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Co hdi: T ndp ho so dén ndp dir liéu

Mét co héi chién Iwoc dé thay doi nganh: Tir viéc nép ho so dwa trén tai liéu sang ngp ho so dyra trén di liéu — Khai
thac tiém nang twe dir liéu goc dwoc cap nhat theo thoi gian thwe théng qua mét “giao dién duy nhat”, khéng phu thuéc

Hién tai:

4 o)

= Nop eCTD/CTD hoéc hé so & cac dinh
dang khac riéng 1é cho tirng Co quan Y
té

= Trao dbi tai liéu 1 chiéu (khong hé tro
lam viéc dong thoi trén cung tai liéu)

= Chu yéu bao gébm cé4c tai liéu PDF tinh

= +/-nén tang xml

/

\_

Accumulus

synergy

»  Phéat trién co s& di¥ liéu tai Co quan Y

\_

eCTD.

Pang cai tién: \

té (vd: ké hoach lam viéc ctia EMA)
Hé théng quan ly tai liéu & cap do nganh

ICH M4Q

-

/

Twong lai: \
M6t hé sinh thai nang déng, Iién’két chat
ché&, noi cac bén lién quan co the chia s‘é,
truy cap va tan dung di liéu mét cach lién
mach.

Dt liéu thoi gian thwe, cé thé st dung ngay,
gilp tang téc dang k& qua trinh phat trién
thudc. Pong thei, né cung cap phan tich
théng tin cho co' s& quan ly, hé tro nhan
dang theo hwéng va dw doan, tir dé dwa ra
quyét dinh nhanh hon va chinh xac hon.

Céc nén tang c6 kha ndng mé réng va bao
mat cao, cho phép cong tac lién mach, truy
cap di¥ liéu tap trung va twong tac hiéu qua
gilba cac co quan quan ly va doanh nghiép
cung mét thoi gian
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Nhirng thach thirc quan trong trong quan Iy khién viéc

chuyén dbi sang dién toan dam may tré nén can thiét.

Tuan tha cac quy dinh cta khu vuc

Céc van dé vé an ninh va quyén riéng tw

Hai hoa di liéu Théa thuén bdo méat / cdéng nhan lan nhau

Leeu triv div liéu

Quyén tw cha vé quy dinh

Chia sé di liéu xuyén bién gidi Sw héi nhép vé quy dinh

Sw khéc biét vé mirc db phét trién gilra cac
nwoc

Céac muc dich str dung khéc nhau cta hé so

Méi lo ngai trong viéc &p dung céng nghé dam

may
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Hién da coé nhu cau rd rét va sy san sang tlr cac bén dé ‘.\

thwe hién viéc danh gia ho so theo hinh thic hop tac.

Vi du vé danh gia hé so Loi ich chinh
theo hinh thiec hop tac

ASEAN Joint

Khuyén khich cai tién lién tuc

Tao da va tang hiéu qua

Assessments

A Tao dwng niém tin va sw minh bach

Thé hién sy thanh céng
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Cac bai hoc kinh nghiém budc chung ta phal giai quyet s cham

tré trong chinh sach hién cé va tién hanh cac dv an thi diém

Bai hoc kinh nghiém }

B4t chap cac thach thire,
LSO va NRA ludn san sang
dé tham gia cac dy an thi
diém.

Cang thwc hién nhiéu dy an
thi diém, cang nhiéu Il ich
dwoc chirng minh.
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Cham tré trong chinh séch

Gidy Ia thoi diém d& giai quyét
cham tré trong chinh sach.

VAn dé khong chi nam & mot
nén tang cu thé, ma la nhirng
thay ddi chinh sach toan ciu
nao can thiét dé tao diéu kién
cho s thay di vi loi ich sirc
khée céng dong.

L&i kéu goi hanh dong

Tiép tuc thuyét phuc dé tién hanh
thém cac dw an thi diém va tang
murc do tin twdng clia NRA.

Coi céng nghé nhu mot ngu i
ban va 1a 1 ¢cdng cu hd tro.

NRA cang quen thudc va&i quy
trinh va kinh nghiém, cac dw an
va nén tang dam may cang phat
trién nhanh va c6 thé rng dung
rong rai.
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Cong nghé

Nén tdng ddm may Saa$S két ndi véi hé théng quan ly nhé cac cdng cu trwc quan cho phép dong ¢
liéu géc di tir noi lwu triv ban déu dén cdc chuyén gia thGm dinh.

Nguon di¥ liéu Cac chuyén gia tham dinh

Life
Sciences
Organizations

Thiét ké chuyén dung nham thuic day sw hop téc.

Nhdm thic ddy phdt minh va tdc déng tich cuc dén bénh nhdn & moi noi.
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Mot nén tang da dwo'c chirng minh trén pham vi to

K&t ndi vdi mang ludi dang phdat trién nhanh chéng gém cdc 16 chitc khoa hoc su sdng va céc co qu
quan ly.

