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[bookmark: _GoBack]CHƯƠNG TRÌNH HỘI THẢO (DỰ KIẾN)
Địa điểm: Liên đoàn Thương mại và Công nghiệp Việt Nam (VCCI), số 9 Đào Duy Anh, Hà Nội
Hình thức: Trực tiếp & trực tuyến
Ngày 16/12/2025 (Ngày 1): Hội thảo khoa học về Thực hành tốt quản lý thuốc (Good Regulatory Practice - GRP)
	Thời gian
	Mô tả nội dung

	08:30 – 09:00
	Tiếp đón đại biểu

	09:00 – 09:20
	Phát biểu chào mừng, giới thiệu về mục đích, kết quả mong đợi của hội thảo
Đại diện lãnh đạo VCCI

	09:20 – 09:35

	Phát biểu khai mạc
Thứ trưởng Bộ Y tế 

	09:35 – 10:00
	Giới thiệu về WHO GRP: Khái niệm, Nguyên tắc chính và Cách triển khai GRP tại cơ quan quản lý y tế 
TS. Sannie Chong – giám đốc cấp cao về chính sách toàn cầu, MSD
Thành viên của APEC RHSC

	10:00 – 10:30
	Chia sẻ từ nền kinh tế APEC và ngoài APEC về thành công/thách thức khi triển khai GRP và bài học kinh nghiệm
TS. Maslinda Binti Mahat, Cơ quan Quản lý Dược phẩm Quốc gia (NPRA) Malaysia 

	10:30 – 10:45
	Giải lao

	10:45 – 11:45
	Thảo luận bàn tròn (panel):
Chủ trì thảo luận: 
- ThS. Nguyễn Thành Lâm, Phó Cục trưởng Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế
- PGS.TS. Lê Văn Truyền, Chuyên gia cao cấp, Nguyên Thứ trưởng Bộ Y tế
Khách mời tham gia:
1. TS.DS. Nguyễn Khánh Phương, Viện trưởng Viện Chiến lược và Chính sách Y tế, Bộ Y tế
2. TS. Maslinda Binti Mahat, Cơ quan Quản lý Dược phẩm Quốc gia (NPRA) Malaysia 
3. TS. Sannie Chong – giám đốc cấp cao về chính sách toàn cầu, MSD
Nội dung thảo luận:
1. Những điểm cốt lõi trong WHO GRP cần được cơ quan quản lý đặc biệt lưu ý: những nguyên tắc trọng tâm trong WHO GRP mà các cơ quan quản lý cần ưu tiên áp dụng để nâng cao hiệu quả quản lý.
2. Thực tiễn triển khai WHO GRP trên thế giới: 
· Những rào cản lớn nhất mà các quốc gia gặp phải khi áp dụng WHO GRP, bao gồm hạn chế về nguồn lực, năng lực kỹ thuật, và sự phối hợp liên ngành.
· Hình thức hỗ trợ kỹ thuật, đào tạo và tư vấn chính sách mà WHO đang triển khai nhằm thúc đẩy việc áp dụng GRP tại các quốc gia thành viên.
· Vai trò của khu vực tư nhân trong việc hỗ trợ thực hiện GRP, thông qua việc cung cấp dữ liệu, chia sẻ kinh nghiệm thực tiễn, và tham gia đối thoại chính sách một cách minh bạch và có trách nhiệm.

	11:45 – 14:00
	Nghỉ trưa

	14:00 – 15:00
	Báo cáo về thực trạng các quy định và năng lực về thực hành quản lý thuốc tốt tại Việt Nam và một số nền kinh tế APEC (tóm tắt)
Th.S Đỗ Trà My – Bệnh viện Đại học Y dược, Đại học Quốc Gia Hà Nội
Trao đổi thảo luận.

