
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



hop dS diSu tri nguoi benh COVID-19.

DS dap irng cong tac phong, chong dich COVld-19 va thuc hien cac heat
dQng nhu: xet nghiem tren dien rong, thanh I~p cac co sa thu dung, diSu tri
COVID-19, Tram y tS hru dQng,... trong khoang thai gian tir 11/7/2021 dSn nay,
BQY tS va cac tinh, thanh ph6 da huy dong khoang 25.000 can bo, th~y thuoc,
nhan vien y tS tir cac dia phuong, don vi S\Inghiep true thuoc BQY tS va hQCsinh,
sinh vien cua cac tnrong thuoc kh6i nganh sire khoe tham gia he>tro cong tac
phong, chong dich COVID-19 tai Thanh ph6 H6 Chi Minh va mQt s6 tinh phia
Nam. Trong do, cac bac sy diroc huy dong tham gia cac hoat dong nay khong chi
a chuyen khoa h6i sire, chuyen khoa nQi rna a t~t ca cac chuyen khoa khac dSu
phai tham gia ho~t dQng c~p cUu, diSu tri ngum b~nh COVID-19. Vi v~y, nhiSu
truang hqp nguai hanh nghS duQ'cphan cong th\Ic hi~n cac nhi~m V\lchuyen mon
khong phil hqp, th~m chi trai v6i ph~m vi hanh nghS dfl duQ'cc~p trong chUng chi
hanh nghS.

Qua ra soat cho th~y, cac ho~t dQng neu tren khong phil hqp v6i quy dinh
cua Lu~t Kham b~nh, chua b~nh, C\lthS nhu sau:

- Khoan 2 DiSu 6 Lu~t Kham b~nh, chua b~nh quy dinh nghiem c~m:
"Kham b¢nh, chua b¢nh khang co chUng chi himh nghJ";

- Khoan 3 DiSu 6 Lu~t Kham b~nh, chua b~nh quy dinh nghiem c~m: "Himh
nghJ kham b¢nh, chua b¢nh VU(Jtqua phgm vi hogt a(jng chuyen man aU(Jcghi
trong chUng chi hanh nghJ, tru truong h(Jpcdp cUu".

DS phil hqp v6i th\Ic tiSn cua ho~t dQng ch6ng dich, d~c bi~t la giai quySt
v~n dS vS co chS phap Iy cho cac ho~t dQng huy dQng, su d\lng nhan l\Ic da triSn
khai trong thai gian qua, cling nhu t~o co chS phap Iy cho vi~c diSu dQng, su d\lng
nhan l\Ic cho cong tac phong, ch6ng dich COVID-19 khi dich a muc dQ cao co
thS xay trong thai gian t6i, c~n thiSt phai co quy dinh cho phep duQ'cdiSu dQng,
su d\lng nhan l\Ic khong phil hqp, th~m chi trai v6i ph~m vi hanh nghS duQ'cghi
trong chUng chi hanh nghS.

2. V~ thanh toan chi phi th,!c hi~n tiem chung, xet nghi~m, kham b~nh,
chua b~nh dBi VOl cO'sO' thu dung, di~u tri COVID-19:

Theo quy dinh cua Nghi quySt s6 86/NQ-CP ngay 06 thang 8 nam 2021 thi
quySt dinh thanh l~p, giao nhi~m V\lcO' sa thu dung, diSu tri nguai nhiSm COVID-
19 d6ng thai la gi~y phep ho~t dQng va vi~c thanh toan chi phi kham b~nh, chua
b~nh cho ngum b~nh COVID-19 t~i cac co sa thu dung, diSu tri COVID-19 do
ngan sach nha nu6c bao dam thea chi phi th\Ic tS; chi phi diSu tri cac b~nh khac
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trong qua trinh diSu tri COVID-19 thirc hien thea quy. dinh cua phap Iuat vS bao
hiSm y tS, kham benh, chua benh,

Tuy nhien, qua trinh tlnrc hien g~p mot s6 virong mac sau day:

- NSu ap dung viec thanh toan chi phi diSu tri cac benh khac trong qua trinh
diSu tri COVID-19 thea quy dinh cua phap luat vS bao hiem y tS, kham benh, chua
benh thi:

+Cac co So' nay khong du diSu kien dS ky hQ'Pd6ng kham benh, chua benh
bao hiem y tS do chua duoc cfip co tham quyen phe duyet diSu chinh pham vi hoat
dQng chuyen mon, chua diroc phan tuyen chuyen mon ky thuat, khong thS gill du
lieu dS nghi thanh toan ...

