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CHƯƠNG I: ĐẶT VẤN ĐỀ

1. Sự cần thiết phải xây dựng đề án

1.1 Sơ l​ược về vai trò và thực trạng của ngành Công nghiệp D​ược Việt Nam

Ngành Công nghiệp bào chế dược phẩm Việt Nam là một ngành công nghiệp có bề dày lịch sử từ những năm chống Pháp, chống Mỹ và cho đến ngày nay. Ngay từ kháng chiến chống Pháp, ngành dược đã sản xuất được nhiều thuốc dưới dạng thuốc tiêm, thuốc viên, siro v.v. Tuy nhiên trong nền kinh tế mở cửa hiện nay cùng với sự phát triển công nghệ hiện đại của thế giới. Xu thế nhiều dạng bào chế công nghệ cao như sản xuất thuốc đông khô, thuốc giải phóng chậm, thuốc có nguồn gốc từ sinh học ngày càng chiếm lĩnh thị trường. Mô hình bệnh tật trên thế giới ngày cành đa dạng và phức tạp như những người mắc  bệnh HIV/AIDS, tim mạch, tiểu đường, ung thư ngày càng nhiều, đòi hỏi ngành  công nghiệp bào chế dược phẩm của Việt Nam  phải có trình độ khoa học công nghệ cao (như sản xuất các thuốc đặc trị, thuốc HIV, tim mạch , ung thư v.v..) mới đáp ứng với những mô hình bệnh tật mới.

Hiện nay, hệ thống các doanh nghiệp sản xuất thuốc trong nước tương đối phong phú, cả nước có khoảng 178 doanh nghiệp sản xuất thuốc (trong đó có khoảng 100 doanh nghiệp sản xuất thuốc tân dược, 80 doanh nghiệp sản xuất thuốc đông dược, ngoài ra có trên 300 cơ sở sản xuất thuốc đông dược (kể cả các tổ hợp, hợp tác xã hoặc hộ kinh doanh cá thể tham gia sản xuất thuốc YHCT). 

Tuy nhiên, đối với nền công nghiệp sản xuất nguyên liệu hóa dược hiện nay, Việt Nam mới có một nhà máy sản xuất nguyên liệu kháng sinh bán tổng hợp, sản lượng thiết kế khoảng 200 tấn Amoxycillin và 100 tấn Ampicillin mỗi năm.

Nhìn chung, công nghệ sản xuất thuốc ngày một nâng cao đặc biệt là từ khi có sự hiện diện của các doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài và các doanh nghiệp liên doanh với nước ngoài hoạt động. Các đơn vị trong nước đã nhập khẩu thiết bị hiện đại, mua dây chuyền công nghệ cũng như tăng cường sản xuất nhượng quyền các sản phẩm công nghệ cao. 

Thuốc sản xuất trong nước đã đa dạng về chủng loại và số lượng như các nhóm: Thuốc dung dịch tiêm truyền, thuốc tiêm, kháng sinh và các nhóm thuốc khác. Giá trị tiền thuốc sản xuất trong nước tăng mạnh qua các năm đáp ứng đến 50% trị giá tiền thuốc sử dụng. Tiền thuốc sử dụng bình quân đầu người 0,3 USD/người /năm vào năm 1989 và đã đạt 19.77 USD/người/năm vào năm 2009) 
1.2 Những lý do cần phải quy hoạch hệ thống Công nghiệp Dư​ợc Việt Nam:

Từ thực trạng trên, nhằm chủ động và nâng cao khả năng đáp ứng nhu cầu thuốc có chất lượng, an toàn, và giá cả hợp lý phục vụ nhu cầu phòng và chữa bệnh cho nhân dân việc quy hoạch hệ thống công nghiệp dược Việt Nam là cần thiết và thực hiện đúng theo các văn bản của Đảng và Nhà nước, cụ thể:
· Nghị quyết TW 4 khoá VII về những vấn đề cấp bách của sự nghiệp chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ nhân dân nêu rõ: “Mục tiêu tổng quát là giảm tỷ lệ mắc bệnh, nâng cao thể lực, tăng tuổi thọ, làm cho giống nòi ngày càng tốt”

· Quyết định số 108/2002/QĐ-TTg ngày 15/8/2002 của Thủ t​ướng Chính phủ đã phê duyệt chiến l​ược phát triển ngành Dư​ợc Việt Nam giai đoạn đến 2010. 

· Việt Nam đã gia nhập Tổ chức th​ương mại quốc tế WTO, là thành viên của khối ASEAN và APEC  do vậy việc phát triển ngành công nghiệp dư​ợc trong giai đoạn sắp tới cũng mở ra cơ hội rất lớn cho việc giao thư​ơng, tham gia thị trư​ờng d​ược phẩm quốc tế.

· Thực hiện chính sách Quốc gia về thuốc của Việt Nam ban hành kèm theo Nghị quyết 37 của CP: đảm bảo cung ứng đủ thuốc th​ường xuyên, có chất lượng, bảo đảm sử dụng thuốc hợp lý và an toàn, phục vụ sự nghiệp chăm sóc và bảo vệ sức khoẻ nhân dân”.

2. Cơ sở pháp lý để xây dựng đề án

2.1. Các văn bản của Chính phủ về việc cần thiết lập quy hoạch:

· Quyết định số 43/2007/QĐ-TTg  ngày 29/03/2007 của Thủ t​ướng Chính phủ về việc phê duyệt đề án “Phát triển Công nghiệp D​ược và xây dựng mô hình hệ thống cung ứng thuốc của Việt Nam giai đoạn 2007-2015 và tầm nhìn đến năm 2020:
a) Xây dựng và phát triển hệ thống các nhà máy sản xuất thuốc trong nước, tiến tới đáp ứng cơ bản nhu cầu về thuốc phòng và chữa bệnh cho nhân dân; bảo đảm thuốc sản xuất trong nước đáp ứng được 70% trị giá tiền thuốc vào năm 2020 và 80% vào năm 2030, trong đó thuốc thuộc danh mục: thuốc thiết yếu, thuốc phục vụ cho các chương trình y tế quốc gia đáp ứng được khoảng 90% nhu cầu sử dụng;

b) Tăng cường năng lực nghiên cứu khoa học bao gồm: nghiên cứu cơ bản, nghiên cứu ứng dụng, nghiên cứu triển khai và sản xuất thử nghiệm các nguyên liệu làm thuốc phục vụ phát triển công nghiệp hóa dược và đáp ứng nhu cầu nguyên liệu sản xuất thuốc trong nước;

c) Xây dựng và phát triển các nhà máy hoá dược nhằm sản xuất và cung cấp nguyên liệu phục vụ cho công nghiệp bào chế thuốc; bảo đảm đáp ứng được 20% nhu cầu nguyên liệu phục vụ cho công nghiệp bào chế thuốc vào năm 2015 và 50% vào năm 2020;

d) Phát huy tiềm năng, thế mạnh về dược liệu và thuốc y học cổ truyền, đẩy mạnh công tác quy hoạch, nuôi trồng và chế biến dược liệu, xây dựng ngành công nghiệp bào chế thuốc từ dược liệu và thuốc y học cổ truyền trở thành một phần quan trọng của ngành Dược Việt Nam; bảo đảm số lượng thuốc có nguồn gốc từ dược liệu và thuốc y học cổ truyền chiếm 30% số thuốc được sản xuất trong nước vào năm 2015 và 40% vào năm 2020.

· Luật D​ược năm 2005:
Phát triển ngành Dược thành một ngành kinh tế-kỹ thuật mũi nhọn, ưu tiên phát triển công nghiệp dược.

Dự án ứng dụng công nghệ tiên tiến để sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc, thuốc chủ yếu, thuốc thay thế nhập khẩu, thuốc phòng chống các bệnh xã hội, thuốc từ dược liệu, thuốc đông y được hưởng các ưu đãi đầu tư theo qui định của pháp luật;
Khuyến khích tổ chức, cá nhân trong nước và nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài phát triển nghiên cứu khoa học về công nghệ bào chế, công nghệ sinh học để sản xuất các thuốc mới; đầu tư sản xuất nguyên liệu làm thuốc, thuốc thành phẩm phù hợp với cơ cấu bệnh tật và nhu cầu sử dụng thuốc của nhân dân;
Khuyến khích nghiên cứu, kế thừa các bài thuốc và kinh nghiệm của đông y, kết hợp hài hoà đông y với y dược học hiện đại; tìm kiếm, khai thác, sử dụng dược liệu mới, xuất khẩu dược liệu; thực hiện chính sách ưu đãi, hỗ trợ nuôi trồng dược liệu, khai thác dược liệu thiên nhiên hợp lý, bảo đảm lưu giữ và phát triển nguồn gen dược liệu; hiện đại hoá sản xuất thuốc từ dược liệu;

· Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật D​ược.

· Quyết định số 108/2002/QĐ-TTg ngày 15/8/2002 của Thủ t​ướng Chính phủ về việc phê duyệt chiến l​ược phát triển ngành D​ược Việt Nam giai đoạn đến 2010.

· Quyết định số 153/2006/QĐ-TTg ngày 30/06/2006 của Thủ tư​ớng Chính phủ về việc phê duyệt Quy hoạch tổng thể phát triển hệ thống y tế Việt Nam giai đoạn đến năm 2010 và tầm nhìn đến năm 2020”:
Phát triển ngành dược thành một ngành kinh tế - kỹ thuật mũi nhọn. Phát triển mạnh công nghiệp dược, nâng cao năng lực sản xuất thuốc trong nước, ưu tiên các dạng bào chế công nghệ cao. Quy hoạch và phát triển các vùng dược liệu, các cơ sở sản xuất nguyên liệu hoá dược. Củng cố và phát triển mạng lưới lưu thông, phân phối và cung ứng thuốc để chủ động cung ứng thường xuyên, đủ thuốc có chất lượng, giá cả hợp lý và ổn định thị trường thuốc phòng và chữa bệnh cho nhân dân. Đẩy mạnh nghiên cứu và sản xuất vắc-xin, sinh phẩm y tế. 
2.2 . Các văn bản của Bộ Y tế liên quan đến vấn đề sản xuất thuốc:
· Quyết định số 1516/BYT-QĐ ngày 09/9/1996 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn: "Thực hành tốt sản xuất thuốc" (GMP- ASEAN) của Hiệp hội các nước Đông Nam Á;

· Quyết định số 3886/2004/QĐ-BYT ngày 03/11/2004 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng các nguyên tắc, tiêu chuẩn: "Thực hành tốt sản xuất thuốc" theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới (GMP - WHO);

· Quyết định số 1570/2000/QĐ-BYT ngày 22/5/2000 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng các nguyên tắc “Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc” (GLP);

· Quyết định số 2701/2001/QĐ-BYT ngày 29/6/2001 của Bộ trưởng Bộ Y về việc triển khai áp dụng các nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc” (GSP);

2.3 . Các văn bản khác về việc lập quy hoạch.

· Nghị định số 92/2006/NĐ-CP ngày 07/9/2006 của Chính phủ về lập, phê duyệt và quản lý quy hoạch tổng thể phát triển kinh tế - xã hội

· Nghị định 04/2008/NĐ-CP ngày 11/01/2008 của Chính phủ về sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định 92/2006/NĐ-CP 

· Luật Đầu tư năm 2005 và Nghị định 108/2006/NĐ-CP ngày 22 /9/2006 của Chính phủ quy định một số điều chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật Đầu tư

· Nghị định số 24/2009/NĐ-CP ngày 05/3/2009 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật ban hành văn bản pháp luật
· Quyết định số 61/2007/QĐ-TTg ngày 07/05/2007 về việc phê duyệt “Chương trình nghiên cứu khoa học công nghệ trọng điểm Quốc gia phát triển Công nghiệp Hoá Dư​ợc đến năm 2020”

· Quyết định số 154/2006/QĐ-TTg ngày 30/06/2006 của Thủ t​ướng Chính phủ phê duyệt đề án “Quản lý Nhà n​ước về d​ược phẩm, an toàn vệ sinh thực phẩm, mỹ phẩm giai đoạn 2006-2015”.

2.4  Các quy hoạch khác có liên quan:
· Quyết định 81/2009/QĐ-TTg của Thủ tướng hính phủ ngày 21/05/2009 về việc phê duyệt quy hoạch phát triển ngành Công nghiệp Hoá d​ược đến năm 2015 tầm nhìn 2025.

· Quyết định số 343/2005/QĐ-TTg của Thủ tướng Chính phủ ngày 26/12/2005 phê duyệt Quy hoạch phát triển ngành công nghiệp Hoá chất Việt Nam đến năm 2010.
3. Quan điểm chỉ đạo xây dựng quy hoạch:
     Trên cơ sở định hướng chiến lược, xây dựng các chính sách đầu tư, hỗ trợ thích đáng, thu hút mọi nguồn lực trong xã hội cùng triển khai thực hiện hiệu quả: 

· Nhà nước từng bước tổ chức lại công nghiệp bào chế thuốc trong nước theo hướng chuyên môn hóa thông qua các văn bản, chính sách nhằm khuyến khích các hình thức: hợp tác, quảng bá thương hiệu,... (căn cứ vào các nguồn lực thực tế và mô hình bệnh tật để tạo sự tăng trưởng hợp lý) 

· Nhà nước khuyến khích mọi tổ chức, cá nhân tham gia nghiên cứu, chuyển giao công nghệ, sản xuất bao bì công nghệ cao và thiết bị sản xuất công nghệ cao phục vụ Công nghiệp dược.
4. Đối tượng và phạm vi lập quy hoạch
4.1 Đối tượng: 
Quy hoạch sẽ tập trung nghiên cứu, khảo sát và định hướng phát triển cho ngành công nghiệp dược Việt Nam giai đoạn đến năm 2020, tầm nhìn đến năm 2030 cụ thể đối với:

· Công nghiệp bào chế thuốc thành phẩm.
· Công nghiệp vắc- xin, sinh phẩm y tế và công nghiệp sinh tổng hợp kháng sinh là thuộc lĩnh vực này.
· Công nghiệp bao bì dược: Bao bì dược rất đa dạng, có những thứ rất phổ thông như chai, lọ, hộp cac-tông; có những loại rất đặc thù như nang đóng thuốc, màng phức hợp làm vỉ thuốc, thuỷ tinh trung tính và thuỷ tinh tráng silicon v.v...

· Công nghiệp sản xuất chế tạo thiết bị phục vụ sản xuất dược.
Các lĩnh vực sau không thuộc quy hoạch này:
· Công nghiệp Hóa dược  (theo Quyết định 81/2009/QĐ-TTg của Thủ tướng Chính phủ ngày 21/05/2009 về việc phê duyệt quy hoạch phát triển ngành Công nghiệp Hoá d​ược đến năm 2015 tầm nhìn 2025). 
· Công nghiệp nuôi trồng, chiết suất và chế biến dược liệu và thuốc từ dược liệu (Bộ Y tế đang xây dựng Đề án Quy hoạch tổng thể phát triển dược liệu đến năm 2015 tầm nhìn 2020)
4.2 Phạm vi: 
Quy hoạch đề cập đến toàn bộ các vùng kinh tế lãnh thổ Việt Nam. Quy hoạch này không áp dụng đối với hệ thống công nghiệp dược thuộc phạm vi quản lý của Bộ Quốc phòng và Bộ Công an và được phân chia theo phân vùng kinh tế như sau: 
· Vùng 1: 
gồm các tỉnh thuộc Đồng bằng sông Hồng: Hà Nội, Hải Phòng, Nam Định, Vĩnh Phúc, Bắc Ninh, Hà Nam, Hải Dương, Hưng Yên, Ninh Bình, Thái Bình;
· Vùng 2:  
gồm các tỉnh vùng Đông Bắc: Thái Nguyên, Bắc Cạn; Cao Bằng, Phú Thọ, Bắc Giang, Hà Giang, Lào Cai, Tuyên Quang, Lạng Sơn, Quảng Ninh, Yên Bái, 
· Vùng 3:  
gồm các tỉnh vùng Tây Bắc: Hòa Bình, Sơn La, Điện Biên, Lai Châu.
· Vùng 4:  
gồm các tỉnh Bắc Trung Bộ: Thanh Hóa, Nghệ An, Hà Tĩnh, Quảng Bình, Quảng Trị, Thừa Thiên Huế;
· Vùng 5: 
gồm các tỉnh Duyên Hải Trung Bộ: Quảng Nam, Quảng Ngãi, Đà Nẵng, Bình Định, Phú Yên, Khánh Hòa; 
· Vùng 6: 
gồm các tỉnh Tây nguyên: Lâm Đồng, Gia Lai, Kom Tum, Đắk Lắk, Đắk Nông;
· Vùng 7: 
gồm các tỉnh Đông Nam Bộ: Đồng Nai, Bình Dương, Tp. Hồ Chí Minh, Bình Thuận, Ninh Thuận, Tây Ninh, Bà Rịa Vũng Tàu, Bình Phước
· Vùng 8: 
gồm các tỉnh thuộc đồng bằng sông Cửu Long: Bến Tre, Trà Vinh, Đồng Tháp, Cần Thơ, Tiền Giang, Vĩnh Long, An Giang, Cà Mau, Kiên Giang, Long An, Sóc Trăng, Hậu Giang, Bạc Liêu

CHƯƠNG II.
TỔNG QUAN VỀ CÁC YẾU TỐ ẢNH HƯỞNG ĐẾN QUY HOẠCH CÔNG NGHIỆP DƯỢC VIỆT NAM

1. Bối cảnh Quốc tế:
1.1. Những nhận định tổng quát về phát triển thế giới trong thời gian qua và các xu hướng phát triển trong thời gian tới

Trong xu thế toàn cầu hoá đang diễn ra mạnh mẽ, ngày càng có nhiều quốc gia nhận thức được những lợi ích của việc mở cửa, hội nhập kinh tế thế giới mang lại, do đó, tham gia ngày càng sâu rộng vào nền kinh tế thế giới. Những năm gần đây, thương mại thế giới, cả thương mại hàng hoá và thương mại dịch vụ, đều phát triển mạnh mẽ về khối lượng cũng như giá trị. Sự phát triển của thương mại, đem lại nhiều lợi ích cho các quốc gia đặc biệt là giữa các nước phát triển và đang phát triển như Việt Nam
Việt Nam đã gia nhập WTO, với việc mở cửa trong thương mại giữa các nước trong khuôn khổ của tổ chức này sẽ giúp chúng ta xác định được tình hình thị trường thế giới, nhận biết những cơ hội và thách thức mà mở cửa mang lại. 

Tổ chức Thương mại thế giới (WTO), trong những năm qua, với chức năng là diễn đàn đàm phán cho các quốc gia thành viên, đã có nhiều cố gắng nhằm rút ngắn khoảng cách giữa các nước giàu và các nước nghèo và WTO cũng đã có những thành công nhất định trong việc rút ngắn khoảng cách trên đặc biệt trong lĩnh vực dược phẩm.

1.2. Những nét lớn trong quan hệ đối ngoại của Việt Nam

Trên lĩnh vực đối ngoại, Việt Nam đã và đang tham gia tích cực, năng động, sáng tạo và hiệu quả vào nhiều diễn đàn, cơ chế đa phương cấp khu vực và quốc tế (tháng 7/2008 và tháng 10/2009, Việt Nam đã hai lần hoàn thành trọng trách Chủ tịch trong nhiệm kỳ hai năm 2008 - 2009 làm Ủy viên không thường trực Hội đồng Bảo an Liên hợp quốc; Việt Nam cũng đang chuẩn bị kết thúc năm 2010 với việc hoàn thành xuất sắc vai trò Chủ tịch luân phiên Hiệp hội các quốc gia Đông Nam Á ASEAN…). Chính những thành công đó góp phần tạo hình ảnh tốt đẹp về Việt Nam, nâng cao vị thế và uy tín của Việt Nam trong khu vực và trên thế giới. Những hợp tác tốt đẹp cấp Nhà nước và Chính phủ sẽ tạo môi trường thuận lợi cho sự phát triển quan hệ làm ăn kinh tế ở cấp vi mô. Trong thời gian tới đây, có lẽ sẽ không khó để dự báo rằng dòng vốn FDI, FII, ODA… sẽ vào Việt Nam sôi động hơn. 
Bất chấp một số bất cập kinh tế gần đây (những bất cập thường thấy trong các nền kinh tế của các nước đang phát triển), Việt Nam đã đạt được tốc độ tăng trưởng GDP ở mức cao nhiều năm liên tục; đã hoàn thành trước hạn nhiều mục tiêu thiên niên kỷ của Liên hợp quốc; sau hơn 20 năm đổi mới, Việt Nam đã nhanh chóng chuyển từ vị trí nhóm nước nghèo nhất sang nhóm nước có thu nhập trung bình thấp; Việt Nam đã đối phó tốt với khủng hoảng kinh tế toàn cầu hiện nay; năm 2009, Chính phủ Nhật Bản từng công nhận Việt Nam là nước sử dụng vốn ODA hiệu quả nhất… 

Dự báo triển vọng lạc quan của nền kinh tế vĩ mô trong thời gian tới đây đang có sự thay đổi tích cực theo hướng tăng cường hiệu lực và hiệu quả trong điều hành vĩ mô. Sự thay đổi mô hình tăng trưởng như đề cập trong Dự thảo Chiến lược phát triển Kinh tế - Xã hội 2011-2020 trình Đại hội Đảng Cộng sản Việt Nam lần thứ XI; 
Những dự báo tiến triển theo hướng tích cực như nêu trên sẽ góp phần làm nên những nhân tố nền tảng hỗ trợ cho xu hướng phát triển của kinh tế Việt Nam trong thời gian tới. 
Trong lĩnh vực Dược, sau khi gia nhập WTO thị trường dược đang mở rộng cửa cho các công ty nước ngoài, đặc biệt là trong lĩnh vực nhập khẩu và hậu cần (logistics). Trước đây, các doanh nghiệp có vốn đầu tư trực tiếp nước ngoài (FDI) trong lĩnh vực dược vào Việt Nam chủ yếu đầu tư nhà máy sản xuất thuốc thì nay có khoảng 70 - 80% doanh nghiệp FDI này chuyển dần sang lĩnh vực lưu thông phân phối dược phẩm. 
Hiện nay, rất nhiều công ty dược phẩm nước ngoài muốn vào thị trường Việt Nam thông qua việc hợp tác với công ty trong nước tham gia vào khâu nhập khẩu và dịch vụ hậu cần trong ngành dược. Tính đến hết năm 2008, có 438 công ty sản xuất và cung ứng thuốc của nước ngoài đăng ký hoạt động tại Việt Nam với hình thức phổ biến nhất là văn phòng đại diện và chủ yếu tham gia vào khâu nhập khẩu thuốc, chiếm tỷ lệ đến 70%. Trong khi đó, chỉ có 1/5 tổng số thuốc đang lưu hành tại Việt Nam được sản xuất bởi các công ty này.

1.3. Những thuận lợi và khó khăn đối với Việt Nam trong đó cụ thể hơn về công nghiệp dược và nhu cầu sử dụng thuốc ở Việt Nam 
So với một số nước phát triển trên thế giới, ngành dược Việt Nam được đánh giá khá non trẻ về “tuổi đời” lẫn kinh nghiệm. Tuy nhiên, sau hơn hai mươi năm đổi mới cùng nền kinh tế đất nước, ngành dược đang dần “lột xác”, có những bước tiến nhất định. Hiện tại, ngành công nghiệp dược nước ta đã và đang phát triển vững chắc cả về số lượng và chất lượng.
Ngành dược được coi là một ngành non trẻ nhưng hiện nay đã có những bước tiến nhất định. Việt Nam đã hòa mình vào dòng chảy của WTO, tất cả mặt hàng đều phải chịu sự cạnh tranh gay gắt. Dược phẩm là sản phẩm đặc biệt, do vậy sự cạnh tranh trên thị trường dược phẩm cũng luôn quyết liệt và được sự quan tâm của toàn xã hội. 

Ba năm sau khi Việt Nam gia nhập WTO mang lại những thuận lợi cũng như khó khăn cho ngành dược. Ngành dược đạt được tốc độ tăng trưởng cao trong bối cảnh nền kinh tế Việt Nam đang trên đà phát triển. Bên cạnh những thuận lợi về môi trường đầu tư, tiếp cận công nghệ mới, đón nhận một lượng vốn đầu tư lớn, có cơ hội lựa chọn nguồn nguyên liệu đa dạng với chi phí hợp lý,… ngành dược phải đối đầu với không ít khó khăn như: Năng lực cạnh tranh còn yếu, thiếu hiểu biết các quy định về sở hữu trí tuệ; thiếu vốn, kỹ thuật công nghệ; đối mặt với các doanh nghiệp dược phẩm nước ngoài trên một sân chơi bình đẳng khi Chính phủ cam kết giảm thuế suất thuế nhập khẩu; nới lỏng chính sách với các doanh nghiệp nước ngoài. 

Sau hơn 20 năm phát triển trong môi trường cạnh tranh, có thể khẳng định thị trường dược Việt Nam đã cơ bản vận hành theo cơ chế thị trường với các đặc thù riêng của một ngành kinh doanh đặc biệt. Điều này cũng có nghĩa là các nguyên tắc và quy luật cạnh tranh đã từng bước phát huy tác dụng và ngày càng đóng vai trò chi phối trên thị trường.

Tuy nhiên, lớn mạnh cùng thời gian, ngành dược Việt Nam đang bước vào thời kỳ cạnh tranh theo các nguyên tắc cơ bản kể từ khi Việt Nam tiến hành công cuộc “đổi mới”; chuyển đổi từ cơ chế kế hoạch hoá-tập trung bao cấp sang cơ chế kinh tế thị trường có định hướng Xã hội chủ nghĩa và tiến trình hội nhập kinh tế quốc tế ngày càng sâu rộng. 

Theo đánh giá của Tổ chức Y tế Thế giới (WHO), công nghiệp dược Việt Nam ở mức đang phát triển. Việt Nam đã có công nghiệp dược nội địa, nhưng đa số phải nhập khẩu nguyên vật liệu, do đó nhìn nhận một cách khách quan có thể nói rằng công nghiệp dược Việt Nam vẫn ở mức phát triển trung bình-thấp. 

Bên cạnh những khó khăn, thách thức về trình độ công nghệ, nguồn vốn, nguồn nhân lực, môi trường cạnh tranh… công nghiệp dược Việt Nam vẫn có nhiều điều kiện thuận lợi để đạt được tốc độ tăng trưởng cao trong những năm tiếp theo. Thị trường nội địa còn chưa được khai thác hết, trong khi nhu cầu chi tiêu cho dược phẩm ngày càng tăng. Các doanh nghiệp dược trong nước đang tích cực đẩy mạnh đầu tư cho việc sản xuất sản phẩm thay vì chỉ phân phối sản phẩm dược nhập từ nước ngoài như trước đây.

Phần lớn người dân Việt Nam tập trung ở nông thôn, thường có mức sống thấp, có nhu cầu cao các loại thuốc có giá thành rẻ, đây là điều kiện thuận lợi cho các doanh nghiệp dược Việt Nam mở rộng thị trường. Hơn nữa, người tiêu dùng Việt ngày càng có mức sống nâng cao, tình trạng sức khỏe ngày càng được quan tâm vì vậy có nhu cầu thuốc cao để đảm bảo sức khỏe. Đây cũng là một trong những điều kiện thuận lợi để phát triển ngành dược Việt Nam. 

