BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - T do - Hanh phiic

86:11 /2021/TT-BYT Ha Noi, ngay 19 thdng 08 ndm 2021

THONG TU
Huéng din diing ky lwu hianh
viie xin phong Covid - 19 trong truwong hgp cép bach

Can ctr Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 nim 2016;

Can cur Ludt Chuyén giao cong nghé sé 07/2017/QH14 ngay 19 thing 6
nam 2017;

Can cit Luat Ban hanh vin ban quy pham phdp lugt s6 80/2015/0H13
ngay 22 thang 6 nam 2015 va Ludt Sua doi, b6 sung mét sé diéu cia Ludt ban
hanh vin ban quy pham phdp lugt sé 63/2020/QH14 ngay 18 thang 6 nam 2020;

Can cir Nghj quyét sé 30/2021/NQ-QHI15 ngay 28 thang 7 ndm 2021 cia
Quﬂc hoi khoa XV;

Can cir Nghj dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duge;

Cdn cir Nghi dinh 56 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chite ndang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciua Bé Y
té;

Can cu Nghi dinh 6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia

Chinh phit swa déi, bo sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh
doanh thuge pham vi quan Iy nha nude cua B Y té;

Can cir Ngh; quyer s6 86/NQ-CP ngay 06 thang 8 nam 2021 cua Chinh
phii vé cde giai phdp cap bach phorzg chong dich bénh Covid-19 dé thuc hién
Nghi quyét s6 30/2021/QHIS ngay 28 thang 7 nam 2021 cia Quéc héi khéa XV:

Theo dé nghi cua Cuc trucng Cuc Quan Iy Dwoc;

B6 truong B Y té ban hanh Théng tu huomg dan dédng ky leu hanh vic
xin phong Covid - 19 trong truéng hop cap bdch.

Chuwong 1
QUY PINH CHUNG
Pitu 1. Pham vi didu chinh

Thong tu nay quy, dinh ch1 tiét viée dang ky luu hanh véc xin phong
Covid - 19 (sau day viet tat la vic xin) trong trudng hop cap bach:

1. Ho so, thi tyc cdp, gia han, thay déi, bd sung gidy dang ky luu hanh
véc xin.




2. Yéu cdu vé dir ligu lam sang trong hd so ding ky dé bao dam an toan,
hiéu qua vic xin.

3. Trudng hop duge mién moét, mét sd giai doan thir vic xin trén lam
sang, vic xin phai thi 14m sang giai doan 4 tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tur ndy, cée tir nglr dudi ddy duge hiéu nhu sau:

1. Co st chuyen giao cong nghf,'; san xuat vac xin 1a bén cé quyén s& hiru
cong nghé hoac quyén sir dung cong ngh¢ san xuét véc xin theo quy dinh cia
phap luat va thyc hién chuyén nhuvng quyen s& hiru cong nghé hodc chuyen
giao quyén sur dung cong ngh-: san xudt vic xin cho co sé nhin chuyen giao

cong nghé san xuét vic xin dé ¢ ung dung san Xuét viic xin trong mot, mot so hodc
toan by cong doan ctia quy trinh sén xuat.

2. Co s& nhan chuyén giao cong ngh¢ san xuét vic xin 1a bén tiép nhdn
quyen s¢ hiru cong ngh¢ hodc quyén sur dung cong nghe san xudt véc xin tir co
SO chuyen glaﬂ cong nghé san xuét vic xin theo hop dnng giita hai bén dé {mg
dung san Xuat vic xin trong mt, mt s6 hodc toan by céng doan cia quy trinh
san xuat

3. Véc xin chuyén giao ccrng nghé la véc xin duge san xuat bdi co s nhén
chuyén giao cong nghé san xuat véc xin trong d6 mét, mét sé hodc toan bc:- cong
doan cla quy trinh san xudt vic xin dugc img dung cong nghé san xuét nhin
chuyén giao tir co s¢ chuyén giao céng nghé san xuét vic xin theo hop dong
giira hai bén.

4. Véc xin trude chuyén giao céng nghé 12 vic xin da ¢6 gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam hodic chua c6 gidly dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc
nghién ciru, phat trién bao dam chét lugng, an toan, hiéu qua va dugc co so
chuyén giao cﬁng nghé sén xuat vic xin chuyén nhugng quyén s& hiru céng
nghé hodc chuyen glaa quyen sir dung cong ngh¢ cho co s¢ nhan chuyen giao
cong nghé san xuét vic xin dé img dung san xufit vic xin trong mét, mét s6 hosc
toan bd cong doan cia quy trinh san xut.

Piéu 3. Quyen va triach nh:gm dbi véi co sér diang ky, sian Xuét, co so
chuyen giao cong ngh¢ sin Xufit vic xin, co' s& nhin chuyen giao cong nghe
san xuat vac xin

1. Co s¢ dang ky vi-':c xin thuc hién quyen va trach nhiém theo quy dinh
tai Dleu 57 Ludt Dugc sb 105/2016/QH13 nga}f 06 thang 4 nam 2016 (sau day
viét tat 1a Luét Dugc) va Didu 3 Théong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11
nam 2018 ctia B Y té quy dinh viéc ding ky Iwu hanh thube, nguyén ligu lam
thude (sau day viét tit 1a Thfmg tur s6 32/2018/TT-BYT).

2. Co s& san xuét viic xin thyc hién quyen va trach nhiém theo quy dinh
tai Diéu 43 Luét Dugc va Diéu 4 Thong tu so 32/2018/TT-BYT.



3.Coso chuyen glac- cong nghé san xuat véc xin, co s¢ nhén chuyén giao
cong ngh¢ san xuat vac xin thyc hign quyén va trich nhiém theo quy dinh cua
Ludt Chuyén giao cong nghé sb 07/2017/QH14 ngay 19 thang 6 nam 2017 va
céc vin ban quy pham phép ludt huéng dan lién quan.

4. Co s¢ dang ky c6 trach nhiém phdi hop véi co s& san xudt:

a) Thyc hién quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Piéu 11 va khoan 1 Piéu 13
Théng tu ndy dbi véi vic xin chua cé ddy du dir lidu 1am sang;

b) Xay dung hé thong canh gide duge toan dién cho san phim theo quy
dinh v bdo cdo dy di vé phan img bit lgi sau tiém ching cho Cuc Y té du
phong;

c) Bao dam viéc tudn thi ké hoach quéan 1y nguy co dbi véi vic xin trong
suét toan b vong dai san phim.

Di¢u 4. Quy dinh v& bio cso theo dbi, ddnh gid an toan, hi¢u qua

. Co s8¢ kinh doanh duge, co s& kham b¢nh chira bénh, co s& tiém
chung, trung tdm kiém sodt bénh tat tinh, thanh phé truc thude Trung uong phai
thue hién vi¢e theo d6i, gidm sat, thu thap, téng hop, danh gia va béo cdo co
quan quan ly nha mrdc cé thim quyén céc truéng hop gip su ¢ bit lm sau tiém
ching va cac thc-ng tin lién quan khéc theo quy dinh tai Diéu 77, Diéu 78 Luat
Duge, Huéng dan Quéc gia vé Canh giac Dugc va céc quy dinh c6 lién quan.

2. Co sé dang ky vic xin phal bdo cdo danh gia an toan, hiéu qua d6i véi
véc xin theo Phu luc 01 Théng tir nay:

a) Dinh ky 02 thang mét lan trong théi han gxay dang ky luu hanh con
higu lyc phai giri béo cdo déanh gid an toan, hiéu qua vé Trung tam Qunc gia vé
Thong tin thuéc va theo ddi phan ung, c6 hai ctia thudc (sau day viét tit 1 Trung
tdm DI &ADR Qudc gia) va Cuc Y té du phong;

b) Khi ndp hé so ding ky gia han gidy ding ky luu hanh tai Cuc Quén ly Dugc.
Diéu 5. Ngon ngit, hinh thirc hd so, s§ lwgng hd so, tai li¢u

1. Ngén ngi, hinh thirc ho so, s6 luong hé so, tai liéu ding ky véc xin
thyc hign theo ciac quy dinh tai khoan 1, khoan 2, khoan 4 va khoan 5 Dieu 6
Thong tur so 32/2018/TT-BYT.

2. Vac xin ¢6 thé dang ky trong cting mét hd so khi cé chung céc yéu td

sau: tén véc xin, dang bao ché, duong diing, tiéu chuédn chét luong véc xin, cling
cong thire bao ché, trong d6: cé ciing ndng dd hoic ham lwong dugc chit.

3. Quy dinh vé viéc 4p dung hd so true tuyén:

a) S6 lugng, thanh phin hd so: 01 (mdt) bo hd so dién tur day du theo quy
dinh tai Thong tu nay dang ky truc tuyén va 01 ban gidy cua hd so hanh chinh
(trir nhan, t& huéng din sir dung vic xin) t¢i Cuc Quan 1y Dugc;




b) Co s& diing ky, co sé san xuét ¢6 thé sir dung chir ky s6 dé ky cac tai
liéu lién quan cua co s& ding ky, san xuat. Viéc dang ky va su dp.ng chir ky s6
dugc thyc hi¢n theo quy dinh tai Nghj dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 théng 9
ndm 2018 cia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luét giao dich dién tir vé chir
ky s6 va dich vu chimg thue chit ky sé;

¢) L§ trinh 4p dung hé so tryuc tuyén theo céng bd ciia Bé truéng B Y té.
Diéu 6. Phi ding ky viic xin

Co s& ding ky véc xin phai nop phi lién quan dén dang ky vic xin theo
quy dinh ctia phap ludt hién hanh vé phi va 1& phi.

Bleu 7. Hiéu lwe, ky hlgu ciia gidy diing ky lwu hanh viic xin, thoi han
ndp ho so ding ky gia han, miu nhin, hwéng din sir dung

1. Hiéu lye, ky hi¢u cia gidy ding ky luu hanh vac xin, thoi han ngp ht;;
so ding ky gia han vic xin thuc hién theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu so
32/2018/TT-BYT.

2. Méu nhén, to huéng din sir dung tleng Viét dugc phe duyét co thé
khéng kém theo bao bi thuong phim ciia véc xin ma dugc cong b trén trang
théng tin dién tir cia Cuc Quén ly Dugce va cung céip tai tu'ng co SO tlem chung
dé bao dam can b, nhén vién y t€ va ngudi sir dung viic xin duge tlep cén day
du thong tin da dugc phé duyét.

Piéu 8. Quy dinh vé kiém tra tinh xdc thwe ciia cic théng tin trén gidy
to' phap ly

l. Cuc Quén ly Duge phdi hop véi cac co quan ngoai giao va co quan cé
lién quan trong nude, nudc ngoai hodc thong qua tra curu théng tin tai trang
thong tin dlen tir trén hé thong co s¢ dir liéu tleng Anh chinh thirc do co quan cé

tham quyen cac nuoc cung cap dé thyc hién vige kiém tra tinh xéc thyuc cua cac
gidy to phap 1y trong hd so diing ky véc xin, cu thé nhu sau:

a) Gidy chu‘ng nhin san pham duqc phim (Certificate of Pharmaceutical
Product - sau day goi tit 14 CPP) hodc gidy tO phap ly tha}r thé quy dinh tai diém
d khoan 2 Diéu 15 Thong tu na}' ctia hd so dé nghi cép, gia han, thay ddi, bd
sung gidy ding ky luu hanh vic xin;

b) Glay to phap ly do co quan quan ly nha nuéc co thim quyen nudc
ngoal cap ddi véi co s dang ky nudce ngoai lin diu dang ky thudc tai Viét Nam.

2. Viée kiém tra tinh xéc thyc duge thyuc hién dong thoi véi thu tuc tham
dinh hd so ding ky véc xin va phai c6 két qua kiém tra tinh xdc thye gla}f tor
phap ly quy dinh tai khoan 1 E)léu ndy trude thoi diém cép, gia han, thay doi, bo

sung gidy ding ky luu hanh véc xin.



Diéu 9. TH chlrc, hoat ﬂl;mg ciia H§i dong tw vén cﬁp gidy ding ky lru
hianh thude, nguyén li¢u lam thude

T6 chire, hoat dong ctia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thuac
nguyén liéu lam thudc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 44 Théng tu sé
32/2018/TT-BYT.

Piéu 10. Té chire, hoat djng cua chuyén gia thim dinh ho so dang ky
vic xin

T6 chirc, hoat dgng cua chuyén gia thdm dinh hd so ding ky vic xin thue
hién theo quy dinh tai Diéu 45 Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

Chuong 11
YEU CAU VE DU LIEU LAM SANG DE BAO PAM AN TOAN,

HIEU QUA VA TIEU CHi XAC DINH TRUONG HQP MIEN MQT,
MOT SO GIAI POAN THU VAC XIN TREN LAM SANG,

VAC XIN PHAI THU' LAM SANG GIAI POAN 4 TAI VIET NAM

Diéu 11. Quy djnh vé dir liéu ldim sang trong hd so ding ky lwu hanh
viie xin

1. Yéu céu vé dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hd so
dang ky luu hanh \{:ic xin thye hién theo quy dinh tai diém a, diém b khoan 1
bieu 13 T'hﬁng tu so 32/2018/TT-BYT.

2. Péi voi véc xin ding ky duogc san xuét tai dia diém san xuét hoac CO SO
san xuét khéc véi vic Xin dung trong thir nghiém lam sang, co s& dugce sir dung
dir liéu 14m sing ctia véc xin ding trong thir nghiém ldm sang va chimg minh
vige thay dbi dia diém san xuét hodc co s¢ san xuét khong anh hudng toi ueu
chuan chat lugng ctia vac xin. Trudong hop co s& ding ky hodic co s& san xuét
khong phai 1a chu s& hiru hodc khong thudc cung tap doan voi cha sé hiru dir
liéu 1dm sang thi phai dugc chu s¢ hitu cho phép sir dung dir ligu 1dm sang.

Sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh, co s& dang ky ph{u hop véi co
s& san xudt tiép tuc danh gia tinh an toan, tinh sinh mién dich trén ciuan thé dich
tai Viét Nam trong qua trinh st dung theo hucmg din cua BQ Y té (Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao) dbi voi cac véc xin chua duge cap phép luu hanh béi
co quan quan ly dugc chat ché (Strengthening Regulatory Authorities - SRA)
quy dinh tai khoan 10 Diéu 2 Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

3. Vic xin phong Covid-19 séan Xuat trong nude dang thuc hién thir 1am
sang nhung da c6 két qua danh gi giira ky giai doan 3 vé tinh an toan va hiéu
qua bao vé cua vic xin dua trén dif li¢u vé tinh sinh mlen dich cua vic xin duqrc
su dung dé xem Xét cap glay dang ky luu hanh cé didu klén tren co s¢ y kién tur
van ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap québc gia dm véi vac:
xm thuc hién thir l[dm sang tai Vlet Nam va ¥ kién tr vén cta Hoi dcmg tu vin
cap glay ding ky luu hanh thube, nguyén li¢u lam thube dbi vm tu’ng véc xin cu
thé, cé tham khéo huéng dan hodc khuyén cdo ctia Té chirc Y té thé gidi (World
Health Organization - WHO).

Vic xin dugc cap trong trudng hop trén phai dugce tiép tuc theo ddi vé



tinh an tﬂan higu qua, kiém soat vé déi tugng, 56 lugng, pham vi sir dung sau
khi cap gidy dang ky luu hanh.

' Sau khi dugc cAp phép luu hanh, co sé ding ky phdi hop véi co sd san
xuat tiép tuc thyc hién nghién ctru lam sing va cap nhat dir liéu 14m sang theo
hudng dén cia B Y té (Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao).

Pidu 12. Yéu chu vé di lidu 1dm sang dbi véi vie xin di duge chp gidy
ding ky lwu hanh tai Viét Nam nhung c6 thay ddi, b6 sung lién quan dén dir
li¢u lim siing so véi ho so ding ky viic xin d3 dwge phé duyét

Viéc xin da dugc cap gifly ding ky luu hanh tai Vlf;t Nam khi ¢6 cdc thay
dbi, bd sung lién quan dén dir liéu lam sang so véi hd so ding ky véc xin da
dugc phé duyét, co sé ding ky phai bd sung dir ligu lém sang theo quy dinh tai
Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu s6 32/2018/TT-BYT hodc phu hgp voi
hé so ky thut chung ICH-CTD (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) - Common
Technical Document (CTD)) hoéic mét trong céc huéng dan ciia Co quan Quan
ly Duge va Thuc phdm My (United States Food and Drug Administration -
USFDA), Co quan quan ly Dm;:rc pham Chéau Au (European Medicines Agency -
EMA), Co quan quan ly thudc va céc sin phim y té cua Vuong quoc Anh
{Medicmes and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA) hodc T6 chirc
Y té thé gioi (WHO).

Piéu 13. Trudong hop dwoe mién mét, mit 56 giai doan thw viic xin
trén lim sang khi ding ky lvu hanh

Vic xin chua dap mg quy dinh tai khoan 1 Piéu 11 Thong tu nay dugc
Bb trudng B Y té xem Xét quyet dinh mién mét, mdt sd giai doan thir thuoc
trén lam sang (bao gorn ca mlen giam dir liéu lam sang) trén co sO ¥ kién tu vén
ctia Hoi ddng tu van cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude khi
thude mot trong céc truong hop sau:

1. Vic xin da duge cép phép luu hanh tai it nhit mét nude trén thé gisi va
c6 dir liéu 14m sang vé an toan, hiéu qua.

Trudng hop co quan quan 1y duoe ciia nude di cép phép luu hanh khong
thuge mét trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 10 Piéu 2 Thong tu so
32/2018/TT-BYT, sau khi ciu:orc cap giay déng ky luu hanh, co so dang Lcy phéi
hop véi co s& san xudt phai tiép tuc dénh gi4 tinh an toan va tinh sinh mién dich
trén quén thé dich tai Viét Nam trong qué trinh sir dung theo huéng dén cia B
Y té (Cuc Khoa hgc cong nghé va Pao tao).

2. Vic xm duoc san xuit tal Viét Nam theo hinh thirc chuyén giao cong
nghf.: m¢t, mot s6 hodc toan bd céc cong doan clia quy trinh san xuﬁt thanh pham
ma vic xin trudce chuyén giao cbng nghé co dur liéu lam Sang vé an toan, hiéu
qua dé duge cip phép luu hanh tai it nhit mt nudc trén thé gidi.

Diéu 14. Truong hop phai thir [im sang giai doan 4 tai Viét Nam
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Trén co s& y kién tu van cua Hoi dong tu vén cap gidy dang ky luu hanh
thuoc nguyen ligu lam thudc, vic xin da dugc cdp gidy dang ky lwu hanh nhung
can danh gid thém vé an toan, hiéu qua thi phai thir ldm sang giai doan 4 tai Viét
Nam.

Chuong III

HO SO DE NGHI CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG GIAY PANG
KY LUU HANH VAC XIN

Diéu 15 Qu}' ﬂmh dbi voi cde tai liu trong hd so dé nghi cap, gia
han, thay doi, bé sung gidy ding ky lwu hanh vie xin

I. Céc tai liéu tmng hé so dé nghi cap, gia han, thay dbi, b6 sung gidy
ding ky luu hanh vic xin thyc hién theo céc quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 7, 8, 9,
10, 11 va khoan 15 Diéu 23 Thong tu s0 32/2018/TT-BYT va diém a, diém |
khoén 5 Piéu 1 Théng tu s6 29/2020/TT- BYT ngay 31 thang 12 nim 2020 cta
Bo Y té sua d{n bé sung vé bai bd mot s6 vin ban quy pham phép luét do B)
truong B Y té ban hanh (sau day viét tit 1 Thong tur s6 29/2020/TT-BYT).

2. Quy dinh vé CPP:

a) CPP phai ¢6 chit ky, tén ngudi ky, ngay cdp va ddu cia co quan cdp
CPP;

b) CPP phai dugc cép bai co quan quan 1y vé duge pham.

Truong hop CPP dugc cép boi co quan khéng phai co quan quan ly dm}c
phim: Co s& dang ky viic xin phai cung cip tai lidu chimg minh co quan nay la
co quan co thdm quyén va co quan quin ly dugc phim tai nude dé khong thyc
hién vigc cap CPP theo quy dinh ciia phép luit nuée s tai;

¢) N6i dung ciia CPP phai cd day du théng tin theo quy dinh tai Phy luc
02 ban hanh kém theo Thong tu ndy. Cac phu lyc kém theo CPP (néu c6) phai
co xac nhan cia co quan cap CPP;

d) Truong hop khong c6 CPP déi voi vac xin nhap khéu thi dugc thay thé
béng gidy t& phap Ey do co quan ¢6 thim quyen cua nude ngoal cép chimg minh
vac xin di dugc cap phép luu hanh cé céc m;-l dung t5i thiéu sau: tén véic xin,
duoc chat nong do hoéc ham luﬁmg dugc chat, dang bao ché, t8n va dia chi co
sO san xudt va c6 xdc nhan vic xin duge luu hanh thye té tai nuée do.

Truong hop vﬁq xin c¢6 sy tham gia san xudt béi nhidu co s& san xuit khdc
nhau thi CPP hodc gidy to phép ly thay thé phai ghi rd tén, dia chi, vai tro cia
timg co so.

3. Don dang ky thue hién theo Phu iuc 03 ban hanh kém theo Thong tu
nay. Cac hd so, tai liéu khéc trong phin hd so hanh chinh c6 li€én quan phai do
dai dién theo phép ludt hodc ngudi dugc ty quyén ctia ngudi dai di¢n theo phap
ludt cia co so diang ky ky tén va déng dau, khéng sir dung chir ky dau.

4. Gidy ty quyén thyc hién theo Phy lyc 04 ban hanh kém theo Théng tu
ndy. Mdi hd so phai ndp kém mét gidy ty quyén ban chinh hodc ban sao cé diu



xac nhan cua co sé ding ky hodc diu cia vin phong dai dién (truong hop co s¢
dang ky nudce ngodi) trong céc trudng hop sau day:

a) Uy quyén dugc dimg tén co sé ding ky theo Phu luc 04A ban hanh
kém theo Thong tur nay;

b) Uy quyén ky tén trén hd so ding ky theo Phu luc 04B ban hanh kém
theo Théng twr nay; trudng hop ngudi duge uy quyen ky tén trén ho so khéng
phai tnrnrng van phong dai dién, trén gidy uy quyén phai cé diu va chir ky xac
nhén cia truong vin phéng dai dién tai Viét Nam (ddi véi co sé ding ky nudce
ngoai).

5. Tiéu chuén chét lut;mg, phuong phap kiém nghiém, phleu kiém nghi¢m
va hé so nghlen ctru do on dinh (ap dung dbi vm ca phan hd so duge chét va
thanh phdm) phai 13 ban chinh cé chir ky va diu xdc nhan cua co s& san xudt;
truong hop ndp ban sao thi phai ¢6 déu x4c nhan clia co s¢ ding ky (chdp nhin
dau cua vin phong dai dién dbi véi thude nude ngoai).

Néu co SO san xudt khong st dung diu theo quy dinh ctua nudc so tai thi
khéng yéu cdu c6 ddu xéc nhan déi véi co s& san xuit tat nuoc ngua; Truon
hgp nay, co s& dang ky phai déng dau xéc nhén, cam két viéc nudc san xuét
khong sir dung déu va chiu trach nhiém vé tinh trung thye cua céc tai liéu trén.

Phiéu kiém nghiém phai bao gom cdc théng tin sau: thong tin hanh chinh
(tén, dia chi co so san Xudt, tén va chir ky cua ngu&n duoc giao trach nhlem
ngay ky phiéu klem nghi¢ém) va thong tin vé mau vic xin, nguyén liéu lam véc
Xin (t&n san gham 50 19, han ding, tiéu chuén chat lugng ap dl,mg chi tidu chat
lugng, yéu cdu chét lugng, két qua kiém nghiém, két luan vé& chat luong 16 san
phém).

Diéu 16. Tai li¢u chit lwgng trong hd so d2 nghj cip, thay ddi, bd sung
gidy diing ky lrru hanh vic xin

~ Tai ligu chét lugng thuc hién theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 25 Théng tu
s6 32/2018/TT-BYT, huéng dan tai Phan II — ACTD (ASEAN Common
Technical Document - ACTD) hodc Hop phén 3-ICH-CTD va céc quy dinh sau:

. Gidy chimg nhan xuft xuéng 16 duge cdp béi don vi kiém nghiém duoc
chi dinh béi co quan ¢6 tham quyén nudc san xuat.

2. Truérng hop co so dang ky khong cung cép duogc tai ligu quy dinh
khoan 1 Piéu ndy, co s¢ cung cip phiéu kiém nghiém, tiéu chudn chét lugng va
phuong phap kiém nghiém cé xdc nhén céc co s& kiém nghiém do co quan co
tham quyén nudc san xuat chi dinh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 Thong tu
s6 03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2020 ctia Bd trudng B Y té sira ddi,
b sung mot sé diéu cua Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nim
2018 cua B9 trudng Bo Y té quy dinh v& chét lugng thu%c, nguyén liéu lam
thuoc.

3. H so thim dinh quy trinh san xuét, nghién ctru d6 6n dinh phai di dit
lidu ciia 03 16 san xuét véi c& 16 thuong mai.




Tru'{mg hop khéng cung cap du dir 11¢u 03 16 san xut véi c& 16 thuong
mai phal c6 dir lidu téi thiéu 01 16 san xuét véi c& 16 thuong mal va 02 16 san
xuat véi & 16 pilot (quy mé tdi th:eu bing 1/10 quy. md san xuét 16 thu-:mg mai}
va bang so sanh quy trinh san Xudt, nghlen ctru do on dinh cua véc Xin san xua:t
theo ¢& 16 thuong mai véi vic xin san xuit theo c& 16 pilot, 16 vic xin san xuét
stir dung trong thir nghiém 1am sang va phiéu kiém nghiém cua timg 16 tuong
imng.

4. Ho so chét lwgng d6i véi véc xin chuyén giao cong nghé trong trudng
hop véc xin trude chuyén giao cong nghé da cé gidy dang ky hru hanh tai Viét
Nam con hiéu lue:

Ho so chét lugng véc xin chuyén giao cong nghé thuc hién theo hudng
dan tai khoan 1, khoan 2, khoan 3 Piéu ndy va céc quy dinh sau:

a) Bang so séanh chi tiét cac thay doi, bé sung (néu cb) giira véc xin trude
chuyén giao céng nghé va vic xin chuyén giao cong nghé va tai liéu chimg minh
theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu s 32/2018/TT-BYT va
khoan 2 Diéu 18 Théng tu nay;

b) H6 so phan duoc chét cia véc xin chuyén giao céng nghé do co so
nhin chuyén giao cng nghé san xuét véc xin cung céap khi cé thay doi co so san
xuat nguyén liéu duoc chét so véi véc xin trude chuyén giao cong nghé;

¢) Ho so phéan thanh phidm cua vac xin chuyén giao cnng nghé¢, do co so
nhén chuyén giao céng nghé san xuit véc xin thue hién, bao gdm:

- Béo cdo tham dinh quy trinh san xuét (d6i véi cac cong doan san Xudt
thuc hién tai co s& nhén chuyén giao cong nghé san xut véc xin);

- Béo cao danh gia sy phu hgp clia quy trinh phan tich (c6 thé thay thé
bimg hcn so chuyén giao quy trinh phén tich do co s¢ chuyén glao cong nghé san
xufit viic xin va co s& nhén chuyén giao céng nghé san xuét vic xin phéi hop
thuye hién);

- S liéu phén tich 16, Phiéu kiém nghiém thanh pham.

