Phu luc IX
YEU CAU VE DU LIEU PQ ON PINH, XAC PINH TUOI THQ VA HAN DUNG
POI VOI THUOC GIA CONG, THUOC CHUYEN GIAO CONG NGHE LA THUOC
HOA DUQC, VAC XIN, SINH PHAM

A.NGUYEN TAC CHUNG

1. Phy lyc nay quy dinh viéc phan loai theo timg cong doan gia cong/chuyén giao cong
ngh¢ va yéu cau vé dir liéu do 6 6n dinh, xac dinh tudi tho cua thuoc han dung ghi trén nhan,
diéu kién xem xét cap phép va trach nhiém theo doi, bao cao sau cap gidy dang ky luu hanh
dbi véi thude gia cong, thudc chuyén giao cong nghé 1a thude hoa duoc, vic xin, sinh phim
quy dinh tai Diéu 38 Thong tu nay.

2. Viée xéac dinh mure dit liéu d6 6n dinh duoc thyc hién trén co s& dong thoi cac yéu t6
sau day: muc do gia cong/chuyen giao tung cong doan; nhom san pham; mirc do tuong dong
v6i thude dat gia cong, thudc trude chuyén giao cong nghé; hé thong bao bi dong gobi so cap;
dir liéu do 6n dinh di c6 cua thuoc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé; trach
nhiém theo ddi, bao cdo sau cap gidy dang ky luu hanh.

3. Viéc phan loai theo cong doan gia cong/chuyén giao cong nghé tai Phy luc nay dugc
thuc hién nhu sau:

a) Nhom 1: Chi dong goi thur cap, khong 1am thay doi bao bi dong gbi so cip tiép xic
truc tiép véi thudc;

b) Nhom 2: Chi déng géi so cip, fill-finish hodc chi thay d6i/bo sung co s, dia diém
dong goi so cap dbi voi ban thanh pham & dang bulk product;

¢) Nhom 3: Gia cong/chuyén giao mdt phan céng doan ciia quy trinh san xuat, nhung
khong phai toan bd hoic gan toan bd quy trinh;

d) Nhom 4: Gia cong/chuyén giao toan bo hodc gan toan bd quy trinh san xuét cua
thudc.

4. Tubi tho cua thube gia cong, thudc chuyén giao cong nghé 1a cin cir xac dinh han
dung ghi trén nhin va dugc xem xét phu hop v6i khoan 21 Piéu 2 va khoan 2 Diéu 55
Thong tu nay.

5. Pdi vai thube hoa duoc, dir liéu do on dinh duogc xay dung trén co s& hudng dan
ASEAN vé nghién ctru d6 6n dinh thudc thanh phdm va cac ndi dung thay ddi, bd sung
tuong mg tai Phy luc 1T ban hanh kém theo Thong tu nay; truong hop thudce dat gia cong,
thudc trude chuyén giao cong nghé chua cé dir liéu phi hop ving khi hau IVb thi phai nop
dir liéu bd sung phu hop ving khi hau IVb trude khi xem xét gitr tudi tho cua thude dit gia
cong, thude trude chuyén giao cong nghé.

6. Bdi v6i vac xin va sinh pham, dir lidu d6 6n dinh dugce danh gia theo murc d6 rui ro,
déc tinh cua tung san pham va timg cong doan chuyén giao; khong ap dung cung mot yeu
cau dir liéu chung cho moi truong hop va khéng méc dinh coi cong doan phén lidu/dong goi
so cip la cong doan doc 1ap, rui ro thap nhu d6i voi thude hoa duoc.

7. Viéc ké thira dir liu d6 on dinh va xem xét gilr tudi tho cua thudc dat gia cong,
thudc trude chuyén giao cong nghé chi duoc chip nhan khi dap tng cac diéu kién quy dinh
tai Muc D Phu luc nay.



. PHAN LOAI THEO CONG POAN GIA CONG/CHUYEN GIAO CONG NGHE VA NHOM SAN PHAM

1. Thudc hoéa duge

Nhom cong doan gia
cong/chuyén giao cong nghé

Dir liéu tdi thiéu tai thoi diém
nop ho so

Picu kién xem xét cap phép, xic
dinh tuoi tho va han dung

Theo ddi, bio cao sau cAp phép

Nhom 1. Chi dong goi thir cap
Vi du: dong hop, dan nhin, bd
sung/bd bat quy cach dong goi
thtr cip; khong thay doi bao bi
dong goi so cap, khong thay
d6i diéu kién bao quan hoic
thoi gian su dung sau mo
nap/sau pha.

