	BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: 18275/QLD-ĐK
V/v đăng ký, nhập khẩu đơn hàng thuốc chứa phối hợp trypsin và bromelain
	Hà Nội, ngày 20 tháng 09 năm 2016


 
Kính gửi: Các công ty đăng ký, sản xuất thuốc lưu hành tại Việt Nam.
Qua tổng hợp kết quả thẩm định và xét duyệt hồ sơ đăng ký thuốc, Cục Quản lý Dược nhận thấy một số trường hợp công ty nộp hồ sơ đăng ký thuốc chứa phối hợp thành phần trypsin và bromelain nhưng dữ liệu về an toàn, hiệu quả của các thuốc chứa phối hợp này còn hạn chế. Hiện thuốc chứa phối hợp trypsin và bromelain chỉ còn lưu hành tại một số ít nước trên thế giới.
Căn cứ kết luận của Hội đồng tư vấn cấp số đăng ký lưu hành thuốc - Bộ Y tế đối với thuốc chứa phối hợp trypsin và bromelain, để đảm bảo sử dụng thuốc hợp lý, an toàn, hiệu quả, Cục Quản lý Dược thông báo như sau:
1. Tạm ngừng tiếp nhận và xét duyệt đơn hàng nhập khẩu thuốc thành phẩm chưa có số đăng ký, hồ sơ đăng ký mới, đăng ký lại và đăng ký gia hạn đối với các thuốc chứa phối hợp trypsin và bromelain kể cả các hồ sơ đăng ký, đơn hàng nhập khẩu thuốc thành phẩm chưa có số đăng ký đã nộp tại Cục Quản lý Dược trước ngày ký ban hành công văn này.
Trường hợp công ty muốn nhập khẩu thuốc thành phẩm chưa có số đăng ký, đăng ký thuốc chứa phối hợp trypsin và bromelain, yêu cầu công ty nộp đầy đủ hồ sơ lâm sàng chứng minh an toàn, hiệu quả của thuốc theo quy định để Cục Quản lý Dược thẩm định, đánh giá.
2. Đối với các thuốc chứa phối hợp trypsin và bromelain đang còn hiệu lực số đăng ký: Yêu cầu công ty sở hữu số đăng ký cung cấp bổ sung dữ liệu lâm sàng như yêu cầu nêu tại mục 1 để chứng minh an toàn, hiệu quả của thuốc. Sau 01 năm kể từ ngày ký công văn này, nếu công ty không bổ sung được dữ liệu chứng minh an toàn, hiệu quả của thuốc, Cục Quản lý Dược sẽ ra quyết định rút số đăng ký của các thuốc chứa phối hợp trypsin và bromelain.
Cục Quản lý Dược thông báo để các đơn vị biết và thực hiện./.
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