	15:00 – 15:15
	Giải lao

	15:15 – 16:00 
	Thảo luận bàn tròn về triển khai GRP tại Việt Nam
Chủ trì thảo luận: 
- Th.S Nguyễn Thành Lâm, Phó Cục trưởng Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế
- PGS.TS. Lê Văn Truyền, chuyên gia cao cấp, Nguyên Thứ trưởng Bộ Y tế
Khách mời tham gia:
1. TS.DS. Nguyễn Khánh Phương, Viện trưởng Viện Chiến lược và Chính sách Y tế, Bộ Y tế
2. TS. Maslinda Binti Mahat, Cơ quan Quản lý Dược phẩm Quốc gia (NPRA) Malaysia 
3. TS. Sannie Chong – giám đốc cấp cao về chính sách toàn cầu, MSD
Nội dung thảo luận 
· Những nguyên tắc WHO GRP đã được áp dụng rõ nét tại Việt Nam
· Các cải tiến cần thiết để tiệm cận WHO GRP
· Những rào cản trong triển khai WHO GRP tại Việt Nam
· Giải pháp thúc đẩy triển khai GRP tại Việt Nam
· Hỗ trợ của WHO Việt Nam và các tổ chức quốc tế trong việc triển khai GRP tại Việt Nam
· Đóng góp của doanh nghiệp trong thúc đẩy GRP tại Việt Nam

	15:45 – 16:00
	Tổng kết và bế mạc ngày 1 
Điều phối viên

	16:00 – 16:15
	Đánh giá sau hội thảo


Ngày 17/12/2025 (Ngày 2): Hội thảo khoa học về Cơ chế Tham chiếu – Chiến lược triển khai trong thực tiễn
	Thời gian
	Mô tả nội dung 

	08:30 – 09:00
	Tiếp đón đại biểu

	09:00 – 09:05
	Phát biểu chào mừng
Đại diện VCCI

	09:05 – 09:10
	Phát biểu khai mạc 
ThS. Nguyễn Thành Lâm, Phó Cục trưởng Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế

	09:10 – 09:30
	Triển khai Cơ chế tham chiếu – các yếu tố cần lưu ý và bài học kinh nghiệm từ một số quốc gia 
PGS.TS. James Leong, Trưởng ban Sản phẩm Y tế & Khoa học Quản lý 
Trung tâm Xuất sắc về Quản lý, Trường Y khoa Duke –Đại học quốc gia Singapore
Thành viên đại diện Nhóm công tác Hài hoà Quy định APEC 

	09:30 – 09:45
	Quy định mới về Cơ chế tham chiếu trong “Thông tư 12/2025/TT-BYT quy định chi tiết về việc đăng ký lưu hành thuốc và nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam”
Ông Nguyễn Tuấn Anh, Phó Trưởng phòng Đăng ký, Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế 

	09:45 – 10:30
	Các loại báo cáo thẩm định: Phân loại, quy trình xử lý và cơ chế ban hành của cơ quan quản lý
Bà Dalia Fouad, Ban chính sách và khoa học quản lý toàn cầu, Giám đốc vùng Quốc tế, Tập đoàn Sanofi

	10:30 – 10:45
	Giải lao

	10:45 – 11:05
	Tính tương đồng của Cơ chế tham chiếu – Từ hướng dẫn đến thực tiễn triển khai
Tiến sĩ Noraisyah Mohd Sani, Trưởng phòng sản phẩm mới, Cơ quan Quản lý Dược phẩm Quốc gia Malaysia 

	11:05 – 11:25
	Triển khai Cơ chế tham chiếu – Góc nhìn từ chuyên gia
TS. Đậu Thùy Dương: Trung tâm Dược lý Lâm sàng, Đại học Y Hà Nội

	11:25 – 11:45
	Triển khai Cơ chế tham chiếu – Kinh nghiệm và góc nhìn từ doanh nghiệp về việc chuẩn bị hồ sơ và các yếu tố nhằm triển khai hiệu quả Cơ chế tham chiếu
Đại diện Pharma Group

	11:45 – 14:00
	Nghỉ trưa

	14:00 – 14:30
	Ứng dụng công cụ số trong thúc đẩy Cơ chế tham chiếu: Bài học từ nền tảng ACCUMULUS
ThS. dược học Dominique Lagrave, Giám đốc Điều hành quản lý/Phó Chủ tịch Cấp cao Đổi mới Pháp quy ACCUMULUS
ThS. Khushboo Sharma, Giám đốc điều hành ACCUMULUS

	14:30 – 14:50
	Kinh nghiệm triển khai hiệu quả cơ chế tham chiếu ở ASEAN và xu hướng trên toàn thế giới
TS. Wong Kum Cheun, Chủ tịch hiệp hội nghiên cứu phát triển dược phẩm ASEAN (APRIA)

