BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

SO: 45968 /QLD-TT Ha N¢i, ngay o3 thang g nam 2017
V/v tam ngimg luu hanh mét s0 16
sinh pham y té€ do nghi ngd nhiém
bénh Creutzfeld-Jakob

KHAN | Kinh giti:

- S Y té céac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thudéc Bo Y té:
- Cong ty TNHH Binh Viét Buc;
62/36 Truong Cong Dinh, pl14, Quan Tdn Binh, TP Hé6 Chi Minh
- Cong ty C6 phan Dugc phdm Trung wong CPC1; -
— S6 87 phé Nguyén Vin Tréi, Thanh Xudn, Ha Ni
- Céng ty C6 phan Dugc pham Trung wong Codupha.
334 Té Hién Thanh, phwong 14, Qudn 10, tp HCM
Can cir thong bdo cta Ban Kinh té & Thuong mai - Phai doan Lién minh
chau Au tai Viét Nam kém theo céc canh bao nhanh ctia Co quan Quan ly Dugc
Italy (AIFA) va Vién Dinh dudng va Dugc pham Quéc gia Hungary (OGYEI) doi
véi mot s6 16 sinh phdm y t&€ c6 ngudn géc miu va huyet tuong do Cong ty
Kedrion SpA va Cong ty Human BioPlazma Kft. san xuat c6 nghi ngd vé kha ning

nhiém bénh Creutzfeld-Jakob. Hién tai, viéc nhiém be_:qh Creutzfeld-Jakob ciling
nhu ching gdy bénh Creutzfeld-Jakob nay chua dugc khang dinh.

Theo bao cdo cua Cong ty TNHH Binh Viét Pic tai cong van dé ngay
07/09/2017 vé viéc céc 16 sinh pham y té c6 nghi ngo bi nhiém bénh Creutzfeld-
Jakob sau d& duge nhap khau vao Viét Nam, cu thé:

Human Human BioPlazma Cong ty CP dugc | 29610616

Albumin 20% | Manufacturing and Trading | pham TW CPC1 | 59700916

(200g/1) 1o 50ml | Limited Liability Company -
Hungary

29590616

Pé dam bao an toan cho ngudi st dung, trong thoi gian Cuc Quan ly Duoc
phéi hop Vién Dinh dudng va Duogc phé.m Qudc gia Hungary (OGYEI) kiém tra
va danh gia tinh an toan cia san pham Human Albumin 200g/l, Cuc Quan ly
Dugc yéu cau cac S¢ Y té, Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thuoc Bo Y té va
cac don vi kinh doanh duoc:

1. Tam ngirng mua, ban va sir dung trén toan qubc déi véi cac 16 sinh pham
y t&€ Human Albumin 20% néu trén.




2. S6 Y té khan truong thong bao cho cac co sé kham bénh, chita bénh, cac
don vi kinh doanh dugc pham trén dia ban tam ngung viéc mua, ban va str dung
cac 16 sinh pham y t€ Human Albumin 20% néu trén.

3. Cac co s& kham bénh, chita bénh ting cuong theo doi, phat hién va xir tri
cac truong hop xay ra phan ing c6 hai (ADR) clia cac thude néu trén (néu c6). Guri
bao cdo ADR vé: Trung tdm qudc gia vé Thong tin thuoc va Theo doi phan ung co
hai cua thuoc (13-15 Lé Thanh T6ng, Quan Hoan Kiém, Ha Ndi) hozc Trung tam
khu vuc vé thong tin thude va theo ddi phan ing c6 hai cua thude TP. Ho Chi
Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. Ho Chi Minh).

4. Cong ty Co phz}iqn Dugc pham Trung wong Codupha, Cong ty TNHH Binh
Viét Birc va Cong ty Co phan Dugc pham Trung wong CPC1 :

4.1. Tam ngimg nhap khau, mua, ban va phan pho1 céc 16 sinh pham y té néu
trén, bao quan ding diéu kién bao quan ghi trén nhan ctia san pham.

4.2. Thong bao dén cac co s& kinh doanh, co s& diéu tri tam ngliing mua, ban,
sur dung san phdm Human Albumin 20% (200g/1) lo 50ml va bao quan theo ding
didu kién ghi trén nhén cua san phim trong truong hop da phan phéi ra khoi kho
cua cong ty.

4.3. Téng hop sb luong ton kho san pham Human Albumin 20% (200g/1) lo
50ml cua cong ty, cac co so kinh doanh, cac co so diéu tri, bdo cdo trudc ngay
20/09/2017 vé& Cuc Quan ly Duoc.

4.4. Céng ty TNHH Binh Viét Dirc phdi hop nha san xuét - Cong ty Human
BioPlazma Manufacturing and Trading Limited Liability Company, Hungary tiep
tuc theo ddi, cdp nhat va bao cdo vé tinh hinh luu hanh tai nudc sd tai cua sinh

phadm y té Human Albumin 20% néu trén va cung cap thong tin lién quan dén viéc
xit ly cia Co quan quan 1y nudce so tai d6i véi san pham nay.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac Pon vi biét va thuc hién./.
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