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Chuwong I: SU CAN THIET VA MUC TIEU CUA KE HOACH
1. Sw cén thiét xdy dung K¢ hoach phit trién va sir dung vic xin ctim:

Str dung vic xin 1a bién phéap dem lai hiéu qua cao trong vi¢c dy phong tich
cuc va chi dong cac bénh dich, trong d6 cé6 bénh cum va nhiéu loi ich, hiéu qua
dAu tur kinh té,phét tridn va bao vé strc khoe gidng noi... .

Bénh cim 1a bénh nhim vi rit cdp tinh dudng ho hip. Bénh cé thé xay ra
dudi nhiéu mic dd khac nhau: Pai dich, dich, dich nhé dia phuong va céc truong
hop phat tan. Bénh cim nguy hiém do kha ning lay nhiém rit cao va lan truyén
nhanh, ty 18 14y lan cang manh khi tiép xtc truc tiép, dic biét tai cac noi tap trung
d6ng nguoi nhu treong hoc, nha tré, cho, hdi hop, nha ga, bén tau, sin bay. Trén
thé gidi, trong cdc mua dich cim bénh giy nén ganh ning vé kinh t& do phi tén
phai ndm vién diéu tri va cham séc y té cling nhu nghi do bi bénh.

Hang nim nudc ta van ghi nhan khoang 1,6 tridu dén 1,8 triéu trudng hop
méc ctim mua. Tir nim 2003 dén 4/2013, Viét Nam d4 ghi nhan 125 trudng hop
méc, 62 trudng hop tir vong do cum A (H5N1) c4c trudng hop nay phan bd tai 03
khu vue. Tir ngay 31/5/2009 dén thang 12/2010, ca nudc da ghi nhan 11.305 trudong
hop ¢6 xét nghiém duong tinh v6i vi rat cim A(HIN1) tai 63 tinh, thanh phd, trong
dé 61 truong hop da tir vong

Do dic tinh bién dbi thwong xuyén cia vi rit cim ciing vi kha ning trao déi
cac vat chat di truyén gitta cac ching cim khic nhau nhu cim A(HINI), cim
A(H5N1) c6 thé d4n dén tao ra ching cim méi c6 ddc luc cao va kha ning 1dy lan
manh. Vi vdy mac du hién nay chua phét hién sy bién ddi gien cua vi rat cum gay
dai dich nim 2009 nhung viéc gidm sat thudong xuyén va chat ché nhirng bién dbi
clia vi rit ctim hang nim 14 rit quan trong dé c6 bién phap phong chéng kip thoi va
hd trg cac nha san xuét 14p ké hoach san xuét véc xin.

Tu thuc trang trén, vi€c xdy dung “K& hoach phat trién va st dung véc xin
ctim giai doan 2013 -2020, tAm nhin 2030 ctia Viét Nam” 1a can thiét.

2. Muc tiéu ciia Ké hoach

2.1. Muc tiéu chung

Bao dam nhu cdu vic xin phong bénh ciim mia cho ngudi dan va phong
chéng dai dich cum.

2.2. Muc tiéu cy thé:

- Timg budc chit déng tur chit cung cip dii vic xin cim trong cdng tic phong
chéng bénh cum va phong chéng dai dich cam.



- Chit dong tu chii véc xin ciim san xuét trong nudc mot cach bén ving, dua
1% vic xin cim trong nréc  chi dao va g _ trong g trisdnx v
huéng téi xuét khiu vic xin cim.
- Giam ty 1& mic va tir vong do cim gy ra thong qua sir dung vic xin cim
som, an toan, hiéu qua va rong rii dé ning cao kha ning phong bénh,
- X4y dyng va hoan thién chinh s4ch vé phat trién, sir dung vic xin cim

Chuwong II: CO SO XAY DUNG KE HOACH

1. Co s& phip ly dé xiy dung Ké hoach:

1.1. Van ban Quy pham phdp ludt:

- Luét phong chéng bénh truyén nhidm sé 03/2007/QH12 dwgc Qudc hoi
khoa 12 thong qua ngay 21/11/2007.

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005.

- Théng tu s6 26/2011/TT-BYT ngay 24/6/2011 ctia B6 Y té ban hanh danh
muc bénh truyén nhiém, pham vi va d6i twong phai sir dung vic xin, sinh phim y té
bt budc.

1.2. Vin ban lién quan khdc:

- Quyét dinh sb 243/2005/QD-TTg ngay 05/10/2005 ciia Thu tuéng Chinh
phit vé viéc thuc hién Nghi quyét s§ 46-NQ/TU ngay 23/02/2005 ctia Bo Chinh trj
vé cong tac bao vé, chim séc va nang cao sirc khoé nhin déan trong tinh hinh méi.

- Quyét dinh s& 153/2006/QP-TTg ngay 30/06/2006 ciia Thit twéng Chinh
phi v& viéc phé duyét Quy hoach tdng thé phat trién hé théng y té Viét Nam giai
doan dén niam 2010 va tam nhin dén nam 2020”,

- Chién lrge quéc gia Y té du phong Viét Nam dén nim 2010 va dinh hudng
dén nam 2020 da dugc Thi tuéng Chinh phi ky ban hanh kém theo Quyét dinh sb
255/2006/QD-TTg ngay 09/11/2006.

- Quyét dinh s 108/2002/QD-TTg ngiy 15/8/2002 ciia Thii tuéng Chinh phi
da phé duyét chién lwoc phat trién nganh Dugc Viét Nam giai doan dén 2010.

- Quyét dinh sé 2078/2011/QP-BYT ngay 26/3/2011 ciia B9 trwéng Bo Y té
v& viéc ban hanh Huéng din chén doan va diéu trj cim mua.

2. Co s& thye tién

2.1. Tinh hinh dich cim trén thé giGi

- Ctm mua: Hang nam trén toan thé giéi c6 khoang 3 tri¢u dén 5 triéu
treong hop nhip vién trong d6 250.000 dén 500.000 trudng hop tir vong do ciim

mua.



- Cim A(H5N1): Dich cam A(H5NI1) bit ddu duwoc ghi nhan tir théng
12/2003. Dén thang 4/2013, toan thé giéi da ghi nh4n 628 trudng hop mic ciim
A(H5N1) tai 15 qudc gia, trong d6 c6 384 trudng hop tir vong.

- Cim A(HINT1):

Niam 2009, xult hién bénh dich méi ndi 13 cim A(HINI), dén ngiy
20/12/2009, dich da droc ghi nhén tai 208 qubc gia va ving lanh thé, trong d6 c6
11.516 trudomg hop tir vong. Theo thong bao ciia WHO ngay 06/8/2010, toan thé
giGi da ghi nhan 214 qudc gia va viing 1anh thd c6 xét nghiém duong tinh véi vi rit
cim A(HIN1), trong d6 18.449 truong hop tir vong. Thang 8/2010, WHO théng
bao dai dich cum A(HINI1) di qua giai doan dai dich, budc vao giai doan hiu dai
dich. Theo nhan dinh ciia cac chuyén gia quéc té, vi riut cim A(HIN1) gay dai dich
nam 2009 s& dién bién nhu cim mua va tiép tuc hru hanh.

Hién chua phat hién sy bién d6i gien ctia vi rat cam A(HIN1) gy dai dich
nam 2009.