5. Trong trudng hop vic xin trude chuyén giao cong nghé chua dugc cﬁp
giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam hoc giéy ding ky luu hanh tai Viét Nam
hét hiéu lwe: hd so chit lurong véic Xin chuyen giao cong nghé thuc hién theo
huong dan tai khoan 4 Didu nay va phin hé so chét lugng cua vic xin trude
chuyén giao cong nghé thuc hién theo huéng dan tai Phan II-ACTD hodc Hop
phan 3-ICH-CTD.

6. D6i véi viie xin dong goi thir cép tai Viét Nam

Toan bé phin hé so chat lugng ciia vic xin trude dong goi thir cap tai Viét
Nam theo huéng din tai Phin II - ACTD hoic Hop phén 3-ICH-CTD va khoan
1, khoan 2, khoan 3 Diéu nay trong truong hop vac xin trude dong goi thir cap



tai Viét Nam chua duge cdp gidy dang ky luu hanh tai Vit Nam hodc gidy déng
ky lwu hanh tai Viét Nam hét hiéu lue.

Diéu 17. Tal liéu tién 1Am sang, lim sang trong hé so dé nghj ciip, thay
doi, bo sung gidy ding ky lru hanh vic xin

1. Tai 11¢u tién 1am sang thyc hién theo huéng din tai Phin II-ACTD
hodc Hop phén 4-ICH-CTD.

2. Tai liéu lam sang thyc hién theo huéng din tai Phdn IV-ACTD hoic
Hop phan 5-ICH- CTD

Diéu 18. Hb so aé nghi cdp, gia han, thay ddi, bo sung gidy ding ky
lru hinh vic xin

1. Ho so dé nghj cdp, gia han, thay déi, bd sung gidy déng ky luu hanh
vac xin thue hién theo quy dinh tai khoan 1, khoan 3, khoan 4 Diéu 28 Théng tu
s6 32/2018/TT-BYT va Diéu 15, Diéu 16 Théng tu nay va céc tai liéu sau:

a) Pbi voi vic xin déng ky trong cung mét hd so theo quy dinh tai khoan
2 Diéu 5 Thcng tu nay: HOd so chét luong phai chudn bi da}' du cho tung loai quy
cach dong goi don licu, da lidu, cho timg co s& san xuét tham gia vdo qué trinh
san xuat theo quy dinh tai Thong tur nay;

b) D6i v6i véc xin thay dbi dja diém san xuét hodc co s& san xuét quy
dinh tai khoan 2 Picu 11 Thong tu nay:

- Gidy 1ty quyén ctia chii s hiru dir lidu 14m sang cho phép co s& san xuat
hofic co s¢ dang ky sir dung dir liéu 1am sang déi véi truomg hop co sé ding ky
hofic co s& san xudt khong phai 14 chi so hitu hodic khéng thude cling tip doan
vGi chi s¢ hiru dir liéu 14m sang;

= Hb so, tai lidu chimg minh vit:ac thay ddi dia diétp san xuat hodc co s&
san xudat khoéng anh hudng t4i tiéu chuén chat lugng cia véc xin.

2. Truong hop hd so dé nghi thay déi, bd sung ndi dung khung thudc hodc
chua quy dinh cy thé tai Phu lyc II ban hanh kém theo Théng tur s6 32/2018/TT-
BYT (bao gnm ca truomg hop cdp nhét bién ddi ching vi rut), co so ding
ky phén loai va ngp tai ligu ky thudt theo mét trong cac huong dan ctia USFDA,
EMA, MHRA hodc theo hudng dan cia WHO.

Ditu 19. Ho so dé nghj cp, gia han, thay dbi, bé sung gidy ding ky
Iwu hanh viie xin chuyén giao cong nghé, déng gbi thir cip

1. Véc xin chuyén giao cong nghé phai ddp tmg ddng thdi cic yéu cau
sau:

a) Viéc chuyén giao cong nghe san xudt vic xm dugce thuc hién theo hinh
thirc chuyén giao cong nghe dé sin xuit mét, mot sd hodic toan b céc ct}ng doan
cua quy trinh san xudt viic xin cho co s& nhén chuyén giao cong ngh¢ san xudt

thude. Trucng hc;rp chi chuyen g;an Lcmg doan déng goi thir cap khéng dugc coi
la chuyen giao cong nghé san xuit vic xin.
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b) Vic xin chuyEn giao cong nghé va véc xin trude chuyen giao cong
nghé phai dap tmg dong thoi cac tiéu chi sau day:

- Cung céng thire bao ché véc xin;

- Cung co s& san xudt, cling tiéu chuin chit lugng va quy trinh phén tich
dbi voi dugc chat;

- Cling tiéu chudn chat lugng va quy trinh phan tich déi véi cde ta duge
ding trong san xuat vac xin;

- Cung tiéu chuan chét lugng, quy trinh phén tich va quy trinh san xuét
Vac Xin;

¢) Trudmg hop vic xin chuyén giao cong ngh¢ ¢ thay dbi so véi véc xin
trude chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai dieém a khoan nay, dugc thuc
hién theo huéng dén tai Phy luc I ban hanh kém theo Théng tu so 32/2018/TT-
BYT va quy dinh tai khoan 2 Diéu 18 Théng tur nay.

2. Ho so dé nghi cap g:ay déng ky luu hanh vic xin chuyen glau cong

ngh¢ trong trudng hop vic xin trude chuyén giao céng nghé da c6 gidy ding ky
luu hanh tai Viét Nam con hiéu lue.

a) Ho so hanh chinh
Thuce hig¢n theo quy dinh tai diém a, diém b khoan 1 Diéu 18 Théng tu
nay va cac tai li¢u sau:
- Céc tai lidu hanh chinh quy dinh tai diém a khoan 5 Diéu 28 Thong tu so

32/2018/TT-BYT trlr Don dang ky thuc hién theo Phu luc 03 va Gidy ty quyén
(néu c6) thuc hién theo Phu luc 04 ban hanh kém theo Théng tu nay;

- Gidy chung nhén Thyc hanh t6t san xudt thucc cua co s nhén chuyen
giao cong nghq: san xudt vac xin c¢6 pham vi san xudt phi hgp véi vic xin
chuyén giao cong nghé;

- Glay chimg nhén ding ky chuyén giao cong nghé dbi vai cac truong hqp
chuyen giao cong nghé quy dinh tai khoan 1 Diéu 31 cta Luat Chuyen giao
cong nghe.

b) Ho so chét lwong: thyre hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 16 Théng
tu nay;

¢) Ho so tién 1am sang, 1dm sang: thuc hién theo quy dinh tai Diéu 17
Thong tu nay.

3. Ho so dé nghj cap gi&y ding ky luu hanh véc xin chuyén giao cong
nghé trong truong hop viic xin trude chuyén giao cong nghé chua co giay ding
ky luu hanh tai Viét Nam hodc gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hét hiéu lyc.

a) Ho so hanh chinh:

Thue hién theo quy dinh tai diém a, diém b khoan 1 Piéu 18 Thong tu
nay va cac tai liéu sau:
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- Céc tai liéu hanh chinh quy dinh tai diém b khoan 5 Diéu 28 Thong tu
50 32/2018/TT-BYT trr Pon dang ky thyc hién theo Phu luc 03 va Glay uy
quyén (néu ¢6) thyuc hién theo Phy luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay;

- Glay to phap ly thay thé gidy chimg nhén san pham duge pham quy
dinh tai diém d khoan 2 Bleu 15 Théng tu nay d6i véi vic xin trude chuyén giao
cong nghé la véc Xin nudc ngoai (neu co);

- Gidy chimg nhan Thyc hanh tét san xuét thube cia co s& nhén chuyén
giao céng nghé san Xudt vic xin c6 pham vi san xuit phi hop véi vic xin
chuyén giao cong nghé;

- Gidy chung nhan ding ky chuyén giao cong nghé dbi véi cac truong h{;rp
chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoan 1 Piéu 31 cua Ludt Chuyén giao
cong nghé.

b) Hb so chat lugng: thuc hién theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 16 Théng
tu nay;

¢) Ho so tién 1am sang, lam sang: thyc hién theo quy dinh tai Diéu 17
Thoéng tu nay;

d) Hb so dbi véi vace xin trude chuyen giao cnng nghf; gum cac tai heu cua
vic xin trude chuyén giao cong nghé theo quy dinh d6i voi hé so clp gifly ding
ky luu hanh tai khoan 1 Piéu 18 Thong tu nay.

Truémg hop khong dé nghi cdp glay ding ky Iuu hanh cho vic xin trudc
chuyén giao cong nghé thi khang yéu céu nhén dy kién luu hanh tai Viét Nam.

4. Ho so dé nghi cép glay dﬁng ky luu hanh véc xin thyc hién dong géi
thir cap tai Viét Nam doi véi vic xin trude dong goi thir cap co giay dang ky luu
hanh tai Viét Nam con hiéu lue: thue hién theo quy dinh d6i voi thay doi co 50
déng g6i thir cdp quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu 56
32/2018/TT-BYT.

5. Hb so dé nghi cap gla)cr dang ky luru hanh vic xm thyc h1¢r| dong goi
thr cdp tai Viét Nam ddi véi véc xin tnmrc dong goi thur cap chua co giay dang
ky Iru hanh tai Viét Nam hodc c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam da hét
hiéu lue:

Thuc hién theo quy dinh tai diém a, diém b khoan 1 Piéu 18 Thong tu
ndy va cdc tai liéu sau:
a) Céc tai liéu hanh chinh quy dinh taa diém b khoan 6 Diéu 28 Théng tu

sd 32/2018/TT-BYT trir Gidy iy quyén (néu c6) thuc hién theo Phu luc 04 ban
hanh kém theo Thoéng tu nay;

b) Tai liéu chét luong: thuc hién theo quy dinh tai khodn 6 Diéu 16
Thong tu nay.

6. HO so d& nghj gia han, thay ddi, bd sung gidy dang ky luu hanh véc xin
chuyén giao céng nghé, déng géi thir cap tai Viét Nam:



Ho so dé nghi gia han, thay doi, bé sung gidy ddng ky luu hanh véc xin
chuyén giao cong nghé, dung goi thir cdp thyc hién theo quy dinh tai khoén 3,
khoan 4 Diéu 28 Thcmg tu so 32/2018/TT-BYT va Diéu 15 Théng tu nay.
Trudng hep hq so d& nghi thay ddi, b sung ndi dung khéng thude hodc chua
quy dinh cu thé tai Phy luc II ban hanh kém theo Thdng tu s6 32/2018/TT-BYT
(bao gbém ca trudong hop cép nhét bién déi ching vi rit), co s ding ky ndp tai
liéu k¥ thudt theo mot trong cac hudng dan ciia USFDA, EMA, MHRA hoic
theo hudng dan cia WHO.,

Chuong IV

THU TYC CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG, THU HOI GIAY
PANG KY LUU HANH VAC XIN

Pidu 20. Thim quyén t§ chirc thim dinh, cp, gia han, thay déi, bo
sung giﬁy ding ky luu hanh vic xin

1. B trudng Bo Y té glao Cuc Quén ly Duge té chire thim dinh hé so
cap, gia han, thay ddi, bd sung gidy dang ky Iwu hanh vic xin va phé duyét thay
dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh véc xin.

2. Bo truong Bo Y té uy quyen Cuc truéng Cuc Quan ly Duge caP gia
han véc xin trén co s& ¥ kién thidm dinh hd so, tu vén ctia H6i dong tur véan cip
gidy dang ky Iuvu hanh thude, nguyén ligu lam thudc.

Piéu 21. Quy dinh chung

1. Céc quy dinh chung vé thu tue, trinh tu cap, gia han, thay dol bé sung
glay dang ky luu hanh vic xin duge thye hién theo quy dinh tai Diéu 37 Thong
tu s0 32/2018/TT-BYT.

2. Dbi véi céc tai liéu con thiéu trong héd so dang ky theo quy dmh tai
Diéu 18, 19 Théng tu nay tai thoi diém nop ho so, co s& ding ky dugc tiép tuc
cap nhét trong qué trinh thim dinh hé so va phal bd sung ddy du trudc khi cap
gidy dﬁng ky luu hanh. Thoi gian cdp nhét hd so cla co sd ding ky khong dugce
tinh vao thoi gian thdm dinh theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 22 Théng tu nay.

