Phu luc |
BO HO SO KY THUAT CHUNG ASEAN (ACTD)
VA CAC HUONG DAN KY THUAT
(Ban-hanh kém theo Théng tws6 08 [2022/TT-BYT
ngay 05 thang 9 ndm 2022 ciia B6 Y té)

MUC LUC TAI LIEU

PHAN 1. BQ HO SO KY THUAT CHUNG ASEAN (ACTD)

l. Loi mé dau

Il.  Bo cuc bd ho so ky thuit chung ASEAN (ACTD)
1. Hb so hanh chinh

IV. Hb so chit hrong

V. Ho so tién 1Am sang
VI. Ho so lam sang

PHAN II. CAC HUONG DAN KY THUAT CUA ASEAN VA CAC THUAT
NGU TRONG HO SO KY THUAT

. Hwéng din nghién ciru do on dinh ciia thudc.

Il.  Hwéng din thim dinh quy trinh san xuit.

I1l.  Huwéng din thim dinh phwong phép phén tich.

IV. Huwéng din nghién ciru sinh kha dung va twong dwong sinh hoc.

V. Ciac thuit ngir dung trong ho so k¥ thuit.
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LOI MO PAU

H6 so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD) la mdt huéng dan vé mot mau
thdng nhat trong chuan bi cac hd so ky thuat chung (CTD) co b cuc tot dé ndp
cho cac co quan quan ly cua cac nudc ASEAN dé dang ky duoc pham dung cho
nguoi. Hudng dan nay mo ta mot mau CTD gitp lam giam dang ké thoi gian va
ngudn luc caan thiét cho viéc chuan bi nhitng hd so dang ky thude, va trong
tuong lai s& giup giam ganh ning trong viéc chuan bi hd so dién tir. Viéc xét
duyét valién lac cua cac co quan quan ly voi cac co s ding ky s& duoc hd tro
béng mdt bo tai liéu chuan véi cac ndi dung théng nhat.

Huéng dan nay chi minh hoa mot mau phu hop cac dir lidu s& ndp. Tuy
nhién, co s dang ky co thé diéu chinh néu can thiét dé c6 dugc mot dang trinh
bay tdi uu cac thong tin k¥ thuat nham tao diéu kién cho viéc doc hiéu va tham
dinh két qua trong dang ky thudc.

Trong sudt toan bd ACTD, viéc trinh bay thong tin khong duoc phép da
nghia map mo ma phai 1 rang, sao cho co thé thém dinh nhiing dir liéu co ban
va giup cac chuyén gia tham dinh nhanh chéng tiép cin va nim bat noi dung cua
hd so. Cac bang biéu va van ban phai dugc trinh bay canh 1& sao cho c¢6 thé in ra
dugc trén gidy kho A4 hodc c¢& 8,5x11cm. Lé bén trai phai dii rong dé thong tin
khong bi che lép khi déng gay. Kiéu chit va c& chir (Times New Roman, c¢& 12)
ap dung cho phan van ban va phan bang biéu phai du 16n dé dé doc, ké ca sau
khi photo. Moi trang phai dugc danh so, trang dau o mdi phan dugc danh sb 1.
Vé6i mdi phan tai liéu, can c6 phan cha giai tir viét tat va thut ngit k§ thuat néu
chung duoc sir dung lan dau & mdi phan. Muc luc tai liéu tham khao phai dugc
trich dan theo ding Tuyén ngdn Vancouver 1979 vé Quy dinh thong nhat d6i
voi cac trich dan trén Tap chi Y — Sinh hoc.
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, ~ _BOCUCACTD
ACTD duoc bo cuc thanh'bon phan nhu sau:
Phin I: H6 so hanh chinh

Muc A: Lo1 gigrthiéu
Muc B: Muc luc tai liéu tf)ng~ quan cua Ho so K¥ thuat chung ASEAN
Muc C: Pon xin dang ky, mau nhan, thong tin ké don

Phin II: H6 so chit luwgng

Muc A: Muc luc tai liéu

Muc B: Tom tét tong quan vé chét luong

Muc C: Noi dung s6 liéu

Phan III: Ho so tién 1Am sang

Muc A: Muc luc tai liéu

Muc B: Tong quan vé danh gia tién 1am sang

Muc C: Tom tat bang van bang va bang biéu vé tién 1am sang
Muc D: Céc bao cdo nghién ciru tién 1am sang

Phan IV: Ho so 1am sang

Muc A: Muc luc tai liéu

Muc B: Tong quan vé 1am sang

Muc C: Tom tat vé 1am sang

Muc D: Bang danh muyc tat ca cac nghién ctru 1am sang
Muc E: Céc bao cdo nghién ctru lam sang

Muc F: Danh muc cac tai liéu tham khao chu yéu

Theo md hinh thi hd so ACTD nhu sau:

/IIA A IVA

1B VB

nc IVC&D

1D
[ IVE&F




4

Céac bao cdo nghién ciru 1am sang va tién 1am sang c6 thé duoc mién ddi véi
nhitng san pham da dugc cip ding ky lvu hanh & “cac nude tham khao” — 1 nhiing
nuée c6 hé thdng tham dinh thudc va duoc céng nhan bdi co quan quan 1y duge cac
nudc ASEAN.



GIOI THIEU TONG QUAN
Phan I: Muc luc tai li¢u, tai li¢u hanh chinh va thong tin sian pham

Phan I dau tién sé co phﬁn Muc luc tai liéu téng quan cua toan bd bd hd so ky
thuan chung ASEAN (ACTD) dé cung cdp vé co ban nhitng ndi dung thong tin cd
trong ho so. Tiép dén phan thtr hai 13 Tai liéu hanh chinh trong d6 phai cé céc tai liéu
cu thé chi tiét di cing nhau, vi du nhu don xin dang ky lwu hanh, mau nhan, to hudng
dan st dung..; Phan cudi 1a Thong tin san pham trong d6 c6 cac thong tin can thiét, ké
ca thong tin cho ké don, co ché tac dong, tic dung phu ctia san pham ...

Phéan nay ciing nén ¢o phan gidi thiéu chung vé duoc phim, bao gdbm nhém
duogc Iy va co ché tac dong cua thude.

Phan II: H6 so chit luwgng

Phén II can dua ra mot phan Tom tit chung sau d6 dén cac Bao céo nghién ctru.
Tai liéu veé kiém tra chat lugng phai dugc trinh bay cang chi tiét cang tot.

Phan I1I: Ho so tién 1Am sang

Phén I1I can cung cAp mot Tong quan vé tién 1am sang, sau do la cac Tom tat vé
tién 1am sang bang vin ban va bang biéu. Tai liéu cia phan nay khong yéu cau d6i voi
san pham generic, san phiam c6 thay d6i nhd va mot s6 san pham cé thay d6i 16n. Boi

v6i cac nudc thanh vién ASEAN, c6 thé khong can quy dinh cac bao cao nghién ctru
trong phan nay dbi véi cac san pham co6 chira duoc chat moi (NCE), san pham cong
nghé sinh hoc va cac san pham c6 thay d6i 16n khac néu san pham gbc da dyoc ding
ky va cap phép luu hanh & cac nudc tham khao. Vi the néu co quan quan 1y c¢6 nhu
cau vé bao cdo nghién ciru cu thé nao thi c6 thé yéu cau nop tai lidu do.

