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QUYET PINH

vé viéc ban hanh Danh muc 02 vic xin
dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 40

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cwr Ludt Duoc Sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh churc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia B Y té;

Can cit Quyét dinh so6 7868/0OD-BYT ngay 28/12/2018 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Qudn Iy
Duegc thuée B Y té;

Can cir Théng tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia Bé trudng B Y
té quy dinh viéc dang ky lru hanh thuoc nguyéen li¢u lam thuéc;

Can cit y kién cua Hoi dong tw van cdp gidy dang ky heu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuée - BO Y té;

Xét dé nghi cia Truong phong Bang ky thuoc - Cuc Qudn 1y Duegre,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nidy Danh muc 02 vic xin duogc gia
han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 40. Céac vic xin tai Danh muc nay
duogc gilt nguyén thong tin sé dang ky da cap va co hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky
ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sd san xuit va co so dang ky thude co trach nhiém:

1. Cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac hd so, tai liéu da ding ky véi
B0 Y té va phai in s6 ding ky duoc B Y té Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Chép hanh day du phap luat ctia Viét Nam va cac quy dinh ctia BO Y té vé
nhap khau thudc va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu c6 bat ctr thay doi gi trong
qué trinh luu hanh thudc ¢ nude so tai va & Viét Nam thi phai bao cao ngay cho
Cuc Quan 1y Duoc - BO Y té Viét Nam.

3. Thyc hién viéc cap nhat ti€u chuan chét luong cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thudc, nguyén liéu 1am thudc.

4. Cép nhat nhan thudc va to hudng dan st 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 nhan thudc, nguyén liéu 1am thubc va t& hudng dan st dung thube trong thoi
han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thire thay doi, bd
sung gidy dang ky luu hanh thude 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 thudc, nguyén
liéu 1am thudc.

5. Phéi hop véi cac co so y té du phong, co sd diéu tri dé thuc hién theo
ding céic quy dinh hién hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung




khong mong mudn cua thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy
dinh tai Piéu 5 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc do6i véi cac
thudc thugc Danh muc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc. Trong
truong hop khong con dap ung du dicu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach
nhiém thye hién thay doi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018 cta Bo trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh
thubc, nguyén liéu 1am thude trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky
khong con di diéu kién hoat dong.

7. Co so dang ky thudc phai bao cao Bo 'Y té vé cap nhat tinh trang dap Umg
Thuc hanh tét san Xuat ctia co SO san xudt thuoc nguyén liéu lam thuéc. Truong
hop co s¢ san xuat bi thu hoi gidy phép san xuat hoic khong dap ting Thyuc hanh
t6t san xuat thudc, nguyén liéu 1am thube & nudc so tai, co so phai thuc hién viée
bao cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c¢6 thong bdo cia co quan quan ly co
tham quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Biéu 100 Nghi dinh so
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 di€u va
bién phap thi hanh Luat Duoc.

Pieu 3. Quyét dinh ¢6 hiu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pieu 4. Gidm doc S& Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong, giam
doc co so san xuat va co s& dang ky co thuoc tai Piéu 1chiu trach nhi€ém thi hanh
Quye¢t dinh nay./.
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1. Co sé diang ky: Vién Vic xin va Sinh phidm y té IVAC) (Dia chi: S6 9 Pasteur - Nha
Trang - tinh Khanh Hoa, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuat: Vién Vic xin va sinh phiam y té IVAC) (Pia chi: S6 9 Pasteur - Nha
Trang - tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

STT Tén Hoat chit Dang Tudi | Tiéu | Quy cach S6 ding ky S6 lan
thudc chinh - Ham bao ché tho |chuin | dong géi gia
lugng han
L | Ve xin | Gididoctouon | 5y gioh | 36 | TCCS | Hopl0lo | QLVX-882-15 | 01
ubn van | Van tinh che tiém | thing (10m/lp
hép phu > 40 1U/0,5ml chﬁ? 20, li)éu
(TT) vac Xin
2 | Ve xin | Giaidoctouon |5, qich | 36 | TCCS | Hop20éng | QLVX-881-15 | 01
ubn van | van tinh che tiém thang (0,5ml/6ng
hép phu > 40 1U/0,5ml chl’rfl 01 licu
(TT) vac xin)
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