NI@VB Tap chi Khoa hoc Kiém dinh Vdc xin va Sinh pham y té, Vol.5, No.1 (2025)

OVERVIEW OF THE FUNCTIONS OF THE NATIONAL REGULATORY
AUTHORITY (NRA) FOR MEDICAL PRODUCTS ACCORDING TO
WHO’S BENCHMARKING TOOL

Luu Anh Thu®, Phan Thi Kim Linh
National Institute for Control of Vaccines and Biologicals

Received 06 January 2025
Accepted 24 March 2025

Abstract: The National Regulatory Authority for Medical Products (NRA) plays an
important role in ensuring the quality, safety and effectiveness of vaccines, drugs and medical
biological products. The NRA system is implemented by the World Health Organization (WHO)
according to the updated Global Benchmarking Tool (GBT) (version V) with 9 functions
including criteria to ensure the quality, safety and effectiveness of medical products circulating
on the market and are evaluated through 4 levels: 1, 2, 3, 4 (level 4 is the highest level). ). The 9
functions of the system include: RS function - National Regulatory System, MA function -
Registration and marketing authorization, VL function - Vigilance, MSC function - Market
Surveillance and Control, LI Function - Licensing establishment, Rl Function - Regulatory
inspection, LT Function - Laboratory access testing, CT Function - Clinical trial’s oversight and
LR Function - NRA Lot release.
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GIA QUAN LY CAC SAN PHAM Y TE - NRA THEO BQ CONG CU
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Nhdn ngay 06 thang 01 nam 2025
Chdp nhdn ding ngay 24 thang 03 ndam 2025

Tom tat: Hé thong quan Iy qudc gia vé cac san pham y té (National Regulatory Authority
— NRA) déng mét vai trd quan trong trong viéc dam bao chét luong, an toan va hiéu qua cia vac
xin, thuéc va sinh pham y té. Hé thong NRA dugc T6 chuc Y té thé giéi (World Health
Organization — WHO) thuc hién theo Bo cong cu danh gia toan cau (Global Benchmarking Tool
— GBT) duoc cap nhat (phién ban V1) véi 9 chic nang gdm cac tiéu chi cu thé nhim dam bao
chat luong, an toan va hiéu qua cua cac san pham y té luu hanh trén thi trudng va duoc danh gia
qua 4 cap do: 1, 2, 3, 4 (trong d6 cap 4 1a cip d6 cao nhat). 9 chirc ning cua hé théng gom: Chuc
ning RS — Hé thong quan ly quéc gia, Chirc ning MA — Cép phép va luu hanh san pham vy té,
Chtc nang VL - Canh giac y té, Chirc ning MSC - Giam sat va hau kiém, Chic niang LI - Cap
phép san xuat, Chic niang RI — Thanh tra GMP, Chirc ning LT - Panh gia phong thi nghiém,

Chuc ning CT — Giam sét thir nghiém 1am sang va Chire niang LR — Xuit xuong.

Tu kh6éa: NRA, GBT, WHO
1. Pt van dé

Hé thdng quan ly thudc, vic xin va
sinh pham dong mét vai trd quan trong trong
viéc dam bao chéat luong, an toan va hiéu
qua cua Vvic xin, thuéc va sinh pham y té
(goi chung 1a cac san pham y té). Hé thong
quan ly y té hiéu qua s& dong gbép vao nhiing
két qua, sy ddi méi va nang cao chat luong
sac khoe cong dong. Hé thdng NRA dugc
T6 chic Y té thé gisi (World Health
Organization — WHO) thuc hién theo Bo
cong cu danh gia toan cau (Global
Benchmarking Tool — GBT) dugc cap nhat
(phién ban V1) véi 9 chirc niang gom céc tiéu

chi cu thé nham dam bao chét luong, an toan
va hiéu qua caa cac san pham y té luu hanh
trén thi truong va duoc danh gia qua 4 cap
do:

- Cap d6 1: hé thong quan Iy quéc gia
budc dau da co mot s6 yéu té cau thanh hé
thdng quan ly.

- Cép do 2: hé thdng quan ly quéc gia
dang phat trién va thyc hién mot phan cac
chirc nang quan 1y thiét yéu.

