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

Sb: 3659/QD-BYT Ha Noi, ngay 21 thang 8 nam 2020

_ QUYET PINH
Ban hanh Hwéng dan vé nghién ciru, thir nghiém 1am sang,
dang ky luu hanh, sir dung vac xin phong COVID-19

BO TRUONG BQ Y TE

Can cit Ludt phong, chéng bénh truyén nhiém sé 03/2007/0HI2 ngay
21/11/2007;

Can cir Ludt dwoc s6 105/2016/QHI3 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thing 6 ndam 2017 cuia Chinh
phii quy dinh chire néing, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia B6 Y té;

Can cit 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 cir Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 ciia
Chinh phii quy dinh vé hoat déng tiém chiing;

Can cir Théng tw s6 29/2018/TT-BYT ngay 29 thiang 10 nam 2018 ciia Bo
triuecéng Bo Y té quy dinh vé thir thuéc trén ldm sang;

Can cir Théong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 ndm 2018 ciia Bé
truéng Bo Y té quy dinh ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can cir Théng tw s6 35/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam2018 ciia B6
trucng Bo Y té quy dinh vé thiee hanh tot san xudt thuoc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Cuc
truong Cuc Qudn 1y Duoc, Cuc truong Cuc Y té dw phong B Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Hudng dan vé nghién ctru, thir
nghiém 1am sang, dang ky luu hanh, sir dung vac xin phong COVID-19.

Huéng dan vé nghién ctru, thir nghiém 1am sang, dang ky luu hanh, st dung
vac xin phong COVID-19 ban hanh kém theo Quyét dinh nay duoc ap dung trong
thoi gian dién ra dich bénh COVID-109.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
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Piéu 3. Cac ong, ba Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Cuc
truong Cuc Quan 1y Dugc, Cuc trudng Cuc Y té du phong, Chanh Van phong Bo va
Thi trudng cac co quan, t6 chire, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG
- Nhu Pleuq3; o ~THU TRUONG
- Q. B0 truong (d€ bao cao); .

- Cac d/c Thtr truéng (dé biét);
- Luu: VT, K2DT.

Tran Van Thuan
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‘ , _ HUONG DAN ) , ‘
VE NGHIEN CUU, THU NGHIEM LAM SANG, PANG KY LUU HANH,
SU DUNG VAC XIN PHONG COVID-19

Muc 1. NGHIEN CUU VA KIEM PINH CHAT LUQNG VAC XIN
Piéu 1. Nghién ciru vic xin phong COVID-19

1. Vic xin phong COVID-19 phai dugc nha san xuat danh gia tién 1am sang
vé tinh an toan, tinh sinh mién dich va thir thach dé dénh gia kha ning bao vé trén

dong vat.

2. Nha san xuat phai cung cap dtt mau vic xin, hoa chat dic thu va ho so
theo dung quy dinh dé Vién Kiém dinh qubc gia vic xin va sinh pham y té kiém

dinh chat luong va chimg nhan dat yéu cau vé chit luong.
Piéu 2. Kiém dinh chat lwong céc 16 vic xin thir nghiém 1am sang

1. Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh pham y té ¢6 trach nhiém kiém
dinh chét luong céc 16 vic xin theo tiéu chuan cia san pham bao dam thoi gian va
tién do.

2. Nhitng thir nghiém mdi va nhitng thir nghiém thong thudng phuc vy kiém
dinh chit luong vac xin COVID-19, Vién Kiém dinh quéc gia véc xin va sinh
phﬁm y té trién khai tai Vién hoac cur can bg thuc hién doc 1ap, song song tai nha
san xudt hodc tién hanh gidm sat quy trinh thuc hién tai nha san xuit, bao dam

chinh xac, khoa hoc, khach quan.
Muc 2. THU NGHIEM LAM SANG VAC XIN

Pi¢u 3. Quy dinh chung vé thir nghi¢ém lam sang vic xin phong
COVID-19

1. Quy trinh thir nghiém 1am sang, yéu cau vé ngdn ngir, hinh thirc va tinh
phap 1y ctia ho so, to chire thue hién thir nghiém 1am sang thuc hién theo quy dinh
tai cac diéu 18, 20, 24 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29 thang 10 nam 2018
ctia BO truong B Y té quy dinh vé thtr thude trén 1am sang (sau day viét tat 1a
Thong tu s6 29/2018/TT-BYT).

