BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc l4p - Tw do — Hanh phiic
Vv d3 so: g754/QED D}F i Ha N¢i, ngay .4 9. thing q _nim 2014
v dang ky thudc chira phoi hop céc CON
vitamin va khoang chit ding dudng ubng So.,? V A\ DEN
Ngay..b..thang db..néim 207/

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

Theo quy dinh tai khoan 2 didu 2 Luét dugc 2005: "Thudc 13 chit hodc hdn
hop céc chét ding cho ngudi nhim muc dich phong bénh, chita bénh, chin doan
bénh hoic diéu chinh chirc nang sinh ly co thé bao gom thudc thanh phédm, nguyén
liéu 1am thudc, véc xin, sinh phim y &, trir thuc phim chirc nang". Theo quy dinh
tai khoan 22 didu 2 Luat An toan thuc phdm 2010: "Thuc phim téng cuorng vi chit
dinh dudng 1a thuc phim dwoc bd sung vitamin, chat khoang, chét vi lugng nhim
phong ngira, khic phuc su thiéu hut céc chit d6 dbi véi sirc khoe cong déng hay
nhém dbi twong cu thé trong cong ddng."

Pé dam béao viée sir dung cac ché phim phdi hop céac vitamin va khoang chét
v6i muc dich 13 thudc theo ding quy dinh tai khoan 2 diéu 2 Luat dugc 2005 néu
trén va can cur két luan cta Hoi ddng tu van cép sb ding ky luu hanh thuée - B6 Y
té, Cuc Quan ly Dugc théng bao chi trwong déng ky, luu hanh d6i véi thube cb
phéi hop cac vitamin va khoang chat ding dudng uéng nhu sau:

1. Chi xem xét cip sb déng ky luu hanh, san xudt dbi véi cac thude co ph01
hop céc vitamin va khoang chit va/ hodc acid amin ¢6 cbng thic, thanh phan 6
Xuat xir cong thuc tir c4c tai liéu tham khao chinh théng hoic tlr cac cong thic,
thanh phan di duoc Co quan quan ly duge céc nude tham chiéu theo quy dinh tai
Thong tu 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B Y té phé duyét va cap sb dang
ky Iuu hanh (Co quan quan ly dugce cac nuéc Anh, Phap, Duc, My, Nhat Ban, U,
Canada hogc Co quan quan ly Dugc phim Chau Au - EMA). Cac chi dinh diéu tri
va hudng dan liéu dung s& dugc thdm dinh va phé duyét dua trén cac tai liéu tham
khao chinh théng hoic céc ndi dung di duge co quan quan ly duge cia nude tham
chiéu phé duyét.

2. Trudng hop cac thudc khong cung cap dugc xuét xit cong thirc phit hop néu
trén, yéu cu co s& dang ky san xut cung cap tai liéu nghién ctru 14m sang chiing
minh tinh an toan, hiéu qua ctia thude.

Cuc Quan Iy Dugc thong béo d& cac don vi biét va thuc hién./.
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