CHUONG 21 DUQC PHAM

TONG QUAN

Gi&i thiéu
Trong hai thap nién qua Chinh pha Viét Nam tiép tuc cai thién diéu kién chdm séc strc khde cho
nhan dan. Cac muc tiéu y t& ctia Chinh pht da dwoc mé rong nham dap tng nhirng nhu cau tir
co ban dén chuyén sau cia ngudi dan vé dich vu va san phdm y té chét lwong, va nham tang
cwdng gia tri kinh té tao ra tr nganh Dwoc nhw muc tiéu da dé ra trong Quyét dinh sé 376 cua
Tha twéng Chinh phat. Mét co hdi dang dwoc mé ra dé Viét Nam c6 thé co hdi chuyén ddi toan
nganh va tré thanh quéc gia dan dau trong khéi ASEAN vé hé théng cham séc st khde chat
lwong cao trong thap ky téi. D& dat dwoc tm nhin nay, didu d&c biét quan trong la can xay dwng
chinh sach va céac bién phéap trién khai hiéu lwc va hiéu qua. Trong nhirng ndm gan day, nganh
dwoc phdm phat minh tiép tuc ddi dién véi nhirng thach thire vé chinh séach va thwe thi chinh
sach, dan dén nhiéu quan ngai rang diéu nay c6 thé can tré diu tw trong hién tai va twong lai.
Chung tdi sé trinh bay nhirng thach thirc va dé xuét gidi phap trong Chwong nay.

Trong bdi canh dich COVID-19 dang tiép tuc gay &nh hudng téi strc khde, xa hdi va kinh té trén
toan thé gidi, viéc diéu tri va bao vé strc khde ngwdi dan trd nén quan trong hon bao gid hét, dac
biét véi muc tiéu kép vira phong, chdng dich bénh vira phuc héi va phat trién kinh té - xa hoi cta
Viét Nam. Nganh dwoc phdm phéat minh khéng dinh cam két hé tror Chinh pha trong cac nd lwc
ngdn ngtra, chan doan va diéu tri COVID-19 cua Viét Nam, ciing nhw dinh vi hé théng cham séc
strc khde dé dbi pho véi cac thach thire y té trong twong lai.

Bén canh dd, nguwdi bénh phai dwoc tiép tuc tiép can vai thudc va vac xin dé diéu tri va phong
nglra cac bénh khac. Dai dich da va sé tiép tuc gay ra cac thach thirc cho chudi cung (rng toan
cau, va hoat doéng ctia cac co quan quan ly va doanh nghiép. Trong nhirng tinh thé d&c biét nay,
vi loi ich cao nhét ctia ngwdi bénh, ching téi kinh mong Chinh phi don gidn héa va day nhanh
tién d6 xt ly cac tha tuc theo quy dinh trong khi van dam bao chat lwgng va dé an toan cta thuéc.

Theo quan diém cla chdng t6i, muc tiéu tr dm bao s tiép can clia ngwdi bénh dén thu hat dau
tw va cai cach hanh chinh chi cé thé dat dwoc théng qua cac yéu td quan trong 1a (i) déi thoai
tham van v&i cac bén lién quan trong qua trinh xay dwng phap luat, (i) phdi hop lién Bd trong
viéc thuc thi quy dinh phap luat, va (iii) kha ndng chiu tradch nhiém va cam két theo thdi han luat
dinh bai tat ca cac bén.

Tiéu ban Dwoc phdm EuroCham (Pharma Group) tin rang cac khuyén nghi dwoc néu trong
Chuwong nay sé gilp viéc thye hién muc tiéu ctia Chinh phd nhdm giai quyét cac van dé quan
trong hién tai déng thi tién bo trong 16 trinh nang cao chét lwong sirc khde cho nguwdi dan, giam
ganh nang quan ly hanh chinh, thuc day phat trién méi trwéng mang tinh dy bao va bén virng dé
day manh thu hat dau tw vao nganh dworc.

1 Quyét dinh sb 376/QD-TTg ngay 17 thang 3 nam 2021 cta Tha twong Chinh phd vé phé duyét Chuong trinh phat trién cong nghiép duoc, duoc ligu
san xuat trong nwéc den nam 2030, tam nhin dén ndm 2045.