Phan IV: H6 so 1am sang

Phan IV can dua ra dugc Téng quan vé 1am sang va Tom tit 1am sang. Tai liéu
trong phan nay khong can quy dinh di véi san pham generic, san pham c6 nhiing thay
d6i nho va mot sO san pham c6 thay d6i 16n. Pdi véi cac nude thanh vién ASEAN, ¢
thé khong can quy dinh cac bao cdo nghién ciru trong phan nay ddi véi cac san pham
c6 chtra dugc chét moi (NCE), san pham cong nghé sinh hoc va cac san pham c6 thay
d6i 16n khac néu san pham gbc di dwoc dang ky va cap phép luu hanh & cac nudc
tham khao. Vi the néu co quan quan 1y nao c6 nhu cau bao cdo nghién ctru cu thé nao
thi co thé yéu cau nop tai liéu do.
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HO SO KY THUAT ASEAN (ACTD) TRONG PANG KY THUOC
DUNG CHO NGUOI

PHAN I: HO SO HANH CHINH VA THONG TIN SAN PHAM

(Phan nay khong thudc pham vi hoa hgp cua ASEAN. Cac nude ¢6 hudng dan riéng.
Dé nghi xem hudng dan cu the tai Bicu 28 Thong tu quy dinh viéc dang ky thudce)
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~ HO SO KY THUAT CHUNG CUA ASEAN (ACTD)
SU DUNG CHO PANG KY DUQC PHAM DUNG CHO NGUOI

PHAN II: CHAT LUQNG
MUC LUC HO SO
Pham vi 4p dung ciia huwéng dan

Chuong A: Muc Luc
Chwong B: Tom tit tong thé vé chat hrong
Chuong C: Phan noi dung chinh

1. Duoc chat

2. Thanh pham

Chuwong D: tii liéu tham khao chii yéu

MOT SO TU VIET TAT TRONG TAI LIEU

NCE : Chat hoa hoc méi (duoc chat méi)
BIOTECH : San pham cong nghé sinh hoc
MaV . Thay ddi 16n

MiV : Thay d6i nho

G . Thudc Generic



PHAM VI AP DUNG CUA HUONG DAN

Tai liéu ndy nhim dwa ra mot huéng din vé moét miu hd so ding ky duge pham theo cac
yéu cau k§y thuat chung cia ASEAN (ACTR). MAu nay dung cho cac duoc chat méi (NCE),
san pham cong ngh¢ sinh hoc (Biotech), thay 601 lon (MaV), thay d6i nho (MiV) va san
pham generic (G). Pé xac dinh tinh kha thi cuia miu nay d6i v6i mot loai san pham cu thé,
co s¢ ding ky can tham khéo ¥ kién cua cac co quan quan 1y thudc qudc gia c6 lién quan.
Phén “N6i dung chinh” ctia huéng dan nay chi don thuan cho biét cac thong tin vé san phém
phai dit & dau. Hudng dan nay khong dé cap dén loai hinh ciing nhu pham vi cta s6 liéu ho
trg, ma ching tuy thugc vao hudng dan qudc gia ciing nhu cac tai liéu tham khao quéc té

chu yéu (duoc dién)

Dbi voi NCE va Biotech, xin tham khao thém cac hudng din cua ICH c6 lién quan.

CHUON G A: MUC LUC ‘
Can c6 mdt muc luc ndi1 dung cia ho so xin dang ky.

CHUONG B: TOM TAT TONG THE VE CHAT LUQNG

S6 CAC THONG SO NOI DUNG YEU CAU

TT CUA CAC THONG SO NCE Biotech MaV

MiV

S Dugc chat

S1 Thong tin chung

1.1 Danh phép - Thongtintur S 1 Y Y v*

1.2 Cau trac - Cong thuc ciu trac, bao %
gdm ca hod hoc lap thé
tuyét ddi va twong ddi,
cong thirc phan tir va khi
lwong phén tir tvong doi.

- Chudi axit amin chi 16 vi v
tri cdc nhom glycosyl hoa
hodc cac bién doi hau dich
mi khac va khdi luong
phan tir trong doi.

1.3 DPac tinh chung - Dac tinh 1y hod va cac dac Y, v v*
tinh c6 lién quan khac ké
ca hoat tinh sinh hoc ddi
v6i san pham cong nghé
sinh hoc.

S2  San xuat
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SO
TT

CAC THONG SO

. NOIDUNG ,
CUA CAC THONG SO

YEU CAU

NCE

Biotech

MaV

MiV

2.1 Nha san xuat

Tén va dia chi cia nha san
xuat.

\Y

2.2 Mo ta qua
trinh san xuat
va kiém soat

quy trinh

Mo ta quy trinh san xuat
dugc chat va kiém soat
quy trinh thé hién cam két
cua co sO0 dang ky trong
viéc san xuit ra cac dugc
chat do.

Thong tin vé quy trinh san
xudt ma dic trung 1a xuat
phat tr mot (mét sd) lo
ngan hang té bao, bao gdbm
mau céy té bao, thu hoach,
tinh ché, phan tmg bién d6i
té bao, cac diéu kién dong
goéi, bao quan va van
chuyén.

2.3 Kiém soat
nguyén liéu

Nguyén liéu ban dau, dung
méi, thudc thir, chat xuc
tac va cac nguyén li€u
khac dung san xuat duoc
chit, cdn néu rd mbi
nguyén li¢u d6 dugc dung
vao thoi diém nao trong
qua trinh san xuat. Céc
phép thtr va tiéu chuin
chap nhén cua cic nguyén
liéu nay.

Kiém soat nguén goc va
nguyén liéu ban dau co
nguon goc sinh hoc.

Nguén géc, lich str va su
hinh thanh dong t€ bao san
xuat.

Hé thoéng ngin hang té
bao, md ta dic diém va
phuong phép kiém
nghiém.

Danh gia an toan vé virut.
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SO
TT

CAC THONG SO

. NOIDUNG ,
CUA CAC THONG SO

YEU CAU

NCE

Biotech = MaV

MiV

2.4 Kiém soat cac
budc quan
trong va san
pham trung
gian

Céac budc quan trong: cac
phép thir va chi tiéu chap
nhan, c6 thuyét minh céc
dir liéu thuc nghiém thu
dugc tr viéc danh gid cac
budc quan trong cua qua
trlnh san xuét dé chic chin
rang quy trinh nay da duoc
kiém soat.

\Y

San pham trung gian: tiéu
chuan chat luong va quy
trinh phan tich, néu co, dbi
v6i cac san pham trung
gian dugc phan 1ap trong
qua trinh san xut.

SO liéu vé do on dinh lam
can cu dua ra cac dic€u kién
bao quan.

2.5 banh gia va/
hoac Tham
dinh quy trinh.

Céc nghién ctru danh gia
va/ hoic tham dinh ddi véi
quy trinh ché bién v6 trung
va tiét trung.

2.6 Phat trién quy
trinh san xuat

M6 td va ban lugn vé
nhimng thay doi quan trong
d6i v6i quy trinh san xuét
va/hodc co s& san xuét
dugc chit dung trong san
xuat cac 16 san pham dé
nghién ctru tién 1am sang,
lam sang, 16 thi nghiém va,
ca 16 san xuét thuc té néu
co.

Lich st phat trién cua quy
trinh san xuat nhu mo ta &
S22

S3

Pac tinh

3.1 Giai thich cau
trac va/ hoac
cac dac tinh

Xac nhan cau trac dya trén
co sO qua trinh tong hop
va cac phan tinh pho.
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SO
TT

CAC THONG SO

. NOIDUNG ,
CUA CAC THONG SO

YEU CAU

NCE

Biotech = MaV

MiV

khac

Quy dinh trong dugc dién
hoac thong tin tuong tu
nha san xuat.

Chi tiét vé cau tric so cép,
tht cdp hodc cao hon va
thong tin vé& hoat tinh sinh
hoc, do tinh khiét va dic
tinh hoda hoc mién dich
(néu c6 lién quan).

3.2 Tap chat

Tom tat vé cac tap chat da
duoc theo doi hoac thur
nghiém trong va sau khi
san xuat dugc chat.

Quy dinh trong duoc dién
hodac thong tin tuong
duong tr nha san xuat.

S4

Kiém tra duoc chat

4.1 Tiéu chuan
chat lugng

Chi tiét vé tiéu chuan chat
lugng, cac phép thur va chi
tiéu chap nhan.

Tiéu chuan dugc dién hoic
thong tin tuong duong tur
nha san xuat.

Chi rd nguon goc, ké ca
loai dong vat thich hop,
chung vi sinh vat, ...

4.2 Quy trinh phan
tich

Quy trinh phan tich dugc
dung dé thir dugc chat.

Quy dinh trong dugc dién
va thong tin tuong duong
tir nha san xuat.

4.3 Tham dinh quy
trinh phén tich

Thong tin vé tham dinh
phép phan tich, bao goém
cac dir li¢u thuc nghiém vé
quy trinh phéan tich duogc
dung dé thir dugc chat.

Cac phuong phép khong
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S6 CAC THONG SO NOQI DUNG YEU CAU
TT CUA CAC THONG SO NCE Biotech MaV MiV
c6 trong dugc dién.
4.4 Phan tich 16 Mo ta 16 va két qua phan v v
tich dé thiét lap tiéu chuan
chat lugng.
4.5 Thuyét minh Thuyét minh tiéu chuan v v
tiéu chuan chat chét lugng cua dugc cht.
luong
S5  Chat chuan hoic Thong tin vé chat chuan % %
nguyén liéu dbi hodc nguyén lidu d6i chiéu
chiéu dugc dung dé tht duoc
chat.
Chat chuan d6i chiéu theo v*
duge dién hodc thong tin
thich hop tir nha san xuat
S6 H¢ théng bao bi Mo ta hé théng bao bi \Y; \Y;
dong goi dong goi.
S7 Do o6ndinh Béo cdo d¢ on dinh. v \
Tai liéu khoa hoc. v*
P Thanh phim
thudc
P1 Mo ta va thanh Mo ta % % v* v*
phan Dang bao ché va dic tinh,
Dung mdi dé pha ché di
kém theo san pham,
Loai bao bi dong goi cua
dang bao ché va dung moi
kém theo, néu co.
Thanh phan: Tén, luwong v % v v
cong bd bang khdi luong
hay thé tich, chtrc ning va
tham khéo tiéu chudn chat
lugng.
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SO
TT

CAC THONG SO

. NOIDUNG ,
CUA CAC THONG SO

YEU CAU

NCE

Biotech

MaV

MiV

P2

Phat trién duge hoc

2.1 Thong tin vé
nhitng nghién
clru phat trién

Dir liéu vé cac nghién ciru
phat trién duoc tién hanh
dé xac dinh rang dang bao
ché, cong thirc, quy trinh
san xuét, hé thong bao bi
dong goi, cac thudc tinh vé
vi sinh vat va huéng dan
st dung phu hop vé1 muc
dich ghi trong hd so ding
ky.

\Y

2.2 Thanh phan
cua thénh’
pham thuoc

Hoat chat

e Chung minh tinh
tuong hop cua hoat
chat voi ta duge duge
ghi d muc P 1.

e Trong truong hop
thudc da thanh phan,
can chimg minh tinh
twuong hop gilrta cac
hoat chét v&i nhau.

e Tai liéu khoa hoc.

V*

Ta duoc

Chung minh viéc lya chon
td dugc ght & muc P 1 la
nhiing ta duoc c¢6 anh
huéng dén tac dung cia
thanh pham thudc.

2.3 Thanh pham

Phéat trién cong thirc bao
ché

Mo ta tom tat, ngan gon vé
sy phat trién thanh pham
(c6 tinh dén duong dung
va cach st dung du kién
dbi voi NCE va Biotech).

Luong dong du

Thuyét minh vé& bat ky
lugng dong du trong cong
thirc ghi 6 muc P1.

bac tinh hod 1y va sinh
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S6 CAC THONG SO NOQI DUNG YEU CAU
TT CUA CAC THONG SO NCE Biotech MaV MiV
hoc
Céc thong sb ¢6 lién quan
dén kha ning tac dung cua
thanh pham thubc nhu pH,
do hoa tan.
2.4 Phattrién quy - Lwa chon va t6i uu hoa v %
trinh san xuat quy trinh san xudt.
- Su khéc nhau gitra nhitng % %
quy trinh dung dé san xuat
nhitng 16 thudc 1am sang
thiét yéu voi quy trinh mé
ta & muc P 3.2 néu co.
2.5 Hé thongbao  Su thich hop cia hé thong % %
bi dong goi bao bi dong goi dung trong
bao quan, van chuyén (dudng
bién) va sir dung thanh pham.
2.6 Thuoc tinh vi  Néu thudc tinh vi sinh vat cua \Y; \Y; v*
sinh vat dang bao ché.
2.7 Tinh tuong Tinh tuong hop cua thanh % % v*
hop pham thubc véi dung méi pha
loang hoac dung cu dé phan
lidu.
Tai liéu khoa hoc.
P3 | San xuat
3.1 Cong thirc 16 Tén va ham lugng cua tat ca v % v*
céc thanh phan.
3.2 Quytrinhsan Mo ta quy trinh san xuat va v % v v
xuat vakiém  kiém soat quy trinh.
soat quy trinh
3.3 Kiém soat cic  Cac phép thir va chi tiéu chap v v
budc quan nhan.
trong va cac
san pham
trung gian
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SO
TT

CAC THONG SO

. NOIDUNG ,
CUA CAC THONG SO

YEU CAU

NCE

Biotech = MaV

MiV

3.4 Tham dinh
va/hoac danh
gid quy trinh

Mo ta, dan ching bang tu liéu
va két qua cua cac nghién ctiru
tham dinh va/hodc danh gia
d6i v6i nhitng budc quan
trong hodc cac phép dinh
luong quan trong su dung
trong quy trinh san xuét.

\Y

P4

Kiém tra ta duoc

4.1 Tiéu chuan
chat lugng

- Ti€u chuan chat lugng cua
ta duogc.

Quy dinh trong duoc dién
hodc thong tin thich hop tur
nha san xuat.

4.2 Quy trinh phan
tich

- Quy trinh phan tich dung
dée thtr cac td duogc khi
thich hop.

- Quy dinh trong dugc dién
hodc thong tin thich hop tir
nha san xuat.

4.3 Ta duoc co
ngudn goc tir
nguoi va dong
vat

- Thoéng tin vé ngudn goc
va/hoic cac chat ngiu
nhién.

- Quy dinh trong dugc dién
hodc thong tin thich hop tur
nha san xuat.

4.4 Ta dugc mdi

- Po6i v6i nhitng ta duoc
dugc st dung lan dau
trong mot thanh pham
hodc duong dung mdi,
cung cap ddy du chi tiét vé
san xudt, dic tinh va bién
phap kiém tra, c6 tham
khao chéo nhiing dir li¢u
an toan hd trg (tién lam
sang hoac 1am sang).

P5

Kiém tra thanh
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S6 CAC THONG SO NOQI DUNG YEU CAU
TT CUA CAC THONG SO NCE Biotech MaV MiV
pham
5.1 Tiéu chuin Tiéu chuan chat luong cua Vv v Vil BV
chét luong thanh pham.
5.2 Quy trinh phéan Quy trinh phan tich dung v % v* v*
tich dé kiém nghiém thanh
pham.
5.3:Tham dinh quy Thong tin bao gom dir licu % %
trinh phén tich thuc nghiém ddi voi quy
trinh phan tich dung dé
kiém nghiém thanh pham.
Phuong phap khong co % % v* v*
trong dugc dién.
Xac minh kha nang éap v* v*
dung dugc cua phuong
phap c6 trong dugc dién.
5.4 Phén tich 16 Mo ta viéc thir nghiém va Vv Y
két qua thir cia tat ca céac
16 lién quan.
5.5 Dic tinh cua Thong tin vé dic tinh cua % %
tap chat tap chat.
Quy dinh trong duoc dién v*
hodc thong tin thich hop tur
nha san xuat.
5.6 Thuyét minh Thuyét minh tiéu chuan v v
tiéu chuan chat chét lugng du kién cua
luong thanh pham.
Quy dinh trong dugc dién v*
hodc thong tin thich hop tur
nha san xuat.
P6  Chat chuan hoic Thong tin vé chat chuan v %
chét déi chicu hogc chat dbi chicu duoc
ding dé kiém nghiém
thanh pham.
Quy dinh trong dugc dién v*
hodc thong tin thich hop tir
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SO
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CAC THONG SO

. NOIDUNG ,
CUA CAC THONG SO

YEU CAU

NCE

Biotech

MaV

MiV

nha san xuat.

