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HOP TAC TRONG QUAN LY VA CO’
CHE THAM CHIEU




@ Hop tac gilra cac co quan quan ly

Mdrc dé hop tac trong quan |y thudc

Co ché céng
nhén, thira nhan

Gv ché-tham

L. chiéu
Chia sé

cong viéc

Chia sé
thong tin

Thong nhat
va Hai hoa

trong qgén ly
thuoc

...cho phép danh nguoén lwc cho cac linh vuec khac thudc chirc nang quan ly
trong nwd'c, chang han nhu giam sat va cac hoat ddng thanh tra sau phé duyét,

dong thoi tang cwong hiéu qua cla cong tac giam sat quan ly trong nuwdc.
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C Dinh nghia cia WHO vé tham chiéu

“La phwong thirc mot co’ quan quan ly xem xét va dwa vao két qua
danh gia, hoan toan hay mét phan, dwoc thwc hién béi mot co quan
quan ly khac dé dwa ra quyét dinh riéng.

Hiéu qua va hiéu suat quan ly ‘
Tranh [ \
t';“‘"g I.af\np Phan &rng va xtr ly Dam bao chat lwong,
_congviec kip thoi an toan va hiéu qua

Trach nhiém cua co quan quan ly

e Canh giac duoc

e Dam bao an ninh chubi cung tng

Dam bao chat lvong san xuat trong nuwdc

e Panh gid m&rc d6 chap nhan dua trén lgi ich — nguy co

Tinh hitu ich/nhu cau/su phu hop véi tinh hinh y té trong nudc
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Tham chiéu la cach tiép can
dwa trén rui ro
TUY VAY
Diéu nay khong loai bo rui ro
ndi tai cta san pham.




@

Khung quy dinh quan ly dwa trén rai ro doi véi cac

san phamy té

Nghiém Cao / Cac yéu cau nghiém ngat hon
> L4 A 7 . N v s ? n
ngat ( Thuée A do6i voi viec dang ky san pham

C@ va cap phép nhugong quyén.
(8 ) o . £
O £ Liéu phap te
5 bao va mé
= (T — \ 4
& 5 & ( Y N
WS o
- c ! ~ x \ ? N . R
'f% o S ® . ® - LAy mau va thr nghiém, kiém
. an pham tiang A 2 1en A'
© 5 5 | Dwocmy phém | cusmgsucknse | | tra tudn thi lién quan dén
Q- ? V4 \ \ e LAY N
o0 ‘8 é B guang cao va tai liéu théng
C - . ~
S £ ) tin thudc.
. My pham
it B 4
nghiém Thap Y
ngdt hon Thap Rui ro bén ngoai Cao “’ HSA
Thu dong Cong cu giam sat Chd dong ‘

sau khi cap phép
lwu hanh

Nang lwc gidm sat sau khi cap phép lwu hanh 1a yéu té then
ch6t dé ho tro co’ ché tham chiéu.

Trung Tam Nang lwc Quan ly Xuat sdc Duke-NUS




@ Khung quy dinh quan ly

“Tinh phtu ho'p v&i co quan quan ly dwoc
tham chiéu”

e Hudng dan ky thuat (ICH)
e Thong s6 ki thuat/Duoc dién
e GMP

Xét duyét nhanh/rut gon/uu tién

Bénh hiém

Cap phép lvu hanh cé diéu kién

Chap nhan cac b6 dir liéu |am sang gian
lwoc, vi du nhu Giai doan 2B.

Anh hwéng dén viéc lwa chon co quan
quan ly dwoc tham chiéu




o N Y 4

Co ché tham chiéu cé
dwo'c cac co’ quan quan ly
quoc gia trién khai nhw
nhau khong?

Khong, do nhirng khac biét trong cach thirc
trién khai

Khac biét vé khung phap ly va quy trinh

Yéu cau ho so, tai liéu

S& dung bdo cdo tham dinh cda céc co quan duwoc
tham chiéu

Phu hop thuc té véi cdc muc tiéu va nang luc hién tai
clia co quan quan ly dugc qubc gia

Lwu y: Co’ ché tham chi@u nham muc dich tao diéu
kién thudn lg’i cho cong tac quan ly

Trung Tam Nang lwc Quan ly Xuat sdc Duke-NUS




CO SO’ CHO
CAC QUYET PINH QUAN LY
DU'A TREN THAM CHIEU




Co ché tham chiéu

+
Co quan quan ly khong can
thwc hién danh gia
Can tién hanh thAm dinh dé xem liéu cac két

ludn vé lgi ich-rdi ro cé thé dp dung cho
nguoi dan trong nwdc hay khong.




