CUC QUAN LY DUQC

PHAN CHIA GOI THAU THUOC GENERIC, THUOC BIET
DU'Q'C GOC; CACH GHI DANG BAO CHE THUOC TAI CAC
GOI THAU THUOC GENERIC, THUOC BIET DUQ'C GOC



Cac ngi dung trinh bay

© Goi thau thube Generic, thuéc BDG )

—@ Cach ghi dang bao ché )

- O Bang tiéu chuan danh gia vé ky thuat )

X Thay thé thuéc )




Ly do sira ddi, bo sung

- Stra dbéi dé thong nhat voi khéai niém Co
guan quan ly dwoc chat ché (SRA) va Co
quan quan ly Duwoc pham Chau Au (EMA)
va phu hop v&i quy dinh vé phan loai thudc
BDG, SPTC tal Thﬁng tw sO 08/2022/TT-
BYT ngay 05/9/2022.

- Khac phuc mét s6 khé khan, vwéng mac.
- Phu hop v@i thuc té trién khai.



a) bugdc SX toan bo trén day chuyén SX thudc
dat NT, TC EU-GMP hoac day chuyén SX thuoc
dat NT, TC tuong ducong EU-GMP tai nudc
thuoc danh sach SRA hoac EMA va dudgc
CQQLD VN cong bo dap i'ng NT, TC EU-
GMP hoac NT, TC tuong duong EU-GMP

b) Thuoc thuéc DM thudoc BDG hoac SPTC do
BYT cong b0, tru thudc BDG hoac SPTC thuoc
DM thuoc dudc ap dung hinh thic dam phan
gia do BYT ban hanh va da dugc cong bo két
qua dam phan gia




Goi thau thudc generic

c) Buwoc SX toan bd cac cong doan tai VN va phai dap
bao trng dong th&i cac tiéu chi sau:

gom cac - SXtoan bo trén day chuyén SX thuéc dat NT, TC EU-

thubc GMP hoac day chuyen san xuat thuéc dat NT, TC two’ng
., duwong EU-GMP va dwoc CQ QLD VN cong bo dap trng

dap Ung NT, TC EU-GMP hosc NT, TC twong dwong EU-GMP;

1 trong - buoc CQ QLD clia nuéc thude danh sach SRA hodc

3 tieu EMA cap phép lwu hanh theo hwéng dan khoan 8 Diéu 50

chi sau Thong tw nay;

- Thubc Iwu hanh tai VN va thudc dwoc nuwdc thude danh
sach SRA hodc EMA cap phép lwu hanh phai cé cung

cong thire bao ché, quy trinh SX, TCCL, phuong phap
kiém nghiém; dwoc chat, td& dwoc phai c6 cung TCCL, co

s& SX, dia diém san xuat theo huwdng dan khoan 8 Biéu 50
Thong tw nay.




Goi thau thudc generic

Nhom 2 . pygc sx toan b trén day chuyén SX thudc

bao dat nguyén tac, tieu chuan EU-GMP hoac day

“ / chuyén SX thudc dat nguyen tac, tieu chuan

gon?\, cac tuo’ng duwong EU-GMP va dwoc CQ QLD VN

th,UOC,Z cong bo dap wng nguyen tac, tiéu chuan EU-

dap ng GMP hoac nguyén tac, tiéu chuan twong dwong
01 trong EU-GMP.

02 tiéu : .

chi - Dwoc SX toan bo trén day chuyén SX thudc tai

nwoc la thanh vién PIC/s dong thoi la thanh vién

ICH, dwoc co quan quan ly cé tham quyen cua

nwdc nay cap chwng nhan dat nguyén tac, tiéu

chuan PIC/s-GMP va dwgc CQ QLD VN cong

bo dap trng nguyén tac, tieu chuan PIC/s-GMP.




Goi thau thudc generic

Nhom 3 Cac thubc dwoc cdp GPKLH hodc duwoc
cap GPNK dé Iwu hanh tai VN va dwoc CQ
QLD VN c6ng bo cé chirng minh tu’o’ng

dwong sinh hoc

Nhom 4 cac thuéc dwoc SX toan bo trén day
chuyen san xuat tai VN dwgc CQ QLD VN

cong bo dap trng nguyén tac, tiéu chuan
GMP

Nhom 5 Cac thuéc dwoc cip GDPKLH hodc duwoc
(gitp cip GPNK dé Iwu hanh tai VN

nguyeén):




a) Thuoc danh muc thudc BDG, thudc TODT
v&i thuoe BDG va SPTC do BYT cong bo, triv
thudc BDG thudc danh muc thudc ap dung
hinh thirc dam phan gla do BYT ban hanh va
da dwoc cong bd két qua dam phan gia.

b) Pwoc SX toan bd tai cac nwéec thudc
danh sach SRA hoac EMA; hoac dwoc SX
mét, mét s6 cong doan tai VN va cac cong
doan con lai dwoc SX ta| cac nwéc thuéc
danh sach SRA hoac EMA; hoac dwoc san
xuat toan bd cong doan tal VN; hoac dwoc
co quan quan ly du’o’c cac nwoc thuoc
danh sach SRA hoac EMA cap phép lwu
hanh.




