B Y té Cong hoa xa h§i chi nghia Viét Nam
Poc lap- Tu do- Hanh phuc

S6: 08/2010/TT-BYT
Ha Noi ngay 26 thang 4 nam 2010

Thong tu
Hudéng din bao cao s0 li€u nghién ciru ]
sinh kha dung/ twong dwong sinh hgc trong ding ky thuoc.

Can ctr Luat Duoc s 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005;

Can ctt Nghi dinh s 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc ciia Bo Y té;

~Can ctr Nghi dinh sp 79/2006/ND-CP ngay 9/8/2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét th1 hanh mdt s6 diéu cua Luat Duoc;
Pé tham gia vao tién trinh hoa hop trong khéi ASEAN vé diang ky thude, Bo
Y t€ hudng dan vi€c bao cao so6 liéu nghién ctru sinh kha dung/ twong duong sinh
hoc trong dang ky thuoc nhu sau:

Chuong I
Nhirng quy dinh chung
Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay huéng dan viéc bao cdo sfr), liéu nghién ctru sinh kha dung/
tuong duong sinh hoc trong dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam.

Piéu 2. Pdi twong ap dung

Thong tu nay ap dung ddi véi cac co quan, to chiic, ca nhéan trong nudc va
nudc ngoai ¢ cac hoat dong lién quan dén dang ky luu hanh thudce tai Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

1. Thudc phat minh (Innovator pharmaceutical product): 13 thube duoc cap
phép luu hanh dau tién, trén co s& da cd day du cac so liéu vé chat lugng, an toan
va hi¢u qua.

2. Thudc generic (Generic product): 1a mot thude thanh phim nham thay thé
mot thudc phat minh dugc san xuat khong c6 gidy phép nhugng quyén cua cong ty
phat minh va dugc dua ra thi truong sau khi bang phat minh va cac doc quyén da
hét han.

3. Thubc dbi chimg (Comparator product): 1a thudc ma thudc generic sé

dugc dung dé thay the no trong diéu tri. Thong thuong, thudc ddi chung 1a thude
phat minh véi cac sb liéu vé hiéu qua, an toan va chat lugng da duoc thiét lap.



4. Tuong duong bao ché (Pharmaceutical equivalence): nhiing thudc dugc
coi 14 twong duong bao ché néu chung c6 chira cung loai dugc chét véi ciing ham
luong trong cung dang bao ché, co cung dudng dung va dat cing mot murc tiéu
chuan chét luong.

5. Thé pham bao ché (Pharmaceutical alternatives): Nhitng thudc duoc coi 1a
thé pham bao ché néu chung c6 chira ciing loai dugc chat nhung khac nhau vé dang
hoa hoc cua dugc chit (base, mudi hay ester...) hay khac nhau vé ham luong hoic
dang bao ché.

6. Sinh kha dung (Bioavailability): la déc tinh biéu thi téc do va murc do hap
thu ctia mot dugc chit hodc nhom chit co tac dung vao tuan hoan chung va san co
¢ noi tac dong. Cling co thé hiéu sinh kha dung biéu thi muc d6 va tdc do cia duge
chat hodc chat c6 tac dung dugc giai phong ra khoi dang bao ché va san co & tuan
hoan chung.

7. Tuwong duong sinh hoc (Bioequivalence): hai thudc duoc coi la tuong
duong sinh hoc néu ching 13 nhitng thudc twong dwong bao ché hay 1a thé pham
bao ché, va sinh kha dung cta chung sau khi dung cung mot mirc lidu trong cung
diéu kién thtr nghiém 1a tuong tu nhau dan dén hiéu qua diéu tri cua chung vé co
ban duoc coi 1a s€ tuong duong nhau.

8. Dang bao ché quy udc (Conventional dosage form): la dang bao cl}é su
dung nhiing ta dugc va ky thuét bao ché kinh dién, khong co chu y thay doi toc do
phong thich dugc chat ra khéi dang bao ché.

9. Dang bao ché phong thich bién d6i (Modified release dosage form): la
dang bao ché sir dung mot sé ta dugc va/ hodc k¥ thuat bao ché khac voi dang bao
ché quy udc nham tao ra toc do phong thich dugc chat khac voi dang bao che quy
udc. N6 bao gdm cac dang bao ché phong thich mudn, kéo dai, theo nhip, cap téc...