+Viec tach rach roi chi phi diSu tri benh COVID-19 do ngan sach nha mroc
chi tra va chi phi kham benh, chua b~nh nao diSu tri b~nh nSn ho~c b~nh khac do
quy bao hiSm hiSm y tS chi tra g~p nhiSu vuang m~c, khong thS tach dugc thu6c,
v~t tu tieu hao, dich Vl,lkY thu~t nao dS diSu tq COVID-19, lo~i nao dS diSu tri
b~nh nSn nhu tang huySt ap, dai thao duOng, ch~y th~n... Bai tren th\1'CtS cling
mQt xet nghi~m c~n lam sang, cling mQt lo~i thu6c su dl,lngcho ca COVID-19 va
cac b~nh khac, tuang t\1'nhu v~y la chi phi tiSn giuOng b~nh' khong thS phan chia
bao nhieu ngay diSu tri COVID-19, bao nhieu ngay cho b~nh nSn.

+M~t khac, nhiSu b~nh nhan khi dua vao khu cach ly diSu tri COVID-19
thuOng khong mang gifiy ta tliy than, da ph~n b~nh nhan khong co diSu ki~n vS
kinh tS ho~c nhiSu b~nh nhan vao nAmdiSu tri r6i dSn hIe tu vong cling khong thS
lien h~ vai nguai nha (d~c bi~t dgt dich t~i Thanh ph6 H6 Chi Minh va cac tinh,
thanh phia Nam vua qua), nen vi~c th\1'chi~n thu vi~n phi d6i vai cac b~nh khac
(b~nh nSn), ph~n cling chi tra va cac chi phi ngoai ph~m vi muc huang bao hiSm
y tS dang g~p rfit kho khan.

- Hi~n nay, cac co So' y tS tu nhan dang dugc huy dQng tham gia th\1'chi~n
ho~t dQng tiem chung, thu dung, diSu tri ngum b~nh COVID-19 nhung chua co
quy dinh vS thanh toan chi phi trong cac tfUOnghQ'Pnay.

Vac tinh t6ng chi phi diSu tri nguai b~nh COVID-19 nam 2021 la 4.470 ty
d6ng (s6 li~u cua BQY tS, BQ Qu6c phong, BQ Cong an va 60 tinh, thanh ph6
thiSu Quang Ninh, D~k L~k, Thua Thien HuS), trong do uac tinh chi phi co thS
th6ng ke dS thanh toan vai Quy bao hiSm y tS va nguai dan phai chi tra (bao g6m
ca ph~n d6ng chi tra thea quy dinh cua phap lu~t vS bao hiSm y ts va t\1'chi tra d6i
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voi chi phi ngoai pham vi thanh toan cua Quy bao hiern y t~) khoang 17%1urong
irng khoang g~n 760 1)'.

3. V~ kham b~nh, chua b~nh tir xa:

Trong thai gian qua, nganh y t~ mroc ta noi chung, h~ thong kham benh,
chua benh noi rieng dfi dat duoc nhiSu thanh nru quan trong, Co sa v~t chat, trang
thiet bi cua cac benh vien diroc d~u tu phat triSn han, nhiSu kY thuat, cong nghe y
hoc tien ti~n diroc ap dung trong kham, chua benh. Kha nang tiep can voi dich vu
y t~ cua ngiroi dan duoc cai thien, gop phan ciru chua duoc nhieu nguoi mac benh
nang rna tnroc day chua ciru chua diroc hoac phai di mroc ngoai kham, chua benh.
Tuy nhien, ben canh nhfrng thanh nru dfi dat diroc, h~ th6ng kham, chua b~nh cua
nuac ta v~n con phai d6i m~t vai nhiSu kho khan, b~t c~p, thach thuc:

a) Mo hinh b~nh t~t kep (b~nh lay nhi@mva khong lay nhi@m);ngu6n lvc
d~u tu cho y t~ tuy co tang, nhung v~n chua dap trng duQ'cyeu c~u.

b) S6 giuang b~nh tren v~n dan th~p han so vai cac nuac trong khu vvc,
phan b6 nhan lvc y t~ khong d6ng dSu, can bQ co tay nghS cao thuang t~p trung
chu y~u a cac thanh thi, vung kinh t~, xa hQi phM triSn, tinh tr~ng thi~u nhan lvc
y t~ phi>bi~n a nhiSu dia phuang.

c) NhiSu kY thu~t y hQc cao dfi triSn khai nhung khong d6ng dSu, chu y~u
t~p trung a cac thanh ph6 Ian va a cac b~nh vi~n tuy~n Trung uang.

d) d tuy~n duai, vung sau, vung xa co ch~t luqng dich V\ly t~ th~p han h&n
so vai vung kinh t~ phM triSn, kha nang ti~p c~n dich V\ly t~ ch~t lUQ'llgcao cua
nguai dan h~n ch~, d~n d~n sv m~t cong b~ng trong cham soc suc khoe, nguai
dan khong tin tuang ch~t luqng dich V\lkham b~nh, chua b~nh tuy~n duai.

d) Vi~c vuqt tuy~n kham b~nh, chua b~nh xay ra kha phi>bi~n, nhiSu nguai
b~nh d~n co sa kham chua b~nh tuy~n Trung uang dS kham, chua cac b~nh rna
co thS duQ'cdiSu tri hi~u qua ngay a tuy~n tinh, tuy~n huy~n, gay qua tai t~i cac
b~nh vi~n tuy~n tren, d~c bi~t hi cac b~nh vi~n tuy~n Trung uang.

