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1 moét phan danh gia ctia FDA vé
yéu cau ctia EUA dbi voi véc xin
COVID-19 bao gom danh gia
thong tin vé héa hoc, san xuét va
kiém soéat déi véi vac xin. Can
nop da div liéu dé& dadm bao chat
Iuong vatinh nhét quéan clia san
pham véac xin. FDA sé st dung
tAt c& cAc cong cu hién c6 va
thong tin, bao gdm danh gia hod
so, cac chuyén tham dia diém va
lich st tuan tha truéc do, dé
danh gia sy tuan tha véi cac
thwe hanh san xuét tét hién tai.

2 FDA d3 néu rd trong hwéng dan
vao thang 10 nam 2020 c6 tén Cho
Phep St Dung Khan Cép Déi véi
Véc xin d& Ngan nglra COVID-19,
tGrc 1a d6i v6i véc-xin COVID-19 dé
c6 day du thong tin san xuét dé
dam bao chét lwong va tinh nhét
quan cuta né, viéc ban hanh EUA
sé can dwoc FDA xac dinh rang
vac xin d6 lgi ich vwot troi so Vo
rdi ro dwa trén di® liéu tlr it nhat
mot thir nghiém |am sang Giai
doan 3 dwoc thiét ké tot dé ching
minh tinh an toan va hiéu qua cda
vac xin mot cach ré rang va dang
thuyét phuc.
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L6 Trinh Cho Vac Xin COVID-19 tir Nghién
Cuwru Den Cap Phép Ste Dung Khan Cap

M6t nha san xuat vac xin tién
hanh nghién ctru trong phong
thi nghiém dé phat trién mot
déi twong vac xin.

Céac thir nghiém lam sang duoc
tién hanh dé tao di¥ liéu ve tinh
an toan va hiéu qua cta vac xin.

Cong ty xem xét dir liéu

dé xac dinh xem liéu cac nha
khoa hoc va chuyén gia ky thuat
clia codng ty c6 tin rang vac xin
dap rng céac ky vong da néu cla
FDA vé tinh an toan va hiéu qua
hay khéng.

Sau khi dwoc gtvi, cac nha khoa
hoc chuyén nghiép va bac si trong
Trung Tam Nghién Ctu va Banh
Gia Sinh Hoc (CBER) cuia FDA sé
danh gia yéu cau clia EUA c6 tinh
dén toan bo bang chirng khoa hoc
v& vAc xin hién cé cho FDA.1

Sau cudc hop ctia Gy ban cé van,
nhan vién chuyén nghiép cliia CBER
s& xem xét y kién déng gép clia cac

thanh vién Gy ban cb van

va tiép tuc danh gia dé xac

dinh xem liéu cac di liéu vé tinh
an toan, hiéu qua va san xuét
¢6 hé tro cho phép str dung
vac-xin COVID-19 cu thé & Hoa
Ky hay khéng

FDA théng béo cho coéng ty rang
EUA cla ho da dwoc cho
phép.

Nha san xuét tdng hop céc két qua
nghién ctru va thr nghiém trong
phong thi nghiém trén dong vat va
thong tin vé cong ‘nghé san Xuét va
chét lwong clia vac-xin va phai gri
don dang ky Thubc Méi (IND) cho
FDA truéc khi bét dau thir nghiém
lam sang trén ngwoi. Mot thtr
nghiém lam sang nhw vay & nguoi
khong dwoc phép tién hanh néu
khéng c6 sw cho phép truwéc bang
van ban ctia FDA.

Ban Giam Sat An Toan D{ Liéu
dénh gia di liéu tev thir nghiém lam

ang Giai doan 3 va tw van cho nha
san xuét vac xin ve viéc liéu cac tiéu
chi cho diém cudi 1am sang dwgc chi
dinh trwéc, nhw da thao luan va
dong y trwde voi FDA, da duwoc dap
&ng cho vac xin COVID-19 cla ho
hay chuwa.

Sau khi xem xét y kién dong
gop tr FDA, mét cong ty quyét
dinh xem c6 nén gw&i hay
khéng va khi ndo yéu cau Cap
Phép S Dung Khan Cép
(EUA) cho FDA.

FDA triéu tap mot cudc hop cong
khai cua Uy ban Tw van vé VAc xin
va San pham Sinh hoc Lién quan
(VRBPAC) dé thao luan vé di liéu
tr cac th&r nghiém lam sang.

Néu FDA x&c dinh rang cac tiéu chi
cho mét EUA dwoc dap tng, bao
gdm ca nhirng loi ich da biét va
tiém nang I&n hon nhirng rdi ro tiém
tang va da biét cla vac xin va réng
thong tin san xuét la da d& dam bao
chét lwong va tinh nhat quan cla
né, FDA c6 thé& cho phép véc xin
dworc str dung trong tredng hop
khan cép .2
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