10. Dang bao ché phong thich kéo dai (Extended release, Sustained release
dosage form): 1a dang bao ché phong thich bién ddi c6 téc d6 phong thich dugc
chat dugc thay dbi theo huong kéo dai tac dung cua thudc dé 1am giam tan sudt sir
dung thudc so v6i dang bao ché quy ude cua cing duoc chat do.

11. Dang bao ché phong thich mudn (Delayed release dosage form): 1a dang
bao ché phong thich bién d6i ma sy phong thich dugc chit bi tri hodn trong mot
khoang thoi gian nhat dinh sau khi dung thubc va sau d6 lai phéng thich binh
thuong nhu & dang bao ché quy udc. Dang bao ché bao tan trong rudt thudc loai
nay.

12. Thudc da dugce phé duyét: Trong pham vi Thong tu nay, thude da dugc
phé duyét duoc hiéu 1a thude phat minh hoic thudc generic voi day du cac sb liéu
nghién ctru sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc dat yéu cau da dugc cip sb ding
ky luu hanh.



Pitu 4. Quy dinh ddi v6i cac nghién ctru sinh khi dung/ twong dwong
sinh hoc

1. Nghién ctru phai dugc thiét ké va thyc hién theo cac quy dinh trong
Huéng dan nghién ctru sinh kha dung/ twong duong sinh hoc ASEAN hoic cac
huéng din twong duong cua cic t6 chirc khac (nhu cta to chic y té thé gioi
(WHO), hoi nghi qubc té vé hoa hop (ICH), co quan quéan 1y duoc thuc pham My
(US FDA)). Péi v6i cac nghién ctru duoc thyc hién tai Viét Nam, trude khi tién
hanh nghién ctru, dé cuong nghién ctru phai duogc thim dinh va phé duyét tai co
quan k¥ thuét chuyén nganh do Bo Y té uy quyén.

2. Nghién cuu phai duogc tién hanh tai cac don vi thu nghiém da dugc co
quan co tham quyén tai nudc so tai danh gia va cong nhan, va phai dugc thuc hién
tuan theo cac nguyén tic vé thyc hanh t6t 1am sang (GCP) va thyc hanh t6t phong
thi nghiém (GLP) theo quy dinh cua Viét Nam hodc cac quy dinh khac tuong
duong. Co so dang ky phai co6 trach nhiém cung cap day du céac bang chirng c6 gia
tri phap 1y vé viéc nghién ctru da duoc tién hanh dap tmg cic yéu cau néu trén.

. 3.Baocao s6 lidu nghién ctu sinh kha dung/ trong duong sinh hoc phai bao
gom day du cac ndi dung quy dinh trong Bi€éu mau bao cao- Huéng dan nghién ctru
sinh kha dung/ trong duong sinh hoc ASEAN.

Piéu 5. Quy dinh d6i véi viée sit dung thudc ddi chirng trong nghién ciru
twong dwong sinh hoc/ sinh kha dung so sanh phuc vu dang ky thuoc

1. Pi véi cac thude generic & dang bao ché quy udc co tac dung toan than,
chita cac dugc chit nam trong Danh muc cac duoc chét yéu cau bao céo sb lidu
nghién ctru twong dwong sinh hoc khi ding ky thude (Phu luc 2): Thude ddi ching
st dung trong nghién ctru dugc quy dinh kém theo trong Danh muc.

Trong truong hop nghién ctru di sir dung thude ddi chimg 1a thude phat minh
nhung khong phai thudc phat minh dang luu hanh tai Viét Nam dugc quy dinh
trong Danh muyc, co so dang ky can cung cap cac so lidu chimg minh kha nang thay
thé 1an nhau (twong duong do hoa tan hodc twong dwong sinh hoc) gita thude phat
minh d4 st dung trong nghién ctru va thudc phat minh dang luu hanh tai Viét Nam.

2. £)01 v6i cac thude generic co su ph01 hop mot s6 dugc chat trong do co
dugc chit nim trong Danh muc cac duogc chat yéu cau bao cdo sd liéu nghién ciru
tuong duong sinh hoc khi dang ky thudc (Phu luc 2): Thudc d6i ching st dung
trong nghién ctru phai 1a thudc phat minh c6 su phdi hop tuong ty ve thanh phan
dugc chat va ty 1& phdi hop giita cac thanh phan hodc 1a thudc d6i ching don thanh
phan twong tmg quy dinh kém theo trong Danh muc.