Quy dinh vé viéc du thau

.............................................................................................................................................. vao.cac nhom

Gilr nguyén, khong thay dbi so vai quy
dinh hién hanh

(Van ban hop nhat s6 16/VBHN-BYT
ngay 24/12/2021)



Quy dinh vé viéc du thau

.............................................................................................................................................. vao.cac nhom

NQUYen . Nha thau co thube dap (rng tiéu chi ky thuat
tac dw  cGa nhém nao thi duwgc dw thAu vao nhom do.
thau Thudc dap (ng tiéu chi ky thuat cha nhiéu
clia cac nhom thi nha thau dwoc duw thau vao mot

, hodc nhiéu nhém ma thudc dé dap rng cac
nhom tiéu chi ky thuat va phai co gia chao thdng
thuoc nhat trong tat cd cac nhom ma nha thau du

thau.

- Thudc dw thau co6 nhiéu co s& cung tham gia
vao qua trinh san xuat thi cac co s& tham gia
vao qua trinh san xuat deu phai dap wng tiéu
chi ky thuat cia nhom thudc du thau.




Quy dinh vé viéc du thau
.............................................................................................................................................. vao cac nhom _

Thuéc nwéc ngoal san xuat gia cong, chuyen giao cong nghé tai
Viét Nam vao g6i thau thuoc generic va goi thau thuoc biét du’o’c
goc hoac twong dwong diéu tri

« a) Thudc nuéc ngoai san xuat gia cong, chuyén giao céng nghé tai Viét
Nam dwgc dy thau vao cac nhom thudc theo quy dinh tai diém b Khoan
nay khi dap wng dong th&i cac tiéu chi sau:

« Phai c6 hop dong chuyen giao céng nghé trong d6 quy dinh cu thé 16
trinh chuyen glao cong nghé toan dién cho bén nhan gia cong, nhan
chuyen giao cong nghé tién toi san xuat toan bd cac céng doan cua quy
trinh san xuét thuoc thanh pham tai Viét Nam trong th&i han tdi da 1a 5
nam ké tir ngay cap gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam;

. Thuoc san xuat gia cong, chuyen giao cong nghe va thudbc trwdce khi san
xuat gia cong, chuyen giao cong nghé phai co cung cong thirc bao ché,
cung quy trinh san xuat, cung tiéu chudn chét lvong vé nguyén liéu va
thudc thanh pham;

. Thuoc khong thuéc Danh muc thubc san xuat trong nwdc dap ng yéu
cau ve diéu tri, gia thuoc va kha nang cung cap do Bé Y té ban hanh theo
phan nhém tiéu chi ky thuat (irlr trwdng hop san xuat toan bo tai Viét
Nam khi cap giay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam).




Quy dinh vé viéc du thau
.............................................................................................................................................. vao cac nhom _

Thuoc nwéc ngoal san xuat gia cong, chuyen giao cong nghé tai
Viéet Nam vao goi thau thuoc generic va goi thau thuoc biét du’o’c
goc hoac twong dwong diéu tri

* b) Viéc dw thau cuta thubc nwédc ngoai SX gia cong, chuyen giao cong
nghé tai Viét Nam dap wng quy dinh tai diém a Khoan nay thwc hién
nhw sau:

« Thubc nwéce ngoal SX gia cong, chuyén giao cong nghé tai Viét Nam
dwoc BYT cong bd trong Danh muc thuéc BDG hoac DM SPTC va
dap ng quy dinh diém b Khoan 2 Piéu 8 Théng tw 15/2019/TT-BYT
dwoc dw thau vao goi thau thuéc BDG hoac twong dwong diéu tri.
Trwong hop thudc DM thubc dam phan gia do BYT ban hanh thi viéc
mua sam cac thubc nay thwe hién theo hinh thirc dam phan gié;

