
BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẤN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

số : ^ ^ g é /QLD-CL  ̂ Hà Nội, ngày ị Ị  thảng ổj năm 2018
V/v bổ sung hồ sơ công bố thuốc có 

-  chứng minh TĐSH

Kính g ử i:..................................................................................................

Căn cứ Thông tư số 08/2010/TT-BYT ngày 26/4/2010 của Bộ Y tế hướng dẫn 
báo cáo số liệu nghiên cứu sinh khả dụng/tương đương sinh học trong đăng ký thuốc;

Căn cứ Quyết định số 2962/QĐ-BYT ngày 22/8/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế 
về việc ban hành Quy định tạm thời về các tài liệu cần cung cấp để công bố các danh 
mục thuốc biệt dược gốc, thuốc tương đương điều trị với thuốc biệt dược gốc, thuốc 
có tài liệu chứng minh tương đương sinh học và Quyết định số 1545/QĐ-BYT ngày 
08/5/2013 của Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 2962/QĐ-BYT ngày 
22/08/2012 của Bộ Y tế về việc ban hành Quy định tạm thời về các tài liệu cần cung 
cấp đế công bố các danh mục thuốc biệt dược gốc, thuốc tương đương điều trị với 
thuốc biệt dược gốc, thuốc có tài liệu chứng minh tương đương sinh học;

Căn cứ ý kiến của Hội đồng xét duyệt danh mục thuốc biệt dược gốc, thuốc 
có tương đương điều trị với thuốc biệt dược gốc và thuốc có chứng minh tương 
đương sinh học của Bộ Y tế tại buổi họp ngày 23/8/2018,

Cục Quản lý Dược thông báo về việc xem xét hồ sơ đề nghị công bố thuốc có 
tài liệu chứng minh tương đương sinh học của doanh nghiệp như sau:

P h u lu c l : Danh mục hồ sơ công bố thuốc có tài liệu chứng minh tương đương 
sinh học cần bổ sung, giải trình;

Phuluc2: Danh mục hồ sơ công bố thuốc có tài liệu chúng minh tương đưong 
sinh học không đạt yêu cầu.

Đe nghị các doanh nghiệp căn cứ các ý kiến yêu cầu bổ sung và/hoặc giải 
trình tại Phụ lục 1 kèm theo công văn này để bổ sung hồ sơ đề nghị công bố danh 
mục thuốc theo quy định.

(Các Phụ lục được đăng tải trên trang thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược, 
địa chỉ: http://www.dav.gov.vn - Mục Thông tin đấu thầu thuốc).

Cục Quản lý Dược thông báo để các doanh nghiệp biết và thực hiện./.

N ơi nhận: KT. CỤC TRƯỞNG
-  N h ư  trên;
- C ụ c  tr ư ở n g  V ũ  T u ấ n  C ư ờ n g  ( đ ể  b /c ) ;

PHÓ CỤC TRƯỞNG
- W e b s it e  C ụ c  Q L D ;  ^
- L ư u : V T , C L  (2 b ) .

fijcpVan Đông

http://www.dav.gov.vn




íX PHỤ LỤC 1. HÒ Sơ ĐÈ NGHỊ BỎ SUNG, GIẢI TRÌNH
(Ban hành kèm theo Công văn sỗ g  £  /QLD-CL ngày/ị ff  /2018 của Cục Quản ỉý Dược)

T T M ã  h ồ  SO' T ê n  th u ố c H o ạ t  c h ấ t H à m
lư ợ n g

D ạ n g  b à o  
c h ế

Q u y  cá c h  
đ ố n g  g ó i

S ố  đ ã n g  ký Co' sỏ* sả n  
x u ấ t

Đ ịa  c h ỉ c ơ  sỗ' sả n  

x u ấ t
Ý  k iến  TỔ ch u y ê n  g ia

1 7 2 /B E -1 5 Z y llt  7 5  m g C lop id ogrel 
(d ư ớ i dạng  

C lop id ogrel 
h yd rogen  Sulfat)