- Cap d6 3: hé thong quan Iy quéc gia
la 6n dinh, hiéu qua va dong nhat.



Luew Anh Thie va céng sulTap chi Khoa hoc Kiém dinh Viic xin va Sinh pham y té, Vol.5, No.1 (2025)

- Cép d6 4 - Cép d6 cao nhat: hé thdng
quan Iy cua mot quéc gia hoat dong véi hiéu
suét cao va lién tuc duoc cai tién.

- Hé théng NRA vé vic xin cua Viét
Nam d3 dat cip do hoan thién 3, cip do cao
thr hai trong thang danh gia phan loai cua
WHO vé hé thdng quan Iy qudc gia, 1a hé
théng quan Iy 6n dinh, hiéu qua va déng
nhit dugc duy tri va phat trién trong sudt
nhitng nam qua khong chi dap tmg duoc nhu
cau vac xin trong nuéc (vac xin do Viét
Nam san xuat dap @ng phan 16n nhu cau vac
xin cho Chuong trinh Tiém chung mo rong)
ma con tao tién dé cho NRA tré thanh co
quan quan ly uy tin, tao tién dé xuat khau
C4C VAC Xin san Xuat trong nudc va dong gop
vao chudi cung ung Vac xin toan cau. Hé
thdng NRA dang khong ngiing nd luc, ting
budc cai tién dé ¢ thé ma rong cho linh vuc
duoc pham va cac sinh pham y té khac.

2. N¢i dung
2.1 Chire ning RS — H¢ thong quan ly
quéc gia (National Regulatory System)

[l] 7 ,

Hé thong quan ly quoc gia (RS) cung
cap khung phap ly dé hd tro cho céc chirc
nang quan ly theo khuyén céo cia WHO. Co
quan quan ly quéc gia - NRA 1a co quan
chiu trach nhiém dam bao chat lugng, an
toan va hiéu qua cua cac san pham y té ciing
nhu dam bao tinh phu hgp va chinh xac cua
thdng tin san pham. Mot hé théng quy dinh
bén viing, hoat dong tét s& dam bao su giam
sat doc 1ap va cd tham quyén ddi voi céc san
pham y té.

Muc dich cua chi tiéu danh gia nay la dé
dam bao rang hé théng quan ly qubc gia
dugc xac 1ap dua trén co so phép ly.

2.2 Chitc ning MA — Cdp phép va luu
hanh sdn phdm y té (Registration and
marketing authorization) [2]

Dbi vé6i bat ky NRA, viéc cap phép
lru hanh san pham y té (con duoc goi la
cap phép san phdm hodc ding ky san
pham) 1a rat quan trong. Viéc cip phép
(MA) la 1 quy trinh phé duyét san pham
y té duoc phép luu hanh trén thi truong,
gom céac budc danh gia dé xac dinh tinh
an toan, hiéu qua va chat luong cua san
pham va sy phl hop cua théng tin san
pham. Muc tiéu cua chtc ning nay la
dam bao rang chi nhitng san pham y té
nao da dugc Co quan quan ly qudc gia
NRA chung nhan mai dugc phép san
xuat, nhap khau, phan phdi, ban hoic
cung cip dén cho nguoi sir dung. Qua
trinh dénh gia dé cdp MA bao gdom viéc
xem xét cac dir liéu vé chat lugng, an
toan va hiéu qua dugc nha san xuat nop
trong ho so.

Tuy nhién, viéc danh gia cac dir liéu
phtic tap cho viéc cip phép cho cac san
pham y té mai ¢6 thé doi hoi cac ngudn
luc dac biét va kinh nghiém chuyén moén
ma hé théng NRA chua co, vi vay cac
qudc gia c6 ngudn luc han ché thuong
muén uu tién cho san pham kinh dién
(well-established products — san pham c6
hd so chét lwgng, an toan, hiéu qua dugc
nghién ciru 1au dai va day du).
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Khi danh gia cic san pham kinh
dién, NRA c6 thé lya chon dé tuy xay
dung bao cao danh gia cua minh hoac
dwa vao cic bao cdo danh gia, quyét dinh
cua cac co quan NRA khac hoac st dung
két hop cac phuong phép nay.

