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V/v thu hdi thube san xudt tir
nguyén li¢u Valsartan do Céng ty
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Trung Quoc san xuat
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Cén ctr vao cdc quy che dugc hién hanh ciia Viét Nam.

Cin cir théng bio ctia Co quan quan 1y duge phdm Chau Au (EMA), Co
quan quan ly duge Canada va mdt s6 co quan quan 1y duge khac vé viéc thu hoi
cac thuée chira Valsartan duwoc san xuét tir nguyeén liéu Valsartan do Céng ty
Zhejiang Huahai Pharmaceutical — Trung Quéc san xuét. Nguyén liéu nay duogc
phat hién chira tap chéat N-nitrosodimethylamine (NDMA) ¢6 nguy co gay ung
thu.

Dé dam bao an toan cho nguoi sir dung, Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Dinh chi luu hanh tat ca céc thube thanh phim duoc san xuit tir nguyén
liéu Valsartan do Cong ty Zhejiang Huahai Pharmaceutical — Trung Qudc san xuét
theo danh muc dinh kém.

2. Yéu cdu cac Cong ty ding ky thude, san xuét thude, Cong ty nhap khau:

a) Phoi hop véi nha phéan phéi thube thong bao thu hdi tit ca cc 16 thude
thanh phdm trong céng thirc san xuét cé chia nguyén li¢u Valsartan do Céng ty
Zhejiang Huahai Pharmaceutical — Trung Quéc san xuét theo danh muc kém theo
t&1 cdc co so ban budn, ban 18, su dung thude va tién hanh thu hdi toan bd céc 16
thube nay.

b) Ngung ngay viéc sir dung nguyén liéu Valsartan ciia Coéng ty Zhejiang
Huahai Pharmaceutical — Trung Quédc dé san xuit thude thanh phém. Thuc hién
dénh gid nha cung cap, kiém tra, nghién ctu st dung nguyén lidu Valsartan cia
nha san xudt méi dam bao yéu cau chét luong, an toan cho ngudi st dung va thue
hién thu tuc thay d6i hd so déng ky thudc theo ding quy dinh ctia phép luat.

¢) Gii bdo cdo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 01 thang ké tur
ngay ky Cong viin nay, ho so thu hdi bao gbm s8 lugng xuat xudng, sé luong thu
hoi, céc bang ching vé viée thuc hién thu hdi tai céc co s& bén budn, ban 18, sir
dung dd mua thube theo quy dinh tai Thong w s 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 cia B Y té quy dinh v& chét lugng thudc, nguyén lidu lam thudc.



3. P& nghi S& Y té céc tinh, thanh phd:

a) Thong bao viéc thu hdi t6i cac co s& kinh doanh, st dung thubc trén dia
ban.

~ b) Cong b6 thong tin vige thu hoi 16 tht ca céc thude thanh pham duge san

xuat tr nguyén liél:l Valsartan do Cong ty Zhejiang Huahai Pharmaceutical —
Trung Quoc san xuat trén Trang thong tin dién tir cia So.

¢) Kiém tra va giam s’ét cac Cong ty san xuét, kinh doanh trén dia ban thuc
hién viéc thu hoi céc 16 thude néu trén, xur 1y cac don vi vi pham theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Duoc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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