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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 06 vic xin, sinh pham
dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 39

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luat Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chtrc ndng, nhi€m vy, quyen han va co cdu t6 chirc ciia Bo Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 7868/Qb- BYT ngay 28/12/2018 cua B¢ truong B Y
té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc ctia Cuc Quan Iy
Duoc thuéc BO Y té;

Cin ctr Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo trudng Bo Y
té& quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc nguyén li¢u lam thudc;

Can ct y kién cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc - BO Y té;

Xét dé nghi ciia Truong phong Dang ky thude - Cuc Quan 1y Duoc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nady Danh muc 06 vic xin, sinh
pham duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 39, bao gom:

1. Danh muc 02 vic xin dugc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05
nam - Dot 39 (tai Phu luc I kem theo).

Céc thudc tai Danh muyc ndy duoc giir nguyén thong tin sd ding ky da duoc
cap va c6 hiéu luc 05 ndm ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muc 04 sinh phdm duoc gia han gidy ding ky lwu hanh hiéu luc 05
nam - Dot 39 (tai Phu luc Il kem theo).

Céc thudc tai Danh muc ndy duoc gitt nguyén thong tin sé dang ky cii va co
hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sé san xuat va co so ding ky thude co trach nhiém:

1. Cung cip thudc vao Viét Nam theo dung cac ho so, tai liéu di dang ky voi
BO Y té va phai in s6 dang ky dugc BO Y té Viét Nam c4p 1én nhan thudc.

2. Chap hanh day du phap luat ciia Viét Nam va cac quy dinh cia BO Y té vé
nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat ctr thay doi gi trong
qua trinh luu hanh thube ¢ nudce so tai va ¢ Viét Nam thi phai bao cdo ngay cho
Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chudn chat luong cua thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thudc, nguyén liéu 1am thudc.

4. Cap nhat nhan thudc va to huéng din str dung thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trudng B Y té quy dinh
ghi nhin thudc, nguyén liéu 1am thudc va to huéng dan sir dung thude trong thoi




han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thtrc thay doi, bd
sung gidy ding ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 ctia Bo trudng BO Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thubc, nguyén
liéu 1am thudc.

5. Phéi hop véi cac co 50y té du phong, co s diéu tri dé thyc hién theo
dung cac quy dinh hién hanh vé thude ké don, theo ddi an toan, hi€u qua, tac dung
khong mong mudn cua thuoc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy
dinh tai Diéu 5 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo
Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc ddi véi cac
thubc thudc Danh myc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
han hiéu luc cta gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong
truong hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai co trach
nhiém thyc hién thay doi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tur s6 32/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018 cua B truéng B Y té quy dinh viée diang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu 1am thudc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so ding ky
khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s6 ding ky thudc phai bio cdo BO Y té vé cap nhat tinh trang dap tng
Thuc hanh tét san xudt ctia co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thudc. Trudng
hop co s& san xuat bi thu hdi gidy phép san xuit hoic khong dap ing Thyc hanh
tdt san xuét thude, nguyén liéu lam thudc & nudce s tai, co s& phai thyc hi¢n viéc
béo cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao ciia co quan quan 1y cd
tham quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 100 Nghj dinh sb
54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 didu va
bién phap thi hanh Luat Dugc.

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

Piéu 4. Giam ddc SO Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, gidm
dbc co so san xuat va co so dang ky ¢6 thude tai Piéu Ichiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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Phu luc I
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DANH MUC 02 VAC XIN PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 39

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so. ..

A6L..../OP-QLD, ngay 20........ /.11../.2020...)

1. Co s& diang ky: Trung tim Nghién ctru Sin xuidt Vic xin va Sinh phim Y té
(POLYVACQ) (bia chi: 135 Lo buc, Hai Ba Trung, Ha Noi - Viét Nam)
1.1. Co sé san xuat: Trung tim nghién ciru, sdn xuat viac xin va sinh pham y te

