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	1. Cơ sở phát triển sản phẩm

2. Tổng quan về Sinh dược học

3. Tổng quan về Dược lý lâm sàng
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	1. Tóm tắt các nghiên cứu về sinh dược học và phương pháp phân tích

1.1 Cơ sở nghiên cứu và tổng quan

1.2 Tóm tắt kết quả các nghiên cứu riêng lẻ
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3. Tóm tắt về hiệu quả lâm sàng
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4.3
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	1. Báo cáo các nghiên cứu sinh dược học

Báo cáo nghiên cứu sinh khả dụng (BA)

Báo cáo nghiên cứu so sánh sinh khả dụng hoặc tương đương sinh học (BE)

Báo cáo nghiên cứu tương quan in vitro-in vivo
Báo cáo các phương pháp phân tích sinh học và phương pháp phân tích sử dụng cho các nghiên cứu ở người

2. Báo cáo các nghiên cứu liên quan đến dược động học (PK) sử dụng nguyên liệu sinh học từ người

Báo cáo nghiên cứu sự gắn kết với protein huyết tương

Báo cáo nghiên cứu sự chuyển hóa ở gan và tương tác thuốc

Báo cáo các nghiên cứu sử dụng nguyên liệu sinh học từ người khác
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	3. Báo cáo các nghiên cứu về dược động học (PK) trên người

Báo cáo nghiên cứu về PK và sự dung nạp ban đầu trên người khỏe mạnh

Báo cáo nghiên cứu về PK và sự dung nạp ban đầu trên bệnh nhân

Báo cáo nghiên cứu PK trên dân số

4. Báo cáo các nghiên cứu về dược lực học (PD) trên người

Báo cáo nghiên cứu về PK và PK/PD trên người khỏe mạnh

Báo cáo nghiên cứu về PK và PK/PD trên bệnh nhân
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	5. Báo cáo các nghiên cứu về hiệu quả và tính an toàn

Báo cáo các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng liên quan đến chỉ định đề nghị

Báo cáo các nghiên cứu lâm sàng không có đối chứng

Báo cáo phân tích các dữ liệu từ nhiều nghiên cứu, bao gồm tất cả các phân tích tích hợp (integrated analysis), phân tích gộp (meta-analysis) và phân tích bắc cầu (bridging analysis) chính thức

Các báo cáo nghiên cứu lâm sàng khác

6. Báo cáo các kinh nghiệm sau khi đưa thuốc ra thị trường

7. Mẫu báo cáo dữ liệu và danh sách các bệnh nhân
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