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NOI dung trinh bay

 Phwong phap danh gia

« Céc diéu khoan lién quan dén dwoc pham
cua TPP

« Anh hwdng co thé cé cia TPP dén gia
thudc va tiép can thudc



Phwong phap danh gia

* S0 liéu ther cap
— Bao cdo thwdng nién nganh Y té, Chién luoc Y té
quoc gia, cac bao cao cua to chuc Y té the gio;
ngan hang thé gi¢i; Cuc, Vu thuéc Bo Y té, v.v...

« Phéng van sau chuyén gia tlr cac td chirc
khac nhau
— Cac Cuc, Vu lién quan ctia B6 Y té
— Cuc S& hiru tri tué
— Bénh vién, Dai hoc

— T6 chlrc dan sw xa héi



Hiép dinh thwong mai xuyén
Thai Binh Dwong (TPP)

Trong dam phan TPP, s& hiru tri tué (SHTT) ludn
dworc nhan manh, theo hwéng TRIPS+

TRIP+ doi hdi mirc dé bao hé déc quyéen cao hon
muc do da duwoc ghi nhan trong hiép dinh TRIP
TPP dwoc coi l1a Hiép dinh “the hé m&i”, “tiéu
chuan cao” gilra 12 nwdc (trong doé co ca phat trién
va dang phat trien).

Nw&c phat trién - My, mudn ap dat “tiéu chuan
cao” ve SHTT cho tat ca cac doi tac



Mot s dieu khoan ctiia TPP

« Ap dung mét s6 quy dinh méi:
— Lién két ndi dung cac bang sang ché
— Kéo dai thoi gian bao hd bang sang ché
— Bao ho doc quyén dir liéu
— M& rdng pham vi cap bang sang ché

— Dinh gia dwoc pham
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Anh hwédng cla diéu khoan kéo dai
th&i gian bao hd déc quyén

- Diéu 8.6: Dodi hdi gia han théi gian bdo hd sang ché
qua mec 20 nam dé bu dap nhirng cham tré bat
hop ly phat sinh trong qua trinh
— Xem xét quan ly
— Kiém tra don xin cap bang sang ché

« Cham tré bat hop ly it nhat phai bao gdbm cham tré
trong viéc cap dang ky trén 1anh thd m&i mudn hon:
— 4 nam tw ngay nop don dang ky, hoac

— 2 nam ké tr ngay co yéu cau xem xét cap bang, tly
thudc vao thdi diém nao mudn hon.



Anh hwéng clia diéu khodn lién két
nOI dung bang sang ché

Piéu 9.5: Cho phép két ndi viéc cap phép thudc
tiép can thj trwdng v&i hién trang bao hd sang
ché cla cac san phdm dwoc pham t&i pham vi
trng tiéu muc.

Viét Nam chwa co cac quy dinh nay trong luat
SHTT

Doi hdi co quan quan ly, thay mat cho cac cong
ty DU’Q’C,, chu ddéng lam cham tiép can thi trwdng
cua thubc generics

Tao dieu kién cho thi thuét “evergreening”, han
ché canh tranh



Anh huwédng cla diéu khodn mé rong
pham vi cap bang sang ché

. Diéu 8.1: M& réng pham vi cap bang sang ché,
bao gom hinh thérc m&i, phwong phap st dung
md&i, liéu dung méi cia dwoc pham da biét,
V.V... ngay ca khi sang tao d6 khéng dan dén
viéc tdng cwdng hiéu qua da dwoc biét dén cla
san pham ci

 Hé qua:

— Tao diéu kién cho thu thuat evergreening, ngan
can canh tranh cla thudc generics

— Han ché tiép can cac thanh twu y hocly té moi

— T&ng chi phi y té



Anh huéng cta dieu khodn bao ho
doc quyen dir lieu

« Piéu 9.2;
— Doi héi bdo hd dir liéu 1am sang trong it nhat 5
nam sau khi dang ky thudc tai thj trwérng mai, bat
& cO bang sang ché co hiéu lwc tai dia ban hay
Khong
— Khdng cho phép dang ky thudc dwa trén chirng
nhan thi treong tai dia ban khac
« Ngan can st dung giay phép cwdng ché trong
giai doan bao ho dir liéu, lam cham viéc dua
thudc generics vao thi trwong, di ngwoc lai cac
gia tri dao dwc




Anh hwédng cla diéu khodn bao hd
doc quyén dir lieu
« VOn di thudc m&i dwoc dwa vao thi trwdng Viét Nam kha
muon, diéu khoan bao hd déc quyén‘d[]’ liéu s& kéo dai
th&i gian bao hé vwot mire bao hd bang sang ché
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Jang Ky muon de nuong 101 dieu Knoan
bao hé doc quyén dir liéu vuot qua thoi
gian bao hd bang sang ché
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Dinh gia dwoc pham

 TPP sé& han ché kha nang quan ly gia thudc
cua chinh phu
— Cho phép cong ty dwoc can thiép va anh hudong
dén quyét dinh chi trd ctia bao hiém.
— Yéu cau dinh gia chi trd cla bdo hiém trén co s&
gia thuoc canh tranh trén thj trwdng clia nwée sé
tai.



