M4iu 9/TT. Béng so sanh tinh twong ddng ciia ho so ding ky thudc luu hanh tai
Viét Nam va thong tin ctia thuoc dwoc cap phép béi co quan quan ly dwgc quy

dinh tai khon 9 Piéu 2 Thong tu s6

/TT-BYT ngay thang nam

BANG SO SANH TiNH TUONG PONG CUA HO SO PANG KY THUOC LUU
HANH TAI VIET NAM VA THONG TIN CUA THUOC PUQC CAP PHEP
BOI CO QUAN QUAN LY DUQC QUY PINH TAI KHOAN 9 PIEU 2 THONG

TU SO ....../TT-BYT NGAY THANG NAM
Chu thich ngi dung
] khac biét gitra tai licu
Noi dung Giong nhau Khac nhau | ngp tai Viét Nam va
tai liéu duwoc co quan
1) 2) A3) quan ly phé duyét
“4)

Ho so chit luwong

S. DUGC CHAT

S.1 Thong tin chung

S.2: Nha san xuét

S.2.1: Nha san xuét

S.2.2: Mo ta quy trinh san
xuat va ki€ém soat quy trinh

S.2.3: Kiém soat nguyén
licu

S.2.4: Kiém soat cac budc
quan trong va san pham
trung gian

S.2.5: Danh gia va / hoac
Tham dinh quy trinh

S.2.6: Phat trién quy trinh
san xuat

S.3 Dac tinh

S.3.1: Giai thich ciu tric vl
cac dac tinh khac

S.3.2: Tap chét

S.4: Kiém soat dugc chit

S.4.1: Tiéu chuin chit
luong

S.4.2: Quy trinh phan tich




S.4.3: Tham dinh quy trinh
phan tich

S.4.4: Phan tich 16

S.4.5: Thuyét minh tiéu
chuan chat luong

S.5 Chét chuin hoac
nguyén liéu doi chiéu

S.6 Hé thdng bao bi dong
01

S.7 D6 6n dinh

Toém tit do 6n dinh va két
qua

Dé cuong va cam két
nghién ctru d¢ 6n dinh sau
khi duoc phép luu hanh

Dit liéu d6 6n dinh

IP. THANH PHAM
THUOC

IP.1. Mo ta va thanh phan

IP.2. Phat trién duoc hoc

IP.3: San xuét

IP.3.1: Nha san xuit

IP.3.2: Cong thirc 16

E.s.s: Quy trinh san xuat va
1€m soat quy trinh

.3.4: Kiém soat cac budc
quan trong va cac san pham
trung gian

IP.3.5: Tham dinh va/hodc
danh g14 quy trinh

IP.4: Kiém tra ta dugc

4.1: Tiéu chuan chat
uong

IP.4.2: Quy trinh phan tich

'5.4.3: Thim dinh quy trinh
han tich (néu co)

4.4: Thuyét minh tiéu
huan (néu co)




.4.5: Ta dugce c6 ngudn
oc tir con nguoi hodc dong
at

IP.4.6: Ta dugc mdi

lp.s. Kiém tra thanh phim

'IP.S.I: Tiéu chuén chét
ugng

IP.5.2: Quy trinh phéan tich

5.3: Tham dinh quy trinh
han tich

IP.5.4: Phan tich 16

IP.S.S: Dic tinh cia tap chat

IP.5.§: Thuyét minh tiéu
chuan chat luong

IP.6: Chét chuan hodc chat
doi chiéu

IP.7: H¢ thong bao bi dong
201

IP.8: D6 6n dinh

Tém tit d6 On dinh va két
qua

Dé cuong va cam két
nghién ctru d 6n dinh sau
khi dugc phép luu hanh

Dit liéu do 6n dinh

(ghi rd diéu kién bao quan,
sO 10, khoang thoi gian cua
dit liéu d6 6n dinh)

[P.9: Kha nang thay thé 1an
nhau cua san pham

Ho so tién 1Am sang

Tong quan cac nghién clru
tién lam sang:

- Duoc 1y

- Dugc dong hoc/dugc luc
hoc




- Doc tinh

(X4ac nhan xem céac phan
nay c6 giéng véi co quan
tham chiéu di dugc phé
duyét hay khong)

Bang cac nghién clru an
toan tién lam sang

(Xac nhan xem nhitng phan
nay co tuan thu GLP,
OECD hay khong)

Ho so 1dm sang

Chi dinh dé xuat, liéu dung,
phac d6 dung thudc, nhém
tudi

(Xac nhan xem nhiing diéu
nay co gidng voi tham
chiéu/ SRA da dugc phé
duyét hay khong)

[Dwoc ly 1am sang

Liéu luong / ché do licu

(Trong d6i tugng muc tiéu)

