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s ổ  TAY CHẤT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VÂC XĨN
THEO DÕI TÌNH TRẠNG SỬA ĐÓI

{tình trạng sửa đối so với bán trước đó)

I. Nội dung sửa đỗi lần 1: ngày 20 tháng 01 năm 2018

Trang
Hạng mục 

sửa đối
Nội dung hạng mục sửa đối

Ban hành lần 1

Toàn sô tay Cập nhật các văn bản quy phạm pháp luật, các quyết 

định, hướng dẫn mói ban hành và chuyển sang mục 

Danh mục tài liệu áp dụng ở phụ lục Sô tay

Phê duyệt Số tay phải do Lãnh đạo Bộ phê duyệt

Mô tả tóm tắt 

chức năng, 

nhiệm vụ

Cập nhật thông tin chức năng, nhiệm vụ của Ban chỉ 

đạo NRA và Văn phòng NRA của Bộ Y tế

Toàn Sổ tay Rà soát và sửa lại một số thuật ngữ cho chính xác

Danh mục các 

nội dung chia sẻ 

thông tin

Cập nhật lại một số thông tin trong các nội dung 

thông tin, cách thức chia sẻ trong hệ thống NRA cho 

phù hợp với thực tế triên khai

Các chức năng 

NRA

Bố sung 2 chức năng NRA cho phù hợp với phần 

mềm đánh giá mới của WHO là Chức năng câp phép 

sản xuất, kinh doanh và chức năng giám sát& kiêm 

soát thị trường

Chia sẻ thông 

tin liên quan 

đến tính an toàn

Cập nhật lại nội dung thực tế cho phù hợp với hoạt 

động của Viện

Ngày áp dụng: 2 Lần sửa đôi: 02



của vắc xin do 

NICVB cung 

cấp

SỐ TAY CHẢT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN

II. Nội dung sửa đổi lần 2:

Trang Hạng mục 

sửa đối

Nội dung hạng mục sửa đổi

1 Lần ban hành Cập nhật số lần sửa đổi, ban hành lần 2

Bỏ thông tin 

sinh phẩm y tế

Trong toàn bộ các phần có liên quan của số tay 

chất lượng

Chiro'ng II cũ Chuyển Chương II-Giới thiệu sổ tay chất 

lượng thành chương I

Cơ câu tô chức 

của NRA

1. Bô sung chức năng nhiệm vụ của Viện Kiểm 

định Quốc gia vắc  xin và Sinh phẩm y tế, bao 

gồm:

- Chức năng Giám sát và kiểm soát chất lượng 

văc xin lưu hành trên thị trường

- Kiểm tra, giám sát, đánh giá việc thực hiện 

các nguyên tắc thực hành tốt trong sản xuất, 

kiêm định, bảo quản, phân phối vắc xin

- Thâm định hồ sơ chât lượng trong hồ sơ đăng 

kv vắc xin và sinh phấm y tế

2. Bô sung chức năng của Cục Y tê dự phòng 

trong công tác theo dõi, giám sát phản ứng sau 

tiêm chủng

Nêu rõ vai trò chỉ đạo sử dụng vắc xin của Cục

Ngày áp dụng: 3 Lần sửa dồi: 02
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Y tế dự phòng

3.3.2.2 Cấp phép 

lưu hành

Bô sung nội dung đánh giá kế hoạch quản lý 

nguy cơ đối với vắc xin trong quy trình câp 

phép lưu hành

3.3.2.3 Giai đoạn 

theo dõi sau lưu 

hành:

Nêu rồ sự tham gia của Cục Y tế dự phòng 

trong việc đánh giá tai biến trong quá trình sử 

dụng vắc xin

4.4.2.3. Chia sẻ 

thông tin cho các 

đơn vị đối với các 

quyết định của 

Cục Quản lý dược

Đôi tên Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu 

hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc là đơn vị 

được chia sẻ thông tin

PHỤ LỤC 1

Nội dung chia sẻ 

thông tin của các 

đơn vị trong hệ 

thống NRA

Bố sung MSC là đơn vị nhận thông tin về danh 

mục vắc xin được cấp số đăng ký lưu hành tại 

Việt Nam và danh mục số đăng ký vac xin còn 

hiệu lực

Bổ sung MSC là đơn vị cung cấp danh mục các 

công ty xuất -  nhập khấu và công ty phân phối 

vắc xin theo từng loại văc xin cụ thê bên cạnh 

cục QLD

Bố sung nội dung thông tin gồm thông tin về 

loại vắc xin (tên vắc xin, nhà sản xuât), với 

trường hợp nhập khẩu vắc xin không có sô 

đăng ký và thời gian chia sẻ thông tin.

Bố sung nội dung thông tin về trường họp tai 

biến nặng sau tiêm chủng, kết luận về trường

Ngày áp dụng: 4 Lần sửa đồi: 02
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hợp tai biến nặng, kèm theo thông tin các đơn 

vị cung cấp và nhận thông tin, thời gian chia sẻ 

thông tin và cách thức chia sẻ

PHỤ LỤC 2: 

Danh mục các 

tài liệu áp dụng 

trong sô tay chât 

lượng về quản lý 

vắc xin

Bô sung số văn bản và tài liệu áp dụng cho giai 

đoạn thử lâm sàng, cho hoạt động chia sẻ thông 

tin liên quan dến thử lâm sàng,và hoạt động 

chia sẻ thông tin liên quan đến N1CVB gồm 

Thông tư số 08/2014/TT-BYT ngày 

26/02/2014, Thông tư số 45/2017/TT-BYT 

ngày 16/11/2017, QĐ số 214/QĐ-K2ĐT ngày 

29/12/2017, Thông tư số 12/2014/ TT-BYT 

ngày 20/3/2014, Quyết định số 1122/QĐ-BYT 

ngày 02/02/2018, QĐ số 214/QĐ-K2ĐT ngày 

29/12/2017 ; Thông tư số 04/2018/TT-BYT qui 

định về thực hành tốt phòng thí nghiệm

So’ đồ cơ chế 

hoạt động của hệ 

thống NRA

Vẽ lại sơ đồ mô tả sự phối họp, liên quan giữa 

các chức năng NRA trong hệ thống

Sơ đồ tổ chức 

của hệ thông 

NRA

Bô sung mối liên hệ với tuyến địa phương theo 

khuyến cáo chuyên gia WHO

Sơ đồ chia sẻ 

thông tin ADR
Sửa nội dung báo cáo bởi công ty và cơ sở y tế 

cho cục YTDP/Trung tâm thông tin thuôc 

thành “các công ty & cơ sở y tế báo cáo Cục 

YTDP/Cục QLD theo qui định”

Nội dung chia sẻ Bố sung chia sẻ thông tin phản ứng sau tiêm

Ngày áp dụng: 5 Lần sửa đôi: 02



SỐ TAY CHẢT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN
thông tin chủng cho công ty đăng ký, nhà sản xuất, công 

ty xuất nhập khẩu

rp > 1 /V Ả .Toàn bộ so tay Thống nhất thuật ngữ “tai biến nặng sau tiêm 

chủng” thay cho “phản ứng nghiêm trọng” 

hoặc “ADR nghiêm trọng:

Ngày áp dụng. 6 Lần sửa đổi: 02
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SO TAY CHAT LU'QNG YE QUAN LY VAC XIN
CHUONG I: CHINH SACH CHAT LU’QNG VA HE THONG QUAN

LY CHAT LU’QNG

1.1 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 sit’d doi: 02
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dự phòng, Viện Kiếm định quốc gia vẳc xin và sinh phẩm y tế và nhiều cơ 

quan có liên quan khác. Các quy định pháp luật và hướng dẫn đều phù hợp 

với Hướng dẫn của Tô chức Y tê thế giới.

1.2 CHÍNH SÁCH CHẤT LƯỢNG VÀ HỆ THỐNG QUẢN LÝ CHẤT 

LƯỢNG

1.2.1. Chính sách chất lượng

1. Xây dựng mục tiêu và chính sách chất lượng cụ thế; có kê hoạch, 

biện pháp đế đạt được mục tiêu, chính sách đề ra.

2. Xây dựng hệ thống văn bản phù hợp với pháp luật của nhà nước 

cùng như tiêu chuẩn, quy định của quốc tế mả Việt Nam đã tham gia hoặc 

ký kết. Các văn bản mang tính thực tiễn và khả thi, có khả năng thay dôi 

cho phù họp với các giai đoạn khác nhau.

3. Đảm bảo tính công khai, minh bạch trong việc thực hiện công tác 

quản lý đỗ đảm bảo sự công băng, không có xung đột lợi ích của các bên 

liên quan.

4. Đảm bảo tính thống nhất và xuyên suốt từ giai đoạn trước cấp phép, 

cấp phép lưu hành và giám sát sau lưu hành. Phân tích rủi ro, xu hướng, 

ảnh hưởng tới sức khỏe, xã hội dê có quyết định quản lý phù hợp đảm bảo 

nguồn cung ứng vắc xin và sử dụng vắc xin hợp lý, an toàn, hiệu quả, góp 

phần thực hiện chiến lược quốc gia về thuốc.

1.2.2. Hệ thống quản lý chất lượng

Hệ thống Quản lý chất lượng bao gồm hệ thống văn bản pháp luật, các 

hướng dẫn, quy trình thao tác chuẩn, nguồn nhân lực và cơ sở vật chât đê 

thực hiện chức năng quản lv nhà nước liên quan đến vắc xin. Trên cơ sở 

đó, Bộ Y tế tiến hành xâv dựng chính sách về chất lượng, các quy trình và 

sổ tay hoạt dộng, nhằm dạt được mục tiêu về chất lượng quôc gia trong

việc cưng cấp và sử dụnư văc xin.
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Góp phần vào việc nâng cao năng lực quản lý Nhà nước về quản lý lưu 

hành vắc xin trong công tác phòng bệnh, góp phần chăm sóc và bảo vệ sức 

khỏe nhân dân.

Tiến hành kiếm tra, giám sát chất lượng của vắc xin đế đảm bảo chất 

lượng trước, trong và sau câp phép lưu hành.

Đảm bảo sử dụng an toàn và hiệu quả vắc xin.

Tiến hành giám sát theo dõi kịp thòi và hiệu quả các phản ứng sau 

tiêm chủng

Xây dựng, áp dụng, duy trì và cải tiên hệ thông quản lý chât lượng đáp 

ứng yêu cầu của các nguyên tắc, tiêu chuấn, hướng dẫn của WHO liên quan 

đến vắc xin, tiêu chuẩn ISO 9001:201 5, ISO/IEC 17025 và các văn bản quy 

phạm pháp luật liên quan.

Coi trọng vai trò quan trọng của nguồn nhân lực, tạo điều kiện và cơ 

hội cho đào tạo, nâng cao chất lượng và kinh nghiệm học tập đê phục vụ 

công tác giám sát lưu hành vac xin.

s ố  TAY CHẤT LƯỢNG VỀ QUẢN LÝ VẮC XIN
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SỎ TAY CHẤT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VÂC XIN
CHƯƠNG II -  GIỚI THIỆU SỐ TAY CHẤT LƯỢNG

2.1. MỤC ĐÍCH

SỐ tay chất lượng (STCL) là tài liệu công bố các qui định và mục tiêu 

bảo đảm chất lượng của Bộ Y tế về công tác giám sát quản lý chất lượng và 

quản lý lưu hành vắc xin tại Việt Nam nhăm đáp ứng yêu câu của của các 

nguyên tắc, tiêu chuấn, hướng dẫn của WHO liên quan đến vắc xin, tiêu 

chuẩn ISO 9001:2015, ISO/ĨEC 17025 và các văn bản quy phạm pháp luật 

liên quan. Bảo đảm việc sử dụng vắc xin an toàn và hiệu quả.

