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Tuyên bố miễn trừ trách nhiệm

• Tài liệu mật. Bài thuyết trình này không được phép phổ biến rộng rãi
bên ngoài mục đích đã định mà không có sự chấp thuận của người
thuyết trình.

• Các quan điểm trong bài trình bày là của diễn giả và không nhất thiết
phản ánh hoặc không được xem là quan điểm của Novartis.

2



Nội dung 
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• Cơ chế tham chiếu tại châu Á và ASEAN
• Thực hành tốt Quản lý Đăng ký thuốc – Thực hành tốt nộp hồ sơ đăng ký thuốc
• Giá trị của cơ chế tham chiếu – thời gian và nguồn lực



Cơ chế tham chiếu

• Cơ quan thực hiện tham chiếu vẫn đảm bảo 6nh độc 
lập, trách nhiệm về các quyết định đưa ra

4

Có thể giới hạn ở một quy trình quản lý riêng biệt hoặc 
xuyên suốt toàn bộ vòng đời của một sản phẩm  

WHO - Thực hành tốt tham chiếu trong trong việc ra quyết định quản 
lý liên quan đến các sản phẩm y tế: nguyên tắc và cân nhắc chung (Phụ 
lục 10)

Đưa ra quyết định dựa trên việc xem xét: 

Ø Kết quả thẩm định của một cơ quan quản lý quốc 
gia hoặc tổ chức >n cậy khác

Ø Hoặc nguồn thông Zn chính thống để đưa ra quyết 
định

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340323/9789240020900-eng.pdf
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Không áp dụng cơ 
chế tham chiếu Cơ chế tham chiếu

Dựa trên: Tổ chức Y tế Thế giới (WHO), 2021. Thực hành tốt về
cơ chế tham chiếu giữa các cơ quan quản lý trong quy định đối
với dược phẩm: các nguyên tắc chung và yếu tố cần cân nhắc -
TRS 1033 (Phụ lục 10)
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Nâng cao sự tín nhiệm giữa các cơ quan quản lý

Chia sẻ công việc, bao 
gồm hoạt động chung

Công nhận lẫn nhau

Công nhận đơn 
phương

Cơ chế tham chiếu dựa 
trên Cn cậy khu vực

Quy trình thường

Mức độ 'n cậy tăng dần

Tối ưu công việc quản lý
Do các cơ quan có thẩm 
quyền và Qn cậy khác thực 
hiện để giảm bớt khối 
lượng công việc, đồng thời 
đưa ra quyết định cuối 
cùng một cách độc lập

Quyết định độc lập
Dựa trên các đánh 
giá và/hoặc kiểm tra 
thanh tra

Cơ chế tham chiếu khu 
vực
Đánh giá tập trung được 
tiến hành cho một 
nhóm quốc gia

Công nhận đơn phương hoặc công 
nhận lẫn nhau
Dựa trên các hiệp ước hoặc văn bản 
tương đương để mang lại lợi ích tối đa

Tham chiếu theo hình 
thức rút gọn 



Châu Á-Thái Bình Dương 
Cơ chế tham chiếu 

6

Được tạo bằng mapchert.net

Có quy trình riêng biệt dành cho cơ chế tham chiếu 
• Australia (2019)
• Indonesia (2019)
• Malaysia (2019)
• Pakistan (2021)
• Philippines (2022)
• Singapore (2004)
• Sri Lanka (2025)
• Đài Loan (2011)
• Thái Lan (2017)
• Việt Nam (2025)



Cơ chế tham chiếu ở khu vực ASEAN
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Quốc gia Quy trình 
thông thường

Quy trình áp dụng cơ chế 
tham chiếu

Điều kiện áp dụng cơ chế tham chiếu Cơ quan tham chiếu

Indonesia 300 ngày làm 
việc (nlv)

120 nlv • 1 cơ quan QLD tham chiếu
• Được phê duyệt bởi cơ quan QLD 

tham chiếu trong vòng <5 năm 
• Báo cáo thẩm định
• Tính tương đồng

USFDA, EMA, TGA, Health 
Canada, UKMHRA, PMDA

Malaysia 210 nlv Thẩm định rút gọn: 90 nlv
Thẩm định xác minh: 20 
nlv

• 1 cơ quan QLD tham chiếu
• Được phê duyệt bởi cơ quan QLD 

tham chiếu trong vòng <3 năm 
• Báo cáo thẩm định
• Tính tương đồng

USFDA, EMA, Health Canada, 
PMDA, Swissmedic, TGA, 
UK MHRA, WHO CRP-SRA 
& PreQ, ASEAN JA

Philippines 180 nlv Thẩm định rút gọn: 45 nlv
Thẩm định xác minh: 30 
nlv

Thẩm định rút gọn: 1 cơ quan QLD tham 
chiếu
Thẩm định xác minh: 2 cơ quan QLD tham 
chiếu
• Được phê duyệt bởi cơ quan QLD 

tham chiếu trong vòng <3 năm 
• Báo cáo thẩm định
• Tính tương đồng

USFDA, EMA, Health Canada, 
TGA, FAMHP, ANSM, 
BfARM, PEI, AIFA, PMDA, 
MEB, HSA, Swissmedic, 
UKMHRA



Cơ chế tham chiếu ở khu vực ASEAN
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Quốc gia Quy trình 
tiêu chuẩn

Quy trình áp dụng cơ 
chế tham chiếu

Điều kiện cho quy trình áp dụng cơ 
chế tham chiếu Cơ quan tham chiếu

Singapore Thẩm định rút 
gọn: 180 nlv

Thẩm định xác minh: 60 nlv • 2 cơ quan QLD tham chiếu
• Được phê duyệt bởi cơ quan QLD 

tham chiếu trong vòng <3 năm 
• Báo cáo thẩm định
• Tính tương đồng

USFDA, EMA, TGA, Health 
Canada, UKMHRA, 
Swissmedic

Thái Lan Hồ sơ đăng ký 
mới: 220 nlv

Sinh phẩm:
160 nlv

Hồ sơ đăng ký mới
Thẩm định rút gọn: 154 nlv
CRP tiền thẩm định (PQ) của 
WHO: 90 nlv
CRP của cơ quan quản lý 
dược chặt chẽ (SRA): 90 nlv

Sinh phẩm
Thẩm định rút gọn: 110 nlv
CRP tiền thẩm định (PQ) của 
WHO: 90 nlv
CRP của cơ quan quản lý 
dược chặt chẽ (SRA): 90 nlv

• 1 cơ quan QLD tham chiếu
• Được phê duyệt bởi cơ quan QLD 

tham chiếu trong vòng <3 năm 
• Báo cáo thẩm định
• Tính tương đồng

USFDA, EMA, Health Canada, 
PMDA, Swissmedic, TGA, 
UKMHRA, WHO CRP-SRA & 
PreQ



Chia sẻ công việc và hợp 
tác quốc tế
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Được tạo bằng mapchert.net

Liên minh ACCESS
•Australia
•Singapore

Dự án Orbis của FDA 
Hoa Kỳ
•Australia
•Singapore

Cơ chế thẩm định mở của EMA 
cho phép sự tham gia của các cơ 
quan quản lý ngoài EU (OPEN)
•Australia,
•Nhật Bản
•Hàn Quốc



Liên minh ACCESS
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• Liên minh Access gồm các cơ quan quản lý có 
chung định hướng cùng phối hợp để thúc đẩy 
hợp tác quản lý chặt chẽ và thống nhất các yêu 
cầu quản lý.

