UBND TINH HUNG YEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Doc lap- Tu do- Hanh phuc
i
S6:4020/SYT-NVD ' Hung Yén, ngay 0 thdang 7 ndm 2018
V/v xtr ly thube chira duoc chit
Valsartan
Kinh gui:

- Céc co sd diéu tri truc thude SO Y té:
- Phong Y té céc huyén, thanh phd;
- Céc cdng ty kinh doanh dugc pham.

S6 Y té nhén duge Cong van sd 13441/QLD-CL ngay 13/7/2018 cia Cuc
Quan Iy Duge - Bd Y € vé viée xir Iy thude chira duge chét Valsartan thong béo
ngay 10/7/2018, Cuc Quéan Iy Dugc - B Y té dd c6 cac cong vin sb
13125/QLD-CL thong béo thu hdi cac thudc chira Valsartan duge san xuét tir
nguyén li¢u Valsartan do Cong ty Zhejiang Huahai Pharmaceutical — Trung
Qudc san'xudt; s§ 13124/QLD-CL yéu cau cac co s& dang ky thudc, co sé san
xuit, co s& nhap khéu thudc, nguyén liéu lam thude ra soét va bao cao vé Cuc
Quién Iy Duoc vé ngudn gbe nguyén liéu Valsartan dugc st dung trong san xuél
thudc luu hanh su dung tai Viét Nam.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, dong thoi cung cip thong tin vé
cac thuoc chira Valsartan tiép tuc st dung trung phong bénh, chita bénh, So Y té
yéu ciu:

I. Cac co s¢ diéu tri ngirmg viée sir dung cac thude duoge quy dinh tai
Danh muc I va Danh muyc 11. Tién hanh kiém ké, bao quan ding diéu kién ghi
trén nhén va tra lai noi cung tmg véi cic thude duoc quy dinh tai Danh muc I
(néu o).

2. Cac cong ty kinh doanh dugc phim trén dia ban tinh tién hanh thu hoi
cac thube. quy dinh tai Danh muc I tai nhitng don vi ma céng ty da phan phdi
(néu co); tam ngimg luu hanh, phan phdi céc thude quy dinh tai Danh muc I1.

3. Phong y té cac huyén, thanh phd thong béo t6i mang lugi hanh nghe Y,
dugc tu nhéan trén dia ban khong dugc phép luu hanh, sir dung cac thude duoc
quy dinh tai Danh muc 1, phdi hop véi cac co quan chirc ning tién hanh thu hdi

(néu co); tam ngimg luu hanh, st dung céc thude duogc quy dinh tai Danh muc
1.

4. Cac thude duoe quy dinh tal Danh muc 111 tiép tuc duoc luu hanh, sir
dung nhdm ddm bao thuéc cho nhu ciu st dung ctia nguoi bénh.

(Danh muc I. Danh muc 11, Danh muc 111 trong Céng vin sé 1344 1/QLD-CL
cua Cuc Quan Iy Duoc - B Y té duoc sao gui kém Céng van nay)

i



i

Noi dung cac cong van s6 13124/QLD-CL, sé 13125/QLD-CL ngay
10/7/2018 va sd 13441/QLD-CL ngdy 13/7/2018 va cac Danh muc thudc dinh
kém néu trén ciia Cuc Quan ly Dugce - By Y té s& dugc dang tai tén Trang Théng
tin dién tir ctia SO Y té.

So Y té thong bao cho cac don vi biét va thuc hién. Béo cdo bing vin ban
vé SO Y té (phong Nghiép vu Dugce) s6 lugng mat hang trén sau khi da tién hanh
thu hoi./.

Nvi nhin:
- Nhu trén;
- Gigm ddc va cac PGD So Y té;
- Luu: VT, NVD.
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