Diéu 22. Thii tuc cip gidy diing ky luu hanh viie xin

1. Trong thoi han tl.:}] da 20 ngay lam vtgzc ké tir ngay nhan du hd so dbi
v6i hd S0 dé ‘nghi cép gidy ding ky luu hanh vic xin, Cuc truong Cuc Quan ly
Duoc cap gidy dang ky luu hanh véc xin. Trucmg hop khong cap hoac chua cap,
Cuc Quan ly Dugc ¢6 van ban théng bdo va néu rd ly do. Thoi gian giai quyet
céc bude duoc quy dinh cy thé nhu sau;

a) Trong thdi han 02 ngay lam viée ke tir ngay tiép nhan hé so, Cuc Quan
ly Dugc g ho so cho chuyén gia phap ché dé tham dinh hd so hanh chinh, Vién
Kiém dinh quéc gia vic xin v sinh pham y té dé tham dinh hé so chit lugng,
Trung tam Dugc ly lam sang — Tmo‘ng Dai hoc Y Ha Noi thdm dinh ho so dugc
ly, 1dm sang. Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc ho so tir
Cuc Quan ly Dugce, chuyén gia va cac don vi thAm dinh phai hoan thanh bién
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ban thAm dinh va guri Cuc Quén ly Dugc tong hop, dé xuét y kién trén bién ban
thdm dinh;

b) Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay nhén dugc bién ban tham
dinh, Cuc Quan Iy Duge ¢6 vin ban théng béo déi véi hd so thdm dinh chua dat
va néu ro ly dn Déi voi hu so duge Cuc Quan Iy Dugc dé xuét cap, khong cap
hosic dé xuét can xin y kién thim dinh, tr vén ctia Hoi déng tu vén cap gidy
ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc Cuc Quén ly Dugc chuyén Vin
phong Hoi dong dé hop Hoi dung tu van cap gidy dﬁng ky luu hanh thude,
nguyén liéu 1am thuée hoic xin y kién Thanh vién Hoi dong bang vin ban;

c) Trong thoi han 02 ngdy lam vige ké tir ngay nhén dugc tai ]1q:u tir Cuc
Quén ly Duge, Vin phong Hoi dong t6 chirc hop Héi dong tu van cap gidy ding
ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuée hojc xin v kién Thanh vién Hoi dong
béng vin ban;

d) Trong thoi han 03 ngay lam vige ké tir ngdy hop Hoi dong, Vin phong
Hoi dong hoan thién bién ban hop Hji dong va chuyén Cuc Quan Iy Dugec;

d) Trong thm han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc bién ba.n hop
Hoi dong tu van cép gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén ligu lam thube, Cuc
trucrng Cuc Quan ly Dugc quyét dl,nh cép gidy ding ky luu hanh déi véi hd so
dat yéu cau; Cuc Quan ly Dugc c6 vin ban thong béo theo két luan cta Hoi
dong déi véi hd so thim dinh chua dat, khéng dat va néu rd ly do.

2. D6i v6i yéu céu bd sung tai vin ban thung bao cua Cuc Quan ly Du:;rr.:
trong thoi han 36 théang déi véi tru-;mg hq‘g c6 yéu cau bd sung tai lidu tién 1am
sing va 1am sang, tai li¢u nghién ctru d¢ on dinh huac trong thoi han 12 thang
déi véi cac truong hop bd sung tai lidu khac, ké tir ngay Cuc Quan l}' Dm;rc co
van ban théng bdo, co s& dang ky phai ndp tai li¢u b6 sung theo yéu cdu. Sau
thoi han nay, co s& diang ky khong ndp tai liéu bo sung thi ho so dd nép khong
con gia tri.

Co sé ding ky thong béo bing vén ban vé Cyc Quan ly Dugec truomg hop
cO cdc thong tin cdp nhat lién quan dén an toan, hiéu qua cia vic xin so véi ho
so ding ky dd nop va dang trong thoi gian thim dinh.

Thoi gian ké tir khi ¢6 vén ban théng béo ciia Cuc Quan ly Dugc dén khi
co s& dang ky ndp tii lidu bd sung khéng dugc tinh véo thdi han quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay.

3. Trong thoi han 15 ngay lam viée ke tir ngay nhén du tai liu bo sung,
Cuc truong Cuc Quén ly Duge quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh d6i véi ho
so dat yeu cau, Cuc Quan ly Duge ¢6 van bén thong bao theo két luan cua Hoi

dong tu van cap gidy ding ky Iuu hanh thude, nguyén liéu lam thude dbi véi hd
so tham dinh chua dat, khong dat va néu 15 1y do.

_ Trinh ty xem xét tai ligu b sung dugc thuc hién theo quy dinh tai khoan 1
Diéu nay.
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4. Truong hop vic xm c6 nhiéu co s& san xuat tham gla thuc hién mét,
mot 56 cong doan san xuit hodc tham gia thyre hign toan b céc cong doan san
xuét dugce dang ky trong cung maot bt} hé so dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu §
Théng tu nay dugc cdp chung mét gidy ding ky luu hanh.

Diéu 23. Thii tyc gia han gidy ding ky lwu hanh vic xin

I. Trong th&i han 18 ngay lam vige ké tir ngay nhan du hé so, Cuc trudng
Cuc Quan ly Dugc gia han gidy ding ky luu hanh lwu hanh vic xin. Trudng hop
khong gia han hodc chwa gia han, Cuc Quan ly Dugc ¢6 van ban théng bdo va
néu 14 1y do. Thai gian céc buéde duge quy dinh, cu thé nhur sau:

a) Trong théi han 02 ngay lam vige ké tir ngay nhén du hd sa, Cyc Quan
ly Duoc tlen hanh ra soat, phan loai va giti hé so cho chuyén gia phép ché dé
tham dinh ho so hanh chinh, Trung tim Dugc ly lam sang Tmo‘ng DPai hoc Y
Ha N¢i thim dinh hé so duge ly. Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay
nhin duge ho so tir Cyc Quan Iy Duge, chuyén gia va cic don vi thAm dinh phai
hoan thanh bién ban thim dinh va giri Cuc Quén 1y Dugc tong hop, dé xudt y
kién trén bién ban thdm dinh;

b) Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay nhén dugc bién ban thim
dinh, Cuc Quan ly Duge c6 vin bén théng béo déi véi hd so tham dinh chua dat
va néu r6 ly do. Bm vdi hé so duge Cuc Quan ly Dugc dé xudt gia han, khong
gia han hodc d& xuit can xin y kién thim dinh, tur van ciia Hoi dong tu vén cap
giay dang ky luu hanh thuci-::, n guyen ligu ]am thuoc: Cuc Quan ly Dugc chuyen
Van phong Hoi dung dé hop H'.',}I dc:-ng tu van -::ap gidy dang ky luu hanh thuée,
nguyén lidu 1am thude hodc xin y kién Thanh vién Hoi dong bing vin ban;

c) Trong thoi han 02 ngay lam vige ké tir ngay nhan dugc tai ligu tir Cyc
Quan ly Dugc, Van phong Hoi dong to chirc hop Hoi dong tur véan cap gidy dang
ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thube hodc xin y kién Thanh vién Hoi dong
bang vin ban;

d) Trong thdi han 03 ngdy lam viée ké tir ngay hop Hoi dong, Van phong
Hoi dong hoan thién bién ban hop Hdi dong va chuyén Cyc Quan 1y Dugc;

d) Trong thoi han 03 ngay lam vige ké tir ngdy nhén dugc bién ban hop
Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thudc, Cuc
truong Cuc Quén ly Duge quyét dinh gia han gidy dang ky lwu hanh dbi véi ho
so dat yéu cau; Cuc Quan ly Dugc ¢6 van ban thong bao theo két luan cua Hai
déng doi véi hé so thém dinh chua dat, khong dat va néu r ly do.

2. P6i vé6i yéu céu bé sung tai viin ban thong bao cia Cuc Quan ly Duge,
trong thoi han 12 thang ké tir ngay Cuc Quan ly Dugc ¢6 vin ban thong bao, co
s& dang ky phai ndp tai ligu bd sung theo yéu cau. Sau thoi han nay, co s& dang
ky khong nop tai liéu b sung thi ho so da nop khong con gia tri.

Co s¢ diang ky thong bao bang vin ban vé Cuc Quan ly Dugc truomg hop
¢0 cac thong tin cap nhit lién quan dén an toan, hiéu qua cua thudc so véi hé so
dang ky da ndp va dang trong thoi gian thédm dinh.
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Thoi gian ké tir khi ¢ van ban théng bdo cia Cuc Quén ly Dugc dén khi
co so dang ky ndp tai ligu bd sung khéng dugc tinh vao thoi han quy dinh
tai khoan 1 Diéu nay.

3. Trong thoi han 18 ngay lam vige ké tir ngay nhan du tai liéu bd sung,
Cuc truong Cuc Quan ly Dugc quyét dinh gia han gidy ding ky luu hanh d6i véi
hd so dat yéu cu; Cuc Quan 1y Dugc ¢6 vin ban théng béo theo két ludn cua
Héi dnng tu van cap gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude déi véi
hd so thdm dinh chua dat, khong dat va néu rd 1y do.

Trinh tyr xem xét tai lidu bd sung duge thyue hién theo quy dinh tai khoan 1
Piéu nay.

Diéu 24. Thi tuc thay ddi, bd sung gidy diing ky luu hanh viic xin
trong thoi gian gidy diing ky lwu hianh vic xin con hiéu lwe

1. Thay dbi, bd sung giay ding ky luu hanh viic xin d6i v6i ndi dung thay
d6i 16n vé chi dinh, liéu ding, d6i tuong ding véc xin.

Trong thoi han 14 ngay 1am viée ké tir ngay nhin dt hé so, Cuc Quan Iy
Dugc phé duyét n$i dung thay dbi 16m vé chi dinh, lidu ding, d6i tuong ding
vac xin. Truong hop khéng phé duyét hodc chua phé duyét, Cyc Quan ly Dugce
c6 van ban théng bdo va néu rd ly do. Théi gian cac bude duge quy dinh, cu
thé nhu sau:

a) Trung thoi han 02 ngay lam viéc ké tur ngay nhén du hé so, Cuc Quan
ly Dugc gui ho so cho chuyén gia phap ché dé tham dinh hd so hanh chmh Vién
Kiém dinh qubc gia vic xin va sinh phim y té dé tham dinh hd so chét luong,
Trung tim Duoc ly 1dm sang — Trudmg Pai hoc Y Ha Néi thdm dinh hd so dugc
ly, 1am sang. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duge hd so tir
Cuc Quan Iy Duge, chuyén gia va céc don vi thim dinh phai hoan thanh bién
ban thdm dinh va giti Cuc Quan 1y Duge tong hop, dé xuat y kién trén bién ban
thdm dinh;

b) Trong thoi han 02 ngay lam vige ké tir ngay nhén dugc blen ban thdm
dinh cta céc tiéu ban, Cuc Quén 1y Dugc ¢6 vin ban théng bao dbi VUI hé so
thim dinh chua dat va ncu ro ly do. Déi véi ho so tha.m dinh dat yf:u cau h-:}ac
nhimg truong hop khac can xin ¥ kién thim dinh, tu van cua Hoi dong fur vén
cap gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén li¢u lam thuoc Cl,lc Quan ly Dugce
chuyen Vién phong Hoi dﬁng dé hop Hoi dong tu vin cép gidy dan% ky luu hanh
thuoc, nguyén liéu lam thudc hodc xin y kién Thanh vién Hoi dong bing van
ban.

d) Trong th&i han 02 ngay lam vige ké tir ngay hop Hoi déng, Vin phong
Héi d-:)ng hoan thién bién ban hop Hoi ddng va chuyén Cuc Quan ly Dugc;

©) Trung thoi han 03 ngay lam vige ké tir ‘ngay nhéan dugc Bién ban hop
Hoi dong tu vén cip gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude, Cuc
Quan ly Dugc phé duyét thay d6i, bd sung déi véi ho so dat yéu cdu; ¢6 vin ban
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thong bao theo két ludn clia Hoi dong di voi hd so thim dinh chua dat, khong
dat va néu 6 ly do.

2. Thay déi, bd sung giéy ding ky luu hanh viic xin, trir trudmg hop quy
dinh tai khoan 1, khoan 3 Diéu nay:

Trong thoi han 10 ngay 1am viée ké tir ngdy nhén du hd so, Cuc Quén Iy
Dugc phé duyét ndi dung thay déi, bé sung. Trudong hop khcmg phé duyét hodc
chua phé duyét, Cuc Quan ly Dugc ¢6 vin ban théng bao va néu rd ly do. Thoi
gian cic bude duge quy dinh, cu thé nhu sau:

.a) Trong thoi han 02 ngay ké tlr ngay nhén du hd so, Cuc Quan Iy Dugc
gui hé so cho chuycn gia phéap ché dé tham dinh hé so hanh chlnh va cac dcm vi
thim dinh bao gbm Vién Kiém dinh quoc gia vic xin va sinh phim y té d& thdm
dinh hd so chét lugng, Trung tAm Dugc ly 14m sang — Truong Pai hoe Y Ha Noi
thdm dinh hd so duge 1y, 1am sang. Trong thdi han 05 ngdy lam vu:c ké tir ngay
nhén dugc hé so tir Cuc ‘Quén ly Dugec, chuyén gia va cac don vi thdm dmh phal
hoan thanh bién ban thAm dinh v& giri Cuc Quan ly Dugc tong horp, dé xuét y
kién trén bién ban thdm dinh va giri Cuc Quan 1y Duoc téng hop ¥ kién trén bién
ban thdm dinh;

b) Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngdy nhén dugc bién ban thdm
dinh ctia cac tiéu ban, Cuc Quan ly Dugc phe duyét ndi dung thay dbi, bd  sung
gla}f dang ky luu hanh ddi véi hod so dat yéu cau; ¢6 vian ban thong bao dbi véi
h6 so thAm dinh chua dat, khong dat va néu ro ly do.

