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Linh vurc thir nghiém |am sang cda Viét Nam cé rat nhiéu tiém nang dé chuyén minh. Chung ta c6
co hoi chién lugce dé dinh vi qudc gia trd thanh trung tdm nghién clru 1dm sang, d6i mdi sang tao
va cham séc suc khoe chuyén sau ctia khu vyre. Khi nén kinh té€ dang tang trudng va co s& ha tang

cham soc strc khoe dan dugec mé rong, su phat trién cda nganh thir nghiém 1am sang sé thac day
nhirng ti€én bd y té va nghién cru va phat trién, tao ra gia tri kinh té€ dang ké va nang cao phc lgi

cUa ngudi dan Viét Nam.

Cac diém chinh trong bao cao

Nganh thir nghiém lam sang ctia Viét Nam c6 tiém nang trd thanh trung tam dan dau trong khu vure, nhung nhirng
thach thirc can phai duoc gidi quyét théng qua cac cdi cach chién luge. Bao cdo nay phéan tich cac co héi, rao cdnva
dua ra cac dé xuat dé md khoa tiém nang thir nghiém Iam sang cda Viét Nam, mang lai Igi ich kinh té va nang cao chat

luwgng dich vu cham séc sirc khoe.

Dﬂ‘/ﬂqﬂ Tiémnang

tang trudng:

Viét Nam c6 dan s6 gan 100 triéu ngudi, cung cdp nhém
bénh nhan da dang cho cac thr nghiém |am sang. Cling
V@i téc do tang trudng nhanh chong cdia nén kinh té (t6c
d6 tang trudng GDP binh quéan la 6 - 7% hang nam) va
tang I6p trung luu dang phat trién, Viét Nam trd thanh
dia di€ém dau tu ngay cang hap dan cac nha tai trg trong
va ngoai nudc. Bau tu tryc ti€p nudc ngoai vao linh vucy
té gia tang cho thay tiém nang I&n cda Viét Nam.

e
3©= Thach thiic
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Tuy nhién, nganh van phai d6i mat vai nhirng rao can
dang ké nhu khau quan ly con kém hiéu qua, quy trinh
phé duyét cham va rdi rac, lam cham qua trinh thuc

hién thdr nghiém |am sang. B&n canh do6, nganh van con
nhrng han ché vé co sd ha tang, bao gém tinh trang
thi€u cac co s& dugc chirng nhan Thuc hanh 1am sang tot
(Good Clinical Practice - GCP), han ché nang luc. Ngoai
ra, tinh trang thiéu nhan vién dugc dao tao bai ban va
thiéu chinh sach wu dai, ngudn tai trg lam gidm kha nang
canh tranh ctia Viét Nam so v&i cac nudc nhu Malaysia va
Singapore.

&22 , Gaicach
%4 chién lugc:

Giatri
& udctinh

Viéc thuc hién cac cai cach nay cé thé thic day su phat
trién cda Iinh vy thd nghiém 1am sang tai Viét Nam.
Udc tinh cho thay thj trudng cé thé dat 749,5 triéu Do la
M§ vao nam 2029 tlr gié tri thi trudng thir nghiém lam
sang. Sy tang trudng nay sé tao ra hang nghin viéc lam
chat lugng cao, tir diéu phai vién nghién cru dén nha
phan tich dit liéu, déng thai cai thién két qua cham séc
strc khoe bang cach ma rong kha néng ti€p can dén cac
phuong phap diéu tri tién tién cho bénh nhan Viét Nam.
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Céac chinh sach trong tdam bao gom tép trung viéc danh
giad dao dirc trong thir nghiém I&m sang vao mot co quan
duy nhat dé dam bao tinh nhat quan, thanh 1ap quy thdr
nghiém 1am sang do chinh phu tai trg dé khuyén khich
dau tu va tang cuong hop tac quoc té vai cac mang ludi
nghién c(ru toan cau dé chuyén giao kién thirc va cong
nghé. Tom tat cac khuyén nghi dugc cung cap bén dudi,
chia thanh Khuyén nghi vé chinh sach va Khuyén nghi phi
chinh sach trong ngén han, trung han va dai han.

PE vugt qua nhirng rao can nay, Viét Nam co thé ap dung cac chinh sach cai cach bao gom don gian héa quy trinh phé
duyét théng qua mot co quan tap trung va str dung hinh thirc dang ki thong qua cong théng tin truc tuyén. Ngoai ra,
cac chinh sach nhu dau tu vao co sd ha tang, chang han nhu cé thém nhiéu co s& dugc chirng nhan GCP, phat trién cac
Pon vi Thr nghiém 1am sang (CTU) va cac chuong trinh dao tao déi ngli y té, c6 thé gitp Viét Nam xay dung dugc nén
tang can thiét. M6 hinh hgp tac cdng - tu, theo mé hinh thanh céng & Dai Loan va Brazil, c6 thé gilip chia sé rdirova

cung cap ngudn luc can thiét cho nganh.



L& trinh chién lugc dé Viét Nam trd thanh Trung tam Thirnghiém Lam sang

L trinh chién lwgc dé Viét Nam tré thanh Trung tdm Thir nghiém Lam sang sé chia ra thanh cac khuyén nghi chinh sach
va phi chinh sach

@ Khuyénnghichinhsach a% Khuyénnghiphi chinhsach

Trién khai tai ligu song nglr dé tinh gidnquy  Thanh 1ap Trung tam Nghién ctru va Dao

trinh cho cac nha tai trg quéc té tao Chuyén sau (CoE), phuc vu nhu mét
Stra d6i van ban phap luat theo huéng trung tdm dé dao tao nhan vién phu trach
. don gian héa thi tuc nhap khau trang thir nghiém Iam sang va cac nha nghién ctru
Nganhan thiét bi y t& va thiét bj xuat di¥ lidu bénh lam sang
(2025) nhén dién tir (ePRO), tuong twnhuquy dinh  Hop tac giira cac bénh vién, co's& hoc
nhap khau thu6c trong Luat Dugc stra doi thuat va nghién ctru, va céng ty tw nhan
Thuc day trién khai md hinh PPP V@i cac trudng dai hoc qudc té

Ap dung quy trinh phé duyétduatrénriiro  Hop tac Cong - Tuw

Cdng théng tin truc tuyén sé dugc sir dung

nhu mét nén tang tap trung cac don dang ky

cho thir nghiém lam sang

Tap trung quy trinh danh gia dao dirc thong

qua Héi dong Khoa hoc va Bao dirc trong nghién s . .

Trung han cruy sinh hoc (NECBR) cho tat c quy trinh Xay dung co's¢ ha tang khu vurc thong qua.

(2026-2027) danh gia dao dirc cho thir nghiém Iam sang cac khcAan tai t't;q €6 muyc tiéu va thiét Iap cac
trung tam nghién ciru

Thiét l1ap Mang lu'¢i cac Bénh vién va Cac co
s& nghién ciru dat chuan GCP

M& réng Dao tao Pat chuan GCP va Phat
trién ngudn nhan luc

Xay dwng quy thir nghiém Iam sang chuyén L . . . 5
biét tap trung vao tai trg cac linh vuc chinh clia PhaFAtrleqcac Po’n Vi Nghlgn ] 'I;hu’m, .
R&D, dac biét trong cac linh vuc uvu tién nhu nghigém Lam sang (CTUs) gé thuc day trién khai
ungth& ‘ i thtr nghiém Iam sang hoc thuat

Thuc day s6é héa trong cac thir nghiém Iam
sang & Viét nam
» o o Tri€n khai H6 so'Y té Dién tir d€ hé tro xay
Trler;]khalhlo tr'|Nh phé d;y%t rut gr‘]?ndChO dung co s& dir liéu vé thir nghiém Iam sang
A cac thir nghiém lam sang da dugc phé duyét PR 2 TR - POy
Daihan bdi céc donviphaply co hethongludtphap  Fhacarcl € S0 dirlicu/dang ey ehir
(2026-2029) tién tién nhu chau Au, My va cac quoc gia ghie g
phat trién khac Nang cao ki nang str dung cong nghé cho
chuyén vién y té va chinh pht
Phat trién dich vu tu van thir nghiém Iam
sang chuyén biét

Théng qua viéc ap dung cac chinh sach trén, Viét Nam c6 thé tan dung tiém nang qudc gia trong linh viurc thir nghiém
lam sang, thuc day phat trién kinh té va nang cao stric khde cong dong.
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21 Xu huéng chinh trong phat trién thir nghiém 1am sang toan
cau vakhuvue

S6 lwgng thir nghiém 1am sang méi trén toan cau tir nam 2002 d&n nam 2024 (do'n vi: nghin)

Ngudn: ClinicalTrial.gov
B6i canh thir nghiém Iam sang toan cau dang trai qua mot cudc chuyén minh manh mé, véi khu vire chau A, déc biét
la Dong Nam A dang néi lén nhu mot trung tam quan trong cho nghién clru va déi méi. Khi cac cong ty dugc phdm tim
kiém cac dia diém thir nghiém hiéu qua hon, tiét kiém chi phi hon va da dang hon, Viét Nam dang dirng trudc co hoi dé
tan dung xu huéng nay va dinh vi minh nhu mot diém dén hang dau cho nghién clru 1dm sang.

Xu hudng toan cau va su dich chuyén cua thi trugng

Trong hai thap ky qua, s6 lugng thir nghiém 1am sang trén toan thé gidgi da tang trudng manh mé, phan anh sy gia tang
dau tu vao phat trién thudc va déi maiy hoc. Trong giai doan tir ndm 2002 dén 2019, s6 lugng thdr nghiém lam sang
trén toan cau da tang tir khoang 3.000 Ién tdi 22.800 thir nghiém mbi nam, vai hoat ddng cao nhat tap trung & Hoa Ky,
Tay Auva bong A. Tuy nhién k& tir ndm 2019, téng s6 thir nghiém mdi hang ndm da 6n dinh & murc khodng 23.000 do
Cac rao can phap ly, chi phi tang va cac uu tién clia nganh thay doi. !

Cac thir nghiém giai doan dau (Giai doan 1 & 2) van Cac thir nghiém giai doan sau (Giai doan 3 & 4) 43
duy tri murc tang trudng 6n dinh, dat dinh vao nam 2020 giam ké tir nam 2017, do tinh phirc tap va chi phi ngay
trudce khi 8n dinh & khodng 4.500 thir nghiém mdéi moi cang tang, va su thay déi chién lugc hudng tdi cac mo
nam. hinh thr nghiém hiéu qua hon, chdng han nhu thir

nghiém Iam sang phi tap trung.2
Bat chap nhitng thach thirc nay, thi trudng thir nghiém 1am sang toan cau van la dong Iuc quan trong thic day d6i mdi
y t&, v&i s md rong lién tuc sang cac thi trudng mai ndi, dac biét la & Chau A,

" Frost & Sullivan (2017), ‘Chau A Diém dén ua thich cho cdc thir nghiém Iam sang’, Frost & Sullivan, c6 thé xem chi tiét tai Day
2 Frost & Sullivan (2017), ‘Chéu A: Biém dén wa thich cho cdc thir nghiém Iam sang’, Frost & Sullivan, co thé xem chi tiét tai Day


https://novotech-cro.com/sites/default/files/170217_FrostSullivan_Asia%20white%20paper_full.pdf
https://novotech-cro.com/sites/default/files/170217_FrostSullivan_Asia%20white%20paper_full.pdf

Sutang trudng dang ke ctia Chau A vé s8 lugng thinghiém 1am sang mai va s thirnghigm da quac gia, phan anh vai trd ngay
cang ndi bat cia khu vuc nay nhumot trung tam toan cau vé nghién ciu 1am sang va doi mai sang tao

S6 lwgng thir nghiém Iam sang m&i trén toan cau theo khu vuc tir nam 2018 dén nam 2023

Ngudn: Clinicaltrials.gov

Chau A da néi lén nhu khu vuc c6 téc do tang trudng nhanh nhat vé nghién cru 1am sang, dat TDTTK hang ndm & muc
10,9% trong giai doan 2018-2023. Nhirng yéu td chinh thic ddy da tang trudng nay bao gom:

Quy md bé&nh nhan ngay cang mé Chi phi van hanh thap hon: Viéc Cai cach quy dinh: Cac quéc gia
rong: Hién dang c6 hon 4 ty nguoi thurc hién thir nghiém 1am sang tai nhu Trung Quéc, Pai Loan va

dang sinh séng tai Chau A, mang lai Chau A ré hon tir 30-40% so véi & Singapore da trién khai cac quy trinh
quy mo6 bénh nhan 16n va da dang M§ va chau Au. phé duyét nhanh, tang strc hdp dan
6 thé phuc vu cho cac thir nghiém. doi vdi cac nha tai trg toan cau.

Xu huéng nay da gidp thi phan ctia Chau A trong téng s6 thir nghiém Iam sang toan cau tdng manh, tir 15,4% vao nam
2018 1&n 24,9% vao nam 2023. Trong khi dé, thi phan cdia Bac My dang gidm do nhirng rao can trong van hanh thd
nghiém. Vi du nhu canh tranh khéc liét trong tuyén chon ngudi tham gia, chi phi ngay cang tang, va phurc tap trong
phap ly.3

3Sheraz Ali, Oluwaseun Egynsola, Zaheer Ud Din Babar, Syed Shahzad Hasan (2019), ‘Thir nghiém lam sang & Chéu A: Nghién ctru co'sé di ligu ctia T6 churc Y té Thé gidi, Sheraz Ali, Oluwaseun Egynsola, Zaheer Ud Din Babar,
Syed Shahzad Hasa, c6 thé xem chitiét tai day


https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC6647899/#:~:text=with%20other%20continents.-,CONCLUSIONS,be%20contributory%20to%20this%20increase.

Pong Nam A: Biém dén tiép theo cho nghién ciu 1am sang

S8 lwgng thir nghiém 1am sang méi & khu vu'c Péng Nam A tir ndm 2018 dén nam 2023

Ghi chi: Dir liéu bao gém cdc thir nghiém IGm sang thuong mai va phi thuong mai
Ngubdn: BMI Fitch Solutions

Trong khi Dong Nam A dang néi lén nhu mot diém dén quan trong cho hoat déng thir nghiém lam sang, téc dd tang
trudng trong khu vure nay lai ¢ sur khac biét ro rét gitra cac quoc gia trong khu vurc.

Théi Lan va Malaysia dang dan dau Singapore va Indonesia tiép tuc Tuy nhién, Viét Nam lai gap kho
vé s6 lugng thr nghiém mdi nho md réng s6 lugng thir nghiém lam khan trong viéc bat kip xu huéng
viéc c6 khung phap ly virng chac va sang nha cac chinh sach uu dai tr nay.

hé sinh thai nghién cru da dugc xay chinh phti va co s& ha tang nghién

dung tét. clru dang ngay dugc cai thién.

Trnam 2018 dén 2023, nganh thir nghiém lam sang tai Viét Nam cé dau hiéu suy gidm, vdi chua dén 40 thd nghiém
md&i mbi nam va téc d6 tang trudng kép hang ndm (TBTTK hang nam) & muc -3,4%. Nhirng thach thirc dai dang vé mat
phap ly, s thi€u hut cac co s& dat chuan GCP (Thuc hanh tét thd nghiém 1am sang), cling vdi co ché uu dai con han ché
dé lam gidm niém tin clia nha dau tu va cac don vj tai trg thlr nghiém, tir d6 lam gidm di nang luc canh tranh cda Viét
Nam trong vai tro la diém dén cho hoat ddng nghién ctru. Néu khong cé cac cai cach cd muc tiéu nham don gidn hoa
quy trinh phé duyét, m& rong co s ha tang va tao ra cac vu déi danh cho nha tai trg thir nghiém, Viét Nam c6 nguy co
bi tut lai phia sau trong cudc dua trd thanh trung tam nghién clru 1am sang clia khu vure.

S6 lugng thir nghiém 1am sang dang hoat dong bat dau & S6 lwgng thir nghiém 1am sang m&i bat dau & cac
cac nuéc bong Nam A vao nam 2023 nuwéc Pong Nam A vao nam 2023
Ngudn: BMI Fitch Solutions Ngudn: BMI Fitch Solutions

“TDTTK hang nam la viét tat cia Toc do tang trudng kép hang nam. Bay la ty 1€ tiang trudng trung binh hang ndm dugc hiéu chinh theo [éi sudt kép trong mét khodng thoi
gian nhét dinh. Chi s6 nay gidip lam mugt cdc bién déng ctia gid tri theo tirng giai doan, tir d6 phdn dnh xu hudng tang trudng dai han mét cdch én dinh hon.
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2.2. Thuc trang thi truong thi nghiém 1am sang tai Viét Nam
hiénnay

2.2.1. Kinhté vimdvathuc trang ctianganh

Tang trudng kinh t& manh mé ctia Viét Nam thiic day cho su phat trién cta linh vuc thirnghiém1am sang

Tang trwdng GDP clia mdt sd qudc gia tir ndm 2019 dén nam 2028 (%)

Ngudn: Téng cuc thong ké BMI Fitch Solutions. *

Viét Nam 1a mét trong nhirng nén kinh t& phat trién nhanh nhat Dong Nam A, lién tuc dat mdrc ting trudng GDP &n
tugng trong giai doan 2020-2024. S& hitu luc lugng lao déng da dang, cung véi tang 16p trung luu ngay cang m& rong
va dong vén dau tu nudc ngoai gia tang, gop phan tao nén nén kinh té trién vong 6n dinh. Diéu nay khién Viét Nam trg
thanh mét diém dén tiém nang cho hoat ddng thr nghiém lam sang.

Nhiéu yéu t6 kinh té dang gitp Viét Nam nang cao nang luc trong viéc thu hit cac thir nghiém Iam sang:

Dan sé I6n va dang téc dd tang nhanh: Gia tang dau tu truc ti€p nud'c ngoai (FDI):

Véi gan 100 triéu ngudi, Vit Nam s& hiru da dang cac Cac chinh sach ctia Chinh pha d3 cai thién moi truong
nhom bénh nhan, day la yéu té lgi thé quan trong trong kinh doanh, thu hdt cac cong ty dugc pham toan cau va
mat cac nha tai trg quoc té. cac td chirc nghién clru theo hgp déng (CROSs).

Nén tang kinh té€ virng chac clng vai da phat trién clia hé théng y té€ dang ma ra co hdi dé Viét Nam vuon 1én trd thanh
diém dén hdp dan cho hoat ddng thir nghiém l1am sang, dac biét trong bai canh cac rao can vé phap ly va ha tang dang
trng budc dugc thao ga.

Ngudn: BMI Fitch Solutions

SNam bat dau du dodn: Viet Nam (2025), Philippines (2025), Indonesia (2025), Malaysia (2025), Thdi Lan (2025), Trung Quéc (2025)

1l



Nhu cau cham soc siic khoe va vai trd clia chiing trong nghién ciu 1am sang

Tang 1&p trung luu khong nglrng gia tang cluing vdi sy cdi thién ré rét trong kha nang ti€p can dich vy y té dang gop
phan thic ddy manh mé nhu cau vé dugc pham, cac phuong phap diéu tri chuyén sau va nghién clru 1am sang tai Viét
Nam. Khi ngay cang nhiéu ngudi dan hudng dén cac dich vu cham séc strc khde chat lugng cao, nhu cau vé cac giai
phap diéu tri tién ti€n va phat trién thuéc mai cling ngay mot gia tang.

Sw chuyén dich kinh t& ndy mé ra nhiéu co hdi nhu:

e Phattrién hé théngy té tu nhan véi TDTTK hang ndm du bao dat 10,9%.

e MG rong hoat ddng nghién clru 1dm sang dé€ dap ing nhu cau ngay cang cao vé cac phuang phap diéu tri mai.

e Tan dung nguén dan sé I&n va s6 bénh nhan chua dugc diéu tri bénh dé trién khai thir nghiém l1am sang nhiéu giai
doan.

e Thiétlap quan hé hgp tac vdi cac ca sd'y té va vién nghién clru trong nudc nham nang cao hiéu qua trién khai thir
nghiém va thu hut ngudi tham gia.

Gia tri thi trwdng nganh Dugc pham Viét Nam tir ndm 2020 dén nam 2028 (ty dé la M§)

Ngudn: BMI Fitch Solutions

Thitruong dugc pham VigtNam:Bong luc chién lugc thiic day thir nghiémlamsang

Thi truging dugc pham Viét Nam dang budc vao giai doan tang trudng manh mé, dugc anh hudng bdi chi tiéu y té
khéng nglrng gia tang, va nhu cau phat trién cling nhu ddi mdi thudc. Vai sir gop mat clia cac nhom thude g, thudc
biét dugc va thubc khdng ké don (OTC), thi trudng dugc pham tai Viet Nam dugc du bao sé dat TDTTK hang ndm 9,0%
trong giai doan 2024-2028.¢

Nhiéu xu huéng néi bat dang dinh hinh cuc dién hoat déng thir nghiém 1am sang tai Viét Nam:

Thudc goc tiép tuc gitr vai tro chi dao, véi TDTTK hang Thudc biét dugc ghi nhan mirc tang trudng TDTTK

nam dat 12,4%, nhd murc gia hgp ly va chinh sach vu tién hang nam 8,3% trong giai doan 2020-2024, cho thay

cla Chinh pht déi v&i thudc san xuét ndi dia.’ nhu cau ngay cang |&n doi v&i cac liéu phap tién tién va
diéu tri chuyén sau. DU vay, mUrc tdng nay van con khiém
tén so vdi cac thj trudng lan can nhu Thai Lan va
Malaysia xét vé quy mo thi truong va do tham nhap clia
thi trudng.

Da phat trién bén vitng clia nganh dugc phdm dang ma ra nhiéu co hoi dé Viét Nam thu hit thém cac hoat dong thir
nghiém lam sang, dac biét trong cac linh vuc diéu tri phu hop vai chién lugc y té qudc gia va nhu cau sirc khde clia cong
dong.

SGid trj thj truoing cla nganh dugc phdm bao gom gid tri thi trudng cla thuéc goc, thudc biét dugc va thuéc OTC
7Vietnam News (2022) ‘Clinical research and applications improves cardiovascular-renal-metabolic care in Viét Nam: experts’, Vietnam News, c6 thé xem tai day.


https://vietnamnews.vn/society/1205582/clinical-research-and-applications-improves-cardiovascular-renal-metabolic-care-in-viet-nam-experts.html


2.2.2.Tong quan thitruéng

Xuhudng hién tai cua thi truéng thirnghiém 1am sang tai Viét Nam

Giai doan 2018-2023 chirng kién thi trudgng thir nghiém

|&m sang tai Viét Nam tang trudng cham, véi nhirng rao

can vé ha tang, quy trinh phap ly phirc tap va mdrc do

tham gia cCia bénh nhan con han ché. Mac du hoat déng

tht nghiém da c6 sy gia tang & nhieu giai doan khac $6 lurgng thir nghiém 1am sang dang hoat déng phan loai
nhau, viéc duy tri da phat trién 6n dinh van gap nhiéu theo tirng giai doan tai Viét Nam tir nam 2018 dén nam
khé’khén do thu tuc phé duyét kéo dai, thach thirc trong 2023 (s6 thir nghiém)
tuyén chon bénh nhan va diéu kién thj truong chua

thuan lgi. M&t diém dang chi y 1a ké tir khi Luat Dugc

dugc sra d6i vao nam 2016-2017, thuéc mai khéng con

bat budc phai thuc hién th&r nghiém l1am sang tai Viét

Nam dé dugc dang ky luu hanh. Digu nay timg dugc du

doan co thé khién sé lugng thir nghiém l1am sang sut

gidm, tuy nhién trong nhirng nam gan day, con sé nay da

tang nhe tra lai.

Dai dich COVID-19 da tac déng manh mé dén Iinh vuc

nghién cru ldm sang tai Viét Nam, phan anh xu hudéng

toan cau. Cac bién phap gidn cach xa hoi, hé thong y té

bi qua tai va su chuyén hudng uu tién sang cac nghién

clru lién quan dén COVID-19 da gay ra nhiéu trd ngai, bao

gdm viéc tri hodn trién khai thir nghiém, khé khan trong

tuyén chon bénh nhan va quy trinh phé duyét bi dinh tré.

Nhiéu nghién cru khéng lién quan dén COVID-19 budc

phai tam dirng hoac hlly bd, lam gian doan dang ké tién

do6 phat trién trong nhiéu Iinh vuc diéu tri.

Ngudn: BMI Fitch Solutions.

Xu hudng theo giai doan thirnghiém
Trong giai doan 2018-2020, s6 lugng thir nghiém & cac Giai doan 1, 2 va 4 da tang lan lugt [én 9, 22 va 16 thir nghiém
vao nam 2020. Murc tang nay chi yéu dugc thic day bai:

S6 lugng thir nghiém 1am sang méi phan loai theo tirng giai
doan tai Viét Nam tir nam 2018 dén nam 2023 (s6 thir nghiém)

Su quan tdm ngay cang l&n tur cac nha tai trg

quoc té.

e Nhu cau ngay cang cao déi v&i nghién clru 1dam
sang trong nuace.

e Nhirng cai thién budc dau vé khung phap ly,

tao diéu kién cho viéc trién khai thir nghiém.

Tuy nhién, da tang trudng nay da chirng lai trong
giai doan 2021-2023 do nhiéu nguyén nhan:

e Tylétham gia ctia b&nh nhan con thap, chi
dat khoang 1-2% t6ng s6 bénh nhan c6 thé
tham gia do thi€éu nhan thirc va tam ly e ngai
trong ngudi dan.®

e Thaigian phé duyét kéo dai, gay khé khan

Ngudn: B Fitch Solutions. trong khau |ap ké hoach va trién khai thir
nghiém.

¢ Khé khan trong tuy&n chon bénh nhan, dic
biét véi cac thr nghiém giai doan dau doi héi
nhém bénh nhan dac thu.

DU cac thir nghiém Giai doan 3 van gitr dugc murc tang 6n dinh, Viét Nam van dang déi mat vai nhiéu thach thirc dé
khang dinh vi thé& 1a mot diém dén wu tién cho cac thir nghiém quy mé 16n.

8Vigt Nam News (2023) ‘Bénh nhén & Viét Nam ngai lam ‘chuét bach’ thir nghiém thuéc’, Viét Nam News, c6 thé xem chitiét tai déy.


https://vietnamnet.vn/khi-benh-nhan-ngai-lam-chuot-bach-thu-nghiem-lam-sang-thuoc-rat-kho-khan-2207246.html

Susut giam s lugng thirnghiém méi va nhiing tin hiéu phuc héi tich cuc

Trong giai doan 2018-2023, Viét Nam ghi nhan xu huéng gidm déi vgi so lugng thir nghiém [am sang méi, véi s lugng
duy tri dudi 40 thir nghiém moi nam va TDTTK hang nam dat mirc am -3,4% °. Sy suy giam chl yéu tap trung & cac thir
nghiém Giai doan 3 va Giai doan 4 — phan anh murc hap dan suy gidm cla Viét Nam trong mat cac nha tai trg quoc té.
Tuy nhién, trong giai doan 2020-2023, thi trudng da bat dau xuat hién mét sé tin hiéu phuc hoi, véi mirc tang trudng
TDTTK hang nam nhe dat 1,1%. Ngoai ra, s6 lugng th&r nghiém Giai doan 2 va Giai doan 3 gia tang trong giai doan nay
cho thay Viét Nam van c6 tiem nang thu hat thém cac nghién clru 1am sang giai doan mudn khi ma cac cai cach vé quy
trinh phap ly va dau tu co s& ha tang tiép tuc dugc trién khai mot cach hiéu qua.

10 Iinh vuc diéu tri dang tién hanh thir nghiém Iam sang hang dau tai Viét Nam dwa theo sé lvong
thir nghiém dén tinh thang 12 nam 2023

Luu y: C6 mot s6 nghién ciru bj tring Idp gidra cdc linh vure diéu tri, nghia Ia mot nghién ciru ¢é thé bao gom hai hodc nhiéu linh vic
Nguon: Clinicaltrials.gov, Nghién ciru va phan tich KPMG

Cac linhvuc dieu tritrong yeu: Bénh ung thuva bénh truyen nhiem

Can luu y rang cac thir nghiém lam sang thuong mai do cac cac cong ty trong nganh thurc hién va cac thir nghiém do
Cac t6 churc hoc thuat thuc hién thudng cé trong tam va dinh hudng khac nhau. Trong khi cac thir nghiém do doanh
nghiép tai trg chd yéu tap trung vao cac linh vurc c6 ganh ndng bénh tat cao nhu ung thu, tim mach, va réi loan chuyén
hoa thudng dugc thic ddy bdi quy md bénh nhan I&n va tiém nang thi trudng 16n. Cac thr nghiém do té chirc hoc
thuat thuc hién thuong hudng dén cac linh vuc chuyén biét hon, bao gom bénh hiém gap, mot sé bénh truyén nhiém,
va cac can thiép y té cong cong, nham gidi quyét nhirng nhu cau chua dugc dap ing va lap day khoang tréng bang
ching khoa hoc.

Tai Viét Nam, xu huéng tuong ty ciing dang dién ra, vdi cac thir nghiém Iam sang chi yéu tap trung vao:
e Bénh ungthu (nghién cru vé ung thu)

e Bénh truyén nhiém (bao gobm COVID-19, lao, viém gan, sét xudt huyét, va cac bénh nhiém trung khang thudc)
e Bénhtim mach

e Cachénhlyho hap

Viéc tap trung vao ung thu va bénh truyén nhiém phan anh ca cac uu tién trong hé théng y t€ quéc gia va su dong
thuén vgi xu huéng nghién cru toan cau.

SAMS ‘Why Are There So Few Clinical Trial Service Providers in Vietnam?, AMS, c6 thé truy cp tai day .


https://vienhanlamyhoc.org/en/health-information/why-are-there-so-few-clinical-trial-service-providers-in-vietnam.20241125122101.html


Cac cong ty dugc pham chiém khoadng 60% téng s6 thir

nghiém Idm sang tai Viét Nam, trong khi cac té chirc hoc

thuéat chiém 40% con lai. Cac nha tai trg hang dau bao

gom:

e AstraZeneca - Nghién clru vé ung thu, bénh dudng
hé hap va tiéu héda.

e Novartis - Ung thu, mién dich hoc, da liéu, liéu phap
gen va cac bénh truyén nhiém.

e Sanofi-Aventis - Ung thu, ti€u dudng va bénh
truyén nhiém.
o  Pfizer - Dich té hoc, tim mach va hd hap.

e Paihoc Y Ha Ndi - Nghién clru bénh truyén nhiém,
ung thu va than kinh, tap trung vao can thiép y té
cbng cong va dich té hoc.

e DaihocY Duoc TP. H6 Chi Minh - Dugc ly lam
sang, quan ly bénh man tinh va phat trién vacxin,
hop tac véi ca co quan nha nudc va té chirc nghién
clru quoc té.

e DonviNghién ciru Ldm sang bai hoc Oxford
(OUCRU) - Bénh truyén nhiém, y hoc nhiét déi,
khang khang sinh va cdc mam bénh méi néi, gitr vai
tro quan trong trong cac sang kién y té cong cong
khu vue.

e Vién bai hoc Sydney tai Viét Nam -

Nghién cliru da nganh vdi trong tdm vao bénh khéng
18y nhiém, ung thu, y t& néng thén va dinh duéng,
thuc ddy hgp tac gitta cac nha nghién ciru Uc va Viét
Nam.

e Cacbénh vién cong tuyén dau tai Viet Nam -
Nghién cru tim mach, ndi ti€t va cac bénh hiém gap,
g0p phan nang cao chat lugng y té trén toan quoc.




2.2.3.Cacbeénlién guan chinhtrong cac thirnghiémIam sang tai ViétNam

Thanh cdng cua nganh thirnghigm 1am sang tai Viét Nam nhd vao nhiing nd lc chung ciia nhiéu bén lién quan, moi bén déu dong
g0p nhiing chuyén mon, trach nhigm va cac quan diém riéng biét

Ngudn: Bo Y té, Nghién ciru va phan tich KPMG

Thanh cong clia nganh thir nghiém Iam sang tai Viét Nam phu thubc vao sy phéi hgp chat ché gitra cac bén lién quan,
mdi bén déng vai tro riéng biét véi chuy@n mén riéng va déi mat vai nhirng thach thirc cu thé. Mac du nganh nay cho
thay tiem nang dang ké, viéc giai quyét cac tra ngai nhu viéc chua hiéu qua trong quy trinh phap ly, han ché vé ngudn
tai chinh va thiéu hut nang luc mang y nghia then chét. Dudi day la cdc nhdm bén lién quan chinh, vai tro cda ho, nhirng
thach thirc ho gap phai va cac co hoi hop tac qudc té cé thé thic day tién trinh phat trién.

COQUAN HOACH DINH CHINH SACH

Dacbiétla Bo Y té (BYT), Hoi dong Khoa hoc va Bao durc trong nghién cru y sinh hoc (NECBR), Cuc Khoa hoc, Cdng nghé
va Pao tao (ASTT) va Hoi ddng dao dirc cap ca s& (IRB), chiu trach nhiém xay dung khung phap ly va tiéu chudn dao durc
cho thir nghiém 1am sang tai Viét Nam. Ho dong vai tro then chét trong viéc diéu chinh hé théng cla Viét Nam dé phu
hop véi cac thuc hanh tét trén thé gigi nhu Thuc hanh Lam sang Tét (GCP). Trén pham vi quéc té, cac té chire nhu T6
chirc Y t€ Thé gidi (WHO) hé trg cai thién chinh sach théng qua cac sang kién nhu Nghi quyét WHA75.8, thic day déi
mdi va hgp tac trong th&r nghiém 1am sang toan cau.

