CAC NHA TAI TRO KY VONG HINH ANH LY TWUONG ARO-CRA
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Gigi thiéu

Xin vui 1ong Iwu y nhirtng diém sau khi doc van ban nay.

. nhirng diém trong tdm vé giam sat tai ché.
» CRO/CRO-CRA ly twdng ma mét nha tai tro' ky vong sé khac nhau tay
thudéc vao hoan canh va tw duy ca nhan cua tirng nha tai tro.
v'"Nha tai tro nwéc ngoai/Nha tai trog trong nwéc
v So d6 td chirc clia nha tai tro
v Kinh nghiém thué ngoai CRO
v Nhirng tinh tiét cha céc kinh nghiém cé nhan

Cau chuyén nay chi la hinh anh ly twong. ’
Xin hay xem day nhw la mét y kién va hay chi dung dé tham khao.
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Nha tai tror

-Trong GCP cua Nhat Ban, ngudi nay dwgc mo ta
la ' mot nguoi dy dinh yéu cau th& nghiém Iam
sang" va duoc dé cap dén nhw 1a "nha tai tro™".

«|CH E6 néu:
«1.53

ca nhan, cong ty, vién nghién ctru hodc doan thé
chiu trach nhiém thiét k&, tién hanh va/hoac tai tro
cho cac nghién ctru l1am sang
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So d6 td chirc cia BO phan diéu hanh 1am sang

Mot trwong

P LA . n hop

Trwéng dieu hanh 1am
sang

Phong quan ly

thee nghiém Phong giam sat Phong ho tro

<Bac si c6 trach nhiém vé

nghién ciru>

- Lap dé cwong thwe hién <L&nh dao CRA> N ] B

* Hop tac véi cac phong - D4n d&t va giam sat - Kiem soat chat lwong
ban giam Sé,t, cong Viécx nhém giam sat » Viet van klén y te

lién quan den dwoc pham, - Ngw&i twong nhiém . Tru’(yng ph(‘)ng ké

an toan, quan ly dir liéu, x
V.V. CRO-PL hoach ho tro

- Coéng tac véi cac lanh <CRA> - H6 tr CRA
dao nghién citru toan cau - Giam sat tai ché

(nghién ctru chung quéc i

té)
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Vi sao nha tai tro thué ngoai cac ARO

. S6 lweng cac thir nghiém lam sang dworc thuwe hién boi cac cong ty.
duwoc pham lién quan nhiéu dén so Iuo’ng cac hop chat Cco nhiéu trién
vong (cac hat gidng) ma ho cé va cac ngan sach phat trién cta ho.

- Vi sb lwong cac thir nghiém 1am sang dwoc thwe hién khac nhau theo tirng ndm
nén cac nha tai tro cé nhirng nguodn lwc dw thira trong nhirng nam vai it cac thi
nghiém lam sang hon.

- D&c biét 1a vi phong giam sat co sb lwong cac CRA nhiéu, nén ganh chiu cac chi phi
nhan céng cao, va viéc duy tri nguon lwc ndi bd thira thai la mét rui ro.

o Bang céch toi thleu hoa cac nguon Il ndi bd cua nha tai tro va
st dung cac nguon lwc bén ngoai, co thé irng phé mdt cach
linh hoat.

CRA t[\eo
Hop dong
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Nhirng ky vong danh cho CRO

» Nguon lyc
. B6 nhiém mot CRA cd6 kinh nghiém (CRA vai kinh nghiém trong

cac)llnh vwe bénh thudc dbi twong/cac co s& vy té cd dd khé
cao

- B nhiém CRA chat lugng cao (kién thirc, cac k§ nang)
o It thay do6i thanh vién trong qua trinh thwc hién cac nghién cltru

. Khi cac thanh vién thay dbi, nhanh chong bd sung CRA vOi
trinh d6 twong tw hoac cao hon

» Hé thong/quan tri

. Sor d6 t6 chure chuyén nghiép (He thdng dao tao, Hé thdng bao cag
van dé I1én cap trén (Issue escalation system), He thdng quan ly chat
lwong, Quan tri tir trén xudng (Top down), Co s& dir liéu)
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Hinh anh ly twéng CRO-CRA cudi cung

Ngay cé khi nha tai tro cung cap cac di liéu va thong
tin khdng day du,

B& sung ching bang cach tw thu thap théng tin,
Trong khi bao céo tinh hinh khi can thiét,
s&m hon méc da xac dinh,

Chét lwong c6 thé dap ing viéc kiém tra ciia cac co quan c6 thdm quyén,

dé CRO-CRA hoan thanh cdng viéc
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Ba yéu td doi héi CRA phai co
_ tinhthan [ kiénthoe

Trung thwc « kién thirc vé dw an « Céc k¥ nang co ban
dong lwc - Kién thrc chung vé
thwe hién cac thir
nghiém lam sang

trong kinh doanh (cac
ky nang lién quan dén
tai liéu, v.v.)

« cac ky nang giao tiép

Lam viéc nhdm
Tinh tich cwcC X , A nt
e e L A Kién thirc vé moi
Thai do ’nhani trwdng xung quanh
manh ban chat cac thiv nghiém 1am
S quan tam sang
Tinh than ctia GCP Kién thirc hoc dugc
thich hoc hoi ttr cac that bai va

' thanh céng trong qua

Khr
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Ba yéu t6 ddi héi PL phai co

___tinhthan [l kiénthoc [l kynang

* Trung thuc + kién thirc vé& dy - Cac ky nang co
« dong lwc an ban trong kinh
 Lam viéc nhom Kién thtrc chung vé doanh (cac ky
Tiob tich thue hién cac thtr nang viet, v.v.)
nh tich cure nghiém lam sang cac ky nang giao tiép
Lgar:hdgénnhan !{(ié‘n thirc vé moi i xay dwng doi ngd
] rwdng Xung quan "
chét cac thir nghiém Sﬁ?mubu"ﬁ'”ﬁ)d
sw quan tam lam sang a nang lanh dao

: s . Kién thtrc hoc Quan ly dv
Tinh than caa GCP dwoc tlr cac that an

thich hoc hoi bai va thanh cong o .
trong qua khr nang lwc gial
quyét van dé
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