3. Thay dm bé sung gidy dang ky lwu hanh véc xin d6i vdi ndi dung thay
d6i nho chi yéu cau thong bao (Notification):

Thyuc hién theo quy dinh tai diém d khoan 5 Diéu 1 Théng tu sb
29/2020/TT-BYT.

4. Déi vdi yéu cdu bo sung tai van ban thong bao cua Cuc Quan ly Duoc,
trong thoi han 36 thang déi voi trudmg horp c6 yéu cdu bd sung tai liéu tién lam
sang va lam sang, tai li¢u nghién ctru d9 on dinh hodc trong thdi han 12 Lhang
dbi véi cac trudmg hop bb sung tai lidu khéc, ké tir ngdy Cuc Quén ly Duge c6
vin ban théng bdo, co s& dang ky phai ndp tai liéu bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han nay, co s& dang ky khéng ndp tai ligu b sung thi hd so da nép khong
con gia tri.

Co s& dang ky thong bao ba.ng van ban vé Cuc Quan ly Du:}c tnrcmg hQ‘EI
c6 céac thong tin cap nhét li€n quan dén an toan, hidu qua cia véc xin so voi hd
so ding ky d nop va dang trong thoi gian thim dinh,

Thoi gian ké tir khi ¢6 vén ban thong bdo ciia Cuc Quan 1y Duge dén khi
co so ding ky nOp tai liéu bo sung khdng dugc tinh vao thoi han quy dinh
tai khoan 1 Dieu nay.

5. Trong th&i han 07 ngay lam Vu;c ké tir ngay nhan di tai liéu bd sung

déi véi hd so quy dinh tai khoan 1 Didu nay, 05 ngay lam viée ké tir nga}r nhén
di tai liéu bd sung dbi véi ho so quy dinh tai khoan 2 Piéu nay, 03 ngay lam
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viéc ké tir ngay nhén du tai liéu bd sung dbi véi hd so quy dinh tai khodn 3 Piéu
na},r, Cuc Quan ly Dugc phé duyét thay doi, bo sung glay dang ky luu hanh d6i
voi hd so dat }feu cau; co van ban thong bao dbi v4i hd so tham dinh chua dat,
khong dat va néu ro ly do.

Trlnh tur xem xét tai liéu bd sung dugc thuc hién theo quy dinh tai khoan
1,2 Piéu nay.

6. Thoi han phai thye hién dbi véi cac ndi dung thay ddi, bbd sung gidy
dang ky Iuu hanh vac xin: khong qua 12 thang keé tir ngay Cuc Quan ly Dugc ky
ban hanh cong vin phé duyét doi véi cac truong hop thay déi, bo sung, trir
truong c6 yéu cau khac cua Cyc Quan ly Dugc.

7. Co s0 dang ky vic xin, co s¢ san xuét vac xin tr cdp nhat trén nhan,

hwdng dan sir dung vac xin va khéng yéu cdu phai ndp hé so hojc théng bao cho
Cuc Quan 1y Duoe, déi véi céc thay déi, b sung sau day:

a) Thuc hién viéc ghi nhan vic xin, nguyén liéu lam véc xin, huéng dan
sir dung véc xin theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 35 Thﬁng tu sb 01/2018/TT-
BYT ngay 18 thang 01 ndm 2018 coa B truéng BS Y t€ quy dinh ghi nhan
thude, nguyen lidu lam thudc va t& huéng dn st dung thudc (sau day viét tat la
Théng tu s6 01/2018/TT-BYT);

b) Thuc hién viée thay déi, bé sung ndi dung nhén, huéng dan sir dung
vic xin theo diing ndi dung trong van ban yéu cau ctia Cuc Quén ly Dugec;

, c) Ngoéu nhimg truong hop phai nop lai méu nhin, huéng dan sir dung
vac xin khi ¢6 thay doi, bo sung theo quy dmh tai Phuy luc II ban hanh kém theo
Théng tr sé 32/2018/TT-BYT, cdc thay dbi khac Ilen quan dén cac théng tin
trén nhan, huéng din sir dung vic xin co s& ding ky, co s& san xuét phaa tr cap
nhét khi da duge Cuc Quan ly Duge phé duyét dm v6i céc thay doi, bd sung
nays;

d) Céac noi dung khac:

- Thay di théng tin co s¢ nhap lghéu véc xin, nguyén liéu lam véc xin ghi
trén nhan hodc to hudng dan sir dung vic xin;

- Sira 18i chinh ta trén nhan, t& hudng dan sir dung véc xin;

- Thay déi bd cyc trinh bay cac muc trung tor hudng dan su dung véc xin
nhumg khéng thay d6i ngi dung to huéng din sir dung vic xin da dugc phé
duyét;

- Bd sung théng tin vé tiéu chuan chét lugng trén nhan, hudng dan su
dung vic xin theo ho so di duge Cuc Quan ly Dugce phé duyét;

- Cac ndi dung lha}r' dm, bcw sung theo dung vén ban cua Cuc Quan ly
Duoc vé viée thong béo két qua thdm dinh hé so dang ky vac xin.
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Diéu 25. HJ so, thii tyc, thim quyén, thu hdi gily ding ky luu hanh
viic xin

H& so, thu tyc, tha:m quyén, thu hm gifly dang ky lwu hanh véc xin thue
hién theo quy dinh tai Diéu 42 Théng tu s6 32/2018/TT-BYT.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 26. Hiéu lwe thi hinh

Théng tu ¢6 higu lyc thi hanh ké tir ngay ky dén hét ngay 31 thang 12
niam 2022.

Diéu 27. Pitu khoin chuyén tiép
1. Cac hé so dang ky lvu hanh véc xin phong Covid-19 da ngp cho co
quan tlep nhan hé so trrde ngay Thong tu nay c6 hiéu luc nhung dang trong qua

trinh giai quyét duge ap dung theo quy dinh c6 lién quan tai Théng tu nay theo
hudng thuén tién cho doanh nghiép, t6 chirc, cd nhéan.

2. Truong hop Théng tu nay hét hidu luc va khéng c6 vin ban thay thé
hodc khong duoc kéo dai thoi gian thyce hién:

a) Eio: véi cdc ho so dang ky cAp; gia han; thay doz bé sung gidy ding ky

luu hanh vﬁc xin trong thai gian giay dang ky luu hanh vac xin con hiéu lye, co
s& phai tién hanh ndp ho so theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT;

b) Déi véi céc ho SO dang ky véc xin da ndp theo quy dinh tai Thoéng tu
ndy nhung chua dugce cép gidy dang ky luu hanh, co s& ding ky phai tiép tuc bd
sung ho so theo quy dinh tai Thong tu sé 32/2018/TT;

c},ﬂéi vai céce 16 vic xin nhép khéu da duoc giao hang tai cang di cua
nudc xuat khau trude ngay 01 thang 01 nam 2023, mau nhan va to hudng déan su
dung vac xin duge tiép tuc thue hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 7 Thong tr nay.

Céc 16 vic xin nhdp khiu dugc giao hang tai cang di clia nuée xuat khau
sau ngay 31 thidng 12 nim 2022, miu nhdn va t& huéng din sir dung vic
xin phai thuc hién theo ding quy dinh tai Théng tr s6 01/2018/TT-BYT.

Piéu 28. Piéu khodn tham chiéu

Trong truong hop cac vin ban quy pham phap luét va cac quy dinh duge
vién dan trong Thong tu nay cé sy thay doi, bd sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo vin ban quy pham phap ludt méi.

Diéu 29. Trich nhi¢m thi hanh
1. Cuc Quan ly Dugc c6 trach nhi¢m:
a) T6 chirc huéng dan va thyuc hién cac quy dinh ctia Théng tu nay;



b) Cap nhat ndi dung méu nhan, to huong din st dung vic xin trong thoi
han 05 ngay lam viéc ké tir ké tir ngay cap, gia han, thay doi, bo sung gidy ding
ky luu hanh va céc théng tin ding ky véc xin khac trén trang théng tin dién tir
cua Cyc Quan ly Duoc;

c) Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay cép, gia han, thay ddi, bd sung gidy
ding ky lru hanh vac xin, Cuc Quéin Iy Dugce trd nhin, to huéng dén sur dung
vac xin cho co s dang ky va cong bd trén trang thong tin dién tir miu nhan,
huéng din cua vic xin d3 dugc phé duyét;

d) Xay dung, ban hanh td chirc trién khai thuc hién cdc quy trinh chuén
(SOPs) trong dang ky vic xin theo quy dinh cua Thong tu nay.

d) Trudmg hop phat hién co s& déing ky, co s& san xuét c6 hanh vi gia mao
hodc twr ¥ sira chita ho so, tai lidu, gidy to phap ly cua céc co quan chirc nang cua
Viét Nam hodc cua nudce ngoai; su dung con déu gia hodc gia mao chir ky hodc
déu cua co so dang ky, co s& sén Xuét va cdc co sé lién quan trong hé so dang
ky vac xin, thi Cuc Quan ly Duge xir 1y theo quy dinh tai diém d, diém d khoan
1 Pidu 58 Ludt Duge va quy dinh tai khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Piéu 100
Nghi dinh s6 54/2007/ND-CP ngdy 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

Ngoai cdc hinh thire trén, Cuc Quan ly Duge cong khai ndi dung vi pham
cua co so trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Dugc dﬂng thoi thong
béo té¢i co quan thanh tra va cic co quan chirc ning c6 thdm quyén dé xem xét,
xir ly theo quy dinh cua phap luét;

e) Trong trucrng hop cén thiét, Cuc Quan ly Duqc to chirc cude hop voi co
s¢ diang ky, co so san xuat, chuyén gia thim dinh nhdm lam ré céc vudng mic
lién quan dén viéc tham dinh hd so ding ky véc xin.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao ¢6 trach nhiém:

a) Lam dau mm chi dao, hu»:mg dan thuc hién, to chire thém dmh danh
gia va nghiém thu két qua danh gia thur nghiém lam sang véc xin san xuét trong
nude thye hién trude va sau khi cap glay ding ky luu hanh; ket qua thur tinh an
toan, tinh sinh mién dich trén quan thé dich tai Viét Nam ctia véc xin san xuét tai
nude ngoai theo quy dinh;

b) Théng bio cho Cuc Quan Iy Duge céc két qua nghiém thu nghlen clru
lam sémg ctia Hoi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc quoc gia d6i voi
véc xin thyc hién thir nghiém 1am sang trudc va sau khi cip gidy dang ky luu
hanh.

3. Cuc Y té du phong c6 trach nhiém:

a) Pua vao quy trinh tlcm chung viéc tap huén, gidm sat cac co s& s
dung nhim dam bao can bd y té sir dung vic xin theo diing quy trinh va céc
théng tin trong ndi dung t& huéng dan sir dung di duge Cuc Quéan ly Dugce phé
duyét,
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b) Tiép nhén, danh gi, téng hop théng tin lién quan dén sy cd bat lgi sau
tiem chiing (Adverse Events Following Immunization - AEFI);

¢) Chia sé théng tin céc truong hop xay ra tai bién ning sau tiém ching
cho Cyc Quan ly Dugc theo quy dinh;

d) Déu mdi hudng din va kiém sodt vé dm tuong, s0 lugng, pham vi sir
dung vic xin trong qué trinh luu hanh déi vdi vic xin quy dinh tai khoan 3 Diéu
11 Théng tu nay.

4. Vién Kiém dinh qudc gia véc xin va sinh phdm y té c6 trach nhiém:

a) T6 chirc thim d;nh hd so va giri két qua tham dinh, cac dé xuat chuyen
mén lién quan dén phan ho so chat lugng (néu ¢6) vé& Cuc Quan Iy Dugc dé tong
hop;

b) Bao mét céc théng tin lién quan dén hd so theo quy dinh hién hanh;

¢) Phéi hop véi co sé sin xuét, co so nhép khiu dé kiém dinh chét luong
vic xin Covid-19 trudc khi dua ra sir dung theo diing céc quy dinh hién hanh.

5. Trung tAm Dugc ly 1dm sang - Truong Pai hoe Y Ha Ni ¢6 trach nhiém:

a) T6 chuc tham dinh hé so va g két qua thim dinh, céc dé xuétchuyén
mén lién quan dén phan hé so duge ly, lam sang (néu c6) vé Cuc Quén ly Dugc
dé mng hop;

b) Bao mét cac thong tin lién quan dén hd so theo quy dinh hién hanh.
6. Trung tdm DI &ADR Quéc gia c¢6 trach nhiém:

a) Tiép nhén va téng hop thdng tin lién quan dén sy cb bét lgi sau tiém
ching (AEFI), bdo cdo Cuc Y te Du phong;

b) Tiép nhén va tong hop bio céo dénh gid an toan, higu qua déi véi vic
xin tir co s¢ kinh doanh duge, bao cdo Cuc Quan ly Duge, Cuc Y té Dy phong
va cac don vj c6 lién quan.

7. 86 Y té céc tinh, thanh phd tryc thude  Trung uong c6 trach nhu;m kiém

tra, thanh tra viéc thyc hién Thong tur nay d6i véi cac don vi san xuat, kinh
doanh dugc phim trong pham vi quén 1y.

8. Cac don vi tryc thuge B§ Y té, Téng Coéng ty Dugc Viét Nam - CTCP,
cac co s¢ kinh doanh véc xin cé trach nhiém thuc hign Thong tu nay.

9. Co s¢ tiém chung phai xdy dyng quy trinh tiém chung, tép huén, gidm
sat can bo y té nhim dam bao viéc sir dung véc xin theo dung quy trinh va duge
tiép can ddy da cac thdng tin trong ndi dung t& hudng din sir dung di dugc Cuc
Quan ly Dugc phé duyét.

