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

s6: /2509 /QLD-PK
V/v sitra d6i cach ghi chi dinh cua Ha Noi, ngay 0S5 thdng & nam 2013
thuoc chia hoat chét glucosamin
Kinh guri:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung uvong;
. Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thude BO Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuat thubc luu hanh tai Viét Nam.

Tiép theo cong van sb 6132/QLD-DK ngay 16/6/2010 ciia Cuc Quén ly Dugc vé
viéc hudng dan ghi chi dinh, chéng chi dinh va liéu dung cua thubc chira hoat chét
glucosamin va cén cir két luan cua Hoi dong tu vén cap sb dang ky luu hanh thubc - BO Y
té ddi véi chi dinh cua thudc chira hoat chét glucosamin; nhim dam bao muc tiéu str dung
thube hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. Stra dbi cach ghi chi dinh cua thudc chtra hoat chit glucosamin trong cong van s6
6132/QLD-DK ngay 16/6/2010 cua Cuc Quan ly Dugc la “Giam triéu chirng cia thoai
hoa khép gbi nhe va trung binh”. Cac ndi dung hudng dan cach ghi chéng chi dinh, liéu
ding cua thudc van théng nhat ap dung nhu cong van s6 6132/QLD-PK ngay 16/6/2010
cia Cuc Quan ly Dugc.

2. Dé nghi S6 Y té céac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va cac Bénh vién, Vién
c6 givong bénh truc thuoc BO 'Y té: Thong bao cho cac don vi kham, chira bénh, cac don vi
kinh doanh dugc phém trén dia ban biét thong tin lién quan dén chi dinh cua glucosamin tai
muc 1 néu trén.

3. Céc cong ty dang ky, san XUat:

3.1. Dbi vai cac thude chira glucosamin da dugc cAp phép luu hanh trén thi truong:

- Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu cAu cong ty dang ky, nha san
xuAt thuc hién viéc: Stra ddi lai thong tin v& chi dinh cta thudc 1a “Giam tri¢u chirng cia
thoai hoa khéop gobi nhe va trung binh” vao céc phan lién quan trén nhan, to hudng dan sir
dung thudc va/hodc to thong tin cho bénh nhan.

- Hinh thtc cap nhat thong tin: NOp ho so thay d6i/bd sung thong tin trén nhan, to
huong din st dung va/hodc to thong tin cho bénh nhan theo hudng dan tai phu luc I —
Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta Bo Y té quy dinh viéc dang ky thude.

3.2. Pbi v6i cac hd so dang ky thudc chira glucosamin dang cho xét duyét tai Cuc
Quan ly Dugc:

Cuc Quan ly Dugc chi xem x¢ét cap s6 dang ky sau khi cong ty nop tai liéu bd
sung/sutra d6i muc chi dinh nhu da néu ¢ muc 1 vao cac phan c6 lién quan cua ho so va dugc
thim dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Ti€n (dé b/c);

- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phoi hop);

- Cuc Quan Y — Bo QP; Cuc Y t€ — Bo CA; Cuc Y t€ GTVT -
Bo GTVT;

- Téng cong ty Duge VN; Bao hiém XHVN;

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

- Cuc QLD: Phong QLTTQC thudc; Phong QLKDD}@p chi
Dugc & MP; Vian phong Cuc (dé dang tai Website);

-Lwu VT, DKT (2b).