3. P6i voi cac thude generic & dang bao ché phong thich bién d6i: Thube ddi
chung st dung trong nghién ctu phai dugc lua chon theo cac nguyén tac néu tai
Phu luc 1 cua Thong tu nay.



4. Co s¢ dang ky thudc phai co trach nhiém ching minh thudc ddi chimg do
minh Iya chon dé thir nghiém dap umg cac nguyén tac theo quy dinh, phai cung cap
thong tin day du, chinh xac vé nudc xuat xr cling nhu s 16 san xuat va han dung
ctia thudc dbi ching da sir dung trong nghién ctru.

Piéu 6. Nguyén tic lra chon cac dwoge chit dwa vao Danh muc cac dwge
chat yéu cau bao cao so li€u nghién ctru twong dwong sinh hoc khi ding ky
thudc

Cac duge chit duoc lya chon dé dua vao Danh muc phai dap trng mdt hoac
mot sd cac nguyén tic uu tién sau:

1. Co6 trong cac thube thudoc Danh muc thudc chita bénh chu yéu st dung tai
cic co so kham chita bénh do B Y té ban hanh kém theo Quyét dinh sd
05/2008/QD-BYT ngay 01/02/2008 va thudc mot trong cac nhom tac dung duoc 1y
duoc uu tién sau:

a) Céc thudc tim mach- huyét 4 ap;

b) Cac thudc chéng co git, chong dong kinh;

¢) Céc thudc ha duong huyét;

d) Cac thudc khang sinh;

d) Cac thudc tac dung trén dudng tiéu hod lam giam tiét acid dich vi;

e) Cac thudc chéng roi loan tAm than ;

f) Cac thudc khang viém (khong steroid va steroid);

g) Céc thudc khang virus.

2. Co6 trong céc thudc thudc danh muc céac thudc duoc st dung trong céc
chuong trinh qubc gia (thudc lao, thude sot rét, thubc khang HIV, thubc tranh
thai...).

3. C6 khoang diéu tri hep va/ hoac co van dé vé sinh kha dung.

Chuong I1
Quy dinh doi v6i viée bao cdo so liéu nghién ciru
sinh kha dung/ twong duong sinh hoc
trong dang ky thuoc

Piéu 7. Cac thudc generic ¢ dang bao ché quy wéc c6 tic dung toan than

1. Cac thudc thudc mot trong cac truong hop sau duoc mién bao cao so lidu
nghién ctru twrong duong sinh hoc khi dang ky thuoc:

a) Thudc dung dudng tiém tinh mach, c¢6 cing dang str dung khi tiém 14 dung
dich trong nudc, cung dugc chat va cung nong do voi thuoc da dugce phé duyét;

b) Thudc dung dudng tiém khac duong tiém tinh mach, c6 cing dang sir
dung khi tiém la dung dich trong nudc hodc dung dich trong dau, cung duogc chat



va néng do duoc chét, cung ta dugc hodc loai ta dugc tuong duong voi thudc da
duoc phé duyét;

C) Thudc duoc st dung dudi dang dung dich trong nudc khi uéng, c6 cung
duogc chat va nong d6 duoc chat véi thude da duge phé duyét, voi diéu kién cac ta
dugc c6 trong thanh phan thudc khong anh hudéng téi su van chuyén thudc qua
duong ti€u hoa, su hép thu va do 6n dinh cta duoc chét trong co thé;

d) Thubc st dung du6i dang khi dung.

2. Céc thude khong thude cac trudng hop quy dinh tai khoan 1 cuia diéu nay,
c6 chia dugc chit ndm trong Danh muc cac duoc chat yéu cAu bao cdo sb licu
nghién ctru twong duong sinh hoc khi ding ky thude (Phu luc 2) phai bao cao sd
liéu nghién ctru twrong duong sinh hoc khi dang ky.

