
應用通用技術文件格式於學名藥查
驗登記--生體相等性試驗資料或溶
離率比對資料送件說明
張雅雯審查員
財團法人醫藥品查驗中心藥劑科技組



• 本次學術研討會中查驗中心同仁之演講內容僅代表查
驗中心之觀點

• 凡涉及政策方向及法規解釋適用應依衛生主管機關之
指示為準



Requirements

新藥 學名藥

1. Chemistry 1. Chemistry
2. Manufacturing 2. Manufacturing
3. Controls 3. Controls
4. Labeling 4. Labeling
5. Testing 5. Testing
6. Animal Studies 6. Bioequivalence
7. Clinical Studies
8. Bioavailability

Formulation 
Development

Module 3

Pivotal BE 
Studies

Module 5



3.2.P.2 Pharmaceutical Development
To provide a comprehensive understanding of the product and 
manufacturing process for reviewers and inspectors – ICHQ8
• Content: 

• 3.2.P.2.1 Components of the Drug Product (name, dosage form)
• 3.2.P.2.1.1 Drug Substance (name, dosage form)
• 3.2.P.2.1.2 Excipients (name, dosage form)

• 3.2.P.2.2 Drug product (name, dosage form)
• 3.2.P.2.2.1 Formulation Development
• 3.2.P.2.2.2 Overages (name, dosage form)
• 3.2.P.2.2.3 Physicochemical and Biological Properties (name, dosage form)

• 3.2.P.2.3 Manufacturing Process Development (name, dosage form)
• 3.2.P.2.4 Container Closure System (name, dosage from)
• 3.2.P.2.5 Microbiological Attributes (name, dosage form)
• 3.2.P.2.6 Compatibility (name, dosage form)



3.2.P.2.2.1 Formulation development
• Describing the development of the formulation (including 
identifying critical or interacting variables that might be 
important to ensure the quality of the drug product).

• The choice of drug product components, the manufacturing 
process.

• Any changes between the proposed commercial formulation 
and those formulations used in pivotal clinical batches and 
primary stability batches should be clearly described and the 
rationale for the changes provided.

• Information from comparative in vitro studies (e.g. dissolution) 
or comparative in vivo studies (e.g. BE) that links clinical 
formulations to the proposed commercial formulation should 
be summarized.

• Selection of the dissolution method used in pharmaceutical 
development.



Pharmaceutical development report

• Characteristics of the reference product
• Drug release
• Physicochemical characterization

• Average weight, diameter, thickness, hardness, assay, related compound…

• Composition
• Based on the RLD labeling, patent literature… 

• Evaluation of the drug substance properties
• Crystalline forms, particle size distribution, aqueous solubility as a function of 
pH, hygroscopicity,  density, flowability, chemical stability in solid state and in 
solution…

• Formulation development
• Process selection, chose of the excipients, compatibility of the excipients with 
the drug substance, composition of the formulation

By Office of  Generic Drugs, US FDA



Pharmaceutical development report

• Selection of the dissolution method
• Dissolution method development
• Discriminatory power of routine dissolution method

Example: for a BCS class II compound (by OGD, US FDA)

* US FDA recommended 
dissolution method

*

By Office of  Generic Drugs, US FDA



Pharmaceutical development report

By Office of  Generic Drugs, US FDA



Pharmaceutical development report

More sensitive to detect 
particle size differences

By Office of  Generic Drugs, US FDA



Pharmaceutical development report

• Comparative pH dissolution studies 
• Bio‐batch vs Reference products used in BE studies
• Bio‐batch vs commercial products
• Biowaiver for different strength

http://www.fda.gov/downloads/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/HowDru
gsareDevelopedandApproved/ApprovalApplications/AbbreviatedNewDrugAp
plicationANDAGenerics/UCM304305.pdf

http://www.fda.gov/downloads/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/HowDru
gsareDevelopedandApproved/ApprovalApplications/AbbreviatedNewDrugAp
plicationANDAGenerics/UCM286595.pdf

Examples of pharmaceutical development reports that exhibit principles of QbD
for an IR dosage form and a modified release dosage form

By Office of  Generic Drugs, US FDA



3.2.P.2.2.1 Formulation development 重點訊息
1. 製劑開發過程的簡述(包含配方與製程)
2. Bio‐batch是否能真正代表查驗登記的藥品 (如有任何改變，

如製造廠、配方、製程…等，應提供連結性資料）
3. 若溶離試驗條件為自行開發，請提供合理的說明(如

dissolution development report)
4. 與RLD的體外溶離特性之比對 (須於模擬胃腸道pH值或至

少包含三個足以模擬胃腸道pH值下進行)
• 須包含bio‐batch(BE試驗中的受試藥品批次)和RLD (BE試驗中的對照品
批次)的溶離比對資料

• 高低單位含量符合得以溶離試驗取代BE試驗者，相關溶離比對結果
請檢附於此

• 應用於溶離率曲線比對試驗之分析方法的確效資料，請檢
附於此

3.2.P.5.3 Validation of Analytical Procedures



Module 5: Clinical Study Reports
• Content: 

• 5.1 Table of Contents for Clinical Study Reports
• 5.2 Tabular Listing of All Clinical Studies

• Summary tables or synopsis

• 5.3 Clinical Study Reports (complete study data)
• 5.3.1 Report of Biopharmaceutic Studies

• 5.3.1.1 Bioavailability (BA) Study Reports
• 5.3.1.2 Comparative BA and Bioequivalence (BE) Reports
• 5.3.1.4 Report of Bioanalytical and Analytical Methods for Human Studies



BA/BE試驗報告書申請表

1. 應為用在BE試驗同批次的藥品
資訊
2. 國外執行的BE試驗，使用的對
照品製造廠不一定會與我國上市藥
品相同



應說明Bio-batch配方資訊

三、檢附資料
此為checklist，申請者請根據此表
確認應檢送的資料是否有提供即可，
若廠商已有制式的CTD format 
report及完整clinical study report，
不需再將報告拆解，照完整原始資
料檢送即可

此部份的技術性資料請歸類在
3.2.P.2.2.1

1. 與臨床試驗有關的所有資訊
(如Clinical study report)請歸
類在5.3.1.1或5.3.1.2

2. 分析方法確效與試驗檢品分
析報告可包含在clinical study 
report中或歸類在5.3.1.4中



Dissolution報告申請表

Dissolution試驗中分析方法的
確效報告可放在3.2.P.5.3

其餘部分的資料請歸類在
3.2.P.2.2.1


