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	Kính gửi:
	- Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương;
- Các bệnh viện, viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế;
- Các công ty đăng ký, sản xuất thuốc lưu hành tại Việt Nam.


 

Căn cứ vào tổng hợp, báo cáo từ các cơ quan quản lý, chuyên môn trong nước và nước ngoài về việc một số nước trên thế giới (Nhật Bản, Hàn Quốc…) đã ngừng cấp phép lưu hành và thu hồi các thuốc có chứa hoạt chất Serratiopeptidase do không chứng minh được hiệu quả điều trị của thuốc;

Căn cứ kết luận của Hội đồng xét duyệt thuốc Bộ Y tế đối với thuốc có chứa hoạt chất Serratiopeptidase,

Để đảm bảo hiệu quả điều trị cho người sử dụng thuốc, Cục Quản lý dược thông báo như sau:

1. Ngừng tiếp nhận đơn hàng nhập khẩu nguyên liệu, bán thành phẩm, thành phẩm thuốc chứa Serratiopeptidase. Ngừng tiếp nhận hồ sơ đề nghị cấp số đăng ký mới, đăng ký lại đối với thuốc có chứa hoạt chất Serratiopeptidase.

Không xét duyệt đơn hàng nhập khẩu nguyên liệu, bán thành phẩm, thành phẩm thuốc chứa Serratiopeptidase và hồ sơ đề nghị cấp số đăng ký mới, đăng ký lại đối với thuốc có chứa hoạt chất Serratiopeptidase đã nộp tại Cục Quản lý Dược trước ngày ký công văn này.

2. Nhập khẩu nguyên liệu, bán thành phẩm chứa Serratiopeptidase:

- Đối với các đơn hàng đã được Cục Quản lý dược phê duyệt, có hợp đồng nhập khẩu và vận đơn gửi hàng trước ngày ký công văn này được phép nhập khẩu vào Việt Nam.

- Nguyên liệu, bán thành phẩm đã nhập khẩu vào Việt Nam trước ngày ký công văn này được đưa vào sản xuất các thuốc đã được cấp số đăng ký lưu hành còn hiệu lực.

3. Thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất Serratiopeptidase:

- Ngừng nhập khẩu thuốc thành phẩm nước ngoài (kể cả thuốc đã có số đăng ký còn hiệu lực và thuốc nhập khẩu theo giấy phép nhập khẩu đã được Cục Quản lý Dược phê duyệt), trừ trường hợp có hợp đồng và vận đơn gửi hàng trước ngày ký công văn này.

- Thuốc nước ngoài có chứa hoạt chất Serratiopeptidase đã nhập khẩu vào Việt Nam được lưu hành đến hết hạn dùng của thuốc.

- Thuốc sản xuất trong nước có chứa hoạt chất Serratiopeptidase được lưu hành đến hết hạn dùng của thuốc.

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