
BQYTE CONG HOA xA HOI CHU NGHiA VIl:T NAM
D6c l~p - TV do - H~nh phuc

Ha N(Ji, ngay thdng ndm 2021se: 120211TT-BYT

THONGTU

Hmrng din dang ky hru hanh

v~c xin phong Covid - 19 trong truong hQ'p c~p bach

Can cu Ludt Duoc s6 105120161QH13 ngay 06 thdng 4 ndm 2016;

Can cu Ludt Chuyen giao cong ngh? s6 07120171QH14 ngay 19 thdng 6
ndm 2017;

Can cu Ludt Ban hanh van ban quy pham phdp ludt s6 80120151QH13
ngay 22 thong 6 ndm 2015 va Ludt Sua a6i, b6 sung mot s6 aiJu cua Ludt ban
hanh van ban quy pham phdp ludt s6 6312020lQH14 ngay 18 thang 6 ndm 2020;

Can ctr Nghi quyet s6 30120211NQ-QH15 ngay 28 thdng 7 nam 2021 cua
Quoc h(JikhoaXl/;

Can ctr Nghi dinh s654120171ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh chi tidt mot s6 aiJu va bien phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cu Nght dinh s6 75120171ND-CP ngay 20 thdng 6 nam 2017 cua
C~inh phu quy dtnh chuc nang, nhi?m v~, quyJn hq,n va co cdu t6 chuc cua B(JY
te,'

Can cu Nght dtnh s6 155120181ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu sua d6i, b6 sung m(Jts6 quy atnh lien quan ddn diJu ki?n ddu tu kinh
doanh thu(Jcphq,m vi qulm If! nha nuac cua B(J Y ti;

Can cu Nght quydt s6 86INQ-CP ngay 06 thang 8 nam 2021 cua Chinh
phu vJ cac gilli phap cdp bach phong, ch6ng dtch b?nh Covid-19 ad thl!C hi?n
Nght quydt s6 30120211QH15 ngay 28 thang 7nam 2021 cua Qu6c h(Jikh6a xv,.

Theo aJ nght cua C~c truimg C~c Qulm If! Du9'c,'
B(J truimg B(J Y ti ban hanh Thong tu huang dan dang kY luu hanh vilc

xin phong Covid - 19 trong truirng h9'Pcdp bach.

ChU'O'ngI

QUY DJNH CHUNG
Di~ll 1.Ph~m vi di~ll chinh

Thong tu nay quy dinh chi tiSt vi~c dang ky luu hanh vAc xin phong
Covid - 19 (sau day viSt tAtla vAcxin) trong truOng hqp cfip bach:

, 1. H6 sO',thu t\lC cfip, gia hC;ln,thay d6i, b6 sung gifiy dang ky luu hanh
vac xin.



2. Yeu cAuvS du lieu lam sang trong h6 so dang Icy d@bao dam an toan,
hieu qua v~c xin.

3. Truong hop duoc miSn mot, mot s6 giai doan thir v~c xin tren lam
sang, v~c xin phai tlnr lam sang giai doan 4 tai Vi~t Nam.

I>i~u 2. Ghii thich til' ngfr

Trong Thong nr nay, cac til ngtr duoi day duoc hieu nhir sau:

1. CO'sa chuyen giao cong nghe san xu~t v~c xin la ben co quyen sa hfru
cong nghe hoac quyen su dung cong nghe san xuat v~c xin thea quy dinh cua
phap luat va thuc hien chuyen nhuong quyen sa hiru cong nghe hoac chuyen
giao quyen str dung cong nghe san xu~t v~c xin cho co sa nhan chuyen giao
cong nghe san xu~t v~c xin d@irng dung san xuat v~c xin trong mot, mot s6 hoac
toan bQcong doan cua quy trinh san xuat.

2. CO'sa nh~n chuy@ngiao cong ngh~ san xu~t v~c xin la ben ti~p nh~n
quySn sa hfru cong ngh~ ho~c quySn su d\lng cong ngh~ san xu~t v~c xin tu cO'
sa chuy@ngiao cong ngh~ san xu~t v~c xin thea hgp d6ng giua hai ben d@(mg
d\lng san xu~t v~c xin trong mQt, mQt s6 ho~c toan bQ cong do~n cua quy trinh
san xu~t.

3. V~c xin chuy@ngiao cong ngh~ hi v~c xin duQ'c san xu~t bai cO'sa nh~n
chuy@ngiao cong ngh~ san xu~t v~c xin trong do mQt, mQt s6 ho~c toan bQ cong
do~n cua quy trinh san xu~t v~c xin duQ'c (mg d\lng cong ngh~ san xu~t nh~n
chuy@ngiao tu cO' sa chuy@ngiao cong ngh~ san xu~t v~c xin thea hgp d6ng
giua hai ben.

4. V~c xin tru6c chuy@ngiao cong ngh~ la v~c xin dff co gi~y dang Icy lUll
hanh t~i Vi~t Nam ho~c chua co gi~y dang Icy lUll hanh t~i Vi~t Nam duQ'c
nghien Clm, phat tri@nbao dam ch~t lugng, an toan, hi~u qua va duQ'CcO' sa
chuy@ngiao cong ngh~ san xu~t v~c xin chuy@nnhugng quySn sa hfru cong
ngh~ ho~c chuy@ngiao quySn su d\lng cong ngh~ cho cO'sa nh~ chuy@ngiao
cong ngh~ san xu~t v~c xin d@(mg d\lng san xu~t v~c xin trong mQt, mQt s6 ho~c
toan bQcong do~n cua quy trinh san xu~t.

I>i~u 3. Quy~n va trach nhi~m dBi vOi CO' sO'dang ky, san xuit, CO' sO'
chuy~n giao cong ngh~ san xuit v~c xin, CO' sO'nh~n chuy~n giao cong ngh~
san xuit v~c xin

1. CO'sa dang ky v~c xin thlJc hi~n quySn va trach nhi~m thea quy dinh
t~i DiSu 57 Lu~t DuQ'c s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016 (sau day
vi~t t~t la Lu~t DuQ'c) va DiSu 3 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12 thang 11
nam 2018 cua BQ Y t~ quy dinh vi~c dang ky lUll hanh thu6c, nguyen li~u lam
thu6c (sau day viSt t~t la Thong tu s6 32/20 18/TT-BYT).

2. CO'sa san xu~t v~c xin thlJc hi~n quySn va trach nhi~m thea quy dinh
t~i DiSu 43 Lu~t DuQ'Cva DiSu 4 Thong tu s6 3212018/TT-BYT.
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3. Co sa chuyen giao cong nghe san xuftt v~c xin, co sa nhan chuyen giao
cong nghe san xuat v~c xin thuc hien quyen va trach nhiem thea quy dinh cua
Luat Chuyen giao cong nghe s6 07/2017/QH14 ngay 19 thang 6 nam 2017 va
cac van ban quy pham phap luat huang dfin lien quan.

4. Co sa dang ky co trach nhiern phBi hop voi co sa san xuat:

a) Thuc hien quy dinh tai khoan 2, khoan 3 DiSu 11 va khoan 1 DiSu 13
Thong tu nay dBi voi v~c xin chua co dfiy du du lieu lam sang;

b) Xay dung h~ thong canh giac diroc toan dien cho san pham thea quy
dinh va bao cao dfiy du vS phan irng bftt IQ'isau tiem chung cho C\lC Y tS du
phong;

c) Bao dam viec tuan thu kS hoach quan ly nguy co d6i voi v~c xin trong
suBt toan b<)vong dai san pham,

Di~u 4. Quy djnh v~ bao cao theo doi, danh gia an toitn, hi~u qua

1. Co sa kinh doanh duQ'c, co sa kham b~nh, chua b~nh, co sa tiem
chung, trung tam kiSm soat b~nh t~t tinh, thanh phB tr\lc thu<)cTrung uang phai
th\lc hi~n vi~c thea d5i, giam sat, thu th~p, t6ng hqp, danh gia va bao cao co
quan quan ly nha nuac co th~m quySn cac truang hqp g~p S\l c6 bftt IQ'isau tiem
chung va cac thong tin lien quan khac thea quy dinh t?i DiSu 77, DiSu 78 Lu~t
DuQ'c,Huang dfin Qu6c gia vS Canh giac DuQ'cva cac quy dinh co lien quan.

2. Co sa dang kY v~c xin phai bao cao danh gia an toan, hi~u qua dBi vai
v~c xin thea Ph\ll\lc 01 Thong tu nay:

a) Dinh ky 02 thang m<)t lfin trong thai h?n gifty dang ky luu hanh con
hi~u l\lc phai gui bao cao danh gia an toan, hi~u qua vS Trung tam Qu6c gia vS
Thong tin thu6c va thea d5i phan (mg co h?i cua thu6c (sau day viSt t~t la Trung
tam DI &ADR Qu6c gia) va C\lc Y tS d\l phong;

b) Khi n<)ph6 so dang kY gia h?Ugiftydang kY luu hanh 1?iC\lCQuan ly DuQ'c.
Di~u 5. Ngon ngii', hinh thuc h8 sO',s8 lU'Q'ngh8 SO',titi li~u

1. Ngon ngu, hinh thuc h6 so, s6 luqng h6 so, tai li~u dang ky v~c xin
th\lc hi~n thea cac quy dinh t?i khoan 1, khoan 2, khoan 4 va khoan 5 DiSu 6
Thong tu s6 32/20 18/TT-BYT.

2. V~c xin co thS dang kY trong cung m<)th6 so khi co chung cac ySu tB
sau: ten v~c xin, d?ng bao chS, duang dung, tieu chufin chftt luqng v~c xin, cung
cong thuc bao chS, trong do: co cung n6ng d<)ho~c ham luqng duQ'cchftt.

3. Quy dinh vS vi~c ap d\lng h6 so tf\}'ctuySn:

a) SB luqng, thanh phfin h6 so: 01 (m<)t)b<)h6 so di~n tu dfiy du thea quy
dinh t?i Thong tu nay dang kY tr\lc tuySn va 01 ban gifty cua h6 so hanh chinh
(tru nhan, ta huang dfin su d\lng v~c xin) tai C\lCQuan ly DuQ'c;
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b) Co so' dang ky, co So' san xu~t co th~ su dung chtt ky s6 d~ ky cac tai
lieu lien quan cua co So' dang ky, san xuat. Viec dang ky va sir dung chtr ky s6
duoc thirc hien thea quy dinh tai Nghi dinh s6 130/2018/NI)-CP ngay 27 thang 9
nam 2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiSt thi hanh Luat giao dich di~n nr vS chtr
ky s6 va dich vu chirng thirc chtr ky s6;

c) Li) trinh ap dung h6 so tnrc tuyen thea cong b6 cua Bi) tnrong Bi) Y tS.

Di~u 6. Phi dang ky v~c xin

CO So' dang ky v~c xin phai ni)p phi lien quan dSn dang ky v~c xin thea
quy dinh cua phap Iu~t hien hanh vS phi va I~phi.

Di~u 7. Hi~u luc, ky hi~u ciia giiy dang ky IU'uhanh v~c xin, thOi han
nQp hB SO' dang ky gia h~n, mau nhiin, hU'o-ngdan sir d1}ng

1. Hi~u Ivc, ky hi~u cua gi~y dang kY luu hanh v~c xin, thoi h~n ni)p h6
so dang ky gia h~n v~c xin thvc hi~n thea quy dinh t~i DiSu 8 Thong tu s6
32/20 18/TT-BYT.

2. Mfiu nhan, to huang dfin su d\mg tiSng Vi~t duQ'c phe duy~t co th~
khong kern thea bao bi thuang ph~m cua v~c xin rna duQ'c cong b6 tren trang
thong tin di~n tu cua C\lCQuan Iy DuQ'Cva cung c~p tai timg co So' tiem chung
d~ bao dam can bi), nhan vien y ts va nguoi su d\lng v~c xin duQ'c tiSp c~n day
du thong tin da duQ'cphe duy~t.

Di~u 8. Quy djnh v~ ki~m tra tinh xac thl}'c cua cac thong tin tren giiy
tir phap Iy

1. C\lC Quan Iy DuQ'c ph6i hqp vai cac co quan ngo~i giao va co quan co
lien quan trong nuac, nuac ngoai ho~c thong qua tra Clru thong tin t~i trang
thong tin di~n tu tren h~ th6ng co So' du Ii~u tiSng Anh chinh thuc do co quan co
th~m quySn cac nuac cung C§.pdS thvc hi~n vi~c ki~m tra tinh xac thvc cua cac
gi~y to phap Iy trong h6 so dang ky v~c xin, C\lth~ nhu sau:

a) Gi~y chUng nh~n san ph~m duQ'cph~m (Certificate of Pharmaceutical
Product - sau day gqi t~t Ia CPP) ho~c gi~y to phap Iy thay thS quy dinh t~i diSm
d khoan 2 DiSu 15 Thong tu nay cua h6 so dS nghi c~p, gia h~n, thay d6i, b6
sung gifty dang kY luu hanh v~c xin;

b) Gifty to phap Iy do co quan quan Iy nha nuac co th~m quySn nuac
ngoai cftp d6i vai co So' dang kY nuac ngoai Ian dau dang kY thu6c t~i Vi~t Nam.

2. Vi~c ki~m tra tinh xac thvc duQ'cthvc hi~n d6ng thoi vai thu t\lC th~m
dinh h6 so dang ky v~c xin va phai co kSt qua kiSm tra tinh xac thvc gi~y to
phap ly quy dinh t~i khoan 1 DiSu mly truac thoi diSm cftp, gia h~n, thay d6i, b6
sung gifty dang kY luu hanh v~c xin.

4



Di~u 9. T8 clnrc, hoat dQng ciia HQi dBng tll'vin e§p gi§y dang ky hru
hanh thudc, nguyen Ii~u lam thu8e

T6 chirc, hoat dQng cua HQi d6ng tu v5.nd.p gi5.ydang Icy hru hanh thuoc,
nguyen lieu lam thuoc thuc hien theo quy dinh tai Di@u 44 Thong tu s6
32/2018/TT-BYT.
, Di~u 10. T8 chirc, hoat dQng cua chuyen gia thim djnh hB SO' dang ky

vac xin
T6 chirc, hoat dQng cua chuyen gia tham dinh h6 so dang ky v~c xin thirc

hien theo quy dinh tai Di@u45 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.
Chuong II

YEU cAu VEDU LI~U LAM SANGDE BAo DAMANToAN,
HI~U QuA vA TIEU CHi xAc DJNHTRUONG HQP MIEN MQT,

MQT so GIAI DO~N THU VAc XIN TREN LAM SANG,
VAc XIN PHAI THU LAM SANGGIAI DO~N 4 T~I VI~T NAM

, Di~u 11. Quy djnh v~ dfr Ii~u Him sang trong hB SO' dang ky hru hanh
vac xin

1. Yeu cfiu v@dfr lieu lam sang d~ bao dam an toan, hieu qua trong h6 so
dang ky hru hanh v~c xin thuc hien theo quy dinh tai di~m a, di~m b khoan 1
Di@u13 Thong tu s6 32/20 18/TT-BYT.

