DỰ KIẾN

NỘI DUNG CHƯƠNG TRÌNH ĐÀO TẠO, TẬP HUẤN
Hướng dẫn chuẩn bị hồ sơ chất lượng và hồ sơ thay đổi bổ sung trong đăng ký thuốc
Tại Tp. Hồ Chí Minh : 18-20/9/2013

                                                      Tại TP.Hà Nội:02- 04/10/2013
	STT
	Thời gian
	Nội dung
	Người trình bày/ Người phụ trách

	Ngày 1

	1
	7h30 – 8h00
	Đăng ký học viên, phát tài liệu
	Ban tổ chức

	2
	8h00 – 8h05
	Khai mạc lớp học
	D.S Trần Đức Chính – Phó Chủ tịch Thường trực, Tổng thư ký Hiệp hội

	3
	8h05 – 11h30
	Hồ sơ đăng ký thuốc theo ACTD – Phần hồ sơ tiêu chuẩn chất lượng và thẩm định quy trình phân tích: Các mục S1, S3, S4, S5, P1, P4, P5, P6
- Cập nhật những nội dung mới trong hướng dẫn của ASEAN, hướng dẫn chuẩn bị nội dung phần hồ sơ tiêu chuẩn chất lượng và thẩm định quy trình phân tích

- Một số lỗi thường gặp

- Những điểm cần lưu ý khi chuẩn bị hồ sơ

- Câu hỏi và giải đáp
	Ths.Trần Thúy Hạnh – Phó trưởng khoa - Khoa kiểm nghiệm nguyên liệu – Viện kiểm nghiệm thuốc Trung ương, Chuyên gia thẩm định hồ sơ ĐKT Cục quản lý Dược

	4
	13h30- 16h00
	
	

	Ngày 2

	1
	8h05- 11h30
	Hồ sơ đăng ký thuốc theo ACTD- Phần hồ sơ quy trình sản xuất, thẩm định quy trình sản xuất, nghiên cứu độ ổn định: Các mục S2, S6, S7, P1, P2, P3, P7, P8
- Cập nhật những nội dung mới trong hướng dẫn của ASEAN về nghiên cứu độ ổn định của thuốc và nộp dữ liệu thẩm định quy trình sản xuất trong đăng ký thuốc

- Những điểm cần lưu ý khi chuẩn bị hồ sơ

- Một số lỗi thường gặp

- Câu hỏi và giải đáp


	Ts. Nguyễn Trần Linh – Phó trưởng Bộ môn Bào chế, Đại học Dược Hà Nội, Chuyên gia thẩm định hồ sơ ĐKT Cục quản lý Dược

	2
	13h30-16h00

	
	

	Ngày 3

	1
	8h05- 11h30
	 Hướng dẫn  của ASEAN về những thay đổi/bổ sung liên quan đến hồ sơ chất lượng với thuốc đã đăng ký
	Ts. Nguyễn Trần Linh  – Phó trưởng Bộ môn Bào chế, Đại học Dược Hà Nội, Chuyên gia thẩm định hồ sơ ĐKT Cục quản lý Dược


	2
	13h30 – 15h00


	Phần hồ sơ hành chính trong hồ sơ đăng ký thay đổi/bổ sung.
	Ths. Chu Đăng Trung, trưởng phòng đăng ký thuốc, Chuyên gia thẩm định hồ sơ ĐKT Cục quản lý Dược

	3
	15h00 – 16h00
	Thảo luận và giải đáp thắc mắc
	

	4
	16h00-16h15
	Phát chứng nhận  và bế mạc lớp học
	D.S Trần Đức Chính – Phó Chủ tịch Thường trực, Tổng thư ký Hiệp hội  