Khong yéu cau ndp dir lidu do 6n
dinh mai. Truong hop thay d6i
quy cach dong goi thir cap co thé
anh huong dén kha ning bao vé
khoi anh sang, do am hodc lam
thay d6i diéu kién bao quan da
duoc phé duyét, co s¢ dang ky
phai ndp giai trinh va tai liu ky
thuat twong ung.

Dugc gilr tudi tho va han dung cua
thudc dat gia cong, thudc trudc
chuyén giao cong nghé néu bao bi
dong goi so cap, diéu kién bao quan
va thoi gian st dung sau mé nip/sau
pha khong thay doi.

Khéng yéu cu chwong trinh d6 6n
dinh riéng, trr truong hop co thay
d6i 1am anh huong diéu kién bao
quan hodc thoi gian st dung sau
mé nép/sau pha.

Nhom 2. Chi déng goi so
cap/fill-finish hodc chi thay
ddi, bd sung co so, dia diém
dong 201 SO cap
Vi dy: thay ddi co so dong goi
so cap; dong gbi so cap tir bulk
product; thay d6i hé thong
dong kin hodc quy cach dong
01 so cap.

Thyc hién theo yéu cau dit liéu
tuong tng tai Phu luc II d6i voi
thay doi bao bi dong gbi so cap,
hé thong dong kin hodc co so/dia
diém dong goi so cap. Truong
hop ¢6 luu giir hodc van chuyén
bulk product trudc dong goi,
phai ndp tai liéu danh gia anh
huong cua thoi gian luu gitr, van
chuyén; truong hop co thay d6i
bao bi so cap thi ndp dir li¢u do
6n dinh trong bao bi dé nghi luu
hanh.

Dugc xem xét gilr tudi tho va han
dung cua thudc dat gia cong, thude
trude chuyén giao cong nghé néu:

(i) thudc dit gia cong, thudc trudc
chuyén giao cong ngh¢ da co dir liéu
dd on dinh phu hop;

(ii) bao bi dong goi so cip/hé thong
dong kin moi twong duong hodc bao
v¢ tot hon;

(iii) dir liéu tai thoi diém ndp hd so
khong cho thay thay déi dang keé.
Truong hop chua du co so, Cuc Quan
Iy Dugc xem xét phé duyét tudi tho
ngan hon.

Phai tiép tuc theo ddi do on dinh
trén cac 10 dau tién trong bao bi
lwu hanh thuce té; bao cédo ngay néu
c6 két qua khong dat hoic xu
huéng bat 1oi.

Nhém 3. Gia coéng/ chuyén
giao mot phan cong doan cia
quy trinh san Xuat
Vi du: phéi tron, tao hat, dap
vién, bao phim, pha dung dich,

Co s¢ ding ky phai ndp yéu cau
dir liéu k¥ thuat twong Gmg murc
d6 thay dbi theo Phu luc II va
Huéng din ASEAN vé nghién
ctu d on dinh thudc thanh

Puoc xem xét giit tudi tho va han
ding cua thubc dat gia cong, thudc
truée chuyén giao cong nghé néu:

(1) thuoc dit gia cong, thudc trudc
chuyén giao cong nghé da c6 dir licu

Phai tiép tuc theo ddi d6 on dinh
toi thiéu 03 16 san xudt ddu tién
sau cap phép va bao cao ngay néu
c6 két qua khong dat tiéu chuan
chét luong luvu hanh hoac xu




Nhém cong doan  gia
cong/chuyén giao cong nghé

Dir liéu tdi thiéu tai thoi diém
nop ho so

Piéu kién xem xét cip phép, xac
dinh tuoi tho va han dung

Theo dbi, bao cio sau cip phép

mot phan cong doan Vo
khuan/downstream hodc cong
doan khac c6 anh huong dén
chat luong thanh pham nhung
khong phai toan bo/ gan toan
bd quy trinh.

pham, bao gdm tdi thiéu dir lidu
d6 6n dinh dai han va ting toc
trén cac 16 dai dién, dir li€u so
sanh chat lugng trudc va sau
chuyén giao/gia cong va tai liéu
vé bao bi dong géi so cap néu cd
anh hudng.