2. Quyeén va trach nhiém ctia to chirc, ca nhan ¢ thude thir Jam sang, co sO
nhan thr nghiém 1am sang, nghién ctru vién, nghién ctru vién chinh, quyén va

nghia vu cua nguoi tham gia thir nghi€ém Iam sang thuc hién theo quy dinh tai cac
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diéu 3, 4, 5, 6, va 7 Phu luc Théng tu sé 10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020 cua
Bo truong BO Y té quy dinh vé thir tvong dwong sinh hoc cua thude (sau day viét
tat 1a Thong tu s6 10/2020/TT-BYT).

3. Trién khai nghién ctru thir nghiém 1am sang, ghi chép, bao cao, phan tich
thong ké, gidm sat, kiém tra nghién ctru thir nghiém 1am sang, xir tri cc bién cd
bét 1i (AE) trong nghién ctru, bao cio AE trong nghién ctru thir nghiém 1am sang
tai Viét Nam, tai chinh va chi tra cho nguoi tham gia thtr nghiém 1am sang, két
thiic nghién ctru thir nghiém 1am sang, bao cao, cong bd két qua nghién ciru thuc
hién theo quy dinh tai cac diéu 13, 17, 18, 19, 20, 21, 22 va 23 Phu luc Thong tu
56 10/2020/TT-BYT.

Diéu 4. Ho so thir nghiém 1am sang ddi véi viac xin phong COVID-19

1. Hb so dang ky nghién ctru thir nghiém 1am sang thuc hi¢n theo quy dinh tai
khoan 1 Biéu 19 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

2. Ho so dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém 14m sang thyc hién theo
quy dinh tai Khoan 2 Piéu 19 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT, trong d6 ddi vai tai
liéu nghién ctru thir thude trén 1am sang cac giai doan truéc quy dinh tai diém b
Khoan 2 Piéu 19 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT dugc thyc hién nhu sau:

a) Ho so dé nghi thir nghiém 1am sang giai doan 1 duoc phép tiép tuc cip
nhat trong qua trinh tham dinh hd so mot sd tai liéu can nhiéu thoi gian nhu: Dir
lidu két qua mot sd phép thir dic biét hodc gidy ching nhan chét luong san phim

nghién ctru (vac xin va gia dugc).

b) Ho so dé nghi thir nghiém 1am sang giai doan 2 dugc phép sir dung két
qua danh gia giira ky giai doan 1 vé an toan va tinh sinh mién dich (néu c6) thay
cho két qua danh gia toan bd giai doan 1 trong khi vn tiép tuc hoan thién giai
doan 1.

¢) Ho so dé nghi thir nghiém 1am sang giai doan 3 dugc phép st dung két
qua danh gia gitta ky giai doan 2 vé an toan va tinh sinh mién dich thay cho két
quéa d4nh gia toan bo giai doan 2 trong khi van tiép tuc hoan thién giai doan 2.

3. Hd so dé nghi phé duyét thay doi nghién ctru thir nghiém 1am sang thuc
hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 19 Thong tu s0 29/2018/TT-BYT.

4. Hd so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang thyc hién theo quy
dinh tai khoan 4 Diéu 19 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.
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Piéu 5. Thii tuc, trinh ty diing ky nghién ctru thir nghiém lAm sang

Trinh ty, tht tuc ding kY nghién ctru thir nghiém 1am sang ddi véi vac xin
COVID-19 thyc hién theo quy dinh tai Diéu 21 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT.

