B6 YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc iap - Tu do - Hanh phuc
S6: -1°C /QP-QLD Ha Noi, ngayyii. thang  nam 2018
QUYET PINH

Ve viéc ban hanh “S0 tay chat lveng vé quan ly vic xin clia BO Y t&”
CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQOC

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cla
Chinh phl quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chic cla Bo
Y t€;

Can ctr Quyét dinh s6 5251/Qb-BYT ngpy 09/12/2015 ciia B6 trwdng BO
Y té€ vé viéc thanh lap “Vén phong thuwong trec Ban chi dao trién khai thwc hién
cac chirc ndng cla co quan quan ly qudc gia vé vac xin (NRA) ctia B Y té”;

Can ctr Quyét dinh s6 2936/QD-BYT ngay 15 thang 05 nam 2018 cua Bo
Y té vé viéc phé duyét Ke hoach tong thé phat trién co quan quan ly qudc gia vé
vac xin (NRA) ctia BO Y t& nim 2018,

Xét dé nghi ctia Truéng phong Bang ky thudc,
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 01 so tay chat lwvgng trong hé
thong quan ly chat lwgng 1SO 9001:2015 &p dung vao hoat dong quan ly nha
nuwédc tai BO Y té:

S6 tay chat lwong vé quan Iy vac xin cla BO Y té - QM.NRA.RS.03
Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Van phong NRA va cac don vi NRA vé vic xin bao gbm: Cuc
Quén ly Duwgc, Cuc Y té du phong, Cuc Khoa hoc céng nghé va dao tao, Vién
Kiém dinh Qudc gia vac xin va sinh phdm y té chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.
Noi nhan: KT. cuC TRUONG
- Nhu Biéu 3,
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cac Thtr truong BO Y té€ (€ blc);
- Van phong Bj, Vu TCCB;
- Luu: VT, QLKDD, QLCL, Ban QMS, DKT (4 ban).

Chanh Van phong NRA



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

BOYTE
SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY

VAC XIN

M4 s6: QM.NRA.RS.03
Lan ban hanh:03
Ngay ban hanh:

Stra doi & cap nhat:02

Ngay ap dung: 1 Lan stra déi: 02



s& TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
THEO DOI TINH TRANG SUA POl

{tinh trang stra d6i so v&i ban trudc do)

I. Noi dung stra ddi lan 1: ngay 20 thang 01 nam 2018

Hang muc
Trang Noi dung hang muc stra d6i
stra doi

Ban hanh lan 1

Toan s0 tay Cap nhat cac van ban quy pham phap luat, cac quyét
dinh, hwéng dan moéi ban hanh va chuyén sang muc
Danh muc tai liéu ap dung & phu luc SO tay

Phé duyét S6 tay phai do Lanh dao BO phé duyét

Mo ta tom tat Cép nhat théng tin chrc nang, nhiém vy clta Ban chi

chirc nang, dao NRA va Van phong NRA cla B0 Y té

nhiém vu

Toan So6 tay Ra soat va stra lai mot s6 thuat nglr cho chinh xac

Danh muc céac Cap nhat lai mot s6 thong tin trong cac ndi dung
ndi dung chia s& théng tin, cach thic chia sé trong hé théng NRA cho

théng tin phu hop véi thuc té trién khai

Cac chirc nang  B6 sung 2 chic nang NRA cho phu hgp véi phan
NRA mém danh gid m¢i cia WHO la Chirc nang cap phép
san xuét, kinh doanh va chic nang giam sat& kiém

soat thi truong

Chia sé thong Cap nhat lai ndi dung thuc té cho phu hop véi hoat
tin lién quan déng cla Vién

dén tinh an toan

Ngay ap dung: 2 Lan slra doi: 02



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

clia vac xin do
NICVB cung

cap

I1. NOi dung stra déi lan 2:

Trang Hang muc
stra doi
1 Lan ban hanh

Bd théng tin
sinh pham vy té

Chiro'ng Il ci

Co cau td chuc

clla NRA

Ngay ap dung:

Noi dung hang muc stra doi

Cap nhat sd lan stra doi, ban hanh lan 2

Trong toan bd cac phan cé lién quan cua sb tay

chat lvong

Chuyén Chuwong 11-Gi¢i thiéu sbé tay chat

lvong thanh chuong |

1 B0 sung chirc nang nhiém vu cta Vién Kiém
dinh Qudc gia vic xin va Sinh phdm vy té bao
gom:

- Chirc nang Giam sat va kiém soat chat lwong
vac xin lwu hanh trén thi truong

- Kiém tra, giam sat, danh gia viéc thuc hién
cac nguyén tac thuc hanh t6t trong san xuét,
kiém dinh, bdo quan, phan ph6i vac xin

- Tham dinh hd so chat lwvong trong hé so dang
kv vac xin va sinh phdm vy té

2. B6 sung chirc nang cta Cuc Y té dv phong
trong cbng tac theo ddi, giam sat phan (*ng sau
tiém chung

Néu rd vai tro chi dao s dung vac xin cta Cuc

3 Lan stra doi: 02



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

3.3.2.2 Cép phép

lvu hanh

3.3.2.3 Giai doan
theo doi sau lwu

hanh:

4.4.2.3. Chia sé
théng tin cho céac
don vi doi voi cac
quyét dinh cla

Cuc Quan ly duogc

PHU LUC 1

NOi dung chia sé
théng tin cua cac
don vi trong hé

thong NRA

Ngay ap dung:

Y té dv phong

B6 sung ndi dung danh gid ké hoach quan ly
nguy co déi véi vac xin trong quy trinh cap

phép luvu hanh

Néu ro sy tham gia cia Cuc Y té du phong
trong viéc danh gia tai bién trong quéa trinh si
dung vac xin

Doi tén HOi dong tv van cdp gidy dang ky luwu
hanh thu6c, nguyén liéu lam thubc la don vi

dwgc chia sé théng tin

B6 sung MSC la don vi nhén théng tin vé danh
muc vac xin duoc cdp s6 ding ky lwu hanh tai
Viét Nam va danh muc s6 dang ky vac xin con

hiéu luc

B0 sung MSC la don vi cung cdp danh muc cac
cong ty xuét - nhap khdu va cdéng ty phan phdi
vac xin theo tirng loai vdc xin cu thé bén canh

cuc QLD

B6 sung ndi dung théng tin gom thdong tin vé
loai vic xin (tén vac xin, nha san xuat), vGi
truong hop nhap khdu véc xin khong co sob
dang ky va thoi gian chia sé thong tin.

B6 sung ndi dung théng tin vé trwong hop tai

bién nang sau tiém chdng, két luan vé trwong

4 Lan stra doi: 02
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PHU LUC 2

Danh muc cac
tai liéu ap dung
trong sO tay chat
lvong vé quan ly

vac xin

So” d6 co ché
hoat dong cua hé

thong NRA

So d6 td chuic
cia hé

NRA

thong

So do chia sé

thong tin ADR

NOi dung chia sé

Ngay ap dung:

hop tai bién ndang, kém theo thdng tin cac don
vi cung cdp va nhan thoéng tin, thoi gian chia sé

théng tin va céach thirc chia sé

B6 sung s6 van ban va tai liéu ap dung cho giai
doan thr 1dam sang, cho hoat déng chia sé théng
tin lién quan dén th®* lam sang,va hoat dong
chia sé théng tin lién quan dén N1CVB gom
08/2014/TT-BYT ngay
26/02/2014, Théng tu s6 45/2017/TT-BYT
ngay 16/11/2017, Qb s6 214/Qb-K2DBT ngay
29/12/2017, Thoéng tw s6 12/2014/ TT-BYT
ngay 20/3/2014, Quyét dinh s6 1122/Qb-BYT
ngay 02/02/2018, QD s6 214/QD-K2DT ngay
29/12/2017 ; Thong tw s6 04/2018/TT-BYT qui

Thong tv  s6

dinh vé thuc hanh t6t phong thi nghiém

Vé lai so d0 mod tad sw ph6i hop, lién quan gifra

cac chirc nang NRA trong hé thdng

B6 sung mdi lién hé véi tuyén dia phuvong theo

khuyén cao chuyén gia WHO

Stra ndi dung bao céo bdi cong ty va co sd y té
cho cuc YTDP/Trung tam thdéng tin thubc
thanh “cac cong ty & co s& y té bdo cao Cuc

YTDP/Cuc QLD theo qui dinh”

B6 sung chia sé thdong tin phdn (ng sau tiém

5 Lan stra doi: 02
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théng tin chdng cho cbng ty dang ky, nha san xudt, cong

ty xuét nhap khau

> 1N A
Toan bo's6 tay  Thong nhat thuat ngl “tai bién ning sau tiém
ching” thay cho “phan ®ng nghiém trong”

hoac “ADR nghiém trong:

Ngay ap dung. 6 Lan slra doi: 02
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MUC LUC

CHUONG I: CHINH SACH CHAT LUONG VA HE THONG QUAN LY CHAT
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2.2.1. Chinh SaCh Chat TUWQNG......cociiierieiece e 11
2.2.2. Hé thdng quan 1y Chat TUONG.....ccooeeeiieeeeeee e n

CHUONG Il - GIOI THIEU SO TAY CHAT LUONG ..o 13
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2.4. CAU TRUC, CHU VIET TAT .oooeeeeeeeeeeeeveeeees s 14
2.4.1. Danh muc cac chuong ClA STCL ..ccoiiiiiiiieieeceieee e 14
2.4.2. Chit VISt tAt, thUAL NG ...coveeeeeeceeeeeeeeeee e 14

CHUONG IIl: Co CHE HOAT BONG CUA HE THONG co QUAN QUAN LY

NHA NUGC VE VAC XIN..ooooiooeeeeieieeeeeeceeeeveeeesesesses s esassaes s 17

3.1. THUAT NGO VA CHUC NANG NRA.......coooiveieeeteeeeeeeeeve e 17

3.2. Co CAU TO CHUC CUA NRA ......oovoieeeeeeeseeseseesesvessessessees s s seenannes 17
KT TS B o [0 1o T o1 LV 3T 17
3.2.2. M0 t& tom tat chlirc NANG - NNIEM VU oviveecececeeeeeee e, 19

3.3. Co CHE HOAT DONG CUA HE THONG.....ccocooireeeeeeeeeeeeee e, 24
3.3.1. S0 d0 co ChE hoat dONG:...cciciceeieeee e 24
3.3.2. MO A CO ChEi ettt 26

CHUONG IV: Co CHE CHIA SE, CUNG CAP THONG TIN TRONG HE
THONG Co QUAN QUAN LY NHA NUOC VE VAC XIN....cooovireirenn, 29

4.1. QUY BINH CHUNG I ..o 29
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PHU LUC 2: DANH MUC CAC TAI LIEU AP DUNG TRONG sé TAY CHAT
LUONG VE QUAN LY VAC XIN . oooooeeeeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eseeee s s ene s 63
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SO TAY CHAT LUQNG YE QUAN LY VAC XIN

CHUONG I: CHINH SACH CHAT LUQNG VA HE THONG QUAN
LY CHAT LUQNG

11 QUAN LY VAC XIN TAI VIET NAM
Theo Luat dirge 2016: “Vac xin la thuoc chira khang nguyen tao cho
ca the kha nang dap ung mien dich dirge dung vdi muc dich phong benh,

chira benh”

Kiem soat san pham nay doi hoi ca quan quan ly phai thiet lap he
thong quan ly chat lirgng toan dien nham dam bao cung cap du vac xin co
chat lirgng, an toan, hieu qua cho nhu cau phong benh. Tai Viet Nam, Bo Y
te la ca quan chiu trach nhiern quan ly nha nuac doi vai vac xin, dam bao

chat lirgng, an toan, hieu qua cua vac xin dirge cap phep va liru hanh.

