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

S6:  /2021/TT-BYT Ha Néi, ngay ~ thdng  ndm 2021

THONG TU
Huwéng din diing ky lwu hanh
vic xin phong Covid - 19 trong trudng hep cip bach

Cdn cir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

Cén cir Ludt Chuyén giao céng nghé sé 07/201 7/QHI14 ngay 19 thdng 6
nam 2017,

Can cir Ludt Ban hanh vin ban quy pham phdp ludt 50 80/2015/QH13
ngay 22 thang 6 ndm 2015 va Ludt Sua doi, bo sung mét s6 diéu cua Ludt ban
hanh vén ban quy pham phdp ludt sé 63/2020/QH14 ngay 18 thang 6 nam 2020,

Cén cir Nghi quyét sé 3 0/2021/NQ-QH15 ngay 28 thdang 7 nam 2021 cua
Quéc hgi khéa XV;

Can cwr Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thdang 5 ndm 2017 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludt Duoc,

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cua
Chinh phi quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bé Y
te

Can cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 nam 2018 ciia
Chinh phii sira doi, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi quan Iy nha nwée cia Bo Y té;

Can cur Nghz quyet s6 86/NQO-CP ngay 06 thang 8 nam 2021 cia Chinh
phii vé cdc giai phdp cap bach phong, chong dich bénh Covid-19 dé thuc hién
Nghi quyét s6 3 0/2021/QH15 ngay 28 thang 7 ndm 2021 cua Quoc héi khéa XV:

Theo dé nghi cia Cuc truong Cuc Quan ly Duoc;

Bé trucng Bo Y té ban hanh Thong tw hudng dan ding ky lwu hanh vic
xin phong Covid - 19 trong truong hop cap bdch.

Chuong 1
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh chi tiét viéc diang ky luu hanh vac xin phong
Covid - 19 (sau day viét tat 1a véc Xin) trong trudng hop cip bach:

1. Hb so, thu tuc cép, gia han, thay dbi, bd sung gidy déng ky luu hanh
vic xin.



2. Yéu cau vé dit liéu 1am sang trong hd so dang ky dé bao dam an toan,
hiéu qua vic xin.

3,. Trudng hop dugec mién mot, mot sb giai doan thu vic xin trén 1am
sang, vac xin phai thir 1am sang giai doan 4 tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cic tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Co so chuyen giao cong nghé san xuét Vac xin la bén c6 quyén sé hitu
cong nghé hodc quyén str dung cong nghé san xuét véc xin theo quy dinh cua
phap luat va thuc hién chuyén nhuong quyen s¢ hiru cong nghé hodc chuyen
giao quyén st dung cong nghé sén xuit vic Xin cho co s& nhén chuyen giao

cong nghé san xuét vic xin dé img dung san xuét vic xin trong mot, mot sé hoic
toan bd cong doan clia quy trinh san xuét.

2. Co s& nhan chuyén giao cong nghé san Xuit véc xin la bén tlep nhén
quyén s& hiru cong nghé hodc quyén su dung cong nghé san xuét vic xin tlr co
s& chuyén giao cong nghé san xuit véc xin theo hgp dong giita hai bén dé img
dung san xuit vic xin trong mot, mot sé hodc toan bd cong doan cua quy trinh
san xuét.

3. Vic xin chuyén giao céng nghé 13 véc xin dugc san xut béi co s nhén
chuyén giao cong nghé san xuét vic xin trong d6 mot, mot sb hodc toan bd cong
doan cia quy trinh san xuét vic xin dugc Ung dung cong nghé san xuit nhan
chuyén giao tir co s& chuyén giao cong nghé san xuét vic xin theo hop ddng
gitra hai bén.

4. Vic xin trudc chuyén giao cong nghé 1a vic xin da c6 gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam hodc chua cé gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam dugc
nghién ciru, phét trién bao dam chét luong, an toan, hiéu qua va dugc co so
chuyén giao c6ng nghé sén xuit vic xin chuyén nhuong quyén sé hitu céng
nghé hodc chuyen glao quyen s dung cong nghe cho co s& nhan chuyen giao
cong nghé san xuét vic xin dé tmg dung san xuét véc xin trong mét, mot sb hoic
toan by cong doan clia quy trinh san xuét.

Diéu 3. Quyen va trach nhlem ddi véi co sé ding ky, san xuat, co s&
chuyen giao cong nghé san xuat vic xin, co s& nhin chuyén giao cong nghé
san xuit vic xin

1. Co s& ding ky vic xin thuc hién quyén va trach nhiém theo quy dinh
tai Piéu 57 Luét Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016 (sau day
viét tat 1a Luat Duoc) va Didu 3 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11
nim 2018 ctia B4 Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam
thudc (sau ddy viét tit 1a Thong tu s6 32/2018/TT-BYT).

