BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déoce ldp — Tu do — Hanh phie

Sé: A4¢0 /QLD-KD Ha Noi, ngc}yw thang p g nam 2019
V/v dam bao cung Uing vic xin
phong bénh phdi hop bach hiu -
ho ga - udn van

Kinh gui:
-So'Y té cdc tinh, thanh phé truc thuoc Trung uvong;
- Cac Bénh vién, Vién ¢6 giuong bénh truc thuoc Bo;
- Vién Vé sinh dich té Trung vong;
- Vién Pasteur thanh phé Ho Chi Minh;
- Vién Pasteur Nha Trang;
- Vién V¢ sinh dich t& Tay Nguyén;
- Vién Kiém dinh quoc gia vac xin va sinh pham y té;
- Céc co s0 sdn xudt, dang ky, nhap khau vac xin;

(Sau ddy goi tdt la Pon vi)

Bénh bach hau, ho ga, uén vén la céc bénh da duge chu dong phong tranh
bang cach tiém phong vic xin thude Chuong trinh Tiém ching mé réng Quoc gia
cting nhu Tiém chung dich vu.

Hién c6 09 vic xin phong bénh phéi hop duge Cap lay dang ky luu hanh tai
Viét Nam trong d6 c6 thé phong du ca 03 bénh bach hau, ho ga, uén vén, bao gom

- Vie xin Adacel: phong 03 bénh (bach hédu, ho ga, udn van); 56 gidy
dang ky luu hém{h (SDK): QLVX-1077-17; do Céng ty Sanofi Pasteur Limited
(Canada) san xuat; Cong ty TNHH MTV Duoc Sai Gon nhap khau.

- Vic xin bach hau - ho ga - uon vin hip phu (DPT): phong 03 bénh
(bach hau, ho ga, ubn van); SDK: QLVX-965-16; do Vién vac xin va sinh pham
Y té (IVAC) - Viét Nam san xuat.

- Vie xin Tetraxim: phong 04 bénh (bach héu, ho ga, ubdn van, bai liét);
SBK: QLVX-826-14; do Cong ty Sanofi Pasteur S.A (Phap) san xuat; Cong ty
TNHH MTV Duoc Sai Gon nhap khau.

- Vie xin Pentaxim: phong 05 bénh (bach hau, uén van, ho ga, bai liét,
beul do Hib); SDK QLVX-991-17; do Cdng ty Sanofi Pasteur S.A (Phap) san
XUAL; Cong ty TNHH MTV Dugc Sai Gon nhap khau.

- Viie xin ComBE Five (Liquid): phong 05 bénh (bach hau, uén van, ho
ga, viém gan B, bénh do Hib); SBK QLVX-1040-17; do Cong ty Biological E.
Limited (An Do) san xuat, Cong ty co6 phan Y té Duc Minh va Céng ty ¢6 phan
duge my pham May nhap khau.

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



- Vic xin Infanrix Hexa: phong 06 bénh (bach hau, udn vén, ho g ga, viém
gan B, bai liét, bénh do Hib); SDK: QLVX-989-17; do Cong ty GlaxoSmithKline
Biological S.A (Bi) san xuat, Céng ty TNHH MTV Duoc Sai Gon nhap khau.

- Vic xin Diptheria, Tetanus, Pertussis, Hepatitis B and Haemophilus
influenza fype b Conjugate Vaccine Adsorbed: phong 05 bénh (bach hau, uén
van, ho ga, viém gan B, bénh do Hib); SPK: QLVX-1109-18; do Céng ty Serum
[nstitute of India. Pvt.Ltd (An D9) san xuit, Cong ty TNHH MTV Vic xin va
Sinh pham s6 1 — Vabiotech nhap khau.

- Vic xin Infanrix IPV - Hib: phong 05 bénh (bach hau, uon vén, ho ga,
bai ligt, bénh do Hib); SBK: QLVX-1138-19; do Cong ty GlaxoSmithKline
Biological S.A (Bi) san xuat. DAy la vae xin vira méi dugce cip Gidy dang ky
lru hanh ngay 19/2/2019.

Qua béo céo cua cac don vi cho thiy, kha ning cung ang véc xin cho tiém
chung mo rong va tiém chung dich vu trong ndm 2019 vé co ban la dap (mg du
nhu cau tiém chung ctia nhan dan. (Chi tiét vé kha ndng cung img véic xin nén
2019 trong Phu luc dinh kem).

