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Cuc Quan Iy Duoc - B§ Y t& nhan dugc mot sb y kién phan 4nh kién nghi
(ma sd: PAKN.20201106.0004; PAKN.20201027.0004; PAKN.20201106.0005;
PAKN.20201027.0005; PAKN.20201114.0004 va PAKN.20201114.0003) cta
Ong Nguyén Pinh Tuan (Tuén) trén Céng dich vu cong Qudc gia lién quan dén
linh vuc duoc phém. Sau khi nghién ctru, Cuc Quén ly Dugc - BO 'Y té c6 y kién
nhu sau:

1. V& ndi dung “Tiép tuc khong ché triét dé mikc sir dung 30% biét dwoc goc
tai bénh vién, c6 thé giam con 10 -20% "

Vigc ban hanh quy dinh vé ti 1¢ str dung thudc biét duoc gbc dé 4 ap dung cho
tat ca cac co so y té 1a khong pht hop voi thue tlen do mdi co so' y té c6 mot ti 1é
str dung thuoc biét duoc, thudc nodi, thudc ngoai rat khac nhau do mo hinh bénh
tat, phan tuyen k¥ thuit, hang bénh vién va chuyén khoa diéu tri khac nhau. M6t
sb chuyén khoa diéu tri hién chua c6 nhiéu thude generic dé thay thé thudc biét
dwoc goc nhwr ung thu, nhan khoa, IVF.... Thuc té s6 lugng thude biét dwoc goc
str dung tai co s y té 13 khong nhiéu, tuy nhién do gia thudc biét dugc goc thuong
cao hon so véi cac thudc generic dan dén ti 1& vé gid tri biét duoc goc van con
twrong ddi cao.

Pé giam ti 1& st dung thudc biét dugc gbc, thoi gian qua BO Y té da trién
khai song song nhiéu giai phép, cu thé:

- Pua céc thude Biét duoc gde vao p dung hinh thirc dam phan gia thude dé
giam gia thude biét duoc gbc. Hién nay, tai Thong tu s6 15/2020/TT-BYT, Bo Y
té da dua 681 thudc biét duoc géc vao danh muc thudc ap dung hinh thirc dam
phan gia thudc, trudc dy tai Thong tr 09/2016/TT-BYT chi c6 04 thude biét duoc
gdc trong danh muyc thude duoc &p dung hinh thirc ddm phan gi.

- Tai c4c Thong tu huéng dan vé ddu thau thudc (Thong tur sé 11/2016/TT-
BYT, Thong tu sd 15/2019/TT-BYT) d quy dinh Hoi déng thude va diéu tri don
vi chiu trach nhi€ém viéc st dung thudc biét duoc géc va phai thuyét minh st dung
thudc biét duoc gde tai K& hoach lua chon nha thau (Khoan 3 Piéu 15 Thong tu
s6 15/2019/TT-BYt). Bén canh d6, tai Thong tu s6 15/2019/TT-BYT da bd sung
quy dinh d4i véi thudc ddm phan gia thudc khong thanh cong ma cé nhiéu thudce
generic thi s& chuyén d4u thau rong rai tai goi thau thude geneic.

- Tang dan ty 1¢ thudc san xuat trong nude: tai Thong tusé 15/2019/TT-BYT
da quy dinh tai tai van ban trinh phé duyét Ké hoach lra chon nha thau phai co



thNuyét minh vé viéc ting ty 1& sir dung thudc san xudt tai Viét Nam theo hudng
dan cia BO Y t€ (Khoan 2 Diéu 15).

Két qua ti 1¢ sir dung Biét dugc gdc ¢ xu hudng giam dan theo cac nam:

2013 2014 2015 2016 2017 2018

Nam (G3d/v) | (40dv) | @8div) | (7adiv) | (66d/v) | (106d/v)

Nhém BDG 26.95% | 35.78% | 36.48% 23.00% | 18.32% 21,30%

(S6 liéu tong hop trén bdo cdo KOLCNT ciia cdc co s6'y 1é hang nam)

Ghi chii: (*) S6 don vi bdo cdo

2. \{é noi dung “Xin B Y té xem xét, giam dir liéu ldm sang, wu tién nhanh
chong cdp phép lwu hanh nhanh cho cdc thuoc generic ddc tri nham giam chi phi
diéu tri”’:

B0 Y té da kién toan Hoi dong tu van cdp Gidy dang ky luu hanh thudc theo
Quyét dinh sb 3538/QD-BYT ngay 12/8/2020 cua Bo truéng B Y té va hoan
thién cac quy trinh cp gidy dang ky luu hanh thudc, ddm bao cong tic cép gidy
dang ky luu hanh thudc duge cong khai minh bach.

Déi véi hod so 1am sang: hién nay Thong tw s6 32/2018/TT-BYT da quy dinh
chi tiét cac truong hop can phai ndp hd so 1am sang, trong d6 khong yéu cau déi
v6i thude generic, riéng thudc generic 14n dau vao Viét Nam cé yéu cau vé dir liéu
an toan hiéu qua theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT dé dam
bao tinh an toan va tadc dung diéu tri khi st dung cho ngudi bénh.

