BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic

S6:,92048 /QLD-BK Ha Nogi, ngay J¢ thang 2 nam 2017
Viv thnng nhit théng tin chi dinh dbi :
vai thude chira Alphachymotrypsin
dung dudng ubng, ngim dudi hudi

Kinh guri:
-S& Y té cac tinh, thanh phén truc thuge Trung uong;
- Céc bénh vién, vién ¢ giwdng bénh truc thudc B Y té;
- Céc co s& dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam.

Nhim dam bao muyc tiéu s dung thuoc hop ly, an toan va hiéu qua cia thudc
va thong nhét cach ghl chi dinh ctia thuéc chira hoat chét Alphachymou'ypsm dung
dudng udng hodc ngam dudi Iudi, Cuc Quan 1y Dugc yéu ciu nhu sau:

I. Cic co s¢ dang Ky luu hanh thude tai Viét Nam:

1. P6i véi cic thube chu'a Alphachymotrypsin ding duéng udng hoic
ngam dwéi ludi di duoc cip sb ding ky: _

. 1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngdy ky cong vin nay, yéu cAu co sé ding
ky thudc thue hién viéc thay ddi cach ghi chi dinh cia thudc trén nhin, to huéng
dan st dung thuoc thco hudng dan trong chuyén ludn Alphachymotrypsin ctia
Dugec thu Quéde gia ndm 2015, cu thé: “Chi dinh: diéu tri phi né sau chin thuong,
phau thuat, bong”.

1.2. Hinh thixc cap nhat: Co s¢ dang ky thudc thuc hién viéc cap nhét theo
quy dmh tai khodn 4 dicu 9 Thong tu so 44/20141’TT-BYT ngay 25/11/2014 cia
B Y té quy dinh viéc diing ky thuéc. -

2. Dm véi cdc hd so ding ky thudc chira Alphachymotrypsm dung
dwdng uong hodc ngim dwéi lrdi dang chi xét duyét tai Cuc Quin ly Duge:

Cuc Quan ly Duge chi xem x¢ét trinh Hm ddng tw van cip gidy dang ky lwu
hanh thubc, n;,uyen liéu lam thudc — Bo Y té sau khi co s& ding ky thudc ndp bd
sung ho so cap nhét ndi dung chi dinh theo hudng dan tai muc 1.1 néu trén vao
c4c phan c6 1ién quan cta hd so va dugc thim dinh dat yéu céu.

IL 8¢ Y té céc tinh, thanh pho tn,rc thujc trung wong va cdc Bénh vién,
Vién ¢6 giwong bénh tryc thudc Bo Y té:

Thong bao cho cac co sd kham bénh, chita bénh, cic don vi kinh doanh
duoc pham trén dia ban ve viéc thay doi nhan, huéng dén sir dung ctia cac thude
chira Alphachymotrypsin diang dudng ubng hoiic ngam dudi ludi néu tai muc 1.1
néu trén.



Cuc Quén 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyc hién./.
KT. CUC TRUGNG

Noi nhan:

- Nhu trén;

- B§ trwomg Nguyén Thi Kim Tién (d¢ b/c);

- TT. Trwong Quéc Cudng (d¢ b/c);

- Céc Pho Cuc truong Cuc QLD;

- Cyc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Tong Cyc Hai quan — B§ TC;

- Cue Quan Y-BQP; Cuc Y té - BCA; Cuc Y té Giao
théng vin tdi — B GTVT;

- BHXH Viét Nam;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam,

- Trung tim DI & ADR Qudc gla,

- Cac cliuyéu gia Qidm dinh 16 su daug k9 thube,

- Phong QLKDD, Phong QLTTQCT (dé thyc hién);
- Website Cuc QLD; TC Dugce va MP;

- Luu: VT, BKT (Bi).




