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Thuc trang nganh dugc Viéet Nam
va xu the phat trien




TONG QUAN
NGANH DUGC VIET NAM

Ba Nguyén Diéu Ha

{C
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TONG QUAN NGANH DUGC VIET NAM

l. Nganh cong nghiép Dudc Il. Cac yéu t6 tac dong

va thi truéng Dudgc pham Viét Nam




. NGANH CONG NGHIEP DUGC
& THI TRUGNG DUGC PHAM VIET NAM

1. San xuat thuoc trong nudc (tinh dén 2022)

<1 228 12

Doanh nghiép Doanh nghiép Doanh nghiép
dau tu nudc ngoai dap ung WHO GMP tiéu chuan cao
(PICs, Japan GMP, EU GMP)




2. Co cau dau tu day chuyén san xuat thuoc cua cac doanh nghiép

DAY CHUYEN DAY CHUYEN
THUOC DANG BAO CHE THUOC CHUYEN KHOA

Em) Tuy nhién

e Chu yéu san xuat thuoéc Generic
e Chua khai thac hét cong suat dau tu
e Chua nghién cu san xuat thuéc hét han phat minh

« Chua chu trong chuyén giao cong nghé mdi



3. Nang luc san xuat & tinh hinh dang ky thuoc

Nhém thuéc
0
chéng nhiem khuan 32154/0
Nhém thuoc
o)
ha nhiét giam dau 15153 Y0

Nhém
Vitamin, khoang chat

6,55%
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4. San xuat dudc liéu

Doanh nghiép
san xuat thuoc dudc liéu

Day chuyén chiét suat cao

Day chuyén
chiét suat Curcumin

Day chuyén
sd ché, ché bién dudc liéu

Day chuyén
san xuat hoan cing, hoan mém



5. San xuat thudéc cong nghé cao, thudéc tucsng dudng sinh hoc

Thuoéc generic tudng ducng sinh hoc

48 Thuéc chuyén giao cong nghé

85

35.842 vv BELEEERGRLULETELETT




Biéu do
muc do tu dong hdéa san xuat




Biéu do muc do dau tu
cho R&D cua cac cong ty dudc VN




Biéu do toc do tang trudng
tién thuoc binh quan dau ngudi (USD)




Biéu do toc do tang trudng san xuat

Gia tri thuoc sx trong nudc/ tong gia tri
tién thuoc su dung trung binh tu 2001-2011

Gia tri thudc sx trong nudc/ tong gia tri
tién thuoc su dung trung binh tu 2015-2021
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mm Chi tiéu y té dau nguwdi(ty USD)
== Chi tiéu y té tw nhan(ty USD)
—+—Téng chitiéu y té (% GDP)

Chi tiéu y té cac quoc gia khu vuc nam 2021




Biéu do
thudng mai & dau tu truc tiép nudc ngoai

Téng von FDI
$ 19,4 ty usD




Il. CAC YEU TO TAC PONG

1. Cac yéu to KT-XH tao cd hoi phat trién thi truéng

ta

65 tuoi
tré Ién

e Nhan khau hoc



Vé tang truéng

Biéu do so sanh GDP
cua cac nudéc khu vuc ASEAN 2013 - 2023

Nguén: Business Monitor International
- @ @ 00




e Vé mo hinh bénh tat

Biéu do DU phong vé
xu huéng bénh tat tai Viét Nam

Ngudn: Bdo cdo nganh Y té Dudgc phdm
ndm 2017, Business Monitor International



2. Cac chinh sach tao co hoi phat trién thi truéng dudc pham

e Muc tiéu phat trien nganh dudc Viét Nam

TONG QUAT
e Pat cap do 4 theo thang phan
loai cua WHO.

e Gia tri thi truong trong top 3
ASEAN.

CU THE DEN 2025

e Thudc san xuat trong nudéc dat
75% so6 luong su dung & 60%
gia tri thi truéng.

e Tang 10% ty lé su dung dudc
liéu nguon goéc trong nudc.
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QUY DPINH PHU HOP :
CHE PO UU PAI

Muc tiéu phat trién
nganh dudc Viét Nam
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TY LE TRICH QUY CHINH SACH VE GIA



KET LUAN

Thi truéng dudgc pham Viét Nam dén nay da cé nhiing budc tién nhat dinh, tuy vay
thi trudng ludén coé su canh tranh quyét liét dac biét la thuéc generic, cdc nha dau
tu nén chu trong tédi cac san pham thuéc chuyén khoa, dac tri, cAc san pham ham
lucng khoa hoc cong nghe cao...



TRAN TRONG CAM ON!




- Ban T6 chiic Ban vi déng hanh Bon vi hé trg

Toén Colorbond
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Nhifng giai phap thuc day phat trien
nang luc canh tranh nganh san xuat duoc



DIEN PAN CEO

NANG CAO
NANG LUC CANH TRANH
NGANH SAN XUAT DUGC PHAM

PGS TS Lé Véan Truyén
Chuyén gia cdp cao (Dugc hoc)




7 THACH THUC LGN NHAT CUA

CONG NGHIEP DUGC THE GIGI




THACH THUC CONG NGHIEP DUGC THE GIOI I

Ut gay hé théng cung ung, dac biét sau dai dich Covid-19:
- Ngudn cung cap API ti An D6, Trung Quaéc...

- Hé théng hau can (logistics) dat gay va dinh tré

- Hé thong bénh vién qua tai

Chi phi dau tu cho hé thong cong nghé thong tin
(chuyén doi sd) trong ky nguyén Cong nghiép 4.0.




Nhu cau nhan vién cé trinh doé cao (kién thuc, ky nang va
kinh nghiém).

Thach thuc tiép can véi chuyén gia y té trong cac linh
vuc: cung cap cac dich vu diéu tri/ phong bénh, co quan
bao hiem y té ...

Thu thap va phan tich nguon dii liéu cuc ky I8n (big data)
dé ho trd cho viéc ra quyét dinh.




Yéu cau ngay cang cao vé su minh bach thong tin
(transparency):

- Quy ché quan ly dugc pham (USFDA, EMA, MHRA, TGA,
SRAs...)

- H6 s6 dang ky thuoc, dit liéu R&D, dif liéu nghién clu
lam sang, dii liéu canh giac dudc...

- Yéu cau quy ché vé toan ven/trung thuc dit liéu (data
integrity)




Chi phi R&D tang nhanh



Chi phi R&D tang nhanh




Nhan luc dau tu cho R&D




S6 API va ché pham sinh hoc dudc cap phép (2002-2022)




THACH THUC

CUA CONG NGHIEP DUGC VIET NAM




NGANH CONG NGHIEP DUGC VIET NAM




Quyét dinh S6 376 QDP/TTg ngay 17-3-2021 phé duyét “Chudng trinh phat
trién cong nghiép dudc, dudc liéu san xuat trong nudc dén nam 2030,
tam nhin 2040".

Muc tiéu tong quat: “Xay dung nganh céng nghiép dudc trong nudc
phat trién 8 trinh dé cao, dat cap dé 4 theo phan loai cua TCYTTG
(WHO), cé gia tri thi trudng trong top 3 ASEAN gép phan bao dam cung
Ung kip thai thuéc cé chat lugng, an toan, hiéu qua va gia hop ly. Phat
trién dudc liéu va san pham tu dudgc liéu thanh linh vuc san xuat hang
héa cé chat lueng va gia tri cao, cé slc canh tranh trén thi truéng trong
nudc va trén thé gidi”.



Nghi quyét 36 - NQ/TW ngay 30-1-2023 cua Bo6 Chinh tri vé “Phat trién va
Ung dung céng nghé sinh hoc phuc vu phat trién bén viing dat nuéc
trong tinh hinh méi”

“Muc tiéu cu thé dén nam 2030, nén cdng nghé sinh hoc nuéc ta dat
trinh do tién tién thé gidi trén mot so linh vuc quan trong, la mot trong
10 qudc gia hang dau Chau A vé san xuat va dich vu théong minh céng
nghé sinh hoc; dudc Ung dung rong rai trong cac nganh, linh vuc, gép
phan phat trién kinh té - xa hoéi nhanh, bén viing.

Xay dung nén cong nghé sinh hoc cé6 nhguon nhan luc chat lueng cao, co
s3 vat chat, tai chinh du manh dap Ung yéu cau nghién cdu, phat trién
va Ung dung cong nghé sinh hoc”



THACH THUC CONG NGHIEP DUGC VIET NAM

Cd sd vat chat ky thuat

VN: 17/ 250 nha san xuat dat GMP
tien tién (EU, PIC/S, JAPAN,
TGA...) trong khi cac nuédc ASEAN
da tham gia PIC/S tU 2002
(Singapapore), 2012, (Malaysia,
Indonesia), 2016 (Thai Lan)...

