Bo Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
“ Déc lap - Tv do - Hanh phuc

S6: ®A3 /IQD-BYT Ha Noi, ngay dd thang Oi ndm 2012frr

QUYET PINH
Ve viéc ban hanh “S6 tay chat lwong vé quan Iy vac xin ctia BO Y té”

Bd TRUONG Bo Y TE

Can c Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 08 nam 2012 cla Chinh
pht quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc clia BO Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 2444/QD-BYT ngay 09 thang 06 nam 2016 cla BO Y
té vé& viéc phé duyét Ke hoach téng thé phat trien co quan quan ly quéc gia vé vac
xin (NRA) cla B0 Y té nam 2016,

Xét dé nghi clia Cuc truédng Cuc Quan ly Duorc,
QUYET BINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay 01 s6 tay chét lwgng trong hé
thdng quan ly chat lvong 1SO 9001:2008 ap dung vao hoat dong quan ly nha nuéc
tai BO Y té:

S6 tay chat lvong vé quan ly vac xin ctia BO Y t6 - QM.NRA.RS.02

Diéu 2. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong B9, Vu trudng Vu T8 chirc can bo ;
Cuc trwdng: Cuc Quan ly Duwoc, Cuc Y té dwv phong, Cuc Khoa hoc cdng nghé va
dao tao, Vién trudng Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh phdm y t& Chanh
Vin phong thwdng truc NRA va cac don vi NRA vé vic xin chiu
hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhan: XT BO
- Nhv Piéu 3;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Céc Thir truong Bo Y té (d€ p/hop);
- Van phong B6, Vu TCCB, Van phong
NRA - B0 Y té:
- Lwu: VT, QLD (3 ban).
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Hang muc
stta doi

Toan so tay

Phé duyét
Mo ta tom tat
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nhiém vu

Toan SO tay

Danh muc céc
ndi dung chia sé
théng tin

Cac chuc nang
NRA

Chia sé thong tin

lien quan dén
tinh an toan cula
vac  xin do
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Ngay ap dung:

No6i dung hang muc stra doi

Cép nhat cac van ban quy pham phap
luat, cac quyét dinh, hwéng dan méi ban
hanh va chuyén sang muc Danh muc tai liéu
ap dung & phu luc So tay

SO tay phai do Lanh dao B6 phé duyét

Cap nhat théng tin chlc nang, nhiém
vu cla Ban chi dao NRA va Van phong
NRA cla BO Y té

Ra soat va stra lai mot s6 thuat ngi
cho chinh xac

Cap nhat lai mo6t s6 thong tin trong
cac nodi dung thong tin, cach thic chia sé
trong hé thong NRA cho phu hop véi thuc té
trién khai

B& sung 2 chic nang NRA cho phu
hop v&i phan mém danh gid méi cia WHO
la Chiic nang cdp phép san xudt, kinh doanh
va chirc nang giam sat& kiém soat thi
trwong

Cap nhat lai noi dung thyc té cho phu
hop véi hoat dong cla Vién
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s6 TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

CHUONG |- CHINH SACH CHAT LUONG
VA HE THONG QUAN LY CHAT LUONG

1.1. QUAN LY VAC XIN TAI VIET NAM

Véc xin 1a loai san phdm dic biét, c6 anh hudng truc tiép dén stc khoe
con nguoi. Kiém soat sdn pham nay doi hoi co quan quan ly phai thiét lap
hé théng quan Iy chat lvong toan dién nham dam bao cung cdp di véac xin
cé chat lvong, an toan, hiéu qud cho nhu cau phong bénh. Tai Viét Nam,
B0 Y té I co quan chiu trach nhiém quan ly nha nwéc d6i voi vic xin trong
do6 cu thé la vai tro cha cac don vi lién quan.

V@i muc tiéu néu trén, BO Y té ban hanh s6 tay chat lvong quan ly vic
xin de xac lap hé théng quan ly chat lwgng vé vac xin v&i mot s6 ndi dung
chinh nhu sau:

i.Co ché hoat déng cta hé théng co quan quan ly nha nudc vé vac xin
nham dam bdo cung &ng dd vac xin cé chat lwong va st dung an toan, hiéu
qua;

2. Co ché chia s&, cung cap thdng tin trong hé thong co quan quan ly nha
nudc vé Vac xin;

Theo quy dinh cta B0 Y té, vic xin san xuét trong nwéc va nhap khau
déu phai quan ly & cac giai doan trwéc cadp phép, cdp phép, lvu hanh va
giam sat sau lwvu hanh.

Phap luat cling quy dinh cac bién phap x& phat twvong rng tuy theo tinh
chat vi pham.

Céac quy dinh phap luat da dwgc ban hanh, in an va dang tai trén cac
trang thong tin dién ti cong cong, BO Y t€, Cuc Quan ly Dugc va Cuc Y té
dv phong, Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phdm y té va nhiéu co
quan co lién quan khac. Cac quy dinh phap luat va hudng dan déu phd hop
voi Huéng dan cla T6 chirc Y té thé gidi.

12. CHINH SACH CHAT LUONG VA HE THONG QUAN LY

CHAT LUONG

1.2.1. Chinh sach chat lvgng

1. Xay dung muc tiéu va chinh sach chéat lwgng cu thé; cé ké hoach,
bién phap dé dat duoc muc tiéu, chinh sach dé ra.

2. Xay dwng hé thdng van ban phu hop véi phap luat clia nha nuéc
cling nhuw tiéu chuan, quy dinh cta quéc té ma Viét Nam da tham gia hoac
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s6 TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

ky két. Cac van ban mang tinh thuc tién va kha thi, c6 kha nang thay doi
cho phu hop véi cac giai doan khac nhau.

3. Bdm bao tinh cdng khai, minh bach trong viéc thwc hién cdng tac
quan ly dé dam bao sw cdng bang, khéng c6 xung dot loi ich cla cac bén
lién quan.

4. Ddm bao tinh thdng nhat va xuyén subt tr giai doan trwdc cap
phép, cdp phép lvu hanh va giam sat sau lvu hanh. Phan tich rai ro, xu
huédng, &nh huwdng téi sic khde, xa hdi dé cd quyét dinh quan ly phu hop
dam bao ngudn cung ng véc xin va st dung vac xin hop ly, an toan, hiéu
qua, gop phan thuc hién chién lvgc qubc gia vé thudec.

1.2.2. Hé théng quan ly chat lvgng

Hé thdng Quan ly chat lwgng bao gom hé théng van ban phap luat, cac
hudng dan, quy trinh thao tdc chudn, ngudn nhan luc va co s vat chat dé
thwc hién chic nidng quan ly nha nwéc lién quan dén vac xin. Trén co s
do, BO Y té tién hanh xady dwng chinh sach vé chat lvong, cac quy trinh va
s6 tay hoat dong, nham dat dwoc muc tiéu vé chét lwong qudc gia trong
viéc cung cdp va st dung vac xin.

Gop phan vao viéc'nang cao nang luc quan ly Nha nwéc vé quan ly luu
hanh vac xin trong céng tac phong bénh, gép phan cham séc va bao vé stc
khde nhan dan.

Tién hanh kiém tra, giam sat chét lwong cla vic xin dé dam bao chat
lwvong trwdc, trong va sau cdp phép luvu hanh.

Pam bao st dung an toan va hiéu qua vac xin.

Tién hanh giam sat theo do6i kip thoi va hiéu qua cac phan (ng sau
tiém chdng
Xay dwng va ap dwng hé thédng quan ly chat lvgng phu hop vei cac tiéu

chuan 1SO 9001: 2015, ISO/IEC 17025 va cac quy pham phép luat lién
quan hoi nhap quoc té.

Coi trong vai tro quan trong clta nguén nhan luc, tao diéu kién va co
hoi cho dao tao, nang cao chat lwvong va kinh nghiém hoc tap dé phuc vu
cobng tac giam sat lvu hanh vac xin.
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CHUONG II: GIOI THIEU SO TAY CHAT LUONG

2.1. MUC PICH

S6 tay chat lvong (STCL) la tai liéu céng bo cac qui dinh va muc tiéu
bdo dam chat lvgng ctia BO Y té vé cong tac giam sat quan ly chat lvgng va
quan Iy lvu hanh vic xin tai Viét Nam nham dap ¢ng yéu ciu cula tiéu
chudn 1SO 9001: 2015 va ISO 17025 va cac quy dinh phap quy co lién
quan. Bao dam viéc st dung vac xin an toan va hiéu qua.

2.2. PHAM VI AP DUNG

STCL c6 hiéu lwc &p dung ké tlr ngay ky ban hanh.

STCL dwoc quan ly, &p dung tai cac don vi trong hé thong quan ly chat
lvong BO Y té: Cuc Quan ly duwoc, Cuc Y té dv phong, Cuc Khoa hoc Coéng
nghé va dao tao, Vién Kiém dinh quéc gia vac ,xin va Sinh pham y té trong
cac hoat dong lién quan dén quan ly lvu hanh vac xin.

2.3. BIEN SOAN, RA SOAT, PHE DUYET

Vian phong NRA dau mdi ph6i hop véi cac don vi lién quan trong hé
thong, bién soan, ra soat va trinh Ladnh dao B0 phé duyét.

Ldnh dao B0 y té ky ban hanh dé ap dung cho hé thdng co quan quan
ly nha nudc vé vac xin.

Khi c6 bat ky sy thay déi nao vé STCL, can ct dé nghi stra doi, bo
sung clia cac don vi, van phong NRA Kkip thoi tong hop va trinh Lanh dao
Bo Y té dé bo sung, sta dbi, cap nhat phu hop hoat dong Hé théng chat
lvong.

2.4. CAU TRUC, CHU VIET TAT
2.4.1. Danh muc cac chwong cia STCL

NoOi dung Trang IF()@Rg
sO
trang
CHUONG | - CHINH SACH CHAT LUONG VA HE 3 2
THONG QUAN LY CHAT LUONG
1.1. Quéan ly véc xin tai Viét Nam 3
1.2. Chinh sach chét lvgng va Hé théng chinh sach chat 3
lvong
1.2.1. Chinh sach chat lugng 3
1.2.2. Hé thdng quan ly chéat lvong 4
CHUONG II: GIOI THIEU SO TAY CHAT LUONG 5 5
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2.1.Muc dich S
2.2. Pham vi &p dung >
2.3. Bién soan, ra soat, phé duyét 5
2.4. CAu trac, chiv viét tat 5
2.4.1. Danh muc,céc chuong cua STCL 5
2.4.2. Chir viét tat, thuat ngl 7

CHUONG 1II: Co CHE HOAT BONG CUA HE 10 8
THONG Co QUAN QUAN LY NHA NuUGC VE VAC
XIN

3.1. Thuét nglr va chtrc nang NRA 10
3.2. Co cau t6 chirc cila NRA 10
3.2.1. So do to chtrc 11
3.2.2. M0 ta tém tat chirc ndng - nhiém vu 12
3.3. Co ché hoat dong cla hé thong 15
3.3.1. So dd co ché hoat dong 16
3.3.2. M0 ta co ché 17
CHUONG 1IV: Co CHE CHIA SE, CUNG CAP 19 22

THONG TIN TRONG HE THONG co QUAN QUAN

LY NHA NUGC VE VAC XIN
4.1. Quy dinh chung 19
4.2. Noi dung trao doi, cung cap thong tin 19
4.3. Tha tuc, phuvong thirc va thoi han trao doi, cung 19

cap thong tin

4.3.1. Thoi han trao d6i, cung cap thong tin 19
4.3.2. Phuong thirc cung cdp thdng tin 19
4.4. Co ché trao ddi théng tin 20

