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Pharma Group dai dién cho tiéng ndi clia nganh Dugc phadm phat minh tai Viét Nam, véi 22 cong ty thanh vién
cung chung strménh dam bao ngudi bénh Viét Nam dugc tiép can nhanh chéng va bén viing dén cac thudc phat
minh an toan, chét lugng cao.

CHAM SOC SUC KHOE VA LAM DEP

Hoat dong dua trén khoa hoc, nghién clru, ching téi tin tudng vao stic manh cla phat minh va déi mdi séng tao
trong viéc gdp phan gidi quyét cac thach thiic ma hé thdng y t€ dang phai déi mat cling nhu gép phanthuc ddy
phét trién kinh té - xa hoi. Ching toi nhiét liét ting hd cac muc tiéu phat trién clia nganh Dugc pham Viét Nam
dugc dat ra tai Nghi quyét 20,' Nghi quyét 29,2 Nghi quyét 36, va gan day nhét la Quyét dinh 1165* phé duyét
Chién lugc Qudc gia Phat trién Nganh Dugc Viét Nam giai doan dén nam 2030 va tam nhin dén nam 2045.

DE hién thuc hoa tdm nhin néu trén, & chuong nay, chiing toi déng gop mot s dé xuat lién quan dén ba tru cot
then chot:

1. Caithién kha nang tiép can clia nguoi bénh dén cac thudc mdi, thudc phat minh;
2. Tang cuong ap dung cac chinh sach Tai chinh Y t€ bén vimng, hd trg phat minh;
3. Trién khai cac co ché khuyén khich phéat trién He sinh thai Dugc Phat minh.

2024 sé la mot nam then chot vai viec ra soat, stia d6i cac luat va quy dinh quan trong dinh hinh hoat dong cla
nganh dugc trong mét thap ky téi day. Ching toi hy vong céc dé xuét tai chuong nay ¢ thé hé trg cong tac hoach
dinh chinh sdch dua trén bang ching, di liéu, dr liéu, cang c6 thém cac minh chiing cho viéc dau tu vaova cac
can nhac ddy manh dau tu nmét hé théng y té€ bén viing va kién tao mot hé sinh thai thuén lgi thic ddy ddi méi
sang tao. Tiép ndi 25 nam tai Viét Nam, Pharma Group gilr virng cam két déng hanh cting Chinh phu, cac co quan
ban nganh va déi tac trong hé théng y té hudng t6i muc tiéu chung: mot Viet Nam khde manh va phén vinh.,

l. CAI THIEN KHA NANG TIEP CAN CUA NGUGI BENH PEN CAC
THUOC MOI, THUOC PHAT MINH

M6 ta van dé

Moi thuéc mdi dugce dua ra thi trudng déu 1a két qua clia maét qué trinh nghién clu phat trién kéo dai, ton kém va
nhiéu rui ro do cac cong ty dugc thuc hién. Tinh tr [an dau tién mét hoat chat mdi dugc téng hop dén thai diém
dua mot thudc mdi dén dugc tay ngudi bénh, trung binh mét 12-13 nam, vai chi phi dau tu udc tinh 2 ty Do-la
My. Binh quan, trong 10,000 hoat chét dugc téng hgp trong phong thi nghiém, chi cé 1-2 hoat chét thanh cong
VUGT qua moi giai doan clia qué trinh nghién clru va phét trién (R&D) d€ trd thanh mot san pham cé thé dua ra
thi truong.” Trong boi canh cac thach thic vé sic khoe toan cau ngay cang gia tdng, yéu cau cap thiét dat ra cho

1 Nghi quyét 20-NQ/TW ngay 25 thang 10 ndm 2017 ctia Ban Chap hanh Trung uong Bang vé tdng cudng cong tac bao vé, cham soc, nang cao suic
khoé nhan dan trong tinh hinh mai (Nghi quyét 20).

2 Nghij quyét 29 - NQ/TW ngay 17 thang 11 ndm 2022 clia Ban Chap hanh Trung uong Dang vé tiép tuc ddy manh cong nghiép hoa, hién dai hoa dat
nudc dén ndm 2030, tam nhin dén ndm 2045 (Nghj quyét 29).

3 Nghiquyét 36 - NQ/TW ngay 30 thang 01 ndm 2023 clia Ban Chap hanh Trung uong Dang vé phat trién va ing dung cong nghé sinh hoc phuc vu
phat trién bén viing ddt nudc trong tinh hinh mai (Nghi quyét 36).

