BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6 15607/ QLD-DK Ha Noi, ngay o6 thang gnam 2020
V/v lya chon TDC dung trong NC
TDSH phuc vu DK luu hanh thude

Kinh gtri : Cong ty ¢d phan Dugc- Trang thiét bi Y té Binh Pinh
498 Nguyén Thai Hoc, Quy Nhon, Binh Dinh.

Cuc Quan 1y Dugc nhan dugc cong vin sé 1474/CV-DBD dé ngay
25/10/2019 cua cong ty dé nghi xac nhan thudc ddi chting dung trong nghién ctru
tuong duong sinh hoc phuc vu viée ding ky luu hanh cac thude chira Paracetamol
cua cong ty.

. Can ctr Thong tu sO 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 cua B truong B Y
t€ vé viéc Huong dan bao cao s6 liéu nghién ctru sinh kha dung/tuong duong sinh
hoc trong dang ky thudc, Cuc Quan Iy Duoc c6 y kién nhu sau:

1. Cac thudc thanh phérp chtra Paracetamol da dugc luu hanh tir [au va hién
khong con xac dinh dugc thude phat minh twong tng.

2. Péi v6i cac thude chtra paracetamol don thanh phan dang bt siii bot,
hién c6 02 thudc dd dugc cp gidy dang ky luu hanh va dang luu hanh tai Viét
Nam c6 xudt x{r tir Phap 1a mot nudc thanh vién ctia ICH, dap Gmg nguyén tac thir
tu trong cac nguyén tic lya chon thude dbi chimg quy dinh tai Phu luc 1- Théng
tw s6 08/2010/TT-BYT, la:

- Bot sti bot Efferalgan (paracetamol 250mg), sé dang ky VN-21413-18;
- Bot sti bot Efferalgan (paracetamol 125mg), sé diang ky VN-21849-19.

Cong ty co thé sir dung cac thude trén lam thudc ddi ching trong nghién
ctru turong duong sinh hoc phuc vu viéc dang ky luu hanh cac thude generic chira
paracetamol don thanh phan dang bot sui bot trong ing.

3. Ddi v6i cac thude chira paracetamol don thanh phan dang vién nén, hién
khong c6 thude ndo co xuat xir tir cac nude ICH va cac nudc lién két dang luu
hanh tai Viét Nam. Theo thong tin trén trang web ctiia Co quan quan 1y thudc va
cic san phdm chim soc stc khoé khdi Lién hiép Anh
(http://www.mhra.gov.uk/public-assessment-reports/index.htm), thudc vién nén
Paracetamol BP 500mg cuia Bristol Laboratories Ltd., Anh da dugc co quan nay
tham dinh va cap phep dé Iuu hanh tai Anh, vi vay thuoc dap Gmg nguyén tac thir
tu trong cac nguyén tic lua chon thude dbi chimg quy dinh tai Phu luc 1- Thong
tu s6 08/2010/TT-BYT, phu hop dé str dung 1am thudc dbi chig trong nghién
ctru twong dwong sinh hoc thudc vién nén paracetamol cua cong ty. Do thudc
khong san co6 tai Viét Nam, de chimg minh ngudn goc thudc dbi chimg da dung
trong nghién ctru, cong ty can cung cap kém theo bao cdo nghién ciru cac tai liéu
sau.

a) Ban copy nhan thuoc d6i chimg dé dung (bao gom nhan L hop, nhén vi) co
thé doc 1 cac thong tin vé tén thudc, tén va dia chi nha san xudt, s6 16 san xuat
va han dung cua thudc trén nhan.



b) Ban copy hoa don mua thudc dbi chimg tu nha cung cap thé hién 15 dia
chi nha cung cap. Trong truong hop thude dbi chimg dugc mua qua mot nha cung
cap trung gian, can cung cap ca ban copy hoéa don mua thudc cua nha cung cip
trung gian tir nha cung cap ban dau co dia chi tai mot nude thude ICH hodc mot
trong cac nudc lién két nhu da néu trén.

¢) Ban cam két c6 ddu va chit ky cta nguoi ¢ trach nhiém cia cong ty
(giam d6c cong ty hodc ngudi dugc giam dbc cong ty uy quyén) cam két vé tinh
xéc thuc cta cac tai liéu da cung cip trén va cam két thude d6i ching duoc mua
tur dung thi truong da néu, dugc van chuyen va bao quan theo dung cac diéu kién
quy dinh trén nhan thudc trong thoi gian ké tir khi mua thude dén khi bat du tién
hanh nghién curu.

4. Dugc chat paracetamol dugc phan loai vao nhom I trong hé thong phan
loai sinh duoc hoc (BCS), du diéu kién dé duoc xem xét mién nghién ciru twong
duong sinh hoc in vivo (theo Huéng dan thuc hién nghién ctru twong duong sinh
hoc ASEAN ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018
ctia BO Y té Quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc nguyén liéu lam thudc). Bé
han ché viéc thuc hién céac nghién ctru trén nguoi néu c6 thé, Cuc Quan Iy Dugc
khuyén céo cong ty nén thiét 1ap twong duwong sinh hoc céc thudc don thanh phan
chtra paracetamol & dang bao ché quy udc (giai phong nhanh) théng qua cac dir
liéu nghién ctru twong dwong in vitro néu du diéu kién ap dung.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cong ty biét va thyc hién theo ding céc
quy dinh hién hanh./.
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