BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY bUOC VIET NAM Poc lap - Tu do - Hanh phuc
Sa ;ﬁ/% /QLD-DK Ha Noi. f:gd}i !hdng%ndm 2008
\'/v Nhap khau, san xudt, kinh doanh

thudc ¢é chita hoat chat Nimesulid

Kinh gt :
- S& Y t€ cac tinh. thanh pho truc thudc trung uong:
- Céc Vién, bénh vién truc thugc BO Y t€;
- Céc don vi san xual. nhap khau. kinh doanh dugc pham.
(sau day goi 1at la cdc don vi)

Theo co s& dit lieu ciia T6 chic Y € The gidi (WHO) c6 téng s6 320 bdo
cdo phan tng cé hai cliia Nimesulid gay réi loan hé gan mat, trong d6 cd 18 béo
c50 ADR ¢é méi lién hé 16 rang véi viée sir dung Nimesulid.

Theo thong bdo cha Té chife dugce pham Chau Au, Uy ban cdc sin phim
duoc phdm ding cho ngudi dd bat ddu xem xét lai cac san pham c6 chita
Nimesulid do lién quan dén nguy co gay doc voi gan.

Theo théng bdo tir hé théng ASEAN PMAS, Co quan quan 1y khoa hoc y t&
clia Singapore di ra thong béo ngimg dang ky va ngimg ban toan bo céc san pham
chira Nimesulid dudng udng.

_ Dé ddm bao st dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qud; theo dé nghi ctia Hoi
dong xét duyét thude Bo Y € hop ngay 24/08/2007, Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam
thong bdo nhu sau:

l. Nglmg tiép nhan don hang nhép khdu nguyén liéu Nimesulid, don hang
nhap khiu thugc thanh phdm va hé so dé nghi cép s dang ky mdi. dang ky lai doi
vdi thude cé chira hoat chdt Nimesulid.

Khong xét duyét don hang nhéap khau nguyén liéu Nimesulid, thuéc thanh
phdm va ho so dé nghi cap s6 dang ky mdi, dang ky lai d6i voi thude ¢ chira hoal
chat Nimesulid d3 nop tai Cuc Quan 1¥ duge Viét Nam trudc ngay ky ban hanh
cong van nay.

2. Nhap khdu nguyén liéu Nimesulid:

- Pai vai cée don hang da duge Cuc Quan |y duge Viet Nam phé duyét, co
hop déng nhap khdu va van don gui hang trude ngay 31/01/2008 duge phép nhap
khau vao Vit Nam.

- Nguvén licu da nhap khau vao Vict Nam duoc dua vao san xual cac thuac
da dugc cap so dang ky luu hanh con hicu lyc.

3. Thu@c thanh pham c¢6 chita hoat chdt Nimesulid:

- Thuc nudc ngoai da duge cdp s6 dang ky luu hanh con hiéu luc hoac don
hang nhap khdu da duge Cuc Quan 1y dugc Viet Nam phé duyeét. c6 hop dong nhap

-



khau va van don gii hang truéc ngay 31/01/2008 dugc phép nhap khdu vao Viét
Nam.

- Thu6c nudc ngoai cé chita hoat chat Nimesulid da nhép khdu vao Viét
Nam dugc luwu hanh dén hét han dung cua thudc.

- Thudc san xudt trong nudc cé chia hoat chat Nimesulid dugce luu hanh dén
hét han dung cua thudc.

4.S& Y t€ cdc tinh, thanh phé truc thudc trung uong chi dao cdc don vi dicu
tri déng trén dia ban; Y t€ nganh chi dao cdc don vi diéu tri truc thudc theo dadi tac
dung khong mong mudn cua thude ¢ chira hoat chat Nimesulid.

5. Cdc Vién. bénh vién truc thuéc Bo Y t€ va cdc don vi diéu 1 theo doi tdc
dung khong mong muén cia thuéc c¢é chia hoat chdt Nimesulid va gui bédo cdo
(néu ¢6) vé Trung 1am theo ddi phan Ung c6 hai cua thudc phia Bac (Cuc Quan ly
duoc Viét Nam - 138A Giang Vo, Ba Dinh, Ha N¢i) hoac Trung t4m thong tin
thudc va theo dbi phan éng ¢6 hai clia thusc phia Nam (200 Co Bic, quan 1, tp. HG
Chi Minh). _

Cuc Quan 1y dugc Viét Nam théng bdo dé cdc don vi biét va thuc hién ding-
cdc qui ché dugc hién hanh.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Thi trudng Cao Minh Quang (dé b/céo);

- Vu Diéu tri - BYT (d€ ph6i hop);

- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh (d€ phéi hop);
- Cuc Y t€ - B6 Cong an;

- Cuc Quan Y - B6 Qudc phong;

- S& Y 1€ BO Giao théng van tai; ' g
- Luu VT, BDKT. ‘ Truong Qudc Cudng




