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Đặt vấn đề

Các Mục tiêu Phát triển Bền vững của Liên Hợp Quốc và nỗ lực 
hướng tới bao phủ chăm sóc sức khỏe toàn dân

Yêu cầu bệnh nhân phải được tiếp cận với các sản phẩm y tế 
được đảm bảo chất lượng, hiệu quả và an toàn 

Ước tính ~ 2 tỉ người không được tiếp cận với thuốc cần thiết, 
đồng nghĩa với việc họ bị loại khỏi những lợi ích mà các tiến bộ 
của khoa học và y học hiện đại mang lại

> 70% quốc gia có hệ thống quản lý quốc gia còn yếu. Chỉ ~30% 
có hệ thống quản lý đạt mức độ trưởng thành GBT cấp 3 hoặc 4
(theo WHO Listed Authority).



Đặt vấn đề

Nghị quyết WHA 67.20 của Đại Hội đồng Y tế thế giới (2014)

Năng lực quản lý mạnh là một thành phần thiết yếu của hệ thống 
chăm sóc sức khỏe hoạt động hiệu quả

Các hệ thống quản lý kém hiệu quả có thể là rào cản đối với việc 
tiếp cận các sản phẩm y tế an toàn, hiệu quả và có chất lượng

Việc thiết lập và duy trì các hệ thống quản lý trưởng thành đòi 
hỏi nguồn lực phù hợp, bao gồm nhân sự có trình độ và năng 
lực, cùng với đầu tư tài chính đáng kể



Đặt vấn đề

Tầm quan trọng của hợp 
tác quốc tế trong đảm bảo 
an toàn, chất lượng, hiệu 
quả của sản phẩm y tế

Toàn cầu hóa 
thị trường

Sự tinh vi của các 
công nghệ y tế

Sự phát triển nhanh 
chóng của khoa học 

quản lý 

Mức độ phức tạp 
ngày càng tăng của 

chuỗi cung ứng 

Xem xét các hình thức hợp tác nâng cao, đổi mới và hiệu quả hơn 
nhằm tận dụng tốt nhất các nguồn lực và chuyên môn sẵn có, tránh 
trùng lặp và tập trung nỗ lực quản lý vào những nơi cần thiết nhất



Đặt vấn đề

WHO đã ban hành Hướng dẫn về Thực

hành tốt tham chiếu (Good Reliance 

Practice) về các nguyên tắc trong việc

áp dụng cơ chế tham chiếu giữa các

cơ quan quản lý



Đặt vấn đề

• Quản lý toàn bộ vòng đời sản phẩm y tế, bao gồm thuốc, vắc xin, 
máu và chế phẩm máu, thiết bị y tế và IVD. 

Sản phẩm áp dụng

• Tất cả chức năng quản lý theo WHO Global Benchmarking Tool: 
cấp phép lưu hành, cảnh giác dược, giám sát – kiểm tra thị trường, 
cấp phép cơ sở, thanh tra, kiểm nghiệm, giám sát thử nghiệm lâm 
sàng và xuất xưởng lô vắc xin

Phạm vi áp dụng

• Mọi cơ quan quản lý, bất kể mức độ trưởng thành
• Các nhà hoạch định chính sách, chính phủ, doanh nghiệp và các 

bên liên quan

Đối tượng áp dụng



WHO Good Reliance Practice



Facilitated pathways
Chia sẻ công việc (work-sharing)

• Khi hai hoặc nhiều CQQL cùng chia sẻ công việc để đạt được kết quả quản lý cụ thể. 
• Một số hoạt động chia sẻ công việc bao gồm: thẩm định chung hồ sơ đăng ký thuốc, đánh giá chung thực hành 

tốt, xây dựng chung hướng dẫn kỹ thuật…

Tham chiếu (reliance)

• Là việc xem xét kết quả thẩm định của CQQL khác để đưa ra đánh giá hoặc quyết định của mình. 

Cơ chế tham chiếu khu vực (regional reliance mechanisms )

• Là cơ chế trong đó một nhóm quốc gia cùng dựa vào đánh giá chung cấp khu vực để tăng hiệu quả quản lý 
dược. 

• Có hai mô hình chính:
• Quyết định khu vực có tính ràng buộc (binding): Quyết định của cơ quan khu vực bắt buộc các quốc gia thành 

viên phải áp dụng.
• Quyết định khu vực mang tính khuyến nghị (non-binding): Quyết định khu vực không bắt buộc, nhưng được các 

nước tham khảo khi ra quyết định quốc gia

Hình thức công nhận, thừa nhận (recognition)

• Là việc chấp nhận kết quả thẩm định của cơ quan quản lý khác
• Công nhận đơn phương, công nhận lẫn nhau



Facilitated pathways

Life cycle 
approach

Risk-based 
approach



Cách tiếp cận

 Theo vòng đời sản phẩm
 Áp dụng xuyên suốt toàn bộ vòng đời 

của sản phẩm và trong tất cả các chức 
năng quản lý:

 Cấp phép ban đầu

 Hoạt động hậu mãi: cảnh giác dược, 
thay đổi sau phê duyệt, thanh
tra/kiểm định…

 Bảo đảm tính “tương đồng sản phẩm” 
(sameness of product) là yếu tố bắt 
buộc Tránh tình trạng các thay đổi được 
chấp thuận ở nước gốc và nước tiếp 
nhận khác nhau theo thời gian.

 Dựa trên rủi ro

Mỗi CQQL cần xây dựng chiến lược riêng 
cho cách tiếp cận dựa trên rủi ro, bao gồm 
các yếu tố như:

 Loại và nguồn gốc sản phẩm được 
đánh giá

 Nguồn lực và mức độ chuyên môn 
hiện có

 Nhu cầu và ưu tiên sức khỏe cộng 
đồng

 Cơ hội áp dụng cơ chế tham chiếu



Nguyên tắc

Nguyên
tắc

Tính 
phổ 
quát

Chủ
quyền
quyết
định

Minh 
bạch

Tuân 
thủ 

pháp 
lý

Tính 
nhất 
quán

Năng
lực



Lợi ích

Lợi ích

CQQL

Bệnh
nhân

Nhà sản
xuất



Lợi ích

Lợi ích

CQQL

Bệnh
nhân

Nhà sản
xuất

CQQL

 Tận dụng tối đa các nguồn lực và chuyên môn 

 Tránh trùng lặp công việc

 Giảm gánh nặng thẩm định

 Rút ngắn thời gian cấp phép

 Tập trung nguồn lực vào những lĩnh vực cần 
thiết nhất

 Đánh giá lợi ích/nguy cơ trong bối cảnh quốc gia

 Nâng cao chất lượng quyết định quản lý, năng
lực chuyên môn

 Tăng tính nhất quán và minh bạch

 Thúc đẩy hài hoà hoá quy định

 Cải thiện khả năng ứng phó y tế khẩn cấp



Lợi ích

Lợi ích

CQQL

Bệnh
nhân

Nhà sản
xuất

Bệnh nhân

 Tiếp cận sản phẩm y tế nhanh hơn

 Nâng cao chất lượng, an toàn, hiệu quả của sản
phẩm y tế

 Tăng khả năng tiếp cận các sản phẩm y tế hiện
đại, tiên tiến

 Giảm chi phí điều trị gián tiếp

 Tăng tính công bằng trong chăm sóc sức khoẻ

Doanh nghiêp

 Rút ngắn thời gian đưa sản phẩm ra thị trường

 Giảm chi phí

 Khuyến khích nghiên cứu và phát triển

 Mở rộng thị trường



Luật số 44/2024/QH15 – Điều 56

Điểm b khoản 3 
(Xác định thành phần hồ sơ 

tương ứng với từng loại thuốc; 
cơ sở pháp lý cho việc áp 

dụng cơ chế tham chiếu trong 
đăng ký lưu hành)

• Hồ sơ kỹ thuật chứng minh thuốc/nguyên liệu làm thuốc đáp ứng yêu cầu tại khoản 4 Điều 54 
Luật Dược.

