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SO TAY PANG KY THUOC
PHAN lIl. HUONG DAN CHUNG VE HO SO BDANG KY THUOC

l. HO so dang ky thuéc.

La mdt bd hd so cd di cac phan hd so va dwoc sap xep theo
qui dinh, cé xac nhan cua co s& dang ky hoac co s& san
xuat thudc & trang dau tién cia moi phan trong toan bd ho so.
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PHAN IIl. HUONG DAN CHUNG VE HO SO DANG KY THUOC
. Xac dinh san pham phai dang ky theo Théng tw sb

22/2009/TT-BYT hwéng dan viéc dang ky thude: Bao gom

cac san pham sau:
< Thudc hoa duorc.
% Nguyén liéu lam thudc.
% Thudc tir dwoc liéu.

% Thudc dong y

< VAac xin.
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PHAN IlIl. HWONG DAN CHUNG VE HO SO DANG KY THUOC
lll. Phan loai dang ky thuoc.
- Pang ky lan dau: 1 viéc ndp hod so dang ky thubc dé
dwoc cap so dang ky l1an dau tai Viét Nam.
- Dang Ky lai: 1a viéc ndp hd so dang ky thudc khi s6 dang
ky lwu hanh ctia mét thudc da hét hiéu lwe.
> Dadng ky thay déi I6n: Ia viée nép h6 so dé nghi thay
doéi cé6 thé anh hwdng dén moét trong céc yéu toé sau
day cta mot thube da duoc cap sb6 dang ky lwu hanh:
Chi dinh; Pwdng dung; Nong dd, ham lwong; Cac
thay d6i khéng phai 1a thay dbi nho



PHAN IlIl. HWONG DAN CHUNG VE HO SO DANG KY THUOC
lll. Phan loai dang ky thuoc.
> Ddng ky thay déi nhd: Ia viéc ndp hd so dé nghi thay doi
khéng Iam anh hwéng dén mdt trong céc yéu to sau
day ctia moét thube da duroc cép sé dang ky luu hanh:
Chi dinh; Buwdng dung; Néng do, ham lwong; Liéu dung;
Hoat chat;
> Ddng ky thay doi khac: la viéc nép hd so dé nghi céc
thay déi khéng thuéc thay déi Ién va thay déi nhé néu

trén.



PHAN Illl. HUONG DAN CHUNG VE HO SO PANG KY THUOC

IV. Ngén ngir str dung.
- HO so dang ky thudc san xuat trong nwédc phai viét
bang tiéng Viét;
- H6 so dang ky thudc nwdc ngoai phai dwoc viét bang
tiéng Viét hoadc tiéng Anh. Trwdng hop ho so viét bang
tiéng Anh, cac thdéng tin trong t& hwéng dén st dung
thubc, tdm tat dac tinh sadn pham hodc théng tin cho

bé&nh nhan bat budc phai viét bang tiéng Viét.



PHAN lll. HYONG DAN CHUNG VE HO SO DANG KY THUOC
V. Cach sap xép ho so.
H6 so dang ky thudc phai sap xép theo qui dinh vé HO so ky thuat
chung Asean (Asean Common Technical Dossier - ACTD) va duwoc
chuan bj trén khd gidy A4, dong chac chan. H6 so phai dwoc sap
xép theo dung trinh tw cla muc luc, cé6 phan cach giira cac
phan. Cac phan phan cach phai dwoc danh sb the tw dé dé tham
khdo va co xac nhan cta co s& dang ky hodc co s& san xuat thudc
& trang dau tién cia mbi phan trong toan bd ho so.
Trong trwdng hop ho so dang ky thudc da cé bd cuc theo HO so ky
thuat chung cda Hoéi nghi qudc té vé hoa hop dwoc phdm (ICH-
CTD), doanh nghiép dang ky thudc co thé gitr nguyén bd cuc cla
hd so ma khdng yéu cau phai chuyén dbi cach sap xép theo ACTD.



PHAN Illl. HUONG DAN CHUNG VE HO SO PANG KY THUOC

VI. Hinh thirc ndp ho so.
Doanh nghiép ndp hdé so dang ky thudc va 1& phi theo 2
cach: trwc tiép tai Cuc Quan ly Dwoc hoac qua bwu dién.
*Lwuy:
- HO so dang ky thudc chi dwoe dwa ra thdm dinh sau khi
da nop Ié phi dang ky thudc hop |é.
- Hién tai, hé so dang ky thudc phai ndp dwdi dang ban
c¢ng (hard-copy) day du (ké ca Phan hd so tién 1am sang
va lam sang).



PHAN IV. HWONG DAN CU THE
VE HO SO PANG KY THUOC.

CHUONG | - HO SO HANH CHINH VA THONG TIN SAN PHAM:
A. MUC LUC: bao gom cac phan sau day

1.Trang bia;

2. Muc luc;

3. Don dang ky;

4. Giay uy quyeén:

5. Giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc doi v&i cac
co s& cua VN (trr tredng hop do BO Y té cap).

6. Giay chirng nhan san pham CPP (hodc thay thé bang chirng
nhén lwu hanh tw do FSC + chimg nhan co sé sén xuat dat

tiéu chuén thuc hanh tot sén xuat thubc GMP / chirng nhén
ISO &p dung dbéi véi sinh phdm chan doén). 9



PHAN IV. HUONG DAN CU THE
VE HO SO DANG KY THUOC.
CHUONG | - HO SO HANH CHINH VA THONG TIN SAN PHAM:

A. MUC LUC: bao gbm céac phan sau day
7. Nhan thudc;

8. Thong tin san pham:

9. Bao cdo qua trinh lwu hanh thudc (déi véi thude ddng ky lai).

10. Hop déng nhwong quyén (trwdng hop thudc nhwong
quyeén).

11. Gidy chirng nhan lién quan dén s& hivu tri tué.

12. HO so tdng thé clia nha san xuat (theo mau 4/TT- Théng tw
22)

13. Céc giay t& khac (néu co).

10



B. NOI DUNG HO SO

l.Trang bia (Mau 1/TT)

Tiéu dé trang bia: HO SO BDANG KY THUOC

Théng tin trén trang bia gom:

1. Tén va dia chi co’ s& dang ky thuoc:

Tén va dia chi clia co s& dang ky thudc phai ghi dung va day

du nhuv tén, dia chi dwgc ghi trong cac van ban phap ly lién

quan dén viéc thanh 1ap co s& dang ky va thong nhat trén toan
bd cac phan lién quan khac cua ho so

v Tén va dja chi ghi trén gidy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh thudc (truong hop co sé& dang ky la co sé kinh doanh
thudc cua Viét Nam)

v’ Giay phép dang ky hoat ddng trong Iinh vwec thudc, nguyén
liéu lam thudc tai Viét nam cla doanh nghiép nwéc ngoai
(trirong hop co s& dang ky la co sé kinh doanh thudc cua
nwoc ngoai)



B. NOI DUNG HO SO
2. Tén va dia chi co’ s& san xuat thuoc:

Tén va dia chi clia co s& san xuat thudc phai ghi dung va day

du nhw tén, dia chi dwoc ghi trong cac van ban phap ly chirng

nhan co s& san xuat co lién quan dwoc ghi trén:

(1) gidy chirng nhan san pham (CPP) (dbi v&i thubc nhép
khau) ho&c trén

(2) gidy chirng nhan GMP (déi véi thudc san xuét trong nuor,
thuéc nhdp khau) hoac trén

(3) gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc - loai hinh:
san xuat thuoc (doi véi cac co sé chuwra dat GMP)

nham bao dam Cuc Quan ly dwoc cé thé dé dang lién lac.



B. NOI DUNG HO SO

3. Tén thuoc - Nong dé - Ham lwong

3.1. Tén thuéc:

- Tén thudc phai ghi day du va dung nhw tén ghi trén giay
chirng nhan san pham dwoc pham (CPP) hodc Giay chirng
nhan lwu hanh tw do (FSC); giay chirng nhan dang ky nhan
hiéu hang hoé (néu co).

- Tén thudc phai ddm bao dwoc ghi thdng nhat trén toan bd
cac phan cta hd so bao gdm: don dang ky, tém tat dac tinh
san pham / hwéng dan st dung / théng tin cho bénh nhan,
nhan thudc, ...

- Tén thudc cé thé bao gdm hodc khédng bao gobm dang bao
ché cua thudc.



B. NOI DUNG HO SO

3. Tén thuoc- Nong dé- Ham lwong

3.1. Tén thuéc:

Trwdng hop khéng s dung tén thudc theo tén chung quoc té
(INN), co s& dang ky thudc c6 thé st dung tén riéng (brand
name) cho thudc véi diéu kién tén thuéc dap rng cac yéu cau:.

+ Khéng quang cdo qua tac dung diéu tri cta thudc;

+ Khong phén anh sai tac dung diéu tri cda thudc, khong
géy nham lan vé nhém tac dung duoc ly cla thudc;
thudc cé thanh phan hoat chat khac nhau phai dat tén
khac nhau.

+ Khdng vi pham thuan phong, my tuc, truyén thong cla
Viét Nam;

+ Khéng gay xung dot vé&i cac doi twong s& hivu tri tué cla
ca nhan, t6 chlrc khac dang dwoc bao hé



B. NOI DUNG HO SO

3. Tén thuoc- Nong do- Ham lwong

3.1. Tén thuéc:

+ Khéng trung 18p hodc twong tw dén mc cod thé gady nham
|an véi tén thudc da dwoc cap so dang ky cla co sé khac.