« Thubc nwéc ngoai quy dinh tai diém a, diém b Khoan 1 Diéu 7 Théng
tw 15/2019/TT-BYT SX gia cong, chuyen giao cong nghé tai Viét Nam
trén day chuyén SX thudc dat nguyén tac, tieu chuan EU-GMP hoac
day chuyen SX thubc dat nguyén tac, tiéu chuan twong dwong EU-
GMP va duwoc QQ QLD VN danh gia dat nguyén tac, tiéu chuan EU-
GMP hoéc dat nguyén tac, tiéu chuan twong duwong EU-GMP duoc
dw thau vao Nhém 1, Nhom 2, Nhém 4 va Nhom 5;




Quy dinh vé viéc du thau
.............................................................................................................................................. vao cac nhom _

Thuoc nwéc ngoal san xuat gia cong, chuyen giao cong nghé tai
Viét Nam vao g6i thau thuoc generic va goi thau thuoc biét du’o’c
goc hoac twong dwong diéu tri

- b) Viéc duw thau clia thubc nwéc ngoai SX gia cong, chuyen giao cong
nghé tai Viét Nam dap ng quy dinh tai diém a Khoan nay thwc hién
nhuw sau:

 Thubc nwoc ngoali quy dinh tai Khoan 2 biéu 7 Thong tw nay gia
cong, chuyén giao cong nghé tai Viet Nam trén day chuyén san xuat
thudc dat nguyén tac, tieu chuan EU-GMP hoac day chuyen san xuat
thubéc dat nguyén tac, tiéu chuan twong dwong EU-GMP va duoc co
quan quan ly dwoc Viét Nam danh gia dat nguyén tac, tiéu chuén EU-
GMP hodc twong dwong EU-GMP dwoc dw thau vao Nhém 2, Nhom
4 va Nhom 5;

» Cac thuoc khac gia cong, chuyén giao cdng nghé tai Viét Nam duoc
dw thau vao Nhém 4 va Nhém 5.

e c) Trwong hop thudc nwdc ngoai gia cong, chuyén glao cong nghe
khong dap (rng céac tiéu chi quy dinh tai diém a Khoan nay thi viéc dy
thau thwe hién theo quy dinh tai Khodn 1 va Khoan 2 Diéu nay.




Gilr nguyén, khong thay dbi so vai quy
dinh hién hanh

(Van ban hop nhat s6 16/VBHN-BYT
ngay 24/12/2021)



Hwéng dan viéc ghl dang bao che tai ke hoach Iwa
chon nha thau va viéc dw thau cua cac thuéc:

bd sung quy dinh cu thé cho phép Thu trwdng co so' vy té
quyét dinh viéc ghi dang bao ché tai KHLCNT doi voi cac
thudc chwa ma dang bao ché chwa c6 trong Bang quy dinh
viéc ghi dang bao ché tai Muc | Phu luc 4 trén co s& théng
tin dang bao che thuoc da dwoc cap phep lu hanh,
thong tin dang bao ché trén cac cong van, quyét dlnh
phé duyét cua Cuc QLD, Cuc QLYDCT bao dam nguyén
tac canh tranh, cong bang, minh bach va hiéu qua kinh té
trong mua sam thudc.



Céch ghi dang bao ché thuoc
......................... tai cac goi thau

Vién nén, vién bao phim, vién nén bao phim, vién bao duwdng,
1.1 Vién vién nén bao dwong, vién nhiéu |&p, vien ngam,
vién nhal, vién nén ra trong miéng
Vién nang cirng, vién nang mém ), vién nang chra vi hat
(pellet, vi nang, vi cau, tiéu phan nano)
Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay dwoc dw thau véi cac
dang bao ché & muc 1.1

1.2 Vién nang

13 Vién hoan Hoan cirng, h6 hoan, lap hoan, thily hoan, hoan nuwdc -
' cung mat
1.4 Vién hoan giot Vién hoan giot
g | e TEET Hoan mém, mat hoan
mém

Vién nén/viéen nén bao phim/vién nang/vién nang
ctrnglvién nang mém bao tan & rudt (hodc tan trong rudt/bao
Vién bao tan & tan trong rudt hoac khang dich vilbao khang dich vi hoac chira
1.6 R pellet/hat/vi hat tan trong ruét/bao tan trong ruét hoac_khang dich
el vilbao khang dich vi).
Ghi ch(: Cac dang bao ché & muc nay dwoc dw thau véi cac
dang bao ché & muc 1.1 va_ muc 1.2




Thuéc vién ubng

Vién/vién nén/vién nang giai phong kéo dai; Vién/vién nén/vién

1.7 Vién giai
phong co kiem
soat

1.8 Vién hoa tan
nhanh

1.9 Vién sui

1.10 Vién dat duwoi
lwoi

nang phéng thich cham; Vién/vién nén/vién nang giai phéng
chédm: Vién/vién nén/vién nang gidi phéng bién dbi; Vién/vién
nén/vien nang cha hat/pellet/vi hat giai phéng kéo dai;
Vién/vién nén/vién nang gidi phong hoat chat theo chwong trinh;
Vién/vién nén/vién nang giai phong tai dich; Vién nang cing
dang lidose.

Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay duoc dw thau voi

cac dang bao ché & muc 1.1 va muc 1.2

Vién/vién nén hoa tan ©; Vién/vién nén ra nhanh (déng kho, thang
hoa, in 3D) ; Vién déng khd ©; Vién/vién nén tan trong miéng ;
vién/vién nén phan tan

Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay dwoc duw thau voi cac
dang bao ché & muc 1.1, muc 1.2

Vién/vién nén sui

Ghi cha: Dang bao ché & muc nay dwoc dw thau véi cac dang
bao ché & muc muc 1.1, muc 1.2 va muc 1.8

Vién/vién nén/vién nang dat duw¢i lwdi (hoac dat trong ma)

Ghi chu: Dang bao ché & muc nay duoc dw thau véi cac

dang bao ché & muc muc 1.1




Thudc udng dang cém, bdt, hat, dung dich, hén dich, siro, nhii dich
Cém/bdt/hat pha dung dich hodc hén dich uéng hodc nhii dich

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Bot/cdm/hat
pha udng

Dungdich/
Hén dich/
nhdi dich udng

Bot/com/hat
pha uéng hoa
tan nhanh
Bot/cdm/hat
pha udng
khang dich vi

Bot/cdm/hat
pha ubng giai
phong cé kiém
<At

uéng.

Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay dwoc dw thdu véi cac
dang bao ché & muc 2.2 néu cung ndng dé/ham luong

Dung dich udng, hén dich udng, nhii twong (nhd dich) udng,
siro, elixir, cao thudc ubng (cao I6ng, cao déc), con thudc ubng,
rwou thude udng, gel uéng.

Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay dwoc dw thdu véi cac

dang bao ché & muc 2.1 néu cung ndng dé/ham Ilwong

Cbm sui bot/bot sti bot/hat sui bot dé& pha dung dich hodc hén
dich uéng

Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay dwoc duw thiu véi cac

dang bao ché & muc 2.1
Cém/bét/hat khang dich vi hoéc bao tan & rubt ‘
Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay dwoc duw thau voi

cac danqg bao ché & muc 2.1

Cém/bdt/hat bao gidi phong co kiém soat/phéng thich kéo
dai/giai phong kéo dai/phong thich cham/giai phong
tai_dich/giai phéng hoat chat theo chwong trinh/giai

phong bién doi

Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay dwoc dw thau véi

cAac dana bao ché & miic 2 1



Céch ghi dang bao ché thuoc

tai cAc gOi thau

Thuéc tac dung tai miéng

Thudc két dinh

3.1 niém

mac miéng

Thudc tac dung tai
niém mac miéng

Vién/mang/miéng dan két dinh niém mac miéng, mang
dat dwdi luvdi (hoac dat trong ma)

Dung dich/hén dich/cém/bét/pét nhao/gel bbi/it miéng dan niérp mac
miéng; Dung dich/hén dich/com/bot/bét nhdo/gel roe miéng; Thudc xit,
thudc suc miéng/vé sinh khoang miéng

3.2
Thuéc xit, phun mu, hit

4.2

4.3

4.4

4.5

Dung dich/
4.1 hén dich khi
dung

Thubdc hit dinh
liéu/phun mu dinh
lieu

Thubc xit hong

Thubc xit mi

Thudc xit ngoai da

Dung dich khi dung, hén dich khi dung, nhd dich khi dung

Thudc phun mu dinh liéu, bét siéu min phan liéu (chra trong vé nang
cwng) kém dung cu dé hit ho&c chira trong thiét bj hit c6 bdé phan phan
liéu, dung dich dé hit, bot dung dé hit, duoc chét Iéng/chét I6ng nquyén
chét dung dé hit, hén dich khi dung dung dé hit, hén dich nén dudi &p
suét diing dé hit, thubc xit dang phun mu dinh liéu; Hén dich xit qua binh
dinh liéu diéu ap

Dung dich/hdn dich xit hong

Dung dich/hdn dich xit mai

Dung dich/hdn dich xit ngoai da; Gel xit ngoai da; Phun mu xit ngoai da




Thuéc nhé mat, miii, tai

Dung dich nhé mat (dung moi nuwéc hodc dau); hon dich nho
mat (Mol trwong phan tan nwéc hoac dau); nhi twong nhd mat;
gel nho mat; Bot vo khuan dé pha dung dich hoac hén dich nho

