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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap — Tw do — Hanh phuc

Sé: 08/2010/TT-BYT Ha NGi ngay 26 thang 4 nam 2010

THONG TU

HUONG DAN BAO CAO SO LIEU NGHIEN CUPU SINH KHA DUNG/ TUONG BPUONG SINH HOC TRONG
PANG KY THUOC.

C&n ct¥ Luat Duoc s 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005;

C&n ctr Nghj dinh sé 188/2007/NH-CP ngay 27/12/2007 cta Chinh phd quy dinh chic ndng, nhiém vu, quyén
han va co cdu té chic cia BO Y té;

Can ctr Nghj dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 9/8/2006 cda Chinh phd quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cda
Luét Duor;

Pé tham gia vao tién trinh hoa hop trong khéi ASEAN vé dang ky thuéc, B6 Y té huwéng dén viéc bao céo sé

liéu nghién ciu sinh kha dung/ tirong duwong sinh hoc trong déng ky thudc nhu sau:
Chworng |

NH’NG QUY BINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tw nay hwéng dan viéc bao céo sé liéu nghién clru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc trong dang

ky lwu hanh thuéc tai Viét Nam.
Piéu 2. P6i twong 4p d ung

Théng tw nay ap dung ddi v&i cac co quan, td chirc, ca nhan trong nwédc va nwdc ngoai cé cac hoat dong lién
quan dén dang ky Iwu hanh thubc tai Viét Nam.

Diéu 3. Giai thich t tr ng v

1. Thuéc phat minh (Innovator pharmaceutical product): la thudc dwoc cap phép lwu hanh dau tién, trén co s&

da c6 day du cac sé lieu vé chat lwong, an toan va hiéu qua.

2. Thuéce generic (Generic product): [a mét thubc thanh phdm nham thay thé mét thubc phat minh dwoc san
xuét khoéng c6 gidy phép nhuong quyén cla cong ty phat minh va dwoc dwa ra thj trwéng sau khi bng phat

minh va cac déc quyén da hét han.
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3. Thuéc déi chimg (Comparator product): la thuéc ma thudc generic sé dwoc dung dé thay thé né trong diéu
tri. Thong thweng, thudc ddi chirng 1a thudc phat minh vé&i cac sé liéu vé hiéu qua, an toan va chét lwong da

duoc thiét lap.

4. Tuong duong bao ché (Pharmaceutical equivalence): nhitng thubc dwoc coi la twong dwong bao ché néu
chdng c6 cha cuing loai dwoc chat véi cling ham lwong trong cling dang bao ché, c6 ciing dwdng dung va

dat cing mét mre tiéu chuan chat lwong.

5. Thé phdm bao ché (Pharmaceutical alternatives): Nhirng thuéc dwoc coi la thé phdm bao ché néu chang
c6 chira cung loai dwoc chat nhwng khac nhau vé dang hoa hoc ciia dwoc chét (base, mubi hay ester...) hay

khac nhau vé ham lwgng hodc dang bao ché.

6. Sinh kha dung (Bioavailability): 1a d&c tinh biéu thi tbc d6 va mirc d6 hap thu cia mét dwoc chat hodc nhém
chét cé tac dung vao tuan hoan chung va sén cé & noi tac dong. Ciing c6 thé hiéu sinh kha dung biéu thi mirc
dé va téc d6 clia dwoc chat hodc chét c6 tac dung dwoc gidi phong ra khdi dang bao ché va sdn c6 & tuan

hoan chung.

7. Twong dwong sinh hoc (Bioequivalence): hai thubc dwoc coi la twong dwong sinh hoc néu ching 1a nhirng
thubc twong dwong bao ché hay la thé phdm bao ché, va sinh kha dung cla ching sau khi ding cung mét
murc liéu trong cung diéu kién thir nghiém 1a twong tw nhau dan dén hiéu qué diéu tri cla ching vé co ban

dwoc coi la sé twong dwong nhau.

8. Dang bao ché quy wéc (Conventional dosage form): 1a dang bao ché s dung nhirng ta dwoc va ky thuat

bao ché kinh dién, khéng c6 chl y thay déi tbc d6 phong thich dwoc chét ra khéi dang bao ché.