4 Quyét dinh 1165/QD-TTg ngay 9 thang 10 ndm 2023 ctia Tht tudng Chinh phu phé duyét Chién lugc quéc gia phét trién nganh Dugc Viet Nam dén
nam 2030 va tam nhin dén ndm 2045 (Quyét dinh 1165).

5 “Nganh cong nghiép dugc phdm qua cac s6 lieu” (The Pharmaceutical Industry in Figures), EFPIA, European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations, 20 thang 6 ndm 2023. Xem tai: <https://www.efpia.eu/media/rm4kzdix/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2023.pdf>, truy cap
lan cudi ngay 19 thang 12 ndm 2023.
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nganh Dugc phdm phat minh 1a can phat trién cac phuong phap chan dodn, du phong bang vdcxin va liéu phap
diéu trj an toan, chat lugng cao cho ngudi bénh moét cach nhanh nhét co thé.

Hinh: Cac giai doan nghién citu va phat trién (Nguén: EFPIA, 2023)
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VGi muc dau tu manh mé va téc do phat trién ctia d&i mdi, phat minh trong linh vuc dugc phdm moét thap ky qua
mang dén co hdi quan trong dé cai thién stc khde clia ngudi bénh. Moi bén lién quan dén cong tac y té - tir ngudi
bénh téi bac sy, tir don vi nghién ctu, nha sén xuét dugc pham, t6i ca quan quan ly nha nudc va don vi chi tra - tat
ca déu mong mudn ngudi bénh trén toan cau dugc hudng loi tir nhiing tién bo trong diéu tri. Tuy nhién, mot s6
luong dang ké thudc mdi hién van chua cd mat tai mét sé quéc gia, trong doé cé Viét Nam. Theo mét bao cdo gan
day, trong s6 460 thuéc mdi dugc dua ra thi truong lan dau trén toan cau trong giai doan 2012-2021, tinh dén 2022,
chi cd 9% (tuong duong 42 thudc mdi trong s6 do) cd mat tai Viét Nam, so véi muic binh quan 20% cla khu vuc
Chau A — Thai Binh Duong.® Trong s 42 thuéc mdi nay, ngudi bénh chi dugc tip can 27% cac thudc théng qua
Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan clia quy BHYT tai co sG'y té cong 1ap. Nganh Dugc phdm phat minh
chia sé quan ngai vé viéc thuéc cham dugc dua ra thj trudng va van dé khong co thudc mdi, xay ra khong chi ¢
Viét Nam. Thuc trang nay la két qud cla nhiéu yéu t6 khac nhau, tir quy trinh phé duyét dé luu hanh kéo dai dén
nhing cham tré trong thanh todn bao hiém y té.

6 Phan tich cia PARMA vé IQVIA MIDAS va dt liéu quan ly qudc gia. Thang 10 ndm 2022. Ghi chd: ThuSc mdi chi cdc hoat chdt méi dugc FDA, EMA va/hodc
PMDA phé duyét va lan ddu dua ra thi truong tai bdt cir quéc gia nao trong giai doan tir 1/1/2012 dén 31/12/2021
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Hinh: Trong ndm 2022: 9% thuéc m&i ¢ mat tai Viét Nam (Ngudn: PhRMA, 2022)

51% Ty |é cac thu6c méi cé mat tai khu vuc chau A - Thai Binh Duong
(trong t8ng s6 460 thudc méi ra mat 1an dau trén toan cau ti ndm 2012 dén cudi nam 2021)
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Thong qua viéc stia déi cac luat va cac quy dinh quan trong sép dugc trién khai trong thai gian t6i day, bao gom
Luat Dugc va Luat Bdo hiém Y t€, Viét Nam c6 co hdi cdi thién kha nang tiép can clia ngudi bénh dén cac thudc
phat minh. Ngoai nhing lgi ich truc tiép déi véi tiing ca nhan ngudi bénh, viéc gia tang kha nang tiép can thudc
con mang téi nhing lgi ich x& héi dai han - ngudi dan séng tho hon, khoe hon va nang suét lao déng cao hon,
dong gop cho nén kinh té va gop phan gidm bdt ganh nang cho ngudi cham soc. Viec co sdn thude mai dé phuc
VU Ngudi bénh con dem lai lgi ich cho Viét Nam trong dai han, khi Viét Nam dat muc tiéu trg thanh mot diém dén
cho du lich khdm chtta bénh trong khu vuc.

Theo quan diém clia chung t6i, nhiéu thach thiic hién tai co thé dugc gidi quyét théng qua chinh sach va cam két
trién khai tur tit c& cac bén lién quan.