RAO CAN CHiNH: CO HOIHOP TAC:

Quy trinh phé duyét phan tang, dan dén kéo dai thdi Hop tac vai cac co quan quan ly quéc té va WHO dé don

gian phé duyét. gidn hoa quy trinh phé duyét, ap dung hé théng co s& dir

Ha tang s6 con han ché trong viéc gidm sat thir nghiém. liéu hodc cc“)’nig thong tin dung chung nham rat ngan thai
gian phé duyét.

Cach hiéu chua nhat quan vé quy dinh phap ly & cap dia o, . e, .
phuong. Tham gia cac chuong trinh trao doi kién thirc nham tang

strc hdp dan cda Viét Nam trong mat cac nha nghién ctru
quoc té.



BEN GHITRA VA CAC CONG TY BAO HIEM

Cac don vi chi tra, bao gdbm bao hiém y t& nha nudc va tu nhan nhu Bao hiém X& héi Viét Nam (VSS), quyét dinh liéu
cac phuong phap diéu tri mai tir cac thr nghiém cé dugc chi trd hay khong. Quyét dinh clia ho anh hudng I6n dén kha
nang ti€p can cla bénh nhan va tinh kha thi thuong mai cda nghién cru Iam sang. Hién tai, bénh nhan tham gia thr
nghiém thudng mat quyén dugc bao hiém y té ddi vai bénh dang diéu tri, ddy chi phi hoan toan sang phia nha tai trg -
dac biét tén kém véi cac thir nghiém yéu cau diéu trj noi tru.

RAO CAN CHiNH: CO HOIHOP TAC:

Chua hoan thién 16 trinh rd rang dé€ dua thudc thir ng- Ap dung cac mé hinh chi trd tién tién nhu thda thuan dua
hiém vao danh muc dugc chi tra. trén két qua diéu tri, hoc héi tir cac quoc gia cb hé thong
Ganh nang tai chinh 16n d6i véi nha tai tro do bénhnhan ~ danh gia cong nghé y t& (HTA) phat trien.

maét bao hiém y té trong thdi gian thir nghiém. Xay dung cac chuong trinh thi diém hoac co ché chinh

Thiéu dir liéu thuc tidn, dnh hudng dén quyét dinh chitra  Sach ddcbiét dé gidm ganh nang tai chinh cho nha tai tro
dua trén béng chl'mg. ’ va md& réng kha nang ti€p can clia bénh nhan.

T0 CHOC NGHIEN GOU LAM SANG (CRO)

Nhu IQVIA, Parexel va don vi ndi dia nhu Big Leap Research, SmartResearch, CRI Vietnam chiju trach nhiém vé cac hoat
déng hau can cda thir nghiém lam sang. Nhirng hoat déng bao gbm viéc ndp ho so phap ly, lua chon dia diém, tuyén
dung bénh nhan dén quan ly dit liéu. Ho la cau nai gitra nha tai trg va co sé thir nghiém, dadm bao tuan thi GCP. Tuy
nhién, b6i canh CRO tai Viét Nam con kha so khai, han ché kha nang quan ly cac thir nghiém phurc tap.

RAO CAN CHiNH: COHOIHOP TAC:

Nang lwc nganh CRO trong nwé'c con han ché: thiéu Clng cd cac don vi nghién ctru 1am sang dia phuwong
ngudn luc, chuyén moén va mang ludi nhu cac CRO toan (CRUSs): Vi du dién hinh la Vién Nghién ciru Tam Anh

cau. (TAMRI), tich hop diéu phoi nghién clru, dao tao va cham
Cac quy dinh phurc tap: Kho khan trong viéc dong bo séc bénh nhan.

nang luc dia diém vdi quy dinh trong nudc va tiéu chuan Hgp tac toan cau: Tham gia mang lugi CRO quéc té dé
quoc té. hoc hoi thuc hanh tét, ap dung cdng nghé giam sat tién
Thi&u hut nhan su: Quan ly va diéu phéi vién c6 kinh tién va mo rong danh muc nha tai tro.

nghiém thudng chuyén sang thi trudng khac phat trién Su két hop chia cac trudrng dai hoc va cac bénh vién:
hon. Hap tac véi cac bénh vién va trudng dai hoc 16n dé cai

thién co s& vat chat, rat ngan thai gian khai déng thir
nghiém va phat trién nhan sy chuyén mon.

NHATAITRQ

Thuong la cdng ty dugc pham, thiét by té va td chirc hoc thuat, 1a don vi thiét ké, tai trg va giam sat nghién clru nham
phat trién phuong phap diéu tri mdi. Tai Viét Nam, bao gdm ca cac tap doan da qudc gia va cac truong dai hoc hang
dau nhu Pai hoc North Carolina, Dai hoc Oxford, Pai hoc Sydney, VinUniversity', mang theo chuyén mon, chuong
trinh dao tao va phuong phap nghién clru tién tién.'

RAO CAN CHiNH: COHOIHOP TAC:

Quy dinh nhdp khau phurc tap: Thay d&i chinh sach déi Hop tac véi CRO va cac bén lién quan trong nuéc:
v@i thudc nghién ciru lam cham khéi déng thdr nghiém. Cung chia sé rdi ro, thr nghiém thiét ké tién tién (thdr ng-
Thai gian phé duyét kéo dai: Cac téng xét duyét dao hiém phan tan, thich nghi), C]Uéﬂ ly dir liéu hiéu qué hon.
ddre va hanh chinh gay tri hodn tién trinh nghién clru. Két ndi v&i hoc vién: Khai thac hé thong dang ky bénh

nhan, chuong trinh dao tao va mang ludi xuyén bién gidgi

Khéng rd rang vé hoan tra chi phi: Thiéu 16 trinh rd 'atl, - 1ovd’
dé nang cao nang luc nghién clru.

rang tlr két qua th(r nghiém dén viéc thuong mai héa

khién nha tai trg e ngai dau tu quy mo Ion. Tham gia vao hoat dong chinh sach: Lam viéc v&i co
quan quan ly va bén chi tra dé xay dung ca ché phé duyét
nhanh va 16 trinh hoan trad ré rang, gitp thu hat thém cac
nha tai trg quoc té va hgp tac hoc thuat.

1Bdo Chinh Ph, (2024), Nghién ciru Iam sang dong gép phdt trién cac phuong phdp diéu tri mdi, Bao Chinh Phi, c6 thé xem chi tiét tai day.
UNC tham gia vao nhiéu thir nghiém 16m sang tai Viét Nam trong cdc linh vuc nhu Vi-rit gy suy giam mién dich & ngudi (HIV) va bénh lao, tat cd cdc thir nghiém déu c6 tai day.

1


https://baochinhphu.vn/nghien-cuu-lam-sang-dong-gop-phat-trien-cac-phuong-phap-dieu-tri-moi-102240623224001918.htm
https://globalhealth.unc.edu/vietnam/research/studies/current-studies/

coSayYTE

Cac co sy té cong va tu a noi dién ra thir nghiém, cung cdp ca s& vat chat, ngudn bénh nhan va chuyén mény khoa.

Cac co sG cdng nhu Bénh vién Da liéu Trung uong, Bénh vién K Trung wong, Bénh vién Ung budu Ha Noi, Vién Pasteur
TP.HCM thudng dan dau cac nghién clru da trung tam. Cac co s& tu nhu Bénh vién My B (v6i Trung tdm Nghién ctru
Hope) va Bénh vién Da khoa Tam Anh (v&i TAMRI) tép trung vao cac linh vuc chuyén sau nhu'y hoc sinh san, phu khoa,

bénh man tinh.

RAO CAN CHiNH:

Tuan thda GCP chwa dong bd: Nhiéu co s& con chua dat
dugc tiéu chudn chung gay lo ngai cho nha tai trg quéc té.

Thiéu chuong trinh dao tao chuyé&n mon: Cac bac st
thudng co it thai gian véi cong viéc ban ron, va it dong luc
dé tap trung viéc nghién ctru.

Thi€u ngudn luc: S6 lugng bénh nhan 1én, co' sd ha tang
han ché lam cham tién do tuyén chon bénh nhan va thu
thap dir liéu.

CAC T0 CHUC HOC THUAT

COHOIHOP TAC:

Chuong trinh lién két v&i cac trung tam nghién ciru
quéc té: Chuyén giao cdng nghé, quy trinh, nang cao dao
tao tai ché.

Pau tu vao ha tang so: H6 so bénh an dién tlr, nén tang
y té tir xa, hé thong dang ky bénh nhan nang cao chat
lugng dir liéu va quan ly thdr nghiém.

Hop tac véi CRO va cac trudng dai hoc: Cung xay dung
chuong trinh dao tao nghién ctru vién, quy trinh nghién
clru va chién lugc tuyén bénh.

La nén tang cho nghién cru ldam sang thdong qua hgp tac da nganh, chuong trinh dao tao chuyén sau va nghién clru cé
anh hudng cao. Bé&n canh cac trudng cong lap ndi ti€ng nhu Pai hoc Y Ha Ndi (HMU), Pai hoc Y Dugc TP.HCM (UMP),
ngay cang xuat hién nhiéu cac co sé& hoc thuat va nghién clru coéng-tu dang gitip md réng nang luc nghién clru clia Viét

Nam.

RAO CAN CHiNH:

Thi€u ngudn von: Han ché vé tai trg va dau tu co sd ha
tang can trd nghién cru quy mo lén.

Phirc tap trong diéu phdi hanh chinh: Nghién cru da
trung tam bi tri hodn do chong chéo phé duyét.

Thi€u sy wu tién: Cac truong dai hoc c6 thé gap kho
khan trong viéc can bang gitra muc tiéu nghién cru thuan
tuy véi muc tiéu thuong mai do ap luc thoi gian cla
nghién clru.

CO HOI HOP TAC:

Cac thir nghiém do nha nghién ctru kh&i xudng: Tap
trung vao ganh nang bénh tat tai dia phuong, thu huat tai
trg trong va ngoai nudc.

Thuc day hgp tac quéc té va chia sé tri thirc: Viec mé
réng mang ludi hgp tac vdi cac trudng dai hoc uy tin
nhu Dai hoc Sydney, Pai hoc Oxford va nhiéu co s& hoc
thuat va nghién clru khac tao diéu kién thuan lgi cho viéc
chia sé dit liéu, dong tai trg nghién clru va tiép can cac
phuong phap thir nghiém Iam sang tién tién, gop phan
nang cao chat lugng va hiéu qua nghién cru tai Viét
Nam.

Tich hop nghién ciru vao chuong trinh dao taoy
khoa: Viéc I16ng ghép ndi dung nghién clru Iam sang

vao chuong trinh gidng day & bac dai hoc va sau dai hoc
khong chi hinh thanh tu duy nghién clru tir sém ma con
tao nén tang virng chac dé phat trién doi ngd chuyén gia
thir nghiém |am sang c6 trinh d6 cao, dap irng nhu cau
phat trién bén virng clia nganh.

VAI TRO:

Pon vi Nghién ctru Lam sang Pai hoc Oxford (OUCRU)
va Dai hoc Sydney:

Théng qua OUCRU va Vién Viét Nam, Bai hoc Oxford va
Pai hoc Sydney dang trién khai cac nghién ctru chuyén
sau vé nhirng thach thirc I6n trong y té cong cong nhu
bénh lao va tinh trang khang khang sinh. Bong thdi, hai
truong dai hoc nay cling déng vai tro tién phong trong
viéc dao tao cac phuong phap thir nghiém lam sang tién
tién tai Viét Nam.'?

Bénh vién Trung wong Quan dodi 108 va Vién Y hoc
Nhiét d&i hop tac vai Pai hoc Tubingen (Purc):

Hai don viy té Viét Nam dang phoi hgp véi Bai hoc Tubin-
gen trong cac nghién clru vé ung thu va cong nghé chan
dodan hién dai.

Bénh vién Qudc té Vinmec va Trwong Y khoa Perel-
man, Pai hoc Pennsylvania (Hoa Ky):

Van hanh trung tdm dao tao va nghién cru chuyén sau
vé Ung budu va Tim mach, két hgp nghién cru 1am sang
va nghién clru dua trén dan sé vdi cac cong nghé déi mai.
Hop tac gitra hai bén tap trung vao van hanh Trung tam
dao tao va nghién clru chuyén sau, nai tich hgp nghién
cru ldam sang dua trén dir liéu dan s6 cung cac cong nghé
y hoc tién tién.

Trung tam Y té Théng minh VinUni-Illinois (VISHC) va
Pai hoc lllinois (Hoa Ky):

VISHC dang tién hanh cac nghién cru cé tinh &rng dung
cao trong Iinh vurc cdm biény sinh, tin hocy té va y té tur
xa, Vi su ho trg tlr cdng nghé tri tué nhan tao.

Pai hoc Y Dugc Thanh pho H6 Chi Minh (UMP)

Thuc hién cac thir nghiém 1am sang lién quan dén bénh
truyén nhiém nhiét dai va cac bénh mai néi, dong thoi
cung cap cac chuong trinh dao tao chuyén sau cho cac
nha nghién ctru trong nuéc.”®

2 pai hoc Sydney, Thir nghiém 1am sang, Bai hoc Sydney, c6 thé xem chi tiét tai day

2 Bai hoc Y Dugc TP.HCM, (2023), B6 mén Nghién ciru Bénh truyén nhiém, Dai hoc Y Dugc TP.HCM, 6 thé xem chi tiét tai day


https://www.sydneyvietnaminstitute.org/en/our-research/clinical-trials.html

https://med.ump.edu.vn/bo-mon/bo-mon-nhiem/nghien-cuu/nghien-cuu-bo-mon-nhiem/988

CAC TRUNG TAM BANH GIA TUONG BUONG SINH HOC

Pdéng vai tro then chét trong viéc dam bao rang cac loai thudc luu hanh tai Viét Nam dap (ng day dd cac tiéu chuan
quoc té vé an toan, chat lugng va hiéu qua, thong qua cac thir nghiém sinh kha dung va tuong duang sinh hoc nghiém
ngat. Hai don vj chtl luc trong Iinh vuc nay bao gom Vién Kiém nghiém Thuéc Trung wong (NIDQC) va Vién Kiém
nghiém Thudc TP. H6 Chi Minh (IDQC TP.HCM). Hoat dong clia cac trung tam nay khéng chi hé trg cac quyét dinh
quan ly dugc quéc gia, ma con gép phan nang cao uy tin va kha nang canh tranh ctia sdn pham dugc Viét Nam trén thi
truong toan cau.

RAO CAN CHiNH: COHOIHOP TAC:

Ngu6n luc tai chinh va cong nghé han ché: Viéc thiéu K&t ho'p cac quy chuan quéc té: Tang cudng hop tac
hut va phan bé khdng déng déu ngan sach dan dén khé V@i cac co quan quan ly dugc phdm hang dau nhu Cuc
khan trong dau tu, nang cap va duy tri cac thiét bj thi Quan ly Thuc pham va Dugc phdm Hoa Ky (FDA) hoac Co
nghiém hién dai dat chudn qudc té. quan Dugc pham Chau Au (EMA) nhdm cap nhat, diéu

Thi€u hut ngudn nhan luc chuyén mdn cao: Kho khin cf/ﬁnhyé ap dung cac tiéu chuan thir nghiém tuong thich
trong viéc tuyén dung va gitt chan doi ngti k§ thuat vién vithong le quoc te.

giau kinh nghiém, dac biét trong béi canh canh tranh tlr Pai tac chién lwgc véi nganh dugc: Thic day lién két
cac phong thi nghiém tu nhan va t chirc quéc té. v@i cac doanh nghiép duo’c~phé’m trong nuGc va tap doan
Chua théng nhét quy trinh thir nghiém: Viéc thiéu da qudc gia dé tiép nhan ho tro ky thuat, dau tu trang

chuan hoa gitta cac trung tdm vé quy trinh va giao thirc thiét bi va chia se chuyén mdn thong qua cac chuong

thir nghiém c6 thé anh hudng dén @b tin cay va khanang  trinh daotao chung.

so sanh két qua & cap do khu vuc va quoc té. Phat trién trung tdm dao tao va nghién ciru chuyén
sau trong khu vuec: Thiét 1ap cac trung tdm dao tao
chuyén biét va co s& nghién clru dung chung sé gilip
nang cao chat lugng, théng nhat phuong phap danh gia
va dua Viét Nam trd thanh diém dén uy tin trong chudi
gia tri nghién cru tuong duong sinh hoc clia khu vurc.

Nhirng ngudi dugc chan doan, nhirng ngudi cé nguy co hodc nhirng ngudi tinh nguyén khde manh la trung tdm cda
moi thir nghiém lam sang, Ho khong chi cung cap phan hoi thiét yéu gitip hoan thién thiét ké nghién clru ma con cé co
héi ti€p can sém vai cac phuong phap diéu tri tiem nang, doi khi mang tinh cru séng. Sur tham gia tich cuc ctia bénh
nhan c6 thé dinh hinh két qua nghién clru va dnh hudng sau rong dén cac quyét dinh chinh sach y té trong tuong lai.
Tuy nhién, tai Viét Nam, su tham gia nay van con han ché& do nhirng rao can vé nhan thic, van hoa va lo ngai vé tinh an
toan cla th{r nghiém.

RAO CAN CHiNH: CO HOI HOP TAC:

Thi€u hi€u biét va gido duc cdng déng: Nhiéu bénh Thuc day vai trd cia cdc nhém ung hd bénh nhan:
nhan chua dugc ti€p can day dd thong tin vé cac co hoi Phat trién mang ludi cac td chirc bénh nhan trong nudc
tham gia thir nghiém, dan dén bo |1& co hdi diéu tri sém va tang cudng hop tac vai cac té chirc quéc té co thé cai
bang cac liéu phap tién tién. thién qua trinh tuyén dung, nang cao chat lugng tu van
Ra0 can vin héa va tam Iy: Mot bd phan ngudidanvan  dongthuanva ho trg theo ddi sau thu nghiem.

con hoai nghi hoac e ngai vdi cac liéu phap thdr nghiém, Chién dich truyén thong cong déng: Cac chién dich
gay cham tré hoac tir ch6i tham gia nghién clru. truyén théng qua bao chi, mang xa hoi, hé théng bénh

vién hodc tinh nguyén vién y té co thé gop phan nang cao
nhan thirc cong dong, xéa bo hiéu lam va xay dung niém
tin d6i v&i cac thir nghiém 1am sang.

Cai cach chinh sach: Diéu chinh quy dinh dé duy tri toan
bd hodc mét phan quyén Igi bao hiémy té cho bénh
nhan trong thai gian tham gia thir nghiém sé& gidm ganh
nang chi phi cho nha tai trg va khuyén khich sur tham gia
cla ngudi bénh, qua dé cdi thién mdi trudng nghién cru
tai Viét Nam.

Xay dwng co s& dir liéu thir nghiém Iam sang: Phat
trién moét nén tang tuong tu nhu clinicaltrials.gov cla
Hoa Ky, cung cap théng tin minh bach va toan dién vé cac
thdr nghiém dang dién ra, nhém nghién cru va Iinh vic
diéu tri. Cong cu nay sé gilip ngudi bénh cht ddng tim
hi€u va danh gia muirc d6 phu hgp ctia cac nghién clru,
dong thai gop phan nang cao hiéu qua tuyén dung bénh
nhan cho cac thr nghiém tai Viét Nam.



2.2.4.Cac chinh sachva sang kiénhién hanh ctia Chinh phtivé phat trién thirnghiémIam sang tai Viét Nam

CHINHSACH

TACBONGBENLINHVUC

THUNGHIEMLAMSANG

2012

2014

2015

2016

2018

2021

Huéng dan thir
thudc trén lam
sang.

Thong tu s
03/2012/TT-BYT

Quy dinh hoat dong
hé tro nghién ciru
thir nghiém lam sang
tai Viet Nam.

Thong tu sé 08/2014/
TT-BYT

Cong nhan thir
nghiém lam sang doi
véi ky thuaty hoc
Thoéng tu s6 55/2015/
TT-BYT

Quan ly trang thiét
biy té

Nghi dinh s6 36/2016/
ND-CP

Luat Dugc
Luat s6 105/2016/QH13

Vé thir thuéc trén
Iam sang

Thong tu s6 29/2018/
TT-BYT (stra d6i Thong
tus6 03/2012/TT-BYT)

Phé duyét Chuong
trinh phat trién nganh
Dugc va duoc liéu san
xuat trong nudc dén
nam 2030, tam nhin
dén nam 2045.
Quyétdinh s6376/QD-TTg

Quan ly va thir
nghiém lam sang
trang thiét biy té
Nghi dinh s6 98/2021/
ND-CP

Quy dinh yéu cau d6i véi co s@
thir nghiém, ghi nhan thuéc va
danh gia dao duirc, ddm bdo tuan
tha cac nguyén tac dao dircy
sinh trong viéc lya chon ngudi
tham gia.

Bat budc dang ky déi vai cac to
chirc nghién clru theo hop dong
(CROs) va t6 chirc quan ly dia
diém nghién ctru (SMOs), kém
theo viéc thanh tra dinh ky nham
dam bdo tuan thd quy dinh.

Ban hanh hudng dan cong nhan
ky thuat y hoc méi théng qua
viéc xac dinh cac giai doan thir
nghiém va phan loai k¥ thuat
theo mrc @0 rai ro.

Dat nén méng cho viéc gidm sat
thir nghiém lam sang déi vai
trang thiét bi y té théng qua cac
hoi dong dao dirc dugc cong
nhan.

Quy dinh trach nhiém va yéu
cau vé ho so doi vdi cac té chire
thurc hién nghién cru 1am sang
tai Viét Nam.

Quy dinh viéc ap dung cac

tiéu chudn Thuc hanh tét thar
nghiém Iam sang (GCP), dong
thoi gidi thiéu hé thong danh
gid phan cap co sé thir nghiém
l&m sang theo mUrc d6 tuan th
(day dd, mot phan hoac khong
tuan tha).

Dat muc tiéu tang ty Ié thudc
san xuat trong nudc 1én 80%
vé s6 lugng va 70% vé gia tri thi
phan, ho trg hoat ddéng R&D
trong nuac.

Thiét Iap khung phé duyét trong
35 ngay, quy dinh ré thadi gian
phan hoi clia hdi dong dao dirc
va tiéu chuan héa quy trinh stra
d6i ho sa.
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Thiét Iap khung phap ly minh
bach va 6n dinh, thic day hoat
déng thir nghiém lam sang va
tang cudng giam sat dao duc tai
Viét Nam.

Cai thién moi truong nghién cru
lam sang thong qua viéc ap dung
quy dinh vgi CRO va SMO, mang

lai cdng nghé tét hon va cac thurc
hanh thir nghiém chuén héa.

Tang cudng hé thong nghién
clru clia Viét Nam, dam bao
danh gia cé hé théng cac
phuong phap y hoc méi trong
khi van duy tri cac tiéu chuan

Cung cap co ché quan ly rd
rang cho phé duyét thiét bjy té
nghién ctru.

Tang tinh minh bach va khuyén
khich hoat déng nghién clru
thong qua viéc thiét Iap mét
khung phép ly virng chac cho
hoat ddng nghién cru Iam sang.

Nang cao chat lugng th&r nghiém
ldam sang bang cach tich hgp
chinh thirc cac tiéu chuan GCP
vao hé théng phap ly, gitp Viét
Nam tr& thanh diém dén hap
dan hon cho cac nha tai trg
nghién ctru.

Phu hgp véi chid truong “Nguai
Viét Nam uu tién dung thuéc
Viét Nam”, thuc day cac thir
nghiém lam sang tap trung vao
phat trién thudc noi dia.

Tinh gidn quy trinh thir nghiém
lam sang cho trang thiét bj y té
(trtr b kit va vat tu xét nghiém),
tang tinh minh bach va hiéu qua
cho nha tai trg' va nha nghién
clru.



CHINHSACH

TACBONGBENLINHVUC

2023

2024

2025

Luat Kham bénh,
chira bénh
Luat s6 15/2023/QH15

Bao vé dir lieu ca nhan
Nghi dinh s6 13/2023/
ND-CP

Huéng dan thi hanh
mot s6 diéu cta Luat
Kham bénh, chira bénh
Thong tu's6 32/2023/
TT-BYT

Chién lugc quac gia
phat trién nganh Dugc
Viét Nam giai doan dé
nam 2030 va tam nhin
dén nam 2045

Quyét dinh s6 1165/QD-
TTg

Luat stra ddi, bd sung
mot s6 diéu cua Luat
Duoc

Luat s6 44/2024/QH15

Quy dinh vé thanh lap,
t6 chirc va hoat déng
ctia Hoi dong Pao dirc
trong Nghién ciru Y
sinh hoc

Thong tu s6 43/2024/
TT-BYT

Vé cac dot pha trong
khoa hoc, cong nghé,
d8i m&i sang tao va
chuyén d8i sé quéc gia
Nghi quyét s6 57-NQ/TW
Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP

huéng dan Luat

Kham chira bénh

Nghi dinh s6 42/2025/
ND-CP

Quy dinh vé chirc
nang, nhiém vu,
quyén han va co cau
té chirccia Bo Y té

Thir nghiém Iam sang phai dugc
thuc hién tai co s& dugc B Y té
phé duyét, c6 danh gia bat budc
cla hoi dong dao durc trong
nghién clru y sinh (Biéu 99).

Yéu cau minh bach trong xtr ly
dit liéu, 1ay y kién déng thuan
cla ngudi tham gia va gidm sat
bd&i B6 Cong an

Quy dinh chi tiét quy trinh hoi
dong dao durc, luu trir ho so thir
nghiém (10-15 nam), va tang
cuong tuan thu GCP.

K& hoach qudc gia nay nham xay
dung Viét Nam tr& thanh trung
tam san xuat dugc pham gia tri
cao trong ASEAN vao nam 2030,
déng gép khoang 20 ty USD vao
GDP. Bong thai, chién lugec ddm
bao cung Urng kip thoi cac thuée
an toan, hiéu qud, gop phan bao
vé an ninh y té quoc gia va phat
trién kinh té - x3 hoi.

Md& réng dinh nghia vé thuadc,
kiém sodt chat ché han véi cac
chét, nguyén liéu va san pham
lién quan.

Chuén hoa quy trinh quan ly
nghién ctru y sinh tai Viét Nam,
nang cao chat lugng va tinh
minh bach trong hoat dong clia
hoi dong dao durc vdi tiéu chuan
va quy dinh chuyén biét; dong
thoi bdo vé quyén lgi nguoi
tham gia.

Dinh hudng dau tu vao khoa
hoc cdng nghé, d6i mai sang
tao va chuyén déi sé.

Deé ra quy trinh ré rang d€ danh
gia va ap dung ky thuat y té€ mdi.

Phan dinh vai trd ré rang gitra
cac don vitrong Bo Y té - Cuc
Khoa hoc Cong nghé giam sat
thtr nghiém, Cuc Quan ly Dugc
quan ly str dung thuéc.
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THUNGHIEMLAM SANG

Bao dam quyén lgi, an toan nguai
tham gia va tuan thu chuan GCP,
tang cudng giam sat va thuc day
déi méi trong nghién clru.

Tang cudng bdo mat dit liéu va lam
cho thir nghiém Iam sang tai Viét
Nam phu hop vdi cac tiéu chuan
quoc té vé bao vé dir liéu ca nhan.

Chuén hoa quy trinh thdr ng-
hiém, bdo vé ngudi tham gia va
dam bao tinh toan ven dr liéu.

Chién lugc nhan manh nhu cau
tang cuong ti€p can cac thudc
chat lugng cao va hiéu qua, trong
dé vai tro clia thir nghiém lam
sang la then chét d€ nang cao
nang luc nghién cru va déi méi
sang tao.

Binh vi nganh dugc Viét Nam

nhu mét tru cdt kinh té, tap trung
vao nghién clry, th&r nghiém 1am
sang, chuyén giao cong nghé va
xay dung cac trung tam phat trién
thudc, nghién clru tuong duong
sinh hoc va thir nghiém thudc
tuong tu sinh hoc

Ba&o ddm nghién clru va thir
nghiém lam sang tai Viét Nam
pht hgp véi tiéu chudn quéc té,
thic day hgp tac toan cau va tang
trudng bén virng clia [inh virc nay
tai Viét Nam.

Thac day ap dung cong nghé
m&i vao thdr nghiém lam sang
hién dai.

DPay nhanh viéc irng dung k¥
thuat mdi, chuan hoa va nang
cao hiéu qua hanh lang phap ly.

Tang cudng giam sat, ddm bao
an toan va nang cao tiéu chuan
nghién ctu.

Ngubn: Thu'vién phdp ludt; Nghién ciru va phan tich KPMG



2.2.5 Nhimg diémmanh ctia Viét Nam trong thj truong thirnghiémam sang

Viét Nam s& hiru nhdm bénh nhan ngay cang tang va da dang cho cac thirnghiém 1am sang dya vao dan sd dong va dan sd gia
hoanhanh chong

Téng dan sé Viét Nam theo nhém tudi

Ngudn: Téng cuc thong ké, BMI Fitch Solutions

BUrc tranh dan sé dang thay déi ctia Viét Nam dang bién quéc gia nay nhu mét trung tam tiém nang cho nghién ctru 1am
sang, nhd vao nhom ngudi bénh ngay cang tang va da dang. T nam 2024 dén 2028, dan s6 du kién sé tang thém 2,2
triéu ngudi, qua dé M4 rong sé lugng ngudi tiém nang cé thé tham gia cac thir nghiém 1am sang. Su thay déi nhan khau
hoc nay khong chi lam gia tang nhu cau dai véi cac dich vu y t€, bao gom ca diéu tri chuyén sau va tién tién, ma con tao
ra co hoi cho cac nghién clru 1am sang tap trung vao cac bénh ly lién quan dén tudi tac va bénh man tinh.

Biic tranh bénh tat da dang tai Viet Nam mang dén co hdi cho cac thirnghiém1am sang

S6 ca tir vong do bénh hang nam tai Viét Nam tir nam 2019 dén nam 2027 (‘0000)

Ngudn: BMI Fitch Solutions

Ganh nang bénh tat tai Viét Nam dang gia tang, vdi s6 ca tlr vong hang nam tang tir 522.800 ca vao nam 2024 1én mirc
du ki€n 563.400 ca vao nam 2027. Trong khi cac bénh truyén nhiém dang dan giam xudng, thi cac bénh khong lay
nhiém (NCDs) lai tdng v&i TDTTK hang nam vdi 3,0% trong giai doan 2019-2024. Nhirng xu huéng nay phan anh téc do
gia hoa nhanh cdia dan sé Viét Nam, kéo theo su gia tang clia cac bénh ly lién quan dén tudi tac. Bén canh do, su thay
déi trong 16i s6ng cling lam gia tang rui ro, dac biét 1a cac yéu t6 lién quan dén ché dé an udng, thiéu van dong, va murc
tiéu thu rugu bia, thuéc 1a ngay cang cao.
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Nguyén nhan tir vong hang dau & Viét Nam tir nam 2019 dén nam 2024 (‘0000)

Ngudn: BMI Fitch Solutions
Chu thich: Thuong tich do tai nan giao théng du'dc dénh déu bdng mau khdc vi t vong do tham gia giao théng khéng dugc tinh Ia bénh khéng truyén nhiém

Ty 18 méc cac bénh khdng lay nhiém (NCDs) ngay cang tang dugc du bao sé& tiép tuc trong nhirng nam tdi. Cac nhém
bé&nh NCDs chinh bao gém: bénh tim mach (nhu nhéi mau co tim va dot quy), ung thu phéi, va cac bénh hé hdp man
tinh, hién dang chiém khoang 70% téng sé ca t& vong do bénh tat. Do do, Viét Nam dang tao ra mdt mai trudng thuan
lgi cho cac cong ty trién khai cac thir nghiém 1am sang chuyén siu trong nhirng Iinh vuc diéu tri c6 ganh nang bénh tat
cao nay.

Cai cach quy dinh sé cung co nganh thirnghiém1am sang tai Viet Nam va thu hat dau tutoan cau

K€ tir ndm 2012, Viét Nam da thurc hién nhiéu cai cach quan trong ddi vdi cac quy dinh vé thir nghiém l1am sang, dang
chdy nhat1a Théng tu' s6 03/2012/TT-BYT (Hudng dan thir thudc trén 1am sang) va Théng tu s6 29/2018/TT-BYT (Thr
thudc trén 1am sang). Théng tu dau tién da thiét 1ap cac tiéu chuan c6t I18i cho co s& thd nghiém, ghi nhan thudc va giam
sat dao dirc, qua dé dua Viét Nam tiém can hon véi thdng 1& qudc té trong viéc bao vé déi tugng tham gia va ddm bao
tinh toan ven cla di liéu. DEn nam 2018, Thong tu' s6 29 tiép tuc néng cao nhirng quy dinh nay, danh ddu mét budc
ti€n quan trong hudng tai viéc tuan thi cac chudn murc toan cau va nang cao uy tin cia nganh thir nghiém 1am sang tai
Viét Nam.

