Newsiky:soveé  UJBND TINH BINH DINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Co quan: Tinh Binh Dinh > - . .
Thot gian : 25.02.2019 SOY TE Doc lap - Tw do - Hanh phic
SOA4Y/SYT-NVD Binh Dinh, ngay A5 thing 02 nim 2019

V/v dam bao cung tng véc xin phong
bénh phéi hop bach hau- ho ga-
uodn van

Kinh gtri: Céc don vi diéu tri

Thue hi¢n Cong van s6 1900/QLD-KD ngay 21/02/2019 cta Cuc Quan ly
Duoc vé viéc dam bao cung Ung vac xin phong bénh phdi hop bach hiu- ho ga-
ubn vén (Cong van 1900).

S& Y té dé nghi cac don vi diéu trj, Trung tAm kiém so4t bénh tat va cac co
sO tiém chung trén dia ban:

- C6 ké hoach cu thé trong viéc du tru, du trit, cha dong lién h¢ kip thoi véi
cac don vi nhép khau, cung g dé ky hop dong, dau thdu mua sam nham dam bao
kip thoi c6 dt véc xin phong bénh phéi hop bach hiu- ho ga- udn van;

- C6 su phdi hop gilta cdc co sd tiém chiing trong viéc chia sé luong véc xin
san ¢ trong trudng hop can thiét, nhét 1a tai thoi diém c6 thiéu cuc bo;

- Chu dong lién hé voi So ¥ té, Cuc Y té du phong dé cung cap théng tin
nhim thuc hién viée didu phéi vic xin Kip thoi gilta cac co s, tranh tinh trang
thita thiéu cuc bo.

Truong hop c6 kho khan, vudng méc don vi bdo cdo S& Y té dé xem X€t,
giai quyét kip thoi.

(Danh sdch véc xin bach hdu- ho ga- uén vdan duoc cap phép luu hanh va
kha nding cung iing ciia cde co s& san xuat, déng ky, nhdp khau theo Céng vin sé
1900 dinh kem).

D& nghi céc don vi trién khai thyc hién./4¢

Noi nhin: GIAM POC
- Nhu trén;

- Trung tdm Phong chéng bénh tat (phoéi hop);
- Phong NV Y;

- Lanh dao So;

- Trang TTPT S Y té;

- Luu: VT, NVD.
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BO Y TE ‘ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap — Tuw do — Hanh phiic

S6: Ag¢0 /QLD-KD Ha Ngi, ngay g, thdng g9, nam 2019
Viv dam b'lO cung ting vac xin
phong bénh phdi hop bach héu -
ho ga - ubn van

KHAN Kinh gui:

- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudong bénh truc thudc Bé;

- Vién V& sinh dich té Trung vong;

- Vién Pasteur thanh ph H6 Chi Minh;

- Vién Pasteur Nha Tr rang;

- Vién V& sinh dich te Tay Nguyen

- Vién Kiém dinh quoc gia vdc xin va sinh pham y té;

- Cdc co s0 san xudt, ding ky, nhap khau vic xin;
(Sau day goi 1t lo Pon vi)

Bénh bach hau, ha ga, udn van 1a cdc bénh da duoc cht dong phong tranh
bang cach tiém phong véc xin thudc Chuong trinh Tiém ching mo réng Quéc gia
cing nhu Tiém chung dich vu.

Hién ¢ 09 vie xin phong bénh phdi hop dugc cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam trong dé 6 thé phong du ca 03 bénh bach hau, ho ga, udn vén, bao gom:

- Viic xin Adacel: phong 03 bénh (bach héu, ho ga, ubn van); sé giay
dang ky luu hanh (SPK): QLVX-1077-17; do Céng ty Sanofi Pasteur Limited
(Canada) san xuat; Cong ty TNHH MTV Duoc Sai Gon nhap khau.

