BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: /0 /Qb-QLD Ha Noi, ngay 27[, thang § nam 2012
QUYET PINH

Vé viéc cong bo 01 vac xin
duoc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Cén ctt Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ci Nghi dinh s6 188/2007ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu
quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chifc clia Bo Y t€;

Can ctr Quyét dinh sd 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua Bo trudng
Bo Y t€ quy dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chic ctia Cuc
Quén 1y Dugc thuoe Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudng Bo Y t€ vé viéc sia ddi, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cia B6 truéng Bo Y t€ quy dinh chifc nang,
nhi¢ 1 vu, quyén ha- va co céu t8 chic ctia Cuc Quan 1y Dugc thuoc Bo Y t&;

wdn cit Thong tu s6 22/2009,1:-BY 1 ngay 24/11/2009 ctia B6 Y t€ quy
“nh  :dangk” 7 adc;

Car t¢ sxacu ca Hoi dong xét duyét hé so dang k¢ luu hanh vic xin va
sinh phdm y t€ - Bo Y t€;

Xét d€ nghi ctia Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc,

QUYET PINH:

biéu 1. Cong bs 01 vic xin duoc phép luu hanh tai Vit Nam:

1- Tén, dia chi cong ty dang ky vasan xuat: Trung taim nghién ciu san
xudt vic xin va sinh pham y té (Polyvac). (135 Lo Piic, Hai Ba Trung, Ha Noi
-Viét Nam)

2- Tén san phdm: Rotavin - M1 (Véc xin rotavirus séng, giam doc luc tuyp
G1P[8])

3- Dang bao ché€: Dung dich udng

4- Ham lugng: Rotavirus song, giam doc luc tuyp G1P[8] > 2.10°°FFU
(hoac PFU)

5-Ponvitinh:  Liéu 2ml

6- DPéng goi: Hop 1 hopnhox 1 1o x 2ml

7- Han dung: 24 thang

8- Tiéu chudn:  Nha san xuat
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Piéu 1 phéi in s6 dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan va phai chap
hanh ding cic quy dinh cta phdp luat Viét Nam vé san xuat va kinh doanh vic
Xin.

Diéu 3. Vic xin Rotavin-M1 chi dugc stt dung tai trung tam y t€ du phong
tuyén tinh, thanh phd truc thudc trung uong. Co s& san xuat, dang ky va cac
Trung tam y t€ c6 st dung véc xin Rotavin-M1 ¢ trach nhiém béo céo dinh ky
06 thang hodc dot xuat (néu c6) véi céc co quan quan 1y c6 thim quyén vé tinh
an toan, hiéu qua va cic phan ing sau uéng dsi v6i vac xin Rotavin-M1 trong
qué trinh Iuu hanh va su dung. '

Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh va cé gi4 tri 01
nam ké tir ngay ky.

Piéu 5. Gidam doéc S6 Y t€ cic tinh, thanh phé truc thudc trung wong va
Gidm doc don vi ¢6 vic xin néu tai di€u 1 chiu tradch nhiém thi hanh quyét dinh
nay./.
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- Nhu diéu 5;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);

- Vu Phédp ché, Cuc Y t€ du phong, Cuc Quan Iy khim chita
bénh, Thanh tra BO Y t&;

- Vién Vé sinh dich té trung wong, Vién Kiém dinh quéc gia
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vac xin va sinh pham y t&;

- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh; . Cud
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc va M§ phim-Cuc QLD; : Luong
- Lwu: VP, KDD, DKT (3 ban).



