BO CAU HOI VE LOP PANG KY THUOC TAI HA NOI NGAY 26/9/2024

1. Cong ty Duwgc Ba Dinh:

Trudng hop ding ky thude theo gia cong thude trong nude ( gia cong toan bd cac
cong doan san xuat) chua co gidy dklh, thuc generic. Cong thirc thude cua cong ty
A ( co so dat gia cong), nghién curu tai cong ty B (co s& nhan gia cong) co phai thuc
hién theo quy dinh tai khoan 6 diéu 8 thong tu 08/2022: sb luong gidy dang ky luu
hanh d4i véi thube cua cling co so san xuat co cung dugc chig hodc thanh ohaanf
duogc li¢u, dang bao ché, duong dung, han lugng hoac néng do trong mgt don vi
phan liéu: 01 gidy dang ky luu hanh véi tén thuong mai va 01 gidy dang ky luu
hanh véi tén chung quéc té. Quy dinh nay ko ap dung véi thude san xuat gia cong
va thube san xuat voi muc dich chi dé xuét khau.

Tra loi:

Khong ap dung véi thude san xuat gia cong va thude san xuat voi muc dich chi dé
xuat khau theo quy dinh cua TT

2. Tén cong ty: Viatris (chii s¢ hitu nha may Madaus, nha san xuét sin pham
Legalon).

Cau hoi:

1. Sén pham dudi day c6 thé dugc ghi dong thoi 2 céch ghi ham lugng hay khong?

2. Néu khéng duoc thi chi duoc phep ghi theo cach ghi nao va diéu chinh thé nao
cho phi hop véi co so tham chiéu toan cau cta san pham, co s¢ tham chiéu tir
EMA, co so tham chiéu tir cac nudc SRA dé hai hoa voi quy dinh tai VN?

3. Cong thtic trong tuwong lai ctia san pham sé& phai tham chiéu thudc VN hay thudc
tir cac nudc tir cac nude tham chiéu SRA theo tiéu chi ciia budi tip huan? (Ban
chat thudc ctia VN 1a thube bat chude thude tir nudc tham chiéu, nhung bat
chudc chua dung ban chat cia san pham).

Cin ctr cAu héi: San phim Legalon c6é 2 cich ghi him lwong:

- Cach ghi 140mg. Co so cua cach ghi ham lugng
+ Phuong phap dinh lugng bang UV (Dugc dién Drc)



+ Tong quan 1am sang, tom tit nghién ctru 14m sang va cac béo cdo nghién ctru
1am sang. Co s tinh liéu 420mg/ngay.

+ Bdo c4o danh gia cia EMA vé Silybum marianum cip nhat ngdy 5/6/2018.

+ MA tai 36 qudc gia (chi tinh riéng dang vién nang, ham luong 140 giéng ding
ky tai VN).

+ CPP Pirc (nudc san xuat). SmPC cuia san pham trén website co quan quan 1y
Duc (SRA)

+ CCDS: Co s dit liéu hudng din sir dung cta san pham ap dung trén toan thé
gidi cho tat ca cac ham luong khac nhau ciia san pham Legalon.

- Cach ghi 108mg. Co s& cua cach ghi ham luong.
+ Phuong phép dinh lwong bang HPLC (Dugc dién EU hién hanh).
+ Bao céo danh gia cia EMA vé Silybum marianum cap nhat ngay 5/6/2018.
+ MA tai 36 qudc gia (chi tinh riéng dang vién nang, ham luong 140 giéng ding
ky tai VN).
+ CPP Ptic (nudc san xuat). SmPC cila san pham trén website co quan quan 1y
Duc.
+ CCDS: Co s¢ dit liéu hudng dan sir dung ctia san pham ap dung trén toan thé
gidi cho tat ca cac ham luong khac nhau ciia san pham Legalon.

Legalon duogc cép MA tai VN lan d4u nam 2007, Cao kho chuan hoa duogc luu
hanh trén thé gi6i tir 1968 dudi tén Legalon. Khong dong v gia han theo cong vin sb
100/QLD-bK ngay 11/01/2024.

Noi dung khong dong y gia han: Vé nguyen tic, bang phwong phdp dinh luong nao
cung cho ra két qua ham lwong dwoc chat nhie nhau trong pham vi sai sé dwoc phép.
Thuéc dé nghi gia han: hai phwong phdp dinh lwong khdc nhau cho hai két quda khdc
nhau.

- Pay 1a noi dung reject sai hoan toan vé ban chit phuong phap dinh luong cua
san pham thudc tir duoc liéu cia Hoi dong: vi gitra cac két qua ciia Phuong phap
HPLC va Phuong phap UV 1a mot hé s6 chuyén d6i 1,3. Hé s6 nay thu dugc do kinh
nghiém nhiéu nam trong viéc phan tich Silymarin. N6 ciing da dugc xac nhan trong
mot thtr nghiém lién phong thi nghiém dugc mo ta trong tai liéu (F. Gaedcke va cdc
cong sw, Xdc dinh hé sé chuyén déi cho Silymarin).

Nha san xuét da phai huy mot luong hang tri gia 2 triéu do. Anh hudng toi hoat
dong kinh doanh ctia céng ty trong gan 20 nim ddi v6i san pham Legalon, va quyén loi
ctia bénh nhan (thi thuong khan hiém hang). (Tiéu chi ctia hoi dong: dam bao hai hoa
lg1 ich doanh nghiép va bénh nhan).

Nguwdi hoi: Cwong (0906224435)
Tén cong ty: Viatris (cht s hitu nha may Madaus, nha san xuat san pham Legalon).