So với các nước trên thế giới và trong khu vực, 3 thị trường “dược phẩm mới nổi” chiếm 60% thị phần các nước Châu Á/Thái Bình Dương 60.9 tỉ đô la Mỹ trong năm 2008, tốc độ tăng trưởng khoảng 13-14%/năm trong 5 năm, trong đó mức độ tăng trưởng của thị phần trường dược phẩm Việt Nam 24% và đạt 0,8 tỉ đô la Mỹ.
Biểu đồ 1.
Doanh số thị trường dược phẩm Châu Á Thái Bình Dương (tỷ đôla Mỹ)
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2. Bối cảnh trong nước:
2.1. Giới thiệu chung về tình hình phát triển nền kinh tế xã hội của Việt Nam:
1.1.1 Thành tựu nổi bật


Sau giải phóng Miền Nam thống nhất đất nước năm 1975, Việt Nam nỗ lực phát triển kinh tế dựa trên phát triển nông nghiệp. Đến năm 1980, các thành phần kinh tế và doanh nghiệp tư nhân hình thành đã thúc đẩy nền kinh tế phát triển và thị trường chứng khoán bắt đầu hoạt động tại Việt Nam vào năm 2000. Năm 2007, dựa trên các thế mạnh: sự ổn định chính trị, chi phí nhân công thấp, dân số lớn đã đưa Việt Nam hội nhập nhanh chóng với kinh tế thế giới và trở thành thành viên của WTO, Chính phủ Việt Nam đã ban hành nhiều chính sách khuyến khích các nhà đầu tư nền kinh tế Việt Nam dần phát triển.

Các tổ chức quốc tế có những phân loại và xếp hạng khác nhau cho công nghiệp dược: Tổ chức Phát triển Công nghiệp Liên Hợp Quốc (UNIDO) chia công nghiệp dược theo 5 mức phát triển, Tổ chức Y tế Thế giới (WHO) và Hội nghị Thương mại và Phát triển  Liên Hợp Quốc (UNCTAD) xác định mức độ phát triển công nghiệp dược của các quốc gia theo 4 cấp độ:

· Cấp độ 1: Nước đó hoàn toàn phải nhập khẩu thuốc.

· Cấp độ 2: Sản xuất được một số thuốc tên gốc (generic); đa số thuốc phải nhập khẩu.

· Cấp độ 3: Có công nghiệp dược nội địa; có sản xuất thuốc generic; xuất khẩu được một số dược phẩm.

· Cấp độ 4: Sản xuất được nguyên liệu và phát minh thuốc mới.               Theo đánh giá, hiện nay công nghiệp dược Việt Nam mới ở gần cấp độ 3 theo thang phân loại của WHO. Còn nếu theo thang phân loại 5 mức phát triển của UNIDO thì công nghiệp dược của ta mới chỉ ở mức 3, nghĩa là “công nghiệp dược nội địa sản xuất đa số thành phẩm từ nguyên liệu nhập”. Tuy vậy, cũng phải nhận thấy ngành công nghiệp dược Việt Nam trong 10 năm gần đây đã tăng trưởng nhanh chóng
2.1.2 Hạn chế, khó khăn, thách thức của tình hình phát triển xã hội đến phát triển công nghiệp dược Việt Nam:

Về môi trường: Do thị trường dược phẩm Việt Nam sau khi hội nhập tăng trưởng với tốc độ nhanh nên cơ sở hạ tầng chưa phát triển kịp yêu cầu, một số nguồn lực về điện, nước, văn phòng, đất, các phí khác còn hạn chế. Mặt khác công nghiệp dược Việt Nam phần lớn nguyên liệu phải nhập khẩu, trình độ, kỹ năng của lao động chưa cao nên việc phát triển công nghiệp dược Việt Nam còn khó khăn.
Về công nghệ: Thị trường dược phẩm Việt Nam có tiềm năng lớn, liên tục tăng trưởng trong 10 năm gần đây đáp ứng ngày càng cao nhu cầu thuốc cho dự phòng và chữa bệnh phục vụ nhân dân. Thuốc sản xuất trong nước ngày càng khẳng định chất lượng của mình và hiệu quả trong điều trị. Các hoạt chất thông thường được đăng ký sản xuất quá nhiều trong khi đó các thuốc chuyên khoa, đặc trị gần như chưa có số đăng ký, các dạng bào chế như thấm qua niêm mạc, giải phóng hoạt chất có kiểm soát, thuốc cấy dưới da,… chưa có doanh nghiệp đầu tư. Các thuốc mới cũng chưa được đầu tư nghiên cứu sản xuất do đó thuốc chuyên khoa đặc trị, thuốc có dạng bào chế đặc biệt vẫn phải nhập khẩu nhiều do nhu cầu về thuốc ngày càng tăng nhưng sản xuất trong nước còn trùng lặp. 
Phát triển dịch vụ: Thị trường dược phẩm Việt Nam là một thị trường lớn, mặc dù Việt Nam đã từng bước mở cửa các lĩnh vực dịch vụ theo các cam kết quốc tế tạo động lực thúc đẩy các ngành kinh tế phát triển nhưng kinh doanh dịch vụ trong lĩnh vực dược vẫn chưa phát triển đúng tiềm năng. Phát triển lĩnh vực dịch vụ (như dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, dịch vụ nghiên cứu sinh khả dụng của thuốc và đánh giá tương đương sinh học của thuốc) sẽ đóng góp vào sư phát triển hoạt động sản xuất, kinh doanh của các doanh nghiệp nhưng thực tế hiện nay, các cơ sở dịch vụ trong lĩnh vực dược (dịch vụ logistic, dịch vụ hỗ trợ kinh doanh)... 
2.2. Định hướng phát triển kinh tế xã hội Việt Nam giai đoạn 2010-2020 và dự báo xa cho giai đoạn 2020-2030

2.2.1 Cơ sở dự báo nhu cầu sử dụng thuốc giai đoạn đến năm 2020:
a. Dự báo phát triển dân số:

Hiện dân số Việt Nam đang đứng thứ 13 trên thế giới với 86 triệu người và là nước có dân số trẻ 60% dưới 30 tuổi,63% trong độ tuổi lao động, 40% ở khu vực thành thị. Theo dự báo, năm 2020, dân số Việt Nam sẽ vượt qua Nhật Bản (nước đang có số dân giảm) và đứng thứ tư châu Á chỉ sau Trung Quốc, Ấn Độ và Indonesia và với tốc  độ tăng trưởng dân số trung bình 1.3%/năm thì dân số Việt Nam đạt 100 triệu vào 2025.Tỷ lệ phát triển dân số sẽ có những thay đổi trong vòng 10 năm tới. Trong đó, việc chuyển dịch dân số vào khu thành thị và tăng mạnh lực lượng lao động (những người đưa ra quyết định tiêu thụ) và kiểu hộ gia đình nhỏ sẽ kích thích việc tiêu dùng. Nền kinh tế tiêu thụ sẽ trở thành một yếu tố lớn trong tổng quan kinh tế. Dự báo sự phát triển dân số và sự di dân vào đô thị sẽ đưa nền kinh tế tiêu dùng tại Việt Nam đạt đến những tầm cao mới.
Biểu đồ 2
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(Nguồn: Cục Báo cáo Hội nghị Đầu tư ngành Dược)
b. Mô hình bệnh tật

Trước đây, mô hình bệnh tật của Việt Nam chủ yếu là các bệnh nhiễm trùng thì nay mô hình bệnh tật đã hoàn toàn thay đổi: chỉ có 27% là các bệnh do vi trùng gây nên, có đến 62% các bệnh không phải do vi trùng (các bệnh lây nhiễm do siêu vi trùng) như: huyết áp, tâm thần, tim mạch, suy dinh dưỡng, tiểu đường..., còn lại 11% loại bệnh do tai nạn thương tích (trong đó có tai nạn giao thông).
Nguyên nhân của sự thay đổi mô hình bệnh tật này là do sự biến đổi khí hậu, quá trình phát triển công nghiệp hóa, sự ô nhiễm môi trường... Ngoài ra còn có khoảng 30 bệnh truyền nhiễm mới xuất hiện như: Ebola, bò điên, SARS, cúm tuýp A/H5N1, cúm tuýp A/H1N1... đang có xu hướng gia tăng mà nguyên nhân chính là do biến đổi khí hậu và ô nhiễm môi trường. Hiện nay, đầu tư cho y tế dự phòng hiện chiếm khoảng 30% tổng đầu tư cho ngành y tế. 
Tương tự các nước ASEAN về nhân khẩu học, mô hình bệnh tật và tử vong, thị trường chăm sóc sức khỏe Việt Nam đang có xu hướng “phương tây” hóa. Các nhóm bệnh mắc nhiều nhất tương tự như các nước ASEAN, riêng các bệnh về thần kinh Trung ương có thị phần lớn nhất, cụ thể:

Bảng 1
Xu hướng thị trường chăm sóc sức khỏe tại VN 
so với các nước trong khu vực:

	 
	 
	Indonesia
	Philippines
	Viet Nam
	Thailand
	Malaysia
	Singapore

	Tuổi thọ
	 
	70
	71
	71
	73
	73
	82

	Cơ cấu tuổi
	< 15
	28%
	36%
	26%
	21%
	32%
	15%

	
	15 – 64
	66%
	60%
	68%
	70%
	63%
	76%

	
	> 65
	6%
	4%
	6%
	9%
	5%
	9%

	Các bệnh nhiễm khuẩn chính
	Do nước/thực phẩm
	Tương tự- Tiêu chảy, Gan, Thương hàn

	
	Do lây nhiễm
	Tương tự - Dengue, Sốt rét, Viêm não, Chikungunya

	
	HIV
	0.1%
	0.1%
	0.4%
	1.5%
	0.4%
	0.2%

	Nguyên nhân gây tử vong chính
	Tim mạch
	14%
	10%
	13%
	7%
	11%
	22%

	
	Mạch não
	8%
	5%
	11%
	6%
	9%
	10%

	
	Tiểu đường
	3%
	3%
	2%
	5%
	4%
	4%

	
	Hô hấp
	7%
	N/A
	5%
	3%
	6%
	7%

	
	COPD
	5%
	2%
	8%
	4%
	5%
	3%

	
	Lao
	8%
	10%
	4%
	N/A
	3%
	N/A

	
	Khác
	Tiêu chảy, Sơ sinh
	Sơ sinh, Cao huyết áp
	Tiêu chảy, Sơ sinh
	HIV
	Cao huyết áp
	Gan, ung thư phổi


Bảng 2
Cơ cấu thị phần dược phẩm theo nhóm bệnh

	Therapeutic Category
	Indonesia
	Philippines
	Viet Nam
	Thailand
	Malaysia
	Singapore
	ASEAN

	Chuyển hóa, dinh dưỡng
	27%
	20%
	20%
	14%
	18%
	12%
	18%

	Nhiễm trùng hệ thống
	17%
	15%
	19%
	18%
	15%
	14%
	17%

	Tim mạch
	9%
	17%
	16%
	16%
	18%
	13%
	16%

	Hô hấp
	11%
	11%
	9%
	7%
	9%
	7%
	9%

	Thần kinh TW
	10%
	8%
	12%
	8%
	8%
	7%
	8%

	Cơ, xương, khớp
	4%
	4%
	3%
	8%
	6%
	6%
	6%

	Ung thư
	2%
	3%
	3%
	7%
	5%
	16%
	5%

	khác
	20%
	21%
	17%
	23%
	21%
	24%
	22%


c. Sự phát triển của các loại hình dịch vụ y tế:
Theo đánh giá của Tổ chức y tế thế giới về mức độ đáp ứng của hệ thống y tế, Việt Nam là 1 trong 33 nước có dưới 1 giường bệnh/1000 người và các bệnh viện công lập đang trong tình trạng quá tải. Mặc dù hệ thống bệnh viện tư nhân tăng trưởng đáng kể, tuy nhiên còn chưa đủ mạnh, mặt khác do lượng bệnh nhân phần lớn tập trung ở khối bệnh viện công lập nên tỷ lệ người dân/giường bệnh vẫn chưa được cải thiện. Việc cung ứng thuốc phục vụ nhu cầu điều trị được các công ty dược chủ yếu tập trung vào thị trường bệnh viện công thông qua đấu thầu.
Bảng 3:
Mức độ đáp ứng của hệ thống y tế Việt Nam
	Năm 
	2006
	2007
	2008

	Bệnh viện công lập 
	878
	960
	1062 

	Bệnh viện tư nhân 
	22
	42
	77

	Giường bệnh/100,000dân
	157.7
	158.5
	168.4

	Bác sĩ
	52,800
	54,800
	57,100

	Số lượng/100,000 dân
	62.6
	64.3
	66.3


(Nguồn: Cục Khám chữa bệnh - Bộ Y tế)
Hiện nay, chi tiêu chăm sóc sức khỏe vượt quá tăng trưởng kinh tế và tiền tự chi trả là nguồn chi tiêu chủ yếu về y tế. Chi phí y tế đạt khoảng 6% GDP và gia tăng khoảng +11.4%/năm (2000-2004), Bộ Y tế đang dự kiến đề nghị tăng lên 10% vào 2012. Chi phí y tế tư nhân vào năm 2005 là 74%, chi phí bệnh nhân tự chi trả chiếm 86% chi phí y tế tư nhân vào năm 2005.
d. Thông tin thuốc và sự hiểu biết của công chúng về sử dụng thuốc hợp lý, an toàn: 
Việt Nam là nước đông dân số, trình độ dân trí so với các nước trong khu vực cũng như trên thế giới còn hạn chế, mặc dù công tác dược lâm sàng không phải là mới, tuy nhiên cho đến nay vẫn tập trung ở một số bệnh viện Trung ương và một số bệnh viện lớn ở Hà Nội, Thành phố Hồ Chí Minh. Khoa dược bệnh viện đã triển khai công tác dược lâm sàng, hướng dẫn sử dụng thuốc an toàn hiệu quả, nhưng nhìn chung chức năng này còn khá mờ nhạt, công việc chủ yếu vẫn là xây dựng Danh mục thuốc sử dụng trong bệnh viện và tham mưu cho Lãnh đạo bệnh viện trong công tác đấu thầu thuốc. Các bệnh viện tuyến tỉnh, đặc biệt là tuyến huyện thì công tác dược lâm sàng chưa đáp ứng được yêu cầu. Tình trạng thiếu dược sĩ đại học và trên đại học ở các địa phương chính là nguyên nhân dược lâm sàng không phát triển được. Tại một số bệnh viện, do còn thiếu tính khoa học nên Khoa Dược lúng túng, tổn hao nhân lực và thời gian cho công tác đầu thầu thuốc mà lãng quên nhiều nhiệm vụ khác.

Công tác dược lâm sàng còn có mối quan hệ sâu sắc đến chương trình giảng dạy về dược lâm sàng tại các Trường Đại học và kế hoạch tổ chức đào tạo, đào tạo lại cho cán bộ y tế sau nhiều năm ra trường. Sự cần thiết phải đạo tạo lại kiến thức dược lâm sàng cho cán bộ y tế mới đáp ứng được yêu cầu thực tế điều trị, nhưng chưa tìm được giải pháp thoả đáng cho vấn đề này, liên quan nhiều đến việc bố trí nguồn kinh phí, thời gian đào tạo. Nơi nào làm tốt công tác dược lâm sàng thì Hội đồng thuốc & điều trị thể hiện tốt hơn vai trò tham mưu cho Giám đốc bệnh viện trong công tác sử dụng thuốc an toàn, hợp lý (thông qua bình bệnh án, …) còn nơi nào làm không tốt công tác dược lâm sàng thì Hội đồng thuốc và điều trị chỉ còn ý nghĩa trên danh nghĩa.

Tỷ lệ tiền thuốc kháng sinh trong tổng số tiền sử dụng thuốc chiếm 32,7%, một phần cho thấy mô hình bệnh tật tại Việt Nam có tỷ lệ các bệnh nhiễm khuẩn cao, mặt khác có thể đánh giá tình trạng lạm dụng kháng sinh vẫn còn khá phổ biến. Tuy nhiên, năm 2008, tỷ lệ sử dụng vitamin giảm 3,1%, corticoid giảm 1,4% và dịch truyền giảm 3,1% so với năm 2007. Muốn đề cao vai trò của Hội đồng thuốc và điều trị, cần phải tăng cường công tác bình bệnh án, phân tích sử dụng thuốc trong các ca lâm sàng nhằm hạn chế tối đa việc lạm dụng kháng sinh, vitamin, sẽ dẫn tới tăng chất lượng điều trị và đảm bảo sử dụng thuốc an toàn, hợp lý.






Ngày 24 tháng 3 năm 2009, Bộ trưởng Bộ Y tế ký Quyết định số: 991/QĐ-BYT về việc thành lập Trung tâm Quốc gia về thông tin và theo dõi tác dụng phụ của thuốc, đặt tại Trường Đại học Dược Hà Nội. Trung tâm này ra đời sẽ khắc phục được những tồn tại về việc theo dõi ADR của thuốc trong những năm qua và thực hiện việc trao đổi thông tin trong khu vực ASEAN(ASEAN PMS). Một đơn vị thông tin thuốc và theo dõi tác dụng có hại của thuốc độc lập, với những chức năng, nhiệm vụ rõ ràng, được phân bổ kinh phí từ nguồn ngân sách của Nhà nước không còn lệ thuộc vào viện trợ nước ngoài, sẽ là khởi đầu tốt cho lĩnh vực này.
2.2.2 Cơ sở và dự báo về nhu cầu tổng thể thị trường dược phẩm trong nước và nước ngoài 
a. Các chỉ tiêu kinh tế của ngành Dược Việt Nam:



Trong những năm gần đây, với sự biến động của nền kinh tế toàn cầu. “Khủng hoảng tài chính”, “giảm phát kinh tế”, “phá sản”, vv ... là những cụm từ được nhắc đến nhiều nhất trong gần 100 năm qua. Việt Nam đã là thành viên của WTO, cho nên mặc dù Việt Nam mới hội nhập nhưng cũng đã chịu những ảnh hưởng sâu sắc. Cũng như nhiều ngành khác, các doanh nghiệp kinh doanh dược phẩm gặp rất nhiều khó khăn do diễn biến phức tạp của thời tiết, dịch bệnh, và việc ảnh hưởng của sự suy giảm kinh tế toàn cầu. Tuy nhiên, ngành dược Việt Nam đã quyết tâm thực hiện tốt mục tiêu, nhiệm vụ kế họach đề ra và đạt được những kết quả đáng ghi nhận, đảm bảo đủ thuốc cho nhân dân có chất lượng với giá hợp lý và đảm bảo sử dụng thuốc an toàn, hợp lý. 
b. Tốc độ phát triển của Công nghiệp dược Việt Nam 
Việt Nam được đánh giá là một trong các nền kinh tế phát triển nhanh của châu Á với sự phát triển của hệ thống tư nhân và đầu tư nước ngoài, GDP tăng trưởng ổn định trong 3 năm liền từ năm 2005-2007 trên 8% và tăng cao hơn các nước trong khu vực (chỉ sau Trung Quốc), mặc dù khủng hoảng kinh tế. Với 59.000 doanh nghiệp tư nhân đăng ký hoạt động trong năm 2007, tăng 6% so với 2006, các doanh nghiệp có vốn đầu tư nước ngoài FDI năm 2007 tăng gấp đôi so với năm 2006, và đã đạt 20.3 tỷ đô la Mỹ, cụ thể được thể hiện ở Bảng 6.
Bảng 4
Tốc độ tăng trưởng kinh tế của Việt Nam

	Chỉ tiêu
	Tốc độ tăng trưởng

	
	1999
	2000
	2001
	2002
	2003
	2004
	2005
	2006
	2007
	2008
	2009

	Tăng trưởng GDP (%)
	4.8
	6.7
	7.0
	6.8
	7.2
	7.6
	8.4
	8.17
	8.48
	6.23
	5.32

	Tổng thu nhập quốc dân (GDP)
(tỉ US$)
	28.7
	31.4
	33.6
	36.0
	38.7
	41.6
	45.1
	48.8
	60.2
	77.8
	86.6

	GDP bình quân đầu người (US$)
	376
	404
	428
	454
	482
	514
	640
	729
	752
	972
	1082


(Nguồn: Báo cáo Hội nghị Đầu tư ngành Dược)
c. Các yếu tố cạnh tranh thị trường trong xu thế hội nhập khu vực và thế giới:
Theo phân tích đánh giá của IMS Market Prognosis Sep 2008, Việt Nam là nước bị ảnh hưởng bởi khủng hoảng kinh tế ở mức trung bình tức ảnh hưởng nhất định chủ yếu do chương trình cắt giảm chi phí, biện pháp ổn định kinh tế vĩ mô hiệu quả.
Theo báo cáo xếp hạng năng lực cạnh tranh toàn cầu 2009/2010 của các nền kinh tế dựa trên chỉ số cạnh tranh toàn cầu (GCI) do Sala-i-Martin phát triển cho Diễn đàn kinh tế thế giới và được giới thiệu vào năm 2004. Tuy nhiên, báo cáo Năng lực cạnh tranh toàn cầu 2010-2011 của WEF cho thấy, Việt Nam đạt điểm số năng lực cạnh tranh (GCI) 4,3 điểm, tăng so với mức 4,0 điểm trong báo cáo 2009-2010 và mức 4,1 điểm trong báo cáo 2008-2009.

Cùng với sự cải thiện điểm số này, thứ hạng của Việt Nam trong xếp hạng năng lực cạnh tranh toàn cầu đã tăng lên vị trí thứ 59 trong tổng số 139 nền kinh tế được xếp hạng trong báo cáo năm 2010, từ vị trí 75/133 trong báo cáo năm 2009, và vị trí 70/134 của báo cáo năm 2008.
2.2.3 Dự báo thị trường dược phẩm Việt Nam và khả năng cung ứng thuốc giai đoạn đến năm 2020. 

Dựa trên các nhân tố tích cực như: Các chỉ số kinh tế (Tăng trưởng GDP, bình quân thu nhập đầu người), xu hướng chẩn đoán và điều trị sớm, đầu tư mạnh về hạ tầng y tế công lập và tư nhân, mức độ tăng trưởng đầu tư trong nước và nước ngoài vào lĩnh vực dược. Thị trường dược phẩm Việt Nam sẽ tiếp tục tăng trưởng nhanh với tốc độ tăng trưởng khoảng 25% mỗi năm và đạt giá trị gần 2 tỷ USD vào năm 2013 theo dự đoán của hãng nghiên cứu thị trường Business Monitor International Ltd (BMI) của Anh Quốc.

Theo báo cáo của BMI, năm 2008, Việt Nam đã chi khoảng 1,1 tỷ USD cho dược phẩm. Trong năm 2009, con số này sẽ tăng lên khoảng 1,2 tỷ USD do chi phí mua thuốc để phòng chống các dịch bệnh tăng lên.

Vào năm 2013, chi phí này sẽ tăng lên khoảng 1,7 tỷ USD. Giá trị thị trường thuốc kê đơn ước đạt 1,45 tỷ USD vào năm 2013, chiếm khoảng 73,2% thị trường dược phẩm; thuốc không kê đơn sẽ đạt khoảng 529 triệu đô la Mỹ, chiếm khoảng 26,8%. 

Hiện nay, năng lực của ngành dược trong nước chỉ đáp ứng được gần 50% về doanh thu, phần còn lại chủ yếu phụ thuộc vào nhập khẩu. Vào năm 2013, kim ngạch nhập khẩu thuốc sẽ vượt 1,37 tỷ USD so với con số 923 triệu USD trong năm 2008. Trong khi đó, xuất khẩu dược phẩm chỉ đạt 216 triệu USD. Hiện nay, doanh nghiệp dược phẩm Việt Nam đang xuất khẩu thuốc sang một số thị trường như Bangladesh, Pakistan, Lào, Campuchia, Singapore,...

BMI dự báo, trong 5 năm tới thị trường dược phẩm Việt Nam sẽ là mảnh đất giàu tiềm năng cho các công ty nước ngoài do thị trường bắt đầu mở cửa rộng hơn cho các doanh nghiệp này, và thị trường Việt Nam đạt $2 tỉ vào 2011 với tốc độ tăng trưởng: 17%-19%/năm  và tiền thuốc tăng gấp đôi sau 5 năm
Theo cam kết của WTO, các công ty dược phẩm nước ngoài có quyền mở chi nhánh tại Việt Nam và được tham gia nhập khẩu trực tiếp dược phẩm, mặc dù chưa được quyền phân phối. Thêm vào đó, Việt Nam sẽ phải giảm thuế cho sản phẩm y tế là 5% và 2,5% cho thuốc nhập khẩu trong vòng 5 năm sau khi gia nhập WTO.