4.4.1. So d6 chia sé thong tin lién quan dén ADR 20
clia Cuc Quan ly duoc

4.4.2. Chia sé thdong tin lién quan dén theo d&i 24
phan ng sau tiém ching cla Cuc Y té du Phong

4.4.3. Chia sé théng tin lién quan dén tht 1am sang 30

4.4.4. Chia sé thong tin lién quan dén NICVB 32

4.45. Chia sé théng tin lién quan dén khdéng tuan 36
thi GMP

4.4.6. Chia sé thong tin lién quan dén phéat hién cac 38
van deé vé chat lugng

4.5. Trach nhiém cda cac don vi 40

4.5.1. Trach nhiém cuta don vi cung cap thong tin 40

4.5.2. Trach nhiém cla don vi dugc cung cap thong tin 40
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4.5.3. Trach nhiém cla Van phong thuong truc NRA - 40

BO Y té

CHUONG V: BAO PAM CHAT LUONG TRONG 41 4

QUAN LY VAC XIN

5.1. Quy dinh chung 41
5.2. Hé théng quéan ly 41
5.3. Kiém soét tai liéu 41
5.4. Kiém soat ho so 42
5.5. Sy khéng phu hgp va hanh ddng khac phuc 42
5.6. Hanh dong khac phuc va phong ngira 42
5.7. Banh gia ndi bd 43
5.8. Nhan sy 43
5.9. Xem xét cta Lanh dao 44
5.10. Y kién phan hoi 44

PHU LUC 1: NOI DUNG CHIA SE THONG TIN CUA 45 6
CAC PON V| TRONG HE THONG NRA
PHU LUC 2: CAC TAI LIEU AP DUNG TRONG SO 50
TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
2.4.2. Chir viét tat, thuat ngi

ACTD

ADR

BYT

CL

CTbK

CTO (Clinical
oversight)

Cuc KH-CN-DT

Cuc QLD
Cuc YTDP

PKT
GCP
GLP
GMP:
GPKD
GPs
GSP

trial’s

ISO 9001: 2015 (International

Organization

Ngay ap dung:

for

HO6 so ky thuat ASEAN

Phan Gng c6 hai cua thubc

Bo Y té

Chét luvgng

Coéng ty dang ky

Chirc ndng gidm sat thr nghiém [am
sang

Cuc Khoa hoc - Cdéng nghé - Pao tao
(ASTT: Administration of Science
Technology and Training)

Cuc Quan ly Duoc

Cuc Y té dv phong (GDPM:General
department preventive medicine)

bang ky thudc

Thuyc hanh t6t 1am sang

Thuc hanh t6t kiEm nghiém

Thuyc hanh t6t sdn xuat

Gidy phép kinh doanh

Cac tiéu chuan thuc hanh tot

Thyc hanh to6t bdo quén

T6 chirc tiéu chuan quéc té 9001: 2015

o A
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Standardization 9001: 2015)
ISO/IEC 17025 (International
Organization for
Standardization
/Electrotechnical Commission
17025)

KSTT

LA (Laboratory Access and
testing)

LIC (Licensing premises)

LR (Lot Release)
LS

MA (Marketing Authorization)

MA (Registration and
Marketing Authorization)

MSC (Market surveillance
and Control)

NRA  (National  Regulatory
Authority)

NRS (National Regulatory
System)

NSX

PTN

PLTSTC

PV/AEFI (Pharmacovigillence
including Adverse Even
Following Inmunization)

Qt>

QLCL

QLTT&QC

RI (Regulatory Inspection)
SAE (Serious adverse event)
SDK

SDK

SOP

SPYT

STCL

SX, KD

TCMR

TCQG

Ngay ap dung:

T6 chirc tiéu chuan qudc té / Uy ban Ky
thuat Dién Quoc té 17025

Kiém soat thi trvong

Chlrc nang Ti€p can phong thi nghiém
va lam thr nghiém

Chic ndng cap phép san xuat,
doanh

Chtrc nang Xuat xwéng 10

L&m sang

Gidy phép lvu hanh san pham
Chirc nang bang ky va cdp phép luu
hanh

Chlrc nang Giam sat va kiém soat thi
truong

Co quan quan ly quéc gia vac xin - sinh
pham y té

Chtrc nang Bam bdao hé thdng

Kinh

Nha sdn xuét

Phong thi nghiém

Phan (ng tiém chdng

Hoat dong canh giac dugc bao gom theo
d6i phadn (rng sau tiém ching

Quyét dinh

Quan ly chat lvgng

Quan ly théng tin va quang céo
Chtrc nang thanh tra

Tai bién ndang sau tiém ching
S6 dang ky

S6 dang ky

Quy trinh thao tac chuén
Sinh pham vy té

S6 tay chat lvong

San xuat, kinh doanh

Tiém chdng mé& rong

Tiém ching Qudc gia
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UPSALA

Vién KbQG VX-SPYT

VL (Vigilance)

WHO

Ngay ap dung:

Th& nghiém lam sang

Théng tin Quang céo

Trung tam theo ddi di¥ liéu vé phan (ng
khéng mong mu6n cla thu6c

Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin -
Sinh pham y té (NICVB : National
Institute for control of vaccine anb
biological)

Chtc nang theo d6i phan (ng khoéng
mong mudn cla thudc sau khi lvu hanh
T6 chirc Y t€ Thé gidi
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CHUONG IIlI: Co CHE HOAT BONG CUA HE THONG co QUAN
QUAN LY NHA NuGC VE VAC XIN

3.1. THUAT NG VA CHUC NANG NRA

1) “Co quan quan ly qudc gia vac xin - sinh phdm y té” (National
Regulatory Authority -sau day goi tat lANRA) la co quan nha nu¢c cd trach
nhiém trién khai hé théng va thuc hién cac chirc ndng quan ly d6i véi vac xin -
sinh pham vy té theo quy dinh cla T6 chirc Y t€ thé gidi.

2) “Cac chirc nang NRA” bao gém:
- Dam bdo hé thdng (National Regulatory System - NRS).

- bang ky & cdp phép lwu hanh (Registration and Marketing
authorization -RMA)

- Chirc ndang cdp phép san xuat, kinh doanh (Licensing premises-
LIC)

- Chirc nang thanh tra quan ly (Regulatory Inspection - RI),

- Chirc nang Giam sat va kiém soat thi trvong (Market surveillance
and Control - MSC)

- Xuat xudng 16 (Lot Release - LR),

- Chlrc nang tiép can phong thi nghiém va lam th® nghiém
(Laboratory access and testing - LA)

- Theo d&i phdn &¢ng khéng mong mudn cla thuéc (Theo ddi phan
rng sau tiém ddi v&i vac xin) sau khi lwu hanh (Vigilance -VL)

- Chiec nang giam sat thr nghiém lam sang (Clinical trial’s oversight
-CTO)

3.2. Co CAU TO CHUC CUA NRA
3.2.1. So do t6 chirc:
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\ ? r r
3.2.1.1.So dd td6 chirc cua hé théng quan ly vac xin tai Viét Nam

B6 Truwdng BO Y té

Thi trwdng BO Y té Ban chi dao trién
khai NRA

Van phong NRA

Cuc KH-CN-BT Cuc OLD Cuc YTDP Vién KDQG VX-
r g SPYT
P Tiép can Phong
Giam sat the A
nghiém LS Thanh tra GPs Theo d_c”)i phér] (rng sau thi nghiém
tiém chung

Céap phép SX,KD . , N
Xuat xuong 16

Giam sat & KSTT

v v

Quan ly nha nwodc vé vac xin - SPYT
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3.2.1.2. So dd thwc hién chtc ndng NRA trong quan Iy nha nudc vé vic
Xin:

3.2.2. M0 ta tom tét chirc ndng - nhiém vu:
1) Ban chi dao NRA:

Puoc thanh lap theo Quyét dinh cla BO Trudng BO Y té (Danh muc tai liéu - s6
1). Ban chi dao NRA c6 chirc nang, nhiém vu:

- Chi dao diéu hanh hé théng co quan quan ly qudc gia vé thudc, vic xin,
sinh pham y té, trang thiét bi y t&¢ (NRA) cla B Y té dam bao hoat dong mot
cach thdong nhat, thdng subt, thuc hién chic nang, nhiém vu theo qui dinh cua
phap luat Viét Nam ciling nhu cac chirc ndang NRA cla T0 chirc Y té thé gioi.

- Xay dung ké hoach hoat dong clia Ban chi dao, ké hoach phét trién tong
thé cac chirc nang cta co quan quan ly quéc gia vé thudc, vac xin, sinh phidm vy
t€, trang thiét bi y t&6 (NRA) cla Bd Y té.
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- Kiém tra, don déc viéc trién khai thwc hién chic nang, nhiém vu NRA
clia cac don vi va gidi quyét cac khd khan, dé xuét cla cac don vi lién quan
trién khai chirc nang, nhiém vu NRA.

- Xay dung quy ché hoat dong cla Ban chi dao.

2) Van Phong thuvong trec NRA clia BO Y té:

Puoc thanh 1ap theo Quyét dinh clia B trwdng B Y té (Danh muc tai liéu -
s0 2). Van Phong thuong truc NRA cé chirc nang, nhiém vu:

- Tham muwu va gitp viéc Ban chi dao viéc trién khai 8 chirc nang co quan
quan ly quéc gia vic xin (NRA) cta BO Y té trong viéc thuc hién cac nhiém vu
clia Ban chi dao.

- Tiép nhan céac théng tin, tai liéu cla T6 chic Y t€ Thé gidi dé thong bao
cho céc don vi trién khai thyc hién chirc nang NRA cla B6 Y té va thong tin, y
kién vé viéc trién khai dé bao cdo Ban chi dao hodc Linh dao BO Y té xem xét,
quyét dinh.

- Kiém tra, don d6c, giam sat viéc trién khai thwc hién cac chlc nang
NRA d6i véi vac xin cta cac don vi lién quan cta B0 Y té.

- Y&u cédu cac don vi trién khai thwc hién chic nang NRA cla Bo Y té,
bao cao két qua, tién do trién khai NRA dé phuc vu téng hop bao cdo Lanh dao
BO; Lap ké hoach, tién do thwc hién, xac dinh cac nhiém vu chd yéu dé trién
khai NRA.

- Téng hop, bdo cédo thuong xuyén Ban chi dao, Ldnh dao B0 Y té tién do,
két qua trién khai thwc hién cac chirc nang NRA cla cac don vi cé lién quan.

- Phéi hop viéc trién khai hé thong quan ly chat lvong (QMS) cla cac don
vi trong hé théng co quan quan ly vac xin :

a) Trién khai xay dwng céc tai liéu, 1ap va trinh Ldnh dao B0 Y té xem
xét, phé duyét dé céng bd cac tai liéu lién quan dén QMS ap dung chung cho
cac don vi lién quan cta Bo Y té.

b) Kiém tra, dén doc, giam sat viéc trién khai thwc hién QMS cla cac don
vi lién quan cla B0 Y té ; Tham gia cac dot danh gia ndi bd, danh giad tir bén
ngoai vé trién khai QMS cla cac don vi lién quan.