V6i m\lc tieu tang cuang kha nang ti~p c~n dich V\ly t~ cho nguai dan; t~o
co hQi duQ'csu d\lng dich V\ly t~ co ch~t luqng cua tuy~n tren ngay t~i co sa y t~
tuy~n duai; ngay 22 thang 6 nam 2020, BQtruang BQY t~ dfiban hanh quy~t dinh
s6 2628/QD-BYT vS vi~c phe duy~t DS an "Kham, chua b~nh tiI xa" giai do~n
2020 - 2025.

Sau han 6 thang triSn khai, 25 b~nh vi~n tuy~n tn~nda khai truang h~ th6ng
kham, chua b~nh tiI xa (chi~m 78%); k~t n6i vai 1500 b~nh vi~n tuy~n duai qua
m~ng Viettel va qua ph~n mSm Zoom. Vi~c ung d\lng cong ngh~ thong tin dfi giup

I Theo bao cao cua 08 trung HimICU di~u tri COVID-19 tIVcthuQcBQY t~ ~i cac tinh phia Nam va cac ca s6
kham b~nh, chua b~nh tIVcthuQcTP. He, Chi Minh
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t~p hQ'PdQi ngii chuyen gia d~u nganh va cac benh vien xich lai g~n nhau han,
g~n toi mire g~n nhu khong co khoang each gitra trong Nam, ngoai B~c, gifra
tuyen tren, tuyen diroi. D6ng thai dem lai co hQi diroc ciru chua cho rfit nhieu ca
benh nang, tang cuong kha nang ti@pc~n dich vu y t@co chat hrong cho cac benh
nhan tuyen duoi. Ngoai ra, trong tinh hinh dich COVID-19, dieu nay cling gop
phan thirc hien bien phap gian each xfi hQiphong chong dich benh, giam t~p trung
dong nguoi tai benh vien, giam sf, hrong nguoi dan phai d@nco sa kham benh,
chua benh. DS an "Kham, chua benh tir xa" dfi diroc cac benh vien huang irng rfit
tich eire. Tinh d@nnay hien co 32 benh vien tuyen tren dfi co quy@tdinh cua BQY
t@tham gia dS an; trong do co 25/32 b~nh vi~n t6 chuc khai truang Trung tam
Kham, chua b~nh tiI xa (chi@m78%) va thvc hi~n cac cUQchQi ch~n thuang quy.

Qua sf, li~u t6ng hQ'PduQ'c, han 3000 ca b~nh va 1.126 bU6i hQi ch~n dfi
duQ'cdiSn ra, kSt nf,i han 32.000 luQ'tcac d~u c~u, 155 ca b~nh nguy kich dfi duQ'c
cUu sf,ng nha h~ thf,ng kham chua b~nh tiI xa. Day la nhUng con sf, r~t tich cvc
thS hi~n hi~u qua dS an kham b~nh, chua b~nh tiI xa va vi~c triSn khai cong ngh~
thong tin df,i vai linh vvc y t@,rut ng~n khoang cach dia ly, k@tnf,i cac cO'sa y t@
va rna ra cO'hQi duQ'cdiSu tri co ch~t lUQ'llgcho r~t nhiSu b~nh nhan tren ca nuac.

d tuy@nduai, ch~t lUQ'llgdich V\l y t@h:;tnch@han so vm tuy@ntren. Sau
khi triSn khai dS an "Kham, chua b~nh tiI xa", 1500 b~nh vi~n tuy@nduai dfi duQ'c
kSt nf,i vao m:;tngluai qua h~ thf,ng Viettel. Dfi co tren 4000 nhan vien y t@tuy@n
tren va han 15000 nhan vien y t@t:;tituy@nduai dfi duQ'ck@tnf,i, giao lUll, chia se
kinh nghi~m, chuySn giao ky thu~t, h6 trQ' nhau trong cong tac kham chua b~nh
va tu v~n. Cac cO'sa y t@tuy@nduai dfi duQ'ch6 trQ'chuyen mon thuang ky va dQt
xu~t tiI cac b~nh vi~n tuy@ntren dva tren nSn tang cong ngh~ thong tin; gop ph~n
phong chf,ng dich b~nh, giam qua tai b~nh vi~n tuy@ntren, nang cao ch~t lUQ'llg,
hi~u qua kham, chua b~nh va sv hai long cua nguai dan. Cac b~nh vi~n bf, tri lich
vao 1, 2 ngay trong tu~n dSu t6 chuc cac bu6i hQi ch~n trvc tuySn Telehealth.

