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THÔNG TƯ
Quy định về thử tương đương sinh học của thuốc tại Việt Nam

Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016;

Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20/06/2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo;

Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định về thử tương đương sinh học của thuốc tại Việt Nam.
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng

Thông tư này quy định việc đánh giá đủ điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở thử tương đương sinh học của thuốc; hướng dẫn thử tương đương sinh học của thuốc tại Việt Nam.
Thông tư này áp dụng đối với cơ sở thử tương đương sinh học của thuốc bao gồm các cơ sở quy định tại điểm b, điểm c Khoản 1 Điều 2 Thông tư 29/2018/TT-BYT ngày 29/10/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thử thuốc trên lâm sàng và các cơ quan, tổ chức có liên quan đến hoạt động thử tương đương sinh học của thuốc.

Điều 2. Đánh giá đủ điều kiện về cơ sở vật chất và nhân sự đối với cơ sở thử tương đương sinh học của thuốc
1. Trường hợp cơ sở thử tương đương sinh học của thuốc đã được cấp Giấy chứng nhận Thực hành tốt phòng thí nghiệm (GLP), việc đánh giá Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược với phạm vi thử tương đương sinh học của thuốc (nếu có) thực hiện theo quy định tại Thông tư số 29/2018/TT-BYT. 
2. Trường hợp cơ sở thử tương đương sinh học của thuốc đã được cấp Giấy chứng nhận Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng (GCP), việc đánh giá Thực hành tốt phòng thí nghiệm và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược với phạm vi thử tương đương sinh học của thuốc (nếu có) thực hiện theo quy định tại Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về Thực hành tốt phòng thí nghiệm (sau đây viết tắt là Thông tư số 04/2018/TT-BYT).
3. Trường hợp cơ sở thử tương đương sinh học của thuốc đề nghị đánh giá Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng và Thực hành tốt phòng thí nghiệm, cơ sở thử tương đương sinh học của thuốc gửi hồ sơ theo quy định tại Điều 8 Thông tư số 29/2018/TT-BYT và Điều 5 Thông tư 04/2018/TT-BYT đến Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế. Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo là đầu mối phối hợp với Cục Quản lý Dược tổ chức đánh giá việc đáp ứng GCP và GLP theo quy định tại Thông tư số 29/2018/TT-BYT.

Điều 3. Hướng dẫn thử tương đương sinh học của thuốc
Việc triển khai nghiên cứu thử tương đương sinh học của thuốc phải tuân thủ quy định tại Phụ lục 1 Thông tư 32/2018/TT-BYT ngày 12 tháng 11 năm 2018 quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc, Thông tư 08/2010/TT–BYT ngày 26/04/2010 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn báo cáo số liệu nghiên cứu sinh khả dụng/tương đương sinh học trong đăng ký thuốc và danh mục thuốc đối chứng do Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành. 
Điều 4. Hiệu lực thi hành

Thông tư này có hiệu lực từ ngày … tháng … năm 2019.

Điều 5. Điều khoản tham chiếu

Trường hợp các văn bản được viện dẫn trong Thông tư này được thay thế, sửa đổi, bổ sung thì áp dụng theo văn bản thay thế hoặc văn bản sửa đổi, bổ sung.
Điều 6. Tổ chức thực hiện
1. Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo có trách nhiệm: 

a) Hướng dẫn, tổ chức triển khai Thông tư này. 
b) Làm đầu mối, phối hợp với Cục Quản lý Dược thực hiện đánh giá đối với cơ sở thử tương đương sinh học của thuốc theo quy định tại Thông tư này.
2. Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế có trách nhiệm phối hợp với Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo trong việc hướng dẫn, triển khai và thực hiện đánh giá theo quy định tại Thông tư này.
3. Thủ trưởng các cơ quan, tổ chức, đơn vị liên quan có trách nhiệm tổ chức tuyên truyền, phổ biến, triển khai thực hiện Thông tư cho các đối tượng biết và thực hiện.
4. Cơ sở thử tương đương sinh học của thuốc có trách nhiệm:

a) Tổ chức thực hiện Thông tư này phù hợp với thực tế của cơ sở;

b) Thực hiện hoạt động thử tương đương sinh học của thuốc theo đúng phạm vi được cấp phép trên cơ sở tuân thủ các quy định của pháp luật;

c) Chịu sự thanh tra, kiểm tra, đánh giá đột xuất việc duy trì đáp ứng GCP, GCP của cơ quan Nhà nước có thẩm quyền theo quy định của pháp luật.
Điều 7. Trách nhiệm thi hành

Trong quá trình thực hiện nếu có vướng mắc, đề nghị các cơ quan, tổ chức, cá nhân phản ánh kịp thời về Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo, Bộ Y tế để xem xét giải quyết./.
	 Nơi nhận:
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- UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ;
- Cục kiểm tra văn bản QPPL (Bộ Tư pháp);
- Bộ trưởng, các Thứ trưởng;
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