- Van phong thwong trec NRA t6 chire hop dinh ky hang tuan dé bao céo,
xem xét viéc thuc hién cac nhiém vu cla Van phong, c6 thé moi cac thanh phan
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khac tham du néu can thiét. Thoi gian va ndi dung hop do Chanh Van phong
quy dinh.
3) Cuc Quén ly duoc:

La don vi dau méi trong hé théng co quan quan ly qudc gia vac xin, dwgc phan
cdng chirc nang, nhiém vu theo Quyét dinh cta BO trwéng Bd Y té (Danh muc 3).
Trong d6 c6 viéc dam bao ph6i hop hoat ddng cua hé théng (RS) va thwc hién cac
chitrc nang sau:

- Chitc nang cdp phép dang ky lwu hanh véc xin - sinh phdm y té (MA) dé dam
b&o cac vac xin —sinh phdm y t€ lvu hanh tai Viét Nam dat dwoc cac yéu cau, tiéu
chuan qudc gia cling nhuw qudc té vé an toan, hiéu qua, chat lwvgng cho nguoi st dung.
Quan ly cdp phép lwvu hanh phai tuan tha theo phap luat cta Viét Nam cling nhu hoa
hop qudc té.

- Chlrc nang thanh tra clia co quan quan ly (R1) duoc tién hanh dinh ky cling nhw
dot xudt dé ddm bao viéc tuan thd trong thuc t€ clia cac co s& doi voi cac tiéu chuan
thuc hanh t6t san xuét thuéc (GMP) cling nhu cac quy dinh khac cla phap luat.

- Chlric nang cdp phép san xuat, kinh doanh (LIC) dé dam bao viéc cép
phép cho céac co s& san xudt, kinh doanh vic xin - sinh phdm y té dap (rng cac
tiéu chudn GPs dé vac xin - sinh phdm y t€ lwu hanh trén thi trudng duoc dam
bado vé chét lwong, an toan, hiéu qua. Quan Iy cdp phép san xudt, kinh doanh vac
xin - sinh phdm y té phai tuan tha theo phap luat cta Viét Nam ciing nhv hoa hop
qudc té.

- Chirc ndng Giam sat va kiém soat thi truong (MSC) duogc tién hanh nham
kiém soat hoat dong xudt, nhap khdu vac xin - sinh phdm y té, theo déi lvu hanh
cla thudc trén thi truong, kiém soat hoat dong khuyén mai, quang céo cuta thuéc. Cac
hoat déng quan ly phai tuan thu theo cac qui dinh cta phap luat Viét Nam va hoa hop
qudc té.

4) Cuc Khoa hoc - cdng nghé va dao tao:

Puwoc phan céng chirc nang, nhiém vu theo Quyét dinh ctia B0 truéng BO Y té
(Danh muc tai liéu - s6 4). Trong d6 c6 viéc ph6i hop véi Cuc Quan ly Dugc trong
hoat dong hé théng (RS) va thuc hién chic nang Quan ly thir vac xin - sinh phdm y
té trén 1am sang dé dam bao cac vac xin - sinh phdm y té duoc tién hanh th 1am
sang tai Viét Nam theo ding cac tiéu chuan qudc gia cling nhv qudc té vé thir thudc
trén lam sang. Tat ca cac thtr nghiém lam sang tai Viét Nam phai dwoc quan ly theo
ding quy dinh cla phap luat ctia Viét Nam ciing nhu hda hop qudc té.

Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao la té chirc thudc BO Y té co chirc ndng
tham muu, gitp B0 trudng BO Y té thuc hién quan ly vé nghién cru khoa hoc,
phat trién cong nghé va dao tao ngudn nhan lyc thudc Iinh vuc y té. Cuc c6
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nhiém vu cap, thu hdi gidy chirng nhan di diéu kién doi véi té6 chirc nhan thi,
hoi dong dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc cdp co so, t6 chirc hd tro nghién
ctru; gidy chirng nhan thyc hanh lam sang t6t (GCP) va dao dic nghién cltu y
sinh hoc do6i v&i nghién ctu vién chinh, nghién ctu vién, gidm sat vién, thanh
vién hoi dong dao dirc tham gia trién khai, tham dinh, giam sat th& nghiém lam
sang tai Viét Nam.

Két qua cta nhirng thr nghiém lam sang dugc Cuc Khoa hoc céng nghé va
Pao tao phé duyét la mot trong nhitng di¥ liéu lam sang dé ching minh tinh an
toan, hiéu qua cla cac san phadm thudc, vac xin va sinh phdm y té khi ding ky
lvu hanh tai Cuc Quan ly duoc.

5) Vién Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh pham vy té:

Puoc phan coéng chirc nang, nhiém vu theo Quyét dinh cla Bo trwéng BO Y té
(Danh muc tai liéu - s6 5). Trong d6é c6 viéc phdi hop véi Cuc Quan ly Duoc trong
hoat dong cla hé thong (RS) va thuc hién cac chirc nang chinh sau:

- Chtrc ndng xudt xwang 16 vac xin dwoc thuc hién bai co quan kiém soat chat
lvong quéc gia dé dam bao chat lwong theo quy dinh d6i véi tat ca cac 16 vac xin
trwvdc khi st dung cho ngudi.

- Chirc nang ti€p can phong thi nghiém: kiém soéat chat lvong trudc, trong va sau
cdp phép lvu hanh dé dam bao chéat lvong véc xin dwoc kiém soat chit ché.

6) Cuc Y té du Phong:

Puoc phan cong chirc nang, nhiém vu theo Quyét dinh clia B trwéng BO Y té
(Danh muc tai liéu - s6 6). Trong dé c6 viéc ph6i hop véi Cuc Quan ly duoc trong
hoat dong cua hé thdng (RS) va thuc hién chirc nang Quan ly canh giac duoc va theo
dbi phan (*ng sau tiém chang vac xin 1a hoat dong sau cdp phép duoc thwc hién dé
dam bdo phat hién tat ci cac yéu té lién quan dén an toan, hiéu qua cho nguoi st
dung va c6 xtr ly kip thoi cta co quan quan ly.

Cuc Y té du phong c6 nhiém vu chi dao viéc s dung véc xin va sinh phdm
y t€ bao gobm: Xay dung quy dinh vé diéu kién, tiéu chuan cac co so tiém
phong; quy dinh vé s dung vac xin va sinh phidm y té; hwong dan, giam sat,
kiém tra viéc thwc hién cac quy dinh vé st dung vac xin va sinh phdm vy té an
toan, hiéu qua cling nhv diéu tra phan ¢ng sau tiém chling vac xin, sinh phdm vy
té.

3.3. CO CHE HOAT BONG CUA HE THONG
3.3.1. So’dd AJché hoat dong:
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Trudc khi cap Cép phép

Phep Cuc
YTDP
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3.3.2. M0 t& GOché:
3.3.2.1 Tru6c khi cap phép lvu hanh:
* Giai doan thtr 1am sang:

Céac cong ty san xuét vic xin sau khi nghién ctu tién 1am sang, nghién ctu
phat trién quy trinh san xudt sé thuc hién viéc ndp ho so dé tién hanh thir 1am sang.
Cuc Khoa hoc, c6ng nghé va dao tao la co quan c6 chirc nang quan ly viéc thtr 1am
sang tai Viét Nam tlr xem xét cho phép thir I[am sang, gidm sat thtr [am sang, danh
gia két qua thtr 1am sang (Chtc nang CT). Hoi dong dao dic trong nghién ctu y
sinh hoc - B0 Y t€ xem xét van dé dao dirc trong thir nghiém lam sang.

Tai liéu ap dung-. Luat va cac van ban du¢i Luat co lién quan (Danh muc tai
liéu - s 7).

* Chuén bi hd so ding ky lvu hanh vac xin:

Céac cong ty chun bi hd so ding ky lvu hanh véc xin theo bd hd so k§ thuat
chung (ACTD) quy dinh clia BO Y té quy dinh viéc dang ky thudc. Trong hd so
bao gdm ca két qua thr 1am sang va phiéu kiém nghiém chét lwvong vac xin do
Vién KBDVX va SPYT céap (chirc nang LA).

Tai liéu ap dung: Luat va cac van ban dudi Luat co lién quan (Danh muc tai
liéu - sb 8).

* Pijéu kién ctia céng ty san xudt vac xin:
Cong ty san xuét vac xin tai Viét Nam phai co:
- Gidy chirng nhan GMP do Cuc Quan ly Dugc cap.

- B8i v6i cong ty san xudt vac xin nudc ngoai phai cé gidy ching nhan GMP
do co quan cd tham quyén nudc s tai cap.

Cuc Quan ly dugc co thé tién hanh thanh tra GMP tai nha may san xuat néu
can (Chtc nang RI).

Tai liéu &p dung: Luét va cic van ban du¢i Luét co lién quan (Danh muc tai
liéu- s69).

3.3.2.2 Céap phép Ivu hanh:

* Nop hd S0va xem xét hd so ding ky lvu hanh véc xin:
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Sau khi chuén bi hd so dang ky vac xin, cac cong ty ndp hd so tai Cuc Quan
ly duoc dé duoc xem xét cdp phép lwu hanh. Quy trinh cdp phép cé nhiéu cong
doan, trong do c6 tham dinh cla chuyén gia, xem xét cac thong tin phan ng sau
tiém ching va ADR (tr Cuc Y té duv phong, Trung tam thong tin thuéc va ADR),
xét duyét ciia Hoi dong tw van cap s6 dang ky, quyét dinh cap s6 dang ky lwvu hanh.

Tai liéu &p dung: Luat va cac van ban dudi Luat co lién quan (Danh muc tai
liéu - s6 10).

3.3.2.3 Giai doan theo ddi sau Iwvu hanh:
Giai doan nay c6 su tham gia clia cac don vi trong hé thong NRA.
a) Cuc Y té du Phong:

Thuc hién theo ddi, bdo cao, phan tich cac phan rng sau tiém ching véi su
tv van clia Hoi dong tv van chuyén moén danh gid nguyén nhan tai bién sau tiém
chdng.

Tai liéu ap dung: Luat va cac van ban dwdi Luat co lién quan (Danh muc tai
lieu-sd 11).
b) Vien KbQG Vv x va SPYT:

Panh gia xuét xwang 16 cua tirng 16, dot nhap vac xin trudc khi lvu hanh.
Trong qua trinh lvu hanh sé lay mau dé kiém tra chat luvong.

Tai liéu ap dung: Luat va cac van ban duwdi Luat co6 lién quan (Danh muc tai
liéu - s6 12).
¢) Cuc Quan ly duoc:

- Tién hanh thanh tra quan ly, bao gdm ca céc thanh tra GPs, thuc hién chic
nang quan ly nha nuéc vé chat lugng vac xin.

- Kiém soét, giam sat sau lwu hanh do6i véi cac hoat dong xudt - nhap khau,
khuyén mai, thong tin quang cao dé dam bao chat lvong, an toan cla vac xin khi
lvu hanh trén thi truong.

Tai liéu ap dung: Luat va cac van ban dwdi Luat co lién quan (Danh muc tai
litu —s0 13).
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CHUONG IV: Co CHE CHIA SE, CUNG CAP THONG TIN TRONG HE
THONG Co QUAN QUAN LY NHA NuOC VE VAC XIN

4.1. QUY BINH CHUNG:

- Co ché nay hudng dan viéc phéi hop trao d6i, cung cdp thong tin gilta cac
don vi thic hién cac chirc nang quan ly vé vac xin thuéc B0 Y té dé cac don vi co
day da thong tin, thuc hién tét chirc nang cla minh.

- Viéc cung cdp thong tin, tai lieu lién quan dén cac chirc ndng quan ly vac
xin phai thuc hién trén co s¢ day da, kip thoi, chinh xac; dong thoi phai bdo dam
ding quy dinh clda Phap luat cia Nha nuwéc vé bdo vé bi mat Nha nuéc, lwu triv
qudc gia.