Viéc thanh tra va cdp gidy chang
nhan GMP (Good Manufacturing
Practices -Thuc hanh san xuat tdt) ciing
la mét trong céc yéu cau dé cip MA.

Can ¢6 co ché va quy trinh dé giam
sat va dam bao rang tat ca cac hoat dong
trong chirc ning MA déu dugc kiém tra
dé giam thiéu sai sot va cac quy trinh c6
tinh nhat quan va s& dam bao chét lugng
dau ra cao. Céch tiép can nay sé dem lai
tinh 6n dinh, nhat quan trong viéc thyc
hién chirc ning cap phép va luu hanh san
pham - MA va do tin cay cho cac quyét
dinh trong quan ly.

2.3 Chikc ning VL - Canh giac y té
(Vigilance) [3]

Canh giac y té @i voi san pham y té
la céc hoat dong lién quan dén viéc phat
hién, danh gi4, hiéu biét va ngan ngira cac
tac dung phu hodc bat ky van dé lién
quan dén san pham y té, 1a viéc cuc ky
quan trong dé dam bao tinh an toan va
hiéu qua cua san pham y té duoc st dung
trong nudc. Hoat dong canh giac y té can
duogc thiét 1ap tai mdi quéc gia dua trén
cach tiép can quan ly rui ro.

Can c6 hé thong bao céo dé giam sat
tinh an toan caa san pham y té. Mot hoat
dong quan trong trong chirc nang nay la
gidm sat va danh gia cac tac dung phu va
C4C Véan dé an toan khac lién quan dén san

pham (vi du: phan ung c6 hai caa thudc
(adverse drug reactions — ADRS) va cac
phan ung phu sau tiém chang vic xin
(adverse events following immunization
(AEFI)). Do d6, mbi nuéc nén thiét lap
hé théng canh giac y té riéng. N6i chung,
mot hé thdng canh giac y té s& giam sét
tat ca cac loai tic nhan c6 kha niang gay
nguy hiém cho bénh nhan ma nguyén
nhan c6 thé do chat luong san pham
khong phu hop, st dung khong ding
hudéng dan hoic cac tac nhan noi tai.

Viéc két ndi vai cac td chicc va co
quan quan ly quéc té khac 1a mot phuong
phép hop 1y dé thu thap, chia sé va trao
d6i thong tin lién quan dén tinh an toan
cta san pham y té. Chinh nhiing thong tin
nay gop phan vao viéc dua ra cac quyét
dinh dya trén can ctr khoa hoc. Dé tao
diéu kién thuan loi cho viéc két ndi va
trao ddi thdng tin véi cac to chic va co
quan quan ly qudc té khac, can c6 sy hai
hoa gitta cac qudc gia vé hé thdng canh
giac y té va cac yéu cau trong bao cdo an
toan phu hop vai cac tiéu chuan di duoc
thdng nhat qudc té.

2.4 Chirc nang MSC - Giam sat va hdu
kiem (Market Surveillance and
Control) [4]

Chic nang gidm sat va hau kiém
dong vai tro quan trong trong viéc dam
bao an toan cho ngudi sur dung vi muc
tiéu cua nd la dam bao sy tuan thu cua
san pham dang luu hanh trén thi truong
VGi cac tiéu chi da quy dinh vé chat
lugng, an toan va hiéu qua (théng qua
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viéc tuan thu cac quy dinh cap phép luu
hanh va huéng dan thuc hanh tét).

Céc hoat dong cua chic nang Giam
sat va hau kiém cha yéu lién quan &én:

(1) Giam sat hoat dong nhap khau

(2) Ngan ngura, phat hién va tng pho
giai quyét cac san pham gia, kém
chat lugng.

(3) Giam sét chat lugng san pham y
té dang luu hanh trén toan bd
chudi cung ting

(4) Kiém soét cac hoat dong khuyén
mai, tiép thi va quang céo.

