BỘ CÂU HỎI CỦA CÁC DOANH NGHIỆP DƯỢC TẠI LỚP TẬP HUẤN “MỘT SỐ VẤN ĐỀ CẦN LƯU Ý TRONG ĐĂNG KÝ THUỐC”                     (TP HCM NGÀY 12/9/2024)

Câu 1: Với hồ sơ gia hạn, nếu điều kiện bảo quản sản phẩm là bảo quản dưới 25 độ thì BYT có phê duyệt HS gia hạn với điều kiện bảo quản này không
Trả lời: Ko được GH ngay mà yêu cầu bổ sung số liệu NC độ ổn định ở vùng Ivb để được gia hạn GĐKLH
Câu 2: Với HSĐKT nhập khẩu, nếu công bố GMP nhà sản xuất hết hạn thì nếu kết quả thẩm định hồ sơ từ chuyên gia đã đạt thì BYT có cấp phép cho sản phẩm này không? Có yêu cầu công bố GMP nhà sản xuất còn hiệu lực trước khi họp Hội đồng cấp SĐK không
Trả lời: Tại thời điểm họp HĐ, chỉ cần đã nộp hồ sơ về GH GMP là được, không cần chờ cục công bố lại GMP, vì rất nhiều lý do nên cục có thể công bố chậm làm ảnh hưởng đến DN.
Câu 3. Thuốc A có hoạt chất cùng gốc muối(vô cơ) với hoạt chất đã được đăng ký lưu hành ở việt nam (hoạt chất gốc muối của thuốc A có lưu hành ở nước SRA, chỉ là gốc muối này chưa lưu hành ở vn), vậy nếu cty cung cấp được hồ sơ BE giữa thuốc A và thuốc chứng (thuốc gốc muối lưu hành ở vn) thì có được chấp nhận không?
Trả lời: nếu có HSBE thẩm định đạt thì được HĐ chấp nhận
Câu 4. Công ty có hồ sơ BE được tiến hành ở trung tâm. theo điểm 4 điều 12 về giấy tờ chứng nhận của cơ sở thử BE:  Phải còn hiệu lực trong thời gian tiến hành nghiên cứu hoặc kết luận đánh giá GLP/GCP tại biên bản/báo cáo thanh tra của cơ quan quản lý có thẩm quyền lần gần nhất trong thời hạn 03 năm sau ngày tiến hành đánh giá. như vậy giấy tờ pháp lý của cơ sở sản xuất nếu đã quá lâu (vì phải tương ứng hoặc gần bằng vs ngày diễn ra thử BE), VD từ 2012 thì đây là những giấy tờ pháp lý đã hết hạn, như vậy cơ sở đăng ký chỉ nộp bản sao có đóng dấu cty và không hợp pháp hóa lãnh sự có được không ?
Trả lời: Sẽ gửi câu trả lời sau khi trao đổi với Cục QLD
Câu 5.Các hiệp nghị thừa nhận hoàng hóa lẫn nhau VD Thỏa thuận AACA là một thỏa thuận khung công nhận các tiêu chuẩn công nghiệp của Israel tương đương với các tiêu chuẩn của Châu Âu. (trong phụ lục có bổ sung nhóm hàng dược phẩm) như vậy thuốc được duyệt ở israel có được coi như là thuốc được duyệt ở SRA (EU) hay EU -GMP do cơ quan quản lý Israel cấp (được công bố trên Eudra) có được coi như EU-GMP cấp bởi cơ quan quản lý nước SRA (để thuốc vào thầu nhóm 2) được không ?
Trả lời: Theo các công bố của WHO, tại thời điểm hiện tại Israel chưa được chấp nhận thuộc SRA
Câu 6. trong bài giảng thầy có đề cập đến vấn đề không được đẩy các thành phần có hoạt lực xuống phần tá dược ở bảng công thức. Nếu trong trường hợp 1 chất có hàm lượng /liều dùng nhỏ hơn lượng cho phép đã quy định cho Inactive Ingredient được quy định bởi FDA ( https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/iig/index.cfm?event=BasicSearch.page ) VD: BENZALKONI CLORUA cho thuốc nhỏ mắt dạng dung dịch nhỏ hơn 2% thì có được coi là tá dược không?
Trả lời: Các chất sát khuẩn như Benzalkonium clorid dùng với nồng độ/HL bằng hoặc thấp hơn quy định thì đây là các tá dược
Câu 7. Các quy cách đóng gói khkacs nhau cho các đối tượng sử dụng khác nhau thì tờ hướng dẫn sử dụng có dùng chung được không hay phải có tờ HDSD riêng cho từng quy cách phù hợp với đối tượng sử dụng
Trả lời: Đăng ký sản phẩm nào thì HDSD áp dụng cho đúng SP đó để tránh nhầm lẫn cho người dùng thuốc
Câu 8: theo Quyết định hiện hành: Thuốc, hóa dược, vacxin-sinh phẩm, dược liệu cổ truyền vậy thuốc phóng xạ căn cứ vào thông tư nào của Bộ Y tế/
Trả lời: Hiện tại chưa có TT quy định về thuốc phóng xạ. Tới đây BYT phải có quy định cho loại thuốc đặc thù này.