4.2. NOI DUNG TRAO BOI, CUNG CAP THONG TIN

- C4c thdng tin can chia sé trong hé thong NRA (phu luc 1)

- Céc thong tin chia sé duoc giri vé Van phong NRA - Bo Y té dé tong hop
va chia sé cac don vi/ chirc nang khac. Trong vong 7 ngay lam viéc VP NRA c6
trach nhiém gti thong tin cho cac don vi va 01 ngay lam viéc d6i vGi thong tin
khéan cap.

- Hang thang van phong NRA - B0 Y té c6 trach nhiém tdng hop thong tin
chia sé tir cadc chirc nang, don vi va thyc hién viéc chia sé cho cac don vi trong hé
thdng.

4.3. THU TUC, PHUONG THUC VA THOI HAN TRAO DPOI, CUNG
CAP THONG TIN

4.3.1. Thoi han trao doi, cung cap thong tin:

- Céc thong tin cua cac don vi dwoc cung cap trao dbi theo dinh ky hang quy
va dwoc cap nhat tai cac cuéc hop Van Phong NRA hoac cac cudc hop do cac don
vi t0 chtrc.

- Céc truong hop thong tin khan phai duoc cung cép va chia sé ngay sau khi
théng tin dugc xu ly.

- Cac trwong hop cung cép thong tin theo yéu cau: don vi nhan yéu cau phai
cung cdp thong tin trong thoi gian quy dinh ké tlr ngay nhan dwoc yéu cau.

4.3.2. Phuong thic cung cap thong tin:
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1) Truwdng hop cung cap truc tiép:

- Céac thong tin dinh ky dwoc thong bao, cung cap, cap nhat tai cac cudc hop
Van phong NRA, hoac céac cudc hop do céac don vi to chic.

- Céc thong tin cung cép theo yéu cau: dai dién cac don vi td chitc giao nhan
triec ti€p van ban cung cdp thdng tin va cac tai liéu kém theo (néu cd).

2) Trwong hop cung cap gian tiép:

Giao nhan thdng tin bang hinh thitc vin ban théng qua bwu dién hodc van
thu.

3) Trwong hop cung cap thong tin dién to:

Doi vbi nhitng thong tin duoc dé nghi cung cdp thong tin dién tl phai tuan
thu cac quy dinh cla phap luat vé giao dich dién tt.

4) Théng tin sau khi dwgc giao, nhan phai dwoc bdo quan, luvu trir va s
dung dung muc dich quan ly.

4.4. Co CHE TRAO DOI THONG TIN

4.4.1. So do chia sé thong tin lién quan dén ADR cta Cuc Quan ly
Duoc

B Y té€ da ban hanh hé thdng cac van ban phap ly trong d6 diéu chinh
hoat dong chia sé théng tin lién quan dén cac phan (ng c6 hai cla thudc va
vic xin (Danh muc 14). Cin ct quy dinh hién hanh, cac phan &¥ng khoéng
mong muodn/ phan ng sau tiém chdng duoc chia sé nhuv sau:
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4.4.1.2 So’do chia sé thong tin:

4.4.1.2.1. Cac ADR/AEFI (Phan (tng khéng mong mudn/Phan (ng sau tiém
chiing) nghiém trong xay ra & nwéc ngoai can bao cao ngay:

Cac ADR/AEH nghiém trong xdy ra & nudc ngoaican bao cao ngay:

Cacphan Gngkhngmorg  'rungtam YT KD CucQuan Ij duoc Quyét  Hbcap
mubn xdyradmuécngod  ADR DP QG dinh  phép
duoc phat hién thongqua VX& cuaBYT
cacnghién ctru hodc dwoc Sy

bao cAo tircactrungtam .

thongtin thudc/ UlcQuaily
dugc dwoc chiaseé voiCuc

Qt-D/hé th6ngNRA&Cup
YTDP ngaykhi co thé bang
congvan chinh thiec.

Theo ddisau lvu hanh:
thong tin tr nudc ngoai v cdp qubc gia
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4.1.2.2. Cac ADR trong nuéc can bao cao ngay

4.4.1.2.2. Cac ADR trong nuéc can bao cao ngay

Trungtam KD YT QLD Qb HD
ADR QG DP clia Cip
VX& BYT  phép
SP
Thong tin dwgc gui toi QLD/ QLD QLD
Trung tam thong tin QUIT BKT  QLC
thudc/ Cuc QLD Bao QC
c40 clia
don vi
BC sau
X Iy
f
Theo ddi sau lvu hanh Quyét dinh quan Iy va su

1v.1

r cdp quéc gia
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4.4, 123C4ac bao cao ADR dinh

Cac cOng ty giri bao cd0 ADR ~ YTDP KDQ QLD QPBYT  HDcép
sau cdp phép toi trung tam G ohép
Fh@ng tin thudc hang nam, VX&

Uwéengay25 thang 1 cla ndm 5p

ké tiép.

Trung tm ADR qudc gia s& xem
xét, tong hop cac bao cdo clia
cac cong ty da guri va gi bao
cao hang quy, hang nam cho
CucQLD/CucYTDP

QLDIQ QLD/ QLDIC
LTTQC BKT L0
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4.4.1.3. Chia sé thdong tin lién quan dén ADR cia Cuc Quan ly
Duoc:

Céc t6 chirc, don vi dugc chia sé thong tin bao gom:
« Vién Kiém dinh qudc gia véc xin va sinh phdm y té (NICVB)

e Cuc Y té dv phong (GDPM) (HOi dong tu van danh gia phan (rng sau
tiém ching; Hoi dong tw van st dung vac xin)

e Cuc Khoa hoc céng nghé va dao tao (ASTT)
e HOi dong tv van cdp s6 dang ky lvu hanh thu6c

e Trung tam qudc gia vé thong tin thubc va phan (ng co6 hai cta thudc/
Trung tam Upsala

e Cac don vi lién quan: nha san xudt, cong ty dang ky thudc, Tap chi
dvoc va my pham

e TO chlic nwdc ngoai:Hé thdng canh bao ADR sau khi lwu hanh cla
ASEAN (Théng qua trung tam & Malaysia)

4.4.2. Chia sé thong tin lién quan dén theo ddi phan (ng sau tiém
ching cta Cuc Y té dv Phong

4.4.2.1. Cac quy dinh quan ly: Luat va cac van ban duwdi Luat co lién
quan (Danh muc tai liéu - sd 15).
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4.4.2.2. Cac ST do chia sé thong tin:

4.4.2.2.1. Cac trvong hop xay ra trong nuéc can bao cao ngay

QD BYT Hbcép
phép

Theo ddi sau cép phép:
tuyén xa, huyén, tinh, 1D sau cép phép: cdp
kh u Vuc | M quac gla .: ) mpébé'oé(éiééhég;apéééééééééKKéR
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4.4.2.2.2. Cac thong tin & nuéc ngoai can bao cao ngay:

Cac ADR/AEFI (Phan (ng sau tiém chiing) nghiém trong tlr nwéc ngoai cén hdo
C40 ngay:

Cac phan (tng khong mong YT KD CucQuan Iy dwoc Quyét  HBcd]
mudntnedc ngoaiduoc m DP Q6 dinh  phép
phat hiénthong qua cac VX& clia BYT

nghiénctru hoac dwoc béo
c4o0 tir cc trung tam thong
tinthudc/ Cuc Quan Iy duoc
duoc chiase vOI Cuc QLQ/hé
thong NRA & Cuc YTD p ngay
khicothé hang cong van
chinh thirc,

JTheo Wu lvu hanh:
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4.4.2.2.3. Cac bao cao dinh ky:

AEFI Basic concepts H | ModuleB IMay20Li | 14
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4.4.2.2.4. Cac tai bién nang can bao cao ngay:

N e— m

Phan (ing khong mong mudn -ADR xay ra trong nwéc can bao ngay

Phan (g KMM xayeratrong - Trungtam KB YTD QLD oD HD
nudc dwoc cac cong ty, co hongtin - QG p BYT  cép
sty té bao cao cho Cuc Chuc VY&, ohép
YTDP/TT thdng tin thudc va %

thong tin dwoc chia sé cho

Cuc QLD/Cuc YTDP bang

cng van chinh thir

N&u thong tin duoc gii ti QD/ Q/ QD
Trung tam thong tin QUT BXT QW
thudc/Cuc QLD @

nmmmmeA
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4.4.2.2.,5. Cac bao cao ADR dinh ky

Cac cong ty gui bao cao ADR
sau cap phép tdi trung tam
thong tin thuGc hang nam,
triedc ngay 25 thang 1 clia ndm
ké tiép.

Trung tam ADR quéc gia s& xem
xét, tong hop cac bao cdo clia
cac cong ty da gui va g bdo
c4o hang quj, hang nam cho
Cuc QLD/ Cuc YTDP

Ngay &p dung:

YTDP

KbQ QLD QDBYT  Hbcép
G phép
VX&

SP

QLD/Q QLD/ QLDIC
LTTQC BKT  LCL
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4.4.2.3. Chia sé thong tin cho cac don vi ddi véi cac quyét dinh cla
Cuc Quan ly duwoc
Cac t0 chirc, don vi:
1) Vién Kiém dinh quéc gia vac xin va sinh phdm y t€ (NICVB)

2) Cuc Y té dv phong (GDPM) (HO6i dong tv van danh gia phan (ng sau
tiém chang ; HOi dong tw van st dung vac xin)

3) Cuc Khoa hoc cdng nghé va dao tao (ASTT)
4) Hoi dong tv van cap so dang ky lwu hanh thubc

5) Trung tam qudc gia vé thdng tin thudc/ Trung tam Upsala
6) Trung tdm qudc gia vé thdng tin thudc va phdn (ng c6 hai clia thudc/
Trung tam ADR

7) Cac don vi lién quan khac : nha san xudt,Cong ty dang ky thu6c, Tap
chi dugc va my phdm -Cuc Quéan ly duoc

8) T6 chirc nwdc ngoai: Hé thong canh bao ADR cla ASEAN (Thong
qua trung tam dat tai Malaysia)

4.4.3. Chia sé thong tin lién quan dén th lam sang:

4.4.3.1. Cac quy dinh phép ly: Luat va cac van ban duwdi Luat co lién quan
(Danh muc tai liéu - s6 16).
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4.4.3.2. So do chsé théng tin

Bao cdo lién quan tinh an toan - higu qua cla vac xin trong nghién ctru
| ti m y
| 1g & Cuc  KHCNDT QLD QLD/  QLD/D QLD/  QDBYT HDcdp
0 Q YTDP QUTTQC KT QLCL ohép
L8
2 éﬂ
&<

TD sau cdp phép: cdp
qudc gia
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4.4.33. Chia sé thdng tin cho cac don vi
4.433.1. Thong tin tir Cuc Khoa hoc cdng nghé va dao tao

- Cuc Quan ly dwgc (Phong lién quan, HOi dong xét duyét cap s6 dang
ky thudc)

- Hoi dong dao duc

- Nha tai tro

- Y té dy phong

4.4.33.2. Thong tin tr quyét dinh quan ly cta Cuc Quan ly Dugc
- Cuc Khoa hoc cong nghé va dao tao

- Cuc Y té du phong

- HOi dong xét duyét cdp sb dang ky thudc, hdi dong dao dic

- Cac cbng ty dang ky

4.4.4. Chia sé thong tin lién quan dén NICVB:

4.4.4.1. Cac quy dinh phép ly: Luat va cac van ban dwdi Luéat cé lién quan
(Danh muc tai liéu - s6 17).

4.4.4.2. Cac hoat dong cha Vién cé lién quan dén quan ly véc xin:

- Kiém tra chat lvong tredc khi tién hanh th*r nghiém lam sang va cap
phép lvu hanh:

- Xuft xudng 16: thwc hién voi tdt ca cac 16, dot nhap vac xin, sinh
pham

- Vic xin nhap khdu theo Théng tv quy dinh hoat dong xuét nhap khau
thudc va bao bi ti€p xlc tryc ti€p véi thude.

