BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S0: 3448 /QD-BYT Ha N¢i, ngay 15 thang 7 nam 2021
QUYET PINH

Phé duyét cé diéu kién vic xin cho nhu cau cip bach trong
phong, chong dich bénh COVID-19

BO TRUONG BQ Y TE

Can civ Ludt phong, chéng bénh truyén nhiém sé 03/2007/QHI12 ngay 21
thang 11 nam 2007,

Can cit Ludt Duwoc so 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cit Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thing 11 nam 2018 cia
Chinh phii sita d6i, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi qudn 1y nha nuée ciia Bo Y té;

Can cit Nghi dinh s6 104/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh
phii quy dinh vé hoat déng tiem chung;

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND- -CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chire ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh s6 447/0D-TTg ngay 01 thang 4 nam 2020 cia Thii twéng
Chinh phii vé viéc céng bé dich COVID-19;

Can cir dé xudt cia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky leu hanh thubce, nguyén
lieu lam thudc déi véi vdc xin, sinh pham tai cugc hop ngay 04 thang 7 nam 2021
vé dir liéu chdt lwong, an toan va hiéu qua cia vic xin do Céng ty TNHH Johnson
& Johnson (Viét Nam) cung cdp;

Theo dé nghi ciia Cuc trwong Cuc Y té du phong; Cuc truong Cuc Qudn Iy
Duwoc; Cuc truong Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao,

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét co diéu kién vic xin cho nhu ciu cép bach trong phong,
chdng dich bénh COVID-19 theo quy dinh tai Piéu 67 Nghi dinh sd
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc (Nghi dinh 54/2017/ND-CP), cu thé:

1. Tén vac xin: Covid-19 Vaccine Janssen.

2. Thanh phan hoat chét, ndong d6/ham luo’ng: Mdi liéu 0,5ml chwra:
Adenovirus chung 26 dugc ma hoéa glycoprotein cau gai cua SARS-CoV-2
(Ad26.COV2-S), luong khong nho hon 8,92 log;, don vi nhi€ém khuan (Inf.U)
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3 Dang bao ché: Hon dich tiém.

4. Quy cach dong goi: Hop chira 10 lo; mdi lo da liéu 2,5ml chira 5 liéu.
5. Tén co so san xuat - Nudc san xuat:

a) Janssen Pharmaceutica NV - Bi.

b) Janssen Biologics B.V - Ha Lan.

¢) Co s& san xuit vac xin Covid-19 Vaccine Janssen khac c6 thé duoc thay
ddi can ctr vao kha ning cung cip vic xin tai thoi diém co so nhap khau ndp Ho so
dé nghi cap phép nhap khau vic xin theo quy dinh tai Piéu 67 Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

6. Tén co s dé nghi phé duyét vic xin: Céng ty TNHH Johnson & Johnson
(Viét Nam).

Piéu 2. Cac (‘iiéu,kién di kém viéc phé giuyét vic xin Covid-19 Vaccine
Janssen cho nhu céu cap bach trong phong, chong dich bénh Covid-19 duge ban
hanh tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 3. Trach nhiém cua cac don vi:
1. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhiém:

_a) Cap phép nhap khau vic xin Covid-19 Vaccine Janssen theo quy dinh tai
Diéu 67 Nghi dinh 54/2017/ND-CP khi nhan dugc ho so cua co s¢ nhap khau.

b) Thuc hién ding quy dinh cua phap luat vé quan 1y nhap khau, quan 1y chat
luong véc xin nhap khau.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao co6 trach nhiém:

a) Lua chon don vi c6 du diéu kién danh gia tinh an toan, hiéu qua cua Vac Xin
trén co s’ y kién tu van cua Hoi dong tu véan sir dung véc xin, sinh pham y té cua
B0 Y té trong qua trinh st dung.

b) Hudéng dan, chi dao don vi c6 du diéu kién quy dinh tai Piém a Khoan nay
t6 chuc thuc hién viéc danh gia tinh an toan, hiéu qua cua vic xin Covid-19
Vaccine Janssen trén co sé y kién tu van ctia Hoi dong tu van sir dung vac xin,
sinh pham y té ctia BO Y té trong qué trinh sir dung.

