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Abstract: Vietnam is classified into the group of emerging pharmaceutical countries (Pharmerging)
according to the classification of IMS Health since 2008. In order to achieve the potential, it is
necessary to have a clear understanding of the status of drugs registered for circulation in Viet Nam.
However, research on this issue has not been popular, lacked updating, and has not shown
continuous change over a long period of time. Therefore, the study is conducted with the desire to
provide an overview of the status of drug registration in Vietnam in the period 2009-2019. Classify
"Drugs" according to the Law on Pharmacy No. 105/2016/QH13. Pharmaceutical and biological
drugs are classified into 27 groups according to ATC codes based on Circular 30/2018/TT-BYT and
Vaccine. 19 groups of dosage forms, classified according to the Vietnam Pharmacopoeia V. In the
period 2009-2019, Vietnam has 45,801 registered drug registration humbers. In which, domestic
drugs with 28,388 numbers (62%). India and South Korea are the 2 countries with the most number
of registrations, accounting for 33.9% and 17.3% respectively. Chemico-pharmaceutical finished
products registered with 42,245 numbers (92.2%). The group of drugs for treating parasites and anti-
infections is the most registered with 27.1%. Oral and parenteral administration, infusion are the two
main forms of administration, of which tablets are the most registered dosage form, accounting for
46.4%. Paracetamol is the most registered active ingredient with a total of 2262 registration
numbers. Drugs produced domestically have partly met the needs of the people to use drugs, but
there is still an imbalance between the pharmacological groups and registered active ingredients.
Domestic pharmaceutical enterprises need to increase investment in and research active ingredients
and drug groups with few registered numbers.

Keywords: drug registration number, active pharmaceutical ingredient, drug registration, period of
2009-2019, Vietnam.
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Tém tit: Viét Nam duoc xép vao nhom cac nude cd nganh duogc méi n01 (Pharmerging) theo phan
loai cua t6 chirc IMS Health tir nam 2008. Dé phap huy dugc tiém nang can phdi nam rd vé tinh hinh
thubc dugc dang ky luu hanh tai Viét Nam. Tuy nhién, nghién ctru vé vin dé nay chua phd bién,
thiéu tinh cap nhat, chua thé hién dugc su thay ddi lién tuc qua thoi gian dai. Do d6, nghién ctru
dugc thyc hién véi mong mubn mang dén cai nhin téng quat vé thuc trang ding ky thudc tai
Viét Nam giai doan 2009-2019. Phéan loai “Thudc” theo dinh nghia Luat Dugc sé 105/2016/QH13.
Thubc hoa duge, sinh pham phan thanh 27 nhém theo ma ATC dya trén thong tu 30/2018/TT-BYT
va Vaccine. 19 nhém dang bao ché phén theo Dugc dién Viét Nam V. Giai doan 2009-2019, Viét
Nam c6 45.801 s6 dang ky thudc dugc cp. Trong d6, thudc trong nudc véi 28.388 sb (62%). An
Do va Han Qudc 1a 2 qudc gia co sb luong sé dang ky nhiéu nhat, chiém 1dn lugt 33,9% va 17,3%.
Thubc hoa duoc 1a thude trong tim duoce dang ky voi 42.245 s6 (92,2%). Nhom thude didu tri ky
sinh tring va chéng nhidm khuin duoc ding ky nhidu nhit véi 27,1%. Puong udng va dudng tiém,
tiém truyén 1a 2 dang dudng dung chi dao, trong d6 vién nén 1a dang bao ché ding ky nhiéu nhit
chiém 46,4%. Paracetamol 14 hoat chét ding ky nhiéu nhét véi tong 2262 s6 ding ky. Thude san
xudt trong nudc vé co ban d phan nao dap tng nhu ciu sir dung thude ciia ngudi dan, nhung van
con sy mat can ddi gitra cac nhom duge 1y va hoat chat duge ding ky. Cac doanh nghiép Dugc trong

nudc can ting cudng dau tu, nghién ciru cac hoat chat, nhom thude c6 it sé dang ky.

Tir khéa: S6 dang ky thude, hoat chat, dang ky thude, giai doan 2009-2019, Viét Nam.

1. Mé dau

Ké tir nam 2008, Viét Nam duoc xép vao
nhém cic nuéc c6 nganh duge méi ndi —
Pharmerging theo phan loai cua t6 chirc IMS
Health (hién nay la t6 chirc IQVIA) [1]. Chi tiéu
binh quén dau nguoi cho tién thude tai Viét Nam
van con tuong d6i thip nhung di c6 sy ghi nhan
gia tdng manh mé trong thoi gian qua, ndm 2005
khoang 9,85 USD/nguoi, 34,48 USD/nguoi vao
nim 2014, du bao dén nam 2025 ting 1én 163
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USD/nguoi [2]. Cung véi do, dan sé dong va su
gia héa nhanh chong tai Viét Nam (ty 1€ nguoi
cao tudi trong giai doan 1979-2015 chiém 6,9%
1én 11,3% va du bao dén nim 2049 s& chiém
25% trén tong dan s [3]) da thuc day nhu cau
cham soc strc khoe cua nguoi dan ting cao va
dic biét 1a nhu ciu vé st dung duoc phém. Thubc
mubn dugc luu hanh trén thi truong, phan phdi
dén tay nguoi dung phai dugc co quan quan 1y
nha nuée vé dugc pham cip s6 ding ky (SPK)
luu hanh, tai Viét Nam 1a Cyuc Quan ly Dugc —
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Bo Y té. Viéc dang ky thuoc 1a hang rao phap ly
bat budc nham  giam thiéu t6i da su xuat hién ctia
thudc gia, thude kém chit lwong trén thi truong
dam bao thube dén tay ngudi tiéu dung dugc an
toan va hiéu qua.

Trén thé gidi, mot vai bao cdo, dé tai nghién
ctru da duge thue hién nham khao sat thude duoc
cip s6 dang ky va danh gia tinh dap tng véi danh
muc thude thiét yéu [4, 5]. Tai Viét Nam, tuy la
mot thi trudng duge phim diy tiém ning, nhung
céc nghién ctru vé tinh hinh thudc dugc ding ky
Iru hanh tai Viét Nam van chua pho bién, thiéu
tinh cap nhat, chua thé hién dugc su thay déi lién
tuc cta tinh hinh ding ky thudc tai Viét Nam qua
thoi gian dai. Chinh vi nhitng 1y do trén, nghién
ctru duge thuc hién voi mong mudn mang dén
cai nhin tong quat vé thuc trang dang ky thudc
tai Viét Nam giai doan 2009-2019. Bén canh do,
nghién ciru phan nao gitip cho Co quan quan 1y
Nha nuée vé Duge ciing nhu cic doanh nghiép
danh gia dugc sy thay doi cua thude duoc ding
ky tai Viét Nam, gop phan danh gia duoc thuc
trang cua hau hét cac thudc thuc té luu hanh tai
Viét Nam giai doan 2009-2019.

2. Phuong phap nghién ciru

Thuét ngit “Thudc” trong nghién ctiru dugc
dinh nghia theo Luat Dugc 105/2016/QHI13

trong d6 bao gom thuoc hoa dugc, thudce tir duge
lidu, thubc cod truyen vdc xin va sinh pham.
Trong do, sinh phim theo Luat Dugc 2016
“khéng bao gom khdng sinh, chdt c6 nguon sinh
hoc c6 phan tir wong thdp cé thé phdn ldp thanh
nhitng chdt tinh khiét va sinh pham chan doan in
vitro” [6].

2.1. Nguon va trich xudt dir liéu

Dir liéu chinh trong nghién cuu dugc thu
thap tir cac vin ban quyét dinh cidp SPK chinh
thirc ban hanh boi Cuc Quan 1y dugc, Bo Y té
thdng qua trang thong tin dién tir cia Cuc Quan
Iy Duoc co dbi chiéu véi cac co so dit lidu luu
trit van ban phap luat dé dam bao tinh day du cua
bd dir li€u. Qua trinh thu thip di li€u dugc
nghién ctru trinh bay cu thé trong Phu lyc 1.

Thong tin duoc trich xuét truc tiép tir bo dir
ligu gom: i) Tén hang héa; ii) Hoat chét; iii) Ham
lu’ong, iv) Dang bao ché; v) S6 dang ky, vi) Céng
ty/Quoc gia ding ky, VII) Cong ty/Qudc gia san
xudt; va viii) Nam cap sé ding ky.

2.2. Phan tich dir liéu

Bién sb nghién ctru va phuong phap phan
tich dit liéu dugc trinh bay trong Bang 1.

Bang 1. Bién s6 nghién ctru

Bién so

ngudn gbc thude

nghién ctru Phuong phap nghién ctru

50 £uqng SDI} Téng s6 luwong SBK thudc duoc cép giai doan 2009-2019 tai Viét Nam.
thude dugc cap

Phén theo Thuoc trong nude: tat ca cac thudc san xuat trong nudce duge cap SPK;

Thudc nudc ngoai: tat ca cac thude do cong ty nudc ngoai san xuat duge cip SPK.

Phén loai thubc
va iv) Vac xin.

Nghién ctru phan loai thuoc theo dinh nghia trong Luat Dugc s6 105/2016/QH13, gom
4 nhom: i) Thudc hoa dugce; ii) Thudc cb truyén, thude tir duge liéu; iii) Sinh pham;

Phén loai thudc theo
dang don thanh
phin va dang phdi
hop

Thudc dang don thanh phan: trong cong thirc chi ¢ 1 hoat chat thé hién tac dung cua thudc;
Thubc dang phdi hop: trong cong thire ¢6 tir 2 hoat chit tr 1én, phdi hop v6i nhau
trong cong thirc thé hién tic dung cua thude;

DPbi Vi vac xin: dang don thanh phin s& 13 véc xin cho 1 loai bénh; dang phdi hop s&
14 véc xin phéi hop cho nhiéu loai bénh. Vi du: Gene- Hbvax la véc xin viém gan B s&
dugc tinh 1a thudc dang don thanh phan; Adacel 13 véc xin phdi hop 3 trong 1: bach
hau, ho ga, u6n van s& dugc tinh 1a thudc dang phi hop.




