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Thi thudc trén lam sang la hoat dong khoa hoc nghién ctu thuéc trén ngudai
tinh nguyén nham tham do hoac xac dinh su an toan va hiéu qua cla thudc;
nhan biét, phat hién phan &ng cé hai do tadc dong cua thudc; khd nang hap thu,
phan bo, chuyén hod, thai trir cGa thudc.

BO Y té dang du thdo Théng tu quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc cé truyén,
vi thuéc ¢6 truyén, dugc liéu.

Truong hop thudc cé truyén dugc mién thir Idm sang tai Viét Nam

Theo du thao, thudc c6 truyén dugc BO Y té cong nhan mién thd 1dm sang bao
gobm céac thudc c6 nguon goc, xuat x&r cong thic thudc cac truong hop sau:

Nhirng loai thudc ¢ truyén nao dugc mién thdr 1am sang? Anh
internet.



1) Vi thudc c6 truyén.
2) C6 phuong.

3) Bai thudc gia truyén da dugc cap giay ching nhan bai thuoc gia truyén theo
quy dinh cta phéap luat, c6 tac dung, chi dinh thé hién ré dugc thé bénh y hoc
c6 truyén, da dugc thr doc tinh cap va ban truong dién dé bao dam an toan,
hiéu qua. (A)

4) Thuoc c6 truyén da dugc mién thir 1dm sang cé thay d6i dang bao ché nhung
khong thay d&i thanh phan, ham lugng, chi dinh, tdc dung va dudng dung; da
dugc thr doc tinh cdp va ban truong dién d€ bao dam an toan, hiéu qua.

5) C6 phuong gia gidm cé tai liéu, dit liéu chdng minh hodc phéan tich, bién giai
viéc gia gidm phu hgp véi ly luan cla y hoc ¢6 truyén. Truong hgp gia gidm ma
thanh phan c6 dugc liéu thudéc danh muc dugc liéu déc do BO trudng B Y té
ban hanh thi phai thir doc tinh cap, ban truong dién dé bdo dam an toan, hiéu
qua.

6) La san pham thudc dé tai nghién ciu khoa hoc céap tinh va tuong duong tré
|én vé thudc c6 truyén dugc nghiém thu dé tai do HOi dong khoa hoc cua
tinh/thanh pho xét duyét va Uy ban nhan dan tinh/thanh phé ra quyét dinh hoac
do B6 chu quan nganh xét duyét theo quy dinh hién hanh; cé tdc dung, chi dinh
thé hién ré dugc thé bénh y hoc c6 truyén va da dugc thir doc tinh cap, ban
truong dién va téc dung dugc ly d€ bao dam an toan, hiéu qua, trir truong hop
thudc ¢6 truyén méi quy dinh tai diém a, khoan 1, Diéu 89 Luat Duagc.

7) Thu6c 6 truyén c6 chi dinh dua trén dit liéu nghién cu Idm sang theo quy
dinh vé thir thudc trén 1am sang cla B Y té da dugc cap giay dang ky luu hanh
va luu hanh trén 10 nam trd 1én, khéng phat hién thém cac tac dung khoéng
mong muodn va phan Ung cé hai cla thudc hoac thudc c6 truyén chua cé dir liéu
lam sang da dugc cap giay dang ky luu hanh va luu hanh trén 5 nam tré Ién,
khong phat hién thém céac tac dung khéng mong muén va phan (ng c6 hai cla
thuéc hoac thudc c6 truyén.




internet.

8) Gia gidm tU nhirng bai thu6c da dugc cap giay dang ky luu hanh va luu hanh
trén thi truong 5 nam tré lén, trir cac thubc c6 truyén cé chi dinh dua trén dir
liéu nghién clu 1dm sang theo quy dinh vé thir thudc trén |dam sang cla BO Y t€,
khéng phat hién thém cac tdc dung khéng mong mudn va phan ng cé hai cua
thuoc; c6 tai liéu, dir liéu ching minh hoac phan tich, bién gidi viéc gia gidm
phu hgp véi ly luan cta y hoc c6 truyén.

Dy thao néu rd, thubc c6 truyén gia han tir nhirng thudc da duoc cap giay dang
ky lutu hanh truéc ngay Luat Dugc s6 105/2016/QH13 cé hiéu luc, trir thudc co
dé nghi phai th&r IJdm sang ctia HOi dong tu van cap giay dang ky luu hanh thuéc
c6 truyén, dugc liéu khi luu hanh phat hién thém cac tac dung khong mong
muoén va phan Ung cé hai cta thuoc. (B)

Tiéu chi xac dinh truong hop mién mét sé giai doan thu thuéc cé
truyén trén lam sang tai Viét Nam

Du thdo néu rd tiéu chi xac dinh thuéc mién thir lam sang giai doan 1 va giai
doan 2 nhung tiép tuc phai th thuoc trén 1am sang giai doan 3 tai Viét Nam
(dap ing Mot trong cac tiéu chi):

1- Céc thuéc thudc truong hop dugc mién thr 1dm sang nhung c6 thay déi hoac
bé sung chi dinh trén co s tac dung chinh cla bai thuéc ma khong thay déi
thanh phan cong thirc thuoc, liéu dung, dang bao ché.

2- Bai thudc gia truyén da dugc cap giay ching nhan bai thudc gia truyén theo
quy dinh cta phap luat, nhung khéng dap (ng quy dinh tai diém (A) néu trén.



3- Cac thubc da st dung diéu tri tai co sé kham bénh, chita bénh bang y hoc c6
truyén hang Il tré 1én: cé duong dung, liéu dung, quy trinh, dang bao ché co
dinh; cé tac dung, chi dinh thé hién ré dugc thé bénh y hoc ¢6 truyén, da duoc
th&r doc tinh cap, ban trudng dién va tac dung dugc ly dé€ bao ddm an toan, hiéu
qud va dugc HOi dong khoa hoc clia co sé kham bénh chita bénh thong qua.

Nhirng loai thudc ¢ truyén nao dugc mién thdr 1am sang? Anh
internet.

Tiéu chi xac dinh thuéc cé truyén phai tha 1dm sang giai doan 4 tai Viét
Nam

Theo du thdo, thubc c6 truyén da duogc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam
phdi thr lam sang giai doan 4 khi ddp ing mot trong céc tiéu chi sau day:

1- C6 yéu cau cta co quan quan ly nha nudc vé duge cdé thdm quyén trong
truong hop phai cung cdp thém théng tin nham ti€p tuc danh gia tinh an toan,
hiéu qua diéu tri cda thuoc.

2- Thu6c c6 truyén da dugc cap giay dang ky luu hanh truéc ngay Luat Dugc s6
105/2016/QH13 c6 hiéu luc phai thir |1dam sang giai doan 4 theo dé nghi cla Hoi
dong tu van cap giay dang ky luu hanh khi cé thanh phan cong thic khéng dap
ang quy dinh tai (B) néu trén va khéng phat hién thém tédc dung khéng mong
muén va phan (ng c6 hai cta thuéc so véi hudng dan sir dung thudc da dugc
cap giay dang ky luu hanh.



3- Cac thudc 6 truyén thudc truong hop mién mét sé giai doan thir thubc co
truyén trén Iam sang tai Viét Nam néu trén chua thir Ilam sang giai doan 4 tai
Viét Nam.

Thudc ¢6 truyén méi quy dinh tai di€ém a khoan 1, Diéu 89, Luat Dugc phai thi
lam sang day du cac giai doan.
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