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CycC QUAN LY hU'QC I_)i)-t Ip - Iu do - lluuh |1I||u
S6: 105 /1QD-QLD Ha NGt ngay g thdng.po ndm 2017

QUVl“'r DINH

Vé vige ban hanh danh myc 01 v.u xin dwge efip s6 ditng ky luu hanh tyi
Viét Nam - Dot 34 (Su diing ky ¢6 hi¢u lyce 02 niim)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Ciin cir Ludt Dugc ngdy 06 thang 4 ndim 2016;

Can cur Nghj djnh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nim 2017 cua
Chinh phu quy dinh chitre ning, nhiém vy, quyén han va co cdu 13 chire ctia BY
Y té;

Cén cr Quyét dinh sé 3861/2013/QD- BY’l ngay 30/9/2013 ctia B trudng
B Y té quy dinh chirc nang nhiém vy, quyén han va co cdu tb chirc cua Cyc
Quan ly Duoc thude Bd Y té;

Can cur Thong tur s6 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 cua B trudng B
Y té quy dinh viéc dang ky thudc;

- ooy ek . e by z Z . ’ ’ . A
Cin cir y kién cua Hoi ddng tu vén cdp gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc;

Xét dé nghi ciia Trudng phong Dang ky thude - Cuc Quan ly Dugc,

QUYET PINH:

) Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 véc xin dugc cép
s0 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 34.

Piéu 2. Co s& dang ky va san xuét vic xin duoc phep Iuu hanh tai Viét
Nam qui dinh tai Pidu 1 phai in s ding ky duge BG Y té Vit Nam cap 1€n nhan
va phai chap ha.nh ding cac quy dinh cua phdp ludt Viét Nam vé san xuét va
kinh doanh thubc. S6 ding ky c6 ky hiéu QLVX-H02...-17 ¢6 gié trj 02 nim ké

tir ngdy cép.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, co s¢ dang ky va san Xuat vic xin pha1
ph01 hop véi co s& diéu tri dé thyc hién theo dung cdc quy dinh hién hanh vé
thuoc ké don va theo doi hiéu lyc, 44 6n dinh, an toan, téc dung l(hong mong
mudn clia thuoc trén nguoi Viét Nam. Co s¢ ding ky va sin Xudt vic xm cé
trach nhiém tong hop va béo cdo cic ndi dung néu trén mbi 03 thang mét l4n vé

Cuc Quén ly Dugc theo diing quy dinh hién hanh.
Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



Dlul 5, Gidm doc S& Y té c"sc tinh, thanh phd tu,rc thugc Trung wong va
Giam doc co s& dang ky va san xuiit vic xin néu tai Pidu 1 chju trach nhiém thi

hanh quyct dinh ndy./.

Noi uhﬁn

- Nlur dicu 55

-BT. Nguyén T h] Kim Tién (dc blc);

- TT. Truong Quoc Cubng (4 brc);

- Vu Phép ché, Cue Y té dyr phbng, Cuc Quan ly khdm

chita bénh, Thanh tra Bo Y t¢, Cyc KHCN&DT, Vin

phong NRABJ Y té;

- Vién V¢ sinh djch 1& trung uong, Vi¢n Kiém djnh quoc

gla vic xin va sinh pham y té;

- Téng Cuc 114i quan - B3 Tai chinh;

- Website ctia Cyc QLD, Tap chi Duqc va M§ phim-
Cuc QLD;

- Lwu: VT, QLKDD, QLCL, DKT (8 bin).

KT. CyC TRUONG
PHO CUC TRUOGNG




01 VAC XIN PUQC

1. Céng ty ding ky: Trung tim Nghién ciru sin xuit vic xin va sinh pha
(Pia chi: 135 Lo Puc, Hai Ba Trung, Ha Noi - Viét Nam)
1.1. Nha sin xuAt: Trung tim Nghién ctru sin xuit vic xin va sinh phim Y té (Pia

BOYTE
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pac lap - Ty do - Hanh phic

DANHMUC

CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LUC 2 NAM - POT 34

(Ban hanh kém theo quye"t dinh 56: ..464..../0P-OLD ngayL4../...42/2017

ctia Cuc Quan ly Dugre)

mY té

chi: 135 Lo Pic, Hai Ba Trung, Ha Noi - Viét Nam)
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Danh muc gom 01 trang 01 thudc./.
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