BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap — Tur do — Hanh phiic

S03/5374/QLD-TT Ha N¢i, ngdyog thdng § ndm 2014
V/v tam ngimg viéc mua, bén va sir dung thude
bjt pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g),
SDK: VD-16115-11
Kinh giri:
- S& Y 1€ cée tinh, thanh phd trye thude Trung vong;
- Céc Bénh vién, Vién c6 giudmg bénh tryc thudc B Y té;
- Vién Kiém nghiém thubc Trung wong
(Dia chi: 48 Hai Ba Trumg, Ha Ngi);
- Vién Kiém nghiém thuéc Tp.Hé Chi Minh
(Dia chi: 200 Cé Béc, P. C6 Giang, Q.1, Tp.HS Chi Minh);
- Céng ty ¢b phén tip doan Merap '
(Dia chi: Thén Bé Khé, xii Tan Tién, huyén Véan Giang, Hung Yén).

Ngay 25/8/2014, Cuc Quin ly Dugc nhin dugc céng vin sb 80/TTT dé ngly
21/8/2014 cia Trung tdm Quoc gia vé Théng tin thudc va Theo dbi phén (ng cb hai cua
thubc (Trung tim DI&ADR Quéc gia) béo céo chudi phan tmg 6 hai cia thude (ADR) nghi
ngé lién quan dén thuc bdt pha tiém Mezicef, chia Cefotaxim narri twong (mg Cefotaxim
ham hrong 1,5g, $6 ding ky (SPK): VD-16115-11, do Cong ty c8 phén t3p doan Merap sin
xufit va ding ky.

Theo cong van cia Trung tim, trong 8 thang diu niim 2014, Trung tm 33 nhén duge
33 bao cdo ADR tir 17 co s& kham chita bénh, lién quan dén 18 16 thudce khéc nhau va 01
trrong hop khong rd s6 18, trong d6 ¢6:

- 02 béo céo vé chét lugng thubc véi biéu hign vyn nit nhua roi vio dung dich thude
khi pha tiém tir 01 16 thubc (16 0070613) tai Bénh vién da khoa (BVDK) Trung wong Cén
Tho - TP.Can Tho. .

- 31 béo cdo ADR nghi ng® lién quan dén thubc trén, tir 16 Co s& khém chita bénh
(Trung tim y t& huyén Phii Cét - tinh Binh Dinh, BVDK tinh Quéng Ninh, BVDK Khu wre
Cém Pha - tinh Quéng Ninh, BVDK TP.Héa Binh - tinh Hda Binh, BVEK huyén Tan Lac -
tinh Hoa Binh, BVEK tinh B#c Kan, BVPK Ba Tri - tinh Bén Tre, BVDK Vinh Ciru - tinh
Péng Nai, BVPK Thity Nguyén - Tp.Héi Phong, BVDK huyén Thanh Liém - tinh Ha Nam,
BVDK huyén Gidng Giéng - tinh Kién Giang, BVDK huyén Gd Quao - tinh Kién Giang,
BVDK M§ Phuréc - tinh Binh Duong, TTYT Quén Ngii Hanh Son - TP. Da Ning, BVPK
Ninh Thuén - tinh Ninh Thuén, TTYT TP.Lio Cai - tinh Lao Cai,), lién quan dén 17 16
thuéc khac nhau (16 0030214, 16 0060414, 16 0141213, 16 0010114, 16 0020114, 16 0030512,
16 0090813, 16 0100913, 16 0010160, 18 00210113, 16 00211114, 16 0050414, 16 0070414, 16
0110913, 16 0121113, 16 012113, 16 050414) va 01 trudng hop khong 15 s6 16, trong 86 c6
14/31 truémg hop ghi nhin ADR nghiém trong (bao gbm: phai nhip vién/kéo dai thi gian
nim vién, séc phin vé/phin img phan vé de doa tinh mang, thim chi c6 01 trudmg hop tir
vong). _

DE dim bao an todn cho ngudi sit dyng thudc va ¢é cin ¢ir cho viée xit Iy tiép theo,
Cuc Quén Iy Duge théng bao:

1. Tam ngimg viéc mua, bin va sir dung trén toan qudc di véi thubc bot pha tiém
Mezicef, chira Cefotaxim natri twong tmg Cefotaxim ham lugng 1,5g, SDK: VD-16115-11,
dgcongrycdphﬁnrgpaoaanpgénxuétvadangky.mﬁngbémmngmgcahieumc
ké tir ngay ky ban hanh cdng vén nay.
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2. Pé nghi S& Y té cdc tinh, thanh phé trye thufe Trung wong, cic Bénh vién,.