phil hop ving IVb hodc di duge b
sung dir li¢u phu hop vung IVb;

(ii) cong thirc bao ché, tidu chuan chat
luong nguyén liéu va thanh pham,
dleu kién bao quan va bao bi dong goi
so cdp co ban twong dong;

(iii) dir liéu tai thoi diém ndp hod so
khong cho thdy thay doi dang ké.
Truong hop mot trong cac diéu kién
trén khong dap tmg, tudi tho/han dung
duoc xac dinh theo dix liéu thuc té cua
thudc sau chuyén giao/gia cong va cd
thé ngin hon.

huéng bat 1oi.

Nhom 4. Gia cong/ chuyén
giao toan by hoac gan toan bd
quy trinh san xuat

Co so dang ky phai ndp bd dir
liéu d6 on dinh khong thip hon
yéu cau dir liéu ap dung ddi voi
thay ddi 16n theo Phu luc II va
Huéng din ASEAN vé nghién
cu @9 6n dinh thudc thanh
pham, kém dir liéu so sanh chat
luong, quy trinh va bao bi luu
hanh thuc té. Truong hop cong
doan chuyén giao lam thay dbi
bao bi so cép, hé théng dong kin,
quy trinh san xuit hodc cac yéu
t6 co kha niang anh huong dang
ké dén do on dinh, phai nop ho
so tuong ung cho tung ndi dung
thay di lién quan.

- Khong méc dinh gitr tudi tho va han
ding cua thubc dat gia cong, thude
trudc chuyén giao cong ngh¢. Chi
xem xét giit khi thudc dat gia cong,
thudc trude chuyén giao cong ngh¢ co
dit liéu phu hop ving IVb, hd S0
ching minh dugc tinh tuong dong vé
chat luong va dir lidu tai thoi diém
ndp ho so khong cho thay khac biét co
¥ nghia vé d6 6n dinh.

- Truong hop chua du co so, tudi
tho/han dung dugc phé duyét theo dir
liéu thuc té cua thudc sau chuyen
giao/ gia cong va co thé ngan hon tudi
tho/ han dung cta thudc dit gia cong,
thudc trude chuyén giao cong nghé.

Phai tiép tuc theo ddi d6 6n dinh
toi thieu 03 16 sdn xuat dau tién
sau cip phép trong toan bo thoi
gian con lai cta tudi tho da duoc
phé duyét; truong hop suir dung co
ché cam két dir liéu dé cap phép,
co sO0 dang ky phai ndp cap nhat
khi c6 du dit lidu theo hd so cam
ket.

Ghi chu ap dung d6i v6i thude héa duge:

- Nhém 1 chu yéu tham chiéu céc ndi dung thay d6i lién quan dén déng goi tht cp tai Phu lyc I1.




- Nhém 2 tham chiéu cac muc MiV-PA43, MiV-PA28, MiV-PA30; dbi voi thuéc v khuan tham chiéu cac muc MaV-5, MaV-12,
MaV-13 va cac muc lién quan khac tai Phy luc I1.

- Nhém 3 va Nhom 4 tham chiéu cac muc MaV-4, MaV-7, MaV-8, MgV—9, MaV—lO, MiV-PA13, MiV-PA15, MiV-PA20, MiV-
PA28, Mi1V-PA30 va cac muc lién quan khac tai Phu luc II tuy ndi dung thay doi cu thé.

- P6i véi thude hoa duoc ap dung Hudng din ASEAN vé nghién ctru d6 6n dinh thudce thanh pham, diéu kién nghién ctru dai han tai
vung khi hau IVDb 1a 30°C + 2°C/75% RH + 5% RH.

- D6i vé6i treong hop hd so duoce xdy dung theo mirc twong duong thay doi 16n: dit liu t6i thicu tai thoi dicm ndp ho so 1a dit li¢u dai
han 06 thang va dir liu tang toc 06 thang; so 16 toi thieu la 02 16 d6i voi dang bao che thong thuong, duge chat 6n dinh va 03 16 doi vai
dang bao ché tdi1 han hoac dugc chat khong 6n dinh.