Bang tAng hQ1>ho~t dQng Telehealth

STT Thong tin "SoluQ'ng
1 T6ng sf, nguai b~nh vi~n tuy@ntren tham gia hQi ch~n 3.515 nguai

2 T6ng sf, nguai b~nh vi~n tuy@nduai tham gia hQi ch~n 12.364 nguai

3 T6ng sf, b~nh vi~n tuySn duai dfi hoan chinh h~ thf,ng
736 b~nh vi~n

cong ngh~ thong tin

4 T6ng sf, ca b~nh nguy kich duQ'ccUu sf,ng, h6 trQ'qua 155
h~ thf,ng kham b~nh, chua b~nh tiI xa
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Hoat dong kham benh, chua benh nr xa tang cuong tiSp c~n dich vu y tS co
chfit IUQ'l1gcho nguoi dan vung nong then; giam chi phi kham, chua benh

Voi muc tieu tang kha nang tiep c~n dich vu y tS cho tfit ca nguoi dan, kS
ca nhtrng khu V\lCnong thon, vung sau vung xa, h~ thong cac phong kham chua
benh ban d~u tir xa dfi duoc cac benh vien phoi hQ'Pva thiet lap. Sau 6 thang thuc
hien dS an, 19 co so y tS dfikSt n6i qua h~ thong nay, thuc hien han 500 hrot kham
va nr vfin trong 19 chuyen khoa khac nhau. UiSu nay dfi rna ra co hQi rfit Ian cho
nguoi dan tai khu V\lCtuyen duoi diroc tiSp can voi cac y bac S1 tuyen tren, tiSt
kiern diroc thai gian, cong sire va kinh tS.

Bang tAng hQ1lho~t dQng phong kham chfra b~nh ban d~u tir xa

STT Thong tin S8 n
1 T6ng s6 CO'so y tS dfi kSt n6i 19 CSYT

2 T6ng s6 luQ'tkham va tu vfin 5101uQ't

3 T6ng s6 chuyen khoa kham, tu vfin 19 chuyen khoa

Ngoai nhfrng ca hQi chAnthong thuang, cac ca hQi chAncfip Clrutrvc tuySn
dfi gop ph~n ClruduQ'crfit nhiSu b~nh nhan a tuySn duai mQt cach kip thai, hi~u
qua. Cac ca hQi chAncfip ClruduQ'cth\lc hi~n vai da d~ng cac ca b~nh thuQc nhiSu
chuyen khoa khac nhau tu tai n~n, ngQ dQc, suy ho hfip, s6c phan v~, san gi~t va
tiSn san gi~t, va tu cung ... ; cac d~u c~u dSu s&nsang h6 trQ't~i bfit ki thai diSm
nao trong ngay. UiSu nay cho thfiy S\l tiSp c~n vai dich V\ly tS cua nguai dan dfi
duQ'ccai thi~n dang kS, tang cO'hQi cho dt nhiSu nguai m~c b~nh n~mgrna truac
day g~p kho khan dS Clruchua.

Ngay 3 thang 6 nam 2020, Thu tuang Chinh phu dfi ky QuySt dinh s6
749/QU-TTg phe duy~t Chuang trinh ChuySn d6i s6 qu6c gia dSn nam 2025, dinh
huang dSn nam 2030. Chuang trinh xac dinh tAmnhin dSn nam 2030, "Vi~t Nam
se tro thanh qu6c gia s6, 6n dinh va thinh VUQ'l1g,tien phong thu nghi~m cac cong
ngh~ va mo hinh mm; d6i mai can ban, toan di~n ho~t dQngquan ly, diSu hanh cua
Chinh phu, ho~t dQng san xufit kinh doanh cua doanh nghi~p, phuang thuc s6ng,
lam vi~c cua nguai dan, phat triSn moi truang s6 an toan, nhan van, rQngkh~p".