Vai muc tieu neu tren, Bo Y te ban hanh So tay chat lirgng quan ly vac
xin de xac lap he thong quan ly chat lirgng ve vac xin vai mot so noi dung

chinh nhu sau:

1.Co' che hoat dong cua he thong ca quan quan ly nha nuac ve vac xin
nham dam bao cung ung du vac xin co chat luang va sir dung an toan, hieu

qua;

2. Ca che chia se, cung cap thong tin trong he thong ca quan quan ly nha

nuac ve vac xin;

Theo quy dinh cua Bo Y te, vac xin san xuat trong nirac va nhap khau
deu phai quan ly d cac giai doan trude cap phep, cap phep, liru hanh va

giam sat sau liru hanh.

Phap luat cung quy dinh cac bien phap xu phat tirang irng tuy theo tinh

chat vi pham.

Cac quy djnh phap luat da dirge ban hanh, in an va dang tai tren cac

trang thong tin dien tir cong cong, Bo Y te, Cue Quan ly Dugc va Cue Y te

Ngay dp dung: 10 Ldn sitd doi: 02



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
dv phong, Vién Kiém dinh quéc gia vic xin va sinh phdm y té va nhiéu co
quan co lién quan khac. Céac quy dinh phap luat va hudng dan déu phu hop
véi Hudng dan cda To chic Y té thé gidi.
1.2 CHINH SACH CHAT LUONG VA HE THONG QUAN LY CHAT
LUONG

1.2.1. Chinh sach chat lugng

1 Xay dwng muc tiéu va chinh sach chat lugng cu thé; cé ké hoach,

bién phap dé dat dwgc muc tiéu, chinh sach dé ra.

2. Xay dung hé thoéng van ban phu hgp v6i phap luat clda nha nuwéc
cung nhu tiéu chuan, quy dinh cta qudc té ma Viét Nam da tham gia hodc
ky két. Cac vdn ban mang tinh thwc tién va kha thi, c6 kha nang thay doi

cho phu hop véi cac giai doan khac nhau.

3. Bam bdo tinh cbng khai, minh bach trong viéc thuc hién céng tac
quan ly do dam bao su cong bang, khong c6 xung dot loi ich cla cac bén

lién quan.

4. Badm bao tinh thdng nhat va xuyén subt tlr giai doan trwdc cdp phép,
cdp phép lvu hanh va gidm sat sau lwu hanh. Phan tich rdi ro, xu huéng,
anh huwéng téi sic khoe, xa hdi dé céd quyét dinh quan ly phu hop ddm béo
ngudbn cung &ng vac xin va st dung vac xin hop ly, an toan, hiéu qua, gop

phan thuc hién chién luvgc qubdc gia vé thudc.
1.2.2. Hé théng quan ly chat luvgng

Hé thdng Quan ly chat lwgng bao gom hé théng van ban phap luat, cac
huéng dan, quy trinh thao tdc chudn, ngubn nhan luc va co s& vat chat dé
thwc hién chic nidng quan Iv nha nwdc lién quan dén vac xin. Trén co so
do, BO Y té tién hanh xav dung chinh sach vé chat lwgng, cac quy trinh va
s6 tay hoat dong, nham dat dwoc muc tiéu vé chdt luong qudc gia trong

viéc cwng cap va st dunuv vac xin.

Ngay &p dung: /1 Lan stra dbi: 02
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Gop phan vao viéc nang cao nang luc quan ly Nha nuwéc vé quan ly luu
hanh vac xin trong céng tac phong bénh, gép phan chim séc va bao vé stc
khée nhan dan.

Tién hanh kiém tra, giam sat chdt lvong cla vac xin dé dam bao chét
lvong trude, trong va sau cap phép luu hanh.

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

Tién hanh giam sat theo ddi kip thoi va hiéu qua cac phan (ng sau
tiém chuang

Xay dyng, ap dung, duy tri va cai tién hé théng quan ly chat luvgng dép
(rng yéu cau clia cac nguyén téc, tiéu chuén, hudng dan cia WHO lién quan
dén vac xin, tiéu chudn 1SO 9001:201 5, ISO/IEC 17025 va cac van ban quy
pham phap luat lién quan.

Coi trong vai tro quan trong cta nguén nhan luwc, tao diéu kién va co
hdi cho dao tao, nang cao chét lwvong va kinh nghiém hoc tap dé phuc vu

cbng tac giam sat lvu hanh vac xin.

Ngay ap (lung. 12 Lan slra doi: 02



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
CHUONG Il - GIOI THIEU SO TAY CHAT LUONG

2.1. MUC DBICH

SO tay chét lwong (STCL) la tai liéu céng b6 cac qui dinh va muc tiéu
bdo dam chat lvgng cla BO Y té vé cong tac giam sat quan ly chat lvong va
quan ly luvu hanh vic xin tai Viét Nam nhdm dap (¢ng yéu cau cla cla cac
nguyén tac, tiéu chudn, hudng dan cia WHO lién quan dén véc xin, tiéu
chudn 1SO 9001:2015, ISO/TEC 17025 va cac van ban quy pham phap luat

lién quan. Bao dam viéc sir dung vac xin an toan va hiéu qua.
2.2. PHAM VI AP DUNG
STCL c0 hiéu lyvc &p dung ké tir ngay ky ban hanh.

STCL duwoc quan ly, ap dung tai cac don vi trong hé théng quan ly chat
lvgng BO Y té: Cuc Quan ly duwgc, Cuc Y té duv phong, Cuc Khoa hoc Céng
nghé va dao tao, Vién Kiém dinh qudc gia vac xin va Sinh pham vy té trong

cac hoat dong lién quan dén quan ly lvu hanh vac xin.
2.3. BIEN SOAN, RA SOAT, PHE DUYET

Van phons, NRA dau moi ph6i hgp vdi cac don vi lién quan trong hé
théng, bién soan, ra soat va trinh Lanh dao Bo phé duyét.

Ldnh dao Bo y té ky ban hanh dé ap dung cho hé théng co quan quan
ly nha nwéc vé vac xin.

Khi c6 béat ky su thay dbéi nao vé STCL, cdn ci dé nghi ska doéi, bd
sung cua cac don vi, van phong NRA kip thdi tong hop va trinh Lanh dao
BO Y té dé b6 sung, stra ddi, cap nhat phu hop hoat dong Hé théng chat

lvong.

Ngay ap dung: 13 Lan stra doi: 02
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2.4. CAU TRUC, CHU VIET TAT

Chir viét tat, thuat ngtr
ACTD
ADR
BYT
CL
CTbK
CTO (Clinical trial’s
oversight)

Cuc KH-CN-DT

Cuc QLD
Cuc YTDP

bKT

GCP

GLP

GMP:

GPKD

GPs

GSP

ISO 9001: 2015 (International
Organization for
Standardization 9001: 2015)
ISO/IEC 17025 (International
Organization for

Standardization

Ngay ap dung: 14

HO so k§ thuat ASEAN

Phan (ng c6 hai cua thuéc

BO Y té

Chat luvong

Coéng ty dang ky

Chlrc nang giam sat tht nghiém lam
sang

Cuc Khoa hoc - Cbéng nghé va bao
tao (ASTT: Administration  of
Science Technology and Training)
Cuc Quan ly Duoc

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

Thuyc hanh t6t 1am sang

Thwc hanh t6t ki€ém nghiém

Thuc hanh tét sdn xuat

Gidy phép kinh doanh

Cac tiéu chuan thuc hanh tot

Thuwc hanh tét bdo quén

TO chic tiéu chuan qudc té 9001:

2015

T6 chic tiéu chuan qudc té / Uy ban

Ky thuat Bién Qudc té 17025

Lun slra doi: 02



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

/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

PUSTC

PV/AEFI (Pharmacovigillence

including Adverse Even

Following Inmunization)
QD

QLCL

QLTT&QC

Ngay ap (lung: 15

Kiém soat thi truong

Chttc nang Tiép can phong thi
nghiém va lam tht nghiém

Chirc nang cdp phép san xuat, kinh
doanh

Chtrc nang Xuét xwdng 16

Lam sang

Gidy phép lwvu hanh san pham

Chirc nang Dang ky va cap phép luvu
hanh

Chirc nang Giam sat va kiém soat thi
trwong

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

Chirc ndang Bam bao hé thdng

Nha san xuat

Phong thi nghiém

Ph&n tng sau tiém ching

Hoat donu cdnh giac dwgc bao gém

theo d6i phan (rng sau tiém ching
Quyét dinh
Quan ly chat lvong

Quan ly théng tin va quang céo

Lan stra doi: 02
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Rl (Regulatory Inspection)
SAE (Serious adverse event)
SDK

SOP

SPYT

STCL

sx, KD

TCMR

TCQG

TNLS

TTQC

uMC

Vién KPQG VX-SPYT

VL (Vigilance)

WHO

Ngay ap dung: 16

Chirc nang thanh tra

Tai bién ndng sau tiém chdng

S6 dang ky

Quy trinh thao tac chuan

Sinh pham y té

S0 tay chat lwgng

San xudt, kinh doanh

Tiém ching mé rong

Tiém chling Quobc gia

Thi nghiém 1am sang
Thoéng tin Quang cao

Trung tdm theo d6i di* liéu vé phan
ttng khdng mong mudn cla thudc
Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin -
Sinh pham y té (NICVB: National
Institute for control of vaccine anb
biological)

Chirc nang theo ddi phan (ng khéng
mong mudn cua thu6c sau khi luu
hanh

T6 chirc Y t€ Thé gidi
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SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

CHUONG I1l: Co CHE HOAT BPONG CUA HE THONG co
QUAN QUAN LY NHA NuOC VE VAC XIN

3.1. THUAT NGU VA CHUC NANG NRA

1) “Co quan quan ly quéc gia vac xin” (National Regulatory Authority -
sau day goi tat 1a NRA) la co quan nha nuwdc co trach nhiém trién khai hé théng
va thuc hién cac chirc nang quan ly déi voi vac xin theo quy dinh cta T6 chic Y
té thé gidi.

2) “Cac chic nang NRA” bao gom:

- Dam bao hé thong (National Regulatory System - NRS).