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

Thudc nhd mat

Thudc tra mat

Thudc nho méat
tac dung

kéo dai

Hé cai dat vao
mat

Thubc nhé mi

Thudc riva mai

Thudc nhd tai

mat
Thubc m&/gel/cream tra mat; Thuéc md/gel/cream bdi mi mat

Dung dich/hén dich/nhii twong tac dung kéo dai (dung polyme,
dau, phtrc, nano) dung cho nhan khoa

Hé cai dat vao mat, implant tiém trong dich kinh

Dung dich nhé miii (dung méi nwéc hodc dau), hén dich nhé miii
(mdi trwdng phan tan nwéc hodc dau), bot dé pha dung dich
hodc hén dich nhé mdi

Bot pha dung dich/dung dich/hén dich riva mii; Bot pha dung
dich/dung dich/hén dich vé sinh mi

Dung dich nhd tai (dung méi nwéc hoac dau), hén dich nhd tai
(mdi trwdng phan tan nwéc hodc dau), bt dé pha dung dich
hodc hén dich nhd tai



Céch ghi dang bao ché thuoc
......................... tai cac goi thau

“ Thudc tiém, tiém truyén

Dung dich tiém (dung mdi nwdc hodc dau), hdn dich tiém (méi
trwéng phan tan nwéc hodc dau), nhii twong/nhii dich tiém (dau
6.1 Thudc tiem phan tan vao nwéc), bét pha tiém (bot pha dung dich tiém hoac
bdt pha hoén dich tiém), dung dich
dam d&c pha tiém O, dich treo vo khuan
Thudc tiém déng kho, bdt déng kho pha tiém, bét déng khé pha
Thubc tidm tiém tru_vén, bot déng kho pha dich truyén, bét déng khé pha
6.2 dung dich truyén

sy L Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay dwoc dw thau véi cac
dang bao ché & muc 6.1
Thubdc tiém Thudc tiém dang liposome, thudc tiém dwéi dang nano, thudc
6.3 liposome/ tiem dwdi dang phiarc hop I[pid ‘
' nano/phtrc Ghi chu: Cac dang bao ché ¢ muc nay duoc duw thau véi cac
hop lipid dang bao ché & muc 6.1
Thubc tiém nhdn cau, thudc tiém dich kinh, thubéc tiém tién
- Thudc tiém phong, thudc tiém duwoi ket mac, thudc tiém nhu mé gidc mac
" nhan cau Ghi chiu: Cac dang bao ché ¢ muc nay dwoc dw thau voi cac

dang bao ché & muc 6.1




Céch ghi dang bao ché thuoc
......................... tai cac goi thau

“ Thudc tiém, tiém truyén

Thubc tiém dang polyme/gel/vi cau/nano/hdn dich/nhii twong tac
Thubc tiém tac  dung kéo dai
dung kéo dai  Ghi chu: Céac dang bao ché & muc nay duwoc dw thau véi cac
dang bao ché & muc 6.1
Thubc tiém But tiém phan liéu, bom tiém phan liéu
6.6 dong san trong Ghi chi: Cac dang bao ché & muc nay duoc dw thau véi cac
dung cu titm  dang bao ché & muc 6.1
Thudc implant (dat dwdi da), thudc tiém dwdi da (cdy phong
Thubc ciy thich chdm), thubc cdy dui da gidi phong kéo dai chira trong
6.7 dudida bom tiém, thudc cdy duéi da (dang bom tiém déng sén)
Fhudecimplant  Ghi chu: Cac dang bao ché & muc nay duoc dw thau véi cac
(datduwdida)  dang bao ché & muc 6.1
Dung dich/nhii twong/nhi dich tiém truyén {dau—phan—tan—vae
Auée), bot pha tiém truyén, bét pha dung dich tiém truyén, bt cod
Thubc tiém ddc dé pha dung dich tiém truyén, dung dich dam dac pha tiém
truyén truyén ©
Ghi ch: Cac dang bao ché & muc nay duoc dw thadu véi cac
dang bao ché & muc 6.1