9. Dang bao ché phong thich bién déi (Modified release dosage form): la dang bao ché st dung mét sé ta
dwoc va/ hoac ky thuat bao ché khac véi dang bao ché quy wéc nhdm tao ra tée dé phong thich dwoc chat
khac v&i dang bao ché quy wéc. N6 bao gbm cac dang bao ché phéng thich muén, kéo dai, theo nhip, cép
tée...

10. Dang bao ché phéng thich kéo dai (Extended release, Sustained release dosage form): 1a dang bao ché
phéng thich bién dbi cé tbc dé phéng thich dwoc chat dwoc thay déi theo hwdng kéo dai tac dung cua thube

dé& lam gidm tan suét s& dung thubc so v&i dang bao ché quy wéc cla cung dwoc chat dé.

11. Dang bao ché phéng thich muén (Delayed release dosage form): 1a dang bao ché phéng thich bién d6i ma
si phéng thich dwoc chét bi tri hodn trong mét khoang thdi gian nhét dinh sau khi dung thuéc va sau d6 lai

phéng thich binh thwéng nhw & dang bao ché quy wéc. Dang bao ché bao tan trong rudt thudc loai nay.

12. Thudc da duwoc phé duyét: Trong pham vi Théng tw nay, thubc da dwoc phé duyét dwoc hiéu la thubc phéat
minh hoéc thubc generic v&i day di cac sé liéu nghién ctru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc dat yéu cau

da dwoc cap sb dang ky lwu hanh.
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Piéu 4. Quy dinh dbi v&i cac nghién ¢ ru sinh kh a dung/ twong dwong sinh h oc

1. Nghién ctru phai dwoc thiét ké va thye hién theo cac quy dinh trong Hwdng dan nghién cteu sinh kha dung/
twong dwong sinh hoc ASEAN hodc cac hwéng dan twong dwong cda cac td chire khac (nhw clia td chire y
té thé gi¢i (WHO), hoi nghi quéc té vé hoa hop (ICH), co quan quén ly dwoc thwe phdm My (US FDA)). Déi
v&i cac nghién ctru dwoc thwe hién tai Viét Nam, trwde khi tién hanh nghién ciru, d& cwong nghién ciru phai

dwoc thdm dinh va phé duyét tai co quan ky thuat chuyén nganh do Bé Y té Gy quyén.

2. Nghién ctru phai dwoc tién hanh tai cac don vi thir nghiém da dwoc co quan c6 thdm quyén tai nwédc sé tai
danh gia va cdng nhan, va phai dwoc thie hién tuan theo cac nguyén téc vé thwe hanh tét Iam sang (GCP) va
thwe hanh tét phong thi nghiém (GLP) theo quy dinh clia Viét Nam hodc cac quy dinh khac twong dwong. Co

s& dang ky phai cé trach nhiém cung cap day du cac bang chirng c6 gia tri phap ly vé viéc nghién clru da

dwoc tién hanh dap (ng cac yéu cau néu trén.

3. B4o céo s6 lieu nghién ctru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc phai bao gdm day di cac ndi dung quy

dinh trong Biéu mau bao céo- Hwéng dan nghién cru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc ASEAN.

Piéu 5. Quy dinh dbi v &i viéc str dung thu 6¢ dbi ch ing trong nghién ¢ (ru twong dwong sinh h oc/ sinh

kha dung so sanh ph uc vu dang ky thu éc

1. Béi v&i cac thube generic & dang bao ché quy wéc cé tac dung toan than, chira cac dwoc chat ndm trong
Danh muc céac dwoc chéat yéu ciu béao céo sé liéu nghién ciru twong dwong sinh hoc khi dang ky thuéc (Phu

luc 2): Thubc dbi chirtng st dung trong nghién ctru dwoc quy dinh kém theo trong Danh muc.

Trong tredng hop nghién ctu da s dung thudc déi chirng 1a thubc phat minh nhwng khéng phai thubc phat
minh dang Iwu hanh tai Viét Nam dwoc quy dinh trong Danh muc, co s& d&ng ky can cung cép céc sb liéu
ching minh kha nang thay thé 1an nhau (twong dwong dé hoa tan hodc twong dwong sinh hoc) gira thube

phat minh @& st dung trong nghién ctru va thubc phat minh dang lwu hanh tai Viét Nam.