Tra loi:

- Theo quy dinh hi¢n hanh cia Viét Nam, Nha SX phai tu cap nhat tiéu chuin
trong trudng hop tiéu chuan theo Dugc dién c6 thay dbi nht 1a khi DD c¢6 su
thay ddi tir phuong phép dinh lwong khong chon loc nhu PP UV sang phuong
phap dinh lugng co tinh chon lgoc nhu PP HPLC, thi nha sx phai bu nguyén li¢u
dé dam bao dang HL nhu di cong bb.

- Legalon dang ky luu hanh tai VN v61 ham luong silybin 140 mg/vién da dugc
cac nha san xuat thudc ¢ Viét Nam “ Bat chude” véi HL 140 mg/vién duge dinh
luong bang phuong phap HPLC theo Dugc dién EU.

- Legalon 140 KHONG dang ky 1a thuéc BDG tai Viét Nam, dong nghia voi viée
KHONG c¢6 ho so 1am sang luu tai cuc QLD VN, nén HPTV chi xem xét vé HL
hoat chét cong bd, duge dinh lugng theo PP HPLC cua DB EU khong dung 1a
140 mg nhu tén ctia SP ma chi 1a 108 mg/vién.

3.CONG TY TNHH MOQT THANH VIEN VACXIN VA SINH PHAM SO 1

Cau héi 1: Theo thong tu 16/2023/TT BYT Ve chuyén g1a0 cong nghé (tiét 2,
diém d, khoan 2, diéu 12) quy dinh vé CPP d6i vdi vic xin chuyén giao cong ngh¢:
Vac xin nwde ngoai chuyén giao cong nghé san xudt tai Viét Nam thi vic xin dé c6
can 2 CPP theo quy dinh khéng?Gidy chitng nhdn san pham dwoc pham (CPP) ciia
thuébe ddt gia céng hodc thudc trude chuyén giao cong nghé theo quy dinh tai diém c
khodn 4 Diéu 22 Thong tw s6 08/2022/TT-BYT trong truong hop thuéc dit gia cong,
thudc truée chuyén giao cong nghé la thude nwde ngoai.”

Piém ¢ khoan 4 Piéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT nhu sau:

“c) Déi véi thuéc generic, thubc dwoc liéu, sinh phdam probiotics, thuoc gia han,
thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh:

Phdi ¢6 01 CPP duwoc cdp boi co quan c6 tham quyén ciia nwde san xudt xdc nhan
thuoc duoc cap phép va luu hanh thuc té tai nudc do.

Truong hop CPP xdc nhdn thubc khéng dwoc cdp phép lieu hanh 6 niede san xudt hodc
cap phép nhung khéng liu hanh thyc té & mede san xudt, co sé dang ky phdi cung cdp
thém 01 gidy to phdp 1y dweoc cdp boi co quan quan Iy quy dinh tai khodn 9 Piéu 2
Théng tw ndy xdc nhdn thube dege cap phép va luu hanh thuc té tai nude dé véi cdc
noi dung 16i thiéu sau: tén thudc, duoc chat, néng do hodac ham luong duoc chat, dang
bao ché, tén va dia chi co so san xudt.”

Piém d khoan 4 Diéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT quy dinh nhu sau:



“d) Poi voi thuoc hoa dwoc mdi, vic xin, sinh pham nhdp khau, trir sinh phdam
probiotics:

Phdi ¢6 01 CPP dwoc cdp béi co quan cé tham quyén cia nwée san xudt, xdc nhdn
thuoc dwoc cap phép va luu hanh thuc té tai nuwoc do.

Truwong hop co quan cé tham quyén nde san xudt cdp CPP thudc danh sach quy dinh
tai khodan 9 Piéu 2 Théng tw nay thi chi phai nép 01 CPP.

Truwong hop co quan cé tham quyén nuwée san xudt cdap CPP khéng thuéc danh sdch
quy dinh tai khodn 9 Diéu 2 Thong tw nay thi phdi c6 thém gidy to phdp 1y dwoc cdp
bdi co quan quan Iy quy dinh tai khodn 9 Piéu 2 Théng tw nay xdc nhan thuéc dwoc
cdp phép va luu hanh thuc té tai nwée dé véi cde ndi dung toi thiéu sau: tén thuéc,
duwroc chat, néng do hodc ham lvong dwoc chat, dang bao ché, tén va dia chi co s¢ san
xudt hodc tai lidu chitng minh thuéc thudc danh muc thuéc tién tham dinh ciia WHO.”

Vay, néu theo quy dinh trong thong tu 16 quy dinh vé CPP, vic xin chuyén giao cong
nghé s& tham chiéu theo diém Diém c khoan 4 Diéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
thi chi yéu cau 1 CPP phai khéng a? Hay véc xin chuyén giao cong nghé phai tham
chiéu theo diém d khoan 4 Diéu 22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT?

Tra 19i: vac xin chuyén giao cong nghé s& tham chiéu theo diém Diém c khoan 4 Piéu
22 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT thi chi yéu cau 1 CPP.

Ciu héi 2: Vic xin trude chuyén giao cong nghé c6 dang dong goi 1a
syringe, sau chuyén giao tai Viét Nam 1a vial. Quy trinh sin xuat, TCCL thanh
pham, d6 on dinh dwoc chirng minh twong dwong nhau, viy vic xin sau chuyén
giao c6 phai TNLS cho dang dong goi méi khong?

Tra 1oi: Xin tra 101 sau khi trao o1 v6i cac chuyén gia vé vacxin
4.Cong ty Dwoc Yén Bai

1. Céch ghi dang bao ché: Theo quy dinh tai diéu 17 thong tw 01/2018/TT_BYT, ghi
dang bao ché ciia thudc theo dwoc dién Viét nam hoic dwoc dién cic nwéc khac.

