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QUYE‘:T DPINH
Phé duyét Chién ll.l’O‘C qubc gia phat trién nganh Dwgc Viét Nam
giai doan dén nim 2020 va tAm nhin dén nam 2030

THU TUONG CHINH PHU
Cin ctr Lut t6 chirc Chinh phti ngay 25 thang 12 nam 2001;
Can cur Luét dugce ngay 14 thang 6 nam 2005;

Xét dé nghi ctia B trurdng Bo Y té,

QUYET DINH:

Pi¢u 1. Phé duyét Chién lvoc qudc gia phat trién nganh Dugc Viét Nam
giai doan dén nim 2020 va tm nhin dén nim 2030 (sau ddy goi tit 1a Chién
luge) voi nhiing ndi dung chu yéu sau day:

I. QUAN PIEM PHAT TRIEN

1. Cung tmg du thudc cho nhu ciu phong bénh, chu'a bénh clia nhén dan
v6i chét iuong bao dam, gla hop 1ly; pht hop v6i co cdu bénh tét, dap ung klp
thm yéu ciu an ninh, quéc phong, thién tai, dich bénh va cic nhu cu khin
chp khic.

2. Xay dung nén céng nghiép duge, trong d6 tip trung dau t phat trién
san xudt thudc generic bao dam chét luong, gia hop 1y, timg bude thay thé
thudc nhap khéu; phat trién cong ngh1ep hoa dugce, phét huy thé manh, tiém
ning ctia Viét Nam d& phat trién san xuét vic xin, thude tir duoc lidu.

3. Phat trién nganh Dugc theo hudng chuyén mén hoa, hién dai hoa, cé
kha nang canh tranh véi cac nude trong khu vuce va trén thé gidi; phat trién hé
théng phin phdi, cung ting thuée hién dai, chuyén nghiép va ti€u chuén hoa.

4. Str dung thube hop 1y, an toan, hiéu qua; déy manh hoat dong dugc
14m sang va canh giac dugec.



5. Quén 1y chat ché, higu qua céc khau tir san xuét, xuit khiu, nhap
khéu, bio quan, luu théng, phin phéi dén st dung thube.

1. MUC TIEU
1. Muc tiéu chung

Cung tng day di, kip thoi, co chat lugng, gia hgp ly cac loai thube theo
co cau bénh t4t twong ng voi timg giai doan phat trién kinh t& - x4 hdi va bao
dam st dung thudc an toan, hop ly. Chd trong cung ng thudc cho déi twong
thudc dién chinh sach xa hoi, ddng bao dan tdc thifu sd, ngudi nghéo, ving
sdu, vung xa.

2. Muc tiéu cu thé dén nim 2020:
a) 100% thude duge cung tng kip thai cho nhu céu phong bénh, chita bénh.

b) Phén d4u san xuit dige 20% nhu ciu nguyén lidu cho san xuit thube
trong nudc, thude san xuft trong nudc chiém 80% téng gia tri thubc tiéu thu
trong nim, trong d6 thudc tir dugc liéu chiém 30%; vic xin san xuat trong
nuée dap tng 100% nhu cau cho tiém chimg mé rong va 30% nhu cu cho
tiém chung dich vu.

~©) Phin d4u cé 40% thudc generic san xudt trong nudc va nhap khiu co
s6 dang k}'f Iru hanh duge danh gid twong duong sinh hoc va sinh kha dung.

d) 100% co s¢ kinh doanh thubc thude hé théng phén phéi thubc dat tiéu

chuén thuc hanh tét, 50% co s kiém nghlem va 100% co s¢ kiém dinh vic
xin va sinh pham y té dat tiéu chuén thuc hanh tét (GPs).

d) 50% bénh ,vién tuyén tinh, trung uong c6 bd phan dugc 14m sang,
50% bénh vién tuyén huyén, bénh vién tu nhén c6 hoat déng dugc 14m sang.

e) Dat ty 1€ 2,5 duoc si/1 van dan, trong d6 dugc si 1am sang chiém 30%.