3. Céc thudc trong cong thirc co sy phdi hop ctia mot sé duoc chét, trong d6
c¢6 duoc chat nam trong Danh muc cac duoc chat yéu cau bao céo sb liéu nghién
ctru twong duong sinh hoc khi dang ky thudc (Phy luc 2), phai bao cao s6 liéu
nghién ciru twong duong sinh hoc d6i véi duge chat nay.

4. P6i véi cac ham luong khac nhau dung duong udng cua cung mot dugce
chat (hodc cung sy ph01 hop cac duoc chat) ¢ cung dang bao ché cua cing nha
san xuat, dugc san xuit ¢ cung mot dija diém, bao cio sé lidu nghién ciru tuong
duong sinh hoc ciia mdt ham luong co thé dugc xem xét chap nhan cho cac ham
luong con lai (thong thuong 14 cac ham lugng thap hon trir trudng hop viéc nghién
ctru twong duong sinh hoc ddi véi ham lugng cao hon khéng thuc hién duogc vi 1y
do an toan) khi dap ung day du cac diéu kién sau:

a) Cac ham luong dang xem xét c6 cung mdt quy trinh san xuat véi ham
luong da dung trong nghién ctru turong duong sinh hoc;

b) Cong thirc bao ché cua cac ham luong dang xem xét phai gidng nhau vé
thanh phan (t4 dugc va dugc chit) va c6 cing ty 18 phdi hop giira cac thanh phan
hoic, trong truong hop dugc chit chiém ty 1& dudi 5% trong cong thuc thi ty 18
phéi hop gitra cac thanh phan con lai trong cong thirc phai trong ti khi so v6i cong
thire bao ché cua ham luong da dung trong nghién ctru twong duong sinh hoc;

¢) Co sy tuong quan tuyen tinh gitta ham luong duoc chit va kha ning hap
thu cta duogc chét vao co thé trong khoang liéu xem xét (hay liéu diéu trj);

d) Béi véi thude 1 dang ran khi uéng: Trong cung diéu kién thir nghiém do
hoa tan, biéu d6 hoa tan ctia ham luong dang xem xét phai tuong tu véi ham lugng
da dung trong nghién ctru twong duwong sinh hoc (cin ¢t vao phan tram duogc chat
duogc giai phong theo thoi gian). Phuong phap thiét 1ap, so sanh biéu d6 hoa tan va
gi61 han chép nhan dugc quy dinh tai Phy lyc II- Huéng dan nghién ctru sinh kha
dung/ tuong duong sinh hoc cua ASEAN.



Piéu 8. Cac thudc generic & dang bao ché phéng thich bién ddi co tac
dung toan than

1. Cac thudc ¢ dang bao ché bao tan trong rudt: ap dung nhu d6i véi cac
thudc ¢ dang bao ché quy udc theo quy dinh tai Diéu 7.

2. Céc thudc c6 chua bat ky duoc chat nao & dang bao ché phong thich bién
d6i khong phai bao tan trong rudt déu phai bao cdo sb liéu nghién ctru sinh kha
dung hodc tuong duong sinh hoc va/ hoac bao cio thir nghiém lam sang phu hop
tuy timg trudng hop cu thé nhu sau:

a) ”ljhué)c 0 dang bao ghé phong thich bién d6i 1an dau tién dua ra thi truong
du dinh d¢ thay thé mot thudc ¢ dang bao ché quy wdc hodc ¢ dang bao ché phong
thich bién do1 khac ki€u da dugc phé duyét ctia cung dugc chat:

- Néu di ¢6 s liéu vé mot tuong quan gitra dap ng lam sang (bao gom dap
tmg diéu tri va phan tng c6 hai) voi nong do thudc hoac chat chuyen ho4 co6 hoat
tinh (cta duoc chit dem thir) trong huyet tuong, yéu cau bao cao sd lidu nghién ciru
sinh kha dung so sanh giita thudc can thir v6i thude ddi chung twong tng & dang
bao ché quy udc. Sé lidu nghién ctru sinh kha dung so sanh thu duoc nay s& duoc
dung dé dénh gia tinh an toan va hiéu qua cua thudc ¢ dang bao ché phong thich
bién doi dang xem xet. Neu cac sb lidu dugce dong hoc thu duoc trong nghién ciru
chua du dé chting minh vé tinh an toan va hiéu qua cua thudc dang xem xét thi can
tién hanh mot thir nghiém 1am sang thich hop dé bo sung;