Mot sb dang bao ché nhu “Thudc bot pha dung dich udng” “Dau xoa” “Cao xo0a”, “Cém
tra”...khong c6 trong dugc dién ma chi ghi chung 1a “Thudc bot/Thudc bot dé uong”,
“Thudc com”, “dung dich thude™ ..

Nhu vay, c6 tai liéu ndo quy dinh huéng dan cach ghi dang bao ché dé doanh nghiép

thie hién dung yéu cau khong, va can phai sira d6i quy dinh vé cach ghi dang bao ché
theo TT 01/2018/TT-BYT



Tra loi:

Cac dang thudc KHONG c6 trong DP thi can ghi theo “cach dung cta thudc” va hién
chua co6 tai liéu quy dinh cu thé

Vi du: Thude bot dé uéng, thudc bot dung trén da/niém mac, thudc bot dé pha dung dich
udng, thudc bot dé pha dung dich dung ngoai, thudc bot dé pha hdn dich ubng

Hay

Thudc cdm dé ubng, cdm dé pha hén dich udng, cém dé pha dung dich udng ...

2. Piéu 7, thong tw 21/2018/TT-BYT (sira ddi béi thong tw 39/2021/TT-YBT):

“Cé phwong gia giam o tai liéu, dir li;éu ch%%ng minh hodc phan tich, bién giai viég gia
giam phu hop voi ly ludn cua y hoc co truyén. Truong hop gia giam ma thanh phan co

duoc liéu thuoc danh muc duoc liéu doc do Bo truong Bo Y té ban hanh thi phai thur doc
tinh cdp, ban truong dién dé bao dam an toan, hiéu qua”

Nhu vay,

- Tai liéu, dir liéu ching minh/phan tich, bién giai co yéu cau cu thé nhu thé nao duoc
coi 12 pht hop véi 1y luan YDCT, do 1 s6 trudng hop cong ty co tién hanh bién giai viéc
gia giam nhung khong dugc chap nhan nhung ciing khong nhan duoc 1y do.

- Co yéu cau gi vé trinh do chuyén mén,...ctia nguoi thuc hién chimg minh/phan tich/bién
giai d€ viéc chirng minh dugc ghi nhan va thuyét phuc hon khong?

Tra 16i: S& chuyén ndi dung nay cho Cuc QL YD C6 truyén

3. Thuoc duoc li¢u/thuoc co truyén da dwge gia han 3 nam can cung cap bao cao an
toan, hi¢u qua

- Chtrng minh an toan: Quy dinh cu thé vé s6 lugng str dung/s6 bénh nhén 1 bao nhiéu.
S6 liéu xin tir cac bénh vién, trung tam y t€ c6 dug chap nhan khong?

- Viéc cung cép dir lidu 1am sang d6i véi thude duoc lidu/thube cb truyén hién rat kho
khin cho doanh nghiép vé ca kinh phi va trung tdm thyc hién thir nghiém. C6 giai phap
nao cho doanh nghiép khong, cac trung tdm cé thé tién hanh nghién ctru 1am sang cho
loai thudc nay 1a nhimng trung tim nao a?

Tri 10i: Danh sach cac co sé dat GCP thir Jam sang c6 pham vi thudc ¢ truyén
1. Vién Y Dugc hoc dan toc thanh phd HO6 Chi Minh;

2. Bénh vién Cham ctru Trung uong;



Bénh vién Trung vong Quan doi 108;

Bénh vién Y hoc ¢b truyén Trung uong;

Vién Y hoc ¢b truyén quan doi;

Bénh vién DPai hoc Y Duogc Thanh phé HO Chi Minh;
Bénh vién Y duoc co truyén Thanh phé H6 Chi Minh
8. Bénh vién Quan Y 103

N S kW

4. Cong ty c6 san pham chira thanh phin
“Cao xuong hon hop, tuong duong:

- Xuong bo

- Xuong lon

- Xuong trau”.

C6 phai ghi tén khoa hoc cia Cao va cac loai xuong di kém khong, hién trong Duoc dién
khong c6 nén cong ty chua tim dugc nguon tham khao.

Tra 10i: Theo quy dinh hién hanh, cac thue duoc lidu (ca thuc vat va dong vat) déu phai
co tén khoa hoc di kém tén Tiéng Viét

5. Quy dinh tai liéu ndp kém ho so gia han thudc cd truyén sx trong nwéc Piéu 18,
théng tw 21/2021/TT-BYT, gom:

- Don

- GCN Du diéu kién kinh doanh dugc

- Bao c4o luu hanh thude ¢6 truyén

- B4o céo an toan, hiéu qua

- Giay dang ky luu hanh thudc

Cong ty khong thuc hién thay doi hd so hanh chinh (trong d6 ¢6 miu nhin) tuy nhién
chuyén vién yéu cau bd sung mau nhan, gidy to phap 1y NSX bao bi cép 1, tiéu chuan
chét luong, PKN bao bi va 1 sb gidy to khac => khong dung quy dinh.

Vay cong ty thuc hién theo y kién cong van hay tra 10i dua theo quy dinh hién hanh?
Tra 10i: Yéu cau cua chuyén gia KHONG diing, Cong ty c¢6 CV tra 10i theo quy dinh
hién hanh khong ¢6 cac ndi dung CG yéu cau.



6. Noi dung thay déi “Thay d6i ngudn géc duwoe liéu, nhung tén khoa hoc ciia dwoc
liéu gidng nhau” thudc thay ddi nhoé chi yéu ciu théng bio.

Vay viéc thay d6i ngudn goc duge liéu & dy 13 ngudn gdc giira duoc lidu Bic véi duge
li¢u Nam nhung nha sx/nha cung cap khong thay doéi hay 1a thay déi nha san xuat/nha
cung cap duogc li€u moi.

