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UBND TiNH DPONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE DPéc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 640 /SYT-NV Dong Nai, ngay A thang €  nam 2022

V/v dam bao cung tmg thudc
Protamin sulfat

Kinh gtri:
- Giam dbc céc co sd y té truc thude S& Y té;
- Gidm dbc cac Bénh vién, PKPK tu nhén trén dia ban tinh.

(sau day goi chung la don vi)

Thuc hién theo chi dao ciia Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té tai Cong van sb 7779/
QLD - KD ngay 14/8/2022 vé& viéc cung trng thudc Protamin sulfat, Gidm déc S¢ Y té
dé nghi Giam dbc cac don vi nhu sau:

Chu dong lién hé kip thoi véi cac don vi nhap khiu thubc Protamin sulfat va ra
soat lai ké hoach dit hang, mua sdm, duy trix thubc tiém chira hoat chit Protamin sulfat
theo ding quy dinh d& dam bao cho nhu cau diéu trj tai don vi. Trong d6, ngoai sb lugng
s dung theo nhu cau, can phai c6 mot sb lugng tdn kho du trit thudc Protamin sulfat dé
d& phong khi ¢6 nhu ciu dot bién hodc gidn doan trong cung mg thude.

Trong qué trinh thyuc hién néu c¢6 khé khin, vuéng mic, dé nghi béo cdo kip thoi
vé S& Y t& (SPT 0251.3840654, dia chi Email: todauthausytdn@gmail.com) dé bao cdo
Bo Y té./.

(Pinh kém Cong vin s6 7779/ QLD - KD ngay 14/8/2022 ciia Cuc Quan lyy Dwoc
-B5 Y1)

Noi nhan KT.GIAM POC
- Nhur trén (thyc hién); “PHOSIAM POC %
- BGP SYT (dé béo cao);
- BHXH tinh (phéi hop chi dao) £
- Website SYT;
- Luu VT, NV.

€ Quang Trung

S6 2 - Phan Pinh Phung, phudng Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Ddng Nai
DT: (02513) 942641, Fax: (02513) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




s BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
S6: 7779 /QLD-KD Ha Ngi, ngay 14 thing 08  ndm 2022

V/v cung ung thube Protamin sulfat

Kinh gm
- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Bénh vién, vién c6 givong bénh truc thudc Bo;
- Céc co s nhap khau thude.
(Sau ddy goi-tdt la cac Pon vi)

Vira qua, trén mot 56 trang thong tin dién tir c6 dang tai bai bao vé nguy co
thiéu hut nguén cung ung thudc chira hoat chat Protamin sulfat tai mot s6 co s6
kham, chira bénh. V& ndi dung nay, Cuc Quan Iy Duoc ¢é y kién nhu sau:

1. Protamin sulfat 1a thudc thudc danh muc thude hiém (quy dinh tai thong
tu so 26/2019/TT-BYT ngay 30/8/2019) nén duoc uu tién trong viéc xem xét cap
glay dang ky luu hanh tuy nhién dén nay, chua c6 co s& nao nop ho so dé nghi
cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam cho thudc chira hoat chat Protamin sulfat.
Thoi gian gan day, Cuc Quan ly Dugc da cap phép cho mot so co s dé nhap khau
thude tiém chira hoat chét Protamin sulfat (chua duoc cdp gidy dang ky luu hanh)
dé dap ting nhu cau diéu trj dic biét cua co sd kham chira bénh theo quy dinh tai
Pidu 68 Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc, cu thé:

- Dung dich tiém Prosulf (hoat chat Protamin sulfat 10mg/ml; Nha san Xuat:
CP Pharmaceuticals Ltd. — Anh; co so nhép khau: Cong ty Co phan xuat nhap
khau y t& Thai An; Cong ty TNHH Duoc pham Viét Phép).

- Dung dich tiém Pamintu 10mg/ml (hoat chat: Protamin sulfat 10mg/ml;
Nha san xuat Onko Ilac Sanayi ve Ticaret A.S — Thé Nhi Ky; co so nhap khau:
Céng ty c¢b phan duge pham Trung uwong Codupha).

2. Theo théng tin tur cac co sO nhap khau, mac du s6 lwong thube Protamin
sulfat da dugc cap phép nhép khau 1a theo diing s6 lugng dur tru tur cac co s6 kham
bénh, chira bénh c6 nhu céu; tuy nhién 50 luong thudc Protamin sulfat nhap khau
vao Viét Nam sip toi van c6 thé thiéu do nhu cau tang hon so véi s6 luong du tri
hién tai.

Ly do chinh cua viéc nay la do Protamin sulfat la thuoc chuyén khoa, chi
st dung trong quy trinh phau thuat tim - 16ng nguc véi nhu cau khong nhiéu. Vi
vay, nha san xuat thuong chi san xut sau khi c6 don dit hang tir cac co sé khéc.
Trong khi do, cac co sé nhap khau ctia Viét Nam sau khi nhdn duoc du tru tir cac
co s¢ kham bénh, chira bénh va dugc BO Y té cAp phép nhap khiu thi méi dat
hang v61 nha cung cép thude nude ngoai.

