BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQOC DPjc lip - Tw do - Hanh phic
Sé: 456 /QDP-QLD Ha Néi, ngay U8 thang 07 ndam 2024
QUYET PINH

V& viée ban hanh Quy trinh thao tic ghuﬁn trong
Hé thong quan Iy chét lwong theo tiéu chuin ISO 9001:2015
Ap dung vao hoat dong quéin Iy nha nwde tai Cue Quan ly Duge

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Nghi dinh s 95/2022/ND-CP ngm 15/1172022 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém v, quyén han va co cdu 16 chire cra B3 Y té;

Cén aur Qh’]ﬁ{?f dinh s6 1969 Qﬂ -BYT ngay 26;’4/ 2023 cua Bo trieang Bo Y té
quy dinh chiee nang, nhi¢m vy, quyén han va co cdu 16 chire ctia Cue Quen Iy Duege
thude Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 388/OD-QLD ngay 29/5/2023 cua Cuc fmcmg
Cuc Quan Iy Duge vé viée ban hanh Quy dinh chite ndng, nhiém vu, quvén han
cua Vdn phong va cdc phong thudgc Cuc Quan Iy Dwoce,

Can cir yvéu cdu thiee 1€ eong tdc quan Iy ctia Cuc Quan 1y Dirge;

Theo dé nghi cua Chdnh Vin phong Cuc.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay cdc Quy trinh thao tac chuan
trong Hé thong quan 1y chat luong theo tiéu chuan 1SO 9001:2015 ap dung vao
hoat dong quan ly nha nude tai Cuc Quan 1y Duge, cu thé:

I. Quy trinh xdy dung va dang tai bao cao danh gia vac xin sau khi
dugc c;’a‘.p gidy dang ky luu hanh hodac khong duoc cap gidy dang ky luu hanh
(Mda so QT.PK.15.03 thay thé Quy trinh ma so QT.DK.15.02).

2, Quy trinh luu trir va bao quan ho so dang ky vic xin (Ma sé OT.PK. 19.03
thay thé Quy trinh ma so OQ1T.DK.19.02).

Piéu 2. Quyét dinh nay cé hiéu lyc ké tir ngay ky ban hinh,

Piéu 3. Cac Ong/ba: Lanh dao Cyc, Lanh dao Ban QMS, Chanh Vin phong,
Trudmg cac phong thude Cyuc Quan Iy Duge chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay /.
Noi nhiin: .~ -CUC TRUONG

- Nhu Bicu 3. s =¥ A

- Website Cue QLD: o/
- Luu; VT, VP (TAl). f




CUC QUAN LY bUQC
PHONG PANG KY THUOC

QUY TRINH

XAY DUNG VA PANG TAI BAO CAO DANH
GIA VAC XIN SAU KHI DPUQC CAP GIAY
PANG KY LUU HANH HOAC KHONG
PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH

MA SO: QT.DK.15.03
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Cuc Quan Iy Dugc

OT.DK.15.03

CUC QUAN LY DUQC

QUY TRINH

XAY DUNG VA DANG
TAI BAO CAO PANH

GIA VAC XIN SAU KHI

PUQC CAP GIAY

PANG KY LUU HANH
HOAC KHONG PUQC

CAP GDKLH

Ma s6: QT.DK.15.03
Ngay ban hanh: Q8| HW024
Lan ban hanh: 03

Téng sb trang: 11

3. Mdi don vi chi duge phan phéi 01 ban, Khi cde don vi ed nhu cdu phin phoi thém
tai ligu phai dé nghj véi Ban OMS. File mém dwpe cung cdp irén mang noi bo dé

Newai bg phian cé lien quan phai nghién citu va thiee hién dvung cdc ngi dung cua |

quy dinh nay.

Ngi dung trong quy dinh nay ¢o hi¢u lye thi hanh nhu sy chi dao cua Cyuce truong.

chia sé thong tin.

NOI NHAN (ghi ré noi nhin roi dénh ddu X 6 bén eanh)

M Il_.ﬂnh dao Cue Phong Biing ky thude

M Ban QMS O Phong Quin Iy chit lrgng thude

4} Viin phing Cuc O Phéng Quin Iy gia thude

O Phong Phip ché - Hi nhip L Phong Quin Iy m§ phiim

O Phing Quin Iy kinh deanh duge E Vin phong NRA

] [[] Trung tim dao tao va hé trg' doanh nghi¢p
duge & my phim

THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (tinh trang siva ddi so véi bin trude dd)

STT

Ngiy sira doi

Vi tri sira d6i

Noi dung sira doi

Ghi chu

1

Tén quy trinh

Sira thanh: Quy trinh xayBo
dung va dang tdi bio cdotnrdmg hop khdng
dinh gia vac xin sau khicdp GDKLH theo
duge cap gidy ding ky lvuét qua ra sodt phin
hanh hodc khong dugc i danh gis NRA
cdp gily ding ky luu hanh ciia WHO phién bin
cap nhat (revision
VI) déi véi chi sd
MAQ05.04

sung  thém

(§%]

Noi nhén

Cdp nhit chirc néng,
nhiém vu mai cua Cug

Ngiy dp dung: 0112024

1711

Lin ban hanh: 03



Cue Qudn [y Duoc

QT.DK.15.03

Quén 1y Dugre va cla cdc
phong trong Cyc

1. Muc dich

Bo sung thém trudng hop
khéng cap GDKLH

Theo
ddnh gid NRA cua
WHO

mém

phin

2. Pham vi &p dung

Cap nhdt lai cdc vin bin
quy pham phdp ludt co
lién quan dang ky thuoe

3. Tai
chiu

ligu tham

Cép nhit lai cac van ban
quy pham phip luﬁt co
lién quan ding ky thube

4, Trach nhiém thuc
hién

Cép nhit theo cic SOP
hién hanh

5. Dinh nghia, quy|
dmh chung va chir
viét tit

B6 sung Lhﬁm truomg hap
khéng cip GBKL 1—1 va
cip nhil t ngo viet tit,
dinh nghia phu hop voi
ndi dung sira doi