N.T.H. Yen, T.H. Ngan / VNU Journal of Science: Medical and Pharmaceutical Sciences, Vol. 37, No. 2 (2021) 50-69 53

Nghién ctru chia thanh 8 nhém duong dung bao gom: i) Puong udng; ii) Puong tiém;
iii) Duong dung ngoai; iv) Dudng nho mat, nho mili, nhd tai; v) Puong dat; vi) Duong
ho hap; vii) Thudc tac dung tai miéng; va viii) Puong dung khac.

Phéan theo
duong dung

Nghién ctru chia thanh 19 nhém dang bao ché, trong d6 17 nhom dua trén dinh nghia
trong Duoc dién Viét Nam — Lan xudt ban thir 5, nghién ciru b6 sung thém 2 nhém
dang bao ché bao gom: “Dang bao ché tac dung tai miéng” va “Dang bao ché khac”.

Phantheo
dang bao che

Cac hoat chat dugc nghién ctru sap x¢p theo 29 nhom 16n, bao gom 27 nhém 16n theo
mi ATC (giai phiu, diéu tri, hoa hoc) dya trén Thong tu 30/2018/TT-BYT, nghién ctru
bd sung thém 2 nhom la “N hom vac xin” va “Nhom thudc khac”;

Phan nhém D6i voi hoat chat nim trong nhiéu nhom diéu tri khéc nhau, nghién ctru tién hanh phan
dugc ly loai dua trén céc dit kién b6 sung nhu dang bao ché, dwong ding twong mg vdi thong
tu 30/2018/TT-BYT dé phan loai (Vi du: Natri clorid dung ngoai dugc xEp vao nhom
Thube tay trung va sat khuén; Natri clorid dang nho mit, nhé mii duge x€p vao nhdm
Thudc diéu trj bénh mit, tai miii hong).

Tén hoat chat:

- Tén hoat chat dugc ghi theo danh phap INN (International Non-propertied Name),
truong hop khong cé tén theo danh phap INN thi ghi theo tén hoat chat dugc cip phép
luu hanh.

- Déi voi hoat chét co tir 2 tén goi trd 1én s& dwoc nghién ciru dong nhét thanh 1 tén
hoat chit duy nhat. Vi du: Paracetamol con c6 tén goi khéac 1a Acetaminophen, nghién
clru dong nhét thanh 1 tén chung 1a Paracetamol.

Thubc hoa dugc:

- Cac mudi cta cung 1 hoat chét s& duge déng bo thanh tén cta hoat chit d6 va dugc
tinh chung 1a 1 hoat chit. Vi du: Cefuroxim axetil va Cefuroxim natri dugc dong bd
thanh Cefuroxim va duoc nghién ctru tinh 1 1 hoat chat: Cefuroxim;

- Mot sb _truong hop ngoai 1€, moi dang mubi s& dwoc tinh riéng 1 1 hoat chit nhur:
thanh phan c6 tac dung 1a cac loai mudi tuong dbi don gian va viéc st dung toan bo
mu01 ¢6 vai tro quan trong vé mat diéu tri. Vi du: Lithi carbonat, sat sulfat va cac mudi
sat khac dung dudng udng hodc tiém, calci gluconat va cac loai mudi calci khac, kali
Pém clorid, kali phosphat, magnesi sulfat, natri phosphat, natri citrat,... mdi dang mudi s&
) luong duogc tinh riéng 1a 1 hoat chit;

hoat chét - Béi vé6i acid amin, nghién ctru tinh riéng cho ting loai acid amin. Vi du: L — Lysin
va L — Histidin s& duoc dém thanh 2 hoat chit;

- Déi véi cdc vi khudn duogce st dung trong diéu tri cac bénh vé duong tiéu hoa, nghién
ctru tinh riéng cho timg loai vi khudn. Vi du: Lactobacillus acidophilus va
Saccharomyces boulardii s& dugc dém thanh 2 hoat chét;

- D6i v6i hén hop vitamin va khodng chdt, nghién ciru s& tinh riéng cho timg loai
vitamin, khoang chét c6 trong cong thirc thudc;

-Déi véi cac thude dang phoi hop, nghién ciru tién hanh dém riéng timg hoat chat trong
cong thuec.

Vac xin:

Nghién ctru s& dém theo loai vic xin cho timg loai bénh, dang vic xin cho bénh don 1¢,
dang véc xin phéi hop. Vi du: véc xin udn van duoc tinh 13 1 loai véic xin; Véc xin bach
hau dugc tinh 1a 1 loai vic xin; Véc xin phéi hop 2 trong 1: bach hau va udn van s&
duoc tinh 14 1 loai véc xin.

Sinh pham:

Phuong phap dém tuong tu voi hoat chit ciia thube hoa dugc.

20 hoat chat thudc
hoa duoc dang ky
nhi€u nhat

Théng ké 20 hoat chét thudc hoa dugc dugc dang ky nhiéu nhit tai Viét Nam giai doan
2009-20109.
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3. Két qua nghién ciru

3.1. 86 luong s6 dang ky thudc dwoc cdp tai
Viét Nam giai dogn 2009-2019

Trong giai doan 11 ndm ké tir nm 2009, Viét
Nam di c6 tong cong 45.801 s6 ding ky thude
duoc cép bdi Cyc Quan ly Dugc. Trung binh 1
nam trong giai doan 2009-2019 c6 khoang 4.163
SPK, gip khoang 1,47 1an so v&i luong SPK
trung binh mdi nim cia giai doan 2000 — 2005
[7]. Nam 2010 c6 sb luong SPK duoc cip ting
vuot béac (tdng 33% so véi nam 2009) va gidm
manh vao nhiing ndm sau d6 khi nam 2011 giam
1.898 s tuong duong 26,6%, nim 2012 chi con
3.898 s6 giam khoang 45,5% so v6i nam 2010.

3.2. Phan logi theo nguén goc thuoc:thuoc san
xuat trong nuoc va nuoc ngodi

Tong sd luong thudc san xuat trong nudc
duge cap s6 ding ky luu hanh 1a 28.388 s0
(tvong duong 62,0%) gip khoang 1,6 lan so \
sO lugng sb dang ky duoc cap cho duoc san xuat
boi cong ty nudc ngoai trong giai doan
2009-2019. Trong nhiing ndm gin day, s6 luong
SBK dugc cap cho thuoc nude ngoai ngay cang
¢6 su cach biét 1on voi sd luong thuoc san xuat
trong nudc, tir nam 2016 dén nay s6 lwong thude
nude ngoai ludn chiém dudi 30% trén tong SPK
dugc cap.

M&i nim c6 khoang hon 50 qudc gia co
thudc duoc cip sb ding ky tai Viét Nam. Trong
d6, An Do va Han Qudc 1a 2 qudc gia san xuat
thudc c6 nhiéu sé dang ky duoc cap nhét, chiém
ty 1& trung binh trong giai doan 2009-2019 lan
luot 14 33,9% va 17,3% trén téng SPK nudc
ngoai dugc cép tai Viét Nam. Nhom thube duoc
dang ky nhiéu nhét ¢ ca 2 qudc gia nay 1a nhom
thuéc diu tri ky sinh tring va chong nhiém
khuan, trung binh chiém 35,8% trén tong SPK
dugc cép ctia thuéc An D9, ty 1& nay & Han Qudc
1a 31,8%.

3.3 Phd,n logi thuéc theo dinh nghia trong Ludt
Duoc 56 105/2016/QH13

Thubc hoa dugc van 1a thuéf: trong tdm dugc
dang ky ¢ Viét Nam khi ty 1¢ phan trdm dao dong

trong khoang 86,9% dén 97,7% trén tong SDK
dugc cap giai doan 2009-2019. Dbi voi thude
dugc li¢u va thuoc co truyén 6 xu hudng tang
trong cac nam gan day nhung s6 lwong van con
it, chi chiém khoang 6,4%. Tong cong da o 147
SBK dugc cap cho véc xin tai Viét Nam, véc xin
dugc san xuit trong nudc cd 39/147 SPK
(26,5%), phan 16n vic xin duoc ding ky
déu co6 ngudn gdc tir nude ngoai voi 108/147
SPK (73,5%).

3.4. Phan loai thuéc theo dang don thanh phan
va dang phoi hop

3.4.1. Dang don thanh phan, phéi hop ciia
thuoc hoa dwoc, sinh pham

Thubc dang don thanh phan cta thudc hoa
dugc va sinh phim duoc ding ky tai Viét Nam
giai doan 2009-2019 ludn chiém trén 70% va
dang c6 xu hudng gia ting ké tir nim 2014 dén
nay khi ludn chiém trén 80%. Mic du ty 1¢ thude
don thanh phan cta thudc trong nudc & mirc kha
cao voi 77,9% trén tong SPK thude trong nudc
va c6 xu huéng ting trong nhitng nam gin day,
nhung nhin chung thi ty 1& don thanh phan cua
thudc trong nude thip hon so véi thude nudc
ngoai voi 83,3% trén tong SPK nudc ngoai.

3.4.2. Dang don thanh phan phéi hop ciia
thuéc tir diege liéu, thudc cé truyén

i v6i thude duoe liéu va thude ¢ truyén,
phan 16n 13 thudc dang phdi hop chiém 80,6%
trong giai doan 11 nam, gép khoang 4 1an so véi
thudc dang don thanh phan. Trong do, ty 1¢ dang
phéi hop ¢ thude tir duoc lidu, thudc cb truyén
trong nudc voi 81,6% gap 1,3 1an so voi ty 18 nay
ctia thude nudc ngoai (63,7%).

3.4.3. Dang don thanh phan, phéi hop
clia vdc xin

Phan 16n véc xin dugc dang ky luu hanh tai
Viét Nam giai doan 2009-2019 14 vic xin don khi
chiém ty 1¢ trung binh 74,8%. Trong do, véc xin
don nudc ngoai co tong 79 SPK gip khoang
2 1an vic xin don trong nudc voi 31 SPK.

Vic xin don nude ngoai duge ding ky nhidu
nhét 1a vic xin viém gan B voi 11 SPK, tiép dén
la vac xin dai v6i 9 SPK trong giai doan
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2009-2019. Vic xin viém gan B cing la véc xin
don trong nudc duoc dang ky nhiéu nhat voi
5 SPK twong duong sb lugng SPK véi vic xin
bai liét.

Vic xin dang phdi hop duoc ding ky nhiéu
nhét tai Viét Nam giai doan 2009-2019 1a véc xin
phéi hop 3 trong 1: s&i, quai bi, rubella véi
8 SPK hoan toan do nudc ngoai san xuét.
Dbi v6i vic xin phdi hop trong nude trong giai
doan 2009 — 2019 da co6 téng 8 SPK dugc cép
gom 2 loai véc xin phéi hop 2 trong 1: bach hau,
udn van; soi, rubella va 1 loai véac xin phdi hop
3 trong 1: bach hiu, ho ga, uén van.

3.5. Phan logi thuéc theo dwong ding, dang
bao che

Trong 8 loai duong dung, duong udng 1a
duong dung chiém trong tim ciia cac thude duoc
dang ky luu hanh, chiém 75,3% trong giai doan
2009-2019. Puodng tiém la dudng dung phd bién
thtr 2 véi 16,9%.

Thudc vién nén 1a dang bao ché dugc dang
ky nhiéu nhat ¢ ca thudc trong nudc va thude
nudc ngoai chiém khoang 46,4% trong giai doan
2009-2019. Trong do, thuéc nang la dang bao
ché théng dung thir hai duoc ding ky
(chiém 18,6%). Két qua cu thé cua 19 dang bao
ché duoc trinh bay trong Phu luc 2.

3.6. Phdn logi thudc theo nhém tdc dung duoc ly

Nhom thude diéu tri ky sinh tring va chéng
nhiém khuén 1a nhém thude duoc dang ky nhiéu
nhét tai Viét Nam, trung binh chiém dén 27,1%
trong tong SBK dugc cap trong 11 nam. Mic du
ty 16 SPK cép cho nhém nay ¢6 xu huéng giam
trong cac ndm gan day, nhung van con chiém ty
1& rt 1on va cach biét v6i nhom thude ding thir
hai 1a nhom giam dau, ha sbt, chong viém khong
steroid va cac thudc diéu tri bénh gat, xuong
khép véi 12,9%. Dbi voi nhom thude khodng
chat va vitamin duoc ding ky di giam dang ké
qua timg nam, chi con chiém 3,2% trong nim
2019, bang khoang 1/3 so véi ty 1& nam 2009
(chiém 10,7%). Trong d6, nhém thudc tim mach
cO su gia tang trong 3 nam 2017-2019 tang
khoang 1,1-1,6% so véi nam 2016 (Bang 4).

Ké:[ qua cu thé cua 29 nhém duoc 1y theo ty 1€
phan tram dugc nghién ctu trinh bay trong
Phu luc 3.

3.7.5 luong hoat chat ciia thuée héa duwoc, sinh
pham va vdc xin dwoc dang ky tai Viét Nam

Trung binh mdéi nim Viét Nam co tir
635-904 hoat chit hoa duoc duoc cip SPK.
Trong d6, ty 1¢ SPK trén 1 hoat chét héa duoc
dao dong tur 4,1-7,3 SBK/hoat cht, ty 1 c6 xu
huéng giam khd manh ké tr nim 2011
(nam 2012 da giam 21,3% so v6i nam 2011) va
ty 1 nay dang c6 xu huéng on dinh trong nhiing
nam gan day (ludn duy tri dudi 5 SPK/hoat chat)
(Bang 5).

S6 lugng hoat chét sinh phém duoc san xut
trong nudc van con rat han ché so véi thude nudc
ngoai. Cu thé, s6 lugng hoat chat sinh pham tr
nim 2013-2019 cua thudc nudc ngoai gip
2,9-9 1an so véi thuoc trong nudc, trong do ddc
biét nam 2013 gap 14,5 1an va nam 2018 gap
24 1an. Béi véi vac xin 6 thé thay 5O loai vac
xin nudc ngoai trong 6 nam gan day gap tr
2-6 1an véi vic xin trong nudc.

3.8.‘20 hqat chat thuéce héa dugce dwoc dang ky
nhiéu nhat tai Viét Nam giai doan 2009 — 2019

Paracetamol 12 hoat chat duoc diang ky nhiéu
nhit qua cac nim & Viét Nam (chi trir ndm 2013
xép sau vitamin B6), giai doan 2009-2019 tong
cong co 2262 SPK duogc cép cho hoat chét
Paracetamol trong d6 c6 1140 SBK ¢ dudi dang
phdi hop. Cac hoat chit ciing dugc ding ky nhiéu
¢6 thé dén nhu cac vitamin phan 16n nim trong
dang phdi hop hén hop vitamin va khong co
nhiéu tac dung dugc 1y cu the Tuy nhién ké tir
ndm 2015 cho dén nay thi s6 lugng vitamin duoc
cép SPK c6 xu hudng giam va phan 16n khong
con nam trong 20 hoat chat duoc dang ky nhiéu
nhat. Mot sé vitamin nhu vitamin B1, B6 va
vitamin C tuy van con trong 20 hoat chit ding
ky nhiéu nhung thtr hang di giam, cu thé vitamin
B1 giai doan 2009-2013 luon & vi tri thr 2 hodc
3 thi &én nam 2019 chi & thi hang 16.

Amoxicillin va Cefpodoxime la 2 khang sinh
dugc ding ky nhidu nhit & nudc ta va thir hang



56 N.T.H. Yen, T.H. Ngan / VNU Journal of Science: Medical and Pharmaceutical Sciences, Vol. 37, No. 2 (2021) 50-69

ctia 2 hoat chat nay dang c6 xu hudng gia ting
trong cac nam gan day. Cu thé, Amoxicillin 1a
hoat chat xép thir 2 lién tiép trong 2 nam 2018 va
2019 chi sau Paracetamol, trong khi giai doan
2009-2012 khang sinh nay chi xép thtr hang tir
8 dén 17 trong 20 hoat chit dang ky nhiéu nhat
tai Viét Nam.

4. Ban luin

4.1. Vésé lwong SPK diroc ccfp tai Viét Nam giai
doan 2009-2019

Trong giai doan 11 nim ké tir nim 2009,
Viét Nam di c6 tong cong 45.801 sé ding ky
thude duge cap. Trong do, ¢6 2 ¢t mde chinh la
nam 2010 — nam c6 hiéu lyc cta thong tu
22/2009/TT-BYT va ndam 2015 — nam c6 hiéu
luc ciia thong tu 44/2014/TT-BYT. S luong
SPK thudc nam 2010 nhiéu vuot bac cho théy sur
ra doi ctia thong tu 22/2009/TT-BYT da tac dong
manh mé dén viéc dang ky thudc ¢ Viét Nam.
Su tac dong nay co thé dugc giai thich bang sy
thay d6i trong quy dinh vé hd so ding ky thude
cia théng tr 22 so v&i quyét dinh
3121/2001/QD-BYT truéc d6, khi chuyén tir
viéc phén loai hd so dang ky thudc theo ngudn
gbc san xuat sang phan loai theo loai thudc va
day ciing 1a thong tu dau tién danh diu viéc ap
dung Ho6 so k¥ thuat chung ASEAN (ACTD)
trong hd so ding ky thudc tai Viét Nam.
Chinh vi nhiing ly do do, trudéc ngay 24/5/2010
khi théng tu 22/2009/TT-BYT bat dau ¢ hiéu
Iic, thi ¢6 thé cac doanh nghiép da ndp hod so
ding ky ctia cong ty minh nhiéu nhat dé duoc ap
dung theo quyét dinh 3121/2001/QD-BYT.
Déi véi giai doan 1/2015-9/2019 la khoang thoi
gian ¢0 hiéu lyc ctia Thong tu 44/2014/TT-BYT,
s6 lugng SPK thudc dugc cap twong d6i on dinh
duy tri khoang 3000-3600 SBK.

Mot s6 qudc gia Péng Nam A nhu Thai Lan
c6 s6 luong thudc hoa duoc (allopathic
medicines) dugc dang ky tinh dén 5/2017 Ia
22.726 sb [8, 9], c6 thé thiy néu tinh tong sb
dang ky tir 2009-2017 cho thudc héa duge duoc
cap tai Viét Nam (35.830 sd) s& gap khoang 1,6
lan so v6i Thai Lan. S6 luong thube hoa duoc

dang ky ¢ nudc ta tr 2009-2015 14 30.012 so gip
1,4 1an so v6i s6 luong duoc cép tai quoc gia
Mynamar tinh dén 2015 (21.000 s0) [9, 10].

Tir d6 ¢ thé thay s6 lugng thude duge cip tai
nudc ta tuong db6i 16m so véi cac nudce trong khu
vuc. Didu nay s€ tao nén ganh nang cho cong tac
quan 1y chit lwong thude trude va sau khi thude
dugc dang ky luu hanh tai Viét Nam.

4.2. Vé phdn logi thuoc theo nguon goc trong
nuoc va nuwoc ngodi

Ké tir nam 2016-2019 sé lugng SPK cua
thudc nudc ngoai co xu huéng giam, cu thé dao
dong trong khoang 813-1012 sé (chiém duéi

50% so voi sd luong dugce cip giai doan
2009-2011) va ty 1& phan trim cua thudc nude
ngoai luén chiém dudi 30% trén tong SPK dugc
cap tai Viét Nam. Su gia tang ty 1& phan trdm cla
cac thude trong nude s0 Vi thuéc nudc ngoai
dugc ding ky co thé xuat phat tir cac chinh sach
hd tro, uwu tién cia Co quan quan 1y nha nudc ddi
v6i cac doanh nghiép Dugc trong nude duge thé
hién trong Luat Duoc sb 105/2016/QH13 vé viéc
vu tién mua thudc generic, sinh phim twong tu
dau tién san xuét trong nudc dugc cap gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam; thudc duge liéu,
thude cod tmyén duoc san xut tur nguén duoc liéu
trong nudc [6]. Ngoai ra, viéc uvu tién sir dung
thudc do doanh nghiép trong nudc san xuit con
dugc thé hién trong dé an “Nguoi Viét Nam wu
tién dung thudc Viét Nam” do BO Y té phé duyét
trong quyét dinh sé 4824/QD-BYT ban hanh
ngay 03/12/2012.