* Trirong hop tén thubc do co s& dé nghi trong h6 so dang ky
thudc khéng dap trng céc diéu kién & trén, Cuc Quén ly duoc
sé théng béo cho co s& ddng ky thubc bdng van ban (théng
bao két qua tham dinh ho so dang ky thube) va yéu cau doi
tén thudc.

*Lwu y: Céch viét tén trong hd so khéng phén biét chir hoa hay
chir thuwong. Chir cai dau tién cua tén thube duorc viét hoa.



B. NOI DUNG HO SO

3.2. Nong dé-ham Ilwong.

Phai cé thong tin cu thé va day da vé nong d6 / ham luong
cua thuoc dang ky.

Céc thong tin nay cé thé ghi lien ké véi tén thuoc hodc ghi
tach roi thanh mét muc Néng dé/Ham Iwong riéng.

Ham lwong phan anh Iwong hoat chat co trong mot thudc
dwoc xac dinh nhw la don vi lieu hoac ham lwong. Néng dé
co thé dwoc thé hién duwdi dang trén moét don yi khéi lwong
(250 mg/g); don vj thé tich (2 mg/ml), hodc phan tram (5%)
theo khoi lwgng hay thé tich, c6 thé str dung cac don vi hoat
lwe dac trwng cua mét s6 ché pham.

Ham qung/nén\g dé phai ddm bao duoc ghi thong nhat trén
toan bd cac phan cua ho so bao gom: don dang ky, tom tat
dac tinh san pham / hwdng dér] str dung / théng tin cho
bénh nhan, nhan thuéc, cac phan h6 so chat lwvong, [am
sang co lién quan...



B. NOI DUNG HO SO

4. Dang bao ché:

- Phai cé théng tin cu thé vé dang bao ché sau hodc trudc
thdng tin vé tén thudc, ndng dd-ham lwong.

- M6t s6 dang bao ché can phai ghi cu thé hon va can cé tai
liéu chirng minh nhw “thudc bdt sui - effervescent powder”:
“vién nén gidi phéng hoat chat bién doi - modified released
tablet” hodc “vién nén gidi phong hoat chat kéo dai —

prolonged released tablet”, “vién nang khang acid dich vi"...

- Théng tin vé dang bao ché phai thong nhat trong toan bd hd
so bao gom: Pon dang ky; Tom tom tat dac tinh sdn pham /
hwéng dan s dung / thédng tin cho bénh nhan; CPP (hoéac
FSC), nhan thudc, cac phan hod so chat lwong, 1am sang cé
lien quan



B. NOI DUNG HO SO

5. Loai thuoc dang ky:

- Can cr cac dinh nghia da qui dinh tai Diéu 2- Théng tw 22,
co s& can xac dinh cu thé loai thubc co s& dang ky thudc
mot trong cac loai nao sau day

« Héa duoc « Thubc ddng y

« Vac xin « Thudc tr dwoc liéu

 Huyét thanh chivra khang thé. |+ Nguyén liéu lam thudc

« Sinh phadmy té
+ Sinh phdm chéan doan in vitro
+ Sinh pham diéu tri
+ Sinh phdm phong bénh

- Tredng hop khéng xac dinh dwgc mdt cach rd rang loai san
phdm dang ky, vi du héa duwoc hay sinh phdm, co s& dang ky
c6 thé lién hé véi Cuc Quan ly duwoc dé duwoc théng tin cu thé.




Du'dc Chat

S1 Thong tin

chung

Nguyén liéu

doi chiéu

S6 Hé thong
bao bi

B 57 6 6n dinh

~.._ Thanh pham

P1 M? ta dang bao
ché & cong thirc

P2 Phat trién
dugc pham

P5 Kiém tra thanh pham

P7 Hé thong bao bi
P8 D6 6n dinh [

" P9 Kha ning thay
thé€ 1an nhau




CHUONG ll. HO SO’ CHAT LUQONG

A. THUOC THANH PHAM HOA DU'QC, VAC XIN, HUYET
THANH CHUA KHANG THE, SINH PHAM Y TE.

A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC.

. Muc luc

ll. Toém tat tong thé vé chat lwong: phan nay thuc hién nhu
hwdng dan tai Chwong B, Phan |l (Chat lwong) trong ACTD.

lll. NG6i dung tai liéu

S. Dwoc chat (hoat chat)

S1. Thoéng tin chung:
S 1.1. Danh phap: bao gom tén chung quoc té INN, tén rat
gon (néu co), s6 dang ky tra ctru hoa hoc (CAS), tén khoa hoc.
S 1.2. Céng thirc cau tao: bao gdm cdng thirc cau tric hoda
hoc (khéng gian), Céng thirc phan tir va Phan t& lvong.
S 1.3. Pac tinh chung : Liét ké g:éc dac tinh ly hoa va cac dac
tinh lién quan khac cua dwoc chat. 20




CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUQC.

S2. San xuat: phan nay phai day du thdng tin san xuat thanh pham

S2.1. Nha san xuat: tén va dia chi NSX (bao gom ca nuwéc SX).

Nguyén liéu: bao gdbm cé nguyén liéu gbc, dung mdi, chat xuc tac, ta
dwoc khac ... véi tiéu chuan chat lwong kém theo.

Céng thrc va quy trinh san xuat nguyén liéu: bao gém ca chiét xuat hoat
chat tlr nguyén liéu c6 ngudn gbc thién nhién, ban tdng hop hoac téng
hop toan phan.

Kiém soat trong qua trinh san xuéat (IPC).

Tham dinh QTSX trén 3 16, bao gdm chiét xuat hoat chat tr nguyén liéu
c6 ngudn gbc thién nhién, ban tdng hop hodc tdng hop toan phan.

Qua trinh Iya chon va danh gia tinh twong thich (khéng twong ky) cua
bao bi dong gai true tiép (chai lo thiy tinh, thép khéng gi, binh nhdm, tui
PE, hop thiéc...)

B&o cao két qua nghién ctru dd 6n dinh v&i 3 16 (nhw hwéng dan trong
Phu luc 7)



CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC.

S3. Pac tinh:
S3.1. Giai thich cau triuc va/hoac cac dac tinh khac: ap
dung doéi véi duwoc chat méi, bao gdm cac thdng tin:

- Co ché téng hop dwoc chat va cac phan rng héa hoc dién ra
trong qua trinh tdng hop dwoc chat.

- H6 so xac dinh cau truc dwoc chat bao gdm cac phd xac dinh
cau trac va két qué phan tich phd lién quan.

- Théng tin vé kha nang xuat hién dong phan, hién twong da
hinh kém theo hd so xac dinh hoa Iap thé.



CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUQC.

S3.2. Tap chat:

a) DBoi voi duoc chat mai:

Thong tin vé cac tap chat lién quan bao gom cac tap qua trinh
vé/hoéc,céc tap Qhén hﬁy. DPo6i v&i cac tap da biét (da xac dinh
dwoc cau truc) can ¢6 ho so xac dinh cau truc tap (bao gom
pho xac dinh cau trL:JC va két qua phan tich pho lién quan). Doi
voi cac tap chwa biét (chwa xac dinh dwoc cau truc), cung cap
ho so nghién ctru va phan tich tap co kem theo cac sac ky do
lien quan (dir lieu tho).

b) Dbi véi duoc chat generic:

Néu tén DD ap dung dé danh gia tap (trong trwdng hop dang
ky tieu chuan chat lwong theo DE))’ hoac cung cap thong tin ve
tap chat twong tng tlr nha san xuat (néu tiéu chuan cua dwoc
chat |a TCNSX - TCNSX).




CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC.

S4. Kiém tra dwoc chat:

S4.1. Tiéu chuan chat lwong :
a) Trwong hop diang ky chat lwong theo tiéu chuan DD:

1. Yéu cau chung:

- Cac DD dwoc chap nhan dé xem xét phé duyét phan hd so vé
tiéu chuan chat lwong va phuong phap kiém nghiém clia dwoc chat
gom: DBVN, IP (DPQT), BP, USP, JP, EP (goi chung la nhom
Dwoc dién tham chiéu). Chi chdp nhan dang ky chat lwong theo
tiéu chuan cla cac DD khac khéng thudc nhém DB tham chiéu khi
dwoc chat duwoc st dung khéng co tiéu chuan trong nhom Db tham
chiéu nay.

- Poi vé&i cac dwoc chat generic : Khuyén khich viéc dang ky tiéu
chuan chat lwong dwoc chat theo tiéu chuan cta DD.



CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUQC.

S4. Kiém tra dwoc chat:
S4.1. Tiéu chuan chat lwong :

a) Trworng hop ding ky chat lwvong theo tiéu chuan DD:

1. Yéu cau chung:

- Cac dwoc chat cé6 mat trong céng thirc & dang ban thanh
pham khéng dwoc dang ky chat lwong theo tiéu chuan DD tri khi
cong thirc clia dang ban thanh pham do 1a twong tw voi cong thire
cla dang co tiéu chuan trong DD vé thanh phan va ty 1& phdi hop
gitra cac thanh phan hoat chat va chat ddn hoac dung méi pha loang.
-Khi dang ky theo tiéu chuan cua DP : dwoc chat sé dwoc danh
gia chat lwong theo day du cac chi tiéu chat lwong véi mire chat
lwong (mire gidi han) twong ng, s dung cac phwong phap phan
tich twong &rng quy dinh trong tiéu chuan cua DD.



CHUONG ll. HO SO’ CHAT LUQONG

A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUQC.
2. Yéu cau doi véi ho sor:
Néu tén DP duwoc &p dung dé danh gia chat lwong cla duoc chét
kém theo ndm xuat ban hodc lan xuat ban cta DP do.
b) Trwdrng hop ding ky chat lwong theo TCNSX:
1. Yéu cau chung:
- Tiéu chuan nha san xuat (TCNSX) cla mét dwoc chat phai dwoc
thiét 1ap béi dung nha san xuat ra dwoc chat do. Khéng chap nhan
TCNSX clia dwoc chat do nha san xuat thanh pham hodc bat ctr mot
nha san xuat ndo khac khéng phai nha san xuat ra dwoc chat xay
dwng va cung cap.
- TCNSX cla mot dwoc chat phai bao gobm day du céc chi tiéu chat
lwong voi cac phwong phap thir kem theo, dam bao danh gia duwoc
dung ban chat cia dwoc chat dé ciing nhw dd tinh khiét ma dwoc
chat dé phai dat duoc.




CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG

A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUQC.
2. Yéu cau doi véi ho sor:
b) Trweng hop ding ky chat lwong theo TCNSX:
1. Yéu cau chung:
Poi voi dwoc chat generic: chi chap nhan viéc dang ky chat lwong
theo TCNSX khi:
1) dwoc chat d6 chwa cé tiéu chuan trong cac DD tham chiéu hoac

2) TCNSX cua dwoc chat d6 cao hon tiéu chuan quy dinh déi véi no
dwoc dwa ra trong cac DD thuéc nhom DD tham chiéu hoac

3) khi nha san xuat ra dwoc chat cung cap dwoc cac bang ching
thuyét phuc chirng minh céc chi tiéu chat lwong véi mire chat lwong
hodc muirc gid¢i han twong wng (dwoc danh gid bang céc phuong
phép thir tong tng trong tiéu chuén xin ddng ky) 1a da dé danh gia
dwoc dé tinh khiét clia dwoc chat twong dwong véi tiéu chuan cla
DD (vi du: c6 su khac biét vé tap chat do c6 sw khac biét trong quy
trinh san xuat ra dwoc chat do).




CHUONG II. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUQC.

2. Yéu cau doi vé&i ho so:
Néu day du cac chi tiéu chat lwong dwoc yéu cau déi véi dwoc chat
kém theo cac mlrc chat lwong twong tng phai dat.
B cuc mot Tiéu chuén chét luong cla dwoc chat nén dwoc trinh bay
theo thr tw sau:
- Nhém 1: Bao gom cac chi tiéu Hinh thire va Tinh tan |1a cac chi tiéu
bat budc ddi véi cac duwoc chat & dang don chat tinh khiét. Doi voi
cac dwoc chat khéng phai dang don chat tinh khiét nhw cac ban
thanh phdm (dang phdi hop cla dwoc chat véi cac chat don hodc
dung mdi pha loang), chi yéu cau bat budc v&i chi tiéu hinh thire.
- Nhém 2: chi tiéu Binh tinh 1a chi tiéu bat budc, bao gdbm cac phép
ther dinh tinh phan anh day dd ban chat cta dwoc chat, trong do phai
c6 it nhat mét phép thdr co tinh dac hiéu ddi vai riéng dwoc chat dé
nham phan biét dwoc né v&i cac dwoc chat khac céd cau tric hda hoc
twong tw hodc gan véi nod (vi du: cac dang ddng phan).




CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC.

2. Yéu cau doéi v&i ho so:

- Nhém 3: bao gom céc chi tiéu danh gia dé tinh khiét cta
dwoc chat nhw: D6 trong va mau sdc dung dich, pH hay
Gi6éi han acid- kiém, Ndng suét quay cuc, Mat khoi luong
do lam khé hodc Nwéc, Biém chady, Diém két tinh, Diém
déng ddc, Ty trong, Giéi han tap chat, Céac tap chat lién
quan, Sén phdm phén hdy, Noi dbc td vi khuédn hodc Chi
nhiét t6.... Tuy vao ban chat cia mdi dwoc chat cling nhw
muc dich s dung clia dwoc chat khi & dang thanh pham,
moét hodc moét s6 cac chi tiéu trong nhém nay phai duwoc
dwa vao tiéu chuan chat lwgng cia dwoc chat nham phan
anh day da dé tinh khiét ciia dwoc chat.



CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUQC.

2. Yéu cau doi véi ho so:

- Nhém 4: La chi tiéu Dinh ltrong bao gébm 1 hodc mét vai phép
thtr xac dinh ham lwong dwoc chat & dang don chat hoac
nhém cac thanh phan coé tac dung dwoc ly cé trong dwoc
chat. Day la chi tiéu bat budc dbi voi da so cac TCNSX cua
dwoc chat. Chi chdp nhdn TCNSX cua duwoc chat khéng co
chi tiéu dinh lwong khi duwoc chat c6 ngudn goc ttr duoc liéu
hodc ddng vét chwa xac dinh ré cau truc cua thanh phan cé
tdc dung duoc ly trong d6 hodc khdng cé6 mét thanh phan
nao da xac dinh dwoc cau trdc co da tinh dai dién dé can cl
vao dé danh gia ham lwong cda cac thanh phan cé tac dung
dworc ly trong dwoc chat.



CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC.

S4. Kiém tra dwoc chat:

S4.2. Quy trinh phan tich:

a) Truong hop dang ky chat luong theo tiéu chuédn DD:
- Khi dang ky chat lwong theo tiéu chuan cia mét trong cac
DD thudc nhém DB tham chiéu, cung cap ban copy chuyén
ludn twong rng cua DD dang ky.
- Khi dang ky chat lwong theo tiéu chuan cia DD khéng
thudc nhém DB tham chiéu, cung cap ban copy chuyén luan
twong &ng clia DD dang ky kém theo ban copy tat cé céc
phu luc can tham khdo dé tién hanh phan tich cac chi tiéu
chat lwong ap dung cho dwoc chat quy dinh trong DD dang
Ky. 31
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC.
S4. Kiem tra dwoc chat:

S4.2. Quy trinh phan tich :
b) Trirong hop dang ky chat leong theo TCNSX:

1. Yéu cau chung:

Cac phwong phap phan tich ap dung trong TCNSX cua
dwoc chat phai 1a cac phwong phap phan tich chung da
dwoc dwa vao mot trong cac DD thudc nhém DB tham chiéu
(dwoc md td & phan Phu luc cia cac DD nay), trir khi co
bang ching thuyét phuc vé viéc khdng thé ap dung cac
phwong phap phan tich chung da co trong cac DD néu trén
dé danh gia mét chi tiéu chat lwong nao do trong TCNSX

clia dwoc chat.
32
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC.
S4. Kiem tra dwoc chat:

S4.2. Quy trinh phan tich :
b) Trirong hop dang ky chat leong theo TCNSX:

2. Yéu cau doi voi ho so:

Yéu cau vé trinh bay quy trinh phan tich trong TCNSX cua
dwoc chat twong tw nhw yéu cau vé trinh bay quy trinh phan
tich trong TCNSX cua thanh phdm quy dinh tai phan P5.2 -
phan b - muc 2, trir viéc bd thao tac l1am dong nhat mau
phan tich tir mot sd don vi liéu hay don vi déng goi trong
Quy trinh xt ly mau thr.
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUQC.
S4. Kiem tra dwoc chat:

S4.3. Tham dinh Quy trinh phan tich :

- Dwoc chat méi : Tién hanh thdm dinh day dd cac théng
s6 va bao cao sb liéu thAdm dinh quy trinh phan tich déi véi
tat cd cac quy trinh phan tich dwoc ap dung trong tiéu
chuan theo Huwdng dan tham dinh quy trinh phan tich (Phan
P5*).

- Dworc chat generic : Khi dang ky chat lwong theo TCNSX
hoac tiéu chuan DD khéng thudéc nhém DD tham chiéu, tién
hanh thdm dinh day dd cac théng sb va bao céo sb liédu
thAdm dinh quy trinh phan tich (theo Hwéng dan tham dinh
quy trinh phan tich- Phan P5*) ddi v&i cac quy trinh phan
tich ndo chwa dwoc ap dung dé danh gia chat lwong dwoc
chat quy dinh trong cac DB thudc nhém DB tham chiéu.
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUQC.
S4. Kiem tra dwoc chat:

S4.4. Phan tich 16:
Chi ap dung d6i v&i dwoc chat mai.

- Cung céap théng tin mo ta 16 san xuat gom c& 16, ngudn goc,
muc dich st dung... cla tat ca cac 16 lién quan dwoc dung
dé thiét lap tiéu chuan chat lwgng va danh gia tinh on dinh
trong san xuat.

- Cung cap céac sb liéu phan tich thu dwoc tir cac 16 SX néu
trén.
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC.
S4. Kiem tra dwoc chat:

S4.5. Thuyét minh tiéu chuan chat lwong:

a) Doi voi duoc chat mai:

- Thuyét minh viéc lwa chon céac chi tiéu chat lwong va muec
chat lwong (hodc mirc gidi han) dat ra cho méi chi tiéu dé
dwa vao tiéu chuan chat lwong clia dwoc chat (phai dwa vao
qui trinh san xuat dé dwa ra gidi han ton dw dung mai, tap
chat lién quan hay sb liéu nghién ctru do 6n dinh dé dwa ra
gi®i han san phdm phan huy...). Cung cap cac so liéu thuc
nghié@m ching minh (néu can).

36
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC
S5. Chat chuan hoac nguyén liéu doi chiéu:

Cung cap cac théng tin chi tiét lién quan dén chat chuan hoac
nguyén liéu dbi chiéu st dung trong tiéu chuan, bao gom:

- Nguén gbc céac chat chuan st dung (chat chuan theo USP,
BP, DBVN..., chuan ASEAN hay chudn lam viéc ctia nha san
xuat).

- S6 16 SX, han dung clia cac chat chuan da st dung dé danh
gia chat lwong cac 16 SX trong phiéu kiém nghiém dé trinh.

- Phiéu kiém nghiém cua 16 chuan da st dung.

37



CHUONG ll. HO SO’ CHAT LUQNG

A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC
S5. Chat chuan hoac nguyén liéu doi chiéu:

Cung cap cac thdng tin chi tiét lién quan dén chat chuan (CRS)
hodc nguyén liéu ddi chiéu s dung trong tiéu chuan, bao
gom:

- Nguén gbc cac chat chuan s dung: USP-RS, BP-CRS,
DDVN, chudn ASEAN hay chuan lam viéc (Working
Standard) clia nha san xuat.

- S6 16 SX, han dung cla cac chat chuadn da st dung dé
danh gia chat lwong cac 16 SX trong phiéu kiém nghiém dé
trinh.

- Phiéu kiém nghiém cla 16 chuan da s dung (CoA).
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DU'QC

S5. Chat chuan hoac nguyén liéu doi chiéu:
- DI véi cac chat chuan lam viéc cla nha san xuat: M6 ta
tom tat quy trinh thiét 1ap chuan lam viéc bao goém: ngudn
gOc va céac thdng tin kém theo clia 16 nguyén liéu dung dé
thiét 1ap chudn lam viéc, théng tin vé cac chat chuan/chat dbi
chiéu dwoc dung dé thiét 1ap chuan lam viéc (n6i chuén), cac
bwdc thiét 1ap chuan lam viéc (danh gia chat lwong nguyén
liéu/ déng goi/ danh gia lai). Cung cap protocol dung dé danh
gia chat lwong chuan l1am viéc (SOP) va phiéu kiém nghiém
kem theo (CoA).




CHUONG Il. HO SO CHAT LUONG
A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC

S6. Hé thong bao bi
Can day du tiéu chuan chat lwgng (cé hinh va ban vé ky
thuat kém theo) cua bao bi dong gai trwe tiep (lo, nut, mang
PVC, nhém) va dong gdi cap Il (nhan, hwdng dan str dung,
thing carton...). Vé co ban, nhw hwéng dan trong tai liéu
ACTD.

S7. D6 6n dinh:
Tham khao néi dung tai phan P8

40
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC
P. Thanh pham
P1. M6 ta dang bao ché va cdng thirc
- M6 t& dang bao ché va hinh thirc cia thanh pham thudc (thé
chat, hinh dang, mau sac, mui vi, cac ky hiéu dac biét ...).

- Céng thirc bao ché cho 01 don vi liéu (néu la dang thudc
phan liéu), céng thirc bao ché cua 01 don vi dong goi hodc
cong thirc bao ché tinh theo phan tram khdi lwong hodc thé
tich (d6i v&i cac dang thudc da liéu).

- Cong thirc bao ché can liét ké tat ca dwoc chat va ta duoc
cd mat trong dang bao ché, lwong st dung twong trng (quy ra
don vi thé tich hoac khdi lwong, hodc hoat lwe tinh theo don vi
qudc té) cé bao gdm ca lwong dong dw (néu ap dung) va tiéu
chuan chat lwong twong &ng cua tirng thanh phan.
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DU'QC
P. Thanh pham

P1. Mé ta dang bao ché va céng thirc

- Trong trwdng hop thude thanh phdm cé sir dung dung méi
kém theo, cung cap cdng thirc bao ché ctia dung mdi twong
tw nhw quy dinh dbi v&i thanh phdm thubc néu trén (thanh
phan, lwong st dung va tiéu chuan chat lwong twong &ng).
- M6 ta quy cach dong goéi cla thudec va dung méi kém theo
(néu c0), ghi rd loai bao bi (chat liéu bao bi) so cép (tiép xuc
trwe tiép voi thude) str dung dé dong goi thude.
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DU'QC
P. Thanh pham
P2. Phat triéen dwo'c pham

Théng tin vé nghién ctu phat trién

Thanh phan (dwoc chat, t& dwoc): tinh twong dong (khéng twong
ky) gitra DC voi DC, DC voi TD, TD-TD.

Thanh phdm: Nghién clru phat trién cong thirc bao ché (nang cap
16-mé), c6 can cho dw dwoc chat hay khéng, dw bao nhiéu % dé
phu hop véi liéu dung va TCCL, can can clr vao ban chat, do 6n
dinh cia dwoc chat khi dwa vao dang thude).

Phat trién QTSX: sau khi c6 céng thirc va xay dwng quy trinh bao
ché, nang cap 16-mé, néu co thé (va can thiét) tién hanh téi wu
hoa quy trinh san xuéat (t6i wu hoa théng sb, trinh tw phdi hop
thanh phan...). Néu két hop tdi wu hda céng thirc, QTSX v&i
tham dinh QTSX cang tot.
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A.1. THUOC THANH PHAM HOA DUOC

P. Thanh pham

P2. Phat trien dworc pham

Théng tin vé nghién ctu phat trién

Qua trinh lwa chon va danh gia tinh twong thich (khong twong ky)
cia bao bi dong géi truc tiép. Vi du: chai lo thay tinh, vi bAm
(PVC-nhém), vi xé (nhdm-nhém).

Thudc tinh vi sinh vat, can danh gia:
Ché pham udng, dung ngoai: gi&i han nhiém khuan, nam.
Ché phadm vé khuan (thubc tiém, tiém truyén, thAdm phan phuc
mac, nhé mat, tra mat, bot xdng hit ding cho phéi...): vd khuan,
chat gay so6t hoac n6i doc to.

« Vi du dé tham khao: Nghién ctru phat trién “Vién nang cirng
omeprazol 40 mg tan trong ruot”: xem vi du 2 trong Phu luc 7
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P 3 San xuat

P3.1 Cdng thirc 16 (nhw hwdng dan trong ACTD)

P3.2 Danh muyc trang thiét bi, cong thirc 16-mé, so”dc‘“) cac
giai doan san xuat, mé ta chi tiét qua trinh san xu~ét, kiém
tra trong qua trinh san xuat-IPC (nhv hwdng dan trong
ACTD).

* Dé thong nhat ap dung trong qua trinh tham dinh va chuan
bi‘ ho so dér]g ky thuoc, phan so’ do qui trinh bao che bao
gom cac phan sau:

Phai 1a quy trinh cia dung san pham dang ky (khéng ghi quy
trinh vién nén, quy trinh vién nang chung chung ...)

Céac cong doan cua quy trinh thé hién bang cac tl/cum tlr chi
hanh dong (vi du: trdn bot ban dau, stra hat réi say ...).

Phai thé hién rd dwéng di clia cac nguyén liéu dau vao.

Cé céac thong sb ky thuat chinh can kiém soat.

Phai day du cac budc thwe hién trong san xuat.
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P3.3 Kiém soat cac giai doan quan trong va san pham
trung gian

Phan nay, néu khéng co gi dac biét, cé thé két hop vai IPC
trong qua trinh san xuat. Poi véi mot s6 ché pham co
tinh dac thu riéng, vi du: thudc déng kho (tiém, nhé mat,
xéng hit), can kiém tra tiéu chuan cta dung dich (hén
dich, nhii twong) trwéc khi ddng khd. Chang han nhw: dé
trong (néu la dung dich), ham lwong dwoc chat...
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P3.4 Tham dinh quy trinh san xuat

Phwong an thdm dinh: theo 1 trong 3 phwong an ghi trong
hwéng dan ACTD

Ké hoach thdm dinh (nhw hwéng dan).

Loai hinh tham dinh: can ghi rd loai hinh nao: tham dinh Iui
(hoi ctru)- retrospective, tham dinh trwvoc (tien lvong)-
prospective, hoac dong thoi-concurrent.

S6 16 tham dinh: 3 16 lién tiép.

C& 16: néi chung, voi cac dang thude, can tham dinh 10%.
Riéng v&i dang thudc vién dé udng, co thé tién hanh vaoi
10% c& 16 hoac 100 000 vién (tuy theo gia tri nao I&n
hon).

Phan loai dang bao ché va chi tiéu tham dinh:

Vi du tham khao: xem vi du 4 trong Phu luc 7
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P3.4 Tham dinh quy trinh san xuat

* Pé thong nhat ap dung trong qua trinh tham dinh va
chuan bi h6 so dang ky thuoc, ho so tham dinh quy
trinh san xuat phai gom cé 04 phan:

v Dé cwong tham dinh quy trinh san xuat: Phai néu ré cac
yéu t6 nguy co, yéu t6 anh hwdng, cac bwdc/thong so/chi
tieu trong yeu, danh muc cac thong so ky thuat, ke hoach
lay mau, c& mau...

v' D liéu phan tich két qua.

v’ Két luan.

v' Phan phu luc phan tich két qua.
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P4. Kiém tra ta dwoc

P 4.1. Tiéu chuan chat lwong :

a) Péi voi cdc td dwoe da co tiéu chuan trong DD:
1. Yéu cau chung :

- Y&u cau dang ky tiéu chuan theo DD.

- Cac DB duwoc xem xét phé duyét tiéu chuan ta duoc 1a
cac DD thudc nhém D tham chiéu. Chi chap nhan dang
ky chat lwong theo tiéu chuan cla cac DD khac khéng
thudc nhém DP tham chiéu khi ta4 dwoc dwoc st dung
khéng co tiéu chuan trong nhém DD tham chiéu nay.

2. Yéu cau doi v&i ho so:
- Yéu cau ghi rd tén DD dwoc ap dung dé danh gia chat
lwong cua ta dwoc, nam xuat ban hoac lan xuat ban cua
DD dé.
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b) Do6i véi céc td dworc chwa dwoc dwa vao DD :

1. Yéu cau chung :

- Pang ky chat lwong theo TCNSX .

- TCNSX cua ta dwoc phai dwoc thiét lap béi dung NSX ra ta dwoc do.

- TCNSX cla t&4 duoc phéi bao gom day du cac chi tiéu chat lwgng dam
béo danh gia dwoc ban chat Cl]a’té dwoc CGrJg nhui do6 tinh khiét can thiét
de d:’u’c_yc, sir dung trong san xuat dwgc pham. Boi voi cac ta duoc cc")
ngudn goc tr déng vat hoac nguwdi : phai danh gia mrc dé an toan vé
virus.

- Doi v&i cac ta dwore tao mau, mui, vi : Chi duoc st dung cac chat co
trong danh muc cac chat dugc phep sir dung trong san xuat dwoc pham,
thwe pham. Co6 thé dang ky chat lwgng theo tieu chuan Codex, cac tiéu
chuan ap dung doi véi cac chat nay cua céng dong Chau Au (EC), My
(USFDA) hodac cta Uy ban chuyén gia hon hop FAO/WHO vé cac chat
phu gia thwc pham (JECFA), hoac TCNSX. Trong trwdng hop dang ky
theo TCNSX : TCNSX cua cac ta dwgc nay phai khong duwoce thap hon tiéu
chuan Viet Nam (TCVN) quy dinh dbi voi cac chat phu gia St dung trong
san xuat thure pham.
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2. Yéu cau doi véi ho so:

Cung cap TCNSX cua ta dwoc gdm cac phan sau:

Phan 1 : Céng thirc cau tao, céng thirc phan tl (doi vOi
cac don chat) ; Cong thirc thanh phan (dbi vé&i cac hdn
hop). Néu rd ngudn gbéc néu cac ta duwoc cd ngudn goc
dong vat hoac nguo.

Phan 2 : Tiéu chuan chat lwong : Néu day du cac chi tiéu
chat lwong kém theo cac mirc chat lwong (hay mac gidi
han) twong *ng phai dat.




25

CHUONG ll. HO SO’ CHAT LUQONG

P 4.2. Quy trinh phan tich :

M& ta quy trinh phan tich hoac néu rd tai liéu tham khao cac
phwong phap phan tich dwoc ap dung dé danh gia cac chi
tiéu chat lwong trong tiéu chuan

Néu 1a cac phwong phap phan tich chung da dwoc quy dinh tai
mot trong cac DD thudc nhém DD tham chiéu : Phwong phap
nao/ Phu luc nao/ Duwoc dién nao/ Nam xuat ban hodc lan
xuat ban ;

Néu 1a cac phwong phap phan tich khéng cé trong nhém cac
DD tham chiéu: Tén phwong phap/ Tén tai liéu/ Nam xuat ban
hodc lan xuat ban kém theo ban copy phwong phap do).

Néu phwong phap phan tich chung trong tai liéu tham khao
chwa co cac quy dinh cu thé, can trinh bay cach pha céac
thudc thir hodc tai liéu tham khao cach pha cac thudc thir can
s dung, cach x( ly mau th&r va mau chuan (néu cd), cach
danh gia két qua phan tich thu duoc.
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P 4.3. Ta dwoc c6 nguon goc tir ngwei va dong vat:

Cung cap cac théng tin vé cac chat ngau nhién (ngudn gbc, tiéu
chuan chat lwong, md ta cac phép thl, cac sb liéu an toan vé
virus): Gidy chirng nhan TSE (Transmissible spongiform
encephalopathies), BSE (Bovine Spongiform Encephalopathy).

P 4.4. Ta dwoc méi:

- Ddi v&i cac ta dwoc 1an dau dwoc s dung trong san xuat dwoc
phdm : Cung cap day di cac théng tin vé quy trinh san xuat, dac
tinh ta dwoc, tiéu chuan chat lwong nha san xuat cua ta dwoc, cac
di liéu an toan hé tro (tién 1Am sang hodc 1am sang).

- Déi v&i cac td duwoc khdong méi nhwng dwoc st dung lan dau
trong mét dang bao ché cu thé: cung cap sb liéu an toan hd tro
(tién 1am sang hodc 1am sang) khi s& dung ta dwoc & dang bao
ché cu thé do.
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P5. Kiém tra thanh pham

P 5.1. Tiéu chuan chat lvong :
a)_Trwong hop diang ky chat lwong theo tiéu chuan DD:

1. Yéu cau chung:

- Thudc phai cé cung dang bao ché va chira cung thanh phan duoc
chat (d6i v&i moi dwoc chat phéi c6 cung dang mudi, cung dang
doéng phan) vo&i thubce co tiéu chuan trong DD dang ky.

- Dé dang ky theo tiéu chuan cla DD, thudc dang ky phai duoc kiém
tra chat lwong theo day dd cac chi tiéu chat lwong véi mirc chat
lwong (hay mdrc giéi han) twong wng, st dung cac phwong phap
phan tich twong (rng quy dinh trong tiéu chuan ctia DD dang ky.

- Phai danh gia sy phu hop cla viéc 4p dung DD dang ky dé kiém tra
chat lwgng thubc xin dang ky.

- Cac DD thudc nhém DB tham chiéu dwgc chap nhan dé xem xét phé
duyét phan hé so vé tiéu chuan chat lwgng va phwong phap kiém
nghiém cua thanh pham. Chi chap nhan dang ky chat lwgng theo
tiéu chuan clia cac DB khac khong thuéc nhém DD tham chiéu khi
thudc xin dang ky khéng c¢6 tiéu chuan trong cac DD nay.
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2. Yéu cau doi véi ho so:

- Néu tén DD dwoc ap dung dé danh gia chat lwong thudc
xin dang ky kém theo ndm xuat ban hodc lan xuat ban
cua DD doé.

- Liét k& day du cac chi tiéu chat lwong can danh gia (bao
gom ca chi tiéu hinh th&rc (hay tinh chat) clta thudc va
cac chi tiéu chat lwong chung ddi véi dang bao ché cla
thudc) cung véi mire chat lwong (hay mdrc gidi han)
twong wng phai dat dwoc theo dung cac quy dinh chung
cho mdi dang bao ché va cac quy dinh riéng trong
chuyén luan twong rng cua DD dang ky.
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b) Trwdng hop ding ky chat lwong theo TC nha san xuat:
1. Yéu cau chung:
- TCNSX cla mdt thudc phai ddm bao danh gia duwoc chat
lwong toan dién clha thudc do, bao gdbm day dd cac chi tiéu
chat lwong chung va cac chi tiéu chat lwong riéng nham
danh gia chat lwong cia dang bao ché, clia cac dwoc chat co
mat trong dang bao ché

va, trong mdt sb trwdng hop, danh gia chat lwong ciia mot so
thanh phan ta dwoc quan trong c6 mat trong cdng thirc anh
hwdng trwc tiép dén chat lwong, an toan va hiéu qué cua
thudc xin dang ky (vi du: gi®i han chat bao quan).




CHUONG ll. HO SO’ CHAT LUQNG

- Trwong hop thudc xin diang ky cé tiéu chuan trong mét hoac
mot vai DD thuéc nhém DB tham chiéu: TCNSX khéng dwoc thap
hon tiéu chuan chét lwong cuia thubc twong ng quy dinh trong cac
DD thuéc nhém DB tham chiéu cé vé loai chi tiéu chat lwong va
murc chat lwong (hay mire gidi han) dat ra cho cac chi tiéu dé.

- Doi véi mbi chi tiéu chat lwong: me chat lwong (hay mire gi¢i han)
dwoc coi la twong dwong khi gia tri cua né twong dwong va
dwoc danh gia bang cung phwong phap phan tich hoadc st dung
cac phwong phap phan tich khac nhau nhwng dwoc xac dinh la co
cung tinh dac hiéu, d6 dung, dé chinh xac, gi¢i han phat hién, gioi
han dinh lwgng...tuy vao loai quy trinh phan tich dang xem xet.

- Khi cac chi tiéu chat lwong va me chat lwong (hay mic gid¢i han)
dat ra cho méi chi tiéu dé danh gia chat lwong cta cung mot thubc
la khac nhau giira tiéu chuan DD va TCNSX, mdi chi tiéu chét
lwong sé duwoc xem xét trong moi twong quan véi cac chi tiéu chat
lwong con lai cia cung mot tiéu chuan dé co sy so sanh gilra cac
tiéu chuan khac nhau ctia cing mét thudc.
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- Poi v&i cac chi tiéu chat lwong chung nham danh gia chat
lwong cia mot dang bao ché: Mirc chat lwong (hay
merc gi®i han) doi véi moi chi tiéu trong TCNSX
phai t6i thieu bang muc twong (rng quy dinh tai moét
trong cac DD thudc nhém DD tham chiéu.

Trong trwdng hop mdrc chat lwong (hay mire gidi han) quy
dinh d6i v&i mét chi tiéu 1a khac nhau giiva cac DD, ap
dung mirc chat lwong (hay mdc gidi han) theo quy dinh
tai DD nao thi phai ap dung phwong phap danh gia
twong wng quy dinh trong DD do.

Chi chap nhan mc chat lwong (hay mirc giéi han)
thap hon mirc quy dinh trong DD ddi v&i méi chi tiéu
trong trwdng hop cung véi mirc chat lwong (hay muic
gi¢i han) chung dat ra, trong DD c6 kem theo cau “tri
khi c6 quy dinh cu thé trong chuyén luan riéng”.



27

CHUONG ll. HO SO’ CHAT LUQONG

2. Yéu cau doi véi ho so:
Liét ké day da céac chi tiéu chat lwong can danh gia cung
v&i mire chat lwong (hay mire gidi han) twong (rng phai
dat dwoc. Co thé cung cap kém theo ma s6 tham chiéu
quy trinh phan tich dbi vi tirng chi tiéu (néu co ap dung
ma hoa cac quy trinh phan tich).
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P 5.2. Quy trinh phan tich :

a) Trwong hop diang ky chat lwong theo tiéu chuan
DD:

- Khi dang ky chat lwgng theo tiéu chuan ctia mot trong
cac DD thudéc nhém DD tham chiéu, cung cap ban
copy chuyén Iuan twong wrng cua DD dang ky.

- Khi dang ky theo tieu chuan cua cac DD khoéng thuéc
nhém DD tham chiéu, cung cap ban copy chuyén Iuan
tuo’ng trng cua DD dang ky kem theo ban copy tat ca
cac phu luc can tham khao dé tlen hanh phan tich cac
chi tiéu chat lwong ap dung cho thudc quy dinh trong DD
dang ky.
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b) Trwéong hop diang ky chat lwong theo TCNSX:
1. Yéu cau chung:

- Cac phuwong phap phan tich sir dung trong TCNSX cua
thudc xin dang ky phai la cac phwong phap phan tich
chung da dwoc dwa vao mot trong cac DD thuéc nhom
Db tham chiéu (dwoc md td & phan Phu luc cia cac DB
nay), trtv khi cé bang chirng thuyét phuc vé viéc khdng
thé ap dung cac phwong phap phan tich chung da co
trong cac DD néu trén dé danh gid mot chi tiéu chat
lwong ndo dé trong TCNSX cla thudc xin dang ky.
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2. Yéu cau doi vé&i ho so:
DOi véi moi chi tiéu chat lwgng: Mé ta day da quy trinh
ph@n tich bao gdbm mot hoac moét vai hoac toan bo cac
phan sau:

a) Phwong phap phan tich dwoc ap dung;

b) Cac thudc thtr, dung méi, cac loai dung dich khac dugc
str dung trong quy trinh phan tich (néu co);

c) Phwong phap chuan bi mau th& (néu co);

d) Phwong phap chuan bi mau chuan (néu co);

e) Phwong phap danh gia cac két qua thu dwoc (néu can).

Duwoi déy la quy dinh dua ra doi véi moi phan dugc liét ke
trén xép theo thi tw thwdng dwoc ap dung dé mod ta mot
quy trinh phan tich. Tuy nhiéen, th tw nay co thé thay doi

néu can nham muc dich dé quy trinh phan tich dwoc
trinh bay mét cach rd rang, dé hiéu nhat.
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2.1. Cac thuoc thir, dung méi, cac loai dung dich khac
dwoc str dung trong quy trinh phan tich:

Liét ké day du cac thudc thlr, dung méi, ching vi khuan,
méi trwdng nudi cay chling, cac loai dung dich khac bao
gom dung dich mau, dung dich chuan dd, dung dich chi
thi, dung dich dém dwoc st dung.

P6i véi mbi loai thudce thir, dung dich, méi trwdng nudi cay
ching dwoc st dung, can néu ré cach pha hodc chi rd
tham khao cach pha trong DD nao thuéc nhém Db
tham chiéu.
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2.2. Quy trinh xt ly mau thu:

(Ap dung trong trwong hop phwong phap phan tich mé ta trong chuyén
ludn chung cGa DD chwa bao gém quy trinh chuan bi mau thir dua
vao phan tich hodc cé quy trinh chuan bi mau thr nhung khéng
quy dinh cu thé lwgng mau phan tich can Iy va/ hodc thé tich cac
dung méi str dung).

Yéu cau néu rd so lwong don vi liéu (doi voi thude don liéu) hodc sb
lwong don vi déng goi (dbi vai thude da liéu) dwoe dung dé chuan
bi mot mau phan tich t&r mau thudc th&r nham dam bdo dwoc tinh
dai dién cla mau phan tich, phwong phap lam ddng nhat mau
phan tich (nghién min, Iac hay trén déu...).

Néu ré khdi lwong hodc thé tich mau phan tich lay dé chuan bj mau thir
(nén quy dinh tinh theo lwong hoat chat can phan tich cé trong
lwong mau phan tich can Iay), quy trinh x& ly mau tiép theo do (khi
phwong phap phan tich mé ta trong chuyén luan chung cua DD
chwa bao gém quy trinh chuan bi mau th) dé thu dwoc mau thd
dem phan tich (hoa tan, pha lodng hay phai chiét tach, lam cac
phan &¥ng tao mau, tao tda, tao bot, tao dan xuat, thuy phan hay xa
phong hoa...).
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2.3. Qui trinh chuan bi mau chuan:

Néu rd cach chuan bi mau chuan di tr cac chat chuan
twong ng, st dung cac dung méi, thudc thlr theo quy
dinh théng qua cac quy trinh x& ly mau chuan (hoa tan,
pha lodng hay phai chiét tach, lam cac phan (ng tao
mau, tao tda, tao bot, tao dan xuat, thuy phan hay xa
phong hoa...) dé thu dwoc cac ndng dd phu hop véi muc
dich th& nghiém.
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2.4. Phwong phap phan tich: (1)

Néu cu thé tén phwong phap phan tich dwoc ap dung, tén DD
dwoc dung dé tra ciru phwong phap phan tich ap dung va sb
cua phu luc trong dé phwong phap phan tich ap dung dwoc mé
td. Néu co nhiéu phwong phap phan tich khac nhau dé danh
gia cung mét chi tiéu chat lwong dwoc mé ta trong cung mot
phu luc ciia DD, can néu rd phwong phap nao mé ta trong phu
luc do dwoc ap dung.

Pbi voi cac phwong phap phan tich trong d6 mot s théng tin phai
dwoc quy dinh riéng dbi vai tieng trwdrng ho'p cu thé thi cac quy
dinh riéng dé phai dwoc néu rd va day da trong quy trinh phan
tich cung v@&i cac thong tin vé tén phwong phap phan tich, tén
DD va sb phu luc tra cu nhw da yéu cau & trén

(Vi du: Buwéc song hay khoang buwdc séng do quang trong
phwong phap quang phdé hap thu UV-VIS; Buwdc séng do do
hap thu/ phat xa trong phwong phap quang phd hap thu/ phat
Xa nguyén to)
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2.4. Phwong phap phan tich: (1)

Phwong phap xac dinh diém twong dwong trong chuan do thé
tich: khdi lwong mau phan tich dem say, diéu kién say (nhiét
do, ap suat, thoi gian, chat hat Am st dung) déi véi chi tiéu
mat khoi lwong do 1am khd; Lwong mau phan tich dem thdr va
dung méi phan tdn mau (néu can) trong phuwong phap Xxac
dinh ham lwong nwédc bang Karl- Fisher; Loai dién cwc s

dung trong phwong phap chuan dé dién thé;
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2.4. Phwong phap phan tich (2)

« Théng sbd sac ky trong cac phwong phap sac ky (thanh phan pha
tinh v&i cac thédng sb6 kém theo (vi du : thong sb cot néu duwoc s
dung dwéi dang cot, théng s6 vé ban méng néu dwoc st dung &
dang ban médng...), thanh phan pha déng, toc dd dong cltia pha dong
hay khoang dich chuyén cla pha déng, loai detector st dung, lwong
mau ther va mau chuan dem sac ky, cac thdng sb vé nhiét do cot,
budng tiém va detector néu dwoc ap dung...);

P6i véi cac phuwong phap cé yéu cau phai danh gia sw phu hop trong
qua trinh tién hanh: cach chuan bi cac mau dwoc dung dé danh gia,
phwong phap danh gia va yéu cau cu thé déi voi cac thong sé dwoc
dung dé danh gia (sw tach sac ky, hé sb phan giai, hiéu lwc codt sac
ky, hé sb dbi xirng cua pic, thoi gian lwu gitr, dd I&ch chuan twong
doi cua dap wng pic va/ hodc thdi gian lwu gitra cac 1an sac ky lap
lai dung dich chuan...).

« Loai thiét bj st dung, tdc dd va théi gian van hanh thiét bi, loai moi
trrdng va thé tich moéi trudng st dung trong phwong phap ther do
hoa tan ;




29

CHUONG II. HO SO’ CHAT LUONG

2.5. Phwong phap danh gia két qua thu dworc:

Néu ré phwong phap st dung dé danh gia két qua thu dworc.

Trong tredng hop phwong phap phan tich moé ta trong cac chuyén
ludn chung cta DD da bao gdm ca phwong phap danh gia két qua
thu dwoc thi khédng can nhac lai cach danh gid két qua nay trong
phan mé t& quy trinh phan tich cda tiéu chuan nira.

Néu phwong phap danh gia két qua thu dwoc doi héi phai tinh toan
ma cong thirc tinh chwa dwoc quy dinh cu thé trong phwong phap
phan tich dwgc md ta trong chuyén luan chung cta DD, c6 thé néu
nguyén tac tinh két qua dwa trén cac sob liéu do dwoc va cac sob liéu
san co tlr chat chuadn s dung (néu phwong phap phan tich co st
dung chat chuan), cung cap kém theo cac thdng s da biét trwdc can
s dung trong tinh todn nhw dd hap thu riéng, hoat lwc ly thuyét hay
hé s6 chuyén dbi néu can.

Ciing c6 thé dwa ludn cdng thirc tinh két qua vao phan mé ta quy
trinh phan tich clta tiéu chuan: co gidi thich day du cac ky hiéu da
ding trong céng thirc kém theo don vi tinh cia moi dai lwong dwoc
st dung trong céng thire tinh két qua dat ra.
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P 5.3. Tham dinh quy trinh phan tich :
a) Trirong hop ding ky chéat lirong theo tiéu chuan DD:

- Khi Qéng ky chat lwong theo mét trong cac DB thudc nhém DD tham
chiéu:

Can c6 bao cao danh gia sw phu ho’p cla viéc ép,dung quy trinh phan tich
trong DD dang ky dé kiém tra chat lwgng thudc xin dang ky. Tuy ting
trwdng hop cu thé, co thé ap dung moét trong 02 hinh thire sau -

+ Bang bién luan: Dua ra cac bién luan doi véi moéi quy trinh phan tich
dwoc ap dung nham ching miph két qua phan tich thu dwoc la khdng
bi anh hwdng béi cac thanh phan ta dwoc co trong cong thire thude xin
dang ky.

+ Bang thwc nghiém: Cung cap céac sb liéu tham dinh lai quy trinh phan
tich trong DB 4p dung cho thudc xin dang ky doi véi quy trinh phan tich
nao khi bién luan cho thay can thiét phai danh gia sw phu hop bang
thwe nghiém. Viéc tham dinh lai quy trinh phan tich caa DB dwoc tién
hanh theo hwédng dan thdm dinh quy trinh phan tich (Phan P5*).

- Khi dang ky chat lwong theo mot DD khéng thudc nhém DD tham chiéu:

Cung cap day di so liéu tham dinh quy trinh phan tich nhu quy dinh doi
voi treong hop dang ky chat lwong theo TCNSX.
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b) Trirong hop didng ky chéat livong theo TCNSX:

Phai tién hanh tham dinh (toan bd hoac déi véi cac quy trinh
phan tich dwoc ap dung trong cac phép thir dinh tinh, tho giéi
han tap chéat, dinh Iwong moét sé thong sé tham dinh theo yéu
cau) (bao géom dinh lwong tap chat, dwoc chat va cac thanh phan
dwoc lwa chon khac) nham ching minh sy phi hop cua viéc ap
dung cac quy trinh phan tich do6 dé danh gia chat lwong cla thudbc
xin dang Ky.

Pbi véi mbi quy trinh phan tich, trong trwong hop khéng thdm dinh
thdng s6 nao, nha san xuat phai thuyét minh sy phu hop cua viéc
bd thdm dinh théng sb dé trong bao cao thdm dinh quy trinh phan

tich.
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P 5.4. Phan tich Io:

Ap dung ddi v&i thude cé chira dwoc chat mai.

- Cung cap thdng tin mo ta 16 san xuat gom c& 16, nguon
goc, muc dich st dung... cua tat ca cac 16 lién quan (vi
du : cac |6 thi nghiém dung dé nghién cuu tién lam sang,
lam sang, diéu chinh c& 16 va 16 & quy mé san xuat néu
cO) dwoc dung dé thiét Iap tiéu chuan chat lwong va
danh gia tinh 6n dinh trong san xuat.

- Cung cap cac sb liéu phan tich thu dwoc ttr cac 16 SX néu
trén.
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P 5.5. Pac tinh cua tap chat:

- DOi vé&i thudec méi:

Néu cac tap chat can k|em soat doi voi thanh pham Khdng
phai la cac tap chat da duwoc klem soat doi VoI duoc

chat (neu tai muc S 3.2), cung cap théng tin vé dac tinh
cua cac tap chat nay.

- Poi v&i thuoc generic:
Quy dinh trong DD (trong trvong ho’p dang ky chat lvong
theo tiéu chuan cua DE)) hoac cac thong tin vé tap chat

twong ng t& nha san xuat (néu dang ky chat lwong
theo TCNSX).
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P 5.6. Thuyét minh tiéu chuan chat lwong :
- Khi dang ky chat lwong theo TCNSX:

+ Thuyét minh viéc lwa chon cac chi tiéu chat lwong va maec
chat lwong (hodc mire gidi han) dat ra cho méi chi tiéu dé
dwa vao tiéu chuan chat lwong thanh phdm. Cung cap céac
sO liéu thwe nghiém chirng minh.

+ Néu trong tiéu chuan cé ap dung cac phuo’ng phap quang
pho va/ hoac phuwong phap sac ky, yéu cau cung cap cac
pho doé va/ hoac cac sac Ky do dai dién thu dwoc tir cac
mau thl, mau chuan, mau trang, dung dich phan giai/
dung dich danh gia kha nang thich hop cda hé thong (néu
cac phd dd hodc sac ky dd nay da co trong phan hd so
thdm dinh quy trinh phan tich nép kém theo, can néu rd
tham khao tai phan nay cuta ho so).
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P 5.6. Thuyét minh tiéu chuan chat lwong :

- Khi dang ky chat lwong theo TCNSX hodc tiéu chuan
DD khéng thuéc nhém DD tham chiéu:

Trong trwdng hop cé sw khac biét vé chi tiéu chat lwong
val hodc mirc chat lwong (hay mic gidi han) dat ra gitva
tiéu chuan dang ky v&i cac tiéu chuan cla thudc thude
nhém DD tham chiéu:

NOp ban thuyét minh kém theo céac sé lidu thuc nghiém
(néu cén) dé chirng minh tiéu chuan dang ky la khéng
thdp hon tiéu chuan cuda thudc trong cac DP thuéc nhém
DD tham chiéu.
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P5*. PHAN THAM DINH QUI TRINH PHAN TiCH
1. bang ky theo DB: Chtrng minh sy phu hop cua quy
trinh ghi trong DD cho san pham. Tham dinh lai cac qui
trinh phan tich sau:
Dinh tinh: Tinh dac hiéu
Dinh lwong (BPinh qung hoat chat hodc ;‘hénh phan da
chon khac, tap chéat va lwong hoat chat giai phong ¢
chi tiéu dé hoa tan): B6 dung va db dac hiéu.
Ther gici han tap chat: Tinh dac hiéu

76
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P5*. PHAN THAM DINH QUI TRINH PHAN TiCH

2. Pang ky theo TCNSX:

2.1. B6i véi quy trinh chuwa c6 trong cdc Dwoc dién:

Tham dinh qui trinh phan ticr) day dua theo huong dan cua
ASEAN. DGi voi ,ché ph,ém da thanh phan, tuy twng
trwdng hop cu thé, cé thé chi can xac dinh d6 dac hiéu
va do chinh xac (hoac do dac hiéu va do dung).

2.2. Doi véi quy trinh da cé trong cdc Dworc dién

(vi du nhw quy trinh phéan tich mét thanh phan hoat chat,
thr tap chat... trong ché pham da thanh phﬁm): ap dung
nhw doi voi quy trinh dang ky theo Dwoc dién.
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P5*. PHAN THAM DINH QUI TRINH PHAN TiCH

3. Hwéng dan tham dinh qui trinh phan tich cua
ASEAN:

3.1. Cdac loai qui trinh can tham dinh :
+ Dinh tinh
+ Dinh lwong tap chat
+ Phép thr gi®i han tap chat

+ Pinh lwong hoat chat hodc thanh phan da chon
kKhac

78
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**Cac phwong phap tham dinh cu thé: xem tai Phu luc
8.
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P6. Chat chuan hoac nguyén liéu déi chiéu:

Cung cap céac théng tin chi tiét lién quan dén chat chuan hoac
nguyén liéu déi chiéu s dung trong tiéu chuan, bao gém:

- Nguén gbc cac chat chuan st dung (chat chuan theo USP, BP,
DDVN..., chudn ASEAN hay chuan lam viéc cla nha san
Xuat).

- 86 16 SX, han dung clia cac chat chuan da s dung dé kiém
nghiém 16 SX trong phiéu kiém nghiém dé trinh.

- Phiéu kiém nghiém cua 16 chat chuan da s dung.

- P6i v&i cac chat chuan lam viéc ctia nha san xuat: Mo ta
tém tat quy trinh thiét 1ap chuan lam viéc bao gom: ngudn goc
va cac thdng tin kém theo cla 16 nguyén liéu dung dé thiét 1ap
chuan lam viéc, théng tin vé cac chat chuan/ chét dbi chiéu
dwoc dung dé thiét 1ap chuan Iam viéc, cac budc thiét 1ap
chuan lam viéc (danh gia chat lwong nguyén liéu/ déng goi/
danh gia lai). Cung cép protocol dung dé danh gia chat lwong
chuan l1am viéc va phiéu kiém nghiém kém theo.
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P7. Hé thong bao bi

Can day du tiéu chuan chat lwgng (c6 hinh va ban vé ky
thuat kem theo) cua bao bi déng gai trwc tiép (lo, nut,
mang PVC, nh6m) va dong goi cap || (nhdn, hwéng dan
str dung, thung carton...). Vé co ban, nhw hwéng dan.
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P8. D6 6n dinh

B&o cdo nghién ciru dd 6n dinh trong hd so dang ky thuéc phai gébm cac noi
dung sau:

1/- Tén thubc

2/- Dang bao ché, ham luong, ndng do, s6 lwong, khbi lwong, thé tich... cla
mot don vi phan liéu

3/- Cach dong goi

4/- Ngay bao cao

5/- Ma so tai liéu bao cao (néu co)

6/- Th&i gian nghién cltru

7/- Tén va dia chi céng ty dang ky

8/- Tén va dia chi nha san xuat

9/- Bon vi chiu trach nhiém nghién ctru. Néu tén cac don vi, phong thi nghiém,
nhan vién chiu trach nhiém :[hl_J’C hién cac thir nghiém (vat ly, héa hoc, vi
sinh...) trong nghién ctru dé on dinh.

10/- Muc tiéu va tém tat nghién ctru

Trong phan nay can néu rd muyc tiéu nghién ctru (danh gia do on dinh cla
thudc & diéu kién thwc‘ynglléo hoa pép’tc“)c... dé dw doan tyc“)i t,hc_)/>,<éc dinh
han dung... cua thu6e). Trinh bay van tat co so khoa hoc dé thiét ké nghién
ctru va danh qia do on dinh cua thudc. Ngoai ra cling can néu ro huvdnag
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11/- Thudc nghién ctu

Can néu rd so 16 sén xuat, c& 16 san xuat, ngay san xuat, noi san xuat,
sO 16 séq xuat c;l]a qu’C chat dung dé san xuat ra cac 16 (doi voi
thanh pham thudc) dé nghién ctru do 6n dinh.

Quy dinhAvé Lua chon 16 thir xin xem “‘HUONG DAN CUA ASEAN VE
NGHIEN CU’U DO ON BINH CUA THUOC — Muc 4.3".

12/- Céng thirc bao ché

Viét cdng thirc cho mot don vi dong géi nhé nhat (d6i véi thanh pham
thudce).

13/- B bao goi

Can néu ré bao bi so' cap va th» cap ding dé déng goi thuoc. Bao bi
nay phai giong nhw bao bi dw kién cua thu6c sé ban ra thi trwong
(bao gom ca bao bi thir cap va nhan bao bi). Quy dinh vé Hé thong
bao bi déng goi xin xem “HUONG DAN CUA ASEAN VE NGHIEN
CUU DO ON BINH CUATHUOC — Muc 4.7”.
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14/- Diéu kién bao quan va tan so thir nghiém

Diéu kién bdo quan: can néu rd: bdo quan & diéu kién thuwdng (nhiét
dd: 30°C + 29C, d6 &m twong ddi: 75% + 5%), 1ao hoa cap tdc (nhiét
dd: 40°C * 2°C, d6 am twong doi: 75% + 5%), trong tu lanh (nhiét
dd: 5 + 3°C), ddng lanh (nhiét do: -20 + 5°C), diéu kién bdo quan
cia dung dich pha lai (d6i v&i thudc bét/cdm pha dung dich/hén
dich, thuéc bdt pha tiém, cac dung dich thuéc dam dac can pha
loang khi st dung nhwng khéng st dung hét ngay...).

Tan sé thar nghiém: tan s6 tht nghiém & diéu kién bao quan dai
han théng thwdng l1a 3 thang mét lan trong nam dau tién va 6
thang mét lan trong nam th 2, va mét nam médt lan cho cac
nam sau dé dén hét tudi tho dw kién. & diéu kién bao quan l3o
hoa cép toc, toi thiéu la 3 thoi diém, ké ca thoi diém dau va thoi
diém két thac (cé nghia la 0, 3, va 6 thang déi v&i thoi gian thir
nghiém la 6 thang).

Quy dinh vé Biéu kién bdo quan xin xem “HUONG DAN CUA ASEAN
VE NGHIEN CUU PO ON DINH CUATHUOC — Muc 4.6”

Quy dinh vé Tan s6 thtr nghiém xin xem “HUONG DAN CUA ASEAN
VE NGHIEN CUU PO ON BINH CUATHUOC - Muc 4.5” %6
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14/- Diéu kién bao quan va tan so6 thir nghiém

* Pé théng nhat ap dung trong qua trinh tham dinh va chuan bi hé so dang ky
thudc, lién quan dén diéu kién bao quan, dé 6n dinh:

Phai c6 da dir liéu nghién ctru & diéu kién dai han (toi thiéu 12 thang) va diéu
kién lao héa cap toc (6 thang, trir trierng hop khong thé thwe hién dwoc
nghién ctru & diéu kién l3o héa cap téc do thanh pham kém 6n dinh) véi
quy mo 16 pilot téi thiéu phai 2 10% 16 san xuat & quy mé céng nghiép.

Chi chap nhan dw doan tudi tho cua thubc tir dir liéu nghién ciru dai han.
Khéng chap nhan dw doan tudi tho ttr div liéu nghién ciru lao héa cap téc.

Chap nhan han st dung cta thanh phdm cao hon han s dung con lai ctia nguyén
liéu néu cd du dir liéu nghién clru chirng minh.

DPéi v&i mot s6 dang thude nhu:

+ Cac ché pham dong goi don liéu hodc da lieu dung cho mat, mii, tai va
dung dwdong tiém c6 chira cac chat sat khuan: phai co sb liéu theo d&i do 6n
dinh cla ham lwong/ndng do sat khuan coé mét trong thanh pham theo thoi gian
dé dam bao dén hét han dung cla thudc, cac chat sat khuan van ton tai trong
thanh phdm & mirc ndng dé/ham Iwong dam bdo dwoc hiéu lwc khang khuan
cua no.

+ Thudéc khang sinh dang bét pha hén dich uéng: Yéu ciu co dir liédu dd 6n
dinh sau khi pha (sau khi m& nap).
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15. Cac chi tiéu chat lwong can danh gia va phwong phap danh
gia

Can néu rd cac chi tiéu chat lwong cta thudc can danh gia trong
nghién ctu dd 6n dinh, gi¢i han cho phép cia cac chi tiéu va
phwong phap kiém nghiém.

Céc chi tiéu chat lwong can danh gia véi tieng dang bao ché cu thé
dwoc néu trong “HUONG DAN CUA ASEAN VE NGHIEN CUU
PO ON BPINH CUA THUOC — Muc 4.4”. Tuy nhién can chu y
thém cac diém sau:

Vé&i mot s6 dang bao ché kém 6n dinh & dieu kién lao héa cap
toc (nhiét dd: 40 °C + 2°C, dd am twong ddi: 75% = 5%) nhuw
vién nang mém, thuoc dan, thuoéc mé... khéng bat budc phai
cung cap so liéu & diéu kién lao héa cap toc.

V&i dang bao ché dac biét (gidi phong kéo dai, liposom, hé tiéu
phan nano, hé két dinh niém mac...) chwa dwoc néu & muc 4.4
can danh gia toan bd céc chi tiéu co trong tiéu chuan chat lwong
thudc va cac chi tieu nay phai phu hop véi dac trwng cla tirng
dang bao ché.
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16. Chat chuan

Can néu rd cac chat chuan duwoc s dung trong cac phwong phap kiém
nghiém.

17.Két qua nghién ciru

Céc s0 liéu nén dwoc trinh bay ré rang dwdi dang bang. Bang két qua
can co cac ndi dung: tén thudc, dang bao ché, ham lwong, cach dong
goi, sO 16 san xuat, ngay bat dau danh gia, diéu kién bao quan va két
qué danh gia cla cac chi tiéu chat lwong & tirng thoi diém. Cac chi
tiéu do hoa tan, pH, dinh lwong, ham lwong nwdc... can dwoc bao céo
bang sb liéu cu thé (khédng nén chi ghi “Dat” hay “Khdng dat”). Cé thé
minh hoa thém bang dé thi, biéu d6. Cac phan tich thdng ké ciing phai
dworc trinh bay néu can.

Khi s6 liéu nghién ctru dai han chwa bao phu hét han dung xin dang
ky thi can trinh bay cu thé cach tinh toan ngoai suy (dw doan) tudi
tho. Thong thwong tudi tho ngoai suy cé thé gap 2 lan nhwng
khéng dwoc qua 12 thang so véi khoang théi gian cé so liéu &
diéu kién dai han, diéu nay phu thudc vao sy thay déi theo thdi gian,
do bién thién cua cac sb liéu thu dwoc, diéu kién bao quan dw kién va
merc dd cla phép phan tich thdng ké dwoc st dung.
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18. Ban luan / két luan

Ban luén va két luan vé sy bién doi cla cac chi tiéu d& danh gia trong
khi nghién ctru d6 6n dinh (bién doi c6 y nghia hay khong co y
nghia, thuéc c6 con dat yéu cau chat lwgng hay khdng...).

Can co két luan (ho&c dw kién) han ding cla thudc va ,hwc')’ng~d§n ghi
dieu kién bao quan trén nhan thuoc (xem thém “HUONG DAN CUA
ASEAN VE NGHIEN CU’U BO ON BINH CUA THUOC — Muc 4.10.
Cach trinh bay/ ghi nhan”.

19. Cam két vé dd on dinh

Trong trwdng hop can thiét, cac cam két phai dwoc dinh kém trong bao
cdo nghién ctru dd 6n dinh (xem ‘HUONG DAN CUA ASEAN VE
NGHIEN CUU DO ON BINH CUA THUOC — Muc 4.9. Cam két vé
dé 6n dinh”.

20. Chir ky va dau cta ngwi chiu trach nhiém

Can c6 dau va chir ky trén méi trang va phan cudi clia bao céo.

Céac co s& dang ky thudc co thé tham khao mau bao cao nghién clru
dd 6n dinh cua “Vién nen paracetamol 500 mg” trong "HUONG DAN
CUAASEAN VE NGHIEN CUU BO ON BINH CUA THUOC”.
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