Céc ndi dung kién nghi clia ching téi tap trung vao viéc day nhanh kha nang ti€p can thuéc cho ngudi bénh, bao
gom dé xuat ddy nhanh quy trinh phé duyét va cap gidy dang ky luu hanh thudc dé thudc co thé dén tay ngudi
bénh khi ho can, tai bat ci thai diém nao va & bat clr dau.

v , \ Bua vao Danh muc
Cap giay phép luu hanh thuéc thudc pham vi

thanh todn ctia QUY BHYT

4- 5 ndm cho thuéc moi Cdp nhdt 3-4 nam/lan Nguoi bénh tiép cdn thudc tai
(Gia han 3-5 ndm/lén) (Chua quy dinh vé thoi gian c6 dinh) kénh coséy té cong ldp
(Bdo hiém y té)

Loi ich/ quan ngai tiém tang déi véi Viét Nam

Trung binh, sau khi da dugc (cdc) co quan quan ly dugc nghiém ngdt phé duyét cho luu hanh trén thi trudng, mot
thudc mdi phat minh phai mat 8-9 nam mdi cé thé dén duagc tay ngudi bénh tai Viet Nam thong qua co ché bao
hiém y té cong, bao gébm: 4-5 nam xin cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam, va 3-4 nam dé thudc dugc xem xét
dua vao Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan clia Quy BHYT.

Trong sudt vong ddi clia san phdm, nhiing cham tré trong phé duyét khi co thay déi hodc trong viéc gia han gidy
dang ky luu hanh co thé dan dén tinh trang gian doan ngudn cung va thiéu thuéc nhu da thdy trong nhimg nam
gan day. Cac déi sach khan cdp dugc Qudc hoi thdng qua trong cac Nghi quyét gan day’ da gidip gidi quyét tam
thai tinh trang thiéu thudc. Tuy nhién, hang ngan ho so chd phé duyét van dang tén dong, va can c6 nhiing giai
phép can co dai han dé x( ly triét dé van dé nay.

7 Gan day nhat la Nghi quyét 80/2023/QH15 ngay 9 thang 1 ndm 2023 ctia Quéc hoi vé viec tiép tuc thuc hién mot sé chinh sach trong phong, chéng
dich COVID-19 va st dung gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc hét thai han hiéu luc tir ngay 1 thang 1 ndm 2023 dén ngay 31 thang
12 nam 2024.

172 | SACH TRANG 2024 | CAC VAN BE THUONG MAI & DAU TU VA KHUYEN NGH



CHUONG 14 DUGC PHAM

Theo khao sat ndi bo cac cong ty thanh vién ctia Pharma Group, hién ¢ 76 thudc mai thudc 13 linh vuc diéu tr,
bao gém ung thu, tim mach. .. va cac thudc cltu mang ngudi bénh dang cha dugc cap nhat vao Danh muc thudc
thudc pham vi thanh toan ctia Quy BHYT.

M&i nadm, ngudi bénh Viét Nam chi xdp xi 2 ty Do-la My cho du lich kham, chita bénh & nuéc ngoai dé dugc tiép
can cac gidi phap diéu tri tién tién chua co tai nudc nha.

Khuyén nghi
Chung téi xin dugc khuyén nghi nhu sau:

> D&y nhanh quy trinh dua cac thudc mai cd mét trén thi trudng bang viéc rdt ngdn thai gian phé duyét hé so
dang ky va cdp gidy dang ky luu hanh (stia d&i, bé sung Luat Dugo)

a.  Ap dung Co ché tham chiéu: ducc khuyén nghi bai T chic Y t& Thé gidi (World Health Organisation
- WHOQ), cho phép Co quan Quan ly Quéc gia tham khao va st dung két qua clia cac co quan quan ly
duac tin cdy khac dé dua ra quyét dinh cdp phép ctia minh. Co ché nay c6 thé gép phan gidm bét khéi
lugng cong viéc clia cac co quan quan ly trong nudc va téi uu hod nguédn lyc cho cac nhiém vu can uu
tién. Chung téi dac biét kién nghi ép dung co ché nay tai Viet Nam dé ddy nhanh téc dé phé duyét va
cap gidy dang ky luu hanh cho cac thudc mdi, cac thay ddi, bd sung sau khi thuéc da dugc phé duyeét,
va kiém dinh xuét xuéng clia véc-xin, dé dadm bao ngudi bénh dugc tiép can nhanh chéng, kip thai dén
cac thuéc mai ma van dam bao chét lugng, do an toan va hiéu qua diéu trj clia thudc, dong thai duy tri
tinh déc¢ 1ap khi dua ra quyét dinh clia co quan quan ly tai Viét Nam..