	14:50 – 15:05
	Triển khai Cơ chế tham chiếu – Cơ hội và thách thức, góc nhìn từ doanh nghiệp
Nhà tài trợ

	15:05 – 15:15
	Giải lao

	15:15 – 16:00 
	Thảo luận – Triển khai Cơ chế tham chiếu tại Việt Nam
Chủ trì thảo luận: ThS. Nguyễn Thành Lâm, Phó cục trưởng Cục Quản lý Dược
Khách mời tham gia:
1. PGS.TS. Lê Văn Truyền, Nguyên Thứ trưởng Bộ Y tế 
2. TS. Noraisyah Mohd Sani, Trưởng phòng sản phẩm mới, Cơ quan quản lý dược phẩm Malaysia (NPRA)
3. PGS.TS. Phạm Thị Thúy Vân, Trưởng bộ môn dược lý lâm sàng, đại học Dược Hà Nội
4. Đại diện Pharma Group

	16:00 – 16:15
	Tổng kết và bế mạc ngày 2 
Điều phối viên

	16:15 – 16:30
	Đánh giá sau hội thảo




Ngày 18/12/2025 (Ngày 3): Nâng cao năng lực ngành dược hướng tới hội nhập Hệ thống Hợp tác Thanh tra Dược phẩm (PIC/S), thực thi hiệu quả Luật Dược
Chương trình chi tiết
	Thời gian
	Mô tả nội dung

	08:30 – 09:00
	Tiếp đón đại biểu

	09:00 – 09:05
	Phát biểu chào mừng
Đại diện VCCI

	09:15 – 09:45
	Báo cáo thực trạng của Việt Nam trong quá trình hội nhập tham gia Hệ thống Hợp tác Thanh tra Dược phẩm (PIC/S)
TS. DS. Tạ Mạnh Hùng, Phó Cục trưởng Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế 

	09:45 – 10:15
	Kinh nghiệm quốc tế về triển khai hệ thống PIC/S và khuyến nghị cho Việt Nam
· Cập nhật những thay đổi trong hướng dẫn thực hiện EU-GMP và PIC/S, các quy định của APAC và ISPE (Singapore, Australia)
· Kết nối giữa tiêu chuẩn toàn cầu và việc triển khai trong nước – Bài học cho lộ trình PIC/S của Việt Nam
· Các yếu tố then chốt để gia nhập PIC/S – Sự sẵn sàng của cơ sở sản xuất, năng lực thanh tra và cải tiến liên tục 
· Tăng cường hệ thống quản lý và hợp tác giữa cơ quan quản lý – doanh nghiệp trong hành trình gia nhập PIC/S của Việt Nam
ThS. Stuart Sutton, chuyên gia EU-GMP/PIC/s quản lý rủi ro vận hành
TECOVA/Intech Việt Nam

	10:15 – 10:30
	Giải lao 

	10:30 – 11:30
	Góc nhìn doanh nghiệp về triển khai Luật Dược sửa đổi: Thách thức, giải pháp và đề xuất 
Đại diện Hiệp hội Doanh nghiệp Dược Việt Nam (VNPCA) 
Đại diện Doanh nghiệp/Hiệp hội, Nhà tài trợ 
Thảo luận

	11:30 – 14:00
	Nghỉ trưa

	14:00 - 14:20
	Hệ thống hợp tác thanh tra dược phẩm: Cơ hội thúc đẩy xuất khẩu dược phẩm sản xuất trong nước
Đại diện Viện Chiến lược và Chính sách Y tế 

	14:20 - 14:50
	Góc nhìn doanh nghiệp về tham gia hệ thống PIC/S 
Các doanh nghiệp

	14:50 - 15:15
	Các yêu cầu cần thiết trong Lộ trình gia nhập Hệ thống Hợp tác Thanh tra Dược phẩm
PGS.TS. Lê Văn Truyền, Chuyên gia cao cấp, Nguyên Thứ trưởng Bộ Y tế 

	15:15 – 15:30
	Giải lao

	15:30 – 16:20
	Thảo luận về định hướng gia nhập Hệ thống Hợp tác Thanh tra Dược phẩm của Việt Nam
Chủ trì thảo luận: 
TS. DS. Tạ Mạnh Hùng, Phó Cục trưởng Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế 
Khách mời tham gia:
- ThS. Stuart Sutton, chuyên gia EU-GMP/PIC/s quản lý rủi ro vận hành
- PGS.TS. Lê Văn Truyền, Nguyên Thứ trưởng Bộ Y tế

