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BAO CAO
vé mot sé khé khiin, vuéng mic vé chinh sich, phap luat
trong qua trinh to chirc trién khai hoat dong phong, chéng COVID-19

Kinh giri: Uy ban Thuong vu Quédc hoi

Dich COVID-19 van dang tiép tuc gia tang. Trén thé gidi, dén nay ghi nhan
tong s6 hon 263 triéu ca, trong d6 hon 5,2 triéu ca tr vong do COVID-19. Bién
thé Delta dang khién s ca nhi®m méi hing ngay trén thé gidi ting manh, dic biét
4 tai cac qubc gia thudc Chau A, Chau Au.

Tai Viét Nam, dich COVID-19 d3 lan ra 63/63 tinh, thanh phé; dén ngay
02/12/2021, da ghi nhan 1.266.288 ca méc; trong do riéng dot dich thir 4 ghi nhan
1.261.035 ca mac va 25.658 ca tir vong. Dot dich thr tu gia ting tai thanh phd H)
Chi Minh va céc tinh, thanh phé phia Nam véi quy mé 16n, mirc d6 l4y lan nhanh,
dién bién rat phc tap, kho luong, kéo dai, gay nhidu kho khan cho cong tac phong,
chdng dich, anh huéng nghiém trong dén phat trién kinh té - xa hoi va doi sdng
nhan dan. Mic du dén nay, vé co ban chung ta da khng ché dugc dich nhung trong
qué trinh t6 chirc trién khai cac bién phap chdng dich cho thiy van con nhiéu vén
dé tuy da trién khai nhung can b sung co ché phép 1y cho viéc thuc hién hodc can
c6 co ché phap 1y dé du phong cho cac tinh hubng phap 1y tuong tu ¢6 thé xay ra
trong tuong lai.

Qua ra soat cho thay, cac khé khan vuéng méc hién nay tap trung vao 04
nhém van dé: (1) Kham bénh, chita bénh; (2) Thanh toan chi phi va ché d6 chdng
dich; (3) Duoc; (4) Trang thiét bi y té, cu thé nhu sau:

1. Vé nhan lyc tham gia tiém chiing, xét nghiém, chim soc, diéu tri
nguoi bénh COVID-19:

Trén toan qudc hién nay c6 373.000 nguoi hanh nghé, trong d6 c6 80.100
hanh nghé bac s§ va 27.400 ngudi ¢ pham vi hanh nghé 12 hdi strc cép ciru, truyén
nhiém va noi khoa. Nguoi hanh nghé v6i pham vi chuyén mén 1a héi sirc cép ctru,
truyén nhiém va ndi khoa la phii hop dé diéu tri ngudi bénh COVID-19. Nguoi
hanh nghé thudc cac chuyén khoa khéc, dac biét 1a cac chuyén khoa 1é nhu chuyén
khoa tai miii hong, ring ham mat, da liéu, mét,...khong thuc su c6 pham vi phu



hop dé diéu tri ngudi bénh COVID-19.

Dé dap ung cong tac phong, chéng dich COVId-19 va thyc hién cac hoat
dong nhu: xét nghiém trén dién rdng, thanh 1ap cac co sé thu dung, diéu tri
COVID-19, Tram y té luu dong,... trong khoang thoi gian tir 11/7/2021 dén nay,
Bo Y té va céc tinh, thanh phd da huy dong khoang 25.000 cén b, thay thudc,
nhéan viény té tur cac dia phuong, don vi su nghiép truc thuéc Bo Y té va hoc sinh,
sinh vién cua cac truong thudc khdi nganh sirc khoé tham gia hd tro cong tac
phong, chong dich COVID-19 tai Thanh phé H6 Chi Minh va mét sb tinh phia
Nam. Trong d6, cac bac sy dugc huy dong tham gia cac hoat dong nay khong chi
& chuyén khoa hdi sire, chuyén khoa ndi ma & tat ca cac chuyén khoa khac déu
phai tham gia hoat dong cép ciru, diéu tri ngudi bénh COVID-19. Vi vay, nhiéu
truong hop ngudi hanh nghé duge phan cong thuc hién cac nhiém vu chuyén mén
khong phu hop, tham chi trai v6i pham vi hanh nghé da dugc cap trong chimg chi
hanh nghé.

Qua ra soat cho thay, cac hoat dong néu trén khong phu hop véi quy dinh
cua Luat Kham bénh, chita bénh, cu thé nhu sau:

- Khoan 2 DPiéu 6 Luat Kham bénh, chita bénh quy dinh nghiém cam:
"Kham bénh, chita bénh khong co ching chi hanh nghé "

- Khoan 3 Diéu 6 Luat Kham bénh, chita bénh quy dinh nghiém cam: "Hanh
nghé kham bénh, chita bénh vuot qua pham vi hoat déng chuyén mon dwoc ghi
trong chiing chi hanh nghé, trir triong hop cdp ciru".

