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 The agreement to assemble all the Quality, Safety and Efficacy information in a common format (called

CTD - Common Technical Document) has revolutionized the regulatory review processes, led to

harmonized electronic submission that, in turn, enabled implementation of good review practices. For

industries, it has eliminated the need to reformat the information for submission to the different ICH

regulatory authorities.

 CTD is maintained by the ICH (International Conference on Harmonization) as technical document

requirements for registration of pharmaceuticals for human use.

 The FDA characterized the CTD as “An information package of clinical, nonclinical, manufacturing,

technical data in the same format and with the same content, that would be submitted for registering new

drugs in all three ICH regions i.e.; US, European Union and Japan”.

 The CTD is mandatory since 01/July/2003
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Why CTD?
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Why CTD?

،ورکشمتفاوتالزاماتبدلیل،دیگریکشوردرخودداروئیمحصولاتهایپروندهثبتجهتداروسازیهایشرکتدرگذشته
.کردندمیتهیه(Gaiyoفرمتو،NDAفرمتاروپا،فرمت)متفاوتفرمتچندینبابایدراخودهایپروندهخود،هدف

 Applicants who wanted to submit their Applications to more than one region, due to differing regional

requirements, they should prepare multiple, region-specific submissions.

 دستورالعملICH-CTD اند می توبرای تنظیم پرونده های ثبت دارو را ارائه می کند؛ این فرمتفرمت رایج، عمومی و متداول یک
.ثبت محصولات داروئی انسانی در کشورهای ژاپن، اتحادیه اروپا و ایالات متحده مورد استفاده قرار گیردجهت 

 ICH/CTD guidance describe a common format for the organization of applications that can be used to

support registration of pharmaceuticals for human use in Japan, European Union, and United States.



CTD Triangle

Module 1 is not part of CTD

Contains regional and prescribing information

Diagrammatic Representation of the CTD organization



Introduction

 Module 1 ( Region specific Information)

- Environmental Assessment, declarations 
and forms

 Module 2 ( Summaries)

- 2.3.Quality overall Summary 

- and Summary of Modules 4 and 5 (e.g. BE 
Tables)

 Module 3 (Quality)

- Drug substance

- Drug Product

- Appendices

- Batch information

Module 4

 Non-Clinical study report and related 

data

Module 5

 Clinical study reports , CRFs, & In –

vitro comparative dissolution data, etc.  

 Bioequivalence studies in ANDA 

submission 

 STF (Study Tagging Files) submission

 STFs required by Unites states, optional 

in Europe & Japan



Module 2: Summaries

 کیفیت3خلاصه ماژول ،

 Quality (Module 3) Overall Summary

 مطالعات غیربالینی 4نگاه کلی و خلاصه ماژول ،

 Non-clinical (Module 4) Overview/Summaries

 مطالعات بالینی5نگاه کلی و خلاصه ماژول ،

 Clinical (Module 5) Overview/Summaries



Module 2-Table of Content
2.1 OVERALL CTD TABLE OF CONTENTS OF MODULES 2, 3, 4, AND 5

2.2 INTRODUCTION

2.3 QUALITY OVERALL SUMMARY

2.3.S DRUG SUBSTANCE

2.3.S.1 General Information

2.3.S.2 Manufacture

2.3.S.3 Characterization

2.3.S.4 Control of Drug Substance

2.3.S.5 Reference Standards or Materials

2.3.S.6 Container Closure System

2.3.S.7 Stability

2.3.P DRUG PRODUCT

2.3.P.1 Description and Composition of the Drug Product

2.3.P.2 Pharmaceutical Development

2.3.P.3 Manufacture

2.3.P.4 Control of Excipients

2.3.P.5 Control of Drug Product

2.3.P.6 Reference Standards or Materials

2.3.P.7 Container Closure System

2.3.P.8 Stability

2.3.A Appendices

2.3.A.1 Facilities and Equipment

2.3.A.2 Adventitious Agents Safety Evaluation

2.3.A.3 Novel Excipients

2.3.R Regional Information



Module 3: Quality

3.1   Table of Contents (list of all the documents provided for module 3)

3.2   Body of Data 

3.2.S     Drug Substance

3.2.P     Drug Product

3.2.A     Appendices

3.2.R     Regional Information



3.2.S    Drug Substance    

3.2.S.1    General Information 

3.2.S.1.1    Nomenclature   

3.2.S.1.2    Structure 

3.2.S.1.3    General Properties

3.2.S.2    Manufacture

3.2.S.2.1    Manufacturer Details Module 

3.2.S.2.2    Description of Manufacturing Process and Process Controls 

3.2.S.2.3    Control of Materials

3.2.S.2.4    Controls of Critical Steps and Intermediates 

3.2.S.2.5    Process Validation and /or Evaluation 

3.2.S.2.6    Manufacturing Process Development 

3.2.S.3    Characterization  

3.2.S.3.1    Elucidation of structure and other Characteristics    

3.2.S.3.2    Impurities



3.2.S    Drug Substance    

3.2.S.4    Control of Drug Substance 

3.2.S.4.1    Specification of Drug Substance  

3.2.S.4.2    Analytical Procedures 

3.2.S.4.3    Validation of Analytical Procedures

3.2.S.4.4    Batch Analyses  

3.2.S.4.5    Justification of Specification 

3.2.S.5.    Reference Standards or Materials 

3.2.S.6.    Container Closure System  

3.2.S.7.    Stability        

3.2.S.7.1    Stability Summary and Conclusions        

3.2.S.7.2    Post-approval Stability Protocol and Stability Commitment

3.2.S.7.3    Stability Data



 3.2.S DRUG SUBSTANCE (NAME, MANUFACTURER) 

