BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pgc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 465 /QP-QLD Ha N§i, ngay J& thang.{v ndm 2017
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 vic xin dwge cap 56 dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 34 (S6 ding ky ¢6 hiéu lue 02 nam)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Ludt Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can ctr Nghi dinh 86 75/2017/ND-CD ngdy 20 thang 6 nim 2017 cua
Chinh phil quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co céu t chirc ciia Bd
Y té;

Cén cur Quyét dinh sb 3861/2013/Qb-BYT ngay 30/9/2013 cla B¢ trudng
Bd Y t& quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cau 6 chirc cia Cuc
Quan 1y Duoc thude B6 Y té;

Cén cu Thong tur s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B§ trudng Bd
Y té quy dinh viéc ding ky thubc;

Cin ct ¥ kién cta Hoi ddng tu vén cdp giby ding ky luu hanh thubc,
nguyén ligu lam thudc;

Xét d8 nghi ctia Trudng phong Diang ky thube - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 vic xin duoc cap
s dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 34.

Piéu 2. Co s& déng ky va san xuét véc xin duogc _phep luu hanh tai Viét
Nam qui dmh tai Pidu 1 phai in s§ ding ky duge Bb Y t8 Viét Nam cap Ién nhén
va phai chap hanh ding cac quy dinh cua phap luat Vit Nam v& san xuét va
kinh doanh thudc. S6 ding ky ¢6 ky hidu QLVX-H02...-17 ¢b gid tri 02 nim ké
tir ngay cép.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, co sé ding ky va san xuét véc xin phai
phéi hop véi co s& didu tri dé thuc hién theo dung céc quy dinh hién hanh vé
thuoc ké don va theo d&i hiéu luc, d6 6n dinh, an toan, tic dung khong mong
mudn cla thuoc trén nguoi Vigt Nam. Co s¢ dang ky va san xut véc xin co
trach nhiém tong hop va bao céo céc ndi dung néu trén mdi 03 thang mot l4n vé
Cuc Quan ly Duogc theo ding quy dinh hién hanh.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



Pieu 5. Giam ddéc S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung wong va
Gidm doc co s& diang ky va san xuat vac xin néu tai Diéu 1 chiu tradch nhiém thi

hanh quyét dinh nay./.

Noinhan:

- Nhur diéu 5;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (de blc);

- TT. Truong Quoc Cuong (dé blc);

- Vu Phép ché, Cuc Y # du phong, Cuc Quén ly kham
chita bénh, Thanh tra B Y té, Cuc KHCN&DT, Vin
phong NRABS Y té;

- Vién V¢ sinh dich té trung wong, Vién Kiém dinh qudc
gia vic xin va sinh phdm y 1§

- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

- Website cua Cyc QLD, Tap chi Dugc va My phim-
Cuc QLD;

- Luu: VT, QLKDD, QLCL, BKT (8 ban).

KT. CyC TRUONG
IC TRUONG



BOYTE
CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phuc

DANH MUC

01 VAC XIN PUQC CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LUC 2 NAM - PQT 34

(Ban hémh kém theo quyét dinh 56: ..468..../0D-QLD ngayL4.../..48/2017
cua Cuc Quan Iy Dugc)

1. Céng ty ding ky: Trung tdm Nghién ciru sidn xuit vic xin va sinh pham Y té

(DPia chi: 135 Lo Duc, Hai Ba Trung, Ha Noi - Vigt Nam)

1.1. Nha sén xuét: Trung tAm Nghién ctu sdn xuét vic xin va sinh pham Y t& (Dia

chi: 135 Lo Buc, Hai BA Trung, Ha Noi - Viél Nain)
STT | Tén thubc | Hoat chtchinh-| Dang | Tudi | Tiéu | Quy cachdéng S6 ding ky
Ham luwgng bao ché tho chuin gbi
L ; Méi liéu 0,1 ml Dun 24 Hép chirta 10 lo x
1: fo - S chira: vius bai liét | dich uc"%ng thang S Zmlpx 20 lidu; hop QLV?(—HO?"
iét udbng £ < - . 1051-17
ohi lién song giam doc luc o nhiét chta 10 ig\x 1ml
: chung Sabin typ 1: dg x 10 liéu
> 10% CCIDso, 20°C
vius bai liét séng &+ SOC;
giam doe luc 06
ching Sabin typ 3: théng
> 10> CCIDs & nhiét
do
2°-8°C

Danh muc gdm 01 trang 01 thude./.

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG







