BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
— Pgc l1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:  [2021/TT-BYT Ha Noi, ngay thang  nam 2021
Du thdo 04-9-2021

THONG TU
Quy dinh thudc phai thir twong dwong sinh hoc va cac yéu ciu déi véi ho so
thir twrong dwong sinh hoc trong ding ky lwu hanh tai Viét Nam

Can cir Ludt duoc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Céin cit Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 ciia Chinh pha
quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludt dieoc;

Can cir Nghj dinh 6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cia Chinh
phui quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chic cia Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn 1y duot,

Bé trueng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh cac thuéc phdi thir rwong
dwong sinh hoC VA Cac yéu cdu doi véi hé so thir twong dwong sinh hoc trong ding
ky luu hanh thuéc.

Chwong |
NHUNG QUY PINH CHUNG

piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh:

a) Cac thudc generic chira dugc chat hoic co dang bao ché phai bao céo thir
tuong duong sinh hoc khi dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) H6 so vé bao cdo thir twong dwong sinh hoc cua thudc generic.

2. Thong tu nay ap dung dbi v6i cac thude hoa duoc co tac dung toan than
sau khi hap thu vao tuan hoan chung.

3. Vic xin, sinh phélm, thude duge liéu, thude cb truyén khong thudc pham
vi diéu chinh cua Théng tu nay.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Thudc generic (Generic product): La thudc c6 cting duge cht, ham luong,
dang bao ché véi thudc phat minh va thuong duoc st dung thay thé thudc phat
minh va/hoic thudc ddi chimg.

2. Thuéc doi chirng (Comparator product/ Reference product): La thudc ma
thudc generic s& dugc dung dé thay thé né trong diéu tri. Thong thuong, thude doi
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chtng 14 cac thude phat minh hodc cac thude di duoc cp gidy diang ky luu hanh
v6i day du dit liéu vé hiéu qua, an toan va chat luong da duogc thiét lap.

3. Thuéc phdt minh (Innovator pharmaceutical product): La thudc dugc cap
phép luu hanh dau tién, trén co s& di co déy du cac dir liéu vé chat lugng, an toan
va hiéu qua.

4. Twong dwrong bao ché (Pharmaceutical equivalence): Chi cac thude cling
chira mot loai dugc chét (déi voi thude don thanh phﬁn) hoac cung chira mdt $6
loai dugc chit (d6i v6i thude da thanh phan), dugc chat trong cac thude gidng hét
nhau va c6 cuing ham luong tinh theo mol ddng thdi cac thude nay co cung dang
bao ché, co ché giai phong dugc chit nhu nhau, c6 cung duong dung va co tiéu
chuan chét luong twong duong nhau.

5. Sinh kha dung (Bioavailability): La dic tinh biéu thi téc do va mirc do hap
thu ctia mot dugc chat hodc nhom chét c6 tac dung vao tuan hoan chung va san co
& noi tac dong. Cling c6 thé hiéu sinh kha dung biéu thi mirc do va tbc do cua dugc
chat hodc chat co tac dung duoc giai phong ra khoi dang bao ché va san co & tuan
hoan chung.

6. Twong dwong sinh hoc (Bioequivalence): La khai niém chi thudc generic
c6 tuong duong bao ché hay la thé pham bao ché so véi thudc dbi chimg va sinh
kha dung ciia hai thudc nay sau khi ding cting mot murc liéu trong cung diéu kién
thur nghiém la tuong tu nhau dan dén hiéu qua diéu tri cta hai thudc vé co ban dugc
coi la sé tuong duong nhau.

7. Thé pham bao ché (Pharmaceutical alternatives): Chi cac thudc cung chira
mot loai dugc chat (d6i voi thuée don thanh phan) hodc cing chira mot s6 loai
dugc chat (d6i voi thude da thanh phan) nhung khac nhau vé dang hoa hoc (mudi/
este/ ether/ phirc chat/ dan chat) hoic dang hoa 1y (dong phan/ hdn hop dong phan)
ctia duoc chat hodc khac nhau vé ham luong duoc chit hodc khac nhau vé dang
bao ché.

8. Thuoc dang xem xét: La thudc generic nop hd so ding ky Iuu hanh ma
trong hd so dang ky luu hanh c6 ho so vé bao cao thir twong dwong sinh hoc.

9. Thur twong dwong sinh hoc (In vivo Bioequivalence study): La nghién ctru
lam sang trén ngudi tinh nguyén duoc thiét ké nham so sanh sinh kha dung cia
thudc generic voi thude ddi chimg hudng dén muc tiéu chimg minh kha nang thay
thé thudc ddi chimg cua thude generic. Thir twong duwong sinh hoc in vivo gdm hai
giai doan chinh: giai doan nghién ctru 1am sang va giai doan phan tich dich sinh
hoc ciia nguoi tham gia thir thude.

10. Twong dwong do hoa tan (Equivalence dissolution): La nghién ctru so
sanh biéu d6 hoa tan giira cac thudc trong cac moi truong hoa tan khac nhau. Tuong

duong d hoa tan con goi 1a nghién ctru tuong duong in vitro.
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11. Twong quan in vitro/ in vivo (In vitro - in vivo correlation): La md hinh
toan hoc mo ta moi tuong quan giira dic tinh in vitro (dic tinh hoa tan hodc dic
tinh giai phong dugc chat) voi dap Gng in vivo (ndng do thude hodc téng luong
thude hép thu dat duoc trong dich sinh hoc) tuong ing ctia mdt thudc.

12. Co s6 nghién ciru: La t6 chtrc tham gia vao mot phan hodc toan bd qué
trinh thir trong duong sinh hoc hoéc thir turong duong do hoa tan.

13. Dang bdo ché gidi phéng duwoc chat ngay (Immediate release dosage
form): La dang bao ché str dung nhimng ta duoc va ky thuat bao ché kinh dién,
khong c6 chi y thay dbi téc d6 phong thich dugc chat ra khoi dang bao ché- gom
cac dang bao ché quy uéc (Conventional dosage form) nhu cac vién nén, vién nang,
hdn dich, dung dich dung duong udng, cac dung dich, hdn dich, nhii trong dung
duong tiém va cac dang bao ché khong quy udc (Unconventional dosage form) hay
con goi 1a dang bao ché dic biét (Specific dosage form) nhu cac hé phén tan ran,
vién ngam, vién nhai, vién phan tan trong mi¢ng, vién dat dudi ludi.

14. Dang bdo ché gidi phong dwoc chat bién doi (Modified release dosage
form): La dang bao ché str dung mot s6 ta duge va/ hodc ki thuat bao ché khac voi
dang bao ché giai phong ngay nham tao ra téc dd va/ hodc vi tri phong thich duoc
chat khac vi dang bao ché giai phong ngay khi dugc sir dung theo ciing mot dudng
dung. Cac dang bao ché giai phong bién d6i hay gip bao gom: dang bao ché bao
tan trong rudt (delayed release), dang bao ché giai phong kéo dai (prolonged
release), dang bao ché giai phong nhiéu pha (multiphasic release), thudc tiém bap/
tiém dudi da tao tai duy trir thudc (intramuscular/ subcutaneous depot), hé tri liéu
qua da (transdermal drug delivery system).