• Liên minh được thành lập vào năm 2007 với tên 
gọi ban đầu là “ACSS”, gồm các cơ quan quản lý 
quốc gia của Australia, Canada, Singapore và 
Thụy Sĩ. Tháng 10/2020, Anh gia nhập và liên 
minh được đổi tên thành “Access”. Từ ngày 
01/01/2021, Cơ quan quản lý thuốc và các sản 
phẩm y tế của Vương quốc Anh (MHRA) bắt đầu 
tham gia vào các sáng kiến chia sẻ công việc với 
các thành viên trong liên minh.

Nguồn: h)ps://accessconsor2um.info/



Dự án Orbis
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• Trung tâm Xuất sắc về Ung thư (OCE) của FDA đã 
khởi động Dự án Orbis vào tháng 5/2019 nhằm 
cung cấp một khuôn khổ cho phép nộp hồ sơ 
đồng thời và thẩm định song song các sản phẩm 
điều trị ung thư của các đối tác quốc tế.

• Mục tiêu của sáng kiến này là giúp người bệnh 
tiếp cận các phương pháp điều trị ung thư sớm 
hơn thông qua hợp tác xem xét giữa các cơ quan 
quản lý của nhiều quốc gia.

Nguồn: https://www.fda.gov/about-fda/oncology-center-excellence/project-orbis



Cơ chế thẩm định OPEN 
của EMA
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Nguồn: EMA. https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-
initiatives/opening-procedures-ema-non-eu-authorities-open-framework

Được tạo bằng mapchert.net

Các cơ quan quản lý có thể Zến hành đánh giá 
một thuốc song song cùng với EMA và vẫn đảm 
bảo độc lập về mặt khoa học và thủ tục, đồng 
thời chia sẻ thông Zn, chuyên môn và cách Zếp 
cận trong quá trình đánh giá. 

Khuôn khổ OPEN dựa trên các thỏa thuận bảo 
mật dài hạn giữa EMA và các cơ quan quản lý 
dược ngoài EU, những cơ quan này được gọi là 
đối tác theo khung OPEN.

Australia, Nhật Bản và Hàn Quốc hiện là các đối 
tác theo khung OPEN. 



Thẩm định chung ASEAN
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• Quy trình thẩm định chung (Joint Assessment) 
của ASEAN: Một quy trình chính thức mà trong 
đó, một hồ sơ đăng ký được nộp đồng thời cho 
tất cả các quốc gia ASEAN đồng ý tham gia. Tất 
cả các Cơ quan quản lý quốc gia (NRA) sẽ cùng 
tham gia thẩm định hồ sơ, dựa trên Báo cáo 
thẩm định (AR) của cơ quan được tham chiếu và 
cùng xây dựng một Báo cáo thẩm định chung. 
Kết thúc quy trình, mỗi cơ quan quản lý của từng 
nước sẽ đưa ra quyết định cuối cùng theo thời 
hạn quy định và quy trình ra quyết định riêng, 
dựa trên Báo cáo thẩm định chung và các cân 
nhắc có liên quan theo bối cảnh quốc gia (nếu 
có).

• Các quốc gia thành viên ASEAN: Brunei, 
Campuchia, Indonesia, Lào, Malaysia, Myanmar, 
Philippines, Singapore, Thái Lan, Việt Nam

Được tạo bằng mapchert.net



Thỏa thuận thừa nhận lẫn 
nhau trong ASEAN đối với 
báo cáo nghiên cứu sinh khả 
dụng/tương đương sinh học
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• Thỏa thuận thừa nhận lẫn nhau trong ASEAN đối 
với báo cáo nghiên cứu sinh khả dụng/tương 
đương sinh học: Một quy trình chính thức nhằm 
công nhận lẫn nhau đối với các Báo cáo nghiên 
cứu tương đương sinh học (BE) của thuốc 
generic, do các Trung tâm BE đã được công nhận 
trong ASEAN công bố. Mục tiêu là tạo điều kiện 
thuận lợi cho lưu thông sản phẩm thuốc generic 
trong khu vực ASEAN.

• Các quốc gia thành viên ASEAN: Brunei, 
Campuchia, Indonesia, Lào, Malaysia, Myanmar, 
Philippines, Singapore, Thái Lan, Việt Nam

Được tạo bằng mapchert.net



Thỏa thuận thừa nhận 
lẫn nhau trong ASEAN về 
thanh tra thực hành tốt 
sản xuất (GMP)
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• Thỏa thuận thừa nhận lẫn nhau trong ASEAN về 
GMP: Quy trình chính thức về thanh tra thực 
hành tốt sản xuất (GMP) đối với các sản phẩm 
thuốc được các quốc gia thành viên ASEAN ký 
kết vào năm 2009. Mục �êu là tạo điều kiện 
thuận lợi cho lưu hành thuốc trong ASEAN thông 
qua việc các nước công nhận lẫn nhau đối với 
báo cáo và chứng nhận thanh tra GMP, từ đó 
tránh việc thanh tra chồng chéo.

• Các quốc gia thành viên ASEAN: Brunei, 
Campuchia, Indonesia, Lào, Malaysia, Myanmar, 
Philippines, Singapore, Thái Lan, Việt Nam

Được tạo bằng mapchert.net
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Tham khảo bài viết qua liên kết: https://aapsopen.springeropen.com/articles/10.1186/s41120-024-00102-2

• Báo cáo thứ 2 của APAC được công bố 
trực tuyến ngày 17/12/2024 trên AAPS 
Open

• Khảo sát được thực hiện với 12 hiệp 
hội thành viên APAC từ tháng 12/2021 
đến tháng 4/2024.
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Số lượng hồ sơ áp dụng 
cơ chế tham chiếu cho 
đăng ký thuốc mới (NDA), 
chỉ định mới và thay đổi, 
bổ sung sau phê duyệt 
(PAC) ngày càng tăng 

Hình 1a: Tỷ lệ áp dụng thực hành cơ chế tham chiếu tăng 17% đối với các chỉ định mới và PAC, và tăng 
8% đối với NDA.