3. Muc tiéu dinh huéng dén nam 2030: Thudc séan xuét trong nudc co ban
dap tmg nhu ciu sir dung, san xudt dwoc thube chuyén khoa dic tri, chu dong
san xudt vic xin, sinh phém cho phong chéng dich bénh, san xuét duoc nguyén
liéu lam thudc. Hé thdng kiém nghiém, phan ph01 thude, cong tic duge 1am
sing, théng tin thudc ngang bang cc nudc tién tién trong khu v,

II. CAC NHIEM VU, GIAI PHAP CHU YEU
1. Giai phap vé xay dung phap luit, co ché chinh sach

a) Nghién ctru sira dbi, bd sung Ludt duoc nhim khuyén khich san xuét
va sir dung thude trong nudce, chuén héa diéu kién kinh doanh thudc, 4p dung

céc tiéu chudn thuc hanh tdt (GPs), cung tng, ddu thiu, quan ly chat ché gia

thude va céc ndi dung lién quan phu hop v6i didu kién kinh té - x4 héi cia
Viét Nam va hoi nhip quéc té.
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b) Hoan thién chinh sich thiic diy viéc nghién ciru, san xuét, xuét khau,
nhép khau, cung Umg thude thiét yéu, bao dam cho nguoi dén cé dieu kién tiép
cén, Iua chon, st dung thuoc an toan, hiéu qua véi gia hop 1y.

¢) Ban hanh chinh sach wu d3i d6i véi viée san xult, cung tmg va sir
dung thudc generic, thudc chuyén khoa dic tri, thube cé dang bao ché dic
biét, vic xin, sinh phdm; han ché nhip khiu céc loai nguyén lidu thude, thude
generic ma Viét Nam d4 san xuét. Nha nuéc ¢6 chinh sich vu tién sir dung
thudc san xudt tai Viét Nam tir ngudn ngén séch nha nuée, bao hiém y té.

d) Tiép tuc hoan thién va trién khai tiéu chuin thwe hanh 6t k& don
thude, thue hanh tét nha thudc va cac chinh sach lidn quan dén hoat déng
canh giac duoe, théng tin, quang cdo thude.

d) Ban hanh chinh sach vu d3i cho viéc nghién ciru, san xuét thudc ¢
nguon goc tir duge liéu Viét Nam mang thuong hiéu quoc gia.

2. Giai phép vé quy hoach

a) Quy hoach nén céng nghiép dugc theo huéng phat trién céng nghiép
bao ché, héa duge, vic xin, sinh phém y t&, vu tién thyc hién cic bién phap
sap nhép, mua ban, mé réng quy md dé ning cao tinh canh tranh.

b) Quy hoach hé théng phan phédi thubc theo huéng chuyén nghiép, hién
dai va hiéu qua, xay dung 05 trung tdm phén phéi thube tai mién nti phia
Bic, Bic Trung B4, Nam Trung Bd - Tdy Nguyén, Pong Nam B§ va Tiy
Nam Bd.

¢) Quy hoach hé théng kidm nghiém duoc phdm va san phdm anh huéng
truc tiép dén strc khoe con ngudi: Xay dung trung tdm kiém nghiém khu vuc
tai cdc tinh mién ndi phia Bic, c4c tinh déng bing va duyén hai Béc B, mién
Trung, Tdy Nguyén va Péng Nam B6; sip xép va ning cao hiéu qua hoat
ddng ciia cic trung tAm kiém nghiém con lai.

d) Quy hoach céc trung tdm nghién citu sinh kha dung va danh gia tuong
dwong sinh hoc ciia thude (BA/BE); dau tur ndng cAp céc trung tAm hién ¢ va
xéy dung mai céc trung tAm BA/BE.

d) Quy hoach phat trién duoc lidu theo huéng san xuét hang héa quy mé
16n, phat trién ving nudi tréng cay, con lam thudc, bao hd, bao tdn ngudn gen
va phét trién nhitmg loai duoc lidu quy hiém, dc hitu trén co s& ting cudng
déu tu k¥ thut - céng nghé tién tién, két hop véi kinh nghiém truyén théng.
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3. Giai phap vé thanh tra, kiém tra va hoan thién 6 chuc

a) Quan ly toan dién chit luong thubce, ting cuong cac giai phap dé bao
dam thuoc Ivu hanh trén thi truong cé chét luong dép tmg tiéu chuén d ding ky.

b) Pdy manh cdng tac klem tra, glam sat chét luong thude, ddng thai xtr
1y nghlem céc hanh vi san xuét, xuét khiu, nhip khau, luu théng, phin phéi,
cung trog thubc gia, thude kém chit lwgng trén thi truong.

c¢) Nghién ctru md hinh hé théng t§ chirc nganh Duoc theo huéng quén
ly tép trung, toan dién dugc phdm, thuc phdm, m§ phdm va san phidm anh
hudng truc tiép dén sirc khde con ngudi.

