BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN 1y duoc Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc

/QLD-BK Ha Noi, ngayg~thang (- nam 2020
VIv dang ky, nhap khau, san xuét cac
thudc chtra hoat chat Galantamin
dwong tiém

Kinh gui:
S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong;
Cac bénh vién, vién c6 givong bénh truc thudc Bo Y té;
Céc co so san xudt, dang ky luvu hanh thuéc tai Viét Nam.

Can cl két luan cta Hoi dong tw van cap gidy dang ky lvu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuéc - B6 Y té (HOi dong) dbi voi cac chia hoat chat
Galantamin duong tiém, do hién nay trong cac co s& di¥ liéu tra clru théng tin
thuéc nhv Micromedex, Dugc thuv Qudc gia Anh, AHFS Drug Iniérmation,
Martindale: The Complete Drug Reference, Dwgc thw Quoc gia Viét Nam déu
khong c6 thong tin, chuyén luan vé thubc chira hoat chat Galantamin dudng
tiém;

Pé bdo ddm s dung thubc hop ly, an toan, hiéu qua, Cuc Quan ly Duoc
théng béo nhu sau:

1. Nglrng tiép nhan va xét duyét déi véi cac ho so dé nghi cap phép nhap
khau, ho so dé nghi cap, gia han, duy tri hiéu lyc gidy dang ky lvu hanh thu6c
clia cac thube chira hoat chat Galantamin dwong tiém.

2. Boi voi cac thubec néu trén dang con hiéu lwc gidy dang ky lvu hanh,
yéu cau co so san xuat, dang ky lvu hanh thudc cung cép dir liéu 1am sang chirng
minh tinh an toan, hiéu qua cuta thudc. Sau 01 nam ke tlr ngay ky cong van nay,
trén co s& cac dir liéu 1am sang chirng minh tinh an toan, hiéu qua cua thudc,
Cuc Quan ly Duoc sé bao cdo HoOi dong dé xem xét vé viéc luvu hanh cla cac
thubc néu trén

3. Boi voi cac thudc néu trén da duoc san xudt, nhap khau vao Viét Nam
trong thoi han gidy phép nhap khau, gidy dang ky lwu hanh thudc con hiéu luvc
dwoc phép lvu hanh dén hét han dung cua thudc.

Cuc Quan ly Dugc thdng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Nﬁri]nhan: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; < 2

- B/c Bi thr Ban can sy Dang B9 Y té (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- TT. Trwong Qudc Cuong (dé b/c);

- Cuc trwang (dé b/c);

- Céac Phé Cuc trwang Cuc QLD (dé p/h chi dao);

- Cuc QLKCB, Thanh tra B (dé p/h);

- Hiép hdi Doanh nghiép DuoC VN (dé biét);

- Céc chuyén gia thdm dinh ho SO DKT;

- Cuc OLD: p. PCTTr, QLKDD, OLCLT, QLGT,

Website (dé t/hién);

- Luu: VT, BK (LA).



