DIEN DAN KHOA HOC VA CONG NGHE )

THACH THUC VA CHIEN LUOC DOI MO1 SANG TAO
TRONG NGHIEN CUU, PHAT TRIEN VA SAN XUAT VAC-XIN TAI VIET NAM

TS D6 Tuan Pat
Cong ty TNHH MTV Vc xin va Sinh phdm S6 1
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Viét Nam la quéc gia c6 kha nang san xuat cac loai vac-xin dé tw cung cap cho Chwong trinh Tiém
ching mé rong (TCMR). Tuy nhién, cac nha san xuat trong nwéc hién chwa cé du nang lwec dé dam
dwcyng toan bo chu6i gia tri cta vac-xin, dac biét Ia viéc tiép can v&i cac cong nghé m&i va tién tién.
Gidng nhw nhiéu qudc gia cé thu nhap trung binh va thap, Viét Nam da phai déi mat véi cac thach
thirc chay dua vé mat thoi gian va dam bao du nguon cung cap cac vac-xin can thiét trong phong
chéng dai dich COVID-19. Chinh phu hién ciing da xay dwng cac ké hoach dén nam 2030, sém dwa
thém cac vac-xin m&i nhw vac-xin phong ung thw cé tir cung (HPV), phé cau (PCV), Rota va cim mua
vao Chwong trinh TCMR. Diéu nay thlic diy cac nha san xuat vac-xin tai Viét Nam can sém xay dwng
cac chién lwoc dbi méi sang tao dé tiép can cac cong nghé méi va tién tién trong nghién ctru, phat
trién va san xuat vac-xin. Day ciing chinh la diéu kién dé giup Viét Nam tiép tuc tw dam bao dwoc
nguodn cung vac-xin va ting cwong nang lwe dé déi phé véi cac dai dich méi trong trong twong lai*.

Nhiing dié hén chinh

Viét Nam hién c6 4 nha san xuét véc-xin la Cong ty
TNHH MTV Vac-xin va Sinh phdm sb 1 (VABIOTECH),
Trung tdm Nghién clru va san xuat Vac-xin va Sinh
phdm Y té (POLYVAC), Vién Vac-xin va Sinh phdm Y
té (IVAC) va Cong ty TNHH MTV Vac-xin Pasteur Da
Lat (DAVAC). Cac nha san xuét nay da cung cap gan
30 triéu liéu véc-xin trong nam 2023, khoang hon 80%
trong sb d6 dwoc cung cap cho Chwong trinh TCMR
tai VViet Nam. Ngoai trir 2 loai vac-xin nhap khau |a vac-
xin phéi hop 5 trong 1 (Bach hau, ho ga, ubn van, viém
gan B, Hib cong hop) va bai liét bat hoat (IPV), cac
vac-xin khac hién st dung cho Chwong trinh TCMR
déu dwoc cung cap bdi cac nha san xuét trong nwéc.

‘Tac gid xin dwoc gl 11 cdm on t6i cac déng nghiép tai Ngan hang
Phat trién chau A (ADB) va dac biét 1a ng Aman Singh - Chuyén gia
tai chinh vac-xin, tw van clia ADB da hd tro' viéc trinh bay cac di liéu
va dwa ra cac phan tich dwoc siv dung trong bai viét nay.