@

1. Panh gia “tinh twong dong”

Nhan san pham d3 ndp so vai
nhan da duwoc phé duyét

Chat lvgng Hiéu qua lam sang An toan |lam sang

7

Hinh thic trinh bay

N\

Khuyén céo

Chéng chi dinh

Bio ché Chi dinh va doi
twong muc tiéu
Bao quan va han dung . )

o Liéu dung

Quy trinh sdn xuat va
kiém sodat chat lwong

J

\

Théng s6 ki thuat va
duoc dién tham khao

Dia diém

Ngudn cung cap hoat chat va ta duoc

K& hoach quan ly nguy co (RMP)
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(€ Néu nhu “tinh twong dong” khdng thé dwgc xéc dinh?

Chat lwong

4 N\ (
o Liéu cac chi dinh Iam sang
Can tién hanh danh gia CMC khac c6 dwoc phé duyét béi
day du mét co’ quan quan ly dwoc
tham chieu khac khéng?
. J . J
4 )
. ] Liéu co6 bao cao tw mot co’
Anh hwéng den théi gian quan quan ly dworc tham
hoan thanh chiéu khac dé chirng minh
i ) sw khac biét nay khéng?

Tuy vay, khi co’ quan quan ly trong nwé'c
dwa ra mot wrng dung lam sang khac, sé
vuot ngoai pham vi tham chiéu ciing
nhw anh hwéng dén nhirng thay doi sau
khi cap phép.

Co quan quan ly cé6 quyén diéu
chinh pham vi &rng dung lam sang

dwoc dé xuat, dwa trén dir liéu da
nop.




@ 2. Noi suy hé so’ lgi ich — nguy co’

Do co’ quan quan ly dwoc tham chiéu tham dinh

A Trong nwéc —
, , Do tin cay khoa hoc w ) n . s
Trong nwo'c — Cac cla bang chirng 1am keIhOQCh quan Ho so lgiich
hoat dong giam sat EEENAERIs Al Ralese y nguy co’
sau phé duyét (RMP) — Nguy co

Rui ro trong
pham vi chap nhan Bang chirng vé

duoc hodc cé ké o
hoach day du dé giai Ch?t Iu:qn.%’ an ]
quyét cdc maéi quan toan va hiéu qua
ngai

Kha nang
giam sat
xuyén suot
vong doi
sdn pham
* Philam sang

Do co quan ) ° Lém Séng

quan ly dwoc Trong nwoc — e CMC

tham chiéu A 2

b dinh BOi Cal'lh d.u'a ra + K& hoach quan
(néu da xac quyet dinh ly nguy co

nhén tinh Dap ng nhu (RMP)

twong dong chat lwong cauy té

vé cac khia trong nudc

canh chéat

lwong)

Trung Tam Nang lwc Quan ly Xuat sdc Duke-NUS




Vai tro cua cac co quan quan ly trong co’ ché

o N’

tham chiéu o
Giai quyét van dé chinh trong
cac nghién ctru phi lam sang va
nghién cltu trén nguoi o giai
Dénh gié dit liéu phi — doan dau.%phl lam sang.

lam sang (nghién ctu .~ ?
trén déﬁg(vgt 45 » Tham chiéu / Tham khao

chat hoc) !
Két ludn vé muc loi ich-rii ro
trong boi canh trong nuwdc

Tham dinh dit liéu Iam

. . banh gia
sang (Giai doan |, 11, Il1) loii ich-rii ro Té.p’trunfg. vao viéc ’ngoai suy
loi ich-rui ro cho cac nhu cau
KHOA HOC y té trong nwdc (Két qua Giai
doan IlI)
| Panhgiacme |
__ Céc dia diém san xuat khac nhau
[Banh g3 RMP | — va yéu cau vé do 6n dinh

= Canh giac dwoc va giam sat sau phé
duyét trong bdi canh trong nudc




Puwa ra quyét dinh quan ly

Qua trinh ra quyét dinh quan ly van chu yéu
dwa trén dinh tinh, dwa trén co’ s&’ khoa hoc
va danh gia lam sang
e Tat ca cac quoc gia déu duy tri tinh
doc 1ap va quyén quyét dinh quan ly
cua riéng minh.
* Chiju trach nhiém

Trung TAm Nang lyc Quan ly Xuat sac Duke-NUS



NHU'NG YEU TO CAN XEM
XET KHI PANH GIA DU'A TREN
CO CHE THAM CHIEU




(@ Nhirng yéu t6 can can nhac

1. Boi canh dwa ra quyét dinh quan ly trong nwéc
2. Rut gon qua trinh danh gia phi lam sang
3. ThAm dinh nghién ctu Idm sang