Theo số liệu thống kê của Bộ Công Thương: ước 6 tháng đầu năm 2009 trị giá nhập khẩu thuốc cả nước khoảng 597 triệu đô la Mỹ (trong đó có khoảng 508 triệu đô la thuốc thành phẩm và 89 triệu đô la nguyên liệu). Trong khi đó, trị giá thuốc sản xuất trong nước ước đạt khoảng 507,6 triệu đô la Mỹ.
Biểu đồ 3
[image: image5.emf]21.8

18.8

16.2

13.8

11.6

9.1

7.5

6.7

5.9

25.4

29.4

33.8

76

78

80

82

84

86

88

90

92

94

200320042005200620072008200920102011201220132014

0

5

10

15

20

25

30

35

US$/người

Dự báo tiền thuốc sử dụng sau 5 năm tại Việt Nam

(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Sơ đồ 4
Biểu đồ  Dự báo thị trường dược phẩm Việt Nam
[image: image6.emf]5

25

65

86

96

238

0 50 100 150 200 250

Indonesia

Philippines

Vietnam

Thailand

Malaysia

Singapore

(Nguồn: Cục Quản lý dược)
CHƯƠNG III
HIỆN TRẠNG NGÀNH CÔNG NGHIỆP DƯỢC VIỆT NAM

1. Đánh giá chung về hệ thống văn bản quản lý nhà nước

Sau một thời gian dài nỗ lực, tháng 11/2007, Việt Nam mới gia nhập WTO, từ đó đến nay, hệ thống văn bản, chính sách liên quan đến các vấn đề Hội nhập đang trong quá trình hoàn thiện, một số quy trình, thủ tục chưa thực sự thông thoáng và chưa xây dựng được các chính sách đặc thù, cụ thể để hỗ trợ, khuyến khích đầu tư. Mặt khác, sự quan tâm, tuân thủ và đóng góp vào hệ thống pháp lý của một số doanh nghiệp chưa cao nên việc ban hành các văn bản còn chậm trễ do phải cân nhắc đến các yếu tố nhằm đảm bảo tính khả thi của các văn bản sau khi ban hành. Nếu đánh giá về mức độ thuận lợi trong kinh doanh dựa trên 10 yếu tố ảnh hưởng chính từ hệ thồng quy chế thì Việt Nam xếp thứ 91/178 nước, các yếu tố ảnh hưởng được xét đến cụ thể ở sơ đồ sau:
Sơ đồ 5
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2. Hiện trạng ngành công nghiệp dược Việt Nam

2.1. Hiện trạng về tình hình công nghiệp bào chế

2.1.1. Hiện trạng về tình hình hoạt động sản xuất:
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Ở nước ta, do các đặc điểm về lịch sử và các nguyên nhân khách quan và chủ quan, ngành Dược Việt Nam chưa thực sự được phát triển nhưng cũng đã cố gắng để đáp ứng nhu cầu thuốc chữa bệnh của hơn 83,5 triệu người dân. Theo báo cáo tổng hợp của chuyên gia chương trình SIDA-Hà Nội 9-2003, công nghiệp dược Việt Nam được đánh giá đang ở mức độ phát triển từ 2,5 - 3 theo  

mức thang phân loại từ 1 đến 4 của WHO tức là ở mức chủ yếu bào chế, gia công thuốc trên cơ sở nguyên liệu nhập khẩu là chủ yếu, công nghiệp sản xuất nguyên liệu còn kém phát triển. 
Các hoạt động sản xuất, kinh doanh, lưu thông phân phối thuốc trong thời gian qua đều biến đổi theo chiều hướng tích cực so với các năm trước. Nhìn chung thị trường dược phẩm đã đi vào ổn định, bảo đảm tốt việc cung cấp đủ thuốc có chất lượng cho nhu cầu phòng và chữa bệnh của nhân dân. Tình trạng khan hiếm thuốc, đầu cơ, tăng giá đột biến đã được kiểm soát và hầu như không xảy ra trên toàn quốc. Những nét khái quát của thị trường dược phẩm từ năm 2001-2009 được thể hiện qua các chỉ số sau đây:
Bảng 5
Các chỉ tiêu kinh tế dược qua các năm
	Năm
	Tổng trị giá tiền thuốc
	Trị giá thuốc trong nước 
	Trị giá thuốc nhập khẩu
	Tiền thuốc bình quân đầu người

	2001
	472.356
	170.39
	417.361
	6.0

	2002
	525.807
	200.29
	457.128
	6.7

	2003
	608.699
	241.87
	451.352
	7.6

	2004
	707.535
	305.95
	600.995
	8.6

	2005
	817.396
	395.157
	650.180
	9.85

	2006
	956.353
	475.403
	710.000
	11.23

	2007
	1.136.353
	600.630
	810.711
	13.39

	2008
	1.425.657
	715.435
	923.288
	16.45

	2009
	1.696.135
	831.205
	1.170.828
	19,77


               (Nguồn: Cục Quản lý dược)
a.  Tình hình sản xuất thuốc và cung ứng thuốc trong nước:

Công nghệ bào chế sản xuất thuốc trong giai đoạn hiện nay phát triển mạnh, các doanh nghiệp Việt Nam trưởng thành về mọi mặt về năng lực tài chính, trình độ công nghệ-kỹ thuật và kinh nghiệm quản lý, đầu tư. doanh thu từ sản xuất trong nước tăng đáp ứng ngày càng cao nhu cầu thuốc phòng và điều trị. 
Biểu đồ 6
Trị giá thuốc sản xuất trong nước và tổng trị giá tiền thuốc sử dụng
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- So sánh trị giá thuốc sản xuất trong nước giữa các năm:

Năm 2006 đạt 475,403 triệu USD tăng 20% so với năm 2005

Năm 2007 đạt 600,63 triệu USD tăng 26,34% so với năm 2006. 

Năm 2008, trị giá thuốc sản xuất trong nước đạt 715,435 triệu USD, tăng 19,11% so với năm 2007,  đáp ứng 50,18% nhu cầu thuốc sử dụng. 
Năm 2009:  

- Trị giá thuốc sản xuất trong nước đạt 831,205 triệu USD, tăng 16,18% so với năm 2008, đáp ứng được 49,01% nhu cầu sử dụng thuốc.

- Tổng giá trị tiền thuốc sử dụng là 1.696,135 triệu USD tăng 18,97% so với năm 2008.

- Tiền thuốc bình quân đầu người trong năm đạt 19,77 USD/người, tăng 3,32 USD so với năm 2008 (tăng 20,18%).
Sau khi hơn 10 năm Bộ Y tế ban hành các nguyên tắc nhằm nâng cao điều kiện sản xuất và đảm bảo chất lượng toàn diện đến nay, số lượng các doanh nghiệp triển khai các nguyên tắc tăng mạnh qua từng năm. Theo các chuyên gia về GMP của Tổ chức y tế thế giới, của úc, của Nhật  đều đánh giá Việt Nam đã triển khai  GMP nhanh và có chất lượng. Nhiều xí nghiệp đã nhận được các đơn đặt hàng sản xuất nhượng quyền cho các công ty nước ngoài, hoặc có sản phẩm xuất khẩu đi nước ngoài. Chất lượng thuốc của các xí nghiệp đạt GMP đều bảo đảm, các xí nghiệp đã quan tâm nhiều đến độ ổn định của thuốc và đưa ra phân phối ngoài thị trường những thuốc có chất lượng tốt, cụ thể: 
Bảng 6
Số lượng các doanh nghiệp đạt GPs qua các năm được thể hiện

	Năm
	2000
	2001
	2002
	2003
	2004
	2005
	2006
	2007
	2008
	2009

	GMP
	18
	25
	31
	41
	45
	57
	66
	74
	89
	98

	GLP
	0
	6
	16
	26
	32
	43
	60
	74
	88
	98

	GSP
	0
	3
	8
	11
	30
	42
	64
	79
	106
	126


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Các cơ sở đạt GMP đã thực sự cố gắng vươn lên , cải tạo nhà xưởng cũ hoặc xây dựng nhà máy mới đạt yêu cầu theo tiêu chuẩn GMP và tiếp tục đầu tư, nâng cấp duy trì theo tiêu chuẩn GMP. Đặc biệt các công ty, xí nghiệp ở các tỉnh phía Nam đã tích cực huy động mọi nguồn vốn như vốn tự có, vốn ưu đãi với sự giúp đỡ của Uỷ ban nhân dân địa phương, đã cải tạo xây dựng và mua sắm trang thiết bị để đáp ứng yêu cầu GMP. Bên cạnh đó cũng còn một số vùng, miền như: vùng Tây Bắc, Đông Bắc chưa có nhà máy sản xuất đạt tiêu chuẩn GMP, Tây Nguyên có hai nhà máy, trong đó một nhà máy đạt tiêu chuẩn GMP - WHO. Số liệu thể hiện ở phụ lục 3 cho thấy các cơ sở  sản xuất phía Nam đã thực sự quan tâm đến việc triển khai GMP.  

Sơ đồ 7
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(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Thuốc sản xuất trong nước ngày càng tương đối đa dạng về dạng bào chế như:  Thuốc dung dịch tiêm truyền, thuốc tiêm , kháng sinh, thuốc tiêm bột đông khô  và các nhóm thuốc khác,..đã phủ đủ các nhóm tác dụng dược lý theo phân loại của Tổ chức Y tế thế giới và sản xuất được 234/314 hoạt chất trong Danh mục thuốc thiết yếu Việt Nam lần thứ V ban hành kèm theo Quyết định số 17/2005/QĐ-BYT ngày 01/07/2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế. Cơ cấu dây chuyền sản xuất thuốc  được phân bổ ở các xí nghiệp đạt GMP như sau: 
Sơ đồ 8
Cơ cấu đầu tư​ dây chuyền sản xuất thuốc của các Doanh nghiệp GMP
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(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Tuy nhiên việc đầu tư sản xuất vẫn còn trùng lắp, chủ yếu sản xuất nhiều loại thuốc thông thường, chưa chú ý đầu tư sản xuất các dạng thuốc có dạng bào chế đặc biệt như: thuốc khí dung, thuốc xịt, thuốc giải phóng chậm hoặc các thuốc chuyên khoa như ung thư, tim mạch,..

Sơ đồ 9
Cơ cấu thuốc đăng ký theo nhóm tác dụng dược lý
[image: image1.emf]1413

1061

620

546

203

137

127

108

82

79

57

50

39

10

10

10

8

528

553

144

101

47

305

100

45

19

30

45

20

58

71

4

8

8

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600

Kh«ng ph©n lo¹i

Chèng nhiÔm khuÈn - KST

Chèng viªm, gi¶m ®au phi Steroid

Vitamin vµ thuèc bæ

§­êng h« hÊp

T¸c dông ®Õn m¸u

D¹ dµy, ruét

Chèng dÞ øng

T¸c dông ®Õn gan, mËt

Ngoµi da

Hormon vµ cÊu tróc hormon

Thuèc m¾t

T©m thÇn, an thÇn

Chèng ung th­

Lîi tiÓu

§iÒu chØnh n­íc, ®iÖn gi¶i

Tª, mª

Thuèc n­íc ngoµi

Thuèc trong n­íc


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Hiện nay, với khoảng tổng số 10.692 thuốc/500 hoạt chất đang còn hiệu lực số đăng ký của các đơn vị sản xuất trong nước đã góp phần đảm bảo nhu cầu thuốc thiết yếu và bình ổn thị trường thuốc tại Việt Nam, giảm áp lực và làm đối trọng với các thuốc nhập khẩu. Tỷ lệ trung bình 21 số đăng ký cho 1 hoạt chất nói lên số lượng thuốc sản xuất lớn nhưng không dàn trải được nhiều hoạt chất mà tập trung vào một số thuốc thông thường, không có nhiều các thuốc chuyên khoa đặc trị hoặc thuốc đòi hỏi có hàm lượng khoa học cao, trong khi thuốc nhập khẩu trải đều trên nhiều hoạt chất hơn (13 SĐK/hoạt chất). Việc định hướng phát triển sản phẩm của các doanh nghiệp còn nhiều hạn chế trong đó có tình trạng nhiều thuốc thông thường có cùng hoạt chất dẫn đến sự cạnh tranh về giá cả rất gay gắt.

Bảng 7:  
Tổng hợp số đăng ký thuốc còn hiệu lực SĐK tính tới 31/12/2009

Thuốc trong nước
	Tổng số SĐK còn hiệu lực
	Số hoạt chất
	Tỷ lệ hoạt chất/tổng số SĐK
	Tổng số SĐK cấp trong năm 2009

	10.692
	503
	~1 hoạt chất/ 21 SĐK
	4.560


Thuốc nước ngoài
	Tổng số SĐK còn hiệu lực
	Số hoạt chất
	Tỷ lệ hoạt chất/tổng số SĐK
	Tổng số SĐK cấp trong năm 2009

	11.923
	927
	~1 hoạt chất/ 13 SĐK
	2.086


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Bảng 8 :
Tổng hợp SĐK thuốc tân dược, đông dược sản xuất trong nước

(tính đến 31/12/2009)

	Tổng số đăng ký
	SĐK tân dược
	Tỷ lệ %
	SĐK Đông dược
	Tỷ lệ%

	10.692
	9606
	89,8%
	1086
	10,2%


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Các đơn vị sản xuất đã phát triển đăng ký thuốc ở cả 2 lĩnh vực tân dược và đông dược. Từ đó đáp ứng được nhu cầu người bệnh theo tính đa dạng đông tây y. Tỷ lệ tân dược chiếm nhiều hơn đông dược cũng phản ánh đúng thực trạng dùng thuốc của người dân mặc dù nguyên liệu sản xấut ngành dược của Việt Nam không phát triển. Chủ yếu nguyên liệu hầu hết phải nhập từ nước ngoài.
Biểu đồ 10
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Phân loại thuốc đăng ký theo nhóm tác dụng dược lý từ 2004 đến 2009

(Nguồn: Cục Quản lý dược)
 Cơ cấu thuốc phân theo nhóm dược lý cho thấy, thuốc trong nước và thuốc nước ngoài đã được cấp SĐK đã bao gồm được 26 nhóm dược lý theo phân loại của WHO, đáp ứng được phần lớn mô hình bệnh tật cơ bản. Tỉ lệ thuốc nhóm chống nhiễm khuẩn-KST vẫn được duy trì đăng ký ở mức cao nhất cả trong năm 2009 lẫn trong tổng số thuốc trong nước và nước ngoài hiện còn hiệu lực SĐK. Năm 2009, số lượng thuốc chống ung thư do nước ngoài đăng ký đã tăng một cách đáng kể (26 SĐK/năm 2008 -> 71 SĐK/năm 2009). Một số nhóm thuốc như nhóm chống viêm, giảm đau phi steroid; vitamin và thuốc bổ; đường hô hấp, tỷ lệ và số lượng SĐK của thuốc sản xuất trong nước cao khoảng gấp 2 lần so với thuốc nước ngoài. Đối với đa số các nhóm thuốc còn lại, tỷ lệ và số lượng thuốc do nước ngoài sản xuất đều cao hơn so với thuốc sản xuất trong nước.
Bảng 9:  Top 20 hoạt chất/SĐK thuốc trong nước

	Bảng 6a: Top 20 hoạt chất/SĐK

(từ 2004-2009)
	
	Bảng 6b: Top 20 hoạt chất/SĐK

(trong năm 2009)

	Stt
	Hoạt chất
	Tổng SĐK
	
	Stt
	Hoạt chất
	Tổng SĐK

	1
	Paracetamol
	872
	
	1
	Paracetamol
	375

	2
	Vitamin C
	516
	
	2
	Vitamin C
	166

	3
	Vitamin B1
	280
	
	3
	Cefixim
	98

	4
	Amoxicillin
	198
	
	4
	Dextromethorphan
	90

	5
	Dextromethorphan
	186
	
	5
	Vitamin B1
	87

	6
	Cefixim
	177
	
	6
	Cefuroxim
	87

	7
	Cefuroxim
	163
	
	7
	Cephalexin
	73

	8
	Cephalexin
	161
	
	8
	Amoxicilin
	50

	9
	Spiramycin
	138
	
	9
	Spiramycin
	49

	10
	Azithromycin
	107
	
	10
	Metformin
	47

	11
	Clarithromycin
	101
	
	11
	Betamethason
	45

	12
	Metformin
	99
	
	12
	Atorvastatin
	41

	13
	Cefaclor
	99
	
	13
	Azithromycin
	40

	14
	Betamethason
	92
	
	14
	Cefaclor
	39

	15
	Ciprofloxacin
	78
	
	15
	Clarithromycin
	38

	16
	Erythromycin
	78
	
	16
	Amlodipin
	35

	17
	Cefadroxil
	74
	
	17
	Ciprofloxacin
	34

	18
	Atorvastatin
	69
	
	18
	Cefadroxil
	29

	19
	Acetyl cystein
	66
	
	19
	Meloxicam 
	28

	20
	Meloxicam
	62
	
	20
	Acetyl cystein
	27


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Bảng 10:  Top 20 hoạt chất/SĐK thuốc nước ngoài

	Bảng 7a: Top 20 hoạt chất/SĐK

(từ 2004-2009)
	
	Bảng 7b: Top 20 hoạt chất/SĐK

(trong năm 2009)

	Stt
	Hoạt chất
	Tổng SĐK
	
	Stt
	Hoạt chất
	Tổng SĐK

	1
	Cefixim
	352
	
	1
	Cefixim
	59

	2
	Cefuroxime
	238
	
	2
	Atorvastatin
	35

	3
	Cefadroxil
	146
	
	3
	Cefuroxime
	32

	4
	Cefpodoxim
	138
	
	4
	Cefpodoxim
	32

	5
	Ceftriaxone
	126
	
	5
	Ceftriaxone
	30

	6
	Cefaclor
	115
	
	6
	Amlodipin
	30

	7
	Azithromycin
	106
	
	7
	Levofloxacin
	27

	8
	Meloxicam
	106
	
	8
	Cefotaxime
	24

	9
	Ofloxacin
	105
	
	9
	Azithromycin
	21

	10
	Piracetam
	96
	
	10
	Fexofenadine
	19

	11
	Atorvastatin
	95
	
	11
	Piracetam
	18

	12
	Clarithromycin
	95
	
	12
	Pantoprazole
	18

	13
	Cefotaxime
	89
	
	13
	Simvastatin
	18

	14
	Amlodipin
	89
	
	14
	Rosuvastatin 
	16

	15
	Ceftazidim
	83
	
	15
	Ciprofloxacin
	15

	16
	Ciprofloxacin
	80
	
	16
	Metformin
	15

	17
	Levofloxacin
	77
	
	17
	Ofloxacin
	14

	18
	Simvastatin
	75
	
	18
	Ceftazidim
	13

	19
	Glucosamin
	72
	
	19
	Biphenyl Dimethyl Dicarboxylate
	13

	20
	Omeprazole 
	71
	
	20
	Glucosamin
	12


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Bảng 11
Các hoạt chất có nhiều SĐK nước ngoài vào VN từ năm 2004-2009
	Stt 
	Hoạt chất 
	Số SĐK
	
	Stt
	Hoạt chất
	Số SĐK

	1
	Cefixim 
	352
	
	11
	Atorvastatin 
	95

	2
	Cefuroxime
	238
	
	12
	Clarithromycin 
	95

	3
	Cefadroxil
	146
	
	13
	Cefotaxime 
	89

	4
	Cefpodoxim
	138
	
	14
	Amlodipin 
	89

	5
	Ceftriaxone
	126
	
	15
	Ceftazidim 
	83

	6
	Cefaclor
	115
	
	16
	Ciprofloxacin
	80

	7
	Azithromycin
	106
	
	17
	Levofloxacin
	77

	8
	Meloxicam
	106
	
	18
	Simvastatin
	75

	9
	Ofloxacin
	105
	
	19
	Glucosamin
	72

	10
	Piracetam
	96
	
	20
	Omeprazole 
	71


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Trong số các thuốc nước ngoài được cấp SĐK, thuốc sản xuất ở các nước như ấn Độ, Hàn Quốc vẫn chiếm tỉ lệ cao so với thuốc có xuất xứ từ các nước như Đức, Pháp, Mỹ, Italia.
Bảng 12: 
Danh mục các nước sản xuất có thuốc đăng ký nhiều nhất tại Việt Nam

	Bảng 8a: Top 20 nư​ớc SX 
(2004-2009)
	
	Bảng 8b: Top 20 nư​ớc SX 
(Trong năm 2009)

	Stt
	N​ước SX
	Số SĐK
	Tỉ lệ %
	
	Stt
	Nư​ớc SX
	Số SĐK
	Tỉ lệ %

	1
	India
	4507
	37.80
	
	1
	India
	576
	27.61

	2
	Korea
	2293
	19.23
	
	2
	Korea
	346
	16.59

	3
	France
	432
	3.62
	
	3
	Pakistan
	76
	3.64

	4
	China
	410
	3.44
	
	4
	Germany
	72
	3.45

	5
	Germany
	394
	3.30
	
	5
	Bangladesh
	67
	3.21

	6
	Bangladesh
	262
	2.20
	
	6
	France
	61
	2.92

	7
	Taiwan
	256
	2.15
	
	7
	China
	56
	2.68

	8
	Pakistan
	236
	1.98
	
	8
	Taiwan
	39
	1.87

	9
	Malaysia
	225
	1.89
	
	9
	USA
	37
	1.77

	10
	Thailand
	195
	1.64
	
	10
	Switzerland
	33
	1.58

	11
	Indonesia
	171
	1.43
	
	11
	Hungary
	31
	1.49

	12
	Cyprus
	169
	1.42
	
	12
	Spain
	26
	1.25

	13
	USA
	162
	1.36
	
	13
	Malaysia
	25
	1.20

	14
	Switzerland
	156
	1.31
	
	14
	Thailand
	25
	1.20

	15
	Hungary
	155
	1.30
	
	15
	Indonesia
	23
	1.10

	16
	Italy
	154
	1.29
	
	16
	Italy
	23
	1.10

	17
	Argentina
	137
	1.15
	
	17
	Argentina
	19
	0.91

	18
	Spain
	112
	0.94
	
	18
	Cyprus
	18
	0.86

	19
	Australia
	91
	0.76
	
	19
	Turkey
	15
	0.72

	20
	Poland
	82
	0.69
	
	20
	Slovenia
	15
	0.72

	 
	Tổng
	10599
	88.90
	
	 
	Tổng
	1583
	75.89


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Bảng 13 
Danh mục các nhà sản xuất trong nước có SĐK nhiều nhất

	Bảng 9a: Top 20 nhà SX trong nước
(2004-2009)
	
	Bảng 9b: Top 20 nhà SX trong nước (năm 2009)

	Stt
	Nhà SX
	Số SĐK
	Tỉ lệ %
	
	Stt
	Nhà SX
	Số SĐK
	Tỉ lệ %

	1
	OPV
	445
	4.06
	
	1
	OPV
	208
	4.56

	2
	Hà Tây 
	439
	4.00
	
	2
	Pymepharco
	154
	3.38

	3
	NIC
	401
	3.66
	
	3
	Hậu Giang
	143
	3.14

	4
	Hậu Giang
	331
	3.02
	
	4
	Hà Tây
	142
	3.11

	5
	Cửu Long
	269
	2.45
	
	5
	Pharbaco
	127
	2.79

	6
	Domesco
	269
	2.45
	
	6
	Cần Giờ
	123
	2.70

	7
	Pymepharco
	252
	2.30
	
	7
	Nic
	108
	2.37

	8
	Pharbaco
	248
	2.26
	
	8
	TV Pharm
	103
	2.26

	9
	Mekophar
	244
	2.23
	
	9
	Cửu Long
	98
	2.15

	10
	Imexpharm
	241
	2.20
	
	10
	TW 25
	92
	2.02

	11
	Thanh Hóa
	218
	1.99
	
	11
	Vacopharm
	84
	1.84

	12
	Vidipha
	215
	1.96
	
	12
	Ph​ơng Đông
	83
	1.82

	13
	Dư​ợc phẩm 3/2
	206
	1.88
	
	13
	Vidipha
	82
	1.80

	14
	Xí nghiệp 150
	195
	1.78
	
	14
	Domesco
	82
	1.80

	15
	TV Pharma
	190
	1.73
	
	15
	Bidiphar
	81
	1.78

	16
	Cần Giờ 
	182
	1.66
	
	16
	Tr​ường Thọ
	80
	1.75

	17
	Meyer
	180
	1.64
	
	17
	Nam Hà 
	78
	1.71

	18
	Mediplantex
	179
	1.63
	
	18
	Thanh Hóa 
	78
	1.71

	19
	Nam Hà
	172
	1.57
	
	19
	Agimexpharm
	76
	1.67

	20
	TNHH Stada VN
	171
	1.56
	
	20
	Euvipharm
	70
	1.54

	 
	Tổng
	5047
	46.04%
	
	 
	Tổng
	2092
	45.88%


(Nguồn: Cục Quản lý dược)

Tình hình nhập khẩu thuốc:

-  Số liệu nhập khẩu:

- Tổng giá trị nhập khẩu nguyên liệu và thuốc thành phẩm: 1.170.828 nghìn USD tăng 26,814% so với năm 2008, trong đó: 

+ Nhập khẩu thuốc thành phẩm: 904.890 nghìn USD, tăng 19,10% so với năm 2008, trong đó nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm y tế: 59.611,69 nghìn USD.

+ Nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm y tế: 59.611,69 nghìn USD.

+ Nhập khẩu nguyên liệu: 265.938 nghìn USD, tăng 62,62% so với năm 2008. Việc nhập khẩu nguyên liệu trong năm 2009 tăng do số lượng nhà máy sản xuất đạt GMP tăng (đến 31/12/2009 có 98 cơ sở đạt GMP) và trực tiếp nhập khẩu để sản xuất góp phần hạ giá thành thuốc.
- Số liệu xuất khẩu thuốc:

Biểu đồ 11
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(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Năm 2009 là năm các doanh nghiệp dược đều gặp khó khăn do ảnh hưởng của khủng hoảng kinh tế thế giới. Trị giá xuất khẩu đạt 39,96 triệu USD, tăng 19,93% so với năm 2008.
- Công tác quản lý giá thuốc:

Bộ Y tế đã phối hợp chặt chẽ với các đơn vị liên quan, triển khai thực hiện và chỉ đạo Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương triển khai nhiều giải pháp quyết liệt nên tình hình giá thuốc trong năm 2009 và 5 tháng đầu năm 2010 cơ bản duy trì ổn định, chỉ số giá nhóm hàng dược phẩm y tế trong năm 2009 và 5 tháng đấu năm 2010 năm vừa qua đều thấp hơn so với chỉ số CPI (Bảng 12):

Bảng 14
Tỷ lệ chỉ số giá nhóm hàng dược phẩm, y tế/ CPI
	Nhóm hàng
	Năm

2006
	Năm

2007
	Năm

2008
	Năm

2009
	5 tháng

Năm

2010

	Chỉ số giá tiêu dùng (CPI) 
	6.60
	12.63
	19,89
	6,52
	4,55

	D​ược phẩm, y tế
	4.30
	7.05
	9,43
	3,26
	1,63

	Lương thực
	14.10
	15.40
	43,25
	7,14
	3.13

	Thực phẩm
	5.50
	21.78
	26,53
	2,07
	6.27

	Tỷ lệ dược phẩm, y tế/ CPI(%)
	65.15
	60.62
	47,41
	50,00
	35,82




(Nguồn: Tổng cục Thống kê – Bộ Kế hoạch Đầu tư)
2.1.2 Đánh giá về thực trạng công nghiệp bào chế:
A. Thuận lợi:

Trong giai đoạn 2001-2010, công nghiệp bào chế thuốc trong nước đã liên tục tăng trưởng. Tốc độ tăng trưởng của sản xuất thuốc trong nước khá cao, trị giá thuốc sản xuất trong nước ngày càng tăng đảm bảo khoảng 50% lượng thuốc tiêu thụ, cho dù gần 90% nguyên liệu hoá-dược phải nhập khẩu từ nước ngoài. Hiện nay, cả nước có 178 doanh nghiệp sản xuất thuốc bao gồm cả thuốc hóa dược và thuốc có nguồn gốc từ dược liệu, trong đó 98 doanh nghiệp sản xuất thuốc tân dược và 80 doanh nghiệp chỉ sản xuất thuốc từ dược liệu ngoài ra còn khoảng 300 cơ sở và hộ cá thể sản xuất thuốc từ dược liệu. Đến nay, sản xuất trong nước đã đáp ứng gần 50% nhu cầu thuốc sử dụng.
Với trên 300 đơn vị tham gia sản xuất thuốc trong nước, đây là lực lượng đủ lớn để tham gia vào sự phát triển ngành công nghiệp dược Việt Nam, nâng cao tính cạnh tranh trong thời kỳ hội nhập và một trong những ưu thế của công nghiệp dược Việt Nam. 