Bé sung dinh nghia Linh
dao Cuc phu trach

6. Mo td quy trinh

Cap nhat the (& trién khai

6.1. So d6 quy trinh

Diéu chinh muc 6.2.3

10

6.2.3.

uu1 uuﬁg

danh gid vac

:n!

phé duyq:t nHi dung biio
cdo danh gid vic xin

11

7. Biéu mau

Bé sung thém muc biéu
miu

12

BM.BK.15.03/0]

Bé sung thém truémg hop
khéng cip GDKLH v4
cip nhit quy trinh xu ly
ho so

Neiy dp dung: 481312024

Lan ban hanit: 03



Cuc Quan [y Duotc OI.DK.15.03

1. MUC PICH

1.1. Quy trinh nay nhém quy dinh thong nhat cach thue xay dung va noi
dung cia béo cdo danh gia vie xin d6i voi cde vic xin dang ky lan dau sau khi
vic xin duge cdp gidy ding ky luu hanh hodc khong duge cap gidy diing ky luu
hanh va dang tai trén trang web cla Cuc nham bao dam tinh cong khai, minh
bach, rd rang trong quy trinh dang ky, cap phép Iuu hanh vic xin.

1.2 De cung cAp céc thong tin vé chét lugng, an toan, hiu qua dbi voi vac
xin duoc cap phép luu hanh.

2. PHAM VI AP DUNG

- Tét ca cac Lanh dao, can bd/chuyén vién Cue Quan ly Duge dugc phén
cong tham gia vao qua trinh xdy dung vé déing tai béo cdo danh gia vac xin.

- Quy trinh nay ap dung cho céac ho so dang ky vic xin lan diu theo yéu
ciu cla BO cong cu dinh gia NRA cia WHO va khuyén cao cua chuyén gia
WHO tai dot dénh g1a chinh thitc NRA ngay 19-23/11/2018 dc:-ng, thoi tuan thu
i’mng cac quy dinh ve déang ky thude quy dinh tai Thong tu s0 08/2022/TT-BYT

ngay 05/9/2022 cua Bo trudng B Y & quy dinh vige dang ky luwu hanh thude,
nguyén li€u lam thudc.

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Th{mg tw s& 08/2022/TT- BYT ngay 05/9/2022 cua B¢ truéng Bo Y té
quy dinh viée déng ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

- Théng tur s6 16/2023/TT-BYT ng,ay 15/8/2023 cua B6 truong Bo Y té quy
dinh viéc ding ky luu hanh dbi véi thube gia cong, thude chuyén giao cong nghé
tai Viét Nam.

- Bo cong cu dénh gid NRA ciia WHO (GBT revision VI) va khuyén cdo
ciia chuyén gia WHO tai dot danh gid chinh thirc NRA ngay 19-23/11/2018.
4, TRACH NHIEM THUC HIEN
- Lanh dao Phong Dang ky thudc 6 trach nhiém gidm sat dé bao dam nhimng
quy dinh trong Quy trinh nay dwgc thye hién va tuén thu.
- Trudéng phong Bing ky thude, Chanh Vin phéng Cuc va cic can bg,

chuyén vién Cuc Quan ly Duge co lién quan chiu trach nhiém thyc hién va tuidn
thi ding nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

5. DINH NGHIA, QUY PINH CHUNG VA CHU VIET TAT
5.1. Dinh nghia

- Bdo cdo danh gia véic xin: 1a béo cio tong thé vé qua trinh dang ky, tham
dinh va capfhnac khong cap GBKLH dbi véi vAc xin va tém tét ndi dung két qua
thAm dinh phan ho so chat luong, tién 14m sang va lam sang cua chuyén gia chat
lugng, duge ly, lam sang vic xin dbi véi hd so diing ky vic xin.

Negdy dp dung: 031112024 E1| Lén ban hinh: 03



Cuc Qudn Iy Diroc OT.DK.15.03

- Bao mét thuong mai cua thuéc: 1a viéc gitr bi mat cac théng tin thuong
mai cta thude, khéng cong bo cong khai cho cong chiing biét. Céc théng tin
thuwong mai cin bao mét c6 thé 14 cdc théng tin vé quy trinh san xuat, kiém dinh,
dir lidu thir nghiém 1am séng, théng tin lién quan so hiru tri tug, ....

- Lanh dao Cuc phu trach: 14 Lanh dao Cyc dugc giao nhiém vu phu trach cac
phong, linh vyc theo phén cong céng viée ctia Cuc Quan 1y Duge hode duge vy
quyén.

- Chuyén vién phu trach: 1a chuyén vién dugc giao nhiém vu thu ly hd 80
dang kv thuoc sdn xudt trong nudc, thube nudic ngoai, vac xin, sinh pham theo
bang phin cong cong viée clia Phong Pang ky thude.

- Chuyén vién diu mdi: la chuyén vién duoc giao thyc hién chic ning,
nhiém vy cu thé trong bang phén cong cong viéc clia Phong Bang ky thude lién
quan dén cdc budc trong quy trinh.

5.2. Quy dinh chung:

5.2.1. Nguyén tic, yéu ciu vé xfy dung béo cdo:

- Viée xdy dung bdo cdo danh gia doi véi céc vic xin duge chp/ hodc khong
cAp GPKLH lan dau phai dam béo tinh chinh xdc, ding véi ndi dung ho so dang
ky, bién ban tham dinh ciia vic xin, ¥ kién cua Héi dong tu van cip GDKLH
thude, nguyén lidu lam thube (Héi déng) va phu hop véi cac van ban quy pham

phap ludt hién hanh.,
- Pam bao tinh bao mét thuong mai cia thude.
5.2.2. Nguyén tic, yéu cau vé dang tai bao cdo:

- Pam bao tinh cong khai, minh bach va tudn thu dung quy dinh, quy trinh
vé ding tai thong tin 18n website cia Cuyc,

5.2.3. Muc dich, yéu cau tiép cin (truy cép), st dung bao cdo:

- Thong tin bao céo danh gia chi dugc su dung cho muc dich khoa hgc, tim
hiéu théng tin lién quan dén vac xin duoe cép phép luu hanh tai Viét Nam. Viée
str dung théng tin khéng ding muc dich hodc trii voi cac quy dinh cua phap luat
hién hanh déu bi nghiém cAm.

