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SỐ: /QLD-ĐK Hà Nôi, ngàỵJỊ thủ ngợ ị năm 20 ỉ 9
V/v đăng ký, nhập khẩu đơn hàng
thuốc chứa hoạt chất paracetamol 

dạng giải phóng biến đổi

Kính gửi: Các cơ sở đăng ký, sản xuất thuốc lưu hành tại Việt Nam.

Ngày 1/9/2017, Uy ban danh giá nguy CO' cánh giác dược 
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committees - PRAC) của Cơ quan Quản lý 
Dược phấm Châu Au (EMA) đã đưa ra khuyến cáo về việc ngừng lưu hành thuốc 
chứa paracetamol dạng giải phóng biến đối đang lưu hành trên thị trường, khuyến 
cáo này dựa trên việc xem xét nguy cơ đối với các bệnh nhân sau khi quá liều do 
cách giải phóng phức tạp của thuốc trong cơ thể.

Ngày 19/2/2018, liên minh Châu Âu (EƯ) đã đồng ý và ban hành quyết định 
ngừng cấp phép lưu hành các chế phẩm này.

Căn cứ kết luận của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc - Bộ Y tế đối với thuốc chứa hoạt chất paracetamol dạng giải 
phóng biến đổi, tiếp theo các công văn số 5407/QLD-TT ngày 29/3/2018 của Cục 
Quản lý Dược vồ cung cấp thông tin liên quan dén tính an toàn của thuốc chứa hoạt 
chat paracetamol dạng giải phóng biến đồi, công văn số 4430/QLD-ĐK ngày 
15/3/2018 của Cục Quản lý Dược về việc đăng ký, nhập khấu đơn hàng thuốc chứa 
hoạt chat paracetamol dạng giải phóng biến đổi; để đảm bảo sử dụng thuốc hợp lý, 
an toàn, hiệu quả, Cục Quản lý Dược thông báo như sau:

1 Ngừng tiếp nhận và xét duyệt đối với các đon hàng nhập khẩu thuốc thành 
phalli chua cỏ giấy đăng ký lưu hành, hồ sơ đề nghị cấp, gia hạn, duy trì hiệu lực 
giấy dăng ký lưu hành thuốc của các thuốc chứa Paracetamol dạng giải phóng biến 
đổi.

2. Đôi với các thuôc chửa paracetamol dạng giải phóng biến đối dă được sản 
xuất, nhập khẩu vào Việt Nam trong thời han số dăng ký còn hiệu lực thì co so 
đăng ký, sản xuất, phân phối có trách nhiệm phối hợp với cơ sở khám chữa bệnh 
giám sát chặt chẽ việc sù dụng các thuốc này cho đến hết hạn dùng của thuốc.

Cục Quản lý Dược thông báo để các đon vị biết và thực hiện./.
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