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Thay thé thudc Bupivacaine sau khi c6 2 truong
hop tu vong

08:01 27/11/2019

Cuc Quan ly Dugc (BO Y té&) vlra c6 c6ng van hoda toéc gui Cong ty CP Dugc pham
Trung uwong CPC1, yéu cau khan truong cé gidi phap thay thé thuéc Bupivacaine
WPW Spinal Heavy 0,5%.
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" BUPIVACAINE WPW -
JSPINAL 0.5% HEAVY.

Dung dich thube tiém 5 mg/ml
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BUPIVACAIN SPINAL
HEAVY 0,5% 4ml

Cuc Quan ly Duoc yéu cau thay thé thuéc Bupivacaine WPW Spinal Heavy 0,5%

MGi day, Cuc Quan ly Dugc da nhan dugc van ban s6 219/SYT-NVD cla S& Y té
Ha No6i vé viéc cung ing mat hang Bupivacaine. S3 Y té€ Ha NOi c6 g kem van
ban s6 1937/CPC1-KD ngay 21/11/2019 cula cong ty théng bdo gli cdc cosdy
té vé viéc cong ty dung xuat va dé nghi Bénh vién tam dung sit dung mat hang
thudc Bupivacaine WPW Spinal Heavy 0,5% (S6 Giay dang ky luu hanh: VN-
20879-17) do Céng ty Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A., Ba Lan san
xuat.



Lién quan dén ndi dung nay, Cuc Quan ly Dugc yéu cau Céng ty CP Dugc pham
Trung uong CPC1 khan truong cé gidi phap thay thé thuéc Bupivacaine WPW
Spinal Heavy 0,5% da trdng thau dé ddm bao thuc hién hgp dong da ky két
theo quy dinh clda Luat Bau thau 2013, Nghi dinh s6 63/2014/ND-CP ngay
26/06/2014 va Thong tu s6 15/2019/TT-BYT ngay 11/07/2019 clia BO Y té va
dam bao nhu cau khdm bénh, chra bénh ctda nhan dan.

Bén canh do, khan truong phéi hgp véi cac don vi chic nang trién khai cac noi
dung theo chi dao cta Cuc Quan ly Dugc tai Cong van s6 19671/QLD-DK va
19639/QLD-CL ngay 21/11/2019. Yéu cau cong ty gui bdo cdo bang van ban noi
dung muc 1 vé Cuc Quén ly Dugc trudc ngay 26/11/20109.

Trudc do, tai bénh vién phu nir TP. Da Nang cé 2 san phu bj tai bién nghiém
trong sau khi 4p dung phuong phéap gay té tdy séng, nghi do thuéc gay té
Bupivacaine. Hién, SG Y té TP. Da Nang va S8 Y té tinh Quang Nam da c6 van
ban yéu cau tam ngung st dung loai thudc ndéi trén.
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