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UBND TINH LAO CAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
SGASHSYT-NVD Léo Cai, ngay J§ thang 12 nam 2017

V/v dinh chi luu ’he‘mh ,thuéc
khong dat ti€u chuan chat lugng
Kinh gui:
-Vin phong HDND & UBND céc huyén, thanh phd;
- Cac Doanh nghiép kinh doanh thudc trén dia ban tinh;
- Ban Bao vé¢ cham séc¢ str¢ khoé can bd;
- Céc don vi truc thudc.

Thue hién vian ban s6 20819/QLD-CL ngay 11/12/2017 cua Cuc Quén ly Dugc
vé viéc dinh chi luu hanh thuoc khong dat tiéu chuan chit luong. P& dam bao an toan
cho ngudi str dung, S¢ Y té tinh Lao Cai thong béo:

1. Dinh chi luu hanh thude Vién nang cung Sulpiride DNP 50mg, SPK: VD-
12544-10 gdom Lo SX: 507102, HD: 26/6/2018 va L6 SX: 607103, NSX: 23/11/2Q16,
HD: 23/11/2019 do Cong ty cd phan san xuat thvong mai dugc.phim Dong Nam san
xuat. Thube khong dat tiéu chuén chét lwgng vé chi tiéu Do hoa tan.

2. Vian phong HDND & UBND céc huyén, thanh phd; thong bdo cho cac nha
thude, co s& khdm chita bénh tu nhén trén dia ban quan ly thuc hién thong bdo nay,
kiém tra, giam sat cac don vi thu hdi céc 16 thuoc néu trén va tra lai cho co s¢ cung
ang. Bao cdo két qua, kiém tra, thu hdi xu Iy v& S¢ Y té (phong Nghiép vu Dugc)
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ky van ban nay.

3. Céc don vi y té, cac doanh nghlep kinh doanh thubc:

- Céc bénh vién, Trung tim y té cic huyén, thanh phé thong bao cho cac khoa
phong, phong kham da khoa khu vue, cdc tram y té xa, phudng, thi trén va cc co sé bén
1€ thudc pham vi don vi quan Iy thu hoi cac 16 thude néu trén, tra lai don vi cung ung.

- Céc don vj y té khac, Ban Bao vé cham soc stre khoé ¢an bo tinh thong bdo
trong don vi, ngimg st dung va thu hoi cac 16 thude néu trén, tré lai don Vi cung ing.

- Céc doanh nghiép dugc thong béo cho cac nha thuoc qudy thudc va co s&
kham chita bénh (néu c6) thudc pham vi don vi quan ly, tién hanh thu hdi cac 16 thudce
néu trén, tra lai don vi cung g

- Cac don vi bao céo két qua, kiém tra, thu hdi xr ly vé S& Y té (phong Nghiép
vu Duogc) trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ky van ban nay

4 Phong Nghiép vu Duoc tong hop két qué thu hdi 16 thudc néu trén, bao céo
S Y té va Cuc Quan ly Dugc theo quy dinh.

S6 Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./. ik
Noi nhin: A
- Nhu trén; o
- Ban Giam doc S¢;
- Thanh tra S¢; ,
- Trang TTDT SO Y té;
- Luu: VI, NVD.
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UBND TINH LAO CAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Dgc 1ap - Tw do - Hanh phic

SEASAFSYT-NVD Lao Cai, ngéyd § thang 12 nam 2017

V/v cap nhat thong tin vé sir dung
mifepriston phoi hop vdi misoprostol
dé pha thai

Kinh guri: 1
- Van phong HDND&UBND céc huyén, thanh pho;
- Ban bao v€ cham séc suc khde can b tinh;
- Cac doanh nghié€p kinh doanh thudc trén dia ban tinh;
- Cac don vi truc thudc.