Câu 9: Cục QLD có cấp SĐK cho sản phẩm mà thuốc phát minh chưa hết patent hay không? Nếu chưa hết patent thì công ty có quyền nộp HSĐK trước hay không?
Trả lời: KHÔNG cấp trừ trường hợp khẩn cấp- như dịch Covit 19 vừa qua. Nhưng công ty có quyền nghiên cứu phát triển SP trước, chờ  đến thời điểm hết bảo hộ bản quyền thì nộp xin cấp phép ngay.
Câu 10. Chỉ tiêu giới hạn nhiễm khuẩn trong thành phẩm: nếu trong TCCL của thành phẩm đã ghi roc phương pháp chuẩn bị mẫu cụ thể, đã ghi rõ điều kiện thử nghiệm thì có cần thẩm định phương pháp phân tích chỉ tiêu này không?
Trả lời: Mội phương pháp thử nghiệm đều phải được thẩm định theo đúng quy định và phải đạt thì kết quả công bố mới được chấp nhận.
Câu 11. Trong TT 07.2022 về thử TĐSH, lựa chọn ưu tiên đầu tiên để chọn thuốc đối chứng là 
Thuốc thuộc danh mục Biệt dược gốc hoặc các thuốc đã được BYT cấp giấy ĐKLH với đầy đủ dữ liệu chất lượng an toàn, hiệu quả lâm sàng. Vậy làm sao biết được một thuốc chưa nằm trong danh mục biệt dược gốc nhưng đã được cấp GĐK với đầy đủ dữ liệu chất lượng, an toàn, hiệu quả lâm sang.
Trả lời: Chờ danh mục BYT ban hành về thuốc đối chứng áp dụng cho TT 07. (lỗi ban hành chậm của Cơ quan QL)
Câu 12. Có thể viết tờ HDSD như sau hay không?
- Liều dùng, cách dùng: tham khảo Dailymed
- Chống chỉ định: Tham khảo EMC (do đôi khi Dailymed không đủ nội dung các mục yêu cầu trong tờ HDSD
Trả lời: KHÔNG chấp nhận. Nội dung này đã hướng dẫn tại lớp học rồi.
Câu 13. Công ty có 1sp vien nén bao phim, có rãnh ngang ở giữa nhưng chỉ là trang trí chứ không bẻ viên để sử dụng,. Vậy có cần làm số liệu chứng minh rãnh có thể tạo được những phần có khối lượng hoặc độ hòa tan tương đương nhau khi phân chia rãnh không? Có giải pháp nào để không cần làm số liệu chứng minh như trên hay không? (thuôc đã nộp HSĐK và được cục QLD thẩm định)
Trả lời: Việc khắc rãnh, in chữ chìm để xây dựng thương hiệu hay trang trí, hay để bẻ nhỏ viên thuốc cho dễ nuốt thì KHÔNg cần làm gì thêm ngoài TCCL đã công bố. Nếu khác rãnh để chia liều thì phải có KQ định lượng HLDC ở các phần bẻ ra là tương tự nhau.
câu 14. Công ty muốn làm BE hàm lượng 75mg (Có XXCT ở Đức) Dược động học tuyến tính. Biệt dược gốc ở VN chỉ có HL:50 và 100mg, không có 75mg vậy có thể làm BE với BDG 100mg để miễn cho HL 75mg hay không?
Trả lời: Được với ĐK thành phần công thức, tỷ lệ tá dược/DC, QTSX … của các HL là như nhau
Câu 15. TTC là gel, có đăng ký dạng cream được không? 
Trả lời: KHÔNG, vì thành phần tá dược gel và cream rất khác nhau, khả năng giải phóng và thấm DC qua da/niêm mạc là khác nhau và tất nhiên là hiệu quả điều trị sẽ khác nhau.
Câu 16. NSX dược chất Ấn ĐỘ đạt CGMP (GMP local) có được chấp nhận không ạ?
Trả lời: Chỉ được chấp nhận khi local GMP đó được BYT Việt Nam thẩm định là tương đồng với WHO GMP. Ví dụ vừa qua HĐ đã thẩm định GMP TQ, GMP Nga và Belarus là tương đương WHO GMP.
Câu 17. Các thuốc điều trị HIV hiện nay mới chỉ được USFDA chấp thuận tạm thời (Tentative approve) thì thuốc của Công ty có được chấp nhận không?
Trả lời: Được chấp nhận
Câu 18. Theo hướng dẫn nghiên cứu độ ổn định của ASEAN thuốc có dạng báo chế thông thường dược chất bền thì chỉ yêu cầu dữ liệu độ ổn định trên 2 lô. Thầy cho hỏi dược chất như thế nào được cho là bền?
Trả lời: Cho đến hiện tại, chưa có bất kỳ HS nào được chấp nhận 2 lô cả.