2. Béi v&i cac thube generic c6 s phdi hop mét sb dwgce chét trong d6 c6 dwoc chat ndm trong Danh muc
cac dwoc chat yéu cau bao céo sé liéu nghién cliru twong dwong sinh hoc khi déng ky thuéc (Phu luc 2):
Thuébc d@bi chirng st dung trong nghién ctru phai la thudc phat minh ¢6 sw phéi hop twong tw vé thanh phan
dwoc chét va ty lé phéi hop gitra cac thanh phan ho&c 1a thube dbi chirng don thanh phan twong tng quy

dinh kém theo trong Danh muc.

3. Béi vé&i cac thube generic & dang bao ché phong thich bién déi: Thubc déi chirng st dung trong nghién ctru

phéi dwoc lwa chon theo cac nguyén tic néu tai Phu luc 1 cda Théng tw nay.

4. Co s& dang ky thubc phai cé trach nhiém chirng minh thuéc dbi chirng do minh Iwa chon dé thir nghiém
dap ng cac nguyén tac theo quy dinh, phai cung cép théng tin ddy dd, chinh xac vé nwéc xuét x& cling nhw

s6 16 san xuat va han dung cla thubc dbi chirng da st dung trong nghién ctru.
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Piéu 6. Nguyén t ac lwa chon cac d woc ch 4t dwa vao Danh m uc cac d worc ch at yéu ¢ 4u bao céo s 6 liéu
nghién ¢ (u twong dwong sinh h oc khi dang ky thu éc

Céc dwoc chat dwoc lwa chon dé dwa vao Danh muc phai dap (rng mét hodc mét sé cac nguyén tic wu tién

sau:

1. C6 trong céc thubc thudc Danh muc thubce chira bénh chl yéu s dung tai cac co s& kham chiva bénh do
B6 Y té ban hanh kém theo Quyét dinh sé 05/2008/QD-BYT ngay 01/02/2008 va thudéc mét trong cac nhdm

tac dung dwoc ly dwoc wu tién sau:

a) Céac thuébc tim mach- huyét ap;

b) Céac thubc chéng co giat, chéng déng kinh;

c) Céc thuéc ha dwdng huyét;

d) Cac thubc khang sinh:;

d) Cac thubc tac dung trén dwdng tiéu hod lam gidm tiét acid dich vi;
e) Céac thubc chéng réi loan tam than ;

f) Cac thubc khang viém (khéng steroid va steroid);

g) Céc thubc khang virus.

2. C6 trong céac thudc thudéc danh muc cac thube duwoc st dung trong cac chwong trinh quéc gia (thuéc lao,
thubc sét rét, thubc khang HIV, thubc tranh thai...).

3. C6 khodng diéu tri hep va/ hodc c6 van dé vé sinh kha dung.
Chwong I

QUY BINH POI V&I VIEC BAO CAO SO LIEU NGHIEN ClPU SINH KHA DUNG/ TWONG
PUONG SINH HOC TRONG DANG KY THUOC

Piéu 7. Céac thu éc generic & dang bao ch é quy wéc c6 tac d ung toan than

1. Céc thubc thudc mét trong cac trweeng hop sau dwoc mién bao céo sé liéu nghién ctru twong dwong sinh
hoc khi d&ng ky thuéc:

a) Thubc dung dwéng tiém tinh mach, ¢6 ciing dang st dung khi tiém Ia dung dich trong nwéc, cung dwoc
chét va cung néng dé véi thubc da dwoc phé duyét;
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b) Thubc ding dwdng tiém khac dwéng tiém tinh mach, ¢ cing dang s dung khi tiém la dung dich trong
nwéc hodc dung dich trong dau, cuing dwoc chét va ndng dé dwoc chét, cung ta dwoc hodc loai ta dwoc

twong dwong véi thube da dwoc phé duyét;

c) Thuéc dwoc si dung dwdi dang dung dich trong nwéc khi ubng, cé ciing duwoc chat va néng d6 duwoc chét
v&i thube da dwoc phé duyét, véi diéu kién cac ta dwoc cé trong thanh phan thube khéng anh hwéng t&i sw

van chuyén thudc qua dwéng tiéu hod, sy hap thu va dé én dinh cla dwoc chét trong co thé;
d) Thubc s dung dwéi dang khi dung.

2. Cac thudc khong thudc cac trwéng hop quy dinh tai khodn 1 cla diéu nay, cé chira dwoc chat nam trong
Danh muc céc dwoc chat yéu ciu béao céo sé liéu nghién ciru twong dwong sinh hoc khi dang ky thuéc (Phu

luc 2) phai béo céo sé liéu nghién ctu twong dwong sinh hoc khi dang ky.

