MAU 4B/TT- Pon diing ky thudc, nguyén li¢u 1am thudc tham dinh theo hinh thirc
tham chiéu

PON PANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
THAM PINH THEO HINH THUC THAM CHIEU

A. Chi tiét vé san phim
Tén thuoc/nguyén li¢u lam thuoc:
Hoat chat, nong do/ham lugng:

OO E

B. Chi tiét vé hinh thirc thim dinh tham chiéu

Dang bao ché:
DPuong dung:

Tén chi s¢ hiru gidy phép luu hanh thude:

Dia chi:

1. Hinh thirc thAm dinh tham chiéu va thanh phan hd so (tic vao c4c nodi dung
hu hop):

Tham dinh tham chiéu theo hinh thirc Xac minh

Tham dinh tham chiéu theo hinh thirc rat gon

Pép tng trudng hop uu tién vé thu tuc hanh chinh
(ghi 10 truong hop):

Ho so lam sang

Hb so twong duong sinh hoc

2. Co quan quan 1y duoc tham chiéu da cip phép luu hanh san

pham:

STT | Tén co quan quan Ngay phé duyét | Loai hinh cip phép | La co quan quan Iy
1y duoc tham chiéu tham chiéu uu tién
(1) ) (©) (4)

(1) Co quan quan Iy dwoc tham chiéu quy dinh tai khoan khoan 11 Diéu 2 Théng tu.
(2) Ngay ban hanh Quyét dinh cap Giay ddng ky luu hanh san pham hodc ngay Gidy dang ky heu hanh sdan
phcfm bat dau cé hiéu luc.
(3) Ghi 16 logi hinh cdp phép (vi du: cdp phép leu hanh thuong quy, cdp phép leu hanh c¢é diéu kién, quy
trinh ddc biét,...)
(4) Doi véi hinh thirc xdc minh: tic néu lia chon la co quan quan 1y dwoc tham chiéu wu tién theo quy dinh
tai khoan 12 Diéu 2 Théng tu.




C. Tuyén bd ciia co sé ding ky
Co so dang ky cam két:
1. Thudc ding ky cip Gidy dang ky luvu hanh va thude duoc cip phép luu hanh béi co
quan quan 1y dugc tham chiéu quy dinh tai khoan 11 Diéu 2 Thong tu nay dép tmg
d6ng thoi cac tiéu chi sau tai thoi diém ndp hd so (tic vao cic ndi dung dép tng):

Cung dang bao ché va cing cong thirc bao ché

Cung co s¢ san xuat dugc chat va thanh pham

(chdp nhén thay doi vé co sé xudt xwéng va/hodc co s kiém nghiém chdt lwong)

Cung quy trinh san xuit dugc chat va thanh phdm va cing c& 16 san xuét
thanh pham

Cung tiéu chuan chat luong dugc chat va thanh pham
(trix thay doi can thiét vé tiéu chudn dé dap iing cdc yéu cau ciia ASEAN vé dir liéu do
on dinh ving IVB)

Cung chi dinh, liéu ding/ cach ding, va d6i tuong st dung
(doi véi thuoc generic, sinh pham twong tw phdi ddp g quy dinh tai khoan 3 Diéu 38
Théng tw 01/2018/TT-BYT sika doi bé sung béi Théng tw 23/2023/TT-BYT)

2. Cam két vé tinh chinh x4c v toan ven ciia bio cao thim dinh ndp trong ho so dang
ky. Néu co su gia mao, khéng dang sy that, co sé dang ky xin chiu hoan toan trach
nhi¢m va s€ bi xur phat theo quy dinh ctia phép luat.

3. Chiu trach nhiém vé tinh chinh x4c ciia bang so sanh tinh twong dong va giai trinh
su khac biét (néu co) dinh kém Pon dang ky.