2.2. PHẠM VI ÁP DỤNG

STCL có hiệu lực áp dụng kê từ ngày ký ban hành.

STCL được quản lý, áp dụng tại các đon vị trong hệ thống quản lý chất 

lượng Bộ Y tế: Cục Quản lý dược, Cục Y tế dự phòng, Cục Khoa học Công 

nghệ và đào tạo, Viện Kiếm định quốc gia vắc  xin và Sinh phâm y tê trong 

các hoạt động liên quan đến quản lý lưu hành văc xin.

2.3. BIÊN SOẠN, RÀ SOÁT, PHÊ DUYỆT

Văn phòns, NRA đầu mối phối hợp vó'i các đơn vị liên quan trong hệ 

thống, biên soạn, rà soát và trình Lãnh đạo Bộ phê duyệt.

Lãnh đạo Bộ y tế ký ban hành đế áp dụng cho hệ thống cơ quan quản 

lý nhà nước về vắc xin.

Khi có bất kỳ sự thay đổi nào về STCL, căn cứ đề nghị sửa đôi, bồ 

sung của các đơn vị, văn phòng NRA kịp thời tông hợp và trình Lãnh đạo 

Bộ Y tế để bố sung, sửa đối, cập nhật phù hợp hoạt động Hệ thống chất 

lượng.
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SỐ TAY CHẤT LƯỢNG VỀ QUẢN LÝ VẢC XIN
2.4. CẤU TRÚC, CHỦ VIÉT TẮT

Chữ viêt tăt, thuật ngữ

ACTD

ADR

Hồ sơ kỹ thuật ASEAN 

Phản ứng có hại của thuôc

BYT

CL

Bộ Y tế 

Chất lượng

CTĐK Công ty đăng ký

CTO (Clinical trial’s Chức năng giám sát thử nghiệm lâm

oversight) sàng

Cục KH-CN-ĐT Cục Khoa học -  Công nghệ và Đào

tạo (ASTT: Administration of

Science Technology and Training)

Cục QLD Cục Quản lý Dược

Cục YTDP Cục Y tế dự phòng (GDPM: General

ĐKT

department preventive medicine) 

Đăng ký thuốc

GCP

GLP

Thực hành tốt lâm sàng 

Thực hành tốt kiếm nghiệm

GMP: Thực hành tốt sản xuất

GPKD Giấy phép kinh doanh

GPs Các tiêu chuân thực hành tôt

GSP

ISO 9001: 2015 (International

Thực hành tốt bảo quản

Tổ chức tiêu chuẩn quốc tế 9001:

Organization for 

Standardization 9001: 2015)

2015

ISO/IEC 17025 (International Tố chức tiêu chuẩn quốc tế / Ưỷ ban

Organization for 

Standardization

Kỹ thuật Điện Quốc tế 17025

Ngày áp dụng: 14 Lun sửa đổi: 02



SỐ TAY CHẤT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẢC XIN
/Electrotechnical Commission

17025)

KSTT Kiêm soát thị trường

LA (Laboratory Access and Chức năng Tiếp cận phòng thí

testing) nghiệm và làm thử nghiệm

LIC (Licensing premises) Chức năng cấp phép sản xuất, kinh

doanh

LR (Lot Release) Chức năng Xuất xưởng lô

LS Lâm sàng

MA (Marketing Giấy phép lưu hành sán phâm

Authorization)

MA (Registration and Chức năng Đăng ký và cấp phép lưu

Marketing Authorization) hành

MSC (Market surveillance Chức năng Giám sát và kiêm soát thị

and Control) trường

NRA (National Regulatory Co quan quản lý quốc gia vắc xin -  sinh

Authority) phâm y tê

NRS (National Regulatory Chức năng Đảm bảo hệ thống

System)

NSX Nhà sản xuất

PTN Phòng thí nghiệm

PU’STC Phản ứng sau tiêm chủng

PV/AEFI (Pharmacovigillence Hoạt dộnu cảnh giác dược bao gôm

including Adverse Even theo dõi phản ứng sau tiêm chủng

Following Inmunization)

QD Ọuyết định

QLCL Quản lý chất lượng

QLTT&QC Quản lý thông tin và quảng cáo

15Ngày áp (lụng: Lần sửa đổi: 02



s ố  TAY CHÁT LƯỢNG VỀ QUẢN LỶ VẮC XIN
RI (Regulatory Inspection)

SAE (Serious adverse event)

SDK

SOP

SPYT

STCL

s x ,  KD

TCMR

TCQG

TNLS

TTQC

UMC

Viện KĐQG VX-SPYT

VL (Vigilance)

WHO

Chức năng thanh tra

Tai biến nặng sau tiêm chủng

Số dăng ký

Quy trình thao tác chuẩn

Sinh phẩm y tế

Sổ tay chất lượng

Sản xuất, kinh doanh

Tiêm chủng mở rộng

Tiêm chủng Quốc gia

Thử nghiệm lâm sàng

Thông tin Quảng cáo

Trung tâm theo dõi dữ liệu về phản

ứng không mong muốn của thuổc

Viện Kiểm định Quốc gia vắc  xin -

Sinh phẩm y tế (NICVB: National

Institute for control of vaccine anb

biological)

Chức năng theo dõi phản ứng không 

mong muốn của thuốc sau khi lưu 

hành

Tổ chức Y tế Thế giới

16Ngày áp dụng: Lân sửa đối: 02



SỔ TAY CHẤT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN 
CHƯƠNG III: C ơ  CHÉ HOẠT ĐỘNG CỦA HỆ THỐNG c ơ  

QUAN QUẢN LÝ NHÀ NƯỚC VỀ VẮC XIN

3.1. THUẬT NGỮ VÀ CHỨC NĂNG NRA

1) “Cơ quan quản lý quốc gia vắc xin” (National Regulatory Authority -  

sau đây gọi tắt là NRA) là cơ quan nhà nước có trách nhiệm triển khai hệ thống 

và thực hiện các chức năng quản lý đối với vắc xin theo quy định của Tổ chức Y 

tế thế giới.

2) “Các chức năng NRA” bao gồm:

- Đảm bảo hệ thống (National Regulatory System - NRS).

- Đăng ký & cấp phép lưu hành (Registration and Marketing 

authorization - MA)

- Chức năng cấp phép sản xuất, kinh doanh (Licensing premises-

LIC)

- Chức năng thanh tra quản lý (Regulatory Inspection -  RI),

- Chức năng Giám sát và kiếm soát thị trường (Market surveillance 

and Control -  MSC)

- Xuất xưởng lô (Lot Release -  LR),

- Chức năng tiêp cận phòng thí nghiệm và làm thứ nghiệm 

(Laboratory access and testing -  LA)

- Theo dõi phản ứng không mong muốn của thuốc (Theo dõi phản 

ứng sau tiêm đôi với văc xin) sau khi lưu hành (Vigilance -VL)

- Chức năng giám sát thử nghiệm lâm sàng (Clinical trial’s oversight 

- CTO)

3.2. CO CẤU TÓ CHỨC CỦA NRA

3.2.1. So’ đồ tổ chức:

Ngày áp dụng: 17 Lần sửa đổi: 02



SỔ TAY CHẤT LƯỢNG VẼ QUẢN LÝ VẮC XIN
3.2.1.1.Sơ đồ tồ chức của hệ thống quản lý vắc xỉn tại Việt Nam

CÁP ĐỊA PHƯƠNG

Ngày áp dụng: 18 Lân sửa đổi: 02



3.2.1.2. Sơ đồ thực hiện chức năng NRA trong quản lỷ nhà nước về 

vắc x in :

SỔ TAY CHẤT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN

3.2.2. Mô tả tóm tắt chức năng -  nhiệm vụ:

1) Ban chỉ đạo NRA:

Được thành lập theo Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế (Danh mục tài liệu 

- s ố  1). Ban chỉ đạo NRA có chức năng, nhiệm vụ:

- Chỉ đạo điều hành hệ thông cơ quan quản lý quốc gia về thuốc, vắc 

xin, sinh phẩm y tế, trang thiết bị y tế (NRA) của Bộ Y tế đảm bảo hoạt 

động một cách thống nhất, thông suốt, thực hiện chức năng, nhiệm vụ theo 

qui định của pháp luật Việt Nam cũng như các chức năng NRA của Tổ 

chức Y tế thế giới.
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- Xây dựng kế hoạch hoạt động của Ban chỉ đạo, kế hoạch phát triển 

tống thế các chức năng của CO’ quan quản lý quốc gia về thuốc, vắc xin, 

sinh phẩm y tế, trang thiết bị y tế (NRA) của Bộ Y tế.

- Kiêm tra, đôn đốc việc triển khai thực hiện chức năng, nhiệm vụ 

NRA của các dơn vị và giải quyết các khó khăn, dô xuất của các đơn vị liên 

quan triển khai chức năng, nhiệm vụ NRA.

- Xây dựng quy chế hoạt động của Ban chỉ đạo.

2) Văn Phòng thưòng trực NRA của Bộ Y tế:

Được thành lập theo Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế (Danh mục tài 

liệu -  số 2). Văn Phòng thường trực NRA có chức năng, nhiệm vụ:

- Tham mưu và giúp việc Ban chỉ dạo việc trien khai 9 chức năng cơ 

quan quản lý quốc gia vắc xin (NRA) của Bộ Y tế trong việc thực hiện các 

nhiệm vụ của Ban chỉ dạo.

- Tiếp nhận các thông tin, tài liệu của Tô chức Y tế Thế giới để thông 

báo cho các dơn vị triển khai thực hiện chức năng NRA của Bộ Y tê và 

thông tin, ý kiến về việc trien khai đế báo cáo Ban chỉ dạo hoặc Lãnh đạo 

Bộ Y tế xem xét, quyêt định.

- Kiểm tra, đôn đốc, giám sát việc triển khai thực hiện các chức năng 

NRA đối với vắc xin của các dơn vị liên quan của Bộ Y tê.

- Yêu cầu các dơn vị trien khai thực hiện chức năng NRA của Bộ Y 

tế, báo cáo kết quả, tiến độ trien khai NRA để phục vụ tông họp báo cáo 

Lãnh đạo Bộ; Lập kế hoạch, tiến độ thực hiện, xác định các nhiệm vụ chủ 

yếu đê triên khai NRA.

- Tống hợp, báo cáo thường xuyên Ban chỉ đạo, Lành đạo Bộ Y tế 

tiên độ, kết quả trien khai thực hiện các chức năng NRA của các đơn vị có 

liên quan.