2. Co s& san xuét véc‘xin thuc hién quyén va trach nhiém theo quy dinh
tai Diéu 43 Luat Dugc va Diéu 4 Thong tu so6 32/2018/TT-BYT.



3.Cosd chuyen giao cong nghé san xuat vic Xin, co s& nhén chuyén giao
cong nghé san xuét vic xin thyc hién quyén va trach nhiém theo quy dinh cua
Luat Chuyén giao cong nghé sb 07/2017/QH14 ngay 19 thang 6 nim 2017 va
céc van ban quy pham phép lut huéng dan lién quan.

4. Co so dang ky c6 trach nhiém phéi hop véi co s& san xuét:

a) Thuc hién quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Piéu 11 va khoan 1 Diéu 13
Théng tu nay déi véi vic xin chua c6 day du dir liéu 1am sang;

b) Xay dung hé thong canh gidc dugc toan dién cho san phim theo quy
dinh va béo cdo ddy du vé phan ng bét loi sau tiém ching cho Cuc Y té du
phong;

¢) Bao dam viéc tuan thi ké hoach quan 1y nguy co dbi véi véc xin trong
subt toan b vong doi san pham.

Piéu 4. Quy dinh vé bao cdo theo ddi, danh gia an toan, hiéu qua

1. Co s6 kinh doanh dugc, co sé khdm bénh, chita bénh, co sd tiém
chung, trung tam kiém so4t bénh tat tinh, thanh phd truc thude Trung uong phai
thuc hién viéc theo doi, giam sét, thu thép, tong hop, dénh gia va bdo céo co
quan quan ly nha nudc cé thdm quyén céc truong hop gip su cd bét loi sau tiém
chung va céac thong tin lién quan khac theo quy dinh tai Diéu 77, Piéu 78 Luat
Dugc, Huéng dan Qudc gia vé Canh giac Dugc va cac quy dinh c6 lién quan.

2. Co s& ding ky vic xin phai bao céo danh gia an toan, hiéu qua déi véi
vic xin theo Phu luc 01 Thong tu nay:

a) Dinh ky 02 thang mét lan trong thdi han glay dang ky luu hanh con
hiéu lyc phai gui béo cdo déanh gid an toan, hiéu qua v€ Trung tdm Quoc gia vé
Thong tin thubc va theo doi phan tng c6 hai cua thudc (sau day viét tat 1a Trung
tdm DI &ADR Qudc gia) va Cuc Y té du phong;

b) Khi ndp hé so ding ky gia han gidy dang ky luu hanh tai Cuc Quén ly Dugc.
Dicu 5. Ngon ngit, hinh thirc hd so, s lugng hd so, tai lidu

1. Ngbn ngfr, hinh thirc hé so, sb lugng hd so, tai liéu dang ky véc‘ Xin
thuc hién theo cac quy dinh tai khoan 1, khoan 2, khoan 4 va khoan 5 DPiéu 6
Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.

2. Vac Xin c6 thé dang ky trong cung mét hé so khi c6 chung cac yéu tb

sau: tén Vvéc xin, dang bao ché, dudng dung, tiéu chuan chat lugng véc xin, cling
cong thirc bao ché, trong do: co cing nong d6 hoic ham luong duoc chét.

3. Quy dinh v& viéc ap dung hd so truc tuyén:

a) S6 lugng, thanh phan hd so: 01 (mot) bo hd so dién tur giéy da theo quy
dinh tai Thong tu nay dang ky truc tuyeén va 01 ban gidy cua ho so hanh chinh
(trr nhén, to huéng dan sir dung véc xin) téi Cuc Quan ly Duoc;



b) Co s& ding ky, co s& san xudt co thé sir dung chir ky sé dé ky cac tai
liéu lién quan ctia co s& ding ky, san xuét. Viéc dang ky va sur dung chit ky s6
dugc thuc hién theo quy dinh tai Nghj dinh s6 130/2018/ND-CP ngay 27 thang 9
nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat giao dich dién tir vé chit
ky sb va dich vu ching thuc chir ky sd;

c) Lo trinh 4p dung ho so truc tuyén theo cong bd ciia BO trudng Bo Y té.
Piéu 6. Phi ding ky vic xin

Co sé& ding ky vic xin phai nop ph1 lién quan dén diang ky véc xin theo
quy dinh cua phép luét hién hanh vé phi va 1€ phi.

