UBND TINH DIEN BIEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 4767 /SYT-NVD
V/v: Thuc hién viin ban cip nhat thong Pién Bién, ngaylt thang 12 nam 2017

tin lién quan dén thude

Kinh guri: Cac don vi truc thude S Y té.

Thyc hién cac Cong van 56 20534/QLD- bK ngay 07/ 12/2017 cua Cyc Quan ly
dugc - Bo Y té vé viéc cap nhat thong tin vé st dung mifepriston phéi hop véi
misoprostol dé pha thai; Cong vén so6 22098/QLD-DK ngdy 26/ 12/2017 cua Cuc
Quan ly dugc - B0 Y té vé viéc thong nhéat thong tin chi dinh déi voi thude chira
Alphachymotrypsm dung duong uong, ngdm duéi ludi, S& Y té thong bao va hudng
dan céac don vi thyc hién mdt s6 ndi dung sau:

1. Chi tiét van ban trén duge dang tai trén cong thong tin dién tr cia SO Y te
tai dia chi http://soytedienbien.gov.vn dé nghi cic don vi tai cac van ban trén dé trién
khai, phé bién, thuc hién tai cdc don vi.

2. Céc don vi trong nganh y té chiu trach nhi¢ém thong bao toi cac Khoa,
Phong, Phong Kham da khoa khu vuc, Tram y té cic thong tin tai vin ban néu trén;
Phong Y té cac huyén thi xa, thanh phé chiu trach nhiém thong béo dén céc co sé
hanh nghé y, duogc tur nhan trén dia ban quan ly; cic cong ty dugc chiu trach nhi€ém
théng bao t&i cac nha thude, quy thude, dai ly truc thude.

3. Céc don vi ting cuong theo ddi nguodi bénh dé phat hién va xu ly kip thoi
céc phan ting c6 lién quan. Giri bdo cdo phan tng c6 hai ciia thude (néu co) theo diing
quy dinh.

S& Y té thong béo dé nghi céc don vi trién khai thuc hién./.
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BOY TL CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CuUC QU \\' LY bUQC boc lip - Tu do - Hanh phuc
S6:.90(8 / QLD-PK Ha Noi ngay gt thang ;g nam 2017
Vv thdng nhit thong tin chi diph do
viil thede cling Alphachyinotypsin
g dudng uang, g duoi ludi

- S Y te cac tinh. thanh pho true thuoe rung wong;
= Cae bénh vien. vién ¢o giudng bénh truce thuge Bo Y 1E;
Cae co so dang ky luu hanh thuoce tar Viet Nam.

Nham dam bao mue tidu sirdune thude hop v, an toan va hiéu gua cua zlnlua.
3 . - . i

va thong nhm cach ghi chi dinh cua thude chira hoat chat . \i“l lachymotrypsin dung
duong udng hodc 1;5{'{251; dudi luet, Cue Quan Iy Duoce yéu cdu nhu sau:

I. Cac co so dang Ky luvu hanh thudc tai Viét Nam:

1. D6i voi cace thube chira Alphachymotrypsin dung dudng uéng hodc
ngdm dudi ludi da duge cap sé diang ky:

I.]. Trong vong 03 thé ma K& (i ngay ky cong van nay, yéu cau co 8O dang
kv thude thuc hién viée thay d6i cach ghi chi dinh cta thude (rén nhin, 1 huong
dan su dung thude 11§ue.~ nl_u_m;_{ dan trong chuyen ludn Alphachymotrypsin cua
Duge thu Qudc gia ndm 2015, cy thé: “Chi dinh: diéu tri phu né sau chin thuong,
i thudt, bong™

1.2, Hinh thie cap nhit: Co so dang ky thuoc thue hién viée ¢ap nhét theo
quy dinh tai khoan 4 dicu 9 Lhong tu so 4472000 11 BY | ngav 2>/1 172014 cua

Bo Y 1 (Ul '\%5'-21 VICC auany Ky thudd

E}ez véi cdc ho so dang ky thude chira Alphachy motrypsin dung
dunno uung hode ngdm dudi ludi dang cho xét duyét tai Cue Quan ly Duoe:

C'ue Quan ly Dugc chi xem xét trinh HOi dong tw vin ¢ip gidy dang ky luru
hanh thude, nguyén liéu lam thude — B Y t€ sau khi co so dang k¥ thude nop bo
sung ho so cap nhat noi dung chit dinh theo huong dan tai mue 11 néu trén vao

cac phan ¢6 lién quan cua ho so va duoce tham dinh dat yéu cau.