- V&c xin san xudt trong nudc
- V&c xin tiém ching mé rong/vac xin vién tro
- Giam sat sau lvu hanh: ph6i hgp véi cac don vi

+ Nha san xuat
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+ Céc cong ty dang ky/xudt, nhap khau/ phan phdi

+ Cuc Y té duv phong

+ Chuong trinh tiém chdng mé rong/ Chuong trinh tiém ching quéc gia
+ HOi dong tu van danh gia phan Gng sau tiém ching

- Can ct dé xem xét, danh gia lién quan dén hoat déng quan ly vac xin
clia Vién KBQG VX&SPYT:

+ Phan tich xu huéng két qua kiém dinh

+ Theo ddi cac thay doi

+ B&o céo thanh tra GMP

+ Thong tin lién quan dén cdp phép dwoc Cuc Quan ly duoc chia sé

+ Thong tin va két qua lién quan dén phan (ng sau tiém ching, giam
sat, hau kiém

4.4.43 Chia sé thong tin lién quan dén tinh an toan cta vac xin do
Vién KBQG VX&SPYT cung cap:

Vién KBQG VX&SPYT ti€p nhan bao cao lién quan phan (ng sau tiém
ching tir: Chuong trinh TCMR/TCQG/Cuc YTDP/Y kién két luan cta HOi
dong tv van danh gia nguyén nhan phan (ng sau tiém chdng, cu thé:

- Thong bao vé céc trvong hop tai bién nang sau tiém ching

- C4c lo vac xin c6 nghi ngo khéng dam bao tuan tha viéc bao quan
theo day chuyén lanh trong qua trinh van chuyén

- TOy thudc vao tinh chdt phan ¢ng va s8 lwvong mau nhan duoc, Vién
sé tién hanh cac th&* nghiém vé

+ Tinh an toan
+ Do vo khuéan
+ Hoa ly

+ Cobng hiéu

- X ly cta Viéen KPQG VX&SPYT sau khi tiép nhan mau vac xin:
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+ Khoa Quan ly chét lvong cla Vién tiép nhan mau
+ Ding ky mau vao hé thdng quan ly cla Vién
+ GIi mau t¢i phong kiém tra chat lvgng dé lam tht nghiém

+ Lam thr nghiém an toan (tat ca cac trwong hop véi so0 lwong mau 16n
hon 15 ml)

+ Tinh v6 khuén (ddi v&i mau chi cé vo lo hoic tly tredng hop)

+ Th nghiém hdéa ly (tat cd cac truong hop véi sé lvong mau Ién hon
15 ml)

+ Thi nghiém xac dinh cong hiéu va doc t6 dac hiéu: chi thuc hién khi
c6 yéu cau
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4.4.4.5. So do cliia sé thong tin:

wweth | IT>T > 1 U MU O
gaﬁw}éuong Ngp Vign KDQGVX &SPYT FER bao £6% RESYL -
OH NN . ) x
2d oo ;fg, A X QLD/  QLD/P Qbcla HD cap
¥y G2 T3 QLTT& KT BYT  phép
¢ 5 X
o <{ £ 5 QC
\Y; 0o Qv
® A dom
————— >
<

KDQG VX&SPYT chia sé thdng tin,
phan hoi thong tin va tim kiém quyét
dinh quan ly

TD sau lwu hanh:xg, {
uyén, tinh, khu vuc Q\Dﬁjugn ]\7va nhoi hyp

"etln EaaEMEEEEmIE’EetEe"EaEaMEIIImIEa,
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4.45. Chia sé thong tin lién quan dén khong tuan thi GMP:
4.4.5.1. Cac quy dinh phép ly: Danh muc 18:
4.4.5.2. Cac don vi dugc chia sé théng tin:

Céac thong tin lién quan dén khong tuan tht GMP cla nha san xuat duoc
chia sé cho cac don vi lién quan trong hé thdng NRA, cu thé:

- Vién Kiém dinh qudc gia vic xin va sinh phdm y té: théng tin duoc sk
dung dé xem xet viéc diéu chinh chinh sach thr nghiém (néu can) hodc tién
hanh ldy mau kiém dinh.

- Cuc Y té du phong
- Cuc Khoa hoc cdng nghé va dao tao
4.4.5.5 Bon vi ra quyét dinh quan ly:
- Cuc Quan ly duwoc

- Cuc Y té du phong: ra quyét dinh lién quan dén st dung vac xin trong
chuong trinh tiém ching

- BO Y té: cd thé dinh chi gidy phép kinh doanh
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4.45.4 So do6 chia sé thong tin:

Bdo cdo vEé viéc khong tyan thd GMP
dasla—

_______________ R
Cuc treong Cuc QLD YTDP  KHCN QDBYT HP
bT cap
QLTT&QC QLCL ,
phé
p
Vi pham
khdng
nghiém
trong
TD sau lru hanh: X, TD sau lwu hanh: cap QD quan Iy va phdi hop
huyén, tinh, khu vuc qudc gia
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4.4.6. Chia sé thong tin lién quan dén phat hién cac van dé vé chat
lwvgng:

4.4.6.1. Cac quy dinh phap ly: Danh muc tai liéu - s6 19:

4.4.6.2 Cac ngudbn cung cap thong tin lién quan dén vi pham chat
lrong:

- Thong bao tlr cac cdng ty/ cac nha san xuét.

- K&t qua kiém dinh cla Vién KDQG VX&SPYT: trudc va sau khi cap
phép, cu thé:

+ Sau khi c6 thong bao xay ra tai bién nang sau tiém ching
+ Nghi ng& cé van dé vé chat lugng

+ Theo dé nghi clia HOi doéng tv van danh gia nguyén nhan phan (ng
sau tiém chung

+ Lay mau kiém tra hau mai

- Phéat hién trong qué trinh thanh tra (thanh tra thwéng quy va thanh tra
theo doi)

- Théng béo tir co quan quéan ly nwdc khéc
4.4.6.3 Chia sé thong tin:

- Cac don vi dugc chia sé théng tin:

+ Vién KPQG VX&SPYT

+ Cuc Y té duv phong

+ Cuc KHCN&DT

- Bon vi ra quyét dinh quan ly:

+ Cuc Quéan ly Duoc

+Cuc Y té dv phong: ra quyét dinh lién quan dén s dung vac xin trong
chuong trinh tiém ching

+ B0 Y té: c6 thé dinh chi gidy phép kinh doanh
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4.4.6.4. So do chia sé thong

TD sau lvu hanh: cdp
quéc gia
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4.5. TRACH NHIEM CUA CAC BON VI
4.5.1. Trach nhiém cua don vi cung cap thong tin:
1) Cung cép théng tin theo quy dinh tai diém 2, 3 cla van ban nay
2) Chiu trach nhiém vé tinh chinh xac cuia cac thong tin;
3) Luu trir ho so lién quan dén viéc cung cap thong tin

4) Thuc hién bdo mat viéc cung cdp thong tin va ndi dung cung céap thong tin
(néu co).

4.5.2. Trach nhiém ctia don vi duwgc cung cap thdong tin:

1) Chi st dung théng tin, tai liéu theo ding muc dich, trvong hop st dung
théng tin, tai liéu khdng dang muc dich thi phai chiu trdch nhiém trwdc phap luét;

2) Luu tr® ho so lién quan dén viéc cung cap thong tin theo quy dinh;
3) Thuc hién bao mat nhirng théng tin (néu co).
4.5.3. Trach nhiém cta Van phong thudng truc NRA - BO Y té:

1) Pau mdi ti€p nhan thong tin, van ban lién quan dén quan ly vac xin tir
tat ca cac don vi sau do6 tong hop, phan loai va chia sé thong tin cho cac bén lién
quan theo qui dinh.

2) Luwu trir ho so lién quan dén viéc cung cap thdng tin theo quy dinh;
3) Thuc hién bao mat nhitng théng tin (néu co).

Trong qud trinh thuc hién, néu c6 kho khan, vudng méc, cac don vi phan anh
kip thoi vé Van phong NRA dé tong hop, dé xuét, bao cao Lanh dao B0 Y té giai
quyét theo tham quyén.
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CHUONG V: BAO BAM CHAT LUONG TRONG
QUAN LY VAC XIN
5.1. QUY PINH CHUNG

Co quan quan ly quéc gia vé vic xin (NRA) ludén duy tri 4p dung hé
thdng quan ly va cai tién lién tuc hiéu luc cla hé thdng. BEé thwc hién muc
tieu do, BO Y té ban hanh va ap dung tai liéu hé théng quan Iy bang van ban
bao gdm: s tay chét lwong, cac tha tuc, cac quy dinh, cac hwéng dan phi hop
yéu cau.

5.2. HE THONG QUAN LY

Chinh sach chat lvong va muc tiéu chung dwgc Lanh dao BO Y té cong
b6 trong so tay chat lvong.

Tat cad cac don vi trong hé thong NRA phai xay dung, ban hanh day du
cac van ban, tai liéu, quy trinh thao tac chuan cho viéc thwc hién cac churc
nang NRA.

Hé thdng quan ly qubc gia vé vac xin dwgc 1ap thanh vidn ban, dwoc phd
bién va ddm bao viéc ap dung cla cac ca nhan c6 lién quan dén quan ly chat
lvong véc xin. Hé théng tai liéu cta cac don vi trong hé théng quéan ly quéc
gia vé vac xin gdm: sd tay chat lwong, cac thd tuc, cdc hwéng dan, cac biéu
mau, cac hd so va bao céo lién quan. Ngoai ra cac don vi con lwu gitt va ap
dung cac tai liéu khac, bao gom céac van ban phap quy ky thuat cta Nha nuwéc
lien quan dén hoat dong quan ly s dung vac xin, sinh phdm vy té, cac tai liéu
tham chiéu theo quy dinh va cac hudng dan cta T8 chic Y té Thé gioi.

BO Y t€ ddm bao hoat dong cla hé thong quan ly va lubn cai tién thong
qua cac hoat déng nhu: hop dinh ky, danh gia ndi b, xem xét cla lanh dao,
hanh dong khac phuc, phong ngira...

5.3. KIEM SOAT TAI LIEU

BO Y té thuc hién kiém soat tat ca cac tai liéu n6i bd va bén ngoai lién
quan dén hoat dong quan ly st dung vac xin, sinh pham y té. Thi tuc nay dam
bao tai liéu duwgc soat xét, cap nhat, phé duyét trwéc khi ban hanh, tai liéu
duwoc pho bién kip thoi, ding d6i twong va cac yéu cau lién quan kiém soat tai
liéu.

BO Y té thiét 1ap, ban hanh va duy tri tha tuc dang van ban dé kiém soat
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cac tai liéu trong hé thdng quan ly chét lvgng tir sO tay chat lvong, cac thd
tuc quy trinh, huéng dan cong viéc, cac biéu mau, cac tai liéu tham khao tir
bén ngoai, cac phan mém s dung trong hé thdng.

Tai liéu trong hé théng chat lvong duoc nguwei c¢d tham quyén xem xét va
phé duyét trudc khi ban hanh. Dai dién ldnh dao kiém tra sO tay chat lwgng,
xem xét va phé duyét cac tai liéu trong hé thdng. Ldnh dao B0 Y té phé duyét
S0 tay chat lwvong.

