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‘ , QUYET PINH
Vé viéc cong bo thi tuc hanh chinh méi ban hanh linh vire Duge thugc pham
vi chirc ning quan ly cia By Y tée

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh phu
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cia BY Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 ciia Chinh phii vé
kiem sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé6 48/2013/NP-CP ngay 14 thang 5 niam 2013
ciia Chinh phii vé sira d6i, b6 sung mot sé diéu ciia cde Nghi dinh lién quan dén kiém
sodt thii tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam 2017 ciia
Chinh phii sita d6i, bé sung mot so diéu ciia cde Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii
tuc hanh chinh;

Cen cir Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua Bg truong,
Chii nhiém Vin phong Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

~ Cancir Thong tw so 11/2022}/17 -BYT ngay 19 thang 08 nam 2021 cuia Bo truong Bo Y
té huong dan dang ky luu hanh vac xin phong Covid-19 trong triecong hop cap bach;

Theo dé nghi ciia Cuc trieong Cuc Qudn Iy Duoc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay 05 tha tuc hanh chinh méi ban hanh
trong linh vyre duge pham thude pham vi chirc ning quan 1y ctia Bo Y té tai Thong tu s
11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 08 nam 2021 ctia Bo trudng BO Y té hudng dan ding
ky Iuu hanh vac xin phong Covid-19 trong trudng hop cap bach.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.

Piéu 3. Céac Ong, Ba: Chanh Vén phong B0, Cuc truong Cuc Ql,lé.n ly Duoc, Thu
trudng cac Vy, Cuc, Thanh tra B9, Tong Cuc, S¢'Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung
uong va Thu trudng cac don vi ¢ lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: . KT.BOTRUONG
- Nhu Diéu 3; P ’

- Bo trudng (dé b/cao);

- Céc Thir truong (dé p/h chi dao);

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Cong Thoéng tin dién tir - BO Y té;

- Website ciia Cuc QLD;

- Lwu: VT, VPB6, QLD (2b).
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THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH THUQC PHAM VI CHUC NANG
, , QUANLY CUABQ Y TE ,
(Kém theo Quyét dinh s6t034/OD-BYT ngay2] thang08nam 2021 cia B truong Bo Y teé)

PHAN I
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT Tén thii tuc hanh chinh Linh vye Co quan
i : thuc hién
1 Thu tuc cap giay dang ky luu hanh vac xin Duoc phim Cuc Quan Iy Duoc

phong Covid-19

Thi tuc gia han gidy ding ky luu hanh vac
2 xin phong Covid-19 (bao gdm ca vac xin | Dugcpham | Cuc Quan ly Duoc
chuyén giao cong nghe dong g6i thtr cap)
Thu tuc thay d6i, bo sung gidy ding ky luu
hanh vac xin phong Covid-19 (bao gom ca

3 véc xin chuyén giao cong nghé, dong goi thir Dugc pham Cuc Quan 1y Duge
cip)
4 Thu tyc cap gidy dang ky luu hanh vac xin Duoc phim Cuc Quan Iy Duoc

phong COVId 19 chuyén giao cong nghe
Thu tuc cap gidy dang ky luu hanh vac xin
phong Covid-19 déng goi thtr cap ddi véi
5 vac xin chua c6 gidy dang ly luu hanh tai | Duoc pham Cuc Quan ly Dugc
Viét Nam hoac c6 gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam da hét hiéu luc

o PHg&N m ‘ )
NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

LThituc | Thy tyc cép gidy ding ky lwu hanh véc xin phong Covid-19

Trinh tw thuc hién

Buwéc 1: Co sé nop 01 bo ho so dé nghi Cép gidy dang ky luu hanh (ho so dang
ky) theo quy dinh tai Piéu 18 Thong tu s0 11/2021/TT-BYT ngay 19/08 /2021
dén Cuc Quan Duoc - Bo Y té (co quan tiép nhan).

Buwéc 2: Khi nhan duoc hd so dang ky, dat yéu cau vé hinh thtc, da phi, Cuc
Quan ly Duoc - B Y té cap cho co so dang ky Phiéu tiép nhan ho so theo Mau
s6 12/TT ban hanh kém theo Thong tur s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018.

* Poi vé6i cde tai liéu con thiéu trong hé so déing ky theo quy dinh tai Piéu 18
Thong tu nay tai thoi diém nép ho so, co so dang ky dwoc tiép tuc cap nhdt trong
qud trinh tham dinh hé so va phdi bé sung ddy di truée khi cap gidy dang ky
lueu hanh. Thoi gian cdp nhdt ho so cia co sé dang ky khéng dwoc tinh vdo thoi
gian tham dinh theo quy dinh.

Buwéc 3: Trong thoi han 20 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
s0, Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té 6 trach nhiém:

a) T6 chirc tham dinh ho so dang ky;

b) Chuyen Van phong Hoi dong cac hd so dang ky dé nghi cap, khong cap hoic
dé xuat xin y kién tham dinh, tv vin ctia Hoi Pong tu van cip gidy dang ky luu




hanh thudc, nguyén liéu lam thudc dé hop Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu
hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc.

c) Cép gidy dang ky luu hanh vic xin theo két luan caa Hoi dong tham dinh, tu
van cap giay dang ky luu hanh.

Buworc 4:

- Trudng hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so ding ky Cuc
Quan Dugc - BO Y té phai c6 van ban thong bao néu rd ly do.

- Thoi gian co s¢ dang ky stra d6i, b6 sung ho so:

+ Khong qua 36 thang ké tir ngdy co van ban cua Cuc Quan Dugc - B Y té d01
v6i truong hop phai bd sung tai lidu tién 14m sang, 1am sang, nghién ciru d6 6n
dinh.

+ Khdng quéa 12 thang ké tir ngay c6 van ban caa Cyuc Quan Duoc - By Y té
d6i voi cac truong hop con lai.

Thoi gian co so dang ky stra doi, bo sung hd so khong tinh vao thoi han xem xét
hd so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky khong con gia tri va co s phai thuc
hién lai tha tuc dang ky.

- Truong hop khdng cap phép, Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té ¢d van ban thong
béo va néu rd ly do.

Buorce 5:

Hb so bd sung duoc ndp truc tuyén, qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép dén
Cuc Quan ly Duoc. Trinh tu giai quyét ho so bo sung thuc hién tir Bude 1. Trong
thoi han 15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du tai liéu bd sung, Cuc Quan ly
Duoc - Bo Y té cip Gidy dang ky luu hanh hodc thdng b4o bang vin ban theo
két luan cua Hoi dong doi véi ho so tham dinh chua dat, khong dat va néu rd ly
do.

Céch thac thuc hién

Nop tryc tuyén, qua dudng buu dién hodc nop truc tiép tai Cuc Quan 1y Duoc -
Bo Y té

Thanh phan,

s6 lwong ho so

Muc 1. Thanh phan hé so bao gom:

Phan L.

Ho so hanh chinh, gom:

1. Bon déang ky theo Phy luc 03A ban hanh kem theo Thong tu nay.

2. Glay 1y quyén (néu c6) theo Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i Vi co sé dang ky cua
Viét Nam.

4. Gidy to phap ly ddi véi co sé dang ky cta nude ngoai. (Khong yéu cau néu
co s¢ diang ky dd dugc cong bd hodc co so ding ky 1a nha san xuat di duoc ghi
tén, dia chi ghi trén CPP cua vac xin dang ky).

5. Giay phép thanh lap van phong dai dién tai Viét Nam d6i voi co s¢ dang ky
ctia nudc ngodi. (Khong yéu cau néu co sé dang ky di duge cong bd).

6. Giay chirng nhan CPP theo Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Truong hop khdng c6 CPP doi véi vac xin nhap khau thi dirgc thay the bang
gidy to phdp Iy do co quan c6 thdam quyén Ciia nurdC ngoal cap chiing minh vdc
xin da duwot cap phép luu hanh c6 c&c ngi dung téi thiéu sau: tén vdc xin, duwoc
chdt, nong dé hodc ham heong dwoc chat, dang bao ché, tén va dia chi co so
SN XUGt VA C6 Xac nhdn vdc xin duoc lwu hanh thuc té tai nude dé.




7. Mau nhan vic xin va to huéng dan st dung vac xin dy Kién luu hanh.

8. Mau nhan va to huéng dan sir dung vic xin luu hanh thuc té tai nudc san xuat
hodc nudéc cap. CPP.

9. Tom tit dac tinh san pham theo Mau 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
32/2018/TT-BYT.

10. Tai li¢u danh gia viéc dap tng GMP dbi voi cac truong hop quy dinh tai
Diéu 95 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP dbi véi 0 SO san XUat Vac xin nuéc ngoai
khi dang ky Iuu hanh tai Viét Nam (khong yéu cau néu co so da duoc danh gia va
cong bd hodc da ndp theo cac hd so thude khac cing dia diém san xuat).

11. Gidy to phap Iy cua co so san xuat duoc chat, ta duoc, vo nang.

12. Gidy chting nhan GLP cua co s¢ kiém nghiém ddi véi truong hop quy dinh
tai khoan 17 Diéu 23 Thong tu 32/2018/TT-BYT.

13. Ké hoach quan 1y nguy co theo Mau 10/TT ban hanh kém theo Thong tur
32/2018/TT-BYT.

14. Giay ching nhan, van bang bao ho, hop dong Chuyen giao quyén ddi tuong
s& hitu cdng nghiép, gidy to ching nhén ngudn gdc nguyén liéu (GACP, CEP)
va CA4c tai liéu co lién quan (néu co).

Phin 1L Hé so k§ thujt

Tai liéu chat lwong:

Tai liéu chat luogng thyc hién theo cac quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo
Thong tu s6 32/2018/TT-BYT hoic theo mau ICH va huéng dan k§ thuat twong
ring cia ICH; huéng dan tai Phan 11 - ACTD hoic Hop phan 3-ICH-CTD va céc
quy dinh cu thé sau:

1. Giay chting nhan xuat xuong 16 duoc cap boi don vi kiém nghiém duoc chi
dinh béi co quan c6 tham quyén nudc san Xuat;

2. Phiéu kiém nghiém, tiéu chuén chit luong va phuong phap kiém nghiém co
xé4c nhan cac co so kiém nghiém do co quan cd tham quyén nudc san xuét chi
dinh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 Thong tu s6 03/2020/TT- BYT ngay 22
thang 01 nam 2020 cua B truong BO Y té stra doi, bd sung mot s didu cua
Thong tu s 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nim 2018 cta Bo truong Bo Y
té quy dinh vé chat luong thudc, nguyén li¢u lam thudc (Chi dp dung doi véi
triuong hop co so dang ky khong cung cap dwoc Gidy chizng nhdn xudt xuong
16 doc cap béi don vi kiém nghiém dwoc chi dinh bdi co quan c6 tham quyén
nudC San Xudt).
3. Ho so thAm dinh quy trinh san Xuét, nghién ctru do on dinh phai du dir liéu
ctia 03 16 san xuét véi c& 16 thuong mai.

Truong hop khéng cung cap dit div liéu 03 16 san xudt véi c& 16 thirong mai,co
s¢ dang ky phdi cung cap céc tai liéu sau:

- Dit liéu t6i thiéu 01 16 san xudt véi ¢é 16 thwong mai va 02 16 san xudt véi
cé 16 pilot (quy mé toi thiéu bcing 1/10 quy mo san xud't 6 ZerO’ng mai,

- Bang so sanh quy trinh san xudt, nghién ciru do on dinh ciia vac Xin sdn xuat
theo ¢é 16 thwong mai véi vdc xin sdn xudt theo ¢& 16 pilot, 16 véc xin san xudt
s dung trong thu nghiém lam sang;

- Phiéu kiém nghiém ciia timg 16 tirong img.

Tai liéu tién 1am sang:
Tai liéu tién 1am sang thuc hién theo huéng dan tai Phan 111-ACTD hoic Hop
phan 4-ICH-CTD.




Tai liéu 1am sang:
Tai liéu 1am sang thuc hién theo hudng dan tai Phan IV-ACTD hogc Hop phan
5-ICH-CTD.

* Déi véi vac xin dang ky dwoc san xudt tai dia diém san xudt hodc co sé san
xudt khdc véi vic xin ding trong thir nghiém lam sang, co sé dang ky phdi ngp
théem cdac 'tai liéu sau:

- Gidy 1y quyén cua chii s¢ hitu diF liéu lam sang cho phép co sé san xudt hodc
co §6 ding ky sir dung dir liéu lam sang doi véi truong hop o so dang ky hodc
co' SO san xudt khéng phai la chii s6 hitu hodc khong thude cing tdp doan véi
chu so hitu dir lieu lam sang;

- Ho so, tdi liéu churng minh viéc thay doi dia diém san xudt hodc co sé san xudt
khdng dnh hu’a’ng t6i tiéu chudn chat lwong cia vdc xin.

* Mot bo hé so gom 01 ban chinhva 01 ban sao day di cdc tai liéu trén. Khong
yéu cau ndp thém ban sao néu thuwc hién nép so triec tuyén.

* Néu thyee hién nép ho so truc tuyén: 01 b ho so dién tir day di cdc tai liéu
néu trén va 01 ban gidy cia hé so hanh chinh (trir nhan, to hudng dan sir dung
vdc xin). Khéng yéu cau nép thém ban sao.

* \dc xin ¢é thé dang ky trong ciing mot hé so khi ¢é chung cdc yéu té sau: tén
vdc xin; dang bao ché; dwong ding; tiéu chudn chdt lwong vdc xin; cing cong
thite bao ché, trong do: 0 cting nong do hodc ham heong dieoc chdt. Péi voi
truong hop nay, hé so chdt lwong phdi chudn bi day du cho tung loai quy cach
dong goi don liéu, da liéu, cho timg co s¢ san xudt tham gia vao qud trinh sdn
xudt theo quy dinh tai Théng ti nay.

* Cdc phan hé so (H6 so hanh chinh, Chdt lwong, Tién lam sang, Lam sang) c6
phan cdach va kém 01 to Théng tin san pham.

S6 lwong ho so: 01 bo hd so ban chinh diy da va 01 bo hd so ban sao day du.

Thoi han giai quyét

| 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so.

Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

| T6 chuc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Dugc — B Y té

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

| Gidy ding ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

| 5.500.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Mau 3/TT Trang bia (Théng tu s6 32/2018/TT-BYT)

Mau 4A/TT Thong tin san pham (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT)

Mau 5/TT Muc luc (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT)

Phu luc 03A Pon dang ky

Phu luc 02 Gidy ching nhan san pham dugc pham

Phu luc 04A Gidy uy quyén ding tén co s ding ky

Phu luc 04B Gidy uy quyén Ky tén trén ho so dang ky

Mau 9/TT Tém tit dic tinh san pham (Théng tu s6 32/2018/TT-BYT)
Mau 10/TT Ké hoach quan 1y nguy co (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT)
Mau 12/TT Phiéu tiép nhan ho so (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT)




Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Cin cw phép ly caa thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinhisé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh pha quy
dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat dugc;

3. Théng tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Bo trudng Bo
Y té quy dinh diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

3. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim 2016 cua Bo truong
B& Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, nop, quan Iy va sir dung phi trong
Iinh dugc, my pham.

4. Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BO truong Bo Y té quy
dinh vé ghi nhan thudc, nguyén lidu lam thudc va huéng dan sir dung.

5. Thong tu s6 11/2021/TT-BYT ngay 19/8/2021 ctia Bo truong B Y té hudng
dan dang ky luu hanh vic xin phong Covid-19 trong trudng hop cap bach.




MAU 3/TT

~ TRANGBIA
HO SO PANG KY VAC XIN

Tén va dia chi co s¢ dang ky:

Tén va dia chi co s& san xut;

Tén vic xin:

Loai thubc, nguyenheulmnthUOcdangky

YeUCaugh|Cuthe ThUOchoaaWUCﬁhUOCphong)«dVaCXHVﬂnhphamﬁhUOchOC
licu/nguyén‘li¢u 1am thudc (dueoc chat/ta dwocivé nang/béan thanh pham duroc lidu).

5. Loai hinh dang ky:

Yéu caw ghi cu thé: Pdang ky lan dau/Bang ky gia han/ Péng ky chuyén giao cong nghé
/Dang ky thay @i \én/Pang ky thay doi nhé can phé duyét/Péng ky thay déi nhé chi yéu
cau théng bao/Cong bo biér dirgc goc/Cong bé tirong duwong sinh hoc/Cap nhat thdng tin
thuoc.

-590!\’!—‘

Ma HS:




MAU 4A/TT

THONG TIN SAN PHAM

(Ping ky l1an diu)
Quy trinh Pé nghi cong b
thim dinh nhanh ] biét dwoc gbc [l
Quy trinh Pé nghi cong b
thim dinh rat gon ] TPSH L]
Chuyén giao cong Pé nghij bao mat
nghé L] dir liéu L]
C6 ho so TPSH C6 ho so 14m sang —
Tén vac xin: L] Tén generic: L

Dang bao ché:

Nong dé/ham lwong:

Tén co sé dang ky:
bia chi :
bién thoai :

Tén co s& San Xuat:

(Li¢t ké day d cé&c co sé tham gia trong qua
trinh san xuat va néu rd vai tro cua tung co so

sdn xuat)
bia chi :
bién thoai :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi V6i co 56 dang ky néc ngoai)

bia chi :

bién thoai :

Tén, dia chi chii & hitu gidy phép luu hanh sin pham (Product License Holder) hoic
hi trén CPP (doi voi thuoc nudc ngoai):

chia sé& hiru san pham (Product Owner) g

Piéu kién bio quan:

Han dung:

Phan loai thuéc (tich vao noi dung phu
hop):
- Thubc ké don:

- Thudc khong ké don:

- Thubc doc:

- Thudc phong xa:

- Thude duge ligu:

- Thudc gay nghién:

- Thuéc thanh pham dang phéi hop
c6 chira hoat chat gay nghién:

- Thudc hudng tam than:

- Thuéc thanh pham dang phéi hop
c6 chira hoat chat huéng tam than:

- Tién chat dung lam thudc:

- Thuéc thanh pham dang phéi hop
c6 chira tién chat dung lam thudc:

- Nguyén liéu lam thudc:

- MAATC:

Pwong dung:

Tiéu chuan (3):

Cong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng géi nhé nhat)

Thanh phan:




Hoat chat (1) | Ham lwong Co s¢ s@n XUat Tiéu chuan (3)
(2) (tén, dia chi chi tiet)

T4 dwoc Ham luong Co s sin xuat Tiéu chuan (3)
(tén, dia chi chi ti€t)

Quy cach dong goi :
Pé nghi khac (néu co6, dé nghi ghi rd):

Ghi chu

(1) Ghichinh xac dang dung cia diroc chat (mudi ester/cac dang ddn chdt khac).

(2) Néu liéu dung tinh theo géc co tac dung dicoc Iy ciia dioc chat (goc base...), can b
sung thém thong tin vé ham lwong dirgc chdt dwoc quy doi ra goc c6 tac dung diroc ly nay.
Néu diroc chdt duwoc sir dung dudi dang ban thanh pham da tron thém td diwoc, phdi ghi
ddy di ca cac thanh phan td dwoc 6 trong cng thizc bao ché cac ban thanh pham cé chiza
duoc chadt nay.

(3) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dirge dién va phién ban duwoc dién hodgc
ndam phat hanh dwoe dién hodc ghi theo “dwoc dién phién bdn hién hanh”.



MAU 5/TT
MUC LUC

1. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2.

2. Tai liéucchét lwong
2.1,
2.2.

3. /Tai liéu tién 1Am sang
3.1.
3.2,

4. Tai li¢u 1am sang
4.1.
4.2.

5. Tai liéu khac (néu cé)
5.1.
5.2.



PHU LUC 03A

(Ban hanh kém theo Théng tir sé 11 [2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y té)

PON PANG KY VAC XIN
(Ping ky lan diu)

A. Chi tiét vé co sé ding ky va co sé san xuit

1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu c6):
1.3. Bién thoai: Email:
1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co sé dang ky nude ngoai):
bia chi:

bién thoai:
2. Co s6' san xuat (1)
2.1. Tén co sO san xuat:

2.2. Pja chi: Website (néu cé):
2.3. Pién thoai: Email:
Céc co sO san xuat khac (néu co) (2):

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xuat cuoi cung chiu trach nhiém xuat xwong 6 Vdc Xin
(2) Co so tham gia trong qud trinh san xudt va néu ro vai tro cua ting co so san xudt nhu
“san xudt ban thanh pham”, “dong goi so cap”’, “dong goi thwr cap”, “lam com”, ...

B. Chi tiét vé san pham

Tén vac xin:

Hoat chat, ndng do/ham lugng:
Dang bao ché:

M6 ta dang bao ché:
buong dung:

Tiéu chuan chat luong (3):
Han dung:

Piéu kién bao quan:

9. MO ta quy cach dong goi:
10.

10.

10. ) . )
10. Cong thuc bao ché (cho mét don vi lieu hodc don vi dong goi nho nhat)

O NoobhkwdE

Thanh phan:
| Hoatchit | Nongdd/ | Co s¢ san xuat | Tiéu chuin (3) |




(1) ham lwgng (2) | (tén, dia chi chi tiét)

Ta dwoc Nong do/ Co s6 san xuat Tiéu chuin (3)
ham lugng (tén, dia chi chi tiet)

(1) Ghi chinh xac dang dung cua dwoc chat (mudi ester/cdc dang dan chat khac).
2) Néu liéu ding tinh theo goc co tac dung duwoc ly cua dirgc chat (goc base...), can
b6 sung thém thong tin vé ham heong dwoc chat dwoc quy doi ra goc cé tic dung
duoc Iy nay.

Néu diroc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh phcfm da tron thém ta duwoc, phdi
ghi ddy dii ca cac thanh phan ta dwoc cé trong cong thire bao ché cdc ban thanh
pham ¢é chiva dirge chat nay.

(3) Néu la tiéu chuan dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban dwgc
dién hodc nam phat hanh dwoc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién hanh”.

C. Tai liéu ky thuat

1. Phan I: Hanh chinh

2. Phan II: Chat luong

3. Phan III: Tién 1am sang

4. Phan IV: Lam sang

Ghi cha: Nhitng tai liéu (Phan L, II, III, IV) phai nop tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Céc dé nghi dic biét ddi voi vic xin diang ky

Vice xin ¢6 dir liéu yéu cau bao mat ]

Co s6 diang ky vic xin dé nghi Cuc Quan 1y Dugc xem xét thuc hién bao mat ddi véi cac
dir liéu sau day dugc ndp kém theo ho so dang ky Vvic xin:

O  Dir liéu thir nghiém doc tinh (Tailidus6 ....)

O  Di liéu thir vac xin trén 1am sang (Tai liéus6 ....)

Co so ding ky véc xin xin cam két cac dit liéu néu trén dap l'Ing day du cac diéu kién bao
mat dir li¢u theo quy dinh cua phap luat Va CO SO dang ky vic xin sé& thuc hién nghia vu
chtng minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.

E. Tuyén bd ciia co sé ding ky
Co s dang ky cam két:

1. Pakiém tra, ky dong du theo quy dinh va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phap,
ndi1 dung la ding sy that. Néu ¢6 su gid mao, khong ding su that co s dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cta phap luat.

2. Pam bao vic xin duoc san xuit theo ding hd so ding ky da ndp.

3. Ding ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi vic xin da duoc cip gidy dang ky
luu hanh.

4. Chiju trach nhiém hoan toan vé sé hitu tri tué lién quan dén vic xin dang ky.



Ngay... thang... nam.....
Dai dién theo phap luat cia co sé dang ky
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén,chucc danh, dong dau)



PHU LUC 02

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

GIAY.CHUNG NHAN SAN PHAM DUQC PHAM (CPP)
Gidy ching nhan nay tuan thu theo miu duoc Té chac Y té Thé gisi khuyén cao
(Huéng dan chung va chd giai dugc dinh kém theo)?
S6 gidy ching nhén:
Nudc xuét khau (nudc chiing nhan):
Nudc nhap khau (nuéc yéu cau chitng nhan):
1. Tén, dang bao ché caa san pham:

1:1. Hoat chat? va ham lugng cho 1 don vi liéu lugng?

Thanh phan va ham luong, bao gom ca ta duoc?

1.2. San pham nay c6 dugc cp phép dé luu hanh trén thi truong & nuwdc xuat khau
khong?®

O Cé O Khoéng
1.3. Thuc té san pham nay c6 mat trén thi trudng nudc xuat khau khéng?
O Co O Khéng

Néu cau tra 161 & 1.2 1a C0, thi tiép tuc voi phan 2A, bo qua phan 2B
Néu cau tra 161 ¢ 1.2 1a Khong, thi bo qua phan 2A, tiép tuc véi phan 2B®
2A.1 S dang ky cua san pham’ va ngay cap:
2A.2 Tén va dia chi chi s¢ hitu gidy phép luu hanh hodc chi s¢ hitu san pham:
2A.3 Tu cach cua cha sé hitu sé dang ky® (tich vao muc thich hop theo dinh nghia
& chd giai 8)
O a O b O ¢
213.3.1 Ddi voi trudong hop b va ¢, tén va dia chi co so san xuat dang bao ché nay
1a°
2A.4 C6 ban tom tat can cir xét duyét cap s ding ky kém theo khong?™©
O Co ] Khéng

2A.5 Néu c6 kém theo, thi thdng tin san pham da duoc chinh thic phé duyét co day
du va phu hop véi giay phép dang ky da duoc cap khong?*!