> Ngdn ngtria nguy ca thiéu thudc bang cach gidm bdt cac rao can hanh chinh va hai hoa cong tac quan ly
duac (stia déi, bé sung Luat Dugo)

a. Gia han hiéu luc ctia gidy dang ky luu hanh: vé co ban day [a mét quy trinh thi tuc hanh chinh va cén
dugc cat giam theo Quyét dinh 1661° nam 2021. Viéc gia han gidy dang ky luu hanh nén dugc thuc hién
ty dong dé giam bt khdi lugng cdng viec cho ca doanh nghiép 1an co quan quan Iy, va quan trong nhat
la d€ tranh gay dut gay ngudn cung nhu da thdy qua thuc t€ nhimg nam gan day.

b. Can cé giadi phap chuyén tié€p ngay tir cudi ndm 2024 dé tiép tuc duy tri hiéu luc clia hang ngan gidy
dang ky luu hanh thu6c da dugc cho phép tiép tuc st dén cudi nam 2024 theo Nghi quyét s6 80 ngay
9 thang 1 nam 2023 ctia Quéc hdi, trong trudng hap hé so gia han chua dugce thdm dinh kip thoi va co
ché tu déng gia han nhu trén chua di vao hiéu luc.

c. Thay déi dia chi co sé san xuat sau khi thuéc dugc cap gidy dang ky luu hanh can dugc xép nhom
Thay d&i Lén dé hai hoa véi Hudng dan clia ASEAN vé cac thay déi trong dang ky thudc, thay vi yéu cau
doanh nghiép ndp ho so dang ky mai nhu quy dinh cla Luat Dugc hién hanh, nham gidm dang ké ganh
nang hanh chinh va rit ngan thai gian phé duyét.

>  Caithién kha nang ti€p can clia ngudi bénh dén thuéc méi tai cac co s y té cong lap bang cach kip
th&i xét duyét, bé sung thuéc vao Danh muc thudc thudc pham vi thanh toan cia Quy bao hiémy té
(theo Théng tu vé Danh muc thudc thudc pham vi chi trd clia Quy bao hiém y té)

a. Ban hanh Danh muc cap nhat thuéc thudéc pham vithanh toan cia Quy bao hiém y té trong nam
2024 dé bé sung cac thudc va chi dinh mdi, sau 5 nadm tri hoan.

b. Cho phép cap nhat thuéng xuyén Danh muc cap nhat thudc thudéc pham vi thanh toan ctia Quy
bao hiém y t& Quy trinh cap nhat Danh muc nén dugc trién khai it nhat méi ndm mot lan, phu hop vdi
dinh hudng ctia Chinh phi® dé dam bao ngudi bénh dugc tiép can nhanh hon va cong béng hon dén
nhing tién bo trong gidi phap diéu tri, va gop phan gidm ti é chi tién tdi ctia ho gia dinh cho dich vu
kham, chtta bénh, theo Nghi quyét 20.

c. Quy trinh dé xuat thudc dua vao Danh muc cap nhat thudc thudc pham vi thanh toan ctia Quy bao hiém y

8  Quyét dinh 1661/QD-TTg ngay 4 thang 10 ndm 2021 clia Thi tudng Chinh pht phé duyét K& hoach cét gidm, don gidn hda cac quy dinh lién quan
dén hoat déng kinh doanh thudc pham vi chiic nang quén ly ctia B& Y té (Quyét dinh 1661).

9 Cong vén 294/TB-VPCP clia Van phong Chinh pht ngay 23 thang 9 ndm 2022 vé két luan clia Pho Thu tudng Chinh phi Vi Bic Bam tai cudc hop vé
thuc hién Chuong trinh phét trién cong nghiép dugc, dugc liéu san xuat trong nudc va viéc tiép can sém cac loai thuéc méi (Cong van 294).
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t€ 6 thé dugc trién khai tai thai diém ndp ho so dang ky luu hanh. Cho phép don vi sé hitu gidy dang ky luu
hanh san pham, nha san xuét, hodc don vi dugc Gy quyén truc tiép tham gia cung cap théng tin lién quan
dén san pham trong qua trinh nodp hé so dua thudc vao Danh muc dé dam bao tinh chinh xac, day d, kip
thoi, dua trén can cl khoa hoc, va minh bach.

d.  Yéu cau thuc hién Banh gid Cong nghé Y té (HTA) nén dugc can nhac than trong trong béi canh cua Viét
Nam hién nay, bdi viec xay dung co s di liéu va chuyén mon lién quan sé can thoi gian dé dam béo chat
lugng, hiéu sudt va su minh bach can thiét. Ching toi kién nghi dp dung céach tiép can linh hoat déi véi van
dé Banh gid Cong nghé Y té, theo dd bang chiing vé hiéu qua - chi phi chi nén cé y nghia tham khdao thay vi
déng vai tro quyét dinh.

