DON DANG KY VAC XIN
(Pang ky lan dau)
A. Chi tiét vé co s& dang ky va co s& san xuat
1. Co s& dang ky
1.1. Tén co s& dang ky:
1.2. Dia chi: Website (néu c6):
1.3. Pién thoai: Email:
1.4. Tén van phong dai dién tai Viét Nam (dbi véi co s& ddng ky nwdc ngoai):
Dia chi:
Pién thoai:
2. Co s& san xuat (1)
2.1. Tén co s& san xuét:
2.2. bja chi: Website (néu c6):

2.3. bién thoai: Email:

Céc co s& san xuét khac (néu co) (2):

Tén va dia chi Vai tro (2)

(1) Co 6 sén xuét cudi cung chiu trdch nhiém xuét xwéng 16 vac xin

(2) Co sé tham gia trong qua trinh sdn xuét va néu ré vai tro cla tting co s& san xuét nhwr “san xuét ban thanh
pham?”, “déng géi so cap”, “déng goi thtr cap”, “lam com’,...

B. Chi tiét vé& san pham

11. Tén vac xin:

12. Hoat chét, ndng do/ham lwong:
13. Dang bao ché:

14. M6 ta dang bao ché:

15. Bwdng dung:

16. Tiéu chuan chét lwvong (3):
17. Han dung:

18. Piéu kién bao quan:

19. M6 ta quy cach déng goi:
20.

20.

20.



20. Cong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng géi nhdé nhét)

Thanh phén:
Hoat chéat (1) Néng dé/ham Co’ s& san xuat Tiéu chuén (3)
lwong (2) (tén, dia chi chi tiét)
Ta dwoc Néng dé/ ham lwong Co’ s& san xuét Tiéu chuén (3)
(tén, dia chi chi tiét)

(1) Ghi chinh xéac dang dung cta duwoc chét (mudi ester/cac dang dén chét khéc).

(2) Néu liéu duing tinh theo géc cé tac dung duoc Iy clia duoc chét (géc base...), cdn bé sung thém théng tin vé ham
lwong duoc chét duoc quy déi ra gée cé téc dung duoc ly nay.

Néu duoc chét duoc st dung dudi dang ban thanh phdm da trén thém ta duwoc, phadi ghi ddy dd ca céc thanh phén ta
duoc c6 trong cong thirc bao ché cac ban thanh phdm co chira duoc chét nay.

(3) Néu I3 tiéu chudn duwoc dién, dé nghj ghi ré tén duoc dién va phién ban duoc dién hodc nam phat hanh duoc dién
hodc ghi theo “duoc dién phién ban hién hanh”.

C. Tai liéu ky thuat

5. Phan I: Hanh chinh

6. Phan Il: Chéat lvong

7. Phan llI: Tién 1am sang

8. Phan IV: L4m sang

Ghi cha: Nhirng tai liéu (Phan 1, 11, [1l, IV) phai nop tiy thudc vao phan loai san phdm/nhém san pham.
D. Cac dé nghi dac biét d6i v&i vac xin dang ky

Vac xin cé6 dir liéu yéu ciu bao mat o

Co sé dang ky vac xin d& nghi Cuc Quan ly Dwoc xem xét thue hién bao mat déi véi cac dir liéu sau day dwoc ndp
kém theo hd so dang ky vac xin:

o D@ liéu thtr nghiém ddc tinh (Tai liéu sb ....)
o D@ liéu thdr vac xin trén |am sang (Tai liéu sb ....)

Co s& dang ky vac xin xin cam két cac di liéu néu trén dap (ng day du cac diéu kién bao mat dir liéu theo quy dinh
cla phap luat va co s& dang ky véc xin s& thuc hién nghia vu chirng minh khi dwoc co quan cé thdm quyén yéu cau.

E. Tuyén bé cta co’ s& ding ky
Co s& dang ky cam két:

5. ba kiém tra, ky déng d4u theo quy dinh va xac nhan 1a day la cac gidy t& hop phap, ndi dung Ia dung sy that. Néu
c6 sy gid mao, khéng dung sy that co s& dang ky xin chju hoan toan trach nhiém va sé bj xtr phat theo quy dinh cla
phap luat.

6. Dam bao vac xin dwgc sén xuét theo ding hd so déng ky da nop.

7. Bang ky thay ddi, bd sung theo quy dinh sau khi vac xin da dwoc cap gidy ding ky lwu hanh.



8. Chiu trach nhiém hoan toan vé sé& hiru tri tué lién quan dén vac xin dang ky.

Ngay ... thang ... nam ...
Dai dién theo phap luat cia co’ sé& dang ky
(Ky truc tiép, ghi r ho tén, chirc danh, déng déu)