Cac hoat dong ndi trén cé thé dugc

thuc hién boi mot hoic nhiéu don vi.
2.5 Chire nang LI - Cép phép san xudt
(Licensing establishment) [5]

Pé bao vé suc khoe cong ddng, hoat
dong cap phép cho co so' y té ¢ tam quan
trong ndi bat va duoc xem 13 yéu té can
ban, cling véi cac hoat dong thanh tra, dé
dam bao chat luong, an toan va hiéu qua
cua san pham y té duoc s dung trong
nuéc hoic xuat khau ra nudc ngoai. Co
quan quan ly qudc gia (NRA) chiu trach
nhiém diéu phdi cac hoat dong cap phép
cho co s6'y té va dugc hd trg boi cac quy
dinh phap ly, huéng dan cong khai, sin
c6 dé dam bao riang viéc cap phép cho
cac co sd trong toan bo chudi cung ung
dugc dua trén viéc tuan thu cac tiéu
chuan Thuc hanh tét (GXP) va NRA c6
quyén cip, dinh chi hoic thu hdi gidy
phép hoat dong cua co so.

Cac co so va cong ty trong toan bo
chudi cung ung phai duoc NRA cép gidy
chung nhan maéi dugc hoat dong. Cac co

s& nay bao gom, nhung khong gidi han
trong, cac nha san xuét, nha phan phdi,
nha ban buén, nha nhap khau, nha xuat
khau va nha béan lé. Qué trinh cip gidy
phép phai dua trén viéc thuc hién va tuan
thi cac tiéu chuan chat luong cua GXP.
Dé cap hoidc cap lai gidy phép hoic phé
duyét mot thay doi can tién hanh thanh
tra xac nhan viéc tuan thu GXP.

Can cong bd va cong khai danh sach
hodc co so dit liéu cap nhat cua tat ca cac
co s& da duoc cap phép.

Cac tiéu chuan GXP chinh 4ap dung
cho chtic ning nay l1a thuc hanh tbt san
xuat (GMP) va thuc hanh tét phan phdi
(GDP), bao gom ca thyc hanh tét quan ly
day chuyén lanh. Riéng thuc hanh tét vé
Iam sang va canh giac y té duoc quy dinh
trong c&c churc nang khac.

2.6. Chirc nang RI — Thanh tra GMP
(Regulatory inspection) [6]

Thanh tra céc co so y té trong chudi
cung wng san pham y té 1a chic ning
quan ly can thiét. Chudi cung ng cac san
pham y té bao gom céc nha san xuat, nha
phan phéi, nha dong goi lai, nha dan nhan
lai, nha nhap khau, dai ly, nha ban budn
va ban lé. Muc dich cua viéc thanh tra la
dé dam bao rang viéc van hanh tai cac co
so nay duoc thyc hién theo céc tiéu
chuan, quy chuan va hudng dan di duoc
phé duyét va tuan tha luat va quy dinh vé
san pham y té cua qudc gia. Nhiing quy
dinh, tiéu chuan nay phai phd hop véi cac
khuyén nghi cia T6 chac Y té Thé gigi
va cac hudng dan khac duoc qudc té cong
nhan.
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Pham vi cua chirc nang nay ap dung
cho céc tiéu chuan Thuc hanh tét (GXP)
khéc nhau va khoéng chi gigi han ¢ Thuc
hanh tét san xuat (GMP). Thuc hanh tét
phan phéi (GDP) va Thuc hanh tét 1am
sang (GCP) cling thuoc pham vi cua chac
nang nay. Thuc hanh tét Canh giac y té
khong duoc dé cap trong chic ning nay
nhung dugc dé cap trong chic ning Canh
giac y t& — VL. Cac Co quan Quan ly
Quédc gia (NRA) phai ¢6 nhiém vu phép
ly vé viéc kiém tra va thyc thi céc tiéu
chuan GXP trong toan bd chudi cung
mg, dé dua ra cac quyét dinh lién quan
dén viéc cap, dinh chi hodc thu hoi gidy
phép cua co sd, va cap gidy phép hoic
chirng nhan cho céc hoat dong duoc thuc
hién bai cac co sé nay.

Vi vay, hoat dong thanh tra la co so
dé dam bao chat lwgng, an toan va hiéu
qua cua cac san pham y té duoc st dung
cho nguoi dan. Can c6 hé théng khang
nghi doc 1ap véi co quan di dua ra quyét
dinh xtr ly.