Nguồn: h)ps://aapsopen.springeropen.com/ar2cles/10.1186/s41120-024-00102-2

Chú thích:
CN: Trung Quốc
HK: Hồng Kông
IN: Ấn Độ
ID: Indonesia
JP: Nhật Bản
MY: Malaysia

PH: Philippines
SG: Singapore SK: 
Hàn Quốc
TW: Đài loan
TH: Thái Lan
VN: Việt Nam

Số quốc gia áp dụng thực hành linh hoạt tính đến tháng 12/2021
Số quốc gia áp dụng thực hành linh hoạt tính đến tháng 04/2024
% cải thiện
Số quốc gia không áp dụng việc loại bỏ Giấy chứng nhận sản phẩm dược phẩm (CPP) 
trong bối cảnh thực hành cơ chế tham chiếu

Bỏ yêu cầu về CPP Cơ chế tham chiếu 
cho NDA

Bỏ các yêu cầu kiểm 
định trùng lặp

Tham chiếu áp dụng 
cho chỉ định mới và 

PAC



18Nguồn: Đảm bảo khả năng dự đoán và tính minh bạch để thúc đẩy cơ chế tham chiếu: Thông tin chuyên sâu về APAC; https://apac-
asia.com/images/achievements/pdf/14th/06_Presentation%20from%20Helene%20Sou(SAPI)%20and%20Huyen%20Do(PGVN).pdf 
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Tăng cường phối hợp giữa các nước ASEAN có tham gia thẩm định chung

Công bố một danh sách câu hỏi chung cho Quy trình thẩm định chung của ASEAN

Rút ngắn thời gian xử lý

Áp dụng chính thức Quy trình, hướng dẫn và khung thời gian thẩm định chung 
của ASEAN vào...                                                                                                             

Cho phép doanh nghiệp lựa chọn CQQL trong ASEAN để nộp hồ sơ/đăng ký

Mở rộng phạm vi thẩm định chung ASEAN sang các thay đổi, bổ sung sau phê 
duyệt.                                                                                                                       

Không yêu cầu CPP
Chấp nhận nhiều cơ sở sản xuất DS và/hoặc DP trong cùng một...

Tăng mức độ hài hòa với quy định của ICH và WHO, ví dụ: dữ liệu độ ổn định

Cho phép nộp M2–M5 qua JAIMS, còn M1 nộp tại từng quốc gia cho

Khác (bổ sung vai trò quan sát viên và hiểu biết chung giữa…

Thách thức và cơ hội theo quy trình đánh giá chung của ASEAN

a) Thách thức từ góc nhìn của doanh nghiệp b) Khuyến nghị từ phía doanh nghiệp

Thiếu khả năng dự 
đoán

Thiếu minh bạch và khả 
năng dự đoán

Tăng khả năng dự 
đoán

Tăng tính minh bạch và khả 
năng dự đoán

Phản hồi của Hiệp hội thành viên APAC từ ASEAN 
Phản hồi của Hiệp hội thành viên APAC từ ASEAN 

Hình 3: Hơn 80% các hiệp hội thành viên APAC cho rằng các yêu cầu khác biệt theo từng 
quốc gia, khung thời gian, phạm vi hạn chế và thiếu linh hoạt trong việc lựa chọn CQQL 
tham gia thẩm định chung (Joint Assessment) là những thách thức lớn nhất.

Hình 4: Hơn 80% các hiệp hội thành viên APAC khuyến nghị tăng cường phối hợp, ban hành danh sách câu 
hỏi thống nhất, rút ngắn khung thời gian, triển khai nhất quán ở cấp quốc gia, mở rộng cho PAC, đảm bảo 
linh hoạt trong lựa chọn NRA, loại bỏ CPP và cho phép nhiều cơ sở sản xuất trong cùng một giấy phép để 
cải thiện quy trình JA hiện tại của ASEAN

Các câu hỏi cụ thể của từng CQQL quốc gia,                                                                       
không đến từ CQQL đầu mối của ASEAN 

Thời gian thẩm định dài, không mang tính cạnh tranh so với 
các quy trình tham chiếu tại quốc gia

Phạm vi hạn chế, không cho phép 
lựa chọn CQQL tham gia trong ASEAN

Nhiều yêu cầu bổ sung khác nhau 
theo đặc thù từng quốc gia

Chưa rõ thực trạng triển khai Joint Assessment  ở từng quốc gia

Các yêu cầu trùng lặp (ví dụ: WHO CPP, chứng nhận GMP, kiểm định, v.v.)

Việc sử dụng nền tảng nộp hồ sơ trực tuyến 
JAIMS chưa tối ưu

Khác, hạn chế về nguồn lực tại từng quốc gia
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Nguồn: https://apac-asia.com/groups/ra/task_a.html
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Cơ quan 
quản lý

Thực hành tốt quản lý đăng ký thuốc

Cơ sở đăng ký

Thực hành 
tốt thẩm 

định (GRevP)

Thực hành tốt 
nộp hồ sơ đăng 

ký (GSubP)

Thực hành tốt thẩm định (GRevP) Thực hành tốt nộp hồ sơ đăng ký (GSubP)

Nhằm đảm bảo Jnh kịp thời, khả 
năng dự đoán, Jnh nhất quán, 
minh bạch, rõ ràng, hiệu quả và 
chất lượng cao trong nội dung và 
công tác quản lý đánh giá 

Nhằm nâng cao chất lượng và hiệu 
quả của quy trình đăng ký sản 
phẩm y tế bằng cách cải thiện chất 
lượng và công tác quản lý hồ sơ



Góc nhìn từ kinh nghiệm thực ]ễn: 
Thực hành tốt trong triển khai cơ chế tham chiếu

Thiết lập khung pháp 
lý rõ ràng và minh 
bạch

Thiết lập quy trình 
trao đổi thông tin rõ 
ràng

Áp dụng cơ chế tham 
chiếu để đơn giản 
hóa quy trình

Tối ưu hoá các công 
cụ tham chiếu

Nâng cao năng lực và 
công tác tập huấn

Theo dõi và cải Zến 
liên tục

20
Dựa trên: Thông lệ tốt nhất về khả năng dự đoán và �nh minh bạch để thúc đẩy cơ chế tham chiếu; SiQ Noor Haryani Ismail. h�ps://apac-
asia.com/images/achievements/pdf/14th/07_PresentaQon%20from%20SiQ%20Noor%20Haryani%20binQ%20Ismail,%20NPRA.pdf 



Sử dụng hiệu quả
Báo cáo thẩm định của CQQL Dược tham chiếu

21

CHẤT LƯỢNG 
(CMC)

NGHIÊN CỨU 
PHI LÂM SÀNG

NGHIÊN CỨU 
LÂM SÀNG



Nguyên tắc 
Nộp hồ sơ hiệu quả

22

CƠ SỞ KHOA HỌC VỮNG 
CHẮC, DỮ LIỆU ĐÁNG TIN 
CẬY VÀ GIẢI TRÌNH VỀ LỢI 

ÍCH-NGUY CƠ

TUÂN THỦ QUY ĐỊNH HIỆN 
HÀNH

HỒ SƠ CÓ CẤU TRÚC RÕ 
RÀNG VÀ                                     

DẪN CHIẾU PHÙ HỢP

ĐỘ TIN CẬY, CHẤT LƯỢNG, 
TÍNH TOÀN VẸN VÀ KHẢ 

NĂNG TRUY XUẤT NGUỒN 
GỐC CỦA TÀI LIỆU VÀ DỮ 

LIỆU NGUỒN

TRAO ĐỔI THÔNG TIN HIỆU 
QUẢ VÀ KỊP THỜI

Nguồn: https://apac-asia.com/images/ra/pdf/GSubP%20Guideline%20for%20Appllicants.pdf

