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I. CHINH SACH, CHU TRIWONG PHAT TRIEN CND VN

1. Luat Dwoc 2016:

“Piéu 7. Chinh sach cia Nha nwéc vé dwoc:

<4 WPu dai dau tw san xuét thudc, nguyén liéu lam thudc, thudc thiét
yeu, vac xin, sinh pham, thuoc hieém, thuoc co truyéen, dwoc liéu

< Pu dai nghién ctru khoa hoc vé cong nghé dé san xuat thuéc méi.
4 Két hop dau tw ngan sach va huy déng cac ngudn lwc phat trién:
“rsan xuét vac xin, sinh pham,
“rthubc dwoe ligu, thudc cd truyén,
“rthubc sap hét han bang sang ché hoic déc quyén cé lién quan;

- Khuyén khich chuyén giao céng nghé trong san xuét thuédc.
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I. CHINH SACH, CHU TRIWONG PHAT TRIEN CND VN

1. Luat Dwoc 2016:

“Piéu 8. Linh virc wu tién trong phat trién céng nghiép dwerc:

4 San xuat thudc ngay khi hét han bang sang ché hoac cac doc quyen
co lién quan, vac xin, sinh pham, dworc liéu, thuéc dwece liéu, thude
c6 truyén, thuéc hiém.

% Nghién ctru san xuét nguyén liéu lam thuéc tir ngudn dwoc ligu san
c6 tai Viet Nam dé phuc vu céng nghiép bao ché, san xuét thubc
dworc ligu, thubce cé truyén.




"
I. CHINH SACH, CHU TRIWONG PHAT TRIEN CND VN

2. Luat Pau tw 2020:

“Piédu 16 khoan 1. Nganh, nghé wu dai dau tw:

% Hoat ddng cdng nghé cao; san xuat cac san pham hinh thanh tir két
qua khoa hoc va cong nghé;

- 8an xuat san phadm céng nghé sinh hoc;

4 Kham bénh, chira bénh; san xuét thuéc; nghién ctru khoa hoc vé
coéng nghé bao che, Cong nghé sinh hoc dé san xuat cac loai thuéc
méi.
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I. CHINH SACH, CHU TRIWONG PHAT TRIEN CND VN

3. Quyét dinh 376/QD-TTg - Chwong trinh phat trién
CND, dworc liéu SX trong nwéc giai doan 2030-2045:
“Quan diém phat trién:
% Uu tién phat trién céng nghiép dwogc, san xuét nguyén ligu (co ché
chinh sach khuyeén khich, wu dai, h6 troo & mirc cao)
4 Thu hut cac ngudn lwc dau tw phat trién céng nghiép dworc,
% Thu hat dau tw nwéc ngoai dé san xuét:
“rthu6c phat minh con ban quyén,
“rthubc chuyén khoa dic tri,
“rthudc generic cé dang bao ché céng nghé cao,
“%rvac xin, sinh phdm tham chiéu, sinh phdm twong tw.
Muc tiéu téng quaét:
<4 Xay dwng nganh céng pghiép dwqc trong nwéc dat cap do 4 theo
thang phén Iogi cua To chirc Y té The gi¢i (WHO), cé gia tri thj
trwdng trong top 3 ASEAN,
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I. CHINH SACH, CHU TRIWONG PHAT TRIEN CND VN

3. Quyét dinh 376/QD-TTg - Chwong trinh phat trién
CND, dworc liéu SX trong nwéc giai doan 2030-2045:

“Muc tiéu dén ndm 2025:

% Thubc san xuét trong nwéc dat 75% s6 Iwgng stv dung va 60% gia
tri thj trwong, ty 1é s dung dwoc liéu nguon goc trong nwéc, thuoc
dworc liéu tang thém it nhat 10% so vé&i nam 2020

Muc tiéu dén ndm 2030:

4 Thudc san xuat trong nwéc dat khoang 80% sé lweng stv dung va
70% gia tri thi trwéng.

% Chuyén giao céng nghé san xuét it nhat 100 thuéc phat minh con
bér) quyén, vac xin, sinh phadm y té va thu'6c ma Viét Nam chwa san
xuat dwoc. Tré thé'nh trung tam séq xuat dwoc pham gié’ tri cao
trong khu vwec. Phan diu gia tri xuat khiu thudc san xuét trong
nwéc dat khoang 01 ty USD