Thu tuang Chinh phu chi d~o cac linh V\lCc~n Uti tien chuYSn d6i s6 nhu:
Y tS, Giao d\lc, Tai chinh - Ngan himg, Nong nghi~p ... Y tS lit linh V\lCd.n Uti tien
hang dAuvai ho~t dQng chinh nhu: "Phat triSn nSn tang h6 trQ'kham, chua b~nh
tu xa dS h6 trQ'nguai dan duQ'ckham, chua b~nh tu xa, giup giam tai cac cO'so y
tS, h~n chS tiSp xuc dong nguai, giam nguy cO'lay nhi~m cheo; 100% cac cO'so y
tS co bQph~n kham chua b~nh tu xa, thuc dAychuySn d6i s6 ngitnh y tS".
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Trong giai doan phong chong dich benh COVID-19, thirc hien chi dao cua
Thu tu6ng Chinh phu va Ban chi dao Quoc gia Phong chong dich benh COVID-
19 da chi dao vS viec gian each xa hoi, han chS nguoi benh dSn co sa kham benh,
chua benh; tang cuong cong tac kham benh, chua benh tai tuyen diroi, khong
chuyen ngiroi benh len tuyen tren tnrong hop benh tuyen diroi diSu tri duoc, BQ
Y tS da ap dung giai phap cong nghe thong tin tri@nkhai hoat dong tu v§.n diSu tri
til xa nit hieu qua. Ban chi dao Quoc gia da thanh I~p "Trung tam quan ly, diSu
hanh h6 tro chuyen mon chftn doan, diSu tri ngiroi benh COVID-19". Trung tam
thirong xuyen t6 chtrc hQi chan tnrc tuySn, mai cac giao su dfiu nganh ca nuac
cling hQi chftn cac ca b~nh n~ng, ban cac phuang phap diSu tri t6i uu cho nguai
b~nh, cling chia se kinh nghi~m diSu tri, cham soc nguai b~nh. Vi v~y, vi~c Ung
d\lng cong ngh~ thong tin da giup t~p hgp dQi ngli chuyen gia dfiu nganh va cac
b~nh vi~n xich l<;ligfin nhau han, gfin tai muc gfin nhu khong co khoang cach giua
trong Nam, ngoai B~c, giua tuySn tren, tuySn duoi Vi~c hQi chftn tr\fc tuySn tren
nSn tang cong ngh~ thong tin nay da dong gop quan trQng vao kSt qua diSu tri
nguai b~nh COVID-19. Trung tam quan Iy, diSu hanh duQ'c thanh I~p da danh d§.u
S\f phat triSn cua h~ th6ng kham, chua b~nh trong xu hu6ng hQi nh~p, ap d\lng
thanh t\fU khoa hQc cong ngh~ tien tiSn trong diSu tri b~nh t~t, d~c bi~t vai b~nh
dich nguy hiSm COVID-19.

DS bao dam cac hO<;ltdQng kham b~nh, chua b~nh tir xa phat huy hi~u qua t6i
da, gop phfin cham soc bao v~ suc khoe nhan dan, hi~n nay con thiSu hanh lang phap
Iy ra rang dS triSn khai hO<;ltdQngkham b~nh, chua b~nh til xa trong do quy dinh C\l
thS vS khai ni~m kham b~nh, chua b~nh til xa; diSu ki~n th\fc hi~n kham b~nh, chua
b~nh tir xa; cac nhom b~nh duQ'cphep kham chua b~nh tir xa; trach nhi~m phap Iy
cua vi~c chftn doan b~nh, chi dinh phuang phap chua b~nh va ke dan thu6c khi th\fc
hi~n kham b~nh, chua b~nh til xa phli hgp v6i tinh hinh th\fc tiSn.

DS tang cuang kha nang tiSp c~n dich V\ly tS cua nguai dan trong b6i canh
dich COVID-19, BQY tS va cac dia phuang da triSn khai hO<;ltdQng kham b~nh,
chua b~nh til xa. Tuy nhien, hi~n nay Lu~t Kham b~nh, chua b~nh khong co quy
dinh vS v§.ndS nay va Lu~t Bao hiSm y tS cling khong co quy dinh lien quan dSn
thanh toan chi phi kham b~nh, chua b~nh bao hiSm y tS d6i vai hinh thuc kham
b~nh, chua b~nh til xa.

4. V~ chuy~n dBi m1}cdich sir d1}ngnguyen li~u lam thu6c nh~p khAu:

Hi~n nay theo quy dinh t<;liKhoan 3 DiSu 6 Lu~t DuQ'c, DiSu 82, DiSu 84
Nghi dinh s6 54/2017/N£)-CP vS nh~p khftu nguyen li~u lam thu6c chua co gi§.y
dang ky luu hanh, cac nguyen li~u nay nh~p vS duQ'c su d\lng cho cac m\lc dich
C\lthS: lam m~u kiSm nghi~m, nghien Clruthu6c, san xu§.t thu6c dS xu§.t khftu...
thi chi duQ'csu d\lng dung cho m\lc dich nh~p khftu ban d~u, khong duQ'cchuySn
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d6i muc dich su dung. Tuy nhien tren thuc t@,diSn bien dich benh tren th@gioi
dang r~t plnrc tap, nguon cung nguyen li~u dS san xu~t thu6c phong, chong
COVID-19 ngay cang khan hiem, dS dap irng yeu c~u chong dich c~p bach trong
mroc, c~n thiet cho phep chuyen d6i muc dich sir dung nguyen li~u lam thuoc dS
san xuat thuoc diSu tri COVID-19 tai Viet Nam.

5. v~c~p gi~y dang ky hru hanh thu&c di~u tr] COVID-19:

a) D6i voi cac thuoc moi diSu tri COVID-19 duoc cac quoc gia co h~ thong
quan ly duoc chat che (SRA) c~p gi~y dang ky hru hanh:

Theo quy dinh tai khoan 1 va diem b khoan 2 DiSu 56 Luat Duoc, d6i voi
thuoc moi trong h6 So' dang ky thu6c phai nQph6 So' hanh chinh, ky thu~t, Himsang
va BQtruang BQY t@c~p gi~y dang kY luu hanh thu6c tren Co' sa th~m dinh h6 So',

tu v~n cua HQid6ng tu v~n c~p gi~y dang kY luu hanh thu6c, nguyen 1i~ulam thu6c.

