BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6 15359 / QLD-DK Ha Néi, ngay 30 thang o9 nam 2020
V/v lya chon TDC dung trong
NCTDbSH

Kinh gtri : Cong ty cd phan dugc- trang thiét bi y té Binh Dinh
498 Nguyén Thai Hoc, Quy Nhon, Binh Dinbh.

Cuc Quan ly Duogc nhan duogc cong van sd 121/CV-DBD dé ngay
04/02/2019 cta cong ty dé nghi xéc nhan vé viéc lwa chon thude dbi ching dung
trong nghién ctru tuong du’ong sinh hoc céc thude do cong ty nghién clru san xuét.

Can ctr Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 ctia Bo truong Bo Y
té vé viéc Huéng dan bao cdo so liéu nghién ciru sinh kha dung/twong duong sinh
hoc trong dang ky thudc, Cuc Quan 1y Duoc c6 ¥ kién nhu sau:

1. Cac thubc du diéu kién 1am thube dbi chimg dé thiét 1ap twong duong
sinh hoc phuc vu viéc dang ky luu hanh cac thube cong ty dang c6 ké hoach nghién
ctru phat trién duoc néu trong Danh séach cac thudc d6i chimg kém theo cong van
nay. Cac thubc co so thir ty tir 1 dén 9 trong danh sach da duge B Y te cong bd
1a thube biét duoc gdc- dap tmg nguyén tac thir nhat  trong cac nguyén tac lya chon
thuoc d6i chimg quy dinh tai Phu luc 1- Thong tu 56 08/2010/TT-BYT. Cac thudc
c6 sb thu tu tur 10 dén 14 da duoc cip phep va dang dugc luu hanh tai Phap, dap
mg nguyén tic thir ba trong cac nguyén tac lya chon thudc dbi chimg quy dinh
tai Phu luc 1- Thong tu s6 08/2010/TT-BYT.

2. Do vién neén Renitec 10mg hién khong con luu hanh tai Viét Nam, dé
thiét lap tuong du:ong sinh hoc thuoc chira enalapril maleat 10mg/ vién, cong ty
c6 thé sir dung vién nén Renitec 5mg dé thay thé.

3. Pbi voi cac thude chira perindopril argmm pregabalin, dapagliflozin,
chi can thiét 13p nghién ctru trong duong sinh hoc in vivo cua thudc & ham luong
cao va ndp hd so dé nghi mién nghién ctru trong duong sinh hoc cho ham luong
con lai.

4. Pbi voi thude chira phdi hop perindopril arginin va amlod1rp1n (dang
mudi besylat), khuyén céo cong ty nén lya chon muc ham lu:ong cao nhat cua ph01
hop nay (10mg/10mg) dé thiét 1ap tuong duong sinh hoc in vivo va nop ho so dé
nghi mién nghién ctru twong dwong sinh hoc cho mirc ham luong 5mg/5mg (1a
mirc ham luong cong ty dang c6 ké hoach nghién ciru) cling nhu cic mirc ham
luong con lai (10mg/5mg va 5Smg/10mg) khi cong ty ¢6 nhu ciu mo rong viée
dang ky luu hanh thudc & cdc mirc ham luwong con lai nay.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cong ty biét va thuc hién theo dung céc
quy dinh hién hanh./.
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