Tuy nhién, hién van ¢6 nhiing thoi diém vigc cung ung vac xin con “léch
pha” so vai nhu céu str dung béi cac ly do nhur: nguon cung chua thye sy doi dao,
do nhiing sy ¢b bat kha khang tir cdc nha san xuét vic xin trén thé gidi, hodc
nguoc lai do nhu cau gitra tiém chung mo réng va tiém ching dich vu c6 su thay
do6i nhiéu so v&i nam trude.

Vi vay, dé tang cuong va chi dong nguon cung, dam bao cung tmg du vac
xin phong bénh phoi hop bach hau - ho ga - uén van (bao gbém ca vic xin phdi
hop 5/1, 6/1) cho nhu cau tiém chung ctia nhan dan, Cuc Quan ly Duoc dé nghi:

1. S& Y té cac tinh, thanh phd true thude Trung wong:
I. Chi dao Trung tam vy té du phong va cdc co so tiém chung trén dia ban:

- Tiép tuc thuc hién y kién chi dao cua Cuc Quan ly Duoc tai Cong van 50
18403/QLD-KD ngay 27/9/2018 va Coéng van sd [3266/QLD-KD ngay
12/7/2018, cu thé: ¢6 ké hoach cu thé trong vi¢e du trt, du trr, chu dong lién hé
kip thoi véi cdc don vi nhap k hau, cung g dé ky hop dong dau thau, mua sim
(bao gom ca céc bién phap chu dong thay the nguoén vac xin trong truong hop céd
nguy co ngudn cung hién tai bi thiéu hut dot ngot) nhdm dam bao kip thoi ¢é du
viic xin phong bénh phdi hop bach hau, ho ga, udn van.

- C6 su phoi hop giira cac co s6 tiém ching trong vi¢e chia sé lugng vac xin
san ¢o trong nhiing truong hop can thiet, nhat la tai noi ¢6 thiéu cuc bo.

- Chu dong lién h¢ véi Cuc Y té dy phong hoac Cuc Quan ly Dugc dé cung
cap thong tin nhim thye hién viée diéu phdi vac xin kip thoi gitra cac co so, tranh
tinh trang thira - thiéu cuc bb.

1.2. Chi dao cac co so nhap khau va phén phoi vac xin trén dia ban chu dong
lién he ngay véi cac co s tiém Chung hién dang thiéu vic xin va cung Ung ngay
luong vac xin con trong kho dé dap ing nhu cau tiém chung ctia nhan dan.
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2. Cac Bénh vién, Vién ¢6 giwong bénh trye thude Bo; Vién VE sinh dich
t¢ Trung wong; Vién Pasteur thanh pho Ho Chi Minh; Vién Pasteur Nha
Trang; Vién Vé sinh dich té TAy Nguyén:

2.1. Tiép tuc thuc hién ¥ kién chi dao cua Cuc Quan ly Duoc tai Cong van

50 18403/QLD KD ngav 27/9/2018 va Cong van s6 13266/QLD-KD ngay

12/7/2018, cu thé: ¢ ké hoach cu thé trong viée du tru, du trlr, chu dong lién hé

kip thol voi cac don vi nhdp khéu, cung ling dé ky hop dong, dau thau, mua sim

(bao gom ca cac bién phap chu dong thay thé ngudn vic xin trong trudng hop ¢o

nguy co nguon cung hién tai bi thiéu hut dot ngot) nhiam dam bao kip thoi ¢é du
vac xin phong bénh phéi hop bach hiu, ho ga, udn van.

2.2. C6 su phéi hop giira cdc co s¢ tiém chung trong viéc chia sé lugng vac
Xin san co6 trong nhiing truong hop can thiét, nhat la tai noi ¢6 thicu cuc bd.

2.3. Chu dong lién hé voi Cuc Y té du phong hodc Cuc Quan 1y Duoc de
cung cap thdng tin nhiam thuc hién viée didu phéi véc xin kip thoi gitra cdc co so,
tranh tinh trang thira - thiéu cuc bo.