Thực hành tốt 
Nộp hồ sơ đăng ký (GSubP)
Hướng dẫn dành cho cơ sở 

đăng ký



Quy trình nộp hồ sơ đăng ký thuốc mới theo cơ chế tham chiếu

Giai đoạn lập kế hoạch & 
trước khi nộp hồ sơ

- Xác định đủ điều kiện
- Thu thập tài liệu
- Tham vấn/Trao đổi trước khi nộp hồ sơ

Nộp hồ sơ & thẩm định
- Nộp hồ sơ chính thức
- Sàng lọc & xác minh 
- Thẩm định rút gọn
- Hỏi & đáp và giải trình

Quyết định & sau phê duyệt
- Quyết định độc lập
- Phê duyệt/Không phê duyệt
- Giám sát hậu mại



Giai đoạn lập kế hoạch & trước khi nộp hồ sơ
• Xác định đủ điều kiện

• Phối hợp với văn phòng nộp hồ sơ toàn cầu về sản phẩm và loại hình nộp hồ sơ 
• Kiểm tra sản phẩm có đáp ứng các yêu cầu được áp dụng cơ chế tham chiếu của CQQL hay không (ví 

dụ: loại sản phẩm, loại hình tham chiếu, lựa chọn cơ quan quản lý tham chiếu, sản phẩm đã được 
cơ quan tham chiếu phê duyệt trong vòng X năm) 

• Chuẩn bị tài liệu cần thiết để nộp hồ sơ theo cơ chế tham chiếu*
• Báo cáo thẩm định của cơ quan quản lý dược chặt chẽ (SRA)/cơ quan QLD được tham chiếu
• Tuyên bố về �nh tương đồng của sản phẩm
• Checklist hồ sơ theo yêu cầu của CQQL
• Chuẩn bị bộ hồ sơ theo thảo luận tại buổi làm việc trước khi nộp hồ sơ (nếu có) dựa trên cơ chế phù 

hợp

• Buổi làm việc trước khi nộp hồ sơ
• Nếu cần, tham vấn với CQQL để hiểu rõ về sản phẩm đề xuất và �m cơ chế nộp hồ sơ phù hợp
• Chuẩn bị tốt tài liệu họp

24* Ngoài hồ sơ và tài liệu thông thường



Giá trị của cơ chế tham chiếu và những nỗ 
lực của các cơ quan quản lý

25

• Tăng cường năng lực quản lý nhằm cải thiện hệ 
thống y tế trong nước và quốc tế, tăng cường sự
sẵn có của thuốc, tiết kiệm nguồn lực tài chính và 
sử dụng nguồn nhân lực một cách có chiến lược.

• Cơ chế tham chiếu được xây dựng trên sự �n cậy 
giữa các cơ quan quản lý, có thể mang �nh đơn 
phương hoặc song phương.

• Các quy trình quản lý có thể được tối ưu hóa và 
giảm thiểu sự trùng lặp nhờ cơ chế tham chiếu.

• Tận dụng chuyên môn khoa học giúp đưa ra quyết 
định hiệu quả và chắc chắn hơn, đồng thời nâng cao 
năng lực của cơ quan quản lý.

• Giúp cơ quan quản lý phân bổ nguồn lực hiệu quả 
và cải thiện khả năng �ếp cận thuốc.

Nguồn: h)ps://icmra.info/drupal/strategicinita2ves/reliance/statement



Cơ chế tham chiếu đối với thay 
đổi, bổ sung sau phê duyệt (PAC)

26

• EMA và WHO đang hỗ trợ một chương 
trình thí điểm cho phép các công ty 
dược nộp các thay đổi, bổ sung sau khi 
cấp phép lưu hành đã được EMA phê 
duyệt tới nhiều cơ quan quản lý quốc gia 
ngoài EU.

• Mô hình thí điểm này cho phép cơ quan 
quản lý quốc gia sử dụng đánh giá của 
EMA để đưa ra quyết định một cách độc 
lập. Điều này diễn ra gần như đồng thời 
với thời điểm EMA phê duyệt các thay 
đổi sau cấp phép liên quan. Cách làm 
này được gọi là thẩm định đồng thời.

Nguồn: h|ps://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/interna~onal-ac~vi~es/mul~lateral-coali~ons-
ini~a~ves/reliance-applied-post-autorisa~on-changes-pilots-pharmaceu~cal-industry



Cơ chế tham chiếu đối với PAC
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Nguồn:

h|ps://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39048766/

PD-JPST250028 295..302

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39048766/
https://journal.pda.org/content/pdajpst/79/3/295.full.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCgVe%2B8p3%2Ba6pal%2Fo%2BOBfT2f%2BVIJ0AsX27NtwDLqqFVw8ImfLkdb%2FuDg%2Fkclw1dRftQ4K3gBpm6E0EH1OxuW1VXmVVSJkRU%2FrwHCwYsDj38clC%2FIlpZ51Y1NhvnNtpVdTWjE4g1SUCSH%2BroR5GuRgyddq5Gqhh8yB1e1sY9AEeHmT%2BUjHS1B0UyfKRtFvunGUjRK%2BhBRFXNX4q7HnK2sq9O7b8yqVceOKxU8OmiLJbOyGtCa%2F6%2BOhcebchYBoxuNif4C23280ckkXnP4%2BY2%2BAQaDlHucUh78TQplFYeqGIkDxnG4an6DbWE3npxbzYMrDByeCQGN9ZGkP7Dn6spvo3S0dli43Y2NHty1XpaphDg9o%2BcXLIkJrh18JsK8erY4U3prH5b9tCRgGOubO5awriNABJcy%2B7CFEi%2F1ED6NxcwIi3u7I69IUWsdl9wpGxqwDo%2BtopD06ZnlvCR%2B9ohZW3N5AzzdEu6y99JQE9v1KhA3VwIO5pPrRrtOD00eW2%2BnLOJoSHNaU%3D&nscheck=c8pFaalh8cfOfKb0JCLxvg%3D%3D
https://journal.pda.org/content/pdajpst/79/3/295.full.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCgVe%2B8p3%2Ba6pal%2Fo%2BOBfT2f%2BVIJ0AsX27NtwDLqqFVw8ImfLkdb%2FuDg%2Fkclw1dRftQ4K3gBpm6E0EH1OxuW1VXmVVSJkRU%2FrwHCwYsDj38clC%2FIlpZ51Y1NhvnNtpVdTWjE4g1SUCSH%2BroR5GuRgyddq5Gqhh8yB1e1sY9AEeHmT%2BUjHS1B0UyfKRtFvunGUjRK%2BhBRFXNX4q7HnK2sq9O7b8yqVceOKxU8OmiLJbOyGtCa%2F6%2BOhcebchYBoxuNif4C23280ckkXnP4%2BY2%2BAQaDlHucUh78TQplFYeqGIkDxnG4an6DbWE3npxbzYMrDByeCQGN9ZGkP7Dn6spvo3S0dli43Y2NHty1XpaphDg9o%2BcXLIkJrh18JsK8erY4U3prH5b9tCRgGOubO5awriNABJcy%2B7CFEi%2F1ED6NxcwIi3u7I69IUWsdl9wpGxqwDo%2BtopD06ZnlvCR%2B9ohZW3N5AzzdEu6y99JQE9v1KhA3VwIO5pPrRrtOD00eW2%2BnLOJoSHNaU%3D&nscheck=c8pFaalh8cfOfKb0JCLxvg%3D%3D
https://journal.pda.org/content/pdajpst/79/3/295.full.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCgVe%2B8p3%2Ba6pal%2Fo%2BOBfT2f%2BVIJ0AsX27NtwDLqqFVw8ImfLkdb%2FuDg%2Fkclw1dRftQ4K3gBpm6E0EH1OxuW1VXmVVSJkRU%2FrwHCwYsDj38clC%2FIlpZ51Y1NhvnNtpVdTWjE4g1SUCSH%2BroR5GuRgyddq5Gqhh8yB1e1sY9AEeHmT%2BUjHS1B0UyfKRtFvunGUjRK%2BhBRFXNX4q7HnK2sq9O7b8yqVceOKxU8OmiLJbOyGtCa%2F6%2BOhcebchYBoxuNif4C23280ckkXnP4%2BY2%2BAQaDlHucUh78TQplFYeqGIkDxnG4an6DbWE3npxbzYMrDByeCQGN9ZGkP7Dn6spvo3S0dli43Y2NHty1XpaphDg9o%2BcXLIkJrh18JsK8erY4U3prH5b9tCRgGOubO5awriNABJcy%2B7CFEi%2F1ED6NxcwIi3u7I69IUWsdl9wpGxqwDo%2BtopD06ZnlvCR%2B9ohZW3N5AzzdEu6y99JQE9v1KhA3VwIO5pPrRrtOD00eW2%2BnLOJoSHNaU%3D&nscheck=c8pFaalh8cfOfKb0JCLxvg%3D%3D
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Nguồn: s43441-025-00824-9.pdf

