MéT Sè Tõ VIÕT T¾T TRONG TµI LIÖU
NCE
:
ChÊt ho¸ häc míi (d­îc chÊt míi)
BIOTECH
:
S¶n phÈm c«ng nghÖ sinh häc

MaV
:
Thay ®æi lín

MiV
:
Thay ®æi nhá

G
:
Thuèc Generic

Hå s¬ kü thuËt chung cña asean (actd)

Sö dông cho ®¨ng ký d­îc phÈm dïng cho ng­êi

PhÇn ii: chÊt l­îng

Môc lôc hå s¬
Ph¹m vi ¸p dông cña h­íng dÉn
Ch­¬ng A: Môc Lôc
1. 
2. 

Ch­¬ng B: Tãm t¾t tæng thÓ vÒ chÊt l­îng
Ch­¬ng C: PhÇn néi dung chÝnh

1. D­îc chÊt

2. Thµnh phÈm

Ch­¬ng D: tµi liÖu tham kh¶o chñ yÕu

Ph¹m vi ¸p dông cña h­íng dÉn

Tµi liÖu nµy nh»m ®­a ra mét h­íng dÉn vÒ mét mÉu hå s¬ ®¨ng ký d­îc phÈm theo c¸c yªu cÇu kü thuËt chung cña ASEAN (ACTR). MÉu nµy phï hîp cho c¸c s¶n phÈm cã chøa d­îc chÊt míi (NCE), s¶n phÈm c«ng nghÖ sinh häc (Biotech), thay ®æi lín (MaV), thay ®æi nhá (MiV) vµ s¶n phÈm generic (G). §Ó x¸c ®Þnh tÝnh kh¶ thi cña mÉu nµy ®èi víi mét lo¹i s¶n phÈm cô thÓ, c¬ së ®¨ng ký cÇn tham kh¶o ý kiÕn cña c¸c c¬ quan qu¶n lý thuèc quèc gia cã liªn quan. PhÇn “Néi dung chÝnh” cña h­íng dÉn nµy chØ ®¬n thuÇn cho biÕt c¸c th«ng tin vÒ s¶n phÈm ph¶i ®Æt ë ®©u. H­íng dÉn nµy kh«ng ®Ò cËp ®Õn lo¹i h×nh còng nh­ ph¹m vi cña sè liÖu hç trî, mµ chóng tuú thuéc vµo h­íng dÉn quèc gia còng nh­ c¸c tµi liÖu tham kh¶o quèc tÕ chñ yÕu (d­îc ®iÓn)

§èi víi NCE vµ Biotech, xin tham kh¶o thªm c¸c h­íng dÉn cña ICH cã liªn quan.

Ch­¬ng a: MôC LôC
CÇn cã mét môc lôc néi dung cña hå s¬ xin ®¨ng ký.
CH¦¥NG B: TãM T¾T TæNG THÓ VÒ CHÊT L¦îNG
	Sè TT
	C¸C TH¤NG Sè
	NéI DUNG
CñA C¸C TH¤NG Sè
	Y£U CÇU

	
	
	
	NCE
	Biotech
	MaV
	MiV
	G

	
	
	
	
	
	
	
	

	S
	D­îc chÊt
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	S 1
	Th«ng tin chung
	
	
	
	
	
	

	
	1.1
Danh ph¸p
	-
Th«ng tin tõ S 1
	v
	v
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	1.2
CÊu tróc
	- 
C«ng thøc cÊu tróc, bao gåm c¶ ho¸ häc lËp thÓ tuyÖt ®èi vµ t­¬ng ®èi, c«ng thøc ph©n tö vµ khèi l­îng ph©n tö t­¬ng ®èi.
	v
	
	
	
	v

	
	
	-
Chuçi axit amin chØ râ vÞ trÝ c¸c nhãm glycosyl ho¸ hoÆc c¸c biÕn ®æi hËu dÞch m· kh¸c vµ khèi l­îng ph©n tö t­¬ng ®èi.
	
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	1.3
®Æc tÝnh chung
	-
®Æc tÝnh lý ho¸ vµ c¸c ®Æc tÝnh cã liªn quan kh¸c kÓ c¶ ho¹t tÝnh sinh häc ®èi víi s¶n phÈm c«ng nghÖ sinh häc.
	v
	v
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	S 2
	S¶n xuÊt
	
	
	
	
	
	

	
	2.1
Nhµ s¶n xuÊt
	-
Tªn vµ ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt.
	v
	v
	
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.2
M« t¶ qu¸ tr×nh s¶n xuÊt vµ kiÓm so¸t quy tr×nh
	-
M« t¶ quy tr×nh s¶n xuÊt d­îc chÊt vµ kiÓm so¸t quy tr×nh thÓ hiÖn cam kÕt cña c¬ së ®¨ng ký trong viÖc s¶n xuÊt ra c¸c d­îc chÊt ®ã.
	v
	v
	
	
	

	
	
	-
Th«ng tin vÒ quy tr×nh s¶n xuÊt mµ ®Æc tr­ng lµ xuÊt ph¸t tõ mét (mét sè) lä ng©n hµng tÕ bµo, bao gåm mÉu cÊy tÕ bµo, thu ho¹ch, tinh chÕ, ph¶n øng biÕn ®æi tÕ bµo, c¸c ®iÒu kiÖn ®ãng gãi, b¶o qu¶n vµ vËn chuyÓn.
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.3 KiÓm so¸t nguyªn liÖu


	-
Nguyªn liÖu ban ®Çu, dung m«i, thuèc thö, chÊt xóc t¸c vµ c¸c nguyªn liÖu kh¸c dïng s¶n xuÊt d­îc chÊt, cÇn nªu râ mçi nguyªn liÖu ®ã ®­îc dïng vµo thêi ®iÓm nµo trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt. C¸c phÐp thö vµ tiªu chuÈn chÊp nhËn cña c¸c nguyªn liÖu nµy.
	v
	v
	
	
	

	
	
	-
KiÓm so¸t nguån gèc vµ nguyªn liÖu ban ®Çu cã nguån gèc sinh häc.
	
	v
	
	
	

	
	
	-
Nguån gèc, lÞch sö vµ sù h×nh thµnh dßng tÕ bµo s¶n xuÊt.
	
	v
	
	
	

	
	
	-
HÖ thèng ng©n hµng tÕ bµo, m« t¶ ®Æc ®iÓm vµ ph­¬ng ph¸p kiÓm nghiÖm.
	
	v
	
	
	

	
	
	-
®¸nh gi¸ an toµn vÒ virót.
	
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.4
KiÓm so¸t c¸c b­íc quan träng vµ s¶n phÈm trung gian
	-
C¸c b­íc quan träng: c¸c phÐp thö vµ chØ tiªu chÊp nhËn, cã thuyÕt minh c¸c d÷ liÖu thùc nghiÖm thu ®­îc tõ viÖc ®¸nh gi¸ c¸c b­íc quan träng cña qu¸ tr×nh s¶n xuÊt ®Ó ch¾c ch¾n r»ng quy tr×nh nµy ®· ®­îc kiÓm so¸t.
	v
	v
	
	
	

	
	
	-
S¶n phÈm trung gian: tiªu chuÈn chÊt l­îng vµ quy tr×nh ph©n tÝch, nÕu cã, ®èi víi c¸c s¶n phÈm trung gian ®­îc ph©n lËp trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt.
	v
	v
	
	
	

	
	
	-
Sè liÖu vÒ ®é æn ®Þnh lµm c¨n cø ®­a ra c¸c ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n.
	
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.5
®¸nh gi¸ vµ/ hoÆc ThÈm ®Þnh quy tr×nh.
	C¸c nghiªn cøu ®¸nh gi¸ vµ/ hoÆc thÈm ®Þnh ®èi víi quy tr×nh chÕ biÕn v« trïng vµ tiÖt trïng.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.6
Ph¸t triÓn quy tr×nh s¶n xuÊt
	-
M« t¶ vµ bµn luËn vÒ nh÷ng thay ®æi quan träng ®èi víi quy tr×nh s¶n xuÊt vµ/hoÆc c¬ së s¶n xuÊt d­îc chÊt dïng trong s¶n xuÊt c¸c l« s¶n phÈm ®Ó nghiªn cøu tiÒn l©m sµng, l©m sµng, l« thÝ nghiÖm vµ, c¶ l« s¶n xuÊt thùc tÕ nÕu cã.
	v
	
	
	
	

	
	
	-
LÞch sö ph¸t triÓn cña quy tr×nh s¶n xuÊt nh­ m« t¶ ë S 2.2.
	
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	S 3
	®Æc tÝnh
	
	
	
	
	
	

	
	3.1
Gi¶i thÝch cÊu tróc vµ/ hoÆc c¸c ®Æc tÝnh kh¸c
	-
X¸c nhËn cÊu tróc dùa trªn c¬ së qu¸ tr×nh tæng hîp vµ c¸c ph©n tÝnh phæ.
	v
	
	
	
	

	
	
	
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng tõ nhµ s¶n xuÊt.
	