- bang ky & cap phép lwu hanh (Registration and Marketing
authorization - MA)

- Chtrc nang cép phép san xuét, kinh doanh (Licensing premises-
LIC)

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

- Cht'c ndng Giadm sat va kiém soat thi truong (Market surveillance
and Control - MSC)

- Xuat xuwéng 16 (Lot Release - LR),

- Chtc nang tiép can phong thi nghiém va lam tht nghiém
(Laboratory access and testing - LA)

- Theo dbi phan &ng khdng mong mudn cua thudc (Theo dbi phén
tPng sau tiém doi voi vac xin) sau khi lwu hanh (Vigilance -VL)

- Chirc ndang giam sat thir nghiém lam sang (Clinical trial’s oversight

- CTO)

3.2. CO CAU TO CHUC CUA NRA

3.2.1. So’dd tb chirc:
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SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

3.2.1.1.S0 dd td chirc ctiia hé théng quan ly vic xin tai Viét Nam

CAP DIA PHUONG

Ngay &p dung: 18 Lan stra doi: 02



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
3.2.1.2. So d6 thwc hién chrc nang NRA trong quan ly nha nwéc vé

Vac Xin:

3.2.2. M0 t& tom tat chirc ndng - nhiém vu:
1) Ban chi dao NRA:

Puoc thanh lap theo Quyét dinh clia B trwédng B Y té (Danh muc tai liéu

-sd 1). Ban chi dao NRA c6 chirc nang, nhiém vu:

- Chi dao digu hanh hé théng co quan quan ly qudc gia vé thudc, vac
xin, sinh phdm vy té, trang thiét bi y té (NRA) cla B6 Y té dam bao hoat
déng mot cach théng nhat, thong sudt, thwc hién chirc nang, nhiém vu theo
qui dinh cta phap luat Viét Nam ciling nhuw cac chirc nang NRA cla T0

chirc Y té€ thé gidi.
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SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
- Xay dung ké hoach hoat dong cta Ban chi dao, ké hoach phat trién
tdng thé céc chirc ndng cia GJ quan quan ly qudc gia vé thudc, vac xin,
sinh pham vy té, trang thiét bi y t¢ (NRA) clia B Y té.
- Kiém tra, don doc viéc trién khai thuc hién chirc nang, nhiém vu
NRA cla cac don vi va gidi quyét cac kho khan, do xuat clta cac don vi lién

quan trién khai chtrc nang, nhiém vu NRA.
- Xay dung quy ché hoat dong cla Ban chi dao.

2) Van Phong thuong truc NRA cua B Y té:

Puoc thanh lap theo Quyét dinh cla B trwéng BO Y té (Danh muc tai
lieu - s6 2). Van Phong thuong truc NRA ¢6 chirc nang, nhiém vu:

- Tham muwu va gilp viéc Ban chi dao viéc trien khai 9 chic nang co
quan quéan ly qudc gia vac xin (NRA) clia B6 Y té trong viéc thwc hién cac
nhiém vu cua Ban chi dao.

- Tiép nhan cac thong tin, tai liéu cta To chirc Y té Thé gidi dé thong
bdo cho cac don vi trién khai thwc hién chirc nang NRA cla B0 Y té va
théng tin, y kién vé viéc trien khai dé bao cao Ban chi dao hodac Lanh dao
B0 Y té xem xét, quyét dinh.

- Kiém tra, dén doc, giam sat viéc trién khai thuc hién cac chirc nang
NRA ddi v&i vac xin cta cac don vi lién quan cta B Y té.

- Yéu cau cac don vi trien khai thuc hién chirc nang NRA cla B6 Y
t€, bado cao k&t qua, tién do trien khai NRA dé phuc vu téng hop bao céo
Ldnh dao Bo; Lap ké hoach, tién do thwc hién, xac dinh cac nhiém vu chu
yéu dé trién khai NRA.

- Tong hop, bao céo thuong xuyén Ban chi dao, Lanh dao BO Y té
tién do, két qua trien khai thuc hién cac chitc nang NRA cla cac don vi co

lién quan.
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SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
- Phéi hop viéc trién khai hé théng quan ly chat lwvgng (QMS) cla

cac don vi trong hé théng co quan quan ly vac xin :

a) Trién khai xay duwng céc tai liéu, 1ap va trinh Ldnh dao B0 Y té
xem xét, phé duyét dé cong bd cac tai liéu lién quan dén QMS éap dung

chung cho céac don vi lién quan cua BO Y té.

b) Kiém tra, don dbc, giam sat viéc trién khai thwc hién QMS cla céac
don vi lién quan cla BO Y té ; Tham gia cac dot danh gia ndi bd, danh gia

tlr bén ngoai vé trién khai QMS cla cac don vi lién quan.

- Van phong thuwong trec NRA t6 chirc hop dinh ky hang thang hoac
dot xudt dé bao cdo, xem xét viéc thywc hién cac nhiém vu cta Van phong,
c6 thé moi cac thanh phan khac tham du néu can thiét. Thoi gian va ndi

dung hop do Chanh Van phong quy dinh.
3) Cuc Quén ly dwoc:

La don vi dau moi trong hé thénf co' quan quan ly qudc gia vac xin, duoc
phan cong chic nang, nhiém vu theo Quyét dinh cta BO trwéng BO Y té (Danh
muc 3). Trong d6 c6 viéc ddm bdo phdi hop hoat dong cla hé thdong (RS) va

thuc hién cac chirc nang sau:

- Chlrc nang cép phép dang ky lvu hanh vac xin (MA) dé dam bao cac vac
xin lvu hanh tai Viét Nam dat dwoc cac yéu cau, tiéu chuan quéc gia cling nhu
qudc té vé an toan, hiéu qud, chat lwvogng cho ngudi st dung. Quan ly cap phép

Ivu hanh phai tuan tha theo phéap luat cua Viét Nam ciling nhu hoa hop quoc té.

- Chtrc nang thanh tra ca co quan quan ly (RIl) dwgc tién hanh dinh ky
cling nhw dot xuat dé ddm bao viéc tuan thd trong thuc té clia cac co s& doi voi
cac tiéu chuan thwc hanh tét san xuat thuéc (GMP) ciing nhw cac quy dinh khac
cua phap luat.

- Chirc nang cap phép san xuat, kinh doanh (LIC) dé dam bao viéc céap

phép cho céc co s& san xudt, kinh doanh vac xin dap (ng céac tiéu chuén
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SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

GPs dé vac xin lvu hanh trén thi truong dwoc dam bao vé chét lwong, an
toan, hiéu qua. Quan ly cip phép san xuat, kinh doanh vac xin phai tuan thi

theo phap luat cta Viét Nam cung nhu hda hop quoc té.

- Chtrc ndng Giam sat va kiém soat thi truong (MSC) dugc tién hanh
nham kiém soat hoat dong xudt, nhap khiu vac xin, theo ddi lwu hanh cla
thudc trén thi truong, kiém soat hoat dong khuyén mai, quang céo cla thudc.
Cac hoat dong quan ly phai tuan tha theo cac qui dinh cha phéap luat Viét Nam

va hoa hop qudc té.
4) Cuc Khoa hoc - cdng nghé va bao tao:

Puoc phan cong chirc nang, nhiém vu theo Quyét dinh clia BO truéng Bo Y
té (Danh muc tai liéu - s6 4). Trong d6 co6 viéc phdi hop v6i Cuc Quan ly Dugc
trong hoat dong hé thdng (RS) va thuc hién chitc ning Quan ly thir nghiém vac
xin trén 1am sang (CTO) dé dam béo cac vac xin dwoc tién hanh thir 1am sang tai
Viét Nam theo ding cac tiéu chuan quoc gia cling nhv quoc té vé thir thudc trén
lam sang. Tat ca cac thr nghiém lam sang tai Viét Nam phai dwgc quan ly theo

dung quy dinh clha phap luat cta Viét Nam cling nhu hoa hop quéc té.

Cuc Khoa hoc céng nghé va Pao tao la t6 chirc thudc BO Y té c6 chiic
nang tham muwu, gitp BO truédng BoO Y té thwc hién quan ly vé nghién clu
khoa hoc, phat trién cong nghé va dao tao ngudn nhan luc thudc Iinh vuc y
té. Cuc c6 nhiém vu cdp, thu héi gidy chi*rng nhan da diéu kién do6i véi to
chic nhan thtr, héi dong dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc cép co s@, td
chic hd tro nghién ctu; gidy chi*rng nhan thuc hanh 1am sang tot (GCP) va
dao dic nghién ctu y sinh hoc dbdi v&i nghién ctu vién chinh, nghién ctu
vién, gidm sat vién, thanh vién hdi dong dao dic tham gia trién khai, tham

dinh, giam sat thir nghiém lam sang tai Viét Nam.

K&t qud cla nhitng thr nghiém lam sang dugc Cuc Khoa hoc cdng

nghé va Dao tao phé duyét la mot trong nhitng di liéu lam sang dé chirng
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minh tinh an toan, hiéu qua cta cac san phdm thudc, vac xin va khi ding ky

Ivu hanh tai Cuc Quan ly duoc.
5) Vién Kiém dinh Quéc gia vac xin va sinh pham vy té:

Puoc phan cong chirc nang, nhiém vu theo Quyét dinh cta B0 trwdng Bo Y
té (Danh muc tai liéu - s6 5). Trong d6 c6 viéc phéi hop voi Cuc Quan ly Dugc

trong hoat dong cua hé thong (RS) va thuc hién cac chirc nang chinh sau:

- Chirc nang xuét xwdng 16 vac xin (LR) duoc thuc hién bdi co quan kiém
soat chat lwvgng quéc gia dé dam bao chat lvong theo quy dinh doi voi tat ca cac

16 vac xin truwdc khi st dung cho ngudi.

- Chlrc nédng tiép can phong thi nghiém (LA): kiém soat chédt lwgng truéc,
trong va sau cdp phép Ivu hanh dé dam bao chit lwong vac xin dwoc kiém soét

chat ché.

- Chirc ndng Giam sat va kiém soat thi trvong: phoi hop véi Cuc Quan
ly Dwoc trong thuc hién chlrc ndng giam sat va kiém soat thi trwdng
(MSC), chiu trach nhiém ldy mau, kiém dinh va giam sat chét lwong vac
xin lvu hanh trén thi trudng theo qui dinh cua phap luat.

- Tham gia kiém tra, giam sat, danh gia viéc thwc hién cac nguyén tac thuc
hanh t6t: trong san xudat, ki€m dinh, bdo quan, phan ph6i vac xin clia cac co s&
san xuét, kiém nghiém, bao quan va cung ng vac xin

- Tham gia thdm dinh hd so chdt lvong trong hd so dang ky véc xin va sinh
pham y té truéc khi Cuc Quan ly Dwgc cdp phép lvu hanh theo quy dinh cla
phap luat

6) Cuc Y té dv Phong:

Puwoc phan cdng chiéc nang, nhiém vu theo Quyét dinh cla B6 trwdng BoO Y
té (Danh muc tai liéu - s 6), trong do6 c6 viéc phdi hop cuc Quan ly Duoc trong

hé thong (RS) va thuc hién chirc nang giam sat sau cap phép
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SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
Chtic ndng theo doi, gidm sat phan (¢ng sau tiém chdng (VL)
Phoi hop voi cuc Quan ly Dugc trong chirc nang MSC

Cuc Y té dv phong c6 nhiém vu chi dao viéc s dung vac xin bao gom:
xay duwng, bd sung danh muc bénh truyén nhiém bat budc phai st dung vac
xin, chi dao hwéng dan kiém tra viéc céng b8 co s& du diéu kién tiém
ching cua co s& tiém chdng, thuc hién chi*c ndang gidm sat an toan tiém
chiing thudc co quan quan ly NRA, huwéng dan viéc sv dung vac xin, tiém

chling va giam sat an toan tiém chung.
3.3. CO CHE HOAT BONG CUA HE THONG

3.3.1. So0’dbd co’ ché hoat dong:

Ng()y ap dung: 24 Lan stra doi: 02



sd TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
S0’ dd co’ ché hoat dong cua hdé théng NRA

TRUGC KHI CAP PHEP

Hoi dong
dao dlc

CTO

Th 1am sang
giai doan 4

Moi lién hé, vai tro cua cua cac chirc nang trong hé thdng quan ly vac xin

Ngay ap dung: 25 Lan stra doi: 02



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN
3.3.2. Mo ta co’che:

3.3.2.1 Truoc khi cap phep luu hanh:

* Giai doan thir lam sang:

Cac cong ty san xuat vac xin sau khi nghien cuu tien lam sang, nghien
ciru phat trien quy trinh san xuat se thirc hien viec nop ho so de tien hanh thu
lam sang. Cue Khoa hoc, cong nghe va Dao tao la co quan co chuc nang quan ly
viec thu lam sang tai Viet Nam tir xem xet cho phep thu lam sang, giam sat thu
lam sang, danh gia ket qua thu lam sang (Chuc nang CT). Hoi dong dao due
trong nghien cuu y sinh hoc quoc gia xem xet van de khoa hoc va dao due trong
thu nghiern lam sang.