Hon 200 nha may con lai dat
WHO GMP nhung hau nhu
khong ¢cé6 nha may nao dudgc
WHO tién tham dinh (WHO pre-
qualification).

Pay la yéu té anh hudng dén xuat khau, tiép nhan chuyén giao
cong nghé, san xuat gia cong (toll manufacture) va san xuat
theo hdp dong (contract manufacture) ...




SO liéu vé thi trusng xuat khau dugc pham cua Viét Nam

23,7% 10,1% 8,4% 8% 6,6% 4,8%

Nhat Ban Cambodia Cyprus Philippines Myanmar China
Germany
Malaysia
Bulgary

Nguén: Export Genius, Vietnam export data, 2020



. Nang luc san xuat, R&D va thu nghiém

Phan tan, dau tu han ché trong tung
doanh nghiép.

Chua c6 cac trung tam quoéc gia R&D
manh, hién dai.

Thiéu cac trung tam nghién clu - thu
nghiém |am sang, thu nghiém BA/BE
manh tam cd va trinh do quoc té.




. Nang luc san xuat, R&D va thu nghiém

Chua c6 cac khu cong nghiép tap
trung riéng cho san xuat dugc pham
véi mot hé sinh thai bao gom: trung
tam R&D, thu nghiém BA/BE, thu
nghiém Iam sang, kiém nghiém, nha
may san xuat dudgc pham, bao bi
dong goi, xu ly nudc thai va rac thai
tap trung dac thu cho nganh cong
nghiép dudgc pham ...




Nang luc tai chinh han ché cua tiuUng doanh nghiép

Chua hinh thanh tap doan dudc
pham quy mod quéc gia.

Vai tro cua VINAPHARM vé xay dung
chién lugc phat trién va dau tu cho
hon 20 doanh nghiép thanh vién???

VINAPHARM - Tap doan dudc pham
nha nudc, khi nao???



VA Su thay doi cau truc thi truéng dugc pham

ASEAN

5 5 THI TRUONG
47% 17% DUGCC PHAM

Generic Thuéc sinh hoc VIET NAM

22?

33% 13%
Biét dudc goc Thuoc sinh hoc tudng tu




Nang luc dap t'ng mo hinh bénh tat dang chuyén doi cua

dat nudc trong thdi dai phat trién

Portfolio cua ting doanh nghiép.
Nhu cau san pham cta THI TRUGNG DUGC PHAM VIET NAM 2020-2030

hudng dén 2045 khi VN tré thanh mot quoéc gia cong nghiép hién dai.

b 2



V VY

“The majority of domestic suppliers lack
sufficient resources to exploit the market”

“Pa sé cac nha cung cap (dudc pham) trong nuéc
thi€u cac nguon luc dé khai thac thi truéng néi dia”

Nguén: Vietnam Briefing, Vietnam’s Pharmaceutical Industry: A
Comprehensive Guide for 2022, Dezan Shira and Associates, March 21, 2022



Nang luc ti€p nhan chuyén giao cong nghé

Cd sd vat chat - ky thuat

Nguon nhan luc chat lugng cao

Nang luc tiép nhan va tuan thu hé thong
quy ché cua cac cd quan quan ly dudc chat ché

(SRA: Stringent Regulatory Agency)



Chuyén doi so6 (digital transformation) trong cong nghiép dudc Viét Nam

Chuyén do6i so6 Lam thé nao cong nghiép dudc
trong cong nghiép dudc la gi? Viét Nam tham gia qua trinh
chuyén doi s6?

Toan ven di liéu (data integrity) Chi phi - Hiéu qua?
trong qua trinh chuyén doi so




G Chién lugc qudc gia

]

Chién ludc quoc gia da cé
(QP S6 376 QDb-TTg ngay 17-3-2021)

Chién lugc trung han (5 nam) va
dai han (10 ndm) cia moi doanh
nghiép dugc 7?2




Van dé cot 10i

Moi cdng ty can soat xét/diéu chinh/
thay doi Chién Ludgc Phat Trién Trung
Han va Dai Han phu hdp véi dudng 10i

cua Nha nudéc, moi truosng kinh doanh
quoéc té&, khu vuc va trong nudc dé
nang cao nang luc canh tranh cua
Cong Nghiép Dudc Viét Nam.




SAYING

YES

to CHANGE




BB MOITHAY BOI PHAI BPUGC QUYET PINH

B TUCAP CAO NHAT CUA DOANH NGHIEP

B VUGT QUA LUC CAN BOI VGI SU THAY POl



TRAN TRONG CAM ON?
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Ban T6 chic Don vi déng hanh Pon vi hé trg

KinhteSaigon

Toén Colorbond

Cau chuyéen nang cao nang luc canh tranh

tU cac doanh nghiép san xuat dugc c6 von
dau tu nuéc ngoai

5¢ SC , DG nykyWAn tnanﬁn phdm
Nippon Chemiphar Viét Nam




DIEN PAN CEO

NANG CAO
NANG LYC CANH TRANH
NGANH SAN XUAT DUOC PHAM

Chia sé thong tin
Pau tw xay dwng
Nha may san xuat Dwoc
(Vién nén, Cap sach D, Class 100,000)

TP HCM, 2023.03.09
Trwong Cao Tué
Coéng ty TNHH Nippon Chemiphar Viét Nam



d Gidi thiéu ban than
4 Gioi thiéu cong ty Nippon Chemiphar Viét Nam
] Chia sé thong tin
0 Thiét k& + Thi cong
d Nha may dat tiéu chuan J-GMP, WHO GMP
d Cap sach D, Class ISO 8, Cap 100,000, Vién nén
A Hoan cdng cdng trinh + Tha tuc cap phép san xuat + S6 dang ky san pham
Q Piém can nhac dau tw day chuyen san xuat.

Q Piém can nhac Kiém soat Chat lwong + Tién dd cong trinh



d Ho tén: Trwwroong Cao Tué (1982)

O Nguyén quan: TP HCM
A Trinh d§: Master of Engineering
d Chuyén mén: Applied Chemistry, Chemical Engineering and Biotechnology
d Tot nghiép: Nagoya University
4 Kinh nghiém: 9 nam linh viwc Dwoc (Thwéc vien nén — Khéng khang sinh)
d Tham gia thiét 1ap nha may Dwoc A — Z, dat chuan J-GMP, WHO-GMP
 Noi cong tac: Céng ty TNHH Nippon Chemiphar Viét Nam
A Chire vu: Giam déc San Xuat, Bang Ky va An Toan San Pham



Ten Cong ty Céng ty TNHH Nippon Chemiphar Viét Nam
Thanh ap 2015.03.16

Giay CN dau tw S0 6536280257

Pia chi S6 76 Pai 16 Boc Lap, VSIP, Thuan An, Binh Dwong

Von dau tw 50 triéu USD

Pai dién KAMBARA Hiroshi

NOi dung kinh doanh | San xuat thuoc vién nén (Khéng khang sinh)

Céng suat 550 triéu vién/ nam

Nhan su 180 ngwoi
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/\:/V\“”“/\h?\ Dién tich dat 10.000 m2 Dién tich san 12.000 m2  Chiéu cao 15 m
e e Thorgan
”jﬁfg” 2 Khé&i cong 2016.03
‘VIEMM\SJ?}(;APORE Hoan cong 2017.03
INDU%ELA <‘?RK 1 San xuat trial 2017.06
R “\Jfg*“‘ J-GMP, WHO GMP  2018.09~10

e
- Thuan An Binh Duong

Xuat hang vé Nhat 2018.12

Xay dwng Coéng ty

Nippon Chemiphar

Téng Thiu 1l ES
Giam sat

Tién ich chinh

Dién

Tw vin GMP

BMS/EMS

Nwée tinh khiét

X0 ly chat thai °



CONG NGHE K

MAY KIEM TRA VIDEO 3D

Kha nang
phat hién

Chinh xac

Vién ban, tray, nit, bién dang, mau sac
khac, mat mau, 16i in vién, dinh I6ng, toc.
V.V...

Kich thwéc = 50um? (Piém den)

Phia truwdc, phia sau, phia bén




CHIA SE TH

PAU TU XAY DUNG NHA MAY DUOC
PDAT CHUAN J-GMP, WHO-GMP




HE THONG PHAT LUAT VIET NAM

Q Luat Pau Tw

Qudc Hoi . 2
| A Luat Thué
| . .
Chinh phd d Luat Thwong Mai
U e Q Luat Xay Dwng
A ‘  Luat PCCC
BO, Nganh
O Luat Bao Vé MT
Hé thd - - . n
B S Tiéu chuén Tiéu chuén Quychuan | O Luat Duoc
Tiéu chuan, Quy chuan £ . . ~ A
Quoc gia Co so Ky thuat

Ky Thuat
Chu y: th&i diém luat ban hanh, stra doi, bd sung
Nhu cau = Tim hiéu = Tw Van = Xac nhan



0 San pham + Quy md san xuat
Q Tiéu chuan (WHO, EU GMP)
A Kinh phi dau tw
 Chi phi van hanh
 Chi phi bao tri bao duwéng
d Chi phi 1Q, OQ, PQ cho nha xwéng.
A Trang thiét bi sdn xuat, kiém nghiém
Q Chiphi IQ, OQ, PQ thiét bj san xuat, kiém nghiém
3 Chi phi van hanh nha may ch® phé duyét + cap s6 san xuat
4 Phwong an Dw phong
3 Luat thay ddi, thdi gian tham dinh phé duyét tir cac cap



VI TRi XAY DUNG NHA MAY

 Ma&i treong xung quanh
0 Nén dat
Q Khéng tré ngai Nhan sw cap cao
3 Nguon dién
Q Ngubn nuwéce
QA Tim hiéu ky thdng tin lién quan
3 Quy hoach dat dai
A Quy hoach xay dwng
d Quy hoach nganh nghé




3 Nén dat vs Mong cdng trinh

d Gan duwdng xe container = rung chan = n(t san

1 Bé tong san nut do thi cong va co ngot.

O Gia co thép cac phong dap vién, ép vi...

3 Nghién ctru cach &m phong phat ra tién on

d Chdng tham (xay lau) Bé téng + chdng tham + Bé téng
3 Vij tri s dung nwdc (Phong pha ché, hanh lang)
d Puc bé tdng chiéu cao (6 ~8 cm) 1ap dat tAm panel

d Tam panel khéng dé thay thé, chu y khi 1ap dat.

d Han ché sir dung twérng bang tam bé tong duc san



A Kinh Phi Pau Tw vs Chi Phi Van Hanh
d Hé thong HVAC = Inverter, Ché dd Night mode/ Day Mode
d Chi phi bao tri bao dudng

A Poi wng sw cd, dw phong...
d Ky sw ngoai nwdc doi trng
Q Phu tung thay thé
0 May phat dién: dw phong cac cong doan can chay lién tuc
d Céng doan Pha Ché + Bao phim
3 Tu dé 6n dinh, server tdng, thiét bi kiém nghiém

A Thiét bj theo déi méi trwdng lién tuc.



Q L&i khuyén: Chi nén dau tw du, khéng nén Over Specification.
A Yéu td con ngwdi, chi phi van hanh, chi phi bao tri bdo dwéng
A L&i khuyén: Nén hoan thién phan cirng (Trwed'ng hop dau tw tirng giai doan)
Q Nha xwdng, phong, 6ng nwédc nwdce tinh khiét, khi nén
QA Thiét ké dwdng di van chuyén trang thiét bi
Q Dai ing trong trwdng hop lap dat méi hodc stra chira.
Q Lap HVAC sau, dwa trang thiét bj san xuat vao sau
d L&i khuyén: Cha y vi tri 1ap dat trang thiét bi
3 Dé& van hanh, thao l1ap > Kiém tra trén ban vé + Thuc té truwdce khi lap dat

A Thiét bi theo dbi do lwérng lién tuc = Lap dang vi tri rai ro




THIET Bl PHU TRQ’

d Hé thong diéu hoa khéng khi (HVAC)

d Hé thong nwéc sir dung trong san xuat
d Hé thong nwéc tinh khiét

3 Hé thdng khi nén

a Hé thdng hat bui trung tdm — hat bui cuc bd
0 Hé théng x& Iy nwac thai, khi thai

Q Hé thong kiém soat + Hé thong giam sat



THIET Bl PHU TROQ - HVAC CAP SACH

0 Hé thong diéu hoa khéng khi (HVAC)
Q Xac dinh yéu cau rd rang vé HVAC
Q Kiém tra kha nang (nguy co’) nhiém chéo
A Tinh toan gop chung hoac tach rieng AHU
Q Khao sat thuc dia dau lay gié twoi (gio cap AHU) (Cha y MUI)
3 Loc khi thai ra M.trwéng (Loc F8?), Loc gié hoi (Loc G4) , Loc HEPA
A Phan tram gi6 thai bd (15%)
Q Tham dinh d6 phuc hoi, Gia dinh cup dién
d Pé cwong va Bao cao DQ, 1Q, OQ, PQ (At Rest, In Operation)
Q Kiém soat Vi sinh

3 Kiém soat tinh toan ven loc HEPA



THIET Bl PHU TRO - NUOC I

d Hé thong nwéc dung trong san xuat — Nwéc nguon dau vao Nwéce tinh khiét

Q Xac dinh yéu cau tiéu chuan nuwdc

O Nwéc &n ubng QCVN 01:2009/BYT
O Nwéc sinh hoat QCVN 02:2009/BYT.

3 Vi du: Tiéu chuan tinh khiét theo tiéu chuan Nhat:

O Ngudn dau vao: Nudc udng truc tiép
O Han muc kiém tra nwéc tinh khiét: 53 han muc

a Hé thong nwéc tinh khiét
O Cac cong doan loc nuéc
O Vat liéu 6ng dan tirng cong doan
3 Vi tri 1ap dat thiét bi do lwdng.
A Han muc va tiéu chuan do lwong.
d URS, DQ, 1Q, OQ, PQ (Mat nhiéu thoi gian tham dinh Phase 1, 2, 3)
d Chu y nhiét dd nwdc vwot qua 25°C do ma sat khi di chuyén dén diém st dung.
Q L&i khuyén: chon nha c.cap uy tinh, rang budc h.dong ré rang (bao dat GMP)




THIET Bl PHU TRO - KHi NEN l

d Hé thong khi nén

. % ot T
4 Tinh toan cong suat \\\\\\l\\\l\/\\
0 May nén khi khong dau — . ‘
0 Vat tv dwong dan khi ) e
 BO loc khi I )
d Thiét dinh diem lay mau K// R i

Floor

Air Receiver Earth Wire

d Han muc + Tan suat kiém soat

d Pé cwong va Bao cao DQ, 1Q, 0Q, PQ



THIET Bl PHU TROQ - HUT BUI TRUNG T

d Hé thong hut bui trung tam — Hut bui cuc bd
0 Dam bao khéng nhiém chéo
d Bam bao khéng trao nguoc
3 Dé& thao Iap vé sinh triét dé
A Tham dinh kha nang hat bui
3 Can bang ap (HVAC)
 Chi phi van hanh
 Lién tuc
A Khi can thiét (nut thao tac)
0 Dé gap van dé giai thich v&i thanh tra



THIET Bl PHU TRO - KIEM SOAT - THEO

Q Hé thong kiém soat (BMS) Bulding Management System
d HVAC
Q Nwdece tinh khiét
1 Khi nén
1 Hut bui trung tam
1 Phong chay chira chay
d Hut khéi cuc bo
d Hé thong giam sat (EMS) Enviroment Monitoring System
0 Tham dinh hé thong may tinh (CSV)
A Lién lac trong hinh hudng khan cap (SMS, Email)



QA Xac dinh rd cap cong trinh
d B6 xay dwng + S& xay dwng + Khu Céng Nghiép
d Budc giam dinh dd sut lun, nit san bé tdéng, chirng minh ké cau...
3 Kiém soat chac ché han muc PCCC.
Q C6 thé yéu cau lap thiét bi may san xuat xong méi cho hoan céng.
d Hoan thanh thu tuc hoan céng céng trinh = Th tuc cap phép san xuat.
Q L&i khuyén: Lap ké hoach thAm dinh san xuat thudc, xin thay déi hoac cap méi
s6 dang ky thudc dé san xuat. (Cha ddng xin Quota nhap nguyén vat liéu)