I. CAN XAY DUNG MOI TRUONG PAU TU MANG TiNH DU DOAN VA BEN VIPNG
DE DAT BU'O'C TAM NHIN CUA CHINH PHU VIET NAM

Co quan Chinh phu lién quan: Van phong Chinh pha (VPCP), B Y té (BYT), B6 Céng Thuong
(BCT), B6 Ké hoach va Dau tw (B6 KHDT), B6 Tai chinh (BTC), Bao hiém X& hoi Viét Nam
(BHXH), B6 Khoa hoc Céng nghé (B6 KHCN)

M6 ta van dé

Nganh dwoc phdm phat minh, véi vai tro thic ddy nghién clru va phat trién lién tuc cac giadi phap
didu tri m&i trén toan cAu, déng vai trd can thiét trong viéc cai thién chat lwong st khode va déng
gop cho tang trwéng kinh té. Trong nhitng ndm gan day, nhiéu quédc gia, d&c biét 1a cac nwéc
ASEAN nhan thy tiém ndng nay va da dé ra hang loat chinh sach wu dai dé thu hat dau tw tr
nganh dwoc pham phat minh.

Viét Nam dang dirng trwéc “co hdi vang” tai thdi diém nay dé xay dwng mot méi trwdng thuan loi
v&i cac co ché wu dai hap dan, dé tré thanh lwa chon hang dau trong khu viec ASEAN thuc day
cac cong ty dwoc pham phat minh mé réng dau tw va hoat dong lau dai. Vi diéu kién méi trudng
dau tw hap dan, gia tri ma nganh dwgc phdm phat minh mang lai? :

e Dong gop vé kinh té: Thém 6,1 ty Do-la My dén 19,6 ty Do-la My dén nam 2040.

e Chétlwong diéu tri: khd nang tiép can cac gidi phap diéu tri mai sé tré nén dé dang va nhanh
chéng hon; nhan thirc vé bénh va céc bién phap y t& dw phong sé dwoc ting cudng.

e Xay dwng nang luc trong nwéc nham san xuét thudc thiét yéu cé chéat lwong cao, dap tng
nhu cau néi dia va tirng budc tao diéu kién xuét khau.

e Thuc day phat trién hé sinh thai y t& déi mai va séi ddng thong qua viéc gia tdng dau tw cho
cac hoat dong nghién ctru Idm sang, cac hinh thirc hop tac cong tw (PPC) v.v...

Nganh dwoc pham phat minh danh gia cao nhivng nd lwc khdng ngirng tir phia Chinh pha Viét
Nam trong nhirng ndm qua trong viéc thu hit dau tw cé chat lwong va gia tri cao théng qua hang
loat cac dé an chinh sach. Tuy nhién, can c6 sy phdi hop déng b va thuce thi hiéu qua cac chinh
sach dé cai thién mai trwérng kinh doanh va nang cao nang lwc canh tranh cta Viét Nam theo cac
chi sb nang lwc canh tranh toan cau chinh.? V&i cam két luén ddng hanh, nganh dwoc phdm phat
minh tai Viét Nam da va dang c6 nhitng déng gép dwoc ghi nhan cho sy phat trién clia toan
nganh dwoc néu ré trong Quyét dinh 376.

Loi ich/quan ngai tiém tang déi vé&i Viét Nam

Nhibng quan ngai vé méi trweéng kinh doanh va dinh hwéng phaét trién caa chinh sach cé
thé la rao can déi véi tdm nhin phat trién cta nganh:

Dé tao diéu kién phéat huy hét tiém nang ctia nganh, can nhan thay rang moéi trwéng dau tw hién
nay cho nganh dwgc phadm phat minh van con thiéu tinh du bao va bén virng. Nganh tiép tuc dbi
mat v&i nhivng thach thike trong viéc gia nhap thi trwéng, ddy manh lwu théng hang héa va duy

3 Theo néi dung trong Nghi quyét 19/NQ-CP cua Chinh pht ngay 18 thang 3 ném 2014 vé nhitng nhiém vu, gidi phap cha yéu cai thién méi tredng kinh
doanh, nang cao nang lyc canh tranh quéc gia va Nghi quyét 02/NQ-CP ngay 1 thang 1 nam 2019 ve tiep tuc thuc hién nhitng nhiém vy, giai phap cha
yéu cai thién moéi trwdng kinh doanh, nang cao nang lwc canh tranh quoc gia nam 2019 va dinh hwéng dén nam 2021.



tri sw c6 mat ciia s&n pham tai Viét Nam. Tat ca cac yéu td nay déu cé tac dong dang ké dén tinh
bén virng ctia nganh dwoc phdm phat minh va kha nang dau tw ctia ching toi.

e Déi voi hoat dong dang ky thube, cac cong ty trong nganh tiép tuc gap phai sy cham tré dang
ké va céc rao can phap ly dé dwoc cap va duy tri Gidy dang ky lwu hanh (gidy DKLH). Néu
khéng giai quyét dwoc tré ngai nay, c6 thé anh huéng truc tiép dén qua trinh dwa thubc maoi
ra thi trw&ng cling nhw anh hwéng dén nguén cung thudc hién co, gay rdi ro cho Ngwdi bénh
dang dwoc diéu tri va cé thé anh hwdng dén toan bd hé théng y té.