Muc tiéu dinh hwéng dén ndm 2045: Téng gia tri nganh céng nghiép
dwoc dong gop vao GDP trén 20 ty USD.
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4. Cac van ban hwéng dan trién khai:

“Nghij dinh hwéng dan Luat Dworc:
% Nghi dinh 54/2017/ND-CP
% Nghi dinh 155/2018/ND-CP

Cédc Théng tw hwéng dan:

4 Théng tw quy dinh Ping ky thubc,

© Théng tw vé Quan ly chat lwong,

4 cac Théng tw vé Thwe hanh tét,

4 Théng tw gia hwéng dan cong thudc,

4 Théng tw hwéng dan thir twong dwong sinh hoc,
4 Théng tw hwéng dan dau thau thuéc,

4 .
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Il. CAC NOI DUNG THW'C HIEN QUYET DINH 376/QD-TTg]

Céc Dw &n phai trién khai thuwe hién tai Quyét dinh 376/QD-TTg:

v

v

Dw &n 1, 2 (xdy dwng KCN mién Bac, mién Nam): thu hat cdc nha
dau tw FIE chuyén giao cong nghé san xuét thuéc phat minh, thuéc
generic ¢6 dang bao ché céng nghé cao, vic xin, sinh pham.

Duw &én 3: P4u tw ndng cao ndng lwc nghién ctru ngudn gen va chon
tao, san xuét giéng cay dworc liéu

Dw én 4: Xay dwng chuéi lién két gid tri trong khai thdc bén vikng,
ché bién, kinh doanh mét sé cay dworc liéu phuc vu nhu céu trong
nwéc va xuét khau.

Dw 4n 5: U'ng dung céng nghé sinh hoc dé san xuét vic xin da gid,
vdc xin phong chéng dich bénh (trong dé c6 vic xin Covid -19).

D dn 6: Xay dwng cac Trung tam tor nghiém twong dwong sinh
hoc, Trung tam thdr nghiém lam sang
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Cédc néi dung di va dang trién khai:

1. B6 Ké hoach Pau tw:

* D3 ra sodt bdo cdo Thu twéng cdc quy dinh wu dai dau tw déi véi
hoat déng san xuét thuéc, VX-SP, VTYT

= Pé xuét thwc hién mét sé néi dung vé xdy dwng chinh séch
khuyén khich, wu dai dau tw, san xuét thuéc, VXSP.

» Pé xuit giao B Tai chinh sira dbi chinh sdch wu dai thué thu
nhap doanh nghiép

= Pé xuat dwa hoat déng san xuét thuéc, VXSP vao Danh muc chi
tiét cdc loai hinh tiéu chi, quy mé, tiéu chudn cua céc co’ sé thuc
hién xa héi héa ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1466/Qb-TTg
ngay 10/10/2008 cua Thu twéng Chinh phi dé lam co sé dp dung
chinh sdch wu dai thué thu nhdp doanh nghiép trong linh viec.
Pa xin y kién cua cdc B6 Nganh va hoan thién dé bdo cdo Thu
twéng Chinh pha
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Cédc néi dung di va dang trién khai:

2. B6 Céng Thwong:

» D3 trinh Tha twéng Chinh phd ban hanh Quyét dinh sé 276/QP-
TTg ngay 16/6/2022 phé duyét Chién Iwoc phét trién nganh céng
nghiép héa chét Viét Nam dén ndm 2030, tdm nhin dén ndm 2040;
trong dé néi dung phét trién céng nghiép héa dworc 13 mét trong
5 phan nganh trong diém
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Cédc néi dung di va dang trién khai:

3. B6 Khoa hoc Céng nghé:

= Tiép tuc bé tri cdc nhiém vu KH&CN cép qudc gia dé bdo tén ngudn
gen va phat trién nguén dworc liéu quy, hiém tai cic Chwong trinh
nghién ctru cua Bé.

