BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

50: 2763 /Qb-BYT Ha Noi, ngay 03. thang g nam 2021
QUYET DPINH

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

BO TRUONG BO Y TE
Can cir Ludt phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 ngay 21 thdng
11 nam 2007,
Can cir Ludt Duwoc so 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
Can cir Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot Sﬂ“ diéu va bién phap thi hanh Ludt duorc,
Can cur Nghi dinh 50 1 55/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh

phui sita doi, bé sung mot so quy dinh lien quan den diéu kién dau tu kinh doanh
thuoc pham vi quan ly nha nwoc cua Bo Y te;

Can cu Nghi dinh s6 104/2016/NP-CP ngay 01 thdng 7 nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh ve hoat dﬁffg tiem chung;

Can cuwe Nghi dinh s6 75/2017/NP- -CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bo Y té;

Can cu Quye! dinh s6 447/QP-TTg ngay 01 thdang 4 nam 2020 cua Thii twdng
Chinh phu vé viéc cong bo dich COVID-19;

Can cir dé xuat cua Hoi dong tir van cap gfay déing ky lieu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuoc dm voi vdc xin, sinh pham tai cuéc hop ngay 30 thdng 05 nam 2021
va Bién ban tong hop y kién thanh vien Hoi dong ngay 01/6/2021 vé dir lidu chat
lwong, an toan va hi¢u qua cua vac xin do Vién Vé sinh dich té Trung wong cung
cap;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Y té du phong; Cuc truong Cuc Quan ly
Duoc; Cuc truong Cuc Khoa hoc Cong nghe va Dao tao,

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét co dicu kin v 4 1 -ho 1.h1 .Zu cap bach trong phong,
chong dich bénh COVID-19 theo ¢y ¢in1ta. Diéu € 7 N ghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thiang 5 niam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap thi hanh Luat dugc (Nghi dinh 54/2017/ND-CP), cu thé:

1. Tén vic xin: COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated (tén khac 1a SARS-
CoV-2 Vaccine (Vero Cell), Inactivate).

2. Thanh phan hoat chét, nong do/ham luong: M&i liéu 0,5ml chira 6.5U khang
nguyén SARS-CoV-2 bat hoat.

3 Dang bao ché: Hon dich tiém.
4. Quy cach dong goi:
-Hop 1 lo, 3 lo; mdi lo chira 1 liéu 0,5ml.

- Hop 1 bom tiém chira 1 liéu 0,5ml.
I
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5. Tén co s& san xuat - Nudc san xuat: Beijing Institute of Biological Products
Co., Ltd. - Trung Qudc.

6. Tén co s& dé nghi phé duyét vac xin: Vién Vé sinh dich té Trung uong.
Piéu 2. Cac diéu kién di kem viéc phé duyét vic xin COVID-19 Vaccine (Vero

Cell), Inactivated cho nhu cau cap bach trong phong, chong dich bénh Covid-19
duoc ban hanh tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 3. Trach nhiém cua cac don vi:
1. Cuc Quan ly Duoc ¢6 trach nhiém:

a) Cap phép nhép khau vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactuvated
theo quy dinh tai Diéu 67 Nghi dinh 54/2017/ND-CP khi nhan duogc ho so cia co so

nhap khau.
b) Thuc hién dung quy dinh cta phap ludt vé quan ly nhap khéu, quan ly chat
luong vac xin nhap khau.

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

a) Lua chon don vi co du di%u kién ti[énh gia tinh an toan, hi¢u qua cua vac xin
trén co sO y kién tu van cua Ho1 dong tu van su dung vac xin, sinh pham y t€ cua Bo
Y té trong qua trinh str dung.

ﬁ b) Hudng dan, chi dao don vi co du diéu kién quy dinh tai Diém a Khoan nay
t6 chuc thuc hign vigc danh gia tira .n fcer, hitu gqui cua vac Xin COVID-19

Vaccine (Vero Cell), Inactivated tré. ¢c 50y 2.€n wa vaa cua Hoi dong tu van sur
dung vic xin, sinh pham y té ciia B§ Y té trong qua trinh str dung.

