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Mau 01/TT. Bang so sanh gura thudc gla cong/ thude chuyen glao cong nghé/ thudc dé
nghi cong bd biét dwge goc, sinh pham tham chiéu so véi thudc dat gia cong/ thude
trudc chuyen giao cong nghé¢/ thudc di dwgc cong b6 biét dugc goc, sinh pham tham
chiéu

BANG SO SANH GIUA THUOC GIA CONG/ THUOC CHUYEN GIAO CONG
NGHE/ THUOC PE NGHI CONG BO BIET DUQC GOC, SINH PHAM THAM
CHIEU SO VOI THUOC PAT GIA CONG/ THUOC TRUGC CHUYEN GIAO
CONG NGHE/ THUOC PA PUQC CONG BO BIET DUQC GOC, SINH PHAM

THAM CHIEU ®
1. THONG TIN CHUNG
1.1. Co s¢ dang ky
- Tén co s0:
- Dia chi:
1.2 Thong tin san pham
Noi dung Thudc gia cong/ thudc chuyén giao Thudc dat gia cong/ thude trudc

cbng nghé¢/ thuoc deé nghi cong bd | chuyén giao cong nghé/ thuoc
biét dugc gbc, sinh pham tham | dd dugc cong bd biét duoc goc,
chiéu sinh pham tham chiéu

Tén thudc

H‘oat chat, duoc liéu
nong do/ham lugng

Dang bao ché

Sb dang ky (néu co)

Tén va dia chi co s&
san xuat

2. BANG SO SANH CHI TIET

Noi dung khac | Phan loai thay

N&i dune so sanh Gién Khéac biét va cac tai d6i néu ¢o
' £ nhau%’ nhau® | liéu kém theo* | khac nhau ®
(n€u co)

1. Thong tin co ban

Tén thudc

Dang bao ché

Mau sac

Mui vi (néu co)
2. Thanh phan
Duoc chat

Ta duoc

V6 nang (néu co)
Ham luong cac thanh phan cho
mot don vi licu

3. Chit lwgng nguyén li¢u




Tiéu chuan chat lugng duogc chét

Pic tinh cua duge chat (do tinh
khiét, ham lugng tap, tinh chat 1y
hoa, kich thudrc)

Co so san xuat duoc chat

Quoc gia xuat xr dugc chat

4. Quy trinh san xuét

Quy trinh san xuat thudc

Trang thiét bi san xuat thudc

Céc diém kiém soat quan trong
(CCP)

C& 16 san xuat thuoc

5. Kiém nghiém va chét lwong

Tiéu chuan chét luong thude

Phuong phép kiém nghiém

Tiéu chuan xuat xudng 16 san
pham (lot release)

6. Bao bi va nhan

Loai bao bi

Mau sac bao bi

Kich thudc bao bi

Thong tin trén nhén

7. Bao quan va han sir dung

biéu kién bao quan

Thoi han st dung

8. Noi dung khac (néu co)

Co so dang ky cam két va chiu trach nhiém vé tinh chinh xac vé cac noi dung
néu trén va cac tai liéu cung cap kém theo.

...... , ngay... thang... nam...
Dai dién hop phap cia co sé dang ky °
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau)
Ghi chu:
(1) Tiéu dé cua bang so sanh ¢o thé thay d6i de phu hop voi cac truong hop;
(2) Panh diu x vao neu n6i dung so sénh 1a giéng nhau;
(3) Panh dau X vao néu ndi dung so sénh 1a khéc nhau;

(4) Ghi tom tit noi dung khac biét (neu c6) va liét ke cac tai liéu kem theo tuong ing voi khac biét
theo Phuy lyc II cua Thong tu nay (d6i v6i thude dé nghi cong bd biét duoc gbc, sinh pham tham
chiéu co the cung cap tai liéu chimg minh cac thay d6i nay da dugc phé duyét boi co quan quan 1y
dugc di cap phép luu hanh thude do);

(5) Phén loai Theo Phu luc II ciia Thong tu nay (Mav, Miv..);

(6) Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay.



