BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DbuQC DPoc 1ap - Ty do - Hanh phuc
S6: htyA /QB-QLD Ha Noi, ngay Qg thang ¢ 0nam 2018
QUYET DINH

vé viéc ban hanh danh muc 01 vic xin duoc cép s6 ding ky lu hanh tai
Viét Nam - Dot 36 (S6 dang ky c6 hiéu lwc 05 nam)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can c¢ Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cla
Chinh pht quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc clia B
Y té;

Can clr Quyét dinh s6 3861/2013/QB-BYT ngay 30/9/2013 cla Bo truéng
B6 Y té quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc cia Cuc
Quan ly Duwoc thudc Bo Y té;

Can clr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua B0 trwéng Bo
Y té quy dinh viéc dang ky thuéc;

Can ctr y kién cla Hoi dong tv van cap gidy dang ky lwvu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuéc;

Xét dé nghi cta Trwdng phong Bang ky thuéc - Cuc Quén ly Duoc,

QUYET DPINH:

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

Pidu 2. C4c co s& diang ky va san xuét cé vac xin dwgc phép lvu hanh tai
Viét Nam qui dinh tai Diéu 1phdi in s6 dang ky dwoc B Y té Viét Nam cédp Ién
nhan va phai chap hanh ding cac quy dinh cia phap luat Viét Nam vé san xuét
va kinh doanh thuéc, s6 dang ky cé ky hiéu QLVX-...-18 cd gia tri 05 nam ké tir
ngay cap.

Piéu 3. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam doc S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung vong va
Giam dbc cac co s¢ ding ky va san xudt cd vac xin néu tai Diéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhan: CUC TRUONG
- Nhu diéu 4;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Trwong Quéc Cuong (dé bic);

- Vu Phép ché, Cuc Y té du phong, Cuc Quan ly
chira bénh, Thanh tra B0 Y t€, Cuc KHCN&DT
phong NRA BO Y t€;

- Vién Ve sinh dich té trung wvong, Vién Kiém dinh
gia vac xin va sinh pham y té;

- Tong Cuc Hai quan - B0 Tai chinh;

- Website clia Cuc QLD, Tap chi DvoCva My pham-

Cuc QLD;
- Lru: VT, QLKDD, QLCL, BKT (8 ban).



Bo Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY bUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuac

DANH MUC 01 VAC XIN BUQC CAP s6 DANG KY Luu HANH TAI VIET NAM
HIEU Lwc 5NAM - BOT 36

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: ..6..0U.../QB-QLD, ngay .0.3.....1A0.J.Z.QA &

1. Cong ty dang ky: Coéng ty TNHH MTV Vac xin va sinh pham s6 1 (B/c: s6 1 Yersin, Ha Noi

- Viét Nam)
1.1 Nha san xuét: Cong ty TNHH MTV Va&c xin va sinh phdm s6 1 (B/c: s6 1, Yersin, Ha Noi -
Viét Nam)

STT Ten thudc Hoat\chét chinh - Dangﬂbéo Tuoi Tié:] Ql'Jy céc’h S6 dang ky

Ham luong ché tho chuén doéng goi
1 Vac xin viém gan A tinh M®i ligu 0,5ml Hon dich 24 TCCS Hop 1010 x 05 QLVX-1110-18
khiét, bat hoat-HAVAX chira: Protein bao tiém thang ml, Hop 10 lo x
gdm khang nguyén Iml

virut viém gan A
tinh khiét < 100mcg;
MOi lieu Iml chira:
Protein bao gém
khéng nguyén virut
viém gan A tinh
khiét < 200mcg
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