3 L&i khuyén: Tan dung wu tién théi gian 18 thang cap s6 dang ky thudc cho nha
may mai dit WHO —GMP .




DAU TU DAY CHUYEN SAN XUAT

3 Xac dinh rd yéu cau va chirc nang cua thiét bi (URS)
d Chuyén dung chung. Chuyén chuyén biét
Q Dap vién, Bao phim, Kiém tra vién, Ep vi, Bao tui, Dong hép
d Pau tw 2 chuyén gidng nhau (cung may moc) = Van hanh + Bao tri + Phu tung
A Tw déng héa > Tham dinh CSV
O Nghién ctru ky Guidline hwéng dan
A Yéu cau nguyén vat liéu
0 Yéu cau CSV, Yéu cau tai liéu thadm dinh
 Nghién ctru tinh kha thi khi dwa vao st dung tai Viét Nam
A Tim hiéu ky phwong an bao tri bdo dwéng

3 Chi phi van hanh + Bdi irng sw ¢cb + Béo tri bdo dwdng



TUAN THU QUY TRINH ©> DAM BAO CHAT LUONG + TIEN BO

Yéu cau ngwdi str dung Panh gia hiéu nang
>
Tinh néng — Pac diém ky thuat Panh gia Van Hanh
>
DPanh gia thiét ké Panh gia lap dat
>
(Installation/ Commissioning)




PDAU TU DAY CHUYEN SAN XUAT
A Loi khuyén: Tim nha cung cap uy tinh,

d Co6 xwdng san xuat tai Viét Nam, phu tung dw tru

Q C6 van phong dai dién, déi ngd k¥ thuat déi wng sw cd
[ C6 théng tin hodc lich str cung cap + bao tri tai Viét Nam
3 Nhiéu nha may tai Viét Nam dang st dung.

A Quy trinh chuyén giao, dao tao, hwéng dan rd rang.

Q Tim hiéu rd tinh nang cua thiét b



DIEM CAN NHAC KIEM SOAT CHAT LUONG + TIEN PO CONG TRINH

Q Cha dau tw: Pwa ra yéu cau rd rang
d Thué don vij thiét ké thi cdng uy tinh, kinh nghiém thuc té
QA Thué don vi giam séat kinh nghiém, am hiéu nganh Dwoc, GMP
A Thué don vi Coordinator kinh nghiém, kiém soat chat lwong, tién dé chung
A Tuyén dung ddi QA va ME gidi dé giam sat va chuyén giao cong nghé, van hanh
d Kiém soat diéu khoan hop déng, rang budc trach nhiém ré rang.
3 Tham dinh va kiém soat chat ché tai liéu lién quan nha may, trang thiét bi
d Pé cwong + Bao cdo + Bang ching + Hinh anh rd rang

Q Bung theo yéu cau tiéu chuan, luat dinh
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Toén Colorbond
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NANG CAO NANG LU'C CANH TRANH NG
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1. Trudec tién, dé cé
loi thé canh tranh
va dong luc tao nén
lgi thé canh tranh
cua nganh dugc
Viét Nam, chiing ta
can biét rd bdi canh
nganh cong nghi¢p
dugc pham the gidi
dang c6 nhieu doi
thay.

2

BOI CANH NGANH CONG NGHIEP DUQC THE GIOI

Xu hwéng R&D: S6 lwo'ng ndp don sdng ché vé irng dung céng nghé cao trong bao ché thdo duwoc phdm tdng nhanh (nhiéu nhat 1a:
Han Qudc, Nhat Ban, Trung Qudc, Uc, Birc, Canada) cho thay hoat dong R&D lién quan dén cham séc strc khde va dwoc pham sinh
hoc (H&BP) hién dang |a xu hwdng phat trién Idn. Dic biét, hwéng R&D vé nano trong dwoc phdm va ché phdm hé tro diéu tri
chiém ty 1é don dédng ky sdng ché nhiéu nhét, diéu nay chirng td hudng nghién clru nay dang Ia xu huéng R&D dang duoc quan tam
nhiéu nhat.

Quy md thi trwo’ng

- O quy mé toan cau, doanh dat gan 12 nghin ty USD vao nam 2022, di dodn sé ting tm’o'n g nhanh chong voi miec trung binh 5,9%
hang nam, do sw gia hoa, sw quan tam gia tang doi véi sivc khée va sw hdi tu ky thudt sé. Theo mot du bao khac cuia WHO, quy mb
thi truong s& dat 405 ty USD vao nam 2024, cho thiy téc d6 ting truong kép hang nam 13 9,3% tir ndm 2016 dén nam 2024. Xac dinh
dugc co hdi nay, cac cong ty duogc phém dién hinh nhu cia An D6 di phat trién dé trg thanh mot trong nhitng cong ty hang dau trén thi
truong thudc chung toan cau. Su tién héa nay duoc cho la nho nhiing thay doi vé bang sang ché va quy dinh trong linh vwc dwoc
pham clia quoc gia trong vai thap ky qua.

- O quy m6 khu viee, Chau A - Thai Binh Duong va Chau Phi la hai khu vyc phat trién nhanh nhat. Mot trong nhirng 1y do chinh cho sy
ting truong cao ndy 1a do ho ddu tw tich cwce va phdt trién san phdam méi vé thuéc va thuwe phdm chive néing.

Chuoi gia tri va chuoi cung rng: ngoai viéc tao ra gia tri bang cach phat trién cac san pham mdi, cac cong ty dugc pham dang co
xu hudng hop tdc chat ché hon voi cdac bén lién quan chinh trong linh vuc cham soc sirc khoe dé viea mo rong quy mo viva diéu
chinh hwong R&D. Nhiéu cong ty dugc pham trén thé gidi dang chuyén doi thanh mot hé sinh thdi cong nghiép dwoc phdam tap

trung vao cham soc sicc khoe va phong ngira. Noi cach khac, ho dang tao ra nhiéu thi truong dich vu khac nhau trong nganh duogc
pham V6i nhing thay d6i nay dang dién ra trong cac phan khic nganh H&BP khac nhau, cdc hogt djng ciia chuéi gid tri dwoc
phim truyén thong dang dwoc xem xét lgi va thiét ké lai tong thé.




2. Xac dinh
loi thé canh
tranh: kha
nang cung
cap cac dich
vu va san
pham doc dao
trén thi
truong.

LOI THE NGANH CONG NGHIEP DUQC VIET NAM

Ngudn ciy dll’O’C liéu quy: Cuc Quan 1y Y dugc C6 truyeén, Bo Y Te da gh1 nhén trén 5. 000 loai thuc vat dugce st dung lam thuoc
Trong do, co gan 200 lodi c6 tiém ning khai thac va phdt trién trong dé ddp teng nhu cau siv dung trong nwdc va hwdong téi xudt
khdu (qué, hoi, hoe, nghé, actiso, sa nhdn, kim tién thao, dinh ling, thio qua hay nhitng diege liéu quy: sam Ngoc Linh, tam that, ci
mai, ba kich, chdu thu, ngdn dang, diép ha chdu, rdy gai, ...). Ving nguyén liéu & Vigt Nam phong phii: ving Dong bang Song
Hong, ving Trung du phia Bac (Tam D4o), viing nui cao phia Bac (Lao Cai), ving Bic Trung B6 (Thanh Héa), ving Tay Nguyén
(ba Lat), vung Duyén hai Nam Trung B (Phu Yén) va ving Bong Nam Bo (TP. HCM).

Quy mo thi trwomg: Tinh dén nam 2020, tai Viét Nam c6 hon 200 co s& san xuét khoang 300 loai thude duoc lidu, 1.440 co sd san
xuat thyc pham chire ning can str dung 20.000 tin nguyén liéu mdi nam. Hang néim, Viét Nam cin khodng 50.000 tin dwoc liéu cho
nganh dwoc, nhwng so lwong dwoc liéu thu hoach trong nwéc chi dat 25-30% nhu cdu. Phan con lai, phai nhap khau tir nudc ngoai,
cha yéu tir Trung Quéc. Thi truwong dwoc ligu Viét Nam woc tinh hang tram triéu do/nam.

Thu’c trang va xu huong R&D: cdc nghién civu vé héa hop chit thten nhién rit phong phii, trong dé c6 nhiéu cong trinh chiét
xudt, phan lap cdc hop chdt tiv thién nhién. Tuy nhten, vige chiét xudt, phan lgp, xdc dinh cdu tricc da phin ngirng Iat g viéc
cong bo, sé chit chiét dwoc dwa vio trng dung lam chit chudn con han ché. Ciing chwa c¢é nha mdy nao vira sin xuat thuoc,

thwe phdm chire ndang, my pham vira sin xudt chét chudn phuc vy cho chudi cung ng hoan thién trong quy trinh san xudt, kiém
tra, kiém dinh chat luong thude, thuc pham chirc ning tir thao dugc. Chinh phii dang iing hé manh mé cho sw phat trién ciia
nganh dwoc phim: Quyet dinh s 376/QD -TTg ngay 17/3/2021 ctia TTg Chinh phi trong Chuong trinh phat trién cong nghiép
dugc, duoc lidu san xuat trong nude dén nim 2030, tam nhin dén nam 2045.




