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S6: 457 /QD-BYT Ha Néi, ngay01 thang 03 ndm 2022

QUYET PINH

Vé viée sira doi Dicu 1 Quyet dinh s6 2908/Qb-BYT ngay 12 thang 6 nam
2021 ciia B truwéng Bo Y té phé duyét c6 diéu kién vic xin cho nhu ciu cap
bach trong phong, chdng dich bénh COVID-19

BOQ TRUONG BO Y TE

Can cit Ludt phong, chong bénh truyén nhiém sé 03/2007/QHI12 ngay 21
thang 11 nam 2007,

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cia Chinh
phu quy dinh chi tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Luat dwoc,

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu swa doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan den diéu ki¢n dau tu kinh
doanh thuoc pham vi quan ly nha nuoc cua Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 104/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia Chinh
phu quy dinh vé hoat dong tiém chung;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP- -CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh

phii quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Bo Y té;

Can cu Quyet dinh so  447/0D-TTg ngay 01 thang 4 nam 2020 ciia Thii twdng
Chinh phu vé viéc cong bo dich COVID-19;

Can cir dé xud’,t ciia Hoi dong tr van cdap Gidy dang ky heu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc tai Cong van s6 05/HDTV-VPHD ngay 11 thdang 01 nam
2022 va so 16/HPTV-VPHD ngay 16 thang 02 nam 2022,

Theo dé nghi ciia Cuc trieong Cuc Qudn 1y Diroc.

QUYET PINH:

Picu 1. Stra doi Piéu 1 Quyét dinh sd 2908/QD-BYT ngay 12 thang 6 nim
2021 ciia Bo trudng Bo Y té phé duyét co diéu kién vac xin cho nhu cau cap bach
trong phong, chéng dich bénh COVID-19 nhu sau:

“Piéu 1. Phé duyét cé diéu kién vdc xin cho nhu cau cap bach trong phong,
chéng dich bénh COVID-19 theo quy dinh tai Piéu 67 Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién
phap thi hanh Ludt dwoc (Nghi dinh s6 54/201 7/ND-CP), cu thé:
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1. Tén vic xin: Comirnaty (Tén khdc: Pfizer BioNTech Covid-19 Vaccine).

2. Thanh phan hoat chdt, nong dd/ham luong:

a) Poi véi vac xin cho nguwoi tir 12 tudi tré lén:

MGi liéu 0,3 ml chita 30 mcg vic xin mRNA Covid-19 (dwoc boc trong cdc
hat nano lipid) .

b) Poi véi vic xin cho tré tir 5 dén dudi 12 tudi:

MGi liéu 0,2 ml chita 10 mcg vac xin mRNA Covid-19 (dwoc boc trong cdc
hat nano lipid)”.

3. Dang bdo ché:

a) Poi véi vac xin cho nguwoi tir 12 tudi tré lén:
- Hon dich dam dac pha tiém;

- Hon dich tiém.

b) Déi véi véc xin cho tré tir 5 dén dudi 12 tudi:
- Hon dich dam dac pha tiém.

4. Quy cach dong goi:

a) Poi véi vdc xin cho nguwoi tir 12 tudi tré lén:
- I khay chira 195 lo; moi lo chiva 6 liéu;

-1 hop chira 25 lo; méi lo chira 6 liéu,

- 1 hép chiva 10 lo; méi lo chira 6 liéu.

b) Déi véi véc xin cho tré tir 5 dén dudi 12 tudi:
- I khay chvra 195 lo; moi lo chiva 10 liéu;

-1 hop chira 10 lo; moi lo chira 10 liéu.

5. Tén co s¢ san xudt - Nudc sdn xudt:

- Pfizer Manufacturing Belgium NV - Bi;

- BioNTech Manufacturing GmbH - Purc;

- Pharmacia and Upjohn Company LLC (Cdch viét khdc la: Pharmacia &
Upjohn Company LLC) - Hoa Ky,

- Hospira Incorporated (Cdch viét khdc la: Hospira Inc.) - Hoa K.

6. Tén co sé dé nghi phé duyét vic xin: Céng ty TNHH Pfizer (Viét Nam) .

D’iéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Bai b,é Quyét
dinh s6 4035/QD-BYT ngay 21 thang 8 nam 2021 cua Bo truong BO Y té vé viée
b6 sung ndi dung Dleu 1 Quyét dinh s6 2908/Qb-BYT ngay 12 thang 6 nam 2021
cua Bo truong Bo Y té phé duyét co diéu kién véc xin cho nhu cu cp bach trong
phong, chéng dich bénh COVID-19.

Piéu 3. Cac Ong (Ba): Chanh Vin phong Bo; Cuc truong Cuc Quan 1y Dugc;
Cuc trudéng Cuc Khoa hoc Cong ngh¢ va Pao tao; Cuc trudng Cuc Y t€ du
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phong; Vu truéng Vu Ké hoach Tai chinh; Vu truong Vu Phap ché; Vién truong
Vién V¢ sinh dich t& Trung wong, Vién truong Vién Kiém dinh Qudc gia vic xin
va sinh pham y té; Tong Giam dbc Cong ty TNHH Pfizer (Viét Nam) va Thu
trudng cac don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG
- Nhu bicu 3; A
- B/c B trudng (dé b/c);

- Cac D/c Thtr trudng;

- Cong TTPT BYT;

- Bo Surc khoe va Doi song;
- Luu: VT, QLD.
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