Phu luc IV
HO SO CHAT LUQNG TRONG HO SO PANG KY LUU HANH
NGUYEN LIEU LAM THUOC
(Kém theo Théng tw s6 12 [2025/TT-BYT
ngay 16thang 5 nam 2025 ciia Bé Y té)

Tai liéu chat luong trong hd so ding ky Iuu hanh nguyén liéu lam thudc
bao gdm cac phan nhu sau:

I. P6i véi nguyén liéu dwec chit:

Thuc hién theo huéng dan tai Phan 11 - ACTD hoic Hop phan Il va Il1-
ICH-CTD phan dugc chét. Truong hop dugc chit ding ky chit luong theo tiéu
chuan nha san xuat, phai nop kém theo hé so tong thé duoc chat (Drug Master
File).

I1. Pdi véi nguyén liéu & dang ban thanh pham chira dwoc chat:

Thuc hién theo huéng dan tai Phan 11 - ACTD hoac Hop phan 11 va Il1-
ICH-CTD nhu déng ky thudc thanh pham, trong d6 phan hd so vé thanh phém
duogc thay bang ho so ban thanh pham dang ky; cac cong thuc cho mot don vi liéu,
don vi dong go6i nho nhit thay bang cong thirc 16 san xuat.

I11. Poi véi nguyén liéu ban thanh pham dwoc liéu, ta dwoc, vé nang:

1. Cong thirc bao ché @i vai ban thanh pham duoc liéu, ta duoc, vo nang:

Phai ghi rd thanh phan, khdi lugng, thé tich, tiéu chuan chat lugng cua tung
thanh phan trong cong thirc. Truong hop su dung nguyén liéu co ngudn goc tir
dong vat phai cung cap thdng tin vé cac chat ngau nhién (cac sé liéu an toan vi
rut);

2. Quy trinh san xuat:

a) So do quy trinh san Xuat:

Phai thé hién day du cac giai doan trong qué trinh san xuat bao gém duong
di ctia nguyén liéu va phu hop véi mo ta quy trinh san xuét.

b) M6 ta quy trinh san xuét:

Phai md ta day du, chi tiét cac budc thuc hién trong timg giai doan cua quy
trinh san xuat bao gom day du cac thong sé ki thuat cua timg giai doan.

¢) Danh muc trang thiét bi:

Phai ghi rd tén thiét bi, thdng s, muc dich st dung.

d) Kiém soat trong qué trinh san xuat:

Phai mo ta day du, chi tiét cac chi tiéu kiém tra, kiém soat dbi voi mdi giai
doan gom tén chi tiéu, tiéu chuan chap nhan, phuong phap kiém soét, tan suat
kiém soat, s6 luong mau lay dé kiém soét.

3. Tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém:

a) Boi véi ban thanh pham dugc liéu 4p dung tuong tu quy dinh vé tiéu
chuan chat lwong va phuong phap kiém nghiém déi véi duoc liéu khdng phai dang
ban thanh pham duoc lidu tai Thong tu sé 38/2021/TT-BYT.

b) Déi véi ta duoc, vo nang thuc hién theo quy dinh tai Théng tu sb
11/2018/TT-BYT.

4. Phiéu kiém nghiém;

5. Tiéu chuan cua bao bi dong goi:
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Phai mé ta day du, chi tiét chat liéu bao bi, chi tiéu chat lugng, mic chat
luong va phuong phap kiém nghiém;

6. Bao c4o nghién ciru d6 on dinh, bao gém dé cuwong nghién ctru do 6n
dinh; s6 liéu nghién caru do 6n dinh; két qua va ban luan
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