‘P

Cac nha san xuat vac-xin Viét Nam mac du da dap
&ng dwoc yéu ciu vé vac-xin cho Chwong trinh TCMR
va mot phan cho thi trwdng dich vu, tuy nhién céng
suat hién tai cia hau hét cac nha san xuat déu chwa
dat dén mirc d6 téi da (bang 1). Diéu nay sé gay kho
khan trong viéc giam gia thanh, t6i wu hoa loi nhuan
va dam bado dwoc ngudn kinh phi dé tai dau tw cho
nghién ctru, phat trién va san xuét cac s&n phdm mai.
Thém vao dé, dirng trwéc yéu ciu ctia Chinh pha can
bd sung thém cac vac-xin méi vao danh muc cac véc-
xin trong Chwong trinh TCMR cling nhw viéc hwdng
dén tw chd ngudn cung vac-xin trong nuwéc, ddm bao
an ninh vac-xin dé déi phé cac dai dich trong twong lai,
da tao nén thach thirc cho cac nha san xuét vac-xin
Viét Nam trong viéc nang cao ndng lwc dé phat trién va
san xuat cac vac-xin méi. Viéc nhan dién nhirng thach
thire va tim ra cac chién lwoc phu hop sé gitp cho cac
nha sdn xuat sém vuot qua nhirng rao can hién tai dé
tham gia vao chudi gia tri vac-xin toan cau.
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Bang 1. Nang lwc san xuét va nghién clru ctia cac nha san xuét vac-xin Viét Nam nam 2023.

Tinh trang hién tai Nhu ciu
Nha san xuat Vac-xin Cong nghé Dang san Cc}ng suat Dang thJ tru’oing LG LA
xudt Wingndm e g T
(triéu lidu) 9 (triéu liéu)

1.Viém gan B Bét hoat v 20 2-2,5

2. Viém gan A B4t hoat v 0,3 0,35-0,40

3. Viém ndo Nhat Ban (ttr ndo chudt) B4t hoat v 6 55
VABIOTECH o ; .

4. T& uong Bathoattoantébao v/ 8 05

5. Viém ndo Nhat Ban (i t bao) Bét hoat v 4-6

6. Hib cong hop Tiéu thanh phan v 6-9

1. Bach hdu, udn van, ho ga (DTP) Giai doc tb va bét / 6 34

(gdm ca Td) hoat toan té bao

2.Ubn van (TT) Giai doc tb v 10 6-9
IS 3. Lao (BCG) Bt hoat Vv 2.3 2.4

4. Cim mua BAt hoat v 0,3 2-3

5. CUim dai dich (A/H5N1) Bét hoat v

1. Bai liét ubng (OPV) Sbng giam doc luc Vi 10 6

2. 86 Séng gidm doclwe v/ 3 2-3
POLYVAC : . 99 :

3. S6i - Rubella (MR) Song giam ddc luc v 3 2-3

4. Rota Séng giam doc luc v 0,2-0,3 5-10
DAVAC 1. Thuwong han vi polysaccharide Tiéu thanh phan v 35 0,3

Kha néng cung (rng nhwr cdc nha cung cip toan ciu, nhu cdu cdn J&p (mg, y&u ciu va ndng e dw trl qudc gia

Vic-xin co tiém néng cao v&i mirc
dd phirc tap cong nghé thap hodc
trung binhicé khoang trong vé
nguodn cung/gia thanh phai chang

Cao

Trung
binh

Thép

Vac-xin can thiét nhung trong
ngan han cd mirc o phirc tap
cong nghé cao

T3 ufing — Sot rét
50t vang
e MH_— Ebola
MEo md ciu —
PCV
=
Bailigtigm e
.~ Thiromg han

-~ Bailiét ubng Covid-18 mANA—

Thi trwrérng géan

D bao thi trirémg ndm 2040

nhw bao hoa

Thap

=$100M

Trung binh

$40-100M @ < $40M

Vac xin phirc tap, nhu céu thi
trirdrng can dwore danh gia

Vac-xin 61

Vac-xin 5/1

Cao

Mirc dd phirc tap
cdng nghé

D bdo mirc d6 DALY (Tudi tho dnh hurdng b

bénh tat) nam 2040

Hinh 1. Chién lwoc wu tién trong san xuét vic-xin dwa trén mrc dd phirc tap ciia cong nghé va kha ning cung trng cla thi trwong.
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Bang 1 va hinh 1 da cho thay ré nang luc vé cong
nghé ciing nhw kha ndng san xuét va cung (ng cua
cac nha san xuét véc-xin trong nuwéc. Cac diém nghén
chinh hién nay vé& mat nang luc cla cac nha san xuét
vac-xin trong nuéc la:

- Phan I&n vac-xin duwoc san xuat trong nwdc 1a cac
véac-xin don gia (chi chira 1 thanh phan khang nguyén)
va déu dwa trén cac cong nghé cd dién (vac-xin séng
giam doc lwc va vac-xin bat hoat).