Câu 19.Thuốc đã hết hạn SĐK nhưng không có trong danh mục được gia hạn tới T12/2024 theo NQ 80 thì có được nộp hồ sơ thay đổi bổ sung trong thời gian này hay không? Thuốc đã nộp hồ sơ gia hạn ạ
Trả lời: Thuốc đã hết hạn GĐKLH mà bây giờ mới nộp HSGH thì KHÔNG được chấp nhận mà phải làm HSĐK như ĐK thuốc mới lần đầu
Câu 20. Thuốc có 2 hồ sơ đăng ký, 1 HSĐK lại và 1HS gia hạn thuốc có dạng bào chế không giống thuốc gốc nên HSĐK lại không được duyệt. Vậy hồ sơ gia hạn có được gia hạn 3 năm không?
Trả lời: ĐK lại xem là ĐK mới lần đầu KHÔNG có thuốc tham chiếu thuộc SRA hoặc BDG thì KHÔNG được cấp mới. HSGH sẽ được GH 3 năm sau đó KHÔNG GH nữa theo chủ trương chung của HĐ.
Câu 21. Xin cho biết chủ trương của Hội Đồng tư vấn cấp số đăng ký đối việc cập nhật nội dung của tờ HDSD?
· Theo EMC, MHRA hoặc tờ HDSD được cấp theo khoản 9 Điều 2 TT08/2022/TT-BYT: luôn cập nhật thông tin mới nhất
· Theo Dược thư QG VN: xuất bản 2018
· Theo tờ HDSD của biệt dược gốc tại Việt Nam: chưa up lên Website của Cục. DN tiến hành mua thuốc BDG để có toa thuốc nhưng không được ch là tham khảo nguồn chính thống.
Trả lời: Nội dung này đã trình bày trong Slide của lớp học rồi.
Câu 22: Nhờ Thầy hướng dẫn giúp nơi nhận thử lâm sàng cho thuốc mới và thuốc sinh phẩm tại Việt Nam.
Trả lời: Liên hệ với cục QLD/Cục KHCN & ĐT để được Hướng dẫn
Câu 23: Nếu xuất xứ công thức (công thức tham chiếu) tra cứu trên các trang thông tin điện tử của cơ quan quản lý SRA không phải tiếng Anh thì có chấp nhận bản dịch tự động (google translate) để nộp trong hồ sơ đăng ký không ạ?
Trả lời: Nộp cả bản gốc và bản dịch thuật tiếng Việt, KHÔNG phải bản dịch theo google
Câu 24: Hiện tại, Công ty có nhận được 1 số góp ý của Chuyên gia cho HSĐK. Kính nhờ Thầy giải thích thêm các góp ý dưới đây của Chuyên gia để Công ty hiểu rõ hơn và có hướng giải trình/ bổ sung phù hợp. Em xin cảm ơn Thầy rất nhiều!
1) Đề nghị bổ sung thành phần vỏ nang cứng rỗng vào Đơn đăng ký.
(Ghi chú):
· Công ty đã liệt kê Vỏ Nang rỗng, size số mấy vào Thành phần công thức thuốc trên Đơn đăng ký.
· Theo quy định của TT08/2022/TT-BYT, trên Đơn ĐK chỉ yêu cầu ghi đầy đủ các thành phần tá dược của dược chất dạng bán thành phẩm)
Trả lời: Trên đơn đăng ký cần ghi rõ là vỏ nang cứng gelatin, hay vỏ nang cứng HPMC hay vỏ nang cứng tinh bột biến tính và là nang số mấy. Với vỏ nang cứng gelatin nhiều nước còn yêu cầu ghi gelatin lơn/bò vì liên quan đến tôn giáo.
2) Đề nghị bổ sung khối lượng vỏ nang cứng rỗng vào P1 - P3.
Trả lời: Nội dung này gắn liền với TCCL của vỏ nang
3) Nhờ Thầy hướng dẫn thêm: Các mội dung cần đưa vào mục “P2.7. Tính tương hợp” của thuốc uống đơn liều (như viên nén, viên nang mềm, dung dịch uống).
Trả lời: Đây có phải là yếu cầu chứng minh tính tương hợp của DC/TD, TD/TD có trong thành phần của thuốc.
Câu 25:
Viên nén bao phim sitagliptin đã được cấp giấy đăng ký lưu hành ở Việt Nam dưới dạng sitagliptin phosphate monohydrate, nếu Công ty đăng ký thuốc sử dụng dạng sitagliptin hydrochloride monohydrate (có thuốc tham chiếu SRA) thì có yêu cầu dữ liệu lâm sàng theo Điều 15, Thông tư 08/2022/TT-BYT không?
Trả lời: KHÔNG y/c 
Câu 26:
Công ty có được đăng ký thay đổi/bổ sung cơ sở sản xuất pellets không?
Dược chất ở dạng pellets, công ty chỉ mua pellets về đóng nang thành phẩm. Vậy Công ty có được đăng ký thay đổi/bổ sung thêm nguồn pellets không vì các nguồn pellets khác nhau thường sẽ khác nhau về thành phần công thức, tiêu chuẩn và phương pháp kiểm nghiệm pellets. 