Do d6, truong hop khong chu dong, kip thoi dat hang tir cac co so kham
chita bénh v&i cac co so nhap khau thude va tir co sé nhép khéu thudc véi cac nha




cung cap thude nudc ngoai thi c6 thé dan dén viéc co khodng thoi gian thiéu thuoc
tam thoi khi co sé nhap khau cua Viét Nam dit hang nhung céc nha _cung cap
thudc nudc ngoai khong con du hang dy trir dé cung ung theo yéu cau cho thi
trudng Viét Nam; dong thoi, néu chd dé chd san xuat thém thi ciing mat thoi gian
kha dai (khoang vai thang).

3. Do Protamin sulfat 1 thudc hiém ngudn cung Ung va nhu céu su dung
thap hon so véi céac loai thudc khac nén vi vy trong nhiéu nim gan day, Cuc
Quan 1y Duoc déu c6 Cong vin gii cac S& Y té, Bénh vién, vién co giuong bénh
truc thudc BO, cac co so nhap khau (Céng vin s6 8589/QLD-KD ngay
16/05/2018, cong van 5403/QLD-KD ngay 29/04/2020, cong van s6 14844/QLD-
KD ngay 11/09/2020, cong van s6 1226/QLD-KD ngay 19/02/2021, cong van so
6557/QLD-KD ngay 15/07/2022), trong d6 dé nghi:

3.1. Cac Bénh vién, Vién co6 giuong bénh truc thudoc Bo; So Y té cac tinh,
thanh pho truc thudc Trung wong thuc hién/ chi dao thuc hién:

- Chu dong lién h¢ kip thoi vdi cée don vi nhap khéu thudc Protamin sulfat
de dat hang, mua sam kip tho.

- Chu dong tién hanh cong tac du trit thuoc trong do ngoal 5O luong su
dung theo nhu cau, cac co s¢ kham, chira bénh can phai c6 mot sb lugng ton kho
du trir thudc Protamin sulfat ngoai nhu cau thuong xuyén dé dé phong khi c6 nhu
cau dot bién hodc gap tryc tric trong cung Ung thude.

- Ra soat lai ké hoach du tru, dat hang, mua sém, duy trir thude tiém chua
hoat chat Protamin sulfat dé dam bao tranh gidn doan viéc cung ung thudc cho
nhu cau di€u tri cia Bénh vién.

3.2. Cac co s nhéap khau thudc Protamin sulfat khan truong:

- Téng hop toan bd cac dy trii ciia cac co s6 kham bénh, chira bénh dé lap
ké hoach va ky hop dong sém véi co s san xuit, co s& cung ung. thude nudc
ngoai nham dam bao cac co s nay c6 thé chu dong trong viéc san Xut, cung ing
thude kip thoi cho thi truong Viét Nam, trénh thiéu thude do ky hop dong muon.

- Phoi hop v61 cac co s¢ kham bénh, chita bénh c6 nhu ciu dé lap ho so,
don hang nhap khau thudc Protamin sulfat theo ding quy dinh va nop hé so vé
Cuc Quan ly Duogc ngay sau khi chuan bi xong ho so.

- Thuc hién céc thu tuc c6 lién quan ngay sau khi nhan duoc
Cong van cho phép nhap khau ctia Cuc Quan 1y Dugc dé c6 thé sdm nhap khau
thudc tiém chura hoat chat Protamin sulfat vé Viét Nam.

4. Do day la mat hang khong thé thiéu trong quy trinh phau thuat tim - 1ong

nguc, vi vdy, dé dam bao kip thoi, cung tng du thude cho nhu cau sir dung, Cuc
Quan 1y Duoc dé nghi:

4.1. S¢ Y t€ cdac tinh, thanh pho truc thuéc Trung wong; Bénh vién, vién co
giuong bénh truc thude Bo; céc co sé nhadp khau thudc:



- Nghiém tuc thyc hién cac van ban chi dao cua Cuc Quan ly Duoc lién
quan dén viéc cung mg thubc Protamin sulfat da duogc ban hanh trong thoi gian
qua.

4.2. Ngoai ra, d& nghi cac co sé nhap khiu thude:

- B4o c4o vé Cuc Quan ly Dugc truée ngay 20/08/2022 vé ké hoach nhap
khau Protamin sulfat trong thoi gian toi (so luong nhap, thoi dlem du kién nhap)
céc nguy co va tinh trang thiéu hut ngudn cung (néu cb) va dé xuét cac giai phap
khic phuc.

- B4o céo vé Cuc Quér} 1y Duoc vé sb hrqu nhép khau thudc Protamin
sulfat ngay sau khi cac 16 thudc nay duoc nhép khau vé dén cang Viét Nam theo
dung quy dinh tai Khoan 21 Pi€u 91 Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

5. Trong q}lé trinh trién khai thu’p hién, néu co6 1,<h(’> khan, vudéng mic, dé
nghi thong bao vé Cuc Quan ly Dugc dé dugc gidi quyet theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
-Nhutién; PHO CUC TRUONG
- Q. B§ trudng (d€ b/cao);
- Cac Thu trudong (dé b/c);

- CT. Vii Tuén Cuodng (dé b/c);

- Cuc Quan 1y KCB (dé p/hop);

- B4o stic khoé va doi séng (dé dang tai);
- Cong théng tin dién tir ctia BYT;

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, KD (MA).
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