5.4. KIEM SOAT HO so

T4t ca cac don vi trong hé théng co quan quan ly vic xin c6 nhiém wvu
thiét 1ap, ban hanh va duy tri tht tuc dang van ban dé kiém soat cac ho so
nham cung cdp bang chirng vé sw phi hop véi cac yéu cau va hoat dong tac
nghiép cla hé théng quan ly chét lvgng dich vu hanh chinh céng va quan ly
hanh chinh nha nuéc.

HO6 so chat lvgng phai dugc ghi day dd ndi dung, danh sb, dwgc nhan
biét, bdo quan, st dung lwvu gir va hdy bd theo ding quy dinh va phai duogc
dai dién Lanh dao B6 phé duyét trwdc khi hay bo.

5.5. Sy KHONG PHU HOP VA HANH PONG KHAC PHUC

T4t ca cac don vi trong hé théng co quan quan ly vic xin thuc hién viéc
giam sat, phat hién cac diém khong phd hop, thec hién hanh dong khac phuc
dam bao: Cac hanh dong thich hop dé loai bd cac nguyén nhan gay ra su
khong phu hop nham ngan nglra sy tai dién.

5.6. HANH BONG KHAC PHUC VA PHONG NGUA

Hanh dong khic phuc la nham loai bd nguyén nhan gay ra su sai sot, s
khéng phi hop dé ngdn nglra tai dién. Bo Y t€ 1ap tha tuc dé thuc hién hanh
dong khac phuc. Hanh dong khac phuc phai twong (¢ng véi tdc dong cla sw
sai sot, s khong phu hop. Bo Y té thuc hién cac bién phap phong ngtra sau:

- Phat hién cac diém khong phu hop tiém an va nguyén nhan gay ra
chdng.

- Pura ra cac bién phap phong nglra can thiét.
- Lap ho so két qua cua cac hanh dong da thuc hién;

- Xem xét két qua cla cac hanh dong phong nglra da thwc hién.
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BO Y té bdao dam xac dinh hanh dong phong nglra nham loai bd nguyén
nhan cla su sai sot, sw khong phu hop tiém an dé ngan ngira sy xudt hién cla
ching. Nhitng hanh dong phong nglra sai sot, sy khong phu hop dugc tién
hanh tvong xng véi nhitng van dé tiém an. B6 Y té lap mot thd tuc dang van
badn dé xac dinh cac yéu cau d6i véi hanh dong phong ngtra trong hé thong
quan ly chat lvgng dich vu.

5.7. DANH GIA NOI Bd

Cac don vi trong hé théng co quan quan ly vac xin thwc hién cac dot
danh gia ndi bd dinh ky theo k& hoach ddi véi hé théng quan ly vic xin nham:

- X&c nhan tinh hiéu lwc va 6n dinh hé théng quan ly vac xin;

- Kiém tra va xac nhan sv phu hop cla cac hoat dong lién quan dén chat
lvgng cua hoat dong quéan ly;.

- Phat hién nhitng diém khong pht hop, nhitng diém sai sét va tién hanh
khac phuc, phong ngira nham duy tri va cai tién hé théng quan lyvéc xin;

Viéc danh gia chat lvong ndi b phai dwoc thuc hién trén tat ca cac thao
tac nghiép vu trong quy trinh gidi quyét hd so hanh chinh c6 lién quan dén
chét lvgng dich vu hanh chinh céng va quan ly hanh chinh nha nwéc trong hé
thdng.

Tat cd cac hoat dong danh gid ndi bd phai dugc dai dién lanh dao phé
duyét. Cac can bd danh gia phai bao dam dwoc tinh doc lap khach quan voi
bd phan dwoc danh gia.

Trudng cac phong, ban cla bd phan dwgc danh gia phai thao luan voi to
trudng t6 danh gia ndi bd vé bién phap va thoi gian khic phuc cac diém
khong phu hop. Néu khdéng thod thuan dwoc thi dai dién lanh dao la nguoi
quyét dinh cudi cung. Chuyén gia danh gia ndi b6 la nguoi c6 trinh do va am
hiéu vé cong nhan, danh gia va khach quan véi hoat dong dwoc danh gia.

Bién phap khac phuc (néu cé diém khong phu hop) phai dwoc thuc hién
Kip thoi va thong qua danh gia ndi bo, qua do co thé cai tién.
5.8. NHAN Sy

Phai c6 di nhan su cho tat ca cac don vi trong hé thong NRA. Nhan su ¢
trinh do hoc van, dwvoc dao tao, c6 kha nang, kinh nghiém nghé nghiép phu hop véi
nhiém vu dugc giao.
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Tat ca nhan sy phai dwgc dao tao va dao tao lai, dugc tdp hudn thudng xuyén
d6i véi nhitng nhiém vu dugc giao. B3 tri, sdp xép nhan sy phai theo ding vi tri
viéc lam, nhan sv phai dwgc phan céng chic trach, nhiém vu pht hop, cu thé, r
rang theo ban mé ta cong viéc.

5.9. XEM XET CUA LANH BPAO

Ldnh dao B0 Y té ddm bao cam két thiét lap, ban hanh, duy tri va cai tién
lien tuc hé théng quan ly vac xin. Xem xét cha lanh dao thwc hién dinh ky
mot nam/lan, dau vao clia xem xét cla lanh dao bao gom hoat dong hién thoi
va bién phap cai tién lién quan quan ly vac xin.

Pau ra clia xem xét cla lanh dao phai bao goém: cai tién hé thong quan ly
vac xin cta B Y té, xac dinh nhu cau vé nguon luc va xac dinh lai chinh
sach va muc tiéu chéat lugng.

5.10. Y KIEN PHAN HOI

Cac don vi thudc hé théng co quan quan ly vac xin thuc hién tiép nhan
va giai quyét cac y kién phan hoi dam bao y kién lién quan hoat dong quan ly
vac xin s& duoc BO Y t€ thong bdo cho S& Y té, cac don vi thudc NRA cla

BO Y té, cac td chlrc va ca nhan cé lién quan dé x ly mot cach phu hop, kip
thoi
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PHU LUC 1

NOI DUNG CHIA SE THONG TIN CUA CAC BON VI TRONG HE

Noi dung théng tin

Danh muc vac xin, sinh
pham y té dugc cdp sd
dang ky lwu hanh tai
Viét Nam

Danh muc s6 ddng ky
vac Xin con hiéu luc

THONG NRA

Pon vi/Churc

nang cung cap
thong tin

QLD/MA

QLD/MA

Danh muc cac cong ty QLD/MA

xudt - nhap khiu véc
xin theo ting loai vac
Xin cu thé

Danh muc cong ty phan
phbi vac xin theo tirng
loai vac xin cu thé

Ngay ap dung:

QLD/MA
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Churc
nang
can
nhan
thong
tin
RI, PV

CT
LR,
LA
RI, PV
CT

LR,

RIl, PV
LR,

RIl, PV
LR,

Thoi gian
chia sé
thong tin

Theo  dot
cap so dang
ky clia Cuc
QLD

Binh ky 03
thang/ lan

binh ky 03
thang/ lan

Binh ky 03
thang/ Ian

Céach thuc
chia sé
thong tin

Theo duong
van thu
/website
cla
QLD

Cuc

Theo duong
van thu
/website
cla
QLD

Cuc

Theo duong
van thuw
/website
cla
QLD

Cuc

Theo duong
van
thu/website
Cuc Quan
ly dugc
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Cobng van cho phep thay
doi/bd sung lién quan
dén chat lwgng vac xin.

GUli ban sao ho so chat
lugng TB/BS cho Vién
KDQGVX&SPYT

Cong van cho phép thay
d6i/ bd sung lién quan
dén an toan - hiéu qua
clia VAc xin

Ban sao hd so dang ky
vac xin duoc cdp sb
dang ky (chi cung cép
cho  Vién KDPQG
VX&SPYT)

Thong tin vé s6 lugng
nhap khiu vac xin (d6i
voi truong hop nhép
khdu véic xin khong co
s dang ky)

Thong tin vé rat sb
ding ky luu hanh véc
Xin

Ban sao bién ban kiém
tra GMP/gidy ching
nhan GMP, bao cao
khic phuc d6i voi cac
nha san xudt vAc xin
trong nuéc

Ngay ap dung:

QLD/MA

QLD/MA

QLD/MA

QLD/MA

QLD/MA

QLD/RI
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RI
LR

RI, PV
CT
LR

LR

RI, PV
LR

RI, PV
CT
LR,

MA,
CT

LR,

LY VAC XIN

Khi Cuc
QLD co
cbng van
dong y cho
phép thay
d6i/bd sung

Khi Cuc
QLD co
cong  van
cho phép
thay doi

Trong vong
1 thang ké
tr ngay ky
quyét dinh
cap SDK’

Binh ky 03
thang/ lan

Khi co
cbng van

Thong ké
dinh ky 03
thang/ lan

Khi  hoan
thién Bién
ban  kiém
tra/  quyét
dinh  céap
chiing nhan
GMP

Theo duong
van thu

Theo duong
van thu

Ban giao
truc ti€p

Theo duong
van thw

Theo duong
van thu/
website Cuc
QLD

Theo duong
van thw
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Danh sach cac nha san
Xudt vic xin/ day
chuy@n san xuét vac xin
trong nwéc dat GMP

Thong bao dinh chi luu
hanh, cho phép st dung
Vic xin va cac théng
bao lién quan dén chat
lrgng véc xin

Thong tin vé tinh hinh
bénh truyén nhiém co
vac xin

Thong tin vé tinh hinh
str dung vac xin.

Thong tin vé phan (ng
sau tiém ching (bao
gom ca phan (rng thong
thwong va tai bién
nang) doi voi tat ca cac
vic xin duwoc st dung
tai Viét Nam.

Ty Ié phan (ing sau tiém
ching déi véi tirng vac
xin theo tirng nam.

Ngay ap dung:

QLD/RI

QLD/RI

YTDP/PV

YTDP/PV

YTDP/PV
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MA,
PV

CT

LR,
LA

RI, PV
CT
LR,

RI,
MA

CT
LR,

RI,
MA

CT
LR,

RI,
MA

CT
LR,

Binh ky 03
thang/lan

Khi co
cong  van
théng bao

Binh ky 03
thang/lan

Binh ky 03
thang/ lan

Theo
duong
email

binh ky 03
thang/ lan

Theo duong
van thu/
website Cuc
QLD

Theo duwong
van thu/
website Cuc
QLD

Theo duwong
van thu

Theo duwong
van thw

Theo duwong
van thu

Lan stra doi:01



16.

17.

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Panh gid nguyén nhén
phdn (ng sau tiém
ching sau khi c6 két
qua diéu tra (néu co)

Thong tin vé céc Vic
xin dugc st dung cho
titm ching mé& rong
hang nam

Danh sach thtr nghiém
lam sang vac xin ftai
Viét Nam d&@ duwoc phé
duyét cho phép thuc
hién; dang trién khai; da
nghiém thu; dinh chi
nghién ctu thir nghiém
Iam sang (néu c9);

Thong tin lién quan dén
danh gia két qua thi
nghiém lam sang vac
xin tai Viét Nam, bao
gom: tom tit dé cwong
nghién ctu da duoc
duyét, bao cdo bién co
bat lgi nghiém trong,
b4o cao két qua nghién
clru da nghiém thu, gidy
chitng nhan két qua
nghién ctru

Két qua kiém tra chat
lwvgng clia vac xin trudc
khi cap phép

Ngay ap dung:

YTDP/PV

YTDP/PV

KHCN&DT/CT

KHCN&DT/CT

NICVB/ LA

RI,
MA

CT

LR,
LA

RI,
MA

CT

LR,
LA

RI, PV
MA

LR,
LA

RI, PV
MA

LR,
LA

MA

Khi c6 két
qua

Hang ndm

Binh ky 03
thang/ lan

DBinh ky 03
thang/ lan

Khi c6 két
qua  kiém
tra

Theo duong
van thu

Theo duwong
van
thu/website
cla Cuc
YTDP

Theo duong
van
thu/website
clia Cuc
KHCN&D
T

Theo duong
van
thu/website
clia Cuc
KHCN&D
T

Theo duong
van thw

Lan stra doi:01



21.