- D6i v6i truomg hop ho so duge xay dung theo mirc twong duong thay d6i nho can phé duyét trude khi thyc hién: dir lidu t0i thicu tai
thot diém nop ho so la dir liéu dai han 03 thang va dir liéu tang toc 03 thang do1 voi dang bao ché thong thuong, duge chat 6n dinh, trir
truong hop Phu luc 1T hodc hudng dﬁq ASEAN quy dinh khac; doi voi dang bao ché tdi han hodc dugc chat khong 6n dinh, dit li¢u to1 thiéu
1a 06 thang dai han va 06 thang tang toc trén 03 16.

2. Vic xin

Nhém céng doan gia | Dir liéu tdi thiéu tai thoi diém | Pidu kién xem xét cAp phép, xic | Theo doi, bao cao sau cip phép

cong/chuyén giao cong nghé

ndp ho so

dinh tudi tho va han dung

Nhém 1. Chi déng goi thir cip

Khong yéu cu ndp dir liéu do on
dinh méi néu khong thay d6i bao
bi dong gbi so cip, diéu kién bao
quan hodc thoi gian sir dung sau
mo nip/sau hoan nguyén/sau pha
loang.

Puogc gitr tudi tho va han dung cua
thubc dat gia cong, thudc trudc
chuyén giao cong nghé néu khong co
thay d6i ndo anh huong dén bao bi
dong goi so cap, diéu kién bao quan
va thong tin st dung sau mé nip/sau
hoan nguyén/sau pha loang.

Khong yéu cau chuong trinh do
6n dinh riéng, trr truong hop c6
thay d6i 1am anh huong diéu kién
bao quan hodc thong tin sir dung.

dong gobi so cap

Nhom 2. Tiép nhan khang
nguyén dam dic hodc ban
thanh phidm vo khuin trong
bao bi kin, sau d6 pha ché/
phéi tron theo cong thuc da
dugc phé duyét va phan lidu/

Vi du: tiép nhan khang nguyén
nong dd cao hodc ban thanh

- Phai nop bo hd so so sanh chat
lugng (comparability) d6i véi
khang nguyén/ban thanh pham
trudc va sau cong doan pha ché,
phéi tron, phan lidu;

- Dit ligu d6 6n dinh hién c6 cua
thudc sau cong doan nay trong
bao bi dy kién luu hanh;

- Dit liéu hodc dé cuong nghién

Chi dugc xem xét gilr tudi tho va han
ding cua thubc dat gia cong, thude
trudc chuyén giao cong nghé khi hd
so chimg minh dugc rang viéc tiép
nhadn khang nguyén dam dac/ban
thanh pham va cac budc pha ché, phdi
tron, phan lidu khong lam phat sinh
anh hudng bat loi t6i cac chi tiéu chat
lugng trong yéu, diéu kién vo khuan,

Phai tiép tuc theo ddi do 6n dinh
toi thiéu 03 16 san xuat dau tién
sau cip phép trong bao bi luu
hanh thyc té va bao céo ngay néu
c6 két qua khong dat hodc xu
hudng bat loi.




Nhém cong doan gia
cong/chuyén giao cong nghé

Dir liéu tdi thiéu tai thoi diém
nop ho so

Piéu kién xem xét cip phép, xac
dinh tuoi tho va han dung

Theo dbi, bao cio sau cip phép

phim v6 khuan; bo sung chat
bo tro, hé dém, chit 6n dinh,
nude pha tiém hogc thanh phan
khac theo hd so di dugc phé
duyét; sau d6 phéan lidu, dong
6ng/lo/bom tiém dong san.

ctru vé thoi gian luu gilt ban
thanh pham, diéu kién bao quan,
van chuyén ndoi bd trudc khi
phan liéu;

- Truong hop c6 hoan nguyén,
pha loang hodc st dung nhiéu
lidu, phai ndp thém dir liéu sau
hoan nguyén, sau pha loang hoac
sau md nap/sau choc kim dau
tién (néu co).

- Khong quy dinh cy thé s6 16, s6
thang dr li¢u ap dung chung cho
moi vic xin. Yéu cau dit liéu
dugc xac dinh theo dac tinh tung
san phém, muc d§ can thi¢p vao
quy trinh va hudng dan qubc té
duoc Bo Y té chép nhan.

bao bi dong goi so cip, diéu kién bao
quan va thong tin st dung sau hoan
nguyén/sau pha lodng/sau md nip
(néu co).

