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$6: (53 /QLD-KD Ha Noi, ngay 97 thing 5 ném 2018

V/v dam bao cung ing vic xin
phong ndo mod cau

KHAN Kinh gtri: Cac co quan bdo, dai.

Bénh ndo mo cau la mot trong cac bénh d& méc phai vao mua he. S6 bénh
nhan mic ndo mo cau trong nhiing nam gan day khong nhiéu song day 1a bénh
nhiém khuén cap tinh c¢6 thé dan t6i tir vong hoic dé lai nhiéu di ching néng. Dic
biét bénh lay lan qua duong hé hap nén luén duoc canh bao nguy hiém.

Chinh vi vay, Cuc Quan ly Duogc (BoY té) cung cap mot s6 thong tin lién
quan dé cac co quan béo, dai thong tin dén nguoi dan duoc biét nhu sau:

Hién nay, bénh nao mé cau c6 thé duge chi dong phong tranh bang cach
tiém phong vac xin. Tuy nhién, viée tiém vic xin phong bénh néo mé cau chua
dugc chua vao Chuong trinh tiém chiing mé rong Qudc gia ma méi chi co trong
Tiém chung dich vu.

Vic xin néi chung va vic xin phong ndo mé cau néi riéng duge san xuit
bing cong ngh¢ sinh hoc véi nhiéu cong doan phtc tap (tao ngén hang chung vi
rat tir vi rat goc, tao ching lam viéc,...), thoi gian can thiét trung binh cho san
xuét la tir 06 dén 12 thang; ting 16 san xuét/nhap khau phai dugc kiém dinh
trong nude va nudce ngoai va chi duge luu hanh sau khi ¢ két qua kiém dinh dat
yéu cau.
Mat khac, do yéu cau cao vé cong nghé nén sO lugng nha san xuét trén
toan thé gidi it; véc xin duogc sir dung dé phong bénh cho nguoi khoe manh va
chi dugc sir dung tai cac co sé tiém ching.

Bén canh do, trude khi nhép khéu vao Viét Nam, véc xin phai dugc co quan
kiém dinh c6 thAm quyén cliia nuGc ngoai klem tra ddp Umg yéu cau. Sau khi da
nhap khau vao Viét Nam, véc Xin phai duge tlep tuc kiem dinh boi Vién Kiém dinh
Quoc gia véc xin va sinh pham y té dat yéu ciu méi duoc dua ra luu hanh, str dung.

Ngoai ra, véc xin phong ndo mo cau la vic xin trong tiém chiing dich vu nén
viéc tién lucmg, du bao nhu cau st dung véc xin phong bénh ndo mé cu 14 khé
khan, dan téi viéc dy tru vic Xin bién dong hang nam. Diéu nay gdy nén tinh trang
viéc cung ting vic xin ndo mo cau khong on dinh, c6 lac thira nhiéu nhung déi khi
lai khong c6 du luong véc xin dap tng kip thoi cho nhu cau tiém chung.

Hién tai, ¢6 02 vic xin phong ndo mé cau duoc cAp glay dang ky luu hanh va
nhap khau vao Viét Nam (khong yéu cau cép phép nhap khau), bao gom:

(1) Vic xin VA-MENGOC-BC (phong bénh ndo mé cau 02 tuyp B, C): do
Cong ty F mlay Institue, Center for Vaccines and Sera Research - Productlon (Cu
Ba) san xuit, Cong ty TNHH MTV Vic xin va Sinh pham s 1 (Vabiotech)
dang ky va nhap khau vao Viét Nam.



Ngay 20/4/2018, Cong ty Vabiotech vira nhap khau 125.000 lidu vac Xin
nay, trong do c6 100.000 lleu da co két qua kiém dinh cua Vién Quoc gia VaC
Xin va sinh pham dat yéu cau va sin sang cung ung cho cac co so tiém chung co
nhu’ cau va con 25.000 lidu dang cho két qua kiém dinh cta Vién Kiém dinh
Quodc gia vic xin va sinh pham y té trudc khi dua thube ra luu hanh tai Viét
Nam.

S6 luong du kién nhap khau ca nim 2018 1a 800.000 liéu - tuong duong
s6 lugng dé nhap khau va cung Umg tai Viét Nam ndm 2017 (16 sap toi du kién
nhap khau 100.000 lidu vao cudi thang 5/2018).

(2) Vi xin Polysaccharide Meningococcal A+C (Phong bénh ndo mo cau
02 tuyp A,C): do Cong ty Sanofi Pasteur S.A (Phap) san xuat, Cong ty TNHH
Dugc my pham May nhép khau vao Viét Nam.