» X4y dwng va phé duyét tai QD sé 1255/QP-BKHCN vé Chuwong trinh
KH&CN cap quéc gia “Nghién ciru trng dung va phat trién céng nghé
tién tién phuc vu céng nghiép héa dworc va dwoc pham”, gébm:

+ Nghién ctru tmg dung va phat trién céng nghé tién tién san xuét nguyén liéu
lam thuéc (héa duoc, cao dugc liéu chét luong cao, sinh hoc, duoc chét phéng
xa, ta duorc).

+ Nghién ctru tmg dung va phét trién cong nghé tién tién san xuét thuéc cé dang
bao ché hién dai, thuéc sinh hoc, thubc phéng xa.

+ Nghién ctwu thiét ké, ché tao thiét bi, day chuyén thiét bi phuc vu céng nghiép
héa duoc va duoc phdm.
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Cédc néi dung di va dang trién khai:
4.BO Y té:

» B3 lam viéc véi cdc UY ban nhan dan va cdc KCN dé bé tri cdc KCN
dwoc nham thu hat dau twr, dong thoi dw kién té chirc H6i nghi Pau
tw trong linh vwee Dworc.

* Ra soét stra dbi néi dung cta Luat Dwoc vé phét trién cong nghiép
dworc; xay dwng cdc chinh séch thic dy phét trién chuyén giao céng
nghé, san xuét thudc phat minh, nguyén liéu lam thuéc,...

= Xay dwng Dé dn Quy hoach hé théng kiém nghiém thuéc nhdm ting

cwong ndng lwc cua hé théng giam sét chat lwong.

= San xuét Véc xin: Trong giai doan covid da c6 09 dw 4n diu tw san
xudt vic xin phong Covid-19, ngoai ra dang trién khai dw &n nghién
clru sén xuét vdc xin da gid,...

» H6 tror va thic day cdc dw dn chuyén giao céng nghé san xuét thuéc
phat minh, thuéc biét dwoc
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Tinh hinh san xuét thuéc phat minh, thudc biét dwoc
4 co s& san xuat: Céng ty CPDP OPV; Céng ty Otsuka OPV Viét
Nam; Céng ty C6 phan Sanofi Viét Nam; Céng ty Roussel Viét Nam
san xudt; Chi nhénh Céng ty CPDP Vidipha Binh Dwong
9 thudc biét dwoc dwoec nhwrong quyén sx tai VN:

v Zentel 200mg, GC-0182-12

v' No-spa, VD-12043-10

v’ Idarac VD-22313-15

v' Amaryl 4mg, VD-28319-17

v' Amaryl 2mg, VD-28318-17

v’ 8an xudt nwoc cat pha tiém cho san phdm Claforan, GC-244-

16

v Motilium-M, GC-275-17

v' Tienam, GC3-1-18

v’ Coltramyl VD-22638-15
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Tinh hinh san xuét thuéc phat minh, thudc biét dwoc

Céc dw én dang trién khai va dam phdn:

> Dw dn hop tdc chuyén giao céng nghé, quy trinh san xuét cta
06 thudc biét dwoc géc diéu tri tim mach, ddi thdo dwong cia
Céng ty Les Laboratories Servier (Phdp), bao gom: Diamicron
MR 30mg, 60mg, Daflon 500mg, 1000mg, Vastarel MR 35mg,
Vastarel OD 80mg.

> Dw dn hop tdc chuyén giao céng nghé ,quy trinh san xuét cta
03 thuéc biét dwoc géc cua Céng ty Astra Zeneca (Nexium,
Crestor va Betaloc Zok).

> Cdc dw dn san xuét vic xin Covid-19.

. KHO KHAN TRONG QUA TRINH TRIEN KHAI QD376/QP-TTg

1. Chinh séch wu dai, thu hat dau tw déi véi san xuét thube, vac xin va sinh
pham y té con chwa di hdp dan céc nha dau twnwéc ngoai, chwa thu hat
nguén dau tw phat trién dworc liéu;

2. Chinh séach quan ly gia thuéc, dinh hwéng st dung thuéc generic... han
ché viéc chuyén giao cong nghé san xuét thuéc méi, thubc biét dwor.