7 5  m g V iên  nén  b ao  

phim
H ộp  4  v ỉ X  7  
v iên

V N - 1 9 3 3 0 -1 5 K R K A , 
D .D ., N o v o  

M esto

Sm arjeska C esta  

6 , 8501  N o v o  

M esto

- B ổ  su ng  ch ứ n g  ch ỉ G C P / G L P củ a  c ơ  sở  n gh iên  cứu;
- B ổ  su n g  c ỡ  lô  sản  xu ất củ a  thuốc thử nghiệm ;
- B ổ  su n g  h ồ  s ơ  lâm  sàn g  củ a  n gư ờ i tình  n gu yện  c ó  báo  

cá o  v ề  tác d ụn g phụ củ a  thuốc;
- B ổ  su n g  bản cam  kết c ó  dấu v à  chữ  k ý  củ a  nhà đ ăng k ý / 
nhà tà i trợ v ề  v iệ c  th u ốc thử  dùng trong  n g h iên  cứ u  và  

thu ốc đ ăng k ý  lưu hành là  m ột.

2 2 5 /B E -1 5 V o lfa c in e L e v o flo x a c in
(hem ihydrate)

5 0 0  m g V iên  n én  bao  
phim

H ộp  1 v i X 5 

v iên
V N -1 8 7 9 3 -1 5 L ek

Pharm aceuti 

ca ls  d .d

V er o v sk o v a  5 7 ,  

1526  Ljubljana

- B ổ  su n g  ch ứ n g  ch ỉ G C P , G L P củ a  c ơ  sờ  n g h iên  cứu;
- B ổ  su n g  B ả n  ch ấp  thuận củ a  H ộ i đ ồ n g  đ ạo đứ c (tiến g  

anh h o ặ c  bản d ịch ) c ó  th ôn g  tin  v ề  n g à y  h ọ p  h ộ i đ ô n g / 
n gà y  p h ê duyệt, kết quả x em  xét;
- B ổ  su n g  b áo  cá o  so  sánh k ết quả đ ịnh  lư ợ n g , k ểt quà  
thử  tư ơ n g  đ ư ơ n g  đ ộ  h ò a  tan g iữ a  th u ốc thừ  v à  th u ốc đối 

chứng;
- L ev o flo x a c in  là  đ ồ n g  phân quang h ọ c  n hư ng p hư ơ n g  
pháp phân tích , thẩm  đ ịnh  p hư ơng pháp phân tích  không  

th ể h iện  v iệ c  phân tích  đ ồ n g  phân, đ ề n gh ị g iả i trình, bổ  

sung;
- B ổ  su n g  th ô n g  tin  v ề  n gà y  tiến  hành, k ết thúc phân tích  

m ẫu  n g ư ờ i tình  n gu yện  (k ý  n gà y  1 3 /2 /2 0 0 4  n hư ng báo  

cá o  k h ô n g  c ó  th ôn g  tin);
- B ổ  su n g  B ản  cam  k ết c ó  dấu v à  ch ữ  k ý  củ a  nhà đãng  

k ý / n hà tài trợ v ề  v iệ c  thu ốc thử dùng tron g  n g h iên  cứu  

v à  th u ốc đăng ký  lưu  hành là  m ột.



T T M ã  h ồ  s ơ T ê n  th u ố c H o ạ t  c h ấ t H à m
lu ợ n g

D ạ n g  b à o  
c h ế

Q u y  cá c h  
đ ó n e  e ó i

S ố  đ ă n g  k ý Co* sỏ* sả n  
x u ấ t

Đ ịa  c h ỉ CO' sỏ ’ sả n  
x u ấ t

Ý  k iến  T ổ  ch u y ê n  g ia  ^

3 4 6 /B E -1 7 C k d m y r e p t
T a b .
5 0 0 m g

M yco p h en o la t
m o fe til

5 0 0  m g V iên  nén  bao  
phim

H ộp  10 v ỉ X 

10 v iên
V N -1 7 8 5 1 -1 4 C hon g Kun  

D a n g  Pharm  
C oip .