L. So' Y 1€ cac tinh, thanh pho true thudce trung wong va cic Bénh vién,
Vién ¢6 givdong bénh true thude Bo Y té:

Thong bao cho cac co sd kham bénh, chita bénh. cic don vi kinh doanh
duoe pham trén dia ban vé viée g

1av doi nhan, hudng dan su dung cua cde thude
chira -'u phachymotrypsin ding dudng udng hodc ngam duoi ludi néu tai muc 1.1
néu tren






BOY T CONGHOANA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CULCQUANLY bUOC Doc lap - Tu do - Tlanh phuc
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S e ) 24 fQLT-DK Fa Not, ngdy 0+ thane-42 nam 207
ap nhat thong tin vé sudung

NII2PEISIGN DO LY MUTL L .i'.-'li‘-ll"‘\.l'l

' (e cac tnh., thanh pho r U triie o

Ngely 2402010, 130 truong Bo v te da han hank Quseér dinbe so 120 (Jr)-
%, o | 2 AR | i .-;—. - P e W
3YT e vice phe duvel tai héu “Tludme dan qude gia vé cic dieli vu ehidin sie sl

ve sinh san”. Can o k&t lnan cun HO1 ddne 1 van cap giay da

thuoe, nguyven Heu fam thuoe - Bo Y 1é nham dam bao mue teu su dung thude

hop 1y, an toan va hidu qua. Cue Quan Iy Duoc yéu cau nl

l Ciace co s dang Ky leu hanh thude tai Viét Nam:
. Doi voi cae thube chia mifepriston, cic thuoe chaa misoprosiol ¢6
chi timh pha thai trong to hwong dan st dung di dugce cip s6 ding ky:

d Trong vong 03 thang ke thongdy ky cong van ndy, véu cau co 5o diang
| i . L CE— Ak sy TP 5 ’ [ | iy 1 i $ 4 { A | ey g Vo
Ky thuoe thye heén viee cip nhat, bo sung thorg tin trén O hudng dan st

thiuoe., cu the
1.1 Cap nhat mue Chi dinh, Lidu di o va cdeh J””“ i 45 o @
y o ' Do BRE l_:'.t-.j|._.; [5! thea din .i'il.ll] g A - v }1

: !.].'I\!-.‘ 1t san” !";. A

; ko e Quvet dinth 6 11 28/08)-183Y7
yetia BO wuone B Y 1437,
LT, Mg ("f.fu."!:- Jrt f!fﬁ;’i di nehyy B o day du cde chan il
Fruong dan quae gra vE eac dicly vu cham soe <ue khoe sinh san™ ban hank kém

\'é‘,l:;'!i'; S0 :I..'I\[_‘i{')._f-‘,‘._ i | R i T T T _'|'|5'J:_.: i_|-|_L'_".

Mue Canlt bao va thin irgng: véu cau bd sung thone tin canli hio
“Viee o su dung thuoe d& pha thai ¢6 thé nguy hiém den tin

tht hudng dan cua Bac sy didy uj va huong dan Qube gia veé cae dich vu cha

stre khoe sinh san dvee quy dinh tai Quyet dinli $6 4128/0D-BYT nedv 29/72016

cud Bo ruone Bo Y (87 va in 1o vane, ddm et 38 ¢d the nhan hidt duoe 1o r

DO voi cae ho so dane ky thude chisa mitepriston, ¢ae thuoe chaa
misoprostol ¢6 chi dinh pha thai trong to hudmg dan s dung dang cho vét

diny et [;}i.}'{\ e Quan v Buoc:

be Quan Iy Droe ehi xem xat winh Ho dong tu sy an edp eiav dang ey luyg
vl WWHOE . TTUUVen Jien o 1huoc oy e L KR oco s | ) (RLY







PO LA eht ae g0 va Quese thiann dul ven ¢

IL 8o Y te cde tinh, thanh pho true thude trune vong va cac Bénh vicn.,
Vién ¢o givong bénh truce thuge Bo Y té:

2o Thona bao cho cac co

phant tren dia ban cap naat 1o hudng dan sirdune cua cace th tra mitepristol
CAT TNV CILE, MUsonrosto) coent il B34 i W HELE et UE 1L va AJHEN by Viae

Bo Y e ve “Quy dinh chi riér phan tuyén chuyén maon k¥ thuat doi véi hé thne co

CL Lang cuong thire mén vice theo ddi tac dunp khong mone muon cua

thuoe trong gua trinh sudung va luu hanh: gt bio ¢do ADR (néu co) vé Trung
thm Quae gia ve thong tin thude va theo doi phan rng ¢6 hai cua thuoe (13-13
Le Thinh Tong., a Noi) hode Trung tim kho vue vé thone tin thude va (heo
doi phan Gng ¢6 hai caa thuoe TP. H6 Chi Minh (2018 Nouyén Chi Thanh

Quan 3. TP, 176 Chi Minl
1O i'h"!('l l_in'f'l \ "-|:_§[ Va ' [y1en,

KT. CULC TRUONG
L PHO CUC TRUONG

Do Van Dong
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- Tong cang ty Duoe Viét Nam - Cong ty ¢o phi
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