Pé phu hop véi thuc tién cua hoat dong chéng dich, dic biét 1a giai quyét
véan dé vé co ché phap 1y cho cac hoat dong huy dong, sir dung nhén lyc da trién
khai trong thoi gian qua, ciing nhu tao co ché phap ly cho viéc diéu dong, sir dung
nhan luc cho cong tac phong, chéng dich COVID-19 khi dich & mac do cao co
thé xay trong thdi gian t6i, can thiét phai c6 quy dinh cho phép duge diéu dong,
stir dung nhan lyc khong phu hop, tham chi trai véi pham vi hanh nghé dugc ghi
trong chung chi hanh nghé.

2. Vé thanh toan chi phi thuc hién tiém chiing, xét nghiém, kham bénh,
chira bénh ddi véi co sé thu dung, diéu tri COVID-19:

Theo quy dinh ctia Nghi quyét s6 86/NQ-CP ngay 06 thang 8 nam 2021 thi
quyét dinh thanh lap, giao nhiém vu co s& thu dung, diéu tri ngudi nhiém COVID-
19 dong thoi 1a gidy phép hoat dong va viéc thanh toan chi phi kham bénh, chira
bénh cho nguoi bénh COVID-19 tai cac co sé thu dung, diéu tri COVID-19 do
ngan sach nha nudc bao dam theo chi phi thuc té; chi phi diéu tri cac bénh khac



trong qua trinh diéu tri COVID-19 thuc hién theo quy dinh cta phéap luat vé bao
hiém y té, kham bénh, chira bénh.

Tuy nhién, qua trinh thuc hién gip mot s6 vudng mic sau day:

- Néu ap dung viéc thanh toan chi phi diéu tri cac bénh khéc trong qua trinh
diéu tri COVID-19 theo quy dinh cia phap luat vé bao hiém y té, kham bénh, chira
bénh thi:

+ Cac co s nay khong du diéu kién dé ky hop dong kham bénh, chira bénh
bao hiém y té do chua dugc cap co thdm quyén phé duyét diéu chinh pham vi hoat
dong chuyén mén, chua duge phan tuyén chuyén mén ky thuat, khong thé gui dir
liéu dé nghi thanh toan...

+ Viéc tach rach roi chi phi diéu tri bénh COVID-19 do ngéan sach nha nudc
chi tra va chi phi kham bénh, chita bénh nao diéu tri bénh nén hoic bénh khac do
quy bao hiém hiém y té chi tra gap nhiéu vudng méc, khong thé tach duoc thudc,
vat tu tiéu hao, dich vu ky thuat nao dé diéu tri COVID-19, loai nao dé diéu tri
bénh nén nhu tang huyét 4p, dai thdo duong, chay than... Boi trén thuc té cung
mot xét nghiém céan 1am sang, cung mot loai thudc st dung cho ca COVID-19 va
cac bénh khac, twong tu nhu vay 1a chi phi tién givong bénh, khong thé phan chia
bao nhiéu ngay diéu tri COVID-19, bao nhiéu ngay cho bénh nén.

+ Mat khéc, nhiéu bénh nhan khi dua vao khu céach ly diéu trj COVID-19
thuong khong mang gidy to tiy than, da phan bénh nhan khéng cé diéu kién veé
kinh té hodc nhiéu bénh nhan vao nam diéu trj roi dén lic tir vong ciing khong thé
lién hé véi nguoi nha (dac biét dot dich tai Thanh phé HO Chi Minh va céc tinh,
thanh phia Nam vira qua), nén viéc thuc hién thu vién phi ddi vai cac bénh khac
(bénh nén), phan clng chi tra va cac chi phi ngoai pham vi mtrc hudng bao hiém
y té dang gap rat kho khan.

- Hién nay, céc co s y té tu nhan dang dugc huy dong tham gia thyuc hién
hoat dong tiém chiing, thu dung, diéu tri ngudi bénh COVID-19 nhung chua c6
quy dinh vé thanh toan chi phi trong cac truong hop nay.

U'éc tinh tong chi phi diéu tri ngudi bénh COVID-19 nam 2021 12 4.470 ty
ddng (sé liéu cia Bd Y t&, B Quéc phong, Bo Cong an va 60 tinh, thanh phd
thidu Quang Ninh, Dék Lak, Thira Thién Hué), trong d6 wdc tinh chi phi c6 thé
thdng ké dé thanh toan véi Quy bao hiém y té va nguoi dan phai chi tra (bao goém
ca phan dong chi tra theo quy dinh ctia phéap luat vé bao hiém y té va tu chi tra doi



v6i chi phi ngoai pham vi thanh toan cia Quy bao hiém y té) khoang 17%' tuong
g khoang gan 760 ty.