C hungjeon gn o3  

(sam )-ga , 8 
C hungjeong-ro, 
S eod aeu m -gu , 

S eo u l

“ B ổ  su n g  danh sách  c ỏ  tên , chữ  k ý  v à  n gà y  k ý  của  
n gh iên  cứ u  v iê n  ch ính, n g h iên  cứ u  v iê n  phụ trách lâm  
sàng, n gh iên  cứ u  v iê n  phụ trách phân tích , n g u ờ i phụ  
trách quản lý  số  liệu  v à  x ử  lý  thốn g kê; danh sách  ngh iên  

cứ u  v iên  tham  g ia  n gh iên  cứu;
- B ổ  sung ch ứ n g  ch ỉ G C P , G L P củ a  c ơ  s ờ  n gh iên  cứu;
- B ồ  sung B ản chấp  thuận củ a  H ộ i đ ồn g  đạo đứ c (T ên  

nghiên  cứ u  v iên  ch ín h  v à  tên  nhà tài trợ, N g à y  họp  h ộ i 
đ ồ n g / n gà y  phê duyệt, K ết quả x em  xét, D anh  sá ch  cá c  

thành v iê n  h ộ i đồng);
- B ổ  su n g  k ết quà thử tu ơ n g  đ u ơ n g  đ ộ  h ò a  tan g iữ a  thuốc  

thử và  th u ốc đ ố i chứng;
- B ồ  su n g  h ồ  sơ  g ố c  liên  quan đến th eo  d õ i lâm  sàng  và  

theo d õ i quá trình lấ y  m ẫu máu;
- B ổ  su n g  báo cá o  thẩm  định p h u ơ n g  pháp phân tích  đầy  

đủ theo q u y  đ ịnh  (hồ  sơ  ch ỉ c ó  b á o  cá o  tó m  tắt kết quả  

trong b áo  cá o  T Đ S H , m ộ t số  sắc đồ);
- B ổ  su n g  b áo cá o  phân  tích  m ẫu (bản d ịch  cô n g  chứ ng) 

c ó  đ ầy đủ dữ liệ u  (h ồ  sơ  ch ỉ có  m ộ t số  k ết quả v à  sắc đồ);
- BỔ su n g  B ản cam  kết c ó  dấu  v à  ch ữ  ký củ a  nhà đãng  

k ý/ nhà tài trợ  v ề  v iệ c  thuốc thử dùng trong n g h iên  cứ u  

và  thu ốc đ ăng k ý  lu u  hành là  m ột.

4 O l/B E -1 8 C e r e ta m Piracetam 8 0 0  m g V iên  n én  b ao  
p him

H ộp  9 v ỉ X  10 
v iên

V N -1 7 8 9 1 -1 4 A V
M anufacturi 
n g  Sdn. B h d

L ot 10621  (P T  

1 6 7 0 0 ), Jalan  

Perm ata 2 , A rab  
M alaysian  

Industrial Park, 

7 1 8 0 0  N ila i, 
N eg e r i Sem bilan

- BỔ su n g  ch ứ n g  ch ỉ G C P , G L P củ a  c ơ  sở  n g h iên  cứu;
- B ổ  su n g  k ết quả thử  tu ơ n g  đ u ơ n g  đ ộ  h ò a  tan g iữ a  thuốc  

thử  và  th u ốc đ ố i chúng;
- B ổ  su n g  b áo  cá o  đ ộ  ổn  định dài n gà y  củ a  m ẫu phân tích  

sau  khi pha, đ ộ  ổn  định củ a  quá trình b ả o  quản ch ờ  phân  

tích.



3

T Ỷ M ã  h ồ  s ơ T ê n  th u ố c H o ạ t  c h ấ t H à m
lu’O'ng

D ạ n g  b à o  

ch ế
Q u y  c á c h  

đ ó n g  g ó i
S ố  đ ă n g  k ý Co* sỏ ’ sả n  

x u ấ t
Đ ịa  c h ỉ c ơ  sò* sả n  

x u ấ t
Ý  k iến  T ổ  c h u y ê n  g ia

5 1 5 4 /B E -1 4 B a c tir id  
lO O m g/ 5 m l

C efix im
(trihyđrat)

6 0 0  m g B ộ t pha hỗn  

d ịch  u ống
H ộp  1 lọ  

3 0 m ỉ b ộ t pha  
h ỗn  đ ịch  
u ố n g

V N -5 2 0 5 -1 0 M edicraft
Pharm a

1 2 6 -B  Industrial 
E state H ayatabad, 
P eshaw ar

- B ổ  su ng  th ôn g  tin  v ề  c ơ  lô  sản xuất củ a  th u ốc n gh iên  
cứu;
- B ổ  su ng  b áo cá o  so  sánh kết quà đ ộ  h ò a  tan g iữ a  thu ốc  
thử  v à  thuốc đ ố i chứng;
-  Đ ồ  thị đ ư ờng b iểu  d iễn  g iá  trị ch u yển  lo g  n ồ n g  độ  

th u ốc th eo  th ờ i g ian  v ẽ  sa i (đ i qua g ố c  tọa  độ);
- B ổ  su n g  bản cam  k ết củ a  nhà đăng k ý / nhà tà i trợ v ề  

v iệ c  th u ốc thử dùn g trong n g h iên  cứ u  v à  thu ốc đ ãng k ý  

lưu hành là m ột.

