BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 16813/QLD-CL Ha N¢i, ngay 02 thang 10 nam 2019
V/v phat hién thuée chira Ranitidine ¢é chira tap chdt NDMA
vuot gioi han cho phép

Kinh giti: - Vién Kiém nghiém thudc Trung wong
- Vién Kiém nghi¢ém thudc Tp. H6 Chi Minh
- Co s0 san xuat, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc

Can ctr vao cac quy ché duoc hién hanh ctua Viét Nam.

Can cir théng bao ciia Co quan Khoa hoc y té Singapore (HSA), Co quan quan ly dugc
pham Thyy ST (Swissmedic), Co quan quan ly duge chau Au (EMA), Co quan quan 1y thudc va
thuc pham Hoa Ky (US-FDA) vé viéc phat hién cac thudc chira Ranitidine co tap chat N-
nitrosodimethylamine (NDMA) c¢6 nguy co gdy ung thu ¢ ham lugng vuot qua ngudng cho phep
cua quoc te.

bé dam bao chat lugng thudc va dam bao an toan cho nguoi sir dung, Cuc Quan ly Duoc
c6 y kién nhu sau:

1. Yé&u cau cac co sé san xuat thuoc chira duoc chat Ranitidine:

a) Chi dugc dua vao san xuét thudc cac 16 nguyén liéu duoc chat Ranitidine khong c6 tap
chat NDMA.

Trudng hop 16 nguyén liu dugc chit Ranitidine ¢ tap chat NDMA thi khong duoc vuot
qua gidi han cho phép cua tap chat NDMA theo gi6i han chip nhan quy dinh tai ICH M7; cu thé:
Giéi han NDMA tam thoi chap nhan khong qua 0.32 ppm (tinh trén lidu chap nhan t6i da cia
NDMA 12 96 nanogram/ngdy va lidu st dung ti da ctia Ranitidine 1a 300mg/ngay).

b) Thuc hién danh gia va kiém soat chit ch& co s& cung ung nguyén liéu, ngudn gdc
nguyén licu. Kiém tra chat lugng tung 16 nguyén li¢u dugc chat Ranitidine theo quy dinh va
phan tich bo sung chi tiéu doi voi tap chat NDMA.

2. Y€u cau cac co s nhap khau thudc, nguyén liéu dugc chat Ranitidine:

a) Thuc hién nghiém tic viéc danh gia co sd cung cap, co s¢ san xuat nguyén li¢u, co s¢
san xuat thudc thanh pham.

~ b) Co so nhap khau nguyén lidu chi nhap khau céc 16 nguyén liéu Ranitidine dat tiéu
chuan chat luong theo ti€u chuan da dugc chap nhan, dong thoi khong cé hodac khong vuot qua



giéi han cho phép céc tap chit NDMA. Co so nhap khég chiu trach nhiém luu trir cic bang
ching chirng minh 16 nguyén li¢u nhap khau dap ung yéu cau trén.

¢) Co so nhap khau thudc phai phdi hop v6i co so san xuat thubc nudc ngoai dam bao
thudc chira duge chit Ranitidine duoc san xuat tir nguon nguyén liéu khong ¢ hodc khong vuot
qua gi6i han tap chit NDMA. Co s¢ nhap khau thudc chiu trach nhiém vé viéc luu trit cac bang
ching chimg minh timg 16 thudc nhap khau dat tiéu chuan chat luong va duoc san xuét tir 16
nguyén lidu duoc chat Ranitidine dép tmg yéu cau néu trén.

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

a) Nghién ctru, trién khai va huéng dan cac Trung tAm kiém nghiém tinh, thanh phé thuc
hién quy trinh phan tich xac dinh tap chat NDMA trong nguyén li¢u va trong thuoc chura dugc
chat Ranitidine.

b) Tang cuong lay mau dé kiém tra chat lugng nguyén lidu va thudc chira duoc chat
Ranitidine tai co' s6 nhap khau va co s& san xuét thudc, va wu tién phan tich bd sung xéac dinh tap
chat NDMA trong mau di 14y.

¢) Bao cao kip thot t61 Cuc Quan ly Duge vé két qua kiém tra chat lugng nguyén ligu va
thudc chira dugc chat Ranitidine néu trén dé Cuc Quéan 1y Duoc ¢ can ctr xir 1y tiép theo.

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