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BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 4012/2003/Qb-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 30 thang 7 nam 2003

QUYET PINH
CUA BO TRUONG BO Y TE

Vé viéc ban hanh quy ché ding ky vic xin, sinh phdm y té

BO TRUONG BO Y TE
Can cur Luat Bao vé suc khoé nhan dan ngay 11/7/1989;
Can cir Nghi dinh sé 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003 ciia Chinh phii quy dinh chite nang, nhiém vu,
quyén han va co' cau t6 chirc ciia Bo Y té;
Can cit Cong vin so 2942/KGVX ngay 20/6/1996 ciia Vin phong Chinh phii théng bdo y kién ciia Phé
Thii twéng Neuyén Khanh dong y d@é Bo Y té ban hanh cdc vin ban vé quan 1y doi véi cdc vdc xin va sinh
phdam mién dich;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Y té dir phong va Phong chong HIV/AIDS ? Bé Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay "Quy ché ding ky Vic xin, sinh pham y té".

Piéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu luc sau 15 ngdy ké tir ngdy ding cong bao va thay thé Quyét dinh sd
2010/BYT-QD ngay 28/10/1996 cua Bo truong BO Y té vé viéc ban hanh "Quy ché ding ky vic xin, sinh
pham mién dich".

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh vin phong, Chanh Thanh tra, Cuc truéng Cuc Y té du phong va Phong
chéng HIV/AIDS; Vu truéng ciac Vu thuéc B Y té; Cuc truong Cuc Quan ly Dugc Viét Nam; Cuc
truong Cuc quan ly Chat luong, V¢ sinh, An toan Thuc phém; Thu trudng céc don vi truc thude Bg; Giam
dbc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong; T6 chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh vic xin,

sinh pham y té chiu trich nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
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QUY CHE
PANG KY VAC XIN VA SINH PHAM Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 4012/2003/0D-BYT ngay 30 thang 7 nam 2003)

Pé thong nhat quan 1y Nha nudc vé vic xin, sinh pham y té luu hanh ¢ Viét Nam dung cho ngudi nham
bao dam tinh an toan, hiéu luc va chét luong cua véc xin, sinh phém y té, BO Y té ban hanh "Quy ché

dang ky vac xin, sinh pham y t&".

CHUONG 1

NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1
1. T4t ca cac véc xin, sinh phém y té dung dé phong bénh, chita bénh, chan doan bénh cho nguoi phai
duge BO Y té cap sb dang ky mai duoc phép luu hanh tai Viét Nam.
2. Trong trudng hop dic biét (vic xin, sinh phim y té chwa c6 sé ding ky lwu hanh can dung khin cip
trong phong chdng thién tai, dich bénh, ding cho mdt nhém ddi twong dic biét,...), BO Y té s& xem xét
cho phép ddi véi timg trudng hop cu thé theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2003/TT-BYT ngay 15/5/2003
cia BO Y té hudng din viéc quan Iy va sir dung véc xin, sinh pham y té chua c¢6 sé ding ky luu hanh dugc
vién trg trong trudng hop khan cap hodc nhap khau vao Viét Nam dé sir dung trong truong hop dic biét.
Piéu 2
Trong Quy ché nay, mot sé tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:
1. Vic xin 1a ché pham chtra khang nguyén c6 kha ning tao cho co thé dap tmg mién dich, duoc dung voi
muc dich phong bénh hodc v&i muc dich khac.
2. Sinh pham vy té (sau ddy goi tat 1a sinh pham) 13 san phadm c6 ngudn géc sinh hoc duoc dung dé phong
bénh, chira bénh va chan doan bénh cho nguoi.
3. Vic xin ban thanh pham, sinh phim ban thanh phim 13 nhimg san phim trung gian tir d6 diéu ché ra
véc xin va sinh pham thanh pham.
4. Vic xin thanh pham, sinh phidm thanh pham la nhitng san pham cubi ciing dugc st dung cho ngudi.
Diéu 3
1. Céc co s san xuit, cac doanh nghiép trong nudc c6 chirc nang san xuat, kinh doanh, nhap khau vac
xin, sinh pham dugc phép dang ky vic xin, sinh pham.
2. Co s nude ngoai da duge BO Y té cip Gidy phép hoat dong ctia cong ty nudc ngoai trong linh vuc vic

xin, sinh pham y té tai Viét Nam dugc phép ding ky véc xin, sinh pham.