15. Thuéc phéi hop c6 dinh liéu (Fixed-dose combination finished
pharmaceutical product): 1a thudc trong cong thirc c¢6 sy phdi hop theo mot ty 16
cb dinh cac lidu cua tir hai dugc chat tro 1én. Cac thude don thanh phan dugc dong
g6i phéi hop trong cting mot don vi dong goi dé st dung cing mot luc v6i nhau
khong thudc loai nay.

16. Hé thong phdn loai sinh dwoc hoc (Biopharmaceutics classification
system): La hé thong phan loai dugc chat cin ctr theo tinh tan cta duoc chét trong
nude va tinh thAm cta duoc chat qua biéu mé duong tiéu hoa.

17. Khéng yéu cau thir twong dwrong sinh hoc in vivo (Biowaver): La viéc
phé duyét mot thudc generic c6 kha ning thay thé thudc déi chimg ma khong yéu
cau bao céo thtr trong dwong sinh hoc in vivo caa chinh thude do.

18. Nghién citu khi diing thuéc ¢ tinh trang déi: La nghién ctru tuong duong
sinh hoc ma nguoi tinh nguyén tham gia nghién ctru ding thudc trong tinh trang
nhin an va khong dung d6 udng cé con va xanthin trong it nhét 8 gio.



19. Nghién civu khi ding thuéc & tinh trang no: L nghién ctru twong duong
sinh hoc ma ngudi tinh nguyén tham gia nghién ciru dung thude ngay sau khi an
hoic theo dung hudng dan vé thoi diém dung thube so voi bita an duge néu trong
tom tit dic tinh thudce.

20. Nghién ciru thiét ké don liéu: La nghién ctru tuong duwong sinh hoc trong
d6 cac miu sinh hoc dung trong phén tich dugc thu thap sau khi ding mét lidu
thudc duy nhat & mdi giai doan nghién ctru.

21. Nghién ciru thiét ké da liéu: La nghién ctru twong duong sinh hoc trong
d6 cac mau sinh hoc dung trong phan tich dugc thu thap sau khi dung nhiéu liéu
ctia mot thude dé dat duoc néng dd thudc 6n dinh trong mau.

22. Cach tiép cdn phdn cwc: La viéc phan tich va lua chon 02 ham luong
trong nhiéu ham luong khac nhau cta ciing mot thude (c6 cung dang bao ché, dugc
san xuit tai cung mot nha san xuét) duogc x4c dinh 1a c¢6 nhiéu khac biét nhit sao
cho bt ctr su khac biét nao giita cac ham luong con lai déu ndm trong khoang khac
biét ctia 02 ham luong duoc Iyra chon nay dé tién hanh nghién ctru va ngoai suy két
qua nghién ctru cho cac ham lugng con lai.

23. Chii s6 hitu thuéc: Trong pham vi thong tu nay, chu s¢ hitu thude 13 t6
chtic, ca nhan c¢6 quyén so hitu hop phap dbi v6i cong thic bao ché va/ hoic quy
trinh san xuat ciia mot thude va c6 quyén quyét dinh nha san xuat/ cac nha san xuat
dugc phép tham gia vao qua trinh san xuat thuéc do minh s¢ hitu.

Chuwong II
DUQC CHAT, DANG BAO CHE PHAI BAO CAO
THU TUONG PUONG SINH HQC

Piéu 3. Thudc phai bao cao thir twong dwong sinh hoc khi ding ky lwu
hanh quy dinh theo dwoc chat

1. Tiéu chi lya chon duogc chat yéu cau phai bao céo thir twvong duong sinh
hoc khi dang ky thudc theo thir tu vu tién dudi ddy, cu thé nhu sau:

a) C6 khoang diéu tri hep.

b) C6 sinh kha dung thap v&/ hoac khac nhau nhiéu gitra cac cé thé.

c) C4 trong céc thude ké don, thudc mot trong cac nhoém duge ly gdm thude
tim mach, thudc ha duong huyét, thuc khang sinh, thuéc chéng rdi loan tam than/
diéu tri dong kinh, thudc khang virus.

d) C6 trong cac thudc thudc danh muc cac thude duoc s dung trong cac
chuong trinh Quédc gia gom: Du an phong chéng HIV-AIDS; Du &n bao vé stc
khoe tam than cong dong; Du an phong chéng bénh lao; Du &n phong chéng bénh
SOt rét.



2. Danh muc céc dugc chit phai bao céo thir trong dwong sinh hoc khi ding
ky Iuu hanh thudc dugc quy dinh cy thé tai Phy luc I Théng tu nay.

Piéu 4. Thudc phai bao cao thir twong dwong sinh hoc khi diing ky lwu
hanh quy dinh theo dang bao ché

1. Thudc c6 dang bao ché giai phong duge chit ngay, c6 tac dung toan than,
c6 chira duge chat quy dinh tai khoan 2 DBiéu 3 va khong thudc cac trudong hop quy
dinh tai Diéu 5 Thong tu nay.

2. Thudc c6 dang bao ché giai phong duoc chat bién doi, co tac dung toan
than va khong thudc cac truong hop quy dinh tai Diéu 5 Thong tu nay.

Piéu 5. Thudc generic khong thir twong dwong sinh hoc do siin c¢é dic
tinh twong dwong sinh hoc véi thudce ddi chirng

1. Thudc generic dung dudng tiém tinh mach 13 dung dich trong nudc khi
tiém, c6 chia cing cac duge chat ¢ cing nong do tinh theo mol khi sir dung nhu
thudc d6i chimg va ciing khong chira cac ta duoc co tuong tac véi duoc chét hoidc
c6 anh hudng dén sy phan bd ciia duoc chat nhu thude ddi chiung. Trudng hop phai
str dung céc ta dugc nay trong cong thirc bao ché, thanh phan céac ta dugc nay phai
twong ty thanh phan cac ta dugc co trong thude d6i ching véi luong twong duong
luong st dung trong thudc d6i ching hoic néu cé sy khac nhau vé lugng, phai
chtmg minh dugc su khac nhau nay khong lam anh hudng dén dugce dong hoc cia
duoc chat.

2. Thudc generic dung dudng tiém khac dudng tiém tinh mach, ¢ dang dung
dich trong nudc hoic trong dau khi tiém, cé chira cing cac dugc chat & cing cac
noéng do tinh theo mol va chira cing cac ta dugce véi nong do twong tu khi so voi
thudc ddi chung. Pbi voi thude tiém 1a dung dich trong nudc, cac ta duge trong
cong thirc ¢6 thé khac nhau nhung phai ciing loai (¢6 cling chtic nang) voi ndong do
tuong ty nhu céac ta dugc co trong thude dbi chirng va sy khac nhau vé ta duoc nay
phai dugc ching minh 13 khéng 1am anh huéng dén d6 nhét cua dung dich.

