BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: K64 /QP-QLD Ha Ngi, ngay g¢> thang /./ ndam 2020
QUYET PINH

Veé viée ban hanh Danh muc 06 vic xin, sinh phim
dwge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viéet Nam - Dot 39

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

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

Cin cr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co céu td chtic cta Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s 7868/QD- BYT ngay 28/12/2018 cua B§ truéng B6 Y
té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cua Cuc Quan ly
Duogc thuoc Bo Y té;

Can ctr Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky Iuu hanh thuoc nguyen li¢u lam thudc;

Can ct y kién cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
lidu lam thude - BO Y té;

Xét d& nghi cua Trudng phong Dang ky thude - Cuc Quan 1y Duoc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay Danh muyc 06 vac Xin, sinh
pham dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 39, bao gbm:

1. Danh muc 02 vac xin dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc 05
nam - Dot 39 (tai Phu luc I kém theo).

Céc thudc tai Danh muc nay dugc gilr nguyén thong tin so dang ky da dugc
cap va ¢ hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay.

2. Danh muc 04 sinh pham dugc gia han gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05
nam - Dot 39 (rai Phu luc Il kém theo).

Céc thudc tai Danh muc nay duoc gilr nguyén thong tin s6 dang ky cli va co
higu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Diéu 2. Co so san Xuat va co sé dang ky thude c6 trach nhiém:

1. Cung cap thuoc vao Viét Nam theo dung cac ho 50, tai liéu da dang ky véi
BoY téva phai in 5O dang ky dugc BO Y té Viét Nam c4p 1én nhan thudc.

2. Chap hanh day du phap luat cua Viét Nam va cac quy dinh cua Bo 'Y té vé
nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat ct thay déi gi trong
qua trinh luu hanh thuéc & nudc so tai va ¢ Viét Nam thi phai bao céo ngay cho
Cuc Quan ly Duogc - B Y té Viét Nam.

3. Thyc hién viéc cép nhat tiéu chuén chét luong ctia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thude, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhét nhan thudc va to huéng dan st dung thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y t€ quy dinh
ghi nhan thudc, nguyén liéu lam thude va to huéng dan sir dung thude trong thoi
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han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thirc thay doi, bd
sung gidy diang ky luu hanh thude quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay
12/11/2018 ctia Bo trudng B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thudc.

5. Phéi hop véi céc co SOy té du phong, co so diéu tri dé thuc hién theo
dung cac quy dinh hién hanh vé thube ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung
khoéng mong mudn cia thuoc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy
dinh tai Piéu 5 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bo truong Bo
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc doi voi cac
thudc thudc Danh muc ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi
han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s dang ky phai c6 trach
nhiém thuc hién thay doi co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-
BYT ngay 12/11/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thubc trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so ding ky
khéng con du diéu kién hoat dong.

7. Co so dang ky thube phal bdo cao Bo Y té vé cap nhat tinh trang dap (mg
Thuc hanh tot san Xuét cla co 86’ san Xuét thuoc nguyén liéu lam thudc. Truong
hop co s¢ san xuét bi thu hoi gidy phép san xuét hodc khong dap ung Thuc hanh
t6t san xuét thube, nguyén ligu lam thudc & nude so tai, co s& phai thuc hién viéc
bdo céo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bdo cua co quan quan ly co
thdm quyén nudc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 100 Nghi dinh 50
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 didu va
bién phap thi hanh Luét Dugc.

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

Diéu 4. Giam dbc S Y té céc tinh, thanh pho truc thuoc Trung uong, giam
dbc co s& san xuét va co so déng ky cé thudc tai Piéu 1chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; T
- B truong BYT (de b/c);

- TS. Truong Qubc Cudng - Thir truong BYT (dé ble);
Cuc Quan Y - Bo Quoc phong, Cuc Y té - Bd Con

Tai chinh;

- Bao hiém Xa hoi Viét Nam; A
-Bd Y té: Vu PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc QL
Thanh tra BY, Van phong NRA, Van phong HDTV cap
GDKLH thuée, NLLT;

-Vién KPQG VX&SPYT, Vién VSDTTW;

- Téng Cong ty Duge VN; Céac Cong ty XNK duoce phém;

- Cac Bénh vién & Vién c6 giuong bénh truc thuée BYT;

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

- Luu: VT, BDKT (8b).
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BOY TE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Phu lue I

Poc lap - Ty do - Hanh phuc

DANH MUC 02 VAC XIN PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 39
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so:

~DOL...

JOD-QLD, ngay ZL...

A 2R.)

