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V/v dam bao ngudn cung tmg dich fruyén
Dextran 40 Injection

BIEN BAN

Hop dam bao ngui“)n cung trng dich truyén Dextran 40 Injection

A - THONG TIN CHUNG

Thoi gian: 14h00 ngay 17/06/2022
Pia diém: Phong hop Cuc Quan ly Dugc
Chau tri: Pho Cuc truong Lé Viét Diing

Thanh phan:
I. Cuc Quan ly Dwoc:

1. Ong Lé Viét Diing — Pho Cuc truong;
Ba Ngdé Thi Huong Minh — Pho truedng phong QLKD Duoc;
Ba Lwong Thu Vinh — Phé truéng phong Pang ky thudc:
Ong Vii Chu Huy — Chuyén vién phong Quén ly Gia thude;

IR

Ba Nguyén Thi Thu Huong — Chuyén vién phong GQuan ly Gia
thude;

6. Ba Pham Thi Mai Anh — Chuyén gia Phong QLKD Dugc — Thu
ky.

II. Cuc Quan ly Kham chira bénh

L, (ﬂ)ng Cao Dirc Phuong — Chuyén vién Cuc Quan ly Kham chira bénh
II. Cong ty C6 phan Dwoc pham Trung wong CPC1

1. Ong Céng Viét Hai — Téng Giam déc;

2. Ba Tran Ha Giang — Truéng phong Kinh doanh.
IIL. Cong ty C6 phan Dugc phim Otsuka Viét Nam

1. Ba Tran Hong Linh — Dai dién Cong ty C6 phan Duoc pham Otsuka
Viét Nam

IV. Dai dién S&' Y té cita 63 tinh/ thanh phé true thudce Trung wong



B — NOI DUNG CUQC HOQP:
1. Phé Cuc trwéng Lé Viét Ding chu tri cu¢e hop néu ly do cudc hop:

Theo Quyét dink’'sé 3705/QD-BYT ngay 22/08/2019 vé viéc ban hanh
huéng dan chan dodn, diéu tri sot xuat huyét Dengue, dung dich cao phén tir diing
trong diéu tri s6¢ sot xudt huyét Dengue la Dextran 40 hodc Dextran 70,
hydroxyethyl starch (HES) 200.000 dalton.

Hién nay, dich truyén HES 200.000 dalton hién da ngimg san xuat trén thé
gidi, dich triiyén Dextran chua duge cap Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam,
Trudce do; Cuc Quan ly Duoc da lién hé voi Cong ty Thai Otsuka Pharmaceutical
Co., Ltd(Thai Lan) va dugc biét Cong ty nay hién dang san xuét va c6 thé cung
ung dich truyén Dextran 40 vao Viét Nam. Cuc Quan ly Dugc da c6 cong vin sd
17929/QLD-KD ngay 04/12/2020 céap phép nhap khau thude Dextran 40 Injection
(co so san xuét: Thai Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd) véi sb lurong 50.000 tai

cho Cong ty C6 phan Duoc pham Trung uwong CPCI1 theo quy dinli tai Diéu 67
Nghi dinh 54/2017/ND-CP dé dap mg nhu cau phong chdng dich bénh, dung
trong diéu tri sdc trén bénh nhan sét xuét huyét Dengue nang.

Thoi gian gén day, Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc) nhdn duge Cong van cua
mot s6 bénh vién va cac S Y té bao cdo khé khan trong cung tmg dich truyén cao
phén tir trong diéu tri sdc trén bénh nhan st xuét huyét Dengue nang. Ciing theo
bao cdo tir cac don vi, tir cudi nam 2021 dén nay, tinh hinh dich sOt XUt huyét
dang dién bién rat phic tap trén ca nudce, nhu cdu str dung Dextran 40 Injection
ting cao. Mt s6 don vi 6 tién hanh mua thude Dextran 40 ctia Cong ty C6 phén
Duoc pham Trung wong CPC1 va Cong ty ciing ¢6 thuc hién tai tre thude do thude
can han dung (han dung ngay 28/04/2022).

Ngay 04/05/2022, Cuc Quan ly Dugc da c6 Cong vin s6 3448/QLD-KD dé
nghi Cong ty Dugc pham Trung uong CPC1 béo cdo cu thé vé tinh hinh cung (ing
thuoc Dextran 40 Injection.