3. Thudc generic 1a dung dich dung dudng ubng khi sir dung (bao gdm ca
cac thudc ¢ dang ran nhung c6 huéng din sir dung pha thanh dung dich truéc khi
diing) cé tuong dwong bao ché véi thude ddi ching va cung khong chua cac ta
dugc c6 thé gay anh huong dén su van chuyén, su hap thu hodc tinh 6n dinh trong
co thé cta dugc chat nhu thube dbi chimg. Trong trudng hop cong thirc bao ché
budc phai st dung cac ta dugc cé thé gy anh hudng dén sy van chuyén, su hip
thu hodc tinh 6n dinh trong co thé cta duoc chit thi loai va luong cac ta dugc nay
ctia thudc generic phai twong ty nhu thude ddi chimg.

4. Thudc generic & dang khi khi str dung c6 twong duong bao ché véi thude
d6i chimg.



Chuong II1

QUY PINH VE THUOC POI CHUNG VA YEU CAU POI VOI
THU TUONG PUONG SINH HQC

Piéu 6. Thudc ddi chirng dung trong thir twong dwong sinh hoc

1. Cac tiéu chi lya chon thudc ddi chimg dung trong thir tuong duong sinh
hoc phuc vu viéc dang ky luu hanh, duoc quy dinh theo thir tu vu tién nhu sau:

a) Thudc thudc danh muc thude biét duoe géc da duoc BO Y té cong bd hodc
cac thude da duge BO Y té cap gidy ding ky luu hanh voi day du dit liéu chit luong,
an toan, hiéu qua lam sang.

b) Thudc ddi ching la thue phat minh chua dugc cip Gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam nhung dugc mot trong cac co quan quan ly dugc chat ché quy
dinh tai khoan 10 Diéu 2 Théng tu s6 32/2018/TT-BYT cta Bo trudong Bo Y té
Quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc (sau day viét tat 1a
Thong tu 32/2018/TT-BYT) phé duyét va dang dugc luu hanh tai thi truong cac
nudc nay.

¢) Truong hop khong thé xac minh dugc thudc phat minh hodc thudc phat
minh khong dap ung cac quy dinh tai cic diém a, diém b khoan nay thi uu tién Iya
chon thudc ddi chimg nhu sau:

- Thudc di duoc mot trong cac co quan quan 1y duge chit ché quy dinh tai
khoan 10 Diéu 2 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT phé duyét va dang duoc luu hanh
tai thi truong cac nudc nay.

- Thubc di dugce tién tham dinh (prequalified) bai T6 chirc Y té Thé Gidi.

Trong sb cac thude dap ung diéu kién nay, vu tién lya chon thudc cd gidy
dang ky luu hanh con hiéu luc do Bo Y té cép.

2. Quy dinh thudc d6i chtng diing trong thir trong duong sinh hoc theo dang
bao ché nhu sau:

a) Truong hop thude dang xem xét 1a thudc don thanh phan c6 c6 dang bao
ché giai phong duoc chét ngay, thudc dbi ching 1a thude don thanh phan c6 dang
bao ché giai phong duoc chét ngay;

~ b) Truong hop t}luéc dang xem xét la thudc co dang bao ché giai phong duge
chat bién do1, thudc doi ching 1a thude co6 dang bao ché giai phong dugce chat bién
doi cé cung co ché gidi phong duoc chat;

¢) Bdi véi nghién ctru tuong duong sinh hoc caa cac thudce phéi hop ¢ dinh
licu:

- Néu thubc dang xem xét du dinh dé thay thé mot thue phdi hop cé dinh
lidu da dugc phé duyét véi day du dir liéu an toan hiéu qua trén 1am sang (l1a thudc
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biét dugc gbe hoidc thude phat minh), lua chon thube phéi hop cb dinh liéu nay 1am
thudc d6i ching.

- Néu thubc dang xem xét dugc phat trién véi muc dich dé thay thé cho mot
ché do phdi hop liéu cua cac thudc don thanh phan va ché do phéi hop liéu nay da
c6 day du dit liéu an toan va hiéu qua trén 1am sang, lua chon thudc dbi ching la
c4c thubc don thanh phan tuong ung.

d) Ap dung thir ty wu tién lwa chon thube dbi chimg quy dinh tai khoan 1
Piéu nay cho céc trudng hop quy dinh tai diém a, diém b, diém c néu trén.

3. Thubc ddi chimg sir dung trong thir tvong dwong sinh hoc phai c6 ngudn
gbc, xuat x{ rd rang. Cac tai liéu chirng minh ngudn gdc, xuat xr thude dbi ching
dugc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 8 Thong tu nay.

4. Danh muc thudc dbi chimg dung trong thir twong dwong sinh hoc cua
thudc chtra duge chat phai bao cao nghién ciru tuong duong sinh hoc khi dang ky
luu hanh thude duge quy dinh tai Phu luc II Thong tu nay.

5. Cuc Quan ly Duoc cin cir vao tinh hinh thyuc tién va tiéu chi xay dyng
danh muc tai khoan 1 Piéu nay tién hanh 1ap danh muc thudc can cap nhat; xin y
kién, tong hop, tiép thu, giai trinh ¥ kién cta cac co quan, to chiic ¢ lién quan;
trinh xin y kién Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc B Y té va trinh BO trudng B Y té ban hanh quyét dinh cap nhat Danh muc
cac thude dbi ching dung trong thir twong duong sinh hoc. Danh muc cdp nhat
dugc cong bd trén Trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan 1y Duge — Bo Y té.

Piéu 7. Quy dinh d6i véi cac nghién ciru twong dwong sinh hoc

1. Nghién ctru phai dugc thiét ké va thuc hién theo cac quy dinh trong
Huéng dan tién hanh thir twong duong sinh hoc ASEAN hoic cac hudng dan tham
chiéu cua céc to chtic khac quy dinh tai Phu luc VI Thong tu ndy, trong d6 phai
dap tmg cac yéu cau sau:

a) Pdi véi cac thude dang bao ché giai phong duoc chit bién doi, dung duong
ubng va c6 tac dung toan than yéu cau thyc hién thir twong duong sinh hoc khi
dung thudc & tinh trang do6i va thtr twong duong sinh hoc khi dung thudc & tinh
trang no,

b) Péi véi cac thube dang bao ché giai phong duge chat ngay, cé tac dung
toan than, khong thudc cac truong hop quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay yéu cu
thuc hién thir twong dwong sinh hoc khi dung thudc ¢ tinh trang déi. Truong hop
dac tinh dugc dong hoc cua thudc dbi ching da biét 1 thirc dn anh huong dén sinh
kha dung hodc thudc d6i chimg c6 hudng dan st dung sau khi an, ¢ thé thuc hién
thir trong duong sinh hoc khi diing thuéc & tinh trang no thay thé thir twong duong
sinh hoc khi dung thubc & tinh trang doi;
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¢) Pbi v6i thude phdi hop cb dinh lidu, phai nghién ciu danh gia tuwong
duong sinh hoc cua tat ca cac thanh phan duoc chat co trong thude;

d) Ap dung thiét ké thtr trong duong sinh hoc cho ting thudc theo khuyén
c4o ctia co quan quan 1y duoc thye phdm My (US FDA) hodc co quan quan 1y dugc
pham chau Au (EMA).

