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PHU LUCI

BO HO SO KY THU'AT CHUNG ASEAN (ACTD)
VA CAC HUONG DAN KY THUAT
(Ban hanh kem theo Thong tw so 32 /2018 /TT-BYT ngay 12 thang 11 nam 2018)

MUC LUC TAI LIEU

PHAN I. BQ HO SO KY THUAT CHUNG ASEAN (ACTD)

I.  Loi mé diu

II. B cuc bd hd so ky thuit chung ASEAN (ACTD)
III. Hb so hanh chinh

IV. HOb so chat luwgng

V. Ho so tién 1am sang

VI. HO0 so lam sang

PHAN II. CAC HUONG DAN KY THUAT CUA ASEAN VA CAC THUAT
NGU TRONG HO SO KY THUAT

L. Huwéng din nghién ctru @9 on dinh cia thudc.

II. Hwéng din thim dinh quy trinh sin xuit.

III. Huwéng din thim dinh phwong phép phén tich.

IV. Huwéng din nghién ciru sinh khi dung va twong dwong sinh hoc.

V.  Cac thuit ngir diung trong ho so ky thuit.
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LOI MO PAU

Hb so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) 1a mot huéng dan vé mot mau thong
nhat trong chuan bi cac ho so ky thuat chung (CTD) ¢ bd cuc tot dé ndp cho cac
co quan quan ly cua cac nudc ASEAN dé dang ky duoc pham dung cho nguoi.
Hudéng dan nay mé td mot mau CTD gitp lam giam dang ké thoi gian va ngudn luc
caan thiét cho viéc chuan bi nhiing hé so ding ky thude, va trong twong lai s& giup
gidm ganh ndng trong viéc chuan bi hd so dién tir. Viéc xét duyét va lién lac cua
cac co quan quan 1y véi cac co s¢ dang ky s& dugce hd trg bang mot bo tai licu
chuan véi cac ndi dung théng nhét.

Huéng dan nay chi minh hoa mot mau phu hop cac dit liéu sé& ndp. Tuy
nhién, co s& dang ky co thé diéu chinh néu can thiét dé co6 duge mét dang trinh bay
tdi wu céc thong tin k¥ thuat nham tao diéu kién cho viéc doc hiéu va thAm dinh két
qua trong ding ky thudc.

Trong sudt toan bdo ACTD, viéc trinh bay thong tin khong duge phép da
nghia map mo ma phai rd rang, sao cho co thé tham dinh nhimg dir li¢u co ban va
giiip cac chuyén gia tham dinh nhanh chéng tiép can va nim bat noi dung cua hod
s0. Cac bang biéu va vin ban phai dugc trinh bay canh 1& sao cho c6 thé in ra duoc
trén gidy kho A4 hodc ¢ 8,5x11cm. L& bén trai phai du rong dé thong tin khong bi
che lap khi dong gay. Kiéu chit va ¢& chir (Times New Roman, ¢& 12) ap dung cho
phan vin ban va phan bang biéu phai du lon dé dé doc, ké ca sau khi photo. Mobi
trang phai dugc danh so, trang dau & mdi phan dugc danh so 1. Véi mbi phan tai
li¢u, can co phan chu giai tir viét tat va thut ngit k§ thuat néu chung dugc sir dung
lan dau & mdi phan. Muc lyc tai liéu tham khao phai dugc trich dan theo ding
Tuyén ngdn Vancouver 1979 vé Quy dinh thdng nhat dbi véi cac trich dan trén Tap
chi Y — Sinh hoc.
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, ~_ BOCUCACTD
ACTD dugc b cuc thanh bon phan nhu sau:
Phéan I: Ho so hanh chinh

Muc A: Loi gidi thiéu
Muc B: Muc luc tai li¢u tong quan cua H6 so Ky thuat chung ASEAN
Muc C: Don xin dang ky, mau nhan, thong tin ké don

Phén II: Hb so chit hrong

Muc A: Muc luc tai liéu

Muc B: Tom tit tong quan vé chat luong

Muc C: Noi dung sb liéu

Phin III: HO so tién 1Am sang

Muc A: Muc luc tai liéu

Muc B: Tong quan vé danh gia tién 1am sang

Muc C: Toém tit bing vin bang va bang biéu vé tién 1am sang
Muc D: Céc bao c4o nghién ciru tién 1am sang

