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1.  Tinh phtrc tap cda viéc quan ly thay d6i sau khi phé

duyét (PAC) d6i v&i vac-xin trén toan cau. ,
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2.  Danh gid PAC 2025 cla IFPMA-Clarivate ddi vai san
pham sinh hoc — Viét Nam

3.  Khung quan ly PAC d6i vé&i vac-xin hién hanh tai Viét
Nam

4.  Viduvé mot sé co hdi nham hai hoa hon nira vdi
théng 1é qudc té

5. Co ché tham chiéu déi vdi cac thay dbi b6 sung sau
khi phé duyét luu hanh

6.  Cac can nhac nham quan ly thay d6i b6 sung mot cach
hiéu qua
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Vong d&i cla vac-xin phirc tap hon so vdi
thudc phan t&r nho do tinh chat sinh hoc phirc
tap.

Vac-xin la sdn pham sinh hoc phtrc tap, thudng duwgc bao ché chira nhiéu khang nguyén, cé hodc khong céd
td dwoc, va duoc bao ché & dang 1dng hodc déng khé.

Ly do can thay doi trong sudt vong doi

* Kién thirc mé&i vé an toan va hiéu qua
+ Caitién trong san xuat va kiém soat
e Pam bao tuan thd cac quy dinh quan ly thudc mdi/ cap nhat duoc dién
e Duy tri va mé réng ngudn cung rng
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Moi trwong phire tap — Thach thirc sau phé duyét

Twr goc do co’ quan quan ly

Thay d6i Mot thay doi
sau phé >
duyét

Thiéu hai hdoa/théng nhat trong quan ly thay doi sau phé duyét (PAC) (@

Thay d6i
sau phé
duyét

T géc d6 doanh nghiép vac-xin

M6t thay d6i A
X

L
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Nhiéu ho so
Nhiéu dénh gid
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Tinh phirc tap trong viéc quan ly PAC ddi v&i vac-xin trén toan
cau : , <
Quan ly thudc mot cach tach biét Anh huong dén chuoi cung ing

« M@i thay d6i cé thé anh huwéng dén 50-100 gidy * Cham trién khai céc cai tién
phép trén toan thé gidil * Phan manh trong chudi cung trng: Thoi gian phé duyét
» Sy khéc biét trong phan loai thay d6i khac nhau, khac nhau
thoi gian tham dinh/phé duyét khac nhau (tir 3 dén * Tang nguy co thiéu hut: Nhiéu phién ban sdn phadm
48 thang) 1 thach thirc Idn cho hoat dong logistics!
* Yéu ciu dit liéu khdc nhau B phai chuan bi nhiéu « Vidu: Trong mdt nam, 83 16 vac xin dugc san xuat
ban ho so v3i 55 thay d6i khac nhau?.

Nha san xudt véc-xin Cong ty phan phsi Nha thudc / Phong Neusi benn
Manufacturer duoc pham kham / Co' sy t& oS

Ngudn: 'q

1. Nghién cttu dién hinh thé hién quan diém cta IFPMA vé viéc x( ly céc thay déi, b6 sung sau phé duyét d6i véi gidy dang ky luu hanh, thang 11/2018, IFPMA ‘ .

2. Anders V. va cong su, Phuong phép thiét ké mot hé théng quan Iy thay doi, bé sung sau phé duyét trén toan cau hiéu qua, cé thé du dodn, gitp cai thién lién tuc va dam bao kha ning cung cap thudc. D6i mdi tri lidu & Khoa hoc quén ly (2024) 58:433-442 \
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Khung quan ly toan cau doi véi thay doi bo sung
sau phé duyét Iwu hanh (PAC) v&i san pham sinh

hoc

- Phan tich so sanh vé&i hwéng dan caa To chire Y
té The gi¢i (WHO)