5.3 Chir viét tit:

- Cue QLD: Cuc Quan ly Dugc

- Phong PKT: Phong Piang ky thude
- CV: Chuyeén vién

- CG: chuyén gia

- GPKLH: Gidy dang ky luu hanh

- HD: Héi déng

Ngay dp dung: 241117024 /11 Lin ban hanh: 03



Cuc Quan Iy Dueoe

QTDK.15.03

- CVPT; Chuyén vién phu trach

- CVDM: Chuyén vién diu méi;

6. NOI DUNG QUY TRINH
6.1 So' do quy trinh:

| Bude

Thoi gian thue hién

hié inh tu i S
Thyc hién Trinh tu thue hién tlrtrc (Ngdy lam viéc)
en
CV phu Dy thao Béo céo 6.1 30 ngay
trach PDKT danh gia vac xin 1 BM.PK.15.03/01
Lanh dao .
Léanh dao
Cuc phy 6.2.3 | 05 ngay
| trach
Van phong Péng diu béo cao dénh gia 6.2.4 | 02 ngay
Vian phong Dang tai website 6.2.5 B?%g%}élégnh
CV dau moi , 5
PRKT 6.2.6 | Thuong xuyen

Neay dp dgmg.'!:?c?. 12024 5/11
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Cuc Quan Iy Dugce OT.DK.15.03

6.2. Mo ta quy trinh:
6.2.1. Dy thiio Bao cdo danh gia vic xin:

Thai gian thue hién t3i da: 30 ngay lim vige ké tiv khi vic xin dicge cilp
GDKLH hodc khong dwpe cdp GPKLH theo két lugn cia Hpi dong.

- Chuyén vién phu trdch vic xin ding ky lan dau (theo bang phdn cong
cong viéce cua phong PKT) xdy dung du thao Béo cdo déanh gia vac xin theo mau
BM.PK.15.03/01 bao dam céc nguyén tic cua viée xdy dyng bdo cdo danh gid.

- Chuyén vién k¥ xdc nhan trén timg trang cia Bdo cao d4nh gia véc xin
trirde khi trinh Lanh dao phong.

- Can cir xdy dung béo cédo danh gia vac xin:

+ Cde van ban quy pham phap ludt hi¢n hanh.

+ Béng theo ddi qua trinh giai quyét ho so dang ky véc xin v sinh pham

cua quy trinh QT.DK.11.06.

+ Bién ban thim dinh hd so ding ky vac xin.

+ Hb so diang ky véc xin.

+Y kién két luin clia Hgi dong.

+ T hudng din sir dung vic xin duge Cuc QLD phé duyét lan ddu.

6.2.2. Linh dao phong ra sodt Bdo cao danh gia vic xin:
Thei gian thue hién toi da: 05 ngay lam viéc
~ -Lanh dao phong PKT (Pho Truong phong phy trach nhém vic xin, sinh
pham) thube ra soat lai ngi dung Béo cdo danh gid viic xin do chuyén vién du
thao bao dam tinh dng, tinh chinh x4c cua thong tin va phi hop voi cdc quy dinh
phip lugt hi¢n hanh.

- Truong hop ndi dung Bao cdo danh gid vac xin chua déy du, chinh xXéc
cén phai sua 'déi,‘bﬁ sung théng tin: Lanh dao phong tra lai cho chuyén vién dau
moi dé stra doi, bo sung thong tin.

- Trwomg hgp ndi dung Bao cdo danh gia véc xin diy du, Lanh dao phong
phu trach nhém véc xin ky xdc nhén trén timg, trang Bdo céo danh gia va chuyen
sang budc 6.2.3

- Ciin cli ra soat bao cdo danh gia véc xin:

+ Céc vin ban quy pham phép luat hién hanh.

+ Bang theo dbi qué trinh gidi quyét hd so dang ky véc xin va sinh phiam

cla quy trinh QT.DK.11.05.

+ Bién ban thim dinh hd so ding ky vic xin.

+ Hb so ding ky vac xin.

+ Y kién két luan clia Hoi dong.

+ T& huéng din st dung viic xin duge Cuc QLD phé duyét ldn dau.

Ngay dp dung:03]%(2024 6/11 Lan ban hanh: 03



Cuc Quan ly Diwcoce (O1.DK.15.03

6.2.3. Ph¢ duyét ndi dung Bio cio danh gid vic xin:
Thoi gian thue hign toi da: 05 ngay lam viéc

- Chuyén vién phu trach trinh Lanh dao Phong du thio Phiéu trinh Lanh
dao Cuc phu trach kém du thao Bao cao danh gia da duge Lanh dao Phong phé
duyét.

- Linh dao Phong bédo cdo Lanh dao Cuc phu trach xem xét giai quyét.

- Néu Lanh dao Cuc phu trach déng ¥ chuyén sang budc 6.2.4.

- Néu khéng déng ¥ chuyén tra lai Phong DKT ra sodt, bd sung théng tin
va trinh lai.
6.2.4. Dong déu bio cdo dianh gia:

Théi gian thuce hign toi da: 02 ngay lam viéc

- Chuyén vién du thao cong vin giri Van phong Cuc néi dung Bédo cao
danh gid va Phiéu trinh da dugc Lanh dao Cuc phé duyét.

- Lanh dao phong xem xét va ky du théo cong vén gui Vin phbng Cue.

- Van thu Cuc déng dau xac nhin Cuc QLD Ién trang cubi ctia béo cdo
danh gi4 noi co chir ky phe duyét ciia LD phong PKT va dong dau gidp lai cic
trang ctia bdo cdo dénh gia.

6.2.5. Ping tii 1én trang thong tin dién fir cia Cuc:

- Van phong Cuc thye hién déng tai théng tin tsau cdo danh gia lén trang
théng tin dién tir cia Cue theo quy trinh QT.VP.02.06 vé viéc ding tdi, cip nhit
thong tin trén trang théng tin di¢n tu cua Cuc QLD.

=]

- Péng tai trong myc Béo cdo danh gid hd so dang ky luu hanh viic Xin
thudc thr mue Quén 1y vic xin NRA trén trang thong tin dién tir cua Cyc QLD.