Tai lieu dp (lung: Luat va cac van ban duoi Luat co lien quan (Danh muc
tai lieu - so 7).

* Chuan by ho so’dang ky luu hanh vac xin:

Cac cong ty chuan bi ho so dang ky luu hanh vac xin theo bo ho so ley
thuat chung (ACTD) quy djnh cua Bo Y te quy dinh viec dang ky thuoc. Trong
ho so bao gom ca ket qua thu lam sang va phieu kiem nghiern chat lugng vac
xin do Vien KDVX va SPYT cap (chuc nang LA).

Tai lieu dp dung: Luat va cac van ban duoi Luat co lien quan (Danh muc
tai lieu - so 8).

* Dieu kicn ciia cong ty san xuat vac xin:

Cong ty san xuat vac xin tai Viet Nam phai co:

- Giay chung nhan GMP do Cue Quan ly Dupe cap.

- Doi voi cong ty san xuat vac xin nude ngoai phai co giay chung nhan
GMP do co quan co tham quyen nude so tai cap.

Cue Quan ly dirge co the tien hanh thanh tra GMP tai nha may san Xxuat
neu can (Chuc nang RI).

Tai lieu dp dung: Luat va cac van ban duoi Luat co lien quan (Danh muc

tai lieu - so 9).
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3.3.2.2 Cap phép hru hanh:

* NOp hd so va xem xét hd sor dang ky luvu hanh véc xin:

Sau khi chudn bi hd so dang ky vac xin, cac cong ty ndp hd so tai Cuc
Quan ly duwgc dé duwoc xem xét cap phép luu hanh. Quy trinh cép phép cd nhiéu
cong doan, trong dé c6 tham dinh cla chuyén gia, xem xét cac thong tin phan
tng sau tiém chdng va ADR (tir Cuc Y té du phong, Trung tam théng tin thuéc
va ADR), K& hoach quan Iv nguy co d6i véi véic xin, xét duyét ctia H6i dong
tw van cdp gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc, quyét dinh
cap gidy dano ky lwvu hanh.

Tai liéu 4p dung: Luat va cac van ban duwdi Luat cé lién quan (Danh muc
tai liéu - s6 10).

3.3.2.3 Giai doan theo déi sau lwvu hanh:

Giai doan nay c6 su tham gia cla cac don vi trong hé théng NRA.

a) Cuc Y té dy Phong:

Thuc hién theo d6i, bdo cao, phan tich cac phan ng sau tiém ching voi
su tv van cda HOi dong tw van chuyén mon danh gia tai bién trong qua trinh st
dung véc xin, sinh phdm vy té.

Tai liéu ap dung: Luat va cdc van ban dwdi Luat cé lién quan (Danh muc
tai liéu - s6 11).

b) Vien KPQG v x va SPYT:

Panh gia xuat xudng 16 cta tirng 16, dot nhap vac xin trwdc khi luu hanh.
Trong qué trinh lvu hanh s& 18y mau dé kiém tra chat luong.

Tai liéu &p dung: Luat va cac van ban du¢i Luat c6 lién quan (Danh muc
tai liéu - s6 12).

¢) Cuc Quan ly duoc:

- Tién hanh thanh tra quan ly, bao gom ca cac thanh tra GPs, thuc hién

chirc ndng quan ly nha nuéc vé chat luvgng vac xin.
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- Kiém soat, giam sat sau lvu hanh déi voi cac hoat dong xudt - nhap
khdu, khuy&n mai, théng tin quang cdo dé dam bao chat lwong, an toan clia vac
xin khi lvu hanh trén thi treong.
Tai liéu ap dung: Luat va cac van ban dwéi Luat cé lién quan (Danh muc

tai lidu - s6 13).
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CHUONG IV: Co CHE CHIA SE, CUNG CAP THONG TIN
TRONG HE THONG co QUAN QUAN LY NHA NuGC VE VAC
XIN

4.1. QUY DINH CHUNG:

- Co ché nay hudng dan viéc phdi hop trao doi, cung cdp thong tin gilta
cac don vi thuc hién cac chirc nang quan ly vé vic xin thudc Bo Y té dé cac don
vi cé day du thong tin, thuc hién t6t chirc nang ctia minh.

- Viéc cung cdp thong tin, tai liéu lién quan dén cac chic nang quan ly
vac xin phai thuc hién trén co s& day da, kip thoi, chinh xac; dong thoi phai bao
dadm dang quy dinh cta Phap luat cia Nha nuéc vé bdo vé bi mat Nha nuéc, luu
trir quoc gia.

4.2. NOI DUNG TRAO POI, CUNG CAP THONG TIN

- Céc théng tin can chia sé trong hé thong NRA (phu luc 1)

- Cac thong tin chia sé duoc gri vé Van phong NRA - B0 Y té dé tong
hop va chia sé cac don vi/ chiec nang khac. Trong vong 7 ngay lam viéc, hoac 1
ngay lam viéc ddi vgi thong tin khan cép, Van phong NRA thyc hién viéc chia
sé tiép théng tin cho cac don vi, chic nang lién quan (néu thdng tin chua dwoc
chia sg).

- Van phong NRA - Bo Y té c6 trach nhiém téng hop cac thong tin chia sé
tlr cac chirc nang, don vi gri vé va chia sé bang téng hop théng tin dinh ky hang
quy cho cac don vi trong hé thong.

- Bdi voi cac thong tin lién quan phan (*ng sau tiém ching do Cuc Y té du
phong chia sé trén website: Cuc Quan Iv Dugc da c6 cong van s6 10523/QLD-
DK ngay 07/6/2018 gli cac don vi lién quan va cac @ s& dang ky, nhap khau
vac xin yéu cau thuong xuyén tra ctu dé cap nhat thong tin vé phan (ng sau
tiém ching trén website cia Cuc Y té€ du phong: http://vncdc.gov.vn/vi/hoat-

dong-nra
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43. THU TUC, PHUONG THUC VA THOI HAN TRAO DBOI, CUNG
CAP THONG TIN

4.3.1. Thoi han trao d6i, cung cdp thong tin:

- Cac thdng tin cua cac don vi dwgc cung cép trao dbi theo dinh ky hang
quy va dugc cap nhat tai cac cuéc hop Van Phong NRA hodc cac cubéc hop do

cac don vi to chtrc.

- Cac trong hop thong tin khan phai duoc cung cdp va chia sé ngay sau

khi thong tin dugc xo ly.

- Cac trvong hop cung cédp théng tin theo yéu cau: don vi nhan yéu cau

phai cung cap thong tin trong thoi gian quy dinh ké tir ngay nhan dwoc yéu cau.
4.3.2. Phuong thic cung cap théng tin:
1) Truong hop cung cap truc tiép:

- Céc thong tin dinh ky dwoc thdong bdo, cwng cép, cap nhat tai cac cudc

hop Van phong NRA, hoéc cdc cudc hop do cac don vi té chtrc.

- Cac thong tin cung cdp theo yéu cau: dai dién cac don vi t6 chirc giao

nhan truc tiép van ban cung cap thong tin va cac tai liéu kem theo (néu cd).
2) TrutVng hop cung cép gian tiép:

Giao nhan thong tin bang hinh thic van ban théng qua buu dién hodc van

thu.
3) Truong hop cung cap théng tin dién tu:

DPoi v6i nhitng thong tin dwgc dé nghi cung cép thong tin dién tl phai tuan

thd cac quy dinh cua phap luat vé giao dich dién tu.

4) Théng tin sau khi dugc giao, nhan phai dwgoc bao quan, lwu trir va

str dung dung muc dich quan ly.
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4.4, Co CHE TRAO BOI THONG TIN

4.4.1. So' dé chia sé thong tin Hén quan dén ADR cla Cuc Quan ly
Dugc
B6 Y té da ban hanh hé thdng cac van ban phap ly trong d6 diéu
chinh hoat déng chia sé théng tin lién quan dén cac phan tng c6 hai cua
thudc va vac xin (Danh muc 14). Can c quy dinh hién hanh, cac phan (ng

khong mong mu6n/ phan (ng sau tiém chdng duoc chia sé nhu sau:

4.4.1.2 So0’dd chia sé thdong tin:
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4.4.1.2.1. Cac ADR/AEFI (Phan &rng khong mong mudn/Tai bién nang sau

tiém ching) xdy ra & nudc ngoai can bao cao ngay:

— — 1 — =

CAac tai bién nang sau tiém chlng xay ra 6*nuéc ngoai can bao cao ngay

rungtaim YT KD CucQuanlyduoc Quyet  Hbcap
mudn xayrabnwdcngoai  ADR P QG dinh  phep
dugc phat hién thongqua VK& cua BYT
cacnghién ctru hodcdrorc -
b4o cdo tlr cactrung tam
thongtin thudc/QjeQuag T
dwoc duwc chiasé vaiCuc

YIDPngaykhicothé bng
congvan chinh thirc.

Theo ddisau lwu hanh:
thdng tinttr nwec ngoal

Ngay ap dung:

QY QLD QLD|
IToC EXT QLCl

Theoddisau Iuu hanh Quy&t dinhquan 1y va st
(¢ c&p quéc gia phéi hop
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4.4.1.2.2. Cac ADR trong nuéc can bao cao ngay

Cac  phén tng
khéng mong mubn
Xxay ra trong nuéc
dwoc cac cobng ty &
co' s¢ y té bao cao
cuc YTDP/ Cuc
QLD theo qui dinh

Thdng tin duoc i tdi
Trung tam thdng tin
thudc/ Cuc QLD

Theo d6i sau vu hanh
(r tuyén: X, huyén,
tinh, khu vuc

Ngay ap dung:

Trungtdm KB YT QLD @ HD
iDR QG DP cla  cdp
VX& BYT  phép
SP
QD QO QO
QT K QC

Theo ddi sau luu hanh
¢ cap quoc gia
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4.4.1.2.3. Cac bao cao ADR clinh ky:

QOBYT  HO cap
phep

OLD/Q QLD/  QLD/Q
LTTQC OKT  LCL
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4.4.1.3. Chia sé thong tin lién quan dén ADR clOa Cuc Quan iy

Duoc:

Cac td chlrc, don vi dwoc chia sé théng tin bao gom:

Vién Kiém dinh quéc gia vac xin va sinh pham y té (NICVB)

Cuc Y té du phong (GDPM) (HOi dong tu van chuyén moén danh
gia tai bién trong qua trinh st dung vac xin, sinh pham vy té; Hoi
dong tw van st dung vac xin)

Cuc Khoa hoc céng nghé va dao tao (ASTT)

Hoi dong tv van cdp s6 dang ky lwvu hanh thudc

Trung tam qudc gia vé thong tin thuéc va phan Gng cé hai cla
thu6c/ Trung tam Upsala

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

T chic nwéc ngoai: Hé thong cdnh bdo ADR sau khi lvu hanh cla

ASEAN (Théng qua trung tdm & Malaysia)

