UBND THANH PHO HAIPHONG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tw do - Hanh phiic

sé: 439 /SYT-NVD Hai Phong, ngay 3/ théng 01 ndm 2019
V/v cap nhit thong tin huéng dan sir
dung dbi véi thudc chira phospholipid
dau nanh

Kinh gtri: - Cac co s kham, chita bénh trén dia ban;
- Cac co so kinh doanh duogec.

Thuc hién Céng vian sé 757/QLD-PK ngay 23/1/2019 ctia Cuc Quén ly
Dugc - Bd Y té vé viéc cdp nhat thong tin huéng dén sir dung dbi véi thude chira
phospholipid dau nanh; d& dam bao théng nhét vé chi dinh, chéng chi dinh, liéu
dung va céch ding thudc chira phospholipid dau nanh, nhim dam bao muc tiéu
st dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua; So Y té yéu cau céc don vi thuc hién
mot sb ndi dung sau:

1. Céc co s& kham, chita bénh, cic co s san xuat, kinh doanh duoc trén dia
ban cép nhét thong tin huéng dan sir dung dbi véi thube chita phospholipid dau
nanh (giti kém theo); ddng thoi ting cudng thuc hién viée theo déi tic dung khong
mong mudn cta thudc trong qud trinh sir dung va luu hanh; giri bio cdo ADR (néu
¢6) vé Trung tdm Quéc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan tng cé hai ctia
thubc (13-15 Lé Thdnh Téng, Ha Néi) hoic Trung tim khu vuc vé thong tin thube
va theo ddi phan tmg c6 hai ctia thudc Tp. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh,
Qudn 5, Tp. Ho Chi Minh,).

2. Giao Thanh tra S& Y té phdi hop véi, phong Nghiép vu Dugc, phong
Quén ly hanh nghé theo d&i, Trung tAm kiém nghiém thudc, my phdm, thuc phdm
(Pon vi mua sim tap trung) gidm sat cac don vi san xudt, kinh doanh thuéc chira
phospholipid ddu nanh, dic biét 1a cac doanh nghiép cung tmg thau cho bénh vién
thuc hién viéc cdp nhat théng tin huéng din st dung dbi vé6i thudc chua
phospholipid d4u nanh, & dam bao sau 06 thang ké tir ngay ky cong vin nay viéc
ké don va stir dung thudc phai tudn thu hoan toan theo chi dinh, chéng chi dinh,
liéu diing va cach ding d3 cép nhét theo cong vin nay.

S& Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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CUC QUAN I.Y DUGC boclap Ty do- Hanh phuc
Se: }5F /QLD-BK Ha Noi, ngay 23 thdng o1 ndm 2019
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Wwa M/ - S& Y t€ cdc tinh, thanh phé truc thude trung uung;
Z ; p ! - Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudce B6 Y té;
2 - Céc cong Ly ding ky, san xuit thude luu hanh tai Viét Nam.

¥
Dé thong nhat vé chi dinh, chéng chi dinh, licu ding va cach dung thude
chita phospholipid dau nanh, cin cir két luén ctia Hoi dong Tu van cip gidy dang
ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude - B4 Y t€; nhdm dam bdo muc tiéu si

dung thuﬁg_hgp ly, an toan va hi¢u qua, Cuc Quén ly Dugc théng bdo nhu sau:

L. D_E")i v6i 8¢ Y té cdc tinh, thanh phd trye thude trung wong va cic
Bénh vién, Vign c6 givong bénh tryc thue Bo Y té:

I. Théng bdo cho cic co s& kham chita bénh, cdc don vi kinh doanh duce
phdm trén dia ban thong tin vé viéc cdp nhét théng tin hudng dén st dung ddi voi
thube chia phospholipid ddu nanh; déng thoi tang cuong thue hién viéc theo doi
tac dung khéng mong muén cia thube trong qua trinh st dung va luu hanh; gii
bdo cdo ADR (néu co) vé Trung tdm Qudc pia vé théng tin thude va theo doi phan
ing ¢6 hai cua thube (13-15 1é Thdnh Téng, 1a Ngi) hoic Trung tam khu vye vd
théng tin thude va theo dai phin tng c6 hai cla thude TP. 11 Chi Minh (20113
Nguyén Chi Thanh, Quéan 5, TP. Fd Chi Minh 1.

