Vg~

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

ss 3f§7  /QLD-BK
V/v kiém nghiém Acid aristolochic-1 Ha N¢i, ngay 5 9 thang 2 ndm 2011
trong thuéc tir duge liu ' .

- S& Y t€ céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong;
- C4c cong ty dang ky, sin xuit va nhap khiu thuéc
g Itru hanh tai Viét Nam.

Tiép theo cbng van s6 6586/BYT-YDCT ngay 30/9/2010 clia Bo Y t& vé
viéc kiém tra va xir 1y dugc liéu mang tén Phong ky chita Acid aristolochic ¢
khé ning gy ung thu va suy than; Can ct ¥ ki€n clia Hoi dong xét duyét thudc —
Bo Y te€,

Pé dam bio an toan cho ngudi st dung d6i véi céc dugc ligu, thuSe chita
dugc liéu thudc chi Aristolochia ho Aristolochiaceae (v6i tén thudng goi trén thi
truong 12 Phong ky, Moc théng); Cuc Quan 1y Dugc thong bdo nhu sau:

1. D& v6i hd so dang ky luu hanh thu6c hodc hé so nhap khdu duge liéu,
thudc thanh phdm chua c6 s6 ding ky c6 chita dugc liéu thudc chi Aristolochia
ho Aristolochiaceae, yéu ciu cong ty dang ky hodc nha nhap khdu:

1.1. D6i vé6i hd so chudn bi ndp: Trong tiéu chudn nguyén liéu phai c6 chi
tiéu va phuong phép dinh tinh Acid aristolochic-1 va phi€u kiém nghiém chi tiéu
nay 1a am tinh (-).

.1.2. Déi véi hé so da nop tai Cuc Quan 1y Dugc: Phai bd sung chi tiéu va
phuong phédp dinh tinh Acid aristolochic-1 vao tiéu chudn nguyén liéu va phi€u
kiém nghiém chi tiéu nay 12 4m tinh (-).

2. D6i v6i duge liéu, thudc chita duge liéu thudc chi Aristolochia ho
Aristolochiaceae da dugc cdp s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam hodc dugc nhéap
kh4u theo don hang nhap khdu thuéc chua c6 s6 dang ky, yéu cdu:

Nha san xudt, cong ty nhap khdu ti€n hanh dinh tinh Acid aristolochic-1
dsi v6i 100% cac miu dugc liéu thude chi Aristolochia truée khi dua vao san
xudt thu6c hodc phan phéi. Trudng hop phét hién mau dugce liéu duong tinh (+)
v6i Acid aristolochic-1, yéu cdu cong ty ngimg ngay viéc san xudt, phan phéi va
thu héi toan bo 16 dugc liéu dé hity theo quy dinh.

3. Cong ty dang k¥, nha san xudt, cong ty nhap khdu phai chiu trich nhiém
vé tinh an toan d6i véi cdc san phdm cé chia duge liéu thudc chi Aristolochia,
déng thdi c6 van ban cam két thuc hién viéc kiém nghiém chi tiéu dinh tinh Acid
aristolochic-1 cho titng 16 dugc liéu trude khi dua vao san xudt hoac phan phdi.

4. Phuong phdp kiém nghiém xéc dinh Acid aristolochic-1: Ap dung theo
phuong phép ghi trong Dugc dién Nhat XIV hoic Dugc dién Anh X hozc theo

huéng din cta Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong/Vién Klérn nghiém thudc
TP. H6 Chi Minh.
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5. Yéu cdu céc cong ty dang kY, san xuit va nhap khdu thudc khan truong
kiém nghiém dugc liéu va nop bé sung phi€u kiém nghiém c6 dinh tinh chi tiéu
Acid aristolochic-1 theo yéu cdu vé Cuc Quan 1y Dugc trude ngay 01/6/2011.

6. Dé nghi céc S Y t& cic tinh, thanh phd tryc thudc trung wong té chic
trién khai thuc hién thong bdo nay va chi dao cdc don vi, c4 nhan trong dia ban
thuc hién cdc quy dinh clia co quan quén 1y dé dam bao an toan cho ngudi sir
dung. . :

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo dé cdc don vi biét va thuc hién ./.

KT. CUC TRUONG ,
CUC TRUONG

Noi nhédn:

- Nhu trén; ]

- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);

- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c); Cic PCT (dé biét);

- Thanh vién HD XDT;

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT, Vu YDCT (d€ phéi hop);

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuSc TP. HS Chi Minh;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam; Hiép hoi SXKD duge VN;
- Cuc Quan Y- Bo Quéc Phong; Cuc Y té- Bo Cong an; Cuc
Y t&- Bo Giao thong van tai;

- Trung tam DI & ADR Qudc gia;

- C4c chuyeén gia thdm dinh hé so ding ky thudc;

- C4c phong trong Cuc QLD (dé phéi hop);

- Van phong Cuc (dé dua lén Website);

- Luu: VT, DKT.
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