BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 15608/QLD-PK Ha Noi, ngay 06 thang 10 nam 2020
V/v TBC trong NC TbSH

Kinh gtri: Tong cong ty Duoc Viét Nam.

Cuc Quan ly Dugc nhéan dugc cong van s 455/TCTD-KHCN & ngay
04/12/2019 ciia cong ty dé nghi cho y kién vé thube d6i chimg dung trong nghién
ctru twong dwong sinh hoc phuc vu ding ky lwu hanh thudc vién nén chira
tenofovir disoproxil fumarate.

Can cu Thong tu so 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 cta B truéng Bo
Y té Huéng dan bdo cao s6 liéu nghién ctru sinh kha dung/ trong dwong sinh hoc
trong dang ky thudc, Cuc Quan 1y Duge ¢ ¥ kién nhu sau:

1. Thubc phat minh chira tenofovir disoproxil fumarat hi€n khong luu hanh
tai Viét Nam. Thubc Vién nén Viread (tenofovir disoproxil fumarat 300mg) do
Gilead Sciences Int. Inc san xuét ¢ trong Danh muc thubc ddi ching cho cac
thudc diéu tri HIV/AIDS va cac bénh lién quan cua WHO (ban cap nhat ngay
08/7/2020, dap ung nguyén tic thir 2 trong cac nguyén tac lua chon thudc dbi
chirg quy dinh tai Phy lyc 1- Thong tu 08/2010/TT-BYT, du diéu kién 1am thuoc
d6i chu’ng trong nghién ciru tuong duong sinh hoc dé dang ky luu hanh cac thube
generic chtra tenofovir disoproxil fumarat.

2. Pé tranh viéc mua phai thudc khong dung nguodn goc 1am thuéc d6i
chirng, theo hu:ong dan cia WHO, cbng ty can lua chon mua thudc tai thi trudng
mot trong cac nude co co quan quan ly dugc chat ché gém MY, cac nudc thudc
EU, Nhit, Thuy Sy, Canada, Uc, Ai xo len, Na Uy va Liechtenstein. Cong ty can
cung cap cac tai liéu sau kém theo bao céo nghién ctru dé chimg minh nguén goc
thuoc doi ching déd dung trong nghién ctru:

- Anh chup nhan thudc d6i chimg (bao gom nhén hop, nhén vi) thé hién G
c4c thong tin vé tén thudc, tén va dia chi nha san xuét, s6 16 san xuat, han dung.

- Ban copy hoa don mua thude ddi chimg thé hién rd tén va dija chi nha
cung cap noi thudc duge mua. Truong hop thude duge mua qua mot nha cung cap
trung gian, phai c6 ban copy hoa don mua thudc ctia nha cung cip trung gian thé
hién rd nha cung cap ban dau c6 dia chi tai mot trong cac nudc da néu trén.

- Ban cam két ¢6 dau va chir ky cua giam dbc cong ty hoic ngudi dugc ty
quyén hop phap cua cong ty cam két vé tinh xac thuc cla céac tai liéu néu trén
cling nhu cam két thudc ddi chlmg dugc mua tai dung thi truong nudc noi ban
thudc (theo dia chi nha cung cp duoc thé hién trén hoa don mua thudc), duoc van
chuyén va bao quan theo ding cac diéu kién quy dinh trén nhén thudc trong
khoang thoi gian tir khi mua thude dén khi thudc duogc sir dung trong nghién ciru.

Cuc Quan Iy Duoc théng bao dé cong ty biét va thyc hién theo ding cac
quy dinh hién hanh./.
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