e Nhirng thay déi dot ngot ddi véi cac quy dinh vé diu thiu, ciing nhw tinh bat dinh trong qua
trinh thye hién Bam phan gia thuéc biét duwgc gbe cho thay nhirng thach thire dbi véi tinh bén
virng va tinh dy b&o cla quy trinh mua sdm thudc. Vi thé, nhirng thach thirc nay c6 thé tac
ddng dén ngudn cung thudc va kha nang tiép can thubc ctia Ngwdi bénh, ddng thei gidam mirc
dd dau tw vao nganh dwoc phadm phat minh & Viét Nam.

e Sy cham tré trong viéc dwa céac loai thuéc méi vao Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan
ctia Quy BHYT dang han ché kha néng tiép can clia ngudi bénh théng qua chwong trinh bao
hiémy té.

Nhirng théach thirc trén khéng chi don thuan tac dong dén ngwdi bénh, sw phat trién cta nganh
ma con c6 thé tao ra nhirng tac déng lan tda khdng mong muén, chadng han nhw lam gidm céac
khodn d4u tw hién tai, lwc lwong lao ddng ciing nhw anh hwéng cac muc tiéu cai cach tha tuc
hanh chinh cta Chinh pha, v.v.

Can xay dwng méi trwong c6 tinh dw bao va bén vibng vé&i cac wu dai dau tw hap dan:

Nhw da dé cap, theo tinh than cia Quyét dinh 376, Viét Nam dang ding trwdc “co hoi vang’” tai
thdi diém nay dé xay dwng mot méi tredng thuan loi véi cac co ché wu dai hap dan, dé tré thanh
lwa chon hang dau trong khu viec ASEAN dé cac cong ty dwoc phdm phat minh mé rong dau tw
va gan két cac hoat dong lau dai. Co ché chinh sach va kha nang thuc thi chinh sach hiéu qua
la nhirng déng lwc chinh dé& cac cong ty da qubc gia can nhac cac phwong 4n mé rong dau tw
vao Viét Nam trong dai han.

Chung t6i hoan nghénh nhirng nd lwc kép ctia Chinh phi trong viéc cai thién méi tredng dau tw,
khéng chi thdng qua viéc cat gidm cac diéu kién kinh doanh ma con ap dung cac bién phap dinh
lwong dé dwa ra cac quyét dinh chinh sach dwa trén thyc ching, cu thé nhw Chi sb danh gia chi
phi tuan tha thd tuc hanh chinh hang nam (APCI) do Van phong Chinh pha cha tri‘.

Cac chinh sach wu dai hap dan va bén virng dé tang cwong thu hat dau tw tlr nganh dwoc phdm
phat minh nén dwgc xay dwng tap trung vao 3 tru cot chinh:

1. Thu hat dau tw vao cac hoat dong thtr nghiém 1am sang, tao diéu kién thic day nang lwc R&D
cta Viét Nam;

2. Tao diéu kién dé Viét Nam tr& thanh diém dén lwa chon diu tw trong cac hoat dong san xuét
va chuyén giao cong nghé trong khu vuc; va

4 OECD Hudng dan Danh gia Chi phi Tuan tha Phap luat, OECD. Truy cap tai: <https://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/compliance-costs.htm>, truy
cap lan cudi vao 4 thang 5 ndam 2021.



3. Phat trién va 16ng ghép co sé ha tang y té ky thuat sé hang dau.

Pharma Group mong mudn gép phan thac day sy phat trién cta nhirng co ché wu dai nay. Vi
vay, chang toi bay té nguyén vong dwoc tham gia va hd tro Ban Chi dao Chwong trinh do Bo
trwdng BoO Y té cha tri dé trién khai Quyét dinh 376.

Khuyén nghi
Chang t6i ¢6 cac khuyén nghi nhu sau:

> Giai quyét c&c rao can trwdc mat trong co ché chinh sach va thyc thi chinh sach, dac biét tap
trung vao ba tru cot chinh: Dang ky thudc, Mua sdm va Chi tra bao hiém.

> Ap dung céac bién phap dinh lwong trong xay dwng va danh gia chinh sach bang viéc cai thién
hon niva cac chi sé APCI theo huwéng cac théng 1é tdt nhat ciia OECD dwa trén kinh nghiém
hoat dong toan ciu va ngudn théng tin cla cac thanh vién Tiéu ban Dwoc phdm thudc
EuroCham.