3. Céc co s nghién ctru khoa hoc cta Viét Nam khi nghién ctru thanh cong mét vic xin, sinh phdm méi,
trong khi chd doi chuyén giao cong nghé cho co s& ¢6 chirc ning san xuat vac xin, sinh phdm, néu co s
nghién ctru d6 c6 du diéu kién va tiéu chuan san xuét vic xin, sinh phdm theo quy dinh ctia B6 Y té thi
dugc dang ky nhing vic xin, sinh phim d3 nghién ctru thanh cong. Bo Y té s& xem xét va cip sb dang ky
theo Quy ché nay.

Diéu 4

Céc véc xin, sinh pham phai dang ky la:

1. Cac vic xin, sinh pham san xuat trong nudc va nudc ngoai chua duge cip sé dang ky nhung co tén
trong Danh muc véc xin, sinh phdm y t& dugc Bo Y té xem xét dé cdp s6 ding ky do Bo truong Bo Y té
ban hanh hang nam.

2. Céc vic xin, sinh phdm da duoc cp s6 dang ky nhung c6 thay doi vé cong thic, thanh phan ciu tao,
ham lugng, chi dinh ding, dudng dung, dang thanh pham, tiéu chuin chét luong, phuong phap kiém dinh,
phuong phép san xuét, quy trinh san xuét, co s& san xuat.

Diéu 5

1. Cac vic xin, sinh pham y t& da duoc cip sé dang ky, trong thoi han sé dang ky con hiéu luc néu thay
d6i, bo sung mot trong cac ndi dung sau thi phai xin phép B Y té:

a) Thay doi tén vac xin, sinh pham

b) Thay déi liéu ding

¢) Thay doi co so dang ky

d) Thay ddi tén co s& san xuat (dia diém co s& san xuat khong thay doi)

d) Thay d6i dia diém san xuat (co s& san xuat khong thay doi)

e) Thay d6i hodc b sung chdng chi dinh cta vic xin, sinh pham

g) Thay dbi han ding

h) Thay ddi hodc bd sung quy cach dong goi

i) Thay dbi hinh thirc nhan vic xin, sinh pham

B0 Y té xem xét, gitr nguyén sd ding ky va cho phép bang van ban.

2. Khi thay d6i hodc bo sung mot trong cac quy dinh tai khoan 1 ctia Diéu nay, hd so gdm co:

a) Pon dé nghi thay d6i, bo sung ddi véi véc xin, sinh pham (miu 8).

b) Tai liéu lién quan vé van dé xin thay d6i hodc bd sung.

Déi v6i vic xin, sinh pham nude ngoai: khi thay dbi dia diém co sé san xuat phao c6 Gidy ching nhén co
s& san xuét tai dia diém moi dat tiéu chuan GMP. Khi thay doi tén co so san xuat phai c6 Gidy ching

nhan co so san xuat voi tén moi dat tiéu chuan GMP.



Ditu 6

Hb so dang ky vic xin, sinh pham phai dugc 1am thanh 3 b, trong d6 c6 mot bo 1a ban gdc (Pdi véi hd
so dang ky vic xin, sinh phim cta nudc ngoai phai duoc viét bang tiéng Anh dbi véi bo gde va tiéng Viét
dbi voi 2 bo con lai). Cac tai liéu sau day phai 1a ban gbc hoidc ban sao hop 1¢:

a) Gidy chtng nhan co so san xuét dat tiéu chuan do co quan c¢6 thim quyén nudc so tai cap.

b) Gidy ching nhan cua co quan c6 tham quyén nudc so tai cho phép luu hanh hodc xuat khau vic xin,
sinh pham.

¢) Gidy ching nhan két qua kiém dinh véc xin, sinh phdm do trung tdm Kiém dinh qudc gia sinh pham y
hoc Viét Nam cép.

d) Giéy chuing nhan két qua thur [am sang dat chét luong tai Viét Nam,.

d) Gidy phép xuat xudng véc xin, sinh pham cua co quan ¢ thim quyén nudc so tai.

HO6 so phai dugc in rd rang trén c& gidy A4, sap xép theo dung trinh ty quy dinh, c6 phéan cach giira cac
phan, c6 trang bia va danh myc tai liéu.