 3.2.S.1 General Information (name, manufacturer) 

 3.2.S.1.1 Nomenclature (name, manufacturer) 

 Recommended International Nonproprietary Name (INN);

 Compendial name if relevant;

 Chemical name(s);

 Company or laboratory code;

 Other non-proprietary name(s), e.g., national name, United States Adopted Name
(USAN), Japanese Accepted Name (JAN); British Approved Name (BAN), and

 Chemical Abstracts Service (CAS) registry number.

3.2.S Drug Substance



3.2.S Drug Substance

3.2.S.1.2 Structure (name, manufacturer) 

یآمینواسیدهاتوالییارائه(amino acid Sequence)ازپستغییراتیاوگلیکوزیلاسیونمحلدر
مربوطهمولکولیوزننیازصورتدرهمچنینوترجمه

3.2.S.1.3 General Properties (name, manufacturer)

لوژیکیبیوفعالیتجملهازمربوطهخواصدیگرومؤثرهمادهشیمیاییفیزیکوازخواصفهرستییارائه
ICH).بیوتکنولوژیمحصولاتبرای Q6A & Q6B)

 3.2.S.2 Manufacture (name, manufacturer)

3.2.S.2.1 Manufacturer(s) (name, manufacturer)

،یاساختومحلقراردادطرفینبهمربوطاطلاعاتجملهازازسازندگان،هریکمسئولیتوآدرسنام
.گرددارائهآزمایشوساختبرایرفتهکاربهامکانات

3.2.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name,
manufacturer)



3.2.S Drug Substance

3.2.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls

مؤثرهمادهیفرآیندهاکنترلوساختفرآیندازکاملیشرح

 Batch(es) and scale definition 

هابچگذاریشمارهسیستممورددرشرحی

Cell culture and harvest 

ه برداشت و مرحلمراحل کشت سلولکاری ، تلقیح، استفاده از ویال بانک سلولکلیه مراحل شامل نموداری در مورد نمایش
رشد سلول و برداشت

ترکیب اجزای محیط کشت و روش استریلیزاسیون محیط فرمانتاسیون
 جلوگیری از آلودگی با عوامل خارجی برای هر یک از مراحل فرمانتاسیون صورت می گیردهایی که جهت پروسه
مان دو برابر محدوده مناسب برای پارامترهای تولید و کنترل مثلا زمان فرمانتاسیون، ز)های حین تولید شرایط کار و کنترل

...و pH،CO2شدن سلول، خلوص کشت سلولی، زنده بودن سلول،
 کنترلهای حین تولید در مراحل مختلف شامل مرحله فرمانتاسیون، برداشت و...
 مطالعات اعتبارسنجی مربوط به مراحل کلیدی در رشد سلول، عملیات استریل کردن محیط کشت و...



Purification and modification reactions 

آوریجمعمرحلهازسازیخالصمراحلنمایشمورددرنموداریBiomassداروییمادهکردنپرازقبلمرحلهتا
.گرددارائه
حجم،کاربرد،صورتدرمثالعنوانبه)مرحلههربهمربوطاطلاعاتوبینابینیموادومراحلکلیهpH،مراحلزمان

ضمیمه(بینابینیموادنگهداری،فراکسیونانتخابوخروجیهایمحلولشرحدماها،نگهداری،هایزمانبحرانی،
.گردد

موادذکرمانند؛اطلاعاتیشاملبایدفوقشرح.گرددارائهنموداردرشدهمشخصیفرآیندهاازمرحلههرازشرحی،
.باشداصلیتجهیزات،دیگرهایمحلولوبافرها،مقادیر

نیزآنهامجدداستفادهنحوهواستفادهشرایطبهمربوطاطلاعات،کروماتوگرافیهایرزینوغشاءقبیلازموادیبرای
برایولقبقابلمحدودهباهمراه(عملیاتیپارامترهایوهاآزمایشجملهاز)فرآیندهاکنترلبایدفوقشرح.گرددفراهم

.گرددشاملنیزرابینابینیموادووسایلفرآیندها،مراحل
واهساختمانوکارفضاهایوسایل،تولید،مراحلحیندرموادانتقالجهتاستفادهموردهایروشبهمربوطاطلاعات

.گرددارائهمقتضینحوهبنگهداریشرایطوونقلحمل
محدودهBioburden(کاربردصورتدر)عملیاتحیناندوتوکسینو
سازیخالصمختلفمراحلدرتولیدحینهایکنترل

3.2.S Drug Substance

3.2.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls



 Filling, storage and transportation (shipping) 

هایپارامتروکنترلحینهایآزمایششامل)کنترلمراحلدارویی،مادهکردنپرمراحلازشرحی
.گرددارائهآنهاقبولقابلمحدودهو(عملیاتی

حملونگهداریشرایطوگیردمیقرااستفادهموردداروییمادهنگهداریبرایکهدرپوش-ظرفسیستم
.شوددادهشرحبایدداروییمادهونقل