Trudng hop cong ty dd ndp ho so theo hinh thuc thong bao va di duoc cap phiéu tiép
nhan nhung sau 1 thoi gian Cong ty lai nhan dugc cong van yéu cau bo sung hd so. Vay
viéc thuc hién cac ndi dung thay ddi tinh tir khi nhan duoc phiéu tiép nhan theo quy dinh
hay phai doi cong vin dong ¥ ctia Cuc.

Tra 10i: Phiéu tiép nhan chi ghi nhan viéc d ndp ho so. Con HS da ndp c6 dap tng dung
quy dinh hién hanh khong thi phai cho tham dinh méi xong cuc méi c6 CV tra 10i.

5.Cong ty Duwgc Nam Ha

1. Hién cong ty chung toi da nhan dugc nhicu cong vian bd sung yéu cau trén
mau nhan “Trinh bay tén thudc trén cting mot hang”. Xin cho héi diéu nay co
quy dinh ¢ dau khong? Néu khong thi cong ty nén giai trinh nhu thé nao?
Tra 1oi: Thyuc hién theo TT vé quy dinh nhan thudc

2 Cong ty dang dang ky kem boi da chtra hydrocortisone 1% dudi dang
hydrocortisone acetate, c6 xuat xir & emc. Tuy nhién, & Viét Nam mdi chi ¢o
kem boi da nong d6 hydrocortisone 1% nhung dung dang hydrocortisone alcol.
Nhu vay thudc cong ty ding ky o tinh 13 thuéc méi va can ho so 14m sang hay
khong?

Tra 10i: KHONG xem 12 thubc méi, KHONG can HSLS nhung phai c6 thube
tham chiéu

3 Cong ty dang dang ky 1 thuéc nhé mat, da két luan dugc han ding 24 thang
trong bao bi nguyén ven, 15 ngay sau khi m& nap 1an dau. Diéu kién bao quan
“noi1 kho, tranh anh sadng, nhiét 4o khong qua 30 d6 C”. Hién chuyén gia yéu cau
bd sung “diéu kién bao quan sau khi mo nap”, cong ty chua hiéu yéu cau nay,
xin thay huéng dan cong ty co thé tim hiéu thong tin ndy o tai liéu nao a?
Tra 16i: Gidng nhu diéu kién bao quan da cong bd “noi kho, tranh anh sang,
nhi¢t d§ khong qua 30 46 C”

4 Khi ddng ky méi, nha san xuat nguyén liéu khong dap tng dugc yéu cau bd sung
cua cong van, nén cong ty budc phai thay doi co s& san xuat nguyén li¢u. Tuy
vay, thay néu rang khong cho phép viéc thay do6i nha nguyén li¢u trong khi dang



ky moi, nhung néu giit nha cii cong ty cuing khong ra dugce sO dang ky. Xin thay
tu van coéng ty nén lam nhu thé nao? Quy dinh nay c6 khac nhau gita dugc chat
va ta dugc khong?

Tra 10i: Khi da thay d6i nguy@n liéu thi moi s6 liéu trong HS DKLH duoc tinh
tir thoi diém dung nguyén liéu méi, KHONG cd cach nao khéac. Ap dung ca véi
DC va ta dugce

5 Trong hd so thude duge lidu, ¢b truyén co thé khong ghi rd khéi lwong cao trong
1 don vi liéu duge khong (cd ghi luong duge lidu twong duong)? Do hiéu suit
chiét va séy phun chua on dinh nén tir cung lugng dugc li¢u ban dau ra dugc cac
lwong cao khong gidng nhau, néu ghi rd luong cao sé rat kho cho doanh nghiép
Tra 10i: Phai ghi rd luong cao, vi cao thudc ¢d thé 1a nguyén liéu ban dau hoac
la ban thanh pham thi van phai chuan hoa ( c6 TCCL cy thé) dé dam bao chat
luong thuc ddng nhat qua cac 16 meé san xuat.

6 Trong quy trinh san xuét co tao hat thi c6 thé dang ky 13 “thudc bot” duoc
khong? Vi khi tao hat nho thi van dap tmg yéu cau cho “bot nira thd” trong Dugc
dién Viét Nam V
Tra 10i: Da tao hat thi nén dang ky 1a “Thudc com”.

7 Thudc c6 dang bao ché kem, md c6 thudc tham chiéu nhung khac nhau vé thanh
phan ta dugc. Chuyén gia c6 guri cong van yéu cau ¢ * chimg minh tinh tuong
duong hé ta dugc thudc dang dang ky v6i thube tham chiéu. Nhu vy cong ty
can cung cap cho chuyén gia nhiing tai liéu nhu thé nao?

Tra 10i: Thudc tham chiéu la kem thi thudc dang ky phai 1a kem, Thudc tham
chiéu 1a gel thi thudc dang ky phai la gel, Thudc tham chiéu 1a thudc m thi
thudc dang ky phai 1a thuéc ma. Va phai dang ndng d6 véi thude tham chiéu.
con ta dugc tao kem, gel, m& ¢d thé khac nhau. Vi thudc generic duoc khéac
thudc phat minh vé ta dugc day Ia cau tra 1i cho chuyén gia.

8 Veé van dé trong bai hoc “Khéng “An” thanh phan c6 tac dung vao Ta duoc”.
Vay néu sir dung cac chét co trong Sé tay ta duoc (chat chdng oxy hoa vi du:
Vitamin C, Vitamin E ...) thi c6 dugc dé trong phan t4 duoc hay phai chuyén Ién
phan dugc chat? Tham chiéu theo tai liéu nao, dé phan biét Ia ta duoc chir khdng
phai duoc chat?

Tra 10i: C6 mot s6 duge chit duge sir dung trong cdng thire voi vai trd chat
chéng oxy hoa nhu Vitamin C, Vitamin E ...thi day la t dugc. Tham chiéu theo
y van (néu co) hoic duya trén kién thuc dugc dao tao.