_Trong nam 2001, Viét Nam chi c6 khoang 36
qudc gia co thuoc duoc cép SBK[7], thi dén nay
dé c6 hon 50 qudc gia c6 thude duoc dang ky luu
hanh mdi nim (trung binh c6 52 qubc gia/nim
trong giai doan 2009-2019 dang ky). Su gia tang
ve s0 lugng quoc gia ding ky thudc cho thay thi
truong dugc pham Viét Nam ngay cang khang
dinh 12 mot thi truong day tiém ning,
thu hiit dugc nhidu sy quan tim tur cac cong ty,
doanh nghiép trén thé gioi. Tuy sb luong quoc
gia dang ky da tang khoang 1,3 lan so voi nam
2001 nhung phan 16n cac thube nude ngoai ding
ky déu co ngudn goc tir An Do (33,9%) va
Han Qudc (17,3%). C6 thé thay, chi riéng hai
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qudc gia ndy da chiém hon 50% sb lugng SPK
duoc cép tai Viét Nam, trong khi d6 mot sb quéc
gia lai ¢6 rat it SDK, chi vai SDK cho ca giai
doan 11 nam dién hinh nhu: Croatia (2 SPK),
Litva (2 SPK), Slovakia (4 SDK). Piéu nay cho
thy khong nhimg gay nén su mét can bang trong
co cdu cac quoc gia dang ky thudc tai Viét Nam
ma con anh huong dén nganh cong nghié¢p Dugc
ndi dia 1am thu hep thi phan duoc pham trong
nude. Cac cong ty Dugce trong nude can thic day
nghién ctru phat trién nham canh tranh véi cac
cong ty Dugc nudc ngoai gitip phat trién nganh
cong nghiép Dugc trong nudc va han ché su doc
quyén, bao phu thj trudng ciia cac cong ty Dugc
nudc ngoai.

Tong SPK thudc nude ngoai (gdm thude hoa
dugc va sinh pham) ctia 20 cong ty duoc da quc
gia c6 gia tri von héa 16n nhat cia thé gidi [11]
duoc dang ky O nudc ta trong giai doan
20102019 12 949 SPK. Trong khi d6, s6 lugng
thudc nudc ngoai (gom thudc hoa duge va sinh
phim) san xuat boi An D6 chi tinh riéng nam
2010 14 1060 sd, tong giai doan 2010-2019 qudc
gianay co 5189 thuéc duoc cép SBK tai nudc ta.
C6 thé thy, sb luong thuoc dugc cip SPK &
nude ta duge san xuidt & An Do giai doan
2010-2019 gap khoang 5.4 lan 80 VOl téng SPK
dugc cip bai 20 cong ty da qudc gia toan ciu.
Pay 1a mot diéu dang bao dong cho thi truong
dugc pham nude ta khi ma da phan thue nudc
ngoai duoc san xuit boi cac quoc gia dang phat
trién, cac thudc nay co chit lwong trung binh va
dudi trung binh, day 1a cac thudc co gia thanh
thap, khong chi gdy nén su canh tranh gay gat
v6i cac thude trong nude ma con anh hudng dén
chat lugng thubc dang luu hanh trén thi trudng.
Diéu d6 doi hoi co quan quan Iy vé Duge can co
cac chinh sach han ché cép dai tra SPK cho cac
thudc nudc ngoai co chit lwong trung binh va
dudi trung binh, duge san xut boi cac qubc gia
dang phat trién, mot sO giai phap co thé dé xuat
nhu: han ché cip qua nhiéu SPK cho mét s hoat
chét ndi com cho ciing mot cong ty, nang cao tiéu
chuén kiém soat chat lugng thudc trudc khi dang
ky va khi Iuu hanh trén thi truong nham han ché
su thim nhdp qua nhiéu thudc chét lvong kém
vao thi truong duoc pham Viét Nam.

43. Ve phan logi thuéc theo dinh nghia trong
Ludt Duoc so 105/2016/QH13

Thudc héa duge 14 thude trong tim trong co
cAu cac loai thude duge dang ky ¢ Viét Nam khi
chiém téi 92,2%. Thubc hoéa duoc trong nudc
chiém 25.496 trong tong s6 42.245 SPK (60,4%)
cép cho thudc héa dugc, gép khoang 1.5 lan so
v6i thube hoa duoc nudc ngoai.

Thudce tir duge liéu, thubc cd truyén véi
2.948 SPK duoc cip cha yéu la thude san xuit
trong nudc (chiém 2.777/2.948 SPK twong
duong 94,2%), trong khi cac thudc tir duoc liéu,
thudc ¢d truyén duge cac quoc gia khac san xuat
dang c6 xu hudng giam dan va chi con vai SPK
cho dén hién nay. Cu thé, thude tir duge liéu,
thudc cd truyén nudc ngoai trong giai doan
2014-2019 c6 tong 42 SPK chi chiém khoang
32,6% so Vi sb lugng SPK dugc cép cua giai
doan 2009-2013 (tong 129 SPK). Dicu d6 cho
thay, thudc tur duoc lidu, thude co truyén do trong
nuéc san xuat dd dang 1a ngudn cung chu yéu
dap ung nhu cau kham chita bénh cta nguoi dan.

Tinh riéng trong co cdu cta thudc trong
nude, thude tir duoc liéu, thude cd tmyén chiém
9,8% va dang c6 xu huéng ting dan trong cac
nim gin day (nim 2019 voi 378 SPK gip
khoang 2,7 1an so v6i 139 SPK ciia nim 2009).
Xu hudng nay phu hop véi thuc trang hién nay
khi Viét Nam ngay cang chi trong viéc phat trién
thé manh vén c¢6 vé ngudn duoc liéu cua nuge
nha, duogc thé hién trong “Chién luoc quoc gia
phat trién nganh dwoc Viét Nam giai doan dén
nam 2020 va tam nhin dén nam 2030” ctia Thi
tudng Chinh Phu ban hanh ngay 10/01/2014.

Déi voi Véc xin trong giai doan 2009-2019,
Vlet Nam di cap tong cong 147 SPK, trong d6
véc xin dugc san xuét trong nudc c6 39/147 SBK
(chiém khoang 26,5%). V& co ban, da c6 13 loai
véc xin trong nude dugc ding ky trong ca giai
doan 2009-2019, trong d6 da dap tng duoc 9/10
bénh truyén nhidm (trir vic xin cho bénh
Haemophilus influenzae typ b) bét budc trong
chuong trinh tiém ching mé rong duge Bo Y té
ban hanh trong thong tu sé 38/2017/TT-BYT
ngay 17/10/2017.
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Sinh pham san xuit trong nudc van con rat
han ché va phan 16n phu thudc vao sinh pham c6
ngudn gde tir nude ngoai (gip khoang 5 1an sb
luong SPK cua sinh pham trong nudc). Do dé,
cac doanh nghi¢p dugc trong nudc can tiép tuc
tang cuong nghién ciru, phat trién san xut sinh
pham nhim rit ngan dan khoang cach so vai sinh
pham nudc ngoai, timg budc dap tmg nhu cau sir
dung sinh pham ctia ngudi dan.

4.4. Vé phain loai thuéc theo dang don thanh
phan, dang phoi hop

Ty 18 thudc don thanh phan trong nudc da co
su gia ting dang ké trong thoi gian qua, trong
giai doan 2001-2005 thudc don thanh phan trong
nuée chi chiém tir 55-65% trén tong SPK hoa
dugc [12], dén giai doan 2009-2019 ty 18 nay da
gia ting dang ké khi chiém tur 70,8-85,6%
(ting 15,8-20,6%). Piéu nay cho thdy, thudc
trong nudc ngay cang phu hop véi cac khuyén
c4o ctia BO Y té khi wu tién sir dung cac thude
dang don thanh phan va néu 1a thudc dang phdi
hop phai chimg minh duoc su két hop d6 c6 loi
hon khi ding timg thanh phan riéng ré& vé tac
dung va d6 an toan [13].

Déi voi thude tir duoc lidu, thube ¢d truyén
¢6 su trai ngugc voi thudc hoa duoce khi chu yéu
1a dudi dang thudc phdi hop chiém 80,6% gip
khoéang 4 1an so v&i thuéc dang don thanh phan
(chiém 19,4%). Dang phdi hop chiém chi dao 14
diéu kha phu hop khi ¢ Viét Nam hau hét cac
thube cd truyén, thudc tir duge liéu chu yéu duoc
dya trén cac bai thube xua, 1a su két hop cua
nhiéu loai thubc véi nhau theo Iy lun va phuong
phap ctia y hoc ¢b truyén.

45.Vé phan logi thuéc theo dwong ding va dang
bao che

Trong 8 nhom duong dung dugc phan loai,
hai dudng dung chu dao duoc dang ky tai Viét
Nam la duong udng chiém 75,3% va duong tiém,
tiém truyén véi 16,9%. Puong udng cua thudc
trong nudc dao dong tir 79,8-87,4% gap khoang
7,4-3,3 lan ty 16 cua dudng tiém, tiém truyen
(chlem 6,0-11,9%), trong khi d01 vdi co cau cua
thubc nuéc ngoai duong udng chi chiém tir

53,4-68,0% chi gp khoang 1,81-2,2 1an ty 1é cta
dudng tiém, tiém truyén (chiém 24,3- 37,6%). Qua
do6 co thé thay, cac thudc nudc ngoai tép trung
vao cac thubc duong tiém, tiém truyen la cac
thude co gia tri 16n va yéu cau tiéu chuan chat
luong san xudt cao. Cac doanh nghiép dugc
Viét Nam can dau tu thém trang thiét bi, cong
nghé nham dap v tmg dugc tiéu chi chat lugng san
Xudt cua cac thudc tiém, tiém truyén tir d6 gla
tang s6 lugng thude dung tiém, tiém truyén giup
nang cao gia tri thudc dugc san xuat trong nude.

