BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY DUQC Péjc 1ap - Ty do - Hanh phiic
g3 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 44 thdng 5 ndm 2017
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muyc 01 vic xin dquc cdp s6 diing ky lwu hanh
tai Viét Nam - Dot 32 (bo sung)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin cir Luit Dugce ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Cin et Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chmh phu quy |
dinh chitc nang, nhi€m vy, quyen han va co cau td chirc cia Bo Y té;

Can ctt Quyét dinh sb 3861/2013/Qb-BYT ngay 30/9/2013 cia Bd truéng
BO Y té quy dinh chirc nang nhiém vy, quyén han va co céu td chirc ciia Cuc
Quan 1y Dugc thudc B4 Y te;

Cén cur Thong tur 86 44/2014/'1'1‘ BYT ngay 25/11/2014 cta B trudng B
Y té quy dinh viéc ding ky thudc;

Cén ct ¥ klén cua Hoi dong tu vén cép gidy ding ky hmu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thubc - BY Y té;

Xét @& nghi ctia Phong Ping ky thudc - Cuc Quén 1y Dugc,
QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 vic xin dugc cip
s6 ding k¥ luvu hanh tai Viét Nam - Dot 32 (bd sung).

Pitu 2. DPon vi c6 véc xin duge phép luu hanh tai Viét Nam quy dinh tai
Pidu 1 phai in s6 dang ky duge Bo Y té Viét Nam cp 1én nhan va phai chqp
hanh ding céc quy dinh cta phap luft Viét Nam vé san xuét va kinh doanh vac
xin. Cac s0 dang ky c6 ky hiéu QLVX-.. -17 co gia tr1 05 ndm ké tir ngay cép.

Pidu 3. Quyét dinh ndy c6 hiéu hrc kb tix ngay ky ban hanh.

Bleu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phb tryc thude trung wong va
Giam db6c cac don vi cd véc xin néu tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyét
dinh nay./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhu diéu 4;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (4 blc); 1O CUC TRUONG

- TT. Trwong Qudc Cuong, TT. L& Quang Cudng,
TT. Nguyén Thanh Long (dé blc); -
- Vyu Phap ché, Cuc Y té dy phong, Cyc Quan ly kham cj 7k
bénh, Thanh tra B§ Y té, Cuc KHCN&DT; Vin phdng =
NRA B Y té; A

V1¢n Vé sinh dich t& trung wong, Vién Kiém dinh quéc giy, &
vic xin va sinh phim y té; :
- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;
- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc va My pham-Cuc QLD;
- Luvu: VT, KDD, QLCL, PKT (4 ban).




BO Y TE
CUC QUAN LY DUGQC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pjc lip - Tu do - Hanh phiic

DANH

MUC

01 VAC XIN BUQC CAP SO PANG KY LUU HANH
CO HIEU LUC 05 NAM - BOT 32 (B sung)

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: A4.£3...../OP-QLD ngay.d4../..5./2017
cua Cuc Qudn ly Duegc)

1. Céng ty diing ky: Trung tim Nghién c{ru sin xuit vic xin va sinh phim
Y té (Dia chi: 135 Lo Duc, Hai Ba Trung, Ha N¢i - Viét Nam)

1,1 Nhi sin xuét: Trung tim Nghién ciru sdn xuét vic xin va sinh phim Y
té (Pia chi: 135 Lo Duc, Hai Ba Trung, Ha Noi - Viét Nam)

STT | Tén thude Hoat chét chinh | Dang | Tudi | Tién | Quy cich déng $6 diing ky
-Hamlwrgng | baoché | thg | chuin g6bi
1. | Rotavin-M1 Virus Rota séng, | Dung 24 |TCCS | Hopnho chira0l | QLVX-1039-17
gidm doc lyc typ | dich thang lo x 2 ml; Hop to
G1P [8] =2 triéu | uodng chia 10 hp nho
PFU/2 mi
Danh muc goém 01 trang 01 thudc.
KT.CUC TRUON G
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4 CUC TRUGNG
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