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Pat van de

Cac Muc tiéu Phat trién Bén virng cla Lién Hop Qudc va nd lwc
huwdng téi bao phu cham séc sire khée toan dan

Yéu cau bénh nhan phai duoc tiép can voi cac san pham y té
dwoc ddm bao chat lwong, hiéu qua va an toan

Udc tinh ~ 2 ti ngucyl khdng duoc tiép can véi thudc can thlet
dong nghta v&i viéc ho bij loai khéi nhivng loi ich ma céc tién bo
cla khoa hoc va y hoc hién dai mang lai

>70% quoc gla co hé thong quén ly qudc gia con yeu Chi ~30%
c6 hé thdng quan ly dat mirc dd trwdng thanh GBT cap 3 hodc 4
(theo WHO Listed Authorlty)
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Nghi quy&t WHA 67.20 clia Dai Hoi dbng Y té thé giGi (2014)

Nang Iwc quan ly manh 1& mot thanh phan thiét yéu cta hé thong
cham soc sire khde hoat ddng hiéu qua

Cac hé thong quan ly kém hiéu qua c6 thé 1a rao can dm VO'i Viec
tiép can cac san pham y té an toan, hiéu qua va co chat lvong

Viéc thlet lap va duy tri cac hé thong quan Iy tredng thanh doi R
hoi nguon lwc phu hop, bao gom nhan sw co trinh do va nang
lwe, cung v&i dau tw tai chinh dang ké
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S phét trién nhanh |
chéng cua khoa hoc
quan ly )

Sw tinh vi cua cac
cong nghé y té

.
U Murc do phirc tap

ngay cang tang cua
chudi cung rng

Tam quan trong cua hop
tac quoc té trong dam bao
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an toan, chat lwvong, hiéu

qua clia san phadm y té

$

Xem xét cac hinh thirc hop tac nang cao, déi méi va hiéu qua hon
nham tan dung t6t nhat cac nguén lwc va chuyén moén san co, tranh
trung lap va tap trung noé lwc quan ly vao nhirng noi can thiét nhat
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Reliance is “implanted” in facilitated regulatory

pathways
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~ San pham ap dung

* Quan Iy toan bo vong doi san pham y té, bao gom thuoc vac xin,
mau va ché pham mau, thiét bi y t& va IVD.

- Pham vi ap dung

. Tat ca chirec nang quan ly theo WHO Global Benchmarking Tool:
cap phép lwu hanh, canh giac dwoc, giam sat — kiém tra thi trwdng,
cap phep CO’ SO, thanh tra, kiém nghiém, giam sat thir nghiém lam
sang va xuat xwédng 16 vac xin

 DPoi twong ap dung
 Moi co’ quan quan ly, bat k& mirc dd trwdng thanh

« Cac nha hoach dinh chinh sach, chinh phd, doanh nghiép va cac
bén lién quan




Fig. 1
Key concepts of reliance
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Facilitated pathways

Chia sé cong viéc (work-sharing)

+ Khi hai hogc nhiéu CQQL cung chia sé cong viéc dé dat dwoc két qua quan ly cu thé.
* Mot sb hoat dong chia sé cong viéc bao gom thdm dinh chung hd so dang ky thudc, danh gia chung thwec hanh
tét, xdy dwng chung huwéng dan ky thuat..

« L& viéc xem xét két qua thAm dinh ctia CQQL khac dé dwa ra danh gia hoac quyét dinh ctia minh.

. Iaé co ché trong d6 mdt nhém quédce gia cuing dwa vao danh gia chung cap khu vue dé ting hiéu qua quan ly
wo'C.
* C6 hai mé hinh chinh:
* Quyét dinh khu vue cé tinh rang budc (binding): Quyét dinh clia co quan khu v bat buéc cac qubc gia thanh
vién phai ap dung.
Quyet dinh khu viwe mang tinh khuyen nghi (non-binding): Quyét dinh khu vwe khdng bat buéc, nhung dwoc cac
nwéc tham khao khi ra quyét dinh quéc gia

Hinh thirc céng nhan, thira nhan (recognition)

« La viéc chap nhan két qua thdm dinh cta co quan quan ly khac
« COng nhan don phwong, cdng nhan 1an nhau




Facilitated pathways

Options to facilitate good quality regulatory decisions —

reliance in the focus
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Cach tiep can

[0 Theo vong d&i san pham 0 Dwa trén riiro
B Ap dung xuyén subt toan bd vong doi Mé&i CQQL can xay dung chién lvgc riéng
clia san pham va trong tat ca cac chirc cho cach tiép can dwa trén rdi ro, bao gom
nang quan ly: cac yéu to nhu:
[0 Cép phép ban dau B Loai va nguén gbc san pham duoc
[0 Hoat ddng hau mai: canh giac duorc, danr] gia
thay déi sau phé duyét, thanh B Ngubn lwc va mirc dd6 chuy@n mon
tra/kiém dinh.. hién co
B Bao dam tinh “tu’o’ng dong san pham” ® Nhu cau va wu tién strc khée cong
(sameness of product) la yéu t6 bat dong
budc Tranh tinh trang cac thay déi dwoc B Co hbi ap dung co ché tham chiéu

chap thuan & nwdc goc va nwdc tiép
nhan khac nhau theo thoi gian.
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Lo ich
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Panh gia loi ich/nguy co trong bdi canh qudc gia
Nang cao chat lwgng quyét dinh quan ly, nang
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Lo ich

Nha san
xuat
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Tiép can san pham y t& nhanh hon

Népg cao chat lwgng, an toan, hiéu qua cuia san
phamy té

Tang kha nang tiép can cac san pham y te hién
dai, tién tién

Gidm chi phi diéu tri gian tiép

T&ng tinh cdng bang trong chadm soc strc khoé

Doanh nghiép

O000

Rt ngan thoi gian dwa san pham ra thi trwdng
Giam chi phi

Khuyén khich nghién ctu va phat trién

M¢& réng thi tredng



Luat so 44/2024/QH15 — Dieu 56

Piém b khoan 3

(Xéc dinh thanh phan ho so
twong (ng vai tieng loai thude;
co s& phap ly cho viéc ap
dung co’ ché tham chiéu trong
dang ky lwu hanh)

Piém b khoan 6

(Thé hién wu tién vé th&i gian
cho hd so ap dung co ché tham
chiéu)

Piém c khoan 9

Ap dung co che thira nhan ¢
murc cao nhat, phuc vu (rng
pho khan cap dich bénh, bao

dam tiép can thubc nhanh
chéng

« H6 so k§ thuat chirng minh thudc/nguyén liéu lam thube dap ng yéu cau tai khoan 4 Diéu 54
Luat Duwoc.

» Thudc méi, sinh pham tham chiéu, véc xin: ho so 1am sang chirng minh an toan, hiéu qua.

. Slnh pham twong tu: hd so chirtng minh twong tw vé chat lwong, an toan, hiéu qua so véi sinh
pham tham chleu

» Thubc yéu cau thir BE: bdo céo nghién ctru BE.

* Trwong hop dé nghi ap dung co ché tham chiéu: tai liéu vé két qua tham dinh caa SRA
hodc co quan quan ly dwoe dwoe B Y té cong nhan theo phan loai WHO.

* Thoi han glal quyét hd so khéng qua 09 thang ké tu ngdy nhan dd hd so dbi véi trvdng hop
c6 dé nghi ap dung hinh thirc tham chiéu két qua thdm dinh.

. Cap glay dang ky lwu hanh dbi voi thuoc mei phong/dleu tri bénh truyén nhiém nhém A da
cong bd dich trén co s& thira nhan ket qua cap phep clia SRA hoéc co quan dwoc Bo Y té
céng nhan; Khéng phai tham dlnh hé so ky thuat va khong phai danh gia GMP.




