Ky bai: Cuc Quan

2 1o GUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tu do — Hanh phuc

F Ngay ky: 13-04-

7 56 253 /QP-QLD HaNgi, ngay 13 thing 04 ndm 2023

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

QUYET PINH
V& viéc sira ddi thong tin thude dwoc cip, gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam ban
hanh kém theo cac Quyét dinh cap, gia han gidy ding ky lwvu hanh cia Cuc Quan ly Dwoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chite ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia Bo Y té;

Can cit Nghi dinh so 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi
tiét mét sé dieu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cit Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sira doi, bo
sung mét so quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi quan 1y nha
nuwéc cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh sé 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 cia Chinh phu vé cong tac
van thu;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia Bé trueng Bé Y té quy
dinh viéc déing ky lieu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thuac;

Can cir ho so dang ky heu hanh thuée heu tai Cuc Quan 1y Duoc;

Theo dé nghi ciia Truwdng phong Pang ky thuoc, Cuc Qudn Iy Duorc.

QUYET PINH:

biéu 1. Sira d6i mot s6 thdng tin thude dugc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cip, gia han gidy dang ky luu hanh caa Cuc
Quan 1y Dugc (Phu luc kém theo Quyét dinh nay).

Céc thdng tin khac caa thude dugc cap, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap, gia han gidy dang ky luu hanh thubc tai Phy luc
kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam dbc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam doc
co sO San Xuat va co so dang ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh

- Bo trudng BYT (dé b/c); Ve
- Thit truéng DS Xuéan Tuyén (dé b/c); }f,’;;;

- Cyc truong Cuc QLD (dé blc); 131 Q
- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; Cuc 4’ \ D
té GTVT - Bo Giao thong van tai; Tong Cuc Hai quan - Bo Tal\

chinh; Bao hiém xa hoi Viét Nam; O v
-Bo Y té: Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc QLKCB,
Thanh tra Bo, Van phong NRA, Vin phong HPTV cédp GPKLH
thuéc, NLLT;

-Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW,

- Téng Céng ty Dugc VN - CTCP, Cac Cong ty XNK duoc
pham (xem Website Cuc QLD);

- Cac Bénh vién & Vién c6 giwong bénh truc thuoc BYT;

- Cuc QLD: cac phong QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra, VP
Cuc, Website;

- Luu: VT, BDKT.

nay./.
Noi nhgn: KT.CUC TRUONG
-NhuDicus; 7 PE]?Q\\CUC TRUONG

Nguyen Thanh Lam



Phu luc

DANH MUC CAC THONG TIN SUA POI CUA CAC THUOC PUQC CAP, GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM BAN HANH KEM THEO CAC QUYET DPINH CAP, GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH CUA CUC QUAN

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 253

LY DUQC

/OD-QLD ngay 13/04 / 2023 cua Cuc Quan Iy Duoc )

1. Quyét dinh s6 112/QD-QLD ngay 27/03/2017 cta Cuc trudng Cuc Quan 1y Duoc vé viéc ban hanh Danh muyc 42 sinh pham dugc cip
s6 dang ky lwu hanh tai Viét Nam — Dot 32:

A £ O A s v, Noi dung A e A s A e ,
STT Tén thuoc Co so dflng ‘ky So dang ky dinh chinh Thong tin da ghi Thong tin dinh chinh
1. | CIMAher Qéng ty c6 phany | QLSP-1002- | Tén co sd san | Centro de Immunologia Centro de Inmunologia
te bac Minh 17 Xuat Molecular (CIM) Molecular (CIM)

2. Quyét dinh s6 172/QB-QLD ngay 20/3/2023 cua Cuc truéng Cuc Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh Danh myc 29 vac xin, sinh pham
duoc cap, gia han gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam — Dot 46:

STT| Tén thubc Coséding ky | S6 ding ky d'}'lfl'l ‘:l‘i:‘lf’h Théng tin d3 ghi Théng tin dinh chinh
2. | Boostrix GlaxoSmithKline | 300310036923 | Ham lugng MGt lieu (0,5ml)chira: Giai | Mot lieu (0,5ml)chira: Giai
Pte Ltd (QLVX-H03- | duoc chat doc to bg}ch hau > 21U; Giai | doc to bgch hau > 2IU; Giai
1140-19) doc to uon van > 20IU; Cac | doc to uon van > 20IU; Cac

khang nguyén Bordetella
pertussis gom giai doc té ho
ga 25meg va ngung két to
hong cau dang soi 25mcg
va Pertactin 8mcg

khang nguyén Bordetella
pertussis gom giai doc té ho
ga 8mcg; ngung két tb hong
cau dang soi 8mcg va
Pertactin 2,5mcg
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