B. Khó khăn:

Tuy nhiên, chưa có sự đồng đều trong phát triển giữa các doanh nghiệp. Đầu tư cơ sở vật chất và trang thiết bị còn hạn chế. Các doanh nghiệp trong nước chưa đầu tư thoả đáng cho nghiên cứu, phát triển (R&D). Các doanh nghiệp đầu tư xây dựng nhà máy chủ yếu tập trung ở các vùng đồng bằng, vùng kinh tế lớn, một số tỉnh vùng sâu vùng xa chưa có nhà máy sản xuất đạt tiêu chuẩn.
Ngoài sự bất cập trong phân bố địa lý, sản xuất trong nước còn có sự bất cập trong cơ cấu thuốc: 

Các doanh nghiệp đầu tư các dây chuyền còn trùng lắp, các công nghệ bào chế hiện đại như: thuốc phòng thích hoạt chất có kiểm soát, thuốc ngấm qua da,... vẫn chưa có doanh nghiệp đầu tư.
Thị trường dược phẩm đối với các doanh nghiệp trong nước còn thu hẹp với số lượng hạn chế các hoạt chất. Các hoạt chất có nhiều SĐK nhất chủ yếu tập trung vào nhóm thuốc kháng sinh, thuốc hạ nhiệt giải đau phi Steroid, vitamin-thuốc bổ. Các hoạt chất thuộc nhóm thuốc chuyên khoa còn ít SĐK như thuốc ung thư, chống động kinh… . SĐK phân bố ở các nhóm dược lý không đều. Có nhóm thuốc được đăng ký rất nhiều như chống nhiễm khuẩn-KST, chống viêm giảm đau phi Steroid, vitamin-thuốc bổ; các nhóm thuốc chuyên khoa có ít SĐK. Tuy không thiếu thuốc trong điều trị nhưng làm hạn chế sự lựa chọn của bác sĩ .
2.2. Thực trạng về tình hình sản xuất vắc xin sinh phẩm y tế:

2.2.1. Hiện trạng về tình hình sản xuất vắc xin sinh phẩm y tế: 

-  Về tình hình sản xuất:

Vắc xin, sinh phẩm y sản xuất trong nước và nước ngoài đã được Bộ y tế cấp số đăng ký lưu hành đã đáp ứng được nhu cầu sử dung vắc xin tại Việt Nam. Các vắc xin sản xuất trong nước đã đáp ứng được hầu hết nhu cầu sử dụng vắc xin trong Chương trình Quốc gia về tiêm chủng mở rộng. Các vắc xin, sinh phẩm y tế đã góp phần quan trọng trong công tác y tế dự phòng và giảm tỉ lệ mắc bệnh tại Việt Nam. 

Theo phân loại của WHO, vắc xin có thể chia thành 3 loại:

· Vắc xin giải độc tố: Được sản xuất từ ngoại độc tố của vi khuẩn đã được làm mất độc tính nhưng vẫn giữ được tính kháng nguyên. Vắc xin giải độc tố kích thích cơ thể sản xuất ra kháng độc tố, là loại kháng thể có khả năng trung hòa ngoại độc tố. Vắc xin này, nhằm phòng chống các loại bệnh nhiễm trùng do vi khuẩn gây bệnh chủ yếu bằng ngoại độc tố.

· Vắc xin chết toàn thể hoặc kháng nguyên tinh chế: Được sản xuất từ các vi khuẩn gây bệnh. Sauk hi vi sinh vật đã bị giết chết có thể lấy toàn bộ huyền dịch làm vắc xin (vắc xin toàn thể), hoặc tinh chế lấy các thành phần kháng nguyên quan trọng, đó là kháng nguyên bảo vệ. Các kháng nguyên này chủ yếu kích thích đáp ứng miễn dịch của cơ thể. 

· Vắc xin sống giảm độc lực: Được sản xuất từ vi sinh vật gây bệnh hoặc vi sinh vật giống vi sinh vật gây bệnh về cấu trúc kháng nguyên, đã được làm giảm độc lực không còn khả năng gây bệnh. Vắc xin sống tạo trong cơ thể một quá trình nhiễm khuẩn tự nhiên, kích thích cơ thể đáp ứng cả miễn dịch toàn thể và miễn dịch tại chỗ, cả miễn dịch thể và miễn dịch trung gian tế bào.Điều này yêu cầu nghiêm ngặt về tính an toàn của vắc xin sống đảm bảo không còn khả năng gây bệnh và tình di truyền của vi vật phải ổn định không trở lại độc lực ban đầu.s

Hiện nay, Việt Nam đã có 8 đơn vị tham gia sản xuất vắc xin, sinh phẩm y tế và đã sản xuất được cả 3 loại theo phân loại vắc xin trên của WHO, trong đó có 04 cơ sở có dây chuyền đạt GMP, doanh thu sản xuất của vắc xin, sinh phẩm y tế  sản xuất trong nước năm 2009 là: 130 tỉ VNĐ. 

Các vắc xin sử dụng trong Chương trình TCMR là sản xuất trong nước, bao gồm: vắc xin bạch hầu, ho gà , uốn ván, bại liệt uống, sởi, thương hàn, viêm gan B, lao, viêm não Nhật Bản, tả. Trong thời gian tới, Chương trình TCMR QG đang nghiên cứu sẽ đưa thêm một số vắc xin vào chương trình như:  vắc xin 5 in 1(bạch hầu, ho gà, uốn ván, viêm gan B, Hib), HPV (ung thư cổ tử cung),... 

 Tuy nhiên, theo xu hướng hiện nay trên thế giới đang phát triển vắc xin phối hợp nhằm giảm bớt số mũi tiêm chủng và số lần tiêm cũng như giảm chi phí đối với các việc trung gian như công tiêm chích, đào tạo nhân viên y tế, chi phí dụng cụ tiêm, phí vận chuyển, giảm tỷ lệ hao hụt vắc xin như đóng lọ liều dùng thích hợp tùy loại thì Việt Nam chưa sản xuất được. 

Bảng 15
 Các loại vắc xin được cấp số đăng ký
	Stt
	Vắc xin
	Stt
	Vắc xin

	1
	Viêm gan A 
	16
	Bạch hầu - ho gà - uốn ván

	2
	Viêm gan B
	17
	Bạch hầu - uốn ván

	3
	Viêm não Nhật Bản
	18
	Bạch hầu - ho gà - uốn ván - viêm gan B

	4
	Não mô cầu
	19
	Bạch hầu - ho gà - uốn ván - bại liệt

	5
	Phòng dại
	20
	Bạch hầu - ho gà - uốn ván - bại liệt - Hip

	6
	Hib
	21
	Bạch hầu -ho gà -uốn ván - bại liệt - Hip -viêm gan B 

	7
	Lao
	22
	Sởi – quai bị – rubella

	8
	Bại liệt
	23
	Viêm gan A – viêm gan B 

	9
	Quai bị
	24
	Bán thành phẩm vắc xin viêm gan B

	10
	Thuỷ đậu
	25
	Bán thành phẩm vắc xin quai bị

	11
	Tả
	26
	BTP vắc xin bạch hầu 

	12
	Thương hàn
	27
	BTP vắc xin ho gà

	13
	Sởi
	28
	BTP vắc xin Hib

	14
	Uốn ván
	29
	vắc xin Rubella

	15
	Cúm
	
	


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
Số lượng SĐK vắc xin đăng ký còn hiệu lực là 83 SĐK. Số lượng SĐK sinh phẩm y tế còn hiệu lực là 274 SĐK. Trong một số trường hợp đặc biệt cần đáp ứng nhu cầu khẩn cấp, Bộ y tế cho nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm y tế chưa có số đăng ký.Tổng hợp chung các vắc xin, sinh phẩm y tế còn hiệu lực số đăng ký: 
Bảng 16
Số lượng số đăng ký còn hiệu lực

	
	Vắc xin
	Sinh phẩm y tế

	Số đăng ký còn hiệu lực
	83
	274


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
· Tình hình nhập khẩu vắc xin:

Theo WHO để đảm bảo khả năng ngăn ngừa được dịch thì số người tham gia tiêm chủng phải đạt hơn 80%, nếu từ 50-80% thì bệnh dịch vẫn có thẻ xảy ra và nếu dưới 50% bệnh dịch dễ dàng xảy ra. Mặt khác, hiện nay đa số vắc xin sản xuất trong nước là đơn giá, theo khuyến cáo của WHO về việc dùng vắc xin đa giá, bởi vậy, nguồn nhập khẩu vắc xin sinh phẩm cho nhu cầu tiêm chủng của nhân dân (tiêm dịch vụ) vẫn chiếm một tỷ lệ lớn, doanh số nhập khẩu vắc xin năm 2009 được tình khoảng 59 triệu USD. 

Để nâng cao năng lực sản xuát vắc xin và tăng khả năng đáp ưng nhu cầu sản xuất vắc xin trong nước, Việt Nam đang kêu gọi và tạo điều kiện đầu tư nước ngoài trong lĩnh vực sản xuất vắc xin. Hiện nay, đã 1 dự án vừa được cấp phép đầu năm 2010, mục tiêu hoạt động:  xây dựng dự án sản xuất vắc xin dại vero đông khô, Rubella, cúm thông thường, thủy đậu dùng trên người với tổng đầu tư dự kiến khoảng 20 triệu USD tại Bắc Giang.

2.2.2. Đánh giá về tình hình sản xuất vắc xin, sinh phẩm y tế:

A. Thuận lợi: 

Cho đến nay đầu tư chủ yếu trong lĩnh vực này vẫn chủ yếu là từ ngân sách nhà nước. Điều này thể hiện chính sách của nhà nước trong lĩnh vực phòng bệnh . Các cơ sở sản xuất vắc xin- sinh phẩm y tế trong nước đã sản xuất để cung ứng hầu hết các vắc xin cho Chương trình tiêm chủng mở rộng quốc gia.
Do nhà nước đang có chính sách khuyến khích đầu tư nên các doanh nghiệp khi đầu tư sản xuất vắc xin, sinh phẩm hưởng các chính sách của nhà nước về thuế và ưu đãi đầu tư do thuộc lĩnh vực đặc biệt ưu đãi và ưu đãi đầu tư. 

B. Khó khăn: 

Các cơ sở vắc xin, sinh phẩm với đầu tư còn hạn chế, chưa có các công nghệ sản xuất vắc xin hiện đại, hiện nay đa số các vắc xin sản xuất trong nước chủ yếu là vắc xin đơn giá, chưa sản xuất được vắc xin đa giá, công tác kiểm định chất lượng của vắc xin sinh phẩm còn yếu do cơ sở, trang thiết bị còn hạn chế. Tổng chi phí nguyên cưua và cho ra đời một vắc xin phối hợp đa giá là rất lớn (khoảng 100-200 triệu đô la Mỹ)

Mặt khác để sản xuất một vắc xin đa giá cần phải có đầy đủ các yếu tố đảm bảo sự tương thích giữa các thành phần của các vắc xin được liên hợp với nhau (như: kháng thể, chất bảo quản, chất phụ gia, tá dược, chất ổn định), đảm bảo được độ bền vững của các vắc xin, đảm bảo tình gây miễn dịch và hiệu quả bảo vệ của từng kháng nguyên và đảm bảo sự phối hợp không làm tăng tác dụng phụ của các vắc xin phối hợp.

2.3 Khái quát về tình hình sản xuất bao bì dược  ở Việt Nam:

2.3.1 Hiện trạng về công nghiệp bao bì 

Bao bì dược phẩm là một trong năm yếu tố quan trọng cấu thành chất lượng sản phẩm thuốc, cụ thể: môi trường, thiết bị, con người, quy trình và vật liệu, “Thực hành tốt” là một phần của hệ thống chất lượng được áp dụng trong lĩnh vực sản xuất, thử nghiệm dược phẩm nhằm dảm bảo chất lượng thuốc và đã  được Cục quản lý thực phẩm và dược phẩm Hoa kỳ (FDA) khuyến cáo và đang được áp dụng tại hơn 100 quốc gia trên thế giới.

Tuy nhiên, bên cạnh sự quan tâm và các yêu cầu đặc biệt đối với ngành sản xuất Dược phẩm, hiện nay, vẫn chưa có sự quan tâm đúng mức hoặc một lộ trình rõ ràng cho việc xây dựng các chuẩn mực An toàn đối với bao bì sạch cung cấp cho ngành Dược phẩm.

Mặc dù bao bì dược phẩm, đặc biệt là bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc (bao bì cấp I) là thành phần tiếp xúc trực tiếp với thuốc, giúp bảo quản thuốc từ khi sản xuất cho đến khi sử dụng; có thể ảnh hưởng đến tiêu chuẩn tinh khiết của thuốc nếu bản thân bao bì này không tinh khiết hay dôi ra những tạp chất lạ vào trong thuốc, nhưng bao bì cấp I hiện nay vẫn được sản xuất trong môi trường bình thường, không đảm bảo các vấn đề vi sinh và vệ sinh an toàn và đang có ít doanh nghiệp đầu tư sản xuất.
Bảng 17
Danh sách các nhà sản xuất bao bì dược phẩm trong nước

	STT
	TÊN CÔNG TY
	LOẠI BAO BÌ

	1
	Nhà máy Thủy tinh Hưng Phú


	ống thủy tinh rỗng, lọ tub, đúc đóng thuốc bột tiêm

	2
	Công ty CP Thương mại và bao bì Duwọc phẩm Quang Minh
	Chai lọ thủy tinh, 

	3
	Công ty TNHH Đại Nghĩa
	Nắp nhôm, nắp nhôm gắn nhựa

	4
	Cơ sở Minh Phát
	Nắp nhôm, nắp nhôm gắn nhựa, lọ nhựa, vỉ cài PVC

	5
	Nhựa Rạng đông 
	Lọ nhựa

	6
	Thiên khánh 
	Lọ nhựa, nắp xịt, màng co

	7
	Công ty TNHH Giang Hà Anh
	Lọ nhựa, nắp xịt


	8
	Công ty TNHH Đức Anh
	Vỉ cài PVC

	9
	Công ty TNHH Tân Toàn Phát
	Màng nhôm, hộp

	10
	Công ty TNHH Oai Hùng 
	PVC, màng nhôm

	11
	Công ty TNHH bao bì Tấn Thành
	Màng nhôm, PVC

	12
	Công ty TNHH An phú
	Nhãn dán cuộn, tem chống hàng giả


(Nguồn: Cục Quản lý dược)
· Các loại bao bì dược phẩm:

· Phân loại bao bì theo mức độ tiếp xúc với thuốc:

· Bao bì cấp 1 (primary packaging components) trực tiếp với sản phẩm (chai, lọ, nút, vỉ bấm hay vỉ xé). 
· Bao bì cấp 2 (Secondary packaging components): nằm ngoài bao bì cấp 1 nên không tiếp xúc trực tiếp với sản phẩm (nắp chụp, hộp giấy). 
Bao bì cấp 1 được sử dụng trong khu vực kiểm soát trong quy trình sản xuất dược phẩm trong khi đó bao bì cấp 2 được dùng trong khu vực ít kiểm soát hơn.
· Phân loại bao bì theo chuyên ngành:

· Bao bì chuyên ngành cho ngành Dược là: thuỷ tinh trung tính, vỏ nang cứng, vỉ bấm hoặc vỉ phức hợp, bình khí dung định liều.

· Bao bì đa ngành là: màng polyethylen, giấy, hộp carton, chai lọ thuỷ tinh, nhựa, sắt lá tráng vec-ni.

· Phân loại bao bì theo bản chất hóa học:
· Thủy tinh, cao su, nút nhôm: các sản phẩm để tiêm thường được kết hợp lọ thủy tinh, nút cao su, nắp nhôm. Trong trường hợp này với yêu cầu nghiêm ngặt về mặt đảm bảo an toàn cho người sử dụng của thuốc tiêm, bao bì là nút cao su phải lựa chọn rất cẩn thận.

· Bao bì chất dẻo:
· Màng nhôm, PVC

Biểu đồ 12
Tỷ lệ các loại bao bì chất dẻo sử dụng trong dược phẩm
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· Sự ảnh hưởng của bao bì lên chất lượng thuốc:

Do bao bì dược phẩm (đặc biệt là bao bì cấp 1) ảnh hưởng trực tiếp đến chất lượng của sản phẩm do các tương tác giữa bao bì và hoạt chất như: có thể phóng thích các thành phần hóa học từ bao bì vào thuốc, thôi các bụi có thể nhìn thấy và không nhìn được từ bao bì, sự hấp thu hay hấp phụ các thành phần của thuốc, gây phản ứng hóa học giữa thuốc và vật liệu đóng gói, sự biến đổi của bao bì khi tiếp xúc với thuốc, không hạn chế dược sự ảnh hưởng của quá trình tiệt trùng trên bao bì,…

Do đó, việc lựa chọn bao bì dùng trong dược phẩm phải rất nghiêm ngặt và cần phải nghiên cứu độ ổn định của dược chất bên trong bao bì cấp 1 dựa trên các yếu tố: đáp ứng cho sự ổn định, toàn vẹn và không tương kỵ của hoạt chất; phù hợp với đường sử dụng và phương pháp tiệt trùng…Việc sản xuất, quản lý, kiểm tra các nguyên liệu bao gói trực tiếp và bao bì in sẵn đều cần phải thực hiện như đối với nguyên liệu…và đảm bảo không rò rỉ, không cho thuốc khuyếch tán hay thẩm thấu, có độ chịu đựng cơ học cho việc cầm lấy hay vận chuyển, không bị biến đổi hay biến dạng khi tiếp xúc với thuốc và mặt khác phải bảo vệ đuwọc sản phẩm thuốc khỏi tác dụng của ánh sáng, độ ẩm, sự oxy hóa, không gây  nhiễm sinh học, tránh bể vỡ, ….

Bảng 18
Các yêu cầu sạch đối với bao bì chất dẻo:

	Các dạng sản phẩm
	Cơ học
	Hóa học
	Vi sinh

	Không vô trùng (rắn)

Viên, cốm, bột…
	+
	-
	-

	Không vô trùng (mềm/ lỏng)

Dung dịch, xi rô, kem, gel…
	+
	+
	± 

	Vô trùng dạng (rắn)

Ống thuốc hít
	+
	-
	+

	Vô trùng (mềm/ lỏng)

Lọ nhỏ mắt, bơm tiêm… 
	+
	+
	+


(Nguồn: Trường Đại học Y dược Tp. HCM)
2.3.2 Đánh giá thực trạng sản xuất bao bì dược phẩm:
A. Thuận lợi:

Tầm quan trọng của bao bì không chỉ ở chỗ đó là phương tiện đóng gói và bảo vệ sản phẩm mà còn làm tăng giá trị sản phẩm, nhất là với loại bao bì cao cấp, có đầu tư công phu về kiểu dáng mẫu mã. Mặt khác, bao bì càng chất lượng, công nghệ sản xuất bao bì càng cao thì khả năng làm giả càng thấp. 
Do đó, cùng với sự phát triển của nền kinh tế, ngành bao bì nói chung và bao bì nhựa nói riêng đang đứng trước cơ hội phát triển rất lớn, đặc biệt là với những sản phẩm cao cấp. Kinh tế phát triển, mức sống được nâng lên, yêu cầu của người tiêu dùng cũng ngày càng khắt khe, không chỉ về chất lượng sản phẩm mà cả về bao bì, mẫu mã hàng hóa. Điều này gián tiếp thúc đẩy sự phát triển của ngành. 
Hiện nay, theo tình hình thị trường thực tế, số doanh nghiệp trong nước có thể đáp ứng được những nhu cầu về sản phẩm bao bì cao cấp là rất ít, những nhà sản xuất có nhu cầu về loại sản phẩm này vẫn đang phải đặt gia công từ nước ngoài một phần hoặc toàn bộ nhu cầu bao bì. Theo nghiên cứu của Hiệp hội Nhựa Tp. Hồ Chí Minh, hàng năm nhu cầu về sản phẩm bao bì màng ghép tăng 25 – 30%/năm, tuy nhiên công suất ngành bao bì chỉ có khả năng tăng trung bình 10 – 15%/năm. Do đó, thị trường này vẫn còn rất rộng mở, cung chưa đáp ứng đủ cầu. Đây là tiềm năng rất lớn cho các doanh nghiệp sản xuất bao bì nhựa mềm cao cấp của Việt Nam khai phá.

B. Khó khăn: 
Hiện nay, các doanh nghiệp bào chế thuốc phải nhập khẩu bao bì, mà lẽ ra trong nước có khả năng sản xuất được. Đặc biệt các loại bao bì tương tác trực tiếp với thuốc được coi như một thành phần của dạng bào chế, ảnh hưởng tới chất lượng thuôc, ngành dược chưa tự sản xuất đủ cho nhu cầu, mà phải mua ở các cơ sở ngoài ngành, do vậy khó giám sát và đánh giá đúng được chất lượng  

Công nghiệp bao bì dược được hình thành do nhu cầu thực tế của sản xuất dược, chưa có qui hoạch, tự phát và có xen kẽ với các ngành. Do vậy, việc qui hoạch công nghiệp bao bì dược cũng phải tính cả qui hoạch sản xuất bao bì chuyên ngành lẫn bao bì có tính đa ngành. 

2.4. Tình hình sản xuất trang thiết bị phục vụ ngành dược:

2.4.1.Hiện trạng sản xuất trang thiết bị phục vụ ngành dược:
- Về sản xuất:

Ngành cơ khí chế tạo máy Việt Nam nói chung đặc biệt là cơ khí dược trong những năm qua đã có sự phát triển mạnh mẽ:  Trước đây hầu như toàn bộ các loại máy móc thiết bị cần thiết cho nhà máy dược phẩm chúng ta phải nhập khẩu. Ngay cả những linh kiện thay thế như khuôn đóng nang, khuôn nang mềm các Công ty dược cũng phải nhập khẩu. Nhưng nay hầu như toàn bộ các loại máy trong dây chuyền sản xuất dược phẩm trong nước đã sản xuất được. Về chất lượng, tính năng, mức độ hiện đại  so với máy sản xuất ở các nước tiên tiến, máy trong nước cũng không thua kém nhưng về giá cả thì thấp hơn nhiều.  

Theo chủ chương của Bộ Y tế, mục tiêu đến năm 2015 sản xuất dược phẩm trong nước  phải đáp ứng được 70% nhu cầu và đến năm 2020 là 80%, mà hiện tại năng lực SX của các Công ty dược tại Việt Nam mới chỉ đáp ứng được 50- 55% nhu cầu thuốc chữa bệnh trong nước.  Như vậy với 100/178 doanh nghiệp sản xuất dược phẩm trong nước đạt GMP, giá trị sản xuất toàn ngành hiện mới chỉ đáp ứng 50-55% nhu cầu trong nước. Để đạt được mục tiêu như Chính Phủ đề ra, nhu cầu về đầu tư mới và đầu tư mở rộng sản xuất của các công ty dược trong những năm tới là rất lớn đặc biệt là trang thiết bị phục vụ sản xuất cho các nhà máy sản xuất thuốc tân dược và cả hệ thống sản xuất thuốc có nguồn gốc từ dược liệu.

Phát triển sản xuất máy móc thiết bị phục vụ sản xuất thuốc là một trong số các yếu tố để phát triển mạnh mẽ hơn nữa sản xuất thuốc trong nước. Một số doanh nghiệp đã đầu tư thành công sản xuất các máy móc đòi hỏi độ chính xác cao và đap ứng được công nghệ hiện đại trong sản xuất thuốc. Đây là lĩnh vực đầy tiềm năng khi các nhà sản xuất mở rộng, đổi mới sản xuất đáp ứng yêu cầu thị trường

Hiện tại khoảng 50% máy móc thiết bị trong dây chuyền sản xuất dược phẩm của các công ty sản xuất dược phẩm trong nước vẫn là nhập khẩu, nhưng xu hướng các Công ty dược chọn thiết bị ngoại  để đầu tư cho nhà máy của mình đang giảm dần, các nguyên nhân chính như sau :
- Đầu tư cho một dây truyền thiết bị sản xuất theo tiêu chuẩn GMP- WHO 35% tổng giá trị đầu tư. Chỉ tính mỗi doanh nghiệp GMP có 1 dây truyền và tính toán theo suất đầu tư thấp nhất trên dây truyền thì tổng giá trị các thiết bị của các dây chuyền đầu tư sẽ rất lớn.
- Năm 2009, do tình hình khủng hoảng kinh tế toàn cầu, dự án chỉ dự báo tăng trưởng của ngành và nhu cầu dược phẩm trong nước tăng 6,5 % (thấp hơn 3,5% so với dự  báo của tổ chức Reseach and Markets (10%) ), thì tổng doanh số tiêu thụ dược phẩm trong nước là: 1.427 triệu USD ~ 25.120 triệu VNĐ và tổng giá trị sản xuất trong nước là: 785 triệu USD~13.810 triệu VNĐ. Tiếp theo cho các năm từ 2010-2020, dự báo tốc độ tăng trưởng trung bình là 15%/năm. Với dự báo nhu cầu thị trưởng có tính đến các mốc năm 2015, sản xuất trong nước đạt 70% tổng nhu cầu thuốc trong nước, năm 2020 sản xuất trong nước đáp ứng  80% nhu cầu, Như vậy, theo đó để đáp ưng được nhu cầu thuốc sản xuất trong nước thì nhu cầu về trang thiết bị sản xuất xẽ rất lớn.
Từ đó dự báo nhu cầu về năng lực sản xuất, gíá trị thiết bị cần các doanh nghiệp dược phẩm đầu tư tăng thêm trong giai đoạn 2010-2015 cũng có tốc độ tăng trưởng 19,72%/năm và đoạn từ 2015-2020 cũng tăng tương ứng là 18,11%/năm. 

Trong nước hiện có khoảng 10 đơn vị sản xuất máy mọc thiết bị ngành dược (Bảng 28),  năng lực sản xuất của một số doanh nghiệp hang đầu trong lĩnh vực sản xuất thiết bị dược 
· Về nhập khẩu:

Hiện nay, các doanh nghiệp sản xuất trong nước nhập kâhủ đến 50% thiết bị sản xuất. Thiết bị sản xuất được nhập khẩu từ các nước tiên tiến (Châu Âu, Mỹ, Nhật..) có giá rất cao (hơn khoảng từ  40 - 60%) so với mua trong nước. Trong khi đó xét về mức độ hiện đại, chất lượng, tính năng kỹ thuật máy sản xuất trong nước hiện nay đã không thua kém, thậm chí còn có những điểm ưu việt hơn và thích hợp hơn: phù hợp với khí hậu, phù hợp với trình độ sử dụng của Công nhân, việc bảo trì bảo dưỡng dễ đáp ứng,….
Đối với các thiết bị từ các nước có trình độ kỹ thuật công nghệ thấp hơn như An Độ, Korea, Đài Loan thì thương hiệu, chất lượng, mức độ hiện đại đến nay đã không hơn máy sản xuất trong nước, so về giá thì lại cao hơn máy trong nước khoảng từ  25 - 35%, nhưng với một số loại thiết bị cần thiết trong dây chuyền sản xuất dược phẩm như:  Dây chuyền làm viên nang mềm (trong nước chỉ làm được 70% danh mục thiết bị trong dây chuyền), dây truyền thuốc tiêm nước, một số loại thiết bị dùng kiểm nghiệm (Máy đo độ hoà tan,  máy đo độ tan rã, máy đo độ cứng viên, máy sắc ký…) , nên những loại thiết bị trong nước chưa sản xuất hoặc đã sản xuất nhưng với số lượng không đủ nhu cầu, thì các công  ty dược vẫn phải nhập khẩu. Đánh giá chung  thì khả năng cạnh tranh của thiết bị nhập khẩu từ  những nước này không có áp lực lớn. 