2. Pé cuong nghién ctru phai duge co quan c6 thim quyén cua nude so tai
phé duyét trude khi thyc hién nghién ctru. DPdi véi céc nghién ctru dugc thuc hién
tai Viét Nam, trudce khi tién hanh nghién cuu, dé cuong nghién ctru phai duoc tham
dinh va phé duyét theo quy dinh tai Thong tu s6 10/2020/TT-BYT ngay 11/6/2020
cua B truong Bo Y té quy dinh vé thir twong duong sinh hoc cua thuéc.

3. Nghién ctru phai dugc tién hanh tai cac don vi thir nghiém da dugc co
quan cé tham quyén tai nudc so tai danh gia va cong nhan va phai dugc thuc hién
tuan theo cac nguyén tic vé thuc hanh tot thir thudc trén 1am sang (GCP) quy dinh
tai khoan 1 Diéu 4 Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 cua Bo truong
Bo Y té quy dinh vé thir thudc trén 1am sang va thuc hanh tt phong thi nghiém
(GLP) theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 3 Thong tu s 04/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé Thyc hanh tot phong thi nghiém.
Co sé diang ky phai c6 trach nhiém cung cap ddy du cac bang ching c6 gi tri phap
Iy vé viéc nghién ctru di duoc tién hanh dap ung cac yéu cau néu trén.

4. Trudng hop nghién ctru tuong duong sinh hoc ciia thuée dang xem xét sir
dung thudc ddi chimg 1a thudc phat minh nhung khong duoc san xuét tai cung co
sO san xuat v6i thude phat minh dugc cép gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam, co
so dang ky can chimg minh kha ning thay thé 1an nhau giita thudc doi chtrng dung
trong nghién ctru voi thude phat minh duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam theo Huéng dan nghién ctru sinh kha dung/ tuong duong sinh hoc ASEAN.

5. B40 céo thir tuong duong sinh hoc cta thudce phai bao gdm ddy du cac ndi
dung quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu 8 Thong tu nay.

6. Khong yéu cau thuc hién thtr tuong dwong sinh hoc in vivo cua thudc dang
xem xét trong cac truong hop sau:

a) Thudc dang xem xét c6 cong thirc bao ché theo ty 1¢ véi thude thir trong
nghién ctru twong duong sinh hoc in vivo va dap ung cac quy dinh tai muc I, Phu
luc Il Thong tu nay;

b) Thubc dang xem xét c6 cung dang bao ché, cong thirc bao ché, quy trinh
san xuat nhung c6 ham luong dugc chit khac véi cac thude generic da thir trong
duong sinh hoc in vivo véi thudc doi chimg va dap tmg cac quy dinh tai muc 11,
Phu luc Il Thong tu nay;

¢) Thudc dang xem xét bao ché dang ran giai phong duoc chat ngay dung

duong udng c6 trong duong bao ché véi thude dbi chimg va duoc chat thudc nhom
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hoa tan nhanh, thAm nhanh theo bang phan loai cua hé théng sinh dugc hoc va dap
ung cac quy dinh tai muc III, Phu luc Il Thong tu nay;

d) Thudc dang xem xét dugc san xuét tai dia diém san xuét khac dia diém
san xuat thudc thir trong nghién ctru trong duong sinh hoc in vivo va dap tng céac
diéu kién quy dinh tai muc IV Phu luc IV cua Thong tu nay.

Chwong IV
HO SO BAO CAO TUONG PUONG SINH HQC

Picu 8. Ho so vé bao cdo thir twrong dwong sinh hoc trong truong hop
thudc dang xem xét c6 thir twong dwong sinh hoc in vivo véi thudc d6i chimg

1. Thanh phan ctia ho so gdm céc tai lidu sau:

a) Bao c4o thir trong duong sinh hoc (in vivo) ciia thudc theo Mau bao cdo
thtr tvong duong sinh hoc ASEAN quy dinh tai Phy luc IV cia Huéng dan ASEAN
vé tién hanh thtr twong duong sinh hoc (ASEAN Guideline for the conduct of
bioequivalence studies) phién ban hién hanh hodc Mau bao céo thir twong duong
sinh hoc cua ICH theo Hudng dan vé bd cuc va ndi dung cua bao cio thir nghiém
Iam sang (Structure and Content of Clinical Study Reports- E3 Guideline), trong
d6 ban cam két vé sy twong tu giira thudc thir dung trong nghién ctru va thuéc dang
xem xét phai dugc chuan bi theo Biéu miu 01/BE quy dinh tai Phu luc VIII caa
Thong tu nay.

b) Tai liéu cua co s& nghién ctru quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay.

¢) Tai liéu ching minh ngudn gbc, xuat xtr thudc d6i ching dung trong
nghién ctru gom:

- Ban sao hoa don mua thudc d6i chimg tir nha cung cap c¢6 thé hién rd tén
va dia chi nha cung cip.

- Bansaonhan thudc c6 xac nhan cua co s¢ dang ky/co so san X}lét thé hién
dﬁy du, 10 rang céac thong tin: t€n thudc, tén va dia chi nha san xuat thuoc, so6 16 san
xuat, han dung.

- Ban cam két c6 chit ky cua giam doc co so dang ky/ nha san xuat vé tinh
xéc thuc cta céc tai liéu di cung céap trén, cam két thuc d6i ching da duoc mua
tir dung thi trudng nude noi thude duoc cap phép luu hanh, duoc bao quan theo
dung diéu kién bao quan thudc ghi trén nhan tir thoi diém mua dén thoi diém bat
dau thuc hién nghién clru.