- Néu chua san c6 so liéu vé mot tuong quan nhu trén, phai tién hanh mot
thir nghiém 1am sang pht hgp nham xac dinh dong thoi cac thong s6 duge dong
hoc va duoc luc hoc cua thuoc.

b) Thudc & dang bao ché phong thich bién doi dy dinh dé tuong duong voi
mot thudc & dang bao ché phong thich bién ddi cung kiéu dd duoc phé duyét: Yéu
cau bao cdo sb lidu nghién ctu tuong dwong sinh hoc cua thudc so voi thude d6i
chtng tuong tng ma thudc dang xem xét du dinh thiét ké dé tuong duong.

3. Céc thudc generic ¢ dang bao ché phong thich kéo dai dung duong udng:

a) Ngoai cac quy dinh ap dung chung cho cac thudc & dang bao ché phong
thich bién d6i khong phai bao tan trong rudt dé néu tai khoan 2 Diéu ndy, yéu cau
bd sung bao céo sb lidu nghién ctru anh hudng cua thirc an 1én sinh kha dung cta
thudc.

b) Péi véi cac thude c6 ham luong khic nhau cua cung mot dugc chat (hoac
cung sy phdi hop cac dugc chat) & dang bao ché ndy, c6 thé xem xét chap nhan s6
liéu bao cao nghién ctru twong duong sinh hoc cia ham lugng cao cho cac ham
luong thap hon trong trudong hop dap umg day du cac diéu kién sau:



- La dang vién nang c6 chtra cuing mot loai hat ma su khac nhau vé ham
lugng duogc chat trong vién dat dugc bang cach diéu chinh so6 luong (hay khoi
lugng) hat trong nang hodc:

- La dang vién nén c6 cung co ché phong thich dugc chat, c6 cong thic bao
ché giong nhau vé cac thanh phan (t4 dugc va dugc chat) va co cung ty 1€ phoi hop
cac thanh phan nay trong cong thurc;

- Cac ham lugng dang xem x¢t 1a cua cung nha san xudt, duoc san xuat tai
cing mot dia diém va co cung quy trinh bao ché voi ham luong di dung trong
nghién ctru tuong duong sinh hoc;

- Co sy twong quan tuyén tinh giita ham luong dugc chat va kha ning hap
thu ctia dugc chat vao co thé trong khoang liéu xem xét (hay licu diéu trj);

- Trong cung diéu kién thir nghiém do hoa tan, biéu d6 hoa tan cua ham
lugng dang xem xét phai tuong ty vo1 ham luong da dung trong nghién ctru tuong
duong sinh hoc (can cir vao phan traim duoc chat duoc giai phong theo thoi gian).
Phuong phap thiét 1ap, so sanh biéu d6 hoa tan va gidi han chdp nhan duoc quy
dinh tai Phu luc II- Huéng dan nghién ctu sinh kha dung/ twong duong sinh hoc
cua ASEAN.

Piéu 9. Cac thay doi doi véi thudc di duoc phé duyét

1. Thay d6i vé cong thirc hay quy trinh bao ché ¢6 anh hudng dén sinh kha
dung cua thuoc:

a) Di v4i thude phat minh: Yéu cau bao cdo sb liéu nghién ctru tuong duong
sinh hoc cua thude c6 thay doi so véi thuoc doi chung 1a thude phat minh cé cong
thirc va quy trinh bao ché da dugc phé duyét;

b) Béi véi thude generic: Yéu cau béo cdo sb lidu nghién ctu twong duong
sinh hoc cua thudc c6 thay doi so véi thuoc doi chung da dung trong nghién clru
tuong duong sinh hoc ctia thuoc da dugc phé duyét.

2. Thay d01 dia diém san xut (cong thirc bao ché va quy trinh bao ché khong
thay d6i): Yéu cau bao cdo sb liéu tuong duong do hoa tan cua thudc duogc san xuit
tai dia diém méi so voi thude san xuat tai dia diém cii d3 duge phé duyé¢t. Phuong
phap danh gia tuong dwong d6 hoa tan va gidi han chap nhan duoc quy dinh tai
Phu luc II- Huéng dan nghién ctu sinh kha dung/ twong dwong sinh hoc cua
ASEAN.