4.4.2. Chia sé thong tin lien quan dén theo déi phan (ng sau tiém

chung cta Cuc Y té du Phong

4.4.2.7. Cac quy dinh quén ly: Luét va cac van ban duwéi Luat co lién

quan (Danh muc tai liéu - s6 15).
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4.4.2.2. Cac so’dod chia se thong tin:

4.4.2.2.1. Céc trvong hop xay ra trong nwdc can bao cao ngay

CapQG:  kBQ Q OLD/ O/ QLO/ QPBYT HDcdp

YIDP/TCQ 6 L QUTT& BKT QL phép
¢ & D
5P

Fx/'thu  Bao cao
diéntlr i chinh thic

Theo ddi sau cap phép:
tuyén xa huyén, tinh,  TDsau cip phép: cap Ra quyét dinh quan Iy va
khu viec quéc gia phoi hop
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SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

4.4.2.2.2. Cac thong tin & nwdéc ngoai can hao cao ngay:

Trungtdm YT KD Cuc Quan Iy duwoc Quyét  HP céf
ADR P QG dinh  phép
VX& clia BYT
SPY

~

oLD/ QLD/ QLC/

TTQC BKT  QLCL
* 1A

Theo ddi sau lwu hanh
0'cap quoc gia
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4.4.2.2.4. Cac tai bién nang can bao cao ngay:

Phan tng khdng mong mudn -ADR xdy ra trong nwéc can hdo ngay
JHVHI sR1M "l * e M GWo

i«<UH

Cac phan  UNG potam KD YTD QLD ®»
khéng mong mudn

xay ra trong nuéc thongtm @G p BYT cap,
dwoc cc cong ty &  tnUOC VX& phép

co s& y t& bao cao P
cuc YTDP/ Cuc
QLD theo qui dinh

Néu thong tin dwoc gui toi
Trung tam thdng tin
thudc/ Cuc QLD

B88%
36
BE

TD sau cap phép: tuyén
Xa, huyén, tinh, Kuvie 1D sau cdp phép: tuyén
quac gia
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4.4,2.2.5. Cac bao cao ADR dinh ky

QDQ QO QDU
[MToc EKT 1A
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4.4.2.3. Chia sé thdéng tin cho cac don vi d6i voi cac quyét dinh

cla Cuc Quan ly duoc

Céac t6 chirc, don vi:

1) Vién Kiém dinh qudc gia vac xin va sinh phdm y t€ (NICVB)

2) Cuc Y té dv phong (GDPM) (H6i 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 tu van cap gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu iam

thuoc

5) Trung tam qudc gia vé théng tin thudc/ Trung tam Upsala
6) Trung tam quéc gia vé thong tin thudc va phan (ng cé hai cla thudc/

Trung tdm ADR

7) Cac don vi lién quan khac : nha sdn xuat, Cong ty dang ky thudc,

Tap chi dugc va my phdm -Cuc Quéan ly duoc

8) T6 chilrc nwéc ngoai: Hé thdng canh bdo ADR cia ASEAN (Thdng

qua trung tam dat tai Malaysia)
4.4.3. Chia sé thong tin lién quan dén th& Iam sang:

4.4.3.1. Cac quy dinh phap ly: Luat va cac van ban duw6i Luat cé lién

quan (Danh muc tai liéu - s6 16).
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4.4.3.2.S0 dé  chiase théng tin

Cuc  KHCNBT QLD QLD/  QLD/® QD/  QPBYT Hbcdp
YTDP QUITQC KT Qi phép

thukQ

TD sau cap phép: cap
qudc gia
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4.4.3.3. Chia sé théng tin cho cac don vi
4.4.3.3.1. Thong tin tr Cuc Khoa hoc céng nghé va dao tao
- Cuc Quéan ly duvoc (Phong lién quan, Hoi déng xét duyét cap sb
dang ky thudc)
- Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc
- Nha tai tro
- Y té dv phong
4.4.3.3.2. Thong tin tr quyét dinh quan ly cta Cuc Quan ly Duoc
- Cuc Khoa hoc cdng nghé va bao tao
- Cuc Y té du phong
- HOi dong xét duyét cap s6 dang ky thubc, hdi dong dao dic
- Céac cong ty dang ky
4.4.4. Chia sé théng tin lien quan dén NICVB:

4.4.4.i. Cac quy dinh phép ly: Luat va cic van ban du¢i Luat co lién

quan (Danh muc tai lieu —s6 17).
4.4.4.2. Cac hoat dong cua Vién cé lien quan dén quan ly vac xin:

- Kiém tra chat lugng truedéc khi ti€én hanh thé nghiém lam sang va

cap phép luu hanh:

- Xudt xudng 16: thuc hién voi tit ca cac 16, dot nhap véac xin, sinh
pham, Vac xin san xudt trong nwdc, Vac xin tiém ching md& rong/vac xin

Vién tro
- Giam sat sau luvu hanh: phéi hop véi cac don vi
+ Nha s&n xuét
+ Cac cong ty dang ky/xuat, nhap khau/ phan phéi
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+ Cuc Y té dv phong

+ Chuong trinh tiém ching mé& réng/ Chwong trinh tiém ching quoc
gia
+ HOi déng tw van danh gia phan &ng sau tiém ching

- C&n cir dé xem xét, danh gia lién quan dén hoat dong quan ly vac xin

cla Vién KBQG VX&SPYT:

+ Phan tich xu hudng két qua kiém dinh

+ Theo db6i céac thay doi

+ Bao céo thanh tra GMP

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

+ Thong tin va két qua lién quan dén phadn (ng sau tiém chdng, gidm
sat, hau kiém

4.4.4.3 Chia sé thong tin lién quan cién tinh an toan cta vac xin (lo
Vién KBQG VX&SPYT cung cap:

Vién KPQG VX&SPYT tiép nhan bao cdo lién quan phan (ng sau
tiém ching tir: Chuong trinh TCMR/TCQG/Cuc YTDP/Y kién két luan cua

HoOi dong twv van danh gia nguyén nhan phan &ng sau tiém ching, cu thé:
- Thong bao vé cac trwong hop tai bién nang sau tiém ching

- Cac lo vac xin c6 nghi ngo khdng dam bao tuan thi viéc bao quan

theo day chuyén lanh trong qua trinh van chuyén
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4.4.4.4, So'do chia sé théng tin:

quocgia
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4.4.5. Chia sé thdéng tin licn quan dén khong tuan thid GMP:

4.45.1. Cac quy dinh pliap ly: Danh muc 18:

4.45.2. Cac don vi duoc chia sé théng tin:

Cac thong tin lién quan dén khong tuan thit GMP cua nha sdn xuat
dugc chia sé cho cac don vi lién quan trong hé thong NRA, cu thé:

- Vién Kiém dinh qudc gia vac xin va sinh pham y té: théng tin duoc
str dung dé xem xét viéc diéu chinh chinh sach tht nghiém (néu can) hoac
tién hanh 18y mau kiém dinh.

- Cuc Y té dv phong

- Cuc Khoa hoc céng nghé va dao tao

4.4.5.3 Don vira quyét dinh quan ly:

- Cuc Quan ly dugc

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

- BO Y té: c6 thé dinh chi gidy phép kinh doanh
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4.4.5.4 So do chia sé tholig tin:

Bdo cAo Ve viéc khong tuan thi GMP
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4.4.6. Chia sé thong tin lién quan dén phat hién cac van dé vé chat

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

4.4.6.2 Cac ngudn cung cdp thong tin lién quan dén vi pham chat

lvong:
- Thong bao tlr cac cong ty/ cac nha sdn xuét.

- Két qua kiém dinh cla Vién KPQG VX&SPYT: trudc va sau khi
cdp phép, cu thé:

+ Sau khi c6 thong bao xay ra tai bién nang sau tiém chuing
+ Nghi ng¢ c6 van dé vé chat lvong

+ Theo dé nghi cla Hoi dong tv van danh gia nguyén nhan phan Gng

sau tiém ching
+ Lay mau kiém tra hau mai

- Phét hién trong qué trinh thanh tra (thanh tra thwong quy va thanh

tra theo doi)
- Théng bao tir co quan quan ly nuwéc khac
4.4.6.3 Chia sé théng tin:
- Cac don vi duoc chia sé thong tin:
+ Vién KbQG VX&SPYT
+ Cuc Y té du phong
+ Cuc KHCN&DT
- Bon vi ra quyét dinh quan ly:
+ Cuc Quan ly Duoc

+Cuc Y té dw’ phong: ra quyét dinh lién quan dén st dung vac xin

trong chuong trinh tiém chdng
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+ B0 Y té: c6 thé dinh chi gidy phép kinh doanh

X
4.4.6.4. So db chia sé th6ng tin:
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4.5. Trach nhiém cua cac don vi:

4.5.1. Trach nhiém cua don vi cung cap théng tin:

1) Cung cép thong tin theo quy dinh tai di€ém 2, 3 cta van ban nay

2) Chiu trach nhiém veé tinh chinh xac cla cac thong tin;

3) Luwu trit ho so lién quan dén viéc cung cap thong tin

4) Thuc hién bao mat viéc cung cdp thdng tin va ndi dung cung cap théng
tin (néu co).

4.5.2. Trach nhiém cuta don vi dwoc cung cap thong tin:

1) Chi st dung théng tin, tai liéu theo ding muc dich, trwdng hop st dung
thong tin, tai liéu khdng duang muc dich thi phai chiu trach nhiém truwéc phéap
luat;

2) Luwu trir ho so lién quan dén viéc cung cdp thong tin theo quy dinh;

3) Thuc hién bao mat nhirng théng tin (néu co).

4.5.3. Trach nhiém cta Van phong thuwong truc NRA —BO Y té:

1) Pau méi tiép nhan thdng tin, van ban lién quan dén quan ly vac xin tir
tat ca cac don vi sau dé tong hop, phan loai va chia sé théng tin cho cac bén lién

quan theo qui dinh.
2) Lwu trir hd so lién quan dén viéc cung cap théng tin theo quy dinh;
3) Thwc hién bdo mat nhitng thong tin (néu cd).

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khan, vwéng mac, cac don vi phan
anh Kip thoi vé Van phong NRA dé tong hop, dé xuat, bao cdo Lanh dao Bo Y té

giai quyét theo tham quyén.
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CHUONG V: BAO DAM CHAT LUONG TRONG QUAN LY

VAC XIN
5.1. QUY DINH CHUNG

Ca quan quan ly quoc gia ve vac xin (NRA) luon duy tri ap dung he
thong quan ly va cai tien lien tuc hieu lire cua he thong. De thuc hien muc
tieu do, Bo Y te ban hanh va ap dung tai lieu he thong quan ly bang van
ban bao gom: so tay chat lugng, cac thu tuc, cac quy dinh, cac hudng dan

phu hop yeu cau.
5.2. HE THONG QUAN LY

Chinh sach chat lugng va muc tieu chung dirge Lanh dao Bo Y te cong

bo trong so tay chat lirong.

Tat ca cac don vi trong he thong NRA phai xay dung, ban hanh day du
cac van ban, tai lieu, quy trinh thao tac chuan cho viec thuc hien cac chuc

nang NRA.