2.

24.

s6 TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

- Két qua xuat xwéng NICVB/ LR

theo titng 16 vac xin
(tén vac xin, s6 16, nha
san xudt, nha nhap
khdu, s0 lugng nhap,
thoi gian nhap khau, két
qua kiém dinh, tinh
trang diéu kién bdao
quan, két qud xuat
xuéng cla co quan
quan ly nuéc sé tai (néu
co);

- Thong ké so0 luong

xudt - nhap khdu vac
Xin

- Ket qua phan tich xu
hwéng cua tirng vac xin

Két qua kiém tra hau
kiém, giam sat tiém
chiing mé réng

Céc thong tin khac (néu
don vi c6 yéu cau)

Cac van ban phap quy,
quy dinh, hudng dan co
lién quan dén vac xin.

Ngay ap dung:

NICVB/LR&LA

Tuy thubc thdng

tin can

Tat ca cac don vi

NRA

49

RI, PV
MA

RI, PV

MA,
CT

MA,
R,
CT,
PV,
LR,

- Binh ky
03  thang
voi cac 16
dat yéu cau.

- POt xuat
trong
trwong hop
cod dich
hoac  nhu
Cau VAC Xin
tang dot
bién

- GUi ngay
sau khi co
két quad doi
VOi 16
khong dat
yéu cau

- Binh ky
03 thang

- Dot xuat
néu co Vi
pham

Trong vong
5 ngay lam
Viéc

Khi ban
hanh  van
ban

Theo duwong
van thu/fax

Theo duwong
van thu/ fax

Theo duong
van
thu/fax/ema
il

Theo duong
van
thu/website
cla don vi

Lan stra doi: 01



sO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

PHU LUC 2: DANH MUC CAC TAI LIEU AP DUNG TRONG s§

TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

- Danh muc nay sé dwoc cap nhat ngay sau khi co s thay doi.

- Viéc thuc hién cac qui dinh trong danh muc tai liéu dwoc thuc hién
theo cac van ban quy pham phap luat va cac qui dinh m¢i dwoc cap nhat.

S6
1

2

Tén tai liéu
Quyét dinh clia BO Truéng BO
thanh 1ap Ban chi dao NRA
Quyét dinh clia Bd Trudng BO Y t€ vé viéc
thanh 1ap Van Phong thuong truc NRA
Quyét dinh cla B0 trwdng B Y t€ vé viéc thay
thé thanh vién Van phong thuwong truc NRA
Quyét dinh cua Bd Truédng BO Y té quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to
chtrc clia Cuc Quan ly Duoc thudec BO Y té
Quyét dinh cta Bd Trudng BO Y té quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td
chirc ctia Cuc Khoa hoc cbng nghé va bao tao
thudc BO Y té
Quyét dinh cta BO Trudng BO Y té€ vé ban
hanh Diéu Ié T6 chic va hoat dong cla Vién
Kiém dinh qudc gia vac xin va sinh phdm vy té.
Quyét dinh cta BO Trwédng BO Y té quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to
chtrc clia Cuc Y té du phong thudc BO Y té

Y té vé viéc

8. Tai liéu ap dung cho giai doan thtr lIam sang:

8.2

Thong tv clia BO Y té huéng dan vé thir thudc
trén 1&m sang

Quyét dinh cta BO trwdng B Y té hudng dan
thuc hanh tot thtr thude trén 1am sang (GCP)

S6 van ban

Quyét dinh s6 943/Q0b-BYT
ngay 22/3/2016

Quyét dinh s6 5251/Qb-BYT
ngay 09/12/2015

Quyét dinh s6 7190/QB-BYT
ngay 08/12/2016

Quyét dinh sd6 3861/Qb-BYT
ngay 30/9/2013

Quyét dinh s6 4059/Qb-BYT
ngay 22/10/2012

Quyét dinh s6 3100/Qb-BYT
ngay 21/8/2008

Quyét dinh sd 468/Qb-BYT
ngay 10/02/2014

Quyét dinh s6 03/2012/TT-
BYT ngay 02/02/2012
Quyét dinh s6 799/2008/QD-
BYT ngay ,07/03/2008

9. Tai liéu &p dung cho giai doan Chuan bi hd so dang ky lwu hanh vac xin:

91

9.2

9.3
10. Tai

Thong tv cla BO Y té quy dinh viéc dang ky
thudce )
S0 tay hwéng dan dang ky thudc

S6 tay chét lugng trong ding ky vac xin va
sinh pham vy té.

Thong tv s6 44/2014/TT-BYT
ngay 25/1 1/2014

iéu &p dung cho viéc quan Iy diéu kién cla Cong ty san xuét vac xin

Ngay ap dung: 50

Lan stra doi:01



10.1
10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

10.11

s& TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Luat Duoc

Quyét dinh clia BO Y té vé viéc ban hanh
nguyén tac, tiéu chuin "Thuc hanh t6t phong
kiém nghiém thud6c";

Quyét dinh clia BO trudng B Y t€ vé viéc ban
hanh nguyén tic, tiéu chudn "Thuyc hanh t6t
bado quan thudc";

Quyét dinh vé viéc ban hanh nguyén tic, tiéu
chuan "Thyc hanh t6t san xudt thudc" theo
khuyén céo clia TO chiic y té thé gidi;

Quyeét dinh vé viéc ban hanh 19 trinh trién khai
ap dung cac nguyén tac, tiéu chudn “Thuc hanh
t6t san xuat thuéc" va nguyén tic “Thuc hanh
tot bdo quan thudc";

Quyét dinh vé viéc trién khai dp dung cac
nguyén tac, tieu chudn “Thuc hanh t6t san xuét
thudc", “Thuc hanh t6t phong kiém nghiém
thuéc”, nguyén tac “Thwc hanh t6t bao quan
thudc" va nguyén tac “Thuc hanh t6t phan phdi
thudc" ddi v6i cac co s& san xudt, kiém
nghiém, kinh doanh, phan phoi, xudt khau,
nhap khau, tén trlt, bdo quan vic xin va sinh
pham y té

Thong tw cla Bo Y t€ stra doi, b6 sung mot s6
diéu cla Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT
ngay 22/5/2000 clia BO truédng Bo Y t€ vé viéc
trién khai 4p dung nguyén tac “Thuc hanh t6t
phong kiém nghiém thudc”;

Quyét dinh cua B trudng Bo Y t€ vé viéc trién
khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh t6t bao
quan thudc”

Thoéng tw huéng dan san xuét gia cong thudc

Théong tw cla BO Y t€ hwong dan hoat dong
thong tin quang cao thudc;

Thong tw quy dinh vé xac nhan ndi dung quang
cao doi véi san pham, hang héa, dich vu thudc
Iinh viec quan Iy clia B Y té

Thong tv cla B0 Y té quy dinh vé dang ky
thudc;

Ngay &p dung: 51

ban hanh ngay 06/4/2016

Quyét dinh s6 1570/2000/Qb-
BYT ngay 22/5/2000

Quyét dinh s6 2701/2001/Qb-
BYT ngay 29/6/2001

Quyét dinh sd 3886/2004/Qb-
BYT ngay 03/1 1/2004

Quyét dinh sb6 27/2007/Qb-
BYT ngay 19/4/2007

Quyét dinh s6 47/2007/QD-
BYTngay 24/12/2007

Thong tv s6 45/2011/TT-BYT
ngay 21/12/2011

Quyét dinh s6 2701/2001/Qb-
BYT ngay 29/6/2001

Thong tw s6 23/2013/TT-BYT
ngay 30/10/2013

Thong tv s6 13/2009/TT-BYT
ngay 01/9/2009

Thong tv s6 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015

Thong tu s6 44/2014/TT-BYT
ngay 25/11/2014

LAn stra doi:01



10.12

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Thong tv huéng dan hoat dong xuét khdu, nhap Thong tu sb 47/2010/TT-BYT

khau thudc va bao bi tiép xic truc tiép véi ngay 29/12/2010

thudc); Thong tv s6 38/2013/TT-BYT
ngay 15/11/2013

11. Tai iéu ap dung cho viéc ndp hd so va xem xét hé so dang ky Iuvu hanh vac xin

11.1
11.2

11.3

S6 tay hwéng dan dang ky thuéc;

S6 tay chat lugng trong ding ky vac xin va

sinh pham vy té.

Tai liéu huong dan thdm dinh hd so ding ky Ban hanh lan 1 theo quyét
vac xin phan hd so chdt lvong & an toan, hiéu dinh s6 673/QD-QLD ngay
qua 17/12/2015

12. Tai liéu &p dung cho hoat dong theo ddi sau luvu hanh véc xin thudc pham vi quan Iy
ctia Cuc Y té dw Phong

12.1
12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém. ngay 21/11/2007

Théng tv clia BO Y t€ huong dan viéc quan ly Thong tw s6 12/2014/TT-BYT
str dung v&c xin trong tiém chang. ngay 20/3/2014

Thong tv clia BO Y té quy dinh viéc thanh lap, Thong tv s6 21/2011/TT-BYT
t6 chirc va hoat dong cla Hoi dong tv van ngay 07/6/201 1

chuyén mon danh gia tai bién trong qua trinh

str dung vac xin, sinh phdm vy té

Quyét dinh clia B0 Y té hudong dan bdo quan Quyét dinh s6 1730/QD-BYT

vac xin i ngay 16/5/2014
Quyét dinh cla B0 Y t€ huong dan t6 chirc Quyét dinh s6 1731/QB-BYT
budi tiém chung ngay 16/5/2014

Quyét dinh cla B0 Y t6 hudng dan giam sat, Quyét dinh s6 1830/QD-BYT
diéu tra, phan tich, danh gia nguyén nhan phan ngay 26/5/2014

(ng sau tiém ching

Quyét dinh clia Bd Y té huong dan theo ddi, Quyét dinh s6 2535/QD-BYT
chdm soc, xt tri phdn tng sau tiém chdng ngay 10/7/2014

13. Tai iéu &p dung cho hoat dong theo ddi sau lvu hanh véc xin thudc pham vi quan Iy
cua Vié]1 KbQG vx va SPYT

131

132

133

134

Théng tw ctia BO Y té, hudng dan viéc quan ly Théong tv s6 09/2010/TT-BYT
chat lwvgng thudc ngay 28/04/2010

Théng tw clia B0 Y t& hwdng dan hoat dong Théng tw s6 47/2010/TT-BYT
xudt khau, nhap khau thudc va bao bi ti€p xic ngay 29/12/2010

trwc ti€p voi thudc;

Thong tv cla BO Y téquy dinh vé dang ky Thong tw sO 22/2009/TT-BYT
thudc; ngay 24/11/2009

S0 tay chat lvong cla Viéen KPQG VX&SPYT

Ngay &p dung: 52 Lan sra d6i:01



s6 TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

14. Tai liéu &p dung cho hoat dong theo di sau lwu hanh véc xin thudc pham vi quan ly
cta Cuc Quéan ly duoc

141
14.2

14.3

144

145

14.6

14.7

14.8

14.9

14.10

1411

Ludt Dugc ban hanh ngay 06/4/2016

Quyét dinh cla BO Y té vé viéc ban hanh
nguyén tac, tiéu chudn "Thuc hanh t6t phong
kiém nghiém thud6c";