0 Co [0 Khéng [0 Khdng cung cap

2A.6 Tén va dia chi co s& xin giay ching nhan, néu khac voi co sé so hitu sé dang
ky:12

2B.1 Tén va dija chi co s xin cap gidy chang nhan:



2B.2 Tu céach ciia co so xin gidy chiztng nhan (tich vao muc thich hop theo dinh nghia
& cha giai 8)
n a O b O C

2B.2.1 Pbi véi trudng hop b va c, tén va dja chi co s¢ san xuat dang bao ché 1a°:
2B.3 Tai sao khong c6 gidy phép luu hanh?

[0 Khong c6 quy dinh [0  Pang dugc xem xét

[ Khong duocyéucau [ Bi tir chéi
2B.4 Nhan xét'3

3. Co quan cép gidy ching nhan c6 t6 chie thanh tra dinh ky d6i véi nha may sin
xuat dang bao ché nay khéng?*4

O C6 O Khoéng [0  Khong quy dinh
Truong hop Khéng hoic Khong quy dinh, thi tiép tuc véi cau hoi 4.
3.1. binh ky kiém tra thuong Ky (nim):
3.2. Viéc san xuat dang bao ché nay da duoc kiém tra chua?
O Dakiémtra 0  Chua kiém tra

3.3. Co sé vat chat va van hanh ctia nha méy c6 dat tiéu chuan GMP theo khuyén
céo cua WHO khong?4

O Cé O Khéng ] Khong quy dinh®®

4. Nhiing thong tin ma co sd xin gidy ching nhan nop cé thoa man co quan cap
ching nhan vé moi khia canh trong san xuat san pham nay khong?

Néu Khdng, giai thich tai sao:

Pia chi cua co quan cap chang nhan:

Sé di¢n thoai:

Tén, chit ky caa nguoi duoc uy quyén ky gidy chang nhan.
Ngay thang cap, dau cua co quan cap gidy chuang nhan.



Chd thich:

1. Gidy chirng nhan nay dugc lam theo mau do WHO khuyen céo, cau thanh nén tinh trang phap Iy caa mot
dugc pham VA clia nguoi Xin cap giay chirng nhan tai nuée xuat khau. N6 duoc cap cho tirng san pham riéng Ié vi thiét
ké san xuat va thong tin dugc phé.duyét cho cac dang bao ché va ham lugng khéc nhau c6 thé ¢ su khac biét.

2. St dung tén chung qudc t& (INN) hoic tén chung quéc gia bat cir khi nao cé thé.

3. Cong thirc (thanh phan day du) cua dang bao ché phai dugc néu trén giay chirng nhan hoac trong phan phu
luc dinh kém.

4. Yéu cau néu day du vé thanh phan, ndng do, ham lwong cua tung dugc chat, duoc liéu va ta dugc. Déi véi
dang bao ché vién nang mém, vién nang ctng phai c6 thém thong tin vé thanh phan céng thic caa vo nang.

5. Pinh kém chi tiét bat ky diéu kién han ché nao ap dung cho viéc ban, phan phéi hoac sir dung san pham
ndy theo dung nhu da néu trong gidy phep san pham (gidy phép ding ky), néu co.

6. Muc 2A va 2B mién trur 1an nhau.

7. Néu ¢, néu rd viéc gidy phép co kém theo diéu kién khdng hozc san pham véan chua dugc phé duyét ding
ky Iuu hanh.

8. Néu rd xem ngudi chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong co:

a) San xuat dang bao ché do

b) Pong goi va/hoic dan nhan dang bao ché do mot cong ty doc lap san xuat;

¢) Khong lién quan dén hoat dong nao trén day

9. Thong tin nay chi c6 thé duoc cung cap néu dugc sy ddng Y cia chii so hiru gidy phép dang ky san pham
hodc co s& xin chitng nhan trong truedng hop san phdm chua diang ky. Néu phan nay khong duoc dién day du 1a dau
hiéu cho thay bén c6 lién qua khong ddng ¥ dwa thong tin d6 vao.

Cén luu y 13 thong tin lién quan dén dia diém san xuat 1a mot phan cua gidy phép ding ky san pham. Néu dia
diém san xuat thay doi thi gidy phép dang ky cling phai duoc cap nhét theo néu khong thi s& khong con gia tri.

10. La tai liéu ma co quan quan ly qudc gia nao dé chuan bi trong d6 tom tit can cir chuyén mon k§y thuat dé
cap gidy phép dang ky san pham.

11. La thdng tin san pham da duoc co quan quan ly qudc gia c6 tham quyén phé duyét, vi du nhu ban Tém
tat dzc tinh san pham (SmPC).

12. Trong truong hop nay, viéc cap giay ching nhén can phai duoc chii s hiru gidy phép dang ky san pham
cho phép. Ngudi xin giay ching nhan phai nop gidy cho phép nhu vay cho co quan quan ly.

13. Xin néu 1y do ma ngudi xin chiing nhan dua ra dé khong dé nghi dang ky san pham:

a) San pham da duoc phét trién riéng cho viée diéu tri nhitng bénh - dic biét 1a cac bénh nhiét d6i — khong
c6 trong mo hinh bénh tat cua nudc xuat khau;

b) San phim di dwoc thay dbi cong thire nham cai thién do 6n dinh cta no6 trong diéu kién nhiét dai;

¢) San pham da duogc thay ddi cong thire dé loai bo cac ta duge khong dugc phép sir dung trong duoc pham
& nuée nhap khau;

d) San pham da duogc thay ddi cong thirc d& dat mot gidi han lidu lwong t6i da khac cua hoat chét;

e) Néu bat ky nguyén nhan nao khéc.

14. Quy dinh vé thuc hanh tét trong san xuat va kiém tra chat lugng thudc dé cap dén trong gidy ching nhan
nay 1a cac quy dinh néu trong béo céo lan thir 32 ciia Uy ban chuyén gia vé Tiéu chuan Duoc pham (Sé bao céo ky
thuat WHO 823, 1992, Phu lyc 1). Nhiing khuyén céo &p dung chuyén biét cho sinh pham da dugc xay dung véi Uy
ban chuyén gia vé Tiéu chuan hoé sinh pham (s6 bao céo ki thuat WHO 822, 1992, Phu luc 1).

15. Khéng quy dinh & day nghia la viéc san xuat duoc thuc hién & mot nude khac nudc cap gidy chirng nhan
san pham va viéc thanh tra do nuéce san xuét dam bao.

16. Phan nay s& duoc hoan thanh khi cha so hiru gidy phép dang ky san phim hodc nguoi xin gidy chang
nhan roi vao truong hop (b) hoac (c) mo td & muc 8 trén day. Vén dé dac biét quan trong 1a khi c6 mét bén gia cong
nudc ngoai tham gia vao qua trinh san XUét ra san pham do. Trong nhimg truong hop do, ngudi xin ching nhéan phai
nop cho co quan cap ching nhan nhiing thong tin vé bén gia cong chiu trach nhiém cho ting cong doan san xuat cua
dang thanh pham cudi, va pham vi ciing nhu tinh chit cia bét ky bién phap kiém tra nao da thyc hién ddi véi mdi bén
gia cong.



PHU LUC 04A

(Ban hanh kém theo Théng twsé  12021/TT-BY T'ngay  thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY

THU UY QUYEN
Chuing toi,

(Tén, dia chi chu s hitu gidy phép luu hanh hodc cha so hitu san pham hodc co s& san xuat)

Bang vian ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky) (*)

Thay mat chung t6i ding tén co sé dang ky san pham sau:
Tén san pham:
Hoat chit, ham luqng/néng do:
Dang bao ché:
tai BO Y té (Cuc Quan Iy Dugc) Viét Nam.
Co sO (*) s& 1a chii s¢ hiru gidy dang ky luu hanh san pham néu trén tai Viét Nam va chiu

trach nhiém theo quy dinh truéc B Y té (Cuc Quan ly Dugc) va trude phap luat vé nhirng
van dé co lién quan dén san pham nay tai Viét Nam

Ngay thang nam
Dai dién theo phap luit cia co sé iy quyen (1)
(Ky triee tiép, ghi 6 ho tén, chire danh, déng ddu (2))

1) co s dang ky phai cung cap diéu 1é cong ty, van ban phan cong cong viéc hoac tai liu
khéc chizng minh vé tham quyén Ky cia nguoi ky.

(1) Truong hop co so san xuat khong st dung déu theo quy dinh ctia nudce so tai thi khong yéu
cau c6 déu xac nhan dbi véi co sé san xudt tai nudc ngodi va co s dang ky phai dong dau
x4c nhan va cam két vé tinh trung thyc cua cdc tai li€u trén va viéc nudc san xuét khong
str dung dau.



PHU LUC 04B

(Ban hanh kém theo Théng twsé  12021/TT-BY T'ngay  thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

UY QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Chung t0i,

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

ky trén hd so ding ky san pham:
Tén san pham:
Hoat chat, ham 1u’(_mg/n6ng do:
Dang bao ché:

tai BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc).

Thoi han hiéu luc ca thu Gy quyén:

Ngudi duoc Gy quyén ky tén trén ho so s& chiu trach nhiém theo quy dinh truéec Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) vé nhitng van dé c6 lién quan dén san pham nay tai Viét Nam.

Ngay thang nam Ngay thang nam
Ngudi dwoc ity quyén Pai dién theo phap luit ciia co sé iy quyén

(K tryc tiép, ghi ro ho tén, chitc danh) (Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

Truong hop nguwoi dwoc 11y quyén ky tén trén ho so khéng phdi trucng vin phong dai dién, trén
giay uy quyén phdi c6 ddu va chi ky Xac nhdn cia triedng van phong dai dién tai Viét Nam (3
Voi co so dang ky nwdc ngoai)



MAU 9/TT _ )
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Théng tin thudc

1.1.  Tén thudc

1.2.  Nbng do/ham luong

1.3.  Dang bao ché

2. Dinh tinh va dinh luvong

2.1. Cong b vé dinh tinh

Can phai néu tén hoat chat bang tén chung qudc té (INN), di kém vé&i dang mudi hoic
hydrat; néu co.

2.2. - Cong b vé dinh lugng

Phai trinh bay luong hoat chat trén mot don vi liéu lugng (d6i vai nhitng san pham xit phan
lidu, tinh trén mot 1an xit), trén mot don vi thé tich hoac don vi khéi luong.

3. Dang san pham:

M® ta hinh thuac san pham theo quan sat bang mat thuong (mau sac, dau hiéu,...), vi du:
“vién nén mau trang, tron, 15i, canh xién c6 dap sé 100 & mot mat”.

4. Céc dac tinh 1am sang

4.1.  Chi dinh diéu tri

4.2.  Liéu luong va cach dung

4.3. Chéng chi dinh

4.4. Canh béo va than trong khi sir dung

45. Tuong tac v4i cac thudc khac va céc dang tuong tac khac

4.6. Truong hop c6 thai va cho con bu

4.7. Téac dung ddi véi kha ning 1ai xe va van hanh may méc

4.8. Téac dyung khdng mong mudn

4.9. Quéaliéu

5. Cac dic tinh duogc ly

5.1. Dac tinh duoc lyc hoc

5.2.  Dac tinh dugc dong hoc

5.3. S6 lidu an toan tién 1am sang

6. Cac dac tinh duoc hoc

6.1. Danh muc ta duogc

6.2. Tuong ky

6.3.  Tudi tho

Tuodi tho cua thude trong bao goi thuong pham. Tudi tho sau khi pha lodng hoic pha dé st
dung theo huéng dan. Tudi tho sau khi mé bao bi lan dau.

6.4. Canh bao dic biét vé& bao quan

6.5. Tinh chat va dung luong cia bao bi dong goi

7. Chu so hitu s dang ky luu hanh san pham

8. S6 dang ky luu hanh san pham

9. Ngay cap s ding ky luu hanh 1an dau/gia han sb dang ky

10. Ngay xem xét lai ban tom tit dac tinh san pham



MAU 10/TT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POl VGI1 VAC XIN
I. Thong tin chung ve vac xin

Tén vic xin:

Dang bao ché: Thanh phan hoat chat,
ham lwong/nong do:

Tén co sé dang ky: Tén co s& San Xuat:

bia chi : bia chi:

bién thoai : bién thoai:

Tén Vin phong dai dién tai Viét Nam

(néu co):

bia chi:

bién thoai:

Pieu kién bao quan: Han dung:

Pwong dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nép Ké hoach quan 1y nguy co lan trwéc:

Qua trinh thay d6i/b6 sung Ké hoach quan Iy nguy co:

Tom tit ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

I1. Cac quan ngai vé an toan vac xin
Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong tiem an c6 thé xay ra va
cac thong tin quan trong con thicu:

Cac nguy co quan trong da xac dinh

(Liét ké cac phan tng c0 hai da dugc chang
minh c¢6 lién quan dén vic xin)

Cic nguy co quan trong tiém an co thé xay
ra

(Liét ké céac bién ¢ bat loi nghi ngo lién quan
dén vic xin nhung & thoi diém hién tai chua
c6 du bang chiing két luan méi lién quan nay)
CA4c thong tin quan trong con thiéu

I11. Tém tit Ké hoach canh giac dwoc thuc hién tai Viét Nam



M0 td cac hoat dong canh gidc dugc (thuong quy va/hoic bo sung) dugc 1én ké hoach dé
giai quyét cac quan ngai vé an toan vac xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh giac dwoc thwong quy

N Bao cdo cac bién‘co bat loi sau tiém chang lién quan dén vac xin theo mau quy
dinh gtri vé Cue Quan 1y Duoc, Trung tam Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo
doi phan tng'c6 hai cua thudc va Cuc Y té dy phong
N Kip thoi cép nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va hi¢u qua c6 the
anh hudéng dén tong quan cin bang loi ich - nguy co ctia vic xin giri vé Cuc Quan
ly Dugeva Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tng o hai
ctia thube va Cuc Y té dy phong.
N Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co duoc cong bd hoic cac hoat dong lién
quan dén an toan duoc thuc hién boi cac co quan quan ly khac, dac biét la cac co
quan quan 1y tham chiéu giri vé Cuc Quan 1y Dugc va Trung tam Quéc gia vé
Thong tin thudc va Theo ddi phan Gmg co hai ctia thude va Cuc Y té du phong.

2.'Céc hoat dong canh giac dwoc bd sung khéc:

- CO thé bao gom céc nghién ctru phi 1am sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan dén an toan
ctia VAc xin.

- Néu nhan thay khong can phai ¢ hoat dong canh giac dugc nao khéc, phan nay nén duoc
néu rd la “Khong dp dung”.

- Néu 4p dung, nén c6 ké hoach vé thoi gian cu thé cho cac hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ciru vé an toan sau khi luu
hanh, giam séat cac nhom bién cé....

IV. Ké hoach giam thiéu nguy co khi vic xin luu hanh tai Viét Nam

1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thwong quy

- Cung cap day du thong tin va thuong xuyén cap nhat day du cac théng tin vé chi dinh,
licu duing, cach dung, canh béo va than trong trén nhan va to Hudng dan sir dung cua san
pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van huéng dan caa Cuc Quan Iy Duoc lién quan dén an toan,
hiéu qua cua vac xin.

2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co bd sung:

- Néu nhan thay khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs) bo sung
nao, nén néu rd trong phan nay l1a “Khéng dp dung”.

- Néu &p dung can mo ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi dua vac xin ra
lvu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac hudng dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat
dong tiém chung; hudng dan vé vac xin cho bénh nhan, kiém soat phan phéi, chuong trinh
ngua thai:

e (4c tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chung duoc
xay dung nham nhin manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac diu hiéu va triéu
ching can theo dbi va nhan manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai sot trong cap phat
cling nhu sai sot y khoa.

e Hudng din vé& vic xin cho bénh nhan dugc xay dung nhim nhin manh cic quan
ngai vé an toan d3 xac dinh, cac ddu hiéu va triéu ching can theo ddi va khi ndo can tim
kiém sy tro gitp vé y té.

V. Céc thong tin khac (néu co)

Liét ké céc tai lidu quan 1y nguy co duoc ndp kém theo ké hoach nay va cd phan thuyét
minh, giai trinh (néu ca).

Vi du: Cac tai liéu quan 1y nguy co sau dugc ndp keém theo:



(1) Bdn méi nhdt cia ké hoach quan Iy nguy co dwoc phé duyét o chdu Au, hodc
chién hege danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé
duyét;

(2) Bdn dy kién tdi liéu dao tao cho bdc si, nhin vién y té tham gia hoat dong tiém
chiing hodc hweéng dan lién quan dén viéc sir dung vdc xin;

Co s¢ dang ky cam két va chju hoan toan trach nhigm vé tinh chinh xac, trung thyc cua céc
théng tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hgp phap cia co sé diang ky
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén, chitc danh, dong
dau)



MAU 12/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO
Ma ho so:

I. Thong tin thudc/nguyén liéu 1am thudc

Tén va dia chi co s dang ky:

Tén va dia.chi co s& san xuat:

Tén thue/nguyén liéu 1am thudc:

Hoat cht, ndng do/ham luong:

Dang:bao ché:

Loai thudc/nguyén lidu lam thudc dang ky:

ok wnE

Thudc héa dugc

Vac xin

Sinh pham

Thudc dugc lidu

Thudc phong xa

Nguyén ligu lam thudc (duoc chat, ta dugc, vo nang,
ban thanh pham duoc ligu)

7. Loai hinh dang ky:

Ping ky lan dau

Dang ky gia han

Ping ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay doi lon

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ping ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bo twong dwong sinh hoc

Cong bo biét duoc goc

Cap nhat thong tin thuoc

I1. Cac tai liéu ndp trong hé so

1.

2.

Ngay thang nam
Ngwoi nhan ho so



2. Thu tuc

Thu tuc gia han glay diing ky lwu hanh vic xin phong Covid-19 (bao gdm
¢4 vic xin chuyen giao cong nghé, dong goi thir cap tai Viét Nam)

Trinh tu thuc hién

Buéc 1:Co sé ndp 01 bd hd so dé nghi gia han gidy ding ky lwu hanh (hd
so dang ky) theo quy dinh tai Diéu 18 va Diéu 19 Thong tu sé 11/2021/TT-
BYT ngay 19/8/2021 d¢én Cuc Quan Duoc - Bo Y té (co quan tiép nhan).
Buwée 2: Khi nhan duoc hd so ding ky da thanh phan, dat yéu cau vé hinh
thirc, da phi, Cuc Quanly Duoc - Bd Y té cap cho co so dang ky Phiéu tiép
nhan hd so theo Mau s6 12/TT ban hanh kém theo Thong tu sé 32/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018.

Buwéc 3: Trong thoi han 18 ngay lam viée ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan
hd so, Cuc Quan Iy Duoc - Bd Y té ¢6 trach nhiém:

a) To chirc thim dinh hd so dang ky;

b) Chuyén Vin phong Ho1 dong cac ho so dang Ky dé nghi gia han, khong
gia han hoac dé xuat xin y kién tham dinh, tu van cua Hoi Pong tu van cap
gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc dé hop Hoi dong tu van
cap giay dang ky Iwu hanh thudc, nguyen lidu lam thudc.

C) Gla han gidy dang ky luu hanh vic xin theo két luan cua Hoi dong tu
van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude.
Buoc 4:
- Trudng hop ho so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so dang ky
Cuc Quéan Dugc - BO Y té phai ¢6 vin ban thdng b&o néu rd 1y do.
- Thoi gian co s¢ dang ky sira d6i, bo sung ho so:
+ Trong thoi han 12 thang ké tir ngay Cuc Quan 1y Duogc c¢6 vin ban thong
béo, co s¢ dang ky phai nop tai lidu bo sung theo yéu cau.
+ Co so ding ky thong bao bang vin ban vé Cuc Quan 1y Dugc truong hop
c6 cac thong tin cap nhat lién quan dén an toan, hiéu qué cta thudc so voi hd
so dang ky da nop va dang trong thoi gian tham dinh.
Thoi gian co s& dang ky sira ddi, bd sung hd so khong tinh vao thoi han xem
xét hd so. Néu qua thoi han trén, ho so dang ky khong con gia tri va co s
phai thuc hién lai thu tuc dang ky.
- Trudng hop khéng cip phép, Cuc Quan 1y Duge - BO Y té phai thong bao
bang van ban va néu rd 1y do.
Budre 5: HO so b sung dugc ndp truc tuyén, qua duong buu di¢n hoac ndp
truc tiép dén Cuc Quan 1y Dugc. Trinh tu giai quyét thuc hién tor Budc 1.
Trong thoi han 18 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén du tai liéu bd sung, Cuc
Quan ly Dugc-Bo Y té quyet dinh gia han Glay dang ky Iuu hanh hodc thong
béo bang vian ban theo két luan caa Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thude d6i vai hd so tham dinh chua dat, khong
dat va néu rd ly do.

Cach thirc thuc hién

Nop truc tuyén. qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly Duoc
-Bo Y té

Thanh phén, s6 lwgng hd so

Muc 1. Thanh phin h0 50 bao gdom:
I. HO so hanh chinh, gom




1. Pon dang ky theo Phu lyc 3B hodc Phu luc 3E (ddi véi vic xin chuyén
giao cong ngh¢) ban hanh kem theo Thong tu nay.

2. Gidy uy quyén (néu c6) theo Phu luc 03/TT ban hanh kém theo Thong tur
nay.

3. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc ddi véi co s dang ky cua
Viét Nam.

4. Giay to phéap 1y d6i v6i co so dang ky ciia nude ngoai. (Khong yéu cau néu
co sO dang ky da dugc cong bd).

5. Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam d6i voi co s dang
ky ciia nude ngoai. (Khong yéu cau néu co so ding ky da duoc cong bd).

6. Giay chirmg nhan CPP theo Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Truong hop khong c6 CPP déi Vi vac xin nhap khau thi dwoc thay thé bang
glay to phap Iy do co quan co thdm quyén Ciia nuéc ‘ngoai cap chizng minh
vac xin da duoc cap phép lLeu hanh 6 cac néi dung toi thiéu sau: tén vac xin,
duroc chat, nong dé hodc ham lwong duoc chdt, dang bao ché, tén va dia chi
co' s& san Xud't va 6 Xac nhdn vdc xin dwoc luu hanh thuc té tai nude do.

7. Tai liéu danh gia viéc dap tmg GMP dbi véi cac truong hop quy dinh tai
Diéu 95 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP d6i voi €0 sO'san Xuét véc xin nudc ngoai
khi ding ky Iwu hanh tai Viét Nam. (khong yéu cau néu co s da duoc danh gia
va cong bo)

8.K¢é hoach quan 1y nguy co theo Mau 10/TT ban hanh kém theo Thong tu
s6 32/2018/TT-BYT.

9. B4o c4o theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua ddi v6i vic xin theo Phu luc
01 ban hanh kém theo Thong tu nay

10. B4o céo luu hanh vic xin theo Mau 11/TT ban hanh kém theo Théng tur sb
32/2018/TT-BYT.

11. Giay chung nhan, vin bang bao ho, hop dong chuyen giao quyén dbi
trong s¢ hiru cong nghiép, gidy to chimg nhan nguén goc nguyén liu
(GACP, CEP, ngudn dugc liéu trong nude, ngudn dugce liéu nhap khau,...) va
cac tai lidu c6 lién quan (néu co).

12. Ban sao gidy dang ky Iuu hanh Vic xin tai Viét Nam.

13. Cac tai liéu lién quan theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thong
tu nay d6i véi cac trudng hop véc xin c6 thay doi vé hd so hanh chinh tai thoi
diém gia han gidy dang ky luu hanh.

Truong hop co s dang ky di ndp thay doi vé hod so hanh chinh trudc
thoi diém ndp hd so gian han nhung chua dugc phé duyét thi khong phai ndp
lai phan ho so nay trong ho so gia han gidy dang ky luu hanh.

Truong hop cé thay doi lién quan dén nhén thi phai nop thém 02 bd mau
nhan véc xin, hudéng dan sir dung.

Muc II. S6 lwgng hd so: 01 bd day du.

Thoi han giai quyét

| 18 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du ho so.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T chiic

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — B Y té

Két qua thwee hién thii tuc hanh chinh

| Gia han Giay dang ky luu hanh




Lé phi (néu

c0)

| 3.000.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc niy)

Phu luc 01 Béo cao theo doi, danh gid an toan, hi¢u qua ctua vac xin
Mau 3/TT Trang bia (Thong tu sé 32/2018/TT-BYT)

MAau'4A/TT Théng tin san pham (Thong tu sé 32/2018/TT-BYT)
Mau 5/TT Muc luc (Théng tu s6 32/2018/TT-BYT)

Phu luc 3B hoac 3E Pon dang ky

Phu luc 02 Gidy ching nhan san pham dugc

Phu luc 04A Glay uy quyen ding tén co s& dang ky

Phu luc 04B Glay iy quyén ky tén trén hd so ding ky

Mau 10/TT Ké hoach quan 1y nguy co (Thong tu sb 32/2018/TT-BYT)
Mau 11/TT Béo c4o luu hanh vic xin (Théng tu s6 32/2018/TT-BYT)
Mau 12/TT Phiéu tiép nhan ho so (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT)

Yéu céu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Can cur pha

ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018 cta B truong
B0 Y té quy dinh dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

4. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim 2016 cta Bo truong
B Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh dugc, my pham.

5. Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo trudong Bo Y té quy
dinh vé ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thudc va huéng dan st dung.

6. Thong tu sd 11/2021/TT-BYT ngay 19/8/2021 cta B truong B Y té
huéng dan dang ky luu hanh vac xin phong Covid-19 trong truong hop cap
bach.




MAU 3/TT

~ TRANGBIA
HO SO PANG KY VAC XIN

Tén va dia chi co s dang ky:
Tén va dia chi co 'sO san xuat:
Tén vic xin, nong do/ham luong, dang bao ché:
Loai thudc, nguyén liéu lam thudc dang ky:

Yeu cau ghi cu thé: Thubc héa dwoc/thudc phong xa/vdc xin/sinh pham/thuoc duoc
liéu/nguyénliéu lam thuoc (dwoc chat/ta dioc/vé nang/ban thanh pham dwoc liéu).
10. Loai hinh dang ky:

Yéu caw ghi cu thé: Pang ky lan dau/Pang ky gia han/ Bang ky chuyén giao céng nghé
/Dang ky thay doi 16n/Pang ky thay doi nhé can phé duyét/Pang ky thay doi nhé chi yéu
cau thong bao/Cong bé biét dwoc goc/Cong bo twong dong sinh hoc/Cédp nhdt thong tin
thuoc.

[ O®ND



MAU 4B/TT
THONG TIN SAN PHAM
(Pang ky gia han)
Tén vic xin Tén generic:

Dang bio ché:

Nong do/ham lwong:

Tén co sé dang ky:
bia chi:
bién thoai:

Tén co sé san xuit:

(Liét ké ddy dii cdc co s¢ tham gia trong
qud trinh sdn xudt va néu ré vai tro ciia
tirng co' S& san xudt)

bia chi:

bién thoai:

Tén vin phong dai dién tai Viét Nam (doi
voi co so dang ky nuoc ngoai)

bia chi:

bién thoai:

Tén, dia chi chu sé' hiru gidy phép luu hanh sin pham (Product License Holder)
hoac chi s6¢ hiru san pham (Product Owner) ghi trén CPP (doi voi thuoc nudc ngoai):

- Thudc thanh pham dang phbi hop
c6 chira hoat chat gay nghién:

- Thudc huéng tim than:

- Thudc thanh pham dang phdi hop
c6 chtra hoat chat huéng tim than:

- Tién chat dung lam thudc:

- Thudc thanh pham dang phbi hop
c6 chira tién chat dung lam thudc:

- Nguyén li¢u lam thudc:

Picu kién bao quan: Han dung:

S6 ding ky: Ngay cap Ngay hét han SPK:
SDK:

Phén loai thudc (tich vao ndi dung phu Dudng Tiéu chuan (3):

hop): dung:

- Thudc ké don:

- Thudc khong ké don:

- Thubc doc:

- Thudc phéng xa:

- Thudc duge lidu:

- Thudc giy nghién:

(2)

(tén, dia chi chi tiét)

- MAATC:
Cong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng gdi nhé nhat)
Thanh phan:
Hoat chit (1) | Ham lwong Co s san xuat Tiéu chuan (3)




Ta dwge Ham lugng Co s6 san xuat (tén, dia Tiéu chuin (3)
chi chi tiet)

Quy cach dong goi:
Pé nghi khac (néu c6, dé nghi ghi rd):

Ghi chu

(1) Ghi chinh xdc dang dung cua duoc chdt (mudi ester/cdc dang dan chat khdc).

(2) Néw'liéu diing tinh theo goc o tac dung duoc ly cua digc chat (goc base...), can bo
sung thém thong tin vé ham lwong dirge chat dwge quy doi ra géc c6 tac dung dwoc 1y nay.
Néw'duoc chat dwoc sie dung dwoi dang ban thanh pham da tron thém ta dwoc, phai ghi
ddy dii ca cdc thanh phan ta dwoc cé trong cong thire bao ché cdc ban thanh pham cé chira
dwoc chdt nay.

(3) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwgc dién va sé phién ban dwgc dién
hodc nam phat hanh dwoc dién hodc ghi theo “duwoc dién phién ban hién hanh”.



MAU 5/TT
MUC LUC

6. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2.

7. Tai liéu chat lwong
2.1.
2.2.

8. Tai liéu tién 1Am sang
3.1.
3.2.

9. Taili€u 1am sang
4.1.
4.2.

10. Tai liéu khac (néu c6)
5.1.
5.2.



PHU LUC 03B

(Ban hanh kém theo Thong n so 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 ciia
Bo truong Bo Y té)

DON DANG KY VAC XIN
(Pang ky gia han)
A. Chi tiét vé vic xin da dwoc cip gidy ding ky lvu hanh:
1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu co):
1.3. Bién thoai lién hé tai Viét Nam:
2. Co s6 san xuat @
2.1. Tén co so san xuat:

2.2. Pia chi: Website (néu co):
Céc co s san xuat khac (néu c6) @
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co s6 san xudt cudi cung chiu trach nhi¢m xudt xwong 16 vic xin
(2) Co so tham gia trong quda trinh san xudt va néu r0 vai tro cua ting co so san
» “déng g6i thir cdp”’, “lam

» (X3

xudt nhw “san xudt ban thanh pham”, “déng géi so cdp”,
com”, ..
3. Tén vic xin:
4. Hoat chat, ndong d6/ham lwong:
5. Quy cach dong goi:
6. Dang bao ché:
7. Tiéu chuin chit lwong:
8. Han dung:
9. SO diing ky: Ngay cap: Ngay hét han:
B. Théng tin thay d6i, bo sung khi dang ky gia han:
Liét ké cac ndi dung thay doi, bo sung vé hd so hanh chinh trong hé so gia
han SPK (néu cd).
C. Tai liéu kéem theo quy dinh
D. Tuyén b ciia co s¢ diang ky
Co so dang ky cam két:

1. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng vac xin, nguyén liéu lam vac
Xin theo quy dinh tai Biéu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018
cia Bo Y té quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc.

2. Pi kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhén la day la cac gidy to hop
phap, noi dung 13 ding sy that. Néu co su gia mao, khong dung su that co so
dang ky xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua
phép luat.



. Pam bao thudc/nguyén liéu 1am thude duoc san xuat thude theo dung hd so
dang ky da nop.
. Thudc nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam c6 cung ti€u chuan thanh
pham; tiéu chuan'dugc chat; tén, dia chi co s& san xuat dugc chat véi thube
luu hanh tai nuéce s tai thé hién trén CPP.
. Pang ky thay ddi, bd sung theo quy dinh sau khi véc xin di dugc gia han gidy
dang ky luu hanh.
. Chiu trach nhiém hoan toan vé s¢ hitu tri tué lién quan dén vic xin ding ky.
Ngay... thang... nam.....

Pai dién theo phap luat cia co sé dang ky

(Ky truec tiép, ghi 16 ho tén,chirc danh, déng dau)



PHU LUC 03E

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

PON PANG KY VAC XIN CHUYEN GIAO CONG NGHE
(Pang Kky gia han)

A. Chi tiét vé vac xin chuyén giao cong ngh¢ da dwgc cap gidy ding ky luu hanh
1. Co s6dang ky

I.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dia chi: Website (néu c6):

1.3. Dién thoai lién hé tai Viét Nam:
2. Cé so chuyén giao cong nghé san xuat vac xin®

2.1. Tén co s& san xuat:

2.2. Pia chi: Website (néu co):
Céc co s& san xuat khac (néu c6) @
Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xuat cuoi cung chiu trach nhiém xudt xuwong 1o thuoc
(2) Co so tham gia trong quda trinh san xudt va néu r0 vai tro cua ting co so san
» “déng g6i thir cdp”’, “lam

» (X3

xudt nhw “san xudt ban thanh pham”, “déng géi so cdp”,

com”, ...

3. Co sé nhan chuyén giao cdng nghé san xuat vic xin (co’ s¢ san Xuat)
3.1. Tén co s& San Xuat:

3.2. bia chi: Website (néu co):
Cac co so san xuat khac (néu co) (*):
Tén va dia chi Vai tro (*)

(**) Co s¢ tham gia trong qué trinh san xudt va néu rd vai trd cua timg co' sé san

b

XUdt nhw “san xudt ban thanh pham”, “déng géi so cdp”, “déng géi thircdp”, “lam

»

com”,...
4. Tén vac xin:
5. Hoat chat, ndng d6/ham lwong:

6. Quy cach dong goi:



7. Dang bao ché:

8. Tiéu chuan chat lweng:

9. Han dung:

10. S6 dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
B. Thong tin thay d6i, bé sung khi diing ky gia han:

C. Tai li¢u kém theo quy dinh

D. Tuyén b cia co sé ding ky

Co so ding ky cam két:

1. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng thudc, nguyén lidu 1am thudc theo
quy dinh tai Diéu 6 Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo Y té quy
dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc.

2. Pi kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan 1a day la cac giay to hop
phap, noi dung 1a dang su that. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy that co s& diang
ky xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phap luat.

3. Bam bao vic xin/nguyén liéu 1am vic xin duoc san xuat vic xin theo ding hd so
dang ky da nop.

4. Thube nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét Nam c6 cing tiéu chuan thanh
pham; tiéu chuan duoc chat, dugc lidu; tén, dia chi co sd san xuat dugc chat, duoc
lidu véi thude luu hanh tai nudc sé tai thé hién trén CPP.

5. Pang ky thay ddi, bo sung theo quy dinh sau khi vac xin/nguyén lidu 1am vac xin
da duoc gia han gidy ding ky luu hanh.

6. Chiu trach nhién hoan toan vé s¢ hitu tri tu¢ lién quan dén vac xin/nguyén liéu
lam vic xin dang ky.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai di¢n theo phap ludtcia  Dai dién theo phap luat Dai di¢n theo phap luat

co sé nhan chuyén giao ciia co' sé chuyén giao ciia co' s¢ dwge dirng tén
cong nghé san xuat vac xin - cdng nghé san xuat vac xin diing ky Vic xin

(Ky tryec tiép, ghi rd ho tén,  (Ky truec tiép, ghi rd ho tén,  (Ky truc tiép, ghi rd ho tén,
chite danh, déng ddu) chite danh, déng ddu (1)) chite danh, déng ddu)

(1) Trudng hop co so san xuit khong sir dung ddu theo quy dinh ctia nudc sé tai thi khong yéu
cau c6 déu xac nhan dbi véi co sé san xudt tai nude ngodi va co s dang ky phai dong dau
xé4c nhan va cam két vé tinh trung thyc cua cdc tai li€u trén va viéc nudc san xuét khong
sir dung dau.



PHU LUC 02

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y té)

GIAY . CHUNG NHAN SAN PHAM DUQC PHAM (CPP)

Gidy chimg nhan nay tuan tha theo mau dugc TH chic Y té Thé gii khuyén cdo
(Hudng dan chung va cha giai duoc dinh kém theo)?

S6 gid y chi¥ng nhj n:

Nudc xuat khau (nudc chimg nhén):

Nude nhap khau (nude yéu cau chtimg nhén):

1.'Tén, dang bao ché cua san pham:

1.2. Hoat chat? va ham luong cho 1 don vi liéu lugng®
Thanh phan va ham luong, bao gom ca ta duoc?

1.2. San pham nay c6 duoc cip phép dé luu hanh trén thi trudng & nudc xuat khau
khong?®

O Cé O Khoéng
1.3. Thuc té san pham ndy c6 mit trén thi trudng nude xuat khau khong?
O Co 0 Khong

Néu cau tra 101 & 1.2 1a C9, thi tiép tuc véi phan 2A, bo qua phan 2B

Néu céu tra 101 & 1.2 1a Khong, thi bé qua phan 2A, tiép tuc v6i phan 2B®
2A.1 S6 dang ky clia san pham’ va ngay cap:
2A2Tonva di achi chd s& hitu gid y phop Ivu ha nh hod ¢ chd s& hitusan

pha m:

2A.3 Tu cach cta chu s& hitu s6 ding ky® (tich vao muc thich hop theo dinh nghia
o chu giai 8)

O a [ b O ¢
2,2\.3.1 Déi véi trudng hop b va c, tén va dia chi co s san xuat dang bao ché nay
1a°:
2A.4 C6 ban tom tit cin c xét duyét cap sé ding ky kém theo khong?™

O Co n Khéng
2A.5 Néu c6 kém theo, thi thong tin san pham da dugc chinh thirc phé duyét co day
du va phu hop véi giay phép dang ky da duoc cap khong?*?

O Co [0 Khong [0 Khong cung cip



2A.6 Tén va dia chi co sé xin giay chiing nhan, néu khac véi co so s hiru s6 dang
ky:12

2B.1 Tén va dia chi co'so xin cap giay chung nhan:

2B.2 Tu cach ctia co'sd xin gidy chimg nhan (tich vao muc thich hop theo dinh nghia
¢ chu giai 8)
] a [ b [ c

2B.2.1 Dbivéi trudng hop b va ¢, tén va dia chi co so san xuat dang bao ché 1a°:
2B.3 Tai sao khong c6 gidy phép luu hanh?

[0 Khong c6 quy dinh O Pang duoc xem xét

[0 Khoéng duoc yéu cau O Bi tir chdi
2B.4 Nhan xét!3

3. Co quan cap glay chtng nhén c6 t6 chuc thanh tra dinh ky dbi v6i nha may san
xuét dang bao ché nay khong?*

O Co O Khong O  Khoéng quy dinh
Truong hop Khéng hoic Khong quy dinh, thi tiép tuc v6i ciu hoi 4.
3.1. Pinh ky kiém tra thuong ky (nim):
3.2. Viéc san xuat dang bao ché nay da duoc kiém tra chua?
0 Pikiémtra [0 Chuakiém tra

3.3. Co so vat chat va van hanh cta nha mdy c6 dat tiéu chuan GMP theo khuyén
c4o cia WHO khong?'

O Co ] Khong O Khéng quy dinh®

4. Nhiing thong tin ma co s¢ xin gidy ching nhan ndp co6 thoa mén co quan cap
chting nhan vé moi khia canh trong san xuat san pham nay khong?'®

Néu Khéng, giai thich tai sao:

Dia chi cua co quan cip ching nhan:
S6 dién thoai:
Tén, chir ky ctia ngudi duge uy quyén ky gidy chimg nhén.

Ngay thang cap, ddu cua co quan cip gidy chiung nhan.



Cha thich:

1. Gidy chimg nhan nay dugc lam theo mau do WHO khuyen céo, cAu thanh nén tinh trang phap ly cua mot
duogc pham va clia nguoi xin cap gidy chirg nhan tai nude xuat khau. N6 duge cip cho timg san pham riéng 1é vi thiét
ké san xuét va thong tin dugc phé duyét cho cac dang bao ché va ham luong khac nhau c6 thé co sy khac biét.

2. Sir dung tén chung qudc té (INN) hoic tén chung qubc gia bat ci khi ndo co thé.

3. Cong thirc (thanh phan day du) ciia dang bao ché phai dugc néu trén gidy chirg nhan hodc trong phan phu
luc dinh kem.

4. Yéu cu néu day du vé thanh phan, nong d9, ham lugng cua tung duoc chat, duoc liéu va ta duoc. Ddi voi
dang bao ché vién nang mem, vién nang cing phai c¢6 thém thong tin vé thanh phan cong thirc ciia vo nang.

5. Pinh kém chi tiét bat ky diéu kién han ché nao ap dung cho viéc ban, phan phdi hodc str dung san pham
nay theo dung nhu da néu trong gidy phep san pham (gidy phép ding ky), néu c6.

6. Muc 2A va 2B mién trur 14n nhau.

7. Néu ¢, néu rd viéc gidy phép c6 kém theo diéu kién khong hodc san phim van chua dwoc phé duyét dang
ky Iuu hanh.

8. Néu ré xem ngudi chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong cé:

a) 'San xuat dang bao ché d6

b) Pong goi va/hodc dan nhin dang bao ché do mot cong ty doc 1ap san xudt;

¢) Khong lién quan dén hoat dong nao trén day

9. Thong tin nay chi c¢6 thé duoc cung cip néu dugc sy ddng ¥ ciia chi so hiru gidy phép dang ky san pham
hoac co s¢ xin chimg nhén trong trudng hop san phim chua dang ky. Néu phan nay khong duoc dién day du 1a déu
hiéu cho thiy bén c6 lién qua khong ddng ¥ dwa thong tin d6 vao.

Cén luu ¥ 1a thong tin lién quan dén dia diém san xudt 1a mot phin cua gidy phép ding ky san phdm. Néu dia
diém san xuat thay doi thi gidy phép dang ky cting phai duoc cdp nhat theo néu khong thi s€ khong con gia tri.

10. La tai liéu ma co quan quan 1y quoc gia nao do chuén bi trong d6 tom tit cin cir chuyén mon k§ thuat dé
cAp gidy phép dang ky san pham

11. La thong tin san phdm da dugc co quan quan 1y qudc gia c6 tham quyén phé duyét, vi du nhu ban Tém
tat dac tinh san pham (SmPC).

12. Trong truong hop nay, viéc cap gidy chimg nhan can phai dugc cha sé hitu gidy phép ding ky san pham
cho phép. Ngudi xin gidy chimg nhan phai ndp gidy cho phép nhu vay cho co quan quan 1y.

13. Xin néu 1y do ma ngudi xin ching nhan dua ra dé khong dé nghi diang ky san pham:

a) San pham da duoc phat trién riéng cho viéc diéu tri nhitng bénh - ddc biét 1a cac bénh nhiét dgi — khong
¢6 trong mo hinh bénh tat cia nude xuét khau;

b) San phdm di dwoc thay dbi cong thirc nham cai thién d6 6n dinh cua no trong diéu kién nhiét doi;

¢) San phdm da duogc thay ddi cong thirc dé loai bo cac ta duge khong duoc phép sir dung trong dugce phim
6 nudc nhap khau;

d) San phém da duogc thay ddi cong thirc dé dat mot gidi han lidu luong tdi da khéc cta hoat chat;

e) Néu bat ky nguyén nhan nao khac.

14. Quy dinh vé thuc hanh t6t trong san xuat va kiém tra chat luong thudc dé cap dén trong gidy chimg nhan
nay 1a cac quy dinh néu trong bao céo lan thir 32 ciia Uy ban chuyén gia vé Tiéu chuan Dugc pham (S6 bao cdo ki
thuat WHO 823, 1992, Phuy luc 1). Nhimg khuyen c4o ap dung chuyén biét cho sinh pham da duoc xay dung véi Uy
ban chuyén gia vé Tiéu chuin hoa sinh pham (s béo cao ky thuat WHO 822, 1992, Phy lyc 1).

15. Khong quy dinh & ddy nghia 1a viéc san xuat dugc thuc hién & mot nude khac nude cip gidy chirng nhan
san pham va viéc thanh tra do nuéc san xuit dam béo.

16. Phan nay s& dugc hoan thanh khi chi s¢ hitu gidy phép dang ky san phim hodc ngudi xin gidy ching
nhan roi vao truong hop (b) hodc () mé ta 6 muyc 8 trén day. Vén dé dic biét quan trong 1a khi c6 mot bén gia cong
nu6e ngoai tham gia vao qua trinh san Xuét ra san pham do. Trong nhiing treong hop d6, ngudi xin chirng nhan phai
ndp cho co quan cip ching nhan nhitng thong tin vé bén gia cong chiu trach nhiém cho timg cong doan san xuét ciia
dang thanh phdm cudi, va pham vi ciing nhu tinh chit ciia bt ky bién phap kiém tra nao da thuc hién dbi véi mdi bén
gia cong.



PHU LUC 04A

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Chdng toi;

(Tén, dia chi chu s hitu gidy phép luu hanh hodc chu s¢ hitu san pham hodc co so san xuét)

Bang vin ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky) (*)

Thay mat chung t6i ding tén co sé diang ky san pham sau:
Tén san pham:
Hoat chit, ham luqng/néng do:
Dang bao ché:
tai BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) Viét Nam.
Co sO (*) s& 1a chii s¢ hiru gidy dang ky luu hanh san pham néu trén tai Viét Nam va chiu

trach nhiém theo quy dinh truéc Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) va trude phap luat vé nhiing
van dé€ co lién quan dén san pham nay tai Viét Nam

Ngay thang nam
Pai dién theo phap luit ciia co sé ity quyén (1)
(Ky triee tiép, ghi 6 ho tén, chirc danh, déng ddu (2))

1) co s& dang ky phai cung cap diéu 1é cong ty, van ban phan cong cong viéc hoac tai liu
khéc chizng minh vé tham quyén Ky cia nguoi ky.

(2) Truong hop co so san xuat khong st dung déu theo quy dinh ctia nudce so tai thi khong yéu
cau c6 ddu xac nhan ddi véi co sé san xuét tai nude ngoai va co so ding ky phai dong dau
xac nhan va cam két vé tinh trung thyc cua céc tai li€u trén va vi¢c nudc san Xuét khong
str dung dau.



PHU LUC 04B

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

UY QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Chung t0i,

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

ky trén ho so dang ky san pham:
Tén san pham:
Hoat chat, ham 1u’(_mg/n6ng do:
Dang bao ché:

tai BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc).

Thoi han hiéu luc ca thu Gy quyén:

Ngudi duoc Gy quyén ky tén trén ho so s& chiu trach nhiém theo quy dinh truéec Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) vé nhitng van dé c6 lién quan dén san pham nay tai Viét Nam.

Ngay thang nam Ngay thang nam
Ngudi dwoc ity quyén Pai dién theo phap luit ciia co sé iy quyén

(K tryc tiép, ghi ro ho tén, chitc danh) (Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

Truong hop nguwoi dwoc 11y quyén ky tén trén ho so khéng phdi trucng vin phong dai dién, trén
giay uy quyén phdi c6 ddu va chi ky Xac nhdn cia triedng vin phong dai dién tai Viét Nam (30
Voi co So dang ky nwdc ngoai)



MAU 10/TT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN
I. Thong tin chung vé vdc xin

Tén vac xin:

Dang bio ché: Thanh phan hoat chit,
ham lwong/ndng dé:

Tén co sé dang ky: Tén co s& san xuat:

bia chi : bia chi:

bién thoai': bién thoai:

Tén Van phong dai dién tai Viét Nam
(néu co):

bia chi:

bién thoai:

Picu kién bio quan: Han dung:

DPudng dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nop Ké hoach quan Iy nguy co lan truéc:

Qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan 1y nguy co:

Tém tit ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

Il. Cac quan ngai vé an toan vac xin
Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong ti€ém an c6 thé xdy ra va
cac thong tin quan trong con thiéu:

Cac nguy co quan trong da xac dinh

(Liét ké cac phan ung c6 hai da dugc chung
minh c6 lién quan dén vic xin)

Céc nguy co quan trong tiém an c6 thé xay
ra

(Liét ké cac bién cb bat loi nghi ngd lién quan
dén vic xin nhung & thoi diém hién tai chua
c6 du bang chimg két luan mbi lién quan nay)
Cic thong tin quan trong con thiéu

I11. Tém tit Ké hoach cianh gidc dwge thuwe hién tai Viét Nam



M6 ta cac hoat dong canh giac dugc (thuong quy va/hodc bd sung) duogc 1én ké
hoach dé giai quyét cic quan ngai vé an toan vic xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh gidc dwoc thlro’ng quy
N Bao cao cac bién co bat lgi sau tiém ching lién quan dén vac xin theo
mau quy dinh guri vé Cuc Quan 1y Dugc, Trung tam Quéc gia vé Thong
tin'thudc va Theo ddi phan ung co hai ctia thudc va Cyc Y té dy phong.
N Kip thoi cdp nhat cac van de quan trong lién quan dén an toan va hi¢u
qua co the anh hudng dén tong quan can bang loi ich - nguy co cua vac
Xin guri vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tim Qudc gia veé Thoéng tin
thudc va Theo ddi phan tng c6 hal ctia thude va Cuc Y té du phong.
N Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc cong bd hodc cac hoat
dong lién quan dén an toan duoc thyc hién bai cac co quan quan ly
khac, dac biét la cac co quan quan ly tham chiéu giri vé Cuc Quan Iy
Duoc va Trung tam Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tmg
c6 hai cta thube va Cuc Y té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac dwoc bo sung khac:

- C6 thé bao gdm céc nghién ctru phi 14m sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan dén
an toan cua vac xin.

- Néu nhén thay khong can phai c6 hoat dong canh giac dugc nao khac, phan nay
nén dugc néu rd 1a “Khong ap dung”.

- Néu ap dung, nén co ké hoach vé thoi gian cu thé cho cac hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ctru vé an toan sau khi
lwu hanh, giam sat cac nhom bién ¢, ...

IV. K& hoach gidm thiéu nguy co khi vic xin lru hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thuong quy

- Cung cip day du thong tin va thudng xuyén cap nhat day du cac thong tin vé chi
dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va to Huéng dan sir dung cua
san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong vin hudng dan cua Cuc Quan 1y Dugc lién quan dén an
toan, hi¢u qua cua vac xin.

2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co bd sung:

- Néu nhan thay khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs)
bd sung ndo, nén néu rd trong phan nay 1a “Khong dp dung”.

