BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phic
86: gaq /QP-QLD Ha Néi, ngay (8 thdng ¢ ndm 2016
QUYET PINH

Vé viée cép s6 dang ky lwu hanh cho 01 vic xin dwoc phép luu hanh
tai Viét Nam - Pot 31 (S6 ding ky c6 higu lwe 02 niim)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ct Luét Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can cir Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chtrc néng, nhiém vu, quyen han va co ciu t chirc ciia B Y té;

Céan ctr Quyét dinh sb 3861/2013/QD-BYT ngdy 30/9/2013 cua B trucmg
Bo Y té quy dinh chic néng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ctia Cuc
Quan ly Duogc thuéc Bo Y té;

~ Cén ot Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B$ trudng Bo
Y t€ quy dinh viéc dang ky thudc;

Can cttr y kién ctia Hoi ddng twr vén cép sé ding ky luu hanh véc xin va
sinh pham y té - Bo Y té;
Xét dé nghi cha Phu trach phong Ping ky thubc - Cuc Quan ly Duoc,
‘ QUYET DINH:
Piéu 1. Cép sb dang ky cho 01 véc xin duge phép luu hanh tai Viét Nam:
Céng ty dang ky: Cong ty TNHH MTV Vicxin va Sinh pham s6 1 (Pia
chi: S6 1, Yersin, Ha Noi, Viét Nam).

Nha san xuét: Finlay Institute, Center for Vaccines and Sera Research -
Production (Pia chi: Ave 27 No. 19805, La Lisa, Ciudad de la Habana, Cuba)
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Pidu 2. Vic xin VA-MENGOC-BC chi duoc sir dung cho lra tudi tr 06
thang tudi dén 45 tudi. Nha san xut va cdng ty ding ky véc xin cé trach nhiém
cung cap vac xin vao Viét Nam theo diing céc hd so tai lidu da dang ky va chi
dinh, l%ra tudi stt dung da dugc Bo Y & phé duyét. S dang ky c6 gid trj 02 nam
ké tir ngay cp va phai dugc in 1én nhan vic xin.

Diéu 3. Nha sin xult va cong ty ding k¥ véc xin phéi chip hanh ddy du
phép ludt ctia nuéc CHXHCN Viét Nam va céc quy dinh ciia B6 Y té vé nhép
khau va luu hanh véc xin tai Viét Nam; néu c6 bat cir thay d6i gi trong qua trinh
luu hanh thude & nuéc sé tai va & Viét Nam thi phai b4o cdo ngay cho Cuc Quan
ly Dugc — B3 Y té Viét Nam.

Piéu 4. Trong qué trinh lwu hanh vic xin VA-MENGOC-BC co s& sin
xuat, déng ky, kinh doanh va c4c don vi sit dung véc xin VA-MENGOC-BC ¢6
trach nhiém béo cdo dinh ky 06 thang hodc dot xuét véi cac co quan quan ly cé
thdm quyén vé qua trinh nhap khéu, luu théng, phén phéi, sir dung vic xin VA-
MENGOC-BC, dic biét phai theo d&i va bao cio ngay vé céc phan Ung sau tiém
ching, hiéu qua cia vic xin VA-MENGOC-BC trong quad trinh sir dung tai Viét
Nam va trén thé gidi.

Diéu 5. Quyét dinh ndy ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 6. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong va

r
A

Gidm doc nha san xuat va cdng ty ddng ky c6 vic xin néu tai Pidu 1 chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhin:
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