_ 10. Co so nhép lihéu phdi hop véi co s¢ dang ky 6 trach nhiém cung cép
mau nhin, t& hudng dan sir dung tieng Viét da dugce phé duyét cho co so tiém
ching.
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Tmng qua trinh thuc hi¢n neu co kho khén, vuéng méc, céc co quan, to
chire, cd nhan phan anh ve By Y té (Cuc Quan ly Dugc) dé xem xét giai quyét./.

Nei nhin: KT. BQ Tmé?‘é
= Uy ban Thudng vy Quﬁc héi (dé hfc} e :

- Uy ban vé cac vén dé xi hi caa Quéc hdi;
- Vian phong Chinh phi (Phong Cong bao,
Céng théng tin di¢n Chinh phi; Vy KGVX);
- Céc Thir trudmg B3 Y té;

- Bo Tu phép (Cyc kiém tra van bian QPPL);

- B§ Khoa hoe va Cong nghé;

- B6 Cong Thuong;

- B6 Quédc phong (Cuc Quén Y);

- B§ Cong an (Cyc Y t&);

- B Giao théng vén tai (Cyc Y té GTVT);
- B Tai chinh (Téng Cyc Hai quan);

- Cac Vuy, Cuc, Thanhtra B Y té;

-S& Y té céc tmh thﬁnh phé trye thuge TU;
- Hoi dong tu viin cap GDKLH thuée, nguyén
ligu lam thube;

- Téng eéng ty Duge Viét Nam - CTCP;

- Hiép hgi Doanh nghi¢p duge Vigt Nam;

- Hoi Dugre hoe Vigét Nam;

- Téng cuc Hai quan;

- Céng théng tin dién tir BY T, Website Cuc
QLD; ,

- Cac DN SX, KD thube trong nuée va mrée
ngoai;

- Vlén Kxém dinh Qudc gia viic xin va sinh
phém y té;

- Luu: VT, PC, QLD (5}

Truong Qudc Cuimg

22




PHU LUC 01

(Ban hanh kém theo Théng tw s611 /2021/TT-B YT ngay 19 thang 8 nam 2021
cta Bg truong Bp Y té)

BAO CAO THEO DOIL, PANH GIA AN TOAN, HIEU QUA CUA VAC XIN

PRI sovvnsos imsuwnesi e s A RS s (*)

Thyc hién theo yéu céu vé& viéc bdo cdo theo ddi, ddnh gla an toan, hi¢u
qua cua vac xin trong qua trinh luu hanh hodc khi ding ky gia han dbi véi
nhimg vic xin cé yéu cdu bio cdo an toan, hiéu qua, co sd.... bio cdo nhu sau:

[a—y

. Tén co s& ding ky Dia chi: Dbién thoai:
2. Tén co s& san xut: Dia chi: Dién thoai:
3. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i véi co s& ding ky nuée ngoai)

Dia chi:
Dién thoai
4. Tén vic xin:
5. Hoat chét, nbng dé/ham lugng;

Dang bao ché:

S =

S6 ding ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:

8. Béng tong két cdc bdo cdo phan (mg c6 hai cia vic xin ghi nhan dugc
trong qua trinh luu hanh vac xin trén thj truong Viét Nam

Théng ké cdc truomg hop phan img c6 hai da dwoc ghi nhdn (phan img
sau tiem nhe, nang) trong qua trinh lvu hanh.

9. Bang tdng két cip nhat théng tin vé an toan, hidu qua cta vic xin da
thye hién trong qua trinh Iuu hanh




Cac cap nhat da duge Cuc Quan ly Dwoc phé duyét; cdac cdp nhdt cd tinh
thong bdo; cdc cdp nhdt theo cong vin hwong ddn cua Cuc Qudn Iy Duge
(néu co).
10. Bang tom tit két qua céc nghién ciru 1am sing tién hanh tai Viét Nam
(néu co).

11. Panh gi4 lgi ich ciia vic xin va nguy co lién quan dén véc xin trong
qua trinh luu hanh; dé xuét lién quan dén viéc luu hanh san phim ding
ky:

~ Co s¢ ding ky cam két: nhimg ndi dung bdo cdo la ding sy thit,
néu khong ding co so xin hoan toan chiju trach nhiém./.

Dai dién theo phap luit cia co sé ding ky
(K tryze tiép, ghi rd ho tén, chire danh, déng ddu)

(*) Noi nhan:

- Cuc Y 1é duw phong va Trung tdm Qudc gia vé Thing tin thuée va Theo doi phan img c6 hai
cua thude: déi vdi ede truwomg hop vic xin phdi bdo cdo theo quy dinh tai diém a khoan 2
Diéu 3 Théng tw nay.

- Cue Quan Iy Dugce: ddi véi cde trudmg hop vdc xin phdi bdo cdo theo quy dinh tai diém b
khodn 2 Diéu 3 Théng tu nay.



PHY LUC 02

(Ban hanh kém theo Thong tw sé 11 /2021/TT-BYT ngay 19 théng 8 ndm 2021
ctia Bg trucng B Y té)

GIAY CHUNG NHAN SAN PHAM DUQC PHAM (CPP)

Gidy chimg nhén nay tuén thi theo mAu duge T4 chire Y té Thé gisi khuyén cao
(Huéng dan chung va chii giai duge dinh kém theo)’
S6 gidy chimg nhan:
Nude xuét khau (nuée chimg nhén):
Nuge nhap khéu (nude yéu ciu chimg nhan):
1. Tén, dang bao ché ctia san phim:
I.1. Hoat chat’ va ham luong cho 1 don vj liéu lurmg’

Thanh phén va ham lrong, bao gom cé ta duoc’

1.2. San phdm nay ¢6 dugc cip phép dé luu hanh trén thi trudng & nudce xuit
khau khong?’

O GCo O Khong
1.3. Thuc té san phim nay ¢6 mit trén thi trudmg nude xuét khiu khong?
0 Coé O Khong

Néu céu tra 161 ¢ 1.2 12 C6, thi tiép tuc v6i phin 2A, bé qua phan 2B
Néu cdu tra 1 & 1.2 12 Khéng, thi bo qua phin 2A, tiép tuc v6i phan 2B
2A.1 S6 ding ky ctia san phim’ va ngay cép:
2A.2 Tén va dia chi chti s¢ hitu gidy phép luu hanh hodic chti s& hiru san pham:
2A.3 Tu cach ctia chii s& hitu s6 ding ky® (tich vao muc thich hop theo dinh
nghia ¢ chi giai 8)
O a O b O c
2A.3.1 D6i véi trudng hop b va ¢, tén va dia chi co s& san xuit dang bao ché
nay 13"
2A.4 C6 ban tom tit can cir xét duyét cép sb ding ky kém theo khong?"
O Co O Khéng
2A.5 Néu ¢6 keém theo, thi théng tin san phdm di duoc chinh thirc phé duyét cé
déy du va phi hop véi gidy phép ding ky dd dugc cap khong?"!
O GCo O Khong [0 Khdng cung cép

2A.6 Tén va dia chi co sé xin gifly chimg nhan, néu khéc véi co s& s& hiru so
dang ky:"

2B.1 Tén va dja chi co sé xin cép gidy chimg nhin:
3




2B.2 Tu cach cua co s& xin gifiy chimg nhén (tich vao muc thich hop theo dinh
nghia ¢ chu giai 8)
O a O b O c

2B.2.1 Déi vai trudng hop b va ¢, tén va dja chi co s& san xuét dang bao ché 13°;
2B.3 Tai sao khong ¢6 gidy phép luu hanh?

[0 Khong cé quy dinh O  Pang dugc xem xét

0 Khéng dugcyéucau [J  Bi tirchéi
2B.4 Nhén xét"

3. Ca quan cap gidy ching nhén ¢6 td chtrc thanh tra dinh ky déi véi nha may
san xuét dang bao ché nay khcmg'?”'

O Cé6 O Khong O  Khéng quy dinh
Trudmg hop Khong hoic Khéng quy dinh, thi tiép tuc véi cau hoi 4.
3.1. Dinh ky kiém tra thudong ky (nim):
3.2. Viée san xuit dang bao ché nay da dugc kiém tra chura?
0 Dikiém tra 0 Chuakiém tra

3.3. Co s& vat cht va vin hanh cta nha mdy c6 dat tiéu chudn GMP theo
khuyén céo ciia WHO khong?"!

O Cé O Khéng O Khéng quy dinh"

4. Nhirng thong tin ma co so xin glﬁy chimg nhan ngp co6 thoa méan co quan cép
chimg nhan vé moi khia canh trong san xuit san phim nay khong?'®

Néu Khéng, giai thich tai sao:

Dia chi cta co quan cép chimg nhén:

S6 dién thoai:

Tén, chir ky cia ngudi duge uy quyén ky gidy chimg nhan,
Ngay thang cép, déu clia co quan cép gidy chimg nhén.



Chu thich:

. Gidly chimg nhén nay dugc lim theo miu do WHO khuyén céo, céu thanh nén tinh trang phép 1y cia
mdt duge phdm vi cida ngudi xin cdp gidy chimg nhén tai nirde xust khéu, N6 duge cAp cho timg san phim riéng
ml :ﬁét ké san xudt va thng tin duoc phé duyét cho cic dang bao ché v& ham luvgng khéc nhau co thé c6 sy

¢ bit.

2. Sir dung tén chung quéc té (INN) hofic tén chung quéc gia bt cir khi ndo c6 thé.

3. Cong thirc (thinh phin ddy di) cia dang bao ché phai dwgc néu trén gidy chimg nhin hogc trong
phén phy luc dinh kém,

4. Yéu cdu néu ddy di vé thanh phin, néng 43, ham lugng cia timg duec chét, duge lidu va ta duge.
D6i voi dang bio ché vién nang mém, vién nang cimg phai ¢6 thém thong tin vé thanh phin cong thic cia vo
nang.

5. Dinh kém chi tiét bat ky diéu kién han ché nao &p dyng cho viéc ban, phin phi hojc sit dung sin
phdm ndy theo ding nhu d3 néu trong gidy phép sin phim (gidy phép dang ky), néu 6.

6. Myc 2A va 2B mién trir lin nhau,

7. Néu 6, néu rd viée gidy phép c6 kém theo diéu kign khong hodic sin phim vin chua dirge phé duyét
dang ky luu hianh.

8. Néu rd xem ngudi chiu trach nhiém dua san phim ra thj trudng c6:

a) San xudt dang bao ché 6

b) Péng gbi va'hofic dan nhin dang bao ché do mét cong ty ddc 14p san xudt;

¢) Khéng lién quan dén hoat déng ndo trén da

9. Théng tin nay chi c6 thé dwge cung cp ngu dugc sy dbng ¥ ciia chi sé hiru gidy phép dang ky sin
phdm hofic co s& xin ching nhin trong truémg hop san phim chua ding k¥, Néu phéin nay khong duge dién diy
dii 1 ddu higu cho thiy bén c6 lién qua khing déng ¥ dua théng tin dé vio.

; Cin luu ¥ 14 théng tin lién quan dén dja diém sin xufit 1d mGt phdn coa gidy phép dang ky sin phim.
Néu dja diém san xuét thay dbi thi gidy phép diang ky ciing phai duge cip nhit theo néu khéng thi s& khéng con
gid tri.

10, L4 tai li¢u ma co quan quin ly qube gia ndo 46 chudn bj trong d6 tém tit cin cir chuyén mén kj
thudt dé cdp gidy phép ding ky san phim.

11. La théng tin san phim da dugc co quan quén Iy qudc gia ¢6 thim quyén phé duyét, vi du nhu bin
Tém tit dic tinh sin phim (SmPC).

. 12. Trong trudmg hop ndy, viée clp gidy chimg nhin cin phdi dugc chil s& hitu gify phép ding ky sin
phim cho phép. Ngudi xin gidy chimg nhin phii ndp gidy cho phép nhu vy cho co quan quén 1y,

13, Xin néu ly do ma ngudi xin chimg nhén dua ra dé khéng dé nghj diing ky san pham:

4) San phﬁm da duge phit trién riéng cho vigc didu tri nhimg bénh - dic biét 1 cdc bénh nhiét déi -
khing ¢6 trong mé hinh bénh tit ciia nwde xubt khau;

b) Sén phim da dugc thay doi céng thirc nham cai thign 4§ 6n dijnh cia né trong diéu kién nhigt ddi;

¢) San phém dd dugce thay abi cong thirc aé loai bo céc ta duge khing dugc phép sir dung trong dugc
phém & nirdre nhdp khiu;

d) San phdm da duge thay ddi cong thirc dé dat mét gidi han liéu luong t6i da khéc cta hoat chit;

e) Néu bat ky nguyén nhén nio khic.

14, Quy dinh vé thyc hanh 16t trong sén xudt va kiém tra chdt lugng thubc dé cép dén wong hg:f:f chimg
nhfin nay 1a céc quy dinh néu trong béo cdo 1an thir 32 ciia Uy ban chuyén gia vé Tiéu chudn Dugc p (56 béo
cdo k§ thuit WHO 823, 1992, Phy lyc 1). Nhing khuyén céo dp dung chuyén biét cho sinh phim da dugc xiy
dung véi Uy ban chuyén gia vé Tiéu chuin hoa sinh phdm (sd béo cdo k¥ thuit WHO 822, 1992, Phy lyc 1).