Diéu 6. Phé duyét dé cwong nghién ciru, phé duyét két qua nghién ciru

thir nghiém lam sang

1. Trinh ty, tha tuc phé duyét dé cuong nghién ctru; phé duyét thay doi dé
cuong nghién ctru va phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang ddi véi vac
xin COVID-19 thuc hién quy dinh tai Diéu 22, Piéu 23, Piéu 25 ctia Thong tu sd
29/2018/TT-BYT.

2. Hoi ddng dao diic trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia tham dinh ho so
theo hinh thirc hop khan cép theo quy dinh tai Piéu 26 Théng tu s6 04/2020/TT-
BYT ngay 05 thang 3 nim 2020 cta Bo truong Bo Y té quy dinh viéc thanh lap,
chtic nang, nhiém vy va quyén han cta Hoi ddng dao dtrc trong nghién ctru y sinh
hoc.

3. Cudc hop tham dinh ctia Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
qudc gia moi t6i thiéu 02 thanh vién tiéu ban Lam sang Hoi dong tu van cap gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube véi vai tro 13 chuyén gia tu van
doc lap.

Diéu 7. Pé cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang

pé cuong nghién ctru thir nghiém lam sang thyc hi¢n theo quy dinh tai biéu
8 Phuy lyc Thong tu s6 10/2020/TT-BYT.

Picu 8. Thiét ké nghién ctru thir nghiém lam sang

Thiét ké nghién ctru thtr nghi¢ém 1am sang thyc hién theo quy dinh tai biéu
9 Phy luc Thong tu s6 10/2020/TT-BYT, trong do:

1. Nghién ctru giai doan 1 ¢6 thé dugc thiét ké thanh nghién ctru riéng hoic
duoc thiét ké cung véi nghién ctru giai doan 2 trong cuing mot dé cuong nghién
ctru. Nghién ctru giai doan 2 c6 thé thiét ké cung v6i nghién ctru giai doan 3 trong
cung mot dé cwong nghién ciru.

2. Nghién ctru giai doan 1 1a nghién ctru don trung tam hoac da trung tam;

nghién ctru giai doan 2 13 nghién ctru don trung tdm hodic da trung tAm, ngau nhién,
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mu d6i, c6 ddi chimg; nghién ctru giai doan 3 13 nghién ctru da trung tm, ngiu
nhién, mu déi, c6 d6i chimg.

3. Pé cuong nghién ctru phai ghi 16 tiéu chuin ddi voi két qua danh gia
gitta ky néu st dung két qua danh gia gitra ky dé xét chuyén tiép sang giai doan
nghién ctru tiép theo hodc dé dang ky luu hanh san pham theo qui trinh khan cép

cua vac xin phong dai dich.

4. Trong trudng hop & Viét Nam khong c¢6 du sb truong hop mic bénh
COVID-19 dé thiét ké danh gia hiéu luc cta véc xin (giai doan 3, véi tiéu chi danh
gia nghién ctru 1a ca bénh), c6 thé thiét ké nghién ciru bac cau so sanh tinh sinh
mién dich cua vic xin nghién ctru véi vic xin da c6 két qua nghién ciru hiéu luc
& nudce khac noi ¢6 co quan quan Iy (NRA) duoc T6 chie Y té thé gidi cong nhan.

Piéu 9. C& miu nghién ctru thuc hién theo quy dinh tai biéu 10 Phuy luc
Thong tu s6 10/2020/TT-BYT, trong d6 tong ¢& mau cua nghién ctru giai doan 1
khuyén cao 1a 30-150 d6i twong. Tong ¢& mau cta nghién ctru giai doan 2 dwa
vao phan tich két qua khuyén cdo it nhat 1a 200 d6i trong. Téng c& mau cta nghién
ctru giai doan 3 dua vao phan tich két qua khuyén céo it nhat 1a 800 ddi tuong.
Truong hop nghién ctru giai doan 3 dé danh gia hiéu qua bao vé cua vic xin, tong
c& mau t6i thiéu 1a 800 ngudi va theo ddi it nhét trong 01 nim ké tir ngay tiém
lidu véc xin cudi cung.