Đối với thiết bị từ  Trung Quốc: Trong những năm trước đây, nhiều công ty dược đã dùng máy của Trung Quốc, một mặt vì năng lực sản xuất trong nước còn nhỏ không đủ đáp ứng nhu cầu, một mặt là do giá bán thấp. Nhưng xu thế  dùng thiết bị của Trung Quốc ở các công ty dược Việt Nam đã giảm rõ rệt. Qua tìm hiểu ở một số công ty như : Công ty CP Dược phẩm Đông  Nam, Công ty TNHH Đạt Vi Phú, Công ty CP hoá dược phẩm Mekophar, Công ty CP dược phẩm Cần Giờ – Những đơn vị trước khi mua máy của Công ty Tuấn Thắng đã có dùng máy của Trung Quốc , thì máy của Trung Quốc tuy rẻ nhưng có nhiều khuyết điểm như: 
- Như máy ép vỉ tự động : Tính thẩm mỹ không cao, thời gian căn chỉnh khi thay thế khuôn lâu, hư hao nhiều nguyên liệu PVC, độ bền không tốt (chỉ dùng chưa tới 1 năm, máy chạy đã  rung và phát ra tiếng ồn ngày càng lớn, các chi tiết bằng thép xi mạ bị tróc và gỉ sét, phải thay thế nhiều loại bạc đạn, thay trục và đóng sơ mi các lỗ gá bạc đạn do bị mài mòn nhanh,… ), ép ra vỉ không đẹp do máy chạy thiếu chính xác nên vỉ bị lệch, gai không đều,…

- Máy bao phim tự động : Cho ra sản phẩm viên không đẹp, máy thường bị ngưng do sự cố, vệ sinh máy khó khăn, tốn nhiều thời gian,….
Mặt khác, vấn đề bảo hành, bảo trì và chi phí trong quá trình sử dụng máy: Một yếu thế của mua thiết bị ngoại là không đáp ứng tốt được bằng trong nước khi có các sự cố xảy ra. Trong thời gian còn bảo hành, máy có sự cố thì phải yêu cầu nhà cung cấp khắc phục, không thể thuê các đơn vị trong nước, nên thời hạn khắc phục sự cố lâu hơn. Khi hết bảo hành , các loại phụ tùng, linh kiện thay thế  trong suốt quá trình sử dụng máy nếu đặt mua từ nhà cung cấp máy thì giá cao, thời gian lâu. Đặt các công ty trong nước thì chỉ được phần cơ khí, còn thiết bị điện – điều khiển tự động một số loại rất khó tìm, đặc biệt là khi hỏng thiết bị PLC như :  CPU, màn hình  phải cài đặt lại cả phần mềm chương trình điều khiển  thì bắt buộc phải nhờ bên nước ngoài.

Qua các nhược điểm dùng máy ngoại như trên thì vấn đề còn lại để chọn mua máy ngoại từ các nước tiến tiến chỉ là thương hiệu,  tâm lý thích hàng ngoại hoặc đầu tư giá rẻ (Dùng hàng Trung Quốc). Nhưng hiệu quả đầu tư  đã qúa rõ nên ngày càng nhiều đơn vị chọn sử dụng sản phẩm nội.  So với hàng nhập khẩu, sản phẩm của dự án đang có ưu thế , khả năng cạnh tranh cao cả ở hiện tại cũng như trong tương lai, sẽ là hàng hoá thay thế cho hàng  nhập khẩu. 
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Danh sách một số cơ sở sản xuất thiết bị ngành dược

	STT
	Tên Công ty
	Đánh giá

	1
	Công ty CP cơ khí chính xác Kỳ Bắc
	Sản phẩm đa dạng, trong dây truyền máy móc thiết bị ngành dược phẩm chỉ chưa sản xuất máy ép vỉ thuốc tự động. 

	2
	Công ty TNHH chế tạo máy dược phẩm Tiến Tuấn
	thị phần máy thiết bị ngành dược sản xuất trong nước cao. Rất chú trọng đầu tư  nghiên cứu, cập nhật những thành tựu khoa học mới trên thế giới cho sản phẩm của mình.

	3
	Công ty TNHH T&T
	Trước là công ty thương mại, nhập khẩu TBYT

Hiện nya, mở xưởng SX và đặt bên ngoài gia công một phần, hoặc từng cụm chi tiết máy

	4
	Công ty cơ khí chính xác Chí Trung
	chỉ sản xuất máy ép vỉ, khuôn mẫu và chày cối là chính.

	5
	Công ty TNHH Phước Đăng
	chủ yếu là sản xuất khuôn mẫu, thị phần về máy, thiết bị chưa đáng kể

	6
	Công ty Tuấn Thắng
	sản xuất chủ yếu khuôn máy ép vỉ, khuôn máy đóng nang, khuôn máy nang mềm) và linh kiện thay thế cho các loại máy móc thiết bị của họ đều đặt mua của Công ty Tuấn Thắng


      (Nguồn: Hội nghị đầu tư ngành dược)
2.4.2. Đánh giá về thực trạng sản xuất trang thiết bị phục vụ ngành dược:

A. Thuận lợi:

- Xu hướng của khách hang đang chueyẻn dần sang dùng thiết bị Việt Nam: Hầu như tất cả các loại thiết bị cùng loại của một số nước: Đài Loan, Trung Quốc,..so với sản phẩm trong nước đều kém hơn cả về tính năng kỹ thuật, độ bền lẫn thẩm mỹ công nghiệp và không tiện cho việc bảo trì, bảo dưỡng cũng như đặt phụ kiện. Chính vì vậy các Công ty sản xuất dược trong nước đang có xu hướng chuyển sang sử dụng thiết bị sản xuất của các Công ty sản xuất trang thiết bị Việt Nam.

B. Khó khăn:

- Nếu xét riêng thị trường Việt Nam với mức thuế nhập khẩu MMTB ngành dược từ trước tới nay đã là 0%. Vậy nếu đầu tư vào Việt Nam một nhà máy cơ khí tầm cỡ thì không thể  có hiệu quả hơn so với đưa máy hiện đang SX tại nước ngoài vào bán. Nếu đầu tư một nhà máy nhỏ SX đơn chiếc như các công ty trong nước của Việt Nam hiện tại thì giá thành cũng không thể hạ nhiều, khả năng cạnh tranh chiếm lĩnh thị trường lấn lướt các công ty của Việt Nam rất khó.
- Nhà nước chưa có các chinh sách, cơ chế ưu đãi cho các doanh nghiệp sản xuất trang thiết bị trong nước.
CHƯƠNG IV 
QUY HOẠCH VÀ ĐỊNH HƯỚNG PHÁT TRIỂN NGÀNH DƯỢC VIỆT NAM GIAI ĐOẠN 2020 TẦM NHÌN 2030

1. Mục tiêu quy hoạch:
1.1. Mục tiêu phát triển tổng quát:
Xây dựng ngành công nghiệp dược Việt Nam theo định hướng chuyên môn hóa có cơ cấu phù hợp với phát triển chung của ngành dược và nhu cầu của xã hội, trong đó bao gồm công nghiệp bào chế, công nghiệp sản xuất vắc xin, sinh phẩm y tế, công nghiệp bao bì dược và công nghiệp trang thiết bị phục vụ sản xuất dược.
Hiện đại hóa công nghệ sản xuất, đổi mới trang thiết bị và nghiệp vụ quản lý, chủ động và tích cực hội nhập quốc tế, tăng cường hợp tác đầu tư nước ngoài trong các lĩnh vực nhằm nâng cao khả năng đáp ứng nhu cầu thuốc phòng và chữa bệnh cho nhân dân. Sản xuất trong nước là chủ đạo đối với thuốc thuộc danh mục thuốc thiết yếu, thuốc thuộc các chương trình y tế quốc gia.
1.2. Mục tiêu phát triển cụ thể:

Để thực hiện được những định hướng và mục tiêu cơ bản trên, ngành công nghiệp dược nói cần phải có những bước đi thích hợp, bảo đảm đáp ứng nhu cầu phát triển của công nghiệp dược phẩm phục vụ cho sự nghiệp chăm sóc và bảo vệ sức khỏe của nhân dân và tham gia xuất khẩu… Việc xây dựng quy hoạch công nghiệp dược thực chất là cụ thể hóa các định hướng và mục tiêu cơ bản về phát triển kinh tế - xã hội của đất nước để định hướng những mục tiêu cụ thể và xác định những bước đi phù hợp cho sự phát triển Ngành trong tương lai. Từ đó:
1.2.1 Mục tiêu đối với công nghiệp bào chế:

+ Sắp xếp công nghiệp bào chế thuốc một cách hợp lý, tạo điều kiện để các doanh nghiệp sản xuất thuốc theo đúng định hướng, nhằm nâng cao hiệu quả sản xuất. Giảm thiểu sản xuất những mặt hàng chồng chéo, dẫn đến dư thừa, đồng thời chú trọng bổ sung những mặt hàng khác còn thiếu. 

+ Ứng dụng công nghệ tiên tiến để sản xuất thuốc có tác dụng tốt hơn, đẩy mạnh ứng dụng các thành tựu công nghệ sinh học hiện đại trong đó có công nghệ gen trong sản xuất dược phẩm; chú trọng liên doanh, liên kết để tiếp cận các công nghệ hiện đại nhằm sản xuất các thuốc chuyên khoa đặc trị: thuốc kháng sinh, thuốc ung thư,…, các thuốc có dạng bào chế đặc biệt như: các thuốc có tác dụng kéo dài, tác dụng định hướng, thuốc tiêm đông khô, các dạng thuốc phun sương (aerosol), thuốc đạn, thuốc trứng, thuốc dán thẩm thấu qua da...

+ Xây dựng và phát triển hệ thống các nhà máy sản xuất thuốc trong nước, tiến tới đáp ứng cơ bản nhu cầu về thuốc phòng và chữa bệnh cho nhân dân; bảo đảm tăng tỷ lệ thuốc sản xuất trong nước: đáp ứng được 70% trị giá tiền thuốc vào năm 2020 và 80% vào năm 2030.

+ Phát triển sản xuất thuốc gốc (generic) bảo đảm chất lượng để phục vụ cho nhu cầu điều trị, nhất là trong các cơ sở y tế công lập. Đẩy mạnh và khuyến khích sản xuất thuốc thuộc danh mục: thuốc thiết yếu, thuốc phục vụ cho các chương trình y tế quốc gia với chất lượng cao và sản xuất theo đơn đặt hàng của nhà nước để bảo đảm đến năm 2020 đáp ứng được khoảng 90% nhu cầu sử dụng các nhóm thuốc này;

+ Khuyến khích đầu tư nghiên cứu và sản xuất thuốc có các dạng bào chế đặc biệt, xây dựng các nhà máy hoặc các dây chuyền sản xuất mới để tăng sản lượng và thay đổi cơ cấu mặt hàng. 

+ Đề ra định hướng đến năm 2020 và có tính đến năm 2030 về cơ cấu đầu tư các dạng bào chế, các nhóm thuốc cụ thể để các doanh nghiệp lập kế hoạch dài hạn.

1.2.2 Mục tiêu đối với công nghiệp sản xuất vắc xin và sinh phẩm y tế:

+ Ứng dụng công nghệ sinh học tiên tiến đẩy mạnh và khuyến khích sản xuất các vắc xin phục vụ cho Chương trình tiêm chủng mở rộng để bảo đảm đến năm 2020 đáp ứng được khoảng 100% nhu cầu sử dụng vắc xin phục vụ công tác phòng và chữa bệnh cho nhân dân. 

+ Xây dựng cơ chế, khuyến khích các tổ chức, cá nhân xây dựng các nhà máy sản xuất sinh phẩm y tế giảm tỷ lệ nhập khẩu đối với sinh phẩm y tế, khuyến khích nâng cấp và phát triển hệ thống các nhà máy sản xuất vắc xin trong nước, tăng cường đào tạo về trình độ chuyên môn kỹ thuật nhằm tăng sản lượng và nâng cao chất lượng vắc xin phục vụ nhân dân trong từng giai đoạn phù hợp theo mô hình bệnh tật.

+ Khuyến khích nghiên cứu khoa học, tập trung nghiên cứu cơ bản, nghiên cứu ứng dụng, nghiên cứu triển khai và sản xuất thử nghiệm. Gắn kết hiệu quả quá trình nghiên cứu vào sản xuất thực tế. 

+ Khuyến khích đầu tư nghiên cứu và xây dựng các nhà máy hoặc các dây chuyền sản xuất mới để sản xuất vắc xin phối hợp, vắc xin đa giá. 

+ Nhà nước đầu tư nâng cấp Viện kiểm định vắc xin sinh phẩm Quốc gia đạt chuẩn quốc tế phục vụ cho công tác kiểm tra, giám sát chất lượng vắc xin.

+ Đề ra định hướng đến năm 2020 và có tính đến năm 2030 về cơ cấu đầu tư các loại vắc xin cụ thể để các doanh nghiệp lập kế hoạch dài hạn.

1.2.3 Mục tiêu đối với công nghiệp sản xuất bao bì dược:

+ Quy hoạch, tổ chức sản xuất bao bì dược phẩm trong nước để đến năm 2020 đáp ứng được 90%, đến năm 2030 đáp ứng cơ bản nhu cầu sử dụng bao bì trong nước.

+ Khuyến khích các tổ chức, cá nhân đầu tư nghiên cứu, sản xuất bao bì triển khai các nguyên tắc tiêu chuẩn Thực hành tốt trong sản xuất và ứng dụng ông nghệ cao phục vụ Công nghiệp Dược.
+ Khuyến khích đầu tư liên doanh, liên kết, chuyển giao công nghệ với các đối tác nước ngoài sản xuất các loại bao bì phục vụ Công nghiệp Dược.
1.2.4 Mục tiêu đối với công nghiệp sản xuất trang thiết bị phục vụ sản xuất dược:

+ Đến năm 2020, các cơ sở sản xuất trang thiết bị y tế phải đạt tiêu chuẩn tối thiểu là ISO hoặc tương đương; hoàn thành việc cổ phần hoá. Bảo đảm sản xuất trong nước đáp ứng 60% nhu cầu về trang thiết bị phục vụ ngành công nghiệp dược và đến năm 2020 là 80%.
+ Khuyến khích đầu tư liên doanh, liên kết, chuyển giao công nghệ với các hãng sản xuất trang thiết bị y tế có uy tín trên thế giới.
+ Khuyến khích các tổ chức, cá nhân đầu tư vào các hoạt động: sản xuất, nghiên cứu, chuyển giao, tiếp nhận và ứng dụng công nghệ, kỹ thuật tiên tiến vào sản xuất trang thiết bị nhằm đẩy mạnh sản xuất thiết bị y tế công nghệ cao.

2. Nội dung quy hoạch:

2.1 Quy hoạch phát triển ngành công nghiệp bào chế:  

a. Định hướng phát triển theo vùng lãnh thổ

Hiện nay, phân bố các nhà máy sản xuất thuốc không đều trên toàn bộ các khu vực, một số khu vực miền núi, tây nguyên không có các nhà máy sản xuất thuốc tân dược và có số ít các nhà máy sản xuất thuốc từ  dược liệu. Dựa vào lợi thế của từng khu vực về tiềm năng nguyên liệu, nhân lực, môi trường, cùng với quy hoạch phát triển hóa dược, cần xây dựng cụ thể là:

+ Đối với các vùng chưa có nhà máy sản xuất thuốc tân dược như vùng miền núi phía Bắc, vùng Tây Nguyên tạo cơ chế để khuyến khích đầu tư nhà máy sản xuất tại các vùng này trước mắt với các dạng bào chế đơn giản như viên, cốm, bột không chứa kháng sinh nhóm betalactam, ưu tiên sản xuất các thuốc có nguồn gốc từ dược liệu đối với những vùng nguyên liệu sẵn có.

+ Các vùng, tỉnh tập trung nhiều nhà máy sản xuất dược như: Bình Dương, Đồng Nai, Tp. Hồ Chí Minh,…định hướng sản xuất các dạng thuốc biệt dược, thuốc chuyên khoa trên các dây chuyền công nghệ đang sản xuất nhưng chưa sử dụng hết công suất.
+ Khuyến khích và kêu gọi đầu tư (trong nước và nước ngoài) đầu tư xây dựng nhà máy sản xuất các dạng bào chế với công nghệ cao ở bất kỳ vùng, tỉnh nào thuận lợi cho nhà đầu tư
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Danh mục các vùng, tỉnh ưu tiên khuyến khích xây dựng nhà máy:

	STT
	Vùng
	Tỉnh

	1
	Vùng Đông Bắc
	Thái Nguyên, 

	
	
	Bắc Cạn; 

	
	
	Cao Bằng, 

	
	
	Phú Thọ, 

	
	
	Bắc Giang, 

	
	
	Hà Giang, 

	
	
	Lào Cai, 

	
	
	Tuyên Quang, 

	
	
	Lạng Sơn, 

	
	
	Quảng Ninh, 

	
	
	Yên Bái

	2
	Vùng Tây Bắc
	Hòa Bình, 

	
	
	Sơn La, 

	
	
	Điện Biên, 

	
	
	Lai Châu

	3
	Vùng Tây nguyên
	Gia Lai, 

	
	
	Kom Tum, 

	
	
	Đắk Lắk, 

	
	
	Đắk Nông


b. Định hướng phát triển theo thành phần kinh tế

Công nghiệp sản xuất bào chế thuốc hiện nay ở Việt Nam chủ yếu là các hình thức Công ty cổ phần với phần vốn của nhà nước không nhiều, Công ty Trách nhiệm hữu hạn, một số ít liên doanh và Công ty nước ngoài. Các công ty gần như đã tư nhân hóa nên hoạt động kinh doanh trên nguyên tắc lợi nhuận. Chính vì vậy, cần có chính sách phù hợp để khuyến khích mọi thành phần kinh tế, đặc biệt là các tổ chức sản xuất ngoài quốc doanh tham gia đầu tư vào các dạng bào chế, các thuốc chuyên khoa đặc trị theo quy hoạch phát triển chung của Nhà nước. Chú trọng thúc đẩy sự phát triển đầu tư của loại hình liên doanh liên kết với nước ngoài. Khuyến khích cá doanh nghiệp trong nước sản xuất nhượng quyền cho các doanh nghiệp nước ngoài đối với các thuốc biệt dược

Quảng bá, kêu gọi các tổ chức cá nhân nước ngoài đầu tư vào lĩnh vực sản xuất các thuốc thuộc sanh mục thuốc thiết yếu chưa sản xuất được, thuốc có dạng bào chế đặc biệt.

Nhà nước xây dựng cơ chế, chính sách chủ động kêu goi và tạo điều kiện cho các doanh nghiệp tham gia sản xuất các dạng hoạt chất, dạng bào chế theo quy hoạch này.
c. Định hướng phát triển theo cơ cấu sản phẩm:

Tính đến nay toàn quốc có hơn 400 cơ sở bào chế. Trong đó, 178 Doanh nghiệp sản xuất thuốc và 8 doanh nghiệp sản xuất vắc xin, sinh phẩm  y tế. . Giá trị sản xuất trong nước đạt 831,205 triệu USD vào năm 2009, tăng trưởng 16,2% so với năm 2008 và chiếm gần 50% tổng trị giá tiền thuốc sử dụng.

Với đà phát triển của kinh tế, nhu cầu sử dụng thuốc của nhân dân ngày một tăng, công nghiệp bào chế không chỉ cần tăng về số lượng mà còn phải tăng cả chất lượng và chủng loại, hình thức bao gói hay còn gọi là dạng thuốc. Trước đây công nghiệp bào chế nặng về đảm bảo số lượng và chỉ sản xuất những thuốc generic. Do trình độ sản xuất thuốc còn thấp nên nhiều người chạy theo việc dùng thuốc nước ngoài.

Để khắc phục tình trạng nêu trên, cần đầu tư vào công nghệ tiên tiến để làm ra các thuốc có giá trị điều trị và giá trị sử dụng cao. Tuy số lượng các cơ sở bào chế khá nhiều, nhưng vẫn cần có những cơ sở bào chế hiện đại mới đáp ứng được yêu cầu mới. Với sự phát triển của khoa học-kỹ thuật ngày nay nhiều công nghệ mới được nghiên cứu và áp dụng vào công nghiệp bào chế

Bảng 21
Danh mục các nhóm hoạt chất cần đầu tư sản xuất:

	STT
	Nhóm D​ược lý

	1. 
	Thuốc tâm thần, an thần

	2. 
	Thuốc gan - mật

	3. 
	Thuốc dãn cơ và ức chế Cholinesterase

	4. 
	Thuốc tai mũi họng và răng

	5. 
	Thuốc lợi tiểu

	6. 
	Chống động kinh

	7. 
	Chống đau nửa đầu

	8. 
	Chống độc

	9. 
	Tê - mê

	10. 
	Kháng HIV

	11. 
	Huyết thanh Globulin miễn dịch

	12. 
	Thuốc chống ung th​ư


Bảng 22
Danh mục các Dự án cần đầu tư công nghệ cao trong bào chế thuốc:

	STT
	Công nghệ sản xuất thuốc

	1
	Công nghệ vi nang: tạo bột thuốc thành những hạt nhỏ, bao lại rồi mới pha trộn, đóng viên, nang lớn

	2
	Công nghệ đông khô

	3
	Công nghệ đưa thuốc tới nơi cần tác dụng  Trong đó có thuốc rã nhanh, thuốc rã chậm, thuốc tan trong đường ruột, thuốc nhả theo thời gian

	4
	Công nghệ làm thuốc phun sương định liều

	5
	thuốc tiêm không cần kim

	6
	Công nghệ cao dán thuốc thấm qua da

	7
	Công nghệ làm thuốc đạn, thuốc trứng, thuốc mỡ không nhờn, phù hợp điều kiện nhiệt đới

	8
	Công nghệ sản xuất thuốc tiêm từ dịch chiết cây thuốc 


Để đảm bảo triển khai được các dự án trên, nhà nước cần đầu tư các Dự án phục vụ việc phát triển công nghiệp bào chế theo quy hoạch, cụ thể:
Bảng 23
Danh mục các dự án phục vụ phát triển công nghiệp bào chế
	STT
	Tên dự án
	Nội dung
	Vốn đầu tư (Tr. USD)
	Thời điểm đầu tư

	1. 
	Dự án xây dựng nâng cấp các trung tâm BA/BE  đạt chuẩn
	Thử nghiệm hình thực hợp tác công tư để nâng cấp và hoàn thiện hai trung tâm thử nghiệm BE/BA với máy móc, thiết bị tiên tiến, hiện đại và đồng bộ, đạt trình độ khu vực, thuộc lĩnh vực then chốt đạt trình độ các nước phát triển trên thế giới.
	5,0
	2010-2020

	2. 
	Dự án thành lập 03 Trung tâm Kiểm nghiệm và thử nghiệm BA/BE khu vực 
	
	20
	2010-2020

	3. 
	Dự án thành lập Viện nghiên cứu ứng dụng công nghệ dược
	Thành lập Viện nghiên cứu ứng dụng công nghệ dược từ đó nghiên cứu và chuyển giao cho các doanh nghiệp các công nghệ sản xuất tiên tiến để triển khai.  
	15,0
	2010-2020

	
	Tổng vốn đầu tư

(Ước tính)
	
	40,0
	2010-2020


Căn cứ vào nhu cầu sủ dụng thuốc trong thời gian tới và căn cứ vào khả năng khai thác, trình độ khoa học công nghệ của các doanh nghiệp sản xuất bao chế dược phẩm, dự kiến trong thời gian tới đầu tư các nhà máy sản xuất sau:

- Giai đoạn từ nay đến năm 2015:
+ Khai thác hết công suất của các dây chuyền đã đầu tư, trong giai đoạn trước mặt tập trung chuyển giao công nghệ, nghiên cứu sản xuất các thuốc thuộc nhóm thuốc thiết yếu, các hoạt chất chưa có số đăng ký nhưng với dạng bào chế thông thường trên các dây chuyền đã có để khai thác hết công suất. 
+ Khuyến khích xây dựng các nhà máy sản xuất thuốc generic, thuốc thiết yếu tại các vùng chưa có nhà máy sản xuất thuốc 
- Giai đoạn từ năm 2015-2020:

+ Khuyến khích kêu gọi đầu tư một số nhà máy có dây chuyền sản xuất các dạng bào chế thuốc có công nghệ hiện đại, thuốc có dạng bào chế đặc biệt.
- Giai đoạn từ 2020 - 2030

Theo định hướng phát triển kinh tế -xã hội, Việt Nam phấn đấu đến năm 2020 cơ bản trở thành nước công nghiệp, thu nhập bình quân đầu người tăng và đời sống nhân dân được cải thiện, nhu cầu sử dụng thuốc sẽ tăng đáng kể. Về cơ cấu bệnh tật, ngoài những bệnh của vùng nhiệt đới, những bệnh "thế kỷ" do tăng dân số, do tệ nạn xã hội và ô nhiễm môi trường, những bệnh dịch mới phát sinh (SARS) và sẽ phát sinh, chúng ta ngày càng phải đối mặt với những căn bệnh của các nước phát triển, như các bệnh tim mạch, tâm thần, tiểu đường, béo phì, mất trí nhớ của người cao tuổi…

Những hướng phát triển sản xuất hoá dược trong giai đoạn này nên tập trung vào việc khai thác hết công suất của các nhà máy mới đầu tư trong giai đoạn 2010-2020 và thực hiện các nhiệm vụ nghiên cứu sản xuất các thuốc phòng dịch, cung ứng thuốc khẩn cấp trong các trường hợp cấp bách,… Ngoài ra, nâng cao chất lượng thuốc để tăng khả năng xuất khẩu và mở rộngt hị trường xuất khẩu sang Châu Âu.

Như vậy, nếu thực hiện đúng lộ trình về đầu tư và phát triển thì đến năm 2020 chúng ta có thể sản xuất đủ để cung ứng 70% nhu cầu về thuốc và đến có khả năng tự ứng cứu trong các trường hợp bệnh dịch cũng như tăng khả năng xuất khẩuvào năm 2030.
2.2. Quy hoạch phát triển ngành công nghiệp sản xuất vắc xin, sinh phẩm y tế:

a. Định hướng phát triển theo vùng lãnh thổ

Việc sử dụng vắc xin để phòng và chữa bệnh cho nhân dân chủ yếu qua Chương trình tiêm chủng mở rộng, vắc xin sử dụng với hình thức dịch vụ với tỷ lệ không cao (chỉ tính trên số lượng, không tình đến giá trị). Từ sau giải phóng, Chương trình tiêm chủng mở rộng đã thường xuyên đào tạo cho các cán bộ từ tuyến huyện, xã đến tuyến tỉnh, trung ương về viẹc sử dụng. tiêm, bảo quản,… vắc xin và đã trang bị hệ thống về cơ sở vật chất, con người để thực hiện việc bảo quản và sử dụng đúng cách. Với nhu cầu sử dụng vắc xin hiện nay, không cần thiết phải quy hoạch các nhà máy sản xuất vắc xin theo vùng, miền mà mục tiêu chủ yếu vẫn là cung ứng đủ vắc xin và thông qua Chương trình tiêm chủng mở rộng để cung ứng cho toàn hệ thống phòng dịch trong cả nước. Mặt khác hiện nay, tại Miền bắc, miền Trung, miền Nam đều đã có các nhà máy sản xuất vắc xin.

b. Định hướng phát triển theo thành phần kinh tế

Các doanh nghiệp sản xuất sản xuất vắc xin và sinh phẩm y tế tiền thân là các Viện, các Công ty do nhà nước đầu tư nên trong cơ chế thị trường hiện nay xuất hiện nhiều bất cập. Để phát triển hệ thống sản xuất vắc xin, trước hết phải thực hiện việc chuyển đổi các doanh nghiệp sản xuất vắc xin từ 100% vốn nhà nước sang hình thức tư nhân hóa để kêu gọi nguồn vốn đầu tư và nâng cấp các Công ty này.