• Thuốc mới, sinh phẩm tham chiếu, vắc xin: hồ sơ lâm sàng chứng minh an toàn, hiệu quả.
• Sinh phẩm tương tự: hồ sơ chứng minh tương tự về chất lượng, an toàn, hiệu quả so với sinh 

phẩm tham chiếu.
• Thuốc yêu cầu thử BE: báo cáo nghiên cứu BE.
• Trường hợp đề nghị áp dụng cơ chế tham chiếu: tài liệu về kết quả thẩm định của SRA 

hoặc cơ quan quản lý dược được Bộ Y tế công nhận theo phân loại WHO.

Điểm b khoản 6
(Thể hiện ưu tiên về thời gian 
cho hồ sơ áp dụng cơ chế tham 

chiếu)

• Thời hạn giải quyết hồ sơ không quá 09 tháng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp 
có đề nghị áp dụng hình thức tham chiếu kết quả thẩm định.

Điểm c khoản 9
Áp dụng cơ chế thừa nhận ở 
mức cao nhất, phục vụ ứng 
phó khẩn cấp dịch bệnh, bảo 

đảm tiếp cận thuốc nhanh 
chóng

• Cấp giấy đăng ký lưu hành đối với thuốc mới phòng/điều trị bệnh truyền nhiễm nhóm A đã 
công bố dịch trên cơ sở thừa nhận kết quả cấp phép của SRA hoặc cơ quan được Bộ Y tế 
công nhận; Không phải thẩm định hồ sơ kỹ thuật và không phải đánh giá GMP.



Thông tư đăng ký thuốc



Thông tư đăng ký thuốc

Hồ sơ đăng ký thuốc

Hồ sơ đề nghị
cấp GĐKLH 

Hồ sơ đề nghị
gia hạn
GĐKLH

Hồ sơ thay đổi, 
bổ sung

Các hoạt động sau cấp phép



Thông tư đăng ký thuốc

HÌNH THỨC THAM CHIẾU KẾT 
QUẢ THẨM ĐỊNH ĐƯỢC QUY 
ĐỊNH NHƯ THẾ NÀO TRONG 
THÔNG TƯ 12/2025/TT-BYT 

Phạm vi 
áp dụng

Hình
thức
thẩm
định

Tài liệu
cần nộp

Thời gian
thẩm
định

SRA



Thông tư đăng ký thuốc

Thẩm định xác minh sự thống nhất

Phần hồ sơ CSĐK cam kết là giống nhau

Báo cáo thẩm định chính thức do CQQL dược 
(khoản 9 Điều 2) ban hành

Trình bày chi 
tiết quá trình 
đánh giá chất 

lượng, an 
toàn, hiệu quả

Cơ sở khoa 
học – pháp lý 
cho việc cấp 

phép lưu hành 
tại nước sở tại

Là báo cáo 
cuối cùng 

dùng để cấp 
phép lưu hành 

Kèm báo cáo/văn 
bản phê duyệt nội 
dung thay đổi, bổ 

sung sau cấp 
phép

Bảng so 
sánh tính 

tương 
đồng

Thẩm định 

độc lập

Phần hồ 
sơ hành 

chính

Phần hồ
sơ khác 

nhau



Các yếu tố thuận lợi

Cơ sở pháp lý

• Luật Dược, Thông tư Đăng ký thuốc đã có quy định về áp 
dụng cơ chế tham chiếu

• Phù hợp định hướng cải cách thủ tục hành chính và khuyến 
nghị của WHO.

Tính chính danh
quốc tế

• “Reliance” được WHO và nhiều quốc gia áp dụng
• Việt Nam có thể tham chiếu SRA và WLA.

Quyền quyết định
của CQQL quốc gia

• CQQL Việt Nam giữ quyền quyết định cuối cùng
• Linh hoạt lựa chọn mức độ tham chiếu và yêu cầu bổ sung dữ 

liệu khi cần.

Nhu cầu y tế
thực tiễn

• Nhu cầu tiếp cận nhanh thuốc mới, sinh phẩm, vắc xin
• Đặc biệt quan trọng trong tình huống khẩn cấp y tế.

Nguồn bằng chứng
khoa học sẵn có

• Báo cáo đánh giá từ SRA/WHO là nguồn thông tin khoa học
tin cậy, giúp giảm trùng lặp trong thẩm định.



Các yếu tố thuận lợi

Hội nhập và hợp tác
quốc tế

• Việt Nam tham gia ASEAN, APEC, WHO và các mạng lưới 
quản lý dược, tạo điều kiện chia sẻ thông tin và xây dựng 
niềm tin.

Hài hòa hóa kỹ
thuật

• Áp dụng ACTD/ICH-CTD, tiệm cận các hướng dẫn quốc tế 
(ICH, WHO)

• Thuận lợi cho việc so sánh và tham chiếu hồ sơ.

Nhu cầu tối ưu 
nguồn lực quản lý

• Giảm áp lực về nhân lực và thời gian thẩm định; nâng cao 
hiệu quả hoạt động của cơ quan quản lý.

Phát triển năng lực
nội tại

• Cán bộ thẩm định có cơ hội học hỏi từ thực tiễn quốc tế
• Nâng cao năng lực phân tích và ra quyết định.

Sự ủng hộ của
doanh nghiệp

• Doanh nghiệp hưởng lợi từ rút ngắn thời gian đăng ký, sẵn 
sàng hợp tác khi cơ chế minh bạch và có lợi ích rõ ràng.



Khó khăn

Các hướng dẫn
chuyên môn • Chưa có hướng dẫn kỹ thuật chi tiết và thống nhất

Tính phức tạp của
hồ sơ

• Yêu cầu nộp hồ sơ đầy đủ (CTD)
• Báo cáo đánh giá từ cơ quan tham chiếu (cấp phép + 

variations).

Khả năng tiếp cận
báo cáo thẩm định

đầy đủ

• Báo cáo đánh giá chi tiết từ cơ quan tham chiếu thường 
không công khai hoặc bị hạn chế do yêu cầu bảo mật.

• Thông tin có thể khác nhau giữa các CQQL (mức độ, nội
dung báo cáo)

• Khác biệt ngôn ngữ, thuật ngữ

Vấn đề bảo mật
thông tin

• Quan ngại về bảo mật dữ liệu thương mại và hồ sơ kỹ thuật 
làm hạn chế chia sẻ thông tin giữa cơ quan quản lý và các 
bên liên quan.



Khó khăn

Xác định tính tương 
đồng sản phẩm

• Chưa có tiêu chí rõ ràng để đánh giá mức độ “sameness” 
giữa sản phẩm đăng ký tại Việt Nam và sản phẩm đã được 
tham chiếu.

Khác biệt về tiêu
chuẩn và bối cảnh

quốc gia

• Sự khác nhau về dịch tễ học, thực hành lâm sàng và yêu cầu
quản lý làm hạn chế khả năng áp dụng trực tiếp kết quả tham
chiếu.

Thống nhất chuyên 
môn chưa cao

• Quan điểm và cách tiếp cận tham chiếu giữa các chuyên gia 
thẩm định chưa đồng nhất, ảnh hưởng đến tính nhất quán 
trong ra quyết định.

Tâm lý thận trọng
khi ra quyết định

• Chuyên gia thẩm định còn e ngại rủi ro pháp lý và trách nhiệm 
khi dựa nhiều vào quyết định của cơ quan quản lý nước 
ngoài.

Năng lực áp dụng 
chưa đồng đều

• Kinh nghiệm và kỹ năng khai thác báo cáo tham chiếu giữa
các chuyên gia thẩm định còn khác nhau.