3. Viéc nghién
ctru va phan tich
chién lwgc canh
tranh va tim kiém
lgi thé canh tranh
nhat thiét can tap
trung vao diura
hon 1a ciac mdi quan
tim dau vao!
Dé dat dugc loi thé
canh tranh, phai ting
cuong hé thdng dich vu va
cung cép nhiéu san phim
c6 gia tri hon cho nguoi
tiéu dung. Moi cong ty
phai xem xét lam thé nao
dé tham gia vao mot thi
truong va sau do6 xay
dung va bao v¢ vi tri canh
tranh cua minh.




4. Chia khéa dé dat dwoc loi thé
canh tranh la gia tang gia tri cho
cac dich vu tot hon so véi doi thi,
noi cach khac la tao ra va duy tri
gia tri vugt trgi cho khach hang.

Loi thé canh tranh chu yéu 1a do
su gidu ¢ vé nguodn luc va nang luc.
Mot cong ty c6 nhiéu ngudn luc, cé
thé 12 hiru hinh hodc vo hinh. Cac
ngudn luc két hop véi nhau dé tao ra
nang lyc va strc manh cua mot cong
ty. Ching dugc hiéu 1a nhitng thoi
quen cuia to chirc.

MO HINH 1. PHAN TiCH CANH TRANH THEO NGANH theo M. Portal.




5. C6 hai loai lgi thé canh
tranh co ban 1a Chi phi thap
va sw khdc biét hoa.

Khac biét hoa: dua trén thi
truong khi mot to chic tim
cach tao su khac biét véi doi
thi chii yéu thong qua dinh vi
san pham hoic khac biét hoa
dua trén ddi moi vé chat
luong, hiéu qua, d6i méi thiét
ké va kiéu dang.

Gid/chi phi, chit lwong,
do tin cdy cua viéc giao hang
va thoi gian dwa sin pham ra
thi truwong luon duoc xac dinh
la nhitng nang lyc canh tranh
quan trong.

DPIEM MANH

Hiéu vé thi trwong lao dong: co kinh nghiém v& quan 1y con ngudi trong nganh céng nghiép dugc
liéu va chét chuén.

Co sé khach hang 16m: co ngudn co so dir liéu vé nguoi tiéu ding trung thanh. Khach hang hai
1ong va trung thanh c6 thé giGi thiéu ban bé va gia dinh cta ho hodc bt ky ngudi nao khac. Didu
nay co6 thé nang cao vi thé ciia cong ty.

C6 danh tiéng xuét sic ciia ngudi dirng diu cong ty trong cong dong; cac mbi quan hé manh mé
v6i cac béc si, duge sy trong ca nude. Didu ndy mang lai cho khach hang va bénh nhan sy tin
tudng vao

C6 nang luc cung cAp dich vu cho tét ca tAng 16p thu nhp, mirc thu nhap. Nhu véy, cong ty co
thé dap ing nhu cdu cia nhiéu ting 16p khach hang tiém nang. Didu nay cho phép cong ty tiép can
mot thi trudng rong 16n chic chin.

Quan trong la dong tién / doanh thu I6n

San phim da dang cao.

CO HOI

Cic yéu to chinh tri: mirc d6 can thiép va anh hudng ctia chinh phii d6i v6i nganh c6ng nghiép
duoc phim ngay cang 16n.

Cic yéu t6 kinh té: luong von phai bo ra dé tham gia vao thi truong it. Viéc tiép can ngudn von tir
céc nha dau tu trr nhan, ngan hang va cic nguon khac din dén nhiéu hon co hoi dau tr va mé rong.
Cic yéu td xa hdi: sy gia ting d6 thi hoa va co s¢ ha tang di lam ting sirc mua ciia nguoi tiéu
dung.

Yéu to cong nghé: c6 kha nang anh huong dén nganh dugc va thi truong, tao sy khac biét hon vi
céc san pham dugc chuyén biét hoa.

Cic yéu té phap 1y: Dam bao cic quy dinh cia nha nude, diéu ndy ciing c6 thé thic ddy niém tin
clia nguoi tiéu dung khi ho biét ring cac san pham dang dugc quan 1y va giam sat chat ché boi cac
co quan chirc nang.

Yéu t6 méi trudomg: Thuc hién cong nghiép xanh.

PIEM YEU

R&D: R&D doi hoi ¢ trinh d6 nhén luc cao, ¢6 dd rai ro cao, tén
thoi gian, ton kém trong san xuit va phat trién R&D do céc quy
dinh nghiém ngat cia Chinh phu.

Thoéng tin v& nhu ciu strc khoe ctia nguoi dan trong cong dong con
thiéu. Panh gia nhu ciu cua ngudi tiéu dung s& gitp cong ty tap
trung ngudn lyc ciia minh vao do.

Chua hoan thién mot tai liéu nao néu rd tim nhin, st ménh, muc
tiéu, muc tiéu, mot chién lugc canh tranh xdc dinh va cach tan dung
trong sb cac co hoi co sin.

Su phu thudc vao thi truong truong thanh;

THACH THUC

Ban chit ctia nganh dwgc c6 xu hwéng tranh rii ro. Cac thi tuc
nhu phé duyét, dang ky va quy dinh lién quan dén cic quy trinh nay
déu phai trai qua qua trinh gi4m sat va quan 1y rii ro nghiém ngjt.
Xay dung chién lugc tham nhap thi truong, ting truong kinh doanh
va thong tin lién lac.

Vén d8 dai suy thoai kinh t&, lam phat.

Su canh tranh tir cdc nha ban 1¢ va nha san xuét 16n. Strc mua cia
nhiing nguoi co thu nhap thip hon c6 thé bi anh huong, lam giam
san pham, dich vu tt, c6 nguy co bi x6a s6 boi nhiing gi khong 16
trén thi truong.




BAI HQC VE PHAT HUY PIEM MANH PE GIA TANG NANG LUC CANH TRANH

Thé manh ciia doanh nghiép: con nguoi tinh nhué; tai chinh doi dao (do van dé R&D chiém nhiéu kinh phi va can sy dau tu dai
han); sttc manh thuong hiéu (quan tdm t&i chat lwong san pham, luon truyén thong vé san pham cta minh 1 t6t nhat thé gigi. Tuy
nhién, van dé quyét dinh mang tinh canh tranh lai 13 gia cta san pham. Cdc cong ty thuong tung ra san pham cia minh véi gid ca
phdi chang dé gianh dwoc thi phan tét hon tir cdc doi thii canh tranh);

Nang luc cot 16i, noi trgi, cach lam hi¢u qua: Tap trung cho R&D dé c6 bang sang ché, bao ho nhan hi¢u va tir do tao uy tin
thuong hi€u; dich vu cham séc khach hang tot hon; doi tac ¢ strtc manh chuyén mon, nang luc hung hau vé tai chinh. Néu khong co
mo hinh bom tan, can co6 ké hoach va t6 chuc tot chién luge thuong mai nham dinh vi san pham c6 o1 cho cac bén li€n quan bao gom

béc si, to chirc y té va cong ty bao hiém, nguoi tiéu dung; TAp trung vao thi trwong méi noi, dang phat trién va cac phan khuc doi
thu canh tranh dang bo qua; cong ngh¢ nao dang dan dat nganh cong nghi¢p dugc pham?.

C6 ké hoach tiing truéng theo nhiéu mé hinh: tham gia quan hé ddi tac véi cac nha san xuét 16n va xay dyng vi thé trong phat trién
san pham chung truéc khi xuat hién sy canh tranh tir cac doi thi; tap trung tang trudng cot 16i - thAm nhap thi truong. Tang trudng
hitu co 1a mot co hoi lau dai, day 1a mot “hon dé tang” mang lai loi tirc dau tu ngén han it tdn kém hon, nhanh hon va it rai ro hon so
v4i tang trudng bén ngoai. Viéc mua lai, sap nhap chi 1a phuong tién chinh dé cac cong ty mé rong pham vi hoat dong. Tuy nhién,
tich hop theo chiéu doc thanh chudi cung ing gép phan vao sy phat trién chung.

