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$6:54syTNY Déng Nai, ngay 09 thing 7 ndm 2021
V/v ti€p nhan ddng ky mua vac xin
phong COVID-19 cta cac co sé
san xuit kinh doanh, doanh nghiép
dot 2.

Kinh guri:
- Lién doan Lao dong tinh;
- S¢ Lao dong, Thuong binh va X4 hoi;
- Ban Quan ly cadc Khu Cong nghiép;
- S Thong tin va Truyén thong;
- B4o Dong Nai;
- Dai Phat thanh - Truyén hinh Png Nai;
- Trung tdm y té cac huyén, thanh phd;
- Céc co s& san xuit kinh doanh, doanh nghiép trén
dia ban tinh.

Ngay 07 thang 7 nim 2021, S& Y té da bao cdo UBND tinh sé luong céc
céc co s& san xudt kinh doanh, doanh nghiép trong va ngoai cac khu cong
nghiép (goi tit 1a cac co s¢) dang ky mua vic xin phong COVID-19 dot 1.

Nay cin ¢t nhu cdu thuc té clia céc cic co s, SO Y té tiép tuc tiép nhén
dang ky mua véc xin phong COVID-19 dot 2. Kinh d& nghi céc s, ban, nganh,
dia phuong trién khai dén céc co s& dang ky nhu cdu mua vic xin phong
COVID-19, céc thong tin cu thé nhu sau:

1. Thong tin co ban vé cac loai vic xin dwge sit dung hién nay

Pén thoi diém hién tai, Bo Y té da phé duyét 05 loai vic xin duoc st dung
tai Viét Nam gém:

- COVID-19 Vaccine AstraZeneca

- Comirnaty (Pfizer /BioNTech)

- Sputnik V

- COVID-19 Vaccine Vero Cell (Sinopharm), Inactivated

- COVID-19 Vaccine Moderna

2. Gi4 vic xin

Theo Cong vin s6 2461/BYT-KH-TC ngay 05/4/2021 ctia Bd Y té vé viée
dang ky mua, cam két b6 tri kinh phi dé mua va sir dung véc xin phong COVID-
19, gia nhu sau:

- Véc xin cia AstraZeneca: tam tinh 120.000 ddng/liéu.

- Véc xin cua Pfizer: tam tinh 170.000 dong/liéu.

- Céc vic xin khéc hién chua co gia tham khéo.
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Gid trén chi mang tinh chit tham khéo. Gia thuc té s& theo gia dam phan
ciia Chinh phu hodc gia cua cac doanh nghiép dugc Chinh phu, B Y té cho
phép nhap khiu, cung tmg véc xin.

Kinh phi mua vic xin do doanh nghiép chi tra theo s6 luong déang ky.

3. Thu tuc dang ky

a) Cdc co so trong khu cong nghiép giri ban ding ky mua véc xin vé Ban
Quan ly cac Khu Cong nghiép.

b) Céc co s¢ ngoai khu cong nghiép gii ban ding ky mua vic xin vé
Trung tdm y té cac huyén, thanh phd.

c¢) Ban Quan ly cac Khu Cong nghiép, Trung tdm y té cdc huyen thanh
phd giri Bang tong hOp danh sach cac co s& ding ky mua vic xin phong
COVID-19 (theo biéu mau dinh kem) ve S& Y té trude ngay 19/7/2021.

S& Y té khong nhan truc tiép ban dang ky tir cac co s& san xuét kinh
doanh, doanh nghiép. Thong tin can by ddu médi cia Ban Quan ly cac Khu Cong
nghiép va Trung tdm y té cac huyén, thanh phd dinh kém theo Cong vén nay.

Kinh dé nghi Lién doan Lao dong tinh, S& Lao dong Thuong binh va Xa
hoi, Ban Quén 1y cdc Khu Céng nghiép, cac co quan truyén thoéng hd tro thong
tin dén cac doanh nghiép trén dia ban tinh biét va thuc hién.

Kinh d& nghi Ban Quan ly cac Khu Cong nghiép hd tro tiép nhén dang ky
cua cac doanh nghiép trong khu cong nghiép.

Dé nghi cac Trung tdm y té c4c huyén, thanh phd trién khai thuc hién theo
chi dao.

Trén trong./.
N4
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Danh sach théng tin can b§ dau mdi tiép nhan ding ky mua vic xin phong COVID-19
(Pinh kém Céng vin s6 5464 /SYT-NV ngay 09 thang 7 ndm 2021 cua So Y té tinh Dong Nai)

"
1 |Ban Quén ly cac Khu Cong nghiép Tran Trong Nam Long longtrandiza@gmail.com 0909485655
2 |Trung tim Y té thanh phd Bién Hoa Tran Thi Giang dktiemvacxincovid@gmail.com 0912881433
3 |Trung tdm Y té thanh phd Long Khéanh Tran Thi Phuong lytuantu0205.ttyt@gmail.com 0339888540
4 |Trung tam Y té huyén Trang Bom Du Quang Cuodng tcmrtb@gmail.com 0765163692
5 |Trung tdm Y té huyén Tan Phu Quéan Trong Nghia temrtanphu@gmail.com 0916413800
6 |Trung tdm Y té huyén Cam My Pham Thi My Lé myle18111002@gmail.com 0356044043
7 |Trung tAm Y té huyén Vinh Ciru Hoang Thi Vii temrvinhcuu2020@gmail.com 0395757763
8 |Trung tdm Y té huyén Pinh Quén T6 Nhu Thanh nhuthanh07@gmail.com 0911613898
9 |Trung tdm Y té huyén Théng Nhét Nguyén Dic Diing ttyt.thongnhat@gmail.com 0908268855
10 |Trung tAm Y té huyén Xuan Loc Nguyén Vin Kién kiemsoatdichbenhxl@gmail.com 0972833678
11 |Trung tdm Y té huyén Long Thanh Dao Minh Nguyét ksbt.longthanh@gmail.com 0382181620
12 |Trung tdm Y té huyén Nhon Trach Tran Thi Bich Lién tranlien711@gmail.com 0933399080




Bing tong hop danh sich cic co si san xuit kinh doanh, doanh nghiép diing ky mua vic xin phong COVID-19
(Dinh kém Céng vin sé \@(q‘/SY T-NV ngay 09 thang 7 ndm 2021 cua S Y € tinh Dong Nai)
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l4p - Tw do - Hanh phic

S6: 983 /Qb-BYT Ha Ngi, ngay al. thang 02 ndm 2021

QUYET PINH

Phé duyét c6 diéu kién vic xin cho nhu ciu cAp bach trong
phong, chéng dich bénh COVID-19

BO TRUONG BO Y TE

Cén cir Ludt phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 ngay 21
thang 11 nam 2007,

