BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Ty do — Hanh phic

86:§ 94 ¥ /QLD-KD Ha Ngi, ngay 49thdng 5 nim 2018
Vv cung g (hude Histamin Img/ml
va thudc Glucagon (tiém)

KHAN Kinh giri: Céc co s¢ nhép khau thude
(Sau ddy goi tat la Pon vi)

Cuc Quan ly Dugc nhdn duge Cong vin sb6 330/KCB-NV ngay 13/4/2018 cua
Cuc Quan Iy Kham, chita bénh va Céng vin sb 1188/SYT-NVD ngay 06/4/2018 cua S&
Y t€ Ha Noi vé viée cung tng thude Histamin Img/mi (dung dich tiém) dé lam chimg
duong trong quy trinh k thudt test ldy da va thuéce Glucagon (tiém) quy dinh tai Thong
tu s6 51/2017/TT-BYT ngdy 29/12/2017 ctia Bd Y & huéng dfn phong, chan doé4n va
XU tri phan vé (c6 hiéu lyc tir 15/02/2018).

Hién nay, thudc Histamin Img/ml (dung dich tiém) chua dugc cdp gidy déng ky
Ivu hanh hodc cép gidy phép nhép khiu tai Viét Nam; thudc Glucagon (tiém) cling chua
duoc cép gidy ding ky luu hanh, tuy nhién, truéc ddy d4 duge cip phép nhép khau theo
nhu cdu diéu tri diic biét ctia timg bénh vién (tén thuong mai 1a GlucaGen HypoKit dang
tiém, do Cong Novo Nordisk A/S san xuit, dugc cép theo d& nghi ctia Coéng ty TNHH
MTV Vimedimex Binh Duong).

Pé dam bao cung ting thube kip thoi cho nhu ciu khim bénh, chita bénh, Cuc
Quén ly Dugc yéu cau céc Pon vi:

1. Khén truong lién hé, tim ngudn cung tng d6i véi cac thubc Histamin Img/ml
(dung dich tiém) va thude Glucagon (tiém) noi trén;

2. Kip thoi tién hanh céc thi tuc d& nghj cép phép lwu hanh hoic cAp phép nhap
khau theo quy dinh (trong d6, vide nhap khau thudc chua c6 gidy dang ky Iuu hanh tai
Viét Nam dugc dung cho muc dich cép ci, chéng doc thi c6 thé dugc nhap khiu theo
quy dinh tai diém b Khoan 1 Biéu 68 cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngdy 8/5/2017
cua Chinh Phu Quy dinh chi tiét m6t s6 diéu va bién phép thi hanh luat dugc).

3. Cung tmg diy du thubc theo du trii clia cac S& Y té, cic Bénh vién, Vién cé
giudng bénh truc thude Bé khi nhap khiu duge thubc va béo céo va Cuc Quan ly Duoc
vé tinh hinh nhap khAu. |

Trong qué trinh thuc hién, néu c¢6 khé khén, vuéng mac dé nghi giti viin ban vé
Cuc Quan ly Dugc (dja chi: 138A Giang V&, Ba Dinh, Ha N¢i) dé duge giai quyét theo
quy dinh.

Cuc Quén ly Dugc thdng béo dé cic Pon vi biét va thue hién./.
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