He thong quan ly quoc gia ve vac xin dupe lap thanh van ban, dirge
pho bien va dam bao viec ap dung cua cac ca nhan co lien quan den quan ly
chat lugng vac xin. He thong tai lieu cua cac don vi trong he thong quan ly
quoc gia ve vac xin gom: So tay chat lugng, cac thu tuc, cac hirong dan,
cac bieu mau, cac ho so va bao cao lien quan. Ngoai ra cac don vi con luu
giir va ap dung cac tai lieu khac, bao gom cac van ban phap quy ley thuat
cua Nha nude lien quan den hoat dong quan ly sir dung vac xin, sinh pham
y te, cac tai lieu tham chieu theo quy dinh va cac hirong dan cua To chuc Y

te The gidi.

Bo Y te dam bao hoat dong cua he thong quan ly va luon cai tien thong
qua cac hoat dong nhu: hop dinh ky, danh gia noi bo, xem xet cua lanh dao,

hanh dong khac phuc, phong ngira...
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5.3. KIEM SOAT TAI LIEU

BO Y té thuc hién kiém soat tat cd cac tai liéu ndi bd va bén ngoai lién
quan dén hoat déng quéan ly s dung vac xin, sinh phdm y t&. Thi tuc nay
dam bao tai liéu dugc soat xét, cap nhat, phé duyét trwvdc khi ban hanh, tai
liéu dwgc pho bién kip thoi, ding ddi tuong va cac yéu cau lién quan kiém
soat tai liéu.

BO Y té thiét lap, ban hanh va duy tri tha tuc dang van ban dé kiém
soat céac tai liéu trong hé thong quan ly chat lwgng tir s6 tay chat lugng, cac
thd tuc quy trinh, hudng dan cdng viéc, cac biéu mau, cac tai liéu tham

khdo tr bén ngoai, cdc phan mém st dung trong hé thong.

Tai liéu trong hé thdng chat lwvgng dwoc ngudi co thAdm quyén xem Xxét
va phé duyét trwdc khi ban hanh. Dai dién lanh dao kiém tra s6 tay chat
lvgng, xem xét va phé duyét cac tai liéu trong hé théng. Lanh dao Bo Y té

phé duyét SO tay chat lugng.
5.4. KIEM SOAT HO so

Tat ca cac don vi trong hé théng co quan quan ly vac xin cd nhiém vu
thiét 1ap, ban hanh va duy tri thd tuc dang van ban dé kiém soat cac ho so
nham cung cap bang chirng vé sw phu hop voi cac yéu cau va hoat dong tac
nghiép clha hé thong quan ly chat lwvgng dich vu hanh chinh céng va quan ly

hanh chinh nha nuéc.

Ho6 so chat lwvong phdi dwgc ghi day du ndi dung, danh sd, dugc nhan
biét, bdo quan, st dung lwu gilt va hay boé theo ding quy dinh va phai duoc
dai dién Ldnh dao B6 phé duyét trwdc khi hay bd.

5.5. Sy KHONG PHU HOP VA HANH BPONG KHAC PHUC

Tat ca cac don vi trong hé théng co quan quan ly vic xin thuc hién

viéc giam sat, phat hién cac diém khong phu hgp, thwc hién hanh dong

khac phuc dam bao: Cac hanh déng thich hop dé loai bd cac nguyén nhan
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gay ra sy khong phd hop nham ngan nglra su tai dién.
5.6. HANH BONG KHAC PHUC VA PHONG NGUA

Hanh dong khac phuc la nhdm loai bdé nguyén nhan gay ra su sai sot,
st khong phi hop dé ngan ngira tai dién. Bo Y té 1ap thl tuc dé thwc hién
hanh déng khac phuc. Hanh dong khac phuc phai twong (¥ng voi tac dong
cla su sai sot, sy khong phu hop. Bo Y té thuc hién cac bién phap phong

nglra sau:

- Phéat hién céc diém khong phu hop tiém 4n va nguyén nhan gay ra
chdng.

- Puva ra cac bién phap phong nglra can thiét.

- Lap hd S0 két qua clha cac hanh dong da thuc hién;

- Xem xét két qua cla cac hanh dong phong ngtra da thuc hién.

Bo Y té bdo dam xéac dinh hanh déng phong nglra nham loai bé nguyén
nhan cla Sy sai sot, sy khong phu hop tiém an dé ngan nglra su xuat hién
clla ching. Nhiing hanh ddng phdong nglra sai sot, sw khéng phu hop duwoc
tién hanh twong xng véi nhitng van dé tiém an. BO Y té 1ap mot thl tuc
dang van ban dé xac dinh cac yéu cau dbi véi hanh dong phong ngtra trong
hé théng quan ly chat lvgng dich vu.

5.7. DANH GIA NOI B§

Cac don vi trong hé théng co quan quan ly vac xin thuc hién cac dot
danh gia ndi bd dinh ky theo ké hoach déi véi hé théng quan Iy vac xin
nham:

- X&c nhan tinh hiéu lyc va 6n dinh hé théng quéan ly vac xin;
- Kiém tra va xac nhan sv phu hop cua cac hoat dong lién quan dén
chat luvgng cua hoat dong quan ly;.

- Phat hién nhirng diém khong phu hop, nhiing diém sai sot va tién
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hanh khéc phuc, phong ngira nham duy tri va cai tién hé théng quan lyvac
Xin;
Viéc danh gia chat lwgng n6éi bd phdi duoc thuc hién trén tat cd cac
thao tac nghiép vu trong quy trinh giai quyét ho so hanh chinh cé lién quan
dén chat lugng dich vu hanh chinh cong va quan ly hanh chinh nha nué6c

trong hé thong.

Tat cd cac hoat dong danh gia ndi bd phai dwoc dai dién l&nh dao phé
duyét. Cac can bd danh gia phai bdo dam duwoc tinh déc 1ap khach quan véi

b6é phan dwoc danh gia.

Trudng cac phong, ban cta bdé phan dwo'c danh gid phai thdo luan voi
td trwdng td6 danh gia ndi bd vé bién phap va thoi gian khic phuc cac diém
khéng phu hop. Néu khéng thod thuan dwoc thi dai dién lanh dao la nguei
quyét dinh cudi cung. Chuyén gia danh gia noi bd la nguti c6 trinh do va
am hiéu vé céng nhan, danh gia va khach quan véi hoat dong dwoc danh
gia.

Bién phap kh&c phuc (néu cé diém khéng phd hop) phai dwoc thuc
hién kip thoi va théng qua danh gia ndi bo, qua do co thé cai tién.

5.8. NHAN Su

Phai cé du nhan sy cho tat ca cac don vi trong hé théng NRA. Nhan su c6
trinh do hoc van, duoc dao tao, c6 kha nang, kinh nghiém nghé nghiép phu hop

V@i nhiém vu dugc giao.

Tat ca nhan sy phdi duoc dao tao va dao tao lai, dugc tap huan thuwong
xuyén déi voi nhirng nhiém vu duoc giao. B tri, sdp xép nhan sy phai theo
dung vi tri viéc lam, nhan sy phai dwoc phan cong chic trach, nhiém vu phu

hop, cu thé, rd rang theo ban m6 ta cong viéc.

5.9. XEM XET CUA LANH BDAO
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Ldnh dao Bd Y té dam bdo cam két thiét 1ap, ban hanh, duy tri va cai
tién lién tuc hé théng quan ly vac xin. Xem xét cla ldnh dao thuc hién dinh
ky mot nam/lan, dau vao cla xem xét ctia ldnh dao bao gdbm hoat déng hién
thoi va bién phap cai tién lién quan quan ly véc xin.

Pau ra clia xem xét clia lanh dao phai bao gom: cai tién hé thong quan
ly vac xin cha BO Y t& xac dinh nhu ciu vé ngudn luc va xac dinh lai
chinh sach va muc tiéu chat lwong.

5.10. Y KIEN PHAN HOI

Cac don vi thudc hé théng co quan quan |y vac xin thuc hién tiép nhan
va giadi quyét cac y kién phan hoi dam bao y kién lién quan hoat déng quan
ly vic xin s& duoc BO Y té thong béo cho S& Y té, cac don vi thudbc NRA
clia BO Y té, cac t6 chlrc va ca nhan cé lién quan dé xr ly mdt cach phu

hop, kip thoi

Ngay ap dung: 55 Lan stra déi: 02



s6 TAY CHAT Lvong vé quan Iy vac xin
PHU LUC 1

NOI DUNG CHIA SE THONG TIN CUA CAC BDON VI TRONG
HE THONG NRA

STT NOi dung thdng tin Bo n vi/Chtrc Chirc Thoi gian Cach thic

nang cung cadp  nang chia sé chia sé
thong tin can thong tin  théng tin
nhan
thong
tin
. Danh muc vac xin QLD/MA RI, PV Theo dot Theo
duoc cap s6 dang ky ot cap s6 dubng van
Ivu hanh tai Viét Nam dang  ky thu
LR, cia Cuc /website
LA, QLD cia  Cuc
MSC QLD
o Danh muc sO6 dang ky QLD/MA RI, PV Dinh  ky website
vac xin con hiéu luc or 03 thang/ cha  Cuc
lan QLD
LR,
LA,
MSC

Ngay ap dung: 56 Lan stra doi: 02



SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Danh muc céc cbng ty
xudt - nhap khiu véic
xin theo tirng loai vac

Xin cu thé

Danh muc cong ty

phan phdi vac xin
theo tirng loai vac xin

cu thé

Cong van cho phép thay
ddi/bo sung lién quan dén

chét lvong véc xin.

Glri ban sao h0 so chat
lugng TB/BS cho Vién
KPQGVX&SPYT

Céng van cho phép thay
doi/ bd sung lién quan
dén an toan - hiéu qua

clia vac xin

Ban sao ho so dang ky
véc xin duoc cdp s6 dang
ky (chi cung cép cho Vién
KPQG VX&SPYT)

Ngay ap dung:

QLD/MSC RI, PV
LR,
LA
QLD/MSC RI, PV
LR,
LA
QLD/MA RI
LR
QLD/MA Rl PV
cT
LR
QLD/MA LR
57

Binh  ky
03 thang/
lan

Binh  ky
03 thang/
lan

Khi Cuc
QLD co
cong van
dong y cho
phép  thay
doi/bd sung
Khi Cuc
QLD co
cong van
cho phép
thay doi
Trong vong
1thang ke tir
ngay ky
quyét  dinh
cap SDK

website
cla

QLD

Cuc

Theo
dwong van
thuAvebsit
e Cuc
Quan ly
dugc

Theo dirong

van thy

Theo duong

van thuw

Ban giao

truc tiép

L{n stra d6i: 02



10.

11.

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Thong tin vé loai vac xin
(ttn vic xin, nha san
xudt) vac xin (d6i voi
treong hop nhap khau véc

xin khong c6 s6 dang ky)

Thong tin vé rat sd dang

ky luu hanh vac xin

Gidy ching nhan GMP,
béo céo khac phuc di voi
c4c nha san xuét vac xin

trong nudc

Danh sach c&c nha san
Xuat vac xin/ day chuyén
san xudt vac xin trong
nudc dat GMP

Ngily ap dung:

QLD/MA

MSC

QLD/MA

QLD/RI

QLD/RI

58

RI, PV

LR

RI, PV

CT

LR,

MSC

MA,
CT

LR, LA

MA,

PV

CT

LR,
LA,
MSC

Khi co
thong béo
chinh  thirc
clia Cuc
QLD &
Viéc cho
phép  nhap
khau

Khi ¢ cong
van

Thong  ké
dinh ky 03
thang/ lan

Khi c6 quyét
dinh cap
chirng nhén
GMP

Pinh ky 03
thang/lan

Theo duong

van thw

Theo dudng
van thu/
website Cuc
QLD

Theo duong

van thu

Theo duong
van thu/
website Cuc
QLD

L{in stra do6i: 02



12.