3. Cuc Y té Du phong thuc hién cac trach nhiém lién quan dén tiém chung véc
xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated dugc quy dinh tai Quyét dinh s6
1464/QD-BYT ngay 05/03/2021 cua Bo truong BO Y té vé viéc ban hanh hudng dan
tlep nhan, bao quan, phan phoi va sir dung véc xin phong COVID-19 va Quyét dinh
so 1467/QD-BYT ngay 05/03/2021 cua B¢ truong B Y té vé viéc phé duyét ké
hoach tiém vac xin phong COVID-19 giai doan 2021 - 2022.

4. Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham vy té ¢é trach nhiém tién hanh
kiém dinh vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated trude khi dua ra st
dung.

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

Piéu 5. Cic Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo; Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc;
Cuc truong Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao; Cuc truong Cuc Y té du phong;
Vu truong Vu Ké hoach Tai chinh; Vu truong Vu Phép ché; Vién truong Vien Vé
sinh dich té Trung wong va Thu trudng cac don vi cd lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Not nhan:

- Nhu Dicu §; |

- BT. Nguyén Thanh Long (d€ b/c);
- Cac Thur truong (dé chi dao);
-Cong TTDT BYT:

- Luu: VT, QLD.

—=KT. BQ TRUONG
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PHU LUC
Cic diéu kién di kem v1ec phe duyet vic xin COVID-19 Vaccme (Vero Cell),
Inactivated cho nhu cau cap bach trong giai doan phong, chong dich bénh
COVID-19
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 276YQP-BYT ngay03 thang06 nam 2021 cua
B truong Bo Y té)

I. Vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated duoc phé duyét dya
trén dur l[iéu an toan, Lhﬂt lwong va hiéu qua do Vién V¢ sinh dich té Trung uong
cung cap cho BO'Y té Viét Nam tinh dén ngay 29/5/2021 va cam ket cua Vién Ve
sinh dich té Trung wong vé tinh chinh xé4c cua cdc tai liéu da cung cap cho B Y té
Viét Nam.

2. Vién Vé sinh dich té Trung uong co trach nhiém phm hgp vo1 co sO san xuat
vic xin phan hm kip thoi cac yéu cautu B Y té Viét Nam dé bo sung thém dir liéu
hodc cac yéu cau khdc c6 lién quan dén vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell),
Inactivated va chu dong cung cap, cip nhat cac thong tin méi ¢o lién quan dén vic
xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated cho Bo Y té Viét Nam trong sudt
qua trinh phat trién san pham.

3. Vién Vé sinh dich té Trung wong co trach nhiém phéi hop véi co s san xuat
vac xin dam bao céac diéu kién san xuat vac xin COVID-19 Vaccine (Verc} Cell),
Inactivated nhap khau vao Viét Nam va dam bao an toan, hiéu qua va chat lugng cua
16 vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated n hap khau vao Viét Nam.

4. Vién V¢ sinh dich té Trung wong trién khai hé thong canh giac dugc toan
dién doi voi vac xin vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated tair Viét
Nam theo quy dinh cua phap luat.

5. Vién Vé sinh dich té& Trung vong phai phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong nghé
va Pao tao va don vi co du diéu kién t6 chirc thuc hién viéc danh gi4 tinh an toan va
hiu qua cua vac Xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated trén co so'y kién
tu van cua Hoi dong tw van sur dung vac xin, sinh pham y té cia Bo Y té trong qua
trinh sur dung.

6. Vién V¢ sinh dich te Trung uong phai phoi hop vo1 Vién Klem dinh Qubc
gia vac xin va sinh pham y t& vé xay dung ké hoach kiém dinh; cung cap mau thur,
nguyen vat licu, hoa chat thir nghiém va cac van dé lién quan khac cho viéc kiém
dinh céc 16 viac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated trudc khi dua ra su
dung.

7. Vién Vé sinh dich té Trung uong hudng dan viéc bao quan, phan phoi va su
dung vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated cho cac co so tiém chung.

8. Vién V& sinh dich té Trung wong phai phoi hop véi cac don vi lién quan dé
trién khai quan tri rui ro doi vai vic xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated
trong sudt qua trinh luu hanh tai Viét Nam.

9. Viée su dung vac xin COVID-19 Vaccine (Vero Cell), Inactivated phai theo
hudng dan cua BO Y té Viét Nam.
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