SÔ TAY CHẤT LƯỢNG VỀ QUẢN LÝ VẮC XIN
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- Phối hợp việc triển khai hệ thống quản lý chất lượng (QMS) của 

các đơn vị trong hệ thống cơ quan quản lý vắc xin :

a) Triển khai xây dựng các tài liệu, lập và trình Lãnh dạo Bộ Y tê 

xem xét, phê duyệt đê công bô các tài liệu liên quan đến QMS áp dụng 

chung cho các đơn vị liên quan của Bộ Y tế.

b) Kiểm tra, đôn đốc, giám sát việc triển khai thực hiện QMS của các 

đơn vị liên quan của Bộ Y tế ; Tham gia các đợt đánh giá nội bộ, đánh giá 

từ bên ngoài về triến khai QMS của các đơn vị liên quan.

- Văn phòng thường trực NRA tố chức họp định kỳ hàng tháng hoặc 

đột xuất đế báo cáo, xem xét việc thực hiện các nhiệm vụ của Văn phòng, 

có thể mời các thành phần khác tham dự nếu cần thiết. Thời gian và nội 

dung họp do Chánh Văn phòng quy định.

SỔ TAY CHẢT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VÂC XĨN

3) Cục Quản lý dưọc:

Là đon vị đầu mối trong hệ thốn£ CO' quan quản lý quốc gia văc xin, được 

phân công chức năng, nhiệm vụ theo Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tê (Danh 

mục 3). Trong đó có việc đảm bảo phối hợp hoạt dộng của hệ thông (RS) và 

thực hiện các chức năng sau:

- Chức năng cấp phép dăng ký lưu hành vác xin (MA) để đảm bảo các văc 

xin lưu hành tại Việt Nam đạt được các yêu cầu, tiêu chuẩn quốc gia cũng như 

quốc tế về an toàn, hiệu quả, chất lượng cho người sử dựng. Quản lý câp phép 

lưu hành phải tuân thủ theo pháp luật của Việt Nam cũng như hòa hợp qưôc tê.

- Chức năng thanh tra của cơ quan quản lý (RI) được tiến hành định kỳ 

cũng như đột xuất đê đảm bảo việc tuân thủ trong thực tế của các cơ sở đôi với 

các tiêu chuân thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) cũng như các qưy định khác 

của pháp luật.

- Chức năng câp phép sản xuất, kinh doanh (LIC) để đảm bảo việc cấp 

phép cho các cơ sở sản xuất, kinh doanh vắc xin đáp ứng các tiêu chuấn
Ngày áp dụng: Lần sửa đôi: 0221



SỔ TAY CHAT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẢC XIN 
GPs để vắc xin lưu hành trên thị trường được đảm bảo về chất lượng, an 

toàn, hiệu quả. Quản lý cấp phép sản xuất, kinh doanh vắc xin phải tuân thủ 

theo pháp luật của Việt Nam cùng như hòa hợp quôc tê.

- Chức năng Giám sát và kiếm soát thị trường (MSC) được tiến hành 

nhằm kiểm soát hoạt động xuất, nhập khẩu vắc xin, theo dõi lưu hành của 

thuốc trên thị trường, kiểm soát hoạt dộng khuyến mại, quảng cáo của thuôc. 

Các hoạt động quản lý phải tuân thủ theo các qui định của pháp luật Việt Nam 

và hòa hợp quốc tế.

4) Cục Khoa học -  công nghệ và Đào tạo:

Được phân công chức năng, nhiệm vụ theo Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y 

tế (Danh mục tài liệu -  số 4). Trong đó có việc phối họp với Cục Quản lý Dược 

trong hoạt động hệ thống (RS) và thực hiện chức năng Quản lý thử nghiệm vắc 

xin trên lâm sàng (CTO) dể đảm bảo các vắc xin được tiến hành thử lâm sàng tại 

Việt Nam theo đúng các tiêu chuẩn quốc gia cũng như quốc tế về thử thuốc trên 

lâm sàng. Tất cả các thử nghiệm lâm sàng tại Việt Nam phải được quản lý theo 

dúng quy định của pháp luật của Việt Nam cũng như hòa hợp quốc tê.

Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo là tố chức thuộc Bộ Y tế có chức 

năng tham mưu, giúp Bộ trưởng Bộ Y tế thực hiện quản lý về nghiên cứu 

khoa học, phát triển công nghệ và đào tạo nguồn nhân lực thuộc lĩnh vực y 

tế. Cục có nhiệm vụ cấp, thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện đối với tô 

chức nhận thử, hội dồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở, tô 

chức hỗ trợ nghiên cứu; giây chứng nhận thực hành lâm sàng tôt (GCP) và 

đạo đức nghiên cứu y sinh học đôi với nghiên cứu viên chính, nghiên cứu 

viên, giám sát viên, thành viên hội đồng dạo đức tham gia triên khai, thâm 

định, giám sát thử nghiệm lâm sàng tại Việt Nam.

Kêt quả của những thứ nghiệm lâm sàng được Cục Khoa học công 

nghệ và Đào tạo phê duyệt là một trong những dữ liệu lâm sàng để chứng

Ngày áp dụng: 22 Lần sửa dồi: 02



minh tính an toàn, hiệu quả của các sản phấm thuốc, vắc xin và khi đăng ký 

lưu hành tại Cục Quản lý dược.

5) Viện Kiểm định Quốc gia vắc xin và sinh phẩm y tế:

Được phân công chức năng, nhiệm vụ theo Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y 

tế (Danh mục tài liệu -  số 5). Trong dó có việc phối hợp với Cục Quản lý Dược 

trong hoạt động của hệ thống (RS) và thực hiện các chức năng chính sau:

- Chức năng xuất xưởng lô vắc xin (LR) được thực hiện bởi co quan kiểm 

soát chất lượng quốc gia đê đảm bảo chất lượng theo quy định đối với tất cả các 

lô vắc xin trước khi sử dụng cho người.

- Chức năng tiếp cận phòng thí nghiệm (LA): kiểm soát chất lượng trước, 

trong và sau cấp phép lưu hành để đảm bảo chất lượng vắc xin được kiểm soát 

chặt chẽ.

- Chức năng Giám sát vả kiểm soát thị trường: phối hợp với Cục Quản 

lý Dược trong thực hiện chức năng giám sát và kiểm soát thị trường 

(MSC), chịu trách nhiệm lấy mẫu, kiểm định và giám sát chất lượng vắc 

xin lưu hành trên thị trường theo qui định của pháp luật.

- Tham gia kiếm tra, giám sát, đánh giá việc thực hiện các nguyên tăc thực 

hành tốt: trong sản xuất, kiếm định, bảo quản, phân phối văc xin của các cơ sở 

sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản và cung ứng vắc xin

- Tham gia thẩm định hồ sơ chất lượng trong hồ sơ đăng ký vắc xin và sinh 

phẩm y tế trước khi Cục Quản lý Dược cấp phép lưu hành theo quy định của 

pháp luật

6) Cục Y tế dự Phòng:

Được phân công chức năng, nhiệm vụ theo Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y 

tế (Danh mục tài liệu -  số 6), trong đó có việc phối hợp cục Quản lý Dược trong 

hệ thông (RS) và thực hiện chức năng giám sát sau cấp phép

s ố  TAY CHÁT LƯỢNG VỀ QUẢN LÝ VẮC XIN
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Chức năng theo dồi, giám sát phản ứng sau tiêm chủng (VL)

Phối hợp với cục Quản lý Dược trong chức năng MSC

Cục Y tế dự phòng có nhiệm vụ chỉ dạo việc sử dụng vắc xin bao gồm: 

xây dựng, bô sung danh mục bệnh truyền nhiễm băt buộc phải sử dụng văc 

xin, chỉ đạo hướng dẫn kiểm tra việc công bố cơ sở đủ điều kiện tiêm 

chủng của cơ sở tiêm chủng, thực hiện chức năng giám sát an toàn tiêm 

chủng thuộc cơ quan quản lý NRA, hướng dẫn việc sư dụng văc xin, tiêm 

chủng và giám sát an toàn tiêm chủng.

3.3. CO CHÉ HOẠT ĐỘNG CỦA HỆ THỐNG

3.3.1. So’ đồ CO’ chế hoạt động:

SỔ TAY CHẤT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN
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s ỏ  TAY CHÀT LƯỢNG VẼ QUAN LŸ VẢC XIN

Hội đồng 
đao đúc

So’ đồ CO’ chế hoạt động của hộ thống NRA

TRƯỚC KHI CÁP PHÉP

<
CTO

r

Thử  lâm sàng 
giai đoạn 4

r r r

Môi liên hệ, vai trò của của các chức năng trong hệ thông quản lý văc xin

Ngày áp dụng: 25 Lần sửa đổi: 02



SO TAY CHAT LU'ONG 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 bj 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 xuat 

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 Cấp phép hru hành:

* Nộp hồ SO' và xem xét hồ SO’ đăng ký lưu hành vắc xin:

Sau khi chuẩn bị hồ sơ đăng ký vắc xin, các công ty nộp hô sơ tại Cục 

Quản lý dược để được xem xét cấp phép lưu hành. Quy trình cấp phép có nhiều 

công đoạn, trong dó có thẩm định của chuyên gia, xem xét các thông tin phản 

ứng sau tiêm chủng và ADR (từ Cục Y tế dự phòng, Trung tâm thông tin thuốc 

và ADR), Kế hoạch quản lv nguy cơ đối với vắc xin, xét duyệt của Hội đồng 

tư vấn cấp giấy dăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc, quyết định 

cấp giấy đănơ ký lưu hành.

Tài liệu áp dụng: Luật và các văn bản dưới Luật có liên quan (Danh mục 

tài liệu -  số 10).

3.3.2.3 Giai đoạn theo dõi sau lưu hành:

Giai đoạn này có sự tham gia của các đơn vị trong hệ thống NRA.

a) Cục Y tế dự Phòng:

Thực hiện theo dõi, báo cáo, phân tích các phản ứng sau tiêm chủng với 

sự tư vấn của Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử 

dụng vắc xin, sinh phấm y tê.

Tài liệu áp dụng: Luật và các văn bản dưới Luật có liên quan (Danh mục 

tài liệu -  số 11).

b) Viện KĐQG v x  và SPYT:

Đánh giá xuất xưởng lô của từng lô, đợt nhập vắc xin trước khi lưu hành. 

Trong quá trình lưu hành sẽ lấy mẫu đế kiểm tra chât lượng.

Tài liệu áp dụng: Luật và các văn bản dưới Luật có liên quan (Danh mục 

tài liệu -  số 12).

c) Cục Quản lý dưọc:

- Tiến hành thanh tra quản lý, bao gồm cả các thanh tra GPs, thực hiện 

chức năng quản lý nhà nước về chất lượng vắc xin.

s ố  TAY CHAT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN
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- Kiểm soát, giám sát sau lưu hành đối với các hoạt động xuất - nhập 

khẩu, khuyến mại, thông tin quảng cáo để đảm bảo chất lượng, an toàn của vắc 

xin khi lưu hành trên thị trường.

Tài liệu áp dụng: Luật và các văn bản dưới Luật có liên quan (Danh mục 

tài liệu -  số 13).