6.2.6. Laru trit, quan ly dir li¢u:
Thevi gian thwe hién toi da: 01 ngay lam vige
- Chuyén vién déu mdi thuc hién viée luu trlt, quan ly tai liéu lién quan dén
xdy dung bo cdo danh gi va luu 01 béan bac cao dénh gia c6 dong du xdc nhén
cua Cuc QLD.
7. Biéu méu
- BM.PK.15.03/01: Bdo céo dénh gia doi véi vilc xin

Ngay dp d:_mg:ﬂgf.-}.l’.-?ﬂﬁ 4 711 Léu ban hanh: 03




Cuc Qudn Iy Duec QOT.DK.15.03

BM.PK.15.03/01
BAO CAO DANH GIA bO1 vOI1 VAC XIN

Tén thuwong mai ciia vic xin

Tén generic: (Néu rd vic xin phong bénh gi)

S6 glay dang ky lu'u hanh tai Vlet Nam: (GDKL dugc cap theo quyet dinh
cip s6 ding ky), cip ngay (dinh dang dd/mm/yyyy)

(Dot ci p)

Hodc vie xin khﬁng duo‘c cﬁp gidy ding ky luu hanh theo két lufin ctia Hoi
ddng tu van cap GPDKLH hop Dot xxx (ngay hop)

Béo cdo danh gm da duge Cuc Quan ly Duge - B6 Y té thong qua va khong bao
gOm tat ci céc thong tin lién quan dén bao mat thuong mai clia thude.

Ngay dp dung:RQA|LL2024 8/11 Lin ban hanh: 03



Cue Quin [y Duoc OTDK.15.03

BM.DK.15.03/01

MUC LUC
1. Théng tin chung vé quy trinh tiép nhan va xir ly hd so dang ky vic xin
1.1. Théng tin vé& ndp hd so dang ky véc xin
1 2. Quy trinh thim dinh hd so dang ky véc xin
2. Théng tin san pham
2.1. Théng tin chung
2.2, T6m tat théng tin lién quan chit luong vac xin
2.3. Tém tat thong tin lién quan dit liu an toan, hidu qua cta viic Xin
2.4. Céc ndi dung khac (néu ¢o)
2.5, Két ludn, danh gid loi ich/ nguy co

2.6. Két ludn ciia Hoi dong

Nedy dp dung: O8J112024 il Lan bar hanh: 03



Cuc Quan Iy Diroc OT.DK.15.03

BM.DK.15.03/01

1. THONG TIN CHUNG VE QUY TRINH TIEP NHAN VA XU LY HO SO
PANG KY VAC XIN

1.1. Thong tin chung vé ndp ho so ding ky vie xin:

- Ho so viic xin (tén vic xin) duge ndp tai Cuc QLD ngdy (dd/mm/yyyy),
md ho so (ma do B6 phan 1 cira cdp) do cong ty dang ky (Tén, dia chi) vi cong Ly
san xuat (tén, dia chi).

- Cong ty dang ky da nop day du hé‘ so dang ky theo qui dinh cua h{:‘a SO
ACTD, gom céc phan: ho so hanh chinh, ho so chat lugng, hé so duoc ly, ho so
lam sang (Trudng hop dic biét thi can néu ro, cu theé).

- Tinh trang cap phép cua véc xin & cac nude (theo két qua tham dinh cla
tiéu ban hanh chinh)

- Vic xin ¢6 thuge ddi tuong wru tién thim dinh theo qui dinh tai Diéu 33 -
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT quy dinh vi¢c ding ky thude, nguyén ligu lam
thuée néu trén hay khong. Ly do (néu thude ddi tuong uu tién).

1.2. Qua trinh xu ly hd so diing ky vic xin (tén viie xin, ma hd so):

- Ngiy tiép nhan ho so dang ky véc xin ctia Cuc QLD.

- S6 1an bd sung hd s cia cong ty

- Hb so vic xin (tén vic xin) duoe trinh Hoi dong tu van cip GPKLH
thube, nguyén liéu lam thude doi voi vac xin, sinh pham - Dot hop (ngay hop).

- Vic xin duge cip GPKLH: sé GPKLH duge cap, ngdy cp, theo Quyét
dinh (s6, ngdy) ciia Cuc QLD, c6 hiéu lyc bao nhiéu ndm; Hoac Vi xin khong
duge cap GDKLH da duge thong bio cho doanh nghiép tai cdng van so, ngay cua
Cuc QLD.

2. THONG TIN SAN PHAM:

2.1. Thong tin chung vé vice xin (1én thuong mai, tén generic, chi dinh,
lira tudi, chong chi dinh, lich tiém): trich tir t& hudng dan su dung vac xin da
dugc phé duyét.

2.2. Tém tat thong tin lién quan chat lwgng vie xin (thanh phén cong
thire, thong tin cdc nha san xuét tham gia vao qua trinh san xudt, diéu kién bao
quan, théng tin chung quy trinh san xuat, ...): trich tir ho so dang ky va ket qua
tham dinh clia chuyén gia chért hrong.

2.3. Tom t:‘it"thﬁng tin lién quan dit liéu an toan, hi¢u qua cia viic xin
(trich tir két qua tham dinh céc nghién clu lam sang dugc chuyén gia duge ly,
lam sang tham dinh va ghi trong bién ban tham dinh)

2.4. Céc ndi dung khie (néu co):

Ngidy dp dung: (8 [X[2024 10/11 Lin ban hanh: 03



Cuc Ouan Iy Duwroc OT.PK.15.03

2.5. Két lufin, danh gia lgi ich/nguy co: (trich tir ket qua thim dinh cac
nghién ciru lam sang duge chuyén gia duge 1y, 1dm sang tham dinh va ghi trong
bién ban thdm dinh)

2.6. Két ludn cia Hoi ddng tw van cip GPKLH véic xin, sinh phim

Ngay ap d:.mg:ﬁm.“f 12024 11/11 Lan ban hanh: 03



CUC QUAN LY DUQC
PHONG PANG KY THUOC

QUY TRINH
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Cue Quan ly Duwge

OT.DK.19.03

CUC QUAN LY DUQC

QUY TRINH

LUU TRU VA_BAO QUAN
HO SO DANG KY

VAC XIN

Mi sb: QT.DK.19.03
Ngdy ban hanh:0 [§12024
Lan ban hanh:{)3
Téng s6 trang: 9

truong,

I. Nguci bg phdn co lién quan phal nghién ctru va thiec hién dung cdc ngi
dung cia quy dinh nay.

2. Noit dung trong quy dinh nay cd hieu lye thi hanh nhu sw chi dgo cia Cuce

3. Méi don vi chi dwge phdn phoi 01 ban. Khi cde dom vi ¢6 nhu cau phdn
phéi thém tai ligu phaz dé nghj véi Ban OMS. File mém duge cung cap trén
mang ngi bp dé chia sé théng tin.

