BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - Tw do - Hanh phic

86: {414 /QLD-CL Ha Néi, ngay 04thing 5 ndm 2017
V/v bo sung ho so cong bd thude co
chimg minh TBSH

KANR GUE: vt

Cin ¢t Thong tu sé 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 ciia Bo Y té hudng
dan bao céo sé liéu nghién ctru sinh kha dung/tuong duong sinh hoc trong ding ky
thude;

Can cr Quyét dinh s6 2962/QD-BYT ngay 22/8/2012 cia Bo trudng Bo Y
té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé céc tai liéu can cung cap dé cong bé cac
danh muc thudc biét duoc goc, thude tuong duong diéu tri véi thude biét dugc gbe,
thudc c6 tai liéu chimg minh tuong duong sinh hoc va Quyet dinh s 1545/Qb-
BYT ngay 08/5/2013 cua Bo Y té vé wec sua ddi, bd sung Quyét dinh so
2962/QD-BYT ngay 22/08/2012 cia B Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi
vé cac tai liéu can cung cép dé cong b cac danh muc thude biét duge gdc, thude
twong duong diéu tri véi thube biét duge gde, thude co tai lidéu ching minh tuong
duong sinh hoc;

Can ctr y kién cua Hoi ddng xét duyét danh muc thude biét duge géc, thude
c6 tuong duong diéu tri voi thude biét duoge géc va thube cé chimg minh tuong
duong sinh hoc ctia B Y té tai budi hop ngay 27/4/2017,

Cuc Quan 1y Dugc thong bao vé viéc xem xét hd so dé& nghi cong bo thude
c6 tai liéu chung minh tuong duong sinh hoc cua doanh nghiép nhu sau:

Phu luc 1: Danh muc hd so cong bd thudc c6 tai liéu chimg minh tuong
duong sinh hoc can b sung, giai trinh;

Phu luc 2: Danh muc hd so céng bd thube cé tai liéu chimg minh tuong
duong sinh hoc khong dat yéu cau.

Dé nghi cac doanh nghiép cin clr cac y kién yéu cau bo sung va/hodc giai
trinh tai Phu luc 1 kém theo cong van nay dé bo sung hd so dé nghi cong b6 danh
muc thude theo quy dinh.

(Cac Phu luc duge dang tai trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Duoc, dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia thube/T hong tin dau théiu).

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac doanh nghiép biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; ° G TRUONG
- Thir trudng Truong Qubc Cudng (dé blc); LiLY, CUC vo

- Website Cuc Quan ly Dugc; ;
- Luu: VT, CL (2b).
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PHU LUC 1. HO SO BE NGHI BO SUNG, GIAI TRINH
(Ban hanh kém theo Cong vian s6 {419 /QLD-CL ngay 09 /S /2017 ciia Cuc Quén Iy Duoc)

TT | Mi hoso | Tén thube, SPK | Ham lugng, quy cich Co s6 sin xuit Thude doi chimg | Noi thir nghiém Y kién T chuyén gia
1 |305/BE-13 |Fudcefu 500mg, |Cefuroxim 500mg Céng ty c6 phan dugc pham |Zinnat 500mg, Vién KN thude Khéng dong y véi giai trinh vé viéc noi rong nguong CI
VD-10336-10 Hop 1 vi, 2 vi, 3 vi, 6 vi, 10 {Phuong Ddng Glaxo Operations |Tp. HCM 90% cho Cmax 75 - 133% va cong thirc tinh ¢& mau.
vi, 30 vi, 50 vix 10 vién; [L6 sb 7, duong s6 2, KCN  [UK Ltd O Viét Nam di c6 nhiéu nghién ciru twong dwong sinh hoc
Hop 2 vi, 4 vi, 6 vi, 10 vi. |Téan Tao A, quén Binh Tén, di v6i vién nén chira Cefuroxim va két qua Cmax dat 80 -
30 vi, 50 vi x Svién; Tp. Hb Chi Minh. 125% véi ngudng CI 90%.
Chai 30 vién, 60 vién, 100 Dé nghi thue hién nghién ciru bé sung hodc ting ¢& miu dé
vién, 250 vién, 500 vién dap tmg ngudng CI 90% cho Cmax 80 - 125%.
bao phim.
2 |04/BE-17 [Rileptid, Risperidone 1mg, Egis Pharmaceuticals Risperdal 1mg, Hungarian - B sung ban dich tiéng Anh ban chép thuin cua Hoi déng
VN-16749-13 Hép 6 vi x 10 vién nén bao (Private Limited Company, |Janssen Cilag, UK |Railways hospital, |dao duc;
phim 1165, Budapest, Hungary - B sung béo c4o so sanh két qua thir trong duong do hoa
Bokényfoldi at 118-120, tan giita thudc thir va thuée déi chimg;
Hungary - B sung hd so 14y miu, theo doi 1dm sang gdc trong qué
trinh nghién ciru (20% bénh nhén);
3 [04/BE-17 |Rileptid, Risperidone 2mg, Egis Pharmaceuticals Risperdal 1mg, Hungarian H6 so mién thir ham lugng 2 mg dua trén nghién ciru thude
VN-16750-13 Private Limited Company, [Janssen Cilag, UK [Railways hospital, [thir ham lugng Risperidone 1 mg:

Hop 6 vi x 10 vién nén bao
phim

1165, Budapest,
Bokényfoldi at 118-120,
Hungary

Hungary

- B6 sung ban dich tiéng Anh ban chép thuan ciia Hi ddng
dao durc;

- B sung béo cao so sanh tuong duong d6 hoa tan giita cac
ham lwong khac nhau, bang so sanh cong thirc bao ché theo
ty 18, théng tin vé tiéu chudn chat luong cac thanh phan dua
vao cong thirc bao ché cuia cac ham lugng khac nhau;

- B6 sung bao céo so sanh két qua thir tuong duong d6 hoa
tan gifra thude thir va thube déi chimg;

- Bd sung hd so ldy mau, theo dai 1am sang gbc trong qua
trinh nghién ciru (20% bénh nhan);
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PHU LUC 2. HO SO KHONG PAT YEU CAU
(Ban hanh kém theo Céong vin so (434 /QLD-CL ngay (¢9/C /2017 cua Cuc Quan Iy Duwoc)

TT

- A
Ma ho so

Tén thudc, SPK

Ham lugng, quy cach

o %
Co s¢ san xuat

Thudc ddi chirng

Noi thir nghiém

Y kién T6 chuyén gia

114/BD-13

Atasart tablets
16mg,
VN-13703-11

Candesartan Cilexetil 16
mg,
Hop 4 vi x 7 vién nén

Getz Pharma (Pvt) Ltd., Plot
No. 29-30/27 Korangi
Industrial Area, Karachi
74900, Pakistan

Atacand 16 mg

Klinventia
therapeutic research
India Pvt. Ltd. India

- Khong c6 giai trinh va bang chimg chimg minh thudc déi
chimg dép (mg yéu cau theo quy dinh lya chon thude déi
chimg trong thir TDSH;

- Khéng c6 bao c4o so sanh két qua dinh luong, két qua
thir tuong duwong d6 hoa tan giita thube thir va thude dbi
chimg;

- Khéng c6 ho so bénh 4n nghién ciru gbe (CRF) ctia 20%
nguoi tinh nguyén;

- Khéng c6 ho so theo doi thoi gian ldy mau nguoi tinh
nguyén trong giai doan lam sang;

- Khéng c6 thong tin vé thai gian ldy mau va thoi gian
phan tich mau (két qua nghién ctru d6 én dinh cua huyét
tuong chi co 9 ngay);

- Khéng c6 bo c4o phan tich mau ngudi tinh nguyén, thoi
gian tién hanh/ két thic;

- Khéng ¢6 séc ky d6 khong c6 cac thong tin vé miu
nghién ctru.

711/BE-12

Mypara ER
VD-11887-10

Paracetamol 650mg

Hép 10 vi x 10 vién, Hop 1
chai x 100 vién; chai 500
vién giai phong cham

Cong ty c6 phan SPM

L6 51 - Pudng s6 2 - KCN
Tan Tao - Quédn Binh Téan -
Tp. HCM

Tynenol

Institute of
bioequivalent test -
Inje University Paik
Hospital

#633-165, Gaegum
dong, Busan jin gu.
Busam city, Korea

Ho so chi bao gom bao cdo tém tat két qua, khong c6 chi
ky, con d4u cua don vi thi nghiém, khong cé cic hé so dir
liéu gbe.

Hb so khong dap ting yéu cau, dé nghi cung cép bdo céo
TDSH day du theo quy dinh.
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