~ Nam 2017, s6 luong vic xin Polysaccharide Meningococcal A+C nhap
khau vao Viét Nam la 240.720 liéu.

Tr diu nam 2018 dén nay, chua c6 16 vic xin Polysaccharide
Meningococcal A+C nao duge nhép khau vao Viét Nam do hién nay, nha san
xuat da nngg san xudt véc xin ndy trén toan cau dé chuyén sang san xudt vic xin
Menactra® phong bénh do ndo mé cau 04 tuyp A, C, Y, W-135 (c6 bo sung thém
02 tuyp Y va W-135 so voi véc xin Polysaccharide Meningococcal A+C). Theo
bédo cdo cia nha san xuét, tinh den thoi diém hién tai, vic xm Polysaccharide
Meningococcal A+C d khong con ton hang trén pham vi toan cau.

Pé dam bao cung tmg véc xin phong ndo mé cau cho nhu cau tiém chiing
dich vu ctia nhan dan, Cuc Quan ly Dugc da c6 Cong van ) 8596/QLD-KD ngay
16/5/2018 giti S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, cic Bénh vién,
Vién c6 giuong bénh truc thudc Bo, Vién Vé sinh dich té TW, Vién Pasteur thanh
pho Ho6 Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién V& sinh dich t& TAy Nguyén yéu
cau cac don vi c¢6 ké hoach cu thé trong viée dy tru, du tri¥, chu dong lién hé kip
thoi voi nha nhap khau, cung tmg dé ky hop déng, dau thau, mua sim nhdm dam
bao kip thoti, du vac xin phong ndo mo cau.

Pong thoi, trong cung ngay 16/5/2018, Cyc Quan ly Dugce cling da gui cac
van ban chi dao didu hanh mot cach dong bd nhdam dam bao cung tmg vic xin
phong néo mé cau, cu thé nhur sau:

-bé nghi Cuc Y té du phong BOY té) cung cap céc thong tin lién quan dén:
Tinh hinh dich te hoc (s6 ca, tuyp méc phai) ctia bénh do ndo mo cau tai Viét Nam
trong thoi gian gan day; S6 luong timg loai véc xin phong bénh do néo mé da dugc
sir dung trong tiém chung tai Viét Nam trong 03 nam gan day; Du kién nhu cau sir
dung véc xin phong bénh do nédo mod cau theo timg quy n&m 2018 va 2019 dé céc
co s& nhap khau co thé chu dong dat hang som v6i nha san xuét, nha cung (mg
thube nude ngoai (Cong van sbé 556/QLD-KD ngay 16/5/2018).

-Pé ngh1 Vlen Kiém dinh Quéc gla véc xin Va sinh pham y té chuan bi sén
sang cac didu kién can thiét dé kip thoi kiém dinh vac xin phong ndo mo cau ngay
khi nhan duoc mau véc xin clia co s& nhap khau, dam bao rit ngan t6i da thoi gian
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kiém nghiém, xuét xuong 16 dé nhanh chéng dua vic xin vao sir dung (Cong van sd
8593/QLD-KD ngay 16/5/2018).

- Pé nghi Cong ty Vabiotech khan truong bao cdo tinh hinh nhap khau, khan
truong ldy mau vdc Xin dé gui kiém dinh ngay sau khi nhap khau dong thoi chu
dong tim ngudn cung tmg du phong khéc (néu c6) (Cong vin sé 8592/QLD-KD
ngay 16/5/2018).

- De nghi Cong ty TNHH Duoc my phdm May béo céo s6 lugng ton vic Xin
ndo méd cau Polysaccharide Meningococcal A+C tai Viét Nam (Cong vin sb
8594/QLD-KD ngay 16/5/2018).

- Pé nghi VPPD Sanodi Pasteur SA, Cong ty TNHH MTV Dugc Sai Gon
(1a co s hién nay dang nhap khau va phan phdi céc véc xin do Sanofi Pasteur SA
san xuit) bao céo thuc trang va ké hoach cung tng, chu dong tim nguodn cung ung
vac xin dy phong khéc; ddng thoi chu dong hoan thién, bd sung c4c tai liéu d01 VOl

vic xin Menactra® theo yéu cau cta Cuc Quan ly Duoc dé sém duoc cép gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam (Cong van s6 8595/QLD-KD ngay 16/5/2018).

Cuc Quéan ly Dugc théng bao dé Quy co quan biét va tran trong cam on su
hop tac ciia Quy co quan./.
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