
BQ Y TE CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VI~T NAM 
Cl)C QUAN LY DUQC l>c)c h)p- Tt! do- H~nh phuc 

so:// Sr:22-G /QLD-DK 
V/v luu hanh thuoc chua thanh phan Ha N¢i, ngay t~ thfmg 40 nam 2012 

Calcitonin 

Kfnh glri: 

- Glc cong ty dang ky, san xuat thu6c luu hanh tc;ti Vi¢t Nam; . 
- Cong ty Novartis-Pharma Services AG (Die: Lichtstrasse 35, 

4056 Basel, Switzerland). 

Ngay 20n/2012, theo thong bao ciia Co quan Quan ly Duqc pham Chau Au 
(EMA), H¢i dong cac san pham thu6c su d\}ng cho ngum ciia EMA (CHMP) da dua ra 
khuyen cao lien quan den (i) Gioi hc;tn vi¢c su d\}ng dai ngay ciia cac thu6c chua 
Calcitonin (ii) Thu hoi thu6c chua Calcitonin dc;tng xit miii dung d~ di~u tri loang 
xuang va (iii) Gioi hc;tn lc;ti chi dinh cho dc;tng Hem trong di~u tri b~nh Paget xuang do 
vi¢c su d\}ng dai ngay cac thu6c chua Calcitonin c6 th~ tang nguy co gay ung thu. 

Can cu ket lu~n ciia H¢i dong xet duy¢t thu6c - B¢ Y te d6i v6'i thu6c chua 
thanh phan Calcitonin; v6'i m\}C tieu dam bao su d\}ng thu6c hqp ly, an toan va hi~u 
qua, C\}c Quan ly Duqc thong bao nhu sau: 

1- Tc;tm ngtrng cap so dang ky lan dau va dang ky lc;ti d6i v6'i cac thu6c chua 
Calcitonin dc;tng xit miii d~ di~u tri loang xuang. 

2-Doi v6'i cac cong ty c6 thu6c chua Calcitonin dang luu hanh: Yeu cau cong ty 
dang ky /san xuat bao cao cac van d~ lien quan den d¢ an to an va hi¢u qua ciia thu6c 
trong qua trlnh luu hanh (theo bilu mdu dinh kern). 

3- Yeu cau cong ty Novartis Pharma Services AG bao cao b6 sung cac thong tin 
v~ vi¢c luu hanh thu6c chua Calcitonin dc;tng xit miii ciia cong ty b cac nuoc sau khi c6 
khuyen cao ngay 20n12012 ciia EMA. 

Bao cao ciia cac cong ty lien quan den thu6c chua Calcitonin dang luu hanh tren 
thi truang d~ nghi glri v~ C\}c Quan ly puqc tru6'c ngay 20/10/2012 theo dia chi: C\lc 
Quan ly Duqc (Phong Dang ky thu6c), 138A Gii!mg Vo, Ba Dinh, Ha N¢i. Di¢n thoc;ti: 
04.38230794; 04.37368258. Email: dartgkythuocqld@gmail.com. 

C\}c Quan ly Duqc thong bao d~ cac dan vi biet va thtJc hi¢n./. 

Nui nhf:l,n.: 
- Nhu tren; 
- BT. Nguyen 'fhi Kim Ti~n (d~ b/c); 
- TI. Cao Minh Quang (d~ b/c); 
- Cl;lc QLKCB, Thanh tra BYT (d~ ph6i hqp); 
- T6ng cong ty Duqc VN; 
- Cl;lc QuAil Y- BQP; Cl;lc Y t~- BCA; Cl;lc Y t~ GTVT; 
- Bao hi~m XHVN; 
-sa y t~ Cllc tinh, TP tl1;fC thu¢c 1W; 
- TI DI & ADR Qu6c gia; TI DI & ADR khu vvc (BV Chq Ray); 
- Thanh vien liD XDT; 
- Gic chuyen gia tham dinh h6 so dang ky thu6c; 
- T~p chi Duqc&MP; 
-Van phong (d~ dua len Website), Phong TIQC thu6c; 
- Luu VT, DKT. 



BAO cAo ~C LUU HANH THUOC CHUA CALCITONIN 
(Theo yeu cau cua c6ng van so .............. /QLD-DK ngay thang nam 2012 

cua C1:1c Quan ly Duqc) 

1. Ten thuoc: D~ng bilO che, ham hrQllg: 
2. SDK: Ngay cap so dang ky: 
3. Cong ty dang ky, dja chi: ..................................................................... . 

4. Cong ty san xuat, dja .chi: ...... ... .... ........ .......... .. .................................... . 

5. Chi djnh dieu trj, lieu dung: 

6. SoluQ'Dg thuoc da nh:)p khAn {ki tit ngay thuoc duc;c cap SDK luu hanh): 

7. SoluQ'Dg thuoc da dua ra luu hanh tren thj tru<mg: ..................................... . 

8 C ' ~ t"' . ...... •' ... - ... d ' ~ d . a~ ~rJ so y ~ nm ~~..a.a1WC ua uuqc · Ua vao su '!ng; ...................................... . 
9. Bao cao ghi nh:)n trong qua trinh luu himh thuoc t~i Vi~t Nam va mroc khac 

(neu co): 

9.1. v e de) an toan: 

- Th6ng tin v~ tac d1:1ng ph1:1, phan ling bat lqi khi si'r d1:1ng thu6c, muc d(>, s6 
luqng b¢nh nhAn ... 

- Thong tin lien quan khac (neu c6): 
9.2. Hi~u qua cua thuoc: 

9.3. Tru<m~ hqp khac: khong c6 thong tin, khong theo doi duqc .... 

10. Tinh hinh luu hanh thuoc: 
10.1. Luu hanh a nuoc so t~i va/ho~c cac nuoc khac co thuoc luu hanh: 

CO/Khong/T~m ngimg luu hanh 
Truemg hqp thu6c Khong ho~c T~m ngirng luu hanh, d~ nghi neu ro ly do, vi d1:1: 
- Da bi nit SDK bm co quan c6 thfun quy~n nuoc so t~i 

Tt! d~ nghi nit SDK va thu hoi thu6c 
- Khong kinh doanh 
- Truemg hqp khac: ........ 

10.2. Co quan/dan vj va thm gian ra quyet djnh ve vi~c khong cho phep luu 
hanh ho~c t~m ngimg luu himh thuoc: 

11. y kien cua. dan vj (neu co): 

......... , ngay ... thang ... nam 2012 
Giam doc cong ty 

( Ky va ghi ro hr; ten) 