SỐ TAY CHAT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN
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SỐ TAY CHẢT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VÂC XIN 
CHƯƠNG IV: C ơ  CHÉ CHIA SẺ, CUNG CẤP THÔNG TIN 

TRONG HỆ THỐNG c ơ  QUAN QUẢN LÝ NHÀ NƯỚC VÈ VẤC

XIN

4.1. QUY ĐỊNH CHUNG:

- Cơ chế này hướng dẫn việc phối hợp trao đôi, cung cấp thông tin giữa 

các dơn vị thực hiện các chức năng quản lý vê vắc xin thuộc Bộ Y tế đê các đơn 

vị có dầy đủ thông tin, thực hiện tốt chức năng của mình.

- Việc cung cấp thông tin, tài liệu liên quan đến các chức năng quản lý 

vắc xin phải thực hiện trên cơ sở đầy đủ, kịp thời, chính xác; đồng thời phải bảo 

đảm đúng quy định của Pháp luật của Nhà nước về bảo vệ bí mật Nhà nước, lưu 

trữ quốc gia.

4.2. NỘI DUNG TRAO ĐỎI, CUNG CÁP THÔNG TIN

- Các thông tin cần chia sẻ trong hệ thống NRA (phụ lục 1)

- Các thông tin chia sẻ dược gửi về Văn phòng NRA -  Bộ Y tế đê tông 

hợp và chia sẻ các dơn vị/ chức năng khác. Trong vòng 7 ngày làm việc, hoặc 1 

ngày làm việc đối với thông tin khấn cấp, Văn phòng NRA thực hiện việc chia 

sẻ tiếp thông tin cho các đon vị, chức năng liên quan (nếu thông tin chưa được 

chia sẻ).

- Văn phòng NRA - Bộ Y tế có trách nhiệm tông họp các thông tin chia sé 

từ các chức năng, don vị gửi về và chia sẻ bảng tông hợp thông tin định kỳ hàng 

quý cho các đơn vị trong hệ thống.

- Đối vói các thông tin liên quan phản ứng sau tiêm chủng do Cục Y tế dự 

phòng chia sẻ trên website: Cục Quản lv Dược đã có công văn số 10523/QLD- 

ĐK ngày 07/6/2018 gửi các đơn vị liên quan và các CO' sở đăng ký, nhập khẩu 

vắc xin yêu cầu thường xuyên tra cứu để cập nhật thông tin về phản ứng sau 

tiêm chủng trên website của Cục Y tế dự phòng: http://vncdc.gov.vn/vi/hoat- 

dong-nra
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SỐ TAY CHẢT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN
4.3. THỦ TỤC, PHƯƠNG THỨC VÀ THỜI HẠN TRAO ĐỎI, CUNG 

CẤP THÔNG TIN

4.3.1. Thòi hạn trao đổi, cung cấp thông tin:

- Các thông tin của các đơn vị được cung cấp trao đôi theo định kỳ hàng 

quý và được cập nhật tại các cuộc họp Văn Phòng NRA hoặc các cuộc họp do 

các đơn vị tô chức.

- Các trường họp thông tin khẩn phải được cung cấp và chia sẻ ngay sau 

khi thông tin được xử lý.

- Các trường hợp cung cấp thông tin theo yêu cầu: đơn vị nhận yêu câu 

phải cung cấp thông tin trong thời gian quy định kể từ ngày nhận được yêu cầu.

4.3.2. Phương thức cung cấp thông tin:

1) Trường hợp cung cấp trực tiếp:

- Các thông tin định kỳ được thông báo, cưng cấp, cập nhật tại các cuộc 

họp Văn phòng NRA, hoặc các cuộc họp do các đơn vị tô chức.

- Các thông tin cung cấp theo yêu cầu: dại diện các đơn vị tổ chức giao 

nhận trực tiếp văn bản cung cấp thông tin và các tài liệu kèm theo (nếu có).

2) TrutVng họp cung cấp gián tiếp:

Giao nhận thông tin bằng hình thức văn bản thông qua bưu điện hoặc văn

thư.

3) Trường họp cung cấp thông tin điện tử:

Đổi với những thông tin được đề nghị cung cấp thông tin điện tử phải tuân 

thủ các quy định của pháp luật vê giao dịch điện tử.

4) Thông tin sau khi đuợc giao, nhận phải được bảo quản, lưu trữ và 

sử dụng đúng mục đích quản lý.

Ngày áp (lụng: 30 Lân sữa (lôi: 02



SỐ TAY CHẤT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN
4.4. C ơ  CHẾ TRAO ĐỔI THÔNG TIN

4.4.1. So' đồ chia sẻ thông tin Hên quan đến ADR của Cục Quản lý 

Dược

Bộ Y tế đã ban hành hệ thống các văn bản pháp lý trong đó điêu 

chỉnh hoạt động chia sẻ thông tin liên quan đến các phản ứng có hại của 

thuốc và vắc xin (Danh mục 14). Căn cứ quy định hiện hành, các phản ứng 

không mong muốn/ phản ứng sau tiêm chủng được chia sẻ như sau:

4.4.1.2 So’ đồ chia sẻ thông tin:
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SỐ TAY CHẤT LƯỢNG VẺ QUẢN LỶ VẢC XĨN
4.4.1.2.1. Các ADR/AEFI (Phản ứng không mong muổn/Tai biến nặng sau 

tiêm chủng) xảy ra ở nước ngoài cân báo cáo ngay:

—  — —  1  — ■

Các tai biến nặng sau tiêm chủng xảy ra ỏ* nuóc ngoài cần báo cáo ngay

muốn xảyraờnướcngoài
được phát hiện thôngqua 
cácnghiên cứu hoặcđữợc 
báo cáo từ các trung tâm 
thôngtin thuốc/QjcQụảt 
dược đuực chia sẻ vớiCục

rungtâm YT 
ADR DP

«mỉ

YlDPngaykhicóthể bằng 
côngvăn chính thức.

KĐ CụcQuảnlýdược
QG
VX&
SPY
T

Quyết HĐcấp 
định phép 

cua BYT

QLD/ QLD/ QLD|
ÌTQC ĐKT QLCl

Theo dõisau lưu hành: Theodõỉsau lưu hành Quyết định quản lý và sự
thông tin từ nước ngoài ử cấp quốc gia phối hợp
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s ổ  TAY CHẢT LƯỢNG VỀ QUẢN LÝ VẮC XIN 
4.4.1.2.2. Các ADR trong nước cần báo cáo ngay

Các phản ứng 
không mong muốn 
xảy ra trong nước 
được các công ty & 
CO' s ở  y tế báo cáo 
cục YTDP/ Cục 
QLD theo qui định

Thông tin được gửi tới 
Trung tâm thông tin 
thuốc/ Cục QLD

Trung tâm KĐ YT QLD
iDR

Theo dõi sau lưu hành 
ử tuyến: xã, huyện, 

tỉnh, khu vực

QG DP 
VX&
SP

QĐ HĐ
của cấp
BYT phép

QLD/ QLD/ QLD/
QLTT ĐKT QLC

Theo dõi sau lưu hành 
ở cấp quốc gia

Ngày áp dụng: 33 Lân sửa dôi: 02



4.4.1.2.3. Cac bao cao ADR clinh ky:

SO TAY CHAT LU'QNG VE QUAN LY VAC XIN

QOBYT HO cap 
phep

.

QLD/Q QLD/ QLD/Q
LTTQC OKT LCL
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4.4.1.3. Chia sẻ thông tin liên quan đến ADR của Cục Quản ỉý 

Dưọc:

Các tô chức, đơn vị được chia sẻ thông tin bao gồm:

• Viện Kiếm định quôc gia vắc xin và sinh phâm y tế (NICVB)

• Cục Y tế dự phòng (GDPM) (Hội dồng tư vấn chuyên môn đánh 

giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phâm y tê; Hội 

đồng tư vấn sử dụng vắc xin)

• Cục Khoa học công nghệ và đào tạo (ASTT)

• Hội đồng tư vấn cấp số đăng ký lưu hành thuốc

• Trung tâm quốc gia về thông tin thuốc và phản ứng có hại của 

thuốc/ Trung tâm Upsala

• Các đơn vị liên quan: nhà sản xuất, công ty đăng ký thuốc, Tạp chí 

dược và mỹ phâm

• Tố chức nước ngoài: Hệ thống cảnh báo ADR sau khi lưu hành của 

ASEAN (Thông qua trung tâm ở Malaysia)

4.4.2. Chia sê thông tin lien quan đến theo dõi phản ứng sau tiêm 

chung của Cục Y tế dự Phòng

4.4.2. ĩ. Các quy định quản lý: Luật và các văn bản dưới Luật có liên 

quan (Danh mục tài liệu -  số 15).

SỐ TAY CHẮT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XĨN
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4.4.2.2. Các SO’ đồ chia s ẻ  thông tin:

4.4.2.2.1. Các trường hợp xảy ra trong nước cân báo cáo ngay

CấpQG: KĐQ Q QLD/ QLD/ QLO/ QĐ BYT HĐcấp
YTDP/TCQ G L QLTT& ĐKT QLCL
G VX& D QC

SP
Fax/ thư Báo cáo 
điệntử ị  chinh thức

phép

Theo dõi sau cấp phép:
tuyến xã, huyện, tỉnh, TD sau cấp phép: cấp Ra quyết định quản lý và

khu vưc • quốc gia phối hợp
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SÒ TAY CHÂT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẢC XIN
4.4.2.2.2. Các thông tin ở nước ngoài cần háo cáo ngay:

____ :_:_____ :______________:_____________________________________________

nnL22

Trung tâm YT KĐ Cục Quản lý dược 
ADR DP QG

VX&
SPY 
ĩ

£ I

Quyết HĐ cấf 
định phép 
của BYT

QLD/ QLD/ QLC/
TTQC ĐKT QLCL
*  1 A

Theo dõi sau lưu hành 
ỏ' cấp quốc gia
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4.4.2.2.4. Các tai biên nặng cân báo cáo ngay:

SỐ TAY CHẢT LƯỢNG VỀ QUẢN LÝ VẮC XĨN

Phản ứng không mong muốn -ADR xảy ra trong nước cần báo ngay
.IIIIHMUHỊỊI ■ IIP.U11 '»Mll "'I  *" ........ „um,»«’»vv.— m

__________ ____________

Các phản ứng 
không mong muốn 
xảy ra trong nước 
được các công ty & 
co sở y tế báo cáo 
cục YTDP/ Cục 
QLD theo qui định

i«UH

Trung tâm KĐ YTD QLD 
thông tin QG p
thuốc VX&

SP

Nếu thông tin được gửi tới 
Trung tâm thông tin 
thuốc/ Cục QLD

TD sau cấp phép: tuyến 
xã, huyện, tỉnh, khu vực

QĐ
BYT

QLD/ QLD/ QLD/
QLTT ĐKT QLCI.
QC

HĐ
cấp
phép

TD sau cấp phép: tuyến 
quốc gia
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4.4,2.2.5. Các báo cáo ADR định kỳ
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QLD/Q QLD/ QLD/Ũ
ITT oc ĐKT LCL
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4.4.2.3. Chia sẻ thông tin cho các đơn vị đối vói các quyết định 

của Cục Quản lý dược

Các tỏ chức, don vị:

1) Viện Kiêm định quốc gia vắc xin và sinh phấm y tế (NICVB)

