UBND THANH PHOHANOI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Déc lip - Tw do - Hanh phic
Sé: 2044 /SYT-NVY Ha Ngi, ngay 30 thang A nim 2021
V/v tang han ding cta vic xin
Comirnaty (Pfizer)
Kinh gtri:

- Trung tAm Kiém soat bénh t4t thanh phd Ha Ni;
- Céc bénh vién trong va ngoai cong 1ap;
- Trung tdm Y té cdc quén, huyén, thi x4.

Can ctr Cong vin sb 12926/QLD -KD ngay 22/10/2021 cia Cyc Quan ly
duge vé viée ting han ding cta vic xin Comirnaty; Céng vin sb PFZ/ 1824-
2111/REG ngay 29/11/2021 cua Coéng ty TNHH Pfizer Viét Nam vé viée xac
nhan han dung cia 02 16 vic xin Comirnaty (Pfizer-BioNTech Covid-19
vaccine) s6 124001 va 123002; Cong van sd 2758/V SDTTU-TCQG _ngay
29/11/2021 cta Vién V& sinh dich t& Trung vong vé viéc Han sur dung véc xin
Pfizer nhap khiu 16 124001 va 123002; cén cir To trinh s6 4596/TTr-KSBT
ngay 29/11/2021 cia Trung tam Kiém soét bénh tit vé viéc ting han ding clia
vic xin phong COVID-19 Comirnaty (Pfizer).

V& viéc nay S6 Y té dé nghi:

- Céc don vi 4p dung han ding méi: 09 thang dbi véi cac 16 vic xin
Comirnaty (Pfizer-BioNTech Covid-19 vaccine) sé 124001 va 123002 c6 han
dung 06 thang in trén nhén (tdng 03 thang han dung so voi han dung in trén
nhén) & diéu kién bao quan -90°C dén -60°C. Han r3 dong clia véc xin van 4p
dung: 31 ngay & diéu kién bao quan +02°C dén +08°C theo diing huéng din cta
nha san xut.

- Trung tdm Kiém so4t bénh tit chiu trach nhiém don ddc va giam sat cac
don vi 4p dung han dung méi nay.

Pé nghi cac don vi nghiém tic thyc hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén; (dé thye hién)

- Gidm dbc So Y té; (d8 bao cdo)
-Lwu: VT, NVY.

™ Vii Cao Cuwong



o BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN VE SINH DICH TE TRUNG UONG DPéc ldp - Tw do - Hanh phic
sé: £15¢/VSDTTU - TCQG Ha N§i, ngay 2% thng 11 nim 2021

V/v: Han sir dung vic xin Pﬁz;? nhéap khiu
16 124001 va 123002

H() A T6 C Kintrgwi: Trung tim Kiém soét bénh tit c4c tinh/thanh phd

Ngay 25711/2021 Vién Vé sinh dich t& Trung wong ban hanh Quyét dinh so
1595/Qb- \fSDTTU' vé vide phan bd vic xin phong COVID-19 dot 94, theo d6 cp
2.960. IQQ lidu vAc xin Pfizer gdm 02 16 124001 va 123002 mua tir nguon Ngan séch nha
nuac gho Trung tAm Kiém so4t bénh tat (KSBT) céc tmh/thanh phd dé trién khai tiém
chu\glg cho tré em tir 12 dén 17 tudi. Theo thong tin tai gidy chimg nhan Xuét xudng vic
Zfiﬁ’ sinh phim, 02 16 véc xin ndy c6 han sit dung ngay 30/11/2021.

X Cin cir vao Vin ban sé 12926/QLD-KD ngay 22/10/2021 ctia Cuc Quén Iy Dugc, Bd
Y té v& viéc ting han ding cia véc xin Comirnaty (Pfizer) nhép khiu v& Viét Nam, 4p
dung han diing méi 09 thang dbi véi cac 16 véce xin ¢6 han dling 06 thing in trén nhén (ting
03 thang han ding so véi han dung in trén nhan), thoi gian dp dung tir ngay 22/10/2021 va
vin ban sb PFZ/1824-2111/REG ngay 29/11/2021 cia Cong ty TNHH Pfizer Viét Nam
khing dinh han ding cta 02 16 vic xin 124001 va 123002 1a ngay 28/02/2022 (cdc Vin
bdn giri kém theo), Vién Vé sinh dich t€ Trung uong dé nghi:

- Trung tdm KSBT cac tinh/thanh phd théng béo t6i cac don vi, diém tiém ching
4p dung han ding cta 02 I vic xin Pfizer 124001 va 123002 la ngay 28/02/2022,
ddng thoi chi dao cac bd y té tu vén k§ cho dbi trong tiém ching, cha me tré ddy
d thong tin, tranh hidu sai vé han ding ciia véc xin néu trén.

- Trung tim KSBT céc tinh/thanh phé chi dao cic don vi khén truong tiép nhan va
td chirc tiém ngay sb véc xin duoc phan bd tai Quyét dinh s6 1595/QD-VSDTTU
ngay 25/11/2021 cia Vién V¢ sinh dich t& Trung wong cho dbi tugng tré em tir 12
dén 17 tudi trén dia ban, dim bao st dung vic xin hiéu qua, ding muc dich, d4i
tugng, hoan thanh trong thoi gian sém nhét, khong @ huy bé vic xin do hét han
str dung.

Tran trong cam on. i

Nvoi nhan:

- Nhu trén;

- Céc Thir truomg BO Y té (dé bdo cdo);

- Vy/Cyc: KHTC, QLD, YTDP (4 bdo cdo);

- Cac Vién V& sinh dich t&/Pasteur (de phoz hop chi dao);
- Vién KbQG Vic xin & SPYT (dé phoz hop);

- 86 Y té cc tinh/thanh phé (dé phoi hop chi dao);

- Luu HCVT, TCQG.