70+ trén

Co quan quan ly Chau luc

PURPOSE-BUILT SaaS PLATFORM F REGULATORY EXPERTISE
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Gia tri cha viéc két noi v&i co quan quan ly

Tdc ddng trén todn hé sinh thdi, hudng dén 101 ich clla ngudi bénh

NGUOI SU DUNG CO QUAN QUAN LY

TIET KIEM THO1 GIAN Q? TIET KIEM THO1 GIAN

Qud trinh phé duyét dugce tang t6c vé van déng tin cay

-

Truy cdp tlc thdi va dbng thoi

* ROt ngan thoi gian 1&n dén 100 tuan * DAay nhanh ti€n dO xem xét
Hop ly héa va dﬁy nhanh tién do x& ly HAQs *  Loai bo thoi gian tim ki€m tdi licu

* Tao diéu kién thuan Igi cho cdng tdc va trao doi dé

e Giam bdt céc cdu hoi tring Idp gidi dap thic méc

*  Gidm s6 lvgng cdu héi

— . % MINH BACH VA TIN CAY
Q@7 TIET KIEM CHI PHI Xem xét cing mOt ndi dung: tdi liéu, céu hoi, v.v.
T6i wu héa néng luc clia co s& *  Xem toan bd ho so
0} GIAM THIEU CHAT THAI Y TE ® 2
-\ y — @ su BOI MO
Giam luvong hang ton kho

g . o o , DAy nhanh céc chién luvgc chuyén ddi s6
*  Chuyén dbi sang san pham dugc t6i v hda Y i Y

= NGUOI BENH
w Nhanh chéng tiép can céc liéu
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Diém nodi bat cua Dv an Accumulus

Clng cb niém tin nhO tdng cwdng két ndi va tinh minh bach.

M6t vai dv an da thwe hién

Thay ddi CMC sau phé duyét
(Théng qua co ché Reliance)

* M6t ho so dién tir duy nhét (eCTD)
* Ddnh gid bdo cdo

* HAQ

* Theo d&i quyét dinh

M& rdng pham vi san pham trén lam
sdng

(Théng qua co' ché Tham chiéu)

* MOt ho so dién tlt duy nhat (eCTD)

* Ddnh gid bdo cdo

* HAQ

* Theo ddi quyét dinh

Tu van khoa hoc
(CEPI v&i 19 NRAS + 2 NGO:s)

CMC

* Binh luan va dat cdu hoi tryc tiép

* Chia sé tai liéu vé céc thuc hanh 16t nhaf

Sép toi: AVAREF Pilots, IGAD Pilot, CTA Joint Review, Initial Application Review, and more!

©2025 ACCUMULUS TECHNOLOGIES. EXTERNAL.

‘ﬁ Accumulus

TECHNOLOGIES



Cac du an thir nghiém do co’ quan quan ly tai khu vuwe

AVAREF

*  Hop téc véi CEPI, quj GATES dé phdi hop vdi AVAREF nham thiét 1ap quy trinh ndp hd so thlr nghiém 1dm sang tap trung, van hanh
b&i nén tang Accumulus cho khu virc chéu Phi

*  Th{ nghiém dau tién bat dau vao 20/10/2025

*  Cdc qubc gia tham gia gom ¢6 Uganda, Tanzania, Kenya, Ethiopia, Gambia, Rwanda, Nigeria, Senegal, Gabon, Burkina Faso,
Ghana, Egypt

IGAD

e Kéu goi si quan t&m cla cdng ching ddi v3i viéc nOp hd so cho du dn thi diém sl dung nén tdng Accumulus.
*  Mbt bd ho so duy nhat van hanh bdi nén tang Accumulus

*  Ngay bat dau du kién: chwa xéc dinh

* Céc qubc gia tham gia gom c6 Djibouti, Eritrea, Ethiopia, Kenya, Somalia, South Sudan, Sudan and Uganda

LN1

Chile & LATAM

Chile chi tri dy dn ddnh gid chung dAu tién tai My Latinh ph&i hop vdi T6 chirc Y t€ Lién Chédu M§ PAHO.

e Ddnh gid chung nay sl dung mdt bd hd so duy nhat cho thubc sinh phdm twong tu, van hanh bdi nén tang Accumulus
* Ngay bat dau dy kién: 12/2025

e Cdc quic gia tham gia gbdm cé Argentina, Brazil, Colombia, Chile, Ecuador, El Salvador, Honduras, Costa Rica - and PAHO

LNO
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Slide 10

LNO Chi Trang check
Nguyen, Hoang Long /VN/EXT, 2025-12-12T03:18:07.537
LN1 Chi Trang check

Nguyen, Hoang Long /VN/EXT, 2025-12-12T03:18:31.137



Ung dung Al mot cach cé trach nhiém dé thic day sw bi
trong ti€p can cong nghé sd

K&t ndi hiéu qua hon nho Al dich thuat va Al ho tro Q&A

Tai Accumulus Technologies, tri tué nhén tao (Al) s& duoc tan dung & ding thoi diém va & ding linh virc nham t6i
wu tinh hiéu qud dé gidi quyét nhitng thdch thirc todn ciu cdp bdch nhat dang han ché kha ndng ti€p can cdc liéu
phdp diéu tri. Phuong phép tiép can cla ching t8i dua trén trach nhiém, tinh minh bach vé sw céng bang.

Trong tém trong ngdn han -

l \
Kha néng tuong tdc gilta cdc Dich thuat bang Al dé giam thiéu réo Quy trinh HAQ duoc ho trg
hé thGng quan ly khdc nhau can ngdén nglt trong twong téc gilta b&i cdng cu Al trong linh virc

l cdc co quan quan ly quan ly quy dinh j

*Théng tin nay lién quan dén mdi quan tém & tuong lai gén ctia Accumulus Technologies khong phai la cam két cung cap bét ky tai liéu, ma ngudn hodc chirc nang nao. Viéc phét trién, phét hanh va
thoi gian ra mat bét ky tinh néng hodc chirc ndng nao dugc mé ta cho nén tang Accumulus van thuéc toan quyén quyét dinh cia Accumulus Technologies.

Viéc tng dung Al dé thic ddy binh dang kj thudt s6 chi khd thi khi c6 mot nén tdng déng tin ¢y, noi cdc o quan qudn

ly, nha tai tro’ va cdc bén lién quan cong nhau két nbi va hop tdc.
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