Do tin cay cua viéc thanh tra phu
thudc vao tinh minh bach va rd rang cua
quy trinh, khong c¢6 xung dot loi ich va
viéc co cac quy dinh, chi thi, huéng dan
va thu tyc lién quan dén hé théng quan ly
va dam bao chét lugng cua co quan thanh
tra.

Hé théng ciing phu thudc nhiéu vao
nang lyc ky thuat va tinh chinh truc cua
cac thanh tra vién. Thanh tra vién ciing
phai dam bao bao mat caa thdng tin thu
dugc trong qué trinh hoat dong thanh tra
caa minh.

Két ndi vai cac to chic qudc té va
NRA khé&c la mot phwong phap quan
trong dé thu thap, chia sé¢ va trao ddi
thdng tin lién quan dén chat lwong va an
toan cua cac san pham y té; thdng tin nay
gop phan dua cac quyét dinh dya trén céac
théng tin khoa hoc. Co quan thanh tra ctia
NRA phai tuan theo cac quy trinh théng
nhat két hop véi cac nguyén tic cua hé
thong chét luong.

Mot han ché chung cho chirc ning
nay ton tai & cac qudc gia khong co ning
lyc san xuit trong nudc. Tuong tu, Viéc
thanh tra Thuc hanh 1am sang tét co thé
khong ap dung & cac qudc gia khong tién
hanh thtr nghiém 1am sang. Ngay ca trong
truong hop khéng cé co sé san xuat duoc
pham trong nudc, van can cé chic ning
thanh tra GMP.

Viéc tuan thu GMP ludn la mot yéu
cau dé cap phép luu hanh cho mét san
pham y té. Trong trudng hop nay, viéc
tuan thu GMP ¢d thé dugc dam bao thong
qua cac cudc thanh tra & nudc ngoai hoac
danh gia hd so, c6 thé bao gom hoic
khong bao gom viéc xac minh bang ho
so. Do d6, ngay ca khi khéng c6 nha san
XUt trong nudc, VAn ¢an ¢d chire nang co
thé dam bao viéc tuan thi GMP cua cac
nha san xuit duoc phim nudc ngoai bang
cach thanh tra thyc té hodc danh gia qua
ho so (vi du, danh gia cac gidy ching
nhan GMP tr mot co quan quan ly
nghiém ngat).
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2.7. Chirc nang LT - Danh gia phong
thi nghiégm (Laboratory access testing)
[7]

Chuc nang quan ly thu nghiém cua
don vi kiém nghiém nham dam bao ring
NRA c6 thé danh gia chat luong cua cac
san pham y té bang cach thuc hién cac
thir nghiém kiém dinh chét luong dbi véi
chang trong mét sb tinh hudng nhét dinh.
Vi du: viéc kiém dinh nay cé thé 1a mot
yéu cau dé chung thuc két qua tho
nghiém cua nha san xuat nhu 1a mot phan
Cia quéd trinh danh gia dé cip phép luu
hanh.

Viéc kiém dinh c6 thé 1a mot yéu cau
d6i véi viéc xuat xuong, dugc 4p dung
cho mot s6 san pham nhat dinh va tly
thudc vao quy dinh cua ting qudc gia.
Kiém dinh san pham ciing Ia can thiét khi
c6 khiéu nai hodc bao cdo hoic cho cac
san pham dang duoc diéu tra do sy cd.

La mot phan cua chirc nang giam sat
thi truong, viéc kiém dinh tai phong thi
nghiém duoc sir dung dé kiém tra va xac
nhan chat lugng cua c4c san pham y té
dugc dua ra thi trudng va dé phét hién
cac san pham y té khong dat tiéu chuan
va gia mao.