2. D6i vai v~c xin dang ky duqc san xufit t~i dia di~m san xufit ho~c cO'sa
san xufit khac vai v~c xin dung trong thu nghi~m lam sang, cO'sa duqc su d\lng
dfr li~u lam sang cua v~c xin dung trong thu nghi~m lam sang va chUng minh
vi~c thay d6i dia di~m san xufit ho~c cO'sa san xufit khong aM huang tai tieu
chuAn chfit luqng cua v~c xin. TruOng hQ'PcO'sa dang Icy ho~c cO'sa san xufit
khong phai la chu sa hfru ho~c khong thuQc cung t~p doan vai chu sa hfru dfr
li~u lam sang thi phai duqc chu sa hfru cho phep su d\lng dfr li~u lam sang.

Sau khi duqc cfip gifiy dang ky lUll hanh, cO'sa dang ky ph6i hQ'Pvai cO'
sa san xu5.t tiSp t\lCdanh gia tinh an toan, tinh sinh miSn dich tren qufin th~ dich
t(;1iVi~t Nam trong qua trinh su d\lng theo huang dfin cua BQ Y tS (C\lC Khoa
h9C cong ngh~ va Dao t(;1o)d6i vai cac v~c xin chua duqc cfip phep lUllhanh bai
cO'quan quan ly duqc ch~t che (Strengthening Regulatory Authorities - SRA)
quy dinh t~i khoan 10 Di@u2 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.

3. V~c xin phong Covid-19 san xu5.t trong nuac dang th\fc hi~n thu lam
sang nhung da: co kSt qua danh gia gifra ky giai do~n 3 v@tinh an toan va hi~u
qua bao v~ cua v~c xin d\fa tren dfr li~u v@tinh sinh miSn dich cua v~c xin duqc
su d\lng d~ xem xet cfip gifiy dang ky lUll hanh co di@uki~n tren cO'sa y kiSn tu
vfin cua HQi d6ng d(;1oduc trong nghien CUuy sinh h9C cfip qu6c gia d6i v6i v~c
xin th\fc hi~n thu lam sang t(;1iVi~t Nam va y kiSn tu vfin cua HQi d6ng tu vfin
cfip gifiy dang ky lUll hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c d6i vai tUng v~c xin C\l
th~, co tham khao huang d~n ho~c khuySn cao cua T6 chuc Y tS thS giai (World
Health Organization - WHO).

V~c xin duqc cfip trong truOng hQ'Ptren phai duqc tiSp t\lC theo doi v@

5



tinh an toan, hieu qua, kiem soat vS d6i nrong, s6 hrong, pham vi su dung sau
khi c~p gi~y dang ky luu hanh.

Sau khi duoc c~p phep luu hanh, co sa dang ky ph6i hop voi co sa san
xuat tiSp tuc thuc hien nghien ciru Him sang va c~p nh~t dfr lieu lam sang theo
huang dfin cua BQY tS (C\lCKhoa h9C cong nghe va Dao tao).

I>i~u 12. Yeu c~u v~ dfr li~u Him sang d8i vOi v~c xin dii dU'gc c~p giiy
dang ky IU'uhanh tai Vi~t Nam nhirng co thay d8i, b8 sung lien quan d~n dfr
li~u Him sang so vOi hB so dang ky v~c xin dii dU'gc phe duy~t

V~c xin da:duoc c~p gi~y dang ky luu hanh tai Vi~t Nam khi co cac thay
d6i, b6 sung lien quan dSn dfr li~u lam sang so voi h6 sa dang ky v~c xin da:
duQ'cphe duy~t, ca sa dang ky phai b6 sung dfr li~u lam sang theo quy dinh t~i
Ph\ll\lc II ban hanh kern theo Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ho~c phu hqp vai
h6 sa ky thu~t chung ICH-CTD (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) - Common
Technical Document (CTD)) ho~c mQt trong cac huang dfin cua Ca quan Quan
ly DuQ'c va Th\l'c ph~m My (United States Food and Drug Administration -
USFDA), Ca quan quan ly DuQ'cph~m Chau Au (European Medicines Agency­
EMA), Ca quan quan ly thu6c va cac san ph~m y tS cua Vuong qu6c Anh
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA) ho~c T6 chuc
Y tS thS giai (WHO).

I>i~u 13. TrU'O'ng hgp dU'gc mi~n mQt, mQt s8 giai do~n thif v~c xin
tren Him sang khi dang ky IU'uhanh

V~c xin chua dap Ung quy dinh t~i khoan 1 DiSu 11 Thong tu nay duQ'c
BQ truang BQ Y tS xem xet quySt dinh miSn mQt, mQt s6 giai do~n thu thu6c
tren lam sang (bao g6m ca miSn giam dfr li~u lam sang) tren ca sa y kiSn tu v~n
cua HQi d6ng tu v~n c~p gi~y dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c khi
thuQcmQt trong cac truOng hqp sau:

1. V~c xin da:duQ'c c~p phep luu hanh t~i it nh~t mQt nuac tren thS giai va
co dfr li~u lam sang vS an toan, hi~u qua.

TruOng hqp ca quan quan ly duQ'ccua nuac da: c~p phep luu hanh khong
thuQc mQt trong cac ca quan quan ly quy dinh t~i khoan 10 DiSu 2 Thong tu s6
32/2018/TT-BYT, sau khi duQ'c c~p gi~y dang ky luu hanh, ca sa dang ky ph6i
hqp vai ca sa san xu~t phai tiSp t\lCdanh gia tinh an toan va tinh sinh miSn dich
tren qu§.nthS dich t~i Vi~t Nam trong qua trinh su d\lng theo huang dfin cua BQ
Y tS (C\lCKhoa h9C cong ngh~ va Dao t~o).

2. V~c xin duQ'c san xu~t t~i Vi~t Nam theo hinh thuc chuySn giao cong
ngh~ mQt,mQt s6 ho~c toan bQcac cong do~n cua quy trinh san xu~t thanh ph~m
rna v~c xin truac chuySn giao cong ngh~ co dfr li~u lam sang vS an toan, hi~u
qua da:duQ'cclip phep luu hanh t~i it nhlit mQt nuac tren thS giai.

I>i~u 14. TrU'O'nghQ'Pphiii thif Him sang giai do~n 4 t~i Vi~t Nam
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Tren co sa '1 kien tu v~n cua H9i d6ng tu v~n c~p gi~y dang ky hru hanh
thuoc, nguyen lieu lam thuoc, vic xin dil diroc c~p gi~y dang ky hru hanh nhung
c~n danh gia them vS an toan, hieu qua thi phai thir Himsang giai doan 4 tai Vi~t
Nam.

Chuong III
HO SODE NGHI cAp, GIA H~N, THAY DOl, BO SUNG GIAy DANG

KY LUlJ HANH VAC XIN
Di~u JS. guy din~ dBi vOi cac tai li~u trong h6 SO' d~ ngh] cip, gia

han, thay d8i, b8 sung gHiy dang ky hru hanh vac xin

1. Cac tai lieu trong h6 so dS nghi c~p, gia han, thay d6i, b6 sung gi~y
dang ky hru hanh vic xin thuc hien thea cac quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 7, 8, 9,
10, 11 va khoan 15 Dieu 23 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT va di@ma, diem I
khoan 5 DiSu 1 Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cua
B9 Y tS sua d6i, b6 sung va bai bo met s6 van ban quy pham phap lu~t do B9
truang B9 Y tS ban hanh (sau day viSt tit la Thong tu s6 29/2020/TT-BYT).

2. Quy dinh vS CPP:

a) CPP phai co chii' k'1, ten ngmJi k'1, ngay c~p va d~u cua cO'quan c~p
Cpp·,

b) CPP phai du<)'cc~p bai cO'quan quan 1'1vS du<),cph~m.

TruOng hgp CPP du<)'cc~p bai cO'quan khong phai cO'quan quan 1'1du<),c
ph~m: CO'sa dang kY vic xin phai cung c~p tai li~u chUng minh cO'quan nay la
cO'quan co th~m quySn va cO'quan quan 1'1du<),cph~m t~i nuac do khong thvc
hi~n vi~c c~p CPP thea quy dinh cua phap lu~t nuac sa t~i;

c) N9i dung cua CPP phai co d~y du thong tin thea quy dinh t~i Ph\ll\lc
02 ban hanh kern thea Thong tu nay. Cac ph\ll\lc kern thea CPP (nSu co) phai
co xac nh~n cua cO'quan c~p CPP;

d) TruOng hgp khong co CPP d6i vai vic xin nh~p kh~u thi du<)'cthay thS
b~ng gi~y ta phap 1'1do cO'quan co th~m quySn cua nuac ngoai c~p chUng minh
vic xin dil du<)'cc~p phep luu hanh co cac n9i dung tBi thi@usau: ten vic xin,
du<),cch~t, n6ng d9 ho~c ham lugng du<),cch~t, d~ng bao chS, ten va dia chi cO'
sa san xu~t va co xac nh~n vic xin du<)'cluu hanh thvc tS t~i nuac do.

TruOng hgp vic xin co sv tham gia san xu~t bai nhiSu cO'sa san xu~t khac
nhau thi CPP ho~c gi~y ta phap 1'1thay thS phai ghi ro ten, dia chi, vai tro cua
timg cO'sa.

3. Dan dang k'1 thvc hi~n thea Ph\l l\lc 03 ban hanh kern thea Thong tu
nay. Cac he, sO',tai li~u khac trong ph~n h6 sO'hanh chinh co lien quan phai do
d~i di~n thea phap lu~t ho~c nguai du<)'cuy quySn cua nguai d~i di~n thea phap
lu~t cua cO'sa dang k'1 kY ten va dong d~u, khong su d\lng chii' k'1 d~u.

4. Gi~y uy quySn th\Ic hi~n thea Ph\ll\lc 04 ban hanh kern thea Thong tu
nay. M6i h6 sO'phai n9P kern m9t gi~y uy quySn ban chinh ho~c ban sao co d~u
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xac nhan cua co sa dang ky hoac d~u cua van phong dai dien (tnrong hQ'Pco sa
dang ky mroc ngoai) trong cac tnrong hQ'Psau day:

a) Uy quyen diroc dirng ten co sa dang ky thea Phu luc 04A ban hanh
kern thea Thong tu nay;

b) Uy quyen ky ten tren h6 so dang ky thea Phu luc 04B ban hanh kern
thea Thong tir nay; tnrong hQ'Pngiroi duoc uy quyen ky ten tren h6 so khong
phai twang van phong dai dien, tren gi~y uy quyen phai co d~u va chfr ky xac
nhan cua tnrong van phong dai dien tai Vi~t Nam (dBi voi co sa dang ky mroc
ngoai).

5. Tieu chuan ch~t hrong, plnrong phap kiem nghiem, phieu ki8m nghiem
va h6 so nghien ciru d<)6n dinh (ap dung dBi voi ca ph~n h6 so diroc ch~t va
thanh phfim) phai la ban chinh co chu ky va d~u xac nh~n cua co sa san xu~t;
tWOng hQ'Pn<)pban sao thi phai co d~u xac nh~n cua co sa dang ky (ch~p nh~n
d~u cua van phong d~i di~n dBi v6i thuBc nu6c ngoai).

NSu co sa san xu~t khong su d\lng d~u thea quy dinh cua nu6c sa t~i thi
khong yeu c~u co d~u xac nh~n dBi v6i co sa san xu~t t~i nu6c ngoai. TWOng
hQ'Pnay, co sa dang kY phai dong d~u xac nh~, cam kSt vi~c nu6c san xu~t
khong su d\lng d~u va chiu trach nhi~m vS tinh trung thvc cua cac tai li~u tren.

PhiSu ki8m nghi~m phai bao g6m cac thong tin sau: thong tin hanh chinh
(ten, dia chi co sa san xu~t, ten va chu ky cua nguai dugc giao trach nhi~m,
ngay ky phiSu ki8m nghi~m) va thong tin vS m~u vic xin, nguyen li~u lam vic
xin (ten san phfim, sB 10, h~n dung, tieu chufin ch~t lugng ap d\lng, chi tieu ch~t
lugng, yeu c~u ch~t lugng, kSt qua ki8m nghi~m, kSt lu~n vS ch~t lugng 10 san
phfim).

J)i~u 16. Tai li~u chit IU'Q'ngtrong h8 SO' d~ nghj cip, thay dBi, bB sung
giiy dang ky IU'uhanh v~c xin

Tai li~u ch~t lugng thvc hi~n thea quy dinh t~i khoan 7 DiSu 25 Thong tu
sB 32/2018/TT-BYT, huang d~n t~i Ph~n II - ACTD (ASEAN Common
Technical Document - ACTD) ho~c HQ'Pph~n 3-ICH-CTD va cac quy dinh sau:

1. Gi~y chUng nh~n xu~t xuang 10dugc c~p bai dan vi ki8m nghi~m dugc
chi dinh bai co quan co thfim quySn nu6c san xu~t.

2. TruOng hQ'P co sa dang ky khong cung c~p dugc tai li~u quy dinh
khoilll 1 DiSu nay, co sa cung c~p phiSu ki8m nghi~m, tieu chuftn ch~t lugng va
phuang phap ki8m nghi~m co xac nh~n cac co sa ki8m nghi~m do co quan co
thftm quySn nu6c san xu~t chi dinh thea quy dinh t~i khoim 5 DiSu 1 Thong tu
sB03/2020/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2020 cua B<)truang B<)Y tS sua d6i,
b6 sung m<)t sB diSu cua Thong tu sB 1112018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam
2018 cua B<) twang B<)Y tS quy dinh vS ch~t lugng thu6c, nguyen li~u lam
thu6c.

3. H6 so thfim dinh quy trinh san xu~t, nghien Clm d<)6n dinh phai du du
li~u cua 03 10san xu~t v6i cO'10thuang m~i.
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Truong hop khong cung c~p du dfr lieu 03 10 san xu~t voi cO'10 thuong
mai phai co dfr lieu t6i thiSu 01 10 san xu~t voi cO'10 thirong mai va 02 10 san
xuat voi cO'10pilot (quy mo t6i thieu bang 1110quy mo san xu~t 10thuong rnai)
va bang so sanh quy trinh san xuat, nghien ciru dQ6n dinh cua v~c xin san xuat
thea cO'10 thuong mai voi v~c xin san xu~t thea cO'10pilot, 10 v~c xin san xu~t
su dung trong thir nghiem Him sang va phieu kiem nghiem cua tirng 10 nrong
irng,

4. H6 sa ch~t hrong d6i voi v~c xin chuyen giao cong nghe trong tnrong
hop v~c xin tnroc chuyen giao cong nghe dii co gi~y dang ky luu hanh tai Vi~t
Nam con hieu hrc:

H6 sa ch~t hrong v~c xin chuyen giao cong nghe thirc hien thea huang
d~n tai khoan 1, khoan 2, khoan 3 DiSu nay va cac quy dinh sau:

a) Bang so sanh chi tiSt cac thay d6i, b6 sung (nSu co) gifra v~c xin truac
chuySn giao cong ngh~ va v~c xin chuySn giao cong ngh~ va tai li~u chUng minh
thea quy dinh t~i PhVlvc II ban hanh kern thea Thong tu s6 32/20 18/TT-BYT va
khoan 2 DiSu 18 Thong tu nay;

b) H6 sa ph~n dugc ch~t cua v~c xin chuySn giao cong ngh~ do cO' sa
nh~n chuySn giao cong ngh~ san xu~t v~c xin cung c~p khi co thay d6i cO'sa san
xu~t nguyen li~u dugc ch~t so vai v~c xin truac chuySn giao cong ngh~;

c) H6 sa ph~n thanh ph§.m cua v~c xin chuySn giao cong ngh~, do cO'sa
nh~n chuySn giao cong ngh~ san xu~t v~c xin thvc hi~n, bao g6m:

. - Bao cao th§.m dinh quy trinh san xu~t (d6i vai cac cong do~n san xu~t
thvc hi~n t~i cO'sa nh~n chuySn giao cong ngh~ san xu~t v~c xin);

- Bao cao danh gia sv phil hqp cua quy trinh phan tich (co thS thay thS
b~ng h6 sa chuySn giao quy trinh phan tich do cO'sa chuySn giao cong ngh~ san
xu~t v~c xin va cO'sa nh~n chuySn giao cong ngh~ san xu~t v~c xin ph6i hqp
thvc hi~n);

- S6 li~u phan tich 10,PhiSu kiSm nghi~m thanh ph§.m.