- Hién chwa cé co s& nghién danh gia trén déng
vat du tiéu chuan, dap ng yéu cau dé tién hanh cac
nghién ctu tién Iam sang cho véc-xin. Cac nha san
xuat muén co cac sb liéu tién 1am sang dat chuan déu
phai g&i mau ra nwdc ngoai.

- M6t sb nha san xuét da tiép can dwoc véi mot
s6 cong nghé tién tién va hién dai nhw: vac-xin
mRNA (POLYVAC, VinBioCare), vac-xin tiéu don vi
(VABIOTECH, IVAC, Nanogen) va v&c-xin vector virus
(IVAC, VABIOTECH), tuy nhién nang lwc tw *ng dung
cac cong nghé nay dé phat trién cac san pham méi
con nhiéu han ché.

- Chwa cé vac-xin san xuat trong nuwéc nao cod
dwoc chirng nhan tién thdm dinh (Pre-qualification -
PQ) cta Té chirc Y té Thé gidi (WHO), lam han ché
kha n&ng xuét khau vac-xin ra thj truong quéc té.

- Cho du d3 cung cép dwoc phan Ién véc-xin cho
Chuwong trinh TCMR, nhwng hién cac nha may trong
nwédc con dw nhiéu cdng suét sén xuat do quy mé thi
trwdng nhd va nang lwc xuét khau han ché.

Cac van dé can uu tién

Dé& tao nén mdt méd hinh kinh doanh pht hop nham
dap trng yéu cau vé an ninh vac-xin qudc gia va quéc
té cling nhu t6i wu hoa loi nhuan, cac nha san xuét
vac-xin Viét Nam can wu tién xay dwng 16 trinh phat
trién va san xuét cac vac-xin hién cé va trong twong
lai dwa trén cac yéu t6 chinh sau:
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Tinh kha thi: Muc tiéu trwéc day cla cac nha san
xuat vac-xin Viét Nam phan Ién 1a tw san xuét toan bo
cac céng doan clia qua trinh san xuét vac-xin - tir san
xuét ban thanh phadm dén pha ché va déng goi vac-xin
thanh phdm. Do vay, hién can xem xét cdng nghé wu
tién k& ca cac cong doan san xuét can wu tién dya
trén ching loai, sé lwong tac nhan gay bénh va nang
lwe ctia d6i ngli nhan lwc. Cac vac-xin don gia nhu s
hay Rotavirus van |a cac vac-xin don gian vé quy trinh
san xuét va cé gia canh tranh. Ngworc lai, cac vac-xin
da gia nhu HPV, phé cau hay cac véc-xin phéi hop
5/1, 6/1 lai la cac vac-xin c6 mrc dd phirc tap cao hon
va co6 mirc do bién dong Ién vé gia. Vac-xin theo cong
nghé hién dai nhw mRNA c6 thé la cac cong nghé cho
hiéu n&ng cao nhwng chi phi d& san xuét ciing rat I16n,
do vay gia kho canh tranh (hinh 1).

