BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
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V/v yéu cau vé xuat x* cong thirc
ddi véi thude generic

Kinh glri:  Cac co s& dang ky, san xuat thubc lwu hanh tai Viét Nam.

Can clr két luan clia HOi dong tw van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thubc - B Y t€, nham muc tiéu st dung thu6c an toan, hiéu qua

Cuc Quéan ly Duoc théng bao vé viéc xem xét yéu cau vé xuat xir cong
thirc doi vai thudc generic nhu sau:

1 D6i véi thudc ké don: Chap nhan xuét xr cong thic la thude cd cung

thanh phan, ham lugng hoat chat véi thudc dang ky co trong céc tai liéu y van
hodc duwoc cap phép lwu hanh bdi mét trong cac co quan quan ly tham chiéu
trong dang ky thubc cia Viét Nam (Co quan quan Iy Dwoc phdm Chau Au
(EMA), My, Nhat Ban, Phéap, Blc, Thuy Dién, Anh, Thuy Sy, tc, Canada, Bi,
Ao, Ai Len, Ban Mach va 11a Lan) hodc dugc cdp phép luu hanh tai it nhat 02
nwéc thudbc Co quan quan ly dwgc chat ché (SRA - Stringent Regulatory
Authorities) la cac co quan quan ly duvoc dugc TO chirc Y té thé gidi (WHO)
phan loai thudc danh sach SRA, bao gom:

a) Thanh vién ICH trwéc 23 thang 10 ndm 2015, bao gdm: Co quan Quan
ly Dwoc va thuc pham My (US-FDA), Co quan quan ly dwoc cla cac nudc
thudc 0y ban Chau Au (European Commission), Co quan quan Iy thudc va cac
san pham y té cta Vuong qudc Anh (MHRA), Co quan quan ly dugc va trang
[liiél bi y 16 Nhat Ban (PMDA);

b) Thanh vién quan sat cta ICH trwéc ngay 23 thang 10 nam 2015 bao
gom: Co quan quan ly Duoc thudc Hiép hdi thuong mai tv do Chau Au (EFTA-
European Free Trade Association) v@i dai dién Co quan quan ly Dwgc Thuy Sy
(Swissmedic) va B6 Y té€ Canada (Health Canada);

c¢) Thanh vién co hiép dinh lién két, céng nhan 1an nhau v&i Thanh vién
ICH truéc ngay 23 thang 10 ndam 2015 bao gom: Uc, Ai xo len, Liechtenstein va
NalUy.

2. DBéi v6i thube khdng ké don: Chap nhan xuat xt cong thirc la thude co

cung thanh phan, ham lwgng hoat chat voi thudc dang ky cd trong cac tai lieu y
van hodac duoc cdp phép luu hanh tai it nhat 01 nwéc SRA hodc duoc cap phép
lvu hanh tai it nhat 3 nwéc trén thé gidi (bao gom Viét Nam) hodc duoc san xuét
tai Viét Nam va lvu hanh trén 10 nam ma khéng c6 bao cdo vé tac dung phu
nghiém trong cla thudc, khong anh hudng dén cac nhom doi twong dé ton
thwong nhw tré em, ngudi gia, phu nir co thai, khéng bat hop ly vé khoa hoc
trong thanh phan cong thirc thudc.



3. Co st ding ky thudc phai cung cdp bang chitng va chiu trach nhiém doi
voi thdng tin thudc da dwoc cdp phép lun hanh tai cac nudc xuat xc.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thic hién./.
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