5. Trong truang hqp v~c xin truac chuySn giao cong ngh~ chua dugc c~p
gi~y dang kY luu hanh t~i Vi~t Nam ho~c gi~y dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam
hSt hi~u lvc: h6 sa ch~t luqng v~c xin chuySn giao cong ngh~ thvc hi~n thea
huang d~n t~i khoan 4 DiSu nay va ph~n h6 sa ch~t luqng cua v~c xin truac
chuySn giao cong ngh~ thvc hi~n thea huang d~n t~i Ph~n II-ACTD ho~c Hqp
ph~n 3-ICH-CTD.

6. D6i vai v~c xin dong goi thu c~p t~i Vi~t Nam

Toan bQph~n h6 sa ch~t luqng cua v~c xin truac dong goi thu c~p t~i Vi~t
Nam thea huang d~n t~i Ph~n II - ACTD ho~c Hqp ph~n 3-ICH-CTD va khoan
1, khoan 2, khoan 3 DiSu nay trong truang hqp v~c xin truac dong goi thu c~p
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tai Vi~t Nam chua duoc c~p gi~y dang ky hru hanh tai Viet Nam hoac gi~y dang
ky luu hanh tai Viet Nam h~t hieu hrc.

? pi~u 17. Tai li~u ti~n lam sang, ,lam sang trong h8 so d~ ngh] c§p, thay
doi, bf sung gi§y dang ky IU'uhanh vac xin

1. Tai lieu tiSn Him sang tlnrc hien theo huang dfin tai Ph§.n III-ACTD
hoac HQ'Pphan 4-ICH-CTD.

2. Tai lieu Him sang thirc hien theo huang dfin tai Ph§.n IV-ACTD hoac
HQ'Pphan 5-ICH-CTD.

Di~u 18. H8 so d~ ngh] cAp, gia han, thay d8i, b8 sung gi§y dang ky
IU'uhanh v~c xin

1. H6 so dS nghi c~p, gia han, thay d6i, b6 sung gi~y dang ky hru hanh
v~c xin thirc hien theo quy dinh tai khoan 1, khoan 3, khoan 4 DiSu 28 Thong tu
s6 32/2018/TT-BYT va DiSu 15, DiSu 16 Thong tu nay va cac tai lieu sau:

a) D6i voi v~c xin dang ky trong cling mdt h6 so theo quy dinh t~i khoan
2 DiSu 5 Thong tu nay: H6 so ch~t IUQ'ngphai chufin bi d§.ydu cho tUng lo~i quy
cach dong goi dan liSu, da liSu, cho tUng co sa san xu~t tham gia vao qua trinh
san xu~t theo quy dinh t~i Thong tu nay;

b) D6i v6i v~c xin thay d6i dia diem san xu~t ho~c co sa san xu~t quy
dinh t~i khoan 2 DiSu 11 Thong tu nay:

- Gi~y uy quySn cua chu sa hfru dfr li~u Himsang cho phep co sa san xu~t
ho~c co sa dang kY su d\lng dfr li~u lam sang d6i v6i truOng hQ'Pco sa dang ky
ho~c co sa san xu~t khong phai la chu sa hfru ho~c khong thuQc cling t~p doan
v6i chu sa hfru dfr li~u lam sang;

- H6 so, tai li~u chUng minh vi~c thay d6i dia diem sim xu~t ho~c co sa
san xu~t khong anh huang t6i tieu chufin ch~t lugng cua v~c xin.

2. TruOng hQ'Ph6 so dS nghi thay d6i, b6 sung nQi dung khong thuQc ho~c
chua quy dinh C\lthe t~i Ph\lI\lC II ban hanh kern theo Thong tu s6 32/20 18/TT­
BYT Cbao g6m ca truOng hQ'P c~p nh~t biSn d6i chung vi rut), co sa dang
ky phan lo~i va nQp tai li~u ky thu~t theo mQt trong cac huang dfin cua USFDA,
EMA, MHRA ho~c theo huang dfin cua WHO.

Di~u 19. H8 SO' d~ nghi cAp, gia h~n, thay d8i, b8 sung giAy dang ky
IU'uhanh v~c xin chuy~n giao cong ngh~, dong goi thu- cAp

1. V~c xin chuyen giao cong ngh~ phai dap Ung d6ng thai cac yeu c§.u
sau:

a) Vi~c chuyen giao cong ngh~ san xu~t v~c xin duQ'c th\lc hi~n theo hinh
thuc chuyen giao cong ngh~ de san xu~t mQt, mQt s6 ho~c toan bQ cac cong do~n
cua quy trinh san xu~t v~c xin cho co sa nh~n chuyen giao cong ngh~ san xu~t
thu6c. TruOng hQ'Pchi chuyen giao cong do~n dong goi thu c~p khong duQ'ccoi
la chuyen giao cong ngh~ san xu~t v~c xin.

10



b) V~c xin chuyen giao cong nghe va v~c xin tnroc chuyen giao cong
nghe phai dap irng d6ng thai cac tieu chi sau day:

- Cung cong thirc bao ch@v~c xin;

- Cung co sa san xuat, cung tieu chuan ch§.throng va quy trinh phan tich
d6i voi diroc chat;

- Cung tieu chuan ch§.throng va quy trinh phan tich d6i voi cac ta diroc
dung trong san xu§.tv~c xin;

, - Cung tieu chuan chat hrong, quy trinh phan tich va quy trinh san xu§.t
vac xin;

c) Truong hop v~c xin chuyen giao cong nghe co thay d6i so voi v~c xin
tnroc chuyen giao cong nghe theo quy dinh tai di8m a khoan nay, duoc thirc
hien theo huang dfintai Phu luc II ban hanh kern theo Thong tu s6 32/20 IS/TT­
BYT va quy dinh tai khoan 2 DiSu IS Thong tu nay.

2. H6 sa dS nghi c§.pgi§.ydang ky luu hanh v~c xin chuyen giao cong
nghe trong tnrong hqp v~c xin truac chuy8n giao cong ngh~ da:co gi§.ydang ky
luu hanh t~iVi~tNam con hi~u Ivc.

a) H6 sa hanh chinh
Thvc hi~n theo quy dinh t~i di8m a, di8m b khoan 1 DiSu IS Thong tu

nay va cac tai li~u sau:
- Cac tai li~u hanh chinh quy dinh t~i di8m a khoan 5 DiSu 2S Thong tu s6

32/201S/TT-BYT tru Dan dang ky thvc hi~n theo Ph\ll\lc 03 va Gi§.yuy quYSn
(n@uco) thvc hi~n theo Ph\ll\lc 04 ban hanh kern theo Thong tu mlY;

- Gi§.ych(mg nh~n Thvc hanh t6t san xu§.tthu6c cua ca sa nh~n chuy8n
giao cong ngh~ san xu§.t v~c xin co ph~m vi san xu§.t phu hqp vai v~c xin
chuy8n giao cong ngh~;

- Gi§.ych(mg nh~n dang kY chuy8n giao cong ngh~ d6i vOicac truang hqp
chuy8n giao cong ngh~ quy dinh t~i khoan 1 DiSu 31 cua Lu~t Chuy8n giao
cong ngh~.

b) H6 sa ch§.tluqng: thvc hi~n theo quy dinh t~i khoan 4 DiSu 16 Thong
tu nay;

c) H6 sa tiSn lam sang, lam sang: thvc hi~n theo quy dinh t~i DiSu 17
Thong tu mly.

3. H6 sa dS nghi c§.pgi§.ydang ky luu hanh v~c xin chuy8n giao cong
ngh~ trong truang hqp v~c xin truac chuy8n giao cong ngh~ chua co gi§.ydang
ky luu himh t~iVi~tNam ho~c gifiydang ky luu hanh t~i Vi~tNam h@thi~u Ivc.

a) H6 sa hanh chinh:
Thvc hi~n theo quy dinh t~i di8m a, di8m b khoan 1 DiSu IS Thong tu

nay va cac tai li~u sau:
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- Cac tai lieu hanh chinh quy dinh tai diem b khoan 5 Di8u 28 Thong tu
s6 32/2018/TT-BYT tnr Don dang ky thuc hien thea Phu luc 03 va Gifiy uy
quyen (neu co) thuc hien thea Phu luc 04 ban hanh kern thea Thong tu nay;

- Gifiy to phap ly thay th~ gifiy clnrng nhan san pham diroc pham quy
dinh tai diSm d khoan 2 Di8u 15 Thong tu nay d6i voi v~c xin tnroc chuyen giao
cong nghe la v~c xin mroc ngoai (n~u co);

- Giay clnrng nhan Thirc hanh t6t san xuat thuoc cua co sa nhan chuyen
giao cong nghe san xufit v~c xin co pham vi san xufit phu hop voi v~c xin
chuyen giao cong nghe;

- Gifiy chirng nhan dang ky chuyen giao cong nghe d6i voi cac tnrong hop
chuyen giao cong nghe quy dinh tai khoan 1 Di8u 31 cua Luat Chuyen giao
cong ngh~.

b) H6 sa chfit lugng: th\Ic hi~n thea quy dinh t~i khoan 5 Di8u 16 Thong
tu nay;

c) H6 sa ti8n lam sang, lam sang: th\Ic hi~n thea quy dinh t~i Di8u 17
Thong tu nay;

d) H6 sa d6i vai v~c xin truac chuYSngiao cong ngh~ g6m cac tai li~u cua
v~c xin truac chuYSn giao cong ngh~ thea quy dinh d6i vai h6 sa cfip gifiy dang
ky luu hanh t~i khofm 1 Di8u 18 Thong tu nay.

Truang hgp khong d8 nghi cfip gifiy dang ky luu hanh cho v~c xin truac
chuySn giao cong ngh~ thi khong yeu cftu nhan d\I ki~n luu hanh t~i Vi~t Nam.

4. H6 sa d8 nghi cfip gifiy dang kY luu hanh v~c xin th\Ic hi~n dong goi
thu cfip t~i Vi~t Nam d6i vai v~c xin truac dong goi thu cfip co gifiy dang ky luu
hanh t~i Vi~t Nam con hi~u l\Ic: th\Ic hi~n thea quy dinh d6i vai thay d6i cO'sa
dong goi thu cfip quy dinh t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern thea Thong tu s6
32/2018/TT-BYT.

5. H6 sa d8 nghi cfip gifiy dang kY luu hanh v~c xin th\Ic hi~n dong goi
thu cfip t~i Vi~t Nam d6i vai v~c xin truac dong goi thu cfip chua co gifiy dang
ky luu hanh t~i Vi~t Nam ho~c co gifiy dang ky luu hanh t~i Vi~t Nam da h~t
hi~u l\Ic:

Th\Ic hi~n thea quy dinh t~i diSm a, diSm b khoan 1 Di8u 18 Thong tu
nay va cac tai li~u sau:

a) Cac tai li~u hanh chinh quy dinh t~i diSm b khoan 6 Di8u 28 Thong tu
s6 32/20 18/TT-BYT tru Gifiy uy quy8n (n~u co) th\Ic hi~n thea Ph\ll\lc 04 ban
hanh kern thea Thong tu nay;

b) Tai li~u chfit lugng: th\Ic hi~n thea quy dinh t~i khoan 6 Di8u 16
Thong tu nay.

6. H6 sa d8 nghi gia h~n, thay d6i, b6 sung gifiy dang kY luu hanh v~c xin
chuYSngiao cong ngh~, dong goi thu cfip t~i Vi~t Nam:
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H6 sa dS nghi gia han, thay d6i, b6 sung gic1ydang ky luu hanh v~c xin
chuyen giao cong nghe, dong goi tlnr cc1pthuc hien thea quy dinh tai khoan 3,
khoan 4 DiSu 28 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT va DiSu 15 Thong tu nay.
Truong hop h6 sa dS nghi thay d6i, b6 sung nQi dung khong thuoc hoac chua
quy dinh cu thS tai Phu luc II ban hanh kern thea Thong tu s6 32/20 18/TT -BYT
(bao g6m ca tnrong hop c~p nhat bien d6i chung vi rut), co sa dang ky nop tai
lieu ky thuat thea mot trong cac hirong dfin cua USFDA, EMA, MHRA hoac
thea huong dfin cua WHO.

Chuong IV

THU TVC cAp, GIA H~N, THAY DOl, BO SUNG, THU HOI GIAy
DANG KY LUU HANH VAc XIN

Di~u 20. Thfim quy~n t8 chirc th§m djnh, c§p, gia han, thay d8i, b8
sung gi§y dang ky luu hanh vic xin

1. BQ tnrong BQ Y tS giao C\lC Quan ly Duoc t6 clnrc thfim dinh h6 sa
cc1p,gia han, thay d6i, b6 sung gic1ydang ky luu hanh v~c xin va phe duy~t thay
d6i, b6 sung gic1ydang ky luu hanh v~c xin.

2. BQ truang BQ Y tS uy quySn C\lC truang C\lC Quan ly DuQ'c cc1p,gia
hl,lnv~c xin tren ca sa y kiSn thfim dinh h6 sa, tu vc1ncua HQi d6ng tu vc1ncc1p
gic1ydang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c.

Di~u 21. Quy dinh chung

1. Cac quy dinh chung vS thu t\lC, trinh t\l cc1p,gia hl,ln,thay d6i, b6 sung
gic1ydang ky luu hanh v~c xin duQ'cth\lc hi~n thea quy dinh tl,liDiSu 37 Thong
tu s6 32/2018/TT-BYT.

2. D6i vai cac tai li~u con thiSu trong h6 sa dang kY thea quy dinh tl,li
DiSu 18, 19 Thong tu nay tl,lithai diSm nQp h6 sa, ca sa dang kY duQ'ctiSp t\lC
c~p nh?t trong qua trinh thfim dinh h6 sa va phai b6 sung d§.y du truac khi cc1p
gic1ydang ky luu hanh. Thai gian C?Pnh~t h6 sa cua ca sa dang ky khong duQ'c
tinh vao thai gian thfim dinh thea quy dinh tl,likhoan 1 DiSu 22 Thong tu nay.

