BO KHOA HQOC VA CONG NGHE = CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sé: 3233/QD-BKHCN Ha Ngi, ngay 24 thang 10 nam 2018

QUYET PINH

Vé viéc phé duyét Danh muc nhiém vu khoa hoc va cong nghé dit hang
thudc Chwong trinh khoa hoc va cong nghé trong diém cap Qudc gia giai
doan 2016-2020: “Nghién ciru irng dung va phat trién cong nghé tién tién

phuc vu bao vé va chim séc sirc khoe cong dong”, ma sé6 KC.10/16-20,
bat dau thue hién tir niim 2019

BO TRUONG
BQ KHOA HQC VA CONG NGHE

Can ctr Nghi dinh s6 95/2017/NB-CP ngay 16/8/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cau to chirc ciia B Khoa hoc va Cong nghg;

Can ct Nghi dinh s6 08/2014/ND-CP ngay 27/01/2014 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu cua Luat khoa hoc va cong nghé;

Can ctr Thong tu s6 05/2015/TT-BKHCN ngay 12/3/2015 cta Bo truéong Bo
Khoa hoc va Cong nghé vé Quy dinh t6 chtrc quan 1y cac Chuong trinh khoa hoc va
cong nghé cap Qudc gia;

Can ct Thong tu s6 07/2014/TT-BKHCN ngay 26/5/2014 cta Bo trudng Bo
Khoa hoc va Cong nghé quy dinh trinh tu, thu tuc xac dinh nhiém vu khoa hoc va
cong nghé cip Qudc gia st dung ngan sach nha nudc; Thong tu 03/2017/TT-
BKHCN ngay 03/4/2017 sira d6i, b6 sung mot s6 diéu ctia Thong tu s6 07/2014/TT-
BKHCN ngay 26/5/2014 ctua B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé;

Can ctr Quyét dinh s6 2686/QD-BKHCN ngay 05/10/2015 cua Bo truong Bo
Khoa hoc va Cong nghé vé viéc phé duyét Danh muc cac chuong trinh khoa hoc va
cong nghé trong diém cap Quoc gia giai doan 2016-2020;

Can ctr Quyét dinh s6 590/QD-BKHCN ngay 25/3/2016 vé viéc phé duyét
muc tiéu, ndi dung va du kién san pham cuia chuong trinh khoa hoc va cong nghé
trong diém cap Qudc gia giai doan 2016-2020: “Nghién ctru img dung va phat trién
cong ngh¢ tién tién phuc vu bdo v¢ va cham soc stic khoe cong déng”, ma sd
KC.10/16-20;

Can ctr cac Quyét dinh sd 2466/QD-BKHCN ngay 29/8/2018, Quyét dinh sb
2467/QD-BKHCN ngay 29/8/2018, Quyét dinh s6 2468/QD-BKHCN ngay



29/8/2018, Quyét dinh sb 2555/QD-BKHCN ngay 04/9/2018 vé viéc thanh 1ap hoi
ddng tu van xac dinh nhiém vu KH&CN cip Qudc gia bat dau thyc hién tir nim
2019 thudc Chuong trinh KC.10/16-20;

Xét két qua lam vi¢c cua cac Hoi déng tw van xac dinh nhiém vu khoa hoc va
cong nghé thudc Chuong trinh khoa hoc va cong nghé trong diém cap Qudc gia giai
doan 2016-2020: “Nghién ctru tng dung va phat trién cong nghé tién tién phuc vu
bdo v€ va cham soc suc khée cong dé)ng, mi s6 KC.10/16-20” bét dau thuc hién tur
nam 2019;

Theo dé nghi cta cac dng Vu truong Vu Ké hoach-Tai chinh va Vu truéng
Vu Khoa hoc va Cong nghé cac nganh Kinh té-K¥ thuat,

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét Danh muc 06 (sau) nhiém vu khoa hoc va cong nghé dit
hang thuéc Chuong trinh khoa hoc va cong nghé trong diém cip Qudc gia giai doan
2016-2020 “Nghién ctru tmg dung va phat trién cong nghé tién tién phuc vu bao vé
va cham soc stc khoe cong dong, md s KC.10/16-20” bit dau thuc hién tir nim
20109.

(Chi tiét trong Phu luc kém theo)

Picu 2. Giao Giam déc Van phong cac Chuong trinh trong diém cdp Nha
nude phdi hop v6i Vu trudng Vu Khoa hoc va cong nghé cac nganh Kinh té-K¥
thuat, Vu truéng Vu Ké hoach-Tai chinh, Tha trudng cac don vi lién quan té chirc
Hoi ddng tuyén chon va T6 tham dinh kinh phi thuc hién cac nhiém vu khoa hoc va
cong nghé néu tai Piéu 1 theo quy dinh hién hanh.