Trình độ công nghệ sản xuất vắc xin tại Việt Nam hiện nay còn yếu kém so với các nước trong khu vực cũng như trên thế giới: Hàn Quốc, Nhật Bản,….do đó để phát triển trước hết phải kêu gọi liên doanh, liên kết với các nước để tăng trình độ công nghệ cũng như thực hiện việc chuyển giao công nghệ. 

Do đó: Nhà nước xây dựng cơ chế, chính sách chủ động kêu goi và tạo điều kiện cho các doanh nghiệp liên kết đầu tư vào các cơ sở sản xuất vắc xin hiện có.

Quảng bá, kêu gọi các tổ chức cá nhân nước ngoài đầu tư trong việc xây dựng các nhà máy đạt chuẩn sản xuất các loại vắc xin đơn giá Việt Nam chưa đủ trình độ công nghệ sản xuất và đặc biệt là vắc xin phối hợp.

c. Định hướng quy mô và cơ cấu sản phẩm:

Tính đến nay toàn quốc mới chỉ có hơn 8 cơ sở bào chế vắc xin và sinh phẩm y tế. Trong đó, 5 doanh nghiệp sản xuất vắc xin, sinh phẩm  y tế. Giá trị sản xuất vắc xin trong nước chỉ đạt khoảng 10% tổng trị giá tiền vắc xin sử dụng.

Để khắc phục tình trạng nêu trên, cần đầu tư vào công nghệ tiên tiến để làm sản xuất các vắc xin giá trị sử dụng cao đặc biệt là vắc xin đa giá. Số lượng các cơ sở bào chế vắc xin chưa nhiều và chưa có các cơ sở bào chế hiện đại đáp ứng được yêu cầu mới. Với sự phát triển của khoa học-kỹ thuật ngày nay nhiều công nghệ mới được nghiên cứu và áp dụng vào công nghiệp bào chế vắc xin

Bảng 24
Danh mục các Dự án cần đầu tư và nâng cấp công nghệ sản xuất vắc xin

	STT
	Tên cơ sở
	Dây chuyền đang đầu tư hiện nay

	Các dự án khuyến khích đầu tư

	1
	Sản xuất vắc xin đa giá
	

	2
	Sử dụng công nghệ hiện đại trong sản xuất vắc xin
	

	Các dự án đầu tư nâng cấp về công nghệ sản xuất

	1
	Trung tâm nghiên cứu SX vắc xin & sinh phẩm y tế 
	Vắc xin sởi giảm độc lực đông khô

	2
	Viện vắc xin và sinh phẩm y tế
	Vắc xin Bạch hầu - Ho gà - Uốn ván hấp phụ

Đóng thành phẩm vắc xin và sinh phẩm y tế

	3
	Công ty vắc xin và sinh phẩm số 1
	Vắc xin viêm não Nhật Bản, Vắc xin viêm gan B tái tổ hợp và vắc xin tả uống

Đóng thành phẩm vắc xin và sinh phẩm y tế

	4
	Công ty vắc xin Pasteur Đà Lạt
	Vắc xin thương hàn

Đóng thành phẩm vắc xin và sinh phẩm y tế

	Các dự án cần đầu tư nâng cấp để đạt chuẩn

	
	Công ty vắc xin và sinh phẩm số 2
	


Bảng 25
Danh mục các dự án phục vụ phát triển công nghệ vắc xin

	STT
	Tên dự án
	Nội dung
	Vốn đầu tư (Tr. USD)
	Thời điểm đầu tư

	1. 
	Dự án nâng cấp Viện kiểm định quốc gia về vắc xin và sinh phẩm y tế đạt tiêu chuẩn Quốc tê
	Nhà nước đầu tư nâng cấp và hoàn thiện Viện kiểm định quốc gia về vắc xin và sinh phẩm y tế với nhân lực, trang thiết bị cơ sở hạ tầng, máy móc, thiết bị tiên tiến, hiện đại và đồng bộ, đạt tiêu chuẩn quốc tế.
	20,0
	2010-2020

	2. 
	Đề án chuyển đổi các công ty sản xuất vắc xin, sinh phẩm   
	Kêu gọi đầu tư, Thực hiện hợp tác công tư, chuyển đổi cổ phần hóa các doanh nghiệp sản xuất vắc xin nhằm tăng trình độ công nghệ cũng như đáp ứng nhu cầu vắc xin có chất lượng cao cho hệ thống y tế dự phòng
	5,0
	2010-2020

	3
	Đề án thành lập 02 trung tâm nghiên cứu quốc gia
	Đầu tư cho xây dựng 2 trung tâm nghiên cứu quốc gia về công nghệ sinh công nghệ sinh học và sản xuất vaccin sinh phẩm tại Hà Nội và Tp.Hồ Chí Minh


	20,0
	

	
	Tổng 
	
	45,0
	2010-2020


Căn cứ vào nhu cầu sủ dụng thuốc trong thời gian tới và căn cứ vào khả năng khai thác, trình độ khoa học công nghệ của các doanh nghiệp sản xuất, dự kiến đầu tư trong thời gian tới như sau:

- Giai đoạn từ nay đến năm 2015:

+ Trong giai đoạn 2010 -2015 dự kiến đầu tư nâng cấp các cơ sở sản xuất vắc xin chưa đạt tiêu chuẩn GMP và nâng cấp trình độ khoa học công nghệ của các cơ sở sản xuát vắc xin đã đạt chuẩn GMP, khai thác hết công suất của các dây chuyền đáp ứng nhu cầu vắc xin của Chương trình tiêm chủng mở rộng, ngoài ra ứng cứu được trong những trường hợp bệnh của vùng nhiệt đới, những bệnh "thế kỷ" do tăng dân số, do tệ nạn xã hội và ô nhiễm môi trường, những bệnh dịch mới phát sinh (SARS) và sẽ phát sinh,…
- Giai đoạn từ 2015 - 2020:
+ Nghiên cứu chuyển hầu hết các sản phẩm mới từ nghiên cứu phòng thí nghiệm, qua nghiên cứu thử nghiệm Pilot, chuyển sang triển khai diện rộng đến giai đoạn sản xuất vắc xin đa giá, thương phẩm mới về vaccin, sinh phẩm nguyên liệu làm thuốc và một số sản phẩm khác.
- Giai đoạn từ 2020 - 2030:

Những hướng phát triển sản xuất vắc xin trong giai đoạn này nên tập trung vào việc đầu tư công nghệ sản xuất vào vắc xin đa giá, các vắc xin bào chế với côgn nghệ hiện đại mà Việt Nma chưa sản xuất dược, mở rộng thị trường xuất khẩu sang các nước xung quanh khu vực. 

Sản xuất các vắc-xin thế hệ mới để sử dụng trong nước và cho xuất khẩu Chủ động phát triển mạnh mẽ CNSH hiện đại, tập trung vào công nghệ gen, công nghệ protein tái tổ hợp, công nghệ tế bào gốc trong sản xuất vaccin sinh phẩm và tạo nguồn nguyên  liệu làm thuốc.  Hình thành chương trình nghiên cứu về gen và protein tái tổ hợp và tế bào gốc ứng dụng trong Y Dược

 Như vậy, nếu thực hiện đúng lộ trình về đầu tư và phát triển thì đến năm 2020 chúng ta có thể sản xuất đủ để cung ứng 100% nhu cầu về vắc xin phục vụ chương trình Tiêm chủng mở rộng, có khả năng sản xuất vắc xin đa giá và đảm bảo có trình độ công nghệ sản xuất hiện đại vào năm 2030.

2.3. Quy hoạch phát triển ngành công nghiệp sản xuất bao bì dược:

a. Định hướng phát triển theo vùng lãnh thổ

Hiện nay, các doanh nghiệp sản xuất bao bì chỉ mới đáp ứng được một phần nhỏ nhu cầu sử dụng của các doanh nghiệp bào chế dược phẩm, theo tình hình thị trường thực tế, số doanh nghiệp trong nước có thể đáp ứng được những nhu cầu về sản phẩm bao bì cao cấp là rất ít, những nhà sản xuất có nhu cầu về loại sản phẩm này vẫn đang phải đặt gia công từ nước ngoài một phần hoặc toàn bộ nhu cầu bao bì. Nhu cầu về bao bì dược phẩm tăng khoảng 20-30% hằng năm trong khi đó kkhả năng đáp ứng của các doanh nghiệp sản xuất bao bì chỉ tăng khoảng 10-15%, như vậy trong giai đoạn tới cần khuyến khích đầu tư them cá nhà máy sản xuất bao bì dược phẩm chú trọng bao bì cấp 1 và không tính đến vùng miền chỉ tình đến khả năng cung ứng. Tuy nhiên đối với các tỉnh, miền tập trung nhiều nhà máy sản xuất dược sẽ được ưu tiên hơn, cụ thể: tỉnh Bình Dương, tỉnh Đồng Nai, Tp. Hồ Chí Minh, Hà Nội, vùng các tỉnh ven biển miền Trung.

b. Định hướng phát triển theo thành phần kinh tế

Các doanh nghiệp sản xuất bao bì dược chủ yếu là công ty tư nhân (Công ty TNHH) và các loại chủng loại bao bì trong nước sản xuất được chưa bao trùm được hết các chủng loại bao bì đặc biệt là bao bì có công nghệ hiện đại và bao bì công nghệ sản xuất đạt chuẩn GMP

Do đó: Nhà nước xây dựng cơ chế, chính sách tạo điều kiện cho các doanh nghiệp đầu tư thêm cơ sở sản xuất bao bì. Khuyến khích các doanh nghiệp sản xuất triển khai áp dụng nguyên tắc Thực hành tốt trong sản xuất bao bì dược phẩm.

Quảng bá, kêu gọi các tổ chức cá nhân nước ngoài đầu tư trong việc xây dựng các nhà máy sản xuất các bao bì có công nghệ cao, các chủng loại bao bì trong nước chưa có khả năng sản xuất.

c. Quy mô và cơ cấu sản phẩm:

Để khắc phục tình trạng thiếu hụt nêu trên, cần xây dựng cơ chế, khuyến khích mọi thành phần kinh tế đầu tư vào sản xuất bao bì dược phẩm để đảm bảo về số lượng các cơ sở sản xuất và tăng khả năng đáp ứng về nhu cầu bao bì. Đầu tư xây mới và mở rộng các dây chuyền hiện có để sản xuất các bao bì dược bằng thuỷ tinh, chất dẻo, gelatin, màng mỏng, kim loại, giấy... đáp ứng đủ cho nhu cầu bào chế. Tận dụng công suất của các cơ sở bao bì trong và ngoài ngành Dược phục vụ cho công nghiệp bao bì dược.

Với sự phát triển của khoa học-kỹ thuật ngày nay, kêu gọi đầu tư và khuyến khích các thành phần kinh tế nghiên cứu sản xuất các bao bì dược hiện đại (bình khí dung, bơm thuốc định liều, ống thuỷ tinh mầu tự bẻ, cao dán tẩm thuốc thẩm thấu, kỹ thuật trơ hoá bề mặt bao bì v.v...) để đáp ứng nhu cầu đóng gói các dạng thuốc tiên tiến và nhu cầu xuất khẩu. 

Bảng 26 

Danh mục các dạng bao bì cần đầu tư sản xuất

	STT
	Loại bao bì 

	Khuyến khích đầu tư thêm

	1
	Màng Al/

	2
	màng PVC

	3
	Chai nhựa

	4
	Niềng nhôm cho thuốc tiêm 

	5
	 Gelatin

	6
	Bao bì kim loại

	Khuyến khích đầu tư mới

	1
	Chai lọ thủy tinh vô trùng đựng thuốc tiêm, chai lọ thủy tinh trung tính có chất lượng cao

	2
	Nút cao su đạt tiêu chuẩn

	3
	Các dạng bao bì phân liều: khí dung, bơm thuốc định liều,...

	4
	Nhựa, chất dẻo sản xuất chai đựng dịch truyền

	5
	Kỹ thuật trơ hoá bề mặt bao bì

	6
	Ống thuỷ tinh mầu tự bẻ


Căn cứ vào nhu cầu sử dụng thuốc trong thời gian tới và căn cứ vào khả năng khai thác, trình độ khoa học công nghệ của các doanh nghiệp sản xuất, dự kiến đầu tư trong thời gian tới như sau:

-  Giai đoạn từ nay đến năm 2015:

+ Tiếp tục chỉ đạo các doanh nghiệp tiến hành Thực hành tốt  theo lộ trình  qui định. 
+ Khai thác hết công suất của các dây chuyền hiện có, mở rộng các dây chuyền để sản xuất các loại bao bì cơ bản đạt tiêu chuẩn Thực hành tốt sản xuất thuốc.
- Giai đoạn từ 2015 - 2020:


+ Kêu gọi đầu tư xây mới các dây chuyền hiện đại để sản xuất các bao bì dược bằng thuỷ tinh, chất dẻo, gelatin, màng mỏng, kim loại, giấy... đáp ứng đủ cho nhu cầu bào chế. Tận dụng công suất của các cơ sở bao bì trong và ngoài ngành Dược phục vụ cho công nghiệp bao bì dược.
· Giai đoạn từ 2020 - 2030:

+ Kêu gọi đầu tư và khuyến khích các thành phần kinh tế nghiên cứu sản xuất các bao bì dược hiện đại (bình khí dung, bơm thuốc định liều, ống thuỷ tinh mầu tự bẻ, cao dán tẩm thuốc thẩm thấu, kỹ thuật trơ hoá bề mặt bao bì v.v...)

Như vậy, nếu thực hiện đúng lộ trình về đầu tư và phát triển thì đến năm 2020 chúng ta có thể tăng khả năng cung ứng một só bao bì cơ bản phục vụ sản xuất thuốc và có khả năng sản xuất các dạng bao bì có công nghệ cao phục vụ công nghệ bào chế .

2.4. Quy hoạch phát triển ngành công nghiệp sản xuất trang thiết bị phục vụ ngành dược:

a. Định hướng phát triển 

Phát triển sản xuất máy móc thiết bị phục vụ sản xuất thuốc là một trong số các yếu tố để phát triển mạnh mẽ hơn nữa sản xuất thuốc trong nước. Một số doanh nghiệp đã đầu tư thành công sản xuất các máy móc đòi hỏi độ chính xác cao và đap ứng được công nghệ hiện đại trong sản xuất thuốc. Đây là lĩnh vực đầy tiềm năng khi các nhà sản xuất mở rộng, đổi mới sản xuất đáp ứng yêu cầu thị trường.

Xây dựng các chính sách khuyến khích ưu tiên các doanh nghiệp ưu tiên các doanh nghiệp sản xuất Trang thiết bị hiện đại phục vụ ngành công nghiệp dược Việt Nam

b. Quy mô và cơ cấu sản phẩm

Căn cứ vào nhu cầu sử dụng thuốc trong thời gian tới và căn cứ vào nhu cầu thiết bị sản xuất của các doanh nghiệp dược, dự kiến đầu tư trong thời gian tới như sau:

- Giai đoạn từ nay đến năm 2015:

+ Chỉ đạo các doanh nghiệp sản xuất dược sử dụng trang thiết bị sản xuất của các doanh nghiệp tiến hành triển khai áp dụng nguyên tắc ISO

+ Xây dựng các cơ chế, chính sách đề xuất bổ sung vào các hình thức ưu đãi của Luật Đầu tư để khuyến khích đầu tư sản xuất đáp ứng nhu cầu về thiết bị sản xuất cho các dây chuyền sản xuất các dạng bào chế thông thường  

- Giai đoạn từ 2015 - 2020:

+ Đẩy mạnh nghiên cứu ứng dụng công nghệ chính xác cao sản xuất các loại thiết bị sản xuất các dạng bào chế đặc biệt: đông khô, phân liều định lượng,….

- Giai đoạn từ 2020 - 2030:

+ Đáp ứng được nhu cầu cho sản xuất các loại thiết bị chính xác cao sản xuất các loại thiết bị sản xuất các dạng bào chế đặc biệt: đông khô, phân liều định lượng,….
3. Một số định hướng đầu tư và phát triển trong giai đoạn 2010-2020 tầm nhìn 2020-2030:

-  Phát triển và ổn định sản xuất trong nước, xây dựng ngành công nghiệp dược đặc biệt là công nghiệp bào chế có cơ cấu hợp lý, đảm bảo đáp ứng các mục tiêu, chỉ tiêu của ngành đặc biệt là các thuốc thiết yếu, thuốc phục vụ các chương trình y tế quốc gia trong từng giai đoạn phát triển cho phù hợp với tình hình thực tiễn của Việt Nam.Để đạt được cần:

Công nghiệp dược là một ngành kinh tế-kỹ thuật đặc biệt bao gồm nhiều nhóm, chủng loại sản phẩm. Trong đó có những nhóm sản phẩm quan trọng liên quan đến các chương trình chăm sóc sức khỏe phòng và chữa bệnh cho nhân dân như: các nhóm sản phẩm thuộc danh mục thuốc thiết yếu khác phục vụ cho sự nghiệp chăm sóc và bảo vệ sức khỏe cho cộng đồng. 

Chính vì tầm quan trọng của ngành trong vấn đề chăm sóc sức khỏe nhân dân cũng như phục vụ trong những năm chiến tranh, trong những năm trước, các Doanh nghiệp Nhà nước đã bước đầu chú trọng đầu tư vào phát triển một số nhóm sản phẩm thiết yếu như kháng sinh, thuốc sốt rét, thuốc lao,…. Đến giai đoạn hòa bình, với thời mở cửa các doanh nghiệp nhà nước thực hiện chuyển đổi thành doanh nghiệp cổ phần hóa và đã đầu tư đa dạng hơn về cơ cấu các nhóm sản phẩm cũng như phong phú hơn về công nghệ bào chế tăng tỷ lệ đáp ứng nhu cầu về thuốc. Tuy nhiên, do tồn tại của điều kiện lịch sử, do nguồn lực còn hạn chế, trình độ khoa học công nghệ còn thấp, sự phát triển của cả nền kinh tế còn kém, nên công nghiệp dược chưa đáp ứng được nhu cầu và đòi hỏi của tác phòng và điều trị bệnh cho nhân dân, các dạng bào chế với công nghệ hiện đại và các thuốc thuộc một số nhóm thuốc điều trị chuyên khoa vấn phải nhập ngoại. 

Trong thời gian tới, với mục tiêu tạo nền tảng để đến năm 2020, nước ta cơ bản trở thành một nước công nghiệp theo hướng hiện đại, ngành công nghiệp Dược càng cần phải được chú trọng đầu tư, tạo cơ chế và chính sách để khuyến khích các thành phần tham gia sản xuất đối với các dạng hoạt chất hay các dạng bào chế có lợi nhuận không cao nhưng mang tính xã hội sâu sắc, từng bước khắc phục sự hạn chế trong cơ cấu sản phẩm của từng nhóm, đồng thời phát triển thêm những nhóm sản phẩm mới, đặc biệt là các sản phẩm biệt dược, thuốc nhập khẩu chủ yếu.

Hiện tại, theo số liệu phân tích từ điều tra thực tế, hiện nay công suất trung bình của các dây chuyền sản xuất thuốc có dạng bào chế thông thường như thuốc viên nén, viên bao, viên nang cứng, thuốc bột, thuốc cốm, thuốc kem, mỡ, thuốc nước uống, thuốc nước dùng ngoài mới chỉ sửi dụng từ 60-80 % công suất thiết kế nhưng thực tế các nhóm sản phẩm đầu tư trùng lắp với quá nhiều số đăng ký trên mỗi hoạt chất thông thường. Điều này dẫn đến cơ cấu sản phẩm trong ngành chưa phù hợp, mất cân đối và khả năng đáp ưng nhu cầu điều trị chưa cao, các nhóm sản phẩm cho phòng và điều trị cá bệnh chuyên khoa chưa có. Mặt khác các dây chuyền sản xuất các thuốc có công nghệ hiện đại như thuốc giải phóng chậm, thuốc ngấm qua da,…. Chưa có doanh nghiệp nào đầu tư sản xuất, vì vậy, nhiệm vụ của công nghiệp dược bào chế trong thời gian tới là rất nặng nề. Với mục tiêu phát triển một ngành công nghiệp dược bào chế tương đối đồng bộ, đáp ứng hầu hết các thuốc thuộc danh mục thuốc thiết yếu và các dạng bào chế đặc biệt, trong thời gian tới sẽ phải đầu tư sản xuất  nhiều sản phẩm mới. Do phát triển sau, nhu cầu về vốn đầu tư lớn, trong khi giá nhập khẩu một số sản phẩm Hàn Quốc, Ấn Độ trên thị trường rẻ, nên khả năng cạnh tranh của một số sản phẩm với công nghệ cao sản xuất trong nước là khó khăn. Hơn nữa tác động của việc cam kết giảm thuế mặt hàng dược phẩm là một thách thức không nhỏ cho công nghiệp dược bào chế. Vì vậy, khi đầu tư phát triển các sản phẩm mới, cần hết sức cân nhắc đến tình hình cung cầu trên thị trường và tính toán hiệu quả kinh tế.

Đối với một số nhóm sản phẩm thiết yếu, liên quan đến việc phòng và chữa các bệnh xã hội và phục vụ sự nghiệp chăm sóc bảo vệ sức khỏe nhân dân, cần được quan tâm khuyến khích dầu tư phát triển phù hợp.

Trước mắt, bên cạnh việc từng bước khắc phục tình trạng cơ cấu không phù hợp trong công nghệ dược bào chế , cần tiếp tục khai thác hết công suất của các dây chuyền tại các nhà máy cho các nhóm sản phẩm thuộc thuốc thiết yếu , thuốc chuyên khoa nhưng không yêu cầu công nghệ  hiện đại và kêu gọi đầu tư đối với các thuốc có công nghệ hiện đại hơn.

- Xây dựng quy hoạch trên cơ sở định hướng chiến lược, đồng thời với các chính sách đầu tư, hỗ trợ thích đáng, thu hút, huy động mọi nguồn lực trong xã hội cùng triển khai thực hiện hiệu quả. Đề xuất các cơ chế, chính sách phù hợp để  khuyến khích mọi thành phần kinh tế, sử dụng có hiệu quả các nguồn lực nội tại, hỗ trợ các tổ chức, cá nhân trong và ngoài nước cùng tham gia thông qua các cơ chế, chính sách ưu đãi. 
Thuốc là dạng sản phẩm đặc biệt nên có những yêu cầu nghiêm ngặt về chất lượng và được sản xuất từ nhiều công nghệ khác nhau: công nghệ sinh học, công nghệ chiết suất và tinh chế, công nghệ hóa học,... Quy mô đầu tư cho các sản phẩm và nhóm sản phẩm là rất khác nhau, do vậy, rất thích hợp với việc huy động mọi nguồn lực trong xã hội đầu tư vào phát triển Ngành.

Trước hết, phát triển công nghiệp dược bào chế trên cơ sở huy động tổng hợp mọi nguồn lực trong và ngoài nước, vừa phải đảm bảo sử dụng có hiệu quả nguồn lực sẵn có vừa phải đảm bảo yêu cầu phát triển bền vững cụ thể: Tạo cơ chế, chính sách để khuyến khích kêu gọi các nhà đầu tư nước ngoài chuyển giao công nghệ, tiến bộ kỹ thuật, các công nghệ bào chế hiện đại và dây chuyền thiết bị mới, tiên tiến...vào sản xuất trong nước, góp phần thiết thực vào việc xây dựng và phát triển ngành công nghiệp bào chế thuốc ở nước ta. Đề xuất với cấp có thẩm quyền để xem xét, ban hành các cơ chế, chính sách khuyến khích tổ chức khoa học công nghệ, doanh nghiệp, cá nhân đầu tư vào hoạt động chuyển giao, tiếp nhận, làm chủ và ứng dụng công nghệ để sản xuất thuốc cũng như các hoạt động tiếp thị, xúc tiến thương mại và quảng bá thương hiệu các thuốc công nghệ cao sản xuất trong nước. 

Tăng cường hợp tác đầu tư nước ngoài trong lĩnh vực sản xuất, đặc biệt đối với các cơ cấu sản phẩm liên quan đến các dạng bào chế mới, dạng bào chế đặc biệt đòi hỏi công nghệ cao. Đối với các công trình có nhu cầu vốn lớn, công nghệ hiện đại, cần có các cơ chế chính sách phù hợp để thu hút đầu tư nước ngoài. 

Nhà nước cần cam kết hỗ trợ phát triển lĩnh vực dược và quá trình hội nhập kinh tế quốc tế, cả ở cấp khu vực và toàn cầu. Xây dựng nhiều chính sách ưu đãi và khuyến khích đầu tư vào các lĩnh vực để phát triển ngành Dược thành ngành kinh tế - kỹ thuật mũi nhọn. Thành phần kinh tế Nhà nước, với vai trò là chủ đạo của nền kinh tế, cần chú trọng khuyến khích phát triển các sản phẩm có liên quan đến an ninh quốc phòng, an ninh sức khoẻ của cả cộng đồng và an ninh xã hội. Phương châm cụ thể là tập trung đầu tư phát triển vào các thuốc thiết yếu có nhu cầu lớn cả trong nước và có thể xuất khẩu, các thuốc chuyên khoa, thuốc biệt dược, thuốc có dạng bào chế đặc biệt đang phải nhập khẩu là chủ yếu.
- Thực hiện quản lý chất lượng đồng bộ dựa trên việc triển khai các nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt” đối với sản xuất bao gồm cả công nghiệp bào chế, vắc xin sinh phẩm,  bao bì dược, triển khai ISO đối với các doanh nghiệp sản xuất trang thiết bị phục vụ ngành dược.
Sau khi gia nhập WTO, để có thể nhanh chóng hoà hợp với khu vực và thế giới, đòi hỏi phải có sự hoà hợp về các chính sách, pháp luật nói chung, cũng như các quy định về kỹ thuật, đáp ứng các yêu cầu của tổ chức đó đồng thời nâng cao chất lượng thuốc. Trong sản xuất và phân phối dược phẩm, các “tiêu chuẩn thực hành tốt” là các yêu cầu ký thuật đang trở thành một quy tắc phổ biến được quốc tế công nhận áp dụng cho công nghiệp dược phẩm.

Triển khai đồng bộ các nguyên tắc “Thực hành tốt” là để đảm bảo chắc chắn mọi dược phẩm được sản xuất một cách ổn định, đạt chất lượng đã đăng ký với cơ quan quản lý nhà nước về thuốc và đã công bố với người tiêu dùng phù hợp với mục đích sử dụng đã được xác định. “Thực hành tốt” đã đề cập toàn diện đến mọi khía cạnh liên quan của quá trình sản xuất, kiểm tra chất lượng, bảo quản, phân phối đến tận tay người tiêu dùng. Có thể nói, triển khai các tiêu chuẩn “Thực hành tốt” là một trong những biện pháp quan trọng để hiện đại hoá, công nghiệp hoá nền sản xuất dược phẩm nước ta, nâng cao chất lượng thuốc và đồng thời cũng nâng cao khả năng cạnh tranh của dược phẩm Việt Nam trong khu vực và trên Thế giới phù hợp với trình hội nhập toàn cầu. Triển khai đồng bộ các tiêu chuẩn “Thực hành tốt” rất quan trọng và là sự cần thiết đối với sản xuất thuốc trong nước, hiện đại hoá ngành công nghiệp Dược Việt Nam, hội nhập quốc tế và thực hiện mục tiêu cơ bản của Chính sách quốc gia về thuốc của Việt nam. 
- Khuyến khích nghiên cứu khoa học, tập trung nghiên cứu cơ bản, nghiên cứu ứng dụng, nghiên cứu triển khai và sản xuất thử nghiệm. Gắn kết hiệu quả quá trình nghiên cứu vào sản xuất thực tế đặc biệt đối với thuốc công nghệ cao, vắc xin sinh phẩm, bao bì và trang thiết bị hiện đại.