Dé thuc hién kiém dinh san pham,
NRA phai c¢6 quyén truy cip vao céc
phong kiém nghiém phd hop, noi c6 thé
thuc hién céac thir nghiém. Néu mot quéc
gia cd thé cung cap tat ca cac nguon luc
can thiét, su lya chon tt nhat 1a mot don
vi kiém nghiém thuéc NRA hoic chinh
phu. Théng thudng, don vi kiém nghiém
nay la mot don vi kiém nghiém québc gia

(NCL — National control laboratory). Khi
can thiét, don vi kiém nghiém quéc gia c6
thé sir dung cac phong thi nghiém khac &
trong hodc ngoai nudc thuc hién cac thu
nghiém can thiét. Khi sir dung céc phong
thi nghiém bén ngoai, cac quyét dinh va
hanh déng quy dinh van theo quyét dinh
cia NCL - NRA va NRA van giir trach
nhiém giai trinh, béo céo.

Pon vi kiém nghiém kiém dinh chat
lugng céc san pham y té hoat dong tot 1a
mot ngudn luc quan trong cho hé théng
quan ly qubc gia. Cac nhan vién c6 kién
thirc chuyén mon trong cac linh vuc khoa
hoc khéc nhau va c6 thé trg gilp trong
cac hoat dong quan ly khac, vi du, danh
gia va tham dinh h6 so cua cac don xin
cap phép luu hanh va xem xét dir liéu cua
thtr nghiém 1am sang. Khi céc hoat dong
thir nghiém duoc phan cap cho mot hoic
nhiéu phong thi nghiém bén trong hoic
bén ngoai, NRA hoic NCL phai dam bao
thiét 1ap mot co ché trao doi thdng tin lién
tuc dugc dé ¢ thé dwa ra huéng dan va
phong thi nghiém dugc phan cap c6 thé
b4o céo cac thong tin can thiét dé ra
quyét dinh.

2.8. Chirc nang CT — Giam sat thar
nghiém lim sang (Clinical trial’s
oversight) [8]

NRA c06 trach nhiém phap ly cho
phép diéu chinh, cip phép va néu can
thiét, cham dit cac thir nghiém 1am sang
(CT). Céc yéu cau, hudng dan, thu tuc va
biéu miu duoc thiét 1ap, ban hanh phu
hop véi hudng din cu thé caa qudc gia va
khu vuyc ciing nhu huéng dan CT québc té
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bao gdm cac huéng dan tir Tuyén bd
Helsinki, bo luat Nuremberg, Hoi dong
qudc té vé Hai hoa va tiéu chuian Thuc
hanh Lam sang Tét T chuc Y té Thé
gidi. Viéc Giam sat CT nham bao vé su
an toan va quyén cia con ngudi tham gia
CT, dam bao rang cac thtr nghiém duoc
thiét ké day du dé dap (ng cac muc tiéu
khoa hoc va ngan chan moi hanh vi gian
lan va gia mao dir liéu. NRA chiu trach
nhiém ¢ hai giai doan trong viéc danh gia
cac tai lieu hd tro cac nghién cau lam
sang: khi CT duoc dé xuat dé cap phép va
khi két qua duoc nop trong don xin cap
phép luu hanh. Cac d& cuong cia CT
phai dugc Hoi dong Pao dirc soat xét doc
lap va phé duyét truéc khi bat dau thir
nghiém san pham trén nguoi. Mot tiéu
ban danh gia CT nén soat xét cac dé
cuong va co tham quyén yéu cau, stra doi
dé cuwong. Tiéu ban d4nh gia CT bao gom
thanh vién cé kién thuc, kinh nghiém va
chuyén mén y t& phu hop va khong co
xung dot loi ich,

2.9. Chite niang LR — Xudt xwong

(NRA Lot release) [9]

Xuat xuong 16 cia NRA (con duoc
goi la cap phép xuat xuong 16) 1a mot
chic ning khong phd bién, khdng ap
dung cho tit ca cac san pham y té. Xuét
xuong 16 1a mot hé thong duoc thiét lap
dic biét cho viéc xuat xuong cua cac ché
pham sinh hoc cu thé theo quy dinh. Muc
tiéu cua chirc nang quan ly la théng qua
mot hé thong xuét xudng 16 dé dam bao
chat lwong, tinh an toan va hiéu qua cua
céc ché pham sinh hoc. Viéc xuat xuong

16 duoc thuc hién trén co sé tung 16 va co
tinh dén ban chit va sy bién d6i vdn cé
cua cac san pham nay. NRA c6 nhiém vu
phap 1y dé thuc hién viéc xuat xuong 16
mot cach doc 1ap bang cach xay dung,
ban hanh va thuc hién cac chinh sach,
huéng dan, tha tuc va biéu mau can thiét
phu hop vé6i huéng dan caa Té chic Y té
Thé gidi va quéc té.