Piéu 3. Giam dc Vian phong cac Chuong trinh trong diém cap Nha nudc, Vu
truong Vu Khoa hoc va Cong nghé cac nganh Kinh té-K§ thuat, Vu truong Vu Ké
hoach-Tai chinh va Thu trudng cac don vi lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét

dinh nay./.
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Phu luc

DANH MUC NHIEM VU KHOA HQC VA CONG NGHE THUQC CHUONG TRINH KHOA HQC VA CONG NGHE TRONG
PIEM CAP QUOC GIA GIAI POAN 2016-2020 “NGHIEN CUU UNG DUNG VA PHAT TRIEN CONG NGHE TIEN TIEN PHUC
VU BAO VE VA CHAM SOC SUC KHOE CONG PONG”, MA SO KC.10/16-20,
BAT PAU THUC HIEN TU NAM 2019

(Kém theo Quyét dinh sé 3233/QP-BKHCN ngay 24 thang 10 nam 2018 ciia Bé truéng Bé Khoa hoc va Cong nghé)

Phwong
thire to Ghi
TT Tén nhiém vu Pinh huwéng muc tiéu Yéu cau ddi véi két qua churc chi
thuc
hién
1 2 3 4 5 6
A. | Dé tai
1. | Nghién ctru ing dung | - Xay dung quy trinh cong ngh¢ tao khéj - Quy trinh cong nghé tao wkh(‘)‘i té bao CAR-T | Tuyén
licu phap t€ Dbao |tébao CAR-T nhér} biét protein CD19 dé nhén biét protein CD19 d§: diéu tri bénh bach chon
CAR-T trong diéu tri | di€u tri bénh bach cau nguyén bao lympho | cau nguyén bao lympho cap;
bénh bach cau nguyén | cap; - Tiéu chuan co s& ctia khdi té bao CAR-T;
bao lympho cap. - Danh gié két qua thir nghiém tién 18m | - Bao cdo két qua thir nghiém tién 1am sang
sang ligu phap € bao CAR-T trong dicu tri | ligu phap té bao CAR-T trong diéu tri bénh
bénh bach cau nguyén bao lympho cép. | bach cau nguyén bao lympho cap.
2. | Nghién ciru img dung | - Xéac dinh dugc cac dot bién diém, indel | - Bo chi thi SNP/ indel cua cac gen lién quan Tuyén
ky thuat giai trinh ty | cua cac gen lién quan dén bénh Parkinson | dén bénh Parkinson co yéu t6 di truyén; chon

gen thé hé méi trong
sang loc bénh
Parkinson c6 yéu t6 di
truyén.

c6 yéu tb di truyén;

- Xay dung dugc quy trinh ung dung k¥
thuat giai trinh ty gen thé hé méi trong
sang loc bénh Parkinson trén cac doi tuong
cO nguy co.

- Quy trinh ng dung k¥ thuat giai trinh tu gen
thé hé méi trong sang loc bénh Parkinson trén
d6i twong c6 nguy co;

- Bao cao danh gia két qua ung dung k¥ thuat
giai trinh tu gen the hé moi trong sang loc bénh
Parkinson c6 yéu té di truyén.




