UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH THANH HOA DPoc 1ap — Tw do — Hanh phic
SOYTE
S6: 110 /SYT-QLD Thanh Hoa, ngay 11 thang 01 nam 2021

V/v tim kiém ngudn cung tng
thuoc Protamin sulfat

Kinh giri: Cac co s kinh doanh, st dung thudc trén dia ban.

Theo Céng vin s6 02/QLD-KD ngay 04/01/2021 ciia Cuc Quan 1y Duoc —
Bo Y té vé viéc tim kiém nguon cung thubc Protamin sulfat.

Cuc Quan Iy Dugc di c6 cac Cong van sé 15523/QLD-KD ngay
02/10/2020 va sb 16248/QLD-KD ngay 27/10/2020 dong y cap phép nhap khau
thuéc Prosulf (chi#za hogt chdt: Protamine sulfat; nha san xudt: CP
Pharmaceuticals Ltd., Viwong Quoc Anh) cho Cong ty C6 phan xuat nhap khau
Y té Thai An dé sir dung cho muc dich cap ciu theo dé nghi cia cac co s& kham
bénh, chita bénh can ctr quy dinh tai Diéu 68 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay
08/05/2017 (dwoc sira ddi, bo sung tai Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018). Tuy nhién, Cuc Quan Iy Duoc nhan dugc phan anh cta mét sé co
s& kham bénh, chira bénh (Bénh vién Nhi dong 1, Bénh vién E, Bénh vién Hoan
My Pa Nang) vé viéc: Theo thong tin tai muc Liéu dung va cach ding trén to
huéng dan sir dung caa thudc Prosulf: "Tinh an toan va hiéu qua & tré em
chwa dwoc thiét 1ap. Khéng khuyén céo sir dung ¢ tré em".

Do d6, dé dam bao khong thiéu thuc phuc vu cbng tac diéu tri, Giam doc
S¢ Y té dé nghi cac don vi thuc hién mét s6 ndi dung sau:

1. Bam bao st dung thudc phi hop véi chi dinh trén don hang dé nghi nhap
khiu da dugc phé duyét (dinh kém Gidy phép nhdp khdu sé 15523/QLD-KD
ngay 02/10/2020 va s¢ 16248/QLD-KD ngay 27/10/2020) va tuan thi quy dinh
cua phap luat c6 lién quan. Cac bénh vién chiu trach nhiém vé viéc sir dung
thudc nay tai don vi theo dung cam két.

2. Khan truong, chu dong tim kiém va cung cap théng tin cho Cuc Quan Iy
Duoc vé thubc chira Protamin sulfat c6 thé st dung cho tré em dam bao chét
lwgng, hiéu qua, an toan dé phéi hop véi Cuc Quan 1y Duoc trong cong tac dam
bao cung tng thudc.



3. Chu dong lién hé véi cac co sd nhap khau dé chuan bi hd so va nop hd
so dé nghi nhap khau thudc chira Protamin sulfat theo quy dinh tai Diéu 68 Nghi
dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 (duwoc bd sung, sta doi tai Nghi dinh
155/2018/ND-CP).

4. Kip thdi thuc hién viéc béo cdo phan tng c6 hai caa thudc (ADR) theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu 8 Théng tu s6 21/2013/TT-BYT d6i véi cac truong
hop xay ra ADR khi st dung thudc chaa Protamin sulfat (néu co).

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 khé khan, vudng mac, dé nghi céc don vi
bao cdo vé So Y té (phong Quan 1y Duoc) dé duoc xem xét, giai quyét theo quy
dinh.

S¢ Y té thong bao dé cac don vi biét va thyc hién./.
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