4. Giai phép vé dau tu

a) Déy manh huy déng céc té chirc, ¢a nhén trong va ngoai nudc déu tu
dé phat tr1en nganh dugc, nhét 13 sén xuat thude trong nude, sin xuit thube
nhuong quyén, chuyen giao cong nghé, vic xin sinh phdm diéu tri va nguyén
lidu khang sinh, diu tr vao xdy dung cac trung tam nghi€n ctu sinh kha dung
va danh gia tuong duong sinh hoc ciia thube (BA/BE).

b) Nha nwéc déu tu, ho tro phat trién hé théng cung ing thubc cho

cac vung co diéu kién kinh té - x4 hoi dic biét khé khén, ving déng bao dan -

tdc thiéu sb, vung sau, vung xa, bién gidi, hai dao; tlep tuc dAu tu ning cap
vién nghién ctru vé duge, tang cudmg ning luc hé théng kiém nghiém va kiém
dinh thubc.

Ch trong dau tu vao cdc du 4n tap trung, wu dii dau tr trong linh vuc
dugce ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

¢) Khuyén khich dau tu theo hinh thirc hdn hgp coéng tu (PPP) dbéi voi
dy an xay dyng néng cap, xAy méi co s& nghién ctru dugc; dAu thau lya chon
nha diu tu dbi véi du én cd s dung dit dé xay dung nha may, khu cong
nghiép duoc.

5. Giai phép vé khoa hoc cong nghé, nhan lyc va dao tao

a) Diy manh nghién ctru va tmg dung cdng nghé bao ché thudc tién tién,
hién dai; khuyen khich tr1en khai mét s6 du an khoa hoc cdng nghé duoc
trong diém nhim phat trién cong nghiép duoc.

b) Tang cuodng dao tao ngudn nhan luc duogc dap vmg yéu cdu phat
trién nganh Duoc, chu trong dao tao duoc s§ [Am sang; thu hat, déi ngd déi
V@i ddi ngll can bd dugc cong tac & nhimg vung co didu kién kinh té - xa héi
déc biét kho khéan, ving ddng bao dan toc thidu sb, ving sau, ving Xa, bién
gioi hai dao.
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6. Giai phap vé hop tic va hdi nhp quéc té

a) Pay manh hop tic va hdi nhap qudc t v& duoe; tham gia tich cuc va
c6 higu qua vao thi trudng dugc pham toan cau.

b) Tranh thd nguén luc, kinh nghiém, ning luc quén ly cta céc nuéc, T6
chtic y t& thé giéi (WHO) va cac td chirc qudc té dé phiét trién ngémh Duogc
Viét Nam; tdng cuong hop tdc voi cdc nude l1a ban hang truyén théng ciia Viét
Nam va cac nuée ¢é nén cong nghiép duge phat trién.

¢) Chi dong tham gia céc diéu ude quoc té, thda thuin quoc té trong linh
vue duge vai céac nude, to chire khu vuc va the gidi.

Piéu 2. T chirc thuc hién
1. B6 Y té ¢ trach nhiém:

a) Xdy dung, hoan thién trinh cép c¢6 thAm quyén ban hanh, phé duyét
hodc ban hanh, phé duyét theo thim quyén cdc co ché, chinh sach, quy hoach,
ké hoach dé trién khai cac nhiém wy, giai phap cua Chién lugc;

b) Nghién ctru, d& xuét v4i Chinh phil x4y dung mé hinh co quan quan
ly thdng nhat, tip trung, toan dién, hiéu qua dugc pham, thuc phdm, my pham
va cac san pham anh hudng truc tiép dén sirc khoée con nguoi thude Bo Y té;

¢) Ch tri, phdi hop véi cac B, nganh c6 lién quan xiy dung ké hoach
dao tao, st dung nhan luc dugc nhim khic phuc tinh trang thidu duoc st &
nhimg ving khé khin, nong thén, mién nii, viing sau, viing xa, b tri dd nhan
Iuc duogc trong co' quan quan ly nha nudc vé duogc tr trung uong dén céc
tuyén y té dia phuong, ting cudng nang luc, bao dam hi€u qua cia co quan
quan ly nha nudc vé dugce trén toan quoc;

d) T6 chic trién khai ¢6 hiéu qua cude vin dong "Nguoi Viét Nam uu
tién dung thuoc Viét Nam".