2. Truong hop thude dang xem xét thir nghién ciru twong dwong sinh hoc véi
nhiéu nghién ciru nguoi tinh nguyén sir dung thude & cac tinh trang khac nhau (no,
d6i, don, da liéu), ho so vé bao cao thir twong duwong sinh hoc ctia thube gdm nhiéu
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béao céo twong duwong sinh hoc (no, d6i, don, da liéu) trong d6 mdi nghién ctru phai
c¢6 du hodc thuyét minh c6 du céac tai lidu quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

Picu 9. Ho so vé bao cdo thir twong dwong sinh hoc trong truong hop
khong yéu cau thir twong dwong sinh hoc in vivo ddi véi thudc dang xem xét

1. Thudc dang xem xét thudc diém a khoan 6 Piéu 7 (khéng yéu cau thir
tuong duong sinh hoc in vivo dua trén cong thirc bao ché ty 1¢) va diém b khoan 6
Diéu 7 (khong yéu cau thir twong dwong sinh hoc in vivo dwa trén cach tiép can
phan cuc), hd so gom:

a) Pon dé nghi khong thuc hién thir twong dwong sinh hoc in vivo theo biéu
mau 02/BE quy dinh tai Phy luc VIII ciia Thong tu.

b) Ho so twong duong sinh hoc ctia ham lwong hodc cac ham lugng duoc lya
chon dé thtr twong duong sinh hoc in vivo dép ung cac quy dinh tai Diéu 8 Thong
tu nay.

¢) Thuyét minh vé viéc Iira chon cac ham luong dé béo cao thir trong duong
sinh hoc va sir dung két qua thir trong duong sinh hoc cua cac ham luong nay dé
dé nghi khong thuc hién thir tuong dwong sinh hoc in vivo cho cac ham lugng con
lai.

d) Bang so sanh cong thirc bao ché ctia cac ham luong dé nghi khong thuc
hién thtr tvong duong sinh hoc in vivo véi cong thirc bao ché cia cac ham lugng
O béo cao thir trong duong sinh hoc.

d) Bang so sanh quy trinh san xuat cua cac ham luong dé nghj khong thuc
hién thtr trong dwong sinh hoc in vivo voi quy trinh san xuét ctia cac ham lugng
c0 béo céo thir trong duong sinh hoc.

e) Bao cao thir tuvong duong d6 hoa tan giita cac ham lugng dé nghi khong
thuc hién thir tuong duong sinh hoc in vivo va cac ham lugng da bao cdo thir trong
duong sinh hoc.

g) Ban cam két vé su tuong tu giita thudc thir d3 dung trong phép thir twong
duong do hoa tan va thubc dang xem xét theo biéu mau 01/BE quy dinh tai Phu
luc VIII ctia Thong tu.

h) Thong tin vé duge dong hoc tuyén tinh cia thubc dang xem xét (néu co
ap dung).

2. Thubc dang xem xét thudc diém ¢ khoan 6 Piéu 7 (khong yéu cau thu
tuong duong sinh hoc in vivo dua trén hé théng BCS), hd so gom:

a) Pon dé nghi khong thuc hién thir trong dwong sinh hoc in vivo theo biéu
mau 02/BE quy dinh tai Phy luc VIII cia Thong tu.

b) Tai lidu cia co sé nghién ctu quy dinh tai Piéu 10 Thong tu nay.

¢) Tai liéu chimg minh duoc chat/ cac dugc chét c6 trong thubc dang xem

xét co cac dic tinh tan tot va tinh tham tot theo hudng dan tai Phu luc III. Khéng
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thue hién thtr twong dwong sinh hoc in vivo dua trén hé théng phan loai sinh duoc
hoc - Huéng dan tién hanh thir twong duong sinh hoc ASEAN phién ban hién hanh.

d) Dit liéu ching minh thudc dang xem xét co cac thanh phan ta dugc dap
tmg quy dinh dé dugc xem xét khong thuc hién thir twong dwong sinh hoc in vivo
bao gdm:

- Bang so sanh cac thanh phén ta dugc trong cong thire giita thudc dang xem
xét va thude d6i ching hodc mot thude khong phai thude d6i chirng nhung c6 twong
duong bao ché véi thude dang xem xét va da duoc mot trong cac co quan quan 1y
chit ché quy dinh tai khoan 10 Piéu 2 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT (duoc liy
1am thudc tham chiéu) kém theo théng tin vé ngudn tra ctru thanh phan cac ta dugc
trong cong thic thude d6i chimg hodc thube tham chiéu nay. Mot s6 ngudn tra ciru
chinh thdng duoc chap nhan gém: Huéng dan sir dung thude di duoc Cuc Quan ly
Duogc phé duyét, Tom tat dic tinh thudc da duogc duyét hodc Béo cdo danh gia thube
dang tai trén website ctia co quan quan 1y dugc cac nude tham chiéu hodc trén cac
trang théng tin thudc chinh théng nhu eMC (electronic Medicines Compendium).
Truong hop khéng tra ciru dugc thong tin vé thanh phan cac ta dugc trong cong
thire thube ddi chimg hodc thude tham chiéu, phai cung cap két qua dinh tinh cac
thanh phan t4 dugc trong cong thirc ctia thude déi chimg hodc thude tham chiéu dé
chtng minh thuéc dang xem xét c¢6 cing cac thanh phan ta duoc trong cong thic
v6i mot trong cac thude nay;

- Trudng hop trong cong thirc thude co cac thanh phan ta duge da dugc biét
1a c6 anh hudng dén sinh kha dung cua thude: Két qua dinh tinh va dinh lugng céac
thanh phan ta dugc nay trong cong thirc thudc dang xem xét va cong thirc thudc
d6i chimg nham chimg minh thudc dang xem xét va thudc doi chimg c6 cting ham
luong cac ta duoc nay;

- B4o céo tham dinh cac quy trinh phan tich dinh tinh va dinh luong str dung
trong cac thir nghiém trén.

d) Béo cdo danh gia dic tinh hoa tan cta thudc (d6i véi thude co dic tinh
hoa tan rat nhanh) hodc Bao céo thtr tuong duong do hoa tan giira thuéc dang xem
xét va thube doi ching (trong truong hop thude c¢é dic tinh hoa tan nhanh).

e) Ban cam két vé su tuong tu giita thudc thir dung trong phép thir do hoa
tan/ tuong duwong do hoa tan va thudc dang xem xét theo biéu mau 01/BE quy dinh
tai Phu luc VIII ciia Thong tu.

g) Céc tai liéu lién quan dén thudc ddi chung theo quy dinh tai diém c khoan
1 Biéu nay.

3. Bdi véi truong hop quy dinh tai diém d khoan 6 Diéu 7, hd so gdm:

a) Pon dé nghi khong thuc hién thir tvong dwong sinh hoc in vivo déi voi
thude dang xem xét theo biéu mau 02/BE quy dinh tai Phuc luc VIII ctia Thong tu.

11



b) Trudng hop thay doi nha san xuat: Thu ctia chi s¢ hitu thude chi dinh nha
san xuat thuéc dang xem xét 13 nha san xuét theo hop dong véi chi so hiru thude
va thu chip nhan tham gia san xuat thudc theo hop dong cia nha san xuét theo hop
déng duoc chi dinh. Truong hop sy khéc nhau vé dja diém san xuét 1a do co su
thay d6i tir nha san xuét theo hop dong nay sang nha san xuat theo hop dong khéc
ctia cha s& hitu, bd sung thém thu giai trinh cua chii so hitu thude vé 1y do can c6
su thay d6i nay.

