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S6: 2950 /QLD-CL Ha Noi, ngay 10 thang 10 nam 2025
V/v dung luu hanh va str dung nha
tuong tiém truyén Lipidem c6 thoi
gian san xuat trén 12 thang

Kinh guri:
- Cong ty TNHH B. Braun Viét Nam (Cum cong nghiép
Thanh Oai, xd Binh Minh, Thanh phé Ha NGi);
- S&Y té céc tinh, thanh phé;
- Vién, Bénh vién c6 givong bénh truc thudéec Bo Y té;
- Vién Kiém nghiém thubc Trung vong;
- Vién Kiém nghiém thubc Tp. H6 Chi Minh.

Cuc Quéan 1y Duoc nhan duge Cong van sé 09/2025/BBVN dé ngay
10/09/2025 cua Cong ty TNHH B. Braun Viét Nam Béo céo vé hién tuong két tu
trong san pham Lipidem khi thyc hién nghién ctru theo doi d6 6n dinh ciia thudce
Nhii tuong tiém truyén Lipidem (Medium-chain triglycerides 10g; Soya-bean oil,
refined 8,0g; Omega-3-acid triglycerides 2,0g trong 100 ml); sd gidy phép luu
hanh: 400110020223 (S6 PK cii: VN-20656-17), do B. Braun Melsungen AG
(Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Pirc) san xuit, Cong ty TNHH B.Braun
Viét Nam nhap khau.

Cuc Quan Iy Duoc da nhan dugc Cong vin s6 09/2025/BBVN-02 dé ngay
24/09/2025 ctia Céng ty TNHH B.Braun Viét Nam (Cong ty) bao cdo vé viéc theo
ddi d6 6n dinh cua thude Lipidem theo yéu cau ctiia Cong van s6 2730/QLD-CL
ngay 19/09/2025 ctua Cuc Quan Iy Dugc vé nhil tuong tiém truyén Lipidem c6 giot
két tu trong theo ddi do 6n dinh do B. Braun Melsungen AG (Carl-Braun-Strafie 1,
34212 Melsungen, Dtrc) san xuat Cong ty nhap khau. Theo d6, Cong ty da bao
c40 mot s6 quoc gia d yéu cau thu hdi cac 16 hang cé thoi gian san xuat trén 12
thang (vi du: Ba Lan, Cong hoa Séc, Phap, Pakistan).

Pé dam bao an toan cho nguoi sir dung, tiép theo cong van s6 2730/QLD-
CL ngay 19/09/2025, trong thoi gian theo ddi va thuc hién viéc kiém tra chét luong
dé két luan chat luong timg 16 thube, Cuc Quan 1y Dugc dé nghi:

1. Tam dung phén phéi va Iuu hanh cac 16 thuéc Nhii tuong tiém truyén
Lipidem, s6 gidy phép luu hanh: 400110020223 c6 thoi gian san xuét trén 12 thang
da nhap khau vao Viét Nam.

Yéu cau céac co s& kinh doanh, st dung thudc niém phong toan bo cac thube
Nhii trong tiém truyén Lipidem, sé gidy phép luu hanh: 400110020223 c6 thoi
gian san xut trén 12 thang tai don vi.

2. Cong ty TNHH B. Braun Viét Nam phdi hop voi co sd san xudt, co sO
phan phdi thude, phai:



a) Tiép tuc thuc hién cac ndi dung yéu cau tai Cong vén sO 2730/QLD-CL
ngay 19/09/2025 cta Cuc Quan ly Duoc, trong d6 bao gom ca viéc bao cao vé theo
ddi do on dinh cua thude Lipidem va két luan vé chat luong cua ting 16 thude
Lipidem d3 nhap khau vao Viét Nam (dat/khong dat vé chi tiéu kich thudc hat....);

b) Cung cép day du thong tin thong bao thu hdi thudc Lipidem néu trén cta
co quan quan 1y cic nudc nhu di néu trong bao céo tai cong van sd 09/2025/BBVN-
02.

¢) Phéi hop véi Vién Kiém nghiém thubc TW/Vién Kiém nghiém thude Tp.
Hb Chi Minh 14y mAu kiém tra chét lugng thudc Lipidem néu trén theo Tiéu chuin
chat lugng da dang ky v6i Cuc Quan 1y Duoc va két luan vé chét lugng thude theo
quy dinh.

3.S6'Y té cac tinh, thanh phd thong bao cho cac co sé kinh doanh, co s& str
dung thudc trén dja ban:

a) Tam dimg sir dung, kinh doanh va niém phong tai don vi cac 16 thuéc Nhil
tuong tiém truyén Lipidem (Medium-chain triglycerides 10g; Soya-bean oil,
refined 8,0g; Omega-3-acid triglycerides 2,0g trong 100 ml); s6 gidy phép luu
hanh: 400110020223 (S6 PK cii: VN-20656-17), do B. Braun Melsungen AG
(Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Dirc) san xuat, Cong ty TNHH B.Braun
Viét Nam nhap khau c6 thoi gian san xuat trén 12 thang.

b) Kiém tra va giam sat Cong ty TNHH B.Braun Viét Nam va cac don vi
trén dia ban trong viéc thuc hién cong van nay.

4. bé nghi Vién Kiém nghiém thuéc TW/Vién Kiém nghiém thude Tp. Ho
Chi Minh wu tién tién hanh kiém tra chat luong thudc bao gom ca chi tiéu Kich
thude tiéu phan khong nhin thdy bang mat thuong, béo céo két qua vé Cuc Quan
Iy Dugc trude ngay 25/10/2025.

Tai lieu dinh kem:

- Vin thu s6 09/2025/BBVN dé ngay 10/09/2025 ctua Cong ty TNHH B.
Braun Viét Nam;

- Vian thu s6 09/2025/BBVN-02 dé ngay 24/09/2025 cuia Cong ty TNHH B.
Braun Viét Nam.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé don vi biét va thyuc hién./.
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