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AMA
API

ARTG

BE studies

CAD

CADTH
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FDA

FDI
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American Medical Association — Hiép hoi Y khoa Hoa Ky HSA
Active pharmaceutical ingredient — Duwoc chat HTA
Australian Register of Therapeutic Goods — Hé théng IGH
Péng ky Thubc va San pham Diéu tri cia Uc

Bioequivalence studies — Nghién ctru sinh hoc 1QGx
Canadian Dollar — D6 la Canada MAPS
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health MCDA
— Co quan Dwoc phdm va Céng nghé Y té Canada

The Centre for Biopharmaceutical Excellence — Trung MOH
tam Xuét séc Sinh dwoc phdm

Corporate Income Tax — Thué thu nhap doanh nghiép MOPI
Contract manufacturing organizations — T chirc san xuadt MPS
theo hop déng

Central Medical Services Society — Co quan Dichvu Y t¢ MRA
Trung Uong

Chronic Obstructive Pulmonary Disease — Bénh phéi tic NCA
nghén man tinh

Comparable Overseas Regulator — Co quan Quan ly NCDs
Nwéc ngoai Twong duwong

Continuing Professional Development — Khéa dao tao NGO
phat trién chuy&n mén lién tuc

Drug Administration of Vietnam — Cuc Quan |i Dwoc NHS
Drug Effectiveness Review Project — Dw an Banh gia NPRA
Hiéu qua thubc

The European Bank for Reconstruction and Development NPS
— Ngan hang Tai thiét va Phat trién chau Au

EU Commission — Uy ban chau Au OECD
Electronic Common Technical Document — Hb so' Ky OTC
thuat dién to

European Medicines Agency — Co quan Dwgc pham P/TD
chau Au

Environmental Risk Assessments — Danh gia riiro méi  PBAC
trrong

Environmental, Social, and Governance — Méi trwdng, PBS
Xa hoi va Quan tri

European Union — Lién minh chau Au PIC/S
European Union Good Manufacturing Practice — Thyc PMDA
hanh san xuét theo quy chuan Lién minh chau Au

European Chamber of Commerce — Hiép héi Doanh PPP
nghiép chau Au

Food and Drug Administration — Cuc quén ly Thuwc phdm R&D
va Dwoc phdm Hoa Ky

Foreign Direct Investment — D4u tw tryc tiép nwéc ngoai  RPS
Gross Domestic Product — Tédng sén phdm Quéc noi SEZ
Generic Medicines Awareness Programme — Chwong SMEs
trinh nhan thire thuéc generic

Generic Medicines and Biosimilars Association — Hiép TGA
hoi Thubc generic va Thudc sinh hoc twong tw

Generic Medicines Industry Association — Hiép hoi thubc UNDP
generic

Good Manufacturing Practice — Thyc hanh San xuét T6t WHO
Generic Medicines Working Group — Nhém Céng tac vé ~ WIPO

thudc generic
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Health Services Authority — Co’ quan dich vu Y té

Health technology assessment — Co' quan Tham dinh Cong
nghé Y té

Infrastructure, Government and Healthcare — Co’ s& ha tang,
Chinh pht va Cham soc strc khée

International Quality Generics Group — Nhém thuéc generic
chét lwvong Quéc té

Malaysian Association of Pharmaceutical Suppliers — Hiép hoi
cac nha cung cap dwoc pham Malaysia

Multiple Criteria Decision Analysis — Phan tich Quyét dinh da
tiéu chi

Ministry of Health — B Y té

Malaysian Organization of Pharmaceutical Industries — T
chtrc Céng nghiép Dwoc phdm Malaysia
Malaysian Pharmaceutical Society — H6i Dwoc phdm Malaysia

Mutual recognition agreement — Thda thuan céng nhan 1&n
nhau

National Competent Authority — Co’ quan c6 Thadm quyén
Quéc gia

Non-Communicate Diseases — Bénh khong truyén nhiém

Nongovernmental Organizations — T4 chtrc phi chinh pht

National Health Service — Dich vu strc khde quéc gia

National Pharmaceutical Regulatory Agency — Co quan Quan
ly Dwoc pham Quéc gia

National Prescribing Service — Bon vi K& don Quéc gia

Organization for Economic Co-operation and Development —
T chlrc Hop tac va Phat trién Kinh té
Over the Counter — Thuéc khéng ké don

Price per Treatment Day — Gia/ngay diéu tri

Pharmaceutical Benefits Advisory Committee — Uy ban Tw véan
Loi ich Dworc phdm

Pharmaceutical Benefits Scheme — Chwong trinh Hb tro thubc
ké don

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme — Hé théng
hop tac thanh tra dwgc pham

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency — Co quan
Dwoc pham va Thiét bj Y t&

Public-Private Partnerships — M6 hinh déi tac cong-tw

Research and Development — Nghién ctru va Phat trién

Reference Pricing System — Hé théng Tham chiéu vé gia
Special economic zone — Khu Kinh té dac biét

Small and medium-sized enterprises — Doanh nghiép nhé va
vra

Therapeutic Goods Administration — Co’ quan Quan |i Dwoc
pham

United Nations Development Programme — Chwong trinh Phat
trién Lién Hop Quéc

World Health Organization — T4 chirc Y té Thé gii

World Intellectual Property Organization — T4 chivc sé& hivu Tri
tué Thé gi6i

kPmG



Viét Nam dang dirng trwdc mot thdi diém mang tinh chét
quyét dinh trong qua trinh phat trién Iinh vc chdm séc strc
khoe. Di ciing v&i nén kinh t& dang chuy&n minh manh mé,
viéc dadm bao kha nang tiép can cac loai thubc chét lwong
cao v6&i chi phi hop Iy 1a mét wu tién hang diu. Nganh duoc
ph&m thuéc generic dong vai tro thiét yéu trong viéc dap
trng nhu cau cham séc stre khde clia ngwoi dan théng qua
viéc cung clp céac g|a| phap thay thé mang tinh hiéu qua ve
chi phi, ddng thoi vAn ddm bao cac tiéu chudn cao nhét vé
tinh an toan va hiéu qua diéu tri.

Hiép hoi Doanh nghiép chau Au tai Viét Nam cam két h6 tro
Chinh pht trong viéc cling cb va phat trién Iinh vic dwoc
pham. Théng qua b&o céo nay, ching t&i mong muén lam
ndi bat titm nang to I&n cla thi trwdng thube generic tai
Viét Nam, ddng théi dé xuat mét 16 trinh cai cach nham
mang lai lgi ich cho ca hé théng y té cong va nén kinh té
quéc gia. Béng cach hoc hdi tir cac mé hinh tét nhét trén
thé gidi va giai quyét cac rao can hién cé, Viét Nam c6 thé
d4y nhanh tién trinh tr& thanh trung tam khu vuc vé déi méi
sang tao va san xuét dwoc pham.

B4&o cao nay cung cap phan tich chi tiét v& thuc trang thi
trwdong thude generic tai Viét Nam, xac dinh nhirng thach
thire chinh trong quan ly va dau tw, ddng thai rat ra bai hoc
tir cac thi trwdng twong déng. Nhirng théng tin trong bao
cao nh&n manh rang, cac chinh sach chién lwgc nhw don
gian hoa quy trinh quan ly, khuyén khich du tw va nang
cao nhan thirc cong ddng co thé tao ra nhitng lgi ich kinh té&
va xa hoi dang ké.

Chung t6i kéu goi cac nha hoach dinh chinh sach, cac
doanh nghiép trong nganh va ddi ngii y té cling hop tac dé
xay dyng mét moi truong thuan loi, nham thic day sy phat
trién cda linh vire thubc generic. V&i cac cai cach phu hop,
Vlet Nam co thé& nang cao kha nang tiép can thudc thiét
yéu, cung cb ndng lwec san xuét dwoc phdm va thu hat dau
tw, ,dong thoi dam bao tinh bén virng lau dai cho hé théng
y té.

Luke Treloar

Thanh vién Diéu hanh,

Trwéng Bo phan Tuw vén‘Chién lwoc
Trwéng khoi Co sﬁw Ha tang,

Chinh pht va Y té (IGH)

KPMG Viét Nam va Campuchia

Chung t8i xin gt 11 cdm on chan thanh dén tat ca cac
chuyén gia va déi tac da déng gop y kién cho bai bao céo
nay. Hy vong rang nhitng théng tin va khuyén nghi dwoc
trinh bay sé tré thanh dong Iwc cho nhirng thay déi tich
cwe, dwa Viét Nam vuwon [én tré thanh mét quéc gia dan
dAu trong nganh duoc phdm khu vire.
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Tomtathaocao

Nganh dwoc phdm Viét Nam dang ding truéc mot buwéc ngodt quan trong. Chi phi cham séc strc khée dang gia ting va
dan sb gia di, thic day nhu cau st dung thubc véi gia ca hop ly. Vi vay, thudc generic da tré thanh mét giai phap dwoc
chirng minh sé cai thién kha néng tiép can, gidm thiéu chi phi va hd tro' phat trién kinh té. Mot s bat cap trong quy dinh
clia nganh, han ché vé chinh sach wu dai diu tw va thiéu nhan thirc tlr cac bén lién quan da 1am cham sw phat trién cla
thi trwdng thude generic tai Viét Nam. Vwot qua nhivng thir thach trén sé mé ra nhirng co hoi dang ké dé cting cb nganh

dwoc va tao ra mot hé thdng cham séc strc khde bén vikng hon.

B4o cdo nay trinh bay cac rao can chinh trong qua trinh mé rong thi trwdng va cung cap 16 trinh chién lwoc cho cac chinh
sach nham khai thac tiém nang clia nganh. Viét Nam sé duwoc hwéng loi dang ké tir nhivng loi ich kinh té va xa hoi, bao
gdm nang cao hiéu qua chdm séc strc khde, thu hut dau tw nwéc ngoai va hoi nhap véi chudi cung iing dwo'c pham toan
cau néu chung ta cé nhitng chinh sach, hanh dong mang tinh quyét doan.

A’I

Nhimg diém noibat trong baibaocao

=3 & Eo

Chi phi cham séc sirc khée ting cao Co hdi cho thi trwong thudc generic  Cac rao can trong quy dinh va dau tw
& ganh nang kinh té

+  Thubc generic hién chiém 58,8% + Thoi gian déng ki thubc tai Viét Nam
¢ Chitiéu danh cho cham séc thi trwdng dwoc phém Viét Nam, kéo dai Ién dén 24 - 36 thang, dai
strc khoe tai Viet Nam dw kién sé tuy nhién mdc st dung van chua hon dang ké so véi cac thi trwdng
tang tw 24,7 ty B6 la My vao nam dwoc t6i wu hda so véi cac nwéc I&n can nhw Singapore (6-9 thang).
ingn42Igg§7,1 ty B6 la My trong trong’; khu vu’f: I&n c?n. X . Céac ch[nh s.é'ch wu dai dAu tw qc‘)n
» Thuoc generic dat tiéu chuan chau han ché, khién cac nha san xuat
+ Chi tiéu danh cho cham soc strc Au c6 kha n&ng gidm chi phi diéu dwoc phdm chan chir khi gia nhap
khoe c6 xu hwéng chuyén dich tri 1en dén 40%, trong khi van dam thi tredng Viét Nam du Viét Nam
sang dich vu y té tw nhan,véi mire bao cac tiéu chuan an toan va hiéu dang c6 nhirng lgi thé chién lugc.
chi tiéu cho dich vu y € tw nhan qua cao. . Viéc tuan thd tiéu chu&n EU-GMP
cao hon so liéu chi tiéu cho dich 2 . . . . "
VU cong. bay njanr) wexc :su’ dgpg th'uoc § (Thl_fC hgﬁnh san xuaAt thAeO qu ]
’ generic co thé lam giam ganh nang chuan Lién minh chau Au) ton kém
* Chi tiéu danh cho cham soc src tai chinh cho hé théng cham séc va phtrc tap, lam gidm kha nang
khde binh quan dau ngudi dang strc khée va cai thién kha néng tiép canh tranh ctia cac cong ty san xuét
tang trwdng véi tbe dd6 nhanh hon can clia bénh nhan véi cac loai dwoc trong nuwéc so véi thi treong
murc ting trwdng thu nhap kha dung, thudc thiét yéu. toan cau.

gay anh hudng dén kha nang chi
tré cho dich vu y té clia ngudi dan.

02

thitruong khac

Uc, Singapore, New Zealand, Malaysia va Ba Lan da mé rong thanh cong thi trwéng thubc generic béng cach:

Don gian héa cac thi tuc phé duyét theo quy dinh nhdm rat ngén thei gian phé duyét va cai thién kha nang tiép can
thi trwdng.

Hop tac céng — tw nhdm nang cao nang lwc san xuét trong nuéec.

Cac chién dich gidao duc nhdm nang cao nhan thirc va niém tin cla bac siva ngwdi dan déi véi thubc generic.
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LoiichKinh té vaxahgiudc tinh

* M& rong thi truong: Thi trrong thube generic tai Viét nam co thé md rong 1én dén 29-55 ty D6 la My vao nam 2039 voi
cac cai cach dwoc dé ra.

« Poéng gop vao GDP: Nganh cé thé déng gép 20,1 ty D6 la My cho GDP nuéc nha trong kich ban ting trwéng manh.
+ Co hdi viéc lam: C6 thé tao ra dén 945.000 viéc lam mdi nam tinh dén nam 2039.

+  Tiém nang xuat khau: Viét Nam c6 kha nang tré thanh trung tdm san xuét duoc pham clia khu vire, gidm thiéu sw phu
thudc vao thube nhap khau. Bén nam 2029, tbng doanh thu xuét khau dw kién dat 454,42 triéu D6 la My, véi ty lé tang
trwdng kép hang nam cao & mirc 28%.

04

Chinh sachdugc khuyén nghi

Nham khai thac t6i da tiém nang cua thi trwong thubc generic tai Viét Nam, cac nha hoach dinh chinh sach can
tap trung wu tién vao cac linh vwc sau:

. N ,
”' Nang cao Hiéu Qua Quan Ly & Bay Nhanh ($J Uu dai dau tw

Phé Duyét - Phat trién cac chinh sach wu dai vé thué, tai tro va cac

+  Trién khai co ché thd tuc nhanh ddi v&i thude generic da khoan vay Iai suét thap cho doanh nghiép san xuét
dl’J’C_YC phé duyét tai chau Au nham rat ngan thoi gian thudc generic.
cap phép.

) Thuc day m6 hinh hop tac cong - tw nham hé tro' va
. Mq rong rng dung Hé' so Ky thuat Dién tlr (eCTD) phét trién nang lwc san xuét trong nwéc.
nh&m chuan héa va sb héa quy trinh phé duyét.

‘ Nang cao nhan thirc & Xay dwng niém tin @ H6 tro tuan tha tiéu chuan EU-GMP

+  Trién khai cac chién dich truyén théng nham nang cao +  Xay dwng cac chuong trinh hd tro tai chinh cho doanh
nhan thirc ctia doi ngl y té’ va ‘ngu’(‘)”i tiéu dung, dong nghiép nang cap day chuyé&n san xuét theo tiéu chuan
thoi xda bd nhirng dinh kién vé thudc generic. EU-GMP.

»  Tang cwong kiém sodt chét lvong va nang cao tinh »  Thic day hop tac va chuyén giao cong nghé gitra cac
minh bach cla théng tin lién quan dén thudc generic, doanh nghiép dwg'c phdm Viét Nam va chau Au.

nh&m cling cb niém tin vao san pham noi dia.
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1. Thuc trang hé thong
yte VietNam

11 BaocaoTdng guan

1.1.1 Céac yéu té kinh té vi mé
Gia téng chi tiéu y té: Xu hwéng chuyén dich sang cham séc strc khée tw nhan

Lworc db 1.1: Chi tiéu y té céng va tw tai Viét Nam giai doan 2019-2029 (ty D6 la My)

Chitiéuy té Cong Chitiéuy té Tw Téng chi tiéu y té

TOTTK hang nam ‘1924 571
TDTTK hang nim ‘24-29 12,9% 21,2% 18,3% 06
20,9 36,7 428 ””””””” 17,4
24,7 T 14.3 15,8
227 oy 12,8 ’
20,6 ,
17,6 ’ 11,2 39,7
16,6 T EE e B 28,6 ’
14,7 9,2 28,6 ’
23,9
6,8 8,0 19,6
13,5
9,9 9,6
2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025f 2026f 2027f 2028f 2029f
I Chitiéu y té Cong (Ty D6 la My) Il Chitiéu y té Tw (Ty D6 la My)

Nguén: BMI Fitch Solutions

Chi tiéu y té tai Viét Nam van dang tang d&u sau mlrc suy gidm vao nam 2020 va du kién sé& ting manh trong 5 ndm téi.
Téng chi tiéu y t& duwoc dw bao sé tang tir 24,7 ty D6 la My vao nam 2024 1&n 57,1 ty D6 la My vao ndm 2029, twong (rng
v6i téc dd tang trwdng kép (TDTTK) hang nam la 18,3%, cao hon gép déi so véi mic 8,2% TDTTK hang ndm trong giai
doan 2019-2024.

Nhirng yéu té chinh thic day sw tang trwéng:

+ Téng trwdng trong thu nhap va sy phat trién cla tang I6p trung lwu, tAng I&p sén sang dau tw vao dich vu chadm séc
strc khde chét lwong cao.

+ Cai thién nhan thire vé dich vu y té, dan dén nhu cau cao hon dbi véi cac dich vu phong, chiva bénh.

+ Nhu cau noi dia déi v&i dwore pham va dich vu y té ngay cang cao.

Chi tiéu y té Tw dang ting trwdng vwot troi so véi chi tiéu y té Céng

Sy gia tdng manh mé cua chi tiéu cho y té tw nhan la xu huwéng ndi bat va dinh hinh hé sinh thai y té tai Viet Nam:

+ Trong vong 5 nam qua, chi tiéu cho y t& cdng ghi nhan TDTTK hang ndm & mirc 7,1%, trong khi cho y té tw nhan dat
mUrc ting trwéng 4n twong & mic 9,0% TDTTK hang nam.

+  Dw bdo tir nam 2024 dén 2029, khoang cach nay sé ngay cang rd rét, khi chi tiéu cong duw kién tang & murc 12,9%
TDTTK hang ndm, con y t& tw nhan dwoc ky vong téng trwdng véi tbe do 21,2% TDTTK hang nam.

S chuyén dich nhanh chéng sang cac dich vu y té tw nhan phan anh ky vong ngay cang cao cla ngwdi dan déi véi chat
lweng dich vu, ngoai ra, xu hwéng nay con dat ra nhirng thach thirc dang ké lién quan dén kha nang chi trd va mac do tiép
can, dac biét dbi véi nhom dan sb cé thu nhap thap. Néu khdng cé cac bién phap chién lwoc, Viét Nam co thé dbi mat voi
nguy co’ hinh thanh mét hé thdng y té hai tang, trong d6 chi nhitng ngudi cé didu kién kinh té tét méi tiép can dwoc cac
dich vu y té chét lwgng cao.
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Chi phi cham séc strc khée tang trwédng nhanh hon mirc thu nhap, gia tang ganh nang tai chinh

Lwoc d6 1.2: Thu nhap khé dung va chi tiéu chdm séc strc khée binh quan dau nguwi tai Viét Nam t ndm 2019
dén ndm 2029 (ty D6 la My)

Chitiéuy té binh  Thu nhap kha dung

quan dau ngui binh quan dau ngwoi
TOTTK hang nam “19-24 . 63% | sagrg 37847 41992

THTTK hang nim ‘24-29 L A10% 22023 13,3%
2.840,5 B 12,2%

2.386,1  2.4977 |
18365  1.886,6 20418 22630 10,9% R 114%

0,
m m

90,5% 91,9% 91,2% 90,7% 90,4% 90,1%

89,1% 88,6% 87,8% 87,1% 86,7%

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025f 2026f 2027f 2028f 2029f
Nguén: BMI Fitch Solutions

Trong giai doan 2024-2029, chi tiéu y t& binh quan diu nguoi tai Viet Nam dwoc dw bao sé ting trwdng véi tbe d6 TDTTK
hang nam 1a 17,6%, vwot xa mirc 11,0% TDTTK hang ndm cta thu nhap kha dung binh quan dau ngudi. Sw chénh léch
ngay cang Ién nay dy kién sé tao ra ganh néng tai chinh déi véi ngudi dan, gay khé khdn dén kha néng tiép can cac dich
vu y té thiét yéu.

Ty 1& chi tiéu y t& so v&i thu nhap kha dung dang c6 xu huéng gia tang lién tuc:
« Nam 2020: 8,1%

* Nam 2024: 9,9%

* Nam 2029: 13,3%

Mrc téng trwdng nay chli yéu dén tlr nhu cau cham soc strc khde ngay cang cao va chi phi diéu tri leo thang. Khi nguoi
dan phai chi thu nhap cda minh nhiéu hon cho cac dich vu y te, thudc generic chat lwgng cao tré thanh mot giai phap kha
thi va tiét kiem chi phi d& dam bao kha nang tiép can va kha néng chi trd cta nguwdi dan trong hé théng y té Viét Nam.

Thay d6i trong nhan khau tai Viét Nam: Tir lwc lwong lao dong tré sang xa hoi gia héa

Lwoc d6 1.3: Dan sé Viét Nam tie ndm 2024 dén ndm 2034 (triéu nguroi)

99,5 2024 2034f 104,3
triéu triéu
ﬁ sy 80+ 2,7 ?

[ 75-79 ER
10,0% Yl 70-74 39 13,6%
i 40 65-69 45 i
4,7 60-64 55
51 55-59 6,5
X 50-54 7.2
7,0 45-49 76
76 40-44 8,1
68,0% 7.9 35-39 72 67,3%
8,3 30-34 7,0
72 25-29 6,8
6.8 20-24 6,9
6,9 15-19 7,2
4 7.3 10-14 7.0 A
22,0% 7.4 05-09 6,6 19,2%
v 7,1 00-04 6,3 v

Nguén: Téng Cuc Théng Ké; BMI Fitch Solutions
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Lworc d6 1.4: So sdanh déi chudn dén sé theo khu vwe tir ndm 2024 dén ndm 2029

Tudi tho trung binh _ Tuéithokhisinh Tylesinh

2024 2029 . a 2024 2029 . a 2024 2029 A
sngapore | EEIPEEN @D @ @ mo
it | EEPEE @D @ D
Viét nam [ 305 12 416 [+2.1] 74,9 14 757 K +0,8] i
v | EEPEE € 20020 EPEA < 20020 EB-EE <
ndonesia | [EXI-EE] @ | @ D
s | EEPER] €@ @20 EPEE @ @0 EO-EE e

ER-EE < 750 8 s00 J¥103 2 @

Ngubn: Téng Cuc Théng Ké; BMI Fitch Solutions

Trung Quéc

Tinh dén nam 2024, dan sé Viét Nam da dat 99,5 triéu nguoi, xép thr 16 trén thé gidi vé quy mé dan sb. Trong nhiéu nam
qua, Viét Nam da hwdng loi tlr "co cdu dan sé vang”, khi luc lwong lao ddng déng dao la dong lwe quan trong thic day
tang trwdng kinh té. Tuy nhién, loi thé nay dang d&n mét di, v&i ty 1é dan sb trong d6 tudi lao ddng gidm xubng con 68,0%
vao nam 2024.

Gia tang ty lé dan sé gia

Viét Nam dang trai qua mét qua trinh chuyén dich nhan khdu nhanh chéng, voi xu hudng gia héa dan sé dugc dw bao sé
tang toc trong thap ky t&i:

+  Dén nam 2034, ty I& ngwdi cao tudi dy kién sé tang thém 3,6%, 1am thay ddi dang ké co ciu dan sb quéc gia.

+  Tuébi tho trung binh dwoc dy bao sé tang thém 0,8 nam, trong khi ty 1& sinh gidm khoang 1,1%.

+  Tudi trung binh clia dan sé sé tang 2,1 nd&m trong vong 10 nam t&i, nhanh hon nhiéu so véi tbe do thay dbi tai mot sé
quéc gia trong khu vire.

Nhu cau y té gia ting va Vai tro cta thuéc generic

Khi dan s6 ngay mot gia héa, nhu cdu chdm séc y té& va st dung thubc sé ting manh. Viéc kiém soat chi phiy té tré thanh
yéu t6 then chét dé duy tri kha nang tiép can dich vu cham séc stre khde. Thude generic [a mdt lwa chon hiéu qua vé chi
phi, gitip d@m bao kha nang chi tra va dap trng nhu ciu vé& thudc ngay cang cao clia nhdm dan sé cao tudi. Viéc tap trung
phat trién thi trwdng thudc generic tai Viét Nam dong vai tro then chét trong viéc xay dwng hé thdng y t& bén virng va toan
dién trong twong lai.

Gia tn:‘fu‘crng lai cGia thi treongithuoe Generictai Vié
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Ty lé tir vong gia tang va ganh ning tir cac bénh khéng lay nhiém

Lwoc d6 1.5: Sé ca tir vong do cdc nhém bénh tai Viét Nam twr 2019 dén nam 2027 (“000)

19 20 21 22 23 "24e '25f ’26f 27f

Bénh khéng lay nhiém Bénh lay nhiém Téng

Nguén: BMI Fitch Solutions

Ty I& t&r vong tai Viét Nam tiép tuc gia tang, chli yéu do dan so gia hoa va sy gia tang clia cac bénh khong lay nhiém.
Trong giai doan 2019-2024, s6 ca t&r vong tang trwdng véi toc o TDTTK hang nam & mirc 2,4%, va dy kién sé tang nhe
Ién mirc 2,6% TDTTK hang nam trong giai doan 2024—2027.

Thay déi trong nguyén nhan tir vong

+  Giam ty I tir vong do bénh truyén nhiém: Nhiing tién bo trong y té va cong tac phong bénh da gilp gidm dang ké
sb ca t&r vong do cac bénh truyén nhiém.

+ Tang ty 1¢ tir vong do cac bénh khéng lay nhiém (NCDs): C4c ca t& vong lién quan dén bénh tim mach, tiéu dwong,
ung thw va bénh hé hap dang khdng ngirng gia tang.

Tac dong dbi véi hé thong y té Viet Nam

Téac nhan clia xu huéng thay ddi nay xuét phat tir ché do dinh duéng khong lanh manh, 16i sdng it van déng va mac do
cang thang ngay cang cao, hinh thanh nén cac bénh man tinh, doi héi didu trj lau dai va tdn kém. Trwdc nhu ciu chdm séc
y t& ngay cang cao, viéc tiép can thubc generic v&i chat lwong cao va chi phi thip déng vai trd quan trong trong viéc dam
bao hé théng y té bén virng va céng béng cho toan dan.

Lwoc db 1.6: Nguyén nhéan tir vong chinh tai Viét Nam tie ndm 2019 dén ndm 2024 (‘000)

TDTTK hang nam tw - 2019 - 2024

2019-2024 W& B~ . __ . fmm e .
1 | 1 I

A 2,2% A 2,7% A 3,2% A 3,8% A 2,4% A 6,1% A 2,6% i A31% | A 27% i A 3,5% |
1 1

1213 1* Bénh nhidm! | *Bénhlao '

1 trung ho hép 1 | truoc day 1

107,7 ! dtr'm'yct lf:é]y7 i I ding thir 9 i

459 e : I

: 39,4 ! | ! !

280  me 203gm 27,0307 | ' : '

225257 2400 : ’ | 154215 | ! :

12,6 14,0 ‘ 1 ’ : 14,4 16’5 1 12.2 14,5 :
1 1 1 3 1

: 1 : 1

1

Ung thw Ung thw COPD* Bénh tim thiéu D6t quy, Tai nan Ungthw | Xorgan | Tiéu ! Bénh théan |
da day phdi mau cuc bd giao gan ! | dwong ' man '
théng* I ' ! |

Nguén: BMI Fitch Solutions

Ghi chu: COPD * - Bénh phéi tdc nghén man tinh, Tai nan giao théng * - duoc dénh déu bdng mét mau khéc vi tr vong do
chén thuong dwong bd khéng duroc phén loai la bénh khéng lay nhiém
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Bénh khéng lay nhiém chiém phan I&n nguyén nhan tir vong

Trong 5 nam qua, 9 trén 10 nguyén nhan chinh gay tL’f’vong tai Viét Nam la cac bénh khéng lay nhiém (Nst), véi TBDTTK
hang nam deu vwot mic 2,2%. Trong dc'),'bénh tim thiéu mau cuc b, bénh thén man tinh va bénh phéi tac nghén man
tinh (COPD) ghi nhan mdc tdng manh nhat, véi TDTTK hang nam t& 3,2% dén 3,8% t nam 2019 dén nam 2024.