Bảng 1. Lợi ích của việc áp dụng cơ chế tham chiếu

% phản hồi 
tích cực

Số lượng phản 
hồi

Rút ngắn thời gian phê duyệt 95% 40
Giảm số lượng câu hỏi từ cơ quan thực hiện tham 
chiếu

86% 36

Thống nhất thông tin sản phẩm (PI) 67% 28
Thời gian thẩm định/phê duyệt có thể dự đoán 64% 27
Giảm bớt các yêu cầu theo từng quốc gia và/hoặc 
đảm bảo hài hòa với quy định của SRA.

48% 20

Nâng cao năng lực (thẩm định và/hoặc nguồn lực) 
cho các cơ quan quản lý

41% 17

Giảm yêu cầu về nguồn lực cho doanh nghiệp 41% 17
Khác 2% 1
Bảng 2. Các rào cản khi áp dụng cơ chế tham chiếu

% phản hồi tích cực Số lượng phản hồi

Các yêu cầu hành chính/giấy tờ bổ sung, bao gồm mẫu 
M1 và các giấy tờ trong nước khác

66% 27

Báo cáo thẩm định đầy đủ (bản không công khai) 54% 22
Không có hướng dẫn tham chiếu rõ ràng hoặc cơ chế 
tham chế chưa được thực hiện

51% 21

Giải thích rõ ràng về sự tương đồng của sản phẩm 44% 18
Không có khung quy định quản lý tạo thuận lợi cho 
việc áp dụng cơ chế tham chiếu

41% 17

Không có thỏa thuận bảo mật hoặc Biên bản ghi nhớ 
giữa cơ quan được tham chiếu và cơ quan thực hiện 
tham chiếu

34% 14

Chưa hiểu rõ định nghĩa về cơ chế tham chiếu hoặc 
không có sự rút ngắn về thời gian

24% 10

Có ít cơ quan được tham chiếu hoặc phạm vi áp dụng 
hạn chế

17% 7

Chậm trễ trong việc nộp hồ sơ 15% 6
Khó khăn liên quan đến việc chấp nhận eCPP 7% 3
Không mục nào ở trên hoặc lý do khác 2% 1

https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
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• Tính linh hoạt và khả năng điều chỉnh là yếu tố 
then chốt khi triển khai áp dụng cơ chế tham 
chiếu. 

• Mở rộng phạm vi tham chiếu sang : thay đổi, bổ 
sung sau phê duyệt, giám sát thử nghiệm lâm 
sàng, thanh tra quản lý, xuất xưởng/nhập khẩu 
lô và kiểm nghiệm.

• Đẩy nhanh thời gian phê duyệt là một trong 
những yếu tố quan trọng của cơ chế tham chiếu, 
nhưng cần chú trọng các khía cạnh khác bao 
gồm: thúc đẩy sự thống nhất về yêu cầu, nâng 
cao năng lực và tăng cường hợp tác giữa các cơ 
quan quản lý, hướng tới cải thiện khả năng �ếp 
cận các sản phẩm y tế chất lượng và giảm nguy 
cơ thiếu hụt nguồn cung khi triển khai các thay 
đổi, bổ sung sau phê duyệt.

Nguồn: s43441-025-00824-9.pdf

https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s43441-025-00824-9.pdf?nstoken=7SOY%2FFbMog3%2FTQb%2FKItK4%2FIOd8jf7hd5HlW8itDchbgHkThOMV%2F%2Bf9OfldJ1%2F3qCg0y219D9eb5a%2BeM%2BIBHhw%2FmQb4wbtSy5dZEcafLXHBgbiMf%2Ff7z7BBjmZUkKYxLmVqOlhR9XyF8MAWarpWYFECxcR9dYFrCxUjgP822l5ZkXqYI4M8IKjcA525hpQ9TW1Ah%2F1z1Ld1H0tx4%2FhRBqPaesALdswnYgMBxH5l1dDWGnUjfYgh0czPea4lrgmWkmSKuiXx5SMyl%2F73rB3Jq%2BarD2yKBff7ewXMCnjLMBMXf%2BD6uvqb9aKeJwJ1J3q87UoWjm28UchxSpftPfz%2BgIbzpHuMM%2F99aT9w4NNbayljtmXOPyuDKAXSm4l%2BeDKKyOlKGdHZ9CUFGlE2Wl7vwqC1BviNaUx9v4xEvuMccQ3No8bm7AlYSwjd00NoP7NIortKanLYglHUWBur3rPVjuKhNSLmztZBZj5EkP6swBisqmuLwpj9lO4ZIrh8Kzgx7tqoUpbETW2gqCBqQ3hfa5J4w3g%2BQDrz93NxYupUK6TjIyYaJtJb894aO5jPG842m%2FS%2BnpZ6o%2BmTyAfYZPWTyr1ac56ldl&nscheck=3g%2BpAowtjSuiwIPsY%2FbtdA%3D%3D
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Báo cáo nghiên cứu & phát triển 91 của CIRS ghi nhận hai 
cơ chế thẩm định tham chiếu rút gọn từ TGA Australia; 
CoR A và CoR B mang lại thời gian thẩm định nhanh hơn 
so với thẩm định thông thường 