9 Trong hd so diang ky phan P2, P3 “vién nén bao phim, theo phuong phap tao hat
udt” ciia cong ty ¢6 xay dung quy trinh san xuat bu ham lugng cho nguyén li¢u



1a 4%. Trong lan bo sung 1 chuyén gia c6 hoi 1 “P¢ am ciia nguyén lidu 14 5%,
bu 4% khong du ham lugng. Pé nghi xem lai”.

Chung em da giai trinh rang: “Phan bt 4% 13 bu hu hao chung cho moi quy trinh
san xudt . Con v6i mdi 16, dua trén ket qua dinh lugng ham am cta nguyén li¢u
dau vao ma s& bu ham lugng theo do 4m timg 16 nguyén liéu”

Cong van bd sung 1an 2 yéu cau: “khong chap nhan mdi 1an bd sung dugc chat
thi khdi lugng vién bi thay d6i khi d6 4m khac nhau.”

Phia bon em khéng hiéu yéu ciu cua chuyén gia, vi 46 4m trong qu4 trinh sdy
hat s& mat di va khoi lugng s& khong bi thay doi khi 6 4m nguyén liéu khac
nhau. Nho thy tu van cho cach giai trinh.

Tra 1oi: Chuyén gia doi hoi vo ly, can ¢d CV dé nghi cuc dugc trinh 18n HDTV
cap GDKLH thuéc

1 Vién 2 thanh phan: Levonorgestrel va Ethinylestradiol dang ky tiéu chuan chat
lugng theo BP hién hanh. Theo do, cac quy trinh phan tich va murc chat luong da
tuan thil theo BP. Tuy nhién chuyén gia van yéu cau bo sung phuong phap dinh
tinh dic hiéu cho dang dong phan Levonorgestrel. Vay cong ty co thé giai trinh
la: Chung to0i dang ky tiéu chuan chét luong theo BP, phuong phap dinh tinh da
tuan theo BP rdi nén xin khong bo sung phuong phap dinh tinh dic hiéu cho dang
d6ng phan Levonorgestrel nita c6 duoc khong a?

Tra 1oi: BP khong c6 chi tiéu nay cho thudc thanh pham. Nguyén li¢u da danh gia
chi tiéu nay.

1 Vién nén don thanh phan khang sinh: Hién trong céc dugc dién tham chiéu chi co
DDVN c¢6 chuyén luan thanh pham nay. Cong ty xay dung TCCS duya trén tham
chiéu theo DDVN. Chuyén gia yéu cau bd sung chi tiéu Do hoa tan nhung hién
DDVN ciing khong kiém soat chi tiéu Do hoa tan. Xin thay tu van hudng bo sung
cho ho so nay.

Tra 1oi: Tai sao KHONG theo luén DPVN V ma lai XD TCCS?

1 Hon dich uéng Fexofenadin dang ky theo TCCS va hién chua c6 chuyén luan tham
khao trong cac dugc dién tham chiéu. Chuyén gia yéu cau bd sung chi tiéu "do
hoa tan" do hoat chat kho tan trong nuéc. Xin thay hu:omg dan tai lidu tham khao
dé chung em bo sung chi tiéu nay hodc tu van hudng giai trinh 1i do dé khong thyc
hién chi ti€u "dd hoa tan" a
Tri 16i: theo nhiing gi ma i biét thi hén dich long KHONG c6 quy dinh vé do
hoa tan.

1 Vién bao phim 3 thanh phr;m Cong ty dang ky theo TCCS trong do co kiém soat
d6 hoa tan cua 2 thanh phan (do thanh phan thtr 3 dé tan trong nuéc). Chuyén gia
yéu cau bd sung tiéu chuan d6 hoa tan cua thanh phan tht 3 nay. Vay cong ty co



thé giai trinh do thanh phan nay rat dé tan trong nudc (Freely soluble in water)
nén khong can thiét phai kiém soat do hoa tan d6i véi thanh phan d6 c6 duoc
khong hay bat budc phai bd sung do hoa tan?

Tra 16i: Can tham khao xem thanh phan tht 3 dang vién riéng I c6 chi tiéu vé do
hoa tan khong? néu cé thi chuyén gia yéu cau dung

1 Mot s6 hd so thim dinh chi tiéu gidi han chat bao quan (< 120,0% so voi luong
ghi trong cong thirc) cong ty tham dinh do dung ¢ khoang 50-100-140%, chuyén
gia yéu cau bo sung tham dinh d6 dung, d6 tuyén tinh tir LOQ. Vay chung em co
thé giai trinh day khong phai la quy trinh phan tich dinh lugng tap nén c6 thé tién
hanh theo hudng dan ciia TT 08/2022 vé tham dinh quy trinh phan tich dinh lugng
thong thuong (khong can xac dinh LOQ) duoc khong hay van phai bo sung theo
¥ kién cta chuyén gia?

Tra 10i: Phai thim dinh theo ding yéu cau vé tham dinh ctia mot PP dinh luong

1 Tiéu chuan dugc chat thé hién trén COA 1a dugc dién tham chiéu, nhung quy trinh
phan tich ciia NSX ¢6 1 chi tiéu khac QTPT trong duoc dién. Vay tiéu chuan ding
ki s& 1a tiéu chuan duoc dién hay TCNSX? Va phai ndp cac tai liéu nao trong
truong hop nay a?

Tra loi: Khac mot chi tiéu so vai DD thi @6 la TCNSX

1 vién nén bao phim 2 thanh phan levonorgestrel va ethinylestradiol, dang ki theo
BP. Chuyén luan nay chi c6 dinh tinh levonorgestrel va ethinylestradiol bang
phuong phéap Sac ki 16p méng. Chuyén gia “Dé nghi bo sung phuwong phap dinh
tinh dac hiéu cho dang dong phan Levonorgestrel” thi gii trinh theo BP khong
1am c6 duoc khong hay van phai bo sung theo ¥ kién cta chuyén gia?