- Cim A (H7N9) : Ching cim A (H7N9) méi xuét hién & Trung Qubc. Pén
ngdy 04/5/2013, theo ghi nhén cia co quan ddu mdi IHR- T4 chirc Y té thé gidi
téng s6 ca nhiém cam A (H7N9) 1 128 ngudi, trong d6 c6 27 ca tir vong, ¢6 26
bénh nhan da diéu tri khoi va xuét vién, 75 bénh nhan khac dang dugc cham séc va
diéu tri dic biét.

Hoat dong diéu tra van dang dugce tiép tuc thyc hién nhim xac dinh chinh
xac ngudn bénh va phuong thirc 14y truyén ciia vi riit cim A(H7N9). Pén nay van
chua c6 bing chirng vi riit cim A (H7N9) 14y tir ngudi sang ngudi.

2.2. Tinh hinh dich cum tqgi Viét Nam

- Ctim mua: Hang nim nudc ta vin ghi nhén khoang 1,6 triéu dén 1,8 triéu
trudng hop méc cim mua. Tich liy tir ddu nim 2012 dén hét thang 11/2012, ca
nudc ghi nhan 1.212.873 trudng hop mic hdi chimg cim, khéng cé trudng hop tir
vong tai 63 tinh, thanh phé.

- Cim A(H5N1): Liiy tich tir nam 2003 dén thang 4/2013, Viét Nam da ghi
nhan 125 trudng hop mic, 62 trudng hop tir vong, cac trudng hop nay phan bd tai
03 khu vuc trén pham vi ca nudc.

- Cam A(HIN1): Ctim A(HIN1) dai dich d4 xAm nhép va l4y truyén tai Viét
Nam tir ngay 31/5/2009 dén thang 12/2010, ca nu6c da ghi nhan 11.305 trudng hop
¢ xét nghiém duong tinh véi vi rat cim AG(HINI) tai 63 tinh, thanh phd, trong d6
61 truong hop da tir vong phan bd & ca 4 khu vuc trong ca nudc.

Nam 2011 cht yéu lwu hanh cim A (HIN1) dai dich (riéng mién Trung co
186 trudng hgp mic, trong d6 2 trudng hop tir vong). Nam 2012 c6 05 trudng hop
duong tinh véi vi rit cim A(HIN1) dai dich con lai 1a mic cim A(H3N2). Tir diu
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nim 2013 dén thang 4/2013, ghi nh4n thém 03 trudng hop tr vong tai Yén Bai va
Thanh b 1

- Cam A(H7N9): Dén nay, chua c6 trudng hop nhidm cim A(H7N9) nao
dugc ghi nhén, ca & nguoi va gia cAm.

2.3. Ddc diém dé bién doi cia vi rit Cim:

Vi riat cam (influenza virus) thugc nhém Orthomyxoviridae va dugc chia
thanh 3 typ A, B va C. V4 vi riit ban chit la glycoprotein bao gém 2 khang nguyén:
Khang nguyén ngung két hong ciu H (Hemaglutinin) va khéng nguyén trung hoa N
(Neuraminidase). C6 17 loai khang nguyén H (H1-H17) va 10 loai khang nguyén N
(N1-N10). Nhitng cach tb hop khac nhau ciia hai loai khang nguyén nay tao thanh
cac phén typ khéac nhau cia vi rit cim A. Trong qud trinh luu hanh vi rit cam A, 2
khéng nguyén nay, nhit la khdng nguyén H, luén luén bién dbi. Nhing bién déi
nhé lién tuc nay goi 1a “ tr6i” khang nguyén (antigen drift) thuong giy nén céc vu
dich vira va nhé. Su tich lai nhimg bién dbi nhé tao nén nhirng bién ddi 16n, tao nén
phan typ khang nguyén méi goi la thay ddi khang nguyén (antigen shift). D6 1a do
su tai td hop giita cac ching vi rit cim dong vét va cim ngudi. Nhitng phén typ
khéng nguyén méi nay sé& gdy ra dai dich ctim trén toan ciu. Typ B khéng xuét hién
su thay ddi khang nguyén va khéng chia ra cac phan typ. Ctim C gy ra c4c trudng
hop tan phét véi cac tridu chimg khong dién hinh va cac vu dich nho & dia phuong. |

Vi rit cum A c6 thé gdy bénh trén gia sic (lgn, ngua) va gia cim, trong khi
vi rit cim B, C thuong chi gdy bénh cho nguoi. Hién nay, cac phan typ H va N cia
vi riit cim A d&u da dugc tim thiy trong tu nhién, dic biét 1a & cac dan thiy cim va
ching méi HI7N10 tim thdy & doi. Cac phan typ cim A thudng gy bénh cho
ngudi duge xac dinh 1a H1, H2, H3 ho#c N1, N2. Nhitng phéan typ cia vi it cim
gdy bénh tai dong vat thudng khong gy bénh cho ngudi néu khéng c6 su tai td hop
v6i cac chuing vi rit ctim ngudi. Tuy nhién, khi cdc chung vi rit cim dong vét gay
bénh truc tiép cho ngudi thi s& gdy nén ti 1€ tir vong rat cao. Vi du trong trudng hop
tai Hongkong nam 1997, khi ching vi rit gia cAm A(H5N1) bung phat, c6 18 ca
méc trong d6 6 ca tir vong. Ching vi rit cim A(HS5N1) hién nay dang c6 nhitng
bién ddi v& cAu triic khang nguyén va di giy bénh & gia cAm tai rat nhiéu nudc tai
Chéu A. Ngoai ra, tai nhiéu noi trén thé gidi cling d4 phat hién cac phéan typ khac
nhu HON2, H7N7, H7N3 va H10N7 ciing gy bénh & chim va xult hién mét sb
trudng hgp ¢ ngudi.

- 2.4. Nhéan dinh, du bdo tinh hinh dich

Hién tai vi rat cam A(HINI) 2009 thay thé ching cim A(HINI) cii lwu

hanh tai Viét Nam & mirc d6 han ché trong céng dong, trong tAm kiém soét cia y té

dia phuong.
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Céc truomg hop tir vong do cum A(HS5N1) vén tiép tuc dugc ghi nhén tai
mot sé dia phwong, nguy co dich lan rdng ra dan gia cAm va lay lan sang ngudi 1a
rét cao.

Tai Viét Nam, dén nay, chwra c6 truomg hop nhiém cim A(H7N9) nao dugc
ghi nhan, ¢a & ngudi va gia cdm. Tuy nhién dich ciim A (H7N9) c6 nguy co xam
nhap, lan truyén va bing phét & nudc ta.

Do dic tinh bién dbi thwdong xuyén cia vi riit ciim ciing v6i kha ning trao dbi
cac vat chit di truyén gita cdc chung ctim khic nhau nhu cim A(HINI), cim
A(H5N1), cam A(H7N9) c6 thé din dén tao ra chiing ciim méi c6 doc luc cao va
kha nang 14y lan manh. Vi vdy méc du hién nay chua phat hién su bién dbi gen cua
vi rlit cum gy dai dich nam 2009 nhung viéc giam sét thuong xuyén va chit ché
nhimg bién ddi cia vi rit cim hang n3m 1 rit quan trong dé c6 bién phép phong
chéng kip thoi va hd trg céc nha san xuét 1ap ké hoach san xuét vic xin.

