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Quyét liét ki€m soat chat luong thuéc
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& 80% lugng thiddc san xuat, luu théng trong nudce la thudc generic ( thudc

at, luu théng trong nudc la thudc generic ( thuéc

qilyén), thi truong thuéc chira bénh Viét Nam dang

gah|ba ty SD/n@m. Tuy nhién, “ san choi” nay dang cé su canh
at kho kiém soat vé chat lugng.

té€) da ra quyét dinh xr phat nam céng ty nhap khau
6i don vi phai ndp s6 tién 100 triéu dong. Nhimng loai
tlr An DO. Nam cong ty nay bao gém: Dugc liéu Trung
uong 2, Tap doan Dugc pham va thuong mai Sohaco, Dugc pham trung uong 1- chi nhanh
TP H6 Chi Minh, Cong ty Dugc - thiét bi Y té Da Nang va Dugc pham Trung uong 3. Cuc
Quan ly Dugc cling dinh chi va thu héi 21 loai thudc kém chat lugng tir nam doanh nghiép
trén.

Khong chi thuéc nhap khdu, Cuc Quan ly Dugc cling mdi ra quyét dinh rat gidy phép hoat
dong tai Viét Nam doi véi hai cong ty dugc cla An Do la Marksans pharma Ltd - India va
Cong ty Medley Pharmaceuticals Ltd - India. Ly do la hai cong ty nay cé hanh vi vi pham
vé san xuat thubéc khong dat yéu cau chat lugng. Trudc dé khdng lau, Cuc nay cling da
ban hanh mot danh sdch gom ca tram hang dugc bi budc phai kiém tra chat lugng 100%
16 thudc nhap khau do da ting cé thubc vi pham chat lugng...

Thuc té la trong thoi gian qua, cac co quan chuyén moén da phat hién hang loat thudc luu
hanh kém chét lugng, k€ ca thudc nhap khdu va san xuat trong nuéc. D€ canh tranh vé
gid, khong it doanh nghiép dugc trong va ngoai nudc han ché dau tu cho chat lugng
thu6c. Nhiéu y kién dat nghi van vé thubc gia ré liéu chat lugng cé bao ddm? Tai cubc hop
so két cong tac y té sdu thang dau nam 2014 vura qua, Phé Tha tudng Vi Blic Pam cling
nhin nhan quy dinh vé dau thau mua thu6c tai bénh vién da kéo gid thudc tring thau
gidm téi 35%; va vGi moét so loai thudc co ban, thudc Viéet Nam con ré hon nhiéu nudc



trong khu vuc nhu Thaéi - lan, Trung Quéc.
Thiéu dong luc dau tu

Hién nay, cd nudc da cé 121 nha may san xuat dat tiéu chudn GMP-WHO ( thuc hanh tot
sdn xuat thudéc), tham chi c6 nha may dat tiéu chudn chau Au. Thé& nhung, so nhu ciu cla
ngudi bénh thi thudc trong nudc chi dap ting hon 50% xap xi 48% téng tri gia thi truong.

Theo danh giad ctia Cuc Quan ly Dugc, ty & sir dung thudc san xuat trong nudc 6 cac co sé
y t€ van con thap, nhat la & tuyén bénh vién T.U. Liéu diéu nay cé lién quan chat lugng
thudc? Nhiéu y kién cho rang, tiéu chi gia ré theo quy dinh ddu thau thuéc da vé tinh triét
tiéu dong luc dau tu khoa hoc - ky thuat ctia cac doanh nghiép sdn xuat thuéc trong nudc.
Trong khi, thi truong thudc trong nudc hién nay chiém téi 80% la thudc generic.

Theo 6ng Lé Van Truyén, chuyén gia cao cap dugc, thudc generic cé chi phi va gid thanh
san xuat thap hon nhiéu lan so thuéc phat minh ( patent drug) do khéng tén chi phi
nghién clru ban dau. Tuy nhién, nha san xuét phai lap ho so vé tuang duong sinh hoc, quy
trinh sdn xuat dé chiing minh thuéc generic cé tac dung diéu tri tuong duong biét dugc
cung loai. “ Cac nha san xuat dugc Viét Nam can xay dung chién lugc san xuat thudc
generic c6 hiéu qua diéu tri va chat lugng cao, dap ing mo hinh bénh tat cta Viét Nam va
gia ca canh tranh”, 6ng Truyén néu yéu cau.

Van dé & chd bén canh gid ca, viéc dau tu khoa hoc - ky thuat, céng tac ki€Em nghiém dé
siét chat chat lugng thu6c dang gap khéng it khé khan. Theo cac doanh nghiép dugc, viéc
dau tu kiém nghiém chat lugng tuong duong sinh hoc/ sinh kha dung ( chirng minh chat
lugng tuong duong thudc gbéc) kha tén kém. Doanh nghiép tu bd tién ra nhung van may
mo di ki€Em nghiém tuong duong sinh hoc va viéc nay cling chua dugc khuyén khich, hé
trg. Theo 6ng Nguyén Van Tuu, Chu tich Hiép hdi San xuat, kinh doanh dugc Viét Nam,
hién van chua cé van ban hudng dan hanh nghé danh gia tuong duang sinh hoc/ sinh kha
dung dé cac doanh nghiép dugc chi déng dau tu va cling chua c6 quy dinh khuyén khich
doanh nghiép dau tu.

V&i muc tiéu phan dau c6 40% luong thudc generic san xuat trong nudc va nhap khau cé
sO dang ky luu hanh dugc danh giad tuong duong sinh hoc/ sinh kha dung, Chinh phu vira
phé duyét Chién lugc quéc gia phat trién nganh dugc giai doan dén nam 2020 va tam
nhin d&n nam 2030, tap chung dau tu phat trién san xuat thuéc generic bao dam chat
lugng, gid hop ly, ting budc thay thé thudc nhap khdu. Theo dé, BO Y té da giao Cuc Quan
ly Dugc xay dung danh muc thudc generic va 16 trinh bat budc nghién clu tuong duong
sinh hoc/ sinh kha dung; quy dinh uu tién doanh nghiép dau tién dang ky san xuat trong
nudc doi vaGi thuéc generic ( uu tién dang ky, gia nhap thi truong, gid); quy dinh ky thuat
han ché nhap khau nguyén liéu lam thudc generic ma trong nudc da san xuat dugc...
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