BOYTE . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - T do - Hanh phiic

Ss Mb3 JOP-BYT
Q Ha Néi, ngay AL, théng 4 ndm 2010

QUYET DINH
Vé viéc cong b6 01 vic xin
duge phép luu hanh tai Viet Nam.

BO TRUGNG BO Y TE

Can cit Luat Dugce ngay 14 thdng 6 nam 200S;
Can cir Nghi djnh s6 188/2007/ND-CP ngdy 27/12/2007 cla Chinh phi
quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han vi co cfu t chic clia B Y té;
Cin ¢ Quyét dinh s6 4012/2003/QD-BYT ngdy 30/7/2003 cia B trudng
Bo Y t€ ban hanh Quy ch& Dang k¥ vic xin, sinh phdm y t&;
Theo dé nghi cha Hoi dbng xét duyét hd so dang k§ lum hanh véc xin va
sinh phdm y t€ hop ngly 26/3/2010,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b 01 vic xin duge phép luu hanh tai Viét Nam:

1- Teén, dia chi co s& ding k¥ va sin xudt: Berna Biotech Korea Corporation
(227-3 Gugal-dong, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 446-903, Korea).

2-Tén sin phdm:  Quinvaxem inj. 0.5mL (Véc xin ph6i hop 5 thanh phén
DPT-HepB-Hib dang 16ng)

3-Dang bhoché  Huyén dich tiém bép

4- Don vi tinh: Liéu 0,5ml

5- Déng gbi: Lo 0.5ml (liéu don)

6- Han ding: 36 thang

7- S8 dang ky: QLVX-H0305-10.

Piéu 2. Pon vj ¢6 véc xin dugc phép luu hanh tai Viét Nam qui dinh tai
Diéu 1 phii in s6 ding ky dugc BO Y t€ Viet Nam cép 1én nhéin vA phii chdp
hanh diing cdc quy dinh cha phdp luat Viét Nam vé sin xudt vA kinh doanh vic
Xin. :
Piéu 3. Vic xin Qumvaxem inj. 0.5mL néu tai Diéu 1 chi dugc s& dyng
trong Dy 4n Tiem chiing md rdng theo ddng céc qui dinh hi¢n hanh cha BY Y t€
vé Tiém chﬁng md rditg,

Diéu 4. T‘rong qué uinh lwu hanh véc xin Quinvaxem i inj. 0.5mL, co s sin
xufft, ding ky va cong tyikinh doanh vic Xin Quinvaxem inj. 0.5mL c6 tréch
nhi¢ém béo céo dinh ky 06-thdng hodic dot xudt v6i céc co quan quéan 1y c6 thdm
quyén vé qu4 trinh nhap khdu, luu théng phan phéi, sir dyng véc xin Quinvaxem
inj. 0.5mL, dac biét phai'theo dbi va bdo cdo cic phan ing sau tiém ching, hiéu



qui cha vic xin Quinvaxem inj. 0.5mL trong qué trinh sir dung tai Viét Nam va
trén thé gidi. )

Piéu 5. Cong ty ding k¢, nhd san xuft vic xin Quinvaxem inj. 0.5mL phé6i
hop véi c4c don vi lién quan dé ti€p tuc thir 1am sing tinh sinh mi&n dich va tiép
tuc theo d6i tfnh an toan tai Viét nam theo ding dé cuong da dugc By Y t&€ phe
duyét v ddm bdo thyc hién ding ti¢n d9.

Diéu 6. Trong qu4 trinh luu hinh vic xin Quinvaxem inj. 0.5mL, giao Cuc
Y t€ dy phong va Moi trudmg ddu méi phdi hop véi Cuc Quéan I Duoc, Dy 4n
~ tiém chiing m& rng vi cdc don vi lien quan d€ chi dao, hwéng dén, kiém tra,
gidm sét chit ché hoat d0ng tiém chiing vic xin Qumvaxem inj. 0.5mL trong
pham vi ci nudc.

Piéu 7. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir nghy k¢ ban hanh va cé hleu luc
01 niim ké tix ngdy k¢ ban hanh.

Diéu 8. Cic Ong, BA Ch4inh Van phdng B9, Chdnh thanh tra Bo Cuc
Truémg Cuc Quan 1§ Duoc, Vu Trisdng, Cuc tredng clia cic Vy, Cuccé lien quan
thugc B Y t€, Thi trudmg céc don vi truc thude BO Y t€, Gidm d6c S& Y t€ cic
tinh, thanh phd truc thudc Trung vong vd Thi trubng don vi c6 vic xin dugc
phép luu hanh tai Viet Nam qui dinh tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét
dinh nay.

N icitas KT. BO TRUONG
- idu 8; i
- TS. Nguyén Quoc Tri¢u-BT (46 b/c); » ' ,_TRU(’)NG
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