BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
E— Déc lap - Tw do - Hanh phuc

sé: X 55 /BYT-QLD Ha Néi, ngay ¢ théng Y ném 2015

V/v 1am 15 quy dinh vé thir lam sang
dbi véi trudmg hop thay ddi, b sung
co s& déng goi véc xin

Kinh giri: - Cac Cong ty dang ky, san xuat thudc lwu hanh tai Viét Nam.
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung wong;

Tai Thong tu sb 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 cua B Y té quy dinh
thr thudc trén lam sang, tiét 3, diém a, khoan 2 Piéu 7. Thuoc mlen thir mét s6
giai doan thir 1am sang ¢6 quy dinh: Ddi v6i vic xin di duoc cap s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam trong trudng hop ¢ thay ddi co s& san xuit (khéng thay doi
quy trinh san xudt) thi phai thir 1am sang tai Viét Nam dé danh gia tinh an toan cua
san pham.

Théng tu 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B Y té quy dinh viéc
dang ky thuoc diém 3, 4 Muc III Phian B Phu luc II. Dang ky thay dbi, bd sung
quy dinh: Péi véi cac truong hop thay ddi co s san xuatfdong g06i (tir nha san
Xuét nay sang nha san xudt khac); bd sung thém co s& dong géi thi phai ndp hd so
dang ky nhu thube dang ky lan dau.

Trong qua trinh thuc hién, cac cong ty dang ky, san xuit vac xin do hleu chua
ding vé yéu cau thir nghlem l1am sang di cho rang khi ndp hd so ding ky vic Xin
c6 thay dbi, bb sung co s& dong géi theo Thong tu 44/2014/TT-BYT thi phal tién
hanh thir nghiém 1am sang tai Vi¢t Nam dé danh gia tinh an toan cua véc xin theo
quy dinh cia Thong tu s6 03/2012/TT-BYT.

Pé thong nhat céch hiéu khi ap dung thyc hién céc quy dinh trén, B§ Y té
khﬁng dinh: Cac vic xin di duogc cap sb ding ky luu hanh tai Viét Nam, néu co
thay ddi, bé sung co s& dong goi thi khong phai thir 1am sang @ danh gia tinh an
toan.

B Y té thong bao dé cac don vi, S& Y té cic tinh, thanh phd truc thudc
Trung uong biét va thuc hién.
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