Sdng tao, dam mé, tw duy logic, tdn tam va kién tri” 13 tt ca nhimg tir c6 thé dugc dung dé mo ta cac dic diém cua ban lanh dao va
quan ly c6 k¥ nang va kinh nghiém, nhiing nguo1 da xay dung va thuc hién chién lugc cta cac cong ty dugc pham.




BAI HQC VE HAN CHE PIEM YEU PE GIA TANG NANG LUC CANH TRANH

Tinh tuin thii cac quy dinh nghiém ngit ciia nganh cong nghiép duoc pham va 1ong trung thanh ciia khach hang thap; sin
phim gin gidng nhau, phin khiic khic nhau; ¢6 nhiéu ddi thii canh tranh luén 1a cin tré 16m. Viéc dua mot loai thude vao

giai doan thir nghiém ban dau doi hoi phai hoan thanh nhiéu nghién ctru phi 14m sang. Cac quy dinh vé thudc co thé phirc tap va
thuong khac nhau gifta cac quoc gia / khu vuc. Hiéu biét chi tiét vé cac yéu cau quy dinh va quan diém cta co quan y té 1a trong
tam trong viéc 1ap ké hoach phat trién. Con duong duoc dé xuat dé phé duyét theo quy dinh, dua trén cac hudng dan va tién 16
phap 1y co6 lién quan tir cadc co quan (vi du: FDA, EMA, PMDA, SFDA) Lich trinh cho cac 1an d¢ trinh quy dinh chinh (vi du
IND, NDA / BLA cho FDA Hoa Ky va cac hd so tu’O'ng tur & cac qudc gia khac) va cac tu’O'ng tac bo sung cua co quan s& cung cip
phan hdi dé giai quyét cac cau hoi va dam bao cudi cing chuong trinh s& dap ing cac yéu cau cuia co quan quan 1y;

Céc cong ty hién tai khong c6 bang sang ché, nhan hiéu hoic khong tao dugc uy tin thwong hiéu ngay cang phu thudc nhiéu hon
vao chuyén gia; Nhu cau chuyén giao cong nghé ngay mot 16n nhung cé nhiéu vudng mic vé co ché.

Long trung thanh ctia khach hang thap; san pham gan gidng nhau, phan khic khac nhau; c6 nhiéu ddi thal canh tranh







DPong luc

Sw trung thanh véi
thwong hi¢u

Dinh hudng thi
truong

Quan ly Kién thirc

Khéng bit chwée

Kha nang lién minh

Néang lwe cong nghé

Mo ta

Trong thi truc‘mg cham soc stic khée, "ngudi tiéu dung mua nhirng san pham d6 vo6i gia cao hon
do hg khong san sang thay thé sy an toan trong tiéu dung dé giam gla Su trung thanh véi
thwong hi¢u, nhwr mét yéu té khac blet cung du’o’c glal thich 1a it ton kém hon dé thuc thi mot
bién phap bao vé chién lwge hon 1a ¢6 ging nam bt vi tri tir d6i thi canh tranh."”

Dinh hudng thi truong 1a dong luc thic déy loi thé canh tranh bén viing cua cong ty.

"Loi thé canh tranh ngay cang dwgc tim thay trong viéc biét cach thuc hién tlep can dac biét
voi cac nguon Iwe va thi trlr(mg Kién thirc va von tri tué¢ da tré thanh co sé chinh ciia ning
Ire c6t 16i va 1a chia khéa dé dat dwoe hiéu qua vuot troi."

“Chi phi bat chwée twong doi cao rd rang cé tac dong tich cwe dén loi nhuin ciia nha d6i méi
ciing nhuw lgi thé canh tranh bén virng cua ho."

“mdt nguodn luc t6 chire d€ nam bat, chia sé, pho bién va ap dung kién thirc quan 1y lién minh.”

“Nang luc cong nghé 1a chtrc nang cua kién thirc chuyén mon trong linh vuc khoa hoc va linh vuc
di€u tri. N6 bao gom kién thtrc va k¥ ndng gan lién véi con ngudi va kién thirc gan lién véi cac hé
thong ky thuat di kém vdi van hoéa ti€u dung”.

Co 3 tiéu chi duoc CVI Pharma
dat ra dé xac dinh nang luc “cHt
161” 1a nguon gdc cua lgi thé canh

tranh, bao gém:

1. Dong gop vao gia tri cho
khach hang;

2. Khac biét hoéa cua sin
phflm;

3. Khi ning mé rong sang
cac linh vec san pham méi
khac.



CVI Pharma xay dung
mot mang luéi lién két cac
qua trinh va hoat dong tir
thwong nguon va ha
ngudon dé tao ra gia tri
dwoi dang hang héa va
dich vu dén tay nguoi tiéu
dung cudi cung.



GIA TRI CHUOI CUNG UNG CUA CVI PHARMA

Lap lich
hoach > o~ hoach yéu
- 5 chi tiet N I
féng thé cau nguyén,
Vit ligu

Chia s¢ dir
liéu thoi gian
thuc voi
khach hang,
nha cung cép
va ddi tac
chinh

Chuan hoa cac
ung dung va
nén tang

Theo doi
dong hang
ton kho

Lién két dién
tir cac dbi tac
trong chudi
cung tng. Cho
phép lién mach
thong tin.

Cap nhat
trang thai
don hang va
quan ly cac
su co.

Chuén hoa
quy trinh va
thuc hanh.

An ninh chuéi cung rng va chuoi gia tri

1énh san
xuat

Trién khai
cac cong
cu quan ly
moi

Loai bo su

kém hiéu
qua.

Tai li€u
truc tiép
mua
sim

hang ton
kho

Cai thién van chuyén,
phan phdi, hang t6n
kho va cac chirc nang
chinh khéc cta chudi
cung ung
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Ludng san pham: di chuyén tir nha cung cip
dén khach hang hodc cac diém cung cép dich
vu, trong tru’ong hop nay 1a cac co sé y té va
nha thudc. Ludng nay ciing hen quan dén su
trd lai cua khach hang va nhu cau dich vuy;

Luong théng tin: Cac trung tim ludng thong
tin vé viéc chuyén don dat hang va cap nhat
trang thai giao hang.

Dong chay tai chinh: dong chay tai chinh lién
quan dén tin dung Quan 1y chudi. Ludng nay
cling lién quan dén sy tro lai ciia khach hang
va nhu cau dich vu. cac diéu khoan, lich trinh
thanh toan, va cac thoa thuin vé quyén so hitu.



YEU CAU NOI SINH PHAI HOAN THIEN CHUOI CUNG UNG VA CHUOI GIA TRI CUA LIEN MINH

Cic ddi thit manh thuwong quan tim dén viéc dau
tw va toi wu héa nguon luc R&D. Viéc phan b
ngudn lyc cho R&D va lu’a chon san pham duogc
hoach dinh & Ban lanh dao cip cong ty cao nhat.

Quy trinh phan bo ngudn lyc:
B1: thanh 1ap mot ban chi dao R&D gom cac nha
khoa hoc va nguoi dimg dau cia cong ty clng
v6i mot tiéu ban 1a nhitng ngudi diéu hanh doanh
nghiép;

B2: danh gia tam quan trong cua chién luoc du
thdo cho R&D, céc rui ro lién quan va ngan sach
chi tiéu téng thé cho R&D vdi chién luge dua
trén d6i méi, 16 rang trong trung han;

B3: dit ra tiéu chuan cao cho hé thong R&D va
dy 4n ctiia minh, nham huodng téi sy khac biét hoa
r0 rang trong cac linh vuc, san phém chua duoc
dap ung.

Cac d6i thi manh thwong tap
trung vao quy trinh quan ly danh
muc diu tw va xay du’ng chién lwge
tang truong daé phat trién thém san
phim méi dua vao danh muc diu
tw dé 1ap diy nhirng khoang trong
cua thi truong.

Phin tich danh muc dau tw hi¢n tai va quyét dinh cach
phan bo cic khoan diu tw duwa trén sirc hap din cia
nganh va kha nang canh tranh cuia CVI PHARMA.

Cac chién lugc duge st dung lam dai dién truc quan dé
ho trg viéc ra quyéet dinh cua cap quan ly.

Cung cap thong tin vé vi thé canh tranh ctia danh muc
dau tu va xac dinh sy can bang chién lugc phat trien
chung.

