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QUYET PINH

V& viéc cap so diang ky cho 01 vic xin
dugc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Luat Dugce ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phi quy
dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va co ciu té chiic cia B6 Y t&;

Can cit Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ctia Bo trudng
B6 Y t€ quy dinh chifc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chitc ctia Cuc
Quén 1y Duoc thuoc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cia Bo trudng BO Y t€ vé viéc slra d6i, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ctia Bo tnIo'ng Bo Y t€ quy dinh chifc nang,

nhiém vu, quyén han va co ciu té chifc clia 1an ly = T TY 7
Can cit Thong tr s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta BO Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can cit ¥ kién cia Hoi déng xét duyét hd so dang ky luu hanh véc xin va
sinh phdm y t€ - BO Y t¢€;

Xét dé nghi cua Trudng phong Dang ky thudc - Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cap s6 dang ky cho 01 véc xin dugc phép luu hanh tai Viét Nam:

1- Tén, dia chi cong ty dang ky va san xuit: Berna Biotech Korea
Corporation (13-42, Songdo-dong, Yeonsu-gu, Incheon 406-840, Korea)

STT Té¢ Hozt chat Bao ché/ Quy cach | Tiéu Han S6 dang ky
Tac Ham lugng | dénggéi | chudn | ding
Fabe Ly ..)
1 Quil Giai doc t6 Huyén dich Hop501o | NSX 30 QL v A-UoU4-12
(Véc » bach héu; tiem bép. x 0,5ml;
thanh ii doc t6 Mot liéu vic | 1iéu 0,5ml
Hep udn vén; xin 0,5 ml
16ng) Khéng chifa: Giai doc
nguyén ho ga; | t6 bach hdu>
Hib 7,5Lf (= 30




oligosacchari | IU); Gidi doc
de (cong hgp | t6ubn van>
x4p xi vé6i 3,25Lf (= 60
25mcg IU); Khdng
CRM197); | nguyénho ga
Khéng >150U (=
nguyén bé 4,0 TU); Hib
mét viém gan | oligosaccharid
B e (cong hop
xdp xi v6i
25mcg
CRM197)
10mcg; Khang
nguyén bé mat
viém gan B
10mcg

Piéu 2. Nha san xuit va cong ty dang ky vic xin c6 trach nhiém cung cap
vic xin vao Viét Nam theo diing cdc hé so tai liéu di diang ky véi Bo Y t€. S6
dang ky duoc BO Y t€ Viét Nam cép phai dugc in 1én nhin véc xin. S6 dang ky
c6 ky hiéu QLVX-...-12 ¢6 gi4 tri 05 nim ké tir ngdy c4p.

Diéu 3. Nha san xuat va cong ty dang ky vic xin phai chdp hanh diy di
phép luat cia nu6c CHXHCN Viét Nam va cic quy dinh cta B6 Y t€ vé nhap
kh4u va Iuu hanh véc == *~* Viét Na~ néu c6 b4t cit thay d6i gi trong qud trinh
Juu hanh thu6c & nudce s tai va & Viét Nam thi phai b4do cdo ngay cho Cuc Quan
ly dugc —Bo Y t€ Viét Nam.

Diéu 4. Trong qué trinh Iuu hanh vic xin Quinvaxem inj. co s& san xut,
dang ky, kinh doanh va cdc don vi sit dung vic xin Quinvaxem inj. c6 trich
nhiém bdo cdo dinh ky 06 thang hodc dot xuit véi cdc co quan quan 1y ¢ thdm
quyén vé qui trinh nhap khdu, Ivu théng phan phéi, sit dung véc xin Quinvaxem
inj., d4c biét phai theo ddi va bdo cdo ngay vé cic phan iing sau tiém chung, hiéu
qua ciia vic xin Quinvaxem inj. trong qué trinh sit dung tai Viét Nam va trén thé
gidi.

Diéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu Iuc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 6. Gidm d6c SO Y t€ c4c tinh, thanh phé truc thudc trung wong, Gidm
d6c nha san xudt va coéng ty dang ky c6 vac xin néu tai Diéu 1 chiju trach rhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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