Ganh ning y té gia ting

Su ting trwdng clia cac bénh man tinh bt ngudn tir 16i séng thiéu lanh manh va dan sé dang gia héa, gay ap luc ngay
cang Ién 1én hé théng y t& quéc gia. Néu khdng cé nhivng bién phap can thiép hiéu qua, chi phi kinh t& va xa hoi trong viéc
didu tri cac bénh nay sé tiép tuc leo thang.

Vai tro cta thudc generic trong viéc kiém soat cac bénh khong lay nhiém

Thubc generic chét lwong cao la mét gidi phap kinh t& nham quan Iy hiéu qua cac bénh man tinh, véi nhiéu lgi ich
thiét thuc:

+ Lalwa chon thay thé phu hop véi kinh té thay cho cac thudc biét duoc, gitp mé réng kha nang tiép can diéu tri.
+ Hiéu qua diéu tri twong dwong, ddm bao bénh nhan dwgc chdm séc véi tiéu chudn twong tw & mirc chi phi thdp hon.

+ T&ng kha nang tuan tha didu tri cGia bénh nhan, nhd chi phi thdp hon gilp gidm bét rao can tai chinh trong viéc st
dung thudc l1au dai.

Viéc mé rong kha nang tiép can thudc generic chét lwong cao sé 1a yéu t chua chét giup cai thién két qua didu tri, ddng
th&i gidm nhe ganh nang tai chinh doi véi ngwoi dan va hé thong y té Viét Nam.

Gia thudc tai Viét Nam ting trwéng cham hon so véi mirc lam phat va thu nhap kha dung, ting kha ning tiép can
ctia thuéc néi dia qua thei gian

Lwoc d6 1.7: Mirc phti hop véi khd ndng chi trd cta nguwdi dan cuda 5 loai thudc generic ban chay nhét dat chuén
EU-GMP tai Viét Nam so véi cdc thi trirong khéc tir 2015 dén 2024

Ty Ié tang trwéng

thu nhgp khé dyng | 310% | | 510% | | 266% W} | 220% | | 478% | | 120% |
cua hé gia dinh b R S b b
Wigamenst | 208% || % || e [ e | | st || 267 |
0,40 -
— 035
= 0,30
© ,
g 0,25
3 020 -
S 015
S g10
0,05

Malaysia Viét Nam Singapore New Zealand Ba Lan Uc

I Gia thubc 2015 X_ Dy doan gia thubc véi lam phat Il Gia thuéc 2024 —>» Ty lé lam phat thubc 2015-2024
(tir nam 2015)
Ngubn: Nghién ctru va Phén tich cia KPMG, Tham khéo tai liéu Duoc phdm trong nuéc.

Ghi chu: Gié tién la gia trung binh ctia 5 loai thubc generic phé bién nhét: Amlodipine, Metformin, Amoxicillin, Paracetamol
va Omeprazole

Gia thu6c generic phé bién tai Viét Nam ngay cang tré& nén hop ly hon

Mdrc d6 hop Iy vé gid ngay cang téang duoc thé hién qua gia trung binh bang D6 la My cta 5 lai thubc generic dat tiéu
chuan EU-GMP d’U’Q’C ban chay nhat Viét Nam gom: Amlodipine, Metformin, Amoxicillin, Pgracetamol va Omeprazole trong
giai doan 2015 dén 2024. Trong khodng thdi gian nay, mire tdng gia thudc tai Viet Nam thap hon mirc lam phat 0,02%.

+  Gia thubc generic tai Viét Nam nhin chung én dinh, v&i mic gia ndm 2024 th&p hon so véi mire duw bao khi diéu chinh
theo lam phat. Trong thap ky qua, mc ting gia rat thAp phan anh chinh sach kiém soat gia hiéu qua.

+ Thu nhap kha dung ngay cang téng da gilp nguwi tiéu dung cé kha nang tiép can thubc cao hon va cai thién kha nang
chi tra.

+  Gia thubc generic tai Viét Nam thap hon muc trung binh ctia ASEAN, nh& cac goéi dau thau canh tranh, véi mic gia
thap hon 1,5-2 1an so véi cac thj trwdng trong khu vue.

11 Gia tri twong lai ca thi trwong thudc Generic tai Viét Nam m



Cac loai thudc generic tir chau Au mang giai phap hop Iy vé chi phi, gop phan nang cao kha nang tiép can va giam
ganh nang chi phi y te tai Viét Nam

Lwoc d6 1.8: Tac déng cua viéc str dung thubc generic dén gid ca, san Iwong va chi phi diéu tri tai 12 quéc gia
Chéu Au

% thay déi chi phi diéu tri Kich thuéc clia bong béng biéu thj sé lan téng cta sé ngay diéu tri binh quan du nguoi
50

+33%

40 +14%
+9%
0% *+2% @
10 %
-99 99
0 B . @ M
-10 31% -30% Q e @

-20 | -40%
30 @ Chi phi diéu tri én
- Q dinh do mtrc gidm giéa

tuong duong véi mirc|  Téng cuong khd néng tiép cén

-40 Chi phi diéu tri gidm do tac déng cua viéc giam gia tang khoi luong tai cac thj trrong chuwa duoc
.50 gia vwot mirc gia tang vé khoi lugng str dung str dung phuc vy day du
T T T T T T T T T T T T
Thuy Dién Phap Slovenia Vwong Quéc Y Ireland Birc Tay Ban Nha Séc Slovakia Ao BaLan

(-69% P/TD) (-51% P/TD) (-69%P/TD) Anh (-53% PITD) (-59% P/TD) (-62% P/TD) (-50% P/TD) (-53% P/TD) (-63% P/TD) (-49% P/TD) (-51% P/TD)
(-64% PITD)
Nguén: IQVIA
Ghi chu: P/TD-price per treatment day (gia/ngay diéu tri)
M6t nghién ctru do IQVIA thuc hién cho thay viéc ap dung thubc generic da gidp gidm tir 49% dén 69% chi phi diéu tri méi
ngay tai 12 quéc gia chau Au, qua do cai thién dang ké kha nang tiép can dich vu cham soéc strc khde, cu thé:

+ S6 ngay diéu tri binh quan d4u nguwi ting Ién rd rét. Phap ghi nhan murc téng thdp nhét (1,4 1an), trong khi cac thi
trwéng chwa phat trién nhw Ba Lan (2,9 1an) va Slovakia (3,1 1an) dat mirc ting cao nhéat.

« 7 trén 12 quéc gia gidm dwoc chi phi diéu tri trong giai doan 2005-2014, véi Thuy Dién, Phap va Slovenia tiét kiém chi
phi I&n t&i 40%.

« O mot sb qudc gia, nhu cdu diéu tri ting vwot mure tiét kiém chi phi, khién tdng chi tiéu y t& 6n dinh hodc ting nhe.

Tinh *ng dung déi v&i Viét Nam

Kinh nghiém t¥ chau Au cho thay thuéc generic dat tiéu chudn EU-GMP c6 thé déng vai trd then chét trong viéc gidm chi
phiy t& ddng thdi nang cao kha nang tiép can didu tri. Néu dwoc ap dung tai Viét Nam, cac loai thubc nay sé gép phan
nang cao két qua diéu tri va gidm ap luc tai chinh cho ca ngwdi bénh 1an hé thdng y té.




1.1.2 Téng quan nganh thudc generic tai Viét Nam

Thi trwong dwoc phadm Viét Nam dang phat trién bén vibng, véi thube generic chiém phan I&n thi phan, va con

nhiéu tiém ning mé réng

Lwoc dé 1.9: Gid tri thi trirong nganh dwoc phdm tai Viét Nam tie 2019 dén 2029 (ty D6 la My)

TOTTK
2024 - 2029

TOTTK
2019 - 2024

11,0%

0,
19.9% 19,4% 19,0%

24,9% 24,7% 24,4%

2019 2020 2021

I Thuéc generic
I Thubdc biét dwoc

I Thuéc khéng ké don 6,9
6,4
6,0
56 59,5%

58,8%

17,1%

24,2% 23,9% 23,6% 23,4%

2022 2023 2024 2025

9,2

7,6

60,2%

16.7% 16,2%

23,1% 22,9% 22,6% 22.4%

2026 2027 2028 2029
Nguén: BMI Fitch Solutions

Gia trj thj trwdng qu’qc phém Viét Nam téng manh tw 4,0,t§l bé la M)“/ vao nam 2019 1én 9,2
ty D6 la My dy kién vao ndm 2029, véi thube generic chiém wu thé va khéng nglrng mé

réng thi phan.

+ Thi phan thubc generic tang tir 55,2% vao nadm 2019 lén 62,4% du kién vao nam 2029,
véi TDTTK hang nam dat 11,0% trong giai doan 2019-2024.

« Trong khi dé, thudc biét C!U’Q’C tang trwdng cham hon, véi TDTTK hang nam dat 7% trong
gia doan twong tw, dy kién dat 1,4 ty D6 la My vao nam 2029.

Sw dich chuyén manh mé cula Viét Nam sang thj treeong thube generic phan anh rd sy wu

thubc generic tré thanh phan khic ting trwdng nhanh nhéat thi trudng, ddng thei 1a dong lwe

tién hang dau danh cho cac loai thubc phii hop véi kha ning chi tré cia ngudi dan, dua m.!"r"
f
i
!1

chinh thuc déy sy mé& rong cua thi treo'ng dwoc phém trong twong lai.
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Lwoc dé 1.10: Doanh thu thuéc generic binh quén diu nguwdi tai cdc quéc gia trong khu vuc tir 2019 dén 2029
(D6 la My)

TDTTK TPTTK
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Nguén: BMI Fitch Solutions
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Trong giai d,oan 2019-2024, thj trwdrng thubc generic \{iét Nam da ghi nhan mirc tang trwdng manh, véi TDTTK hang nam
dat 9,1%, xép thi ba trong khu virc, chi sau Trung Quéc (12,8%) va Singapore (9,3%).

«  Téc dd ting trwdng dw Igién sé tiép tuc gia tang, dat TDTTK hang nam 9,7% trong giai doan 2024-2029, dwa Viét Nam
tré thanh thj trwdng thudc generic tang trwdng nhanh nhat trong khu virc.

. Tyy nhién, mirc chi tiéu binh quan dau ngudi cho thudc generic van twong dbi thdp, dat 35,9 D6 la My vao ndm 2024,
xép tht tw trong khu vuec.

+ Khi so sanh vé chi tiéu, mtrc chi tai Trung Quéc cao gép ba 1&n va Singapore cao gép hai I&n so véi Viét Nam.

Mac du mirc do tham nh?p thi trwéng con han ché, nganh thubc generic tai Viét Nam dang bwéc vao giai doan mé rong
nhanh chéng, hira hen tiem nang tang trwédng trong nhirng nam téi.

Future Value of Vietnam’s Generics Market 14




Dé tiép tuc nang cao chéat lweng thuéc generic tai
Viét Nam, cac co s& dwoc chirng nhan EU-GMP can
dwoc chu trong hon

Lwoc do 1.11: Céc co’ sé dwoc chirng nhan EU-GMP
tai Viét Nam

Hai Phong, Hai Dwong:
2 cos®
(1 nwéc ngoai, 1 trong nwéc)

Ha Nc}‘i:‘; ‘3‘
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20 co s EU-GMP

Thia Dau Moét:
6 co’ s&
(3 nwéc ngoai, 3 trong nwéc)
Y Dia diém tép trung nhiéu co s&
dat chuan EU-GMP nhat

+ Mediplantex
+ Armephaco

- = i
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* Danapha

E 5cos® E 8 co so&
+ Sanofi » Savipharm
* Imexpharm » Tenamyd
* Medochemie * Nadyphar

Nwéc ngoai Trong nwéc
b E 1cose E 3cosé
SN Nipro Pharma + HD Pharma
s

* Rohto Mentholatu » Davipharm
+ Phil Inter Pharma * DHG Pharma
* Imexpharm
+ Vién Huyét hoc —

Truyén mau Trung wong

» Hasan-Dermapharm
Nguén: GMP-Vietnam
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Tinh dén nam 2024, Viét Nam c6 288 co s& san xuét
dwoc phdm, nhung chi cé 20 co s& dat chudn EU-GMP.
Céc nha may nay chi yéu tap trung tai cac trung tam
c6ng nghiép va kinh té& trong diém, nhdm téi wu héa hiéu
qua san xuét va phan phéi.

+  Binh Dwong la khu vuc c6 s6 lugng co s& dat chudn
EU-GMP nhiéu nhat, trong khi khu viec mién Bac van
con chwa dat wu tién vao viéc dat chirng nhan.

Ty I& dat chuén EU-GMP con thép thé hién tiém nang
I&n trong viéc nang cao chat lvgng thude va thu hut
dau tw nwdc ngoai.

Giai quyét bai toan cung (rng dwee pham tai Viét
Nam: Pam bao chét lwgng, an toan va phat trién

Nganh dwoc phdm Viét Nam hién dang déi mat véi sy
mét can déi gitra cung va cau, véi kim ngach nhap khu
thubc lén t6i 3,8 ty Do la My trong nam 2024, trong khi
thudc generic san xuét trong nwéc méi chi dap tng duoc
khoang 40% nhu cu ndi dia. Giai phap khéng chi ndm &
viéc tdng san lweng, ma con doi hdi sw tap trung vao chét
lweng va an toan. Viéc mé réng tiép can cac loai thudc
generic dat chudn EU-GMP théng qua san xuét trong
nwéc hodc cac co ché nhap khdu nhanh sé gidp Viét
Nam dap &ng nhu c3u y té dang gia ting ma khong anh
hwéng dén sw an toan ngudi bénh.

EU-GMP 14 tiéu chuén qudc té khat khe vé& an toan, hiéu
qua va kiém soat chat lwong. D& bao vé strc khde cong
ddng, Viét Nam nén wu tién nhap khau hodc san xuét
trong nwéc cac loai thudc generic dat chudn EU-GMP.
Viéc Iap day khoang tréng cung (rng bang céc san pham
kém chat lwong cé thé gay nguy hai cho ‘ngudi bénh, lam
mét niém tin vao thubc generic va dan dén nhirng hé luy
lau dai cho hé théng y té. Mot chién luoc kép, vira nang
cao ning lyc san xuét trong nwoc, vira tao didu kién
thuan loi cho thudc chat lwong cao tlr chau Au, sé giup
Viét Nam gidm phu thudc nhap khau, ddm bao an toan
thubc va tirng buéc tré thanh trung tdm san xuét thudc
generic chét lwgng cao clia khu vuc Dong Nam A.

V@i cac chinh sach phu hop, Viét Nam khéng chi dap tng
t6t nhu cAu trong nwéc, ma con co thégwon 18n tré thanh
diém sang xuat khau thudc generic, thiét 1ap tiéu chuén
m&i vé& chét lwong va chi phi hgpily cho ca khu vuc.

-

-
-

L |
-




Béng 1.1: Chinh sédch va wu déi tai Viét Nam hé tror phét trién thudc generic

Nam

Chinh sach

[/RE]

Tac dong dén thj triwong thudc generic

2014

Phé duyét Chién lvoc Qubc gia Phat
trién nganh Dwoc Viét Nam Giai doan
dén ndm 2020 va Tam nhin dén ndm
2030 - Quyét dinh Sé. 68/Qb-TTg

Hwéng dén muc tiéu nang ty 1& san
xuét thuéc generic trong nwéc lén
40%, yéu cau danh gia twong dwong
sinh hoc va sinh kha dung déi véi cac
san pham thubc.

Xay dung niém tin déi v&i thudc san
xuét trong nwéc, gép phan cung cap
giai phap diéu tri chi phi thap va tbi wu
héa ngan sach y té cong.

2021

Phé duyét Chwong trinh phat trién
cong nghiép duoc, dwoc liéu sén xuét
trong nwéc dén nam 2030, tdm nhin
dén nam 2045 - Quyét dinh S6.
376/Qb-TTg

Tap trung thu hit dau tw nwéc ngoai
vao céc loai thubc biét duwoc véi bang
sang ché, thuéc generic cdng nghé
cao, vac-xin va sinh pham.

Gia téng hop tac quéc té, nang cao kha
nang tiép can cac loai thubc generic tién
tién, va thiic day téng trwéng nhanh
chéng cla thj treong.

2023

Phé duyét Chién lwoc Qubc gia Phat
trién nganh Duwoc Viét Nam Giai doan
dén na&m 2030 va Tam nhin dén nam
2045 - Quyét dinh S6. 1165/QD-TTg

Yéu cau 30% thudc generic phai
dwoc san xuét trong nwéc hodc nhap
khdu kém theo dang ky twong dwong
sinh hoc hop 18, ddng thdi dat muc
tiéu dén nam 2030 sé c6 20% co s&
san xuét dat chirng nhan EU-GMP

M@ rdng nang lwc san xuét trong nwéc,
tang cwong kha nang canh tranh cua
nganh, va cai thién kha nang tiép can
thudc generic v&i gia ca phai chang.

2024

Stra ddi, B6 sung mot sb diéu cha Luat
Dwoc - Quyét dinh Sé. 44/2024/QH15

Trién khai cac chinh sach wu dai du
tw cho hoat ddng nghién ctru va phat
trién (R&D), chuyén giao céng nghg,
va san xuat thubc generic.

Gigi thiéu cac chinh sach wu dai tai
chinh va phi tai chinh dé thic day san
xuét trong nwéc, gidm sw phu thudc
vao hang héa nhap khdu va dam bao
kha nang tiép can thudc voi gia ca
phai chang.

Nguén: Thuvienphapluat, Nghién ctru va Phén tich cia KPMG
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Mangtrongtam Raocan

Quy trinh dang ky con phirc tap: Quy trinh phé duxét hién
D nay kéo dai va phat sinh chi phi dang ké. Th(‘;ng‘tin vé tié‘u
chi danh gia va gia thuoc chwa dwoc cong bo day du, dieu

nay c6 thé lam tang chi phi trién khai, anh hwéng dén thoi
diém ra mat san pham, gidm tinh canh tranh va phan nao

L = tao 4p lwc cho hoat ddng d4u thau, mua sam thudc.
w Can thém hé tro’ vé ngudn Iwc va phéi hop chuyén mén: m

Trong mét s6 trwdng hop, viéc danh gia hd so 1am sang,
phé duyét va thdm dinh c6 thé méat thoi gian do khéi lvong
cong viéc I&n, trong khi ngudn Iwc con han ché va sw phéi
hop lién nganh van dang can dwoc clng cb.

Al
)=

Chinh sach khuyén khich dau tw con han ché: Viéc thiéu
cac co ché wu dai hoac dinh hwdng cu thé cé thé khién cac
doanh nghiép trong va ngoai nwéc can nhac rat nhiéu khi
dau tw vao san xuat hodc nghién ctru phat trién thudc
generic chat lwong cao tai Viét Nam.

a9

Chi phi tuan tha tiéu chuan EU-GMP cao: Viéc dap (rng ﬁ'
cac yéu ciu nghiém ngat clia Lién minh Chau Au vé tiét

trung, kiém dinh chat lwong va hd so tai liéu lam gia tang chi

g T phi cho cac nha san xuét.

&

Gia thudc generic @ mirc thap tao ra mét sé thach thirc:
@’ Gia thudc generic dwoc kiém soat & mie hop Iy nham bao
W . dam kha néng tiép can cho nguwdi dan. Tuy nhién, mirc gia
I \3 (ETRGETT thap trong mét sé trvdng hop ciing cé thé khién cac nha san
xuét chat lwgng cao & nwéc ngoai can nhac kj lwdng khi
San xuat trong nwéc tham gia thj truong.

P

‘\’< Nhan thirc cta doi ngii y té vé loi ich cua thubc generic:
C‘ Viéc chat lwong thuéc generic chwa dwoc truyén théng rong
rai ngay tlr dau cé thé khién qua trinh ké don va st dung
chia thure sw pho bién. Mot sb bac si va dwoc si van cé xu
hwéng wu tién thuoc biét duwoc trong thwe hanh 1dam sang.

[ ) Thiéu nhén thirc vé viéc tw cham soc strc khoe trong
n cong dong ngwoi b§nh: Nhﬁ’ng lo ngai kéo dai vé dd an
toan va hiéu qua khién thudc generic chwa duwoc str dung
réng rai, do bénh nhan chwa hiéu ré réng thudc generic dat
huan co thanh phan va tac dung twong dwong biét dwoc.

eneric can thém sw quan tam trong truyén

thé inh sach: Viéc nang cao nhan thirc cong déng
va doi ngii y té vé loi ich diéu tri va hiéu qua chi phi cta
thubc generic sé déng vai trd quan trong trong viéc mé réng
str dung dong thuée nay. ,
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1.2.1 Phaply
Quy trinh dang ky con phirc tap

Quy trinh dang ky thudc ctia Viét Nam, do Cuc Quan ly
Duoc tric thudc Bo Y t& quan ly, hién van phirc tap va tén
nhiéu th&i gian, tao ra nhitng rao can dang ké déi voi cac
nha san xuét thuéc generic. Theo Thong tw s6 03/VBHN-
BYT', thdi gian phé duyét thubc méi duwgc quy dinh la 12
thang ké t&r ngay ndp hd so. Tuy nhién, trén thuc t&, qua
trinh nay thudng kéo dai dén 24 - 36 thang, vuot xa thoi
gian xt ly & cac quéc gia ASEAN khac. Nguoc lai,
Singapore c6 hé théng ddng ky thudc hiéu qué hon, véi thoi
gian xét duyét téi da 1a 270 ngay lam viéc va cac hd so wu
tién thudc dién dwoc lam tha tuc nhanh dwgc x ly trong
vong 180 ngay. Viéc cham tré nay lam han ché kha nang
tiép can thubc generic, gia tng chi phi cho nha san xuét va
lam cham tién d6 cung &ng thubc diéu tri véi gia ca phai
chang dén tay ngudi bénh.

Thei gian phé duyét kéo dai:

+  Thoi gian dang ky thuéc méi tai Viét Nam co thé kéo dai
t6i 24 - 36 thang.

+ Qua trinh phé duyét & Singapore nhanh hon dang ké,
v&i thoi gian 1a 6-9 thang dbi véi cac truéng hop tiéu
chudn va dudi 180 ngay dbi véi cac hd so wu tién thudc
dién dwoc lam thi tuc nhanh.

Tha tuc hanh chinh phirc tap:

+ Cac nha san xuét budc phai tuan tha theo nhiéu yéu cau
ho so, tai liéu dang ki bi trung lap.

+ Nhirng thach thirc trong viéc phdi hop gilra cac phong,
ban lam chdm thém qua trinh phé duyét.

* Ganh nang hanh chinh cao lam tang chi phi va gay

anh hwéng dén kha nang gia nhap thj trwdng ding

thoi diém.
Nhirng cai cach hién hanh cé tac dong tich cwc, nhwng
van can cai tién hon niva:

+ Luat Dwoc stra doi (9c’> hiéu lyc tir thang 7 nam 2025)
gioi thiéu mot co ché tha tuc phé duyét r]hanh duoc
théng qua b&i cac co quan cé thdm quyén.

» Cai cach nay nham rit ngan thoi gian phé duyét tir 12
thang xudng con 9 thé}ng2, nhuwng trén thuc té, thoi gian
hién tai van kéo dai dén 24 - 36 thang.

* Luat m&i chwa hoan toan giai quyét dwoc sy phirc tap

trong viéc dang ky thubc generic dwgc san xuét
trong nuwéc.

Thiéu sw chuén héa va sb hoéa:

* Viét Nam thiéu mot nén tang ky thuat s6 tap trung hoac
cac mau hd so ddng ky da dwoc chudn héa nhdm don
gian hoéa quy trinh phé duyét.

1B3 Y té (2025), Thong tw s6 03/VBHN-BYT vé "Quy dinh v& viéc dang ky Iwu hanh thudc va nguyén liéu lam thudc”, thuvienphapluat.vn, Cé thé xem chi tiét tai day

+  Quy trinh hanh chinh thi céng dan dén chi phi hoat
dong cao va kém hiéu qua.

+ Nhirng thi truerng dbi tha hwéng loi tir hé théng phap ly
nhanh chéng, dwoc sé héa, khién Viét Nam tré nén
kém canh tranh déi v&i cac nha dau tw trong nganh
dwoc pham.

Thiéu minh bach trong quy trinh ding ky:

+ Cactiéu chi phé duyét khdng r6 rang lam gia tang rdi ro
cac nha san xuat I&n dwoc wu ai hon.

*  Quy trinh khéng minh bach gay han ché kha nang canh
tranh, lam anh huéng dén sy phat trién cua thi truong
thudc generic.

+ Chi phi &n tir cac thd tuc khdng 6 rang co thé 1am tang
gia thudc generic.

Can thém hd tro vé ngudn lwe va phéi hop chuyén mén

Hé théng nganh dwoc & Viét Nam déi mét véi nhivng thach
thire do thiéu sw phdi hop gilra cac bd nganh va thiéu nhan
Iwc, dan dén sy cham tré trong khau phé duyét thubc va
giam sat chat luong.

+ S6 lwgng hd so tdn dong 16n: Co quan Quan ly Dwoc
Viét Nam c6 hon 14.000 hd so tdn dong tinh dén n&m
2020. Thach thirc nay cang tré nén nghiém trong hon
do thiéu hut nhan lwc, v&i nhiéu can bo chd chét tir chirc
ho&c chuyén céng tac tir ndm 2018 dén 2021, lam gian
doan qua trinh phé duyét.’

« Tang cwdng giam sat chat lwong: Luat Dwoc sb
105/2016/QH13 cung cép khung phap Iy cho viéc kidm
tra chat lwgng thubc va co s& san xuét. Khi nhu cdu phé
duyét dwgrc phdm téng 1én, viéc ddm bao viéc kiém tra
chét lwgng duoc dién ra kip thdi va nhat quan van 1a
mot van dé con tén dong. M& réng ngudn lwc va nang
Iwc kiém tra 1 didu can thiét dé& co thé duy tri cac tiéu
chuén chét lwgng cao.

+ Téac déng cla Luat stra dbi: Luat Duwoc slra ddi (c6 hiéu
Iwc tir thang 7 ndm 2025) dwa ra cac bién phap dé don
gian héa quy dinh vé& dwgc phdm va nang cao tuan tha
Thwe hanh San xuét Tét (GMP). Mac du nhing thay ddi
nay la tich cwc, nhwng viéc ddm bao dl nhan lwc va
ngudn lyc quan ly sé I1a yéu t& quan trong dé ti da héa
hiéu qua clia ching.

Viéc nang cao nang lwc quan ly vé phap ly, nang cao sw
hop tac va dadm bao di ngudn luc sé gitp ting téc qua trinh
phé duyét thubc, cting cb giam sat chat lwong va hd tro sw
phat trién lién tuc ctia nganh duwgc phdm Viét Nam.

2 Thai Binh (2024), “Théi gian cAp Gidy dang ky Iwu hanh thubc méi sé& giam tir 12 thang xubng 9 thang”, Strc khée & Ddi sdng, C6 thé xem chi tiét tai day

3 Phwong Anh (2024) ” Con nhidu hd so tén dong, Cuc Quan ly Dwoc néi gi?”, Thanhtra.com.vn, C6 thé xem chi tiét tai day
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https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Van-ban-hop-nhat-03-VBHN-BYT-2025-Thong-tu-dang-ky-luu-hanh-thuoc-nguyen-lieu-lam-thuoc-640748.aspx
https://suckhoedoisong.vn/thoi-gian-cap-giay-dang-ky-luu-hanh-thuoc-moi-se-giam-tu-12-thang-xuong-9-thang-169240624073517692.htm
https://thanhtra.com.vn/xu-ly-sau-thanh-tra-976EADF26/con-nhieu-ho-so-ton-dong-cuc-quan-ly-duoc-noi-gi-4a56fdb2d.html

Chinh sach khuyén khich dau tw con han ché

Cac cai cach vé nganh dwoc & Viét Nam dang thuc day
nhirng tién bo trong viéc thu hut dau tw va mé rong san
xuét trong nwéc. Nam 2023, Quyét dinh sb 1165/QD-TTg
ctia Tha twéng Chinh phi da phac thdo tAm nhin phat trién
nganh dugc phdm dén nam 2030, véi tm nhin dai han dén
n&m 2045. Chinh sach nay nh&n manh ring viéc san xuét
thudc generic la mét wu tién chién lvgc, mang lai co hoi dé
thic day sw phat trién clia nganh va dwa ra cac chinh sach
wu dai cho nganh.

Tang cwong hd tro san xuét thudc generic

Méc du Viét Nam da dwa ra mot sb bién phap dé thuc day
dau tw dwoc pham, viéc ting cwdng wu déi cho viéc san
xuét thuéc generic chat lwgng cao van con nhidu co hoi dé&
khai thac:

+ Cac chinh sach hién tai tap trung chu yéu vao duoc
phdm phat minh. Didu nay déng nghia, Viét Nam c6 co
héi d& mé rong hd tro cho thudc generic véi gia ca hop
ly hon, tlr 6 gitip cai thién kha nang tiép can dich vu y
t& cong doéng.

