BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do — Hanh phiic

S6: A%23 /QLD-DK
V/v dang ky, nhap khau don hang Ha Noi, ngay 20 thing 9 ndm 2016
thudc chira phoi hgp trypsin va
bromelain

Kinh giri:  Céc cong ty ding ky, san xuét thubc luu hanh tai Viét Nam.

Qua tong hop két qua thdm dinh va xét duyét ho so ding ky thude, Cuc Quan ly
Dugc nhén thdy mot s6 trudng hop cong ty nop hd so ding ky thudc chira ph01 hop
thanh phan trypsin va bromelain nhung dir liéu vé an toan, hiéu qua cua cac thudc chira
phéi hop nay con han ché. Hién thubc chira phéi hop trypsin va bromelain chi con luu
hanh tai mot sb it nudc trén thé gidi.

Can ct két luan ctia Hoi ddng tu van cap sb dang ky luu hanh thudc - B6 Y té
déi v6i thude chira phdi hop trypsin va bromelain, & dam bao sir dung thudc hop ly,
an toan, hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. Tam ngimg t1ep nhan va xét duyét don hang nhép khiu thudc thanh phim
chua c6 sb dang ky, hé so ding ky mdi, dang ky lai va dang ky gia han ddi véi cac
thudc chira phoi hop trypsin va bromelain ké ca cac hod so ding ky, don hang nhip
khau thudc thanh phdm chua c6 sé ding ky da ndp tai Cuc Quan ly Dugc trude ngay
ky ban hanh c6ng van nay.

Truong hop cong ty mudn nhap khau thudc thanh phim chua c6 sb dang ky,
ding ky thubc chira phdi hop trypsin va bromelain, yéu cau cong ty nop day du hd so
]am sang chimg minh an toan, hiéu qua cta thudc theo quy dinh dé Cuc Quan ly Dugc
thim dinh, d4nh gia.

2. béi Vi cac thudc chira phéi hop trypsin va bromelain dang con hiéu luc s6
dang ky: Yéu ciu cong ty s¢ hiru s6 dang ky cung cap bd sung dir liéu 1am sang nhu
yéu cau néu tai muc 1 de chiing minh an toan, hiéu qua cua thudc. Sau 01 nam ké tir
ngay ky cong van nay, néu cong ty khong bd sung duoc dit liéu chimg minh an toan,
hiéu qua cua thudc, Cuc Quan 1y Dugc s& ra quyét dinh rat sé ding ky cia cac thudce
chira phéi hop trypsin va bromelain.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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