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& a'CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tu do — Hanh phic

S6: 6303 /QLD-BK Ha Ngi, ngay 15 thang o7 nim 2022
VIV lya chon thuoc doi ching cho NC
TDSH phuc vu DK luu hanh thude

Kinh giri: Cong ty C6 phan dugc pham TV .Pharm
DPia chi: So 27 Pién Bién Phu, F.9, TP. Tra Vinh, Tinh Tra Vinh

Cuc Quan 1y Dugc nhan dugc Vin ban sé 065/CV-TV.PHARM dé ngay
27/04/2022 cia cong ty xin ¥ kién vé viéc lwa chon thude chimg ding trong nghién
ctru twong duong sinh hoc thude (TPSH) ma cong ty du kién thyc hién nghién ctru
danh gia tuong duong sinh hoc.

Can ctr Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cit Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/04/2010 ctia Bo Y té Hudng
dan bao c4o sd liéu nghién ctru sinh kha dung/ twong duong sinh hoc trong dang ky
thude

Cuc Quan 1y Duogc thong bao nhu sau:

1. Dugc chit yéu cau bao céo sb liéu nghién ctru TDSH khi ding ky thude
(trong d6 c6 dugc chat amlodipin) va thudce dbi ching cua cac duoc chat trén da
dugc quy dinh tai Phu luc 2 - Thong tu 08/2010/TT-BYT.

2. Cé4c thudc di dugc Bo Y té cong bd 1a thudc biét duge gbc dap ung
nguyén tic lwa chon thudc d6i ching quy dinh tai Phy luc 1 - Théng tu
08/2010/TT-BYT, du diéu kién lam thudc d6i chting trong nghién ctu tuong
duong sinh hoc phuc vu viée dang ky luu hanh céc thude generic twong tng:

STT Thube ddi chieng Hoat chat/ ham lwong S6 ding ky
1 | Vién nén Twynsta Telmisartan 40 mg; VN-16589-13
Amlodipin 5 mg

2 | Vién nén bao phim Metformin (duéi dang VN-20023-16
Glucovance metformin hydrochlorid) 500mg;
500mg/5mg Glibenclamid 5mg

3 | Vién nén bao phim Linagliptin 2,5 mg; Metformin VN3-4-16
Trajenta Duo hydrochloride 1000mg

4 | Vién nang cing Amlor | Amlodipin 5 mg VN-20049-16

5 | Vién nén Amlor Amlodipin 5 mg VN-19717-16




Cong ty can xem xét dén hiéu luc gidy dang ky luu hanh cta cac thude trén
tai thoi diém thyc hién nghién ciru TDSH.

3. Pdi voi nghién ciru TDSH thudc generic chira dugc chat Isosorbide-5-
Mononitrate:

Thudc phat minh khong dang ky luu hanh tai Viét Nam. Thudc Imdur (VN-
16127-13) khong duoc cong bd 1a biét dugc gbc, dé nghi cong ty ap dung nguyén
tic lya chon thudc ddi chimg dugc quy dinh tai khoan 3 biéu 5 Thong tu
08/2010/TT-BYT.

4. Pbi v6i nghién ciru TDSH thude generic dang bao ché phong thich bién
d6i phdi hop cd dinh liéu chira duge chit metformin va glimepirid:

Thudc phat minh khéng dang ky lvu hanh tai Viét Nam. Dé nghi cong ty
xem xét thuc hién nghién ciru TDSH theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 8 Thong tu
08/2010/TT-BYT, hudng dan diang ky san pham thudc phdi hop ¢b dinh lidu cua
WHO (2005) va nguyén tic lua chon thubc dbi chimg duoc quy dinh tai khoan 3
Piéu 5 Thong tu 08/2010/TT-BYT.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cong ty biét va thuc hién./.
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