BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6:/7791QLD-CL Ha Ngi, ngay27thdng pndm 2012

V/v dinh chi luu hanh & thu hdi cac
thudc chira hoat chét Buﬂomed}l do
¢6 tac dung khong mong muon

Kinh gtri: : .

- S& Y t€ cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;
- C4c don vi san xuét, kinh doanh, xuét nhap khAu;
- Cac bénh vién, vién c6 giudong bénh.

Cén c cac quy dinh vé dugc hién hanh cia Viét Nam;

Cén ca két luan cua Hbi d’(‘“)ng xét duyét thube cia BO Y té dbi vai cac thube
chira hoat chat Buflomedil do thudc gy ra cac phan ng c6 hai nghi€ém trong trén tim
mach va than kinh, d6i khi dan dén tir vong.

DPé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly dugc théng bao:

1. Dinh chi lvu hanh trén toan qudc céc thube chira hoat chit Buflomedil va thu hdi toan
b céc thuoc chira hoat chat Buflomedil.

2. Céc don vi san xuat nhap khéu, phén phéi cac thubc chira hoat chét Buflomedil phéi
hop vé6i nha cung cip, phén ph01 thude, phai:

+ Gui thong béo thu hdi t&i nhing noi phén phéi, sir dung thubc cac thude chira
hoat chét Buflomedil va tién hanh thu hoi toan bd céac thuc chira hoat chit Buflomedil
trén pham vi toan québc.

+ Giri bdo cdo thu hdi, hd so thu hdi cac thubc chira hoat chat Buflomedil theo
quy dinh tai Thong tu huéng dan viéc quan ly chit luong thudc sb6 09/2010/TT-BYT
ngay 28/4/2010 ctaBo Y té v& Cuc Quan ly dugc trude ngay 27/8/2012.

+ Khéng dugc nhap khiu, dua vio san xuét, sir dung cac nguyén liéu chira hoat
chét Buflomedil.

3. C4c bénh vién, vién c6 giurdng bénh ding ngay viéc ké don va sir dung thubc chira
hoat chit Buflomedil va tra lai thudc cho cac co s& phan ph01 cung ung.

4.S& 'Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong, Y té céc nganh:

- Thong bao cho céc co s& san xuat kinh doanh, phan phéi va str dung thubc
khong dugc nhap khiu, dua vio san Xuét, sir dung cac nguyén liéu chira hoat chét
Buflomedil, ciing nhu ngimng sir dung va thu hdi tht ca cic thudc thanh phim c6 chira
hoat chit Buflomedil.

- Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong b4o nay va xit 1y nhitng don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly duge va cic co quan chiic
nang c6 lién quan.

Cuc Quan ly dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan:

- Tht truéng Cao Minh Quang (d bao c4o); :

- Cuc truéng Truong Qudc Cudng;

- Thanh tra B6 Y té (dé phdi hop);

- Cuc Quan ly kham chira bénh;

- VKN thubéc TW, VKN thudc Tp.HCM;
- Cuc Quén y - B6 Quéc phong;

- CucY t@; - B Cong an;

- CucY te GTVT-Bo GTVT;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc — M§ phém; N g'rf“ V‘et Hung
- P.BDKT, P.QLKDD, P.QL TT-QC T - Cuc QLD;

- Lvu: VECGL,




“BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phic
s6: 4319%../QLD-CL | Ha Ngi, ngay . 05 thang 9. ndm 2012
V/v dinh chinh c6ng van sb :

12792/QLD-CL ngay 27/8/2012

Kinh gtri: - :
- S6'Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung uong;
- Céc don vi san xudt, kinh doanh, xuét nhap khéu;
- Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh.

Ngay 27/8/2012, Cuc Quan ly duoc c6 cong van s6 12792/QLD-CL vé
viéc dinh chi luu hanh va thu hdi cc thube chira hoat chit Buflomedil do cé tac
dung khéng mong mudn.

- Doso suét trong khau soan thao vin ban, Cuc Quan ly dugc xin dinh chinh
ngdy cac don vi san xuét, nhap khau, phan phdi thubc gui béo cdo thu 1di, hd so
thu hoi cac thube chira hoat chit Buflomedil nhu sau:

Gui bdo cdo thu hdi, hd so thu hdi céc thube chira hoat chit Buflomedil
theo quy dinh tai Théng tu huéng din viéc quan 1y chét luong thubc sb
09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B6 Y t& v& Cuc Quan ly dugc trude ngay
27/9/2012.

Cac noi dung khac van thuc hién theo dung cong vin sb 12792/QLD-CL
ngay 27/8/2012.

Cuc Quén ly duoc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén; KT.CUC TRUONG
- Thi truéng Cao Minh Quang (dé bao c4o);

- Cuc trudéng Truong Qubc Cudng;

- Thanh tra B Y té (dé phdi hop);

- Cuc Quaén ly kham chira bénh;

- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp.HCM,;

- Cuc Quény - B¢ Qudc phong;

- CucY te B6 Cong an;

- CucY té GTVT-B6 GTVT;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc — My phém;

- P.BDKT, P.QLKDD, P.QL TT-QC T-- Cuc QLD;
- Luuy VT, CL.




