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CONG HOA xA HQI CHU NGHiA VIT NAM 
Thc Ip  - Tii do - Hnh phüc 

S: 23 /SYT-NVD 
V/v cp nht thông tin hixàng dn si:r 

dung dôi vi thuôc c1iira phospholipid 
dâu nanh 

Hái Phông, ngày 34  tháng 01 näm 2019 

KInh gi:ri: - Các Co si khám, chüa bnh trên dja bàn; 
- Các Co si kinh doanh duac. 

Thc hin Cong van s 757/QLD-DK ngày 23/1/20 19 cüa Cic Quàn 1 
D.rcic - B Y t v vic cp nhtt thông tin hithng dn sü dung dôi vâi thuc chra 
phospholipid d.0 nành; d dam bâo thng nMt v chi djnh, chng chi djnh, 1iu 
diing và cách dung thuc chira phospholipid du nành, nh.m dam báo miic tiêu 
su diing thuEc hçrp 1, an toàn và hiu qua; Sâ Y t yêu c.0 các don vj thrc hin 
mt s ni dung sau: 

1. Các co sâ khám, chüa bnh, các Co s& san xut, kinh doanh duc trén dja 
bàn cp nht thông tin hrng dn sü ding di vói thuc chra phospholipid du 
nành (gz'i kern thea); dng thai tang cuông thirc hin vic theo dOi tác diing không 
mong mun cüa thuc trong qua trmnh sir diing và luu hành; gri báo cáo ADR (né'u 
co) v Trung tarn Quc gia v thông tin thuc và theo dôi phán rng có hai  cüa 
thuc (13-15 Lê Thánh Tong, Ha Ni) hoc Trung tam khu v1rc v thông tin thuc 
và theo döi phãn üng có hi ci'ia thuc Tp. H ChI Minh (201B Nguyln ChI Thanh, 
Qun 5, Tp. H ChI Minh). 

2. Giao Thanh tra S Y t phi hap vói, phông Nghip vi Di.rcic, phông 
Quãn 1 hành ngh theo dOi, Trung tam kim nghim thuc, m5 phm, thirc phm 
(Dan vj mua s.m tp trung) giám sat các don vj san xut, kinh doanh thu& chira 
phospholipid du nành, dc bit là các doanh nghip cung 1rng th.0 cho bnh vin 
thirc hin vic cp nht thông tin hi.rang dn sCr diing di v&i thuc chra 
phospholipid du nanh, d dam bào sau 06 tháng k tü ngày k cong van nay vic 
kê don và si:r diing thu& phài tuân thu hoàn toàn theo chi djnh, chng chi djnh, 
1iu dung và cách dung dA cp nht theo cong van nay. 

S Y t thông báo d các don vj bi& và thirc hin./. - 
Nd nhân: 
- Nhu kInh gl'ri; 
- GD SYT (d báo cáo); 
- PGD Nguyn Tiên Son; 
- TTKN thuôc, m5 phâm, thirc phâm; 
- TTr, QLHN; 
- VP (d dàng tái lEn cng TTDT ciia SYT) 
- Lru: VT, NVD. 

Tin Son 





BC5 ' 'i'i 
CUC QUAN L DJJOC 

S6: . 5f IQLD-DK 
V/v cap nhât thô;g tin lurâng dn str 

dyng dOi vOi thuôc chira phospholipici 
du nành 

KinhgO'i: 

CONG HOA XA HOI cm) NGI-ItA VI1T NAM 
DOc lñp Ttr do -Hanh  phuc 

f/a NOi, ngy 1/1ang oj_ iuni 20/9 

sO Y TE HAL PRONG I 

CONG VAN DEN 

I ii:...'.O4.: /3 
- Sâ Y t các tinh, thành phô trrc thuc trung u,ung; 
- Các bnh vin, vin có giuàng bnh trirc thuSe Bç Y t; 

- Các Cong ty dàiig k, san xut thuc lu'u hànli tii Vit Narn, 

Di th6ng nh.t v chi ctjnh, chng clii djrih, Iiu dung và ctch dOng thuc 

chira phospholipid du nãnh, can cir k& Iuãn cOa FIç3i dông 'hr van cip giñy dc'irtg 

k liru h.nh thuc, nguyen liCu lam thuc - B Y t; nhirn dãfri bão niyc tiu st' 

dung thUôc hop ly, an toan va hiêu qua, Cuc Quan ly Duac thông bao nhr sau 

I. Dôi vó'i So' Y tê các tinh, thãnh ph tri,rc thuôc trung u'o'ng và cñc 
Bênh vin,Viên có giu'ô'ng bnh try'c thuc B( \' t: 

1. Thông báo cho các Ca s& khám chI'a brih, các don vj kinh doanh drcic 
phâm trên da bàn thông tin v& vic cap nh thông tin huó'ng dn sO dunR dôi vol 

thuc cliia phospholipid dâu nành; dng thO tang cu'ông thirc hin vic theo dOi 
tác dung ld-iông mong mun cOa thuc trong qua trinh scr diing Va lu'u hánh; gui 
báo cáo ADR (nu co) v 'l'rung tam Quc gia v thông tin thuc vO theo d phri 
ng có hi cfia thuc (1 - / 1 (ê Thánh Tong, I/c', 1*51,) hoc Trung tüiii kim vti'c 

thông tin thu&. và thco dôi phãn rng có hti cOn thuc TP. I I Chi Minh (2() 113 
Nguyn ChI Thanh, Qun 5, 'IT. lI ChI Minh). 

