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CUC QUAN LY DUGC Doc lap - Tu do - Ilanh phiic

$6: 220554 /QLD-DK Ha Ngi. ngay 0 thingAQ nim 2017
V/v cap nhat théng tin vé st dung
mifepriston phéi hop véi misoprostol
dé phé thai

Kinh gu:
- 86 'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong;
- Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh trirc thude Bo Y t€;
- Cdc cong ty dang ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 29/7/2016, B6 truéong Bo Y té da ban hanh Quyét dinh s6 4128/QD-
BYT v¢C vige phu duy@l (3i liéu “TTuéng din quéc gia vé cac dich vu chdu soc sie
khoe sinh san”. Cin ¢t két luan cta Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén lidu lam thudc - BO Y (&; nhim dam bao muc tiéu st dung thude
hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan Iy Dugc yéu cau nhu sau:

I. C4c co s& diang ky lwu hanh thude tai Viét Nam:

1. Pbi véi cdc thube chia mifepriston, cac thuéc chira misoprostol c6
chi dinh pha thai trong to huwdng dan sir dung da duge cap sb dang ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong véan nay, yéu cau co s¢ ding
ky thubc thuc hién viée cép nhat, bd sung théng tin trén to huéng dan st dung
thudc, cu thé:

" 1.1.1. Cap nhét muc Chi dinh, Liéu diung va cdch ding dbi Vol chi dinh
pha thai: d& nghi bd sung théng tin “theo ding “Hudng din quoc gia v& céc dich
vu chim sdc-stre khoe sinh san” ban hanh kém theo Quyét dinh sb 4128/Qb-BYT
ngay 29/7/2016 ctua Bo truong Bo Y &

1.1.2. Muc Chong chi dinh: & nghi bo sung day du céc chong chi dinh theo
“Huéng dan qubc /gia vé cac dich vu cham soc sirc khoe sinh san” ban hanh kem
theo Quyét dinh s6 4128/QD-BYT ngay 29/7/2016 cua Bo truong BO Y 18,

1.1.3. Muc Canh bao va thin trong: yéu cau bb sung théng tin canh bio
“Vi€e tu st dung thudc dé pha thai cé thé nguy hiém dén tinh mang, d& nghi tudn
tht huéng dan ctia Bac s§ didu tri va hudng dan Quoc gia v& céac dich vu cham séc
stc khoe sinh san dugc quy dinh tai Quyét dinh sé 4128/QD-BYT ngay 29/7/2016
clia Bo trudng Bo Y t€” va in 16 rang, ddm nét dé co thé nhan biét duoc o rang
thong tin nay.

1.2. Hinh thtc cép nhat: Co s déng ky thude thuc hién viée tu cip nhat
theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia
Bo Y té quy dinh viéc déng ky thude.

2. P6i véi cdc hd so ding ky thude chira mifepriston, cic thude chira
misoprostol ¢6 chi dinh pha thai trong t& hwéng dan sir dung dang chd xét
duyét tai Cuc Quan ly Dwoe:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét trinh Ho1 ddng tu vén cép gidy dang ky luu
hanh thude, nguyén lidu lam thube — B6 Y té sau khi co s& ding ky thube nop tai



lidu cap nhét, bd sung ndi dung muc Chi dinh, Lidu dung va cach dung, Chéng chi
dinh, Canh bdo va thin trong nhu trén (muc 1.1. 1,1.1.2 va 1.1.3) vao céc phan ¢6
lién quan ctia hé so va duoc thém dinli dat yéu cu.

IL S& Y té cac tinh, thanh phd trwe thuge trung wong va cac Bénh vién,
Vién c6 giwong bénh true thude Bo Y té:

2.1. Thong bao cho cac co s¢ kham, chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban cép nhat to huéng dén st dung ctia cac thude chira mlfeprlston
céc thude chua misoprostol ¢6 chi dinh pha thai nhu néu tai myc I va quan ly viéc
thuc hién phé thai bang thude chi duge tién hanh tai cdc co s& kham chita bénh
theo ding quy dinh Théng tu s6 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 ndm 2013 cia
B6 Y té vé “Quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mén k¥ thuét dbi véi he thdng co
s& kham bénh, chira bénh”

2.2. Tang cuong thl,rc hign viéc theo ddi tac dung khong mong muon cua
thude trong qua trinh st dung va luu hanh; gin bao cao ADR (néu co) vé Trung
tim Quobc gia ve théng tin thube va theo dai phdn lrng ¢6 hai ciia thube (13-15
Lé Thanh Tong, [1a N§i) hodc Trung tam khu vuc vé thoug tin thube va theo
ddi phén @ng c6 hai cia thude TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh,
Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quan ly Duoc théng béo dé céc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); PHO CUC TRUONG
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- Téng Cuc Hai quan — Bé TC;

- Cue Quan Y — BQP; Cue Y £ — RCA: Cuc Y té
Giao Théong vén tai — B& GTVT;

- BHXH Viét Nam;

- Téng coéng ty Dugc Viét Nam - Cébng ty cb phan;
- Trung tAm DI & ADR Quéc gia;

- B6 mén Dugc ly — Trudong PH Y Ha Noi;

- Céc chuyén gia thim dinh hd so dang ky thudc;

- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thuc hién);
- Website Cuc QLD TC Dugc&MP;

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