CV sé: PFZ/1824-2111/REG

Kinh giri:
- Vién V& sinh dich t& Trung wong;

1 Yersin, Pham Pinh H6, Q. Hai Ba Trung, Hé N§i.

- Vién Kiém dinh Qude gia Vic xin va Sinh phim Y té

01 Nghiém Xudn Yém, Dai Kim, Hoang Mai, Ha Ngi.

- Cuc Quéin ly Dugc;

1384 Giang V8, Ba Dinh, Ha Noi.

Vé vige: Xdc nhin han ditng ciia 02 16 vic xin Comirnaty (Pfizer-BioNTech Covid-19 vaccine)
56 124001 va 123002,

Céng ty TNHH Pfizer (Viét Nam) xin giri 16i chio trdn trong dén Quy Vién.

Can cr cong vin s6 12926/QLD-KD ngay 22/10/2021 cia Cuc Quéan Iy Dugc v& viéc phé duyét
tang han ding cua vic xin Comirnaty (xin xem dinh kém 1), tiép theo cong van sb PFZ/1805-
2110/REG théng bao vé viéc phé duyét ciia Cuc Quan 1y Duoe cho han diing méi cuia vic xin (xin

xem dinh kém 2) ¢6 néu nhu sau:

“Trong vong 06 thang ké tir ngay ky cong van nay, Cong ty INHH (Pfizer) Viét Nam dugc dp dung
han ding méi 09 thing di véi cdc 16 vic xin sé duge nhdp khdu véo Viét Nam vé6i han ding 06
thang in trén nhan (tdng 03 thdng han ding so véi han diing in trén nhin)”

Do d6, ching tdi Xin x4c nhan han diing cta 02 16 véc xin (s0 16 124001 va 123002) d4 duge cung

cép cho Quy Vién véo thang 11 nhu sau:

By edishu PGS Thal (e e patients” vesy ofien
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Han didng méi duge 4p dung
< Han ding in trén nhin )
So 16 _ (09 thang bao gom 03 thang han dung dugc
(06 thang) i )
tang so v6i han dling in trén nhén)
124001 30/11/2021 28/02/2022
123002 30/11/2021 28/02/2022

Ching 101 xin tran trong thong bao dén Quy Vién./.

Théinh phd Ho Chi Mink, ngay &9 thang4 Lncim 2021

Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam)

TONG GIAM POC

SAID PULLICINO JOHN-PAUL ANTHONY

Dinlrkem:

1. Céngvin s6 12926/QLD-KD ciia Cuc Quan ly Dugc vé viée phé duyét ting han dimg ciia

vace xin Comirnaty

2. Céngvansd PFZ/1805-2110/REG thong bdo vé viée phé duyét ciia Cuc Quan Iy Durge cho

han dimg mdi ciia véc xin

Breakthroughs that change patients” lives piizer Lom



BOYTE CONG HOA XA HO1 CHU NGHIA VIET NAM

¢UC QUAN LY DPUGC Die lip - Ty do - Hanh phitc
qd: 12926 ;QLD-KD Ha Noi, ngayny thdngio ndam 2021

V/v ting han ding clia Vil xin
Comirnaty >

. Kinh gii: Cong ty TNHH Pfizer (Vigt Nam)

Cye Quan iy Dugc nhén duge cdc Vin ban s&6 PFZ/1780-2109/REG ngay
20/9/2021 va.s6 PFZ/1791-21 10/REG ngay 06/10/2021 ciia Cong ty TNHH Pfizer

(Viét Nam)ve vige & nghi ting han ding cta véc xin Comirnaty tir 06 thing Ién
09 thang & didu kién bao quan -90 49 C dén -60 do C.

Can o két ludn cia Hoi ddng tu ven cdp Gidy ding ky lhwu hanh thube,
nauydn ligu lam thude ngay 30/9/2021,

 Thye hi¢n ¥ kién chi dao ctia Lanh dgo Bg, Cuc Quén Iy Duge ¢é ¥ kién nhu
Sl

. Ddng ¥ vé viée tiing han ding & diéu kién bao quan -90 46 C &én -60 46
C ciia vée xin Comirnaty ( d3 dwge B3 Y té phé duyét c6 didu kién cho nhu cdu
¢lip bich trong phong, chéng dich bénh Covid-19 tai Quyét dinh 56 2908/QD-BYT
ngly 12/6/2021), cu thé:

- Han diing cii: 06 thang;

- Han ding thay dbi: 09 théng.

Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) phéi chiu trdch nhi¢m vé chét luong abi
véi vic xin luu hank trén thi treong va ¢6 trach nhiém théng bio sy thay dbi nay
don ¢he donvi c6 lién quan.

2 Pénchi Cong ty TNHH (Pfizer) Vigt Nam tiép tuc cap nhit, cung cz?%? cic
két qua nghién ciru tinh dn dinh con thiéu cia it nhat 3 16 tai chc co s& sdn xult vic
xin Comirnaty khéc (dé cép trong bing 3.2.P.8.1-1, 3.2.0.8.3-1 tai hd so kém théo
Vin bin sb PFZ/1780-2109/REG d& ngdy 20/09/2021) trong vong 30 ngdy ké tir
ki o két quit nghién ctru tinh 6n dinh dén 9 thing.

3. Tronz vong 06 thang ké tir ngay ky cong vin ndy, Céng ty TNHH
(Pfiz-) Viét Nam duge &p dung han ding méi 09 thang dbi vai céc 16 vic xin sé
¢ ohlp b hau vao Viét Nam véi han ding 06 théng in trén nhan {ting 03
th. 1 on ditng so v6i han ding in trén nhan).

"= Quin Iy Duge thng bdo dé Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) bibt va
thoe o,
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