Khung thời gian thẩm định tham chiếu (hình thức rút 
gọn) cũng dễ dự đoán hơn so với cơ chế thẩm định thông 
thường 

Phân tích cho thấy hình thức tham chiếu có thể đẩy 
nhanh quá trình thẩm định, từ đó đảm bảo quy trình hiệu 
quả hơn và tăng khả năng cung cấp thuốc kịp thời.

h)ps://cirsci.org/wp-content/uploads/dlm_uploads/2024/02/Approaches-to-Implemen2ng-Regulatory-Reliance-Considera2ons-for-Agencies-v2.0-1.pdf



31h)ps://cirsci.org/wp-content/uploads/dlm_uploads/2024/02/Approaches-to-Implemen2ng-Regulatory-Reliance-Considera2ons-for-Agencies-v2.0-1.pdf

Trung vị Phân vị thứ 25 và 75 (n) = số lượng NAS
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Thời gian phê duyệt được tính từ ngày nộp đơn đến ngày được cơ quan quản lý phê duyệt. Thời gian này bao gồm thời gian ở cơ 
quan quản lý và công ty. Đối với COR A không có phương sai nào (Phân vị 25-75) vì có <5 hoạt chất mới (NAS)

*Tiêu chuẩn = phê duyệt thuốc không theo COR-A hoặc COR-B
Nguồn: Báo cáo 88 của CIRS 6; dữ liệu thu được từ dữ liệu công bố công khai
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• Dự án Giải quyết hồ sơ tồn đọng của Cơ quan quản lý sản phẩm y tế Nam Phi (SAHPRA) được 
khởi động vào năm 2018 và chính thức vận hành từ tháng 8/2019

• Khối lượng tồn đọng rất lớn, vào khoảng 16.000 hồ sơ. Dự kiến mất 8 năm để xử lý nếu không 
có hồ sơ mới 

• Thiết kế lại quy trình quản lý: Áp dụng thẩm định tham chiếu (Tham chiếu theo hình thức rút 
gọn sử dụng Báo cáo thẩm định của CQQL Dược tham chiếu) dựa trên đánh giá rủi ro 

• Dự án hoàn thành vào tháng 12/2022, xử lý toàn bộ hồ sơ tồn đọng.
Nguồn: https://www.sahpra.org.za/backlog/
Nguồn: MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf

Được tạo bằng mapchert.net

Dự án Giải quyết hồ sơ tồn đọng

Chiến lược giải quyết tồn đọng hồ sơ sản phẩm y tế của Cơ quan 
Quản lý Sản phẩm Y tế Nam Phi (SAHPRA)

Một trong những ưu tiên then chốt của Cơ quan Quản lý Sản phẩm Y tế 
Nam Phi (SAHPRA), kể từ khi được thành lập vào tháng 2 năm 2018, là 
giải quyết tình trạng tồn đọng hồ sơ sản phẩm y tế. SAHPRA đã xây dựng 
một chiến lược chi tiết nhằm xử lý lượng hồ sơ “tồn đọng kế thừa”, được 
định nghĩa là tất cả các hồ sơ đã nộp (bao gồm hồ sơ đăng ký mới, hồ sơ 
thay đổi, hồ sơ trùng lặp, hồ sơ sao chép, nhiều hàm lượng và các dạng 
bào chế khác nhau) nhưng chưa được nhận quyết định cuối cùng.

https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2022/12/MEDIA-RELEASE-Backlog-Clearance-02-December-2022.pdf
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• Phương pháp: Nghiên cứu đánh giá kết quả thẩm định theo hình thức rút gọn 
đã được xem xét đối với các hồ sơ đăng ký thuốc chứa dược chất mới (NCE) và 
thuốc generic tại Cơ quan quản lý sản phẩm y tế Nam Phi (SAHPRA) đối với hồ
sơ CMC và lâm sàng/tương đương sinh học (BE), cũng như tổng thời gian cấp 
phép lưu hành thuốc NCE. 

• Kết quả: Thời gian thẩm định hồ sơ CMC của thuốc hóa dược mới  ởi SAHPRA 
là 91 ngày (thẩm định theo hình thức rút gọn) so với 179 ngày (thẩm định 
thông thường), thời gian phản hồi của cơ sở đăng ký là 34 ngày so với 105 
ngày. Như vậy, tổng thời gian thẩm định CMC theo quy trình rút gọn giảm hơn 
2 lần với quy trình thông thường (125 ngày so với 284 ngày). Thời gian thẩm 
định hồ sơ lâm sàng theo hình thức rút gọn giảm 99 ngày (230 so với 329 ngày) 
và thời gian phê duyệt lưu hành đối với NCE theo hình thức rút gọn cũng giảm 
(446 so với 619 ngày). Thời gian thẩm định của SAHPRA đối với các hồ sơ đăng 
ký thuốc generic là 97 ngày (rút gọn) so với 191 ngày (đăng ký thông thường); 
thời gian phản hồi của cơ sở đăng ký là 26 ngày (rút gọn) so với 81 ngày (thông 
thường). Tổng thời gian thẩm định CMC và BE theo quy trình rút gọn giảm hơn 
2 lần so với quy trình thông thường (122 so với 272 ngày). 

• Kết luận: Những kết quả này cho thấy rõ hiệu quả của quy trình thẩm định theo 
cơ chế tham chiếu, phù hợp với các khuyến nghị của Tổ chức Y tế Thế giới 
(WHO) nhằm đẩy nhanh khả năng Zếp cận thuốc an toàn, hiệu quả và theo 
nhu cầu trên toàn thế giới.

Nguồn: Fron2ers | Đánh giá tác động của cơ chế tham chiếu đối với hiệu suất quản lý của Cơ quan quản lý sản phẩm y tế Nam Phi: Tác 
động đối với các cơ quan quản lý châu Phi

Đánh giá tác động của cơ chế 
tham chiếu đối với hiệu suất 
quản lý của Cơ quan quản lý sản 
phẩm y tế Nam Phi: Tác động đối 
với các cơ quan quản lý châu Phi

https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
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Nguồn: Fron2ers | Đánh giá tác động của cơ chế tham chiếu đối với hiệu suất quản lý của Cơ quan quản lý sản phẩm y tế Nam Phi: Tác động đối với các cơ quan quản lý châu 
Phi

HÌNH 1
So sánh thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc chứa dược chất mới: Quy trình thẩm định rút gọn và thẩm định thông thường cho hồ sơ CMC (ngày).

ng
ày

Đánh giá khoa học của 
cơ quan quản lý: 

Thẩm định tham chiếu 
hình thức rút gọn

Đánh giá khoa học của 
cơ quan quản lý: 
Thẩm định thông 

thường 

Phản hồi/Giải trình của 
cơ sở đăng ký: 