- Néu 4p dung can mo ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi dua vac
xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac hudng din, tai liéu dao tao cho béc si, nhan vién y té tham gia
hoat dong tiém chung; huéng dan vé véc xin cho bénh nhan, kiém soat phan phéi, chuong
trinh ngura thai:

» Cac tai liu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching dugc
xdy dung nham nhan manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu
ching can theo dbi va nhan manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai sot trong cap phat
cling nhu sai sot y khoa

) Hu’orng din vé vic xin cho bénh nhan dugc xay dung nhim nhén manh cac quan
ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu ching can theo ddi va khi nao can tim
kiém sy tro gitp vé y té.



V. Cac thong tin khac (néu c0)

Liét ké cac tai liéu quan 1y nguy co dugce ndp kém theo ké hoach nay va c6 phan

thuyét minh, giai trinh (néu, co).

Vi du: Cac tai liéu.quan ly nguy co sau dugc nop kem theo:

(3) Bdn méi nhdt cia ké hoach quan Iy nguy co dwoc phé duyét o chau Au, hodc
chién hege danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé
duyét;

(4) Bdn dikién tai liéu dao tao cho béc si, nhdn vién y te tham gia hoat dong tiém
ching hodc hwéng dan lién quan dén viéc sir dung vic xin;

Co s& dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung thuc
cua cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co sé dang ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng
dadu)



PHU LUC 01

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thdng 8 nam 2021 cua

Bé truong B4 Y té)

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

Kinh gui: ..o *)

Thuc hién theo y&u cau vé viéc bao cao theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua

cua Vac xin trong qué trinh luu hanh hoic khi diang ky gia han di véi nhing véc
Xin €6 yéu cau bao cao an toan, hiéu qua, co so.... bao cao nhu sau:

o g &

Tén co so dang ky bia chi: Dién thoai:
Tén co & san Xuat; Dia chi: Pién thoai:
Tén van phong dai dién tai Viét Nam (dbi voi co sé diang ky nuée ngoai)

bia chi:

Dbién thoai

Tén vac xin:

Hoat chét, ndng do/ham luong:

Dang bao ché:

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

Bang tong két cac béo cdo phan tng cd hai cua vic xin ghi nhan dugc trong
qua trinh luu hanh vac xin trén thi truong Viét Nam

Théng ké cac triong hop phdn ing c6 hai da dwoc ghi nhdn (phan ing sau
tiém nhe, nang) trong qua trinh lwu hanh.

Bang tong két cap nhat théng tin vé an toan, hiéu qua cua vic xin da thuc
hién trong qua trinh luu hanh

Cac cdp nhat da duoc Cuc Quan |y Duoc phé duyét; cac cdp nhdt co tinh thong
ba&o; cac cap nhdt theo cbng van hudng dan cua Cuc Quan ly Duoc (néu co).



10. Bang tom tit két qua cac nghién ctu 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu
co).

11. Banh gia loi ich cua vic xin va nguy co lién quan dén vic xin trong qué
trinh Iuu hanh; dé xuét lién quan dén viéc luu hanh san pham dang ky:

Co so diang ky cam két: nhitng noi dung bao cao 1a dung su that, néu
khong dung co s& xin hoan toan chiu trach nhiém./.

DPai dién theo phap luat caa co sé ding ky

(Ky tryee tiép, ghi rd ho tén, chize danh, dong ddu)

(*) Noi nhan:

- Cuc Y té dir phong va Trung tam Quac gia vé Thong tin thuoc va Theo ddi phdn ing ¢ hai ciia
thude: doi véi cdc triecong hop vdc xin phdi bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Piéu 3
Thong tu nay.

- Cuc Quan ly Duwgc: doi véi cdc truong hop vic xin phdi bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn
2 Piéu 3 Théng tw nay.



o
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MAU 11/TT

~_ BAOCAO
) ~ QUA TRINH LUU HANH VAC XIN ‘
(Ké twr ngay cdp/gia han SDK gdn nhat deén thoi diém nop ho so gia han SPK)

Tén co s¢ dang ky: bia chi:
Tén co s& san Xuat: Dia chi:

Tén vic xin;

Hoat chét, néng dé/ham luong:

Dang bao ché:

S6 dang k¥ hién tai: Ngay cip SPK lan dau:
Luu hanh trén thi truong:

Co Khdng ]

Vipham trong qua trinh luu hanh

Co Khéng

Néu c6 Vi%am thi ghi 1d: s6 1an vi pham, loai vi pham.

Thay d6i, bo sung trong thoi gian gidy dang ky luu hanh con hiéu luc:

Co Khéng

Néu c¢6 thay doi, bé sung thi giri kémgeo bdn sao céng vin cho phép thay doi, bé sung.

10. Thay d6i khi dang ky gia han:

Co Khéng
Néu c6 thay doi thi phdi ghi ré ndi dumg thay doi so véi hé so dd dwoc duyét cap sé ding
ky.

Co so dang ky cam két: ngoai nhitng ndi dung xin thay d6i & muc 10 cua béo céo
luu hanh vac xin, khong co6 bat ctr su thay d61 nao so vdi ho so da dugce duyét cap so6 dang
Ky.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgp phap co s¢ dang ky )
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)



MAU 12/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Mai ho so:

|. Thong tin thudc/nguyén liéu 1am thudc
8. Tén va dia chico s¢ dang ky:
9. Tén va dia.chi co s& san xuat:
10. Tén thudc/nguyén liéu 1am thude:
11. Hoat chét, néng dé/ham luong:
12. Dang bao ché:
13. Loai thuéc/nguyén liéu lam thude dang ky:

Thubc hoa duge

Vac xin

Sinh pham

Thuodc duogc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén li¢u lam thl}éc (duoc chat, ta duoc,
ban thanh pham dugc liéu)

vO nang,

14. Loai hinh ding ky:

Pang ky 1an dau

Dang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay doi 16n

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ping ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bo twong duong sinh hoc

Cong bo biét dugc goc

Cap nhat thong tin thudc

I1. Céc tai liéu ndp trong hd so

1.

2.

Ngay thang nam
Nguwoi nhan ho so




3. Thu tuc

Thu tuc thay ddi, bd sung gidy diing ky lwu hanh vic xin Covid-19 - (Bao
gom ca vac xin chuyen giao cong nghé, dong goi thir cap)

Trinh tu thuc hién

Buéc I: ‘Co so ndp 01 bd ho so dé nghi thay d6i, bo sung gidy ding ky lru
hanh (ho so ding ky) theo quy dinh tai Diéu 18 va Diéu 19 Thong tu 5O
11/2021/TT-BYT ngay 19/8/2021 dén Cuc Quan Duoc - B Y té (co quan
tiép nhan).
Buwoc 2: Khi nhan duoc hd so thay d6i, bo sung du thanh phan, dat yéu cau
vé hinh thire, du phi, Cuc Quanly Duoc-BoY té cap cho co so ding ky
Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sé 12/TT ban hanh kém theo Thong tu s6
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018.
Buéc 3:

1. Pdi v6i truomg hop thudc thay doi I6n vé chi dinh, litu dung, doi
twong dung vic xin:

Trong thoi han 14 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so,
Cuc Quan ly Duoc-Bo 'Y té o trach nhiém:

a) T6 chuc tham dinh ho so dang ky.

b) Chuyén Vin phong Hoi déng cac ho so tham dinh dat yéu cau hoic
dé xudt xin 4 kién tham dinh, tur van ctua Hoi Pong tu van cap gidy dang ky
Iru hanh thudc, nguyén liéu lam thudc dé hop Hoi dong tu van cap gidy ding
ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.

¢) Phé duyét noi dung thay doi, bd sung.

2. Pdi v6i treong hop thude thay doi, trir trwdng hop quy dinh tai muc
1vaz:

Trong thoi han 10 ngdy 1am viée ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so,
Cuc Quan Iy Duoc - Bo Y té ¢6 trach nhiém:

a)T6 chtrc thAm dinh ho so dang ky.

b) Phé duyét nodi dung thay doi, bd sung.

3. P6i véi treong hop Thudc thay doi nhé chi yéu cau thong bio cho co
quan quan ly:

Trong thoi han 15 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so,
Cuc Quan Iy Duoc - BO Y té ¢6 trach nhiém:

a) Cong bd trén Trang thong tin dién tr ctia Cuc Quan 1y Dugc cac ndi
dung thay d6i nho chi yéu cau thong bao do co so ndp (Co s dwoc thuc
hién va chiu trach nhiém déi véi ndi dung thay doi, b6 sung do co so de nghi
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn ho so).

b) Phé duyét ndi dung thay d6i, bo sung gidy dang ky luu hanh (trir cac
noi dung thay d6i, b6 sung quy dinh tai diém (a) ddi v6i ho so dat yéu cau;
cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Duoc cac ndi dung
thay d6i nho chi yéu cau thong bao do co sd ndp va két qua giai quyét hd so.
Buorc 4:

- Trudng hop hd so chwa dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so dang ky
Cuc Quan Dugc - BO Y té phai ¢ vin ban thdng b4o néu rd 1y do.

- Thoi gian co so dang ky stra doi, bo sung hd so

+ Khong qué 36 thang ddi véi truong hop phai bo sung tai liéu tién 1am sang,
1am sang, nghién ctru d6 6n dinh ké tir ngdy c6 van ban théng bao ciia Cuc
Quan Duoc-Bo Y té.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngay c6 van ban théng béo ciia Cuc Quan Dugc
- BO Y té dbi v6i cac truong hop con lai.




Thoi gian co s¢ dang ky sira d6i, bo sung ho so khong tinh vao thoi han xem
xét ho so. Néu qua thoi han trén, ho so ding ky khong con gia tri va co so
phai thyuc hién lai thu tuc dang ky.

- Trudng hop khong dat, Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té phai thong bao bang
van ban va néu rd 1y do.

Buéc 5: HO so bd sung dugc nop qua duong buu dién hodc ndp truc tiép
dén Cuc Quan 1y Duoc. Trinh ty giai quyet thuc hién tir Budce 1.

Trong thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngay nhan du tai liéu bo sung d6i
v6i ho so quy dinh tai muc 1 Bude 03, 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhéan du
tai liéu bo sung di v6i hd so quy dinh tai muc 2 Buée 03, 03 ngay lam viée
ké tir ngay nhan du tai liéu bd sung d6i voi hd so quy dinh tai myc 3 Budc
03, Cyc Quan ly Dugc phé duyét thay d6i, bd sung glay dang ky Iuu hanh
d6i v6i ho so dat yéu cau; cé van ban thong bao ddi véi ho so tham dinh
chua dat, khong dat va néu ro ly do.

* Thii tuc cdp gidy dang ky luu hanh vdc xin thwe hién dong goi thir cdp tai
Viét Nam doi véi vic xin ¢6 giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam thuc hién
theo thii tuc nay doi véi truong hop thay déi co sé déng goi thir cdp.

Cach thire thuc hién

Nop truc tuyén, qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly
Dugc-Bo Y té

Thanh phan, s6 lwong ho so

Muc 1. Thanh phén hé so bao gom:

1. Bon dang ky theo Phu luc 03C ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Cac tai liéu twong tng voi cac ndi dung thay ddi 16n hodc thay d6i nho
quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.

Truong hop ho so dé nghi thay ddi, bo sung ndi dung khong thudc hoic
chua quy dinh cu thé tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu )
32/2018/TT-BYT (bao gdm céa truong hop cip nhat bién doi chung vi
rat), co so dang ky phéan loai va ndp tai liéu k¥ thuat theo mot trong Cac
huéng dan cia USFDA, EMA, MHRA hoic theo huéng dan cia WHO.

* Mot bo ho so gém 01 ban chinh va 01 ban sao dd‘y du cac tai liéu trén.

* Cac phdn ho so (Hé so hanh chinh, chat luwong, do on dinh, tien lam sang,
Iam sang) co phdn cach.

* Doi véi vdc xin thay doi dia diém hodc co sé san xudt khéac véi vic xin
dung trong thur nghiém ldm sang, co so dang ky phadi ngp thém cac tai liéu
Sau:

- Gidy 1ty quyén ciia chii s¢ hitu dit liéu ldm sang cho phép co s6 san xudt
hodic co sé dang ky sir dung dit liéu lam sang doi voi truong hop Co s¢ ding
ky hodic co 6 san xudt khéng phdi la chii s6 hitu hodic khong thuéc ciing tdp
doan voi chu so hitu dir lieu lam sang;

- Hé so, tai liéu chung minh viéc thay doi dia diém san xudt hodc co s¢
san xudt khéng anh hwéng ti tiéu chuan chdt lwong cia vic xin.

* \dc xin ¢6 thé ding ky trong ciing mét ho so khi c6 chung cdc yéu té sau:
t8n vdc xin; dang bao ché; dwong ding; tiéu chudn chdt lwong vdc xin; cung
cong thire bao ché, trong dé: ¢ cing nong do hodc ham lwong dwoc chdt.
Doi véi trwong hop nay, hé so chat lwong phdi chudn bi day di cho timg




loai quy cdch déng géi don liéu, da liéu, cho tirng co so san xudt tham gia
vdo qud trinh san xudt theo quy dinh tai Théng tw nay.

Muc II. S6-lwgng ho so: 01 bo hd so ban chinh ddy di va 01 bo hd so ban
sao day du

Thoi han giai quyét

14 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc ho so hop 1& d6i véi thay doi 16n vé
chi'dinh, liéu dung, d6i twong dung véc xin.

15 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 1& ddi voi thay ddi nhé
chi yéu cau thong bao cho co quan quan 1y.

10 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so hop 1¢ ddi vai thay d6i khac

Poi twong thuce hién thi tuc hanh chinh

| T6 churc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — BO Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

\ Cong vin dong y/khong dong ¥ vé viéc thay doi, bo sung

L¢ phi (néu c0)

| 1.000.000 (VND)

Tén méu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Mau 3/TT Trang bia (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT)

Mau 5/TT Muc luc (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT)

Phu luc 3C Bon dang ky

Mau 12/TT Phiéu tiép nhan hd so (Thong tu 32/2018/TT-BYT)

Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc;

3. Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nim 2018 ctia BO trudng
B0 Y té quy dinh dang ky Iuu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc;

3. Thong tu s 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim 2016 ctua Bo
trudng BO Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung
phi trong linh dugc, my pham.

4. Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B truong Bo Y té quy
dinh vé ghi nhan thudc, nguyén lidu lam thubc va huéng dan sir dung.

5. Thong tu s6 11/2021/TT-BYT ngay 19/8/2021 ctia B truong Bo Y té
huéng dan ding ky luu hanh véc xin phong Covid-19 trong trudng hop cép
bach.




MAU 3/TT

~ TRANGBIA
HO SO PANG KY VAC XIN

11.Tén va dia chi co s¢ dang ky:
12.Tén va dia chi co $& san xuat:
13.Tén vic xin, ndng d6/ham lugng, dang bao ché:
14. Loai thudc, nguyén liéu 1am thudc dang ky:
Yéu cau ghi cu thé: Thuoc héa dwoc/thuéc phdng xa/vic xin/sinh pham/thuoc dwoc
liéu/nguyénliéu lam thuoc (dwoc chat/ta dioc/vé nang/ban thanh pham dwoc liéu).
15. Loai hinh dang ky:
Yéu cawghi cu thé: Pang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Pang ky chuyén giao cong nghé
/Dang ky thay doi 16n/Pang ky thay doi nhé can phé duyét/Ping ky thay déi nhé chi yéu
cau thong bao/Cong bé biét dwgc goc/Cong bé tiwong dieong sinh hoc/Cdp nhdt théng tin
thuoc.



Ma HS:

MAU 4A/TT
THONG TIN SAN PHAM
(Pang ky lan dau)
Quy trinh Pé nghi cong bd
tham dinh nhanh biét dwoc goc
Quy trinh Dé nghij cong bo
tham dinh rit gon TDSH

Chuyén giao cong
nghé

Pé nghi bao mat
dir liéu

C6 ho so TDSH

C6 ho so 1am sang

I
I I [ I

Tén vic xin: Tén generic:

Dang bao ché: Nong do/ham lwong:

Tén co sé dang ky: Tén co sé san xuat:

Dia chi : (Liét ké day i cac co sé tham gia trong qud
bién thoai : trinh san xudt va néu ré vai tro cia teng co so
san xudt)
bia chi :

bién thoai :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi véi co s dang ky mede ngoai)

bia chi :

Dién thoai :

Tén, dia chi chi s¢ hiru gidy phép luu hanh san phim (Product License Holder) hoac
chi s& hitu san pham (Product Owner) ghi trén CPP (doi voi thuoc nuwoc ngoai):

Diéu kién bao quin: Han dung:

Phén loai thudc (tich vao ndi dung phu Tiéu chuan (3):

hop):

- Thudc ké don:

- Thudc khong ké don:

- Thubc doc:

- Thudc phéng xa:

- Thude dugc lidu:

- Thudc giy nghién:

- Thudc thanh pham dang phbi hop
c6 chira hoat chat gay nghién:

- Thudc huéng tim than:

- Thudc thanh pham dang phbi hop
c6 chtra hoat chat huéng tam than:

- Tién chat dung lam thudc:

- Thudc thanh pham dang phdi hop

c6 chira tién chat dung lam thudc:

Nguyén liéu lam thude:

- MaATC:

Dudng dung:

Céng thirc bao ché (cho mgt don vi liéu hodc don vi dong géi nhé nhat)
Thanh phan:



Hoat chit (1) Ham lwgng Co sé san xuat ] Tiéu chuan (3)
(2) (tén, dia chi chi tiet)

Ta dwge Ham lugng Co s6 san xuat Tiéu chuin (3)
(tén, dia chi chi tiét)

Quy cach déng goi :
Pé nghi khic (néu cé, dé nghi ghi rd):

Ghi cha

(1) Ghi'chinh xac dang diung cua dugc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt khdc).

(2) Néu liéu ding tinh theo goc ¢6 tac dung duoc ly cua dwgc chat (goc base...), can bo
sung thém thong tin ve > ham lwong dwoe chdt dwoc quy doi ra goc cé tac dung dwoe 1y ndy.
Néu dwoc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh pham da trom thém ta dwoc, phai ghi
day dii ca cdc thanh phan té dwoc cé trong cong thire bao ché cdc ban thanh pham cé chira
dwoc chdt nay.

(3) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban dwoc dién hodc
ndam phat hanh dwoe dién hodc ghi theo “dwoc dién phién ban hién hanh”.



MAU 5/TT

11. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2.

12. Tai liéu chét lwong
2.1.
2.2.

13, Tai li¢u tién 1am sang
3.1.
3.2.

14.Tai liéu 1am sang
4.1.
4.2.

15. Tai liéu khac (néu co)
5.1.
5.2.

MUC LUC



PHU LUC 03C

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

DON DANG KY THAY DOI, BO SUNG
(Thay doi lo6n/Thay doi nhé can phé duyét/Chi yéu cau thong bao)

A. Théng tin vé sin pham
Tén vac xin:

Dang bao ché:

T
1
2. Hoat chit, nong do/ham luong:
3
4 Sb dang ky: Ngay cap: Ngay hét han:
5

Tén co sd san xuat: Nudc san xuat:

B. Phan loai thay déi, bo sung

Loai TPBS Ma tham Loai TPBS Ghi cha
chiéu/Tén
Thay d6i 16n | O Cong bd biét | O
duogc goc
Thay d6i nhé | O Cong bd tuong | O
(c6 phé duyét) duong sinh hoc
Thay d6i nhé | O Cap nhat cap nhat | O
(théng béo) thong tin thudc
Pé nghi co| O
cong van phé
duyét

C. Chi tiét vé co s& diang ky da dwoc duyét

1. Tén co s¢ dang ky:

2. DPia chi:

3. Dién thoai:

4. Tén vian phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co so dang ky nude ngoai):
bia chi:
Dién thoai:

D. Mb ta néi dung thay doi (kém theo 1y do thay doi)
Néu rd thay ddi, bd sung thudc muc nao kém theo ma thay déi (néu co) dua trén
phan loai cac thay d6i, bd sung:

- Noi1 dung da duoc duyét (*):



- Nbi dung dé nghi thay ddi, bo sung (*):

(*) ¢ thé ndp dudi dang bang so sanh kém theo don dé nghi va cé xdc nhdn
cua co so dang ky

D. Tai li¢u ky thuit nop kém theo quy dinh
- Cac tai liéu chung minh, da dugc phé duyét co6 lién quan.

E. Tuyén bd ciia co sé dang ky

Co s0 dang ky cam két da kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién quan &
tat ca cac gidy to nop trong ho so ndy va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phap,
ndi dung la ding sy that. Néu c6 su gid mao, khong ding su that co s& dang ky chiu
trach nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh ctua phép luat.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién theo phap luit ciia co sé diang ky (1)
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong ddu)

(1) Truong hop thay déi co sé dang ky, phdi c6 xdc nhdn ciia co sé dang ky cii
va co' so dang ky moi trong don dang ky thay doi, bé sung. Trieong hop nha sdin
xudt dwoc quyén thay doi co s¢ ding ky theo cong van thong bao cua Cuc Quan
Iy Duoc thi yéu cdu xdc nhdn ciia co s¢ san xudt va co s¢ dang ky moi.



MAU 12/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Mai ho so:

|. Thong tin thudc/nguyén liéu 1am thudc
15. Tén va dia chi co sé dang ky:
16. Tén va dia chi co s san xuat:
17. Tén thudc/nguyén liéu 1am thudc:
18. Hoat chét, néng dé/ham lugng:
19. Dang bao ché:
20. Loai thudc/nguyén liéu 1am thube ding ky:

Thubc hoa duge

Vac xin

Sinh pham

Thuodc duogc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén li¢u lam thl}éc (duoc chat, ta duoc,
ban thanh pham dugc liéu)

vO nang,

21. Loai hinh dang ky:

Pang ky 1an dau

Dang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay doi 16n

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ping ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bo twong dwong sinh hoc

Cong bo biét dugc goc

Cap nhat thong tin thudc

I1. Céc tai liéu ndp trong hd so

1.

2.

Ngay thang nam
Nguwoi nhan ho so




4, Tha tuc

Thii tuc cip gidy ding ky lwu hanh vic xin phong Covid-19 chuyén giao
cong nghé.

Trinh tu thuc hién

Buwéc I: Co sé ndp 01 b ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh (ho so
dang ky) theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 19 Théng tu sé 11/2021/TT-BYT
ngay 19/8/2021 dén Cuc Quan Dugc - BO Y té (co quan tiép nhan).

Buwée 2: Khinhan duoc hd so dang ky, dat yéu cau vé hinh thtrc, du phi, Cuc
Quan Iy Duoc - Bo Y té cdp cho co so ding ky Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau s6 12/TT ban hanh kém theo Théng tu s6 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018.

* Poi véi cdc tai lidu con thiéu trong hé so dang ky theo quy dinh tai khoan
2 Diéu 19 Théng tw nay tai thoi diém nop hé so, co s ding ky dwoc tiép tuc
cdp nhdt trong qud trinh tham dinh hé so va phai bé sung day di truée khi
cap gidy dang ky lwu hanh. Thoi gian c¢dp nhdt hé so ciia co sé dang ky khong
dege tinh vdo thoi gian tham dinh theo quy dinh.

Buée 3: Trong thoi han 20 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan
ho so, Cuc Quan Iy Dugc-BoY té c6 trach nhiém:

a) To chirc tham dinh ho so dang ky;

b) Chuyen Vian phong cac ho so dang ky dé xuét cap, khong cap hoic dé
xut xin y kién tham dinh, tu van ctiia Hoi Pong tu van cap giay dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc dé hop Hoi dong tu van cap gidy dang ky
lwu hanh thubc, nguyén liéu 1am thude.

¢) Cép gidy dang ky luu hanh véc xin chuyén giao cong nghé theo két luan
ctia Hoi dong tham dinh, tu van cap gidy dang ky luu hanh.

Buoc 4:

- Trudng hop hd so chwa dat yéu cau, trong thoi han xem xét ho so ding ky
Cuc Quan Dugc - BO Y té phai c6 van ban tra 161 néu ro 1y do.

- Thoi gian co s& dang ky sira d6i, bd sung ho so':

+ Khong qué 36 thang di v6i trudng hop phai bo sung tai liéu tién 14m sang,
1am sang, nghién ctru d6 6n dinh ké tir ngy c6 vian ban thong bao cua Cuc
Quan Dugc - BO Y té.

+ Khong qua 12 thang ké tir ngdy ¢ vin ban thong bao cua Cuc Quan Dugc
-B0 Y té d6i vi cac truong hop con lai.

Thoi gian co so dang ky sira doi, bd sung ho so khong tinh vao thoi han xem
xét ho so. Néu qua thoi han trén, hd so dang ky khong con gia tri va co s
phai thyuc hién lai thu tuc dang ky.

- Truong hop khéng cip phép, Cuc Quéan Iy Dugc - Bo Y té phai thong béo
bang van ban va néu rd 1y do.

Bugc 5: Hb so bo sung duge ndp truc tuyén, qua duong buu dién hodc ndp
trye tiép dén Cuc Quan 1y Duoc. Trinh tu giai quyét thuc hién tir Budc 1.
Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du tai liéu bo sung, Cuc Quan
Iy Duogc - BO Y té cip Gidy dang ky luu hanh hodc théng bao bing vin ban
néu ro 1y do.

Cach thire thuc hién

Nop truc tuyén, qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y Duoc
-Bo Y te.

