BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phic
86: 44 3( /QP-QLD Ha Ngi, ngay 43 thdng 7 ndm 2019
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 01 vic xin duge cf’ip gidy ding ky lru hanh tai
Viét Nam hiéu lyc 05 ndm - Dot 38

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can ¢t Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém wvu, quyén han va co cdu td chirc cia BO Y té;

Can ct Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua B trudng Bo
Y t& quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can ct Quyét dinh sb 7868/Qb- BYT ngay 28/12/2018 cua B6 truong Bo
Y té quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ctia Cuc Quan
ly Dugc thuoec Bo Y té;

Can ct y kién cua Hoi dong tu van chp gidy ding ky luu hanh thude,
nguyén lidu 1am thuéc - B Y té;

Xét d& nghi ctia Truéng phong Ding ky thude - Cuc Quan ly Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc 01 vic xin duoc
clp gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam - Dot 38.

Piéu 2. Cac co 56 déng ky va san xuat c¢6 véc xin duge phép luu hanh tai
Viét Nam quy dinh tai Diéu 1 phai in sé ding ky luu hanh duge B Y té Viét
Nam cép Ién nhan va phai chap hanh ding cac quy dinh cta phap ludt Viét Nam
vé san xuat va luu hanh thuoc S6 dang ky luu hanh c6 ky hiéu QLVX-...-19 ¢6
gi4 tri 05 nam ké tir ngay cap.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 higu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Gidm dbc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va
Giam dbc céc co so diang ky va san xuét c¢6 vic xin tai Diéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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- Cuc Quény - Bo Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong any S B

- Cuc Y t& GTVT - B Giao théng van tai; 4
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; \ ¥

- Vu Phap ché, Cuc YTDP, Cyc KHCN&DT, Cucg b, N9

QLKCB, Vin phong NRA - BYT; Thanh tra BYT; }*‘:}& y ,Y it Tuan Cudng
- Vién VSDTTW, Vién KDQGVX&SPYT; SIS

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;
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BO Y TE

CUC QUAN LY DUQC

DANH MUC 01 VAC XIN DUGQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BJT 38

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phic

Ban hanh kém theo Quyét dinh sb: ..444./QD-QLD, ngay 23 /7/2019

1. Cong ty diang ky: GlaxoSmithKline Pte Ltd (P/c. 23 Rochester Park, Singapore 139234 -
Singapore)

1.1 Nha sian xuit dang bao ché vic xin: Corixa Corporation dba GlaxoSmithKline Vaccines
(P/c.: 325 North Bridge Street, Marietta, Pennsylvania 17547, Hoa Kp)
- Co s san xudt dng dung moéi: Catalent Belgium SA (P/c:Font Saint Landry 10, 1120 Brussels,
Bi); Aspen Notre Dame de Bondeville (Dia chi:l, rue de I' Abbaye, 76960 Notre Dame de
Bondeville, Phdp)
- Co s¢ dong goéi: GlaxoSmithKline Biologicals S.A (D/c: Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20,
B-1300 Wavre, Bi)
- Co 6 xuét xwong: GlaxoSmithKline Biologicals S.A (B/c:Rue de L'Institut 89, B-1330 Rixensart, Bi)

STT 5 Hoat chit chinh -| Dang bao | Tudi| Tiéu | Quy cach .
Tén thuoc Ham lwgng ché tho |chudn| déng goi So ding ky
: por di ol ot do op 1 lo vic
1 - Virus thiy d4u séng |BOt dong 24 TCCS | Hop 1 1o va QLVX-1139-19
Vi g]ém doc luc (Chfll’lg khé va dung théng X1n dong kho, 1
OKA) > 10** PFU |dich pha bom tiém déng
tiem san dung moi
hoan nguyén
(0,5ml)va2
kim tiém
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