Thudc vién nén 1a dang bao ché co nhidu
SPK nhit ¢ Viét Nam (véi ca trong co cu thude
trong nuéc hay nudc ngoai) chiém 46,4%.
Trong 21.252 SPK dugc cap cho thude vién nén,
thi chi c6 271 SPK 1a dang vién nén giai phong
bién doi. Trong d6, dang vién nén giai phong
bién ddi san xuat trong nudc chiém sb lwong kha
thap voi 69/271 SDK (twong duong 25,5%) va
phan 16n dang bao ché dic biét nay c6 ngudn goc
tor nudc ngoai. Nganh cong nghié€p dugc trong
nude tuy di c6 sy phat trién so v6i cac nam trudc
d6 nhung van con mot s6 han ché khi s luong
cac dang bao ché dic biét duoc san xuét con kha
it va phan 16n la tir cac thuéc nhép khau.
Cac cong ty, doanh nghiép san xuét thude trong
nudc can tiép tuc tang cuong nghién ciu dé phat
trién cac dang bao ché moi, dang bao ché dic biét
nham gop phan phat trién nén cong nghlep dugc
cua Viét Nam néi chung va nang cao gia tri thude
duogc san xudt trong nude ndi riéng.

4.67 vé phan logi thuéc héa duoc, vdc xin, sinh
pham theo nhom tac dung diéu tri

Thubc dugc cép SBK ¢ Viét Nam giai doan
2009-2019 vé& co ban dd dap tng di cac nhoém
thudc theo tac dung duge 1y (27 nhém thube theo
m& ATC va 1 nhom vic xin). Trong d6, nhom
diéu tri ky sinh tring, chdng nhiém khuan chiém
ty 18 cao nhit (trong ca co cdu cua thube trong
nude va thude nude ngoai) véi 11.608 SPK
chiém 27,1% trén tong SPK dugc cép &
Viét Nam. Piéu nay kha phu hop voi mé hinh
bénh tat & Viét Nam khi phﬁn 16n méc cac bénh
cht yéu nhu bénh nhiém tring duong ho hip va
dudng rudt (viém phdi; viém hong va viém
amidan cép; viém da day, ta trang; tiéu chay,
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viém da day, rudt non c6 ngudn goc nhidém khuan)
khi lién tuc xuét hién trong 10 bénh mic nhiéu nhat
6 Viét Nam giai doan 2010-2016 [14].

Mot s6 nhém co rét it thube duge dang ky,
cu thé nhém huyét thanh va globulin mién dich
trong giai doan 2009-2019 c6 38 SPK (trong do
thudc trong nude chiém 18/38 SPK tuong dwong
47,4%), tlep dén 1a nhom thude chong parkinson
voi tong s0 43 SBK tuy nhién thudc trong nudc
chi chiém 10/43 s6 (twong duong 23,3%).
Dbi voi nhom thude ding cho chan doan tuy co
dén 88 SPK dugc céap trong 11 nam nhung trong
d6 thube trong nuée chi c6 8 SPK (twong duong
chi chiém chua dén 10%). Piéu nay cho thiy
thudc san xuit trong nudc tuy co ban dap tng
day du cic nhom thudc nhung van con nhimng
nhom c6 qua it SPK chua dap ung du nhu cau
kham chita bénh thuc té trong nudc.

Theo théng ké cia WHO, vao niam 2018
Viét Nam c6 164.674 ca méic ung thu méi, trong
d6 c6 khoang 300.033 nguoi hién dang sé chung
v6i ung thu tai Viét Nam (sé ca mic bénh trong
5 ndm) [15]. Bénh ung thu ngdy cang méc nhleu
tai Viét Nam khi s6 ca m6i mic nam 2018 da gip
ba 1an so v&i nam 1990 (voi khoang 52.700 ca)
[16]. Trong d6 nhém thude diéu tri ung thu va
diéu hoa mlen dich & Viét Nam c6 tong 1 453
SPK dugc cip, tuy nhién thudc dugc san xuat
trong nuéc chiém 275/1463 sb (tuong duong
18,8%). Diéu nay cho thay thudc ung thu san
xuit trong nudc van chua dap ung du nhu ciu trj
bénh khi s6 ca méic bénh ngay cang gia ting, doi
hoi cac doanh nghiép duoc trong nudc can xay
dung chién lugc, dau tu nghién ctru phat trién san
xuat thudc ung thu nham dap @mg nhu ciu sir
dung thyc té ctia ngudi dan.

4.7. Vé s6 lwong hoat chdt va ty 1é SPK/hoat chat

K& tir nam 2011 dén 2019 ty 16 SPK/hoat
chat cua thube trong nude ludn duy tri dudi 5
SPK/hoat chét, tuy nhién van con kha cao so véi
thudc nudc ngoai khi trong 2009-2019 ty 18 nay
cia thubc nudc ngoai ludn khéng qua
3 SPK/hoat chét, trong d6 trong ba nim
2016-2018 chi con 1,8-1,9 SPK/hoat cht.
Nhung so voi nhitng nam trudc d6 nhu giai doan
2000-2005 ty 1¢ SDK/hoat chat ciia thudc trong

nuée trung binh 15,3 SPK/hoat chat [7] va dén
nay da giam dang ké khi chi con khong quéa
5 SPK cho 1 hoat chét (giam hon 60% so v&i
giai doan 2000-2005).

4.8. Vé 20 hoat chdt dwoc dang ky nhiéu nhdt

Paracetamol 1a hoat chat dugc dang ky nhidu
nhat trong giai doan 2009-2019, chii yéu 1a thude
san xudt trong nudc (chiém 2070/2262 SPK
dugc dang ky). Bén canh nhiing hoat chit dugc
dang ky qua nhiéu nhu Paracetamol thi lai co
nhitng hoat chét khac lai ¢6 rat it hodc khong co
SPK nao. Cu thé, Protamin tuy la hoat chit nam
trong danh muc thudc thiét yéu ciia ca WHO va
BYT nhung lai khong c6 SPK nao dugc dang ky
& Viét Nam, hién tai hoat cht nay van dang duoc
nhap khau khong can SPK.

Theo sb lwong dugc ghi nhan cua World
Bank, nim 2016 s6 lugng san phim di duoc
dang ky c6 chua Paracetamol ¢ nudc ta vao
khoang 900, con sé nay & Thai Lan 14 chi khoang
120 va 24 ¢ Malaysia [17]. Day 1a mot su khong
du kiém soat cho thudc duoc cap phép & nudc
khi mdt luong lon cac thude dang ky cho
Paracetamol, diéu nay s& gdy ra nhiéu tic dong
tiéu cuc dén thi truong duoc pham trong nudc
nhu sy canh tranh gay git giita cac cong ty Duoc
d6i voi san pham cung tic dong duoc ly.
Bén canh d6, gay ra su thiéu hut cac hoat chat
thiét yéu, quan trong khac pht hop co cau bénh
tat & nudc ta nhu tinh hinh bénh ung thu dang
ngdy gia ting nhu hién nay khi phan 16n san
pham luu hanh déu phai nhép khau.

Qua thyc trang vé tinh hinh dang ky thuoc
giai doan 2009-2019 cho thay van con mot sb
han ché nhit dinh trong vige cap phép luu hanh
thudc, nghién ctru san xuit thudc ¢ nudc ta.
Trong thap ky téi (2021-2030), dé co thé thiét 1ap
dugc moét thi truong dugc phém thudc lanh
manh, dap tng ddy du nhu ciu sir dung thudc thi
doi hoi c6 su chung tay cia co quan quan ly nha
nude va cac cong ty, doanh nghiép san xuit,
phén phéi duge néi dia. Bé 1am dugc diéu nay,
can phai c¢6 co s¢ dir liéu cong khai, tap hop
day du s6 dang ky dugc cdp va thube dang
Iuu hanh trén thi truong. Vira qua, viéc cho ra
doi hai trang thong tin dién ti drugbank.vn va
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dichvucong.dav.gov.vn di phan nao giai quyét
viéc thiéu thong tin. Tuy nhién, hai trang thong
tin nay mai chi dung lai ¢ viéc dua ra dir li€u tho,
can phai ton rat nhidu cong sitc méi co thé dua
ra duogc cac thong tin/dir kién can thiét dé ra
quyet dinh. Do d6, trong thoi gian sap t6i viée
chuan héa cau trac dir liéu, phén tich va cong bd
thuc trang vé s6 dang ky va thudc luu hanh trén
thi truong can phai dugc thuc hién thudong quy.
Co quan quan 1y c6 thé cin cir trén cac thong
tin/dir kién nay dé dua ra cac chinh sach nhim
han ché viéc cép phép, san xuét qua nhiéu thude
cung hoat chat va thuc ddy wu tién dang ky,
nghién ctru phat trién cic thudc thiét yéu,
pht hop v6i mé hinh bénh tat ¢ nudc ta.
Diéu nay khong chi giap cho thi truong duoc
pham phat trién, dap ung kip thoi nhu cau sur
dung thudc va con gip cho co quan quan ly vé
Duogc c6 thé kiém soat tét hon vé chat lugng cua
thudc khi duoc lvu hanh. Dbi véi cac cong ty,
doanh nghiép san xuit duoc pham ndi dia khong
nén chi tap trung vao mot s6 hoat chit ndi com,
nhu Paracetamol, cac khang sinh hay vitamin
don gian ma can c6 chién lugce nghién ctru phat
trién cac loai thude thiét yéu, thude diéu trj bénh
ung thu nham phu hop hon véi nhu cau sir dung
thudc ciia ngudi dan. Pong thoi, can ctr vao cac
thong tin vé thi phan thudc trén thi truong
(thong qua di liéu phén tich vé s6 ding ky),
cong ty/doanh nghiép san xudt c6 thé dinh huéng
viéc san xuat dugc phdm nham gia tang thi phan
cling nhu han ché sy phu thudc d6i vai cac thude
nhap khau.

