BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

S6: 18566 /QLD-PK Ha No¢i, ngay23 thdng 12ndm 2020
V/v TCTP thqéc djéu ‘gri tiéu chay co
nguon goc dat sét

Kinh giri: Cac co sé san xudt, ding ky luu hanh thude tai Viét Nam.

Can ctr két luan cta Ho1 dong tu van cdp gidy dang ky luu hanh thude,
nguyén li€u lam thuoc - BO Y t€ hop ngay 12 va 17/3/2020;

Cuc Quan ly Dugc yéu cau cac co sé san xuat, co s¢ dang ky thudc:

1. Khi nop ho so ding ky luu hanh thude diéu trj tiéu chay c6 ngudn gbc
dat sét (vi du nhu hoat chat diosmectite) can b6 sung chi ti€éu kim loai ndng vao
ti€éu chuan thanh pham thuoc.

2. Péi voi cac thude diéu tri tiéu chay c6 ngudn gdc dat sét (vi du nhu
hoat chét diosmectite) dang con hiéu luc gidy ding ky Tuu hanh: Khén truong bd
sung chi ti€u kim loai ndng vao ti€u chuin thanh pham thuéc. Cuc Quan ly Duoc
s& bao cdo Hoi dong dé quyét dinh va thong bao 16 trinh bit budc bd sung chi
tiéu nay.

Cuc Quan ly Duoc s& ra soat va bao cao Hoi ddng tu van cap gidy dang ky
luu hanh thube, nguyén liéu lam thude - Bo Y té rut gidy dang ky luu hanh dbi
véi cac thude diéu trj tiu chay c6 ngudn gde dat sét dang con hiéu luc gidy ding
ky luu hanh khong thuc hién viée thay ddi, bo sung chi tiéu kim loai ning vao
tiéu chuan thanh phAm néu trén.

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

Noi nhin: 0 e 2CUC TRUONG
- Nhu trén; : e

- TT. Truong Quoc Cudng (dé blc);
- Vién KN thuéc TW, Vién KN thubc TP. HCM (dé p/h), il
- Hiép hoi Doanh nghiép Dugc VN (dé biét); L i S
- Céc chuyén gia tham dinh hd so PKT; Wia— ‘
- Luu: VT, PK(Hg). s

Vii Tuin Cudng



