UBND TINH DIEN BIEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 14p - Ty do - Hanh phac
S6: 940 /SYT-NVD Dién Bién, ngay T thang 7 nim 2018

V/v: Thyc hién vin ban cap nhat thong
tin [ién quan dén thudc

Kinh giri: Céc co s kham bénh, chita bénh.

Thyc hién cac Cong van s6 13398/QLD-PK ngay 13/7/2018 cia Cuc Quan ly
duge - Bo Y té vé viéc cap nhat thong tin huéng dan st dung ddi voi thude chira
cefmetazol duong tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, S& Y té thong bao va
huéng din céc don vi thue hién mot 36 ndi dung sau:

1. Chi tiét viin ban trén duge dang tai trén cdng thong tin dién tir cia SG¢ Y te
tai dia chi http://soytedienbien.gov.vn dé nghi cac don vi tai cic vin ban trén dé trién
khai, phd bién, thuc hién tai céc don vi.

2. Céc co s& kham bénh, chita bénh chju trach nhi¢ém thong bao t61 cac Khoa,
Phong, Phong Kham da khoa khu vuc, Tram y té cic thong tin tai vin ban néu trén;
Phong Y t& cac huyén thi xd, thanh phd chiu trich nhiém théng bao dén cac co s
hanh nghé y, dugc tu nhan trén dia ban quan ly; cac cong ty duge chiu trach nhiém
thong bao t6i cac nha thude, quay thude trye thude.

3. Céac don vi tang cuong theo ddi ngudi bénh dé phat hién va xt Iy kip thoi
cac phan tmg c6 lién quan. Giri bdo cdo phan tmg c6 hai cia thube (néu c6) theo ding
quy dinh.

S¢ Y té thong bao dé nghi cac don vi trién khai thyuc hién./.

Noi nhin: KT. GIAM })OC
- Nhur trén;
- Lanh dao SO Y té;
- Thanh tra S& Y t&; NVY;
- TTKN thudc-MP-TP ;
- Phong Y té cac huyén thi x& thanh phd;
- Céc cong ty dugc;
- Website S¢ Y té;
~ Luu VT, NVD.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY bugc Doc lap - Tu do - Hanh phiic
: S6:4359%  /OLD-PK Ha Noi, ngay )5 thang F nam 2018

Vv (,dp nhat thdng tin hudng dan s

dung d6i véi thude chira ccimetazol

dudmg tiém tinh mach, tiém truyén
tinh mach

- S6 Y té céc tinh, thanh phd truc thude tr ung uong;
- Cac bénh vién, vién ¢6 givong bénh truc thude Bo Y té
- Cdc cong ty ding ky, sén xuit thude luy hanh tai Viét \Idm.

’ Kinh gui:

Dé thon0 nhat vé chi dinh, lidu d¢ ung va cach ding thude chia cefmetazol

duono tlem tinh mach, tiém tr uw—,n (inh mach, cin cir két luédn cua Hai donﬂ Tu

] ' vén Lap gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thudce - BO Y té; nhim dam

a bdo muc tiéu sur dung thuéc hop Iv, an toan va hiéu qua, Cuc Quan IV Duge thong
bdo nhu sau:

L D6i véi 8¢ Y té cdc tinh, thanh phé truc thude trung wong va cac
Bénh vién, Vién ¢6 giwong bénh trye thude Bo Y té:

1. Théng bdo cho cac co s& kham chira bénh, c4c don vi kinh doanh duoc
phim trén dia ban théng tin vé viée cap nhét thong tin hudng dan si dung déi voi
thube chira cefimetazol dudng Liém (nh tgel, Uém truyén (i h mach; déng thoi
tang cuong thuc hién viée theo dsi téc dung khong mong muon clia thube trong
qua trinh sur dung va luu hanh; gl bdo cdo ADR (néu LO) vé Tru mg tam Qudc gia
vé thong tin thube va theo d5i phm ng c6 hai cua thube (73-15 1.6 Think Iong,
Ha Noi) hode Trung tam khu vire vé théng tin thude va theo doi phan tng ¢6 haj
cta thube TP. H6 Chi Minh (2018 Nguyén Cht Thanh, Quan 5. 1P, Ho Chi
Minh).

2. Theo doi, giam sat cac don Vi Qém xuat, kinh doanh I‘h‘udc chura
cefmetazol dudng tiém tinh mach, tiém truyén inh mach. dic biét 12 cac doanh
nghiép cung tng thau cho bénh vién dé sau 06 th 14ng ké 1l ngay kv cong van nay
vige ké don, st dung thude phai tudn thu hodn todn theo chi dinh, |
cach ding da cap nhat theo cOng van nay.

IL. D6i véi cde co' s¢ dang ky lru hanh thube tai Viét Nam:

1. Déi véi cdc !/moc chira cefinetazol ducng tiém tinh muach, 1iém truyén
tinh mach di dirgc cip phép lwu hanh trén thi truong
cong vin nay, véu cau co s¢ dang

I.L. Trong vong 06 thang ké tir ngay ky
ky thude thuc hién viée cap nhat, bo sung thong tin wong muc Chi dinh, Liéu



'

ding va cach dung tén nhian, to hudng dan su dung thude cie n61 dung theo Phu
lue dinh kém ¢bng van nay.

1.2, TIinh thie cap uhdt. Co s¢ ddnu ky thude thuc hién viée ty cdp nhat
theo quy dinh Khodan 4 Piéy 9 Théng tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua
Bo Y té quy dinh viée ding ky thuébe,

2. Péi voz cdc ho so ding ky thuéc chira cefmetazol duong tiém finkh

mach, tiém truyén fini mach dang cho .wt ([uvet tat Cuc Quin [y Durge:

Cue Quén ly Dugc chi xem xét cap gidy dang ky luu hanh thuée sau khi co
s& ding kv thube nop tai liéu cap nhat, bd sung not dung muc Chi dinh, Lidu ding
va cich dung theo Phy hie dinh kem cOng van nay vao cac phan ¢6 lién quan cua
hé so va duge tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Duoc théng bdo dé cac don vi biét va thue hién /.

Noi nhin: KT. CUCTRUONG -
- Nhu trén; YT e AN S
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (cc bie); IHQ Cl(’ TRUON (I--"

- TT. Truong Quéc (‘uona (dé by /c);

-CT. Vi Tuan Cudng (dé ble);
- Cac Phé Cue tr uong Cuc QLD:

- Cuc QLKCB, Thanh tra BY T (dé phdi hop);
- Tér ng Cuc Hai quan - B6 TC;

- Cuc Ouan Y - BQP; Cuc Y té - BCA: Cuc Y 1

Giao Théng van tai — B6 GTVT;

- SY'T céc tinh, TP truc thude TW,

- Vién, BV ¢6 giudng bénh trye thude BYT;

- BH\.H Viet Nam;

- me cong ty Dnm Viet N am - CTCP:

-Cace hmu} gia thim dinh hé so ding ky thude:

- Phong QLKDD, 1 Phong QLTTQC (dé thue hién);

- Website Cuc QLD; TC Duoc&MP:

-Luu VT, DKT (L. A).
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