3.CucY té Dy phong thuc hién céc trach nhiém lién quan dén tiem ching Vac
xin Covid-19 Vaccine Janssen dugc quy dinh tai Quyét dinh sb 1464/Qb-BYT
ngay 05/03/2021 cta Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanh huéng dan tiép nhan,
bao quan, phan phdi va st dung vic xin phong COVID-19 va Quyét dinh sd
1467/QD-BYT ngay 05/03/2021 cta Bo truong Bo Y té vé viéc phé duyét ké
hoach tiém vic xin phong COVID-19 giai doan 2021 - 2022.

4. Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham y té c6 trach nhiém tién
hanh kiém dinh va cap Giay ching nhan xuat xuéng 16 vac xin Covid-19 Vaccine
Janssen trudce khi dua ra su dung.

Piéu 4. Quyét dinh nay co6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 5. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong Bo; Cuc truong Cuc Y té du phong;
Cuc truong Cuc Quan ly Dugc; Cuc trudng Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao
tao; Vu truong Vu K& hoach Tai chinh; Vu truong Vu Phap ché; Giam ddc Cong
ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) va Thu truéng cac don vi c6 lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: _KT.BQ TRUONG
- Nhu Didu 5; # % TRU TRUONG

- BT. Nguyén Thanh Long (dé b/c);
- Cac Thur trudng (dé chi dao);

- Céng TTPT BYT;

- Luu: VT, QLD.



PHU LUC

Cac diéy kién di kém viéc phé duyét vic xin Covid-19 Vaccine Janssen cho
nhu cau cap bach trong giai doan phong, chong dich bénh COVID-19

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3448/0D-BYT ngay 15thang 7 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

1. Vic xin Covid-19 Vaccine Janssen dugc phé duyét dua trén dit liéu an
toan, chat luong va hiéu qua do Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam)
cung cap cho BO Y té Viét Nam tinh dén ngay 03/7/2021 va cam két cua Cong ty
TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) vé tinh chinh x4c cua cac tai liéu di cung
cép cho BO Y té Viét Nam.

2. Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) c6 trach nhiém phbi hop
vGi co s& san xuat vac xin phan hoi kip thoi cdc yéu cau tr B Y te Viét Nam dé
bd sung thém dit liéu hodc cac yéu cau khac c6 lién quan dén vic xin Covid-19
Vaccine Janssen va chii dong cung cip, cip nhat cac thong tin méi co lién quan
dén vic xin Covid-19 Vaccine Janssen cho Bo Y té Viét Nam trong sudt qua trinh
phat trién san pham.

3. Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) chiu trach nhiém ph01 hop
véi co s& san xuat vic xin dam bao cac diéu kién san xuét tai co s& san xuét vic
xin Covid-19 Vaccine Janssen nhdp khau vao Viét Nam va dam bao an toan, hiéu
qua va chat luong cua 16 vac xin Covid-19 Vaccine Janssen nhap khau vao Viét
Nam.

4. Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) phdi hop véi don vi phan
phdi, st dung véc xin Covid-19 Vaccine Janssen trién khai hé thong canh giac
duoc toan dién d6i véi vac xin nay tai Viét Nam theo quy dinh cta phap luat.

5. Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) phai phéi hop véi Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao va don vi co du diéu kién to chirc thuc hién viée
danh gia tinh an toan, hiéu qua cua véc xin Covid-19 Vaccine Janssen trén co s y
kién tu van ctia Hoi dong tu van sir dung véc xin, sinh pham y té ctia Bo Y té trong
qua trinh st dung.

6. Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) phai phdi hop voi Vién
Kiém dinh Qudc gia véc xin va sinh pham y té trong viéc kiém dinh cac 16 véc xin
Covid-19 Vaccine Janssen trudc khi dua ra st dung.

7. Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) phai phdi hop voi Cuc Y té
du phong huéng dan viéc bao quan, phan phdi va sir dung vic xin Covid-19
Vaccine Janssen cho céac co so tiém chung.

8. Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) phai phéi hop véi B Y té
Viét Nam d¢€ trién khai quan tri rai ro d6i voi vac xin Covid-19 Vaccine Janssen
trong sudt qua trinh luu hanh tai Viét Nam.

9. Viéc str dung vic xin Covid-19 Vaccine Janssen phai theo huéng dan cua
Bo Y té Viét Nam.



