BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DuocC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
So: /1QD-QLD Ha Noi, ngay J¢ L thung (§j_nam 2019
QUYET BINH

ve viéc ban hanh danh muc 01 véc xin dwoc cdp s6 dang ky lwu hanh tai
Viét Nam - Bot 37 (S6 dang ky c6 hiéu luc 03 nam)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cla
Chinh phl quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cu to chirc clia Bo
Y t€;

Can clr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 clia Bo trwdng Bo
Y té quy dinh chttc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Cuc Quén
ly Dwoc thudc BO Y té;

Can clr Thong tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B6 truéng Bo
Y t€ quy dinh viéc dang ky thudc;

Can ctr y kién cuia Hoi dong tu van cdp gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam Lhuéc,

Xét dé nghi clia Trwdng phong Bang ky thuéc - Cuc Quéan ly Duorc,

QUYET BINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 vac xin dugc cdp
s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 37.

Piéu 2. Co s ding ky va san xuét vac xin dwoc phép lvu hanh tai Viét
Nam qui dinh tai Diéu 1phai in s6 dang ky duoc BO Y té Viét Nam cép Ién nhan
va phai chap hanh ding cac quy dinh cla phap luat Viét Nam vé san xuat va
kinh doanh thudc, s6 dang ky cé ky hiéu QLVX-H03...-19 ¢6 gia tri 03 nam ké
tlr ngay cap.

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, co s ding ky va san xuét vac xin phai
ph6i hop véi co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh vé
thuéc ké don va theo ddi hiéu luc, do 6n dinh, an toan, tac dung khéng mong
muén cla thudc trén nguoi Viét Nam. Co s ding ky va san xuét vac xin co
trach nhiém téng hop va bdo céo cac ndi dung néu trén mdi 06 thang maot lan
hodc b&o céo dot xuét vé an toan, hiéu qua clia vac xin trong qué trinh luu hanh
vé Cuc Quén ly Duoc theo ding quy dinh hién hanh.



biéu 4. Yéu cau cong ty tiép tuc ti€n hanh nghién ctru danh gia hiéu qua
bdo vé dai han cla vac xin va cap nhat két qua thtr nghiém lam sang sau khi
hoan thanh thir nghiém vé Cuc Quan ly Dugc theo ding quy dinh hién hanh.

Diéu 5. Quyét dinh nay ¢ hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

biéu 6. Giam doc S¢ Y t€ cac tinh, thanh pho tric thude Trung vong va
Giam dbc co s¢ dang ky va san xuat vac xin néu tai Biéu 1 chiu trach nhiém thi

hanh quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu diéu 6;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);

- Vu Phéap ché, Cuc Y té dv phong, Cuc Quan ly khdam
chira bénh, Thanh tra B6 Y t&, Cuc KHCN&DPT, Van
phong NRA BJ Y t6;

- Vién V& sinh dich té trung wong, Vién Kiém dinh quéc
gia vic xin va sinh pham y té;

- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Website clia Cuc QLD, Tap chi Dugc va My phdm
Cuc QLD;

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

cuc TRUONG



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DuQC Doc lap - Tu do - Hanh phuc

DANIi MUC 01 VAC XIN PUoc cAp SO DANG KY Luwu HANH TAI VIET NAM
1116.iTl.wc 03 NAM-DQI 3/

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: ...A£...JQD-QL'D, ngay ..AE:..J.U-j.J.

1. Céng ty dang ky: Vién vac xin va sinh pham vy té (IVAC) (B/c: s6 9 Pasteur - Nha
Trang - Tinh Khanh Hoa - Viét Nam)
1.1. Nha san xuédt: Vién vac xin va sinh pham y té€ (IVAC) {b/c: s6 9 Pasteur - Nha
Trang - Tinh Khanh Hoa - Viét Nam)

ST Tén Hoat chat chinh - Dang bao Tubi Tiéu Quy S6 dang ky
T thudc Ham lwong ché tho chuan céachdong
goi
M&i lidu 0,5ml chira: i 12 Hop 1lo, QLVX-HO03-
I IVA%FLQ Khang nguyén be mat  2ung dich tiém thang TCCS lo 118U x 1137-19
-S (Vac Xin - inh ché virus cam cia K& 10 0.5ml:
cum mua  cac chang: R D |
dang manh -Ching A/M IN| ngay Hop 10 lo,
bdt hoat)  (NYMC X-179A), ba‘gxdau lo 1liéu x
A/California/07/2009): tién 0,5ml
15meg; hanh
- Ching A/H3N2 th
(NYMC X ?6im, nghiém
AlilongKong/4801/201 cOn.g
4): 15mcg; .
- Ching B (NYMC BX- h'e“N
35,B/Brishane/60/2008) cho ket
: 15mcg; qué co
gia tri

Trang /1