2) Cục Y tế dự phòng (GDPM) (Hội đồng tư vấn đánh giá phản ứng 

sau tiêm chủng ; Hội đông tư vấn sử dụng vắc xin)

3) Cục Khoa học công nghệ và đào tạo (ASTT)

4) Hội đồng tư vấn cấp giấy dăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu ỉàm

thuốc

5) Trung tâm quốc gia về thông tin thuốc/ Trung tâm Ưpsala

6) Trung tâm quốc gia về thông tin thuốc và phản ứng có hại của thuốc/ 

Trung tâm ADR

7)  Các đơn vị liên quan khác : nhà sản xuất, Công ty đăng ký thuôc, 

Tạp chí dược và mỹ phấm -Cục Quản lý dược

8) Tổ chức nước ngoài: Hệ thống cảnh báo ADR của ASEAN (Thông 

qua trung tâm đặt tại Malaysia)

4.4.3. Chia sẻ thông tin liên quan đến thử lâm sàng:

4.4.3.1. Các quy định pháp lý: Luật và các văn bản dưới Luật có liên 

quan (Danh mục tài liệu -  số 16).

s ổ  TAY CHÁT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẢC XIN

Ngày áp dụng: 41 Lần sữa đổi: 02



4.4.3.2. Sơ  đồ chia se thông tin

SỐ TAY CHẢT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VÂC XIN

Cục KHCNĐT QLD QLD/ QLD/Đ QLD/
YTDP QLTTQC KT QLCL

QĐBYT HĐcấp  
phép

thuKQ

TD sau cấp phép: cấp 
quốc gia
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SÒ TAY CHẤT LƯỢNG VỀ QUẢN LÝ VẮC XIN
4.4.3.3. Chia sẻ thông tin cho các đơn vị

4.4.3.3.1. Thông tin từ Cục Khoa học công nghệ và đào tạo

- Cục Quản lý dược (Phòng liên quan, Hội đông xét duyệt câp sô 

đãng ký thuốc)

- Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học

- Nhà tài trợ

- Y tế dự phòng

4.4.3.3.2. Thông tin từ quyết định quản lý của Cục Quản lý Dược

- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

- Cục Y tế dự phòng

- Hội đồng xét duyệt cấp số dăng ký thuốc, hội đồng đạo đức

- Các công ty đăng ký

4.4.4. Chia sẻ thông tin lien quan đến NICVB:

4.4.4. ỉ. Các quy định pháp lý: Luật và các văn bản dưới Luật có liên 

quan (Danh mục tài liệu — số 17).

4.4.4.2. Các hoạt động cùa Viện cỏ liên quan đến quán lý vắc xin:

- Kiểm tra chất lượng trước khi tiến hành thử nghiệm lâm sàng và 

cấp phép lưu hành:

- Xuất xưởng lô: thực hiện với tất cả các lô, đợt nhập vắc xin, sinh 

phâm, Vắc xin sản xuất trong nước, Văc xin tiêm chủng mở rộng/văc xin 

viện trợ

- Giám sát sau lưu hành: phối hợp với các đơn vị

+ Nhà sản xuất

+ Các công ty đăng ký/xuất, nhập khấu/ phân phối
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+ Cục Y tế dự phòng

+ Chương trình tiêm chủng mở rộng/ Chương trình tiêm chủng quốc 

gia

+ Hội đông tư vấn đánh giá phản ứng sau tiêm chủng

- Căn cứ đê xem xét, đánh giá liên quan đến hoạt động quản lý vắc xin 

của Viện KĐQG VX&SPYT:

+ Phân tích xu hướng kết quả kiểm định

+ Theo dõi các thay dôi

+ Báo cáo thanh tra GMP

+ Thông tin liên quan dến cấp phép được Cục Quản lý dược chia sẻ

+ Thông tin và kết qua liên quan đến phản ứng sau tiêm chủng, giám 

sát, hậu kiếm

4.4.4.3 Chia sẻ thông tin liên quan cỉén tính an toàn của vắc xin (lo 

Viện KĐQG VX&SPYT cung cấp:

Viện KĐQG VX&SPYT tiếp nhận báo cáo liên quan phản ứng sau 

tiêm chủng từ: Chương trình TCMR/TCQG/Cục YTDP/Ý kiến kết luận của 

Hội đồng tư vấn đánh giá nguyên nhân phản ứng sau tiêm chủng, cụ thê:

- Thông báo về các trường họp tai biến nặng sau tiêm chủng

- Các lọ vắc xin có nghi ngờ không đảm bảo tuân thủ việc bảo quản 

theo dây chuyên lạnh trong quá trình vận chuyến

SỔ TAY CHẤT LƯỢNG VỀ QUẢN LÝ VẢC XIN
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4.4.4.4. So' dồ chia sẻ thông tin:

SỔ TAY CI-IẢT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẢC XIN

quocgia
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4.4.5. Chia sẻ thông tin licn quan đến không tuân thủ GMP:

4.4.5.1. Các quy định plíáp lý: Danh mục 18:

4.4.5.2. Các đơn vị được chia sẻ thông tin:

Các thông tin liên quan đến không tuân thủ GMP của nhà sản xuất 

được chia sẻ cho các đơn vị liên quan trong hệ thống NRA, cụ thế:

- Viện Kiêm định quốc gia văc xin và sinh phẩm y tế: thông tin được 

sử dụng đế xem xét việc điều chỉnh chính sách thử nghiệm (nếu cần) hoặc 

tiến hành lấy mẫu kiêm định.

- Cục Y tế dự phòng

- Cục Khoa học công nghệ và dào tạo

4.4.5.3 Đon vị ra quyết định quán lý:

- Cục Quản lý dược

- Cục Y tế dự phòng: ra quyết định liên quan đến sử dụng vắc xin 

trong chương trình tiêm chủng

- Bộ Y tế: có thế dinh chỉ giấy phép kinh doanh

SỐ TAY CHAT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN
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4.4.5.4 Sơ đồ chia sẻ thô lĩ g tin:

Báo cáo về việc không tuân thủ GMP
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4.4.6. Chia sẻ thông tin liên quan đến phát hiện các vấn đề về chất 

lượng:

4.4.6.1. Các quy định pháp lý: Danh mục tài liệu -  số 19:

4.4.6.2 Các nguồn cung cấp thông tin liên quan đến vi phạm chất 

lượng:

- Thông báo từ các công ty/ các nhà sản xuất.

- Kết quả kiểm định của Viện KĐQG VX&SPYT: trước và sau khi 

cấp phép, cụ thể:

+ Sau khi có thông báo xảy ra tai biến nặng sau tiêm chủng

+ Nghi ngờ có vấn đề về chất lượng

+ Theo đề nghị của Hội đồng tư vấn đánh giá nguyên nhân phản ứng 

sau tiêm chủng

+ Lay mẫu kiếm tra hậu mại

- Phát hiện trong quá trình thanh tra (thanh tra thường quy và thanh 

tra theo dõi)

- Thông báo từ cơ quan quản lý nước khác

4.4.6.3 Chia sẻ thông tin:

- Các đơn vị được chia sẻ thông tin:

+ Viện KĐQG VX&SPYT

+ Cục Y tế dự phòng

+ Cục KHCN&ĐT

- Đơn vị ra quyết định quản lý:

+ Cục Quản lý Dược

+Cục Y tê dự’ phòng: ra quyết dịnh liên quan đến sử dụng vắc xin 

trong chương trình tiêm chủng
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+ Bộ Y tế: có thê đình chỉ giấy phép kinh doanh

X
4.4.6.4. Sơ dô chìa sẻ thông tin:
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SÒ TAY CHAT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẢC XIN
4.5. Trách nhiệm của các đon vị:

4.5.1. Trách nhiệm của đơn vị cung cấp thông tin:

1) Cung cấp thông tin theo quy định tại điếm 2, 3 của văn bản này

2) Chịu trách nhiệm về tính chính xác của các thông tin;

3) Lưu trữ hồ sơ liên quan đến việc cung cấp thông tin

4) Thực hiện bảo mật việc cung cấp thông tin và nội dung cung cấp thông 

tin (nếu có).

4.5.2. Trách nhiệm của đơn vị được cung cấp thông tin:

1) Chỉ sử dụng thông tin, tài liệu theo đúng mục đích, trường hợp sử dụng 

thông tin, tài liệu không đúng mục đích thì phải chịu trách nhiệm trước pháp 

luật;

2) Lưu trữ hồ sơ liên quan đến việc cung cấp thông tin theo quy định;

3) Thực hiện bảo mật những thông tin (nếu có).

4.5.3. Trách nhiệm của Văn phòng thường trực NRA — Bộ Y tế:

1) Đâu môi tiêp nhận thông tin, văn bản liên quan đến quản lý vắc xin từ 

tât cả các đơn vị sau dó tông hợp, phân loại và chia sẻ thông tin cho các bên liên 

quan theo qui định.

2) Lưu trữ hô sơ liên quan đến việc cung cấp thông tin theo quy định;

3) Thực hiện bảo mật những thông tin (nếu có).

Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc, các đơn vị phán 

ánh kịp thời về Văn phòng NRA để tổng hợp, đề xuất, báo cáo Lãnh đạo Bộ Y tế 

giải quyết theo thẩm quyền.
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SO TAY CHAT LU'QNG YE QUAN LY VAC XIN
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. KIẺM SOÁT TÀI LIỆU

Bộ Y tê thực hiện kiểm soát tất cả các tài liệu nội bộ và bên ngoài liên 

quan đên hoạt động quản lý sử dụng vẳc xin, sinh phẩm y tế. Thủ tục này 

đảm bảo tài liệu được soát xét, cập nhật, phê duyệt trước khi ban hành, tài 

liệu được phô biến kịp thời, đúng đối tượng và các yêu cầu liên quan kiểm 

soát tài liệu.

Bộ Y tê thiêt lập, ban hành và duy trì thủ tục dạng văn bản đê kiểm 

soát các tài liệu trong hệ thống quản lý chất lượng từ sổ tay chất lượng, các 

thủ tục quy trình, hướng dẫn công việc, các biếu mẫu, các tài liệu tham 

khảo từ bên ngoài, các phần mềm sử dụng trong hệ thống.

Tài liệu trong hệ thống chất lượng được người có thấm quyền xem xét 

và phê duyệt trước khi ban hành. Đại diện lành đạo kiếm tra sổ tay chất 

lượng, xem xét và phê duyệt các tài liệu trong hệ thống. Lãnh đạo Bộ Y tế 

phê duyệt Sô tay chât lượng.

5.4. KIÉM SOÁT HÒ s o

Tât cả các đơn vị trong hệ thống cơ quan quản lý vẳc xin có nhiệm vụ 

thiêt lập, ban hành và duy trì thủ tục dạng văn bản để kiếm soát các hồ sơ 

nhăm cung câp băng chứng vê sự phù hợp với các yêu cầu và hoạt động tác 

nghiệp của hệ thông quản lý chất lượng dịch vụ hành chính công và quản lý 

hành chính nhà nước.

Hồ sơ chất lượng phải được ghi đầy đủ nội dung, đánh số, dược nhận 

biết, bảo quản, sử dụng lưu giữ và hủy bỏ theo đúng quy định và phải được 

dại diện Lãnh dạo Bộ phê duyệt trước khi hủy bỏ.