4. Ké hoach quan ly an toan va rui ro




@ BAi canh dwa ra quyét dinh quan ly trong nwé'c

Nhirng han ché cta thir nghiém d6i chirng ngau nhién
= Cdac thlr nghiém “d&i chirng” nham muc dich dam bao tinh
virng chac, d6 tin cy vé mat théng ké
= Cic van dé vé tinh dai dién chia quan thé bénh nhan thuc té
(d6i twong trong nwérc)
o Cac bénh déng mac va thudc/y hoc c6 truyén
o Nhirng khac biét vé nang luc kham chira bénh
o Nhirng yéu t6 chua chac chan vé hiéu qua va dé an toan thuc sy

Trung Tam N&ng lwc Quan ly Xuat sdc Duke-NUS




@ BAi canh dwa ra quyét dinh quan ly trong nwé'c

Bdi canh
 Nhu ciuy té (chua dwoc
Quy dinh hé so ICH-CTD dap rng) trong nwdc
2.5.6 Két luan vé loi ich va nguy co’  Dich té hoc
1. BGi canh diéu tri e Cac thuwc hanh/hwéng dan
1. Bé&nh/Tinh trang bénh |am sang hién hanh
2. Cac liéu phdap diéu trj hién tai :
2. Loi ich
3 Nguyco Giai quyét nhirng khéc biét ¢6
4. Panh gia lgii ich — nguy co’ o . " R
c ohu luc thé c6 trong dap wng lam sang

(hiéu qua va an toan) do yéu to
chung toc va anh hwdng cua
gen di truyén

Trung Tam Nang lwc Quan ly Xuat sac Duke-NUS




@ Nghién ciru phi lam sang

| Taodir liéu vé tinh an toan |

Nghién ctru phi lam sang nham trién khai

a n L Nghién ctru phi lam sang trong qua trinh
nghién ctru ldam sang trén nguoi

trién khai nghién clru 1am sang trén nguoi

Nghién ctru kham pha Nghién ctru GLP Pha 1 Pha 2 Pha 2

Doc tinh hoc
(4 tuan)
(2 chung)

Dwoc dong hoc

DPoc tinh‘hgc
(tang lieu)
(VATE))

Doc tinh hoc
(3 — 6 thang)

R L T L LT

Doc tinh gen
(in vitro/in vivo)

Doc dong hoc
Dwoc ly an toan

Poc tinh sinh san

boc tinh sinh san
(v6 sinh nam/phat trién trwéc va sau sinh) |

Doc tinh gen
(in vitro)

Dwoc ly an toan

]

Nghién ctru hiéu qua

(quai thai/kha nang sinh san nir)

Kha nang gay ung thw

| Doc tinh man tinh > 6 thang

A DD

ADME [in vitro/in vivo/in silico)

Andrade, Edineia & Bento, A.F. & Cavalli, Juliana & Oliveira, S.K. & Schwanke, R.C. & Siqueira, J.M. & Freitas, C.S. & Marcon, R. & Calixto, Jodo. (2016). Cac nghién ctru phi Iam sang trong qua trinh
phét trién thudc méi - Phan II: Thyc hanh phong thi nghiém t8t, chuyén héa, dugc déng hoc, an toan va chuyén déi lidu lwgng sang nghién clru 1dam sang. Tap chi nghién ciru y sinh Brazil. 49.
10.1590/1414-431x20165646.
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@ Rut gon qua trinh danh gia phi lam sang

1. Nhitng mdi quan ngai da dwoc xac dinh la gi?

2. Nhirng van dé nay da dwoc gidi quyét trong
cac nghién cru trén nguoi chwa?

3. Liéu K& hoach Quan ly Nguy co dwoc dé xuat cé
bao gom cac nguy co chwa xac dinh tir nghién
ciru phi lam sang hay khong?

Bdo cdo tham dinh tir co’ quan quan ly dwo'c tham
chiéu

« K&t luan tir cac danh gia phi ldm sang

¢ MOdi quan ngai

Trung TAm N&ng lwc Quan Iy Xuat sic Duke-NUS



@

Quan thé bénh nhan

Tham dinh nghién ciru |1am sang

7

Liéu c6 thé xac dinh dwg'c nhém nguoi

bénh phu hgp trong nwd'c khong?

\

( N
Liéu bdi cAnh 13m sang trong cac nghién
ctru then chét cé twong déng véi thuc

tién 1am sang trong nwé'c khong?

