BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 690 /QP-QLD Ha Néi, ngay ()3 thdang 4O ndam 2018
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 vic xin dwoe cip sb dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Pot 36 (S6 dang ky co hiéu lye 03 nam)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ctr Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cia
Chinh phu quy dinh chirc néng, nhi¢m vy, quyén han va co céu té chuc ctia Bo
Y té;

Céan ctr Quyét dinh s6 3861/2013/QD- BYT ngay 30/9/2013 cta B trudng

B6 Y té quy dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va co ciu td chtc cia Cilie
Quén Iy Dugc thuéec Bo Y té;

Cén ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta Bo truong Bo
Y té quy dinh viéc ding ky thuéc;

Cin ctr v kién cua Hoi ddng tu vén cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thude;

Xét d& nghi ctia Trudng phong Piang ky thude - Cuc Quan 1y Duge,

QUYET PINH:

Pié¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 véc xin dugc cp
sé dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 36.

Piéu 2. Co sd dang ky va san xuét véc xin dugce _phép luu hanh tai Viét
Nam qui dinh tai Diéu 1 phai in s6 ding ky duoc Bo Y té Viét Nam cép lén nhén
va phai chdp hanh ding céc quy dinh cta phap luat Viét Nam vé san xuét va
kinh doanh thudc. S6 ding ky ¢6 ky hiéu QLVX-H03...-18 ¢6 gia tri 03 nam ké
tor ngay cap

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, co s¢ déng ky va san xuat vic xin phai
ph01 hop véi co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh vé
thuoc ké don va theo d&i hiéu luc, d6 6n dinh, an toan, tic dung khong mong
mudn cla thuoc trén nguoi Viét Nam. Co so dang ky va san xuat vic xin co
trach nhiém tong hop va bio cdo cac ndi dung néu trén mdi 06 thang mot 1an vé
Cuc Quan ly Duogc theo ding quy dinh hién hanh.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Pidu 5. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong va
Giam doc co s¢ dang ky va san xuat vac xin néu tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu diéu 5; ) )
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Truong Quoc Cuong (dé ble);
- Vu Phap ché, Cuc Y te du phong, Cuc Quan ly kha

phong NRA Bo Y té;
- Vién V¢ sinh dich té trung wong, Vién Kiém dinh quo
gia vic xin va sinh phim y té;

- Tng Cuc Hai quan - B6 T4 chinh;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc va M§ phém-
Cuc QLD;

- Luu: VT, QLKDD, QLCL, BKT (8 ban).



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 01 VAC XIN PUGC CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LUC 03 NAM - BQT 36

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: ..0.9.(./QD-QLD, ngay ..03..../.40.1..204 S

1. Cong ty ding ky: Sanofi Pasteur (D/c: 14 Espace Henry Vallee, 69007 Lyon, France)

1.1. Nha san xuit: Sanofi Pasteur Inc. (D/c: Discovery Drive Swifiwater, PA 18370,
USA)

ST Tén Hoat chét chinh - Dang bao Tubi Tiéu Quy S6 ding ky

T thube Ham luong ché tho | chuin | cichdéng
goi
MB3i lidu 0,5ml chira: o 24 Hép I lo, | QLVX-HO03-
I | Menactra | pojysaccharide Ndo | Dung dich tiém thing | T°C° |1o1liux | 111118

mb ciu (nhém huyét
thanh A) (don gié cong
hop) 4pg;

- Polysaccharide Nio
mb cdu (nhém huyét
thanh C) (don gié cong
hop) 4ug;

- Polysaccharide Néo
mb cau (nhém huyét
thanh Y) (don gia cdng
hop) 4pg;

- Polysaccharide Nio
md cau (nhém huyét
thanh W-135) (don gia
cong hop) 4pg;

- Protein giai dgc t6
Bach hiu 48pg *
(Protein mang cdng hop
polysaccharide déi véi
tat ca cac nhom huyét
thanh)

0,5ml
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