Pi¢u 10. Quy trinh, thii tuc tiép nhan ho so

Bao cao 50 licu nghién ctru sinh kha dung/ tuong duong sinh hoc la mot phan
cia hd so dang ky thude, dugce tiép nhén tai Cuc Quan ly Duoc theo quy dinh tai
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y t€ Quy dinh viéc dang ky
thudc.



Chuong I1I
t6 chirc thure hién
Piéu 11. Hi¢u lyc thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh sau 06 thang ké tir ngay ky ban hanh.
B0 Y té khuyén khich céc co so dang ky thudc ndp bao cao sb liéu nghién ciru sinh
kha dung/ twong dwong sinh hoc khi ding ky thudc theo quy dinh tai Thong tu nay
trude ngay Thong tu c6 hi¢u luc.

2. Ké tur ngay Thong tu nay co hiéu luc, dbi véi cac thude quy dinh tai cac
khoan 2, 3 biéu 7 va khoan 1, 2, 3 Diéu 8:

a) Phai nop bao cao sé liéu nghién ctru sinh kha dung/ twong duong sinh hoc
cua thudc khi dang ky lan dau hoac dang ky lai ma cac lan dang ky trude d6 chua
cO bao cdo so li¢u nghién ctru sinh kha dung/ trong duong sinh hoc trong ho so.

b) Khuyén khich nép bd sung bao cao sd liéu nghién ctru sinh kha dung/
teong duong sinh hoc cuia thudc do1 voi cac thude da cod so dang ky dang con hi¢u
luc.

Pi¢u 12. Trach nhiém thi hanh

Céc ong, ba Chanh Van phong B, Chanh Thanh tra B9, Cuc truéng Cuc
Quan 1y Duoc, Thu truéng cac don vi truc thude Bo, Giam ddc S¢ Y té cac tinh,
thanh phé tryc thudc Trung wong, Thi trudng Y té nganh, Giam ddc cac co sd san
xuét thudc, dang ky thudc chiu trach nhiém thuc hién Thong tu nay./.

Noi nhgn kt. by truéng
- Van phong CP (Vu KGVX, Phong Cong bao, Website CP); thir truéng

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra van ban);

- Céc B9, co quan ngang B9, co quan thuoc Chinh phu;

- By truong, cac Thir truong B Y té; (Da ky)
- UBND céc tinh, thanh pho truc thuge TU;
- S6 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc TU; Cao Minh Quang

- Cac Vuy, Cuc, Thanh tra Bo Y té;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;

- Hiép hoi SXKD Duogc Viét Nam;

- Ho1 Duogc hoc Viét Nam,;

- Website BYT;

- Cac DN SX, KD thubc trong nudc va nudc ngoai;
- Luu : VT, PC, QLD (05).



Phu luc 1:

Nguyén tic Iwa chon thude ddi chirng dung trong ]
nghién ctru twong dwong sinh hoc phuc vu ding ky thuoc

(Ban hanh kém theo Théng tw sé6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010)

Thudc ddi ching dung trong cic nghién ctru twong dwong sinh hoc phuc vu
dang ky thuoc dugc Iya chon theo thir tu vu tién sau:

1. Thudc dbi chimg 14 thudc phat minh véi day du cac sb liéu vé chat lugng,
an toan va hi¢u qua, da dugc cap phép va dang dugce luu hanh tai Viét Nam.

2. Thude ddi chimg thudc Danh sach thude ddi ching cua T6 chitc Y té Thé
gi61 (WHO comparator list), la nhimg thudc da dugc cap phép luu hanh can cur vao
cac so liéu vé chat lugng, an toan va hi¢u qua cua thuoc Céc thong tin vé nha san
xudt va nudc san xuat dau tién cta thude dugc cung cip kém theo trong Danh muc.
Thudc d6i chimg st dung trong nghién ctru phai dugc mua tai nude san xuat dau
tién nay.

3. Thudc dbi chung 1 thudc phat minh di dugc cap phép va dang duogc luu
hanh tai mot trong cac nudc thanh vién cta Hoi nghi hoa hop qudc té (ICH- gdm
cac nuoc thudoc EU, My, Nhat Ban) hodc tai Canada, Uc, Thuy S§. Thudc dbi chiing
st dung trong nghién ctru phai dugc mua tai mot trong cac nudc noi thudc duoc
cap phép luu hanh trén.