Cén cie Ludt Dwoc s6 105/2016/QHI3 ngay 06 thang 4 nim 2016;

Cdn cit Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phi quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh 56 1 55/2018/ND-CP ngay 12 thdng 11 ndm 2018 cia

Chinh phi sita déi, b6 sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudc pham vi quan Iy nha nude ciia BS Y té;

Cdn cir Nghi dinh 56 104/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 ndm 2016 cia Chinh
phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

Cdn cik Nghi dinh sé 75/201 7/ND-CP ngay 20 thdng 6 nam 2017 cia Chinh
phii quy dinh chitc néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chitc ciia B Y té:

Can cu Quyez‘ dinh s6 447/0D-TTg ngay 01 thang 4 ndm 2020 cia Thi tuong
Chinh phii vé viéc cong bé dich COVID-19;

Cdn cit dé xudt ciia Hoi dong tu van cap gidy ding ky lweu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudce doi véi vdc xin, sinh phdm tai cudc hop ngay 28 thang 01 ndm
2021 vé dir liéu chdt heong, an toan va hiéu qua cua vac xin do Céng ty TNHH
AstraZeneca Viét Nam cung cap,

Theo dé nghi cia Cuc truong Cuc Y té du phong; Cuc trucéng Cuc Quan ly
Dugc; Cuc truong Cuc Khoa hoc Céng nghé va Pao tao,

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét ¢ didu kién vic xin cho nhu cau cap bach trong phong,
chéng dich bénh COVID-19 theo quy dinh tai Didu 67 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
sd diéu va bién phap thi hanh Lu4t dugc (Nghi dinh 54/2017/ND- -CP), cu thé:

1. Tén véc xin: COVID-19 Vaccine AstraZeneca



2. Thanh phén hoat chét, nong do/ham luong: Mdi liéu (0,5ml) chira: vic xin
COVID-19 (ChAdOXx1-S tai tb hop) 5 x 10" hat vi rit (vp).

3 Dang bao ché: Dung dich tiém.

4. Quy céch dong goi:

a) Hop 10 lo, mdi lo chira 8 lidu, mdi liéu 0,5ml;
b) Hop 10 lo, mdi lo chira 10 liéu, mdi lidu 0,5ml.
5. Tén co s& san xudt - Nu6c san xuét:

a) Catalent Anagni SR.L - Y.

b) CP Pharmaceuticals Limited - Anh.

¢) IDT Biologika GmbH - Dirc.

Co s& san xuat c6 thé duge thay dbi can clr vao kha néang cung cap véc xin tai
thoi diém o s& nhap khau ndp Ho so d& nghi cp phép nhap khiu vic xin theo quy
dinh tai Pidu 67 Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

6. Tén co s& d& nghi phé duyét vic xin: Cong ty TNHH AstraZeneca Viét
Nam.

Piéu 2. Cic didu klen di kém viéc phé duyet vic xin COVID-19 Vaccine
AstraZeneca cho nhu cau cp bach trong phong, chéng dich bénh Covid-19 dugc
ban hanh tai Phy lyc kém theo Quyét dinh nay.

Pidu 3. Trach nhiém cua cac don vi:
1. Cuc Quén ly Duogc ¢6 trach nhiém:

a) Cap phép nhap khiu véc xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca theo quy
dinh tai Diéu 67 Nghi dinh 54/2017/ND-CP khi nhan duoc hd so clia co sé nhép
khéu,

b) Thye hién dang quy dinh cia phép luat vé& quan 1y nhap khiu, quan 1y chit
lwong véc xin nhap khau.

2. Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao cé trach nhiém lam dau mdi trién khai
danh gié 1am sang tai Viét Nam vé tinh an toan va tinh sinh mién dich cta véc xin
COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

3.CucY té Du phong c6 trach nhi¢ém x4y dung ké hoach tiém chiing va td
chc trién khai, huéng dan tiém ching, glam sat trong quad trinh ti€ém chiing, theo

doi phéan tmg sau tiém chiing va td chirc viée bao céo, tong hop thong tin, dit liéu
tiém ching vac xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

4. Vién Klem dinh Quéc gia vic xin va sinh phdm y té c6 trach nhiém tién
hanh kiém dinh vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca trudc khi dua ra sir dung.

Piéu 4. Quyét dinh ndy c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Pidu 5. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bg; Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc;
Cuc truong Cuc Khoa hoc Céng nghé va Pao tao; Cuc truéng Cuc Y té du
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phong; Vu trudng Vu Ké hoach Tai chinh; Vu truéng Vu Phép ché; Giam déc
Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam va Thu trudng céc don vj ¢6 lién quan chju
trach nhi€m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhidn:

- Nhu Diéu 5;

- BT. Nguyén Thanh Long (dé b/c);
- Céc Tht trudng (dé p/h chi dao);
- Céng TTPT BYT;

- Luvu: VT, QLD.

KT. BQ TRUONG

Trwong Qudc Cuwong



PHU LUC
Cic diéu kién di kem viéc phé duyét vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca
cho nhu ciu cp bich trong giai doan phong, chong dich bénh COVID-19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6 /OD-BYT ngay thdng ndm 2021 cia
B¢ truéng B Y té)

1. Vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca dugc phé duyét dua trén dit liéu
an toan, chét luong va hiéu qua do Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam (sau ddy
goi tat 1a AZ) cung cp cho BO Y té Viét Nam tinh den ngay 28/01/2021 va cam
két ctia AZ vé viéc cac tai liéu da cung cdp cho Bo Y té Viét Nam cling dong thoi
1a tai liéu AZ d& ndp va danh gia boi MHRA.

2. AZ c6 trach nhiém phén hoi kip thoi céc yéu cau tir Bo Y t€ Viét Nam dé
bd sung thém dit liéu hodc cic yéu ciu khac c6 lién quan dén véc xin COVID-19
Vaccine AstraZeneca va chi dong cung cap, cép nhat cac thoéng tin méi c6 lién
quan dén vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca cho Bo Y té Viét Nam trong
subt qué trinh phat trién san phim.

3. AZ phai chiu trach nhiém dam bao cac diu kién san xuét tai co s& san xuét
véc xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca nhap khdu vao Viét Nam va dam bao an
toan, hiu qua va chét lugng clia 16 vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca nhip
khdu vao Viét Nam.

4. AZ ph01 hop véi don vi phén ph01 st dung véc xin COVID-19 Vaccine
AstraZeneca trién khai hé théng canh giac duge toan dién dbi véi véc xin nay tai
Viét Nam theo quy dinh ctia phap luét.

5. AZ phai phéi horp v6i Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao trong viée tlen
hanh trién kha1 danh gid 1am sang tai Viét Nam vé tinh an toan va tinh sinh mién
: dlCh cua vac xm COVID-19 Vaccme AstraZeneca.