15. Khong quy dinh & diy nghia 1a viéc san xudt duge thye hién & mdt nuée khac nude cap gifly chimg
nhiin san phim va viéc thanh tra do nuéc san xudt dam béo,

16. Phin ndy sé dugc hoan thanh khi chi sé hiru gify phép ding ky sin phdm hogic ngudi xin gify
chimg nhin roi vio trudmg hop (b) hodic (c) mé ta & muc 8 trén ddy. Vin dé dic biét quan trong la khi c6 mdt
bén gia cdng nudc ngoai tham gia vio qué trinh san xult ra san phim dé. Trong nhiing trudmg hop d6, ngudi xin
chimg nhin phai ndp cho co quan cip chimg nhin nhimg théng tin vé bén gia cdng chiju trich nhiém cho timg
cong doan san xudt cia dang thanh phim cudi, va pham vi cling nhu tinh chﬁt cia bt ky bién phap kiém tra nio
da thyc hién d8i voi mdi bén gia cong.



PHU LUC 03A

(Ban hanh kém theo Théong tu 56 11 /202 I/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021
cua Bg truong B Y 1é)

DPON DANG KY VAC XIN
(Pang ky ldn diu)

A. Chi tiét vé co s ding ky va co sé sdn xuit
1. Co sé ding ky
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd):

1.3. Dién thoai: Email:

1.4, Tén van phong dai di¢n tai Viét Nam (déi véi co siv dang ky nudc ngoai):
Dia chi:
Dién thoai:

2. Co sé sdn xuit (1)
2.1. Tén co s& san xut:

2.2. Dia chi: Website (néu cd):
2.3. bién thoai: Email:
Céc co s& san xudt khac (néu ¢6) (2):

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co s& sdn xudt cudi ciing chiu trdch nhigm xudt xuomg 16 vdc xin
(2) Co so tham gia trong qud frinh san xudat va néu ré vai tro cua ting co SO san xudt
nhie “san xudt ban thanh phdm", “déng géi so edp”, “dong goi thir cap”, “lam

1]

com”, ...

B. Chi tiét vé san phim
1. Tén vic xin:'
2. Hoat chat, nong dd/ham luong:
3. Dang bao che:
4. M5 ta dang bao ché:
5. Pudng ding:
6. Tiéu chudn chit lugng (3):
7. Han dung:
8. Piéu kién bao quéan:
9. M0 ta quy cach dong goi: )
10. Cong thire bao ché (cho mét dom vi liéu hodc don vi déng goi nho nhat)

Thanh phén:

Hoat chiit Nong dj/ Co sér sdn xuit Tiéu chuin (3)
, (1) ham lwgng (2) | (tén, dia chi chi tiéf)
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T4 duge Nong d§/ Co s& san xuét Tiéu chuin (3)
ham lugng (tén, dia chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xdc dang ding cia dugc chat (mudi ester/cde dang ddn chat khdc).

(2) Néu ."nzu dimg tinh theo goc ¢d tde dung dege Iy cia duge cht (gﬁc base...), edn bé sung thém
théng tin vé ham hegmg dige chdt dwge quy doi ra g&c ¢ tdc dung diege [y ndy.

Néu duge chit dwge sie dung dedi dang bén thanh pham da tron thém td dwge, phai ghi ddy di ca cdc
thanh Phﬂ'ﬂ ta dwge cd trong cong thice bao ché ede bdn thanh p};ram ¢6 chira dupe chit nay.

(3) Néu lir ridu chudn dwpe dién, dé nghi ghi rd tén dwye dién va phién ban dwge dién hodc ném phdt
himh duwge dién hode ghi theo "duwge dién phién ban hign hanh ",

C. Tai ligu k¥ thujt

I. Phén I: Hanh chinh

2. Phén II: Chét luong

3. Phan III: Tién ldm sang

4. PhinIV: Lam sang

Ghi chi: Nhimg tai liéu (Phan 1, 11, IIL, IV) phai nép tuy thufc vao phén loai sin
phim/nhém sén phim.

D. Cic d@ nghi dic bit dbi véi viie xin diing ky

Viic xin ¢6 dir li¢u yéu c?iu bio mét ] .

Co s¢ dang ky vic xin dé nghi Cuc Quan ly Duge xem xét thyc hi€n bao mét doi véi
cac dir lidu sau ddy duge ndp kém theo hé so dang ky vac xin:

O Dir li¢u thir nghi€ém ddc tinh (Tai ligu s6 ....)

O  Dirliéu thir vic xin trén 14m sing (Tai ligu 6 .... )

Co s ding ky véc xin xin cam két cdc dif liéu néu trén dap (ng diy du cac diéu kién
bdo mét dir liéu theo quy dinh cua phéip ludt va co s¢ ding ky véc xin s& thyc hién
nghia vu chimg minh khi droc co quan ¢6 thim quyén yéu cau.

E. Tuyén bd ciia co sé ding ky

Co sér dang ky cam két:

1. Pa kiém tra, ky dong ddu theo quy dinh va xéc nhén la ddy 1a céc gidy o hep
phép, ndi dung l1a ding sy thit. Néu ¢6 Sy gia mao, khong ding sy thit co so
dang ky xin chiu hoén toén trach nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phap
ludt.

2. Dam béo vic xin dirgc san xudt theo ding hd so ding ky da ndp.

3. Pang ky thay ddi, bd sung theo quy dinh sau khi vic xin da dugc cip gidy ding
ky luu hanh.

4. Chiu trich nhiém hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan ¢én véc xin dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Dai di¢n theo phép luit cia co s¢ dang ky
(Ky triee tiép, ghi ré ho tén,chikc danh, dong dau)
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PHU LUC 03B

(Ban hanh kém theo Théng tu 56 11 XEGZHTT-B}’?“ ngay 19 thdng 8 nam 2021
cua B¢ truong Bé Y té)

DON PANG KY VAC XIN
(Pang ky gia han)
A. Chi tiét vé vic xin @3 duge cip gidy ding ky lwu hanh:
1. Co sé dang ky
1.1. Tén co so ding ky:
1.2. Dja chi: Website (néu cd):
1.3. Dién thoai lién hé tai Viét Nam:
2. Co s sin xuét !
2.1. Tén co s& san xut:
2.2. Dia chi: Website (néu cd):

Céc co s& san xudt khac (néu c6) @

Tén va dja chi Vai trd (2)

(1) Co so san xudt cuoi cung chiu trach nhiém xuat xuong 16 vdc xin

(2) Co 50 tham gia trong qud trinh san xudt va néu ro vai t‘ro cua fung co so san
xuat nhi * .'farz xudt bdn thanh phim”, “déng goi so cdp”, “dong goi thir cdp”,
“lam com”

3. Tén v:‘ic xin:

4. Hoat chit, ndng dd/ham lwong:
5. Quy cich dong goi:

6. Dang bao ché:

7. Tiéu chuin chat lugng:

8. Han dung:




9. S6 diing ky: Ngay cip: Ngay hét han:
B. Théng tin thay ddi, bo sung khi ding ky gia han:

Liét ké cdc ndi dung thay doi, bo sung vé hd so hanh chinh trong hd so
gia han SPK (néu co).

C. Tai liéu kém theo quy dinh
D. Tuyén bb ciia co s diing ky
Co s& ding ky cam két:

1. Thyc hién viéc cép nhit tiéu chuén chét lugng vac xin, nguyén liéu lam
vac xin theo quy dinh tai Diéu 6 Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 ctia B Y té quy dinh vé chat lugng thude, nguyén liéu lam
thudc.

2. Pa kiém tra, ky dong déu theo quy dinh va xdc nhéin 14 diy 1a cac giéy to
hop phép, ndi dung 1 ding sy thit. Néu cé sy gia mao, khéng ding su
that co so déng ky xin chiu hodn toan trich nhiém va s& bj xr phat theo
quy dinh cua phép luat.

3. Pam bao muacfnguyr:n liéu lam thude dugc san xuét thude theo ding hd
so dang ky da nop.

4. Thube nhép khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam ¢é cing tidu chudn
thanh pham,; tiéu chudn dugc chit: tén, dia chi co s& san xuat duge chit
v6i thude luu hanh tai nude sé tai thé hién trén CPP.

5. Ping ky thay doi, bo sung theo quy dinh sau khi véc xin da dugc gia han
gidy ding ky luu hanh,

6. Chiu trach nhiém hoén toan vé s& hitu trf tué lién quan dén vic xin ding
ky.

Ngay... thang... ndam.....

Dai dién theo phap luit ciia co' sé ding ky
(Ky truc Ifé“::?, ghi ré ho tén,chice danh, déng déu)



PHU LUC 03C

(Ban hanh kém theo Thong tw 56 11 /2021/TT-B YT ngay 19thang 8 nam 2021
cua Bo truomg Bé Y té)

DON PANG KY THAY DPOL, BO SUNG
(Thay d6i 16n/Thay dbi nhé cin phé duyét/Chi yéu ciu théng bio)

A. Thong tin vé sin phim

1.  Tén vic xin:

2. Hoat chat, ndng do/ham lugng:

3 Dang bao ché:

4, S6 ding ky: ' Ngdy cép: ) Ngay hét han:
<

Tén co s& san xuiat: Nudc san xuat:

B. Phén loai thay ddi, b6 sung

Loai TDBS Mai tham Logi TDBS Ghi cha
chiéu/Tén
Thay déilon | o Cong bd biét|o
duge ghc
Thay d6inho | O Céng bd twong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6inhd | o Cap nhat cdp nhat | O
(thdng bdo) thong tin thube
Dé nghi <o |0
cong van phé
duyét

C. Chi tiét vé co sé diing ky da duge duyét

1. Tén co s& dang ky:

2. Pia chi:

3. bién thoai:

4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (doi voi co sé diing ky nude ngoai):
Dia chi:
bién thoai:

D. Mé ta ndi dung thay doi (kém theo Iy do thay doi)
Néu rd thay déi, bo sung, thuéc muc nao kém theo mé thay ddi (néu cb) dua trén
phan loai cic thay ddi, bd sung:
- Noi dung da dugc duyét (*):
- Noi dung d& nghi thay ddi, bd sung (*):
(*) co thé nap duwdi dang bang so sénh kém theo dom dé nghi va c6 xde
nhan cua co so dang ky

10



D. Tai liéu k¥ thuit np kém theo quy dinh
- Céc tai liéu chimg minh, da dugc phé duyét c6 lién quan.

E. Tuyén bé ciia co s& ding ky
Co s0 ding lcy cam két di kiém tra, ky dong déu vao nhimg phﬁn lién

quan ¢ tit ca céc gidy to ndp trong hd so ndy va xac nhan 14 day 1a céc gidy to
hop phép, ndi dung 1a ding su that. Néu cé su gia mao, khong ding sy that co
s¢ diang ky chju trach nhiém va sé bi xir ly theo quy dinh cua phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai di¢n theo phap lujt cuia co so' ding ky (1)
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chic danh, dong dau)

(1) Truomg hop thay déi co s& déng ky, phdi cé xdc nhgn ciia co so dang ky
cil va co so dang ky mdi trong don ddng ky thay doi, bé sung. Truong hop
nha san xudt dwoe quyén thay dm co so dang ky theo cong van i‘hong bao
cua Cuc Quan Iy Duge thi yéu cau xdc nhdn ciia co s6 san xudt va co so

dang ky moi.
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PHU LUC 03D

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 11 /2021/TT-BYT ngay 19 thdng 8 ndm 2021
etia Bg truomg Bo Y té)

DON PANG KY VAC XIN CHUYEN GIAO CONG NGHE
(Ping ky lan dau)

A. Chi tiét vé co s& dwge dirng tén ding ky véc xin, co s& chuyén giao cong
nghé sin xuit va co sé nhin chuyén giao cong nghé sin xuit vic xin (co s&
sén xuét)

1. Co so dang ky

1.1. Tén co s& dugce dimg tén dang ky vic xin:

1.2. Dia chi: Website (néu ¢6):
1.3. Dién thoai: S6 fax:
Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):
Pia chi:
Dién thoai:
2. Cé s& co sé chuyén giao cong nghé sin xuit vie xin

2.1. Tén co so chuyén giao cong nghé san xuat vac Xin

2.2. Pja chi: Website (néu cé):
2.3. bién thoai: S6 fax:
Email:

2.4. Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):
Pia chi:
Dién thoai:
3. Co s& nhfin chuyén giao cong nghé sin xuét viic xin (co sé sin xuat)

3.1. Tén co s& san xuat:

3.2. Dia chi: Website (néu ¢d):
3.3. Pién thoai: S6 fax:
Email:
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Cac co s san xut khac (néu co) (*):

Tén va dia chi Vai tro (%)

L ¥ r bl k) lr b - ~ - ) * ) L *
(*) Co so tham gia trong qud trinh sdn xudt va néu rd vai tro cua tung co so san
F'\- i * J: L3 A -\l.l ’] r L& Jl' mn L4 L) L J: ¥
xuat nhw “san xuat ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thir cap”,
“lam com”,...

B. Chi tiét vé& sian phadm

1. Tén siin pham, dang bio ché va ham lwgng
1.1. Tén thuong mai:

1.2. Dang béao ché:

1.3. Hoat chét, ndng d6/ham luong hoat cht:

2. M6 ta sin phim:

2.1.M5 ta dang bao ché:

2.2.M0o ta quy cach dong goi:

2.3.Tiéu chudn chat lwgng (***):

2.4, Han dung:

2.5. Piéu kién bao quan:

2.6. 86 giéy PKLH véc xin trude chuyén giao céng nghé tai Viét Nam con hiéu
luc (tai thoi diém ndp ho so); ngay cap gidy PKLH

2.7.Cong doan chuyén giao cng nghé (néu cé)

3. Tén generic va cong thirc (bao ga’:‘)m lrgng hoat chit va ta dwge) cho mot

don vj chia liéu nhé nhét hodc cho m§t don vi déng géi nhd nhit

Thanh phan:

Hoat chat Nong d¢/ Co sé sin xuat Tiéu chuin
(*) ham lwgng | (tén, dia chi chi tiét) (*+%)
()
Ta dwoce Nong d{/ Co sé san xuat Tiéu chuén
ham lwgng | (tén, dia chi chi tiét) (**%)
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(*) Ghi chinh xdc dang ding ciia dwge chdt (mudi ester/cdc dang dan cht khdc).

