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Tp.H6 Chi Minh, ngay 26 thang 04 niam 2019

) BAO CAO KET QUA TU PANHGIA
NHIEM VU KHOA HOQC VA CONG NGHE CAP QUOC GIA
I. Thong tin chung vé nhiém vu:
1. Tén nhiém vu, ma sé:
NGHIEN CUU UNG DUNG CONG NGHE SINH HQC PE SAN XUAT
THUOC PEGINTERFERON LAMBDA 1, PEGFILGRASTIM PAT TIEU
CHUAN CHAU AU
Ma s6 nhiém vu: CNC.04.DAPT/14
Thuoc:
- Chuong trinh (tén, ma sé chwong trinh): Chuong trinh qudc gia phat
trién cong nghé cao dén nam 2020
- Khéc (ghi cu thé):
2. Muc tiéu nhiém vu:
Nghién ciru va san xuat thanh cong Pegfilgrastim dung trong diéu tri giam
bach cau, Peginterferon lambda 1 dung trong diéu tri viém gan B, C
Xay dung duoc qui trinh cong nghé san xuat Peglamda dat tiéu chuan chat
lugng theo duoc dién Chau Au, qui m6 30.000 bom tiém/16.
X4y dung dugc qui trinh cong nghé san xudt Pegeyte 6mg dat tiéu chuan
chit luong theo duogc dién Chau Au, qui md 2.000 bom ti€ém/10.
San xuét duoc 240.000 bom tiém Peglamda 180 mcg dat tiéu chuén chau Au
San xuét duoc 12.000 bom tiém Pegeyte 6mg dat tiéu chuan chiu Au
Xay dung duoc tiéu chuan co so ctia cic san pham theo tiéu chuan chau Au

Hoan thanh bdo cdo danh gia an toan va hi¢u luc ctia sdn pham trén nguoi



3. Chi nhiém nhiém vu: TS. P4 Minh Si

4. To chirc chu tri nhiém vu: Cong ty cd phan CNSH Duoc Nanogen

5. Tong kinh phi thuc hién:

139.011.780.000 dong.

Trong do, kinh phi tir ngén sdch SNKH: 30.100.000.000 dong.

Kinh phi tir nguén khéc:

108.911.780.000 dong.

Theo hop déng méi duge diéu chinh kinh phi, ky ngay 15/12/2017

Tong kinh phi thuc hién:

68.818.520.000 dong.

Trong do, kinh phi tir ngén sdch SNKH: 12.052.310.000 dong.

Kinh phi tir ngudn khéc:

56.766.210.000 dong.

6. Thoi gian thuc hién theo Hop dong: 60 thang
Bit d4u: thang 4 nim 2014
Két thuc: thang 4 nam 2019

Thoi gian thuc hién theo van ban di€u chinh cua co quan ¢ tham quyén (néu co):

7. Danh sach thanh vién chinh thuc hién nhiém vu néu trén gém:

TT Ho va tén Chirc danh Co quan cong tac
khoa hgc
1 | B6 Minh Si Tién si Cong ty C6 phan CNSH Dugc Nanogen
2 | H6 Nhan Tién si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
3 | Poan Chinh Chung Tién si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
4 | Nguyén Thi Thuy Trang Thac si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
5 | Nguyén Minh Hoa Thac si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
6 | Nguyén Phuong Thuy Béc si Cong ty C6 phan CNSH Dugc Nanogen
7 | Nguyén Thi Thanh Tric Thac si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
8 | binh Van Long Thac si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
9 | Nguyén Thi Phuong Linh Thac si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
10 | Nguyén Mai Khoi Thac si Cong ty C6 phan CNSH Dugc Nanogen
11 | Binh Céng Minh Tri Cu nhan Cong ty C6 phan CNSH Dugc Nanogen
12 | Vii Van Théng Thac S1 Cong ty C6 phan CNSH Dugc Nanogen
13 | Bruce May Tién si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
14 | V5 Vian buc Thac Si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen




