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CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tw do - Hanh phiic
S6: 297 /QLD-CL Ha Noi, ngay 25 thang o1 ndm 2021
V/v kiém tra chat luong thube
Metformin
Kinh gtn:

- Vién Kiém nghiém thudc Trung vong
- Vién Kiém nghiém thuoc Tp. H6 Chi Minh
- Co s¢ san xuat, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thuoc

Cén ctr vao cac quy ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

Can ctr thong bao ctia Co quan Khoa hoc y té Singapore (HSA), Co quan
y té Canada (Health Canada), Co quan quan ly thude va thuc pham Hoa Ky (US-
FDA), Co quan Quan ly Dugc va Thuc phém Thai Lan vé viéc phat hién cac
thudc chira Metformin c6 tap chat N-nitrosodimethylamine (NDMA) ¢6 nguy co
giy ung thu & ham luong vuot qua ngudng cho phép.

Pé dam bao chat luong thude va an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan ly
Duogc ¢6 y kién nhu sau:

1. Yéu cau cac co s¢ san xuat thuoc chira duoc chat Metformin:

a) Chi dugc dua vao san xuat thubc cac 10 nguyén li€u duoc chat
Metformin dat tiéu chudn chét luong va cé tap chat NDMA khong duoc vuot
qua gidi han cho phép cua tap chat NDMA theo gi6i han chap nhan quy dinh tai
ICH M7: Gi6i han NDMA tam thdi chap nhan khéng qud 0.32 ppm (tinh trén
liéu chap nhan ti da cia NDMA 14 96 nanogram/ngay).

b) Thuc hién danh gia co s& cung Gng nguyén liéu, ngudn gdc nguyén
liéu. Kiém tra chat lugng tung 16 nguyén liéu Metformin theo quy dinh va phan
tich bo sung chi ti€u do1 véi tap chat NDMA.

¢) Ra so4t qui trinh san xuét, kiém soat ta dugc, vé nang, bao bi déng géi
dé dam bao khong phat sinh tap chat NDMA trong qua trinh san xuat, bao quan,
phan phoi.

2. Yéu cAu cac co sd nhap khau thuéc, nguyén liéu duoc chat Metformin:

a) Thuc hién nghiém tac viéc danh gia co s cung cdp, co s& san xut
nguyén li€u, co s¢ san xuat thuoc thanh pham.

b) Co s& nhap khau nguyén liéu 1am thudc chi nhap khiu céac 16 nguyén
liéu Metformin dat ti€éu chuan chat lugng theo ti€éu chuin da dugc chap nhén, co
gid1 han tap chat NDMA khong vugt qua muic cho phép.

¢) Co s& nhap khau thudc phai phdi hop véi co s& san xuat thude nude
ngoai dam bao thuoc chira dugce chat Metformin dugc san xuat tir nguén nguyén



liéu dat tiéu chuan chat lugng va gi6i han tap chat NDMA khong vugt qué mirc
cho phép. Co s& nhap khau thudc chiu trach nhiém luu triv day du cac bang
chimg chtng minh timg 16 thudc nhap khau dat tiéu chuan chat luong va duoc
san xudt tir 16 nguyén liéu duoc chat Metformin d4p ung yéu cau néu trén.

3. bé nghi Vién Kiém nghiém thubc Trung wong, Vién Kiém nghiém
thudc Tp. HO Chi Minh:

a) Nghién cuu, trién khai va huéng dan chi dao cac Trung tdm kiém
nghiém tinh, thanh phd thyc hién quy trinh phan tich x4c dinh tap chdt NDMA
trong nguyén liéu va trong thudc thanh pham chira duoc chat Metformin.

b) Tang cuong 1dy mau dé kiém tra chat lugng nguyén liéu va thudc thanh
pham chtra dugc chat Metformin cuia cac co s¢ san xuat, kinh doanh thuoc thanh
pham chtra Metformin trong d6 x4c dinh tap chit NDMA trong mau d 14y.

¢) Bdo c4o vé Cuc Quan 1y Dugc két qua kiém tra chat luong nguyén liéu
va thuoc thanh pham chira dugc chat Metformin d€ Cuc Quan ly Dugc ¢6 cén cir
xu ly tiep theo.

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