Neay 06/6/2022, Cyc Quan ly Duoc da co Cong van 56 4842/QLD-KD gui
So Y ¢ cac tinh/ thanh pho truc thudc Trung wong dé nghi cac So Y 1é:

- Chi dao cac co so kham chita bénh dong trén dia ban c6 tén trong danh
sach cung tmg thude theo bao céo ctia Cong ty Dugc pham Trung wong CPCI bao
cdo rd nguyén nhan, ly do cu thé lién quan dén tinh trang dat hang thube Dextran
40 Injection va cac bién phap ma co s¢ da thuc hién dé giai quyét tinh trang thiéu
thude.

- Tong hop bao cdo cua cac don vi va c6 van ban gui Vé Cuc Quan ly Duoc
trude ngay 15/06/2022, trong do néu rd noi dung ma So'Y té da chi dao dé dam
bao cung tng thude Dextran 40 Injection va dé xuét giai phap théo g& kho khin,
vudng mac ¢é lién quan.
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Muc dich cugc hop: hop gitra cac don vi lién quan nhém thong nhat cac giai
phap can trién khai dé ddi pho vai nguy co thiéu hut dich truyén cho diéu tri soc sét
Xuét huyet

2. Cong ty C6 phan Dwoc phim Trung wong CPC1:
2.1. Béo cdokho khan, vudng mic:

- $6 luong thuéc thuc té ma Cong ty CPC1 da nhap la 9.000 tai (trén tong so
50.000 tui duge cép phép vao Viét Nam). Tuy nhién, c6 rat nhiéu co s0 kham
chlra bénh dy tru thude véi s6 lugng lon nhung ) lugng ky hop don\g va 0 luong
dat hang thue té thap hon nhiéu, tham chi 1 khong 1y hang theo ké hoach, ddn
dén sb luong thuoc con ton tai kho ciia cong ty 1a 3.476 tai. Hién nay toan bo so
lugng thude ton kho nay da hét han su dung va phai cho huy gay thi¢t hai lon vé
kinh & cho don vi nhap khau. Do d6, mac du & thoi diém hién tai, cong ty tiép tuc
nhan duge cac don dat hang thude Dextran 40 Injection tir cac co s& kham chira
bénh, nhung cong ty lo ngai néu tiép tuc nhap khau vé s& phai déi mat voi tinh
trang twong tu néu trén nén hién cong ty chua c6 ké hoach dé nghi nhap khau tiép.

- Ngoai ra, mat hang nay khong san nguon nguyén liéu nén can dat hang voi
nha san xuat trudc it nhat 6-9 thang. Do do géap kho khan trong vi¢e dap tng thude
theo nhu cau chéng dich; Hang ¢6 tudi tho 18 thang, cac bénh vién chi nhan hang
con han dung trén 3 thang nén gy kho khan cho doanh nghiép vi tir Itc dat hang
NSX dén khi hang vé& dén Viét Nam han dung con nhiéu nhat khoang 15-16 thang.

- Viée déu thau, mua sdm tai bénh vién dién ra tir 5 — 6 thang dan dén tinh
trang thuoc da duoc nhap vé kho cua Cong ty nhung phai doi Bénh vién lam thu
tuc dau t1au (sau 5 thang) méi ky duoc hop dong. Nhu vay. han dung cua thude
giam xuong con khoang 10 thang.

2.2. Cong ty dé xudt giai phap:

- Bénh vién lay hang theo sat ké hoach va c¢6 cam két sé luong phai lay.

- Ddy & mt hang dac thu nén dé nghj céc bénh vién chap nhan liy hang
khi han dung con nho hon 3 thang ¢ thu tién.

- Dé nghi B6 Y té ¢6 chinh sach dam bao tai chinh cho doanh nghi¢p, cu

thé doanh nghiép dugc thanh toan 100% tri gid 16 hang trudc khi hang vé Viét
Nam.

2.3. Cong ty s& cb gang dam phan vé6i Thai Otsuka dé dat hang sém nhat
va tiép tuc nhap khau dich truyén Dextran 40 dé cung ung cho cac co so kham
chlra bénh. Tuy nhién, dé c6 hang st dung phai doi 6-9 thang do qud trinh san
xuat.

