BO Y TE : CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
$6:44.J_JQD-QLD Ha Noi, ngay thanﬁ ndm 2013
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 11 véc xin, sinh phiam y té
dugc cdp s6 dang ky Ivu hanh tai Viét Nam - Dot 21 bé sung

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Cin ctt Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND CP ngay 31/8/2012 cla Ch1nh pht quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chic clia Bo Y t€;

Can ctr Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/ 12/2008 ctia Bo tru'dng
Bo Y t€ quy dinh chiic ning, nhiém vu, quyén han va co cfu td chdc cia Cuc
Quan 1y Dugc thuoc Bo Y t€ va Quyét dinh s§ 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudng Bo Y t€ vé viéc sira ddi, b sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cta Bo truong Bo Y t€ quy dinh chic nang,
nhiém vy, quyén han va cd c4u td chitc cia Cuc Quan 1y Dugc thuoc Bo Y t&;

} Can c Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/1 1/2009 cua Bo trudng Bo
Y t€ quy dinh viéc dang ky thudc;

Cian ci ¥ kién ctia Hoi dong tu van cdp s6 ding ky luu hanh véc xin va
sinh phdm y t€ - BO Y t€.

Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thuoc Cuc Quan 1y Duoc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Bar anh k&m theo Quyét dinh ndy danh muc 11 véc xin, sinh -
phdm y t€ dugc cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 21 b sung.

Piéu 2. Céc don vi c¢6 véc xin, sinh phdm y t€ dugc phép luu hanh tai Viét
Nam qui dinh tai Diéu 1 phai in s6 dang ky dugc Bo Y t€ Viét Nam cédp 1én nhan
va phéi chdp hanh diing cdc quy dinh cia phép luat Viét Nam vé san xuat va
kinh « »anh véc xin, sinh phdm y t€. Cic s6 ding ky c6 ky hiéu QLVX-...-13,
QLSP-...-13 ¢4 gid tri 05 nim ké tir ngay c4p.

Piéu 3. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tif ngay k¥ ban hanh.

Diéu 4. Gidm doc S& Y t€ cdc tinh, thanh phd tryc thudc trung uong va
Gidm déc cdc don vi ¢6 vic xin, sinh pham y t€ néu tai diéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh quyét dinh nay./. o
Noi nhdn: ~r e~ A UGNG
- Nhu diéu 4; [ em——
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c); /l/ /
- TT. Nguyén Thanh Long (dé b/c);

- Vu Phép ché, Cuc Y t€ du phong, Cuc Phong chéng
HIV/AIDS, Cuyc Quan ly khdm chifa bénh, Thanh tra B« L’
Y & -
- Vién Ve sinh dich t€ trung uong, Vién Kiém dinh qu6< -
gia vic xin va sinh phdm vy té&;
- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh; 3 .
- Website clia Cuc QLD, Tap chi Dugc va M§ phdm- Truong Quodc Cuong
Cuc QLD
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‘Tén thube/ Hoat chét chinh - Ham . <z, Tiéu Quy cach X 2w ,
STT ) r4c dung chinh ~lugng Dang bao ché | Tubi tho oy 2 déng goi S0 ddng ky
10 Pergoveris Follitropin alpha va

Bgt va dung mbi| 36 thang |[NSX Hop chira 01 lo
Lutropin alpha 150 1U/ 75 pha tiém

b6t va 01 lg dung] QLSP-0709-13
U mdi; Hop chira
03 lo bt va 03 lg
dung méi

8. Cong ty diang ky: Sanofi Pasteur S.A (Dia chi: 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon - Phép)
S LR Ko, e -

t| nAI'I\' 172

: [ V7T 1541, ueMa 1N x
69280 Marcy I'Etoile, Phap/ Parc Industriel d'Incarville 27100Val de Reuil - Phap)

A A / K r - .
STT Tén thuoc Hoat chat chinh - Ham

. P 2. Tiéu Quy cach K ax ,
Téc dung chinh lwgng Dang bao che | Tudi the| 2,1 genggsi | S0 d3m8 kY
11| TETRACT-HIB Polysaccharide cia | Hon dich tiém + | 36 thang |NSX | Hop 01 I¢ 01 liéu
(Véc xin phong bénh | Haemophilus influenza | dang bét hoan véc xin ddng kho QLVX-0710-13
bach hiu, ubn van,ho |  typ B cdng hop véi nguyén thanh dang bdt + 01 bom)|
ga va Hib) protein ubn vén 10 mcg; hén dich tiém tiém nap san 01
Giai ddc 6 bach hau tinh lidu (0.5 ml) véc
ché >= 30 IU; Giai doc t6 xin dang hdn dich;
udn vén tinh ché >= 60 Hop 01 lo 10 lidu
1U; Bordetella pertussis vac xin dong khd
>=41U dangbc}t+01 lo
10 li€u (5 ml) véc

xin dang hén dich
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