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V/v đăng ký lưu hành thuốc từ dược liệu có phối hợp mới thành phần dược liệu
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Kính gửi: Các cơ sở đăng ký, sản xuất thuốc từ dược liệu lưu hành tại Việt Nam
Căn cứ kết luận của Hội đồng tư vấn cấp số đăng ký lưu hành thuốc-Bộ Y tế, ngày 07/11/2014, Cục Quản lý Dược đã ban hành công văn số 19098/QLD-ĐK hướng dẫn việc nộp hồ sơ chất lượng, an toàn, hiệu quả đối với các thuốc từ dược liệu có sự có phối hợp mới nhiều thành phần dược liệu.
Tuy nhiên, hiện nay Bộ Y tế đang xây dựng hướng dẫn riêng về thử nghiệm lâm sàng đối với thuốc từ dược liệu theo quy định tại Thông tư số 03/2012/TT-BYT ngày 02/02/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn về thử thuốc trên lâm sàng nhằm tạo điều kiện cho việc phát triển các thuốc đông y, thuốc từ dược liệu và bảo đảm an toàn, hiệu quả của thuốc, bảo đảm sức khỏe cho người sử dụng; và trên cơ sở tổng hợp kết quả thực hiện đánh giá an toàn, hiệu quả của các đơn vị theo hướng dẫn tại công văn số 19098/QLD-ĐK ngày 07/11/2014 nêu trên, Cục Quản lý Dược thông báo như sau:
1. Trong thời gian chờ hướng dẫn về thử nghiệm lâm sàng đối với thuốc từ dược liệu theo quy định tại Thông tư số 03/2012/TT-BYT, các cơ sở đăng ký, sản xuất thuốc từ dược liệu không tiếp tục thực hiện việc đánh giá an toàn, hiệu quả theo hướng dẫn tại công văn số 19098/QLD-ĐK ngày 07/11/2014 về việc hướng dẫn đăng ký lưu hành thuốc từ dược liệu có phối hợp mới thành phần dược liệu kể từ ngày ký công văn này.
2. Đối với các hồ sơ đăng ký thuốc từ dược liệu có phối hợp mới thành phần dược liệu đã thực hiện các nghiên cứu về độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, nghiên cứu tác dụng dược lý trên mô hình thực nghiệm theo hướng dẫn tại công văn 19098/QLD-ĐK ngày 07/11/2014 và đã bổ sung hồ sơ đăng ký thuốc tại Cục Quản lý Dược trước ngày ký công văn này, Cục Quản lý Dược sẽ tổng hợp trình Hội đồng tư vấn cấp số đăng ký lưu hành thuốc - Bộ Y tế xem xét.
Cục Quản lý Dược thông báo để các cơ sở, doanh nghiệp đăng ký, sản xuất thuốc từ dược liệu biết và thực hiện./.
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