MAu 2C/TT — MAu B4o c40 an toan, hiéu qua cia thudc trong qua trinh lwu hanh

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC TRONG
QUA TRINH LUU HANH

Kinh gui: Cuc Quan ly Dugc
Dia chi: 138 A Giang Vo, Ba Pinh, Ha Noi
1. Thong tin chung:

1.1. Tén co sé dang ky: DPia chi: bién thoai:

1.2.  Tén van phong dai dién tai Viét Nam (ddi véi co so dang ky nudc ngoai):
DPia chi: bién thoai:

1.3.  Tén co s san xuét: bia chi: Dién thoai:

1.4. Tén thudc:

1.5. Hoat chit, né)ng do/ham luong:

1.6. Dang bao ché:

1.7. S6 dang ky: Ngay cap/ gia han gan nhat:  Ngay hét han:
2. Tinh trang luu hanh trén thé gi6i (néu c6):

3. Bao cdo tinh hinh chat lugng thudc trong thoi gian luu hanh:

Sé Quyét | S616 thubebi | SOMOME | oo deyq | Hinh thic thu hoi
STT | .. x- X thudc da thu (tw nguyén/ bat
dinh thu hoi thu hoi e pham .
hoi buoc)

4. Nhimg thay d6i lién quan t6i thong tin an toan thudc trong khoang thoi gian
bao cao' :
5. Thong tin vé tinh hinh st dung tai thi truong Viét Nam:
5.1. S6 luong thudce da cung ung trén thi trudng:
5.2. Danh sach cac co sé' y té sur dung thube (bdo cao theo mau tai Phu luc):
6. Téng hop thong tin vé bién c&? bat loi nghiém trong cua thube duge ghi nhan
trong qua trinh luu hanh trén thi truong Viét Nam: .
STT Mo ta bién co So ca gap phai Két qua sau khi xur tri bién co

1 Co s6 liét ké viée thue hién cip nhat 1én co quan quan 1y vé thong tin theo nhiing canh béo ctia co quan quan 1y hodc
nhitng phat hién lién quan dén thong tin an toan cua thube (nhu chéng chi dinh, canh béo, than trong, ADR, qua liéu,
twong tac thudc...)

2 M6 ta cu thé bién ¢ hodc theo hé thing MedDRA (PT);



7. Théng tin an toan mdi phat sinh so véi thong tin cta thude da dugce phé duyét
trong t& hudng dan str dung cta thude (chi ap dung véi thube generic khong co
biét duoc géc duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam):

7.1. Thong tin vé an toan tir co quan quan 1y SRA:

llIhQngﬂnJLe_anjgan téng hop tir y van:

8. Nhan dinh vé nguy co lién quan dén an toan, hiéu qua cta thudc va bién phap

giai quyét dé giam thiéu nguy co:

9. Két luan va dé xuét:

Co so ding ky cam két nhitng ndi dung bao cdo 1a ding sy that va chiu hoan
toan trach nhiém trudc phap luat vé nhimg nodi dung da béo cdo. /.
....... , ngay..... thang..... nam.....
Dai di¢n hgp phap ciia co s¢ ding ky*
(Ky truc tiep, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

3 Céc chirc danh theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 22 Théng tu sb 08/2022/TT-BYT



Phu luc

Danh sich céc co sé'y té sir dung thudce
(Kem theo Bdo cdo an toan, hiéu qua cua thuoc trong qua trinh luu hanh)

Tén thudc:
Hoat chét, ndng do/ham luong:

Dang bao ché:
S6 dang ky:
A - I S6 lwong thudc da sir dung
STT Tén co s& sir dung thuoc (theo don vi tinh nhé nhét)
1.
2.

... thang..... nam.....
Dai di¢n hgp phap ciia co sé ding ky’

(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu)