Xem x¢ét kha ndng canh tranh ctia cac doanh nghiép trong
nganh va céach thire s€ biéu dién trén thi truong;

Trién vong tao ra gia tri tai chinh va tang truéng;

Quyéet dinh don vi nao, du an hoac san pham nao nén
dugc thoai von va khong con duoc gitr lai dé tap trung
cho du an dau tu mai.
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BOI CANH

Khé khén vé thj trwong va mai trwang kinh doanh khi nén kinh té roi vao dinh phat, co' ché chinh sach nganh cong
nghiép dwoc pham trong nwdc cé nhiéu thay doi khién doanh nghiép khé hoach dinh ttr thi trwd'ng den san pham.

Khé khan vé nguén lwc dau tw cho R&D bao gdm cé ca viéc dau tw cho cong nghé con nguwdi, thdi gian va ngan sach
cho R&D kéo dai trong khi cac quy dinh ctia nganh lién tuc thay déi, tht tuc rwom ra hodc khc“)ng c6 nhirng co ché wu
dai dac biét nén doanh nghiép khéng dam dau tw R&D cho cac dang bao ché méi hodc cac san phdm méi ma tap trung
phat trién cac san phdm c6 dang bao ché gian don. Chwa ké co hdi hop tac chuyén giao cong nghe cung gap nhiéu can
tr& khi hanh lang phap ly con chwa chat ché dan dén co ché hop tac trong thwong mai hoa két qua nghién ctru con

nhiéu bat cap.
r—iuv v . v .riv 7 .Ml 1 riMes 1 1 rNI1r— 1\l

Khé khén vé co ché dau thau veé tan so ban budn ban 18 thudc khién cho cac doanh nghiép tap trung canh tranh bang
chi phi thap chir khéng phai canh tranh bang dau tw cho cong nghé dé nang cao chat lwgng san pham.

Khé khan véi cac co ché wu dai dau tw nganh cong nghiép dwoc 1a mét nganh cdng nghiép cong nghé cao doi
héi vén dau tw I&n thoi gian thu hoi von kéo dai: do dau tw trén R&D rat Ién nhwng khéng cé nhirng co ché dac thu
dé wu dai dau tw phat trién ma cho dén nay van rat can Bo Y Té lwu y xay dwng 16 trinh dwa nganh céng nghiép dwoc
thwe sy dwoc hwdng nhirng co ché wu dai clia cdng nghiép cdng nghé cao.

Thiéu nganh céng nghiép phu tro tir viéc phat trién nguyén phu liéu dau vao bao bi déng goi..ttr trong nwéc nén bi
phu thuéc vao ngudn nhap GETD




BOI CANH

DPau tw vao kha ning san xuat dé dat dwoc i thé chién Iwoc thong qua cac méi quan hé vé von san xuéat. Diéu
nay thé hién ré qua viéc: ngoai viéc dau tw vao san pham, cac cong ty con theo dudi loi nhuan va tang trudng théng
qua viéc lién tuc mé rong va cai tien cac phuong phap va co s& san xuat cia minh (nha may va thiét bj thich hop).
Viéc lién tuc diu tw vao tai san, nha may va thiét bi nham tang cong suét, da dang hoa va nang cao nang lwc ciing nhw
m& rong sang céac linh vwc san xuét chuyén biét dang 1a mét xu thé Ion. Trong khi dé, san choi san xuat cac san
pham tan dwoc sé phai nang chuan theo GMP EU mé&i ¢6 co hdi canh tranh va nguén lwc dé dau tw cho GMP
EU rat I&n, hién nay mai chi c6 duy nhat mét doanh nghiép Viét Nam c6 GMP EU la Inex Farm con lai déu la cac cong
ty c6 von dau tw nwdc ngoai hoac ¢b phan chi phdi ciia nwéc ngoai. Thoi gian dau tw kéo dai ty suat dau tw Ion va phai
c6 dbi tac chién lwoc thude cac nwdc EU dan dén khdng dé dé doanh nghiép dwoc phadm néi dia tiép can do d6 can
phai cé hwéng tiép can khac tap trung vao loi thé canh tranh quéc gia la cac san phdm tr thdo dwoc va da dang héa
san pham dau ra.

Cac quy dinh vé thudc c6 thé phirc tap va thwong khac nhau giira cic qudc gia / khu vire. Hiéu biét chi tiét vé cac yéu cau quy
dinh va quan diém ctia co quan y té 13 trong tam trong viéc lap ké hoach phat trién. Con dudng duoc dé xuat dé phé duyét theo quy
dinh, dua trén cic huéng din va tién 16 phap 1y ¢ lién quan tir cic co quan (vi du: FDA, EMA, PMDA, SFDA) trén (cac) thi
truong quan tAm. Diéu nay ciing c6 thé bao gdm mo ta vé cac tuy chon 16 trinh phé duyét thay thé, giai thich vu, nhuoc diém va
cung cip co s& Iy luan cho tiy chon dugc dé xuat. Thong thuong, thong tin vé quy dinh, chang han nhu danh gia cac quy trinh quan
1y dugc thyc hi¢n ddi véi céc loai thube tuong tu (néu c0), li¢u cac loai thude ndy da dugc phé duyét (hay chua), hodc van dang
duoc phat trién. Mot phan tich chuyén sau xac dinh bat ky yéu cau dic biét ndo cua co quan quan 1y c6 thé ap dung cho mot loai
thudc. Lich trinh cho céc 1an d¢é trinh quy dinh chinh (vi du: IND, NDA / BLA cho FDA Hoa Ky va cac hd so tuong tu ¢ cac quic
gia khac) va cac tuong tac bd sung cua co quan s& cung cap phan hoi dé giai quyét cac cau hoi va dam bao cudi cing chuong trinh
s& d4p tmg cac yéu cau clia co quan quan 1y,
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Luwa chon sian pham va cong nghé phu thudc vao mé hinh kinh doanh: trong bdi canh méi trudng kinh doanh
va nén tang ti€p can khach hang, hanh vi khach hang thay do61, nén hudng té1 su da dang vé san pham, ban hang da

1 kénh, bao bi dang déng goi, thiét ké sp phu hop voi thi hiéu khach hang, dé khong bi rii ro boi sy thay doi vé
chinh sach.

Téi wu hoéa chi phl xay dung dé dam bao diém hoa vén thap nhat, chi phi c¢b dinh, chi phi khdu hao cho mot dau

LG' 2 san pham thap nhat.
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TONG C Tap trung vao cong nghé sin xuat, phat trién nhiing san pham c6 loi thé canh tranh cua Viét Nam nhu cac san

QUAN: pham chiét xuat tir thdo dugc img dung cong nghé cao dé co thé da dang danh muc san pham dau ra di theo huéng
: thi trrong mass.

N(,‘I\I\II_I f 0 YNIrr > NI/ L3101 1YL PP Yr ™ \NJ71L—- 1 NI/ANANNAN

Tan dung wu dai caa nha nwée vé dau tu phat trién duoc liéu va doanh nghi¢p cong nghé¢ cao dé co thé cé loi thé
4 canh tranh va loi thé thuwong mai, tham chi c6 loi thé vé von va uu dai dau tu.

Luwa chon cac nha cung cap trang thiét bi, xay dung cong nghe c6 thé 1am chu ¢ trong nude dé tranh bj 16 thude
5 boi nhimg bién dong vé ty gid vé cong nghé nudc ngoai va tbi wu chi phi dau tu.




Lwra chon san phim va cong nghé phu thudc vao mé hinh kinh doanh: trong bdi canh méi truong kinh doanh va nén tang tiép can khach
hang, hanh vi khach hang thay doi, nén huong tdi sy da dang vé san pham, ban hang da kénh, bao bi dang dong goi, thi€t ké sdn pham phu

1 hop véi thi hiéu khach hang, dé khong bi rii ro boi sy thay doi vé chinh sach.
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. QUYTRINH o
NGHIEN C('U CAC DANG BAO CHE NANO TIEN TIEN
PHAT TRIEN HE SINH THAI SAN PHAM CHUA
NANO CURCUMIN
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T6i wu héa chi phi xay dung dé dam bao diém hoéa von thap nhat, chi phi ¢é dinh, chi phi khiau hao cho mdt dau san pham thap
nhat.
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Tap trung vao cong nghé san xuat phat trién nhirng sin phim cé loi thé canh tranh cia Viét Nam nhuw cic sin pham chiét xuat tir
3 thao dugc rng dung cong nghé cao deé coé thé da dang danh muc sidn pham dau ra di theo hwéng thi trudng mass.
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ra loi thé
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cac tinh

NGANH CONGC ! CL%'EP DUOC VIET NANS Yo ving g

tr1 cho khac

C6 8 khia canh chat lugng can dat duge, d6 1a: hiéu suét; tinh nang; do tin cdy; su phu hop; do bén;
kha niang phuc vu; tinh thim my va chat lugng cam nhan. Nhing khia canh nay phu hop véi quan diém
ctia khach hang. Theo d6, co thé lap luan rang chat lugng 14 mot trong nhitng nguodn chinh cia loi thé
canh tranh, bang cach dap tmg cic yéu ciu cua khach hang, dinh vi san pham cta ho dya trén mét sd

thudc tinh dé dap ing nhu cau ctia khach hang, diéu nay co thé din dén kha nang tinh gia cao.



