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	Kính gửi:
	- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương;
- Các công ty đăng ký, sản xuất và nhập khẩu thuốc lưu hành tại Việt Nam


Tiếp theo công văn số 6586/BYT-YDCT ngày 30/9/2010 của Bộ Y tế về việc kiểm tra và xử lý dược liệu mang tên Phòng kỷ chứa Acid aristolochic có khả năng gây ung thư và suy thận; Căn cứ ý kiến của Hội đồng xét duyệt thuốc – Bộ Y tế, 

Để đảm bảo an toàn cho người sử dụng đối với các dược liệu, thuốc chứa dược liệu thuộc chi Aristolochia họ Aristolochiaceae (với tên thường gọi trên thị trường là Phòng kỷ, Mộc thông); Cục Quản lý Dược thông báo như sau:

Đối với hồ sơ đăng ký lưu hành thuốc hoặc hồ sơ nhập khẩu dược liệu, thuốc thành phẩm chưa có số đăng ký có chứa dược liệu thuộc chi Aristolochia họ Aristolochiaceae, yêu cầu công ty đăng ký hoặc nhà nhập khẩu:

Đối với hồ sơ chuẩn bị nộp: Trong tiêu chuẩn nguyên liệu phải có chỉ tiêu và phương pháp định tính Acid aristolochic-1 và phiếu kiểm nghiệm chỉ tiêu này là âm tính (-).

Đối với hồ sơ đã nộp tại Cục Quản lý Dược: Phải bổ sung chỉ tiêu và phương pháp định tính Acid aristolochic-1 vào tiêu chuẩn nguyên liệu và phiếu kiểm nghiệm chỉ tiêu này là âm tính (-).

Đối với dược liệu, thuốc chứa dược liệu thuộc chi Aristolochia họ Aristolochiaceae đã được cấp số đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc được nhập khẩu theo đơn hàng nhập khẩu thuốc chưa có số đăng ký, yêu cầu:

Nhà sản xuất, công ty nhập khẩu tiến hành định tính Acid aristolochic-1 đối với 100% các mẫu dược liệu thuộc chi Aristolochia trước khi đưa vào sản xuất thuốc hoặc phân phối. Trường hợp phát hiện mẫu dược liệu dương tính (+) với Acid aristolochic-1, yêu cầu công ty ngừng ngay việc sản xuất, phân phối và thu hồi toàn bộ lô dược liệu để hủy theo quy định.

3. Công ty đăng ký, nhà sản xuất, công ty nhập khẩu phải chịu trách nhiệm về tính an toàn đối với các sản phẩm có chứa dược liệu thuộc chi Aristolochia, đồng thời có văn bản cam kết thực hiện việc kiểm nghiệm chỉ tiêu định tính Acid aristolochic-1 cho từng lô dược liệu trước khi đưa vào sản xuất hoặc phân phối.

4. Phương pháp kiểm nghiệm xác định Acid aristolochic-1: áp dụng theo phương pháp ghi trong Dược điển Nhật XIV hoặc Dược điển Anh X hoặc theo hướng dẫn của Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương/Viện Kiểm nghiệm thuốc TP. Hồ Chí Minh.

5. Yêu cầu các công ty đăng ký, sản xuất và nhập khẩu thuốc khẩn trương kiểm nghiệm dược liệu và nộp bổ sung phiếu kiểm nghiệm có định tính chỉ tiêu Acid aristolochic-1 theo yêu cầu về Cục Quản lý Dược trước ngày 01/6/2011. 

6. Đề nghị các Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương tổ chức triển khai thực hiện thông báo này và chỉ đạo các đơn vị, cá nhân trong địa bàn thực hiện các quy định của cơ quan quản lý để đảm bảo an toàn cho người sử dụng. 

Cục Quản lý Dược thông báo để các đơn vị biết và thực hiện ./. 
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