Chuwong III: TINH HINH PHAT TRIEN VA SU DUNG VAC XIN CUM GIAI
DOAN 2007-2011

1. Tinh hinh phat trién, san xuit vic xin ciim

1. 1. Trén thé gi6i

- Vic xin cam A(HIN1):

Tir cubi thang 5/2009, WHO da Ira chon dugc cac chiing vi rit ctim (HIN1)
dé phat tridn va san xuét vic xin va da chuyén cho 400 cong ty, co s& san xuit vic
xin, cac vién kiém dinh quc gia, cac vién nghién ciru trén thé gi6i. Hién c6 khoang
hon 20 cbéng ty nghién ctru phat trién va san xuédt vic xin phong cam A
(HIN1)2009.. Trong s6 d6 c6 5 cong ty 16n chiém hon 80% san lugng vic xin trén
thé giéi. D6 la: Sanofi-Pasteur (Phap), AstraZeneca va GlaxoSmithKline (GSK)
(Anh), Baxter (Hoa Ky), va Novartis (Thuy si).

Hau hét cac co so sir dung ky thuat nudi cdy trén trimg ga c6 phoi, con lai 1a
nudi cdy té bao va sir dung phuong phap tai td hop. T chirc Y té thé gidi khuyén
c4o rang vic xin ciim A(H1N1) 2009 1a can thiét cho tt ca cac qubc gia nhu 1a mét
phén trong cac chién lugc dé dap ing véi dai dich.

Trén 70% cic co s& san xuét 12 & chu Au va Bic My, sé con lai & Australia,
Trung Quéc va Nhat Ban. Nhiéu nuéc trén thé giéi 3 mua véc xin cim A (HIN1)
dé cung cép cho ngudi dan nhu: Anh, My, Tady Ban Nha, Phap, Thuy Dién, Phin
Lan, Pai Loan, Thai Lan, Singapore véi sd luong 1én t6i hon 1 ty lidu. WHO ciing
d4 huy dong dugc cic nha tai trg hd trg khoang 300 triéu lidu véc xin cho cic nudc
dang phat trién.

- Vic xin cum mua:



Hang nim, cac Trung tAm hop tac cia WHO trén toan thé gidi cung cip két
o) N Vi I h TS X
cim phong bénh cho khu vuc ban cdu Béc va ban cAu Nam. Trong thanh phén vic
Xin cim mua c6 chiing vi rat cim A(HINI1), cim A(H3N2), ciim B. Hién nay cac
nha san xuét trén thé gisi ciing d4 dua c4c ching vi rit cim A(HIN1) gay dich nim

2009 vao thanh phan vic xin ctim mia.

1.2. Tai Viét Nam

Truéc nam 2006, Viét Nam hau nhu chwa c6 nghién ctru, san xuét vic xin
clim, thir nghiém 1am sang véc xin cim chwa dwgc cha y ding mic.

Hién nay di c6 4 nha san xuét dang nghién ciru, san xuét vic xin cim la
Trung tdm Nghién ctru, san xuit vic xin va sinh phim y té (Polyvac) (vic xin cam
A(HIN1)), Vabiotech (vic xin cim A(HINI) va A(H5N1)), IVAC (vic xin cim
A(HIN1) va A(H5N1)) va Vién Pasteur Thanh phé Hb6 Chi Minh (vic xin cim
A(HINI) va A/HS5N1). Ngoai kinh phi do B§ Khoa hoc c6ng nghé cép, cac don vi
con nhén dugce hé trg tai chinh va k¥ thuat tr WHO, US CDC, PATH.

Cac nha san xuét vic xin trong nuéc da sir dung ching cum dai dich A/
California/ 7/2009 (HIN1) hoac c6 tén la NYMC —X179 hoic NIBGG -121 XP do
WHO cung cép. Péi v6i vic xin A/HS5N1, ngoai trir ching rGA/H5N1 cua
Vabiotech phan 14p tir 1 bénh nhan bj nhiém ciim A(H5N1) dugc Vién Vé sinh dich
té trung vong va trudong Dai hoc Tokyo Nhat Ban nghién ciru di truyén ngugce cung
cép, 3 nha san xuét con lai déu sir dung chiing ctim A(H5N1) tén NIBRG 14 do
WHO cung cip. T4t ca san phdm vic xin cim A(HIN1) hodc A(H5N1) déu & dang
védc xin bt hoat, toan than vi rut.

Tom tit tién dp nghién civu phdt trién cdc vic xin cum ciia 4 nha sén xudt trong
nwéc tink dén thing 12/2012

Tén nha san Vic xin Cim A/HIN1 Vic xin Cim A/H5N1
xuéit Hoan thién Cong nghé Qui mé Hoan thién Cong nghé Qui Dang vic
giai doan nudi cdy trén | san xudt | giai doan nudi cdy trén | md san Xxin
Xut
Polyvac Tién 1am sang | Tébao Vero | PTN / / /
(thanh phdm)
Vabiotech Tién 14m sang | TB thankhi | PTN LSGDb3 TB thén khi PTN Bat hoat,
(thanh phim) | tién phat tién ph4* toan thén
Pasteur Hd Thich nghi Té bao Chuasan | Tién 14m Té bao Vero | PTN virat
Chi Minh chiing gbc Vero Xuét sang (ban
thanh phdm)
IVAC LS GBI Trimggicé |Bincong | Tiénldm | Trimggacé | PTN
phdi nghiép sang phoi
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Theo khuyén cdo ciia WHO, c4c nha san xuét vic xin ctim trén thé gisi dang
dan dan dwa ching vi rit cim A(HIN1) gay dai dich thém vao thanh phan vic xin
cim mia. Nhurng cho dén nay céc co so san xut trong nuéc mdi chi nghién ciru
dugc vic xin dang don. Vi vdy, ho cin c6 thdi gian dé tiép tuc nghién ciru phat
trién thAm dinh quy trinh san xuét vic xin cim mua ciing nhu san phim tao ra cling
phai thir 1am sang cac giai doan LII, III. Do vdy, dv kién phai dén 2016, Viét Nam
méi c¢6 duge san phdm vic xin cim mia do nha san xuét vic xin trong nuée cung
cép. P& dap tng véi tinh hinh bénh cim A(H7N9), cac nha san xuét trong nudc
ciing dang tich cuc tiép c4n véi T chire Y té thé gidi va cac tb chuc québc té dé hop
tac nghién ctru vic xin cam A(H7N9).

2. Tinh hinh si dung vic xin cim

2.1. Tinh hinh sir dung vdc xin ctim trén thé giéi

Theo béo cio tdng két ciia nhom chuyén gia tu van chién lugc vé sir dung
véc xin (SAGE) ciia WHO vé tinh hinh bénh cum A (H5N1) va dai dich cum A
(HIN1) 2009, ké tir thang 2 nam 2003, d4 c6 gan 500 trudong hgp ngudi nhiém cim
A(H5NT1), véi 289 ca tir vong, duoc bao céo tir 15 nudc. Pai dich cim A(HINT)
2009 chi yéu hru hanh & Tay Phi. SAGE c6 ghi nhan sé liéu v& vic xin cum
A(HIN1) dai dich nim 2009: C6 hon 570 triéu liéu vic xin d3 duoc phan phdi,
trong d6 c6 > 350 triéu liéu vac xin dugc quan 1y, ban giao. WHO dura ra bao céo
két qua cta mdt cude diéu tra vé néng lyc san xuét vic xin cum dai dich (tién hanh
vao thang 01/2010), trong d6 khoang 1,37 ti liéu da dugc 1én ké hoach san xuét cho
t6i thang 6 nim 2010, day chi 14 28% ning luc san xuét hang nim toan cau udc
tinh theo khao sat cia WHO thang 5 nam 2009. Ly do cia viéc sd lugng vic xin
san xuét thip gdm cé: sb lugng véc xin ciim san xudt thdp hon so vé6i du kién, cac
nha san xuét khoéng duy tinh dugc sb lidu téi thiéu cin san xuét, cac co quan quan ly
khéng sin sang cip phép cho viéc ding ky, sir dung vic xin ciim, nhu cdu giam va
thay dbi mé hinh san xuét vic xin dai dich sang san xuét vic xin cim mia.

