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V/v huénig dan thdm dinh hé Ha Noi, ngay A0 thdng A2-niam 2014
so dang ky thudc

Kinh glri: Céc chuyén gia thim dinh hé so dang ky luu hanh thudc

Qua tdng hop két qua thadm dinh hé so trong thoi gian vira qua cho thdy
viéc chuédn bi hé so dang ky thudc ctia hau hét cac doanh nghiép chua dugc quan
tam ding muc, chat luong hé so thudc con thap, phai bé sung nhiéu lan (khoang
hon 95% s6 ho so diang ky thudc trong nuGc va 75% s6 hé so dang ky thudc
nudc ngoai khong dat yéu cdu sau thim dinh 14n ddu) din dén hé qua céc chuyén
gia phai thdm dinh nhiéu 14n, gay cham tré kéo dai cho cong tdc thdm dinh va
cép s6 dang ky thuéc clia co quan quan 1y, anh hudng dén san xuét kinh doanh
ctia doanh nghiép.

Nhim nang cao trich nhiém ctia doanh nghiép, nang cao chat lugng ho so,
rit ngén thoi gian thim dinh hé so dang ky thudc, bao dam tinh cong khai, minh
bach va tinh déng bo, théng nhét trong qué trinh thim dinh hé so dang ky thudc,
Cuc Quan 1y Duoc ban hanh “Hudng ddn thdm dinh hé so dang ky thudc” (gui
kém cong van nay). Day 1a can ctt dé cic chuyén gia dé xuat v6i Cuc Quan ly
Duoc trong quéa trinh thdm dinh hé so dang ky thudc.

Tran trong cam on su hop tac ctia chuyén gia.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic

Ha Noi, ngay A0 thdng /£ _ndam 2014

HUGNG DAN THAM PINH HO SG PANG KY THUOC
(Kém theo Cong vanA5OVQLD-DK ngay thdng ndm 2014 ciia Cuc Quan Iy Duoc)

I CAC TRUONG HOP KHONG CAP SO PANG KY SAU KHI THAM PINH HO

SO LAN PAU
Noi dung Cac truong hop dé nghi khong cap s6 diang ky
tham dinh

Phan I. Qui dinh chung

1.1 Dit liéu khong trung thuc, khong xuat phat tr qua trinh
nghién cttu, phét trién cong thitc, sao chép thong tin.

1.2 H6 so chudn bi so sai, khong ddy du cdc phan, sip xép lon
x0n, cdu tha, khong theo huéng din hoidc thi€u hé so theo
quy dinh hé so ACTD/CTD.

1. Cac qui dinh
chung

Phan II. Tiéu ban phap ché

1.1 Dang bao che/cong thic/ham 1u0ng khong phu hop véi CPP
hodc FSC hodc cac phén khéc ctia hd so (quy trinh san xuét,
dd 6n dinh, BA/BE.. ).

1.2 Gia mao chit ky, ddu cta cong ty dang ky, cong ty san xuat.

1. DPon dang ky

2.1 Tinh phép ly khong dam bao: thong tin vé ngay cdp khong
hop 1é; tdy x6a; dugc cap khong ding thim quyén; hoic
khong ding theo qui dinh, cu thé nhu sau:

— Khong c6 tén, dia chi nha san xuat, hoac c6 nhung khong

dung v6i don dang ky.
— Khoéng cé dang bao ché; khong c6 cong thic thanh phan
2. Giay ching hoat chiét, ta dugc.
nhan CPP, — Khoéng c6 ngay, thang, nam ky hoac c6 nhung khong hop
FSC, GMP 1€.

2.2 San xuét theo hinh thitc mugn gidy phép (loan license).

2.3 CPP, FSC/GMP khong c6 dang bao ché cua thudc dang ky;
khéng dat tiéu chuén t6i thiéu GMP-WHO; FSC khong c6
thanh phﬁn va ham lugng cac hoat chat cua thubc; CPP/FSC
khéng c6 hodic c6 thanh phan ta dugce khac véi thudc ding
ky.