6 5 0 /B E -1 7 C K D C ip o l-  
N  1 0 0 m g

C yclosp orin 100 m g V iên  nang  

m ềm
H ộp  10 v ỉ X 5 

v iên
V N -1 8 1 9 2 -I 4 C ơ  sở  sản

xuất:
Suh eu ng
C apsu le
Pharm aceuti
ca l C orp.

C ơ  s ờ  đ ỏ n g  

g ỏ i v à  xuất 
xư ởng: 

C h on g  K un  

D an g
Pharm aceuti 
ca l C orp.

O so n g sa en g m y eo  

ng-ro  6 1 , O so n g -  
eup , C h eo n g w o n -  

gun,
C hu ngcheongb uk -  

d o, K orea  
7 9 7 -4 8
M anghyang-ro ,
S eo n g g eo -eu p ,
S eob u k -gu ,

C h oen an -si,
C hungcheongnam -
do 3 3 1 -8 3 1 ,
K orea

- B ồ  su n g  các ch ứ n g  ch ỉ G C P  và /h o ặ c  G L P củ a  c ơ  sở  

n gh iên  cứ u  (c ó  x á c  nhận củ a  c ơ  quan quản lý);
- B ổ  su n g  bản chấp  thuận củ a  H ộ i đ ồ n g  đ ạo đức.
- BỔ su n g  c ỡ  lô  sàn  xuất, lô  sản  xuất, n g à y  sàn  xuất, hạn  

dùng cù a  th u ốc thử  dùn g tron g  n gh iên  cứ u
-  D o  liều  thử  là  2  v iên , đề n gh ị b ổ  su ng  so  sánh  độ h òa  
tan củ a  1 v iê n  v à  2  v iê n  trong  cá c  m ô i trường.
- G iả i th ích  lựa ch ọ n  th u ốc đ ố i chứ ng. C ung cấp  h ồ  sơ  

ch ử n g  m inh n guồn  g ố c , xuất x ứ  củ a  th u ốc đ ố i chứng.
- B ổ  su n g  đ ầy đủ  h ồ  s ơ  lâm  sàn g  cù a  n gư ờ i tình nguyên .
- BỔ su n g  đ ầy đủ h ồ  s ơ  T h ẩm  đ ịnh  q uy trình phân tích;
-  B ổ  su ng  đ ầy đủ hồ sơ  v à  b áo  cá o  phân  tích  m ẫu n gư ờ i 
tình  nguyện .
- B ổ  su ng  tính g iá  trị P ow er; so  sánh  T m ax  th eo  p hư ơ n g  

pháp thốn g k ê  p h i tham  số .
- B ổ  su n g  m ẫu g iấ y  ch ấp  thuận tình n g u y ện  tham  g ia  

n gh iên  cứu.



T T M ã  h ồ  so1 T ê n  th u ố c H o ạ t  c h ấ t H à m

luonH

D ạ n g  b à o  

c h ế
Q u y  cá c h  
đ ó n g  g ó i

S ố  đ ã n g  ký C ơ  sô' sả n  
x u ấ t

Đ ịa  c h ỉ CO’ sỏ - sả n  
x u ấ t

Ý  k iến  T ổ  ch u y ê n  g ia  ^

7 0 4 /B E -1 8 P r e g a  b a lín  
S a n d o z

p regabalin 75  m g V iên  nang  

cứ n g
H ộp  4  v ỉ X 7  

v iên ,
V N -1 9 1 9 1 -1 5 S a n d o z Ilac  

Sanayi v e  
T icaret, A .s

Inonu M ah alesi, 
G eb ze  

P lastik ciler  
O rgan ize Sanayi 
B o ỉg e s i, A taturk  
B ulvari 9 . C ad. 
N o : 1, T R -4 1 4 0 0  
K o ca e li

