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Thong diép cot 18i: Cach tiép can dwa trén rdi ro, wu tién co
ché tham chiéu cho Viét Nam

Nhirng di€m chinh:

Str dung gidy chirng nhan xuat xwéng 16 tir Phong thi nghiém kiém soat qudc gia/Co quan quan
ly quéc gia (NCL/NRA) tin cdy hodc chirng nhan tuong duong (vi du: phé duyét thay déi theo
phuong thirc ALR (quy trinh thay thé cho phé duyét xuat xuéng) clia Trung tdm Nghién ctru va
danh gid thudc sinh hoc (CBER) Hoa Ky) lam phuong thirc médc dinh cho vac-xin dwoc nhap khau.
Viét Nam van giir toan quyén quan ly — cach tiép can nay giip nang cao hiéu qua dong thoi dam
bdo quyén kiém soat qua trinh ra quyét dinh.

Giam thoi gian xuat xwéng, ganh ning cong viéc trong day chuyén lanh va lang phi, ho tro cac
uu tién qudc gia vé tiém ching.

Dam bao quy trinh cta Viét Nam phu hop véi WHO TRS 978 - Phu luc 2 Hwéng dan vé xuat
xwéng vac-xin déc 1ap cho cac co quan quan ly, cac sang kién vé hai hoa héa quy dinh ctia
ASEAN va vé co ché tham chiéu ciia APEC.

Chi tién hanh kiém tra c6 trong tdm khi xac dinh dwoc nguy co’ (san pham/co s& mai, thay déi,
b6 sung sau phé duyét (PAC) I6n, tin hiéu an toan, lo ngai vé tinh toan ven dir liéu).

Ngudn: Bdo cdo k§ thuat s(z’ 978 clia WHO (TRS 978); Tai liéu lién quan dén mirc d6 hai
hoa vé quy dinh ca Dién dan hop tac kinh t& chau A - Thai Binh Duong (APEC).



Mdrc d6 hai hoa vé quy dinh va hoat déng hop tac/co ché tham chiéu trong APEC

T8 chirc ¢ st dung gidy chirng nhan GMP hodc CPP cla co
quan quan ly khac dé mién trir yéu cau kiém tra kiém soat
¥ chat lwgng thir cap khong?
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trén cac diéu kién khac

Hinh 9. 52% cac nudc APEC (11 nudc) yéu ciu kiém tra thi cdp, trong d6 1 nudc cho phép mién kiém tra dya trén thyc
hanh tham chiéu

* 10 nudc APEC (48%) khéng yéu cau kiém tra kiém soat chat luvgng thir cap (ki€m dinh cho xuat xudng) - Australia, Brunei, Hong Kéng, Indonesia, New
Zealand, Philippines, Singapore, Dai Loan, Thai Lan va Hoa Ky.

Gan 52% cac nudc APEC van yéu cau kiém tra kiém soat chat luvgng thr cap hodc kiém tra lai hang nhap khau. Trong s6 d6, 1 nuéc cho phép mién
kiém tra lai hang nhap khau theo gidy chirng nhdn GMP hodc CPP, 7 nudc khac cho phép mién kiém tra lai dua trén cac diéu kién khac, chang han nhw
han ché vé k§ thuat hodc nang luc (vi du: thi€u trang thiét bi hodc chuyén mén vé phuong phap) hodc khéi lwvong hang nhap khau thap.

Viéc dam bao hai hoa véi cac thong |é t6t nhat két hop voi xay dung cac hé théng quan ly chét lugng (QMS) hiéu qua da duoc trién khai dé thay thé
yéu cau kiém dinh 13p lai khong can thiét [19].

Can xem xét céc chién lwoc kiém soat phu hop nay dé thay thé yéu cau kiém tra lai hang nhap khau, mét thyc hanh cli khéng mang lai nhiéu lgi ich,
trong mot sd trudng hop tham chi cé thé 1am gia tang nguy co, cho ngudi bénh [22, 23, 27].




Tam quan trong cua viéc phé duyét xuat xwdng dua trén rui ro
doi vdi Viét Nam
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Thuc hién phé duyét xuat xuwdng dua trén rdi ro nhu thé nao?