CHAM SOC SUC KHOE VA LAM DEP

> Dam bado ngudi bénh tai cac co sy té€ cong lap dugc tiép can thudce phat minh mét cach én dinh (Quy dinh
vé dau thau)

a.  Bam bao tinh 8n dinh clia cac chinh sach ddu thau mua sédm bang cach duy tni géi thau thudc biét dugc
g6c va bang cach trién khai hiéu qué co ché dam phan gid nham dam bao ngudi bénh khéng ngling
dugc tiép can cac phuong thic diéu tri chat lugng cao nhat va dam bao mai truong dau tu bén ving,
c6 kha ndng du bdo cho céc doanh nghiép.

> Bam bdo ludn cé sdn thudc tai co sdy té cong lap trong trudng hop ngudi bénh cé nhu cau tu chi trd (Nghi
dinh hudng dan thi hanh Luat Dau thau)

a.  Ban hanh hudng dan chi tiét cho cac co sd y té dé dau thau mua sdm hiéu qua cac thudc khong thudc
pham vi dugc quy bdo hiém y té thanh toan, va cac vacxin dich vu theo yéu cau, dé gidi quyét mot 16
héng 16n ton dong tir lau, do la viéc ngudi bénh tai cac bénh vién cong cé nhu cau va kha nang chi tra
nhung van khéng thé st dung thudc' theo yéu céu.

Il. TANG CUGNG AP DUNG CAC CHINH SACH TAI CHINH Y TE BEN
VUNG, HO TRGQ PHAT MINH

M6 ta van dé

Tai Viét Nam, c 100 giudng bénh thi co 95 giuong bénh thudc cac co s&'y té cong lap. Diéu nay cho thdy vai tro
then chét clia Bao hiém Y t& (BHYT) trong linh vuc y té€ cdng cong quéc gia. Tinh dén thai diém hién tai, Viet Nam
da va dang gia tang ty 1& bao phl bdo hiém y té toan dan (UHC), dat ty & gan 93% so vai muc tiéu dén nam 2025
la 95%.

Tuy nhién, dam bao tinh bén vimng ctia Quy BHYT van la mét thach thiic I6n, khi dan s6 dang gia hda nhanh chéng
va nhu cau vé cac gidi phap diéu tri tién tién dang ngay mot tang cao. C6 thé ké dén mot s6 van dé nhu:

> Kho khan trong viéc duy tr ty [é ngudi dan tham gia BHYT cong dé dat muc tiéu vé bao phu bdo hiém y té
toan dan dén nam 2025, dong thai dam bao tinh bén ving clia Quy BHYT do tiém &n rdi ro “Iua chon ngugc”
khi nguai dan chi tham gia BHYT khi c6 nhu cu kham chita bénh, hodc ngudi dan diing tham gia bao hiém
y té cong dé lya chon cac hinh thic khac nhu bao hiém y té tu nhan, tu chi tra. ..

> M3tkhac, ty lé chi tién tdi cia ngudi dan Viet Nam chiém trén 40% t8ng chi cho y té, va du kién dat 55% dén
nam 2025. Con s nay cao han rat nhiéu so vai ty 1é khuyén nghi cia WHO va cac nuéc ASEAN khac nhu Thai
Lan, Malaysia, Indonesia.