- B ổ  su n g  ch ứ n g  ch ỉ G C P  và /h oặc G L P củ a  c ơ  sở  n gh iên  

cứu.
- B ổ  sung c ỡ  lô  sản xuất th u ốc thử;
- B ổ  su n g  tính  g iá  trị f2  củ a  b áo cá o  so  sánh  tư ơ ng  đư ơng  

đ ộ  h òa  tan và  tài liệu  thẩm  định p hư ơ n g pháp thử  đ ộ  h òa  

tan  trong các m ô i trường;
- B ổ  su ng  h ồ  s ơ  ch ứ n g  m inh  n guồn  g ố c , xuất x ứ  của  

th u ốc chứ ng dùng tron g  n gh iên  cứu;
- B ổ  su ng  k ết quả so  sánh  đ ộ  h òa  tan g iữ a  th u ốc ch ứ n g  

dùng trong n g h iên  cứ u  v à  th u ốc chứ ng L ip ica  đang lưu  

hành tại V iệ t  N am .
-  B ổ  su n g  k ết quả so  sánh đ ộ  h ò a  tan g iữ a  th u ốc thử  dùng  

trong n gh iên  cứ u  tư ơ ng  đư ơ ng sin h  h ọ c  in v iv o  v à  thuốc  

chứ ng L ip ica  3 0 0 m g .

8 0 5 /B E -1 8 P r e g a  b a lín  
S a n d o z

p regabalin 150 m g V iên  nang  
cứ n g

H ộp  4  v i X 7 
v iên

V N -1 9 1 9 0 -1 5 S an d oz Ilac  

Sanayi v e  
T icaret, A .s

Inonu M ah alesi, 
G eb ze  

P lastik ciler  

O rgan ize Sanayi 
B o lg e s i, A taturk  

B u lvari 9. Cad. 
N o : 1, T R -4 1 4 0 0  

K o ca e li

- B ổ  su n g  ch ử n g  ch ỉ G C P  v à /h o ặ c  G L P củ a  c ơ  sở  ngh iên  

cứu.
- B ổ  su n g  c ỡ  lô  sàn  xuất thu ốc thử;
- B ổ  su n g  tính g iá  trị Ỉ2  cù a  báo cá o  so  sánh tư ơ n g  đ ư ơ ng  
đ ộ  h ò a  tan v à  tài liệu  thẩm  đ ịnh  p hư ơng pháp thử  đ ộ  h òa  

tan ừ o n g  cá c  m ô i trường;
- B ổ  su n g  hồ sơ  ch ứ n g  m inh  n guồn  g ố c , xuất x ứ  của  

th u ốc ch ứ n g  dùn g trong n gh iên  cứu;
-B Ổ  su n g  kết quả so  sánh đ ộ  h ò a  tan g iữ a  thuốc ch ứ n g  

dùng tron g  n gh iên  cứ u  v à  th u ốc ch ứ n g  L ip ica  đang lưu  

hành tạ i V iệ t  N am .
- BỔ su n g  k ết quả so  sánh  độ h òa  tan g iữ a  thuốc thử đùng  

ừ o n g  n gh iên  cứ u  tư ơ n g  đ ư ơ n g  sinh h ọ c  in v iv o  v à  thu ốc  

ch ứ n g  L ip ica  3 0 0 m g .



Ị i*-

T Ĩ M ã  h ồ  s ơ T ê n  th u ố c H o ạ t  c h ấ t H à m
lư ợ n g

D ạ n g  b à o  

c h ế
Q u y  c á c h  
đ ó n g  g ó i

SỐ đ ă n g  k ý C ơ  sỏ* sả n  

x u ấ t

Đ ịa  c h ỉ co* sỏ* sả n  

x u ấ t
Ý  k iến  T ổ  c h u y ê n  g ia

9 1 1 3 5 /B E -
12

P a n lo z  4 0 P antoprazole 4 0  m g V iên  nén H ộp  3 v ỉ X 10 
v iê n  n én

V N -1 6 0 8 0 -1 2 Torrent 

P harm aceuti 
ca ls  Ltd.,

In d rad -382721 , 
D ist. M eh san a

- B ổ  su n g  k ểt quả tư ơ n g  đư ơ ng về  chất lư ợ n g  g iữ a  thu ốc  
thử  v à  th u ố c  chứng: k ết quả  định lư ợng th u ố c  thử, th u ốc  
ch ứ n g  (c ó  so  sánh  sự  khác nhau v ề  phần trăm  hàm  lư ợ n g  

so  v ớ i nhãn g iữ a  th u ốc thử  v à  th u ốc đ ố i chứ ng); k ết quà  
độ đ ồ n g  đ ều  hàm  lư ợ n g , đ ộ  h ò a  tan; kết quả thử  tư ơng  