- Vic xin bach hiu - ho ga - ubn vin hap phu (DPT): phong 03 bénh
(bach hau, ho ga, udn van); SPK: QLVX-965-16; do Vién vac xin va sinh pham
Y t€ (IVAC) - Viét Nam san XUét.

- Viic xin Tetraxim: phong 04 bénh (bach hau, ho ga, ubn van, bai liét);
SPK: QLVX-826-14; do Cong ty Sanofi Pasteur S.A (Phap) san xuat, Cong ty
TNHH MTV Dugc Sai Gon nhép khau.

- Viic xin Pentaxim: phong 05 bénh (bach hau, ubn van, ho ga, bai liét,
benh do Hib);, SDK QLVX-991-17; do Cdng ty Sanofi Pasteur S.A (Phap) san
xudt; Céng ty TNHH MTV Dugc Sai Gon nhép khau.

- Vic xin ComBE Five (Liquid): phong 05 bénh (bach hau, ubn vén, ho
ga, viém gan B, bénh do Hib); SDK QLVX-1040-17; do Cong ty Biological E.
Limited (An D§) san xuat, Cong ty ¢o phan Y té Bic Minh va Cong ty ¢ phin
duge my pham May nhép khéu.

- Viic xin Hexaxim: phong 06 bénh (bach hau, uén vén, ho ga, viém gan
B bai liét, bénh do Hib); SDK: QLVX-1076-17; do Cong ty Sanofi Pasteur S.A
(Phép) san xuat, Coéng ty TNHH MTV Duoc Sai Gon nhép khau.



- Viic xin Infanrix Hexa: phong 06 bénh (bach hau, udn van, ho ga, viém
gan B, bai liét, bénh do Hib); SBK: QLVX-989-17; do Cdng ty GIaxoSmEtbK]ine
Biological S.A (Bi) san xuat, Céng ty TNHH MTV Dugc Sai Gon nhap khau.

- Vac xin Diptheria, Tetanus, Pertussis, Hepatitis B and Haemophilus
influenza type b Conjugate Vaccine Adsorbed: phong 05 bénh (bach hau, uén
van, ho ga, viém gan B, bénh do Hib); SDK: QLVX-1109-18; do Céng ty Serum
Institute of India. Pvt.Ltd (An D8) san xuét, Cong ty TNHH MTV Vic xin va
Sinh pham s6 1 — Vabiotech nhép khau.

- Viic xin Infanrix IPV - Hib: phong 05 bénh (bach hau, udn van, ho ga,
bai ligt, bénh do Hib); SBK: QLVX-1138-19; do Coéng ty GlaxoSmithKline
Biological S.A (Bi) san xuét. Day 1a vic xin vira méi duoe cip Gidy di ng ky
lwu hanh ngay 19/2/2019.

Qua bdo cdo ctia cac don vi cho thay, kha nang cung ung véc xin cho tiém
ching mo réng va tiém chung dich vu trong nam 2019 ve co ban la dép Gmg du
nhu cau tiém chung cia nhéan dan. (Chi tiét vé kha nang cung ung vac xin ndm
2019 trong Phu luc dinh kem).

Tuy nhién, hién van c6 nhiing thoi diém viée cung Ung véc xin con “léch
pha™ so voi nhu cdu st dung boi céc ly do nhu: nguon cung chua thue su déi dao,
do nhiing su ¢ bat kha khang tir cac nha san xuit véc xin trén thé gi0i, hodc
nguoc lai do nhu cu gilta tiém ching mo rong va tiém ching dich vu c6 sy thay
d6i nhiéu so v6i nam trude.