P7

Hé thong bao bi
dong goi

- Tiéu chuan chat luong va
phuong phép kiém tra bao
bi so cép va tha cép, loai
bao bi va kich thudc bao
bi, chi tiét phy liéu (vi du:
chét 1am kha, vv).

V*

V*

P8

Do 6n dinh

Béo cio d¢ on dinh: dir
liéu chimg minh rang san
pham 6n dinh trong sudt
tudi tho du kién.

Cam két vé viéc theo doi
dd on dinh sau khi duoc
phép luu hanh.

P9

Kha nang thay thé
lan nhau cuda san
pham

- In Vitro
Nghién ctru d¢ hoa tan so
sanh nhu yé€u cau.

- InVivo
Nghién ctu twong duong
sinh hoc nhu yéu cau.

*

NCE
BIOTECH
MaV

MiV

G

Néu yéu cau

Chat hoa hoc méi (dugc chat méi)
San pham cong nghé sinh hoc.
Thay doi 16n

Thay d6i nho

Thudc generic
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CHUONG C: NOI DUNG CHINH

S
S1
S11

S1.2

S13

S2

S2.1

S22

DUQC CHAT

Théng tin chung

Danh phap

e Tén chung.quoc té (INN)

e Tén rut gon, néu c6

e S6 dang ky tra ctru trich dan hod hoc (CAS)
e M3 phong thi nghiém (néu c6 quy dinh)

e Tén hoa hoc

Cong thire cdu tgo

NCE
Phai c6 cdu trac ké ca hoa lap thé twong d6i va tuyét d6i, cong thirc phén tir va khoi
lugng phan tr tuong doi

Biotech
Phai ¢6 so do chudi acid amin chi 13 vi tri cac nhom glycosyl hoa hodc cac bién doi
hau dich ma khac va khoi luong phan tir trong do6i, néu thich hop.

Generic
Quy dinh trong dugc dién hoic nhitng thong tin trong dwong ctia nha san xuét.

Ddc tinh chung

Can phai ¢c6 mdt danh muc liét ké cac dac tinh hoa 1y va cac dac tinh co6 lién quan
khéc ctia dugce chat, ké ca hoat tinh sinh hoc d6i vdi cac san pham cong ngh¢ sinh
hoc (Biotech).

Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.
San xuit

Nha sdn xudt
Tén va dia chi day du, ké ca tén thanh phd va nudc cua co sé san xuat hoat chat.

M0 ti quy trinh sin xudt va kiém sodt quy trinh

M® ta quy trinh san xuat dugc chat dé thé hién cam két ctia co sO dang ky trong viéc
san xut ra cac dugc chat d6. Can cung cip nhirng thong tin sau dé mo ta mot cach
day du quy trinh san xuat va cac bién phap kiém soat quy trinh:

NCE:
e Can cung cip so dd miéu ta theo trinh ty quy trinh téng hop, gdm c6 cong thirc
phan tir, khoi lugng va san lugng, cau truc hod hoc cua nguyén li€u ban dau, san
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pham trung gian, thudc thir va duoc chat phan anh hoa 1ap thé, xac dinh diéu
kién thao tac va dung moi.

e Mo ta quy trinh san xuét, néu rd lwvong nguyén liéu, dung moi, chit xuc tac, phan
anh quy mo ctia 16 dai dién, va néu cac bién phap kiém soat quy trinh, trang thiét
bi va dicu kién thao tac, vi du nhu nhiét d9, ap suat, do pH, thoi gian, vv...

e Quy trinh dung thay thé phai duoc giai thich va mé ta & mic do chi tiét nhu quy
trinh goc. Phai x4c dinh va thuyét minh cic budc ché bién tai lip.

Biotech
e Nhimg thong tin vé quy trinh san xuat ma déc trung la Xuat phat tor mot (mot so)
lo ngén hang té bao, bao gdom mau cay té bao, thu hoach, tinh ché, phan ung bién

d6i té bao, diéu kién dong goi, bao quan va van chuyén.
Tham khao Hudng dan ICH: Q5SA, Q5B va Q6B.

Kiém sodt nguyén ligu

Nhirng nguyén liéu dung trong san xuit duoc chat (vi du nguyén liéu tho, nguyén
liéu ban dau, dung moéi, thude thi, chat xuc tac) can dugc liét ké, trong do can néu
& mdi nguyén liéu d6 duoc ding vao thoi diém nao trong qua trinh san xuat. Can
cung cap céac thong tin vé chét lugng va viéc kiém soat chit luong cua cac nguyén
vat nay. Néu can, phai co6 thong tin chimg minh la nhitng nguyén li¢u (bao gém cac
nguyén liéu c6 ngudn gbc sinh hoc, vi du nhu cac thanh phin méi truong, cac khang
thé don dong, enzyme) dat tiéu chuan phu hop voi myc dich sir dung cua ching (ké
ca vige loai trr hodc kiém soét cac yéu t6 ngoai lai). B01 vOi cac nguyén licu co
ngudn gdc sinh hoc, thi con phai c6 ca nhitng thong tin vé ngudn gdc, viéc san xuét
va dinh tinh cua chung.

Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B

Biotech:
e Kiém soat nguon goc va nguyén li¢u ban dau c6 nguon goc sinh hoc

Can c6 cac tom tat nhirng thong tin an toan vé virut déi véi cac nguyén vat liéu
c6 ngudn goc sinh hoc.

. Nguon gbc, lich str va sy hinh thanh dong te bao san xuat
Céan cung cap nhitng thong tin vé nguon goc ctia dong té bao san xuat va phan
tich co cdu biéu hién duoc dung dé bién dbi té bao vé mit di truyen, va duoc
dua vao dong té bao ban dau dung dé phat trién thanh Ngan hang Té bao Me,
nhu quy dinh trong cac phan Q5B va Q5D ciia huéng dan ICH.

e Hé thong ngan hang té bao, mo ta dac diém va phuong phap kiém nghiém
Cén cung cap cac thong tin Ve hé ngan hang té bao; cac hoat dong kiém tra chat
lwong va d6 6n dinh dong té bao trong qua trinh san xuét va bao quan (bao gom
ca cac quy trinh tao ra Ngan hang Té Bao Me va Ngan hang Té Bao San Xuét)
nhu quy dinh trong céc phan Q5B va Q5D cua hudng dan ICH.
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Tham khao huéng dan’ICH: Q5A, Q5B, Q5C va Q5D

Kiém sodt cdac budc quan trong va san phdam trung gian

Cac buéc quan trong: Cac phép thir va chi tiéu chip nhan cung véi thuyét minh
néu 10 cac dir liéu thuc nghiém da duoc thuc hién & cac budc quan trong trong qua
trinh san xuat, dé chac chan rang quy trinh nay da duoc kiém soat.

San phim trung gian: Néu 6 tiéu chuén cht luong va quy trinh  phan tich, néu co,
dbivoi san phdm trung gian dugc phan 1ap trong qua trinh san xuét.