5.5. S ự  KHÔNG PHÙ HỌP VÀ HÀNH ĐỘNG KHẮC PHỤC

Tât cả các đơn vị trong hệ thống cơ quan quản lý vắc xin thực hiện 

việc giám sát, phát hiện các điếm không phù hợp, thực hiện hành dộng 

khăc phục đảm bảo: Các hành dộng thích họp để loại bỏ các nguyên nhân
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gây ra sự không phù hợp nhằm ngăn ngừa sự tái diễn.

5.6. HÀNH ĐỘNG KHẮC PHỤC VÀ PHÒNG NGỪA

Hành động khắc phục là nhăm loại bỏ nguyên nhân gây ra sự sai sót, 

sự không phù hợp để ngăn ngừa tái diễn. Bộ Y tế lập thủ tục để thực hiện 

hành động khắc phục. Hành dộng khắc phục phải tương ứng với tác dộng 

của sự sai sót, sự không phù hợp. Bộ Y tế thực hiện các biện pháp phòng 

ngừa sau:

- Phát hiện các điểm không phù họp tiềm ấn và nguyên nhân gây ra 

chúng.

- Đưa ra các biện pháp phòng ngừa cần thiết.

- Lập hồ SO' kết quả của các hành động đã thực hiện;

- Xem xét kết quả của các hành động phòng ngừa đã thực hiện.

Bộ Y tế bảo đảm xác định hành dộng phòng ngừa nhằm loại bỏ nguyên 

nhân của Sự sai sót, sự không phù họp tiềm ân đế ngăn ngừa sự xuất hiện 

của chúng. Những hành động phòng ngừa sai sót, sự không phù hợp dược 

tiến hành tương xứng với những vấn đề tiềm ẩn. Bộ Y tế lập một thủ tục 

dạng văn bản đê xác định các yêu cầu đối với hành dộng phòng ngừa trong 

hệ thống quản lý chất lượng dịch vụ.

5.7. ĐÁNH GIÁ NỘI B ộ

Các đơn vị trong hệ thống cơ quan quản lý vắc xin thực hiện các đợt 

đánh giá nội bộ định kỳ theo kế hoạch dôi với hệ thống quản lý vắc xin 

nhằm:

- Xác nhận tính hiệu lực và ôn dịnh hệ thống quản lý vắc xin;

- Kiêm tra và xác nhận sự phù hợp của các hoạt động liên quan đến 

chất lượng của hoạt động quản lý;.

- Phát hiện những điếm không phù họp, những điếm sai sót và tiến

Lần  sứa đố i: 02
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hành khắc phục, phòng ngừa nhằm duy trì và cải tiến hệ thống quản lývắc 

xin;

Việc đánh giá chất lượng nội bộ phải được thực hiện trên tất cả các 

thao tác nghiệp vụ trong quy trình giải quyết hồ sơ hành chính có liên quan 

đến chất lượng dịch vụ hành chính công và quản lý hành chính nhà nước 

trong hệ thống.

Tât cả các hoạt động đánh giá nội bộ phải được đại diện lãnh dạo phê 

duyệt. Các cán bộ đánh giá phải bảo đảm được tính độc lập khách quan với 

bộ phận được đánh giá.

Trưởng các phòng, ban của bộ phận dưọ'c đánh giá phải thảo luận với 

tô trưởng tô đánh giá nội bộ về biện pháp và thời gian khắc phục các điếm 

không phù hợp. Nêu không thoả thuận được thì đại diện lãnh đạo là người 

quyết định cuối cùng. Chuyên gia đánh giá nội bộ là người có trình dộ và 

am hiếu về công nhận, đánh giá và khách quan với hoạt động được đánh 

giá.

Biện pháp khẳc phục (nếu có điếm không phủ hợp) phải được thực 

hiện kịp thời và thông qua đánh giá nội bộ, qua dó có thê cải tiến.

5.8. NHÂN S ự

Phải có đủ nhân sự cho tất cả các đơn vị trong hệ thống NRA. Nhân sự có 

trình độ học vấn, được đào tạo, có khả năng, kinh nghiệm nghề nghiệp phù họp 

với nhiệm vụ được giao.

Tât cả nhân sự phải được đào tạo và đào tạo lại, được tập huấn thường 

xuyên đối với nhừng nhiệm vụ được giao. Bố trí, sắp xếp nhân sự phải theo 

dúng vị trí việc làm, nhân sự phải được phân công chức trách, nhiệm vụ phù 

hợp, cụ thê, rõ ràng theo bản mô tả công việc.

5.9. XEM XÉT CỦA LÃNH ĐẠO

SỔ TAY CHẤT LƯỢNG VỀ QUẢN LÝ VÂC XIN

Ngày áp dụng: 54 Lân sửa dôi: 02



Lãnh đạo Bộ Y tế đảm bảo cam kết thiết lập, ban hành, duy trì và cải 

tiến liên tục hệ thống quản lý vắc xin. Xem xét của lãnh đạo thực hiện định 

kỳ một năm/lân, đâu vào của xem xét của lãnh đạo bao gồm hoạt động hiện 

thời và biện pháp cải tiên liên quan quản lý vắc xin.

Đâu ra của xem xét của lãnh đạo phải bao gồm: cải tiến hệ thống quản 

lý vắc xin của Bộ Y tế, xác định nhu cầu về nguồn lực và xác định lại 

chính sách và mục tiêu chất lượng.

5.10. Ý KIÉN PHẢN HÒI

Các đơn vị thuộc hệ thống cơ quan quản lý vắc xin thực hiện tiếp nhận 

và giải quyết các ý kiến phản hồi đảm bảo ý kiến liên quan hoạt dộng quản 

lý vắc xin sẽ được Bộ Y tế thông báo cho Sở Y tế, các đơn vị thuộc NRA 

của Bộ Y tế, các tô chức và cá nhân có liên quan đê xử lý một cách phù 

hợp, kịp thời

s ổ  TAY CHẤT LƯỢNG VẺ QUẢN LỶ VÂC XIN
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PHỤ LỤC 1

NỘI DUNG CHIA SẺ THÔNG TIN CỦA CÁC ĐƠN VỊ TRONG

HỆ THỐNG NRA

s ố  TAY CHÁT Lư ợ n g  v ề  q u ả n  l ý  v ả c  x in

STT Nội dung thông tin Đo n vi/Chức 

năng cung cấp 

thông tin

Chức

năng

cần

nhận

thông

tin

Thòi gian 

chia sẽ 

thông tin

Cách thức 

chia sẻ 

thông tin

1. Danh mục vắc xin 

được cấp số đăng ký 

lưu hành tại Việt Nam

QLD/MA RI, PV

CT

LR,

LA,

MSC

Theo dợt 

cấp số 

đăng ký 

của Cục 

QLD

Theo

đường văn 

thư

/website 

của Cục 

QLD

2. Danh mục số đăng ký 

vắc xin còn hiệu lực

QLD/MA RI, PV

CT

LR,

LA,

MSC

Định kỳ 

03 tháng/ 

lần

website 

của Cục 

QLD
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3. Danh mục các công ty QLD/MSC RI, PV Định kỳ website

xuất -  nhập khẩu vắc
LR,

03 tháng/ của Cục

xin theo từng loại vắc
LA

lần QLD

xin cụ thể

4. Danh mục công ty QLD/MSC RI, PV Định kỳ Theo

phân phối vắc xin
LR,

03 tháng/ đường văn

theo từng loại vắc xin
LA

lần thuAvebsit

cụ thê e Cục 

Quản lý 

dược

5. Công văn cho phép thay QLD/MA RI Khi Cục Theo đirờng

đổi/bổ sung liên quan đến
LR

QLD có văn thư

chất lượng vắc xin. công văn

Gửi bản sao hồ sơ chất 

lượng TĐ/BS cho Viện 

KĐQGVX&SPYT

dồng ý cho 

phép thay 

đôi/bồ sung

6. Công văn cho phép thay QLD/MA RỊ PV Khi Cục Theo đường

đổi/ bố sung liên quan 

đến an toàn -  hiệu quả
CT

QLD có 

công văn

văn thư

của vắc xin LR cho phép 

thay đồi

7. Bản sao hồ sơ đăng kỷ QLD/MA LR Trong vòng Bàn giao

vắc xin dược cấp số dăng 1 tháng kể từ trực tiếp
ký (chỉ cung cấp cho Viên ngày ký
KĐQG VX&SPYT) quyết định 

cấp SDK
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8. Thông tin về loại vác xin 

(tên vắc xin, nhà sản 

xuất) vác xin (đối với 

trường hợp nhập khẩu vắc 

xin không có số đăng ký)

QLD/MA

MSC

RI, PV 

LR

Khi có 

thông báo 

chính thức 

của Cục 

QLD về 

việc cho 

phép nhập 

khẩu

Theo đường 

văn thư

9. Thông tin về rút số đăng 

ký lưu hành vắc xin

QLD/MA RI, PV

CT

LR,
LA,

MSC

Khi có công 

văn

Thống kê 

định kỳ 03 

tháng/ lần

Theo đường 

văn thư/ 

website Cục 

QLD

10. Giấy chứng nhận GMP, 

báo cáo khắc phục đối với 

các nhà sản xuất vắc xin 

trong nước

QLD/RI MA,

CT

LR, LA

Khi có quyết 

định cấp 

chứng nhận 

GMP

Theo đường 

văn thư

11. Danh sách các nhà sản 

xuất vác xin/ dây chuyền 

sản xuất vác xin trong 

nước đạt GMP

QLD/RI MA,

PV

CT

LR,

LA,

MSC

Định kỳ 03 

tháng/lần

Theo đường 

văn thư/ 

website Cục 

QLD
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12. Thông báo đình chỉ lưu 

hành, cho phép sử dụng 

vắc xin và các thông báo 

liên quan đến chất lượng 

vắc xin

QLD/RI RI, PV

CT

LR,

LA,

MSC

Khi có công 

văn thông 

báo

Theo đường 

văn thư/ 

website Cục 

QLD

13. Thông tin về tình hình 

bệnh truyền nhiễm có vắc 

xin

YTDP/PV RI, MA

CT

LR,

LA,

MSC

Định kỳ 03 

tháng/lần

Theo đường 

văn thư

14. Thông tin về tình hình sử 

dụng vắc xin.

YTDP/PV RI, MA

CT

LR,
LA,

MSC

Định kỳ 03 

tháng/ lần

Theo dường 

văn thư

15. Thông tin về phản ứng 

sau tiêm chủng (bao gồm 

cả phản ứng thông thường 

và tai biến nặng) đối với 

tất cả các vắc xin đưọc sử 
dụng tại Việt Nam.