Quyét dinh clia Bo trudng BO Y té vé viéc ban
hanh nguyén tic, tieu chudn "Thuc hanh t6t
bao cluan thu6c";

Quyét dinh vé& viéc ban hanh nguyén tic, tiéu
chuan "Thuc hanh t6t san xudt thudc" theo
khuyén céo cutia To chirc y té thé gidi;

Quyét dinh vé viéc ban hanh 16 trinh trién khai
ap dung cac nguyén tac, tiéu chudn “Thuc hanh
t6t san xuét thudc" va nguyén tic “Thuc hanh
tot bao quan thudc";

Quyét dinh vé viéc trién khai dp dung cac
nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xuét
thudc", “Thuc hanh t6t phong ki€ém nghiém
thuc”, nguyén tac “Thuc hanh t6t bdo quan
thuéc" va nguyén tac “Thuc hanh t6t phan phdi
thuéc" doéi voi cac co s& san xuat, kiém
nghiém, kinh doanh, phan ph6i, xuat khau,
nhap khau, tén trit, bdo quan vic xin va sinh
pham vy té;

Thong tw cla BO Y té slra doi, bd sung mot so
diéu cla Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT
ngay 22/5/2000 cuta BO trudng BO Y t€ vé viéc
trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh t6t
phong kiém nghiém thudc;

Quyét dinh cua Bo trvdng Bo Y té vé viéc trién
khai &p dung nguyén tic “Thwc hanh tét bao
quan thuéc”;

Thong tw hudng dan san xuét gia cong thudc;

Thong tw clia BO Y t€ hwdng dan hoat dong
thong tin quang céo thubc;

Thong tv quy dinh vé xac nhan ndi dung quang
cao doi voi san pham, hang héa, dich vu thudc
[inh vic quan ly ctia Bo Y té

Thong tv cla BO Y té quy dinh vé dang ky

Ngay ap dung: 53

Quyét dinh s 1570/2000/Qb-
BYT ngay 22/5/2000

Quyét dinh s6 2701/2001/Qb-
BYTngay 29/6/2001

Quyét dinh s6 3886/2004/Qb-
BYT ngay 03/11/2004

Quyét dinh sb6 27/2007/Qb-
BYT ngay 19/4/2007

Quyét dinh s6 47/2007/Qb-
BYTngay 24/12/2007

Thong tv s6 45/201 1/TT-BYT
ngay 21/12/2011

Quyét dinh s6 2701/2001/Qb-
BY Tngay 29/6/2001

Théng tu s6 23/2013/TT-BYT
ngay 30/10/2013

Thong tv s6 13/2009/TT-BYT
ngay 01/9/2009

Thong tv s6 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015

Thong tv sb 44/2014/TT-BYT

Lan stra d6i:01



14.12

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

thudc;
Thong tw huéng dan hoat dong xuét khau, nhap
khau thudc va bao bi tiép xlc truc ti€p voi
thudc;

ngay 25/11/2014

Thong tu s6 47/2010/TT-BYT

ngay 29/12/2010

Thong tu s6 38/2013/TT-BYT

ngay 15/11/2013

15. Tai liéu ap dung cho hoat dong chia sé thong tin lién quan dén cac phan (ng c6 hai
cla thudc va vac xin

151

15.2

15.3

154

15.5

15.6

15.7

Luat Duoc: quy dinh trach nhiém cla cac don
vi trong viéc theo ddi phadn (ng cé hai cua
thudc.

Luat phong chdng cac bénh truyén nhiém;

Quyét dinh cla B Y té vé viéc ban hanh Quy
dinh vé st dung véc xin, sinh phdm vy té trong
dv phong va diéu tri.

Thong tw clia BO Y t€ hwdng dan viéc quan ly
Vvac xin trong tiém ching:

+ Quy dinh vé ché dd bao cdo

+ quy dinh vé bao cao dinh ky va bao cdo dot
Xudt doéi véi doéi véi phan (ng sau tiém ching
(bao goém ca tai bién nang va phan (tng thdng
thuwong)

+ quy dinh vé gidm sat phan (ng sau tiém
chling: yéu cau béao céao trong vong 24 gio doi
vOi cac trwong hop tai bién nang sau tiém
chdng.

+ Quy dinh vé quy trinh va thoi gian bao céao
dinh ky

Thong tv cta B Y t€ hwdng dan hoat dong
thong tin quang cao thudc;

Théng tv quy dinh vé xac nhan ndi dung quang
cao doi voi san pham, hang hda, dich vu thudc
Iinh vire quan Iy clia BO Y té

Quyét dinh clia Bd Y t€ ban hanh huéng dan
hoat dong giam sat phan Gng c6 hai cla thu6c
(ADR) cua cac co s& kham, chira bénh.

Thong twv cia B6 Y té quy dinh viéc dang ky
thudc, quy dinh quyén va nghia vu cla cong ty
dang ky va nha san xuat.

Luat dwgc ban hanh ngay
6/4/2016

s6 03/2007/QH12 cla Quobc
hoi ban hanh ngay 27/1 1/2007
Quyét dinh s6 23/2008/QD-
BYT ngay 07/7/2008

Thong tu s6 12/2014/TT-BYT
ban hanh ngay 20/3/2014

Piéu 24, khoan 1 va diéu 24,
khoan 2

Diéu 24 dén diéu 27 va quyét
dinh s6 1830/Qb-BYT ngay
26/5/2014

Piéu 13 - diéu 15

Diéu 26, khodn 1 va diéu 26,
khoan 2

Thong tv s6 13/2009/TT-BYT
ngay 01/9/2009

Thong tu s6 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015

Quyét dinh s6 1088/QD-BYT
ngay 04/4/2013

Thong tu s6 44/2014/TT-BYT

16. Tai liéu ap dung viéc chia sé thong tin lién quan cén theo ddi phan (rng sau tiém
chlng cta Cuc Y té du Phong

Ngay ap dung: 54

Lan stra doi:01



16.1
16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

16.7

16.8

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém

Nghi dinh cta Chinh phi quy dinh vé hoat
dong tiém ching

Thong tw clia BO Y té huéng dan viéc quan ly
str dung vac xin trong tiém ching

Thong tv cla B0 Y t€ quy dinh viéc thanh lap,
t6 chirc va hoat dong cua HO6i dong tw van
chuyén moén danh gia tai bién trong qua trinh
str dung vac xin, sinh phdm y té

Quyét dinh clia B Y té hwdng dan bao quan
VAC Xin

Quyét dinh cla B6 Y t€ huéng dan t6 chirc
budi tiém chiing

Quyét dinh cta B Y t€ huong dan giam sat,
diéu tra, phan tich, danh gia nguyén nhan phan
ting sau tiém ching

Quyét dinh clia Bd Y t€ hudng dan theo dbi,
cham séc, xt tri phan (ng sau tiém chadng.

ngay 21/11/2007

Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
ngay 0i/7/2016
Thong tv s6 12/2014/TT-BYT
ngay 20/3/2014
Thong tu s6 21/2011/TT-BYT
ngay 07/6/2011

Quyét dinh s6 1730/Qb-BYT
ngay 16/5/2014
Quyét dinh s6 1731/Qb-BYT
ngay 16/5/2014
Quyét dinh s 1830/Qb-BYT
ngay 26/5/2014

Quyét dinh s6 2535/Qb-BYT
ngay 10/7/2014

17. Tai iéu ap dung viéc chia sé théng tin lién quan dén thir 1dam sang

171

17.2

17.3

174

Théng tv clia B6 Y t& hwdng dan vé thir thubc
trén 1am sang

Quyét dinh cla B0 truéng BO Y té vé viéc
Huéng dan thec hanh t6t thir thubc trén 1am
sang

Thong tv cla BO Y té huwéng dan quan ly vac
xin trong tiém chung

Quyét dinh cua B0 truéng BO Y té vé viéc
Thay ddi, bd sung thanh vién Ban Danh gia
van dé dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc Bo
Y té, nhiém ky 2012-2017.

18. Tai iéu ap dung viéc chia sé thong tin lién quan dén

181

18.2

18.3

18.4

Quyét dinh cla BO truéng BO Y t€ quy dinh vé
viéc st dung vac xin, sinh phdm y té trong du
phong va diéu tri

Thong tw ctia B Y t€ huéng dan vé quan Iy st
dung V&c xin trong tiém chang.

Thong tv quy dinh vé thanh lap, co céu to chirc
va hoat dong clia Hoi dong tw van danh gia cac
phan (rng sau tiém ching.

Thong tv cla BO Y té huéng dan hoat dong
xudt nhap khau thudc va bao bi dong gdi truc

Ngay ap dung: 55

Thong tv s6 03/2012/TT-BYT
ngay 22/02/2012

Quyét dinh s6 799/2008/Qb-
BYT ngay 07/3/2008

Thong tu s6 12/2014/ TT-BYT
ngay 20/3/2014

Quyét dinh s6 1519/Qb-BYT
ngay 02/06/2014

VICVB
Quyét dinh sb6 23/2008/QD-
BYT ngay 07/7/2008 (hét hiéu
lwc ké tlr ngay 31/5/2014).
Thoéng tv so 12/2014/ TT-BYT
ngay 20/3/2014
Thong tu s6 21/2011/TT-BYT
cla B0 Y té ngay 07/6/2011

Thong tu s6 47 /2010/TT-BYT
ngay 29/12/2010

LAan stra doi:01



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

tiép cla thudc.

185 Cac quy dinh cla Vién lién quan dén hoat dong
quan ly vac xin:
+ Chinh sach thr nghiém
+ Quy dinh vé chia sé két qua/thdng tin

Thong tv s6 38/2013/TT-BYT
ngay 15/11/2013

19. Tai iéu &p dung viéc chia sé thong tin lién quan dén chong tuan tht GMP

19.1 Quyét dinh clia BO Y té vé thanh tra GMP

19.2 Quyét dinh cua B0 Y té vé thuc hién GMP doi
vGi vac xin va sinh phdm y té.

193  Thong tw clia Bd Y té hudng dan viéc quan ly
chat lvong thudc

19.4  Nghi dinh cta Chinh pht vé x& phat hanh
chinh d6i véi thube vi pham chéat luong.

195  Thong tu cla BO Y t& hudng dan vé quan ly st
dung Vvac xin trong tiém ching

Quyét dinh s6 3886/2004/QD-
BYT ngdy 03/1 1/2004

Quyét dinh sb6 47/2007/Qb-
BYTngay 24/12/2007

Thong tw s6 09/2010/TT-BYT
ngay 28/4/2010

Nghi dinh s6 176/2013/ND-CP
ngay 14/11/2013

Thong tv s6 12/2014/TT-BYT
ngay 20/3/2014

20. Tai liéu &p dung viéc chia sé thong tin lién quan dén phat hién cac van dé vé chat

lvong

20.1 Thong tu cla B Y t& huéng dan viéc quan ly
chat lvong thudc

202  Thong tw cla BO Y té hwdng dan ldy mau kiém
dinh

203  Thong tv clia B Y t& huong dan vé quan ly st
dung Vvac xin trong tiém ching

Ngay ap dung. 56

Thong tv s6 09/2010/TT-BYT
ngay 28/4/2010

Thong tv s6 04/2010/TT-BYT
ngay 12/02/2010

Thong tv s6 12/2014/ TT-BYT
ngay 20/3/2014
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