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UBND TINH BONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NA?D

SOY TE Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
86: AL /SYT-NV Dong Nai, ngay AL théng 41 nam 2021
V/v cung Gng thudc diéu tri ngd doc
Botulinum

Kinh gui: Giam doc cac co sd' y té truc thude SG Y té.

(Sau day goi tit la cde don vi)

Thuc hién chi dao cua Cuc Quéan ly Dugc — B Y té tai Cong vin sb
3245/QLD-KD ngay 08/4/2021 vé viéc cung tng thubc diéu tri ngd doc
Botulinum; Dé dam bao viéc cung ung kip thoi cho bénh nhan ngd doc
Botulinum, Giam ddc S¢ Y té dé nghi Giam dbc cac don vi nhu sau:

Cht dong mua sam thudc diéu tri ngd doc Botulinum dé truong hop co
ngd doc xay ra cé san thudc phuc vu diéu tri, khéng dé xay ra tinh trang thiéu
thube. Khi xac dinh duoc nhu cdu, khéan truong lién hé v&i Cong ty cb phan
dugc phdm Trung wong CPC1 (dia chi: 87 Nguyén Vin Tréi, Quédn Thanh Xudn,
Ha N$i) hodic céc co sé nhap khau khac dé chudn bj hd so d& nghi nhap khau
thude diéu tri ngd doc Botulinum theo quy dinh.

Trong qué trinh thyuc hién, néu gip khé khan, vuéng méc, dé nghi béo cdo
S¢ Y té (Phong Nghiép vu, SDT: 0251.3942.311) dé bao céo vé Cuc Quan ly
Dugc —Bo Y té.

S&'Y té thong béo dé cac don vi thuc hién./.

(kem theo Cong van $6 3245/QLD-KD ngay 08/4/2021 cua Cuc Quan ly
Duoc—B6 Y t8),”

Noi nhin: o IAM bOC
- Nhu trén (thuc hién); g 4
- BGD SYT (dé biét);
- Website SYT (dang tai); %
- Luu: VT, NV.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPéc 1ap - Tw do - Hanh phic
S0: 3245 /QLD-KD Ha Noi, ngay o8 thang oq nam 2021
V/v cung Ung thudc dicu tri ngd doc
Botulinum
Kinh guri:

- S&'Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong;
- Cac Bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thudc Bo;
- Céc cong ty nhap khau thudc.

(Sau ddy goi tat la cdc "Co s6")

Cuc Quén ly Dugc nhén dugc cong vén cia mot s6 bénh vién (Bénh vién
Bach Mai, Bénh vién Chg Riy) vé nhu cau sir dung thudc diéu tri ngd doc
Botulinum. Sau khi xem xét, Cuc Quan ly Dugc co y kién nhu sau:

1. Trong thoi gian vira qua, tai Viét Nam c6 xay ra mot so truong hop
bénh nhan bi ngd doc do nhiém vi khuén Botulinum ma tir nhiéu nam trudc
khoéng co truorng hop nhiém bénh nay.

2. V& ngudn cung ung thudc diéu tri ngd doc Botulinum
2.1. Hién chua co thudc nao diéu tri cho bénh nhin ngd doc Botulinum
dwoc cép Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

2.2. Cuc Quan ly Dugc (BO Y té) da co Cong van cho phep Cong ty co
phan dugc pham Trung wong CPC1 dugc nhép khau thuéc BAT dung cho muc
dich cap clru, chong doc trong diéu tri cho bénh nhan ngd doc Botulinum dé dap
ing nhu cau diéu tri dic biét cua Bénh vién Cho Ray theo quy dinh tai diém b
Khoan 1 Piéu 68 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 (duoc sua doi,
bd sung tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018), cu thé:

- Tén thuoc: BAT (Botulism Antitoxin Heptavalent (A,B,C,D,E,F,G)-
(Equine)),
- S6 lwong: 30 chai; Chai 50 ml; Dung dich ddm ddc pha truyén.

- Tén co s& san xudt va cung cap thuoc: Emergent BioSolutions Canada
Inc., Canada.

Péi véi thube BAT da dugc cap phép nhap khau nay, truong hop co sO
nhap khau hoic co s& s dung thudc ¢6 nhu cau ban hodc chuyen nhuong thude
nhap khéu trén cho cac co s& kham bénh, chita bénh khéc, co thé thuc hién theo
quy dinh tai diém b khoan 3 Pidu 78 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (dugc bo
sung, stra doi tai Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

3. Dé dam bao viéc cung tmg kip thoi cho bénh nhan ngd doc Botulinum,
Cuc Quén 1y Dugc dé nghi:

3.1.S& Y té cac tinh, thanh phé, cac Bénh vién, vién c6 giuong bénh truc
thudc BO:




- Chi dao céc co so kham chira bénh, cac don vi lién quan trén dia ban chu
dong mua sér’n thudc diéu ‘tri ngd doc Botulinum dé truong h(_)'p cod ngd doc xay
ra c6 san thudc phuc vu diéu tri, khong dé xay ra tinh trang thiéu thudc. Khi xac
dinh dugc nhu cau, khan truong lién hé véi Cong ty cb phan duge pham Trung
wong CPCI (dia chi: 87 Nguyén Vin Tréi, Quin Thanh Xudn, Ha Noi) va/hoidc
cdc co s nhap khau khac dé chuan bi hé so dé nghi nhap khau thudc didu tri
ngod doc Botulinum theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 68 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP (duoc stra doi, bd sung tai Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP)
phuc vu cho nhu ciu diéu tri tai co s& theo quy dinh.

3.2. C4c co s& nhap khiu thudce:

- Cong ty ¢ phin dugc pham Trung wong CPC1: Uu tién cung tng thudc
BAT cho cdc Bénh vién dang tiép nhan va diéu tri bénh nhéan bi ngd doc
Botulinum.

_ - Lién hé, tim kiém céc nguén cung tng thudc diéu tri bénh nhan ngd doc
Botulinum khac dam bao chét lugng, an toan, hiéu qua dé cung cép vao Viét
Nam (néu o).

- Phéi hop cac co s kham chira bénh dé chuin bi va khan trrong nop hd
so dé nghi nhap khau thudc diéu tri ngd doc Botulinum theo quy dinh tai diém b
Khoan 1 Biéu 68 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (dugc stra déi, bé sung tai Nghi

dinh s6 155/2018/ND-CP).

Trong qua trinh thuc hién, r}éu cd kho khél:l, vudng mac, dé'nghi cic Co
50 bao cdo vé Cuc Quan ly dugc dé dugc giai quyét theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac Co s biét va thuc hién./.
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