Theo quy dinh t~i khoan 5 DiSu 54 Lu~t DuQ'c,Co' sa san xu~t thu6c t~i nuoc
ngoai phai duQ'cdanh gia vi~c dap Ung thvc hanh t6t san xu~t thu6c.

Hi~n nay, thea quy dinh vS dang kY thu6c t~i Vi~t Nam va cac qu6c gia co
h~ thu6c quan ly duQ'Cch~t che (SRA) thi h6 So' k:Y thu~t va Himsang trong h6 So'

dang kY thu6c dSu phai tuan thu thea huang d~n cua ICH-CTD. Do do ngoai h6 So'

hanh chinh quy dinh khac nhau do tUng qu6c gia, cong ty khi dang kY luu hanh
thu6c t~i Vi~t Nam se nQpbQh6 So' k:Y thu~t, lam sang cua thu6c da duQ'cc~p phep
t~i nuoc sa t~i dS BQY t@xem xet th~m dinh va c~p gi~y dang kY luu hanh thea
quy dinh.

Trong khi do Co' quan quan Iy duQ'Ct~i nuoc SRA la cac Co' quan quan Iy
duQ'cm~nh, co h~ th6ng giam sat ch~t che vS ch~t luqng, an toan va hi~u qua cua
thu6c tir khau thu nghi~m lam sang d@nc~p phep luu hanh cung nhu thea d5i h~u
mai trong qua trinh san xu~t luu hanh thu6c. Cac Co' quan quan ly duQ'cnay duQ'c
cac Co' quan quan 1yduQ'ccac nuoc khac tham chi@ud6i vo; du li~u nghien cUu lam
sang trong c~p phep luu hanh thu6c, t6 chuc WHO tham chi@ud6i vo; thu6c d6i
chUng trong danh gia tuang duang sinh hQc, xac dinh cac sinh ph~m tham chi@u,
thu6c bi~t duQ'cg6c (thu6c phat minh).

DS duQ'cc~p gi~y dang kY luu hanh t~i cac nuoc SRA, h6 So' dang kY thu6c
(bao g6m ca h6 So' ky thu~t va lam sang) phai du<)'cth~m dinh d~t va Co' sa san xu~t
thu6c thanh ph~m phai du<)'cCo' quan quan Iy duQ'ccua mQt nuac SRA d@nkiSm
tra, danh gia thvc t@va c~p gi~y chUng nh~n thvc hanh t6t san xu~t thu6c (GMP)

b) D6i vo; thu6c moi diSu tri COVID-19 san xu~t trong nuac:

Theo quy dinh t~i DiSu 56 Lu~t Du<)'cthi thu6c mm phai nQPh6 sa lam sang
trong h6 So' dang kY thu6c. Tuy nhien, vi~c thu nghi~m lam sang thu6c trong nuac
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diSn ra trong thoi gian ngan chua du dfr lieu dS c~p gi~y dang Icy luu hanh trong khi
cac nha san xuat trong mroc chua phai la d6i tac nhirong quyen tv nguyen cua hang
san xuat thuoc g6c nen chua duoc cho phep su dung dfr lieu him sang dS thirc hien
viec dang Icy thuoc. Vi du nhu:

Ngay 04111/2021, Co quan quan ly thuoc va san pham cham soc sire khoe
Anh (MHRA) phe duyet thuoc tri COVID-19 Lagevrio (heat chat: Molnupiravir
200mg) vien nang cirng do hang duoc Merck Sharp &Dohme (MSD) va Ridgeback
Biotherapeutics hop tac phat trien.

Thu6c chua hoat ch~t Molnupiravir san xuat trong mroc chua c~p phep luu
hanh do do duoc coi la thuoc moi tai Viet Nam. Hien co 03 nha may da nop h6 so
dang Icy (Cong ty TNHH Lien doanh Stellapharm; Cong ty CPDP Amtex Pharma
va Cong ty CPDP Boston). Hien duy nhat thuoc cua Cong ty TNHH Lien doanh
Stellapharm trien khai thir nghiem lam sang ngay tir giai doan 2, 3 tai Vi~t Nam tir
16/8/2021 va cac thuoc con l~i khong co h6 so Himsang.

DS duQ'cc~p gi~y dang Icy luu hanh, cong ty co thS n<)pdfr li~u Himsang cua
thu6c da duQ'cc~p phep t~i cac nuac SRA va duQ'Cchu sa hfru cho phep su d\lng.
Cong ty MSD da cung c~p thong tin la vi~c nhuQ11gquySn tv nguy~n gifra cong ty
Stellapharm va cong ty MSD thong qua Quy B~ng sang ch@thu6c (MPP) la d6i tac
rna Cong ty MSD da ky thoa thu~n, nhung vi~c nhUQ11gquySn nay phai phai m~t
khoang 4-6 tuan.

