BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 49¢ /QP-QLD Ha Noi, ngdy 3¢ thang 5 ndm 2017
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 vic xin duoc cap sé dang ky luwu hanh
tai Viét Nam - Pgt 32 (bo sung)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nim 2016; -

Cin cir Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh pha quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co ciu tb chirc ctia Bo Y té€;

Can cir Quyét dinh sb 3861/2013/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia B trudng

Bo Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc cia Cuc
Quan ly Dugc thudc Bo Y té;

~ Can ctt Thong tu 56 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua Bo trudéng Bo
Y t€ quy dinh viéc dang ky thuoc;
Can ct y kién clia Hoi ddng tu vAn cdp gidy dang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc - BO Y t&; :
Xét @& nghi cta Phong Pang ky thudc - Cuc Quén 1y Duogc,
QUYET PINH:

’ Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh r}éyid.anh'muc 01 vic xin duoc cip
s0 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 32 (b6 sung).

Piéu 2. Pon vi ¢b vic xin duogc phép luu hanh tai Viét Nam quy dinh tai
ieu 1 phai in s6 dang ky dugc BS Y té Viét Nam cap 1én nhan va phai chap
hanh dung cic quy dinh cia phap luat Viét Nam vé san xuét va kinh doanh vic
xin. Cc s6 ding ky c6 ky hiéu QLVX-...-17 ¢6 gi4 trj 05 nim ké tir ngdy cAp.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Biéu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va
Giam doc cac don vi ¢6 vac xin néu tai Piéu 1 chiju trach nhiém thi hanh quyét
dinh nay./.

Noi nhén:

- Nhu diéu 4;

- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);

- TT. Truong Qudc Cuong, TT. L& Quang Cuong,
TT. Nguyén Thanh Long (dé b/c);

- Vu Phap ché, Cuc Y té du phong, Cuc Quén 1y kham chird
bénh, Thanh tra Bo Y té, Cuc KHCN&DT; Vin phong
NRA B Y té;

- Vién V& sinh dich t€ trung wong, Vién Kiém dinh quéc gia
vic xin va sinh pham y té;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

PHO CUC TRUONG

- Website Cuc QLD, Tap chi Duoc va My pham-Cuc QLD; A/ 2 a‘i @a[
- Lwu: VT, KDD, QLCL, KT (4 bén). 4 ‘f/“% n % :



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

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

(Ban hanh kém theo quyét dinh so: ..49%...../OP-QLD ngay.30../.5../2017
cua Cyc Quan ly Duoc)

1. Cong ty ding ky: Cong ty cd phén y té Dirc Minh (Bia chi: S6 51 ngé 205,
ngdch 323/83, Xudn Dinh, Bdc Tir Liém, Ha N¢i - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Biological E. Limited (Pia “chi: Plot No.l, S.P
Biotechnology Park, Phase II, Kolthur Village, Shameerpet Mandal, Ranga
Reddy District, 500 078 Telangana - An Do)

STT | Tén thudc Hoat chét chinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich déng S6 ding ky

Py R re
- Ham luwgng ba(;) tho chuan goi
ché
1. | ComBE Five MJi 0,5 ml hdn dich | Hon 24 | TCCS | Hop1lo; Hop 10 | QLVX-1040-17
(Liquid) chira: dich thang lo; Hop 48 lo. Lo
Giéi ddc t6 bach hiu | " -
tinh ché 25Lf (>=30

I0); Giai doc td udn
vén tinh ché 5,5 Lf
(>= 60 IU); Khang
nguyén ho ga toan té
bao 16 IOU (>=4
IU); Khang nguyén
bé mit virus viém
gan B tinh ché (r-
HBsAg) 12,5 mcg;
Polysaccharide cua
Haemophilus
influenza type b
(PRP) lién hop véi
gii doc t6 ubn van
(20-36,7 mcg) -11
mcg

Danh muc gom 01 trang 01 thudc.

PHO CUC TRUONG
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