Dleu 7. Hiéu luwe, ky hleu ciia gidy ding ky lwu hanh vic xin, thoi han
nop hd so ding ky gia han, mau nhin, hwéng dan sir dung

1. Hiéu lyc, ky hiéu cua gidy dang ky Iuu hanh véc xin, thoi han ndp ho
so ding ky gia han vic xin thyc hién theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu sb
32/2018/TT-BYT.

2. MAu nhén, t& huéng dan st dung tiéng Viét dugc phé duyét cé thé
khong kém theo bao bi thuong phdm cta vic xin ma dugc cong bé trén trang
thong tin dién tr cia Cyuc Quéan ly Dugc va cung cép toi timg co s tiém chung
dé bao dam can by, nhén vién y té va ngudi sir dung véc xin dugc tiép can day
du thong tin da dugc phé duyét.

Diéu 8. Quy dinh vé kiém tra tinh xic thuc ciia cic thong tin trén gidy
to phap ly

1. Cuc Quan ly Duoc phdi hop véi cic co quan ngoai giao va co quan c6
lién quan trong nudc, nudc ngoai hodc thong qua tra ciru théng tin tai trang
thong tin dién tir trén hé thong co s& dit lidu tiéng Anh chinh thirc do co quan c6
thdm quyén cac nudc cung cép dé thuc hién viéc kiém tra tinh x4c thuc cua cac
gidy to phap ly trong hd so ding ky véc xin, cu thé nhu sau:

a) Gidy chu'ng nhén san phdm dugc pham (Certificate of Pharmaceutical
Product - sau day goi tat 1a CPP) hoic glay to phap ly thay thé quy dinh tai diém
d khoan 2 Piéu 15 Thong tu nay ctia hd so dé nghi cip, gia han, thay ddi, bd
sung gidy ddng ky luu hanh vic xin;

b) Glay to phap ly do co quan quan 1y nha nuéc c6 thAm quyén nudc
ngoai cap déi véi co s¢ ding ky nude ngoai 14n diu diang ky thude tai Viét Nam.

2. Viéc kiém tra tinh xac thyc duge thyc hién dong thoi véi thu tuc tham
dinh hd so dang ky vic xin va phai c6 két qua kiém tra tinh xdc thyc glay to
phép ly quy dinh tai khoan 1 Dleu nay trudc thoi diém cép, gia han, thay dbi, bd
sung gidy dang ky luu hanh vic xin.



Piéu 9. Té chire, hoat dong ciia Hoi ddng tw van cap gidy ding ky luwu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc

T6 chirc, hoat dong cua Hoi dong tu vén cip gidy dang ky luu hanh thuoc
nguyén liéu lam thudc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 44 Théng tu sb
32/2018/TT-BYT.

Piéu 10. TS chike, hoat dong ciia chuyén gia thAm dinh ho so diing ky
vic xin

T4 chuec, hoat dong cua chuyén gia’ thim dinh hd so ding ky vic xin thyuc
hién theo quy dinh tai Diéu 45 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.

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

HIEU QUA VA TIEU CHI XAC PINH TRUON G HQP MIEN MOT,
MOT SO GIAI POAN THU VAC XIN TREN LAM SANG,

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

Piéu 11. Quy dinh vé dir liéu 1am sang trong ho so ding ky hru hanh
vic xin

1. Yéu cau vé dir liéu 1am sang dé bao dam an toan, hiéu qua trong hé so
dang ky luu hanh Vac xin thuc hién theo quy dinh tai diém a, diém b khoan 1
Piéu 13 Thong tu s§ 32/2018/TT-BYT.

2. Béi véi véc xin dang ky duoc san xuit tai dia diém san xuét hoic co s&
san xuét khac voi vic Xin dﬁng trong thtr nghiém 1am sang, co s& dugc str dung
dir liéu 14m sang cua véc xin dung trong thtr nghiém lam sang va chimg minh
viéc thay d6i dia diém san xuit hodc co s& san xudt khong anh huéng t6i tiéu
chuan chét lugng cla vic xin. Truong hop co s¢ ding ky hodc co sd san xuét
khong phai 1a chu s& hitu hodc khong thudc cung tdp doan véi chu sd hiru dir
liéu 1am sang thi phai dugc chui s& hitu cho phép sir dung dir liu 1am sang.

Sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh, co s& “dang ky phdi hop véi co
s& san xuat tiép tuc danh gia tinh an toan, tinh sinh mién dich trén quan thé dich
tai Viét Nam trong qué trinh st dung theo huéng dén ctia Bo Y té (Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao) ddi véi cac vic xin chua duge cip phép luu hanh béi
co quan quan ly dugc chét ché (Strengthening Regulatory Authorities - SRA)
quy dinh tai khoan 10 Diéu 2 Thong tu sb 32/2018/TT-BYT.

3. Vic xin phong Covid-19 san xuit trong nudc dang thuc hién thir lam
sang nhung da cd két qua dénh gia giita ky giai doan 3 ve€ tinh an toan va hiéu
quéa bao vé cia vic xin dya trén dit liéu vé tinh sinh mién dich cta véc xin dugc
su dung dé xem xét cap gidy dang ky luu hanh c6 diéu kién trén co s y kién tur
vén ctia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap quéc gia ddi véi Vac
xin thyc hién thir lam sang tai Viét Nam va y kién tu van ctia Hoi dong tu van
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc ddi vdi timg vac xin cy
thé, c6 tham khao hudng dan hodic khuyén céo ctia TS chirc Y té thé giéi (World
Health Organization - WHO).

Vic xin dugc cép trong truong hop trén phai duoc tiép tuc theo doi vé



tinh an toan, hiéu qua, kiém soat vé ddi twong, sé lugng, pham vi st dung sau
khi cép gidy dang ky luu hanh.

Sau khi dugc cip phép luu hanh, co s& dang ky phdi hop véi co so san
xuét tiép tuc thyc hién nghién ctru 1dm sang va cip nhét dit liéu 1am sang theo
huéng dan ciia B4 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao).

Piéu 12. Yéu ciu vé dir liéu 1Am sang ddi véi vic xin da dugc cip gidy
ding ky lwu hanh tai Viét Nam nhung c6 thay d6i, bd sung lién quan dén dir
liéu 1Am sang so véi ho so ding ky véc xin di dwgc phé duyét

Vic xin d3 dugc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam khi co cac thay
d6i, b6 sung lién quan dén dir liéu 1am sang so véi hd so ding ky vic xin da
dugc phé duyét, co sé ding ky phai bd sung dir liéu lam sang theo quy dinh tai
Phu lyc IT ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ho#c phu hop véi
hé so k¥ thuat chung ICH-CTD (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) - Common
Technical Document (CTD)) hodc mdt trong cac hudng dan cia Co quan Quéan
Iy Dugc va Thuc phdm M§ (United States Food and Drug Administration -
USFDA), Co quan quan Iy Dugc phdm Chau Au (European Medicines Agency -
EMA), Co quan quéan ly thudc va céc san phdm y té ciia Vuong quoc Anh
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA) hodc T4 chirc
Y té thé gigi (WHO).

Piéu 13. Truong hop dwge mién mdt, mdt s6 giai doan thir vic xin
trén lam sang khi dang ky lwu hanh

Vic xin chua dap Ung quy dinh tai khoén 1 Piéu 11 Thong tu nay dugce
B truong Bo Y té xem Xet quyet dinh mién mét, mot sb giai doan thir thuoc
trén 1am sang (bao gdm ca mién giam dit liéu 14m sang) trén co s y kién tu vén
ctia Hoi dong tu vén cp gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc khi
thu¢c mét trong cac truong hop sau:

1. Vic xin di dugc cip phép luu hanh tai it nhit mot nude trén thé gisi va
c6 dir lidu 1am sang vé an toan, hiéu qua.

Truong hop co quan quéan ly duoc cia nude di cap phép luu hanh khong
thugc mot trong cac co quan quan ly quy dinh tai khoan 10 Diéu 2 Théng tu sb
32/2018/TT-BYT, sau khi dugc cap giady dang ky Iuu hanh, co s& dang ky phdi
hop véi co s¢ san xuét phai tiép tuc danh gia tinh an toan va tinh sinh mién dich
trén quan thé dich tai Viét Nam trong qué trinh sir dung theo huéng dan ctia Bo
Y té (Cuc Khoa hoc c6ng nghé va Pao tao).

2. Vic xin dugc san xuét tai Viét Nam theo hinh thirc chuyén giao cong
nghé mot, mot s6 hodc toan bd céac cdng doan cua quy trinh san xuat thanh phim
ma vic xin trude chuyén giao cong nghé co dir liéu 1am sang vé an toan, hidu
qua da duoc cip phép luu hanh tai it nhat mét nudc trén thé gidi.

Piéu 14. Truong hop phai thir Iim sang giai doan 4 tai Viét Nam
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