NOT NHAN (ghi ré noi nhein réi ddnh didu X 6 bén canh)

M [Lanh dae Cuc [V] Phong Bing ky thube

M [Ban QMS [ [Phéng Quin Iy chit lwgng thube

M [Vin phong Cue £l iPhﬁng Quin ly gia thubc

Ll IPhong Phip ché - Hi nhip [0 |Phéng Quén Iy m§ phim

[l Phong Quan 1y kinh doanh duge M |Viin phong NRA

0 [ [Crung tim dao tao va ho trg doanh
nghiép duge & my pham

THEO DOI TINH TRANG SUA DOI (dinh trang siva doi so véi bin trude do)

STT | Ngay sira dbi

Vi tri sira doi

Nii dung sira doi

Ghi chn

Sta tén quy trinh

ky viic xin

Sua thanh: Quy trinh luu
trir v bao quan hé so ding

[ ]

Noi nhiin

Biéu chinh tén cia Ban 1SO
thanh ban QMS, tén cua
Phong Phap ché - Thanh tra
thanh Phong Phép ché - Hoi
nhdp va cdp nhit theo chirg
ndng, nhiém wvu ma&i cua
Cuc QLD

Pham vi ap dung

Dicu chinh lai pham vi ap
dung phi hop vai cac SOP

Nedy dp dung: O3 |412024
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Cuc Quan Iy Duwge OT.DK.19.03
hién hanh
4 Tai lidu tham chiéu| Cip nhat cdc viin ban quy
pham phap luat con hiéu luc
¢6 lién quan diing ky thude
5 Trach nhiém thye | Céap nhit theo cdc SOP hién
hién hanh
6 Binh nghia vi chir | Cip nhit theo céc vin ban
viét it hién hdnh va céc ki hi¢u
viét tat dirge st dung trong
SOP sira déi
7 Quy dinh chung Cdp nhit thém céc nguyén
tic cia viec luwu trir ddm béo
tinh chit ché trong luu tri,
bdo quin, phit hop cic quy
dinh hién hanh ve phéan loai
ho s0.
8 S e o Cép nhat theo phan loai hd
S;E};T}?E :ﬁcdan1 st theo quy dinh tai Thong
L quan X
Iy hd so tu dang ky hién hanh
9 Piéu kién cua kho | BA sung thém diéu hoa
luru iy nhiét do
10 Mo ta quy trinh | Céip nhit thue (& trién khai
theo timg loai ho so, tich
riéng budc bao quin hb so
L Phuy lue, Biéu miu | Bo sung myc 7. Bicu miu
E Phy luc Cip nhat phi hop vai thue
PL.DK.19.03/02 | té dang trién khai
13 BM.DK.19,03/05 | D& dam bio c6 thé tra cir,
truy Xudt va quan 1y hd so
duge 16t hon

Ngdy dp dung: O3 |F[2024
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Cue Quan ly Duwge OT.DK.19.03

1.MyC PiCcH

- Quy trinh nay nham théng nhit viéc bao quan va luu trir hd so ding ky vic
xin.

- Pam bdo, dép tmg cdc tiéu chuén chung cho kho bao quan, huru trir hé so.

- Pé dam béo viée tim kiém, truy sudt va cung cap cac ho so ding ky vac xin
duge hiéu qua va kip thoi.

2. PHAM VI AP DUNG

Quy trinh nay dp dung dbi véi viéc tiép nhan, lwu trir va bao quan hé so dang
ky vac xin ban gidy (bao gém: Ho so dé nghi cdp, gia han, thay ddi, b6 sung gidy
deing ky lew hémh vie xin) duge ndp tai Cuc Quan ly Duge theo quy dinh,

3. TAI LIEU THAM CHIEU

- Théng tr s§ 08/2022/TT-BYT ngdy 05/9/2022 ciia B trudng B8 Y té quy
dinh viée dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

- Théng tr s6 16/2023/ I'T-BYT ngay 15/8/2023 cua BS trudmg Bé Y té quy
dinh vig¢c dang ky luu hanh do6i vai thude gia cong, thudée chuyén giao céng nghé
tai Viét Nam.

- Théng tu s6 05/2010/TT-BYT ngay 01/3/2010 cua B6 Y té huéng din bao
mit dit liéu trong ding ky thube;

4. TRACH NHIEM THUC HIEN

- Lanh dao Phong Ding ky thude ¢d trach nhiém giam sat dé béo dam nhimg
quy dinh trong Quy trinh nay dugc thyc hién va tudn thu.

- Truéng phong Pang ky thuée, Chanh Vin phong Cuc va cac cén bé, chuyén
vién Cuc Quan Iy Duogc ¢6 lién quan chiu trich nhiém thuc hién va tun tha ding
nhitng quy dinh trong quy trinh nay.

5. DPINH NGHIA VA CHU VIET TAT

5.1. Dinh nghia:

- Hé lhung dich vu cong truc luyen cia Cuc Quin ly Duge (sau day goi it [a Heé
thong): 1a He théng thong tin cung c¢ip dich vu hanh chinh cdng cia Cuc Quan ly
Duge trén moéi  trubng mang, dia chi truy cdp cha HE lhﬁng
https://dichvucong.dav.gov.vn.

- Lanh dao Cuyc phu trach: la Lanh dao Cuc duge giao nhiém vu phu trach céac
phﬁr}g, linh vye theo phian céng cong viéc cua Cuc Quan ly Duge hodc duge uy
quyen.