IFPMA - Clarivate, October 2025

Khu vuc Co quan quan ly la thanh vién Quan sat vién cta ICH Khong phai thanh vién
thudc ICH ICH
APAC (8) Trung Qudc, An D8, Viét Nam
Han Quéc, Singapore, Malaysia, Thai Lan
Dai loan
LATAM (5) Brazil, Peru,
Mexico, Argentina Colombia
MEA (8) Ai Cap, Nigeria, Ghana,
A Rap Saudi, Nam Phi Rwanda
Thd Nhi Ky, Jordan
Chau Au (1) Lién minh chau Au (EC)
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https://www.ifpma.org/publications/global-regulatory-approaches-to-post-approval-changes-in-biotherapeutic-products/
https://www.ifpma.org/publications/global-regulatory-approaches-to-post-approval-changes-in-biotherapeutic-products/
https://www.ifpma.org/publications/global-regulatory-approaches-to-post-approval-changes-in-biotherapeutic-products/

tiem thong
3. Cac kich ban PAC d6i véi CMC tai APAC nhat

Cé6 quy dinh vé cac thay d6i (Q1)
Ap dung cho cac loai sdn phdm khac nhau (Q3)

C6 phén loai dwa trén rdi ro (Q4)

C6 thoi han phé duyét thay déi (Q5)

Viét Nam - Céc thay d&i CMC Dwoc chat Thudc C6 quy dinh phan loai thay déi (Q6)
C6 dinh dang hé so theo CTD (Q7)
C6 thaoi gian dn han cho PAC (Q10)

1. Thay d6i co s& san xuat

2. Thay d6i quy trinh sdn xuat

3. Thay déi tiéu chudn/chuyén luan duogc dién

4. Thay d&i théng s6 k§ thuat va/hodc phuong phap phan _D i é m C h uJa

tich
5. Gia han/thay déi han dung th6ng n hé,t

Théng s6 phan tich: Phan loai, Yéu ciu va Khung thoi gian.
Mtrc d6 thdng nhat clia qudc gia so véi hudng dan ciia WHO: (chi 1 hodc khéng cé théng s nao phu hop), i ) ) .
(2 théng s8 phis hop), Mirc dd th8ng nhat cao (ca 3 théng s6 dau phu hap). lieu str dung san pham sinh pham (biotherapeutics) (Q2)

Khong cé huéng dan cu thé cho cac phwong phap tri

. Khdng cé co ché tu van khoa hoc (Q8)
Tai liéu tham khao - -
Khong co co ché tham chiéu cho PAC (Q9)

1)  Thoéng tu s6 12/2025/TT-BYT: Quy dinh viéc dang ky luru hanh thudc, nguyén liéu lam thude
2)  Huéng dan ASEAN vé ding ky thay d&i cho cac dugc pham




Boi canh hién tai va hoa hop vé quan ly PAC doi vé&i vac-xin

* Khung quy dinh vé PAC cho vac-xin da c6 san tai Théng tw Dang ky 12/2025/TT-BYT, Phu luc Il (Muc C, Phan il
vé Vac-xin)

« Tai liéu hé tro PAC - Phu luc Il (Muc C, Phan Ill vé V&c-xin) tham chiéu dén hwéng dan PAC vac-xin cia WHO
(TRS 993) va EMA vé yéu cau hod so

«  DPuwoc phép gop cac thay ddi, bd sung

Cac can nhac nham tién t&i hoi nhap hon nirva

« Hoa hop hon véi WHO/EMA vé phan loai theo rui ro d6i véi thay déi lién quan chat lwgng, an toan va hiéu qua (vi du:
cac thay déi chat lvgng nhd nhu that chit tiéu chuan, v.v.)

» Hoa hop hon vé thoi gian phé duyét cac thay doi lién quan dén chat lwgng (WHO/EMA: 3-6 thang) [ Tinh
dw bao la yéeu to then chot

« Bén canh cac nguyén tac chung trong Phu luc Il, cAn xem xét viéc dwa ra hwéng dan ré rang vé tiéu chi va yéu
cau dir liéu ho tror dé tranh khac biét trong cach dién giai va nhan dinh.