6.5




Thuéc dat, thudc thut hau mén, am dao, niéu dao

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

Vién dat am
dao

Thubc thut am
dao

Vong dat am
dao

Hé phan phdi
thubéc dat

am dao

Hé phan phdi
thubc dat giai
phoéng cé kiém
soat

Thubc dat niéu
dao

Thubc dat Hau
mon/ tryc trang
Thudc thut
hau moén/trwc
trang

Vién nén dat am dao, vién nang dat am dao, san pham ban ran
dat am dao (vién dan dat am dao, vién trivng dat am dao)
Dung dich thut &m dao, hon dich thut &m dao, nhii twong

thut am dao, gel_dat/thut am dao

Vong dat am dao, vong gan hé diéu tri qua niém mac am dao,
mang d&t am dao, hé diéu tri d&t vao tlr cung hodc vong tranh
thai gan hé diéu tri dat tlr cung

Hé phan phdi thubc dat/thut am dao

Hé phan phédi thuéc dat am dao co kiém soat, hé phan phdi thubc
dat trwc trang, hé phong thich thudc qua dung cu dat td cung.

Vién dat niéu dao, but chi dat niéu dao, gel nhd niéu dao

Vién nén/vién dan/san pham ban ran/gel dat hau mén/trwc trang

Dung dich/hén dich/nhii twong/gel thut hau mén/trwe trang



R S

M&/kem/gel®/bot nhao/con thudc/hdn dich/dung dich/nhd
trong/nhi dich/dau xoa/cao/bét bdi ngoai da; dau xoa/cao

8.1 Thubc dung ngoai

8.2
8.3
8.4

8.5

8.6
8.7

8.8

8.9

8.10

Miéng dan

Keo bot (nhi dich)
phun, xit trén da
Hé diéu trj qua da
Dung dich thdm
phan

Dung dich thdm
phan phuc mac
Thubc goi dau
Hén dich ding
dwdng ndi khi quan
Dung dich gay té
Thudc gay mé
dwong ho hap

1dng/cdn xit ding ngoai; Dung dich/gel/kem
b6i am dao

Miéng dan, cao dan
Keo bot (nhi dich) phun, xit trén da.

Hé diéu tri qua da.

Dung dich lpc mau, dung dich loc than, dich loc mau va
tham téch mau

Dung dich thdm phan phuc mac
Gel/kem/dau/dung dich/hén dich géi (g6i dau)

Hbn dich/bdt pha hdn dich bom dng ndi khi quan

Dung dich gay té, dung dich tiém gay té (nha khoa, tay
séng)

Dung dich gdy mé dwéng hd hap; Chat Iéng dé bay hoi
dung gdy mé duong hé hép: Thuéc mé duong hd hap
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l. Cac tiéu chi danh gia vé chat lwong thuéc

1. Mat hang thuoc tham dw thau dwoc san xuat trén day chuyén san
xuat thuoc®:
1.1. DPat nguyén tac, tiéu chudn EU-GMP hodc nguyén tac, tiéu chuan
two’ng duong EU-GMP ,

\ T 2 bt -

b) a) Tai nwoc—ee—eeLqHa#quaMy—deeac—ehat—ehe—(SRA)—nhuzng—kheng

thude-hudc-cd-coquan-quanty-tham-chiéu thudc danh sach SRA hodc
EMA

€} b) Tai nwéc con lai khdng thudc diém a-~va-diém-b muc nay

1.2. DPat nguyén tac, tiéu chuan PIC/S-GMP tai-ruédctathanh-viénPIC/S

;)\ ”\-l\ ” N | N IQII
1.3. Pat nguyén tac, tiéu chuan GMP

a) Buwoc co quan quan ly dwoc Viét Nam-danrh-gia-dat cong bd dap tng
nguyén tac, tiéu chudn GMP va thubc dwoc gia cdng, chuyén giao céng
nghé tai Viét Nam tr nwéc thudée danh sach SRA hodac EMA

b) Tai Viét Nam va dwoc co quan quan ly dwgc Viét Nam-danh-gia-dat
céng b6 dép tng nquyén tac, tiéu chuan WHO-GMP

24

22 24

20 22
20

24

23



l. Cac tiéu chi danh gia vé chat lwong thudc

2. Mat hang thudc tham dw thau dwoc-cap-phéptweu-hanh béi san 50

xuat tai®:

2 1 g > I, ” I - K 29

2.2:1. —GeLquan—quan—ly—duaeae Nwdéc thudc danh sach SRAnhHLng—etha
15 20

duoc-capphépluu-hanh béico-quan-gudnly-tham-chiéu hodc EMA
2.3-2.-Co-gquan-guanhy-dwee Tai cac nwdc con lai khdng thubc danh 14 15
saeh-SRA-muc 2.1
3. Tinh hinh vi pham chat lwong ctia mat hang thudc dw thau®: 5
3.1. Chwa phéat hién vi pham vé chét lwong trong vong 01 ndm-gan-day

e N N s « R 7 A > A 7 5
tinh tor thoi diém dong thau tro ve truroc ‘
3.2. Co thdéng bao vi pham vé chat lwgng trong vong 01 nam tinh-gan-day
tinh tir thoi diém déng thau tré vé truée
a) Vi pham chat lwong & Mirc dd 3 3

b) Vi pham chat lwong & Mc do 2 0



4. Tinh hinh vi pham chét lwong ciia co’ s& san xuat mat hang thuéc
dw thau®:

4.1. Khodng cé thudc vi pham chét lwong trong vong 01 ndm-gan-day tinh
ttr thoi diém dong thau tré vé trude

4.2. C6 01 méat hang vi pham chat lwong trong vong 01 nam-gan-day tinh
ter thoi diém dong thau tré vé trude

4.3. C6 02 méat hang vi pham chat lwong trong vong 01 nam-gan-day tinh
ttr thoi diém dong thau tré vé trude

4.4. Co tir 03 mét hang tré 1én vi pham chat lwong trong vong 01 nam
tinh ttr thoi diém dong thau tré vé tredce




l. Cac tiéu chi danh gia vé chat lwong thudc

5. Han dung (Tuoi tho) caa thudc®):

5.1. M&t hang thubéc tham dw thau cé tudi tho tlr 03 nam tré [én

5.2. Mat hang thubéc tham du thau cé tudi tho tir 02 ndm dén duéi 03
nam

5.3. Mat hang thubéc tham dw thau cé tudi tho dwdi 02 nam

6. Tiéu chi danh gia vé nguyén liéu (hoat chat) san xuat mat hang
thudc tham dw thau®:

6.1. Nguyén liéu (hoat chat) san xuét tai cac nwédce thude danh sach SRA
hoac EMA

6.2. Nguyén liéu (hoat chat) san xuét tai cac nwdc khac khéng thude
danh sach SRA hodc EMA duwoc cap chirng nhan CEP

6.3. Cac trwdng hep khac




|. Cac tiéu chi danh gia vé chat lwong thudc

7. Tiéu chi danh gia veé twong dwong sinh hoc cta thuoc, thuoc
thudéc danh muc san phérq quoc gia, thuoc dworc giai thwdng “Ngoi
sao thuoc Viét” cua Bo Y te(”); ‘

7.1. Mat hang thudc tham dy thau_dwoc co quan quan ly duoc Viét Nam

céng bd cb tai liéu chirtng minh twong dwong sinh hoc-de-Bé-Y-t&-céng-bd
hodc thubéc thudc danh muc biét duoc géc, thudc tuong duong diéu tri véi
thudc biét dwoc goc hoac sinh pham tham chiéu do B Y té cong bo

7.2. Mat hang thubc tham dw thau thudc trwdng ho’pmen—bae%ae—se—leu
nghién—etra khong tho twong dwong sinh hoc_do sén c6 dic tinh tuvong
duwong sinh hoc véi thubc déi chirng theo quy dinh

7.3. Mat hang thubc tham duw thau thudc Danh muc san pham québc gia
7.4. Mat hang thubc tham dy thau duwoc giadi thwdng “Ngdi sao thubc
Viét’ cia Bo Y té

7.5. Cac trwong hgp khac

5



I. Cac tiéu chi danh gia vé chat lwong thuéc

8. Mat hang thuéc dwoc san xuat tlr nguyén liéu khang sinh san xuat
trong nwéc (Khong danh gia déi véi thuée dwoce liéu, thude cd thanh
phan dwoc liéu phéi hop véi dwoe chithda dwoe, thube cb truyén):

8.1. Mat hang thubc tham dw thau dwoc san xuat tlr ngudén nguyén liéu khang
sinh san xuét trong nwéc

8.2. Mat hang thubc tham dy thau dwoc san xuét t ngudn nguyén liéu khéng
phai |a khang sinh san xuét trong nwdc hodc thube dw thau khdng phai thudc
khang sinh

9. Mat hang thuéc tham dw thau l1a thuéc dworc liéu, ,th_u_o_c_cg_tb_a,nb_nh_an
MMLBMW&QLM% thuéc co6 truyen (Khong
danh gia doi v&i thudéc hoa dwore, vac xin, sinh pham-y-té):

9.1. Mat hang thubc tham dw thau dwoc sén xuét tlr dwoc liéu co chirng nhan
dat GACP

9.2. Mat hang thubc tham duw thau dwoc san xuét trén co s& nhiém vu khoa
hoc va céng nghé cap quéc gia, cap Bo va cép tinh