Théng tw dang ky thuoc

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 12 /2025/TT-BYT Ha Noi, ngay 16 thang 5 nam 2025

THONG TU
Quy dinh viéc diing ky Iuru hanh thudc, nguyén liéu lam thude
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Ho so dang ky thuoc
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Cac hoat dong sau cap phép




Théng tw dang ky thuoc
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Théng tw dang ky thuoc

Tham dinh

Tham dinh xac minh sw thong nhat L
doéc lap

- - Phanhd  Phanhd
Phan h6 so CSDPK cam két la gibng nhau so hanh so khac
chinh nhau

. - Bangso
Bao cao tham dinh chinh thirc do CQQL duoc sanh tinh

| (khoan 9 Didu 2) ban hanh wong |
| dong

" Trinhbaychi [ Cosdkhoa | ' Kém bao cao/van

tiét qua trinh | hoc — phép ly Labdocao  pan phé duyét noi
d, ] X R X cuol Cung z. 2
anh gia chat cho viéc cap dung dé cap dung thay doi, bo

sung sau cap

lweng, an phép Iwu hanh
N phep y

toan, hiéu qua | tai nwoc sé tai | pheép Iuru hanh /




Cac yéeu to thuan loi

Co s phap ly

Tinh chinh danh
quoc té

Quyén quyeét dinh
cua CQQL quoc gia

Nhu cau y té
thwc tién

Nguén bang chirng
khoa hoc san ¢cé

Luat Dwoc, Thong tw Dang ky thubc da co quy dinh vé ap
dung co ché tham chiéu

Phu hop dinh hwdng cai cach tha tuc hanh chinh va khuyén
nghi caa WHO.

“Reliance” dwoc WHO va nhiéu qubc gia ap dung

Viét Nam c6 thé tham chiéu SRA va WLA.

CQQL Viét Nam git quyen quyet dinh cudi cling

Linh hoat lwa chon mirc d6 tham chiéu va yéu cau bd sung div
liéu khi can.

Nhu ciu tiép can nhanh thuéc mai, sinh phém, vég; xin
DPac biét quan trong trong tinh hudéng khan cép y té.

Bao cao danh gia tv SRA/WHO la nguodn théng tin khoa hoc
tin cay, giup giam trung 1ap trong tham dinh.




Cac yéeu to thuan loi

H6i nhap va hop tac
quoc te

Hai hoa héa ky
thuat

Nhu cau t6i wu
nguon lwc quan ly

Phat trién nang lwc
noi tai

Sw ung hd cua
doanh nghiép

Viét Nam tham gia ASEAN, APEC, WHO va cac mang |woi
quan ly dwoc, tao diéu klen chia sé thong tin va xay dwng
niém tin.

Ap dung ACTD/ICH-CTD, tiém can cac hwéng dan quéc té
(ICH, WHO)

Thuan lgi cho viéc so sanh va tham chiéu ho so.

Giam ap lwc vé nhan lwc va thoi gian thAm dinh; nang cao
hi€u qua hoat déng cua co quan quan ly.

Can bd tham dinh co6 co hdi hoc héi tir thyre tién qubc té
Nang cao nang lwc phan tich va ra quyét dinh.

Doanh nghiép hwéng lgi ti rat ngan thdi gian dang ky, san
sang hop tac khi co ché minh bach va cé lgi ich rd rang.




Kho khan

Cac hwéng dan
chuyén mén

Tinh phtrc tap cua
ho so

Kha nang tlep can
bao cao tham dlnh
day du

Van dée bao mat
théng tin

Chwa c6 hwéng dan ky thuat chi tiét va théng nhat

Yéu cau ndp hé so day dua (CTD) -
Bao cao danh gia t co quan tham chiéu (cap phép +
variations).

Bao cdo danh gia chi tiét to co quan tham Chleu thwong
khéng cong khai ho&c bj han ché do yéu cau bao mat.
Théng tin cé thé khac nhau gitra cac CQQL (mdrc dd, ndi
dung bao cao)

Khac biét ngén ngir, thuat ngr

Quan ngai ve bao mat di¥ liéu thwong mai va hé so Ky thuat

lam han ché chia sé théng tin giira co quan quan ly va cac
bén lién quan.




Kho khan

Xac dinh tinh twong
dong san pham

Khac biét ve tieu
chuin va béi canh
quoc gia

Théng nhat chuyén
mon chwa cao

Tam ly than trong
khi ra quyet dinh

Nang lwc ap dung
chwa dong déu

Chuwa co tiéu chi ro rang dé danh gia mirc d6 “ sameness”
gilra san pham dang ky tai Viét Nam va san pham da dwoc
tham chiéu.

Sw khéac nhau vé dich té hoc, thwc hanh 1am sang va yéu cau
quan ly [am han ché kha nang ap dung truc tiép két qua tham
chiéu.