YTDP/PV RI, MA

CT

LR,

LA,

MSC

Theo đường 

email

Định kỳ 03 

tháng/ lần

Theo đường 

văn thư

16. Thông tin về trường hợp 

tai biến nặng sau tiêm 

chủng, kết luận về 

trường hợp tai biến nặng

YTDP/PV RI, MA

CT

LR,

LA,

MSC

Đột xuất Qua email
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17. Danh sách thử nghiệm 

lâm sàng vắc xin tại Việt 

Nam đã được phê duyệt 

cho phép thực hiện; dang 

triển khai; đã nghiệm thu; 

dinh chỉ nghiên cứu thử 

nghiệm lâm sàng (nếu 

có);

KHCN&ĐT/CT RI, PV 

MA 

LR, LA

Định kỳ 03 

tháng/ lần

Theo đường 

văn

thư/website 

của Cục 

KHCN&ĐT

18. Thông tin liên quan đến 

dánh giá kết quả thử 

nghiệm lâm sàng vắc xin 
tại Việt Nam, bao gồm: 

tóm tắt đề cương nghiên 

cứu đã được duyệt, báo 

cáo biến cổ bất lợi 

nghiêm trọng, báo cáo kết 

quả nghiên cứu đã 

nghiệm thu, giấy chứng 

nhận kết quả nghiên cứu

KHCN&ĐT/CT RI, PV 

MA 

LR, LA

Định kỳ 03 

tháng/ lần
Theo đường 

văn

thư/website 

của Cục 

KHCN&ĐT

19. Kết quả kiểm tra chất 

lượng của vẳc xin trước 

khi cấp phép

NICVB/ LA MA Khi có kết 

quả kiềm tra

Theo đường 

văn thư
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- Kêt quả xuât xưởng theo 

từng lô vắc xin (tên vắc 

xin, số lô, nhà sản xuất, 

nhà nhập khẩu, số lượng 

nhập, thời gian nhập 

khẩu, kết quả kiểm định, 

tình trạng điều kiện bảo 

quản, kết quả xuất xưởng 

của cơ quan quản lý nước 

sở tại (nếu có);

- Thống kê số lượng xuất
- nhập khẩu vắc xin

- Ket quả phân tích xu 

hướng của từng vắc xin

20 ,
NICVB/ LR RI, PV

MA,

LI,
MSC

- Định kỳ 

hàng tháng 

cung cấp 

thông tin về 

kết quả kiểm 

tra xuất 

xưởng các lô 

vắc xin, sinh 

phẩm y tế 

quy định 

trong khoản 

1 Điều 8 

Thông tư 

11/2018/TT 

BYT.

Trường hợp 

lô không đạt 

chất lượng, 

cần cung cấp 

ngay trong 

vòng 24h 

băng văn thư 

và email.

- Đột xuất 

trong trưòng 

hợp có dịch 

hoặc nhu 

cầu vắc xin 

tăng dột biến

Thông báo 

kết quả kiểm 

nghiệm

Theo đường 

văn thư/fax
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21.
Kết quả kiểm tra hậu 

kiếm, giám sát tiêm 

chủng mở rộng

NICVB/LR&LA RI, PV

MA,

CT,

MSC

- Định kỳ 

hàng tháng 

cung cấp 

thông tin về 

kết quả kiểm 

tra hậu 

kiểm, giám 

sát các lô 

vắc xin, sinh 

phẩm y tế.

Trường 
họp lô 

không đạt 

chất lượng, 

cần cung cấp 

ngay trong 

vòng 24h 

băng văn thư 

và email.-

Theo đường 

văn thư/ fax

22. Các thông tin khác (nếu 

đơn vị có yêu cầu)

Tùy thuộc thông 

tin cần

Trong vòng 

5 ngày làm 

việc

Theo đường 

văn

thư/fax/emai

1

23. Các văn bản pháp quy, 

quy định, hướng dẫn có 

liên quan đến vắc xin.

Tất cả các đơn vị 

NRA

MA,

RI, CT, 

PV,

LR,

LA,

MSC

Khi ban 

hành văn 

bản

Theo đường 

văn

thư/website 
của đơn vị

Ngày áp dụng: 62 Lần sửa đối: tì2



P H Ụ  L Ụ C  2: D A N H  M Ụ C  C Á C  T À I  L I Ệ U  Á P  D Ụ N G  T R O N G  S Ỏ  T A Y  C H Á T
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- Danh mục này sẽ được cập nhật ngay sau khi có sự thay đối.

- Việc thực hiện các qui định trong danh mục tài liệu được thực hiện 

theo các văn bản quy phạm pháp luật và các qui định mới dưọ'c cập nhật.

Số T ê n  tài l iệu Số văn bản

1. Quyết định của Bộ Trưởng Bộ Y tế về việc thành 

lập Ban chỉ đạo NRA
Quyết định số 943/QĐ-BYT 

ngày 22/3/2016

2. Quyết định của Bộ Trưởng Bộ Y tế về việc thành 
lập Văn Phòng thường trực NRA

Quyết định số 5251/QĐ-BYT 
ngày 09/12/2015

5. Quyết định cùa Bộ trưởng Bộ Y tế về việc thay thế 

thành viên Văn phòng thường trực NRA

Quyết định số 7190/QĐ-BYT 

ngày 08/12/2016

4. Quyết định của Bộ Trưởng Bộ Y tế quy định chức 

năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của 

Cục Quản lý Dược thuộc Bộ Y tế

Quyết định số 3861/QĐ-BYT 

ngày 30/9/2013

5. Quyết định của Bộ Trưởng Bộ Y tế quy dinh chức 

năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của 

Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo thuộc Bộ Y tế

Quyết định sổ  1388/QĐ-BYT 

ngày 22/02/2018

6. Quyết định của Bộ Trưởng Bộ Y tế về ban hành 

Điều lệ Tổ chức và hoạt động của Viện Kiểm định 

quốc gia vẳc xin và sinh phẩm y tế.

QĐ số 7644/QĐ-BYT ngày 

30/12/2016

7. Quyết định của Bộ Trưởng Bộ Y tế quy định chức 

năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tồ chức của 

Cục Y tế dự phòng thuộc Bộ Y tế

QĐ số 2268/QĐ-BYT ngày 

05/4/2018

8. Tài liệu áp dụng cho giai đoạn thử lâm sàng:

8.1 Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn về thử thuốc trôn Thông tư số 03/2012/TT-BYT
1 ................ 1

Ngày áp dụng: 63 Lần sửa đổi: 02



s ò  TAY CHẢT LƯỢNG VẺ QUẢN LÝ VẮC XIN
lâm sàng ngày 02/02/2012

8.2 Thông tư của Bộ Y tế quy định hoạt động hỗ trợ 

nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng tại Việt Nam
Thông tư số 08/2014/TT-BYT 

ngày 26/02/2014

8.3 Thông tư của Bộ Y tế quy định việc thành lập, 

chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của Hội đồng đạo 

đức trong nghiên cứu V sinh học

Thông tư số 45/2017/TT-BYT 

ngày 16/1 1/2017

8.4 Quyết định về thủ tục thầm định hồ sơ thử vắc xin 

trên lâm sàng trong tình trạng khẩn cấp
QĐ số 2 14/QĐ-K2ĐT ngày 

29/12/2017

8.5 Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn thực 

hành tốt thử thuốc trên lâm sàng (GCP)

Quyết định số 799/2008/QĐ- 

BYT ngày 07/03/2008

•> V r

9. Tài liệu áp dụng cho giai đoạn Chuân bị hô sơ đăng ký lưu hành văc xin:

9.1 Luật dược ban hành ngày 06/4/2016

9.2 Thông tư của Bộ Y tế quy dịnh việc đăng ký thuốc Thông tư số 44/2014/TT-BYT 
ngày 25/1 1/2014

9.2 Sổ tay hướng dẫn đăng ký thuốc

9.3 Sổ tay chất lượng trong đăng ký vẳc xin và sinh 

phẩm y tế.

10. Tài liệu áp dụng cho việc quản lý diêu kiện của Công ty sản xuât văc xin

10.1 Luật Dược Ban hành ngày 06/4/2016

10.2 Nghị định 54/2017/NĐ-CP Ban hành ngày 8/5/2017

10.3 Thông tư số 04/2018/TT-BYT quy định về thực 

hành tốt phòng thí nghiệm B a n  h à n h  n g à y  0 9 / 2 / 2 0 1 8

10.4 Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban 

hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt bảo 

quản thuốc";

Quyết định số 2701/2001/QĐ- 

BYT ngày 29/6/2001
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10.5 Quyết định về việc ban hành nguyên tắc, tiêu 

chuẩn "Thực hành tốt sản xuất thuốc" theo khuyến 

cáo của Tổ chức y tế thế giới;

Quyết định số 3886/2004/QĐ- 

BYT ngày 03/1 1/2004

10.6 Quyết định về việc ban hành lộ trình triển khai áp 

dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt 

sản xuất thuốc" và nguyên tắc “Thực hành tốt bảo 

quản thuốc";

Quyết định số 27/2007/QĐ-BYT 

ngày 19/4/2007

10.7 Quyết định về việc triển khai áp dụng các nguyên 

tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc", 

“Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc", 
nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc" và 

nguyên tắc “Thực hành tốt phân phổi thuốc" dổi 

với các cơ sở sản xuất, kiểm nghiệm, kinh doanh, 

phân phối, xuất khẩu, nhập khẩu, tốn trữ, bảo quản 

vắc xin và sinh phẩm y tế

Quyết định sổ 47/2007/QĐ-BYT 

ngày 24/12/2007

10.8 'không tư của Bộ Y tế sửa đổi, bồ sung một số điều 

của Quyết định số 1570/2000/QĐ-BYT ngày 

22/5/2000 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển 

khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phòng 

kiêm nghiệm thuốc”;

Thông tư số 45/201 1/TT-BYT 

ngày 21/12/2011

10.9 Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển 

khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản 

thuốc”

Quyết định số 2701/2001/QĐ- 

BYT ngày 29/6/2001

10.10 Thông tư hướng dẫn sản xuất gia công thuốc Thông tư sổ 23/2013/TT-BYT 

ngày 30/10/2013

10.11 Thông tư của Bộ Y tế quy định về đăng ký thuốc; Thông tư số 44/2014/TT-BYT 

ngàv 25/1 1/2014

V \ /

11. Tài liệu áp dụng cho việc nộp hô sơ và xem xét hô sơ đăng ký lưu hành văc xin

Ngày áp dụng: 65 Lân sửa đôi: 02
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11.1 Sổ tay hướng dẫn đăng ký thuốc;

11.2 Sổ tay chất lượng trong dăng ký vắc xin và sinh 

phẩm y tế.