Tham khao huéng dan ICH: Q6A, Q6B

Ngoai ra doi voi Biotech: cung cap s li¢u vé d§ 6n dinh lam can ctr dua ra cac di€u
kién bao quan.
Tham khao huéng dan ICH: Q5C

Ddnh gid va/ hodc thim dinh quy trinh

Néu cac nghién ctru danh gia hodc tham dinh quy trinh ddi v6i quy trinh ché bién vo
trung hodc tiét trung.

Biotech:

Cﬁn c6 du thong tin Vé cac nghién ctru danh gia va tham dinh nham chimg minh
rang quy trinh san xut (ké ca cac budc ché bién lap lai) 1a phu hop cho muyc dich st
dung du kién va chung minh cho viéc lua chon cac bién phap kiém soat quy trinh
quan trong (cac thong s6 van hanh va kiém nghiém trong qua trinh san xuit) va cac
gidi han cta ching cho cac budc san xuat quan trong (vi du nudi ciy té bao, thu
hoach, tinh ché va bién dbi).

Nhirng thong tin nay phai bao gdom mot ban mé ta ké hoach tién hanh nghién ctru va
két qua, phan tich va két luan cua cac nghién ctru di thuc hién. Viéc tham dinh cac
phuong phap dinh luong va phan tich trong tmg phai c6 tham chiéu chéo hoic cung
cap dudi dang thuyét minh cho viéc lwa chon cac bién phap kiém soat quy trinh
quan trong va cac gidi han.

Pi véi cac bude san xuat nham loai bo hodc bt hoat cic tac nhan giy nhiém Ia
virut, cdn cung cp thong tin vé cac nghién ctru danh gia quy trinh.

Tham khao huéng dan ICH: Q5A, Q5D va Q6B
Phdt trién quy trinh sdn xudt

NCE
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M6 ta va ban luan vé nhitng thay d6i quan trong dbi v6i quy trinh san xuét hodc co
s& san xuat duge chat'dung trong viéc san xudt cac 6ngan pham dé nghién ctru tién
1am sang, 1am sang; 16 thir nghiém, va ca 16 san xuat thuc té néu co.

Tham khao huéng dan ICH: Q3A

Biotech

Can cung cap lich sir phat trién cua quy trinh san xudt nhu mo ta ¢ S 2.2. Mo ta
nhiing thay d6i trong viéc san xuat cac 16 duoc chat ding cho cac nghién ciu de
hoan thién hd so ding ky lwu hanh (vi du cac nghién ctu tién 14m sang va lam
sang), bao gdm nhing thay d6i vé quy trinh va thiét bi quan trong. Can gidi thich ly
do thay ddi. Cac thong tin lién quan dén 16 dugc chat duoc san xuét trong qua trinh
nghién ctiru phat trién, vi du s6 16, quy mé san xuét va viéc st dung (vi du nghién
ctru d6 6n dinh, nguyén liéu tham khao trong nghién ciru tién 1am sang) lién quan
dén sy thay ddi do.

Y nghia cua thay d6i can phai duoc kiém tra bang cach danh gia kha nang anh
huong dbi véi chat lugng duge chét (va/hodc san pham trung gian, neu c6). Pbi vai
nhing thay d6i vé san xuat dugc coi 12 quan trong, thi can phai c¢6 so liéu tir cac thi
nghiém phan tich so sanh trén duoc chét ¢ lién quan. Can phai c6 phan ban luin vé
s6 liéu, trong d6 co ca cac thuyét minh vé viéc Iya chon phép thir va danh gia két
qua.

Phép thtr dung dé danh gia anh huong cua nhirng thay doi trong san xuit déi voéi
dugc chét va thanh phim thudc tuwong tmg cling c6 thé bao gdm ca cac nghién ctru
1am sang va tién 1am sang co trong cac phan ho so duoc ndp khac.

Tham khao huéng dan ICH: Q6B.
Pac tinh
Gidi thich céu triic va cdc ddic tinh khdc

NCE

Xac dinh ciu triic dua trén co s& qua trinh tong hop va cac phan tich phd. Ciing can
dén thong tin vé kha nang cta hién tugng dong phan, viéc xac dinh hoa 1ap thé hoac
kha nang hinh thanh hién tugng da hinh.

Tham khao huéng dan ICH: Q6A

Biotech
Céc chi tiét vé cau trac so cip, thir cAp hodc cao hon va thong tin vé hoat tinh sinh
hoc, do tinh khiét va dac tinh hod mién dich (n€u co lién quan).

Tham khao huéng dan ICH: Q6B
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MaV, MiV, G q ,
Qui dinh trong dugc dién hodc thong tin twrong duong ctia nha san xuat.

Tap chit
Phai cung cp thong tin vé cac tap chat
Phai tham khao huéng dan ICH: Q3A, Q3C, Q5C, Q6A, Q6B

Generic

Quy dinh trong dugc dién hodc thong tin twong duong ctiia nha san xudt.
Kiém tra duwoc chat:

Tiéu chuan chét luong va viée thuyét minh cac tiéu chuan.

Tom tat phuong phap phan tich va tham dinh phuong phap phén tich.

Tiéu chudn chit lwong

Phai cung cép chi tiét tidu chuan chét luong, cac phép thir va cac chi tidu chap nhan
cua duoc chat.

Tham khao huéng dan ICH, NCE: Q6A

Biotech
Néu nguén géc, ké ca loai dong vat phu hgp, chung vi sinh vat
Tham khao huéng dan ICH: Q6B

MaV, MiV, G

Néu tiéu chuin duge dién 1a duge. Phai chi 16 duoc chat c6 duge mua dua trén tiéu
chuan chat lugng kém theo phi¢u ki€ém nghiém hoac da dugc kiém nghiém boi co
s¢ dang ky hay khong.

Quy trinh phén tich

Quy trinh phan tich dugc dung dé thir dugc chat phai cé day du chi tiét dé co thé
tien hanh thir lai tai cdc phong thi nghiém khac.

Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q2A; Biotech: Q6B.

MaV, MiV, G q ,
Quy dinh trong duogc dién hodc thong tin tuong duong ctia nha san xuat.
Théam dinh quy trinh phan tich

Phai c6 thong tin vé tham dinh phép phan tich, bao gdm cac dir liéu thyc nghiém vé
quy trinh phan tich dugc dung dé tht dugc chat. Nhitng diém dac trung can danh
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gia 1a tinh chon loc, d§ chinh xac (d¢ lap lai, @6 chinh x4ac trung gian, do tai lap), do
dung, tinh tuyen tinh; khoang xac dinh, gidi han dinh luong, giéi han phat hién, do
tho va tinh twong thich cua h¢ thong.

Tham khao huéng dan ICH: NCE, Q2A, Q2B; Biotech: Q6B.

MaV, MiV; G
Chi yéucau dbi voi phuong phap phan tich khong co trong dugc dién.
Tham khao hudng din cia ASEAN vé thim dinh quy trinh phan tich.

Phan tich 16
Phai c6 su mo ta 16, va cac két qua phan tich 10.
Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q3A, Q3C, Q6A; Biotech: Q6B

Thuyét minh tiéu chudn chit lwong
Phai co su thuyét minh tiéu chuén chat luong cua dugc chit.
Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.

Chat chuan hoac nguyén li¢u doi chieu

Phai cung cip thong tin vé chit luong cua cac chat chuan hodc nguyén liéu ddi
chiéu duoc dung cho viéc thir duoc chat.

Tham khao Hudng dan ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B

MaV, MiV, G 7 ,
Quy dinh trong dugc dién hoac thong tin tuong duong cua nha san xuat.

H¢ thong bao bi déng goi:
NCE va Biotech:

Phai ¢6 mo ta h¢ théng bao bi déng goi bao gom ca dic diém vt lidu ché tao timg
loai bao bi so cip va tiéu chuan k¥ thuat ciia mdi loai. Cac tiéu chuan ky thuat phai
c6 md ta va dinh dang (va nhiing kich thudc co ban thi nén thé hién bang hinh vé
khi ¢ thé). Phai néu cac phuong phap khong cé trong dugc dién (cung két qua
tham dinh) néu co thé.