> Tao mdi tredng kinh doanh thuan lgi cho cac cbéng ty dwgc phat minh, théng qua viéc thuc
thi hiéu qua Quyén s& hiru tri tué (phu hop véi Hiép dinh Thwong mai tw do gitra Viét Nam
va Lién minh chau Au - EVFTA va céc hiép dinh thwong mai tw do khac) va hé tro cac co s&
FIE nhap khau trong qué trinh thanh Iap va dwa vao van hanh hiéu qua va nhap khau thuéc
vao Viét Nam.

> Xay dyng cac chinh sach wu dai hap dan va bén virng dé tang cwdng thu hat dau tw tir nganh
dwoc phdm phat minh, tap trung vao 3 tru cot chinh: (i) Thir nghiém Iam sang, tao diéu kién
thic day nang lwc R&D cua Viét Nam; (i) s&n xuat dwoc pham phat minh théng qua chuyén
giao cdng nghé; va (i) phat trién va 16ng ghép co sé ha tang y té ky thuat sé.

Il. GIAIQUYET CAC THU THACH TRUYOC MAT BOI V&I KHA NANG TIEP CAN CUA
NGU Ol BENH, VA CAC HOAT DONG PAU TU TRONG TUONG LAI

Co quan Chinh phu lién quan: Van phong Chinh pha (VPCP), Bo Y t& (BYT), Bd Céng Thuwong
(BCT), Bd K& hoach Dau tw (B6 KHDT), Bao hiém Xa hoi Viét Nam (BHXH), B6 Khoa hoc Cong
nghé (B6 KHCN)

Nganh dwoc phdm phat minh dang tiép tuc theo dudi s ménh quan trong hang dau cua ching
t6i 1a dam bao Nguoi bénh Viét Nam duoc tiép can nhanh chéng va bén virng véi cac loai thudc
phéat minh. Nhirng thach thiec trong nhitng ndm gan day, chi yéu la do nhirng thay ddi vé quy
dinh va van dé thyc thi trong giai doan chuyén dbi, dang ngay cang day lén nhirng quan ngai
trong nganh.

Dé giai quyét nhirng tré ngai nay, chung tdi xin dwa ra cac khuyén nghi dwéi day, ma theo quan
diém cua ching t6i, la nhirng khuyén nghi c6 thé khai m& nhanh chéng cac tiém nang ctia nganh,
tao diéu kién cho ngwdi bénh Viét Nam dwoc tiép can chat lvong y té tiém can véi cac nwdc
hang du trong khu vuc va tao ra nén tang virng chac dé phat trién nganh. Cac khuyén nghi cta
chung téi tap trung vao 3 muc tiéu:



> Dang ky thubdc: Dam bao tién dd dang ky thubdc phat minh kip thdi théng qua quy trinh phap
ly rd rang, tinh gian va hai hoa véi théng 1é québc té

> Mua sdm: Khai phéa gia tri cia cac sadn pham thubc phat minh thédng qua viéc dam bao quy
trinh bén virng va cé thé dy bao cho hoat ddng dau thau va dam phan gia cta thubc biét
dwoc gbc

> Chi trd bao hiém: Cac thubc phat minh dwoc cap nhat kip thoi, dwa trén danh gia gia tri mang
lai & ddm bao moi ngwdi bénh déu cé co hdi tiép can thude cong bang va bén virng.

1. Vé van dé dang ky thuéc
Mo ta van dé

Xét vé thi phan san phdm dwoc phadm phat minh trong khu vue, Viét Nam hién dang dirng sau
céc thj trvong khac ctia ASEAN. Dwoc phdm phat minh chiém 20% vé gia tri va khoang 4% vé
sb lwong. Tién d6 dang ky dwoc pham phat minh hién nay & Viét Nam tlr 4-5 ndm, mét trong
nhirng tién do6 cham nhét trén thé gioi.

Hién nay, cac thanh vién cla chung téi dang phai dbi mat vé&i sw cham tré trong viéc dwa thubc
méi ra thi tredng, lién tuc gap radi ro vé thiéu nguén cung va nhirng thach thirc trong khau van
hanh (t&r nhu cdu d&m bao ngudn du trir dang ké cho dén giai quyét cac thiéu hut néu cé) do cac
quy dinh phirc tap va sw cham tré trong viéc xét duyét ho so dang ky.