+  Luat Duwoc sira dbi gan day da thic ddy nganh duoc
phdm, nhung viéc bd sung cac chinh sach wu déi cho
cac nha san xuat thudc generic c6 thé cai thién gia
thanh thudc va ngudn cung thubc thiét yéu.

+ Céac dé xubt cia Bd Y té, bao gdm cac lgi ich thué, hd
tro cho thué dét va chinh sach cho vay wu déi, tao nén
tang vi*ng chéc cho viéc dau tw. Viéc mé rong cac wu
dai nay cho san xuét thubc generic sé thic ddy phat
trién nganh dwoc pham.

» Hién cac nhom d4u thau van chua co su phan biét ro
rang dé ghi nhan day da nhirng cai tién ve chat lvong
clia cac nha san xuat hwéng dén xuét khau.

Dinh vj Viét Nam tré thanh diém dén canh tranh trong
viéc thu hat nguon von dau tw trwe tiep nwédc ngoai

Viét Nam da cé nhirng buéc tién trong viéc thu hat vén dau
tw nwdc ngoai, véi 159 doanh nghiép nwéc ngoai rot

khoang 1,8 ty D& la My vao nganh dwoc phdm#. Théng qua
viéc don gian héa quy trinh quan Iy va thic day san xuét
nguyén liéu trong nwéc, Viét Nam cé tiém nang dé tiép tuc
m& réng ngudn vén nay, nhu dwgc chirng minh trong md
hinh ctia Malaysia va Singapore.

Chi phi tuan tha tiéu chuan EU-GMP cao: Chi phi cao dé&
dap wng tiéu chudn EU-GMP van la mét thach thie I6n doi
v&i cac nha san xuét trong nwéc. Viéc nang cdp co s ha
tang, ap dung quy trinh kiém soat chét lwgng tién tién va
duy tri chirng nhan doi héi ngudn vén I6n, khién nhiéu
doanh nghiép kho canh tranh. Néu khéng co hé tro tai
chinh hoac chinh sach wu dai phu hop, cac doanh nghiép
nhd cé thé gap kho khan trong viéc dau tw, 1am cham quéa
trinh ap dung réng réi trén toan nganh.

Quy dinh phtrc tap: Sy phirc tap vé quy dinh cang khién
viéc tuan thi tré nén khé khan hon. Luat Dwoc stra dbi (c6
hiéu lyc tir thang 7/2025) sé gidi thiéu hinh thirc tham
chiéu két qua thadm dinh, nhwng viéc c&p chirng nhan nha
may dat chudn EU-GMP van ddi héi nhidu ngudn lwc va
thei gian. Théng tw 07/2022/TT-BYT hwéng dan danh gia
thwe hanh san xuét tét (GMP) va quy dinh yéu cau déi véi
cac nghién ctru twong dwong sinh hoc (BE). Hién chi co 26
hoat chét phai ndp dir liéu nghién ctru BE, chiém ty I& rat
nhd so v&i hon 1.500 hoat chat da dang ky tai Viét Namd.
Pham vi 4p dung han ché khién nhiéu loai thuéc Ivu hanh
trén thi truerng van chwa duoc kiém chirng day da vé kha
nang twong dwong sinh hoc, dan dén sy thiéu nhat quan
trong kidm soat chat lwgng. Viéc quy dinh kiém soat chét
lwgng sé gitp tdng mirc d6 chudn héa va gitp thubc
generic Viét Nam tiém can hon v&i cac tiéu chuan dwoc
pham quéc té.

Gia thudc generic & mirc thap tao ra mét sé thach
thirc: Gia thubc generic thap tai Viét Nam cé thé khién cac
nha san xuét dat chudn EU-GMP khéng con déng lwc duy
tri chat lwong cao, 1am gia tdng nguy co xuét hién thubc
kém chét lwgng. Bén canh do, bién lgi nhuan thdp ciing cé
thé khién doanh nghiép ngan ngai dau tw vao cac giai phap
ddi m&i sang tao va mé rong san xuét, tlr dé kim ham sw
phat trién clia nganh.

4 Thanh Van (2024), “Cai cach phap ly co thé thu hat dau tw nuwéc ngoai vao nganh dugc’, Tap chi Bau tw Viét Nam, C6 thé xem chi tiét tai day

5 Zaheer-Ud-Din Babar (2017) “Chinh sach nganh dwoc phdm Viét Nam” C6 thé xem chi tiét tai day
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https://vir.com.vn/legal-reform-could-woo-foreign-investment-to-pharmaceuticals-114815.html
https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-319-51673-8_5#citeas

1.2.2 Nhan thiec va Niém tin

Nhan thirc cua ddi ngil y té vé loi ich ciia thudc generic con han ché: Cac chuyén gia y té, bao gdm béac sT va dwoc
s, déng vai trd then chét trong viéc thiic ddy ngudi dan st dung thudc generic. Thubc generic chét lwgng cao dat tiéu
chudn twong dwong sinh hoc véi thube biét dwgrc, ddm bao v& d6 an toan, hiéu qua va tuan tha quy dinh, ddng thoi 13 mot
Iwa chon tiét kiém chi phi hon Tuy nhién, diéu nay chwa dugc hiéu rd mét cach rong rai. Mt nghién ctru ndm 2018 cho
thay chi 47,3% dwoc si tin riing cac san phdm du’o’c phé duyet la thuéc generlc c6 thé duoc xem 13 c6 hiéu qua diéu tri
twong dwong v6i thude phat minh, va 25,5% cho réng thubc generic c6 chéat lwgng thap hcm thubc biét dwoct. Viéc xay
dwng niém tin trong d6i ngli chuyén gia y t& théng qua dao tao va truyén thdng minh bach vé cac tiéu chun chét lvong la
rat quan trong.

Thudc generic can thém sw quan tam trong truyén thong va chinh sach: Nhan thirc cia cac bén lién quan, bao gébm
cac nha hoach dinh chinh sach va can b y té cong, v& vai trd cla thudc generic trong chién luoc phat trién nganh dwoc
clia Viét Nam van con han ché. Cac chinh sach gan day nhw Quyét dinh sb 1165/QD-TTg (Chién Iwgc quéc gia phat trién
nganh duoc, 2024) va Luat Dwoc sira dbi (2024) wu tién phat trién dwoc phdm phat minh, cho thdy dinh huwéng nganh
dang nghiéng vé dwoc phdm phat minh thay vi thiic day thudc generic. Du viéc thic ddy dwoc pham phat minh 13 can
thiét, khung chinh sach hién tai van thiéu sw can bang khi chwa chu trong diing mirc dén loi ich tiét kiém chi phi va hiéu
qua strc khde cong ddng ma thudc generic mang lai. Viéc Chinh pht quan tdm hon dén thuéc generic nhu mét phan bd
tro' cho ddi mai c6 thé gitip nang cao kha nang chi tra va tiép can dich vu y té, ddng thoi thic day sy phat trién toan dién
clia nganh duwoc.

Thiéu nhan thirc vé viéc tw chidm séc strc khoée trong cdng déng nguwdi bénh: Viéc ngudi bénh con thiéu hidu biét vé
viéc tw cham séc strc khde va cé xu huéng phu thudc vao nhan vién y té dang can tré viéc st dung thudc generic. Du cac
chién dich nhw “Ch&m séc strc khde Viét Nam” (2019-2025) d& gép phan nang cao nhan thirc cong ddng vé& chdm séc strc
khode, nhung cac chién dich trén van chwa thwe sw khuyén khich viéc st dung thudc generic hay lgi ich ma loai thubc nay
mang lai. Nhiéu b&nh nhan van cho réng thubc biét dwoc tét hon do chiu anh hwéng tir van héa va tam ly lo ngai vé& thubc
gia. Viéc tuyén truyén trong cdng ddng con han ché, cling véi thoi quen ké don cla bac si, cang cliing cb thém nhirng
quan niém nay. Bé xay dwng ni&ém tin vao thubc generic, can ddy manh cac chién dich truyén théng va tang cwéng truyén
dat thong tin trong hé théng y té.

6 Tap chi Nghién ctru Dwoc hoc & Dwoc liéu hoc (2018) “Sw chip nhan va nhan thirc clia duoc si vé viéc thay thé bang thudc generic: Nghién cru so bd tai
Viét Nam”, C6 thé xem chi tiét tai day
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2. Baihoc tucac thi truung khac:
S0 sanhdoi chuan gitra cac quac gia

Lwoc dbé 2.1: Kinh nghiém tir cdc quéc gia trong phat trién thuéc generic chét lwong cao

Viét Nam dang & xuét phat diém twong dong v&i cac quéc gia khac khi ho bat dau ca[_: glal doan nnat t"en thuoc gene"c

phat trién nganh. Viéc tham khao kinh nghiém tir céc thi trwéng di trwde sé gilp A A Mo 0 i

Viét Nam xay dwng chinh sach phat trién nganh hiéu qua hon. cn:at Iuang cao ya cac noat ﬂong chmh
dienra trong moi giai doan

Hoan thien phap Iy

*Mau xanh: Gia tri xuat khau tinh theo triéu D6 la My (da diéu chinh theo lam phéat)

bl 6 x4y ug niém tin
Tiém ning tang trwéng cua Viét Nam khi co6 sw o R ) e N
hé tro’ tir cac chinh sach wu dai cta chinh phu A« N 1. Bon gian hoa quy trinh 3. Chien dich nang cao
Tién té&i xuat khau phé duyét nhan thire
A 2. Xay dwng nang lwc quan 4. Ap dung co ché thira
ly phap ly nhan
& y phap ly a
o ol

Singapore (2023)
11.364,7 triéu D6 la My Ba Lan (2023)
5.375,7 triéu D6 la My

4 < B = Phat tri_én
J ’ e (2024) san xuat noi dia

7\ / ’
</ / £ - -V 3.183,7 triéu D6 la My ) )
' / _-" /” 1. Khuyén khich san xuat 3. Tang cwong giam sat
\ I’ ey - / ndi dia thudc generic quan ly
\ e ’ chét lwvgng cao
- ’
1 =" 1 .
\ E’ _-- / /’ 2. Giam sat sau khi san 4. Tang toc qua trinh séan
1 / y : pham ra thj trudng xuét noi dia
I 0Oc I /
(1988, di¥ lidu m&i nhat) / Malaysia (2024)
407,2 lneu D6 la My EI )/ 471,43 triéu D6 la My
| / v -2 - = P
Singapore / - New ZejaAlandA(2024~)
| (1989, di¥ liéu s6m nhét) -7 A 404,0 trigu D6 la My : Tlen tm xuat khau
u 331,2 trigu D6 la My e P
- X 2 ~ ., A - X
Viet Nam (2024 Ba Lan (2001) P 1. Xuat khau thong qua 2. Thu hat dau tw truc tiép
275I98t fme(r | %ﬂ_ 2753 trigu D6 la My 7 Phit trid R hinh thrc tham chieu nwéc ngoai cho thube
BIUULERI LY % 3 ’ a‘ rl(?fl s.an két qua tham dinh generic c6 gia tri cao
e xuat néi dia
Hoan thién Malaysia (2011) .
phap Iy & xay 256.9trieuddlaMy  New Zealand (2009)
dl,l’rlg niém tin 252,9 triéu Do la My
Giai doan  Hoan thién phap ly & Phattriénsan  Tiéntei , Lo trinh phat trién qua tirng
xay dwng niém tin xuat ndidia  xuéat khau giai doan

Ngudn: Nghién ctru va phén tich cia KPMG

Nganh cong nghiép thudc generic da cé nhirng buwéc phat trién dang ké trong hai thap ky qua, véi nhiéu quéc gia ddy manh
hoan thién khung phap ly, nang cao nang luc san xuét trong nwéc va tdng cudng nang lwc xuét khdu. Nghién ctru v& ndm thi
truérng & cac giai doan phat trién khac nhau cho thay ba giai doan chinh trong qua trinh hinh thanh mét nganh thudc generic
chét lwong cao:

+ Giai doan 1: Hoan thién phap Iy & xay dwng niém tin: Mot thi trwdng thudc generic vir'ng manh khéi dau bang viéc ap
dung cac quy dinh nghiém ngat hon, tinh gon quy trinh phé duyét va tiém can vé&i cac tiéu chuén quéc té. Chinh phi wu
tién xay dwng niém tin tir doi ngii chuyén gia y t& va ngudi tiéu dung, ddng thdi ddm bao tuan tha chét lwong va thu hat
dau tw.

+ Giai doan 2: Phat trién san xuét noi dja: Mét khung phap ly virng chac cho phep chinh pht chuyé&n trong tam sang viéc
tang cwéng san xuat trong nwéc. Cac chwong trinh chuyen giao cong nghe cai td cong tac quan Iy va cac chinh sach wu
dai giup doanh nghiép ndi dia mé& rong quy md san Xuat, cai thién chudi cung tng va giam phu thudc vao thuéc nhap khau.

+ Giai doan 3: Tién t&i xuat khau: Mot nganh cong nghiép trong nwéc phat trién vibng chic sé mé dwéng cho viéc mé rong
ra th trwerng qudc té. Cac qudc gia & giai doan nay tan dung hinh thirc tham chiéu két qué thdm dinh, wu dai thu hat dau
tw truc tiép nwéc ngoai va hop tac qudc té dé thic ddy xuat khdu thudc generic va thude sinh hoc twong tw ¢é gia tri cao.
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Viét Nam hién van dang & giai doan hoan thién phap ly va xay dwng niém tin, twong tw nhw giai doan phat trién ban
d4u cha nganh thubc generlc tai nhiéu quéc gia phat trién. D4y manh V|ec hoan thién khung phap ly, rat ngén thoi gian phé
duyét va nang cao ni&ém tin vao ndng lwc san xuét trong nwéc sé la nén tang dé Viét Nam chuyén minh sang giai doan
phat trién san xuét ndi dia va tirng buéc tién toi xuat khau.

Lwoc db 2.2: Loi ich kinh té va xa héi dat dworc qua tirng giai doan phat trién

Viét Nam dang & xuét phat diém twong dong v&i cac quéc gia khac khi ho bat dau

phat trién nganh. Viéc tham khao kinh nghiém tir céc thi trwong di trwée sé gilp

Viét Nam xdy ding chinh séch phét trién nganh hidu qua hom. Hﬂqn thleﬂ Il!lzall |V
axay dung niem tin

+ Rt ngén thoi gian tiép can thubc

*Mau xanh: Gié tri xuat khau tinh theo triéu D6 la My (da diéu chinh theo lam phéat)

+ Cai thién kha nang tiép can thubc diéu trj bénh
Tiém néng ting trwéng cua Viét Nam khi cé sw man tinh
ho tro’ tir cac chinh sach wu dai cua chinh pha .z . N3 A 2 os s o 2 A x

Tién t&i xuit khiu Nang cao hiéu qua cham séc strc khde cong dong

» Giam chi phi hanh chinh

A
E + Thuc day san xuét trong nwéc
Singapore (2023)
11.364,7 trigu Do la My 37237';5![‘ (23??) o
.375,7 triéu D6 la My - o a7 > z
“ Y wompn Phat trié sén xuat
/ , LG Giai doan 2 P
£\ ! "y Uc (2024) nol []|a
\ J / /L -~V 3.183,7 trigu D6 la My N c . N
A 1 - 7 + Thu hit dau tw tryc tiép nwéc ngoai (FDI)
’ _--
“ ,_' - )/ + Khuyén khich d&i méi sang tao trong nwéc
== ’
“ e I' , + Tao viéc lam va nang cao ning suét lao déng
= ’
‘| Iﬁ' ,' // + Dam bao tiép can thudc thiét yéu cho moi ngudi dan
(1988, dw |Iéu m&i nhét) 4 Malaysia (2024)
407,2 krieu 6 la My EI )/ 471,43 tridu Do la My
| 4 v
Singapore ’ - New Zealand (2024) sE 4= z 2
| (1989, diF lidu sém nhat) -7 A 4040 trigu DS la My R NEN Tien toi xuat khau
“ 331,2 triéu D6 la My _ "
-
7
] Ba Lan (2001) , « R S e s £ )
Viét Nam (2024) , X + Tang cwéng nigm tin vao thubc generic
275,8 trigu D6 la My 2258 frigu Do 1a My +°  Phat trién san )
v xuat ndi dia * M®& rong thi trwong thudc generic
Hoan thién Malaysia (2011) + Thuc dy nganh céng nghiép dwa trén dbi m&i sang tao
phap Iy & xay 256.9trieudélaMy  New Zealand (2009) L
dwng niém tin 252,9 triéu D6 la My * M& ra co hoi tang trwéng xuat khau
> » &
Giai doan  Hoan thién phap ly & Phat trién san  Tién toi Lé trinh phat trién qua tirng
xay dwng niém tin xuat noidia xudtkhdu ~ """ 7777 > giai doan

Nguén: Economist Intelligence Unit, KPMG Research and Analysis
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Viéc phan tich 5 thi trwéng trén gitip chiing t6i dwa ra nhirng nhan dinh then chét dé dinh hwéng chinh sach va phat trién

thudc generic tai Viét Nam.

Lwoc dé 2.3: Nhikng thach thiec ma ndm quéc gia phai déi mat khi phat trién nganh thuéc generic (twong tw tinh

hinh hién tai cua Viét Nam)

Viét Nam dang & xuét phat diém twong dong v&i cac quéc gia khac khi ho bat dau

phat trién nganh. Viéc tham khao kinh nghiém tir céc thi trwong di trwée sé gilp
Viét Nam xay dwng chinh sach phat trién nganh hiéu qua hon.

*Mau xanh: Gié tri xuat khau tinh theo triéu D6 la My (da diéu chinh theo lam phéat)

Tiém ning ting trwdng chia Viét Nam khi c6 sw

hé tre’ tir cac chinh sach wu dai caa chinh phu

Tién t&i xuat khau

A
-
-
Singapore (2023) Ba Lan (2023
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New Zealand (2009)
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// Phat trién san

xuat noi dia
Hoan thién Malaysia (2011)
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dang doi mat)

Quy tr|nh dang ky phwc tap & can thém hé
tro’ vé ngudn lwc va phéi hop chuyén mén
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Chinh séch’khuyén khich dau tw
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EU-GMP cao

=

Nhan thirc han ché vé loi ich cta thubc
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Nz . G Nz
F S g 2l
¥

Thiéu nhan thirc vé viéc tw chdm séc
strc khde trong céng ddng ngwoi bénh
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Thiéu sw quan tam va wu tién tir phia
Chinh phu
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Giai doan  Hoan thién phap ly & Phattrién san  Tién toi L6 trinh phat trién qua tirng
xay dwng niém tin xuatndidia xudtkhdu ~ """ 7777 giai doan
Nguén: Economist Intelligence Unit, KPMG Research and Analysis
*Lwu y:

@ Cac rao can phé bién trong giai doan hoan thién quan ly va xay dung niém tin
A Céac rao can pho bién trong giai doan thic day san xuéat néi dia




Lwoc db 2.4: 5 quéc gia dwoc chon loc dé nghién ctru

Rao can

Rao can

1.

Nhan thirc ctia doi ngi y té vé lgi ich ctia thudc generic con
han ché

Quy trinh dang ky phtrc tap

Thiéu nhan thirc vé viéc tw cham séc strc khde trong cong dong
nguwoi bénh

Giai phap

1.

Chinh sach Chwong trinh Loi ich Dwgrc phdm (PBS): Cho
phép va khuyén khich viéc thay thé thuéc biét dwoc béng thubc
generic, giup dwoc st quen thudc hon véi cac lwa chon hiéu qua
vé& chi phi, déng th®i nang cao nhan thirc clia bac si vé loi ich tai
chinh va kha nang tiép can thudc cho bénh nhan.

Pon gian héa va rut ngan quy trinh: Viéc rit ngan thoi gian
dang ky thuéc ctia Cuc Quan ly Dwoc phdm (TGA) xubng con 11
thang, cuing véi viéc ap dung hinh thirc tham chiéu két qua tham
dinh nhw co ché Co' quan Quan ly Nwéc ngoai tuong dwong
(COR), gitip gidm dang ké thoi gian phé duyét thuéc generic. Diéu
nay lam cho quy trinh nhanh hon va it phirc tap hon béng cach tan
dung céc phé duyét tir cac co quan c6 uy tin quéc té.

Cac chién dich gido duc ciia Pon vi Ké don Quéc gia (NPS)
do chinh ph tai trg' da nang cao nhan thirc clia ngwdi tiéu ding vé
thudc generic va hiéu qua ctia chiing. Théng qua céac chién dich
truy&n hinh va nhiéu sang kién khac nham nang cao hiéu biét va
gilip nguwdi bénh dwa ra quyét dinh ding thuéc dung, bénh nhan da
tw tin hon trong viéc quan ly lwa chon thuéc ctia minh.

New Zealand

Rao can

1.

Nhan thirc ctia doi ngi y té vé lgi ich ctia thudc generic con
han ché

2. Quy trinh dang ky phtrc tap

Giai phap

1.

Pharmac, dworc thanh lap tir nam 1993, da nang cao nhan thirc
clia bac si va dwoc sT bing cach nhan manh lgi ich tiét kiém chi
phi ti viéc str dung thubc generic. Thong qua hoat dong danh gia
va céc chién dich cong déng, don vi nay hd tro' cung cép théng tin
cho cac chuyén gia y té vé nhirng lgi ich tai chinh va lam sang cta
thudc generic.

Quy trinh phé duyét thudc generic dworc cai tién vao nam
2010: tha tuc dang ky dwoc don gidn hoa bang cach wu tién
nhiing thubc generic c6 loi ich ré rét. Quy dinh phan héi trong vong
28 ngay clia Medsafe gitip d&y nhanh phé duyét, giam thiéu tri
hoan va nang cao hiéu qua xét duyét.

Ho so ky thuat chung dién tir (eCTD) dworc ap dung bat budc
tlr thang 5/2023 da gitip don gian héa quy trinh déng ky thuéc, dua
New Zealand tiém can v&i cac tiéu chuan toan cau. Viéc nay giam
thiéu nhirng tha tuc bj tring 18p, rut ngan thdi gian phé duyét va
cho phép dwa vao cac co quan quan ly qudc té uy tin, tir do giup
viéc dang ky thubc generic tré nén hiéu qua hon.
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1.

Nhan thirc ctia doi ngii y té vé loi ich ctia thudc generic con
han ché

Thiéu nhan thirc vé viéc tw cham séc strc khde trong cong dong
nguwoi bénh

Giai phap

1.

Hiép hdi Dwo'c pham Malaysia trién khai cac chwong trinh gido
duc nhw héi thao, khéa dao tao lién tuc (CPD), va chuyén d& nham
giai quyét van dé thiéu nhan thirc vé thudc generic. Nhirng sang
kién nay cung cap cho bac sf va dwoc si théng tin quan trong vé
d6 an toan, hiéu qua va lgi ich chi phi clia thudc generic, ddng thoi
chia sé cac nghién ctru cap nhat, tinh hudng thyc tién va huéng
dan quy dinh nhdm thac day viéc k& don va cap phat thubc.

Viéc trién khai Chwong trinh Nang cao Nhan Thirc vé Thudc
generic da gop phan tang cwéng gido duc cho cac bén lién quan,
ddng thdi loai bd cac rao can nhw nhan thire con han ché va hiéu
I&m vé thuéc generic. Chuwong trinh tap trung vao viéc nang cao
s ¢ mé va niém tin clia ngudi dan véi thube generic thong qua
dao tao noi bo va tuyén truyén dén ca bac si va bénh nhan.

BO Y té Malaysia (MOH) ciing da khang dinh vé&i cong chiing
rang cac loai thubc generic tai Malaysia déu an toan va hiéu
qua, nhan manh ring tat ca thudc generic déu phai tuan thi cac
tiéu chuén nghiém ngét. Moi s&n phdm déu phai trai qua kiém
nghiém dé dam bao mang lai hiéu qua diéu tri twong duong v&i
thudc biét dwoc.

Rao can

1. Nhan thirc cGia ddi ngd y té vé loi ich cta thubc generic con
han ché

2. Thiéu nhan thirc vé viéc ty cham séc strc khde trong cong dong
nguwoi bénh

Giai phap

1. Phwong an thay thé tiét kiém bing thudc generic dwoc hudng
dan bdi Bo Y té Singapore, cac bac si va dwoc si, giip dam bao
réing cac chuyén gia y té c6 hwéng dan rd rang trong viéc ra quyét
dinh ké don cho bénh nhan, ddng thoi thiic day viéc ap dung thubc
generic trong hé théng y té.

2. B Y té Singapore da dinh hwéng cho viéc tang kha nang chi

tra 1a mot muc tiéu y t& qudc gia quan trong, thue hién chién lwoc
khuyén khich st dung thubc generic véi danh sach hd tro toan
dién, tao ra mot phwong phap hé théng vé hé tro tai chinh dé
dam bao bénh nhan c6 thé tiép can céac lwa chon didu tri gia ca
phai chang.



Balan

Rao can

1. Thiéu cac wu dai danh cho nha dau tw va nha san xuét

2. Quy trinh dang ky phurc tap

Giai phap

1. Hé théng dinh gia tham chiéu (RPS), clia Ba Lan, dwoc trién khai tir ndm 1998, da thiic day viéc st dung thubc generic bang cach nhém
céc loai thudc co cuing hoat chat va dat mirc hoan tra dwa trén lwa chon cé gia thap nhat. Bénh nhan chon thudc biét dwoc generic phai chiu
mUrc ddng chi tra cao hon, tir d6 khuyén khich st dung thudc generic va gitp giam chi phi y té. Luat ngay 27 thang 8 ndm 2004 cting v&i

Luat dinh gia tiép tuc cting ¢ chinh sach nay théng qua hwéng dan dinh gia rd rang, dong thoi yéu ciu duoc s gidi thiéu cac thude generic
ré hon cho nguwdi bénh.

2. Chi thi 2001/83/EC cta Uy ban Chau Au, duoc ap dung & Ba Lan vao nam 2001, cho phép phé duyét thubc generic dwa trén di ligu
twong dwong sinh hoc va tw ddng céng nhan cac thubc da dwoc phé duyét tai EU. Co ché nay tao ra mét quy trinh phé duyét nhanh, loai bé
nhu cau danh gia bd sung b&i Co quan Danh gia Céng nghé Y té (HTA), cho phép phé duyét thuéc generic dwa trén di liéu twong dwong
sinh hoc ma khong can day da dir liéu 1am sang, dong thdi yéu cau gia thube phai thap hon it nhat 25% so véi thube gbe. Ngoai ra, néu mot
loai thudc da dwoc phé duyét tai bat ky qudc gia thanh vién EU nao hodc bdi EMA, thubc dé sé tw dong dwoc cap phép tai Ba Lan, tir d6 rat
ngan dang ké thdi gian va chi phi dang ky.

2.1  Tong quan vé cac quoc gia trong nghién cdu dién hinh

Chi phi y t& ngay cang gia tdng da thic day nhiéu quéc gia tich hop thubc generic vao hé théng y té, tan dung tiém
nang tiét kiém chi phi dé cai thién kha nang tiép can va két qua diéu tri. Viéc mé réng st dung thudc generic da cho
thay hiéu qua rd rét trong viéc gidm tdng chi phi y té, ddng thoi ddm bao ngudi bénh tiép can rong rai hon véi cac
loai thubc thiét yéu. Nhiéu quéc gia tirng dbi méat véi nhirng rao can twong tw Viét Nam trong viéc mé réng nguén
cung thudc generic da ap dung cac chinh sach khac nhau dé vwot qua thach thirc nay. Cac quéc gia dwoc chon lam
nghién ctru dién hinh da cé nhitng chién lwoc riéng biét trong quan ly, san xuét trong nwédc va mé rong thi trwéong,
mang lai nhirng bai hoc gia tri cho sy phat trién nganh dwoc cta Viét Nam.
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2.2 Nghién ciu dién hinh

2.2.1 Téng quan

Cac cai cach chinh sach va nang cao nhan thirc da gitip mé réng thi trwdng thudc generic & Uc

Lwoc db 2.5: Doanh sé thudc generic binh quan dau nguwdi tai Uc (2004-2024)

TDTTK hang TDTTK hang TDTTK hang

Il Doanh sé thudc generic binh quan dau ngudi (D6 la My) nam ‘04 - 14 nam ‘“14 -’24 nam ‘04 - 24
10,6%
Giai doan 2: Giai doan 3:

Phat trién san xuat néi dia Tién t&i xuat khau

70,7 68,4

|
|
|
| 74,3
: 59,6 S8
I 52’9 57,4 2 58!3
39,1 |
25,0 30,8 }
I BRI
|
|

2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022 2024
Nguén: BMI Fitch Solutions

Thi trwdng thudc generic ctia Uc da ghi nhan tdc do tang trwdng nhanh nhét trong giai doan 2004-2014, véi TDTTK hang
nam dat 10,6%. Trong subt 15 nam qua, Uc da buéc vao giai doan “tién t&i xuat khdu”, tré thanh qudc gia chii lwc trong
thwong mai duwoc phadm toan cdu. Ndm 2024, kim ngach xuét khdu dwoc phdm dat 2,73 ty D6 la My7. Cling luc dé, thi
trwdng ndi dia tiép tuc mé rong, véi mire chi tiéu binh quan dau nguwoi dat 74,3 D6 la My vao ndm 2024. Pa téng truwéng
6n dinh nay phan anh cam két ctia chinh phu trong viéc dam bao thuéc chat lwgng cao véi gia ca hop ly cho ngwdi dan,
ddng thoi duy tri vi thé canh tranh trén thij truong qudc té.

