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MO PAU
1. Sy can thiét nghién ciru ciia dé tai

Céc nghién ctru vé& ddi méi ngay cang phd bién, khong chi riéng ¢ cac nudc phat trién ma
dang dugc lan rong ¢ cac nudc dang va kém phat trién, nhu mot cong cy hiru hi¢u trong
viéc hoach dinh chinh sach phat trién kinh té va xa hoi noi chung. Trong do d6i moi duoc
nhin nhén nhu dong lyc cua tang truong kinh té, boi nén kinh té ngay cang phu thugc vao
viéc san sinh, truyén ba va sir dung tri thire. Cach tiép can h¢ théng d6i moi dugc phén tich
¢ cac muc do khac nhau bao gom h¢ thong d6i méi qubc gia, hé thong d6i méi vung (da
qudc gia, khu vue hodc don gian chi 12 mot vung trye thuge mot quoc gia), va hé thong doi
moi nganh va san pham. Cac mirc d6 cuia cach tiép can hé thong doi méi nay co nhiéu diém
tuong déng nhung ciing c6 nhiéu dic diém riéng biét, ching hd trg va bod sung 1an nhau
trong qud trinh hoach dinh chinh sach. Khai ni¢m hé thong ddi méi quoc gia dugc hoc gia
Freeman lan dau tién dua ra vao nam 1982 khi 6ng 1a mot chuyén gia cua té chic OECD.
O d6 ong chi ra sy quan trong cua chinh phu trong viéc thiic day co so ha tang cong ngh¢
ctia mot qudc gia. Nam 1987, Freeman dé dua ra dinh nghia “hé théng d6i méi qubc giala
mang ludi cac to chirc, thiét ché trong cac khu vuc tu nhan va cong cong cing phdi hop
hoat dong voi nhau trong qua trinh nghién ctru, nhap khéu va phd bién cac cong nghé méi”.
Lundvall dua ra sy phan biét vé hé thong d01 méi quoc gia theo nghia rong va nghia hep.
Hé thong d6i méi theo nghia hep bao gom “cac td chirc va thiét ché lién quan dén hoat
dong tim to1, kham pha nhu cac t6 chirc, thlet che R&D va cac truong dai hoc”. Theo
nghia rong, hé théng doi méi qudc gia bao gom “tat ca cac nhimng yéu td va cac m01 quan
h¢ twong tac trong hoat dbng sang tao, phd bién va sir dung nhitng tri thirc ¢6 loi vé kinh
té..” (Lunvall, 1992). Trong nhiing nim dau 1990s, khai niém hé théng cong ngh¢
(technological system) dugc gidi thiéu boi Carlsson va dugc Franco Malerba phat trién
thanh cach tiép can he thong d6i méi nganh (sectoral system of innovation). Duong nhu
cac nghién ctru vé hé thdng d6i mai nganh va san pham duoc nghién ctru dugc thyuc hién
pho bién hon cac nudc phat trién nhu My, Canada, EU véi cac hoc gia quen thudc nhu
Richard Nelson, Charles Edquist, Pavitt K, Malerba Franco, Archibugi, Breschi, Mytelka
LK,....d3c biét ¢ rat nhiéu cac nghién ctru so sanh hé théng d6i méi nganh, giita cac
nganh c6 nhiéu diém tuong dong trén ciing mot qudc gia, hé théng doi moi cia mot nganh
gitta cac qudc gia khac nhau. Cac nghién ctru ndy chi ra hé théng d6i médi nganh bi tac
dong 16m cia hé théng doi moi qudc gia ciing nhu dic diém riéng biét vé nén tang tri thic,
qua trinh sang tao va truyén ba cong nghé va san pham ctia mdi nganh.

0 Viét Nam, khai niém vé d6i méi va hé thong doi méi ciing da duge manh nha thue hién
cudi nhiig nam 1990s, dac biét tur nam 2000 dén nay, da co cac nghién ctu vé cach tiép
can hé thdng ddi méi qudc gia da dugc thuc hién véi mong mudn ap dung cach tlep can
nay trong phan tich va hoach dinh chinh sich KH&CN. C6 thé néi khai niém vé d6i méi
va hé thong d6i moi khong con xa la & Viét Nam. Gan day c6 cac dé tai “Nghién ciru vmg
dung Iy thuyét doi méi (theory of innovation) trong ddnh gid va dw bdo cong nghé ¢ Viét
Nam”, 2005 cia tac gia Nguyén Manh Quan, trong nghién ctru nay tac gia da lam rd khai
niém cua 1y thuyét d6i méi va cac chi sé thiét yéu dé danh gia nang luc d6i méi cua to chire
va tir d6 dua ra cac ung dung trong nghién ciru du bao. Nam 2006, tac gia Nguyén Manh
Quan lai tlep tuc huéng nghién ctru vé hé thong doi mé&i v6i dé tai ‘Nghién citu nhdn dang
hé thong doz moi quoc gia cua Viét Namtrong qud trinh hoi nhdp”, trong nghién ctru nay,
tac gia da tong két cac khai niém khac nhau vé NSI ciia cac hoc gia qudc t& nhu Freeman,
C., Richard N., Patel va Pavitt, Metcalf va dua ra cac dic diém chung va céc yéu td cAu
thanh chung cia mot NSI. Tac gia Hoang Van Tuyén tiép tuc voi nghién ciru vé kinh



nghiém qudc té vé chinh sach d6i moi voi dé tai “nghién cuu qud trinh phat trién chinh
sach doi moi (innovation policy) kinh nghiém quoc té va goi suy cho Viét Nam. Tac gia
Nguyen Thi Minh Nga nén tang cua h¢ thong d6i méi trong m01 lién hé lién nganh véi dé

“Nghién ciru chum doi méi: tong quan kinh nghiém quoc té va bai hoc cho Viét Nam” .
Den nay van chua c6 nghién ctru nao vé dac diém cua hé thong d6i moi nganh ¢ Viét Nam.

Pé 1am cha cach tiép can hé théng ddi méi va ap dung no6 trong viéc hoach dinh chinh sach
can c6 nhimng nghién ciru mot cach can than, ty my va cong phu dé tim ra nhimg diém
manh cua cach tiép can nay va dua ra phuong thirc 4p dung cach tiép can hé thong ddi moi
nganh mot cach phu hop véi didu kién Viét Nam.

Nghién ctru vé hé théng d6i moi nganh, hay linh vuc, ngoai cac diém chung cua hé thong
d6i méi, con c6 nhimng dic diém riéng biét can thiét cho viéc hoach dinh chinh sach phat
trién ciia mot nganh, hodac mot linh vyc riéng, va dé chinh la nhiing diém cén duoc nghién
ctru va khai thac trong viéc xdy dung ké hoach phat trién nganh va tao lap méi truong
chinh sach phat trién nganh.

Nganh Cong nghiép dugc pham ¢ Viét Nam da dwoc chinh phu coi trong nhu mot nganh
cong nghé mili nhon trong phat trién kinh té dat nudc ciing nhu dam bao stc khoe cho
nguoi dan. Nganh cong nghiép duge pham d tao ra nhiéu hiéu qua dang ké trong viéc tao
ra cac ché phém sinh hoc lam thudc bd dudng, san xuét vacxin, san xut cac loai khang
sinh thiét yéu, cac loai thudc tir cac cdy thudc truyén thng... Tuy nhién dé tao ra nhiing
dot pha trong phat trién kinh té va phuc vu xi hoi, van can nhiéu diéu kién bd trg. Hon nira
nganh cong nghiép dugc pham cia Viét Nam c6 nét ddc trung riéng cua minh voi sy két
hop giita cach bao ché duoc pham truyen théng véi cong ngh¢ don gian va cac tng dung
cong nghé sinh hoc hién dai dé san xuat ra cc loai thuoc vaxcin va ché pham sinh hoc voi
ham luong céng nghé cao, két hop gitra st dung s6 dong lao dong pho thong voi st dung
can bo ky thudt co kién thirc chuyén sau, co trinh do KH&CN. Vi thé ching t6i d& xuat
nghién ctru vé hé thong doi méi nganh va ap dung cach tiép can nay dé phan tich cac tac
nhan cu thé, cac tuong tac cy thé va moi truong chinh sach cho phat trién linh vuc cong
nghi¢p duoc pham ¢ Viét Nam voi mong muodn tim ra nhing diém chua hop 1y trong phat
trién cta nganh va dua ra nhimg khuyén nghi hitu ich.

2. Giéi han va pham vi nghién ctru

Pé tai bat dau boi phuong phap nghién ctru dinh tinh, véi cac nghlen ctru truong hop nham
muc dich tap trung chil yéu vao viéc tim hiéu cach tlep can d6i mé6i nhanh va bude dau ap
dung vao phan tich trong nganh cong nghiép duoc phdm dé tim hiéu cac xu huéng dbi méi
chu yéu cia nganh duoc va tim ra cac tic nhan chu yéu tac dong dén hoat dong d6i méi cia
nganh. Do sy han hep vé thoi gian ciing nhu kinh phi, dé tai chua thé didu tra mot cach
tong thé va phan tich cu thé cac chi so6 doi méi véi tit ca cac to chirc R&D, cac doanh
nghiép dugc phim trong toan qudc.

3. N¢i dung nghién ciru

Noi dung co ban ciia dé tai 1a 1am rd co s¢ 1y luan vé hé théng d6i méi nganh (SSI- sectoral
system of innovation), khai ni¢m, dac diém, cac tac nhan va nhan td trong h¢ théng doi mai
nganh. Thong qua co s¢ ly luén vé hé thong ddi méi ngénh dé tai budc dau mo ta nganh
dugc pham Viét Nam va tim hiéu nhiing xu huéng d6i méi chung trong nganh dugc pham
va cac yéu t6 chinh anh huong dén cac xu hudng d6i méi do. Tir d6 dua ra cac khuyen nghi
trong x4y dung chinh sach d6i méi nganh dugc pham ndi riéng va chinh sach néi chung
trong phat trién nganh.

4. Cau héi nghién ctru va gia thuyét nghién ctru



4.1. Cdu hoi nghién ciru
Hé théng d6i moi ‘nganh (SSI) dugc dinh nghia nhu thé nao? Cau truc cua hé thong dbi
moi nganh nhu thé nao va h¢ thdng d6i mai nganh ¢ nhimg dic diém gi? Co gi khac biét

v6i hé théng d6i méi qudc gia, hé théng d6i méi ving? Vai tro cua cach tiép can hé théng
doi mai nganh trong viéc hoach dinh chinh sach phat trién ciia nganh nhu thé nao?

Hé thdng d6i méi nganh trong linh vyc cong nghiép duoc pham ¢ Viét Namnhu thé nao?
C6 nhimng diém gi thuan loi, dlem gi con y€u, con gy can tré trong viée thic day d6i moi
trong tién trinh hoi nhap kinh té quéc t&? Can c6 nhiing yéu cu gi vé mat chinh sach dé
thiic ddy d6i méi d6i v6i linh vuc duge pham

4.2. Gid thuyét nghién ciru

Hé théng d6i moi nganh c6 nhitng déc trung nhét dinh thé hién dugc dong luc sang tao va
truyen ba tri thirc cong nghé va san pham cua nganh, vi vay h¢ thong d61 méi nganh 1la mat
cong cu hiru hi¢u trong viéc hoach dinh chinh sach va chién lugc phat trién cia nganh.

Trong thyuc té nganh dugc pham céc lién két con yéu, cac thiét ché chinh sach con chua du
manh dé thiic day cac hoat dong d6i méi ciia nganh chua dam bao thoa méan dugc dic diém
cia mot nganh thudc linh vuc cong nghé cao,véi cac doi moi cong nghé mot cach nhanh
chong, dic biét trong bdi canh Viét Nambat dau hoi nhap nén kinh té qudc té.

5. Co s6 Iy thuyét va phwong phap nghién ciru ciia dé tai

Nhu da dé cap 6 trén, co so 1y thuyet ctia dé dé tai dugc duya trén phan tich cta 1y thuyét vé
d6i méi. Ly thuyet tién hoa cho thay su tac dong cua moi trudong bén ngoai den su lua chon
cong nghé va chién luge phat trién ctia doanh nghiép va ciia nganh. Cach tiép can d6i mai
cho thiy tac dong cua chinh sach hay sy can thiép cua chinh phu tac dong dén sy phat trién
ctia nganh. P& tai chon phwong phap nghién ctru truong hop va cach tlep can h¢ thong do6i
moi. Phuong phap nghién ctru tai liéu dwoc st dung dé tim hiéu cach tiép can hé thong ddi
moi va xay dung khung ly thuyét vé hé thong d6i méi nganh dua trén cac nghién ciru cua
cac tac gia di trudgc. Pé tai ciing str dung phuong phap phong van sau cac nha quan 1y, cac
dai dién cua cac to chuc R&D, truong dai hoc trong nganh dugc, hoi Y hoc dan toc co
truyén, to chtic qudc té, co quan quan 1y nha nude vé duge pham va mot s doanh nghiép
duoc pham.

6. Cau truc cua de tai

Ngoai phan mé dau va két luan, dé tai gon 4 chuong, cic phin cua dé tai duoc cdu tric
theo trat tu nhu sau:

Mé dau

Chuwong 1. Co so 1y luan vé cach tiép can hé théng doi moi nganh

Chwong 2. Kinh nghiém nudc ngoai vé hé thong d6i méi nganh trong linh vuc duoc pham
Chuwong 3. Hé théng d6i méi nganh dugc pham Viét Nam (mo ta nganh duoc pham theo
cach tiép can hé théng d6i madi nganh)

Chwong 4. Céc yéu t6 tac dong dén hoat dong d6i méi ciia nganh duoc pham

Két luin va khuyén nghi



Chwong I. CO SO LY LUAN CUA CACH TIEP CAN POI MOI NGANH
1. 1. Khai niém SSI
1.1.1. Qud trinh ra doi va pht trién ciia khdi niém hé théng déi méi nganh

Cach tiép can hé thong d6i méi nganh (sectoral system of innovation- SSI) dugc xay dung
dua trén quan diém va nén tang tri thirc ctia cac 1y thuyét di trudc, d6 1a thuyét tién hoa
cong nghiép (industrial evolutionary theory) va cach tiép can hé théng ddi méi (innovation
system approach). Khoi dau cuia cach tiép can h¢ thong déi méi nganh 1a thuyét tién hoéa
cong nghi€p, voi nhimg dong gop dau tién vé viéc chi ra tAm quan trong va dong luc cia
blen d6i cong nghé d6i voi su b1en d6i va phat trién nganh, hay linh vyc. Theo 1y thuyet
tién hoa cong nghiép, su bién d6i cau tric nganh dugc chu trong trong phan tich so sanh dé
tim ra céc yéu td tao nén su bién d6i quy dao cong nghé cua nganh.

Tiép theo 1a cach tiép can hé théng doi mdi, trong d6 ddi mai duge xem nhu mot qué trinh
twong tic giira cac tac nhan khic nhau va doanh nghiép khong thé d6i moi mot cach biét
1ap. P6i méi dugc coi 1a mdt qua trinh c6 tinh tich lity, trong qua trinh d6i méi, doanh
nghiép tuong tac voi cac doanh nghiép va cac t6 chirc khac nhu truong dai hoc, vién nghién
clru, cac co quan quan ly nha nudc, cac t6 chirc hd tro tai chinh, cac té chire tu vin. Cach
tiép can hé thong d6i moi nhan manh vai tro cta cac lién két, cac tuong tac giita cc tac
nhan va ranh giéi ciia nganh. Sy bd sung, hd tro chirc ning giira cac tic nhan va cac hoat
dong s& dem lai co ché manh va khoi day sy d6i méi va tang truong trong nganh. Dic biét
cac lién két doc (vertical links) trong nganh duoc dic biét chu trong boi chung tao nén cac
tuong tac hd tro dem lai dong luc bién ddi va d6i mai cud nganh.

Ly thuyet tién hoa da cung cap mot khung ly thuyét twong ddi rong cho khai niém SSI. Ly
thuyét tién hoa cong nghiép nhin manh tAm quan trong cua dong luc va qua trinh bién doi.
Hoc hoi va tri thic 1a hai thanh t6 then chét ctia qua trinh bién ddi, cung véi d6 cac khia
canh nhan thic nhu niém tin, muc tiéu, su mong doi...va cac tac dong tr¢ lai cia kinh
nghi¢m va sy hoc héi trong bdi canh ma té chie d6 hoat dong truoc d6 (Nelson. 1995,
Dosi. 1997, va Metcalfe 1998). Trong tdm cua ly thuyét tién hoa duoc thé hién ¢ 3 qui
trinh - dong lyc cua sy bién ddi: qui trinh san sinh cac cong nghé khéc biét, cac san pham,
doanh nghiép va té chirc; qui trinh tai tao bén trong va duy tri bén trong hé théng; qui trinh
Iwra chon, giam su khac biét bén trong hé thng.

1.1.2.  Khdi niém hé théng déi méi

Theo Franco Malerbo (in Fangerbeg, the Handbook of innovation, 2005) hé théng déi moi
nganh la mot tdp hop cdc nhan t6 khéng dong nhat cing thiee hién cdc twong tdc thi truong
va phi thi truong nham sdn sinh, théng qua va sir dung cdc cong nghé méi va cong nghé
dd cé nham tao ra, san xudt va sir dung cdc san pham (méi va da cé) gan lién véi nganh.

Hé théng d6i méi nganh bao gdm maot nén tang tri thirc va cong nghé ciia nganh do, cac
nhén t6 dau vao va cac nhu ciu ddi véi nganh; céc tdc nhan cAu thanh mot hé théng doi
moi nganh bao gdm cac to chirc (cac to chiic nay bao gém ca cic doanh nghiép va cac to
chure phi doanh nghi¢p) va cic ca nhan (cac ¢4 nhan vi du nhu cidc doanh nhan, nguoi tiéu
ding, cac nha khoa hoc). Nhu vay, mot hé thong d6i méi nganh dugc nhan dang boi cac
thanh t co ban sau day:

o Sdn phdm: (tit ca cac san phdm cua nganh)
o Tdc nhdn: bao gdm cac doanh nghiép va cac t6 chirc khong phai doanh nghiép

e Nén tang tri thirc va qua trinh hoc hoi: nén tang tri thirc cho cac hoat dong san xuat va
do61 méi khac nhau déi véi cac nganh khac nhau va c6 tac dong 16n dén céc hoat dong



doi mai, cac to chire va cac hanh vi cua cac doanh nghiép va céc tac nhan khéc trong
nganh.

o Cdc cong nghé co ban, dau vao, nhu cau va cac moi lién két va cac bé sung lién quan.
Céc lién két va hd tro & mirc d6 cong nghé, déu vao va nhu cau co thé vira 14 tinh thé
vira 1a dong luc. Cdc co ché tdc dong trong méi doanh nghiép va ngodi doanh nghiép:
Céc tac nhan duoc kiém soat boi sy lién quan dén cac twong tac thi trudng va phi thi
truong

o Cdc qua trinh xdy dung nang lyc cua cac doanh nghiép trong nganh, trong do cac
doanh nghiép san sinh va nam bat cac co hoi kinh doanh.

o Cic thiét che chang han nhu cac qui dinh vé chit luong, qui dinh vé s hiru tri tug, cac
qui dinh vé ngudn nhan luc, thi trudng lao dong va cac yéu td chinh sach khac.