Dbi voi bao bi thir cap khong co chirc nang bao vé (vi du nhitng bao bi khong co
chure nang bao vé bb tro hoic khong gitr vai tro gi trong van chuyén phan phoi san
pham) thi chi can miéu ta tom tit. Néu bao bi thir cip c6 chic ning bao vé thi can
bd sung thém thong tin.

Nén ban luan vé tinh phu hop, vi du viéc lya chon chat li€u, d6i véi viéc bao vé
khéi anh hudéng cua am va anh sang, dén tinh twong hop cua cac chat li€u ché tao
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voi1 dugce chat, ké ca tinh hap phuy cua bao bi, tinh tham va/hodc dd an toan cua vat
liéu che tao.

P 6n dinh

Tém tit dp on dinh va két lugn

Phai tom tat cac loai nghién ctru di tién hanh, cac dé cuong di sir dung va céac két
qua nghién ctru. Phan tom tit phai bao gdm ca két qua nghién ctru, vi du nghién ciru
& diéuwkién thic dy su phan huy va cac diéu kién khic nghiét, cling nhu cac két
luan lién quan dén diéu kién bao quan va ngay kiém tra lai hodc tudi tho, néu thich
hop.

Tham khao huéng dan ICH: Q1A (R2), Q1B, Q5C

Bé cwong va cam két nghién ciru dj éon dinh sau khi dwoc phép luwu hanh )
Can co d¢ cuong nghién ctru d 6n dinh sau khi dugc phep luu hanh va ban cam ket
vé d6 on dinh.

Tham khdo huéng dan ICH: Q1A (R2), Q5C

Dit liéu dé on dinh

Cac két qua nghién ctru do 6n dinh (nhu nghién ctru & diéu kién thic day sy phan
hay va cac diéu kién khac nghiét) phai duoc trinh bay dudi dang thich hop nhu
bang biéu, d6 thi hodc bai tuong thuat. Phai co ca thong tin vé cac quy trinh phan
tich dugc dung dé co dugc cac s6 liéu d6 va viéc tham dinh cac quy trinh nay.

Tham khao Huong dan ICH: Q1A (R2), Q1B, Q2A, Q2B, Q5C.

MaV, MiV, G ,
S6 li¢u d§ 6n dinh cta nha san xuat hoac thong tin twong duong.

THANH PHAM THUOC

M0 ta va thanh phén:

Phai ¢6 sy md ta vé thanh pham thudc va thanh phan cua nd. Théng tin cin cung
cap gom co:

- MO ta dang bao ché;

- Thanh phan, nghia la néu tén cua tat ca cac thanh phan co trong dang bao ché va
ham luong c6 trong mdi don vi (ké ca luong dong du, néu o), chirc nang cua
cac thanh phan va tham khao tiéu chuan chat luong cua ching (vi du nhu cac
chuyén luan trong duoc dién hoic tiéu chuan chat luong ciia nha nha san xuat)

- MO ta dung méi dé pha ché di kém theo san pham; va
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- Loai bao bi dong géi cua dang bao ché va dung méi pha ché di kém theo san
pham (néu c9).

Tham khao Hudng dan ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.

Sw phat trién dwgc hoc

Théng tin vé nhitng nghién civu phdt trién
NCE va Biotech:

Phan phat trién duoc hoc thé hién thong tin va dir liéu vé cac nghién ciru phat trién
duoc tién hanh dé x4c dinh rang dang bao ché, cong thic, quy trinh san xuét, hé
thong bao bi dong goi, cac thudc tinh vé vi sinh vat va huéng dan sir dung 1a phu
hop véi muc dich néu trong hd so ding ky. Cac nghién ctiru duge moé ta & diy dugc
phan biét v6i nhitng kiém nghiém thuong quy duoc tién hanh theo tiéu chuén.
Ngoai ra, phan nay ciing xac dinh va mi€u ta cong thirc bao ché va cac thudc tinh
clia quy trinh (cac thong sd 1am sang) co thé anh hudng dén kha nang tai lap 16 me,
kha ning tac dung cta san phim va chét lugng cta thanh pham thudc. Cac s6 licu
hd tro va két qua thu duoc tir nhitng nghién ctru dac bi¢t hoac tai liéu da xudt ban co
thé nim trong hoac di kém véi phﬁn phat trién duoc hoc. Céac sd liéu hd tro bd sung
c6 thé tham khao & cac phan thich hop khac ngoai phan 1am sang trong hd so dang
ky.

Thanh phén ciia thanh pham thuéc

Hoat chat:

NCE va Biotech:

Phai ban luan vé tinh tuong hop cua cac dugc chit véi ta duoc duge liét ké trong
muc 2.1. Hon nita, cac tinh chét 1y hoa chu yéu (nhu ham lugng nudc, do hoa tan,
phan bd kich ¢ hat, trang thai ran hodc da hinh) cua duogc chit c6 thé anh huong
dén tac dung ctia thanh pham thudc ciing phai duoc thao luan.

MaV, MiV, G:
Céc s0 liéu dang tai trong céc tai liu khoa hoc 1a du.

Ta duwoc

Su lya chon cac ta dugc dugc ghi & muc P 1, nong d) va céc tinh chat cua chung co
anh hudng dén tdc dung ctia thanh pham thudéc can dugc ban luan lién quan dén
chtrc ndng tuong ing cua chung.

Théanh phim thuéc

Phdt trién cong thirc bdo ché
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Mo ta tom tat ngan gon'vé su phat trién thianh pham thudc, cé tinh dén duong dung
va cach stir dung du kién. Phai c¢6 ban luan vé su khac nhau gitra cac cong thirc bao
ché dung trong 1am sang va cong thirc bao ché (nghia 1 thanh phan) duoc miéu ta
trong muc P 1 va'P 2. Két qua cua cac nghién ciru so sanh in-vitro (vi du thir 46 hoa
tan) va nghién ¢tru so sanh in-vivo (vi du thtr tuong duong sinh hoc) phai dugc ban
luan khi c6 the.

Luwong dong du

Phaithuyét minh vé lugng dong du trong cong thirc néu & muc P 1.

Bdc tinh [y hod va sinh hoc

Céc thong sb c6 lién quan dén kha ning tac dung cta thanh pham thudc nhu pH,
ham luong Ion, do hoa tan, do khuyéch tan, sy tai tao, sy phan bd ¢& hat, su két tap,
tinh da hinh, tinh lwu bién, hoat tinh sinh hoc, hoat luc va hoat tinh mién dich can
phai dugc néu rd.

Sw phdt trién quy trinh sin xudt

Phai giai thich su chon Iya va toi wu hoa quy trinh san xuit dugc mé ta trong muc P
3.2, dac biét & nhiing khia canh thiét yéu. Phuong phép ti€t trung phai dugc giai
thich va thuyét minh néu c6 lién quan.

Phai théo luan vé su khac nhau gitta nhitng quy trinh dung dé san xuat cac 16 thudc
thir 1am sang chu yéu véi quy trinh duge mo t4 & muc P 3.2 ma c6 thé anh hudng toi
viéc phat huy tac dung cua san pham.

H¢ bao bi dong goi

Néu can, phai ban luan vé sy thich hop hé bao bi dong goi dung trong bao quan, van
chuyén (dudng bién) va sir dung thanh pham. Viéc ban luin nay nén luu y dén
nhirng van dé nhu su lua chon cac vat liéu, viéc bao vé khoi anh huong cua am va
anh sang, tinh tuong hop cua vat li¢u ché tao véi dang bao ché, ké ca viéc hép thu
d6i véi bao bi, tinh an toan khong bi ro ri ctia vat liéu dong géi va viéc phat huy tac
dung vi du nhu kha nang tai 1ap trong phan phéi liéu lwong tir dung cu phén liéu néu
nhu d6 12 mot phan cta thanh pham thude.