Véi muc dich giam thiéu cac anh hudng x4u c6 thé do vi rit cim A(HINI)
gy ra, WHO d3 1én ké hoach phan phéi vic xin cam dai dich cho cac nudce ¢é dich
bung phat. Ciing véi d6, chinh phil cac nudc, nhimg td chirc va nha san xuét trong
linh vyc y té, vic xin d3 c6 nhing h trg v& véc xin cling nhur tai chinh cho céc khu
vuc ¢6 dich. Tinh dén cudi thang 3/2010, 94 qubc gia cAn hd tro vic xin, 76 quéc
gia ky thda thuan véi WHO, va 48 quéc gia d3 duoc phé duyet ké hoach trién khai
phén phéi, sir dung véc Xin cim.

Uy ban tu van toan cu v& an toan véc xin (GACVs) d4 tién hanh mot danh
gia lién tyc vé tinh an toan va hidu qué ctia vic xin. Két qua nghién ciru cho thiy
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tinh hiéu qua va sinh mién dich t6t gitta khang nguyén ctia vic xin va ching cim
A( IN1) 1idich2009. w..O ¢ 1 v_ :l.trogv.c xincho cic qu_: gia va
cung cip 78 tridu lidu véc xin cum, hdu hét trong sé d6 1a danh cho khu vuc chéu
Phi, khu virc Pong Nam A va khu vuc Déng Pja Trung Hai. 11 loai vic xin cum da
dwgc tién kiém nhanh chéng do c¢6 sy hd trg tir cic co quan quan ly va ting cudng
nhén lyc, nhd d6 ma viée danh gia, dua vao sir dung céc véc xin cam khéc it bj tr
hoén.

SAGE khong dua ra khuyén céo tiém phong ciim mua rong rii trong cong
déng céc nudc cé thu nhap thip va trung binh.

Nhém phu trach vé véc xin cim ctia SAGE dé xudt cic nhém wu tién bao
gdm céac phu nit mang thai; tré trén 6 thang tudi, tré dudi 2 tdi, ngudi gia trén 65
tudi, ngudi mic bénh man tinh va nhan vién y té . Ngoai ra, SAGE ciing dua ra ban
t6m tht cac thong tin vé ganh ning bénh tat va ghi nhan viéc chua c6 co s& cho viée
xé4c dinh nhém wu tién cia cic qudc gia c6 thu nhap thép, trung binh.

Trong giai doan 2012-2013:

Tir thang 9 nim 2011 dén thang 2 nam 2012, ching vi rit cim A (HIN1)
2009 dai dich xut hién véi tin sudt thip, c6 su thay ddi trong viéc két hop giita
chiing vi rit cim A(H3N2) va chiing vi riit cim B tai nhiéu qudc gia. Phan 16n c4c
vic xin cim A (HIN1) 2009 dai dich c6 khdng nguyén tuong tu chiing ciim
A/California/7/2009. Vi viy céc véc-xin cé chtra chiing A/California/7/2009 s& c6
hiéu gi4 twong tw nhu vic xin phong cim A (HIN1) 2009 dai dich.

Thém vao d6, chiing cim A (H3N2) ciing dwgc phat hién bing phéat & mot sb
nuée, phan 16n c4c ching vi rit cim méi gan day khéc véi thanh phén cia vic xin
cim A/Perth/16/2009 va c6 thé c6 su lién quan nhidu vé6i ching
A/Victoria/361/2011 hon. Hién tai véc xin chira thanh phin A/Perth/16/2009 c6
hiéu gia thap di vé6i cac ching ctim A/H3N2 dang lwu hanh.

Vi riit cim B ciing d4 duogc béo céo 14 dang blng phat tai nhiéu nudc. Chiing
vi rit cam B/Yamagata/16/88 xuét hién tai nhidu noi trén thé giéi tuy nhién ching
vi rat cam B/Victoria/2/87 lai chiém wu thé & mot sé nuéc, dic biét 1a Trung Quéc.
Pa s cac chung vi rit dang lwu hanh c6 khang nguyén B/Victoria/2/87 va lién
quan chit ché véi ching vi rit cim B/Brisbane/60/2008. Gan day, c4c chuyén gia
d3 phan tich va cho thdy ching vi riit cim B/Yamagata/16/88 cé tinh khang nguyén
khéc v6i ching dung trong loai véc xin cim B trudc d6 1a B/Florida/4/2006; chiing
vi rut ciim nay c¢6 sy tuong dbng vé6i chung vi rit cim B/Wisconsin/1/2010. Vic
xin ctim ¢ chira thanh phén B/Brisbane/60/2008 c6 hiéu gi4 twong tw ddi véi vic
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xin ¢6 chita B/Victoria/2/87, tuy nhién, hiéu gia thdp hon déi v6i ching cim
B/Yamagata/16/88.

Céc co quan phu trach ciia timg quéc gia hosic khu vuc s& phé duyét thanh
phén va x4y dung cac loai vic-xin dugc sir dung & mdi nuée hay khu vuc. Céc don
vi phu trach vé c6ng tac y t cong cong cuia cac qubc gia s& chiu trich nhiém dua ra
cac khuyén nghi lién quan dén viéc str dung véc xin cim.

2.2. Tinh hinh str dung véc xin cum tai Viét Nam

Hién nay & Viét Nam véc xin ciim dai dich chua dwge sir dung ma méi chi
str dung mot sd vic xin cum mua do nudc ngodi san xuét c6 thanh phin cim
A(HIN1) dai dich 2009 dugc ca‘ip gidy phép luu hanh: Vaxigrip (Sanofi Pasteur),
Fluarix (GSK), Influvac (Abbott) va Inflexal (Berna). Cac vic xin ndy dugc sir
dung trong hé théng tiém ching dich vu cho nhitng ngudi ¢6 nhu cau.

Theo s lidu bao cdo sir dung vic xin ciim trong tiém ching dich vu tir ndm
2006 - 2010 tai Viét Nam, s6 liéu véc xin cim st dung nhu sau:

NAm Flu?rix Inﬂez(al \' Inﬂl‘lvax Vaxigrip T(;)‘ng
(liéu) (lieu) (lieu) (lieu) (lidu)
2006 3.644 298 605 25.237 29.784
2007 4.559 1.996 6.086 29.044 41.685
2008 5.966 1.508 5.483 37.200 50.157
2009 4.959 7.337 17.085 98.779 128.160
2010 12.660 3.701 8.612 78.693 103.666
Tong 31.788 14.840 37.871 268.953 353.452

3. Nhén dinh vé tinh hinh phat trién va sir dung viic xin ctim tai Viét Nam
3.1. Thudn lgi

- C6 hé théng vin ban phép luat: Luat phong chéng bénh truyén nhiém va céc
théng tu, vin ban huéng dan thuc hién Luat.

- Quan tAm déu tu cia Chinh phii va tich cuc tham gia cua toan thé hé thong
chinh tri vao céng tac phong, chéng bénh truyén nhiém dic biét 1a phong chéng
bénh cum ngay cang dugc ning cao.

- Hé théng y té du phong rong khép tir Trung wong dén co sd, c6 nhiéu kinh

~nghiém trong hoat dong tiém chung phong bénh.

