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V/V thu hdi 16 thudc Methotrexat

Bidiphar 50mg/2ml khong dat tiéu

chuan chat lugng

Kinh gtr:
- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong;
- Cong ty c0 phan Dugc - TTBYT Binh Pinh (Bidiphar) (so
498 Nguyén Thai Hoc, phuong Quang Trung, Tp. Quy
Nhon, tinh Binh Dinh);

Cuc Quan Iy Dugc nhan dugce van thu s6 1275/ KNTMPTP-KHTCKT ngay
03/12/2021 kém phiéu kiém nghiém s6 2878/KNT-21, vian thu s
1294/KNTMPTP-KHTCKT ngay 07/12/2021 kém phiéu kiém nghiém sé
2906/KNT-21 ciia Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham Tp. Ha
Noi vé mau thudc dung dich tiém Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml (Methotrexat
50mg/2ml), s6 GPKLH: QLPB-638-17, s 16: 21003; ngay SX: 30/8/2021; HD:
30/8/2023 do Cong ty c6 phan Duoc - Trang thiét bj Y té Binh Dinh (Bidiphar)
san xuat; Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham Tp. Ha Noi lay tai
Khoa dugc, Bénh vién Nhi Trung uong (s6 18, ngd 879 duong La Thanh, quan
DPéng Da, Tp. Ha Noi), khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu noi doc td vi
khuan va do vo khuan.

Ngay 03/12/2021, Cuc Quan 1y Duoc ciing nhan dugc van thu sd
2400/BVNTW-Duoc ctua Bénh vién Nhi Trung wong vé viéc phat hién mot sé dau
hiéu bat thuong trén bénh nhan sau khi s dung thubc Methotrexat Bidiphar
50mg/2ml, s6 16: 21003; ngay SX: 30/8/2021; HD: 30/8/2023 do Céng ty c6 phan
Duoc - Trang thiét bi Y té Binh Binh san xuat.

Pé dam bao chat luong thudc, an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan Iy
Duogc théng béo:

1. Thu héi toan québc thudce dung dich tiém Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml,
s6 GPKLH: QLDPB-638-17, s6 16: 21003; ngay SX: 30/8/2021; HD: 30/8/2023
do Cong ty co6 phan Dugc - Trang thict bi Y t€ Binh Dinh san xuat.

2. Yéu cau Cong ty co phan Dugc - Trang thiét bi Y té Binh Dinh (Bidiphar)
phai:

a) Phéi hop véi cac co so phan phdi thude giri théng bao khan téi cac co so
ban budn, ban I¢, sir dung thudc dung dich tiém Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml,
s6 16: 21003; ngay SX: 30/8/2021; HD: 30/8/2023 va tién hanh thu hdi toan bo 16
thudc khong dat tiéu chuan chat lugng néu trén.
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b) Guri bao céo thu hdi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 03 ngay ké tir ngay
ky cong van nay, bao gdm-hd so vé san xuat (thoi gian/ s6 lugng san xuat, phiéu
kiém nghiém); phan phéi (tén, dia chi caa cac co s kinh doanh da mua thudc, s6
lwgng mua, sd luong con ton tai timg co s6); sir dung (co so diéu tri, sd luong
thudc da cung ung); s6 lwong thu hoi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu hoi
tai cac co s& ban buén, ban I¢, sir dung d3 mua thude theo quy dinh tai Thong tu
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chat lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc.

C) Xem Xét, ra soat lai toan bo hé so, tai liéu va cac yéu t lién quan c6 nguy
co anh hirong dén chat luong thude nhu chat luong nguyén lidu ban dau/ bao bi
so' cap,-quy trinh san xuit géc, hd so 16 san pham, nha xudng, trang thiét bi san
xuat, kiém tra gidam sét trong qua trinh san xuat, diéu kién bao quan, két qua theo
ddi d6 on dinh cua thude... dé tim nguyén nhan va cé bién phap xir Iy phu hop.
Khong thuc hién viéc san xuat thudc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml cho dén khi
da thuc hién ra soat day du va khang dinh thudc san xuat dat tiéu chuan chat luong
da dang ky.