3. Vé kham bénh, chira bénh tir xa:

Trong thoi gian qua, nganh y té nudc ta ndi chung, hé théng kham bénh,
chita bénh néi riéng da dat dugc nhiéu thanh tuu quan trong. Co s& vt chét, trang
thiét bj cua cac bénh vién duge dau tu phat trién hon, nhiéu k¥ thuat, cong nghé y
hoc tién tién duoc ap dung trong kham, chira bénh. Kha nang tiép can voi dich vu
y té ctia ngudi dan dugc cai thién, gop phan ctru chira duge nhiéu nguoi mac bénh
nang ma trudc day chua ciru chira dugc hodc phai di nudc ngoai kham, chira bénh.
Tuy nhién, bén canh nhitng thanh tyu da dat dugc, hé théng kham, chira bénh cua
nudc ta van con phai déi mat v6i nhidu khé khan, bat cap, thach thic:

a) M6 hinh bénh tat kép (bénh lay nhim va khéng lay nhiém); nguon luc
dau tu cho y té tuy c6 tang, nhung van chua dap ung duogc yéu cau.

b) S giuvong bénh trén van dan thép hon so véi cac nudce trong khu vuc,
phan b nhan luc y té khong dong déu, can b c6 tay nghé cao thuong tap trung
chi yéu & céc thanh thi, ving kinh té, xa hoi phat trién, tinh trang thiéu nhan luc
y té phd bién & nhiéu dia phuong.

¢) Nhiéu ky thuét y hoc cao di trién khai nhung khong dong déu, chu yéu
tap trung & cac thanh pho 1én va & cac bénh vién tuyén Trung uong.

d) O tuyén dudi, ving sau, ving xa c6 chét lugng dich vu y té thap hon han
so v6i vung kinh té phat trién, kha nang tiép can dich vu y té chat lugng cao cta
ngudi dan han ché, dan dén sy mat cong bang trong chim soc strc khoe, ngudi
dan khong tin tuéng chét luong dich vu kham bénh, chita bénh tuyén dudi.

d) Viéc vuot tuyén kham bénh, chira bénh xay ra kha phd bién, nhiéu nguoi
bénh dén co s& kham chita bénh tuyén Trung uong dé khdm, chita cac bénh ma
6 thé duoc diéu tri hiéu qua ngay & tuyén tinh, tuyén huyén, gy qua tai tai cac
bénh vién tuyén trén, dic biét 1a cac bénh vién tuyén Trung uong.

V&i muc tiéu tang cudng kha nang tiép can dich vu y té cho nguoi dan; tao
co hdi duoc sir dung dich vu y té c¢6 chat lugng cia tuyén trén ngay tai co so'y té
tuyén dudi; ngay 22 thang 6 nam 2020, B¢ truéng BO Y té d3 ban hanh quyét dinh
s6 2628/QD-BYT vé viéc phé duyét Pé an “Kham, chita bénh tir xa” giai doan
2020 — 2025.

Sau hon 6 thang trién khai, 25 bénh vién tuyén trén da khai truong hé théng
kham, chita bénh tir xa (chiém 78%); két ndi véi 1500 bénh vién tuyén dudi qua
mang Viettel va qua phan mém Zoom. Viéc ing dung cong nghé thong tin da giap

! Theo béo céo cua 08 trung tam ICU diéu tri COVID-19 truc thudc Bo Y té tai cac tinh phia Nam va céc co so
kham bénh, chira bénh truc thuc TP. H6 Chi Minh



tap hop doi ngil chuyén gia dau nganh va cac bénh vién xich lai gan nhau hon,
gan téi mic gan nhu khong co khoang cach giira trong Nam, ngoai Bic, giita
tuyén trén, tuyén dudi. Déng thoi dem lai co hoi duge ctru chira cho rat nhiéu ca
bénh ning, ting cuong kha nang tiép can dich vu y té c6 chat luong cho cac bénh
nhan tuyén dudi. Ngoai ra, trong tinh hinh dich COVID-19, diéu nay cling gop
phan thyuc hién bién phép gian cach xa hoi phong chéng dich bénh, giam tap trung
dong nguoi tai bénh vién, giam ) luong nguoi dan phai dén co s& kham bénh,
chita bénh. Dé an “Kham, chita bénh tir xa” da duogc cac bénh vién hudng tng rat
tich cuc. Tinh dén nay hién c6 32 bénh vién tuyén trén da co quyét dinhcuiaBo Y
té tham gia dé an; trong d6 c6 25/32 bénh vién t6 chirc khai truong Trung tim
Kham, chira bénh tir xa (chiém 78%) va thyc hién cac cudc hdi chan thuong quy.

Qua s6 liéu téng hop dugc, hon 3000 ca bénh va 1.126 budi hoi chan da
dugc dién ra, két ndi hon 32.000 luot cac ddu cau, 155 ca bénh nguy kich da duoc
ctru séng nho hé thong kham chira bénh tir xa. DAy la nhimg con sb rét tich cuc
thé hién hiéu qua dé an kham bénh, chita bénh tir xa va viéc trién khai cong nghé
thong tin ddi vai linh vuc y té, rut ngén khoang cach dia ly, két ndi céc co so'y té
va mé ra co hdi duge diéu tri co chét lugng cho rat nhiéu bénh nhén trén ca nudc.