- Cdng tac théng tin, gido duc, truyén thong da gop phan quan trong trong viéc
tdng cudng nhin thirc ctia ngudi dan, tich cuc tiép can dich vu y té.
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- Viét Nam 12 mét trong sb it céc nuréc trong khu vuc san xuit ¢ kha ning san
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trng nhu cAu trong nuéc ciing nhr xuit khéu.

- C4c nha san xut vic xin tai Viét Nam déu c6 ning luc nghién ciru, san
xult vic xin ctim, dugc diu tu co s vat chét, trang thiét bi, nhan luc va déu ¢ ké
hoach trién khai, nghién ciru, san xuét vic xin cim trong thoi gian tdi.

- Puoc su hd trg tich cuc cia chinh phu va cac t6 chirc quéc té vé& kinh phi,
chuyén giao cong nghé, cung cép ching.

3.2. Kho khan

- Nhén thirc ctia ngudi dén vé bénh truyén nhiém va cac bién phap phong
chbng bénh truyén nhiém maot s6 ving con han ché. Do didu kién kinh té con thép,
y thirc tu bao vé strc khoé ciia ngudi dan chua cao, viée sir dung véc xin con dwa
chii yéu vao su bao cp ctia Nha nude, dic biét 1a ving ndéng thén, viing siu, viing
xa.

- Véc xin cim sir dung chit yéu 13 vic xin nhp khdu va st dung dudi hinh
thirc tiém chung dich vu vi vy viéc cung tmg vic xin phu thudc vao ngudn cung
tng va gia thanh. Viéc quéan ly cdng tac tiém ching dich vu, déc biét 1a tai cic co
s&'y t& tu nhan chua duge trién khai dy du.

- C4c co s& san xudt vic xin chi yéu tién than tir don vi thudc nha nudce, mic
dd dd duge nha nude quan tim nhung chua duge ddu tr thoa dang d6i véi cong tac
nghién ciru va san xuét vic xin dic biét 1a vic xin cim.

- Chi ¢6 1 trong 4 nha san xuét (IVAC) hién d& c6 nha xuéng va ddy chuyén
san xuét dic thit cho san xuét vic xin cim bt hoat, con cc nha san xuét khac déu
dang ding chung nha xwdng véi véc xin khéc.

- Céc co s& nghién ciru trong nudc déu méi san xult vic xin cim don gia
trong khi cac nha xut trén thé gidi déu da dua ching véc xin cim dai dich 2009
vao thanh phén vic xin ciim mua.

Chwong IV: KE HOACH SU DUNG VA PHAT TRIEN VAC XIN CUM

1. Cac dinh huwdng chinh:

- Str dung rong réi véc xin cim mda cho nhém déi twong cam nhidm, dic
biét 12 nhém c6 nguy co méc bénh ning va tir vong cao (phu nit c6 thai, tré em duéi
5 tudi, ngudi gia va ngudi mic bénh man tinh).

- Ul tién sir dung vic xin cho nhém ddi tirgng nguy co cao khi xdy ra dai
dich hodc khi c6 nguy co xay ra dai dich trén co s& khuyén cdo cia WHO vé tiém
véc xin phong bénh va tinh hinh dich t€ tai Viét Nam
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- Can cit theo du bao tinh hinh bénh dich cim va kha ning cung tmg véc xin,
BO Y té lap ké hoach str dung vic xin phong cum dai dich khi ¢6 canh bao dai dich
dé kip thoi str dung.

- Can ¢t dién bién tinh hinh dich cim hang nam va céc sb liéu gidm sat bién
dbi ching, tinh hinh san xuét vic xin, theo khuyén co cia WHO, B8 Y té lap ké
hoach dur trir vic xin hang nim dé sin sang st dung khi can thiét.

- Nha nuée wu tién kinh phi cho trién khai véc xin ctim trong trudng hop xay
ra dai dich. X4 hoi hoa trién khai véc xin cim mula, tang cudng su hd tro ciia Chinh
phi cac nurde, cac tb chire quéc té.

- Khuyén khich nghién ctru, san xudt vic xin ctm, ting cudng ngudn luc
trong nudc va qudc t& cho san xuét véc xin cim mua, phat trién ning lyc thir
nghiém 1am sang va kiém dinh véc xin ctim.

- Co c4u lai co so san xudt vic xin cim, diu tur tap trung.

2. Ké& hoach sir dung vic xin trong trwdng hop khong cé dai dich

2.1. Lo trinh thiec hién

a. Giai doan 2013 - 2015:

- Nghién ciru cong nghé, san xuét, thir nghiém, chudn bj cac thii tuc cip gidy
phép luru hanh cho»ve"lc Xin ctim san xuét trong nudc.

- Hoan tét cdp gidy phép dang ky lwu hanh cho céc vic xin cim A (H5N1)
san xuét trong nudec.

- Tham dinh, cip gidy phép ding ky lwu hanh cho céc véc xin san xuét tai
nudc ngoai.

- Sir dung véc xin ctim mila nhap khéu ngoai tiém ching mé rong.

- Danh gia ganh néng va chi phi cho bénh cim & Viét Nam.

b. Giai doan 2016 - 2020:

- Hoan tit cdp gidy phép ding ky luu hanh cho céc vic xin cim sin xudit
trong nuéc. Tiép tuc thAm dinh, cép gidy phép ding ky luu hanh cho vic xin cim
san xuit & nudc ngoai.

- Str dung véc xin cam mua nhép khéu, vic xin cim mua va céac loai cim
khacsan xuét trong nudc tiém chung dich vu.

- Theo d&i, nghién ciru bd sung tinh an toan va hi€u qua cla cac véc xin ciim
san xuét trong nudc.

c. Giai doan 2021 - 2030:

- Sir dung véc xin cim mua nhép khéu va vic xin san xuét trong nudc ngoai
ti€ém chiing mé rong.

- Xem xét dua vic xin ciim mda vao tiém ching mé rong cho nhom dbi
tuwong nguy co cao.
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3.4. Tiéu chuan lya chon vdc xin phong cum:

- Theo khuyén céo ciia V..o

- Puge B6 Y té cho phép sir dung tai Viét Nam, uu ti€n s dung vic xin san
Xuét trong nudc hodc cac vic xin nhép kh&u da duogc luu hanh tai cac nudce phat
trién.

3.5. Trién khai sir dung vdc xin ciim:

a. Hinh thirc trién khai:

Tiém chiing theo chién dich, trién khai boi hé théng tiém ching mé rong

hién co.
b. Cac hoat dong:
Truyén thong gido duc siec khée

- Xay dung thong diép va tai lidu truyén thong vé bénh ciim, véc xin phong
bénh cum.

- L4p ké hoach truyén théng GDSK vé bénh dich, c4c bién phap du phong

- Trién khai c4c hoat déng truyén thong trudc va trong khi trién khai tiém vic
xin.

- Theo d&i, giam s4t cic hoat dong truyén théng GDSK.

T6 chirc tiém chiing:

- Lap ké hoach tiém vic xin phong bénh tai cac tuyén.

- Léap danh sach d6i trong tiém véc xin phong bénh .

- Dy tr, phén phéi, van chuyén, bao quan vdc xin va vat tu tiém chiing.

- T4p hudn cho can b y té tiém chiing an todn va giam s4t phan tmg sau tiém
ching.

- T4 chirc budi tiém ching.

- Giam sat va xtr tri cac trudng hop phan tng sau tiém chung.

- Quén Iy bom kim tiém va réc thai y t€ sau budi tiém ching.
Theo doi giam sdt:

- Theo ddi dinh ky va béo céo hoat ddng tiém véc xin phong bénh.

