CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poe lap - Ty do - Hanh phie

Th: H6 Chi Minh, ngay 30 thdng 9 ndm 2019

BAO CAO KET QUA TU PANH GIA
NHIEM VU KHOA HQC VA CONG NGHE CAP QUOC GIA

I. Thong tin chung vé nhi¢m vu:
1. Tén nhiém vu, mi so:
Nghién civu phdt trién va lam chii quy trinh cong nghé san xudt béng nong mach vé
stent phii thude bing cong nghé nano,
Ma s6 CNC.01.DAPT/13.
Thudc: Chuong trinh nghién ctru, dao tao va xay dung ha tang k¥ thuat cong nghé
cao thude Chuong trinh qudc gia phat trién céng nghé cao dén nam 2020,
2. Muyc tiéu nhiém vu:

- Tiép nhan va lam chi cong nghé san xuat béng nong mach va stent phi
thude bang cong nghé Nano .

- Xay dung thanh cong nha may san xudt bong nong mach, stent pht thude
cong nghé Nano dat tiéu chuan GMP-WHO, Iso 13485 va ISO 9001,

- Xay dung mo hinh nghién ctu la phat trién cong nghé phi thude vao bong
nong mach va stent phu thude bing cong nghé Nano theo ticu chuan quéc té.
3. Chii nhiém nhiém vu: ThS. V6 Xuan Boi Lam.
4. T§ chire chii tri nhiém vu: Cong ty C6 phan Nha may Trang thiét bj Y t& USM
Healthcare
5. Tong kinh phi theo hop dong: 213.454 trigu dong, Trong dé,

- Kinh phi tir ngan saéch SNKH: 43.035 triéu dong.

- Kinh phi tir ngudn khac: 170.419 triéu dong.
Téng kinh phi diéu chinh trong qua trinh thyc hién: 190.083 trigu dong, Trong dé,

- Kinh phi tir ngan séch SNKH: 38.083 triéu dong.

- Kinh phi tir ngudn khéc: 152.000 triéu dong.



6. Thoi gian thwe hién theo Hop dong: 30 thang

Bit dau: 10/2013
K&t thac: 04/1016

Thoi gian thuc hién theo van ban didu chinh ctia co quan ¢6 tham quyén: 09/2019

Quyét dinh sb: 346/QD-BKHCN ngay 01/03/2016 gia han dén hét thang 3/2017.

Ly do: bd sung nghién ctu thir nghiém 1am sang.

Quyét dinh sb: 295/ QP-BKHCNngay 27/02/2017 gia han dén hét thang 9/2018.

Ly do: Kho khin trong viéc chon bénh dan dén bo sung diém nghién ctu thir nghiém lam

sang, diéu chinh so lugng ca thir nghiém tai timg diém nghién ctru va cac ndi dung chuyén

mon co lién quan c6 sy chap thuén cua BO Y te.

Quyét dinh s6: 2202/QD-BKHCN ngéy 06/8/2018 gia han dén hét thang 9/2019.

Ly do: bd sung ndi dung nghién ctu, didu chinh kinh phi va gia han thoi gian thuc

hién lam sang.

7. Danh siach thanh vién chinh thye hién nhiém vy néu trén gom:

SH ,, Chure danh khoa -
Ho va tén - Co quan cong tac
T hoc, hoc vi
I | Pham Xuan Da PGS. Y hoc BOY té
Céng ty Co phan Nha may Trang
2 | VO Xudn Boi Lam Thac si o "
Thiét bi y t¢ USM Healthcare
B Coéng ty C6 phan Nha may Trang
3 | Nguyén Vin Thuén Ky su T
Thiét bi y t&¢ USM Healthcare
Cong ty Co phan Nha may Trang
4 | Vii Thi Kim Lién Thac s1 ) ,
Thiét b1 y t€ USM Healthcare
. - Cong ty C6 phan Nha may Trang
5 | Lé Trin Quang VU K§ suy t¢ y sinh 5 3
Thiét b1 y t&€ USM Healthcare
- Cong ty CO phan Nha may Tran
6 | Lé Hoang Anh K§¥ suy t€ y sinh , , L &
Thiét bi y t&€ USM Healthcare
» KTV xét nghiémy | Cong ty Cd phé”m Nha mdy Trang
7 | Nguyen Xuéan Hai IR
khoa Thiét bi y t&€ USM Healthcare