Quan diém va céach tiép can tham chiéu gitra cac chuyén gia
thAm dinh chuwa ddng nhéat, anh hwdng dén tinh nhat quan
trong ra quyét dinh.

Chuyén gia thdm dinh con e ngai rdi ro phap ly va trach nhiém
khi dwa nhiéu vao quyét dinh cdia co’ quan quan ly nwéc
ngoai.

Kinh nghiém va ky nang khai thac bao cao tham chiéu gitra
cac chuyén gia thAm dinh con khac nhau.




Mot so de xuat ve phia chuyén gia tham dinh

Xay dwng cac hwéng dan ky thuéat
< -

» Xay dvng, hoan thién cac hweng dén chi tiét vé co ché tham chiéu

. Ap dung nhat quan gitra chuyén gia thdm dinh, loai hé so va cac thoi
diém tham dinh

« Xac dinh ro cac tiéu chi ve tinh twong déng va cac khac biét co thé chap
nhan duwoc gitra san pham dang ky tai Viét Nam va san pham da duwoc
tham chiéu

« Xay dung co ché danh gia dé xem xét sy phu hop cua két qua tham
chiéu v&i bdi canh thuc té trong nwéc

 Hwéng dan théng nhat cach str dung bao cao tham dinh cda co quan
tham chiéu.




Mot so de xuat ve phia chuyén gia tham dinh

Tang cwéng kha ning tiép can tai liéu cia cac CQQL
tham chiéu

Thiét 1ap co ché trao dbi théng tin chinh thirc véi co quan tham chiéu
Khuyén khich st dung bao cao danh gia cong khai
Chuén hoda quy trinh ky két va thwc hién thda thuan bado mat thdng tin

Quy dinh rd pham vi st dung di liéu tham chiéu va trach nhiém cua cac
bé&n nham bao dam an toan di¥ liéu thwong mai va hé so ky thuat.

« Thuc day céac hinh thirc “work-sharing”, ", “regional reliance”.

” 1

joint activity”,




Mot so6 de xuat

— Tap huan, dao tao chuyén gia tham dinh

_

« Lam rd co s& phap ly va trach nhiém cua can bd thdm dinh khi ap dung
co ché tham chiéu => glam tam ly e ngai, tang kha nang chap nhan.

« St dung co ché tham chiéu nhw céng cu hé tro ra quyét dinh, khong
thay thé vai tro CQQL qubc gia.

. Dao tao vé nguyen ly co ché tham chiéu va phan tich bao céo danh gia
clia CQQL str dung dé tham chiéu.

- Dao tao dinh ky, chia sé kinh nghiém thic tién va thdng nhat cach tiép
can trong tham dinh.

- Tang cwong hgp tac, lam viéc chung va trao dbi chuy&n mon véi cac co
quan tham chiéu dé xay dwng niém tin va nang cao nang lwc.




Mot so6 de xuat

Trao doi, giam sat, danh gia hiéu qua cua viéc ap
‘ dung co ché tham chiéu

4

« Xay dwng co ché giam sat va trach nhiém giai trinh trong qua trinh ap
dung co ché tham chiéu

* Danh gia tac dong clia co ché tham chiéu: chi phi tiet kiém, rat ngan thoi
gian, s6 san pham tiép can thi treong, phan bd nguén luc..

» Trao dbi véi doanh nghiép, cac bén lién quan.

* Phat trlen ha tang cdng nghé théng tin; xay dwng nén tang chia sé théng
tin va két noi

« Chia sé kinh nghiém tai cac dién dan quoc té




Két luan

> Co ché tham chiéu dwoc nhiéu CQQL ap dung nhw mét giai phap dé
1 tang hiéu qua va chat Iu’o’ng quan ly san pham y té, t6i wu hoa nguon
Iwc.

) |
2  Viét Nam da cé quy dinh phap ly vé co’ ché tham chiéu
|

3

]

Tan dung cac yéu to thuan |O’I — nhan dién thach thirc - de xuat
giai phap dong bd nham trién khai hiéu qua co ché tham chiéu.

Xay dwng hwéng dan chuan héa tiéu chi va dao tao chuyén gia tham
dinh la can thiét dé dam bao ap dung co ché tham chiéu mot cach
thong nhat va hiéu qua.




Xin tran trong cam on!




