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QUY PINH VIEC GHI DANG BAO CHE THUOC THUQC GOI THAU
GENERIC, GOl THAU THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN
TAIKE HOACH LUA CHON NHA THAU

(Ban hanh kémytheo Thong fir s6 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 ndm 2019

cuia Bé triong Bo Y té)

I. Bang quy dih viéc ghi dang bao ché:

S .. X
sTT | D29 20 ché ghi LG Céac dang bao ché dwec du thau chung
hoach‘lwa chon nha thau
o
(1) NG 2) ®3)
1 | Biiléc vien ubng
27, o Vién nén, vién bao phim, vién nén bao phim, vién bao duong,
1.1 &Vién i A . " X
vién nhieu 16p, vién ngam, vién nhai.
Vién nang cang, vién nang mém ), vién nang chua vi hat
. (pellet, vi nang, vi cau, tiéu phan nano)
1.2 | Viénnan s X : . 5 .
! g Ghi _chu: Cac dang bao ché & muc nay dugc du thau vai cac
dang bao ché 6 muc 1.1
1.3 | Vién hoan curng Hoan cing, hd hoan, lap hoan, thuy hoan, hoan nuéc - mat
1.4 | Vién hoan giot Vién hoan giot
1.5 | Vién hoan mém Hoan mém, mat hoan
Vién nén/vién nén bao phim/vién nang ctng/vién nang mém
bao tan ¢ ruot (hoac bao tan trong rudt hoac bao khang dich vi
16 | Vién bao tan & ruot hgac c_hu:a pellet/hat/vi hat bao tan trong ruét hoac bao khang
dich vi)
Ghi chl: Céc dang bao ché & muc ndy duoc dy thau voi cac
dang bao ché 6 muc 1.1
q Vién gidi phong kéo dai, vién phong thich cham, vién chira
17 Vién giai phdng c6 kiem hat/pellet/vi hat giai phdng kéo dai, vién giai phong hoat chat
" | soat theo chuong trinh, vién giai phong tai dich, vién nang cing
dang lidose.
Vién hoa tan ), vién ra nhanh (dong kho, thang hoa, in 3D...)
18 | Vién hoa tan nhanh ®), vién dong kho @), vién tan trong miéng @, vién phan tan .
' Ghi ch: Céc dang bao ché & muc nay duoc du thiu véi céc
dang bao ché &6 muc 1.1
Vién sui
1.9 |Vién sui Ghi chi: Dang bao ché & muc nay dugc dy thau voi cac dang
bao ché 6 muc 1.1
1.10 | Vién dat dudi ludi Vién nén/vién nang dat dudi ludi (hoac dat trong ma)
2 | Thudc udng dang cém, bat, hat, dung dich, hdn dich, siro, nhii dich
2.1 | Bot/cdm/hat pha ubng Cm/ bot/ hat pha dung dich hoac hdn dich uéng
5, |Dungdich/ hdn dich/ nhii | Dung dich udng, hdn dich udng, nhit twong (nhii dich) uéng,
' dich uong siro, Elixir, cao thudc udng, con thubc udng, ruou thude udng
23 Bot/cdm/hat pha udng hoa | Com sui bot/ bot siii bot/ hat sui bot dé pha dung dich hoac
| tan nhanh hon dich uong
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(1) (2) » (©)
Ghi cht: Céc dang bao ché & muc nay duoc dy thiu véi céc
dang bao ché & muc 2.1
24 Bot/cdm/hat phauéng Com/bot/hat khang dich vi hoic bao tan & rudt
" | khéng dich vi
25 Bot/cdm/hat/pha udng giai - | Com/bot/hat bao giai phdng cé kiém soét hogc phéng thich
' phdong cakiem soat kéo dai
RS
3 Thu\ﬁ/&\téc dung tai miéng
31 Thuoc két dinh niém mac | Vién/mang/miéng dan két dinh niém mac miéng, mang dat
' miéng dudi ludi (hoac dat trong ma)
SR . Dung dich, hdn dich, bt nhdo, miéng dan, gel bdi, xit niém
Thudc tac dung tai niém o PO Cn N " X
32 . mac miéng, thuoc suc miéng, vé sinh khoang miéng, thuoc
mac miéng X IS
com, thuoc bot.
S r
4 | Thuoc xit, phun mu, hit
4.1 Eu“n”gg dich/hon dich kni- | 1 1 dich khi dung, hn dich khi dung
Thudc hit dinh liéw/ phun | Thuéc phun mu dinh lidu; bot siéu min phan liéu (chira trong
4.2 | mudinh liéu Vo nang cuang) kem dung cu d¢ hit hodc chira trong thict bi hit
cd bo phan phan liéu; dung dich dé hit; bot dung dé hit.
4.3 | Thude xit hong Dung dich/ hdn dich xit hong
4.4 | Thude xit miii Dung dich/ hdn dich xit mili;
45 | Thude xit ngoai da Dung dich/ hdn dich xit ngoai da; Gel xit ngoai da.
| 5 | Thuéc nhé mit, mii, tai
’ ’ Dung dich nho mat (dung mdi nuéc hogc dau); hén dich nho
5.1 | Thuoc nho mat mat (mGi trueong phan tan nuée hodce dau); nhi twong nhé mat;
bot v khuan d@é pha dung dich hoac hon dich nhé mat;
5.2 | Thudc tra mat Thudc ma/gel/cream tra mét, bdi mi mat.
Thudc nho mit tac dung Dung dich/hdn dich/nhii twong tac dung kéo dai (dung
5.3 N A . X «
kéo dai polyme, dau, phtrc, nano) dung cho nhéan khoa.
5.4 | Hé cai dat vao mat Hé cai dat vao mat, implant tiém trong dich kinh
’ Dung dich nhé mii (dung mdi nuéc hoac dau), hc’{n dich nho
5.5 | Thuoc nho miii miii (méi truong phan tdn nudc hoac dau), bot dé pha dung
dich hozc hon dich nhé mii
56 | Thude ria mi El%tl pha dung dich, dung dich, hon dich rira miii hoac vé sinh
, Dung dich nho tai (dung moi nugc hoac dau), hén dich nho tai
5.7 | Thuoc nho tai (méi truong phén tan nudc hoac dau), bot dé pha dung dich
hoic hén dich nho tai
6 | Thudc tiém, tiém truyén
Dung dich tiém (dung mdi nuéc hoac dau), hdn dich tiém
6.1 | Thube tiem (mdi truong phan tdn nudc hoac dau), nhi twong tiém (dau