6. AZ pha1 phéi hop véi Vlen Kiém dinh Quoc gia véc xin va smh pham y te
vé xay dung ké hoach kiém dinh; cung cap mAu thi, nguyen vét liGu, hoa chit thr
nghiém va céc van dé lién quan khac cho viéc kidm dinh cac 16 vic xin COVID-19
Vaccine AstraZeneca trudce khi dua ra sir dung.

7. AZ phai ph01 hop v6i Cuc Y té du phong huéng dan viée bao quén, phan
phdi va sir dung védc xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca cho cdc co so tiém
chung.

8. AZ phai phdi hop véi Bo Y té Viét Nam dé trlen khai quan tri rii ro déi voi
véc xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca trong sudt qua trinh luu hanh tai Viét
Nam.

9. Vi€c st dung vic xin COVID-19 Vaccine AstraZeneca phai theo hudng
dan ctia Bo Y té Viét Nam.



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

$6: 2908/QD-BYT Ha Ngi, ngay 12 théng 06ndm 2021
QUYET PINH

Phé duyét c6 diéu kién vic xin cho nhu ciu cap bach trong
phong, chéng dich bénh COVID-19

BQ TRUONG BO Y TE
Can cir Ludt phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QHI12 ngay 21
thdang 11 nam 2007;
Céin cik Ludt Duoc s6 105/2016/QHI 3 ngay 06 thang 4 ndm 2016,
Can cit Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc,

Can cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cia
Chinh phii sira d6i, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién déu tw kinh
doanh thudc pham vi quan Iy nha nuée ciia B3 Y té;

Cdn cik Nghi dinh 56 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia Chinh
phi quy dinh vé hoat dong tiém chung;

Cdn cit Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cua Chinh
. phi quy dinh chic néing, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc ciia B6 Y t:

Can cir Quyet dinh s6 447/QP-TTg ngay 01 thang 4 ndm 2020 cua Thii tudéng
. Chinh phu vé viéc cong b6 dich COVID-19;

Cain cir dé xudt cua Hoi dong tw van cdp gidy ding ky lwu honh thuée, nguyén
liéu lam thuéc doi véi véc xin, sinh phdm tai cudc hop ngay 07 thang 06 nam 2021
vé dit liu chat lwong, an toan va hiéu qud cia vac xin do Céng ty TNHH Pfizer
(Viét Nam) cung cdp,

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Y té du phong; Cuc truong Cuc Quan Iy
Duoc,; Cuc truong Cuc Khoa hoc Céng nghé va Ddo tao,

QUYET PINH:
Piéu 1. Phé duyét c6 didu kién vic xin cho nhu ciu cap bach trong phong,
chéng dich bénh COVID-19 theo quy dinh tai Pidu 67 Nghi dinh s0

54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s& diéu va bién phap thi hanh Luat dugc (Nghi dinh 54/2017/ND-CP), cu thé:

1. Tén véc xin: Comirnaty.

2. Thanh phén hoat chét, ndng d6/ham lugng: Mdi lidu 0,3ml chira 30meg vic
xin mRNA Covid-19 (dugc boc trong céc hat nano lipid).

3 Dang bao ché: Hdn dich dam déc pha tiém.

4. Quy cach déng goi: 1 khay chira 195 lo; mdi lo chia 6 lidu.
5. Tén co sé& san xudt - Nudc san xuét:

- Pfizer Manufacturing Belgium NV - Bi.

- BioNTech Manufacturing GmbH - Prc.
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6. Tén co s& dé nghi phé duyét vic xin: Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam).

: Piéu 2. Cac diéu kién di kém viéc phé duyét véc xin Comirnaty cho nhu ciu
cap bach trong phong, chong dich bénh Covid-19 dugc ban hanh tai Phu lyc kém
theo Quyét dinh nay.

Piéu 3. Trach nhiém cua cac don vi:
1. Cuc Quén ly Duogc c6 trach nhi€m:

a) Cip phép nhap khdu véc xin Comirnaty theo quy dinh tai Diéu 67 Nghi
dinh 54/2017/ND-CP khi nhén dugc hd so clia co s nhap khiu.

b) Thyc hién ding quy dinh cta phép luét vé quan 1y nhép khiu, quan 1y chit
lwong véc xin nhap khu.

2. Cuc Khoa hoc cdng nghé va Pao tao ¢ trach nhiém:

a) Lua chon don vi ¢6 du didu kién d4nh gia tinh an toan, hi€u qua cua vac
Xin trén co s6' y klen tu van ctia Hoi dong tu van st dung véc xin, sinh phim y té
ctia Bd Y té trong qua trinh sir dung,

b) Huéng dan, chi dao don vi c¢6 dit diéu kién quy dinh tai Diém a Khoan nay
t6 chirc thuc hién viéc danh gi4 tinh an toan, hiéu qua ciia véc xin Comirnaty trén
co s y kién tu van cia Hoi ddng tu vén sit dung vic xin, sinh phim y t& cia B6 Y
té trong qua trinh st dung.

3. Cuc Y té Du phong thuc hién céc trach nhiém lién quan dén tiém ching véc
xin Comirnaty duge quy dinh tai Quyét dinh sb 1464/QD-BYT ngay 05/03/2021
cua Bo truéng BO Y té€ vé viéc ban hanh huéng dan tiép nhén, bao quan, phan phdi
va st dung véc xin phong COVID-19 va Quyét dinh s 1467/QD-BYT ngay
05/03/2021 ctia B9 truéng B Y té vé viéc phé duyét ké hoach tiém véc xin phong
COVID-19 giai doan 2021 - 2022.

4. Vién Kiém dinh Quoc gia vic xin va sinh phim 3 té ¢6 trach nhiém tién
hanh kiém dinh va cdp Gidy ching nhén xut xudng 16 vic xin Comirnaty trudc
khi dua ra st dung.

Piéu 4. Quyet dinh nay co higu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

‘Pidu 5. Cac Ong, Ba: Chénh Van phong Bo; Cuc trudng Cuc Quan Iy Duge;

Cuc truéng Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao; Cuc truéng Cuc Y té du
phong; Vu truéng Vu K& hoach Tai chinh; Vu truéng Vu Phép ché; Giam dbe
Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) va Thu truéng cdc don vi ¢6 hen quan chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: Y KRBO TRUONG
- Nhu Didu 3 ) N NS f.TRU’()'NG

- BT. Nguyén Thanh Long (d€ b/c); / -

- Cac Thir trudng (dé chi dao);
- Céng TTPT BYT; ' g s

- Luu: VT, QLD. SEER/ T
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PHU LUC

Cac diéu kién di kém viéc phé duyét vic xin Comirnaty cho nhu ciu cip bach
trong giai doan phong, chéng dich bénh COVID-19

(Ban hanh kém theo Quyét dinh 562908 /OD-BYT ngay [2thdng06 ndm 2021 cia
B¢ truong B Y té)

1. Vic xin Comirnaty dugc phé duyét dua trén dit liéu an toan, chat lugng va
hi€u qué do Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) cung cép cho Bo Y té Vigt Nam
tinh dén ngay 28/5/2021 va cam két cta Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) vé viée
c4c tai liu dd cung cép cho Bo Y t€ Viét Nam cling ddng thoi 14 tai liéu Cong ty
TNHH Pfizer (Viét Nam) da ndp va danh gia, phé duyét béi EMA.

2. Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) c6 trdch nhiém phan hoi kip thoi cac yéu
cau tir B6 Y té Viét Nam d& bd sung thém dit liéu hodc céc yéu cau khac c6 lién
quan dén vic Xin Comlrnaty va chu dong cung cip, cap nhat cac thong tin méi c6
lién quan dén véc xin Comirnaty cho Bd Y t& Viét Nam trong sudt qud trinh phat
trién san pham.

3. Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) chiu trach nhiém ph01 hop v6i co s6 san
xudt vic xin dam bao céc didu kién san xuét tai co s& san xudt vic xin Comirnaty
nhdp khdu vao Viét Nam va dam bao an toan, hiéu qua va chét luwong cua 16 véc
xin Comirnaty nhép khau vao Viét Nam.

4. Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) phdi hop véi don vi phan ph01 st dung
véc xin Comirnaty trién khai hé thdng canh gidc duoc toan dién déi véi véc xin
nay tai Viét Nam theo quy dinh ctia phép luét.

5. Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) phai phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao va don vi c6 du diéu kién t5 chirc thuc hién vi€c danh gid tinh an
toan, hiéu qua clia véc xin Com1rnaty trén co séy kién tu van cua Hoi dong tu van
str dung véc xin, sinh phdm y té ctia B Y té trong qua trinh sir dung.

6. Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) phai phdi hop voi Vién Kiém dinh Quéc
gia vic xin va sinh phim y té trong viéc kidm dinh cac 16 vic xin Comirnaty trudc
khi dua ra st dung.

- Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) phai ph01 hop v6i Cuc Y té du phong
huéng dan viéc bao quan, phan phdi va st dung vic xin Comirnaty cho céc co so
tiém chung.

8. Cong ty TNHH Pfizer (V1et Nam) phai phéi hop véi B6Y té Viét Nam dé
trién khai quan tri rai ro di véi véc xin Comirnaty trong subt qua trlnh luu hanh
tai Viét Nam.

9. Viée str dung véc xin Comirnaty phai theo huéng dan ciia Bo Y t& Viét
Nam.



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc ldp - Tu do - Hanh phiic

S6: 1654 /Qb-BYT Ha Nogi, ngay 23. thang 03. nam 2021

QUYET PINH

Phé duyét c6 diéu ku;n vic xin cho nhu ciu cip bach trong
phong, chéng dich bénh COVID-19

BQ TRUONG BQ Y TE
Céan cir Ludt phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QHI12 ngay 21
thang 11 nam 2007;
Cén ctr Ludt Duwoc s6 105/2016/QHI13 ngay 06 thdng 4 nam 2016;
Can cur Nghi dinh s ?4/%01 7/ND-CP ngay 08 thdng 5 nam 2017 ciua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;
Can cir Nghj dinh s6 1 55/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua

Chinh phi sira doi, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thugc pham vi quan ly nha niwrée cua Bg Y te;

Can cir Nght dinh s6 104/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh
phu quy dinh vé hoat d‘ong tiém chung;

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/NP- -CP ngay 20 thdng 6 nam 2017 cua Chinh
phii'quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co céu 16 chirc ciia BS Y té;

Can cur Quyet dinh s6 447/0D- -TTg ngay 01 thdang 4 nam 2020 cua Thi: tuéng
Chinh phu ve viée cong bé dich COVID-19;

Cin cir dé ruat cua Hoi dong e van cap gidy ddng ky luu hanh thudc, nguyén
lieu lam thuéce déi véi vic xin, sinh phdm tai cuéc hop ngay 25 thdang 02 ndm 2021
vé dir ligu chat lu'(mg an toan va hiéu qua cua vac xin do Trung tdm nghién ciu,
san xudt Vic xin va Sinh phém y té cung cdp; :

Theo dé nghi ciia Cuc tr wong Cuc Y té du phong; Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc; Cuc truong Cuc Khoa hoc Céng nghé va Pao tqo,

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét c6 diéu kién vic xin cho rhis cd cip bach trong phong,
chéng dich bénh COVID-19 theo quy -¢iak tei Dicu 07 Nghi dinh s
54/2017/ND-CP ngay 08 thdng 5 nam 2017 cua Chinh pha quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va blen phap thi hanh Luat dugc (Nghi dinh 54/2017/ND-CP), cu thé:

1. Tén véc xin: Gam-COVID-Vac (t€n khdc la SPUTNIK V).
2. Thanh phan hoat chit, nong dé/ham luong:
- M&i liéu 0,5ml thanh phan [ (mai ti€m 1): Chia (1,0 £0,5) x 10" hat vi rat

Adeno typ huyét thanh 26 cia ngudi tai td hop mang gen ma hoda protein S cua
SARS-CoV-2.

THU VIEN PHAP LUAT" Tet 464289930 5279 * ww. ThuMenPhapLaugt,vn



- M&i liéu 0,5ml thanh phan [T (mui ti€m 2): Chira (1,0 £0,5) x 10" hat vi rat-

Adeno typ huyét thanh 5 cla ngudi tai td hop mang gen ma hoda protein S cua
SARS-CoV-2

3 Dang bao ché: Dung dich tiém.
4. Quy cach déng goi: Hop 1 lo 3ml (chira 5 lidu).
5. Tén co s& san xuét - Nude san xuit: JSC Generium - Lién Bang Nga.

6. Tén co s& dé ‘nghi phé duyét véc xin: Trung tAm nghién ctru, san xudt Vic
xin va Sinh pham y té (POLYVAC).

Dleu 2. Cac diéu kién di kém viéc phé duyét vic xin Gam-COVID-Vac cho
nhu cau cip bach trong phong, chéng dich bénh Covid-19 dugc ban hanh tai Phy
luc kém theo Quyét dinh nay.

Dleu73. Trach nhiém cua cac don vi:
1. Cuc Quén ly Dugce cé trach nhiém:

a) Cép phép nhap khiu véc xin Gam- COVID-Vac theo quy dinh tai Piéu 67
Nghi dinh 54/2017/ND-CP khi nhan dugc hd so ciia co sé nhép khiu.

b) Thyc hién dung quy dinh cua phap luat vé& quéan 1y nhap khiu, quan 1y chét
lwgng vic xin nhép khéu.

