BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc 1ap — Tw do — Hanh phiic
S6: 16904, /QLD-KD Ha Noi, ngay g 9 thang joyndm 2019
V/v cung tng thudc trong didu trj sbt
xuét huyét
KHAN Kinh gtri: S6 Y té thanh phé H6 Chi Minh

Cuc Quan ly Dugc nhén dugc Vén thu 56 5305/SYT-NVD ngay 26/9/2019
cua SO Y té thanh pho Hb Chi Minh vé viéc cung tng thudc trong diéu tri sbt
xudt huyét.

Cuc Quan ly Duoc ¢é v kién nhu sau:

1. Db6i véi nodi dung “Theo théng tin chinh thitc ciia cong ty cung iing thudc
(Céng ty ¢ phdn Duoc pham Viét Ha) thong bdo dén cde bénh vién dung dich
cao phdn tir “6% HES 200" hién tai dé khong dwoc Cuc Quan ly Dugc — Bo Y
te tzep tuc cdp phep lwew hanh va cong ty dd ngung cung ing dung dich nay tai
tdt ca bénh vién”, Cuc Quan ly Dugc cung cip thong tin nhur sau:

1.1. Dbi véi viée chp gidy dang ky luu hanh thudc Refortan:

Thudc Refortan (dung dich tiém truyén chira HES 6%) do Céng ty cb phén
Dugc pham Viét Ha cung tng, Cong ty A. Menarini Singapore Pte Ltd ding ky
da dugc cdp sb dang ky 1an ddu nam 2001, 1an thtr hai nam 2009.

Trong ho so diang ky lai 1an 3, cong ty dang ky khong cung cap dugc Gidy
chimg nhan san phidm dugc phdm (CPP) xé4c nhan thude dugc luu hanh tai nudce
5O tai cling nhu mot trong céc nude tham chiéu khac theo quy dinh tai Théng tu
s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/1 1/2014 clia BY Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

Tai cuc hop Hoi dong tu van cdp gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu
1am thudc — Bo Y té ngay 09/02/2018 (dot 99), Hoi ddng dd yéu ciu: Pbi véi
thubc Refortan: cung cap CPP x4c nhén thudc duge luu hanh tai mét trong cac
nuée tham chiéu.

Thyuc hién vy kién két luan cua Hoi dbng, ngay 04/4/2018, Cuc Quan ly
Dugc da c6 Cong vin s6 5849/QLD-PK dé nghi Cong ty déng ky b6 sung CPP
do co quan quéan 1y duoc mét trong cdc nudc tham chiéu cdp xéc nhan thube
duogc luu hanh tai nuée nay trong vong 06 thang ké tir ngay ky cong vin (ngay
04/4/2018). Tuy nhién, dén nay, Cuc Quan ly Duogc khéng nhén dugc hd so bd
sung cua cong ty. Do d6, Cuc Quan ly Duoc khdng c6 co s& dé trinh Hoi dong
cAp gidy ding ky luu hanh déi voi thude trén.

1.2. Bén canh viéc cap gidy dang ky luu hanh dé duoc nhép khau khéng
can gidy phép, céc loai thudc nay con co thé ndp hd so d& nghi cip phép nh@p
khau theo hinh thirc chua co gidy dang ky luu hanh theo quy dinh tai bidu
66,67,68 Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP, dugc sta ddi, bd sung theo quy dinh tai
Pidu 4, Didu5 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ctia Chinh phu.



2. DBéi véi viée cung tng dung dich dextran 40 va dextran 70 va HES:

2.1.Ngay 13/9/2019, Cuc Quan |y Duoc di c6 céng vin s6 16102/QLD-
KD, trong do6 co6 d& nghi cac don vi nhap khéu thube chi dong 1ién hé véi cac co
s¢ cung cap thudc, tim kiém ngudn cung dung dich cao phan tr dé phuc vu nhu
cau kham chita bénh, cung tng du thudc ngay khi nhan dugc dit hang cua cac
co s& kham, chita bénh. Truong hop céc co s nhap khiu tim duoc ngudn cung
méi ¢6 thé dép tmg kip thoi nhu cau cta cac co so kham chira bénh, co so nhép
khau khén truong lap hd so dé& nghi cip phép nhép khiu thudc chua cé gidy
dang ky luu hanh thude tai Viét Nam.

Tuy nhién, dén nay Cuc Quan ly Dugc chua nhan dugce hd so dé nghi nhap
khau thubc chura c6 gidy dang ky luu hanh nao tir cac co s& nhép khau.

2.2. Cuc Quan ly Dugc da ph01 hop véi Cuc Quan Iy Kham chira bénh dé:

a) Cuc Quan ly Dugc c6 cong van:

- 6 1403/QLD-KD ngay 19/9/2019 dé nghi Cuc Quan ly Kham chtra bénh
xem xét kha nang thay thé tam thoi céc dich truyén cao phan tir bang cac thude

khéc hién dang sén cd, hudng dan cac co s¢ kham bénh, chita bénh dé c6 phac
d6 diéu tri phu hop

- P& nghi tong hop nhu cdu st dung ddi vé6i timg thubc dextran 40 va
dextran 70 tir nay dén hét nam 2019 va nam 2020 dé Cuc Quan ly Dugc chi dao
cac co sO nhap khau thudc khan truong lién h¢, tim ngudn cung va tién hanh
nhép khiu c4c thudc nay.

b) Cuc quan ly Dugc dé tham dy cuge hop cho y kién vé van d dich truyén
cao phén tu trong didu tri sét xuat huyét, trong dé c6 su tham gia ctia cdc thanh
vién trong Hoi dong chuyen mon cép nhat hudng dan chén doan, diéu tri bénh
s6t xudt huyét Dangue va cam nang dIeu tri sdt xuat huyét Dangue va dai dién
cua Cuc Quan ly Duge, Vu Bao hiém ¥ té, Cuc Quan ly Kham, chita bénh, cung
céc chuyén gia dau nganh vé diéu tri sét xuat huyét tai Ha Noi va thanh phé Ho
Chi Minh, do GS.TS Nguyén Van Kinh - Chu tich Hoi déng chi tri.

Sau cudc hop, ngay 27/9/2019, Cuc Quan ly Kham chira bénh dé c6 Cong
vin s6 1061/KCB-NV huéng dan cac Bénh vién truc thudc Bo Y té, So Y té cac
tinh, thanh pho truc thude TW, Y té cac B, nganh st dung dich truyén trong
didu tri sét xuat huyét.

Cuc Quan 1y Duge théng béo dé S¢ Y té thanh ph H6 Chi Minh dugc biét
va thong tin d&én céc co sé kham chita bénh trén dia ban./.
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