BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 16106/QLD-KD Ha Néi, ngay 16 thang 9 nim 2019

Vv dam bdo cung iing thuoc

Kinh giri: - S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong;
- Cac Bénh Viép, Vién c6 giudong bénh tryc thudc Bo.
(Sau day goi tat la Don vi)

Cuc Quan ly Duogc nhan dugc van thu tir Van phong dai dién Novartis Pharma Services
AG tai Thanh phé H6 Chi Minh vé viéc ngimg cung tmg thudc Maxidex tai Viét Nam (s6 dang
ky: VN-19382-15, hoat chat: Dexamethason 1mg/ml) do trén thi truong c6 nhiéu thudc thay thé
cung chi dinh véi Maxidex va do thay d6i chién lugc kinh doanh ctia cong ty.

Cuc Quén 1y Dugc cung cép thong tin nhu sau:

Hién khong c6 thudc nao c6 gidy ding ky luwu hanh con hiéu luc tai Viét Nam chua
Dexamethason don thanh phan véi ham luong, dang bao ché tuong tu nhu thuéc Maxidex néu
trén. Tuy nhién, hién c6 nhiéu thudc nho mét c¢6 chira hoat chat Dexamethason phdi hop véi céc
hoat chat khac nhur Tobramycin, Ofloxacin, Neomycin, Polymycin hay Chloramphenicol.

Pé dam bao cung ung du thudc cho nhu cau diéu tri ciia nhan dan, Cuc Quén 1y Duoc dé
nghi:

1. S6 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong:

- Chi dao cac co s¢ kham chira bénh trén dia ban chi dong c6 phuong an thay thé phac )
diéu tri phu hop, lién hé kip thoi voi cac don vi nhap khau, cung Umg de ky hop ddng, dau thau,
mua sam (bao gdm ca cc bién phap chi dong thay thé thudc khi ngudn cung hién tai bi thiéu
hut) nham dam bao kip thoi c6 di thude cho nhu cau diéu tri.

2. Cac Bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thudc B Y té:

- Chu d6ng c6 phuong an thay thé phac d6 diéu tri phu hop, lién hé kip thoi voi cac don
vi nhap khau, cung tng dé ky hop ddng, dau thau, mua sim (bao gém ca cac bién phap chu dong
thay thé thudc khi ngudn cung hién tai bi thiéu hut) nham dam bao kip thoi ¢6 da thude cho nhu
cau diéu tri.

3. Trudng hop cac co sé kham, chita bénh c6 nhu cau diéu tri bang thuéc nhé mat chira
hoat chit Dexamethason don thanh phﬁn, dé nghi cac co s¢ kham, chira bénh lién hé vai cac co
s nhap khau thude dé hoan thién ho so nhap khau theo dung quy dinh tai Diéu 66, 68 Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP; dugc stra ddi, bd sung tai Khoan 31, 32 biéu 4 va Khoan 36, 38 Diéu 5 Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP. Sau khi nhan duoc hd so dé nghi nhap khau thudc ctia co s nhap
khau, Cuc Quan 1y Dugc s& xem xét giai quyét theo dling quy dinh hién hanh.



4. Trong qua trinh trién khai néu c6 khé khan, vuéng méc, dé nghi cac Pon vi bao cdo vé
Cuc Quan ly Duogc (theo diq chi: 138A (}iéng Vo, Ba DPinh, Ha NO6i va hom thu:
glkinhdoanh.gld@moh.gov.vn) dé dugc giai quyét theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thOng bao dé cac Pon vi biét va chi dao cac don vi thuc hién./.
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