Gi4 tri st dung thuéq doc quyén tai Viét
Nam: woce tinh tang gap doi tww 2008-2014

e f=dy doan

Nam 2006 2007 2008 2009 2010f 2011f 2012f 2013f 2014f
Gia tri 0.23 0.27 0.34 037 04 044 0.49 0.57 0.65
(ty dd)

Thi phan 24.30 24.40 24.10 23.80 23.43 23.04 22.54 22.02 21.55
(%)

Nguodn: Cuc Quan ly Dugc, BO Y té



Piéu khoan khac ctia TPP

« M& rong doi twong bao hd sang ché (Piéu
8.2):
— Thwe vat va dong vat,
— Cac phwong phap phong ngtra, chuan doan,
va chira bénh cho ngwoi va dong vat
» Viéc nay co thé dan dén
— Tang chi phi kham chira bénh (phai trd ban quyén
cho cac phwong phap phong, chira bénh)
— Anh hwéng dén cac van dé dao dirc



Piéu khoan khac ctia TPP

» Bai bd quyén phan déi bang bao hd sang ché

cua Bén tht 3 (Diéu 8.7)

— Coéng Cu nay von di cho phép bén thtr 3 dwoc dua ra
phan doi vé kha nang bao ho sang ché, gia tri cua
don xin cap bao hd sang ché cho co quan quan ly

« Viéc bai bd nay co thé dan dén

— Anh hwéng dén kha nang dam bao chat lwong va
hiéu qua cua viéc xét duyét don tai cac nwéc dang
phat trién

— Quyeén tiép can thi trwdng cda cac doanh nghiép s’én
xuat sé bap bénh, can trd tinh canh tranh cua thudc
generics



Anh hwéng cla gia thudc cao
» T6i Quy B3o him Y té&
 T&i chi tra tién tui ho gia dinh

& Chi tin tdi cho tién thudc
mua tai quay

W Chi tién tdi cho thuoc ké
don
~ Chi bdo hieém y t&

& Chi tién nha nudc

“Khac

Ngudn: Cuc quan ly Duoc, BO Y té



Anh hwdng cua gia thuoc cao
- T&i Bao Hiém Y té
— Hién tai quy dang dbi mat v&i thach thirc kiém soét
chi phi thudéc cua quy (60%)
— Quy khéng cé kha nang quy dinh gia va anh hwdng

den st dung thudc hop ly

— Quy da két dw am tr 2006 dén 2008 va dang duy tri
murc két dw dwong khdng cao tir 2009

» Trong trwdng hop gia thudc cao kéo dai, Bao
hiém Y té sé phai
— Tang mwc déng
— Gidm goi quyén loi
Trwong hop nao ciing sé &nh hwéng dén muc tiéu bao
hiém y té toan dan



Anh hwéng cla gia thudc cao

» Viéc chi tra thudc bang tién tui ho gia dinh
cho mét s6 b&nh man tinh c6 thé anh hwéng
dén tiép can dich vu y té cta bénh nhan, vi
du:

— HIV/AIDS

—Viémgan Bva C



Anh hwéng cla gia thudc cao

« Thudc ARV cho HIV/AIDS
— Nam 2010, 73,4% tdng chi cho HIV/AIDS dwoc
hd tro bdi cac td chirc qubc té
— Tuy nhién, ngudn vién tro sé bj cat gidm manh —
bao gém ca nguén PEPFAR- do Viét Nam d3 tr&
thanh nwéc co mre thu nhap trung binh

— Quy bao hiém Y té sé thay thé nguon tai chinh
mat di nay nhw thé nao?



Anh huwdng ctua TPP téi thudc ARV

« Kéo dai th&i gian bao hé bang sang ché
dwoc pham (20 ndm + thdi gian xét cap
bang sang ché)

 Han ché dang ky thudc generic do khdng
dwoc str dung dir lieu lam sang cua
thuoc phat minh (+ 5-11 nam)

« Cac thu thuat evergreening (+7-10 nam)



Anh hwdng ctua TPP téi thudc ARV

Gia nay da la gia vu tién (so voi

e Thuéc ARY 1000USD) cla Abbott cho cac nuéc
, ;\ dang phat trién, bd qua diéu kién .
— Phac do nudc thu nhap trung binh cta Viét /ly trong
nam th& nhat . Nam A tieép theo.

Phac doé diéu tri bac hai dat hon nhiéu (740 dd6 My
cho Lopinavir/Ritonavir)

— Hau hét bénh nhan dwoc diéu tri bang phac doé bac 1.
Chi khodng 2.7% bé&nh nhan dang diéu tri phac do
bac 2. Tuy nhién ty & nay sé tang trong twong lai.