- Trudng hop chua du co so, tudi
tho/han dung dugc xac dinh theo dir
liéu thuc té cta thude sau chuyén giao
va ¢6 thé ngan hon thudc dit gia cong,
thudc trude chuyén giao cong nghé.

Nhom 3. Gia céng/chuyén giao
mot phan cong doan cia quy
trinh san xudt vic xin ngoai
truong hop quy dinh tai Nhom
2.

Vi du: chuyén giao mot phan
cong doan upstream/
downstream, cong doan tinh
sach, hép phu, bat hoat, phéi
hop da gia, hoac cong doan
khac c¢6 anh huong dén cac chi
tiéu chat luong trong yeu
nhung khong phai toan bo/gan
toan bo quy trinh.

- Phai ndp bd ho so so sanh chét
lugng tuong tmg voi cong doan
chuyén giao, dit liéu do on dinh
hién c6 trén cac 16 dai dién cua
thudc sau chuyén giao trong bao
bi Iuu hanh thyuc t&, dit liéu hodc
dé cuong nghién ctu vé ban
thanh pham lién quan va ho so
bién giai vé anh hudng cua cong
doan thay doi t6i cac chi tiéu
chat luong trong yéu.

- Trudng hop lién quan dén hoan
nguyén, pha loang hodc st dung
nhiéu lidu, phai ndp thém dir liu
lién quan.

- Vigce gitr tudi tho va han dung cua
thudc dit gia cong, thudc trudc
chuyén giao cong nghé chi dugc xem
xét khi hd so chimg minh dugc tinh
twong dong vé chit luong va dir lidu
6n dinh cho thay khong c6 anh huéng
bat loi t6i cac chi tiéu chat luong
trong yéu.

- Trudng hop chua du co sé, tudi tho/
han dung dugc xac dinh theo dir li€u
thuc té cta thude dat gia cong, thude
trudc chuyén giao cong nghé.

Phii tiép tuc theo ddi do on dinh
t6i thleu 03 16 san xuét dau tién
sau cap phép va bao cao ngay néu
c6 két qua khong dat hoic xu
hudng bat 1oi.




Nhém cong doan gia
cong/chuyén giao cong nghé

Dir liéu tdi thiéu tai thoi diém
nop ho so

Piéu kién xem xét cip phép, xac
dinh tuoi tho va han dung

Theo dbi, bao cio sau cip phép

Nhém 4. Gia coéng/ chuyén
giao toan bg hodc gan toan bo
quy trinh san xuat

Phai ndp bo dir lidu so sanh chét
luong va dir liéu do 6n dinh day
du, phu hop véi dac tinh san
pham, cong doan chuyén giao va
huéng dan quéc té duoc BO Y té
chép nhan, trén cac 10 dai dién
ciia quy trinh sau chuyén giao
trong bao bi du kién luu hanh.

Khong mac nhién gitr tudi tho va han
dung cua thudc dat gia cong, thudc
truéc chuyén giao cong nghé. Viéc
xac dinh tudi tho/han dung thyc hién
trén co s& ho so so sanh chat lugng va
dir liéu d6 6n dinh thuc té cua thudc
sau chuyén giao.

Phai tiép tuc theo ddi do 6n dinh
t6i thiéu 03 16 san xuat dau tién
sau cAp phép; ndp cap nhat khi du
dit liéu theo hd so cam két va bao
céo ngay néu c6 két qua khong dat
hodc xu hudng bét loi.

Ghi chu 4p dung d6i véi vac xin:

- Béi véi véc xin, cong doan phan liéu/d(')ng go1 so cép khong mac nhién duogc hiéu 1a cong doan ddc lap, rui ro thép nhu ddi véi
thudc hoa dugc. Truong hop viéc phan lieu di kém pha ché, phoi tron tir khang nguyén dam dac hoac ban thanh pham v6 khuan thi 4p dung

t61 thiéu theo Nhom 2, tiy muc d6 can thiép c6 thé xem xét theo Nhom 3.

- Khong quy dinh cu thé s6 16, s6 thang dir liéu ap dung chung cho moi véc xin; yéu cau dir liéu cu thé dugc xac dinh theo dic tinh
tirng san pham, chi tiéu chat lugng trong yéu, cong doan chuyén giao, hé thong bao bi tiép xuc tryc tiép va huéng dan cia WHO, EMA, US

FDA hoic huéng dan qudc té khac duge BO Y té chap nhan.
- Viéc tham dinh tham chiéu huéng dan cia WHO, EMA, US FDA hoic huéng dan quéc té khac dugc BO Y té chép nhan.