 ICH (Q6B,Q5B,Q5A)

3.2.S Drug Substance

3.2.S.2.2 Description of Manufacturing Process and Process Controls



3.2.S Drug Substance

3.2.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer) 

3.2.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer) 

و(رهاواکنشگکاتالیزورها،حلالها،آغازین،مواداولیه،موادجملهاز)مؤثرهمادهساختمراحلدررفتهبکارموادفهرست
برای.ددگرارائهاولیهموادکیفیتکنترلبهمربوطاطلاعات.گرددمشخصفرآینددرمواداینازیکهراستفادهمحل
مربوطاتاطلاع(هاآنزیممنوکلونال،هایبادیآنتیکشت،هایمحیطمانند؛بیولوژیکمنشاءباموادازجمله)اولیهمواد

نیز(آمیزمخاطرهموادکنترلوحذفجملهاز)آنهاازاستفادهنوعبهتوجهبامربوطهاستانداردهایباآنهامطابقتبه
دریاتجزئ)گرددضمیمهآنهاهایویژگیوسازندهمنبع،بهمربوطاطلاعاتبیولوژیکمنشاءباموادبرای.گرددارائه

.(شودمیارائهآوریفنزیستوجدیدشیمیاییموادبهمربوطA.2.3.2قسمت

ICH (Q6B, Q6A)



3.2.S Drug Substance

3.2.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer) 

Control of Source and Starting Materials of Biological Origin

یروسی وعاری بودن نمونه از هرگونه آلودگی برای مواد با منشاء بیولوژیک اطلاعات مختصری در مورد
(A.2.3.2جزئیات در قسمت. )ارائه گردد

Source, history, and generation of the cell substrate 

یکیژنتورزیدستهایسلولدرشدهواردژنآنالیزوسلولیسوبسترایمنبعبهمربوطاطلاعات
.دشودادهشرحگردد،میواردمادرسلولترکیبدرکهاولیهسلولکلوندرشدهواردژنوشده

ICH (Q5D, Q5B) 



3.2.S Drug Substance

3.2.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer) 

Cell banking system, characterization, and testing 

در حین تولید اطلاعات مربوط به سیستم بانک سلولی، فعالیت های کنترل کیفیت، و پایداری رده سلولی
کاری( های)وبانک سلول (MSB)ونگهداری شامل روش های مورداستفاده در تکثیر بانک سلول اولیه

(WCB)

ICH (Q5D, Q5B) 



3.2.S Drug Substance
3.2.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer) 
Cell banking system, characterization, and testing 

مشابهبیوژنریکدارویتولیددر(Biosimilar)دارویبینبایدمیزبانسلولمانند؛تولیداساسیفاکتورهای
.باشدیکسانمرجعدارویوبیوژنریک

میزبانسلولمنشاء

کدکنندهژن

وکتور

(...پروموتور،بیوتیک،آنتیبهمقاومتژنهایهمانندسازی،منشاء)اجزاازیکهرعملکردومنشاء

تولیدیسلولهایسازیمشخصهدرمهمژنتیکیمارکرهای

نوترکیبسلولیهایردهایجادوسازیکلون

کلونینگپروسهتوصیف

(کروموزومیخارجیاکروموزومیداخلمثالعنوانبه)میزبانسلولدروننهاییساختارفیزیکیوضعیت

نوترکیبسلولیکلونهایانتخابروش



3.2.S Drug Substance
3.2.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer) 
Cell banking system, characterization, and testing 

Master Cell Bank (MCB)

آنالیزوتهیهروشهای
نگهداریشرایطوتولیدحینکنترلهایسلولی،بانکتهیهتاریخ
ازفادهاستباخلوصوشناساییبرایمادرسلولیبانکخصوصیاتتعیینبهمربوطنتایج

مناسبفنوتیپیمارکرهای
نگهداریزمانمدتطولدرنهاییژنساختارومیزبانسلولپایدارینتایج
وباکتری،مایکوپلاسماشاملکنندهآلودهعواملبهمادرسلولیبانکآلودگیعدمبررسینتایج

قارچ



3.2.S Drug Substance
3.2.S.2.3 Control of Materials (name, manufacturer) 
Cell banking system, characterization, and testing 

Working Cell Bank (WCB)

اجزاسایروکشتمحیطکار،روششاملکاریسلولیبانکتهیهروش
نگهداریشرایطومربوطهکنترلهایکاری،سلولیبانکتهیهتاریخ
مادرسلولیبانکازپاساژتعدادوسلولیبانککمیتومقدار
تولیدنهاییسلول
درولوژیکبیتولیدسیستمیکنواختیدادننشانمنظوربهتولیدنهاییسلولسازیمشخصه

رشدطول
وشناساییتاییدرمنظوبهتولیدنهاییسلولژنوتیپییافنوتیپیمارکرهایآنالیزبهمربوطنتایج

خلوص
اشندبمیخارجیعواملبهتولیدنهاییسلولآلودگیعدمدهندهنشانکهتستهایینتایج.