¢) Truong hop thay doi dia diém san xuat cua cung nha san xuat: Thu cia
cha so hiru thube hodc co s dang ky giai trinh vé 1y do thay doi dia diém san xuat.

d) Gidy chimg nhan san pham duoc (CPP) cua thubc san xuét tai dja diém
san xuat cil va thuéc dang xem xét do mot trong cac co quan quan 1y thudc nhom
cac co quan quan 1y duoc chit chd (SRA) cip xac nhan thube duoc luu hanh tai thi
truong noi thude duoc cap CPP dbi véi thude san xuat tai nudc ngoai. Truong hop
khong cung cap dugc CPP ciia thudc san xudt tai dia diém san xuét cii dap tng yéu
cau ndy (do thudc san xuét tai dia diém cii khong con luu hanh), yéu cau cung cip
phé duyét ciia mot trong cac co quan quan 1y duoc chit ché (SRA) vé viée thay doi
dia diém san xuat thudc tir dia diém cii sang dia diém hién tai.

d) Hd so chat luong cua thude thi/ cac thude thir trong nghién ctru twong
duong sinh hoc in vivo gom:

- Phan S. Dugc chat: Tom tit quy trinh tong hop duoc chat kém theo so dd
quy trinh; Cac dung méi str dung trong qua trinh; Pac tinh dugc chat; Pic tinh tap
chat; Tiéu chuin chat luong duoc chat; Dit liéu phan tich 16 duogc chit.

- Phan P. Thanh pham: Céng thirc bao ché; Quy trinh san xuat; Tiéu chuan
chat luong t4 dugc; Tiéu chudn chat lwong va quy trinh phan tich thanh pham; Dix
lidu phan tich 16 thanh pham cua it nhat 03 16, ti thiéu & ¢& 10 pilot — trong d6 ¢
16 da dung trong thr twong dwong sinh hoc in vivo; Bd 6n dinh thanh pham (trong
truong hop chua co du dir liéu do 6n dinh dai han cua thube dang xem xeét dén hét
han dung dang ky); H6 so tuong duong sinh hoc dap tng cac quy dinh tai Biéu 8.

e) Cac tai lidu quy dinh tai cac diém c, d, d, e, g, h khoan 1 Diéu nay trong
truong hop thudc san xuit tai dia diém cii da dugc phé duyét theo hinh thic khong
yBu cau thtr twong duong sinh hoc in vivo nhu quy dinh tai diém a hodc diém b
khoan 6 Biéu 7 Thong tu nay.

g) Bang liét ké cac thay dbi lién quan dén cong thirc bao ché, c& 16 san xuét,
quy trinh san xut, nha san xuit duoc chit trong qua trinh luu hanh (néu c6) cia
thudc san xuét tai dja diém san xuét cii.

h) Thu phé duyét cac thay d6i ndy cta co quan quan 1y dugc nude so tai.

i) Hd so thay dbi/ bo sung dbi véi timg nodi dung thay d6i da liét ké dap tmg
quy dinh tai Phy luc II- Thong tu ) 32/2018/TT-BYT, trur cac tai liéu hanh chinh.
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k) Ban thuyét minh céc cin ctr khoa hoc kém céc dit liéu thuc nghiém chimg
minh thudc thir trong nghién ctru tuong duong sinh hoc in vivo van dam bao mang
tinh dai dién cho thuoc dang xem xét gom

- Sy tuong tuy vé cong thirc san xuat gitra thudc dang xem xét va thude thir
trong nghién ctru tuong duong sinh hoc in vivo, hodc

- Su twong quan vé cong thirc bao ché gitra thuéc dang xem xét va thude thir
trong nghién ctru trong dwong sinh hoc in vivo dap tng cac diéu kién quy dinh tai
cac muc I, II- Phu lyc III Thong tu nay trong truong hop thudc san xuit tai dia
diém cii dugc phé duyét theo hinh thirc khong yéu cau thir twong dwong sinh hoc
in vivo nhu quy dinh tai diém a hoic diém b khoan 6 Piéu 7 Thong tu nay;

- Sy tuong tu vé tiéu chuén chat luong duoc chét bao gém ca cac dac tinh
duogc chat da biét 1a co anh hudng dén sinh kha dung cta thudc thanh pham, tiéu
chuan chat lugng cac ta duoc, quy trinh san xuit va cac quy trinh thao tac chun,
c4c trang thiét bi dung trong san xuét, kiém soat moi truong trong qué trinh san
xudt, tiéu chuan chat luong thanh pham;

- Pic tinh céc ta dugc c¢6 anh hudng dén sinh kha dung cta duogc chét trong
cong thirc;

- So sanh dir liéu phan tich 16 cta it nhat 03 16, t6i thiéu & ¢ 16 pilot giira
cac 16 thude thir dung trong nghién ctru trong dwong sinh hoc in vivo va cac 16
thudc dang xem xét;

) Béo céo thtr tvong duong d6 hoa tan gitra thude san xuit tai dia diém san
xut cii va thudc dang xem xét chirng minh su twong tu vé biéu d6 hoa tan giira 02
thudc. Khong yéu cau tai liéu nay néu viée thay doi dia diém san xudt chi lién quan
dén mot hodc mot sé cong doan gdm dong goi so cap khong kém theo phan lidu
thude, kiém tra chat luong, Xuat xuéng 16 va dong goi thir cap.

m) B&o c4o sb liéu nghién ctru chimg minh twong quan in vitro- in vivo da
duoc thiét 1ap trong truong hop thude ¢ dang bao ché giai phong bién dbi. Khong
yéu cau tai liéu nay néu viéc thay ddi dia diém san xuit chi lién quan dén mot hodc
mot sd cong doan gdm dong gbi so cap sau khi thude da duoc phan liu, kiém tra
chat luong, Xuat xuong 16 va dong géi thir cap.

n) Trudng hop thay doi dia diém san xuat do thay doi nha san xut va thube
san xudt tai dia diém san xut cii da duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
theo bo ho so ki thuat chung ASEAN (ACTD) nhung chua dugc cong bb 13 thude
c¢6 chting minh twong duong sinh hoc: Chi yéu cau hd so twong duong sinh hoc
ctia thude san xuét tai dia diém san xuét cii dap tng quy dinh tai Diéu 8 va cac tai
liéu quy dinh tai cac diéma, b, ¢, d, e, g, h, 1, k, 1, m khoan 3 Piéu nay.