13.

14.

15.

16.

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Théng bao dinh chi luu
hanh, cho phép st dung
Vac Xin va cac thdng bao
lien quan dén chat luong

VAC Xin

Thong tin vé tinh hinh
bénh truyén nhiém co véc

Xin

Thoéng tin vé tinh hinh s

dung vac xin.

Thong tin vé phan (ng
sau tiém chdng (bao gém
c& phan (rng thong thuong
va tai bién nang) déi voi
tat cd cac vac xin duoc s
dung tai Viét Nam.

Théng tin vé trwong hop
tai bién nang sau tiém
ching, két luan Ve

truong hop tai bién nang

Ngay ap dung:

QLD/RI

YTDP/PV

YTDP/PV

YTDP/PV

YTDP/PV

59

RI, PV

CT

LR,
LA,
MSC

RI, MA

CT

LR,
LA,
MSC

RI, MA

CT

LR,
LA,
MSC

RIl, MA

CT

LR,
LA,
MSC

RI, MA

CT

LR,
LA,
MSC

Khi c6 cong
van  thong

bao

Pinh ky 03
thang/lan

DPinh ky 03
thang/ lan

Theo duong

email

Pinh ky 03
thang/ lan

Dot xuat

Theo duong
van thu/
website Cuc
QLD

Theo duong

van thw

Theo duong

van thw

Theo duong

van thw

Qua email

Lan slra doi: 02



17.

18.

19.

s6& TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Danh sach thr nghiém
lam sang véc xin tai Viét
Nam d& dwgc phé duyét
cho phép thyc hién; dang
trién khai; da nghiém thu;
dinh chi nghién ctu thir
nghiém lam sang (néu

co);

Thong tin lién quan dén
danh gia két qua th
nghiém I1am sang vac xin
tai Viét Nam, bao gom:
tom tat dé cwong nghién
cru da duwoc duyét, bao
cdo bhién cO bat loi
nghiém trong, bao cao két
qua nghién clu da
nghiém thu, gidy ching

nhan két qua nghién ctu

Két qua kiém tra chat
luong cla véc xin trudc

khi cap phép

Ngay ap dung:

KHCN&DT/CT

KHCN&DT/CT

NICVB/ LA

60

RI, PV  Binh ky 03 Theo duong
thang/ lan van
thu/website
LR, LA cla Cuc
KHCN&DT

RI, PV  Binh ky 03 Theo duwong

thang/ lan van
MA _
thu/website
LR, LA clia Cuc

KHCN&DT

MA Khi c6 két Theo duong

qud kiém tra  van thu

Lan stra déi: 02



20.

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

- Két qua xuat xwdéng theo NICVB/ LR

ting 16 vac xin (tén véc
xin, s6 16, nha san xudt,
nha nhap khau, so lwong
nhap, thoi gian nhép
khau, két qua kiém dinh,
tinh trang diéu kién bao
quan, két qua xuat xudng
clia co quan quan ly nuoc

s& tai (néu co);

- Thong ké sé lugng xuat

- nhap khiu vac xin

- Ket qud phén tich xu

hwéng cla tirng vac xin

Ngay ap dung:

61

RI, PV

MA,
LI,
MSC

binh  ky
hang théang
cung cap
thong tin vé
két qua kiém
tra xuat
xudng cac 16
V&c xin, sinh
pham y té
quy dinh
trong khoan
1 Diéu 8
Thong tw
11/2018/TT
BYT.
Truwong hop
16 khéng dat
chat luong,
can cung cap
ngay trong
vong 24h
bang van thu

va email.

- Dot xuat
trong trwong
hop c6 dich
hoac nhu
Cau VAc xin
tang dot bién
Thong béo
két qua kiém

nghiém

Theo dudng

van thu/fax

Lan stra d6i: 02



21.

22.

23.

s§ TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Két qua kiém tra hau

kiém, gidm

chiing mé rén

sat

g

tiém

Céc thong tin khac (néu

don vi co yéu

cau)

Cac van ban phap quy,

quy dinh, huéng dan co

lién quan dén vac xin.

Ngay ap dung:

NICVB/LR&LA

Tuy thudc théng

tin can

Tat ca cac don vi

NRA

62

RI, PV

MA,
CT,
MSC

MA,

RI, CT,
PV,

LR,

LA,
MSC

- DBinh ky
hang thang
cung cap

thong tin vé
két qua kiém
tra hau
kiém, giam
sat cac 16
vac xin, sinh

pham y té.

Truong
hop 16
khong  dat
chat luong,

can cung cap

ngay trong
vong  24h
bang van thw
va email.-
Trong vong
5 ngay lam
viéc

Khi ban
hanh van
ban

Theo duong

van thu/ fax

Theo dudng
van
thu/fax/emai
1

Theo duong
van
thu/website

cla don vi

Lan stra doi: ti2



s& TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

PHU LUC 2: DANH MUC CAC TAI LIEU AP DUNG TRONG SO TAY CHAT

LUONG VE QUAN LY VAC XIN

- Danh muc nay sé dwoc cap nhat ngay sau khi c6 su 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 méi dwo'c cap nhat.

SO Tén tai liéu

SO van ban

1 Quyét dinh cta Bo Trudng BO Y té vé viéc thanh Quyét dinh sd6 943/QD-BYT

lap Ban chi dao NRA

2. Quyét dinh cta B0 Truwdng BO Y té vé viéc thanh
l&p Van Phong thuong truc NRA

5. Quyét dinh cua B0 truéng BO Y té vé viéc thay thé

thanh vién Van phong thuong trec NRA

4, Quyét dinh cla BO Trudng BO Y té quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chic cla

Cuc Quan ly Duoc thudc BO Y t€

5. Quyét dinh clia B6 Trudng BO Y té quy dinh chiic
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chic cla

Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao thudc B Y té

6. Quyét dinh clia BO Truéng BO Y té vé ban hanh
Diéu Ié To chirc va hoat dong clia Vién Kiém dinh

qudc gia vac xin va sinh pham vy té.

7. Quyét dinh clia B6 Trwdng Bd Y té€ quy dinh chic
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to6 chic cla
Cuc Y té dv phong thudc BO Y té

8. Tai liéu ap dung cho giai doan thr 1dm sang:

81 Thong tw ctia BO Y t€ hwéng dan vé thi thubc tron

Ngay ap dung: 63

1

ngay 22/3/2016

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

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

Quyét dinh s6 3861/Qb-BYT
ngay 30/9/2013

Quyét dinh s 1388/QB-BYT
ngay 22/02/2018

QD s6 7644/QD-BYT ngay
30/12/2016

QD s6 2268/QD-BYT ngay
05/4/2018

Thong tuw s6 03/2012/TT-BYT

Lan stra doi: 02



so TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

lam sang

8.2 Thong tw cta B Y té quy dinh hoat déng ho tro

nghién ctru thr nghiém lam sang tai Viét Nam

83 Thong tu cia BO Y té quy dinh viéc thanh lap,
chirc nang, nhiém vu, quyén han ctia H6i dong dao

dic trong nghién ctru Vsinh hoc

8.4 Quyét dinh vé thl tuc tham dinh hd so thir vac xin

trén 1am sang trong tinh trang khan cap

85 Quyét dinh ctia Bo trwdng B Y té hwdng dan thuc
hanh t6t thir thu6c trén 1am sang (GCP)

ngay 02/02/2012

Thong tv s6 08/2014/TT-BYT
ngay 26/02/2014

Thong tv s6 45/2017/TT-BYT
ngay 16/1 1/2017

QD s6 214/QP-K2DT ngay
29/12/2017

Quydt dinh s 799/2008/Qb-
BYT ngay 07/03/2008

9. Tai liéu 4p dung cho giai doan Chuan bi hd so dang ky lwu hanh vac xin:

91 Luat duoc

992 Thong tu ctia BO Y té quy dinh viéc dang ky thuéc

9.2 S6 tay hwéng dan ding ky thudc

9.3 S6 tay chat lwong trong dang ky véc xin va sinh
pham vy té.

ban hanh ngay 06/4/2016

Théng tu s6 44/2014/TT-BYT

ngay 25/1 1/2014

10. Tai liéu ap dung cho viéc quan ly diéu kién cta Cbng ty san xuat vac xin

10.1 Luét Duoc
10.2 Nghi dinh 54/2017/ND-CP

10.3 Thong tw s6 04/2018/TT-BYT quy dinh vé thuc
hanh t6t phong thi nghiém

10.4 Quyét dinh clia B0 trwdng BO Y té vé viéc ban
hanh nguyén tac, tiéu chuin "Thyc hanh t6t bao

quan thu6c";

Ngay ap dung: 64

Ban hanh ngay 06/4/2016

Ban hanh ngay 8/5/2017

Ban hanh ngay 09/2/2018

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

Lan Slid d6i: 02



10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

10.11

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Quyét dinh vé& viéc ban hanh nguyén tic, tiéu
chuan "Thyc hanh tot san xudt thudc" theo khuyén

céo clia T6 chirc y té thé gidi;

Quyét dinh vé viéc ban hanh 10 trinh trién khai ap
dung cac nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh t6t
san xudt thudc" va nguyén tac “Thuc hanh tét bao

quan thudc";

Quyét dinh vé viéc trién khai ap dung céc nguyén
tic, tieu chudn “Thwc hanh t6t san xudt thudc",
“Thyc hanh t6t
nguyén tac “Thuyc hanh t6t bdo quan thudc" va

phong kiém nghiém thudc”,

nguyén tac “Thwc hanh t6t phan phéi thudc" déi
vGi cac co s& san xudt, kiém nghiém, kinh doanh,
phan phoi, xuat khau, nhap khau, ton trir, bdo quan

vac xin va sinh pham vy té

'khong tw clia B Y té stra dbi, bd sung mot s6 diéu
cla Quyét dinh sb6 1570/2000/QB-BYT ngay
22/5/2000 cla BO truéng Bo Y té vé viéc trién
khai ap dung nguyén tic “Thwc hanh t6t phong

kiém nghiém thudc”;

Quyét dinh clia Bo trudng BO Y té vé viéc trién
khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan

thuoc”

Thong tv huéng dan san xuét gia cong thudc

Thong tv cta BO Y té quy dinh vé dang ky thudc;

Quyét dinh s8 3886/2004/QD-
BYT ngay 03/1 1/2004

Quyét dinh s6 27/2007/QDb-BYT
ngay 19/4/2007

Quyét dinh sd 47/2007/QD-BYT
ngay 24/12/2007

Thong tv s6 45/201 1/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 tu s6 44/2014/TT-BYT
ngav 25/1 1/2014

11. Tai liéu &p dung cho viéc ndp hd so va xem xét hdé so dang ky luvu hanh vac xin

Ngay ap dung: 65

Lan stra doi: 02



111

11.2

11.3

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

S6 tay hudng dan dang ky thudc;

S6 tay chét lwong trong ding ky vac xin va sinh
pham vy té.
Tai lieu huéng dan tham dinh hd so ding ky véc

xin phan ho so chat luong & an toan, hiéu qua

Ban hanh lan 1 theo quyét dinh
sO 673/Qb-QLD ngay

17/12/2015

12. Tai iéu &p dung cho hoat déng theo d6i sau luu hanh vac xin thudc pham vi quan ly cla
Cuc Y té dv Phong

121

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém.

Thong tu ctia BO Y t€ hwong dan viéc quan ly st

dung véc xin trong tiém chang.