Thẩm định rút gọn

Phản hồi/Giải trình của 
cơ sở đăng ký: 

Thẩm định thông 
thường

Tổng thời gian thẩm 
định CMC - rút gọn

Tổng thời gian thẩm 
định CMC - thông 

thường

HÌNH 2
So sánh thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc chứa dược chất mới: Quy trình thẩm định rút gọn (tham chiếu) và thẩm định thông thường cho hồ sơ lâm sàng (ngày).

ng
ày

Đánh giá khoa học của 
cơ quan quản lý: 

Thẩm định rút gọn

Đánh giá khoa học của 
cơ quan quản lý: 
Thẩm định thông 

thường 

Phản hồi/Giải trình của 
cơ sở đăng ký: 

Thẩm định rút gọn

Phản hồi/Giải trình của 
cơ sở đăng ký: 

Thẩm định thông 
thường

Tổng thời gian thẩm 
định CMC - rút gọn

Tổng thời gian thẩm 
định CMC - thông 

thường

https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
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Nguồn: Frontiers | Đánh giá tác động của cơ chế tham chiếu đối với hiệu suất quản lý của Cơ quan quản lý sản phẩm y tế Nam Phi: Tác động đối với các cơ quan quản lý châu Phi

HÌNH 3
So sánh thẩm định thuốc generic: Quy trình rút gọn (tham chiếu) và thông thường cho lĩnh vực Kiểm soát và Sản xuất Hóa học (ngày).

ng
ày

Đánh giá khoa học 
của cơ quan quản lý: 

Thẩm định tham 
chiếu hình thức rút 

gọn

Đánh giá khoa học 
của cơ quan quản lý: 

Thẩm định thông 
thường 

Phản hồi/Giải trình 
của cơ sở đăng ký: 
Thẩm định rút gọn

Phản hồi/Giải trình 
của cơ sở đăng ký: 
Thẩm định thông 

thường

Tổng thời gian thẩm 
định CMC - rút gọn

Tổng thời gian thẩm 
định CMC - thông 

thường

HÌNH 4

So sánh thời gian thẩm định theo quy trình rút gọn (tham chiếu) và thông thường đối với dữ liệu CMC của hồ sơ đăng ký thuốc chứa dược chất mới và thuốc generic

ng
ày

Đánh giá khoa học 
của cơ quan quản lý: 

Thẩm định tham 
chiếu hình thức rút 

gọn

Đánh giá khoa học 
của cơ quan quản lý: 

Thẩm định thông 
thường 

Phản hồi/Giải trình 
của cơ sở đăng ký: 
Thẩm định rút gọn

Phản hồi/Giải trình 
của cơ sở đăng ký: 
Thẩm định thông 

thường

Tổng thời gian thẩm 
định CMC - rút gọn

Tổng thời gian thẩm 
định CMC - thông 

thường

https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
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Một số khuyến nghị dựa trên kết quả của Dự án Giải quyết hồ sơ tồn 
đọng: 

• Chuyển đổi văn hóa làm việc – Đảm bảo rằng các chuyên gia thẩm 
định nắm bắt khái niệm cơ chế tham chiếu, đặc biệt đối với thẩm định 
lâm sàng, vì điều này đòi hỏi sự thay đổi về tư duy 

• Đánh giá dựa trên rủi ro – Xây dựng quy trình đánh giá ưu tiên, phân 
loại hồ sơ đăng ký thuốc theo hình thức thẩm định, từ đó nâng cao hiệu 
quả triển khai 

• Báo cáo thẩm định của cơ quan quản lý tham chiếu – Các cơ quan 
thực hiện cơ chế tham chiếu có thể cân nhắc hợp tác với các cơ quan 
được WHO phân loại (WLA) thông qua việc ký kết Biên bản ghi nhớ 
(MoU) để có thể tiếp cận các Báo cáo thẩm định đầy đủ.

• Hệ thống quản lý thông tin – Các cơ quan quản lý cần xây dựng hệ 
thống theo dõi điện tử hiệu quả để đo lường và giám sát hiệu quả hoạt 
động thẩm định, từ đó hỗ trợ các sáng kiến về cơ chế tham chiếu

Nguồn: Frontiers | Đánh giá tác động của cơ chế tham chiếu đối với hiệu suất quản lý của Cơ quan quản lý sản phẩm y tế Nam Phi: Tác 
động đối với các cơ quan quản lý châu Phi

Đánh giá tác động của cơ chế 
tham chiếu đối với hiệu suất 
quản lý của Cơ quan quản lý sản 
phẩm y tế Nam Phi: Tác động đối 
với các cơ quan quản lý châu Phi

https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
https://www.frontiersin.org/journals/medicine/articles/10.3389/fmed.2023.1265058/full
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• Tác động kinh tế của cơ chế tham chiếu 
đối với một Cơ quan quản lý dược phẩm 
tại châu Phi; đăng ngày 10/02/2025 trên 
Tạp chí Pharmaceuwcal Medicine.

• Nghiên cứu nhằm xác định tác động kinh 
tế của cơ chế tham chiếu đối với các cơ 
quan quản lý quốc gia (NRA) bao gồm 
giảm chi phí thuê chuyên gia thẩm định, 
giúp bù đắp chi phí cần thiết để đạt mức 
độ trưởng thành cao hơn theo Tổ chức Y 
tế thế giới (WHO), đồng thời hiểu rõ cách 
thức các khoản phí có thể duy trì hoạt 
động của NRA. Nguồn: https://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2025/03/The-Economic-Impact-of-Reliance-on-an-

African-Medicines-Regulatory-Feb-2025.pdf

Tác động kinh tế của cơ chế tham chiếu tới Cơ quan quản lý 
dược phẩm tại châu Phi



Thẩm định dữ liệu CMC của thuốc có chứa dược chất mới (New Chemical Entity): Hình thức 
rút gọn và thông thường 
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• Thời gian thẩm định
• Thẩm định rút gọn cần 

33% (1/3) thời gian

• Chi phí thẩm định
• Thẩm định rút gọn giảm 

77% chi phí

Nguồn: h)ps://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2025/03/The-Economic-Impact-of-Reliance-on-an-African-Medicines-Regulatory-Feb-2025.pdf

Hình 3. So sánh thẩm định hồ sơ 
đăng ký thuốc chứa diược chất 
mới: thời gian thẩm định dữ liệu 
CMC theo hình thức rút gọn và 
thông thường (giờ)

Gi
ờ 

Chi phí thẩm định: Thẩm định rút gọn Chi phí thẩm định: Thẩm định thông 
thường 

Thời gian thẩm định: Thẩm định rút gọn Thời gian thẩm định: Thẩm định thông 
thường 

(U
SD

)

Hình 4. So sánh thẩm định hồ sơ 
đăng ký thuốc có chứa dược chất 
mới (2019-2022): chi phí thuê 
chuyên viên thẩm định dữ liệu 
CMC theo hình thức rút gọn và 
thông thường (đơn vị: USD)