Khai niém vé SSI cung cip mot cach nhin da chiéu, thong nhat va chirc ning véi cach nhin
cau truc mdt cach hé thong dudi dang san pham, tdc nhan, tri thirc va cac cong nghé va vé
mat dong luc va bién dong cua nganh.

1.2.  Phan biét giira h¢ thong do6i méi nganh véi hé thong ddi méi qudc gia, hé thong
doi méi vung

Hé thdng d6i mdi nganh, hé thong ddi méi qubc gia va hé théng d6i méi ving nhiéu khi

cung chung ranh gidi dia 1y ¢6 cung chung mot so thict ché chinh sach va di€u kién xa hoi,

tuy vay ranh gidi dia 1y van 1a y€u to6 co ban d€ phan tich trong hau hét cac hé thong doi

md&i va moi h¢ thong d6i maéi déu cho cac dac trung riéng d€ phan biét.

1.2.1. Hé thong doi mdi quéc gia (National innovation system- NSI)

Khai niém céach tiép can hé théng doi méi qudc gia (NSI) duoc dua ra 1an dau tién boi
Freeman, C., trong d6: “NSI 1a mang luéi cac thiét ché va to chirc trong khu vure nha nudce
va tu nhén, cung tuong tac phéi hop thuc hién cac hoat dong nghién ctru, hoc hoi, sao chép,
thay doi va pho bién cac cong ngh¢ moi” (Freeman, 1987). Sau do, khai niém NSI dugc
Lunvall tiép tuc phat trién v6i mot danh dau doc dao bang cach dua ra khai niém NSI theo
nghia hep va theo nghia rong. Theo nghia hep, NSI bao gom “céc t6 chirc va thiét ché lién
quan dén hoat dong tim toi va kham phé nhu cac t6 chuc R&D, thiét ché R&D va céc
truong dai hoc”. Theo nghia rgng, hé thong d6i moi qudc gia bao gom “tat ca cac nhing
yéu to va cac m01 quan h¢ tuong tac trong hoat dbng sang tao, pho bién va sir dung nhiing
tri thirc ¢6 1gi vé kinh té...”. Ciing theo Lunvall, NSI dugc phan biét bdi hai khia canh chinh
1a nén tang van hoa va thé ché chinh tri quc gia (Lunvall, 1992).

1.2.2. H¢ théng doi méi viing (Regional innovation system — RSI)

Heé thong d6i mdi ving (RSI) 1a khai niém duoc ké thira tir hang loat cac khai niém nhu:
“khu vuc cong nghi¢p” — industrial district cia Marshall, developement block cua Erick
Dahmen, khu vyuc d6i moi- innnovative milieu cia Camagni.... Khai niém RSI chi trong
dén vai tro, tam quan trong cua van hoa va dia ly trong mét khu vuc, mot dia phuong trong
viéc cung cép va tich Ity cac ky nang quan ly, tri thire cong nghé va cac kién thirc kinh
nghiém. Tuy c6 c6 ngudn gdc ra doi kha da dang nhung nhin chung thi RSI chu trong dén
su phuc thudc cta cac tac nhan theo khia canh phi thuong mai nhu khia canh van hoéa trong
chia sé tri thirc kinh nghiém, cac thuén lgi dia 1y dem lai cac lién két tri thirc cong nghé...

1.2.3. Hé thong doi mdi nganh

Ngoai cac diém tuong dong véi h¢ thong doi maoi quoc gia vé thé ché chinh tri va nén tang
van hoa, h¢ thong d6i madi vung vé gianh gidi, h¢ thong d61 madi nganh nhan manh veé lién
két tri thirc gitra cac tac nhan c6 moi quan hé phu thude vé cong nghé. H¢ thong nganh cha



trong dén dong luc kinh té dé phat trién cong ngh¢ va tAm quan trong ctia dong tri thirc
cong nghé lién nganh. C6 thé phan biét hé théng doi méi nganh véi cac boi cac diém khac
biét nhu: Nén tang tri thirc va cong nghé ciia nganh; Ranh gici; Cdu tric cia nganh;
Twong tac doc giita cdc tde nhdn trong nganh; Vé dong co doi méi ciia hé thong doi moi
nganh; Khung phdn tich chinh sach cho nganh.

1.2.4. Phaén biét cdc hé thong doi méi

Heé thong do6i moi qudc gia, hé théng d6i méi ving va hé thong d6i mai nganh c6 thé duoc
phan biét chu yéu boi cac nhan to liét ké ¢ bang sau:
Bdng 1. Cdc diém phdn biét giita NSI, RSI va SSI

NSI RSI SS|

Ranh gigidialy | bién gii quic gia bién gigﬁri vung (céqthé trong bién gidi nganh/cdng nghé
mot quoc gia, c6 the lien quoc | (khong chi gisi han trong 1

gia) quoc gia)
Cac yéu t6 co | Nhan tb van héa, ngdn ngir va | Su gan giii vé dia ly, van hda | nén tang tri thic va mang
ban dé nhan | chinh tri, cac nganh céng | va tri thirc ban dia qui tri thie S&T, Sur chia sé
dang SI nghiép quan trong vé cbng nghé va tri thuc

khoa hoc

Lién két tri thic | Twong tac giita chinh phu, cad Chia sé tri thirc kinh nghiém va | Lién két bat ngudn tir sy phu
doanh nghiép, nganh cong mang ludi xa hoi thugc cong nghé

nghiép va cac t6 chic R&D)
(Vién, truong)

Cac yéu té hd trol Ngon ngir, chudn muc van hda Su gan giii vé dia ly, cac hoc | Céc hd trg va didu phdi vé

chuyén giao tri vathé ché chinh tri chung hoi trong cung dia phuong, | cong nghé, cac lién hé vé
thirc cung chia sé cac dong tri thuc | S&T
kinh nghiém

1.3. CAu triic ciia hé thong ddi méi nganh

Quan ni¢m vé h¢ thong d61 méi nganh cua cac hoc gia nhu Maberla, Archibugi, Breschi ...,
mot hé¢ thong d61 méi nganh bao gom mot tap hop cac yéu td co ban dugc chi tiét héa nhu
sau:

1. 3.1 Nén ting tri thirc

Nén tang tri thire giit vai tro then chét trong hoat dong san xudt, ddi mai va phat trién cia
mot nganh, la diém dé phan biét dac tinh riéng biét cta moi nganh. Tri thirc cling thé hién
dic tinh riéng ciia mdi doanh nghiép va dugc tiép thu boi cac doanh nghiép thong qua kha
nang tich lily lién tuc khac nhau gitra cac doanh nghiép.

1. 3.2. Doanh nghiép

Doanh nghiép 14 tic nhan co ban trong hé thong d6i médi noi chung va dic biét 1a d6i voi hé
théng d6i méi nganh. Doanh nghiép lién quan dén tat ca cac hoat dong san xuét, d6i méi va
thuong mai cac san pham ctia nganh nhu tiép thu, chinh stra va st dung cac cong ngh¢ moi.
Doanh nghiép bao gém ca doanh nghi€p st dung va doanh nghip cung cap. Vai tro cua
doanh nghi€p sir dung cuc ky quan trong d6i voi mot sd nganh, thé hién cac vai tro cta
nhu cau. Trong hé thng nganh, nhu cau khong chi dugc nhin nhan nhu mot tap hop cac
d6i twong mua, ma bao gém cac tic nhan khong dong nhét voi cac thudc tinh, tri thirc va
nang luc riéng biét, va cd cac twong tac khac nhau v6i cac nha san xuat. Pidu nay ciing
tuong ty d6i v6i cac doanh nghiép cung cap.



1. 3.3. Cdc té chirc phi doanh nghigp

Ngoai cac doanh nghiép, SSI con bao gém céc tac nhan phi doanh nghiép nhu cac trudng
dai hoc, céc td chitc R&D, cac td chuc tai chinh, cac co quan chinh phu, cac td chure chinh
quyén, hiép hoi, trung tam tu van.... v6i cac hinh thie khac nhau ching déu hd tro hoat
dong hoat dong dbi mai, truyén ba tri thirc cong ngh¢ va san Xuit. Vai trd cia cac tic nhan
nay cing co nhiéu diém khéc biét giita cac hé thong cua cac nganh khac nhau. Vi du nhu
von dau tu mao hiém va truong dai hoc va cac to chirc R&D trong nganh cong nghé sinh
hoc, t6 chtrc nha nudc trong nganh cong cu co khi, quin ddi trong thoi gian dau ciia nganh
ban dan va mdy tinh ...

1. 3.4. Cdc lién két giita cdc tic nhéin

Hinh thirc va cdu trac ciia mang ludi lién két khac nhau giita cac hé théng nganh do dic
tinh khac biét vé nén tang tri thirc, cong ngh¢ co ban, dac diém cta nhu cau, cac lién két
then chét, va cac chire nang bd sung, cac két hop dong lyc. Sy thay ddi da tao nén cac hinh
thirc mang ludi va cac lién két méi gitra cac doanh nghiép, cac doanh nghiép 16n va cac
doanh nghiép cong nghé moéi. Giita cac doanh nghiép, cac to chirc phi doanh nghiép nhur
cac truong dai hoc va cac nha dau tu mao hiém, cac thiét ché (cac luat 1€, qui dinh). Co thé
noi rang SSI bao gdm cic mang ludi nhitng mbi quan hé giita cic tac nhan khong dong
nhét v&i cac niém tin khac nhau, cac nang luc khac nhau va cac hanh vi khac nhau.

1.3.5. Thiét ché va chinh sdch

Nhén thte, hanh dong va su tuong tac cua cac tac nhan duoc quyét dinh boi cac thiét ché
va chinh sach, bao gom cac chudn muyc, théi quen théng thuong, cac 1¢ thoi thong thuong,
cac hoat dong dugc thiét 1ap, cac ludt, cac qui dinh, .... Co nhiéu thiét ché mang dic diém
ctia qudc gia, nhung ciing co rat nhidu thiét ché mang dac trung nganh.

M01 lién hé gitra thiét ché qudc gia va hé thong nganh rit quan trong. Thir nhat, thiét ché
qudc gia c6 anh huéng khac nhau dén hoat dong d6i méi cua cac nganh khac nhau. Thi
hai, cing mot chinh sach nhung c6 thé ¢ cac dic trung khac nhau & cac qudc gia khac
nhau, vi thé c6 anh hudng khac nhau dén hoat dong ddi méi. Thir ba, cac dic diém cta cac
thiét ché qudc gia thudng c6 nhimng vu dii dic biét voi mot sé nganh, nhitng nganh wu tién
ctia qudc gia d6. C6 khi mot sé chinh sach qudc gia ciing kiém ham sy phat trién va doi
moi ciia mot s6 nganh, dic biét do hau qua cua viéc khong phu hop giita chinh sach qubc
gia voi chinh sach phat trién nganh va cac tic nhan cua nganh. Thir tu, mdi quan hé cua
chinh sach qudc gia va hé thong nganh doi khi co thé phat trién tir mirc d§ nganh dén mirc
do quoc gia: cac thiét ché cua mot nganh rat quan trong voi mot quoc gla trong VleC tuyen
dung lao dong, canh tranh va cac chién lugc lién quan, va cudi cung c6 thé phat trién thanh
thiét ché qudc gia, bai c6 thé chung lién quan dén cac nganh va linh vuc khac.

1.4. Nhirng diic diém co ban cilia hé thong ddi méi nganh
1.4.1. DPic diém vé nén ting tri thirc va cong nghé ciia nganh

Nén tang tri thirc ¢6 thé giai thich cho cac hoat dong doi méi trong nganh badi vi giita cac
nganh, cac cong ngh¢ ¢ khac biét 1on Vé mat tri thirc va qui trinh hoc hoi trong qua trinh
d6i moi. Co sy khac nhau vé mirc do tiép can tri th, chang han nhu co hoi thu nhén tri
thirc c6 thé tir bén ngoai doanh nghiép. Tri thire tiép can dugc co thé tir bén trong hodc bén
ngoai nganh. Su tiép can tri thirc bén trong manh hon con ngu ¥ sy thich hop thip, cac d6i
thii canh tranh c6 thé tiép thu duoc tri thirc vé cac san phdm hodc qui trinh méi va rat c6
thé s& mo phong, bat chudc hodc sao chép cic qui trinh va san pham d6. Su tiép can voi cac
tri thirc bén ngoai nganh cé thé lién quan dén cac co hoi KH&CN (vé mit trinh do va
ngudn goc). O ddy moi truong bén ngoai ¢ thé tac dong dén doanh nghiép thong qua
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nguén nhén luc véi trinh dd nhat dinh va loai hinh tri thire nhit dinh qua viéc phat trién céc
tri thite KH&CN trong doanh nghiép va & trong céac t6 chirc phi doanh nghiép nhu trudng
dai hoc hodc phong thi nghiém, cac vién nghién cfru...Nguén géc cac co hgi cong nghé
cling rat khac nhau gitta cac linh vire. O mét s6 linh vuc thi co hdi cong nghé bét ngudn tir
nhitng dot pha trong nghién ctru ¢ trudng dai hoc va vién nghién ctru, & mot sd linh vuc
khac, co hoi d6i méi lai bat ngudn tir cac diéu kién thuan loi vé R&D, may moéc va thiét bi.

1.4.2. Vé quy dao cong nghé (technological trajectors)

Quy dao cong ngh¢ lién quan dén qua trinh tién hoa cua nganh, dén nhu cau, coéng nghé va
thiét ché cua nganh cling nhu chién lugc san xuat d01 moi va ban hang cua doanh nghiép.
Quy dao cong nghé thé hién dong luc phat trién va tién hoa cta hé thong nganh.

Quy dao cong nghé bat dau bién ddi khi co gian doan cong nghé (technology
discontinuity). Gian doan céng nghé 1a mot thach thirc 16n cho doanh nghiép va va dan dén
su tri tré trong nganh (industry stagnancy). Su gian doan cong nghé 14 thoi diém thich hop
de cac cong ngh¢ moi ra doi, vi khi d6 cac doanh nghiép ct, hién thoi phai dbi mat véi su
ton tai va phat trién doanh nghiép, ho can d6i méi ca vé san pham va quy trinh.

1.4.3. Thiét ché

SSI rat khac nhau béi céc thiét ché dac thu. Thiét ché bao gém cac chudn muc, tiéu chuén,
luat 18, 18 thoi, cac thoi quen chung, cac qui dinh, luat 1€, .... tao nén cac nhan thiuc ddi vai
céc tac nhan va cac hanh dong va cac tac dong anh huong dén cac tac nhan (Edquist, 1997).
Nganh bi anh huéng rat nhiéu boi cac thiét ché & mic qubc gia, chang han nhu hé thong
patent, trong khi d6 van c6 nhiing thiét ché riéng mang dic trung cta hé thong nganh,
chéng han nhu thi truong lao dong hoac cac thiét ché tai chinh dic biét cua nganh.

1.4.4. Pjng co va cdc bién déi ciia hé théng nganh

Pong co ctia ddi méi va bién ddi 1a hai khia canh dic biét nhit dé phan biét cua SSI, bao
gém ca sy phat trién va bién dong ciia nganh. Qua trinh bién doi trong hé théng nganh co
thé xdy ra trong thé thire cong ngh¢, phuong thirc hoc hoi va cac hinh thie d6i méi. Trong
d6 su gian doan, ngat quang v¢ thi truong va cong nghé cac hinh thire d6i méi véi cac
tuong tac phu thude gitra nhiéu tac nhan. Hon nita nen tang tri thirc cua cac hoat dong doi
moi ¢ thé thay doi theo hai cach khac nhau: mét tién trién theo cac thiét ké troi va thay do6i
manh mé, trong trudong hop nay, su tang truong tap trung, va cac doanh nghiép di dau, cac
doanhh nghiép vuot troi 16n ¢ thé duoc thay thé (Utterback 1994); hai 1a qua trinh doi
moi s€ doi hoi cac dang nang lyc mdi, su chan dong cong nghi¢p chu yéu cua nganh dem
lai sy xuat hién cac doanh nghiép méi va sy thay doi trong vi tri di dau ctia nganh. Su thay
d6i nhu cau, thay d6i ngudi sir dung va cac tng dung thé hién sy thay d6i co ban co thé
thich hop vdi cac doanh nghiép méi hon 13 cac doanh nghiép dang ton tai trude do.

1.4.5. Cic vin dé vé chinh sich dé phdt trién nganh

Céc van d& phat trién nganh c6 thé duoc nhan dang va giai quyét bang cac chinh sanh.
Nhéan dang van dé c6 thé thuc hién duoc thong qua su phan tich so sach theo hé thong
thong qua thoi gian va khong gian (Charles, 2006). Cac chinh sach phat trlen nganh ngoai
viéc dua trén cac chinh sach phat trlen chung ctia quéc gia va cling con can cha y dén dic
trung cua nganh, chang han nhu nén tang tri thue, cac dac diém dic biét cua cong ngh¢ co
ban trong hé théng nganh, dic diém cta cac san pham nganh, dic thu cia thi truong lao
dong cua SSI, thiét ché tai chinh va cac moi quan hé dac biét cia nganh, dac thu ctua cAu
tric nganh, cac tic nhan dau dan trong nganh, cac dong co bién do6i ctia nganh (Maberla,
2004).
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Chuwong 2
KINH NGHIEM NUOC NGOAI VE HE THONG POI MOI NGANH DUQC PHAM
2.1.  Kinh nghiém ciia cac nwéc phat trién vé hé thong déi méi nganh

2.1.1. Kinh nghi¢m h¢ thong doi méi nganh cong nghigp dwoc ciia Nhit Bin

Nganh cong nghiép dugc Nhat ban hién nay chiém mot thi phan kha 16n trén thi trudng
dugc pham thé gidi (15%) (Kazuyuki Motohashi, trang 2), mic du diéu kién cho phat trién
nganh cong nghiép dugc khong thuén loi cho lam & Nhét ban do thi truong lao dong cimg
nhic, thi truong von dau tu mao hiém con kém phat trién, ning luc kinh doanh con yéu..
Su phat trién nhanh chong ctuia nganh duogc pham Nhat ban c6 duoc 1la nho c6 mot chlen
lwgc phat trién nganh va c6 chinh sach hd d6i méi nganh nganh thich dang.

e Hoat dong R&Dcua nha nha nudc: Céc to ch(;c R&D cho nganh dugc phérn o Nhat Ban
kha manh. Hoat dong R&D dugc chu trong rat nhiéu, dac bi¢t 1a chi phi cho hoat dong
R&D.

o H¢ thong kinh doanh (bussiness system): bao gdm cac cdng ty mai, cac cong ty dang ton
tal va }ién do‘anh. S6 lugng cac doanh nghi€p dugc pham cia Nhat 1a 334 (nam 2003)
tang gap 3,5 1an so voi nam 1994 (khoang 90 DN)

e Céc doanh nghiép nganh duoc pham co cac lién két/hop tic véi cac ddi tic khac nhau
dudi nhiéu goc do khac nhau: cac dbi tac hop dong, cac dbi tugng du an, cac giai doan
R&D..., Va cac dbi tac chu yéu va c6 vé ngay cang gia tang su lién két hop tac 1a cac
cong ty mao hiém trong linh vuc cong ngh¢ sinh hoc (bio-venture) va hau hét cac cong ty
dau tu mao hiém nay nam ¢ My.