2. Theo ddi, gidm sat cac dun vi san xudl, kinh doanh thube chua
phospliolipid ddu nanh, dic biét 12 cac doanh nghiép cung tng thiu cho bénh vién
dé sau 06 thang ké tir ngay ky cdng van nay, viée ké don, sit dung thude phai tuan
thd hodn toadn theo chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung va cach duny, da cép nhi
theo cong vin nay.

IL. D6i véi cde co s& ding ky Iuu hanh thube tai Viét Nam:

1. Déi véi cdc thude chiva phospholipid diu nanh da duge cap phép luu
hanh trén thj truong:

1.1. Trong vong 06 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu cu cu si diny
ky thude thuc hién viéc cdp nhat, bd sung thong tin trong muc Ch7 dink, Ching
chi dinh, Liéu ding va cdch dang trén nhan, 1 huéng dan st dung thude cac nodi
dung theo Phu luc dinh kém cong vin nay.



1.2. Hinh thie cdp nhat: Co s& dang ky thude thuc hién viéc ty cdp nhat
theo quy dinh Khoan 4 Bicu 9 T'hong tw s6 44/2014/1'[-BY'] ngay 25/11/2014 cua
B6 Y 1& quy dinh viée ding ky thube.

2. Péi véi cdc hé so ding ky thudc chiva phospholipid didu ninh dang
cho xéf duyét tai Cuc Qudn [y Dugc:

Cuc Quan ly Duge chi xem xét cdp gidy dang ky luu hanh thudc sau khi co
s& ding ky thude ndp tai liéu cap nhat, bo sung noi dung muc Chi dinh, Chéng chi
dinh, Liéu ding va cach dung theo Phu luc dinh kém cdng véan nady vao cac phén
cé lién quan cua hd so va duge thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc théng bio dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT CUC TRU ONG

- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c); C TRUONG

- TT. Truong Quéce Cudng (dé blc);
- CT. Vi Tuin Cudng (dé blc);
- Céc Pho Cuc trudng Cuce QLD;
_.-Cuc QLKCR, Thanh tra BYT (dé }1116i hop)
- Téng Cuc Hai quan — B TC;
- Cuc Quin Y — BQP; Cuc Y té ~ BCA; Cuc Y té
Giao Théng van tai — B GTVT;
- SYT céc tinh, TP truc thude TW;
- Vién. BV cé giudng bénh tryre thude BYT;
- BHXI1 Viét Nam;
- Téng cong ty Duge Viét Nam - CTCP;
- Cac chuyén gia tham dinh hé so ding ky thudc;
- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thyc hién);
- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;
- Luu VT, BKT (LA).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CcucC QUAN LY DUOC - Doc liap - Tu do — Hanh phiie
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Céc ndi dung thay doi/ bd sung déi voi thude chia phospholipid ddu nanh
(Pinh kém theo cong vin s6: T 5.f./QLD DK r?gc})g,’},ly/&’()] 9 euta Cuc Quan by Dugc)

[D6i véi tht ca céc thude chia phospholipid du nanh, théng tin trén nhan thude va
t& hudng dan sir dung yéu ciu thay doi ndi dung cac muc Chi dinh, Chong chi
dinh, Liéu ding va cch dung theo dung céc théng tin duge cung cép dudi day]

1. Chi dinh:
Cai thién cdc (ri¢u chimg bénh ly gan nhu chan &n, dau ha suon phai, (én
thirong gan do nhiém ddc va viém gan.
2. Chéng chi dinh:
Qud man véi prolein ddu nanh, dau lac hodc bét ky thanh phén nao cua
thudc.
3. Liéu diing va cach ding:
* Ngudi 16n: 1800 mg/ngay chia 2 —3 lan.
e Néu udng thudc ciing bita #n.
e Khéng nén st dung thudc nay cho tré em dudi 18 tudi do chua dugc nghién
ciru day du.
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