Céc truong hop thude méi, thude hiém, thude chuyén khoa dic tri (ung thu,
khang sinh thé hé méi, thudc khang virus thé hé méi)... duoc uu tién 4p dung cic
quy trinh thAm dinh nhanh, thAm dinh rat gon theo quy dinh tai Thong tu s6
32/2018/TT-BYT dé kip thoi dép tmg dii thude cho nhu cu diéu tri ciia nhan dan.

3. Vé noi dung “Xin phép mo rong ddu thau tdp trung cho phan lén cdc thiét
bi y té (chi phi bang Duwoc pham, vai ty dé hang nam)”:

Noi dung nay lién quan dép chirc nang, nhiém vu cua Vu Trang thiét bi cong
trinh y t€ va Trung tdm mua sam tap trung thuéc quoc gia. D& nghi chuyén ndi
dung nay cho 02 don vi trén dé dugc 1am ro.

4. V& noi dung “Néu dwoc dé nghi nha meée themh Idp riéng 1 cong ty diroc
quoc gia chuyén trach tim kiém, dam phdan gid de nhdp cdc thudc v thiét bi y te
co gid thanh cao, chi phi I6n tir cdc nha cung cdp generlc & nuede ngodi, dem vé
cung cap Iruc tlep cho cdc co sG'y 1é fai Viét Nam”

~ Cuc Quan ly Duoc ghi nhén néi dung dé xudt va tong hop dé béo cdo cp
thdm quyén xem xét nd1 dung nay.

Hién nay, nganh Dugc Viét Nam da co ban co day du hanh lang phép ly chat
ché, cong khai, minh bach ¢ tat ca cac hoat dong san xuat, kinh doanh, xuat nhap
khau va cung mg phan phoi thuéc d€ moi loai hinh doanh nghiép c6 the tham gia
nham dam bao thi truong canh tranh lanh manh, cung tmg kip thoi day du thudce
co chat lvong, an toan hi€u qua va gia c¢a hop ly.



5. Vénoi dung “Uu tién, c6 co ché givip cdc céng ty Diroc ndi dia phdt trién,
tién 16i nghién citu thuéc méi”:

Lién quan dén cong tac d4u thau thuéc, Bd Y té luon ung hd phat trién thude
va doanh nghiép san xut trong nudc, cu thé:

- Ngay 11/7/2019, B0 Y té da ban hanh Thong tu s6 15/2019/TT-BYT quy
dinh viéc d4u thau thudc tai cac co SOy té cong 1ap, trong do6: da quy dinh céc
nhom thau riéng cho thudc san xuit trong nude, thudc nude ngoai khong duoc
tham du (Nhém 4 g6i thau thudc generic; nhém 1 va nhom 2 géi thau thude duge
liéu, thudc ¢6 truyén; nhom 1 va nhém 2 géi thau vi thude cd truyén). Ddi véi cac
nhom thau con lai, thudc san xuit trong nudc co thé tham du tit ca cdc nhom néu
dap ung ti€u chi k¥ thuét.

- Ngay 28/3/2019, B Y té ban hanh Thong tu sé 03/2019/TT-BYT Danh
muc thude san xuét trong nudc dap ung yéu cau vé diéu tri, gid thudc va kha ning
cung ng, gom 640 thudc, khong chao thau thudc nhap khau va tiép tuc cap nhat
bd sung cho phtt hop véi nang luc san xuét trong nudc.

- Tai cdc méu hod so moi thiu ban hanh kém Thong tu s6 15/2019/TT-BYT
c6 quy dinh cong diém wu dai trong lua chon nha thau véi thudc san xuit trong
nude, cu thé: Nha thau duge hudng wu dai khi cung cap thude ma thude do ¢ chi
phi san xut trong nudc chiém ty 1& tir 25% trd 1én.

-Bo Y té dang tiép tuc trién khai Dé 4n “Ngudi Viét Nam uu tién dung thude
Viét Nam” giai doan 2 voéi muyc tiéu tang ti 1& str dung thudc trong nudc tai timg
tuyén diéu tri. Két qua trién khai D& 4n cho thay ty 1¢ vé gid tri sir dung thudc san
xudt trong nudc ting 1én ddng ké trong cdc nam vira qua, cu thé tir naim 2013 ty 1é
thudc trong nudc chiém 15,61%, dén nam 2017 tang 1én 28,81% va nam 2018
tang 1én 35,95% theo gia tr1 st dung.

Bén canh d6, Cuc Quan ly Duoc dang 14 ddu méi tham muu xay dung Dé
&n phéat trién cong nghiép duoc trong nudc giai doan 2030, tAm nhin dén nim
2050, v6i muc tiéu thiic ddy viéc nghién ctru, chuyén giao cong nghé dé san xuét
thudc trong nudc.

Trén day lay kién tra 1o cua Cuc quan ly Dugc - Bo Y té vé cac noi dung
phan anh kién nghi ciia Ong Nguyén Binh Tuén (Tuén), dia chi: S6 316 Lé Van
Luong, P.Tan Quy, Quan 7, TP. H5 Chi Minh.
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