Trén thuc té, sau khi dwoc cp Gidy dang ky lwu hanh tr Bo Y té, cac cong ty duoc da qudc gia
can 3-6 thang dé 1én ké hoach, san xuét va nhap khau thubc
vao Viét Nam. Do dé, thdi han xem xét va cép gidy DKLH mot
cach kip thoi va c6 thé dw doan duoc sé gilp cac cong ty co
nhirng bwéc chuan bi phi hop. Dac biét, trong bdi canh hién
nay khi cac chudi cung (rng toan cau vo cung cang thang do
dién bién phire tap cia COVID-19, viéc lap ké hoach cung tng
cho thi trworng Viét Nam can dwoc xem xét mot cach thau déao
va cép thiét hon.

“Hién nay, c6 thé mét 4-5
ndm dé mét loai thuéc méi
da duwoc phé duyét & EU/
Hoa Ky c6 mat ¢ Viét Nam.”

Lei ich/quan ngai tiém tang déi v&i Viét Nam

Nganh dwoc phat minh van rat quan ngai va mudn dwa ra cadnh bao vé cac nguy co tiém tang déi
véi ngudn cung trng thubc méi va thubc dang lwu hanh @& Chinh phi xem xét, chl yéu xuét phat
t& cac ly do sau: Céc quy dinh vé dang ky thudc rat phirc tap v&i cac yéu cau cu thé vé hd so
dang ky va quy trinh cé sw khac biét so v&i yéu cau & cac nwdc ASEAN va trén toan cau (vi du:
yéu cau vé Gidy chirng nhan San phdm Dwoc pham - CPP). Bén canh d9, viéc chuyén déi gitra
cac quy dinh mé&i va quy dinh cii van con thiéu cac bién phap thyc tién, thiéu bién phap dé déng
b6 héa cac théng tin hanh chinh da dwoc phé duyét (vi du: thay dbi, cap nhat) vao cac danh muc
c6 lién quan (vi du: Danh muc thuéc biét dwoc géc).

Cong tac trién khai, ca & khia canh quy trinh va nguén lyc, van chwa hoan toan hiéu qua. Khéi
lwong hd so dang ky con tén dong rat nhiéu. Cuc Quéan ly Dwoc dang trong qua trinh xay dwng
hé thdng dang ky dién t& nhdm gidm bt ganh nang tha tuc hanh chinh trong khau quan ly thudc
lwu hanh trén thi trwéng va day nhanh tién dé xét duyét hd so dang ky. V&i kinh nghiém quéc té,



ching t6i hiéu rang viéc trién khai hiéu qua hé théng nay can phai cé thdi gian va ngudn lyc.
Ngoai ra, van con tén tai nhirng thach thirc quan trong nhw sy thiéu nhat quan trong viéc xem
xét hd so déng ky (dan dén sw cham tré va ganh nang tha tuc hanh chinh), cac cudc hop cla Hoi
ddng tw van cap gidy DKLH thudc dién ra khong thuweng xuyén, sy thiéu hut doi ngii chuyén gia
thdm dinh va mirc phi déng ky chwa dwoc diéu chinh dé phu hop hon bang véi cac nwéc trong
khu vyec.

Chang t6i xin dwoc khuyén nghi cac gidi phap vé quy dinh va thwc thi nham dam bao (i) kiém
soat chat lwong vi an toan nguwdi bénh, (i) hai hdoa héa cac yéu cau luat dinh, (i) gidm bét ganh
nang tha tuc hanh chinh khdng can thiét, va (iv) kha nang tiép can thi treérng mét cach cong bang,
binh déng.

Khuyén nghi

Chung t6i c6 cac khuyén nghi nhuw sau:

CAc gidi phap vé quy dinh

> Thiét lap co ché dé duy tri hiéu lwc cta gidy PKLH trong subt vong doi sén pham, twong tw
nhw thwe hanh tai cac quéc gia khac, thay vi phai gia han 5 nam mét lan.

> Hai hoa cac yéu cau hanh chinh v&i cac hwéng dan va thong 1& qubc té (dac biét 1a Gidy
ching nhan san pham dwoc pham).

> B&i b, stra d6i cac yéu cau hanh chinh khé thyc thi cling nhu khéng hé tre' cho muc dich
b&o dam tinh an toan, chat lwong, hiéu qua cta san pham.

> Trién khai tw déng ddng bd hoa cac thdng tin chinh thirc vé& cap nhat, diéu chinh hé so trong
cac danh muc khac nhau d& dam béo théng tin thuéc ludn dwoc cap nhat ddng thoi gidm khéi
lwong cong viéc cho co quan quan ly.

> Ap dung muc phi dang ky thuéc phu hop hon, ngang bang véi cac nwéc trong khu vie, déc
biét khi qua trinh xem xét hd so 1am sang doi hdi kién thirc chuyén mén va nguén lwc bd
sung.