Thong tv cla Bd Y té quy dinh viéc thanh lap, t6
chirc va hoat dong cua HOi dong tu van chuyén
mon danh gia tai bién trong qua trinh s dung vac
xin, sinh pham vy té

Quyét dinh cla B Y té hwéng dan bao quan vac
Xin

Quyét dinh cia BO Y té hudng dan t6 chic budi
tiém chadng

Quyét dinh clia B Y té hwong dan giam sat, diéu
tra, phan tich, danh gia nguyén nhan phan (tng sau

tiém ching

Quyét dinh clia B Y té huong dan theo doi, cham

sOc, Xt tri phan ng sau tiém chdng

ngay 21/11/2007

Thong tv s6 12/2014/TT-BYT

ngay 20/3/2014

Théng tv s6 21/2011/TT-BYT

ngay 07/6/201 1

Quyét dinh s6
ngay 16/5/2014

Quyét dinh s0
ngay 16/5/2014

Quyét dinh s0
ngay 26/5/2014

Quyét dinh s6
ngay 10/7/2014

13. Tai liéu &p dung cho hoat dong theo d&i sau Ivu hanh vac xin thudc pham vi

Vién K.pQG vx va SPYT

Ngay ap dung: 66

1730/QD-BYT

1731/Qb-BYT

1830/Qb-BYT

2535/QD-BYT

quan 1y cla

Lan sit'd doi: 02



131

13.2

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Thong tu ctia Bo Y té quy dinh viéc dang ky thudc

So tay chat lvong cia Vién KPQG VX&SPYT

Thong tu s6 44/2014/TT-BYT

ngay 25/1 1/2014

14. Tai iéu &p dung cho hoat dong theo dbi sau lwu hanh vac xin thudc pham vi quan ly cla

Cuc Quan ly duoc

141

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

Luat Duoc ban hanh ngay 06/4/2016

Thong tuw s6 04/2018/TT-BYT quy dinh vé thuc
hanh tét phong thi nghiém

Quyét dinh cla B trudng Bd Y té vé viéc ban
hanh nguyén tic, tiéu chudn "Thyc hanh t6t bao

quan thuéc";

Quyét dinh vé viéc ban hanh nguyén tac, tiéu
chudn "Thyc hanh t6t san xuat thudc" theo khuyén

cdo cla To chic y té thé gidi;

Quyét dinh vé viéc ban hanh 10 trinh trién khai ap
dung cac nguyén tac, tiéu chudn ‘Thuc hanh tét
san xuét thudc" va nguyén tac “Thuc hanh t6t bao

quan thudéc";

Quyét dinh vé viéc trién khai ap dung cac nguyén
tic, tiéu chudn “Thuc hanh t6t san xudt thudc",
“Thyc hanh tét phong kiém nghiém thudc”,
nguyén tac “Thuc hanh t6t bao quan thubc" va
nguyén tac “Thwc hanh t6t phan phéi thudc" doi
vGi cac co s& san xudt, kiém nghiém, kinh doanh,
phan phoi, xuat khau, nhap khau, 16n trir, bdo quan

Vvac Xin va sinh phim vy té;

Quyét dinh cla B trwéng BO Y té vé viéc trién

khai 4p dung nguyén tac “Thuc hanh t6t bao quan

Ngciy ap (lung: 67

Ban hanh ngay 09/2/2018

Quyét dinh s 2701/2001/QP-
BYT ngay 29/6/2001

Quyét dinh s6 3886/2004/QD-
BYTngay 03/1 1/2004

Quyét dinh s6 27/2007/Qb-BYT
ngay 19/4/2007

Quyét dinh s6 47/2007/Qb-BYT
ngay 24/12/2007

Quyét dinh s0 2701/2001/Qb-
BYT ngay 29/6/2001

Lan stra do6i: 02



14.8

14.9

15. Tai

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

thudc”;

Thong tw hudng dan san xuét gia cong thudc;

Théng tv cla B Y té quy dinh vé dang ky thudc;

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

Thong tw sb6 44/2014/TT-BYT
ngay 25/11/2014

iéu &p dung cho hoat déng chia sé thong tin lién quan dén cac phdn (ng c6é hai cla

thudc va vac xin

151

15.2

15.3

154

155

Luat Duoc: quy dinh trach nhiém cla cac don vi
trong viéc theo d6i phan (ng cé hai clia thudc.

Nghi dinh 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh luat

Luat phong chdng cac bénh truyén nhiém;

Quyét dinh clia Bd Y té vé viéc ban hanh Quy dinh
vé st dung vac xin, sinh phdm y té trong du phong

va diéu tri.

Théng tu cla Bd Y té hudng dan viéc quan Iy véc

xin trong tiém chdng:

+ Quy dinh vé ché do bao cao

+ quy dinh vé bao céo dinh ky va bao cédo dot xuat
doi v6i doi v6i phan (ng sau tiém ching (bao gom
ca tai bién ndang va phan tng thong thuwong)

+ quy dinh vé giam sat phdn (ng sau tiém ching:
yéu cau bao cdo trong vong 24 gio d6i voi cac

truong hop tai bién nang sau tiém ching.
+ Quy dinh vé quy trinh va thoi gian bao céo dinh

Ngay ap dung: 68

Luat dwoc ban hanh

6/4/2016

ngay

Ban hanh 8/5/201 7

s0 03/2007/QH12 cua Qudbc hdi
ban hanh ngay 27/1 1/2007

Quyét dinh s6 23/2008/Qb-BYT
ngay 07/7/2008

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

Piéu 24, khoan 1 va diéu 24,
khoan 2

biéu 24 dén diéu 27 va quyét
dinh 1830/QB-BYT ngay
26/5/2014

sO

Piéu 13 - diéu 15

Piéu 26, khoan 1 va diéu 26,

Lan stra doi: 02



15.6

15.7

16. Tai liéu ap dung viéc chia sé thong tin lién quan dén theo

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

ky
Quyét dinh ctia B Y té ban hanh huéng dan hoat

dong gidm sat phan tng cé hai cua thuéc (ADR)

cla cac co so kham, chira bénh.

Thong tv cua B6 Y té quy dinh viéc diang ky
thudc, quy dinh quyén va nghia vu cta cong ty

dang ky va nha san xuét.

Cuc Y té dv Phong

161

16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

16.7

16.8

Luat Phong, chdng bénh truyén nhiém

Nghi dinh cGa Chinh phd quy dinh vé hoat dong

tiém chidng

Thong tw cla BO Y té huéng dan viéc quan ly st

dung vac xin trong tiém chiing

Thong tv cla BO Y té quy dinh viéc thanh 1ap, t0
chirc va hoat dong cla HOi dong tu van chuyén
mon danh gia tai bién trong qua trinh st dung véc

Xin, sinh pham vy té

Quyét dinh cla B Y té hwdng dan bao quan vic

Xin

Quyét dinh cla BO Y té hudng dan t6 chic budi

tiém ching

Quyét dinh ctia B Y té huwong dan giam sat, diéu
tra, phan tich, danh gia nguyén nhan phan rng sau

tiém ching

Quyét dinh cla B Y té hudng dan theo ddi, chim

sOc, Xt tri phan ng sau tiém chung.

Ngay ap dung: 69

khoan 2

Quyét dinh sd6 1088/Qb-BYT
ngay 04/4/2013

Thong tw s6 44/2014/TT-BYT

ddi phan (rng sau tiém ching cla

ngay 21/1 1/2007

Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016

Thong Iv sb6 12/2014/TT-BYT
ngay 20/3/2014

Thong twv sb6 21/2011/TT-BYT
ngay 07/6/2011

Quyét dinh s6
ngay 16/5/2014

1730/Qb-BYT

Quyét dinh s6 1731/Qb-BYT

ngay 16/5/2014

Quyét dinh s6 1830/Qb-BYT

ngay 26/5/2014

Quyét dinh s6
ngay 10/7/2014

2535/Qb-BYT

Lan slra doi: 02



171

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

17. Tai liéu 4p dung viéc chia sé thong tin lién quan dén thir 1am sang

Théng tw cla BO Y t€ hudng dan vé thir thudc trén

lam sang

Quyét dinh cua B0 truéng BO Y té vé viéc Huéng

dan thyc hanh t6t thir thudc trén lam sang

Thong tv cla BO Y té quy dinh hoat dong ho tro
nghién ctu thir nghiém lam sang tai Viét Nam

Thong tu cua BO Y té quy dinh viéc thanh lap,
chic nang, nhiém vu, quyén han cta Hoi dong dao

dic trong nghién ctru y sinh hoc

Théng tv cla B Y té hwdng dan quan Iv véc xin

trong tiém ching

Quyét dinh cta BO truéng BO Y té vé viéc thanh
lap Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc
quéc gia nhiém ky 2018-2023

Quyét dinh vé thl tuc thdm dinh hd so thir vac xin

trén lam sang trong tinh trang khan cép

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

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

Thong tuv s 08/2014/TT-BYT
ngay 26/02/2014

Thong tv sb6 45/2017/TT-BYT
ngay 16/11/2017

Thong tw s 12/2014/ TT-BYT
ngay 20/3/2014

Quyét dinh s6 1122/Qb-BYT
ngay 02/02/2018

Qb so
29/12/2017

214/QD-K2DT  ngay

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

181

18.2

18.3

Quyét dinh cla Bo trwéng BO Y té quy dinh vé
viéc st dung vac xin, sinh phdm vy té trong du

phong va diéu tri

'khong tu cla BO Y té huéng dan vé quan ly s

dung vac xin trong tiém chang.

Thong tv quy dinh vé thanh lap, co cdu t6 chic va
hoat dong clia Hoi dong tv van danh gia cac phan

(ng sau tiém chung.

Ngay ap dung: 70

Quyét dinh s6 23/2008/QD-BYT
ngay 07/7/2008 (hét hiéu luc ké
tr ngay 31/5/2014).

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

Thong tu s6 21/2011/TT-BYT
cla BO Y té ngay 07/6/201 1

Lan stra dbi: 02



18.4

SO TAY CHAT LUONG VE QUAN LY VAC XIN

Cac quy dinh cua Vién lién quan dén hoat ddng

quan ly vac xin:
+ Chinh sach thr nghiém

+ Quv dinh vé chia sé két qud/tlidng tin

19. Tai liéu ap dung viéc chia sé thong tin lién quan dén khong tuan thit GMP

191

19.2

19.3

194

19.5

Quyét dinh clia B Y té vé thanh tra GMP

Quyét dinh cta B Y té€ vé thuc hién GMP dbi v6i

Vvic xin va sinh phim vy té.

Thong tv cila B0 Y té quy dinh vé chat lugng

thudc va nguyén liéu lam thudc

Nghi dinh ctia Chinh phd vé x phat hanh chinh

ddi véi thude vi pham chéat lugng.

Thong tw cta BO Y té huong dan vé quan ly st

dung vac xin trong tiém ching

Quyét dinh s8 3886/2004/QD-
BYT ngay 03/11/2004

Quyét dinh s6 47/2007/QDB-BYT
ngay 24/12/2007

Thong tw s6 11/2018/TT-BYT
ngay 4/5/2018

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

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

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

20.1

20.2

Thong tv cla BO Y té€ quy dinh vé chat lugng

thuéc va nguyén liéu lam thuéc

Thong tv cla BO Y t€ hwéng dan vé quan ly sk

dung vac xin trong tiém chlng

Ngay ap dung: 71

Thong tv s6 11/2018/TT-BYT
ngay 4/5/2018

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

Lan stra doi: 02