d) Cung cap théng tin vé phan ang khdng mong mudn cua thuéc (ADR)
lién quan dén thudc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml tai Viét Nam.

e) Khan truong phdi hop véi co quan kiém tra chat lugng, co quan kiém
nghiém thuéc Nha nuéc tién hanh ldy mau cac 16 thubc dung dich tiém
Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml dang luu hanh. Giri cac mau da 1y t6i Vién Kiém
nghiém thudc TW hodc Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra
chét luong. Chi dugce dua ra luu hanh céc 16 thudc dung dich tiém Methotrexat
Bidiphar 50mg/2ml c6 két qua kiém nghiém dat yéu cau chét luong. Bao céo két
qua kiém tra chat lwong vé Cuc Quan Iy Duogc dé c6 can cir xu ly tiép theo.

f) Bao céo két qua thuc hién cac ndi dung néu trén tai cac diéma, b, c va d
cua muc nay vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 03 ngay ké tir ngay ky cdng van
nay.

3.S6'Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong, Y té cac nganh thdng
béo cho céc co sd kinh doanh, st dung thudc thu hoi 16 thude khong dat chat lwong
Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml, s6 16: 21003 néu trén, cong b théng tin vé quyét
dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tir cia So, kiém tra va giam sat cac
don vi thuc hién thong bao nay; xtr ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh; b&o cdo vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan chiic nang co lién quan.

4. Yéu cau Khoa dugc, Bénh vién Nhi Trung wong:

- Ngirng cap phat, st dung va tién hanh thu hdi toan bo sé thude dung dich
tiém Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml, sb 16: 21003; ngay SX: 30/8/2021; HD:
30/8/2023 do Cong ty c6 phan Dugc - Trang thiét bi Y t& Binh Pinh san xuét va
cac 16 thudc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml khac néu c6 dau hiéu bat thuong.

- B&o céo chi tiét vé viéc sir dung thuéc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml,
s0 16: 21003 néu trén (bao gom viéc pha lodng, phoi tron néu cd), cac thude duoc



BM.CL.10.05/05

st dung clng véi thudc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml trong qué trinh diéu tri,
trong d6 c6 thudc sir dung-cung khi tiém tuay song, tiém truyén tinh mach.

Béo céo thu hdi va viéc st dung thuéc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml, sb
16: 21003 néu trén gui-vé Cuc Quan 1y Dugc, S¢ Y teé Tp. Ha Noi trong thoi han
3 ngay ke tur ngay ky cong van nay.

5. Dé nghiVién Kiém nghiém thuéc TW / Vién Kiém nghiém thuéc Tp. H6
Chi Minh vu tién l1dy mau dé kiém tra, giam sat chat lugng thuéc dung dich tiém
Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml, s6 GPKLH: QLDPB-638-17 luu hanh trén thi
truong do €ong ty ¢d phan Dugc - Trang thiét bi Y té Binh Dinh san xuat; wu tién
tién hanh thir nghiém céc chi tiéu lién quan dén an toan cua thudc: noi doc tb vi
khuan; do vo khuan, do trong/gisi han tiéu phan. Béo cdo két qua vé Cuc Quan ly
Duoc.

6. Pé nghi So Y té tinh Binh Pinh kiém tra va giam sat Cong ty c¢6 phan
Duoc - Trang thiét bi Y t& Binh Dinh thuc hién viéc thu héi va xt ly thude bi thu
hdi, bao céo tinh hinh san xuat, phan phdi va viéc gui mau dé kiém tra chat luong
cac 16 thuoc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; 8 o
- Cuc trudng Vi Tuin Cuong (dé b/c); = —ITEO CUC TRUONG

- VKN thube TW, VKN thude Tp. HCM; e DN P
] Cuc Qu,a:'n Y . BO qu6C phbng; [/ ‘://\.‘/,\ U ARA
- Cuc Y te - B Cong an; (5] qua

-Cuc Y t¢ GTVT - B6 GTVT;
- TTKN T-MP-TP Tp. Ha Noi;
- Bénh vién Nhi TW (d€ th); o
- Cac phong BKT, PC-TT, website - Cuc QLD; — Ta Manh Hung
- Luu: VT, CL (DT).
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