Cac giai phap thuc thi

> Téi wu hoa quy trinh thAm dinh va phé duyét hd so, v&i trach nhiém ré rang va cam két tuan
tha dung khung thoi gian quy dinh, bao gém: td chirc cac cudc hop Hoi ddng tw van cap gidy
DPKLH thubc dinh ky va ddm bao cac chuyén gia xét duyét hd so' ¢6 cach hiéu chung vé cac
quy dinh va phan héi nhat quan. Dam bao hé théng dang ky trwc tuyén hoat dong hiéu qua,
c6 hiéu suét va c6 thé trién khai cho ca co quan quan ly va toan nganh, ddng théi co thé thuc
sy day nhanh tién do xét duyét ho so.

2. Mua sam
M ta van dé

Trong nhirtng ndm gan day, ap lwc kiém soat chi phi ngay cang gia tdng nham muc dich quan ly
hiéu qua tinh bén virng clia ngan sach y t& & Viét Nam. Dbi véi cong ddng doanh nghiép dwoc
pham phat minh, chidng t6i muén nhan manh tdm quan trong cda viéc can nhéac ky luéng truéc



khi @& xuét va thwe hién cac thay ddi chinh sach quan trong nham hién thwe héa cac muc tiéu
kiém soat gia trong bdi canh riéng cta Viét Nam®:

1. Viét Nam da dat dwoc chat lwong didu tri an twong, tuy vay van can tiép tuc dam bao tiép
can cong bang va bén virng déi véi cac loai thudc va dich vu cham séc strc khde cho ngu i
bénh, ma khong tac dong dén chét lwong:

a. Tw gdc dd chitrd cho thubc, Viét Nam hién cé mire gia thube thap nhat trong khbi ASEAN,
ngang bang v&i Malaysia (t6t hon Thai Lan, Indonesia, Philippines) néu xét vé& mirc gia
binh quan cta 5 linh vwc diéu tri cht chét.

b. Ty lé st dung cac san pham thubc biét duwoc gbc (Gia tri/S6 lwong) cta Viet Nam nam
trong nhém th&p nhat trén thé gi¢i (thdp hon nhiéu so véi cac nuwéc nhw EU5 va
ASEAN+5, theo sb liéu nam 2019:

- Viét Nam (26% Gia tri/4% Sé lwong):
- Céc qubc gia ASEAN+5 (40,4% Gia tri/7,4% Sé lwong)
- Céc qubc gia EU5 (64,86% Gia tri/30,32% Sbé lwong)

2. Dac thu cha cac kénh mua sam thudc tai Viéet Nam. Kénh d4u thau thuéc ctia bénh vién cong

hién dang chiém hon hai phan ba (2/3) thi

“Gid thubc & Viét Nam duoc kiém soattét  vong thude dieu trj ke don, day 1a mot con

va nam trong nhém thap nhat ASEAN. SO dac biét I6n va dac biét khac so voi cac

nuwdc trén thé gidi. Vi du cu thé, doi voi

bénh Tiéu dwong, kénh bénh vién & Viét

Nam déng gép t&i 85% khébi lwong thubc,

trong khi do, ty 1é twong (rng & Dlrc 1a 1,2%,

Phap 1,1%, Han Québc 2,6%, Singapore
16,9%°.

Viét Nam ciing la mét trong nhiing quéc gia
c6 ty 1é strdung thuéc generic cao nhéat
trong cac bénh vién céng.”

Vi ly do nay, & Viét Nam, néu khdng duoc xét duyét va quan ly can than, bat ky thay ddi nao
trong cac quy dinh vé dau thau sé gay cac hiéu (rng nghiém trong c6 tinh hé théng ciing nhw tac
dong dot ngdt va dang ké dén tat ca cac khia canh va cac chi thé trong hé théng y té, tir bénh
vién, nhan vién y t&, toan nganh va quan trong nhat la ngwei bénh.

Loi ich/quan ngai tiém tang déi vé&i Viét Nam

Ngay nay, cdng déng doanh nghiép dwoc phdm phat minh dac biét quan tm dén nhirng van dé
lién quan dén tinh rd rang, kha ndng dw doan va tinh bén virng trong qué trinh thye hién co ché
Dam phan Gia. Dam phan Gia dwoc cdng nhan la mét co ché hiéu qua gitp quan ly ngan sach
y té déng thdi ddm bao Nguwdi bénh dwoc tiép can véi cac loai thube phat minh, co ché nay can
xem xét nhiéu yéu t6 dé dam bao tranh nhirng hau qua bét lgi ngoai dw tinh. Diéu nay bao gébm
tinh bén virng v& mirc dd va tan suét gidm gid, kha ndng duw doan cuia cac tiéu chi dwoc ap dung,

5 Theo Phan tich di liéu Quintiles IMS 2020.
6 Nhuw trén.



cling véi sy rd rang vé thdi gian va quy trinh thwe hién. Néu khéng dam bao cac nguyén tac nay,
wéc tinh? rang it nhat 143 trong sb 701 san pham sé& phai di mat vai tinh trang gian doan nguén
cung &nh hwéng dén hon 25 triéu Ngwdi bénh; Gidm 58% gia tri dw kién dau tw vao nganh kéo
theo tinh trang mét viéc 1am dang ké.