— Thudc cho phac d6 bac 1 hién tai khéng bi ap dung
bdo ho doc quyén tai Viét Nam nhwng thudc cho phéac
do bac 2 va 3 thi khédng nhw vay



HIV/AIDS: gdnh ndng con rat I&n

Figure 22: Cascade of HIV diagnosis, treatment and care in Viet Nam (2011)
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Anh huwdng ctua TPP téi thudc ARV

- Khéng dwoc cap giay phép cwdéng che
trong thoi gian bao hé déc quyén dir liéu
lam sang

« ARV cho phéac do 2 sé khéng dwoc san
xuat dwéi dang generics tai Viét Nam do
bang sang ché sé dwoc kéo dai thei han
bao ho



Anh hwéng cla gia thudc cao

» Thudc cho Viém gan (VG) Bva C
— Ty & mac: VG B ~ 20% - 30%; VG C ~ 1.7% - 4.3%

— Nam 2008, chi phi diéu tri VG B va bién chirng co thé
|&n t&i 4.4ty USD tai Viét Nam néu bénh nhan dwoc
diéu tri day du. 75% chi tra tién tui dong nghia voi rat
nhiéu bénh nhan khéng nhan dwoc diéu tri day da. Chi
phi diéu tri trung binh VG B man tinh 1a 450 USD/nam,
chi phi diéu trj t& bao ac tinh 1a 1880 USD/nam.

— Giéa thudc diéu tri VG C rat dat dd - 10 000 d6 My mét
dot 48 tuan.

— Chinh ph cé thé giup gidm gia théng qua dam phan
trwe tiép véi cong ty duwoc
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Gia thudc diéu tri VG C theo
tien cong mot ngay lam viéc

S6 nga
Hoat chat/| . L, . Nwéc _ | Gai/don | Chi phi diéu | . .Agy
. Tén thuodc Nha san xuat , .. |Donvi| ) lam viéc
ham lwgng san xuat vi VND tri VND
Interferon | Roferon A Inj. |
Roche Thuy ST |Ong 447300 |64411200 <1288
3 MIU 3MIU/ 0,5ml u
Interferon | Superferon _ ,
IVAC Vietnam | Chai |210000 |30240000 604
3 MIU 3MIU/ml
Interferon Heberon Alfa|Heber Biotec ,
Cuba Chai [220400 |31737600 |[635
3 MIU R3M S.A
RIBAVIRIN | Rebetol Cap |Schering- . "

. My Vien |50214 |84359520 /1687
200mg 200 mg 70's | Plough <
RIBAVIRIN . "

Flazol 500 SPM Vietnam | Vién | 9800 6585600 132
500 mg
RIBAVIRIN _ SYNMEDIC P "

Syntervir 500 AnDo |Vien 10200 6854400 137
500mg LABORATORIES

Source: HSPH — Oxfam research on prospective impacts on TPPA on A2M in Vietnam 2012



Két luan

« DAC quyén vé thudc l1am gia thudc tang va tuwdce
co hdi tiép can thudc clia nhan dan, dac biét cac
nhém dé tén thwong (nhiém HIV/AIDS, lao, cac
bénh nhiém khuan va siéu vi khuan, cac bénh man
tinh: tim mach, tiéu dwong ...)

« Cac diéu khoan vé IP trong Hiép dinh TPP lam
mat va lam cham co hoi cla cong nghiép dwoc
trong nwée khai thac cac hoat chat hét ban quyén,
cham dwa cac generic vao thi trirong



Khuyén nghi

* “TRIP+ khéng phu hop véi lovi ich hién tai va
trong twong lai cua Vjét Nam, va do dé can han
cheé toi da cac cam ket TRIP+ trong Hiép dinh
TPP”

» “COng déng doanh nghiép va ngwdi dan mong
ch® & cac nha dam phan Viét Nam thai d6
cwong quyét trong dam phan vé van dé nay,
nham dam bao TRIP+, néu cé, & mirc thap nhat
c6 thé trong khuén khé hiép dinh TPP”



Khuyén nghi

* Vai tro cua:
— Co quan lap phap
— C4c Bo, Nganh lién quan dén sy nghiép CSBV
SKND
— Cac t6 chirc xa hoi

*“Tim ra cac phwong an dam phan hop ly dé
dam bao can bang lgi ich - rdi ro va can bang
tac déng tich cwc va tiéu cuc doi voi cac linh
vire kinh té-xa hoi”



Khuyén nghi

« COng nghiép Dwoc Viét Nam can
— Nghién ctu ki cac diéu khoan lién quan dén IP
trong TPP,
— Nang cao trinh dé va nang lwc KH-CN,

— Khai thac s& hiru trl" tué moét cach hop pha"p va
bao vé hop phap quyén SHTT cua minh nham day
manh cong nghiép dwgc pham trong nworc,

Pé cung cap thudc san xuat trong nwéc chat

lwong cao, gia hop ly, phuc vu sw nghiép
CSBVSKND.






