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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do — Hanh phic
S6:507 § /QLD-DK Ha Noi, ngay AL... thang 3... ném 2015

V/v nhap khau, dang ky, luu hanh
thubc chira hoat chét tetrazepam

Kinh gtri:

- C4c cong ty dang ky, san xuat thubc luu hanh tai Viét Nam;

- C4c bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thudc Bo Y té.
 Vua qua, Hoi dong chau Au da quyét dinh dinh chi luu hanh cac thudc chia
/tetrazepam tai cdc nudc thanh vién thudc lién minh chau Au trén co sé khuyén céo
ctia Uy ban dénh gia rai ro canh giac duge (PRAC) thude Co quan quan ly duogc
pham Chau Au (EMA) vi tetrazepam co lién quan téi viéc lam tang nhe nguy co
xdy ra cac phan mg nghiém trong trén da so vé&i cic thubc khac trong nhom
Benzodiazepine (bao gém: hoi chimg Stevens-Johnson, hoi ching ly giai biéu bi
nhiém doc va hoi chimg DRESS). PRAC ciing nhn manh, véi cdc nguy co da duoc
xac dinh, cac dit liéu hién c6 vé hiéu qua cua tetrazepam khong di manh dé hd tro
cho viéc st dung thubc ddi véi cac chi dinh da dwgce phé duyét. Thude chira hoat
chat tetrazepam khong con SPK luu hanh & Viét Nam, nhung di duoc nhap khau
theo gidy phép nhap khau dé luu hanh & Viét Nam.

Can c két luan ctia Hoi dong tu van cap sd dang ky luu hanh thude - Bo Y té
d6i v6i thube 6 chira hoat chét tetrazepam, dé dam bao sir dung thudc hop ly, an
toan, hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. Ngung xem xét hé so, ngimg cap phép nhép khau va ngimg cap so dang ky
d6i v6i cac thube chira hoat chat tetrazepam.

Truong hop cong ty muon dang ky thubc chira hoat chit tetrazepam, yéu ciu
cong ty ding ky/ nha san xuét ndp kém dir liéu 14m sang ching minh 1¢i ich cta
tetrazepam 16n hon nguy co ctia thuéc & Cuc Quén ly Duoc thAm dinh, ddnh gia loi
ich, nguy co dbi véi chi dinh sir dung thudc.

2. Ngtmg Iuu hanh déi véi cac thude chira hoat chét tetrazepam da nhép khau
vao Viét Nam tru6e ngay ky cdng vén nay. Yéu cau cac cong ty ¢ nhap khau thude
chtra hoat chat tetrazepam tién hanh thu hdi va tiéu huy thudc, bao céo két qua thu
hoi vé Cuc Quan ly Dugc trudc ngay 30/4/2015.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
Noi nhdn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TTr. Lé Quang Cudng (dé b/c);
- Cuc trudng (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);
- Cuc Quan Y — B9 QP; Cuc Y t¢é — Bo CA; Cuc Y t€ GTVT -
Bo GTVT; Cuc Tham muu Canh sat (C42) - TCCS, Bo CA;
- Téng cong ty Dugc Viét Nam;
- B4o hiém xa hoi VN;
- S6 Y t€ céc tinh, tp truc thuéc TW;
- Thanh vién HDTV cédp SPK;
- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy);
- Phong QLKDD, Phong QLTTQC, Van phong Cuc (dé dua
lén Website); Tap chi Duoc va MP;
- Luu VT, DKT.
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