Song song vd&i cac cai cach vé chinh sach, viéc thanh 1ap cac don vi chuyén trach vé thir nghiém Iam sang da gop phan
dang ké vao su phat trién cda linh vuc nghién clru y hoc tai Viét Nam. Dan vi Nghién ciru Lam sang Dai hoc Oxford
(OUCRU), dugc thanh lap tlr nam 1991, da hoan thanh 178 thir nghiém lam sang va céng b6 hon 2.500 bai bao khoa
hoc, hop tac vgi hon 80 d6i tac trong nudc. Vién Pai hoc Sydney tai Viét Nam, ra mat vao nam 2023, chuyén vé thiét ké
va trién khai thir nghiém trong cac linh virc nhu lao, bénh hé hap, khang khang sinh, AIDS, bénh phéi, ung thu va va bai
n&o. Thong qua viéc bao ddm tuan thu cd quy dinh trong nudc 1an quéc té, vién nay da tich hgp hiéu qua cac muc tiéu
trong cham séc strc khode, cong nghé sinh hoc va chinh sach y té. Trong khi dé, Vién Nghién clru Y hoc Tam Anh (TAMRI),
dugc thanh 1ap vao thang 5 ndm 2023, 1a mo hinh hop tac lién nganh gitra bénh vién, dai hoc va khoi tu nhan. Véi trong
tam la thuc ddy d6i mdi thuc tién trong cham séc sirc khde, TAMRI cung cdp cho cac nha nghién clru cac ngudn luc can
thiét dé tao ra tac dong lau dai dén két qua diéu trj va stic khde cong dong.

Tong thé, cac cai cach phap ly cing véi nang luc nghién clru ngay cang dugc ma rong da mang lai nhiéu lgi ich thiét thuc
cho cac bén lién quan trong hé sinh thai thir nghiém 1am sang tai Viét Nam. D&i vdi cac don vi tai trg, cac hudng dan rd
rang va quy trinh tiéu chudn héa gitp gidm bét gdnh nang hanh chinh, tiét kiém chi phi va rat ngan thoi gian trién khai
nghién cru. By la nhirng yéu t6 then chét trong qua trinh phat trién cac phuang phap diéu tri mai. Nhg dé, Chinh phd
Viét Nam, ngudi dan trong nudc va cac déi tac qudc té déu co thé cung hudng lgi tir cac gia tri kinh té€ xa hoi, bao gém
kha nang gia tang dau tu nudc ngoai, tang thu ngan sach va gop phan thic day tang trudng GDP. Bang cach cing c6
khung phap ly cho thdr nghiém 1am sang va thic dady hgp tac gilta cac t6 chirc nghién clru, Viét Nam dang tirng budc
khang dinh vi th& |a mat diém dén hdp dan trong khu vurc va trén toan cau déi vai cac don vi tai trg nghién ciru.

" Tap chi Qudn Iy va Nghién ciru Kinh doanh Todn cGu (2011), ‘Téc dong cla Bau tu Trurc tiép Nudc ngodi dén Téng SGn phdm Quéc ndi, truy cdp ngay 03 thdng 02 ndm 2025, c6 thé xem chi tiét tai day
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https://globaljournals.org/GJMBR_Volume11/5-Impact-of-Foreign-Direct-Investment-on-Gross-Domestic-Product.pdf

2.2.6.Nhiing han ché ctathi trudng thirnghiémIam sang Viét Nam

Mac diha tangy té cua Viet Nam dang khdng ngiing phat trién, suphan bd khong déng déu cua cac co sd dat chudn GCP va
chénh |éch gira cac vang mién van 12 nhirg rao can déi vai thi trudng thirnghiém 1am sang trong nudc

Co ' s& thir nghiém 1am sang dugc dat tiéu chuan GCP tai Viét Nam vao nam 2024
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Céc dia diém c6 nhiéu co s& 1am sang dat tiéu chuan GCP nhat
Ngudn: Nghién ciru va phan tich KPMG

Tinh d&n nam 2024, Viét Nam c6 41 bénh viénva 5 co s
dugc cap chirng nhan Thuc hanh Lam sang T6t (GCP) bai
B& Y té. Con sé nay chi chiém mot ty 1é nho so véi toan bd
hé thong y té trén ca nudc. Viéc ap dung GCP con han ché
chti yéu do ngudn luc tai chinh eo hep va su thiéu hut
nhan su dugc dao tao bai ban dé thuc hién cac nghién
clru 1dm sang phrc tap. Cac co sd dat chudn GCP hién
chti yéu tap trung tai Ha Noi va TP. H6 Chi Minh, noi c6

s6 lugng I6n ngudi tham gia thir nghiém. Diéu nay cho
thay su chénh |éch dang ké vé ca s& ha tang thd nghiém
lam sang gitra cac vung mién. Du tinh trang kém phat
trién nay cung vdi viéc thiéu hut cong nghé tién tién dang
la nhirng rao can Ién déi véi viec mé rong thi truong,
nhung cam két md&i day clia BO Y té trong viéc tang cuong
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tiéu chudn GCP dugc ky vong s& ma ra hudng di tich cuc
cho su phat trién trong tuong lai.

Ngugc lai, cac quéc gia nhur Dai Loan, Ba Lan va Brazil s&
htru mang lugi co s& GCP dugc phan bé dong déu hon
trén toan qudc, gilp cai thién kha nang tiép can va nang
cao hiéu qua trong tuyén dung nguai tham gia nghién
cru. DU hién nay chua c6 mét “ngudng vang” dugc quéc
té€ cdng nhan vé s6 lugng co s dat chudn GCP, mot chién
lugc téi uu cho Viét Nam sé& 1a xay dung ty |1é phan bé
GCP hgp ly, tuong rng v&i mat dé dan sé tai tirng khu
vurc. Cach ti€p can nay khéng chi gilip gidm tai cho cac
€0 s& d6 thi ma con khuyén khich su tham gia réng rai
hon trén toan quéc, tlr d6 gép phan cling ¢d nang luc thir
nghiém lam sang clia Viét Nam mot cach toan dién.



Viét Nam van con tyt hau so vai nhiéu qudc gia trong thai gian phé duyét thirnghiém 13m sang, diéu nay cho thay nhu céu cap
thiét phai tinh gidn khung phap 1§ hign hanh va ap dung cac tiéu chuan dugc qudc té cong nhan.

Th&i gian phé duyét trung binh ctia viéc dang ky thir nghiém Iam sang va tham dinh dao dirc & cac quédc gia khac nhau

Ngudn: Nghién ciru va phan tich KPMG

Luuy: Thoi gian phé duyét tai Viét Nam hién chi phdn dnh giai doan xét duyét & cdp B Y té. Trén thuc té, toan bé quy trinh phé duyét bao gom nhiéu budc: trudc hét I xin chdp thudn & cdp dia phuong, véi thoi gian dao
dong tir 3 dén 12 thang tiy theo s6 luong dja diém nghién ciru. Tiép theo la quy trinh phé duyét tai BG Y té, mdt trung binh tir 3 dén 5 thang; va cudi cing la xin gidy phép nhdp khdu thudc (d6i vdi cac nghién ciru thir thudc),
vdi thoi gian xir ly trung binh tir 3 dén 4 thdng.

Trung binh, quy trinh phé duyét thir nghiém lam sang va danh gia dao durc tai Viét Nam mat gan 160 ngay. Day la thoi
gian dai hon dang ké so vai cac chuan muc quoc té va la thai gian kéo dai nhat trong sé cac nudce trong khu vue. Méc
thai gian kéo dai nay dnh hudng truc tiép dén sirc hdp dan cda thi trudng Viét Nam trong mat cac nha tai trg nghién
clru. Nhiéu yéu t6 gop phan gay ra su cham tré, bao gdm khung phap ly yéu cau danh gia riéng biét bdi ca hoi dong
dao durc cap trung uong va cap dia phuong, yéu cau ho so hanh chinh phirc tap, cling nhu nguén nhan lucva co sd ha
tang con han ché tai cac co quan lién quan. Viéc tinh gian cac budc nay, dong thoi tang cudng su tuong thich véi cac
tiéu chudn quoc té, 1a diéu can thiét dé Viét Nam nang cao nang luc canh tranh va thu hut thém nhiéu nghién cru thir
nghiém lam sang.
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3.Ra0 can doi voi
thirnghiém lam sang

3.1.Tong quan

Quydinh
vacoche uudai
Quy trinh phé duyét kéo dai:

Viéc cham tré trong phé duyét
tlr co quan quan ly lam cham
tién d6 khdi dong va téng thé
cla thtr nghiém lam sang

Quy dinh nhap khau chua rd
rang: Thi€u minh bach trong
cac quy dinh lién quan dén viéc
nhap khau thuéc va vat tu thir
nghiém

Thiéu cac co ché uu dai: Sy
han ché trong cac uu dai tir
phia chinh phd hoac co quan
quan ly khién hoat dong dau tu
vao thdr nghiém 1am sang va ha
tang lién quan dién ra cham hon

Mac du Viét Nam ngay cang néi lén nhu [a mot dia diém tiém nang cho cac thir nghiém
lam sang, van con mot s6 rao can trd tiém nang khai thac cdia quéc gia nay. Cac rao can
nay c6 thé dugc phan loai thanh bén nhém: quy dinh va co’ ché& wu dai, co' s@ ha tang,
ngudn nhan luc va tai chinh.
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Cosdhatang Taichinh

Nguon
nhanluc

Thiéu hut nhan luc duoc dao
tao bai ban: Nguén nhan luc
€6 k§ nang trong linh vuc thir
nghiém Idm sang con han ché

Thiéu chuong trinh dao tao
phu hop: Can c6 thém cac
chuong trinh dao tao chuyén
sau danh cho cac nha nghién
cu va nhan viény té

Thiéu co s& ha tang dat
chuan GCP: 56 lugng co'sd dap
tng tiéu chudn Thyc hanh tét thlr
nghiém lam sang (GCP) con han ché

Thi€u cac Pon vi Thir nghiém
Lam sang (CTU): Viét Nam hién
con it cac CTU chuyén trach, lam
han ché kha nang trién khai va
diéu phoi thr nghiém

Thiéu hé thang dang ky bénh
toan dién: Viéc thiéu cac co s&
dr liéu bénh dang tin cay gay kho
khan trong viéc xac dinh va tuyén
chon bénh nhan tham gia thdr
nghiém

Chénh Iéch giilra cac vung dia
ly: Ha tang y t€ phat trién khong
dong déu gitra cac khu vurc khién
kha nang ti€p can co sd nghién ciru
bi han ché, anh hudng dén kha
nang ma rong thr nghiém

3.2. Thach thiic ve quy dinh phap Iy

Quy trinh phé duyét kéo dai

Cham tré trong thanh toan:
Viéc gidi ngan nguodn kinh phi
cham anh hudng dén tién do
trién khai va lam gidm né luc
tién hanh thdr nghiém clia cac
bén lién quan

Thiéu cac wu dai tai chinh:
Cac vu ddi hd trg vé mat tai
chinh cho nghién ctru ldam
sang con han ché

nhan chinh gay ra su cham tré va thiéu hiéu qua trong hé sinh thai nghién ctru clia quéc gia. Khac véi cac quéc gia nhu
Malaysia va Singapore, noi danh gia dao dirc c6 thé dugc thuc hién song song, Viét Nam yéu cau hoan tat tirng budc
trudc khi chuyén sang giai doan ti€p theo. Cach ti€p can tuan tu nay tao ra cac diém nghén khong can thiét, lam cham
ti€n do trién khai thir nghiém va khién Viét Nam trd nén kém hdp dan hon trong mat cac nha tai tro quéc té.

Hién tai, quy trinh phé duyét thir nghiém l1am sang tai Viét Nam bao gém ba buéc chinh:

1. Phé duyét truéc khi nop don xin nghién ctru thuéc méi (Pre-IND) - Vu Khoa hoc, Cong nghé va bao tao (ASTT)
s& xem xét ho so thudc thir nghiém (IMP), véi thai gian phé duyét trong vong mét thang.
2. Hoi déng dao dirc quéc gia thuc hién viéc thdm dinh - Qua trinh bat dau véi danh gia khoa hoc va dao durc tai cac
co s& nghién clru dia phuong. H6 sa day dd c6 thé dugc ndp song song dén tat ca cac dia diém nghién clru, tuy nhién
thaoi gian phé duyét tai mdi ngi c6 thé dao ddng tir 2 dén 6 thang. Quy trinh danh gia dao durc dia phuong yéu cau td
chirc cac cude hop toan thé truc ti€p vai nghién clru vién chinh. Trong mot s6 trudng hop, can phai chinh stra dé cuong
va tién hanh hop lai, va tit ca dia diém nghién clru can théng nhat phién ban dé cuong da dugc phé duyét trudc khi
ti€p tuc glri hd so'1én B Y té. Sau khi dugc phé duyét tai cac dia phuong, hd so sé& dugc chuyén dén ASTT va Hoi dong
Khoa hoc va Pao durc trong nghién clru y sinh hoc (NECBR) dé kiém tra phap ly va ti€én hanh thém mot vong danh gia
dao durc nira trong vong mot thang. Cac phan hdi hodc ban stra d6i can dugc glri lai trong vong 90 ngay. Téng thdi gian
phé duyét tai BO Y t& co thé mat tir 4 dén 8 thang. Quy trinh nay bat budc Iap lai d&i véi moi lan stra déi dé cuong sau

do.

3. Phé duyét cac phap ly khac - Bao gdbm cap phép nhap khiu thudc thir nghiém (IMP), bd xét nghiém, thiét bj nghién
cru hodc xin y kién chap thuan tir S&'Y t&/Uy ban Nhan dan céc tinh. Cac co s& nghién c(tu phai nép quyét dinh phé
duyét clia B& Y té cung cac tai liéu lién quan dén cac co quan chirc nang dé dugc phép trién khai nghién cru tai co sé.
Thai gian cho budc nay kéo dai tir 1 dén 3 thang.
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Ngoai ra, viéc danh gia dé cuong clia NECBR dugc khdi xudng bdi Bo Y té nhu mot phan trong quy trinh danh gia ho so
nghién clru cda ASTT. Biéu nay dong nghia vdi viec ASTT khong thé hoan tat danh gia clia minh cho dén khi NECBR dua
ra quyét dinh cuéi cing, ti€p tuc kéo dai téng thai gian phé duyét. Theo quy dinh tai Thong tu s6 29/2018/TT-BYT vé
thdr nghiém thuéc trén 1am sang va Luat Dugc s6 105/2016/QH13, BO Y té chi cap phép chinh thirc sau khi tat ca cac phé
duyét néu trén dugc hoan tt. Toan bd quy trinh phé duyét c6 thé dugc minh hoa dudi dang so dd ludng & phan bén
dudi.

Rao can cta hé thong hién tai

Quy trinh tham dinh I3p di I13p lai: Quy trinh phé
duyét thr nghiém 1am sang tai Viét Nam bao gém
nhiéu vong thdm dinh va phé duyét, trong do6 cac
cau hoi dugc dat ra thuong trung lap gilra cac vong.
Diéu nay c6 thé kéo dai thai gian x(r ly 1én dén hon
maot nam, gy cham tré khéng can thiét va cé thé
lam nha dau tuw mat kién nhan cling nhu cac bén lién
quan.

Thai gian chinh stra nghiém ngat: Cac nha tai

trg chi cd mét khodng thai gian gidi han (thudng

la 60-90 ngay) dé ndp cac tai liéu chinh slra. Néu
khong kip dap ing thai han nay, ho phai bat dau lai
quy trinh tir dau, dan dén tri hodn va tén kém thém
thai gian.
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Thiéu khung th&i gian rd rang cho cac buéc phé
duy@t cudi ciing: Khong giéng nhu cac budc tham
dinh ban dau, cac phé duyét cuéi cung tir BO Y té
(bao gdm phé duyét ctia Hoi dong Dao durc va gidy
phép nhap khau), cling nhu phé duyét tai cac cosdy
té dia phuong, khong cé thai gian x(r ly ¢d dinh. Diéu
nay gay khé khan cho cac nha tai trg trong viéc lap
ké hoach va quan ly tién do.

Han ché vé ngudn luc: Cac co quan quan ly tai Viét
Nam dang d6i mat vé&i tinh trang thi€éu nhan luc va
nang luc xtr ly. Cung véi d6, hé théng ndp hod so ch
y&u van 1a thu cong trén gidy t&, lam cham qué trinh
theo d&i ho so va phé duyét.



Tac dong doi véi boi canh ctianganh thirnghiémIam sang tai Viét Nam

Quy trinh phé duyét phan tang va thiéu tinh du doan hién nay khién Viét Nam mat Igi thé so vé&i cac qubc gia trong khu
vurc, nhirng noi ma thir nghiém 1am sang cé thé dugc trién khai nhanh chéng hon. Viéc thi€u mot hé théng tham dinh
hop ly va c6 thai han rd rang lam gia tang ganh nang hanh chinh, khién cac nha tai trg qudc té e ngai va gidm sirc hap
dan clia Viét Nam trong mat cac d6i tac nghién cru toan cau. Do do, Viét Nam dang dirng trudc nguy co bo |& nhirng co
héi hgp tac nghién clru va dau tu quan trong.

D3 ghi nhan rang cac th&r nghiém 1am sang déi vdi thudc, thiét by té va vacxin dugc diéu chinh bai cac quy dinh va yéu
cau khac nhau, v@i nhitng thach thirc riéng biét trong tirng linh vurc.

DANHMUC

CHINHSACH

YEUCAUNGHIENCOU

RAOCAN

COHOICAICACH

Thudc

Thiétbiyté

Vac-xin

Luat Dugc, Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP,
Thong tu s6 08/2022/
TT-BYT (mién trir di
v&i nhu cau khan cap,
phé duyét tham chiéu)

Nghi dinh s6 98/2021/
ND-CP (c6 hiéu luc nam
2022), do Cuc Co sd

ha tang va Thiét bj Y

té (IMDA) quan ly (tén
trudc day la DMEC);
Thir nghiém 3 giai doan
(trudc va sau dang ky)

Luat Dugc, Thong tu

s6 08/2022/TT-BYT
(dang ky dudi dang sinh
pham)

Giai doan I-1V, déng
thuan tu nguyén,

tuan thd dao dirc dia
phuong, xem xét, tuan
thu GCP

Giai doan 1-2 (an toan/
hiéu qua trudc dang
ky), Giai doan 3 (sau
phé duyét), an toan/
hiéu qua toan cau

Tuong tu thudc, vai
trong tam la sdn xuat
quy mé Ién, hiéu qua/
an toan do tac dong
surc khde cong dong

Phéi hgp phurc tap véi cac
tiéu chuan dia phuong

va quoc té cho cac thir
nghiém da quéc gia

Tap trung chl yéu vao
thiét by t& va huéng dan
khoéng rd rang cho cac bd
dung cu phong thi nghiém
hodc vat tu dung trong
thir nghiém lam sang.
Thiét ké giao thirc cu thé
cho thiét bi, an toan cho
bénh nhan doéi véi thiét bj
xam lan, thich nghi véi cac
quy dinh mdi

San xuat quy mé Ién, hiéu
qua so vdi téc d6 phat
trién clia cdc mam bénh
mdi, va nhan thirc clia
cong dong

Tap trung héa quy
trinh thdm dinh
cla hoi dong dao
ddrc (vi du, mé hinh
TFDA clia Dai Loan)

Tang téc cac giai
doan trudc dang ky,
lam r& cac quy dinh
sau phé duyét

Tan dung cac PPP
dé tai trgva md
réng quy mé (vi du,
ABM cla Ba Lan)

Quy dinh nhdp khiu chura ré rang Cac quy dinh nhap khdu chua rd rang tai Vit Nam dang 1a mot rao can 1én dai véi
cac nha tai trg thir nghiém 1am sang, dac biét la trong viéc nhap khdu thudc thir nghiém (IMPs), bd dung cu xét nghiém
strdung trong thir nghiém va cac thiét bi quan trong khac. Viéc thiéu cac yéu cau dugc dinh nghia ré rang va yéu cau
phai xin nhiéu gidy phép nhap khau dan dén quy trinh phé duyét khéng nhat quan va tén nhiéu thai gian.

Mot thach thirc quan trong la su khéng rd rang trong bd hé so can ndp. Cac nha tai trg thudng phai chuén bi nhiéu loai
tai liéu nhu gidy chirng nhan dang ky san pham, tai liéu kiém nghiém chét lugng, va van ban phé duyét thr nghiém 1am
sang. Tuy nhién, cac yéu cau cu thé thudng khac nhau tly theo cach hiéu va &p dung cla tirng co quan quan ly, dan dén
tinh khéng nhat quan va khé du doan trong quy trinh phé duyét. Bén canh do, sur chdng chéo trong tham quyén gitra
nhiéu don vi nhu Cuc Khoa hoc, Cong nghé va Dao tao (ASTT), hai quan va cac sdy té dia phuong cang lam phirc tap
thém quy trinh nhap khau, gdy triing 1&p va cham tré trong thd tuc.

Viéc gidi quyét nhirng bat cap nay thdng qua xay dung cac quy dinh nhap khau minh bach va tiéu chudn héa sé giup
gidm ganh ndng hanh chinh va nang cao strc hdp dan ctia Viét Nam nhu mét diém dén cho thir nghiém lam sang. Dong
thai, cai thién su phdi hop gilta cac co quan quan ly va diéu chinh cac yéu cau nhap khau theo théng 1& quéc té cé thé
gitp ddy nhanh qua trinh khdgi dong thr nghiém va thu hat thém dau tu nudc ngoai vao Iinh vic nay.
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Thiéu cac co ché wu dai Viét Nam Hién mdi chi 4p dung mét sé chinh sach va uu dai & mirc @6 khiém tén nham thu

hut cac cong ty dugc phdm da qudc gia tién hanh thd nghiém 1am sang, khién kha nang canh tranh clia quéc gia trong
linh vurc nghién ctru 1dam sang khu vurc con han ché. Trong khi d6, cac qudc gia nhu Dai Loan da chd dong trién khai cac
bién phap nhu tinh gidn quy trinh phé duyét va dua thudc thir nghiém vao danh muc mua sam, tir d6 tré thanh nhirng

diém dén hdp dan hon cho nghién cru 1dm sang.

Mot trong nhitng di€m yéu chinh ctia khung phap ly hién tai & Viét Nam la thi€u mot co ché “uu tién” (fast-track) du
manh. Mac du d& 6 16 trinh phé duyét nhanh, nhung quy trinh nay van chua dat dugc hiéu qua va cac vu dai toan dién
nhu tai cac quéc gia c6 hé théng quan ly phat trién hon. Biéu nay dac biét dang lo ngai d&i vdi cac nghién clru quan
trong nham phat trién thudc diéu trj cac van dé y té cong cong cap thiét, nhirng Itic ma rat can thiét thuc hién qua trinh

thir nghiém nhanh choéng.

Van dé con I6n hon do thiéu mét khung thai gian phé duyét thir nghiém |am sang rd rang va dang tin cay. Su khong
chac chén vé thai gian phé duyét gay khé khan 1én cho cac cong ty dugc pham va cac té chirc hoc thuét trong viéc lap
ké hoach va trién khai chién lugc nghién clru va phat trién. Néu khong cé tinh du doan cao han va cac co ché wu dai ré
rang, cac nha tai trg c6 thé sé lya chon tién hanh thdr nghiém tai cac quéc gia c6 mai trudng phap ly hiéu qua hon.

Gidi quyét cac rao cdn mang tinh cdu trdc nay la diéu thiét yéu dé Viét Nam nang cao vi thé nhu mot trung tam thdr ng-
hiém 1am sang. Théng qua viéc cai thién tinh minh bach trong quan ly, cling c6 cac co ché xét duyét nhanh va ap dung
cac chinh sach khuyén khich pht hgp nhu wu déi thué, trg cap hodc xét duyét uu tién déi véi cac thr nghiém nham vao
cac bénh cé ganh nang cao. Viét Nam c6 thé dinh vi tét han trong bdi cdnh nghién clru I1dam sang toan cau.

3.3.Cosdhatang

S6 lugng han ché cac co s& dat chudn GCP Hién tai,
chi cd mét s6 it bénh vién tai cac dé thi Idn dap rng tiéu
chudn Thuc hanh Lam sang Tét (GCP), do thiéu co s&

ha tang va ngudn luc can thiét nhu phong thi nghiém
hién dai, kho luu trir thuéc thir nghiém (IMP), va thiét bj
chuyén dung. S6 lugng han ché cac co s& dat chudn GCP
khién kha nang mad rong thir nghiém dén cac bénh vién
nhé hon hodc it dugc trang bi trd nén khoé khan, dan dén
viéc cac hoat ddng thir nghiém lam sang bi tap trung chd
yéu & cac khu vurc dé thi.

Thiéu cac don vi thir nghiém Iam sang (CTUs) Viét
Nam hién c6 rat it cac don vi th&r nghiém 1am sang (Clini-
cal Trials Units - CTUs), trong khi day la cac té chirc dong
vai tro thiét yéu trong viéc diéu phéi va quan ly nghién
clru 1am sang. Khac vai cac té chire nghién clru hop dong
(CROs) thuang tap trung vao dich vu quan ly thir nghiém
dugc thué ngoai, CTUs cung cap su ho trg c6 hé théng
cho ca cac thir nghiém do nganh cong nghiép va gidi hoc
thuat tai trg, dong thoi gilp xay dung nang luc va chuyén
mon trong nudc. Viéc thi€u cac CTUs dan dén sy thiéu
hiéu qua trong trién khai thir nghiém, anh hudng dén
viéc tuan thd quy dinh, chat lugng nghién cru va mirc 46
hadp dan cta Viét Nam déi vai cac nghién clru quéc té.

Khong co su hién dién clia CTUs, viéc diéu phdi thir
nghiém trd nén rai rac, lam gia tang nguy cad cham tré

va khéng nhat quan trong viéc tuan tha GCP. Viéc thiéu
cac CTUs cling han ché cac nghién c&ru do nha nghién
clru chd triva su tham gia vao cac thir nghiém da trung
tam, quéc t&. & cac qudc gia phat trién, CTUs gitip chuan
hda quy trinh va ddm bao chat lugng thu thap dir liéu

tai nhiéu dia diém nghién ctru. Tai Viét Nam, ganh nang
quan ly thir nghiém dang chti yéu dat |1én vai cac bénh
vién va truong dai hoc, nhirng don vi thudong thiéu co sé
ha tang hanh chinh phu hgp, dan dén su thiéu nhat quan
trong chat lugng va van hanh thir nghiém. Viéc phat trién
cac CTUs sé la mot huéng di don gidn nhung hiéu qua
dé Viét Nam thuc ddy nhanh chong nang luc thir nghiém
ldm sang va nang luc phat trién nganh khoa hoc doi séng
noi chung.
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Thi€u hé théng dang ky bénh toan dién Viét Nam hién
chua c6 hé théng dang ky bénh toan dién, chang han
nhu co s& dit liéu ung thu, gay khoé khan trong viéc xac
dinh d&i tugng phu hgp va téi wu hda quy trinh tuyén
chonva lap ké hoach thir nghiém. Cac co sy té tai Viét
Nam thu thap di liéu bénh nhan mét cach doc lap,
thudng sir dung cac dinh dang khong tuong thich, dan
dén viéc luu trir dir liéu phan manh tai nhiéu bénh vién
va phong kham khac nhau. Bong thai, qua trinh chuyén
d6i s6 trong nganh y té van dang & giai doan dau phat
trién, va nhiéu co s& chua c6 da nang luc cong nghé dé
xay dung hoac tham gia vao hé thong co s& dir liéu bénh
tap trung.

Su chénh Iéch gitra cac ving mién Hoat dong th(r
nghiém Iam sang hién chl yéu tap trung tai cac thanh
ph6 I6n nhu Ha N&i, TP. H6 Chi Minh va Ba Nang, trong
khi cac tinh thanh c6 nguén bénh nhan tiém nang lai
chua dugc khai thac hiéu qua. Viéc md rong hoat dong
thir nghiém tai cac khu vuc nay gap nhiéu han ché vé ha
tang, do thi€u cac co s& dat chuan GCP va trang thiét bi
chdn doan tién ti€n. Nhiéu co sd'y té tai cac vung nay con
thi€u kinh phi, thiét bj va co sG vat chat phu hop dé dap
(ng cac yéu cau nghiém ngat ctia mét thir nghiém 1am
sang. Bén canh do, tinh trang thiéu nhan luc dugc dao
tao dé thuc hién thir nghiém cang lam gia tang khoang
cach gira cac vung trong nang luc trién khai nghién ctru.
Diéu nay xay mét phan do han ché vé cac chuong trinh
dao tao ngudn nhan lyc.
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3.4.Nguon nhan lyc

Thiéu nhan luc dwgc dao tao Phan I6n nhan vién y té
tai Viét Nam chua quen thudc véi quy trinh clia cac thdr
nghiém 1am sang. Cac bac siva diéu dudng tré, dac biét la
nhirng ngudi md&i vao nghé, thudng gap nhiéu khé khan
khi tiép can vdi quy trinh th&r nghiém 1am sang. Viéc quan
ly cac phac d6 nghién clru phirc tap, ddm bao an toan
cho ngudi tham gia, tuan thd cac hudng dan dao dirc va
XU ly hé sa thir nghiém co6 thé gay ap luc Ién déi vai cac
nhan viény té it kinh nghiém. Bén canh do, viéc phai can
bang gilra cong viéc kham chira bénh vai cac hoat dong
thdr nghiém 1am sang ciing la mét rao can doi véi sur tham
gia clia d6i ngli y t€, dac biét la nhirng ngu'di mdi trong
nganhy.

Thiéu co hdi dao tao Ty |é tham gia cac khoa dao tao vé
thdr nghiém 1am sang hién van con thdp, chd yéu do xung
doét vé thai gian, khi cac bac stva diéu dudng cd xu hudng
uu tién cham so6c bénh nhan hon la tham gia cac khoa
hoc b6 sung. Nhiéu co s&y té cling chua cé hé théng hd
trg bai ban hodc co ché uvu dai phtu hgp, khién viéc tiép
can cac chuong trinh dao tao chuyén sau trg nén khé
khan.

Tuy nhién, da c6 mot sé t6 chirc bat dau nd luc thu hep
khodng cach nay. Chang han, Trudng Dai hoc VinUni

da phat trién cac chuong trinh dao tao nghién clru 1am
sang hop tac véi cac té chirc quac té, tap trung vao tuan
thd GCP va phuong phéap nghién cru khoa hoc. M6t s
trudng dai hoc va trung tam nghién cru khac cling dang
M3 réng cac sang kién dao tao nham xay dung doi ngti
chuyén mén chat lugng cao trong linh vurc nay.

DE thiic day su tham gia, Viét Nam c6 thé tich hgp noi
dung dao tao vé th(r nghiém lam sang vao chuong trinh
dao taoy khoa, cung cap cac co ché vu dai phu hgp, va
thiét 1ap hé théng kiém dinh chuyén mén cap quéc gia
danh cho cac can b nghién clru Iam sang.



3.5.Taichinh

Viét Nam dang d6i mat véi nhirng rao can tai chinh
nghiém trong trong linh vurc thir nghiém lam sang, can
trd su phat trién cda nganh. Cac rao can nay chu yéu bat
nguon tir quy trinh phé duyét hgp dong kéo dai, cham tré
trong gidi ngan va thiéu cac co ché uu dai khuyén khich
tai chinh danh cho nghién ctru 1dm sang. Nhirng yéu t6
nay anh hudng dén nang luc clia quéc gia trong viéc trién
khai cac th&r nghiém chat lugng cao va quy mo lan.

Cham tré trong gidi ngan Thach thirc tai chinh chinh tai
Viét Nam khong chi 1a su cham tré trong viéc nhan kinh
phi tlr cac nha tai trg, ma con la tac nghén trong khau giai
ngan tlr cac té chire trong nudc dén cac dia diém thir ng-
hiém va cac nha nghién c&ru va nhom nghién clru. Ngay
ca khi nguén kinh phi da dugc bao dam, sy phirc tap
trong hgp dong, tha tuc hanh chinh rudm ra va quy trinh
phé duyét khéng nhat quan gitra cac co s& lam cham qua
trinh chuyén tién, lam gian doan hoat déng thir nghiém
va cham tré trong tuyén chon bénh nhan. Nhirng rao can
nay cling lam gidm déng luc tham gia nghién clru clia
nhiéu can b y té.

Thiéu cac chinh sach wu dai vé tai chinh: Ngoai cac
van dé veé gidi ngan, viéc huy dong ngudn tai trg cho
nghién clru lam sang cling Ia mot thach thirc. Viét Nam
hién thiéu cac co ché hé trg tai chinh cé cau tric nhu
cac chuong trinh tai trg tir chinh phd, uu dai thué, hoac
quy nghién cru chuyén biét. Khong giéng nhu nhiéu thi
trudng trong khu vure, cac nha tai trg va co sd nghién ciru
tai Viet Nam khong nhan dugc hé trg tai chinh can thiét
dé bu dap chi phi cao lién quan dén tuyén chon bénh
nhan, quan ly dia diém thd nghiém, thu thap dir liéu va
tuan tha quy dinh.

Chi phi thyc hién thir nghiém lam sang la rat Ién, v&i murc
trung binh toan cau la khoang 4 triéu dé la My cho thir
nghiém giai doan 1,13 triéu d6 la M§ cho giai doan 2, va
20 triéu USD cho giai doan 3. Bac biét, cac thir nghiém
quan trong giai doan 3 phuc vu muc dich phé duyét
thudc bdi FDA ¢6 chi phi trung binh trén méi bénh nhan
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|&n dén 41.117 d6 la M¥. Mac du chi phi thr nghiém Iam
sang tai chau A thudng thap hon 30-40% so v&i My va
chau Au, nhung chi phi nay tai Viét Nam van 1a mét rao
can dang ké. Viéc giai quyét nhirng rao can tai chinh nay
thong qua cai cach quy trinh gidi ngan va ban hanh cac
chinh sach uu dai phu hgp sé gép phan nang cao strc hap
dan cla Viét Nam trong vai tro diém dén thir nghiém lam
sang.