Piéu 10. Tiéu chuan k¥ thuat cia co s vat chat phuc vu thtr nghiém 1am
sang thuc hién theo quy dinh tai biéu 14 Phu lyc Thong tu s6 10/2020/TT-BYT.

Pidu 11. Tai liéu chuyén moén k¥ thuat, quan 1y chat lugng phuc vu thu
nghiém 1am sang thyuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 15 Phu luc Thong tu
s6 10/2020/TT-BYT.

Piéu 12. Tiéu chuan chuyén mon d6i v6i nhan sy thue hién theo quy dinh
tai Piéu 16 Phu luc Thong tu s6 10/2020/TT-BYT, ngoai trir yéu cau trong cling
mdt thdi diém nhét dinh mdi nghién ctru vién chinh khong chu tri qua 03 nghién
ctru thtr nghiém 1am sang.

Muc 3. PANH GIA PAP UNG TIEU CHUAN THUC HANH TOT
SAN XUAT THUOC

Piéu 13. Panh gia truc tiép dap tmg tiéu chuan thuc hanh tét san xuét thude
d6i véi day chuyén san xuét vic xin phong COVID-19 trong nudc theo quy dinh tai
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Théng tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé
thyre hanh t6t san xuat thude, nguyén liéu lam thude dé phuc vu viée cap sb dang ky
(sau day viét tit 1a Thong tu s6 35/2018/TT-BYT).

Piéu 14. Panh gia dap Gng tiéu chuan thuc hanh tét san xuat thude dbi véi co
sO san xuat vic xin phong COVID-19 & nudc ngoai theo quy dinh tai Nghi dinh sb
54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién
phép thi hanh Luat Duoc (sau dy viét tat 1a Nghi dinh s 54/2017/ND-CP).

Muc 4. PANG KY LUU HANH VAC XIN

Piéu 15. Cuc Quan Iy Duoc trinh bao cio Hoi dong tu van cap gidy ding
ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc xem xét chap thuan st dung dit liéu 14m
sang duoc phép sir dung két qua thir nghiém 1am sang giai doan 1, giai doan 2 va
két qua danh gia gitra ky giai doan 3 vé an toan va tinh sinh mién dich dé dang ky
luu hanh vic xin trén co s& v kién thAm dinh phﬁn h so an toan, hiéu qua cua cac
chuyén gia tham dinh. Trén co s¢ ¥ kién ctia Hoi dong tu van cp gidy dang ky
lwu hanh thude, nguyén lidu 1am thube, Cuc Quan 1y Duoc trinh bao cdo Bo trudng
BO Y té xem xét quyét dinh mién mot, mot sb giai doan thur thudc trén 1am sang
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 18 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
ctia BO truong Bo Y té quy dinh ding ky thudc, nguyén liéu lam thudc (sau day
viét tat 13 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT).

Piéu 16. H6 so dé nghi cip, gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky luu
hanh vic xin COVID-19 thuc hién theo quy dinh tai cac diéu 23, 24, 25, 26, 27
va 28 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT, trong d6 c6 mot sb tai liéu can nhiéu thoi
gian nhu:

- Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chét lugng va phwong phap kiém nghiém
c¢6 xac nhan bai Vién Kiém dinh quéc gia vac xin va sinh pham y t& duoc phép
b sung sau khi c6 két qua.

- Dt 1i¢u nghién ctru do 6n dinh cta hoat chat, thanh phém v6i han dung
dang ky duoc phép tiép tuc cip nhat trong qua trinh thim dinh hd so.

- Dt liéu két qua thir nghiém 1am sang duoc phép tiép tuc cap nhat trong
qué trinh tham dinh hd so.

