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Thoi gian vira qua, Cuc Quéan ly Dugc da cé cac van ban xt ly thu hoi doi
vGi cac thudc chira dugc chat Valsartan dugc san xuat tir ngudén nguyén liéu
Valsartan c6 chira tap chat nitrosamine (N-Nitrosodimethylamine (NDMA)) c6
nguy co gay ung thu cho nguol st dung.

Cac co quan quéan ly, kiém tra chat lvong thudc cac nwéce tiép tuc phat hién
mot so hgiiyén liéu dwoc chat nhém sartan (Valsartan, Losartan, Irbesartan,
Olmesartan...) c6 chta cac tap chat khac thudéc nhom nitrosamine (N-
Nitrosodimethylamine (NDMA) and N-Nitrosodiethylamine (NDEA) N-Nitroso-
N-methyl-4-aminobutyric acid (NMBA)..).

D0 dam bao chat lvgng thue va dam bao an toan cho ngui st dung, Cuc
Quan ly Duoc cé y kién nhu sau:

1. Yéu cau cac co s& san xuat thuéc chira dwgc chat nhém sartan:

a) Chi duoc duwa vao san xuat thuéc cac 16 nguyén liéu dwoc chat nhom
sartan khdng c6 hoac khdng vuot qua gigi han cho phép cac tap chat nitrosamine
theo gi@¢i han chdp nhan tam thoi di dwoc Co quan quan ly dwgc Chau Au (EMA),
Co quan quan ly thubc, thic pham Hoa ky (US FDA) quy dinh; cu thé nhu sau:

Liéu toi Lwong Gidi Luong Gigi Luoiig Gioi
Tén duwoc da hang NDMA han i NDEA han NMBA han
chat ngay chdp nhan  XDVIA  chép nhan NDEA chép nhan NMBA

(mg/ngay) (ng/ngay)  (ppm)  (ng/ngay) (ppm)  (ng/ngay) (ppni)
Valsartan 320 96 0,3 26,5 0,083 J96 0,3
Losartan 100 96 0,96 26,5 0,27 96 0,96
Irbesartan 300 96 0,32 26,5 0,088 96 0,32
Aiilsartaii 80 96 1,2 26,5 0,33 96 1,2
Olmesartan 40 96 2,4 26,5 0,66 96 2,4
Eprosartan 80U 96 0,12 26.5 0,033 96 0,12
Candesartan 32 96 3,0 26,5 0,83 96 3,0
Telmisartan 80 96 1,2 26,5 0,33 96 12

(Cuc Quan ty Duoc se tiép tuc cap nhat vé gigi han cac tap chat khac thudc
nhém mtrosamine sau khi c6 két qua danh gia nguy co).



b) Thuc hién danh gia va kiém soéat chat ché co s& cung (rng nguyén liéu,
ngudn goc nguyén liéu. Kiém tra chat lwvgng tirng 16 nguyén liéu duwoc chat nhém
sartan theo quy dinh va phan tich bd sung chi tiéu ddi voi cac tap chat nitrosamine.
Tham khao phuong phap phan tich do US FDA ban hanh (dinh kém céng van nay)

¢) Ra soat lai hd so dang ky thudc; thuc hién thi tuc thay déi theo quy dinh
vé dang ky thudc trong triedng hop c6 bd sung, thay doi ngudn nguyén liéu.

2. Yeu cau cac co s& nhap khau thube, nguyén liéu duvoc chat nhém sartan:

a) Thuc hién nghiém t(c viéc danh gia co s& cung cap, co s& san xuat nguyén
liéu, co s& san xudt thudc thanh pham.

b) Co s& nhap khau nguyén liéu chi nhap khau cac 16 nguyén liéu nhom
sartan dat tiéu chuan chat luvgng theo tiéu chuan déd dwgc chap nhan, dong thoi
khéng cd hodc khéng vuot qua gi¢di han cho phép cac tap chat mtrosamine. Co s¢
nhap khdu chiu trach nhiém lwu trir cac bang chirng ching minh 16 nguyén liéu
nhap khau dap (rng yéu cau trén.

¢) Co so nhap khau thudc phai phéi hop véi co s& san xuat thuée nudc ngoai
dam bdo thubc chira dwgc chat nhom sartan dugc san xuat tlr ngudn nguyén liéu
khong c6 hoac khong vuot qué gidi han tap chét nitrosamine. Co s& nhap khau
thudc chiu trach nhiém vé viéc lvu trir cac bang chirtng chitng minh tirng 16 thuéc
nhap khau dat tiéu chuan chat lwvgng va duoc san xuét tir 16 nguyén liéu dwgc chat
nhém sartan dap (ng yéu cau néu trén. Chdp nhan bang ching ching minh 16
thudc khong cé hoac chira lvgng tap chat nhém nitrosamine twong ng voi gidi
han tap chat nitrosamine trong nguyén liéu néu trén.

3. Pe nghi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém thudc
Tp. HO6 Chi Minh:

a) Tang cuong 1dy mau nguyén liéu duoc chat nhom sartan tai co s& nhap
khau va co s& san xudat thudc, thic hién kiém tra chat lvgng theo tiéu chuan chat
lvgng da dwoc chdp nhan va phan tich bo sung xac dinh cac tap chat nhom
nitrosamine.

b) Nghién cttu, trién khai hwdng dan cac Trung tam kiém nghiém tinh, thanh
phd thuyc hién phan tich xac dinh cac tap chat nitrosamin trong nguyén liéu va
trong thu6c chira dwgc chat nhém sartan.

c) Bao céo kip thoi t¢i Cuc Quan 1} Duwoc vé két qua kiém tra chat luong
nguyén liéu va thudc chira dwgc chat nhom sartan néu trén dé Cuc Quan ly dugc
c6 can ctr xu ly tiép theo.

Cuc Quan 1} Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

TVoi nhan:
- Nhuv trén;
- TTr. Truong Qudc Cuong (dé b/c);
- CT. Vi Tuan Cuong (de b/c);
- Phong BK r, Phong PC-TTr (dé phéi hop);
- Lwu: VT, QLCL.