Sw hop tac nganh déng vai trd then chét trong viéc dinh hinh chinh sach thubc generic tai Uc. Hiép hoi Thudc generic Uc
(GMIiA), thanh 1ap tir ndm 2001, da phéi hop chat ché véi chinh pha dé cai tién quy trinh déng ky thuéc va thuc day viéc
st dung thudc generic. Ndm 2021, t6 chirc nay dwoc ddi tén thanh Hiép hdi Thubc generic va Thubc sinh hoc twong tw
(GMBA), va da ky két théa thuan chién lwoc méi kéo dai 5 ndm véi chinh pht nhdm tiép tuc phat trién nganh.

Niém tin cia ngwdi dan vao thubc generic ngay cang dwoc clng ¢, di cling véi da ting trwédng n dinh vé doanh sé binh
quan dau ngudi. Cac chién dich truyén théng do chinh pha bao tre, dan dat béi Don vi Ké don Québc gia (NPS), da gop
phan nang cao nhan thirc va thay déi géc nhin vé& chéat lwong thube generic. Dwoc si cling ngay cang tin twéng va chi
doéng ké don thubce generic, tr d6 thic day viéc st dung va gilp nguwdi dan tiép can rong rai hon véi cac phwong phap
didu tri hiéu qua vé chi phi.

S N
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2.2.2 Cac chinh sach va sang kién cha ch6t nhdm vwot qua cac rao can

Bang 2.3: Cdc chinh sdch va sdng kién chi chét caa Uc

I R

] L Ty S —— Cho phép duoc si thay thé thubc biét duwoc bang thubc generic, gidp tang kha néng chi
y 9 9 trad va mé rong kha nang tiép can thude.
Thuc d4y cai cach chinh sach, gép phan nang cao sw chdp nhan cia thj trwong déi voi

2001 Thanh lap Hiép hoi Thudc generic (GMIA) s s

2008 Cai cach quy trinh déng ky thuéc Don gian héa thi tuc phé duyét, rat ngan thoi gian dwa thudc generic ra thi trwdng.
2010 Chién dich nang cao nhan thirc do Chinh phu tai tror T&ng cudng su tin twéng clia ngwoi tidu dung ddi véi thube generic.

2015 Théa thuan chién lwoc gitra GMIA va Chinh pha Cling cb hop tac cdng — tw, mé rong kha nang tiép can thudc generic.

2019 Ké don theo hoat chét Giam sy thién vi cho thubc thuong hiéu, thuc day ké don tiét kiém chi phi.

2021 Théa thuan chién lvgc méi (GMBA va Chinh pht) Tang cwong sw 6n dinh thi trwdng va kha nang chi tra cia thudc generic.

Nguén: Chinh phi Uc

2.2.3 Cac giai phap trong yéu dé phat trién thj trwong thudc generic
Viéc don gian héa quy trinh dang ky da giGp nang cao hiéu qua trong qua trinh phé duyét thudc tai Uc

Nam 2008, Uc chirng kién lan séng gia tang sb lwong hd so dang ky thudc generic do nhidu bang sang ché hét han va sw
quan tdm ngay cang I&n tir cac nha san xuét thubc generic quéc t&. Co quan Quén ly Dugc phdm (TGA), don vi chiu trach
nhiém phé duyét thudc, gép khoé khan trong viéc xt ly khdi lwgng hd so ngay cang téng, dan dén tinh trang cham tr&. Nhan
thay nhu cau cai cach, Hiép hdi Thudc generic (GMIA) da phdi hop véi TGA dé trién khai mot hé thdng dang ky tinh gon véi
thei gian x@ ly rd rang va hwéng dan cac bwdc thue hién cu thé. Quy trinh méi gdm tam budc ndp hd so dién tir, yéu cau
nha san xuat cung cap di liéu v& chat lwgng, dd an toan va hiéu qua cua thudc. H6 so sé trai qua hai vong thadm dinh, va
sau khi dwoc phé duyét, thubc sé dwoc déng ky trong Hé théng Dang ky Thudc va San pham Diéu tri cia Uc (ARTG)®.

Nhirng cai cach nay da cai thién dang ké hiéu qua phé duyét, gitip Uc thich (rng nhanh voi téc d phat trién manh mé clia
nganh. Hién nay, thoi gian dang ky mot loai thuoe generic tai Uc chi mat 11 t‘héngm, so v&i 24 - 36 thang & Viét Nam, qua
d6 nh&n manh lgi ich ma mét hé théng duoc td chirc bai ban va day dd ngudn lwc mang lai.

D& day nhanh hon niva qua trinh phé duyét, Uc d& ap dung hinh thirc tham chiéu két qua thdm dinh, nhw co ché Co quan
Quan ly Nwéc ngoai Twong dwong (COR) va Lién minh Tiép can (Access Consortium). Hinh thirc tham chiéu nay cho phép
rat ngén thoi gian phé duyét dbi véi cac loai thubce generic da dwoc chap thuan béi cac co quan quan ly dang tin cay nhw
My, Canada, Nhat Ban va cac qudc gia thanh vién EU. Nhd xay dwng mot hé thdng phé duyét hiéu qua va ré rang hon, cac
cai cach nay da mé rong kha nang tiép can thudc generic véi gia ca phai chéng cho ngudi dan va ciing ¢b vi thé dan dau
trong thi trwérng thudc generic toan ciu cia Uc.

8 Hiép hoi Cong nghiép Thubc generic (2010), “Phan hdi clia don vi ndp don vé cac van dé dwoc néu trong qua trinh tham van cong khai lién quan dén
Don xin phé duyét B Quy téc ng xt clia Hiép hoi Cong nghiép Thudc generic”, C6 thé xem chi tiét tai day

9 Cuc Quan ly Dwoc phdm va San phdm tri liéu (2022), “Thubc ké& don: dang ky cac thuc thé hda hoc méi tai Uc”, cé thé xem chi tiét tai day

10 Cyc Quan ly Duoc phdm va San pham trj liéu (2021), “Quy trinh d&ng ky thuéc ké don”, cé thé xem chi tiét tai day
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Hop tac cong — tw thong qua cac théa thuan chién lwoc dd gép phan mé rong kha niang tiép can thubc generic

Cac thda thuan hop tac gitra khéi cong lap va tw nhan déng vai trd quan trong trong viéc thic ddy nganh thubc generic
tai Uc. Hiép hoi Thudc generic (GMIA), dwgc thanh lap vao ndm 2001, d& phdi hop chét ché véi chinh phi dé van dong
cai cach chinh sach va nang cao nhan thirc vé thudc generic. Nam 2015, hiép hoi da ky két thda thuan chién lwvoc dau
tién ctia Uc v&i cac nha cung cép thudc generic va cac nha hoach dinh chinh sach, nhdm da&m bdo ngudn cung thubc 6n
dinh & mtrc chi phi hop ly. Trong khudn khé thda thuan nay, Nhém Céng tac v& Thudc generic (GMWG) dwoc thanh 1ap,
quy tu cac bén lién quan tir khdi céng 1ap va tw nhan nhdm xay dwng chinh sach hd tro nganh thubc generic va thic day
merc d6 st dung. Sang kién nay da gép phan mé rong kha nang tiép can thubc vai gia thanh hop ly cho ngum danva
gitip tiét kiem chi phi cho Chwong trinh H6 tro Thudc ké don (PBS) chwong trinh tro gla thudc ké don ctia Uc. Hién nay,

cac thanh vién ctia GMIA cung cap hon 90% lweng thude dwoc cAp phat qua PBS. Diéu nay cho thay tac dong ré rét cla
thda thuan nay.

N&m 2021, GmiA khi d6 da dbi tén thanh Hiép hai Thubc generic va Thudc sinh hoc twong tw (GMBA), tiép tuc ky két mot
thda thuan chién lwgc méi kéo dai 5 ndm véi Chinh pha Uc. Thda thuan nay mé rong khudn khd hop tac tir ndm 2015,
ddng thoi gisi thiéu co ché Bao dam An ninh Ngudn cung Thudc nhdm dam bao cung trng n dinh cac loai thudc thiét
yéu. Chinh phu ciing tai khdng dinh cam két diu tw cong vao linh vuc dwoc phdm, tir d6 ciing ¢ hon niva vai trd cua
hop tac céng — tw nhw mét ddéng lwe cho sw dn dinh va phat trién cla nganh.

Kinh nghiém ctia Uc cho thay ring cac méi quan hé déi tac chién lwgc gitka doanh nghiép va chinh phi c6 thé tao ra mét
thi trwdng dwoc phdm hiéu qua, bén vivng va dé tiép can hon.
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Chién dich tuyén truyén do Chinh phu tai tro gitip nang cao nhan thirc ciia ngwoi dan vé loi ich cta thubc generic

Ni&m tin cia dwoc sT va ngwdi dan vao thudc generic da dwoc cai thién dang k&, phan I&n nhd vao céc chién dich truyén
théng do Chinh phd tai tro va dwoc dan dat béi Don vi Ké don Québc gia (NPS). Vao dau nhirtng ndm 2010, nhan thy vai
tro ctia thudc generic trong viéc cai thién kha nang tiép can va gidm chi phiy té, chinh pht Uc da thé hién sw iing hdé manh
mé cho nganh. Tuy nhién, nhan thirc clia ngwdi dan van con han ché, khién ty 1& s& dung thubc generic van con thap du
da co sw bao chivng tir phia chinh phi vé dé an toan va hiéu qua.

D& nang cao nhan thirc ngwdi dan, ngan sach lién bang ndm 2010 da phan b 6,2 triéu D6 la My trong vong bén ndm dé
trién khai cac chién dich nang cao nhan thirc do NPS chii tri'!. Mét trong nhitng sang kién cé tac déng I&n nhét [a chién
dich truyé&n hinh kéo dai sau tuan vé&i thong diép chinh: “Thubc generic 1 Iwa chon t6t twong dwong.” Nhitng nd lwc nay
da giup thay déi quan diém cla ngwdi dan, nang cao niém tin vao thudc generic va khuyén khich ngudi dan chi dong hon
trong viéc cham séc strc khée ban than.

Kinh nghiém cla Uc cho thay mot bai hoc quan trong: gia tdng ngudn cung thubc generic chi la mét phan cda giai phap.

Chinh phu cling can chu trong dén cac yeu t6 phia cau, thdng qua viéc nang cao nhan thirc cdng ddng va gido duc strc
khoe, dé dam bao thudc generic dwoc chép nhan va st dung rdéng rai.

" Québc hoi Uc (2012), “Dy luat Chwong trinh Tro cp Dwoc pham, C6 thé xem chi tiét tai day
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2.3 Nghién ciu dién hinh

Singapore

2.3.1 Téng quan

Singapore ghi nhan téc do ting trwédng déu cho murc tiéu thu thubc generic binh quan dau ngwei, tirng bwéc trai
qua ba giai doan phat trién trong suot 20 nam qua

Lworc d6 2.6: Doanh sé thuéc generic binh quan dau nguwdi tai Singapore (2004-2024)
TDTTK hang TDTTK hang TDTTK hang

Il Doanh sb thubc generic binh quan dau nguoi (D6 la My) nam ‘04 - 14 nam ‘14 -’24 nam ‘04 — 24
Giai doan 1: Giai doan 2: Giai doan 3:

Hoan thién Phat trién san xuat noi dia Tién t&i xuat khau
phap ly &

xay dwng : 68,9

niém tin

44,9

: 56,5
|
: 42,1
I 36,0
: 31,0 34,4
25,7
I 22,7 ’
N ) I I I I

|
|

. I
|

2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022 2024
Nguén: BMI Fitch Solutions

Thi trwérng thude generic clia Singapore da mé rong dang k&, véi doanh sb binh quan dau nguo’l tang gan gap bén 1an
trong hai thap ky qua. Chién lwoc phat trién nganh dwoc bai ban da thic ddy tang trwdng n dinh, gitp quéc gia nay
chuyén dich qua céac giai doan phat tri&n chinh ctia nganh mét cach thuan loi.

Tbc d6 mé rong thi trwdng dwoe ddy manh tir nam 2006, khi Singapore budc vao giai doan Phat trién san xuét noi dia.

Viéc dau tw vao nang lyc san xuét ndi dia ciing véi viéc cai thién khung phap ly da gitp doanh sé thuc generic
binh quan dau nguoi tang tr 17,5 D6 la My (2006) 1én 20,9 D6 la My (2008). Ba tang trudong nay tiép tuc kéo dai, M;“"" ~
dwa doanh sé [én murc 44,9 D6 la My vao nam 2020, cing cb vi thé cua Singapore nhu mot trung tdm P },/
dwoc phdm hang dau. Bé&n nam 2022, quéc gia nay da bwéc vao giai doan Tién tdi xuat khau, A
ngay cang déng vai trd quan trong trong chudi thwong mai dwerc phdm khu vie.

Sv téng trwdng 6n dinh dugc thé hién qua TDTTK hang ndm lan lwot 1a 7,0% (2004-2014),
7,2% (2014-2024) va 7,1% (2004-2024). Hién nay, Singapore chiém ty trong Ién trong
xuét khau thuéc generic ctia khu virc Pong Nam A, cho théy chién lwgc phat trién bai ban
khong chi gitip nang cao hiéu qua cham séc strc khde, ma con thic day tang trwéng

kinh té théng qua xuét khau dwoc phdm.
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2.3.2 Cac chinh sach va sang kién chi chét nhdm vwot qua cac rao can

Baéng 2.4: Cdc chinh sdch va sdng kién chi chét cua Singapore

W Chnhsach ________node

Bo Y té khuyén khich bac sT ké don thudc generic nhdm cai thién kha

2017 Huwdng dan thwe hanh 1am sang néing chi tra cho banh nhan

Bo Y té phdi hop véi doi ngii bac st va dwoc si xay dwng danh muc cac

2019 Danh muc huéng d&n ké don thud i , ly d
ik LU LA e S loai thubc generic co hiéu qua va chi phi hop Iy d& hd tro viec ké don.

Bo Y té& xac dinh kha nang chi tra 1a wu tién hang dau, thic day st dung
thudc generic va mé rong cac chinh sach hé tro tai chinh théng qua hinh
thire tro gia.

“Bao dam tiép can, gia ca hop Iy va ngudn cung”

2022 N A s
la muc tiéu quoc gia

Nguén: Co quan Khoa hoc Y té Singapore

2.3.3 Cac giai phap trong yéu dé phat trién thi trwong thubc generic
Cac hwéng dan ké don da gép phan nang cao nhan thire va thic day viéc str dung thudc generic

N&m 201712, Bd Y té Singapore (MOH) d& phéi hop véi cac bac si va duoc si tai cac co sé y té cong lap nham thac day
viéc str dung thudc generic mot cach hop ly. D& hé tro sang kién nay, MOH da gi6i thiéu danh muc cac loai thubc generic
c6 hiéu qua didu tri va chi phi hop ly, thay thé cho cac loai thubc biét duwoc dat tién hon.

Nh&m dinh hwéng cho déi ngii y t&, MOH da ban hanh Huéng dan va Céng cu Thye hanh An toan Thudc, trong d6 thuc
d4y viéc ké don bang tén gbc thay vi tén biét dwgc. Huwdng dan nay ciing yéu cau td chirc cac chwong trinh dao tao
thwérng xuyén danh cho bac si, dwoc si va didu dudng, nhdm dam bao truyén dat ddy dd va chinh xac thong tin v& thudc
generic t&i ngwdi bénh. Bén canh dé, hé théng Giao tiép dién td trong chi dinh y khoa cling dwoc cai tién, bd sung chirc
nang tim kiém gidp lién két moi loai thubc véi tén géc mac dinh. Bidu nay gép phan tiéu chuan héa quy trinh ké don va
gidm thiéu sai sét.

Nhirng bién phap nay da gitp gidm sw nham I&n, nang cao ty |& k& don thubc generic va cai thién mic d6 chap nhan cla
ngwdi bénh. Vi hé thdng quan ly thudc hiéu qua hon, B8 Y té Singapore ghi nhan mirc d s& dung thubc generic ngay
cang tang, déng gop tich cuc vao mot hé théng y té bén virng va tiét kiém chi phi hon.

DPat muc tiéu quéc gia gitp wu tién phat trién thj triwdng thudc generic

Chinh sach Dugc quéc gia Slngapore (2022)13 d& dé ra cac muc tiéu trong yéu nham dinh hinh nganh duwoc phdm, véi
trong tam la téng kha nang tiép can va dadm bao chét lwgng thubc generic.

Muc tiéu 1, “Béo dam tiép can, gia ca hop ly va ngudn cung” thiic dy viéc st dung thubc generic théng qua viéc gidm rao

can gia nhap thi trwéng va tich hop cac co ché tai tro y t& qubc gia, dac biét Ia danh muc thubc dworc tro gia. Viec khuyén

khich str dung thuéc generic gitip Bo Y t& Singapore duy tri hé théng y t& bén virng, ddng thei ddm bdo ngudi dan tiép can
dwoc thube thiét yéu vai chi phi hop 1y.

Muc tiéu 2, “Dam bao chét lwgng, an toan va hiéu qua didu tri” cung cb vai trd giam sat chét ché cua co quan quan ly
xuyén subt vong doi thude. Viéc ap dung cac chudn muc quan tri tot va kha nang phan (rng nhanh vé&i cac van d& an toan
giup cung cb niém tin ctia doi ngdi y té& va ngudi bénh, tir d6 gitp d6i ngid y t& va ngwdi bénh cdi mé hon trong viéc sty
dung thuéc generic.

Cac chinh sach wu déi tai chinh cting hé thédng quan Iy nghiém ngét 1a don by thuc day thj trwong thudc generic chét
lweng cao, ddng thoi tng cwdng néng lwe san xuat ndi dia va xay dwng mot hé théng y té hiéu qua, bén virng tai
Singapore.

12 C4c bién phap dang dwoc trién khai nham thac day viéc st dung thubc generic, 2017, C6 thé xem chi tiét tai day
13 Chinh sach Quéc gia vé Dwoc pham clia Singapore, C6 thé xem chi tiét tai day
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2.4 Nghién ciu dién hinh

New Zealand

2.41 Téng quan

New Zealand da ghi nhan murc ting trwéng én dinh trong doanh sé thudc generic qua cac nam
Lworc d6 2.7: Doanh sé thuéc generic binh quan dau nguwoi tai New Zealand (2006-2024)
TDTTK hang TDTTK hang TDTTK hang

Il Doanh sé thubc generic binh quan dau nguoi (D6 la My) nam ‘06 — 16 nam “16 — '24 nam ‘06 — 24
Giai doan 2: Giai doan 3:
Phat trien san xuat noi dia Tién t&i xuat khau

58,9
54,4 54,4

43,3
37,7
30,9

2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022 2024

Ngudn: BMI Fitch Solutions

Thi trwérng thube generic clia New Zealand tang trwdng 6n dinh, véi doanh sb binh quan diu ngudi ting & TDTTK
hang nam la 5% trong giai doan 2006-2016. Nguyén nhan thuc day chinh ctia xu hwéng nay la nhé vao céj cach
trong quy trinh dang ky thuéc generic nam 2010, gitp rat ngan thoi gian phé duyét va cai thién kha nang tiép can
thi trwong.

Sau céi cach, New Zealand chuyén tir giai doan phat trién san xuét néi dia sang tién toi xuét khau, danh dau sy
chuyén minh cda nganh. Bén nam 2024, kim ngach xuat khéu guo’c pham dat 233,9 triéu D6 la My, cho thay
nganh dang tirng bwéc phat trién mé rong ra thj trwdng qubc té.14

Dé thuc ddy su phat trién bén virng ctia nganh, New Zealand da tap trung tinh gidn quy trinh déing ky thuéc théng
qua tai liéu chuan hoa theo quéc té va hinh thirc tham chiéu két qua thdm dinh, gidp dy nhanh tién d6 cap phép.

Song song dé, co quan quan ly duoc phadm Medsafe van dam bdo ngwoi dan dwoc cung cép day du thong tin vé
do an toan va hiéu qua cta thudc generic, tir d6 nang cao niém tin va ty & s& dung thudc.

14 Quéc hoi Uc (2012), “Dy luat Chwong trinh Tror cdp Duoc pham, C6 thé xem chi tiét tai day
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2.4.2 Cac chinh sach va sang kién chi chét nhdm vwot qua cac rao can

Bang 2.5: Cdc chinh sdch va sdng kién chii chét ciia New Zealand dé vuwrot qua céc rao can

W Chnhsach _________nodong_____________

1893 Thanh I4p Pharmac’s Can bang cac yéu té chi phi thudc va chat lwgng, wu tién thudc generic va
P giam chi tiéu y té.
Thuc day phé duyét cho cac thudc generic dwoc wu tién, nan cao ngudn

201 inh phé &t thud i tra ddi < S
010  Quy trinh phé duyét thuoc generic dwgc stra doi T U e [ B G Mo [T i

Giai quyét cac lo ngai ctia cdng chung vé thubc generic, ciing ¢ Iong tin

202 Na han thirc co o & M fe16 A
e EIig) €29 i 117 @Eiilg Geimg v i BE va thic day sy tang trwédng cla thj trwong.

2023 Ap dung Hb so dién tr ky thuat chung (€CTD)" Don gian hda va tdi wu hoa toan cau viéc ding ky thubc, cho phép tiép
pdung ; Y j 9 can thi trwdng nhanh hon.
Ngudn: Nghién ctru va phén tich cia KPMG

2.4.3 Cac giai phap trong yéu dwoc thwe hién dé phat trién thi trwdng thudc generic

Cach tiép can tich hop clia Pharmac, két hop gitra quan ly tai chinh véi cac khuyén nghi khoa hoc, da téi wu héa hiéu qua
chi phi trong hé théng y té.

Pharmac ctia New Zealand 1a mét vi du ndi bat v& mé hinh quan lyy t& hiéu qua. Puoc thanh 1ap vao ndm 1993, Pharmac
chiu trach nhiém quyét dinh loai thudc nao dwoc nhan tro cip cdng, ddm bao sy can bang gilra hiéu qua 1am sang va chi
phi. Khong gidng nhiéu hé théng y t& khac, Pharmac danh gia ddng thdi cac yéu té khoa hoc va tai chinh, gidm thiéu tinh
trang khéng ddng bd gitra khuyén nghi thubc va quyét dinh tai tro.

Vi duy, tai Uc, Uy ban Tu vén Loi ich Dugc phdm (PBAC) dua ra khuyén nghi khoa hoc, va mét co' quan riéng biét sé chiu
trach nhiém cho viéc quan ly tai trg. Sw phan tach chirc nang nay co the gay p lwc tai chinh, vi cac nha tai tre cé thé phé
duyét thudc ma khong xem xét kha ndng chi trd. Pharmac giai quyét van d& nay bang cach tich hop danh gia chi phi va
lam sang, gitp hé théng y t& New Zealand t6i da hoa gia tri trong pham vi ngan sach. Thubc generic déng vai trd quan
trong trong chién lwvgc nay, gép phan tiét kiém chi phi va mé rong kha néng tiép can y té.

Nhan théy loi ich ctia cach tiép can nay, Hiép hdi doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam da hop tac véi Bo Y té Viét Nam va
Nhém Thubc generic Chat lwgng Quéc té (IQGx) d& kham pha mét hé théng twong tw cho Vit Nam. Déi véi viec mua
sadm va ra quyét dinh vé thudc hét han bing sang ché, cac nhdm da dé& xuét khung Phan tich Quyét dinh Pa tiéu chi
(MCDA). Twong tw nhw Pharmac, MCDA sé& danh gia gia ca va cong thirc thude cing lic, ddm bao cach tiép can can
bang trong viéc lwa chon thudc. Tuy nhién, tién d6 clia sang kién nay da bj dinh tré trong nhitng ndm gan day. Néu Viét
Nam ap dung mét hé théng danh gia song song cho ca chi phi va yéu t6 1am sang, Viét Nam c¢é thé cai thién kha nang tiép
can cac loai thudc thiét yéu cho ngudi dan, ddng thdi gidm chi tiéu y t&.18

15 Pharmac (2024), “Lich st ctia Pharmac”, c6 thé xem chi tiét tai day
16 MEDSAFE (2020), “Giai dap vé& thudc generic”. c6 thé xem chi tiét tai day

17 Tap chi Quéc t& vé Nghién ctru Duoc pham (2023). “Quy trinh Dang ky Thubc generic tai Chau Au, Vwong quéc Anh, Uc va New Zealand — Géc nhin tiv
Co quan Quan ly Dwoc”. c6 thé xem chi tiét tai day

18 Higp hoi doanh nghiép Chau Au tai Viét Nam (2017) “Xay dwng Khung Phan tich Quyét dinh Da Tiéu chi cho Viéc Ra Quyét dinh déi véi Thubc Hét Han
Bang Sang Ché tai Viét Nam” c6 thé xem chi tiét tai day
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Cac 16 trinh hiéu qua trong dang ky thuéc da giap tiép
can thj trwéng nhanh hon

New Zealand d4 thiét 1ap mot trong nhivng hé théng dang ky
thudc generic hiéu qua nhét trén toan cau, véi thoi gian phé
duyét trung binh dwéi 200 ngay'®. Trong khi dd, cac quy trinh
twong tw tai My va Anh mét hon 12 thang. Mét sé cai cach
quan trong, bao gdm thdi han phé duyét nghiém ngét, trién
khai eCTD, giao tiép truc tiép véi nha san xuét va wu tién
cac loai thubc generic quan trong, da cai thién dang ké&

hiéu qua.

Vao nam 2010, chinh phu da gidi thiéu quy trinh phé duyét
stra dbi cho cac loai thudc generic wu tién, cho phép day
nhanh tién d6 déi véi cac loai thubc mang lai lgi ich 1am sang
dang k& hoac loi thé tiét kiém chi phi. Medsafe hién y&u ciu
cac don dang ky wu tién phai phan hdi trong vong 28 ngay,
dam bao quy trinh dwoc téi wu héa va tiép can thi trwong
nhanh hon cho céc loai thudc generic.

Dé cling cb thém hé thdng nay, New Zealand da bt budc st
dung eCTD tir thang 5 ndm 2023, nhdm dap (rng v&i cac tiéu
chuédn quy dinh toan ciu dwoc st dung boi My, Lién minh
Chau Au Anh va Nhat Ban. Viéc cac quéc gla ap dung quy
trinh glong nhau gitp ho dé dang céng nhan |an nhau cac
loai thubc da dwoc phé duyét. Nho vay, thube generic co thé
dwoc dua ra thj trwdng nhanh hon théng qua céac hinh thire
tham chiéu két qua thdm dinh tlr nhitng nwéc khac. Tir do,
New Zealand da gidm chi phi hanh chinh, day nhanh téc d6
tham nhap thi trwerng cdia thudce generic va dam bao bénh
nhan tiép can nhanh hon véi cac loai thudc thiét yéu.

Medsafe dong vai tro la nguon tai nguyén céng dang tin
cay vé dwoc phdm cung cép cho ‘ngwoi dan New
Zealand théng tin chinh xac dé hé tro dwa ra cac quyét
dinh sang suét

Nhan thirc clia cdng ching vé do an toan va hiéu qua cta
thube generic tai New Zealand da dwgc cai thién theo thoi
gian, phan I&n nhé vai trd tich cuc ctia Medsafe trong viéc
gido duc cong ddng. La don vi quan Iy hang hda tri liéu thudc
Bo Y t&, Medsafe dong vai trd quan trong trong viéc truyén
tai théng tin chinh xac va giai quyét cac mdi quan ngai clia
cong ddng vé& thubc.

Medsafe da phan (rng nhanh chéng trwéc cac thong tin sai
l&ch lién quan dén thuéc generic. Vao ndm 2020, mot
chwong trinh phat thanh tryc tuyén trén Dai phat thanh New
Zealand da lan truyén nhirng tuyén b sai léch v& d6 an toan
ctia thudc generic, gay ra nhitng lo ngai khéng can thiét
trong céng chung. Ngay lap tirc, Medsafe da nhanh chéng
phat hanh mét théng cdo bao chi d& 1am ré sy that va cling
cb niém tin vao cac tiéu chudn quan ly ddm bao chét lvong
thudc generic.

