BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

$6: o205 3% IQLD-PK Ha Noi, ngay 0 thingAQ nam 2017
V/v cdp nhéat thong tin Ve sir dung
mifepriston ph6i hop v&i misoprostol
dé pha thai

Kinh gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung uwong;
- Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh tryc thuge BO Y (€
- Céc cong ty dang ky, san xuat thuoc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 29/7/2016, Bé truong Bo Y té da ban hanh Quyét dinh s6 4128/Qb-
BYT vé viéc phé duyét tai liéu “Huéng dan qubc gia vé cac dich vy chdm soc sirc
khoe sinh san”. Cén cir két luan cia Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudc - B6 Y té; nhim dam bao muc ti€u su dung thude
hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan Iy Dugc yéu cau nhu sau:

I. Céc co s& ding ky lwu hanh thude tai Viét Nam:

1. Péi véi cac thude chira mifepriston, cac thuéc chu'a misoprostol ¢o
chi dinh pha thai trong to huwong dan sir dung da duoc cap 50 dang ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngdy ky cong vin nay, yéu cau co s¢ dang
ky thudc thuc hién viéc cdp nhat, bd sung thong tin trén to hudéng dan sir dung
thudc, cu thé:

1.1.1. Cép nhat muc Chi dinh, Liéu diing va cdch ding doi v6i chi dinh
phé thai: dé nghi bd sung thong tin “theo ding “Hudng dan qudc gia vé cac dich
vu chdm sée-strc khoe sinh san” ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4128/QD-BYT
ngay 29/7/2016 ctia By truong Bo Y té”.

1.1.2. Muc Chong chi dinh: d nghi b6 sung day i cac chong chi dinh theo
“Hudng din quoc 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 B truong BO Y té”.

1.1.3. Muc Canh bao va than trong: yéu cau bd sung théng tin canh bdo
“Viée tu sur dung thudc dé pha thai c6 thé nguy hiém dén tinh mang, dé nghi tuan
thu huéng dan ctia Bac sy diéu tri va huong dan Quoc gia vé céac dich vu chim séc
ste khoe sinh san dugc quy dinh tai Quyét dinh s6 4128/Qb-BYT ngay 29/7/2016
ctia Bo trudng BO Y t€” va in rd rang, dim nét dé co thé nhan biét dugc rd rang
thong tin nay.

1.2. Hinh thic cép nhat: Co so dang ky thudc thuc hién viéc tu cdp nhat
theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua
Bo Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

2. Péi véi cac ho so ding ky thube chira mifepriston, cac thude chira
misoprostol ¢6 chi dinh pha thai trong to' huong dan str dung dang cho xét
duyét tai Cuc Quan ly Duoe:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét trinh Hoi ddng tu van cap gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu lam thudc — BO Y té sau khi co s¢ dang ky thude nop tai



lidu cap nhat, bd sung ndi dung muc Chi dinh, I.idu ding va cach dimg, Chéng chi
dinh, Canh bao va thin trong nhu trén (muc 1.1. 1, 1.1.2 va 1.1.3) vao cac phan ¢6
lién quan ctia hd 50 va dugce tham dinh dat yéu cau.

II. S&' Y té cac tinh, thanh pho trlrc thugce trung wong va cac Bénh vién,
Vién ¢6 giwong bénh true thude Bo Y té:

2.1. Thoéng béo cho céac co s& kham, chira bénh, cac don vi kinh doanh duoc
pham trén dia ban cap nhat to huéng din sir dung clia céc thude chia m1feprlston
céc thude chira misoprostol c6 chi dinh pha thai nhu néu tai muc I va quan Iy viéc
thuc hién phé thai bang thubc chi duge tién hanh tai cac co s& kham chita bénh
theo dung quy dinh Thong tur s6 43/20 13/TT-BYT ngay 11 thang 12 ndm 2013 cua

Bo Y té vé “Quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mén k¥ thuat déi véi hé thong co
s& kham bénh, chira bénh”.

2.2. Tang cuong thuc hién viéc theo doi tac dung khong mong muon cua
thube trong qua trinh s dung va luu hanh; giri bao cdo ADR (néu c6) vé Trung
tam Qubc gia vé thong tin thudc va theo doi phan u'ng ¢6 hai ciia thube (13-15
Lé Thanh Tong, Ha N6i) hoac Trung tim khu vye vé thong tin thude va theo
ddi phan ng ¢6 hai cia thuée TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh,

Quan 5, TP. Hb Chi Minh).
Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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