DS bao dam ngu6n cung Ung thu6c cho vi~c diSu trj COVID-19 thi can thi@t
phai co co ch@cho phep vi~c thua nh~n k@tqua c~p dang Icy luu hanh thu6c cua cac
nuac SRA dS c~p gi~y dang Icy luu hanh cho thu6c nh~p kh~u, cling nhu cho phep
su d\lng k@tqua nghien cUu lam sang cua cac thu6c nay dS san xu~t va c~p gi~y
dang Icy luu hanh cho thu6c san xu~t trong nuac.

6. v~ti~p tl}.csfr dl}.ng gi~y dang ky luu hanh thuc1c, nguyen li~u lam
thuc1c d§ dwgc c~p:

Lu~t DuQ'c quy dinh gi~y dang Icy luu hanh thu6c co gia tri 05 nam kS tu
ngay c~p. Khi h@th~n, doanh nghi~p phai thvc hi~n vi~c gia h~n gi~y phep dang
ky luu hanh. Tuy nhien, do dich COVID-19 nen:

- NhiSu nha may san xu~t duQ'cph~m t~i cac nuac (trong do co Vi~t Nam)
phai ngUng san xu~t do phong toa, lam dfu gay ngu6n cung Ung thu6c, nguyen
lj~u lam thu6c gay kho khan trong cong tac diSu tri COVID-19 n6i rieng cling nhU
cong tac phong, diSu tri b~nh noi chung.

- Nguaj b~nh COVID-19 cung co thS mic kern cac b~nh ly khac d~n d@n
anh huang d@nsuc khoe b~nh nhan, vi~c thi@uthu6c diSu trj noi chung se tac d<)ng
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qua lai toi hieu qua cong tac di@u tri dich benh COVID-19. Tai Viet Nam, dich
benh COVID-19 dang diSn bien kho hrong, ngiroi benh chuyen tir tinh trang
khong trieu clurng sang thS nang r~t nhanh nen viec dam bao du thuoc di@utri cho
benh nhan la r~t quan trong.

- Trong thai gian dich benh keo dai, viec chuan bi h6 sa cua doanh nghiep
bi keo dai do: Doanh nghiep, t6 chirc lam viec gian each nen nhan S\I han che,
viec chuan bi h6 sa tai co so bi anh huang; nhieu gi~y ta phap ly phai nQp nhu
gi~y clnrng nhan GMP, CPP, GDP gi~y phep san xuat kinh doanh cua Doanh
nghiep chua diroc c~p moi, c~p lai do co quan quan ly tai cac mroc tren thS gim
cling nhu Vi~t Nam bi anh huang boi dich b~nh nen kh6ng kip thm t6 chuc kiSm
tra, danh gia; ngoai ra, gi~y ta nay c~n cac thu t\lC hanh chinh nhu chUng th\Ic,
hqp phap hoa lanh S\It~i cO'quan hanh chinh nu6c so t~i, trong khi, cO'quan hanh
chinh nu6c so t~i do anh huang cua dich b~nh COVID-19 cling co thS bi phong
toa kh6ng lam vi~c ho?c lam vi~c gian cachoUi@unay d~n tm tinh tr~ng gian do~n
san xu~t, luu hanh va cung Ung thu6c do thu6c hSt h~n gi~y dang Icy luu hanh rna
chua duQ'cc~p l~i ho?c gia h~n gi~y dang Icy luu hanh vi doanh nghi~p phai cha
hoan thi~n cac h6 So'tai li~u nay.

Qua th6ng ke So'bQ, t6ng s6 thu6c, nguyen li~u lam thu6c co gi~y dang Icy
luu hanh con hi~u l\Ic sau ngay 20111/2021 la 22.185, trong do t6ng s6 thu6c co
gi~y dang ky luu hanh hSt hi~u l\Ic tu 20111/2021 dSn 31112/2022 la 12.896. Tuy
nhien, Lu~t DuQ'c hi~n hanh kh6ng co quy dinh v@v~n d@keo dai hi~u l\Ic cua
gi~y dang ly luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c, nhu v~y se co khoang 12.896
thu6c, nguyen li~u lam thu6c co nguy Co'hSt hi~u l\Ic gi~y dang ky luu hanh rna
chua kip thai gia h~n gi~y dang Icy luu hanh dS ph\lc V\lcho phong, di@utri b~nh.