3. Céc thubc trong cdng thire c6 s phdi hop cla mét sé dwoc chét, trong d6 c6 dwoc chat ndm trong Danh
muc cac dwoc chat yéu cau bao céo sé liéu nghién ctru twong dwong sinh hoc khi d&ng ky thube (Phu luc 2),

phai bao céo sé liéu nghién ctu twong dwong sinh hoc ddi véi duwoc chat nay.

4. Béi v&i cac ham lwong khac nhau dung dwéng udng cda cing mét dwoc chat (hodc ciing sw phdi hop cac
duoc chat), cé cling dang bao ché cia cliing nha san xuét, dwoc san xuét & cung mot dia diém, béo céo sb
liéu nghién ctu twong dwong sinh hoc clia mét ham lwong cé thé dwoc xem xét chdp nhan cho cac ham
lweng con lai (théng thudng la cac ham lwong thap hon trir treéng hop viéc nghién ciu twong dwong sinh

hoc déi v&i ham Iwong cao hon khéng thwe hién dwoc vi ly do an toan) khi dap ring day dd cac diéu kién sau:

a) Cac ham lwong dang xem xét c6 cuing mét quy trinh sén xuat véi ham lwong da dung trong nghién ciu

twong dwong sinh hoc;

b) Céng thirc bao ché cda cac ham lwong dang xem xét phai gibng nhau vé thanh phan (ta dwoc va dwoc
chét) va c6 cuing ty lé phéi hop gitra cac thanh phan hodc, trong trweéng hop dwoc chét chiém ty 1€ dwdi 5%
trong cong thire thi ty 1& phéi hop gitka cac thanh phan con lai trong céng thirc phai twong tw khi so véi cong

thirc bao ché cla ham lwgng da dung trong nghién clru twong dwong sinh hoc;

c) C6 sy twong quan tuyén tinh gitka ham lweng duwoc chat va khé néng hép thu cla dwoc chat vao co thé

trong khodng liéu xem xét (hay liéu diéu tri);

d) Déi v&i thube la dang rén khi ubéng: Trong cling diéu kién thir nghiém d6 hoa tan, biéu dé hoa tan ctia ham
lwong dang xem xét phai twong ty véi ham lwong da dung trong nghién ctru twong dwong sinh hoc (can cte
vao phan tram dwoc chat dwoc gidi phong theo thdi gian). Phwong phap thiét 1ap, so sanh biéu d6 hoa tan va
gidi han chép nhan dwoc quy dinh tai Phu luc II- Hwéng dan nghién ctru sinh kha dung/ twong dwong sinh
hoc ciia ASEAN.
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Piéu 8. Cac thu éc generic & dang bao ch é phong thich bi én déi c6 tac d ung toan than

1. Céc thubc & dang bao ché bao tan trong ruédt: Ap dung nhw déi véi cac thube & dang bao ché quy wéc theo
quy dinh tai Piéu 7.

2. Cac thubc c6 chira bat ky dwoc chat nao & dang bao ché phong thich bién déi khéng phai bao tan trong
ruét déu phai bao céo sb liéu nghién ctru sinh kha dung hodc twong dwong sinh hoc va/ hodc bao céo thir
nghiém 1am sang phu hop tuy tirng trwéng hop cu thé nhw sau:

a) Thubc & dang bao ché phong thich bién déi lan dau tién dwa ra thi trwéng dy dinh dé thay thé mét thube &
dang bao ché quy wéc hodc & dang bao ché phong thich bién ddi khac kiéu da dwoc phé duyét cda clng
dwoc chét:

- Néu da c6 sb lieu vé mét twong quan gitra dap rng 1am sang (bao gém dap (ng diéu tri va phan tng cé hai)
v&i ndng d6 thube hodc chat chuyén hoa cé hoat tinh (ctia dwoc chat dem thir) trong huyét twong, yéu cau
béo céo sb lieu nghién ctru sinh kha dung so sanh gitra thubc can thir véi thube dbi chirng twong rng & dang
bao ché quy wéc. Sé lieu nghién ctru sinh kha dung so sanh thu dwoc nay sé dwoc ding dé& danh gia tinh an
toan va hiéu qua cla thubc & dang bao ché phéng thich bién dbi dang xem xét. Néu céac sé liéu dwoc dong
hoc thu dworc trong nghién clru chwa di dé chirng minh vé tinh an toan va hiéu qua cla thuéc dang xem xét

thi can tién hanh mét thir nghiém 1am sang thich hop dé bé sung;