Nếu chỉ được sử dụng 1 nguồn pellets thì Công ty sẽ bị động trong sản xuất, không có nguồn dự phòng thay thế. Ngoài ra, nếu không được phép bổ sung nguồn pellets mà phải đăng ký mới thì sẽ không giữ được tên sản phẩm đã và đang lưu hành theo quy định tại khoản 6 điều 8 Thông tư 08/2022/TT-BYT.
Nhờ chuyên gia cho ý kiến về trường hợp này.
Trả lời: Với các thuốc mua pellet về đóng nang thì pellet chính là nguyên liệu đầu vào của thuốc, khi thay đổi nguồn pellet là thay đổi nguồn nguyên liệu, là thay đổi lớn vậy phải làm HS thay đổi bổ sung theo đúng hướng dẫn.
Câu 27:
Có nhiều mẫu giấy chứng nhận WHO-GMP của nước sở tại không được chuyên gia Pháp chế chấp nhận vì cho rằng GMP chỉ theo format của WHO, yêu cầu bổ sung nội dung xác nhận cơ sở đáp ứng tối thiểu WHO-GMP.
Ví dụ: giấy chứng nhận WHO-GMP cấp bởi các bang của India chỉ ghi các nội dung như:
· Bang Maharastra, India: “This certificate which is in the format recommended by WHO…” 
· Bang Karnataka, India: “This certificate is issued as per WHO TSR No.908 of 2023”
· Bang Tamil Nadu, India: “This certificate is issued as per WHO norms” 
Đây là format giấy chứng nhận WHO-GMP đặc trưng của các bang nói trên, không thể thay đổi nội dung theo chuyên gia yêu cầu. Nhờ hội đồng xem xét cho ý kiến trong các trường hợp này như thế nào.
Trả lời: Nội dung sẽ trao đổi lại với cục QLD và CG để không gây khó cho DN
Câu 28:
Thuốc đăng ký là thuốc dược liệu sử dụng nguyên liệu cao chiết thì có cần phải giống luôn phần tỉ lệ sử dụng của nguyên liệu thô so với thuốc tham chiếu (TTC) hay không? (ví dụ: TTC dùng cao đặc actiso 0,2 g (tương ứng 20 g lá tươi) còn thuốc đăng ký dùng cao đặc actiso 0,2g (tương ứng 30 g lá tươi) thì có được chấp nhận không?)
Trả lời: Cao đặc actiso đã có chuyên luận trong DĐVN V, Nguyên liệu là cao đặc actiso thì phải đạt TCCL DĐ và lúc này so sánh với TTC phải là cùng lượng cao đặc actiso đạt TCCL chứ không phải là bao nhiêu gam lá actiso
Câu 29:
Thuốc dược liệu chứa bán thành phẩm dược liệu hoặc dược liệu đã được cấp số đăng ký lưu hành tại Việt Nam, nếu giờ Công ty đăng ký thuốc cùng loại dược liệu nhưng khác hàm lượng hoặc dạng bào chế, đường dùng (có thuốc tham chiếu SRA) thì có được chấp nhận không?
Trả lời: Nếu có và theo đúng tham chiếu SRA thì được chấp nhận.
Câu 30:
Khi nộp giấy tờ pháp lý của cơ sở sản xuất bán thành phẩm dược liệu hoặc dược liệu (để sản xuất thuốc dược liệu) thì có yêu cầu phải đạt tối thiểu WHO-GMP không? Ngoài giấy chứng nhận GMP, GACP thì có thể nộp giấy tờ nào khác thay thế ? (nhờ chuyên gia gợi ý cho doanh nghiệp các loại giấy tờ khác phù hợp)
Câu 31. Theo ví dụ về omeprazole và Natribicarbonele, cả 2 cần được đăng ký là dược chất. Tuy nhiên, trường hợp thuốc nhập khẩu cpp chỉ ghi omeprazole là dược chất còn Natribicarbonele được ghi ở phần tá dược thì DN phải đăng ký như thế nào?
Trả lời: Thuốc này được FDA cấp phép ghi rõ 2 thành phần. Nếu CPP không thuộc SRA lại đưa Natri bicarbonat vào tá dược và không định lượng HL này thì KHÔNG được xem là đúng TTC.
Câu 32. Tại Châu Âu em thấy các thuốc lưu hành được duyệt 2 NSX thành phẩm/tờ HDSD cho 1 MA. Tại VN chưa thấy quy định này cục có hướng mở về hướng này sắp tới không? Nếu DN đáp ứng đủ hồ sơ và chất lượng
Trả lợi: Phải theo quy định hiện hành của Việt Nam. Mọi sự so sánh là khập khiễng
Câu 33. Cùng một nhà sx dược chất có 2 nguồn nguyên liệu theo EP & ÚP thể hiện trên 2 COA riêng biệt, COA không gộp chung. NSX thành phẩm đã duyệt nguyên liệu USP, hiện xin bổ sung EP được không? Trong TH bổ sung TCCL có phải nộp độ ổn định thành phẩm từ nguyên liệu theo tiêu chuẩn mới không?
