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V/v yêu cầu về xuất xứ công thức

đối với thuốc generic

Kính gửi: Các cơ sở đăng ký, sản xuất thuốc lưu hành tại Việt Nam.

Căn cứ kết luận của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc - Bộ Y tế, nhằm mục tiêu sử dụng thuốc an toàn, hiệu quả

Cục Quản lý Dược thông báo về việc xem xét yêu cầu về xuất xứ công 
thức đối với thuốc generic như sau:

1. Đối với thuốc kê đơn: Chấp nhận xuất xứ công thức là thuốc có cùng 
thành phần, hàm lượng hoạt chất với thuốc đăng ký có trong các tài liệu y vãn 
hoặc được câp phép lưu hành bởi một trong các cơ quan quản lý tham chiếu 
trong đăng ký thuốc của Việt Nam (Cơ quan quản lý Dược phẩm Châu Âu 
(EMA), Mỹ, Nhật Bản, Pháp, Đức, Thụy Điển, Anh, Thụy Sỹ, úc, Canada, Bỉ, 
Áo, Ai Len, Đan Mạch và Ilà Lan) hoặc được cấp phép luu hành tại ít nhất 02 
nước thuộc Cơ quan quản lý dược chặt chẽ (SRA - Stringent Regulatory 
Authorities) là các cơ quan quản lý dược được Tổ chức Y tế thế giới (WHO) 
phân loại thuộc danh sách SRA, bao gồm:

a) Thành viên ICH trước 23 tháng 10 năm 2015, bao gồm: Cơ quan Quản 
lý Dược và thực phẩm Mỹ (US-FDA), Cơ quan quản lý dược của các nước 
thuộc ủy ban Châu Âu (European Commission), Cơ quan quản lý thuốc và các 
sản phấm y tế của Vương quốc Anh (MHRA), Cơ quan quản lý dược và trang 
lliiếl bị y lế Nhật Bản (PMDA);

b) Thành viên quan sát của ICH trước ngày 23 tháng 10 năm 2015 bao 
gồm: Cơ quan quản lý Dược thuộc Hiệp hội thương mại tự do Châu Âu (EFTA- 
European Free Trade Association) với đại diện Cơ quan quản lý Dược Thụy Sỹ 
(Swissmedic) và Bộ Y tế Canada (Health Canada);

c) Thành viên có hiệp định liên kết, công nhận lẫn nhau với Thành viên 
ICH trước ngày 23 tháng 10 năm 2015 bao gồm: úc, Ai xơ len, Liechtenstein và 
NaƯy.

2. Đối với thuốc không kê đơn: Chấp nhận xuất xứ công thức là thuốc có 
cùng thành phần, hàm lượng hoạt chất với thuốc đăng ký có trong các tài liệu y 
văn hoặc được cấp phép lưu hành tại ít nhất 01 nước SRA hoặc được cấp phép 
lưu hành tại ít nhất 3 nước trên thế giới (bao gồm Việt Nam) hoặc được sản xuất 
tại Việt Nam và lưu hành trên 10 năm mà không có báo cáo về tác dụng phụ 
nghiêm trọng của thuốc, không ảnh hưởng đến các nhóm đối tượng dễ tổn 
thưong như trẻ em, người già, phụ nữ có thai, không bất họp lý về khoa học 
trong thành phần công thức thuốc.



3. Cơ sở đăng ký thuốc phải cung cấp bằng chứng và chịu trách nhiệm đối 
với thông tin thuốc dã dược cấp phép lun hành tại các nuớc xuất xứ.

Cục Quản lý Dược thông báo để các đon vị biết và thực hiện./.
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