Một số đề xuất về phía chuyên gia thẩm định

• Xây dựng, hoàn thiện các hướng dẫn chi tiết về cơ chế tham chiếu
• Áp dụng nhất quán giữa chuyên gia thẩm định, loại hồ sơ và các thời 

điểm thẩm định
• Xác định rõ các tiêu chí về tính tương đồng và các khác biệt có thể chấp 

nhận được giữa sản phẩm đăng ký tại Việt Nam và sản phẩm đã được 
tham chiếu

• Xây dựng cơ chế đánh giá để xem xét sự phù hợp của kết quả tham 
chiếu với bối cảnh thực tế trong nước

• Hướng dẫn thống nhất cách sử dụng báo cáo thẩm định của cơ quan 
tham chiếu.

Xây dựng các hướng dẫn kỹ thuật



Một số đề xuất về phía chuyên gia thẩm định

• Thiết lập cơ chế trao đổi thông tin chính thức với cơ quan tham chiếu
• Khuyến khích sử dụng báo cáo đánh giá công khai
• Chuẩn hóa quy trình ký kết và thực hiện thỏa thuận bảo mật thông tin
• Quy định rõ phạm vi sử dụng dữ liệu tham chiếu và trách nhiệm của các 

bên nhằm bảo đảm an toàn dữ liệu thương mại và hồ sơ kỹ thuật.
• Thúc đẩy các hình thức “work-sharing”, “joint activity”, “regional reliance”.

Tăng cường khả năng tiếp cận tài liệu của các CQQL 
tham chiếu



Một số đề xuất

• Làm rõ cơ sở pháp lý và trách nhiệm của cán bộ thẩm định khi áp dụng 
cơ chế tham chiếu => giảm tâm lý e ngại, tăng khả năng chấp nhận.

• Sử dụng cơ chế tham chiếu như công cụ hỗ trợ ra quyết định, không 
thay thế vai trò CQQL quốc gia.

• Đào tạo về nguyên lý cơ chế tham chiếu và phân tích báo cáo đánh giá
của CQQL sử dụng để tham chiếu.

• Đào tạo định kỳ, chia sẻ kinh nghiệm thực tiễn và thống nhất cách tiếp
cận trong thẩm định.

• Tăng cường hợp tác, làm việc chung và trao đổi chuyên môn với các cơ 
quan tham chiếu để xây dựng niềm tin và nâng cao năng lực.

Tập huấn, đào tạo chuyên gia thẩm định



Một số đề xuất

• Xây dựng cơ chế giám sát và trách nhiệm giải trình trong quá trình áp
dụng cơ chế tham chiếu

• Đánh giá tác động của cơ chế tham chiếu: chi phí tiết kiệm, rút ngắn thời 
gian, số sản phẩm tiếp cận thị trường, phân bổ nguồn lực…

• Trao đổi với doanh nghiệp, các bên liên quan.
• Phát triển hạ tầng công nghệ thông tin; xây dựng nền tảng chia sẻ thông 

tin và kết nối
• Chia sẻ kinh nghiệm tại các diễn đàn quốc tế

Trao đổi, giám sát, đánh giá hiệu quả của việc áp
dụng cơ chế tham chiếu



Kết luận

Cơ chế tham chiếu được nhiều CQQL áp dụng như một giải pháp để 
tăng hiệu quả và chất lượng quản lý sản phẩm y tế, tối ưu hoá nguồn
lực.

Việt Nam đã có quy định pháp lý về cơ chế tham chiếu

Tận dụng các yếu tố thuận lợi – nhận diện thách thức – đề xuất 
giải pháp đồng bộ nhằm triển khai hiệu quả cơ chế tham chiếu.

Xây dựng hướng dẫn, chuẩn hóa tiêu chí và đào tạo chuyên gia thẩm 
định là cần thiết để đảm bảo áp dụng cơ chế tham chiếu một cách 
thống nhất và hiệu quả.
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Xin trân trọng cảm ơn!