Ngay... thang... nam....
Pai dién hop phap ciia co sé ding ky
(Ky trucc tiép, ghi ré ho tén,chirc danh, déng ddau)

(1) Cac chite danh theo quy dinh tai khodn 5 Piéu 41 Thong tw nay




BANG SO SANH TiNH TUONG PONG VA GIAI TRINH SU KHAC BIET
(Ping ky thim dinh theo hinh thirc tham chiéu)

Ho so chit lwong

Noi dung Dit li¢u da duyét béi Dir liéu ndp dén Cha thich
Co quan quan ly duwgc tham chiéu | Cuc Quéan ly Duogc
(1) ) ©)

Phan S. DUOC CHAT

S.1 Thong tin chung

S.2: Nha san xuét

S.2.1: Nha san xuét

S.2.2: M6 ta quy trinh san xuét
va kiém soat quy trinh

S.2.3: Kiém soat nguyén liéu

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

S.2.5: Panh gia va / hoic Thim
dinh quy trinh

S.2.6: Phat trién quy trinh san
xuat

S.3 Pac tinh

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

S.3.2: Tap chat

S.4: Kiém soat dugc chat




S.4.1: Tiéu chuan chat 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 lugng

S.5 Chat chuan hoic nguyén liéu
doi chiéu

S.6 Hé thong bao bi dong goi

S.7 D6 6n dinh

P. THANH PHAM THUOC

P.1. Mo ta va thanh phan

P.2. Phat trién dugc hoc

P.3: San xuét

P.3.1: Nha san xuét

P.3.2: Cong thuc 16

P.3.3: Quy trinh san xuét va
kiém soat quy trinh

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

P.3.5: Tham dinh va/hodc danh
gia quy trinh

P.4: Kiém tra ta duoc




P.4.1: Tiéu chuan chat luong

P.4.2: Quy trinh phan tich

P.4.3: T4 duoc c6 ngudn gdc tir
con nguoi hodc dong vat

P.4.4: Ta dugc moi

P.5. Kiém tra thanh phim

P.5.1: Tiéu chuan chat luong

P.5.2: Quy trinh phan tich

P.5.3: Tham dinh quy trinh phan
tich

P.5.4: Phan tich 16

P.5.5: Bac tinh cua tap chét

P.5.6: Thuyét minh tiéu chuan
chat lugng

P.6: Chét chuan hodc chat ddi
chiéu

P.7: Hé théng bao bi déng goi

P.8: D6 6n dinh (ghi 5 diéu kién
bao quan, s6 16, khoang thoi gian
cua dir liéu do on dinh)

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




Al. Panh gié an toan doi véi tac
nhan ngoai lai

Ho so tien 1am sang

Tong quan cac nghién ctru tién
lam sang:

- Duoc ly

- Dugc dong hoc/dugc luc hoc

- Boc tinh

(Xac nhén xem cac phan nay co
giong vadi co quan tham chiéu da
dugc phé duyét hay khong)

Bang cac nghién ciru an toan tién
lam sang

(X4c nhan xem nhitng phan nay
c6 tuan thu GLP, OECD hay
khong)

H so 1Am sang

Chi dinh d& xuit, liéu dung, phac
d6 dung thude, nhom tudi

(Xac nhén xem nhﬁ’ng’diéu nay
c6 giong voi tham chiéu/ SRA
da duogc phé duyét hay khong)

Duwoc ly 1am sang

Liéu luong / ché do licu




(Trong ddi twong muc tiéu)

ADME

(Kha ning 4p dung trong ddi
tugng muc tiéu)

Nghién ctru tuong tac

Duoc luc hoc

Phuong phap théng ké dé phan
tich bo sung, chang han nhu
phan tich du¢i nhém

Danh gia lgi ich va nguy co

Mirc d6 lién quan ciia quan thé
duoc nghién ctiru d6i voi ddi
tuong muc ti€u (vi du: dan tde,
gidi, nhom tudi) lién quan dén
viéc chirng minh tinh an toan va
hiéu qua

Muc do phu hop cua cac chi
dinh str dung da duoc co quan
tham chiéu/SRA phé duyét (chi
dinh d& xuat, liéu luong va
huéng dan sir dung) lién quan
dén dich t& hoc va mé hinh bénh
& cac qudc gia myc tiéu ciing
nhu cac tac dong khac d6i véi
hi€éu qua va an toan, vi du: tinh
kha thi cta cac bién phap gidm
sat va phong ngtra (vi du: xét
nghiém khang thudc hodc theo
ddi thude diéu tri)