	
	
	
	v

	
	
	-
Chi tiÕt vÒ cÊu tróc s¬ cÊp, thø cÊp hoÆc cao h¬n vµ th«ng tin vÒ ho¹t tÝnh sinh häc, ®é tinh khiÕt vµ ®Æc tÝnh ho¸ häc miÔn dÞch (nÕu cã liªn quan).
	
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3.2
T¹p chÊt
	-
Tãm t¾t vÒ c¸c t¹p chÊt ®· ®­îc theo dâi hoÆc thö nghiÖm trong vµ sau khi s¶n xuÊt d­îc chÊt.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng tõ nhµ s¶n xuÊt.
	
	
	
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	S 4
	KiÓm tra d­îc chÊt
	
	
	
	
	
	

	
	4.1
Tiªu chuÈn chÊt l­îng
	-
Chi tiÕt vÒ tiªu chuÈn chÊt l­îng, c¸c phÐp thö vµ chØ tiªu chÊp nhËn.
	v
	v
	
	
	

	
	
	-
Tiªu chuÈn d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng tõ nhµ s¶n xuÊt.
	
	
	
	
	v

	
	
	-
ChØ râ nguån gèc, kÓ c¶ loµi ®éng vËt thÝch hîp, chñng vi sinh vËt, …
	
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4.2
Quy tr×nh ph©n tÝch
	-
Quy tr×nh ph©n tÝch ®­îc dïng ®Ó thö d­îc chÊt.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn vµ th«ng tin t­¬ng ®­¬ng tõ nhµ s¶n xuÊt.
	
	
	
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4.3
ThÈm ®Þnh quy tr×nh ph©n tÝch
	-
Th«ng tin vÒ thÈm ®Þnh phÐp ph©n tÝch, bao gåm c¸c d÷ liÖu thùc nghiÖm vÒ quy tr×nh ph©n tÝch ®­îc dïng ®Ó thö d­îc chÊt.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
C¸c ph­¬ng ph¸p kh«ng cã trong d­îc ®iÓn.
	
	
	
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4.4
Ph©n tÝch l«
	M« t¶ l« vµ kÕt qu¶ ph©n tÝch ®Ó thiÕt lËp tiªu chuÈn chÊt l­îng.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4.5
ThuyÕt minh tiªu chuÈn chÊt l­îng
	
ThuyÕt minh tiªu chuÈn chÊt l­îng cña d­îc chÊt.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	S 5
	ChÊt chuÈn hoÆc nguyªn liÖu ®èi chiÕu
	-
Th«ng tin vÒ chÊt chuÈn hoÆc nguyªn liÖu ®èi chiÕu ®­îc dïng ®Ó thö d­îc chÊt.
	v
	v
	
	
	

	
	
	-
ChÊt chuÈn ®èi chiÕu theo d­îc ®iÓn.
	
	
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	S 6
	HÖ thèng bao b× ®ãng gãi
	
M« t¶ hÖ thèng bao b× ®ãng gãi.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	S 7
	®é æn ®Þnh
	-
B¸o c¸o ®é æn ®Þnh.
	v
	v
	
	
	

	
	
	-
Tµi liÖu khoa häc.
	
	
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	P
	Thµnh phÈm thuèc
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	P 1
	M« t¶ vµ thµnh phÇn
	-
M« t¶


D¹ng bµo chÕ vµ ®Æc tÝnh,

Dung m«i ®Ó pha chÕ ®i kÌm theo s¶n phÈm,

Lo¹i bao b× ®ãng gãi cña d¹ng bµo chÕ vµ dung m«i kÌm theo, nÕu cã.
	v
	v
	v*
	v*
	v

	
	
	-
Thµnh phÇn: Tªn, l­îng c«ng bè b»ng khèi l­îng hay thÓ tÝch, chøc n¨ng vµ tham kh¶o tiªu chuÈn chÊt l­îng.
	v
	v
	v*
	v*
	v

	
	
	

	
	
	
	
	

	P 2
	Ph¸t triÓn d­îc häc
	

	
	
	
	
	

	
	2.1
Th«ng tin vÒ nh÷ng nghiªn cøu ph¸t triÓn
	-
D÷ liÖu vÒ c¸c nghiªn cøu ph¸t triÓn ®­îc tiÕn hµnh ®Ó x¸c ®Þnh r»ng d¹ng bµo chÕ, c«ng thøc, quy tr×nh s¶n xuÊt, hÖ thèng bao b× ®ãng gãi, c¸c thuéc tÝnh vÒ vi sinh vËt vµ h­íng dÉn sö dông phï hîp víi môc ®Ých ghi trong hå s¬ ®¨ng ký.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.2
Thµnh phÇn cña thµnh phÈm thuèc
	-
Ho¹t chÊt

· Chøng minh tÝnh t­¬ng hîp cña ho¹t chÊt víi t¸ d­îc ®­îc ghi ë môc P 1.

· Trong tr­êng hîp thuèc ®a thµnh phÇn, cÇn chøng minh tÝnh t­¬ng hîp gi÷a c¸c ho¹t chÊt víi nhau.
	v
	v
	
	
	

	
	
	-
Tµi liÖu khoa häc.
	
	
	v*
	
	v

	
	
	-
T¸ d­îc


Chøng minh viÖc lùa chän t¸ d­îc ghi ë môc P 1 lµ nh÷ng t¸ d­îc cã ¶nh h­ëng ®Õn t¸c dông cña thµnh phÈm thuèc.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.3
Thµnh phÈm
	-
Ph¸t triÓn c«ng thøc bµo chÕ


M« t¶ tãm t¾t, ng¾n gän vÒ sù ph¸t triÓn thµnh phÈm (cã tÝnh ®Õn ®­êng dïng vµ c¸ch sö dông dù kiÕn ®èi víi NCE vµ Biotech).
	v
	v
	
	
	v

	
	
	-
L­îng ®ãng d­


ThuyÕt minh vÒ bÊt kú l­îng ®ãng d­ trong c«ng thøc ghi ë môc P1.
	v
	v
	
	
	v

	
	
	-
§Æc tÝnh ho¸ lý vµ sinh häc


C¸c th«ng sè cã liªn quan ®Õn kh¶ n¨ng t¸c dông cña thµnh phÈm thuèc nh­ pH, ®é hoµ tan.
	v
	v
	
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.4
Ph¸t triÓn quy tr×nh s¶n xuÊt
	-
Lùa chän vµ tèi ­u ho¸ quy tr×nh s¶n xuÊt.
	v
	v
	
	
	

	
	
	-
Sù kh¸c nhau gi÷a nh÷ng quy tr×nh dïng ®Ó s¶n xuÊt nh÷ng l« thuèc l©m sµng thiÕt yÕu víi quy tr×nh m« t¶ ë môc P 3.2 nÕu cã.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.5
HÖ thèng bao b× ®ãng gãi
	Sù thÝch hîp cña hÖ thèng bao b× ®ãng gãi dïng trong b¶o qu¶n, vËn chuyÓn (®­êng biÓn) vµ sö dông thµnh phÈm.
	v
	v
	
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.6
Thuéc tÝnh vi sinh vËt
	Nªu thuéc tÝnh vi sinh vËt cña d¹ng bµo chÕ.
	v
	v
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	2.7
TÝnh t­¬ng hîp
	TÝnh t­¬ng hîp cña thµnh phÈm thuèc víi dung m«i pha lo·ng hoÆc dông cô ®Ó ph©n liÒu.
	v
	v
	v*
	
	

	
	
	Tµi liÖu khoa häc.
	
	
	
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	P 3
	S¶n xuÊt
	
	
	
	
	
	

	
	3.1
C«ng thøc l«
	Tªn vµ hµm l­îng cña tÊt c¶ c¸c thµnh phÇn.
	v
	v
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3.2
Quy tr×nh s¶n xuÊt vµ kiÓm so¸t quy tr×nh
	M« t¶ quy tr×nh s¶n xuÊt vµ kiÓm so¸t quy tr×nh.
	v
	v
	v*
	v*
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3.3
KiÓm so¸t c¸c b­íc quan träng vµ c¸c s¶n phÈm trung gian
	C¸c phÐp thö vµ chØ tiªu chÊp nhËn.
	v
	v
	
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	3.4
ThÈm ®Þnh vµ/hoÆc ®¸nh gi¸ quy tr×nh
	M« t¶, dÉn chøng b»ng t­ liÖu vµ kÕt qu¶ cña c¸c nghiªn cøu thÈm ®Þnh vµ/hoÆc ®¸nh gi¸ ®èi víi nh÷ng b­íc quan träng hoÆc c¸c phÐp ®Þnh l­îng quan träng sö dông trong quy tr×nh s¶n xuÊt.
	v
	v
	
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	P 4
	KiÓm tra t¸ d­îc
	
	
	
	
	
	

	
	4.1
Tiªu chuÈn chÊt l­îng
	-
Tiªu chuÈn chÊt l­îng cña t¸ d­îc.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin thÝch hîp tõ nhµ s¶n xuÊt.
	