Thuc hién van ban s6 20534/QLD-DK ngay 07/12/2017 cua Cuc Quan ly Dugc
viéc cdp nhat thong tin vé st dung mifepriston phdi hop voi misoprostol dé pha thai
(c6 ban photo vin ban s6 20534/QLD-PK gu"z kém theo). Dé dam bao muc tleu su
dung thude hop 1y, an toan va hiéu qua, S& Y té tinh Lao Cai yéu cau:

1. Vin phong HDND&UBND céc huyén, thanh phd thong bao cho cac co s¢
hanh nghé kham bénh, chira bénh tu nhéan, nha thudc tu nhan trén dia ban; Cac bénh
vién, Trung tdm y t& cac huyén, thanh phd thong béo cho cac khoa phong, phong kham
da khoa khu vuc, tram y té xa, phuong, thi trdn va co s& ban 1é thude thudc pham vi
don vi quan ly; Cc doanh nghiép kinh doanh thudc thong bao cho cac nha thude, quay
thude true thuge doanh nghiép cap nhat to huéng din st dung cua céc thudc chira
mifepriston, cac thude chtra misoprostol ¢6 chi dinh pha thai va quan ly viéc thuc hién
phé thai bang thudc dugc tién hanh tai cac co sd kham chira bénh theo dung quy dinh
Thong tu s6 43/2013/TT-BYT ngay 11/12/2013 cta Bo Y té v& “Quy dinh chi tiét
phan tuyén chuyén mén ky thuat ddi v6i hé thdng co s& kham bénh, chita bénh”.

2. Céac co s0 y té tang cudng thuc hién viée theo ddi tac dung khong mong
muén ctia thude trong qud trinh s dung va luu hanh, phat hién va xt tri cac truong
hop xdy ra phan (mg ¢6 hai ctia cdc thudc néu trén (néu ¢é), giri bao céo phéan ung cé
hai ctia thude (néu c6) vé S¢' Y té va Trung tdm Qudc gia vé thong tin thube va theo
ddi phan tmg c6 hai cta thude (13-15 Lé Thanh Tong, Quéan Hoan Kiém, Ha Néi).

S¢'Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./. i

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Giam ddc So;
- Trang TTPT Sé Y té;
- Phong NVY;

- Luu: VT, NVD
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Tran Thi Minh
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Ilanh pliic
56: 2053 /QLD-BK Ha Noi, ngay 0 thang A niam 2017

V/v cép nhét thong tin vé str dung
mifepriston ph01 hop véi misoprostol
dé pha thai

Kinh gti:
- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung vong;

- Céc bénh vién, vién cb gmong bénh truc thude B Y 14,
- Céc cdng ty dang ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.

Ngdy 29/7/2016, B6 truéng 36 Y té da ban hanh Quyét dinh 86 4 128/Qb-
BYT vC viCc phu duy@l (ai liéu “TTudng dén quéc gia vé cac dich vu chi soc sie
khoe sinh san”. Cin et két Tuén cia Hoi dong tu van cép gidy déng ky luu hanh
thuée, nguyén liéu lam thude - B Y (é; nham dam bao muc tiéu st dung thude
hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quén ly Dugc yéu ciu nhu sau:

L. Cac co s¢ dang ky luu hanh thude tai Viét Nam:

1. Pbi véi cdc thube chira mxfepnston, cac thuoc chua misoprostol ¢6
chi dinh ph4 thai trong t& hwéng dan sir dung da duge cap 56 dang ky:

1.1. Trong vong 03 thang ke tir ngay ky cong vén nay, yéu cau co sé ding
ky thubc thuc hién viéc cdp nhat, bd sung thong tin trén t& hudng din sir dung
thudc, cu thé:

 1.1.1. Cap nhat muc Chi dinh, Liéu dung va cdch ding déi vdi chi dinh
phé thai: d& nghi bd sung thong tin “theo diing “Hudng dan quoc gia v& c4c dich
vu chdm sée-strc khoe sinh san” ban hanh kém theo Quyét dinh sé 41 28/Qb-BYT
ngdy 29/7/2016 ctia Bo trudng B Y t&”.

