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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sb: 3947/2004/Qb-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 8 thang 11 nam 2004

QUYET DINH

Vé viéc stra déi, bé sung "Qui ché dang ky vac xin, sinh pham y té"

BO TRUONG BO Y TE
Cén ctr Nghj dinh s6 49/2003/ND-CP ngay 15/5/2003 cta Chinh phi qui dinh chirc
né&ng, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ctia B6 Y té;
Cén ctr Quyét dinh s6 4012/2003/QP-BYT ngay 30/7/2003 cua B truéng BO Y té vé
viéc ban hanh "Qui ché déng ky vac xin, sinh pham y té":
Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Y té dw phong va Phong chéng HIV/AIDS - B6 Y
té,

QUYET DINH:

Diéu 1. B sung khoan 3 vao Diéu 5 clia Qui ché dang ky vac xin, sinh pham y té
ban hanh kém theo Quyét dinh sb 4012/2003/QP-BYT ngay 30/7/2003 nhw sau:
3. Céac vac xin, sinh phdm y t& da dwoc cip sb dang ky, trong thoi gian sb dang ky
con hiéu lyc, néu thay ddi gia ban vac xin, sinh phdm y té khac véi ho so da dang ky
thi co s& dang ky phai c6 van ban bao céo Bo Y té (Cuc Y té dy phong va Phong
chéng HIV/AIDS).
Diéu 2. Ban hanh mau 3, mau 4, mau 9 stra dbi dé thay thé mau 3, mau 4, mau 9
trong Qui ché dang ky vac xin, sinh phdm y té ban hanh kém theo Quyét dinh sb
4012/2003/QD-BYT ngay 30/7/2003 (theo phu luc dinh kem)
Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lwc sau 15 ngay, ké tir ngay déng cong béo.
Diéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong, Chanh Thanh tra, Cuc trwéng Cuc Y té dw
phong va Phong chéng HIV/AIDS; Cuc trwdng, Vu trwdng cac Cuc, Vu thudc Bo Y

té; Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong, cac té chirc, ca
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nhan kinh san xuét, kinh doanh v&c xin, sinh phdm y té chju trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

PHU LUC
MAU 3
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3947/2004/QP-BYT ngay 08 thang 11 ndm 2004

cla B6 trudng BO Y té)

DON XIN DANG KY
VAC XIN, SINH PHAM PHONG BENH, CH’A BENH
Kinh gi: BO Y TE - CUC Y TE DU PHONG VA PHONG CHONG HIV/AIDS
138A Giang Vo - Ha Noi
1. Tén thwong mai:Tén chung:
2. Tén co s& san xuat:
- Giam dbc co s& san xuét:
- Pia chi:
- Dién thoai:Fax:
3. Gia:
- Gia CIF:
- Gia FOB:
- Gia ban tai Viét Nam:
4. Dang vac xin, sinh pham:
5. Pon vij tinh:
6. Céng dung:
7. Chi dinh, liéu dung:
8. Bwdng dung:
9. Tinh 6n dinh va cach bao quan:
10. Han dung:
11. Chédng chi dinh, tac dung phu:



