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Fho The Trong thoi gian gén day, c6 nhiéu bai thudc tir dugc liéu dugc bao ché va
)&(}/ san xudt tir cac bai thude ¢ phuong gia giam, hodc cac bai thudc ¢6 su phdi hop
M _—mo6i cac thanh phan duoc liéu nop hé so dang ky thude. Dé ¢ co s xem xét cap
PGS.TS, %a,, jlﬁ%%’ng ky luu hanh cho thude tir duge liéu va can cu két luan cia Hoi dong tu
van cap so dang ky luu hanh thube-Bo Y té, Cuc Quan ly Dugc hudng dan vé viéc
ndp hd so chit luong, an toan, hiéu qua ddi véi cac thubc tir duoc liéu 6 sur cé phdi
hop méi nhiéu thanh phan dugc lidu (sau day goi tit 1a thude tir dugc liéu méi) nhu

sau:

I. YEU CAU PANH GIA AN TOAN, HIEU QUA
1. Cac thudc tir dwoc liéu méi ndp hod so ding ky lan dau

1.1. Khuyen khich cac co s¢ dang ky, san xuét thudc tir duoc lidéu méi cung
cap hd so vé an toan, hiéu qua theo quy dinh vé thir nghiém lam sang tai Thong tu
s6 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 cua B) truéng Bo Y té huéng dan vé thu
thubc trén 1am sang. Trudng hop chua cung cép dugc ho so 1am sang, yéu ciu
cac co s¢ dang ky, san xuat thude tir dugc li¢u phai cung cap dugc cdc tai ligu tai
liéu nghién ctru dénh gia vé doc tinh cip, doc tinh ban trudng dién, nghién ciru tac
dung dugc ly trén mo hinh thyc nghiém cia thudc phi hop véi cong dung cia
thudc ding ky d3 dugc cong bd trén céc tap chi chuyén nganh y dugc c6 uy tin
trong va ngoai nudc hogc la két qua nghién ctru tir cac dé tai nghién ctru c6 lién
quan tir cap B tr¢ 1én.

1.2. Truong hop khong cung cap dugc cac tai ligu theo yéu cau néu trén, yéu
ciu co s phai tién hanh thuc hién cac nghién ctru vé doc tinh chp, doc tinh ban
truong dién, nghién ciru tac dung dugc 1y trén md hinh thyuc nghiém cia thubc ding
ky dé bd sung cho hd so dénh gia an toan, hiéu qua cta thudc theo huéng din sau:

e Phuong phap danh gia:

- Thir dgc tinh cép, doc tinh ban truong dién: ap dung phuong phap nghlen
ctru da dugc B Y te cong nhan hoic theo huéng dan ctia TS chirc Y té thé gisi cho
thuéc Y hoc ¢ truyén hoic theo huéng din cia OECD (Organisation for Economic
Co-operation and Development);

- Nghién ciru tdc dung dugc ly trén md hinh thyc nghiém: ap dung phuong
phap nghién ciru di duge Bo Y té cong nhan hoic theo hudéng din trong tai liéu ve
thuc nghiém “Drug discovery and evaluation Pharmacological assays” ctia nha xuét
ban Springer.




e Cac don vi danh gia:

- Truong Pai hoc Y Ha Néi (B mon duogc ly);

- Trudng Pai hoc Dugc khoa Ha Néi (B6 mon Dugce luc);

- Trudong Pai hoe Y Dugc thanh phd H6 Chi Minh (Bd mén Dugc 1y);
- Vién dugc liéu (Khoa Dugc ly- Sinh héa);

- Vién Kiém nghiém thuéc thanh phé Hb Chi Minh (Khoa Dugc 1y);

- Vién Kiém nghiém thudc trung wong (Khoa Duoc 1y);

- Hoc vién Quén y (Trung tdm nghién ciu ing dung san xuét thudc thuc
nghiém hoéc Trung tdm nghién ctru sinh y dugc);

e Dé nghi cic don vi ¢6 tén néu trén, cin cir vao ning luc va diéu kién hién
c6 ciia den vi minh t8 chire tiép nhan va huéng dan cac tha tuc, hd so, cic yéu ciu
khéc c6 lién quan khi thuc hién cac nghién ctru vé doc tinh cap, doc tinh ban truong
dién, nghién ctru tac dung dugc ly trén md hinh thyc nghiém ddi véi céac thube tir
dugce liéu tir cac co s& san xuat thudc tir duge liéu va chiu trach nhiém vé cac két -
qua nghién ctru, danh gid cua minh.

2. Cac thudce tir dwoc liéu ndp hd so ding ky lai

Bo Y té (Cuc Quan ly Dugc) s& c6 thong bao cu thé vé 16 trinh yéu céu bd
sung tai liéu hodic bao cdo vé an toan hiéu qua cua thudc déi véi cac thude tir duge
liéu dang ky lai.

II. YEU CAU VE TIEU CHUAN CHAT LUQNG THANH PHAM

Tiéu chuin chét lugng thanh pham thude dong y, thuoc tir duoc li€u dang ky
lan déau, ngodi viéc d4p mg cac yéu cau chung vé tiéu chuén chit lwong phit hop
v6i timg loai thudc, cac chi tidu sau phai dap (mg yéu cau:

1.\Don v6i chi tiéu dinh tinh: phai dinh tinh dugc nhiéu nhét ¢ thé cac
thanh phan dugc li€u trong cong thire thudc;

2 péi v6i chi tiéu dinh lweng: phai dinh lugng duge cac duge ligu da co
yéu cau vé dinh lurgng trong Dugc dién Viét Nam.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac co sé, doanh nghiép san xuat thudc
tir dugc liéu biét va thuc hién./.
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