3. Cac co so san xuat, ding ky, nhap khau vac xin:

Al Tiép tuc thyuc hién y kién chi dao cia Cuc Quan ly Dugec tai Céng vin
so 17717/QLD-KD ngay 17/9/2018 va Coéng van so 11869/QLD-KD ngay
26/6/2018, cu thé:

- Cac co so san xuat cdn phat huy néi luc, tdng cuong hop téc, nhan chlyen
glao ¢ong nghé san xuat vac Xin tlr cdc co sO san xuatl véc xin nude ngoai dé ning
cao nang luc san xudt ciing nhu chat lwong cta véc xin san xuét trong nudc.

- Cac co s6 nhép khau: chii dong tim kiém, lién hé, dam phan vGi cac nha
san Xuat n udc ngoai dé co thé tang thém s6 luong nhap khau céac loai vac xin, dap
rng nhu cdu tiém chung.

- Céc co so diang ky hoan thién hd so ding ky luu hanh dou véi cac loai vac.
Xin moi cung nhu thuong xuyén cip nhat thong tin cua cac vie xin da duoce cdp
giay dang ky luu hanh dé hoan thién ho so dang ky lai, thay doi, bo sung.

3.2. B4o cdo kip thoi vé Cuc Quan Iy Dugc céc truong hgp 6 nguy co anh
huong den tlen d6 cung Ung véc xin tai Viét Nam nhu cham, thiéu hodc ngung
cung cdp véc xin.

3.3. Cac co s¢ nhap khau vac xin:

- Chu déng diéu chinh ke hoach dé tang cuong so lwong vac xin nhap khau
de kip thoi dap tng nhu cau thuc té va khan trwong tién hanh thu tuc nhap khau
vé Viét Nam.

- Khén truong thue hién gui mau céc 16 vic xin ngay sau khi vic xin dugc
nhap khau vé Viét Nam dé kiém dinh tai Vién Kiém dinh quoc gia vac xin va
sinh pham y té theo quy dinh tai Khoan | Piéu 10 Thong tu sd 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 quy dinh vé chat luong thude, nguyén lidu lam thude.

- Nghiém ttic thye hién viée bdo céo tinh hinh nhép khau véc xin theo quy
dinh tai diém a Khoan 21 Diéu 91 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP va quy dinh tai
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mau s6 47, 48 phu luc Il tai Phu luc I ban hanh kém Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP.

4. Vién Kiém dinh quoc gia vic xin va sinh phqm y té tlep tuc thuc hién y
kién chi dao cua Cuc Quan ly Dugc tai Cong vin sé 13269/QLD-KD ngay
12/7/2018, cuy thé:

- Chuan bi sin sang cac diéu kién can thiét dé kip thoi kiém dinh vac Xin
phong bénh phdi hop bach héu, ho ga, udn vén ngay sau khi nhan duoc | mau \aa
Xin cua co s¢ nhap khau hodc san xuat nhim dam bao ding tién do kiém dinh véc
xin theo quy dinh dé vic xin c6 thé nhanh chéng duoc dua vao si dung.

- Béo céo vé Cuc Quan ly Duogc ngay sau khi cé két qua kiém dinh cac 16
vac xin theo dung quy dinh tai diém e Khoan 3 Piéu 7 cta Théng tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 quy dinh vé chat luong thude, nguyeén li¢u lam
thudc.

Trong qua trinh tr ién khai néu cé khé khan, vuéng méc, dé nghi cac Don vj
bao cédo vé Cue Quan ly Dwge (theo dia chi: 138A Giang V3, Ba Dinh, Ha Noi)
va Cue 'Y té du phong (theo dia chi: 135 Nui Tric, Ba Pinh, Ha Noi) dé duoc

giai quyét theo quy dinh.

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

CUC TRUONG

Noi nhan:
- Nhu trén:
- B truong Nguyén Thi Kim Tién (dé blc);
- Cée Thir trudng (dé bfc)
- Cuc Y té Dy phong (dé p/hgp):
- Cong thong tin dién tir cia Bo Y té;
- Cde Pho Cuc trudng (dé p/hop chi dao):
- Website ciia Cuc QLD;
- Tap chi DMP (dé dang tai):
- Luu: VT, KD.