Vi vy, dé ting cudng va chu ddng ngudn _cung, dam bao cung ung du vice
xin phong beénh phoi hop bach hiu - ho ga - uén van (bao gdm cé véc xin phéi
hop 5/1, 6/1) cho nhu cau tiém ching cua nhan dan, Cuc Quén ly Dugc dé nghi:

1. 86 Y té cdc tinh, thanh phd true thudée Trung wong:
I.1. Chi dao Trung tam y té du phong va cdc co sé tiém chung trén dia ban:

- Tiép tuc thuc hién y kién chi dao cia Cuc Quan ly Duoc tai Cong vin sb
18403/QLD-KD ngay 27/9/2018 va Céng vin sé [3266/QLD-KD ngay
12/7/2018, cu thé: ¢6 ké hoach cu thé trong viéc du tru, du trr, chu dong lién he
kip thoi véi cac don vi nhéap khau, cung ung dé ky hop ddng, dau thiu, mua sam
(bao gbm ca cac bién phédp chu dong thay thé ngudn vic xin tr ong truong hop co
nguy co nguon cung hién tai bi thiéu hut dét ngot) nhim dam bao kip thot co du
viic xin phong bénh phéi hop bach hau, ho £a, udn van.

- C6 su phdi hop gitia céc co so tiém chung trong viéc chia sé luong vic xin
san c6 trong nhiing trudong hop can thiét, nhét 1 tai noi co thiéu cuc bé.

- Chu ddng lién hé véi Cuc Y té dy phong hodc Cyc Quan ly Dugc dé cung
cép thdng tin nhdm thuc hién viée diéu phéi vac xin kip thoi gifta céc co so, tranh
tinh tlang thira - thiéu cuc bo.

2. Chi dao cac co sé¢ nhdp khau va phén phoi vic xin trén dja ban chu dong
lién he ngay voi cac co so tiém chung hién dang thidu vac xin va cung Gng ngay
luong vac xin con trong kho dé dap ing nhu cdu tiém chuing cua nhén dan.
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_ 2. Cic Bénh vién, Vién ¢6 giuvong bénh tryc thude Bo; Vién Vé sinh dich
t¢ Trung wong; Vién Pasteur thanh pho Ho Chi Minh; Vién Pasteur Nha
Trang; Vién V¢ sinh dich té TAy Nguyén:

- ZL Tiép tuc thuc hién y kién chi dao cia Cuc Quan ly Dugc tai Cong van
s6 18403/QLD-KD ngay 27/9/2018 va Céng van sd 13266/QLD-KD ngay
12/7/2018, cu thé: cd ké hoach cu thé trong viée dy tru, du trlr, chu dong lién hé
kip thé\‘i v6i cac don vi nhap khau, cung tng dé ky hop d@)ng, dau thau, mua sim
(bao gom cd cac bién phap chit dong thay thé ngudn véc xin trong truong hop ¢
nguy co nguon cung hién tai bi thiéu hut dét ngdt) nham dam bao kip th&i ¢d du
vic Xin phong bénh phéi hop bach hiu, ho ga, udn van.

2.2. Co su phoi hop gitta cac co s& tiém ching trong viéc chia'sé lugng vic
Xin sén co trong nhiing trudng hop cén thiét, nhit 1a tai noi ¢o thiéu cuc bd.

2.3. Chu déng lién hé voi Cuc Y té du phong hodc Cuc Quan ly Dugc dé
cung cap thong tin nham thuc hién viée diéu phéi vic xin kip thoi gilta cac co s6,
tranh tinh trang thira - thiéu cuc b.

3. Cac co sé sdn xuat, diang ky, nhip khiu vic xin:

&L Tiép tuc thuc hién y kién chi dao ctia Cuc Quan ly Duoc tai Céng vin
0 17717/QLD-KD ngay 17/9/2018 va Céng vin sb 11869/QLD-KD ngay
26/6/2018, cu thé;

- Céac co so san xuat can phat huy néi lue, tang cudng hop tac, nhan chuyén
giao cong nghé san xuat vic xin tir cde co s& san xudl vic xin nude ngoai dé nang
cao nang luc san xuat cling nhu chat lwong ciia vic xin san xuét trong nuoc.

- Céc co s¢ nhap khau: cht dong tim kiém, lién hé, dam phan véi cdc nha
san xuat nuoc ngoai dé cé the ting thém sb lugng nhép khéu céc loai vac xin, dap
ung nhu cau tiém chiing.