Sy day di caa huéng dan st
dung

Vai tro diéu tri ctia san pham va
khuyén céo st dung theo hudng
dan diéu tri qudc gia va quc té
co lién quan

Céc van d¢ chat lugng lién quan
khac nhu diéu kién bao quan va
diéu kién quan Iy va sir dung
(néu co)

Nhan xét chung

Ho so twong dwong sinh hoc

S6 thur tu cia nghién ctru

Tén nghién ciu

Ban chap thudn cua Hoi dong
dao duc (36 dé cuong va ngay
hop hoi dong/ ngay phé duyét)

Tén nghién ctru vién chinh

Co sd nghién cuu

Co sé phan tich

B0 phan phan tich va quan ly dir
liu

M0 ta thiét ké va ké hoach
nghién ctru tong thé

Thubc thr

Thudc d6i chimg

Co s0 san xuat thuoc doi chung

Thao luan vé két qua




Poi véi vac xin, sinh pham:

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

Dich t¢€ hoc cua cac chi dinh va
do1 twong muc tiéu.

Su lién quan cta quan thé thur
nghiém lam sang voi doi tugng
muc tiéu du kién

banh gia cac rii ro da xac dinh
va tiém an

Bao gdm tat ca cac rui ro quan
trong lién quan dén hoat chit,
cong thirc, dudng dung, doi
tuong muc tiéu, kha nang tuong
tac

Tom tit cac hoat dong canh giac
dugc theo ké hoach (bao gdm
cac nghién clru an toan sau khi
cap phép)

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

- Ké hoach phat trién canh giac
duogc sau cap phép trong quan
the dich




Ké hoach nghién ctru hiu qua
sau cap phép (néu cd)

Céc bién phap giam thiéu rui ro

Tom tit ké hoach quan ly rai ro
Nhéan xét chung vé RMP

* Hwéng dan cach dién bang so sénh:

- Truong hop dif liéu da dwroc duyét béi co quan quan 1y dioc tham chiéu giong véi diz liéu nép d@én Cuc Qudn Iy Duoc, ghi
“Giong nhau” tgi cét (1) va (2).

- Trwong hop dit liéu dieoc duyét béi co quan qudn 1y dioc tham chiéu co khéc biét so véi dir liéu ngp dén Cuc Quan ly
Duroc, co sé dang ky can liét ké cac sy khac biét, cu thé: ghi néi dung da duyét béi co quan qudn 1y dioc tham chiéu tai cét
(1), ghi ngi dung nép dén Cuc Qudn 1y DuoC tai Cot (2), va can cit, Iy do cho s khac biét tai cét (3), vi du: dé dap #ng quy
dinh vé dit liéu d6 én dinh ciia ASEAN. Chcfp nhgn ghi tén tai liéu, va cdc thong tin dé nhdn dang nhu e phién ban, s6
trang tai cét (1) va cét (2) néu ngi dung khac biét khong thé hién duroc hét trong bdng so sanh.

- Truwong hop ¢é thay déi, bé sung da dwoc co quan quan Iy diroc tham chiéu duyét trong qud trinh leu hanh, co s¢ dang ky
can ghi rd néi dung da duyét trong bao céo tham dinh cia ho so dé nghi cap GPKLH lan dau va néi dung da duyét trong
hé so thay doi, bé sung tai cét (1), dit liéu ngp dén Cuc Qudn Iy Duroc tai cét (2), va bang chiing phé duyét hé so thay doi
bé sung tai cét (3), vi du: ma so tai lieu phé duyét va ngay phé duyét hé so thay déi bé sung. Chdp nhan ghi tén tai liéu, va
cdc théng tin dé nhan dang nhw s6 phién bdn, sé trang tai cét (1) va cét (2) néu néi dung khac biét khong thé hién duroc hét
trong bang so sanh.