7. V~ sir dy.ng thu8c san xu~t trong nuO'c thuqc 10thu8c dUQ'csan xu~t
d~ phy.c VI} c~p s8 dang ky luu hanh trong phong, di~u trj COVID-19 n~u
thu8c do dUQ'cc~p phep Iuu hanh:

Theo quy dinh hi~n hanh, thu6c duQ'csan xu~t, dua ra luu hanh va Slrd\lng
sau khi da duQ'CBQY tS c~p Gi~y phep luu hanh thu6c. us duQ'cc~p Gi~y phep
luu hanh thu6c, thu6c phai duQ'cnghien CUuva cung c~p d~y du h6 So'theo huang
d~n cua ASEAN vS h6 sa Icy thu~t trong h6 So'dang ky thu6c duQ'cban hanh theo
Ph\ll\lc I Th6ng tu 32/2018/TT-BYT, trong do phai co th6ng tin v@quy trinh san
xu~t. Do v~y, vi~c th~m dinh quy trinh san xu~t la b~t bUQcphai th\Ic hi~n. NQi
dung th~m dinh duQ'cth\Ic hi~n nhu sau: cac Co'so san xu~t phai th\Ic hi~n 02 giai
do~n cua th~m dinh quy trinh san xu~t: (1) giai do~n 0 quy m6 co 16pilot (thong
thuOng b~ng 1/10 co 16thuang m~i th\Ic tS va t6i thiSu la 100.000 d6i v6i thu6c
vien) la cac 16 duQ'c th\Ic hi~n dS t6i uu hoa quy trinh san xu~t va (2) giai do~n
th~m dinh 0 quy mo theo co 10san xu~t thuang m~i.
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Truong hop thuoc duoc c&pgi&y dang Icy luu hanh thi toan bQs6 thuoc nay
se phai huy vi thea quy dinh cua tai di@ma khoan 1 £)iSu 59 Luat Diroc thi thuoc
chi duoc luu hanh sau khi duoc BQY tS c&pgiay dang Icy luu hanh.

Hien nay, cac t~p doan Duoc pham da quoc gia dang n6 hrc nghien ciru d@
tim kiem cac thuoc chong COVID-19 va d~c biet la sau khi Co quan quan ly Dtroc
Anh c&pphep sir dung d@diSu tri COVID-19 cho thuoc Monupiravir cua t~p doan
Merck cua My (ngay 04/11/2021) thi nhu cftu vS nguyen lieu d@san xu&tthuoc
phuc vu cong tac diSu tri benh la r&tkho khan.

Trong tnrong hop c&p bach, khan hiem thuoc phuc vu, cong tic dieu tri
COVID-19 thi viec cho phep su dung cac thuoc thuoc cac 16duQ'csan xu&td@ph\lc
V\ldang Icy luu hanh la cftn thiSt.

8. v~binh An gia trang thi~t bi Y t~:
Trong thffi gian viTaqua, gia trang thiSt bi y tS co nhiSu biSn dQngb&thgp ly,

d~c bi~t la gia trang thiSt bi y tS ph\lc V\l c6ng tac phong, ch6ng dich COVID-19
nhung do Lu~t gia kh6ng quy dinh trang thiSt bi y tS thuQc lO(;lihang hoa phai
quan ly gia cling nhu kh6ng thuQc Danh m\lC hang hoa, dich V\lbinh 6n gia nen
Chinh phu kh6ng co co so phap ly d@thvc hi~n cac bi~n phap binh 6n gia.

9. V~ chinh sach ti~n IU'O'ng,ti~n cong, phl}.cAp va ch~ dQ chinh sach d8i
vOi ngU'OidU'gc di~u dQng tham gia h6 trg phong, ch8ng dich COVID-19:

a) VS tiSn luang cua nguai duQ'c diSu dQng tham gia phong, ch6ng dich
COVID-19:

£)iSu 2 Lu~t vien chuc quy dinh: "Vien chuc la c6ng dan Vi~t Nam duQ'c
tuy@nd\lng thea vi tri vi~c lam, lam vi~c t(;lidan vi Sll nghi~p c6ng l~p thea chS
dQhgp d6ng lam vi~c, hU'(YngIU'O'ngtir quy IU'O'ngclla dO'n vi Sl}.' nghi~p cong
I~p theo quy dinh Clla phap lu~t.".

Trong lInh VllCy tS, hftu hSt cac B~nh vi~n duQ'cphan lO(;litv chu tai chinh
tv bao dam chi hO(;ltdQng thuOng xuyen (nhom 2 cua Nghi dinh s6 60/2021/N£)
CP), cac dan vi tv chu chi tiSn luang va chi thuOng xuyen nen quy luang se do
cac dan vi tv chiu trach nhi~m (sir d\lng tiTngu6n thu Sll nghi~p).

Tuy nhien, do anh huang cua dich COVID-19 nen ngu6n thu cua cac co
so y tS S\ltgiam dang k@vi v~y cac co so g~p nhiSu kho khan trong vi~c bao dam
tiSn luang cho nhan vien, trong do bao g6m ca bao dam tiSn luang cho cac vien
chuc, nguai lao dQng trong thai gian duQ'cdiSu dQng tham gia hO(;ltdQng ch6ng
dich t(;licac co so y tS khac.

b) VS chS dQd6i v6i nguai duQ'cdiSu dQng tham gia h6 trQ'phong, ch6ng
dich COVID-19:

Thai gian viTa qua nhiSu truOng hgp nguai tham gia phong, ch6ng dich
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