Trả lời: Thay đổi TCCL nguyên liệu là thay đổi lớn, phải làm HS thay đổi bổ sung theo đúng quy định của TT 08/2022.
Câu 34. Thuốc đã có BDG: dạng viên nang, thuốc đăng ký:viên nang. Công văn bắt viết tờ HDSD theo EMC. EMC chỉ có sạng viên nén bao phim. Vậy công ty có thể viết tờ HDSD theo EMC viên nén bao phim không?
Trả lời: CV yêu cầu KHÔNG đúng. Nội dung này đã có trong Slides bài giảng rồi.
Câu 35. Công ty nhận được yêu cầu bổ sung hồ sơ đăng ký, có một số yêu cầu bổ sung chưa phù hợp, cụ thể như sau:
1.1. Công văn yêu cầu ghi rõ thuốc sản xuất trên dây chuyền đạt WHO- GMP hay EU-GMP trên Đơn đăng ký, tuy nhiên công ty chỉ có một nhà máy đạt đồng thời cả hai tiêu chuẩn là WHO-GMP và EU- GMP nên việc chỉ công bố một tiêu chuẩn cao hơn (EU-GMP) thì doanh nghiệp sẽ gặp khó khăn trong việc sản xuất, kinh doanh trong giai đoạn chờ tái cấp giấy chứng nhận EU-GMP. Lí do: Thông tư số 35/2018/TT-BYT ngày 22/11/2018 được sửa đổi, bổ sung bởi Thông tư số 12/2022/TT-BYT ngày 21/11/2022 của Bộ Y tế cho phép sau khi nộp báo cáo hoạt động - duy trì đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn GMP đúng thời gian qui định, cơ sở sản xuất được tiếp tục thực hiện các hoạt động của cơ sở sản xuất thuốc theo đúng qui định tại Luật dược và văn bản hướng dẫn liên quan cho đến khi có kết quả đánh giá định kỳ việc đáp ứng nguyên tắc, tiêu chuẩn GMP. Tuy nhiên, khi giấy chứng nhận EU-GMP hết hiệu lực cơ sở không được áp dụng tương tự như trên, dẫn đến nếu các sản phẩm đã được công bố sản xuất trên dây chuyền đạt EU- GMP, sau khi giấy chứng nhận EU-GMP hết hiệu lực Công ty phải ngưng sản xuất các sản phẩm này, dù thực tế dây chuyền đạt EU-GMP và dây chuyền đạt WHO-GMP là một và giấy chứng nhận WHO-GMP vẫn còn hiệu lực.
Ngoài ra, Cục Quản lý Dược đã định kỳ công bố danh sách các cơ sở sản xuất thuốc trong nước và tại nước ngoài đạt tiêu chuẩn nguyên tắc GMP trên trang thông tin điện tử của Cục nên việc khai báo thêm thông tin tiêu chuẩn GMP áp dụng cho từng sản phẩm là không cần thiết. Do vậy, Công ty kính đề nghị Quí Cục giữ nguyên Đơn Đăng ký đúng theo mẫu 5A/TT như trước đây (không khai báo thông tin tiêu chuẩn GMP áp dụng).

Trả lời: Hiện nay, có một số cơ sở sản xuất có 02 dây chuyền sản xuất cùng dạng bào chế tại cùng 01 địa điểm sản xuất: 01 dây chuyền đạt GMP-WHO; 01 dây chuyền đạt GMP-EU, do đó sản phẩm được sản xuất tại cùng địa điểm sản xuất này có thể được sản xuất trên dây chuyền đáp ứng GMP-WHO hoặc GMP-EU. Dẫn đến nguy cơ có thể xảy ra là đơn vị phân phối mang sản phẩm (thực chất là được sản xuất trên dây chuyền WHO-GMP) nhưng kê khai là sản xuất trên dây chuyền GMP-EU để tham gia đấu thầu với thuốc sản xuất trên dây chuyền EU-GMP, vô tình dẫn tới không bảo đảm cạnh tranh lành mạnh trong đấu thầu mua thuốc. Để có biện pháp ngăn chặn trường hợp nêu trên, đối với các hồ sơ của công ty có dây chuyền tại cùng địa điểm sản xuất vừa đạt WHO-GMP, vừa đạt EU-GMP, Cục QLD yêu cầu cơ sở phải ghi rõ thuốc sản xuất trên dây chuyền đó đạt theo tiêu chuẩn nào. Trong quá trình xây dựng Thông tư quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, NL làm thuốc thay thế Thông tư 08/2022/TT-BYT, Cục QLD sẽ đề xuất với Lãnh đạo Bộ sửa đổi Đơn đăng ký, trong đó có nội dung đề nghị cơ sở phải đăng ký thuốc đó được sản xuất trên EU-GMP hay WHO-GMP để được xem xét theo quy định.