phan tdn vao nudc); bot pha tiém (bot pha dung dich tiém
hoac bot pha hdn dich tiém); dung dich dam dic pha tiem®)
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Thuoc tiém dong khd, bot dong khd pha tiém
6.3 | Thudc tiém dong Kho Ghi cht: Céc dang bao ché & muc nay duoc dy thiu véi céc
dang bao ché & muc 6.1
Thuoc tiem , Thudc tiém dang liposome, thudc tiém dudi dang nano, thube
6.4 | liposome/nano/phac hop o Gid hee hob lipid
lipid tiém dudi dang phuc hop lipi
L X A 3 Thudc tiém nhan cau, thudc tiém dich kinh, thudc tiém tién
6.5 | Thuog:tiém nhén cau X L ein et K L i -
phong, thuoc tiém dudi két mac, thuoc tiém nhu mo giac mac.
66 Thuoc tiém tac dung kéo | Thude tiém dang polyme/gel/vi cau/nano/hdn dich/nhii twong
| dai tac dung keo dai
6.7, | 1huOC iem dong SANTONG | 5k viamy han lidu, bom tiém phan lidu
dung cu tiém
6.8 | Thudc implant (dit dudi da) | Thude implant (dit duéi da)
6.9 | Thuéc tiém truyén D\ung d}ch tiém trpyenl nhuv tuong .tlem truyeg)(dau phan tan
vao nudc), dung dich dam dac pha tiém truyen
7 | Thuéc aat, thudc thut hau mdn, am dao, niéu dao
e Vién nén dat &m dao, vién nang dat &m dao, san pham ban ran
7.1 ] Vien it am dao dat &m dao (vién dan dat am dao, vién trirng dat am dao).
7.2 | Thuéc thut am dao Pung dich thut am dao, hon dich thut &m dao, nhii twong thut
am dao, gel thut &m dao
Vong dit am dao, vong gin hé diu tri qua niém mac am dao,
7.3 | Vong dat am dao mang dat am dao, hé dicu trj dat vao tir cung hoac vong tranh
thai gan hé dieu tri dat tir cung.
7.4 ?fophan phoi thuoc dat am Hé phan phdi thudc dat &m dao
o a v ziao 2 oo .. |HE& phan phdi thudc dat &m dao co kiém soat, hé phan phdi
75 H¢,phan,ph_(z| thuoc dat gial |, <. dat truc trang, hé phong thich thudc qua dung cu dat tu
phdng cé kiém soéat cung
7.6 | Thubc dat niéu dao Vién dat niéu dao, bat chi dat niéu dao, gel nho niéu dao.
- Thubdc dat hau mon/ truc Vién nén/vién dan/san pham ban ran/gel dat hau mén/truc
" |trang trang.
78 tTrQ;]JSC thuthaumon/truc | iy o Gich/hdn dich/nhii trong/gel thut hau mon/truc trang.
8 | Thudc khac
M3, kem, gel, bot nhdo, con thudc, hdn dich bdi ngoai da,
L < dung dich bo6i ngoai da, bot bdi ngoai da, cao bdi ngoai da,
8.1 | Thuoc dung ngoai X . \ . A
dau xoa, cao long dung ngoai; dung dich, gel, kem bbi am
dao.
8.2 | Miéng dén Miéng dan, cao dan.
8.3 Keo ?Qt (nhii dich) phun, Keo bot (nhii dich) phun, xit trén da.
xit trén da
8.4 |Hé diéu tri qua da Hé diéu tri qua da.
8.5 |Dung dich tham phan Dung dich loc mau, Dung dich loc than
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8.6 r[;l;zg dich tham pharvphuc Dung dich tham phan phlic mac.

