MAU 2B/TT - Bao c4o theo doi, danh gia an toan, hiéu qua ciia vic xin trong qua
trinh luu hanh

BAO CAO THEO DOI, PANH GIA AN TOAN, HIEU QUA CUA VAC XIN
TRONG QUA TRINH LUU HANH

Kinh giri: Trung tim Quéc gia vé Thong tin thudc va
Theo déi phan ng c6 hai ciia thube
Dia chi: ]3 15 Le Thanh Tong, Hoan Kiém, Ha Noi
Thue hién theo yéu cau vé viéc bao cao theo doi, danh gia an toan, hiéu qua cua vac
xin trong qué trinh luu hanh ddi véi nhimg vic xin c6 yéu cau bao cao an toan, hiéu qua,
cO s0.... bdo cdo nhu sau:

1. Tén co so dang ky Dia chi: Dién thoai:

2. Tén co s& san xuat: Dia chi: Dién thoai:

3. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (déi vai co s¢ dang ky nudce ngoai)
Dia chi: bién thoai:

4. Tén vic xin:
5. Hoat chét, n6ng do/ham luong:
6. Dang bao ché:
7. S6 dang ky (SPK): Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:
8. Bang tong ket céc bao cao phan g c6 hai cia vac xin ghi nhan duoc trong qua trinh
luu hanh vic xin trén thi truong Viét Nam
Théng ké cdc truong hop phdn g cé hai da dwege ghi nhdn (phan vmg sau tiém nhe,
nang) trong qud trinh luu hanh.
9. Bang tong két cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cta vic xin da thuc hién trong
qua trinh luu hanh
Cdc cdp nhat da dwoc Cuc Quan ly Duoc phé duyét, cac cap nhdt co tinh thong bao;
cdc cdp nhat theo cong van hudng dan ciia Cuc Qudan [y Duoc (néu cé).
10. Bang tom tat két qua cac nghién ctru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu co).
11. Danh gia lgi ich cua véc xin va nguy co lién quan dén vac xin trong qua trinh luu
hanh; dé xuat lién quan dén viéc luu hanh san pham ding ky:
Co s dang ky cam két: nhitng ndi dung béo cdo 1a dung sy that, néu khong dang
co s¢ xin hoan toan chiu trach nhiém./.
Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hep phap cia co s¢ diang Kky!
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)

1 Céc chire danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 41 Théng tw nay



