Ky boi: Cuc Quan

\ 1y Dugc

§, Commyé BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
& 15CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 1455 /QLD-BK Ha N¢gi, ngay 02 thang 03 nam2022
VIV thong nhat thong tin dwong dung,
chi dinh d6i véi thuoe glutathion

Kinh gtri:

So'Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung vong;
Cac bénh vién, vién c6 givong bénh truc thudéc BO Y t€;
- Cac co s¢ san xuat, dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

Can cir két luan cua Hoi ddng tu van cap giéy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc - BO Y té (sau day goi la Hoi ddng) dé dam bao viéc st dung thube hop ly, an
toan va hiéu qua d6i vai thude glutathion, Cyc Quan ly Dugc thdng béo noi dung thong
nhat vé duong ding, chi dinh dbi véi thude glutathion caa Hoi dong nhu sau:

1. Thudc glutathion chi st dung dudng tiém truyén tinh mach véi cac chi dinh:

- Giam bach cau do xa tri, viém niém mac mi¢ng do xa trl.

- Dy phong bénh than kinh do diéu trj hoa chat vai cisplatin va dan xuét platinum.

2. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu cau co so dang ky, san Xudt
thudc thuc hién viéc cap nhat nhan, to huéng dan sir dung thudc véi chi dinh, duong dung
theo ndi dung tai muc 1 cbng vin ndy theo hudng dan tai Phu luc II - Thong tu sb
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cta Bo truong B Y té. Co s& chi dugc san xuét, nhap
khau thudc sau khi ndi dung cap nhat nay duoc phé duyét.

3. Pbi voi cac h6 so dang ky thuéc glutathion da nop va dang cho xét duyét tai Cuc
Quan 1y Duoc, Yéu cau co sé san xuat, dang ky thudc nop bd sung hd so cip nhat chi dinh,
duong dung theo ndi dung tai muc 1 cong van nay vao cac phan c6 lién quan cua ho so dé
dugc xem xét, tham dinh trudc khi trinh Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thudc,
nguyén liéu 1am thudc.

4. Pé nghi S&' Y té céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong va cac Bénh vién, Vién
c6 givong bénh truc thudc B Y té:

- Thong bao cho cac co s& kham bénh, chira bénh, cac don vi kinh doanh duge pham
trén dia ban ndi dung thdng nhéat vé duong dung, chi dinh cua thudc glutathion cia Hoi
d6ng tai muc 1 c6ng van nay.

- Théng bao cho can bd y té tai cac co sé kham, chita bénh thuc hién ké don thude
glutathion theo dung duong dung, chi dinh da dwoc Hoi dong thong nhat.

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

- Nhu trén; A PR Nt\CUC TRUONG
- Bo truong (de b/c); VAN O\

- TT. D6 Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc trudng (dé b/c);

- Cac Pho Cuc truong Cuc QLD (dé p/h);

- Cuc QLKCB, Thanh tra B6, Vu BHYT (dé p/h);

- Téng Cuc Hai quan - Bo TC;

- Cyc Quan Y-BQP; Cuc Y té - BCA; Cuc Y té Giao """ . R
thong van tai - Bo GTVT; Nguyén Thanh Lam
- BHXH Viét Nam;

- Hiép hoi doanh nghi€p dugce Viét Nam;

- Trung tdm DI&ADR Qubc gia, Trung tim DI&ADR

khu vuc TP. HCM;

- Céc chuyén gia thim dinh ho so dang ky thudc;

- Cuyc QLD: P. PCTTr, QLKDD, QLCLT, QLGT,

Website (dé t/hién);

- Luu: VT, BK (Hg).
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