10 Thudc la ché phdm cé chia dugc chat hodc dugc lieu dung cho ngudi nham muc dich phong bénh, chdn doén bénh, chita bénh, diéu tri bénh, gidm
nhe bénh, diéu chinh chiic nang sinh ly co thé nguai bao gém thudc hoa dugc, thude dugc liéu, thude cb truyén, vac xin va sinh pham - theo Khoan
2, Diéu 2, Luat s6 105/2016/QH13 (“Luat Dugc”) va tham chiéu phét biéu két luan ctia Pho Tha tudng Va Bic Bam tai hdi nghi cung ting thude cho
cac bénh vién néu trong Thong bao 275/TB-VPCP ngay 2 thdng 8 ndm 2018.
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Thong qua hoat dong déi thoai trong thai gian qua, nganh dugc vo cing phan khai trudc 16 trinh cai cach tai
chinhy té ctia Chinh phti théng qua viéc stra d6i Luat Bao hiém Y t€, nham hién thuc hda cadc muc tiéu dé ra trong
Nghi quyét 20 dén ndm 2025, trong do bao goém hai muc tiéu chinh: (i) cai thién kha nang tiép can dén dich vu
cham soc y té chét luang; va (i) gidm chi tir tién tdi clia ngudi dan. Dau tu cho céc gidi phap déi mdi séng tao va
chu déng tich cuc cai cach cac chinh sach tai chinh y té 1a nhiém vy then chét dé tim ra hudng di cho qud trinh
chuyén dich tr& thanh mét qudc gia thu nhap trung binh véi dan sé gia hoa va ddm bao y té cho ngudi dan Viét
Nam trong tuong lai.

Loi ich/ quan ngai tiém tang déi véi Viét Nam

Trén toan cau, chién lugc dé dat dén bao phu bdo hiém y té toan dan dugc danh ddu bdi nhiing bién phéap can
thiép d6i mdi sang tao tdng manh trong thdi gian qua véi muc tiéu kéo dai tudi tho, cai thién chat luong séng va
cac lua chon vé chdn dodn va diéu tri, ddng thai ting cudng hiéu suat va hiéu qud - chi phi clia cac hé théng y té.

Trong béi canh cua Viét Nam, do thai gian chd tiép can thudc kéo dai nhu da néu trén, cdng véi nhu cau gia tang
vé cac tién bd diéu tri mdi, viéc tao diéu kién thuan lgi cho cac hoat dong va kha nang tiép can phat minh cang
trd nén quan trong han bao gid hét. Viéc thiét lap cac chinh sach tai chinh y té tap trung cai thién kha nang tiép
can dén cac phat minh va sang kién déi mdi, séng tao, dong thai da dang hoa cac goi bdo hiém dé cung cap cho
nguai dan nhiéu lya chon hon, c6 tac dung tang cusng suc hdp dan ctia bao hiém y t€ va gép phan gidm ganh
nang cho Quy BHYT. Hon nla, diéu nay clng sé gop phan duy tri bén vimng viéc ngudi dan tham gia BHYT, t&r d6
gidm ty lé chi tién tui ctia cac ho gia dinh cho cham soc suc khde xudng con 35% dén ndm 2025 va 30% dén nam
2030.

Khuyén nghi
Chung téi xin dugc khuyén nghi nhu sau:

> Quydinh G6i BHYT B8 sung (stra déi Luat BHYT): nham da dang hoa cac goi BHYT, cho phép ngudi dan dugc
lua chon va gidm ganh ndng cho Chinh pht lién quan dén Quy BHYT, phu hgp véi dinh hudng ctia Nghi
quyét 20/NQ-TW.

> Xay dung cac co ché tai chinh y t€ mdi: bao gébm cac m6 hinh tinh gia mdéi nhu Thoa thuan Tiép cén Thi
truong (MEA) thiét ké phu hop véi bi canh cla Viet Nam nhdm ddy nhanh kha nang ti8p can cla ngudi
bénh, dong thai tao co ché théa dang dé khuyén khich d&i mai séng tao; xem xét hé trg cac co chd mdi dua
trén kinh nghiém quéc té (bao gébm ca ché tai chinh va phi tai chinh) nhu co ché chuyér ngudn thu tr thué
tiéu thu dac biét déi vdi cac sdn pham co hai cho stc khde (nhu dé udng co con, thudc i) cho Quy BHYT md
rong va khuyén khich trién khai cac chuong trinh hé trg thudc cho ngusi bénh. ..

> Tandungdiliéuy té dé thuc ddy déi mdi sang tao va
phat trién bén ving: Quy dinh cac hinh thic lién két,

hop tac, va trao d6i dir liéu gitra bao hiémy té cong lap “Chién lugc rdt quan trong, nhung trién khai
v&i cac don vi kinh doanh bao hiém y té thuong mai. md&i chinh la chia khéa cho thanh céng. Trudc
Xem xét giao Chinh phd ban hanh quy dinh hudng tién va quan trong nhdt, can kién tao moi
dan trién khai thuc hién. truong dau tu thudn loi cho nha ddu tu'théng

qua cdc chinh sdch thué hdp dan, ha tdng tét,
quy dinh &n dinh @ bao hé sé hiu tri tué va
phdt trién san phdm, dao tao nguén nhan luc