Tra 10i: Néu TCSP theo dung BP hién hanh thi tra 16 1a theo BP hién hanh, chup
TLBP gui kém

6. Cong ty Duoc Thién An

- Cao dan tac dung tai chd trong tai liéu tham chiéu ham luong duoc chat 1a 5%
va ghi cu thé 200mg/miéng 10cm x 7,5cm khéi lugng trung binh miéng 15g

1. PKLH cao dan ham luong dugc chat 5%/ miéng S5cm x 7,5cm; KL 7,5¢g

2. PKLH cao dan ham luong duoc chat 5%: 100mg/miéng 10cm x 7,5cm, KL
7,5g ¢6 dugc khong?

Tra 10i: KLTB miéng duogc hiéu 1a KL cua ca I6p dé nén KL lép dé co thé khac
nhau, Van dé 14 KL cua thudc dua vao miéng dan phai giéng thudc tham chiéu

7. Cong ty SANDOZ v ) ’
Ta Duoc tao mé}l, mui ¢6 dugc st dung ti€u chuan theo Chau Au ap dung cho chat
phu gia thuc pham (EU 231/2012) hay khong?



Cong ty co ding ky thuéc nudc ngoai, trén CPP thé theo hién tiéu chuan EU
231/2012 nhung chuyén gia thim dinh yéu cau sira theo TC duoc dién hodc TCCS.
Kinh mong thay giai dap

Tra 10i: T4 dugc mau, mui phai 12 loai st dung cho FD&C (thuc pham, thude va
my pham) va TC EU c6 thudc loai ndy khdng? néu thudc thi giai trinh.

8. Cong ty Dugc Thuan Phat

- Thuc tham chiéu 13 hdn dich. Thubc Pk 13 bot pha hdn dich, c6 duge chip nhan
khong?

Tra 10i: Hién HD chua cip cho truong hop nao

- Thudc tham chiéu 1a bot pha dung dich udng:HL 200mg/goi 1g, HDSD co lidu
su dung 100mg. Thuée dang ky co HL 100mg/géi 1,5g ¢6 duoc chap nhan khong?
Tra loi: KHONG

- Thudc tiéu chuan SRA 13 Tobramycin 0,3% + Dexamethason (dudi dang
Dexathemason Natri phosphat) 0,1% vdi DBC 1a dung dich nhé mat.

- Thudc PK 1a Tobramycin 0,3% (dudi dang Tobrra Sulffat) + Dexamethason
0,1dudi dang Dexathemason Natri phosphat) ¢6 dugc chap nhan khong? ( thudce
dk c6 DBC dung dich nho mat)

Tra 10i: Khac dang DC, ko duoc chap nhan

- Dung dich nudc mudi sinh Iy NACL 0.9% duoc san xuét dat tiéu chuan cho nho
mét, vay ¢6 dung nhé miii tai dugc khong? Co dugc ghi dang bao ché 1a dung dich
nhé mat, mili tai duoc khong?

Tra loi: Puoc

- P& nghi cung cip hudng dan cho truong hop HS ding ky thay d6i nha may cua
thudc BDG c6 hoat chat nam trong danh sach muc y€u céu bao cao BE theo thong
tu 07/2022/TT-BYT )( ho so xin cdp GPKLH) h6 so mién BE bao gom nhiing
tai licu gi?

Tra loi: Xem lai slide bai giang

- Theo quy dinh hién hanh H/s ndp trude thong tu 08 duoc theo quy dinh cau TT
44 hodc 32 lién quan dén yéu cau CPP tai nude xuat x(r (SP khong luu hanh tai
nudc xuét x(r) nhung khi Doanh nghiép giai trinh theo TT 44 hoic 32 khong yéu
cau thém CPP tir nude xuat xir thi khéng duoc chap nhan. Xin thay huéng dan
Tra 10i: Tai thoi diém ndy HD xét theo dung Quy Pinh cua TT 08, cac TT khéc
hét hiéu lyc



8. Cong ty UNI viét Nam

- thude d3 dugc cdp GPK va LH & MHRA, nghién ctru d6 6n dinh tai diéu kién
VB thiéu va/hodc Delay 1 sb diém > c6 dugc chap nhan khong?

Tra 1oi: Toi thiéu 140 hoé cép toc 6 thang va diéu kién dai han 12 thang + cam két
bé sung theo thoi gian dang ky han ding thi duoc chap nhan.

- Thubc nghién ctru BR Dang vién nén c6 ¢& 16 <100.000 vién c6 duge chdp nhan
khong, trong truong hop déc tinh cua San pham 1 thudc dat, dang duogc chat 1a
thudc gay nghién, hudng than

Tra 10i: Khong c6 khac biét cho cac DC ké trén

9. Cong ty Dugc Hoa Linh.

- Huong dan vé NC do on dinh sau mo nap tai thoi diém cu01 cua HD cua san
pham can 1dy mau tai ngay cudi cung cia HSD hay ldy mau tai thoi diém trude
khi hét HSD cua san pham twong tng v6i s ngdy huéng dan han dung trudce khi
mé nap (vi du nghién ctru DOD sau mé nip 30 ngay tai thoi diém cudi ctia HD thi
lay méu trudc khi hét HSD 30 ngay hay hét HSD méi 1dy mau dé NC theo dai tiép
30 ngay)

Tra 10i: 1dy mau dung ngay céng bd

9. Cong ty Haleon Viét Nam

-Thudc dang ky lan dau & VN cong ty di ndp bao cao tham dinh QTPT ddi voi
nguyén liéu va thanh pham. Tuy nhién chuyén gia yéu cau bd sung dir liéu tho
(raw data) cho bao céo tham dinh diéu nay giy kho khin cho DN vi thudc di ding
ky va luu hanh tai nude so tai hon 30 nam. NSX hién khong con luu lai cac dir
lidu tho vay Cong ty co thé cam két cac két qua bao cao 1a chinh xac va nop COAS
va céc dir liéu tho cho céac 16 san xuit gan day duoc khong?