3.86Y té

3.1. Nguyén nhan cua viéc khan hiém dich truyén Dextran 40:

- Theo mot s6 dia phuong (TP. Ho Chi Minh, An Giang, Tra Vinh, Tién
Giang, Ba Ria — Viing Tau,...), nguyén nhan chu yéu la do tinh hinh dich b¢nh
dién bién theo timg nam dan dén viéc kho du dodn nhu cau cta thuéc. Ngoai ra,



viée mua sam, ddu thau tap trung mat nhidu thoi gian va cling gap kho khan. Cu
thé:

+ Cudi nam 2020,‘c4c co s& kham chira bénh c6 du tru $0 luong dich Lruyén
Dextran gui vé Cuc Quan ly Kham chira bénh va Cuc Quan ly Dugc.

+ Pén nam 2021, trude tinh hinh dlen bién phtrc tap cta dai dich Covid-19,
tinh hinh dich sOt Xuét huyct lai giam rat nh1eu s0 voi cdac nam trude. Do do, céac
don vi y té tap trung mua sam thude, vat tu y té phuc vu cho diéu trj Covid-19 va
khéng c6 nhucau mua thude Dextran 40 cling nhu cac thude diéu tri sét xuat huyét
khac.

+ Tir dau nam 2022 dén nay, tinh hinh dich sOt xudt huyét lai tang cao tro
lai dan dén nhu céu str dung thude Dextran 40 lai ting cao nhung co s nhap khau
khéng cung cp duoc do thude da hét han tir 28/04/2022.

- Theo hudng dan cua BO Y té, thude Dextran 40 duoc st dung trong diéu
tri sde st xudt huyét Dengue, tuy nhién viéc sir dung thuée phu thude vao tinh
hinh dich bénh tai dia phuong, trong thoi gian qua s6 lugng ca bénh thuc té thip
hon so voi du dodn va tinh trang ctia b¢nh nhan, cung voi 50 lugng thude Dextran
40 ton kho cua cac coso'y té nén khong c6 nhu cau dét hang nhu da dang ky vdi
Cong ty, dan dén sb luong mua sam khong dam bao so véi ké hoach ban dau Bén
canh do thubc phai mua sam dung quy trinh dau thau, nhung khi mot s6 co so y
té moi thau thi khéng ¢ nha thau tham du.

3.2. Vé tinh hinh st dung thudc trong diéu tri sdc trén bénh nhan sot xuét
huyét:

- Hién nay, trudc viée khan hiém nguén cung thude Dextran 40, céc co so
kham chita bénh di sir dung cdc mat hang thude thay thé ¢6 tring thau tap trung
tai dia phuong la Volulyte 6% 500ml (H.E.S 130.000 dalton) va Tetraspan 6%
solution for Infution (H.E.S 130.000 dalton) dé diéu tri sdc trén bénh nhan sdt
xut huyét theo huéng dan cua Cuc Quan ly Kham chira bénh.

- Ngoai ra, mot sb So Y Lﬁ (Thai Binh, Da Nﬁng, Thanh Hog,... ) cho't aiéi
dia phuong hién khong ¢ nhu cau str dung dich truyen Dextran 40 clo 56 ca mac
sot xuat huyét tai nhitng noi nay khéng cao va cé thé str dung cac san pham khac
thay thé 1a Volulyte 6% 500ml.

3.3. Kién nghi, dé xuit:

- Thuc hién viéc mua sim tdp trung cép quéc gia dbi vai dich truyén
Dextran 40.

- Cho phép céc don vi duge chuyén nhugng thude voi nhau do Thong tu 5O
15/2019/TT-BYT ngay 11/07/2019 cua BO Y té quy dinh viéc dau thau tai cac co
SO’y (& cong lép khoéng cho phép nhugng thude hodc hudng dan vé thanh toan bao
hiém y té khi nhuong thuée.

4. Cong ty C6 phan Duoc phim Otsuka Viét Nam

- Hién nay, Céng ty Co phan Duoc pham Otsuka Viét Nam dang chuan bi
ho so dang ky thudc Dextran 40 dé nop 1én Cuc Quan ly Duoc vao dau thang

-



07/2022. Thube Dextran sé duoc san xuit tai nha may cua Otsuka da duoc (,dp
GMP tai Viét Nam, nhu v@y trong tuong lai co thé dam bao nguén cung ung doi
v6i dich truyén Dextran.

5. Phia By Y té

5.1. Pai dién cua Cuc Quan ly Kham chira bénh:

- Nam 2020, Cyc Quan ly Kham chita bénh d& c6 Cong vin dé nghi céc co
s0 kham chira bénh cé@n ct tinh hinh dich bénh cta dia phuong dé du tru thuoc
Dextran 40. Do anh huong cua dich COVID-19 nam 2021, cac don vi dat hang
nhung khong lay hang theo ké hoach.

