Phu luc V

HO SO AN TOAN, HIEU QUA THUOC DUQC LIEU
(Ban Jianh kém theo Thong tw so  /2024/TT-BYT
ngay thang  nam 2024 cua Bo Y té)

Yéu cau vé 'cau truc cua ho so an toan, hiéu qua thudc dugc li¢u bao gom cac
phan nhu sau:

Phan I. Ho - so tién 1am sang
1. Muc luc cia hd so tién 1am sang
2. Tém tit nghién ciru tién 1am sang
2.1. Mé dau
2.2. Toém tat vé dugce Iy hoc bang vin ban va bing bang biéu
2.3. Toém tat vé duge dong hoc (néu c6) bang vin ban va bang bang biéu
2.4. Tom tit vé doc tinh bang van ban va bang bang biéu
3. B4o c4o nghién ctru tién 1Am sang
4. Danh muc tai liéu tham khio chinh

Néu can thém théng tin chi tiét, tham khdo hwéng dan hé so Tién ldm sang theo
ASEAN (ACTD) hodc ICH — CTD.

Phin II. Ho so 1am sang
1. Muc luc ciia hd so 1dm sang

2. Tong quan lam sang: Cung cap thong tin vé co sO 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 thu.

3. Tém tit 1am sang

3.1. Toém 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
3.1.4. Phan tich cac thong tin 1am sang lién quan dén cac khuyén céo
vé liéu dung
3.1.5. Su duy tri hi€u qua va/hodc sy quen thube
3.2. Tém tat vé tinh an toan 14m sang
3.2.1. Mtic d6 str dung thude
3.2.2. Bién ¢ ngoai y
3.2.3. Panh gia két qua xet nghiém
3.2.4. Dau hiéu sinh ton, triéu ching thyc thé va cac ghi nhan khéc



lién quan dén su an toan

3.2.5. Su an toan do6i véi cac nhom dan s6 dac biét va tinh huong dac

biét

3.2.6. Cacadtr liéu sau khi dua thuoc ra thi truong (né€u cd)

3.3. Bang tom tit cac nghién ciru riéng 1é

4. Bao cdo nghién’ciru lam sang
Néu can thém thong tin chi tiét, tham khdo hwdng ddn ho so lam sang theo ASEAN
(ACTD) hoa¢ ICH — CTD.