- Nghién ciru tinh an toan va hi€u qua ciia . _.: xin phong bénh.
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4. Ke hoach phat trién sin xuat vic xin cim

Pé phat tridn san xudt vic xin ciim trong nuéce, nham khai thac téi da cong
suét cua cac ddy chuyén dd diu tu va nang cao kha nang dép tmg dbi véi viéc cung
{rng véc xin clim cho cdc dbi tirong, thiic ddy kha ning xuit khau ciia céc co s& san
xuét vic xin cam. Can cir vao udc tinh nhu cu, ké hoach sir dung vic xin cim, ké
hoach san xudt cu thé nhu sau:

a. Giai doan 2013-1015:

- Tiép tuc hoan thién Hé thdng quan Iy chat lrgng, ning cip nha xudng,
trang thiét bj.

- Lyra chon cong nghé va nha san xut phi hop dé tang cudng dau tu.

- Lua chon vAn d& wu tién can tiép tuc nghién ciru.

- Nghién ctru, xdy dung mo hinh, dé xuét co ché hoat dong dé tai co cAu lai
céc co s& san xudt vic xin cum nhim dam bao tranh chdng chéo va ning cao ning
luc hoat ddng clia cac co s& san Xuét.

- P6i v6i vic xin cim muia: Vién Vic xin, sinh phdm y té IVAC) san xuét
véc xin ciim mia phuc vu nhu cdu str dung trong nuéc

+ Hoan thién quy trinh 16i d& san xuét dugc vic xin cim A(HIN1).
+ Nghién ctru san xuét vic xin cim A (H3N2) va cim B.

+ Tién hanh thir nghiém 14m sang va ding ky san phdm ciim miia.
+ Thiét 1ap nha may san xuét vic xin cim mila

- Pbi v6i vic xin cam A (H5N1): Céng ty Vic xin, sinh phdm sd 1
(VABIOTECH) tap trung nghién ciru san xuét vic xin cim A(HSNT1).

+ Hoan thién quy trinh, hd so dang ky va dwa vic xin ra thi truong
+ X4y dung ké hoach sir dung vic xin theo tinh hinh dich t&.
+ Pra vao hoat d6ng nha may san xuét vic xin cim A (H5N1).

- B6i vé6i véc xin cum A(HIN1): Vién Vic xin, sinh phém y t& (IVAC) tap
trung nghién ctiru hoan thién quy trinh “16i” san xuit vic xin ciim A(HIN1)

+ Tién hanh thir nghiém 1am sang va ding ky san phadm véc xin cim

A(HIND).

- Péi véi vic xin cim A (H7N9): POLYVAC lam diu méi phdi hop voi
VABIOTECH va IVAC nghién ctru, cip nhét chiing san xuét vic xin va hoan thién
quy trinh san xuat.

b. Giai doan 2016-2020:

- Pua vao hoat dong day chuyén san xuét vic xin cim muia tai IVAC

- Tiép tuc duy tri va céi tién cong nghé san xut vic xin cum A (H5N1) tai
VABIOTECH.

- Thir nghiém 1am sang va ding ky san phim véc xin cim A (H7N9).
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- Tang cudng nang lyc kiém dinh vic xin cim.

-T tuci_1 1 1 khai v _: xin nl__n phuyc vu cho giai
doan tiép theo.

c. Giai doan 2021 - 2030

- San xuit bén vitng, dat chét lrong ctia WHO, bao dam nhu clu sir dung, du
trit trong nuéc va xuit khéu. \

Chwong V: GIAI PHAP THUC HIEN

1. Giai phap vé quan ly, td chikc:

- Tang cudng ning luc vé quan 1y va t§ chirc dé bao dam an toan tiém ching
véc xin trong d6 c6 véc xin cim, thiét 1ap va nang cao hi€u qua hoat dong cua
mang ludi va hé thdng ddng bd cip quéc gia vé theo doi phan ung sau tiém ching
véc xin. Thu hat, kéu goi va tao didu kién cho cdc dv an diu tu nuée ngoai trong
linh vurc san xuét vic xin néi chung va véc xin ciim néi riéng.

- H3 tro viéc diang ky va cip phép cho cdc co s& san xuét vicxin trong nuéc
dugc nhanh chéng & sém cé vic xin trén thi trirdng.

- Pinh huéng cho céc co s& trén co s& nhu cau sir dung trong giai doan tGi dé
cac co s& lua chon loai vic xin cim phu hop dé dAu tu va san xuét hodc khai thac
t6i da cong suét clia cac ddy chuyén da diu tur.

- Trén co s& md hinh tai co cdu lai cAc co s& san xut vic xin, co quan quan Iy
phdi hop véi cac co s& xdy dung cac du 4n, d& 4n trinh co quan c6 thdm quyén| &
duyét dé thuc hién.

2. Giai phap vé co ché chinh sich:

- Xay dung co ché nham thu hit cac t§ chirc, c4 nhén trong nude va nude
ngoai, cac thanh phin kinh té khac dau t vao linh vuc san xuit vic xin cam: ning
clp cac ddy chuyén hién c6 hoic diu tr ddy chuyén mdi, khuyén khich dau tr vao
céc loai vic xin cim con chura dap tmg nhu cdu co ban.

- Xay dyng va trinh co quan c6 thAm quyén phé duyét céc co ché, chinh sach
phit hop dé khuyén khich dau tir san xut vic xin ctm tai Viét Nam, cu thé:

+ V& vén: Dbi véi cac du an khoa hoc cong nghé, kinh phi diu tir s& phén
16n 12 tir ngudn ngin sach Nha nudc. Dbi véi cac du an diu tir san xuét, nha nude
s& dAu tu t6i da theo qui dinh hién hanh va cdp dit dé x4y dung nha xuéng san xuét.
Trong trudng hop Nha nude khong du tr duge 100% vén, co s& san xuét vay wu
d4i dai han vén ctia Nha nude.

~ + V& thué: Nha nuéc cn quy dinh bd sung thém cic chinh sach wu dai trong
linh vuc thué, dét dai, tién thué dit déi véi cac du 4n khoa hoc cong nghé ciing nhu
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du an diu tu san xuét vé vic xin. Cén gidm hodc mién thué suét ddi voi nhitng loai
nguyén liéu cin nhap khau dé san xuét vic xin.

+ V& dit: Dbi voi cac du an ddu tir san xudt cin cip dit dé xay dung nha
xudng, co s& san xuit do vy rat cin cac chinh sach wu dai vé giao hoic thué quyén
str dung dat.

+ X4y dung chinh séach, td chirc cac chién dich tuyén truyén sir dung vic xin
san xuét trong nudce loai bd tAm ly thich ding véc xin ngoai dé ting thi phin ciia
véc xin san xuét trong nude.

- Tiép tuc xdy dung va hoan thién céc chinh sich, vin ban quy pham phap
luat v& tiém ching, sir dung véc xin, sinh phim y té.

- Danh gi4 cac vin ban phap quy vé vic xin trong dé c6 véc xin ciim. Timng
budc sira ddi, bd sung, hé théng hoa cac vin ban phap quy phit hgp véi tinh hinh
thuc té.

- Timg budc dua vic xin ciim vao sir dung trong Chuong trinh TCMR. C6
céc bién phap wu tién sir dung vic xin san xuét trong nudc.

- P& xuét vé viéc du tri vic xin cim.