3. Sinh pham

Nhém  cong doan gia
cong/chuyén giao cong nghé

Dir liéu tdi thiéu tai thoi diém
nop ho so

Piéu kién xem xét ciAp phép, xac
dinh tuoi tho va han dung

Theo ddi, bdo cao sau cAp phép

Nhom 1. Chi dong géi thir cp

Khéng yéu cau ndp dir liéu do on
dinh méi néu khong thay d6i bao
bi dong goi so cip, diéu kién bao
quan hodc thoi gian st dung sau
mo nap/sau pha loang.

Puoc giit tudi tho va han dung cua
thubc dat gia cong, thuoc trude
chuyen giao coéng nghé néu khong co
thay d6i nao anh huong dén bao bi
dong goi so cap, diéu kién bao quan
va thong tin sur dung.

Khéng yéu cau chuong trinh do 6n
dinh riéng, trir truong hop co thay
ddi 1am anh huong diéu kién bao
quan hoac thong tin st dung.

Nhom 2. Cong doan vo khuan
¢ giai doan cudi (n€u co), bao
gom tiép nhan ban thanh pham

- Phai ndp bd hd so so sanh chat
luong va dir liéu do 6n dinh hi¢n
c6 cua thuoc sau cong doan dé

- Chi dwoc xem xét giit tudi tho va
han ding cua thudc dit gia cong,
thudc trude chuyén giao cong nghé

Phai tiép tuc theo ddi do 6n dinh
to1 thiéu 03 16 san xuat dau tién
sau cap phép trong bao bi luu hanh




Nhém cong doan gia
cong/chuyén giao cong nghé

Dir liéu tdi thiéu tai thoi diém
nop ho so

Piéu kién xem xét cip phép, xac
dinh tuoi tho va han dung

Theo dbi, bao cio sau cip phép

vo khuan hodc dung dich dam
dic trong bao bi kin dé pha
ché, pha loang/ phdi tron va
dong goi so cap

Vi du: tiép nhan ban thanh
phém vo khuan hodc dung dich
dam dic dé pha ché/ pha loang/
phdi tron theo hd so dd dugc
phé duyét, sau do dong goi so
cap. Trudng hop cong doan dé
nghi khong phu hgp véi mo
hinh nay, viéc phan loai thuc
hién theo Nhém 3 hoac Nhom
4 tuy muc do can thiép.

nghi chuyén giao trong bao bi dy
kién luu hanh, kém dit liéu hogc
dé cuong nghién ctru vé thoi gian
lwu gitt, diéu kién bao quan va
van chuyén nodi bo ctia ban thanh
pham/dung dich dam dic.

- Truong hgp c6 pha loang, hoan
nguyén hoic sir dung nhiéu liéu,
phéi ndp thém dir liéu lién quan.
Khong quy dinh cu thé s6 16, sé
thang dir li¢u ap dung chung cho
moi sinh phém; hd so duge danh
gia theo tung truong hop.

khi hd so chung minh dugc r?mg viéc
tiép nhan ban thanh pham voé khuan
hodc dung dich dam dac va cac budc
pha ché, pha lodng/phdi tron, dong gbi
so cap khong lam phat sinh dnh hudng
bat loi dén cac chi tiéu chit luong
trong yéu, diéu kién vo khuén, bao bi
dong goi so cap, diéu kién bao quan
va thong tin s dung sau pha
lodng/sau hoan nguyén/sau md nip
(néu co).

- Truong hop chua du co so, tudi
tho/han dung dugc xac dinh theo dir
lidu thyc té cua thude sau chuyén giao
va ¢6 thé ngan hon thudc dit gia cong,
thudc truée chuyén giao cong nghé.

thuc té va béo cao ngay néu co két
qua khong dat hodc xu hudng bat
loi.

Nhom 3. Gia coéng/ chuyén
giao mot phan coéng doan cia
quy trinh san xuét sinh pham
ngoai truong hop quy dinh tai
Nhom 2

Vi du: chuyén giao mot phan
cong doan upstream/
downstream, tinh sach, bién di
sau dich mé, phdi hop, pha ché
hodc cong doan khéc c6 anh
huéng dén cac chi tiéu chat
luong trong yéu nhung khong
phai toan bd/gan toan bd quy
trinh.

