	Bé y tÕ 

Côc qu¶n lý d­îc
	céng hßa x· héi chñ nghÜa viÖt nam §éc lËp - Tù do – H¹nh phóc

	
Sè: 15226/QLD-§K
	

	V/v l­u hµnh thuèc chøa thµnh phÇn Calcitonin
	Hµ Néi, ngµy  05 th¸ng 10 n¨m 2012


    KÝnh göi:  
· C¸c c«ng ty ®¨ng ký, s¶n xuÊt thuèc l­u hµnh t¹i ViÖt Nam;

· C«ng ty Novartis Pharma Services AG (§/c: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland).
Ngµy 20/7/2012, theo th«ng b¸o cña C¬ quan Qu¶n lý D­îc phÈm Ch©u ¢u (EMA), Héi ®ång c¸c s¶n phÈm thuèc sö dông cho ng­êi cña EMA (CHMP) ®· ®­a ra khuyÕn c¸o liªn quan ®Õn (i) Giíi h¹n viÖc sö dông dµi ngµy cña c¸c thuèc chøa Calcitonin (ii) Thu håi thuèc chøa Calcitonin d¹ng xÞt mòi dïng ®Ó ®iÒu trÞ lo·ng x­¬ng vµ (iii) Giíi h¹n l¹i chØ ®Þnh cho d¹ng tiªm trong ®iÒu trÞ bÖnh Paget x­¬ng do viÖc sö dông dµi ngµy c¸c thuèc chøa Calcitonin cã thÓ t¨ng nguy c¬ g©y ung th­.
C¨n cø  kÕt luËn cña Héi ®ång xÐt duyÖt thuèc - Bé Y tÕ ®èi víi thuèc chøa thµnh phÇn Calcitonin; víi môc tiªu ®¶m b¶o sö dông thuèc hîp lý, an toµn vµ hiÖu qu¶, Côc Qu¶n lý D­îc th«ng b¸o nh­ sau:

1- T¹m ngõng cÊp sè ®¨ng ký lÇn ®Çu vµ ®¨ng ký l¹i ®èi víi c¸c thuèc chøa Calcitonin d¹ng xÞt mòi ®Ó ®iÒu trÞ lo·ng x­¬ng.

2- §èi víi c¸c c«ng ty cã thuèc chøa Calcitonin ®ang l­u hµnh: Yªu cÇu c«ng ty ®¨ng ký/s¶n xuÊt b¸o c¸o c¸c vÊn ®Ò liªn quan ®Õn ®é an toµn vµ hiÖu qu¶ cña thuèc trong qu¸ tr×nh l­u hµnh (theo biÓu mÉu ®Ýnh kÌm).
3- Yªu cÇu c«ng ty Novartis Pharma Services AG b¸o c¸o bæ sung c¸c th«ng tin vÒ viÖc l­u hµnh thuèc chøa Calcitonin d¹ng xÞt mòi cña c«ng ty ë c¸c n­íc sau khi cã khuyÕn c¸o ngµy 20/7/2012 cña EMA.

B¸o c¸o cña c¸c c«ng ty liªn quan ®Õn thuèc chøa Calcitonin ®ang l­u hµnh trªn thÞ tr­êng ®Ò nghÞ göi vÒ Côc Qu¶n lý D­îc tr­íc ngµy 20/10/2012 theo ®Þa chØ: Côc Qu¶n lý D­îc (Phßng §¨ng ký thuèc), 138A Gi¶ng Vâ, Ba §×nh, Hµ Néi. §iÖn tho¹i: 04.38230794; 04.37368258. Email: dangkythuocqld@gmail.com.
Côc Qu¶n lý D­îc th«ng b¸o ®Ó c¸c ®¬n vÞ biÕt vµ thùc hiÖn./.
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- C¸c chuyªn gia thÈm ®Þnh hå s¬ ®¨ng ký thuèc;
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- V¨n phßng (®Ó ®­a lªn Website), Phßng TTQC thuèc;
- L­u VT, §KT.
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