	
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4.2
Quy tr×nh ph©n tÝch
	 -
Quy tr×nh ph©n tÝch dïng ®Ó thö c¸c t¸ d­îc khi thÝch hîp.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin thÝch hîp tõ nhµ s¶n xuÊt.
	
	
	v*
	v*
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4.3
T¸ d­îc cã nguån gèc tõ ng­êi vµ ®éng vËt
	-
Th«ng tin vÒ nguån gèc vµ/hoÆc c¸c chÊt ngÉu nhiªn.
-
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin thÝch hîp tõ nhµ s¶n xuÊt.
	v
	v
	v*
	v*
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	4.4
T¸ d­îc míi
	-
§èi víi nh÷ng t¸ d­îc ®­îc sö dông lÇn ®Çu  trong  mét thµnh phÈm hoÆc ®­êng dïng míi, cung cÊp ®Çy ®ñ chi tiÕt vÒ s¶n xuÊt, ®Æc tÝnh vµ biÖn ph¸p kiÓm tra, cã tham kh¶o chÐo nh÷ng d÷ liÖu an toµn hç trî (tiÒn l©m sµng hoÆc l©m sµng).

	v
	v
	
	
	

	P 5
	KiÓm tra thµnh phÈm
	
	
	
	
	
	

	
	5.1
Tiªu chuÈn chÊt l­îng
	-
Tiªu chuÈn chÊt l­îng cña thµnh phÈm.
	v
	v
	v*
	v*
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5.2
Quy tr×nh ph©n tÝch
	-
Quy tr×nh ph©n tÝch dïng ®Ó kiÓm nghiÖm thµnh phÈm.
	v
	v
	v*
	v*
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5.3
ThÈm ®Þnh quy tr×nh ph©n tÝch
	-
Th«ng tin bao gåm d÷ liÖu thùc nghiÖm ®èi víi quy tr×nh ph©n tÝch dïng ®Ó kiÓm nghiÖm thµnh phÈm.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
Ph­¬ng ph¸p kh«ng cã trong d­îc ®iÓn.
	v
	v
	v*
	v*
	v

	
	
	
X¸c minh kh¶ n¨ng ¸p dông ®­îc cña ph­¬ng ph¸p cã trong d­îc ®iÓn.
	
	
	v*
	v*
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5.4
Ph©n tÝch l«
	-
M« t¶ viÖc thö nghiÖm vµ kÕt qu¶ thö cña tÊt c¶ c¸c l« liªn quan.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5.5
§Æc tÝnh cña t¹p chÊt
	-
Th«ng tin vÒ ®Æc tÝnh cña t¹p chÊt.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin thÝch hîp tõ nhµ s¶n xuÊt.
	
	
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	5.6
ThuyÕt minh tiªu chuÈn chÊt l­îng
	-
ThuyÕt minh tiªu chuÈn chÊt l­îng dù kiÕn cña thµnh phÈm.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin thÝch hîp tõ nhµ s¶n xuÊt.
	
	
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	P 6
	ChÊt chuÈn hoÆc chÊt ®èi chiÕu
	-
Th«ng tin vÒ chÊt chuÈn hoÆc chÊt ®èi chiÕu ®­îc dïng ®Ó kiÓm nghiÖm thµnh phÈm.
	v
	v
	
	
	

	
	
	
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin thÝch hîp tõ nhµ s¶n xuÊt.
	
	
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	P 7
	HÖ thèng bao b× ®ãng gãi
	-
Tiªu chuÈn chÊt l­îng vµ ph­¬ng ph¸p kiÓm tra bao b× s¬ cÊp vµ thø cÊp, lo¹i bao b× vµ kÝch th­íc bao b×, chi tiÕt phô liÖu (vÝ dô: chÊt lµm kh«, vv).
	v
	v
	v*
	v*
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	P 8
	§é æn ®Þnh
	B¸o c¸o ®é æn ®Þnh: d÷ liÖu chøng minh r»ng s¶n phÈm æn ®Þnh trong suèt tuæi thä dù kiÕn.

Cam kÕt vÒ viÖc theo dâi ®é æn ®Þnh sau khi ®­îc phÐp l­u hµnh.
	v
	v
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	

	P 9
	Kh¶ n¨ng thay thÕ lÉn nhau cña s¶n phÈm
	-
In Vitro


Nghiªn cøu ®é hoµ tan so s¸nh nh­ yªu cÇu.
	
	
	v*
	
	v

	
	
	-
In Vivo


Nghiªn cøu t­¬ng ®­¬ng sinh häc nh­ yªu cÇu.
	
	
	v*
	
	v

	
	
	
	
	
	
	
	


* 
:
NÕu yªu cÇu 

NCE
: 
ChÊt ho¸ häc míi (d­îc chÊt míi)

BIOTECH
:
S¶n phÈm c«ng nghÖ sinh häc.

MaV
:
Thay ®æi lín

MiV
:
Thay ®æi nhá

G
: 
Thuèc generic
Ch­¬ng C: néi dung chÝnh

S
d­îc chÊt

S 1
Th«ng tin chung

S 1.1
Danh ph¸p

· Tªn chung quèc tÕ (INN)

· Tªn rót gän, nÕu cã

· Sè ®¨ng ký tra cøu trÝch dÉn ho¸ häc (CAS)

· M· phßng thÝ nghiÖm (nÕu cã quy ®Þnh)

· Tªn ho¸ häc

S 1.2
C«ng thøc cÊu t¹o
NCE
Ph¶i cã cÊu tróc kÓ c¶ ho¸ lËp thÓ t­¬ng ®èi vµ tuyÖt ®èi, c«ng thøc ph©n tö vµ khèi l­îng ph©n tö t­¬ng ®èi

Biotech
Ph¶i cã s¬ ®å chuçi acid amin chØ râ vÞ trÝ c¸c nhãm glycosyl ho¸ hoÆc c¸c biÕn ®æi hËu dÞch m· kh¸c vµ khèi l­îng ph©n tö t­¬ng ®èi, nÕu thÝch hîp.

Generic
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc nh÷ng th«ng tin t­¬ng ®­¬ng cña nhµ s¶n xuÊt.
S 1.3
§Æc tÝnh chung

CÇn ph¶i cã mét danh môc liÖt kª c¸c ®Æc tÝnh ho¸ lý vµ c¸c ®Æc tÝnh cã liªn quan kh¸c cña d­îc chÊt, kÓ c¶ ho¹t tÝnh sinh häc ®èi víi c¸c s¶n phÈm c«ng nghÖ sinh häc (Biotech).

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.
S 2
S¶n xuÊt
S2.1
Nhµ s¶n xuÊt

Tªn vµ ®Þa chØ ®Çy ®ñ, kÓ c¶ tªn thµnh phè vµ n­íc cña c¬ së s¶n xuÊt ho¹t chÊt.
S 2.2 
M« t¶ quy tr×nh s¶n xuÊt vµ kiÓm so¸t quy tr×nh

M« t¶ quy tr×nh s¶n xuÊt d­îc chÊt ®Ó thÓ hiÖn cam kÕt cña c¬ së ®¨ng ký trong viÖc s¶n xuÊt ra c¸c d­îc chÊt ®ã. CÇn cung cÊp nh÷ng th«ng tin sau ®Ó m« t¶ mét c¸ch ®Çy ®ñ quy tr×nh s¶n xuÊt vµ c¸c biÖn ph¸p kiÓm so¸t quy tr×nh:

NCE:

· CÇn cung cÊp s¬ ®å miªu t¶ theo tr×nh tù quy tr×nh tæng hîp, gåm cã c«ng thøc ph©n tö, khèi l­îng vµ s¶n l­îng, cÊu tróc ho¸ häc cña nguyªn liÖu ban ®Çu, s¶n phÈm trung gian, thuèc thö vµ d­îc chÊt ph¶n ¸nh ho¸ lËp thÓ, x¸c ®Þnh ®iÒu kiÖn thao t¸c vµ dung m«i.

· M« t¶ quy tr×nh s¶n xuÊt, nªu râ l­îng nguyªn liÖu, dung m«i, chÊt xóc t¸c, ph¶n ¸nh quy m« cña l« ®¹i diÖn, vµ nªu c¸c biÖn ph¸p kiÓm so¸t quy tr×nh, trang thiÕt bÞ vµ ®iÒu kiÖn thao t¸c, vÝ dô nh­ nhiÖt ®é, ¸p suÊt, ®é pH, thêi gian, vv…

· Quy tr×nh dïng thay thÕ ph¶i ®­îc gi¶i thÝch vµ m« t¶ ë møc ®é chi tiÕt nh­ quy tr×nh gèc. Ph¶i x¸c ®Þnh vµ thuyÕt minh c¸c b­íc chÕ biÕn t¸i lÆp.

