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BQYTE 
Cl)C QUAN LY DU(JC 

CQNG HOA XA H()I CHU NGHIA VItT NAM 
DQc I~p • Tt! do • H~nh phuc 

S6: Ji} /QD-QLD Ha N9i , ngaytJ£ thangt(jnam 2012 

QUYETDJNH 
Ve vi~c cap so dang ky cho 01 vac xin 

dugc phep hru hanh t~i Vi~t Nam 

Cl)C TRUONG Cl)C QUAN LY DUQC 

can cu Lu~t Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005; 

Can cu Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy 
dinh CbUC nang, nhi¢m Yl:l, quyen hcp1 Va CC1 ca:u t6 chUC CUa BQ Y te; 

can cu Quyet dinh so 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truemg 
BQ Y te quy dinh chUC nang, nhi¢m Yl:l, quyen hcp1 Va CC1 cau t6 chUC CUa Cl.;lc 
Qui'm ly Dugc thu¢c B¢ Y te va Quyet dinh so 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 
cua B¢ truemg B¢ Y te ve vi¢c sua d6i, b6 sung Dieu 3 Quyet dinh so 
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truemg B¢ Y te quy dinb chuc nang, 
nhi¢m Yl:l, quyen hlpl va CC1 ca:u t6 chuc ciia ~c Quan ly Duqc thu¢c B¢ y te; 

Can cu Th6ng tu so 22/2009nT-BYT ngay 24/11/2009 cua B¢ Y te quy 
dinh vi¢c dang ky thuoc; 

Can cu y kien ciia H¢i dong xet duy¢t ho SC1 dang ky luu hanh vic xin va 
sinh phAm y te - BQ Y te; 

Xet de nghi cua Truemg phong Dang ky thuoc - ~c Qui'm ly Dugc, 

QUYETDJNH: 

Dieu 1. Cap so dang ky cho 01 vic xin dugc phep luu hanh tq.i Vi¢t Nam: 

1- Ten, dta chi c6ng ty dang ky va san xuat: Berna Biotech Korea 
Corporation (13-42, Songdo-dong, Yeonsu-gu, Incheon 406-840, Korea) 

. .. 
Ten tpJ;I6cf" ·, . Ho~t chat Bao che/ Quy each Tieu H~n S6 dang ky 

Tac dung,thfnli'' · Ham lti<Jilg dong goi chudn dung 
• I p ,_~ (thang) I •. 

- .·.t 

Quinvax'emJnj. Giai d¢c t6 Huyen dich H¢p 50 1<;> NSX 36 QLVX-0604-12 ... 
b~ch hAu; tiem bap. (Vac xin ph6f·fiqp 5 · X 0,5ml; 

thanh ph~.DTwP- Giai d¢c t6 M¢t lieu vac lieu O,Sml 
HepB-Hib d~ng u6n van; xin 0,5 ml 

long) Khang chua: Giai d¢c 
nguyen ho ga; t6b~ch hAu~ 

Hib 7,5Lf(~ 30 
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oligosacchari IU); Giai d¢c 
de (c¢ng hqp t6u6n van~ 

xip xi vm 3,25Lf(~ 60 
25mcg IU); Khang 

CRM197); nguy~n ho ga 
Khang ~ 15 ou (~ 

nguy~n M 4,0 IU); Hib 
m~t vi~m gan oligosaccharid 

B e (c¢ng hqp 
xip xi vm 

25mcg 
CRM197) 

1 Omcg; Khang 
nguy~n Mm~t 
vi~m ganB 

10mcg 

l>ieu 2. Nha san xuAt va c6ng ty dang ky v~c xin c6 tnich nhi¢m cung cAp 
v~c xin vao Vi¢t Nam theo dung cac h6 SCI tai li¢u da dang ky vm BQ y te. S6 
dang ky duqc BQ Y te Vi¢t Nam cAp phai duqc in len nhan v~c xin. S6 dang ky 
c6 ky hi¢u QLVX-... -12 c6 gia tri 05 nam ke tit ngay cAp. 

l>ieu 3. Nha san xuAt va c6ng ty dang ky v~c xin phai chap hanh day dii 
phap lu~t ciia nuoc CHXHCN Vi¢t Nam va cac quy dinh ciia BQ Y te ve nh~p 
khAu va luu hanh v~c xin t~ Vi¢t Nam; neu c6 bAt cu thay d6i gl trong qua trlnh 
luu hanh thu6c a nuac sa tcp va a Vi¢t Nam thl phai bao cao ngay cho C\lc Quan 
ly duqc- BQ Y te Vi¢t Nam. 

l>ieu 4. Trong qua trlnh luu hanh v~c xin Quinvaxem inj. CCI sa san xuAt, 
dang ky, kinh doanh va cac dCJn vi si'r dl;lng v~c xin Quinvaxem inj. c6 trach 
nhi¢m bao cao dinh ky 06 thang ho~c d¢t xuAt vm cac CCI quan quan ly c6 thAm 
quyen ve qua trlnh nh~p khAu, luu th6ng phAn ph6i, si'r d1:1ng v~c xin Quinvaxem 
inj., d~c bi¢t phru theo doi va bao cao ngay ve cac phan Ung sau tiem chiing, hi¢u 
qua ciia v~c xin Quinvaxem inj. trong qua trlnh si'r dl;lllg t~i Vi¢t Nam va tren the 
gim. 

l>ieu 5. Quyet dinh nay c6 hi¢u Ivc ke tit ngay ky ban hanh. 

l>ieu 6. Giam d6c so y te cac tinhr thanh ph6 trvc thu¢c trung UCJng, <piam 
d6c nha san xuat va c6ng ty dang ky c6 v~c xin neu t~ Dieu 1 emu trach rjhi¢m 
thi hanh Quyet dinh nay./. 
Nuin~n: 

- Nhudi~u 6; 
- BT. Nguyen '114 Kim Ti€n (d~ b/c); 
- TT. Cao Minh Quang (d~ b/c); 
- Vv Phap ch€, Cvc Y t€ dl! phOng, Cvc Quan ly lebam chua 
~nh. Thanh tra B¢ Y te; 
- Vi~n V~ sinh dich te trung ucmg, Vi~n Ki~m dinh qu6c gia ..)~~'··~;.,· ~\~·:.;.:..· · -~-~~· --4:~".:£"'4~v.r,.,:__ _____ _ _ 
vic xin va sinh pham y t€; ...-.-. {\. , ... ·)";I 

- T6ng Cvc Hai quan - B¢ T'ai chinh; 
-Website cua Cvc QLD, T~p chi Dugc va My pham-Cvc QLD; Truong Quoc Cuemg 
- Luu: VP, KDD, DKT (3 ban). 
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