Phan IV: Ho so 1am sang

Muc A: Muc luc tai liéu

Muc B: Tong quan vé 1am sang

Muc C: Tom tat vé 1am sang

Muc D: Bang danh muc tit ca cac nghién ctru 1am sang
Muc E: Céc bdo cdo nghién ctru 1am sang

Muc F: Danh muc cac tai liéu tham khao chu yéu

Theo md hinh thi hd so ACTD nhu sau:

/A
/ IB
Vo

/ ITA [ITA IVA

I1IB IVB

IIC IVC&D

11D
I1C IVE&F
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Céac bao c4o nghién ciru 1am sang va tién 1am sang co6 thé dugc mién doi véi nhing
san pham da dugc cap dang ky luu hanh ¢ “cac nudc tham khao” — 1a nhitng nudc c6 hé
thong tham dinh thudc va dugc cong nhan bdi co quan quan ly duge cac nudec ASEAN.
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GIOI THIEU TONG QUAN
Phén I: Muc luc tai liéu, tai liéu hanh chinh va théng tin sin pham

Phan I dau tién s& c6 phan Muc luc tai liéu téng quan cia toan bd bd hd so ky
thuan chung ASEAN (ACTD) dé cung cip vé co ban nhitng ndi dung thong tin c6 trong
ho so. Tiép dén phan thir hai 1a Tai liéu hanh chinh trong d6 phai c¢6 cac tai liéu cu thé chi
tiét di cung nhau, vi du nhu don xin ding ky lwu hanh, miu nhan, t& huéng dan sir
dung... Phan cudi la Thong tin san pham trong d6 c6 cac thong tin can thiét, ké ca thong
tin cho ké don, co ché tac dong, tac dung phu ctia san pham ...

Phan nay ciing nén c6 phan gidi thiéu chung vé duoc pham, bao gdm nhém dugc
Iy va co ché tac dong ctia thudc.

Phan II: Hb so chit hrong

Phén II cin dua ra mot phan Tém tit chung sau d6 dén cac Bao cdo nghién ctu.
Tai li¢u vé kiém tra chat luong phai dugc trinh bay cang chi tiét cang tot.

Phan III: H6 so tién 1am sang

Phén III cin cung cAp mot Téng quan vé tién 14m sang, sau d6 1a cac Tom tat vé
tién 1am sang bang vin ban va bang biéu. Tai liéu cua phan nay khong yéu cau ddi vé6i san
pham generic, san pham co thay d6i nho va mot sO san pham c6 thay doi 16n. Di vai cac
nuée thanh vién ASEAN, c6 thé khong can quy dinh cac bao cao nghién ctru trong phan
nay ddi v6i cac san pham c6 chira dugc chat méi (N CE), san pham cong ngh¢ sinh hoc va
cac san pham c6 thay doi 16n khac neu san pham gbc da duoc dang ky va cap phép luu
hanh ¢ cac nudce tham khao. Vi thé, néu co quan quan 1y c6 nhu cau vé bao cdo nghién
ctru cu thé nao thi co thé yéu cau nop tai licu do.

Phan IV: Ho so 1am sang

Phan IV can dua ra dugce Téng quan vé 1am sang va Tém tat lam sang. Tai liéu
trong phan nay khong can quy dinh dbi voi san pham generic, san pham c6 nhiing thay
d6i nho va mot s0 san pham c6 thay d6i 16n. Dbi véi cac nude thanh vién ASEAN, c6 thé
khong can quy dinh cac bao cao nghién ciru trong phan nay dbi voi cac san pham c6 chira
duogc chat mo1 (NCE), san pham cong nghé sinh hoc va cac san pham c6 thay doi 16n
khac neu san pham gbc da dyoc ding ky va cap phép luu hanh & cac nude tham khao. Vi
thé, néu co quan quan 1y nao c6 nhu cu bao cdo nghién ctru cu thé nao thi c6 thé yéu cau
ndp tai li¢u do.
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HO SO KY THUAT ASEAN (ACTD) TRONG PANG KY THUOC
DUNG CHO NGUOI

PHAN I: HO SO HANH CHINH VA THONG TIN SAN PHAM

(Phan nay khong thugc pham vi hoa hop cia ASEAN. Cac nude co huéng’d?m riéng. Dé
nghi xem hudng dan cu thé tai Di€u 28 Thong tu quy dinh viéc dang ky thudc)



