BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN 1y duoc Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6:7£3 /QLD-bK Ha Néi, ngay” thangg™ nam 2020
V/v dang ky, nhap khau, san xuét
cac thudc chira Arginin khoéng phai
dang mudi hydrochlorid va cac
thubc chira Arginin phéi hop véi
cac thanh phan khéac

Kinh giti:  Cac co s san xuat, dang ky thuéc lwu hanh tai Viét Nam.

Can ci két luan cua Hoi dong tw van cap giay dang ky lvu hanh thudc,
nguyén liéu lam thu6c - BO Y té ddi v6i cac thudc chira Arginin khong phai
dang mudi hydrochlorid va thu6c chita Arginin phdi hop véi cac thanh phan
khac, do hiéu qua va tinh an toan cla thudc chua dwoc danh gia day dd, cac thr
nghiém lam sang ctia thu6c con han ché, cac thdng tin chua du tin cay;

DEé bdo dam s dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua, Cuc Quan ly Duoc
théng bao nhu sau:

1. BOi v6i cac ho so dé nghi cdp phép nhap khau, hd so dé nghi cap, gia
han, duy tri hiéu luc gidy dang ky lvu hanh thubc cla cac thudc chira Arginin
khong phai dang mudi hydrochlorid va thu6c chira Arginin phéi hop véi céac
thanh phan khéc: yéu cau co s& san xuat, dang ky lvu hanh thudc cung cap xuét
x(r cong thirc thube theo quy dinh tai Cong van 2396/QLD-DK ngay 28/2/2019
cla Cuc Quan ly Dugc vé viéc yéu cau vé xudt xir cong thirc doi voi thude
generic va cung cdp bang chirng khoa hoc tin cay dé ching minh cho ndi dung
trong t& hwdng dan st dung hodc dir liéu 1am sang chirng minh tinh an toan, hiéu
qua cua thudc.

2. Boi vbi cac thudc néu trén dang con hiéu luc gidy dang ky lwu hanh:
yéu cau co s san xuat, dang ky lvu hanh thudc cung cap di lieu 1am sang ching
minh tinh an toan, hiéu qua cuta thudc. Sau 01 nam ke tir ngay ky cong van nay,
trén co s& cac dir lieu 1d&m sang ching minh tinh an toan, hiéu qua cla thuéc,
Cuc Quén ly Duoc sé bao cao Hoi dong dé xem xét vé viéc lvu hanh cla cac
thubc néu trén;

3. Boi voi céac thube néu trén da dwoc san xudt, nhap khau vao Viét Nam
trong thoi han gidy phép nhap khau, gidy dang ky luvu hanh thudc con hiéu luc
duoc phép lwu hanh dén hét han ding cla thudc.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac co s& biét va thuc hién./.
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