- Céc co so dang ky hoan thién ho so dang ky luu hanh doéi véi cac loai vic
xin mdi ciing nhu thuong xuyén cap nhét théng tin clia cac vée xin da duge cap
gidy ding ky luu hanh dé hoan thién hé so dang ky lai, thay doi, bo sung,.

3.2. Bao cdo kip thoi vé Cuc Quan ly Duogc céc truong hop co6 nguy co anh
hudng dén tién d6 cung Umg vic xin tai Viét Nam nhu ch@m, thiéu hodc ngiing
cung cap vac xin.

3.3. Cédc co s& nhdp khau vic xin:

- Chu déng diéu chinh ké hoach dé ting cudng sé luong vic xin nhap khau
dé kip thoi dép tmg nhu cau thuc té va khin truong tién hanh tha tuc nhap khau
vé Viét Nam.

- Khan truong thuce hién gii mau cac 16 vac xin ngay sau khi vac xin duoc
nhép khau vé Viét Nam dé kiém dinh tai Vién Kiém dinh qubc gia vic xin va
sinh pham y té theo quy dinh tai Khoan 1 Bidu 10 Théng tu s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 quy dinh vé chat lugng thube, nguyén liéu lam thude.

- Nghiém tac thuc hién viéc bio cdo tinh hinh nhép khéu véc xin theo quy
dinh tai diém a Khoan 21 Biéu 91 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP va quy dinh tai
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mau s6 47, 48 phu luc III tai Phu lyc II ban hanh kem Nghi dinh 36
155/2018/ND-CP.

4. Vién Kiém dinh quoc gla vic xin va sinh pham y té tiép tuc thuc hién ¥
kien chi dao cua Cuc Quan ly Dugc tai Cong vén 36 13269/QLD-KD ngay
12/7/2018, cu thé:

_ Chudn bj sén sang cac diéu kién can thiét dé kip thoi kiém dinh vqc Xin
phona bénh phol hop bach héu, ho ga, udn van ngay sau khi nhén dugc mau va(,
xin cda co so nhap khau hodc sin xudt nhim dam bao ding tién do kiém dinh vic
xin theo quy dinh dé véc xin c6 thé nhanh chéng dugc dua vao sur dung.

- Bdo cdo vé Cuc Quan ly Duoc ngay sau khi cé ket qua kiém dinh cac 16

vic xin theo ding quy dinh tai diém e Khoan 3 Diéu 7 cta Théng tu so

11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 quy dinh vé chét luong thude, nguyén liéu lam
thude.

Trong qua trinh trién khai néu c6 kho khan, vudng mac, dé nghi cac Don vi
béo cao vé Cuc Quan 1y Dwoe (theo dia chi: 138A Giang Vo, Ba Binh, Ha No1)
va Cuc Y té du phong (theo dia chi: 135 Nui Trac, Ba Dinh, Ha Noi) de duge
oiai quyét theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Duoc thong bao dé cac Pon vi biét va chi dao cac don vi thuc
hién./.

CUC TRUONG

Noi niidn:

- Nhu trén:

- B6 truong Nguyén Thj Kim Tién (& ble);
- Céc Thy trwong (dé bic);

- Cuc Y té Dy phong (dé p/hop);

_ Cdng théng tin dién tir cia Bo Y ;

- Cac Pho Cuc trudng (dé p/hop chi dao);

- Website cua Cuc QLD:

- Tap chi DMP (dé dang tai);

- Luw: VT, KD.




