BQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY bUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phice

86: 5403 /QLD-KD Ha Ngi, ngay g thing 4 ndm 2020
V/v cung Ung thuoc Protamine

KHAN Kinh glri: - S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uvong;

- Bénh vién, vién c6 giudong bénh truc thudc Bo;
- Cong ty C6 phan Duoc phdm Trung wong CPCl;

- Cong ty C6 phén xuét nhap khiu Y té TP. HCM,;

- Céng ty C6 phin Duoc phdm Eco;

- Cong ty C6 phan Dugc TW3.

(Sau ddy goi tit 1 cdc Pon vi)

Cuc Quén ly Duoc nhén dugc Cong vin s6 2086/SYT-NV ngay 20/04/2020
cia SO Y té tinh Béng Nai vé& viéc dé nghi cung ung thubc Protamine, Cuc Quan
ly Dugc ¢6 y kién nhu sau:

1. Cuc Quén ly Dugc di cip phép nhéap khau thudc tiém chira Protamine dé
st dung cho muc dich Cép ctru theo dé nghi ctua cac co s& kham chira bénh cho
céc co s& nhap khau sau: Cong ty C6 phan Dugc pham Trung wong CPC1, Cong
ty C phan Dugc TW3, Céng ty C5 phan XNK Y té TP HCM, Cong ty Cé phén
Duoc phdm Eco (cin ctr quy dinh tai Pidu 68 Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP
ngay 08/05/2017 cta Chinh phi va Nghi dinh s& 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 duogc sira ddi, bd sung mét sb didu cia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP
ngay 08/05/2017).

2. Theo bao cao cia cac co so nhép khau, tir ddu nam 2020 dén nay, mot sb
16 hang thudc Protamine di dwgc nhép khiu vé Viét Nam, cu thé nhu sau:
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Chiéu, Qudn 3, TP. HCM)

(*)Ghi chii: Theo bdo cdo ciia cdc co sé nhdp khdu (tinh dén ngay
23/04/2020)



3. Theo thong tin tir cac co s& nhap khiu, méc du sé luong thude
Protamine di dugc cap phép nhap khau 1a theo dung 5O luong du tru tir cac co
s& kham bénh, chita bénh c6 nhu cau; ‘tuy nhién s6 luong thude Protamine nhép
khéu vao Viét Nam sap tdi van ¢6 thé thiéu néu nhu céu st dung thuc té trong
diéu tri ting hon so véi s6 lwong du tri hién tai.

Ly do chinh cua viéc nay la do Protamine la thude chuyén khoa, chi st
dung trong quy trinh phéu thuat tim - 16ng nguc v6i nhu cau khong nhiéu. Vi
vdy, nha san xuét thudng chi san xuét sau khi c6 don dit hang tir cac co so khéc.
Trong khi do, cac co s& nhép khau cta Viét Nam sau khi nhén dugce du tru tu
céc co so khdm bénh, chita bénh va dugec B6 Y té cdp phép nhap khéu thi mai
dat hang véi nha cung cép thudc nude ngoai.

Do d6, c6 thé cé khoang thoi gian thidu thuoc tam thoi khi co s nhép
khéu ciia Viét Nam dit hang nhung cic nha cung cép thudc nuéc ngoai khong
con du hang duy trit dé cung Umg theo yéu céu cho thi truong Viét Nam; dong
thoi, néu chd d& chd san xut thém thi cling mat thoi gian khé dai (khoang vai
thang).

4. Do day la mat hang khong thé thiéu trong quy trinh phau thuat tim -
16ng ngue, vi vay, dé dam bao kip thdi, cung tmg du thudc cho nhu cau sir dung,
Cuc Quan ly Dugc dé nghl

4.1. Cac S& Y t& khan truong chi dao céc co s& kham bénh, chira bénh
trén dja ban c6 nhu ciu sir dung thudc Protamine:

- Chui dong lién hé kip thoi v6i cac don vi nhép khéu thubc Protamine néi
trén dé dat hang, mua sém kip thoi.

- Mbi co s6 kham bénh, chira bénh chu dong tlen hanh cong tac du trit
thuoc trong d6 ngoai s6 lugng st dung theo nhu cau, can pha1 c6 mot s lugng
ton kho dur trir thubc Protamine ngoai nhu cau thuong xuyén dé dé& phong khi co

nhu céu dot bién hozic gap truc trac trong cung ung thude.

- Chu dong lap ké hoach dy trd mua sim thubc kip thoi véi cac co s&
nhap khau thuc.

4.2. Cac Bénh vién, Vién c6 giudong bénh truc thuéc B c6 nhu cau sur
dung thubc Protamine:

- Chti dong lign hé kip thoi véi cae don vi nhip khau thube Protamine noi
trén dé dat hang, mua sdm kip thoi.

- Chu dong tién hanh cong tac du trix thuoc trong d6 ngoai s& lugng su
dung theo nhu cau, c4c co s& kham, chita bénh can phai c6 mét s6 luong ton kho
du trit thudc Protamine ngoai nhu cdu thuong xuyén dé d phong khi ¢é nhu cau
d6t bién hoic gap truc tric trong cung Umg thuoc

- Chu dong lap ké hoach du tru mua sim thubc kip thoi véi cac co so
nhap khiu thudc.

4.3. Céc co s& nhap khéu thudc Protamine:

- Trudc mét, uu tién cung tng thudc cho cdc Pon vi c6 Cong vén dé nghi
cung ung thudc Protamine noi trén va cho cac Pon vi ¢6 bdo cdo thiéu thudc
Protamine khac (néu cé).



- C6 trach nhiém téng hop toan b cac dy tru cua céc co s¢ kham bénh,
chita bénh dé 1ap ké hoach va ky hop ddng sém véi co s& san Xuét, co s& cung
ung thuoc nudc ngoai nham dam bao céc co s& ndy co thé chu dong trong vigc
sén xudt, cung ing thudc kip thoi cho thi trudng Viét Nam, tranh thiéu thude do
ky hop dong mudn.

5. Trong qua trinh tridn khai thuc hién, néu co kho khan, vuong mic, dé
nghi théng bao vé Cuc Quan ly Dugc dé duogc giai quyet theo quy dinh.

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