Phu luc 111 )
HO SO CHAT LUQNG, AN TOAN, HIEU QUA THUOC DUQC LIEU
(Kém theo Thong tw so 12 [2025/TT-BYT
ngay /6thang 5 nam 2025 cua Bo Y te)

|. HO so  chit luong:

1. Phan hd so nguyén liéu:

a) Quy trinh san xuét (chi &p dung d6i véi nguyén liéu duoc liéu): Mo ta
chi tiét, day du qua trinh so ché, ché bién nguyén liéu dugc licu. Néu nguyén liéu
la ban thanh pham duoc lidu, cao duogc lidu phai md ta chi tiét quy trinh san xuét
ban thanh pham dugc liéu, cao dugc lidu tir nguyén liéu dugc lidu (trir truong hop
ban thanh pham duoc liéu, cao dugc lidu di dugc cap gidy ding ky luu hanh);

b) Tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém

- Béi vé6i dugc lieu khong phai dang ban thanh pham duoc liéu: thuc hién
theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT;

- B4i véi ban thanh pham duoc liéu 4p dung tuwong tu quy dinh vé tiéu
chuan chat lwong va phuong phap kiém nghiém déi véi duoc liéu khdng phai dang
ban thanh pham duoc liéu quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT.

¢) Phiéu kiém nghiém nguyén liéu

- 01 Phiéu kiém nghiém duoc liéu caa co sd san xuat thubc thanh pham.
Truong hop co s& san xuat thuc thanh pham khong di nang luc kiém tra tat ca
c4c chi tiéu chat luong, co sé phai cung cap phiéu phan tich cac chi tiéu con thiéu
do Co quan kiém nghiém nha nudc hoic co s kinh doanh dich vy kiém nghiém
thudc, nguyén liéu 1am thube da duoc cip gidy chung nhan da diéu kién kinh
doanh duoc kiém nghiém thyc hién;

- 01 Phiéu kiém nghiém ban thanh pham duoc liéu, cao duoc liéu cua co s
san xuat ban thanh pham duoc liéu, cao dugc liéu va 01 Phiéu kiém nghiém bén
thanh pham duoc liéu, cao dugc lidu cta co s& san xuét thue thanh pham.

2. Phan ho so thanh pham:

a) Quy trinh san xuét

- Cong thire cho don vi déng goi nho nhat: tén, ham luong, nong do, khdi
lwgng, tiéu chuan ap dung cua ting thanh phan c6 trong céng thic cho mot don
vi déng goi nho nhat. Trudng hop san xuat tir ban thanh pham duoc lidu, cao duoc
licu phai ghi rd khéi luong dugc liéu twong ang voi ban thanh pham duoc liéu,
cao duoc lidu hoic ty 18 cao dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu so véi dugc liu
ban dau hodc kém theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhém hop chat da dinh
lurong duogc theo tirng duoc liéu;

- Cong thirc cho mot 16 san xuat thudc thanh pham: ghi rd tén, khoi lugng,
thé tich cua tirng thanh phan trong cong thic 16 thudc;

- So @b quy trinh san xuét thudc: thé hién day du cac giai doan trong qua
trinh san xuat thuéc bao gdm dudng di ctia nguy@n liéu va phd hop véi mo ta quy
trinh san xuat;

- M6 ta quy trinh san xuét thubc: md ta day du, chi tiét cac budc thuc hién
trong timg giai doan cua quy trinh san xuit bao gom day du cac thong sb ki thuat
cua tung giai doan;
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- Danh muc trang thiét bi: tén thiét b, théng sb, muc dich st dung:

- Kiém soét trong qua trinh san xuat: M6 ta day du, chi tiét cac chi tiéu kiém
tra, kiém soat d6i voi mdi giai doan gom tén chi tiéu, tiéu chuan chap nhan,
phuong phéap kiém soét, tan suat kiém soéat, sé lugng mau lay dé kiém soat;

b) Tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém

- Cong thire cho don vi déng goi nho nhat: tén, ham lugng, ndng do, khdi
lwgng, tiéu chuan ap dung cua tung thanh phan cé trong céng thirc cho mot don
vi dong goéi nhé nhat. Trudng hop san xuat tir ban thanh pham duoc liéu, cao dugc
licu phai ghi rd khéi luong dugc lidu twong ang vai ban thanh pham duoc liéu,
cao duoc liéu hoic ty 18 cao dugc liéu, ban thanh pham duoc liéu so véi dugc licu
ban dau hodc kém theo ham lugng (%) cua dugc chat, nhém hop chat da dinh
lurong dugc theo tirng duoc lidu;

- Tiéu chuan thanh pham: thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT;

¢) Phiéu kiém nghiém thanh pham;

d) Tiéu chuan cta bao bi dong goi: M6 ta dy du, chi tiét chat liéu bao bi,
chi tiéu chat luong, mic chat luong va phuong phéap kiém nghiém;

d) Béo céo nghién ctru d6 6n dinh theo hudng dan nghién ciru d 6n dinh
trong yéu cau k¥ thuat chung cia ASEAN (ACTR).

I1. HO so tién 14m sang:

Yéu cdu vé cdu tric cta ho so tién 14m sang bao gém cac phan nhu sau:

1. Muc luc ciia ho so tién 1Am sang

2. Toém tat nghién ciru tién IAm sang

2.1. Mo dau

2.2. Tém tét Vé dugc 1y hoc bang vin ban va bang bang biéu

2.3. Tém tat Ve dugc dong hoc (néu co) bang van ban va bang bang biéu

2.4. Toém tit vé doc tinh bang van ban va bang bang biéu

3. B4o c4o nghién ciru tién 1am sang

4. Danh muc tai liéu tham khéao chinh

Tham khao hudéng dan ho so tién 1am sang theo ASEAN (ACTD) hoic ICH
— CTD.

1. Ho so' 1am sang

Yéu cau vé cau triic cia ho so 1am sang bao gdm cac phan nhu sau:

1. Muc luc cia hd so 1am sang

2. Tong quan lam sang

Cung cap thong tin vé co s¢ phat trién san pham, chuong trinh phat trién
1am sang, cac hudng dan vé phat trién thudc hodc cac quy dinh ma chuong trinh
phat trién 1am sang tuan thi.

3. Tom tit 1am sang

3.1. Tom tat vé hiéu qua 1am sang

3.1.1. Co s& nghién ctru va tong quan vé hiéu qua 1am sang
3.1.2. Tém tat két qua cac nghién ciru riéng 1é
3.1.3. So sanh va phan tich cac két qua xuyén sudt cac nghién ctru
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3.1.4. Phan tich cac thong tin 1am sang lién quan dén cac khuyén
céo vé lidu ding
3.1.5. Su duy tri hiéu qua va/hoac su quen thube
3.2. Tom tit vé tinh an toan 1am sang
3.2.1. Mtrc d6 st dung thube
3.2.2. Bién ¢ ngoai ¥
3.2.3. Danh gia két qua xét nghiém
3.2.4. DAu hiéu sinh ton, triéu ching thuc thé va cac ghi nhan khac
lién quan dén su an toan
3.2.5. Su an toan ddi véi cac nhom dan sd dic biét va tinh huéng
dac biét
3.2.6. Cac dir liéu sau khi dua thudc ra thi truong (néu o)
3.3. Bang tom tit cac nghién ciru riéng 1
4. Bao cdo nghién ciru 1am sang
Tham khéo huéng déan hé so lam sang theo ASEAN (ACTD) hodc ICH —
CTD.
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