ADME

(Kha nang 4p dung trong
do1 tuong muc ti€u)

Nghién clru trong tac

Duoc luc hoc

huong phép théng ké dé
han tich bd sung, chang
an nhu phan tich dudi
hoém

IDénh gia loi ich va nguy co

trc d6 lién quan cia quan
hé duoc nghién ctru dbi
i ddi tuong muc ti€u (vi
u: dan tdc, gidi, nhom
ubi) lién quan dén viéc
hirng minh tinh an toan va
1€u qua




|Ml'1c do phu hop cuia cac
chi dinh st dung da duogc
co quan tham chiéu/SRA
phé duyét (chi dinh dé xudt,
licu lwong va hiong dan siv
dung) lién quan dén dich té
hoc va mo hinh bénh o cac
quéc gia muyc tiéu ciing nhu
cdc tac dong khdc doi véi
hiéu qua va an toan, vi du:
tinh kha thi cua cac bién
phap giam sat va phong
ngura (vi du: xét nghiém
khdng thuéc hodc theo déi
thuoc diéu tri)

Sy day du cua huéng dan
st dung

Vai tro diéu tri cta san
pham va khuyén céo sir
dung theo hudng din diéu
tri quoc gia va quc té co
lién quan

Cac van dé chat lugng lién
quan khac nhu diéu kién
bao quan va diéu kién quan
Iy va st dung (néu cb)

Nhan xét chung

Ho so twong dwong sinh
(hoc

S6 thir tu cua nghién ciru

Tén nghién clru

Ban chép thuan cua Hoi
d6ng dao dirc (sb dé cuong
va ngay hop hoi dong/ ngay
phé duyét)

Tén nghién ctru vién chinh

Co s¢ nghién clru

Co sd phan tich

BO phan phan tich va quan
ly dir li¢u

o ta thiét ké va ké hoach
ghién curu tong thé




Thudc thir

Thudc d6i ching

Co s san xuat thudc doi
chirng

Thao luan vé két qua

Poi voi vac xin, sinh pham

IKé hoach quan ly rui ro
(RMP) da duoc cung cap
cung voi ban dé trinh?

Dich té hoc cua cac chi
dinh va doi trong muc ti€u.

Su lién quan ctia quan thé
thir nghiém lam sang voi
do1 trong muc ti€u du kién

Danh gid cac rui ro da xac
dinh va tiém an Bao gom
tit ca cac rui ro quan trong
lién quan dén hoat chat,
cong thirc, dudng dung, doi
tuong muc ti€u, kha nang
trong tac

Tom tat cac hoat dong canh
oiac duoc theo ké hoach
(bao gdm cac nghién ctru
an toan sau khi cap phép)

| C4c nghién ctru dang dién
ra va theo ké hoach trong
tuong lai

- K& hoach phat trién canh
giac dugc sau cap phép
trong quan thé dich

[Ke hoach nghién ctru hi¢u
qua sau cap phép (néu co)

Cac bién phap giam thiéu
rui ro

Tom tit ké hoach quan ly
rii ro Nhan xét chung vé
RMP




., ngay... thang... nam....
Dai dién hop phap cia co sé dang ky *
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng
dau)

Ghi chu:
Hwéng din cach dién bang so sanh tinh twong dong:

- Truong hop khong co su khac biét gitra gitra ‘téi liéu ndp tai Viét Nam va tai licu
duoc co quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Di€u 2 Thong tu nay phé duyét, tich
“Giong nhau” tai cOt (2).

- Truong hop c6 su khac biét gitra gitra tai li¢u ndp tai Viét Nam va tai liéu dugc co
quan quan ly quy dinh tai khoan 9 Diéu 2 Théng tu nay phé duyét, tich “Khac nhau”

tai ¢t (3) va ghi tdm tat ndi dung khac biét tai cot (4), vi du: dé dap Gmg quy dinh vé
dir 1iéu do 6 on dinh cua ASEAN. Chép nhan ghi ten tai liéu, va cac thong tin dé nhan
dang nhu s6 phién ban, sb trang tai cot (4) néu ndi dung khac biét khong thé hién duoc
hét trong bang so sanh.

- Truong hop c6 thay doi, bo sung da duoc co quan quan 1y duoc quy dinh tai khoan 9
Diéu 2 Thong tu nay phé duyét hodc cong bd, tich “Gidng nhau” tai cot (2) va ghi tai
liéu chimg minh tai cot (4). Chép nhan ghi t€n tai lidu, va cac thong tin dé nhan dang
nhu s6 phién ban, sb trang tai cot (4) néu ndi dung khac biét khong thé hién dugc hét
trong bang so sanh.

(*) Cac chtrc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.