Phai nop bo hd so so sanh chét
luong d6i v6i cong doan chuyén
giao, dit liéu d6 6n dinh hién c6
trén cac 16 dai dién cua thudc sau
chuyén giao trong bao bi luu
hanh thuc té, dit liéu hodc dé
cuong nghién ctru vé ban thanh
pham lién quan va hd so bién
giai vé anh hudng ctia cong doan
thay ddi t6i cac chi tiéu chat
luong trong yéu.

- Vigce gitr tudi tho va han dung cua
thudc dit gia cong, thudc trudc
chuyén giao cong nghé chi dugc xem
xét khi hd so chimg minh dugc tinh
twong dong vé chat luong va dir lidu
d6 6n dinh cho thdy khong c6 anh
huong bat loi t6i cic chi tiéu chit
luong trong yéu.

- Trudng hop chua du co so, tudi
tho/han dung dugc xac dinh theo dir
liéu thuc té cua thudc sau chuyén
giao.

Phai tiép tuc theo ddi d6 on dinh
toi thieu 03 16 sin xuat dau tién
sau cdp phép va bao céo ngay néu
c6 két qua khong dat hodc xu
hudng bat 1oi.

Nhém 4. Gia cong/chuyén giao

Phai ndp bo dir lidu so sanh chét

Khéng mac nhién gitt tudi tho va han

Phai tiép tuc theo ddi do 6n dinh




Nhém cong doan gia
cong/chuyén giao cong nghé

Dir liéu tdi thiéu tai thoi diém
nop ho so

Piéu kién xem xét cip phép, xac
dinh tuoi tho va han dung

Theo dbi, bao cio sau cip phép

toan b hodc gan toan bd quy
trinh san xuat

luong va dir liéu do 6n dinh day
du, phu hop véi dac tinh san
pham, cong doan chuyén giao va
huéng dan quéc té duoc BO Y té
chép nhan, trén cac 10 dai dién
ciia quy trinh sau chuyén giao
trong bao bi du kién luu hanh.

dung cua thudc dat gia cong, thudc
truéc chuyén giao cong nghé. Viéc
x4c dinh tudi tho/han dung thuc hién
trén co s& ho so so sanh chét luong va
dit liéu do on dinh thyc té cia thudc
sau chuyén giao.

t6i thiéu 03 16 san xuét dau tién
sau cap phép; nop cap nhat khi du
dit liéu theo ho so cam két va bao
c4o ngay néu co két qua khong dat
hodc xu huéng bét loi.

Ghi cht 4p dung d6i v6i sinh pham:

- Huéng dan ASEAN vé nghién ciru d6 6n dinh thude thanh pham khong ap dung cho biologicals; hd so ddi v6i sinh pham duoc danh

gia theo muc dd rui ro, dac tinh san phrflm va hudng dan ctia WHO, EMA, US FDA hoic hudng dan quéc té khac dugc BO Y té chép nhan.

- Déi voi sinh pham, khong mic nhién tach fill-finish nhu mét tinh hubng doc lap, rui ro thap; néu cong doan dé nghi bao gérp pha
ché, pha loang, phoi trdn tir ban thanh pham hoac dung dich ddm dac thi danh gia t6i thiéu theo Nhom 2, tuy muic do can thi¢p c6 thé xem

x¢ét theo Nhom 3 hoac Nhom 4.

- Khong quy dinh cu thé s6 10, s6 thang dir li€u ap dung chung cho moi sinh phém; bo dit liéu cu thé duoc xac dinh theo dic tinh tung

san pham, chi tiéu chat luong trong yéu, cong doan chuyén giao, hé thong bao bi tiép xuc tryc tiép va hd so bién giai cua co s dang ky.
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C. THAM CHIEU CAC YEU CAU TAI PHU LUC II

1. Doi v6i thude héa duge, khi xac dinh yéu cau dit liéu do on dinh twong mg véi timg
cong doan gia cong/chuyén giao cong ngh¢, co so dang ky doi chiéu voi cac ndi dung thay
doi1, bo sung tai Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Trucrng hop chi thay do6i/bd sung co so, dia diém dong goi so cap hodc quy cach
dong goi, hé théng dong kin, thuc hién theo cac myc thay d6i lién quan dén dong goi so cép,
bao bi dong goi so cap, quy cach dong goi va hé thong dong kin tai Phy lyc I1.