Tan dung wu dai cia nha nwée vé dau tu phat trién dugc li¢u va doanh nghiép cong nghé cao dé c6 thé co 1gi thé canh tranh va loi the
4 thuong mai, tham chi co6 191 thé vé von va uu dai dau tu.
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L '\'CA'\!'-!C()M 36t bLcknt@ ian (AR U d SabEd s ’\M

mat nwéc trong Khu kinh té, Khu cong nghé cao.

3. Doi véi trvng hop thué lai dat ctia chi dau tw hatang ‘ ,
boi voi trvong hop thué lai dat ciia chu dau tw ha tang, viéc mién, giam tién thué dat dwoc thire hién nhw sau: ]
Chu dau tw ha tang thué dat theo hinh thirc tra tién thué dat hang nam dwoc mién tien thué dat 15 nam ké tlr ngay c6 Quyet

dinh cho thué d4t va co trach nhiém mién tién thué dat cho nha dau tw thué lai dat twong (rng véi mre wu dai cla chd dau tw ha
tang quy dinh tai Diém nay.



Luwra chon cic nha cung cap trang thiét bi, xAy dung cong nghé c6 thé 1am chii é trong nuéc dé tranh bi 1¢ thudc béi nhirng bién
dong veé ty gia vé cong ngh¢ nuwdc ngoai va toi wu chi phi dau tu.
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nhiéu nd lwc dé bat chuée hoiic vurot qua va mang lai vi tri vt troi ha
Pé dat dworc loi thé canh tranh, mdt cong ty phai lam 2 viée: "

Trudc hét, cong ty phai xay dung mot chién luge bang cach thiét 1ap va thyc h
tri din dau trén thi truong. Nhung su thong tri cta thi truong la khong du.

Thtr hai, cong ty phai phat trién mot chién lu’oe phong thil vimg chac dé bao v vé su tro' :
dong cua cac ddi thi canh tranh. Néu khong c6 chién lugc tin cong va phong thu, khong cong ty nao co the dat du
tich vuot troi va co thé duy tri lau dai. Cac cong ty ludn quan tim dén viéc danh cap chién Tuge cua nguoi kh
nhing ké bat chudc thuong xam chiém thi trudng va ha g1a nhiing ngum tién phong da thanh cong phai dung
rao can xung quanh khach hang va tai san chinh cua ho. Bang sang ché, thuong hiéu, kiéu dang cong nghiép la
vé tai san chién luoc mang lai loi thé canh tranh bén vitng. Chung hoan thanh nhiém vu phong thii bang cach béc
vO hinh”.

Duwgc sy, Th.S PH. / g
. " Chii tich HDQT, CEO CVI Pharma )

(<]



Bon vidéng hanh Ban vi hé trg

, S i g0n 4992 | T6n Col rbond
| vl BlueScope
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Chia sé kinh nghiém trong viéc xdy dung va
_duy tri cac nha mdy dudc tiéu chuan cao



KINH NGHIEM
XAY DUNG VA DUY TRI
NHA MAY DUGC PHAM

TIEU CHUAN CAO
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Dao Xuan Huéng

GMPc Viét Nam




Tiéu chuan/Ching nhan GMP
TRONG SAN XUAT DUGC PHAM

(273/228)

EMA EU GMP(")

PIC/S "

Japan GMP(Z)

cGMP FDA(0

)



TRINH TU PAU TU XAY DUNG
NHA MAY DUGC TIEU CHUAN CAO




1. LAP BAO CAO
NGHIEN cUU KHA THI

Thi trudng Ky thuat
& Muc tiéu & Cong nghé
»
Kha thi? Tién d6 Tong
' ' muc dau tu

SAl LAM
0 KHUYEN NGHI

Lua chon Pon vi tu van trong nuéc

< hoac lién danh vé8i nudc ngoai




2. LUA CHON TU VAN A-Z

Cd sa vat chat

HoO so - Tai liéu

San pham & Thu tuc GMP SAITLAM

KHUYEN NGHI

TUu van nudc ngoai (Chu tri)



3. THIET KE
& LAP/TRIEN KHAI KE HOACH TONG THE

HO so
hé thong chat ludgng

0 KHUYEN NGHI



4. THI CONG - LAP PAT & THAM DINH

i

Thi cong




5. HO SG TAI LIEU GMP

Tai liéu

URS, DQ, FAT... SMF, VMP, QM, SOPs

TSX, QTVS, PPPT... ~ =
QTSX, QTVS SAl LAM Q KHUYEN NGHI




6. LUA CHON SAN PHAM & HO SO SAN PHAM

SAlI LAM KHUYEN NGHI




7. XET DUYET GMP

P&i tac (MIA)

Bao lanh, tién kiém

HoO sA san pham
coJll Khong |

To chdc danh gia




DUY TRI VAN HANH
CAC NHA MAY TIEU CHUAN CAO

../ N~/ ../

e HVAC e 3 nam khong cé san e Giam

pham luu hé'?h - e« Tham dinh vé sinh
khong tai tham dinh

e Giam sat
e Chat lueng nhan su
e Tham dinh & Hiéu chuan

e CAPA




VAT LIEU MO

Ton Panel | Clean room

Vach - Tran nha xudng

dap Ung toi uu
yéu cau cua GMP




VACH TRAN PHONG SACH CAN GIi?

n Vé sinh
SACH VI SINH/ SACH BUI

5 Tiet kiém nang lugng/
Ma&i trudng lam viéc

CACH NHIET/ AM TOT

B Bén/ Dep

BEN Bi & THAM MY



GIAl PHAP CHO VI SINH, SACH BUI

Hiéu qua ca trén chung khuan Gram (-) & (+)
1A Tiéu chuan thi nghiém JIS Z 2801:2010 tif 18°C

SACH VI SINH
(TICH HOP CONG
NGHE KHANG

KH UAN TREN Khuan cau tu Khuan dai trang
~ o ~ gady viém da gay tiéu chay cap
BE MAT TON) Staphylococcus Aureus Gram (+)  Escherichia coli, Gram (-)
SACH BUI
(TICH HOP CONG NGHE
. e - . s b A KHANG TINH DIEN GIUP
Hiéu qua khang bui nha Hiéu qua khang tinh dién 106 - 10° Q - ,
khang tinh dién bé mat Tiéu chuan tht nghiém ANSI/ESD CHONG BAM BUI)

$20.20-1999




GIAI PHAP TANG KHA NANG TIET KIEM
NANG LUONG & MOI TRUONG LAM VIEC

TANG CACH NHIET/ AM (STICK+ FOAM BACKER -

LSP SON CAO CAP HOAN THIEN MAT DUGI TAO DO BAM DiNH TOI UU)

Y. . n LS8p cach nhiét
LSp cach nhiet P ‘

. . e bam dinh
bam dinh to1 uu @ ® théng thudng




GIAl PHAP DAM BAO BEN - DEP

THEP MA CONG NGHE ACTIVATE™
VGl LGP MA MA TRAN 4 LGP CHO
PO BEN VUGT TROI

Thép ma thong thudng Thép ma Activate™

THEP NEN V31 CUGNG PO DEO G300
THICH HOP CHO PANEL

DO BONG
BE MAT

25%




GIAl PHAP DAM BAO BEN - DEP

HE SON SUPER POLYESTER CAO CAP SIEU BEN MAU
(qua thd nghiém va phoi mau thuc té)

2002 2017

® 9 ® 9

Lux White AB Lux Cream AB Lux Grey AB
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NGANH SAN XUAT DUGC

Chung toi rat cam on quy doanh nghiép da theo doi dien dan
dén gié phut nay. Moi y kién déong gop vé dien dan,
quy doanh nghiép vui long gui vé dia chi email:

bandoingoai@kinhtesaigon.vn
Xin tran trong cam on!