5. Han ché cuaa dé tai

Dir liéu duoc téng hop trong nghién ctru 1a
dir liéu cong khai vé cac van ban chinh théng va
danh myc sb dang ky dugc cap trong giai doan
2009-2019. Dir liéu trong nghién ctru chua bao
gdm céc dit lidu dd duoc dinh chinh, thay dbi,
bd sung, thu hdi gidy ding ky luu hanh trong qué
trinh luu hanh. Chinh vi vay, nghién ctu khong
dam bao cac sb lidu trong trong nghién ctru 1a
hoan toan diy du. Nghién ctru chi méi danh gia
dugc thyuc trang ding ky thudc thong qua sb
luong sb dang ky, nham di sau hon vé viéc danh

gia chat luong cua cac thude duge cap sd dang
ky tai Viét Nam, huéng nghién ctru tiép theo s&
duogc thyc hién tip trung vao danh gia tinh dap
g cua thude duogc cp sb ding ky v6i danh muc
thudc thiét yéu tai Viét Nam va WHO.

6. Két luan

Qua giai doan 11 nam (2009-2019), co cau
thudc san xuat trong nudc ngay cang tang, vé co
ban d3 phan nao dap tng nhu cau sir dung thuoc
clia nguoi dan. Tuy nhién, van con sy mit can
ddi gitta cac nhém dugc 1y va hoat chit duogc
dang ky. Viét Nam 1a mot thi truong duoc phdm
ddy tiém nam, cac doanh nghiép Dugc trong
nude can ting cuong dau tu, nghién ciru cc hoat
chat, nhém thude c6 it s6 ding ky.

Xung dot lgi ich

Dt liéu trong nghién ctu dugc thu thap tur
ngudn thong tin cong khai ctia Cuc quan 1y duoc,
dir liéu duoc phan tich, danh gia va ban luan
khach quan chi nhim muc tiéu khoa hoc. Cac tac
gia khang dinh khong c6 xung dot loi ich dbi véi
cac nghién ctru, tac gia, va’/hoac xuét ban bai béo.
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Bang 2. Bién s0 nghién ciru

Thuoc
Nam Ellrl(lylg Cngoéli ‘};glrigcnufdc g(?elll 6()1(1:1?(;0 gﬁl%cc li%U, Véc xin Sinh pham | Tong SBK

truyén
2009 | 2084 (38,9) | 3277 (61,1) | 5155(96,2) | 163 (3,0) 33 (0,6) 10 (0,2) 5361
2010 | 3065 (42,9) | 4082 (57,1) | 6574(92,0) | 553 (7,7) 18 (0,3) 2(0,0) 7147
2011 | 2790 (53,2) | 2459 (46,8) | 5131(97,8) | 97(1,8) 11 (0,2) 10 (0,2) 5249
2012 | 1875(48,1) | 2023 (51,9) | 3730(95,7) | 139(3,6) 11 (0,3) 18 (0,4) 3898
2013 | 1812 (41,4) | 2570(58,6) | 3862 (88,1) | 440(10,0) | 12(0,3) 68 (1,6) 4382
2014 | 1107 (38,8) | 1748 (61,2) | 2636 (92,3) | 158 (5,6) 9(0,3) 52 (1,8) 2855
2015 | 1152 (36,2) | 2031 (63,8) | 2924 (91,8) | 180 (5,7) 7(0,2) 72 (2,3) 3183
2016 | 827 (26,9) 2243 (73,1) | 2675(87,1) | 318(10,4) | 9(0,3) 68 (2,2) 3070
2017 | 876 (25,1) 2609 (74,9) | 3143(90,2) | 242 (6,9) 25(0,7) 75 (2,2) 3485
2018 | 813(22,4) 2821 (77,6) | 3302(90,9) | 274 (7,5) 6 (0,2) 52 (1,4) 3634
2019 | 1012 (28,6) | 2525(71,4) | 3113(88,0) | 384(10,8) | 6(0,2) 34 (1,0) 3537
Téng | 17413 (38,0) | 28388 (62,0) | 42245 (92,2) | 2948 (6,4) | 147 (0,3) 461 (1,0) 45801
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Bang 3. Ty 1¢ phan traim 8 duong ding va 7 dang bao ché ¢ nhiéu s6 ding ky

luu hanh nhét tai Viét Nam giai doan 2009-2019

Nam

| 2000 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015

| 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | Téng

Ty 1¢ phéan trim 8 loai dudng ding

Ubng 799 | 750 | 740 |715 | 716 |744 |748 |733 |760 |783 |791 | 753
Tiém 132 | 171 | 181 | 207 | 196 | 187 |166 |179 |167 | 143 | 131 | 169
DUng ngoai 36 |35 |36 |35 42 |35 |44 51 |36 |33 |47 |38
Nhé mat, 19 [29 |26 |28 22 |18 |27 24 |24 |23 |15 |24
mul, tai

Dit 10 (09 |10 |09 10 |10 |08 07 |07 |09 |11 |09
Hb hip 03 |04 |03 |04 08 |05 |06 06 |05 |04 |03 |05
dTh“6°‘é° 01 |01 |o1 |o1 o1 |o1 |00 |oo o1 |o1 |o1 |o1
ung

E%‘;ngdung 01 (01 |04 |02 05 |00 |01 01 |00 |05 |00 |02
Ty 18 pham trim 7 dang bao ché c6 nhiéu sé ding ky lvu hanh nhat

Eé’r‘]“’”len 477 | 446 | 460 | 421 | 425 |46,7 | 485 | 440 |508 |507 |494 | 464
Thubc nang 238 | 197 | 196 |205 |181 |184 |165 |161 |152 | 152 | 165 | 18,6
Thuoctiém, =\ 155 | 171 | 181 | 207 |196 |187 |166 |179 |167 |143 |131 | 169
tiem truyeén

Thudc bot/com

uéng, ding 54 |46 |49 |51 54 |54 |51 50 |48 |53 |52 |51
ngoai

Dung dich/nhii

tuong/hon dich

uong, ding 1,7 |26 |27 |26 22 |28 |34 45 |31 |33 |44 |29
ngoai va che

pham uong

dang gel

Thudc mém

dungtréndava | 33 |26 |27 |22 27 |22 |27 26 |28 |26 [32 |27
niém mac

Thuécphé

(xit) mit, 17 |27 |24 |27 21 | 1,7 |27 23 |23 |21 |15 |22
mui, tai

Bang 4. 10 nhém thudc hoa duoc, sinh phém duogc dang ky nhiéu nht tai Viét Nam giai doan 2009-2019

Nam I I Il v \Y VI Vil VIl IX X Tong

S6 luong SPK (Ty 18 % trén tong SPK cép cho thude héa duge, vic xin, sinh phdm tai Viét Nam)

2009 1423 730 525 445 554 317 189 206 114 158 4661
(27,4) | (14) (10,1) | (8,6) (10,7) | (6,1) (3,6) (4,0) (2,2) (3,0) (89,7)

2010 1967 858 572 573 579 412 281 252 136 219 5849
(29,8) | (13) (8,7) (8,7) (8,8) (6,2) (4,3) (3,8) (2,1) (3,3) (88,7)

2011 1577 609 476 556 401 300 238 199 85 131 4572
(30,6) | (11,8) | (9,2) (10,8) | (7,8) (5,8) (4,6) (3,9) (1,6) (2,5) (88,7)

2012 1097 | 498 282 356 346 189 137 160 156 103 3321
(29,2) | (13,2) | (7,5) (9,5) (9,2) (5,0) (3,6) (4,3) (4,1) (2,7) (88,3)
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2013 1062 411 389 332 252 228 208 221 201 122 3429
(26,9) | (10,4) | (9,9) (8,4) (6,4) (5,8) (5,3) (5,6) (5,1) (3,1) (87,0)
2014 708 373 279 245 129 159 134 90 126 88 2331
(26,3) | (13,8) | (10,3) | (9,1) (4,8) (5,9) (5,0) (3,3) 4,7 (3,3) (86,4)
2015 748 364 362 285 127 198 173 153 130 104 2644
(24,9) | (12,1) | (12,1) | (9,5) (4,2) (6,6) (5,8) (5,1) (4,3) (3,5) (88,0)
2016 697 336 262 248 122 175 140 138 118 102 2338
(25,3) | (12,2) | (9,5) (9,0) (4,4) (6,4) (5,1) (5,0) (4,3) (3,7) (85)
2017 683 437 366 277 136 241 202 135 176 141 2794
(21,1) | (13,5) | (11,3) | (8,5) (4,2) (7,4) (6,2) (4,2) (5,4) (4,3) (86,2)
2018 788 513 367 315 137 213 191 151 113 136 2924
(23,5) | (15,3) | (10,9) | (9,4) (4,1) (6,3) (5,7) (4,5) (3,4) (4,0) (87,0)
2019 858 418 339 269 100 200 178 139 108 129 2738
(27,2) | (13,3) | (10,8) | (8,5) 3,2 (6,3) (5,6) (4,4) (3,4) (4,1) (86,8)
Téng 11608 | 5547 4219 3901 2883 2632 2071 1844 1463 1433 37601
(27,1) | (12,9) | (9,8) (9,1) (6,7) (6,1) (4,8) (4,3) (3,4) (3,3) (87,7)
Nhoém:

I: Thude diéu tri ky sinh tring, chdng nhiém khuan;

II: Thubc giam dau, ha sdt; chdng viém khong steroid; thudc diéu tri gat va cac bénh xuong khop;
I1I: Thudc tim mach;

IV: Thudc duong ti€u hoa;

V: Khoang chét va vitamin;

VI: Hocmon va cac thudce tac dong vao hé¢ théng ndi tiét;

VII: Thude chéng 16i loan tm than va thudc tac dong 1én h¢ than kinh;

VIII: Thudc tac dung trén duong ho hap;

IX: Thube diéu tri ung thu va diéu hoa mién dich;

X: Thudc chdng di tng va ding trong cac trudng hop qua man.