« Co ché tham chiéu déi véi thay déi, bé sung (PAC) dang dan dwoc cac qubc gia trong khu vwe ASEAN ap dung ‘r

((vi du: Singapore, Malaysia, v.v.), day la co hoi dé Viét Nam téi wu héa hon niva quy trinh quan ly PAC. »
IFPMA



M6t s6 co’ hdi nham hoa ho'p hon nira véi thong Ié qudc té
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Vi du: Co s& sdn xuat thanh pham (bao gbm bao ché/ chiét rét va
dong goéi so cap)

WHO / EMA / FDA Hoa Ky Viét Nam
Phan loai Thay d6i I&n / Trung binh NOp ho so dé nghi cap gidy phép luu hanh
ma&i (MAA mai)
Yéu cau ho so Chi nép céc phan CMC bi dnh hudng (M3) N6p toan bd hd so CTD tir M1 dén M5

va tai liéu ho tro chirtng minh chat lwong
sau thay doi

Thoi gian xt ly 3-6 thang >12 thang

!

* Can cdp nhat phan loai biét dugc
goc (IPP) va hé so dau thau cung cap

Tai ligu tham khao: ‘ ‘ - thudc tai cac co sd'y té cong lap.
1) Hudng dan cia WHO vé quy trinh va yéu cau dit liéu cho nhitng thay déi d6i vdi vac-xin da dugc phé o G s h v h , | , . v d
duyét TRS993 anh nang phap ly gia tang do
2) Hudéng dan cho doanh nghiép clia FDA Hoa Ky Nhirng thay d6i d6i véi hd so d3 dwoc phé duyét cho céc nhl':‘rng trung |ép trong qua’ tr‘lnh ‘FA
san pham cong nghé sinh hoc va sinh)phéim‘ téng hop thudc pham vi quy dinh » L NS = \.
3) Hudéng dan chi tiét\!é céc loai thay d8i va vé cach ap dung cac thd tuc quy dinh tai Chuong I, lla, 1l va IV quan |y Vong dO’I San pham IFPMA
theo Quy dinh clia Uy ban chau Au (EC) s6 1234/2008 (Tap chi Chinh thitc clia Lién minh Chau Au,
C/2025/5045)

4) Théng tu s6 12/2025/TT-BYT: Quv dinh viéc dang kv lvu hanh thudc. nguvén liéu 1am thudc



Loi ich chién lwoc cua viéc ap dung co’ ché tham chiéu doéi véi PACs

trong sudt vong doi

Tai liéu tham khdo — (1) EMA — Thuéc danh cho ngudi ndm 2024 https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/human-medicines-2024 _en.pdf

&

Co ché tham chiéu ap

dung cho bang ky
thudc moi

Gidy PKLH thubc moi

S6 luvgng twong dbi it nhwng dir liéu va
théng tin dwoc dé trinh dé tham dinh phic

tap hon

Vi du: EMA nam 2024 — 114 danh gia tich cuwc

(dat) (46 hoat chat méi)

Giai doan
vong d&i san
pham sau khi

Ehé duxét |
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& Co hoi téi wu hod

qua co ché tham chiéu

Thay dbi bd sung sau phé duyét
GbKLH

+  S6 lvgng hd so nhiéu hon so véi ho so

dang ky thuéc méi

*  Vidu: Chiriéng EMA @ 8000 trong nam 2023,

du kién sé ting Ién >9000 vao nim 2026

@

(2) Tai liéu chuong trinh cudi cing cia EMA 2025-2027 trang 57/223 https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/final-programming-document-2025-27_en.pdf
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Nhirng khia canh can can nhac dé quan ly PAC hiéu qua ddéi v&i vac-xin

Hoa hgp hon véi
WHO/EMA vé phan
loai thay d6i bd

/ sung dua trén rdi ro \

C6 huéng dan rd uan Iv PAC o o

rang vé tiéu chi Qm y .. et E'A?n g
phan loai thay d6i hiéu qua va duy,ezhnﬂ 3::';3,” va

P R o, c6 thé du doan
va yéu cau dir lieu c6 thé dy

\ doan /
™~ ,
Co ché tham
chié€u

Pam bao ngudn cung
vac-xin 6n dinh va bén
virn

g cho Viét Nam
]
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ifpma.org

/company/ifpma

@ifpma

L&i cdm on té&i cdc dong nghiép IFPMA:

« Sergio Cavalheiro Filho (IFPMA)

» Isabelle Colmagne-Poulard (Merck Healthcare)
* Monica Perea-Vélez (GSK)

» Gerald Tyers (GSK)

« Celine Bourguignon (GSK)

* Andrew Deavin (GSK)