Hon niva, véi viéc thuce hién Dam phan Gia, diéu quan trong & phai dam béo c6 dwoc cac huéng
dan rd rang vé cach thirc mua sam thudc biét dwoc trong thoi gian chuyén tiép, néu khong sé
dan dén rai ro vé kha nang tiép can ctia Ngwdi bénh ddng thoi tiép tuc lam gidm gia tri cling nhw
khoan dau tw tiém nang ma cong déng doanh nghiép nay cé thé déng gop vao Viét Nam.

Ngoai ra, viéc Thong tw D4u thiu thudng xuyén dugc xem xét stra dbi (trung binh hai ndm mot
lan) tao ra sy bat 6n va thach thire cho ca cong dong doanh nghiép va bénh vién trong viéc lap
ké hoach va dam bao dap (rng nguén cung &ng thudc diéu tri. Gan day nhéat, trwdc nhivng thay
ddi ddi véi Thong tw 158 quy dinh viéc dau thau thudc hién hanh va cung véi tinh trang thiéu
hwéng dan vé cach thire dau thau thude biét dwoc gdc théng qua co ché Bam phan gia, nhiéu
bénh vién da tri hoan hoac tam dirng quy trinh d4u thau thuéc biét duwoc gbe. Piéu nay gay ra rai
ro dang ké cho qua trinh diéu tri ciia Ngwoi bénh.

Ngoai ra, so sanh v&i cac thij tredng c6 kha nang tiép can thudc phat minh nhanh chéng, ngudi
bénh Viét Nam, du tw chi trd hay dwoc bao hiém chi tra, van con phai chd nhiéu nam. Méi trudng
dau tw thiéu tinh dw doan cling véi nhivng thach thire hién tai, va thoi gian dwa thudc phat minh
vao Viét Nam dai hon théng thwdng sé dan dén nguy co lam cham tré hon nira kha nang tiép
can cac lwa chon diéu tri mang lai gia tri cho nguwoi dan Viét Nam.

Do d6, cac quy dinh vé dau thau khéng nén dwoc xem xét riéng biét. Can cé phwong phap tiép
can chinh sach toan dién dé ddy nhanh tdc dd dang ky thudc, mua sdm va chi tra bao hiém dé
dam bao méi trwedng thuan loi déi véi hoat ddng van hanh, dwa thuéc méi ra thj trwéng va mé
réng dau tw dai han cla cac doanh nghiép dwoc pham phéat minh tai Viét Nam.

Khuyén nghi
Chung t6i c6 cac khuyén nghj nhw sau:

> Dam bao qué trinh thyc hién dam phan gia can tuan tha cac nguyén tac (i) tinh bén virng vé
mirc d6 va tan suét giam gid, (i) khd nang dy doan cla céc tiéu chi dwoc ap dung va sy rd
rang trong tién dd thwc hién cho tt ca cac bén, va (i) quy trinh minh bach va thwc chét, voi
muc tiéu tdng kha néng tiép can thay vi loai bd sdn pham khai thj trudng.

> Cai thién kha nang dw bao trong cac quy dinh dé tranh sy thay ddi dot ngét trong co’ ché dau
thau thudc biét dwoc gbc, bdi vi tinh minh bach, nhat quan va kha nang dy béo trong co vai
trd vd cung quan trong dé dam bao kha nang tiép can bén virng cia ngudi bénh.

> Stra dbi cac luat lién quan dé tao diéu kién cho nguwdi bénh/bac si tiép can véi thube biét
duoc gbc bén ngoai hé thbng mua sdm qua bénh vién coéng hién tai.

3. Danh muc thuéc thuéc pham vi thanh toan cta Quy BHYT

7 Danh gia Tac dong clia viéc trién khai dam phan gia ctia PwC, 2021. ) ‘ ) )
8 Théng tw 15/2019/TT-BYT ngay 11 thang 7 nam 2019 cla B Y t€ Quy dinh viéc dau thau thudc tai cac co sé Y té cong lap.



