BOYTE CONG HOA XA HOY CRU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lip — Tir do — Hanh phic
S4:4:99¢ /QLD-CL Ha Noi, ngay 2= théng & ndm 2014

VA xir Iy viic xin Quinvaxem,
SDK: QLVX-0604-12

Kink giri: Du 4n Tiém ching mé rong Quéc gi4

N3dy 04/05/2013, Cuc Quan ly Dugc dd c6 cong vin s 6749/QLD-CL
giri S6 Y té va Trung tim y té dy phong cac tinh, thanh phé try: thuée Trung
uong thong bao tam ngimg sir dung vic xin Quinvaxem, SPK: QLVX-0604-12
do Céng ty Berna Biotech Korea Corporation san xuit sau khi ¢ mét sé bdo cio
lién quan dén phan Umg sau tiém ching vic xin.

Cuc Quan ly Dquc d3 nhéan dugc:

- Céng vin s6 767/VSDTTU ngay 05/06/2014 cia Dy 4n Tiém chl‘mg mcr
rong (TCMR) Quoc gia bao cdo két qua kiém tra didu kién bao quan va ldy méu
dé kiém tra chit lugng dbi véi cic 16 véc xin Quinvaxem dang bao quén tai 6 co
s&: Kho Quéc gia (Vién Vé sinh dich t& TW), Kho Mién Bic, Vién Pasteur Tp.
Hbé Chi Minh, Trung tim Y té du phong Tp. Hé Chi Minh, Trung tim Y té du
phdng Pdng Nai, Vién Pasteur Nha Trang (kém theo Bién ban kiém tra).

- Cdng vin s 164/KPQG ngay 09/06/2014 va cdng vin sé 171/ KPQG
ngdy 12/06/2014 cia Vién Kiém dinh Quéc gia véc xin va sinh phédm y té két
ludn cac miu vic xin Quinvaxem dugc ldy trong qua trinh kiém tra céc co s&
trén déu dat yéu ciu déi véi thir nghiém an toan chung *rén déng vat.

Cin cir vao cac bo cdo va bién ban kiém tra néu trén, trén co s& ¥ kién
cua cac don vj lién quan va dugc sy dﬁng y cia Lanh dao B§ Y té, Cuc Quan ly
Dugc ¢6 ¥ kién chi dao d6i v6i Dy 4n Tiém chiing mé réng Qudc gia nhu sau;

1. Tiép tuc sit dung 88.355 liu véc xin Quinvaxem, sé 16: 1453074, HD:
05/02/2015 dang bao quéan tai kho Qudc gia (Vién Vé sinh djch t& TW) va
115.980 lidu véc xin Quinvaxem, s6 16: 1453128, HD: 20/7/2015 dang bio quén
tai kho Vién Pasteur Nha Trang.

Dy én cin theo doi sat sao, kiém tra chit ché cac don vj tiém ching dam
bao diéu kién bao quan va chit qung véc xin trong qui trinh st dung, kiém tra,
sang loc va theo ddi tré trude va sau khi tiém chung theo ding cac quy dinh dé
dam béao an todn tiém ching mé rng; bdo cdo kip thoi cac phan mg sau tiém
chiing véc xin néu trén dén céc co quan chirc ning theo quy dinh.

2. Lién h¢ va dé nghi Llen minh toan ciu véc xin (GAVI) 4é déi ldy vic
xin méi 46 véi s0 Vic Xin bi méc dang bio quan & kho Vién Pasteur Tp. HCM
(68.950 liéu vic xin, sb 16: 1453128, HD: 20/7/2015) va kho Trung tdm Y té dur
phong Tp. HCM (11.800 lidu véc xin, s6 16: 1453128, HD: 20/7/2015 va 7.172
lidu véc xin, sé 16: 1453127, HD: 18/7/2015).
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Thanh lap Ho: ¢dng chuyén mén dérh g4 va dé xudt hudng xir 1y ddi
véi cée vic xin Quinvaxem sau:

+ 56.542 ligu vac xin, sb 16: 1453037, HD: 26/11/2014 chua duge cap
phét tir khi nhap kho va dang bao quin tai kho Mién Béc cia Dy 4n TCMR.
Trong qua trinh bdo quan, nhiét 49 trong kho khéng dugc theo ddi lidn tuc tir
ngay 09/1-19/3/2013, ma chi theo ddi 2 Jan/ngay.

+ 17.245 liéu véc xin, sb 16: 1453128, HD: 20/7/2015 chua dugc cip phat
tir khi nhip kho va dang bio quén tai kho Trung tdm Y té dyr phong tinh Pong
Nai. Trong qua trinh bao quan, nhiét d9 trong kho khéng dugc theo ddi lién tuc
bing LogTag; khéng cé chi thj déng bang; kho lanh bj sy cé tir ngay 08-
14/2/2014 nén don vj chuyén vic xin dén giri & 4 ti lanh cia cic khoa chuyén
mon va chi cd 1 bang theo ddi nhiét d§ trung binh cho 04 t.

4. Tiép tuc phéi hop véi cic don vi lién quan thyc hién ndi dung céng vin
sé 8155/QLD-CL ngay 21/5/2014 vé viéc kiém tra tinh trang bao quan va ldy
méu kiém tra chét lugng vic xin Quinvaxem d6i véi céc co s& bao quan con lai.
Tién hanh kiém tra, x4c minh diéu kién bao quan ctia 123.169 lidu véc xin, s6 16:
1453037, HD: 26/11/2014 tai cac tinh/thanh phé Mién Bic trude khi duoge thu
hdi chuyén vé& bao quan tai kho Mién Bic ciia Dy 4n TCMR.

5. Béo cdo vé BS Y té két qua thyc hién cic ndi dung trén.
Cuc Quan Iy Dugc théng béo dé cac don vi biét va thye hién./.

Noi nlin:
- Nhur trén;
- BY uudng Nguyén Thj Kim Tién (4 bjcio);
- Cdc Thi truomg B3 Y 1& (dé b/cso);
- Cuc Y 1& dir phong, Thanh tra Bo Y & (dé ph6i hop):
- S&'Y té céc tinh, thanh phd tryre thuge TU' (€ phéi hop);
- Vién Kiém dinh QG Vic xin va SPYT (d€ ph6i hop);
- Cac Vién vé sinh dich t&, Vién Pasteur;
- Cyc Quén y - B§ Quéc phong;
- Cuc Y 1€ - B) Cong an;
- Cuc Y t€ GTVT - Bo Giao thong vén tii;
- Lin: VT, CL (02 ban).
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