Il TRIENKHAICACCOCHEKHUYEN [ ieaneas et e e o,
KHiCH PHAT TRIE'N HE SINH THA' véi Doanh nghiép, va s& hiu nén tang kién

thic vé nganh sé gitip maé ra nhiing cdnh ctia

DUGC PHAT MINH phdt trién ngay tor so khéi”
Co quan lién quan: Van phong Chinh phu (VPCP), BO Y té Ba Mary Harney, nguyén Phé Thu tuéng,
(BYT), B6 Ké hoach & Dau tu (BKHDT), B& Khoa hoc & Cong nguyén Bo truéng Y té & Tré em Cong Hoa

nghé (BKHCN), B& Cong Thuong (BCT) Ai-Len, phét biéu tai Dién dan B3I mdi,
“““““““““““““““““““““ Sang tao trong linh vuc Y té do EuroCham
Pharma Group t6 chiic ngay 18 thang 10
nam 2023.

M6 ta van dé

Viét Nam dat khat vong tré thanh moét trong nhing nudc
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dan dau khu vuc vé thir nghiém, nghién ciu va san xudt thudc chét lugng cao, phan ddu dén nam 2045 dong gop
trén 20 ty Do-la My cho GDP ca nudc. Cach ti€p can mdi dé phat trién nganh dugc (néu tai Nghi quyét 29 va Quyét
dinh 1165) chu trong déi mdi sang tao, tién bd cong nghé va chuyén déi s6, coi day la dong luc then chét dé thanh
cobng, sé gilp Viét Nam phaét trién va dua nganh dugc [én mot tam cao mdi.

Trong mét ky nguyén khi cac qudc gia, bao gébm cac nén kinh té tién tién dan dau thé gidi vé san phdm dich vu
y t&, déu dang canh tranh dé tdng cudng stc hdp dan déi vdi cac nha dau tu va ddi mai séng tao trong linh vuc
dugc, nhiém vu trong yéu déi véi Viet Nam la can phat huy thé manh, kién tao nhiing diéu kién phu hop va can
thiét dé thanh cong, va phat trién lgi thé canh tranh mot cach co y nghia.

CHAM SOC SUC KHOE VA LAM DEP

B4o céo Xay dung Nén Kinh té Sinh hoc'!, dua trén nghién cliu cac chién lugc qudc gia, cac hé théng déi mdi sang
tao, cac chinh sdch cong nghé sinh hoc va tién trinh phéat trién nganh tai 44 quéc gia, da néu ra 7 yéu té then chét
tao diéu kién dé xay dung mot nganh déi mdi séng tao. D6 la: Nguon von nhan luc, ha tdng cho nghién ciu va
phét trién (R&D), bdo ho s& hitu tri tué, méi trudng chinh sach valuat dinh, chuyén giao codng nghé, co ché khuyén
khich thi trusng va thuong mai, va su 6n dinh chdc chén vé phép ly (bao gém phéap quyén).

Thiét 1ap cac diéu kién phu hop va mét tap hop cac chinh sach toan dién, tan tién ¢ thé gop phan bién tham
vong thanh céac két qua thuc tién. Mét trong nhimg vi du thiét thyuc chinh 1a sy phat trién I6n manh clia nganh
duac tai Cong hoa Ai-len. Tu mot nudc ndng nghiép vai xuat phat diém thap nhét trong Lién minh chau Au (EU),
Ai-Len da chuyén minh @€ tr& thanh mot nén kinh té€ véi kim ngach xudt khdu cac san pham khoa hoc dai séng
dat 100 ty Do-la My tinh dén thai diém hién tai. Qudc gia nay hién la thi truong dugc I6n nhét EU, véi kim ngach
xuét khau dugc phdm chiém trén 50% téng gia tri xuat khdu rong. Ai-Len dat dugc vi thé qudc gia xuat khau dugc
phdm I6n nhat thé gidi vao ndm 2020, véi su hién dién clia 10 trong s6 20 tap doan dugc va sinh hoc I6n nhat thé
gidi. Ngoai ra, viéc chinh phd Ai-Len lién tuc ho trg thdng qua chinh sach va cac co ché khuyén khich, cong véi
céc yéu 16 thuan Igi nhu thué thu nhap doanh nghiép thap, uu dai thué cho nghién cliu va phat trién (R&D), va
bdo ho sa hu tri tué, cang lam tang stic hdp dan clia nganh dugc tai quéc gia nay.