Biotech
· Nh÷ng th«ng tin vÒ quy tr×nh s¶n xuÊt, mµ ®Æc tr­ng lµ xuÊt ph¸t tõ mét (mét sè) lä ng©n hµng tÕ bµo, bao gåm mÉu cÊy tÕ bµo, thu ho¹ch, tinh chÕ, ph¶n øng biÕn ®æi tÕ bµo, ®iÒu kiÖn ®ãng gãi, b¶o qu¶n vµ vËn chuyÓn.

Tham kh¶o H­íng dÉn ICH: Q5A, Q5B vµ Q6B.

S 2.3 
KiÓm so¸t nguyªn  liÖu

Nh÷ng nguyªn liÖu dïng trong s¶n xuÊt d­îc chÊt (vÝ dô nguyªn liÖu th«, nguyªn liÖu ban ®Çu, dung m«i, thuèc thö, chÊt xóc t¸c) cÇn ®­îc liÖt kª, trong ®ã cÇn nªu râ mçi nguyªn liÖu ®ã ®­îc dïng vµo thêi ®iÓm nµo trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt. CÇn cung cÊp c¸c th«ng tin vÒ chÊt l­îng vµ viÖc kiÓm so¸t chÊt l­îng cña c¸c nguyªn vËt nµy. NÕu cÇn, ph¶i cã th«ng tin chøng minh lµ nh÷ng nguyªn liÖu (bao gåm c¸c nguyªn liÖu cã nguån gèc sinh häc, vÝ dô nh­ c¸c thµnh phÇn m«i tr­êng, c¸c kh¸ng thÓ ®¬n dßng, enzyme) ®¹t tiªu chuÈn phï hîp víi môc ®Ých sö dông cña chóng (kÓ c¶ viÖc lo¹i trõ hoÆc kiÓm so¸t c¸c yÕu tè ngo¹i lai). §èi víi c¸c nguyªn liÖu cã nguån gèc sinh häc, th× cßn ph¶i cã c¶ nh÷ng th«ng tin vÒ nguån gèc, viÖc s¶n xuÊt vµ ®Þnh tÝnh cña chóng.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B

Biotech:
· KiÓm so¸t nguån gèc vµ nguyªn liÖu ban ®Çu cã nguån gèc sinh häc

CÇn cã c¸c tãm t¾t nh÷ng th«ng tin an toµn vÒ virut ®èi víi c¸c nguyªn vËt liÖu cã nguån gèc sinh häc.

· Nguån gèc, lÞch sö vµ sù h×nh thµnh dßng tÕ bµo s¶n xuÊt
CÇn cung cÊp nh÷ng th«ng tin vÒ nguån gèc cña dßng tÕ bµo s¶n xuÊt vµ ph©n tÝch c¬ cÊu biÓu hiÖn ®­îc dïng ®Ó biÕn ®æi tÕ bµo vÒ mÆt di truyÒn, vµ ®­îc ®­a vµo dßng tÕ bµo ban ®Çu dïng ®Ó ph¸t triÓn thµnh Ng©n hµng TÕ bµo MÑ, nh­ quy ®Þnh trong c¸c phÇn Q5B vµ Q5D cña h­ãng dÉn ICH.

· HÖ thèng ng©n hµng tÕ bµo, m« t¶ ®Æc ®iÓm vµ ph­¬ng ph¸p kiÓm nghiÖm

CÇn cung cÊp c¸c th«ng tin vÒ hÖ ng©n hµng tÕ bµo; c¸c ho¹t ®éng kiÓm tra chÊt l­îng vµ ®é æn ®Þnh dßng tÕ bµo trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt vµ b¶o qu¶n (bao gåm c¶ c¸c quy tr×nh t¹o ra Ng©n hµng TÕ Bµo MÑ vµ Ng©n hµng TÕ Bµo S¶n XuÊt) nh­ quy ®Þnh trong c¸c phÇn Q5B vµ Q5D cña h­ãng dÉn ICH.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q5A, Q5B, Q5C vµ Q5D

S 2.4 
KiÓm so¸t c¸c b­íc quan träng vµ s¶n phÈm trung gian

C¸c b­íc quan träng: C¸c phÐp thö vµ chØ tiªu chÊp nhËn cïng víi thuyÕt minh nªu râ c¸c d÷ liÖu thùc nghiÖm ®· ®­îc thùc hiÖn ë c¸c b­íc quan träng trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt, ®Ó ch¾c ch¾n r»ng quy tr×nh nµy ®· ®­îc kiÓm so¸t.

S¶n phÈm trung gian: Nªu râ tiªu chuÈn chÊt l­îng vµ quy tr×nh ph©n tÝch, nÕu cã, ®èi víi s¶n phÈm trung gian ®­îc ph©n lËp trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q6A, Q6B
Ngoµi ra ®èi víi Biotech: cung cÊp sè liÖu vÒ ®é æn ®Þnh lµm c¨n cø ®­a ra c¸c ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n.
Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q5C

S 2.5 
§¸nh gi¸ vµ/ hoÆc thÈm ®Þnh quy tr×nh
Nªu c¸c nghiªn cøu ®¸nh gi¸ hoÆc thÈm ®Þnh quy tr×nh ®èi víi quy tr×nh chÕ biÕn v« trïng hoÆc tiÖt trïng.

Biotech:

CÇn cã ®ñ th«ng tin vÒ c¸c nghiªn cøu ®¸nh gi¸ vµ thÈm ®Þnh nh»m chøng minh r»ng quy tr×nh s¶n xuÊt (kÓ c¶ c¸c b­íc chÕ biÕn lÆp l¹i) lµ phï hîp cho môc ®Ých sö dông dù kiÕn vµ chøng minh cho viÖc lùa chän c¸c biÖn ph¸p kiÓm so¸t quy tr×nh quan träng (c¸c th«ng sè vËn hµnh vµ kiÓm nghiÖm trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt) vµ c¸c giíi h¹n cña chóng cho c¸c b­íc s¶n xuÊt quan träng (vÝ dô nu«i cÊy tÕ bµo, thu ho¹ch, tinh chÕ vµ biÕn ®æi).

Nh÷ng th«ng tin nµy ph¶i bao gåm mét b¶n m« t¶ kÕ ho¹ch tiÕn hµnh nghiªn cøu vµ kÕt qu¶, ph©n tÝch vµ kÕt luËn cña c¸c nghiªn cøu ®· thùc hiÖn. ViÖc thÈm ®Þnh c¸c ph­¬ng ph¸p ®Þnh l­îng vµ ph©n tÝch t­¬ng øng ph¶i cã tham chiÕu chÐo hoÆc cung cÊp d­íi d¹ng thuyÕt minh cho viÖc lùa chän c¸c biÖn ph¸p kiÓm so¸t quy tr×nh quan träng vµ c¸c giíi h¹n.

§èi víi c¸c b­íc s¶n xuÊt nh»m lo¹i bá hoÆc bÊt ho¹t c¸c t¸c nh©n g©y nhiÔm lµ virut, cÇn cung cÊp th«ng tin vÒ c¸c nghiªn cøu ®¸nh gi¸ quy tr×nh.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q5A, Q5D vµ Q6B

S 2.6 
Ph¸t triÓn quy tr×nh s¶n xuÊt

NCE
M« t¶ vµ bµn luËn vÒ nh÷ng thay ®æi quan träng ®èi víi quy tr×nh s¶n xuÊt hoÆc c¬ së s¶n xuÊt d­îc chÊt dïng trong viÖc s¶n xuÊt c¸c ãng¶n phÈm ®Ó nghiªn cøu tiÒn l©m sµng, l©m sµng, l« thö nghiÖm, vµ c¶ l« s¶n xuÊt thùc tÕ nÕu cã.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q3A

Biotech
CÇn cung cÊp lÞch sö ph¸t triÓn cña quy tr×nh s¶n xuÊt nh­ m« t¶ ë S 2.2. M« t¶ nh÷ng thay ®æi trong viÖc s¶n xuÊt c¸c l« d­îc chÊt dïng cho c¸c nghiªn cøu ®Ó hoµn thiÖn hå s¬ ®¨ng ký l­u hµnh (vÝ dô c¸c nghiªn cøu tiÒn l©m sµng vµ l©m sµng), bao gåm nh÷ng thay ®æi vÒ quy tr×nh vµ thiÕt bÞ quan träng. CÇn gi¶i thÝch lý do thay ®æi. C¸c th«ng tin liªn quan ®Õn l« d­îc chÊt ®­îc s¶n xuÊt trong qu¸ tr×nh nghiªn cøu ph¸t triÓn, vÝ dô sè l«, quy m« s¶n xuÊt vµ viÖc sö dông (vÝ dô nghiªn cøu ®é æn ®Þnh, nguyªn liÖu tham kh¶o trong nghiªn cøu tiÒn l©m sµng) liªn quan ®Õn sù thay ®æi ®ã.