3.2.S Drug Substance

• 3.2.S.2.4 Controls of Critical Steps and Intermediates (name, manufacturer) 

خت باید به منظور اطمینان از تحت کنترل بودن مراحل بحرانی در فرآیند سا: کنترل مراحل بحرانی•
و محدوده های قابل قبول به همراه توجیه آنها و نتایج آزمایش هایلازم است آزمون ها. انجام گیرد

.ذکر شده است ارائه گرددS.2.2.3.2انجام شده که در قسمت

ست مواد بینابینی که در طی فرآیند ساخت بدکیفیت کنترلاطلاعات مربوط به:کنترل مواد بینابینی•
.، باید ارائه گرددندآمده ا

• ICH (Q6A, Q6B)

مواد بینابینیشرایط نگهداری ونتایج اطلاعات پایداری : برای محصولات زیست فن آوری•

• ICH Q5C



3.2.S Drug Substance

• 3.2.S.2.5 Process Validation and/or Evaluation (name, manufacturer) 

یالاستریشرایطدرتولیدمراحلارزیابیمطالعاتواعتبارسنجینمایشمورددرکافیاطلاعات•
هایشآزمایوعملیاتیپارامترهای)بحرانیمراحلکنترلانتخابدلایلو،استریلیزاسیونفرایند
یسازخالصمحصول،آوریجمعسلول،کشتقبیلازمراحلیبرایآنهاهایمحدودهو(تولیدحین

مطالعاتیریگنتیجهوآنالیزهانتایجواعتبارسنجیشرحمطالعات،انجامبرنامه.گرددارائهتغییراتو
.گرددارائهشدهاجرا

هایآلودگینمودنفعالغیریاجداسازیجهتتولیدمراحلدرارزیابیمطالعاتبهمربوطاطلاعات•
.گرددارائهA.2.3.2قسمتدرویروسی



3.2.S Drug Substance

• 3.2.S.2.6 Manufacturing Process Development (name, manufacturer) 

.گرددارائهاست،شدهدادهشرحS.2.2.3.2قسمتدرکهتولیدمراحلتوسعهازایتاریخچه•
تستانجامابداروییمادهکیفیترویتغییراتایناثرتعیینبرایتولید،دارمعناتغییراتبرای•

.گرددارائهایمقایسهاطلاعاتمربوطه،داروییمادههایبچرویآزمایشگاهیهای

/لمحصوومواددارویی/مادهرویتولیدتغییراتاثرنمودنمشخصجهتاستفادهموردآزمایش•
.گرددشاملنیزرابالینیغیروبالینیمطالعاتتواندمیمربوطه،داروییمحصولات

• ICH Q6B



• 3.2.S.3 Characterization (name, manufacturer) 

• 3.2.S.3.1 Elucidation of Structure and other Characteristics (name, 
manufacturer) 

غییراتت،مربوطهپروتئینترپیچیدهوثانویهاولیه،ساختمانبهمربوطئیاتجز،Q6BICHدستورالعملمطابق•
برایایمونوشیمیاییاختصاصاتوخلوص،بیولوژیکی،فعالیتهای،(گلیکولیزهشکلمانند)احتمالیترجمهازپس

.گرددارائهبینابینی،موادونظرموردمحصول

• 3.2.S.3.2 Impurities (name, manufacturer) 

.اطلاعات مربوط به ناخالصی ها باید ارائه گردد•

• ICH Q3A, Q3C, Q5C, Q6A, Q6B 

3.2.S Drug Substance



3.2.S Drug Substance

• 3.2.S.4 Control of Drug Substance (name, manufacturer)

• 3.2.S.4.1 Specification (name, manufacturer) 

• ICH Q6A , Q6B 

• 3.2.S.4.2 Analytical Procedures (name, manufacturer) 

• ICH  Q2A , Q6B

• 3.2.S.4.3 Validation of Analytical Procedures (name, manufacturer)

• ICH  Q2A, Q2B, Q6B 



3.2.S Drug Substance
3.2.S.4 Control of Drug Substance (name, manufacturer)

• 3.2.S.4.4 Batch Analyses (name, manufacturer) 

• ICH Q3A, Q3C, Q6A, Q6B 

• 3.2.S.4.5 Justification of Specification (name, manufacturer) 

• ICH Q3A, Q3C, Q6A Q6B 



3.2.S Drug Substance

• 3.2.S.5 Reference Standards or Materials (name, manufacturer)

• ICH Guidelines: Q6A, Q6B  

• 3.2.S.6 Container Closure System (name, manufacturer)

واولیهبندیبستهاقلامدهندهتشکیلموادازیکهرماهیتجملهازدرپوش-ظرفسیستمازتوصیفی•
ظرفکلشترسیملزومصورتدرواصلیابعادشناساییوتوصیفشاملبایدمشخصات.گرددارائهآنمشخصات

.گرددارائهبایدآنهاسنجیاعتبارایفارماکوپهغیرهایروشوجودصورتدر.باشد

وحملدریاوبندیبستهدراضافیمحافظتنقشمثالعنوانبه)محافظتینقشفاقدبندیبستهموادبرای•
لاعاتاطحفاظتی،نقشدارایثانویهبندیبستهموادبرایاما.شودآوردهمختصریشرح.(باشندنداشتهنقل

.شودارائهبندیبستهبودنمناسبمورددرتکمیلی

مادهبادهندهتشکیلموادسازگاریرطوبت،ونورازحفاظت،موادانتخابلحاظازبندیبستهموادبودنمناسب•
ادموخطریبینیزوداروبهظرفدهندهتشکیلاجزاءنشتویاظرفتوسطمؤثرهمادهجذبهمچنینمؤثره،