Nhu céu: Cac nha san xuét Viét Nam phan Ion
m&i chi cung cap vac-xin & thi trwdng trong nuéc,
s6 lwong xuat khdu con rat han ché. Béng thdi, ngay
chinh & thi trwérng vac-xin TCMR trong nwéc, vac-xin
clia cac nha san xuét trong nwdc cling dang bi canh
tranh truc tiép bdi cac vac-xin coé gia thap dén tir cac
nha san xuat An D9, ngudn cung I&n nhat vé vac-xin
cho cac nuéc co thu nhap thap va trung binh. Do vay,
can lap ra mot ké hoach dai han dé dam bao Igi nhuan
trong viéc phat trién va san xuét vac-xin tai Viét Nam,
trong d6 huwéng dén céc thi trwong xuét khau & khu
vurc cling nhu trén thé gidi. Bong thoi, can hoach dinh
céac ké hoach dé tiép tuc tw dam bao ngudn cung cac
véc-xin can thiét trong nuéc, dic biét cho Chuong
trinh TCMR nhw vac-xin HPV, phé cau, Rotavirus va
cum mua, cling nhw cac vac-xin dai dich, cac bénh
hay gay dich bénh nhuw tay chan miéng, sét dengue.

Khé ndng cung (rng: Chién lwoc wu tién can dwa
trén cac ngudn cung vac-xin hién cé. Hién nay mot
s6 vac-xin da gan nhuw bdo hoa vé ngudn cung nén
cac nha san xuat trong nwéc rat khé canh tranh nhw
véc-xin lao (BCG) hay véc-xin phdi hop 5/1. Trong khi
do, mét sé vac-xin rat kha quan vé mat thi trwong,
ddng thdi cé6 mire d6 phire tap thap vé mat cong nghé
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san xuét nhw véc-xin ta, Rotavirus, s&i, s&i-Rubella...
song lai dwoc nhiéu té chirc qubc té nhu Gavi (Lién
minh toan cau vé véc-xin)/UNICEF (Quy Nhi déng
Lién hop qudc) wu tién mua sdm, cung &ng.

Bén canh do, dé dap (ng hiéu qua dbi véi cac nguy
co dich bénh nguy hiém d3 tirng xay ra ciing nhw cac
dai dich mé&i chwa tirng dwoc biét dén trong twong
lai, cac nha san xuét Viét Nam can tang cwéng nang
lwc phat trién va san xuét dua trén cac cong nghé
vac-xin dap &ng nhanh. Theo té chirc CEPI (Coalition
for Epidemic Preparedness Innovations), cdng nghé
mRNA va viral vector dwoc xem la cac cdng nghé vac-
xin phu hop nhat cho viéc dap (rng nhanh véi muc tiéu
rat tham vong la cé dwoc vac-xin sau 100 ngay, ké tir
khi tac nhan gay bénh dwoc xac dinh. Viéc POLYVAC
tham gia vao Hub ctia WHO vé phat trién va san xuét
vac-xin theo cong nghé mRNA duoc xem la tién dé dé
Viét Nam s&m tiép can véi cac cbng nghé mai, hién
dai trong phat trién va san xuét vac-xin.

Thuc day hop téc chuyén giao céng nghé: Cac nha
san xuét vac-xin Viét Nam can theo dudi cac chién
lwgc mang tinh chd déng nhw: tan dung cac kinh
nghiém da cé trong chuyén giao cac cdng nghé vac-
xin tién tién nhw vac-xin tiéu don vi, gid dang virus
(VLP), vac-xin protein; hinh thanh cac hop tac dé
chuyén giao cédng nghé san xuét cac vac-xin méi nhu
vac-xin HPV, phé cau va cac cdng nghé hién dai nhw
mMRNA, vector virus; khai thac cac hgp tac trong khu
vic va trén toan cau théng qua cac té6 chirc WHO,
CEPI, Gavi va cac dbi tac phat trién khac dé co dwoc
hd tro vé mét tai chinh, d@m bao co’ hdi mua sdm, hd
tro ki thuat dé phat trién ndng lwc cong nghé cho cac
vac-xin m&i va hién dai.