Khong giéng nhu cac quéc gia trong khu vurg, Viét Nam
thiéu cac co ché tai trg va vu dai thué dugc thiét ké riéng
nham hé trg cac nha tai trg thir nghiém 1am sang. Trong
khi mot s6 quoc gia khac d& ban hanh cac chinh sach uu
dai toan dién cho nghién ctru lam sang, Viét Nam van
chua 6 cac bién phap tai chinh cu thé dé giam bat chi
phi cao lién quan dén tuyén chon bénh nhan, quan ly dia
diém, thu thap di liéu va tuadn th quy dinh. Bén canh do,
cac khodn tai trg tir chinh phdi va cac té chire danh riéng
cho thir nghiém 1dm sang hién van rat han ché.

Viduy, Bai Loan da thanh cong trong viéc thu hat cac
nghién cru thir nghiém 1&m sang nha ap dung cac chinh
sach nhu tin dung thué cho R&D va tich hgp thudc thir
nghiém vao danh muc dau thau qudc gia gilip giam thiéu
rdi ro tai chinh cho cac nha tai trg. Tuong ty, Singapore
cung cap cac khoan tai trg nghién clru va chuong trinh
dong tai trg tir chinh phd, ddm bdo ngudn ho trg tai
chinh &n dinh cho ca khu vuc cong va tu nhan.

Viéc thiéu cac co ché tuong tu nhu trén khién cho Viét
Nam gidm kha nang canh tranh han so véi nhirng quéc
gia dang tich curc trg cap chi phithir nghiém, don gian
hoa quy trinh tai chinh, hoac cung cdp vu dai thué dé thu
hut dau tu nghién ctru. Néu Viét Nam mong mudn tr&
thanh trung tdm nghién clru va phat trién (R&D) trong
khu vurc, can can nhac ap dung cac chinh sach tuong tu.
Céac chinh sach bao gdbm wu déi thué, chuong trinh dong
tai trg va don gidn hda quy trinh tai chinh nham nang cao
strc hdp dan cda thi trudng thir nghiém lam sang. Day 1a
nhirng cdi cdch mang tinh cdu tric quan trong gitip Viét
Nam nang cao vi thé canh tranh trong linh vuc nghién
clru 1dm sang toan cau.



3.6. S0 sanh cac rao can cta Viet Nam vai cac thi truong khac

DE lam noi bat su can thiét cla viéc gidi quyét cac rao can hién tai trong thi trudng thir nghiém Iam sang tai Viét Nam,
viéc so sanh va phan tich dugc thuc hién dudi day gitra Viét Nam, Singapore va Thai Lan. Phan tich nay giup cac nha
hoach dinh chinh sach xac dinh nhirng rdo can can dugc wu tién x(r ly, nham thdc ddy nganh thdr nghiém 1am sang clia
Viét Nam phét trién bat kip véi hai quéc gia dan dau trong Iinh vire nay tai khu v Bong Nam A.

So sanh mrc d6 wu tién cda cac rao can thi trudng trong linh vuc
thir nghiém Iam sang tai cac quéc gia ddi chiéu

d ‘ [
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- Quy dinh va L Nguén .
& VigtNam co ché uu i S Cosohatang  2&% & Tai chinh
G Y H N " Nguon Quy dinh va o
Smgaﬂore @ Co'sGhatang 2 nhan luc E co ché uu dai Gé’ Tai chinh
== Thiilan s Qe NgUON ) Qu dinhva &2 Cosdha tan 8, T3 chinh
— “&* nhan luc co ché uu dai alang = lalchin

3.6.1.Singapore

Ban dau, Singapore gdp nhiéu thach thirc trong viéc

tré thanh trung tam thd nghiém 1am sang, bao gdom ha
tang nghién cru con han ché, thiéu hut nguén nhan luc
chuyén mén, su kém hiéu qua trong quy trinh phap ly va
kho khan trong ti€p can ngudn tai trg cho nghién clru.
Mac du cé hé théng y té tién tién, Singapore van déi mat
véi co s& vat chdt nghién cru 16i thai va thiéu thiét bi hién
dai, can tré kha nang thurc hién cac thir nghiém phurc tap.
Nhan thay diéu nay, Chinh phl Singapore da dau tu hon
2,2 ty d6 la My vao khoa hoc su séng trong giai doan
2000-2006, dan dén viéc thanh 1ap Biopolis - mét trung
tam nghién cru chuyén biét vdi 7 vién nghién clru va
2.000 nha khoa hoc, qua d6 nang cao nang luc nghién
clru chia quoc gia.

Song song dé, Singapore cling uu tién phat trién nguon
nhan luc thong qua cac chuong trinh dao tao cda Hoi
doéng Nghién cru Y hoc Quéc gia (NMRC) va hop tac gitra
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Cac t6 chirc nhu Pai hoc Duke va SingHealth nham xay
dung luc lugng lao dong y sinh bén virng. V& mat phap

ly, Singapore da ap dung co ché phé duyét nhanh cho cac
thir nghiém lam sang (trong 5-30 ngay), dong thai diéu
chinh khudn khé phap ly pht hgp véi cac tiéu chuan quéc
té dé thu hat dau tu. DU ban dau con gap kho khan vé

tai chinh, cac chuong trinh hé trg nhu Clinical Trial Grant
(CTG) da gitip cac nha nghién clru thuc day phat trién liéu
phap mdi.

T6 hgp cac gidi phap vé dau tu ha tang, phat trién nhan
lurc, cai cach phap ly va hé trg tai chinh d& dua Singapore
trd thanh trung tdm thd nghiém l1am sang hang dau chau
A.Bay 1a mot mo6 hinh ma Viét Nam c6 thé hoc hdi dé xay
dyng hé sinh thai nghién c&ru manh mé hon.






3.6.2. ThaiLan

Théi Lan cling tirng d6i mat véi nhiéu rao can tuong tu:
han ché vé nguén nhan luc, hiéu qua phép ly, co sé ha
tang va tai chinh, khién nudc nay kho tré thanh trung tam
thir nghiém Iam sang khu vurc.

Rao can I&n nhat ctia Thai Lan la thiéu hut nguén nhan
lurc hut cac chuyén gia dugc dao tao vé quan ly thir ng-
hiém va cac Iinh vyc diéu tri chuyén sau, anh hudng dén
chat lugng thiét k&, tuyén chon bénh nhan va van hanh
thir nghiém. Thai Lan da khac phuc diéu nay bang cach
hop tac véi cac cong ty dugc, t6 chirc qudc té va co sé
gido duc trong nudc dé t6 chirc cac khoa dao tao chuyén
sau, nang cao nang luc va mé rong luc lugng chuyén gia.
V& phap ly, Cuc Quan ly Thuc pham va Dugc pham Thai
Lan (Thai FDA) da cai cdch manh mé quy trinh phé duyét,
rdt ngan thai gian xét duyét th&r nghiém 1am sang xuéng
con 3-5 thang. Bay mét cai tién quan trong gilip nang cao
surc hat d6i véi nha tai tro. M3c du van cé thé cai thién
hon nira, nhung nhirng thay déi nay da dua Thai Lan vao
nhom cac diém dén hap dan cho nghién ctru.

Thai Lan con gap tré ngai vé co s ha tang dac biét tai
vling ndng thdn, do cac bénh vién du tiéu chudn thudng
chi tap trung tai thanh phéd 16n. Bén canh do, su cham tré
trong van chuyén vat tu thir nghiém cling gay can trd. Tuy
nhién, cac cdi thién gan day trong co s& nghién clru va
mang ludi logistics da gilip gidm bét tinh trang nay.

Mac du ban dau con gap han ché vé ngudn vén, nhung
khi khung phap ly, co s& ha tang va chat lugng ngudn
nhan luc dan dugc cai thién, ciing c6 niém tin clia nha
dau tu. Tr d6 thic ddy dong vén dau tu tu nhan gia ting
dang k&. Chinh pha Thai Lan cling hé trg théng qua cac
khodn tai trg tlr HSi ddng Nghién cru Quéc gia.

Vé&i cac chién luge dau tu ddng hudng, cai cach phap ly va
phat trién nhan luc, Thai Lan da dan khang dinh vithé la
trung tam thd nghiém 1am sang trong khu vurc.

Baihocritracho Viét Nam

Viét Nam hién dang d6i mat v&i nhiéu rao can tuong

tu nhu Singapore va Thai Lan tirng gap & giai doan dau
phat trién nganh thr nghiém |am sang. Tuy nhién, khac
V@i cac quéc gia nay, Viét Nam khéng nhat thiét phai uu
tién thu hat dau tu tlr bén ngoai, bdi nhiéu cong ty dugc
pham da quéc gia da quan tam va mong mudn trién khai
thir nghiém tai day. Thach thirc I&n nhat hién tai la moi
truong phap ly phirc tap va kém hiéu qua, khién thai gian
phé duyét kéo dai va lam gidm sirc hut dau tu.

DE thuc day su phat trién cda thi trudng th&r nghiém lam
sang, Viét Nam can uu tién cai cach phap ly, hoc hdi cac
md hinh thanh cdng tur Singapore va Thai Lan.

Cac hanh ddng quan trong bao gom:

e Caicach quy trinh phé duyét - Trién khai co ché
tham dinh dao duirc song song nhu Singapore va
Malaysia dé rut ngan thai gian xét duyét. Bangladesh
cling vira ap dung co ché “mét clra” trong cap phép
th{r nghiém - Viét Nam c6 thé can nhac ap dung quy
tinh tuong tu dé€ don gidn hda va tang tinh phéi hop
gilra cac co quan chdrc nang.

e Phat trién ha tang thir nghiém - DU khong cép
thiét bang cdi cach phap ly, nhung dau tu ¢ chon loc
Va0 cac cd sd dat chudn GCP ngoai Ha N&i va TP.HCM
s& gilip ma rong kha nang trién khai thr nghiém.

Cai thién ha tang sé trong giam sat thir nghiém cling
gilip tang hiéu qua van hanh.

e Phattrién nguén nhan luc - Viét Nam can md rong
cac chuong trinh dao tao chuyén sau cho nhan sy
nghién clru ldm sang thdng qua hgp tac véi trudng
dai hoc va té chirc quéc té, hoc hoi mé hinh dao tao
clia Thai Lan.

e Thiétlap cac wu dai tai chinh - D& canh tranh vai
cac nudc trong khu vure, Viét Nam can xay dung cac
chinh sach wu d&i nhu mién giam thué, cap kinh phi
nghién clru, hoac co ché dong tai trg chi phi thd ng-
hiém nhu cac chuong trinh tai Singapore va Thai Lan.

Néu nhanh chong trién khai cac cai cach trén, Viét Nam co6 thé bat kip, tham chi vugt qua cac quéc gia trong khu vure,
trd thanh trung tam déi mdi sang tao va nghién cru y sinh hang dau. Vi hé théng phap ly hiéu qua hon, Viét Nam
hoan toan cé tiém nang trd thanh diém dén uu tién cho hoat ddng R&D dugc pham, gop phan thic day ca tang trudng

kinh té va chat lugng cham soc strc khée.
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cac thi trudng tuong dong

4.1.Ketqua sangloc sohd

Viét Nam dang & giai doan dau trén hanh trinh trd thanh
trung tam thdr nghiém l1am sang cia khu vure. Véi cac

cdi cach phu hgp vé quy dinh phap ly, co sd ha tang va
nang luc nghién clru, Viét Nam cé thé thu hat cac nha

tai trg trén toan thé gidi va dong gop vao qua trinh doi
mai trong [inh virc y hoc. DU qua trinh chuyén déi nay sé
khdng it thach thirc, nhung cac thi trudng khac cling tirng
déi mat vai nhirng thach thirc tuong tu va mang lai nhiéu
bai hoc gia tri cho Viét Nam.

Trudc khi di sdu vao cac nghién ctru dién hinh tai Dai
Loan, Brazil va Ba Lan, phan nay sé diém qua mot s6

4.11.8angloc cac quac giatuong dong

gidi phap tiéu biéu nham khac phuc nhirng thach thirc
thudng gap trong nghién cru 1am sang. Nhirng kinh
nghiém nay sé mang dén géc nhin toan dién hon vé cach
cac thi trudng chau A da nang cao hiéu qua quan ly, cai
thién co s& ha tang nghién ctru va thic day hgp tac trong
nganh.

Théng qua viéc hoc héi tir cac hinh m&u thanh cong trong
khu vuc va trén thé gidi, Viét Nam cé thé xay dung mot
16 trinh phat trién kha thi, tirng budc khang dinh vi thé

|a diém dén hap dan cho cac hoat ddng thir nghiém lam
sang.

Thong qua phuong phap sang loc cdia KPMG dua trén toc d6 tang trudng so lugng thir nghiém 1am sang binh quan dau
ngudi va quy md dan sé tiém ndng c6 thé tham gia thir nghiém, cé tng cong 10 qudc gia dugc xac dinh 1a cé nhiéu su
tuong dong nhat véi Viét Nam trong s6 194 quéc gia dugc phan tich. Cac biéu do dudi day cung cdp mot cai nhin téng

quan vé 10 thj truong nay.

3%



DELTA 2002 - 2022

0.14164%
mmm BALAN
0.00043%
< BRAZIL
== TAY BANNHA
Note: KPMG has performed the analysis on all countries in the world to evaluate the growth of the clinical trials market in each country
Source: KPMG Research and Analysis
== BALAN

e Balan da dat dugc nhirng buéc ti€n dang ké trong phat trién thr nghiém l1am sang ké tir nam 2004, vdi viéc
cdi thién khung phap ly va nang cao hiéu qua trién khai.

e Chinh phti Ba Lan da tich cuc h6 trg thdng qua cac chuong trinh clia Trung tdm Nghién cru va Phat trién Quéc
gia (NCBR) tir ndm 2014, nhdm thic day d8i méi sang tao trong linh vurc nghién ciru y sinh.

e Nam 2023, Quy dinh Thir nghié@m Lam sang ctia Lién minh chau Au (EU-CTR) da duwoc ban hanh, gigi thiéu hé
thong co s& dir liéu tap trung cho viéc ndp hé so, qua dé tang cudng kha nang diéu phai va tinh minh bach gitra
cac quoc gia thanh vién EU.

e Daoluat Thir nghiém Lam sang 2023 cla Ba Lan da diéu chinh khung phap ly trong nuéc theo Quy dinh EU s6
536/2014, gitip hé thong phap luat déng bo va thuan Igi hon cho cac nha tai trg quéc té.

== HUNGARY

¢ Hungary la mét vi du dién hinh vi da vugt qua nhiéu rao cdn dé vuron 1€n trg thanh mét trong nhitng quéc gia dan
dau trong linh vure thir nghiém lam sang tai chau Au.

e Ban dau, Hungary gap phai nhiéu thach thirc nhu quy trinh phé duyét cham va bao gém cac yéu cau phap
ly phirc tap. Tuy nhién, quéc gia nay da tién hanh cai cach khung phap ly dé phi hgp véi cac chi dao cda Lién minh
chau Au vé thir nghiém |am sang, dong thoi &p dung co ché Gy ban dao dirc trung uong. Nhirng cai cach nay da
giup rdat ngan dang ke thai gian phé duyét va nang cao nang luc canh tranh clia Hungary trong thu hut cac nha tai
trg quoc té.

=2 BRAZIL

e Brazil da nd luc cai thién quy trinh phé duyét thir nghiém 1am sang, gilip cac nha tai trg trién khai va thuc hién
nghién ciru mot cach hiéu qua hon.

e Brazil da tham khao va ap dung khung phap ly v&i cac tiéu chuan quéc té& bao gobm Huéng dan Thuc hanh
Lam sang T6t (GCP), qua dé ddm bao cac thir nghiém tai Brazil dugc cong nhan va tin tudng trén toan cau.

e Chinh phu Brazil cling thac day su hop tac gitra cac vién nghién ciru cong lap, cac cong ty dwogc pham tw
nhan va cac co' s@y t&€ nham thuc ddy déi mdi sang tao va ddy nhanh tién dd nghién clru 1am sang.

== TAY BAN NHA

Thanh céng clia Tay Ban Nha chl yéu nhd viéc tri€n khai Quy dinh Thir nghiém Lam sang ctia chau Au (CTR),
ma Tay Ban Nha la quéc gia dau tién ap dung tir nam 2016. K& tir d6, dau tu vao Iinh vuc nay da tang trudng déu
dan vai téc d6 5,7% moéi ndm, tir 479 triéu euro ndm 2012 [&n 834 triéu euro vao ndm 2022.

Tay Ban Nha da ap dung cach tiép can chd dong, phdi hgp xuyén suét gitra cac bén lién quan dé xay dung hé sinh
thai thir nghiém 1am sang, dugc thic ddy bai nguén dau tu ngay cang gia tang.
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DELTA 2022 - 2022
0.05114%

HANQUOC

©» HAN QUOC

e B0 Antoan Thuc pham va Dugc pham Han Quéc (Ministry of Food and Drug Safety - MFDS) dé gidi thiéu quy
trinh phé duyét thir nghiém lam sang (CTA) tir gitra nhirng nam 2000.

e V&icac bénh vién nghién ctiru hang dau nhu Trung tam Y té€ Samsung va hé thdng cong nghé thong tin tién tién,
Han Qudoc ddm bao chat lugng thir nghiém |am sang cao nhat. Hon nlra, cac chuong trinh dao tao lién tuc cho
cac nha nghién clru gép phan duy tri déi ngli nhan lyc chuyén mon cao.

e Viéc ap dung cac mé hinh thir nghiém phi tap trung va kham chira bénh tir xa tir ndm 2015 da gilip cai thién hiéu
qua tuyén chon va gilr chan bé&nh nhan tham gia thir nghiém, tir d6 nang cao hiéu qua nghién clru tai Han Quac.

0.00005%

== THAI LAN

e ThaiLan la méi trudng hap dan cho cac thir nghiém 1am sang, két hop gitra quy trinh phé duyét nhanh chéng va
kha nang tiét kiém chi phi. V&i phuong phap ti€p can tinh gon ctia Cuc Quan ly Thuc phdm va Dugc pham Thai
Lan (Thai FDA), quy trinh phé duyét dugc rdt ngan, gidp day nhanh thai gian dua liéu phap mdéi ra thi truong.

e Bén canh do, chi phivan hanh thap, dich vu y t€ hgp ly, cing v&i hiéu qua cao trong tuyén chon bénh nhan
tham gia thir nghiém gitp Thai Lan trd thanh mét lira chon téi wu so vai cac quéc gia phuang Tay, thu hit sy quan
tadm manh mé tlr cac cong ty dugc phdm toan cau.

&= MALAYSIA

e Cac B6 nganh va Co quan Chinh pht Malaysia da trién khai nhiéu chinh sach hé trg phat trién thir nghiém
1am sang, bao gobm: cac dich vu kiém dinh va cdp chirng nhan, don gidn héa quy trinh cdp phép, uu dai thué va hd
trg tai chinh, cac chuong trinh dao tao va tu van, cling nhu nang cao tay nghé cho luc lugng lao dong.

e Clinical Research Malaysia (CRM) - mdt t6 chirc phi lgi nhudn thuéc s& hiru cia chinh pht, dugc thanh 1ap vao ndam
2012 nham thdc day Malaysia trd thanh diém dén hang dau cho cac thir nghiém 1am sang. CRM déng vai tro hé trg
toan dién cho bang cach cung cap cac dich vu nhu hudng dan quy trinh phap ly, quan ly dia diém thir nghiém, va té
chirc cac chuong trinh dao tao chuyén mon.

M PHILIPPINES

e TUrnam 2011 dén 2015, Philippines da diéu chinh cac quy dinh vé thir nghiém 1am sang dé phu hop véi
Huéng dan Thyc hanh Lam sang Tét (GCP) ciia ASEAN, tir d6 nang cao kha nang tuan thi quéc té va thic day
hop tac toan cau.

e Viéc thanh I3p Trung tdm Qudc gia vé Thir nghiém Lam sang va Chuyén giao Céng nghé (National Clinical
Trials and Translation Center - NCTTC) vao ndm 2015 d& cai thién co s& ha tang va ho trg cac nghién clru do bac
st, nha khoa hoc trong nudc trén toan qudc.

e Trong thoiky dai dich COVID-19 (nam 2020), cac quy trinh xét duyét nhanh va wu dai thué da gia tang hoat dong
thdr nghiém 1am sang, thé hién nang luc phan (rng nhanh va hiéu qua clia quéc gia nay ddi véi cac tinh huéng khan
cap véyté.

Bl pAI LOAN

e Trung tam Panh gia Dug'c pham (Center for Drug Evaluation - CDE) da gi&i thiéu cac co ché xét duyét
nhanh tir ndm 2005, trong khi viéc ap dung hdi dong dao dirc trung uong (IRBs) da chuan héa quy trinh danh gia
dao durc, gbp phan nang cao hiéu qua cla cac thr nghiém lam sang.

e Tlrnam 2010, cac wu dai thué va hgp tac véi cac co quan quan ly toan cau da gitip Dai Loan vuon Ién trd thanh
mot trung tam thd nghiém 1am sang mang tdm quoc té.

e Ngoaira, viéc irng dung cac cong nghé hién dai lay nguai bénh lam trung tam tir nam 2015 da cai thién dang
ké kha nang ti€p can va murc dd tham gia vao cac thr nghiém, tao nén mét hé sinh thai thir nghiém linh hoat va
than thién hon vdi ngudi tham gia.
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4.1.2.Nhimg chinh sachnoibat tircac quoc gia trong khuvuc

Linh vurc thir nghiém lam sang tai Viét Nam dang c6 nhiéu tiém ndng phat trién, tuy nhién hién van con mot sé rao can
can dugc thdo g& dé nang cao nang luc canh tranh trong khu vuc. Trong qué trinh phat trién, mét s6 quéc gia chau A
da vugt qua nhirng thach thirc tuong tu thong qua cac cai cach chinh sach, dau tu ha tang va mo hinh hop tac hiéu qua
trong nganh - day la nhirng bai hoc quy bau ma Viét Nam c6 thé tham khao.

Phan nay clia bao cao sé& dé cap dén ba rao can chinh anh hudng dén sy phat trién cia nghién clru lam sang tai Viét
Nam, déng thai phan tich cac gidi phap chinh sach cu thé da dugc trién khai thanh cong & cac nudc khac - dong vai tro
nhu' md hinh tiém nang cho Viét Nam.

Raocan1:PhaplyvaQuatrinh phé duyét

THACH THU'C TAI VIET NAM: Quy trinh phé duyét thr nghiém Iam sang tai Viét Nam van con nhiéu budc, lién quan
dén nhiéu co quan khac nhau va can thuc hién tuan tu. Ngoai ra, quy trinh danh gia dao ddrc theo tirng budc va sy
khéng ddng nhat trong cach dién gidi vé cac yéu cau phap ly cling 1a 1 thach thirc. Viéc thi€u modt dau méi phé duyét tap
trung khién thai gian trién khai bi kéo dai, anh hudng dén nang luc thu hut nha tai trg qudc té, dac biét |a trong cac giai
doan th{r nghiém sém.

Kinh nghiém tir cac quoc gia khac:

o HAN QUOC &p dung hé théng danh gia tich hop IND (Integrated Review System) dudi su’ quan ly clia Bo An toan
Thuc phdm va Dugc pham (Ministry of Food and Drug Safety - MFDS), chinh sach nay gidp don gidn héa quy trinh
phé duyét bang cach cho phép danh gia song song gitta ho so thir nghiém lam sang va hé so dang ky thudc thir
nghiém. Trudc day, hai quy trinh nay dugc xur ly riéng biét, gay ra su cham tré. Véi hé théng danh gia tich hop, Han
Qudc d3 rdat ngan thai gian khdi dong thir nghiém gan 40%, tir d6 trd thanh diém dén uu tién cho cac nghién clru
lam sang giai doan sém.

o SINGAPORE da ap dung co ché cap phép Thir nghiém Lam sang (Clinical Trials Authorization - CTA) do Co quan
Khoa hoc Y té (Health Sciences Authority - HSA) quan ly. Co ché nay trién khai hé théng ndp ho sa 1 cach théng
nhat, hgp nhat cac budc phé duyét gitra cac co quan chirc nang, loai bo viéc danh gia trung 1ap. Ngoai ra, Singapore
con thanh lap H6i dong Dao dirc Trung tam truc thudc Tap doan Y té€ Qudc gia (National Healthcare Group - NHG)
va SingHealth, cho phép danh gia dao dirc tap trung cho nhiéu dia diém thd nghiém. Diéu nay c6 nghia la chi can
phé duyét dao dirc mot 1an 1a d& co thé ap dung cho nhiéu bénh vién tham gia cing mot thir nghiém, gidp rut ngan
thdi gian tir 30-40%.

e TRUNG QUOC: Co quan Quan ly San pham Y té Quéc gia Trung Quéc (National Medical Products Administration -
NMPA) d& gidi quyét tinh trang phé duyét cham tré théng qua co ché tham van trudc khi ndp hd so, cho phép nha
tai trg lam viéc véi co quan quan ly dé xur ly cac vuéng mac ngay tir dau. Dong thai, Trung Qudc cling trién khai cac
16 trinh phé duyét tinh gon cho cac linh vuc diéu tri wu tién nhu ung thu va bénh hiém, gidp rat ngan thoi gian phé
duyét trung binh tlr 12-18 thang xuéng dudi 3 thang, qua dé nang cao nang luc canh tranh trong viéc thu hat thir
nghiém lam sang.

38



Rao ¢can2: Cosdhatang thirnghiémIamsang vaheé sinh thai CRO conhanché

THACH THU'C TAI VIET NAM: Hé sinh thai CRO (Contract research organization - T6 chirc nghién c(ru theo hgp dong)
tai Viét Nam hién van chua phat trién day dd, véi phan 1én cac thr nghiém quy mé 16n phai phu thudc vao cac CRO
nudc ngoai. Dieu nay dan dén chi phi cao, ti€n d6 cham, va han ché co hoi nang cao nang luc nghién clru trong nudc.
Ngoai ra, chi co rat it bénh vién c6 Don vi Thir nghiém Lam sang chuyén biét (Clinical trial unit - CTU), khién cong tac
diéu phéi chua dat dugc hiéu qua cao nhéat. Bén canh dd, sy thiéu vang clia cac té chirc quan ly dia diém thir nghiém
(Site management organizations - SMO) dan dén sur thi€u dong bé trong trién khai thir nghiém tai cac ca s& khac nhau.

Kinh nghiém tir cac qudc gia khac:

MALAYSIA Thanh |&p t6 chirc Nghién clru 1am sang Malaysia (Clinical Research Malaysia - CRM) truc thuéc Bo Y

té€ Malaysia nham cung cap dich vu quan ly dia diém th{r nghiém, dao tao nghién ctru vién va hé trg phap ly. CRM
déng vai tro trung gian gira nha tai trg va cg sé thir nghiém, gitp thir nghiém van hanh hiéu qua hon. Ngoai ra,
Chinh phd Malaysia con trién khai Dy an Quéc gia vé Thir nghiém Giai doan 1, cung cdp hé trg tai chinh va co sd vat
chat dé phat trién nang luc thr nghiém & giai doan sém, nham dam bao su da dang, khéng chi tap trung vao giai
doan sau clia thdr nghiém ma con gop phan vao chudi phat trién dugc phdm toan cau.

THAI LAN phat trién Trung tdm Dao tao va Nghién ciru chuyén sau vé Thir nghiém Lam sang (Excellence Center for
Clinical Trials - ECCT) ph6i hgp cuing Cuc Quan ly Thuc phdm va Dugc phdm Thai Lan (FDA). ECCT dong vai tro diéu
ph6i tap trung, hé trg xay dung quy trinh nghién cru, dao tao nhan luc va tham dinh dia diém thir nghiém, nham
dam bao moéi truding nghién clru chat lugng cao. Thai Lan cling dua ra cac chinh sach hé trg tai chinh cho cac bénh
vién thanh 1ap CTU, qua d6 md rong kha nang trién khai th&r nghiém tai nhiéu dia diém.

AN DO tap trung don gian hda diéu kién cap phép cho cac CRO trong nudc, loai bd cac rao cdn hanh chinh tirng
khién cac CRO gap kho khi canh tranh véi nhirng déi tht nudc ngoai. Chinh phu cling tang cudng dau tu cho bénh
vién xay dung CTU va ho trg tai chinh trong viéc m& rong cac dia diém thir nghiém 1am sang, gitip nang cao dang ké
nang luc trién khai thtr nghiém 1am sang tai An Do.

M0 hinh tiém nang tai Viét Nam Vién Nghién ciru Y hoc Tam Anh la mét vi du tién phong trong viéc ap dung mo
hinh quan ly thir nghiém 1am sang tich hgp ngay trong bénh vién. M6 hinh nay gitp don gidn hda cong tac diéu
ph6i, ndng cao hiéu qua va gidm phu thudc vao cac CRO nudc ngoai. Bay la hudng di tiém nang dé Viét Nam md
rong nang luc trién khai thir nghiém 1am sang ma van ddm bao tuan th quy dinh va quan ly dia diém hiéu qua.

39



Rao ¢can 3: Ty 1é bénh nhan tham gia thirnghiém 1am sang thap vaNhan thitc trong cong dong con han ché

THACH THU'C TAI VIET NAM: Ty |é bénh nhan tham gia thir nghiém Iam sang tai Viét Nam hién dang & murc thap (1-2%)
do nhan thirc con han ché, tdm ly e dé va nhirng rao can trong tiép can thong tin. Cac nha tai trg thuong gap khé khan
trong viéc tuyén di ngudi bénh, ty 1& bo gitra chirng cao va kho xac dinh déi tugng bénh nhan phu hop, dan dén chi phi
cao va kéo dai thai gian nghién ctru.

Kinh nghiém tir cac quac gia khac:

NHAT BAN BO Y t€, Lao ddng va Phuic Igi Nhat Ban (Ministry of Health, Labor and Welfare - MHLW) da trién khai
cac chién dich truyén thong quy mo toan qudc dé nang cao nhan thirc clia ngudi dan vé Igi ich va do an toan cla
th nghiém 1am sang. Bén canh do, ho xay dung Cong dang ky thir nghiém 1am sang Nhat Ban (Japan Registry of
Clinical Trials - JRCT) - moét nén tang truc tuyén noi ngudi dan co thé tim ki€ém thd nghiém 1am sang phu hop, gidp
tang tinh minh bach va thu hdt ngudi tham gia.

UC thanh lap Co s& dif liéu ANZCTR (Australian New Zealand Clinical Trials Registry), mot céng théng tin cdng khai
gitp bénh nhan c6 thé tim kiém, dang ky va tham gia vao cac thir nghiém 1am sang phu hgp. Ngoai ra, Uc cing tich
hop hod so'y té€ dién tir (EHR) vao hé théng tuyén bénh nhan, cho phép xac minh tu ddéng ngudi bénh dd diéu kién
duya trén lich str kham chira bénh, gitip tang hiéu qua tuyén dung.

DAI LOAN &p dung chinh sach tai trg cho cac bénh vién [6ng ghép thir nghiém 1am sang vao quy trinh khdm chita
bénh. Nhirng bénh vién dat du chi tiéu tuyén bénh nhan sé dugc cap thém kinh phi, tao déng luc dé cac don viy té
chli déng gidi thiéu ngudi bénh phu hgp tham gia nghién ctru.

41.3.S0sanh ddi chuanvaicac quéc giakhac

Viét Nam khong phai 1a quéc gia duy nhat theo dudi muc tiéu tré thanh diém dén hang dau cho cac th&r nghiém lam
sang. Trén thuc té, nhiéu quoc gia hién nay da tré thanh trung tdm nghién cru |6n ting gap phai nhirng khoé khan
tuong tu Vit Nam — tir qua trinh phé duyét kéo dai, nang luc nghién clru con han ché, dén viéc kho thu hat dugc cac
nha tai trg qudc té.

Tuy nhién, nhd nhirng cai cach chinh sach cé trong tam, su hgp tac hiéu qua gitra khu vuc cong - tu va dau tu nghiém
tuc vao ha tang nghién clru, cac nudc nay da tirng budc chuyén minh, phat trién thanh nhirng thi truong thir giau surc
canh tranh trén quy mé toan cau.

Phan dudi day trinh bay ba trudng hop dién hinh — Dai Loan, Brazil va Ba Lan — vé&i nhirng cach ti€p can sang tao
nham vugt qua cac rao can vé thd tuc hanh chinh, han ché vé nang luc nghién ciru va mdrc dé tham gia clia nganh y té.
Nhirng bai hoc kinh nghiém rdt ra tir cdc nuéc nay cé thé gitp Viét Nam dinh hinh huéng di pht hgp dé phat trién linh
vy thdr nghiém 1am sang.
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4.2. Baihoc kinh nghiem cho Viet Nam

Cac gia trikinh té vaxahoima cac qudc gia c0 thé dat dugc 6 timg giai doan

Ngudn: Nghién ciru va phan tich cia KPMG

Trong hon hai thap ky qua, Iinh vurc thdr nghiém 1am sang toan cau da co nhirng budc phat trién manh mé, khi ngay cang
nhiéu quoc gia xdy dung dugc hé thong phap ly hoan chinh va nang cao nang luc nghién cru. Qua qua trinh phan tich
chuyén sau 10 quéc gia, KPMG da xac dinh dugc ba giai doan phat trién dién hinh cda thj trudng thdr nghiém 1am sang.