3. Trudng hop thay doi mot phan cong doan hodc toan bo/gan toan by quy trinh san
Xuat, thue hién theo cac muyc thay d6i lién quan dén co so/dia diém san xuat, ¢& 16, quy trinh
san xudt, loai va luong ta dugc, bao bi dong goi so cip va cac ndi dung ki thuat co lién quan
tai Phu luc II.

D. DIEU_ KIEN XEM XETn GIU TUOI THQ CUA THUOC PAT GIA
CONG, THUOC TRUGC CHUYEN GIAO CONG NGHE

1. Bbi vé6i thude héa duoce, viee xem xét gitr tudi tho va han dung cua thude dat gia
cong, thude trude chuyén giao cong nghé chi duoc thuc hién khi dap ung dong thoi cac didu
kién sau day:

a) Thudc dit gia cong, thude trude chuyén giao cong nghé di co dir liéu do 6n dinh phu
hop véi diéu kién bao quan dugc phé duyét; trudng hop dir lidu trude day chua phu hop
vung khi hiu IVb, co so ding ky phai ndp dit liéu bod sung phut hop ving khi hau IVb;

b) Cong thirc bao ché, quy trinh san xuét, tiéu chuan chét lugng nguyén li¢u, tidu chuan
chat luong thude thanh pham, diéu kién bao quan va bao bi dong goi so cap cua thudc sau
gia cong/chuyén glao co ban twong dong voi thude dat gia cong, thude trude chuyen giao
cong nghé hoic ¢o giai trinh khoa hoc chirng minh khong anh hudng bat loi dén d6 6n dinh;

¢) Dit lidu tai thoi diém ndp hd so khong cho thay thay d6i dang ké vé cac chi tiéu chat
luong c6 lién quan dén d6 6n dinh.

2. B6i voi véc xin va sinh phém, viéc xem xét gilr tudi tho va han dung cua thube dat
gia cong, thudc trudc chuyén giao cong nghé chi duge thyc hién khi hd so so sanh chat
lwong va dir liéu d6 6n dinh chimg minh dwoc rang viée tiép nhan khang nguyén dam dic,
ban thanh phrflm hodc dung dich dam déc va cac budc pha ché, ph6i tron, pha loang, phan
lidu, dong goi so cap (néu co) khong 1am phat sinh dnh huong bat loi dén cac chi tiéu chat
luong trong yéu, bao bi dong gbi so cap, diéu kién bao quan va thong tin st dung sau mo
nép, sau hoan nguyén hoic sau pha lodng (néu co).

3. Truong hop khong dap Gmg du cac diéu kién néu trén, tudi tho cua thudc sau gia
céng/chuyén giao cong nghé duogc xac dinh theo dir li¢u do on dinh thuc té cua thudc sau
thay d6i; han ding ghi trén nhan khong dugc dai hon tudi tho da duoc phé duyét.

E. THEO DOIL, BAO CAO SAU CAP GIAY DPANG KY LUU HANH

1. Béi véi cac truong hop thuéc Nhom 2, Nhém 3 va Nhom 4, co sé dang ky phai tiép
tuc theo ddi do 6n dinh trén cac 16 san xut du tién sau cap gidy dang ky luu hanh theo noi
dung d3 cam két trong hd so; doi voi Nhom 3 va Nhom 4, tdi thiéu theo ddi 03 16 san xuét
dau tién.

2. Co so dang ky phai bao cao ngay vé Cuc Quan 1y Dugc khi c6 bat ky két qua nao
khong dat tiéu chuan chat luong lwu hanh, c¢6 xu hudng bt loi hodc c6 bang chimg cho thiy



tudi tho di dugc phé duyét khong con phit hop; dong thoi phai dé xuat bién phéap xt 1y tuong
ung.

3. Khi ¢ dua dit liéu d6 6n dinh theo hd so cam két dé dé nghi giit nguyén hoic diéu
chinh tudi tho, han dung hoac diéu kién bao quan cua thudc, co sé dang ky thuc hién thu tuc
thay d6i, bd sung theo quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Théng tu nay.



