Bo Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc l1ap - Tw do - Hanh phc
S6: ¢QO0 /Qb-QLD Ha Noi, ngay thangy Q nam 2018
QUYET BINH

veé viéc ban hanh danh muc 01 vic xin dwoc cdp s6 ding ky lwvu hanh tai
Viét Nam - Dot 36 (S6 dang ky cé hiéu luc 03 nam)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cur Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can c¢r Nghi dinh s6 75/2017/NB-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phd quy dinh chéc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia Bo
Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 3861/2013/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B0 truéng
Bo Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc cla Cuc
Quan ly Duwoc thudc Bo Y té;

Can cr Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cla B trwédng Bo
Y té quy dinh viéc dang ky thudc;

Can civ y kién clha HOi dong tu van cap gidy dang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc;

Xét dé nghi cta Trwdng phong Bang ky thudc - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 vac xin dwoc cép
s6 dang ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 36.

Piéu 2. Co s& dang ky va san xudt vic xin duoc phép luvu hanh tai Viét
Nam qui dinh tai Diéu 1phai in s6 dang ky duoc BO Y t€ Viét Nam cédp Ién nhén
va phai chap hanh dung cac quy dinh cta phap luat Viét Nam vé san xuat va
kinh doanh thudc, s6 dang ky cé ky hiéu QLVX-H03...-18 c6 gia tri 03 nam ké
tlr ngay cap.

Piéu 3. Trong quéa trinh lvu hanh, co s ding ky va san xudt vac xin phai
ph6i hop v&i co s& diéu tri dé thwc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé
thuéc ké don va theo déi hiéu lwc, dd on dinh, an toan, tdc dung khéng mong
muén cla thudc trén ngudi Viét Nam. Co s¢ didng ky va san xuét vic xin cé
trach nhiém téng hop va bao céo cac ndi dung néu trén moi 06 thang mot 1an vé
Cuc Quan ly Duwoc theo dang quy dinh hién hanh.

Diéu 4. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Diéu 5. Gidm doc S6 Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va
Giam déc co s& ding ky va san xuét vac xin néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh quyét dinh nay./.

Noi nhan: cuc TRUONG
- Nhuv diéu 5;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Trwong Quéc Cuong (dé blc);

-Vu Phép ché, Cuc Y té du-phong, Cuc Quan ly

chita bénh, Thanh tra B0 Y t€, Cuc KHCN&DT,

phong NRA Bo Y té;

- Vién Ve sinh dich té trung wong, Vién Kiém dinh

gia Vac xin va sinh phdm y té;

- Téng Cuc Hai quan - BO Tai chinh; UTuan Cuong
- Website clia Cuc QLD, Tap chi Dugc va My pham-
Cuc QLD;

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



Bo Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phtc

DANH MUC 01 VAC XIN PUQC cAP s6 DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU Lyc 03 NAM - DOT 36

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: ..6.3.0.../QD-QLD, ngay .M0....AQJ.2042

1 Coéng ty dang ky: Sanofi Pasteur (B/c: 14 Espace Henry Vallee, 69007 Lyon, France)

1.1. Nha san xuéat: Sanofi Pasteur Inc. (B/c: Discovery Drive Swiftwater, PA 18370,
USA)

ST Tén Hoat chat chinh - Dang bao Tubi Tiéu Quy S6 dang ky
T thuéc Ham lvgng ché tho chudn cachddng
goi
MoGi liéu 0,5ml chira: o 24 HOp 1 1o QLVX-H03-
; x Dung dich tiém i L
1 Menactra - Polysaccharide Néo ung dich t thang TCCS ™! lidu 1111-18
md cau (nhom huyét 0.5ml
thanh A) (don gia cong '
hop) 4lig;

- Polysaccharide N&o
mo cau (nhdm huyét
thanh C) (don gia cong
hop) 4lig;

- Polysaccharide N&o
md cau (nhédm huyét
thanh ) (don gié cong
hop) 4pg;

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

- Protein giai doc t6
Bach hau 48pg *
(Protein mang cong hop
polysaccharide doi vGi
tat ca cac nhom huyét
thanh)
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