BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
Sé: 126  /QP-QLD Ha Néi, ngay 27 thing 02 ndm 2023
QUYET PINH

Vé viéc thu hoi Gidy ding ky lwu hanh thudc tai Viét Nam doi véi 01 thudc
dwgce cap giay dang ky luvu hanh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Ludt Duwoc so 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;

Can cwr Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sé diéu vé bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cir Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi
sira doi mot sé quy dinh lién quan dén dieu kién dau tw kinh doanh thudc pham
vi quan Iy nha nudc cua B9 Y té;

Can cuw Nghl dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu
quy dinh chivc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau té chire ciia BY Y té;

Can cir Quyét dinh sé 7868/0OD-BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ truong Bo
Y té quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Qudn
ly dwoc thuoc Bo Y té;

~ Can cir Thong tu s6 08/2022/T T-BYT ngay 05/9/2022 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luwu hanh thuoc, nguyén lieu lam thuoc;

Can cir don dé nghi thu hoi gidy dang ky leu hanh thudc tai Viét Nam ciia
cac co so dang ky thuoc; )

Theo deé nghi cua Truwong phong Phong Pang ky thuoc - Cuc Quan ly
Duoc.

QUYET PINH:

~ Diéu 1. Thu hdi Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam doi voi 01
thude co tén trong Danh muc thudc thu hoi Gidy dang ky luu hanh thude tai Viét
Nam ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

Ly do: Co s6 san Xudt va co sO dang ky thudc, nguyén liéu lam thubc dé
nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam
(theo quy dinh tai Piém g, Khoan 1 Piéu 58 Luat Dugc s6 105/2016/QH13 va
Khoan 5 Diéu 40 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia BO trudng
B0 Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude).

Piéu 2. Thudc duge san xuét trude ngdy Quyét dinh nay co hiéu lyc va da
nhap khau vao Viét Nam; hoic thudc nuoc ngoai nhap khau trong truong hop
dugc giao hang tai cang di cia nudc xuat khau trudc ngay Quyet dinh nay co
hiéu Iyc tiép tuc duge phep luu hanh dén hét han dung cta thudc. Co sé dang ky
thudc, san xudt thudc phai co trach nhiém theo ddi va chiu trach nhiém vé chat



lugng, an toan, hi¢u qua ctua thude trong qué trinh luu hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piu 4. Giam doc S¢ Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong,
Giam doc nha san xuat va co sé dang ky cé thudc tai Bi¢u 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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- Cuc truong (dé b/c);

- Cuc Quan y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - BO
Cong an; Cuc Y t& GTVT - Bo Giao thong van tai;
Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

-Bd Y té: Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT;
Cuc QLKCB, Thanh tra B9, Van phong NRA, Vin
phong HPTV cap GPKLH thubc, NLLT;

- Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Tong Coéng ty Duoc VN — CTCP, Cac Cong ty
XNK dugc pham (xem Website Cuc QLD);

- Cac Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thudc
BYT;
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PCTTra, VP Cuc, Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (4b).
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Phu luc

DANH MUC 01 THUOC THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 126 /OP-OLD ngay 27 / 02 /2023

cua Cuc Quan 1y Duoc )

1. Cong ty dang ky: GlaxoSmithKline Pte Ltd. (Dia chi: 23 Rochester Park, Singapore
139234 - Singapore)

1.1. Nha san xuat: GlaxoSmithKline Biologicals (Pia chi: 637 rue des Aulnois, 59230
Saint Amand Les Eaux, Phap)

Co sé xuit xuong: GlaxoSmithKline Biologicals S.A (Pia chi: 89 Rue de L'Institut, 1330

Rixensart, Bi)

STT Tén Hoat chit chinh - | Dangbao | Tudi | Tiéu Quy So gidy
thuoc Ham lugng che tho | chuan cachc?Png diing ky
goi
o] | M3 tidu 0,5ml chita: klg‘-’(tggj;gv 36 | TC | Hepenia | oLvX-
Giai doc t6 bach hau: X 4. thang 1 bom tiém 1138-19
hon dich e
>30IU; dong san
Cer an A AL, (DTPa-IPV) x O
Giai dgc to uon van: & pha hdn hon dich
> 401U; G (DTPa-
Khang nguyén ’ IPV), 1 1o
Bordetella pertussis: bot dong
Giai doc to ho ga: kho (Hib)
25mcg; Filamentous va 2 kim
Haemagglutinin: tiém
25mcg; Pertactin:
8mcg.

Virus bai liét bat hoat
tuyp 1: 40 DU; tuyp
2: 8DU; tuyp 3: 32
DU;

Polysaccharide
Haemophilus
influenzae tuyp b
(PRP): 10mcg cong
hop véi khoang
25mcg protein mang
1a giai doc t6 udn van