Bang 5. S6 lugng hoat chét, loai vic xin va ty 18 S6 ding ky/Hoat chat (loai vic xin)
duoc dang ky luu hanh tai Viét Nam giai doan 2009-2019

Nam [2009 [ 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 [ 2015 | 2016 | 2017 | 2018 [ 2019

So lugng hoat chat (SLHC), ty 1€ SPK/Hoat chat thudc héa duge (HD)

SLHCDBKIHtai VN | 835 [ 904 |833 |772 | 792 |635 |649 |659 |678 |664 |G675

SLHC TN 515 | 604 | 535 | 434 | 520 | 423 | 447 | 497 |537 | 531 | 513
SL HC NN 649 | 706 | 635 | 634 | 577 | 443 | 458 | 405 | 405 | 406 | 423
\T/?{\Ile SDKHDHCti | g5 |73 |62 |ag |49 |42 |a5 |41 |46 |50 |46
Ty 16 SDK HD

Theam 61 |59 |44 |44 |41 |38 |41 |38 |44 |48 |42
Ty 16 SDK D

EHaet 31 |43 |43 |29 |30 |24 |24 |19 |19 |18 |23
SO lugng hoat chat (SLHC) ty 16 SDK/Hoat chat sinh pham (SP)

SL HC DKLH tai VN 2 5 8 31 [21 [31 |30 |37 |25 |18
SLHC TN 4 2 7} 0 2 5 7] 8 7] 1 2
SL HC NN 1 0 2 8 20 |17 |29 |23 |36 |24 |17
\T),V\|1¢ SDKSPHCt@i |55 |10 |20 |23 |22 |25 |23 |23 |20 |21 |19
$le° SDKSPTNHC |55 |10 |18 |00 |25 |18 |48 |23 |10 |20 |10

Eﬁy\lléSDKSPNN/HC 20 (00 |15 |23 |22 |25 |18 |22 |20 |21 |19

SO lugng loai vac xin (SL loai VX)), ty I&¢ SPK/Loai vac xin (VX)
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SLloai VXDKLHMi 119 |13 |10 |8 |6 7 17 |6

SL loai VX TN 8§ 15 (3 13 1 12 12z (2 16 |1 [0
SL Toai VX NN W (10 (7 |6 16 |6 |4 |5 (13 (5 |5
Ty 1e SDK VX/Logi

VX tai VN 17 |14 |11 |14 |20 |11 |12 |13 |15 |10 |12
Ty ¢ SDK VX

R o VX N 14 |10 |10 |10 |10 |10 |15 |15 |12 |10 |00
Ty 16 SPK VX

NN/Loai VX NN 16 |13 |11 |13 |18 |12 |10 |12 |14 |10 |12

SL: SO lugng; HC: Hoat chat; VN: Viét Nam; TN: Trong nudc; NN: Nudc ngoai; DPKLH: Pang ky luu hanh;
SBK: So dang ky; HD: Hoa dugc; VX: Vic xin; SP: Sinh pham

Bang 6. 20 hoat chat (thudc hoa duoc) duoc diang ky nhidu nhit tai Viét Nam giai doan 2009-2019

Nam

2009 [ 2010 [ 2011

[ 2012 [ 2013 [ 2014 [ 2015 [ 2016 [ 2017 [ 2018

[ 2019

Hoat chat

Thir hang xép theo sb6 luong SBDK*

Paracetamol

1

1

Vitamin B1

16

Vitamin B6

15

A~

10

Acid ascorbic
(vitamin C)

© |00

3

~ (WO

O (WA

Vitamin B2

Vitamin PP

OO O1 [WIN|F

~N| OO O1 [ W|N)

Vitamin B12

16

Cefixime

OO O [(NW|—

Vitamin E

Vitamin A

OO0 N0 B [W(N|

12

Vitamin D (D2 +
D3)

14

14

17

Vitamin B5

10

Cefuroxime

16

12

16

10

Chlorpheniramine

15

16

15

11

17

Acid folic
(vitamin B9)

Atorvastatin

10

Amoxicillin

12

Dextromethorphan

15

19

14

12

Cefalexin

17

O U1 N[ =

16

Amlodipin

Dexamethason

18

20

Cefpodoxime

19

14

11

11

Clarithromycin

20

Glucosamin

13

13

Natri clorid

18

17

17

12

Cefoperazone

20

Acid clavulanic

11

Piracetam

13

13

Sulbactam

15

Ceftazidime

19

Celecoxib

20

Esomeprazole

10

16

Hydrochlorothiazide

11

15

10

Cefaclor

17

13

Ciprofloxacin

18

17

Pantoprazole

20

Levofloxacin

Metronidazole

18

11

Betamethason

14

18

Montelukast

15

Perindopril

|| o]~
SEN
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Spiramycin

18 19

Telmisartan

19

Tenofovir

20 13

Ambroxol

20

Fexofenadin

Loratadin

17

Rosuvastatin

18 19

Acetylcystein

19 15

Losartan

20

Ibuprofen

13 8

Diclofenac

14

Caffeine

20

Etoricoxib

14

Metformin

15

Methylprednisolon

19

Alpha
chymotrypsin

20

Phu lyc 1. Qua trinh thu thap dir liéu

Vin ban chinh
thong tir trang
dién ti khac

Trang thong tin
dién tir Cuc QLD

Thot gian truy cap thu
thap dit liéu vao
1/2019

>

Danh muc thuoc dugce
cap SBK
1/2010 — 4/2015

Danh muc thuoc dwgce
cap SBK
2008 —4/2015

B0 sung cac quyet

Danh muc thuoc dwoc Loai bo nam 2008 do

dinh cép SDK dot 92 | cép SDK thiéu dit lisu 2008 ctia
ctiia TNN 1/2010 —12/2015 TTN
D liéu trong file thu Danh muc TNN c4p
ﬂlfp bi lotll thicu SDK SPK nim 2016
Z;; éctagmllluga?pcgéa; l Danh muc thube dwoc
: ap SDK 2009
QDb 668, 669, 670, % e
Danh muc TTN cap

671, 672/QD-QLD
trong dot 92 cua TNN

SBK 2016 —2/2017

Thoi gian truy cap thu
thap dit liéu vao
7/2019

] Giai dgan 2017 -2019
Cac quyet dinh cap SDK TTN dot 158 — 166
Cac quyét dinh cap SDK TNN dot 92 — 104

*: B dit liéu bao gf")m thuéc héa duge, thude cd truyén, thuéc duac lidu, vic xin va sinh phﬁun duoc cép b dang ky ta1 Viét Nam giai doan 2009 —2019.

Tién hanh loai bo nguyén ligu lam thude va
thuoc phong xa

]

Danh muc thudc héa dwoce, thude cb truyén,
thudc dugce liéu dwge cap so dang ky giai doan
2009 -2019

Van ban chinh
thong tir trang
dién tir khac

Trang thong tin
dién tir Cuc QLD

|

Danh muc vac xin con
hiéu luc tinh den

31/12/2014
Mot s0 quyét dinh cap
l so dang ky thu thap tir
trang dién tir Thu vién
phap luat

Danh muc vac xin con
hiéu luc tinh dén
31/12/2019

| |

Danh muc vic xin, sinh phim dwge cip s6 dang ky
dot6,7.9.10-12,17-38

!

Sang loc, loai bo cacsinh pham chan doan
tir nam 2013 vé trude

l

Danh muc vic xin va sinh ]]hém dugce cﬁ]} 56
ding ky giai doan 2009 - 2019

!

BQ DU LIEU TONG*
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Phuy luc 2. Két qua phan loai theo 19 nhém dang bao ché theo ty 1¢ phan tram

Nam 2009 [ 2010 | 2011 | 2012 [ 2013 | 2014 | 2015 [ 2016 [ 2017 | 2018 | 2019 [ Tong

Ty 1€ (%) Thuoc vién nén

Tentong SDK 490 1476 | 504 | 450 | 425 | 506 | 494 | 457 |534 | 524 |497 |487

nntong SDK T 456 1407 | 420 | 39,0 | 425 | 404 | 470 397 |428 | 448 | 485 | 426

Trén tong SDK | 47,7 | 446 | 460 | 421 | 425 | 46,7 | 485 | 440 [50,8 | 50,7 | 494 | 464

Ty 1€ (%) Thuoc nang

mnt@ngSDK 283 | 231 | 261 |268 | 225 | 224 | 213 | 181 | 179 | 168 | 190 | 221

arlfinténgSDK 168 | 152 | 13,8 | 137 | 120 (121 |82 |104 |71 |98 |104 |129

Trén tong SDK | 23,8 | 19,7 | 196 | 205 [ 181 | 184 |165 [ 161 |152 |152 | 16,5 | 18,6

Ty 1€ (%) Thudc tiém, tiém truyén

%\lénté“gSDK 60 [82 |68 |105 (108 |84 |86 |119 [97 |98 |76 |88

nNntong SPK 543 1289 | 280 | 317 | 322 |350 [ 306 |340 |376 |300 |27.1 |300

Tréntong SDK | 132 | 171 | 181 | 20,7 | 196 | 187 | 166 |179 |16,7 [143 |131 | 169

Ty 1€ (%) Thudc bot/com udng, dung ngoai

%\lénténgSDK 71 |63 |59 |70 |75 |72 [69 |60 |[61 |64 |63 |66

EerénténgSDK 27 |23 |40 |30 |23 |26 [19 |22 |07 |17 |23 |26

Trén tong SDK | 54 4,6 4,9 51 5,4 5,4 51 5,0 4,8 5,3 5,2 5,1

Ty 1€ (%) Dung dich/nhii tuong/hon dich udng, dung ngoai va ché pham udng dang gel

Trentong SBK 199 133 132 |27 |30 |37 [39 |54 |33 |37 |52 |35

EerénténgSDK 15 |18 [23 |25 |11 [14 |24 |22 |24 |20 |24 |19

Trén tong SDK | 1,7 2,6 2,7 2,6 2,2 2,8 3.4 4,5 3,1 3,3 44 2,9

Ty 1€ (%) Thudc mém dung trén da va niém mac

%f\lén“’ngSDK 33 |28 [28 |22 [30 |21 (32 |25 |29 |26 |33 |28

ﬁﬁn“’“gSDK 33 [24 |25 |22 |23 |23 [18 |28 |23 |26 |29 |25

Trén tong SPK | 3,3 2,6 2,7 2,2 2,7 2,2 2,7 2,6 2,8 2,6 3,2 2,7

Ty 1€ (%) Thuoc nhé (xit) mat, miii, tai
%r\lentongSDK 15 |18 |16 |14 |19 |11 |22 (21 (20 |16 |11 |17