Thugc tinh vi sinh vat

Khi phu hop, can ban luan vé céc thude tinh vi sinh vat cla dang bao ché, ké ca tinh
1ap luan cho viéc khong tién hanh thir gioi han vi khuan d6i voi thanh pham khong
v0 trung va viéc lya chon cling nhu hiéu qua cua hé thong chat bao quan trong cac
san pham ¢6 chua chat bao quan chéng vi khuan. P6i véi san pham vO trung, can
ban luan vé tinh toan ven ctia hé bao bi déng gobi nhim ngin ngira nhiém khuan.

Tinh twong hop
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Cén phai ban ludn vé tinh tuong hop cua thanh pham thuoc v6i dung moi pha loang
hodc dung cu dé phan heu vi du nhu dé két tua duoc chit trong dung dich, su hap
thu cua 6ng dan tiém truyén va do 6n dinh, muc dich 13 dé cung cap cac thong tin
phti hop va hd trg 'cho viée ghi nhan.

MaV,q Miy, G:
Co thé chap nhan cac dit li¢u dang tai trong cac tai liéu khoa hoc

San xuat

Cong thirc 1o

Cong thirc bao ché, co tén va ham luong cua tit ca cac thanh phan (thanh phan hoat
tinh va thanh phan khéc), ké ca nhiing chat s€ bi loai bo trong qué trinh san xuat,
bao gdm:

- Lwong thuc dung ctia mdi thanh phan (bang gam, kildgam, lit);

- Luong déng du: Phai ¢6 s6 liéu hd tro va giai thich 1y do dong du.

- Tong lugng don vi lidu dung ctia mot 16

- Can mo ta tat ca cac cong doan trong qué trinh san xuat dang bao ché.
Tham khao Huéng dan ICH: Biotech: Q6B.

Quy trinh sdn xuat va kiem sodt quy trinh

Phai c6 so d6 mo ta cac cong doan trong quy trinh va chi rd ¢ cong doan nao thi cac
nguyén liéu dugc dua vao. Phai xac dinh ¢ cac budc quan trong nao va ¢ thoi di€ém
nao thi tién hanh kiém soat quy trinh, kiém tra san pham trung gian va san pham
cudi cung.

- M6 ta day du qui trinh san xuat véi du cac chi tiét bao quat cac diém thiét yéu &
moi giai doan san xuat.

- P61 v6i céc san pham vo trung thi viéc mo ta phai bao quat ca viéc pha ché va tiét
trung cac thanh phan (nhu bao bi, nap nut, ...).

Kiém sodt cdc budc quan trong va sin phim trung gian

e Céc budc quan trong: Can néu cac phép thir va chi tiéu chip nhan (c6 thuyét
minh, ké ca céc so li¢u thyc nghiém) dugc thuc hién & cac budce quan trong cia
quy trinh san xuat nhu x4c dinh & muc P 3.3 dé dam bdo rang quy trinh da dugc
kiém tra.

e San pham trung gian: phai cung cip thong tin vé chit luong va viéc kiém tra cac
san pham trung gian phan lap duoc trong quy trinh.

Tham khao Hudng dan ICH:Q2A, Q2B, Q6A va Q6B.
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Tham dinh va/hodc danh gid quy trinh

Phai c6 mé ta, dan ching bang tai liéu va két qua ciia cac nghién ciru tham dinh &
nhiing budc san xuat quan trong hoac cac phép dinh lugng quan trong st dung
trong quy trinh san xuat (nhu tham dinh quy trinh tiét trung, quy trinh ché bién hodc
dong chai v6 trung).

Tham khao Hudng dan ICH: NCE: Q6B; Biotech: Q6A.

MaV, MiV, G: N o )
Tham khdao Hudng dan cia ASEAN vé tham dinh quy trinh san xuat.

Kiém tra ta dwoc

Tiéu chudn chit liwong
Phai cung cap tiéu chuan chat lugng cia céc ta dugc.
Tham khao Huéng dan ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.

MaV, MiV, G: 7 ,
Céc quy dinh trong dugc dién hodc thong tin twrong duong tir nha san xuat.
Quy trinh phén tich

Phai cung cdp quy trinh phan tich ding dé thir cac ta duoc, khi thich hop.
Tham khao Huéng dan ICH: NCE: Q2A; Biotech: Q6B.

MaV, MiV, G:

Céc quy dinh trong duoc dién hodc thong tin twong duong tir nha san xuat.

Td dwgc cé nguéon goc tiv ngwoi va dong vit:

Pbi Vol ta dugc co nguodn goc tu nguoi va dong vat phai cung cap thong tin vé cac
chat ngau nhién (vi du: nguén gdc, cac tidu chuan chét lugng, mo ta cac phép thu,
cac s6 liéu an toan vé virut).

Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q5A, Q5D; Biotech: Q6B.
MaV, G: ‘ y , \
Ap dung cac yéu cau cua dugc dién néu cd, néu khong thi ap dung cac yéu cau

tuong tu khac.

Ta dwoc mon:
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Déi véi cac ta duoc méi duge dung lan dau trong thanh pham thuéc hodc str dung
duong dung mdi, phai cung cap day du cac chi tiét vé san xuét, dic tinh va bién
phap kiém tra, c6 tham khao chéo nhitng s liéu an toan hd tro (tién 1am sang hoic
[&m sang).

Kiém tra thanh pham:

Tiéu chuén k¥ thut va thuyét minh tiéu chudn k¥ thuat, tém tit quy trinh phan tich
va tham dinh quy trinh, x4c dinh dac diém cac tap chat.

Tiéu chudn chit lwong
Phai cung cép tiéu chuan chat luong cia thanh pham
Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q6A; Biotech: Q6B.

Quy trinh phén tich
Phai cung cép cic quy trinh phén tich ding dé kiém nghiém thanh pham.
Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q2A; Biotech: Q6B.

Thém dinh quy trinh phén tich

Phai c6 thong tin vé thim dinh quy trinh phan tich bao gén} cac dir li¢u thuc nghiém
doi véi quy trinh phan tich dung dé kiém nghiém thanh pham.

Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q2A va Q2B; Biotech: Q6B.

MaV, MiV, G: q ,
Chi yéu cau do1 voi cac phuong phap khong c6 trong duoc dién, tuy nhién, doi voi
phuong phap co6 trong dugc dién, can phai xac minh kha nang 4p dung dugc.

Phan tich 16

Cung cép thong tin mé ta (bao gém c& 16, ngudn gbc va viée str dung) va két qua
thu cua tat ca cac 10 lién quan (vi du: 16 thi nghiém dung de nghién ctru 1am sang va
tién 1am sang, diéu chinh ¢& 16, va 16 & quy md san xuat néu cd) dugc dung dé thiét
lap tiéu chuan chat lugng va danh gia tinh on dinh trong san xuat.

Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q3A, Q3C va Q6A; Biotech: Q6B.
Generic: tham khao P 3.4

I\/[aV, MiV,, G: , ‘ q ‘
Can cung cap tom tat phan tich 16 (trinh bay bang dang bang bi€u), cung voi do thi

néu co.

Diic tinh ciia tap chit
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Can cung cap thong tinvé dic tinh ctia cac tap chat néu chua dugc néu ra trong muc
S 3.2 Tap Chat.

Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q3B va Q6A; Biotech: Q6B

MaV, MiV, G: q ,
Céc quy dinh trong dugc dién hodc thong tin thich hgp tir nha san xuat.

Thuyét minh tiéu chudn chit lwong
Cung cip thuyét minh tiéu chuan chat lugng dur kién cta thanh pham.
Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q3B va Q6A; Biotech: Q6B.