GIAIBOAN1 ) GIAIDOAN2 GIAIDOAN3
XAY DUNG NANG LUC BANDAU MORONG VANHANH TRO THANH TRUNG TAM THUNGHIEM
Viét Nam dang & giai doan nay: & Cac quéc gia & giai doan nay da LAMSANG TRONG KHU VUG

giai doan nay, cac quoc gia dang
trong qua trinh thiét [ap nén

tadng ban dau cho hoat déng thir
nghiém lam sang, v&i hé thong
phap ly dang dugc hoan thién, co
s& ha tang nghién cru con han
ché va ty |1é ngudi tham gia thir
nghiém tuong doi thap. Phan

[&n cac nghién clru tap trung vao
giai doan mudn (giai doan 3 va

4), trong khi cac nghién ctru &
giai doan dau van con it. Uu tién
hang dau trong giai doan nay la
ma& rong nang luc trién khai thir
nghiém, cdi thién quy trinh phé
duyét va thu hut su tham gia clia
khu vurc kinh té tu nhan. Viét Nam
hién dang & giai doan nay, véi

thi truang thir nghiém |am sang
dang tang trudng nhung van con
nhiéu thach thurc lién quan dén
quy trinh phé duyét, nang luc

clia cac t6 chire nghién ciru 1dm
sang (CRO/CTU) va cong tac tuyén
chon bénh nhan.

xay dung dugc khung phap ly
tuong do6i hoan chinh va dang
tang cudng nang luc nghién clru
dé thu hut nhiéu hon cac thir
nghiém Iam sang tr quoc té. Quy
trinh phé duyét dugc don gian
hoéa, cong tac tuyén chon bénh
nhan trd nén hiéu qua hon, va

hé sinh thai CRO dugc md rong.
Malaysia, Thai Lan va Ba Lan la
nhirng vi du dién hinh cho qua
trinh chuyén doi thanh cong sang
giai doan nay, qua d6 nang cao
nang luc canh tranh va thu hat
dugc su quan tam tur cac nha tai
trg toan cau. Béi véi Viét Nam,
tién tdi giai doan nay sé doi hoi cai
cach phap ly sau rong, day manh
hop tac cong - turva dau tu chién
luge vao ha tang th&r nghiém tai
bénh vién.

Day la giai doan ma cac quéc
gia da phat trién dugc hé sinh
thai nghién cru toan dién, tré
thanh diém dén uu tién cho cac
thdr nghiém giai doan dau va cac
nghién ctru chuyén sau. Cac thi
trudng & giai doan nay thudng
€6 cd ché phé duyét nhanh,
mang ludi CRO ndi dia manh, va
kha nang tich hgp thir nghiém
l&am sang vao hé thong y té€ mot
cach hiéu qua. bai Loan, Han
Qudc va Singapore la nhirng vi
du tiéu biéu, dat dugc thanh
c6ng nhd dau tu bai ban vao ha
tang phap ly, hé théng s6 hoa
thdr nghiém va tang cuong hop
tac nghién clru quoc té. DE dat
dugc vi thé nay, Viét Nam can cé
dinh hudng dai han v&i nhirng
budc di cu thé trong hién dai
hoa chinh sach, phat trién nhan
lyc va dau tu co s& ha tang.
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Nhiing quoc gia timg doi mat vai cac thach thiic
tuong tunhuVigt Namkhibat dau phat triénnganh
thirnghiémIam sang

Ngubdn: Nghién ciru va phan tich cia KPMG

Cacrao can pho hién cac quc giagap phaitrong qua
trinh phat trién thirnghiém1am sang (sap xép theo mitc
do tuong tng voi cac rao canmaviét Nam dang doi mat)

Ngubdn: Nghién ciru va phan tich cia KPMG
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Pévugt quanhing rao can do, méi qudc gia da trién khainhiing gidi phap noibat trong timg giai doan phat trién

DAILOAN

BALAN (D | BRAZL ©

TAY BANNHA

P

Q@ | nuaTBAN O

HANQUOC

THAILAN

GIAIDOAN1
XAY DUNGNANGLUC BANDAU

Thanh lap Trung tam Pao tao
Y té Quac té Pai Loan (TIHTC):
Tich hgp nguoén luc va chuyén
mon y t€, cung cap chuong trinh
dao tao lién tuc cho nhan vién

y té

Thanh lap Co quan Giam sat
Y té Qudc gia Brazil (ANVISA):
Co quan nha nudc chuyén trach
giam sat, quan ly va phé duyét
cac thir nghiém lam sang

Thuc day chirng chi GCP: Hop
tac vai cac trudng dai hoc va to
chirc CRO

Co quan Nghién ctru Y hoc
Quadc gia (Ba Lan): H6 trg nghién
clru, nang cao nhan thirc cdng
dong vé thr nghiém lam sang

Ban hanh Nghi dinh Hoang
gia (Tay Ban Nha): RUt ngan
thoi gian phé duyét, tang
tinh minh bach, phat trién hé
thong dang ky thir nghiém

Luat Thir nghiém Lam sang:
Thiét Iap khung phap ly toan dién
dé quan ly va dam bao tuan thi
GCP

Thanh 1ap té chirc quéc gia
vé thir nghiém Iam sang Han
Quoc - KONECT: Tang cudng
nang luc nganh thr nghiém lam
sang

Hoan thién quy dinh phap ly:
Lam rd dinh nghia nghién clru
lam sang, ap dung nghiém ngat
cac huéng dan ICH-GCP

GIAIDOAN?2
MO RONG VAN HANH

Mang luéi hop tac da bén
virng manh: Thanh [ap Lién
doanh Thdr nghiém Lam sang
bai Loan (Taiwan Clinical Trial
Consortium), quy tu 12 nhém
bénh ly chuyén biét vai han 300
nha nghién clru va chuyén giay
té giau kinh nghiém

Phat trién hé théng dang ky
thir nghiém lam sang quéc
gia: Thiét 1ap Céng thong tin
ReBEC, cho phép truy cap mién
phivao toan bo dit liéu thir
nghiém lam sang tai Brazil

Tap trung héa quy trinh phé
duyét: Van phong URPL phu trach
phé duyét thudc, thiét bjy té va
san pham sinh hoc

Trién khai chuong trinh phat
trién nhan Iuc ICON va cac CRO
t6 chirc cac chuang trinh dao tao
tai nang tré nham trang bi k§ nang
va kinh nghiém can thiét

H6 tro tai chinh: Cung cap cac
khoan tai trg Kakenhi d& khuyén
khich hop tac nghién clru gitra gidi
hoc thuat va doanh nghiép

Tap trung héa quy trinh danh
gia dao durc: BS An toan Thurc
phdm va Dugc pham (MFDS) la co
quan chli quan trong phé duyét

Hop tac dao tao quac té: Hop tac
Vi cac t6 chirc qudc té va cong ty
dugc dé té chire cac khda dao tao
va héi thdo chuyén mon

u

GIAIDOAN3
TRO THANH TRUNG TAM THU NGHIEM LAM

SANG TRONG KHU VUC

Chinh sach boi hoan chi phi do
Co quan Bo hiém Y t€ Quéc gia
(Pai Loan) ban hanh: H6 trg cac
bénh vién chi tra chi phithuéc va
hé trg cac cong ty dugc khi ti€n
hanh th&r nghiém Iam sang hoac
dau tu phat trién san pham

Thanh Iap cac hiép hoi dao tao
chuyén sau vé thir nghiém lam
sang : Bao gom Hiép hoi Dugc
|dm sang Brazil va Hiép hoi cac td
chdre nghién clru Iam sang (CRO)
Brazil

Cai cach phap ly: Ngay 14/4/2023,
Ba Lan théng qua Luat Thdr nghiém
Lam sang, dong bd hoda vai Quy
dinh EU 536/2014, gilip tinh gidn
phap ly, khuyén khich dau tu va
tang mat do thdr nghiém & cac khu
vuc chua phat trién

Co ché phé duyét nhanh: Co
quan Dugc pham Tay Ban Nha
(AEMPS) trién khai quy trinh xét
duyét nhanh, dac biét cho cac
nghién c&ru thudc mai, nham nang
cao strc hat dau tu vao nghién clru

Tai trg theo mé hinh Déi tac
Cong - Tu: Co quan AMED hgp tac
cling khéi tu nhan trién khai cac
chuang trinh d6i mai trong nghién
clru lam sang

Thanh 1ap té chirc hgp tac toan
cau: KoNECT dugc thanh lap dé
thdc day thdr nghiém xuyén bién
gidi, tang kha nang hoi nhap quéc
té

Thir nghiém Iam sang phi tap
trung: Ap dung mé hinh truc
tuyén dé tuyén dung bénh nhan,
gilp don gian héa viéc trién khai
thir nghiém da quéc gia

Phu hop trién khai tai Viét Nam
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MALAYSIA ([

HUNGARY

GIAIBOAN1
XAY DUNG NANGLUC BANBAU

Piéu chinh quy dinh theo
chudn quéc té&: Dam bao phu
hop véi cac tiéu chudn toan cau
nhu GCP d@é tang mirc dd cong
nhan quoc té

Chién dich nang cao nhan
thirc cong dong: Nhiéu chién
dich truyén théng da duoc trién
khai dé phd bién Igi ich clia thir
nghiém lam sang

Hungary tuan thia Quy dinh
chung ctia EU (EU CTR): Cac
dy ban dao dirc danh gia ho so
nghién clru trong khung thai
gian nghiém ngat.

GIAIBOAN 2
MO RONG VAN HANH

GIAIBOAN 3
TRO THANH TRUNG TAM THUNGHIEM LAM

SANG TRONG KHU VUG

Thuc day mé hinh déi tac
cong - tuw (PPP): nham day
nhanh tién do thdr nghiém va
thu hat dau tu quoc té

Ca nhan héa: Viéc cung cap dich
vu cham séc tan tinh va ca nhan
hda gép phan tang trai nghiém
va ty |é gittr chan bénh nhan

Hé thong y té tap trung va co
s& ha tang tién tién: M6 hinhy
té tap trung giup viéc tuyén dung
bénh nhan dién ra nhanh chéng
va hiéu qua

Phui hop trién khai tai Viét Nam

Ngudn: Nghién ciru va phan tich clia KPMG
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4.3.Vidu dién hinh

4.3.1.Dailoan
4.3.3.1.Tong quan

Dai Loan da xay dung dugc mét hé théng y té virng manh
cling hé sinh thai thr nghiém 1am sang phat trién nhanh
chéng, tr& thanh diém dén canh tranh cho cac hoat

déng nghién clru 1dam sang tai khu virc chau A - Thai Binh
Duaong. Quéc gia nay hudng Igi tir hé théng bao hiém y té
toan dan, co'sé ha tangy té hién dai va nguén nhan lucy
té chat lugng cao, thu hat ngay cang nhiéu cdng ty dugc
pham da quéc gia va cac té chirc nghién clru 1am sang
(CRO).

Nhiéu tap doan dugc phdm toan cau da nhan thay tiem
nang cla Dai Loan. Vao thang 12/2022, Moderna cdng bé
Pai Loan s& |a dia diém trong diém trong chién lugc thir

nghiém lIam sang da trung tdm nham hoan thién céng
nghé& mRNA. Cung ltc, BioNTech cling m& rong su hién
dién tai Péng A dé ddy nhanh tién d6 phat trién cac liéu
phap mién dich ung thu.

S6 lugng nha nghién ctru chinh (Principal Investigators -
Pls) tai Bai Loan khéng ngirng gia tang, tir 459 ngu'di vao
nam 2018 1én 562 ngudi vao nam 2023, cho thay cong
doéng nghién clru clia quoc gia nay dang ngay cang phat
trién va chuyén nghiép hon. Diéu nay gitp Pai Loan nang
cao nang luc té chirc cac thr nghiém |am sang chat lugng
cao va hiéu qua, tir d6 khang dinh vi thé ngay cang hap
dan trong mat cac nha dau tu dugc phdm toan cau.

RAOCAN

Ngu6n nhan luc
Thiéu hut doi ngli y té
dugc dao tao bai ban

Nguon nhan luc

GIAIPHAP

Thanh lap Trung tam
Pao tao Qudc gia nham
trang bi cho cac chuyén

GIAIBOAN1 A . giay té€ nhirng ki nang
Chiphicahoicaokhi - canthigt dé thuc hign
aoinglytekhitham - napign eiruva thir
gia th&r nghiém lam nghiém lam sang
sang

Thanh lap Lién doanh
" o Thir nghiém Lam sang
Biea ntr'\]l[}i:‘ar;‘::gra'\‘rr_l ™ Pai Loan (Taiwan Clinical
gla thirnghiem- 1y Trial Consortium), quy tu

GIMIBOANZ ~  letuyenchonvagid 150 ' huyen biét, véi

'El:]gn IR mie Gon su tham gia clia hon 300
P chuyén gia va cac bac sicoé
kinh nghiém
Chinh sach bdi hoan chi
o o phi ciia Co quan Bao
Tai g[";‘h - ;h 'ﬁu ﬁac hiém Y té Qudc gia Pai
uu dal tai chinh cho Loan (NHIA) d3 cung ca
GIAIBOAN3 hoat dong thir nghiém S

lam sang

hé trg tai chinh, tao diéu
kién thuan lgi cho hoat

déng thdr nghiém va thuc
day nang luc toan nganh
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DAILOAN- Thanh1ap mang ludiva cac co quan thirnghiém 1am sang

VISAO GIAIPHAPNAY PHOHOP VI VIETNAM

Tung gap tinh trang thi€u hut nhan lucy
té, twong tu nhu Viét Nam hién nay

Viéc thanh Iap Trung tam Pao tao
Qudc gia s& gitip chudn héa va nang cao
trinh d6 chuyén mén cho cac can b y té
trong nudc - 1a nén tang quan trong dé
phat trién nganh thr nghiém |am sang

Su phéi hgp gilra cac bén lién quan, vi
du nhu thanh 1ap mét lién doanh thir
nghiém lam sang tai Viét Nam, la yéu t6
then chét dé tang cudng kha nang tuyén
chon bénh nhan va thuc day hoat dong
thtr nghiém

Dai Loan trudc day tirng thiéu cac chinh
sach uu dai tai chinh danh cho thdr ng-
hiém lam sang

Viéc ban hanh chinh séach boi hoan chi
phi s& ho trg cac co s& nghién clru giam
bét ganh nang tai chinh, tao diéu kién
thuan lgi d€ trién khai cac hoat déng thir
nghiém va nghién ctru

Phu hop trién khai tai Viét Nam



4.3.1.2.Cac chinh sach va sang kién quan trong

1997

2002

2009

2010

201

2013

2015

2016

2018

2023

2024

CHINHSACH/ SANGKIEN

Ap dung thuc hanh 1am sang tét (GCP)

Trung tam Pao tao Y té Quac té (Taiwan
International Healthcare Training Center -

TIHTC)

Quy dinh vé thir nghiém lam sang trén con nguoi

Thanh 13p Cuc Quan ly Thuc pham va Dugc
pham Pai Loan (Taiwan Food and Drug
Administration - TFDA)

Hé thong Thong bao Thir nghiém Lam sang
(Clinical Trial Notification - CTN)

Mang lu6i Thir nghiém Lam sang Quéc gia
(Taiwan Clinical Trial Consortium - TCTC)

Luat Nghién ctru trén D6i tuwong la con nguoi
Thanh lap Hoi dong Qudc té vé su hai hoa va
théng nhat cac tiéu chuan thuc hanh 1dam sang
tot (ICH-GCP)

Chuong trinh Thic ddy D8i méi Cong nghiép
Sinh hoc

Cai cach chi tra tir Bao hiém Y té Quéc gia
(National Health Insurance Administration - NHIA)
Hé thong thir nghiém lam sang phi tap trung

Tr& thanh dai tac ctia Vién Cham séc sirc khée

Quadc gia ciia Vuong qudc Anh (UK's National
Institute for Health and Care Excellence - NICE)

Co ché niém yét c6 diéu kién

Thanh l1ap Trung tam Panh gia Chinh sach Y
té va Cong nghé (Center for Health Policy &
Technology Assessment - CHPTA)

Co chéra soat song song

1

TACBONG

Thiét 1ap tiéu chudn dao dirc va khoa hoc cho
cac thir nghiém.

Binh vi Bai Loan la trung tdm dao tao vé
nang luc nghién ctru lam sang.

Tang cuong tuan thd dao dirc va bao vé nguai
tham gia.

Cai thién giam sat phap ly va tiém can vdi cac
tiéu chuan quéc té.

RUt ngan thai gian khéi dong thr nghiém tir
~160 ngay xu6ng dudi 30 ngay.

Nang cao hiéu qua th&r nghiém lam sang va
thu hit dau tu tlr cac hang dugc toan cau.

Cling c6 quyén Igi ngudi tham gia va chuan
murc dao durc.

Tao diéu kién thuan lgi cho cac thir nghiém
léam sang da quoc gia.

Tang cudng dau tu vao ha tang thir nghiém
ldam sang va hop tac quoc té.

H6 trg thdm dinh sau khi thuong mai hoa va
rut ngan thaoi gian ti€p can thi truong.

Ma rong kha nang ti€p can va linh hoat trong
trién khai thir nghiém.

Tang cuong hgp tac qudc té va danh gia két
qua thir nghiém.

Tao diéu kién tiép can sém vdi cac phuong phap
diéu tri thiét yéu trudc khi hoan tat giai phé duyét
nghién ctru giai doan IIl.

RUt ngan thai gian dua ra quyét dinh chi tra
déi vai thudc mdi.

RUt ngén thai gian dang ky thudc va quyét
dinh chi tra.



4.3.1.3.Cac chinh sach va sang kién mang tinh chién lugc gitp Bai Loan trd thanh trung tam thirnghiém 1am sang

Phat trién nang luc thdng qua trung tam dao tao qudc gia

Nham nang cao vj thé trong Iinh virc nghién clru y sinh, Dai Loan da thanh Iap Trung tam Dao tao Y té Qudc té (TIHTC)
vao nam 2002 dudi sir quan ly clia BO Y té va Phuc Igi (Ministry of Health and Welfare - MOHW). Trung tam nay hop tac
chat ché véi cac trudng dai hoc va bénh vién hang dau dé t6 chirc cac chuong trinh dao tao chuyén sau cho can bo y té.
Chuong trinh khéng chi gitip ndng cao chuyén mén trong té chirc thdr nghiém 1am sang, ma con mé réng nang luc thuc
hién thir nghiém trong nudc, gop phan dua Dai Loan trd thanh diém dén uy tin cho nghién clru va dao tao 1am sang
trong khu vuc va trén toan thé gidi.

Hgp tac qudc té gitp day manh nang luc nghién clru 1dm sang chia Pai Loan

Nam 2011, Pai Loan trién khai Mang lui Thir nghiém Lam sang Quéc gia (TCTC) trong khudn khé Chuang trinh Nghién
cru Cong nghé Sinh hoc Quoc gia. TCTC déng vai tro nhu mot mang ludi hgp nhat cac trung tdm nghién cru chuyén
khoa, thiét Iap méi lién két gitra cac nha tai trg dugc pham va don vi t6 chirc thdr nghiém nham nang cao hiéu qua thir
nghiém va chat lugng cham séc bénh nhan. Mang Iuéi hién bao gém hon 16 nhém nghién clru theo tirng Iinh vurc bénh
ly va han 300 nha nghién ctru chinh (PI) giau kinh nghiém. Bugc tai trg bgi Hoi dong Khoa hoc va Cong nghé Quéc gia,
TCTC hé trg toan dién tir thir nghiém thudc, thiét bj y t&, dén nghién clru kha dung va tuong duong sinh hoc (BA/BE).
Viéc tap trung chuyén mén, tang cudng lién két gitra khéi nha nudc, hoc thudt va doanh nghiép da gilip Bai Loan nang
cao nang luc trién khai cac thir nghiém quy mé 16n, chat lugng cao theo chudn quoc té.

Cai cach chinh sach chi tra gitip g& bé rao can tai chinh va thic day nghién ctru 1dm sang

Nham khuyén khich nghién cru 1am sang va day nhanh viéc ti€p can cac liéu phap mai, Co quan Bao hiém Y té Quéc
gia (NHIA) Bai Loan da thuc hién cac cai cach mang tinh dét pha trong chinh sach chi trd. Nam 2018, NHIA dua vao ap
dung co ché chia sé rui ro, lién két khodn chi tra véi hiéu qua diéu tri va tdc dong tai chinh thuc té. Chinh sach nay -
dugc xay dung véi su tham gia clia BO Y t€, Cuc Quan ly Dugc pham (TFDA), va cac CRO - bao gdbm céc sang kién nhu
niém yét co diéu kién déi vai cac liéu phap khan cép, tai trg chi phi'y té tiéu chudn trong thir nghiém, va rat ngan thaoi
gian xét duyét chi tra. Viéc g& bo cac rao can tai chinh cho ca bénh nhan va nha tai trg da tao diéu kién thuan lgi dé cac
tap doan dugc phdm da quéc gia md rong dau tu vao Dai Loan, qua dé clng cé vi thé cla quéc gia nay nhu mét trung
tam thr nghiém 1dm sang hang dau tai chau A.

4.3.2.Brazil

4.3.2.1.Tong quan

Brazil Ia mot trong nhirng quéc gia déng vai tro quan B4t chap cac rao can nay, Brazil s& hitu nhiéu lgi thé néi
trong trong [inh vurc thir nghiém |dm sang toan cau, hién bat nhu dan s6 da dang, nguén nhan lyc chat lugng cao
x€p thir 13 vé so lugng thir nghiém da dang ky va ding va khung phép ly virng chac. Nganh th nghiém 1am

th(r 6 vé quy mé thi trudng dugc pham. Hoat déng thir sang tai day ghi nhan téc dé tang truéng an tugng (CAGR
nghiém tai Brazil dugc giam sat nghiém ngat bai AREE 28,1% trong giai doan 2002-2012), sau d6 ti€p tuc tang
(Equivalent Foreign Regulatory Authorities - Co quan trudng én dinh (CAGR 3,3% trong giai doan 2012-2022),
Quan ly Dugc phdm nudc ngoai tuong duong) va Bo Y dat 1.426 thir nghiém vao nam 2022. Cac tap doan dugc
té, v&i uu tién danh cho cac bénh it dugc quan tam, tinh pham I&n nhu Roche, Pfizer, BMS, Merck, AstraZeneca
trang khan cap, thir nghiém nhi khoa va cac nghién clru va Novartis da khang dinh su hién dién manh mé tai thi
Giai doan | do cac don vi trong nudéc thuc hién. Nam trudng Brazil, dac biét trong [inh viurc nghién clru ung thu.
2021, Brazil déng gép 1,7% so lugng thir nghiém 1am DU s6 lugng thir nghiém cé xu huéng gidm nhe sau nam
sang toan cau, trong do linh vurc ung thu chiém ty trong 2019, Brazil van la diém dén hang dau tai khu vuc My

I6n nhat. Tuy vay, quéc gia nay van gap mot sé thach Latinh cho cac hoat ddng nghién clru Iam sang, dac biét
thirc nhu phu thudc vao nudc ngoai va tinh trang "thuc la phat trién thudc diéu tri ung thur.

dan khoa hoc", khi€én cac t6 chirc trong nudc chi chiém
thj phan khiém ton.
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GIAIDOAN1

GIAIBOAN2

GIAIBOAN3

Brazil- Caicach phap Iy

RAOCAN

Phap ly - Quy dinh
chua rd rang (bao gom
ca quy trinh nhap khau)
Phap ly - Quy trinh phé
duyét kéo dai

Phép ly - Thi€u su hd
trg tlr phia chinh pht
cho hoat dong thir
nghiém lam sang

Quan ly hanh chinh
- Thi€u hé thong co

s& dir liéu va dang ky
bénh nhan toan dién

Nguon nhan luc -
Thiéu hut déi ngli y té
duoc dao tao bai ban
Ngu6n nhan luc - Chi
phi ca hdi cao khi doi
ngl y té khi tham gia
thdr nghiém Iam sang
Ha tang- Su chénh
léch vé cac cosd ha
tang nghién clru gitra
cac khu vuc thanh thi
va nong thon

GIAIPHAP

Thanh Iap Co quan
Giam sat Y té Quédc gia
(ANVISA) Ca quan chinh
phl chuyén trach dugc
thanh lap dé giam sat,
quan ly va phé duyét toan
b6 cac thir nghiém lam
sang

Phat trién hé théng dang
ky thir nghiém Iam sang
quéc gia: Xay dung Cong
thong tin Thdr nghiém 1am
sang Brazil (ReBEC) nham
cung cap quyén truy cap
mién phi t&i toan bd ho sa
thir nghiém lam sang tai
Brazil

Thanh lap cac hiép hoi
dao tao chuyén biét cho
thir nghiém lam sang:
bao gbm Hiép hoi Dugc
|Iam sang Brazil va Hiép
hoi cac t6 chirc nghién
ctru lam sang (CRO) Brazil

19

VISAO GIAIPHAP NAY PHOHQP VOI VIETNAM

Brazil da trai qua qua trinh phat trién
tuong tu nhu Viét Nam

Viéc xay dung hé thong dang ky thir
nghiém lam sang quéc gia la yéu to then
chét dé Viét Nam thu hat nha tai trg
quoc té

Mot co quan chinh phti chuyén trach c6
thé dong vai tro giam sat va xay dung
cac chinh sach uvu dai, tlr dé cai thién vi
thé nganh th&r nghiém lam sang hién nay
clia Viét Nam

Phii hop trién khai tai Viét Nam



4.3.1.2.Cac chinh sach va sang kién quan trong

1967

1979

2004

2005

2008

2010

2014

2015

2017

2018

2021

2024

CHINHSACH/ SANGKIEN

Thanh 1ap Quy tai trg’ Nghién ctru va Du’ an
(FINEP - Financier of Studies and Projects)

Thanh lap hdi Ung thu’ lam sang Brazil
(Brazilian Society of Clinical Oncology - SBOC)

Nghi quyé&t RDC 219/2004

Mang luwéi Nghién ciru Lam sang Quadc gia
(RNPC)

Nghi quyé&t RDC 39/2008

Co' s& dir lieu dang ky thir nghiém lam sang
Brazil (ReBEC)

PRONON - Chuong trinh Qudc gia vé nhan
thirc bénh Ung thu

EBSERH -Chuong trinh nghién cru Lién Bang
tai cac Bénh vién truo'ng Pai hoc

Nghi quyét RDC 9/2015
Nghi quyét RDC 205/2017

Nghi quyé&t RDC 214/2018

Ké hoach Hanh dong Quéc gia vé Nghién ciru
lam sang

Nghi quyé&t RDC 533/2021

Nghi quyét RDC 945/2024
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TACDONG

Cung cap ngudn vén cho cac vién nghién ciru va
cong ty cong nghé, ho trg phat trién ha tang va hién
dai hoa linh vurc thir nghiém lam sang.

Trién khai chuong trinh dao tao va tai trg nghién
clry, gilp md rong thir nghiém 1am sang ra ngoai
cac trung tam do thi Ion.

Thiét 1ap quy dinh thir nghiém Iam sang dau tién tai
Brazil, nhung gap han ché do quy trinh phé duyét
kéo dai.

K&t n6i 32 trung tam nghién clru, gidp phan cap
hoat dong thir nghiém va rat ngan thai gian hoan
thanh nghién ctru.

Chuén héa quy trinh dang ky thir nghiém cho tét ca
cac giai doan, cai thién hiéu qua quan ly.

Tao hé théng co s& dir liéu quéc gia nham tang
cuong tinh minh bach trong thir nghiém lam sang
va hé trg tuyén dung bénh nhan.

M@ réng nang luc nghién clru ung thu va nang cao
hiéu qua tuyén dung bénh nhan.

Chuan hoa quy trinh quan ly nghién clru trong bénh
vién cdng, phu hgp vdi tiéu chudn GCP quaoc té.

RUt ngan thaoi gian phé duyét thdr nghiém tir 12 thang
xuong con 90 ngay, nang cao hiéu qua phé duyét.

Bua ra quy trinh phé duyét rat gon cho cac liéu phap
diéu tri bénh hiém.

Thiét 1ap khung phap ly cho cac liéu phap tién tién,
gitp Brazil hoi nhap véi chudn muc toan cau.

Tang cuong hoat ddng danh gia dao durc, cdi cach
quy dinh va nang cao nang luc nguén nhan luec.

D4y nhanh qua trinh phé duyét va nhap khau vacxin
COVID-19.

Gidi thiéu hé thong danh gia phan cap cho thir
nghiém lam sang, tang hiéu qua xét duyét va hai
hoa vdi tiéu chudn qudc té.



4.3.2.3.Cac chinh sach va sang kién mang tinh chién lugc gidp Brazil trd thanh trung tam thirnghiém 1am sang

Dot pha trong cai cach phap ly gitip nang cao hiéu qua phé duyét thir nghiém lam sang

K€ tlr ndm 2004, Brazil da lién tuc ciing c6 khung phap ly cho hoat dong thir nghiém |am sang théng qua cac cai cach
mang tinh hé théng. Khung phap ly ban dau - Nghi quyét RDC 219/2004 - da thiét lap cac tiéu chuan Thuc hanh Lam
sang Tt (GCP), quy dinh yéu cau dang ky thir nghiém va chinh thirc cdng nhan cac T6 chirc Pai dién Nghién ciru Lam
sang (Representative Clinical Research Representative Organizations - ORPC).

Budc ngoat quan trong dén vao nam 2015 véi Nghi quyét RDC 9, khi thdi gian phé duyét th&r nghiém dugc rat ngan tir
12 thang xudng chi con 90 ngay. Cai cach nay cling ap dung co ché gidm sat dua trén muirc d6 rdi ro va dong bo hda quy
trinh phé duyét thr nghiém vai quy trinh dang ky thuéc. DEn nam 2016, nhirng thay déi nay da dem lai hiéu qua rd rét:
Uy ban Bao dirc Nghién ciru Quéc gia (National Research Ethics Committee - CONEP) gidm thai gian phé duyét tir 322
ngay xudng con 81 ngay, trong khi ANVISA cling rit ngan thdi gian phan tich ho so tir 342 ngay xudng 177 ngay. Quy
trinh phé duyét téng thé dugc rdat gon xudng chi con khodng 4,5 thang - mot budc ti€n dang ké trong cai thién hiéu
sudt hanh chinh.

Nh¢& céc cai cach nay, Brazil da trd thanh mot diém dén hap dan cho thlr nghiém |am sang trén toan cau. Quy trinh phé
duyét nhanh chéng gitp thu hit nhiéu tap doan dugc phdm I6n, nang cao nang luc trién khai cac nghién ctru quy mo
I&n va cling c6 vi thé cla Brazil nhu mét trung tam thir nghiém hang dau tai khu vurc My Latinh.

Xay duwng hé thong dang ky thir nghiém lam sang quédc gia gitp tang tinh minh bach va thu hit dau tuw

Bugc thanh 1ap ndm 2010, Co s& dit liéu dang ky thir nghiém |am sang Brazil (ReBEC) da nang cao tinh minh bach, kha
nang tiép can va diéu phdi trong hoat déng nghién cru 1dam sang. ReBEC do Quy Oswaldo Cruz (Fiocruz) phoi hgp véi
B0 Y té Brazil xay duwng va nhan dugc sy ho trg tir Té chirc Y té Thé gidi (WHO), nham dam bdo tinh toan ven vé dao durc
va khoa hoc theo tiéu chudn quéc té.

La mot nén tang cong khai, ReBEC khdng chi tang cudng hinh anh cla Brazil nhu mét trung tdm nghién cru uy tin, ma
con thuc day hop tac gitra cac nha khoa hoc va thu hit dau tu quéc té. Bong thdi, hé théng nay cling gitp bénh nhan va
nhan vién y t€ dé dang ti€p can théng tin thir nghiém, tir d6 nang cao su tin tudng va tham gia vao cac nghién ctru lam
sang.

Khung chinh sach toan dién va cac hiép hdi chuyén nghiép thic day suw phat tri€n cia nganh thir nghiém 1am
sang

Su phat trién cla nganh thdr nghiém lIam sang tai Brazil |a minh chirng ré nét cho viéc cai cach chinh sach dang trong
tam va dau tu ha tang c6 thé bién mot thi trudng mai ndi trd thanh trung tam nghién ciru 1am sang toan cau. Nhirng
cdi tién trong quy dinh ctia ANVISA cung véi mang luéi nghién cliru quéc gia da tao da cho sur tang trudng cla ca thi
truong.

Bén canh do, cac td chirc nhu Hiép hdi cac T6 chirc Pai dién Nghién clru LAm sang Brazil (Brazilian Association of Clinical
Research Representative Organizations - ABRACRO) da gop phan thic day su hgp tac trong nganh va nang cao chuan
muc van hanh. Viéc Brazil thu hit dugc dau tu tir cac cong ty dugc phdm hang dau thé gidi cho thdy tam quan trong
clia mot ha tang nghién clru dang tin cdy. Thanh céng cla Brazil trong viéc can bang gilra phap ly chat ché va van hanh
hiéu qua 1a bai hoc quy gia cho cac thi trudng mai néi khac dang mudén phat trién [inh vuc thir nghiém l1am sang.
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4.3.3.Balan
4.3.3.1.Tong quan

Ba Lan da ndi Ién nhu maot trung tam thir nghiém 1am
sang hang dau tai khu vuc Trung Au va Déng Au, chiém
khodng 21% téng s6 thir nghiém trong khu vuc. Quéc gia
nay sd hitu co s& ha tang y té tot, doi ngli chuyén giay té
€6 trinh d0 cao va dan s6 da dang - nhirng yéu té khién
Ba Lan trd thanh diém dén hdp dan cho cac nghién clru
lam sang.

