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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 13/2005/QD-BYT

Hé Néi, ngay 11 thang 4 nam 2005

QUYET DINH CUA BO TRUONG BO Y TE

Vé viéc ban hanh Danh muc cac véc xin, sinh phdm y t& san xuat
& nuéc ngoai duge Bo Y t& xem xét dé cdp sé dang ky luu

hanh tai Viét Nam nam 2005

BO TRUGNG BO Y TE

Cdn ciz Nghi dinh s6'49/2003 | ND-CP
ngay 15/5/2003 cua Chinh phi quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va
co cGu té chitc cua Bo Y té;

Cdn ciz Quyét dinh s6'4012 /2003 / QD-BYT
cua Bé Y té ngay 30/7/2003 ban hanh
Quy ché ddng ky vdc xin, sinh pham y té;

Theo dé nghi ciia Ong Cuc truéng Cuc
Y té du phong va Phong chéng HIV/
AIDS - B6 Y té,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay ban Danh muc cac loai véc xin,
sinh phdm y t& san xudt d nudc ngoai
duge B Y t& xem xét dé cap so ding ky
luu hanh tai Viét Nam nam 2005.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau
15 ngay, ké tu ngay diang Céng bao va
thay thé& Quyét dinh s 387/2004/QD-BYT

ngay 12/02/2004 vé viéc ban hanh danh#
muc céc loai véc xin, sinh phadm y té& san
xuft ¢ nudc ngoai duge Bd Y té€ xem )ietoo
dé cap sb dang ky luu hanh tai Viét Namm
nam 2004.

* www. ThuVienPhapLuat.com
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Piéu 3. Cuc Y t&€ du phong va Phong™
chong HIV/AIDS - Bo Y t€ c6 trach nhiém
théng bao Quyét dinh nay dén cac doanh”’
nghiép san xudt, kinh doanh vic xmp

sinh phidm y té. E

Piéu 4. Cac Ong Chanh van phong,
Vu trudng cac Vu cé lién quan cua Bo Y
t&, Cuc trudng Cuc Y té du phong va
Phong chong HIV/AIDS, Cuc trudng Cuc
Quan ly Dugdc Viét Nam, Thu trudng cac
don vi truc thudc Bo, Giam doc S6 Y té
tinh, thanh phé truc thudc Trung udng
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

BO TRUONG BO Y TE

Tran Thi Trung Chién
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Déc lap - Tu do - Hanh phuac

Ha Noi, ngay 11 thing 4 nam 2005

DANH MUC VACXIN, SINH PHAM Y Ti SAN XUAT G NUGC NGOAI
PUQC BO Y TE XEM XET DE CAP SO PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM NAM 2005
(ban hanh kém theo Quyét dinh s6°13/2005/QD-BYT
ngay 11 thdng 4 nam 2005 cua Bé truong Bo Y té).
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Sﬁ: Ma hang héa o . Can cit
thu Tén san pham . ’
tw | Nhém [ Phan nhém dang ky
I 3002 20 Vic xin
______ 1. | 90 |-ViémganA, viém gan B
2 - Viém nao Nhat Ban |
'3 - | -Viém mang nao do ndo mé ciu
4| 10 |-Daitebao
5) 50 - Sai
6| 90 |- Quai Bj )
T - Rubella
8 - Thuy dau ]
9 | - - Cim
10 - Thuong han
11 ® - Rotavirus
5 R R - Haemophilus influenzae typ b
3y 1 | - | - Sot xudt huyét
w|l o 20 |- Bach hau
15 | 9 |-Hoga
_____ 16 30 |- Ut van
17 90 |- Phé ciu khuan
18 - Bai liét tiém
19 - S6t vang
[ 3002 [ 10 [ [Sinhphdmadiduts
L | - Huyét thanh khang Dai
2 - Huyét thanh khang noc rén




Tel: F534-8-3845 6684 © www.ThuVienPhapluat.com

oft

LYy

S618 - 23 - 4 - 2005 CONG BAO 47
1:?1(:'1’ ek L Tén san pham C,ﬁn cfr‘
¢ty | Nhéom | Phan nhém dang ky
R - Huyét thanh khang doc t6 Bach hau
4 | - Huyét thanh khang doc to Udn van (*)
5 - Cac loai Globulin mién dich
6 - Cac loai Cytokine (Interferon,
Interleukine)
1 - Cac khang nguyén giai man cam
8 - Huyét thanh khang doc té doc thit
9 - Cac ché& pham mau
III | 3002 | 90 | 90 |Sinh pham chian doan
1 - Cac sinh pham chan doan nhiém vi ruit
¢ ngudi
2 - Cac sinh phiam chdn doan nhiém vi
o | khudn ¢ ngudi
3 - Cac sinh pham chan doan nhiém ky sinh (*)
trung ¢ nguoi
4 - Cac sinh pham chin doan nhiém nim &
__________ | nguoi
5 - Cac sinh phdm chan doan ung thu
6 - Cac sinh pham chan doan thai nghén,
s rung tring, man kinh
7T | - Cac sinh pham chan doan nhém mau
8 - Céc sinh phAm chan doan té& bao mién 1
dich (khang thé huynh quang T4, T8...) ‘
IV | 3002 Ban thanh pham cac loai vac xin, (*)
sinh pham quy dinh tai muc I, II, III
cua danh muc nay.

(*) theo quy dinh tai "Quy ché dang ky vdc xin, sinh pham y té" ban hanh kém theo
Quyét dinh s6'4012 /2003 /Q@P-BYT ngay 30/7/2003 cua Bo truong Bo Y té.

BO TRUONG BO Y TE

Tran Thi Trung Chién