. Chinh sdach va chién lwgc phat trién nganh céng nghé sinh hoc. Nhdt ban sir dung chinh
sdach doc danh cho nganh duoc két hop voi cac chinh sach phdt trién ngang va cac chinh
sach ho tro xay dung nén tang tri thire. Dic biét Nhat Ban c6 ban chi dao chién luoc phat
trién qudc gia riéng cho nganh dugc. Mot chinh sach quan trong cho d6i méi trong nganh
duoc nita 1a chinh sach tai chinh danh riéng cho nganh dwoc pham d6 1a chinh chinh thué
wu dii cho R&D va tin dung thué 1a sd phan tram tat yéu (khoang 8-12% ctia s chi phi
cho nghién ciru va thir nghiém) trong tong s6 chi phi R&D. Chinh sach hd trg thwong mai
héa. Céc chinh sach kinh té- xa hoi va dan toc hd trg phat trién nganh cong nghiép duoc
pham.

2.1.2. Kinh nghi¢m hé thong doi méi nganh dwoc phim ciia cic nwée EU

Nganh cong nghiép duoc pham I3 mot trong nhimg nganh cong nghiép chiém uu thé cla cac
quoc gia Chau Au, nam 1998, Chau Au da chiém 40% tong so thi phan dugc pham thé gidi.

Phép, Pirc va Anh 1a nhitng qudc gia co sy phan phdi dau tu rat I6n cho cic nghién ctru thude
khu vuc nha nuée, cac truong dai hoc, cac Vién nghién ciru va sb cac sinh vién sau dai hoc
duoc dao tao trong céc linh vuc lién quan dén nganh dugc. Cac nudc nhu Ha Lan, Tay Ban
Nha sb dau tu nay it hon. Hau hét cac SMEs trong linh vuc cong nghé sinh hoc ndm & cac
nudc Phap, Puc va Anh, cac qudc gia nay 1a 1anh dia danh cho cac cong ty duoc pham da
qudc gia, va cung voi Ha Lan da thu hat cac cong ty dugce pham da qudc gia thanh 1ap cac chi
nhanh nghién ctru, cac qudc gia nay ciing co cac quan tam kinh doanh manh mé& dbi véi cac
t6 chirc ngoai nha nudc theo nganh (BINGOs) dé thé hién quan tdim dén cong dong kinh
doanh. Céc chi nhanh ciia cac cong ty duge pham da qudc gia c6 hoat dong R&D ciing da
thuc day hoat dong cua cac qudc gia. tai Ao va Ty Ban Nha, cac hoat dong nay ciing duoc
tinh dén cho hau hét cac hoat dong nghién ctru cong nghiép cong nghé sinh hoc.
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EU ¢6 qui dinh chung cho nganh duoc pham dua trén cong nghé sinh hoc. D6 1a mot chinh
sach manh mé va 6n dinh dé hd tro cho viée phat trién cac doanh nghiép céng ngh¢ sinh hoc
& Anh, Duc va Ireland, ké ca co ché hd tro chuyén giao cong nghé. Hién nay chinh sach thuc
day d61 méi cong nghé sinh hoc va chuyén giao cong nghé con yéu & mot sd qudc gia Chau
Au khac nhu Phéap, Ha Lan, Ao, Hy lap, TAy Ban Nha. Hién nay Phap va ‘Ha Lan dang thyc
thi cac chinh sach hd tro cho viée tao 14p cac doanh nghiép nho. Véi su sin sang ctia ngudn
vén tai chinh c6 thé tic dong dén sy tao dung cac doanh nghiép start-up. Anh va Duc 14 hai
quéc gia c6 mdi trudng hd tro manh cho dbi méi trong linh vuc duoc pham dua trén cong
nghé sinh hoc va khong c6 mét can tré nao dbi v6i su phat trién ciia nganh. Ao va Ireland chi
c6 mot vai yéu td tich cuc, yéu t6 nhu cau cua thi truong 13 co hdi cung cAp mot bé phong
cho viéc tiép can thi truong bén canh, va duong nhu cho phép hai qudc gia nho bé nay ¢ vai
tro 16n hon trong hoat dong d6i méi nganh duoc pham. Tdy Ban Nha c6 nhitng thé manh tat
yéu vé tri thirc va ky ning va cac cam két trong viéc hop tic R&D giira khu vuc nha nudc va
tu nhan, tuy nhién cac tiém niang cho dbi méi trong nganh duoc phdm con han ché boi cac
yéu diém bi lan rong, dic biét vé van dé quan 1y gia ca duoc pham. Hy Lap dau tu vé dao tao
khoa hoc, nhung hau hét cac yéu té tic dong dén ddi méi nganh duoc pham lai 1a tir cac yéu
diém va cac can trd tir hé thong qudc

2.1.3. H¢ théng déi mdi nganh cong nghiép dwoc phim ciia My

My 1a mét trong nhiing qudc gia dau tién nhanh chong nhan tim quan trong ctia nén tang tri
thire khoa hoc vé€ gene va phén tir trong viée diéu tri bénh va day chinh 1a co hoi dé ho phat
trién céc loai thudc.

Chinh sach duogc cai cach dé thic déy nhanh sy phat trién cta cac loai thuéc méi cho cac loai
bénh quan trong va nguy nan. My lai ¢6 truyén théng hop tic va chia sé gitra khu vuc nha
nudce va tu nhan trong R&D. Viée cip bang sang ché va bao ho sang ché véi cac muc tiéu vé
duoc phém dua trén cong nghé sinh hoc nhu 1a mot cong cu chinh dé thuc déy su phat trién
ctia nganh. Hoat dong d6i méi thanh céng cua nganh duoc pham ciia My 13 nho vao sy quan
hé chat ché va manh mé gitra khu vuc dai hoc, nghién ctru han 1am véi khu vue cong nghiép,
cac lién két hop tac khac nhau giita cac hinh thirc nghién ctru va thyc hanh. Ciing phai ké dén
co hdi mdi cho sy phat trién cac loai thudc, cac mdi lién két hién tai cing dem dén cac co hoi
dé thuc day viéc san xuat cac loai thude. M01 quan tdm cua cong dong va chién lugc phat
trién quoc gia ciing tac dong dén sy phat trién cac thé hé thude. My ciing thuc day viéc ban
bac v6i dan chung trong viéc phét trién cac loai thudc méi va cd gang thuc hién cac chuong
trinh nghién ctru dat ra. Céac thudc méi duge thue hién qua cac cudc danh gia thir nghiém va
rat nhiéu cac hoat dong “ hoc hoi boi thuc hanh” duoc thuc hién & cac dich vu y té dic biét
clia My va c6 cac phan hoi lai voi cac hoat dong R&D.

2.2.  Kinh nghiém ciia cic nwéc dang phat trién va kém phat trién
2.21. AnDbj

Nganh cong nghi¢p dugc la mot trong nhimg nganh d6i moi nhét trong cac nganh san Xuat &
An D9o. Hé thong d6i mdi cia nganh cong nghiép dugc An D6 ¢6 3 thnah t6 try cot chinh d6
13: mot co ché chinh sach nha nudc rat cha dong véi su ton trong IPR, cic vién nghién ciru
nha nudc manh va cac doanh nghiép tuw nhan manh sin sang dau tu cho d6i méi.

Cac giai phap chinh sach cho nganh duoc phdm An Do gdm c6 3 giai phap chinh sau: Thic
day R&D nganh dugc pham théng qua cac khuyén khich vé tai chinh; Thuc day phat trién
nganh théng qua cac cong ty dua trén hoat dong R&D va Thanh lap quy hd trg R&D cho
nganh dugc va phat trién cac san pham thude con mdi mé (non). Hon nita hé thong d6i méi
nganh duoc An P9 con c6 mot loat cac chinh sach hd tro sau:
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Quyén s¢ hitu tri tué va qui dinh vé Patent: An D¢ chu trong ché do ban quyén va bao hod
phat minh. Luét Patent An D6 ban hanh nim 1970, Luét nay da khong thura nhan bao ho
phat minh vé san phim ma chi bao ho phat minh ve qui trinh. Diéu nay cho phép cac cong ty
dugc pham An D6 bao vé cac ki su va san xuit thude & gia thap nhat. Tuy nhién khi An Do
tré thanh thanh vién cia WTO nam 1995, ché do ban quyén va bao ho phat minh dugc tuan
theo hi¢p dinh TRIPS.

Chinh sdach diéu chinh va quan Iy vé gia: Quy dinh vé gia voi cac thudc 13 mot phan quan
trong trong chinh sach dugc pham cua An D6 nay. Gia thudc An bo thap nhat trén thé gidi,
d6 1a vi mot sb 1y do sau day: Thir nhat 6 1a do chi bao ho quyén quyén phat minh qui trinh

, khong bao ho phat minh san pham lau nay dugc cong nhan tai luat phap cua An Do. Vi thé
cac nha san xuat An Do c6 thé san xuét khoi lugng 16n thude va thuc hién “bao ho ky thuat”
ctia cac loai duoc phan bao ho cta nudc ngoai, nhu thé da giam duoc chi phi cho hoat dong
R&D va tranh dugc viéc chi tra tlen ban quyén cho chu phat minh. Thit hai, chi phi lao dong
o An Do kha ré, thip hon mot s6 muc so voi nudc ngoai. Hau hét cac co so san xuét va thiét
bi can thlet dugc san xudt trong nudc. Quan trong nhit 1a cong cu diéu khién gia thudc theo
luat cho s6 lwong 16n san pham va viéc thuc hién giai phau ¢ An Do.

Chinh sach qui dinh vé san pham va chat lwong: Viéc thuc hién cac thir nghiém lam sang -
ngay cang duogc coi trong. Chinh phii ban hanh cac chinh sach chu trong vao su hop nhét cac
thoa thuan thyc hanh 1am sang tot va tao cho no6 sy troi budce phap luat dé nhan manh khia
canh an toan cua bénh nhan va tao sy phu hop chat ch& voi vab hoa cac dan toc trong nudc.
Phong thi nghiém t6t cua An Do tuan theo cac chuan muc va qui dinh cua OECD. Cac thu
nghiém, thiét bi, cac phong thi nghiém déu trong chd sy chip thuan tir cac nha cdm quyén
trudce khi dua ra thi truong.

2.2.2 Kinh nghié¢m xdy dwng hé théng déi mdi nganh dwoc ciia CuBa

Khac v6i cac nude dang phét trién va c6 nhiéu kho khan vé kinh té va xa hoi, Cu Ba da
xdy dyung va phat trién thanh cong mot hé thong d6i méi vimg manh vé linh vuc Y té va
duoc phém. Cu Ba ¢6 mot chinh sach hd tro manh mé ctia chinh phu vé hd tro phat trién nén
tang tri thire KH&CN vitng chic vé linh vuc cong nghé sinh hoc, dic biét v6i sy chi trong
tmg dung vao nganh Y té va cong nghiép dugc bat dau tir nhimg nim 1980. Chang han, Cu
Ba tao dung va phat trién mot hé thong vién nghién ctru nha nude va truong dai hoc vimg
manh, dong thoi chinh phii cling ¢6 cac bién phap ning cao chit luong diao tao ngudn nhan
luc ca trong va ngodi trudng dai hoc va dau tu thich hop cho hé thdng gido duc dai hoc.
Chinh phii Cu Ba c¢6 nhimng wu dii dic biét vé y té cong dong, két hop véi cac dich vu wu dai
didc biét vé y té véi cac cong nghé tién tién.

Nhin chung déng luc dé phat trién hé thong nganh dugc pham ciia Cu Ba 1a tir y chi cua
nha nudc v6i viée xay dung cac chinh sach phu hop va cac dau tu thich ddng ddi véi cac vién
nghién ctru va truong dai hoc thude khu vuc nha nuéce.

2.2.3. Kinh nghiém cdc nwoc Chau Phi (Iran, Nigeria)

Céc qubc gia Chau Phi khong chii trong xay dung nén ting KH&CN ma chu trong dén viée
nhap cong ngh¢ thong qua mua ban, ho it chi trong dén hoc hoi va lam chii cong nghé ma
cha yéu quan tam dén gia ca ctia thudec ma ho c6 thé chi tra dugc.

O cac quoc gia nay, cac doanh nghiép nudc ngoai khong c6 vai tro quan trong gi ca trong
nén kinh t& va cung cap tri thirc cong nghé, va gan nhu vang mit & nganh dugc pham, dic
biét 1a & Iran. Ho chu trong chi yéu vé mat nhu cau sir dung thudc va ho trg cham sdc strc
khoe va tao diéu kién cho cac doanh nghiép duoc pham dia phuong ndi 1én. Ngoai ra, tao
dung khong gian cho cac lién két va tuong tac gitra nguoi ti€u dung va nguoi san Xudt cung
cip ciin 1a mot trong nhitng bi quyét gop phan thanh cong trong viéc xay dung hé théng ddi

14



moi nganh. O Nigeria, nha nudc cha ¥ dén nhu ciu chim séc stc khoe cua nguoi dan dia
phuong va tao dung mét khong gian méi cho cac doanh nghiép dia phuong c6 y thic thuc
hién viéc san sinh tri thirc va st dung tri thure mot cach tich cyc. Cung véi sy chu trong vé
nhu cau, chinh phit Nigeria di chu trong dén viéc xdy dung niang luc ndi sinh, chinh sach
“ndi dia hoa” duoc dua ra ddu nhitng bam 1990s véi yéu cdu nhuong lai ¢ phan cho nguoi
Nigerian trong cac cong ty nudc ngoai va két qua 1a ngudi dan Nigerian da thu nhin duoc
céc tri thirc kinh doanh tuy ho da phai di mat v6i khong it kho kahun tir chinh sach nay, va
diéu nay ciing da ¢o vai tro chi dong hd tro cho viéc phat trién nganh duoc pham. Déng thot
chinh phu cling dé xay dung mdt s6 cac vién nghién ctru nha nude, trong d6 c6 mot s6 vién
nghién ctru chuyén vé giai quyét cac vin dé trong ntrocva st dung cac nguyén liéu thod cua
dia phuong.

2.3.Cic sy khic biét vé chinh sich phat trién nganh dwa trén hé thong doi méi nganh
gitra cac nwéc phat trién va dang phat trién

Cac quéc gia khac nhau c6 cac hé théng doi méi qudc gia khac nhau tac dong dén su phat
trién va h¢ thong d61 méi nganh dugce khac nhau

Vé nén tang tri thirc: cac qudc gia khac nhau c6 nén tang tri thirc ctia nganh duoc pham khéc
nhau, cac nude phat trién hau hét ¢6 loi thé vé nén tang cong nghé sinh hoc tuy nhién mot sd
nudc dang phat trién voi sy hd trg cua chinh phu va cac luét 1¢ qui dinh cing da xay dung
cho minh mét nén tang tri thirc tot vé KH&CN cho nganh dwoc pham nhu An D9, Cu Ba

Cdc lién két va twong tdc giita cdc tac nhdn SSI (doanh nghiép, t6 chirc R&D) rat khac nhau
tiy theo diéu kién chinh sach cta chinh phu, tuy nhién linh vyc dugc phdm dua trén cong
ngh¢ sinh hoc da [am manh mé hon cac mdi lién két gifra cac tac nhan do doi hoi vé an toan
va cac thir nghiém 1am sang chat ch& nghiém ngit trudc khi dua san pham ra thi trudng.

Cdc thiét ché chinh sach diéu chinh quan trong trong SSI nganh dugc bao gdm chinh sach vé
sO hitu tri tu¢, chinh sach khuyén khich hoat dong R&D, chinh sach thué vu dai, chinh sach
thuong mai hoa va gia ca vé mua ban thuoc, vé tiéu chuan chat lugng...

Pa s6 cac quéc gia kém phét trién khi xay dung SSI dugc phém chu trong dén viéc giai quyét
céc nhu cau chdam soc suc khoe cua dia phuong va nhu cau sir dung thudc. Nhu véy, khi xay
dung va phét trién SSI nganh duoc, cac quoc gia déu chi trong den Xay dung nén tang tri
thirc cong nghé, thiét ché va cac lién két 601 moi tuy nhién cac quéc gia c6 cac phuong thirc
khac nhau tity theo tinh hinh cu thé ctia mdi qubc gia.

2.4. Két luan vé xay dung va phat trién SSI nganh dwgc tir kinh nghi¢m nwéc ngoai

Kinh nghiém cta cac nudc nodi chung déu c¢b ging xay dung nhing nhan t6 sau diy dé phat
trién hé thong d6i méi nganh:

e Tao dung nén tang tri thirc: vin dé tao ra, truyén ba va sir dung cac cong nghé trong nganh.
e Tao diéu kién cho cac nhan td tao dong luc cho ddi mai

e V& céc tac nhan trong hé théng ddi méi nganh (doanh nghiép, td chic R&D, céc hiép hoi,
cac co sd kinh doanh thude..)

e Thiét lap cac lién két va tuong tic giira cac tic nhan

e Xay dung hé théng cac thiét ché nhu diéu chinh vé s& hitu tri tué, vé mua ban thude, vé tiéu
chuan chit luong. ..

Ngoai cac bién phéap khuyen khich d6i méi, ciing can c6 c6 bién phap han ché cac nhan t6
lam can tr& d6i méi: chang han nhu chinh sach diéu chinh va quan 1y gia thude c6 thé mang

lai loi ich cho nguoi dan nghéo, tuy nhién lai dem lai tic dong tiéu cuc 10n dén viéc thuc day
cac doanh nghiép san xuat cac loai biét dugc quan trong cho cac bénh nan y.
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Chuwong3. HE THONG POI MOI NGANH DUQC VIET NAM

3.1. Tong quan vé nganh cong nghi¢p dwge Viét Nam

DPén nay nganh Duogc Viét Nam d4 trai qua hon 60 nim xay dung va truéng thanh. Bude vao
thoi ky hoi nhap, nganh Duoc ciing nhu cac nganh kinh té khac dang dimg trudc rat nhiéu
nhimg thuan loi va kho khan. Mang ludi co sé san xuat va luu thong dugc pham ciing da
duoc cling ¢d dan nhét 1a tir sau khi thuc hién chinh sach déi méi, nganh y té trong do c6 hé
théng dugc da dat duoc nhiéu thanh tich khich 18, duoc sy tin nhiém cta nhan dan va c6 uy
tin ddi voi cac nude trong khu vue.

San pham chii yéu ctia nganh dugc phim Viét Nam bao gém: thude chita bénh (khang sinh,
cac thude chuyén khoa, déc tri, cac thudc thao dugc), mot sb loai vacxin va ché phém sinh
hoc, cac thuc phém chtrc nang va mot sb my phém duoc san xuét tir duge liu. Gan day su
thay ddi mau ma cua cac loai thudc cua Viét nam hién nay kha da dang, dugc thé hién dudi
dang vién nang, dang matrix, mang bao khong tan, thudc bot....Nganh duoc phdm Viét Nam
dugc coi 1a mot nganh non tré nhung di c6 nhimng budc tién nhat dinh, trong vong 10 nim
(1995-2005), téng gia trj thi truong dugc pham Viét Nam da ting gip 2.9 lan, tir 280 triéu
USD 1én dén 817 triéu USD (xem thém biéu d6 3.1).