Theo quan diém ctia Pharma Group, Viét Nam ¢ rat nhiéu tiém nang va ca hoi dé trd thanh trung tam déi mdi
sdng tao y té tai khu vuc sdp t6i day, vai cac hoat dong kiém nghiém, thir nghiém lam sang, nghién clu va phét
trién (R&D), chuyén giao cong nghé, tir dé tang cudng kha nang kién tao mét nganh dugc phét trién séi dong dua
trén d&i mai séng tao va tao ra hiéu ing lan téa dén cac nganh khac.

Theo quan diém clia chung toi, m&u chét dé bt dau cho Viét Nam chinh 1a gidi quyét dugc nhing véan dé trong
yéu hién tai lién quan dén tiép can thj truong, tao moi truong hé trg nhiéu hon cho doanh nghiép, va thiét lap céc
G ché chinh séch gén lién vdi tiép can thi trudng dé thu hit va duy tri dau tu bén ving. Phén 1én cac muc tiéu
nay déu co thé dat dugc thdng qua viéc stia d6i Luat Dugc dang trong qua trinh trién khai va sé dugc Qudc hoi
thong qua trong thai gian tdi.

Loi ich/ quan ngai tiém tang déi véi Viét Nam

> D&imdisang tao trong y t€ khong chila van dé phat trién nganh, ma con gan lién vai cac lgi ich xa hoi mang
lai cho ngudi bénh noi riéng va ngudi dan ndi chung.

> Nang tdm nang luc canh tranh cla Viét Nam so vdi cac thi trudng mdi néi khac.
Khuyén nghi
Chung téi xin dugc khuyén nghi nhu sau:
>  Cacdiéukién hé trg (stia Luat Dugo)
a.  Cho phép Doanh nghiép c6 vén Bau tu Nudc ngoai cd quyén nhap khau dugc pham (Doanh nghiép

Nhap khdu FIE) dugc van hanh phap nhan mét cach hiéu qua hon, gidam rdi ro va chi phi kinh doanh,
dam bao luéng thong tin lién mach xuyén suét chudi cung Uing, va dam bao tinh lién tuc, hiéu sudt, va

11 "Xay dung Nén kinh té Sinh hoc” (Building the Bioeconomy), Pugatch Consilium, 3 thang 6 nam 2019. Xem tai: <https://www.pugatch-consilium.com/
reports/BI0%202019%20report_final.pdf>, truy cap 1an cudi ngay 19 thang 12 nam 2023.
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kip thai ctia nguén cung thudc.

Cho phép cac Doanh nghiép Nhap khau FIE dugc quyét dinh va trién khai cac du an dau tu nhu san xudt
trong nuGce (s&n xudt gia cong, chuyén giao cong nghé), thir nghiém lam sang, viv cing véi cac déi tac
trong nudc, vi du: cho phép nhap khau, bao quan va van chuyén san phdm st dung trong nghién ctu
lam sang.

Thuc thi bdo hd quyén sé hitu tri tué: thiét 1ap cac chinh séch va thuc thi nghiém tic dé bao vé d liéu
th nghiém 1am sang, bang sang ché thudc, va cac dir liéu bao mat khac trong qua trinh dang ky va luu
hanh thudc; thiét lap co quan thuc thi bdo ho s& hiru trf tué dé gidi quyét tranh chdp nhanh chéng va
hiéu qua, giam sat, thanh kiém tra chat ché va x{ ly cac trudng hop vi pham bang séng ché, xam pham
dirliéu thir nghiém lam sang va thuéc gia.

>  Cac co ché khuyén khich (sira Luat Dugc va cac quy dinh, hudng dan khac dé trién khai Chién lugec Quéc
gia Phat trién Nganh Dugc)

a.

Xay dung hé théng toan dién gém cac co ché, chinh sach khuyén khich, dua trén Igi thé hién co cua Viét
Nam va quan trong la déi véi nha dau tu, cac co ché nay can mang tinh hdp dan ngang bang, tham chi
cao hon cac co ché hién co clia cac nudc khac trong khu vuc. Tham van cac bén lién quan la hoat dong
mau chét con trong qua trinh xay dung cac co ché nay, nham dam bao stic hdp dan va tinh kha thi.

Cac co ché khuyén khich can gan chat vai tiép can thi trudng, vi du: co ché rit gon trong cép gidy phép
luu hanh, danh muc thuéc thudc pham vi thanh toan clia quy BHYT, va ddu thau mua sém.

LOI CAM ON

Pharma Group thuéc EuroCham
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