UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 13p - Tw do - Hanh phiic
86: L 501 /SYT-NV Doéng Nai, ngiry AL thdang 05 ndm 2020

V/V cung tmg thudc Dextran
trong dleu tri sOc trén bénh nhin
s6t xuft huyét Dengue ning

| Kinh gtri: Gidm dbc cac don vi true thude S& Y té.
KHAN ll (sau day goi tit 1a cac don vi)

Thyc hién chi dao tai Cong vin sé: 5636/QLD-KD ngay 06/05/2020 cla
Cuc Quan 1y Dugc vé viée cung mg thube Dextran trong diéu tri sdc trén bénh
nhén sét xuat huyét Dengue ning;

Nham dam bao cung tmg da va kip thoi thude diéu tri bénh, Gidm dbc S&
Y té yéu cdu Giam ddc cac don vi khén truong chi déng lién hé truc tiép véi
Céng ty C6 phan Dugc phdm Otsuka Viét Nam (Dién thoai: 0903250856 hodic
02435120891 dia chi email: pham.anh.tuyet@otsukavn.com.vn) &é 1ap du tru
va hd so d& nghi nhap khdu thubc chira Dextran 40, Dextran 70 chua c6 gidy
ding ky hwu hanh theo quy dinh tai diém b Khoan 1 DPiéu 68 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP, dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai Khoan 38 Diéu 5 Nghi
dinh 6 155/2018/ND-CP cta Chinh pht.

Trong qud trinh thuc hién néu c6 khé khin, vudng mic, d& nghi bdo cdo
kip thoi v& S& Y té - Phong Nghiép vu (SPT: 0251.3840654, dia chi Email:
todauthausytdn@gmail.com) dé S&Y té bao cdo Cuc Quan 1y Dugc —Bo Y ..

(Dinh kem theo Cong vin $6: 5636/QLD—KD ngay 06/05/2020 cua Cuc
Quan Iy Dupe- BS Y té)

Noi nhin: GIAM POC 1
- Nhu trén (thyuc hién);
-BGD SYT (dé biét);
- Website SYT Péng Nai;
-Luu: VI, NV,
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dic lap — Ty do — Hanh phic
S6: 5636 /QLD-KD Ha Noi, ngay of thing 5 ndm 2020
V/v cung img thudc Dextran trong
didu trj sbc trén bénh nhén sbt
xuhit huyét Dengue ning

KHAN

Kinh giri: - S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thuéc Trung wong;

- Céc bgnh vign, Vign ¢ giutmg bénh truc thudc Bo .
(Sau ddy goi tat la cdc Don vj)

1. Theo Quyét dinh sé 3705/QD-BYT v& viéc ban hanh huéng din chén doan,
didu tri s6t xuét huyét Dengue, dung dich cao phan tir ding trong didu tri sbc sbt
xuét huyét Dengue 14 Dextran 40 hoiic 70, hydroxyethyl starch (HES 200.000
dalton). \ J o :

2. Tinh hinh cfip phép luu hanh:

2.1. Bbi véi dich truydn HES 200.000 dalton:

Hién c6 mot sb thubc chira dich truyén HES 200,000 dalton 43 dugc cip Gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam, gbm: Tetraspan 10%, Heacodesum, Hestar-200,
Refortan.

Tuy nhién, theo bao cdo clia céc nha san xuét: Céc thubc nay da nglng san
Xuat.

2.2. Péi v&i dich truyén Dextran 40, Dextran 70:

Hién chua c6 san phdm nao duge cAp Gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam.,

Tuy nhién, Cong ty ¢& phan dugc phdm Otsuka Viét Nam dd c6 Céng van sb
04/0PV-RA ngay 12/02/2020 giri Cuc Quan 1y Dugc thong béo vé viéc:

- Nha san xuét Thai Otsuka Pharmaceutical Co. Ltd théng bo c6 thé chia sé
ngudn nguyén lidu san xut thubc Dextran cho thi trudng Thai Lan dé sén xuét thude
cho Viét Nam.

- Nhi san xuét cfing cho biét qua trinh chuén bj san xuét mit khoang 4 thang
va thdi gian du kién bt ddu san xudt thubc Dextran 40 vao khoang thang 7 nim
2020 véi s6 lugng khoang 6 000 tii cho Viét Nam.

3. Ngay 25/04/2020, Cuc Quan Iy Dugc da nhan duge Cong vin sd 364/KCB-
NV ctia Cuc Quan 1y Kham, Chita bénh v& viée dy trii s§ luong thudc Dextran 40,
Dextran 70 trong diéu trj sbc s6t xuit huyét Dengue nim 2020, nam 2021 ciia céc
co s& kham chita bénh va Cuc Quan Iy Duge d3 thong bao dyr tri s6 lugng thude
Dextran néu trén t6i Cong ty ¢6 phin duge phdm Otsuka Viét Nam,

1



4. D& dam bao cung tmg kip thdi, du thudc didu trj s6¢ trén bénh nhén sét xuét
huyét Dengue niing, Cuc Quan Iy Dugc kinh d nghj céc Pon vi chit dong lién hé
true tiép Cong ty ¢b phin dugc phim Otsuka Viét Nam (Pign thogi: 0903 250 856
(hodic 0243 512 0891), dia chi email: pham.anh.tuyet@otsukavn.com.vn) & lap
du tri va hd so dé nghi nhdp khéu thudc chira Dextran 40, Dextran 70 chua c6 giéy
dang ky hru hanh theo quy dinh tai didm b Khoan 1 Pidu 68 Nghj dinh sb
54/2017/ND-CP, dugc sira dbi, b sung theo quy dinh tai Khoan 38 Piéu 5 Nghj
dinh sé 155/2018/NP-CP ctia Chinh Phu.

Cuc Quan Iy Dugc théng bio d8 cac don vi biét va thyc hién./.

Nt nhin: KT. CUC TRUGNG
- Nhur trén; 3 |
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