- ¥iéc du tru s6 lugng thude chi la tuong dbdi do phai tinh todn trén s6 lugng
ca mac. Viée du doan sb lugng ca mac la nhiém vu cua Cuc y té Du phong.

- Thoi gian qua, do tinh hinh khan hiém dich truyén Dextran 40 va tinh hinh
dich bénh sét xuét huyét tai cac tinh khu vue Nam B¢ téng cao, Cuc Quan ly
Khém chira bénh da c6 Cong van sb 613/KCB-NV ngay 24/05/2022 hudng dan
cac co so kham chira bénh thay thL dich truyén cao phan tir (Dextran 40/70, H.E.S
200.000 dalton) bang dich truyén H.E.S 130.000 dalton. Tuy nhién, t6t nhat van
nén su dung cac thude Dextran 40/70 hoac H.E.S 200.000 dalton dé diéu tri soc
do thube H.E.S 130.000 dalton chéng séc yéu.

5.2. Dai di¢n cua Cuc Quan ly Dugc:
a) Ong Vii Chu Huy — Chuyén vién phong Quan 1y Gia thuéc:

- Céc quy dinh vé dau thau (ke ca dau thau tap trung cap qudc gia, (.dp dia
phuong) déu da co quy dinh cu thé. bé nghi cac don vi ¢¢ hinh thirc dau thau phu
hop dé dam bao cé ngudn cung tmg thude kip thoi cho nhu cau diéu tri.

b) Ba Nguyén Thi Thu Huong — Chuyén vién phong Quan 1y Gia thude:

- Trudng hop cac don vi ¢ v kién dé nghi sua doi, bd sung Thoéng tu 50
15/2019/TT-BYT ngay 11/07/2019 cua BoY té quy dinh viéc dau thau tai cac co
0y té cong lap, dé nghi ¢6 van ban gui vé Vu Ké hoach Tai chink — 1a don vi dau
mbi stra doi Thong tu s6 15/2019/TT-BYY ngay 11/07/2019.

¢) Ba Luong Thu Vinh — Phé trudng phong DPang ky thude:

- Hién cac thudc dich truyén H.E.S 130.000 dalton déu dang con hiéu luc
Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

- Phong Dang ky thuop s& bao cao Lanh dao Cuc dé xem xét viée uu tién
tham dinh ho so dang ky thuoc Dextran theo dung quy dinh.

d) Ba Ngo Thi Huong Minh — Phé truong phong QLKD Duoc:

- Pé nghi cac SO Y té:

+ Thuc hién ho’éc chi dao cac co so kham bénh, phﬁ'a 'bénh‘trén dia ban thuc
hién viéc xay dung ké hoach va t6 chuc dL_r\trfr, mua sam, dau thé‘u va ‘deflt hang dé
dam bao kip thoi cung ing dugc dich truyén Dextran cho nhu cau diéu tri (tranh



viéc khi c6 nhu cau diéu tri thuc té cho bénh nhan méi tién hanh cac thu tuc co
lién quan lam kéo dai dan dén viée gian doan nguén cung thude cho bénh nhén).

+ Bdo cdo Uy baninhan dan cac tinh/ thanh phd truc thude Trung uong dé
xem xét viée ¢6 co ché nham dam bao viée ky hop dong gilta céc co so nhap
khéu/phan phéi dich4rayén Dextran 40 véi cac co sd kham bénh, chia bénh can thé
hién dudi dang hop dong chi tiét, ¢ s6 lugng va thoi gian giao hang, dong thoi néu
rd rang trach nhi¢m cua cac bén trong qua trinh thyc hién hgp dong. S6 luong ky hop
dong va dat hang t6i thiéu 50% s luong thude du tri trong 01 ndm bdao cao vé Cuc
Quan ly Kham, chita bénh.

- Pé nghi Cuc Quan ly Kham chita bénh: trong thoi gian chua co thude
Dextran:

+ Tiép tuc hudng dan cac co s kham chita bénh sur dung cac san phdm thay
thé cho dich truyén Dextran 40 trong diéu tri sbc trén bénh nhan st xuat huyét dé
dam bao dap tmg kip thoi nhu cau vé thude cho diéu tri.

+ Iong hop nhu cau Dextran 40 cua timg co s¢ kham, chita bénh c6 nhu
cdu va gui nhu cdu sau khi da tdng hop vé Cuc Quén ly Dugc.