đ ư ơ n g  đ ộ  h ò a  tan g iữ a  th u ốc thử  và  th u ốc đ ố i chứ ng.
- B ổ  su n g  h ồ  s ơ  g ố c  th eo  d õ i lâm  sàn g  v à  lấy  m ẫu của  

20%  n g ư ờ i tình  n gu yện  để thẩm  định.
- B ổ  su n g  h ồ  sơ  v à  báo cá o  đầy đủ k ết quà thẩm  định quy  

trình phân tích  (ch ỉ c ó  tóm  tắt k ết quả thẩm  đ ịnh  trong  
báo cá o  chính);

10 0 9 /B E -1 8 P ita to r
T a b le ts
2 m g

P itavastatin
ca lc iu m

2 m g V iên  nén  bao  

phim

H ộp 2  v ỉ  
n h ôm / P V C /  
P V D C  X 14 

v iê n

V N -2 0 5 8 8 -1 7 O reint 

Pharm a C o., 
Ltd

N o . 8 , K ehu  1 st  

R oad, H u w ei 
T ow n sh ip , Y u n lin  

C ounty 6 3 2 4 7

- B ổ  su ng  cá c  ch ứ n g  ch ỉ G C P v à / h oặc G L P củ a  c ơ  sở  
n gh iên  cứu;
- G iả i trình v iệ c  lựa ch ọ n  th u ốc đ ố i chử ng, cu n g  cấp  hồ  

sơ  tà i liệ u  ch ứ n g  m inh  n g u ồ n  g ổ c , xuất x ứ  củ a  th u ốc đ ố i 
chứng;
- B ổ  su ng  g iấ y  chấp  thuận tình  n gu yện  tham  g ia  n gh iên  
cứu.

11 1 9 /B E -1 8 T o r g a b a ln
7 5

P regabalín 75  m g V iên  nang  

cứ n g

H ộp  3 v ỉ X 10 
v iên ,

V N -2 0 1 0 6 -1 Ố Torrent 

Pharm aceuti 
ca ls  Ltd

In d ra d - 3 8 2 7 2 1 ,  
Tal: K ad i, C ity: 

Indrad, D ist: 

M ehsana

- B ổ  su n g  ch ứ n g  ch i G C P  và /h oặc G L P củ a  c ơ  sở  ngh iên  

cứu;
- B ổ  su n g  B ản  ch ấp  thuận củ a  H ộ i đ ồ n g  đạo đức;
- B ổ  su n g  c ỡ  lô  sản  xuất củ a  th u ốc thử  n gh iệm ;
- BỔ su ng  tà i liệ u  ch ứ n g  m in h  thu ốc thử v à  thuốc m iễn  

thử c ó  cù n g  c ô n g  thứ c tỷ  lệ , cù n g quy trình bào chế;
-  B ổ  su n g  k ết quả ch i tiết và  h ồ  sơ  g ố c  thẩm  định p hư ơng  

pháp phân tích  x á c  đ ịnh hàm  lư ợ n g  hoạt chất h ò a  tan, kết  

quả so  sánh  tư ơ n g  đ ư ơng đ ộ  h ò a  tan g iữ a  2  hàm  lượng;
- BỔ su ng  k ết quả so  sánh tư ơng đư ơ ng đ ộ  h òa  tan g iữ a  

th u ốc thử  v à  th u ố c  đ ố i chứng;
-  B ổ  su ng  h ồ  s ơ  lâm  sàn g  n gư ờ i tình  nguyện  c ó  b áo cá o  

tác dụn g phụ h o ặ c  b ỏ  cu ộc;
- B ổ  su n g  20%  sắ c  k ý  đ ồ  thẩm  định q u y  trình phân tích;
- B ổ  su n g  B á o  cá o  phân  tích  m ẫu  h uyết tư ơ ng củ a  n gư ờ i 

tình  nguyện;
- B ổ  su n g  g iá  trị p o w er  củ a  báo cá o  phân tích  th ốn g  kê.