Piéu 17. Trinh ty cép gidy dang ky luu hanh vic xin COVID-19 thyc hién
theo quy trinh tham dinh nhanh quy dinh tai Piéu 41 Thong tu s6 32/2018/TT-
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BYT, nham rat ngén thoi gian ciia quy trinh nhung bao dam an toan, chit luong,
hi€u qua trén co s& danh gia lo1 ich/ri ro.

Muc 5. SUDUNG VAC XIN VA TRACH NHIEM THI HANH

Piéu 18. Vic xin phong COVID-19 dugc vu tién st dung cho dia ban, dbi
turgng cd nguy co cao phi hop véi tinh hinh thue té va kha ning cung tng vic
Xin.

Piéu 19. Cuc Y té du phong lam dau mdi phéi hop véi Cuc Quan Iy Duoc,
Vu Ké hoach — Tai chinh, cac Vu/Cuc lién quan thuoc B0 Y té, cac Vién Vé sinh
dich t&, Vién Pasteur va cac don vi lién quan xay dung ké hoach tiép nhan, bao
quan, phan phéi va str dung vic xin phong COVID-19 trinh Lanh dao B xem xét,
phé duyét.

Piéu 20. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao:

a) Huéng din, theo ddi viée trién khai Hudng dan nay.

b) Pau mdi tiép nhan, xr Iy hd so ding ky, phé duyét, nghiém thu nghién
thir nghiém 1am sang d6i voi vac xin phong COVID-19 theo Thong tu sb
29/2018/TT-BYT trong thdi gian sdm nhat.

¢) Pé xuét cap nhat, stra d6i Hudng dan dé phu hop véi tinh hinh thyc té.

2. Cuc Quan 1y Duoc 6 trach nhiém t6 chirc danh gia dap tmg tiéu chuan thuc
hanh t6t san xuét thude d6i véi day chuyén san xuat vic xin COVID-19 theo Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP va Thong tu s6 35/2018/TT-BYT trong thoi gian sém nhat;
to chirc tham dinh ho so dang ky luu hanh véc xin COVID-19 theo Thong tu s6
32/2018/TT-BYT trong thoi gian sém nhat.

3. Cyc Y té dy phong c6 trach nhiém xay dung ké hoach str dung va giam sat
phan tig sau tiém ctia vic xin phong COVID-19 khi Iuu hanh chinh thic.

4. Vién Kiém dinh qudc gia vac xin va sinh pham y té c6 trach nhiém kiém
dinh chat lwong vic xin phong COVID-19 bao dam chét lugng st dung trong thir
nghiém 1am sang, dang ky thudc trong thoi gian sém nhat va thuc hién giam sat
hau mai sau khi vic xin dugc cip phép luu hanh.

5. Vién Vé sinh dich té trung wong, Vién Pasteur thanh ph6 Ho Chi Minh,
Vién Pasteur Nha Trang, Hoc vién Quan y ¢6 trach nhiém phdi hop, hd tro cac
nha san xut vic xin trong cac cong doan nghién ctru, san xuit vic xin va to chirc
trién khai nghién ctru thir nghiém lam sang véc xin phong COIVD-19 trong thoi

gian sO6m nhat.
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6. Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép qudc gia, Hoi dong
dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cdp co s& cac td chirc nhan thir nghiém 1am
sang vic xin phong COVID-19 ¢6 trach nhiém tham dinh, nghiém thu ho so thir
nghiém 14m sang vic xin phong COVID-19 trong thoi gian sém nhét; theo ddi,
kiém tra qua trinh trién khai thtr nghiém 14m sang vic xin phong COVID-19 bao
dam an toan cho cic ddi twong tham gia nghién ciru, tinh chinh xéc tin cdy cta dit
liéu nghién curu.

7. Tb chtrc, c4 nhan nghién ctru, san xuat vac xin phong COVID-19 ¢ trach
nhiém tuan thi Huéng dan nay va phap luat lién quan trong qua trinh nghién ciru

thir nghiém 1am sang, dang ky luu hanh va st dung vic xin.