1.2.  Công văn yêu cầu bổ sung chất liệu bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc trên Đơn đăng ký, yêu cầu này chưa phù hợp, lí do: quy cách đóng gói trên Đơn đăng ký công ty đã ghi đầy đủ số lượng thuốc chứa trong bao bì thương phẩm (ví dụ: hộp 3 vỉ x 10 viên) thống nhất với cách ghi trên tờ hướng dẫn sử dụng và mẫu nhãn. Do đó, kính đề nghị Quí Cục không yêu cầu doanh nghiệp bổ sung chất liệu vỉ trên Đơn đăng ký.
Trả lời: Trường hợp quy cách đóng gói giống nhau chỉ khác chất liệu bao bì đóng gói thì cần thiết phải bổ sung chất liệu bao bì đóng gói để làm rõ thông tin trong quyết định cấp GĐKLH.
 Câu 36. 
1. Điều 6 khoản 1 Thông tư 11/2018/TT-BYT được sửa đổi bổ sung bởi thông tư 23/2021/TT-BYT, qui định điều kiện đáp ứng đối với tiêu chuẩn chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại thời điểm nộp hồ sơ. Tuy nhiên trong quá trình thẩm định, Cục yêu cầu cơ sở tiếp tục cập nhật tiêu chuẩn chất lượng nguyên liệu dù tại thời điểm nộp hồ sơ tiêu chuẩn chất lượng đã khai báo là phù hợp theo qui định, gây kéo dài thời gian hồ sơ được phê duyệt. Vì vậy, kính đề nghị Quí Cục xem xét không yêu cầu doanh nghiệp cập nhật tiêu chuẩn trong quá trình thẩm định nếu tiêu chuẩn chất lượng đã khai báo tại thời điểm nộp hồ sơ phù hợp với qui định.
Trả lời: Đã chuyển ý kiến này đến Cục QLD.
2. Điều 22 khoản 2 Thông tư 08/2022/TT-BYT qui định giấy tờ pháp lý còn hiệu lực tại thời điểm tiếp nhận ghi trên phiếu tiếp nhận đối với giấy tờ pháp lý có ghi thời gian hiệu lực. Tuy nhiên, Quí Cục yêu cầu bổ sung giấy tờ pháp lý của cơ sở sản xuất nguyên liệu còn hiệu lực ở thời điểm thẩm định hồ sơ mặc dù giấy tờ pháp lý đã nộp vẫn còn hiệu lực tại thời điểm tiếp nhận. Kính đề nghị Quí Cục xem xét không yêu cầu bổ sung giấy tờ pháp lý còn hiệu lực nếu giấy tờ pháp lý đã nộp tại thời điểm tiếp nhận hồ sơ có hiệu lực phù hợp qui định.
Trả lời: Đã chuyển ý kiến này đến Cục QLD.
3. Căn cứ Điều 35 khoản 5 Thông tư 08/2022/TT-BYT, cơ sở chỉ được phép sửa đổi, bổ sung không quá 03 lần, do đó kính đề nghị Quí Cục tổng hợp tất cả các nội dung cần bổ sung trong một lần công văn, không phát sinh các nội dung bổ sung mới ở các lần công văn tiếp theo bởi trên thực tế khá nhiều công văn yêu cầu bổ sung có nội dung công văn yêu cầu bổ sung lần sau mới hoàn toàn so với nội dung công văn yêu cầu lần trước đó. 
Trả lời: Đã chuyển ý kiến này đến Cục QLD.

Câu 37. SĐK theo cấu trúc mới được cấp gia hạn tháng 8/2024 thì DN được phép in SĐK cũ (VD-) tối đa 1 năm kể từ ngày cấp gia hạn, hay chỉ tối đa tới 31/12/2024 (theo Nghị quyết 80);
Trả lời: Sẽ gửi câu trả lời sau khi trao đổi với Cục QLD.
Câu 38. DN có được phép tự cập nhật tờ HDSD theo BDG đã được đăng tải trên dav mà không cần tờ HDSD của BDG đó phải được công bố bằng công văn như CV 21202 (đợt 1) hay không?
 Trả lời: Sẽ gửi câu trả lời sau khi trao đổi với Cục QLD.

Câu 39. Hiện nay có quy trình đăng ký mã vạch, mã QR trên mẫu nhãn sản phẩm không?
Trả lời: Theo quy định tại điểm l khoản 1 Điều 48 Thông tư 08/2022/TT-BYT: Xây dựng quy định việc áp dụng mã vạch (Bar code), mã QR, mã DataMatrix Code (DMC) trên bao bì ngoài của thuốc, nguyên liệu làm thuốc của các cơ sở sản xuất nhằm quản lý, nhận diện, truy xuất nguồn gốc thuốc, nguyên liệu làm thuốc lưu hành trên thị trường và lộ trình thực hiện theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế. Hiện Bộ Y tế đang nghiên cứu xây dựng quy định này.
