BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
CUC QUAN ly duoc Poc lap - Tu do - Hanh phac

S6y/0675 /QLD-BK Ha Noi, ngayéti thdngé ndm 2019
V/v dinh chinh quyét dinh cip
SPK sinh pham

Kinh gbi:
- S6& Y té cac tinh, thanh ph6 truc thuéc Trung wong;
- Cong ty Novo Nordisk A/S, dia chi: Novo Aiié, DK-2880
Bagsvcerd, Ban Mach;
- Cong ty TNHH MTV vac xin va sinh phdm s8 1, dia chi: sé 1,
Yersin, Ha Noi, Viét Nam;
- Abbvie  Biopharmaceuticals GmbH, dia chi: Baar,
Neuhofstrasse 23, 6341 Baar, Thuy Sy.

Cuc Quan ly Duogc théng bao diéu chinh mot sé ndi dung trong Quyét dinh
cap sb dang ky vac xin va sinh pham y té nhu sau:

1. Quyét dinh s6 52/Qb-QLD ngay 05/02/2016 cua Cuc truéng Cuc Quan ly
Dugc ban hanh danh muc 39 vac xin, sinh phdm y té duoc cdp s6 ding ky lwu
hanh tai Viét Nam - ot 30:

- Thubéc Survanta, SDK: QLSP-940-16 do cdng ty Abbvie Inc. dang ky,
trong Quyét dinh ghi hoat chat chinh la “Phosphoiipids ” va dang bao ché la “Hon
dich”; nay dinh chinh hoat chét chinh la “Phospholipids (chiét xuét tir phoi bo) va
dang bao ché la “Ho6n dich dung duong ndi khi quan

2. Quyét dinh s6 239/Qb-QLD ngay 08/6/2016 clia Cuc truéng Cuc Quan ly
Dugc ban hanh danh muc 30 vac xin, sinh phdm y t€ duwoc cdp s6 dang ky lwu
hanh tai Viét Nam - ot 31:

- Thuéc Humira, SBK: QLSP-951-16 do cbng ty Abbvie Inc. dang ky, trong
Quyét dinh ghi tén, dia chi co s& xuat xwdng la “AbbVie Biotechnoiogy GmbH
(Bia chi: Knollstr. 67061 Ludwigshafen, Germany) nay dinh chinh tén, dia chi
co sO xudt xudng la “AbbVie Biotechnology GmbH (Dia chi: Knolistrasse 67061
Ludwigshafen, Germany)

3. Quyét dinh s6 112/QB-QLD ngay 27/03/2017 cua Cuc truedng Cuc Quan
ly Dwoc ban hanh danh muc 42 sinh phdm y té dwoc cdp s6 dang ky luw hanh tai
Viét Nam - Dot 32 (S6 dang ky cé hiéu lyc 05 nam):

- Thudéc NovoMix 30 FlexPen, SPK: QLSP-1034-17 do cong ty Novo
Nordisk A/S dang ky, trong Quyét dinh ghi hoat chat chinh, ham lwgng la “insuiin
aspart 300U/mi”\ nay dinh chinh hoat chat chinh, ham lwgng la “Insulin aspart
biphasic (rDNA) imi hon dich chra 100 U cda insulin aspart hoa tan/insuiin

aspart két tinh v&i protamine theo ty Ié 30/70 (twong dwong 3,5mg)”.

4, Quyét dinh s6 285/QB-QLD ngay 26/7/2017 cua Cuc trué-ng Cuc Quan ly
Duoc ban hanh danh muc 06 vac xin duoc cdp s6 dang ky lvu hanh tai Viét Nam -
Pot33:



- Thu6c Gene-HBvax, SPK: QLVX-1043-17 do cong ty TNHH MTV véc
xin va Sinh pham s6 | dang ky, trong Quyét dinh ghi tén thu6c la “Gene-HBvax”
nay dinh chinh tén thudc la "Vac xin viém gan B tai t6 hop - Gene-HBvax”.

Cuc Quan ly Duoc thdng bao dé cac don vi biét./.

Noi nhan:
-Nhyten; KT. CUC TRUONG
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); TRUONG

- TT. Trwong Quéc Cudong (d€ b/c);

- Cuc trudng (d€ blc);

- Cuc Quan y - Bd Quéc phong; Cuc Y té - Bd Cong an;

- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thoéng van tai;

- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém X& hoi Viét Nam;

- Vu Phéap ché, Cuc Quan ly KCB; Thanh tra B0 Y té; x ~
- Vién KN thudc TW, Vién KN thuc TP. HCM: yen Tat Bat
- Vién Kiém dinh QG VXSPYT; Vién VSDTTW;

- Téng Coéng ty Duoc VN;

- Céc Bénh vién & Vién c6 givong bénh truc thudc Bo Y té;

- Website Cuc QLD, Tap chi D&MP, P.QLKDDP.QLCLT;

- Lru: VT, BKT (4 ban).