2. Cyc Khoa hoc Cong ngh¢ va DBao tao c6 trach nhidra la HAu o St 1en khai
danh gia 14m sang tai Viét Nam vé tinh an toan va tinh suiu mleu dici clia vac xin
Gam-COVID-Vac.

3. Cuc Y té Dy phong thyc hién céc trach nhiém lién quan dén tiém chiang vic
xin Gam-COVID-Vac dugc quy dinh tai Quyét dinh sb 1464/QD-BYT ngay
105/03/2021 ctia B truong Bo Y té vé viée phé duyét ké hoach ti€m véc xin phong
COVID-19 gxal doan 2021 - 2022 va Quyét dinh sb 1467/QD-BYT ngay
05/03/2021 cua B trudng Bo Y té vé& viéc ban hanh huéng dan tiép nhén, bao
‘quén, phdn ph01 va st dung vac xin phong COVID-19.

4, Vién Klem dinh Qudc gia véc xin va sinh pham y té co trach nhlem tién
hanh kiém dinh vic xin Gam-COVID-Vac trudc khi dua ra sir dung.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Cic Ong, Ba: Chanh Van phong Bo; Cuc trudng Cyc Quan ly Dugc;
Cuc truong Cuc Khoa hoc Céng nghé va Dao tao; Cuc truéng Cuc Y té du
phong; Vu truong Vu Ké hoach Tai chinh; Vu truéng Vu Phap ché; Giam dbc
Trung tdm nghién ctru, san xuit Vic xin va Sinh phim y t& va Thi trudng cac don
vi ¢4 lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn:

- Nhu Piéu 5;

- BT. Nguyén Thanh Long (dé b/c);
- Cac Thir trudng (dé chi dao);

- Céng TTDT BYT:

- Luu: VT, QLD.

KT. BO TRUONG
7/ T _THJTRUONG

P
\<
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‘ PHU LUC
Cic diéu kién di kém viéc phé duyét vic xin Gam-COVID-Vac cho nhu ciu
cip bach trong giai doan phong, chéng dich bénh COVID-19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1654 /QP-BYT ngay23théng 03ndm 2021 ciia
B truong Bj Y té)

1. Vic xin Gam-COVID-Vac dugc phé duyét dya trén dir liu an toan, chat
luong va hiéu qua do Trung tdm nghién clru, san xuit Véc xin va Sinh phdm y té
(POLYVAC) cung cap cho BS Y té Viét Nam tinh dén ngay 25/02/2021 va cam
két cia POLYVAC vé tinh chinh xé4c cta cdc tai lidu da cung cap cho B3 Y té Viét
Nam.

2. POLYVAC c06 trach nhiém phéi hop vai co s& san xuét vic xin phan hoi
kip thoi cac yéu cau tir BOY té Viét Nam dé bd sung thém dit liéu hoic cac yéu
cau khéac c6 lién quan dén vic xin Gam- COVID-Vac va chu dong cung cép, cap
nhédt cac thong tin méi cé lién quan den vic xin Gam-COVID-Vac cho Bo Y té
Viét Nam trong sudt qué trinh phat trién san pham.

3. POLYVAC c6 trach nhiém phdi hgp v6i co s& san xuit vic xin dam bao
cac diéu kién san xuét vic xin Gam-COVID-Vac nhép khéu vao Viét Nam va dam
bao an toan, hiéu quéa va chét lugng ca 16 vic xin Gam-COVID-Vac nhap khiu
vao Viét Nam.

4, POLYVAC ph01 hop véi don vi phan pb"x 134 bt ng vAc in Gam-COVID-
Vac trién khai hé thong canh gidc dugc toan diéi: ddi'v&i -vac xin 1dy tai Viét Nam
theo quy dinh cua phap luit.

5. POLYVAC phai phdi hqp vgi Cyc Khoa hoc Cong ngh¢ va bao tao trong
viéc tlen hanh trién khai dénh gia 1am sang tai Viét Nam v€ tinh an toan va tinh
sinh mién djch cua véc xin Gam-COVID-Vac.

6. POLYVAC phai phél hop va&i Vién Kiém dinh Quéc gia vic xin va sinh
phdm y té vé xay dung ké hoach kiém dinh; cung cip miu thir, nguyén vat ligu,
hoa chét thir nghiém va céc van dé lién quan khac cho viéc kiém dinh céc 16 véc
xin Gam-COVID-Vac trudc khi dua ra sir dung.

7. POLYVAC phéi phdi hop véi Vién V¢ sinh dich té Trung wong hudng dan
viéc bao quan, phan phéi va sir dung vic xin Gam-COVID-Vac cho céc co so tiém
chung.

8. POLYVAC phai phdi hop v6i Bo Y t€ Viét Nam dé trién khai quén tri rui
ro doi vai vac xin Gam-COVID-Vac trong sudt qua trinh luu hanh tai Viét Nam.

9. Viéc sir dung vic xin Gam-COVID-Vac phai theo huéng dan cua By Y té
Viét Nam.

THU VIEN PHAP LUAT® Tet +84-28.9930 3279 ¢ worw. ThuVienPhapl aut.vt



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic

S6: 2422/Qb-BYT Ha Néi, ngayls thang 05 ndm 2021

QUYET PINH

vé viée bd sung ndi dung Piéu 1 Quyét dinh s6 1654/QD- BYT ngay 23
thang 03 nam 2021 caa B) truéng B Y té phe duyét c6 didu ki€n vic xin
cho nhu ciu cap bach trong phong, chong dich bénh COVID-19

BO TRUONG BO Y TE

Can cvr Ludt phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QHI12 ngay 21
thang 11 nam 2007,

Cén cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH1 3 ngay 06 thdang 4 nam 2016;

Can cur Nghi d‘znh 56 54/201 7/ND-CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Cdn cir Nghi dinh 56 1 55/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia
Chinh phii sica déi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién déu tw kinh
doanh thuéc pham vi quan Iy nha nuée ciia BS Y té;

Cdn cit Nghi dinh 56 104/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phi quy dinh vé hoat dong tiém ching;

Céin cte Nghi dinh s6 75/2017/NP- -CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cua Chinh
phii quy dinh chite ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té:

Can cur Quyet dinh s6 447/0P-TTg ngay 01 thang 4 nam 2020 cua Thi tuéng
Chinh phti vé viéc cong bé dich COVID-19;

Can cu Quyet dinh s6 1654/0D-BYT ngay 23 thang 03 ndm 2021 ciia B§
truéng Bo Y té phé duyét cé diéu kién vic xin cho nhu cdu cdp bdch trong phong,
chéng dich bénh COVID-19;

Cdn ci; y kién cia Hoi dong tw vin cdp Gidy ding ky lwu hanh thude, nguyén
liéu lam thuéc;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Qudn Iy Duoc.
QUYET PINH:

Piéu 1. B4 sung ndi dung Piéu 1 Quyét dinh sb 1654/Qb- BYT ngay 23 thang
03 nd&m 2021 cua B truong Bo Y té phé duyét c6 diéu kién véc xin cho nhu ciu
cép bach trong phong, chéng dich bénh COVID-19 nhu sau:

1. B4 sung ndi dung Khoan 4 nhu sau:
“- Hop chita 05 ong, mbi éng chira 01 lidu 0,5ml”.
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2. B6 sung noi dung Khoan 5 nhur sau:

“- JSC Binnopharm - Lién Bang Nga.