- Néu chwa s8n co6 sé liéu vé mét twong quan nhw trén, phai tién hanh mot thir nghiém Iam sang phu hop

nh&m x&c dinh déng th&i cac théng sé dwoc déng hoc va dwoc Iwe hoc cla thube.

b) Thubc & dang bao ché phéng thich bién déi duw dinh dé twong dwong véi mét thudc & dang bao ché phong
thich bién d@éi ciing kiéu da dwoc phé duyét: Yéu ciu bao céo sé liéu nghién clru twong dwong sinh hoc cla

thubc so véi thube ddi chirng twong (rng ma thube dang xem xét dy dinh thiét ké dé twong dwong.
3. Céc thudc generic & dang bao ché phong thich kéo dai diing dwérng ubng:

a) Ngoai cac quy dinh &p dung chung cho céc thuéc & dang bao ché phéng thich bién déi khéng phai bao tan
trong rudt da néu tai khoan 2 Diéu nay, yéu cau bd sung bao céo sé liéu nghién clru &nh huéng cla thirc &n
Ién sinh kha dung cua thubc.

b) Déi v&i cac thude c6 ham lwong khac nhau cia cling mét dwoc chat (hodc cing sw phdi hop cac dwoc
chét) & dang bao ché nay, c6 thé xem xét chap nhan sé liéu bao céo nghién clru twong dwong sinh hoc cla

ham lwong cao cho cac ham lwong thap hon trong trwdng hop dap (rng day dd cac diéu kién sau:

- La dang vién nang c6 chtra cling mét loai hat ma sw khac nhau vé& ham lwong dwoc chét trong vién dat

dwoc béng cach diéu chinh sé Iwgng (hay khéi lwvgng) hat trong nang hoac:

- La dang vién nén c6 cling co ché phéng thich dwoc chat, cé cong thire bao ché gidng nhau vé céc thanh

phéan (t4 dwoc va dwoc chét) va c6 cung ty 1& phbi hop cac thanh phan nay trong céng thirc;
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- Cac ham lwong dang xem xét la cla cling nha san xuét, dwoc san xuét tai cing mét dia diém va c6 cung

quy trinh bao ché vé&i ham lweng da dung trong nghién clru twong dwong sinh hoc;

- C6 s twong quan tuyén tinh gitba ham lweng dwoc chéat va kha ndng hép thu cla dwoc chat vao co thé

trong khodng liéu xem xét (hay liéu diéu tri);

- Trong cuing diéu kién thir nghiém d6 hoa tan, biéu dé hoa tan cla ham lwgng dang xem xét phai twong tw
v&i ham lwong da dung trong nghién ciru twong dwong sinh hoc (c&n cir vao phan tram dwec chat dwoc gidi
phong theo th&i gian). Phwong phéap thiét 1ap, so sanh biéu dd hoa tan va gi¢i han chap nhan dwoc quy dinh

tai Phu luc II- Hwéng dan nghién ctru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc clia ASEAN.
Diéu 9. Cac thay ddi déiv&ithu éc da dwoc phé duy ét
1. Thay d6i vé céng thirc hay quy trinh bao ché cé anh hwdng dén sinh kha dung cla thubc:

a) Bbi v&i thube phat minh: Yéu cau bao céo sé liéu nghién ctru twong dwong sinh hoc cla thube cé thay doi

so v&i thube ddi chirng la thudc phat minh ¢ cdng thire va quy trinh bao ché da dwoc phé duyét;

b) Déi v&i thudc generic: Yéu cau bao céo sé liéu nghién clru twong dwong sinh hoc cla thubce cé thay déi so

v&i thube ddi chirng da dung trong nghién cru twong dwong sinh hoc clia thubc da dwoc phé duyét.

2. Thay déi dia diém san xuét (cong thirc bao ché va quy trinh bao ché khong thay déi): Yéu cau bao céo sé
liéu twong dwong d6 hoa tan clia thubc dwoc san xuét tai dia diém méi so véi thube san xuét tai dia diém c
da dwoc phé duyét. Phwong phap danh gia twong dwong doé hoa tan va gidi han chap nhan dwoc quy dinh tai

Phu luc Il- Hwéng dan nghién cru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc clia ASEAN.
Piéu 10. Quy trinh, th G tuc tiép nhan hé so

Bé&o céo sb lieu nghién ctru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc 1a mét phan cla hd so déng ky thube, dwoc
tiép nhan tai Cuc Quan ly Dwoc theo quy dinh tai Théng tw sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cla BO Y té
Quy dinh viéc dang ky thubc.