Két luin ciia Phé Cuc trudng Lé Viét Ding— Chu tri cuge hop:

1.BO Y té c6 cong van g cac So Y 1é dé nghi:

- Thuc hién hoac chi dao cac co s6 kham bénh, chira bénh trén dia ban thure
hién viéc xay dung ké hoach va to chirc du trlt, mua sdm, dau thau va dat hang dé
dam bao kip thoi cung mg dugc dich tr uyén Dextran cho nhu cau diéu tr (tranh

viéc khi ¢é nhu cau diéu tri thuc té cho bénh nhan moi tién hanh cac thu tuc co
lién quan lam kéo dai din dén viée gian doan ngudn cung thude cho bénh nhan).

- Bao c4o Uy ban nhén dan céc tinh/ thanh phé truc thude Trung uong dé
xem xét viéc co co ché nhim dam bao viée ky hop dong giita cac co so ~nhap
khau/phan phéi dich truyen Dextran 40 voi cac co so kham bénh, chita bénh can thé
hién dudi dang hop dong chi tiét, co s6 luong va thoi gian giao hang, déng thoi néu
ro rang trach nhiém cua cac bén trong qua trinh thuc hig¢n hop déng. 56 luong ky hop
dong va dit hang tdi thiéu 50% sb lugng thude du trit trong 01 ndm béo céo vé Cuc
Quan ly Kham, chira bénh.

2. Cong ty C6 phan Duogc plmm Trung vong CPCl khan tr uong lién hé vdi
co 56 san xuat 1a Thai Otsuka dé ¢6 dugce ngudn Dextran cung (mg sém nhat cho
thi truong Viét Nam.

3. Cong ty C6 phan Dugc pham Otsuka Viét Nam sém hoan thién ho so
dang ky luu hanh thuoc Dextran san xuat tai Viét Nam.

4. Cuc Quan ly Kham chita bénh trong thoi gian chua ¢ thue Dextran:

- Tiép tuc hudng dan céc co s kham chira bénh st dung céc san pham thay

thé cho dich truyén Dextran 40 trong diéu tri sdc trén bénh nhan sét xut huyét dé
dam bao dap tmg kip thoi nhu cau vé thude cho diéu trj.



- Tong hop nhu cau Dextran 40 cua tirng co s¢ kham, chtra bénh co nhu cau
va gui nhu cau sau khi da tong hop vé Cuc Quan ly Dugc.

5. Cuc Quan ly Duge — Bo Y té:

- Phong DPang ky thude hé trg Cong ty C6 phéan Dugc pham Otsuka Viét
Nam trong viéc ¢huén bi hd so va béo céo Cuc truong dé xuét: uu tién tham dinh
hé so dang ky thude Dextran theo dung quy dinh dé tranh gian doan ngudn cung
g thude cho nhu cau diéu tri.

- Phong Quan ly Gia thube: xem xét cac y kién ctia S& Y té déi véi nodi dung
lién quan dén Thong tu s 15/2019/TT-BYT ngay 11/07/2019 cta B Y & quy
dinh viéc ddu thau tai céc co so y té cong lap dé c6 dé xuat phu hop voi Vu Ké
hoach — Tai chinh trong qua trinh sira d6i Théng tu.

Budi hop két thiic vao 16h00 cung ngay.

Noi nhén: Chau tri Thu ky

Y e
- Nhu thanh phan thanff ) L
- Thi truong DS Xua d’/y/emuc _"'-.
(de b/c); 91 QUAN a ! ..l'hr."'ﬂl AMV
- Cuc truong (dé b/c); dﬂll"

\ DUUC i Il F
- Luu: VT, KD (MA) /
wu: X \vﬁ/‘/ 'Ji

q,.-Cuc trugng Pham Thi Mai Anh
Lé Viét Diing




		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2022-06-23T15:29:10+0700
	PHIÊN BẢN THỬ NGHIỆM
	Lê Việt Dũng<dunglv.qld@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-06-23T17:01:47+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-06-23T17:02:31+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-06-23T17:02:39+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-06-23T17:03:03+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		Phòng CNTT - Văn phòng Bộ Y tế - Phone: 024.62732273 - Fax: 38464051 - Email: byt@moh.gov.vn


	2022-06-23T17:03:13+0700
	 Bộ Y tế
	Cục Quản lý Dược<cqldvn@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