Di~u 22. Tho t\lc c§p gi§y dang ky luu hanh vic xin

1. Trong thai hl,lnt6i da 20 ngay lam vi~c kS til ngay nh~n du h6 sa d6i
vai h6 sa dS nghi cc1pgic1ydang ky luu hanh v~c xin, C\lC truang C\lCQuan ly
DuQ'ccc1pgic1ydang ky luu hanh v~c xin. TruOng hqp khong cc1pho~c chua cc1p,
C\lCQuan ly DuQ'c co van ban thong bao va neu ra ly do. Thai gian giai quySt
cac buac duQ'cquy dinh C\lthS nhu sau:

a) Trong thai hl,ln02 ngay lam vi~c kS til ngay tiSp nh~n h6 sa, C\lCQuan
ly DuQ'cgui h6 sa cho chuyen gia phap chS dS thfim dinh h6 sa hanh chinh, Vi~n
KiSm dinh qu6c gia v~c xin va sinh phfim y ts dS thAm dinh h6 sa chc1tlUQ'llg,
Trung tam DuQ'c ly lam sang - TruOng Dl,lihQc Y Ha NQi thfim dinh h6 sa duQ'c
ly, lam sang. Trong thai hl,ln 07 ngay lam vi~c kS til ngay nh~n duQ'c h6 sa til
C\lC Quan ly DuQ'c, chuyen gia va cac dan vi thfim dinh phai hoan thanh bien
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ban thftm dinh va giri Cue Quan Iy Diroc tBng hop, dS xuat y kien tren bien ban
thftm dinh;

b) Trong thai han 03 ngay lam viec k@til ngay nhan duoc bien ban tham
dinh, Cue Quan ly Diroc co van ban thong bao d6i voi h6 sa tham dinh chua dat
va neu ro ly do. D6i voi h6 sa duoc Cue Quan ly Duoc dS xufit cap, khong cfip
hoac dS xufit c~n xin y kien tham dinh, tu vfin cua HQi d6ng tu vfin cfip gifiy
dang ky hru hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc, Cue Quan Iy Duoc chuyen Van
phong H9i d6ng d@h9P HQi d6ng tu vfin cfip gifiy dang ky luu hanh thuoc,
nguyen lieu lam thuoc hoac xin y kien Thanh vien H9i d6ng bang van ban;

c) Trong thai han 02 ngay lam viec k@til ngay nh?n duQ'c tai li~u til evc
Quan ly DuQ'c,Van phong H9i d6ng t6 chuc h9P H9i d6ng tu vfin cfip gifiy dang
ky lUll hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c ho~c xin y kien Thanh vien H9i d6ng
b~ng van ban;

d) Trong thai hl;ln03 ngay lam vi~c k@til ngay h9P H9i d6ng, Van phong
H9i d6ng hoan thi~n bien ban h9P H9i d6ng va chuy@neVc Quan ly DuQ'c;

d) Trong thai hl;ln 03 ngay lam vi~c k@til ngay nh?n duQ'c bien ban h9P
H9i d6ng tu vfin cfip gifiy dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c, evc
truang evc Quan ly DuQ'c quyet dinh cfip gifiy dang ky luu hanh d6i v6i h6 sa
dl;ltyeu c~u; evc Quan ly DuQ'c co van ban thong bao theo ket lu~ cua H9i
d6ng d6i v6i h6 sa thftm dinh chua dl;lt,khong dl;ltva neu roly do.

2. D6i v6i yeu c~u b6 sung tl;livan ban thong bao cua eVc Quan ly DuQ'c,
trong thai hl;ln36 thang d6i v6i truang hqp co yeu c~u b6 sung tai li~u tiSn Him
sang va Him sang, tai li~u nghien CUud9 6n dinh ho~c trong thai hl;ln 12 thang
d6i v6i cac truang hqp b6 sung tai li~u khac, k@til ngay eVc Quan ly DuQ'c co
van ban thong bao, ca sa dang ky phai n9P tai li~u b6 sung theo yeu c~u. Sau
thai hl;lnnay, ca sa dang ky khong n9P tai li~u b6 sung thi h6 sa da:n9P khong
con 'gia trio

ea sa dang kY thong bao b~ng van ban vS evc Quan ly DuQ'c truang hqp
co cac thong tin C?Pnh?t lien quan den an toan, hi~u qua cua v~c xin so v6i h6
sa dang kY da:n9P va dang trong thai gian thftm dinh.

Thai gian k@til khi co van ban thong bao cua eVc Quan ly DuQ'Cden khi
ca sa dang kY n9P tai li~u b6 sung khong duQ'c tinh vao thai hl;ln quy dinh
tl;likhoan 1 DiSu nay.

3. Trong thai hl;ln 15 ngay lam vi~c k@til ngay nh?n du tai li~u b6 sung,
eVc truang eVc Quan ly DuQ'c quyet dinh cfip gifiy dang ky luu hanh d6i v6i h6
sa dl;ltyeu c~u; evc Quan ly DuQ'c co van ban thong bao theo ket lu?n cua H9i
d6ng tu vfin cfip gifiy dang ky lUll hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c d6i v6i h6
sa thftm dinh chua dl;lt,khong dl;ltva neu ro ly do.

Trinh t\I xem xet tai li~u b6 sung duQ'cth\Ic hi~n theo quy dinh tl;likhoan 1
DiSu nay.
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4. Truong hop v~c xin co nhieu co sa san xuftt tham gia thuc hien mot,
mQt s6 cong doan san xuat hoac tham gia thuc hien toan bQ cac cong doan san
xuftt diroc dang ky trong cung mQt bQ h6 sa duoc quy dinh tai khoan 2 Di@u5
Thong tu nay diroc cftp chung mot gifty dang ky luu hanh.

Di~ll 23. Thii tuc gia han gi§y dang ky luu hanh v~c xin
1. Trong thai han 18 ngay him viec k@til ngay nhan du h6 sa, Cue tnrong

Cue Quan ll' Duoc gia han gifty dang ky luu hanh luu hanh v~c xin. Truong hop
khong gia han hoac chua gia han, Cue Quan ly Duoc co van ban thong bao va
neu roll' do. Thai gian cac biroc duoc quy dinh, cu th@nhu sau:

a) Trong thai han 02 ngay lam viec k@til ngay nhan du h6 sa, Cue Quan
ll' Dugc tiSn hanh ra soat, phan lo~i va gui h6 sa cho chuyen gia phap chS d@
thfim dinh h6 sa hanh chinh, Trung tam Dugc ll' lam sang - TruOng D~i hQc Y
Ha NQi thfim dinh h6 sa dugc ll'. Trong thai h~n 05 ngay lam vi~c k@til ngay
nh~n dugc h6 sa til eVc Quan ll' Dugc, chuyen gia va cac dan vi thfim dinh phai
hoan thanh bien ban thfim dinh va gui evc Quan ll' Dugc t6ng hqp, d@xuftt l'
kiSn tren bien ban thfim dinh;

b) Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c k@til ngay nh~n dugc bien ban thfim
dinh, evc Quan ll' Dugc co van ban thong bao d6i vai h6 sa thfim dinh chua d~t
va neu ro ll' do. D6i vai h6 sa dugc eVc Quan ll' Dugc d@xuftt gia h~, khong
gia h~n ho~c d@xuftt cAnxin l' kiSn thfim dinh, tu vftn cua HQi d6ng tu vftn cftp
gi§.ydang kl' luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c. evc Quan ll' Dugc chuy@n
Van phong HQi d6ng d@hQp HQi d6ng tu v§.n cftp gi§.y dang kl' luu hanh thu6c,
nguyen li~u lam thu6c ho~c xin l' kiSn Thanh vien HQi d6ng b~ng van ban;

c) Trong thai h~ 02 ngay lam vi~c k@til ngay nh~ dugc tai li~u til evc
Quan ll' Dugc, Van phong HQi d6ng t6 chuc hQpHQi d6ng tu v§.nc§.pgifty dang
kl' luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c ho~c xin l' kiSn Thanh vien HQi d6ng
b~ng van ban;

d) Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c k@til ngay hQp HQi d6ng, Van phong
HQi d6ng hoan thi~n bien ban hQpHQi d6ng va chuy@nevc Quan ll' Dugc;

d) Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c k@til ngay nh~n dugc bien ban hQp
HQi d6ng tu vftn c§.pgifty dang kY luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c, evc
truang evc Quan ll' Dugc quySt dinh gia h~ gi§.y dang kl' luu hanh d6i vai h6
sa d~t yeu cAu; evc Qwin ll' Dugc co van ban thong bao thea kSt lu~n cua H9i
d6ng d6i vai h6 sa thfim dinh chua d~t, khong d~t va neu ro ll' do.

2. D6i vai yeu cAub6 sung t~i van ban thong bao cua evc Quan ll' Dugc,
trong thai h~n 12 thang k@til ngay evc Quan ll' Dugc co van ban thong bao, ca
sa dang kl' phai nQp tai li~u b6 sung thea yeu cAu. Sau thai h~n nay, ca sa dang
kl' khong nQp tai li~u b6 sung thi h6 sa da nQPkhong con gia trio

ea sa dang kY thong bao b~ng van ban v@evc Quan ll' Dugc truOng hqp
co cac thong tin c~p nh~t lien quan dSn an toan, hi~u qua cua thu6c so vai h6 sa
dang kl' da nQPva dang trong thai gian thfim dinh.
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Thai gian k@tir khi co van ban thong bao cua C\lC Quan ly Duoc dSn khi
co sa dang ky n9P tai lieu b6 sung khong diroc tinh vao thai han quy dinh
tai khoan 1 £>i@unay.

3. Trong thai han 18 ngay lam viec k@tir ngay nh~n du tai lieu b6 sung,
C\lC tnrong C\lC Quan ly Diroc quyet dinh gia han gifiy dang ky luu hanh d6i voi
h6 sa dat yeu cAu; C\lC Quan Iy Duoc co van ban thong bao thea kSt luan cua
H9i d6ng tu vfin cfip gifiy dang ky luu hanh thuoc, nguyen lieu lam thuoc d6i voi
h6 sa th~m dinh chua dat, khong dat va neu ra ly do.

Trinh nr xem xet tai lieu b6 sung duoc thuc hien thea quy dinh tai khoan 1
£>i@unay.

Di~u 24. Tho tuc thay dBi, bB sung gi§y dang ky luu hanh v~c xin
trong thOi gian gi§y dang ky luu hanh v~c xin con hi~u ll}'c

1. Thay d6i, b6 sung gifiy dang kY luu hanh v~c xin d6i voi n9i dung thay
d6i lOllv@chi dinh, li@udung, d6i tUQ'llgdung v~c xin.

Trong thai h1;ln14 ngay lam vi~c k@tu ngay nh~n du h6 sa, C\lC Quan ly
DuQ'c phe duy~t n9i dung thay d6i lOll v@chi dinh, li@udung, d6i tUQ'llgdung
v~c xin. Truang hQ'Pkhong phe duy~t ho~c chua phe duy~t, C\lC Quan ly DuQ'c
co van ban thong bao va neu ra ly do. Thai gian cac buoc duqc quy dinh, C\l
th@nhu sau:

a) Trong thai h1;ln02 ngay lam vi~c k@tu ngay nh~ du h6 sa, C\lC Quan
ly Duqc gui h6 sa cho chuyen gia phap chS d@th~m dinh h6 sa hanh chinh, Vi~n
Ki@mdinh qu6c gia v~c xin va sinh phk y ts d@th~m dinh h6 sa chfit IUQ'llg,
Trung tam Duqc ly lam sang - Truang £>1;lihQcY Ha N9i th~m dinh h6 sa duqc
ly, lam sang. Trong thai h1;ln05 ngay lam vi~c k@tu ngay nh~n duqc h6 sa tu
C\lC Quan ly Duqc, chuyen gia va cac dan vi th~m dinh phai hoan thanh bien
ban th~m dinh va gui C\lC Quan ly Duqc t6ng hQ'P,d@xufit y kiSn tren bien ban
th~m dinh;

b) Trong thai h1;ln02 ngay lam vi~c k@tu ngay nh~n duqc bien ban th~m
dinh cua cac ti@uban, C\lC Quan ly Duqc co van ban thong bao d6i voi h6 sa
th~m dinh chua d1;ltva neu ra ly do. £>6ivoi h6 sa th~m dinh d1;ltyeu c~u ho~c
nhfrng truang hQ'Pkhac cAn xin y kiSn th~m dinh, tu vfin cua H9i d6ng tu vfin
cfip gifiy dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c, C\lC Quan ly Duqc
chuy@nVan phong H9i d6ng d@hQpH9i d6ng tu vfin cfip gifiy dang ky luu hanh
thu6c, nguyen li~u lam thu6c ho~c xin y kiSn Thanh vien H9i d6ng b&ng van
ban.

d) Trong thai h1;ln02 ngay lam vi~c k@tu ngay hQp H9i d6ng, Van phong
H9i d6ng hoan thi~n bien ban hQpH9i d6ng va chuy@nC\lC Quan ly Duqc;

c) Trong thai h1;ln03 ngay lam vi~c k@tu ngay nh~n duqc Bien ban hQp
H9i d6ng tu vfin cfip gifiy dang ky luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c, C\lC
Quan ly Duqc phe duy~t thay d6i, b6 sung d6i voi h6 sa d1;ltyeu cAu; co van ban

16

-- -----_._-- ------------



thong bao theo kSt luan cua H9i d6ng d6i voi h6 sa tham dinh chua dat, khong
dat va neu ro ly do.

2. Thay d6i, b6 sung gi§.y dang ky luu hanh v~c xin, tnr tnrong hop quy
dinh tai khoan 1, khoan 3 DiSu nay:

Trong thai han 10 ngay lam viec k@tir ngay nhan du h6 So',Cue Quan ly
Duoc phe duyet n9i dung thay d6i, b6 sung. Truong hop khong phe duyet hoac
chua phe duyet, Cue Quan ly Duoc co van ban thong bao va neu ro Iy do. Thai
gian cac buoc duoc quy dinh, cu th@nhu sau:

a) Trong thai han 02 ngay k@tir ngay nhan du h6 So',Cue Quan ly Duoc
giri h6 So'cho chuyen gia phap chS d@tham dinh h6 So'hanh chinh va cac dan vi
th~m dinh bao g6m Vi~n Ki@mdinh qu6c gia v~c xin va sinh phfim y tS d@thfim
dinh h6 So'ch§.t luqng, Trung tam Dugc ly lam sang - TruOng D~i h9CY Ha N9i
th~m dinh h6 So'dugc ly, lam sang. Trong thai h~n 05 ngay lam vi~c k@tiI ngay
nh~n dugc h6 So'tiI Cvc Quan ly Dugc, chuyen gia va cac dan vi th~m dinh phai
hoan thanh bien ban th~m dinh va gui Cvc Quim ly Dugc t6ng hgp, dS xu§.t y
kiSn tren bien ban thfim dinh va gui Cvc Quan ly Dugc t6ng hgp y kiSn tren bien
ban th~m dinh;

b) Trong thai h~n 03 ngay lam vi~c k@tiI ngay nh~n dugc bien ban thfim
dinh cua cac ti@uban, Cvc Quan ly Dugc phe duy~t nQi dung thay d6i, b6 sung
gi§.ydang ky luu hanh d6i vai h6 So'd~t yeu cAu; co van ban thong bao d6i v6i
h6 So'th~m dinh chua d~t, khOng d~t va neu roly do.