Théng qua sw chll ddng trong viéc truyén ba thong tin va
twong tac véi cong chiing, Medsafe da téng cwdng niém tin
clia ngudi tiéu duing vao thubc generic, ngén chan nguy co
sut giam doanh sé va d&m bdo ngu®i dan New Zealand ludn
tiép can thong tin day da, nang cao sw ty tin trong viéc quan
ly cac lwa chon cham soc strc khde ctia minh.

19 Tap chi Quéc té vé Nghién ctru Mai truerng va Stre khde Cong déng (2013)
“Nganh Phat trién Dwoc phdm clia New Zealand”. c6 thé xem chi tiét tai day
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2.5 Nghién ciu dién hinh

Malaysia

2.5.1 Téng quan

Thi trwéng thubc generic ciia Malaysia da trai qua sw tang trwéng 6n dinh ké tir ndm 2004, véi doanh sé dat dinh
vao nam 2018

Lwoc d6 2.8: Doanh sé thubc generic binh quan dau ngwoi tai Malaysia (2004-2024)

TDTTK hang TBTTK hang TBTTK hang
nam ‘04 -’14 nam ‘14 -’24 nam ‘04 -’24

10,7%

Il Doanh sé thudc generic binh quan dau ngudi (D6 la M)

Giai doan 1: Giai dogn 2: )
Hoan thién phap ly & Phat trién san xuat nodi dia
17,3

Xay dwng niém tin
28,9
20,9
13,8
11,5
i I

2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022 2024
Nguén: BMI Fitch Solutions

Thi trwdng thude generic clia Malaysia d& dat dén giai doan ting trwéng nhé vao co s& ha tAng san xuét va phan phdi
phat trién tét. Thi trwdng nay da trai qua sw ting trwdng dang ké, véi TDTTK hang nam dat dinh 10,7% tlr ndm 2004 dén
nam 2014, thuc ddy béi nhu cau ngay cang tang ddi véi cac gidi phap cham séc strc khde gia ca phai chdng. Tlr ndm
2014 dén nam 2024, tbc d6 tang trwdng &n dinh khi thi trwdrng thubc generic da dworc thiét 1ap vizng chic trong hé théng
cham séc strc khde. Cac sang kién clia chinh phu, ching han nhw Chinh sach Thudc Quéc gia, déng vai trd quan trong
trong viéc thuc ddy thudc generic, dic biét 1a trong giai doan dau. Theo thdi gian, thudc generic da dwoc stiv dung trong
nhiéu linh v diéu tri khac nhau do tinh hiéu qua vé chi phi va kha nang tiép can. Vao nam 2018, Malaysia ghi nhan
doanh sb thudc generic binh quan dau ngudi cao nhat & mirc 28,9 D6 la My, phan anh nhitng nd lwc cla chinh phu trong
viéc hd tro cac chinh sach vé thubc generic, gidao duc va cac wu dai san xuét trong nwéc. Malaysia d4 tréi qua sw suy gidm
chi tiéu thudc generic binh quan dau ngudi vao ndm 2019 do Covid-19 lam thay déi cac wu tién chdm sdéc strc khde va cac
yéu t6 khac nhuw sy bao hoa thj trieong va sw canh tranh gia tang.

tuong la'_cﬁ% i




2.5.2 Cac chinh sach va sang kién chi chét nham vwot qua rao can

Bang 2.6: Cdc chinh sdch va sdng kién chi chét ctia Malaysia dé vwot qua cdc rao can

tm Cnhsach _______[1edong |

T chirc cac héi thao va khoa dao tao phat trién lién tuc (CPD) cho bac siva

dwoc s nhdm nang cao hiéu biét vé tinh an toan, hiéu qua va hiéu qua chi phi

Gi6i thidu cac chwong trinh giam thué va tre cap dé thuc day sw tang trwéng
ctia nganh san xuéat dwo'c phdm trong nwéc.

Trién khai cac chién dich gido duc danh cho bac si va bénh nhan nham loai bd
nhi*ng quan niém sai Iam vé thudc generic va gilp ngudi dan céi mé hon véi

Cung cp mirc giam thué 10% trong thap ky dau tién va mirc thué suat 10%
trong thap ky tiép theo dé khuyén khich san xuét thubc generic trong nwéc.

Tan dung céc chién dich truyén théng dé cing cé tinh an toan va tuan thu quy

2009 Hiép héi Dwoc Pham Malaysia
ctia thubc generic.
2012  Cap nhat Chinh sach Thudc Quéc gia
2022 g\;:;g; trinh nhan thdc thudc generic
viéc st dung thudc generic.
2022 Chuwong El'lnh Nha san xuat San pham
Dwgc pham
2024 Chién dich Nang cao Nhan thirc vé An

toan va Hiéu qua cta Thubc generic

2.5.3 Cac giai phap trong yéu dé phat trién thj trwong
thudc generic

Cac chwong trinh gido duc, hoéi thao va khéa dao tao
phat trién lién tuc (CPD) déng vai tré quan trong trong
viéc xay dwng long tin va thuc day viéc ap dung thudc
generic trong diéu tri.

Cac sang kién gido duc ctia Hiép hoi Duoc phdm
Malaysia2® da dong vai trd then chét trong viéc xay dwng
niém tin clia cac chuyén gia y t& vao thubc generic. Thong
qua cac hdi thao, khéa dao tao phat trién lién tuc (CPD) va
nghién cvu dwa trén bang chirng, nhirng chwong trinh nay
da giai thich hiéu qua nhirng quan niém sai Idm, ddng thoi
cting cb tinh an toan va hiéu qua chi phi ctia thudc generic.

Nh& d6, sw gia tang kién thirc va long tin da thic ddy nhidu
bac s va duwoec si tich cuc ké don va gidi thiéu thube
generic hon, nhan rong viéc s dung thubc generic trong
hé théng cham séc strc khde clia Malaysia. Cach tiép can
nay khong chi gidm chi phi cham séc strc khée ma con
dam bao kha nang tiép can rong rai hon déi véi cac loai
thudc chat lwgng cao, gia ca phai chang cho bénh nhan
trén toan québc.

Giao duc Chuyén gia Y té Chién lwoc théng qua GMAP

Chuwong trinh Nhan thire Thube generic Malaysia (GMAP)?!
dwoc trién khai nhdm nang cao nhan thirc trong giGi
chuyén gia y té va thuc day viéc st dung thudc generic.
Puorc phat trién véi sw hop tac ctia Vu Dich vu Duoc
phdm, MOPI (T4 chirc Céng nghiép Dwoc phdm Malaysia),
MPS (Hoi Duwgc phdm Malaysia) va MAPS, chuong trinh
nay cung cap béng chirng khoa hoc va huéng dan thuc
hanh dé hé tro viéc str dung thudc generic. Chwong trinh
bao gdbm céac chién dich gido duc danh cho ngudi ké don va

dinh cta thubc generic tai Malaysia.

Ngudn: Chinh sach Duoc phdm Quéc gia Malaysia

hwéng dan thay thé cac thubc thwong hiéu cho dwoc si,
cung co niém tin vao hiéu qua sinh hoc twong dwong va
tiéu chuén chét lwong.

Thanh céng ctia GMAP nh&n manh tac dong clia cac sang
kién gido duc trong viéc thu hep khodng cach kién thirc va
xay dng long tin trong gidi chuyén gia y t&. Bang cach loai
bd nhirng quan niém sai Iam va lam ré hiéu qua cta thubc
generic, chwong trinh d& déng vai trd quan trong trong viéc
téng cwdng viéc st dung thudc generic trong hé théng
cham séc strc khde clia Malaysia.

Cac chién dich nang cao nhan thirc cdng dong dong
vai tro then chot trong viéc gia tang niem tin va mrc d6
str dung thuoc generic

Chién dich Nang cao Nhan thirc vé& D6 an toan va Hiéu qua
ctia Thudc generic ndm 2024 da déng vai tro then chét
trong viéc cting ¢ niém tin cla cong chiing vao thudc
generic trén toan qudc. Thdng qua viéc tan dung truyén
théng tai cac bénh vién céng va béo chi, chién dich da giup
doi ngli y té va nguwdi dan nang cao nhan thire ring tat ca
thudc generic déu trdi qua qua trinh kiém nghiém nghiém
ng&t d& dam bao chét lwgng, an toan va hiéu qua diéu tri
twong duong.

Thanh céng ctia chién dich thé hién & sy céi m& clia nguoi
bénh dbi v&i thude generic va ty 1& st dung thudc. Viéc
nang cao nhan thirc va niém tin clia cdng ching da gép
phan xay dwng hé théng y té hiéu qua v& mat chi phi va vé&
tinh bé&n virng. Sang kién nay nhan manh vai trd quan trong
cula s tham gia chu déng tlr phia chinh pha trong viéc giao
duc cac bén lién quan, thic day viéc s& dung rong rai thubc
generic va cat gidm chi phi y t& ma khong lam gidm chét
lwong diéu tri.

20 Hgi thao va khoa dao tao phat trién chuyén mén lién tuc (CPD) do Hiép hdi Dwoc pham Malaysia tb chirc, cé thé xem chi tiét tai day

21 Chwong trinh Nang cao Nhan thirc v& Thudc generic tai Malaysia, cé thé xem chi tiét tai day

22 Chién dich Nang cao Nhan thirc vé& Do An toan va Hiéu qua ctia Thubc generic, c6 thé xem chi tiét tai day

KkPMG
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2.6 Nghién ciu dién hinh

Balan

2.6.1 Tdéng quan

Thubc generic tai Ba Lan c6 lich st phat trién lau dai va virng chéc, véi téc d6 tang treéng 6n dinh vé doanh s6
tinh trén dau ngwoi qua tirng nam

Lwoc d6 2.9: Doanh sé thuéc generic binh quan dau nguwoi tai Ba Lan

£z . A ax N - TDTTK hang TDTTK hang TDTTK hang
Il Doanh sé thubc generic binh quan dau ngudi (D6 la M) nam ‘04 — 14 nam “14 — '24 nam ‘04 — 24

Giai doan 3:
Tién t&i xuat khau

128.1 132,1
114,3 113,5 115,9 119,0
99,7 100,5
79,8

2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022 2024
Nguén: BMI Fitch Solutions

155,1

Trong sudt 20 ndm qua, thij trwérng thudce generic clia Ba Lan da thé hién toc do ting trwdng 6n dinh, véi TDTTK hang ndm
dat 4,8%, tir 60,9 D4 la M§ nam 2004 1&n 155,1 D4 la M§ nam 2024. Mrc tang trwdng bén virng nay phan anh tiém nang
I&n cda thi trwéng cling nhu cam két cla chinh pha trong viéc cai thién khung phép ly.

Cac cai cach chi chét, bao gém viéc didu chinh theo Chi thi 2001/83/EC clia Uy ban Lién minh Chau Au, da gidp don gian
héa quy trinh phé duyét thubc generic, cho phép thudc dwoc dwa ra thi trwdng nhanh hon va tiét kiem chi phi hon théng
qua co ché phé duyét dwa trén mirc d6 twong dwong sinh hoc23. Bén canh do, viéc Ba Lan thwéng xuyén cap nhéat chinh
sach gia tham chiéu va hoan tré chi phi da tao ra mét méi trwdng canh tranh va tiét kiém chi phi cho thuéc generic. Pac
biét, chinh sach hoan tra c6 hiéu lwc tiv thang 11 nam 2023 clia Ba Lan da hé tro manh mé cho hoat déng san xuét trong
nwéc cé vé thude thanh pham va duoc chéat (API), qua dé tiép tuc cing ¢b nganh thubc generic noi dia. Nhirng né luc nay
da g|up Ba Lan duy tri thi phan cao ctia thuc generic va gil gia thubc thap hon so véi nhidu quéc gia chau Au khac, tir d6
kh&ng dinh vi tri dan dau trong thi trwdng thubc generic trong khu vuc clia Ba Lan.

2 Co quan Duoc phdm Chau Au (2025), “Huéng dan quy trinh trwéc cip phép cia Co quan Dwoc phdm Chau Au danh cho cac don vi st dung tha tuc chung”. c6
thé xem chi tiét tai day
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/european-medicines-agency-pre-authorisation-procedural-advice-users-centralised-procedure_en.pdf

2.6.2 Cac chinh sach va sang kién chi chét nham vwot qua rao can

Bang 2.7: Cdc chinh sdch va sdng kién chi chét cia Ba Lan dé vwot qua cdc rao can

W Cnhsach ____Juedng |

1998 Gi¢i thiéu Hé thong Tham chiéu vé

Gia téng viéc s dung thubc generic bing cach lién k&t mirc hoan tra véi lwa chon c6
gia thap nhét, khién thubc biét dwoc tré nén dat dé hon ddi véi ngudi bénh.

Cho phép phé duyét nhanh hon déi véi thudc generic dya trén tiéu chuén twong
dwong sinh hoc ctia EU hodc phé duyét trwdc dé, gidm ganh nang quy dinh.

Thiét Iap khung phap ly cho RPS, ciing cb wu tién str dung thudc generic trong hé
Ap dung quy trinh phé duyét nhanh va yéu cau giam gia bat budc, gitp thuéc
generic dé tiép can va hop tui tién hon.

Xay dwng chién lwoc toan quéc dé thic day thudc generic, phii hop véi khuyén nghi
ctia WHO vé cham sdéc strc khoe tiét kiém chi phi.

Ap dung mrc gidm ddng chi tra tir 10-15% dbi véi cac loai thudc dwoc san xuét tai Ba

gia (RPS)*
2001 Chi thi 2001/83/EC cta Uy ban Lién
minh Chau Au
2004 Pao luat ngay 27 thang 8 nam
2004 théng y t& ctia Ba Lan.
Cac stra d6i Danh muc Thudc
2009- A X R N
dwoc hoan tra (dwoc cap nhat
2024 A
lién tuc)
B Chinh sach Dwoc phdm Quéc gia
Ba Lan 2018-2019
Biéu chinh chinh sach hoan tra chi
2023  phi thubc lién quan dén viéc thic

day san xuét duwoc phdm néi dia

2.6.3 Cac giai phap trong yéu dé phat trién thj treong
thuoc generic

Chinh sach gia tham chiéu va hoan tra chi phi thuc day
viéc str dung thuoc generic thay vi biét dwoc

Hé théng Gia Tham Chiéu (RPS) clia Ba Lan, duoc gi6i
thiéu tr nam 1998, da déng vai tro quan trong trong viéc
thic day ngwdi dan st dung thubc generic. Bang cach
nhém céac loai thudc cé cung hoat chat va dat mirc hoan tra
dwa trén lwa chon c6 gia thap nhéat, hé théng nay khuyén
khich ngwoi bénh Iwa chon thudc generic. Nhitng ngudi
chon thudc biét dwoc phai trd mirc ddng chi tré cao hon vi
mtrc hoan tra dwoc gitk nguyén, tir d6 dan dén ty lé s
dung thubc generic cao hon va chi phi'y té giam.

Pao luat ngay 27 thang 8 nam 2004 cung Luat Gia da cung
cap khung phap ly rd réng cho viéc dinh gia va hoan tra.
Cac quy dinh nay yéu cau dwgc si thdng bao cho bénh
nhan vé céac lya chon thubc generlc c6 chi phi thap hon,
qua d6 thuc day viéc thay thé thubc hiéu qua hon.

Dé don gian héa quy trinh phé duyét va dam bao kha nang
chi trd, Ba Lan da ban hanh Chinh sach Hoan tra chi phi
thudc (giai doan 2009-2024), véi cac cap nhat duwoc thuc
hién thwong xuyén. Cai cach nay da loai bé cac buwdc danh
gia bd sung tr Co quan Thadm dinh Céng nghé Y t& (HTA)
va quy dinh réng gia thubc generic phai thap hon it nhat
25% so v&i thube biét dwoc. Stra dbi ndm 2023 tiép tuc bd
sung cac chinh sach hé tro danh cho doanh nghiép san
xuét trong nwéc béng cach ap dung co ché giam ddng chi
tra: Giam 10% ddi v&i cac loai thudc dwoc san xuat tai

Lan, nham khuyén khich san xuét thuc generic trong nuéc.

Nguén: Nghién ciru va phén tich cia KPMG

Ba Lan hoac str dung dwoc chat (API) san xuét trong nwérc,
giam 15% dbi véi cac loai thudc duwoc san xuét tai Ba Lan
va ddng thdi str dung dwoc chat dwoc san xuét trong nudc.
Nhirng bién phap nay tang kha nang chi tra, thac day nang
lwc san xuét ndi dia, va tlep tuc nang cao vai trd cua thudc
generic trong hé théng y té ctia Ba Lan.

Viéc ap dung Chi thi cua Uy ban Lién minh Chau Au
giup day nhanh qua trinh phé duyét thuoc generic tai
Ba Lan

Ba Lan da ap dung Chi thi 2001/83/EC cta Uy ban Lién
minh Chau Au tlr ndm 2001, cho phép phé duyét thubc
generic dwa trén di¥ liéu twong dwong sinh hoc thay vi yéu
cau day da di liéu 1am sang va tién 1am sang. Cai cach nay
da loai bd cac thi tuc khong can thiét, gidm dang ké thoi
gian va chi phi phé duyét.

D& t6i wu héa quy trinh, bat ky loai thudc nao da dwoc phé
duyét tai mét trong 27 quéc gia thanh vién Lién minh Chau
Au hoac bdi Co quan Dwoc phdm Chau Au (EMA) déu sé
duwoc tw dong cAp phép tai Ba Lan, ma khéng can danh gia
lai. Nhitng thay ddi nay da ddy nhanh qua trinh dwa thuéc
generic ra thj trwong, gidm ganh nang hanh chinh va cai
thién kha nang tiép can thubc chi phi thp cho nguwdi bénh.

Théng qua viéc tao didu kién thuan loi va hiéu qua hon cho
qua trinh dwa thwdce ra thj trwong, khung phap ly ctia Ba
Lan d3 tang cwéng canh tranh va gép phan giam chi phi
ch&m séc strc khde, d@m bao kha nang phat trién bén virng
cla thi trwéng dwore phdm va tiét kiém chi phi.

24 T4 chirc Hanh dong Y t& Quéc té tai Chau Au (2009), “Tiép can thudc thiét yéu tai Ba Lan”, c6 thé xem chi tiét tai day
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3. Gid trimang lai cua ~
nganh dugc pham thudc Generic

3.1 Tongquan ‘

Lwoc dé 3.1: Tdc dong x4 héi cia nganh thudc generic chéat Iwong cao

Cai thién két qua diéu tri

Hiéu qua twong duong véi thude biét dwoc gitp nang cao hiéu

qua quan ly bénh va cai thien strc khde cong dong.

+ M@ rong kha naing tiép can cac liéu phap ctru séng cho bénh
mac bénh man tinh.

Hb tro dan sé gia hoa tai Viét Nam béng phwong phap tiét kiém chi
phi va d& dang nhan réng (thuc t& cho thay chi phi diéu trj giam t&i

40% tai Thuy Dién, 13% tai Vwong quéc Anh, va 7% tai Btic).
+  Giam bét binh dng trong chdm séc strc khée bang cach

y té bén virng

Thic day kinh té va ho tro ting trwéng @

Tang trwdng GDP truc tiép va gian tiép

Tiét kiem hang ty USD méi nam, cho phép tai phan bd
nguén lwc vao cac nhu cau y té trong yéu

Tang cwong y té dw phong va ngudn vén cho nghién ctéu

Thic ddy d6i méi sang tao va nang lyc canh tranh

Thuic ddy nghién ctru va phat trién (R&D) thong qua dong
lwe canh tranh trén thj trwdng

+  Dam bao tuan thi céc tiéu chuan toan ciu vé an toan va
hiéu qua
Cung cap dwoc phdm phat minh véi chi phi hop li

n Loiichnganh ﬁﬁh

. Chuyen glao cong nghé trong san
xuét thubc generic

« Thuc day dbi méi sang tao va nang
lwe canh tranh

+ Phat trién bén virng v& moi trwdng

nhan Thic day thi triedng lao dong

Tao viéc lam va nang cao nang suét lao dong
L

Phat trién nganh theo hwéng bén virng
Thubc generic tir Lién minh Chau Au thuc day
mb hinh san xuét b&n virng va than thién véi
moi trwdng .

Héa hoc xanh gitip gidm chét thai va tiéu thu
nang lvong

Giam chét thai carbon cho nganh dugc phdm
Viét Nam =

°
Chuyén giao cong nghé trong san xuét
thuoc generic
Nang cao hiéu qua, chét lwong va kha nang
mé réng trong san xuat
.+ Giam chi phi, tdng kha nang chi tré va dam
bao tuan thi quy dinh
U’ng dung céc két qua nghlen clru va phat
trién vao thj trwdng thac day ddi m&i sang

Tré thanh trung tam cham séc strc khoe tao va kha nang tiép can thude
« Tang cudng loi thé canh tranh ctia Viét Nam
trong linh v dwoc phdm v
« DBinh vi Viét Nam tré thanh trung tam khoa hoc . > o+
sw séng cla khu vyc P
. L] ®
e » ™

alallcnchmnpnu il Blmlchhennnhan LN

+ Thuc day kinh té va hé tro tang Ca,l thlén két qua d?éu tr|
trwdng y té bén virng Z Glam Chl tieu \ y té - -
* Nang cao chét lwong thi -
trwdng lao dong
+ Tré thanh trung tam khoa hoc
s sbng

Nguén: Nghién ctru va phén tich cia.KPMG

Nganh céng nghiép thubc generic chat lwgng cao mang lai gia tri trén ba-phwong dién chinh: Igi ich nganh, loi ich chinh

pht va lgi ich bénh nhan. Leiich nganh:

Thuc day chuyén giao céng nghé, ddi m&i sang tao, nang lyc canh tranh va

phat trién nganh theo hwéng bén virng. Lei ich chinh phu: Viéc phat trién san xuét thubc generlc trong nuwéc glup duy tri

chi tiéuy té bén vitng, tao viéc lam va thic
phap diéu tri hleu qua, gia ca phai chang, n
han ché nguén luc.

KkPMG

dAy tang trwéng kinh té. Leiich Bénh nhan: Thuoc generic cung cap cac giai
ang cao kha nang tiép can véi cac liéu phap thiét yéu, dac biét & cac khu vuc
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3.2 Tacdong xahoicuanganh thudc generic
3.2.1 Loiich nganh

Chuyén giao cdng nghé trong san xuat
¢) thuoc generic

Chuyén giao cong nghé gitip nang cao hiéu qué san xuét,
dbi m&i sang tao va tiét kiem chi phi trong nganh cong
nghiép thubc generic. Thdng qua viéc rng dung cac ky
thuat san xuét tién tién, cac nha san xuét co thé cai thién
hiéu suat hoat dong van hanh, chat lwong san phadm va
giam thiéu chét thai. Giai phap déng géi tién tién ciing nang
cao dd 6n dinh, an toan va kha nang tuan tha cac quy dinh
phap ly. Theo Patheon, chuyén giao cdng nghé hd tro cho
qué trinh chuyén déi ttr nghién cru sang thi trwong, tang
tinh hiéu qua cho cac giai doan tir bao ché, phat trién dén
san xuat25, Nhirng cai tién nay khéng chi gitp giam chi phi
ma con gia tdng kha ndng mé réng quy mo san xuét, tlr do
khién thudc dé tiép can hon va c6 gia ca phai chang hon.

Thuc day déi méi sang tao, tuan tha quy dinh va
nang lwc canh tranh

Thudc generic 1a déng lwc thic ddy déi méi sang tao, tuan
tha quy dinh va nang Iyc canh tranh trong nganh. Sy canh
tranh ngay cang tang cao trén thj trwdng budc cac nha san
xuét thudc biét dwoc phai phat trién cac giai phap moi 6é
gitr virng thj phan, déng thoi nang cao nang lwc canh tranh
thong qua phat trién cac loai thudc gia tang gia tri. Cac quy
dinh nghiém ngét & cap do québc t&, nhw K& hoach Hanh
déng Canh tranh Dwoc phdm cltia FDA (Cuc quan ly Thyc
ph&m va Duwoc phdm Hoa Ky), gitip dam bao an toan va
hiéu qua diéu tri. Qua trinh nay thic day dbi mai lién tuc ma
van duy tri chi phi diéu tri hop ly.

©
Lién minh Chau Au da tich hop céac tiéu chuin Mbéi trwong,
Xa hoi va Quan tri (ESG) vao hoat dong san xuét dwoc
ph&m, bao gdm ca thubc generic, théng qua viéc ban hanh
tiéu chuyén EU-GMP. Cac tiéu chuén nay yéu cau danh gia
rdi ro méi trwdng (ERA) va khuyén khich viéc str dung hoa
hoc xanh nhdm giam thiéu hoa chét déc hai, tiéu thu ndng
lwong va chét thai. Viéc mé rong chudi cung (rng thubc
generic tlr Lién minh Chau Au sang Viét Nam cé thé gitp
giam lwong khi thai carbon trong nganh, déng thdi thic day
ddi méi sang tao, nang lwc canh tranh va phat trién bén
virng.

3.2.2 Loiich Chinh phu

Phat trién nganh theo hwéng bén virng

ra H6 tro’ ting trwéng chi tiéu y té bén virng

Viéc str dung thubc generic ngay cang tdng da mang lai
nhirng khoan tiét kiém chi phi dang ké cho cac hé théng y
té. Nam 2020, My wéc tinh da tiét kiém dwoc khodng 338 ty
D6 la My nh& vao viéc st dung?®. Chi phi thubc thdp hon

gitip chinh ph gidm ganh n&ng tai chinh trong mua sam
thudc va cac chuong trinh y té cong, tir d6 cho phép phan
b lai ngudn lyc vao cdng tac cham séc dw phong, phat
trién ha tAng va nghién ctru. Trong cac hé théng y té phd
cap hodc duoc tre gid, nhirng khoan tiét kiem nay gitp cai
thién kha nang tiép can dich vu y té, dam bao pham vi bao
pht réng hon va mang lai két qua strc khde tét hon.

ﬁ Tré thanh trung tam khoa hoc sw séng cia
khu vwec

Viéc m& réng thi trong thube generic tai Viét Nam mang
lai co hoi Ién d& dwa dat nwdc tré thanh trung tam khoa
hoc sw séng hang dau tai Dong Nam A. Théng qua viéc ap
dung cac tiéu chuan EU-GMP, cai thién cac chinh sach wu
dai cho nha san xuat nwéc ngoai va don gian héa quy dinh,
tha tuc phé duyét, Viét Nam c6 thé nang cao néng lwc san
xuat dworc pham va khéng dinh vi thé 1a nha cung cap thubc
generic chéat lwgng cao.

Viéc dat dwoc cac so sanh chat lwong toan ciu sé khong
chi gitp tdng kha nang chi tra trong nwéc ma con mé ra
tidm nang xuat khdu dang ké, thic dy tang trwéng kinh té
va tang stlrc canh tranh cliia Viét Nam trén thj trwong dwoc
phdm khu vuc va toan cdu. Bé hién thwe héa tAm nhin nay,
nganh san xuét dwoc phdm can van hanh theo céc tiéu
chuén quéc té& cao nhat nhdm da&m bao chét lwong san
phdm, tuan tha quy dinh va duy tri niém tin t nha dau tw.
Bang cach ap dung cac cai tién nay, Viét Nam cé thé
chuy&n minh tir mét thj trwdng dwoc dang phat trién thanh
qudc gia dan dau khu vue trong linh vire khoa hoc sw séng
va xuét khdu dwoc pham.

3.2.3 Loiich Bénh nhan
@ Cai thién két qua diéu tri

Thubdc generic chat lwong cao cung cip cac phwong an
diéu tri gia ré thwong thap hon 80% dén 85% so véi thube
biét dwoc nhung?” van dat hiéu qua twong dwong, tir do
gitip bénh nhan tiép can tét hon véi cac liéu phap thiét yéu.
Diéu nay dac biét quan trong trong viéc diéu tri cac bénh
man tinh, nhdém bénh dang gia tdng manh tai Viét Nam va
doi héi bénh nhan phai tuan tha diéu tri 1au dai dé dat hiéu
qua didu tri ti wu.

Trén toan cau, viéc st dung thudc generic ngay cang rong
réi da gidp tdng gap ddi kha nang tiép can diéu tri bénh
man tinh, gép phan can thiép s&m, kiém soat bénh hiéu
qua hon va cai thién tién lwgng. Nho gidm chi phi dwoc
phdm, cac hé théng y t& c6 thé dau tw nhidu hon vao cham
s6c bénh nhan, dich vu y té& va co sé ha tang, tir d6 nang
cao hiéu qua didu tri va cai thién strc khde cong ddng. Viéc
m& rong st dung thudc generic tai Viét Nam sé& dam bao
ngay cang nhiéu bénh nhan dwoc tiép can véi thubc diéu tri
can thiét, gidam bién chirng do bénh va nang cao két qua
diéu trj 1au dai.