V&i hé théng quy dinh phu hgp véi Lién minh chau Au,
quy trinh phé duyét nhanh chong va co sy té hién dai,
Ba Lan dam bao chat lugng dir liéu cao trong khivan duy
tri chi phi van hanh tuong d6i thap so véi Tay Au.

Trong giai doan 2002-2012, thj truong thir nghiém lam
sang cla Ba Lan tang trudng vdi téc d6 CAGR 24,5%,
dat khodng 800 thir nghiém méi nam. Dén ndm 2022,
con s6 nay da tang 1én 1.203 thir nghiém, véi dinh diém

la 1.516 th{r nghiém vao nam 2021 nhd vao cac nghién
cru lién quan dén COVID-19. Nang luc phé duyét hiéu

qué - thé hién qua viéc s6 lugng thir nghiém thuéc méi
(Investigational Medicinal Products - IMP) tang gap dbi chi
trong mot nam (2020-2021) - da cling 6 vi thé toan cau
cla Ba Lan trong linh vuc nghién clru.

S6 lugng co s& thr nghiém lam sang hoat déng tang
manh trong giai doan 2009-2020. Néu ban dau cac bénh
vién chiém phan In, thi hién nay cac trung tam nghién
clru chuyén biét va co sd ngoai trd da phat trién nhanh
chong, phan anh xu hudng chuyén dich sang cac mé hinh
thir nghiém hiéu qud va chuyén nghiép hon. Quy trinh
hanh chinh cai tién, co ché ky két hgp déng linh hoat va
déi ngli chuyén trach c6 nang luc da gidp téi uu hda viéc
trién khai thir nghiém - tir d6 gia tang strc hut cda Ba Lan
ddéi v&i cac nha tai trg quoc té.

mmm Balan - Caicachphaply

RAOCAN

Ha tang - han ché vé
s6 lugng co sg dugc

GIAIPHAP

Ba Lan chi trong phat
trién luc lrgng nhan sy
chat lurgng, thong qua
hop tac véi cac truong
dai hoc va té chirc
nghién ctru lam sang

GIAIBOANT g nhan GCP (Thuc  (CROS) - Co quan Ng-
hanh [am sang t6t) hién cru y hoc (Medical
Research Agency) hé trg
nang cao nang luc nghién
cru va nang cao nhan
thirc cong dong
Co quan bang ky Duoc
pham, Thiét biy té va
Phap ly - Quy trinh San pham Diét khuan
GIAIBOANZ 8 quyat kéo dai (URPL) gitip don gian
hoéa quy trinh phé duyét
nghién clru lam sang
Phap ly - Thai gian
phé duyét hop dong Thanh 1ap cac hiép hdi
taitrognghiénctulam  g39 tao chuyén biét cho
sang con cham thir nghiém 1am sang:
GIAIBOAN3 Bé&nh nhan tham bao gom Hiép hoi Dugc

gia thir nghiém - Ty
|& tuyén chon va gilr
chan bénh nhan con
thap

lam sang Brazil va Hiép
hoi cac t6 chirc nghién
cru lam sang (CRO) Brazil
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Viéc ddy manh hgp tac vdi cac truong
dai hoc da gilp Ba Lan xay dung dugc
nguén nhan luc chat lugng cho linh vuc
th{r nghiém Iam sang — Viét Nam cé thé
hoc héi va phat trién theo hudng nay

Viéc tap trung héa phé duyét thdng qua
URPL gitip gidam thiéu su cham tré va
tang tinh minh bach — Viét Nam nén
nghién ctru mé hinh nay dé cai thién hé
théng hién tai

Cai cach luat thir nghiém lam sang nam
2023 clia Ba Lan gilip rdt ngan thoi gian
thuc hién nghién clru — Day la diém ma
hé théng phé duyét

Phui hop trién khai tai Viét Nam



4.3.3.2.Cac chinh sach va sang kién quan trong

CHINHSACH / SANGKIEN

Ludt Dugc pham

TACDONG

Thiét 1ap khung phép ly cho viéc phé duyét thir

2000 nghiém, an toan thuéc va tuan thd cac quy dinh.
2002 Thanh Iap Co quan Pang ky Sdn pham Duwoc  Tang cudng gidam sat thir nghiém, cai thién chat
(URPL) luwgng va tuan thi phap ly.
Ban hanh Quy dinh vé thanh tra thir nghiém e ez difUigng il mghitm dnemgaue vice
2012 13m san yd ghie thuc thi nghiém ngat cac tiéu chudn GCP (Thurc
g hanh Lam sang Tét).
RUt ngan thai gian phé duyét, nang cao strc hap dan
2018 Stra ddi Luat Du'g’c pham clia Ba Lan d6i v&i cac nghién clru thdr nghiém lam
sang.
2019 Thanh 1ap Co quan Nghién ciru Y khoa (ABM) Cung cdp ngudn vén va hé trg cho cac té chirg, tang
1 p Loq g cuong nang luc nghién clru clia quéc gia.
Mang luéi Thir nghiém Iam sang Ba Lan Chuén hoa quy trinh thuc hién, cai thién hgp tac va
2021 (Polish Clinical Trials Network - PCTN) tang suc canh tranh trén thj trudng.
. o e e o L. Tang cudng xay dung cd sd ha tang, thic ddy doi
2022 SRR [ 7 0 e 71 (S mdi sang tao va thu hit dau tu nghién clru tir cac té
hoc (2022-2031) AN s
chirc trén toan cau.
Luat vé Thir nghiém Iam sang cac San pham  Diéu chinh quy dinh dé phu hgp vai tiéu chuén EU,
T Dugc nang cao hiéu qua nghién ctru va quan trj.

Chuong trinh dao tao Nghién ctru sinh
(Polish Clinical Scholars Research Training -
P-CSRT)

Nang cao chat lugng thir nghiém l1am sang thong qua
dao tao chuyén sau cho cac nha nghién clru.

4.3.3.3.Cac chinh sach va sang kién mang tinh chién lugc giap Ba Lan trd thanh trung tam thirnghiém 1am sang

Viéc thanh 1ap Co quan Nghién ciru Y khoa chuyén trach da thic day sw phat trién ciia nganh thir nghiém Iam
sang tai Ba Lan
Ca quan Nghién cru Y khoa (Medical Research Agency - MRA) dugc thanh 1ap vao nam 2019 nham cding ¢ nang luc
cla nganh nghién cru y sinh va thir nghiém Idm sang tai Ba Lan. Dudi su diéu hanh clia B& Y té Ba Lan, co quan nay
khéng chi cung cdp ngudn vén ma con thuc day déi méi sang tao va diéu phoi cac hoat ddong nghién clru trén toan cau.
Mot s6 sang kién noi bat bao gém:
¢ Mang luwéi Thir nghiém Lam sang Ba Lan (Polish Clinical Trial Networks - PCTN): Tang cudng hgp tac gilra cac
trung tdm nghién clru thong qua viéc chudn héa quy trinh va chia sé dir liéu.
e Chuong trinh dao tao Nghién ciru sinh P-CSRT (Polish Clinical Scholar Research Training): Nang cao trinh do
chuyén mén va nang luc nghién cru cho ddi ngd thir nghiém.
Nhirng sang kién nay da gilip Ba Lan nang cao tinh canh tranh trong Iinh vuc thir nghiém 1am sang, thic day tang
trudng kinh té va cai thién chat lugng hé théng cham soc strc khée.

Cai cach chinh sach da nang cao nang luc canh tranh cta Ba Lan trong linh vurc thir nghiém Iam sang
Co quan Bang ky San pham Dugc, Thiét bj Y t€ va San pham Diét khuan (URPL) d& chinh thirc ddm nhan vai tro diéu

hanh phap ly vé thir nghiém 1am sang tai Ba Lan k& tir nam 2022. Co quan nay dam bao su tuan thi cac tiéu chuén cla
Lién minh chau Au, dong thai don gidn héa quy trinh phé duyét, minh bach héa quy dinh va ting cudng niém tin tir cac
nha tai trg quéc té - tir dé cding ¢6 vi thé clia Ba Lan trong nganh nghién clru toan cau.

N&m 2023, Ba Lan da ban hanh Luat Th& nghiém Lam sang déi vai San pham Dugc dung cho Ngudi, nham diéu chinh
theo Quy dinh EU s6 536/2014. Cac cai cach chinh bao gém:

e Thir nghiém phi thuong mai: Cho phép thuong mai hda dir liéu tir cac thir nghiém dugc tai trg cong.

¢ Quy phuc Igi thir nghiém lam sang: Dugc thanh Iap nham dady nhanh viéc ho trg cho ngudi tham gia thir nghiém.

« DPanh gia dao dirc: Thanh 1ap Uy ban Dao dirc T6i cao dé giam sat va tham dinh cac nghién ciru.

Nhirng cdi cach nay khéng chi ndng cao hiéu qua va bdo vé ngudi tham gia thr nghiém ma con gia tang tinh canh tranh,
dua Ba Lan tr& thanh mét diém dén hap dan hon cho cac nghién cru 1am sang quéc té.
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b.Tac dong kinhté vaxahoicua
nganh thirnghiémlam sang tai
Viét Nam

5.1.Tong quan

Tac dong xa hoi ctialinhvuc thirnghiémIam sang tai Viet Nam: muc tiéu trd thanh mot trung tam hang dau
trongkhuvuc

TACDONG XAHOI
CUATHUNGHIEM
LAMSANGTAI
VIETNAM

Ghi cha: Cdc quoc gia trong nghién ciru dién hinh va cdc gid tri xa hoi duoc tao ra tirthir nghiém Iam sang

%8 i &

1.LOIICH CUA BENH NHAN 2.LO11CH CUA CHINH PHU 3.L011CH CUA TOAN NGANH
. Caithién két qua strc khde cho . Dua ra cac quyét dinh chinh sach . H6 trg su phat trién clia nganh dugc
bénh nhan va phan irngy té céng cong dua pham théng qua viéc cai tién cac
. Giam b6t ganh nang tai chinh cho trén thdng tin chinh xac va kip thai loai thuéc
bénh nhan «  Tangcuong sirc hut cda nganh «  Xaydungcac moi quan hé déi tac
nghién ctru va phat trién quéc gia chién luoc, hop tac va thu hut dau
. Thic ddy phéttrién kinh té - x& hoi turvao nghién cuu lam sang
nhd c6 ngudn dan sé khée manh «  Nang cao doi ngl nghién clru vién

chuyén nganh, phat trién nguon
nhan lyc chat lugng cao

Sw phat tri€n ctia nganh thdr nghiém 1am sang Viét Nam sé& dem lai tac ddng xa hdi to 16n

Cac thir nghiém 1dam sang mang lai lgi ich xa hdi dang k€ cho bénh nhan, chinh phti va nganh cong nghiép dugc pham.
Bénh nhan dugc ti€p can vai cac phuong phap diéu tri tién tién, clru song ngudi bénh trong khi gidm ganh nang tai
chinh cho ca ca nhan va hé thong y té. Bai vdi chinh phd, mot hé sinh thai thr nghiém 1am sang manh mé sé nang cao
chat lugng strc khde cong dong, xay dung cac chinh sach tét hon théng qua viéc cdi thién Bénh an Dién tlr va nang cao
uy tin cdia Viét Nam trong nghién clru toan cau. Nganh céng nghiép dugc pham dugc hudng lgi tir sy phat trién cla luc
lugng lao dong co tay nghé cao, d6i mai sang tao trong nganh dugc va tang dau tu nudc ngoai. Nhin chung, cac lgi ich
trén gop phan dua Viét Nam trd thanh trung tdm canh tranh cho cac thir nghiém 1am sang, thdc day cham séc strc khde
va tang trudng kinh té 1au dai.
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b.2.Tac dong xahoi
5.21.Lgiichbénhnhan

Viéc m& rong cac thir nghiém lam sang tai Viét Nam c6
thé cai thién két qua diéu tri cho bénh nhan dang ké
bang cach gidi thiéu cac phuong phap diéu tri, thudc va
lieu phap méi. Nhirng cai tién da dugc chirng minh tir cac
thir nghiém cung cap cac gidi phap diéu tri hiéu qua hon
cho bénh nhan, thay thé cac phuang phap cii c6 thé kém
hiéu qud. Ngoai ra, nhirng tién b y té tir cac th&r nghiém
gilp tich hgp cac liéu phap mdi vao ché do cham séc tiéu
chuén, cung cdp cho bénh nhan nhiéu Iya chon diéu tri
t6t hon, nhanh hon va thuén tién hon. M6t nghién clru
nam 2022 cho thay cac cdi tién y té gilp gidm thoi gian
phuc héi va gidm cac tac dung phu, dan dén cai thién

két qua strc khéde lau dai, phu hgp véi nhu cau clia bénh
nhan.

5.2.2.Loiich chinhphu

Viéc md rong cac thi&r nghiém 1am sang c6 thé nang cao
[inh vire nghién clru va phat trién cta Viét Nam, dua dat
nudc trd thanh mét trong cac quéc gia dan dau trong linh
vuc nghién cru y khoa. Khi Iinh vire thir nghiém |am sang
dugc hé trg bai cac chinh sach phu hop, diéu nay sé giap
thu hat cac d6i tac quoc té va thuc day su hop tac gitra
cac nha nghién ctru va té chirc dia phuong. Mot nghién
cru nam 20237 nhadn manh rang viéc tang cudng dau tu
vao nghién clru va phét trién da dan dén cac liéu phap
mang tinh dét pha, dac biét la & nhirng Iinh vurc cé nhu
cauy té cao nhung chua dugc dap Ung. Viéc tang cudong
nghién clru va phat trién tai Viét Nam sé thac ddy déi mai
sang tao, cai tién cac phuong phap diéu tri danh riéng
cho tirng nhém dan s6 va nang cao danh tiéng cia quoc
gia trong [inh vuc nghién ciru y khoa.

Tan dung d liéu tir cac thir nghiém l1am sang dé xay
dung hé théng Bénh an Dién tlr toan dién sé trang bj
cho chinh pha Viét Nam mot céng cu manh mé dé hoach
dinh chinh sach dya trén di liéu thuc té, phuc vu cho
muc dich can thiép y té cong kip thai. Hé théng Bénh an
Pién tlr sé theo di ty I&€ mac bénh, két qua diéu trjva
cac bién c6 bénh theo thai gian thurc, gitip cac nha hoach
dinh chinh sach phan bé ngudn luc hiéu qua va giai quyét
cac xu hudng strc khde mdi. Dich vu Bang ky Bénh Quéc
gia (National Disease Registration Service - NDRS) clia
Vuang quéc Anh da thic ddy thanh céng cac cai tién.

Viéc m& rong cac thir nghiém lam sang tai Viét Nam c6
thé gidm bdt ganh nang tai chinh cho bénh nhan bang
cach cung cap quyén ti€p can mién phi vdi cac phuong
phap diéu tri, thuc va ki€ém tra strc khde dinh ky. Mot
nghién ciru ndm 2022'¢ cho thay bénh nhan & cac nudc
dang phat trién nhu Viét Nam thudng phai déi mat voi
chi phi'y té cao. Cac th&r nghiém lam sang gilip gidam

b&t nhirng chi phi nay cho nhitng ngudi tham gia, tr dé
thic day kha nang chi tra 1au dai. Khi cac liéu phap mdi
xudt hién va trd nén phd bién réng rai, su canh tranh

thi truong sé lam gidm chi phi diéu tri, gilp cac phuong
phap diéu tri sang tao dé ti€p can han ngay ca déi vdi
nhirng bénh nhan cé thu nhap thap. Cudi cing, mét linh
vurc thdr nghiém lIam sang manh mé hon sé cai thién kha
nang chi tra va kha nang ti€p can dich vu cham séc surc
khoe trén khap Viét Nam.

chinh sach trong viéc phong nglra, phat hién sém va
diéu tri bénh ung thu. Bang cach ap dung cach ti€p can
tuong tu, Viét Nam co thé cdng cd ca sd ha tang cham
séc surc khoe, tang cudng cac chuaong trinh quan ly bénh
tat va dam bao rang cac quyét dinh vé chinh sach y té sé
dua trén dir liéu thuc té va thuc sy dap ing nhu cau clia
ngudi dan.

Cac lgi ich vé strc khde cla cac thir nghiém lam sang
khong chi gigi han & viéc cdi thién strc khde, ma con thuic
day su phat trién kinh té va xa héi clia Viét Nam. Mot
nghién ctru nam 20248 cho thay sur cham tré trong viéc
ti€p can cac loai thudc tién tién sé lam anh hudng xau
dén dién bién bénh, trong khi cac thr nghiém Iam sang
dua ra cac phuong phap diéu tri hiéu qua hon, cai thién
surc khée clia dan s6. Khi hé théng y té dugc virng manh
hon, diéu nay sé gitip gidm chi tiéu cho y té cong, giai
phong nguoén luc cta chinh phtl cho cac uu tién khac.
Bén canh do, khi luc lugng lao dong khde manh hon, Viét
Nam s& cé thé ndng cao nang suat lao dong, giam tinh
trang nghi phép va gidm chi phi cham séc strc khoe, cuoi
cung la thac day su 6n dinh kinh té, tang doanh thu thué
va ho trg tang trudng dai han.

' Lién doan quéc té cdc nha sén xudt va hiép hoi dugc phdm - IFPMA (2022), “The Pharmaceutical Industry and Global Health: Facts and Figures 2022", c6 thé truy cdp tai
6 Lién doan quéc té cdc nha sén xudt va hiép hoi dugc phdm - IFPMA (2022), “The Pharmaceutical Industry and Global Health: Facts and Figures 2022", c6 thé truy cdp tai

]

7 Reddy, P., & Singh, M. (2023). The Impact of Research and Development Investments on Drug Development Outcomes and Health Improvements. International Journal of Responsible Artificial Intelligence, 13(12), 1-10. C6 thé truy cap tai
" Theiakou, F., Kastanioti, C., Zavras, D., Rekkas, D., & Kontodimopoulos, N. (2024). Quantifying the Societal Impact of Delayed Access to Innovative Medicines: A Mathematical Framework for Health Policy Decision-Making. Preprints.

C6 thé truy cap tai


https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2023/01/i2023_IFPMA-Facts-And-Figures-2022.pdf
https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2023/01/i2023_IFPMA-Facts-And-Figures-2022.pdf
https://neuralslate.com/index.php/Journal-of-Responsible-AI/article/view/117
https://doi.org/10.20944/preprints202410.1687.v1

5.2.3.Lgiichnganh

H6 tro phat tri€n nganh dugc théng qua viéc cai tién
chat lvong thudc

Cac thir nghiém Iam sang déng vai tro thiét yéu doi véi sy
phat trién clia nganh dugc tai Viét Nam, thic day déi mai
sang tao va nang cao nang luc nghién ctru. Mt nghién
clru ndm 2018' da néu bat vai tro cda thir nghiém lam
sang trong viéc gidi quyét gdnh ndng bénh tat & cac quéc
gia dang phat trién, nhdn manh nhu cau cap bach cho
Viét Nam dé cai tién cac phuong phap diéu tri cho nhirng
thach thdrc cham séc strc khde dac thu cdia minh. Viéc
tang cuang nghién ciru 1dam sang khong chi cai thién chat
lurgng y té tai dia phuong ma con nang cao danh tiéng
c@ia Viét Nam nhu mét trung tam déi mai sang tao vé
dugc phdm toan cau.

Hinh thanh quan hé déi tac chién lugc, hop tac quéc
té va thu hut cac khoan dau tw nuéc ngoai ti€p theo
Hop tac quoc té trong linh vuc thir nghiém lam sang tai

Viét Nam gilip thtic ddy ddi mai sang tao va trao déi kién
thire. Viéc tham gia vao cac thir nghiém da quéc gia cling
gilip cac cong ty dugc pham qudc té hiéu sau hon veé thi

trudng Viét Nam, tao ra co héi dé gidi thiéu thi truong va

kéu goi dau tu. M6t nghién ciru nam 20212° cho thay cac

cong ty dugc phdm sinh hoc @& dau tw hon mét nghin

ty D6 la M§ vao hoat ddng nghién clru va phat trién trén

toan cau. Viéc nam bat dugc mot phan trong khoan dau

tu nay cé thé thic day tang trudng kinh té dang ké & Viét
Nam.

M6t méi trudng thir nghiém 1am sang hap dan sé cho
phép Viét Nam phat tri€n va duy tri luc lwgng nghién
ctru nghién ctru chuyén nganh cé6 tay nghé cao

Viéc m& rong cac thir nghiém |am sang tai Viét Nam sé
thu hut cac chuyén gia c6 tay nghé cao, cling c6 nang luc
nghién cru va kha nang canh tranh toan cau cia quéc
gia. Sy tang trudng nay tao diéu kién thuan Igi cho viéc
chuyén giao cong nghé va nang cao chuyén mén theo
cac tiéu chuan quéc té nhu Thuc hanh 1am sang tot
(GCP). biéu nay gilp thu hat thém dau tu nudc ngoai tur
cac cong ty dugc phdm toan cau, tao ra cac co hoi viéc
lam mai. Mot nghién ciru nam 20192' cho thay méi céng
viéc trong Iinh vuc dugc pham sinh hoc hé trg thém nam
cong viéc trong cac nganh lién quan, lam néi bat tiém
nang clia nganh nay trong viéc thiic day su phat trién
kinh té cda Viét Nam.

b.3. Gia tri dem Iai cuanganh thirnghiém1am sang tai Viet
Nam trong viéc thuc hién cac muc tiéu phat trién nganh

Vigc céi thignlinhvyc thirnghiémIam sang sé gidp Vit Nam dat dugc cac muc tiéu phat triény té vavuonlén

trdthanhmot trung tamy té dang lén trong khuvuc

KINHTE Vi MO TAP TRUNG VAONGANH TAP TRUNG VAO BENHNHAN

1.Vé nhirng nhiém vy, gidi phap chii yéu cai

thién mdi truong kinh doanh, nang cao
nang luc canh tranh Quoc Gia nam 2025
(Nghi quyét s6 2/ NQ-CP)

2. Phé duyét chién lugc Quéc gia phét trién
nganh dugc Viét Nam giai doan dén nam
2030 va tam nhin dén nam 2045 (Quyét
dinh s6 1165/D-TTg)

MUC  caithien méi trudng kinh doanh
TIEU trong nuéc va strc canh tranh giira

Thuc day phat trién bén virng nganh
duoc Viet Nam nham dam bao an
ninh duwgc pham va tang cudng hoi

Pam bao ngudi dan dugc tiép can véi
cac dich vu cham séc strc khée chat
lwgng cao va c6 chi phi hop ly, dong

cac nudc ASEAN nhap vao chuéi cung irng duoc phdm  thai gép phan nang cao chat lugng cudc
CHUNG toan cau song clia ngudi dan
Muc tiéu vao ndm 2030

Phan dau 100% thudc dugc cung

trng chu ddng, kip thdi cho nhu cau
phong bénh, chita bénh

Thuéc san xuat trong nuéc phan
dau dap ing khoang 80% nhu cau
str dung va 70% gia tri thi truong
vao nam 2030

Cai thién chi s6 D8i méi sang tao
NGRN toan cau ndm 2024 chia T4 chirc
s& hiru tri tué thé giéi (WIPO) :
HAN Cai thién tir 3 tdi 10 bac xép hang

Bao dam an ninh y &, (rng pho kip thai véi
cac tinh huéng khan cap va dai dich

Nang cao chat lugng ca sdy té tir tuyén
trung uong dén tuyén tinh, dong thaoi tang
cuong hgp tac cong - tu' (PPP) trong cung
Ung dichvu y té

Pat chirng nhan murc d6 3 tré I1én

ctia WHO vé nang luc cia co quan
quan ly nha nuéc déi véi thuée hda

dugc

Cai thién c3 vé s6 lugng va chét luong doi
ngli nhan lucy té

DAy manh nghién cru khoa hoc va ting

Pat dugc Phat trién bén virng (cia
Lién hop qudc - UN) thuéc Nhém 50

DAI nuéc dirng dau.
HAN Cai thién chi s6 D8i m&i sang tao toan

cau ctia T8 chirc s& hiru tri tué thé gii
(WIPO): Cai thién 3 bac xép hang

Muc tiéu vao ndm 2045

Phan dau téng gia tri nganh céng
nghiép duoc déng gop vao GDP trén
20 ty D6 la My

Pat duoc cac tiéu chudn tuong duong
V@i cac qudc gia phat trién trong thir
nghiém thudc, phan phaoi thuéc, dugc
lam sang va canh giac dugc

Dam bao dugc nhu cau cua thi truong
ndi dia va gia tang gia tri xuat khau va
hdi nhap sau vao chudi cung ing dugc
pham toan cau

dung cong nghé cao trong phong nglra,
phéat hién, chan doan va diéu tri bénh

Thic ddy cac hoat dong R&D ddi véi san
pham dugc va trang thiét bj y té

D3am bdo kha nang tiép can va cung (g
thudc, vac-xin chét lugng véi gia ca hap Iy
dé dap Uung nhu cau cham soc strc khoe
clia ngudi dan

Ngudn: Thuvienphapluat

21 Alemayehu, C., Mitchell, G., & Nikles, J. (2018). Barriers for conducting clinical trials in developing countries- a systematic review. International Journal for Equity in Health, 17(1). c6 thé truy cp tai day
2 International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations - IFPMA (2022), “The Pharmaceutical Industry and Global Health: Facts and Figures 2022, ¢6 thé truy cdp tai day
2Tecnomy Partnes LLC & PhRMA (2019) The Economic Impact of the US Biopharmaceutical Industry: 2017 National and State Estimates, p 1. ¢6 thé truy cp tai day
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Puoc dé ra trong Nﬁhi quyét s6 2/ NQ-CP vé nhirng nhiém vy, giai phap chu yéu cai

thién moi trudng

Tham gia vao cac thlr nghiém lam sang toan cau
giup doi ngli y té trong nudc tiép can vdi nghién
cdu tién tién va cong nghé mai. Boi ngli y té trinh
d6 cao sé gilip cdi thién chat lugng cham séc

Nganh dugc pham phat trién sé tao ra nhiéu viéc
lam tay nghé cao va ca hoi hop tac hon. biéu nay
thic day van hoa doi méi sang tao tai Viét Nam,
nang cao nang luc nghién clru cua Viét Nam

Xay dung moi trudng ho trg cho cac thir nghiém
lam sang s& day manh hgp tac gilta cac viéc nghién
clru, nang cao hiéu qua va thic day chuyén giao
kién thurc tai Viét Nam

Mot Hé théng Bénh an Bién tr hoan chinh sé cho
phép chinh pht truy cap dit liéu strc khde cia
ngudi dan. Chinh pht cé thé tan dung diéu nay dé
dua ra cac quyét dinh chinh sach phu hgp

Su hé trg clia chinh pht cho finh vure nghién ciru
1dm sang s& cai thién chét lugng co'sg ha tang va
nang luc doi ngli y té. Nhirng khoan dau tu nay sé
phét trién hé sinh thai cham séc strc khde cuia Viét
Nam, nang cao hiéu qua chat lugng

Céc thur nghiém Iam sang tao ra ca hoi viéc lam
truc tiép va gian tiép cho ngudilao dong cé tay
nghé. biéu nay thic day Viét Nam trong viéc phat
trién nén kinh té, da dang héa nang Iuc clia cac
nganh trong nudéc

inh doanh, nang cao nang luc canh tranh Qudc Gia nam 2025

Cac thir nghiém 1dm sang c6 thé gidp thu hat ddi ngl
y té trong va ngoai nudc. Nang Iuc clia ho s& gidp cai

thién nang luc cda doi ngly te dia phuang, cai thién

hé théng cham séc strc khée clia Vit Nam

Khi nganh dugc phdm Viét Nam tréd nén hap dan hon
dgi vai cac cong ty qudc té, dieu nay sé thu hit thém
dau tu nudc ngoai, gilip thuc day tang trudng kinh té
clia Viét Nam va tao ra doanh thu cho chinh ph

Viéc tham gia tich cuc vao cac thir nghiém Iam sang
toan cau cé thé tao dong luc cho cac céng ty duoc
dé chon Viét Nam la dia diém cho cac thi nghiém
|am sang trong tuong lai, gidp Viét Nam bat kip cac
d6i thd canh tranh &Dong Nam A

D{ liéu thir nghiém lam sang c6 thé dugc sir dung
dé theo dai tinh hinh dai han va cai thién su hiéu
biét clia chinh pht vé xu hudng bénh tat & Viét Nam

Phat trién nang luc nghién ciru thdr nghiém 1am
sang sé gitp Viet Nam tré nén canh tranh hon
trong finh vuc nghién clru quéc té. biéu nay c6 thé
nang cao thir hang Chi s6 B6i mai Sang tao toan
cau (Gll) ctia Viet Nam

Mot moi trudng ho tro nghién ciru lam sang mang
lai hiéu biét sau sac hon vé xu hudng strc khde cla
Viét Nam. Biéu nay cé y nghia tich cuc doi véi két
qua surc khde cong dong va chat lugng cudc séng

Viét Nam da trd thanh mot trong nhirng nén kinh té tang trudng nhanh nhat Dong Nam A, thu hat ngay cang nhigu
ngudn vén dau tu quéc té. D& thuc ddy, chinh phd da dua ra Nghi quyét s6 02/NQ-CP vé Nhitng nhiém vy, gidi phap
chl yéu cdi thién méi trudng kinh doanh, nang cao nang luc canh tranh quéc gia nam 2024. Mot trong cac muc tiéu
chinh dugc dé ra la nang thir hang Chi sd B6i mdi Sang tao toan cau (Gll) clia Viét Nam |én it nhat ba bac. Bang cach
thic ddy moi trudng dau tu than thién vai nha dau tu nudc ngoai, Viet Nam c6 thé thu hut nhiéu sy tham gia tir nha
dau tu nudc ngoai han vao Iinh vuc thr nghiém 1am sang, ddy nhanh cac du &n cé gia tri cao va tan dung chuyén mén
quéc té dé thuc ddy tang trudng thi trudng.
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LOIiCHNGANH| Phat triénnganh thirnghiémIamsang

Pugc dé ra trong Quyét dinh s 1165/ QD-TTg vé Phé duyét vé Chién lug’c qudc gia phat
tri€n nganh Dugc Viét Nam giai doan dén ndm 2030 va tdm nhin dén nam 2045

Céc thir nghiém lam sang c6 thé gidp nén%(cao
nang luc ctia nganh. Nganh cham soc strc khde sé
dugc hudng loi tir luc lugng lao dong cd nang luc
khi d6i ngli'y té luan chuyén tai cac bénh vién, dia
phuong.

Bao tao va hop tac quéc té sé tao diéu kién thuan
loi cho viéc chuyén giao kién thirc, gép phan phat
trién nganh cong nghiép dugc pham. Ve lau dai,
tac dong nay sé dugc nhan rong khi doi nglly té
duagc luan chuyén gilta bénh vien, dia phuong

Viéc tham gia vao cac thir nghiém lam sang toan
cau mang dén cho Viét Nam co hoi phat trien
mang ludi qudc té, thuc ddy chuyén giao cong
nghé tir cac quéc gia c6 nganh thir nghiém 1am
sang phat trien hon.

Mot hé théng Bénh an bién tlr toan dién cho phe
ua trinh th& nghiém lam sang duoc thuc hién de
ang han. Vi duy, n6 cé thé day nhanh qua trinh

tuyén dung bénh nhan, gitip cdi thién viéc thiét ké

cac thir nghiém lam sang trong tuong lai.

Ndng lurc nghién ciu lam sang dugc nang cao sé

iUip cai thién téc d6 ra mat thi truong cla cac loai
thudc cai tien. Bieu nay thic ddy nang luc cda cac
doanh nghiép dugc pham tai Viét Nam.

Danh tiéng Viét Nam trén toan cau sé dugc cai thién
khi phat trién finh vurc thir nghiém lam sang. Biéu
nay c6 thé thu hat thém dau tu nudc ngoai, tang co
hoi viéc lam va cudi cing la tang trudng GDP.

Tham gia vao cac thr nﬁhiém lam sang toan cau c6 thé
giup chuyén giao kiég thirc cho d6i ngli y té tai Viét
Nam. Biéu na% 6 thé thuc hién dudi hinh thire dap
Urng cac tiéu chuan quoc té nhu GCP, gilip nang cao
hiéu suat cda nganh.

Khi nghién ciru 1am sang tai Viét Nam nﬁéy cang dap
ng vai cac tiéu chuan qu6c té, nganh t u nghiém lam
sang sé dugc chirng nhan, gilip nang cao hieu qua
hoat dong clia nganh dugtc.

Néu nénilu‘g quan ly dit liéu cdia Viét Nam dat dugc
cac tiéu chuan quéc té, diéu nay giip déng gop vao
chat lugng nghién clru, ci thién vi thé toan cau ctia
Viét Nam nhu mot dia diém hap dan cho cac hoat
dong nghién clru.

Cac thir nghiém lam sang toan cau phai tuan thd cac
tiéu chuan quéc khi dugc thuc hién trén nhiéu quoc

gia. Diéu nay tao co hdi cho linh vurc nghién ctru lam

sang tai Viet Nam duoc hoc héi cac giai phap quan ly
di¥ liéu va kiém soat chat luong.

Chién lugc qudc gia phat trién nganh Dugc Viét Nam giai doan dén ndm 2030 va tam nhin dén nam 2045 dat muc tiéu
nang cao chat lugng nganh dugc phdm qudc gia Ién cac tiéu chudn khu vuc, dong thoi ddm bao kha nang ti€p can
thudc chat lugng cao vdi gia ca phai chang cho ngudi dan. L6 trinh nay gidp Viét Nam trd thanh trung tam san xuét
dugc phdm va chuyén giao cong nghé tai ASEAN, tang cudng ngudn cung thudc trong nudc, thuc day xudt khau va hoi
nhap vao chubi gia trj toan cau.