O tuyén dudi, chét lugng dich vu y té han ché hon so véi tuyén trén. Sau
khi trién khai dé 4n “Kham, chita bénh tir xa”, 1500 bénh vién tuyén dudi da dugc
két ndi vao mang ludi qua hé thdng Viettel. D3 co trén 4000 nhan vién y té tuyén
trén va hon 15000 nhan vién y té tai tuyén duéi da duoc két ndi, giao luu, chia sé
kinh nghiém, chuyén giao k¥ thuat, hd trg nhau trong cong tac kham chita bénh
va tu van. Cac co sy té tuyén dudi di dugc hd trg chuyén mén thuong ky va dot
Xudt tlr cac bénh vién tuyén trén dua trén nén tang cong nghé thong tin; gop phan
phong chéng dich bénh, giam qué tai bénh vién tuyén trén, nang cao chat lugng,
hiéu qua kham, chira bénh va su hai long ctia nguoi dan. Cac bénh vién bd tri lich
vao 1, 2 ngay trong tudn déu té chie cac budi hoi chéan truc tuyén Telehealth.

Bang tong hop hoat dong Telehealth

STT Thong tin So lwong

1 Téng s6 ngudi bénh vién tuyén trén tham gia hoi chan |3.515 nguoi

2 | Téng sb nguoi bénh vién tuyén dudi tham gia hoi chan | 12.364 ngudi

3 Tf)ng sO t:enhﬂ v1c;r.1 tuyén dudi da hoan chinh hé thong 736 bénh vién
cong nghé thong tin
4 | Téng sb ca bénh nguy kich dugc ctru séng, hd trg qua 155

hé théng kham bénh, chita bénh tir xa




Hoat dong kham bénh, chira bénh tir xa tang cuong tiép candichvuy té c6
chat luong cho nguoi dan ving néng thon; giam chi phi kham, chira bénh

Véi muc tiéu tang kha nang tiép can dich vu y té cho tat ca ngudi dén, ké
ca nhitng khu vuc nong thon, ving sau ving xa, hé thong cac phong kham chita
bénh ban dau tir xa da dugc cac bénh vién phdi hop va thiét 1ap. Sau 6 thang thuc
hién dé an, 19 co s& y té da két ndi qua hé théng nay, thuc hién hon 500 luot kham
va tu van trong 19 chuyén khoa khac nhau. Diéu nay d mé ra co héi rat 16n cho
ngudi dan tai khu vuc tuyén dudi dugce tiép can voi cac y bac si tuyén trén, tiét
kiém duoc thoi gian, cong strc va kinh té.

Bang tong hop hoat dong phong kham chira bénh ban dau tir xa

STT Théng tin So n
1 | Tong s6 Co sdy té da két nbi 19 CSYT
2 Téng s6 luot kham va tu van 510 luot
3 | Téng s chuyén khoa kham, tu van 19 chuyén khoa

Ngoai nhing ca hdi chan thong thuong, cac ca hdi chan cap ciru truc tuyén
d3 gop phan ctru duge rat nhiéu bénh nhan & tuyén dudi mot cach kip thoi, hiéu
qua. Cac ca hoi chan cap ctru duoc thuc hién véi da dang cac ca bénh thudc nhiéu
chuyén khoa khac nhau tir tai nan, ngd doc, suy ho hép, sbc phan vé, san giat va
tién san giat, vd tr cung...; cac dau cau déu san sang hd tro tai bat ki thoi diém
nao trong ngay. Diéu nay cho thiy su tiép can véi dich vu y té cuia nguoi dan da
duoc cai thién dang ké, tang co hoi cho rat nhiéu nguoi méc bénh nang ma trudc
day gap kho khan dé ctru chira.

Ngay 3 thang 6 nam 2020, Thu tuéng Chinh phu da ky Quyét dinh s6
749/QD-TTg phé duyét Chuong trinh Chuyén dbi s6 qudc gia dén nim 2025, dinh
huéng dén nam 2030. Chuong trinh xac dinh tim nhin dén nam 2030, “Viét Nam
s& tr& thanh qudc gia sb, 6n dinh va thinh vuong, tién phong thir nghiém cac cong
nghé va mé hinh méi; d6i méi can ban, toan dién hoat dong quan ly, diéu hanh cua
Chinh phu, hoat dong san xuét kinh doanh ctia doanh nghiép, phuong thirc song,
lam viéc ciia ngudi dan, phat trién méi truong s6 an toan, nhan vin, rong khap”.

Thu tudng Chinh phu chi dao cac linh vuc can uu tién chuyén dbi s6 nhu:
Y té, Gido duc, Tai chinh - Ngan hang, Nong nghiép... Y té 1a linh vuc can uu tién
hang dau véi hoat dong chinh nhu: “Phat trién nén tang hd tro kham, chita bénh
tir xa dé hd trg nguoi dan duoc kham, chira bénh tir xa, gitip giam tai cac co so'y
té, han ché tiép xuc déng ngudi, giam nguy co 1y nhiém chéo; 100% céc co sy
té c6 bo phan kham chira bénh tir xa, thuc déy chuyén doi s6 nganh y té”.