25 Patheon (2024), “Chuyén giao cong nghé, phan 1: Vai trd quan trong cla chuyén giao cong nghé trong san xuét dwoc pham”, cé thé xem chi tiét tai day

26 Rachel Schwartz (2021), “Nghién ctru cho thdy thubc generic va thudc sinh hoc twong tu da gitp Hoa Ky tiét kiem ky luc 338 ty D6 la My trong nam 20207,

c6 thé xem chi tiét tai day
27 FDA (2021), “Thubc generic: Giai dap”, c¢6 thé xem chi tiét tai day
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https://www.patheon.com/us/en/insights-resources/blog/critical-role-of-technology-transfer-in-pharma-manufacturing.html?utm_source=chatgpt.com
https://accessiblemeds.org/resources/press-releases/study-finds-us-generic-and-biosimilar-savings-totaled-record-338-billion/
https://www.fda.gov/drugs/frequently-asked-questions-popular-topics/generic-drugs-questions-answers

3.3  Giatridem laictianganh thudc generic tai Viét Nam trong viéc thuc hién cac muc tiéu phat triénnganh

Lwoc dé 3.2: Céc muc tiéu phat trién nganh chinh

va nang cao nang lwc canh tranh
quoc gia (Nghi quyét so 2/NQ-CP)

Cai thién méi trweong kinh doanh trong
MUC tleu nwéc va nang lwe canh tranh trong
ASEAN
tongthé

+ Nang thir hang Chi sé Déi m&i
Sang tao Toan cau (WIPO):

tang t 3-10 bac

. Dat vi tri Top 50 trong bang
xép hang Phat trién Bén
virng ca Lién Hop Quéc

+ Nang cao thtr hang Chi sé
DPbi mé&i Sang tao Toan cau
(Gll) do WIPO céng bb:

Cai thién th( hang it nhat 3 bac

Cai thién moi trwong kinh doanh

Chién lwoc qudc gia phat trién nganh dwoc Viét
Nam dén nam 2030, tAm nhin dén nam 2045
(QP s6 1165/QP-TTg)

Thic day phat trién nganh dwoc Viét Nam mot cach bén

virng nham dam bao tinh an toan cua thuéc va thic day
kha nang héi nhap vao chuéi cung rng dwe'c phdm
toan cau

Muc tiéu dén 2030

Chu dong va kip thei cung (rng 100% thudc dé
dap trng nhu cau phong va chiva bénh clia nguoi
dan

Tang céng suat san xuéat thudc trong nwéc dé
dap tng 80% nhu ciu va 70% gia tri thi trwong
vao nam 2030

Phéan dau dat 30% thubc generic dwgc san xuat
trong nwéc hodc nhap khau véi gidy phép lwu hanh
duoc danh gia twong dwong vé mit sinh hoc
20% co s& san xuat thubc dat tiéu chuan EU-
GMP hoic twong dwong, hwdng toi tré thanh
trung tam san xuat dwoc pham gia tri cao

Tré thanh trung tdm san xuat dwec pham gia tri
cao trong khu vic va dat chirng nhan cép do 3
tré 1én ciia WHO vé nang Iwc san xuét thubc

Muc tiéu dén 2045

Nganh dwoc sé dong gop trén 20 ty USD vao GDP
Ban hanh cac chinh sach wu dai dau tw véi mée wu
d&i cao nhat cho hoat déng nghién ctru, chuyén giao
cbng nghé va phat trién thubc generic cé dang bao
ché cong nghé cao

Tao diéu kién thuan lgi cho viéc cap gidy phép luu
hanh dé[vdi céac thudc generic sap hét han bang
sang ché

Dap wng nhu ciu trong nwéc va gia tang gia tri
xuat khau dwoc pham, gop phan h0| nhap sau vao
chudi cung (rng dworc phdm toan cau

ngugihenh

Chién lwgc qudc gia bao vé, cham
s6c va nang cao strc khée nhan dan
dén nam 2030 (QD s6 89/QD-TTg)

Pam bao ngwoi dan tiép can dich vy y té
chét lwong cao, gia hop ly dé cai thién
chét lwong cudc séng cong dong

Muc tiéu dén nam 2030

Pam bao kha nang tiép can va
nguén cung déi dao cla cac loai
thudc va vac xin chat lwong, gia ca
hop ly, dap ¢ng nhu ciu cham séc
strc khde clia nguwdi dan

« Téang ty trong chi tiéu cong cho v té,
nang cao hiéu qua trong viéc phan bd
va st dung ngén sach ciing nhw
ngudn lyc y té

Muc tiéu dén nam 2045

Dbi méi co ché phan phéi, dam bao
cung trng day dd cac loai thubc chat
lwong, an toan, hiéu qua va gia hop
ly

Déi méi va da dang héa hinh thirc
truyén théng va gido duc strc khée
nh&m nang cao nhan thirc va trach
nhiém tw cham séc strc khoe cla
ngwdi dan

Tang cwo’ng quan ly benh khong lay
nhiém va kiém soat cac yéu té nguy
co gay bénh

Nguén: Nghién ctru va phén tich cia KPMG

Cac muc tiéu phat trién nganh chinh va gia tri dem lai caa thj trwéng:

+ Dam bao nguon cung thudc dap rng 100% nhu cau phong va chiva bénh clia ngwdi dan: Thude generic tir chau
Au mang lai giai phap chét lwong cao va tiét kiém chi phi d& ddm bao ngudn cung dworc phdm 6n dinh cho Viét Nam.

+ Phan dau dat ty 1& 30% thudc generic dwoc san xuat trong nwéc: Cac nha san xuét thude generic chau Au co thé
hop tac véi doanh nghiép trong nuwéc dé thic day san xuat ndi dia va chuyén giao cong nghé.

* 20% co s& san xuat dwoc pham dat tiéu chuan EU-GMP hodc twong dwong, hwéng téi tre thanh trung tam
san xuat dwoc pham gia tri cao: Viéc hop téc,vc’yi cac nha san xuat dwoc pham chau Au sé giup thac déy viéc ap
dung tiéu chudn EU-GMP, tir d6 nang cao vj thé cla Viét Nam nhw mét trung tam san xuét dwoc phdm chét lwong cao.

+ Péng goép cua nganh dwoc vao GDP dat trén 20 ty P6 la My: San xuét thube generic cé tiém nang déng gép dang
ké vao tang trwdng GDP va phat trién xa hoi tai Viét Nam.

+ Tang san lwgng san xuat dé dap tng nhu cau trong nwéc va nang cao gia tri xuat khau: Bau tu nwoc ngoai vao
nganh dwoc pham Viét Nam cé thé giup dam bao nhu cau diéu tri khi ganh nang bénh man tinh gia tang.

+ Khuyén khich dau tw vao phat trién nang lwc thir nghiém twong dwong sinh hoc tai Viét Nam. Tang s6 Iu’o’ng
hoat chéat co yéu cau cung cap bao cao nghién ctru twong dwong sinh hoc: San xuét thubc theo tiéu chuan EU-
GMP yéu cau nghiém ngét vé thir nghiém twong dwong sinh hoc. Phan 16n thudc generic déng ky tai EU d&u can thir
nghiém nay. Cac nha san xuét chau Au cé thé hd tro xay dung nang luc nay tai Viét Nam.

Théng qua nhirng gia tri ma nganh dem lai trong viéc thwc hién cac muc tiéu quédc gia, nganh thuéc generic Viét Nam c6
thé thu hut dau tw quoc té va dinh vi dat nwéc tré thanh mét dia diem canh tranh trong linh vyre san xuat thudc generic.

KkPMG
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Lwoc dbé 3.3: Cdc muc tiéu phét trién nganh tai Viét Nam va gid tri xa héi do thubc generic mang lai

(Kinh té vi mé)

Cai thién moi trwong kinh doanh va nang cao nang lwc

Muc tiéu tﬁng tné canh tranh quéc gia (Nghi quyét s6 2/NQ-CP)

Nganh thqéc generic déng gop vao tang trwéng GDP thong qua viéc thu hut dau
tw trwc tiep nwéc ngoai (FDI), gién] tham hut thwong mai nho thay thé hang nhap
khau, va thic ddy ning lwc san xuét trong nwéc

Thic day kinh té va ho tro ting
trwéng y té bén virng

M@ rong hoat déng san xuét thudc generic tao ra hang nghin viéc lam c6 tay nghé
cao trong céc linh viee nghién ctpu va san xuét, san xuét va quan ly phap ché, qua
dé gia tang so viéc lam toan quoc va nang cao trinh d6 chuyén mén cla lyc lwgng
lao ddng

Thuc day thi trieong lao dong

Viéc xay dyng Viét Nam thanh trung tam san xuéat thubc generic trong khu v sé
thu hat cac tap doan da qudc gia, tir d6 gia ting ngudn vén dau tw cho thir nghiém
ldm sang va nghién ctru hoc thuat

Tré thanh trung tam khoa hoc
sw song

Thuc day cac théa thuan chuyén giao céng nghé voi cac cong ty duoc quéc té sé
déy nhanh qua trinh tié:p céq clia Viét Nam véi cac cong thirc thudc tién tién, tiéu
chuén GMP va san xuét thudc sinh hoc twong tw

Chuyén giao céng nghé trong

san xuét thudc generic

Céac chinh sach va wu dai thué cda chinh phi hé tre hoat déng R&D cho thude
generic cai tién va tai bao cheé thuoc, qua dé nang cao lgi thé canh tranh cla
Viét Nam

Thic day d6i méi sang tao va
nang lwc canh tranh

Viéc trién khai cac chinh sach san xuét xanh trong linh vuc san xuét thubc generic
gitp giam chét thai héa hoc, khi thai carbon va 6 nhiém dwec pham, qua d6 hé
tro cam két phat trién bén viing cta Viét Nam

Phat trién bén virng moi
trwong

Tang cudng thi trweong thube generic trong nwéc gitp giam dang ké chi phi
thudc (céac vi du thanh cong: giam 40% tai Thuy Bién, 13% tai Vwong quéc Anh,
9% tai Y va 7% tai Dirc), qua d6 giai phéng ngudn Iwe cho cac chwong trinh

y té cong

Lei ich chinh pha Lei ich nganh Lei ich bénh nhan

Cai thién két qua diéu tri

Nguén: Nghién ctru va phan tich cia KPMG

Nén kinh té Viét Nam téng trwéng 7,09% trong ndm 2024, tao nén tang virng chéc cho hoat déng kinh doanh va déi méi
sang tao. Vao thang 1 nam 2025, Chinh phl da ban hanh Nghi quyét s6 2/NQ-CP nham cai thién méi trwdng dau tw — kinh
doanh va nang cao néng lwc canh tranh toan cu, véi mét trong nhivng muc tiéu trong tam Ia nang thir hang ctia Viét Nam
trong Chi sé Dbi m&i Sang tao Toan cu (Gll) it nhat 3 bac. Viéc cling cd mdi trwdng dau tw sé gitp thu hat hop tac toan
cau vao linh vire thudc generic tai Viét Nam, thic ddy chuyén giao cong nghé va nang cao nang luc san xuat dwoc pham.
Mbt nganh cong dwoc phat trién hiéu qua hon sé gitip mé rong thi trwéng va gép phan vao tang trudng GDP bén virng.
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Lworc d6 3.4: Cdc muc tiéu phét trién nganh tai Viét Nam va gia tri xa héi do thuéc generic mang lai

Trong tamnganh

(Theo linh vwec nganh)

Chién lwoc quéc gia phat trién nganh dwoc Viét Nam (Quyét dinh sé

Muc tiéutong the 1165/QD-TTg)

Téng cwong san xuét thubc generic trong nwée dam béo nguén cung thuée 6n
dinh, giam phuy thudc vao nhap khéu, va tang tiém nang xuét khau trong khu vuc
ASEAN va cac thi trwong mai ndi khac

Thic day kinh té va ho tro ting
trwéng y té bén virng

Pau tw vao ngudn nhan lwc dwoc pham trong nwéc nang cao chuyén mon vé
Thuac day thi trwong lao dong nghién ctru twong dwong sinh hoc, dam bao chat Iwong va thir nghiém lam
sang, dwa Viét Nam tr@ thanh nhan to chd chot trong phat trién thudc generic

M& réng thir nghiém twong dwong sinh hoc va co’' s& san xuét dat chuan GMP
cho phép Viét Nam canh tranh toan ciu vé ning lwc xuat khau thudc generic,
ddng thei hé trg an ninh dwg'c phdm khu virc

Tré thanh trung tam khoa hoc
sw song

Hién dai héa day chuyén san xuét tw déng, kiém soat chét luong va cai tién cong
nghé bao ché giup tang hiéu qua va néng cao uy tin cua Vit Nam trén thi treong
thudc generic toan cau

ChuyénI giao céng nghé trong
san xuat thuoc generic

Gia thanh canh tranh va hiéu suét san xuét cao giup nganh thuéc generic
Vi§t Nam mé réng xuét khau, dac biét dén cac thj trwong ASEAN, chau Phi va cac
qudc gia mai ndi

Thic day d6i méi sang tao va
nang lwc canh tranh

Cac doanh nghiép dau tw vao san xuat thudc than thién véi mai trwedng, nhu hé
Phat trién bén virng moi théng thu hdi dung mai va bao bi phan hay sinh hoc, dap (rng cac tiéu chuén tiéu
trwong chuan vé Mbi trwong, Xa hoi va Quan tri (ESG) va xu hwéng phat trién bén virng
toan cau

Ngudn cung 4n dinh thubc generic chat lwong cao, gia ca phai chang gitip nang
cao tuan tha diéu tri, gidm tai nhap vién va cai thién cac chi sé y té quéc gia

Lei ich chinh pha Lei ich nganh Lei ich bénh nhan

Cai thién két qua diéu tri

Nguén: Nghién ctru va phan tich cia KPMG

Chién Igc Quéc gia Phat trién Nganh Dwoc cua Viét Nam dén nam 2030, tam nhin dén nam 2045, dat muc tiéu
nang tam nganh dwoc 1én tiéu chuan khu viee, dong thoi dam bao kha nang tiép can thubc chat lwgng cao véi chi phi hop
ly. Chién lwoc tap trung vao:

* Xay dwng Viét Nam tré thanh trung tam dwoc phdm cua ASEAN théng qua san xuét va chuyén giao céng nghé.
» Ting cwdng ngudn cung trong nwéc nhdm nang cao nang luc tw cha.
» DAy manh xuét khau va tich hop dwoc phadm Viét Nam vao chudi gia tri toan cau.

Sang kién nay dinh vi Viét Nam tré thanh dbi tac cha chét trong thi trudng dwerc phdm khu vuc va toan cau.
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Lwoc dbé 3.5: Cdc muc tiéu phét trién nganh tai Viét Nam va gid tri xa héi do thubc generic mang lai

Gocdohenhnhan

(Géc dé bénh nhén)

Chién lwgc Quéc gia vé bao vé, cham séc va nang cao sirc khée

Ml_lc t|éu tﬁng thé nhan dan (Quyét dinh sé 89/QD-TTg)

Chi phi san xuét thap hon cua thuéc generic chat lwgng cao gitp thude thiét yéu
c6 gia phai chang hon, tir do cai thién kha nang tiép can y te toan dan, dac biét voi
nguwoi thu nhap thap

Thic day kinh té va ho tro ting
trwéng y té bén virng

Lwc lwong lao dong dwo'c pham dwoc dao tao bai ban gitp dam bao an toan
Thuc day thi trieong lao dong thuéc, cai thién thwc hanh ké don, va ting kha ning tuan tha diéu tri, gép phan
nang cao két qua diéu tri cia bénh nhan

Tiép can nhanh hon véi thudce generic thay thé cho cac bénh man tinh nhw tiéu
dwdng va tang huyét ap, giup giam khoang cach diéu tri va cai thién két qua sirc
khode lau dai

Tré thanh trung tam khoa hoc
sw song

Chuyén giao céng nghé¢ trong Bénh nhan dwoc hwéng lgi tir thube generic chét lvgng cao dat tiéu chuan
san xuat thuoc generic qudc t&, ddm bao ngudn cung &n dinh va giam nguy co thudc gia

Thubc generic chi phi thip hon so v6i thuée biét dwoc gidp bénh nhan c6 thé duy tri
dieu tri lau dai ma khong bj ganh nang tai chinh, tir d6 tang kha nang tuan tha
didu tri.

Thic day d6i méi sang tao va
nang lwc canh tranh

Phat trién bén virng moi Giam chét thai dwo'c phdm va ngudn nwéc sach hon gitp giam rdi ro strc khde
trwong moi trwdng, tir d6 cai thién sirc khée cong déng va hiéu qua phong bénh.

Tang cwong kha nang tiép can cac loai thudc generic cho cac bénh khéng lay
nhiém nhuw tiéu dwong, tim mach, va cac bénh truyén nhiém, gép phan nang cao tudi
tho va chat lwong cudc séng

Lei ich chinh pha Lei ich nganh Lei ich bénh nhan

@ Cai thién két qua diéu tri

Ngudn: Nghién ctru va phén tich cia KPMG

Chién'luo’c Quéc gia be}o vgfa, cham sdc va nang cao strc khée nhan dan dat ra muc tiéu nang cao khé néng tiép can dich
vu y té. Muc tiéu nay gan lién chat ché voi cac lgi ich xa héi mang lai tir viéc mé réng thi trwo'ng thude generic trong nwéc.

Cac muc tiéu chinh va gia tri dem lai cta thj trwong thubc generic:

+  Dam bao kha néng tiép can voi thuée chat lwong cao va gia ca phai chang: Viéc gia tang ngudn cung thude
generic chat lwgng tai Viét Nam sé gilp qudc gia dat dwoc muc tiéu nay, tir do cai thién két qua diéu tri cho ngwdi dan.

+ Pa dang héa hinh thirc gidao duc sirc khée nham nang cao nhan tl)t'rc va trach nhiém tw cham séc strc khoe:
Gigo duc strc khde duoc cai thién sé gilp nguoi dan chi dong ra quyet dinh trong cham soc strc khde va hiéu rd hon
vé nhirng lgi ich ma thudc generic mang lai.

+ Tang cwong quan ly cac bénh khong lay nhiém: Thue generic 1a yéu t6 thiét yéu trong chién luvgc quan Iy hiéu qua
va tiét kiém chi phi dbi v&i ganh nang ngay cang tang ctia cac bénh khong lay nhiém tai Viét Nam.

Bang cach dong bo héa viéc mé rong nganh thuée generic voi cac muc tiéu y t& qudc gia, Viét Nam co thé nang cao kha
nang ti{ap can thuc‘)c chat lwgng, thu hut cac doi tac san xuat toan cau, tao ra khoan tiét kiém chi phi cho ngwdi bénh va cai
thién két qua dieu tri.

47 Gia tri twong lai cla thi trvong thudc Generic tai Viét Nam M



3.4 Duhaodong gopkinh té trong tuong lai
3.4.1 Gia tri thi triwong thudc generic tai Viét Nam

Tang trwéng kinh té ctia nganh dwoc phadm: Thi trwong thube generic tai Viét Nam c6 tiém nang dat gia tri 55 ty
b6 la My vao nam 2039

Viéc san xuét va phan phdi thubc generic dong vai trd then chét trong viéc thic day tang trudng kinh té, tao viéc 1am trén
toan bd chudi cung &ng, tlr nghién ctru, san xuét dén phan phéi va ban 1&. Do phan I&n thubc generic dwgc san xuét trong
nwéc, hoat ddong nay giup tang cwéng nédng lwe cdng nghiép ndi dia, giam phu thudc vao nhap khau va ting tinh tw cha vé
dwoc phdm. Sy canh tranh dic biét tir cac doanh nghiép vitra va nho sé thic déy sw da dang, ddi méi va hiéu qua trong
nganh, ddm bao mét nganh duwgc phdm canh tranh va bén vikng hon.

Bén canh lgi ich kinh t&, chi phi diéu tri hop ly cGa thudc generic gitip cai thién kha nang tiép can thubc, nang cao két qua
didu tri va gép phan xay dung lwc lwgng lao ddng khde manh va néng suét hon. Méc du hién tai thj truérng thube generic
dw kién dat khodng 13,1 ty D6 la My vao ndm 2039, cac cai cach vé quy dinh va chinh sach wu dai dau tw c6 thé day
nhanh téc dé tang trwéng dang ké. V&i cac cai cach hiéu qua, nganh nay co thé tang truéng 15-20% hang nam, dat tir
29,0 dén 55,0 ty D6 la M§ vao nam 2039, dwa Viét Nam tr& thanh trung tam dwoc phdm hang dau tai Dang Nam A.

Lwoc db 3.6: Gid trj thi trirong bé sung cua nganh thudc generic — tiém ndng trong twong lai (ty D6 la My)
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- Tang trwdng tiém nang trong twong lai (& mirc 20%) - Téng trwéng tiém nang trong twong lai (& mac 15%) - Dién bién hién tai
Source: BMI Fitch Solutions
D@ ligu giai doan 2020-2034 duwoc lay tir Fitch Solutions véi xu huéng téng truéng khodng 10%. Tang

truéng tiém néng trong tuong lai duoc dw bao dua trén cac mue téng tréng 15% va 20%. Mire téng
triréng tiém ndng nay duoc giad dinh bat dau tr ndm 2025
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3.4.2 DPoéng gép vao GDP
Nganh thuébc generic tai Viét Nam c6 thé dong gop t&i 20,1 ty D6 la My vao GDP néu ting trwéng dat 20%

Nganh thuéc generic tai Viét Nam c6 tiém nang tré thanh déng luc kinh té 16n, gop phan dang k& vao GDP. Theo xu
hwéng hién tai, nganh du kién sé dong gép 4,4 ty Do la My vao GDP vao nam 2039. Néu dat murc tang trwéng hang nam
15%, con s nay c6 thé ting 1én 9,4 ty D6 la My, va néu tang trudng dat 20%, dong gop GDP c6 thé 1én t&i 20,1 ty D6 la
MY, tdng gép 7 1&n so véi kich ban co sé.

Ngoai déng gop truc tiép, ting trudng cao sé kich thich cac nganh san xuét, logistics va dich vu y t&, dem lai tac ddng kinh
t& cho toan nganh. D& khai thac dwoc tiém ndng nay, can dau tw vao san xuét ndi dia, don gidn héa thu tuc phap Iy va cac
chién dich nang cao nhan thirc cong déng, tir d6 bién Viét Nam tré thanh mot mét xich quan trong trong chudi cung trng
dwoc pham toan cau.

Lwoc d6 3.7: Gia tri déng gop trwe tiép vao GDP ting thém tiém nang tir nganh thubc generic (ty D6 la My)

14
12

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 2036 2037 2038 2039

- Tang trwdng tiém nang trong twong lai (& mirc 20%) - Téng trwéng tiém nang trong twong lai (& mic 15%) - Dién bién hién tai
Ngudn: BMI Fitch Solutions, OECD (Té chirc Hop tac va Phét trién Kinh té)

Lwu y: Déng gép GDP duoc tinh duwa trén duw béo gia tri thi truong va hé sé nhén kinh té tir bang Péu ra — Pau vao (Input-
Output) cia OECD. Gibng nhuw dw béo thj trirong, di¥ liéu giai doan 2020—-2034 str dung nguén tir Fitch Solution véi xu
huéng téng khodng 10%. Mirc téng triéng tiém néng gia dinh bat dau ttr ndm 2025.

Nganh thuéc generic tai Viét Nam co thé dong gop téng cong t6i 66,5 ty D6 la My vao GDP dén nam 2039 néu duy tri mirc
téng trwdng 20% mdi nam, bao gom:

« 20,1ty Do la My déng gop truc tiép tlr san xuét, phan phdi va ban hang, tao ra 0,30 — 0,59 ty D6 la My thué thu nhap
doanh nghiép (CIT).

« 242ty Do la My déng gop gian tiép tlr cac hoat dong chudi cung rng nhw nguyén liéu, logistics va dich vu hé tro:.
« 222ty Do la My ddng gop & cap dd anh hwdng, bat ngudn tir chi tiéu tiéu dung gia tdng do thu nhap tir nganh tao ra.

Dé dat duoc tiém nang nay, can dau tw vao san xuét, cai cach quy dinh va phat trién thj treong. Nhiing sang kién nay
khong chi thic g’éy tang trudng kinh t& ma con dua Viét Nam tré thanh quéc gia dan dau toan cau trong linh vuc san xuét
dwoc phdm chét lwong cao.
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Lwoc db 3.8: Téng gid tri déng gop gia tdng tiém ndng vao GDP ctda nganh thudc generic (ty Bé la My)

Tiémnang dong g6p bo sung vao tong GDP tirnganh Tiémnang dong g6p bo sung vao tong GDP tirnganh
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Trwctiép Giantiép  Lantéa Téng cong

Nguén: BMI Fitch Solutions, OECD

Lwu y: Péng gép vao GDP dugc tinh toan duwa trén duy béo gia tri thi trirong va hé sé nhan kinh té 14y tir bang Da&u ra —
Déu vao (Input-Output) ciia OECD.

Viéc tinh toan thué thu nhdp doanh nghiép (CIT) duoc thuc hién dwa trén déng gop truc tiép vao GDP, véi sai s6 phan anh
sw khéc biét trong cac mirc thué suét ép dung (10%; 15%; 17% va 20%)

Ngay cé khi duy tri méc tang trwdng vira phai 15%, nganh ciing c6 thé déng gép 30,9 ty D6 la My vao GDP vao nam
2039, trong do:

* 9,4ty Do la My dong gop trwc tiép tir san xuét, phan phdi va ban hang, tao ra 0,14 — 0,28 ty D6 la My thué CIT.
* 11,2ty D6 la My déng gop gian tiép tir cac hoat déng chudi cung tng.
+ 10,3ty D6 la My déng gop & cp d6 anh huéng tir chi tiéu tiéu dung gia tang.

Theo OECD, céc phan loai nay phan anh hiéu trng nhan trong nén kinh té, noi ma déng gop truc tiép tao nén tang déng
gop kinh t&, déng gép gian tiép gilp tang gia tri thdng qua cac nganh cé lién quan va déng gép & cap dd anh hwéng thic
day tang trwdng kinh té rong hon. Diéu nay nhan manh tAm quan trong chién lwgc clia nganh thubc generic Viét Nam
trong viéc tdng cudng nang luc kinh té va phic lgi x& hoi.
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3.4.3 S6 lwong viéc lam & Niang suét lao dong

Nganh thuéc generic tai Viét Nam c6 thé tao ra t&i 0,95 triéu viéc lam méi nam vao nam 2039, déng thei tang nang
suat lao déng

Nganh thubc generic 1a co hdi I16n dé tao cng &n viéc Iam cho ngwdi dan, véi cac kich ban ting trudng khac nhau cho
thay mure téng trwdng dang ké:

+  Kich ban tang trwéng 5% dén ndm 2039:

- 863.631 tdng sb lwong viéc lam

- 110.722 viéc lam tryc tiép trong sdn xuét va ban hang

- 387.527 viéc lam gian tiép trong cac doanh nghiép chudi cung (rng

- 365.382 viéc lam & c&p d6 anh hwéng tiy chi tiéu, tiéu dung gia ting
* Kich ban tang trwdng 10%:

- 904.756 tdng sb lwgng viéc lam

- 115.994 viéc lam truc tiép

- 405.980 viéc lam gian tiép trong cac doanh nghiép chudi cung (rng

- 382.782 viéc lam & cp d6 anh hwéng tir chi tiéu, tiéu dung gia ting
* Kich ban tang trwdng 15%:

- 945.882 tdng sb lwong viéc lam

- 121.267 viéc lam truc tiép

- 424.434 viéc lam gian tiép trong van tai va vat liéu tho

- 400.181 viéc lam & cép d6 anh huéng tir hiéu trng nhan

Nhirng con sé nay cho thay tac ddng xa hoi — kinh t& rong I&én ma nganh c6 thé mang lai, cling ¢b vai trd clia hganh trong
viéc tao ting s lwgng céng &n viéc 1am va phuc hdi kinh t&. D& dat dwoc tiém nang nay, can cé chién lwgc dau tw vao ha
tang, dao tao luc lwong lao ddng va nang cao hiéu qua ctia chudi cung ng. V&i chinh sach phu hop, nganh thudc generic
ctia Viét Nam hoan toan cé thé tré thanh tru cot cho téing trwdng kinh t& dai han va mé rong lwc lwgng lao dong quéc gia.

Lwoc d6 3.9: S6 Iwong viéc lam ting thém tiém ndng dworc tao ra truec tiép tr nganh thuéce generic (nghin viéc lam)
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Nguén: BMI Fitch Solutions, OECD

Lwu y: DiF liéu tir ndm 2020—-2034 duwoc 14y tir Fitch Solutions, véi xu huéng tang truéng khodng 10%. Tang truéng tiém
nang t(ong twong lai dwqc dw bao du’q trép cac kich ban tang truréng 5%, 10% va 15% trong giai doan 2034-2039. Gia
dinh rang tang trudng tiém ndng sé bat dau ttr ndm 2025
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Lwoc dbé 3.10: S6 Iwong viéc lam tang thém tiém nidng dworc tao ra tir nganh thudc generic (nghin viéc lam)
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Nguén: BMI Fitch Solutions, OECD

Lwu y: Tac déng dén viéc lam duoc tinh duwa trén sé viéc lam truc tiép duoc tao ra va hé sé nhén viéc lam.