9.3. Mat hang thubc tham dw thau dwoc san xuat tir dwore liéu cd ngudn gbe
xuat xt& ré rang

9.4. Mat hang thubc tham du thau dwoc san xuét tr dwoe liéu khéng ching
minh dwoc ngudén gbc xuat x& rd rang



Il. Cac tiéu chi danh gia vé déng goi, bao quan, giao hang

10. Mat hang thuéc dwoc cung rng béi co’ sé:
10.1. La doanh nghiép san xuat mat hang thuéc dv thau

10.2. La doanh nghiép nhap khau truc tiép mat hang thuéc dw thau®

10.3. Khéng phai doanh nghiép san xuéat, nhap khau truc tiép mat hang
thudc dy thau

11. Mat hang thuéc dwoc cung rng b&i nha thau cé kinh nghiém
cung rng thuéc ©

11.1. Pa cung rng thudc cho co s& y té tir 03 ndm trd 1én

11.2. B4 cung &ng thudc cho co sé y té dwdi 03 ndm

11.3. Chwa cung &ng thubc cho co s& vy té

12. Kha nang dap (rng yéu cau cta nha thau vé diéu kién giao hang
(10)

12.1. Bap rng dwoc yéu cau vé diéu kién giao hang tai hd so mdi thau

12.2. Khéng dap trng dwoc yéu cau vé diéu kién giao hang tai hd so moi
thau



Il. Cac tiéu chi danh gia vé déng goi, bao quan, giao hang

13. Mat hang thuoc dwoc cung tvng b&i nha thau cé uy tin trong
thwe hién hop dong @b

13.1. Nha thiu cé vi pham trong thwe hién hop déng cung rng thudc cho
cac co sé y té da duwoc cong bd trén Trang théng tin dién tlr ciia Cuc 8
Quan ly Duwoc

13.2. Nha thiu da tring thau tai don vij

10

a) Cung (rng thuéc bao dam tién dod theo hop dong 10
b) Cung trng thubc khdng bao dam tién do theo hop dong 8
13.3. Nha thiu chwa tring thau tai don vi 8

14. Mat hang thuéc tham dw thau b&i nha thau cé hé thong phan
phdi, cung rng rong khap tai cac dia ban mién nui, khé khan (2:
14.1. Nha thau c6 hé thédng phan phdi, cung tng rong khap trén dia ban
tinh (chi &p dung ddi véi cac tinh Ha Giang, Cao Bang, Bac Kan, Lao Cai,
Yén Bai, Bac Giang, Phu Tho, Dién Bién, Lai Chau, Son La, Thanh Hoa,
Nghé An, Quang Binh, Quang Tri, Quang Nam, Quang Ngéi, Binh Dinh,
Ninh Thuan, Kon Tum, LAm Béng, Quang Ninh, Ha Tinh, Gia Lai, Pha
Yén, Hoa Binh, Tuyén Quang)



Khong thay
doi
SDK/GPNK

- Ap dung cho ca thuéc Generic; Thudéc BDG va SPTC

- Thay déi mét hoac mot sb thong tin lién quan dén thuoc tén thuoc
tén co s& san xuat thudc; cach ghi dia chi co s& san xuat thudc (dia
diém san xuat khong thay doQ thay dbi dia diém san xuat nhwng tinh
dap rng nguyén tac, ti€éu chuan GMP cla co s& san xuat khéng thay
dbi; tang han dung (tu0| tho) cua thudc; thay déi quy cach déng goi
san pham.

- Riéng thuoc biét dwoc gbc, sinh pham tham chiéu c6 phé duyet thay
dbi dia diém san xuét thi thudc thay thé phai dwoc san xuat toan bod
tai nwéc thuéc danh sach SRA hoac EMA;

Thay doi
SDK/GPNK

- Thubc Generic: nhwng cac thong tin khac khong thay doi (tén thudc,
co s& san xuat, tudi tho cda thuoc tinh dap &ng nguyén tac, tiéu
chuan GMP cua co sé& san Xuat, tieu chuan chat lwong; riéng tiéu
chuan chat lwong cua thuoc thay thé co thé thay doi nhwng khong
dwoc thap hon tieu chudn chat lwong cla thuoc da trung thau hoac
da chao trong hd so dy thau hoac tieu chudn chét lwong thudc duoc
cap nhat phién ban ma&i cia dwoc dién).

- Thube BDG, SPTC: thi thong tin thay doi phai dwoc BO Y té cong bd
trong Danh muc thubc biét dwoc gbc, sinh pham tham chiéu:
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Tran trong cam on !