ý nghÜa cña thay ®æi cÇn ph¶i ®­îc kiÓm tra b»ng c¸ch ®¸nh gi¸ kh¶ n¨ng ¶nh h­ëng ®èi víi chÊt l­îng d­îc chÊt (vµ/hoÆc s¶n phÈm trung gian, nÕu cã). §èi víi nh÷ng thay ®æi vÒ s¶n xuÊt ®­îc coi lµ quan träng, th× cÇn ph¶i cã sè liÖu tõ c¸c thÝ nghiÖm ph©n tÝch so s¸nh trªn d­îc chÊt cã liªn quan. CÇn ph¶i cã phÇn bµn luËn vÒ sè liÖu, trong ®ã cã c¶ c¸c thuyÕt minh vÒ viÖc lùa chän phÐp thö vµ ®¸nh gi¸ kÕt qu¶.

PhÐp thö dïng ®Ó ®¸nh gi¸ ¶nh h­ëng cña nh÷ng thay ®æi trong s¶n xuÊt ®èi víi d­îc chÊt vµ thµnh phÈm thuèc t­¬ng øng còng cã thÓ bao gåm c¶ c¸c nghiªn cøu l©m sµng vµ tiÒn l©m sµng cã trong c¸c phÇn hå s¬ ®­îc nép kh¸c.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q6B.
S 3 
§Æc tÝnh
S 3.1
Gi¶i thÝch cÊu tróc vµ c¸c ®Æc tÝnh kh¸c
NCE
X¸c ®Þnh cÊu tróc dùa trªn c¬ së qu¸ tr×nh tæng hîp vµ c¸c ph©n tÝch phæ. Còng cÇn ®Õn th«ng tin vÒ kh¶ n¨ng cña hiÖn t­îng ®ång ph©n, viÖc x¸c ®Þnh ho¸ lËp thÓ hoÆc kh¶ n¨ng h×nh thµnh hiÖn t­îng ®a h×nh.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q6A
Biotech
C¸c chi tiÕt vÒ cÊu tróc s¬ cÊp, thø cÊp hoÆc cao h¬n vµ th«ng tin vÒ ho¹t tÝnh sinh häc, ®é tinh khiÕt vµ ®Æc tÝnh ho¸ miÔn dÞch (nÕu cã liªn quan).
Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q6B
MaV, MiV, G
Qui ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng cña nhµ s¶n xuÊt.

S 3.2 
T¹p chÊt

Ph¶i cung cÊp th«ng tin vÒ c¸c t¹p chÊt

Ph¶i tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q3A, Q3C, Q5C, Q6A, Q6B
Generic
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng cña nhµ s¶n xuÊt.

S 4 
KiÓm tra d­îc chÊt:

Tiªu chuÈn chÊt l­îng vµ viÖc thuyÕt minh c¸c tiªu chuÈn.
Tãm t¾t ph­¬ng ph¸p ph©n tÝch vµ thÈm ®Þnh ph­¬ng ph¸p ph©n tÝch.
S 4.1
 Tiªu chuÈn chÊt l­îng
Ph¶i cung cÊp chi tiÕt tiªu chuÈn chÊt l­îng, c¸c phÐp thö vµ c¸c chØ tiªu chÊp nhËn cña d­îc chÊt.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH,  NCE: Q6A
Biotech
Nªu nguån gèc, kÓ c¶ loµi ®éng vËt phï hîp, chñng vi sinh vËt

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q6B
MaV, MiV, G

Nªu tiªu chuÈn d­îc ®iÓn lµ ®­îc. Ph¶i chØ râ d­îc chÊt cã ®­îc mua dùa trªn tiªu chuÈn chÊt l­îng kÌm theo phiÕu kiÓm nghiÖm hoÆc ®· ®­îc kiÓm nghiÖm bëi c¬ së ®¨ng ký hay kh«ng.
S 4.2 
Quy tr×nh ph©n tÝch
Quy tr×nh ph©n tÝch ®­îc dïng ®Ó thö d­îc chÊt ph¶i cã ®Çy ®ñ chi tiÕt ®Ó cã thÓ tiÕn hµnh thö l¹i t¹i c¸c phßng thÝ nghiÖm kh¸c.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q2A; Biotech: Q6B.
MaV, MiV, G
· 
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng cña nhµ s¶n xuÊt.
S 4.3 
ThÈm ®Þnh quy tr×nh ph©n tÝch
Ph¶i cã th«ng tin vÒ thÈm ®Þnh phÐp ph©n tÝch, bao gåm c¸c d÷ liÖu thùc nghiÖm vÒ quy tr×nh ph©n tÝch ®­îc dïng ®Ó thö d­îc chÊt. Nh÷ng ®iÓm ®Æc tr­ng cÇn ®¸nh gi¸ lµ tÝnh chän läc, ®é chÝnh x¸c (®é lÆp l¹i, ®é chÝnh x¸c trung gian, ®é t¸i lÆp), ®é ®óng, tÝnh tuyÕn tÝnh, kho¶ng x¸c ®Þnh, giíi h¹n ®Þnh l­îng, giíi h¹n ph¸t hiÖn, ®é th« vµ tÝnh t­¬ng thÝch cña hÖ thèng.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE, Q2A, Q2B; Biotech: Q6B.
MaV, MiV, G
ChØ yªu cÇu ®èi víi ph­¬ng ph¸p ph©n tÝch kh«ng cã trong d­îc ®iÓn.
Tham kh¶o h­íng dÉn cña ASEAN vÒ thÈm ®Þnh quy tr×nh ph©n tÝch.
S 4.4 
Ph©n tÝch l«
Ph¶i cã sù m« t¶ l«, vµ c¸c kÕt qu¶ ph©n tÝch l«.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q3A, Q3C, Q6A; Biotech: Q6B
S 4.5
ThuyÕt minh tiªu chuÈn chÊt l­îng
Ph¶i cã sù thuyÕt minh tiªu chuÈn chÊt l­îng cña d­îc chÊt.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.
S 5
ChÊt chuÈn hoÆc nguyªn liÖu ®èi chiÕu

Ph¶i cung cÊp th«ng tin vÒ chÊt l­îng cña c¸c chÊt chuÈn hoÆc nguyªn liÖu ®èi chiÕu ®­îc dïng cho viÖc thö d­îc chÊt.

Tham kh¶o H­íng dÉn ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B
MaV, MiV, G
Quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng cña nhµ s¶n xuÊt.
S 6
HÖ thèng bao b× ®ãng gãi:

NCE vµ Biotech:

Ph¶i cã m« t¶ hÖ thèng bao b× ®ãng gãi bao gåm c¶ ®Æc ®iÓm vËt liÖu chÕ t¹o tõng lo¹i bao b× s¬ cÊp vµ tiªu chuÈn kü thuËt cña mçi lo¹i. C¸c tiªu chuÈn kü thuËt ph¶i cã m« t¶ vµ ®Þnh d¹ng (vµ nh÷ng kÝch th­íc c¬ b¶n th× nªn thÓ hiÖn b»ng h×nh vÏ khi cã thÓ). Ph¶i nªu c¸c ph­¬ng ph¸p kh«ng cã trong d­îc ®iÓn (cïng kÕt qu¶ thÈm ®Þnh) nÕu cã thÓ.

§èi víi bao b× thø cÊp kh«ng cã chøc n¨ng b¶o vÖ (vÝ dô nh÷ng bao b× kh«ng cã chøc n¨ng b¶o vÖ bæ trî hoÆc kh«ng gi÷ vai trß g× trong vËn chuyÓn ph©n phèi s¶n phÈm) th× chØ cÇn miªu t¶ tãm t¾t. NÕu bao b× thø cÊp cã chøc n¨ng b¶o vÖ th× cÇn bæ sung thªm th«ng tin.

Nªn bµn luËn vÒ tÝnh phï hîp, vÝ dô viÖc lùa chän chÊt liÖu, ®èi víi viÖc b¶o vÖ khái ¶nh h­ëng cña Èm vµ ¸nh s¸ng, ®Õn tÝnh t­¬ng hîp cña c¸c chÊt liÖu chÕ t¹o víi d­îc chÊt, kÓ c¶ tÝnh hÊp phô cña bao b×, tÝnh thÊm vµ/hoÆc ®é an toµn cña vËt liÖu chÕ t¹o.
S 7
§é æn ®Þnh
Tãm t¾t ®é æn ®Þnh vµ kÕt luËn
Ph¶i tãm t¾t c¸c lo¹i nghiªn cøu ®· tiÕn hµnh, c¸c ®Ò c­¬ng ®· sö dông vµ c¸c kÕt qu¶ nghiªn cøu. PhÇn tãm t¾t ph¶i bao gåm c¶ kÕt qu¶ nghiªn cøu, vÝ dô nghiªn cøu ë ®iÒu kiÖn thóc ®Èy sù ph©n hñy vµ c¸c ®iÒu kiÖn kh¾c nghiÖt, còng nh­ c¸c kÕt luËn liªn quan ®Õn ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n vµ ngµy kiÓm tra l¹i hoÆc tuæi thä, nÕu thÝch hîp.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q1A (R2), Q1B, Q5C
§Ò c­¬ng vµ cam kÕt nghiªn cøu ®é æn ®Þnh sau khi ®­îc phÐp l­u hµnh

CÇn cã ®Ò c­¬ng nghiªn cøu ®é æn ®Þnh sau khi ®­îc phÐp l­u hµnh vµ b¶n cam kÕt vÒ ®é æn ®Þnh.
Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: Q1A (R2), Q5C
D÷ liÖu ®é æn ®Þnh


C¸c kÕt qu¶ nghiªn cøu ®é æn ®Þnh (nh­ nghiªn cøu ë ®iÒu kiÖn thóc ®Èy sù ph©n hñy vµ c¸c ®iÒu kiÖn kh¾c nghiÖt) ph¶i ®­îc tr×nh bµy d­íi d¹ng thÝch hîp nh­ b¶ng biÓu, ®å thÞ hoÆc bµi t­êng thuËt. Ph¶i cã c¶ th«ng tin vÒ c¸c quy tr×nh ph©n tÝch ®­îc dïng ®Ó cã ®­îc c¸c sè liÖu ®ã vµ viÖc thÈm ®Þnh c¸c quy tr×nh nµy.