4. Trong truong hop khong xac dinh dugc thude phat minh, tiéu chuan lya
chon thudc ddi chimg duoc sap xép theo thir tw vu tién sau:

a) Thudc da dugc cap phép va dang dugc luu hanh tai mot trong cac nudce
thanh vién cua Hoi nghi hoa hop quoc té néu trén hodc tai Canada, tc, Thuy Sy.

b) Thubc da duoc danh gia chat luong (prequalified) boi T6 chuc Y té Thé
gidi.

Trong ca hai truong hop trén, thudc phai dat cac tiéu chuan ciia Duoc dién
néu co ton tai cac ti€u chuan nay.



Phu luc 2:

Danh muc cic duge chit yéu ciu bao cdo sb liéu
nghién ctru twong dwong sinh hoc khi dang ky thuoc

(Ban hanh lan thir nhét)

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

1. Muc dich ban hanh danh muc

BO Y té ban hanh Danh muc cic dugc chat yéu cau béo cdo sb liéu nghién
ctru twong duong sinh hoc khi diang ky thudc nhiam timg budc ning cao chat luong
thudc generic Ivu hanh trén thi trudng va dap Gmg cac yéu cau vé hoa hop trong
linh vyc dang ky thube gitta cac nuéc ASEAN.

Danh muyc nay dugc cip nhat hang nam hoic khi co cac yéu cau vé quan ly
can phai dap ung ngay nham dam bao tinh an toan va hiéu qua cia thudc dugc luu

hanh.

2. Danh muc cac dwgc chit va cic thude doi chirng twong vng

STT | Tén dwoc chat

Thubc df)i ching
(Dang bao ché- Ham lugng)

Nha san xuat @
(Nwére san xuat/ Nwdc
cap phép luu hanh)®

1 | Amlodipin

Amlor- Vién nang 5mg.

Pfizer PGM (Phép)

2 | Azithromycin

Zithromax- Bot pha hoén dich
uong 200mg/5ml

Pfizer Italia (y)

3 | Carbamazepin

Tegretol- Vién nén 200mg.

Novatis Pharma S.p.A (y)

4 Cefixim

Oroken™ Vién nén bao phim
200mg; Bot pha hdn dich udng
40mg/ 5ml va 100mg/ 5ml ;
Com pha hén dich uéng 40mg
va 100mg.

Famar Lyon (Phéap)

5 Cefuroxim
Axetil

Zinnat- Vién nén bao phim
125mg, 500mg

Glaxo Operation UK Ltd.
(Vuong quoc Anh)

6 | Clarithromycin

Klacid- Vién nén bao phim
250mg, 500mg.

Abbott Labpratories Ltd.
(Vuong quoc Anh)
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Klacid- Com pha hén dich

PT Abbott Indonesia

ubng 125mg/5ml. (Indonesia)
7 | Glibenclamid | Daonil™ - Vién nén 5mg Aventis Pharma (Nhat Ban)
8 | Gliclazid Diamicron- Vién nén 80mg. Les Laboratoires Servier
Industrie (Phap)
9 | Metformin Glucophage- Vién nén bao | Merck Sante s.a.s. (Phap)
phim 500mg, 850mg, 1000mg.
10 | Metoprolol Betaloc- Vién nén 50mg. AstraZeneca (Philipin)
11 | Nifedipin Adalat- Vién nang mém 10mg. | R.P. Scherer GmbH & Co.
Germany (Puc)
Adalat™ Vién nang mém 5mg, | Bayer Health Care (Puc)
12 | Rifampicin Rimactane™- Vién nén 150mg. | Novatis (Thuy S¥)

tai nuéc san >§uét theo thong tin trong danh muc. ’
* Thuoc phat minh nay hién khong luu hanh tai Viét Nam. Thudc duge mua
tai nuéc noi thudc da duoc cap phép luu hanh theo thong tin trong danh myc.

" Thubc phat minh nay hién khong luu hanh tai Viét Nam. Thudc dugc mua

12 Thong tin vé nha san xuat, nudc san xuat/ nudc cap phép luu hanh cac

thudc ddi chimg quy dinh trong danh muc s& duoc cip nhat theo thyc té san xuét va
lwu hanh cia cac thude nay.
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