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B iz SO0:0¢ A4 ISYT-NVD Khanh Hoa, ngay 1 thing 9 nam 2017

V/v tam ngimng luu hanh mét

56 16 sinh phdm y té do nghi

ngé nhiém bénh Creutzfeld-
Jakob

[KH[\,N ‘Kinhgfri:

- Céc bénh vién, Trung tdm y té;

- Bénh vién 22/12; BVDK Tam tri; BV Mit-Sai Gon-Nha

Trang; BV Vinmec;
- Céc phong kham da khoa;
- C4c co sd kinh doanh thude.

Thuce hién chi dao cia Cuc Quan ly Duogc tai Cong van s6 13868/QLD-TT
ngay 07/9/2017 vé viéc “Tam ngimg leu hanh mot 56 16 sinh pham y té do nghi
ngo nhiém bénh Creutzfeld Jakob”, S& Y té yéu ciu cac co quan, don vi, cac co

s& kinh doanh va sir dung thudc, smh phém thyc hién cac nji dung sau:

1. Tam ngimg mua, ban va sir dung ddi véi cac 16 sinh pham y té Human

Albumin 20% (200g/1, 1o 50ml) theo vin ban néu trén.

2. Céc co s¢ kham chira bénh tang cuong theo ddi, phét hién va xir tri cac
truong hop xdy ra phan img ¢6 hai cta céc sinh pham néu trén (néu c6). Giri bio
cdo ADR vé: Trung tim Qudc gia vé Thong tin thuoc va Theo doi phan tmg c6
hai ciia thuoc (13-15 Lé Thanh Téng, quan Hoan Kiém, Ha Noi) hoic Trung tim
khu vyc vé thong tin thudc va theo doi phan (ng ¢6 hai ctia thuéc TP. H6 Chi

Minh (201B Nguyén Chi Thanh, quan 5, Tp. Hb Chi Minh).

3. Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Dugc, Trung tdm kiém nghiém va
Phong Y té huyén, thi x4, thanh phd ¢6 trach nhiém kiém tra, giam sat cac don
vi thure hién thong béo nay; xir ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh,

béo cdo S Y té.

So Y té da dang vén ban néu trén tai dia chi: syt.khanhhoa.gov.vn (Muc

Vin ban Sa Y té).

Yéu cdu céc co quan, don vi, céc co s& kinh doanh va sir dung thudc, sinh

phém nghiém tic thyc hlen/

Noi nhin:

-Nhur trén;

-Phong Y té huyén, thi, thanh phé;
-Trung tdm kiém nghiém;

-Chi cuc QLTT;

-Phong NVY, Thanh tra S&;

-Hoi HNYTTN;

-Bdo Khanh Hoa;

-Luru: VT, NVD.
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"BOYTE : CQNG HOA xﬁn’é'i CHU NGH‘I'A VIET NAM

CUC QUANLY DUGC ch lap— Ty do — Hanh phic
S6: 4 5868 /QLD«TT Ha sz ngay @.7. rhang g nam 201 7
V/v tam ngimg luu hanh mot s6 16 _
sinh phém y té do nghi ng& nhiém
bénh Creutzfeld-Jakob

KHAN | Kinh gui: ' _
-So Y té cac tinh, thanh pho trp:c thugc Trung uong;
Ferayeer o - Céac Bénh v1¢n Vién co glu'cmg bénh truc thuoc BoY té:
i _"H";m -~ Cong ty TNHH Binh Viét Pc; =t

I F '-\: 14 ! i+ 62/36 Truong Cong Dinh, p14, Quin Tan Bm];, TP HS Chi Minh
| Y e e ona Ly co phan Duqcpham Trung 1 uorng CPCI;

Chinee == e S pho Nguyen Vén Tro: Thanh Xuan, Ha Noi

) : ~ - Cong ty C4 phén Dugc pham Trung uong Codupha.

334 To Hién Thanh, phwong 14 Quan 10, tpHCM

Céan ctr thong bao ctia Ban Kinh t& & Thu'(mg mai - Phai doan Lién minh
chau Au tai Viét Nam kém theo cac canh bao nhan c;ua Co quan Quan ly Duge
Italy (AIFA) va Vién Dinh duorng va Dugc pham- ¢ gia Hungary (OGYEI) doi
v6i mot sd 16 sinh pham y té c6 ngudn goc ‘mau _'ét huyet tuong do Cong ty

- Kedrion SpA va Cong ty Human BioPlazma Kft. san___i_lat c6 nghi ngd vé kha ning
nhiém bénh Creutzfeld-Jakob. Hién t:;u, viée nhiém benh Creutzfeld-]akob cling -
nhu chung gay: be;nh Creutzfeld-J akob nay chua du'qc khang dinh. . :

Theo bao cao cua Cong ty TNHH Bmh Vle;t: Diic tai cong vin dé ngay
07/09/2017 vé viéc cac 16 sinh phim y té ¢6 nghl ngb‘ b; nh:em b@nh Creutzfeld-
Jakob sau da dugc nhép khau vao Viét Nam, cu the '

2959061 6

Dé dam bao an toan cho ngucrl su dung, tren thoi gnan Cuc Quan ly Duqc _
phdi hop Vién Dinh dudng va Dugc | ham Quéc ungary (OGYEI) kiém tra
va danh gid tinh an toan clia san pham Human in  200g/1, Cuc Quan ly
Duge yeu cau cac S& Y té, Bénh v;en,{; & bc;nh trye thuoc BO Y té va
cac don vi kmh doanh duqc

15 Tam ngung mua, ban va su' dung tren toan quoc dcn voi céc 16 sinh phim |

y té Human Albumm 20% néu treIL
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