Biéu dé 3.1: Doanh Thu sin xudt dwoc phdm trong nwéc

Doanh thu san xuat trong nudc (1995-2003):
77 VvND

4000

Tuy nhién mot van dé 16n dang dt ra trude mét 1a bude vao thé ky 21, trong tinh hinh thyc té
ctia dat nuéc mic du di dat duoc nhiu thanh tich dang ké (xem them bang 2 va biéu d6 3.2)
nhung di siu vao timg ldnh vyc thi cong nghé con nhiéu sut kém so véi cac nude khu vuc
chung quanh, dau tu cta ta con it do kha ning thuc té ciia dat nude, cong tac qui hoach, to
chire va quan ly cua ta con nhiéu van dé bét cap lam trd ngai khong it cho sy phat trién kinh
teé va xa hoi.

Bing 2: Két qua san xuét dwge phim trong nuée

Nim T(R)nrg tri giatién Thudc sin xuit trong nuéc
g‘gggg‘srl‘)l)"“g Tri gid Tilg (%) sovéi | Ting Truimg
tong trigia (%)

2001 472.356 170.39 36,10 100,00
2002 525.807 200.29 38,10 117,55
2003 608.699 241.87 39,74 120,76
2004 707.535 305.95 43,24 126,48
2005 817.396 395.157 48,34 129,16

Nguon: TS.Cao Minh Quang, Cuc Quan Iy dwoe pham Viét nam
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Nganh duge Viét Nam da c6 sy phat trién va ting truong rd rét tir nam 2001 dén nay 2007.
Nam 2006 tong doanh thu dat 12.000 ty dong, bang 127,3% ké hoach nam, ting 27,1% so
v6oi nam 2005. Loi nhuédn dat 293,112 ty d@)ng dat 136,7% ké hoach nam, tang 40,7% so voi
niam 2005, tao duoc tich luy vén dé ting quy mé von va lam da phat trién doanh nghiép
(xem biéu d6 3.2 sau)

Biéu d6 3.2. Toc d tang trivong, sdn xudt, kinh doanh qua cdc nim

éc PO TANG TRUONG SX, KD QUA CAC Nm

130
——thudc SX Ir
—O—Iérig tri gid tll_r‘) lhuor_ sy dunc;l ,ﬂg//ng
125
g, /
&= 120 21
g 18 115.5p
£ 11s . <3624
S
= 12.69
110 /
105 /
100 — T T T nam
2001 2002 2003 2004 2005
Tri gia san xuat trong nwéc ting dan qua cac nam: —~/ ;=
N&m 2004: ting 26% so v&i nam 2003. *--'..":4 -
Nam 2005: tang 29% so v&i nam 2004, A

Nguén: TS. CAo Minh Quang, Cuc Qudan Iy dwrgc pham

3.2. Thuc trangonén tang tri thirc va cong nghé dwgc sir dung trong nganh cong
nghiép dugc pham

Nganh duoc v6i dic trung vé nén tang tri thirc va cong nghé cao, ham luong chat xam 16n.
Thoi gian nghién ciru dé c6 thé cho ra doi mot thude méi, dang thube méi thudng rét lau;
chi phi cho nghién ctru rat 16n; doi hoi cong nghé san xuat tién tién v.v . Cong nghé sir
dung trong nganh duoc phdm & Viét Nam kha phong pht bao gdm ca céng nghé co6 ham
lugng tri thirc trung binh va c6ng ngh¢ c6 ham lyong cao. Céng ngh¢ c6 ham luong tri thirc
cao la cac cong ngh¢ dugc sir dung dé san xut vicxin va cac sinh pham va cac cong nghé
dé kiém tra chat luong céac loai san pham nay, cong ngh¢ va ky thudt gene trong san Xudt
vixcin tai to hop va cac dang sinh pham chan doan; céng nghé mang tinh loc che (T.EF,
Isoprime ...) cho cac san pham c6 do sach va hiéu suat 16n; cong nghé dong kho tién dén hé
dong kho dong bng, hodc dong lo khép kin cac dang san pham dong kho; cac loai cong
nghé vé héa mién dich trong kiém dinh va san xuit. Cong nghé duoc pham c6 ham luong
tri thirc trung binh va thip bao gdm: cong nghé bao ché thudc, bao gdm cong nghé san xuat
cac laoi thuéc dang Matrix, mang bao khong thdm, cong nghé Pellet va vi nang, vién nang
mém, cong nghé bot siéu min, si€u nhd (micromet), k§ thuat va cong nghé nhii tuong va vi
nhil trong. céng nghé san suat thuéc dang bao ché giai phong hoat chat, dwa hoat chat dén
co quan hay té bao dich; cong nghé sang loc duoc liéu, tuyén chon cdy thudc, cong nghé
bao ché doéng duoc theo y hoc cd truyén, chiét tach, tinh ché nguyén liéu 1am thube....

Hién nay chiing ta dd san xuat dugc 8 trong s6 10 loai vicxin duge sir dung trong Chuong
trinh Tiém chung mé rong d6 1a vicxin phong chéng viém gan B, vicxin phong chong
bénh bai liét, ddu mua, vicxin phong dich ta, vic xin phong chdng ho ga, bach hiu, uén
van, lao va két qua 1a chung ta da han ché dang ké s vicxin phai nhap khau.Tuy nhién,
hau hét co s san xuét cua nganh cong nghi¢p dugc vdi trang thiét bi lac hau, cii ky c6 tr
nhirng ndm 70. Hién nay, hau hét cac doanh nghiép san xuat thudc trong nudc méi chi tap
trung vao cong nghiép bao ché, chua chu trong dau tu vao céac loai thudc chuyén khoa dic
tri, cac dang bao ché dic biét..., trong khi theo dénh gia ctia T6 chic Y té Thé gigi (WHO)
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thi nang lyc cua nganh duoc Viét Nam dang ¢ muc d6 phat trién tu 2,5 dén 3 (trong thang
phan loai tir 1 dén 4), tirc 1a c¢6 kha ning san xuét mot 50 thudc goc va xuat khau mot sO
dwoc pham (xem phu luc 1,2). Chua chi trong phat trién ngudn duoc lidu dé san xuat
thudc, con dau tu tring 1ap cua cic nha may dat GMP. Tuy nhién, cong ngh¢ bao ché duogc
pham cia Viét Nam méi budce vao thoi ky phat trién, chii yéu moi san xuit thudc generic,
phan 16n cac DN chua nghién ctru, chua san xuét duoc cac loai thube chuyén khoa dac tri,
thuéc c6 ky thuét cong nghé cao. Con cong nghiép héa dugc trong nude cling chua phat
trién do phu thudc nhiéu vao cic nganh cong nghi¢p hoa chét, cong nghiép hoa dau ciing
dang trong trinh d6 tuong tu. Nhiing han ché nay di dan dén viéc chung ta chwa chu dong
dugc nguyén phu liéu, ching ta van dang phai nhap khau khoang 90% nguyén phu liéu,
50% gi4 tri thudc thanh pham, dic biét v6i nhoém thude dic tri, thude ¢ cong nghé cao.

Biéu d0 3.3. So sdnh tong gid tri tién sit dung thudc va tong gid tri san xudt thuéc

GIA TRI THUOC SAN XUAT TRONG NUGC

2003 2004 2005

¢ Thudc san xuat trong nwéec ngay cang dap ng nhiéu
hon nhu cau s dung.
¢ Gia tri thudc san xuat trong nwéc nam 2005 chiém =
48,34% téng gia tri tién thudc (2005 # 817 Triéu USD # - --.-:_.:$,
i "-'"..-/
__-/

13072 Ty VND)
\0 Pam bao dwoc khoang 652/1563 hoat chat (41,71%) 25

Nguon: TS.Cao Minh Quang, Cuc Quan Iy dicoc pham Viét nam

Trong 5 nam gan day (2000-2005), san lugng thube trong nudc di cé ting truong vuot
bac. San lugng thudc ndi dia da ting tir 2.280 ty ddng, twong duogc 152 tricu USD (2000)
1én dén 6.300 ty dong, chiém gan 48% thi truong dugc pham nam 2005, nam 2007, cac
doanh nghiép trong nuéc da cung ung dugc gan 55% thi truong thuc. Téc do ting
truong san xuat duoc pham trong nude dat binh quan 19% nam, gap 2,2 lan so voi ty 1&
tang truong binh quén nhép khau thudc (8,4%) trong thoi ky nay. Chu yéu dau tu san
xuat cac loai thuéc thong thirong, don gian, c6 nhiéu trung lap, chua chu ¥ dau tu san
xuét céc loai thube chuyén khoa, déc tri, cac dang bao ché dic biét.

3.3. Cac tac nhan trong hé théng nganh dugc phflm Viét nam

3.3.1. Cac tac nhdn cung cd'p trang thiét bi san xudt va tri thirc khoa hoc

Vé mang ludi cic co quan cung cip tri thirc khoa hoc va cong nghé trong linh vuc duoc
pham bao gdm céc truong dai hoc, Trung hoc duoc, cac Vién nghién ciru thude linh vuc
duoc phém, cac khoa dugc tai mot s6 bénh vién 16m. Cac co quan cung cép tri thirc va cong
ngh¢ dugc phém cht yéu nam & Ha Noi va TP HCM, rai rac cac don vi nghién clru va phat
trién ndm mién Trung, Tay Nguyén, Quy Nhon va cac tinh lan can ha noi, mién nui phia
bic. Sb cac don vi cung cép tri thire KH&CN nganh dugc pham khong nhiéu, co the diém
tén nhu sau: Truong Pai hoc Duge Ha Noi, Pai hoc Y Ha Noi (voi thé manh vé nghién
ctru thude khéng sinh) va Pai hoc Y - Dugc TP HO Chi Minh, Pai hoc Y-Duoc Hué, Dai
hoc Y dugc Thai Nguyén, Truong trung hoc Duoc BO Y té & Hai Duong, Vién Dugc li€u,
Vién Vé sinh Dich t& & Ha Noi, Ty Nguyén, Vién sbt rét-Con tring - ky sinh tring Ha
Noi, Phan Vién sdt rét-Con trung - ky sinh trung Quy Nhon, Vi¢n Paseur TPHCM, Vi¢n
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Paseur Nha Trang. Tham gia vao cung cip cong nghé va tri thirc cho san Xudt nganh dugc
pham con ¢ cac doanh ‘nghiép san xuat may moc, thiét bj cho san xut thudc, san xuat cac
trang thiét bi, vat tu Y té cua Viét nam va nudc ngoai

3.3.2. Cac doanh nghiép

Vé co 50 dugc, dén cudi nam 2007 nganh dugc pham da c6 274 doanh nghiép trong nudce
san xuét va kinh doanh duoc pham réi rac trén 64 tinh, chiém 44% s6 doanh nghiép kinh
doanh va san xudt thudc tai Viét Nam, trong d6 ¢ 7 xi nghiép bao ché thudc theo y hoc ¢b
truyeén. Hién nay, tinh dén nam 2006, c6 266 doanh nghi€p nudc ngoai dang ky hoat dong
(san xuét hodc kinh doanh) duoc pham tai Viét Nam, chiém téi gan 60% tong gié tri thudce
phuc vu phong va chita bénh cua nguoi dan. D6 1a nhimg doanh nghiép dén tir An D9,
Phap, Han Quéc, bai Loan, Nhat ban, Thuy Si, Thai Lan, Singapore, Puc, Héng Kong,
Hungary, My, Anh.

Biéu do 3.4: Cdc doanh nghiép duoc dén dau thi truong Viét Nam
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Do lich str dé lai, to chirc cac xi nghiép duoc pham cia ta qua phén tan. Sy phén tan nay la
ngudn gbc cua bé tac trong dau tu; trong phan cong san pham; trong viéc hoan chinh GMP
vi qua tai va bé tic trong viéc st dung hét cong sic may moc.Dan dau cac doanh nghiép
trong nude cua nganh dugc pham Viét Nam co thé ké dén Traphaco, Dyoc pham Hau giang,
Domesco, Imexpharm, Mekophar, Bidiphar, Vidipha, Dugc pham Nam Ha....nhung nhin
chung c6 mot doanh nghiép nao cé thé goi 1a 1on du sirc duong dau, canh tranh véi cac dai ly
cong ty ¢ nudc ngoai. Pa vdy ma lai hoat dong riéng ¢, thiéu su ph01 hop.

3.3.3. Hiép hoi

Hiép hoi san xuit - kinh doanh duoc Viét Nam 1a mot t6 chirc tip hop cac doanh nghiép
san xut - kinh doanh dugc phiam, duoc liéu thugc cac thanh phan kinh té va thé nhan san
xuit ché bién, kinh doanh, dich vu cung tng xuat nhap khau tu nguyén tham gia Hiép hoi
nham nang cao hiéu qua cac hoat dong san xuét - kinh doanh thuéc, nguyén liéu 1am thudc,
san pham gan thudc trén thi truong trong nude va nude ngoai vi loi ich chung cua nganh
dugc; ho trg va bao vé 1an nhau, day manh cac hoat dong san xuét - kinh doanh, nghién ctiru
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khoa hoc, thong tin kinh té . . 80p phan phat trién kinh t& x4 hoi ciia dat nudc va thuc day
quan h¢ hop tac voi cong dong qudc té. Ho tro hoat dong dbi méi trong nganh duoc Viét nam
con c6 Hiép hoi cac Doanh nghiép vira va nho, Hoi Dugc hoc Viét Nam, VCCI

3.3.5. Cac tac nhdn nuwdéc ngoai

Céc t6 chic qudc té trong da gop phan khong nho trong hoat dong dao tao ciing nhu nghién
ciru khoa hoc trong nganh dugc pham nhu T6 chirc tdm nhin thé gidéi (World Vision
International), T6 chirc Y té thé gisi (WHO), Dugc st khong bién giéi (Pharmaciens Sans
Frontieres), Sida (Thuy dién), va mot sd truong Pai hoc nudc ngoai khac: Leiden va
Groningen (Ha lan), Curtin (Australia), Caen, Lyon (Phap), Chiangmai (Thai lan), dai hoc
tong hop Berkeley California (My) va dai hoc tong hop Leuven (Bi). Cac t6 chirc qudc té
bao gdm hoi thao dao tao vé thyc hanh san xuat thudc tét - GMP (véi chuwong trinh phong
chéng s6t rét Viét Uc - VAMCP; dao tao va hoi thao vé Thuc hanh thudc tt (European
Union tai trg); hoi thao vé Chwong trinh quan 1y thude tot (TS chirc Aus- Aid va Tam nhin

.....

Céc co so dau tw 100% v6n nudc ngoai xuat hién nhanh chéng trong linh vuc dugce pham tir
cudi nhung nam 90s nhu Cong ty Hisamitsu, Cong ty Rohto Mentholatlim, Tap doan Duogc
phim Vién Poéng, Cong ty cd phan Coéng nghé sinh hoc - duoc phdm ICA va Cong ty
Novartis va hang loat cac cong ty lién doanh: Sanofi pharma Viét Namva Rhone - Poulenc
Rorer . .. Néu cong voi s6 doanh nghiép ding ky kinh doanh dugc tai Viét Nam, thi tinh t6i
cu01 thang 9 nam 2005, ca nudc da co 266 doanh nghiép nudc ngoai dang ky hoat dong (san
xuit hodc kinh doanh) duoc pham tai Viét Nam, chiém t6i 60% tong gia tri thudc phuc vu
phong va chira bénh ctia nguoi dan.

Viét Namc6 35 dy an PTNN trong linh vire san xuét duoc, voi tong von dau tu dang ky 240
triéu USD (ndm 2002 m6i c6 16 du an voi tong von dang ky 98.4 triéu USD), s6 von thuce
hién m&i dat 42% tong von diang ky. Trong d6 moi c6 17 dy an da di vao hoat dong san Xuét,
kinh doanh & cac giai doan khac nhau, 3 dy an trién khai dich vu bao quan thubc, con 15 du
an khéac dang lam cac thu tuc hoac chua trién khai'.

S6 lidu néu trén cho thay, trong linh vuc dugc pham, sé doanh nghiép nudc ngoai tham gia
truc tiép san xuat dugc pham chua nhiéu. Trong khi d6, sé doanh nghiép kinh doanh nhép
khau thudc, nhap khau nguyén liéu duge va phan phéi thude, phan phdi nguyén liu dugc lai
dong hon. Nghia la, trong linh vuc duoc pham Viét Nam dau tu nudc ngoai vé kinh doanh
16n hon dau tu vé san xuat.

3.3.6. Cdc tic nhan hé tro khdc

o Hé thong xudt nhdp khdu, phan phoi thudc:

Hé théng luu thong, phan phéi thude phat trién rong khip, dam bao dua thude dén tan tay
nguoi dan: trung binh 1 diém bén 1¢ phuc vu khoang 2.000 ngudi dan. Cac thanh phén tham
gia mang ludi cung ng thudc 1a: S6 cong ty TNHH, CTCP, DNTN : 897; Tong s6 quay ban
1¢ thudc : 29541; Sb luong nha thudc tu nhan : 7490; S6 dai 1y ban 1é thude : 7417; Quay
thude thudc tram y té x3 : 7948,Quay thudc thudoc DN nha nudce : 464; Quay thube thuoc DN
nha nude ¢d phan hoa : 62222

Tuy vay, hién van chua c6 cac doanh nghiép phan phdi thudc thuwc thu véi tinh chuyén
nghiép, cong nghé hién dai va dich vu hdu mai hoan hao. Nhiéu doanh nghiép cé chiric nang
nhap khau tryc tiép nhung cht yéu 1am nhap khau ty thac dé huong phi ty thac. Chu yéu
nhap khau cac thudc ban chay loi nhuan cao, chua phi hop voi mé hinh bénh tat, dan téi

! Theo s0 liéu ctia BY Y € (2007) ,
% Theo s6 liéu ciia Cu quan Iy Dugc pham- BO Y yé
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canh tranh khong lanh manh trén thi truong. Mot so can b lam cong tac xuat nhap khau
thiéu kién thuc vé kinh té, luat phap va thuong mai qudc té.
o Co quan quan ly Nha nuoc vé duoc:

Mang luéi cac co quan quan ly nha nude vé nganh dugc hién nay gdm co: Bo Y té, Cuc
quan ly duge Viét Nam, cac s6 Y té va cac phong y té tuyén quan huyén, cac co s du
phong Y té... Co cdu td chirc cic co quan quan 1y nha nudc vé duoc phdm chua hoan
chinh, con nhiéu bat cap vé nhan lyuc, trinh d6 quan ly...
Nhan lyc trong cac co quan quan 1y nha nudc vé nganh dugc con: thiéu vé sb lugng, trinh
d6 chuyén mon chwa dap tmg yéu cau, phan bd khong déu va chua phu hop. O mét sb dia
phuong, 1anh dao chua ¥ thirc dugc mdt cach ro rét vé mue do cép thiét cac van dé gia nhap
WTO.
o Mang ludi tac nhan kiém tra chdt heong thuoc
Tai HN va TP HCM c6 Vién kiém nghiém va phan vién Kiém nghiém thudc, cac tinh co
cac trung tam kiém nghiém thudc. Tuy nhién viéc tham dinh thudc van 1a khau yéu kém
ctia nganh duogc pham. Trong thoi gian gan day, cac co quan kiém nghiém thudc trung
uong da duoc trang bi mot s6 phuong tién thiét bi moi, hién dai nhung viée kiém ‘nghiém
chat luong thudc van chua dap ung duoc yéu cau. Tai cac tinh cac trung tdm kiém dinh
thube van chi 1a hinh thic chir chua hoat dong theo yéu cau thuc té.
3.4. Céc hoat déng ddi méi ciia nganh dwoe pham Viét Nam
3.4.1. Nghién ciru va phit trién

Chu yéu duoc thuc hién tai cac truong dai hoc va vién nghién ctru nha nudc, cac khoa dugc
tai cac bénh vién da duoc dé cap ¢ muc 3.3.1. va mét s6 doanh nghiép 16n nhu Traphaco,
Duoc phim Hau Giang ...tuy nhién kha ning cung cap tri thire KH&CN cua cac don vi ndy
ctia Viét Nam con yéu kém do sy han ché kha ning ctia ngudn nhan lyc.