T T M ã  h ồ  SO' T ên  th u ố c H o ạ t  c h ấ t H àm
lu o n g

D ạ n g  b à o
ch ế

Q u y  cá ch  
đ ó n g  g ó i

S ố  đ ă n g  ký Co' sỏ’ sản  
x u ấ t

Đ ịa  c h ỉ CO' sỏ' sản  
x u ấ t

Ý  k iến  T ố  ch u y ê n  g ia

12 0 7 /B E -1 7 E g o la n z a O la n z a p in e  
(d ư ớ i d ạn g  

O la n z a p in e  
d ih y d ro c h lo r id e  
tr ih v d ra te )

10 m g V iên  n én  b a o  
p h im

H ộ p  4  v ỉ X 7 
v iê n

V N - 1 9 6 3 9 -1 6 E g is
P h a rm a c e u ti 
c a ls  P riv a te  

L im ited  
C o m o a n v

1165, B u d a p e s t, 
B o k é n y fo ld i ú t 

1 1 8 -1 2 0

- B ổ  su n g  b á o  c á o  k ế t q u ả  th ẩ m  đ ịn h  p h ư ơ n g  p h á p  th ử  độ  
h ò a  ta n ; gh i rõ  đ iề u  k iệ n  th ử  đ ộ  h ò a  ta n  v à  c ỡ  m ẫu  tiến  
h àn h , số  liệu  b á o  cá o  ch i tiế t.

13 8 6 /B E /1 4 L o sta d
H C T
1 0 0 /2 5 m g

L o sa rta n  k a li,

H y d ro c lo ro th ia z i
d

L o sa rta n

k a li
1 OOmg,

H y d ro c lo r

o th ia z id
2 5 m e :

V iên  n én  b ao  

p h im

H ộ p  3 v ỉ, 6  vỉ 

X 10 v iên , 
h ộ p  1 c h a i 

100 v iê n

V D - 1 0 7 6 6 -1 0 C ô n g  ty  liên  

d o a n h

T N H H  S ta d a  

V iệ t N a m

S ố  4 0 , Đ ạ i lộ  T ự  

d o , K C N  V iệ t 

N a m -S in g a p o re , 

T h u ậ n  A n , B ìn h  

D ư ơ n g .

C h ư a  g iả i tr ìn h  th ỏ a  đ á n g  n g u ồ n  g ố c  th u ố c  đ ố i ch ứ n g ; 
c h ư a  tr ìn h  b à y  th u ố c  đ ã  c h ọ n  đ á p  ứ n g  tiê u  ch í lự a  ch ọ n  

th u ố c  đ ố i ch ứ n g  th e o  q u y  đ ịn h  tạ i T h ô n g  tư  0 8 /2 0 10 /T T - 

B Y T .

14 4 6 /B E -1 8 C e fa d r o x il
2 5 0 m g

C e fa d ro x il (d ư ớ i 

d ạ n g  C e fa d ro x il 

m o n o h y d ra t 

c o m p a c t)

2 5 0  m g V iên  n an g  

c ứ n g

H ộ p  2 v ỉ X 10 
v iê n ; H ộ p  10 

v ỉ X 10 v iên

V D -3 0 5 1 4 -1 8 C ô n g  ty  cổ  

p h ầ n  d ư ợ c  

p h ẩ m  T ru n g  

ư ơ n g  1 - 

P h a rb a c o

T h ô n  T h ạ c h  L ỗ i, 

x ã  T h a n h  X u ân , 
h u y ện  S ó c  S ơ n , 

T p . H à  N ộ i

- B ổ  su n g  th ẩm  đ ịn h  p h ư ơ n g  p h á p  p h ân  tíc h  đ ộ  h ò a  tan  

tro n g  3 m ô i trư ờ n g ;
- B ổ  su n g  d ữ  liệu  c h ứ n g  m in h  th u ố c  có  d ư ợ c  đ ộ n g  họ c  

tu y ế n  tín h  từ  cá c  n g u ồ n  tà i liệu  tin  cậy .