Vién c6 giwdmg bénh trye thude B Y té:

a. Phd bién thong bdo tam ngimg viéc mua, ban va sit dung thuéc bdt pha tiém
Mezicef (Cefotaxim 1.5g), SDK: VD-16115-11 44 néu tai Muc ] .tciri céc co s& kinh doanh
va co s& sir dung thudc trén dia ban va‘hosc cin b y té thude quyén quan Iy 4é biét va thyc
hién.

b. D& nghi céc S Y té Cin Tho, Binh Dinh, Quang Ninh, Hoa Binh, Béc Kan, Bén
Tre, Dbng Nai, Hii Phong, Ha Nam, Kién Giang, Binh Duong, Da Ning, Ninh Thuén, Lao
Cai:

* Chi dao Trung tam Kiém nghiém tryc thuée tinh/thanh phé 14y miu, ddng thoi cir
dai dién cta S& tham gia liy méu d6i véi thudc bot pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g),
SPK: VD-16115-11 tir s6 thubc c6 bdo cdo ADR cia 17 co s& khamn chira bénh néu trén va
giri t6i Vién Kiém nghiém thubc Trung wong hojic Vién Kiém nghiém thudc thanh phd H6
Chi Minh dé kiém tra chét hugng. |

* Chi dao cac Bénh vién ¢6 b4o cdo ADR trén dia ban:

- Khin truong ra soét lai quy trinh, k§ thuat tiém truyén thudc bdt pha tiém Mezicef
(Cefotaxim 1,5g) va quy trinh bao quén thuéce tai Bénh vién.

- Théng ké tinh hinh s dung thudc bt pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SPK: VD-
16115-11, cu thé nhw sau:

+ S5 luong thude d3 dugc cung timg vao bénh vién va thdi diém cung img.

+ Thoi diém bit diu sir dung thude, sb luong thubc da sir dung va sb lwrgng thude cdn
tdn tai Bénh vién.

+ $§ huong céc bénh nhén d4 xay ra phan g khi ding thudc trén tong sb bénh nhén
dd sir dung thudc.

- B4o c4o tinh hinh sir dung thubc bt pha tiém Mezicef néu trén vé Cuc Quén Jy Dugc
trirGe ngay 10/10/2014.

c. Dé nghi So Y té tinh Hung Yén:

- Chi dao Trung tdm kiém nghiém Dugc phim - M§ phim tinh Hung Yén liy miu
theo quy dinh, déng thdi cir dai dién clia S& tham gia &y mAu 46i véi thusc bot pha tiém
Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SPK: VD-16115-11 va ldy méu nguyén ligu Cefotaxim natri s&
dung dé sin xudt 18 16 thubc bot pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SDK: VD-16115-11
néu trén (mau nguyén liéu d& nghi 14y tai Nha m4y sin xuét thuc bt pha tiém Mezicef néu
trén; trudng hop nguyén liéu d& dugc sit dyng hét, 48 nghi 1dy mAu hwu). MAu sau khi 1y dé
nghi giri dén Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong dé kiém tra chét luong.

3. Yéu chu Cong ty cb phén tip doan Merap:

a. Phdi hop véi cdc co s& phén phéi va co s& sir dung thubc c6 lién quan thyc hign
théng béo tam ngimg viéc mua, bén va sir dung thudc bt pha tiém Mezicef (Cefotaxim
1,5g), SDK: VD-16115-11 da néu tai Myc 1 dé bio quan biét trif tai co s& cho dén khi c6
két lugn cudi cing clia Cyc Quan 1y Duge. Déi véi s6 thube chwa dugc phén phdi hodic sir
dung, cin bao quén theo dung quy dinh ghi trén nhan.

b. Khén truong mdi dai dién Co quan kiém nghiém céc tinh/thanh phé tryc thuée trung
vong néu tai Diém b, Myc 2 14y méu thude bot pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SPK:
VD-16115-11 tir s8 thuc ¢6 bao céo ADR ciia 17 co s¢ khim chita bgnh néu trén va givi 6
Vién Kiém nghiém thudc Trung wong hoiic Vién kiém nghiém thudc Thanh phé Hb Chi
Minh 4 kiém tra chét luong.