.قرارگیردبحثموردورسیدهاثباتبهدهندهتشکیل



3.2.S Drug Substance

• 3.2.S.7 Stability (name, manufacturer) 

• 3.2.S.7.1 Stability Summary and Conclusions (name, manufacturer) 

ینا.شودآوردهخلاصهبشکلمطالعاتنتایجواستفادهموردهایپروتکلشده،انجامپایداریمطالعاتانواع•
نینچهمباشد،داروتجزیهنحوهارزیابیجهتاسترسشرایطتحتپایداریمطالعاتنتایجشاملبایدخلاصه
نحوهب(انقضاءتاریخ)ایقفسهعمریامجددآزمایشتاریخونگهداریشرایطخصوصدرنهاییگیرینتیجه

.گرددارائهمقتضی

• ICH Q1A, Q1B, Q5C 
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3.2.P Drug Product (Name, Dosage Form) 

• 3.2.P.1 Description and Composition of the Drug Product (name, dosage form)

:گرددشاملراذیلاطلاعاتبایدتوضیحاتاین.گرددارائهآنفرمولاسیونوداروییمحصولازتوصیفی•

دارویی؛شکلتوصیف•
هرنقش،(اضافیمقدارجملهاز)واحدهردرآنهامقدارودارودهندهتشکیلاجزاءازفهرستیشاملفرمولاسیون•

یافارماکوپهمونوگرافذکرمثالبرای)آنهاکیفیتاستانداردهایبرایمنبعذکروفرمولاسیوناجزاءازیک
؛(نمایدمیاعلامسازندهکهاختصاصاتی

دارویی؛محصولسازیآمادهبرایهمراهحلالازتوصیفی•

؛(لزومصورتدر)همراهکنندهرقیقحلالبرایوداروییشکلدرپوش-ظرفسیستمجنسونوع•

• ICH Q6A ,Q6B



3.2.P Drug Product (Name, Dosage Form) 

• 3.2.P.2 Pharmaceutical Development (name, dosage form) 

،داروییشکلتطابقدهندةنشانکهداروییتوسعهمرحلهدرشدهانجاممطالعاتنتیجهبایدبخشایندر•
آنچهبادارومصرفنحوهبودنمناسبومیکروبیاختصاصاتدرپوش،-ظرفسیستمساخت،روشفرمولاسیون،

دد،گرمیارائهقسمتایندرکهمطالعاتی.گرددارائهباشد،دارومیورودیاساختپروانهدرخواستمدارکدرکه
ایندرضمندر.باشدمتمایزشودمیانجامفرآوردهمشخصاتبهتوجهباومعمولبطورکههاییکنترلازباید

رآیندفدرتکرارپذیریتوانندمیکهبحرانیهایشاخصذکرباهمراهساختفرایندوفرمولاسیونبایدبخش
.گرددمشخصگذاردداروتاثیرعملکردوکیفیتهمچنینوساخت

• ICH Q6A , Q6B



3.2.P Drug Product (Name, Dosage Form) 

3.2.P.2 Pharmaceutical Development (Name, Dosage Form)

• 3.2.P.2.1 Components of the Drug Product (name, dosage form) 

• 3.2.P.2.1.1 Drug Substance (name, dosage form) 

آنبرعلاوه.گیردقراربحثمورداستگردیدهفهرستP.1.3.2قسمتدرکهکمکیموادبامؤثرهمادهسازگاری•
یاورفیسممپلیای،ذرهاندازهتوزیعحلالیت،آب،مقدارقبیلاز)مؤثرهمادهمهمشیمیاییفیزیکومشخصاتکلیه
.گیردقراربحثموردبایدگذارداثرداروییمحصولعملکردبرتواندمیکه(داروجامدحالتشکل

.گیردقراربحثموردبایدنیزیکدیگربامؤثرهموادسازگاریترکیبی،محصولاتبرای•
• 3.2.P.2.1.2 Excipients (name, dosage form) 

و ویژگی های آنها ( درصد)، هم چنین مقدار (فهرست گردیده استP.1.3.2که در قسمت)علت انتخاب مواد کمکی•
.اثر گذارد، با توجه به نقش آنها مورد بحث قرار گیردعملکرد محصول داروییکه می تواند در



3.2.P Drug Product

3.2.P.2 Pharmaceutical Development (Name, dosage form)

• 3.2.P.2.2 Drug Product (name, dosage form) 

• 3.2.P.2.2.1 Formulation Development (name, dosage form) 

تفاوت.ددگرارائهبایدمصرفنحوهوتجویزراهگرفتننظردرباداروییمحصولفرمولاسیونتوسعهازایخلاصه•
اجزاء)فرمولاسیونیبااستگرفتهقراراستفادهموردبالینیهایدرآزمایشکهایفرآوردهفرمولاسیونبین

مطالعاتدرایمقایسهنتایج.گیردقراربحثمورداستشدهدادهشرحP.1.3.2قسمتدرکه(دهندهتشکیل
صورتدر(والانسیاکیبیومثالبعنوان)تندرونمطالعاتایمقایسهنتایجیا(انحلالمثالبعنوان)تنبرون
.گیردقراربحثموردلزوم

• 3.2.P.2.2.2 Overages (name, dosage form) 