- X4c dinh nhém nguy co, du trir vic xin va tiém phong trong trudng hop c6
thé xay ra dai dich, cling nhur kha ning hop tic qubc té trong viéc sir dung véc xin

3. Giai phap phat trién nhén lyc

- Péu tu dai han v& nguén nhén luc cho linh vuc san xuét vic xin va véc xin
clim n6i riéng. Cén c6 ché d6 dai ngd thoa dang cho cac nha khoa hoc lam viée
trong linh vue véc xin.

- Bao tao méi va dao tao lai d6i ngii can bo khoa hoc cdng nghé, can b quan
Iy tai c4c trudng dai hoc trong va ngoai nuéc, dép tmg du ngudn nhan luc cé chit
lugng cho nhu cdu nghién ctru phat trién vic xin, san xuét vic xin, quan ly chéit
lugng véc xin theo céc chuyén nganh c¢6 lién quan nhu bac si, duoc si, cac can bd
cong téc trong linh vuc cdng nghé sinh hoc, sinh hoc, sinh héa va héa hoc.

- Hop tac nghién ctru véi cac dbi tic nude ngoai trong mot sb chwong trinh
dao tao vé céc cdng nghé, k¥ thuit méi trong san xuét vic xin cam. G di dao tao
tai cac co s& san xuét hién dai & cac nude thong qua d6 xdy dung dugc mdt ddi ngii
cén bd trong nude ¢ kinh nghiém vé ky thuét va quan ly kinh doanh.

- B4 tri dt can bd dé trién khai cho cdng téc tiém ching, st dung véc xin, sinh
phim y té. Tép hudn cho can b y t& vé tiém chiing an toan va theo déi, xir tri phan
trng sau tiém chung: x4y dyng chuong trinh va ti liéu tap huén; td chirc tap hun &
cac tuyén.
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- Tap trung dao tao cac can b tham gia truc tiép quan ly, san Xut, cung Uung,
k_mndinhstdyng :xin _:b.__ __ - sxin. | S _
theo d&i va xir Iy c4c trudng hop tai bién sau tiém ching.

- T chirc cac khoa dao tao dinh ky cho cac can bo, nhan vién dé cép nhat
thong tin khoa hoc, phé bién va trao dbi kinh nghiém v& st dung vic xin néi chung
va vic xin cim néi riéng. '

- Tén dung tao co hdi dao tao can bd khoa hoc tai nude ngoai.

4. Giai phap vé si dung vic xin:

4.1. Xdy dung mang luoi:

Tang cudng va cing ¢b mang luéi tiém ching tir trung wvong dén dia phuong
dé trién khai viéc sir dung vic xin néi chung trong d6 c6 vic xin cim, giam sat viéc
sir dung vAc xin.

4.2. Truyén théng

- Truyén thong gian tiép qua hé théng truyén théng dai ching hoic truyén
thong truc tiép tai cic co s& y té va tai cong ddng.

- N6i dung truyén théng GDSK bao gdm kién thitc vé bénh dich: nguyén
nhin gy bénh, cic bién phap phong ngira ciing nhu kién thirc v& véc xin phong
bénh.

- C4c hoat dong vé truyén thong can thuc hién nhu: xay dung thong diép va
tai liéu truyén théng v& bénh dich, véc xin phong bénh, 14p ké hoach truyén thong
GDSK vé bénh dich, cac bién phap du phong, trién khai cac hoat dong truyén thong
truée va trong khi trién khai tiém vic xin phong bénh va theo ddi, giam st cac hoat
dong Truyén théng GDSK

4.3. Phdn pho"i, st dung vdc xin:

- Trang bi céc phuong tién vén chuyén du tiéu chuén (xe lanh, thing lanh...)
dé dam bao cung cp va bao quan véc xin an toan dén co s& tiém ching.

- Cung cép diy di trang thiét bi tiém chiing, trién khai huéng din, giam st
viéc sir dung dé thuc hién an toan tiém chiing.

- Tung budce gén chi thi nhi€t cho tirng lo vic xin clim san xuét trong nudc

4.4. Nghién ctru:

- Nghién ciru dinh gid ganh ning cia bénh cum, tinh an toan, tinh kha thi va
hiéu qua ctia vic xin sir dung cho cong ddng. :

- Nghién ctru 4p dung c4c thanh tiru, kinh nghiém st dung véc xin ctim trong
nué6ce va trén thé gidi.
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- Thiét 14p céc quy hd trg, quy nghién ctru phét trién ciia nganh, Vién nghién
clru va clia timg co s& san xudt.

- Tang cudmg hop tac qudc té qua céc hdi nghi, hdi thao khoa hoc. Uu tién
va ¢6 chinh sach wu dai cho cac chuyén gia quéc t& vao Viét Nam dao tao, trao dbi
khoa hoc.

4.5. Kiém tra, giém sét hé tro:

- Thuc hién kiém tra gidm sat thuong xuyén déi vé6i tiém ching mé rong va
tiém chung dich vy, dic biét kidm tra, giam sat trong chién dich tiém ching phong
chéng dich, dai dich. N§i dung kiém tra giam sat bao gém: Cong tac td chirc; viéc
phén phéi, van chuyén, bao quan vic xin ctim va vt tu tiém chiing, bio dim céc co
s&y té, diém tiém nhén du véc xin cam, bom kim tiém va cac trang bi khac; Giam
st tién d6 thyuc hién, phat hién dbi tugng bi bo s6t; Gidm sat thuc hanh tiém ching
va an toan tiém ching; Céac hoat dong hd trg dic biét cho nhitng ving khoé khin;
Cong tac béo céo tiém ching va phan g sau tiém chung.

5. Giai phap hd tro nghién ciru va san xuit:

- Xay dung va ap dung cac hé théng quan 1y chét lrgng tién tién (ISO, GMP)
dap tng dugc céc yéu cau Bo Y té, WHO.

- X4c 1ap va dang ky quyén sé hitu tri tué dbi véi cac quy trinh cong nghé, cac
phuong phap kiém tra chét luong durgc x4y dung méi va cai tién.

- Khai thac cac ngudn tai liéu (bai bdo, ban quyén, bi quyét céng nghé) c6 lién
quan dén cong nghé san xuét véc xin cum.

- Hop tac va b chirc cic khéa dio tao tai cac co s& nim giit ban quyén vé
chung giéng va cong nghé san xuét vic xin cim.

- Nghién ciru va san xuét vic xin cim phu hgp vdi su bién dbi cua vi rit cum.

- Nghién ciru str dung vic xin ciim trong c6ng tac chbng dich.

6. Giai phap hop tac qubc té

- M& rong hop tac qubc té da phuong véi cac nuéce phat trién vé Cong nghé
sinh hoc trong Y té, kéu goi ddu tu nude ngoai trong linh vuc sén Xut, cung ng
véc xin cim. Hop tac v6i cac Cong ty san xudt vic xin va sinh phim khéc trén thé
gidi.

- Théng qua su hd trg cia cic T chic qubc t& nhue WHO, GAVI, UNICEF,
JICA, KOIKA... dé c6 durgc cac chuyén giao cong nghé san xuét vic xin cam.
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7. Dao tao:

- Tép trung dao tao cic can b tham gia truc tiép quan ly, san xuét, cung ing,
kiém dinh sir dung vic xin cim, ddm béo an toan tiém chung, theo dai va xtr ly cac
truong hop tai bién sau tiém ching vic xin ciim.

- T chuc cac khoa ddo tao dinh ky cho cac cén bd, nhan vién dé cap nhat
thong tin khoa hoc, phd bién va trao déi kinh nghiém v& sir dung véc xin cam.