Thong tin san
phim

3.1 Cic sai sét liéen quan dén ban chat cua thuéc (thanh phan
hoat chat, ham luong hoat chat, dang bao ché).

Phan III. Tiéu ban chat luong

Phiéu  Kkiém
nghiém thanh
phiam

1.1 Phi€u kiém nghiém c6 chi tiéu khong dat.

1.2 Cic chi tiéu, tiéu chuin trong phi€u kiém nghiém khong phu
hop véi tiéu chuén thanh phdm dang ky.

1.3 Phiéu kiém nghiém khong phi hop v6i mau thuée, nguyén
liéu 1am thudc dang ky luu hanh.

1.4 Chit ky, dau trén phi€u kiém nghiém khong phai ctia nha san
xudt hodc co s& ki€ém nghiém xuét xudng 16.

Tiéu chuédn
thanh pham,
phuong phap
kiém nghiém

2.1 Tiéu chuin khong ddy du, thi€u céc chi tiéu co ban déi véi
timg dang bao ch€ qui dinh trong Dugc dién.

2.2 Tiéu chuin dang ky theo dugc dién nhung thuc t€ khong c6
trong dugc dién.

2.3 Phuong phap kiém nghiém: khong kha thi; khong dac hiéu;
c6 bang chimg cho thdy chua dugc thAm dinh dy du trude
khi 4p dung.

Tiéu  chuan
bao bi dong
goi

3.1 Thiéu tiéu chudn co s& hodc tiéu chuin nha san xuét.

Thim  dinh
phuwong phap
phan tich

4.1 Khong c6 hd so thim dinh phuong phap phan tich.

4.2 Dt liéu thd khéng ding, khong khop véi phan xir 1y s6 liu
trong hd so thdm dinh.

43 C6 bang chimg vé viéc sao chép, khong trung thuc.

4.4 Quy trinh tham dinh phuong phap ‘phén tich khong théng
nhat véi tiéu chuén, phuong phéap kiém nghiém.

Dugc chat

5.1 Tiéu chuan déng ky theo dugc dién nhung thuc t& khong c6
trong dugc dién.

5.2 Khéng xéc dinh ro cdu hinh tap chat hoac kiém soat tap chat
trong tiéu chuan khéng phu hop véi c4u hinh tap chét.

5.3 Tiéu chuén thiéu chi tiéu quan trong, phuong phap kiém
nghiém khong kha thi, khong déac hiéu.

Phan IV. Tiéu ban bao ché, do 6n dinh

Toan bo phan
ho so k¥ thuat

1.1 C6 bang chimg vé viéc sao chép ho so, khong trung thuc.




2.1 Dang bao ché/thanh phan cong thic/ham lu'dng hoat chat, ta
2. Don dang ky dugc khong thong nhat gifta don dang ky véi cac ndi dung
trong hé so va mau thubc.

3.1 Mau thu6c khong diing clia nha san xuat.

3. Mau thuéc 3.2 MAu thubc khong dung v6i mé ta trong hd so.

3.3 Diéu kién bao quan ghi trén nhan khong phu hop véi dir liéu
nghién ctru do 6n dinh (P8).

4.1 Thong tin vé nha san xudt hodc xudt xudng 16 dugc chat
khic véi trong h6é so nghién citu do én dinh/phiéu kiém
nghiém dugc chat.

4.2 Tén duorc chat, dang mudi ctia dugc chit trong hé so nghién

4. Duoc chit (S) cttu do dn dinh, ho so tiéu chuin chat luong duoc chat khac
) : v6i don dang ky va CPP.

4.3 Théng tin trong phén S khong phai la thong tin vé duoc chét
(ddn xuét, dang mu01 ), ban thanh phim (pellet, hat
compact, hdn hop tron san...) dugc st dung trong phéan P.

4.4 Cac chi tiéu trong két qua nghién ctru d6 6n dinh khong phu
hop véi tiéu chuin ding ky duoc chét.

" M? - ol kK Cong thirc bao ché khéng phu hop véi CPP va cic phan
thanh  phan Ba: cia b
ac cua ho so.
(P1)
6.1 Cac thong tin trong hé so khéng pht hop véi két qua cua
6. Phat trién san qua trinh phat trién san pham o phan P2 (nhu cong thuce bao
pham (P2) ché, quy trinh san xuét, tiéu chuin chit luong, do 6n
dinh...).
7.1 Cong thiic 16 san xuit khong ding.
7. Qui trinh san | 7.2 Qui trinh san xuét khong kha thi.
xuat (P3.1,| 7.3 C#& 16 san xuét khong phu hop véi trang, thiét bi.
P3.2) 7.4 MBb ta thiéu/sai giai doan san xuét trong yéu. Dit liéu khéng
théng nhat gitra cac phan (tdng quan, so db, mo ta,...).
. Ei)el:rgl sqo:; 8.1 Thi§u kiém soat cac giai doan trong yé€u trong quy t{‘mh san
. - A Xxudt ma cac giai doan trong yéu nay chua dugc tham dinh
trinh san xuat dav di t 5 trinh thdm dinh tAinh sa gt
(P3.3) ay du trong qué trinh tham dinh quy trinh san xuét.
9.1 Khong c6 hd so thdm dinh quy trinh san xuit (ca dé cuong
9. Thém dinh va dit lieu tham dinh). ?
. : 9.2 DE cuong va ndi dung tham dinh khong phu hgp v6i quy
qui trinh : : £
(P3.4) ehana. —

9.3 Khong tham dinh cac giai doan, chi ti€éu chat lugng trong
yéu.

10. Kiém nghiém | 10.1 T4 duoc trong phan P4 khéng phai 1a loai duoc sir dung

ta dugc (P4).

trong phan P3.




10.2

Tiéu chuén t4 dugc khong tim thay trong tai liéu duoc ghi.
(nhu Dugc dién, néu co).

11.

Hé thong bao
bi déng goi
(P7)

11.1
11.2

Bao bi dong gbi khong phu hop véi dang bao ché. :
Bao bi dong goéi khac vdi bao bi da dung trong phan P2, P3
va P8

12.

n dinh

Cn

bo

121

122

125

12.4

12.5

Khéng c6 @ cuong hoic dé cuong nghién ctru khong phu
hop (nhu diéu kién bao quan khéng phu hop, khéng dénh
gia cac chi tiéu chit luong chi thi 6 6n dinh...).

C6 bang ching cho thdy s6 liéu khong trung thuc (thoi gian
theo ddi do 6n dinh khong phit hop véi han ding dang ky
hoic thoi diém dugc phép mua, nhap khau nguyén liéu thusc
gay nghién, thu6c huéng tam than, tién chat dung lam thudc
dé san xuat nghién ciu).

Thiét bi nghién citu do 6n dinh khong phu hgp véi dang bao
ch€ dang ky.

Thuc hién theo d6i do 6n dinh khong theo dé cuong nghién
citu, thi€u chi tiéu trong yéu c6 nguy co bién déi hoic lam
giam chat lugng thudc trong qua trinh bao quan.

Ket qua nghién ciru d9 On dinh cé chi tiéu khong dat yéu
cau.

Phan V. Tiéu ban duoc 1y, 1am sang

Duoc ly

1.1

1.2

C4c noi dung cua tai liéu trong hé so sai v6i ban chat cta
thudc.
Dang bao ché/ham lugng khong phit hgp véi liéu ding.

Lam sang

2.1

2.2

Thu6c méi khong nghién cttu 1am sang hoac nghién citu 1am
sang khong theo qui dinh hodc khong thé cung cdp dugc tai
liéu nghién citu 1am sang chinh théng da dugc cong nhan.
Phéi hop thanh phan, ham lugng thubc, chi dinh thudc
khoéng c6 can cir va khong co tai liéu khoa hoc chimg minh.

Phan VI. Tiéu ban tuong duong sinh hoc

Tong quat

1.1

Ho6 so ¢6 ddu hiéu sao chép, khong trung thuc, c6 su mau
thuan, khong logic cua dit liéu giita cic phan/muc theo trinh
tu nghién ctu hoac trong ndi dung bao céo.

1.2 H6 so qua so sai, khong dia cac phan chinh theo qui dinh.
. Cl’?u - N 2.1 C6 bang ching vé viéc cung cap thong tin khong trung thyc.
. 2.2 Khéng cung cap dugc gidy to phap ly theo quy dinh.




Thuoc nghién | 3.1 Thong tin vé mau thudc ding trong nghién ctitu khong phu
ciru hop vé6i thude dang ky va/ hoac khong cé giai thich phu hgp.
4.1 Khong déap ting qui dinh vé lua chon thudc d6i ching ma
Thude doi khong c6 giai trinh hodc tai liéu chiing minh thuyét phuc.
chirng 4.2 Khong giai trinh hodc cung cdp dugc bang ching thuyét
phuc dé c6 dii co s& chap nhan thudc d6i chiing.
bé cuong
gﬁlé“zl:l;;u cf‘;: 5.1 Dé cuong khong phl hop véi nghién ctru va/hoic giai thich
Hoi d(‘iﬂg dio khong thoa dang, khong phu hop.
dirc.
Phuong phap | 6.1 C6 bang ching cho thdy phuong phdp khong phit hop hoic
phan tich dit liéu dua ra khong chinh x4c.
Két qua phan | 7.1 K&t qua tinh todn khong chinh x4dc hodc thudc khong dat
tich thong keé muc tuong duong theo qui dinh chung.
Dir liéu goc|8.1 Dir lieu g6c khong phit hop vé6i két qua cé trong béo céo
(ho s lam téng hop hodc tién trinh nghién ctu, dit liéu c6 stra chita
sang, sic do...) khong ding qui dinh, ddu hiéu khong trung thuc.
9.1 Khoéng dat mic tuong duong theo qui dinh tai dé cuong da
phé duyét truSe khi thuc hién nghién ctu.
Két qua | 9.2 Ty lé xay ra phan ting bat loi (ADR) & thuSc nghién citu
nghién ciru nhiéu hon d4ng ké so véi thudc doi ching.
9.3 Thic in 4nh hudng ding ké t6i sinh kha dung clia thudc ma
khong ¢6 giai trinh hoac giai phap di€u chinh.

II CAC TRUONG HOP KHONG CAP SAU KHI PA NOP HO SO BO SUNG

k.

H6 so bd sung sau khi tham dinh 14n ddu do thi€u mot s6 dit liéu theo quy dinh
va duoc phép bd sung, nhung hé so bé sung lai thuéc mot trong cac trudng hop
quy dinh tai muc L.

Hé so bb sung c6 mot s6 thong tin, dit liéu khong thudc ndi dung yéu ciu bd
sung, stta d6i nhung lai c6 su thay déi so v6i hé so ndp ban ddu ma khong cé
cong van thuyét minh/giai trinh kém theo.

H6 so b6 sung ¢ thong tin, dif liéu mau thudn v6i hé so nop ban ddu nhung
khong c6 giai trinh thuyét phuc.

B6 sung khong ddy du cac noi dung theo yéu cdu ma khong giai trinh.

B6 sung 02 lan cho mot cong van théng bdo bé sung trir trudng hgp trong cong
vin thong bdo bd sung c6 nhitng noi dung yéu ciu bo sung cin c6 thdi gian dai
hon dé thuc hién nhu:

- Kiém nghiém tiéu chudn chat lugng thanh pham.

- B6 sung GMP/FSC/CPP hoic gidy to phap 1y khac



- BS sung dit liéu nghién cttu do 6n dinh méi theo yéu cau cta Cuc Quan 1y
duoc.

- Dit liéu nghién cttu twong duong sinh hoc, sinh kha dung hoac hé so l1am sang.

H6 so bd sung 1an thit 3 d6i v6i cing mot ndi dung ma van chua dat yéu cau.