Thanh phén, s6 lwgng hd so




Thanh phan hé so bao gom:

A. Vic xin chuyén giao cong nghé trong trwdong hop vic xin truée chuyén
giao cong nghé di cé Gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam

Phin L. Ho so hanh chinh, gom:

1. bon déng ky theo Phy lyc 03D ban hanh kem theo Thong tu nay.

2. Glay iy quyén (néu c0) theo Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay.
3. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc di véi co so dang ky cua
Viét Nam.

4. Giay to phap ly d6i véi co s dang ky ciia nude ngoai. (Khong yéu cau néu
co s& dang ky da duoc cong bd hodc co sé dang ky 1a nha san xuat da dugc
ghi tén, dia chi ghi trén CPP cua vac xin dang ky).

5. Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam ddi voi co so dang
Ky cta nuéc ngoai. (Khong yéu cau néu co sé ding ky da dugc cong bo).

6. Mau nhan vac xin va to huéng dan si dung vac xin duy Kién luu hanh.

7. T6m tat dic tinh san pham theo Mau 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
32/2018/TT-BYT,

8. Tai liéu danh gia viéc dap ung GMP dbi véi cac tredng hop quy dinh tai
Diéu 95 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ddi véi co sé san xuit thudc, nguyen liéu
lam thudc nuée ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam. (khong yéu cau néu
co s0 da duge danh gia va cong bd hodc di nop theo cac hd so thude khac
cung dia diém san xuét)

9. Gidy chtng nhan GLP cuaa co so kiém nghiém ddi véi truong hop quy dinh
tai khoan 17 Diéu 23 Thong tu 32/2018/TT-BYT.

10. Ké hoach quan 1y nguy co theo Mau 10/TT ban hanh kém theo Thong tu
32/2018/TT-BYT.

11. B&o céo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua vic xin theo Phu luc 01 ban
hanh kém theo Thong tu nay

12. Béo c4o luu hanh véc xin theo Mau 11/TT ban hanh kém theo Thong tu sb
32/2018/TT-BYT.

13. Hop ddng chuyén giao cong nghé.

14. Gidy chtrng nhan Thyc hanh tbt san xuat thudc cta co sé nhan chuyén
giao cong nghé san xuét vic xin c6 pham vi san xuat phu hop véi véc xin
chuyén giao cong nghé.

15. Giy chung nhan diang ky chuyén giao cong nghé déi véi cac truong hop
chuyén giao cong nghé quy dinh tai khoan 1 Piéu 31 cua Luat Chuyén giao
cong ngh¢.

16. Gidy chtrng nhan, vin bang bao ho, hop dong chuyen giao quyén déi
tuong so hitu cdng nghiép, gidy to ching nhan nguon goc nguyéen liéu
(GACP, CEP) va céc tai liéu c6 lién quan (néu cd).

17. Ban sao gidy dang ky luu hanh véc xin.

Phin 2. Ho so ky thuat, gdm:

. Tai liéu chit lrong:

1.Gidy chtng nhan xuat xudng 16 duoc cap bai don vi kiém nghiém dugc chi
dinh boi co quan c6 thim quyén nude san xuat.

2. Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chit luvong va phuong phap kiém nghiém
¢6 x4c nhan cac co so kiém nghiém do co quan c6 tham quyén nudc san xuat
chi dinh theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 Thong tu 56 03/2020/TT- BYT ngay
22 thang 01 nam 2020 cua B¢ truong Bo Y té sira doi, b6 sung mot s diéu
ctia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 ndam 2018 ctia B trudng




Bo6 Y té quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc (Chi dp dung
doi véi truong hop co so dang ky khong cung cap dwoc Gidy chitng nhdn
xudt xuong 1o duwoc cdp béi don vi kiém nghiém dwoc chi dinh bdi co quan
c6 tham guyén nudc san xudt).

3. Ho so tham dinh quy trinh san xuét, nghién ctru d6 6n dinh phai du di liéu
ctia 0316 san xuét véi c& 16 thuong mai.

Truong hop khéng cung cdp di dir liéu 03 16 san xudt véi c& 16 thuong

Mai,co s ddang ky phdi cung cap céc tai liéu sau:

- Dir lidu t6i thiéu 01 16 san xudt véi ¢é 16 thwong mai va 02 16 san xudt véi
& 16 pilot (quy mé t6i thiéu bang 1/10 quy mé san xucft [0 thuong mai'

- Bang so sanh quy trinh san xuat nghién ciru @6 on dinh cia vic xin san
xudt theo ¢& 16 thuong mai vdi vdc xin san xudt theo ¢é 16 pilot, 16 vic xin
san xudt s dung trong thir nghiém lam sang;

- Phiéu kiém nghiém cua tirng 16 twong ving.

4. Bang so sénh chi tiét cac thay ddi, bd sung (néu co) giira vic xin trudc
chuyén giao cdng nghé va vic xin chuyén giao cong nghé va tai liéu chung
minh theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Thoéng tu so
32/2018/TT-BYT va khoan 2 Diéu 18 Thong tu nay.

5. H6 so phan duoc chat cua vic Xin chuyén giao cong ngh¢ do co s& nhan
chuyen giao cong nghé san xuat Vac xin cung cap khi co thay doi co s san
Xuat nguy@n liéu dugc chat so VOI véc xin trudc chuyén giao cong nghé.

6. H6 so phan thanh pham cua vic Xin chuyén giao cong ngh¢, do co' s& nhan
chuyén giao cong nghé san xuat vac xin thuc hién, bao gom:

- B4o c4o tham dinh quy trinh san xuat (d6i véi cac cong doan san xuat
thuc hién tai co sé nhan chuyén giao cdng nghé san xuét vic xin);

- B4o céo danh gia sy phi hop cta quy trinh phan tich (c6 thé thay thé
bang hd so chuyén giao quy trinh phan tich do co s& chuyén giao cong nghé
san xuat vac xin va co sé nhan chuyén giao céng nghé san xuat vac xin phoi
hop thuc hién);

- S6 lidu phan tich 16, Phiéu kiém nghiém thanh pham.

I1. Tai liéu tién 1Am sang:

- Thuc hién theo huéng dan tai Phan III-ACTD hodc Hop phén 4-ICH-CTD.
1. Tai ligu 1am sang:

- Thyc hién theo huéng dan tai Phan IV-ACTD hogc Hop phan 5-ICH-CTD.
B. Vic xin chuyén giao cong nghé trong truwomg hop vic xin truée chuyen
giao cong nghé chwa c6 Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc giay
ding ky luu hanh tai Viét Nam hét hiéu luec.

Phin B1. Hd so hanh chinh:

Gom céc tai ligu: 1,2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 13, 15, 16 quy dinh tai Phan
I A (Ho so hanh chinh ddi véi vic xin chuyén giao cong ngh¢ trong truong
hop vic xin truée chuyén giao cong nghé di c6 Gidy ding ky luu hanh tai
Viét Nam) va cac tai liéu sau:

1. Gidy chtrng nhan CPP theo Phu lyc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Truong hop khong c6 CPP doi Vi vac xin nhap khau thi dwoc thay thé bang
glay to phdp Iy do co quan co thdm quyén Ciia nudéc ngoal cap chiing minh
Vdc xin dd dwroc cdp phép heu hanh ¢ cac néi dung toi thiéu sau: tén vac xin,




dwroc chat, nong dé hodc ham heong duoc chat, dang bao ché, tén va dia chi
co so san Xuat va 6 xac nhan vac xin dwoc luu hanh thuc té tai nudc do.

(Chi &p dung doi Véi vdc xin truéc chuyén giao céng nghé 1a vic xin nurdc
ngoai)

2. Mau nhan va to huéng dan sir dung vic xin luu hanh thyc té tai nudc san
Xuat hoic nuéc cap CPP.

3..Gidy to phap ly cua co so san xuit dugc chat, ta dugc, vo nang.

Phin B2. Ho so k¥ thuit, gom:

|.Tai liéu chit lwong:

Gom cac tai liéu quy dinh tai muyc I phan IIA (Ho so chat lwong d6i voi véc
xin chuyén giao cong ngh¢ trong truong hop vac xin trude chuyén giao cong
ngh¢ da co gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam) va phan ho so chat luong
cua vac xin trudc khi chuyén giao cong nghé thuc hién theo hudng dan tai
Phan 1I-ACTD quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu
32/2018/TT-BYT hoic Hop phan 3-1CH-CTD.

I1. Tai liéu tién 1am sang:

- Thuc hién theo huéng dan tai Phan III-ACTD hoic Hop phan 4-ICH-CTD.
I11. Tai liéu 1&m sang:

- Thuc hién theo huéng dan tai Phan IV-ACTD hoic Hop phan 5-1CH-CTD.
IV. Ho so d6i véi vic xin truéc chuyén giao cong nghé:

Phin 1. Hd so hanh chinh, gom:

1. Don déng ky theo Phu luc 03A ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Glay y quyén (néu c0) theo Phy luc 04 ban hanh kem theo Thong tu nay.
3. Giay chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co sé diang ky cua
Viét Nam.

4. Gidy to phap ly d6i véi co s dang ky ctia nude ngoai. (Khong yéu cau néu
co so dang ky d3 dugc cong bd hodc co so ding ky 1a nha san xuat da dugc
ghi tén, dia chi ghi trén CPP cua vic xin ding ky).

5. Giay phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam d6i voi co s dang
ky caa nuéc ngodi. (Khong yéu cau néu co sé dang ky di duoc cong bod).

6. Giay chirng nhan CPP theo Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Truong hop khong c6 CPP d6i Vi vdc xin nhap khau thi dwoc thay thé bang
glay to phap Iy do co quan c6 thdam quyén Ciia nudc ngoal cap Chwng minh
vac xin da dugc cap phép luu hanh c6 cac néi dung toi thiéu sau: tén vdc xin,
duroc chat, nong do hodac ham luong duoc chdt, dang bao ché, tén va dia chi
co sO san Xud't va 6 Xac nhdn vdc xin dwgc luu hanh thuc té tai nuwde do.

7. Mau nhan vic xin va to huéng dan st dung vac xin du kién luu hanh.

8. Mau nhan va to huéng dan sir dung vic xin luu hanh thyc té tai nuéc san
Xuit hoic nuéc cap CPP.

9. Tém tat dac tinh san pham theo Mau 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
32/2018/TT-BYT.

10. Tai li¢u danh gia viéc dap ing GMP d6i voi cac treong hop quy dinh tai
Diéu 95 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ddi véi co sé san xuat thudc, nguyén liéu
lam thudc nude ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam. (khong yéu cau néu
co so da dugc danh gia va cong bb hodc di ndp theo cac hod so thude khac
cung dia diém san xuét)

11. Gidy to phap ly cta co s san xuét duoc chét, ta dugc.




12. Giay chung nhan GLP cua co sé kiém nghiém di voi truong hop quy
dinh tai khoan 17 Diéu 23 Thong tu 32/2018/TT-BYT.

13. K& hoach quan 1y nguy co theo Mau 10/TT ban hanh kém theo Théng tu
32/2018/TT-BYT.

14. Giay chang nhan, vin bang bao ho, hop dong chuyen giao quyén ddi
tuong.'sé hitu cdng nghiép, gidy to ching nhan ngudn gbc nguyén liéu
(GACP, CEP) va céc tai liéu co lién quan (néu cd).

* Triong hop khéng dé nghi cap Gidy dang ky heu hanh cho vdc xin truéc
chuyén giao céng nghé thi khéng yéu cau nhin diw Kién luu hanh tai Viét
Nam.

Ho so k§ thuét, gom:

Phin 2. Tai liéu chét lwong:

Tai liéu chat luong thuc hién theo cac quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém
theo Thong tu s6 32/2018/TT-BYT hoic theo mau ICH va huéng dan ki
thuat twong tng cua ICH; huéng dan tai Phan Il - ACTD hoic Hop phan 3-
ICH-CTD va cac quy dinh cy thé sau:

1. Gidy chiing nhan xuét xuong 16 dugc cap bai don vi kiém nghiém duoc
chi dinh béi co quan c6 tham quyén nudc san Xuat;

2. Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém
¢6 x4c nhdn cac co sd kiém nghiém do co quan c6 tham quyén nudc san xut
chi dinh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 1 Thong tu s6 03/2020/TT- BYT ngay
22 thang 01 nam 2020 ctua B truong BO Y té sira doi, bo sung mot sb diéu
cua Thong tu sO 1 1/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua B¢ truong
B0 Y té quy dinh vé chat luong thude, nguyén liéu lam thudc (Chi dp dung
doi véi trwong hop co sé dang ky khéng cung cdp dwoc tai lidu quy dinh tai
muc 1)

3. Ho so tham dinh quy trinh san xuat, nghién ctiru d6 6n dinh phai da di liéu
ctia 03 16 san xuét véi ¢d 16 thuong mai.

Truong hop khéng cung cdp di dir liéu 03 16 san xudt véi ¢& 16 thwong

Mai,co s ddang ky phdi cung cap céc tai liéu sau:

- Dit lidu t6i thiéu 01 16 san xudt véi ¢é 16 thwong mai va 02 16 san xudt véi
cé 16 pilot (quy mé t6i thiéu bang 1/10 quy mé san xudrt 16 thuong mai'

- Bang so sanh quy trinh san xuat nghién ciru do on dinh cia vdc xin san
xudt theo c& 16 thiong mai Vvéi vic xin san xudt theo ¢é 16 pilot, 16 vic xin
sdan xudt st dung trong thir nghiém lam sang;

- Phiéu kiém nghiém ciia timg 16 tirong ng.

Phan 3. Tai li¢u tién 1am sang:

Tai liéu tién 1am sang thuc hién theo huéng dan tai Phan 111-ACTD hoic Hop
phan 4-ICH-CTD.

Phin 4. Tai liéu lAm sang:

Tai liéu 1am sang thuc hién theo hudng dan tai Phan IV-ACTD hoac Hop
phan 5-ICH-CTD.

* de Véi vdc xin dang ky duoc san xudt tai dia diém sdan xudt hodc co s¢ san
xudt khdc véi vdc xin dung trong thir nghiem lam sang, co so duoc su dung
dit liéu lam sang cua vac xin dung trong thu nghiém ldm sang va cung cdp
cac tai lieu sau:




- Gidy uy quyén cia chii s¢ hivu dif liéu lam sang cho phép co sé san xudt
hodic co s¢ ding ky sir dung di liéu lam sang doi véi trieong hop co s¢ ding
ky hodic co s san xudt khéng phdi la chii sé hitu hodc khong thudc cing tdp
doan voi‘chu so hitu dir ligu lam sang;

- H6 .50, tai liéu chitng minh viéc thay doi dia diém san xudt hodc co sé san
xudt khong dnh hudng t6i tiéu chudan chat lirong cia vdc xin.

fa Vdc xin cé thé dang ky trong cung mot ho so khi 6 chung cdc yéu 16 sau:
tén vdc xin,; dang bao ché; dwong ding; tiéu chudn chdt lwong vdc xin; cung
cong thirc bao ché, trong do: c6 cung nong dé hodc ham lwong dwoc chat.
Ho so chdt lwong phdi chudn bi day dii cho timg loai quy cdch déng géi don
liéu, da liéu, cho tirng co sé san xudt tham gia vao qud trinh san xudt theo
quy dinh tai Thong tu nay.

* Cdc phan ho so (Ho so hanh chinh, Chdt leong, Tién lam sang, Lam sang)
c6 phan cach va kém 01 to Théng tin san pham.

C. S6 lwong hd so: 01 bd hd so ban chinh day du va 01 bo hd so ban sao
day du

Thoi han giai quyét

| 20 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du ho so.

Doi twong thuc hién tha tuc hanh chinh

‘ Co s¢ dang ky

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — BO Y té

K¢ét qua thue hién thii tuc hanh chinh

| Gidy dang ky luu hanh

Lé phi (néu cé)

| 5.500.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc 01. Béo cao theo doi, danh gid an toan, hi€u qua ctua VAc Xin
Phu luc 02. Gidy ching nhdn san phadm duoc phim (CPP)

Mau 3/TT Trang bia (Thong tu s6 32/2018/TT-BYT)

Mau 4A/TT Thong tin san pham (Thong tu 32/2018/TT-BYT)

Mau 5/TT Muc luc (Thong tir 32/2018/TT-BYT)

Phu luc 03A, 3D bon dang ky

Phu luc 04A Gidy iy quyén dung tén co so dang ky

Phu luc 04B Giéy iy quyén ky tén trén ho so dang ky

Mau 10/TT K& hoach quan Iy nguy co (Thong tu 32/2018/TT-BYT)
Mau 11/TT Béo co luu hanh vée xin (Thong tw 32/2018/TT-BYT)
Mau 12/TT Phiéu tiép nhan ho so (Thong tu 32/2018/TT-BYT)

Yéu ciu, dicu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu co)

l. Co s& chuyen giao cong nghé san xuat vac xin:

- Co s¢ chuyen giao cdng nghé san xuat vac xin l1a bén c6 quyén chuyén
nhuong quyen s& hiru cdng nghé hozc chuyén giao quyén st dung cong nghé
san xuat vac xin theo quy dinh cua phap luat cho co s¢ nhan chuyén giao
cdng nghé san xuat vac Xin dé san xuat mot, mot s6 hoac toan bo cong doan
ctia quy trinh san xuét vac xin theo hop dong gitra hai bén.

Il. Co sé nhan chuyen giao cong nghé san xuat VAC Xin:

- Co s& nhan chuyén giao cong ngh¢ san XUat vac xin: 1a bén tiép nhan va
rng dung cdng nghé dé san xuat mot, mot sé hoac toan b cong doan cua quy




trinh céng nghé vac xin theo hop dong chuyén nhuong quyen s& hiru cong
nghé hoic chuyén giao quyén su dung cong ngh¢ san Xuat V4c Xin tir co s
chuyen giao cdng nghé san xuat vac xin.

I11. Vie xin truéc chuyen giao cong nghé¢:

- Vic xin trudc chuyén giao cong nghé¢ la vic xin di co gidy ding ky luu
hanh-tai Viét Nam hoac chua co giay dang ky luu hanh tai Viét Nam dugc
nghién ctru, phat trién bao dam chét luong, an toan, hiéu qua va dugc co so
chuyén giao cong nghé san XUat vic xin chuyén nhuong quyén so hitu cong
ngh¢ hodc chuyen giao quyen sur dung céng nghé cho co s& nhan cong nghé
san xuat vac xin theo hop ddng gitta hai bén.

IV. Vic xin chuyén giao cdng nghé phai dap ing dong thoi cic yéu cau
sau:

1. Viéc chuyén giao cong ngh¢ san xuat vic xin duoc thuc hién theo hinh
thure chuyen giao mot, mot s6 hodc toan bo cac cong doan cua quy trinh san
Xudt véc xin. Truong hop chi chuyén giao cong doan dong goi thur cap khong
duogc coi la chuyen giao cong ngh¢ san xuat vac xin.

2. Vic xin chuyén giao cong nghé va vic xin trude chuyén giao cong nghé
phai dap ung dong thoi cac tidu chi sau day:

- Cung cong thire bao ché véc xin;

- Cung co s& san xuat, cung tiéu chuan chat luong va quy trinh phan tich doi
véi duge chat;

- Cung tiéu chuan chat luong va quy trinh phén tich d6i véi cac ta duoc dung
trong san xuat vic xin;

- Cung tiéu chuan chat luong, quy trinh phan tich va quy trinh san xuat vic
Xin;

3. Trudng hop vic xin chuyén giao cong nghé co thay doi so vé6i vic xin
trudc chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai khoan 1 Muc nay, duoc thuc
hién theo huéng dan tai Phu lyc IT Cac thay doi 16n, thay doi nho p dung ddi
v6i vac xin da dugc cdp sb ding ky luu hanh ban hanh kém theo Théng tu
32/2018/TT-BYT.

4. Truong hop hd so dé nghi thay d6i, bd sung nodi dung khong thudc hoic
chua quy dinh cu thé tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu )
32/2018/TT-BYT (bao gdm ca truong hop cip nhat bién doi chung vi rat),
co s& dang ky nop tai licu k¥ thuat theo mot trong cac huéng dan cua US
FDA, EMA, MHRA, hoic theo huéng dan ciia WHO.

Can cur pha

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat chuyén giao cong nghé s6 07/2017/QH14 ngay 19 thang 6 nam 2017;
2. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

3. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luat duoc;

4. Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nim 2018 cia Bo trudng
Bo Y té quy dinh dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

5. Thong tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nim 2016 ciia B trudng
B Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh duwoc, my pham.

6. Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trudng Bo Y té quy
dinh vé& ghi nhan thude.




7. Thong tu s0 11/2021/TT- BYT ngay 19/8/202 cua Bo truong B Y te
huéng dan dang ky luu hanh vic xin phong Covid-19 trong truong hop cap
bach.




MAU 3/TT

~ TRANGBIA
HO SO PANG KY VAC XIN

16. Tén va dia chi co s¢ dang ky:
17.Tén va dia chi co $& san xuat:
18. Tén vic xin:
19. Loai thudc, nguyén liéu 1am thude dang ky:
Yéu cau ghi cu thé: Thuoc héa dwoc/thuéc phdng xa/vic xin/sinh pham/thuoc dwoc
liéu/nguyénliéu lam thuoc (dwoc chat/ta dioc/vé nang/ban thanh pham dwoc liéu).
20. Loai hinh dang ky:
Yéu caw ghi cu thé: Pang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Pang ky chuyén giao cong nghé
/Dang ky thay doi 16n/Pang ky thay doi nhé can phé duyét/Ping ky thay déi nhé chi yéu
cau thong bao/Cong bé biét dwgc goc/Cong bé tiwong dieong sinh hoc/Cdp nhdt théng tin
thuoc.



MAU 4A/TT
THONG TIN SAN PHAM
(Pang ky lan dau)
Quy trinh Pé nghi cong bd
tham dinh nhanh biét dwoc goc
Quy trinh Dé nghij cong bo
tham dinh rit gon TDSH

Chuyén giao cong
nghé

Pé nghi bao mat
dir liéu

C6 ho so TDSH

C6 ho so 1am sang

Tén vac xin:

I

Tén generic:

I I N R

Dang bao ché:

Nong do/ham lwong:

Tén co sé dang ky:
bia chi :
bién thoai :

Tén co sé san xuat:

(Liét ké day du cac co so tham gia trong quad
trinh san xudt va néu ro vai tro cua tung co so

san xuat)
bia chi :
bién thoai :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi véi co s dang ky mede ngoai)
bia chi :

Dién thoai :

Tén, dia chi chi s¢ hiru gidy phép luu hanh san phim (Product License Holder) hoac
chi s& hitu san pham (Product Owner) ghi trén CPP (doi voi thuoc nuwoc ngoai):

Diéu kién bao quin:

Han dung:

Thudc ké don:
Thudc khong ké don:
Thudc doc:

Thudc phong xa:
Thudc duge lidu:
Thubc gay nghién:

Thubc thanh pham dang phéi hop

Phén loai thudc (tich vao ndi dung phu
hop):

c6 chira hoat chat gay nghién:

Thudc hudng tim than:

Thubc thanh pham dang phéi hop
c6 chtra hoat chat huéng tam than:
Tién chat dung lam thudc:

Thubc thanh pham dang phéi hop
c6 chira tién chat dung lam thudc:

Nguyén liéu lam thude:
Ma ATC:

Dudng dung:

Tiéu chuan (3):

Céng thirc bao ché (cho mgt don vi liéu hodc don vi dong géi nhé nhat)
Thanh phan:




Hoat chit (1) Ham lwgng Co sé san xuat ] Tiéu chuan (3)
(2) (tén, dia chi chi tiet)

Ta dwge Ham lugng Co s6 san xuat Tiéu chuin (3)
(tén, dia chi chi tiét)

Quy cach déng goi :
Pé nghi khic (néu cé, dé nghi ghi rd):

Ghi cha

(1) Ghi'chinh xac dang diung cua dugc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt khdc).

(2) Néu liéu ding tinh theo goc ¢6 tac dung duoc ly cua dwgc chat (goc base...), can bo
sung thém thong tin ve > ham lwong dwoe chdt dwoc quy doi ra goc cé tac dung dwoe 1y ndy.
Néu dwoc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh pham da trom thém ta dwoc, phai ghi
day dii ca cdc thanh phan té dwoc cé trong cong thire bao ché cdc ban thanh pham cé chira
dwoc chdt nay.

(3) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban dwoc dién hodc
ndam phat hanh dwoe dién hodc ghi theo “dwoc dién phién ban hién hanh”.



MAU 5/TT

16. Tai li€éu hanh chinh
1.1.
1.2.

17. Tai liéu chét lwong
2.1.
2.2.

18, Tai li¢u tién 1am sang
3.1.
3.2.