Trong trudng hop VAC Xin va cac san
pham mau (cu thé 1a cac san pham co
nguén goc tir huyét tuong (plasma
derived medicinal products - PDMP) va
cac sinh pham chan doan (in-vitro
diagnostics - IVD), hién dang c6 cac
phuong phép khic nhau duoc sir dung dé
xuat xuong 16, bao gém: tham dinh céc
ho so tom tét, tham dinh cac ho so tom tét
két hop véi thir nghiém doc lap (tuc la
kiém dinh diy du hoic mét phan), va
cong nhan va chip nhan cac chang chi
xuat xuong tr NRA khac hoic don vi
kiém dinh quéc gia (NCL). NRA hoic
NCL c6 trach nhiém quyét dinh viéc xuat
xudng 16 theo cac quy dinh phu hop vaéi
ting loai vic xin, PDMP va céc sinh
pham chan doan IVD. Quyét dinh nay
duoc dwa trén ban chat cua vic xin,
PDMP va céc sinh pham chan doan IVD,
viéc luu hanh cua ting san pham (bao
gom lich sir san xuat va hd so an toan), va
cac bang chung doc lap san c6 khac lién
quan dén chat lugng san pham.

3. Két qua cia NRA - Vigt Nam

Thang 4 nam 2015, Viét Nam da
chinh thic tré thanh thanh vién tha 39
dugc T chuc Y té Thé giéi cong nhan
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dat tiéu chuan co quan quan ly qudc gia
vé vic xin - NRA trong tong s6 43 nuéc
cO san xuét vic xin trén thé gigi voi 7
chirc nang: Hé théng quan ly qudc gia,
Cap phép va luu hanh thj truong, Giam
sat tiem chang, Xuit xuong, Danh gia
phong thi nghiém, Thanh tra san xut va
Panh gia thir nghiém 1am sang. To chic
Y té Thé gidi danh gia hé théng quan ly
qudc gia vé vic xin cua Viét Nam (NRA)
véi két qua rat xuat siac khi tat ca céc
chtc ning déu dat trén 90%, trong d6 co
3 chirc nang dat 100%, binh quéan ca 6
chac ning NRA dat 95%, da cho thay
chat lwong vac xin cta Viét Nam da thuc
su hoi nhap vai tiéu chuan quéc té. Theo
két qua nay, Viét Nam da dat duoc cling
lGc 2 vin dé&: dam bao trién khai Chuong
trinh Tiém chang mo rong va mo ra co
hoi xuat khau vic xin, bai hién nay trén
thé giéi khong c6 nhiéu nudc san xuit
duoc VAc xin.

Théng 4/2021, véi bo cong cu danh
gia theo phién ban méi gébm 9 chirc ning
trén, T6 chuac Y té thé gigi chinh thic
thong bao hé théng quan Iy quéc gia vé
vic xin cua Viét Nam — NRA da dat Cap
d6 hoan thién 3, cap do cao thu hai trong
thang danh gia phan loai caa WHO vé hé
thdng quan Iy qudc gia, 1a hé théng quan
Iy 6n dinh, hiéu qua va dong nhat.

Hé théng NRA vé vic xin cua Viét
Nam duoc duy tri va phat trién trong sudt
nhitng nam qua khong chi dap tng duoc
nhu cau vac xin trong nugc (vac xin do
Viét Nam san xuat dap ang phan 16n nhu
cau vic xin cho Chuong trinh Tiém

chung m& rong) ma con tao tién dé cho
NRA tro thanh co quan quan ly uy tin,
tao tién dé xuat khau cac vac xin san xuat
trong nuéc va dong gop vao chudi cung
g vic xin toan cau. Hé théng NRA —
Viét Nam dang khong nging nd luc, ting
buéc cai tién dé co thé mo rong cho
mang duoc pham va cac sinh pham y té
khac.
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