Tuan Cuwong



ubn van cho Chwong trinh Tiém chiing mé rong nim 2019:

PHU LUC
(Dinh kém Céng vén s6.4900./0LD-KD ngaysd.thang 02 ndm 2019)

1. Khi niing cung @ng vac xin phong bénh phéi hop bach hiu - ho ga -

Theo thong tin trong Ké hoach ti€ém chung mo rong giai doan 2016-2020
dugc ban hanh kém Quyét dinh s 74/QD-BYT ngay 08/1/2018 ctia BO Y té vé
viéc phé duyét ké hoach 5 nim giai doan 2016-2020 cua Dy an Tiém chung mo
rong thuge Chuong trinh muc tieu Y té - Dén s6, nhu cdu tiém chung véc xin phoi
hop bach hau -
2019 du kién 1a 3.600.000 liéu vic xin phdi hop 3/1 va 5.773.750 lidu véac x
phéi hop 5/1.

ho ga - ubn vén trong Chuong trinh tiém chung mo rong nam

Theo béo cdo ctia Chuong trinh Tiém chiing mé rong, lugng vic xin du kién
cung tng cho Chuong trinh tiém chung mé rong ndm 2019 1a dam bao du nhu
cau su dung cua Chuong trinh.
2. Kh# niing cung @ng vac xin phong bénh phdi hop bach hiu - ho ga -
uon van cho Tiém chung dich vu nim 2019:

Theo béo céo clia cic co s san xudt, dang ky, nhap khau vic xin:

! Tinh hinh Ké hoach cung irng nim 2019 (Iiéu)
" ma oz .| nhip khau va ! 2 .
TT | Tén vae xin frus hanh ném | Qugl | Ouy2 Quy 3 QA Tﬁgﬁllz}‘lll]
) 2018 (licu)
| | Vacxin 23909 | 35000 | 0 9.962 0 14.962
A(face!
y | Fiein 49.650 40.000 0 44.390 0 84.390
Tetfraxim
g | Hdexin 148.882 | 35000 | 0 0 0 35.000
Pentaxim
Vi xin
ComBE
Five
4 | (Liquid) 0 10.000 0 10.000 0 20.000
| Hop 1 bom
tiém 1 liéu
0,5ml
g | Rackmn 350.336 150.000 | 100.000 | 100.000 | 100.000 | 450.000
Hexaxim *
Vic xin
6 | Infanrix 548,922 171.205 | 162.057 163.533 203.205 700.000
Hexa
80.000%
Vic xin | (thoi diém
7 | Infanrix 0 du kién 80.000* |
IPV - Hib* nhap: thang .
9/2019) |
Tong 1.121.789 441.205 | 262.057 | 397.895 383.205 | 1.414.352 |

*Ghi chua: Pay la vic xin vica méi duwoc cip Gidy ding ky lwu hanh ngay
19/2/2019.



Nhu vay, tong s6 luong cac vic xin phdi hop bach hiu - ho ga - uén van du
kién nhap khau trong nam 2019 dé sir dung trong Tiém ching dich vu ting
292.563 liéu (twong dwong 126%) so voi ndm 2018.

Theo thong tin tur Cuc'Y té dur phong, hién Cuc da nhén dugc bao cdo cua
56/63 tinh, thanh phé vé du tri nhu cau vac xin trong tiém chung dich vu ndm
2018 va 10/63 tinh, thanh pho du tri nhu cau vac xin (nhu cdu du kién) trong
tiém chung dich vu trong nam 2019, cu thé nhu sau:

Nim 2018 Nam 2019
TT Viic xin (ciin cir bio cdo tir (céin cir bdo cdo tir 10 tinh,
56 tinh, thanh pho) thanh pho)
| | Adacel 23.591 8.142
2 | Tetraxim 25.663 9.960 |
3 | Pentaxim 150.758 6.295 |
4 | ComBE Five 3.950 5.532
s | Ifl‘éiggi’fnliexa b 473.708 108.756
Tong 677.670 138485 |

Nhu vay, can cur bao cdo tir 56 tinh, thanh phd trén ca nude: so luong nhép
khau dbi véi cac véc xin phong bénh phdi hop bach hau - ho ga - uon van dé sur
dung trong Tiém chung dich vu nam 2018 (1.121.789 lidu) cao gip 166% so voi
nhu cau du kién str dung véc xin trong ndm 2018 (677.670 liéu).