19. Tai li¢u lam sang
4.1.
4.2.

20. Tai liéu khac (néu co)
5.1.
5.2.

MUC LUC



PHU LUC 01

(Ban hanh kém theo Thong tur sé 11/2021/TT-BYT ngay 19 thdng 8 nam 2021 cua

Bé trueng Bo Y té)

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

Kinh gui: ..o *)

Thuc hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo dbi, danh gia an toan, hiéu qua

cua vac xin trong qua trinh leu hanh hodc khi dang ky gia han di voi nhiing vic
xin cd yéu cau bao cao an toan, hiéu qua, co so.... bao cao nhu sau:

1.

o g &

Tén co so dang ky bia chi: Dbién thoai:
Tén co SO san Xuat; bia chi: Pién thoai:
Tén van phong dai dién tai Viét Nam (dbi voi co s¢ diang ky nude ngoai)

bia chi:

Dién thoai

Tén vac xin:

Hoat chat, néng do/ham lugng:

Dang bao ché:

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

Bang tong két cac béo c4o phan tng c6 hai caa vac xin ghi nhan duoc trong
qua trinh luu hanh vac xin trén thi traong Viét Nam

Théng ké cac truong hop phdn ing ¢ hai da dwoc ghi nhan (phan ing sau
tiém nhe, nang) trong qua trinh luu hanh.

Bang tong két cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua vac xin da thuc
hién trong qua trinh luu hanh



Céac Cap nhdt da duoc Cuc Quan ly Duoc phé duyét; cac cap nhat ¢ tinh thdng
b&o; cac cdp nkdt theo cong van hwdéng dan cia Cuc Qudn Iy Duoc (néu co).

10. Bang tom tit két qua cac nghién ciu 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu
co).

11. Panh gi4 loi ich cua vic xin va nguy co lién quan dén vic xin trong qué
trinh luu hanh; dé xuét lién quan dén viéc luu hanh san pham dang ky:

Co s dang ky cam két: nhimg noi dung bao céo la dung su that, néu
khong dung co s& xin hoan toan chiu trach nhiém./.

DPai dién theo phap luat caa co sé ding ky

(Ky truee tiép, ghi rd ho tén, chize danh, dong ddu)

(*) Noti nhan:

- Cuc Y té dir phong va Trung tam Quac gia vé Thong tin thuoc va Theo ddi phdn itng ¢ hai ciia
thude: doi véi cdc triecong hop vdc xin phdi bdo cdo theo quy dinh tai diém a khodn 2 Piéu 3
Thong tu nay.

- Cuc Quan ly Duwgc: doi véi cdc truong hop vic xin phdi bdo cdo theo quy dinh tai diém b khodn
2 Piéu 3 Théng tw nay.



PHU LUC 02

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

GIAY.CHUNG NHAN SAN PHAM DUQC PHAM (CPP)
Gidy ching nhan nay tuan thu theo miu duoc Té chac Y té Thé gisi khuyén cao
(Huéng dan chung va chd giai dugc dinh kém theo)?
S6 gidy ching nhén:
Nudc xuét khau (nudc chiing nhan):
Nudc nhap khau (nuéc yéu cau chitng nhan):
1. Tén, dang bao ché caa san pham:

1:3.  Hoat chat? va ham lugng cho 1 don vi liéu lugng?

Thanh phan va ham luong, bao gom ca ta duoc?

1.2. San pham nay c6 dugc cip phép dé luu hanh trén thi truong & nudc xuat khau
khong?®

O Cé O Khoéng
1.3. Thuc té san pham nay c6 mat trén thi trudng nudc xuat khau khéng?
O Co O Khéng

Néu cau tra 161 & 1.2 1a C0, thi tiép tuc voi phan 2A, bo qua phan 2B
Néu cau tra 161 ¢ 1.2 1a Khong, thi bo qua phan 2A, tiép tuc véi phan 2B®
2A.1 S dang ky cua san pham’ va ngay cap:
2A.2 Tén va dia chi chu sé hitu gidy phép luu hanh hodc chu s hitu san pham:
2A.3 Tu cach cua cha sé hitu sé dang ky® (tich vao muc thich hop theo dinh nghia
& chd giai 8)
O a O b O ¢
213.3.1 Ddi voi trudong hop b va ¢, tén va dia chi co so san xuat dang bao ché nay
1a°
2A.4 C6 ban tom tat can cir xét duyét cap s ding ky kém theo khong?™©
O Co ] Khéng

2A.5 Néu c6 kém theo, thi thdng tin san pham da duoc chinh thic phé duyét co day
du va phu hop véi giay phép dang ky da duoc cap khong?*!

0 Co [0 Khéng [0 Khdng cung cap

2A.6 Tén va dia chi co s& xin giay ching nhan, néu khac voi co sé so hitu sé dang
ky:12

2B.1 Tén va dija chi co s xin cap gidy chang nhan:



2B.2 Tu céach ciia co so xin gidy chiztng nhan (tich vao muc thich hop theo dinh nghia
& cha giai 8)
n a O b O C

2B.2.1 Pbi véi trudng hop b va c, tén va dja chi co s¢ san xuat dang bao ché 1a°:
2B.3 Tai sao khong c6 gidy phép luu hanh?

[0 Khong c6 quy dinh [0  Pang dugc xem xét

[ Khong duocyéucau [ Bi tir chéi
2B.4 Nhan xét'3

3. Co quan cép gidy ching nhan c6 t6 chie thanh tra dinh ky d6i véi nha may sin
xuat dang bao ché nay khéng?*4

O C6 O Khong [0  Khong quy dinh
Truong hop Khéng hoic Khong quy dinh, thi tiép tuc véi cau hoi 4.
3.1. binh ky kiém tra thuong ky (nam):
3.2. Viéc san xuat dang bao ché nay da duoc kiém tra chua?
O Dakiémtra 0  Chua kiém tra

3.3. Co sé vat chat va van hanh ctia nha méy c6 dat tiéu chuan GMP theo khuyén
céo cua WHO khong?4

O Cé O Khéng ] Khong quy dinh®®

4. Nhiing thong tin ma co sd xin gidy ching nhan nop cé thoa man co quan cap
ching nhan vé moi khia canh trong san xuat san pham nay khong?

Néu Khdng, giai thich tai sao:

Pia chi cua co quan cap chang nhan:

Sé di¢n thoai:

Tén, chit ky caa nguoi duoc uy quyén ky gidy chang nhan.
Ngay thang cap, dau cua co quan cap gidy chuang nhan.



Chd thich:

1. Gidy chirng nhan nay dugc lam theo mau do WHO khuyen c4o, cau thanh nén tinh trang phap Iy caa mot
dugc pham VA clia nguoi Xin cap giay chirng nhan tai nuée xuat khau. N6 duoc cap cho tirng san pham riéng Ié vi thiét
ké san xuat va thong tin dugc phé.duyét cho cac dang bao ché va ham lugng khéc nhau c6 thé ¢ su khac biét.

2. St dung tén chung qudc t& (INN) hoic tén chung quéc gia bat cir khi nao cé thé.

3. Cong thirc (thanh phan day du) cua dang bao ché phai dugc néu trén giay chirng nhan hoac trong phan phu
luc dinh kém.

4. Yéu cu néu day du vé thanh phan, nong d, ham luong cua tung dugc chat, duoc liéu va ta dugc. Doi Voi
dang bao ché vién nang mém, vién nang ctng phai c6 thém thong tin vé thanh phan céng thic caa vo nang.

5. Pinh kém chi tiét bat ky diéu kién han ché nao ap dung cho viéc ban, phan phéi hoac sir dung san pham
ndy theo dung nhu da néu trong gidy phep san pham (gidy phép ding ky), néu co.

6. Muc 2A va 2B mién trur 1an nhau.

7. Néu ¢, néu rd viéc gidy phép co kém theo diéu kién khdng hozc san pham véan chua dugc phé duyét ding
ky Iuu hanh.

8. Néu ré xem ngudi chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong co:

a) San xuat dang bao ché do

b) Pong goi va/hoic dan nhan dang bao ché do mot cong ty doc lap san xuat;

¢) Khong lién quan dén hoat dong nao trén day

9. Thong tin nay chi c6 thé duoc cung cap néu dugc sy ddng Y cia chii so hiru gidy phép dang ky san pham
hodc co s& xin chitng nhan trong truedng hop san phdm chua diang ky. Néu phan ndy khong duoc dién day du 1a dau
hiéu cho thay bén c6 lién qua khong ddng ¥ dwa thong tin d6 vao.

Cén luu y 13 thong tin lién quan dén dia diém san xuat 1a mot phan cua gidy phép ding ky san pham. Néu dia
diém san xuat thay doi thi gidy phép dang ky cling phai duoc cap nhét theo néu khong thi s& khong con gia tri.

10. La tai liéu ma co quan quan ly qudc gia nao dé chuan bi trong d6 tom tit can cir chuyén mon k§y thuat dé
cap gidy phép dang ky san pham.

11. La thdng tin san pham da duoc co quan quan ly qudc gia c6 tham quyén phé duyét, vi du nhu ban Tém
tat dzc tinh san pham (SmPC).

12. Trong truong hop nay, viéc cap giay ching nhén can phai duoc chii s hiru gidy phép dang ky san pham
cho phép. Ngudi xin giay ching nhan phai nop gidy cho phép nhu vay cho co quan quan ly.

13. Xin néu 1y do ma ngudi xin chiing nhan dua ra dé khong dé nghi dang ky san pham:

a) San pham da duoc phét trién riéng cho viée diéu tri nhitng bénh - dic biét 1a cac bénh nhiét d6i — khong
c6 trong mo hinh bénh tat cua nudc xuat khau;

b) San phim di dwoc thay dbi cong thire nham cai thién do 6n dinh cta no trong diéu kién nhiét dai;

¢) San pham da duogc thay ddi cong thire dé loai bo cac ta duge khong dugc phép sir dung trong duoc pham
& nuée nhap khau;

d) San pham da duogc thay ddi cong thirc d& dat mot gidi han lidu lwong t6i da khac cua hoat chét;

e) Néu bat ky nguyén nhan nao khéc.

14. Quy dinh vé thuc hanh tét trong san xuat va kiém tra chat lugng thudc dé cap dén trong gidy ching nhan
nay 1a cac quy dinh néu trong béo céo lan thir 32 ciia Uy ban chuyén gia vé Tiéu chuan Duoc pham (Sé bao céo ky
thuat WHO 823, 1992, Phu lyc 1). Nhiing khuyén céo &p dung chuyén biét cho sinh pham da dugc xay dung véi Uy
ban chuyén gia vé Tiéu chuan hoé sinh pham (s6 bao céo ki thuat WHO 822, 1992, Phu luc 1).

15. Khong quy dinh & day nghia la viéc san xuat duoc thuc hién & mot nude khac nudc cap gidy chirng nhan
san pham va viéc thanh tra do nuéc san xuét dam bao.

16. Phan nay s& duoc hoan thanh khi cha so hiru gidy phép dang ky san phim hodc nguoi xin gidy chang
nhan roi vao truong hop (b) hoac (c) mo td & muc 8 trén day. Vén dé dac biét quan trong 1a khi c6 mét bén gia cong
nudc ngoai tham gia vao qua trinh san XUét ra san pham do. Trong nhimg truong hop do, ngudi xin ching nhéan phai
nop cho co quan cap ching nhan nhiing thong tin vé bén gia cong chiu trach nhiém cho ting cong doan san xuat cua
dang thanh pham cudi, va pham vi ciing nhu tinh chit cua bét ky bién phap kiém tra nao da thyc hién ddi véi mdi bén
gia cong.



PHU LUC 03A

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y té)

PON PANG KY VAC XIN
(Ping ky lan diu)

A. Chi tiét vé co sé ding ky va co sé san xuit

1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu c6):
1.3. Bién thoai: Email:
1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co sé dang ky nude ngoai):
bia chi:

bién thoai:
2. Co s6' san xuat (1)
2.1. Tén co sO san xuat:

2.2. Pja chi: Website (néu cé):
2.3. Pién thoai: Email:
Céc co sO san xuat khac (néu co) (2):

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xuat cuoi cung chiu trach nhiém xuat xwong 6 Vdc Xin
(2) Co so tham gia trong qud trinh san xudt va néu ro vai tro cua ting co so san xudt nhu
“san xudt ban thanh pham”, “dong goi so cap”, “dong goi thwr cap”, “lam com”, ...

B. Chi tiét vé san pham
11.Tén vac xin:
12.Hoat chét, nong do/ham luong:
13.Dang bao ché:
14.Mb ta dang bao ché:
15.Pbuong dung:
16.Tiéu chuan chat luong (3):
17.Han dung:
18.Piéu kién bao quan:
19. M0 ta quy cach dong goi:
20.
20.

20. . . ,
20. Cong thurc bao ché (cho mot don vi lieu hodc don vi dong géi nho nhat)

Thanh phan:
| Hoatchit | Nongdd/ | Co s¢ san xuat | Tiéu chuin (3) |




(1) ham lwong (2) |  (tén, dia chi chi tiét)

Ta dwoc Nong do/ Co s6 san xuat Tiéu chuin (3)
ham lugng (tén, dia chi chi tiet)

(1) Ghi chinh xac dang dung cua dwoc chat (mudi ester/cdc dang dan chat khac).
2) Néu liéu ding tinh theo goc co tac dung duwoc ly cua dirgc chat (goc base...), can
b6 sung-thém thong tin vé ham heong dwoc chat dwoc quy doi ra goc c6 tac dung
duoc Iy nay.

Néu diroc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh phcfm da tron thém ta duwoc, phdi
ghi ddy dii ca cac thanh phan ta dwoc cé trong cong thire bao ché cdc ban thanh
pham ¢é chiva dirge chat nay.

(3) Néu la tiéu chuan dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién bdn dwoc
dién hodc nam phat hanh dwoc dién hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién hanh”.

C. Tai liéu ky thuat

5. Phan I: Hanh chinh

6. Phan II: Chat luong

7. Phan III: Tién 1am sang

8. Phan IV: Lam sang

Ghi cha: Nhitng tai liéu (Phan L II, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phan loai san
pham/nhém san pham.

D. Céc dé nghi dic biét ddi voi vic xin diang ky

Vice xin ¢6 dir liéu yéu cau bao mat ]

Co s6 diang ky vic xin dé nghi Cuc Quan 1y Dugc xem xét thuc hién bao mat ddi véi cac
dir liéu sau day dugc ndp kém theo ho so dang ky Vvic xin:

O  Dir liéu thir nghiém doc tinh (Tailidus6 ....)

O  Di liéu thir vac xin trén 1am sang (Tai liéus6 ....)

Co so ding ky véc xin xin cam két cac dit liéu néu trén dap l'Ing day du cac diéu kién bao
mat dir li¢u theo quy dinh cua phap luat Va CO SO dang ky vic xin sé& thuc hién nghia vu
chtng minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.

E. Tuyén bd ciia co sé ding ky
Co s dang ky cam két:

5. Di kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhén 1a day 1a cac gidy to hop phap,
ndi1 dung la ding sy that. Néu ¢6 su gid mao, khong ding su that co s dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cta phap luat.

6. Pam bao vic xin duoc san xuit theo ding hd so ding ky da ndp.

7. Dang ky thay dbi, bd sung theo quy dinh sau khi vic xin d duoc cip gidy dang ky
luu hanh.

8. Chiu trach nhiém hoan toan vé s& hitu trf tué lién quan dén vic xin dang ky.



Ngay... thang... nam.....
Dai dién theo phap luat cia co sé dang ky
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén,chucc danh, dong dau)



PHU LUC 03D

(Ban hanh kém theo Thong tw sé 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

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

A. Chi tiét vé co sé dwogc dirng tén diang ky vac xin, co sé chuyén giao cong nghé
san xuat va co sé nhan chuyén giao cong nghé san xuat vac xin (co sé san Xuat)
1. Co sé dang ky

1.1. Tén co s¢ duoc dimg tén dang ky vac xin:

1.2. Pja chi: Website (néu co):
1.3. bién thoai: S6 fax:
Email:

1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):
bia chi:
bién thoai:
2. Cé sb co' s¢ chuyén giao cdng nghé san xuit vac xin

2.1. Tén co s& chuyén giao cdng nghé san xuat vac xin

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

2.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (néu co):
bia chi:
bién thoai:
3. Co sé nhan chuyén giao cong nghé san xuat vic xin (co’ s¢ san Xuat)
3.1. Tén co s& san Xuat:
3.2. Pia chi: Website (néu co):
3.3. Dién thoai: S6 fax:

Email:



Cac co so san xuat khac (néu co) (*):

Tén va dia chi Vai tro (*)

(*) Co s¢ tham gia trong qué trinh sdn xudt va néu rd vai tro cua ting co so san

) (23 » [

XUdt nhw “san xudt ban thanh pham”, “déng géi so cap”, “déng géi thircdp”, “lam

»

com”, ...

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén san pham, dang bao ché va ham hrong
1.1. Tén thuong mai:

1.2. Dang bao ché:

1.3. Hoat chat, ndng do6/ham lugng hoat chat:
2. M0 ta san pham:

2.1.M6 ta dang bao ché:

2.2.M0 ta quy cach dong goi:

2.3.Tiéu chuan chat luong (***):

2.4. Han dung:

2.5. Piéu kién bao quan:

2.6. S6 giay PKLH vic xin trude chuyén giao cong nghé tai Viét Nam con hiéu luc
(tai thoi diém nop ho so); ngay cap gidy PKLH

2.7.Cong doan chuyén giao céng nghé (néu co)

3. Tén generic va cdng thirc (bao gém lweng hoat chat va ta dugc) cho mét don
vi chia liéu nhé nhat hodc cho mdt don vi dong géi nhé nhat

Thanh phan:

Hoat chat Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuén
(*) ham lwong | (tén, dia chi chi tiét) (***)

(**)




T4 dwoc Nong do/ Co sé san xuat Tiéu chuan
ham’lwong | (tén, dia chi chi tiét) (***)

(*) Ghi chinh xac'dang ding ciia duwoc chat (mugi ester/cac dang dan chat khac).

(**) Néu liéurdung tinh theo goc c6 tac dung dwoc Iy ciia dioc chat (goc base...), can bé sung
thém thdng tin vé ham hrong diroc chdt dwoce quy doi ra goc o tac dung diroc Iy nay.

Néu duroc chdt duwoc sir dung dwéi dang ban thanh phdm da trén thém ta dwoc, phdi ghi day dii cd
cac.thanh phan td diroc c6 trong cong thic bao ché cac ban thanh pham cé chiza diroc chadt nay.

(***) Néu la tieu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén diege dién va phién bdn dirge dién hodc nam
phat hanh duwoc dién hodc ghi dwoc dién hién hanh.

C. Tai liéu ky thuat

1. Phan II: Chat luong

2. Phan 111: Tién 1am sang

3. Phan IV: Lam sang

Ghi chi: Nhiing tai liéu (Phan 11 hoic/va 111 hoic/va 1V) phai nop tuy thudc vao
phan loai san pham/nhom san pham.

D. Cac thay déi giira vac xin chuyén giao cong nghé va vic xin truéc chuyén
giao cong nghé

STT | Tén ndi | Tém tat ndi dung vac | Tom tat ni dung | Tai lieu k¥
dung xin truéc chuyén giao | vac  xin chuyén | thuat  nép
thay d6i | cong nghé giao cong nghé keém theo

P. Cac dé nghi dic biét d6i véi vic xin ding ky

Vic xin cé dir liéu yéu cau bao mat ]

Co so dugc ding tén dang ky vac xin dé nghi Cuc Quan 1y Dugc xem xét thyc hién
bao mat dbi voi cac dir liéu sau day dugc nop kém theo ho so dang ky vac xin:

0  Dit liéu tha nghiém doc tinh (Tai lieuso ....)

O  Dit liéu thir vac xin trén 1am sang (Tai lieusd ....)



Co so duoc dung tén ding Ky vac xin xin cam két cac dir liéu néu trén dap tmg day
du cac diéu kién bao mat dir liéu theo quy dinh cua phap luat va co so duge dung
tén dang ky vac xin sé& thuc hién nghia vu chirmg minh khi dugc co quan c6 tham
quyén y&u cau.

Ho so d& nghi theo quy trinh thAm dinh nhanh: ]

[ ]

C6 hd so 1am sang:

Pé nghi khac (néu cé, dé nghi ghi ro):

E. Céc ndi dung khéc (tich vao ngi dung phu hep)

VAC Xin truge u VAC Xin trude (]
chuyén giao da chuyén giao chua
c6 gidy PKLH c6 gidy PKLH tai
tai Viét Nam con Viét Nam
him?:u luc (tai thoi * C6 d& nghi cAp =
dieém nop ho so), gidy PKLH véc
ghi cu the so giay xin truéc chuyén
DKLH ye‘t ngay giao
cap
Noi dung vac xin | Cong thirc bao ché C6 thay doi Khong thay doi
CGCN so voéi
Vic xin trudc ] ]
CGCN
Co sd san xuat,
tiéu chuan chat L] L]
luong va quy trinh
phan tich dbi voi
duoc chat
Tiéu chuan chat (] (]
luong va quy trinh
phan tich dbi voi
cac ta dugc dung
trong san Xuat vac
Xin
Tiéu chuan chét
lugng, quy trinh ] ]
phan tich va quy




trinh san xuat
thudc thanh pham

Tén vac xin ] [

G. Tuyén bd ciaa co sé dwoc dieng tén ding ky VAc xin
Co s¢ duoc dimg tén diang ky vac xin cam két:

1. P kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phép,
ndi dung 14 ding sy that. Néu c6 su gia mao, khong diing sy that co sé duge ding tén
dang ky thudc xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh ciia phéap
luat.

2. Pam bao vic xin duoc san xuat theo dung ho so dang ky vic xin da n()p

3. Théng bao, dé nghi phé duyét theo quy dinh d6i véi hd so dang ky vac xin khi da
duoc cap gidy diang ky dang ky luu hanh.

4. Chiju trach nhién hoan toan vé sé hitu tri tué lién quan dén vic xin xin ding ky.

Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam..... Ngay... thang... nam.....
Dai dién theo phap luatcia  Dai dién theo phap luat Pai dién theo phap luat

co s& nhan chuyén giao ciia co sé chuyén giao ciia co s¢ dwge dirng tén
cdng nghé san xuat vac xin ~ cdng nghé san xuat vac xin ding ky vic xin

(Ky truc tiép, ghi rd ho tén,  (Ky tryc tiép, ghi rd ho tén,  (Ky truc tiép, ghi rd ho tén,
chite danh, déng dau) chite danh, déng dau (1)) chite danh, déng dau)

(1) Trudng hop co so san xuit khong sir dung ddu theo quy dinh ctia nudc sé tai thi khong yéu
cau c6 ddu xac nhan ddi véi co s& san xuat tai nudc ngoai va co so dang ky phai dong dau
xac nhan va cam két vé tinh trung thyc cua céc tai li€u trén va vi¢c nudc san Xuét khong
st dung dau.



PHU LUC 04A

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thdng 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Chdng toi;

(Tén, dia chi chu s hitu gidy phép luu hanh hodc chu s¢ hitu san pham hodc co so san xuét)

Bang vin ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky) (*)

Thay mat chung t6i ding tén co sé diang ky san pham sau:
Tén san pham:
Hoat chit, ham luqng/néng do:
Dang bao ché:
tai BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) Viét Nam.
Co sO (*) s& 1a chii s& hiru gidy dang ky luu hanh san pham néu trén tai Viét Nam va chiu

trach nhiém theo quy dinh truéc Bo Y té (Cuc Quan 1y Duoc) va trude phap luat vé nhiing
van dé€ co lién quan dén san pham nay tai Viét Nam

Ngay thang nam
Pai dién theo phap luit ciia co sé ity quyén (1)
(Ky triee tiép, ghi 6 ho tén, chirc danh, déng ddu (2))

1) co s& dang ky phai cung cap diéu 1é cong ty, van ban phan cong cong viéc hoac tai liu
khéc chizng minh vé tham quyén Ky cia nguoi ky.

(3) Truong hop co so san xuat khong st dung déu theo quy dinh ctia nude s tai thi khong yéu
cau c6 ddu xac nhan ddi véi co sé san xuét tai nude ngoai va co so ding ky phai dong dau
xac nhan va cam két vé tinh trung thyc cua céc tai li€u trén va vi¢c nudc san Xuét khong
str dung dau.



PHU LUC 04B

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

UY QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Chung t0i,

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

ky trén ho so dang ky san pham:
Tén san pham:
Hoat chat, ham 1u’(_mg/n6ng do:
Dang bao ché:

tai BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc).

Thoi han hiéu luc ca thu Gy quyén:

Ngudi duoc Gy quyén ky tén trén ho so s& chiu trach nhiém theo quy dinh truéec Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) vé nhitng van dé c6 lién quan dén san pham nay tai Viét Nam.

Ngay thang nam Ngay thang nam
Ngudi dwoc ity quyén Pai dién theo phap luit ciia co sé iy quyén

(K tryc tiép, ghi ro ho tén, chitc danh) (Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

Truong hop nguwoi dwoc 11y quyén ky tén trén ho so khéng phdi trucng vin phong dai dién, trén
giay uy quyén phdi c6 ddu va chi ky Xac nhdn cia triedng vin phong dai dién tai Viét Nam (30
Voi co So dang ky nwdc ngoai)
MAU 9/TT

TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Théng tin thubc



1.1.  Tén thudc

1.2.  Nong do/ham luong

1.3.  Dang bao ché

2. Dinh tinh va dinh luong

2.1. Cong b vé dinh'tinh

Can phai néu tén hoat chat bang tén chung quéc té (INN), di kém vé&i dang mudi hoic
hydrat, néu co.

2.2.  Cong b vé dinh lugng

Phai trinh bay lwong hoat chat trén mot don vi liéu luong (d6i vai nhitng san pham xit phan
lidu, tinh trén maot 1an xit), trén mot don vi thé tich hodc don vi khéi lugng.

