BM.DK.27.01/02

BIEN BAN LUA CHON THUOC POI CHUNG DUNG TRONG NGHIEN CUU
TUONG PUONG SINH HQC

I. Thong tin thudc thir cin lwa chon thudc ddi chirng:

1. Thanh phan hoat chat va ham luong:

2. Dang bao ché: (ghi 6 dang bdao ché kém phdn loai gidi phong ngay/giai phong bién

doi)
II. Thong tin thudc dbi chimg®:

Khong
o/ | Cosydiliburd | Cinci
STT Noi dung ra soat C6"| khong L .
, soat phap ly
tra cuu
dugc

1 [Thudc thude danh muc thude biét Danh muc thudc Piém a

duoc géc da duoc BO Y té cong bd duwoc BYT (Cuc khoan 1
OLD) céng bé BDG, |Piéu 6
cu the:... Thong tw

07/2022/
TT-BYT

2 [Thudc duoc cap GPKLH co diy du Danh muc thuéc Diém a

d@r li€u lam sang theo quy dinh dwroc BYT cdp khoan 1
GDKLH c6 HS lam |Diéu 6
sang (Tra cieu Danh |Thong tu
muc do Phong Pang |07/2022/TT-
ky thuoc tong hop), |BYT
cu thé:...

3 [Thubc phat minh duoc mét trong Tham khao tra ctru  |Diém b
cac co quan quan ly dugc chat ché tai website cua cadc  |khoan 1
quy dinh tai khoan 9 Piéu 2 Thong co quan quan ly Diéu 6
tu 08/2022/TT-BYT (SRA) phé SRA (néu cb) Théng tu
duyét va dang luu hanh tai thi 07/2022/TT-
truong quoc gia nay BYT




Thudc duge mot trong cic co quan
quan 1y dugc chat ché quy dinh tai
khoan 9 Piéu 2 Thong tu
08/2022/TT-BYT (SRA) phé duyét
va dang luu hanh tai thi truong
qudc gia nay (Uu tién lra chon
thuoc c6 GPKLH con hiéu luc tai
VN)

- Tham khao tra ctru
tai website cua cac
co quan quan ly
SRA (néu cb)

- Tra ctru dich vu
cong dir liéu cip
GDKLH tai Viét
Nam

Piém ¢
khoan 1
Piéu 6
Thong tu
07/2022/TT-
BYT

Thubc d3 duge tién thim dinh
(prequalified) boi T6 chire Y té thé
idi (Uu tién lira chon thudc thuéc
co GDKLH con hiéu lyc tai VN)

https://extranet.who.
int/pqweb/medicines
/finished-
pharmaceutical-
products/prequalifie
d

Piém ¢
khoan 1
Piéu 6
Thong tw
07/2022/TT-
BYT

Ghi chu:

(a) : Can cir thanh phdan hoat chat, dang bdo ché cia thuéc thir, lya chon thuée doi
chitng theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 Thong tu 07.

(b) : Thit tw weu tién sé dp dung tir tiéu chi 1 dén tiéu chi 5. Néu cé 1 tiéu chi ddp vmg sé
khong cdn ra soat cdc tiéu chi con lqi.

(¢) Néu c6 ghi ré thong tin thudc tra civu dwge bao gom (tén thuoc, hoat chdt, ham long,
dang bao ché, co so san xudt, nwoc san xudt, nuwoc cap phép luu hanh)

Két luan: Thudc:........cevveen... (SPK:.oooiiieee ), hoat Chit:........coveeueeen.... ham
lugng:............... , dang bao ché: .o , CO SO SAN XUAL: «voeeeeereenn, nudc san
XUAL: oo , nudc cip phép luu hanh: .................. dap Gmg tiéu chi sb thr tu duoc
Iwra chon 1am thude déi chimg trong nghién ctru twong dwong sinh hoc ctia thude generic
chtra hoat chat: ................ , ham luong: ........ , dang bao ché: o,

Ngay ra soat Chuyén vién dau méi/Chuyén gia tham dinh Chir ky




I1L. Xir Iy ciia Phong Ping ky thudc:

1. Chuyén vién phu trach (trudng hop thude dbi chimg da duoc cdp GPKLH tai Viét
Nam):

- Hiéu lvc GPKLH thubc dbi chung dugc lua chon: ..o

- Thong tin thudc d6i chimg ding v6i thong tin di duge phé duyét trong hd so ding ky
thudc O

- Y kién khac O

Ghi 18 ¥ KIN KRAC: .ot e e eeneeeae
Ngay ra soat: Chtr ky:

2. Lanh dao Phong két luan:

Trinh Hoi dong cong bd thude dbi chimg O Y kién khic o

Ghi 18§ KIEN KNACT ..o

Ngay ra soat: Chtr ky:



