
PHIẾU ĐÁNH GIÁ THUỐC NGHIÊN CỨU
	Mã số đề cương
	:
	
	Người đánh giá :
	

	
	
	
	
	

	Tên nghiên cứu
	:
	
	
	


	STT
	Các bước
	Kết quả đánh giá

	1.
	Sản phẩm nghiên cứu

Để đảm bảo sản phẩm nghiên cứu có chất lượng thích hợp.
	

	
	1.1. Định danh hoặc tên của thuốc nghiên cứu
	

	
	1.2. Nhà sản xuất / s
	

	
	1.3. Số đăng ký tại (quốc gia)
	

	
	1.4. Thành phần hoạt chất, thành phần đầy đủ, có hiệu lực và trình bày

- Thành phần hoạt động

- Trình bày

- Bề ngoài

- Thành phần không hoạt động

- Bao bì
	

	
	1.5. Minh chứng sản xuất trong điều kiện tuân thủ với thực hành sản xuất tốt hiện tại (GMP).
	

	
	1.6. Thông số kỹ thuật xuất xưởng và kiểm tra. Bao gồm Giấy chứng nhận phân tích.
	

	
	1.7. Minh chứng về sự ổn định của thuốc thử nghiệm cho thời gian thử nghiệm

Bằng chứng cho sự ổn định của thuốc tại các điều kiện quy định, trong thời gian sử dụng là điều cần thiết.
	

	
	1.8. Hướng dẫn sử dụng đã được phê duyệt còn hiệu lực nếu có.
	

	2.
	Thuốc so sánh, đồng thời và cấp cứu, và giả dược.
	

	
	2.1. Tên độc quyền và INN
	

	
	2.2. Hoạt chất / s, thành phần, và trình bày.
	

	
	2.3. Đăng ký mã số / s (quốc gia).
	

	
	2.4. Hướng dẫn sử dụng được phê duyệt được bổ sung thêm vào đơn, nếu thích hợp.
	

	
	2.5. Bằng chứng là Placebo được sản xuất theo tiêu chuẩn GMP.
	

	
	2.6. CoA của thuốc thử nghiệm lâm sàng
	

	3.
	Tóm tắt hồ sơ sản xuất và kiểm tra 3 lô liên tiếp
	

	
	3.1. Tóm tắt một lô sản xuất vắc-xin / sinh học của sản phẩm từ nguyên liệu, sản phẩm trung gian cho đến sản phẩm cuối cùng, mô tả lịch sử của tất cả các lô sản phẩm và bất cứ điều gì liên quan đến chất lượng sản phẩm vắc-xin / sinh học.
	

	
	3.2. Mỗi bước của đề cương phải nhất quán với kết quả.
	

	
	3.3. Thẩm định dữ liệu là cần thiết nếu có kết quả / dữ liệu không thống nhất.
	

	4.
	Đóng gói và ghi nhãn

Sản phẩm nghiên cứu (s) phải được đóng gói để ngăn ngừa ô nhiễm và suy thoái không thể chấp nhận trong quá trình vận chuyển và lưu trữ và cung cấp các biện pháp bảo vệ thủ tục mù (nếu có).

Việc ghi nhãn cần tuân thủ các yêu cầu quy định áp dụng (s). Thông tin tối thiểu về ghi nhãn là tên, trình bày, ngày hết hạn, số lô, lưu trữ, nhà tài trợ, số / code đề cương, tuyến đường chính, tuyên bố "chỉ để sử dụng thử nghiệm lâm sàng ".

Thông tin phải được viết bằng tiếng Việt. 
	


Khuyến cáo:
Người đánh giá (ký và ghi ngày)

(..........................................................)
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