.گرددذکرکافیدلایلوتوجیهبایداستگردیدهعنوانP.1.3.2قسمتدرکهفرمولاسیوندراضافیمقادیربرای•



3.2.P Drug Product

3.2.P.2 Pharmaceutical Development (Name, Dosage form)

• 3.2.P.2.2.3 Physicochemical and Biological Properties (name, dosage form)

توزیعسازی،آمادهسازی،پراکندهانحلال،یونی،قدرت،pHقبیلازداروییمحصولعملکردچگونگیبامرتبطعوامل•
ولوژیکیایمونفعالیتیاوبیولوژیکیقدرتیافعالیترئولوژیکی،خواصمورفیسم،پلیذرات،تجمعذرات،اندازه

.گرددقرارعنوانبخشایندربایدداروییمحصول

• 3.2.P.2.3 Manufacturing Process Development (name, dosage form) 

تفصیلبهآنبحرانیمراحلویژهبهشودمیدادهشرحP.3.3.3.2قسمتدرکهساختفرآیندسازیبهینهوانتخاب•
.شودارائهکارگیریبهصورتدرسازیسترونروشتوجیهوشرح.گرددارائه

شرحP.3.3.3.2قسمتدرکههاییفرآیندواستشدهاستفادهبالینیهایبچتولیددرکههاییفرآیندبیناختلاف•
.گیردقراربحثموردگذارداثرداروییمحصولکیفیتدرتواندمیوشودمیداده



3.2.P Drug Product

3.2.P.2 Pharmaceutical Development (Name, Dosage form)

• 3.2.P.2.4 Container Closure System (name, dosage form)

طرزونقلوحملنگهداری،شرایط.شودمیدادهشرحP.7.3.2قسمتدرکهدرپوش-ظرفسیستمبودنمناسب•
ونورازتحفاظبندی،بستهموادانتخابعلتبایدارتباطایندر.گیردقراربحثموردبایدداروییمحصولمصرف

انامکویاظرفطریقازداروجذبمیزانواحتمالجملهاز)داروییشکلبادهندهتشکیلموادسازگاریرطوبت،
طرهقکارآییبندی،بستهموادخطریبیوایمنیچنینهم.گرددارائه(داروبهظرفدهندهشکیلتاجزاءنشت
.گیردقراربحثموردنیزمساویدوزهایتحویلقابلیتدر،غیرهواپلیکاتور،(وجودصورتدر)چکان



3.2.P Drug Product

3.2.P.2 Pharmaceutical Development (Name, Dosage form)

• 3.2.P.2.6 Compatibility (name, dosage form)

ابزارباداروییمحصولوسازگاریرودمیکاربهسازیآمادهجهتکههاییحلالباداروییمحصولسازگاری•
جهت(پایدارییاوتزریقظرفبهسطحیجذبیامحلولدرداروییمادهرسوبمثال؛عنوانبه)دوزتقسیم

.گرددارائهراهنمابرگهوبرچسبرویاطلاعاتتائید

• 3.2.P.2.5 Microbiological Attributes (name, dosage form)

برمبنییمنطقدلایل،مثالعنوانبهگیرد،قراربحثموردبایدداروییشکلمیکروبیخصوصیاتلزومصورتدر•
کارآییوانتخابنحوههمچنینوسترونغیرهایفرآوردهمورددرمیکروبیمحدودیتهایآزمایشانجامعدم

کردعملدرستیسترون،محصولاتمورددر.گرددارائهمحافظمادهحاویمحصولاتمورددرمحافظسیستم
.گرددعنوانبایدنیزمیکروبیآلودگیهرگونهورودازممانعتجهتدرپوش-ظرفسیستم



3.2.P Drug Product

• 3.2.P.3 Manufacture (name, dosage form)

• 3.2.P.3.1 Manufacturer(s) (name, dosage form)

اتتجهیزیاساختمحلوقرارداد،طرفینبهمربوطاطلاعاتجملهازازسازندگان،یکهرمسئولیتوآدرسنام،•
.گرددارائهبایدآزمایشوتولیددراستفادهمورد

• 3.2.P.3.2 Batch Formula (name, dosage form)

میقرارادهاستفموردساختفرآینددرکهداروییشکلدهندةتشکیلاجزاءکلیهازفهرستیشاملبایدبچفرمول•
یتکیفاستانداردهایعنوانبهمرجع،ذکربااضافیمقادیرجملهازتولیدبچهردرآنهامقدارهمچنینوگیرد
.باشد



3.2.P Drug Product

3.2.P.3 Manufacture (Name, Dosage Form)

• 3.2.P.3.3 Description of Manufacturing Process and Process Controls (name, dosage
form)

نقاطیوبحرانیمراحل.گرددارائهبایدباشدشدهمشخصآندراولیهموادورودمراحلکهساختفرآیندازودارینم•
بایدردگیمیانجامآنهادرنهاییمحصولهایکنترلیابینابینیموادهایآزمایشیاتولیدحینهایکنترلکه

.گرددمشخص
باشدآنظرفیتوتولیدمراحلتوالینمایانگرکهداروییمحصولبندیبستهوساختفرآیندازشرحی•

باید.گرددارائهنظرموردکمیهایمحدودهآنهابرایومشخصبایدpHیاودمازمان،قبیلازفرآیندهایشاخص•
.گرددارائهP.3.4.3.2قسمتدربحرانیمراحلکمیهایمحدودهمورددرکافیتوجیهاتودلائل

