh s6 75/2017/ND- -CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chiec nang, nhiém vu, quyen han va co cau 16 chire ciia ﬁ?am%m am

Can cw Q.f..-:vef dinh so 447/0P-TTg ngay 01 thang 4 nam 2020 cua Thu twong
Chinh phu vé viée mug bé dich COVID-19;

Cén ctr dé xuat cua Hoi dong tw van cdp giay dang ky luu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuoc d‘m véi vic xin, sinh pham tai cuge hop ngay 30 thang 05 nam 2021
va Bién ban tong hop v kién thanh vién Hoi d’ang ngay 01/6/2021 vé dir liu chat
lwgng, an toan va hiéu qud cia vdc xin do Vién Vé sinh dich té Trung wong cung
cap;

Theo dé nghi ciia Cuc trwong Cuc Y té di phong; Cuc truong Cuc Quan Iy
Durge; Cuc truwong Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tgo,

QUYET DINH:

Diéu 1. Phé duyét co diéu kién vic xin cho nhu cau cép bach trong phong,

chdng dich bénh COVID-19 theo quy dinh tai Diéu 67 Nghi dinh 50 54/2017/ND-

CP ngay 08 thing 5 nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phap thi hanh Luét duge (Nghi dinh 54/2017/ND-CP), cu thé;

1. Tén véc xin: COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated (tén khdic 14 SARS-
CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivate).

2. Thanh phan hoat chat, nong do/ham lugng: M&i liéu 0,5ml chira 6.5U khing
nguyén SARS-CoV-2 bat hoat.

3 Dang bao ché: Hon dich tiém.

4. Quy cach déng goi:

-Hop 1 1o, 3 lo; mdi lo chira 1 liéu 0,5ml.

- Hop 1 bom tiém chua | liéu 0,5ml.
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5. Tén co so sénfxué",t - Nurde san xuat: Beijing Institute of Biological Products
Co., Ltd. - Trung Qudoc.

6. Tén co so dé nghj phé duyét vac xin: Vién Vé sinh dich t& Trung uong.

Piéu 2. Céc diéu kién di kem viée phé duyét vic xin COVID-19 Vaccine (Vero
Cell), Inactivated cho nhu cau cap bach trong phong, chéng dich bénh Covid-19
dugc ban hanh tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 3. Trach nhiém cta cac don vi:

1. Cuc Quan 1y Duoc cd trach nhiém:

a) Cép phép nhap khau vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated
theo quy dinh tai Piéu 67 Nghi dinh 54/2017/NB-CP khi nhan dugc ho so cua co so
nhip khau.

b) Thyc hién ding quy dinh cua phap luat vé quan 1y nhép khau, quan ly chat
luong vic xin nhap khau.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao co trach nhiém:

a) Lua cly;m don vi c6 du dii%ll kién d_z'mh gia tinh an toan, hiéu qua cua vic xin
trén o s¢ y kién tu van ctia Hoi dong tu vén st dung vic xin, sinh pham y t€ cua Bo
Y té trong qua trinh sur dung.

b) Hudng dan, chi dao don vi ¢6 du diéu kién quy dinh tai Biém a Khoan nay
td chirc thyc hién viée danh gid tinh an toan; hiéu qua cua vac Kml.%é -alrﬂ
Vaceme (Vero Cell), Inactivated trén co so y kién tur van cua Hoi dong tu van su
dung vic xin, sinh pham y té cua BO Y té trong qua trinh su dung.

3. Cuc Y té Dy phong thire hién cac trach nhiém lién quan dén tiém chung véc
xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated ﬂlrm: quy dinh tai Quyét dinh sé
1464/QD-BYT ngay 05/03/2021 ctia BJ truomg BO Y té vé viéc ban hanh hudng dan
tlep nhan, bao quan, phin phoi va sir dung vac xin phong C OVID-19 va Quyét dinh
s0 1467/QD-BYT ngay 05/03/2021 cua By truong Bo Y té vé viée phé duyét ké
hoach tiém vic xin phong COVID-19 giai doan 2021 - 2022.

4. Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh pham y té ¢o trach nhiém tién hanh
kiém dinh vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated trude khi dua ra sir
dung.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay k¥ ban hanh.

Piéu 5. Cic Ong, Ba: Chanh Van phong Bé; Cuc truéng Cuc Quan 1y Duoe;
Cuc truong Cuc Khoa hoc Cong nghg¢ va PBao tao; Cuc truong Cuc Y té du phong;
Vu truong Vu Ké hoach Tai chinh; Vu truong Vu Phap ché; Vién truong Vién Ve
sinh dich té Trung wong va Thu trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Biéu 5; ‘

- BT. Nguyén Thanh Long (dé brc);
- Céc Thir truomg (dé chi dao);
-Cong TTBT BYT;

- Luu: VT, QLD.
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PHU LUC
Cac diéu kién di kém viée phé duyét vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell),
Inactivated cho nhu ciu cap bach trong giai doan phong, chong dich bénh
COVID-19
(Ban hanh kém theo Quvét dinh s6 27630D-BYT ngavo3 thango6 nam 2021 ciia
B§ triwong Bo Y té)
|. Vie xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated duoc phé duyeét dua
trén dir lidu an toan, chat lugng va hiéu qua do Vién V¢ sinh dich té Trung wong
cung cip cho B9 Y té Viét Nam tinh dén ngay 29/5/2021 va cam két ctia Vién Vé
sinh dich t& Trung wong vé tinh chinh xac cua cdc tai liéu da cung cap cho Ba Y té
Viét Nam.

2. Vién Vé sinh dich 1€ Trun;:, uong co trach nhiém phoi hgp vai co s san Xuat
vac xin phan hm kip thai cac yéu cau tur By Y té Viét Nam dé bo sung thém dir liéu
hodc cac yéu cau khdc cé lién quan dén vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell),
Inactivated va chu dong cung cap, cap nhat cac thong tin méi ¢6 lién quan dén vac
xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated cho Bo Y té Viét Nam trong sudt
qua trinh phat trién san pham.

3. Vién Vé sinh dich t& Trung wong cé trach nhiém phoi hop véi co s san xuat
vic xin dam bao cac diéu kién san xudt vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell),
Inactivated nhap khau vao Viét Nam va dam bao an toan, hiéu qua va chat luong cua
16 viic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated nhap khéu vao Viét Nam.

4. Vién V¢ sinh dich té Trung wong trien khai hé théng canh giag’ dﬂﬁflm{m
dién d6i vai vac xin vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactiv
Nam theo quy dinh cua phap luét.

5. Vién Vé sinh dich t& Trung wong phai phoi hgp véi Cuc Khoa hoc cong nghé
va Dao tao va don vi c6 du diéu kién t6 chire thue hién viée danh gid tinh an toan va
hiéu qua cua vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated trén co so y kién
tur van ciia Hoi dong tu véan st dung vic xin, sinh pham y té ciia B Y té trong qud
trinh str dung.

6. Vién V¢ sinh dich t& Trung uong phai phoi hop vl Vign chm dinh Qudc
gia viic xin va sinh pham y t€ vé xay cltmg ké hoach kiem dinh; cung cap mau thu,
nguyen vét ligu, hoa chat thir nghiém va cac van dé lién quan khac cho viéc kiém
dinh cac 16 vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated trude khi dwra ra su
dung.

7. Vién V& sinh dich t& Trung uong hudng din viéc bao quan, phan phdi va st
dung vac xin COVID-19 Vaceine (Vero Cell), Inactivated cho cac co so tiém chung.

8. Vién V¢ sinh dich t& Trung wong phai phdi hop véi cac don vi lién quan dé
trién khai quan tri rui ro ddi voi vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated
trong sudt qua trinh lru hanh tai Viét Nam.

9. Viée su dung vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated phai theo
hudng dan cua B Y té Viét Nam.



