Bệnh viện Nhi Đồng 2
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Khoa Dược
Độc Lập – Tự Do – Hạnh Phúc

Đơn vị thông tin thuốc                                                            ((
[image: image1.wmf]
THÔNG TIN THUỐC THÁNG 3/2013

Người thực hiện:
 DS. Nguyễn Hoàng Thanh Tuyền
Tổng số trang: 8
I. THUỐC ĐÌNH CHỈ LƯU HÀNH – THUỐC RÚT SỐ ĐĂNG KÝ
Hội Đồng Thuốc và Điều Trị
III. THUỐC ĐÌNH CHỈ LƯU HÀNH - THUỐC THU HỒI - THUỐC RÚT SỐ ĐĂNG KÝ
Danh sách các thuốc, các cơ sở sản xuất vi phạm về chất lượng thuốc Cục quản lý dược thông báo thu hồi từ ngày 01/01/2012 đến ngày 12/12/2012 (đính kèm qua e – mail)
*** Chú thích:

Phân loại mức độ vi phạm:

Tùy theo mức độ nghiêm trọng của vi phạm, nguy cơ ản hưởng tới hiệu qua điều trị, sự an toan của người sử dụng và phản ứng không mong muốn của thuốc, mức  độ vi phạm chất lượng được phân loại như sau:

Mức 1: Vi phạm gây nguy hiểm có thể ảnh hưởng đến tính mạng của người dùng thuốc, tổn thương nghiêm trọng hoặc gây chết người.

Mức 2:  Vi phạm có thể ảnh hưởng tới hiệu quả điều trị và độ an toàn khi sử dụng.

Mức 3: Vi phạm không ảnh hưởng hoặc ít ảnh hưởng tới hiệu quả điều trị và độ an toàn khi sử dụng.

Mức độ thông báo thu hồi và thực hiện thu hồi thuốc

a) Mức độ 1: Được thực hiện đối với các vi phạm mức độ 1. Thông báo thu hồi thuốc được  gửi khẩn cấp tới người sở hữu giấy phép lưu hành, cơ sở sản xuất, xuất nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ, khoa dược của cơ sở sử dụng thuốc,  đồng thời thông báo  trên phương tiện thông tin đại chúng để tất cả các cơ sở kinh doanh, sử dụng và người sử dụng biết. Cơ sở kinh doanh có thuốc vi phạm phải khẩn cấp thực hiện các biện pháp nhằm thu hồi triệt để thuốc vi phạm trong thời gian ngắn nhất nhằm hạn chế hậu quả xấu xảy ra. 

b) Mức độ 2: Được thực hiện đối với các vi phạm mức độ 2, thông báo thu hồi được gửi đến người sở hữu giấy phép lưu hành, cơ sở sản xuất, xuất nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ.

c) Mức độ 3: Được thực hiện đối với các vi phạm mức độ 3, thông báo thu hồi được gửi đến nhà sản xuất,  nhập khẩu và ủy thác nhập khẩu, và cơ sở bán buôn.

d) Việc thu hồi thuốc có thể thực hiện đối với một lô thuốc hoặc một số lô thuốc xác định hoặc toàn bộ một sản phẩm.
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