Mau 01/TT. Bang so sanh gitra thuoc gia cong/ thudc chuyen giao cong nghé¢/
thudc dé nghi cong bo biét dwoe gc, sinh pham tham chiéu so véi thudc dit gia
cong/ thude trude chuyen giao cong nghé/ thudc di dwoc cong bd biét duoe goc,
sinh pham tham chiéu

BANG SO SANH GIUA THUOC GIA CONG/ THUOC CHUYEN GIAO CONG

NGHE/ THUOC BE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC, SINH PHAM THAM

CHIEU SO VOI THUOC PAT GIA CONG/ THUOC TRUGC CHUYEN GIAO
CONG NGHE/ THUOC PA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC, SINH

PHAM THAM CHIEU ©

1. THONG TIN CHUNG

1.1. Co s¢ dang ky

- Tén co s06:

- Pia chi:

1.2 Thong tin san pham

Noi dung Thudc gia cong/ thude chuyén Thudc dat gia cong/ thude
giao cong nghé/ thuoc dé nghi trudc chuyén giao cong nghé/
cong bd biét duoc gde, sinh pham [thude da duoc cong b biét
tham chiéu duoc géc, sinh phém tham

chiéu

Tén thudc

Hoat chat, duoc liéu
nong do/ham luong

Dang bao ché

S6 dang ky (néu co)

Tén va dia chi co s&
san xuat

2. BANG SO SANH CHI TIET

Noi dung khac .
£ , a + o | Phan loai tha
N . Giong Khac | biét va cac tai Y el
Noi dung so sanh b 3 a1 @ doinéucod
nhau nhau” [liéu kém theo . )
(néu c6) khac nhau

1. Thong tin co ban

Tén thudc

Dang bao ché

Mau sic




|Mf1i vi (néu co)

2. Thanh phan

Duoc chat

T4 duoc

V6 nang (néu co)

[Ham luong cac thanh phan cho
mot don vi liéu

3. Chit lwgng nguyén liéu

Tiéu chuan chat lugng duoc
chat

Dic tinh cua duge chit (do tinh
khiét, ham luong tap, tinh chat
Iv hoa, kich thudc)

Co s& san xuat duoc chat

Quoc gia xuat xr dugc chat

4. Quy trinh san xuit

Quy trinh san xuét thudc

Trang thiét bi san xuat thudc

Céc diém kiém soat quan trong
(CCP)

Co 10 san xuat thudc

5. Kiém nghiém va chit lwong

Tiéu chuan chat lugng thudc

IPhuong phép kiém nghiém

Ti€u chuan xuat xuong 16 san
pham (lot release)

6. Bao bi va nhéan

[_oai bao bi

[Mau sac bao bi

IKich thudc bao bi

Thong tin trén nhan

7. Bdo quan va han st dung

Dicu kién bao quan

Thoi han st dung

8. Noi dung khac (néu co)




Co s¢ dang ky cam két va chiu trdch nhi€ém vé tinh chinh xac vé cac ndi dung néu trén
va cac tai li¢u cung cap kém theo.

...... , ngay... thang... nam....
Dai di¢n hop phép ciia co s ding ky ©
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén, chuirc danh, dong dau)

Ghi chu:

(1) Tiéu dé cua bang so sanh c6 thé thay d6i dé phu hop véi cac truong hop;

(2) Panh diu x vao néu ndi dung so sanh 13 giéng nhau;

(3) Panh diu x vao néu ndi dung so sanh 13 khac nhau;

(4) Ghi tém tit ndi dung khac biét (néu co) va liét ké céc tai liéu kém theo twong img
Vo1 khép biét theo ?Phu luc 1T ci}a Théng tu nay ’(déi v6i thude d€ nghi cong bo b%ét
dugc goc, sinh phdm tham chiu co thé cung cap tai liéu ching minh cac thay doi nay
da duoc phé duyét boi co quan quan 1y duge da cap phép luu hanh thuoc do);

(5) Phan loai Theo Phu luc II cua Thong tu nay (Mav, Miv..);

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