ROV TE CONG HOA XA HOT CHU NGHTA VIRT NAM
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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 véc xin dugc cdp s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam- Dot 22 b6 sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can cr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cian ¢ Nghi dinh s8 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cba Chinh phi quy
dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cau té chifc cha Bo Y ¢;

Can cit Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cha B trudng
Bo Y t€ quy dinh chiic nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chitc ctia Cuc
Quan 1y Dugc thuoc B Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudng Bd Y t€ vé viec sita d6i, bd sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ciia B) trudng Bo Y t€ quy dinh chic ning,
nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chitc ctia Cuc Quéan 1y Duoc thude Bo Y t&;

Can cit Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta Bo truong Bo
Y t&€ quy dinh viéc dang ky thudc;

Can cit ¥ kién clia Hoi dong tu van cdp s6 dang ky Iuu hanh vic xin va
sinh phdm y t€ - By Y t&; .

Xét dé nghi cua Trudng phong DPing k¥ thudc - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET DINH;

Diéu 1. Ban hanh k&¢m theo Quyét dinh nay danh muc 01 véc xin dugc cdp
s6 dang k¥ lvu hanh tai Viét Nam - Dot 22 b sung.

Piéu 2. Pon vi ¢6 vic xin dugc phép luu hanh tai Viét Nam qui dinh tai
Diéu 1 phai in s§ ding ky dugc BO Y t€ Viét Nam cap 1en nhén va phai chdp
hanh ding cic quy dinh cla phap Iuat Viét Nam vé sin xuét va kinh doanh véc
xin. S§ dang k§ QLVX- .....-13 ¢6 gi4 tri 05 nam ké tir ngay cap.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay k¥ ban hanh.

Piéu 4. Gidm d6c S& Y t&€ céc tinh, thanh ph6 truc thudc trung wong va
Gidm d6c céc don vi c6 sinh phdm y t€ néu tai diéu 1 chiu trich nhiém thi hanh
quyét dinh nay./.
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BOY TE
CUC QUAN LY DUGC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Dac lap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC 01 VAC XIN PUQC CAP SO PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM - PQT 22 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh s6.,2.2.9.../QD-QLD, ngdy»6../..9../2013

1. Cong ty dang ky: Cong ty ding ky: Heber Biotec S.A (Pia chi : Calle 186 Esq. 31, Cubanacén, Playa, La

Habana — Cuba)

Nha san xudt : Center for Genetic Engineering and Biotechnology (CIGB) (Dja chi : Ave. 31, ¢/158 and 190,

Playa, Havana city - Cuba)
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