BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
$0: ;¢ 3 /QP-QLD Ha Néi, ngay ;4 thang 5 nam 2017
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 vic xin dugc cap so diing ky luu hanh
tai Viét Nam - Dot 32 (b6 sung)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin cr Luat Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cin ¢t Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 3 1/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chtc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu td chuc cia BO Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 3861/2013/QP- BYT ngay 30/9/2013 cua Bo truong
B6 Y té quy dinh chirc nang nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc cua Cuc
Quan ly Duoc thu¢c B Y té;

Can ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta Bo trudng Bo
Y té quy dinh viéc dang ky thude;

Cian ct ¥ kién cua Hoi dong tu van cip gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thubc - BO Y té;

Xét @& nghi ciia Phong Ding ky thubc - Cuc Quan 1y Dugc,
QUYET DPINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 véc xin dugc cAp
s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 32 (b sung).

Picu 2. Don vi ¢6 véc xin dugc phép luu hanh tai Viét Nam quy dinh tai
Diéu 1 phai in sb dang ky duoc BO Y té Viét Nam cip 1én nhén va phai chap
hanh dang cic quy dinh ctia phap ludt Viét Nam vé san xut va kinh doanh vac
xin. Cac s0 dang ky c6 ky hiéu QLVX-.. -17 co gia tr1 05 nam ké tir ngay cap

Piéu 3. Quyét dinh nay co6 hiéu luc icé tir ngay ky ban hanh.

Piu 4. Giam dbc S6Y té céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong va
Giam ddc cac don vi c6 vac xin néu tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyet
dinh nay./.

Noi nhin: KT.CUC TRU)GNG
- Nhu diéu 4; Yol d
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé bl/c); ‘B‘HQ».?UC TRUONG

- TT. Truong Quéc Cuong, TT. Lé Quang Cudng,
TT. Nguyén Thanh Long (dé blc); ;

- Vu Phap ché, Cuc Y té dy phong, Cuc Quan ly kham ¢
bénh, Thanh tra Bo Y té, Cuc KHCN&DT; Vin ph
NRA B Y té; c

- Vién V€ sinh dich té trung wong, Vién Kiém dinh qubc ;\&
vic xin va sinh phim y té;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc va My pham-Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, QLCL; DKT (4 ban).
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BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phiic

, DANH MUC . .
01 VAC XIN PUGC CAP SO PANG KY LUU HANH
CO HIEU LUC 05 NAM - PQT 32 (B$ sung)

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: A.83...../OD-QLD ngay.44../..2./2017
cua Cuc Quan ly Dwoc)

1. Cong ty dang ky: Trung tim Nghién ctru san xuét vic xin va sinh phim
Y té (Dia chi: 135 Lo Duc, Hai Ba Trung, Ha No¢i - Viét Ngm)

1.1 Nha san xuit: Trung tim Nghién ciru san xuit viic xin va sinh phim Y
té (Pia chi: 135 Lo Puic, Hai Ba Trung, Ha Néi - Viét Nam)

STT | Ténthuéc | Hoatchitchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycachdéng | SO ding ky
- Ham lugng baoché | tho | chuin g6i
1. | Rotavin-M1 Virus Rota séng, | Dung 24 | TCCS | Hopnho chira01 | QLVX-1039-17
giam dgc lyc typ dich thang lo x 2 ml; Hop to
GI1P [8] >2triéu | udng chira 10 hop nhd
PFU/2 ml

Danh muc gém 01 trang 01 thudc.
KT.CUC TRUONG
CUC TRUONG
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