BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phic

Ss: 49509 /QLD-DK
V/v sira déi cich ghi chi dinh ciia Ha Noi, ngay 05 thdng & ndm 2013
thudc chira hoat chat glucosamin
Kinh gtri:
- S&Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wvong;
- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thudc B Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuit thudc luu hanh tai Viét Nam.

Tiép theo cbng van sb 6132/QLD-DK ngay 16/6/2010 ctia Cyc Quan ly Dugc vé
viéc hudéng dan ghi chi dinh, chéng chi dinh va ]1eu dung cua thuéc chira hoat chat
glucosamin va cén cr két luén cua Hoi dong tu van cap sb dang ky luu hanh thuéc - Bo Y
té ddi v&i chi dinh cia thube chira hoat chit glucosamin; nhdm dam bao muc tiéu sir dung
thudc hop 1y, an toan va hidu qua, Cuc Quan ly Dugc thdng bao nhu sau:

1. Stra doi cach ghi chi dinh ciia thudc chira hoat chét glucosamin trong céng van sé
6132/QLD- BK ngay 16/6/2010 cua Cuc Quan Iy Dugc 1a “Gidm triu ching ciia thodi
héa khéop gm nheg va trung binh”. Cac néi dung huéng dan cach ghi chdng chi dinh, liéu
dung cua thuéc van thdng nhit 4p dung nhu c¢dng van sé 6132/QLD-PK ngay 16/6/2010
cua Cyuc Quan ly Dugec.

2. Dé nghj S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung uong va cac Bénh vién, Vién
c6 girdng bénh tryc thu¢c B Y té: Thong bao cho cac don v; kham, chira bénh. cac don vi
kinh doanh dugc phim trén dia ban biét thng tin lién quan dén chi djnh cua glucosamin tai
muc 1 néu trén.

3. Cac cong ty déng ky, sdn xuét:

3.1. Déi véi cac thude chira glucosamin di duge cAp phép luu hanh trén thi trudng:

- Trong vong 03 thang ké tir ngay ky «cOng van nay, yéu cdu cong ty dang ky, nha san
xudt thue hién vnec Stra d6i lai thong tin vé chi dinh cua thudc 1a “Giam tri¢u chimg caa
thoai h6a khép géi nhe va trung binh” vao cic phin lién quan trén nhan, t& huéng dan sur
dung thuéc va/hoidc t& théng tin cho bénh nhan.

- Hinh thirc cdp nhat théng tin: Nop hd so thay ddi/bd sung thong tin trén nhan, &
hudng dan sir dung va‘hodc t& thoéng tin cho bénh nhén thco hudéng dan tai phu luc IT -
Thong tur so 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cuaBo Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

3.2. Béi vai cac hd so dang Ky thude chira glucosamin dang chd xét duyét tai Cuc
Quan Iv Dugc:

Cuc Quan ly Duge chi xem xét cip sd dé‘mg ky sau khi cong ty ndp tai li¢u b
sung/sira d6i mue chi dinh nhu da néu & muc 1 vao cac phén ¢6 lién quan cua hd so va duge
tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhrtrén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c):

- CT. Truong Quoc Cudng (dé b/c);

- Cue QLLKCB. Thanh tra BYT (dé phdi hop):

- Cuc Quan Y - Bo QP; Cuc Y 1€ - Bo CA; Cuc Y (€ GTVT -
Bo GTVT:

- Tong cong ty Duge VN, Bao hicm XHVN:

- TT DI & ADR Quée gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Ray);

- Cuc QLD: Phong QLTTQC thudc: Phong QLKDD: Tap chi
Duge & MP; Van phong Cuc (dé dang 1ai Website):

- Luu VT, KT (2b).
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