BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc 1ap — Tu do — Hanh phiic
86: 12926 /QLD-KD Ha No¢i, ngay22 thang10 nam 2021
V/v tdng han dung cta vac xin
Comirnaty

Kinh gtri: Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam)

Cuc Quan 1y Dugc nhan dugc cac Van ban s6 PFZ/1780-2109/REG ngay
20/9/2021 va s6 PFZ/1791-2110/REG ngay 06/10/2021 cua Cong ty TNHH Pfizer
(Viét Nam) vé viéc dé nghi ting han dung cua vac xin Comirnaty tir 06 thang 1én
09 thang ¢ diéu kién bao quan -90 6 C dén -60 do C.

Can ctr két luan cua Hoi ddng tu van cdp Gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thube ngay 30/9/2021,

Thuc hién ¥ kién chi dao ctia Lanh dao B9, Cuc Quan 1y Dugc c6 ¥ kién nhu
sau:

1. Déng v vé viéc tang han dung & diéu kién bao quan -90 4o C dén -60 d6
C cua vic xin Comirnaty ( da dugc B0 Y té phé duyét co diéu kién cho nhu cau
cap bach trong phong, chéng dich bénh Covid-19 tai Quyét dinh s6 2908/QDP-BYT
ngay 12/6/2021), cu thé:

- Han dung cii: 06 thang;

- Han dung thay d6i: 09 thang.

Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) phai chiu trach nhiém vé chat luong ddi
v6i vic xin luu hanh trén thi trudng va cé trach nhiém thong bao su thay doi nay
dén céc don vi c6 lién quan.

2. Bé nghi Cong ty TNHH (Pfizer) Viét Nam tiép tuc cAp nhat, cung cap cac
két qua nghién ctru tinh 6n dinh con thiéu cua it nhat 3 10 tai cic co so san xudt vic
xin Comirnaty khac (dé cip trong bang 3.2.P.8.1-1, 3.2.P.8.3-1 tai ho so kém théo
Vin ban s6 PFZ/1780-2109/REG dé ngay 20/09/2021) trong vong 30 ngay ké tir
khi c6 két qua nghién ctru tinh 6n dinh dén 9 thang.

3. Trong vong 06 thang ké tir ngay ky cong vin nay, Cong ty TNHH
(Pfizer) Viét Nam duoc ap dung han dung méi 09 thang ddi véi cac 16 vac xin s&
duoc nhap khau vao Viét Nam vé6i han dung 06 thang in trén nhin (ting 03
thang han dung so véi han dung in trén nhan).

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) biét va
thuc hién./.
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