1.1.2. Myc Chong chi dinh: d& nghi bd sung diy du cac chéng chi dinh theo
“Huéng dan quéc gia V& cdc dich vu chim séc st khoe sinh san” ban hanh kém
theo quet dinh s6 4128/QD-BYT ngay 29/7/2016 cua B truéng B6 Y té”.

- Muc Cinh bdo va thin trong: yéu cau bd sung théng tin canh bao
“Viéc tu st dung thudc dé pha thai ¢6 thé nguy hiém dén tinh mang, & nghi tuan
tht huéng dan ctia Béc s§ diéu trj va huong dan Quoc gia vé cac dich vu chim séc
stc khoe sinh san dugc quy dinh tai Quyét dinh sb 4128/QD-BYT ngay 29/7/2016
clia B9 truong BO Y t€” va in 13 rang, ddm nét dé ¢ thé nhan biét duoc 5 rang
thong tin nay.

1.2. Hinh thtc cép nhét: Co sé dang ky thudc thwe hién viée tu cép nhat
theo quy dinh Khoén 4 Piéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 clia
Bo Y té quy dinh viéc dang ky thude.

2. Pbi véi cac hd so dang ky thube chira mifepriston, cdc thude chira
misoprostol ¢6 chi dinh pha thai trong to' huéng din sir dung dang cho xét
duyét tai Cuc Quén ly Duoe:

Cuc Quén ly Duoc chi xem xét trinh Ho1 ddng tu vén clp glay dang ky luu
hanh thubc, nguyén liéu lam thube — Bo Y té sau khi co s& dang ky thudc nop tai
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liéu cép nhat, bd sung ndi dung muc Chi dinh, Lidu ding va cach ding, Chéng chi -
dinh, Canh bao va théin trong nhu trén (muc 1.1.1, 1.1.2 va 1.1.3) vao céc phén co
lién quan cua hd so va duge thaw dinh dat yéu cau.

I1. S&' Y té cac tinh, thanh phd tryc thuje trung wong va cic Bénh vién,
Vién ¢6 giwong bénh true thuge Bo Y té:

2.1. I'hong bao cho cac co s¢ kham, chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban cép nhét to huéng dén st dung ctia céc thudc chira mifepriston,
cac thude chua misoprostol ¢6 chi dinh pha thai nhu néu tai muc I va quan ly viéc
thuc hién pha thai bang thude chi dugc tién hanh tai cdc co s& kham chita bénh
theo dung quy dinh Théng tu s 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 ndm 2013 cua
B6 Y té vé “Quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mon k§ thuat dbi véi hé théng co
s& kham bénh, chita bénh”.

2.2. Tang cuong thyc hién viée theo ddi tic dung khong mong muon ciia
thudc trong qué trinh st dung va luu hanh; gin bao cao ADR (néu cé) vé Trung
tAm Québc gia vé théng tin thube va theo ddi phdn &ng c6 hai ciia thude (13-15
L& Thénh Téng, 114 N6i) hodc Trung tim khu vye vé théng tin thude va theo
d6i phan @ng c6 hai ciia thube TP. Ho Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh,
Quén 5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quan ly Duoc théng bao d& céc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; g F
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); CUC TRUONG

- TT. Truong Qubc Cudng (dé blc);

- Céc Pho Cuc trudng Cuc QLD;

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Téng Cuc Hai quan — B§ TC;

- Cyc Quan Y — BQP: Cye Y té = BCA: Cuc Y té
Giao Thong véan tai — Bd GTVT;

- BHXH Viét Nam;

- Téng cong ty Duoc Viét Nam - Céng ty cb phin;
- Trung tdm DI & ADR Quéc gia;

- B6 m6n Duoc ly — Truong PH Y Ha Noi;

- Céc chuyén gia thAm dinh hd so dang ky thuéc;

- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thue hién);
- Website Cuc QLlf I'C Dugc&MP;

- Luu VT, DKT (32 ban) (LA).
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