MaV, MiV, G: 7 ,
Céc quy dinh trong dugc dién hodc thong tin twrong duong tir nha san xuat.

Chat chuan hoac chat doi chieu

Yéu cau: thong tin vé chat luong va bang biéu trinh bay vé chat chuan va chat doi
chiéu dugc dung dé thir thanh pham.

Tham khao huéng dan ICH: NCE: Q6A, Biotech: Q6B.

MaV, MiV, G: 9 ,
Céc quy dinh trong dugc dién hoac thong tin tuong duong tir nha san xuat.

Hé thong bao bi dong goi

Phai c6 mo ta hé théng bao bi dong goi bao gém ca dic diém cua vat liéu ché tao
ctia ting loai bao bi so cdp va bao bi thi cip va tiéu chuan k§y thuat ciia mdi loai.
Céc tiéu chuan k¥ thuat phai ©0 mo ta va dinh dang (va nhing kich thudc co ban thi
nén thé hién bang hinh v&, néu co thé). Cac phuong phap khong c6 trong dugc dién
(v6i két qua tham dinh) ciing phai néu ra khi c6 thé.

Dbi véi bao bi thir cap khong c6 chire ning bao vé (nhu bao bi khong c6 tac dung
bao vé hd trg hodc khong c6 vai tro trong phan phéi van chuyén san pham) chi can
miéu ta tom tit. PSi voi loai bao bi thir cap ¢ chirc ning bao vé thi phai c6 thém
thong tin.

Thong tin vé tinh phu hop phai néu & muc P 2.

Do on dinh ciia san pham

Can c6 bang chimg chimg minh rang san pham 6n dinh, dép tng dugc céac tiéu
chuan chat lugng ctia thanh pham trong sudt tudi tho du kién cta né, réng khong co
san pham phan huy doc hai duoc tao ra & mic ¢ ¥ nghia trong thoi gian nay, va
hoat luc ciing nhu hiéu qua cua chét bao quan, vv...van duoc duy tri.
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Tém tit va két lugn vé.dé én dinh

NCE va Biotech: . N ‘ o

Tat ca cac ti€u chuan phu hop véi hudng dan ICH déu co6 thé chap nhan dugc, trir
diéu kién bao quan thyc phai ¢ nhiét do 30°C va do am tuong doi 75%. Phai luu y
dén bién phap chong am cua bao bi dong goi.

Tham khao‘Hudng dan ICH: Q1A (R2), Q1B, Q2A, Q2B va Q5C.

MaV,G: N ‘ q ,
Theo huong dan ASEAN vé nghién ctru d§ 6n dinh cta thuoc.

Dé cuwong theo doi dé én dinh sau khi dwoc phép luu hanh va cam két vé dp én
dinh.

Can c6 dé cuong theo doi do 6n dinh sau khi duoc phép luu hanh va cam két vé do
on dinh san pham.

Tham khao Huéng dan ICH: NCE, Biotech: Q1A (R2) va Q5C.

Generic:~ ‘ 7 )
Hudéng dan ASEAN vé nghién ctru dd 6n dinh ctia thuoc.

Dit ligu dp on dinh

Céc két qua nghién clru do on dinh phai duoc trinh bay dudi dang phi hop (nhu

bang bi€u, d6 thi, bai tuong thuat). Phai c6 thong tin v€ quy trinh phan tich dung dé

thu duogc cac so li€u va viéc tham dinh cac quy trinh nay.

Tham khao: Hudng din ASEAN vé nghién ctru d6 6n dinh cua thudc, Huéng dan

ASEAN vé tham dinh quy trinh phan tich.

Kha ning thay thé 13n nhau ciia sian pham

Quy dinh nay ap dung déi véi MaV, G

Trinh bay loai nghién ctru di duoc thuc hién, dé cuong dd dung va két qua nghién

ctru trong béo cdo nghién cuu.

Loai nghién ctru da thyc hién can dé cap dén cac quy dinh ciia ASEAN (du kién) vé

trong duong sinh hoc va sinh kha dung, Huong dan vé nghién ciru tuong duong

sinh hoc va sinh kha dung hoac s6 tay huong dan cua T6 Chire Y Té The Gioi danh

cho co quan quan ly thudec.

Tham khao:

- Béo cdo hd tro quan Iy cia WHO, bd sé 5: “Nghién ciru twong duong sinh hoc
trén nguro1”.

- Huéng dan ASEAN vé Nghién Ciru Twong Puwong Sinh Hoc.

CHUONG D: TAI LIEU THAM KHAO CHU YEU

Can cung cap danh muc tai liéu tham khao néu c6
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~ HOSOKY THUAT CHUNG ASEAN
VE PANG KY THUOC SU DUNG CHO NGUOI

PHAN I11: HO SO TIEN LAM SANG

Loi mé dau:

Phan 111 s& cung cap tong quan vé tién 1am sang, tiép theo 1a cac tom tat nghién
ctu tién 1am sang bang vin ban va bang biéu. Tai liéu cua phan nay khong quy dinh dbi
VGi cac san pham generic, cac san pham thay d6i nho va mot vai san pham c6 su thay doi
I6n. PSi Vi cac nudc thanh vien ASEAN, cac bao céo nghién cau trong phan nay khong
quy dinh cho céc hoat chat méi, cac san pham c¢6ng nghé sinh hoc va cac san pham c6 su
thay d6i Ion khac khi cac san pham gbc di duoc dang ky va cap phép luu hanh & céc
nuoc tham khdo. Do vay, co quan quan ly nao ¢6 nhu Cau Vé c4c bao cao nghién ctu thi

S& yBu Cau cAc tai liéu can thiét.

Muc A: Muc luc

Can ¢6 muc luc tai lidu trong hd so dang ky

Muc B: Téng quan vé tién 1am sang

1.
2.

Cac van dé chung
N@i dung va cau truc

Muc C: Tom tat tién |1am sang bing vin ban va bang biéu

1.

CA4c tom tat tién 1am sang bang vin ban
1.1 Mé dau
1.2 C4c van dé chung
N@i dung céc tom tat tién 1am sang bing vin ban va bang biéu
2.1 Duoc ly hoc
2.1.1 T6m tat bing vin ban
2.1.1.1  Duoc lyc hoc téng quan
2.1.1.2  Duoc luc hoc trén hé co quan
2.1.1.3  Duoc ly hoc vé tinh an toan
2.1.1.4  Cac tuong tac thudc vé duoc luc hoc
2.1.2 Tom tit bang bang biéu
2.2 Dwgc dong hoc
2.2.1 T6m tat bing vin ban
2.1.1.1 Sy hédp thu
2.1.1.2 Sy phan phéi
2.1.1.3 Sy chuyén hoé
2.1.1.4  Su thai tru
2.1.1.5  Tuong tac thudc vé dugc dong hoc (tién 1am sang)
2.2.2 Tom tat bing bang biéu
2.3 boc tinh
2.3.1 TOom tit bing vin ban
2.3.1.1  Dac tinh liéu duy nhét
2.3.1.2  Doc tinh liéu l3p lai
2.3.1.3 DBac tinh trén gen
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2.3.1.4 Kha nang gay ung thu q
2.3.1.5 DBoctinh trén su sinh san va phat trién

2.3.1.5.1 Trén kha ndng sinh san va sy phét trién phoi doan dau
2,3.1.5.2 Trén sy phat trién phdi thai
2.3.1.5.3 Trén sy phat trién trudc va sau sinh

2.3.1.6. " Dung nap tai chd

2.3.1.7 Céc nghién ctu doc tinh khéac (néu cd)
2.3.2. Tom tit bang bang biéu
CAc tom tit tién 1am sang bing bang biéu

Muc D: B&o c&o nghién ciru tién 1am sang

1.
2.

Muc luc

Duwoc ly hoc .
2.1 Céac béo cdo nghién ciru bang vin ban

211
212
2.1.3
214

Duoc