ElrlsnténgSDK 1.9 40 3,2 4,0 2.3 2,7 3,6 2.8 3,2 3,8 2,5 3,1

Trén tong SDK | 1,7 2,7 2,4 2,7 2,1 1,7 2,7 2,3 2,3 2,1 15 2,2

Ty 18 (%) Sird

%\lénté“gSDK 10 [16 |10 |18 |27 |17 |12 |13 |14 |19 |19 |15

EerénténgSDK 18 |16 |15 |13 |10 (08 |07 |16 |09 |17 |10 |13

Trén tong SDK | 1,3 1,6 13 1,6 14 13 1,0 1.4 1,3 1,8 1,6 14

Ty 1€ (%) Thudc dat, thut

Trén tong SBDK

I 11 |07 |06 |09 |08 |08 |06 |04 |05 |08 |09 |07
Ieré“t‘S“gSBK 10 [12 |13 |08 |14 [13 |10 |13 |11 |15 |16 |12

Trén tong SDK | 1,0 0,9 1,0 0,9 1,0 1,0 0,8 0,7 0,7 0,9 1,1 0,9

Ty 12 (%) Thudc hoan

mn“’ngSDK 02 |24 |02 |04 |25 |06 |08 |26 |10 |17 |29 |15
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nntong SBK 90 102 o1 |02 |02 |0t [0l |02 |00 |0l [0l |0t

Trén tong SDK | 0,1 14 0,2 0,3 15 04 0,6 2,0 0,8 13 2,1 0,9

Ty 1€ (%) Cao thuoce

Trén tong SBK

I 01 |08 |00 |02 |13 |06 |09 |26 |09 [12 |14 |09
nong SBK- 90 100 00 |00 |00 |00 [00 |00 |00 [00 |00 |00

Trén tong SDK | 0,1 04 0,0 0,1 0,8 04 0,6 1.9 0,7 0,9 1,0 0,6

Ty 1€ (%) Thudc hit, khi dung

Trén tong SBDK

N 0,2 0,1 0,1 0,0 0,1 0,2 0,1 0,2 0,2 0,2 0,2 0,1
Eerén tong SBK 0,6 0,8 0,5 0,7 1,7 |08 15 1,8 14 |11 |09 1,0
Trén tong SPK | 0,3 0,4 0,3 0,4 0,7 0,4 0,6 0,6 0,5 0,4 0,4 0,4
Ty 1€ (%) Thuoc dan tham qua da va niém mac

Trentong SBK 00 100 00 |00 |00 |00 |01 |01 |00 |00 |00 |00
Elrlfln ong SBK 191 |05 |02 |02 |03 |03 |09 |07 |05 |00 |02 |03

Trén tong SDK | 0,1 0,2 0,1 0,1 0,1 0,1 0.4 0,3 0,1 0,0 0,1 0,2

Ty 1€ (%) Con thuoc

%r\lénténgSDK 01 |01 |00 |00 |05 |01 |02 [02 |01 |02 (01 |01

Trén tong SBDK

NN 0,0 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Trén tong SBPK | 0,1 0,1 0,0 0,1 0,3 0,0 0,1 0,2 0,1 0,1 0,1 0,1
Ty 1€ (%) Céc dang bao ché tac dung tai miéng

Trén tong SBK

N 0,1 0,1 0,2 o1 (01 (01 (00 |00 01 |01 |01 0,1

mn“’ngSDK 00 |01 |01 |01 |01 |01 |00 |00 |00 |01 |00 |01

Trén tong SDK | 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,0 0,0 0,1 0,1 0,1 0,1

Ty & (%) Ruou thude

mrentong SBK- 90 104 00 |00 |03 |00 [00 |01 |00 |00 [00 |01

mn“’ngSDK 00 (00 |00 |00 |00 |00 |00 [00 |00 |00 |00 |00

Trén tong SDK | 0,0 0,2 0,0 0,0 0,2 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,1

Ty 1€ (%) Dung dich rira vét thuong

%\lénténgSBK 00 |00 |01 |01 |01 |00 |01 |00 |00 |00 |00 |00

nnntong SBK-H 90 100 00 |00 |00 |00 [00 |00 |00 [00 |00 |00

Trén tong SDK | 0,0 0,0 0,1 0,1 0,0 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Ty 18 (%) Ché thude

mn“’“gSDK 00 |01 |00 |00 |01 |01 |00 [00 |00 |00 |00 |00

IerénténgSDK 00 |00 |00 |00 |00 |00 |00 |00 |00 |00 |00 |00

Trén tong SDK | 0,0 0,1 0,0 00 |00 |00 |00 |00 00 100 100 0,0

Ty 1€ (%) Dang bao ché khac

mn“’ngSDK 02 |06 |10 |05 |14 |04 |02 |06 |03 |06 |03 |06

IerénténgSDK 03 |01 |04 |05 |07 |02 |03 |04 |01 |07 |03 |04

Trén tong SDK | 0,2 04 0,7 0,5 11 {03 |03 0,6 03 106 |03 0,5

TN: Trong nudc; NN: Nudc ngoai

Trén tong SPK hodc TN, NN = S6 lugng SPK cuia dang bao ché d6/Tong SDK tai Viét Nam hodac TN, NN
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Phu luc 3. Két qua phan loai theo nhém tac dung didu tri (ty 1& %)

Nam

2009

2010

2011

2012

2013

2014

2015

2016

2017

2018

2019

Tong

Thudc gay té,
gay mé, thuoc
gian co, giai
gidn co

0,4

0,7

0,7

0,6

0,8

1,0

0,8

0,7

0,9

0,8

05

0,7

Thudc giam dau,
ha sot; chong
viém khong,
steroid; thudc
diéu tri gut va
cac bénh xuong
khop

14,0

13,0

11,8

13,2

10,4

13,8

12,1

12,2

13,5

15,3

13,3

12,9

Thudc chong di
ung va dung
trong cac truong
hop qua man

3,0

3,3

2,5

2,7

3,1

3,3

3,5

3,7

4,3

4,0

41

3,3

Thuoc giai doc
va cac thuoc
dung trong
trrong hop
ngd doc

0,6

0,6

0,8

0,7

0.4

0,7

0.4

0,9

0,4

0,7

0,7

0,6

Thudc chong co
giat, chong
dong kinh

0,8

0,7

0,9

0,6

15

1,4

1,2

1,3

1,8

1,3

1,8

1,1

Thudc dieu tri ky
sinh trung, chong
nhiém khuan

27,4

29,8

30,6

29,2

26,9

26,3

24,9

25,3

21,1

23,5

21,2

27,1

Thudc dicu tri
dau ntra dau

0,2

0,3

0,3

0,4

0,3

0,4

0,5

0,4

0,4

0,4

0,2

0,3

Thuoc dicu tri
ung thu va diéu
hoa mién dich

2,2

2,1

1,6

41

51

4,7

4,3

4,3

54

3,4

3,4

3,4

Thuoc diéu tri
bénh duong
ti€t niéu

0,0

0,1

0,2

0,1

0,1

0,0

0,2

0,2

0,2

0,3

0,3

0,1

Thudc chong
parkinson

0,1

0,1

0,0

0,1

0,2

0,1

0,2

0,1

0,1

0,0

0,1

0,1

Thuoc tac dung
doi véi mau

1,7

2,0

1,6

1,7

2,3

2,1

1,2

2,4

1,9

1,9

2,1

1,9

Thudc tim mach

10,1

8,7

9,2

7,5

9,9

10,3

12,1

9,5

11,3

10,9

10,8

9,8

Thuoc dicu tri
bénh da liéu

1,9

1,7

1,6

15

19

1,9

2,2

2,2

2,3

2,0

2,2

1,9

Thuoc dung
chan doan

0,1

0,3

0,3

0,2

0,3

0,4

0,0

0,1

0,2

0,1

0,1

0,2

Thudc tay trung
va sat khuan

0,2

0,2

0,4

0,5

0,5

0,9

0,6

1,4

0,4

0,5

1,0

0,5

Thuoc loi tiéu

0,2

0,2

0,2

0,1

0,2

0,2

0,1

04

0,3

0,1

0,3

0,2

Thuoc duong
tiéu hda

8,6

8,7

10,8

9,5

8,4

9,1

9,5

9,0

8,5

9,4

8,5

91

Hocmon va cac
thuoc tac dong
vao hé thong
ndi tiét

6,1

6,2

58

50

58

59

6,6

6,4

7.4

6,3

6,3

6,1

Huyét thanh va
globulin mién
dich

0,1

0,0

0,3

0,1

0,1

0,2

0,1

0,0

0,1

0,0

0,1

0,1
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Thudc lam mém
co va uc ché 0,4 0,5 0,5 0,5 0,7 0,9 0,7 0,5 1,1 1,3 0,9 0,7
cholinesterase

Thudc dicu tri

bénh mat, tai 13 |19 |13 |20 |17 |13 |19 |19 |18 |14 |10 |16
mii hong
Thuéccc')té(;
dyng thiic d¢, 01 (02 |02 |o1 |01 |01 |02 |01 |01 |01 |03 |02

cam mau sau dé
va chong dé non

Dung dich loc
mang bung, 0,0 0,1 0,4 0,2 0,4 0,0 0,1 0,1 0,0 0,5 0,0 0,2
loc mau

Thuoc chong roi
loantamthanva | 56 | 43 146 |36 |53 |50 |58 |51 |62 |57 |56 |48
thudc tac dong

1én hé than kinh

Thudc tac dung
trén duong 40 (38 |39 |43 |56 |33 51 |50 (42 |45 |44 |43
hé hap

Dung dich diéu
chinh nuéc, dién
giai, can bang

acid-base vacac | 1O | L1 |10 17 |11 1,3 1,4 |17 10 |13 |11 1,2
dung dich tiém
truyén khac

Khoang chat va
vitamin 107 |88 |78 |92 |64 |48 |42 |44 |42 |41 |32 |67

Vac xin o6 |03 |02 |03 |03 |03 |02 |03 |08 |02 |02 |03

Khac 05 |05 |03 |02 |01 |02 |01 |01 jO1 |00 |02 |02