Trong giai doan phong chdong dich bénh COVID-19, thuc hién chi dao cta
Thu tuéng Chinh phii va Ban chi dao Qudc gia Phong chong dich bénh COVID-
19 da chi dao vé viéc gian cach xa hoi, han ché nguoi bénh dén co s6 kham bénh,
chita bénh; ting cudng cong tac kham bénh, chira bénh tai tuyén dudi, khong
chuyén nguoi bénh 1én tuyén trén truong hop bénh tuyén dudi diéu tri duge, Bo
Y té da ap dung giai phap cong nghé théng tin trién khai hoat dong tu van diéu tri
tir xa rat hiéu qua. Ban chi dao Qudc gia di thanh lap “Trung tdm quan ly, diéu
hanh h trg chuyén mén chan doan, diéu tri ngudi bénh COVID-19”. Trung tdm
thudng xuyén t6 chirc hdi chan truc tuyén, mdi cac gido su dau nganh ca nudc
cung hoi chéan cac ca bénh nang, ban céc phuong phap diéu tri t6i uu cho nguoi
bénh, ciing chia sé kinh nghiém diéu tri, cham soc ngudi bénh. Vi vay, viéc ung
dung cong nghé thong tin da giup tap hop doi ngii chuyén gia dau nganh va céac
bénh vién xich lai gén nhau hon, gén t&1 murc gén nhu khong c6 khoang céch gitra
trong Nam, ngoai Bic, giira tuyén trén, tuyén dudi. Viéc hoi chén tryc tuyén trén
nén tang cong nghé thong tin nay da dong gop quan trong vao két qua diéu tri
ngudi bénh COVID-19. Trung tAm quén ly, diéu hanh duoc thanh 1ap da danh dau
su phat trién cua hé thdng kham, chita bénh trong xu hudng hdi nhap, ap dung
thanh tyu khoa hoc cong nghé tién tién trong diéu trj bénh tat, dac biét véi bénh
dich nguy hiém COVID-19.

Pé bao dam céc hoat dong kham bénh, chira bénh tir xa phat huy hiéu qua t6i
da, g6p phan chiam soc bao vé sirc khoe nhan dén, hién nay con thiéu hanh lang phap
ly 16 rang dé trién khai hoat dong kham bénh, chita bénh tir xa trong d6 quy dinh cu
thé vé khai niém khdm bénh, chira bénh tir xa; diéu kién thuc hién kham bénh, chita
bénh tir xa; cdc nhdm bénh dugce phép kham chira bénh tir xa; trach nhiém phap ly
ctia viéc chan doan bénh, chi dinh phuong phap chira bénh va ké don thuéc khi thuc
hién kham bénh, chita bénh tir xa pht hop véi tinh hinh thuc tién.

Pé tang cuong kha nang tiép can dich vu y té ctia nguoi dan trong bdi canh
dich COVID-19, Bo Y té va céc dia phuong da trién khai hoat dong kham bénh,
chira bénh tir xa. Tuy nhién, hién nay Luat Kham bénh, chira bénh khong cé quy
dinh vé van dé nay va Luat Bao hiém y té ciing khéng c6 quy dinh lién quan dén
thanh toan chi phi khdm bénh, chita bénh bao hiém y té d6i véi hinh thirc kham
bénh, chira bénh tir xa.

4. Vé chuyén d6i muc dich sir dung nguyén liéu lam thuéc nhap khau:

Hién nay theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 6 Luat Dugc, Diéu 82, Diéu 84
Nghi dinh s 54/2017/ND-CP vé nhap khau nguyén liéu lam thudc chua cé gidy
dang ky luu hanh, cac nguyén liéu nay nhép vé dugc sir dung cho cac muc dich
cu thé: 1am mau kiém nghiém, nghién clru thudc, san xudt thuéc dé xuat khau...
thi chi duoc sir dung dung cho muc dich nhap khau ban dau, khong dugc chuyén
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d6i muc dich sir dung. Tuy nhién trén thuc té, dién bién dich bénh trén thé gidi
dang rat phirc tap, ngudn cung nguyén liéu dé san xuat thudc phong, chéng
COVID-19 ngay cang khan hiém, dé dép mg yéu cau chng dich cap bach trong
nudc, can thiét cho phép chuyén ddi muc dich sir dung nguyén liéu 1am thude dé
san xuat thuée diéu trj COVID-19 tai Viét Nam.

5. Vé cap giay dang ky lwu hanh thudc diéu tri COVID-19:

a) Pdi vai cac thube méi didu tri COVID-19 duge cac qudc gia ¢ hé thong
quan ly duogc chat ché (SRA) cap gidy dang ky luu hanh:

Theo quy dinh tai khoan 1 va diém b khoan 2 Piéu 56 Luat Dugc, d6i voi
thudc méi trong hd so dang ky thudc phai ndp hd so hanh chinh, ky thuat, 1am sang
va B truong BO Y té cép gidy dang ky luu hanh thude trén co sé tham dinh ho so,
tu vin cua Hoi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu 1am thudc.

Theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 54 Luat Dugc, co s san xuét thudc tai nudc
ngoai phai duoc danh gia viéc dap ung thuc hanh tot san xuét thude.