Nghiên cứu tạo ra những công nghệ tiên tiến, phù hợp với điều kiện sản xuất ở trong nước, triển khai sản xuất thử nghiệm ở quy mô pilot, đẩy mạnh chuyển giao và ứng dụng công nghệ mới vào sản xuất, kết hợp với việc nhập, làm chủ và sử dụng những công nghệ tiên tiến, hiện đại của nước ngoài để sản xuất thuốc. Đẩy mạnh việc sản xuất thử sản phẩm, chuyển giao, tiếp nhận, làm chủ công nghệ mới, sản phẩm mới và ứng dụng mạnh mẽ vào sản xuất để tạo ra những nguyên liệu hóa dược có chất lượng cao phục vụ sản xuất thuốc thiết yếu ở trong nước, góp phần phát triển mạnh ngành công nghiệp hóa dược ở nước ta
Ngoài ra, tập trung các nguồn lực, thực hiện có hiệu quả các nhiệm vụ nghiên cứu khoa học công nghệ và hợp tác quốc tế. Chú trọng sử dụng các công nghệ ít gây ô nhiễm thông qua việc áp dụng các công nghệ sản xuất sạch hơn; giảm thiểu phát thải, sử dụng công nghệ thân thiện với môi trường… Chủ động áp dụng các giải pháp xử lý phế thải trước khi thải vào môi trường, nhằm góp phần nâng cao chất lượng sống của cả cộng đồng.

- Hiện đại hóa công nghệ sản xuất, đổi mới trang thiết bị và nghiệp vụ quản lý.

Để bắt kịp với xu hướng phát triển của công nghiệp hóa dược trong khu vực và trên thế giới, ngành công nghiệp dược cần đi thẳng vào sử dụng các công nghệ hiện đại trong các công trình đầu tư mới. Phương châm cụ thể là mua công nghệ cao, thiết bị hiện đại, có mức độ tự động hóa cao về sử dụng. Sau khi đã làm chủ được công nghệ, sẽ nghiên cứu để tự chế tạo trong nước từng phần, tiến tới sản xuất toàn bộ dây chuyền thiết bị, phục vụ các công trình khác ở trong nước.

- Chủ động và tích cực hội nhập quốc tế, tăng cường hợp tác đầu tư nước ngoài trong các lĩnh vực và công nghiệp bào chế, công nghiệp vắc xin và sinh phẩm y tế,  công nghiệp bao bì dược, công nghiệp sản xuất trang thiết bị phục vụ ngành dược.

Phát triển ngành công nghiệp hóa dược trên cơ sở coi trọng hiệu quả kinh tế phù hợp với xu thế hội nhập quốc tế. Cơ cấu sản phẩm của ngành cần được phát triển một cách có chọn lọc gắn với nhiệm vụ củng cố an ninh quốc gia và phục vụ  tốt sự nghiệp bảo vệ và chăm sóc sức khỏe của nhân dân. Tạo mọi điều kiện cho các doanh nghiệp sản xuất trong nước phát triển, chiếm lĩnh thị trường và đủ sức cạnh tranh với các doanh nghiệp nước ngoài khi Hội nhập về thuốc 

Đầu tư phát triển công nghiệp bào chế, đi thẳng vào sử dụng công nghệ tiên tiến, nhằm tạo ra các sản phẩm có chất lượng cao, giá thành hạ, đủ sức cạnh tranh trong thị trường đã được quốc tế hóa, bảo đảm môi trường sinh thái và nâng cao chất lượng cuộc sống.

4. Danh mục các dự án đầu tư trong giai đoạn 2020-2030 (Phụ lục I và Phụ lục II)

5. Nhu cầu về vốn:
- Vốn nhà nước: Nhà nước tập trung đầu tư đối với các dự án thuộc Phụ lục I (Danh mục các dự án phục vụ phát triển công nghiệp dược)

- Vốn doanh nghiệp và vốn khác: Xây dựng cơ chế với các chính sách đầu tư, hỗ trợ thích đáng, thu hút, huy động mọi nguồn lực trong xã hội. Đề xuất các cơ chế, chính sách phù hợp để  khuyến khích mọi thành phần kinh tế, sử dụng có hiệu quả các nguồn lực nội tại, hỗ trợ các tổ chức, cá nhân trong và ngoài nước cùng tham gia thông qua các cơ chế, chính sách ưu đãi nhằm kêu gọi, khuyên khích các thành phần kinh tế tham gia đầu tư các dự án thuộc Phụ lục II (Danh mục các dự án khuyến khích đầu tư)

CHƯƠNG V.

ĐÁNH GIÁ TÁC ĐỘNG MÔI TRƯỜNG

1. Đánh giá chung về tác động môi trường:

Như mọi ngành công nghiệp khác, công nghiệp dược cũng tác động mạnh tới môi trường. Sự tăng trưởng của Ngành sẽ tạo ra những sức ép với môi trường đặc biệt là sản xuất các thuốc kháng sinhh, hooc môn, nội tiết tố và công nghệ sinh học,.. hay công nghệ sản xuất bao bì dược. Vì vậy, để tránh tình trạng hủy hoại và tàn phá môi trường và  phát triển bền vững thì trong phát triển phải tính đến yếu tố môi trường; để áp dụng các biện pháp sử lý các nguồn phát thải đảm bảo tiêu chuẩn quy định; để không làm phương hại tới các thế hệ tương lai.

Môi trường tự nhiên và sản xuất xã hội quan hệ khăng khít, chặt chẽ, tác động lẫn nhau trong thế cân đối thống nhất: Môi trường tự nhiên (bao gồm cả tài nguyên thiên nhiên) cung cấp nguyên liệu và không gian cho sản xuất xã hội. Sự giàu nghèo của mỗi nước phụ thuộc khá nhiều vào nguồn tài nguyên: Rất nhiều quốc gia phát triển chỉ trên cơ sở khai thác tài nguyên để xuất khẩu đổi lấy ngoại tệ, thiết bị công nghệ hiện đại,... Có thể nói, tài nguyên nói riêng và môi trường tự nhiên nói chung (trong đó có cả tài nguyên) có vai trò quyết định đối với sự phát triển bền vững về kinh tế - xã hội (KTXH) ở mỗi quốc gia, vùng lãnh thổ, địa phương vì:

2. Các biện pháp giảm thiểu ô nhiễm môi trường:

+ Trong ngành công nghiệp dược, cần phải có chính sách ưu tiên áp dụng có hiệu quả các loại hình công nghệ sạch trong sản xuất, giảm thiểu tiêu thụ năng lượng và sử dụng các nguồn tài nguyên thiên nhiên trong sản xuất. Các nhà máy, dự án công nghiệp dược cần đặt tiêu chí ít chất thải hoặc chất gây ô nhiễm môi trường, tái sử dụng các chất thải, ngăn ngừa các chất khí thải công nghiệp làm suy giảm tầng ozon. 
+ Trong quá trình kiểm tra và cấp phép hoạt động, cơ quan quản lý cần chú trọng đến vấn đề đảm bảo bảo vệ môi trường cũng như không để ảnh hưởng đến môi trường sống của người dân.

CHƯƠNG VI 
CÁC GIẢI PHÁP, CƠ CHẾ CHÍNH SÁCH THỰC HIỆN 
1. Nhóm giải pháp về huy động vốn đầu tư:

1.1  Vốn:

Vốn được coi là một nhu cầu lớn và khó giải quyết đối với việc đầu tư, phát triển chính vì vậy, giải pháp chung là huy động mọi nguồn vốn đầu tư để thực hiện có hiệu quả, đúng tiến độ các nội dung của Quy hoạch phát triển ngành công nghiệp dược: khuyến khích và tạo mọi điều kiện để các thành phần kinh tế đầu tư phát triển ngành, theo khả năng có thể, kể cả đầu tư nước ngoài.

Việc thu hút vốn của các thành phần kinh tế, đặc biệt là vốn đầu tư nước ngoài, cần có các ưu đãi cụ thể và ổn định, nhằm tạo ra một môi trường hấp dẫn đối với các nhà đầu tư. Cần chú ý là, đối với các nhà đầu tư, ngoài mục tiêu lợi nhuận tìm kiếm được từ các dự án đầu tư, thì các yếu tố khác như dễ dàng gia nhập hoặc rút khỏi thị trường, kể cả việc chuyển lợi nhuận ra nước ngoài, là những yếu tố quan trọng, thúc đẩy họ đầu tư vào lĩnh vực công nghiệp hoá dược. 

Chính vì vậy, giải pháp chung là khuyến khích và tạo mọi điều kiện để các thành phần kinh tế đầu tư phát triển chú trọng kể cả đầu tư nước ngoài. Cụ thể là:

· Nhà nước có cơ chế cho vay vốn ưu đãi cho các doanh nghiệp sản xuất các dạng thuốc có hoạt chất hoặc dây chuyền sản xuất các dạng bào chế đặc biệt theo quy hoạch này. Danh mục và thứ tự ưu tiên được thể hiện trong Phụ lục II thuộc quy hoạch này
· Đối với việc thu hút vốn của các thành phần kinh tế khác, đặc biệt là đầu tư nước ngoài, cần có các ưu đãi cụ thể và ổn định, nhằm tạo ra một môi trường hấp dẫn đối với các nhà đầu tư. 

· Đối với một số dây chuyền hoặc hoạt chất có nhu cầu không cao, vốn đầu tư cho phát triển các sản phẩm này thường thu hồi vốn chậm, hiệu quả đầu tư không cao, vì vậy, Nhà nước cần xây dựng cơ chế ưu đãi đặc biệt về vốn để các doanh nghiệp thực hiện. Nhà nước cần trực tiếp đầu tư hoặc hỗ trợ đầu tư bằng cách cấp tín dụng ưu đãi hoặc bảo lãnh vay vốn nước ngoài.. 
Trong đó:

- Vốn nhà nước: Tổng vốn đầu tư của các dự án chính của công nghiệp dược giai đoạn từ nay đến 2020 tập trung vào việc xây dựng các trung tâm, nâng cấp các Viện, trường để phục vụ cho việc phát triển công nghiệp dược (danh mục các dự án theo Phụ lục I) 
- Vốn huy động từ doanh nghiệp: Vốn để thực hiện các dự án đầu tư xây dựng nhà máy sản xuất bào chế thuốc do doanh nghiệp chịu trách nhiệm đầu tư. Vốn huy động từ liên doanh liên kết nước ngoài, nguồn tiền nhàn rỗi của người lao động trong doanh nghiệp cũng là một khoản không nhỏ, có tác dụng bù đắp cho đầu tư phát triển sản xuất ở các doanh nghiệp. Vì vậy, các doanh nghiệp cũng cần nghiên cứu để sử dụng có hiệu quả nguồn vốn này. 
1.2 Thuế:

Thuế là công cụ quan trọng để điều tiết sản xuất, thúc đẩy đầu tư. Thuế bao gồm: Thuế quan (thuế xuất, nhập khẩu), và thuế đối với sản xuất trong nước. Chính vì vậy, Nhà nước cần quy định bổ sung thêm các chính sách ưu đãi trong lĩnh vực thuế, đất đai, tiền thuê mặt đất, mặt nước đối với các dự án trong lĩnh vực mà Quy hoạch đang khuyến khích đầu tư 

- Về thuế quan

Thuế quan (thuế xuất, nhập khẩu) nằm trong khuôn khổ các chính sách thương mại. Chính sách thương mại, thông qua thuế quan, hạn ngạch có thể tác động tích cực đến việc chuyển đổi cơ cấu sản phẩm của ngành hoặc bảo hộ các ngành công nghiệp non trẻ.

Hiện nay, hầu hết các ngành công nghiệp, trong đó có ngành công nghiệp  dược, đều rất cần nhập khẩu các loại máy móc thiết bị, kể cả các loại nguyên, vật liệu mà trong nước chưa sản xuất được, để duy trì và đẩy mạnh sản xuất. Chính vì vậy, cần giảm hoặc thậm chí miễn thuế đối với những loại nguyên liệu hóa dược cần nhập khẩu để sản xuất các thuốc thiết yếu trong nước chưa sản xuất được phục vụ chương trình mục tiêu quốc gia về thuốc và sản xuất  hàng xuất khẩu. 
Ở một khía cạnh khác, lại cần hạn chế việc nhập khẩu các loại thành phẩm và sản phẩm mà trong nước đã sản xuất được, để bảo vệ các ngành công nghiệp non trẻ của mình trên cơ sở các cam kết của Việt Nam khi gia nhập WTO.

- Về thuế đối với sản xuất trong nước

Thuốc là mặt hàng đặc biệt không chỉ phục vụ cho nhu cầu chăm sóc và bảo vệ sức khỏe nhân dân mà còn giữ vai trò quan trọng trong an ninh quốc gia (trong các tình huống thiên tai, thảm họa…. Chính vì vậy, Nhà nước cần có chính sách thuế ưu đãi đối với sản xuất thuốc thuộc nhóm dược lý đặc biệt, thuốc chuyên khoa đặc trị, thuốc biệt dược, thuốc có dạng bào chế đặc biệt, vắc xin sinh phẩm hay các loại bao bì cần cho công nghiệp dược. Cụ thể:

· Giảm thuế đối với các loại nguyên liệu sản xuất các dạng bào chế hoặc các thuốc thuộc danh mục trên. (Phục lục II)
· Có dự án giảm thuế lợi tức đối với một số dự án thuộc quy hoạch. Tùy theo việc xem xét tình hình thực tế 
· Để khuyến khích xuất khẩu, cho phép các dự án có mục tiêu xuất khẩu được hưởng các ưu đãi vay vốn của Ngân hàng Đầu tư và phát triển Việt Nam.

· Nhà nước cần có chính sách ưu đãi về thuế với các doanh nghiệp sản xuất bao bì dược, trang thiết bị dược… Việc này sẽ thu hút và thúc đẩy đầu tư vào lĩnh vực sản xuất trên giảm chi phí cho sản xuất bào chế dược.
2. Nhóm giải pháp phát triển và đào tạo nguồn nhân lực:

- Nhà nước đầu tư, hỗ trợ việc đào tạo mới và đào tạo lại đội ngũ cán bộ khoa học công nghệ, cán bộ quản lý tại các trường đại học trong và ngoài nước, đáp ứng đủ nguồn nhân lực có chất lượng cho nhu cầu phát triển ngành công nghiệp dược trong các lĩnh vực: sinh học, hóa học, kỹ sư dược,...

- Nguồn nhân lực cói thể được cung ứng từ các trường đại học, các trung tâm dạy nghề và rén luiyện trong chính các cơ sở sản xuất. Các doanh nghiệp cần xây dựng kế hoạch chủ động gửi cán bộ đi đào tạo đội ngũ cán bộ chuyên ngành, cũng như hợp tác nghiên cứu với các đối tác nước ngoài trong một số chương trình đào tạo nguồn nhân lực để phát triển nguồ nhân lực của mình.

- Nhà nước thông qua các chương trình hợp tác với các nưuơcs và các hãng nước ngoài tạo đièu kiện, ưu tiên học bổn gửi cán bộ đi học tập nghiên cứu ở nước ngoài nhằm đào tạo cán bộ cốt cán trong lĩnh vực nghiên cứu, quản lý sản xuất, marketing,…

- Có chế độ ưu đãi với các cán bộ hóa chất tay nghề cao, thu hút chất xám nhân tài và việt kiều nước ngoài quay trở về làm việc trong nước.

- Trong điều kiện hiện nay có thể thuê chuyên gia quản lý hoặc kỹ thuật người nước ngoài về làm việc tại Việt Nam và có chính sách ưu tiên các daonh nghiệp nước ngoài sử dụng lao động kỹ thuật và lao động quản lý Việt Nam. Gửi đi đào tạo môi trường sản xuất hiện đại ở các nước để thông qua đó xây dựng được một đội ngũ cán bộ trong nuuwóc có kinh nghiệm về kỹ thuật và quản lý kinh doanh, nhằm nhân rộng đội ngũ này trong nước.

3. Nhóm giải pháp về nghiên cứu chuyển giao và tiếp nhận khao học công nghệ:

a) Đầu tư trang thiết bị, tiêu chuẩn hóa trang thiết bị phục vụ công nghiệp dược, nâng cáo năng lực chế tạo, sản xuất trang thiết bị trong nước, thay thế nhập khẩu, tiết kiệm vốn đầu tư giảm giá trnhà sản phẩm. Đẩy mạnh phát triển trang thiết bị công nghệ áp dụng cho các dây chuyền sản xuất thuốc

b) Tiếp cận công nghệ mới, kĩ thuật tiên tiến, sản xuất các thuốc kĩ thuật cao

c) Sản xuất nguyên liệu, bao bì đóng gói sử dụng trong ngành dược, chú trọng cá bao bì cấp 1 (bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc) như: vỏ nang cứng, màng giấy nhôm,…

d) Tăng cường và đa dạng hoá các nguồn vốn đầu tư để nâng cấp, hiện đại hoá các cơ sở vật chất kỹ thuật của các viện nghiên cứu, trường đại học, xây dựng và đưa vào hoạt động có hiệu quả hệ thống phòng thí nghiệm hoá dược tiên tiến, hiện đại, và đào tạo đủ nguồn nhân lực có chất lượng tốt, đáp ứng nhu cầu nghiên cứu khoa học công nghệ trong lĩnh vực hoá dược và góp phần phát triển nhanh, mạnh và bền vững ngành công nghiệp dược của nước ta. 
- Đề xuất với cấp có thẩm quyền để xem xét, ban hành các cơ chế, chính sách khuyến khích tổ chức khoa học công nghệ, doanh nghiệp, cá nhân đầu tư vào hoạt động chuyển giao, tiếp nhận, làm chủ và ứng dụng công nghệ để sản xuất thuốc, sản xuất vắc xin sinh phẩm, sản xuát bao bì dược, sản xuất trang thiết bị phục vụ ngành dược cũng như các hoạt động tiếp thị, xúc tiến thương mại và quảng bá thương hiệu các sản phẩm hoá dược. 

- Khuyến khích các Viện trường, các tổ chức, cá nhân nghiên cứu triển khai thực hiện các nhiệm vụ:

· Nghiên cứu triển khai những sản phẩm mới, công nghệ mới theo hướng hiện đại, đây là nhiệm vụ trọng tâm có tính chiến lược. Để thực hiện nhiệm vụ này, phải thiết lập mối quan hệ mật thiết với các trường đại học và các tổ chức nghiên cứu khoa học cơ bản.

· Phối hợp với các doanh nghiệp để tiếp thu các công nghệ mới được chuyển giao. Đây là nhiệm vụ đòi hỏi sự hợp tác chặt chẽ và thường xuyên giữa hai hệ thống nghiên cứu triển khai và các doanh nghiệp cơ sở.

· Cải tiến công nghệ và thiết bị tại các nhà máy có trình độ công nghệ và sản xuất còn lạc hậu, nhằm tăng hiệu quả sản xuất, nâng cao chất lượng sản phẩm, giảm ô nhiễm môi trường.

3. Giải pháp về cơ chế, chính sách:

- Về thị trường:
Dựa theo mô hình bệnh tật và phác đồ điều trị Bộ Y tế phải xác định và thống nhất với Bộ Công nghiệp về kế hoạch sản xuất; với Bộ Thương mại- về qui định ưu tiên mua thuốc và sử dụng thuốc nội địa có cùng chất lượng; qui định giá đấu thầu tối đa; hạn chế nhập khẩu những thuốc trong nước sản xuất được. Bộ Ngoại giao, Bộ Thương mại thông qua các cơ quan đại diện  của Việt Nam ở nước ngoài, các đoàn công tác của Chính phủ giúp các doanh nghiệp tìm kiếm thị trường và bạn hàng xuất khẩu. Cần đẩy mạnh xuất khẩu, trước hết là dược liệu và vắc-xin. Vì vậy, cần có chính sách bảo vệ thị trường nội địa và mở rộng thị trường tiêu thụ (kích cầu) trong nước.
Bảo vệ thị trường nội địa trong tiến trình hội nhập khi Việt Nam đã là thành viên WTO chủ yếu là sử dụng hàng rào kỹ thuật, nhằm ngăn chặn không cho nhập khẩu những sản phẩm kém chất lượng, không an toàn, gây ô nhiễm hoặc các hóa chất có tác hại đến sức khoẻ cộng đồng. Đối với trong nước, cần tăng cường chống hàng nhái, hàng giả và hàng nhập lậu qua biên giới để bảo vệ hàng sản xuất có chất lượng trong nước. Tăng cường các biện pháp để kiểm soát hàng hóa lưu thông trên thị trường. Hoàn thiện và nâng cao năng lực của các tổ chức, phòng thí nghiệm về kiểm định chất lượng hàng hóa lưu thông trên thị trường, đặc biệt là đối với các sản phẩm thuốc.

- Mở rộng thị trường (kích cầu): Các doanh nghiệp cần tiến hành điều tra nhu cầu thị trường và chủ động đề xuất các biện pháp tiếp thị, giới thiệu sản phẩm để mở rộng thị trường tiêu thụ trong nước và từng bước vươn ra thị trường nước ngoài, trên cơ sở chất lượng hàng hóa cao hơn, giá cả cạnh tranh hơn và công tác dịch vụ bán hàng tốt hơn. Nhà nước chỉ có các chính sách hỗ trợ đối với một số sản phẩm đặc biệt hoặc một số mặt hoạt động trong lĩnh vực kinh tế đối ngoại. Cụ thể là:

* Đối  với thị trường trong nước

Bên cạnh các giải pháp nâng cao chất lượng dược phẩm trong nước, cần có sự phối hợp chặt chẽ giữa Bộ Công thương, Bộ Y tế và Bộ Thông tin và truyền thông tiến hành các chiến dịch tuyên truyền sử dụng thuốc sản xuất trong nước loại bỏ tâm lý thích dùng thuốc ngoại để thúc đẩy thị phần thuốc sản xuất trong nước qua đó thúc đẩy sản xuất nguyên liệu sản xuất thuốc trong nước.

Ngoài ra, các doanh nghiệp cần phối hợp với các bệnh viện hướng dẫn tuyên truyền sử dụng thuốc an toàn hợp lý và nâng cao nhận thức của người dân đối với thuốc sản xuất trong nước.

* Đối với thị trường ngoài nước

Thông qua các tham tán kinh tế, các Hiệp hội và các đoàn Chính phủ để giúp các doanh nghiệp quảng bá, tìm kiếm thị trường xuất khẩu, trước hết là các sản phẩm có khả năng cạnh tranh..

* Khuyến khích sử dụng các nguyên liệu, trang thiết bị,.. sản xuất trong nước

Trong bản quy hoạch này còn đề cập đến vấn đề sản xuât bao bì và trang thiết bị phục vụ ngành dược, để đảm bảo quy hoạch có tính hệ thồng và khả thi cần có các cơ chế khuyến khích ưu đãi các daonh ghiệp sản xuất thuốc trong nước sử dụng các sản phẩm của bao bì và trang thiết bị sản xuất trong nước.

- Về thu hút đầu tư nước ngoài và hợp tác đầu tư
Thu hút đầu tư, tạo môi trường hấp dẫn đối với các nhà đầu tư nước ngoài  vào lĩnh vực công nghệ cao, khuyến khích đầu tư sản xuất các dạng bào chế đặc biệt; sản xuất vắc-xin thế hệ mới và các trang thiết bị hiện đại phục vụ công nghiệp Dược . Ngoài ra, thu hút đầu tư trong phát triển và ứng dụng công nghệ sinh học cũng là một trong những trọng tâm  của hợp tác quốc tế. Việc đầu tư từ nước ngoài vào công nghệ sinh học được xác định là khó khăn hơn đầu tư vào các lĩnh vực khác của nền kinh tế. Do đó chính sách cho đầu tư vào công nghệ sinh học cũng cần có những hỗ trợ  và khuyến khích để thu hút đầu tư vào lĩnh vực này.
Để thực hiện việc thu hút đầu tư, trước mắt, Chính phủ cần sửa đổi bổ sung Danh mục lĩnh vực đặc biệt ưu đãi đầu tư và ưu đãi đầu tư tại nghị định 108/2006/NĐ-CP, bổ sung thêm các dự án đầu tư vào lĩnh vực sản xuất bao bì dược; hoá dược từ hợp chất tự nhiên; sản xuất thiết bị, máy móc phục vụ cho sản xuất công nghiệp dược; sản xuất vắc-xin; xây dựng các Trung tâm thử tương đương sinh học của thuốc,…

Mặc dù phát huy nội lực là biện pháp lâu dài và quan trọng, song cả lý thuyết và thực tế của các nước đi trước cũng như Việt Nam đã cho thấy tầm quan trọng đặc biệt của đầu tư nước ngoài đối với sự phát triển kinh tế nói chung và phát triển công nghiệp nói riêng. Nếu tạo cơ chế, môi trường thuận lợi sẽ thu hút được các nhà đầu tư nước ngoài, cụ thể các chính sách thu hút nên tập trung giải quyết các vấn đề sau:

· Tạo ra một môi trường hấp dẫn đối với các nhà đầu tư, trên quan điểm so sánh với các chính sách thu hút đầu tư của các nước trong khu vực, nhất là các nước ASEAN. 
· Cố gắng thu hút đầu tư nước ngoài vào lĩnh vực xuất khẩu và các lĩnh vực cần công nghệ cao, để có nhiều ảnh hưởng lan tỏa lớn. Nhà nước cần thẩm định kỹ lưỡng các công nghệ cũng như máy móc thiết bị để đảm bảo tính tiên tiến và hiện đại của chúng. Tránh để xẩy ra tình trạng như một số liên doanh nhập các thiết bị và công nghệ lạc hậu, gây ảnh hưởng đến môi trường như đã xẩy ra trong thời gian qua.

· Cần tạo nhiều cơ hội và có những ưu đãi ổn định để thu hút vốn như đã nói ở trên.
- Về giải pháp, chính sách bảo vệ môi trường: 

- Giành đủ nguồn lực cho đầu tư các dự án bảo vệ môi trường, xử lý chất thải từ các nhà máy tới các khu công nghiệp. Khuyến khích doanh nghiệp tăng tích luỹ, hình thành nguồn vốn hỗ trợ hoạt động bảo vệ môi trường.

- Thực hiện đầy đủ công tác theo dõi, quan trắc, đo đạc và quản lý các chỉ tiêu môi trường; thanh tra, kiểm tra việc thực hiện các quy định bảo vệ môi trường của doanh nghiệp.

