BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Ty do - Hanh phic
S6: 4+4€ /QP-QLD Ha N¢i, ngay 05 thdng € ndm 2015
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 02 véc xin
duvc cdp s6 ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 28 b sung

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can cif Luat Duge ngay 14 thing 6 nam 2005;

Cian cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 clia Chinh phi quy
dinh chiic nang, nhiém vu, quyén han va co c4u td chic clia BY Y t€;

Can cit Quyét dinh s6 3861/2013/QD-BYT ngdy 30/9/2013 ciia BS trudng
B0 Y t€ quy dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co cfu td chirc clia Cuc
Quin 1 Duoec thudc BO Y t€;

Can ctt Thong tu s§ 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 clia B trudng BoO
Y t€ quy dinh viéc dang ky thudc;

Can ctf ¢ kién clia Hoi déng tu van c4p s6 dang ky luu hanh vic xin va
sinh phdm y t€ - B0 Y t&;

Xét dé nghi chia Trudng phong Pang k¢ thudc - Cuc Quan 1y Dugc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh k&m theo Quyét dinh nay danh muc 02 vic xin dugc cép
s6 dang k¢ lwu hanh tai Viét Nam - Dot 28 b8 sung.

Piéu 2. C4c don vi ¢6 vic xin duge phép luu hanh tai Viét Nam qui dinh tai
Diéu 1 phai in s6 dang ky dugc B Y t&€ Viét Nam cdp 1én nhén va phai chép
hanh ding cdc quy dinh ctia phdp luat Viét Nam vé san xudt va kinh doanh vic
xin. Céc s6 dang k¢ c6 k¢ hiéu QLVX-...-15 6 gié tri 05 nam ké tir ngy c4p.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay k¥ ban hanh.

Diéu 4. Gidm d6c S& Y t€ céc tinh, thanh phd truc thudc trung uong va
Gidm d6c céc don vi ¢6 véc xin néu tai diéu 1 chiu tréch nhiém thi hinh quyét
dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu diéu 4;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c); >
- TT. Nguyén Thanh Long, TT. L& Quang Cudng (f§ .~
b/c);
- Vu Phép ché&, Cuc Y t€ dy phong, Cuc Quih

CUC TRUOXG

khdm chita benh, Thanh tra B0 Y 1€
KHCN&DT; Van phong NRA Bo Y t€; o

- Vién Ve sinh dich té trung uong, Vién Kiém dit{uX 5 3
qudc gia vic xin va sinh phdm y t&;

- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh; Truong Quéc Cudng
- Website ciia Cyc QLD, Tap chi Duge vi M§ phim-

Cuc QLD;

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

CUC QUAN LY DUQC

S6: 4% /QP-QLD

Poc lap - Tu do - Hanh phiic

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Ha N¢i, ngay 0 thing & nam 2015

DANH MUC 02 VAC XIN PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 5 NAM -

DPOT 28 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: ........ 448 /OP-QLD, ngay ..0S./.8./2015

1. Cong ty dang ky: Vién Vic xin va Sinh phim y té (IVAC) (Dia chi: S6 9
Pasteur - Nha Trang - Tinh Khénh Hoa - Viét Nam)
1.1 Nha sin xuét: Vién Véc xin va Sinh phdm y té (IVAC) (Pia chi: S6 9
Pasteur - Nha Trang - Tinh Khanh Hoa - Viét Nam)

Tén thudc Hoat chit chinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cdch S0 ding kv |
-Hamlwgng | bdoché | the |chudn| dénggéi \
Vicxinubnvén | Gididoctduon | Dung 36 | NSX | Hop2006ng | QLVX-881-15 |
hép phy (TT) vén tinh ché | djch tiém | thing (0,5ml/éng
> 40 1U/0,5ml chira 1 liéu [
véc xin) J
— et i
Vicxinubnvén | Gididoctduén | Dung 36 | NSX | Hopl0lp | QLVX-882-15
hép phy (TT) vintinhché | dich tiém | thing (10 miA \
Q
> 40 IU/0,5ml chira 20 liéu
vic xin) ‘

CUC TRUGXG

Truong Quédc Cudng
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