- CJSC Lekko - Lién Bang Nga.

- OJSC Pharmstandart- UfaVITA - Lién Bang Nga.
- JSC R-Pharm - Lién Bang Nga”.

Pidu 2. C4c ndi dung tai Quyét dinh sb 1654/QD-BYT ngay 23 théng 03 ném
2021 cua B truéng BO Y té phé duyét c6 diéu kién vic xin cho nhu ciu cap bach
trong phong, chdng dich bénh COVID-19 gilt nguyén.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Cic Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo; Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc;
Cuc truéng Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao; Cuc truong Cuc Y té dy
phong; Vu truéng Vu Ké hoach Tai chinh; Vu trudéng Vu Phép ché; Vién trudng
Vién V& sinh dich t& Trung wong; Gidm déc Trung tam nghién ci, san xudt Vic

xin va Sinh phdm y t& va Thu truéng céc don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Piéu 4;

- BT. Nguyén Thanh Long (dé b/c);
- C4c Thir trudng (d€ p/h chi dao);

- Cong TTPT BYT;

- Luu: VT, QLD.

: rlr(mg Quéc Cuwong
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
= Pgc 1ap - Tu do - Hanh phic

§6: 2763 /Qb-BYT Ha N¢i, ngay 03. thang gg ndm 2021

QUYET PINH
Phé duyét cé didu klen viic xin cho nhu chu cAp béch trong
phong,. chong dich bénh COVID-19

BO TRUONGBQ Y TE

Cén cir Lugt phong, chong bénh tr uyen nhiém 56 03/2 2007/QHI2 ngay 21 thing
11 nam 2007;

Can ¢te Ludt Ditge 35 105/2016/QH13 n’g&y 06 thdng 4 ndm 2016;

Cén cit Nghi dinh. 50 54/20] 7/NB-CP ngay 08 thdang 5 nim 2017 ciia Chinh
phit quy dinh-chi tiét mét sa 3 diéu va bién phdp thi hinh Lugt duoc;

Can c,u' Nghl dinh 56 1 b 5/201 S/ND-CP. ngay 12 thang 11 nam 2018 cita Chinh
.phu stra doz, b6 sung:mot 50 quy dinh lién quan dén dién kién- d‘mt twe kinh doanh
thuge pham Vi quadn Iy nha nude cia Bo Y té;

Can cu’Nghz dinh s6.104/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 nam:2016 cia Chinh
pli quy: dinhvé hoat dng tién ching;

Canetr Nghi. d‘mh 56 75/201 7/NB—CP ngc‘:y 20. thcing 6 niim 2017 cua Chinh
p}zu quy dinh chike néing, nhzem Vi, quyén hanva cocéu 1o chire ciia ﬁ?aﬁffﬁln aii

Cancit. Qu){t dinh so 447/0P-TTg ngdy 01 thdng 4 ndm 2020 cua Thit tuong
Chznfi phiivé vi cong bé dich COVID 19;

Can cirdeé xuat ctia Hoi d‘ong tw van cap gmy dang ky liru hanh rhuoc, nguyén
ligu lam: thude. (2‘01 Vi véc: xm sinh pham tai cuge hop ngdy 30 thing 05 ndm 2021
va Bién-ban: iong hop ¥ kién thanh vién Hoi dong ngay 01/6/2021 vé diF liéu chdt
Iugmg, an toan va higu qud eva vic xin-do Vién Vé sinh-dich té Trung wong cung
cap;

Theéo @ aghiaia Cuc trudng Cuc Y té du phong; Cuc triuong Cyc Quan Iy
Duge; Cyc trudng Cuc Khoa hoc Céng nghé va Pao tgo,

QUYET DINH:
 Diéu 1. Phé duyét co didu kién vic xin cho nhu ciu. cap bach trong phong,
chong djch'bénh COVID-19 theo quy dinh tai Piéu 67 Nghj djnh s6 54/2017/'ND

CP ngay 08 thdng 5 ndm 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé didu va
‘bién phép thi hanh Ludt duge (N ghj dinh 54/2017/NB- CP), cu thé:

1. Tén véce xin: COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated (t&n khédc 12 SARS-
CoV-2 Vaceine (Vero Cell), Inacuvate)

2. Thanh phén hoat chét, ndng dd/ham lugng: Mi liéu 0,5ml chira 6.5U khéng
nguyén SARS-CoV-2 bt hoat.

3 Dang bao ché: Hon dich tiém,
4. Quy cach déng géi:
-Hop 1 lg, 3 lo; mbi lo chira 1 lidu 0,5ml.

- Hop 1 bom tiém chira 1 liéu 0,5ml.
1




5. Tén ca s& san. xuit - Nuée san xut: Beijing Institute of Biological Products -
Co., Ltd. - Trung Quoc

6. Tén ca s® de ‘nghi phé duyét véc xin: Vién V& sinh dich t& Trung wong.

Pidu 2. Cécdidu kién di kém viéc phé duyét Vvae xin COVID-19 Vaccine (Vero
Cell), Inactivated cho nhu ciu cép bach trong phong, chéng dich bénh Covid-19
duge ban hanh tai Phu luc k&m theo Quyét dinh nay.