(POLYVAC) (Dia chi: 418 Vinh Hung, Thanh Tri, Hoang Mai, Ha N§i — Viét Nam)
STT Tén Hoat chit chinh | Dang | Tudi Tiéu Quy cich S6 | Solan
thudc - Ham lwgng bao ché tho chuén dong goi dang gia
ky han
1. | MVVAC | Virus Soiséng, | Botdong | 24 | Viacxin: | 1hopvicxin | QLVX- | 01
giam doc luc, kho pha | thang TCCS; chira 10 lo vic | 880-15
ching AIK-C tiém Nudc pha | xin soi dong
> 1000 PFU/liéu tiém: khé (10
0,5 ml Dugc | liéwlo); 1 hop
dién Nhat | nudc hoi chinh
Béan 17 chtra 10 1o (6

ml/1g)

2. Co sé dang ky: Sanofi Pasteur (Dia chi: 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon, Phap)
2.1. Co s6 san Xué‘}t: Sanofi Pasteur (Dia chi: 1541 avenue Marcel Mérieux 69280 MARCY
L'ETOILE (dia diém 1) / Parc Industriel d’Incarville 27100 VAL DE REUIL (dia diém 2),

Phap)
STT Tén Hoat chat chinh | Dang | Tuoi Tiéu Quy cich So S6 lan
thudc - Ham lwgng bao ché tho chuin dong goi diang | gia han
ky
2. | Imovax Virus Bai liét typ | Hon dich 36 TCCS Hop 1 bom | QLVX- 01
Polio 1 (chung tiém thang tiém c6 gin | 879-15
Mahoney) bat san kim tiém,
hoat 40 nap san 1 liéu
DU/0,5ml; Virus (0,5 ml) véc-
Bai liét typ 2 xin; Hop 1
(chung MEF-1) bom tiém nap
bat hoat 8 san 1 lidu (0,5
DU/0,5ml; Virus ml) vic-xin
Bai liét typ 3 kém 2 kim
(chung Saukett) tiém; Hop 10
bt hoat 32 lo, 1o 10 liéu
DU/0,5ml (5 ml) vic-xin
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Phu luc II

DANH MUC 04 SINH PHAM DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH LAN
THU NHAT TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 39

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: ..536]...../OP-OLD, ngay ...20...../11.../. 2020..)

1. Co sé dang ky: Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd. (Dia chi: 38 Beach Road #18-11,
South Beach Tower, Singapore (189767))

1.1. Co s san xuét: Sanofi S.p.A (Dia chi: Viale Europa, 11 - 21040 Origgio (VA), Y).

STT | Ténthudéc | Hoatchiat | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach | S6 diing 50 lan
chinh- | baoché| the | chuin | déng goi ky Ela
\ an
Ham :
lwgng
1. | Enterogermina | Bao tr | Hon 24 TCCS | Hop 01 vi | QLSP- 01
khang da| dich | thing x 10 6ng x | 0728-13
khang sinh | ubng 05ml; Hop
Bacillus 02 vix 10
clausii 2 ty 6ng x 05ml
bao tir/5ml

2. Co sé diang ky: Vién Vic xin va sinh pham y té (IVAC) (Dia chi: S6 9 Pasteur - Nha
Trang - tinh Khanh Hoa, Viét Nam)
2.1. Co sé san xuét: Vién Vic xin va sinh phiam y té (IVAC) (Dia chi: S6 9 Pasteur - Nha
Trang - tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

STT Tén thudc Hoat chat | Dang | Tudi | Tiéu | Quycach | S6 ding S0 l an
chinh- | baoché| the | chuin | déng goi ky Ela
\ an
Ham
lwgng
2. | Huyét thanh | Huyét Dung 24 | TCCS | Hop101lo | QLSP- 01
khang noc ran | thanh dich thang x 1000 0776-14
hé dt tinh ché | khang noc | tiém LD50/1¢
(SAV) ran ho dat
tinh ché -
1000 LD50
/1o
3. | Huyét thanh | Huyét Dung 24 | TCCS | Hop101lo | QLSP- 01
khang noc ran | thanh dich thang x 1000 0777-14
luc tre tinh khéang noc tiém LD50/1o
ché (SAV) ran luc tre
tinh  ché
1000 LD50
/1o




Huyét thanh | Khang thé | Dung 24 | TCCS | Hop101lo | QLSP- 01
khang dai tinh | khang  vi| dich | thang x 1000 | 0778-14
ché (SAR) rat dai | tiém IU/lo
1000 1U/lo
Sml
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