15 | Nguyén Truong Trong Nghia | Thac Si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
16 | Tran Thi Nhu Mai Tién Si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
17 | Nguyén Kim Khanh Cu Nhan Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
18 | Nguyén Thi Thu M¥ Thac Si Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
19 | Ha Tan Phat Ctr Nhan Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen
20 | Tur Tiéu My Thac S1 Cong ty C6 phan CNSH Duoc Nanogen




IL. N§i dung tu danh gia vé két qua thwe hién nhiém vu:

1. Vé san pham khoa hoc

1.1. Danh muyc san pham d3 hoan thanh:

T | Tén san pham S6 lrong Khoi lwong Chit lwong
T Xuat | Pat | Khong | Xuat | Pat | Khong | Xuéat | Pat | Khong
sac dat sdc dat sac dat
1 | Bao cao tong két X X X
du an
2 | Bao céo tom tat X X X
téng két du an
3 | B4o cao Quyét toan X X X
tai chinh
4 | Nguyén liéu X X X
Peginterferon
lambda 1
5 | Nguyén liéu X X X
Pegfilgrastim
6 | Peglamda X X X
(Peginterferon
lamda 1)
7 | Pegcyte X X X
(Pegfilgrastim)
8 | Qui trinh cong X X X
nghé san xuat
Peglamda
9 | Qui trinh cong X X X
nghé san xuét
Pegcyte
10 | Tiéu chuan nguyén | x X X
liéu Peginterferon
lambda 1, Ti€u




chuan thanh pham
bom tiém
Peglamda
11 | Tiéu chuan nguyén | x X X
liéu Pegfilgrastim,
Tiéu chuan thanh
pham bom tiém
Pegcyte
12 | Bao céo két qua X X X
thir nghi¢m an toan
va hiéu qua diéu tri
ché pham
Peglamda
13 | B4o cao két qua X X X
thr nghiém hi¢u
qua diéu tri
Pegcyte
1.2. Danh muc san pham khoa hoc dy kién timg dung, chuyén giao (néu c6):
TT Tén san phim Thoi gian dw | Co quan du kién ung | Ghi chu
kién ing dung dung
1 | Qui trinh san xuat Interferon Cong ty C6 phan
lambda 1 CNSH Dugc Nanogen
2 | Qui trinh san xuat Peginterferon Cong ty C6 phan
lambda 1 CNSH Dugc Nanogen
3 | Qui trinh san xuat bom tiém Cong ty C6 phan
Peglamda CNSH Dugc Nanogen
4 | Qui trinh san xuat Filgrastim Cong ty C6 phan
CNSH Dugc Nanogen
5 | Qui trinh san xuét Pegfilgrastim Cong ty C6 phan
CNSH Dugc Nanogen




6 | Qui trinh san xuat bom tiém Cong ty C6 phan
Pegcyte CNSH Dugc Nanogen

7 | Tiéu chuan nguyén liéu Cong ty C6 phan
Interferon lambda 1 CNSH Dugc Nanogen

8 | Tiéu chuan nguyén li¢u Cong ty C6 phan
peginterferon lambda 1 CNSH Dugc Nanogen

9 | Tiéu chuan thanh pham Peglamda Cong ty C6 phan
CNSH Dugc Nanogen

10 | Tiéu chudn nguyén liéu Cong ty C6 phan
Filgrastim CNSH Dugc Nanogen

11 | Tiéu chuan nguyén liu Cong ty C6 phan
Pegfilgrastim CNSH Dugc Nanogen

12 | Tiéu chuan thanh pham Pegcyte Cong ty C6 phan
CNSH Dugc Nanogen

13 | Bao cdo tinh an toan va hi¢u qua Cong ty C6 phan
diéu tri thudc Pegcyte CNSH Dugc Nanogen

14 | Béo cao tinh an toan va hiéu qua Cong ty Co phan
diéu tri thudc Peglamda CNSH Dugc Nanogen

15 | Ho so dang ky thudc Pegcyte Cong ty C6 phan
(song ngtr Anh Viét) CNSH Dugc Nanogen