Tra 19i: theo t6i 1a duoc, nhung s& trao doi véi CG chat lugng va tra 101 sau

10. Cong ty Duoc Vinh Phuc

- Cuc YHCT cé ra Cv yéu cau cac DN ra soat HDSD cua thudc c6 truyén dé viét
chi dinh theo thé bénh YHCT. Xin thay cho biét hién nay noi dung chi dinh cta
thudc co truyén duoc chap nhan chir viét theo y hoc hién dai khong?

Tra loi: Thuc hién theo yéu ciu ctia Cuc YHCT

- Cong ty co sp thude tiém thyc té qud trinh phat trién duoc hoc khéng can ding
chat d/c PH. Thudc tham chiéu ghi “sir dung NaoH hoic HCL dé &/C PH néu can”
Viy cong ty c6 duoc dua chit d/c PH vao thanh phan cong thirc v6i luong vira du
va ghi 12 “ Str dung NaoH 1N hozc HCL IN dé d/c PH néu can khong?

Tra loi: Duoc



11. Cong ty Dugc Ha Tinh

- Thudc Paracetamon 1000mg dang vién dit, c6 XXCT theo diéu 9, khoan 2 théng
tu 08/2022 c6 duoc cip sé ding ky khong? Vién dat hau mén hap thu khong
chuyén hoa tai gan

Tra loi: Hién cac dang thude dung theo dudng tiéu hoa cua paracetamol KHONG
cap phép cho HL 1000 mg/vién

12. Cong ty Pharma Italy

- Thubc bot pha tiém ham luong 250mg/lo va 500mg/lo ¢ thé ndp chung trong 1
b6 hd so ding ky co duoc khong?

(theo quy dinh cac thudc c6 thé dang ky trong cing 1 hd so khi ¢6 chung cac yéu
t6 sau : tén thude, dang bao ché, duong dung, tiéu chuan chat luong, tén va dia chi
nha sx, co cung néong do hodc ham lugng duoc chat va chat liéu bao bi tiép xuc
truc tiép voi thude véi cac thude dang tiém, tiém truyén)

Tra loi: Puoc

13. VPDD Baxter

- Thubc ndp ho so ACTD (ban gidy) tir nam 2014 1én DAV bj that lac ho so hién
ho so gia han cta thudc duoc gia han 3 nim lan 1, Cong ty da ndp lai 1 hé so
ACTD (online) nhung chua dugc tham dinh. Vay thuoc nay c6 duoc gia han lan
2 khong a?

Tra loi: duoc gia han tiép néu 1) HS ACTD tham dinh dat, 2) C6 thudc tham chiéu
theo TT 08-2022.

14. Traphaco

- San pham héa duoc khong co6 chuyén luén trong dugc dién tham chiéu nhung c6
chuyén luin trong Dugc dién An D6 - trung Quoc Gidi han tap chét lién quan
trong cac chuyén luan nay lai cao hon huéng dan cta ICH thi c6 dugc ap dung
ludn giGi han nay cho san pham khong?

Tra loi: khong duoc chap nhan néu gidi han tap chat lién quan cao hon HD ICH

14. Cong ty Duogc khoa

- Bén cong ty ¢ 1 thudc c6 tra dugc thudc tham chiéu trén Daily Med tuy nhién
thude tham chiéu trén Daily Med 1a thuéc OTC. Hién cong ty nhan duc cong vin
yéu cau nop lai XXCT thube ddi véi thude trén, nhitng cong ty khong tim duoc
Xudt X tlr cac nudc SRA khac. Vay dbi voi truong hop trén cé hudng xir 1y nao
khong a?

Tra 1oi: Hién tai HDTV van chip nhan tham chiéu tra ctru duogc trén Dailymed.
C6 thé cho biét thudc cu thé dé toi kiém tra.



15. Hetero Labs

- Viét Nam c¢6 SPK 5 nam cua Sitagliptin duéi dang mudi Phosphate
Monohydrate, tuy nhién thudc DN dang ky 1a Sitagliptin Hydrochloride —c6 TTC
ctia emc. Vay thude nay c6 bat budc phai cung cp ho so 1am sang khong a?

Tra loi: Khong, vi DC co tac dung dugc ly la sitagliptin va co thé dung dudi mot
s6 dang mudi khac nhau, mién 1a c6 thude tham chiéu.

16. Medlac Pharma ltaly

- Nha cung cip t4 dugc nhap ta dugc theo dudng hoa chit nhung cing 1 chit cing
ma CAS thi ¢6 dir dung trong san xuat thudc dugc khong?

Tra 10i: Puoc, néu dat tiéu chuan dugc dung

- tiéu chuan chat luong thanh pham khong c6 trong cac duoc dién tham chiéu thi
c6 duge ap dung theo cac duoc dién khong tham chiéu nhu trung Québc, Han Qudc
khong?