Chworng Il
TO CHU’C THU'C HIEN
Diéu 11. Hiéu lwc thi hanh
Théng tw nay c6 hiéu lwc thi hanh sau 06 thang ké tir ngay ky ban hanh. Bo Y té khuyén khich céc co s&
dang ky thubc nép bao céo sé liéu nghién ctru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc khi dang ky thuéc theo

quy dinh tai Thdng tw nay trwéc ngay Thong tw c6 hiéu lwc.

2. K& tir ngay Thong tw nay c6 hiéu luc, déi véi cac thube quy dinh tai cac khodn 2, 3 Diéu 7 va khoédn 1, 2, 3
Piéu 8:
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a) Phai ndp bao céo sé liéu nghién ctru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc clia thube khi dang ky 1an dau
ho&c dang ky lai ma céc lan dang ky trwéc d6 chwa c6 bao céo sé liéu nghién ctru sinh kha dung/ twong

dwong sinh hoc trong hd so.

b) Khuyén khich nép bé sung béo céo sé liéu nghién ctu sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc cla thubc déi

v&i cac thube da co sbé dang ky dang con hiéu luc.
Piéu 12. Trach nhi ém thi hanh

Céac 6ng, ba Chanh Van phaong B6, Chanh Thanh tra Bg, Cuc trwdng Cuc Quan ly Dwoc, Tha trwdng cac don
vi truc thude Bo, Giam déc S& Y té céac tinh, thanh phé trwe thudc Trung wong, Tha trwdng Y té nganh, Giam

dbéc cac co s& san xuat thube, dang ky thuéc chiu trach nhiém thwe hién Thong tw nay./.

KT. BQ TRUONG

THU TRUONG
Noi nhén:
- Van phong CP (Vu KGVX, Phong Cong bao, Website
CP);
- B6 Tw phéap (Cuc kiém tra v&n ban);
- Céac B6, co quan ngang B9, co quan thudéc Chinh Cao Minh Quang

phu;

- BO trwdng, cac Thir trwdng Bo Y té;

- UBND céc tinh, thanh phé triec thude TU
- S& Y té cAc tinh, thanh phé tric thude TU;
- Cac Vu, Cuc, Thanh tra Bo Y té;

- Téng Cong ty Dwoc Viét Nam;

- Hiép hdi SXKD Duworc Viét Nam;

- H6i Dwoc hoc Viét Nam;

- Website BYT;

- Cac DN SX, KD thuéc trong nwéc va nwéc ngoai;
-Luu: VT, PC, QLD (05).
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PHU LUC 1:

NGUYEN TAC LUA CHON THUOC POI CHUYNG DUNG TRONG NGHIEN ClPU TUONG BDUONG SINH
HOC PHUC VU BDANG KY THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010)

Thubc dbi chirng duing trong cac nghién cru twong dwong sinh hoc phuc vu dang ky thudc dwoc lwa chon
theo thr ty wu tién sau:

1. Thubc d@bi chirng la thubc phat minh véi day di cac sé liéu vé chat lwong, an toan va hiéu qua, da dwoc
cép phép va dang duoc lvu hanh tai Viét Nam.

2. Thubc dbi chirng thudc Danh séch thudc déi chirng clia T chire Y té Thé gidi (WHO comparator list), 1a
nhirng thudc da dwoc cap phép lwu hanh cdn ct vao cac sé liéu vé chat lwong, an toan va hiéu qua clia
thudc. Céac thong tin vé nha san xuéat va nwédc san xuat dau tién cla thube dwoc cung cap kém theo trong

Danh muc. Thubc déi chirng st dung trong nghién ctru phai dwoc mua tai nwéc san xuat dau tién nay.

3. Thubc ddi chirng 1a thudc phat minh da dwoc cap phép va dang dwoc lwu hanh tai mét trong cac nuwéc
thanh vién cGa Hoi nghi hoa hop quéc té (ICH- gbm cac nwéc thude EU, My, Nhat Ban) ho&c tai Canada, Uc,
Thuy S§. Thuée déi chirng sir dung trong nghién ctru phai dwoc mua tai mét trong cac nwéc noi thube dwoc
cép phép Iwu hanh trén.