Cac muc tiéu chinh nam 2030 va gia tri dem lai cGia

nganh thir nghiém lam sang:

e Dambdo cung cdp du 100% thudc dé phong nglrava e
diéu tri bénh, cai thién két qua strc khée clia ngudi
bénh bang cdch ma rong kha nang tiép can cac loai

thudc tién tién.

e Tangsan lugng thudc trong nudc dé€ dap irng 80%
nhu cau va 70% gia tri thi truong, hudng dén dat
chirng nhan Cap do6 3 trg 1én clia TG chirc Y t€ Thé
gidi (WHO). Mét linh vurc thr nghiém 1am sang phat
trién sé gilp dua ra nhiéu giai phap diéu tri hiéu qua
hon, thdc day danh tiéng cda Viét Nam la mét trung

Cac muc tiéu chinh nam 2040 va tac dong kinh té:

Dong gop hon 20 ty D6 la My vao GDP Viét Nam,
trong d6 nganh thir nghiém lam sang déng vai tro
quan trong trong viéc phat trién kinh té va xa hoi.

e Datdugc cac tiéu chuan toan cau vé thir nghiém

tam nghién cru va thuc day déi méi sang tao dugc

pham toan cau.

thudc, phan phéi, dugc lam sang va dugc canh giac.

e M&rong xuat khdu dugc phdm bang cach tich hgp
vao chudi cung ng toan cau, tan dung cac phuong
phap diéu tri c6 gia tri cao dugc nghién clru tur hé
sinh thai thr nghiém lam sang clia Viét Nam.

Bang cach hé trg thuc hién cdc muc tiéu quéc gia, nganh thir nghiém |am sang dang trén da phat trién clia Viét Nam co
thé day nhanh ti€n bd trong linh vurc y t&, thu hit dau tu quéc té va dua Viét Nam trd thanh mot quéc gia canh tranh
trong d6i méi séng tao nganh dugc.
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LOICHBENHNHAN | K&t qua diéu trjstic khoe

Puoc dé ra trong Quyet dinh s6 89/ QP-TTg vé Phé duyét vé Chién lugc Quéc gia vé
bao v&, cham séc va nang cao sirc khde nhan dan

Bénh nhan dugc tiép can vdi cac phuong phap diéu tri tién tién va liéu phap maéi. Ngoai ra, cac
thir nghiém [am sang cho phép thuc hién nghién ciru phuong an diéu tri cho cac bénh anh
hudng dén ngudi dan Viét Nam. Veé lau dai, diéu nay sé cai thién két qua surc khoe cdng dong

Cac th&r nghiém Iam sang sé gitip dam bao su binh dang trong kha nang ti€p can dich vu cham
soc strc khoe clia cong dong. Trong d6, cd nhiéu thr nghiém lam sang chi tra chi phi diéu tri cho
bénh nhan, c6 thé gitp giam chi phi cho ngudi bénh

Cac th&r nghiém 1am sang cé thé mang dén cho ddi ngli y té ca hdi ndng cao k§ nang théng qua
hinh thirc hop tac dao tao. Biéu nay sé cai thién nang luc ctia doi ngdi y té dia phuong tai Viét
Nam, mang lai két qua t6t hon cho ngudi bénh

Thuc ddy van héa d6i mai sang tao théng qua cac thlr nghiém Iam sang sé cai thién hiéu qua
clia cac hoat déng cham sdc strc khde. DS véi bénh nhan, diéu nay cé nghia la mot hé thong
cham séc strc khoe dugce cdi thién véi kha nang ti€p can nhiéu phuong phap diéu tri hon

Viéc nang cao nang luc nghién cru 1dm sang & Viét Nam sé cung cap cho cac bac si cac phuong
thire chan doan va phong ngira tét hon. Diéu nay gilip nang cao nang luc bac siva nang cao
chét lugng diéu tri

Thdr nghiém lam sang gitp cai thién két qua cham séc strc khde tai Viét Nam, gitp duy tri
nang suét lao dong. Mat luc lugng lao déng nang suét sé thic ddy téc do tang trudng kinh té
tai Viét Nam

Chién lugc quoc gia bdo vé, cham soc va nang cao strc khde nhan dan giai doan dén nam 2030, tam nhin dén nam 2045
dat muc tiéu tang cuong kha nang ti€p can dich vy y té clia ngudi dan, nang cao chat lugng co s& ha tang va ngudn
nhan luc, gbp phan vao su phat trién cla thi trudng dugc phdm va thir nghiém 1am sang cla Viét Nam. Mot s6 lgi ich
kinh té va xa hoi clia cac thr nghiém lam sang sé gilip Viét Nam dat dugc cac muc tiéu dé ra trong chién lugc nay:

Cac muc tiéu chinh va gia tri dem lai cla nganh thir nghiém Iam sang:

e Nang cao co s& ha tang cham séc strc khée va quan hé déi tac cong - tu (PPP): Cac thlr nghiém Iam sang doi
hoi cac co s& nghién clru dugc chirng nhan GCP va thiét bj tién tién, tao dong luc d€ ddy nhanh dau tu vao cosd ha
tang chdm séc surc khoe. Dai tac cong - tu c6 thé gilp nang cao nang luc nghién clru chat lugng cao cla Viét Nam.

e Xaydungluclugngy té c6 tay nghé cao: Cac thir nghiém Iam sang thic ddy quan hé déi tac gitra trudng dai hoc
y, bénh vién va cac vién nghién clru, thic day cac chuong trinh dao tao tudn thd GCP va gilip tang cudng nang luc
nghién cru 1dm sang clia Viét Nam.

¢ Thic ddy nghién ctiru khoa hoc va ddi m&i sang tao trong linh vurc y té&: Mot [inh vuc thir nghiém 1am sang
manh mé s& gitp Viét Nam trg thanh trung tam nghién cru va phat trién, thu hit dau tu toan cau va thuc day cac
&n pham nghién clru chét lugng cao giup nang cao danh tiéng cdia Viét Nam trong nghién cru 1am sang.

e Tang cuong phong ngira dich bénh va kha nang ti€p can thudc ctia ngudi dan: Cac thir nghiém 1am sang tang
kha nang ti€p can cac phuong phap diéu tri tién tién mién phi, gidm ganh nang tai chinh cho bénh nhan va dong
thoi hé trg phat trién vacxin va liéu phap dé cai thién an ninh y té. Theo thai gian, viéc ap dung réng rai hon cac
phuaong phap diéu tri dugc nghién clru tir thir nghiém 1am sang cé thé gilip gidm chi phi, mé rong kha nang tiép
can cla ngudi dan vdi cac dich vu y té.



b.4.U0c tinh tac dong kinh te
5.4.1.Udctinhso [ugng thirnghiémam sang vagia trithi truong tuong lai cua thitruong thirnghiém1am sang

taiVietNam
Vigt Nam cd trién vong tuong lai hita hen cho thi trudng thirnghiém 13m sang khi ¢ thé loai b6 cac rao can thj trudng

U'6c tinh sd lwgng thir nghiém Iam sang tai Viét Nam trong tuwong lai

Chu thich: S6 liéu dugc udc tinh dua trén ty 1€ cdc cong ty thuc hién thir nghiém Iém sang tai Viét Nam dugc phdng vén so vdi tong s6 thir nghiém Iém sang mdi tai Viét Nam va du bdo tdng trudng vé sé lugng thir nghiém cia
cdc cong ty dugc néu rao cén dugc dd b

Ngubn: Phéng védn cdc cong ty thir nghiém Iam sang hang dau tai Viét Nam, Udc tinh cia KPMG

U'6c tinh gia tri thi trudng thir nghiém 1am sang tai Viét Nam tir nam 2024 dén 2029 (triéu D6 la My)

Chd thich: S6 liéu dugc uéc tinh dua trén ty 1€ cdc cong ty thuc hién thir nghiém IGm sang tai Viét Nam duoc phdng vén so véi tong s6 thir nghiém Iam sang mdi tai Viet Nam va du’ bdo tdng trudng vé sé luong thir nghiém cia
cdc cdng ty dugc néu rao cdn dugc dé bé

Ngubn: Phdng vén cdc cong ty thir nghiém lam sang hang dau tai Viét Nam, Udc tinh cia KPMG



Dw bao tang trwdng clia thi trudng thir nghiém lIam sang tai Viét Nam

Néu cac rao can hién tai van khong dugc giai quyét, s6 lugng thir nghiém 1am sang cla Viét Nam du kién sé tang trudng
khiém tén & mdc TBTTK hang nam 1a 0,5%, udc tinh dat 30 thd nghiém vao nam 2029 va gia tri thi truong truc tiép la
259,2 triéu Do la My. Tuy nhién, mirc tang trudng khiém tén nay nhan manh tiém nang thi truong chua dugc khai thac
va cac co hi kinh té bi bo 1& cho nganh.

Tiém ndng m& rong thi trudng néu cac rao can dugc d& b

NéEu Viét Nam gidi quyét thanh cong tinh trang cham tré vé thu tuc hanh chinh, phé duyét, cai thién chat lugng dao tao

cho cac nha nghién clru, nang sé lugng cac co s& dugc chirng nhan GCP va tang cudng cac Bon vi Nghién cru ldam sang

(CTU)va T6 chirc Nghién ciru hgp dong (CRO), nganh c6 thé dat mdrc tang trudng dang ké vé:

e S8 luwgng thir nghiém 1am sang c6 thé dat 86 thir nghiém vao nam 2029, v&i TDTTK hang nam 1a 24,3%.

e Gia tri thi trwdng co thé tang |én 749,5 triéu D6 la M§ vao nam 2029, véi TDTTK hang nam |a 88,6%.

e Khiso sanh védi quy mé thj trudng udc tinh clia cac quéc gia lam vi du dién hinh trong qua kh, kich ban tang
trudng cao clia Viét Nam vao nam 2029 (746,3 triéu D6 la My) sé tuong duong véi cac nudc phat trién nhu Ba Lan
nam 2022. Mac du van con khodng cach 16n so vdi cac thj trudng tién ti€n hon, Vit Nam hoan toan c6 thé hién
thurc héa tiem nang thr nghiém 1am sang va vuon 1én ngang tam Ba Lan, Dai Loan khi cac rao can dugc khac phuc.

¢  Thuchién cac thir nghigém 1am sang cho cac linh vurc diéu tri c6 gia tri cao, chdng han nhu nghién ctru vé gen,
liéu phap xa tri, ung thu, qua doé lam tang thém sirc hap dan cda thij truong.

Loi thé canh tranh va trién vong twong lai ctia Viét Nam

Nhom bénh nhan da dang, chi phi hoat ddng hiéu qua va cac cdi cach chinh sach dang dugc thurc hién tai Viét Nam, bao
gdm Luat Dugc stra déi (2024), gitip Viét Nam trd thanh trung tdm nghién cru 1am sang néi troi. Viéc tiép tuc dau tu vao
co s& ha tang, phat trién luc lugng lao ddng va tinh gidn quy trinh phé duyét s& khéng chi thic ddy mé réng thi trudng
ma con mang lai lgi ich kinh té va chdm sdc strc khde lau dai, cling ¢é vai tro cla Viét Nam trong cac thir nghiém 1am
sang toan cau.

5.4.2.B0ng gop GDP

Viéc ma rong hoat dong thirnghiém 1am sang cta Viet Nam 1én 9an 100 thirnghiém mdi nam cd thé tao radong gop truc tiép cho
GDP tur62 trigu Do la My den 3,751 trigu Do [a My vao nam 2045

Gia tri dong gop truc ti€p GDP tang thém tiém nang tir nganh thir nghiém lam sang (ty P6 la My)

Ngubn: Phén tich va uéc tinh cda KPMG
Theo dién bién hién tai, linh vuc thdr nghiém 1am sang tac dong kinh t& manh mé hon. Vé&i kich ban tang trudng
clia Viét Nam dugc du bdo sé tang trudng dt6c do khiém  trung binh, gia tri dong gbp truc ti€p clia nganh co6 thé
tén, véi mirc déng gdp truc ti€p vao GDP tang tu 6,4 triéu tang tlr 13 triéu D6 la My vao nam 2025 |én 656.6 triéu DO

Bo la My vao nam 2025 1én 62 triéu B6 la M§ vao nam la My vao nam 2045. Trong mét kich ban tham vong hon,
2045. Tuy nhién, néu c6 thém nhirng no luc phéi hgp khi cac rao can chinh dugc g& bd hoan toan, gia tri déng
gitra khoi cong lap va tu nhan nham nang cao kha nang gop truc ti€p co thé tang tir 16 triéu D6 la My vao nam

canh tranh cla thi trudng, Viét Nam cé thé khai pha tiém 2025 I1én 3,750.5 triéu D6 la M§ vao nam 2045.
nang kinh té In hon dang ke. Cac udc tinh trén 1am néi bat nhirng loi ich kinh té dang

Bang cach tinh gian cac tha tuc hanh chinh va dua ra k& ma nganh thdr nghiém l1am sang c6 thé mang lai, ciing
cac uu dai hap dan hon cho nha dau tu nudc ngoai, thi €6 vi thé cla Viét Nam la mot trung tdm canh tranh cho
trudng thir nghiém 1am sang clia Viét Nam cé thé dat nghién cru va déi mai toan cau.

dugc murc tang trudng thuong mai cao hon, tao ra cac
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Téng gia tri dong gop gia ting tiém ning vao GDP cua nganh thir nghiém I1am sang (ty P la My)

Ngubdn: Phan tich va udc tinh cda KPMG

Néu diéu kién thi trudng khong thay déi, nganh th nghiém 1am sang ctia Viét Nam du kién s& dong gop 204,7 triéu Do
la My cho nén kinh té quéc gia. Tuy nhién, néu Viét Nam tan dung t6t cac co héi thi trudng va xda bé cac rao can hién
tai, dong gop clia nganh vao GDP c6 thé tang dang ké 1én dén 2.166,7 triéu D6 la My v&i TDTT hang nam 1a 15%.

Quan trong han, néu nganh thr nghiém 1am sang Viét Nam tang truéng & toc d6 tuong duong véi Malaysia hodc Thai
Lan (20% hang nam), dong gép vao GDP clia nganh c6 thé dat khoang 12.376,8 triéu D6 la My, cling ¢6 vi thé la trung
tédm nghién cru 1am sang hang dau trong khu vuc. Ngoai tac dong truc tiép dén GDP, viéc md rong cac thr nghiém 1am
sang cling sé tao ra doanh thu thué dang k&, ciing c6 thém cac lgi ich kinh té clia nganh déi vgi Viét Nam.

5.4.3.80Iugng viéclam

Sutang trudng bén ving cua thi trugng thirnghiém 1am sang tai Vigt Nam sé truc tiép taora2.600 dén16.400 viéc 1am chat
lugng cao vao nam 2045

S6 lwgng viéc lam tang thém tiém nang duoc tao ra truc ti€p tir nganh thir nghiém Iam sang (nghin viéc)

Ngubdn: Phan tich va udc tinh cda KPMG
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Su phat trién ctia nganh thir nghiém 1am sang tai Viét lugng viéc lam do nganh tao ra c6 thé tang 1én 6.700 vao

Nam sé& truc tiép nang cao chat lugng va sé lugng doi nam 2045 vGi toc do tang trudng la 15%. Trong mot kich
ngl y té& c6 tay nghé cao. Theo dién bién hién tai trong ban tham vong hon, khi cac thach thL."f{Ve quy dinh, co's§
kich ban co s& khi cac rao can vé ngudn nhan luc khong ha tang va luc luong lao dong dugc giai quyét, nganh c6
thay d6i, nganh du kién sé& tao ra 400 viéc lam méi vao thé tao ra t&i 16.400 viec lam mdi vao nam 2045 vai toc
nam 2025 va 2.600 viéc [am vao nam 2045. do tang trudng 20%. Dieu nay lam n6i bat tiém nang cla

Viét Nam trong viéc phat trién luc lugng lao dong co tay
nghé cao, khién dat nudc trg thanh diém dén ngay cang
hap dan cho cac nha dau tu nghién cru 1dm sang toan
cau.

Tuy nhién, véi viéc tang dau tu vao cac chuong trinh dao
tao phu hgp vdi cac tiéu chudn quéc té va cac uu dai tai
chinh @& khuyén khich su tham gia clra doi ngi y té, sé

S6 luwgng viéc lam tang thém tiém nang duoc tao ra tir nganh thir nghiém Iam sang trong tuong lai (nghin viéc)

Ngudn: Phdn tich va udc tinh cia KPMG

Dén nam 2045, nganh thr nghiém 1am sang clia Viét Nam dy kién sé tao ra nhiéu thém ca héi viéc lam ngoai s6 lugng
viéc lam tryc ti€p. Theo kich ban kinh doanh 6n dinh, nganh sé tao ra 9.300 viéc lam gian ti€p va 8.700 viéc lam & cdp do
anh hudng, tong cong 1a 20.640 viéc lam.

Tuy nhién, néu cac rao can dugc g& bé, sé lwgng viéc lam dugc tao ra sé tang dang ké:

o Jtoc dd tang trudng 15%, nganh cé thé tao ra 23.600 viéc lam gian tiép va 22.200 viéc lam & cap dd anh
hudng, tao ra téng cong 52.490 viéc lam mai.

o (Jtoc dd tang trudng 20%, nganh nay cé thé tao ra 57.600 viéc lam gian tiép va 54.300 viéc lam & cap d6 anh
hudng, dat téng cong 128.290 viéc lam.

Piéu nay lam nai bat tiém nang manh mé cda Viét Nam dé trg thanh trung tdm tay nghé gia tri cao d€ phuc vu cho muc
dich nghién clru 1am sang. Cac khoan dau tu chién lugc vao hiéu qua quan ly, co s& ha tang va phat trién nang luc va luc
lugng lao dong s& khong gop phan lam tang sé lugng viéc lam ma con dua Viét Nam trd thanh diém dén hang dau cho
cac th&r nghiém 1am sang tai Chau A.
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5.4.4.Nang suatlao dong

Tang truong gia tri dong gop va tang trudng so lugng sé thiic day nang suat lao dong cua thj trudng thirnghiém 1am sang cao hon
vaonam2045

Murc tang nang suat lao dong tiém nang cia nganh thr nghiém Iam sang (nghin D la M)

Ngudn: Phan tich va udc tinh cia KPMG
Trong diéu kién hién tai, nang suat lao déng binh quan dau ngudi trong nganh thir nghiém |am sang clia Viét Nam dur
kién sé tang tir 13.000 D6 la My vao nam 2025 1én 91.000 D6 la My vao nam 2045 vdi téc do tang trudng 10%. So vdi cac
nganh khac tai Viét Nam, nganh thdr nghiém lam sang da chirng minh dugc lgi thé kinh t€ manh mé, véi tdc d6 nang
suat lao dong cao hon la 11.144 D6 la My vao nam 2023.

So sanh d6i chudn nang suat lao déng cia nganh thir

So sanh d6i chuan nang suat lao déng cia nganh thir
nghiém lam sang v&i cac nganh khac nam 2023 (b6 la My)

nghiém lam sang v&i cac qudc gia khac (P6 la M¥)

Ngudn: Phan tich va Udc tinh cia KPMG
Viéc trién khai cac chinh sach va giai phap hiéu qua sé thic day hoat dong clia cac cong ty dugc pham va cac vién
nghién clru, tir @6 ndng cao nang suat lao dong trong linh vuc thir nghiém 1am sang clia Viét Nam maot cach dang ké.
Vi toc do tang trudng 15%, nang suat lao déng binh quan dau ngudi du kién sé dat 241.000 D6 la My vao nam 2045.
Né&u nganh thlr nghiém |am sang clia Viét Nam dat dén mirc clia Malaysia, nang suét cé thé tang 1én 615.000 D6 la M/
dau nguai. Bieu nay nhan manh gia tri thuong mai cao va tac déng kinh t€ manh mé clia nganh, cding c6 tiém nang clia
nganh la mot trong cac dong luc chinh thic day tang trudng kinh té.
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b.Cac khuven nghj dé thic day
phat trién thirnghiémam sang

L@ trinh chién lugc dé giap Viét Nam trd thanh Trung tam
Thirnghiémlam sang

Lo trinh chién lugc dé Vit Nam trd thanh Trung tam Thirnghiém Lam $ang sé chiara thanh cac khuyénnghi
chinhsachvaphichinhsach

@ Khuyénnghichinhsach a?a Khuy@énnghiphichinh sach

Trién khai tai liéu song nglr dé tinh gidnquy  Thanh 1ap Trung tam Nghién ctru va Dao

trinh cho cac nha tai trg quéc té tao Chuyén sau (CoE), phuc vu nhu mét
Stra d6i van ban phap luat theo huéng trung tdm dé dao tao nhan vién phu trach
5 don gidn héa tha tuc nhap khau trang thtr nghiém Iam sang va cac nha nghién ctru
Nganhan thiét b y t& va thiét bi xuat di¥ liéu bénh lam sang
(2025) nhan dié,n tCr(gPRO), tuong ty nhu quy dinh Hop tac giira cac bénh vién, co'sé hoc
nhap khau thuéc trong Lugt Dugc stra ddi thuat va nghién ctru, va cong ty tu nhan
Thuc day trién khai mé hinh PPP Vvéi cac trudng dai hoc quéc té

Ap dung quy trinh phé duyétduatrénriiro  Hop tac Cong - Tuw

Cdng théng tin truc tuyén sé& dugc sir dung
nhu moét nén tang tap trung cac don dang ky
cho thr nghiém lam sang

Tap trung quy trinh danh gia dao dirc thong

Trung han gua Ho6i dong Khoa hoc va Bao durc trong nghién . N .
gha cru'y sinh hoc (NECBR) cho tat ca quy trinh Xay dung co'sé ha tang khu vuc théng qua

(2026-2027) danh gia dao dtrc cho thir nghiém lam sang cac khoan tai trg' c6 muc tiéu va thiét lap cac
) ) trung tdm nghién ciru

Thiét lap Mang lu'éi cac Bénh vién va Cac co
s& nghién ciru dat chuan GCP

M& réng Pao tao Pat chuan GCP va Phat
trién nguén nhan luc

Xay duwng quy thir nghiém lIam sang chuyén At 22 . A ,
bigt tap trung vao tai trg cac linh vuc chinh ctia  Phat trién cac Do vi Nghién ciru Thir ,
R&D, dac biét trong cac [inh virc wu tién nhu nghiém Lam sang (CTUs) Gé thic day trién khai
ungthu" i j thtr nghiém Iam sang hoc thuat

Thuc day s6 héa trong cac thir nghiém Iam
sang & Viét nam
g . o Tri€n khai Hb so'Y té Dién tir dé hé tro xay
Trler;]khalhlg trllnh phé d;y?jt rut gr:.’“dChO dung co's& dir liéu vé thir nghiém l1am sang
A cac thir nghiém lam sang da dugc phé duyét PR N - POy
Daihan bdi céc don vi phap I c6 hé thonglugtphap Pt tHen €0 s dirlicu / dang ky thir
(2028-2029) tién tién nhu chau Au, My va cac quoc gia ghie g
phat trién khac Nang cao ki nang str dung cong nghé cho
chuyén vién y té va chinh phu
Phat trién dich vu tu van thir nghiém 1am
sang chuyén biét

KPMG va OUCRU d& cling phat trién mot danh sach cac khuyén nghi chién lugc dé dinh vi Viét Nam trd thanh trung
tam thr nghiém 1am sang hang dau trong khu vurc. Cac khuyén nghi duoc phan loai thanh cac giai gidi phap vé chinh
sach va phi chinh sach, dugc cdu tric theo cac khung thai gian ngan han, trung han, va dai han.



e Cac khuyén nghi chinh sach tap trung vao cai cach quy dinh, co ché phé duyét thir nghiém lam sang va cac uu

dai dau tu.

e Cac khuyén nghi phi chinh sach tap trung vé cai thién co s& ha tang, phat trién ngudn nhan luc nang luc R&D, hd
trg thr nghiém 1am sang chuyén biét va cac quan hé dai tac cong-tu.

M&i khuyé&n nghi xac dinh cac bén lién quan chinh dm nhan trach nhiém thuc hién va dugc hé trg bdi cac vi du dién
hinh thanh cong tir cac quéc gia khac. Bang cach diéu chinh chién lugce cda Viét Nam véi cdc md hinh d3 dugc chirng
minh trén thé gidi ddn thdi xem xét cac dac diém doc dao clia mbi nudc, 16 trinh chién luge nay cung cdp 1 chang
dudng rd rang dé khai thac toan bo tiém nang cda Iinh vuc thdr nghiém 1am sang cta Viét Nam.

6.1. Cac khuyen nghi chinh sach

Khuyén nghij chinh sach

GIAIPHAP

RAOCAN m TRUNGHAN m GACBENLIEN QUAN CHINH

Tri€n khai tai I|eu song

ngir dé tinh gian quy
ﬁ trinh cho cc nha tai trg
quoc té
i Ap dung quy trinh phé
l]!lYTRIN_H duyét dua trén rui ro
XETDUYET
DAI

*

Stra ddi van ban phap
luat theo hudng don
glan héa thti tuc nhap
khau trang thiét bi yté

i

T va thiét bi xuat dir lieu
l]U_Y TRIN.H bénh nhan dién tir
NHAP KHAU (ePRO), tuong tu nhu quy
CHUARORANG dinh nhap khau thudc

trong luat Dugc stra déi

=P8 Thuc day trién khai md
@g hinh PPP @& tan dung
chuyén mén, co'sé ha

tang va tai chinh clia cac

THI.EU.HUI don vi tw nhan dé bo
MOHINH sung nd Iurc ctia khu vure
NHATAITRg ~ <ong *

Cong thong tin truc
tuyén sé dugc str dung
nhu mot nén tang tap
trung cac don dang ky
cho thir nghiém lam sang
Tap trung quy trinh danh
gia dao durc thong qua
NECBR cho tat ca quy trinh

danh gia dao durc cho thir
nghiém lam sang *
Xay dung quy thir

nghiém lam sang
chuyén biét tap trung
Vao tai trg cac linh vuc
chinh ctia R&D, dac biét
trong cac linh vuc vu tién
nhu ung thu

% Khuyén nghi anh hudng dén

* *

Trién khai 13 trinh phé
duyét rat gon cho cac thir
nghiém lam séng da ducjc
phé duyét bdi cac don vi
phép ly c6 hé théng luat
phap tién tién nhu chau Au,
M§ va cac quéc gia phat
trién khac * %

thir nghiém Iam sang thuong mai

BO Y té (BYT)

Cuc Khoa hoc, Cong nghé va
Dao tao (ASTT)

H6i déng Khoa hoc va Dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc
(NECBR)

Cac co quan quan ly quoc té
(FDA, EMA, PMDA, MHRA)

BO Y té (BYT)
B Khoa hoc va Céng nghé
Cuc Quan ly Dugc (DAV)

Cuc Co sé ha tang va Thiét bj Y té
(IMDA)

Nha tai trg thir nghiém 1am sang

Khu vurc cong: BO Y té (BYT), BO
Tai chinh (MoF)

Pon vi tu nhan: Cac cong ty
dugg, cac té chirc nghién cu
1am sang, cac té churc hoc thuat

% Khuyén nghi anh hudng dén
thir nghiém 1am sang hoc thuat

Chinh phd dong vai tro then chét trong viéc thac day [inh vurc thir nghiém 1am sang cla Viét Nam bang cach giai quyét
ba rao can chinh: quy trinh phé duyét kéo dai, quy dinh nhap khdu chua ré rang, va su thi€éu vang mé hinh tai trg bai

ban.

M®&i rao can di kém vai gidi phap cu thé, dugc thu thap tir cac cudc phdng van, nghién ciru dién hinh thuc té va nhing
hiéu biét tir cac chuyén gia va cong ty chti chét trong nganh. Cac giai phap nay dugc phdi hop thém vai cac bén lién

quan chinh chju trach nhiém thuc day phat trién chinh sach va sang kién, dam bao mot cach ti€p can phoi hgp déi véi
cac cdi cach quy dinh va nganh th nghiém |am sang. Bang cach thuc hién nhirng giai phap nay, Viét Nam cé thé nang
cao hé sinh thai th&r nghiém 1am sang, thu hat nhiéu dau tu hon va tang téc do tiép cac phuang phap diéu tri d&i mdi.
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Giai phap dé xuat: Bon gian hoa quy trinh danh gia dao dic

Quy trinh phé duyét kéo dai clia Viét Nam lam giam dang ké sirc hdp dan clia dat nudce doi vai cac thlr nghiém lam sang,
vi c6 nhiéu khau xét duyét danh gia tao ra su khdng chac chan gay ra tri hodn, khién cac nha tai trg da qudc gia uu tién
cac thj truong khac co khung quy dinh hiéu qua hon. Gidi quyét van dé nay doi hdi mét phuong phap phé duyét dao
durc dugc tinh gidn va tap trung, dugc ho trg bdi co sd ha tang k¥ thuat sé va cac chinh sach déng b6 toan cau. Cac budc

sau day dugc khuyén nghi.

Thanh 1ap co quan Panh gia Pao dirc Duy nhat
thudc B6 Y Té hoac thanh Iap nhu mét thuc
" thériéng biét

Hop nhat quy trinh phé duyét thong qua Hoi dong
Khoa hoc va Bao durc trong nghién clru y sinh hoc
(NECBR) thudc B Y té hodc thanh Iap thanh mét thuc
thé riéng biét dé dam bao quyét dinh nhat quan, tuan
th{ cac tiéu chudn toan cau va giam thiéu su trung
I3p hanh chinh. Hé théng hién tai, bao gom viéc phé
duyét riéng biét tir cac hbi dong dao durc dia phuong,
tao ra sy bién déi khong can thiét va tri hodn trong
viéc kh&i dong thr nghiém. M6t quy trinh phé duyét
duy nhat & cap d6 quoc gia sé mang lai hiéu qua cao
hon, tinh du doan tét hon va minh bach hon cho cac
nha tai trg va cac t6 chirc nghién clru.

3- Tai liéu song ngir

Yéu cau cac tai liéu phap luat quy dinh chinh phai san
bang ca tiéng Anh va tiéng Viét dé gidm thiéu sy cham
tré trong viéc dich thuat va cai thién kha nang tiép
can cho cac nha tai trg quoc té. Hién tai, hau hét cac
tai liéu vé thir nghiém lam sang dugc ndp bang tiéng
Viét, ngoai trir mét s6 tai liéu nhat dinh (vi du, mau
don dong y tham gia nghién cru). Bang cac ap dung
cac mé hinh tét nhat tir Singapore va Philippines vai
viéc cho phép ndp hd so hoan toan bang tiéng Anh,
Viét Nam c¢6 thé thu hdt nhiéu hon cac khodn dau tu
nghién cru toan cau va thic day hop tac quac té.

5. Quy trinh phé duyét dwua trén rii ro

Gidi thiéu hé thong phé duyét theo cdp bac uu tién
day nhanh cac thr nghiém rdi ro thap trong khi duy
tri gidm sat nghiém ngat déi vdi cac nghién ctru rai

ro cao. Hé théng nay phu hgp véi cac b6 khung danh
gid dua trén rudi ro do WHO thanh lap, cho phép cac
co quan quan ly phan bé tai nguyén mot cach hiéu
qua va tap trung vao an toan clia bénh nhan trong khi
thic day cac nghién clru ¢6 rii ro thap hon.

2. Cong Pang Ky Truc Tuyén

Thiét 1ap mét nén tang k¥ thuat sé cho viéc ndp hd sothu
nghiém lam sang nham cai thién tinh minh bach, hiéu
qua va gidm sat theo thai gian thuc bdi BO Y TE. Mot co
s& dit liéu quéc gia vé thir nghiém 1am sang dugc tich
hop vao nén tang nay sé tao diéu kién thuan lgi cho viéc
theo d&i nghién ciru dang dién ra, don gidn hoa viéc tuan
thd quy dinh va ting cudng strc hdp dan toan cau cla
Viét Nam nhu mét diém dén nghién clru dugc quan ly
chat ché va giam sat tét.

4 Trién khai phé duyét rat gon cho cac thir

* nghiém lam sang toan cau

Trién khai mot 16 trinh xét duyét rat gon cho cac thir
nghiém lam sang da dugc phé duyét tai cac don vi phap
ly hang dau nhu Cuc quan ly Thuc Phdm va Dugc phdm
clia My (FDA), cd quan quan ly dugc pham chau Au (EMA),
Cuc quan ly thuéc va san phdm cham soc strc khoe
(MHRA) clia Vuong quéc Anh, va Ca quan Dugc pham va
Thiét bi Y té€ Nhat Ban (PMDA). M6 hinh ma Co quan Quan
ly Thuc pham va Dugc pham Dai Loan (TFDA) cung cap
tién 1& thanh cdng, cho phép cac thir nghiém dugc phé
duyét tir 10 quéc gia dugc cdng nhan dé lugc bd danh

gia k§ thuat va chi di qua mét cudc danh gia hanh chinh,
giam thi€u dang ké thai gian phé duyét va tang cudng su
quan tam cla thé gidi d6i vai hé sinh thai nghién clru tai
bai Loan.