وآلاتماشینبهمربوطA.1.3.2قسمتدرتکمیلیتوضیحاتلزومصورتدرآوریفنزیستمحصولاتمورددر•
.شودارائهتجهیزات

• ICH Q6B



3.2.P Drug Product

3.2.P.3 Manufacture (Name, Dosage Form)

• 3.2.P.3.4 Controls of Critical Steps and Intermediates (name, dosage form)

قابلمحدودهوهاآزمونساخت،فرآیندبودنکنترلتحتازاطمینانمنظوربه:بحرانیمراحلکنترل•
توجیهاتوتجربیهایدادههمراهبهاست،شدهمشخصP.3.3.3.2قسمتدرکهبحرانیمراحلدرقبول

.گرددارائهبایدمربوطه

فرآیندطیدرکهیبینابینمحصولاتکنترلچگونگیوکیفیتبهمربوطاطلاعات:بینابینیمحصولاتکنترل•
.گرددارائهبایداند،آمدهبدستساخت

• ICH Q2A, Q2B, Q6A, Q6B



3.2.P Drug Product

3.2.P.3 Manufacture (Name, Dosage Form)

• 3.2.P.3.5 Process Validation and/or Evaluation (name, dosage form) 

ساختنددرفرآیکهبحرانیهایسنجشیاوبحرانیمراحلارزیابیوسنجیاعتبارنتایجمستندسازی،شرح،•
ارائهباید(کآسپتیشرایطدرکردنپروتولیدسازی،سترونمراحلسنجیاعتبارقبیلاز)گرددمیاستفاده

.گرددارائهنیزA.2.3.2قسمتدرویروسیخطریبیارزیابیلزومصورتدر.گردد

• ICH Q6B



3.2.P Drug Product

• 3.2.P.4 Control of Excipients (name, dosage form) 

• 3.2.P.4.1 Specifications (name, dosage form) 

• ICH Q6A , Q6B 

• 3.2.P.4.2 Analytical Procedures (name, dosage form) 

• ICH Q2A and Q6B 

• 3.2.P.4.3 Validation of Analytical Procedures (name, dosage form)

• ICH Q2A, Q2B, Q6B 



3.2.P Drug Product
3.2.P.4 Control of Excipients (name, dosage form) 

• 3.2.P.4.4 Justification of Specifications (name, dosage form) 

• ICH Q3C, Q6B 

• 3.2.P.4.5 Excipients of Human or Animal Origin (name, dosage form) 

قبیل،از)آمیزمخاطرهعواملگرفتننظردرباحیوانییاانسانیمنشاءباکمکیموادبهمربوطاطلاعات•
ارائهباید(ویروسیخطریبیبهمربوطاطلاعاتشده،انجامهایآزمایششرحمشخصات،منشاء،نوع

).گرددارائهA.2.3.2قسمتدرجزئیاتشرح).گردد

• ICH Q5A, Q5D, Q6B



3.2.P Drug Product
3.2.P.4 Control of Excipients (name, dosage form) 

• 3.2.P.4.6 Novel Excipients (name, dosage form) 

حصولمیکدرباراولینبرایکهکمکیموادکنترلومشخصاتتعیینساخت،فرآیندکاملجزئیات•
مطالعاتکهتکمیلیاطلاعاتباهمراهباشد،میجدیدآنمصرفراهیاوشودمیاستفادهدارویی
زیستموادمورددر)گرددارائهمؤثرهمادهفرمتبامطابقنمایدپشتیبانیرا(غیربالینییا/وبالینی)ایمنی

.(گرددارائهA.3.3.2قسمتدرجزئیاتآوریفن



3.2.P Drug Product

• 3.2.P.5 Control of Drug Product (name, dosage form) 

• 3.2.P.5.1 Specification(s) (name, dosage form) 

• ICH Q3B, Q6A , Q6B 

• 3.2.P.5.2 Analytical Procedures (name, dosage form)

• ICH Q2A , Q6B 

• 3.2.P.5.3 Validation of Analytical Procedures (name, dosage form) 

• ICH Q2A, Q2B , Q6B. 



3.2.P Drug Product

3.2.P.5 Control of Drug Product (name, dosage form) 

• 3.2.P.5.4 Batch Analyses (name, dosage form) 

• ICH Q3B, Q3C, Q6A, Q6B 

• 3.2.P.5.5 Characterization of Impurities (name, dosage form)  

• ICH Q3B, Q5C, Q6A, Q6B 

• 3.2.P.5.6 Justification of Specification(s) (name, dosage form) 

• ICH Q3B, Q6A, Q6B 



3.2.P Drug Product

• 3.2.P.6 Reference Standards or Materials (name, dosage form) 

• ICH Q6A ,Q6B 



3.2.P Drug Product

• 3.2.P.7 Container Closure System (name, dosage form) 

واولیهبندیبستهاقلامدهندهتشکیلموادازیکهرماهیتجملهازدرپوش-ظرفسیستمازتوصیفی•
درولیاصابعادشناساییوتوصیفشاملبایدمشخصات.گرددارائهقسمتایندربایدآنهامشخصات

رتصودرآنهاسنجیاعتبارباهمراهایفارماکوپهغیرهایروش.باشدظرفشکلترسیملزومصورت
.گرددارائهلزوم