- Tén dung tao co hoi dao tao cén bd khoa hoc tai nurée ngoai.

8. Cic bién phap khac:

- Tang cudng cong tac truyén thong qua cac phuong tién thong tin dai ching
vé lgi ich ciia viée sir dung véc xin trong phong chéng ciim.

- Chu trong dau tr cong tic tuyén truyén gido duc y thirc phong bénh cim
bing vic xin tai cac viing ddng bao déan tdc it ngudi, mién nui, vung sau vung xa,
ving déc bi€t khé khan.,

- Ban hanh quy dinh v& trach nhiém cht déng phong chéng bénh dich trong
d6 c6 bénh cim vao mét trong nhitng quyén lgi va trach nhiém cua céc can b cac
co quan trung wong, dia phuong va clia méi céng dan.

Chwong VI: KINH PHI THUC HIEN
1. Nguﬁn vén cho viéc cung ng vic xin ciim
- Ngudn kinh phi Nha nuéc: B6 Y t€ giao cho cac don vi nha nudc dat hang
cac co s& san xudt trong nuéc trén co s& nha nudc duyét gia.
- Ngudn vén mua vic xin cim nhap khiu (bao gdm ca vén vién tro va vén dbi
ung).
- Nguén vién trg cia cac To chire: (c6 tinh toan dén viée cdt gidm ngudn vién
trg trong thoi gian t6i).
- Céc ngudn khéc: Khuyén khich céc to chirc ca nhan tham gia dau tu hop tac
san xuat vac xin cum (hgp tac cong tu).
A A A
2. Nguon von cho dau tw
- Nguén vén cho xay dung méi hodc ning cip diy chuyén cong nghé sin xuit
véc xin cum.
- Ngudn vén cho nghién ciru chuyén giao céng nghé céc loai véc xin ctim méi,
da gi4 (bao gdm ca viéc dio tao, dio tao lai).
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Chwong VII. TO CHUC THUC HIEN

1. Cuc Y t& du phong chiu tréch nhiém phéi hop véi cic don vi lién quan trién khai
thue hién viéc str dung véc xin cim, theo doi, xir Iy cac phan tmg sau tiém chiing trén co
s& ndi dung ké hoach da dwgc phé duyét. Lap ké hoach vé ngudn ngan sach va ké hoach
thue hién, ddng thdi chi dao, didu phéi, gidm sat, danh gia két qua thuc hién Ké hoach

2. Cyc Quén 1y kham, chita bénh c6 trich nhiém trién khai thuc hién K¢ hoach trén
co s& ndi dung ké hoach da duoc phé duyét. Lap ké hoach vé ngudn ngan sich va ké
hoach thyc hién, ddng thoi chi dao, diu phdi, gidm sat, danh gia két qua thue hién ké
hoach tai cac co s& kham chita bénh.

3. Vu K& hoach Tai chinh chiu trach nhiém bao dam, dép g céc nhu cﬁu kinh phi
cho cac hoat dong cia ké hoach phat trién, str dung vic xin, trinh céc clp ¢6 thAm
quyén phé duyét kinh phi.

4. Cuc Quén ly Duoc chiu trach nhiém chi dao, hudng dan cic don vi sén xuét dinh
huéng phat trién san xuit véc xin cim, thuc hién cac thit tuc cip gidy phép luu hanh véc
xin ctim, bao dam dura véc xin ctim véo sir dung diing qui dinh trong thdi gian sém nhét.

5. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao chiu trach nhiém chi dao, hudéng dn cac
don vi san xuét va don vi nghién ctru thue hién nghién ctru phat trién véc xin cam, thi
nghiém lam sang véc xin theo qui dinh, bdo dam viic xin ctim dua vao sir dung dat chét
lugng va an toan.

6. Trung tAm Truyén thong Gido duc Strc khoé, céc co quan Th6ng tAn béo chi phéi
hop véi B6 Y té thuc hién cong tac truyen théng, gido duc, strc khoe vé str dung vic xin
phong chéng dich bénh bao gdm ca vic xin cum

7. Chuong trinh Tiém ching mé rong qudc gia va khu vuc c6 trich nhiém chi
dao, hudng din vé chuyén mén k¥ thudt trong t& chirc, trién khai st dung véc xin
clim, gidm sét st dung vic xin.

8. Cac Vién V& sinh dich &, Pasteur c6 nhiém vu x4y dung ké hoach, nhu cdu
vic xin cum, giam sat, kiém tra, cung Uing, bao quan vic xin cim. Pao tao, tip
huln, giam sit chuyén mén, k§ thuat cling nhu cic hoat dong tiém chiing va céach
Xt tri cac phéan rng sau tiém.

9. Vién Kiém dinh qudc gia vic xin va sinh phdm Y té: Té chirc kiém dinh,
danh gid kip thoi, dong thoi td chire kiém dinh dinh ky, dot xuét chit lugng véc xin
cim tai c4c kho ciing nhur céc diém tiém chung.

10. Cyc Quan Y - B§ Qudc phong, Cuc Y té- B4 Cong an va Y & cac B, Nganh ¢6
nhiém vu phdi hop véi BO Y té trién khai cong tac sir dung véc xin phong chéng bénh tat
trong cac bénh vién thude luc hrong vii trang nhén dan.

11. Uy ban nhan dén cac cép c6 trach nhiém t chirc thyc hién K& hoach, cu thé héa
ndi dung cia K& hoach. Tang cudng du tu ngudn e cho cong tac gidm sat va dap
tng nhanh phong chéng dich, trong d6 c6 viéc str dung vic xin phong cum.

12. S& Y té c6 nhiém vu xay du’ng,trién khai k& hoach, chi dao, giam sat va
déap tng bénh truyén nhiém va td chirc thuc hién K& hoach st dung vic xin phong
cum.
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Luatvietnam £



'hu luc 1

Nhu ciu vic xin cim A (H5N1) cho tirng doi twong 2013- 2020

80 licu vac xin can sir dung (lieu)

T| P6i twong cin tiém vic xin

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
1{Nguai lao dong tai trang trai 30,240 39,312 39,312 51,106 39312 51,106 39312 51,1
2|Ngudi giét md gia cAm 4,32( 4,752 4,752 5,227 4,752 5,227 4,752 5,227
3[Can by té 324,0000 375,840 435,974 505,730 586,647 | 680,511 789,392] 915,695
4 Nguai chiin nudi nhé 16 26,544,000 23,889,600| 21,500,640| 19,350,576 17,415,518 15,673,96% 14,106,570} 12,695,913




Phu luc 2.

Nhu cdu vic xin sir dyhg cho tieng doi twong trong phong chéong dai dich 2013- 2020

S0 liéu vac xin can svr dung (liéu)

TT| Péi twong cén tiém vic xin
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 120
1{Phu nir c6 thai 1,152,000} 1,164,326 1,176,785 1, 39,376 1,202,103| 1,214,965 1,227,965 1,241,104
2|Canbo y té 162,000 187,920 217,987 252,865 293,324 340,255 394,696 57,848
3|Tré em duéi 5 tudi 4,320,000 4,370,000 4,420,000 4,470,000} 4,520,000] 4,570,000{ 4,620,000, 4 70,000
4|Ngudi gia >65 tubi 2,800,000] 2,920,000f 3,040,000f 3,160,000( 3,280,000f 3,400,000 3,520,000 3 40,000
5{Ngudi dan can tiém vic xin 32,400,000{ 32,740,200 33,083,972 33,431,354 33,782,383| 34,137,098 34,495,538] 34 57,741