0) Truong hop thay ddi dia diém san xuat do thay d6i nha san xuat va thude
san xuat tai dia diém san xuét cii da duoc cong bd 1a thude c6 chimg minh twong
duong sinh hoc tai Viét Nam: Chi yéu cau céc tai lidu quy dinh tai cac diém a, b,
c,d e g, h ik, I, mkhoan 3 Diéu nay.
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p) Trudng hop thay doi gita cac dia diém san xuat khac nhau cta cung nha
san xuat va thudc san xuét tai dia diém san xuat cii da duoc cap gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam: Ap dung theo hinh thtc thay d6i/ bo sung ddi voi thude hoa
duge di duoc gidy dang ky luu hanh quy dinh tai Phu lyc II- Thong tu sb
32/2018/TT-BYT.

Piéu 10. Tai liéu cia co sé nghién ciru twong dwong sinh hoc

1. Pbi véi cac co sé thuc hién nghién ctru tai Viét Nam da duoc BO Y té
Viét Nam danh gid va cong bd tai danh sach cac co s¢ dap tmg diéu kién thuc hién
thr tuong duong sinh hoc cua thube trén Céng Thong tin dién tr cia B0 Y té va
Trang Thong tin dién tir cua Cuc Quan ly Dugc hodc co sé dugc B Y té béng van
ban cho phép thyc hién thir tuong duong sinh hoc ciia thube, khong yéu cau tai liéu
cua co s& nghién cuu.

2. Déi v6i co so thuc hién nghién ctru duge To chic Y té thé gidi chimng
nhan va cong bd trong danh sach phong thi nghiém tham chiéu (prequalified
laboratories) c6 pham vi thtr trong duong sinh hoc hoac co s& dugc mot trong cac
co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 10 Piéu 2 Théng tu 32/2018/TT-BYT
danh gid va chung nhan c6 pham vi thir tutong duong sinh hoc hodc co s dugc
chtg nhan boi co quan quan 1y c6 tham quyén ctia mot trong cac nude thuoc ICH
vé thir twong dwong sinh hoc hodc co s& ¢6 tén trong danh sach cac co s& nghién
ctru trong duong sinh hoc dugc cong nhan theo thoa thuan cong nhan 1an nhau cua
ASEAN d6i véi bao cdo thtr twong duong sinh hoc cua thude (dugce dang tai trén
trang thong tin dién tt ASEAN) va co so khac thudc cac nude ma Viét Nam co
thoa thuan cong nhan, thira nhan cung cép tai liéu theo mét trong hai hinh thire sau:

a) Gidy chimg nhan co s dap ung cac nguyén tic GCP va GLP hoic
ISO/IEC 17025 hodc Gidy phép/ gidy chimg nhan/ gidy x4c nhan/ thong bao cia
co quan c6 thim quyén nude so tai cap cho co s ¢6 chirc nang thir tuong duong
sinh hoc hodc Gidy chung nhan/ gidy xac nhan/ théng béo cia co quan c6 thim
quyén nudc so tai cAp véi ndi dung déng ¥ cho co sé thuc hién thir twong duong
sinh hoc. Cdc tai liéu nay phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh.

b) Co s dang ky gui két qua tu tra ciu gidy to phap 1y quy dinh tai diém a
khoan nay tir website tiéng Anh cta co quan cap gidy to phap 1y c6 dong dau xéac
nhan cta co sé kém theo van ban cung cap thng tin vé dudng dan tra ciru dén Cuc
Quan 1y Duge. Co so dang Ky phai chiu trach nhiém truéc phép luat vé tinh hop
phap, tinh chinh xéc cua cac giay to, thong tin nay va két qua ty tra ciu cia co so.

3. Pdi véi cac co sé thuc hién nghién ctru khong thudc cac khoan 1, khoan
2 Piéu nay, yéu cau tai liéu phai dap ung quy dinh theo mét trong cac diém sau:

a) Gidy phép/ gidy ching nhan/ gidy xac nhan/ thong bao cta co quan co
tham quyén nudc sé tai cap cho co sé co chirc nang thir tvong duong sinh hoc hoic
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Gidy chimg nhan/ gidy xac nhan/ thong bao ciia co quan c6 thim quyén nudc so
tai cdp v&i ndi dung dong ¥ cho co s thuc hién nghién ctru thir tvong dwong sinh
hoc cua thudc dang xem xét;

b) Gidy chimg nhan GLP hoic gidy chting nhan ISO/IEC 17025 véi pham
vi phan tich dich sinh hoc do co quan quéan Iy nude so tai cap doi véi co sé tham
gia vao giai doan phén tich va Gidy chirg nhan GCP do co quan quan 1y nudc sé
tai cAp d6i voi co s¢ tham gia giai doan 1am sang;

¢) Trudng hop co s6 khong cung cap duogc cac tai liéu quy dinh tai cac diém
a hodc b khoan nay do phap luat ciia nude so tai khong quy dinh cip nhiing gidy
td nay cho so cd thuc hién nghién ctru, yéu cau don vi dang ky thube dang xem xét
cung cap cac tai liu dé chimg minh viéc tuan thit GCP va/hoic GLP nhu sau:

- C4c tai liéu chung minh vi¢c tuan thu GLP:

+ S0 tay chat luong hodc Ho so tong thé cia co sd nghién ctru twong duong
sinh hoc. Cac tai li¢u nay phai thé hién dugc nang lyc va pham vi thuc hién thi
nghiém;

+ Hop ddng giita co s& nghién ctru twong dwong sinh hoc va nha tai tro va
cac hop dong phu ctia co so nghién ctru twong duong sinh hoc;

+ Danh sach cac dogt thanh tra cia co quan quan 1y hoac co quan cong nhan
trong 3 nim va Bao cdo thanh tra gan nhat ciia co quan quéan 1y sé tai.

- Céc tai liéu ching minh vi¢c tuan thu GCP:

+ Hb so tong thé cla co s& nghién ciru tuong duwong sinh hoc 1am sang thé
hién day dii nang lyc thir nghiém ddi véi viée thir nghiém twong dwong sinh hoc
ctia thudc;

+ Hop dong gifta co s& nghién ctru twong duong sinh hoc va nha tai tro va
cac hop dong phu cuia co so nghién ctru twong duong sinh hoc;

+ B4o cdo thanh tra ctia co quan quan 1y duogc qudc gia hoic WHO duoc
thuc hién trong vong khong qua 3 nam.

+ Béo cdo giam sat nghién ctru boi nha tai tro hodc to chtrc nghién ctru ddi
v6i nghién ciu dang xem xét;

4. Céc tai liéu quy dinh tai khoan 2 va cac diém a, diém b khoan 3 Diéu nay
phai phai dap ting quy dinh nhu sau:

a) Phai con hiéu luc trong thoi gian tién hanh nghién ciru. Trudng hop céc
tai liéu khong ghi r6 thoi han hiéu luc thi duoc tinh 1a ¢6 hiéu luc 03 nam ké tir
ngay cap.

b) Trudong hop khong dap ing quy dinh tai diém a khoan nay, chap nhan két
luan d4nh gia GLP/GCP tai bién ban/bao céo thanh tra ctia co quan quan Iy c6 tham
quyén lan gan nhat trong thoi han 03 nim sau ngay tién hanh danh gia.