1. Co s¢ diang ky: Trung tdm Nghién ctu San xuit Vic xin va Sinh phim Y té
(POLYVAC) (Pia chi: 135 Lo Dtc, Hai Ba Trung, Ha N6i - Viét Nam)
1.1. Co s& san xudt: Trung tim nghién ciru, sin xuéit viic xin va sinh phim y té
(POLYVAC) (Dia chi: 418 Vinh Hung, Thanh Tri, Hoang Mai, Ha No6i — Viét Nam)

ml/19)

STT | Tén Hoat chat chinh | Dang | Tudi Tiéu Quy cich S6 [ S6lan
thube - Ham lwong bao ché tho chuén dong goi dang gia
ky han
| |MVVAC | Virus Soi sbng, | Botdong | 24 | Vicxin: | 1hopvécxin | QLVX- | 01
giam doc lyc, kho pha | thang | TCCS; | chtra 10 1o vdc | 880-15
chung AIK-C tiém Nude pha | xin soi dong
> 1000 PFU/liéu tiém: khé (10
0,5 ml Dugc | liéwlo); 1 hop
dién Nhat | nudc hdi chinh
Ban 17 chua 10 lo (6

2. Co sé ding ky: Sanofi Pasteur (Dia chi: 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon, Phép)
2.1. Co ' sé san xuit: Sanofi Pasteur (Dia chi: 1541 avenue Marcel Mérieux 69280 MARCY
L'ETOILE (dia diém 1) / Parc Industriel d’Incarville 27100 VAL DE REUIL (dia diém 2),

Phap)
"STT| Tén | Hoatchitchinh | Dang | Tudi | Tiéu Quy cach S6 | Sblan
' thube -Ham lwgng | baoché | the chuin dong goi diang | gia han
ky
2. | Imovax Virus Bai liét typ | Hon dich 36 TCCS Hop 1 bom | QLVX- 01
Polio 1 (ching tiém | thang tiém c6 gin | 879-15

Mahoney) bt san kim tiém,
hoat 40 nap sin 1 liéu

DU/0,5ml; Virus
Bai liét typ 2
(ching MEF-1)
bit hoat 8
DU/0,5ml; Virus
Bai liét typ 3
(chung Saukett)
bit hoat 32
DU/0,5ml

(0,5 ml) véc-
xin; Hop 1
bom tiém nap
san 1 lidu (0,5
ml) véc-xin
kém 2 kim
tiém; Hop 10
1o, 1o 10 liéu
(5 ml) vic-xin

wTuan Cuong

i‘}qc TRUONG




BOY TE

CUC QUAN LY DUQC

DANH MUC 04 SINH PHAM PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH LAN
THU NHAT TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 39

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: SG1.... /OP-QLD, ngay A

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phiic

Phu luc II

.......... -//. .{. e . e ::}.{-..‘;’-c::‘)

1. Co 56 dang ky: Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd. (Dia chi: 38 Beach Road #18-11,
South Beach Tower, Singapore (189767))

1.1. Co s& sin xuét: Sanofi S.p.A (Dia chi: Viale Europa, 11 - 21040 Origgio (VA), Y).

A JA
STT Tén thube Hoat chét Dang Tubi Tiéu Quy cach S6 dang So -lan
- A £ P . . " gia
chinh - bao ché | tho chuan dong goi ky h
; an
Ham :
lrong
L Bao  tr| Hon | 24 | TCCS | HopOlvi [CQLSP- | o1
khang da| dich | thang x 10 ong x | 0728-13
khang sinh | udng 05ml; Hop
Bacillus ,02 vix 10
clausii 2 ty ong x 05ml
bao tir/5ml

2. Co s¢ diing ky: Vién Vic xin va sinh phim y té (IVAC) (Dia chi: S 9 Pasteur - Nha
Trang - tinh Khanh Hoa, Viét Nam)
2.1. Co sé san xudt: Vién Vic xin va sinh phdm y té (IVAC) (Dia chi: S 9 Pasteur - Nha
Trang - tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

A 1A
STT Tén thudc Hoat chit Dang | Tubi Tiéu Quy cich S6 diang So.lan
chinh- | baoché | the | chuén | déng géi ky =
5 an
Ham
lwgng
2. | Huyét thanh Huyét Dung 24 TCCS | Hop101lo | QLSP- 01
khang noc rén | thanh dich thang x 1000 0776-14
hé dat tinh ché | khang noc |  tiém LD50/1g
(SAV) ran ho dét
tinh ché -
1000 LD50
1o
3. | Huyétthanh | Huyét Dung | 24 | TCCS | Hop10lo | QLSP- | 01
khang noc rin | thanh dich thang x 1000 0777-14
luc tre tinh khang noc | tiém LD50/1o
ché (SAV) rdn luc tre
tinh  ché
1000 LD50

/1o
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MAH: Sanofi-Aventis Singapore (Address: 38 Beac Road #18-11, South Beach Tower, Singapore (189767)
Manufacturer: Sanofi S.p.A (Address: Viale Europa, 11-21040 Origgio (VA), Italy)
Product name: Enterogermina
Active Ingredient: Spores of poly-antibiotic resistant Bacillus clausii 2 billion.
Specification: In-house
Packsize: Box of 01 blister x 10 vials; Box of 02 blisters x 10 vials x 5 ml
Reg. No.: QLSP-0728-13


Huyét thanh
khang dai tinh
ché (SAR)

Khéng thé
khang i
rit  dai
1000 TU/lo
Sml

Dung
dich
tiém

24
thang

TCCS | Hop 10 1o
x 1000
1U/1o

QLSP-
0778-14

01

CUC TRUONG
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