c. Khin truong méi dai dién Trung tAm kiém nghiém Dugc phim - My phim tinh
Hung Yén phbi hop ldy mdu thuéc bjt pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SDK: VD-
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16115-11 vi Idy mdu nguyén liéu Cefotaxim narri st dung € san xuét 18 16 thude bot pha
tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SDK: VD-16115-11 néu trén (mAu nguyén liéu d& nghj 3y
tai Nha may san xut thuc bot pha tiém Mezicef néu trén; truéng hop nguyén ligu da duge

sit dung hét, & nghi 14y mfu luu). Méu sau khi lay d& nghj giri den Vién Kiém nghiém

thubc Trung wong 4é kiém tra chit lugng.

d. Xem xét, ra soét lai h s, tai liéu c6 lién quan dén céc thubc néu trén nhu tiéu
chudn chét lugng thanh phim va nguyén li¢u ban du, chét lugng bao bi (v6 nap va nit),
quy trinh sin xudt gbc va hd so 16 san phim, diéu kién bio quan va két qua theo doi d6 én
dinh cta thuéc,... 4 tim nguyén nhin va c6 bién phép xir Iy phi hgp.

d. Téng hop tinh hinh hru hanh, phin phéi, st dung thuéc bét pha tiém Mezicef
(Cefotaxim 1,5g), SPK: VD-16115-11 néu trén tir ngdy 01/01/2011 dén nay, theo cic ndi
dung sau:

- Danh séch cac don vj phén phéi, s6 lrgng thude va s 16 thudc 2 phén phdi cho timg
don vi, sé lrgng thubc con tdn trong kho cia timg don vi.

- Danh sach cic co s& didu trj 43 duge cung tmg thude, 5§ lugng thudc da cung mg
cho timg co 5. '

e. Cung cdp diy ¢o théng tin v& ADR lién quan dén thuc bot pha tiém Mezicef
(Cefotaxim 1,5g), SDK: VD-16115-11 néu trén tai Viét Nam va trén the gidi tinh tir ngay
01/01/2011 dén nay.

f. Bao cdo két qua thuc hién c4c ndi dung néu tai cic Diém 2, b, ¢, d, d vi e ciia Muyc
ndy bang vin ban va giri vé Cuc Quan Iy Dugc trude ngdy 10/10/2014.

4. D% nghi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong hojic Vién Kiém nghiém thuée
Tp.H$ Chi Minh:

- Khén truong kiém tra chét hwong thude thinh phim va chét lvong nguyén lién
Cefotaxim natri sir dung dé sén xuft thudc bot pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SPK:
VD-16115-11 néu trén ngay sau khi nhan duge méu thir theo tiéu chudn dz cong bb.

- Trong truémg hop tiéu chuén nha sin xudt c6 khc biét vé sb chi tiéu, hay c6 mic
chit lvgng thép hon quy dinh tai chuyén lugn thudc bt pha tiém Cefotaxim ¢da Duge dien
Anh - BP 2013, yéu cau kiém tra chét Iugng theo chuyén lujn tai Dugc dién BP 2013,

- Ngoai ra, trong trudmg hep cin thiét, 48 nghj kiém tra thém céc chi tiéu an toan khéc
phir: chét gay s&t, d6c tinh b4t thudng cda thudc theo Duge dién Anh hoic Duge dién M¥
phién ban méi nhat.

- Pbi v6i viée kiém tra chit hrong nguyén ligu: ngoi viée kiém tra theo tiéu chuén
céng bb, ddng thori kiém tra thém chi tiéu tap chat lién quan theo tiéu chuin Dugc dién Anh
- BP 2013.

Cuc Quén Iy Duge théng bao dé cac Pon vi biét va thyc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; _ PHO TRUONG
- Cyc Quén ly Khim chita bénh; &

- Cyc Quin Y - B§ Qubc phong;

-Cypc Yt£-B§Céngan;,

-Cuc Y 8 - B6 Giao théng Vin tii;

- Trung tim DI&ADR Qudc gia (d& p/hop);

- VKN thuée TW, VKN thubc TP.HCM (&€ p/hop);

- TS. Trrgng Quéc Cutmg - Cuc tnrémg Cye QLD (88 bice);
- Website Cuc Quéan 1y Dugr;

- Tap chi Duge & My phim - Cyc QLD;

- Phdng QLCLT, Phong QLKDD, Phong DKT;

- Lwu: VT, TT.
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