Chwong V
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PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 11. Hi¢u lye thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2022.

2. Bii bo Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 cua Bo trudng Bo
Y té Huéng dan bao cdo sb liéu nghién ctru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc
trong dang ky thudc ké tir ngay Thong tu nay co hiéu lyc.

Pi¢u 12. L trinh ap dung

1. Ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, cac thudc dudi day phai ndp hd so
thir twong duong sinh hoc khi ndp hd so dé nghi cp gidy dang ky luu hanh thudc,
cu thé nhu sau:

a) Thudc generic bao ché ¢ dang giai phong ngay va dang giai phong bién
d6i kiéu bao tan trong rudt, don thanh phan hodc c6 cong thirc phdi hop c¢d dinh
lidu, trong cong thirc co6 chura dugc chit thuoc Danh muc cac dugc chit yéu ciu
bao cao thir tvong dwong sinh hoc khi dang ky lwu hanh thudc;

b) Thubc generic bao ché ¢ dang giai phong bién doi trir cac thude bao tan
& rudt khong thudc truong hop da quy dinh tai diém a khoan nay;

2. Sau 36 thang ké tir ngay Thong tu nay co6 hiéu luc, co s dang ky thude
phai ndp phan ho so thir trong duong sinh hoc khi ndp ho so dé nghi cap gidy dang
ky luu hanh d6i véi tat ca cac thudc generic bao ché & dang giai phong bién dbi
kiéu bao tan trong rudt trur cac thude phai thuc hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay.

Picu 13. Picu khoan chuyén tiép

1. B4o céo thir tvong duong sinh hoc trong cac hd so dé nghi cap gidy dang
ky Ivu hanh di ndp trude ngdy Thong tu ndy ¢ hiéu luc duoc tiép tuc thuc hién
theo cac quy dinh tai Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 ctia Bo trudng
B0 Y té Hudng dan bao céo s liéu nghién ctru sinh kha dung/ twong duong sinh
hoc trong dang ky thudc, trir cac truong hop quy dinh tai khoan 2, khoan 3, khoan
4 Piéu nay va truong hop co sé dang ky tur nguyén thyc hién theo quy dinh ké tir ngay
ky ban hanh Thong tu nay.

2. Bbi v6i cac nghién ciru twong dwong sinh hoc/phép thir twong duong do
hoa tan thuc hién trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, chép nhan ban cam két cua
doanh nghiép vé ngudn gbc, xuat xir thuéc ddi ching da dung trong nghién ctru
theo biéu mau 03/BE quy dinh tai Phu luc VIl ciia Thong tu néu khong cung cap
dugc cac tai liéu chimg minh ngudn gdc, xuat xir thudc dbi chimg theo quy dinh
tai diém c khoan 1 Piéu 8 ciia Thong tu nay.
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3. Pbi voi cac nghién ctru tuong duong sinh hoc thuc hién trude ngay Thong
tu nay co6 hi¢u luc, co s& nghién ctru, thude d6i chimng, thiét ké nghién ctru duogc
chap nhan trong trudng hop thudc dang xem xét da duge mot trong cac co quan
quan 1y duoc chit ché quy dinh tai khoan 10 Diéu 2 Théng tu sb 32/2018/TT-BYT
phé duyét va dang duogc luu hanh tai thi truong cac nudc nay.

4. D6i v6i cac nghién ctru trong dwong sinh hoc thue hién trude ngay Thong
tu ndy c6 hiéu lyc trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, thudc ddi ching
duoc lya chon trong nghién ctru dugc chép nhan néu thuéc mot trong cac truong
hop sau:

a) Thudc danh muc thude biét duoc gdc do Bo Y té ban hanh tai thoi diém
thuc hién nghién cuu.

b) i duoc Cuc Quan Iy Duge — Bo Y té chap nhan bang van ban.

c) ba dugc mdt trong cac co quan quan 1y dugc tham chiéu quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Thong tir s6 32/2018/TT-BYT phé duyét va la thudc luu hanh tai
thi truong nude nay.

Piéu 14. Piéu khoin tham chiéu

Trong trudng hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duoc
vién dan trong Thong tu nay cé su thay doi, bo sung hoac duoc thay thé thi ap dung
theo van ban quy pham phap luat mai.

Céc huéng dan ky thudt tham chiéu quy dinh tai Phy lyc VI Thong tu nay
dugc ap dung lam can cur xem x¢t, danh gia h6 so thur twong duwong sinh hoc.
Truong hop cac hudng dan nay cé su thay doi, cap nhat, co sé dugc phép ap dung
cac phién ban méi.

Pi¢u 15. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan 1y Dugc ¢o6 trach nhi¢m:

a) To6 chirc huéng dan va thuc hién cac quy dinh ctia Thong tu nay.

b) Cap nhat va coéng bd Danh myc cac thudc d6i chung dung trong thir
tuong duong sinh hoc do Bo Y t€ ban hanh.

c) Cap nhét va cong bd danh muc cac co s& nghién ctru tuong duong sinh
hoc dugc BO Y t€ Viét Nam danh gia va cong nhan.

2. Cyc truong Cuc Quan ly Duogc, Chanh Van phong By, Chanh Thanh tra
B0, Cuc trué’t}g cac Cug, Vu tru’(?ng cac Vu, Thu trL}’(mg cac don vi thudc va truc
thudéc Bo Y té¢, Giam doc So' Y té cac tinh thanh pho truc thudc Trung wong, Thu
trudng cac coso'y té nganh, giam déc cac co so nghién ciru twong dwong sinh hoc

ctia thudc, cac t6 chirc, c4 nhan c6 hoat dong trong linh vuc dang ky thude chiu
trach nhi€ém thuc hién Thong tu nay.
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3. Trong qua trinh thyc hi¢n, néu c6 khoé khan, vuong mic, dé nghi cac co
quan, to chirc, cd nhan phan anh vé B0 Y t€ (Cuc Quan ly Duogc) dé xem xét, giai
quyét./.

Noi nhdn: A 2
- VPCP (Phong Cong bao, Cong TTDT Chinh phi); BO TRUONG
- Cac Thir truong BYT (dé p/h);

- Bo Tu phéap (Cuc kiém tra van ban QPPL);

- B6 Khoa hoc va Cong ngh¢;

- B6 Qudc phong (Cuc Quan Y);

- B6 Cong an (Cuc Y té);

- Bo Giao thong vén tai (Cuc Y t& GTVT);

- B0 Tai chinh;

-CacVy,Cuc, TtraBo Y té

-S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thude TU;

- Tong cong ty Dugc Viét Nam;

- Hiép hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Ho1i Duogc hoc Viét Nam;

- Cong thong tin dién tir BYT, Website Cuc QLD;

- Cac DN SX, KD thudc trong nudc va nudc ngoai;

-Luu: VT, PC, QLD (5).
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