BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Pic 1ap - Tw do - Hanh phiic
sé.L AN l'ﬂ‘ﬂgw CL Ha Néi, ngdy /|f thing [7/ néim 2011
V/v: dinh chi Ifu hanh va thu hdi cic
thubc cé chira hoat chét Sibutramine
do c6 tic dung khéng mong mudn

Kinh giri: - S& Y t& céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong,
- Céc don vi san xuét, kinh doanh, xuit nhap khiu thudc,
- Céc bénh vién, vién cé giudng bénh.

~ C¥n.c c4c qui dinh v& duge hién hanh cia Viét Nam.
- Can cir két luan cia Héi ddng xét duyét thubc ciia B6 Y té ddi véi cac thude
chita hoat chét Sibutramine.

Pé dam bio an todn cho ngum sur dung, Cuc Quan ly dugce thong bao:

1. Pinh chi lvu hanh trén toan quéc céc thudc cé chia hoat chét Slbutramme va thu
hdi toan bd cac thubc c6 chira hoat chit Sibutramine.

2. Céc don vi san xuét, nhap khau, phan phéi cic thubc cé chira hoat chét sibutramine
phdi hop véi céc nha cung cép, phan phéi thudc, phai:

+ Gii théng bdo thu héi téi nhimg noi phan phéi, sir dung cac thudc cé
chita hoat chét sibutramine v4 tién hanh thu hdi toan bd céc thubc c6 chia hoat chit
Sibutramine trén pham vi toan quéc.

+ Giri bao c4o thu hoi, hd so thu hdi cc thude c6 chita hoat chit Sibutramine
theo quy dinh tai Théng tur s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciia B6 Y té hudng
dan viéc quan 1y chét lugng thudc vé Cuc Quén 1y duge trude ngay 14/05/2011.

3. Céc bénh vién, vién c6 givdng bénh dimg ngay viéc ké don va sir dung thubc c6
chira hoat chit Sibutramine va tra lai thubc cho céc co s& phan phéi, cung tmg.

4. S Y té chc tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong, Y té cac nganh thong bao cho
c4c co s san xuit, kinh doanh, phin phéi va sit dung thudc thu hdi tit ca céc mit
hang thudc c6 chira hoat chit Sibutramine néu trén; kiém tra, gidm sat cac don vj thyc
hién va xir ly nhitng don vi khéng thuc hién cong vin nay theo quy djnh hién hanh;
bdo cdo vé& Cuc Quén Iy duge va céc co quan chirc ndng ¢é lién quan.

Cuc Quén 1y dugc thong bdo dé cac don vi biét va thue hién.
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- Cyc trudng Tru g% Cudng;
- Thanh tra B Y t€ (de phoi ht;rp)
- Cyc Quan ly Kham chira
- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp HCM;
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