4. Trong trwdng hop khong xac dinh dwoc thuée phat minh, tiéu chuan lwa chon thuéc dbi chirng dwoc sép

xép theo th tw wu tién sau:

a) Thubc da dwoc cap phép va dang dwoc lwu hanh tai mét trong cac nwéc thanh vién cia Héi nghi hoa hop
quédc té néu trén hoic tai Canada, Uc, Thuy Sy.

b) Thubc da dwoc danh gia chat lwong (prequalified) b&i TS chire Y té Thé gidi.

Trong ca hai trwdng hop trén, thudc phai dat cac tiéu chuan clia Dwoc dién néu cd tdn tai cac tiéu chuan nay.
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PHU LUC 2:

DANH MUC CAC DU'Q'C CHAT YEU CAU BAO CAO SO LIEU NGHIEN CUPU TUONG PUONG SINH HOC

KHI BANG KY THUOC

(Ban hanh | n th (¢ nht)

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010)

1. Muc dich ban hanh danh muc

B6 Y té ban hanh Danh muc céac dwoc chéat yéu ciu béo céo sé liéu nghién ciru twong dwong sinh hoc khi

dang ky thubc nhdm tirng bwéc nang cao chét lwong thube generic Iwu hanh trén thj treéng va dap rng cac

yéu cau vé hoa hop trong linh vire déng ky thudc gitra cac nwéc ASEAN.

Danh muc nay dwoc cap nhat hang ndm hodc khi c6 cac yéu cau vé quan ly can phai dap (rng ngay nhadm

dam béo tinh an toan va hiéu qua cla thubc dwoc lwu hanh.

2. Danh muc cac dwoc chat va cac thube dbi chirng twong trng

STT Tén dwoc chat Thubc dbi chirng Nha san xuat (1)
(Dang bao ché- Ham lwong) (Nwée san xuét/ Nwde
cép phép Iwu hanh)(2)
1 Amlodipin Amlor- Vién nang 5mg. Pfizer PGM (Phap)
2 Azithromycin Zithromax- Bot pha hén dich udng Pfizer Italia (Y)
200mg/5ml
3 Carbamazepin Tegretol- Vién nén 200mg. Novatis Pharma S.p.A (Y)
4 Cefixim Oroken*- Vién nén bao phim Famar Lyon (Phap)
200mg; B6t pha hén dich uéng
40mg/ 5ml va 100mg/ 5ml ; Cém
pha hén dich uébng 40mg va 100mg.
5 Cefuroxim Axetil Zinnat- Vién nén bao phim 125mg, Glaxo Operation UK Ltd. (Vwong
500mg quéc Anh)
6 Clarithromycin Klacid- Vién nén bao phim 250mg, Abbott Laboratories Ltd. (Vwong

500mg.

Klacid- Cém pha hén dich uéng
125mg/5ml.

quéc Anh)

PT Abbott Indonesia (Indonesia)
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7 Glibenclamid Daonil** - Vién nén 5mg Aventis Pharma (Nhat Ban)

8 Gliclazid Diamicron- Vién nén 80mg. Les Laboratoires Servier Industrie
(Phéap)

9 Metformin Glucophage- Vién nén bao phim Merck Sante s.a.s. (Phap)

500mg, 850mg, 1000mg.

10 Metoprolol Betaloc- Vién nén 50mg. AstraZeneca (Philipin)

11 Nifedipin Adalat- Vién nang mém 10mg. R.P. Scherer GmbH & Co.

Germany (Blrc)

Adalat*- Vién nang mém 5mg, Bayer Health Care (Burc)

12 Rifampicin Rimactane*- Vién nén 150mg. Novatis (Thuy SY¥)

* Thubc phat minh nay hién khong lwu hanh tai Viét Nam. Thudc dwoc mua tai nwéc sén xuét theo thong tin

trong danh muc.

** Thubc phat minh nay hién khéng lwu hanh tai Viét Nam. Thudc dwoc mua tai nwéc noi thube da dwoc cép

phép lwvu hanh theo thdng tin trong danh muc.

1,2 Théng tin vé nha san xuét, nwéc san xuét/ nwdc cép phép Iwu hanh cac thube déi chirng quy dinh trong

danh muc sé dwoc cap nhat theo thuwc té san xuat va lwu hanh cla cac thube nay.
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