Liéu nhém déi chirng cé duoc str dung

twong tw & trong nwéc khong?

\ v

" Liéu c6 nhirng quan ngai nao vé yéu to |
ching téc/duwoc di truyén lién quan dén

nhirng khac biét trong dap rng diéu tri

Tac dong dén thwc hanh |am sang

~ San pham nay c6 tuan tha cac huéng
dan thyc hanh lam sang hién hanh

khong?

\

Tinh kha thi vé m3t té chirc va van
hanh khi dwa san pham vao sw

dung tai cac co s dia phwong?

\.

~

J

7

Liéu cé thé giup dap rng dwoc nhu cau

. khong?* )

y té trong nudc khdong?

Phat minh mang lai dot pha

dé cdi thién va ndng cao hiéu
*Moi quan ngai can dwoc chirng minh béng co sé khoa hoc. qUé cac phU’O'ng phép, thU’C

hanh hién tai

Nguodn: ICH E8 Nhitng can nhac chung cho céc thir nghiém |am sang, 1997
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@ K& hoach quan ly an toan va nguy co’

* Phu hop véi boi
canh trong nué'c

e Cacnang luc trong
nwéc cé thé ho tro

Thong sd k§ thuat an toan K& hoach Quan ly
Nguy co’
K& hoach Canh giac Duoc K& hoach giam thiéu nguy co’
Duy tri canh giac dwoc thwong xuyén Giam thiéu rai ro thwdng quy
= Thuwdng xuyén thu thap Bdo cdoantoan || ® Nhansan pham da duwoc phé duyét
ting trwong hop (ICSR) = Piéu kién phat thudc
= Yéu cau cung cap thdng tin vé cac su =  Hoat dong tu van clia dugc st

kién bat lgi (AE) cu thé cdn quan tdm

. Phat hién va danh gia tin hiéu

Trung TAm Ni3ng lwc Quan ly Xuét sdc Duke-NUS




@

Canh giac duwoc
la nhiém vu cla
co quan quan ly
trong nudc

b3 biét

Chua biét

Ké& hoach quan ly nguy co’

Dir liéu khoa hoc da
nép dé hé tro qud
trinh ra quyét dinh

Nhirng no6i
dung d3 biét

va hiéu

Nhirng noi
dung biét
nhung chua
hiéu

Nhirng n6i dung
hiéu nhung
chua biét

Ké hoach quan ly nguy
co’' va Canh gidc duoc

Nhirng ndi dung
chua biét va
chua hiéu

Ké hoach quan ly nguy
co’' va Canh gidc duoc

P3 hiéu

Chua hiéu

Ké hoach quan ly nguy
co’' va Canh gidc duoc

Trung Tam N&ng lwc Quan ly Xuat sdc Duke-NUS




@ Tuy chinh ké hoach quan ly nguy co’ cho thi

trwong trong nuwdrc
* Hiéu rd nang lwc cha co’ quan quan ly qudc gia
* Hiéu qua quan ly va gidm sat, bao gdm chudi cung rng
* Dai dién trong nwdc cla cong ty dé lién lac
* Hiéu rd cau trac y té trong nwdc va luong théng tin/lién lac

K& hoach quan ly nguy co’ (RMP) tlr cac co’ quan duwo'c
tham chiéu la tai liéu co’ ban, va Co’ quan quan ly qudc

gia can xem xét dé dam bao tinh phu hop va kha thi khi
trién khai trong nuérc.

Co quan quan ly nén xem xét viéc tham chiéu cac qudc gia
khac co thé gidi quyét nhirng quan ngai vé an toan nhuw thé
nao

Trung Tam N&ng lwc Quan ly Xuat sdc Duke-NUS



KHAC PHUC NHU'NG
THACH THU'C TRONG
VIEC TRIEN KHAI

CO' CHE THAM CHIEU




@

Cac rao can trong qua trinh thwc hién

1. Lwa chon co quan quan ly tham chiéu phu hop

. Chat lwong bao cdo tham dinh tir co’ quan quan ly tham

chiéu

* Théng tin day du dé giup CQQAL trong nudc dua ra quyét

Tinh s3n cé

dinh

Co so khoa hoc, tinh xac dang .

Co ché tham chiéu don phwong

Viéc trao doi tai liéu, dir liéu mat/nhay cdm can thiét 1ap co
ché chinh thirc

C6 thda thuén gilra cdc co quan quan ly quéc

gia (NRA - NRA) dé trao d6i, gidi thich, lam rd vé bdo cdo
tham dinh

Néu khong cé
cach lién hé truc
ti€p vdi co’ quan
quan ly dwoc
tham chiéu?