Tham kh¶o H­¬ng dÉn ICH: Q1A (R2), Q1B, Q2A, Q2B, Q5C.
MaV, MiV, G
Sè liÖu ®é æn ®Þnh cña nhµ s¶n xuÊt hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng.

P
thµnh phÈm thuèc

P 1
M« t¶ vµ thµnh phÇn:


Ph¶i cã sù m« t¶ vÒ thµnh phÈm thuèc vµ thµnh phÇn cña nã. Th«ng tin cÇn cung cÊp gåm cã:

· M« t¶ d¹ng bµo chÕ;

· Thµnh phÇn, nghÜa lµ nªu tªn cña tÊt c¶ c¸c thµnh phÇn cã trong d¹ng bµo chÕ vµ hµm l­îng cã trong mçi ®¬n vÞ (kÓ c¶ l­îng ®ãng d­, nÕu cã), chøc n¨ng cña c¸c thµnh phÇn vµ tham kh¶o tiªu chuÈn chÊt l­îng cña chóng (vÝ dô nh­ c¸c chuyªn luËn trong d­îc ®iÓn hoÆc tiªu chuÈn chÊt l­îng cña nhµ nhµ s¶n xuÊt)

· M« t¶ dung m«i ®Ó pha chÕ ®i kÌm theo s¶n phÈm; vµ
· Lo¹i bao b× ®ãng gãi cña d¹ng bµo chÕ vµ dung m«i pha chÕ ®i kÌm theo s¶n phÈm (nÕu cã).

Tham kh¶o H­íng dÉn ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.

P 2
Sù ph¸t triÓn d­îc häc

P 2.1
Th«ng tin vÒ nh÷ng nghiªn cøu ph¸t triÓn 

NCE vµ Biotech:

PhÇn ph¸t triÓn d­îc häc thÓ hiÖn th«ng tin vµ d÷ liÖu vÒ c¸c nghiªn cøu ph¸t triÓn ®­îc tiÕn hµnh ®Ó x¸c ®Þnh r»ng d¹ng bµo chÕ, c«ng thøc, quy tr×nh s¶n xuÊt, hÖ thèng bao b× ®ãng gãi, c¸c thuéc tÝnh vÒ vi sinh vËt vµ h­íng dÉn sö dông lµ phï hîp víi môc ®Ých nªu trong hå s¬ ®¨ng ký. C¸c nghiªn cøu ®­îc m« t¶ ë ®©y ®­îc ph©n biÖt víi nh÷ng kiÓm nghiÖm th­êng quy ®­îc tiÕn hµnh theo tiªu chuÈn. Ngoµi ra, phÇn nµy còng x¸c ®Þnh vµ miªu t¶ c«ng thøc bµo chÕ vµ c¸c thuéc tÝnh cña quy tr×nh (c¸c th«ng sè l©m sµng) cã thÓ ¶nh h­ëng ®Õn kh¶ n¨ng t¸i lÆp l« mÎ, kh¶ n¨ng t¸c dông cña s¶n phÈm vµ chÊt l­îng cña thµnh phÈm thuèc. C¸c sè liÖu hç trî vµ kÕt qu¶ thu ®­îc tõ nh÷ng nghiªn cøu ®Æc biÖt hoÆc tµi liÖu ®· xuÊt b¶n cã thÓ n»m trong hoÆc ®i kÌm víi phÇn ph¸t triÓn d­îc häc. C¸c sè liÖu hç trî bæ sung cã thÓ tham kh¶o ë c¸c phÇn thÝch hîp kh¸c ngoµi phÇn l©m sµng trong hå s¬ ®¨ng ký.
P 2.2
Thµnh phÇn cña thµnh phÈm thuèc

P 2.2.1
Ho¹t chÊt:

NCE vµ Biotech:

Ph¶i bµn luËn vÒ tÝnh t­¬ng hîp cña c¸c d­îc chÊt víi t¸ d­îc ®­îc liÖt kª trong môc 2.1. H¬n n÷a, c¸c tÝnh chÊt lý ho¸ chñ yÕu (nh­ hµm l­îng n­íc, ®é hoµ tan, ph©n bè kÝch cì h¹t, tr¹ng th¸i r¾n hoÆc ®a h×nh) cña d­îc chÊt cã thÓ ¶nh h­ëng ®Õn t¸c dông cña thµnh phÈm thuèc còng ph¶i ®­îc th¶o luËn.
MaV, MiV, G:

C¸c sè liÖu ®¨ng t¶i trong c¸c tµi liÖu khoa häc lµ ®ñ.
P 2.2.2 
T¸ d­îc
Sù lùa chän c¸c t¸ d­îc ®­îc ghi ë môc P 1, nång ®é vµ c¸c tÝnh chÊt cña chóng cã ¶nh h­ëng ®Õn t¸c dông cña thµnh phÈm thuèc cÇn ®­îc bµn luËn liªn quan ®Õn chøc n¨ng t­¬ng øng cña chóng.
P 2.3
Thµnh phÈm thuèc

P 2.3.1
Ph¸t triÓn c«ng thøc bµo chÕ
M« t¶ tãm t¾t ng¾n gän vÒ sù ph¸t triÓn thµnh phÈm thuèc, cã tÝnh ®Õn ®­êng dïng vµ c¸ch sö dông dù kiÕn. Ph¶i cã bµn luËn vÒ sù kh¸c nhau gi÷a c¸c c«ng thøc bµo chÕ dïng trong l©m sµng vµ c«ng thøc bµo chÕ (nghÜa lµ thµnh phÇn) ®­îc miªu t¶ trong môc P 1 vµ P 2. KÕt qu¶ cña c¸c nghiªn cøu so s¸nh in-vitro (vÝ dô thö ®é hoµ tan) vµ nghiªn cøu so s¸nh in-vivo (vÝ dô thö t­¬ng ®­¬ng sinh häc) ph¶i ®­îc bµn luËn khi cã thÓ.
P 2.3.2
L­îng ®ãng d­
Ph¶i thuyÕt minh vÒ l­îng ®ãng d­ trong c«ng thøc nªu ë môc P 1.
P 2.3.3
§Æc tÝnh lý ho¸ vµ sinh häc
C¸c th«ng sè cã liªn quan ®Õn kh¶ n¨ng t¸c dông cña thµnh phÈm thuèc nh­ pH, hµm l­îng Ion, ®é hoµ tan, ®é khuyÕch t¸n, sù t¸i t¹o, sù ph©n bè cì h¹t, sù kÕt tËp, tÝnh ®a h×nh, tÝnh l­u biÕn, ho¹t tÝnh sinh häc, ho¹t lùc vµ ho¹t tÝnh miÔn dÞch cÇn ph¶i ®­îc nªu râ.
P 2.4
Sù ph¸t triÓn quy tr×nh s¶n xuÊt
Ph¶i gi¶i thÝch sù chän lùa vµ tèi ­u ho¸ quy tr×nh s¶n xuÊt ®­îc m« t¶ trong môc P 3.2, ®Æc biÖt ë nh÷ng khÝa c¹nh thiÕt yÕu. Ph­¬ng ph¸p tiÖt trïng ph¶i ®­îc gi¶i thÝch vµ thuyÕt minh nÕu cã liªn quan.

