48

Phu luc s6 07-MP

HO SO THONG TIN SAN PHAM
(PIF - Product Information File)

HO so thong tin san phdm bao gdm cac ndi dung sau:
Phan 1. Tai liéu hanh chinh va tém tit vé sain pham
- Tai liéu hanh chinh:

+ Bén sao Phiéu cong bd san pham my pham co sO tiép nhan cua co quan quan ly nha nu6c co tham quyén (Ddi
voi my pham nudc ngoai va my pham san xuét trong nudc cong bo ké tir ngay 10/3/2008); Phiéu tlep nhan Ban
cong bd tiéu chuan chat luong my pham (D6i voi my pham san xuat trong nude duoc cap phleu tiép nhén trudc
ngay 10/3/2008); Giay phép luu hanh m§ pham (Pdi véi my phdm nude ngoai dugc cap sd dang ky luu hanh
trude ngay 10/3/2008);

+ Gidy y quyén cua nha san xut hodc cha s¢ hitu san phdm hodc thu thoa thudn lién quan dén san phdm;
+ Gidy ching nhan Iuvu hanh ty do - CFS (d6i v6i my phdm nudce ngoai nhap khiu);

+ Cac tai li¢u hanh chinh ¢ lién quan khac (Gidy chimg nhin dang ky kinh doanh hoac Gidy phép déu tw cua t6
chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong);

+ Céc thanh phan va ty 16 phin trim cua tit ca cac thanh phén trong cong thirc.
- Nhin va thong tin san pham:

+ Nhén san pham;

+ T hudng dan st dung (néu co).

- Cong bd vé san xuét:

+ Cong bd ciia nha san xuét vé viéc san pham dugc san xuat phi hop véi cac nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh
tot san xuat my pham” cua Hiép héi cac nudc Pong Nam A (CGMP-ASEAN) hodc twong duong;

+ Hé thong ghi s6 16/ ma san pham.

- Panh gia an toan san phim my phim:Cong b an toan (véi y kién két ludn co chir ky, tén va vin bang chimg
chi cua danh gia vién).

- Tém tit nhirng tac dung khong mong mudn trén ngudi (néu c6).

- Tai liéu thuyét minh tinh néng, cong dung cua san phim my pham (t6m tit): Bdo cao vé danh gi4 tinh ning,
cong dung cua san pham dua theo thanh phan va két qua thir nghiém.

Phin 2. Chét lwong ciia nguyén liéu

- Tiéu chuér; chat lugng va phuong phéap kiém nghiém cua nguyén liéu. P4i v6i thanh phan huong liéu, néu r&
tén va ma s6 huong liéu, tén va dia chi nha cung cap, cam két phu hop véi hudng dan cia Hi€p hoi Huong lidu
Quoc te (IFRA).

- Dir liéu an toan ctia nguyén liéu dua trén thong tin tir nha cung cép, nhing dit liéu da dugc cong bd hodc bao
céo tur cac Uy ban khoa hoc (ACSB, SCCP, CIR).

Phén 3. Chét lwgng ciia thanh phim

- Cong thirc cua san phdm: Ghi tén ddy du cac thanh phin theo danh phap quéc t& va ty 1& phan trim cua cac
thanh phan trong cong thurc. Néu rd cong dung cua tirng thanh phan nguyén liéu;

- Séan xuét:
+ Thong tin chi tiét vé& nha san xut: qudc gia, tén va dia chi nha san xuit, nha dong goi;
+ Tém tat quy trinh san xuét;

+ C&c thong tin chi tiét thém vé quy trinh san xuat, quan 1y chat lugng va cac hd so lién quan vé san xuét, can
dugc chuan bi san sang tuy theo yéu cau co quan quan ly.

- Tiéu chudn va cac phuong phap thir ctia thanh pham:
+ Cac chi tiéu st dung kiém tra gi6i han vi sinh trong thanh pham;

+ Céc phuong phap thir trong tng véi tiéu chudn chét luong dé kiém tra mirc d¢ dat;
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- Bao céo tom tat vé d6 6n dinh cua san pham (cho san pham c6 tudi tho dudi 30 thang): Bao cao va dir liéu
nghién ctru d¢ On dinh hodc danh gia d6 6n dinh dé thuyét minh cho han sir dung ctia san pham.

Phin 4. An toan va hi¢u qua

- Péanh gia tinh an toan: Béo cdo danh gia vé tinh an toan trén ngudi cua thanh pham dya theo thanh phan trong
cong thirc, cau triic hoa hoc cua thanh phan va ngudng gay hai (c6 tén va chir ky cua danh gia vién);

- So yéu ly lich ctia danh gia vién vé tinh an toan ciia san pham;
- Bao c40 mé&i nhat vé tac dung phu hay tic dung khong mong mudn (néu c6), duge cap nhat thudng xuyén;

- Tai ligu thuyét minh tinh ning, cong dung cua san pham coéng bd trén bao bi san phidm: Béo céo diy du vé
Panh gia tinh nang, cong dung cua san pham dua theo thanh phan va két qua thir nghiém (c6 tén va chir ky cua
danh gia vién).