Câu 40. Các thuốc không chứng minh được xuất xứ công thức lưu hành tại các nước SRA chỉ được gia hạn 3 năm. Để được tiếp tục gia hạn, công ty phải bổ sung hồ sơ nghiên cứu lâm sàng. NHỜ CHUYÊN GIA CÓ THỂ CUNG CẤP MỘT SỐ ĐỊA CHỈ THỬ LÂM SÀNG UY TÍN TẠI VIỆT NAM.
Trả lời: Liên hệ với cục QLD/Cục KHCN & ĐT để được Hướng dẫn

Câu 41. (1) Nhà máy tháng 11 tới mới được cấp GMP thì phần P2 và P8 sẽ phải làm số liệu ra sao ạ? phải làm sao thì được duyệt theo luồng thẩm định nhanh ạ? (2) hồ sơ dược chất: dữ liệu ổn định được cung cấp trên 3 lô từ cách đây 5-10 năm thì có được chấp nhận không ạ? (3) tài liệu so sánh độ hòa tan (phục vụ hồ sơ xin đổi nguồn và hs xin miễn thử tương đương sinh học) được thực hiện trên lô thử nghiệm được không hay bắt buộc là lô pilot? và tối thiếu mấy lô ạ?
Trả lời: Sẽ gửi câu trả lời sau khi trao đổi với Cục QLD.

Câu 42. Đối với vắc xin chuyển giao công nghệ, trong hồ sơ đăng ký thuốc có yêu cầu 2CPP hoặc PQ-WHO không?
Trả lời: Sẽ gửi câu trả lời sau khi trao đổi với Cục QLD.

 Câu 43: Đối với sinh phẩm ví dụ như kháng thể đơn dòng kháng (Mab) có yêu cầu 2 CPP hoặc PQ-WHO không? Và Mab có yêu cầu thử nghiệm lâm sàng không?
Trả lời: Sẽ gửi câu trả lời sau khi trao đổi với Cục QLD.

Câu 44. Tại sao hàng tham chiếu tại các nước SRA là đa liều, Việt Nam đăng ký đơn liều nhưng liều đã chia theo liều dùng của hàng tham chiếu lại không được chấp nhận?
Trả lời: Đóng từng gói 1 tương tự như 01 viên nang hay 01 viên nén nên không thể HDLD cho các đối tượng bệnh nhân dùng với liều 1/3 hoặc ¼ hoặc ½ gói mà phải dùng nguyên  gói để đảm bảo sử dụng đúng liều. Nếu muốn theo đúng tham chiếu thì hãy đóng đa liều như tham chiếu và chia liều theo ml sau khi hoàn nguyên bằng dụng cụ đong theo thể tích đóng kèm cùng chai thuốc.

Câu 45. Yêu cầu về xuất xứ của thuốc dược liệu hiện tại cụ thể như thế nào cho trường hợp đăng ký mới và trường hợp gia hạn. Về dạng bào chế, bộ phận dùng. nếu có quy đổi sang chất chiết được mà bộ phận dùng khác nhau giữa thuốc đăng ký và monograph assessment của EU thì được xem xét như thế nào
Trả lời: XXCT Theo điều 18, TT08 2022-BYT. Về bộ phận dùng nếu tiêu chuẩn hoá theo hàm lượng chất chiết theo quy định của DĐ (nếu có) thì được chấp nhận

Câu 46. Nhờ chuyên gia hướng dẫn chi tiết tìm kiếm dữ liệu lâm sàng thuốc tham chiếu và xuất xứ công thức của thuốc dược liệu và thuốc cổ truyền.
Trả lời: Nên tham khảo DĐTQ 15, DĐTQ 20, các DĐVN …, các bài thuốc cổ truyền đã có trong các xuất bản phẩm.

Câu 47. Đối với những sản phẩm thuốc cổ truyền được cấp với nguồn gốc từ bài thuốc gia truyền. Nếu các công ty khác đăng ký sản phẩm dựa vào công thức của bài thuốc đó thì có được cấp phép không, cơ quan quản lý có yêu cầu bên ĐK tham chiếu đánh giá tác dụng điều trị không?
Trả lời: Bài thuốc gia truyền thường có bí quyết về phương pháp chế biến dược liệu, nên tham khảo bài thuốc gia truyền chỉ “bắt chước” được thành phần và lượng dược liệu mà không thể “Bắt chước” được phương pháp chế biên nên không được chấp nhận là có tham chiếu. 