3. Thay d6i, b6 sung gi§.ydang ky luu hanh v~c xin d6i vai nQi dung thay
d6i nh6 chi yeu cAuthong bao (Notification):

Th\!,c hi~n theo quy dinh t~i di@m d khoan 5 DiSu 1 Thong tu s6
29/2020/TT-BYT.

4. D6i v6i yeu cAub6 sung t~i van ban thong bao cua Cvc Quan ly Dugc,
trong thai h~n 36 thang d6i v6i truang hgp co yeu cAub6 sung tai li~u tiSn lam
sang va lam sang, tai li~u nghien Clm dQ 6n dinh ho?c trong thai h~n 12 thang
d6i v6i cac truOng hgp b6 sung tai li~u khac, k@tiI ngay Cvc Quan ly Dugc co
van ban thong bao, Co'sa dang ky phai nQP tai li~u b6 sung theo yeu cAu. Sau
thai h~n nay, Co'sa dang ky khong n9P tai li~u b6 sung thi h6 So'da nQPkhong
con gia trio

Co' sa dang kY thong bao b&ngvan ban vS Cvc Quan ly Dugc truOng hgp
co cac thong tin c~p nh~t lien quan dSn an toan, hi~u qua cua v~c xin so v6i he,
So'dang ky da nQPva dang trong thai gian th~m dinh.

Thai gian k@tiI khi co van ban thong bao cua Cvc Quan ly Dugc dSn khi
Co' sa dang ky n9P tai li~u b6 sung khong dugc tinh vao thai h~n quy dinh
t~i khoan 1 DiSu nay.

5. Trong thai h~n 07 ngay lam vi~c k@tiI ngay nh~n du tai li~u b6 sung
d6i v6i he, So'quy dinh t~i khOan 1 DiSu nay, 05 ngay lam vi~c k@tiI ngay nh~n
du tai li~u b6 sung d6i v6i he, So' quy dinh t~i khoan 2 DiSu nay, 03 ngay lam

17



viec k@til ngay nhan du tai li~u b6 sung d6i voi he, so quy dinh tai khoan 3 Dieu
nay, Cue Quan ly Duoc phe duyet thay d6i, b6, sung gi,fiydan~ ky hru hanh d6i
voi ho so dat yeu diu; co van ban thong bao doi voi ho so tham dinh chua dat,
khong dat va neu ro Iy do.

Trinh tu xem xet tai lieu b6 sung duoc thuc hien theo quy dinh tai khoan
1,2 DiSu nay.

6. Thai han phai thuc hien d6i voi cac noi dung thay d6i, b6 sung gifiy
dang ky hru hanh v~c xin: khong qua 12 thang k@til ngay C\lCQuan ly Duoc ky
ban hanh cong van phe duyet d6i voi cac tnrong hop thay d6i, b6 sung, tnr
tnrong co yeu c~u khac cua C\lCQuan Iy Dtroc.

7. Co sa dang ky v~c xin, co sa san xufit v~c xin t\1'c~p nh~t tren nhan,
huang dfin sir d\lng v~c xin va khong yeu c~u phai nQPhe, so ho~c thong bao cho
C\lCQuan Iy DuQ'c, d6i vai cac thay d6i, b6 sung sau day:

a) Th\1'chi~n vi~c ghi nhan v~c xin, nguyen li~u lam v~c xin, huang dfin
sir d\lng v~c xin theo quy djnh t~i khoan 2 DiSu 35 Thong tu s6 01/2018/TT­
BYT ngay 18 thang 01 nam 2018 cua BQ truang BQ Y tS quy djnh ghi nhan
thu6c, nguyen li~u lam thu6c va ta huang dfin sir d\lng thu6c (sau day viSt t~t la
Thong tu s6 01/20 18/TT-BYT);

b) Th\1'chi~n vi~c thay d6i, b6 sung nQi dung nhan, huang dfin sir d\lng
v~c xin theo dung nQi dung trong van ban yeu c~u cua C\lCQuan Iy DuQ'c;

c) Ngoai nhUng truang hqp phai nQp I~i mfiu nhan, huang dfin sir d\lng
v~c xin khi co thay d6i, b6 sung theo quy djnh t~i Ph\l l\lc II ban hanh kern theo
Thong tu s6 32/2018/TT-BYT, cac thay d6i khac lien quan dSn cac thong tin
tren nhan, huang dfin sir d\lng v~c xin co sa dang kY, co sa san xufit phai t\1'c~p
nh~t khi da duQ'c C\lC Quan Iy DuQ'c phe duy~t d6i vai cac thay d6i, b6 sung
nay;

d) Cac nQi dung khac:

- Thay d6i thong tin co sa nh~p kh~u v~c xin, nguyen li~u lam v~c xin ghi
tren nhan ho~c ta huang dfin sir d\lng v~c xin;

- Sira 16i chinh ta tren nhan, ta huang dfin sir d\lng v~c xin;

- Thay d6i b6 C\lCtrinh bay cac m\lc trong ta huang dfin sir d\lng v~c xin
nhung khong thay d6i nQi dung ta huang dfin sir d\lng v~c xin da duQ'c phe
duy~t;

- B6 sung thong tin vS tieu chu~n chfit luqng tren nhan, huang dfin sir
d\lng v~c xin theo he, so da duQ'cC\lCQuan Iy DuQ'cphe duy~t;

- Cac nQi dung thay d6i, b6 sung theo dung van ban cua C\lC Quan ly
DuQ'cvS vi~c thong bao kSt qua th~m djnh h6 so dang ky v~c xin.
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, Di~u 25. H8 so, thii t1}.C,th§m quy~n, thu h8i gi§y dang ky IU'u hanh
vac xin

H6 so, thu tuc, tham quyen, thu h6i gifiy dang ky luu hanh v~c xin tlnrc
hien thea quy dinh tai Di@u42 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT.

Churmg V

DIEU KHoAN THI HANH

Di~u 26. Hieu IU'cthi hanh. .
Thong tu co hieu hrc thi hanh kS tir ngay ky d@nh@tngay 31 thang 12

nam 2022.

Di~u 27. Di~u khoan chuyen ti~p

1. Cac h6 so dang ky luu hanh v~c xin phong Covid-19 da nQp cho co
quan ti@pnhan h6 so tnroc ngay Thong nr nay co hieu luc nhung dang trong qua
trinh giai quyet duoc ap dung thea quy dinh co lien quan tai Thong tir nay thea
huang thuan tien cho doanh nghiep, t6 clnrc, ca nhan,

2. Truong hop Thong tir nay h@thieu hrc va khong co van ban thay th@
hoac khong duoc keo dai thai gian thirc hien:

a) D6i voi cac h6 so dang ky cfip; gia h~n; thay d6i, b6 sung gifiy dang ky
luu hanh v~c xin trong thai gian gifiy dang ky luu hanh v~c xin con hi~u Ivc, co
sa phai ti@nhanh nQph6 so thea quy dinh t~i Thong tu s6 32/2018/TT-BYT;

b) D6i vai cac h6 so dang ky v~c xin da nQp thea quy dinh t~i Thong tu
nay nhung chua duqc cfip gifiy dang ky luu hanh, co sa dang ky phai ti@pt\lCb6
sung h6 so thea quy dinh t~i Thong tu s6 32/20 18/TT;

c) D6i vai cac 10 v~c xin nh~p khfiu da duqc giao hang t~i cang di cua
nuac xufit khfiu truac ngay 01 thang 01 nam 2023, m~u nhan va ta huang d~n S11
d\lllg v~c xin duqc ti@p1l,lcthvc hi~n thea quy djnh ~i khoan 2 Di@u7 Thong tu nay.

Cac 10v~c xin nh~p khfiu duqc giao hang t~i cang di cua nuac xufit khfiu
sau ngay 31 thang 12 nam 2022, m~u nhan va ta huang d~n S11 d\lng v~c
xin phai thvc hi~n thea dung quy dinh t~i Thong tu s6 01/2018/TT-BYT.

Di~u 28. Di~u khoan tham chi~u

Trong truOng hqp cac van ban quy ph~m phap lu~t va cac quy dinh duqc
vi~n d~n trong Thong tu nay co sv thay d6i, b6 sung ho~c duqc thay thS thi ap
d\lng thea van ban quy ph~m phap lu~t mai.

Di~u 29. Trach nhi~m thi himh

1. C\lCQuan ly Duqc co trach nhi~m:

a) T6 chuc huang d~n va thvc hi~n cac quy dinh cua Thong tu nay;
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b) C~p nhat n9i dung m~u nhan, ta huang d~n su dung v~c xin trong thai
han 05 ngay lam viec kS tir kS tir ngay c~p, gia han, thay d6i, b6 sung gi~y dang
ky hru hanh va cac thong tin dang ky v~c xin khac tren trang thong tin di~n nr
cua C\1CQuan ly Duoc;

c) Trong thai han 02 ngay k@nr ngay c~p, gia han, thay d6i, b6 sung gi~y
dang ky hru hanh v~c xin, C\1CQuan ly Diroc tra nhan, ta huang d~ sir dung
v~c xin cho co sa dang ky va cong b6 tren trang thong tin dien tu m~u nhan,
huang d~n cua v~c xin da duoc phe duyet;

d) Xay dung, ban hanh t6 chirc trien khai thuc hien cac quy trinh chu~n
(SOPs) trong dang ky v~c xin thea quy dinh cua Thong tu nay.

d) Truong hQ'Pphat hien co sa dang ky, co sa san xu~t co hanh vi gia m~o
ho~c tv y sua chua h6 sO',tai li~u, gi~y ta phap ly cua cac cO'quan chuc nang cua
Vi~t Nam ho~c cua nuac ngoai; su d\1ng con d~u gia ho~c gia m~o chu kY ho~c
d~u cua cO'sa dang kY, cO'sa san xu~t va cac cO'sa lien quan trong h6 sO'dang
ky v~c xin, thi C\1CQuan ly DuQ'c xu ly thea quy dinh t~i diSm d, di@md khoan
1 Bi~u 58 Lu~t DuQ'c va quy dinh t~i khoan 2, khoan 3 va khoan 4 Bi~u 100
Nghi dinh s6 54/2007/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chi ti6t m9t s6 di~u va bi~n phap thi hanh Lu~t DuQ'c.

Ngoai cac hinh thuc tren, C\1CQuan ly DuQ'c cong khai n9i dung vi ph~m
cua CCYsa tren trang thong tin di~n tu cua C\1CQuan ly DuQ'c, d6ng thai thong
bao tai CCYquan thanh tra va cac CCYquan chuc nang co th~m quy~n d@xem xet,
xu ly thea quy dinh cua phap lu~t;

e) Trong truang hQ'Pd.n thi6t, C\1CQuan ly DuQ'c t6 chuc CU9Ch<;>pvai cO'
sa dang ky, cO'sa san xu~t, chuyen gia th~m dinh nh~m lam ro cac vuang m~c
lien quan d6n vi~c th~m dinh h6 sO'dang ky v~c xin.

2. C\1CKhoa h<;>ccong ngh~ va Bao t~o co trach nhi~m:

a) Lam dAu m6i chi d~o, huang d~n thvc hi~n, t6 chuc th~m dinh, danh
gia va nghi~m thu k6t qua danh gia thu nghi~m lam sang v~c xin san xu~t trong
nuac thvc hi~n truac va sau khi c~p gi~y dang ky lUll hanh; k6t qua thu tinh an
toan, tinh sinh mi@ndich tren quAnth@dich t~i Vi~t Nam cua v~c xin san xu~t t~i
nuac ngoai thea quy dinh;

b) Thong bao cho C\1CQuan ly DuQ'c cac k6t qua nghi~m thu nghien CUu
lam sang cua H9i d6ng d~o duc trong nghien CUuy sinh h<;>cqu6c gia d6i vai
v~c xin thvc hi~n thu nghi~m lam sang truac va sau khi c~p gi~y dang kY lUll
hanh.

3. C\1CY t6 dv phong co trach nhi~m:

a) Bua vao quy trinh tiem chung vi~c t~p hu~n, giam sat cac cO' sa su
d\1ng nh~m dam bao can b9 y t6 su d\1ng v~c xin thea dung quy trinh va cac
thong tin trong n9i dung ta huang d~n su d\1ng da duQ'cC\1CQuan ly DuQ'cphe
duy~t;
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b) TiSp nhan, danh gia, t6ng hop thong tin lien quan dSn S1)'c6 b~t 19i sau
tiem chung (Adverse Events Following Immunization - AEFI);

c) Chia se thong tin cac tnrong hop xay ra tai bien nang sau tiem chung
cho Cue Quan ly Duoc theo quy dinh;

~) D~u m6i hu6ng dfrn va kiem soat vS d6i tuong, s6 hrong, pham vi su
dung vac xin trong qua trinh luu hanh d6i voi v~c xin quy dinh tai khoan 3 DiSu
11 Thong tu nay.

4. Vien KiSm dinh quoc gia v~c xin va sinh pham y tS co trach nhiem:

a) T6 chirc thAm dinh h6 so va giri kSt qua tham dinh, cac dS xu~t chuyen
mon lien quan dSn phan h6 so ch~t hrong (nSu co) vS Cue Quan ly Duoc dS t6ng
hop;

b) Bao mat cac thong tin lien quan dSn h6 so theo quy dinh hien hanh;

c) Ph6i hop voi co sa san xuat, co sa nh~p khAu dS kiSm dinh ch~t lugng
v~c xin Covid-19 tru6c khi dua ra su dVng theo dung cac quy dinh hi~n hanh.

5. Trung tam Dugc ly lam sang - TruOngD?i hQcY Ha Nqi co trach nhi~m:

a) T6 chuc thAm dinh h6 so va gui kSt qua thAm dinh, cac dS xu~tchuyen
mon lien quan dSn ph~n h6 so dugc ly, lam sang (nSu co) vS Cvc Quan ly Dugc
dS t6ng hgp;

b) B~lOm~t cac thong tin lien quan dSn h6 so theo quy dinh hi~n hanh.

6. Trung tam DI &ADR Qu6c gia co trach nhi~m:

a) TiSp nh~n va t6ng hgp thong tin lien quan dSn S1)'c6 b~t 19i sau tiem
chung (AEFI), bao cao Cvc Y tS D\l' phong;

b) TiSp nh~n va t6ng hgp bao cao danh gia an toan, hi~u qua d6i v6i v~c
xin til co sa kinh doanh dugc, bao cao Cvc Quan ly Dugc, Cvc Y tS D1)'phong
va cac dan vi co lien quan.