1.3.Danh muc san pham khoa hoc da duoc tng dung (néu cé):

Tén sian phim Thoi gian ing | Tén co quan ng dung | Ghi cha

dung

San pham Peglamda 2015 Bénh vién 108

(Peginterferon lamda 1)

Pegcyte (Pegfilgrastim) 2015 Bénh vién K va cac bénh

vién khac trén toan quoc

Xuat khau
Nguyén liéu Filgrastim 2015 Xuat khau
Nguyén liéu Pegfilgrastim | 2015 Xuat khau




2. V& nhitng déng gop méi ciia nhiém vu

- Xay dung va phat trién tiém lyc vé co sd vat chat, nang cao ning lyc cho
nghién ctru trién khai CNSH trinh d6 cao dap Gmg nhu cau ddi méi cong nghé,
phuc vu nén kinh té quéc dan.

- Nang cao trinh do nghién ciru trién khai vé CNSH cua can bo khoa hoc k¥
thuat cua cong ty Nanogen gop phan dao tao va phat trién doi ngii can bd
CNSH c6 trinh d¢ khoa hoc tién tién ngang tdm cic nudc phét trién trong khu
vuc.

- Voi nguén nhan lyc da cé cong vai trang thiét bi duoc dau tu hién dai tirc
13 v6i nodi lue nhit dinh chung ta s& mé rong duoc sy giao luu va hop tac qudc
té, dé dang nhan dugc su hd trg cua cac nha khoa hoc nuée ngoai dé giai quyét
nhimg van dé khoa hoc cong nghé ctia nudc ta.

- V& lau dai ¢ tac dung dén dau mot sb hudng khoa hoc cong nghé phat
trién trén thé gidi vé tmg dung cac thanh tyu ciia cong nghé sinh hoc nham cong
nghi¢p hoda - hién dai hoa dét nude.

3. Vé hiéu qua ciia nhiém vu
3.1. Hiéu qua kinh té

- Xay dung md hinh san xuat protein ¢ hoat tinh tai t6 hop ung dung san
xudt thude sinh hoc chita cac cin bénh nan y ma nganh hoa dugc khong giai
quyét duoc. Day 1a mot cong nghé rat kho thuc hién, néu nim chéc cong nghé
nay, trinh d¢ khoa hoc k¥ thuét cua cac can b0 KHKT tré & Viét Nam s€ tiép
can véi trinh do trén thé gioi.

- Du an thanh cong s& giup cung cap cho thi truong Viét Nam cac sinh
phém diéu tri, cac liéu phap diéu tri co chat lugng bao dam va gid thanh canh
tranh gop phan binh 6n thi trudng dugc pham.

3.2. Hi€u qua xa hoi

- Viéc cong ty NANOGEN c6 thé san xuat thanh cong mot sd san pham
sinh dugc pham 13 mot tin hiéu rat dang mimg cho cong nghiép duoc nudc ta.
Day 1a mot budc dot pha dé tiép can trinh d6 thé gidi, gop phan lam giam ty 18

bénh tat, tir vong va nang cao suc khde cong dong.
7



I11. Ty danh gia, xép loai két qua thwc hién nhiém vu
1. V& tién do thuc hién: (@dnh ddu vV vio é twong img):
- Nép ho so diing han

- Nép chdm tir trén 30 ngay dén 06 thing

RN

- Nép hé so chdm trén 06 thang

2. Vé két qua thyc hién nhiém vu:

- Xudt sdc []
- Pat M
- Khong dat []
GIAL thICH 13 Q0%

Cam doan ndi dung cua Béo cdo 1a trung thyc; Chu nhiém va céc thanh
vién tham gia thyc hién nhiém vu khong sir dung két qua nghién ctru ctia nguoi

khéc trai véi quy dinh cua phap luat.

THU TRUONG
TO CHU'C CHU TRi NHIEM VU
(Ho, tén, chit ky va déng dau)

CHU NHIEM NHIEM VU
(Hoc ham, hoc vi, Ho, tén va chit ky)

TS. D4 Minh Si