2. Thco döi, giám sat các dun vj sni xu[, kinh doanh thuôc chra 

pliospliolipid dQ.0 nânh, dAc bit là các doanh ngIiip cung lrng th,u cho bnh vit.n 

dë sau 06 tháng k tr ngày k cong van nay, vic kä don, sO' dmg thuc phOi tuii 

[h: hoàn Loan theo chi djnh, chng chi dirih, li'u dung và cách dOn. dà cip nhu 
theo Cong van nay. 

H. })Ei vó'i các co s& dang k' lu'u hành thu1c ti Vit Nam: 
1. DIJi vô'i các t/iuiic cháxi /)hOSpllO(ipid d?u ithnl, dã du'ç'c' C'JJ /)/idp lii't 

han/i lrëiz thj lru'à'ng: 

1.1. Trong vông 06 lháng k tr ngày k9 cOng van nOy, yOu ciu cu s dãr 
k thuc thrc hiên viCe cap nhât, b sung thông tin trong myc Chi' 11/nh, 
chi 11/nh, L/u dung 'a cách ditng trën nhn, t hu'ng dan sir d1ng thuOc các n5i 
dung theo Phi hic dinh kern cOng van nay. 



KT. CQC TRU'ONG 
C TRU'ONG 

yen Tat Dat 

1 .2, HInh thrc c.p nht: Co si dang k' thuc thi.rc hin vic t1r c.p nht 

thea quy dnh Khon 4 Diêu 9 1hông tu' s 44/20 I4i1i-8V1' ngy 25/11/2014 cia 
I3 Y to quy dnh vic däng k' thuc. 

2. Dôi vol cdc /iô so dáiig k thuôc cht'a pliospliolipid 1LI nành thing 
c/to' Xe! duyet (ai Cuc Quâii Ij Duvc: 

Cic Quãn 1 D.rcrc chi xcrn xét c.p gi.y dang k lixu hành thuc sau khi co 
s& dng k" thuc np tâi 1iu cp nh.t, b sung ni dung rnic Chi dnh, Chng chi 
dlnh, Liu ding và each ding thea Phi 1ic dInh kern cong van nay vào các phn 
có I ion quan cüa h so' vã dugc thm djnh dt yOu cu. 

Cue Quãn 1 I)uçyc thông baa d các don v bit và th1xc hin .1. 

./Voi ,ilzâ,z: 
- Nhu trén; 
- BT. Nguyen Thj Kim TiCn (dC h/c); 
- Y[. Tnrang Quôc Cithng (dê b/c); 
- C'l•. VrI Tun Cixông (dC b/c); 
- Các Phô Cic trtrOiig Cic QI .D; 
- Cuc QLKC13, Thanh Ira IWT (dC phCi hcNp); 

- Tong  Cic Hi quan — 13 TC; 
- Cgtc QuAn Y — 13QP; Cic Y tC -- I3CA; Cyc Y tC 
Giao Thông vn tãi — B GTVT; 
- SYT các tinh, TP trrc ihuc TW; 

Vi(n. I3\' cO girOng bnh trrc thu(c I3YT; 
- 13H)<I1 ViCt Nam: 
- TOng cOng ty Dtrçc Vii Naiii - CFCP; 
- Câc chuyCn gia thãiii djnh hO so däng k' thuOc; 
- PhOng QLKDD, Phàng QLTI'QC (d thçrc 1iin); 
- Websitc Cyc QLD; TC I)ucrc&MP; 
- Luu VT, KT (LA). 



BO Y YE CONG FIOA XA HOI CHIJ NGHA VIT NAM 
CUC QUAN L' I)UOC DOc 1p - rIL1. do — Hanh phiic  

PIHJ LUC 

Các ni dung thay di/ b sung di vói thuc chura phospholipid du nànli 
(Iinh ktrn Ih'o cOng vOn sO.' /5.J./QIJ)  E)K ngajj,4'/2O]9 czia Cic Qitán ly Duo'c, 

[Di vci tht cà các thuc chira phospholipid du nành, thông tin trên nhn thuc vA 
t hu6ng dn sir ding yu cAu thay cti ni dung các miic Chi dn1i, ChOrig clii 
djnh, Liu dung va each dung theo dung các thông tin duc cung cp dt.ró'i dâyj 

1. Ciii din/i: 

Cài thiri eáe triu chCrng bnh 1 gan nhu chãn n, dau h sLI6n phãi. tôii 
thiro'ng gan do nhim dc vi viêrn gan. 
2. C'h ông clii djnli; 

Qua mn v&i protein dâu nành, du 1c hoäc bt kS'  thành phn nào ca 
thuc, 

3. Liu dàng và cad, dàng: 

• Ngui lan: 1800 mg/ngây chia 2-3 lan. 
• Nêii urig thu5e cüng bUa an. 

• 1(hông nên s1r ding thuc nay cho tré em dxó'i 18 tuôi do chua duc nghiên 
cru dÀy dü. 
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