TAt ca cac tai liéu trong hd so phai dugc co s& ding ky xac nhan (ky tén, dong ddu). Trudng hop mau
nhin véc xin, sinh pham trong ho so dang ky dugc dan trén kho A4 thi phai dong dau giap lai 1én nhan
vac xin, sinh pham.

Diéu 7

Nhian vic xin, sinh pham thyc hién theo quy dinh tai Thong tu sé 14/2000/TT-BYT ngay 22/6/2000 cta
Bo truong B Y té hudng dan thyc hién Quyét dinh sé 178/1999/QD-TTg ngay 30/8/1999 ciia Thu tudng
Chinh phu d6i voi ghi nhin hang hoa vic xin, sinh pham mién dich va cac quy dinh khac cta phap luat
hién hanh vé ghi nhin hang ho4 luu théng trong nudc, hang hoa xuat nhap khau.

Céc thong tin nhu: ma vach, ma sb, huy chuong, giai thudng, cac dau hiéu vé s& hitu cong nghiép mudn
ghi trén nhén thi phai c6 ban sao van ban hop phép lién quan dén cac thong tin trén.

Diéu 8

1. Sb dang ky duogc cap phai in trén nhin vic xin, sinh pham.

2. S6 ding ky c6 gia tri 5 nam ké tir ngay cap. Co sé mudn diang ky lai véc xin, sinh phdm dé san xuét,
lwu hanh tai Viét Nam thi phai nop ho so trong vong 3 thang trude khi s6 dang ky hét hidu lyc. Sau khi s6
dang ky hét hiéu luc qua 6 thang ma co sé chua ndp ho so ding ky lai, khi muén tiép tuc dang ky thi phai
lam hd so dang ky mai.

3. Han diing ghi trén nhan véc xin, sinh pham phai theo thir ty: ngay, thang, nam.

4. P6i v6i mdi vac xin, sinh pham cung tén, Bo Y té cap so ding ky riéng cho mdi ham lugng.



5. Trong thoi han 3 thang ké tir ngdy nhan hd so di hoan chinh theo quy dinh, Bo Y té s& cap sd dang ky.
Néu khong cap ding ky, Bo Y té s& néu 5 1y do bang vin ban.
Diéu 9

Céc co s¢ dang ky luu hanh véc xin, sinh pham tai Viét Nam phai ndp phi, 1& phi theo quy dinh cua phap

luat.
CHUONG II
HO SO PANG KY VAC XIN, SINH PHAM
SAN XUAT TRONG NUOC
Pidu 10

1. Hd so dang ky véc xin, sinh pham thanh pham dé phong bénh, chita bénh gom:

a) Pon xin ding ky (mau 3).

b) Gidy ching nhén co s& san xuat dat tiéu chuan do B6 Y té cip.

¢) Quy trinh san xuét, kiém dinh,

d) Tiéu chudn chat luong va kiém dinh

d) Gidy chung nhan két qua kiém dinh véc xin, sinh pham ctia Trung tdm Kiém dinh Quéc gia sinh pham
y hoc dbi véi 3 16 lién tiép.

e) Ban thuyét minh tom tit giéi thiéu qua trinh va két qua nghién ctru kém theo céc tai liéu nghién ctru vé
nhiing van dé sau:

Thanh phan, ciu tao.

Tac dung, chi dinh st dung.

Chédng chi dinh.

Tac dung phu, cach xur ly.

Tinh 6n dinh va cach bao quan.

Hb so tom tit san xuat va kiém dinh véc xin, sinh phim cua 3 16 lién tiép.

Tu liéu vé xuat xt ching gbe vi khuan, vi rat.

h) Két qua 1am sang dat chét luong.

1) Nhan (duoc thiét ké hodc gén 1én mau s6 6) 1a mau chinh thtc xin luu hanh, nhan tryc tiép trén don vi
dong goi nho nhat, nhén trén bao bi gian tiép, kém theo t& hudng dan sur dung.

k) Mau vic xin, sinh phdm: Luu tai Trung tdm Kiém dinh qudc gia sinh pham y hoc.

2. Ho so dang ky sinh phim thanh pham dé chuan doén gom:

a) Pon xin ding ky (mau 4)

b) Gidy chimg nhén co s san xuét dat tiéu chuan do Bo Y té cap.



