&V 58 BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap — Tw do — Hanh phic

Sb6: 7779 /QLD-KD Ha Ngi, ngay 14 thang 08 nam 2022

V/v cung tng thudc Protamin sulfat

Kinh gtri:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Bénh vién, vién c6 giuong bénh tryc thudc BJ;
- Céc co so nhap khau thude.
(Sau ddy goi tat la cdc Pon vi)

Vira qua, trén mot s trang thong tin dién tir 6 ding tai bai bao vé nguy co
thiéu hut ngudn cung tng thudc chira hoat chat Protamin sulfat tai mot so co s&
kham, chira bénh. V& ndi dung nay, Cuc Quan 1y Duoc c6 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 dugc uu tién trong viéc xem xet cap
g1ay dang ky luu hanh tuy nhién dén nay, chua c6 co sO nao nop ho so dé nghi
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam cho thudc chira hoat chat Protamin sulfat.
Thoi gian gan day, Cuc Quan ly Duoc da cap phép cho mot so co s& dé nhap khau
thudc tiém chira hoat chat Protamin sulfat (chua duoc cap gidy ding ky luu hanh)
dé dap trng nhu cau diéu tri dic biét cua co s& kham chita bénh theo quy dinh tai
Piéu 68 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 didu 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 s& nh@p khau: Cong ty Co6 phan xuat nhap
khéau y t€ Thai An; Cong ty TNHH Dugc pham Viét Phap).

- Dung dich tiém Pamintu 10mg/ml (hoat chit: Protamin sulfat 10mg/ml;
Nha san X}lét: Onko Ilac Sanayi ve Ticaret A.S — Tho Nhi Ky; co s& nhap khau:
Cong ty ¢6 phan dugc pham Trung wong Codupha).

2. Theo thong tin tir cac co s& nhap khau, mac du sb luong thudc Protamin
sulfat da duoc cap phép nhap khau 13 theo ding s6 lwong dy tru tir cac co s& kham
bénh, chita bénh c6 nhu ciu; tuy nhién ) lugng thudc Protamin sulfat nhap khau
vao Viét Nam sép t6i van c6 thé thiéu do nhu cau tang hon so voi s6 luong du tru
hién tai.

Ly do chinh cua viéc nay 1a do Protamin sulfat 1a thuéc chuyén khoa, chi
su dung trong quy trinh phau thuat tim - 16ng nguc voi nhu cau khong nhiéu. Vi
véy, nha san xuét thuong chi san xuat sau khi c6 don dat hang tir cac co sé khac.
Trong khi do, cac co s& nhap khau ctia Viét Nam sau khi nhan duoc dy tru tir cac
co s& kham bénh, chita bénh va dugc Bo Y té cap phép nhap khau thi méi dit
hang v&i nha cung cip thude nude ngoai.

Do do, truong hop khong chu dong, kip thoi dat hang tir cac co so kham
chita bénh véi cac co sé nhap khau thudc va tir co s nhap khau thudc vé6i cac nha



cung cap thudc nudc ngoai thi co thé dan dén viéc c6 khoang thoi gian thiéu thuoc
tam thoi khi co s& nhap khau ctia Viét Nam dit hang nhung cac nha _cung cap
thudc nudc ngoai khong con du hang duy trir dé cung ung theo yéu cau cho thi
truong Viét Nam; dong thoi, néu chd dé cho san xuat thém thi cling mét thoi gian
khé dai (khoang vai thang).

3. Do Protamin sulfat 1 thudc hiém ngudn cung tng va nhu cau st dung
thip hon so v&i cac loai thuée khac nén vi vay trong nhiéu nim gan day, Cuc
Quan 1y Dugc déu c6 Cong van giri cac SO Y té, Bénh vién, vién c6 giudng bénh
truc thudéc B§, cac co s& nhap khéau (Cong van s6 8589/QLD-KD ngay
16/05/2018, cong vian 5403/QLD-KD ngay 29/04/2020, cong vin s 14844/QLD-
KD ngay 11/09/2020, cong van sd 1226/QLD-KD ngay 19/02/2021, cong vin s6
6557/QLD-KD ngay 15/07/2022), trong d6 dé nghi:

3.1. Cac Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thuoc Bo; S6 Y té cac tinh,
thanh pho truc thudc Trung vong thuc hién/ chi dao thuc hién:

- Chu dong lién hé kip thoi v6i cac don vi nhap khau thude Protamin sulfat
deé dat hang, mua sam kip thoi.

