BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 1226 /QLD-KD Ha Ngi, ngay 19 thdang op  ndm 2021

V/v st dung va cung tng thudc tiém
chira Protamine sulfat

Kinh gtri:
- Cac Bénh vién, Vién ¢ giuong bénh tryc thufc B Y té;
-S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
(Sau day goi tat 14 “céc Don vi”)

Tlep theo Cong vén so 02/QLD-KD ngay 04/01/2021 cua Cuc Quan ly
Dugc vé viée tim kiém ngudn cung thubc Protamin sulfat, Cuc Quan ly Duoc cé
v kién nhu sau:

1. Cuc Quan ly Duge nhin dugc Vian thu ctia mot s6 don vi lién quan dén
viéc str dung thudc tiém chira Protamin sulfat, cu thé:

- Bénh vién (Bénh vién Nhi dong 1, Bénh vién E, Bénh vién Hoan My Pa
Néng va Bénh vién Tim Ha Noi) dé ngh1 Cuc Quan ly Dugc hé tro 1am 3 cac
thong tin lién quan dén viée sir dung thudc tiém chira hoat chit Protamin sulftat
cho tré em va hé tro tim kiém thém cung mg thude Protamin sulfat c¢6 thé st dung
duoc cho tré em.

- Cong vin s6 164/TTT ngay 16/12/2020 ctia Trung tim Qudc gia vé thong
tin thuoc va theo d6i phan ng c6 hai cia thudc (Trung tim DI & ADR Qudc gia)
cung cap thong tin vé viéc Trung tim da nhan dugc 02 béo cio phan 1 ung c6 hai
cuia thudc (ADR) tir Bénh vién Nhi ddng 1 (TP. H3 Chi Minh) véi thuéc nghi ngo
la ché pham Prosulf (Protamin sulfat 10mg/ml) xay ra véi 16 thudc BN5002159
(Trong s6 02 bao cdo nay c6 01 trudng hop nghiém trong: bénh nhén c6 biéu hién
sOc phan vé).

2. Hién khong c6 thudc nao chita Protamin sulfat duogc cip gidy ding ky
luu hanh tai Viét Nam. Tuy nhién trong ndm 2020, Cyc Quan ly Duoc da cap
phép nhap khau cho céc thudc sau:

" TT | Tén: thudc, | Hoat chit, | Téncosésin | Tén co so sé Tén co s Co sé nhip |
dang bao ham xuét — Tén hiru gidy cung cip khiu
ché hwong/ nwée san xuit phép huu thude
nong dé hanh trén
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| TT | Tén thuac, Hoat chfit, Tén co sé sdn | Tén co s6 s& Tén co' s& Co s& nhip
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3. Lién quan dén thong tin vé viéc sir dung thudc Protamin sulftat cho tre
cm:

a) Béi véi thude Prosulf (Protamin sulfat 10mg/ml):

Theo théng tin cung cap tai Van thu sb 3735/BVT-KD ngay 29/ 12/2020
ctia Bénh vién Tim Ha Ngi va thong tin tai Vin thu s6 1801/TA-Prosulf d& ngay
15/01/2021 cuia Cong ty C6 phin XNK Y té Thai An:

- Tai phan Tém tit dic tinh cia san pham, muc Liéu ding va céch dung cho
tré em cé gh1 “Tinh an toan va hiéu qua ¢ tré em chwa duoc thiét lgp. Khéng
khuyén cao st dung cho tré em”.

- Tai phan Thong tin cho nguoi st dung, muc Cach dung c6 ghi: “Khong
st dung cho tré em dudi 12 tudi”.

b) Péi véi thudc Protamine choay 1000 U.A.H/ml:

Theo thong tin cung cdp tai Van thu sé 15/2021/TD-QRA dé ngay
14/01/2021 cua VPDD Tedis — Phap tai Viét Nam:

Tai muc Liéu lugng va cach ding trén t& hudng dan su dung cua thube
Protamine choay 1000 U.A.H/ml (T huéng din st dung gbc bang tleng phap) co
ndi dung: Chua cd dir liéu si dung & tré em; khong co chi dinh/chdng chi dinh
cho tré em & Phap.

Nhu vay, ca 02 thudc Prosulf (Protamin sulfat 10mg/ml) va Protamine
choay 1000 U.A. H/ml déu chua c6 dit lidu st dung & tré em (Chi tiét xem tai Vin
thw s6 15/2021/TD-QRA dé ngay 14/01/2021 cia VPBD Tedis — Phdp tai Viét
Nam va Van thu s6 1801/TA-Prosulf dé ngay 15/01/2021 ciia Céng ty Cé phén
XNK Y té Thdi An dinh kém Céng vin nay).

Cén ¢t quy dinh tai Khoan 1 Didu 75 Luét dwoc: “Sit dung thuéc trong cdc
co s& khdam bénh, chita bénh dwoc thuc hién theo quy dinh cia phadp ludt vé kham
bénh, chita bénh”.

Thudc Prosulf (Protamin sulfat 10mg/ml) va Protamine choay 1000
U.A.H/ml d3 dugc Cuc Quan ly Dugc cp Glay phép nhép khau trén co s& hd so
dé nghi nhap khéu cia céc cong ty nhap khéu va cac vin ban de nghi nhap khiu
thudc cia cdc co s& kham chita bénh theo quy dinh tai Piéu 68 Nghi dinh
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54/2017/NB-CP (dugc bd sung, sira dbi tai Nghi dinh 155/2018/ND-CP). Theo
do, chi dinh dugc duyét cta thube ghi trén Pon hang dé nghi nhap khiu cia cong
ty nhép khéu 12 phu hop vai chi dinh do cdc co s¢ kham bénh, chita bénh dé nghi.
Bong thoi, trong hd so, cac co sé kham chita bénh cung ¢ van ban néu ro: “Cam
két chiu hoan toan tréch nhiém lién quan dén viéc sir dung thudc dé nghi nhép
khdu”. Nhu vay, viéc su dung cac thude nay phai:

- Phil hop véi chi dinh trén don hang dé nghi nhip khau dugc phé duyét
kém cac Gidy phép nhap khau do Cuc Quan ly Dugc cdp va tudn thia quy dinh cia
phap luit cé lién quan.

- Viéc st dung thude nay tai Bénh vién do Bénh vién hoan toan chiu trach
nhi¢m theo ding cam két cia Bénh vién theo quy dinh.

- Viéc d€ xuat sit dung thuoc tai Bénh vién trén co s& danh gia nguy co/loi
ich cua thude.

4. Lién quan dén viéc hd trg tim kiém thém céc ngudn cung tmg thudc
Protamin sulfat, dac bi€t 1a thuoc cé thé sir dung dugce cho tré em:

- Cuc Quén 1y Duoc d3 c6 Cong vin sé 19031/QLD-KD ngay 30/12/2020
giri Vin phong dai dién WHO tai Viét Nam va Coéng vin s6 02/QLD-KD ngay
04/01/2021 giri cac co s& nhap khéu, cic co sé kham bénh, chita bénh d& nghi hd
trg tim kiém thém ngudn cung Protamin sulfat, ddc biét 1a cac thube cé.thé st
dung cho tré em.

Cuc Quén 1y Duoc cung cap céc thdng tin trén dé cac Pon vi biét va tiép
tuc trién khai theo cac ndi dung yéu cau ciia Cuc Quan 1y Dugc tai Cong van s6
02/QLD-KD ngay 04/01/2021.
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