11.3 Tài liệu hướng dẫn thầm định hồ sơ đăng ký vắc 

xin phần hồ sơ chất lượng & an toàn, hiệu quả
Ban hành lần 1 theo quyết định 

số 673/QĐ-QLD ngày 

17/12/2015

12. Tài 

Cục Y tế
iệu áp dụng cho hoạt động theo dõi sau lưu hành vẳc xin thuộc phạm vi quản lý của 
dự Phòng

12.1 Luật Phòng, chông bệnh truyền nhiễm. ngày 21/11/2007

12.2 Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử 

dụng vắc xin trong tiêm chủng.
Thông tư số 12/2014/TT-BYT 

ngày 20/3/2014

12.3 Thông tư của Bộ Y tê quy định việc thành lập, tô 

chức và hoạt động của Hội đồng tư vấn chuyên 

môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc 

xin, sinh phẩm y tế

Thông tư số 21/2011/TT-BYT 

ngày 07/6/201 1

12.4 Quyết định của Bộ Y tế hướng dẫn bảo quản vắc 

xin
Quyết định số 1730/QĐ-BYT 

ngày 16/5/2014

12.5 Quyết định của Bộ Y tế hướng dẫn tổ chức buổi 

tiêm chủng
Quyết định sổ 1731/QĐ-BYT

ngày 16/5/2014

12.6 Quyết định của Bộ Y tế hướng dẫn giám sát, điều 

tra, phân tích, đánh giá nguyên nhân phản ứng sau 

tiêm chủng

Quyết định số 1830/QĐ-BYT 

ngày 26/5/2014

12.7 Quyết định của Bộ Y tế hướng dẫn theo dồi, chăm 

sóc, xử trí phản ứng sau tiêm chủng

Quyết định số 2535/QĐ-BYT 

ngày 10/7/2014

13. Tài liệu áp dụng cho hoạt dộng theo dõi sau lưu hành vắc xin thuộc phạm vi quản lý  của 

Viện K.Đ Q G  v x  và SPYT
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13.1 Thông tư của Bộ Y tế quy định việc đăng ký thuốc Thông tư số 44/2014/TT-BYT 

ngày 25/1 1/2014

13.2 Sổ tay chất lượng của Viện KĐQG VX&SPYT

14. Tài 
Cục Quả

iệu áp dụng cho hoạt động theo dõi sau lưu hành vắc xin thuộc phạm vi quản lý của 
n lý dược

14.1 Luật Dược ban hành ngày 06/4/2016

14.2 Thông tư số 04/2018/TT-BYT quy định về thực 

hành tốt phòng thí nghiệm B a n  h à n h  n g à y  0 9 / 2 / 2 0 1 8

14.3 Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban 

hành nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt bảo 

quản thuốc";

Quyết định số 2701/2001/QĐ- 

BYT ngày 29/6/2001

14.4 Quyết định về việc ban hành nguyên tác, tiêu 

chuẩn "Thực hành tốt sản xuất thuốc" theo khuyến 

cáo của Tổ chức y tế thế giới;

Quyết định số 3886/2004/QĐ- 

BYTngày 03/1 1/2004

14.5 Quyết định về việc ban hành lộ trình triển khai áp 

dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn ‘Thực hành tốt 

sản xuất thuốc" và nguyên tắc “Thực hành tốt báo 

quản thuốc";

Quyết định số 27/2007/QĐ-BYT 

ngày 19/4/2007

14.6 Quyết định về việc triển khai áp dụng các nguyên 

tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc", 

“Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc", 

nguyên tác “Thực hành tốt bảo quán thuốc" và 

nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc" dói 

với các cơ sở sản xuất, kiểm nghiệm, kinh doanh, 

phân phối, xuất khẩu, nhập khẩu, lốn trữ, bảo quản 

vắc xin và sinh phẩm y tế;

Quyết định số 47/2007/QĐ-BYT 

ngày 24/12/2007

14.7 Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển 

khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản

Quyết định sổ 2701/2001/QĐ- 

BYT ngày 29/6/2001
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thuốc”;

14.8 Thông tư hướng dẫn sản xuất gia công thuốc; Thông tư số 23/2013/TT-BYT 

ngày 30/10/2013

14.9 Thông tư của Bộ Y tế quy định về dăng ký thuốc; Thông tư số 44/2014/TT-BYT 

ngày 25/11/2014

15. Tài 

thuốc và

iệu áp dụng cho hoạt động chia sẻ thông tin liên quan đến các phản ứng có hại của 

vẳc xin

15.1 Luật Dược: quy định trách nhiệm của các đơn vị 
trong việc theo dõi phản ứng có hại của thuốc.

Luật dược ban hành ngày 

6/4/2016

15.2 Nghị định 54/2017/NĐ-CP quy định chi tiết một 

số điều và biện pháp thi hành luật

Ban hành 8/5/201 7

15.3 Luật phòng chống các bệnh truyền nhiễm; số 03/2007/QH12 của Quốc hội 

ban hành ngày 27/1 1/2007

15.4 Quyết định của Bộ Y tế về việc ban hành Quy định 

về sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế trong dự phòng 

và điều trị.

Quyết định số 23/2008/QĐ-BYT 

ngày 07/7/2008

15.5 Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý vắc 

xin trong tiêm chủng:
Thông tư số 12/2014/TT-BYT 

ban hành ngày 20/3/2014

+ Quy định về chế độ báo cáo Điều 24, khoản 1 và điều 24, 

khoản 2

+ quy định về báo cáo định kỳ và báo cáo đột xuất 

đối với đối với phản ứng sau tiêm chủng (bao gồm 

cả tai biến nặng và phản ứng thông thường)

Điều 24 dến điều 27 và quyết 

định số 1830/QĐ-BYT ngày 

26/5/2014

+ quy định về giám sát phản ứng sau tiêm chúng: 

yêu cầu báo cáo trong vòng 24 giờ đối với các 

trường hợp tai biến nặng sau tiêm chủng.

Điều 13 -  điều 15

+ Quy định về quy trình và thời gian báo cáo định Điều 26, khoản 1 và diều 26,

Ngày áp dụng: 68 Lần sửa đối: 02
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kỳ khoản 2

15.6 Quyết định của Bộ Y tế ban hành hướng dẫn hoạt 

dộng giám sát phản ứng có hại của thuốc (ADR) 

của các cơ sờ khám, chữa bệnh.

Quyết định số 1088/QĐ-BYT 

ngày 04/4/2013

15.7 Thông tư của Bộ Y tể quy định việc đăng ký 

thuốc, quy dịnh quyền và nghĩa vụ của công ty 

đăng ký và nhà sản xuất.

Thông tư số 44/2014/TT-BYT

16. Tài liệu áp dụng việc chia sẻ thông tin liên quan đến theo dõi phản ứng sau tiêm chủng của 
Cục Y tế dự Phòng

16.1 Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm ngày 21/1 1/2007

16.2 Nghị định của Chính phủ quy định về hoạt động 

tiêm chủng
Nghị định số 104/2016/NĐ-CP 

ngày 01/7/2016

16.3 Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử 

dụng vắc xin trong tiêm chủng
Thông lư số 12/2014/TT-BYT 

ngày 20/3/2014

16.4 Thông tư của Bộ Y tế quy định việc thành lập, tồ 

chức và hoạt động của Hội dồng tư vấn chuyên 

môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc 

xin, sinh phẩm y tế

Thông tư số 21/2011/TT-BYT 

ngày 07/6/2011

16.5 Quyết định của Bộ Y tế hướng dẫn bảo quản vắc 

xin
Quyết định số 1730/QĐ-BYT 

ngày 16/5/2014

16.6 Quyết định của Bộ Y tế hướng dẫn tổ chức buổi 

tiêm chủng
Quyết định số 1731/QĐ-BYT 

ngày 16/5/2014

16.7 Quyết định của Bộ Y tế hướng dẫn giám sát, điều 

tra, phân tích, dánh giá nguyên nhân phản ứng sau 

tiêm chủng

Quyết định số 1830/QĐ-BYT 

ngày 26/5/2014

16.8 Quyết định của Bộ Y tế hướng dẫn theo dõi, chăm 

sóc, xử trí phản ứng sau tiêm chủng.

Quyết định số 2535/QĐ-BYT 

ngày 10/7/2014
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17. Tài liệu áp dụng việc chia sẻ thông tin liên quan đến thừ lâm sàng

17.1 Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn về thử thuốc trên 

lâm sàng
Thông tư số 03/2012/TT-BYT 

ngày 22/02/2012

17.2 Quyêt định của Bộ trưởng Bộ Y tê vê việc Hướng 

dẫn thực hành tốt thử thuốc trên làm sàng
Quyểt định số 799/2008/QĐ- 
BYT ngày 07/3/2008

17.3 Thông tư của Bộ Y tế quy định hoạt động hồ trợ 

nghiên cứu thừ nghiệm lâm sàng tại Việt Nam
Thông tư số 08/2014/TT-BYT 

ngày 26/02/2014

17.4 Thông tư của Bộ Y tế quy định việc thành lập, 

chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của Hội đồng đạo 

đức trong nghiên cứu y sinh học

Thông tư số 45/2017/TT-BYT 
ngày 16/11/2017

17.5 Thông tư của Bộ Y tê hướng dân quản lv vẳc xin 

trong tiêm chủng
Thông tư số 12/2014/ TT-BYT 

ngày 20/3/2014

17.6 Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc thành 

lập Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học 

quốc gia nhiệm kỳ 2018-2023

Quyết định số 1122/QĐ-BYT 

ngày 02/02/2018

17.7 Quyết định về thủ tục thẩm định hồ sơ thử vắc xin 

trên lâm sàng trong tình trạng khẩn cấp
QĐ sổ 214/QĐ-K2ĐT ngày 

29/12/2017

18. Tài liệu áp dụng việc chia sẻ thông tin liên quan đến NICVB

18.1 Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về 

việc sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế trong dự 

phòng và điều trị

Quyết định số 23/2008/QD-BYT 

ngày 07/7/2008 (hết hiệu lực kể 

từ ngày 31/5/2014).

18.2 'không tư của Bộ Y tế hướng dẫn về quản lý sử 

dụng vắc xin trong tiêm chủng.

Thông tư số 12/2014/ TT-BYT 

ngày 20/3/2014

18.3 Thông tư quy định về thành lập, cơ cấu tổ chức và 

hoạt động của Hội đồng tư vấn đánh giá các phản 

ứng sau tiêm chủng.

Thông tư số 21/2011/TT-BYT 

của Bộ Y tế ngày 07/6/201 1
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18.4 Các quy định của Viện liên quan đến hoạt động 

quản lý vắc xin:

+ Chính sách thử nghiệm

+ Quv định về chia sẻ kết quả/tlìông tin

19. Tài liệu áp dụng việc chia sẻ thông tin liên quan đến không tuân thủ GMP

19.1 Quyết định của Bộ Y tế về thanh tra GMP Quyết định số 3886/2004/QĐ- 

BYT ngày 03/11/2004

19.2 Quyết định của Bộ Y tế về thực hiện GMP dối với 
vắc xin và sinh phẩm y tế.

Quyết định số 47/2007/QĐ-BYT 
ngày 24/12/2007

19.3 Thông tư của Bộ Y tế quy định về chât lượng 

thuốc và nguyên liệu làm thuốc
Thông tư số 11/2018/TT-BYT 

ngày 4/5/2018

19.4 Nghị định của Chính phú về xử phạt hành chính 
đối với thuốc vi phạm chất lượng.

Nghị định số 176/2013/NĐ-CP 
ngày 14/11/2013

19.5 Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn về quản lý sử 

dụng vắc xin trong tiêm chủng
Thông tư số 12/2014/TT-BYT 

ngày 20/3/2014

20. Tài liệu áp dụng việc chia sẻ thông tin liên quan đến phát liên các vấn đề về chất lượng

20.1 Thông tư của Bộ Y tế quy định về chât lượng 

thuốc và nguyên liệu làm thuốc

Thông tư số 1 1/2018/TT-BYT 

ngày 4/5/2018

20.2 Thông tư của Bộ Y tế hướng dẫn về quản lý sử 

dụng vẳc xin trong tiêm chủng

Thông tư số 12/2014/ TT-BYT 

ngày 20/3/2014

Ngày áp dụng: 71 Lân sửa đôi: 02