- Chu dong tién hanh céng tac du trix thuoc trong d6 ngoai sO luong str
dung theo nhu cau, cac co so kham, chira bénh can phai c6 mot sd luong ton kho
dur trix thudc Protamin sulfat ngoai nhu cau thudng xuyén dé dé phong khi c6 nhu
cau dot bién hodc gip truc tric trong cung tng thude.

- Ra soat lai ké hoach du tru, dat hang, mua sam, duy trir thudc tiém chira
hoat chat Protamin sulfat ¢ ddm bdo tranh gian doan viéc cung trng thudc cho
nhu cau di€u tri cua Bénh vién.

3.2. Céc co s& nhap khau thudc Protamin sulfat khan truong:

- Tong hop toan bo cac duy tri clia cac co s0 kham bénh, chira bénh dé lap
ké hoach va ky hop ddng sém vdi co s san xuit, co s cung ing thudc nudc
ngoai nham dam béo cac co so nay c6 thé chi dong trong viéc san Xut, cung tng
thude kip thoi cho thi truong Viét Nam, tranh thiéu thude do ky hop dong mudn.

- Phéi hop véi cac co s& kham bénh, chira bénh c6 nhu cau dé lap ho so,
don hang nhap khau thuéc Protamin sulfat theo dung quy dinh va ndp ho so vé
Cuc Quan Iy Dugc ngay sau khi chuan bi xong ho so.

- Thuc hién cac thu tuc c6 lién quan ngay sau qkhi nhan duoc
Cong van cho phép nhap khau ctia Cuc Quan Iy Dugc dé c6 thé sém nhap khau
thudc tiém chira hoat chat Protamin sulfat vé Viét Nam.

4. Do day 1a mat hang khong thé thiéu trong quy trinh phau thuat tim - 16ng
nguc, vi vay, dé dam bao kip thoi, cung tmg du thude cho nhu cau sir dung, Cuc
Quan 1y Dugc dé nghi:

4.1.S6 Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wvong; Bénh vién, vién co
giuong bénh truc thudc Bo; cac co s& nhap khau thudc:



- Nghiém tac thyc hién cac van ban chi dao cia Cuc Quan ly Duogc lién
quan dén viéc cung trng thudc Protamin sulfat d3 dugc ban hanh trong thoi gian
qua.

4.2. Ngoai ra, dé nghi cac co s¢ nhip khau thudc:

- B4o cao vé Cuc Quan Iy Dugc trude ngay 20/08/2022 vé ké hoach nhap
khau Protamin sulfat trong thoi gian t6i (so luong nhap, thoi dlem du kién nhép);
cac nguy co va tinh trang thiéu hyut ngudn cung (néu cd) va dé xuat cac giai phap
khéc phuc.

- Bo céo vé Cuc Quan ly Duogc vé s luong nhap khau thudc Protamin
sulfat ngay sau khi cac 16 thuéq nay duoc nhdp khau vé dén cang Viét Nam theo
ding quy dinh tai Khoan 21 Biéu 91 Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

5. Trong qua trinh trién khai thuc hién, néu c6 khé khan, vuéng mic, dé
nghi thong bdo vé Cuc Quan ly Duoc dé dugc giai quyét theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Q. B0 truong (d€ b/cao);
- Cac Thur trudng (dé b/c);

- CT. Vii Tuén Cudng (dé b/c);

- Cyc Quan ly KCB (dé p/hop);

- Béo strc khoé va doi sdng (dé dang tai);
- Cong thong tin dién tir cia BYT;

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, KD (MA).

, A
— Le Viét Diing



		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-08-13T15:55:50+0700
	PHIÊN BẢN THỬ NGHIỆM
	Lê Việt Dũng<dunglv.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-08-14T09:18:22+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-08-14T09:18:38+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-08-14T09:18:48+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-08-14T09:18:58+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-08-14T09:19:04+0700
	Bộ Y tế - Hà Nội
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