Ph¶i th¶o luËn vÒ sù kh¸c nhau gi÷a nh÷ng quy tr×nh dïng ®Ó s¶n xuÊt c¸c l« thuèc thö l©m sµng chñ yÕu víi quy tr×nh ®­îc m« t¶ ë môc P 3.2 mµ cã thÓ ¶nh h­ëng tíi viÖc ph¸t huy t¸c dông cña s¶n phÈm.
P 2.5
HÖ bao b× ®ãng gãi
NÕu cÇn, ph¶i bµn luËn vÒ sù thÝch hîp hÖ bao b× ®ãng gãi dïng trong b¶o qu¶n, vËn chuyÓn (®­êng biÓn) vµ sö dông thµnh phÈm. ViÖc bµn luËn nµy nªn l­u ý ®Õn nh÷ng vÊn ®Ò nh­ sù lôa chän c¸c vËt liÖu, viÖc b¶o vÖ khái ¶nh h­ëng cña Èm vµ ¸nh s¸ng, tÝnh t­¬ng hîp cña vËt liÖu chÕ t¹o víi d¹ng bµo chÕ, kÓ c¶ viÖc hÊp thô ®èi víi bao b×, tÝnh an toµn kh«ng bÞ rß rØ cña vËt liÖu ®ãng gãi vµ viÖc ph¸t huy t¸c dông vÝ dô nh­ kh¶ n¨ng t¸i lÆp trong ph©n phèi liÒu l­îng tõ dông cô ph©n liÒu nÕu nh­ ®ã lµ mét phÇn cña thµnh phÈm thuèc.
P 2.6
Thuéc tÝnh vi sinh vËt
Khi phï hîp, cÇn bµn luËn vÒ c¸c thuéc tÝnh vi sinh vËt cña d¹ng bµo chÕ, kÓ c¶ tÝnh lËp luËn cho viÖc kh«ng tiÕn hµnh thö giíi h¹n vi khuÈn ®èi víi thµnh phÈm kh«ng v« trïng vµ viÖc lùa chän còng nh­ hiÖu qu¶ cña hÖ thèng chÊt b¶o qu¶n trong c¸c s¶n phÈm cã chøa chÊt b¶o qu¶n chèng vi khuÈn. §èi víi s¶n phÈm v« trïng, cÇn bµn luËn vÒ tÝnh toµn vÑn cña hÖ bao b× ®ãng gãi nh»m ng¨n ngõa nhiÔm khuÈn.
P 2.7
TÝnh t­¬ng hîp
CÇn ph¶i bµn luËn vÒ tÝnh t­¬ng hîp cña thµnh phÈm thuèc víi dung m«i pha lo·ng hoÆc dông cô ®Ó ph©n liÒu, vÝ dô nh­ ®Ó kÕt tña d­îc chÊt trong dung dÞch, sù hÊp thu cña èng dÉn tiªm truyÒn vµ ®é æn ®Þnh, môc ®Ých lµ ®Ó cung cÊp c¸c th«ng tin phï hîp vµ hç trî cho viÖc ghi nh·n.
MaV, MiV, G:
Cã thÓ chÊp nhËn c¸c d÷ liÖu ®¨ng t¶i trong c¸c tµi liÖu khoa häc 

P 3
S¶n xuÊt
P 3.1
C«ng thøc l«
C«ng thøc bµo chÕ, cã tªn vµ hµm l­îng cña tÊt c¶ c¸c thµnh phÇn (thµnh phÇn ho¹t tÝnh vµ thµnh phÇn kh¸c), kÓ c¶ nh÷ng chÊt sÏ bÞ lo¹i bá trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt, bao gåm:

- L­îng thùc dïng cña mçi thµnh phÇn (b»ng gam, kil«gam, lit);

- L­îng ®ãng d­: Ph¶i cã sè liÖu hç trî vµ gi¶i thÝch lý do ®ãng d­.

- Tæng l­îng ®¬n vÞ liÒu dïng cña mét l«
- CÇn m« t¶ tÊt c¶ c¸c c«ng ®o¹n trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt d¹ng bµo chÕ.

Tham kh¶o H­íng dÉn ICH: Biotech: Q6B.
P 3.2
Quy tr×nh s¶n xuÊt vµ kiÓm so¸t quy tr×nh
Ph¶i cã s¬ ®å m« t¶ c¸c c«ng ®o¹n trong quy tr×nh vµ chØ râ ë c«ng ®o¹n nµo th× c¸c nguyªn liÖu ®­îc ®­a vµo. Ph¶i x¸c ®Þnh ë c¸c b­íc quan träng nµo vµ ë thêi ®iÓm nµo th× tiÕn hµnh kiÓm so¸t quy tr×nh, kiÓm tra s¶n phÈm trung gian vµ s¶n phÈm cuèi cïng.

- M« t¶ ®Çy ®ñ qui tr×nh s¶n xuÊt víi ®ñ c¸c chi tiÕt bao qu¸t c¸c ®iÓm thiÕt yÕu ë mçi giai ®o¹n s¶n xuÊt.

- §èi víi c¸c s¶n phÈm v« trïng th× viÖc m« t¶ ph¶i bao qu¸t c¶ viÖc pha chÕ vµ tiÖt trïng c¸c thµnh phÇn (nh­ bao b×, n¾p nót, …).
P 3.3
KiÓm so¸t c¸c b­íc quan träng vµ s¶n phÈm trung gian

· C¸c b­íc quan träng: CÇn nªu c¸c phÐp thö vµ chØ tiªu chÊp nhËn (cã thuyÕt minh, kÓ c¶ c¸c sè liÖu thùc nghiÖm) ®­îc thùc hiÖn ë c¸c b­íc quan träng cña quy tr×nh s¶n xuÊt nh­ x¸c ®Þnh ë môc P 3.3 ®Ó ®¶m b¶o r»ng quy tr×nh ®· ®­îc kiÓm tra.

· S¶n phÈm trung gian: ph¶i cung cÊp th«ng tin vÒ chÊt l­îng vµ viÖc kiÓm tra c¸c s¶n phÈm trung gian ph©n lËp ®­îc trong quy tr×nh.

Tham kh¶o H­íng dÉn ICH:Q2A, Q2B, Q6A vµ Q6B.

P 3.4
ThÈm ®Þnh vµ/hoÆc ®¸nh gi¸ quy tr×nh

Ph¶i cã m« t¶, dÉn chøng b»ng tµi liÖu vµ kÕt qu¶ cña c¸c nghiªn cøu thÈm ®Þnh ë nh÷ng b­íc s¶n xuÊt quan träng hoÆc c¸c phÐp ®Þnh l­îng quan träng sö dông trong quy tr×nh s¶n xuÊt (nh­ thÈm ®Þnh quy tr×nh tiÖt trïng, quy tr×nh chÕ biÕn hoÆc ®ãng chai v« trïng).

Tham kh¶o H­íng dÉn ICH: NCE: Q6B; Biotech: Q6A.
MaV, MiV, G:

· Tham kh¶o 
H­íng dÉn cña ASEAN vÒ thÈm ®Þnh quy tr×nh s¶n xuÊt.

P 4
KiÓm tra t¸ d­îc
P 4.1
Tiªu chuÈn chÊt l­îng
Ph¶i cung cÊp tiªu chuÈn chÊt l­îng cña c¸c t¸ d­îc.

Tham kh¶o H­íng dÉn ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.
MaV, MiV, G:
C¸c quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng tõ nhµ s¶n xuÊt.
P 4.2
Quy tr×nh ph©n tÝch

Ph¶i cung cÊp quy tr×nh ph©n tÝch dïng ®Ó thö c¸c t¸ d­îc, khi thÝch hîp.

Tham kh¶o H­íng dÉn ICH: NCE: Q2A; Biotech: Q6B.
MaV, MiV, G:
C¸c quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng tõ nhµ s¶n xuÊt.
P 4.3

· 





T¸ d­îc cã nguån gèc tõ ng­êi vµ ®éng vËt:

§èi víi t¸ d­îc cã nguån gèc tõ ng­êi vµ ®éng vËt ph¶i cung cÊp th«ng tin vÒ c¸c chÊt ngÉu nhiªn (vÝ dô: nguån gèc, c¸c tiªu chuÈn chÊt l­îng, m« t¶ c¸c phÐp thö, c¸c sè liÖu an toµn vÒ virut).

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q5A, Q5D; Biotech: Q6B.
MaV, G:
¸p dông c¸c yªu cÇu cña d­îc ®iÓn nÕu cã, nÕu kh«ng th× ¸p dông c¸c yªu cÇu t­¬ng tù kh¸c.
P 4.4
T¸ d­îc míi:

§èi víi c¸c t¸ d­îc míi ®­îc dïng lÇn ®Çu trong thµnh phÈm thuèc hoÆc sö dông ®­êng dïng míi, ph¶i cung cÊp ®Çy ®ñ c¸c chi tiÕt vÒ s¶n xuÊt, ®Æc tÝnh vµ biÖn ph¸p kiÓm tra, cã tham kh¶o chÐo nh÷ng sè liÖu an toµn hç trî (tiÒn l©m sµng hoÆc l©m sµng).