Phuwong
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TT Tén nhiém vu Pinh hwéng muc tiéu Yéu cau doi voi két qua chirc chi
thuc
hién
1 2 3 4 5 6
B. | Dy 4n SXTN
1. | Hoan thién quy trinh | - C6 duoc quy trinh cong ngh¢ san xudt b | - Quy trinh cong ngh¢ san xuat bo kit chan | Tuyén
cong nghé san xuat bd | kit chan doan dot bién gen AZF gay vO | doan dot bien gen AZF gay vo sinh nam gidi, chon
kit chan doan dot bién | sinh nam gidi; - Quy trinh chin doan dot bién gen AZF bing
gen AZF gay Vo0 sinh | - Xay dyng tiéu chuan co sd cua b kit; ky thuat PCR;
nam gioi. - San xuat dugce 300 bo kit dat tiéu chuan | - Tiéu chuén co s& cia bd kit;
co 56 (MAi bo kit bao gom 20 test thuc hién | - 300 bo kit dat tiéu chun co s& (mdi bo kit
cho 20 mau). bao gom 20 test thuc hién cho 20 mau).
2. | Hoan thién quy trinh | - C6 dugc quy trinh cong ngh¢ san xuat 03 | - Quy trinh cong nghé san xuat 03 bo kit | Tuyén
cong ngh¢ san xuat bo | bo kit ELISA dinh luong khang nguyén | ELISA dinh lugng khang nguyén CA 15-3, chon
kit dinh Iuwgng khang | CA 15-3, CA 125 va HCG-f phuc vu chﬁn CA 125 va HCG-j phup vu chan doan bénh
nguyén CA 15-3, CA | doan bénh ung thu v, ung thu budng | ung thu v, ung thu budng trung va ung thu
125 va HCG-B phuc | tritng va ung thu tinh hoan; tinh hoan;
vu chan doan bénh | - Xay dung quy trinh st dung va bao quan | - Quy trinh st dung va bao quan 03 bo kit;
ung thu vi, budng | 03 bg kit; - Tiéu chuén co s& cta cac bd kit;
trimg va tinh hoan. | - Xay dung tiéu chudn co so ctia cée bo kit; | - 50 bo kit méi loai dat tiéu chun co s& (mdi
- San xuat dwoc 50 bo kit mdi loai dat tiéu | bo kit gom 96 test thuc hign cho 96 mau).
chuan co s¢ (moi bo kit gom 96 test thuc
hién cho 96 mau).
3. | Hoan thién quy trinh | - Hoan thién quy trinh san xuét cao dinh | - Quy trinh san xuat cao dinh chuén giau hoat | Tuyén
cong nghé¢ san xuat | chuan giau hoat tinh tri mun tir Xuyén tam | tinh tri mun tr Xuyén tam lién quy mé 100 kg chon

lién;

duoc licu/mé;




Phuwong
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TT Tén nhiém vu Pinh hwéng muc tiéu Yéu ciu ddi véi két qua chire Chl]l
thuc
hién
1 2 3 4 5 6
thudc kem tir Xuyén | - Hoan thién duoc quy trinh san xuat thudc | - Quy trinh san xuat thudc kem tir cao dinh
tam lién. kem tri muyn tir cao dinh chuan Xuyén tdm | chuan Xuyén tam lién quy mé 30.000 tuyp/16
lién; (159/tuyp);
- Hoan thién dugc tiéu chuan ochét luong | - Ti§u chuan co 569 cua nguyén li€u, cao dinh
01"123 nguyén li¢u, cao dinh chuan va thanh | chuan Vé,‘ thanh pham (c6 chi tiéu dinh lugng
pham; thanh phan hoa hoc chinh);
- Panh gia duoc d6 6n dinh cta san pham; | - Bao cao két qua danh gia do 6n dinh cta san
- Danh gia duoc tinh an toan va tac dung pham; )
cua san pham; - Bao cdo ket qua danh gia tinh an toan va tac
- Hoan thién dugc ho so dang ky luwu hanh | dung ctia san pham; 9
san pham. - HO so dang ky luu hanh san pham dugce Cuc
Quan ly dugc - BO Y t€ tiép nhén;
- 90.000 tuyp thanh pham dat tiéu chuan co so.
4. | Hoan thién quy trinh | - Hoan thién duoc quy trinh san xudt | - Quy trinh san xudt khang thé don dong | Tuyén
cong nghé san xuat | khang thé don dong trastuzumab; trastuzumab quy mo 200 lit/mé; chon

thudc diéu tri ung thu
trastuzumab.

- Hoan thién duogc quy trinh san xuat thude
diéu tri ung thu trastuzumab;

- Hoan thién dugc tiéu chuan chat luong
ctia té bao gidng dé san xuit khang thé don
dong trastuzumab, khang thé don dong
trastuzumab va thanh pham;

- Panh gia dugc do on dinh ciia khang thé
don dong trastuzumab va thanh pham;

- Hoan thién dugc hd so dang ky luu hanh
san pham.

- Quy trinh san xuét thudc trastuzumab quy mé
500 lo/mé (150 mg/lg) va 350 lo/mé (440
mg/1o);

- Tiéu chuén co s& ctia té bao gidng dé san xuit
khang thé don dong trastuzumab, khang thé
don dong trastuzumab va thanh pham;

- B4o cdo két qua danh gia d6 6n dinh cua
khang thé don dong trastuzumab va thanh
pham;
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- Ho so dang ky luu hanh san pham dugc Cuc
Quan 1y duge-Bo Y té tiép nhan;
- 1.500 lo (150 mg/l9) va 1.050 lo (440 mg/19)
thanh pham dat tiéu chuan co so.