7. Sa Y ts cac tinh, thanh ph6 tr\l'c thuqc Trung uang co trach nhi~m kiSm
tra, thanh tra vi~c th1)'chi~n Thong tu nay d6i v6i cac dan vi san xu~t, kinh
doanh dugc phAm trong ph?m vi quan IY.

8. Cac dan vi tfl)'Cthuqc Bq Y tS, T6ng Cong ty Dugc Vi~t Nam - CTCP,
cac co sa kinh doanh v~c xin co trach nhi~m th1)'chi~n Thong tu nay.

9. Co sa tiem chung phai xay dl)'llg quy trinh tiem chung, t~p hu~, giam
sat can bq y tS nh~m dam bao vi~c su dvng v~c xin theo dung quy trinh va dugc
tiSp c~n d~y du cac thong tin trong nqi dung to hu6ng dfrn sir dVng dii dugc Cvc
Quan ly Dugc phe duy~t.

10. Co sa nh~p khAuph6i hgp v6i co sa dang ky co trach nhi~m cung c~p
mfru nhan, to hu6ng dfrn su dVng tiSng Vi~t da dugc phe duy~t cho co sa tiem
chung.
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Trong qua trinh thuc hien n@uco kho khan, virong m~c, cac co quan, t6
chirc, ca nhan phan anh v~ B9 Y tS (Cue Quan ly Duoc) dS xem xet giai quyet.',

NO'inh~n:

- Uy ban Thuong vu Quoc hQi (d~ b/c);
- Uy ban v~ cac vdn d~ xii hQi cua Quoc hQi;
- Van phong Chinh phu (Phong Cong bao,
Cong thong tin di~n Chinh phu; Vu KGVX);
- Cac Thir tnrong BQY t~;
- BQTu phap (Cue kiem tra van ban QPPL);
- BQKhoa hQCva Cong nghe;
- BQCong Thuong;
- BQQuoc phong (Cue Quan Y);
- BQCong an (Cue Y t~);
- BQGiao thong v~n tai (Cue Y t~ GTVT);
- BQTai chinh (T6ng Cue Hili quan);
- Cac Vu, Cue, Thanh tra BQY t~;
- So' Y t~ cac tinh, thanh ph6 true thuoc TV;
- HQi d6ng tu vdn cdp GDKLH thuoc, nguyen
li~u lam thuoc;
- T6ng cong ty Duoc Vi~t Nam - CTCP;
- Hi~p hQi Doanh nghi~p duQ'cVi~t Nam;
- HQi DuQ'c hQcVi~t Nam;
- T6ng cvc Hili quan;
- C6ng thOng tin di~n illBYT, Website Cvc
QLD;
- Cac DN SX, KD thu6c trong nuac va nuac
ngoai;
- Vi~n Ki~m dinh Qu6c gia v~c xin va sinh
phAmy t~;
- Luu: VT, PC, QLD (5)

Truong QuAe CU'Ong
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PHVLVCOI

(Ban hanh kern theo Thong tu s6 120211TT-BYT ngay thang 8 ndm 2021
cua B(J truong B(J Y ti)

BAo cAo THEODOl, DANHGIAANToAN, HI~U QuA CVA vAc XIN

Kinh giri: (*)

Thirc hien thea yeu cAuvS viec bao cao thea doi, danh gia an toan, hieu
qua cua vac xin trong qua trinh luu hanh hoac khi dang Icy gia han d6i voi
nhimg vAcxin co yeu cAubao cao an toan, hieu qua, co sa .... bao cao nhir sau:

1. Ten co sa dang Icy Dia chi: Di~n thoai:

2. Ten co sa san xu§.t: Dia chi: Di~n thoai:

3. Ten van phong dai dien tai Vi~t Nam (d6i voi co sa dang Icymroc ngoai)

Dia chi:

Di~n thoai

4. Ten vAcxin:

5. Hoat chat, nong dQlham IUQ'Ilg:

6. Dang bao ch@:

7. S6 dang Icy (SDK): Ngay c§.pSDK: Ngay h@than SDK:

8. Bang t6ng k@tcac bao cao phan irng co hai cua vAc xin ghi nhan diroc
trong qua trinh luu hanh vAcxin tren thi tnrong Viet Nam

Thong ke cac truCrngh9'Pphan Ung co ht;ziail au9'c ghi nhq.n (phan Ung
sau tiem nh(},mJing)trong qua trinh luu himh.

9. Bang t6ng k@tc~p nh~t thong tin vS an toan, hi~u qua cua vAc xin dff
th\fc hi~n trong qua trinh luu hanh

1
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Cdc cdp nhdt da duoc C1jC Quem If;Duoc phe duyet; cdc cdp nhdt co tinh
thong bdo; cac cdp nhdt theo cong van huang dan cua C1jC Quem If;Duac
(neu co).

10. Bang tom t~t kSt qua cac nghien ciru Him sang tiSn hanh tai Vi~t Nam
(neu co).

11. Danh gia loi ich cua v~c xin va nguy co lien quan dSn v~c xin trong
qua trinh hru hanh; d@xufit lien quan dSn viec hru hanh san pham dang
ky:

Co sa dang ky cam kSt: nhfrng n9i dung bao cao la dung su that,
nSu khong dung co sa xin hoan tom chiu trach nhiern.z.

N ' ha ~gay ..... tang ..... nam .....

D~i di~n tbeo phap lu~t ciia co SO' dang Icy

(Ky true tiep, ghi ro ho ten, chuc danh, dong ddu)

(*) Nai nhan:

- C1;lC y ddu phong va Trung tam Qu6c gia v€ Thong tin thu6c va Thea dOiphan ung co hai
cua thuoc: a6i voi cac truang h(Jp vac xin phai baa caa thea quy ainh tc;1iaidm a khaan 2
Di€u 3 Thong tu nay.

- C1;lC Quan Iy DU(Jc: a6i vai cac truang h(Jp vac xin phai baa caa thea quy ainh tt;liaidm b
khaan 2 Di€u 3 Thong tu nay.
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PHVLVC02
(Ban hanh kern thea Thong tus6 120211TT-BYTngay thdng 8 ndm 2021

cua B(J truong B(J Y ti)

GIA.VCHUNG NH~N SAN PHAM DUQ'C PHAM (CPP)

Gi~y chirng nhan nay tuan thu theo m~u diroc T6 chirc Y t@Th@gioi khuyen cao
(Huang d~n chung va chu giai duoc dinh kern theo)'

S6 gi~y clnrng nhan:
Nuoc xuat khau (mroc chirng nhan):

Nuoc nhap khan (mroc yeu cau clnrng nhan):

1. Ten, dang bao ch@cua san pham:

1.1. Hoat ch~t2va ham hrong cho 1 don vi liSu hrong '

Thanh phan va ham luong, bao gam ca ta ducc"

1.2. San pham nay co dircc c~p phep de luu hanh tren thi tnrong a mroc xuat
khfiu khong?5

D Co D Khong

1.3. Thirc t@san pham nay co m~t tren thi tnrong mroc xuat khau khong?

D Co D Khong

N@ucau tra loi a 1.2 la Co, thi ti@ptuc voi phan 2A, bo qua phan 2B

N@ucau tra lai a 1.2 la Khong, thi b6 qua phan 2A, ti@pt\lCvai phan 2B6

2A.I S6 dang ky cua san phfim7 va ngay c~p:

2A.2 Ten va dia chi chu sa hfru gi~y phep luu hanh ho~c chu sa hfru san phfim:

2A.3 Tu cach cua chu sa hfru s6 dang kl (tich vao m\lc thich hgp theo dinh
nghla a chu giai 8)

DaD b D c

2A.3.I D6i vai truang hgp b va c, ten va dia chi co sa san xu~t d~ng bao ch@
, 1,9nay a:

2AA Co ban tom t~t can cu xet duy~t c~p s6 dang ky kern theo khong?10

D Co D KhOng

2A.5 N@uco kern theo, thi thong tin san phfim da:dugc chinh thuc phe duy~t co
day du va phu hgp vai gi~y phep dang kY da:dugc c~p khong?11

D Co D Khong D Khong cung d.p

2A.6 Ten va dia chi co sa xin gi~y chUng nh?n, n@ukhac vai co sa sa hfru s6
d¥ k' 12ang y:

2B.I Ten va dia chi co sa xin c~p gi~y chUng nh?n:
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2B.2 Ttr each cua co sa xin gifiy chirng nhan (tich vao muc thich hop thea dinh
nghia (y chu giai 8)

DaD b D c

2B.2.1 D6i voi tnrong hop b va c, ten va dia chi co sa san xufit dang bao chS la9:

2B.3 Tai sao khong co gifiy phep hru hanh?

D Khong co quy dinh D

D Khong diroc yeu cAu D

Dang duoc xem xet
Bi tir choi

2BA Nhan xet13

3. Co quan cfip gifiy chirng nhan co t6 chirc thanh tra dinh ky d6i voi nha may
san xufit dang bao chS nay khong? 14

D Co D Khong D Khong quy dinh

Truong hop Khong hoac Khong quy dinh, thi tiep tuc voi cau hoi 4.

3.1. Dinh ky kiSm tra thuong ky (nam):

3.2. Viec san xufit dang bao chS nay da diroc kiSm tra chua?

D Da kiem tra D Chua kiem tra

3.3. Co sa v~t chfit va v~n hanh cua nha may co dat tieu chuan GMP thea
khuySn cao cua WHO khong?14

D Co D Khong D Kh " d'nhl5. ong quy !

4. NhUng thong tin rna co sa xin gifiy chUng nh~n n9P co thoa man co quan cfip
chUng nh~n vS mQi khia clilnhtrong san xufit san ph~m nay khong?16

NSu Khong, giai thich tlilisao:

Dia chi cua co quan cfip chUng nh~n:

S6 di~n tholili:

Ten, chii' ky cua nguai duQ'cuy quySn ky gifiy chUng nh~n.

Ngay thang cfip, dfiu cua co quan cfip gifiy chUng nh~n.
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Chti thich:
1. Oic1ychirng nh~n nay duoc lam thea mfru do WHO khuyen cao, cdu thanh nen tlnh trang phap Iy cua

mot duoc p~~m va c~a nguoi xin cdp gic1ychirng nhan tai mroc xuat khau. N6 dircc cdp cho nrng san pham rieng
le vi thiet ke san xuat va thong tin duoc phe duyet cho cac dang bao ch~ va ham hrong khac nhau co the c6 su
khac biet,

2. SUdung ten chung quoc t~ (INN) hoac ten chung qu5c gia bc1tcir khi nao c6 the.
, 3. Cong thirc (thanh phan day du) cua dang bao ch~ phai duoc neu tren gic1ychung nhan hoac trong

pharr phu luc dinh kern.
, 4. Yeu du ~eu day du v~ thanh phan, n6ng dQ, ham hrong cua rung duoc chAt, duoc li~u va ta dUQ"c.

Doi vai d~ng bao che vien nang m~m, vien nang cUng phai c6 them thOng tin v~ thanh pharr cong thUc cua vo
nang.

5. Dinh kern chi ti~t bc1tky di~u ki~n h~n ch~ nao ap d\lng cho vi~c ban, phan ph5i ho~c su d\lng san
ph~m miy thea dUng nhu da neu trong gic1yphep san ph~m (gic1yphep dang kY), n~u c6.

6. M\lc 2A va 2B mien trir Ifrnnhau.
7. N~u c6, neu ro vi~c giAyphep c6 kern thea di~u ki~n khong ho~c san ph~m vfrn chua dUQ"cphe duy~t

dang ky Iuu hanh.
8. Neu ro xem nguai chiu trach nhi~m dua sfm ph~m ra thi tTuang c6:
a) San xuAt d~ng bao ch~ d6
b) D6ng g6i vaJho~c dan nhan d~ng bao ch~ do mQt cong ty dQc I~p san xuAt;
c) Khong lien quan d~n ho~t dQng nao tren day
9. Thong tin nay chi c6 the dUQ"Ccung cdp n~u dUQ"cSl,l" d6ng y cua cM sa hUu gic1yphep dang ky san

ph~m ho~c co sa xin chUng nh~n trong truang hQ"Psan ph~m chua dang kYoN~u phan nay khong dUQ"cdi~n day
du la dc1uhi~u cho thc1yben c6 lien qua khong d6ng y dua thong tin d6 vao.

Can Iuu y la thOng tin lien quan d~n dia diem san xUc1tIa mQt phan cua gic1yphep dang ky san ph~m.
N~u dia di~m san xUc1tthay d6i thi gic1yphep dang ky cling phai dUQ"cc~p nh~t thea n~u khong thi se khOng con
gia trio

10. La tai li~u rna co quan quan Iy qu5c gia nao d6 chu~ bi trong d6 t6m t~t can cu chuyen mon ky
thu~t d~ cdp gic1yphep dang kYsan ph~m.

11. La thOng tin san ph~m da dUQ"cco quan quan Iy qu5c gia c6 th~m quy~n phe duy~t, vi d\l nhu ban
T6m t~t d~c tinh san ph~m (SmPC).

12. Trong tTuang hQ"Pnay, vi~c cAp giAy chung nh~ c~ phai dUQ"ccM sa hihl giAy phep dang ky san
ph~m cho phep. Nguai xin giAy chUng nh~n phai n9P giAycho phep nhu v~y cho co quan quan IY.

13. Xin neu Iy do rna nguai xin chUng nh~n dua ra d~ khong d~ nghi dang ky san ph~m:
a) San ph~m da dUQ"cphat tri~n rieng cho vi~c di~u tri nhfrng b~nh - d~c bi~t hi cac b~nh nhi~t dai -

khong c6 trong mo hlnh b~nh t~t cua nuac xuAtkh~u;
b) San ph~m da dUQ"cthay d6i cong thUc nhim cai thi~n d9 6n djnh cua n6 trong di~u ki~n nhi~t dai;
c) San ph~m da dUQ"cthay d6i cong thuc d~ lo~i bo cac ta dUQ"ckhong dUQ"cphep sir d\lng trong dUQ"c

phftm a nuac nh~p khftu;
d) San ph~m da dUQ"cthay d6i cong thuc d~ d~t mQt giai h~n Ii~u Iuqng t5i da khac cua ho~t chc1t;
e) Neu bAtky nguyen nhan nao khac.
14. Quy dinh v~ thvc hanh t5t trong san xuAt va ki~m tra chAt Iuqng thu5c d~ c~p d~n trong gic1ychung

nh~n nay la cac quy dinh neu trong bao C{lOIan thu 32 cua Uy ban chuyen gia v~ Tieu chu~n DUQ"cph~m (S5 bao
cao ky thu~t WHO 823, 1992, Ph\l l\lc 1). Nhfrng khuy~n cao ap d\lng chuyen bi~t cho sinh phftm da dUQ"cxay
dl,l"llgvai Uy ban chuyen gia v~ Tieu chu~ hoa sinh ph~m (s5 bao cao ky thu~t WHO 822, 1992, Ph\ll\lc 1).