M6 ta van dé

Sau khi mét san pham dwoc pham dwoc cip phép lwu hanh tai Viét Nam, s&n phdm d6 van chua
da diéu kién dé dwa vao Danh muc thubc thudc pham vi thanh toan ctia Quy BHYT. Viéc xem xét
va cap nhat Danh muc la mét quy trinh kéo dai va phtrc tap, dan dén tinh trang Ngwoi bénh cham
duoec tiép can véi cac phwong phap diéu tri méi.

Trén thwc t&, Danh muc chi dwoc cap nhat 3 dén 4 nam mét 1an va BYT sé can ban hanh céac
Thong tw dé cap nhat nhirng ndi dung nay, day la mét qua trinh can nhiéu thoi gian. Hién tai, cac
t6 chirc dai dién cho Nguwéi bénh va cac bén lién quan trong cong ddng doanh nghiép khéng thé
dé xuat dwa vaolloai bé/stra dbi cac thudc trong Danh muc, cling nhw khéng dwoc tham gia vao
cac budi tham véan.

Lei ich/quan ngai tiém tang déi v&i Viét Nam

V&i s cham tré dang ké trong thoi gian dang ky va chi tra tai Viét Nam, ching t6i nhan thay trong
nhirng nam gan day chi cé mét sé lwong han ché cac thudc phat minh da dwoc cac co quan co
thdm quyén cta EU/ Hoa Ky phé duyét c6 mat tai Viét Nam so v&i cac nwéc ASEAN. Diéu nay
cho thay sw thiéu hut dang ké trong viéc cung cdp dwoc phdm phéat minh cho Viét Nam va mét
quy trinh kém hiéu qua khi nhiéu loai thuéc - mac du da dwoc cap gidy DKLH vao cac thoi diém
khac nhau - s& can phai chd moét dot xét duyét Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan cla
Quy BHYT giéng nhau.

Khuyén nghi
Chung ti c6 cac khuyén nghi nhw sau:

> Thuwong xuyén stra déi va cap nhat Danh muc thube thudc pham vi thanh toan ctia Quy BHYT,
khi nhan dwoc hd so dang ky hodc tang tan suét dinh ky (mdrc téi thiéu hang nam), cing véi
bién phap thich hop d& dam bao viéc thyc hién.

> Cho phép xét duyét déng thoi hd so dang ky gidy PKLH va Danh muc thuéc thudc pham vi
thanh toan ctia Quy BHYT va céc loai thuéc phat minh da dwoc cac co quan quan ly tham
chiéu/co quan quan ly dwoc chat ché phé duyét nén du diéu kién dé dwa vao Danh muc sau
khi nhan dwoc cip phép DKLH, dé cho phép nguwdi bénh tiép can nhanh hon.

> Cho phép xét duyét nhanh va/hodc cap nhat Danh muc bd sung théng qua Quyét dinh cla
BYT.

> Cho phép céc chuyén gia tlr cac Hiép hoi dai dién Ngwdi bénh va doanh nghiép dwoc phadm
tham gia cac budi tham van v&i BYT va BHXHVN dé dam béo cac quyét dinh cap nhat va bd
sung Danh muc dwoc dwa ra dwa trén di liéu day da va tham chiéu tir kinh nghiém toan cau.

LOI CAM ON

Tiéu ban Dwoc phadm thudc EuroCham



Tiéu ban Dwoc phdm thuéc EuroCham (PG)® dai dién cho tiéng néi clia nganh dwgc phdm phat
minh tai Viét Nam. PG va 22 thanh vién cé si* ménh chung la dam bao ngwdi bénh Viét Nam
dworc tiép can nhanh chéng va bén vikrng dén céc loai thuéc phat minh chét lwong cao va an toan,
ddng thoi gop phan thac ddy sw phat trién cta mot hé thdng y t& hang dau théng qua quan hé
hop tac v&i Chinh pha Viét Nam.

9 Di&n dan Y té thuéc EuroCham 1a mét dién dan danh cho céc Tiéu ban Nganh nghé hoat déng trong linh vire Y té - gdm ba thanh vién: Tiéu ban Thubc
Chét lvong Quéc té - Generic va Sinh pham twong tw (IQMED — Generic & SPTT), Tiéu ban Trang thiét bi Y t& va Chan doan (MDD SC) va Tiéu ban
Dwoc phdm (Pharma Group). Dién dan Y té tao diéu kién cho céc cong ty trong linh virc y té va cham soc stre khde thao luan, chia sé va thic day nhivng
quan diém va cha dé chung. V6i ban chat da dang, Dién dan Y té dai dién cho cAc loi ich khac nhau cta nhitng cong ty trong nganh. Toan bd cac Tiéu
ban Nganh nghé thudc Dién dan Y té déu nhan dwoc sw hd tror cong béng ti» EuroCham.



