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V/v cdp nh6t th6ng tin vd sri dung

mifepriston ph6i hqp vcri misoprostol
dC ph6 thai

Kinh gui:

- Sd Y t6 c6c tinh, thanh phii tryc thuQc trung uong;
- C6c bqnh viQn, viQn c6 giudng bQnh trgc thu0c B0 Y te;
- C6c c6ng ty ddng h-i, sdn xuAt thu6c luu hdnh tpi ViQt Nam.

Ngity 291712016, BQ tru&ng Bq Y t_6 dE ban hanh Quyi5t dinh sii +tZAlqO-
BYT vC viQc ph€ duyQt tdi ligu "Hu6ng din qu6c gia vd c6c dich vu chdm s6c sirc

kh6e sinh san". CAn cf klit.luan cira HQi d6ng tu ven cdp gi5y ddng lcj luu hdnh

thu6c, nguy6n liQu ldm thu5c - B0 Y t6; ntrim aam b6o myc ti6u su dung thu5c
hqp ly, an todur vir hiQu qui, Cpc Quin l1i Duoc y€u cAu nhu sau:

I. C6c co sO tling kf luu hhnh thuiic Qi ViQt Nam:
f. OiSi voi c6c thu6c chria mifepriston, c6c thu5c chri,a misoprostol c6

chi tlinh phri thai trong td hufng din sfr dgng di duqc c6p sii tleng kf:
1.1. Trong vdng 03 th6ng kC tr1 ngdy ky c6ng vdn ndy, y6u cdu co sd d6ng

k1i thu6c thgc hiQn viQc c4p nhat, b6 sung th6ng tin trOn td hu6ng ddn sir dqng
thu5c, cU th6:' 1.1.1. CQp nhflt mqc Chi tlinh, Liiu ding vd cdch ding a6i voi chi dinh
ph6 thai: ae ngtri b6 sung th6ng tin "theo dring "Hu6ng d6n quiic gia v0 cic dich
vU chdm s6c..sric kh6e sinh sin" ban hanh kdm theo Quy6t dinh s6 4128/QE-BYT
ngity 2917/2016 cria 86 truong BQ Yti5".

1.1.2. Muc Chbng chi ttlnh: d€ nghl b6 sung cl6y tlir c6c ch6ng chi dinh theo
"Huong d6n qu6c.gia vii c6c dich vu chim s6c sric kh6e sinh sin" ban hdnh kdm

theo Quy6t dih si5 4128/QD-BYT ngity 291712016 cta 86 trucrng BQ Y tri".
l -l .3. Mqc Cdnh btio vd thQn trgng: y€u ciu b6 sung th6ng tin canh bdo

"Vi€c tu sir dgng thu6c d,i ph6 thai c6 th6 nguy hi€m d6n tinh m4ng, dd nghi tuAn

thir hudng ddn cria B6c s! di6u tri vd hu6ng aan quiic gia vA c6c dlch vu chim s6c

sric kh6e sinh sin tlugc quy dinh tai Quy6t dinh s6.412S/QD-BYT ngity 291712016

cira BQ truong BQ Y t6" vir in 16 rdng, dpm ndt dO c6 thO nhqn bi6t iluoc rd rdng

th6ng tin ndy.
1.2. Hinh thfc c$p nhQt: Co sd ddng klf thu6c thqc hiQn vi6c tu cQp nhdt

theo quy dinh Khoan 4 Didu 9 Th6ng tu s6 qqtzOru[-f-BYT ngdy 2511112014 cia
Bd Y tA ouv dinh vi6c ddns kv thu6c.-'--J. -'----

2. D6i vfi c6c h6 so al6ng kf thu6c chr?a mifepriston, c6c thu6c chria

misoprostol c6 chi tlinh phri thai trong td hudng d6n sfr dgng dang chd x6t

duyQt t4i Cgc Quin lf Ducr. c:
Cgc Quan lf Duqc chi xem x6t trinh HQi d6ng tu vdn cdp gi6y ding \i luu

hdnh thu6c, nguy6n liQu lim thu6c - Bg Y t6 sau khi co sd ddng k;i thu6c nQp tdi



liQu cdp nhAt, b6 sung n6i dung muc Chi dinh, LiAu dtng vd c6ch clirng, Ch6ng chi
dinh, CAnh brio.vd thdn trgng nhu tr6n (mqc 1.1.1, 1.1.2 vd 1.1.3) viro c6c phAn c6
li0n quan cira h6 so vir duoc thAm dinh dat y6u ciu.

II. 56'Y t6 cric tinh, thirnh phii trgc thuQc trung ucrng vir c6c BQnh viQn,
ViQn c6 giudng bQnh trgc thu6c BQ Y t5:

. 2.1. Th6ng b6o cho c6c co sd kh6m, chfta b6nh, c6c tlon_vi kinh doanh duoc
ph6m tr€n dia bdn cap nhat td huong din su dr;ng cria c6c thu6c chua mifepriston,
c6c thu6c chua misoprostol c6 chi dinh ph6 thai nhu n6u tai muc I vd qu6n ly viOc
thUc hi€n ph6 thai bdng thu6c chi dugc ti€n hdnh tai c6c co sd kh6m chta b€nh
theo dring.quy dinh Th6ng fi s6 $ 1201.3 ITT-BYT ngdy 1 1 thing 12 ndm 20 1 3 cta
tsQ Y tC vC "Quy dinh chi tiet phAn tuyen chuyCn m6n k! thu{t d6i v6i h6 th6ng co
sd khdm bQnh, chira b6nh".

, 2.2.Tdng cudng thuc hiQn vigc theo d6i t6c dgng kh6ng mong mu6n cria
thu6c tro.ng qu6 trinh sir dung vi ltru hdnh; giri b6o c6o ADR (n6u c6) vA Trung
tAm Qu6c gia vd th6ng tin thu5c vir theo OOi plan ri,ng c6 h4i cria thu5c (13-15
Le Thanh T6ng, Hd N6i) hodc Trung tim khu vgc vd th6r,g tin thu5c vir theo
d6i phin ring.c6 h4i cira thuiic TP. HA Chi Minh (201B Nguy6n Chi Thanh,
QuAn 5, TP. HO Chi Minh).

Cuc Quin ly Dugc th6ng b6o dC c6c dotr vi bi6t vd thr,rc hi6n./.

KI. CUC I'RU'ONG
PHO CVC TRUONG

Noi nh$n:
- Nhu tr6n;
- BT. Nguy6n Thi Kim Ti6n (dd b/c);
- TT. Truong Qu5c Cuong (d6 b/c);
- C6c Ph6 Cuc trudng Cuc QLD;
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (116 ptrtii trqp;;
- T6ng Cuc Hii quan - 86 TC;
- Cuc Qunn Y - BQP; Cuc Y t6 - BCA; Cuc y tii
Giao Th6ng v6n tdi - 86 CTVT;
- BID(H Vi6t Nam;
- T6ng c6ng ty Duoc Vi6t Nam - C6ng ry c6 phin:
- Trung tAnr DI & ADR Qu6c gia:
- B0 m6n Dugc lj - Trudng DII Y Hn N6i;
- Cic chuy6n gia thim dinh h6 so tl6ng kf thu5cl

Phnng QT KDD. Phong QLTTQC (di thu,: hi6rr);
- Website Cuc QLD; TC Duoc&MP;
- Luu VT, DKT (12 bnn) (LA).