- Hạn chế, giảm thiểu mức độ gia tăng ô nhiễm. Các cơ sở sản xuất mới đầu tư xây dựng phải áp dụng công nghệ hiện đại, tiên tiến và được trang bị các thiết bị xử lý chất thải, khí thải giảm thiểu ô nhiễm đạt tiêu chuẩn môi trường. Không cấp phép đầu tư cho dự án sản xuất hóa dược chưa có hoặc không có báo cáo đánh giá tác động môi trường (ĐGTĐMT) và đăng ký đạt tiêu chuẩn môi trường;

- Có kế hoạch di dời và đầu tư chiều sâu để giảm thiểu tình trạng ô nhiễm môi trường đối với các cơ sở sản xuất nằm trong diện di dời ở các thành phố hoặc các khu vực đông dân cư;

- Thực hiện kế hoạch cải tạo, tiến tới loại bỏ dần việc sử dụng các công nghệ và thiết bị lạc hậu trong các cơ sở sản xuất đang hoạt động để hạn chế tiến tới loại bỏ nguồn phát tán ô nhiễm; 

- Kiểm soát chặt chẽ an toàn hoá chất, khí thải, nước thải và chất thải rắn đặc biệt là những hoá chất có mức độ độc hại cao trong các cơ sở sản xuất sản phẩm hóa dược, các phòng thí nghiệm.

- Về quản lý nhà nước:

- Đẩy mạnh cải cách hành chính, hoàn thiện hệ thống pháp luật về Dược phù hợp với tình hình phát triển kinh tế - xã hội của đất nước.

+ Thường xuyên rà soát các thủ tục hành chính để loại bỏ và đề xuất loại bỏ các loại giấy tờ, thủ tục không còn phù hợp; Đơn giản hóa các thủ tục cấp giấy phép; bảo đảm quyền tự chủ tối đa cho doanh nghiệp trong hệ thống Công nghiệp Dược theo quy định pháp luật. 

+ Thực hiện tốt nguyên tắc công khai, minh bạch hóa cơ chế, chính sách theo quy định của Tổ chức Thương mại thế giới - WTO.    

+ Tổ chức thực hiện Cổng điện tử về cấp phép, các chỉ tiêu kinh tế các lĩnh vực liên quan đến hệ Công nghiệp Dược.

- Nâng cao năng lực quản lý điều hành:

+ Kiện toàn hệ thống cơ quan quản lý nhà nước về Dược từ Trung ương đến địa phương và nâng cao năng lực hoạt động kiểm tra, thanh tra Dược.

+ Nâng cao kiến thức quản lý nhà nước và ý thức chấp hành pháp luật cho cán bộ dược. 

+ Tạo mọi điều kiện để phát triển sản xuất thuốc trong nước nhằm tăng nguồn cung cho nhu cầu sử dụng trong nước và tăng cường xuất khẩu thông qua việc ban hành, sửa đổi hệ thống văn bản quy phạm pháp luật, tạo môi trường pháp lý thông thoáng, minh bạch hơn nữa. 

 + Tiếp tục cải thiện môi trường kinh doanh đảm bảo công khai, minh bạch và sửa đổi bất cập, tăng cường tiền kiểm trong đăng ký sản xuất thuốc.

- Về các vấn đề liên ngành và liên kết doanh nghiệp

Công nghiệp dược phẩm là ngành sản xuất mang tính đặc thù các sản phẩm của nó thường liên kết với nhau, thậm trí cần phải có sự kết hợp của các sản phẩm của nhiều ngành kinh tế - kỹ thuật thì mới cho hiệu quả, như sản xuất hóa dược, bao bì, Trang thiết bị, chiết xuất... liên quan đến công nghiệp hóa đầu, công nghiệp hóa chất…; Các dự án sản xuất thuốc còn liên quan đến nhiều ngành nghề khác. Sự phối hợp liên kết này còn được thể hiện ở việc tạo dựng cơ sở hạ tầng phù hợp cho việc thực thi các dự án, như phát triển giao thông thủy, bộ, kể cả đường sắt, hệ thống cảng biển…cho vận chuyển nguyên liệu và sản phẩm.

Đẩy mạnh liên kết trong tổ chức sản xuất đang là một nhu cầu bức xúc trong các ngành công nghiệp dược phẩm. Các hình thức liên kết rất đa dạng, có thể liên kết về vốn, liên kết về công nghệ hoặc tổ chức sản xuất theo hình thức vệ tinh... Đó chính là các tiền đề cho việc hình thành mô hình tập đoàn kinh tế. Các hình thức liên kết này cần được thực hiện ở tất cả các nhóm sản phẩm.

Thực tế cho thấy, nếu có sự liên kết tốt giữa các Bộ, ngành và các địa phương thì nguồn nhân lực có kinh nghiệm sẽ được sử dụng hiệu quả hơn, đồng thời các nguồn lực của Nhà nước và của xã hội sẽ được huy động tốt hơn cho đầu tư phát triển.

Cần thường xuyên tổ chức và nâng cao tính chuyên nghiệp của các hội chợ, chợ công nghệ, triển lãm và các hội thảo chuyên đề phát triển công nghiệp hóa dược cho từng lĩnh vực sản phẩm riêng biệt.

Ngành công nghiệp dược bao gồm nhiều nhóm sản phẩm độc lập do vậy, việc tạo dựng sự liên kết trong sản xuất sẽ là hết sức quan trọng và đem lại hiệu quả thiết thực (đặc biệt là sự liên kết với các doanh nghiệp sản xuất nguyên liệu hóa dược). Kinh nghiệm cho thấy cần phải củng cố và nâng cao vai trò của các Hiệp hội ngành nghề, các tổ chức Chính phủ và phi Chính phủ làm đầu mối liên kết doanh nghiệp. Đổi mới cơ chế tổ chức và hoạt động của các Hiệp hội ngành nghề để có thể đóng vai trò đại diện cho ngành tìm kiếm, tiếp nhận tài trợ của Chính phủ và của các tổ chức, cá nhân trong và ngoài nước thực hiện các giải pháp phát triển ngành, đầu mối xúc tiến đầu tư, phát triển thị trường, đề xuất các cơ chế chính sách phát triển công nghiệp hóa dược. Để thiết lập và tạo các mối liên kết trong phát triển sản xuất dược phẩm cần thực hiện các giải pháp sau:

- Kết nối các doanh nghiệp bào chế dược phẩm với các doanh nghiệp hóa dược trong việc phát triển sản xuất các sản phẩm hóa dược thông qua các chương trình giới thiệu nhu cầu phát triển và sử dụng nguyên liệu hóa dược và hợp đồng kinh tế giữa các doanh nghiệp bào chế dược phẩm với các doanh nghiệp sản xuất hóa dược. 

- Xây dựng các chương trình hợp tác dài hạn với các đối tác chiến lược - các công ty, tập đoàn đa quốc gia về phát triển công nghiệp nói chung và công nghiệp dược nói riêng ở Việt Nam trong giai đoạn 2010- 2020, có xét đến giai đoạn năm 2030.

- Xây dựng cơ sở dữ liệu và website về danh mục các doanh nghiệp sản xuất dược phẩm và nguyên liệu phụ trợ cho ngành dược phẩm, danh mục các sản phẩm bào chế cần ưu tiên phát triển đến năm 2020 để thu hút đầu tư từ các thành phần kinh tế, các loại hình doanh nghiệp có quan tâm.

CHƯƠNG VII.
TỔ CHỨC THỰC HIỆN QUY HOẠCH
Bộ Y tế là cơ quan chủ trì, phối hợp với các Bộ, ngành liên quan và Ủy ban nhân dân các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương xây dựng chương trình, kế hoạch triển khai và tổ chức kiểm tra việc thực hiện quy hoạch; định kỳ tổng hợp kết quả báo cáo Thủ tướng Chính phủ.
1. Bộ Y tế: 

- Chủ trì, phối hợp với các Bộ, ngành và cơ quan liên quan thực hiện  Quy hoạch chi tiết phát triển Công nghiệp Dược Việt Nam.

- Phối hợp với Bộ Giáo dục và Đào tạo xây dựng, trình Thủ tướng Chính phủ phê duyệt quy hoạch đào tạo phát triển nguồn nhân lực dược.

- Phối hợp với Bộ Nội vụ, các Bộ, ngành liên quan xây dựng đề án củng cố tổ chức để nâng cao năng lực quản lý nhà nước về dược, trình Thủ tướng Chính phủ xem xét, quyết định.

2. Bộ Kế hoạch và Đầu tư: 

Chịu trách nhiệm bố trí và cân đối các nguồn lực đầu tư cho Ngành Dược để thực hiện quy hoạch theo đúng tiến độ. Giám sát việc thực hiện quy hoạch trong phạm vi cả nước.
Rà soát, hoàn thiện hệ thống văn bản quy phạm pháp luật có liên quan lĩnh vực đầu tư nước ngoài, các chính sách liên quan đến ưu đãi đầu tư và đặc biệt ưu đãi đầu tư để phát triển ngành công nghiệp dược

3. Bộ Công Thương: 

Phối hợp với các Bộ ngành triển khai có hiệu quả đề án Quy hoạch công nghiệp hóa dược và Chương trình trọng điểm  Quốc gia phát triển Công nghiệp Hóa dược làm tiền đề cho phát triển ngành công nghiệp dược Việt Nam.

Tăng cường công tác xúc tiến thương mại và quảng bá thương hiệu cho sản phẩm sản xuất trong nước. Phối hợp với Bộ Y tế và Bộ Thông tin & Truyền Thông quảng bá, tuyền truyền cho cuộc vận động “Người Việt ưu tiên dùng thuốc sản xuất trong nước”


Phối hợp với Bộ Y tế, Bộ Kế hoạch & Đầu tư và các Bộ ngành có liên quan xây dựng cơ chế chính sách phát triển ngành công nghiệp cơ khí để sản xuất thiết bị phục vụ công nghiệp hóa dược và Công nghiệp dược, công nghiệp bao bì cấp 1 phục vụ ngành dược Việt Nam và xuất khẩu.

4. Bộ Tài chính: 

Chịu trách nhiệm bảo đảm nguồn ngân sách nhà nước cấp cho Ngành Dược theo kế hoạch 5 năm và hàng năm. Cùng với Bộ Y tế cân đối ngân sách toàn ngành và cho các lĩnh vực ưu tiên trong quy hoạch.

Các Bộ, ngành chịu trách nhiệm phối hợp với Bộ Y tế bố trí nguồn lực của ngành dành cho công tác phát triển Công nghiệp Dược Việt Nam.
5. Bộ Giáo dục và Đào tạo: 

Phối hợp với Bộ Y tế triển khai thực hiện đề án phát triển nguồn nhân lực cho ngành Y tế nói chung và cho ngành dược nói riêng.

Tăng cường hợp tác quôc stees trong lĩnh vực đào tạo và đào tạo lại nguồn nhân lực phục vụ ngành dược theo tinh thần của đề án này. 

6. Bộ Khoa học  & Công nghệ: 

Phối hợp với Bộ Y tế triển khai thực hiện đề tài, dự án trong lĩnh vực khoa học công nghệ phục vụ phát triển công nghiệp dược Việt Nam

Tìm nguồn vốn thực hiện chuyển giao công nghệ phục vụ ngành công nghiệp dược.

7. Bộ Nông nghiệp & Phát triển Nông thôn: 

Phối hợp với Bộ Y tế triển khai thực hiện đề tài, dự án trong lĩnh vực nuôi trồng và thu hai dược liệu phục vụ phát triển công nghiệp dược Việt Nam.

Phối hợp với Bộ Y tế và các Bộ/ngành thực hiện việc quy hoạch vùng trồng, bảo tồn, thu hoạch và phát triển bền vững nguồn gen dược liệu quý hiếm. Tìm quỹ đất phù hợp để quy hoạch vùng trông dược liệu phục vụ sản xuất trong nước và xuất khẩu.

8. Ủy ban nhân dân các tỉnh, thành phố: 

Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương chịu trách nhiệm chỉ đạo và tổ chức triển khai thực hiện tổng thể phát triển Công nghiệp Dược trong phạm vi tỉnh, thành phố.
9. Các doanh nghiệp sản xuất và cung ứng thuốc

- Nghiêm túc triển khai thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn G.Ps mà Bộ Y tế ban hành và các phương pháp quản lý theo tiêu chuẩn ISO.

- Đầu tư nâng cấp cơ sở, trang thiết bị và công nghệ cung ứng thuốc để đảm bảo được mục tiêu của t đề án.

- Xây dựng, quảng bá thương hiệu sản phẩm để đảm bảo chất lượng, uy tín phục vụ  nhu cầu trong nước tiến tới xuất khẩu.

- Mở rộng hợp tác khoa học trong và ngoài nước, đầu tư xây dựng các phòng thí nghiệm, nghiên cứu và triển khai đảm bảo ngày một nâng cao chất lượng sản phẩm, mở rộng mặt hàng và cải tiến mẫu mã.

- Đầu  tư nâng cấp dây chuyền công nghệ theo hướng công nghiệp hóa và hiện đại hóa ngành công nghiệp dược:


+ Công nghệ bào chế thuốc từ hóa dược


+ Công nghệ bào chế thuốc từ dược liệu

KẾT LUẬN VÀ KIẾN NGHỊ

Việc phát triển sản xuất thuốc trong nước là hết sức quan trọng và cần thiết đối với nhu cầu phát triển của ngành dược nói riêng và nhu cầu phòng và chữa bệnh cho nhân dân nói chung. Chúng ta sẽ chủ động được về thuốc chữa bệnh, điều này không chỉ ảnh hưởng rất nhiều đến hiệu quả kinh tế - xã hội giúp cho bình ổn thị trường dược phẩm Việt Nam mà còn ảnh hưởng đến an ninh thuốc của đất nước, đến sự nghiệp chăm sóc và bảo vệ sức khỏe nhân dân..

 Quy hoạch phát triển ngành công nghiệp dược Việt Nam đến năm 2020 và tầm nhìn 2030 được xây dựng trên cơ sở chiến lược phát triển kinh tế - xã hội của Đảng. Quy hoạch được xây dựng phù hợp với Quy hoạch tổng thể phát triển các ngành công nghiệp khác và theo các vùng lãnh thổ. Quy hoạch cũng được xây dựng phù hợp với Chính sách Quốc gia về thuốc của Việt Nam cũng như các văn bản khác liên quan đến ngành dược Việt Nam.

Quy hoạch được xây dựng với sự tham gia của nhiều nhà khoa học có kính nghiệm trong lĩnh vực quản ý, sản xuất thuốc trong và ngoài ngành và đã tiếp thu chỉnh sửa theo các ý kiến đóng góp của các Bộ, ngành và các địa phương có liên quan.

Để đảm bảo cho việc triển khai thực hiện tốt quy hoạch, cần có sự phối hợp và chỉ đạo đồng bộ giữa Bộ Y tế, Bộ Công Thương, Bộ tài Chính, Bộ Kế hoạch & Đầu tư, Tổng Công ty Dược Việt Nam, Hiệp hội sản xuất kinh doanh dược Việt Nam, các doanh nghiệp sản xuất, kinh doanh dược và các cơ quan quản lý nhà nước khác ở Trung ương và địa phương.

Để thực hiện có hiệu quả các nội dung của bản quy hoạch đề nghị Chính phủ chỉ đạo thực hiện một số vấn đề sau:

1. Về lĩnh vực thăm dò, khai thác tài nguyên phục vụ phát triển hóa dược

Sớm tiến hành một dự án điều tra tổng thể về nguồn lợi sinh vật rừng, sinh vật biển phục vụ cho phát triển hóa dược và bào chế thuốc.

Ban hành quy chế về khai thác và sử dụng hợp lý, có hiệu quả các nguồn tài nguyên về dược liệu tự nhiên cho phát triển hóa dược và quy chế về bảo tồn, gìn giữ và phát triển nguồn gen dược liệu quý. Xúc tiến việc thành lập ngân hàng gen dược liệu quý hiếm đang có nguy cơ tuyệt chủng.

Ban hành các cơ chế, chính sách ưu đãi và khuyến khích đầu tư đối với các dự án đầu tư vào phát triển nguồn nguyên liệu sản xuất thuốc.

2. Về lĩnh vực bào chế thuốc
Có chính sách ưu đãi về vốn, về thuế để khuyến khích các dự án đầu tư vào lĩnh vực sản xuất thuốc, đặc biệt là các loại thuốc biệt dược, thuốc quý hiếm và có trình độ công nghệ cao.

Ban hành chính sách hỗ trợ các chủ đầu tư về vốn, thủ tục giao đất, giao rừng đối với các dự án tổng thể về phát triển vùng nguyên liệu và chế biến nguyên liệu cho sản xuất hóa dược và bào chế thuốc. Đây là lwoij thế tương đối ncuar Việt Nam so với các nước trong khu vực.

3. Về cơ chế, chính sách chủ yếu
Đưa các sản phẩm thuộc nhóm sản xuất thuốc cần đầu tư (kêu gọi đầu tư nước ngoài: Chuyển giao công nghệ, sản xuất nhượng quyền thuốc biệt dược, thuốc có dạng bào chế đặc biệt…) vào danh mục ưu đãi đầu tư nước ngoài và khuyến khích đầu tư trong nước để được hưởng các ưu đãi như miễn thuế thu nhập doanh nghiệp, được hỗ trợ về cơ sở hạ tầng, được giảm giá thuê đất…

Đối với các dự án thuộc nhóm phát triển vùng sản xuất nguyên liệu và sản xuất thuốc thiết yếu từ nguồn nguyên liệu tự nhiên trong nước, cho phép được hưởng một phần mức tín dụng ưu đãi với lãi suất thấp trong thời hạn dài, đồng thời cho phép khấu hao nhanh để tái đầu tư.

Đối với các dự án thuộc nhóm sản xuất bao bì dược (bao bì cấp 1, Thiết bị sản xuất trong ngành dược có hàm lượng công nghệ cao, để thay thế nhập ngoại) ngoài phần được phép hưởng mức tín dụng ưu đãi, cho phép các dự án phát hành trái phiếu công trình để thu hút đầu tư.

Miễn, giảm thuế lợi tức đối với các dự án sản xuất nhóm thuốc thiết yếu liên quan đến an ninh thuốc.

Cho phép các dự án có mục tiêu xuất khẩu tối thiểu 50% sản lương được hưởng các ưu đãi vay vốn với lãi suất thấp.

Miễn thuế nhập khẩu một số thiết bị máy móc (trong nước chưa sản xuất được) phục vụ sản xuất thuốc công nghệ cao (công nghệ sinh học, công nghệ gen, vắc xin…).

Lồng ghép các dự án triển khai trên cùng một địa bàn với việc đầu tư phát triển hạ tầng cơ sở để tăng tính hiệu quả của các dự án, tạo tiền đề cho phát triển các công trình công nghiệp tập trung.
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PHỤ LỤC I.

DANH MỤC CÁC DỰ ÁN PHỤC VỤ PHÁT TRIỂN CÔNG NGHIỆP DƯỢC

	STT
	Tên dự án
	Nội dung
	Vốn đầu tư (Tr. USD)
	Thời điểm đầu tư

	1
	Dự án xây dựng nâng cấp các trung tâm BA/BE  đạt chuẩn
	Thử nghiệm hình thực hợp tác công tư để nâng cấp và hoàn thiện hai trung tâm thử nghiệm BE/BA với máy móc, thiết bị tiên tiến, hiện đại và đồng bộ, đạt trình độ khu vực, thuộc lĩnh vực then chốt đạt trình độ các nước phát triển trên thế giới.
	5,0
	2010-2015

	2
	Dự án thành lập 03 Trung tâm Kiểm nghiệm và thử nghiệm BA/BE khu vực 
	
	20,0
	2010-2020

	3
	Dự án thành lập Viện nghiên cứu ứng dụng công nghệ dược
	Thành lập Viện nghiên cứu ứng dụng công nghệ dược từ đó nghiên cứu và chuyển giao cho các doanh nghiệp các công nghệ sản xuất tiên tiến để triển khai.  
	15,0
	2015-2020

	4
	Dự án nâng cấp Viện kiểm định quốc gia về vắc xin và sinh phẩm y tế đạt tiêu chuẩn Quốc tê
	Nhà nước đầu tư nâng cấp và hoàn thiện Viện kiểm định quốc gia về vắc xin và sinh phẩm y tế với nhân lực, trang thiết bị cơ sở hạ tầng, máy móc, thiết bị tiên tiến, hiện đại và đồng bộ, đạt tiêu chuẩn quốc tế.
	20,0
	2010-2015

	5
	Đề án chuyển đổi các công ty sản xuất vắc xin, sinh phẩm   
	Kêu gọi đầu tư, thực hiện hợp tác công tư, chuyển đổi cổ phần hóa các doanh nghiệp sản xuất vắc xin nhằm tăng trình độ công nghệ cũng như đáp ứng nhu cầu vắc xin có chất lượng cao cho hệ thống y tế dự phòng
	5,0
	2010-2015

	6
	Đề án thành lập 02 trung tâm nghiên cứu quốc gia
	Đầu tư cho xây dựng 2 trung tâm nghiên cứu quốc gia về công nghệ sinh công nghệ sinh học và sản xuất vaccin sinh phẩm tại Hà Nội và Tp.Hồ Chí Minh
	20,0
	2020-2030

	
	Tổng 
	
	85,0
	


PHỤ LỤC II.

DANH MỤC CÁC DỰ ÁN KHUYẾN KHÍCH ĐẦU TƯ PHÁT TRIỂN 

CÔNG NGHIỆP DƯỢC

	STT
	Công nghệ sản xuất 
	Địa điểm ưu tiên
	Thời điểm đầu tư

	Giai đoạn 2010-2015:

	Công nghiệp bào chế

	1
	Khai thác hết công suất của các dây chuyền đã đầu tư
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2010-2015

	2 
	Chuyển giao công nghệ: nghiên cứu sản xuất các thuốc thuộc nhóm thuốc thiết yếu, các hoạt chất đặc biệt trên các dây chuyền đã đầu tư
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2010-2015

	3
	Khuyến khích xây dựng nhà máy sản xuất thuốc generic, thuốc thiết yếu tại các vùng chưa có nhà máy sản xuất thuốc 
	- Vùng Đông Bắc

- Vùng Tây Bắc

- Vùng Tây Nguyên
	2010-2015

	Công nghệ sản xuất vắc xin và sinh phẩm y tế

	1
	Các dự án nâng cấp công nghệ sản xuất của các đơn vị sản xuất vắc xin và sinh phẩm y tế 
	- Trung tâm NC SX vắc xin & sinh phẩm y tế
- Viện vắc xin và sinh phẩm y tế
- Công ty vắc xin và sinh phẩm số 1
- Công ty vắc xin Pasteur Đà Lạt
	2010-2015

	Công nghệ sản xuất bao bì dược

	1
	Các dự án triển khai áp dụng GMP trong sản xuất bao bì dược 
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2010-2015

	Công nghệ sản xuất trang thiết bị phục vụ sản xuất dược 

	1
	Các dự án triển khai áp dụng hệ thống quản lý ISO trong sản xuất trang thiết bị sản xuất dược phẩm
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2010-2015

	Giai đoạn từ năm 2015-2020:

	Công nghệ bào chế:

	1
	Công nghệ vi nang
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	2
	Công nghệ đông khô
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	3
	Công nghệ đưa thuốc tới nơi cần tác dụng  
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	4
	Công nghệ làm thuốc phun sương định liều
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	5
	Công nghệ thuốc tiêm không cần kim
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	6
	Công nghệ cao dán thuốc thấm qua da
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	7
	Công nghệ làm thuốc đạn, thuốc trứng, thuốc mỡ không nhờn, phù hợp điều kiện nhiệt đới
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	8
	Công nghệ sản xuất thuốc tiêm từ dịch chiết cây thuốc 
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	9
	Các hoạt chất thuộc nhóm thuốc tâm thần, an thần
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	10
	Các hoạt chất thuộc nhóm Thuốc gan - mật
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	11
	Các hoạt chất thuộc nhóm Thuốc dãn cơ và ức chế Cholinesterase
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	12
	Các hoạt chất thuộc nhóm Thuốc tai mũi họng và răng
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	13
	Các hoạt chất thuộc nhóm Thuốc lợi tiểu
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	14
	Các hoạt chất thuộc nhóm Chống động kinh
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	15
	Các hoạt chất thuộc nhóm Chống đau nửa đầu
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	16
	Các hoạt chất thuộc nhóm Chống độc
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	17
	Các hoạt chất thuộc nhóm Tê - mê
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	18
	Các hoạt chất thuộc nhóm Kháng HIV
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	19
	Các hoạt chất thuộc nhóm Huyết thanh Globulin miễn dịch
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	20
	Các hoạt chất thuộc nhóm Thuốc chống ung th​ư
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	Công nghệ sản xuất vắc xin, sinh  phẩm y tế

	1
	Nghiên cứu sản xuất vắc xin đa giá quy mô pilot
	Các trung tâm nghiên cứu
	2015-2020

	2
	Chuyển giao công nghệ hiện đại trong sản xuất vắc xin: CN gen, tái tổ hợp, tế bào gốc,...
	Các trung tâm nghiên cứu
	2015-2020

	Công nghệ bao bì dược

	1
	Các dự án xây dựng mới các dây chuyền hiện đại sản xuất các bao bì dược thông thường màng Al/PVC, chai nhựa, niềng nhôm, chất dẻo, gelatin, màng kim loại,....
	Các vùng tập trung nhiều nhà máy sản xuất dược: 

- Bình Dương

- Đồng Nai

- Tp. Hồ Chí Minh

- Hà Nội

- Khu vực các tỉnh ven biển miền trung
	2015-2020

	Công nghệ sản xuất trang thiết bị phục vụ ngành dược

	1
	Các dự án nghiên cứu ứng dụng công nghệ chính xác cao sản xuất các loại thiết bị sản xuất các dạng bào chế đặc biệt: Đông khô, phân liều, phân liều định lượng,...
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2015-2020

	Giai đoạn 2020-2030

	Công nghệ bào chế:

	1
	Khai thác hết công suất của các nhà máy đã khuyến khích xây dựng trong giai đoạn 2015-2020
	
	2020-2030

	Công nghệ sản xuất vắc xin và sinh phẩm y tế

	1
	Xây dựng nhà máy sản xuất vắc xin đa giá quy mô pilot
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2020-2030

	2
	Xây dựng nhà máy ứng dụng công nghệ hiện đại trong sản xuất vắc xin: CN gen, tái tổ hợp, tế bào gốc,...
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2020-2030

	Công nghệ bao bì dược

	1
	Chai lọ thủy tinh vô trùng đựng thuốc tiêm, chai lọ thủy tinh trung tính có chất lượng cao
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2020-2030

	2
	Nút cao su đạt tiêu chuẩn
	
	2020-2030

	3
	Các dạng bao bì phân liều: khí dung, bơm thuốc định liều,...
	
	2020-2030

	4
	Nhựa, chất dẻo sản xuất chai đựng dịch truyền
	
	2020-2030

	5
	Kỹ thuật trơ hoá bề mặt bao bì
	
	2020-2030

	Trang thiết bị phục vụ sản xuất dược

	1
	Các dự án nhằm khai thác hết công suất các dự án đầu tư trong giai đoạn trước và tiếp tục khuyến khích đầu tư trong giai đoạn này
	Khuyến khích ở bất kỳ vùng, miền nào
	2020-2030
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