BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DuQC Paoc lap - Tu do - Hanh phuc

S0 /QLD-BK Ha N6i, ngayJl thingoi nam 2079
Vv dang ky, nhap khau don hang
thu6c chira hoat chét paracetamol
dang giai phéng bién doi
Kinh gi: Céc co s& dang ky, san xuat thudc lvu hanh tai Viét Nam.

Ngay 1/9/2017, Uy ban danh gia nguy @ céanh giac duoc
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committees - PRAC) clia Co quan Quan ly
Duoc phdm Chau Au (EMA) da dua ra khuyén cao vé viéc nglrng lwu hanh thudc
chtra paracetamol dang giai phong bién d6i dang lwvu hanh trén thi truong, khuyén
céo nay dua trén viéc xem xét nguy co d6i véi cac bénh nhan sau khi qua liéu do
cach giai phdng phtrc tap cla thudc trong co thé.

Ngay 19/2/2018, lién minh Chau Au (EU) da dong y va ban hanh quyét dinh
nglrng cdp phép lwu hanh cac ché pham nay.

Can clr két luan clia Hoi dong tv van cdp gidy dang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuéc - B Y t€ doi véi thube chira hoat chét paracetamol dang giai
phéng bién dai, ti€p theo cac cong van sd 5407/QLD-TT ngay 29/3/2018 cla Cuc
Quan ly Duoc vo cung céap thong tin lién quan dén tinh an toan cla thudc chira hoat
chat paracetamol dang gidi phong bién do6i, cong van s6 4430/QLD-DK ngay
15/3/2018 cuia Cuc Quan ly Duoc vé viéc dang ky, nhap khau don hang thudc chira
hoat chat paracetamol dang giai phong bién doi; dé ddm bao str dung thudc hop ly,
an toan, hiéu qua, Cuc Quan ly Dwoc théng bdo nhu sau:

1 Nglrng tiép nhan va xét duyét doi véi cac don hang nhap khau thudc thanh
phalli chua coé gidy dang ky lvu hanh, ho so dé nghi cap, gia han, duy tri hiéu luc
gidy dang ky lwvu hanh thu6c cuia cac thudc chira Paracetamol dang gidi phéng bién
doi.

2. Bo6i vbi cac thube chira paracetamol dang gidi phong bién déi da duoc san
xudt, nhap khau vao Viét Nam trong thoi han s6 dang ky con hiéu luc thi co so
dang ky, san xudt, phan phdi c6 trach nhiém phdi hop véi co s& kham chira bénh
giam sat chat ché viéc su dung cac thudc nay cho dén hét han dung cua thudc.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG

-Nhu trén; , PHO CUC TRUONG
BT. Nguyéen Thi Kim Tién (dé b/c);

- [T Treong Quéc Cuong (dc b/c);

- CT. Vi Tuén Cuong (dé b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phoi hop);

- Tong Cuc Hai quan —B0 TC;

- Cuc Quan Y - BQP; Cuc Y té - BCA; Cuc Y té

Giao Thong van tai —Bo GTVT,;

-BHXH Viét Nam;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty c¢d phan;

- Trung tdm DI & ADR Qudc gia;

- B6 mbn Duwgc ly - Truong BH Y Ha Noi;

- Céc chuyén gia tham dinh ho so danp ky thudc;

- Phong Qi .KDD, Phong QLTTQC (dé thuc hién);

- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;

- Luu VT, DKT (LA).