دریاویبندبستهدراضافیمحافظتنقشمثالعنوانبه)محافظتینقشفاقدبندیبستهموادبرای•
نقشدارایثانویهبندیبستهموادبرایاما.شودآوردهمختصریشرح(.باشندنداشتهنقلوحمل

.شودارائهبندیبستهبودنمناسبمورددرتکمیلیاطلاعاتحفاظتی

.گرددذکرP.2.3.2قسمتدرمناسباطلاعات•



3.2.P Drug Product

• 3.2.P.8 Stability (name, dosage form) 

• 3.2.P.8.1 Stability Summary and Conclusion (name, dosage form) 

.گرددهارائخلاصهبصورتمطالعاتنتایجواستفادهموردهایپروتکلشده،انجامپایداریمطالعاتنوع•
درو(اءانقضتاریخ)ایقفسهعمرونگهداریشرایطبهتوجهباپایداریمطالعاتنتایجبایدخلاصهاین

.گرددشاملمثالعنوانبهرامحصولاستفادهحیندرانقضاءتاریخونگهداریشرایطلزوم،صورت

• ICH Q1A, Q1B, Q3B, Q5C, Q6A 



3.2.P Drug Product

• 3.2.P.8.2 Post-approval Stability Protocol and Stability Commitment (name, 
dosage form) 

• ICH Q1A , Q5C 

• 3.2.P.8.3 Stability Data (name, dosage form) 

• ICH Q1A, Q1B, Q2A, Q2B , Q5C 
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• 3.2.A.1 Facilities and Equipment (name, manufacturer)

موادوزائد،موادکارکنان،اولیه،موادانتقالونقلجملهازتولیدجریاننمایشمورددرنموداری•
هاییاتاقایوجوارهمفضاهایبهتوجهبااطلاعات.گرددارائهتولیدفضایازوبیرونداخلبهبینابینی

.گرددارائهگیردمیبردررامحصولیکپارچگیکه
ینحدرشدهتولیدمحصولاتبهمربوطاطلاعاتکلیهنموده،درخواستمتقاضیکهفضاییدرهمان•

.گرددضمیمهاندشدهتولیددستیبصورتکهمحصولاتییاوشدهتائیدیاوتوسعه
اطلاعات.گرددارائه(کارهچندیااختصاصی)آنهااستفادهوتولیدبامرتبطتجهیزاتازمختصریشرح•

موردموادومذکوروسیلهنگهدارینحوهواستریلیزاسیونکردن،تمیزسازی،آمادهمقتضیبنحوباید
.گرددشاملرانیاز

شاملایدباطلاعاتارائهگردد،میانجاممحصولاتتولیدوسلولیهایبانکتهیهعملیاتکهمحلیدر•
جهتولیدتفضایبندیکلاسنظرازدستگاهشکلطراحیوتولیدونظافتبرنامهقبیلازمراحلی

.باشدتولیدوسایلومحیطمتقابلهایآلودگییاآلودگیازجلوگیری

3.2.A    APPENDICES 



3.2.A    APPENDICES 

• 3.2.A.2 Adventitious Agents Safety Evaluation (name, dosage form, manufacturer)  

.اطلاعات مربوط به احتمال آلودگی عوامل مخاطره آمیز در این قسمت ارائه گردد•

• For non-viral adventitious agents: 

ومایکوپلاسما،باکتری,TSEقبیلاز)ویروسیغیرآمیزمخاطرهحضورعواملکنترلومنظورهشداربه•
ویرآزمایشانجامیاوگواهی،شاملاطلاعاتاینمثالبعنوان.گرددارائهذکرجزئیاتبااطلاعات(قارچ
.استتولیدمراحلکنترلو،کمکیواولیهمواد

• ICH Q5A, Q5D, Q6B



3.2.A    APPENDICES
3.2.A.2   Adventitious Agents Safety Evaluation (name, dosage form, manufacturer) 

• For viral adventitious agents: 

منیایارزیابیمطالعات.گرددارائهویروسیخطریبیارزیابیمطالعاتبهمربوطجزئیاتذکربااطلاعات•
عواملینهمچنواستگرفتهقرارآزمایشموردوسالمتولیددررفتهبکارموادکهباشدایننمایانگرویروسی
.استگردیدهحذفتولید،فرآینددرآمیزمخاطره

• Materials of Biological Origin

• 3.2.S.2.3, and 3.2.P.4.5 

• Testing at appropriate stages of production 

• 3.2.S.2.4 and 3.2.P.3.4 

• Viral Testing of Unprocessed Bulk 

• ICH Q5A , Q6B 

• Viral Clearance Studies 

• 3.2.S.2.5 and 3.2.P.3.5 



3.2.A    APPENDICES 

• 3.2.A.3 Excipients 

ریبیشتاطلاعاتاستشدهاستفادهآوریفنزیستمحصولاتساختدرکهکمکیموادمورددر•
.گرددارائه



3.2.R REGIONAL INFORMATION 



3.2.R Regional Information 

همنطقهربهمربوطداروییمحصولومؤثرهمادهمورددراضافیاختصاصیاطلاعاتگونههر•
.گرددارائهقسمتایندر



• The Common Technical Document for The registration of Pharmaceuticals
for Human Use: QUALITY – M4Q (R1)

3.3 Literature References 



Thank you 
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