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DANH MUC TAI LIEU HUONG DAN PE THAM KHAO

(Ban hanh kém theo Théng twsé  [2025/TT-BYT
ngdy thang  ndm 2025 ciia BS Y té)

I. Hwéng dan vé phat trién 1am sang

Huéng dan vé phat trién 1am sang thuc hién theo huéng dan cua Bo Y té Viét
Nam, cua cac t6 chuc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién (WHO, ASEAN), ICH
hodc co quan quan ly tham chiéu theo quy dinh caa Thong tu nay. Cu thé theo cac
ngudn tham khao sau:

1. Thudc phéi hep cb dinh liéu:

1.1. To chic Y té Thé gi¢i (WHO):

- Huéng dan dang ky san pham thudce phdi hop ¢é dinh liéu (2005)

1.2. Co quan Quan ly Dwoc pham Chau Au (EMA):

- Hudng dan phat trién 1am sang cua thudc phdi hop ¢b dinh liéu (2017)
1.3. Co quan Quan Iy Dwegc pham, Thuc pham My (US-FDA):

- Huéng dan vé phaét trién thuéc Phdi hop ¢ dinh liéu dé diéu tri ting huyét ap
(2018);

- Huéng dan vé Phdi hop c¢b dinh liéu, cac san phém thudc dong dong goi va cac
phién ban don 1¢ cua thuoc khang vi-rut dugc cap phép trude day dé dieu tri HIV
(2006).

2. Sinh pham twong tu:

2.1. T6 chiic Y té Thé giéi (WHO):

- Hudng dan vé danh gia san pham sinh hoc twong tu (2009).

2.2. Co quan Quan ly Dwgc pham Chau Au (EMA):

- Cac huéng dan chung va chuyén biét vé cac san pham thubc sinh hoc tuong tu.
2.3. Co quan Quan ly Dwoc pham, Thuc pham My (US-FDA):



- Huong dan ve cac vén dé khoa hoc trong viéc chimg minh tuwong tw v6i sinh pham
tham chiéu (2015)

I1. Huwéng din céc cach viét khac nhau vé tén va dia chi co sé

- Hudng dan tham dinh tén va dia chi co sé ciia co quan quan 1y duoc pham Chau
Au (2021).

Truong hop c6 hudng dan cu thé ddi voi tung loai thude, 4p dung theo cac
huéng dan chung néu trén va ting hudng dan cu thé. Truong hop cac huéng dan néu
trén c6 ban cap nhat, 4p dung theo ban cap nhat cia cac huéng dan nay. Chap nhan
cac huéng dan duoc xay dung trén co so cac huéng dan néu trén,



