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Cuc Quan ly Duoc yéu cau kiém tra chat luong
thuoéc Metformin
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Cuc Quan ly Dugc (B6 Y té) vira c6 van ban gli cac don vi lién quan vé viéc
ki€m tra chat lugng thuéc Metformin, mot loai thudc tri dai thdo duong, do
nhiém tap chat gay ung thu.

Anh minh hoa

Can cr théng béo ctia Ca quan Khoa hoc y té Singapore (HSA), Co quan y té Canada
(Health Canada), Co quan quan ly thudc va thuc phdm Hoa Ky (USFDA), Co quan Quan ly
Dugc va Thuc pham Thai Lan vé viéc phat hién cac thuéc chra Metformin c6 tap chat N-
nitrosodimethylamine (NDMA) cé nguy co gay ung thu & ham lugng vugt qud ngudng cho
phép. D€ dam bao chat luong thudc va an toan cho ngudi s& dung, Cuc Quan ly Dugc cé y
kién nhu sau:

Yéu cau cac co sé san xuat thudéc chia duoc chat Metformin:

Chi dugc dua vao san xuat thubc cac 16 nguyén liéu dugc chat Metformin dat
tiéu chuan chat lugng va cé tap chat NDMA khéng dugc vugt quéd gidi han cho



phép cla tap chat NDMA theo gidi han chap nhan quy dinh tai ICH M7: Gidi han
NDMA tam thoi chap nhan khong qué 0.32 ppm (tinh trén liéu chap nhan toi da
cua NDMA la 96 nanogram/ngay).

Thuc hién danh giad co sd cung Uing nguyén liéu, ngudn gdc nguyén liéu. Kiém
tra chat lugng tung 16 nguyén liéu Metformin theo quy dinh va phan tich bé
sung chi tiéu doi véi tap chat NDMA.

Ra soat quy trinh san xuat, ki€m soét ta dugc, vé nang, bao bi déng gdi dé€ ddm
bdo khong phat sinh tap chat NDMA trong qua trinh san xuat, bao quan, phan
phoi.

DPéi véi cac co sé nhap khau thudc, nguyén liéu dugc chat Metformin:

Thuc hién nghiém tdc viéc danh gid co s& cung cap, co s& san xuat nguyén liéu,
€O sG san xuat thudc thanh pham.

Co s& nhap khau nguyén liéu lam thuoc chi nhap khau cac 16 nguyén liéu
Metformin dat tiéu chuan chat luogng theo tiéu chuan da dugc chap nhan, cé qgiéi
han tap chat NDMA khéng vuot quéd muc cho phép.

Co sé nhap khau thudc phai phéi hgp véi co sé san xuat thuéc nudc ngoai ddm
bdo thudc chlra dugc chat Metformin dugc san xuat tr nguon nguyén liéu dat
tiéu chuan chat lugng va gidi han tap chat NDMA khong vugt qua mic cho
phép. Co s nhap khdu thudc chiu trach nhiém luu trir day du cac bang ching
chiing minh ting 16 thuéc nhap khau dat tiéu chudn chat lugng va dugc san
xuat ti 16 nguyén liéu dugc chat Metformin dap Ung yéu cau néu trén.

Vién Kiém nghiém thuéc Trung uong, Vién Ki€m nghiém thuéc TP. H6
Chi Minh:

Nghién c(u, trién khai va hudng dan chi dao cac Trung tam kiém nghiém tinh,
thanh ph6 thuc hién quy trinh phan tich xac dinh tap chat NDMA trong nguyén
liéu va trong thuéc thanh pham cha dugc chat Metformin.

Tang cudng 1ay mau dé kiém tra chat lugng nguyén liéu va thudc thanh pham
cha dugc chat Metformin clia cac co sd san xuat, kinh doanh thuéc thanh
phdm chla Metformin trong dé xéc dinh tap chat NDMA trong mau da lay.

Bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc két quad kiém tra chat lugng nguyén liéu va thudc
thanh phd@m chira dugc chat Metformin dé Cuc Quan ly Dugc cd can ci x ly
ti€p theo.
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