P 5
KiÓm tra thµnh phÈm:

Tiªu chuÈn kü thuËt vµ thuyÕt minh tiªu chuÈn kü thuËt, tãm t¾t quy tr×nh ph©n tÝch vµ thÈm ®Þnh quy tr×nh, x¸c ®Þnh ®Æc ®iÓm c¸c t¹p chÊt.
P 5.1
Tiªu chuÈn chÊt l­îng 
Ph¶i cung cÊp tiªu chuÈn chÊt l­îng cña thµnh phÈm

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.
P 5.2
Quy tr×nh ph©n tÝch
Ph¶i cung cÊp c¸c quy tr×nh ph©n tÝch dïng ®Ó kiÓm nghiÖm thµnh phÈm.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q2A; Biotech: Q6B.
P 5.3
ThÈm ®Þnh quy tr×nh ph©n tÝch
Ph¶i cã th«ng tin vÒ thÈm ®Þnh quy tr×nh ph©n tÝch bao gåm c¸c d÷ liÖu thùc nghiÖm ®èi víi quy tr×nh ph©n tÝch dïng ®Ó kiÓm nghiÖm thµnh phÈm.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q2A vµ Q2B; Biotech: Q6B.
MaV, MiV, G:
ChØ yªu cÇu ®èi víi c¸c ph­¬ng ph¸p kh«ng cã trong d­îc ®iÓn, tuy nhiªn, ®èi víi ph­¬ng ph¸p cã trong d­îc ®iÓn, cÇn ph¶i x¸c minh kh¶ n¨ng ¸p dông ®­îc.
P 5.4
Ph©n tÝch l«

Cung cÊp th«ng tin m« t¶ (bao gåm cì l«, nguån gèc vµ viÖc sö dông) vµ kÕt qu¶ thö cña tÊt c¶ c¸c l« liªn quan (vÝ dô: l« thÝ nghiÖm dïng ®Ó nghiªn cøu l©m sµng vµ tiÒn l©m sµng, ®iÒu chØnh cì l«, vµ l« ë quy m« s¶n xuÊt nÕu cã) d­îc dïng ®Ó thiÕt lËp tiªu chuÈn chÊt l­îng vµ ®¸nh gi¸ tÝnh æn ®Þnh trong s¶n xuÊt.
Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q3A, Q3C vµ Q6A; Biotech: Q6B.
Generic: tham kh¶o P 3.4
MaV, MiV, G:
CÇn cung cÊp tãm t¾t ph©n tÝch l« (tr×nh bµy b»ng d¹ng b¶ng biÓu), cïng víi ®å thÞ nÕu cã.
P 5.5
§Æc tÝnh cña t¹p chÊt

CÇn cung cÊp th«ng tin vÒ ®Æc tÝnh cña c¸c t¹p chÊt nÕu ch­a ®­îc nªu ra trong môc S 3.2 T¹p ChÊt.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q3B vµ Q6A; Biotech: Q6B

MaV, MiV, G: 
C¸c quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin thÝch hîp tõ nhµ s¶n xuÊt.

P 5.6
ThuyÕt minh tiªu chuÈn chÊt l­îng

Cung cÊp thuyÕt minh tiªu chuÈn chÊt l­îng dù kiÕn cña thµnh phÈm.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q3B vµ Q6A; Biotech: Q6B.

MaV, MiV, G:
C¸c quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng tõ nhµ s¶n xuÊt.

P 6
ChÊt chuÈn hoÆc chÊt ®èi chiÕu
Yªu cÇu: th«ng tin vÒ chÊt l­îng vµ b¶ng biÓu tr×nh bµy vÒ chÊt chuÈn vµ chÊt ®èi chiÕu ®­îc dïng ®Ó thö thµnh phÈm.

Tham kh¶o h­íng dÉn ICH: NCE: Q6A, Biotech: Q6B.

MaV, MiV, G:
C¸c quy ®Þnh trong d­îc ®iÓn hoÆc th«ng tin t­¬ng ®­¬ng tõ nhµ s¶n xuÊt.


P 7
HÖ thèng bao b× ®ãng gãi
Ph¶i cã m« t¶ hÖ thèng bao b× ®ãng gãi bao gåm c¶ ®Æc ®iÓm cña vËt liÖu chÕ t¹o cña tõng lo¹i bao b× s¬ cÊp vµ bao b× thø cÊp vµ tiªu chuÈn kü thuËt cña mçi lo¹i. C¸c tiªu chuÈn kü thuËt ph¶i cã m« t¶ vµ ®Þnh d¹ng (vµ nh÷ng kÝch th­íc c¬ b¶n th× nªn thÓ hiÖn b»ng h×nh vÏ, nÕu cã thÓ). C¸c ph­¬ng ph¸p kh«ng cã trong d­îc ®iÓn (víi kÕt qu¶ thÈm ®Þnh) còng ph¶i nªu ra khi cã thÓ.

§èi víi bao b× thø cÊp kh«ng cã chøc n¨ng b¶o vÖ (nh­ bao b× kh«ng cã t¸c dông b¶o vÖ hç trî hoÆc kh«ng cã vai trß trong ph©n phèi vËn chuyÓn s¶n phÈm) chØ cÇn miªu t¶ tãm t¾t. §èi víi lo¹i bao b× thø cÊp cã chøc n¨ng b¶o vÖ th× ph¶i cã thªm th«ng tin.

Th«ng tin vÒ tÝnh phï hîp ph¶i nªu ë môc P 2.
P 8
§é æn ®Þnh cña s¶n phÈm

CÇn cã b»ng chøng chøng minh r»ng s¶n phÈm æn ®Þnh, ®¸p øng ®­îc c¸c tiªu chuÈn chÊt l­îng cña thµnh phÈm trong suèt tuæi thä dù kiÕn cña nã, r»ng kh«ng cã s¶n phÈm ph©n huû ®éc h¹i ®­îc t¹o ra ë møc cã ý nghÜa  trong thêi gian nµy, vµ ho¹t lùc còng nh­ hiÖu qu¶ cña chÊt b¶o qu¶n, vv…vÉn ®­îc duy tr×.
Tãm t¾t vµ kÕt luËn vÒ ®é æn ®Þnh
NCE vµ Biotech:

TÊt c¶ c¸c tiªu chuÈn phï hîp víi h­íng dÉn ICH ®Òu cã thÓ chÊp nhËn ®­îc, trõ ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n thùc ph¶i ë nhiÖt ®é 30oC vµ ®é Èm t­¬ng ®èi 75%. Ph¶i l­u ý ®Õn biÖn ph¸p chèng Èm cña bao b× ®ãng gãi.

Tham kh¶o H­íng dÉn ICH: Q1A (R2), Q1B, Q2A, Q2B vµ Q5C.
MaV, G:
Theo h­íng dÉn ASEAN vÒ nghiªn cøu ®é æn ®Þnh cña thuèc.
§Ò c­¬ng theo dâi ®é æn ®Þnh sau khi ®­îc phÐp l­u hµnh vµ cam kÕt vÒ ®é æn ®Þnh.

CÇn cã ®Ò c­¬ng theo dâi ®é æn ®Þnh sau khi ®­îc phÐp l­u hµnh vµ cam kÕt vÒ ®é æn ®Þnh s¶n phÈm.
Tham kh¶o H­íng dÉn ICH: NCE, Biotech: Q1A (R2) vµ Q5C.
Generic:

H­íng dÉn ASEAN vÒ nghiªn cøu ®é æn ®Þnh cña thuèc.
D÷ liÖu ®é æn ®Þnh
C¸c kÕt qu¶ nghiªn cøu ®é æn ®Þnh ph¶i ®­îc tr×nh bµy d­íi d¹ng phï hîp (nh­ b¶ng biÓu, ®å thÞ, bµi t­êng thuËt). Ph¶i cã th«ng tin vÒ quy tr×nh ph©n tÝch dïng ®Ó thu ®­îc c¸c sè liÖu vµ viÖc thÈm ®Þnh c¸c quy tr×nh nµy.

· 
Tham kh¶o: H­íng dÉn ASEAN vÒ nghiªn cøu ®é æn ®Þnh cña thuèc, H­íng dÉn ASEAN vÒ thÈm ®Þnh quy tr×nh ph©n tÝch.
P 9
Kh¶ n¨ng thay thÕ lÉn nhau cña s¶n phÈm

Quy ®Þnh nµy ¸p dông ®èi víi MaV, G
Tr×nh bµy lo¹i nghiªn cøu ®· ®­îc thùc hiÖn, ®Ò c­¬ng ®· dïng vµ kÕt qu¶ nghiªn cøu trong b¸o c¸o nghiªn cøu.
Lo¹i nghiªn cøu ®· thùc hiÖn cÇn ®Ò cËp ®Õn c¸c quy ®Þnh cña ASEAN (dù kiÕn) vÒ t­¬ng ®­¬ng sinh häc vµ sinh kh¶ dông, H­íng dÉn vÒ nghiªn cøu t­¬ng ®­¬ng sinh häc vµ sinh kh¶ dông hoÆc sæ tay h­íng dÉn cña Tæ Chøc Y TÕ ThÕ Giíi dµnh cho c¬ quan qu¶n lý thuèc.

Tham kh¶o: 

· B¸o c¸o hç trî qu¶n lý cña WHO, bé sè 5: “Nghiªn cøu t­¬ng ®­¬ng sinh häc trªn ngõêi”.

· H­íng dÉn ASEAN vÒ Nghiªn Cøu T­¬ng §­¬ng Sinh Häc.
CH¦¥NG D: TµI LIÖU THAM KH¶O CHñ YÕU

CÇn cung cÊp danh môc tµi liÖu tham kh¶o nÕu cã
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