&) Té chirc huéng din, kidm tra, dén dbc viée thuc hién Chién luge, dinh
ky so két, téng két, béo cdo Thi tuéng Chinh phi viée thuc hién Chién lugec,

2. B6 Tai chinh c¢6 trach nhiém:

a) Xay dung ké hoach dy trir thudc quéc gia, nghién ctru co ché chinh
sach hd trg du trit lru théng thudc;

b) Bb tri kinh phi thyc hién Pé 4n theo phin cAp cia Ludt ngin sich
nha nuéec.
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3. B6 Cong Thuong c6 trach nhiém:

a) T6 chirc san xudt nguyén liéu héa duge va cdc san pham ho trg sén

xudt thuodc;

b) Trién khai c¢6 hiéu qua dé an Quy hoach céng nghiép héa dugc va
Chuong trinh trong diém qudc gia phat trién céng nghiép héa duge lam tién
dé cho phét trién nganh cong nghiép duoc Viét Nam.

4. BO Nong nghiép va Phit trién nong thén c6 trdch nhiém phoi hop véi

B Y té trién khai quy hoach cac ving nudi, trong duoc lidu.
5. B4 Ké hoach va PAu tu ¢6 trach nhiém:

a) B6 tri va cln d6i cdc nguon luc dau tu cho nganh Dugc, van dong cac

ngudn von ODA uu tién phét trién nganh Duge;

b) Ra so4t, hoan thién hé théng van ban quy pham phép luét trong linh
vue diu tu nude ngoai, cac chinh sach lién quan dén wu dai dau tu va dic biét
wu dai diu tr dé tao didu kién thic d4y nganh céng nghiép dugc trong nudc

phat trién.

6. Cac B9, nganh theo chirc ndng, nhiém vu dwgc giao ¢d trdch nhiém
trién khai hozc phéi hop v6i Bo Y té trién khai thuc hién céc ndi dung cia

Chién lugc nay.

7. Uy ban nhan din tink, thanh phd truc thudc Trung uong co
trach nhiém:

a) Xay dung va phé duyét ké hoach trién khai Chién luoc québc gia vé

phat trién nganh Duoc trén dia ban;

b) Uu tién vé quy dét sach cho xdy dung ciac nha may, khu cong nghiép

duoce, wu tién bo tri giao dat, giao rimg cho cac dy an phat trién duge liéu;

c) Ap dung co ché, chinh sich phit hop véi didu kién thuc t& nhim
khuyén khich phat trién nganh Duoc dia phuong trong giai doan mai.

Picu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay ky.
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Piéu 4. Cic B6 trudng, Thu trudng co quan ngang Bd, Thu trudong co
quan thudc Chinh pht, Chi tich Uy ban nhin din céc tinh, thanh phé truc
thuéc Trung wong, Thu trudng céc co quan li€n guan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./. -

1

* Noinhan: KT. THU TUGNG

- Tha tdéng, cac Phéd Thii tudng Chinh pha;

- Cac Bg, co quan ngang Bé, co quan thude Chinh phi;

- UBND céc tinh, thanh phd true thude TW;

- Vin phong TW Piéng;

- Vian phong Chi tich mrdc;

- Vin phong Qudc hoi;

- VPCP: BTCN, cdc PCN, Trg Iy TTCP, TGP Céng TTBT,
cac Vu: TH, KTTH, KTN;

- Luu: VT, KGVX (3b).xa At

Vi Dire Dam
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A. DANH MUC CAC DU AN TAP TRUNG PAU TU

UC CACDU AN TAP TRUNG, UU DAIPAUTU

; =50 thang 01 ndm 2014 cua Thi tudng Chinh phu)

STT

Tén dy 4n

Ngi dung

Thoi diém
dau tw

Du 4n xdy dung ning
cdp cdc trung tAm
nghién ciu sinh kha
dung va danh gid trong
duong sich hoc cda
thubc (BA/BE) dat chuén