Hién nay, theo quy dinh veé dang ky thudc tai Viét Nam va cac quéc gia co
hé thubc quan 1y dugc chat ché (SRA) thi hé so k§ thuat va lam sang trong hé so
dang ky thudc déu phai tuan thu theo huéng dan cia ICH-CTD. Do d6 ngoai hé so
hanh chinh quy dinh khac nhau do timg qudc gia, cong ty khi dang ky luu hanh
thudc tai Viét Nam sé ndp bd hé so k¥ thuat, lam sang cua thudc da duoc céip phép
tai nudc so tai dé Bo Y té xem xét thAm dinh va cap giay dang ky luu hanh theo
quy dinh.

Trong khi d6 Co quan quan ly dugc tai nudc SRA la cac co quan quan ly
duoc manh, co hé théng giam sat chat ché vé chat lugng, an toan va hiéu qua cua
thudc tir khau thir nghiém 1am sang dén cap phép luu hanh ciing nhu theo ddi hau
mai trong qua trinh san xuat luu hanh thude. Cac co quan quéan ly dugc nay dugc
céc co quan quan 1y duoc cac nude khac tham chiéu déi véi dir liéu nghién ctru 1am
sang trong cAp phép luu hanh thube, t6 chic WHO tham chiéu dbi voi thude dbi
chimg trong danh gia twong duong sinh hoc, xac dinh céac sinh phdm tham chiéu,
thude biét dugc gbe (thude phat minh).

Pé duoc cap gidy dang ky luu hanh tai cac nudc SRA, hé so dang ky thude
(bao gdm ca ho so ky thuat va 1am sang) phai duoc thdm dinh dat va co so san xuat
thudc thanh pham phai dugc co quan quan ly duge cia mot nude SRA dén kiém
tra, danh gia thuc té va cip gidy chimg nhan thuc hanh t6t san xuét thuéc (GMP)

b) Déi véi thudc méi diéu tri COVID-19 san xuat trong nudc:

Theo quy dinh tai Diéu 56 Luat Dugc thi thudc mai phai ndp ho so 1am sang
trong hd so dang ky thudc. Tuy nhién, viéc thir nghiém 1am sang thudc trong nudc



dién ra trong thoi gian ngin chua du dix liéu dé cap gidy dang ky luu hanh trong khi
cac nha san xuét trong nudc chua phai 1a d6i tac nhuong quyén tu nguyén clia hang
san xuat thudc gdc nén chua dugce cho phép sir dung dir liéu 1am sang dé thuc hién
viéc dang ky thudc. Vi du nhu:

Ngay 04/11/2021, Co quan quéan 1y thudc va san pham cham séc stc khoe
Anh (MHRA) phé duyét thubc tri COVID-19 Lagevrio (hoat chat: Molnupiravir
200mg) vién nang ctimg do hang dugc Merck Sharp & Dohme (MSD) va Ridgeback
Biotherapeutics hop tac phat trién.

Thudc chira hoat chat Molnupiravir san xuét trong nudc chua cap phép luu
hanh do d6 duoc coi 1a thubc mdéi tai Viét Nam. Hién c6 03 nha may da ndp ho so
dang ky (Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm; Céng ty CPDP Amtex Pharma
va Cong ty CPDP Boston). Hién duy nhat thudc ctia Cong ty TNHH Lién doanh
Stellapharm trién khai thir nghiém 1am sang ngay tir giai doan 2, 3 tai Viét Nam tir
16/8/2021 va cac thudc con lai khong cé hd so 14m sang.

Pé duoc cap gidy dang ky luu hanh, cong ty c6 thé ndp dir liéu 1am sang cua
thude da duoc cap phép tai cac nuée SRA va dugc chu sé hiru cho phép st dung.
Coéng ty MSD di cung cép thong tin 1a viéc nhuong quyén tu nguyén gitra cong ty
Stellapharm va cong ty MSD thong qua Quy Bang sang ché thuéc (MPP) 1a dbi tac
ma Coéng ty MSD di ky thoa thuan, nhung viéc nhuong quyén nay phai phai mat
khoang 4-6 tuan.

Dé bao dam ngudn cung tmg thudc cho viéc diéu tri COVID-19 thi can thiét
phai c6 co ché cho phép viéc thira nhan két qua cip dang ky luu hanh thudc cua cac
nude SRA dé cép gidy dang ky luu hanh cho thudce nhap khau, ciing nhu cho phép
str dung két qua nghién ciru 1am sang cta cac thudc nay dé san xuét va cap gidy
dang ky luu hanh cho thudc san xuét trong nudc.

6. Vé tiép tuc sir dung gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc da dwoc cap:

Luat Duoc quy dinh gidy dang ky luu hanh thude cé gia tri 05 nam ké tir
ngay cap. Khi hét han, doanh nghiép phai thuc hién viéc gia han gidy phép ding
ky luu hanh. Tuy nhién, do dich COVID-19 nén:

- Nhiéu nha méy san xuét dugc phdm tai cac nudc (trong d6 ¢ Viét Nam)
phai ngimng san xuat do phong toa, lam dut gy ngudn cung tng thudc, nguyén
liéu lam thudc gay khé khan trong cong tac diéu tri COVID-19 noi riéng ciing nhu
cong tac phong, diéu tri bénh noi chung.