8.7 | Thudc goi dau Gel/kem/dau/dung dich/hdn dich goi dau.

8.8 E'r?” dich dung duong not | a1 ich bom ng noi khi quan.

i quan
8.9 |[Dung djch gay té Dung dich gay té
g.10 | Dungiich gay me duong Dung dich gdy mé duong hd hap

ho hap

I1. Huéng dan viéc ghi dang bao ché tai ké hoach lya chon nha thiu va
viéc du thau ciia c4c thuoc:

1. Dang bao ché tai ké hoach lua chon nha thau ghi theo dang bao ché tai Cot
s6 (2).

2. Cac thudc cd dang bao ché thudc mot trong céc dang bao ché tai Cot sb (3)
cuing hang twong tng véi dang bao ché tai Cot sé (2) s& duoc du thau chung.

Vi du:

- Dang bao ché ghi tai K& hoach lya chon nha thau Ia “vién” thi cac thudc
cuing hoat chat, ham luong c6 dang bao ché “Vién nén”, “vién bao phim”, “vién
nén bao phim”, “vién bao duong”, “vién nhiéu 16p”, “vién ngam”, “vién nhai” déu
duoc du thau cling nhau.

3. Déi véi cac dang bao ché co danh diu ®) dugc ghi tach riéng tai ké hoach
lya chon nha thau theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 14 cua Thong tu ndy, cu thé:

a) Chi duoc tach riéng khi cé cling dang bao ché véi Biét duoc gbc, sinh
pham tham chiéu hodc cac thudc cip phép, luu hanh tai cac nudc SRA.

b) Truong hop thudc khong thuoc diém a Khoan nay, co so'y té phai thuyet
minh rd vé& nhu cau sir dung dang bao che nay vé tinh can thiét, s luong duy Kkién su
dung va chi str dung trong trudng hop can thiét khi khéng thé si dung dang bao ché
khac hoic str dung dang bao ché khac nhung khéng dap ung diéu tri.

4. Truong hop co so'y té co nhu cau tach riéng mot dang bao ché cu thé tai
Cot (3) trong ké hoach lya chon nha thau ngoai Khoan 3 Muc Il Phu luc nay, Tha
trudng co so' Y té dugc quyét dinh khi dang bao ché @6 di co thudce cung hoat chat,
nong do/ham luong, duong ding va nhdm ky thuat caa téi thiéu 05 nha san xuat
khac nhau da dugc cap Gidy dang ky luu hanh hodc Giay phép nhap khau con hiéu
lyc tai thoi diém xay dung ké hoach lya chon nha thau trén nguyén tic bao dam
canh tranh va hiéu qua kinh té trong mua sim thudc.

5. Truong hop thudc chua co trong Bang quy dinh viéc ghi dang bao ché tai
Muc | Phu lyc nay, Thu truéng co so' y té quyet dinh vi¢c ghi dang bao ché tai ké
hoach lya chon nha thau dé dam bao nguyén tic canh tranh, céng bang, minh bach
va hiéu qua kinh té trong mua sam thudc.
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