Tang cuwong tiép can thi truong: Tiép can véi thi
trwdng trong nuwéc va quéc té 1a yéu ciu co ban dé
thiét 1ap nén tang cho san xuét vac-xin bén virng. Kinh
nghiém cla cac trung tdm san xuét véc-xin 16n trén
thé gidi cho cac nwéc thu nhap thdp va trung binh
nhw Brazil, Trung Quéc va An D6 cho thdy, cac cam
két mua sdm t chinh phd va cac td chic toan cau
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dong vai trd then chét trong viéc hd tro phat trién cla
san xuét vac-xin trong nwéc. Déi véi cac nha san xuét
véc-xin Viét Nam, cac chién lwoc sau sé giup tang
cwdng tiép can thi trudng: i) Hiéu rd chinh sach va
nhu cau tiém chang: Danh gia Chwong trinh TCMR va
chinh sach tiém chiing cua Viét Nam, cling nhw céac
quéc gia khac trén thé gidi, tr d6 dinh hwdng nguoi
mua tiém nang va wéc tinh nhu cau déi véi tirng loai
vac-xin cu thé; i) Dam bao cam két mua sam: Vé&i qua
trinh chuyén déi Gavi (chuyén sang co ché cac québc
gia tw mua sam véc-xin) dang dién ra tai Viét Nam va
cac quéc gia khac trong khu vuc, trach nhiém tai tro
chinh cho viéc mua sam vac-xin thudng xuyén va cac
vac-xin méi s& do Chinh pht ddm nhiém. Do dé, viéc
cam két mua sdm dai han tr Chinh pha Viét Nam va
cac quéc gia trong khu virc sé tao ra mét thi trudng
4n dinh cho vac-xin san xuét trong nwéc; iii) St dung
co ché mua s&m chung: Tan dung co' ché mua sédm
chung tr cac sang kién hién cé cia Gavi va UNICEF
trén toan ciu, van déng s dung cac cdng cu mua
sam mai & cap qudc gia, chau luc hodc khu vuc dé
mua sdm va cung ng chung ciing c6 thé giup tao
diéu kién tiép can thj trwong cho céc loai véc-xin dwoc
wu tién; iv) Theo dudi qua trinh tién thAm dinh cla
WHO: Pat dwoc trang thai tién thdm dinh ctia WHO
cho cac vac-xin san xuét trong nwéc la didu kién tién
quyét dbi véi hau hét cac té chire mua sam qudc té va
cac nwédc cé thu nhap thap va trung binh, tlr d6 mé ra
co hoi xuat khiu vac-xin.

Nang cao nang luc hé sinh thai vic-xin trong nudc

Bén canh nang luc cla cac nha san xuét, viéc hd
tro hé sinh thai vac-xin trong nwéc la rat can thiét aé
thdc day sw Ién manh cla nén cdng nghiép san xuat
vac-xin tai Viét Nam. Cac yéu td hé tro chinh trong hé
sinh thai vac-xin Viét Nam la:

Tang cwong ndng luc cua co quan quan ly vic-
xin quéc gia (NRA): Hoat dong mua sé&m thudc va
véc-xin quéc t& dwoc hd tro bdi cac td chire nhw Quy
Toan cau, Gavi va UNICEF, phu thudc rat nhiéu vao



cac gidy phép lwu hanh san phdm tir cac Co quan
quan Iy nghiém ngat (SRA) ctia Hoa Ky, chau Au va
Canada, ciing nhu sw chap thuan cia PQ cta WHO.
PQ danh gia tinh an toan, chat lwong va hiéu qua cla
san pham, tir d6 dinh huwéng cac quyét dinh mua sédm
chung cla cac qudc gia, chi yéu dé sir dung & cac
nwédc ¢ thu nhap thdp va trung binh. Tuy nhién, hién
khéng cé loai vac-xin san xuét trong nwdc nao cla
Viét Nam dwoc WHO chép thuan PQ, do vay han ché
tiém ndng xuét khau.

Mac du NRA cla Viét Nam da dwoc WHO chirng
nhan vao nam 2015, nhwng co quan nay hién con
thiéu nguE‘)n Iwe va nang lwc cho cac quy trinh PQ cla
WHO va chirng nhan vac-xin méi, dac biét 1a lién quan
dén cac cong nghé maéi nhw mRNA va vector virus.
Tang cwong ngudn lwe va ndng lwe cho NRA sé gilp
Viét Nam dap ng dwoc diy di cac tiéu chuan quan
ly dbi v&i viéc mua sdm va xuat khiu vac-xin, tor d6
tao co’ hdi cho cac nha san xuét trong nwéc xuat khau
vac-xin.