- Quyét dinh cép gidy PKLH thude, nguyén li¢u lam thude: 1a van ban quan 1y

hanh chinh do co quan ¢ thim quyén ban hanh danh myc céc thude, nguyén liéu lam
thude san xudt trong nurée hodic nuée ngodi duge cip gidy PKLH tai Viét Nam.

- Chuyén vien phu trich: 1a chuyén vién dugc giao nhiém vu thy Iy HS ding ky
thude sén xudt trong nude, thube nude ngodi, vic xin, sinh phim theo bang phin cong
cong vige ctia Phong Piing ky thude.

- Chuyén vién ddu mdi: 1a chuyén vién duge giao thyc hién chirc ning, nhiém
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Cuc Quin ly Duge OT.DK.19.03

vy cu thé trong bang phén cong cong viée ciia Phong Dang ky thude lién quan dén cic
bude trong quy trinh,

- Ho so dang ky vic xm 1a ho so do céc 10 chucfca nhan thuc hién thu tuc
hanh chmh lién quan dén glay dang ky lwu hanh cia vic xln bao gom: HG so dé
nghi cap, gia han, thay déi, b6 sung gidy ding ky lru hanh véc xin ding cho nguoi
tai Viét Nam.

- Ban sao ho so dang ky véc xin: 14 ban sao d:-’i}' di cdc tai liéu duoc sao chép
tir hG so gde theo quy dinh.

5.2. Chir viét tat:

- BKT: Dang ky thuoc;

- CVPT: Chuyén vién phu trach;

- CVDM: Chuyén vién dau mdi:

- FIFO: First in — First out;

- HS: H6 so;

- GPKLH: Gidy dang ky luu hanh;

- TDBS: Thay déi, bd sung;

- Ngay: Sau day duoc hidu 1a ngay lam viéc.

Ngay dp dung: 05 [1]202 4 4/9 Ldn ban hank: 03



Cue Quan Iy Dugc OT.DK.19.03
6. NHUNG QUY PINH CHUNG
6.1. Nguyén tiic chung trong luu trir, bio quin ho so:

- Moi truomg hop giao, nhan Ho so ding ky vic xin déu phai duge ky nhén
gilra bén giao va bén nhén.

- Phén loai hé so: hd so lan déu, hd so gia han, hd so thay ddi/bd sung. Hb so
duge gan mé theo diing ma tiép nhan ciia Cuc Quan ly Duoe.

- Chuyén vién déu méi bd tri bao quan Hé so ding ky véc xin theo phén loai
ho so va sip xép vao cdc khu vue ¢é gin nhin theo hudng dan nhur sau:

+ Khu vue gan nhin mau xanh 14 cdy: (1) hd so da dugc cap gifly dang ky luu
hanh (GPKLH); (2) hé so ldn ddu thAm dinh dat, chura duce cap GBKLH; (3) hé so
thay d6i/bd sung (TPBS) di duoc phé duyét déng ¥ hodic khéng dong vi (4) Hb so
gia han; (5) HO so ban gidy chd bd sung luu trir sau khi nhip ludng trén dich vu
cong trire tuyén.

+ Khu vuc gén nhan mau do: hd so tiép nhén nhung chua dua ra tham dinh.

+ Khu vire gén nhan méu vang: hé so da ghép bién ban tham dinh va cho
chuyen cho chuyén gia, don vi thim dinh theo nguyén tic Firstin — First out.

. + Khu vure gﬁn nhdn mau xanh duong: hd so di thim dinh nhung chua dat, chod
bo sung.

+ Khu vue gén nhin mau cam: tit ca cac loai hd so dirng thdm dinh theo dé
nghi hity/ngimg tham dinh hd so clia co s¢ diing ky,

- P6i véi HS yéu ciu bao mat di¥ lidu: Trong sudt qué trinh bao quan, vén
chuyén phai dugc sap xép tai khu vuc riéng, ¢6 bién phap béo mét (frong ti ¢é
khoa hodc duoc niém phong HS); khi ban giao, HS phai duge niém phong cua Bén
giao.

- Céc gid ho so cach nhau 0,3m.

6.2. Picu ki¢n cia kho luu triv:

- Dic tinh: Kho bdo quan va luwu trir ho so, phuc vu viée tim kiém va truy xudt.

- Hé théng dén chiéu sdng: d& dam bao vide chuyén hd so ra va vio kho

- H¢ thong béo chdy, thiét bi ‘phong chay chira chiy: Hé théng béo chay

duge thiét ké theo quy dinh nhim kiém so4t viéc chip chay dién va chéy lira xay ra
trong kho luu trir hd so.

- Bicu hoa, hé thong quat thong gié va méy hat dm: dam béo nhiét dj on dinh,
khéng khi lru théng t6t trong kho va tranh am moc hé so Iuvu trit.

- Nhiét ké theo doi nhiét d6 va d6 im.
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Cuc Quin Iy Dwge QT.DK.19.03

- Cira kho duoc thiét ké chic chin va c6 khéa an toan nhim dam bio viéc bao
quan va luu trir ho so.

- Quan 1y va kiém soat cdn tring, mdi mot trong kho luu trix.

- Sc: theo ddi ra vao kho: theo ddi hd so dua vao va ldy ra khoi kho luu trit.
(biéu miu BM.DK.19. 03/03).

- Néi quy ra vao kho: quy dinh cu thé déi voi ngudi quan ly kho luu trit, hé so
dua vio kho va qua trinh luu trit (theo phu luc PL.DK.19.03/01).
6.3. Can b§ phu trach kho:

La nguéi duge lanh dgo phun cong co trich nhiém xﬁp xép hd so theo quy dinh vé
khu vure quan 1y ho so, phuc vu viée tim kiém va truy xudt ho so khi cin thidt va kip thai.

6.4. Cic trwomg hop truy xuét hé so:

- Lanh dgo Cye, Lanh dao phong DKT cin cung clp biing chimg, 50 l:;u vé tinh
trang hd sor phuc vy cho céng téac thim dinh, diéu tra, thanh tra va khiéu kign cua doanh

nghiép.