3. Dangsan pham:

M6 ta hinh thic san pham theo quan sat bang mit thuong (mau sic, dau hiéu,...), vi du:
“vién nén mau trang, tron, 15i, canh xién c6 dap sé 100 & mot mat”.

4. Céc dac tinh 1am sang

4.1 Chi dinh diéu tri

4.2. Liéu luong va cach dung

4.3. Chéng chi dinh

4.4. Canh béo va than trong khi sir dung

45. Tuong tac v6i cac thudc khac va céc dang twong tac khac

4.6. Truong hop co thai va cho con bu

4.7. Téac dung ddi véi kha ning 1ai xe va van hanh may moc

4.8. Téac dung khdng mong mudn

4.9. Quéaliéu

5. Cac dac tinh duoc ly

5.1. Pac tinh duogc luc hoc

5.2.  Dic tinh dugc dong hoc

5.3. S6 lidu an toan tién 1am sang

6. Cac dac tinh duoc hoc

6.1. Danh muc ta duoc

6.2. Tuong ky

6.3.  Tudi tho

Tudi tho cua thude trong bao goéi thuong pham. Tuoi tho sau khi pha lodng hozc pha dé st
dung theo huéng dan. Tudi tho sau khi mé bao bi lan dau.

6.4. Canh bao dic biét vé bao quan

6.5. Tinh chat va dung luong cia bao bi dong goi

7. Chuso hitu sb dang ky lwu hanh san pham

8. S dang ky luu hanh san pham

9. Ngay cap so dang ky luu hanh 1an dau/gia han sé dang ky

10. Ngay xem xét lai ban tom tat dac tinh san pham



MAU 10/TT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI VAC XIN

I. Thong tin chung vé vac xin

Tén vac xin:

Dang bio ché:

Thanh phan hoat chit,
ham lwgng/nong do:

Tén co s6” dang ky:
bia chi:
bién‘thoai :

Tén Van phong dai dién tai Viét Nam
(méu cé):

Dia chi:

bién thoai:

Tén co sé san xuat:
bia chi:
bién thoai:

Dieu kién bao quin:

Han dung:

Dwong dung:

Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay np Ké hoach quan ly nguy co lan trude:

QU4 trinh thay d6i/bo sung Ké hoach quan ly nguy co:

Tém tit ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

Il. Cac quan ngai vé an toan vac xin

Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong tiém an c6 thé xay ra va

cac thong tin quan trong con thiéu:

Cac nguy co quan trgng da xac dinh

minh c6 lién quan dén vac xin)

(Li¢t ké cac phan rng c6 hai da dugc ching

ra

Cic nguy co quan trong tiém an c6 thé xay

(Liét ké cac bién co bat lgi nghi ngo lién quan
dén vac xin nhung & thoi diém hi¢n tai chua
c6 du bang chung két luan moi lién quan nay)

Cac thong tin quan trong con thiéu




I11. Tém tit Ké hoach cianh gidc dwge thwe hién tai Viét Nam

M6 ta cac hoat dong canh giac dugc (thuong quy va/hodc bd sung) duoc 1én ké
hoach dé giai quyet cac quan ngai vé an toan vac xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh giac dwgc thuwong quy
N Bido cdo cac bién cO bat lgi sau tiém chung lién quan dén vic xin theo
mau quy dinh gui vé Cuc Quan 1y Dugc, Trung tam Quéc gia vé Thong
tin thudc va Theo doi phan ung c6 hai ctia thude va Cyc Y té dy phong.
N Kip thoi cép nhét cac van de quan trong lién quan dén an toan va hiéu
qua co the anh hudng dén tong quan can bang loi ich - nguy co cua véc
xin giri vé Cuc Quan 1y Dugc va Trung tim Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cia thude va Cuc Y té du phong.
N Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co dugc cong bo hodc cac hoat
dong lién quan dén an toan duoc thyc hién bai cac co quan quan ly
khac, déc biét la cac co quan quan ly tham chiéu giri vé Cuc Quan Iy
Duoc va Trung tdm Quéc gia v€ Thong tin thudc va Theo doi phan Gng
c6 hai cuia thude va Cuc Y té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac dwoc bo sung khac:

- C6 thé bao gdm céc nghién ctru phi 1am sang, 1am sang, dich té hoc lién quan dén
an toan cua vac xin.

- Néu nhén thdy khong cin phai c6 hoat dong canh giac duge nao khac, phan nay
nén dugc néu rd 1la “Khong dap dung”.

- Néu ap dung, nén c6 ké hoach vé thoi gian cu thé cho cac hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ctru vé an toan sau khi
luu hanh, giam sat cac nhom bién cé,. ..

IV. Ké hoach giam thiéu nguy co khi vic xin hru hanh tai Viét Nam
1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thuwong quy

- Cung cip day du thong tin va thudng xuyén cap nhat day du cac thong tin vé chi
dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va t& Huéng dan sir dung cia
san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong vin hudng dan cua Cuc Quan 1y Dugc lién quan dén an
toan, hiéu qua cua VAc Xin.

2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co bo sung:

- Néu nhan thay khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs)
bd sung ndo, nén néu rd trong phan nay 1a “Khéng dp dung”.

- Néu 4p dung cian m6 ta rd hoat dong dé xuit nham giam thiéu nguy co khi dwa vic
xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac hudng dan tai liéu dao tao cho béc si, nhan vién y té tham gia
hoat dong tiém chung; hudng dan vé véc xin cho bénh nhén, kiém soat phan phdi, chuong
trinh ngura thai:

e Céc tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém ching dugc
xay dung nham nhin manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu
chtng cin theo dbi va nhin manh cdc nguy co tiém an lién quan dén sai sot trong cap phat
cling nhu sai sot y khoa.



e Hudng dan vé vac xin cho bénh nhan dugc xay dung nham nhan manh céc quan
ngai v€ an toan da xac dinh, cac dau hi¢u va triéu ching can theo doi va khi nao can tim
ki€ém sy trg gitp vé y te.

V. Cac thong tin khac (néu c0)

Liét ké cac tai liéu quan 1y nguy co duge ndp kém theo ké hoach nay va c6 phan

thuyét minh, giai trinh (néu co).

Vi du: Cac tai liéu quan ly nguy co sau duoc nop kem theo:

(5) Bdnméi nhdt cia ké hoach quan Iy nguy co dwoc phé duyét o chau Au, hodc
chién lhrgc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé
duyét;

(6) Bdn dy kién tai liéu dao tao cho bdc si, nhdn vién y te tham gia hoat dong tiém
chiing hodc hwéng dan lién quan dén viéc sir dung vic xin;

Co s& dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh x4c, trung thuc
cua cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co sé dang ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng
dadu)



MAU 11/TT

~_ BAOCAO
) ~ QUA TRINH LUU HANH VAC XIN ‘
(Ké twr ngay cdp/gia han SPK gdan nhat dén thoi diém nop ho so gia han SDK)

11.Tén co so dang ky: bia chi:
12. Tén co s& san XUat: Dia chi:
13.Tén vic xin:
14. Hoat chét, néng dé/ham luong:
15. Dang bao ché:
16. S6 dang k¥ hién tai: Ngay cip SPK lan dau:
17. Luu hanh trén thi truong:
Co Khdng ]
18. Vipham trong qua trinh luu hanh
Co Khéng
Néu c6 Vi%am thi ghi 1d: s6 1an vi pham, loai vi pham.
19. Thay d6i, b6 sung trong thoi gian gidy dang ky luu hanh con hiéu luc:
Co Khéng
Néu c¢é thay doi, bé sung thi giri ke‘m%eo ban sao céng vin cho phép thay doi, bé sung.
20. Thay d6i khi dang ky gia han:
Co Khéng
Néu c6 thay déi thi phdi ghi ré ndi dumg thay doi so véi hé so dd dwoc duyét cap sé dang
ky.

Co so dang ky cam két: ngoai nhitng ndi dung xin thay d6i & muc 10 ctia bao céo
lru hanh vic xin, khéng c6 bat ¢t su thay ddi nao so v6i hd so da duoc duyét cap sb dang
Ky.

Ngay... thang... nam.....
Dai dién hgp phap co sé diang ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)



MAU 12/TT

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Mai ho so:

|. Thong tin thudc/nguyén liéu 1am thudc
22.Tén va dia chico s¢ dang ky:
23.Tén va dia.chi co s& san xuat:
24. Tén thude/nguyén liéu lam thude:
25. Hoat chét, néng dé/ham luong:
26. Dang bao ché:
27.Loai thudc/nguyén liéu 1am thude ding ky:

Thubc hoa duge

Vac xin

Sinh pham

Thuodc duogc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén li¢u lam thl}éc (duoc chat, ta duoc,
ban thanh pham dugc liéu)

vO nang,

28. Loai hinh dang ky:

Pang ky 1an dau

Dang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay doi 16n

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ping ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bo twong dwong sinh hoc

Cong bo biét dugc goc

Cap nhat thong tin thudc

I1. Céc tai liéu ndp trong hd so

1.

2.

Ngay thang nam
Nguwoi nhan ho so




5. Thi tuc

Thu tuc cip glay dang ky luu hanh vic xin phong Covid-19 déng goi thir
cap ddi véi vic xin chwa cé glay ding ly Iru hanh tai Viét Nam hoac co
gidy diing ky lru hanh tai Viét Nam da hét hiéu hee

Trinh tu thy

rc hién

Buwéc 1; Co s ndp 01 bd ho so dé nghi cap gidy dang ky luu hanh theo quy
dinh tai Diéu 19 Thong tu s6 11/2021/TT-BYT ngay 19/8/2021 dén Cuc Quan
Duoc - Bo Y té (co quan tiép nhan).

Buwéc 2: Khi nhan duoc hd so ding ky, dat yéu cau vé hinh thire, di phi, Cuc
Quan Iy Duogc - BO Y té cip cho co so ding ky Phiéu tiép nhan ho so theo
Mau s6 12/TT ban hanh kém theo Théng tu sé 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018.

* Poi voi cdc tai liéu con thiéu trong ho so dang ky theo quy dinh tai khoan
4,5 Piéu 19 Théng tw nay tai thoi diém nop hé so, co s¢ ding ky dwoc tiép
tuc cdp nhdt trong qua trinh tham dinh ho so va phai bé sung day di trudce
khi cdp gidy dang ky leu hanh. Thoi gian cdp nhdt hé so cia co sé dang ky
khéng dwoc tinh vao thoi gian tham dinh theo quy dinh.

Buéde 3: Trong thoi han 20 ngay 1am viée ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan
hd so, Cuc Quan Iy Duoc - Bd Y té ¢6 trach nhiém:
a)To chirc tham dinh ho so dang ky;
b) Chuyen Vién phong Hoi dong cac hod so dang ky dé nghi cép, khong cap,
hodc dé xuat xin ¥ kién thim dinh, tu van cta Hoi dong tu van cap giay
dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc dé hop Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thuoc nguyén li¢u lam thuoc
C) Cap gidy dang ky luu hanh véc xin dong goi thir cap theo két luan cua
Hoi dong tu van cap gidy diang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.
Buoc 4:
- Truong hop hd so chua dat yéu cau, trong thoi han xem xét hd so dang ky
Cuc Quan Dugc - BO Y té phai ¢ vin ban thdng b&o néu 18 1y do.
- Trong thoi han 36 thang d6i véi trudng hop c6 yéu cau bd sung tai liéu tién
lam sang va lam sang, tai li¢u nghién ctru do 6n dinh.
- Trong thoi han 12 thang d6i vai cac trudng hop bo sung tai lidu khac, ké tir
ngay Cuc Quan 1y Duoc ¢6 van ban thong bao, co s¢ dang ky phai nop tai li¢u
bd sung theo yéu cau.
Thoi gian co sé dang ky sira doi, bo sung hd so khong tinh vao thdi han xem
xét ho so. Néu qué thoi han trén, hd so dang ky khong con gid tri va co so phai
thuc hién lai tha tuc dang ky.
- Truong hop khong cap phép, Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y té phai théng béo
bang van ban va néu rd 1y do.
Bugrc 5: Hb so b sung dugc ndp truc tuyén, qua duong buu dién hodc ndp
tryc tiép dén Cuc Quan ly Duoc. Trinh ty giai quyét thuc hién tir Budc 1.
Trong thoi han 15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du tai liéu bo sung, Cuc
Quan 1y Dugc - BO Y té cdp Gidy dang ky luu hanh hodc thong béo bang vin
ban néu rd ly do.

Cach thire thuc hién

Nop truc tuyén, qua duong buu di¢n hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly Dugc
-BoYte

Thanh phén, s6 lwgng hd so




A. Ho so ciia vic xin truée déng géi thir cap:

Phin L H6 so hanh chinh, gom:

1. Bon dang ky theo Phu luc 03A ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Giay ty quyén (néu c6) theo Phy luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay.
3. Giay chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co sé dang ky cua
Viét Nam.

4. Giay to phap ly d6i véi co so dang ky cua nude ngoai. (Khong yéu cu néu
co so ding ky da duoc cong bd hodc co s¢ dang ky 13 nha san xuat da duoc
ghi tén, dia chi ghi trén CPP cua vac xin dang ky).

5. Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién tai Viét Nam di voi co so dang ky
ctia nudc ngodi. (Khong yéu cau néu co sé dang ky di duge cong bd).

6. Giay chirng nhan CPP theo Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Truong hop khéng cé CPP doi véi vac xin nhap khau thi duoc thay the bang
giay to phap ly do co quan cé tham quyén Cia nuwdc ngoal cap chung minh
Vdc xin da dugC cap phép lwu hanh c6 cac ngi dung toi thiéu sau: tén vdc xin,
dwroc chat, nong dé hodc ham luong diroc chat, dang bao ché, tén va dia chi
co s& San Xudt va c6 xac nhdn vdc xin dwoc lwu hanh thuc té tai nwde do.

7. MAu nhan vic xin va to huéng dan st dung vac xin du Kién luu hanh.

8. Mau nhan va t& huéng dan st dung véc xin luu hanh thuc té tai nudc san
xuat hoic nudc cap CPP.

9. TOm tat dac tinh san pham theo Mau 9/TT ban hanh kém theo Thong tu
32/2018/TT-BYT.

10. Tai liéu dénh gia vi¢c dap itng GMP d6i véi cac truong hop quy dinh tai
Diéu 95 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP dbi véi co sé san xuat thudc, nguyen ligu
lam thudc nuréc ngoai khi dang ky luu hanh tai Viét Nam. (khong yéu cau néu co
sO d3 dugc danh gia va cong bd hodc di ndp theo cac hd so thude khac cling
dia diém san xuét)

11. Giay to phap ly cua co s san xuat duoc chat, ta dugc, vo nang.

12. Giy chang nhan GLP cua co s kiém nghiém ddi véi trudng hop quy
dinh tai khoan 17 Piéu 23 Thong tu 32/2018/TT-BYT.

13. Ké hoach quan 1y nguy co theo Mau 10/TT ban hanh kém theo Théng tu
32/2018/TT-BYT.

14. Giay chang nhan, van bang bao hd, hop dong chuyen giao quyén déi tuong
s& hitu céng nghiép, gidy to chang nhén ngudn goc nguyén liéu (GACP, CEP)
va céc tai liéu co lién quan (néu co)

15. Gidy chtng nhan thyc hanh t6t san xuat vic xin cua co s¢ dong goi thu
cAp tai Viét Nam c6 pham vi san xuat phu hop voi vic xin dong géi tht cip
tai Viét Nam;,.

Ho so ky thuat, gom:

Phan II. Tai liéu chat lwong:

Tai liéu chat luong thuc hién theo huéng dan tai Phan Il - ACTD hoic Hop
phan 3-ICH-CTD va cac quy dinh cu thé sau:

1. Gidy chtrng nhan xuat xuong 16 dugc cap bai don vi kiém nghiém dugc chi
dinh boi co quan c6 tham quyén nudc san xuat;

2. Phiéu kiém nghiém, tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém
c¢6 xac nhan cac co so kiém nghiém do co quan co tham quyén nudc san xuat
chi dinh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 1 Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay
22 thang 01 nam 2020 ctia BO truong Bo Y té sira d6i, bd sung mot sb didu




cua Thong tu 50 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua B§ trudng
Bo Y té quy dinh vé chét luong thude, nguyén liéu lam thudc (Chi dp dung
doi véi truong hop co so dang ky khong cung cap dirgc Gidy chizng nhdn xudt
xuong 16:dwoc cap béi don vi kiém nghiém dwroc chi dinh béi co quan ¢é tham
quyén nwée san xuat)

3. Ho 'so thdm dinh quy trinh san xut, nghién ctru d6 6n dinh phai du dit liéu
ctia 03 16 san xuét véi ¢& 16 thuong mai.

Truong hop khéng cung cap di dit liéu 03 16 san xudt véi c& 16 thirong mai,
co s¢ dang ky phdi cung cdp cac tai liéu sau:

- D liéu t6i thiéu 01 16 san xudt véi c& 16 thuwong mai va 02 16 san xudt véi
cé 16 pilot (Quy m0 t6i thiéu bang 1/10 quy mé sdn xucft 16 thuong mai'

- Bang so sanh quy trinh san xuat nghién ciru dé on dinh cia vic xin san
xudt theo c& 16 thwong mal voi vdc xin san xudt theo ¢& 16 pilot, 16 vdc xin
san xudt sir dung trong thir nghiém lam sang;

- Phiéu kiém nghiém cua tirng 16 twong ving.

Phan II1. Tai liéu tién l1Am sang:

Tai liéu tién 1am sang thuc hién theo hudng dan tai Phan 111-ACTD hoic Hop
phan 4-1CH-CTD.

Phin IV. Tai liéu lAm sang:

Tai liéu 1am sang thuc hién theo huéng dan tai Phan IV-ACTD hoac Hop phan
5-ICH-CTD.

B. Giay chting nhan thyc hanh tot san xuét vac xin clia co so dong goi thir cap
tai Viét Nam c6 pham vi san xuat phu hop véi vac xin dong géi thi cap tai
Viét Nam;

C. Tai liéu chat luong: GOom céc tai liéu quy dinh tai Phan IT A (H6 so chat
lugng cua vic xin trude dong goi thi cap)

* \dc xin ¢6 thé dang ky trong cing mét hé so khi ¢é chung cdc yéu té sau:
t8n vdc xin; dang bao ché; dwong ding; tiéu chudan chdt lwong vic xin; cing
cong thirc bao ché, trong dé: c6 cung nong do hodc ham lwong dwoc chdt.
Déi véi trieong hop nay, hé so chat heong phdi chudn bi day du cho tung logi
quy cdch dong goi don liéu, da liéu, cho tirng co s san xudt tham gia vao qud
trinh san xudt theo quy dinh tai Théng tw nay.

* Péi vdi vic xin dang ky duoc san xudt tai dia diém san xudt hodc co sé san
xudt khdc véi véc xin diing trong thir nghiém lam sang, co sé ding ky co so
dwge stk dung dir liéu lam sang ciia vdc xin ding trong thir nghiém lim sang
va phai nop them cac tai lieu sau:

- Gidy 1y quyén cua chii s hitu div liéu ldm sang cho phép co sé san xudt
mdi sit dung dir liéu lam sang (d6i voi truong hop chu so hitu dir liéu lam
sang khong phai la co s¢ ding tén dang ky vdc xin hodc khong cung tap d‘oan)

- Ho so, tai liéu chirng minh viéc thay doi dia dzem sdan xudt/co s6 san xudt
khéng anh hwdng t&i tiéu chudn chdt lwong ciia vdc xin.

* Cdc phan hé so (H6 so hanh chinh, Chdt lwong, Tién lim sang, Lam sang)
c6 phdn cdch va kém 01 to Théng tin san pham.

D. S6 lwgng hé so: 01 b hd so ban chinh ddy du va 01 bo hd so ban sao day
du.

Thoi han giai quyét

‘ 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du ho so.




Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ dang ky

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Dugc — B Y té

K&t qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Giay dang ky luu hanh

Lé phi (néu c6)

5.500.000 (VND)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc 02 Giay chitng nhan san pham duoc pham (CPP)

Phu luc 03A Pon dang ky

Mau 3/TT Trang bia (Thong tw 32/2018/TT-BYT)

Mau 4A/TT Théng tin san pham (Thong tu 32/2018/TT-BYT)

Mau 5/TT Muc luc (Thong tu 32/2018/TT-BYT)

Phu luc 04A Glay uy quyén dung tén co s dang ky

Phu luc 04B Gidy ¢ uy quyén ky tén trén hd so ding ky

Mau 09/TT Tém tit dic tinh san pham (Théng tu 32/2018/TT-BYT)
Mau 10/TT K& hoach quan 1y nguy co (Thong tu 32/2018/TT-BYT)
Mau 12/TT Phiéu tiép nhan ho so (Théng tu 32/2018/TT-BYT)

Yéu céu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Can cwr pha

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat dugc;

3. Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11 nim 2018 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

3. Théng tu s6 277/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 ndm 2016 cta Bo trudng
B6 Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh dugc, my pham.

4. Thong tuw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo trudng BO Y té quy
dinh vé& ghi nhan thudc.

5. Thong tu s6 11/2021/TT-BYT ngay 19/8/2021 cua Bo truong Bo Y té
huéng dan dang ky luu hanh vac xin phong Covid-19 trong truong hop cap
bach.




MAU 3/TT

~ TRANGBIA
HO SO PANG KY VAC XIN

21.Tén va dia chi co s¢ dang ky:
22.Tén va dia chi co sO san xut:
23.Tén vic xin:
24. Loai thudc, nguyén liéu 1am thubc ding ky:
Yéu cau ghi cu thé: Thuoc héa dwoc/thuéc phdng xa/vic xin/sinh pham/thuoc dwoc
liéu/nguyénliéu lam thuoc (dwoc chat/ta dioc/vé nang/ban thanh pham dwoc liéu).
25. Loai hinh dang ky:
Yéu caw ghi cu thé: Pang ky lan dau/Pdng ky gia han/ Dang ky chuyén giao cong nghé
/Dang ky thay doi 16n/Pang ky thay doi nhé can phé duyét/Ping ky thay déi nhé chi yéu
cau thong bao/Cong bé biét dwgc goc/Cong bé tiwong dieong sinh hoc/Cdp nhdt théng tin
thuoc.



MAU 5/TT

21.Tai li€éu hanh chinh
1.1.
1.2.

22.Tai liéuchét lwong
2.1.
2.2.

23, Tai liéu tién 1am sang
3.1.
3.2.

24.Tai liéu 1am sang
4.1.
4.2.

25. Tai liéu khac (néu co)
5.1.
5.2.

MUC LUC



MAU 4A/TT
THONG TIN SAN PHAM
(Pang ky lan dau)
Quy trinh Pé nghi cong bd
tham dinh nhanh biét dwoc goc
Quy trinh Dé nghij cong bo
tham dinh rit gon TDSH

Chuyén giao cong
nghé

Pé nghi bao mat
dir liéu

C6 ho so TDSH

C6 ho so 1am sang

Tén vac xin:

I

Tén generic:

I I N R

Dang bao ché:

Nong do/ham lwong:

Tén co sé dang ky:
bia chi :
bién thoai :

Tén co sé san xuat:

(Liét ké day du cac co so tham gia trong quad
trinh san xudt va néu ro vai tro cua tung co so

san xuat)
bia chi :
bién thoai :

Tén van phong dai dién tai Viét Nam
(doi véi co s dang ky mede ngoai)
bia chi :

Dién thoai :

Tén, dia chi chi s¢ hiru gidy phép luu hanh san phim (Product License Holder) hoac
chi s& hitu san pham (Product Owner) ghi trén CPP (doi voi thuoc nuwoc ngoadi):

Diéu kién bao quin:

Han dung:

Thudc ké don:
Thudc khong ké don:
Thudc doc:

Thudc phong xa:
Thudc duge lidu:
Thubc gay nghién:

Thubc thanh pham dang phéi hop

Phén loai thudc (tich vao ndi dung phu
hop):

c6 chira hoat chat gay nghién:

Thudc hudng tim than:

Thubc thanh pham dang phéi hop
c6 chtra hoat chat huéng tam than:
Tién chat dung lam thudc:

Thubc thanh pham dang phéi hop
c6 chira tién chat dung lam thudc:

Nguyén liéu lam thude:
Ma ATC:

Dudng dung:

Tiéu chuan (3):

Céng thirc bao che (cho mgt don vi liéu hodc don vi déng géi nhé nhat)
Thanh phan:




Hoat chit (1) Ham lwgng Co sé san xuat ] Tiéu chuan (3)
(2) (tén, dia chi chi tiet)
Ta dwge Ham lugng Co s6 san xuat ] Tiéu chuin (3)
(tén, dia chi chi tiét)
Quy cach dong goi :

Pé nghi khic (néu cé, dé nghi ghi rd):

Ghi cha

(1) Ghi'chinh xac dang diung cua dugc chdt (mudi ester/cdc dang dan chdt khdc).
(2) Néu liéu ding tinh theo goc ¢6 tac dung duoc ly cua dwgc chat (goc base...), can bo
sung thém thong tin ve > ham lwong dwoe chdt dwoc quy doi ra goc cé tac dung dwoe 1y ndy.
Néu dwoc chat dwoc sir dung duoi dang ban thanh pham da trom thém ta dwoc, phai ghi
day dii ca cdc thanh phan té dwoc cé trong cong thire bao ché cdc ban thanh pham cé chira

dwoc chdt nay.

