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CHƯƠNG TRÌNH HỘI THẢO
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 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
Ông Đậu Anh Tuấn, Phó Tổng Thư ký, Ủy viên Ban Thường trực, kiêm Trưởng Ban Pháp chế, 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

	11:30 – 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 Châu Á  
TS. Wong Kum Cheun, Chủ tịch hiệp hội nghiên cứu phát triển dược phẩm ASEAN (APRIA)

	14:50 – 15:35 
	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. TS. Wong Kum Cheun, Chủ tịch hiệp hội nghiên cứu phát triển dược phẩm ASEAN (APRIA)

	15:35 – 16:00
	Thảo luận mở

	16:00 – 16:15
	Tổng kết và bế mạc ngày 2 
[bookmark: _GoBack]ThS. Nguyễn Thành Lâm, Phó cục trưởng Cục Quản lý Dược

	16:15 – 16:30
	Đánh giá sau hội thảo
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