- E‘wlg cap cho cic phuug chirc ndng lién quan trong viée truy xudt cac hd so cin
cung cip phdi hop trong cong tdc chuyén mén duge dé nghj bing céng vin do lanh dao
phong lién quan ky va duoc su dong v cia Linh dao phong Ding ky thude.

6.5. So' @8 bd tri kho: theo phy luc PL.DK.19.03/02.
7. NOI DUNG QUY TRINH
7.1. So dd quy trinh:

Ngay dp dyng: 0 5 |¥l2024 69 Lan ban hank: 03



Cuc Quan ly Dirge QT.DK.19.03

Bk Thei gi_:zn
Thue thwe thue hién
hin Trinh ti thie hién it | (Ngdy
' lam
viée)
Chi.;}fén Er:tén Nguén hd sor Cac ngay
diu moi 721 | trong tudn
— =)
. v : 01 ngay
CV phu trich Bhéin loai ho so 7.2.2
ha so va cian
b phuy trach
k.]'l[] r
Hb ser Hb sor Hi so Ho so
DK lan TDBS gia han da duge
ddu va vi hi vir ho chip
hd so sor b so hé GDKLH
bo sung sung
sung
[ I 1 |
Y ¥ v 4 7.2.3 | Cac ngay
Can b3 phuy + trong twin
trich kho Sép xép hd so vio khu vire da
quy dinh
- : 7.24 | Céc ngay
Can b phu Béo quén hd so trong tuan
trach kho
Y 7.2.5 | Cécnga
Can bg phu Theo déi va truy xudt ho so trong tuan
trach kho
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Cuc Qudn Iy Duoc QT.DK.19.03

7.2. M6 ti céic bwée ciia quy trinh

7.2.1. Nguon ho so: (bwée 7.2.1):

- Ho so dang ky luu hanh vée xin duge tiép nhin tir B phin mot cira va thue hién
theo quy trinh tiep nhn vi ban giao ho so tai bg phin 1 cira (QT.VP.07.05).

- Ho so lan daw da dwoe thim dinh xong, hd so thay déi/bé sung da thim dinh
xong va CVPT dd hoan thanh viée ra cong vin lhung bio cho doanh nghmp hd so dimg
thdm dinh theo dé nghi clia co s& dang ky chuyen vio kho chér xir 1y tiép theo.

- Théi gian thyre hién hang ngay trong tudn.

7.2.2. Phiin logi va siip xép hé so (buée 7.2.2, 7.2.3):

- Chuyén vién phu trach hé s0 thye hign phén loai va ghi cha vé loai hd so duge
phian c¢ong tai khu vue hd so maéi tiép nhin hodc phén loai, ghi chit loai hé sor sau khi
hoan thanh vige ra cong van thong bdo cho doanh nghiép ddi vai hd so thay doi/bd sung
va chuyén cho céin bg phu trich kho,

- Viée sp xép hd so thye hién theo quy dinh tai muc 6.1.

- Céan bé phu triach kho nhin ho so va thuc hién viéc gén nhan ghi ma hd so va sé
nhap dit liéu vao méy theo ddi theo biéu miu BM.PK.19.03/01 hoic BM.PK,19.03/02
ty vao loai hd so, biéu miu BM.PK.19.03/05 va cin cir vao so dd kho dé chuyén hé so
da duge gin ma vao khu vye luu trit theo so do cia kho luu trii PL.DK.19.03/02.

- Can b6 phu trach kho va chuyén vién phu trach hd so ky vao bang theo dai ra
viio kho theo bidu miu BM.DK.19.03/03.

- Doi véi HS ¢6 yéu cs‘m vé bio mdt dit ligu: CVPT khi thye hién phén logi
chi dugc tiép can HS truc tiép tai khu vyre Hb so méi tiép nhdn, c6 sy chimg kién
ctia CVBM trong subt qué trinh tlep cdn HS. CVDM thyc hién niém phong HS
ngay sau khi CVPT hodn thanh viéc phan loai HS. Can bd phu trich kho bao quédn
hé so tai ta riéng, c¢6 khoa hodc thuc hién niém phong HS.

Thai gian thue hién : 01 ngay

7.2.4. Bdo quén hd so (bude 7.2.4):

- Sau ;nEi lin vao kho, nguéi phy trich kho ¢6 trich nhigm ghi vao bang theo doi
nhiét dd, dd 4m cua kho vio bang theo ddi bidu mau BM.PK.19.03/04.

- Puge thue hién sau mdi lin ra vao kho dé iy hoiic chuyén hd so.

7.2.5. Theo ddi va truy xuit ho so (bude 7.2.4):

- Cée hb so dira vio kho hodic ldy ra dé chuyén chuyén gia thim dinh déu nhép dir
1i€u va theo dbi trén may tinh.

- Can bd phu trach kho két hop vai chuyén vién phu trach ho so nhip dir liéu ho so
o trong kho viio mdy tinh va chuin bi hé so dwa tham dinh theo quy trinh tiép nhin, xir
ly, thdm dinh va xét duyét hd so dang ky lin déu, ding ky gia han, hd so thay ddi/bé
sung,

- Khi dua hé so ra tham dinh, chuyén vién phy trach hd so phdi hop véi can bo
phu trach kho ldy hd so ra vd ghi vdo bdng theo déi ra vao kho theo bicu
BM.DK.19.03/03.

- Khi ¢6 yéu ciu vé viée truy xuét hd so thi duoe thuc hién theo quy dinh tai phé’in
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Cuc Quan ly Dugce OT.DK.19.03
6, mue 6.5,
- Truy xuit ho so duge thye hién boi chuyén vién phu trach hé so phdi hop véi cdn
hé phu trach kho.
- Truy xudt hd so trong kho ra duge ghi chép vao bang theo doi ra vao kho theo biéu
mau BM.DK.19.03/03.

- Thasi gian thyc hién: Tét ¢ céc ngdy trong tudn.