Pidu 3. Trich n]:ucm clia cac don vi:

1. Cuc Quan 1y Duge ¢6 trach nhiém:

a) Cap phép nhép khau vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated
‘theo quy dinh tai Biéu 67 Nghi dinh 54/2017/NB-CP khi nhan dude ho s ctia co s&
nhap khéu.

b) Thye hién ding quy dinh cta phap lujt ve quan Iy nhap khéu, quan ly chit
lugng v xin nhép khau

2. Cuc Khoa hoc cong nghé vaDio tao ¢6 trach nhidm:

) Lara-chon don vi c6 dit dleu kién danh gid tinh an toan, hi¢u qud cua vac xin
trén co &y klen tuvén clia Hoi dong tur vén sir dung vic Xin, sinh phamy € cua Bo
Y té trong qua trinh sir dung.

b) Huéng: dan, ¢hi dao don vi ¢6 du didu kién quy dinh tai Blem a Khoan nay
t6 chirc thifc hién viée ddnh gid tinh an ‘toan; higu qua clia vae xin m;‘ :
Vaccme Vero: Cell), Inacm, ated trén o 56 ¥ kién tu vén ciia Hoi dong “van sit
dung Vac xin; sinh phim y té cia B Y t& trong qué trinh sir dung,

3. Cyc Y té Dy phong thuc hién cAc trich nhigm lién quan dén tigm' chunig vac:
xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated dufoc quy ‘dinh tai Quyet dinh'$6
1464/QD-BYT ngay 05/03/2021 ctia B§ trudng B Y- t& v& vide ban hanh huémg dan
tlep nhén; bao-quén; phan phox va sirdung-vée xin phong COVIB 19 va Quyiét dinh
50 1467[QD—BYT ngdy 05/03/2021 ciia B) truémg BO Y té vé viée phé duyét ké
hoach tiém vic xin phong COVID- 19 giai doan 2021 - 2022

4 Vlén Klem dinh Qudc gia viic xin va sinh pham y té ¢6 trich: nhi¢ém tidn hanh
dung.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngdy k¥ ban hanh.

Pitu 5. C4c Ong, Ba: Chénh Van phong Bg; Cuc truwdng Cuc Quan 1y Duoc;
Cuc truéng Cuc Khoa hoc Cong nghe va Pao tao; Cuc trudng Cuc Ytédu phong,
Vi truong Vu. K¢é hoach Tai chinh; Vuy truéng Vu Phap ché; Vién truong Vién Vé
sinh dich t& Trung uong va Thu trudng cic don vi ¢6 lién'quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: =~KT. BO TRUGNG
- Nhu Diéu §; ' il ] O

- BT. Nguyén Thanh . Long (dé bley;
- Cac Thir trudmg (dé chi dao);

- Cong TTHT BYT;

- Luru: VT, QLD.

Vao xifi COVID-19 Vaccine (Vero. Cell), Inactivated truéc khi dira ra st



PHU LUC
Cic didu kién di kém v1ec lx)he duyét vac xin COVID-19 Vaccme (Vero Cell),
Inactlvated cho nhu ciu cap bach trong giai doan phong, chong dich bénh
COVID 19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56 276¥0D-BYT ngdy03 thango6 nam 2021 cia
B9 truong Bo Y té)

1. Vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated dugc phe duyét dya
trén di¥ li€u an toan, chal lugng va hiéu qua do Vién Vé sinh dich t& Trung wong
cung cp cho B Y té Viét Nam tinh dén ngay 29/5/2021 va cam ket cua Vién V¢
siih dich t& Trung wong vé tinh chinh x4c cua céc tai lidu da cung cap cho B Y té
Viét Nam.

2. Vién V& sinh dich té Trung uong ¢6 trach nhiém phéi hop véi corsé san Xudt
vic xin phan ho1 kip thdi cac yéu cau tu BoY t¢ Viét Nam dé bo sung thém di liéu
hodc céc yeu cau khéc ¢6 lién quan dén vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell),
Inactivated va cha dgng cung cap, cap nhat cac thong tin mdi c6 lién quan dén vac
xin COVID-19 Vaccmc (Vero Cell), Inactivated cho B Y té Viét Nam trong suot
qué trinh phat trién sin pham.

. 3.Vién Vésinh dich té Trung uong ¢4 trach nhiém pho: hop véi co s¢ san xuat
véc xin didm béo cée diéu kién sdn xuit vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell),

Inactwated nhép khau vao Viét Nam va dam bao an toan, higu qua va chét lugng cta
16 véc xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactlvated nhap khéu vao Viét Nam.

4. Vién Vg sinh dich t& Trung wong trién khai hé thong canh glag d!i@cttoan

dién dbi véi véc xin-vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactiv

Nam theo quy dinh ctia phép ludt.
5. Vigén V¢ sinh dich té Trung uong phai phm hop véi Cuc Khoa hige cong ngh¢

va Péo tao va don vi c6 du diéu kién 6 chitc thyre hién viée ddnh gid tinh an toan va

hiéu qua clia vac xm COVID 19 Vaccme (Vero Cell), Inactlvated trén cg oA kién
tu van ciia Hoi dong tu van st dung vic xin, sinh phdm y té cua B Y 1€ trong qud
trinh sir dung.

6. Vién Ve sinh dich té Trung uong phai phéi hop véi Vién Klem dinh Quéc
gia vic xin va'sinh pham y té vé xay dung ké hoach kiém dinh; cung cip mau th,
nguyen vat heu héa chét thir nghiém va céc vén de lien: quan khéc cho viée kiém
dinh cé¢ 16 vc xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated trude khi dwa ra st
dung.

7. Vign V¢ sinh dich t& Trung wong hudéng dén viée bao quan, phan phdi va sir
dung vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated cho cac co so tiém chung.

8. Vién Vé sinh dich té Trung uong phai phOl hop v6i céc don vi lién quan dé
trién khal quan tri rii ro ddi véi vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated

trong sudt qué trinh lvu hanh tai Viét Nam.

9. Viéc st dung vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated phai theo
hudng din ctia B Y té Viét Nam.



BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 3122/QP-BYT Ha Ni, ngay 28 thang 06ndm 2021

QUYET PINH

Phé duyét c6 diéu kién vic xin cho nhu ciu cap bach trong
phong, chong dich bénh COVID-19

BO TRUONG BQ Y TE

Cén cir Ludt phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QHI12 ngay 21
thang 11 nam 2007,
Cén cir Ludt Duoc s6 105/2016/QHI3 ngay 06 thing 4 ném 2016;

Can cit Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 ciia Chinh
phii quy dinh chi tiét mot so  diéu va bién phdp thi hanh Ludt duoc;

Can cir Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
- Chinh pht. sita doi, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thudéc pham vi quan Iy nha nuéce ciia BO Y té;

Can ctr Nghi dinh s6 104/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND- -CP ngay 20 thdng 6 ndm 2017 cua Chinh

: phu quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Y té:

& Cdn cu Quyet dinh s6 447/0P-TTg ngay 01 thang 4 nam 2020 cua Thi tuéng
Chinh phu vé viéc cong b6 dich COVID-19;

Can ci dé xudt cua Hoi dong tw van cdp gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuéc doi véi vic xin, sinh phdm tai cudc hop ngay 28 thdng 06 nam 2021
vé dit liéu chdt luong, an toan va hiéu _qua cua vac xin do Chi nhanh Céng ty
TNHH Zuellig Pharma Viét Nam cung cdp;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Y té dy phong; Cuc truong Cuc Quan ly
Duoc; Cuc truong Cuc Khoa hoc Céng nghé va Pao tao,

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét c6 didu kién véc xin cho nhu cu cap bach trong phong,
chéng dich bénh COVID-19 theo quy dinh tai Diéu 67 Nghi dinh s0
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phap thi hanh Luat dugce (Nghi dinh 54/2017/ND-CP), cu thé:

1. Tén véc xin: Spikevax (Tén khac 1a: Covid-19 Vaccine Moderna).

2. Thanh phan hoat chét, ndng do/ham luong: Mbi liéu 0,5ml chira 100mcg
mRNA (dugc nhung trong céc lipid nanoparticle SM-102).