PHU LUC
(Dinh kem Céng vén s6.4500./QLD-KD n gaydi.thdng 02 nim 2019)

I. Kha ning cung ing vic xin phong bénh phéi hop bach héu - ho ga -
uén van cho Chuong trinh Tiém chiing mé rong nam 2019:

Theo théng tin trong Ké hoach tiém ching mé rong giai doan 2016-2020
dugc ban hanh kém Quyét dinh sb 74/QD-BYT ngay 08/1/2018 cia BO Y té vé
viéc phé duyét ké hoach 5 nim giai doan 2016-2020 cua Du an Tiém ching mo
rong thude Chuong trinh muc tiéu Y té - Dan s6, nhu cau tiém chung vic xin phoi
hop bach hau - ho ga - ubn vén trong Chuong trinh tiém ching mé rong nam
2019 dy kién 1a 3.600.000 lidu véc xin phéi hop 3/1 va 5.773.750 lidu vic xin
phéi hop 5/1.

Theo béo cdo ctia Chuong trinh Tiém ching mé réng, lugng vic xin du kién
cung ung cho Chuong trinh tidm chung mé réng nam 2019 1a dam bao du nhu
cau sir dung ctia Chuong trinh.

2. Kha nang cung rng vic xin phong bénh phéi hop bach hau - ho ga -
uén vén cho Tiém chiing dich vu nim 2019:

Theo bao cdo cua cac co s¢ san xuat, dang ky, nhdp khau vac xin:

| Tinh hinh Ké hoach cung éng niam 2019 (lidu) ‘
_— nhap khiu va x .
TT | Tenviiexin | o o Quy! | Quy2 | Quy3 | Quy4 TO'Z‘(?]‘;‘”“
2018 (lidu)
{ | Hhexin 23.099 35.000 | 0 9.962 0 14.962
Adacel
g | Miexir 49.650 | 40.000 | 0 44.390 0 $4.300
Tetraxim ]
y | Hasxm 148.882 35000 | 0 0 0 35.000
Pentaxim
Viic xin
ComBE
Five
4 | (Liquid) 0 10.000 0 10.000 0 20.000
Hop 1 bom
tiém 1 licu
0,5mf
g | eesin 350.336 150.000 | 100.000 | 100.000 | 100.000 = 450000
Hexaxim %
Viie xin
6 | Infanrix 548.922 171.205 | 162.057 | 163.533 | 203.205 | 700.000
Hexa ;
80.000*
Viie xin (thoi diém
7 | Infanrix 0 dur kién 80.000%
' IPV - Hib* nhap: thang
9/2019) |
Tong 1.121.789 | 441.205 | 262.057 | 397.895 | 383.203 1.414.352 |

*Ghi chi: Pay la vic xin vira méi dwoc cip Gidy dang ky lwu hanh ngay
19/2/2019.




Nhu véy, téng s6 luong cac vac Xin phéi hop bach héu - ho ga - ubn van du
kién nhap khau trong nam 2019 dé s dung trong Tiém chung dich vu tang
292.563 lidu (twong dwong 126%) so véi ndm 2018.

Theo thong tin to Cuc Y té du phong, hién Cuc da nhén duoc bdo cao cua
56/63 tinh, thanh pho vé dy tri nhu cau véc xin trong tiém chung dich vu nam

2018 va 10/63 tinh, thanh pho du tru nhu ciu vic xin (nhu cau du kién) trong
tiém chung dich vu trong nam 2019, cu the nhu sau:

Nam 2018 Nam 2019
TF Viie xin (ciin cir bdo cdo tir (ciin cir bio cdo tir 10 tinh,
56 tinh, thanh phé) thanh pho)
I | Adacel 23.591 8.142
FZ Tetraxim 25.663 9.960
3 | Pentaxim 150.758 6.295 )
4 | ComBE Five 3.950 5.332 -
S nianrix flexa ve 473.708 108.756
Téng 677.670 138.485 |

~ Nhu vay, can cur béo cao tir 56 tinh, thanh phé trén ca nudc: sd luong nhap
khau dbi voi cac véc xin phong bénh phoi hgp bach hau - ho ga - udn van dé su
dung trong Tiém ching dich vu nam 2018 (1.121.789 liéu) cao gap 166% so vai

nhu cau du kién st dung vac xin trong ndm 2018 (677.670 lieu).
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