- Nguoi bénh COVID-19 ciing ¢6 thé méc kém cac bénh 1y khac dan dén
anh huong dén stc khoe bénh nhan, viéc thiéu thude diéu tri néi chung sé& tac dong




qua lai t&1 hi€u qua cong tac diéu tri dich bénh COVID-19. Tai Viét Nam, dich
bénh COVID-19 dang dién bién khé luong, ngudi bénh chuyén tir tinh trang
khong triéu ching sang thé ning rat nhanh nén viéc dam bao du thude diéu tri cho
bénh nhén 1a rat quan trong.

- Trong thoi gian dich bénh kéo dai, viéc chuén bj hd so cua doanh nghiép
bi kéo dai do: Doanh nghiép, t6 chuc 1am viéc gian cach nén nhan su han ché,
viéc chuén bi hd so tai co s& bi anh hudng; nhiéu gidy to phap ly phai nop nhu
gidy ching nhan GMP, CPP, GDP gidy phép san xuat kinh doanh cua Doanh
nghiép chua dugc cap méi, cap lai do co quan quan 1y tai cac nudc trén thé giGi
cling nhu Viét Nam bi anh hudng boi dich bénh nén khong kip thoi t6 chuc kiém
tra, danh gia; ngoai ra, gidy to nay can cac thu tuc hanh chinh nhu ching thuc,
hop phap héa lanh sy tai co quan hanh chinh nudc sé tai, trong khi, co quan hanh
chinh nudc so tai do anh hudng cua dich bénh COVID-19 ciing c6 thé bi phong
toa khong lam viée hodc 1am viéc gian cach. Diéu nay dan téi tinh trang gian doan
san xuat, luu hanh va cung tmg thuéc do thudc hét han gidy dang ky luu hanh ma
chua dugc cip lai hodc gia han gidy dang ky luu hanh vi doanh nghiép phai cho
hoan thién cac ho so tai liéu nay.

Qua théng ké so b0, téng s6 thudc, nguyén liéu lam thubc cé giéy dang ky
luu hanh con hiéu lyc sau ngay 20/11/2021 la 22.185, trong do téng s thube co
gidy dang ky luu hanh hét hiéu luc tir 20/11/2021 dén 31/12/2022 1a 12.896. Tuy
nhién, Luat Dugc hién hanh khong c6 quy dinh vé van dé kéo dai hidu luc cua
gidy dang 1y luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude, nhu vy s& c6 khoang 12.896
thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 nguy co hét hiéu luc gidy dang ky luu hanh ma
chua kip thoi gia han gidy dang ky luu hanh dé phuc vu cho phong, diéu tri bénh.

7. Vé sir dung thudc san xuit trong nuéc thude 16 thudc dwge san xuat
dé phuc vu cap s6 diang ky lwu hanh trong phong, diéu tri COVID-19 néu
thudc dé dwgce cap phép lru hanh:

Theo quy dinh hién hanh, thude dugc san xuét, dua ra luu hanh va sir dung
sau khi da duoc Bo Y té cAp Gidy phép luu hanh thude. Bé duge cap Gidy phép
Iwu hanh thude, thude phai duge nghién ciru va cung cap day du hé so theo hudng
dan cua ASEAN vé ho so k§ thuat trong ho so dang ky thudc duoc ban hanh theo
Phu luc I Thong tu 32/2018/TT-BYT, trong d6 phai c6 thong tin vé quy trinh san
xuat. Do vay, viéc tham dinh quy trinh san xuét 12 bat budc phai thuc hién. No1
dung tham dinh dugc thuc hién nhu sau: cac co so san Xuét phai thuc hién 02 giai
doan cua thAm dinh quy trinh san xuét: (1) giai doan & quy md c& 16 pilot (thong
thuong bang 1/10 ¢ 16 thuong mai thuc té va tbi thiéu 1a 100.000 ddi véi thude
vién) la cac 16 dugc thuc hién dé t6i uu hoa quy trinh san xuét va (2) giai doan
thAm dinh & quy md theo c& 16 san xuat thuong mai.
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Truong hop thude duge cép gidy ding ky luu hanh thi toan bo sé thudce nay
s& phai hity vi theo quy dinh ciia tai diém a khoan 1 Piéu 59 Luat Dugc thi thudc
chi dugc Iuu hanh sau khi dugc Bo Y té cép gidy dang ky luu hanh.

Hién nay, cac tap doan Dugc pham da qubc gia dang nd luc nghién ciru dé
tim kiém cac thudc chéng COVID-19 va dic biét 1a sau khi Co quan quan ly Dugc
Anh cép phép sir dung dé diéu tri COVID-19 cho thuéc Monupiravir cua tap doan
Merck ctia My (ngay 04/11/2021) thi nhu cau vé nguyén liéu dé san xuat thudc
phuc vu céng tac diéu tri bénh la rat kho khan.