V6i cac chinh sach va wu dai phi hop, nang suét lao déng clia nganh dwoc phdm generic dwoc wéc tinh sé dat ti 80,7

nghin dén 166,1 nghin D6 la M§ méi lao ddng vao ndm 2039.

Lwoc d6 3.11: Mikc ting néng suét lao ddng tiém nang ctua nganh thubc generic (nghin Bé la My)
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Lwu y: Nang suét lao déng duoc tinh bang gia tri gia téng trurc tiép chia cho sé long lao déng.

Gi dinh réng téng truéng tiém ndng sé bat dau ttr ndm 2025
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3.4.4 Tiém nidng xuét khau

Bén canh dé, cac khoan dau tw nham phat trién thi trwdng trong nwéc sé gitp Viét Nam tré thanh trung tam san
xuét thuéc generic ctia khu vuwe

Lwoc dé 3.12: Thi phén gia tri xuat khdu thudc generic giira cdc quéc gia Déng Nam A ndm 2023

Cac nwéc khac & Pong Nam A

Al
‘eﬁ'{\am

\17

Singapore
31,1%
Nguén: TradeMap, Nghién ctru va Phan tich cia KPMG

Mau tim: Thi phén gié tri xuat khau thubc generic tai khu vurc Péng Nam A

Lwoc db 3.13: Gid tri xuat khdu thubc generic giira cdc quéc gia P6ng Nam A ndm 2023

Gia tri xuat khau sang thi triwdng Déng Nam A nam 2023 TDTTK hang nam
(trigu D6 la My) 19 — 23

Singapore 206,24 3,03% A

Thai Lan 175,22 1,62% V
Indonesia 172,74 1,72% V
Malaysia 52,2 1,94% A

Viét Nam 40,19 531% A
Philippines 16,01 8,21% A

Téng cong 662,61 0,56% A

Nguén: TradeMap, Nghién ctru va Phan tich cia KPMG
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Gia tri xuét khau thubc generic clia Viét Nam sang khu viec Dong Nam A dat 40,19 triéu D6 la My vao nam 2023, voi
TDTTK hang ndm dat 5,31% trong giai doan 2019-2023, chiém 6,1% tng gia tri xuét khau cla khu vuc. Mic téng truéng
nay phan anh nang luc dap (ng ngay cang cao cla Viét Nam vai cac tiéu chudn quéc té, ddng thei bat kip nhu ciu toan
cau dang gia tang ddi v&i cac loai dwge phdm hiéu qua véi chi phi hop ly.

Tuy nhién, Viét Nam van dang tut lai so v&i cac qudc gia khac trong khu virc:

* Singapore: chiém 31,1% tdng gia tri xuat khau thudc generic ciia Bong Nam A.
* Thai Lan: chiém 26,4%.

* Indonesia: chiém 26,1%.

O kich ban kinh doanh én dinh, kinh ngach xuét khiu thuéc generic ctia Bdng Nam A duoc dw bao sé tang trwéng véi toc
do 0,56% mbi nam, dat 685,91 triéu D6 la My vao nam 2029. Tuy nhién, néu Viét Nam ap dung céc chinh sach hop li
nham nang cao nang lwc sén xuét va don gidn hoa quy dinh, thi phan cla Viét Nam c6 thé téng 1én 10%, twong (ng véi
kim ngach xuét khau dat 68,6 triéu D6 la My. Diéu nay sé phan anh TDTTK hang nam an twong 9,30% trong giai doan
2024-2029, g6p phan cting cb vi thé ctia Viét Nam trén thj trwdng dworc pham khu vue.

Lwoc do 3.14: Tinh hinh doanh thu tiéu thy néi dia va kinh ngach xuat khau thuéc generic cua céc quoc gia Déng
Nam A giai doan 2019 téi 2029

TDTTK hang nam cua kim ngach xuat khau thuéc generic Kich thuéc bong béng thé hién kim ngach xuét khau toan cau thudc generic tir ném 2024 dén nam 2029 (trigu D6 la M)
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Nguén: BMI Fitch Solutions, Nghién ciru va Phén tich cia KPMG

Lwoc d6 3.15: Uéc tinh kim ngach xuét khau thubc generic ctua Viét Nam sang céc thi trieong xuat khau chinh
vao nam 2029

Dw bao gia tri xuat khau nam 2029 TDTTK hang nam 2023-2029

Nhat Ban $ 55.520.381 0,78%
Cong hoa Sip (Cyprus) $ 31.044.662 2,32%
Campuchia $ 27.401.147 1,25%
Han Quéc $ 28.579.726 7,21%
burc $22.171.639 4,10%

Nguén: Nghién ctru cia KPMG

Thi trwérng thube generic cla Viét Nam dang trén da tré thanh mét trong nhivng thi trwéng ting trwdng nhanh nhét trong
khu vuc, nhér vao nhu ciu néi dia manh mé va kim ngach xuat khau ngay cang tang. Cac chinh sach méi nham don gian
héa quy trinh d&ng ky va khuyén khich sén xuat trong nwéc dwoc ky vong sé thic day thi trweng noi dia dat TDTTK hang
nam 10,27% trong giai doan 2024-2029. Bén canh d, viéc mé réng cac co s& san xuét dat tiéu chudn EU-GMP sé nang
cao nang lwc cia Viét Nam trong viéc dap trng nhu cau toan cau vé thubc generic chét lwgng cao, ddng thoi hd tro dat
dwoc muc tiéu quéc gia la tré thanh trung tdm san xuét dwoc phdm gia tri cao trong khu vue, nhw d& néu trong Quyét dinh
s6 1165/QP-TTg nam 202328, Bén nam 2029, tdng kim ngach xuét khau duoc dw bao sé dat 454,42 triéu D6 la My, voi
TDTTK hang ndm &n twong & mirc 28%. Diéu nay sé dwa Viét Nam tré thanh trung tam san xuat dwoc phdm hang dau tai
Dong Nam A, ddng thdi gop phan thic day thwong mai duwgc pham gitra cac thi trwong trong khu vue.

Trich t&r Quyét dinh 1165/QD-TTg nam 2023 vé Chién lwvoc quéc gia phat trién nganh Dwoc Viét Nam dén nam 2030, tdm
nhin dén ndm 2045.

28 Trich tlr Quyét dinh 1165/QD-TTg nam 2023 vé Chién luoc quéc gia phat trién nganh Dwoc Viét Nam dén n&m 2030, tdm nhin dén ndm 2045
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4.Khuyennghi

41 Tongquan

Lwoc dé 4.1: L6 trinh chién Iwoc cho thj triedng thudc generic cia Viét Nam

L6 trinh chién lwoc cho viéc ap dung thudc generic chat lwong cao clia Viét Nam dwoc chia thanh cac khuyén
nghi chinh sach va phi chinh sach

Khuyén
nghi B
phichinh
sach

Chwong trinh dao tao: Hop tac voi
cac chuyén gia quéc t& dé& cung cap
dao tao vé& cac yéu cau tuan tha
Xay dwng nang lwc: Cung cap hd
tror k§ thuat cho cac nha san xuét dé
dap (ng céc tiéu chuan dia phwong

Hé tro' tai chinh: Cung cép tro cap
hodc cac khoan vay lai suat thap
cho cac nha san xuat

Théng tin cong b vé thubc
generic: T4 chirc hoi thao va cong
b bao cao thi trwong vé thube
generic sé nang cao nhan thirc clia
cac bén lién quan moét cach hiéu
qua.

Cac chién dich truyén thong nang
cao nhan thirc ciia cong ching:
Nhirng sang kién nay nang cao hiéu
biét ctia cong chung vé loi ich cia
thubc generic, Tiép can dwoc nhiéu
déi twong hon va nhanh hon thay vi
chi dwa vao qua trinh tham vén y té
gitra bac si va bénh nhan.

Chuyén dbi sé: Trién khai nén tang
ndp ho so dién tir dé tinh gian quy
trinh dang ky

Cac wu dii cho thubc generic:
Gii thiéu cac khoan giam thué va
cho vay li suét thap cho cac nha
san xuét thubc generic

Trién khai co’ ché quan li dang tin
cay: Thiét 1ap co ché quan Iy ma
Viét Nam c6 thé tan dung cac phé
duyét tlr co quan quan ly nghiém
ngat (vi du: EMA, FDA) dé day
nhanh qua trinh phé duyét thubc
generic chét lwong cao

Xay dwng nang lwc: Tang cwong
bién ché DAV, cai thién cac chuong
trinh do tao va phan bd thém
nguén lwc

Hoan thién khung phap ly: Xay
dwng cac huwéng dan rd rang cho
cac nha san xuat phi hop voi cac
tiéu chuén quéc té

Tang cwong giam sat chat lwong:
Gidi thiéu cac cudc kiém toan va
thanh tra chat ché hon cla céac co
quan quan ly

Hop tac véi cac chuyén gia: Hop
tac voi cac to chirc chadm séc strc
khée c6 uy tin va cac chuyén gia
trong nganh dé thuc day viéc st
dung thubc generic. Lam ndi bat gia
tri ctia thudc generic d6i véi xa hoi.

Nganhan (2025) Trunghan (2026-2027) Daihan (2028 - 2029)

Phéi hop lién phong ban: Thiét lap
co ché quan ly tap trung dé giam
thiéu tinh trang trung 1&p hé so va
tac nghén

H6 trg san xuét nguyén liéu thé:
PAu tw vao san xuat Hoat chat dwoc
pham (API) trong nwéc dé giam sw
phu thuéc vao hang nhap khau
Séang kién thu huat FDI: T4 chirc
cac hoat déng quang ba quéc té dé&
thu hut cac nha san xuét nwéc ngoai
nham dén thi trwdng cé gia tri cao

Chwong trinh chirng nhan tiéu
chuén: Trién khai chuong trinh
chirng nhan do chinh pha chi dao,
dam bao duy tri céc tiéu chuan cao
lién tuc

Phat trién nén tang danh gia
thuéc trwe tuyén: Cho phép ngudi
dung xem xét va chia sé kinh
nghiém ctia ho vé thuéc generic.
Diéu nay thuc ddy qua trinh ra quyét
dinh st dung thudc va su tham gia
clia cong ddng.

Dé phat huy tbi da tiém nang ctia nganh duwgc pham, Viét Nam can hoc theo cac gidi phap t6t nhat trén thé gidi
théng qua sw két hop chién lwoc gitra cac sang kién chinh sach va phi chinh sach. Cac khuyén nghi nay duoc xay
dwng theo cac giai doan ngén han, trung han va dai han, tap trung vao viéc nang cao hiéu qua quan ly, thu hut dau
tw va bao dam tuan tha chat lwgng. Cac bién phap phi chinh sach nhw xay dwng long tin, nang cao nhan thirc cong
ddng va thuc day hop tac trong nganh ciing sé gép phan cling cb niém tin trong thi trwéng. Théng qua viéc trién khai
cac chién lwoc nay, Viét Nam cé thé nang cao nang lyc san xuét ciia nganh dwoc, cai thién kha nang tiép can dich
vu y té va tirng budc khang dinh vi thé 1a mot qudc gia dan dau trong thi triwdrng thube generic toan cau.
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4.2  Khuyén nghi chinh sach

Lwoc dé 4.2: Céc khuyén nghj chinh sdch dworc trinh bay theo linh vwrc va khung thoi gian

Linh vyc

Giai phap

Cac bén
lién quan chinh

Nang cao hiéu
qua thu tuc hanh
chinh

Gi&i thiéu cac wu
dai dé thuc day
dau tw vao nganh

Tang cwong tinh
théng nhat va
giam chi phi tuan
tha EU-GMP tai
Viét Nam

R ST M

Chuyén dbi s6: Trién khai nén
tang ndp hd so dién t& dé tinh
gian quy trinh dang ki

Trién khai co ché quan li dang
tin cay: Thiét lap co ché quan li
cho phép Viét Nam tan dung sw
chép thuan t& co' quan quan ly
nghiém ngat (vi du: EMA, FDA)
dé day nhanh qua trinh phé
duyét thubc generic chat lvgng
cao

Xay dwng nang lwc: Tang
cudng bién ché cla cyc Quan ly
Dwoc (DAV), nang cao chét
lwgng chwong trinh dao tao va
phan bd thém ngudn lyc

Phéi hop lién phong ban:
Hoan thién quy téc quan ly tap
trung dé giam tinh trang tring
14p tai lieu va tic nghén

Céc wu dai cho thubc generic: Gioi thiéu cac khoan g|am
thué va cho vay lai suét thap cho cac nha san xuét thubc

generic

H6 tror san xuat nguyén liéu
tho: DAu tu san xuét hoat chéat
dwoc phadm (API) trong nwéc
dé giam sy phu thudc vao
nhap khau

Sang kién thu hat FDI: TS
chirc cac chwo'ng trinh quang
ba quoc té dé thu hut cac nha
san xuét nwéc ngoai

Chwong trinh dao
tao: Hop tac voi cac
chuyén gia quéc té dé
cung cap dao tao vé
cac yéu cau tuan tha
Xay dwng nang lwc:
Cung cép h6 tro' ky
thuat cho cac nha san
xuét dé dap trng cac
tiéu chuan dia phwong
H6 tro tai chinh:
Cung cép tro cAp hoac
céc khoan vay lai suét
thap cho cac nha san
xuét

Tang cwéng khuén khé quan
ly: Xay dung cac huéng dan rd
rang cho cac nha san xuét phu
hop v&i cac tiéu chuan qudc té
Tang cwéng tuan tha: Trién
khai viéc kiém toan va thanh tra
chat ché hon cluia cac co quan
quan ly

Dau tw vao co sé ha tang:
Phat trién cac co s& thir nghiém
va san xuat chung dwoc ching
nhan theo tiéu chudn EU-GMP

Chworng trinh chirng nhan tiéu
chudn: Trién khai chwong trinh
chirng nhan do chinh pht 1anh
dao dam bao cac tiéu chuén cao
lién tuc

4.2.1 Nang cao hiéu qua tha tuc hanh chinh

Khéi cong lap: Bo Y té
(MOH), Cuc Quan ly
Duoc Viét Nam (DAV)
Khoi tw nhan: Nha
cung cap giai phap
cong nghé cho hé théng
nop hd so dién ti

Co quan quan ly quéc
té (EMA, FDA, WHO)

Khéi cong lap: Bo Y té
(MOH), Cuc Quan ly
Dworc Viét Nam (DAV)
Khéi tw nhan : Cac
nha san xuét thubc
generic nwéc ngoai,
Nha cung cap nguyén
liéu tho trong nuéc va
cac hiép hdi nganh

Khéi cong lap: Bo Y té
(MOH), Cuc Quan ly
Dworc Viét Nam (DAV)
Khéi tw nhan: WHO,
céac co quan quan ly
ctia EU va céc cb van
ky thuat

Khung phap ly ciia Viét Nam déi v&i thube generic twong ddi phirc tap, véi cac thi tuc hanh chinh cé thé kéo dai thoi gian
gia nhap thi trwéng. Viéc ting cwdng hiéu qua quan ly théng qua cach tiép can hop ly cé thé tao didu kién rat ngén tbc do
phé duyét sao cho kip thdi ma van duy tri tinh an toan va chét lwgng nghiém ngét.

Giai phap dé xuét:

Chuyén ddi sé trong quy trinh quan ly cap phép

« Thiét lap mét nén tang ndp hd so dién t& tap trung, cho phép cac doanh nghiép dwoc ndp, theo ddi va quan ly hd so
dang ky thudc trén nén tang ky thuat s6. Nén tang nay sé loai bé quy trinh tha cdng, giam thiéu 16i thi cdng va tang tbc

do xt ly hd so.

+ Trién khai hé théng theo déi quy trinh tw ddng cé thé cung cép cap nhat theo thdi gian thuc cho ca doanh nghiép va co
quan quan ly, tr 6 ddm bao tinh minh bach va giam thiéu tic nghén trong qua trinh phé duyét.

« Tich ho'p nén tang nay v&i cac co s& div liéu y t& qubc gia khac nhw hé théng giam sat an toan thudc va mang lwdi

mua sdm bénh vién d& hinh thanh mét hé sinh thai quan ly théng nhét.
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Hinh thirc tham chiéu két qua tham dinh trong
phé duyét thuéc

Ap dung hé théng phé duyét phan tang, trong d6 cac
loai thubc da dwoc cac co quan quan ly nghiém ngat
nhw FDA (Hoa Ky), EMA (Chau Au), PMDA (Nhat Ban)
phé duyét co thé dwoc wu tién phé duyét tai Viét Nam.

Xay dwng cac thda thuan tham chiéu két qua tham dinh
(MRA) v&i ASEAN va cac co quan quan ly quéc té& khac
nha&m khai thac lgi ich ti viéc danh gia chung.

Phat trién khung phap Iy cho viéc phé duyét c6 didu
kién, cho phép doanh nghiép dwa san pham ra thi
truéng trwéc va nop di liéu hau kiém sau do, nhdm rat
ngén thoi gian tiép can thi trwdng ddi véi cac loai thube
thiét yéu.

Vi du qudc té:

- Tai Uc, quy trinh phé duyét theo co quan nwéc ngoai
twong ddng (Comparable Overseas Regulator —
COR) cho phép cac thubc da duwoc phé duyét tai cac
qudc gia dang tin cay nhuw My, Canada, Nhat Ban va
cac nuwdc EU dwoc wu tién phé duyét.

- Uc d& cho ra mat mét hé théng phé duyét phan tang,
trong d6 céc loai thubc da dwoc cac co quan quan ly
nghiém ngat phé duyét (nhw: FDA, EMA, Health
Canada, HSA) c6 thé dwoc wu tién phé duyét trén
khap cac quéc gia thanh vién clia lién minh Access
Consortium. Lién minh nay, bao gém Uc, Canada,
Singapore, Thuy STva Vuong qubc Anh, tan dung
cac danh gia tlr cac co quan quan ly tin cay nay dé
d4y nhanh phé duyét, giam thiéu sy tring 13p cla
qua trinh danh gia va lam tang kha ning tiép can
thudc clia nguoi dan.

Phat trién ngudn lwc va mé rong déi ngii quan ly

Tang cwdng nhan lyc tai Cuc Quén ly Dwoc (DAV)
d& khéc phuc tinh trang cham tré do thiéu ngudn luc,
bao gdbm tuy&n dung cac chuyén gia vé& twong dwong
sinh hoc, canh giac dwoc (pharmacovigilance) va tuan
tha GMP.

Trién khai cac chuong trinh dao tao chuyén mén vé
quan ly dwoc, hep tac véi WHO, EMA va céac to chire
qudc té khac dé nang cao nang luc chuy&n maén.

Thanh lap hoi ddng tw van vé& khung phap Iy bao gom
céac chuyén gla tr cac thi trwdng dwoc phdm hang dau
nham don gian hoda cac phé duyét phirc tap va hién dai
hoéa chinh sach.

Vi du quéc té: Co quan quan ly Medsafe cia New
Zealand d3u tw manh vao phat trién chuy&n mén lién tuc
cho ddi ngli nhan sw dé& ddm bao cap nhat kién thirc
m&i nhét trong Iinh vwe quén ly dwoc.

Tiang cwong phéi hop lién nganh

Thiét Iap co ché quan ly tap trung nham gidm triing I&p
hd so va g& vwdng cac nat that hanh chinh.
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+ Tang cwdng hop tac gitka Bo va cac ban, nganh bing
cach tich hop quy trinh gitra BYT, Cuc Quan ly Duoc
(DAV) va céac co quan chinh pht cé lién quan.

+ Thanh lap Uy ban Quan Iy Quéc Gia bao gbm dai dién
tir nhiéu Bd, nganh dé giam sat phé duyét thudc,
bao dam s phéi hop va nhat quan trong qua trinh
ra quyét dinh.

+ Phat tri&n hé théng giao tiép ky thuat sé tich hop cho
phép chia sé di liéu theo thoi gian thic gilra cac co
quan, nang cao hiéu qua van hanh.

+  Vidu quéc té: Co quan EMA cla chau Au phéi hop
chat ché v&i cac co quan thanh vién tai trng quéc gia
dé& ddng bd héa quy trinh va loai bd sw triing 13p trong
quan ly.

Tang cwéng minh bach trong dau thau va mua sam

+ Thiét Iap hé théng dang ky cong khai danh sach cac nha
cung cép thubc generic dat chuan vé chat lvong, gia ca
va dao dtrc (vi du: khdng cé tién st vi pham), cap nhat
hang quy va loai trir cac don vi khéng dat khai qua trinh
déu thau.

+  Coéng khai di liéu v& két qua d4u thau thubc generic
(vi du: gia tring thau theo don vi, t&n nha cung cap)
nh&m ng&n ch&n hanh vi théng ddng gia.

«  Vidu qubc té:

- An Do c6 hé théng clia Co quan Dich vu Y t&
Trung wong (CMSS) coéng bd danh sach cac nha
cung cap du diéu kién, loai bd cac don vi vi pham
quy dinh vé gia.

- Taiblrc, co s& div liéu cong khai clia GKV-
Spitzenverband cung cap théng tin d& dwoc an danh
vé& gia mua thudc tai bénh vién, ddng thdi cé cdng
t6 cdo d& bao cao hanh vi thao ting gia.

Cac bén lién quan chinh:

« B Y t& (BYT): Gidm sat cac cai cach quan ly va dam
bao sw phi hop véi chién luoc y té quéc gia.

+  Cuc Quan ly Duoc (DAV): Trién khai cac nén tang kj
thuat sb va hinh thire tham chiéu két qua thdm dinh, bao
dam thwce hién hiéu qua.

+ Cac dcrn vi cung cép g|a| phap céng nghé: Phat trién va
duy tri nén tadng ndp hd so dién ti.

+ Céc co quan quan ly qubc té (EMA, FDA, WHO): Hb tro
ky thuat v& co ché cong nhan va cac chuong trinh nang
cao nang lwc.

Bang cach cai thién hiéu qua hanh chinh théng qua chuyén
ddi 6, hinh thirc tham chiéu két qua thdm dinh va tang
cwong phdi hop gilra cac ban, nganh, nganh dugc phdm
cta Viét Nam co thé ddy nhanh qua trinh phé duyét thuéc,
gidm tén dong v& thi tuc hanh chinh va nang cao nang luc
canh tranh trén thi trwdng khu vuwe va toan cau.



4.2.2 Ap dung cac chinh sach wu dai dé thiac day dau
tw vao nganh dwoc

Nganh thubc generic ctia Viét Nam can c6 cac chinh sach
wu dai nham thu hat dau tw trong va ngoai nwéece. Viéc tang
cwdng nang lwe san xuat trong nwéc sé gilp giam bot sw
phu thudc vao nhap khau va nang cao kha nang chi tra clta
nguwdi dan doi voi thuodc.

Giai phap dé xuét:

Cac wu dai tai chinh cho nha san xuéat thuéc generic

+ Cé&n xay dwng mot hé théng phan loai nha san xuét dwa
trén tiéu chi chat lwong, trong d6 cac don vi san xuét
thube generic dat chéat lwong cao sé dwoc wu tién nhan
hd tro nhigu hon.

+  Ap dung chinh sach giam thué thu nhap doanh nghiép
va kh4u hao nhanh cho céc céng ty dwgc phdm dau tw
vao linh virc san xuét thubc generic tai Viét Nam.

+ Cung cép cac khoan vay lai suét thdp va hé trg tai chinh
cho cac doanh nghiép trong qua trinh xay dwng nha
may san xuat, ddc biét 13 cac doanh nghiép san xuét
thudc cho cac nhom bénh wu tién nhw tim mach, ung
thw va khang sinh.

+ Phat trién quy dau tw céng — tw nham déng tai trg cho
viéc xay dwng co s& ha tang clia cac cum cdng nghiép
dwoc pham.

+  Vidu quéc té: Malaysia da ap dung cac wu dai thué dé
thu hat cac nha san xuat dwoc pham, véi mire thué wu
dai tir 0% dén 10% trong 10 n&m dau, va 10% cho 10
nam tiép theo, thiic ddy manh mé dau tw vao Iinh vic
thuéc generic.

H6 tro’ san xuét hoat chat dwo'c phdm (API) trong nwéc

« Thiét Iap chinh sach tro cAp cho cac nha san xuét hoat
chat dwgc phdm (API) nhdm khuyén khich san xuét
nguyén liéu dwgce trong nwéc, giam s phu thude vao
nhap khau.

+  Mién thué déi v&i thiét bj san xuét hoat chét dwoc
pham (API) va nguyén liéu dau vao, giup gidm chi phi
san xuat.

+ Xay dwng cac khu céng nghiép chuyén biét cho san
xuét hoat chat dwgc phdm (API) véi co sé ha tang do
nha nuwéc dau tw, twong tw moé hinh "API Parks" ctia An
Da. Viéc phat trién can gén lién véi Chién lwoc Tang
trwdng Xanh (Quyét dinh sb 1658/QD-TTg)?°, Luat Bao
vé moi trwdrng (Luat sb 72/2020/QH14)%° va cac chinh
sach bén virng ctia EU d& dam bao phat thai carbon
thap, quan Iy chét thai hiéu qua va san xuét than thién
véi méi trvdng.

«  Vidu quéc té:

- Biocon Ltd.: mdt cong ty dwgc sinh hoc cua An Do,
da dau tw hon 350 triéu D6 la My dé& xay dwng
nha may san xuét insulin tich hop hién dai tai khu
c6ng nghé sinh hoc BioXcell ctia Malaysia, thé hién
cam ké&t manh mé trong viéc thic ddy san xuét API
nodi dja.3!

- BaLan da stra ddi chinh sach chi tra bao hiém vy té
nh&m gidm mtrc ddng chi trd clia bénh nhan tir 10—
15% dbi voi cac loai thudc san xuét trong nuwédc
va/hodc st dung API san xuét ndi dia. Phan chi phi
nay dwgcc ngan sach nha nwéec chi trd, ti do tao
doéng luc cho toan chudi cung tng dwoc ndi dia.

Cac chinh sac thu hat dau tw trwe tiép nwéc ngoai (FDI)

«  Trién khai cac chién dich xuc tién du tw nham vao cac
tap doan san xuat thudc generic hang dau thé gi¢i dé
kéu goi xay dwng co s& san xuat tai Viét Nam.

+  Cung cép wu dai thué dat va hd tro ha tang cho cac
doanh nghiép dwoc nwédc ngoai dén xay dwng nha may
san xuét tai Viét Nam.

« Thiét1ap co ché cap phép diu tw nhanh cho cac nha
dau tw trong Iinh vue dwoc phdm, gidm thidu rao can
hanh chinh.

* Vidu quoc té: Singapore da thu hat thanh céng dau tw
duwoc pham nwé&c ngoai thdng qua cung cAp ha tang tién
tién, hd tro nghién ctru va phat trién (R&D), cling cac
chwong trinh dao tao chuyén mén cho nhén Iwc nganh
khoa hoc strc khde, gilip nwéc nay tré thanh trung tam
dwoc phdm canh tranh trong khu virc.32

Cac bén lién quan chinh:

+ BOY té&: Xay dwng chinh sach thu hut dau tw vao
nganh duworc.

+  Cuc Quan ly Duoc (DAV): Tao diéu kién thuan loi vé tha
tuc phé duyét ddu tw va dang ky thubc.

+ Céc nha san xuét thubc generic nuwéc ngoai: Pau tw vao
san xuat ngdi dia va chia sé chuyén mon k¥ thuat.

+ Céc nha cung cAp nguyén liéu trong nwéc: Cung cap
nguyén liéu dau vao cho san xuat dwgc pham.

Viéc ap dung céac chinh sach wu dai va thic ddy san xuat
hoat chéat duwoc pham (API) trong nuwéc sé giup tang cuong
nang luc san xuét n0| dia, gidm phu thudc vao nhap khiu
va thu hat dau tw quéce té, qua dé dinh vi Viét Nam 1a mét
nhan t& cha chét trong thi trwéng dwoc phdm khu vuc.