Péu tw, ning cip va hién dai hoa 02
trung tidm thir nghiém BE/BA tai hai
Vién kiém nghiém thuéc trung vong
va Vién Kiém nghiém thudc thanh
phé H Chi Minh

2014 -2015

Dy an thanh 18p trung
tdm kiém nghiém khu
vue

05 trung tdm & 5 vung: mién nui
phia Bic, cic tinh ddng bing va
duyén hai Bic B6, mién Trung, Tay
Nguyén va Bong Nam bd. Trén co
s& dau tu nang cip Trung tim kiém
nghiém manh cta 05 tinh, thanh
phd trong khu virc

2014 - 2620

Du an néng cép Vién
klem dinh qubc gia vé
vic xm va sinh pham
vy té dat tiéu chuén
qubc té

Nha nuéc dau tu nang cdp va hoan
thién Vién kiém dinh quéc gia vé
vic xin va sinh phim y té véi nhén
lyc, trang thiét bi co s& ha t?mg,
may moc, thiét bi tién tién, hién dai
va ddng b, dat tiéu chuin qudc té

2014 - 2016

Dé 4n thanh lap 02
trung tim nghién ciu
quéc gia cbng nghé
sinh hoc v3 Biosimilar
trong linh wic duge

Pau tu cho xay dung 2 trung tdm
nghién ciru qudc gia vé cong nghé
sinh hoc va Biosimilar trong linh
vue dugce

2020 - 2030

Du éan xdy dung trung
t&m dugc ly lém sang

Dau tr x4y dung 01 trung tdim nghién
ctru duge ly 1dm sang qubc gia

2014 - 2016

Du 4n nang cap trung
tam thong tin va theo
doi tdc dung c6 hai
cua thude

Pau tu nang cdp 02 trung tim thong
tin va theo ddi tic dung co hai
cta thudc

2015 - 2020

Du 4n nédng cip Vién
nghién ctu phét trién
cbng nghiép dugce

Péu tu nang clp co s& vét chit va
trang thiét bi

2014 - 2016




B. DANH MUC CAC DU AN UU DAI PAUTU

STT

Cong nghé sin xuit

Dia diem wu tién

Thei didm
dau tw

Giai doan 2014 - 2016:

X4y dung va trién khai cic du
an chuyén giao céng nghé:
Nghién ciru san xuft céc thudc
thudc nhom thubc thiét yéu,
thubc generic, cic hoat chét dic
biét trén céc day chuyén da déu
tua

Khuyén khich ¢ bat ky
vung, mién nao di xdy dung
nha may

2014 - 2016

Xéay dyng, trién kha1 cac dy dn
ndng cép cong nghé san xuat clia
cac day chuyen san xuit vic xin
va sinh phim v

Céc doanh nghiép san xudt
Vac xin

2014 - 2016

X&y dung mdi céc trung tdm thu
nghiém va danh gid twong
duong sinh hoc BA/BE

Xay dung mdi 03 trung tdm
thir nghiém va dinh gia
twong duong sinh hoc khu
vuce tai Béc Trung B§, Nam
Trung B4 va Pdng Nam B6

2014 - 2016

4

Céc du 4n trién khai ap dung

Khuyén khich & biat ky
vung, mién nao

2014 - 2016

cong nghé san xudt bao bi dugc

Giai doan tr nim 2016 - 2020:

X&y dung, trién khai céc du an
cong ngh¢ bao ché thubc. méi,
cong nghé sin xuét vac xin, sinh
pham y té Viét Nam chua san
xut duoc.

Cac khu cOng nghiép tip
trung vé Dugc

2016 - 2020

Xay dyng, trién khai cac du an
phét trién cong nghiép phu trg
cho cbéng nghiép Dugc: Bao bi
gidy, bao bi nhua, thuy tinh...

Cédc khu cong nghiép tép
trung vé Dugc

2016 - 2020

Giai doan 2020 - 2030

Xay dung va trién khai cac du
an san xudt dwoc phim cong
nghé cao: Vac xin da gia, san
phim cé nguon goc tr cong

nghé gen, t4i td hop, té bao gbc -

Céac khu cOng nghiép tip
trung v€ Duoc

2020 - 2030