Viét Nam c6 wu thé vé y hoc co truyén tir 1au doi, ‘tuy nhién chung ta chua tan dung dugc
co hoi thira ké, chung ta chua c6 co s¢ nao co thé san xuat thubc co truyen tir cdy thude
giéng nhu Trung Qudce, Qan Qudc, ma van sir dung cac bdc thude truyén thong.

Riéng tri thirc cong nghé vé vicxin cia Viét Nam dugc danh gia vao loai t6t trong khu
vuc, ngoai viéc Vacxin cau ta duge WHO cong nhén vé chat lugng va chung loai, chung ta
c6 thé xuat khau mot sd vicxin va han ché nhap khau.

Nhitng ndm gan dy, cac doanh nghiép da c6 nhiéu diéu kién thuan loi dé dau tu, ddi méi
day chuyén, thiét bi cong nghé bao ché thubc, san xuat nhuong quyén céac loai thude biét
duoc..., da da dang hoa chung loai, sb luong thube dic biét 1a nhom thude dung dich tiém,
khang sinh, bot dong kho... Trong s 1.500 hoat chat c6 trong cac thudc da ding ky thi cac
doanh nghiép dugc trong nudc da cod thé bao ché duoc 773 hoat chit. Tuy nhién, voi tdc do
tang truong manh mé cia nhu cAu st dung thube diéu tri, nganh dugc Viét Nam dung trudc
rit nhiéu thach thtre lién quan dén viéc phat trién cac cong nghé bao ché thudc tién tién,
dam bao so lwong, chat luong thudc khi phan phéi dén nguoi tidu ding, dic biét 1a duy tri
su binh 6n cua thi truong dugc phdm. Hon nita, cong tac nghién ctiru khoa hoc, trong ca
mot thoi gian dai, khong duoc dau tu nhiéu va siu, nén hoat dong hay con han ché, gan nhu
khong dua duoc ra thi thi truong nhitng mat hang mdéi, doc ddo, nén mat hang dugc phém
Viét nam chi quanh quan trén dudi 400 hoat chat; da khong phat huy duoc thé manh vé cay
thudc, ma ciing khong thé ganh dua trén thi truong thé gioi.?

3.4.2. Xady dung nang luc

3TS. Nguy@n Duy Cuong- Chit tich Héi Duoc hoc Viét Nam- phat bidu tai hui thdo v& thanh
twu cua Cuc quan ly dwoc trong 10 ndm, 14,11,2006
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Xay dung nang lyc & nganh dugc dugc thyc hién chu yéue boi cac truong dai hoc, Vién
nghién ctru va cac truong cao dfmg va trung hoc vé duoc, chéng han Pai hoc Duoc Ha Noi,
Pai hoc Y Duge TP HCM, Pai hoc Y duoc Hué, Pai hoc Y duoc thai nguyén, Vién dugc
liéu, cac Vién Pasteur, Vién vé sinh dich t&, ...va 50 co sd dao tao can bd dugc cao déng va
trung hoc. Ty 1€ Dugc si dai hoc 10.000 dan méi dat 0,7 néu cong thém dugc si trung hoc
la 1,60. Hoat dong trong linh vuc dugc phém ¢ mot s6 chuyén bién moi. ba xay dung
chuong trinh dao tao dugc si dai hoc véi nhiém vu hudng dan sur dung thubc an toan hop 1y
song song v&i nhiém vu bao dam san xuét, cung tng thudc tét. Ting cuong dao tao dugce si
dai hoc cho mién Trung, Tay Nguyén 1a nhiing khu vyc dang thiéu can b duoge dai hoc.
Ngudn nhan luc dic biét 1a s can bo ky thuat va quan 1y trong nganh duoc van chua dap
ung dugc nhu cAu trién cua nganh.Co cAu c4n bo ¢o chuyén mén vé duoc tai cac co sd san
xuét duoc phém la Dugc sy c6 trinh d§ sau dai hoc: 200; Dugc sy co trinh d§ dai hoc
7.751; Cac can bg c6 trinh d6 BH khac: 2000; Dugce sy c6 trinh d§ trung hoc, cong nhén ky
thuat: 18.300. Nhin chung d6i ngii can bo Duogc dio tao ra, vé s luong khong du dap ung
nhu cau, chua ké viéc phan bd khong déu trén cac ving trong nudc; va vé noi dung, khong
dam bao dé ddi mat véi cach thach thirc cta thoi ky hoi nhap kinh té quéc té dang doi hoi®.

3.4.3.Hinh thanh va thay déi cdc to chirc

Trong ba thap ky gan day, di co nhiing thay d6i dang ké vé mit t6 chirc ciia nganh duoc.
S trirong dai hoc va vién nghién ctru tang dang ké va hon nita 1 su da dang hoa cac doanh
nghiép sau khi chinh sach doi moi duge ban hanh ndm 1986, h¢ thdng cac doanh nghiép
khong chi la cac xi nghiép san xuét dugc pham cua nha nitoc, chuyén cung cip (néu khong
mudn noi 1a doc quyén cung cip) thude cho cac bénh vién tai cac dja phuong ma ho chiém
dong. Hién nay, ngoai cac doanh nghiép dugc pham nha nudc con cb cac doanh nghiép
nude ngodi, cac cong ty ¢d phan, cac daonh nghiép tu nhan cung tham gia vao hoat dong va
kinh doanh trong nganh dugc pham. Ty 1¢ loai hinh doanh nghiép linh vuc dugce phdm chia
theo s& hitu 1a doanh nghiép nha nudc chiém 44,00%, doanh nghiép diu tu nudc ngoai
39,74%, cac doanh nghiép khac (cong ty THHH, cong ty ¢o phan ...): 16,26% (xem biéu dd
3.5)

Biéu dé 3.5: Ty 1¢ cdc doanh nghiép sin xudt dwoc phdam trong nwéc niam 2006

39.74%

3.4.3. Hinh thanh thi trwong cho sin pham dwoc

Viét Nam la thi truong rat hap dan cho viéc dau tu va phat trién cong nghiép dugce do dan
s6 dong, nén kinh té dang phat trién voi tdc do cao. Tuy nhién viéc tiép can va mé rong thi
truong cia cac doanh nghiép duge phdm cua Viét Nam con nhidu han ché. Trong tong sb
274 doanh nghiép dugc pham trong nudc, chi c6 mot so it doanh nghiép biét nim bat co

‘718, Nguyén Duy Cuong- Chu tich Hoi Dugc hoc Viét Nam
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hoi dé m& rong thi phén san phém cua minh nhu Dugc Hau Giang, Imexpharm, Mekophar,
Domesco, Bidiphar, Vidipha, Traphaco.
Biéu do3.6: veé thi nang va tiem nang thi truong dwoc pham Viét Nam
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Nam 2006, doanh thu tir san xuét ctia cac doanh nghiép nay dat gan 3000 ty dong, chiém
khoang 1/3 téng doanh thu cua cac [doanh nghiép duoc pham trén toan qudc.
Biéu dé 3.7. thi phan thudc san xudt trong nude va nhdp khau

/ﬁ! PHAN THUOC SX TRONG NUGOC & THUOC rm

Ngubdn IMS
{ gzuos) (Sé thude duoe
bénh nhan st dung)
(Gia tri US$) 86 lwong
1 5% OSX trong nudel
— 32 %| B Thude NK
14 3%
7 0% thy 71 %
85%)|
ls794) |68 %l
30 % sy 29 %
Téng sé  Khéi bénh  Khii nha Téng sé  Khbi bénh  Khii ..u.‘-_;}
\ vién thude vign lllu&F’_‘:_//
30

Nguon: Cuc quan 1y dwoc pham, B3 Y Té

Mic du duge cong nhan 1a c6 chat lugng tdt, gia thanh ré nhung thudc san xuét trong nudc
van chi chiém hon 20% tong s6 mit hang thudc st dung trong bénh vién. Mot s6 doanh
nghiép di bo 15 co hoi dé phat trién thi trudng trong niroc do kho khin vé tiép can véi cac
bénh vién, mic du ho c6 thé san xuit ra dugec mot s6 loai thude tét, gia thanh lai ré hon
thudc ngoai, truong hop cong ty Dugc Pham Hau giang 13 mot vi du (xem Box 3.1). Mot Iy
do khac ma nhiéu bac si dua ra dé giai thich cho théi quen ké don thudc ngoai 1a ho nhé
duoc rat it tén thudc san xuit trong nude do thuén loi trong tlep can vé6i cac doi tac kinh
doanh dé hop tac san xut, chuyén giao cong nghé. Hon nira, thuéc ndi con nhiéu nhuoc
diém nhu han su dung ngén, bao bi bdo quan con chua tdt, hudng dan su dung so sai; mot
s6 cong ty chwa in han dung trén 6ng thudc’

Pén nam 2010, khi sau 5 nam ké tir ngay Viét Nam chinh thtc trd thanh thanh vién cua
WTO, mirc thué ap dung chung cho dugc pham s& chi con 0% - 5% so véi mic thué 0% -
10% nhu trude day, mirc thué trung binh s& 13 2,5%, hang rao thué quan loai s& loai bo hoan

> Thac si T6 Minh Huong, Pho giam dbe Bénh vién Phu san Ha Noi
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todn, va tuan tha nghiém ngit vé so hitu tri tué, s¢ hitu cong nghiép, khong phan biét trong
hay ngoai nudc... 1a nhitng thach thirc 16n cho DN dugc Viét Nam.

BOX 3.1. Cong ty Duoc pham Hau Giang

Cong ty Dugc Hau Giang diéu tra tai mot s bénh vién, nha thudc va nhén thiy rat it
bac si va nguoi tiéu dung nhd duge cac tén thudc noi. Tir do, doanh nghiép nay moi
giat minh nhan thdy minh di bo qua rat nhidu co hoi dé phat trién thi truong. Vin
phong ctia cong ty dd c6 mit 10 nim trén dat Bic nhung chwa dit chan vao duoc cac
bénh vién & day. Theo ba Viét Nga, Tong giam ddc, 16i khong phai & cac bac si:
“Chiing t6i ting tu hao 1a minh san xuét duoc hon 200 mat hang ma khong biét ring
diéu @6 chang y nghTa gi néu khong miat hang nao dugc nhd tén. Va dé ban duoc
hang, ching 61 ha gia san pham Dugc Hau Giang timg c6 loai thudc cam gia chi 40
dong/v1en nhung ngudi dan van cr mua thudc ngoai gia 600 dong/vién. Nguoi ta dau
c6 biét thudc ciia chung t6i ré ma mua; cé biét cling khong tin tudng vi ré qua. Ma cir
giam gia, din dén giam doanh thu thi liy tién dau dé quang c4o”.

DPé canh tranh, tat yéu doanh nghi¢p dugc Viét Nam phai co su chuyén bién manh, néu
khong s& bi mat thi phan, mét thi trudng ngay tai thi trudng trong nude. Cac doanh nghiép can
tang cuong viée tiép thi minh®. Gan déy, nhiéu cong ty da nhan thirc duge tim quan trong cua
viéc nay. Cong ty Dugc Hau Giang dy dinh tang gip d6i chi phi quang céo trong nim 2005
(khoang 25 ty dong so v6i 10-12 ty dong nhirng nam trudc) va tap trung gioi thiu mot s6 mat
hang tiéu biéu dé duoc biét mat nhd tén. Mot sé cong ty nhu Duge Nam Ha, Traphaco, Dugc
Hau Giang... da quang cdo nhiéu trén cac phuong tién thong tin dai chung may nam nay. Tuy
nhién, phan 16n cic doanh nghiép dugc dia phuong khac van cir ém thim san xuat, va so di ban
dugc hang la nhd dac quyén cung tng thudc cho bénh vién dia phuong minh. Cach nay khong
thé ap dung néu quy ché du thau thudc trong bénh vién duoc thyc hién nghiém tic.

Bang 3.8. Két qua xudt nhdp khau thuéc
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Nguon: Cuc quan 1y Dwgc pham, B6 Y Té

Nhiéu doanh nghiép dugc trong nude thira nhan, mot trong nhitng 1y do khién thudc ndi thua
ngay trén sdn nha 1a da khong coi trong vai trd ciia cac trinh duge vién nhu cac hing thudce
ngoai. Chinh céc trinh dugc vién da gop phén déc luc dua thudce vao bénh vién, ho budc cac
béac si nhé tén san pham va ké thube ctia ho cho bénh nhan. Trong khi d6, cach gidi thiéu
thudc cua cac doanh nghiép dugc ndi dia chi 1a td chtrc vai budi hdi thao, vi viéc dung trinh
dugc vién s& rat ton kém, hon nita da c6 quy dinh cAm trinh dugc vién gip bac si trong gio

SMr. Pong Viét Thing, Chu tich Hiép hoi San xuét va Kinh doanh Dugc VN
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lam viéc, con gap ngoai gio thi s€ la “di cira sau”. Mat khac, Nha nudce quy dinh cac chi phi
quang cao, tiép thi, hoi thao... khong dugc vuot qua 10% doanh thu.

V& thi trudong quoc té, da c6 mot sd cong ty duogc pham cua Viét Nam (chang han nhu cong
ty Traphaco d3 xudt khdu va co chi nhanh phan phdi thudc tai mot s qudc gia nhu Lao,
Cam-phu-chia va Ucraina. Hién nay thi truong xuat khiu tiém ning cta nganh duogc pham
Vi¢t Nam kha rong. Co héi cho cac cong ty duogc phém Viét Nam tiép can véi nhiéu thi
truong 16n, da dang véi cac didu kién kinh doanh va canh tranh cong bang. Tuy nhién dé khai
thac duogc cac thi truong nay 1a van dé khong don gian. Chu tich Hoi dong quan tri kiém
Téng giam ddc Cong ty Traphaco, ba Vit Thi Thuén cho biét doanh nghi€p cua ba da nhén
thay cac san pham sinh hoc, thuc pham chirc nang, dugc pham 6 ngudn goc thao dugc dang
1a xu hudéng sir dung cua thé giGi va Traphaco rat mong mudn c6 thé xuat khau san pham ctua
minh sang thi truong Hoa Ky. Tuy nhién, cho dén nay, cac san pham thudc, thyc pham chic
ning tir thao duge ctia Viét Namvan chua sang duoc thi truong Hoa Ky boi hang rao ky thuat
v0 cung nghiém ngat quy dinh tai thi truong nay

Quyén kinh doanh c¢6 nhiéu thay d6i, cam két giam thué suat ddi voi tat ca cac loai mat hang,
thudc moi linh vyc (trong do c6 dugc pham) nham dam béo su thuin lgi va dé dang trong luu
thong hang hoa ciia cac nude thanh vién. Hon nira, dén 1/1/2009 doanh nghiép c6 von dau tu
nudc ngoai; Chi nhanh cua doanh nghi€p nudc ngoai tai Viét Nam dugc truc tiép xuét nhap
khau duoc pham. Hoat dong Nhép khiu uy thac & Uy thac nhap khiu 0,7% - 1,5% -khong
con nhu hién nay.

3.4.5 Cdc yéu ciu vé chit lwong

Mot thuc té cho thay, cling nhu cac mat hang khac, linh vyc hoa my pham, dugc pham va thyc
pham chure nang kém chét luong cling kha pho bién (xem biéu 3.9 va 3.11).
Biéu 3.9. Tinh hinh chat lirong thudc
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Nguon: Cuc quan Iy Duoc pham, BJ Y té

Hinh thirc vi pham ciing vi thé ma da dang va kho kiém soat hon. Chi tinh trong nganh hang
hoéa my pham, viéc 1am gid, 1am nhai nhan hiéu hodc sir dung nhimng chit cdm vao san xuat my
pham trong thoi gian vira qua ciing di néi 1én mirc d6 nghiém trong va dang bao dong nhu thé
nao ¢ nganh dugc phém, viéc “muon danh” cac thuong hi¢u ndi tiéng, co suc ti€éu thu manh
trén thi truong cling xdy ra nhu “chuyén thuong ngay” trong hé théng kinh doanh dugce
pham.Vi dy nhu, san pham Hoat huyet dudng ndo va Vién sang mit ctia Traphaco da bi mot sd
doanh nghiép dugc pham khac san xuat va dua ra thi truong “dtra em song sinh” ma chua dugc
Traphaco cho phép.

Chi thi s6 03/CT-BYT ngay 17/2/1998 cua Bg truéng B6 Y té vé ting cudng cong tac quan ly
chat lwong thude: Chi thi s6 04/CP-BYT ngay 04/3/1998 vé viéc ting cuong sir dung thude an

7 ba Vu thi Thuén, Téng giam dbe Traphaco
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toan, hop 1y, tiét kiém tai cac co sé kham, chita bénh. Mot quyét dinh ctia Bd Y té tir 2004 quy
dinh dén 2006 tat ca cac nha may dugc phai dat tiéu chuan GMP, nhung sau d6 clr phai gia
han dan, dén 2007, ddu nim 01/2008 va gid 1a 01/7/2008. GMP khong c6 nghia chi 1a nha
xuong, diy chuyén san xuat thudc, ma con di vao chiéu sau, di vao toan bd hé thdng quan ly
chat luong.

