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So: //10 /QD-QLD Ha Nqi, ngayJu thang .0(im2012 

QUYET I>JNH 
v e vi¢c cong bo 01 vac xin 

dtrQ'c phep hru himh t~i Vi¢t Nam 

Cl}C TRUONG Cl)C QUAN LY DU'QC 

Can cu Lu~t Duqc ngay 14 thang 6 nam 2005; 

Can cu Nghi dinh so 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chfnh phu 
quy dinh chuc nang, nhi~m V\1, quy~n h~n va ca cau t6 chuc cua B¢ Y te; 

Can cu Quyet dinh so 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truemg 
B¢ Y te quy dinh chuc nang, nhi~m VlJ, quy~n h~n va ca cau t6 chuc cua Cl;lc 
Quim ly Duqc thu¢c B¢ Y te va Quyet dinh so 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 
cua B¢ truemg B¢ Y te v~ vi~c sua d6i, b6 sung Di~u 3 Quyet dirih so 
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truOn.g B¢ Y te quy dinh chuc nang, 
nhi~m V\1, quy~n h~n va ca cau t6 chuc cua Cl;lc Quim ly Duqc thu<)c B¢ Y te; 

Can cu Thong tu so 22/2009m-BYT ngay 24/11/2009 cua B¢ Y te quy 
dinh vi~c dang ky thuoc; 

Can cu y kien cua H¢i dong xet duy~t ho sa dang ky luu hanh vac xin va 
sinh ph~m y te - B¢ Y te; 

Xet d6 nghi cua TruOng phong Dang ky thuoc - Cl;lc Qwin ly Duqc, 

QUYET DJNH: 

Dieu 1~ Cong bo 01 vac xin duqc phep luu hanh t~i Vi~t Nam: 
1- Ten, dia chi cong ty dang ky va s{m xuat: Trung tam nghien CUll san 

xuat vac xin va sinh phftm y te (Polyvac). (135 Lo Due, Hai Ba Tntng, Ha Nqi 
- Vi¢t Nam) 

2- Ten san ph~m: Rotavin - M1 (Vac xin rotavirus song, giam d¢c h;rc tuyp 
G1P[8]) 

3- D~ng bao che: Dung dich uong 
4- Ham luqng: Rotavirus song, giam d¢c Ivc tuyp G1P[8] ;:::: 2.106 °FFU 

(ho~c PFU) 
5- Dan vi tfnh: 
6- Dong g6i: 
7- H~n dung: 
8- Tieu chu~n: 
9- So dang ky: 

Li~u 2ml 
H¢p 1 h<?p nhox 119 x 2ml 
24thang 
Nha san xuc1t 
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Dieu 2. Dan vi c6 vile xin duqc phep luu h~mh t~i Vi~t Nam qui d~nh t~i 
Dieu 1 phai in so dang ky duqc BQ Y te Vi~t Nam cap len nhan va phai chap 
hanh dung cac quy dinh cua phap lu~t Vi~t Nam ve san xuat va kinh doanh vile 
Xlll. 

Dieu 3. Vile xin Rotavin-M1 chi duqc su dl;lng t~i trung tam y te dl! phong 
tuyen tinh, thanh pho tfl;l'C thu¢c trung uang. Ca sa san xuat, dang ky va cac 
Trung tam y te c6 su dl;lng vile xin Rotavin-M1 c6 trach nhi~m bao cao diflh ky 
06 thang ho~c d¢t xuat (neu c6) voi cac ca quan quan ly c6 thftm quyen ve tinh 
an toan, hi~u qua va cac phan ling sau uong doi voi vile xin Rotavin-M1 trong 
qua trlnh lUU hanh va Slr d1;1ng. 

Dieu 4. Quyet dinh nay c6 hi~u ll;l'C k~ tu ngay ky ban hanh va c6 gia tq 01 
nam k~ tu ngay ky. 

l>ieu 5. Giam doc Sb Y te cac tinh, thanh pho tfl;l'c thu¢c trung uang va 
Giam doc dan vi c6 vile xin neu t~i dieu 1 emu trach nhi~m thi hanh quyet dinh 
nay./. 

Noi nhl,in: 
- Nhu di~u 5; 
- BT. Nguyen 'fhi Kim Tien (d~ b/c); 
- TT. Cao Minh Quang (deb/c); 
- V1;1 Phap che, C1,1c Y te dt! phong, C1,1c Qm\n ly kham chua 
b~nh. Thanh tra B6 Y te; 
- Vi~n V~ sinh di.ch te trung uang, Vi~n Kiem dinh qu6c gia 
vile xin va sinh phftm y te; .......;~tl'J:~ie~~-------
- T6ng Cl,lc Hai quan - 13¢ Tai chinh; 
-Website cua Cl,lc QLD, T~p chi Duqc va My phftm-C1,1c QLD; 
- Luu: VP, KDD, DKT (3 bim). www.LuatVietnam.vn