Tra loi: Nén XD TCCS dya trén tham chiéu

-Bén cong ty dang gép truong hop tiéu chuan thanh pham dung dich tiém dugc
xay dung theo dugc dién Han Qubc (Do khong tim dugce tiéu chuan trong bat ky
mdt dugc dién nao khac) va theo dugc dién Han Quoc thi khong co ti€u chuan cho
tap chat lién quan nhung chuyén gia khong dong ¥ va bat st dung nguyén tac xay
dung gi6i han tap chét theo ICH Topic Q3B- Impurities NewDrug Product. Trong
khi d6 ban chét ctia hoat chaatrs nay la acid amin va céac duoc dién tham chiéu c6
chuyén luan thanh pham cta hoat chat nay duéi cac dang bao ché khac (Ko phai
cho dang tiém) déu khong co chi tiéu tap chat lién quan.

Va thuc té méot sb hoat chat 1a vitamin hay acid amin khac trong cac dugc dién
tham chiéu ¢ chuyén luan thanh pham dang tiém cua cac hoat chat nay ciing
khong bao gém chi tiéu tap chat lién quan. ( Chi tiéu tap chat lién quan khong phai
bao gio cling dugc bao gdm trong tiéu chuan chét luong thanh pham dang tiém)
Do vy em xin mudn xin y kién thay cho nhitng truong hop nhu trém.

Tra loi: S& trao doi vai Uy vién Chat luong va tra 1oi sau

17. Traphaco Hung Yén

- Ho so chttng minh dé dap ung CSSX cii va moi twong duong vé tiéu chi : Chap
nhén BE cung loai trang thiét bi san xuat dugc hiéu nhu thé nao? Thiét bi cing co
ché, cing cong suat?

Tra loi: dung hiéu 14 phai ddng trang thiét bi ma nén hiéu 1 Cuing QTSX va cung
mot so tiéu chi khac. Xem lai huéng dan trong slide bai giang da néu roi

18. Duoc Liéu Ha no1 GMP



- Cong ty ding ky theo thudc ¢o truyén di c6 SPK chuyén gia yéu cau bd sung
c40 cao vé viéc khong phat hién thém tac dung khong mong mudn va phan tmg cd
hai ctia thudc tham chiéu. Cong ty c6 gui 1én trung tim ADR nhun trung tim ADR
tra 101 chi cung cp thong tin cho Cong ty s& hiru san pham thi cong ty phai 1iy
thong tin ADR & dau???

Tra Loi: Nho cdng ty so hitu san pham 1am CV @ nghi tra ctiru

19. Cong ty CPDP ECO

- Xuét x{r cong thirc va yéu cau cua hd so 1am sang:

TH1: Thubc A c6 biét dugc goc di duge phé duyét tai VN dang vién nén bao
phim, ¢ Nhat (nu6c SRA) hoat chat nay da dugc phé duyét dang goi bot pha hon
dich ubng — khong phai biét duoc goc vay neu cong ty dang ky 1 thudc generic
duoi dang goi bot pha hdn dich udng theo giéng san pham di duoc phé duyét o
Nhat thi cong ty 6 can nop hd so 1am sang khong‘7

Tra 1oi: KHONG, nhung phai c6 minh chimg 1a c6 thubc tham chiéu tai Nhat

TH2: Thuéc A di duoc phé duyét & VN 1a thude generic (hoat chat khong c6 biét
dugc gbc dugc phé duyét 6 VN) thudc A duogc phé duyét chi dinh méi & nudc san
xuat Pirc. Vay néu cong ty nop xin cap nhat chi dinh & VN, cong ty ¢ can ndp
H6 so 1am sang khong?

Tra 1oi: Nop SmPC moi duoc cap phép tai Puc dé chuyén gia tham tra

19. Cong ty C6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi

- Toa tham chiéu khong co trén link tham chiéu, chi c6 théng tin san pham véi chi
dinh thi lay O san pham tuong ty khac ham lugng dugc khong a?

Tra loi: Puoc

- Thudc gia han c6 XXCT nhung khac quy cach tham chiéu v6i TTC thi ¢6 duoc
gia han 5 nam khong

Tra loi: Tuy tung trudng hop cu thé. Néu 1a thude ding ngoai ma chi khac quy
cdch déng goi thi dugce chap nhan. Néu thuoc udng thi phai xem xét dén viéc chia
lieu ...

20. Cong ty Cp Dugc Ha Tay

- Theo TT 08/2022 mdi cong ty duoc dang ky 2 thubc Generic va thuong mai
(Cung DC, nong do, ham luong...). Vay cong ty ndp 2 tén thude nay cung 1 thoi
diém thi ndp 2 bd ho so hay 1 bo ho so

Tra loi: 2 tén thude, 2 ma hd so vay phai 2 bo hd so.

- T}luéc dang ky gia han (dang dung dich ubng da liéu) 1ml dung dich chira : hoat
chat A theo mg; Hoat chat B theo hoat luc IV



- Chuyén gia yéu cau theo dang %, viy Cong ty co thé viét hoat chat A theo %;
Hoat chat B theo hoat luc (IU/mg) dugc khong?
Tra loi: Biéu thi ham lugng DC la mg & Ul tinh cho 1 ml 1a dugc

21. Cong ty Dugc VIYT Ha Nam

- Trong slide c6 yéu cau dang ky phai dung ham  luong va ndng do duoc chat theo
thude tham chiéu, thudc tiém c6 anh hudng dén duoc dong hoc, tuy nhién voi
thudc udng dang dung dich theo vi du Pracetamon 1200mg/10ml va tham chiéu la
pracetamon 1200mg/6ml luong dung dugc chit paracetamol 1a nhu nhau, bénh
nhan c6 thé udng nudc sau udng. Nho thay giai thich rd thém phan thay doi ham
luong trong dung dich uéng.

Tra loi:

Hién HD khong chap nhan cling lugng DC, khéc thé tich 1a khac nong do.

DA “bit chude” thi “bat chude” cho ding, tai sao ¢ phai tao ra s« KHAC biét dé
lam gi? vi khd khan vé ki thuat hay thuong mai?