1. Soat xét ho so 16 (Batch Release Protocol) cho tat ca cac 16 hang
* Soat xét Tém tat hod so 16 + CoA
* Pam bao tinh day dd va nhat quan
2. Chi tién hanh kiém dinh c6 trong tdm khi can
Kiém dinh mot so trudng hop tiém an nguy co:
* San pham hodc co s& san xudt moi
 Thay d6i, bd sung dang ké sau phé duyét (PAC)
 Tin hiéu vé an toan hodc chat luvgng
* Nhitng lo ngai vé tinh toan ven dit liéu
3. Tham chiéu cic co quan quan ly tin ciy déi v&i 16 hang nhap khau
* Ch&p nhan gidy chirng nhan tlir NRA/NCL cé quy trinh gidm sat GMP/kiém soat chat luong
hiéu qua
* Dam bao quyén ty chd cda Viét Nam trong viéc ra quyét dinh cudi cung lién quan dén phé

duyét xuat xuwdng 16
Ngudn: WHO TRS 978



Mot s6 kinh nghiém trong khu vue cho Viét Nam

Singapore
* Ap dung co ché& tham chiéu d6i v&i cac 16 hang nhap khau (bao gdbm phé duyét xuat xudng theo
phuong thirc ALR)

* Chi tién hanh kiém tra toan dién khi déng vai trd 1a NCL chiju trdch nhiém
* D4y nhanh phé duyét xuat xudng 16
Nhat Ban
 Chuyén sang hinh thirc chirng nhan chu yéu dwa trén tai liéu
* Chi ti€n hanh kiém tra khi xac dinh dugc cac yéu té nguy co
« Duoc ho tro bdi dir liéu GMP dang tin cdy va lich s&r dam bao chat lvong
Lién hé voi Viéet Nam
« M hinh vu tién tham chiéu dang thuc day hiéu qua hoat déng & chau A nham mang lai loi ich
cho ngudi bénh.
* Viét Nam c6 thé dat dwoc nhitng loi ich tuwong tw dong thdi van duy tri quyén ty chd quéc gia.

Ngudn: Cac nghién ctru dién hinh vé phé duyét xudt xudng clia BO Y t€, Lao dong va Phuc
lgi Nhat Ban; thyc tién & Singapore theo bao cdo tlir nganh/IFPMA.



Thong 1é tot nhat: Pé xuat cho qua trinh ra quyét dinh

Bwdc 1 — Soat xét ho so’ 16 (Batch release protocol)
* S dung danh sach kiém tra chuan cho mdi 16 hang

Bwd'c 2 — Xac dinh tinh trang d0 diéu kién theo co’ ché tham chiéu
* N&u ngudn géc dang tin cay + lich sir chat lwgng 6n dinh > phé duyét xuat xuwdng ngay dua
trén tai liéu
Budc 3 — Theo dbi xu hwéng va ndng mrc dd kiém soat
 Chi ndng murc d6 kiém soat dua trén dir liéu khi md hinh cho thdy mai lo ngai vé an toan hoac
chat luvong
Buwdc 4 — Cac yéu td nguy co’ > Kiém tra c6 trong tdm
* Chi ti€én hanh cac thir nghiém cu thé theo nguy co da xac dinh (th& nghiém lién quan dén
nhan dang, cong hiéu, an toan).
K&t qua: Viét Nam duy tri dugc quyén kiém soat, déng thoi gidm bét céc yéu cau kiém tra khéng
can thiét, diéu nay phu hop vdi cdc nguyén tac cia WHO vé kiém soat dya trén rdi ro, ddm bao hai

hoa vé quy dinh quan ly va st dung ngudn luc hiéu qua.
Ngudn: WHO TRS 978



Tém tat: Quy trinh phé duyét xuat xwdng dua trén rii ro
cua Viét Nam

Phuong phap tham chiéu: Chap nhan gidy chirng nhén cla NCL/NRA tin cay hoac
chu’ng nhan twong duwong ddi véi vac-xin nhap khau, dong thoi van gilr quyén ra

quyét dinh cudi cung

Tinh hiéu qua va kha nang tiép can: Rut ngan thoi gian xuat xuwdng, giam ganh
nang cong viéc trong day chuyén lanh va lang phi container

Ki€m tra dwa trén rui ro: Chi tién hanh thir nghiém cé trong tdm cho cac yéu té
nguy co da xac dinh

Phu hop véi cic tiéu chuin toan cau: WHO TRS - Phu luc 2 vé quy trinh dp dung
“co ché tham chiéu” phu hop, sang kién vé hai hoa hda quy dinh ctia ASEAN va vé
co ché tham chiéu cta APEC.

Kinh nghiém trong khu vuwe: Singapore va Nhat Ban la nhirng vi du thanh céng vé
mo hinh dp dung co ché tham chiéu

Két qua: Khung quy dinh quan ly hién dai gitp tang cudng hiéu qua gidm sat, toi
wu hda ngudn luc va day nhanh qud trinh cung cap vac-xin



Xin cam on