Thẩm định dữ liệu CMC và BE của thuốc generic: Thẩm định rút gọn và thông thường 
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• Thời gian thẩm định
• Thẩm định rút gọn 

(tham chiếu) chỉ cần
30% thời gian

• Chi phí thẩm định
• Thẩm định rút gọn 

(tham chiếu) giảm 81% 
chi phí

Nguồn: h)ps://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2025/03/The-Economic-Impact-of-Reliance-on-an-African-Medicines-Regulatory-Feb-2025.pdf

Hình 5. So sánh thẩm định thuốc 
generic: thời gian thẩm định dữ 
liệu CMC và/hoặc BE theo hình 
thức rút gọn và thông thường 
(giờ)

Gi
ờ 

Chi phí thẩm định: Thẩm định rút gọn Chi phí thẩm định: Thẩm định thông 
thường 

Thời gian thẩm định: Thẩm định rút gọn Thời gian thẩm định: Thẩm định thông 
thường 

(U
SD

)

Hình 6. So sánh thẩm định thuốc 
generic (2019-2022): chi phí 
thẩm định dữ liệu CMC và/hoặc 
BE theo hình thức rút gọn và 
thông thường  (USD).
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• Tác động kinh tế của cơ chế tham chiếu đối với 
một Cơ quan quản lý dược phẩm tại châu Phi; 
đăng ngày 10/02/2025 trên Tạp chí 
Pharmaceu�cal Medicine.

• Nghiên cứu nhằm xác định tác động kinh tế của 
cơ chế tham chiếu đối với các cơ quan quản lý 
quốc gia (NRA) bao gồm giảm chi phí thuê 
chuyên gia thẩm định, giúp bù đắp chi phí cần 
thiết để đạt mức độ trưởng thành cao hơn theo 
Tổ chức Y tế thế giới (WHO), đồng thời hiểu rõ
cách thức các khoản phí có thể duy trì hoạt động 
của NRA.

• Kết quả cho thấy thời gian và chi phí thẩm định 
theo cơ chế tham chiếu giảm đáng kể Nguồn: h)ps://www.sahpra.org.za/wp-content/uploads/2025/03/The-Economic-Impact-of-Reliance-on-an-

African-Medicines-Regulatory-Feb-2025.pdf



Tóm tắt
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• Cơ chế tham chiếu: Tăng cường năng lực quản lý nhằm cải thiện hệ thống y tế 
trong nước và quốc tế, tăng sự sẵn có của thuốc, wết kiệm nguồn lực tài chính và 
sử dụng nguồn nhân lực một cách có chiến lược.

• Thiết lập khung quy định quản lý rõ ràng, được hỗ trợ bởi hệ thống quản lý thông 
wn và quản lý dựa trên rủi ro. Các quy trình quản lý có thể được tối ưu hóa và giảm 
thiểu trùng lặp nhờ cơ chế tham chiếu. Có thể áp dụng cho cả hồ sơ đăng ký mới, 
thay đổi bổ sung sau khi cấp phép lưu hành, thanh tra quản lý, xuất xưởng lô hoặc 
kiểm nghiệm khi nhập khẩu.

• Giúp cơ quan quản lý phân bổ nguồn lực hiệu quả và cải thiện khả năng wếp cận 
thuốc.

• Tăng cường hợp tác giữa doanh nghiệp và các Cơ quan quản lý để nâng cao hiệu 
quả và thúc đẩy sự thống nhất trong triển khai cơ chế tham chiếu ở phạm vi quốc 
gia và khu vực.

• Cơ chế tham chiếu giúp wết kiệm nguồn lực và thời gian.
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Xin cảm ơn



Tài liệu tham khảo
• WHO - Thực hành tốt về tham chiếu trong việc ra quyết định quản lý liên quan đến các sản phẩm y tế: nguyên tắc và cân nhắc chung; 9789240020900-eng.pdf (who.int)
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Tài liệu tham khảo
• Tham luận của IFPMA về cơ chế tham chiếu; h�ps://www.ifpma.org/publicaQons/ifpma-posiQon-paper-on-regulatory-reliance/

• Thông tư FDA số 2022-004 || Thực hiện Hướng dẫn về quy trình thẩm định rút gọn và xác minh đối với các đơn đăng ký thuốc mới theo Lệnh hành chính số 2020-0045 “Xây dựng quy trình đăng ký 
rút gọn cho các sản phẩm thuốc, bao gồm vắc-xin và sinh phẩm”;h�ps://www.fda.gov.ph/fda-circular-no-2022-004-implemenQng-guidelines-on-the-abridged-and-verificaQon-review-pathways-for-
new-drug-registraQon-applicaQons-in-accordance-with-administraQve-order-no-2020-0045/

• Báo cáo hội thảo năm 2024 của CIRS – Cơ chế tham chiếu và các mô hình thẩm định khu vực; h�ps://cirsci.org/publicaQons/2024-workshop-report-reliance-and-regional-review-
models/?utm_source=email&utm_medium=email&utm_campaign=email_160824

• IFPMA - Báo cáo thẩm định: công cụ hỗ trợ cơ chế tham chiếu; h�ps://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2023/01/i2023_Assessment-Reports_FAQs-vFINAL.pdf

• ICDRA; h�ps://www.who.int/teams/regulaQon-prequalificaQon/regulaQon-and-safety/regulatory-convergence-networks/icdra

• Báo cáo của Hội nghị Đối tác Châu Á của các Hiệp hội Dược phẩm (APAC) về �nh linh hoạt trong công tác quản lý triển khai trong đại dịch COVID-19: Quan hệ đối tác thúc đẩy phát triển và khuyến 
nghị cho lộ trình tương lai; h�ps://link.springer.com/arQcle/10.1007/s43441-022-00435-8

• Cơ chế tham chiếu trong phạm vi toàn cầu: Kết quả từ dự án thí điểm thay đổi, bổ sung sau phê duyệt về CMC; PD-JPST250028 295..302

• Khai thác Qềm năng của cơ chế tham chiếu cho thay đổi, bổ sung sau phê duyệt: Hành trình cùng với 48 cơ quan quản lý quốc gia; h�ps://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39048766/

• Báo cáo nghiên cứu & phát triển 91 của CIRS, Phương pháp Qếp cận thực hiện cơ chế tham chiếu – Những lưu ý dành cho cơ quan quản lý; h�ps://cirsci.org/wp-
content/uploads/dlm_uploads/2024/02/Approaches-to-ImplemenQng-Regulatory-Reliance-ConsideraQons-for-Agencies-v2.0-1.pdf

• Quản lý đăng ký hiệu quả; h�ps://apac-asia.com/groups/ra/task_a.html

• Thực hành tốt nhất về khả năng dự đoán và �nh minh bạch để thúc đẩy cơ chế tham chiếu; SiQ Noor Haryani Ismail. h�ps://apac-
asia.com/images/achievements/pdf/14th/07_PresentaQon%20from%20SiQ%20Noor%20Haryani%20binQ%20Ismail,%20NPRA.pdf
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