Biéu do 3.10: cdc doanh nghiép da dwoc cap GMP (1997-2008)
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Nguon: Cuc quan 1y Dwge pham, B6 Y té

Thuc té dén thang 4/2008, trong sé 174 doanh nghi¢p san xuét tan dugc hién nay chi c6 77
don vi dat tiéu chuén thyc hanh t6t san xuat thude (GMP), con toan bd 78 doanh nghi€p san
xuat thudc dong duoc chua dat®. Day 1a mot budc tién dang ké, tuy nhién trong sb do c6 toi
gan 20 doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai. Cac nha may dat GMP dat dugc cong suat 60
- 80%, c6 day chuyén dat 100%. Doanh thu ctia cac nha may GMP dat 80% tong s6 doanh thu
cua nganh dugc san xuét trong nudc. Cac doanh nghi¢p nhd rat kho dat duoc cac tiéu chuin
trén, va vi vdy, stc canh tranh ctia cac DN dugc Viét Nam van luén yéu thé. Hau hét cac nha
san xuat dugc pham trong nudc chwa dau tu sdu cho van dé str dung thude hop 1y an toan”’.
Biéu dé 3.11. Thudc kém chat liong
THUdC KEM CHAT LUONG
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Thang 1/2007 B y té bat dau ap dung tiéu chuan thyc hanh tot quan 1y nha thude (GPP).
Xay dung 1 trinh “hai hé théng”: nha thudc binh thuong va nha thudc dat tiéu chuan GPP.
Trong d6 nha thudc dat GPP dugc ban thudc trong danh muc ké don, thudc gy nghién
,chuyén khoa dic tri. Cac nha thudc thong thudng chi duoc ban céc loai thude thong thudng
khong phai ké don. Diéu ndy cang doi hoi cac nha thude phai tw d6i mai minh, nang cao chét
luong dé dat duoc tiéu chuan trén. Ca nude c6 khoang 35000 nha thude nhung chi c6 khoang

8 Thir truong b0 Y té- Cao Minh Qunag )
? Y kién cia Ong Hoang Mang, Tong Giam dbc Cagipharm
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20% c6 du diéu kién dau tw GPP. Cac tiéu chuan ma cac nha may san xuit dugc pham can
phai dat duoc dé hoi nhap va mo rong thi truong (My, EU, Chau A Thai Binh Duong)

Hién nay thubc kém chat luong 1a van dé kha phd bién va nan giai ddi voi toan bd nganh
duoc pham Viét Nam (xem biéu dd 3.11). Nguyén nhén 13 chung ta con han ché trong viéc
theo ddi va bao céo tac dung co hai cua thude, hon nira thong tin vé thudc cho ngudi tiéu
dung khac véi thong tin quang cao thuoc San xuét thube con mang tinh ty phat, chwa c6 quy
hoach hé thong doanh nghiép san xuit thudc. Cac co sé hanh nghé ngay mot chi trong dau tu
dé nang cao chat lugng phuc vu (43 c6 nam 2003 da c6 11 co s6 / tong s6 37 don vi dat GSP.

Biéu db 3.12. Tang truéng vé chét luong ctia nganh DP VN 2001-2005
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Nhin chung, Van dé chat lugng va an toan thudc c¢6 nhiéu cai tién dang ke (xem bleu do
3.12), nhung van con nhiéu bat cap, thiéu cac phong xét nghiém chuin quoc gia va quéc té
vé an toan sinh hoc, kiém nghiém thuoc an toan vé sinh thuc pham, kiém dinh vacxin va
sinh pham y té, kiém chuan thiét bi y té.

3.4.6. Tao ra va hinh thanh cdc thiét ché trong hé théng nganh dwec phim

Viéc ban hanh va thuc thi cac thiét ché cho nganh dugc 1a mdt trong nhitng khoé khan 16n ctia
nganh vi thudc 1a loai hang hoa dac biét, anh hudng truc tiép dén stc khoe, va tham chi ca
tinh mang ctia con ngudi. Nganh duogc ciing 14 nganh kinh té, nhung 1 nganh kinh té dic biét
vi tinh kinh doanh, 191 nhuan phai dugc dat sau myc dich phuc vu nhan dan. Nhan théy duoc
diéu nay, chinh sach qudc gia vé thudc dé ra 2 muc tiéu co ban la cung tng thudng xuyén, da
thube ¢ chit lugng dam ban phuc vu cong tac chim soc va bao vé sirc khoé nhan dan va sir
dung thudc an toan, hop 1y, hiéu qua. Pé thuc hién hai muc tiéu co ban d6, doi hdi phai co
cac thiét ché dam bao nang cao chét luong, tang luong thudc cung ung, tang suc khoe cua
ngudi dan va dic biét phu hop voi thong 18 qudc té khi nudc ta bat dau 1a thanh vién chinh
thirc cta to chirc WTO hon mdt nam nay.

Trong thoi ky bao cép, hé théng cac quy ché vé duoc dd dugc xay dung kha hoan chinh,
phu hop véi hé thong quy ché ciia cac nudc Xa hoi chu nghia (trude day) va nhimg yéu cau
cta thoi ky d6. Dén thoi ky d6i méi , hang loat quy ché cii khong con phu hop, doi hoi phai
b6 sung, thay thé. Cuc Quan ly Du:oc da tién hanh nghién clru, xay dung, tham muu cho
Chinh phti va B Y té ban hanh mot loat van ban phap quy vé d6i moi hé thong nganh duoc
nhu: Ranh muc thudc thiét yéu Viét Namlan thi 4; Quy ché dang ky thudc; Quy dinh tam
thoi vé quan 1y chat luong my pham anh huéng truc tiép dén stc khoe con nguoi; Quy ché
thong tin, quang co thuéc va my pham dung cho ngudi; Quy ché thude doc; Quy ché quan
ly thudc gdy nghién; Quy ché quan ly thuoc huéng tAm than, Quy ché nhén thudc (stra doi),
Quy ché thyc hanh phong thi nghiém tot, Luat Bao v¢ sirc kho¢ nhan dan ngay 30 thang 7
nim 1989, quyét dinh s6 108 cua Chinh Phu vé viéc phé duyét chién lugc phat trién nganh
dugc giai doan 2010 ...Giai doan 1981 - 1992, nganh da xay dung va ban hanh 51 van ban
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phap quy, nhung chi tir 1993 dén nay da ban hanh gan 100 vin ban (c6 41 vin ban quy pham
phap luat). Trong d6 quan trong nhét 13 "Chinh sach qudc gia vé thubc Viét Nam", mot vin
ban phap ly do nganh xay dung va dugc Thu tuéng Chinh phu phé duyét tai Nghi quyét 5O
37/CP ngay 20 - 6 - 1996 nham bao dam cung cap thuong xuyén va du thudc thiét yéu cho
chat luong t6t ¢én nhan dan, bao dam sir dung thudc hop 1y, an toan va c6 hiéu qua, ning cao
chat luong chim soc va bao vé stuc khoe cho nhan dan, xay dung dinh huéng, phat trién
nganh Dugc Viét Namtheo huéng CNH, HPH. Chinh sach quéc gia vé thudc di duge BO Y
té pho bién cho cac co s¢ y té trong toan qudc, bude dau trién khai thuc hién thi diém tai 7
tinh dai dién cho 7 ving kinh té ciia dat nudc. Va di tién hanh tong két viéc trién khai thi
diém giai doan tir thang 6/1997 dén thang 3/1998. Trén co sé tong két trién khai thi diém tai

7 tinh, d4 cho nhing két qua ban dau dang khich 1¢ va nhiingkinh nghiém t&t dé Bo Y té va
cac co quan quan 1y Nha nudc chuyén nganh c6 co sé dé 1ap ké hoach trién khai thyc hién
CSQGVTVN v6i quy m6 rong hon va téc do nhanh hon trén pham vi ca nudc.

Budc vao thoi ky hoi nhap(bat dau tir thang 12 nam 2006) , 05 luat quan trong nhat c6 tac
dong tryc tiép dén san xuét, kinh doanh nganh duoc pham 1a: Luat Duoc, Luat Thuong mai,
Luat Doanh nghiép, Luat S¢ hiru tri tu¢, Luat Pau tu, Luat Canh tranh. Trong thoi gian gan
day, céc van ban dudi Luat trong nganh dugc dugc dac bi¢t chu trong nhu: Quyét dinh cua
Chinh Phu s6 43 vé viéc phé duyét dé an " Phat trién cong nghiép dugc va xay dung mé hinh
hé théng cung tmg thudc ctia Viét Nam giai doan 2007 -2015 va tim nhin dén nam 2020",
Thong tu s6 02 hudng dan chi tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo
quy dinh cua luat dugc va nghi dinh 79/2006/ND-CP,

Quy dinh vé chat luong thube c6 cac chinh sach: Quyét dinh s6 27 vé viéc ban hanh 16 trinh
trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chuan" Thyc hanh tot san xudt thuc" va nguyén tic
"Thye hanh t6t bao quan thudc"; Quyét dinh sé 11/2007/QD-BYT vé viéc ban hanh nguyén
tic, tiéu chuan" Thyuc hanh tdt nha thudc"; Cong van s6 1596/QLD- GT trién khai cong tac
quan Iy nha nude vé gia thube ndm 2007. Qui dinh vé diéu chinh va quan 1y gia thube

V6i viée tham gia WTO, chinh sach thué ap dung chung cho dugc pham s& giam thué suat
thué nhap khau d6i v6i thude thanh pham, mirc thué chi con 0-5% so v6i mirc thué 0-10%
nhu trudc day Miic thué trung binh s¢& la 2,5% sau 5 nam ké tir ngay Viét Namchinh thirc tro
thanh thanh vién WTO. Thué trung binh d6i véi my pham s& giam tir 44% xuong con 17,9%
vao thoi diém Viét Namphai thyc hién day du cac cam két. Co 47 dong thué c6 muc thué
suat thué nhap khau giam sau khi Viét Namgia nhap WTO, la cac dong thué hién c6 mic
thué sut nhéap khau 10% va 15%, thoi gian cam két thuc hién tir 2-5 nam (trung binh 14 3
nam).

Mirc giam tir 2-7% (trung binh 1a 3%) Mot s dong thué chinh d6 1a: nhom khang sinh: 18
dong/29 dong thué va nhém vitamin:04 dong/9 dong thué

Viéc giam thué suat thué nhap khau mot sé dong thué s& 1a thach thirc cho cac doanh nghiép
san xuat duoc pham trong nudce trong viéc canh tranh voi thudc nhap khau tir nudc ngoai.
ngoai ra, nganh dugc phdm can thyc hién cam két dbi xir binh ding gilta doanh nghiép trong
nudc va nudc ngoai (nguyén tic déi xir quic gia -NT), cac quy dinh vé tiéu chuan, diéu kién
phai duoc ap dung mot cach binh dang va phai cong bo.

Viéc bao ho phai duoc thuc hién dung theo quy dinh cia WTO. Chang han chiing ta phai bai
b6 danh muyc hoat chat cac doanh nghiép nudc ngoai khong duoc ding ky vao Viét Nam, nén
c¢6 nhiéu khé khan trude mét d6i voi doanh nghiép trongnude ddi voi nhitng mat hang thudce
danh muc trén. Hodc , khi thuc hién cam két vé& bao mat dir liéu thir nghiém 1am sang c6
trong ho so dang ky cia cac thubc méi trong thoi han 5 nam.Céc co quan quan ly phai c¢6 cac
co ché, qui dinh bao mat ddi véi cac hd so khi duoc yéu cau; d6i mat voi nguy co bi cac cong
ty kién trong truong hop de boc 16 dir lidu, kho khanve quan ly nha nudc 1a quy dinh chua cu
thé, co s6 vit chat chiea on dinh, dan dén han ché trong cdc bién phdp bdo mat. Con dbi voi
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doanh nghiép la khong thé sir dung cdc dit liéu nghién ciru ldm sang cua cdc doanh nghiép
khac de nop ho so dangky thuoc (doi voi cdc thuoc moi).

Vin d@é sé hiru tri tué: O nude ta, viéc bao ho doc quyén ddi voi sang ché bat dau tir nim
1981 véi viéc ban hanh Nghi dinh 31/CP quy dinh vé diéu 18 sang kién cai tién k¥ thuat - hop
Iy hoa san xuét va sang ché. nam 2006, chung ta da ban hanh Luét So hiru tri tué. Sang ché
lién quan dén duoc phém ludn duge coi 1a d6i tuong duoc uu tién bao ho & VN. Piéu kién
bao ho 1a cac san pham c6 tinh moi, trinh d6 sang tao, kha nang ap dung cong nghiép, thuc
hién duoc viée ché tao, san xudt hang loat, c6 kha nang ap dung lap di lap lai va cho két qua
6n dinh. Thoi han bao ho sang ché 1a 20 nam va giai phap hitu ich 1a 10 nam ké tir ngay nop
don dang ky. Déi tugng duoc bao ho sang ché trong linh vire duoc pham bao gbm hop chat
hoa hoc dé st dung 1am thudc, hdn hop, dugc pham cac quy trinh: quy trinh diéu ché hop
chat, quy trinh bao ché duoc pham, quy trinh chiét hoat chit tir dugc liéu...

Bang3: bang sdng ché, loai phat minh dwoc bdo hd

Tong s bang sang ché Loai sang ché duocbaohd

Ca nhan, C4 nhan, tochirc Qui trinh diéu Hoat chét vas udung theo
tochucVN | nudc ngoai ché/bao cheDP chuc nang mai

19 877 290 606

Nguon: So liéu thong ké dén thoi diém 08, 2006- CucSohitutri tué.

Trudc nam 1995, luong don ding ky sang ché lién quan d&én duoc pham rat thap (32 don),
chu yéu do cac t6 chirc ca nhan trong nudc ndp. Tir naim 1995, thoi diém VN gia nhap Hiép
wdc hop tac vé sang ché (PCT), lugng don dang ky lién quan dén duoc pham ting manh,
nhung don dugc ndp chu yéu boi cac cong ty nudec ngoai (chiém hon 90%). Trong thoi gian
t6i, cling Vi tién trinh hoi nhap kinh t& quéc té sau khi VN gia nhap WTO, cong v6i nhan
thitc vé SHTT cua cac DN va c4 nhan tang 1én, chic chin luong don ding ky sang ché lién
quan dén duogc pham ctia cac DN VN s& tiép tuc tang. Cac doanh nghi¢p Viét Nam khi tim
kiém nguon thude nhap khau vao Viét Nam sé& co thé gip cac van dé lién quan den SHTT cua
san pham nhap khau. Ty do héa lam gia ting cac nguy co tranh chap phap 1y vé quyén so
hitu cong nghiép ( sdng ché, nhan hiéu, kiéu dang coéng nghiép) giita cac doanh nghiép trong
nudc va cac doanh nghi€p nudc ngoai (copy cat, me-too products)

Bang 4. tong gidy phép dang ky nhan hiéu hang héa
Téng sb Gidy phép ddng ky nhan hiéu hang hoa

Cép cho ¢4 nhan Cap cho cé nhan,
1t chirc Viét Nam t chlrc nwéc ngoai
5036 3394 .

Ghi chu: S4 liéu théng ké dén 2000. Ngudn: Cuc S& hiru tri tué. 2
: g g y . A //
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Thyc té hién nay, nhleu t6 chirc, ca nhan va doanh nghiép nganh duogc con chwa nhén thirc
mot cach sau sic vé loi ich cua viéc bao ho so hiru tri tué nén chua thyc sy chi trong dén
viéc bao ho sang ché. Mit khac, quyén SHTT vdi nganh cong nghiép duoc pham nhin chung
phtc tap hon so v6i nhitng nganh khac vi qua trinh nghién ctru va trién khai kéo dai, tén
kém. Chéng han céc nghién ctru co ban, thir nghi¢m, san xuét tht, xin phép san xuét, luu
hanh... rat phirc tap. Hon nira, cac DN, ca nhén ciing chua that su coi trong van d& SHTT nén
da dan dén thyc trang s6 don xin dang ky sang ché lién quan dén duoc pham cua cac DN VN
van dung lai con s6 kha khiém ton. Nhin chung con nhiéu van ban khi xay dyng chua dy
doan dugc xu thé phét trién nén chi ton tai trong thoi gian rit ngan da phai stra doi. Quy
hoach, dinh huéng phat trién nganh chua dam bao tién trinh hoi nhap.

3.4.7. Mang lwéi, hoc tip lin nhau va lién két tri thirc trong linh vwee dwoc phim

Lién két gifra cac cac co s¢ thuc hanh nhu khoa dugc bénh vién, hi¢u thudc, cong ty duoc
pham, labo cac vién 1a nhu ciu thiét yéu trong san xudt va dao tao, rén luyén ky ning lao
dong, nang cao tri thire lao dong. Theo truyén thdng ctia nén kinh té tap trung chi huy thi cac
Vién nghién ctru, trirong dai hoc co mbi quan hé véi cac doanh nghi¢p dé cung thuc hiene
cac nghién ctru tng dung dé san xuit thue. Tuy nhién theo co ché thi trudng thi s6 hop dong
gifta cac Vién nghién ctru va trirdng dai hoc véi cac doanh nghiép hiene nay kha han ché.

Cac doanh nghiép dugc phim Viét Nam hién nay c6 xu hudng hop tac véi cac cong ty duge
pham nudc ngoai véi muc dich giir thi trudng trong nude ciia ho hon 14 dé khai thac tri thirc
cong nghé. Trong diéu kién trudec mat khi DN dugce Viét Nam chua thé dap tmg duoc tiéu
chudan GMP, mot trong nhiing giai phap dé hd trg ning cao ning lyc canh tranh, mot sd
doanh nghi¢p dugc pham d3 lién két bang cach dua ra 1a cac DN san xuét gia cong hodc san
xuat nhuong quyen cho nhau. Chang han nha may duoc Can Gio chip nhan hd tro trong
nganh la san Xuat gia cong hodc san xudt nhuong quyén khong tinh 13i. Nha may cia
Cagipharm c6 von dau tu 130 ty dong, dat tai huyén Ca Chi, TP.HCM. DPay la mdt trong
nhirng nha may san xuét duoc phém hién dai & VN, dat cac tiéu chuan WHO vé GMP , GLP
va GSP; nha may nay san xuét duoc nhiéu chung loai thude va biét duoc, thude dic trilo
Nhin chung, tinh lién két hd tro, str dung dich vu ctia nhau ¢ cac DN Viét Nam rat kém"!

3.4.8. Hé trg, wom tao va tw vin

Hién nay hoat dong hd trg, wom tao va tu van di dugc thyc hiene trong nganh dugc, tuy
nhién hoat dong nay van con rat hiém va duoc thuc hién bai nha niée. Hoat dong wom tao co
thé 1a xay dyng mot cong ty hoan toan méi véi loai san phdm méi va cong gnhé ham luong
cao, c6 thé Co thé thiy hoat dong wom tao nay qua truong hop clia Cong ty Vacxin va sinh
pham s 2 (xem Box 3.2.).

Hoat dong wom tao va hd trg ddi méi cling co thé 1a hd tro tién hanh nghién ctru tng dung va
hoan thién céc cong nghé san co, vi du nhu cong ty C6 phan Duge pham Lam Pong da duoc
su hd trg cia s¢ KH&CN, s¢ Y té Lam déng hd trg tién hanh nghién ctru hoan chinh cong
nghé san xuit cac san pham tan dugc: vién bao phim Cipro Floxacin 500mg, vién Ofloxacin
200mg, vién nén dexa 5mg, vién bao phim Calci D, vién bao phim B,B¢,B12, vién bao phim
Magié Bg, vién vién nén Paracetamol 500mg, vién bao duong rutin C, vién Andoxan.