Trong truong hop céip bach, khan hiém thudc phuc vy, cong tac diéu tri
COVID-19 thi viéc cho phép sir dung céac thudc thudc céac 16 duoc san xuat dé phuc
vu dang ky luu hanh 14 can thiét.

8. V& binh on gia trang thiét bj y té:

Trong thoi gian vira qua, gia trang thiét bj y té co nhiéu bién dong bét hop 1y,
dac biét 1a gia trang thiét bi y té phuc vu cong tac phong, chéng dich COVID-19
nhung do Luat gia khong quy dinh trang thiét bi y té thudc loai hang héa phai
quan 1y gia cling nhu khéng thudc Danh muc hang héa, dich vu binh 6n gia nén
Chinh phu khong c6 co sé phap ly dé thuc hién cac bién phéap binh on gia.

9. V& chinh sach tién lrong, tién cong, phu cip va ché do chinh sach doi
v6i nguwoi duge didu dong tham gia hd tro phong, chong dich COVID-19:

a) Vé tién luong ciia ngudi duge didu dong tham gia phong, chong dich
COVID-19:

Piéu 2 Luat vién chic quy dinh: "Vién chirc 1a cong dan Viét Nam duoc
tuyén dung theo vi tri viéc 1am, 1am viéc tai don vi su nghiép cong lap theo ché
d6 hop dong lam viéc, huéng lwong tir qu§ lwong ciia don vi sw nghiép cong
lap theo quy dinh cia phap luat.".

Trong linh vuc y té, hau hét cac Bénh vién duoc phan loai tu chu tai chinh
tu bao dam chi hoat dong thuong xuyén (nhém 2 cua Nghi dinh s6 60/2021/ND-
CP), cac don vi tu chu chi tién luong va chi thuong xuyén nén quy luong sé& do
cac don vi tu chiu trach nhiém (sur dung tir ngu@)n thu su nghiép).

Tuy nhién, do anh hudng cua dich COVID-19 nén nguén thu cia cac co
sO'y té sut giam dang ké vi vy céac co s gap nhiéu khé khan trong viéc bao dam
tién luong cho nhan vién, trong d6 bao gém ca bao dam tién luong cho cac vién
chtre, ngudi lao dong trong thoi gian duoc didu dong tham gia hoat dong chdng
dich tai cac co sO'y té khac.

b) V& ché d6 di véi ngudi duoc didu dong tham gia hd trg phong, chong
dich COVID-19:

Thoi gian vira qua nhiéu trudng hop ngudi tham gia phong, chéng dich
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COVID-19 phai diéu tri do bi nhiém SARS-CoV-2 trong qué trinh tham gia phong
chéng dich COVID-19. Trong thodi gian diéu tri nay s& dugc coi la ngudi bénh
nhung trén thuc té rat nhiéu trudng hop néu con da sirc khoe thi cac doi tugng nay
van tiép tuc tham gia cac hoat dong cham soc, diéu tri nguoi bénh COVID-19 tai
cac co so thu dung, diéu tri ngudi bénh COVID-19.

Bén canh do, theo quy dinh vé chuyén mon thi sau thoi gian lam viéc tai
cac co so thu dung, diéu tri COVID-19, ddi tuong quay tré vé dia phuong noi
dang cu tra s€ phai cach ly khoang 07 ngay va nhiing ngay nay khong dugc coi
la ngay lam viéc.

Qua ra soat cho thdy Luét vién chirc chi ¢6 quy dinh vé quyén cua vién
chirc vé tién luong va cac ché do lién quan dén tién luong (Piéu 12) va quyén
ctia vién chirc vé nghi ngoi (Piéu 13) ma chua c6 quy dinh cho phép vién churc,
nguoi lao dong nhiém COVID-19 duge hudng luong va cac ché d6 phu cap chdng
dich trong qua trinh diéu tri COVID-19 do rui ro nghé nghiép va dugc huong
lwong, phu cap theo luong trong thoi gian phai cach ly sau thoi gian lam viéc tai
céc co s6 thu dung, diéu tri COVID-19.

Dé giai quyét cac kho khan, vuéng méc néu trén, tao diéu kién thuan loi
cho cong tac phong, chdng dich, can cir Nghi quyét sb 30/2021/QH15, By Y té
kién nghi xay dung mot Nghi quyét ciia Uy ban thuong vu Quéc hoi vé viéc cho
phép thuc hién mot s6 co ché, chinh sach trong phong, chéng dich COVID-19.

Trén day la béo céo danh gia thyc trang phép luét lién quan dén mot s6 co
ché, chinh sach trong phong, chéng dich COVID-19, B3 Y té kinh trinh Uy ban
Thuong vu Qudce hdi xem xét, quyét dinh./. K

Noi nhan:

- Thi twéng Chinh phu (dé b/c);

- Céc d/c Pho Thii tudng (dé b/c);

- Van phong Chinh phu;

- Céac B9, co quan ngang Bog;

- Céc ddng chi Thir truong Bo Y té;
- Céc Vu, Cuc thudc Bo Y té;

- Luu: VT, PC.
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