Xy dung chinh séch wu tién ngudn cung véc-xin
trong nuéc: Cac nha san xuét vac-xin Viét Nam can
dwoc ddm bao vé viéc mua sam trong nwédc véi cac
co ché rd rang dé cé thé cung ing san pham lau dai.
Déi voi bat ky loai véc-xin méi nao dwoc cac nha san
xuét trong nwéc phat trién va san xuét, Chinh phad nén
c6 cac chinh sach wu tién dé st dung trong dai han,
tao dong luc cho viéc dau tw nghién clru, phat trién va
san xuét vac-xin trong twong lai.

Phét trién ngudn nhén Iwc: Nang cao ky nang, ky
thuat cling nén dwoc coi la chién lwoc wu tién trong
bbi canh c6 thé rng dung nhiéu cong nghé hién dai,
cing nhw st dung nhiéu nguén lwc dau tw khac nhau:;
dé nudi dwéng ngudn nhan lwc tai nadng cho hé sinh
thai phat trién va san xuat vac-xin tai Viét Nam. Cac
céach tiép can dbi voi van dé nay bao gdm: i) Trién khai
cac chwong trinh dao tao toan dién va cac sang kién
phat trién ky nang, dé xay dwng nhém tai nang cho
hoat ddng nghién ctru, phat trién va san xuat vac-xin
tién tién; i) Tao diéu kién chuyén giao kién thirc théng
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qua hop tac, ctr can bd tham gia truc tiép va tai chd
véi cac nhdm chuyén gia toan cau; iii) Thuc ddy quan
hé dbi tac hop tac gitra cac trwdng hoc va cac nha
san xuét dé didu chinh chwong trinh gidng day gido
duc dai hoc va nghé nghiép theo nhu cau clia nganh
véc-xin trong twong lai.

* *

Nén cdng nghiép san xuéat véc-xin Viét Nam dwoc
xay dung trén nén tang virng chac la viéc san xuét
va tw cung &ng cac loai vac-xin truyén thdng cho
Chuwong trinh TCMR trong nwéc. Tuy nhién, cac chién
lwoc dbi méi sang tao trén nhiéu mét rat quan trong dé
xay dwng nang lwc tw cung rng, ddm bao ngudn cung
vac-xin bén virng cho nhu cau trong nuwéc ciing nhw
nang cao nang lwc, chuan bi déi phé véi cac dai dich
trong twong lai. C6 nhiéu lwa chon chién luvgc ddi méi
sang tao khac nhau cho cac nha san xuét Viét Nam.
Tuy nhién, dé hién thuc hoéa cac muc tiéu chién lvoc
nay doi hdi nhitng nd luc va hd tro ddng bd trén nhidu
phuwong dién. Ngoai viéc khai thac thém cac hop tac
véi cac dbi tac tai chinh va thwong mai dé phat trién
san phadm va céng nghé, viéc tdng cuong cac yéu tb
hé tro khac cho hé sinh thai vac-xin nhw tdng cwdng
hé thbng NRA, dam béo cam két trwdc vé viéc mua
sam tlr Chinh phd va xay dwng nguén nhan lyc cé
da kha nang tiép thu cac cong nghé tién tién ciing rat
quan trong. Mot cach tiép can gan két va hop tac véi
s tham gia clia cac nha san xuét trong nuwéc, Chinh
pha, cac td chirc y té toan cau va hop tac khu vuc sé
rat quan trong trong viéc m& dwdng cho nganh coéng
nghiép véc-xin trong nwédc phat trién manh mé, dong
gép dang ké vao cac muc tiéu an ninh y té va phong
ngtra dai dich tai Viét Nam =
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