(**) Néu liéu dimg tinh theo géc c6 téc dung duge Iy ciia dirge chdt (goc base...), cdn bé sung
thém théng tin vé ham hegng duwge chdt dwgc quy doi ra goc ¢d tde dung dugc Iy nay.

Néu duge chdt dugc st dung dudi dang ban thanh phim da trén thém td dwoe, phdi ghi ddy
dii cd cde thanh phan ta dige cé trong cong thire bao ché cdc ban thanh pham cé chita duge
chat néy.

(***) Néu Ia tiéu chudn dugc dién, dé nghi ghi ro 1én duoe dién va phién ban duge dién hodc
ndm phat hanh dugc dién hodc ghi duwge dién hién hanh.

C. Tai liéu k¥ thuit

1. Phan II: Chét lugng

2. Phén I1I: Tién 1am sang

3. Phén IV: L4m sang

Ghi chi: Nhimg tai liéu (Phan 11 hodc/va III hodc/va IV) phai ndp tuy thude vio
phin loai sén phim/nhém san phim.

D. Cic thay dbi giita viic xin chuyén giao céng ngh¢ va viic xin truéc chuyén
giao cong nghé

STT | Tén ndi| Tom tit ndi dung viic | Tom tit ndi dung | Tai lidu k§
dung xin trwde chuyén giao | vic xin chuyén | thuit  ndp
thay d6i | cong nghé giao cong nghé kém theo

D. Cic @& nghi dic biét dbi véi vic xin ding ky

Viic xin ¢6 dif liéu yéu cAu bao mét ]

Co s& duge dimg tén dang ky véc xin dé nghi Cuc Quan Iy Duge xem xét thuc
hién bao mat ddi véi cac dir lidu sau diy duge ndp kém theo hd so ding ky vic
xin:

N Dir ligu thir nghiém ddc tinh (Tai liéu s6 ....)

O  Dirliéu thir vic xin trén lim sang (Tai liéu s6 ... )

Co s¢ duge dimg tén ding ky vic xin xin cam két cac dir liéu néu trén dap (mg
diy du cac didu kién bao mat dir liéu theo quy dinh clia phép ludt va co s¢ dugce
dimg tén dang ky véc xin s& thuc hién nghia vu chimg minh khi dugc co quan cé
thim qu}fén yéu cau.
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HO0 so dé nghi theo quy trinh thim dinh nhanh:[ ]

Cé ho so lim sang:

bé nghi khac {néu co, dé nghi ghi rd):

[

E. Cic ngi dung khac (tich vao ndi dung phi hgp)

Ve xin trude Vic xin trude (]
chuyén giao da L] chuyén giao chua
¢6 gidy PKLH c6 gidy PKLH tai
tai Viét Nam con Viét Nam
hiéu Iy (tai thoi . 2k . A
diém nép( :5 s0) ' EO i . []
i N giay DKLH vic
ghi cy the .Sﬁ g}ﬁy Xin trudc chuyén
BKLIi é;: ngay giao
Nbi dung véc xin | Cong thirc bao ché C6 thay ddi Khéng thay dbi
CGCN so voi
véc xin trude O] O]
CGCN
Co so san xudt,
tiéu chudn chét J .
lugng va quy trinh
phén tich d6i véi
duoc chét
Tiéu chuén chit ] n
lugng va quy trinh
phan tich déi véi
cdc ta duge dung
trong san xuét vic
Xin
Tiéu chuén chét
lugng, quy trinh ] ]
phén tich va quy
trinh sén xuét
thude thanh pham
Tén vic xin ] ]

15




G. Tuyén bb ciia co s& duge ding tén diing ky vic xin
Co s& duge dimg tén ding ky vic xin cam két:

1. Da kiém tra, ky déng déu then quy dinh va xé4c nhén 1a day 1a cic gidy t& hop
phap, n6i dung la ding sy that Néu c6 sy gia mao, khong diing su thit co s¢ dugc
dimg tén dang ky thude xin chiu hoan toan trdch nhiém va s& bi xir phat theo quy
dinh cua phap luat.

2. Pam béo vic xin dugc san xudt theo ding hé so ding ky véc xin da nép.

3. Théng bao, dé nghi phé duyét theo quy dinh déi véi hd so ding ky véc xin khi
da duoc cap giay ding ky dang ky luu hanh.

4. Chiju trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén véc xin xin dang
ky.

Nedy... thang... ndam..... Ngay... thang... ndm..... Ngay... thdang... nam.....
Dai di¢n theo phip lufit cia  DPai di¢én theo phap ludt Pai dién theo phip luit

o' s& nhin chuyén giao ctia co s¢ chuyén giao cua co 50 duge diung tén
cong nghé sin xuit viic xin  cdng nghé san xuit vic xin ding ky vic xin

(Ky triec tiép, ghi ro ho tén,  (KY truc tiép, ghi rd ho tén,  (KY truc tiép, ghi rd ho tén,
chike danh, dong ddu) chike danh, dong déu (1)) chite danh, déng ddu)

(1) Truémg hop co sér san xudt khong sir dung déu theo quy dinh cia nuéc s& tai thi khdng
yéu cﬁu ¢6 du xac nhén dbi vfn co s& san xuét tai nuéc ngodi va co s& dang ky phai
déng diu xéc nhin va cam két vé tinh trung thye cia céc tai lidu trén va viéc nude san
xuét khéng sir dung déu.
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PHU LUC 03E

(Ban hanh kém theo Thong tu sé 11 /2021/TT. -BYT ngay 19 thdang 8 ndim 2021
cua B¢ truong Bo Yté)

PON PANG KY VAC XIN CHUYEN GIAO CONG NGHE

(Piang ky gia han)

A. Chi tiét vé viic xin chuyén giao cong nghé di dwoc cfip gidy diing ky lwu
hanh
1. Co sé dang ky

1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd):

1.3. Pién thoai lién hé tai Viét Nam:
2. Cér siv chuyén giao cong nghé san xuit vie xin'"

- - . A
2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. Dia chi: Website (néu cd):

Céc co s san xuat khac (néu cd) @

Tén va dja chi Vai tro (2)

(1) Co 56 sdn xudt cudi ciing chiu trdch nhiém xudt xucmg 16 thudc

(2) Co so tham gia trong qud trinh san xudt va néu ro vai tro cua tung co 5o san

xudt nhur scm xuat ban thanh pham “dong goi so cap " “dong goi thir cap
“lam com”’ Fon

3. Co st nhiin chuyén giao cong nghé sin xuit viic xin (co sé san xuat)

3.1. Tén co s& san xuat:

3.2. Dja chi: Website (néu c6):
Céc co so san xuat khac (néu cé) (*):
Tén va dja chi Vai tro (*)

(**) Co s¢ tham gia trong qud trinh sdan xudt va néu ré vai tro cua ting co 5o
san xuat nhw “san xuat ban thanh pham”, “déng géi so cap”, “dong goi thir
cap”, “lam com”,

4. Tén vac xin:

5. Hoat chat, ndng d§/ham lrgng:
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6. Quy cich dong goi:

7. Dang bao ché:

8. Tiéu chudn chit lugng:

9. Han dung:

10. S6 diing ky: Ngay cép: Ngay hét han:
B. Théng tin thay dbi, bd sung khi ding ky gia han:

C. Tai li¢éu kém theo quy dinh

D. Tuyén bo ciia co sir diing ky

Co s& ding ky cam két:

1. Thyuc hién viéc cap nhat tiéu chuén chét lugng thude, nguyén liéu lam thudce
theo quy dinh tai Diéu 6 Thnng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo
Y té quy dinh vé chét lugng thude, nguyén liéu 1am thude.

2. P kiém tra, ky déng diu theo quy dinh va xdc nhén la day 1a céc gidy t& hop
phap, noi dung la dung su that. Néu ¢6 su gia mao, khéng ding sy thét co so
dang ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir phat theo quy dinh cta phap
luat.

3. Dam bao véc xin/nguyén liéu lam véc xin duge san xuét vic xin theo diing hd
so dang ky da nop.

4. Thudc nhap khau khi dang ky luu hanh tai Vigt Nam c6 -::ung tleu chuén thanh
phdm; tiéu chuén dugc chét, duge lidu; tén, dia chi co s& san xuit duge chat,
duge lidu véi thude lru hanh tai nude sé tai thé hién trén CPP.

5. DPang ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi viic xin/nguyén liéu lam vic
xin di duoc gia han gidy ding ky luu hanh.

6. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén vic xin/nguyén liéu
lam vée xin ding ky.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang,.. ndm..... Ngay... thang... nam.....
Pai dién theo phap ludt cia  Dai dién theo phaip luit Dai dién theo phap ludt

co' sé nhéin chuyén giao ciia co s& chuyén giao ciia co sér dwge dimg tén
cong nghé sin xufit vic xin  cong ngh¢ sin xuit viic xin ding ky vic xin

(K3 trice tiép, ghi ro ho tén,  (Ky truc tiép, ghi ro ho tén,  (KY truc tiép, ghi ré ho tén,
chire danh, dong déu) chitc danh, dong dau (1)) chirc danh, déng dédu)

(1) Trudmg hop co s& san xuét khong st dung déu theo quy dinh cta nude so tai thi khong
yéu cdu c6 déu xéc nhin dbi véi co s san xuit tai nude ngodi va co sé dang ky phau
déng dfu xac nhin va cam két vé tinh trung thyre cla cdc tai liéu trén va viée nudc san
xuft khong sir dung déu.
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PHU LUC 04A

(Ban hanh kém theo Thong tu s6 11 /2021/TT-BYT ngay 19 thdng 8 niim 2021
ctia BY trudmg B6 ¥ t6)

UY QUYEN PUNG TEN CO SO DANG KY

THU UY QUYEN
Ching t6i,

(Tén, dia chi chi sé hiru gidy phép luu hanh hodc chii s& hiru san phdm hodc co s¢r san xuét)

Bing vin ban nay chi dinh
(Tén va dia chi co s& dang ky) (*)

Thay mét chiing t6i dimg tén co s& ding ky sén phdm sau:
Tén san phim:
Hoat chét, ham luong/ndng dé:
Dang bao ché:

tai B3 Y té (Cuc Quan Iy Duge) Viét Nam.

Co s& (*) s€ la chi s& hiru gidy ding ky lwu hanh sén phim néu trén tai Viét Nam va
chiu trdch nhiém theo quy dinh trudc B Y té (Cuc Quan 1y Dugc) va trude phap ludt
vé nhitng vdn dé c6 lién quan dén san phdm nay tai Viét Nam
Ngay thang  ndm
Pai dién theo phap lujt ciia co sé ity quyén (1)
(K triee tiép, ghi rd ho tén, chire danh, déng dau (2))

(1) Chu tich Céng ty, Chu tich Hgi dong thanh vién, Chu tich Hoi dong quén tri, Tong
giam ddc, Gidm dbc cua co s& ly quyén. Trudmg hop khong phai mét trong cac chire
danh trén, co s& dang ky phai cung cép didu 1é cong ty, vin ban phan cdng cong viée
hofic tai liéu khéc chimg minh vé thdm quyén ky cia ngui ky.

(2) Trudmg hop co s&r sén xudt khﬁng sir dung déu theo quy dinh cua nude so tai thi khong
véu cdu cd déu xdc nhin déi véi co s& san xudit tai nude ngoi va co s dang ky phai
dong ddu xdc nhin va cam két vé tinh trung thyc cia cac tai liéu trén va viéc nude sin
xuét khong sir dung déu.
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PHU LUC 04B

(Ban hénh kém theo Théng tw s6 11 /2021/TT-BYT ngay 19 thing 8 ndm 2021
cua B¢ truong Bo Y te)

UY QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Ching téi,

(Tén va dja chi co sé dang ky)

Béng vin ban ndy Uy quyén cho Ong/bA:. . ..c.iceeismnisssimsessissssssenssosssssssnses

Chirc danh:.. .. thay mit chiing t6i ky tén va déng diu co sé&
ding ky trén hﬁ SO dﬁng k}' sin phém

Tén san phém:

Hoat chit, ham Iugng/ndng do:

Dang bao ché:

tai B9 Y té (Cuc Quén Iy Dugc).
Thai han hiéu lue cta thu iy quyén:

Ngudi duge iy quyén ky tén trén hd so s& chiu trich nhiém theo quy dinh truée By Y
té (Cuc Quan ly Dugc) vé nhimg vén dé c6 lién quan dén san phdm nay tai Viét Nam.

Ngay thdang ndam Ngay  thdng ndm
Nguwdi dwge iy quyén Pai dién theo phap lujt ciia co s& iy quyén

(Rt Hps ght 70 b Yoo el dan) (Ky tricc tidp, ghi 16 h tén, chire danh, déng déw)

Truong hpp ngmn dwpe 1y quyén ky tén trén ho so khong phdi truéng van phong dai dién,
frén gmy uy quyén phai cé ddu va chi¥ ky xdc nhdn ctia triong vin phong dai dién tai Viét
Nam (d6i véi co sé ding ky mede ngoai)
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