KT. cục TRƯỞNG 
RƯỞNG

Đông



PHỤ LỤC 2. HỒ SO KHÔNG ĐẠT YÊU CẦU
(Ban hành kèm theo Công văn sổ / Ỷ  /QLD-CL ngày ỵ f  /2018 của Cục Quản lỷ Dược)

T T M ã  h ồ  SO’ T ên  th u ố c H o ạ t c h ấ t H à m
lư ợ n g

D ạ n g  b ào  
ch ế

Q u y  cá ch  
đ ó n g  g ó i

S ố  đ ă n g  ký C o ’ sỏ’ sản  
x u ấ t

Đ ịa  c h ỉ CO’ sỏ ’ sả n  
x u ấ t

Ý  k iến  T ổ  ch u y ên  g ia

1 0 3 /B E -1 8 N e x z a c  40 E so m e p ra z o l 

(d ư ớ i d ạ n g  

E so m e p ra z o l 

m a g n e s iu m )

4 0  m g V iên  n én  

k h á n g  a c id  d ạ  

d à y

H ộ p  3 v ỉ X 

10 v iên
V N - 1 8 4 7 4 -1 4 T o rre n t 

P h a rm a c e u tic a  
Is L td

T o rre n t H o u se  
O ff. A sh ra m  

ro ad , A h m e d a b a d  

3 8 0  0 0 9

- C o  sở  n g h iê n  cứ u  k h ô n g  có  G L P , g iấ y  đ ủ  đ iề u  k iệ n  th ự c  
h iệ n  n g h iê n  cứ u  B E  c ủ a  c o  sở  n g h iê n  cứ u  là  B á o  cá o  c ủ a  

U S -F D A  n ăm  2 0 1 2 , 2 0 1 6  sa u  n h iề u  th ờ i đ iể m  th ự c  h iện  
n g h iê n  cứ u  n ăm  2 0 0 9  v à  U S -F D A  c ũ n g  k h ô n g  x em  x é t 

b á o  c á o  B E  n ày  ch ỉ x em  x é t c á c  b áo  c á o  k h ác .

- Đ ề  c ư ơ n g  n g h iê n  cứ u  ch ỉ có  cá c  p h ụ  lục  m à  k h ô n g  có  

b á o  cáo ;
- T h iế u  b á o  cá o  k ế t q u ả  n g h iê n  cứ u  tư ơ n g  đ ư ơ n g  s in h  h ọ c  

in v iv o  (b á o  cá o  c h ín h ).

- T h iế u  th ô n g  tin  c ỡ  lô  c ủ a  th u ố c  th ử  d ù n g  tro n g  n g h iê n  

c ứ u  tư ơ n g  đ ư ơ n g  s in h  h ọ c  in v iv o .
- T h iế u  b á o  cá o  k ế t q u ả  tư ơ n g  đ ư ơ n g  về  c h ấ t lư ợ n g , 

tư ơ n g  đ ư ơ n g  đ ộ  h ò a  g iữ a  th u ố c  th ử  v à  th u ố c  c h ứ n g ;

2 0 2 /B E -1 8 N e x z a c  2 0 E so m e p ra z o l 
(d ư ớ i d ạ n g  

E so m e p ra z o l 
m a g n e s iu m )

2 0  m g V iên  n én  

k h á n g  a c id  d ạ  

d ày

H ộ p  3 v ỉ X 10 
v iên

V N -1 8 4 7 3 -1 4 T o rre n t 
P h a rm a c e u tic a  

Is L td

T o rre n t H o u se  
O ff. A sh ram  
ro ad , A h m e d a b a d  

3 8 0  0 0 9

H ồ  sơ  m iễ n  th ử  h à m  lư ợ n g  2 0  m g  th e o  n g h iê n  cứ u  T Đ S H  
h àm  lư ợ n g  4 0  m g  (h ồ  sơ  k h ô n g  đạt):

+  U S -F D A  k h ô n g  c h ấ p  n h ậ n  m iễ n  th ử  c h o  d ạ n g  v iê n  nén . 
+  T h iế u  b á o  c á o  ch i t iế t  v à  số  liệu  g ố c  c ủ a  n g h iê n  cứ u  so  

sán h  đ ộ  h ò a  ta n  g iữ a  N e x z a c  2 0  v à  N e x z a c  4 0 , th iế u  tà i 

liệ u  k h o a  h ọ c  c h ứ n g  m in h  về  d ư ợ c  đ ộ n g  h ọ c  tu y ế n  tín h  đ ể  

áp  d ụ n g  m iễ n  th ử  tư ơ n g  đ ư ơ n g  s in h  h ọ c  in v iv o  c ủ a  th u ố c  

v iê n  N e x z a c  2 0 .

KT. CỤC TRƯỞNG

Đông



Xì