15. Khong quy dinh a day nghia la vi~c san xuc1tdUQ"cthvc hi~n a m9t nuac khac nuac cdp gic1ychUng
nh~n san ph~m va vi~c thanh tra do nuac san xuAtdam bao.

16. Pharr nay se dUQ"choan thanh khi chu sa hihl gic1yphep dang ky san phAm ho~c nguai xin gic1y
chUng nMn rai vao tTuang hQ"P(b) ho~c (c) mo ta a m\lc 8 tren day. Vc1nd~ d~c bi~t quan trQng Ia khi c6 m9t
ben gia cong nuac ngoai tham gia vao qua trinh san xuAt ra san ph~m d6. Trong nhfrng tTuang hQ"Pd6, nguai xin
chUng nMn phai nQP cho co quan cc1pchUng nMn nhung thOng tin v~ ben gia cong chiu trach nhi~m cho rung
cong do~n san xuAt cua d~g thanh phAm cu5i, va ph~m vi cling nhu tinh chc1tcua bc1tky bi~n phap kiem tra nao
da thvc hi~n d5i vai m6i ben gia congo
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PHl) Ll)C 03A

(Ban hanh kem thea Thong tu s6 120211TT-BYT ngay thdng 8ndm 2021
cua Br5truong Br5Y td)

DON DANG KY VAc XIN
(Dang ky lin diu)

A. Chi ti~t v~ CO' s6' dang kY va CO' s6' san xu§t
1.Coos6' dang ky

1.1. Ten co sa dang ky:
1.2. Uia chi:
1.3. Ui~n thoai:

Website (niu co):
Email:

1.4. Ten van phong dai dien tai Vi~t Nam (d6i voi co sa dang ky rnroc ngoai):
Dia chi:
Dien thoai:

2. Coos6' san xu§t (1)
2.1. Ten co sa san xuat:
2.2. Uia chi:
2.3. Ui~n thoai:

Website (niu co):
Email:

Cac co sa san xuat khac (neu c6) (2):
Ten va dia chi Vai tro (2)

, , , ,
(1) Co sa scm xudt cuoi cung chiu trach nhiem xudt xuong 10vdc xin
(2) Co sa tham gia trong qua trinh scm xudt va neu ro vai tro cua timg co sa scm xudt
nhu "scm xudt ban thanh phdm", "dong goi so cap", "dong goi thu cdp ", "lam,

A "com '''.

B. Chi ti~t v~ san ph§m
1. Ten v~c xin:
2. HOC:ltchat, nong dq/ham lUQ11g:
3. Dang bao che:
4. MD ta dang bao chS:
5. DuOng dung:
6. Tieu chuftn ch~t lUQ11g(3):
7. HC:lndung:
8. Di@uki~n bao quan:
9. MD ta quy cach dong goi:
10. CDng thuc bao chS (cho mr5ttkm vi /iJu ho¢c dan vi dong goi nh6 nhdt)

Th' h h~an p, an:
Ho~t ch§t Nang dQI Coos6' san xu§t Tieu chuan (3)

(1) ham IU'Q'ng(2) (ten, dia chi chi ti~t)
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Ta dU'Q'c NAng dQI CO'sO'san xu§t Tieu chuan (3)
ham hrong (ten, dia chi chi ti~t)

,(1) Ghi chinh xac dang dung cua duoc chat (muoi ester/cdc dang dan chat khdc).
(2) Niu liiu dung tinh thea g6c co tdc dung duoc If cua ducc chdt (g6c base...), cdn b6 sung them
thong tin vi ham luang duoc chat duoc quy a6i ra g6c co tac dung duac If nay.
Niu duac chdt duoc sir dung duiri dang ban thanhphdm aa tron them ta duac, phdi ghi ady au ca cdc
thanhphdn ta duoc co trong cong thuc bao chi cdc ban thanhphdm co chua duac chdt nay.
(3) Niu la tieu chudn ducc aiin, ai nghi ghi rii ten duac aiin va phien ban duac aiin hoac nam phat
hanh ducc aiin hodc ghi thea "duac aidnphien ban hien hanh".

C. Tai li~u ky thu~t
1. Phdn I: Hfmh chinh
2. Phdn II: Chftt lUQ'Ilg
3. Phdn III: Ti€n Himsang
4. Phdn IV: Lam sang
Ghi chu: Nhung tai li~u (Phdn I, II, III, IV) phai n<)p tuy thu<)c vao phan lo;;ti san
ph~m/nh6m san ph~m.

D. Cae d~ nghi d~e bi~t d8i vOi v~e xin dang ky
V~e xin co dfr li~u yeu cAu bao m~t D
Ca sa dang kY v~c xin d€ nghi Cvc Quan ly DuQ'c xem xet th\lc hi~n bao m~t d6i vai
cac du li~u sau day dUQ'Cn<)pkern theo h6 sa dang ky v~c xin:
o Du li~u thu nghi~m d<)ctinh (Tai li~u s6 )
o Du li~u thu v~c xin tren lam sang (Tai li~u s6 )
Ca sa dang ky v~c xin xin cam k~t cac du li~u neu tren dap ung ddy du cac di€u ki~n
bao m~t du li~u theo quy dinh cua phap lu~t va ca sa dang ky v~c xin se th\lc hi~n
nghla Vl) chung minh khi duQ'cca quan c6 th~m quy€n yeu cAu.
E. Tuyen b8 cua cO'sO'dang ky
Ca sa dang ky cam k~t:

1. Da ki€m tra, ky d6ng dftu theo quy dinh va xac nh~n la day la cac gifty to hqp
phap, n<)idung la dung S\I th~t. N~u c6 ~\I gia m;;to,khong dung S\l th~t ca sa
dang ky xin chiu hoan toan trach nhi~m va se bi xu ph;;tttheo quy dinh cua phap
lu~t.

2. Dam bao v~c xin duQ'c san xuftt theo dung h6 sa dang kY da n<)p.
3. Dang ky thay d6i, b6 sung theo quy dinh sau khi v~c xin da duQ'c cftp gifty dang

ky luu hanh.
4. Chiu trach nhi~m hoan toan v€ sa huu tri tu~ lien quan d~n v~c xin dang kYo

N ' h' Vgay... tang ... nam.....
f)~i di~n theo phap lu~t cua cO'sO'dang ky

(Ky trl!c tiip, ghi ro h9 ten,chuc danh, dong dau)
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PHVLVC03B

(Ban hanh kern thea Thong tu sci 120211TT-BYT ngay thdng 8 ndm 2021
cua Br truong Br Y td)

DON DANG KY VAc XIN

(Dang ky gia han)

A. Chi ti~t v~ vic xin oil OUQ'Ccip giiy dang kY hru hanh:

1.CO'sO-dang ky
1.1. Ten co sa dang ky:

1.2. Dia chi:

1.3. Dien thoai lien h~ tai Viet Nam:

2. CO'sO-san xuit (1)

2.1. Ten co sa san xuat:

Website (neu co):

2.2. Dia chi:

Cac co sa san xuat khac (neu co) (2):

Website (neu co):

Ten va dia chi Vai tro (2)

(1) Co sa scm xudt cuoi cung chiu trdch. nhiem xudt xuang 10vac xin

(2) Co sa tham gia trang qua trinh scm xudt va neu ro vai tro cua timg co sa scm
xuat nhlf "scm xuat ban thanh phdm ", "dong goi so cap ", "dong goi thu cap ",
"I ' .....,'am com , ...

3. Ten vic xin:

4. Hoat chit, nAng oQ/ham IUQ'ng:

5. Quy each dong goi:

6. Dang bao ch~:

7. Tieu chuin chit IUQ'ng:

8. H~n dung:
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9. SB dang ky: Ngay c§p: Ngay h~t han:

B. Thong tin thay d8i, b8 sung khi dang kY gia han:

Liet kc cac nQi dung thay d6i, b6 sung vS h6 sa hanh chinh trong h6 sa
gia han SDK (neu co).

c. Tai li~u kern theo quy djnh

D. Tuyen bB cua coosO-dang ky

Co so dang ky cam kSt:

1. Thirc hien viec c~p nh~t tieu chuan ch~t hrong v~c xin, nguyen li~u lam
v~c xin thea quy dinh tai DiSu 6 Thong tu s6 1112018/TT-BYT ngay
04/5/2018 cua BQ Y tS quy dinh vS ch~t hrong thuoc, nguyen lieu lam
thuoc.

2. Dff kiem tra, ky dong d~u thea quy dinh va xac nhan la day la cac gi~y to
hQ'Pphap, nQi dung la dung S\I th~t. NSu co S\I gia mao, khong dung S\I
th~t co so dang ky xin chiu hoan toan trach nhiem va se bi xu phat thea
quy dinh cua phap luat.

3. Dam bao thuoc/nguyen lieu lam thuoc diroc san xu~t thu6c thea dung h6
sa dang kY dffnQp.

4. Thu6c nh~p khAu khi dang ky luu hanh t?i Vi~t Nam co cling tieu chuAn
thanh phAm; tieu chuAn duQ'c ch~t; ten, dia chi cO'so san xu~t duQ'c ch~t
vai thu6c luu hanh t?i nuac so t?i thS hi~n tren CPP.

5. Dang kY thay d6i, b6 sung thea quy dinh sau khi v~c xin dff duQ'cgia h?n
gi~y dang ky luu hanh.

6. Chiu trach nhi~m hoan toan vS so hfru tri tu~ lien quan dSn v~c xin dang
kyo

Ngay ... thang. .. nam .....

I>~i di~n theo phap lu~t clla coosO-dang ky

(Ky tr1!C nip, ghi ro h9 ten,chuc danh, dong ddu)
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PHT) LT)C 03C

(Ban hanh kern thea Thong tu s6 120211TT-BYT ngay thang 8 ndm 2021
cua so truong Br Y td)

DON DANG KY THAY DOl, BO SUNG
(Thay d8i 16'nIThay d8i nho c§n phe duyet/Chi yeu c§u thong bao)

A. Thong tin v~ san ph~m
1. Ten v~c xin:
2. Hoat chat, nong d<)/harn hrong:
3. Dang bao chc:
4. S6 dang ky: Ngay cap:
5. Ten co sa san xuat: Nuoc san xuat:

B. Phan loai thay d8i, b8 sung

Lo~i T-DBS Mii tham Loai T-DBS Ghi chu
chi~u/Ten

Thay d6i Ian D Cong b6 biet D

duoc g6c
Thay d6i nho D Cong b6 nrong D

(co phe duyet) duong sinh hoc
Thay d6i nho D Cap nhat c~p nhat D

(thong baa) thong tin thuoc
f)~ nghi co D

cong van phe
duyet

C. Chi ti~t v~ CO' sO'dang ky da dU'Q'cduy~t
1. Ten co sa dang ky:
2. Bia chi:
3. Bien thoai:
4. Te~ van phong dai dien tai Viet Narn (d6i voi co sa dang ky mroc ngoai):

Bia chi:
Bi~n thoai:

D. Mo ta nQi dung thay d8i (kern thea ly do thay d6i)
Neu ra thay d6i, b6 sung thu<)c rn\lc mio kern thea rna thay d6i (nSu co) d\fa tren
phan lo~i cac thay d6i, b6 sung:

- N<)i dung da duQ'c duy~t (*):
- N<)i dung dS nghi thay d6i, b6 sung (*):

(*) co thd nrp du&i dqmg bemg so simh kern thea aem aJ nght va co xac
nh(m cua ca sa aang kf;
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D. Tai li~u ky thu~t nQp kern theo quy djnh
- Cac tai lieu chirng minh, da:duoc phe duyet co lien quan.

E. Tuyen b8 ciia CO' sir dang ky
Co sa dang ky cam kSt da: kiSm tra, ky dong dfiu vao nhimg phan lien

quan a tfit ca cac gifiy to nQP trong h6 so nay va xac nhan la day la cac gifiy to
hop phap, nQi dung la dung str that, NSu co su gia mao, khong dung sir th~t co
sa dang ky chiu trach nhiem va se bi xu ly theo quy dinh cua phap luat.

Ngay ... thdng. .. ndm .....
f)~i di~n tbeo phap lu~t ciia CO' sir dang ky (1)

(Ky true tiep, ghi ro ho ten, chuc danh, dong ddu)

(1) Truong hop thay d6i co sa dang ky, phai co xac nhdn cua co sa dang kY
cii va co sa dang ky moi trong dan dang ky thay a6i, b6 sung. Truong hop
nha san xudt duac quyen thay d6i co sa dang kY theo cong van thong bao
cua C,?[cQuan If; Du(J'c thi yeu cdu xac nh~n cua co sa san xudt va co sa
dang kY maio
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PHVLVC03D
(Ban hanh kern theo Thong tu s6 120211TT-BYT ngay thang 8 nam 2021

cua B<3 truang B<3 Y tJ)

DON DANG KY VAc XIN CHUYEN GIAO CONG NGH~
(Dang ky lin di u)

A. Chi ti~t v~ CO' SO'dU'Q'cdung ten dang ky vic xin, CO' SO'chuyen giao cong
ngh~ san xu§t va CO' SO'nh~n chuyen giao cfing ngh~ san xu§t vic xin (COO SO'
san xu§t)

1.CooSO'dang ky
1.1. Ten co sa duoc dung ten dang ky v~c xin:

1.2. Dja chi:

1.3. Di~n thoai:

Email:

1.4. Ten van phong dai dien tai Vi~t Nam (neu co):

Website (niu co):

S6 fax:

Dja chi:

Di~n thoai:

2. CO'SO'CO' SO'chuyen giao cong ngh~ san xuit vic xin

2.1. Ten co sa chuyen giao cong nghe san xu~t v~c xin

2.2. Dja chi:

2.3. Di~n thoai:

Email:

2.4. Ten van phong dai dien tai Vi~t Nam (neu co):

Website (niu co):

S6 fax:

Dja chi:

Di~n thoai:

3. CO'SO'nh~n chuyen giao cong ngh~ san xuit vic xin (COO SO'san xuit)

3.1. Ten co sa san xuat:

3.2. Dja chi:

3.3. Di~n thoai:

Email:

Website (niu co):

S6 fax:
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Cac co sa san xuat khac (neu co) (*):

Ten va dia chi Vai tro (*)

(*) CO' sa tham gia trong qua trinh scm xudt va neu ro vai tro cua timg CO' sa scm
xudt nhu "scm xudt ban thanh phdm ", "dong goi SO' cdp ", "dong goi thu cdp ",

,"[ , ....."am com , ...