	16:20 – 16:30
	Tổng kết và bế mạc ngày 3 
Điều phối viên

	16.30 – 16:45
	Đánh giá sau hội thảo



Ngày 19/12/2025 (Ngày 4): Hội thảo khoa học về Đảm bảo nguồn cung ứng vaccines - các yếu tố ảnh hưởng và mối liên hệ với quản lý thay đổi bổ sung sau khi phê duyệt
	Thời gian
	Mô tả nội dung

	08.30 - 09.00
	Tiếp đón đại biểu

	09.00 - 09.05
	Phát biểu chào mừng
Đại diện VCCI

	09.05 - 09.20
	Phát biểu khai mạc 
Điều phối viên: PGS. TS. Trần Đắc Phu, Nguyên Cục trưởng Cục Y tế Dự phòng, Bộ Y tế, Phó Chủ tịch Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc

	09.20 – 09:40
	Thực trạng cung ứng vắc xin tại Việt Nam và các yếu tố ảnh hưởng đến nguồn cung  
ThS Hoàng Hồng Mai, Phó trưởng phụ trách
Văn phòng tiêm chủng mở rộng quốc gia, Viện Vệ sinh Dịch tễ Trung ương 

	09:40 – 10:00
	Quản lý thay đổi sau khi phê duyệt và tác động đến việc cung ứng vắc xin
TS. Yoong Sia Lee – Giám đốc Chính sách Quản lý (Thị trường Liên lục địa Trung Quốc/Thị trường Mới nổi), GSK - IFPMA

	10:00 – 10:20
	Phương pháp tiếp cận rủi ro trong kiểm nghiệm xuất xưởng vaccines
TS. Sannie Chong – giám đốc cấp cao về chính sách toàn cầu, MSD
Thành viên của APEC RHSC

	10:20 – 10:35
	Xu hướng giảm thiểu thử nghiệm trên động vật và khuyến cáo của WHO 
TS. Olivier Faure – Quản lý toàn cầu về chất lượng, Sanofi

	10:35 – 10:45
	Giải lao

	10:45 – 11:15
	Các điểm nổi bật trong hướng dẫn thay đổi của WHO và việc áp dụng tại Việt Nam
TS. Nguyễn Thị Lý, Trưởng khoa Kiểm định Vắc xin vi rút, Viện Kiểm định Quốc gia Vắc xin và Sinh phẩm y tế

	11:15 – 11:40
	Phần trình bày của nhà tài trợ
Nhà tài trợ 

	11:40 - 14.00
	Nghỉ trưa 

	14:00 – 15:00 
	Thảo luận: Thực hiện hiệu quả quy định hiện hành về đăng ký và kiểm nghiệm vắc-xin, đảm bảo nguồn cung ứng kịp thời, đầy đủ, ổn định
Chủ trì thảo luận: PGS.TS. Trần Đắc Phu, Phó chủ tịch hội đồng cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc
Khách mời tham gia:
1. PGS.TS. Dược sỹ Lê Việt Dũng, Phó Cục trưởng, Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế
2. ThS. Hoàng Hồng Mai, Phó trưởng phụ trách, Văn phòng tiêm chủng mở rộng quốc gia, Viện Vệ sinh Dịch tễ Trung ương
3. TS. Yoong Sia Lee – Bộ phận Chính sách đăng ký  khu vực thị trường mới nổi và Greater China, GSK
4. BS. Nguyễn Hoàng Tùng – Phó viện trưởng viện Kiểm định vắc xin và sinh phẩm quốc gia

	15:00 – 15:20
	Phần trình bày của nhà tài trợ
Nhà tài trợ 

	15:20 – 15:30
	Giải lao

	15:30 – 16:30
	Hỏi & Đáp về hướng dẫn thay đổi của WHO đối với vắc xin 
Điều phối viên: PGS. TS. Trần Đắc Phu, Nguyên Cục trưởng Cục Y tế Dự phòng, Bộ Y tế, Phó Chủ tịch Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc

	16:30 – 16:45
	Tổng kết và bế mạc ngày 4
Điều phối viên

	16:45 – 17:00
	Đánh giá sau hội thảo
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