BO YTE’ CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DuOcC Doc lap - Ty do - Hanh phuc

/QLD-CL Ha Noi, ngay thang/to nam 2019
V/v phat hién thuéc chira Ranitidine
c6 chira tap chat NDMA vuot gi6i
han cho phép

Kinh gui:
- Vién Kiém nghiém thudc Trung uong
- Vién Kiém nghiém thu6c Tp. H6 Chi Minh
- Co s& san xuat, nhap khau thuée, nguyén liéu lam thudc

Can clr vao cac quy ché duoc hién hanh cla Viét Nam.

Can clr thong bao cltia Co quan Khoa hoc y té Singapore (HSA), Co quan
quan ly duoc phdm Thuy ST (Swissmedic), Co quan quan ly dugc chau Au
(EMA), Co quan quan ly thudc va thuc pham Hoa Ky (US-FDA) vé viéc phat
hién cac thubc chira Ranitidine cé tap chat N-nitrosodimethylamine (NDMA) c6
nguy co gay ung thu & ham lwgng vuot qua ngudng cho phép cla quoc té.

Pe dam bao chat lvong thudc va dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc
Quan ly Duoc ¢ y kién nhu sau:

1. Yéu cau cac co s¢ san xuat thuéc chra dwoc chat Ranitidine:

a) Chi dwoc dwa vao sdn xuat thudc cac 16 nguyén liéu dwgc chat
Ranitidine khdéng co tap chat NDMA.

Trudng hop 16 nguyén liéu duoc chat Ranitidine c6 tap chat NDMA thi
khdng duoc vuwot qua gidi han cho phép cla tap chat NDMA theo gi6i han chap
nhan quy dinh tai ICH M7; cu thé: Gidi han NDMA tam thoi chdp nhan khong
qua 0.32 ppm (tinh trén liéu chap nhan t6i da cia NDMA la 96 nanogram/ngay
va liéu str dung t6i da clia Ranitidine la 300mg/ngay).

b) Thuc hién danh gia va kiém soat chat ché co s& cung (rng nguyén liéu,
ngudn gdc nguyén liéu. Kiém tra chat lvong tling 16 nguyén liéu dwgc chat
Ranitidine theo quy dinh va phan tich bo sung chi tiéu doi vgi tap chat NDMA.

2. Yéu cau cac co sd nhap khau thudc, nguyén liéu dwoc chat Ranitidine:

a) Thuc hién nghiém tic viéc danh gia co s& cung cép, co s& san xuat
nguyén liéu, co s& san xuat thudc thanh pham.

b) Co s& nhap khau nguyén liéu chi nhap khau cac 16 nguyén liéu
Ranitidine dat tiéu chuan chat lugng theo tiéu chuan da dwoc chap nhan, dong
thoi khéng cd hodc khoéng vuot qua gidi han cho phép céac tap chat NDMA. Co
s& nhap khdu chiu trach nhiém lwu trir cac bang ching ching minh 16 nguyén
liéu nhap khau dap (rng yéu cau trén.



¢) Co s nhap khau thudc phai phoi hop véi co s& san xudt thudc nudc
ngoai ddm bao thudc chira dugc chat Ranitidine dwoc san xuat tlr ngudn nguyén
liéu khong c6 hodc khong vurot qué gidi han tap chdt NDMA. Co s& nhap khau
thu6c chiu trach nhiém vé viéc luu trik cac bang chiing ching minh tirng 16 thudc
nhap khau dat tiéu chuan chat lugng va dugc san xudt tlr 16 nguyén liéu duoc
chat Ranitidine dap ing yéu cau néu trén.

3. DPe nghi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc Tp. H6 Chi Minh:

a) Nghién cttu, trién khai va hwdng dan cac Trung tam kiém nghiém tinh,
thanh pho thuc hién quy trinh phan tich xac dinh tap chdt NDMA trong nguyén
liéu va trong thudc chira dwgc chat Ranitidine.

b) Tang cwong 1dy mau dé kiém tra chdt luong nguyén liéu va thudc chira
dwoc chét Ranitidine tai co s¢ nhap khau va co sc’)j san xuat thudc, va wu tién
phan tich bd sung xac dinh tap chat NDMA trong mau da lay.

¢) Béo céo kip thoi téi Cuc Quan ly Duogc vé két qua kiém tra chat luong
nguyén liéu va thudc chira dugc chat Ranitidine néu trén dé Cuc Quan ly Duoc
cO can ctr xt ly tiép theo.

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