BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péjc 1dp - Ty do - Hanh phic
S6: y9¢ /QP-QLD Ha Ngi, ngdy 30 thing 5 ndm 2017
QUYET PINH

Vi e viée ban hanh danh muc 01 vac xin dwgc cap s diing ky lun hanh
tai Viét Nam - Dot 32 (b6 sung)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cin ctr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhi¢m vy, quyen han va co céu td chirc ciia B6 Y té;

Céan ctr Quyét dinh sb 3861/2013/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia Bo tnr(mg
Bo Y té quy dinh chirc nang nhiém vy, quyén han va co cu td chic cia Cuc
Quan ly Dugc thudc Bo Y té;

Can cir Thong tr 86 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cla B) truéng Bo
Y té quy dinh viéc dang ky thubc;

Cén ctr y klen cua Ho1 dong tr van cap gidy ding ky hru hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc - BO Y té;

Xét dé nghi ctia Phong Péang ky thube - Cuc Quan 1y Duoe,
QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 vic xin drgc cép
s& dang ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 32 (bd sung).

Piéu 2. Bon vi ¢6 vic xin duoc phép lru hanh tai Viét Nam quy dinh tai
Piéu 1 phai in sé ding ky dugc Bo Y & Viét Nam cép 1én nhan va phai chap
hanh ding cac quy dinh cta phap lujt Viét Nam vé san xuét va kinh doanh vac
xin. Cac s6 ding ky c6 ky hiéu QLVX-...-17 ¢6 gia tri 05 nim ké tir ngay cép.

Piéu 3. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam déc S¢ Y t& cac tinh, thanh phd tryc thude trung wong va
Giam ddc céc don vi ¢6 vic xin néu tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi hanh quyét
dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhur diéu 4;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (d€ b/c);

- TT. Trwong Quoc Cuong, TT. L& Quang Cudng,
TT. Nguyén Thanh Long (dé ble);

- Vu Phép ché, Cuc Y té dy phéng, Cyc Quan ly kham chry . & o8y -
bénh, Thanh tra BS Y t€, Cuc KHCN&DT; Vin phong 94 g

NRA B Y té; LY

- Vign V¢ sinh djch té trung wong, Vién Kiém dinh quéc gia 5
vic xin va sinh phim y té; 10 CUC TRUGONG

- Tng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh; >

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc va My phim-Cuc QLD; -;"5';;5 HYON Gd l/ j ﬂ{(

- Lwu: VT, KDD, QLCL, DKT (4 ban).



BQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic ldp - Tw do - Hanh phiic

_ DANH MYC ‘
01 VAC XIN PUQC CAP SO BANG KY LUU HANH
CO HIEU LUC 65 NAM - PQT 32 (B4 sung)

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: .A36.... /OP-QLD ngay.30./.5../2017
cria Cuc Quan ly Duoc)

1. Céng ty diing ky: Cong ty co phin y t& Pirc Minh (Dja chi: 86 51 ngé 205,
ngach 323/83, Xudn Dinh, Bac Tir Liém, Ha Ngi - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuit: Biological E. Limited (Pia chi: Plot No.l, S.P
Biotechnology Park, Phase II, Kelthur Village, Shameerpet Mandal, Ranga
Reddy District, 500 078 Telangana - An Dg§)

STT| Ténthusc | Hoatchitchinh | Dang | Tudi | Titu | Quycichdong | 86 diing ky

_TEA bao thg | chuin goi
Ham lwong ché
1. | ComBE Five | Mdi0,5 mi hén dich | Hén 24 | TCCS | Hop!lo;Hép 10 | QLVX-1040-17
{Liquid} chixa: dich théng lo; Hop 48 Io. Lo
= F) ahk
Giti d6c t6 bach b | "™ il omriLloy

tinh ché 25Lf (>=30
IU); Giai ddc td udn
vén tinh ché 5,5 Lf
(>= 60 IU); Khing
nguyén ho ga todn té
bie 16 I0U (>=4
IU); Khang nguyén
bé mit virus viém
gan B tinh ché (r-
HBsAg) 12,5 mcg;
Polysaccharide ciia
Haemophilus
influenza type b
(PRP) li€én hop véi
giai dde tb ubn van
(20-36,7 meg) -11
meg

Danh myc gom 01 trang 01 thuée.
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