Néu chi cé cac
bao cdo rut gon
hoac bao cao
cong khai san c6?

Bdo cdo thAm dinh day dd vs. Bdo cdo tham dinh rat gon
(cong khai)

Khoang th&i gian cham tré tir khi co quan quan Iy dugc tham
chiéu phé duyét dén khi bdo cdo tham dinh duwoc cong bd




@ Cac rao can trong qua trinh thuc hién

e Co s& dang ky thuong co day dd bién ban trao déi véi co quan
quan ly tham chiéu, va cd thé gilp tra 1&i cac thac mac
* C6 thé can nhac st dung nhiéu bao cdo lam ddi chirng
e S dung 2 hodc 3 bdo cdo tham dinh (bao gébm ca bdo cdo
tham dinh céng khai — Public Assessment Report) dé ho tro
viéc dwa ra quyét dinh

Néu cac co quan quan ly dwoc tham chiéu
co két luan quy dinh quan ly khac nhau?
Liéu con khuyén nghi viéc si* dung co’ ché
tham chiéu?




@ Khac biét trong cac quyét dinh quan ly

e Co s& dé danh gia loi ich — nguy co khéng gidng nhau
e DPic diém dich té hoc va ty 16 mac bénh tai tirng qudc gia phan anh nhu cau y té
clia qudc gia
e Nhitng khac biét vé duwoc di truyén gitta quan thé ngudi bénh trong nudc so
v&di nhdm tham gia nghién ctru trong cac thir nghiém
e Mdrc dd ch3p nhan rdi ro khac nhau, tuy thudc vao nang luc trong nudc dé giai
quyét quan ngai
* Nhirng diém bat déng trong thiét ké thir nghiém
e Lua chon cac tiéu chi chinh phu hop
e Mirc dd thay d6i cé y nghia ldm sang
e Lwa chon nhém déi chirng
e Tuan thi tiéu chuan cham séc hodc hwdng dan 1am sang trong nudc
* Nhirng khac biét lién quan dén CMC

3 Xac dinh nguyén nhan dang sau khac biét gitra cac co’ quan quan ly tham chiéu véi
nhau, va co’ s& dang ky sé cé thong tin bdi canh dé ho tro

[ Co quan quan ly can lwa chon l3p treong nao gan giii hon véi co sé danh gia cta
minh dé dwa ra quyét dinh trong nwéc

[ Cac budi lam viéc trwdc khi ndp hé so sé hiru ich
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Khung quy dinh

Quy trinh

Nang cao nang luc
doéi ngii

Co ché kiém soat va
danh gia

Cach tiép cin to churc

e Ap dung co ché tham chiéu trong viéc dwa ra quyét dinh quan ly.

e Pham vi ap dung (cap gidy dang ky lwu hanh, phé duyét thay d6i bd sung,
Phé duyét nghién ctru thir thubc trén 1am sang, canh gidc duorc, v.v.)

e Chinh thirc hda quan hé hop tac vdi cac co quan, td chirc khac

Xac dinh va phd bién cdac tiéu chi du diéu kién va thoi han
Yéu cau vé ho so

Ra sodt cic co s& du diéu kién

Quy trinh danh gia mai

Xac dinh bd k§ nang can thiét va khoang trong nang luc.
Danh thoi gian phat trién

Danh gia tac dong dén van hanh
Panh gid mrc d6 phat trién cha ddi ngli chuyén gia

e Lam viéc ndi bo
Trao d6i vdi cac bén lién quan
Khung thoi gian kha thi

Trung Tam Nang lwc Quan ly Xuat sac Duke-NUS




banh gia
CMC

Linh vw’c nang luc

Dua ra két ludn vé

lgi ich-nguy co dua

vao bdi canh cu thé

r

Xem xét cac yéu té dich
té hoc va thuc tién lam

sang trong nudc khi
danh gid lgi ich-rudiro

1

r

ngoai dé ho tro qua
trinh ra quyét dinh.

St dung chuyén gia bén

Ra soat ké hoach
quan ly nguy co

(RMP) va canh giac
dugc

Mdrc d6 phu hop voi

quan thé ngudi bénh
trong nudc

Tinh kha thi

trén thuc té

r
Co ché tham chiéu/chia

sé thong tin

¢ Canh gidc dugc

.

j

Giam sat sau khi

dua ra thi trwong

Thanh tra

GMP

Pam bdo

7N World Health
¥/ Organization

e

Uppsala
Monitoring
Centre

7S

chat lwong

PHARMACEUTICAL INSPECTION
CO-0OPERATION SCHEME
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