Dua trén Chithj sé 05/CT-ttg gan day vé cac nhiém vy, va gidi phap trong tam dé thic day tang trudng kinh té dat 8%
trd 1én trong 2025, chinh phtl @& chi dao don gidn héa cac quy trinh hanh chinh dé gidm bét sy bat tién, cai thién moi
trudng dau tu va thuc ddy cac thi tuc hanh chinh it nhat 30%, loai bo it nhat 30% cac diéu kién kinh doanh khéng can
thiét, ddm bdo tat ca cac thu tuc lién quan dén doanh nghiép dugc thuc hién truc tuyén mét cach lién mach va minh
bach. Khi Chi thi nay cé hiéu luc, du ki€n quy trinh phé duyét thir nghiém l1am sang c6 thé gidm it nhat mot phan ba so
V@i thai gian phé duyét hién tai, tire 1a ¢ thé gidm tir 3 dén 4 thang.



Vi DU QUOC TE: MO HINH CO QUAN QUAN LY THU'C PHAM VA DU'Q'C PHAM PAI LOAN

Dai Loan da chuyén dai linh vurc thdr nghiém 1am sang bang cach hgp nhat cac danh gia dao ddrc va quy dinh dudi mot
€0 quan duy nhat - Ca quan Quan ly Thuc phdm va Dugc pham Bai Loan (TFDA). Cac hanh déng chinh dugc co quan
thuc hién gom:

+  Ké&thgp cac phé duyét dao dircva quy dinhthanh ~ *  Thuc hién hé théng ndp h6 so tryrc tuyén gidp
mot quy trinh hgp nhat dudi mét ca quan quan ly. don gian hoa viéc x(r ly tailiéu va cai thién giao tiép

iAo " PO s itra cac nha tai trg va co quan quan ly.
e Thiétlap cac thai gian phé duyét ré rang, co thé & i q q y

dur doan duoc dé cung cdp thong tin chic chic vé e Trién khaild trinh phé’duyé,t rat gon cho cac thL’l”
quy dinh cho cac nha tai tro. nghiém lam sang lién két qudc té dap ung tiéu chuan
) ’ qudc té nghiém ngat.

Bang cach &p dung cac chinh sach tuong tu, Viét Nam c6 thé rut ngén thaoi gian phé duyét, tang cudng cac quan hé déi
tac nghién cru toan cau, va cai thién sirc hap dan cho dau tu vao cac thir nghiém |am sang cé gia tri cao.

Cac giai phap di€n hinh ciia WHO: theo hudng dan mai nhat cia WHO vé cac giai phap dién hinh cho cac thr nghiém
lam sang, c6 mot sé gidi phap dién hinh dang chd y dugc khuyén nghi cho cac quéc gia dé cai thién vé danh gia dao dirc
va xay dung nang luc. Nhirng khuyén nghi nay bao gom:

e Quobc gia nén xem xét viéc thanh lap cac héi dong e Viécrasoat cla REC phai dua trén ban dé an nghién
dao dirc cdp qudc gia dé thic ddy tinh nhat quan va clru cuing vd&i cac théng tin hé trg day du va cap nhat,
tranh sy trung lap cac cdng viéc khong can thiét & dong thai danh gia liéu nghién cliru 1dam sang dé xuat
nhrng khu vuc cé nhiéu héi dong danh gia dao durc c6 tinh khoa hoc, hop ly, ty 1é va dya trén mdirc do rdi
cap vung (RECs). Cac vung hay quoc gia nén xem xét ro.

thanh lap cac Hoi dong dao dirc chung hoac danh gia

. DO K e Qudcgia, cacté chirc qudc té va cac nha tai trg cac
chung cho cac nghién ctru da trung tam.

du an nghién clru can dau tu vao dao tao nang

e Cachbidong dao durc nghién clru (RECs) can xem lurc cho cac REC tai cac khu vurc thiéu tai nguyén,
xét lai quy trinh ndi bd nham gidm bét sy quan liéu bao gom dao tao vé nghién clru khoa hoc va cac
khong can thiét, téi uu hda chirc nang va diéu chinh khia canh khoa hoc - dao dirc chidi yéu cho cac thir
quy trinh sao cho phu hgp véi cac hoi dong khac nghiém lam sang tot, dao tao vé ra soat nhanh va
trong nudc hodc khu vuc. Cac dién dan, co s& di liéu danh gia, cling nhu theo d&i va danh gia dua trén
hoac s6 dang ky cap vung hoac quéc gia can dugc murc do rdi ro.

khuyén khich nham tao diéu kién cho viéc giao tiép
va phéi hop gilta cac REC.

CAC BEN LIEN QUAN PE TRIEN KHAI:
e B Yté(BYT)-Lanh dao cai cach va trién khai quy dinh.
e CucKhoa hoc, Cong nghé va bao tao (ASTT) - Giam sat thuc thi chinh sach.

e Cac coquan quan ly qudc té (FDA, EMA, PMDA, MHRA) - Cung cap hudng dan ky thuat va xac thuc cho cac sang
kién ddy nhanh ctia Viét Nam.

Bang cach trién khai cac quy trinh phé duyét tap trung, giai phap s6, chinh sach song ngtr va cac 16 trinh théng qua
nhanh, Viét Nam c6 thé rat ngan thdi gian phé duyét, nang cao hiéu qua quan ly va ciing c6 vi thé trg thanh diém dén
uu tién cho cac thr nghiém 1am sang tai Dong Nam A.



Gidi phap dé xuat: Tinh gian cac phé duyét lién quan dén nhap khau cho cac san pham phuc vu cho thirnghiém 1am sang

Quy trinh phé duyét nhap khdu cac San pham Dugc pham Thir nghiém (IMPs) va vat tu thr nghiém tai Viét Nam hién
dang phan manh va chua ré rang, gay ra sw cham tré khéng can thiét va lam gidm strc hap dan cla thi trudng nghién
clru 1am sang d6i véi cac nha dau tu nudc ngoai. Nhiéu co quan nha nudc tham gia vao viéc phé duyét nhap khau, dan
dén viéc xem xét trung lap, thai gian x{r ly khéng nhat quan va tao ra cac ndt that hanh chinh.

Cac khuyén nghi d€ Téi wu héa Quy trinh Phé duyét Nhap khau:

1.Stra d6i van ban phap luat theo huéng don gidn héa thu tuc nhap khau trang thiét bi y té va thiét bi xuat dir
lidu bénh nhan dién tlr (ePRO)
Ban hanh chinh sach méi twong tw véi Luat Dugc sira dai, cho phép nhap khau thiét bj chua dang ky, bao gom
cac gidi phap vé xuat dir liéu bénh nhan dién tr, ma khéng can gidy phép nhap khau tir Cuc Quan ly Dugc (DAV),
dua trén cac phuong phap nghién clru cdia thlr nghiém 1am sang da dugc phé duyét b&iBo Y té.

Xac dinh rd cac trudng hgp mién trir (vi du: thiét bi khong cdy ghép, phan mém) va phan loai cdc nhém ri ro

quan ly.

DAV va Cuc Co's& ha tang va Thiét bi y té (IMDA, trudc la DMEC) cung cong b6 hudng dan vé viéc ap dung cac chinh
sach mién gidy phép nhap khau méi cho thiét bi/ePRO, quy dinh hd so, quy trinh va cac trudng hgp ngoai l&.

T6 chirc cac budi hdi thdo cho cac bén lién quan nhu Hai quan, bénh vién va CROs vé quy trinh nhap khau thiét biy
té dyra trén phuong phap nghién clru cla thr nghiém lam sang.

2. Xay dung Quy trinh Van hanh Chuan cung v&i khung th&i gian xac dinh
Phat tri€n Quy trinh Van hanh Chuan (SOP) ghi chi rd rang cac yéu cau, thai gian x{r ly va tai liéu can thiét cho

cac nha tai trg.

Ap dung co ché phé duyét nhanh cho céc loai thuéc khan cap va vat tu thir nghiém quan trong danh cho thir

nghiém lam sang.

3. Loai b6 phé duyét cap co s& dé giam nut that

Bd qua cac phé duyét cap dia phuong, von thuang gay ra su khong nhat quan va tri hodn quyét dinh phé duyét.
Chuyén quy trinh phé duyét Ién hoi dong cap qudc gia dé ddm bao tinh nhat quan va hiéu qua.

Vidu qudc té: Bai hoc tirDaiLoan va Brazil

DAILOAN
Phé duyét nhap khau dac biét cho thir nghiém
lam sang

Luat Thiét bj Y té cta Pai Loan (c6 hiéu luc tir
thang 5/2021) quy dinh 16 trinh nhap khau dac biét
cho cac thiét bj y té thr nghiém |am sang. Diéu 35
cho phép co quan y té cap “phé duyét dac biét” dé
nhap khau thiét bj y té€ diéu tra (dugc dinh nghia la
thiét bj chi s&r dung cho muc dich thir nghiém).

Trong thuc té, nha tai trg nép phac dé thir nghiém

va hd so thiét bilén Cuc Quan ly Thuc phdm va Dugc
pham Dai Loan (TFDA). Néu dugc chap thuan, TFDA
s& cap gidy phép nhap khau riéng cho thr nghiém,
thay thé quy trinh dang ky thdng thudng va gidy
phép nhap khau. TFDA cling da thiét 1ap Tha tuc Hai
quan Uu tién cho muc dich th{r nghiém (tuong tu quy
dinh nhap khau ca nhan) dé thiét bj diéu tra c6 thé
dugc thong quan theo phé duyét dac biét nay.

Nho dé, cac hé thong diéu tra (vi du: may tinh bang
ePRO hodc thiét bj theo dbi) cé thé duoc dua vao

Dai Loan theo ké hoach thir nghiém ma khong phai
dang ky day du hay xin gidy phép riéng. L6 trinh don
gidn nay gitp rut ngan thai gian xr ly hang tuan hoac
hang thang, lam cho Pai Loan trd thanh diém dén
ha&p dan cho cac thr nghiém lién quan tgi thiét biy
té.

BRAZIL

Quan ly quy trinh nhdp khau hiéu qua théng qua
truc tuyén

Co quan Giam sat Y té Quadc gia cua Brazil
(ANVISA) dugc chi dinh lam co quan quan ly duy
nhat cho cac phé duyét nhap khau/xuat khau,

Cac nha tai trg ndp don xin phé duyét nhap khau/
xudt khdu déng thoi vai viec ndp Ho so Phat trién
Thu6c Lam sang (DDCM).

H6 so dugc xtr ly thdng qua hé thong dién tir
(SISCOMEX) phan tich tai liéu, cho phép phé duyét
nhanh han (hang hda nhap khau dugc gidi phong
trong vong 48 gio néu tuan thu).

Nhirng thay d6i nay da tinh gian quy trinh phé duyét,
gop phan gidm thiéu thai gian phé duyét va dam bao
tudn thd tiéu chuan quéc té.

CAC BEN LIEN QUAN DE TRIEN KHAI:

10

Bd Y té€ (BYT) - Phu trach thay déi chinh sach va diéu
chinh quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc (DAV), Cuc Co' sé ha tang va
Thiét biy té (IMDA, truéc la DMEC), va B6 Khoa
hoc va Cong nghé - Thuc hién va quan ly quy trinh
phé duyét tap trung.

Nha tai trg Thir nghiém Lam sang - bua ra y kién
va thuc day cai tién quy trinh.



Giai phap dé xuat: Thanh 1ap Quy Tai trg Bén viing cho Thirnghiém Lam sang

Viét Nam dang d6i mat véi nhirng khé khan tai chinh trong viéc t6 chirc cac thr nghiém |am sang quy ma 16n va chét
lugng cao, dac biét |a tai cac co s& nghién clru thudc cac té chirc hoc thuat, noi ngudn tai trg ndi bd thudng han ché.
Diéu nay dan dén viéc tri hoan hoac gian doan cac thr nghiém. Hai sang kién 6t 16i dugc dé xuat dé khac phuc khoang

trong nay bao gom:

1. Lap Quy Thir nghiém Lam sang chuyén biét

Mot quy chuyén biét danh cho thdr nghiém l1am sang
dugc chinh phl hé trg s& dam bo ho trg tai chinh lién
tuc cho nghién clru cac Iinh vy diéu tri 6 vu tién cao
nhu ung thu va bénh truyén nhiém:

e Cung cap taitrg cho cac th&r nghiém Iam sang giai
doan dau va do nha nghién clru khdi xudng, thuong
thiéu von dé trién khai ban dau.

e HOtrg cac chuong trinh xdy dung nang luc, bao gom
cac ca s@va cac chuong trinh dao tao dugc chirng
nhan GCP.

e Dam bdo tai trg tir nhiéu ngudn khac nhau, bao gém
ngan sach chinh pht, cadc khodn tai trg qudc té va
dong gop tur tu nhan.

Vi DU QUOC TE: CO QUAN NGHIEN CUU Y TE BA LAN
(ABM)

e Balandathanh lap mot quy thir nghiém lam sang
chuyén biét dudi sur quan ly cdia Co quan Nghién clru
Y té Ba Lan (ABM)

e Coquan nay da gidi thiéu mot chuang trinh tai tro tri
gia 95 triéu euro cho cac thir nghiém phi thuong mai
V& san pham y té va thiét bj y té.

e 75% quy dugc phan bé cho cac ca sé hoc thudt va
nghién ctry, trong khi phan con lai dugc dong tai trg
cho nghién ctru thuong mai.

e M0 hinh tai trg nay da gidm bt ganh nang tai chinh
cho cac dia diém thir nghiém 1am sang va nang cao
€0 s& ha tang nghién ctru clia Ba Lan, thu hit su
tham gia I&n hon tur cac nha tai trg toan cau.

CAC BEN LIEN QUAN DPE TRIEN KHALI:

2. Khuyén khich Hop tac Cong-Tu (PPP) cho cac thir

nghiém lam sang

Khuon khé hgp tac cong-tu co cau tric cho cac thir

nghiém Iam sang sé& tan dung ngudn luc clia ¢ khu vurc

cong va tu, lap day khodng trong tai chinh va khuyén

khich dau tu. Cac thanh phan chinh bao gom:

e Coché chia sé rti ro nham tao déng luc cho dau tu
tu nhan.

o Khuon kho hop tac PPP do chinh phu dan dat, xac
dinh cac du an du diéu kién, co ché tai trg va ho trg
quy dinh.

e Cacdu an PPP thi diém tap trung vao cac linh vuc
diéu tri chi phi cao nhu liéu phap gene, ung thu va
cac bénh truyén nhiém,

e Cacuu daivé thué, co hoi dong dau tu va quy trinh
phé duyét nhanh nham thu hat su tham gia cda khu
vuc tu nhan.

Vi DY QUOC TE: HQP TAC GID'A DAI HOC Y TE TAIPE
(TMU), PAI & DCT NHAT BAN

e TMU da hop tac véi DCT Nhat Ban dé tich hgp cac
thdr nghiém Iam sang phi tap trung (DCTs) vao hé
thong y té clia bai Loan.

e DCT Nhat Ban cung cap chuyén mén vé cdng nghé
va cac nén tang sd dé giam sat tir xa va thu thap di
ligu.

e TMU dong gop bang cac co s& thr nghiém 1am sang
va ngudn bénh nhan, gitip mé& réng ti€p can téi bénh
nhan va gidm chi phi thir nghiém.

e Su hogp tac nay da cai thién hiéu qua cla cac thir
nghiém va thu hit thém cac nha tai trg quéc té.

e B3 Y té&(BYT): Phat trién va trién khai quy th&r nghiém lam sang.
e B0 Tai chinh: Gidm sat cac uvu dai vé hgp tac Cong - Tu' va chinh sach dau tu.
e Cactrudong dai hoc, vién nghién ciru va bénh vién: Hgp tac vgi cac déi tac tu nhan

dé thic day nghién clru 1am sang.

e CAc td chirc toan cau (WHO, nha dau tw qudc té): Cung cap hé trg k§ thuat va tai trg

cho cac nghién ctru vu tién cao.



6.2. Cac khuyeén nghi phi chinh sach

GIAIPHAP

RAOCAN m TRUNGHAN m CACBENLIEN QUAN CHINH

% Thanh Iap Trung tdm

e e Chinh o 0Vt 2YT, Cuc
Ll A T U fém' Khoa hoc, Cong nghé va bao
4 i AU tao (ASTT), H6i dong Khoa hoc
N dé dao tao nhan vién ; 2 o
) phu rAchithir nghiém va bao dtrc trong nghién clruy
THIEUHUT lam sang va cac nha S IEIREE,
NHANSU nghién ciu 1am sang T6 chirc tu nhén: cac cong ty
pUOCRAOTAD * HYPp tacgitra cac bénh dudgg, t6 chirc hoc thuat
: s vién, co'sé hoc thuat, WHO, dai hoc, don vi nghién
chcg'rlllg Utr}{ gtgari‘rl:z: vGi cru thir nghiém 1am sang
quécts

% Thiét lap Mang luéi cac - A ~
Bénh vién va Cac co's& %% Trién khai HO so'Y té

nghién ctru dat chuan gtirén th dg QS' It.rff xay
GCP Mg CO ST AT IEY ve BO Y t6 (BYT
g * Mé& rong Pao tao Pat sl el s e ( ,)
N chuan GCP va Phat’ %% Phét trién co s& dir Cuc Quan Iy Dugc (DAV)
HATANG trién ngudn nhan luc :'\‘:-‘;-'ﬂg ‘::%gmk)g::udé Céc t6 chirc qudc t&
THUNGHIEM * Eh-';’\‘t_ trién céTch*?O’n vi gt huéng v Céc t6 chirc hoc thudt & don vi
[éMSANG ngghilg;iuﬁ’lrln sél:;g tu‘)‘/é'n bénh rlhén . n%hlenfu’u
VADICHVU (CTUS) %% Nang cao Trinh d6 S Bénh vién
o e iz 4 dung Cong nghé cho
HOTROHANCHE * Phat trién dich vy tu Nhan vien Y € v& Can
gnic bd Chinh ph

sang chuyén biét

B6 Tai chinh (MoF)

** Hop tac Cong - Tu: % Nang cao nang luc ** Thuc day s6 héa trong
thac ddy mé hinh dong trong nuéc: Xay dung céc thir nghiém lam BO Y té (BYT)
dau tu két hop tai cd s& ha tang khu vurc sang & Vit nam: trién A A =
. nguyén va chuyén mon thong qua cac khodn tai khai ho so'y t& dién tir ggc ﬁor}g ty dugc pham, CRO &
BATCANBANG tl ca khu vuc cong va trg' cd muc tiéu va thiét va hé théng cong nghé SN
PIALY tu nhan dé nang cap va |ap cac trung tdm dé nang cao chat lugng C4c t6 chirc hoc thuat & don vi
VECOSOHATANG m& réng co sé ha tang nghién ctru thir nghiém lam sang nghién ctru
% Khuyén nghi anh hudng dén % Khuyén nghi anh huéng dén
thdr nghiém lam sang thuong mai thdr nghiém 1am sang hoc thuéat

Trong khi chinh phti déng vai tro quan trong trong viéc tai dinh hinh cac khia canh vé quy dinh va chinh sach, thi sy hgp
tac rong rai tlr cac bén lién quan khac nhau la can thiét dé vugt qua nhirng thach thirc hién c6 va thuc day thir nghiém
1am sang phat trién. Cac bén lién quan nay, bao gom cac cdng ty tu nhan, cac té chirc hoc thuét va nghién clru, bénh
vién va cac nha dau tu, déu dong vai tro riéng biét va b6 sung cho nhau trong viéc phat trién hé théng thir nghiém lam
sang tai Viét Nam.
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Giai phap dé xuat: Xay dyng Trung tam Nghién ciiu va Bao tao Chuyén sau va trién khai cac chuong trinh trao ddi véi cac trudng

daihoc quac té

Viét Nam dang d6i mat véi tinh trang thi€éu hut nghiém trong vé nhan luc dugc dao tao trong linh vurc thir nghiém lam
sang, v&i co hdi dao tao va su hé trg tir cac t chire con han ché dang can trd su phat trién. DE giai quyét thach thirc

nay, hai sang kién chti chét dugc dé xuat:

1. Xay dwng Trung tam Nghién ciru va bao tao

Chuyén sau (CoE) cho Nghién ctru Lam sang

e Déngvaitro la trung tdm dao tao, nghién clru va déi
mdi trong [Tnh vuc thir nghiém lam sang.

e Cung cap cac khda dao tao chuyén sau vé GCP (Thurc
hanh 1am sang chudn), thiét k& thir nghiém, quan
ly dtr liéu va tuan thd quy dinh vé thir nghiém lam
sang.

e Cung cap cac chuong trinh chirng nhan va ¢6 van do
cac nha nghién ctru giau kinh nghiém dan dat.

e Tao diéu kién cho cac thir nghiém lam sang uu tién
cao va th{r nghiém cac phuong phap mdi, bao gobm
ca thdr nghiém 1am sang phi tap trung (DCTs).

Cacvidu qudc té:

e Trungtam Nghién clru va Dao tao Chuyén sau clia
Bénh vién Dai hoc Quéc gia Dai Loan (NTUH) d&d m&
rong cac thir nghiém 1am sang lién nganh.

e Trungtadm H trg Nghién cru LAm sang tai truong
Dai hocy té Gdansk & Ba Lan (MUG) da nang cao
chat lugng nghién clru, thac ddy cac thdr nghiém phi
thuong mai va thanh 1ap mot T chire Nghién clru
Lam sang hoc thuat.

CAC BEN LIEN QUAN DE TRIEN KHAI

2. M& rong Hop tac Qudc té va Cac Chuong trinh Trao

doi

e Tao diéu kién cho cac chuyén gia Viét Nam dugc dao
tao tai cac té chirc hang dau toan cau.

e Tiép nhan cac chuyén gia qudc té dén Viét Nam dé
nang cao k§ nang clia nhan viény té dia phuong.

Cac md hinh thyrc tién dién hinh:

e Chuongtrinh Hb trg hoc béng danh cho Nghién ctru
Lam sang tai Ba Lan (P-CSRT) cung vé&i tudng Dai
hoc Y té Harvard da cai thién nang luc cda nhan vién
cham sécy té dia phuong.

e Cacquan hé clia Brazil v&i cac déi tac theo dién
t6 chirc nhu LACOG, Fiocruz, and va vién Ung thu
Dana-Farber da thuc ddy van héa nghién ctru.

e Cac hiép hoi vé thir nghiém lam sang & nhiéu linh
vurc clia Bai Loan da cling ¢6 cac chuong trinh dao
tao théng qua hgp tac gira hoc vién va nganh.

e Chinh phti: Bd Y T&, NECBR, b&nh vién cdng - d€ tai trg va ho trg phat trién chinh sach.
e CAc td chirc Twnhan: Cac cong ty dugc pham, cac t6 chirc hoc thuat - d€ dong xay dung Trung Tam Nghién clru va

Dao tao Chuyén sau va cung cap dao tao.

e T8 chirc Quéc té: WHO, cac trudng dai hoc, cac té chirc nghién cru 1am sang (CRO) - dé cung cdp chuyén moén va

cac tiéu chuan t6t nhat toan cau.

Théng qua viéc thanh 1ap mét Trung Tam Nghién cru va Pao tao Chuyén sdu va ma rong hop tac, Viét Nam co thé nang
cao dang ké ngudn nhan luc cho thir nghiém 1am sang, cai thién nang luc nghién clru va dinh vi ban than nhu mot dia

diém hang dau cho cac th&r nghiém 1am sang toan cau.

n



Gidi phap 06 xuat: Thiét 1ap Mang 1udi Bénh vién va Cong ty Dugc pham Bat Chudn GCP kem theo cac chuong trinh phat trién
chuyénman lién tuc, phat trien Bon vi Thirnghiém Lam sang (CTUS), xay dung Co s Dirliéu Thirnghiém Lam sang va Gioi thigu
Dichvu Tuvan Thirnghiém Lam sang

Linh vurc thir nghiém 1am sang dang phat trién clia Viét Nam doi hoi ca s& ha tang va cac dich vu hd trg manh mé, tuy

nhién, co sd vat chat dat chudn GCP con thiéu, cac chuong trinh dao tao han ché va su thiéu hut cac Bon vi Thir nghiém

Lam sang (CTUs) van dang gay khé khan cho su phat trién. D& giai quyét nhirng nut that nay, ba sang kién chinh dugc

khuyén nghi bao gom:

1. Thiét I1ap Mang luGi cac Bénh vién va Cac Co s& Nghién ciru Pat Chuan GCP

e Xacdinh va nang cap cac bénh vién cé tiém nang dap ing tiéu chudn GCP bang cach cung cdp ngudn von va hé trg
ky thuét.

e Thuc day hop tac gitra cac bénh vién dat chuén, cac CRO va cac cong ty dugc phdm dé chia sé ngudn luc, chuyén
mon va thiét bi chan doan, nang cao chat lugng thir nghiém.

e Khuyén khich su phat trién clia cac CRO nhdm cung cap cac dich vu hé trg chuy@n mén va nang cao hiéu qua hoat
déng, theo mé hinh ABRACRO clia Brazil. Biéu nay da cling c6 co sd ha tang bang cach tich hgp cac CRO vao mang
ludi nghién cru 1am sang.

2. Mé& rong Pao tao Pat Chudn GCP va Phat trién Nguén Nhan luc

e Phattrién cac chuong trinh dao tao theo chuan vé GCP cho cac chuyén gia y té€, nha diéu tra va cac nha nghién ciru
nhdm tang cudng tuadn thd quy dinh, an toan cho bénh nhan va hiéu qua thir nghiém.

e Duarayéu cau phat trién chuyén mon lién tuc qua cac khoda boéi dudng dinh ky, ddm bao déi ngti thir nghiém lam
sang ludn cap nhat cac tiéu chuan qudc té.

e Gidithiéu cac khoa dao tao vé cac phuong phap thir nghiém tién tién, bao gobm Thir nghiém Lam sang phi tap
trung (DCTs), nham hién dai héa nang luc nghién clru cda Viét Nam.

e Theo md hinh Hiép hoi Thir nghiém Lam sang clia Bai Loan (TCTC) véi cac khda hoc va hdi thdo dinh ky nham cai
thién hoat déng thdr nghiém 1am sang.

3. Phéat trién cadc Pon vi Nghién ciru Thir nghiém Lam sang (CTUs) & cac té chirc hoc thuét va bénh vién

e (Cac CTUs sé déng vai tro la trung tam chuyén biét trong cac trudng dai hoc va bénh vién hang dau, gitip téi uu héa
quy trinh thdr nghiém tir thiét ké giao thirc, tuyén chon bénh nhan dén quan ly dir liéu.

e Tiéu chudn hoa cac giai phap dién hinh va phoi hgp tap trung sé nang cao su tuan thd véi cac quy dinh qudc té,
dam bao hiéu qua trong trién khai cac th&r nghiém l1am sang da trung tam.

e Tan dung cac mo hinh thanh cong nhu Bénh vién Dai hoc Qudc gia Dai Loan va Mang lugi Thir nghiém Lam sang
clia Ba Lan, khi cac té chire nay thanh cong tich hgp cac Ban vi Nghién clru Thir nghiém Lam sang (CTUs) vao trong
hé sinh thai cham séc strc khée va nghién clru.

4. Phat trién Dich vu Tu van Thir nghiém Lam sang

Hai muc tiéu chinh nay ma gidi phap nay dé ra gom:

1. Nang cao chat lugng ctia dich vu tw van cla cac Bon vi Nghién cru Thir nghiém Lam sang (CRO) trong nuéc théng

qua cac sang kién nang cao nang luc.

2. Thu hit cac Bon vi Nghién ciru Thir nghiém Lam sang nuwéc ngoai dé thic day trién khai thir nghiém 1am sang &

Viét Nam.

MUC TIEU 1: Nang cao chat luwgng dich vu tu van cha MUC TIEU 2: Thu hat cac Pon vi Nghién ciru Thir

cac CRO trong nudc (gidi phap dai han) nghiém Lam sang nuéc ngoai dé thuc day trién khai
e Panh gia va so sanh: danh gid cac CRO trong nudéc thir nghiém lam sang & Viét Nam (giai phap trung
hién c6 dé xac dinh diém manh va diém yéu, cling han)
nhu cac [inh vurc can cdi thién so vdi tiéu chudn quéc e Cac wu dai tai chinh: phat trién cac uu ddi chinh
té. nhu gidm thué, trg cap, va gidm bét ganh ndng hanh
¢ Chuwong trinh dao tao: Phat trién va trién khai cac chinh @€ ha thdp rao can gia nhap cho cac CRO nudc
chuaong trinh dao tao toan dién tap trung vao tuan ngoai.
thu quy dinh, thiét ké thr nghiém 1am sang, quan ly e Hop tac cac bén lién quan: Hgp tac véi cac co quan
dir liéu va ddm bao chat lugng. chinh pht, hiép héi nganh va cac co s& nghién ctru
e Chuyén giao kién thirc: Xay dung madi quan hé doi dia phuong dé khang dinh tiém nang thi truong va
tac vai cac té chirc hoc thudt va té chirc quéc té dé su san sang cla Viét Nam.
tao diéu kién trao d6i ki€n thirc va cac giai phap dién e D&i tac chién lwgc: Khdi dong thdo luan vé cac lién
hinh tét nhat. minh chién lugc véi cac CRO hang dau toan cau nhu
¢  Khung kiém dinh va dam bao chat lwgng: Thiét IQVIA, Medpace d€ chia sé chuyén mén va ngudn luc.

lap quy trinh kiém dinh theo tiéu chudn va hé théng
dam bao chat lugng nham dam bdo cac CRO trong
nudéc dap irng cac tiéu chudn toan cau.

Viét Nam cé thé hoc héi tir cac md hinh dich vu tu'van toan dién tir cac quéc gia da phat trién do cac cong ty nhu Medpace,
Paraxel va IQVIA cung cap. Mot vi du ndi bat vdi surtham gia clla Medpace da hé trg cac nha tai trg quéc té trong viéc dap ing
yéu cau quy dinh & Han Quéc va Nhat Ban qua viéc kich hoat dia diém trién khai th(r nghiém 1am sang kip thoi, xay dung ké
hoach lién lac v&i cac bén lién quan ranh mach va quan ly nhém bénh nhan hiéu qua dé dam bao théng tin lién lac sudn sé, va
digu chinh k& hoach nghién cru va théng tin lién lac dé dam bao tuan thi cac yéu cau dang ky tir dia phuong.

)



5. Tri€n khai H6 so'Y t& Pién tr (EMRs)

6.Tao co s& dir liéu thir nghiém 1am sang

7. Nang cao Trinh dd Str dung Céng nghé cho Nhan
vién Y té va Can bd Chinh phu



1. M& réng Ha tang Khu vuc qua Cac Khoan Trg cap Muc tiéu va Trung tam Nghién ctiru

2. Tang cu&ng Quan hé Péi tac Céng-Tu (PPP) cho Phat trién Co sé Ha tang

3. S8 héa Thir nghiém Lam sang dé Mé& rong Tiép can



Cac bén lién quan dé trién khai



L0 ket

Viét Nam c6 tiém nang trd thanh trung
tdm thd& nghiém lam sang hang dau.
Nhirng Igi ich ma hé sinh thai nghién
cru 1am sang phat trién bai ban mang
lai khong chi dirng lai & nhirng lgi ich
kinh té truc ti€p, ma con vugt xa hon
thé nira. Cac th& nghiém |dm sang
khong chi mang lai cac phuong phap
diéu tri cru s6ng bénh nhan, cing coé hé
thong y t€, thu hut dau tu toan cau ma
con thuc day su ddi mgi trong cac Iinh
vuc dugc phdm va hoc thuat. DU nhirng
thach thirc ma Viét Nam gap phai hién
nay - bao gobm nhirng bat cap trong quy
dinh, khodng cach vé co s& ha tang cling
nhu han ché vé nguén nhan luc - déu rat
dang ké, nhung day khéng phaila nhirng
khé khan xa la. Cac quéc gia nhu Pai
Loan, Brazil va Ba Lan da thanh cong vugt
qua nhirng chudng ngai twong tu, minh
chirng rang nhirng cai cach chién lugc va
su hgp tac chat ché gitra khu vuc cong va
tu nhan c6 thé nhanh chéng chuyén doi
thi truong thir nghiém lam sang.

Viét Nam khéng don doc trén con dudng
nay. Cac cong ty dugc pham toan cau,
cac té chlrc nghién clru va cac td chirc
qudc té luén san sang dau tu, hop tacva
cung cap chuyén mon dé gitp Viét Nam
xady dung ITinh vuc thr nghiém Iam sang
bén virng va phat trién vugt bac. Bang
cach hanh ddng quyét doan, thac day
cac mai quan hé doi tac toan cau va hoc
héi kinh nghiém tir cac thi trudng thanh
cdng, Viéet Nam cé thé tang t6c phat
trién thd&r nghiém 1dm sang va khang
dinh vi thé 1a mot nhan té chu chét trén
ban d6 nghién clru toan cau, khong chi
bat kip ma con cé kha nang vugt qua cac
déi tha khu vue, trd thanh diém dén wu
tién cho sy d6i méi trong Iinh vuc khoa
hoc d&i song.
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Moi théng tin trong tai liéu nay déu 1a théng tin chung va khéng nham muc dich cung cép tu van
cho trudng hgp cu thé clia bat ky té chirc hay ca nhan nao. Mac du ching tdi ¢ géng cung cap
théng tin chinh xac va cap nhat nhat mét cach cé thé, chiing toi khong thé dadm bao rang nhirng
thong tin nay con chinh xac lic ngudi doc nhan dugc hodc sé duy tri tinh chinh xac nay trong
tuong lai. Bat cir ai cling khdng nén quyét dinh hanh dong dua trén nhirng théng trong tai liéu nay
néu khéng c6 sy tu van phi hgp tir cac chuyén gia sau khi xem xét tirng tinh huéng cu thé.
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