8. Phu luc, Bién mfu

- BM.DK.19.03/01: Béang theo di ho so ding k¥, hé so bd sung

- BM.PK.19.03/02: Béang theo dai hd so diing ky thay dbi bd sung

- BM.DK.19.03/03: Bang theo ddi ra vao kho liru trir ho so viie xin
- BM.DK.19.03/04: Bang theo ddi nhiét dé, dd 4m cua kho

- BM.DK.19.03/05: Bang theo dai dit liéu ho so vac xin trong kho
- PL.PK.19.03/01: Néi quy kho huu trir hé so véc xin

- PL.BK.19.03/02: So dé kho luu trir ho so véc xin

Ngay dap dung: 0S| F( 20 14 9/ 9 Lin ban hanh: 03



BM.DK.19.03/01

BANG THEO DOI HO SO DANG KY, HO SO BO SUNG

L Ténsan pham: 2. M3 hé so: 3. Chuyén vién phu trich:,
Ngay bat Ngay ket Ngwiri gigi | Newii theo
STT |  Qui trinh gidi quyét diiu thiic Tinh trang quyét dii Noi liru trir Ghi chii

Nhifin ho so tai VP

(2 ]

Nhfin hé so vé Phong BKT

3 | Chudn bj thdm dinh
Théam dinh hd so hianh
4 | chinh - phip che
Thim dinh hé so chat
5 | lugng
Thém dinh hé so an
6 | tedn/higu qua
7 | Két ludn bién ban ;
Céng van phan hii cho.
cong ty (néu co): bao gém
8 | tdt ca céc ldn
Tham djnh lai sau bo sung
{b_an gom céc 1an va cac
9 | tiéu ban)




Két luan bién ban sau thim

10 | dinh lai
11 | Hop Hoi déng cdp SDK
12 | Bdo céo Lanh dao B
Cong van phan héi cho
13 | cong ty sau HD (néu cd)
14 | Chuén bj cip SDK:
15 | Ky Quyeét dinh cap SDK
Luu trir bién ban TD dugc
16 | cip SPK
L trit ha so duge cap
17 | SBK




BM.DK.15.03/02

BANG THEO DOI HO SO THAY POI BO SUNG DA CO SO DANG KY

1. Tén sin phim: 2. Mi ho so: 3. Chuyén vién phu trich:,
4. Oui trinh eiii quyét;
Ngay bt Ngiy két Ngwiri gidi Ngwdi theo
STT Qui trinh gidi quyét diiu thiic Tinh trang quyit déi Noi luu trir Ghi chi

I Nhin ho sotai VP

2 | Nhin hé so ve Phong DK T

3 Chudin bi tham dinh

Tham dinh ho so hanh
4 | chinh - phap ché

Thim dinh hé so chat
5 | lugng

Tham dinh ho so an
6 | todn/hiéu qua

7 | Két ludn bién ban

Céng van phin hdi cho
cong ty (né_u c6): bao gdm
8 | ttcd céclin

Tham dinh lai sau bo Sung
(bao g&m céc lan va cic
9 | tiéu ban)




Két luin bién ban sau thim

10 | dinh lai
Luu trir bién ban TP duge
16 | cip SDK
L trir ho so duge cap
17 | SBK




BANG THEO DOI RA VAO KHO LUU TRU HO SO VAC XIN

BM.DK.19.03/03

STT

Ngm‘ri vao kho

Ngay /thang/nam

Muc dich

Ky tén
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BM.DK.19.03/04
BANG THEO DOI NHIET PQ, PQ AM CUA KHO

STT

Ngay /thang/nim
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Newdi theo doi
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BM.DK.19.03/05

BANG THEO DOI DU LIEU HO SO VAC XIN TRONG KHO

STT

M3 ho sor

Negay lun kho

£
So coe

So gia

Phén loai ho
S0




PL.PK.19.03/01
NOI QUY KHO LUU TRU HO SO VAC XIN

Ngudi phy trich kho co trach nhiém gitr chia khoa kho lou trir.

Neuwrdvi phu tréch kho lwu trif ¢6 trach nhiém phdi hgp vdi chuyén vién phu trich hd
so xitp xép hé so vao gid theo quy dinh vé khu vire quan 1§ ho so.

Ngudi phy trach kho c6 trach nhiém theo d@i tinh trang hé so ra vao kho theo mau
béng theo doi hd so.

Ngudi phy trach kho ¢6 trach nhiém ghi theo dai tinh tranh kho bao quan hang ngay
bing sé theo ddi.

Hb so trong kho ludn duge dam bao vé do Am, nhiét do va phong chén g chay nd,
mét mat hd so.

Ra vio kho duge theo doi bang viée ghi chép vio sb theo doi.

Cic hd so duge luu trlr va bio quén trong kho theo quy dinh tai Quyét dinh sd
851/QD-BYT ngiy 12/03/2014 ctia B8 Y té,

HG so lay hodc nhip kho phai duge ngudi phu trich kho luu trir vio may theo mau
bang theo ddi hd so.

Cée hd so dua ra thim dinh theo nguyén tac First in — First out, trir hé so durge wu

tién thim dinh nhanh theo quy dinh.

CUC QUAN LY DUQC



PL.DK.19.03/02 SO PO KHO LUU TRU HO SO VAC XIN
- -+-— —
\ MOin ‘M02n
. E—— -« — -—

= MO1: HO so ding ky lda ddu chua thim dinh
= MO2 : 1 sothay dii bo sung chua thim dinh

MO! :Hi s déing ky lin ddu chir thiim dinh

M02 : Hd so thay dii bi sung chir tham dinh

MO1n :H6 s diing k§ Vin diiu b sung chir thim djnh
M02n : Hd so b sung Ein (n) theo ciing viin cia
CQLD chira thiim dinh

MOL; 16 ser dirng thim dinh theo dé nghi

hiy/mgirng thim djnh hb so cia co sé ding ki

MO1 : Hb so ding ky lin diu dat d& duge cip SDK
MOZ: Hi sor liin diu thim dinh dat, chua duye cap

GDKLH

MD3: Hd so gia han

M04: HA so TDBS da durge phé duylt ding § hofic

khing ding ¥

MOS: 16 sor bin gidy chiv bd sung sau khi

nh§p luting trén dich vy cong tuc tuyén

M01: 1 sor a3 thiim djnh nhwng chua dat, chiv bi

sung