29 Bao Chinh ph, “Chién luoc tang truéng xanh quéc gia giai doan 2021-2030, tAm nhin dén nam 2050”, c6 thé xem chi tiét tai day

30 Thw vién phap luat, “Luat bao vé mai trwdng”, co thé xem chi tiét tai day

31 Biocon Malaysia, “BIOCON SDN BHD, MALAYSIA-MAKING A DIFFERENCE IN MALAYSIA AND BEYOND”, c6 thé xem chi tiét tai day

32 Hank Lim va Lim Tai Wei, “Nghién ctvu dién hinh v& nganh cong nghiép dwoc phdm tai Singapore”, cé thé xem chi tiét tai day
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https://www.biocon.com/more/biocon-malaysia/
https://www.iisd.org/system/files/publications/sd_impacts_singapore_0.pdf

4.2.3 Tang tinh thédng nhét va giam chi phi tuan tha
EU-GMP tai Viét Nam

Tuan tha cac tiéu chudn EU-GMP 13 yéu t6 then chét dé
nganh duwoc phdm Viét Nam tiép can thj trwdng toan ciu va
dam bao chét lvgng san xuét cao. Tuy nhién, chi phi va
murc d6 phwc tap trong viéc dat dwoc chirng nhan van la
rao can déi v&i nhidu nha san xuét trong nuéc.

Cac giai phap dé xuét:
Chwong trinh dao tao vé tuan tha EU-GMP

* Thanh lap cac trung tdm dao tao GMP dwgc nha nuic'rc
tai trgr, phoi hgp véi cac co quan quan ly clia chau Au.

+  T& chirc cac hoi thao va hd tro ky thuat cho cac nha san
xuét nham nang cao hiéu biét v& yéu ciu ctia EU-GMP,
gilp cac co quan quan ly va cac bén lién quan phan biét
gitra thudc phat minh va thubc generic, ciing nhw gitra
thudc generic chét lwong cao va thap.

+ Trién khai chwong trinh c&p chirng chi chuyén mén cho
ddi ngi nhan sw nganh duoc nhdm xay dwng ddi ngii
chuyén gia vé tuan tha GMP.

+  Vidu quéc té: Trung tdm Sinh dwgc phdm Chuyén sau
(CBE) tai Uc trién khai cac chwong trinh dao tao vé
chuan GMP vdi hinh thirc dao tao thwe hanh, giup cac
nha san xuat ndm bét va thyc hién cac yéu cdu GMP
mét cach hiéu qua.

Nang cao ning lwc: hd tro ky thuat cho nha san xuét

+ Trién khai cac chuong trinh hé tro k¥ thuat tai chd dé
gilip cac nha san xuét dap tng yéu cau ctia GMP.

+  Xay dwng bd tai liéu hwéng dan va cong cu dé hé tro
doanh nghiép chuan bj cho chirng nhan EU-GMP.

+ Thiét Iap cac chwong trinh tw van, noi cac nha san xuét
c6 kinh nghiém hoac chuyén gia quan ly hd tro cac
doanh nghiép nhé hon trong qua trinh tuan tha.

+ Vi du quéc té: Tai Singapore, cac céng ty nhw
PharmOut cung cép dich vu tw van nhdm hd tro cac nha
san xuat dat dwoc tuan thi GMP, bao gdm danh gia
khoang cach, Iap ké& hoach khéc phuc va chuan bi cho
cac cudc thanh tra ctia co quan nhw Co quan Dich vu Y
t& (HAS).

Cac hé tror vé tai chinh

+  Cung cép cac khoan vay wu dai va tai tro gitip cac nha
san xuat nang cap co s& vat chat dé dap (rng tiéu chuan
EU-GMP.

+  Ap dung wu dai thué cho cac khoan dau tw vbn lién
quan dén viéc tuan tha GMP.

+ Thiét Iap chwong trinh hoan tra chi phi xin ching nhan.

+ Vi du qudc té: Ngan hang Tai thiét va Phat trién Chau
Au (EBRD) da cép géi tai chinh tri gia 146 triéu Euro
cho tap doan dwgc phdm hang ddu Ba Lan, Polpharma,
nhdm m& réng co s& san xuét va tng cwdng nang lwc
tuan tha GMP.33

Dau tw co s& ha tang: phat trién cac co’ s& thir nghiém
va san xuat dung chung

« Thanh lap cac co s& dung chung dwoc chirtng nhan EU-
GMP do nha nuéc hé tro, gilp cac doanh nghiép vira
va nhd tiép can co s& ha tAng san xuét va kiém nghiém
chét lwgng cao.

+ Phat tri&n mé hinh déi tac cong — tw dé& dbng tai tro cac
t& chirc san xuét theo hop ddng dat chudn GMP phuc
vu nhiéu doanh nghiép dworc.

+  Xay dwng céc trung tam dwoc khu vuc véi phong kiém
nghiém tap trung tuan tha tiéu chuan EU-GMP, dadm bao
kiém soat chat lwong hiéu qua vai chi phi hop 1y.

+  Vidu qudc té: Malaysia va Singapore da thda thuan
thanh 1ap khu kinh té d&c biét (SEZ) tai bang Johor
(Malaysia), nham thu hit dau tw toan cau va thuc day
thucmg mai xuyén bién gi¢i. SEZ nay sé cung cép wu
dai thué va phat tri&n cac nganh chi lwc, bao gdm duwoc
phdm, v&i co sé& ha tAng dung chung hd tro' phat trién
nganh.3

Chuwong trinh dao tao vé tuan tha EU-GMP

+  Xay dung hwéng dan rd rang, chuén hoéa va dap tng
v6i tieu chudn EU-GMP dé tao sw minh bach trong
quy dinh.

+  Gi6i thigu 16 trinh chuyén dbi dé tuan tha theo tigu
chuén EU-GMP cho doanh nghiép v&i cac méc thdi gian
rd rang cling sw hé tro tir chinh phu.

+  Vidu qudc té: New Zealand dang tién hanh cai cach
khung phap Iy v& san pham diéu tri nhdm thay thé cac
quy dinh cii bang luat mé&i toan dién. Dy luat vé san
pham diéu tri nham kiém soat chat ché san xuét, kiém
nghiém, nhap khau va cung cap thubc, ddm bao tiéu
chuén chét lwong cao.3

33 Nigina Mirbabaeva (2024), “EBRD hb tro phat trién nganh duoc phdm clia Ba Lan”, c6 thé xem chi tiét tai day

34 APNews (2025), “Malaysia va Singapore nhét tri thanh 1ap khu kinh t& d3c biét trong dong thai hiém hoi nham thu hit nha dau tv”

, c6 thé xem chi tiét tai day

35 PharmaLex (2023), “Tién trién cta Dy luat San pham Tri liéu cia New Zealand”, c6 thé xem chi tiét tai day
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Nang cao ty I& tuan thi dé dam bao tiéu chuan san xuét
chat lwong cao

Tién hanh cac dot thanh tra phdi hop véi EMA va WHO
d& diéu chinh hoat dong giam sat ctia Viét Nam theo
théng 1& quéc té.

Tang tan suét thanh tra va kiém tra d& dam bao tuan tha
lién tuc.

Khuyén khich ty 1& tuan tha bang hinh th&c chinh sach
wu dai: giam thué, tro cAp va quy trinh phé duyét nhanh,
d& khuyén khich ddu tw vao chét lwong va déi méi.

Xay dwng hé théng xép hang mirc do tuan thi: wu tién
thanh tra md&c d9 ri ro trong san xuét clia doanh
nghiép, tap trung vao nhiing co s& co nguy co cao
nha&m téi wu héa ngudn lyc va dam bao chét lugng.

Kiém nghiém hau mai: dam bao chat lwong, hiéu qua va
an toan ctia thuéc sau khi duwoc cip phép, EMA va cac
co quan qudc gia trong Lién minh Chau Au (EU) chiu
trach nhiém theo Chi thi 2001/83/EC va Quy dinh (EC)
s6 726/2004.

Yéu ciu cac co s& san xuat khdng con duy tri tiéu
chun EU- GMP sau khi dwoc chirng nhan phai nop
phat va thuc hién ké hoach khac phuc cu thé trong thoi
gian quy dinh.

Vi du qudc té:

- TGA cla Uc xép hang nha san xuat dwoc tir A1 (t6t)
dén A3 (co ban) theo murc dd rui ro, tién hanh thanh
tra k§ hon déi vé&i cac don vi ¢é rii ro cao va giam
tan suat thanh tra d6i véi don vi tuan tha t6t.36 Hé
théng nay giup téng ty 1é tuan tha, giam 22% sbé
Iweng thu hdi thube, cat gidm t&i 20% chi phi quan ly
va tang niém tin cia ngudi tiéu dung.

- Trung Quéc khuyén khich san xuét thudc chét lvong
cao béng cach d4&y nhanh qua trinh phé duyet glam
thué, tro cap va hop dong I&n theo co’ ché mua sam
tap trung. Cac nha san xuét da dau tw vao nha may
dat chuédn WHO-GMP dé du diéu kién nhan wu dai,
tr d6 téng ty 1& tudn tha Ién 35% trong vong 3 nam.

Chwong trinh chirng nhan

Thyc hién chwong trinh chirng nhan do chinh pha
cAp phép nham dam bao tiéu chuan san xuét cao va
on dinh.

Thuc day hinh thire tham chiéu két qua tham dinh gira
chirng nhan cua Viét Nam va cac co quan quan ly quéc
t& nhadm giam rao can xuét khau.

Dé& xuét xay dwng dy an nhdm phan biét ré chat lwong
gitka thudc phat minh va thubc generic, ddng thdi xac
dinh tiéu chi danh gia thubc generic chat lwong cao so
v&i thubc generic chat lwong thép.

Vi du quéc té:

- Co quan Quan ly Dwgc phdm Quéc gia Malaysia
(NPRA) da ap dung khuén khd PIC/S (Hé théng hop
tac thanh tra dwgrc pham), d@m bao quy trinh san
xuét thudc trong nwéc phi hop véi tiéu chuan EU-
GMP. NPRA ciing thyc hién thanh tra thwong xuyén
dwa trén murc dd rai ro ddi véi ca co sé trong va
ngoai nwéc, ddng thoi tham gia vao cac sang kién
di&u phéi quy dinh cia WHO.

- Du an Danh gia Hiéu qua Thubc (DERP) ctia My 1a
sang kién hop tac gilra cac chwong trinh Medicaid,
do Trung tdm Chinh sach tai Pai hoc Khoa hoc &
Strc khde Oregon diéu hanh. DERP cung c&p danh
gia khach quan v& hiéu qua va dd an toan cla thudc,
gitip phan biét thudc phat minh véi thubc generic va
danh gia chat lwong thubc generic.

Cac bén lién quan chinh:

Bo Y t&: Xay dung chinh sach va gidm sat cac sang kién
tuan tha.

Cuc Quan ly Duwoc Viét Nam (DAV): Thye hién thanh tra
va dam bao thyc thi tieu chuan EU-GMP.

T6 chire Y té& Thé gii (WHO) va cac co quan quan ly
EU: Cung cép hd tro k¥ thuat va hwéng dan chirng
nhan.

Chuyén gia k¥ thuat: H3 tro cac nha san xuét trong viéc
nang cép co s& ha tAng dat chuan quéc té.

Déi tac cong-tw (PPP): Tai tro va quan ly co s& san xuét
— kiém nghiém dat chudn GMP duing chung.

Bang cach ting cudng khung phap ly, cung c&p hé tro tai
chinh va ky thuat, va trién khai cac chuong trinh chirng
nhan, Viét Nam sé& nang cao tiéu chuan san xuét duwoc
phdm, tao diéu kién thuan lgi cho viéc mé rong thi trwéong
qudc té va ddm bao ngudn cung thubc chét lvong cao,
bén virng.

36 Cyc Quéan ly Hang héa Trj liéu (2022), Lich st tuan thil GMP clia Nha san xuét, c6 thé xem chi tiét tai day
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4.3 Gackhuyeén nghiphi chinh sach

Lwoc dé 4.3: Céc khuyén nghj phi chinh sdch dworc trinh bay theo linh vwrc va khung thoi gian

Linh vyc

Giai phap

Cac bén
lién quan chinh

+ Té chirc cac hi thao dé
gido duc bac siva dugc st
vé tinh an toan, hiéu qua
va chét luong cda thubc

Xay dwng n[ém
tin virng chac
hon gitra bac si

Khéi cong lap: Bo Y té
(MOH), bénh vién cong
Khéi tw nhan: Cac
cong ty dwoc pham,
bénh vién tw, cac vién
nghién ctru va hoc thuat
Nha dau tw: Cac to
chtrc phi chinh phu
(WHO)

va dwoc si generic théng qua cac
bang chirng khoa hoc.
Tang cwong + Céng bb bao céao va dir

ligu lam ndi bat su tang
trwdng, tiet kiém chi phi va
loi ich strc khoe cia thube

nhan thirc va sw
tham gia cua

Khéi cong lap: Bo Y té
(MOH) va cac bénh
vién cong.

Khéi tw nhan: Cac

Chinh phua generic, kém theo s liéu cong ty tw nhan, bénh
so sanh véi thube co vién tw nhan, cac té
thwong hiéu. chirc hoc thuat va

nghién cru
Nha dau tw: Cac to
chtrc phi chinh phu
(WHO, UNDP)

Thay d6i nhan + Tién hanh cac chiéndich || - Hop tac véi cac té chirc va || + Xay dung hé théng danh gia Khéi cong lap: Bo Y té

(MOH), S& y té tinh va
dia phwong

truyen thong nang cao
nhan thirc cong déng dé
gidi thiéu tinh hiéu qua va
gia ca phai chang cta
thubc generic nham thay
ddi nhan thirc clia cong

chuyén gia cham séc strc
khée dang tin cay dé tng ho

thuoc trwe tuyen: Moi ngudi
c6 thé danh gia va chia sé kinh
viéc st dung thudc generic nghiém st dung thubc generic Khéi tw nhan: Cac

va néu bat thanh coéng ciia trén hé théng nay. cong ty thubc generic tw
ho thdng qua nhirng cau nhan

chuyén c6 strc anh huéng. Nha diu tw: C4c to

thirc va x6a bo
dinh kién cta
ngwi tiéu dung

chiing va tac dong dén cac
chuyén gia.

chtre phi chinh phu
(WHO)

4.3.1 Xay dwng niém tin virng chac hon giira bac si
va dworc si

Hién nay, ph‘én lon d6i ngli y té tai Viét Nam vé‘n chwa
nhé’n thirc day da veé chat lvgng va hiéu qua diéu tri cta
thudc generic.

Giai phap dé xuét:
T6 th’Pc péc hoi thao dao tao danh cho bac si va dwoc
si ve thuoc generic

* Lanén tang dé nang cao nhan thirc cho dgi ngl y té
veé lgi ich, chat lwgng va hiéu qua cua thudc generic.

« Cung cép cac chuwong trinh dao tao chuyén sau vé
twong dwong sinh hoc, hiéu qua chi phi va cac tiéu
chudn quéan ly chat lwgng thudc generic phu hop véi
chinh sach dwoc pham tai Viét Nam.

+  Xay dwng cac hwdng dan rd rang va chuong trinh dao
tao bai ban nham tang cwéng chuyén giao kién thirc va
nang lwc ky thuat, ddng thdi dam bao dinh hwéng phat
trién thi truérng ch khéng chi tap trung vao phan loai
san pham.

* T chirc cac budi thuc hanh 1am sang bao gom nghién
ctru tinh hudng va kich’bén ké don, nham tang s tw tin
trong viéc str dung thudc generic.

+ Thuc day cac chién lwgc tich hop thudc generic vao

KkPMG

thuc hanh 1am sang va chwong trinh y té cong dong,
qua do tang tinh tiép can va kha nang chi trd cho
nguwdi bénh.

+  Vidu qubc té:

- Malaysia (2022) trién khai Chwong trinh Nang cao
Nhan thirc vé Thubc generic (GMAP) nham cai thién
sw hiéu biét va tdng cwdng sw tin twéng cla bac st
va duoc s vao thubc generic.

Cac bén lién quan chinh:

+ BO Y té (BYT), bénh vién cong: hd tro phat trién
chinh sach.

+ Cac cong ty duwgc, bénh vi{en tw, cac td chirc hoc thuat
va nghién ctru: tai tro va déng td chirc cac chwong trinh
dao tao.

» Cac t6 chtrc phi chinh phi (WHO): cung cép chuyén
mén va thuce tién qubc té.

Béng cach ting cwéng sw tin twéng thong qua hiéu biét vé
quy trinh kiém soat chat lwgng nghiém ngét va thac day déi
thoai gitra cac bén lién quan, ddi ngii y t& c6 thé ty tin
khuyén khich ngwoi dan st dung thubc generic. Viéc moi
cac chuyén gia c6 uy tin trong nganh ho&c chuyén gia quéc
t& tham gia cling sé nang cao tinh thuyét phuc va do tin cay
cua chwong trinh.
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4.3.2 Tang cwong nhan thirc va sw tham gia cua
chinh phu

Hién nay, Viét Nam chwa c6 mét bao cao chinh thirc vé
nganh thuéc generic (Whitepaper), trong khi day la tai
li&u quan trong gitp lam rd lgi ich vé chi phi so v&i thubc
biét dwoc, cling nhw vai trd cla thudc generic trong viéc
nang cao kha nang tlep can dich vu y té. Viéc st dung
cac chi sé rd rang dé so sanh tac dong cla thubc
generic va thudc biét dwoc dbi voi hé thong y té Viet
Nam sé giup thuyét phuc cac nha hoach dinh chinh sach
va nha dau tw vé lgi ich dai han khi st dung thuéc
generic.

Giai phap dé xuét:
Thwe hién va cong bé mét bao cao chinh thire

(whitepaper) vé nganh thuéc generic dé nang cao
nhan thirc va sw quan tam cta Chinh phu

+ Hop tac vai cac td chire phi chinh pha I6n dé xay
dung moét bao cao day du va chi tiét.

« B&o c4o dong vai trd 1a ngudn tai liéu toan dién, lam
néi bat cac lgi ich kinh t€, y té va chinh sach cta
thuéc generic tai Viét Nam.

+ Phan tich chi tiét vé tiém nang tiét kiém chi phi, co
hoi thj trwdng va tac déng dén strc khde cong déng,
véi dir liéu so sanh gitra thubc generic, thubc generic
chét lwong cao va thubc biét duoc.

+ Puwa ra cac khuyén nghi dwa trén bang chirng vé cai
cach chinh sach, chién lwoc dau thau va cac wu dai
dé thuc day viéc str dung thudc generic.

« Tang cwdng sy tham gia cGa Chinh pht bang cach
cung cap théng tin rd rang, qua do khuyén khich dau
tw va hd trg diéu chinh chinh sach cho nganh.

+ Thuc day hop tac voi cac chuyen gia trong nganh,
nha cung cap dich vu y té va té chirc quéc te nham
nang cao uy tin va dinh hinh chién luvoc quéc gia.

+ Vidu qudc té:

- Baocao thué(; generic cua CADTH Canada
(2010) cho thay tiém nang tiét kiém 1én dén 1 ty d6
la Canada mdi nam, tir d6 anh hwéng dén chinh
sach wu tién thubc generic trong cac chwong trinh
thudc codng.

- Bao cao thworng nién vé thudc generic va sinh hoc
twong ty tai Hoa Ky gitp Chinh phu hiéu ré lgi ich
tiet kiém chi phi va ho tr¢g xay dwng chinh sach
phu hop véi chién lvge qudc gia.

Cac bén lién quan chinh:

+ Bo Y t& (BYT) va cac bénh vién cong: phé duyét
chinh sach hé trg, giam sat qua trinh va dau tw vao
viéc phat trién bao cao.

* Cac cong ty tw nhan, bénh vién tw, cac td chtre hoc

thuat va nghién ctru: cung cép di liéu va dam bao
tinh chinh xac cta thong tin vé nganh thudc generic
tai Viét Nam.

+ Cac td chire phi chinh phi (WHO, UNDP): h tro' xay
dwng noi dung, ddm bao chat lwong va cap nhat
thdng tin trong bao cao.

Céch tiép can dwa trén di liéu sé thic déy sy quan tam
va thay ddi chinh sach, giup thudc generic tré nén phd
bién hon, dé tiép can va hop |i v& mét chi phi hon tai
Viét Nam. Hop tac véi cac td chirc y té toan cau va cong
bd cac bao cdo thj trwerng sé tang tinh minh bach va uy
tin cua thi trwdrng thube generic Viét Nam, déng thoi thu
hat sw quan tdm va hé trg' chinh sach tir quéc té.

4.3.3 Thay déi nhan thirc va xé6a bo dinh kién caa
ngwei tiéu dung

Nguwoi tiéu dung Viét Nam van con nhiéu nghi ngai vé

thudc generic, do d6 can thay ddi cach nhin nhan dé

thuc déy sy phat trién ctia nganh dwoc phdm generic

trong nuwéc.

Cac giai phap dé xuat:
Trién khai cac chién dich truyén théng dai chiing

nham nang cao nhan thirc vé tinh hiéu qua va chi phi
hop ly cta thubc generic

+  Truyén tai ndi dung h4p dan bao gdm quang cdo, cau
chuyén truyén théng trén mang xa hoi va cac cau
chuyén thanh cong thuc t& d& minh hoa loi ich thiét
thwe va chéat lwgng dang tin cay ctia thubc generic.

+ Cung cép théng diép rd rang, dé tiép can théng qua
truyén hinh, dai phat thanh va nén tang trwc tuyén
nham thay ddi thai do ctia bénh nhan va khuyén
khich bac s, dwoc si Gng ho thudc generic.

+ Tang cwdng sw tham gia ctia bénh nhan bang cach
x6a bé hiéu Idm, xay dwng sw tin twdng va khuyén
khich sy twong tac gitra bénh nhan va can bd y té vé
viéc str dung thubc generic.

+ Thuc déy hop tac véi cac co quan truyén thong,
ngwm c6 anh hwdéng va co quany t& nham mé rong
tam anh huo’ng va cling ¢cb dd tin cay, qua d6 thuc
d4y sw ch&p nhan rong rai trong xa hoi.

+  Vidu toan cau:

- Chién dich “Thuébc giébng nhau, gia th4p hon” cla
Canada (2010s), do Health Canada dan dat, st
dung quang céo truyén hinh va truc tuyén dé
khuyén khich dung thuéc generic.

- Chién dich Nang cao Nhan thirc vé Thubdc generic
tai Nam Phi (2000s), dwoc B Y té hé tro, siv
dung truyén thanh va phwong tién cong ddng dé
nha&n manh tinh hop ly vé gia, giup tang ty 1& st
dung thuéc generic tlr 30% lén hon 50% trong
vong mét thap ky.
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Hop tac voi cac chuyén giay té uy tin va té chirc y
te dé van dong ung hé thuoc generic

+  Xay dwng mang luéi hop tac nhdm thac day loi ich,
tinh an toan va kha nang tiép can thudc generic dén
bénh nhan va cong déng y té.

+ Trién khai cac chién dich tuyén truyén dang tin cay
thdng qua cac chuyén gia, tai liéu gido duc va bang
chirng vé tinh hiéu qua va chi phi hop ly ctia thubc
generic.

+ Cung cép théng tin qua cac chwong trinh héi thao
bénh nhan, hdi thao truc tuyén va tai liéu hwéng dan
do chuyén gia cung cép dé xay dwng sw hiéu biét va
s tin twdng tir phia ngwoi bénh.

* Tang cwong twong tac véi bénh nhan thong qua sw
tham gia clia cac lanh dao y té dé xo6a bd dinh kién,
gidi dap lo ngai va thuc day quyét dinh dung thubc c6
co sb.

« Thuic déy quan hé ho’p tac v&i hdi y hoc, bénh vién va
t6 chirc y té quéc t& d& mé rong pham vi anh huéng
va dam bdo tinh nhat quan trong thong diép.

+ Vidu toan cau:

- Chién dich tai Hoa Ky do Hiép hdi Y khoa Hoa Ky
(AMA, 2015) khéi xuwéng hop tac véi bac si dé
khuyén khich ké don thuéc generic, gitp nang ty
I& ké don thubc generic 18n 90% nhd ting nhan
thire vé chi phi va chat lwong.

- Chwong trinh Jan Aushadhi tai An Do (tlr 2015
dén nay) hop tac véi bac si va Hiép hoi Y khoa An
Do dé thuc day thubc generic, tdng niém tin ctia
ngudi bénh va mé rong kha nang tiép can théng
qua hé théng nha thubc chuyén dung.

Xay dwng hé thdng danh gia thuéc trwe tuyén

toan dién

+ Phat trién nén tang ky thuat s6 than thién véi nguoi
duing, cung cép théng tin vé d6 an toan, hiéu qua va
lgi ich chi phi cia thubc generic, ddng thoi cho phép
ngwoi dung tra clru va chia sé danh gia tr kinh
nghiém thuc té.

+ Cung cép cac chirc ndng twong tac nhw céng cu
tra ctru thuéc, phan hdi dap, tw van truc tuyén véi
dwoc si dé hd trg bénh nhan dwa ra Iwa chon thubc
sang subt.
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+ Tang cwdong sy tham gia clia bénh nhan bang cach
cung cép théng tin rd rang vé tinh sén cé va lgi ich
cla thubc generic, gép phan xay dwng niém tin va
thuc day st dung hop ly.

+ Thuc day hop tac véi chuyén gia y t& va co quan
quan ly nhdm dam bao tinh chinh xac va tinh tng
dung thwc tién cta théng tin, tr d6 cing cd niém tin
vao thudc generic.

+ Vidu toan cau:

- Cbdng théng tin Drugs@FDA cta FDA Hoa Ky
cung cap co s& dir liéu rd rang vé thudc generic
dwoc phé duyét, giup nang cao nhan thirc va gop
phan vao ty 1& ké don thubc generic dat 90% vao
nam 2018.

- Cong cu Medicines A-Z clia NHS (Dich vu strc
khée qudc gia) Anh cung cép théng tin thudc dé
hiéu, gitp tang sw tin twdng cta bénh nhan vao
thudc generic va hé tro' ty 1& si dung thudc
generic trén 80% trong chdm séc ban dau.

Cac bén lién quan chinh:

+ BOY1té(BYT), S& Y té Tinh va Bia phwong: chiu
trach nhiém dau tw phat trién nén tang va xay dwng
chinh sach hd tro.

+ Céac cong ty san xuét thudc generic tw nhan: dam béo
théng tin thudc generic chinh xac va dé tiép can véi
nguoi dan.

+ Cac td chirc phi chinh phi (WHO): hd tro' chét lwong
ndi dung, xay dwng tiéu chuan cho hoat déng cua
cbng thdng tin va cung cdp huéng dan chuyén mon.

Viéc hop tac véi cac tb chirc y té thdng qua xuét ban,
hoéi thdo va van dong chinh sach sé gilp nang cao nhan
thirc va tang cudng chap nhan thuéc generic trong hé
théng y té Viét Nam. Céach tiép can nay khéng chi gitp
gidm chi phi, nang cao kha nang tiép can, ma con tang
cuwdng stre khde cong ddng. Viéc chia sé kién thirc sé
gop phan xay dwng long tin, thic day s& dung réng rai
va nang cao uy tin clia nganh dwgc pham generic. Bén
canh d6, viéc loai bd nhirng hiéu I1am vé thudc generic
sé giup gia ting sw tin twéng clia ngwdi bénh, thuc day
doanh sé va dinh vi thudc generic nhu mét lwa chon wu
tién, hiéu qua va tiét kiem.
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M6t vai hodc tat ca cac dich vu dwoc miéu ta trong tai liéu nay co thé sé khong
dLy(yc phép cung cap cho khach hang kiem toan ciia KPMG va céac cong ty lién
két hoac cac cong ty lién quan cua cac khach hang do.

Moi théng tin trong tai liéu nay déu la théng tin chung va khéng nhdm muc dich cung cép tw
van cho trwong hop cu thé cla bat ky to chirc hay ca nhan nao. Méc du ching t6i cd gang
cung cép thong tin chinh xac va cap nhat nhat mét cach ¢ thé, chiing toi khong thé dam bao
réng nhirng théng tin nay con chinh x&c Ilc ngudi doc nhan dwoc hodc sé duy tri tinh chinh
xac nay trong twong lai. B4t c ai cling khéng nén quyét dinh hanh dong dva trén nhitng
théng tin trong tai liéu nay néu khéng cé sw tw van phu hop ti» cac chuyén gia sau khi xem
xét tirng tinh huéng cu thé.

Tén va biéu twong KPMG la nhén hiéu thwong mai dwgc cap phép st dung cho céc céng ty
thanh vién doc Iap cla td chirc cac cong ty KPMG toan cau.

© 2025 Cong ty TNHH KPMG, Céng ty TNHH Thué va Tw van KPMG, Céng ty Luat TNHH
KPMG, Céng ty TNHH Dich vu KPMG, déu la cong ty trach nhiém httu han mét thanh vién
dwoc thanh I3p tai Viét Nam va la cong ty thanh vién trong t& chirc toan ciu clia cac cong ty
KPMG dbc Iap, lién két véi KPMG International Limited, mot cong ty trach nhiém hiru han
theo bao I&nh dwoc thanh 1ap tai Vwong Quéc Anh. T4t ca cac quyén dwoc bédo ho.

Quét ma QR dé truy cap website: kpomg.com.vn
Phan loai tai liéu: Cong khai
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