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V/v déng ky, nhap khau, san xuft
cac thude chira hoat chit dang phéi
hop [Paracetamol+NSAIDs]

Kinh gui:
- Cac don vi truc thudéc S6 Y té;
- Céc co so diéu tri ¢ giuong bénh ngoai cong lap trén dia
ban tinh;
- Phong Y té cac huyén, Tp. Long Khénh, Tp. Bién Hoa;
- Céc co s& ban budn thude trén dia ban tinh.
(Sau day goi tat 1a cac don vi)

Thyc hién Céng van s6 856/QLD-DK ngay 22/01/2020 cta Cyc Quén ly
Duoc — BO Y té vé viéc dang ky, nhap khiu, san xudt cac thudc chira hoat chét
dang phédi hop [Paracetamol+NSAIDs];

Giam ddc S¢ Y té Pdng Nai thong bdo y kién chi dao ctia Cuc Quan ly
Duoc nhu sau:

1. Ngung tlep nhén va xét duyét dbi voi cac ho so dé nghi cép phép nhép
khau, hd so dé nghi cap, gia han, duy tri hi¢u lyc gidy dang ky luu hanh thubc cta
cac thube chira hoat chét dang phdi hop [Paracetamol+NSAIDs];

2. Cac thuéc chtra hoat chat dang phdi hop [Paracetamol+NSAIDs] néu trén
dd duoc san xudt, nhap khéu vao Viét Nam trong thoi han gidy phép nhap khiu,
dang ky luu hanh con hiéu luc duge phép luu hanh dén hét han ding cta thube.

S&'Y té théng bao dé cac don vi biét va thy - hién./.

(Dinh kem Céng van 56 856/QLD-DK ngay 22/01/2020 ciia Cuc Quan Iy
Duoc-B6 Y tg)/

Noi nhén: ' GIAM DOC
- Nhu trén; ;

- BGD SYT (& biét);

- BVDK Cao su Pdng Nai;

- TTKN, Thanh tra So;;

- Website S6'Y t& Ddng Nai;
- Luu: VT, NV.

"Phan Huy Anh Vii

S6 2 - Phan Pinh Phung, phuong Quang Vinh, thanh phé Bién Hoa, tinh Ddng Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: sylti@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

cucC QUA’\ LY DUOC Déce Lip - Tu do - Hanh phiic
Se: 0 JQLD-DK e Noioavay s thane- nam 2020

Vv diang kv, nhap Khau, san suit cae
thudce chira phdi hop [Paracetamol »
NSAIs|

Kinh gui:
- SO Y té cac tinh. Ihﬁnh phé true thude Trung uong;
- Cée benh vién. vign ¢d givong bénh true thuoe Bo Y té;
- Cac o SO san xual, dang kv luu hanh thudc tai Viét Nam.

Can cir két ludn cua Hoi dong twr van ('ﬁlp gidy dang ky luu hanh thude,
nguyén litu lam thude - Ba Y té (Hoi dong) d6i voi cac chua phdi hop
Paracetamol va chat chong viem khong co cau truc steroid  (Paracetamol +
NSAIDs), dé bao dam sur dung thude hop v, an toan. hidu qua theo quy dinh tai
Cong van so 2396/0Q1 D-DK nua\ o8 ()“ 2019 cua Cue Quan 1y Duoc vé viéc
yéu ciu sudt xi cang thire ddi i thude ;:;;u:“};. Cuc Quan by Duge thong bao
nhu sau:

I. Ngimg tiép nhin va xet duyl doi voi cdce no so dé nghi cép phép nhép
khau ho so dé nghi ¢ 1]) g1a han. duy wi hi¢u e omx dang ky luu hanh thudc
cua cac thuée chuia phol hop [Paracctamol = NSAIDs] (trir truong hop thude
chta 'phéi hop [Paracctamol + Aspirin] hoac [Paracetamol + Ibuproten] dap tmg
yéu cau vé Xudl xu cong thuc theo guy clinh tar Cong van so 2396/QLD-DK
ngav 28/02/2019).

2. Do vi cac thude chira p hol hop néu trén dang con higu luc g ya\ dang
ky luu hanh: yéu cau co so san xuat, dang ky luu hanh thude cung cap du ligu
lam sang chung minh tinh an toan. hicu qua cua thude. Sau 01 nam ké tir ngay
ky cong vén nay, rén co so cac du licu lam sang chung minh tinh an toan hiéu
qua cua thude. Cuc Quan Iy Duee se bao cao Hor dong de xem xél vé vide luu
hanh cua cac thude néu rén,

. Déi vai cae thude chira phii hop néu tén da duge san xudt, nhap khau
vao \ 1€t Nam trong thot han gidy phep nhap khau, gidy dang ky luu hanh thube
con hiéu luc dugce phép fuu hanh d¢ 1 hét han i ung cua thuée,

Cuc Quan Iy Duoc théng bao dé cac don vi bidt va thyc hién /.

Noinhin: KT. CLC TR UOT\ G
- Nhu trén: . PHO Cu CTR U'(’)'NG

- Dl B thu Ban cén sy Dang 130 Y 1€ (¢ bien

-TT. Truong Qudc Cudmyg (¢ bie):

- Cye truomg (dé bre):

- Cace Phé Cuc trvdng Cue O1.D (dé p/h chi dao.

- Cye QLKCB. Thanh tra Bo (Jé p/hy:

- Hiép hoi Doanh nghigp I_)LngL VN (dé biét):

- Céc chuvén gia tham dinh 1o so DK

- Cue QLD: PoPCTTre, QELRDD. QLCLE GOLGT.
Website (d¢ hicn):

-Luw VIUDK (LAY
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