Câu 48. 1. 2 sản phẩm cùng hàm lượng hoạt chất nhưng khác nhau công thức thì có phải 1 sản phẩm tên thương mại một sản phẩm tên INN không ạ. Trường hợp phối 2 hoạt chất thì tên sản phẩm rất dài sẽ khó khắn cho doanh nghiệp khi thiết kế nhãn đúng quy định và thuận tiện cho bệnh nhân, vì kích thước hộp nhỏ mắt rất bé 2. Việc cập nhật tiêu chuẩn dược chất và tá dược liên tục gây khó khăn cho doanh nghiệp 3. Trường hợp thuốc sử dụng một chất có tác dụng dược lý nhưng với vai trò tá dược (giống như thuốc tham chiếu) thì TH này hồ sơ có đăng ký được không ạ? 4. Trường hợp tại thời điểm nghiên cứu và nộp hồ sơ, sản phẩm tham chiếu vẫn còn, đến hiện tại bị rút nhưng ko do an toàn hiệu quả thì có được tham chiếu tiếp không ạ? 5. CEP không thể hiện chỉ tiêu nội độc tố, nhà sản xuất thành phẩm yêu cầu kiểm soát thêm, thì hồ sơ cần nộp thêm tài liệu gì ạ? 6. Toa yêu cầu viết theo biệt dược gốc cập nhật nhưng Cục duyệt chưa công bố toa nhãn biệt dược gốc cho doanh nghiệp ạ, có thể dùng toa thị trường tham chiếu không ạ?
Trả lời: 1) SP cùng một DC, cùng HLDC, cùng dạng BC nhưng khác nhau về thành phần tá dược thì cũng chỉ được 1 tên thương mại, 1 tên INN. 2) Cập nhật TCCL của nguyên liệu theo TC DĐ khi DĐ có thay đổi là quy định bắt buộc DN phải thực hiện theo đúng quy định hiện hành. 3) Được chấp nhận nếu bắt chước đúng tham chiếu, ví dụ vitamine C có tác dụng DL riêng, nhưng trong một số thuốc nó được dùng làm chất chống oxy hoá DC. 4) Được chấp nhận nếu thuốc tham chiếu ko còn lưu hành ko phải lý do an toàn/hiệu quả. 5) chưa rõ câu hỏi. 6) HĐ đăng yêu cầu cục QLD công bố đầy đủ trên Webside của cục. 

Câu hỏi 49
1) Trong hồ sơ đăng ký, chuyên gia có yêu cầu bổ sung như sau: Đề nghị cung cấp hồ sơ thẩm định toàn bộ TCCS dược chất. Công ty đã liên hệ với nhà sản xuất dược chất để yêu cầu bổ sung và được nhà sản xuất phản hồi: “Hồ sơ này là hồ sơ tuyệt mật, chúng tôi chỉ gửi trực tiếp hồ sơ đến cục Quản lý Dược bằng bản cứng – có niêm phong”. Hiện nay, theo quy định hiện hành tất cả hồ sơ đăng ký và bổ sung nộp online. Kính nhờ Thầy hướng dẫn công ty cách nộp hồ sơ bổ sung.
Trả lời: Sẽ gửi câu trả lời sau khi trao đổi với Cục QLD.

2) Xây dựng Tiêu chuẩn tạp chất liên quan cho thành phẩm không có trong dược điển tham chiếu thì khi nào làm chỉ tiêu tạp định danh và khi nào làm chỉ tiêu giới hạn tạp, tổng tạp. xin Thầy hướng dẫn rõ giúp cty ạ.
Trả lời: Việc xác định là thẩm định giới hạn hay định lượng tạp phụ thuộc vào quy trình phân tích và cách đánh giá kết quả. Nếu việc đánh giá không cần tính ra hàm lượng mà vẫn đánh giá được thì chỉ thẩm định phương pháp thử giới hạn, nếu việc đánh giá bắt buộc phải tính toán (hàm lượng tạp phụ thuộc vào lượng cân mẫu thử/mẫu chuẩn) thì thẩm định phương pháp định lượng. Trong các cách đánh giá tạp, chỉ có trường hợp đánh giá theo dung dịch thử pha loãng là được xếp vào thẩm định giới hạn tạp (Chỉ cần so sánh diện tích pic tạp với diện tích pic của dung dịch đối chiếu là dung dịch thử pha loãng). Tuy nhiên, trường hợp này cũng chỉ áp dụng cho việc đánh giá tạp đơn và tạp không định danh. Nếu tiêu chuẩn có thêm đánh giá tổng tạp, và xác định tạp chất cụ thể thì việc đánh giá lại phụ thuộc vào cách đánh giá KQ để xác định là xác định giới hạn tạp hay định lượng tạp. Có thể tham khảo các hướng dẫn theo ICH (Các cây quyết định trong Q6A, mức giới hạn trong Q3A và Q3B); USP (VD: 〈1086〉 IMPURITIES IN DRUG SUBSTANCES AND DRUG PRODUCTS).
3. Chỉ tiêu độ hòa tan trong dược điển tham chiếu sử dụng 900 ml môi trường hòa tan, đối với hoạt chất có hàm lượng quá nhỏ cty có thể xây dựng 500 ml môi trường hòa tan được không? 
Trả lời: KHÔNG
4. Chỉ tiêu giới hạn nhiễm khuẩn trong tiêu chuẩn thành phẩm khi gửi hồ sơ đăng ký mới có yêu cầu thẩm định, báo cáo hay không? Nếu có thì thẩm định như thế nào xin Thầy hướng dẫn hoặc mở lớp đào tạo cho cty đăng ký học ạ
Trả lời: Sẽ gửi câu trả lời sau khi trao đổi với Cục QLD.