(3) Néu la tiéu chudn dwoc dién, dé nghi ghi ré tén dwoc dién va phién ban dwoc dién hodc
nam phat hanh duoc dién hoac ghi theo “dwoc dién phién ban hién hanh”.




MAU 5/TT

26. Tai liéu hanh chinh
1.1.
1.2.

27.Tai liéuchét lwong
2.1.
2.2.

28, Tai liéu tién 1am sang
3.1.
3.2.

29. Tai liéu 1am sang
4.1.
4.2.

30. Tai liéu khac (néu cé)
5.1.
5.2.

MUC LUC



PHU LUC 02

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thdng 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

GIAY.CHUNG NHAN SAN PHAM DUQC PHAM (CPP)
Gidy ching nhan nay tuan thu theo miu duoc Té chac Y té Thé gisi khuyén cao
(Huéng dan chung va chd giai dugc dinh kém theo)?
S6 gidy ching nhén:
Nudc xuét khau (nudc chiing nhan):
Nudc nhap khau (nuéc yéu cau chitng nhan):
1. Tén, dang bao ché caa san pham:

14. Hoat chat? va ham lugng cho 1 don vi liéu lugng?

Thanh phan va ham luong, bao gom ca ta duoc?

1.2. San pham nay c6 dugc cp phép dé luu hanh trén thi truong & nudc xuat khau
khong?®

O Cé O Khoéng
1.3. Thuc té san pham nay c6 mat trén thi trudng nudc xuat khau khéng?
O Co O Khéng

Néu cau tra 161 & 1.2 1a C0, thi tiép tuc voi phan 2A, bo qua phan 2B
Néu cau tra 161 ¢ 1.2 1a Khong, thi bo qua phan 2A, tiép tuc véi phan 2B®
2A.1 S dang ky cua san pham’ va ngay cap:
2A.2 Tén va dia chi chi s¢ hitu gidy phép luu hanh hodc chi s¢ hitu san pham:
2A.3 Tu cach cua cha sé hitu sé dang ky® (tich vao muc thich hop theo dinh nghia
& chd giai 8)
O a O b O ¢
213.3.1 Ddi voi trudong hop b va ¢, tén va dia chi co so san xuat dang bao ché nay
1a°
2A.4 C6 ban tom tat can cir xét duyét cap s ding ky kém theo khong?™©
O Co ] Khéng

2A.5 Néu c6 kém theo, thi thdng tin san pham da duoc chinh thic phé duyét co day
du va phu hop véi giay phép dang ky da duoc cap khong?*!

0 Co [0 Khéng [0 Khdng cung cap

2A.6 Tén va dia chi co s& xin giay ching nhan, néu khac voi co sé so hitu sé dang
ky:12

2B.1 Tén va dija chi co s Xxin cap gidy chang nhan:



2B.2 Tu céach ciia co so xin gidy chiztng nhan (tich vao muc thich hop theo dinh nghia
& cha giai 8)
n a O b O C

2B.2.1 Pbi véi trudng hop b va c, tén va dja chi co s¢ san xuat dang bao ché 1a°:
2B.3 Tai sao khong c6 gidy phép luu hanh?

[0 Khong c6 quy dinh [0  Pang dugc xem xét

[ Khong duocyéucau [ Bi tir chéi
2B.4 Nhan xét'3

3. Co quan cép gidy ching nhan c6 t6 chie thanh tra dinh ky d6i véi nha may sin
xuat dang bao ché nay khéng?*4

O C6 O Khong [0  Khong quy dinh
Truong hop Khéng hoic Khong quy dinh, thi tiép tuc véi cau hoi 4.
3.1. binh ky kiém tra thuong Ky (nim):
3.2. Viéc san xuat dang bao ché nay da duoc kiém tra chua?
O Dakiémtra 0  Chua kiém tra

3.3. Co sé vat chat va van hanh cta nha may c6 dat tiéu chuan GMP theo khuyén
céo cua WHO khong?4

O Cé O Khéng ] Khong quy dinh®®

4. Nhiing thong tin ma co sd xin gidy ching nhan nop cé thoa man co quan cap
ching nhan vé moi khia canh trong san xuat san pham nay khong?

Néu Khdng, giai thich tai sao:

Pia chi cua co quan cap chang nhan:

Sé di¢n thoai:

Tén, chit ky caa nguoi duoc uy quyén ky gidy chang nhan.
Ngay thang cap, dau cua co quan cap gidy chuang nhan.



Chd thich:

1. Gidy chirng nhan nay dugc lam theo mau do WHO khuyen c4o, cau thanh nén tinh trang phap Iy caa mot
dugc pham VA clia nguoi Xin cap giay chirng nhan tai nuée xuat khau. N6 duoc cap cho tirng san pham riéng Ié vi thiét
ké san xuat va thong tin dugc phé.duyét cho cac dang bao ché va ham lugng khéc nhau c6 thé ¢ su khac biét.

2. St dung tén chung qudc t& (INN) hoic tén chung quéc gia bat cir khi nao cé thé.

3. Cong thirc (thanh phan day du) cua dang bao ché phai dugc néu trén giay chirng nhan hoac trong phan phu
luc dinh kém.

4. Yéu cu néu day du vé thanh phan, nong d6, ham luong cua tung dugc chat, duoc liéu va ta dugc. Doi Voi
dang bao ché vién nang mém, vién nang ctng phai c6 thém thong tin vé thanh phan céng thic caa vo nang.

5. Pinh kém chi tiét bat ky diéu kién han ché nao ap dung cho viéc ban, phan phéi hoac sir dung san pham
ndy theo dung nhu da néu trong gidy phep san pham (gidy phép ding ky), néu co.

6. Muc 2A va 2B mién trur 1an nhau.

7. Néu ¢, néu rd viéc gidy phép co kém theo diéu kién khdng hozc san pham véan chua dugc phé duyét ding
ky Iuu hanh.

8. Néu rd xem ngudi chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong co:

a) San xuat dang bao ché do

b) Pong goi va/hoic dan nhan dang bao ché do mot cong ty doc lap san xuat;

¢) Khong lién quan dén hoat dong nao trén day

9. Thong tin nay chi c6 thé duoc cung cap néu dugc sy ddng Y cia chii so hiru gidy phép dang ky san pham
hodc co s& xin chitng nhan trong truedng hop san phdm chua diang ky. Néu phan nay khong duoc dién day du 1a dau
hiéu cho thay bén c6 lién qua khong ddng ¥ dwa thong tin d6 vao.

Cén luu y 13 thong tin lién quan dén dia diém san xuat 1a mot phan cua gidy phép ding ky san pham. Néu dia
diém san xuat thay doi thi gidy phép dang ky cling phai duoc cap nhét theo néu khong thi s& khong con gia tri.

10. La tai liéu ma co quan quan ly qudc gia nao dé chuan bi trong d6 tom tit can cir chuyén mon ky thuat dé
cap gidy phép dang ky san pham.

11. La thdng tin san pham da duoc co quan quan ly qudc gia c6 tham quyén phé duyét, vi du nhu ban Tém
tat dzc tinh san pham (SmPC).

12. Trong truong hop nay, viéc cap giay ching nhén can phai duoc chii s hiru gidy phép dang ky san pham
cho phép. Ngudi xin giay ching nhan phai nop gidy cho phép nhu vay cho co quan quan ly.

13. Xin néu 1y do ma ngudi xin chiing nhan dua ra dé khong dé nghi dang ky san pham:

a) San pham da duoc phét trién riéng cho viée diéu tri nhitng bénh - dic biét 1a cac bénh nhiét d6i — khong
c6 trong mo hinh bénh tat cua nudc xuat khau;

b) San phim di dwoc thay dbi cong thire nham cai thién do 6n dinh cta no6 trong diéu kién nhiét dai;

¢) San pham da duogc thay ddi cong thire dé loai bo cac ta duge khong dugc phép sir dung trong duoc pham
& nuée nhap khau;

d) San pham da duogc thay ddi cong thirc d& dat mot gidi han lidu lwong t6i da khac cua hoat chét;

e) Néu bat ky nguyén nhan nao khéc.

14. Quy dinh vé thuc hanh tét trong san xuat va kiém tra chat lugng thudc dé cap dén trong gidy ching nhan
nay 1a cac quy dinh néu trong béo céo lan thir 32 ciia Uy ban chuyén gia vé Tiéu chuan Duoc pham (Sé bao céo ky
thuat WHO 823, 1992, Phu lyc 1). Nhiing khuyén céo &p dung chuyén biét cho sinh pham da dugc xay dung véi Uy
ban chuyén gia vé Tiéu chuan hoé sinh pham (s6 bao céo ki thuat WHO 822, 1992, Phu luc 1).

15. Khéng quy dinh & day nghia la viéc san xuat duoc thuc hién & mot nude khac nudc cap gidy chirng nhan
san pham va viéc thanh tra do nude san xuét dam bao.

16. Phan nay s& duoc hoan thanh khi cha so hiru gidy phép dang ky san phim hodc nguoi xin gidy chang
nhan roi vao truong hop (b) hoac (c) mo td & muc 8 trén day. Vén dé dac biét quan trong 1a khi c6 mét bén gia cong
nudc ngoai tham gia vao qua trinh san XUét ra san pham do. Trong nhimg truong hop do, ngudi xin ching nhéan phai
nop cho co quan cap ching nhan nhiing thong tin vé bén gia cong chiu trach nhiém cho ting cong doan san xuat cua
dang thanh pham cudi, va pham vi ciing nhu tinh chit cia bét ky bién phap kiém tra nao da thyc hién ddi véi mdi bén
gia cong.



PHU LUC 03A

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

PON DANG KY VAC XIN
(Ping ky lan diu)

A. Chi tiét vé co s& ding ky va co sé san xuét

1. Co sé dang ky
1.1. Tén co s¢ dang ky:
1.2. Pia chi: Website (néu c6):
1.3. Bién thoai: Email:
1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi v6i co sé dang ky nude ngoai):
bia chi:

bién thoai:
2. Co s6' san xuat (1)
2.1. Tén co sO san xuat:

2.2. Pja chi: Website (néu cé):
2.3. Pién thoai: Email:
Céc co sO san xuat khac (néu co) (2):

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co so san xudt cuoi cung chiu trach nhiém xudt xuong l6 vac xin
(2) Co so tham gia trong qud trinh san xudt va néu ro vai tro cua ting co so san xudt nhu
“san xudt ban thanh pham”, “dong goi so cap”’, “dong goi thwr cap”, “lam com”, ...

B. Chi tiét vé san pham
21.Tén vic xin:
22.Hoat chat, ndng do/ham luong:
23.Dang bao ché:
24. M6 ta dang bao ché:
25.Puong dung:
26.Tiéu chuan chit luong (3):
27.Han dung:
28.Diéu kién bao quan:
29. Mo ta quy cach dong goi:

Cong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi dong goi nho nhcft)

Thanh phan:
| Hoatchit | Nongdd/ | Co s¢ san xuat | Tiéu chuin (3) |




(1) ham lwgng (2) | (tén, dia chi chi tiét)

Ta dwoc Nong do/ Co s6 san xuat Tiéu chuin (3)
ham lugng (tén, dia chi chi tiet)

(1) Ghi chinh xac dang dung cua duoc chat (muéi ester/cac dang dan chat khdc).

(2) Neu liéu diing tinh theo géc cé tic dung dugc Iy ciia dugc chdt (goc base...), can bo sung thém théng
tin vé ham litong duoc chat dwoc quy doi ra goc cé tic dung duoc ly nay.

Néu dwoc chat dwoc siv dung dwdi dang ban thanh pham da tron thém ta duoc, phai ghi ddy dii cd cac
thanh phan ta dugc co trong cong thirc bao ché cdc ban thanh pham ¢6 chira dwoc chdt nay.

(3) Néu la tiéu chudn diwege dién, dé nghi ghi ré tén dwege dién va phién ban dwoc dién hodc ndm phdt hanh
duge dién hodc ghi theo “dwoc dién phién ban hién hanh”.

C. Tai liéu ky thuat
9. Phan I: Hanh chinh

10. Phan II: Chat luong
11.Phan III: Tién 1am sang
12.Phan IV: Lam sang

Ghi cha: Nhitng tai liéu (Phan L II, III, IV) phai ndp tuy thudc vao phéan loai san
pham/nhém san pham.

D. Cac dé nghi dic biét ddi véi vic xin ding ky

Vic xin ¢6 dir ligu yéu cau bio mét ]

Co so dang ky vac xin dé nghi Cuc Quan Iy Duoc Xem xét thue hién bao mat ddi voi cac
dir liéu sau day duoc ndp kém theo hd so dang ky vic xin:

O Dt li¢u thtr nghiém doc tinh (Tai liéu s6 ....)

O  Dir liéu thir vac xin trén 1am sang (Tai liéu s6 ....)

Co so dang ky véc xin xin cam két cac dit liéu néu trén dap tng day du cac didu kién bao
mat dir liéu theo quy dinh ciia phap luat va co s¢ dang ky vic xin s& thuc hién nghia vu
chtng minh khi dugc co quan c6 tham quyén yéu cau.

E. Tuyén bd ciia co sé ding ky
Co s¢ dang ky cam két:

P kiém tra, ky dong dau theo quy dinh va xac nhan 14 day la cac gidy to hop phap, noi
dung 13 dung sy that. Néu co su gia mao, khong ding su that co s dang ky xin chiu
hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xt phat theo quy dinh cua phap luat.

9. Pam bao vic xin duoc san xuat theo dung ho so dang ky di ndp.

Ping ky thay d6i, bo sung theo quy dinh sau khi vic xin da duoc cap gidy dang ky luu
hanh.
10. Chju trach nhiém hoan toan vé s¢ hitu tri tué lién quan dén vic xin dang ky.



Ngay... thang... nam.....
Dai dién theo phap luat cia co sé dang ky
(Ky truc tiep, ghi vo ho tén,chucc danh, dong dau)



PHU LUC 04A

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2021/TT-BYT ngay 19 thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

UY QUYEN PUNG TEN CO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Chdng toi;

(Tén, dja chi chu s hitu gidy phép luu hanh hodc cha so hitu san pham hodc co s san xuat)

Bang vin ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s¢ dang ky) (*)

Thay mat chung t6i ding tén co sé diang ky san pham sau:
Tén san pham:
Hoat chit, ham luqng/néng do:
Dang bao ché:

tai BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc) Viét Nam.

Co sO (*) s& 1a chi s¢ hiru gidy dang ky luu hanh san pham néu trén tai Viét Nam va chiu
trach nhi¢m theo quy dinh trudc Bo Y t€ (Cuc Quan Iy Dugc) va trudc phap luat vé nhiing
van dé co lién quan dén san pham nay tai Viét Nam

Ngay thang nam
Pai dién theo phap luit ciia co sé ity quyén (1)
(Ky triee tiép, ghi 6 ho tén, chirc danh, déng ddu (2))

1) co s& dang ky phai cung cap diéu 1é cong ty, van ban phan cong cong viéc hoac tai liu
khéc chizng minh vé tham quyén Ky cia nguoi ky.

(4) Truong hop co so san xuat khong st dung déu theo quy dinh ctia nudce so tai thi khong yéu
cau c6 dau xac nhan dbi véi co sé san xudt tai nudc ngodi va co s dang ky phai dong dau
xac nhan va cam két vé tinh trung thyc cua céc tai li€u trén va vi¢c nudc san Xuét khong
str dung dau.

PHU LUC 04B



(Ban hanh kém theo Théng twsé  [2021/TT-BY’ T'ngay  thang 8 nam 2021 cua
Bo truong Bo Y te)

UY. QUYEN KY TEN TREN HO SO PANG KY

THU UY QUYEN

Chung tbi,

(Tén va dia chi co s¢ dang ky)

ky trén hd so ding ky san pham:
Tén san pham:
Hoat chat, ham 1u’(_mg/n6ng do:
Dang bao ché:

tai BO Y té (Cuc Quan 1y Dugc).

Thoi han hiéu luc ca thu Gy quyén:

Nguoi duoc oy quyén ky tén trén hd so sé chiu trach nhiém theo quy dinh trudc Bo Y té
(Cuc Quan ly Dugc) vé nhitng van dé c6 lién quan dén san pham nay tai Viét Nam.

Ngay thang nam Ngay thang nam
Ngudi dwoc ity quyén Pai dién theo phap luit ciia co sé iy quyén

(KY tryc tiép, ghi r ho tén, chitc danh) (Ky triee tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)

Truong hop nguwoi dwoc 11y quyén ky tén trén ho so khéng phdi trucng vin phong dai dién, trén
gidy 1y quyén phdi ¢ ddu va chiz ky Xac nhdn cia trudng vin phong dai dién tai Viét Nam (d6i
Voi co So dang ky nwdc ngoai)



MAU 9/TT S ) ] )
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Théng tin thubc
a. Tén thudc
b. Néng d6/ham luong
c. Dangbao ché
2. Dinh tinhva dinh luong
a. Cong bd vé dinh tinh
Can phai néu tén hoat chit bang tén chung quéc té (INN), di kém véi dang mudi
hoac hydrat, néu cé.
b. Cong bé vé dinh luong
Phai trinh bay lwong hoat chat trén mot don vi liéu luong (ddi véi nhitng san pham
xit phan liéu, tinh trén maot 1an xit), trén mot don vi thé tich hoic don vi khéi luong.
3." Dang san pham:
M@ ta hinh thuc san pham theo quan sat bang mat thuong (mau sic, dau hiéu,...), vi
du: “vién nén mau trang, tron, 16i, canh xién c6 dap s6 100 & mot mat™.
4. Céac dac tinh 1am sang
Chi dinh diéu tri
Liéu luong va cach dung
Chéng chi dinh
Canh bao va than trong khi st dung
Tuong tac véi cac thude khéac va cac dang tuong tac khac
Trudng hop o thai va cho con b
Téc dung di vai kha nang lai xe va van hanh may maoc
Tac dung khdng mong mudn
i. Quéliéu
5. Cac dac tinh duoc ly
a. bac tinh duoc luc hoc
b. Dac tinh dugc dong hoc
c. So liéu an toan tién 1am sang
6. Cac dac tinh duoc hoc
a. Danh muc ta duoc
b. Tuong ky
c. Tudi tho
Tubi tho cua thube trong bao gbi thuong pham. Tudi tho sau khi pha lodng hoic pha
dé str dung theo huéng dan. Tudi tho sau khi mé bao bi lan dau.
d. Canh béao dic biét vé bao quan
e. Tinh chat va dung lwong cia bao bi dong goi

Qe "o o 0o

7. Chu sé hitu sb dang ky luu hanh san pham

8. Sb dang ky luu hanh san pham

9. Ngay cap s6 dang ky luu hanh 1an dau/gia han s6 dang ky
10. Ngay xem xét lai ban tom tit dic tinh san pham



MAU 10/TT

KE HOACH QUAN LY NGUY CO POl VGI1 VAC XIN
I. Thong tin chung vé vdc xin

Tén vac xin:

Dang bio ché: Thanh phan hoat chit,
ham lwong/ndng dé:

Tén co sé dang ky: Tén co s& san xuat:

bia chi : bia chi:

bién thoai': bién thoai:

Tén Van phong dai dién tai Viét Nam
(néu co):

bia chi:

bién thoai:

Picu kién bio quan: Han dung:

DPudng dung: Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nop Ké hoach quan Iy nguy co lan truéc:

Qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan 1y nguy co:

Tém tit ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

I1. Cac quan ngai vé an toan vac xin
Liét ké cac nguy co quan trong da xac dinh, nguy co quan trong tiem an c6 thé xay ra va
cac thong tin quan trong con thicu:

Cac nguy co quan trong da xac dinh

(Liét ké cac phan tng c0 hai da dugc chang
minh c6 lién quan dén vic xin)

Cic nguy co quan trong tiém an co thé xay
ra

(Liét ké céac bién ¢ bat loi nghi ngo lién quan
dén vic xin nhung & thoi diém hién tai chua
c6 du bang chiing két luan méi lién quan nay)
CA4c thong tin quan trong con thiéu

I11. Tém tit Ké hoach canh giac dwoc thuc hién tai Viét Nam



Mo ta cac hoat dong canh giac duoc (thuong quy va/hoic bd sung) duogc lén ké
hoach dé giai quyét c4c quan ngai vé an toan vac xin tai Viét Nam:
1. Cac hoat dong canh giac dwoc thwong quy
N B4o céo céc bién co bat loi sau tiém chiing lién quan dén vac xin theo
mau quy dinh guri vé Cuc Quan 1y Dugc, Trung tam Quéc gia vé Théng
tin'thudc va Theo dbi phan ung c6 hai cua thudc va Cuc Y té dy phong.
N Kip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va hiéu
qua c6 thé anh hudng dén tong quan can bang loi ich - nguy co cua vac
Xin giri vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tdm Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan wng c6 hai caa thudcva Cuc Y té du phong.
N Kip thoi cap nhat cac théng tin vé nguy co dugc cong bo hoic cac hoat
dong lién quan dén an toan duoc thuc hién baoi cac co quan quan ly
khac, dac biét 1a cac co quan quan ly tham chiéu gui vé Cuc Quan ly
Duoc va Trung tdm Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan ung
c6 hai cua thudeva Cuc Y té du phong.

2. Cac hoat dong canh giac dwoc bd sung khac:

- C6 thé bao gdm céc nghién ciu phi 1am sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan dén
an toan cua vac xin.

- Néu nhan thay khong can phai c6 hoat dong canh giac duoc nao khac, phan nay
nén duoc néu rd 1a “Khong dp dung”.

- Néu &p dung, nén ¢6 ke hoach vé thoi gian cu the cho cac hoat dong nay.

Vi dy: cac chuong trinh gidm sat dang tién hanh, cac nghién ctu vé an toan sau khi
Iwu hanh, giam sat cac nhom bién ¢d,.

IV. Ké hoach giam thiéu nguy co khi vic xin luu hanh tai Viét Nam
1. Céc hoat dgng giam thiéu nguy co thwong quy

- Cung cip day du thong tin va thu:orng Xuyén cap nhat day du cac thong tin vé chi
dinh, lidu dung, cach dung, canh bao va than trong trén nhan va to Hudng dan st dung cua
san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong van huéng dan cia Cuc Quan 1y Duoc lién quan dén an
toan, hiéu qua caa vac xin.

2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co bd sung:

- Néu nhan thdy khéng can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs)
b sung nao, nén néu ré trong phan nay la “Khong ap dung”.

- Néu &p dung can md ta rd hoat dong dé xuat nham giam thiéu nguy co khi dua vac
xin ra luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cap cac hudng dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia
hoat dong tiém ching; hudng dan vé vac xin cho bénh nhan, kiém soét phan phéi, chuong
trinh ngtra thai:

11. Céc tai lidu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chung duogc
xay dung nham nhin manh cac quan ngai vé an toan da xac dinh, cac ddu hiéu va triéu
chtng can theo ddi va nhan manh cac nguy co tiém an lién quan dén sai s6t trong cap phat
cling nhu sai sot y khoa.

12. Huéng din vé vic xin cho bénh nhan duoc xay dung nhim nhan manh céc quan
ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu chung can theo ddi va khi ndo can tim
Kiém su tro gidp vé y té.



V. Céc thong tin khac (néu co)
Liét ké céc tai lidu quan Iy nguy co duoc nop kém theo ké hoach nay va c6 phan
thuyét minh, giai trinh (néu,co).
Vi du: Céc tai liéuquan 1y nguy co sau dugc nop kem theo:
13.Bdn mdi nhdt cua ké hoach qudan 1y nguy co dwoc phé duyét ¢ chau Au,
hodcchién licoc danh gid va giam thiéu nguy co (REMS) dwoc FDA Hoa Ky phé
duyet;
14. Ban du kién tai liéu dao tao cho bdc si, nhdn vién y té tham gia hoat dong tiém
chung hodc hwéng dan lién quan dén viéc sir dung vdc xin;

Co s& dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung thuc
cua cac thdng tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co sé dang ky
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chire danh, déng
dadu)



MAU 12/TT

PHIEU TIEP NHAN
Ma ho so:

|. Thong tin thudc/nguyén liéu 1am thudc
29.Tén va dia chico s¢ dang ky:
30. Tén va dia.chi co s& san xuat:
31.Tén thude/mnguyén liéu lam thude:
32. Hoat chit, néng dé/ham luong:
33. Dang bao ché:
34. Loai thudc/nguyén liéu 1am thubc ding ky:

HO SO

Thubc hoa duge

Vac xin

Sinh pham

Thuodc duogc liéu

Thudc phéng xa

Nguyén li¢u lam thl}éc (duoc chat, ta duoc,
ban thanh pham dugc liéu)

vO nang,

35. Loai hinh dang ky:

Pang ky 1an dau

Dang ky gia han

Ding ky chuyén giao cong nghé

Ping ky thay doi 16n

Ding ky thay d6i nho can phé duyét

Ping ky thay d6i nho chi yéu cau thong bao

Cong bo twong dwong sinh hoc

Cong bo biét dugc goc

Cap nhat thong tin thudc

I1. Céc tai liéu ndp trong hd so

1.

2.

Ngay thang nam
Nguwoi nhan ho so
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