B. Chi ti~t v~ san ph§m

1. Ten san ph§m, dang bao ch~ va ham IU'Q'ng
1.1. Ten thirong mai:
1.2. Dang bao chS:
1.3. Hoat chat, nong d<)/hamhrong hoat ch~t:

2. M8 ta san ph§m:
2.1.Mo ta dang bao che:
2.2.Mo ta quy each dong goi:
2.3.Tieu chuan ch~t hrong (***):
2.4. H?n dung:
2.5. DiSu kien bao quan:
2.6. S6 gi~y DKLH v~c xin truce chuyen giao cong nghe tai Vi~t Nam con hieu

hrc (tai thai diSm n<)ph6 so); ngay c~p gi~y DKLH
2.7.Cong doan chuyen giao cong nghe (neu co)
3. Ten generic va cong thirc (bao gAm IU'Q'nghoat chit va ta duoc) cho mqt
don vi chia li~u nhc) nhit ho~c cho mqt dO'nvi dong goi nhc) nhit
Thanhphdn:

Ho~t chit NAng dq/ CO'sO-san xuit Tieu chu§n

(*) ham IU'Q'ng (ten, dia chi chi ti~t) (***)
(**)

Ta dU'Q'c NAng dq/ C .,., At Tieu chu§n0' sO'san xua

ham IU'Q'ng (ten, dia chi chi ti~t) (***)
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(*) Ghi chinh xac dang dung cua duac chat (muoi ester/cdc dang dan chdt khdc).

(**) Niu li€u dung tinh theo g6c co tac dung duac fy cua duac chd: (g6c base ...), can b6 sung
them thong tin v€ ham luong duac chdt duac quy a6i ra g6c co tac dung duac ly nay.

Niu duac chdt duoc sir dung duoi dang ban thann phdm ail tron them ta duac, phai ghi ady
au cd cac thanh phdn tel duac co trong cong thuc baa chi cac ban thanh phdm co chua duac
chat nay.

(***) Niu fa lieu chudn duac aiin, a€ nghi ghi ro ten duac aiin va phien ban duac aidn hoac
nam phdt hanh duac aidn hoac ghi duac dien hien hanh.

C. Tai li~u ky thu~t

1. Ph~n II: Chat hrong
2. Ph~n III: TiSn lam sang
3. Ph~n IV: Lam sang
Ghi chu: Nhfmg tai li~u (Ph~ II ho~c/va III ho~c/va IV) ph~dnQp tuy thuQc vao
phan lo~i san phfim/nhom san phfim.

D. Cae thay dBi gifra v~e xin ehuy~n giao eong ngh~ va v~e xin trU'cYeehuy~n
giao eong ngh~

STT Ten A' Tom t~t nQi dung v~e Tom t~t nQi dung Tai li~u kynQI
xin trU'cYeehuy~n giao

, A thu~t Adung vae xin ehuyen nQp
thay dBi eong ngh~ giao eong ngh~ kern theo

D. Cae d~ ngh! d~e bi~t d6i v6'i v~e xin dang ky

V~e xin co dfr li~u yeu eAu bao rn~t 0
Co sa duQ'c dUng ten dang ky vAcxin dS nghj C\lCQuan ly DuQ'c xem xet th'gc
hi~n bao m~t d6i v6i cac du li~u sau day duQ'cnQp kern thea h6 so dang kY vAc
xm:

D Du li~u thl'r nghi~m dQc tinh (Tai li~u s6 .... )

D Du li~u thl'r vAcxin tren lam sang (Tai li~u s6 .... )

Co sa duQ'c dUng ten dang ky vAcxin xin cam k6t cac du li~u neu tren dap Ung
d~y du cac diSu ki~n bao m~t du li~u thea quy djnh cua phap lu~t va co sa duQ'c
dUng ten dang kY vAcxin se th\Ic hi~n nghia V\lchUng minh khi duQ'cco quan co
thfim quySn yeu c~u.
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H8 so d~ ngh] theo quy trlnh thim djnh nhanh: D
C6 h8 SO' Him sang:

D~ ngh] khac (n~u co, d~ ngh] ghi ro):

E. Cac nQi dung khac [tich vao nQi dung phil hop)

D

v~c xin tnroc
chuyen giao dff
co gi~y DKLH

tai Vi~t Nam con
hieu lire (tai thai
diSm nop h6 sa),
ghi cu thS s6 gi~y
DKLH va ngay

,
cap

D V~c xin tnroc
chuyen giao chua
co gi~y DKLH tai

Vi~tNam

* Co d@nghi c~p
gi~y DKLH v~c
xin tnroc chuyen

giao

D

D

Noi dung v~c xin Cong thirc bao che
CGCN so voi
v~c xin tnroc

CGCN

Co thay d6i

D

Khong thay d6i

D

Co so san xu~t,
tieu chuan ch~t

hrong va quy trinh
phan tich d6i voi

duoc ch~t

D D

Tieu chuan ch~t
hrong va quy trinh
phan tich d6i voi
cac ta diroc dung
trong san xu~t v~c

xm

Tieu chufin ch~t
hrong, quy trinh
phan tich va quy
trinh san xu~t

thu6c thanh phfim

D

D

D

D

Ten v~c xin D
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G. Tuyen b6 ciia coosO-dugc dung ten dang kyv~c xin

Co sa duoc dimg ten dang ky v~c xin cam kSt:

1. Dll kiem tra, ky dong d~u thea quy dinh va xac nhan la day la cac gi~y t6' hop
phap, nQidung la dung sir th~t. NSu co sir gia mao, khong dung su th~t co sa diroc
dirng ten dang ky thu6c xin chiu hoan toan trach nhiem va se bi xu phat thea quy
dinh cua phap luat.
2. Dam bao v~c xin duoc san xuat thea dung h6 so dang ky vac xin dll nQP.
3. Thong bao, dS nghi phe duyet thea quy dinh d6i voi h6 so dang ky vac xin khi
dll diroc c~p gi~y dang ky dang ky luu hanh,
4. Chiu trach nhien hoan toan vS sa hiru tri tu~ lien quan dSn v~c xin xin dang
kyo

Ngay ... thang. .. nam ..... Ngay ... thdng ... nam ..... Ngay ... thang ... nam .....

D~i di~n tbeo pbap lu~t ella
cO' sO'nb~n ebuy~n giao

eong ngb~ san xu§t v~e xin

(Ky tr1!Ctiip, ghi ro h9 ten,
chuc danh, dong ddu)

(Ky tr1!c tiip, ghi ro h9 ten,
chuc danh, dong ddu (1))

D~i di~n tbeo pbap lu~t
ella cO' sO'dU'Q'edUng ten

dang ky v~e xin

(Ky tr1!c tiip, ghi ro h9 ten,
chuc danh, dong ddu)

D~i di~n tbeo pbap lu~t
ella cO' sO'ebuy~n giao

eong ngb~ san xu§t v~e xin

(1) TruOnghqp co sa san xu~t kh6ng su d\mg d~u thea quy dinh cua nu&csa t~i thi kh6ng
yeu cAuco d~u xac nh~ d6i v&ico sa san xu~t t~i nu&cngmli va co sa dang ky phai
dong d~u xac nh~ va cam k~t v€ tinh trung th\lc cua cac tai li~u tren va vi~cnu&csan
xu~t kh6ng su d\lng d~u.
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PHVLVC03E

(Ban hanh kem theo Thong tus6 120211TT-BYTngay thang S nam 2021
cua B(J truong B(J Y d)

DON DANG KY VAc XIN CHUYEN GIAO CONG NGH¥

(Dang ky gia han)

A. Chi ti~t v~ vic xin chuyen giao cong ngh~ da dU'Q'cc§p gi§y dang ky IU'u
hanh

1. CO'sO'dang ky
1.1. Ten co sa dang ky:
1.2. Uia chi: Website (neu co):
1.3. Dien thoai lien h~ tai Vi~t Nam:

2. CO'sO'chuyen giao cong ngh~ san xuit vic xin(l)

2.1. Ten co sa san xuat:

2.2. Uia chi:
Cac co sa san xu~t khac (neu co) (2):

Website (neu co):

Ten va dia chi Vai tro (2)

(1) Co sa scm xudt cuoi cung chiu trdch nhiem xudt xuong 10 thuoc
(2) Co sa tham gia trong qua trinh scm xudt va neu ro vai tro cua timg co sa scm
xUdt nhlf "scm xudt ban thanh phdm ", "dong goi sa cdp ", "dong goi thu cdp ",
"I " A"am com '''.
3. CO'sO'nh~n chuyen giao cong ngh~ san xu§t vic xin (co sO'san xu§t)

3.1. Ten co sa san xu~t:

3.2. Uia chi:

Cac co sa san xu~t khac (neu co) (*):

Website (neu co):

Ten va dia chi Vai tro (*)

(**) Co sa tham gia trong qua trinh scm xUdt va neu ro vai tro cua timg ca sa
scm xudt nhu "scm xudt ban thanh phdm ", "dong goi sa cdp ", "dong goi thu
, ,....." "I " .....,'cap, am com , ...

4. Ten vic xin:

5. Ho~t chit, nAng dQ/ham 1U'Q'ng:
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6. Quy each dong goi:

7. Dang bao ch~:

8. Tieu chuin ch~t hrgng:

9. H~n dung:

10. SBdang ky: Ngay c~p: Ngay h~t han:

B. Thong tin thay dBi, bBsung khi dang ky gia han:

C. Tai li~u kern theo quy djnh

D. Tuyen bBciia CO' sir dang ky

CO'sa dang ky cam kSt:

1. Thuc hien viec c~p nhat tieu chuan chfit hrong thuoc, nguyen lieu him thuoc
thea guy dinh tai DiSu 6 Thong tu s6 1112018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B<)
Y tS guy dinh vS chat hrong thuoc, nguyen lieu lam thuoc,
2. Dff kiSm tra, ky dong dfiu thea guy dinh va xac nhan la day la cac gifiy to' hop
phap, n<)idung la dung su that. NSu co sir gia mao, khong dung su th~t co sa
dang ky xin chiu hoan toan trach nhiem va se bi xu phat thea quy dinh cua phap
luat.
3. Dam bao v~c xin/nguyen lieu lam v~c xin diroc san xufit v~c xin thea dung h6
sa dang ky dffn<)p.
4. Thu6c nh~p kh~u khi dang ky lUllhanh t~i Vi~t Nam co cling tieu chu~n thanh
ph~m; tieu chu~n dugc chfit, dugc li~u; ten, dia chi cO'sa san xufit dugc chfit,
dugc li~u vai thu6c lUllhanh t~i nuac sa t~i thS hi~n tren CPP.
5. Dang ky thay d6i, b6 sung thea guy dinh sau khi v~c xinlnguyen li~u lam v~c
xin dffdugc gia h~n gifiy dang ky lUllhanh.
6. Chiu trach nhi~n hoan toan vS sa hilu tri tu~ lien quan dSn v~c xinlnguyen li~u
lam v~c xin dang kY.

Ngay ... thang. .. nam ..... Ngay ... thang. .. nam ..... Ngay ... thang ... nam .....

D~i di~n theo phap lu~t ella
cO' sO'nh~n ehuy~n giao

eong ngh~ san xu§t viie xin

D~i di~n theo phap lu~t
ella cO' sO'ehuy~n giao

eong ngh~ san xu§t viie xin

D~i di~n theo phap lu~t
ella cO' sO'dU'(ledUng ten

dang ky viie xin

(Ky tr1~Ctiip, ghi ro h(Jten,
chuc danh, dong ddu)

(Ky trvc tiip, ghi ro h(Jten,
chuc danh, dong ddu)

(Ky trvc tiip, ghi ro h(Jten,
chuc danh, dong ddu (1))

(1) TruOnghqp cO'sa san xu~t khong su d\lng d~u thea quy dinh cua nuac sa t~i thi khong
yeu c~u co d~u xac nh~ d6i vai cO'sa san xuAtt~i nuac ngoai va cO'sa dang ky phai
dong d~u xac nh~n va cam k€t v€ tinh trung thl,l'Ccua cac tai li~u tren va vi~cnuac san
xu~t khong su d\lng d~u.
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PHVLVC04A

(Ban hanh kern thea Thong tus6 120211TT-BYTngay thdng 8 ndm 2021
cua Bf) truong Bf} Yd)

UY QUYEN DUNG TEN CO sa DANG KY

THUUYQUYEN

Chung toi,

(Ten, dia chi chu sa htru giftyphep luu hanh hoac chu sa hiru san pharn hoac co sa san xuat)

BAngvan ban nay chi dinh

(Ten va dia chi co sa dang ky) (*)

Thay mat chung t6i dung ten co So' dang ky san pham sau:

Ten san pham:

Hoat chfit, ham hrong/ncng dQ:

Dang bao ch€:

tai BQY t€ (Cue Quan ly Diroc) Viet Nam.

CO So' (*) se la chu So' htru gifiy dang ky hru hanh san pham neu tren tai Viet Nam va
chiu trach nhiem thea quy dinh tnroc BQY t€ (Cue Quan ly DuQ'C) va truce phap lu~t
v~ nhtrng vfin d~ co lien quan d€n san pham nay tai Vi~t Nam

Ngay thdng ndm
D~i di~n theo phap lu~t ciia co sO'uy quyen (1)

(Ky true tiip, ghi ro ho ten, chuc danh, dong ddu (2))

(1) Chu tich Cong ty, Chu tieh H<)id6ng thanh vien, Chu tich H<)id6ng quan tri, T6ng
giam d6c, Giam d6e eua ca sa uy quy~n. TruOng hqp khong phai m<)ttrong cae chile
danh tren, ea sa dang Icy phai eung eftp di~u l~ eong ty, van ban phful eong eong vi~e
ho~e tai li~ukhac chUngminh v~ th§.mquy~nky eua nguai kyo

(2) TruOnghqp ea sa san xuit khong sir d\lIlgdiu thea quy dinh eua nuae sa t~i thi khong
yeu du co diu xae nh~ d6i vai ea sa san xuit t~i nuae ngoai va ca sa dang ky phai
dong diu xae nh~ va cam k~t v~ tinh trung th\Ie cua cae tai li~u tren va vi~enuae san
xuit khong sir d\lng diu.
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PHVLVC04B
(Ban hanh kern thea Thong tu s6 120211TT-BYTngay thdng 8 ndm 2021

cua B9 truong B9 Y ti)

UY QUYEN KY TEN TREN HO sa nANG KY

THUUYQUYEN

Chung toi,

(Ten va dia chi co sa dang ky)

Bang van ban nay uy quyen cho ong/ba: ..

Chuc danh: thay mat chung toi kY ten va d6ng dAu co sa
dang ky tren h6 so dang ky san pham:

Ten san pham:

Hoat chat, ham hrong/nong dO:

Dang bao ch~:

tai BOY t~ (C\lCQuan ly Dircc).

Thai han hieu luc cua thu uy quyen:

Ngiroi diroc uy quyen ky ten tren h6 so se chiu trach nhiem thea quy dinh truce BOY
t~ (C\lCQuan ly Duoc) v6 nhtmg vAnd6 co lien quan d~n san pham nay tai Vi~t Nam.

Ngay thang nam
NgU'Oi dU'Q'cuy quyen

(Ky true ti€p, ghi rii ho ten, ehue danh)

Ngay thang nam
f)~i di~n tbeo phap lu~t cua CO' sO-uy quy~n

(Ky trlfe tiip, ghi ra h9 ten, ehue danh, dong ddu)

Truirng h(Jpngu&i aU(Jcuy quy€n kY ten tren h6 sa kh6ng phili truc'rngvan phong agi di~n,
tren gidy uy quy€n phili co ddu va chu kY XclC nh(in cua truc'rngvan phong agi di~n tgi Vi~t
Nam (aJi wli ca siYaang kY nuac ngoai)
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