Box 3.2. Céng ty VACXIN va sinh phim s 2

Cong ty vacxin & Sinh pham sb 2 duoc ra doi tir Vién vacxin — 1a co sO san xuat vacxin -
huyét thanh 16n nhét trong ca nude. Cong ty ra doi do Nha nudc mubn thyc hién vige gin
nghién ctru khoa hoc véi thuc tién san xuit va tao ngudn thu dé hd trg mot phan ngudn luc
cho céac co s dao tao, nghién ciru khoa hoc dé nang cao chit lwong nghién ctru. Nam 1998,

' Theo ong Hoang Mang, Téng Giam dbe Cagipharm o
" Theo tién st Pham Thi Viét Nga, Tong Giam dbc Cong ty c¢b phan Dugc Hau Giang
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thu tuéng Chinh phu da ky quyét dinh s6 603/QD — BYT thanh lap Cong ty Vacxin va sinh
pham sb 2, thugc Vién vacxin ¢6 chic nang nhiém vu: 1. Ung dung, chuyén giao cong
nghé san xuat cac loai Vacxin, huyét thanh va cac ché pham sinh hoc. 2. Kinh doanh céc
loai vacxin va cac ché phém sinh hoc. Quan h¢ voi cac td chire quéc té, voi cac Vién va cac
Cong ty trong va ngoai nudc trong linh vuc kinh doanh, chuyén giao cong nghé, hd trg
phuc vu nghién ctru khoa hoc va dao tao can bo. 3. San xuét cac ché phém sinh hoc dung.
4. Thyc hién dich vu lién quan dén vacxin va cac ché phém sinh hoc phuc vu nhu cau
phong va diéu tri bénh cho nhan dan. 5. C6 trach nhiém tng dung cac két qua nghién ciru
cua Vién vacxin da chuyén giao, hd tro cho cac hoat dong nghién ctru, dao tao cua Vién
vacxin. Ngay tir khi méi thanh 1ap Cong ty da c6 dugc cac vu thé sau: 1. Cong ty c6 doi
ngii khoa hoc k¥ thuét, cong nhan lanh nghé, c6 kinh nghiém trong linh vyc san xut
vacxin - huyét thanh va cac ché pham sinh hoc cua Vién vacxin chuyén sang. 2. Tiép thu
day chuyén cong nghé san xuat hién dai, ddng bo do Vién vacxin chuyén giao. 3. Tiép thu
va g dung c6 hiéu qua cac két qua nghién ctru ciia Vién vacxin va cac co s nghién ciru
khoa hoc khac. Qua hon 5 nam hoat dong, trudc nhiing thach thuc cua nén kinh té thi
truong, Cong ty di dung ving, 6n dinh va ngdy cang phat trién, v6i téc do ting trudng nim
sau cao hon nam trudc tr 7 — 10%.

3.4.9. Cung cip tai chinh cho qud trinh doi moi

Ngudn tai chinh cho nghién ctru va phat trién 1a ngudn cung cép tai chinh cho dau vao cta
qué trinh d6i méi, 1a mot phan rit quan trong. Tuy vdy ngudn tai chinh cho nghién ctru va
phat trién cua nganh dwoc pham Viét Nam ciing twong ty nhu tinh trang cic nganh
KH&CN ndi chung ciing rat han ché (chil yéu ngudn tai chinh cung cap cho nghién ciru va
phat trién ctia nganh dugc pham Ia tir ngan sach nha nudc chiém khoang 75%, hon 20% tir
ngudn niroc ngoai, va phan con lai 1a tir cac ngudn khac. kinh phi danh cho nghién ctru va
phat trién tir cdc doanh nghiép rat han ché chi c6 1% doanh thu (trong khi dé trung binh
con s6 ndy & cac nude 1a 13-15%).

Gan day, voi su bién dong gia nguyén liéu thi trudng thé giéi da anh hudng rat 16n dén viéc
san xuét ctiia doanh nghiép vi 90% nguyén liéu dugc str dung san xuét duge phém hién nay
1a nhap khau. Hon nita gia ngoai té va lai suit ngan hang ciing ting khién nhiéu DN khong
khoi lao dao'?. Nhiéu DN phai mua gid USD cao hon gia niém yét va rat khé dat duoc
nhirng khé uéc v6i ngan hang voi sb lugng ngoai té 10n. Hién nay, nhiéu cong ty phai 1am
viéc voi ngan hang ntra thang méi mua dugce 16 ngoai té dé thanh toan du mot 16 ha‘lng13
Nhiéu DN dang rat kho khin khi vira phai vay tién dong Viét Nam rdi lai mua ngoai té dé
thanh toan cho khach hang. Trudc tinh hinh gia ca thi truong bién dong nhu hién nay, da
khién gia thanh san pham déi 1én 25%-30%, dd vy mot ndi niém khac ma nhiéu nghiép
phai dbi mat 13 khoan ng cta cac bénh vién. Hau hét cac bénh vién déu khong thanh toan
ding nhu cam két ma nhiéu bénh vién thuong khét ng 3 hodc 6 thang, tham chi 1a 12 thang
moi thanh toan tién thude cho doanh nghiép.

Gan day, cac doanh nghiép c6 thé huy dong von tir thi trirong chimg khoan, tuy dugc danh
gia 1a mot trong nhimg nganh c6 nhiéu tiém ning phat trién va kha nang mang lai loi nhuan
cao, ¢d phiéu ciia khong it doanh nghiép dugc pham dang tré thanh muc tiéu san lung cia
nha dau tu, nhung do su bat on cia thi trirong chtrng khoan non tré ctia Viét Nam, chi trong
thoi gian ngin, s6 nha dau tu vao thi trirdng chimg khoan tut han va gan nhu khong hoat
dong vao cubi nam 2007 dén nay, va hy vong thu hit vén tir ngudn nay da khong con nira.

> Ba Tran Thi Pao, Tong gidm doc Cong ty c6 phan Dugc pham Imexpharm
13 theo Y kién cua Pai dién Cong ty c6 phan Duoc phdm TU25
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3.4.10. Cung cdp dich vu tw vin

Dich vu tu van nhin chung con rat han ché trong nganh duogc phém Viét Nam, néu khong
mubn noéi 1 con qua so khai. Ciing gidng nhu cac doanh nghiép khac cac doanh nghiép
duoc phém ¢ thé khai thac cac dihc vu tu vin vé kinh doanh tur Phong thuong mai va
Cong nghiép Viét Nam. Ngoai ra ho c6 thé nhan dich vy tu van cta Hiép hoi SX-KD Dugc
Viét nam vé cac kién thuc chuyén nganh vi du nhu néng cao kién thirc trong thyc hanh
GMP, néng cao kha nang tu thim dinh, cung cap thong tin vé thi truong duge pham. Ngoai
ra co the st dung thong tin tir Cuc Quan 1y Dugc Viét Nam vé cac thude nude ngoai, thude
san xuat trong nudc trén trang tin dién tur.

Tuy nhién hoat dong dich vu tu van cta nganh duoc con qua han ché, van chua cung cip
dugc dich vu theo nhu cau cua doanh nghiép, noi cach khac, khi doanh nghiép gép kho
khan khi tién hanh hoat dong san xuét va d6i méi van chwa biét dén dau dé tim k1em thong
tin tu van, ching han nhu Céng ty dugc pham Hasamitsu Viét Nam nam 2004 can nha
cung Umg san phdm qua 16 cao su phuc vu cho viéc san xuit cao dan Salopas va dao vét
bang Silicon dé vé sinh may, muc in s6 16 thudc... nhung that kho tim dugc nha cung tmg
trong nudc dbi voi cac san pham trén.

3.5. Két luan chung vé nganh cong nghiép dwoc Viét Nam

Nganh duogc da dat duoc nhitng thanh tyu dang khich 1€, tuy nhién cung vdi sy phat trién
ctia nén kinh té thi truong va tién trinh hoi nhép, nganh dugc Viét Nam da va dang bdc 10
nhirng van dé bt cap can khén truong khic phuc. Méc du cong nghi€p duoc san xuat thuéc
ngay cang nhiéu nhung van d& cung tng thudc cho nhan dan chua phai da dap tng t6t cac
yéu cau cua cong tac cham soc va bao vé suc khoe nhan dan. Thiéu nén tang tri thirc co ban
dé nganh duogc c6 thé phat trién mot cach bén vimg. Chua c6 chinh sach thu hut dau tu doi
moi trong nganh duoc, thiéu cac bién phap khuyen khich dau tu lién doanh, lién két,
chuyén giao cong nghé voi cac hang san xuét trang thiét bi y t& c6 uy tin trén thé gioi.
Thuong hiéu dang dan duoc cac doanh nghiép trong nganh cong nghiép dugc nhin nhan
nhu nhimg y tuong sang tao va phuong tién truyén ba co gia tri. Pong thoi, nguoi ta ciing
nhin nhén sy phét trién vé moi mat cua thuong hiéu véi myc dich mang tinh chién lugc
hon. Khi kénh phan phéi bao gém sy ¢6 mit ciia nhiéu loai san phdm da dang khac chimg
t6 d6 1a mot luc luong dang gom, thi mot trong sd nhitng thach thirc chu yéu cua cong
nghiép duoc 1a phai thuc hién dugc cong cudc chuyén doi quan trong, tr mo hinh tdi da
héa lgi nhudn hién nay trudc khi cac san pham bj ton kho thanh mot mé hinh téi da héa
thwong hiéu dé tranh hao mon vé hinh.

Céac doanh nghiép can nhanh chong nim bét thong tin vé thi truong, dbi thu, ddi tac, cac
nguyén tac va luat choi cia WTO. Dic biét 1a nhitng giai phap cho van dé so hitu tri tué
trong san xuat thuéc nhu: tin dung co hoi san xuét generic (thudc gbc) ddi voi nhiing hoat
chit chua dugce bao ho, dam phéan vai chu sé hitu cac thube dang trong giai doan bao ho;
chu dong nghién ctru, san xut thir dé c6 thé dua ra nhitng loai thuc hét thoi han bao ho...

Duong nhu chinh sach va cach quéan 1y cua Nha nudc chua tdic dong manh trong viéc
khuyén khich nha dau tu nuéc ngoai dua von va cong nghé tham gia truc ti€p san xuat
thuoc tai Viét Nam, thay vi chi kinh doanh nhap khau, kinh doanh thuoc dé lay lai.
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Chuong 4
CAC YEU TO TAC PONG PEN HOAT PONG POI MOI NGANH DUQC
4.1. Thay d6i vé co ciu cac doanh nghiép va méi trudng canh tranh

K& tir sau chinh sach d6i méi cua nha nuéc dwoc ban hanh, cac doanh nghi¢p duoc phém
cing nhu cac nganh nghé khac da thay ddi co cau dang ké, khong chi con DNN, ma co cac
laoi hinh doanh gnhi¢p khac da tao nén mot méi trirong canh tranh.

Hién nay, thubc san xuét trong nudc bao dam dugc khoang 773/1.563 loai hoat chét, chua
dén 50% gia tri thi truong thude (xem biéu 4.1). Trong khi d6, thi trudng tiéu thu thude
Viét Nam rat 16n, néu nganh dugc trong nudc khong bao quat duoc thi thude nude ngoai s&
tran vao chiém linh.

Biéu 4.1. S6 hoat chat da dang ky (1997-2003

S6 hoat chat da dang ky (1997-2003)

® Thudc trong nudc
O Thudc nhap khau
836

806

a7 2000

Ngudn: Cuc Quan ly dudc Viét Nam, 2003

Hon nita tir ngay 01/01/2007, theo cam két khi gia nhap WTO, méi trirong canh tranh ciia
cac doanh nghié¢p duoc pham s& khdc liét hon nhiéu, cac doanh nghiép duoc phdm nude
ngoai s€ dugc quyen m¢ chi nhanh tai Viét Nam(tang cuong co hoi hop tac, lién doanh,
lién két), cam két khong cho cac doanh nghi€p nudc ngoai phan ph01 tryc tiép duoc pham
tai Viét Nam 1a cam két vinh vién. Vi thé cac doanh nghiép dugc pham s€ phai ddi mat voi
nguy co bi thu hep san xuit, chuyén ddi sang linh vuc khac, tham chi nhiéu doanh nghiép
s& bi pha san do khong canh tranh dugc véi hang hod nhap khau.Cac doanh nghiép c6 vén
dau tu nudc ngoai, chi nhanh doanh nghiép nudc ngoai tai Viét Nam s& khong dugc tham
gia phéan phdi truc tiép dugc pham tai Viét nam. Céac thudc do doanh nghiép c6 vén dau tu
nudc ngoai, chi nhanh doanh nghiép nudc ngoai tai Viét Nam nhap khau truc tiép s€ duoc
ban lai cho cic doanh nghiép trong nuéc c6 chirc ning phan phdi ké tir 1/1/2009. Mbi
truong déu tu, kinh doanh thong thoang, minh bach va thuan loi hon gitra Viét Nam va cac
nudce thanh vién). S& ¢ hién tuong “ca 16n nubt ca bé” va bi cac doanh nghiép nudc ngoai
thon tinh, mua lai, chén ép, 14y mat nhan vién (Hién twong “Brain-Rain” chdy mdu chdt
xam.

Nhin chung, néng lyc canh tranh cua cac doanh nghiép nudc ta hién con rat yéu va manh
mun, trinh d§ quan 1y khong chuyén nghiép; hau hét cac doanh _nghi¢p chua hiéu vé cac
quy dinh, luat 1& qubc té; th1eu von va diéu kién tiép xuc voi ngudn von 16n... BE nang cao
nang lyc canh tranh v&i quéc té vé linh vic duge trong thoi gian téi, cac cong ty duge phai
ting cuong lién doanh, lién két giita cac doanh nghiép; xay dung cac tap doan kinh doanh
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duoc pham trong nuéc ddng thdi ndm bat nhanh thong tin trén thi truong thé gidi... néu
khong cac doanh nghiép nganh dugc s€ thua ngay trén “san nha”.

4.2. Thay doi vé thi trwdng va nhu ciu san phim

Céc nha phan tich cho riang gia thudc & Viét Namsé& giam sau khi Viét Namtrd thanh hoi vién
ctia T6 chirc Thuong mai Thé gidi. Ly do dua téi viée giam gia 1a Viét Namda cam két giam
thué suat nhap khau duogc pham tir mirc 0-10% hién nay xudng con 0-5%, va thué sut binh
quén trong vong 5 ndm sau khi gia nhap WTO s& & mirc 2,5%. Thude 1a mot hang hoa nén né
s¢€ tuan theo quy luat kinh té thi truong. No 1a hang héa dac bi¢t nén cac chién lugce danh cho
no ciing s& co diém dic biét, khong thé quan 1y bang cac bién phap hanh chinh ctng nhic,

phi thi truong. Tir nhan thire do, cac co quan quan Iy nha nude s€ tao ra nhiing khung phap Iy
dé tao méi truong kinh doanh tét.

Céac doanh nghiép ciling s& co cach tinh toan va chién luoc ban hang, marketing ding dan:
hudng vao nguoi tiéu dung, san xuat cai ma thi trudng can chir khong phai cai minh cé. Viée
diéu tiét chung s& do mét co quan nha nude cam trich, khong dé thiéu cac thudc thiét yéu anh
huong dén an ninh x4 hoi (giao cho mot vai don vi dau thau thyc hién nhiém vu nay). Ngoai
ra, hiy dé cac doanh nghiép trong va ngoai nudc canh tranh binh dang trén co so: don vi ndo
c¢6 huéng di ding sé& ton tai va phat trién, néu khong thi nén dong ctra. Tranh tinh trang 64
tinh thi c6 64 nha may, xdy nha may xong ma khong biét san xuét cai gi hodc lai ludn quan
v6i vitamin, thudc cam, vai thi khéng sinh cd dién. Trong khi do, thi truong cac thude
chuyén khoa nhu tim mach, ndi tiét, tiéu hoa... lai bi tha ndi cho céac cong ty dugc nudc
ngoai.
Hinh 4. S lénh pha vé TCHSX-luu thong- phdn phéi- dam bao chdt heong
3. Sw léch pha trong 10 trinh tiéu chuan hoa san xuat —
lwu théng — phan phoéi va dam bao chat lwgng theo
theo tiéu chuan GPs

B t GMP
Sé co s da dat G (24’1%)

31 CS dang XD =>2005 cé ~ 73/174 c6 s& dat GMP (42%)

GSP _3.nam
(7.2001)

Co cdu san phém khong hop 1y cling 1a nguyén nhan kim hdm sy phat trién cua duogc nodi dia.
Thay vi san xuat nhiing thuoc bénh vién can, cac doanh nghiép lai chi san xuét nhimg gi minh
c6 kha nang'*. Bénh vién rét can cac thudc dic tri nhung rat it san pham loai ndy duoc san xuét
trong nudc. Trong khi d6, cac thudc thong thuong lai co quéa nhiéu, chang han Paracetamol ¢

14 5ng Ddng Viét Thang, chu tich hiép hoi SX-KD dugc phim Viét Nam
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dén vai chuc biét duoc. Nén tang mbi lién hé gitra cong ty dugc va bénh vién bﬁng cach thanh
1ap céc to tu van; trong d6 cac bac si s& khuyén nha san xuit nén dau tu cho mit hang nao.
Hien tyong 1énh pha gita san xuat- luu thong-phan phdi va dam bao chét lyong thude 1a didu
dang lo ngai cta cac cong ty dugc pham Viét Nam (xem hinh 4).

Mot sb cong ty cling bit dau nhan ra tm quan trong cua cac thube dic trj. Chrfmg han,
Dugc Hau Giang dang chuyén hudng san Xuat va gidi thi¢u mot sb khéang sinh déc tri,
xem d6 1a thé manh va 13 dai dién ctia cong ty, thay vi chi lam nhimng thudc “ai ciing
san xuét dugce” (me too drugs) nhu trude ddy. Cac cong ty duge pham nudc ngoai lai
dit tam quan trong cua lue lugng ban hang ca nhan (Medical representative - trinh
duogc vién) 1én vi tri quyét dinh. Vi didu d6 phu hop v6i nén kinh té thi truong Khi
ma trdm hoa dua nd, canh tranh binh dang thi san pham cua ai dugc nguoi tiéu dung
(¢ day la bac sT va nguoi bénh) nhé dén nhiéu hon thi san pham d6 s& ton tai va phat
trién, cong ty cling phat trién.