3. Hé théng van ban quy pham phép Iluat con nhiéu néi dung chwa dwoc diéu
chinh, bé sung, stra déi dé phu hop, ddp trng yéu cau quan ly trong xu thé
quan ly hién nay.

4. Quy dinh vé bdo vé s& hibu tri tué, chéng hang gia, hang nhai con nhiéu bat
cap géy lo ngai cho cdc co’ sé san xuét va cdc nha du tw nwéc ngoai.

5. Cdc Dw 4n phét trién dworc liéu trién khai cham. Ning Iwc quan ly, khai thac
nguén dworc liéu quy hiém, dic hiru chwa dwoc chi trong. Van dé lién két
gitka doanh nghiép va chinh quyén dia phwong/néng dan con chwa chat
ché, chuwa tao ra sw 6n dinh vé dau ra cho dwor liéu.

6. Van dé han ché tiép xuc, di lai, té chirc héi hop, tham van gdp khé khan do
dich Covid-19 trong cdc nam vira qua.
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1. Xdc dinh dinh hwéng céc loai hinh san phdm wu tién phét trién san
xuét trong nwéc can c6 sw diu tw vé KH&CN nhw: céc dworc liéu wu
tién phét trién, cdc nguyén liéu héa dwoc cé kha ndng canh tranh, cdc
dang bao ché tién tién hién dai, ...

2. Nghién cteu, dé xuét cdc chinh sdch wu dii cho KCN dwoc/co’ s& san
xuét thudc, véc xin, trong dé c6 viéc chuyén giao céng nghé san xuét
thuéc géc, vac xin st dung céng nghé cao, ddp rng nhu cau phong
chira bénh...

3. Trinh Chinh pht xem xét, stra déi, bé sung céc quy dinh lién quan dén
cdc chinh sdch wu dai. Xay dwng chinh sdch khuyén khich, hé tror
doanh nghiép dau tw phat trién san pham chét lwvong cao, st dung
céng nghé cao dé ting cwong kha nang canh tranh véi san phdm nhap
khéu cung loai va kéu goi doanh nghiép dau tw theo hwéng nay.
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4. Tién hanh céi céch tha tuc lién quan dén céng tdc ding ky thudc, they
nghiém Iam sang, ddnh gia tirong dwong sinh hoc cia thuéc, céng téc
quan ly chét lwong thuéc, dau tranh chéng hang gia, hang lau, khéng
ré nguén géc. P4y manh tin hoc héa céng tdc quan ly duworc.

5. Stra déi, bd sung Luat Dworc va cdc van ban hwéng dan nham tao hanh
lang phép ly ddy du, thong thodng cho hoat déng san xuét, kinh doanh
thuéc, vdc xin, sinh phdm; thu hut dau tw nwéc ngoai/chuyén giao
céng nghé san xuat thudc, viac xin, sinh phdm tir cdc nwéc cé nganh
dworc tién tién.

6. Tiép tuc lam viéc véi cdc dia phwong dé trién khai xdy dwng cdc dé &n
Khu céng nghiép. Uu tién vé quy dat cho xay dwng cdc nha mdy, khu
céng nghiép dwor, cdc trung tam nghién ciru, thir nghiém dwoc pham,
wu tién bé tri giao dat, giao rirng cho cédc dw én phét trién dworc liéu.
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> Viét Nam da gia nhap WTO, la thanh vién cta kh6i ASEAN va
APEC, ky hiép dinh CPTTP, Hiép dinh thwong mai tw do Viét
Nam - EU (EVFTA) -> viéc phét trién nganh CND mé ra co’ héi
rat Ién cho viéc giao thwong, tham gia thj trweong dwoc pham
quéc té.

> Voi mirc tang treéng nhanh chéng trong sén xuat dwgc pham
néi dia -> tiém nang tang trirdng manh mé trong linh vwc xuat
khau dwoc phdm va tré thanh trung tam dwoc pham cua khu
vue.

> Nganh CND Viét Nam dang don dau nhiéu co hgi phat trién
trong twong lai va san sang dén nhén, thu hat dau tw tr cac
nganh céng nghiép dwoc hién dai trén thé gidi.
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XIN TRAN TRONG CAM ON!
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