BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

So: 973 /QD-BYT Ha Ngi, ngdy 31. thdng OL nam 2021

QUYET PINH

Phé duyét ¢6 diéu ki¢n vic xin cho nhu ciu cép bach trong
phong, chong dich bénh COVID-19

BO TRUONG BO Y TE

Can cw Ludr phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QHI2 ngay 21
thang 11 nam 2007;

Can cir Ludt Dwoc so 105/2016/QH13 ngay 06 thdng 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Ludt dugc;

Can cir Nghi dinh 50 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 né@ﬁ%
Chinh phu swa doi, bo sung mot s6 quy dinh lien quan den dieu ki¢n dau tir kin
doanh thuoc pham vi quan ly nha nuéc cua 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 dong tiém chung;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND- -CP ngm’ 20 rhang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chiec nang, nhiém vu, quvén han va co cdu t6 chire ciia B Y té;

Cén cir Quyét dinh s6 447/0D-TTg ngay 01 thing 4 nam 2020 cia Thii twéng
Chinh phu vé viéc cong bo dich COVID-19;

Can cir de xudt ciia Hoi dong tu van cap gidy dang ky heu hanh thuoc, nguyén
lieu lam thuoc d@oi voi vdae xin, sinh pham tai cudce hop ngay 28 thdng 01 nam
2021 vé dir liéu chat lwong, an toan va hieu qua cua vac xin do Cong tv TNHH
AstraZeneca Viét Nam cung cdp;

Theo dé nghi cita Cuc trucng Cuc Y té du phong; Cuc truong Cuc Quan Iy
Duoc; Cuc truong Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao,

QUYET PINH:

Ditu 1. Phé duyét ¢6 didu kién véc xin cho nhu cau cap bach trong phong,
chéng dich bénh COVID-19 theo quy dinh tai Diéu 67 Nghi dinh o6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh phu quy dinh chi tht mot
s6 di€u va bién phép thi hanh Luat dugc (Nghi dinh 54/2017/ND-CP), cu thé:

1. Tén vac xin: COVID-19 Vaccine AstraZeneca





2. Thanh phﬁn hoat chét,ﬂnfing dé/ham luong: Mbi lidu (0,5ml) chira: vic xin
COVID-19 (ChAdOx1-S tai to hop) 5 x 10" hat vi rt (vp).

3 Dang bao ché: Dung dich tiém.

4. Quy cach dong goi:

a) Hop 10 lo, mdi lo chua 8 lidu, mbi liéu 0,5ml;
b) Hop 10 lo, mdi lo chira 10 liéu, méi liéu 0,5ml.
5. Tén co so san xuat - Nude san xuat:

a) Catalent Anagni SR.L - Y.

b) CP Pharmaceuticals Limited - Anh.

¢) IDT Biologika GmbH - Ditrc.

Co so san xuat cd thé duge thay d6i can ctr vao kha ning cung cap vie xi Itﬁi
thoi diém co s6 nhép khéu nop H6 so d€ nghi cap phep nhap khau vac %n ee’i(@:[uy
dinh tai Diéu 67 Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

6. Tén co so dé nghi phé duyét vic xin: Cong ty TNHH AstraZeneca Viét
Nam.
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Piéu 2. Cac diéu kién di kém viéc phé duyét vic xin COVID-19 Vaccine
AstraZeneca cho nhu cau cép bach trong phong, chong dich bénh Covid-19 duoc
ban hanh tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay.
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Diéu 3. Trach nhiém cua cac don vi:
1. Cuc Quan ly Dugc ¢6 trach nhi¢m:

a) Cé‘i]:g phép nhap khau vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca theo quy
dinh tai Diéu 67 Nghi dinh 54/2017/ND-CP khi nhén dwgc hd so cua co s¢ nhap
khau.

b) Thuc hién ding quy dinh cua phap luét vé quan 1y nhap khau, quan 1y chait
lugng véc xin nhép khau.

2. Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao ¢6 trach nhiém lam dau moi triél] khai
danh gia lam sang tai Viét Nam vé€ tinh an toan va tinh sinh mién dich cua vic xin
COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

3. Cuc Y té Dy phong c6 trach nhiém xay dung ké hoach tiém chung va té
chire trién khai, huéng dén tiém ching, gidm sit trong qué trinh tiém ching, theo
doi phan trng sau tiém chung va té chire viée bao cao, tong hop thong tin, dir liéu
tiém chung vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

4. Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin va sinh phim y té c6 trach nhiém tién
hanh kiém dinh vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca trudc khi dua ra sur dung.

Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 5. Cic Ong, Ba: Chanh Vian phong Bo; Cuc truong Cuc Quan 1y Duoc;
Cuc truong Cuc Khoa hoc Cdéng nghé va Dao tao; Cuc truong Cuc Y t€ du

2





phong; Vu truéng Vu Ké hoach Tai chinh; Vu truéng Vu Phap chi"um“iﬁf
Cong ty TNHH AstraZeneca Vi¢t Nam va Thu truong cac don vi ¢o lien quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 5; ) THU TRUONG

- Thu tuéng Chinh phu (dé b/c);

- PTT. Vi Dtrc Bam (dé b/c);

- BT. Nguyén Thanh Long (dé b/c);
- Cac Thir truong (dé p/h chi dao);
- Cong TTDT BYT;

- Luu: VT, QLD.

Trwong Qudc Cudng





PHU LUC
Cic diéu kién di kém vi¢c phé duyét vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca
cho nhu céu cip bach trong glal doan phong, chong dich bénh COVID-19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 973 /OP-BYT ngay31 thang 0Indm 2021 cia
Bé truomg Bo Y té)

|. Vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca dugc phé duyét dya trén dir ligu
an toan, chét luong va hiéu qua do Céng ty TNHH AstraZeneca Viét Nam (sau day
goi tat la AZ) cung cap cho B Y té Viét Nam tinh den ngay 28/01/2021 va cam
két ciia AZ vé viée cac tai liéu da cung cap cho BO Y té Viét Nam cling dong thoi
la tai ligu AZ da nop va danh gia bo1 MHRA.

2. AZ c¢6 trach nhiém phan hoi kip thoi cdc yéu cau tir Bo Y té Viét Nam dé
b6 sung thém dir lidu hodc cac yéu ciu khdc c6 lién quan dén vic xin COVID-19
Vaccine AstraZeneca va chu dong cung cép, cép nhat cac thong tin méi c6 lién
quan dén vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca cho Bo Y té Viét Nam trong
sudt qua trinh phat trién san pham.

3. AZ phai chiu trach nhiém dam béo cdc diéu kién san xuit tai co s& sdn xudt
vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca nhap khau vao Viét Nam va dam bao an
toan, hiéu qua va chat luong ctia 16 vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca nhap
khéau vao Viét Nam.

4. AZ phéi hop véi don vi phan phoi, sit dung vic xin COVID-19 Yaseine
AstraZeneca trién khai hé théng canh gidc dugc toan dién déi voi vacLﬁl%H%iP%'-l
Viét Nam theo quy dinh cua phap luat.

5. AZ phai phbi h0'p véi Cuc Khoa hoe Cong nghé va Dao tao trong viéc tlen
hanh trlen khai danh gia 1am sang tai Viét Nam vé tinh an toan va tinh sinh mién
dich cta vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

6. AZ phai phoi hop v6i Vién Kiém dinh Quoc gia véc xin va sinh pham y t¢
vé xay dung ké hoach kiém dinh; cung cdp mau thir, nguyén vat liéu, hoa chat thir
nghiém va cdc van dé lién quan khac cho viéc kiém dinh céc 16 vic xin COVID-19
Vaccine AstraZeneca trude khi dua ra s dung.

7. AZ phai ph01 hofp vGi Cuc Y té du phong hudng dan viéc bao quan, phan
phbi va st dung vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca cho cac co so tiém
chung.

8. AZ phai phdi hop véi Bo Y té Viét Nam dé trién khai quan trj rui ro ddi vai
vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca trong sudt qua trinh luu hanh ta1 Viét
Nam.

9. Viéc sir dung vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca phai theo huéng
dan cua BO Y té Viét Nam.