3 Dang bao ché: Hon dich tiém bap.
1



4. Quy cach déng goéi: Hop chira 10 lo da liéu; mdi lo da lidu chira 10 lidu
0,5ml.

5. Tén co s& san xuét - Nudc san xuét:
a) Rovi Pharma Industrial Services, S.A - Tay Ban Nha.
b) Recipharm Monts - Phap.

c) Co s san xuét vic xin Spikevax khac ¢6 thé duoc thay d6i can cur vao kha
nang cung cap véc xin tai thoi diém co s& nhap khiu ndp Hb so dé nghi cap phép
nhap khau vic xin theo quy dinh tai Piéu 67 Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

6. Tén co s& @& nghi phé duyét vic xin: Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig
Pharma Viét Nam.

~Pidu 2. Cac didu kién di kém viéc phé duyét vic xin Spikevax cho nhu ciu
cap bach trong phong, chéng dich bénh Covid-19 dugc ban hanh tai Phu luc kém
theo Quyét dinh nay.

Pieu 3. Trach nhiém cua céac don vi:
1. Cuc Quan ly Duogc ¢6 trach nhiém:

a) Cép phép nhap khdu véc xin Spikevax theo quy dinh tai Piéu 67 Nghj dinh
54/2017/ND-CP khi nhan dugc ho so ciia co s& nhép khau.

b) Thuc hién dung quy dinh ctia phép luét vé quan Iy nhap khiu, quan ly chit
lwong vac xin nhap khiu.

2. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao c6 trach nhiém:

~a)Lyachon don vi c6 du diéu kién danh gia tinh an toan, hiéu qua cia Vac Xin
trén co s¢'y kién tu van cia Hoi ddng tu van st dung véc xin, sinh phdm y té cua
B0 Y té trong qua trinh st dung.

b) Hudng dan chi dao don vi c6 du diéu kién quy dinh tai Dlem a Khoan nay
t chirc thuc h1en viéc danh gia tlnh an toan, h1eu qua clia vac xin Splkevax trén co
so v kién tu van cua Hoi ddng tu van sir dung véc xin, sinh phim y té ctia Bo Y té
trong qué trinh str dung.

3. Cuc Y té Dy phong thuc hién céc trach nhiém lién quan dén tiém chung vic
xin Spikevax dugc quy dinh tai Quyét dinh sb 1464/QD-BYT ngay 05/03/2021 cua
B6 truong Bo Y té vé viéc ban hanh huéng din tlep nhén, bao quén, phan phdi va
st dung vic xin phong COVID-19 va Quyét dinh s 1467/QD-BYT ngay
05/03/2021 ctia B trudng Bo Y té vé viée phé duyét ké hoach tiém véc xin phong
COVID-19 giai doan 2021 - 2022.

4. Vién Kiém dinh Quoc gia vic xin va sinh pham ¥ té c6 trach nhiém tién
hanh kiém dinh va cap Gidy ching nhén xuét xudng 16 vic xin Spikevax trugc khi
dua ra str dung.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 5. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo; Cuc trudng Cuc Quan Iy Duoc;

Cuc truéng Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao; Cuc trudng Cuc Y té du
phong; Vu truéng Vu K& hoach Tai chinh; Vu truéng Vu Phép ché; Téng Gidm
déc Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam va Thu truéng cdc don vi
c6 lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay. /.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 5; :

- BT. Nguyén Thanh Long (d€ b/c);

- Ce}c Thtr truong (d€ chi dao);

- Cong TTPT BYT;

- Luu: VT, QLD.




PHU LUC

Cac diéu kién di kém viéc phé duyét v{i’c xin Spikevax cho nhu ciu cip bach
trong giai doan phong, chong dich bénh COVID-19

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 3122/0D-BYT ngay28 thangoe ndm 2021 cia
Bé truong Bo Y té)

1. Véc xin Spikevax dugc phé duyét dua trén dit liéu an toan, chét luong va
hiéu qua do Chi nhanh Céng ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam cung c4p cho Bo
Y té Viét Nam tinh dén ngay 23/6/2021 va cam két ctia Chi nhanh Cong ty TNHH
Zuellig Pharma Viét Nam vé tinh chinh x4c cta céc tai liéu da cung cip cho B6 Y
té Viét Nam.

2. Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Vi€t Nam c6 trach nhiém phdi
hop v6i co s6 san xuét vic xin phan h01 kip thoi céc yéu cau tir BoY té Viét Nam
dé bd sung thém dix liéu hodc céc yéu cau khéc c6 lién quan dén véc xin Spikevax
va chi dong cung cap, cap nhét cac thong tin méi ¢ li€n quan dn vic xin
Spikevax cho B§ Y té Viét Nam trong sudt qua trinh phat trién san phdm.

3. Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam chiu trach nhiém ph01
hop v6i co s& sén xudt vic xin dam bao céc diéu kién san xuét tai co s san xuét
véc xin Spikevax nhap khiu vao Viét Nam va dam bao an toan, hiéu qua va chét
luong ctia 16 vic xin Spikevax nhap khau vao Viét Nam.

4. Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam phéi hop véi don vi
phan phéi, st dung véc xin Spikevax trién khai hé théng canh giac dugc toan dién
d6i véi vac xin nay tai Viét Nam theo quy dinh ctia phép luét.

5. Chi nhanh Cdng ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam phai phdi hop véi
Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao va don vi ¢6 du didu kién t6 chirc thuc hién
viéc danh gia tinh an toan, hiéu qua clia Véc xin Spikevax trén co s& y kién tu vén

—clia-Hoi-dong tu-van sir-dung véo xin, sinh pham y-té-ctia Bo-Y-té-trong: -qud-trinh--
st dung.

6. Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam phai phdi hop véi
Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh pham y té trong viéc kiém dinh cac 16
véc xin Spikevax tru6e khi dua ra st dung.

7. Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam phai phéi hop véi
Cuc Y té du phong huéng dan viéc bao quan, phan phdi va st dung vic xin
Spikevax cho céc co so tiém chung.

8. Chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam phai phéi hop v6i Bo
Y té Viét Nam dé trién khai quan tri rai ro déi véi vac xin Spikevax trong subt qué
trinh luu hanh tai Viét Nam.

9. Viéc str dung vic xin Spikevax phai theo huéng dan ctia Bd Y té Viét Nam.
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