4.3. Chinh sach va cac thay d6i vé chinh sach theo xu thé hdi nhap thé giéi

C6 mot chinh sach canh tranh hét stc sai 1dm ma khong chi nganh duge méac phai:
canh tranh vé gi4. Dang 18 chung ta c6 thé st dung hang loat cac bién phap khac nhu
nang cao chét luong san pham, t6 chitc kénh phan phdi tét va dic biét 1a cac hoat
dong xtc tién hdn hop: dung trinh dugc vién (quan trong nhét), quang cao (hau nhu
cac cong ty dugc Viét Nam lam khong hiu qua), khuyén mai, giao te (PR)... Theo rat
nhiéu nhan xét clia cic chuyén gia trong linh vue duoc pham va Y té ciia Viét Nam, it
cong ty Viét Nam nao du can bd co6 trinh do vé marketing dugc dao tao bai ban ma
chil yéu 13 1am theo kinh nghiém, tu phat. Ha gi4 thudc khong phai 1a mot bién phap
hiéu qua dé tang tinh canh tranh. Trong cic mat hang duoc diéu chinh gia thoi gian
qua, nhiing thubc dugc ting gia déu 1a do tang chi phi san xuét; nhung cac thudc duoc
giam déu vi muc dich canh tranh thi truong. Cong ty nay ha gia thudc, cong ty khac
ciing ha theo. Két qua la cac don vi san xuit duoc trong nude chi lam khé 14n nhau va
lam khd chinh minh: ty suit loi nhuan giam, thube van é. Trong khi do, cac thude
ngoai tir loai ké don dén khong ké don déu ting gia vi vit ma van ban chay '’

4.4. Buwéc diu xdy dung nén ting tri thirc cho nganh dwgc phim va ting
cuong lién két hoc héi

Mang ludi cac truong dai hoc, cac to chirc nghién ctru va trién khai trong linh vuc
duoc pham di dugc hinh thanh va phat trién. SO Iygng truong dai hoc va Vién nghién
clru trong nganh dugc tang mot cach dang ké trong hai thap ky qua. Tuy nhién con
thiéu s luong va thuc su yeu kém vé chét luong dbi voi mot nganh doi hoi cao vé tri
thirc va cong nghé. Lién két giita cac truong dai hoc, to chire nghién ctru va phat trién,
cac doanh nghiép trong thyc hién nghién ctru, pho bién va ing dung két qua nghién
clru con yéu. Pa s6 chua dap tmg duoc nhu cau thuc tién. V& tri thirc cong gnhé san
xudt Vicxin ctia Viét Nam méi tam dugc cong nhan trong khu vuce, tuy nhién neu
khong xay dung dugc co sd vat chat tot dé dam bao chét luong va mo rong san xuét
thi ngudn tri thirc nay sé tut hau so voi cac nudc. Hon nira chiing ta chua tiép tuc phat
huy tri thitc y hoc ¢6 truyén dé két hop vdi tri thirc cong nghé méi dé co thé tao ra
duoc mdt cong nghé san xuét thudc tri bénh c6 nguén géc thao duoc.

" Mr. Hoang Hiru Poan, Giam dbe Xi nghiép Duogc pham Trung wong 1
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KET LUAN VA KHUYEN NGHI

1.Két luan
1.1.  Két lugn vé khdi ni¢gm h¢ thong doi méi nganh

He¢ thong d6i méi nganh SSI 1a mot cach tiép can hiru ich trong viéc cung cdp mot khung
phan tich chinh sach cho nganh trong boi canh ciia mdt quoc gia véi sy khac biét thiét che,
kinh té va xa hdi gilra cac quoc gia khac nhau, voi ddc diém cua nén tang

e SSI khong chu trong nhiéu dén ranh giéi dia 1y nhu hé thong d6i méi qudc gia va hé thong
do61 méi vung

e SSI nhin manh vé cdu tric cia nganh, sy khac biét giita cac nganh trong cung mot bbi canh
thé che, kinh té va xa hoi cua mot qudc gia.

e SSI chu trong vao cac moi tuong tac doc gitra cac tdc nhan trong nganh nhu moi quan hé
gitra truong dai hoc, vién nghién ctru véi cac doanh nghi¢p, gitra cac doanh nghi¢p cung
cap voi cac doanh nghiép sur dung

e V& dong co dd6i mai cua hé théng d6i méi nganh: Nganh luén bién ddi va dong co d6i moi
1a mot trong nhiing déc tinh quan trong nhat cua hé thdng d6i méi nganh dé phan biét véi
cac hé théng d6i méi qudc gia, d6i méi ving va ddi méi cac nganh khac.

1.2.  Két lugn vé hé thong doi méi nganh dwoc phim Vit Nam

Nganh dugc da dat dugc nhiing thanh tyu dang khich 1€, tuy nhién cung véi su phat trién cua
nén kinh té thi truong va tién trinh hoi nhap, nganh duoc Vi¢t Nam da va dang boc 10 nhitng
van dé bat cap can khan truong khac phuc.

Thiéu nén tang tri thirc, dau tu con dan trai va thiéu ngudng vén dé xay dung nén tang tri
thirc mét cach hiéu qua, khoéng du tai chinh dé dau tu va d6i méi cong nghé, cac doanh
nghiép con chua di manh dé dau tu nghién ctru va phat trién.
Ngudn nhan luc con thiéu vé sb luong va yéu vé chat lugng.

Mt trai cua co ché thi truong tac dong tryuc tiép té1 Nganh dugc do chua c6 sy chuén bi chua
dﬁy du vé nhiéu mat khi hoi nhap. Do tinh chét dic trung von ¢6 cua thi truong duogc phém
Viét Nam, cu thé 1a sy phat trién con tu phat, thiéu dinh hudéng , phan tan, manh min/khong
co tu duy lién Kkét, chéng chéo, canh tranh khong lanh manh.

Cac doanh nghiép Dugc pham con chua cha dong duoc trong co ché thi trirong, do chinh
sach gia thudc cua nha nuoc, di cung do la kho khan trong viée vay va st dung von, va trong
thoi ky khung hoang kinh té va lam phat tur cubi nam 2007. Hon nira cac doanh nghiép van
con thoi quen duoc doc quyén ban thude trén dja ban ctua minh nén chwa c6 théi quen st
dung trinh dugc vién trong viéc ban thudc vi thé ma nguy co danh mét thi truong ndi dia
ngay cang cao.

Chinh sach cho nganh dugc pham Viét Namméi chi nham vao myc dich truée mét nén khong
hiéu qua, va mau thudn nhau dem lai nhiéu diém kim ham d6i méi va ting trudng trong hé
thdng nganh dugc.

Chinh sach thudc chira tao duoc sttc canh tranh cua san pham va cua doanh nghiép.. chua
quan tim ding mirc trong quan 1y, thiéu chinh sach trong kiém tra, kiém soat va cac chinh
sach quy dinh trach nhi€ém. Nudc ta vira hoi nhap WTO céc chinh sach thude van thiéu sy
hop tac. Chinh sach thudc chua khuyén khich dugc sy tham gia cac to chirc trong va ngoai
nudc trong viée xdy dung nén tang tri thirc va ngudn nhan lyc thich dang so voi doi hoi phat
trién cua nganh.

36



Su yéu kém cua quan 1y nha nude trong viéc abn hanh chinh sach va thyc thi chinh sach cua
nganh duoc cling 1a mot han ché 1am kim ham cac dong luc phét trién ctua nganh. Chang han
Bo Y té khi dua ra ...van chua c6 cic hudng dan hop 1y gay kho khin cho cac cong ty nudc
ngoai va kho c6 thé thu hat duoc dau tu vé mat cong nghé cua cac cong ty nudc ngoai va vi
thé cic cong ty nudc ngoai chi mudn chiém linh thi trudng tiéu thu thudc Viét nam.(Pharma
Group...)

2. Khuyén nghj

La mot nganh kinh té k¥ thuat, nganh Duogc phai duoc dau tu ding mic nang cao trang
thiét bi dat trinh d6 hién dai (theo tu liéu B6 Y Té, trinh d6 cong nghé dugc hién dai chi dat
0,6%), phai co trinh do dé tiép thu cac cong nghé sinh hoc, cac ky thuat hién dai va sinh
hoc phan tu, mién dich hoc. Dé tao ra cac duoc phém c6 gia tri cao, gia thanh ré thi maéi
bao dam duoc sy dimg viing trong canh tranh. Yéu t6 chét luong va kinh té cua duoc pham
1a then chét dé bao dam cho nganh duoc ton tai va phat trién trong tuong lai.

Mot van dé 16n dang dit ra trudc mét d6 1a hien nay ching ta bit dau 1 thanh vién chinh
thirc cia WTO, cho du tinh hinh thuc € clia dat nudc méc du da dat duge nhiéu thanh tich
dang ké nhung KH&CN trong lanh vic cong nghiép dugc pham nodi riéng, thi con qua
yéu kém so v6i cac nudc khu vue chung quanh noi riéng, diu tu cua ta con it do kha ning
thue té cua dat nude, cong tac qui hoach, té chuc va quan ly cua ta con nhiéu van dé bat
cap lam tr¢ ngai khong it cho su phat trién kinh té va xa hoi. Di voi nganh Dugc phai
dugc phat trién va nang cao dé dat duoc trinh do hién dai, dat duoc muc tiéu chung va muc
tidu cu thé dé hoa nhap véi chién luge Cong nghiép héa va hién dai hoa dat nude do Dang
va nha nuéc dé ra tir nay dén nam 2020. Piéu can nhan thic sém va rd rang hon 1a cude
cong nghiép hoa va hién dai hoa ngay cang khac han véi cude cach mang khoa hoc k¥ thuat
trong qua khir va tir d6 chién luoc va sach luoc cua nganh ciing phai phu hop dé hoa hop
chung cting xu thé phat trién khoa hoc cua khu vuc.

Mot trong nhitng bién phap quan trong dé dé ning cao ning lyc canh tranh ctia doanh
nghiép dugc phém Viét Nam la cong nghi€p hoa hién dai hoa nén san xuét dugc phém noi
dia va tao diéu kién cho nudc ngoai dau tu truc tiép vao cong nghiép duoc pham Viét Nam
dé mo rong danh muc thudc san xuit trong nude dap ung ding m6 hinh bénh tat cua dat
nudc v6i chat luong thude ngaycang cao va gia ca chap nhan duoc dbi v6i nguoi dan. Can
ap dung bét budc tiéu chuan thyc hanh tot trong tat ca cac khau cua qua trinh san Xudt,
cung tmg dugc pham tir san xudt kiém tra chat luong dén ton trit va cung Gng ké ca khau
ban budn va ban 1¢ thude. Cong nghiép dugc Viét Nam can day manh cong tac nghién ctru-
phat trién (R&D), khai thac thanh qua cua cong nghé dugc thé gii thong qua nghién ctiu
sang tao "cong nghé nguoc dong" nhung dong thoi tranh vi pham s& hitu tri tué va sé hiru
cong nghiép. Nang cao kha ning canh tranh va tinh hiéu qua 1a yéu t6 sdng con cta cong
nghiép dugc nodi dia trong qua trinh toan cau hoa.

Mot trong nhiing bién phap quan trong dé tranh 18 thudc thudc nirdc ngoai 1a can phat huy
thé manh cta nény hoc cb truyén Viét Nam v6i nhiing phuong phap chita bénh khong
dung thube va sir dung thude c6 ngudn gde thién nhién. Can day manh viéc nghién ctiru dé
hién dai hoa thudc y hoc cb truyén, nghién ctru tao ra thuéc moi c¢6 hiéu qua chita bénh va
c6 chét luong cao tu ngudn duoc liéu phong phi ctia Viét Nam

Céc doanh nghiép can thay doi tu duy, tao ra va ddy manh cac m01 lién két doc (gitra cac to
chic R&D, cac truong dai hoc v6i cac doanh nghiép) va mdi lién két ngang (giita cac
doanh nghiép véi nhau). Cac doanh nghiép dugc trong nudc can thay doi phuong thirc dau
tu, ndng cao hiéu biét va tinh than tuan thu phap ludt, nang cao nang luc quan ly doanh
nghiép, xay dung ngudn nhan lyc va dau tu d6i moi cong nghe, d6i méi phong cach quan
1y va diéu hanh doanh nghiép. Mdi doanh nghiép cin nam bt cac thong tin thi trirong va
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khai thaac théng tin KH&CN phuc vu cho hoa dong dbéi méi va phat trién cia doanh
nghiép.

Tich cyc xay dung va quang ba thuong hiéu mot cach khoa hoc va uy tin, thay d6i
chién luoce tlep thi va cach tlep can nguoi su dung (vi du mang lu6i bénh vién) trong
viéc phat trién co cdu san pham. Ban than mdi doanh nghiép dwa vao loi thé cia minh
phat huy noi lyc, ting cudng hop tic dau tu véi cac doanh nghiép nudc ngoai dé dau
tu xdy dung cac nha may san xudt duoc pham theo tiéu chudn GMP, nang cao chat
lwong ngudn nhén lyc, phat trién phuong an san pham. Pong thoi, Cchi dao va van
dong ngtroi dan str dung thude hop 1y, an toan va hiéu qua.

o Pau tu cho cong tac nghién ctru, tiép nhan chuyén giao ky thut cong nghé san xuit,
chuyén nhuong ban quyén san xuat san pham méi, dic biét 1a cic mat hang thudc chuyén
khoa dic tri, thudc co ky thuat cong nghé san xuat cao dé nang cao nang luc, sb luong, chét
lugng, stic canh tranh va thuong hi¢u cia dugc phém trong nudc.

. Xay dung chinh sach khuyén khich dau tu vao nganh dugc. Xay dung va cu thé hoa
cac chinh sach qudc gia lién quan dén linh vuc duge phdm. (Thude tan duge, thude y hoc
cd truyén, thude c6 ngudn gdc tir duge liu, véc xin sinh pham y té, hoa duoc, nudi trong
phat trién duoc liéu, quan 1y thi truong...). Xay dung chinh sach va pham vi bao ho hop Iy
san xudt trong nudc bd cac co ché, chinh sach, quy dinh, quy trinh lam viéc v.v...Xéy dung
he thong van ban quy pham phap luét trén co so tuan thu luat 1&/thong 1€ qudc t&/hiép dinh

.“Pi tat don dau” trong viéc xac lap nén phap 1y cho doanh nghiép. Xay dung cac
chlen luge phat trién cua timg linh vuc chuyén nganh. Xay dung va phap ché hoa cac co
ché quan 1y ddi vai timg linh vuc chuyén nganh. Pam bao nén phap 1y va 6n dinh vé co ché
chinh sach va dé tao sw an toan cho cdc nha dau tu. Da dang hod céc loai hinh kinh doanh
dugc, day nhanh qué trinh ¢6 phan hoa.

o Hé thong vin ban QPPL phai duoc xay dung trén co s¢ thuc tién cua thi truong
dugc phém Viét Namva tiép thu c6 chon loc kinh nghiém cua cac nudce trén thé gioi. Hoan
thién hé thong luat phap v€ quan ly dugc: Phap ché hoa toan hiép (trong nudc/nude ngoai),
phat trién theo co ché cta nén co ché thi truong.

Tang cuong hop tac voi cac nude trong khu vyc va thé gidi, voi TO chic Y té thé gidi va
cac t6 chirc qudc té khac. WTO -Quan ly nha nudce thye hién va huéng dan doanh nghiép
trién khai cac noi dung cam két cac nguyén tic: Toi hué quoc, Poi xik quoc gia, mo cia thi
truong, canh tranh cong bang. Cam két TRIPS (Trade — Related Intellectual Property
System) cdc cam két vé cdt giam thué, quyén klnh doanh xudt nhap khdu truc tiép.

Pay manh cac co hoi hop tac gilta cac qudc gia trong khdi, trong khu vuc... dé ndm
bdt théng tin hoc tdp kinh nghiém. Pong thoi ting cudng hop tac giira cac Bo, Ban nganh,
cac truong dai hoc, vién nghién ctru v6i cac doanh nghiép duoc phdm dé nang cao ning
luc canh tranh cia doanh nghiép noéi riéng va nang lyc canh tranh cta toan bd nganh dugc
no6i chung trinh héi nhdp. Can tao 1ap cac co hdi hop tic dau tw, dao tao nghién ciru thi
trieong, chuyén giao khoa hoc cong nghé...cho doanh nghiép Dugc trong nuoc. Dam bao
cac thong tin duoc cung cap: day di, trung thyc, khach quan, chinh xdc, kip thoi. Pay manh
cai cach hanh chinh trong quan 1y chat Iyong (ISO 9001/2000/GRP - Good Regulatory
Practices)
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PHU LUC 1.
UNIDO

» Nhom 1:

» Nhom 2:

» Nhém 3:

» Nhém 4:

» Nhém 5:

PhU LUC 2

— Phan loai theo 5 mirc phat trién:

khéng c6 céng nghiép dugc, hoan toan nhap
khéu (59)

déng goi ban thanh phdm nhép khdu, gia

cbng (123)

céng nghiép duoc néi dia sén xuét da sé

thanh pham tir nduiyén liéu nhép (86)

san xuét dugc nguyén liéu va nguyén liéu

trung gian (13 quéc gia : An o, Trung Quéc,
Argentina, Han Quéc, Mexico, Brazil...)

c6 kha nang phat minh thuéc méi (17 quéc gia:
cac nudc coéng nghiép: USA, Canada, Y, Blrc,
Thuy Dién; va An B, Trung Quéc, Han Quéc...)

WHO & UNCTAD

Phan loai CND cac nwéc theo 4 cap do:

> Cap d6 1:  hoan toan nhap khau

> Cap d6 2:  san xuat dwoc mét sb generic, da

s0 phai nhap khau.

> Cap do 3:  ¢b céng nghiép duoc ndi dia san

xuat generic, xuat khau dwoc mot
sO dwoc phdm

> Cap do 4:  san xuét dudc nguyén liéu va phat
minh thuéc mai
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delphi. J.D.Rainhorn, P.Brudon — Jakobowucz. M.R. Reich

Téng cong ty duge Viét Namean chuan bi tich cuc, chii dong san xuat kinh doanh cho
qua trinh hoi nhép.

Nghi quyét s6 37/NQ-CP ngay 20/6/1996 ctia Chinh phu vé dinh hudng chién lugc
cong tac chdm soc va bao vé suc khoé nhan dan trong thoi gian 1996 - 2000, 2000 -
2020 va chinh sach Qudc gia vé thudc cta Viét Namgiai doan 1996-2010.

Quyét dinh ciia Chinh Phu s6 108/2002/QD-TTg vé viéc phé duyét " Chién lugc phat
trién nganh Dugc giai doan dén 2010".

Quyét dinh s6 3886/2004/QD-BYT ngay 03/11/2004 ctia Bo truong Bo Y té v /v trién
khai ap dung nguyén tic tiéu chuan "Thuc hanh tot san xuét thudc" theo khuyén céo
ctia TS chuc Y té Thé gisi

Nghi quyét s6 46/NQ-TU ngay 23/02/2005, ctia B6 Chinh tri vé bao vé, cham soc va
nang cao stc khoé¢ cua nhan dan trong tinh hinh méi.
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Luat Duoc sd 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005.

Quyet dinh cua Chinh Phu s6 43/2007/Qb-TTg ngay 29/03/2007 vé viéc phé duyét dé
" Phat trién cong nghiép dugc va L X8y dung m6 hinh h¢ thong cung tmg thudc ctia

Vlet Namgiai doan 2007 -2015 va tam nhin dén nam 2020".

Thoéng tu s6 02/2007/TT-BYT huéng dan chi tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién

kinh doanh thuéc theo quy dinh cua luat dugc va nghi dinh 79/2006/ND-CP.

Quyet dinh s6 27/2007/QP- BYT ve viéc ban hanh 1§ trinh trlen khai ap dung nguyén

tic, tiéu chuan" Thyc hanh tét san xuat thudc" va nguyén tic " Thuc hanh tt bao

quéan thudc".

Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT vé viéc ban hanh nguyén tic, tiéu chuan" Thyc hanh

tot nha thude".

Cong vin s6 1596/QLD- GT trién khai cong tac quan Iy nha nudc vé gia thuée nim

2007

lién bo Y té - Tai chinh d3 ban hanh Thong tu lién tich s6 10/2007/TTLT-BYT-BTC

vé viéc hudng dan d4u thiu mua thude trong cic co o'y té cong lap

. Pharmaceutical as Sectoral Innovation System — Maureen McKelvey —Luigi Orsenigo

— Chalhmer University
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