) Cong ty C6 phian Nha may Trang
8 | Luong Minh Tuén K§ su hoa .. .o
Thiét bi y t¢ USM Healthcare
Cong ty C6 phan Nha may Trang
9 | Lé Minh Thanh Ctu nhan CNTT e f s B
Thict bi y t¢ USM Healthcare
Cong ty United Healthcare
10 | Renu Virmani GS.Béc st
Medical Devices. Inc
, Cong ty United Healthcare
11 | Olexander Hnojewyj Tien sy hoa hoc
Medical Devices. Inc
Cong ty United Healthcare
12 | Kathleen Johnson Thac s§ y khoa ] _
Medical Devices. Inc
Cong ty United Healthcare
13 | Ks.Jang Huyn Lee K¥ su co khi : ;
Medical Devices. Inc
14 | VO Thanh Nhén (GS.TS.Béc s§ Bénh vién Cho Ray
15 | Nguyén Ciru Loi TS. Bac s§ Bénh vién Trung Uong Hué
16 | Phan Thao Nguyén ThS. Béc sy Bénh vién E Trung vong
17 | Lé Ngoc Thanh GS.TS. Béc sy Bénh vién E Trung vong
18 | Nguyén Db Anh BS.CKII Bénh vién Nhan dan Gia Dinh
19 | Nguyén Thuong Nghia Tién si, Bac si Bénh vién Cho Riy

I1. Noi dung tw danh gid vé két qua thuwe hién nhiém vu:

1. Vé san pham khoa hoc:

1.1. Danh muc sén pham dé hoan thanh:

STT

Tén san pham

S6 lwgng

Khoi lwong

Xuat Khong
Dat

sac dat

Chiat lugng
Xuét Khong [Xuat Khong
, | Dat Pat

sac dat | sdc dat

Bio cho tong két dy an:
“Nghién ctru phat trién va
hoan thién quy trinh céng
nghé san xudt bong nong
mach va stent phu thude

bang cong ngh¢ nano”.




Béo cdo tom tt tong két
du an: “Nghién ctru phat
trién va hoan thién quy
trinh c¢éng nghé san xuét
béng nong mach va stent
phtt thude bing cong nghé

nano”.

Quy trinh san xudt stent
mach vanh pha thudc bing
cong nghé nano quy mo
2.000 chiée/16.

Quy trinh san xudt bong
nong mach vanh phu
thude bing céng nghé
nano quy mo 2.000

chiée/10.

Nha méy san xuét bong
nong mach vanh va Stent
pht thude dat Tiéu chuin
GMP-WHO va Tiéu
chuan ISO 13485, I1SO
9001:2000

Tiéu chuéan co s¢ cua
Bong nong mach phu

thudc

Tiéu chuan co so cua

Stent phu thube

San xuat duoc 6.000 bong
nong mach vanh c¢6 phu
thudc dat tiéu chuén Chau

Au (CE Mark)




San xuat duge 4.000 stent
phii thude dat tiéu chuan

Chéu Au (CE mark)

10

Béo cao danh gid tinh hi¢u
qua cua san pham sau khi

tht nghiém lam sang

11

Béo cdo danh gia tinh an
toan cua san pham sau khi

thir nghiém lam sang

12

Bao céo tht nghiém lam

sang

X X

X

1.2. Danh muc san pham khoa hoc du kién iing dung, chuyén giao (néu co6):

So Tén san

Thoi gian

du kien

Co quan du kién trng

Ghi chu

Pong Nai

Bénh Vién Da Khoa Tinh
Binh Duong

Bénh Vién Quéan Thu Buc

Bénh Vién Da khoa Tinh
Binh Dinh

TT pham dung
wng dung
BV Da khoa Xuyén A
TP.HCM
Bv Pa khoa Xuyén A Vinh
Long
Bv Nguyén Tri Phuong
Chuong trinh trao
Stent phu BV Trung Vuong
: : tang Vstent cho
thuoc Bv Pa Khoa Tinh Lam
i Thang 10} Bénh nhan ngheo
Sirolimus — Dong
- 12/2019 : > tai 34 Bénh vién,
VSTENT Bv Da khoa Thong Nhat

S luong: 200

Bénh nhan




BV Da Khoa tinh Ha Tinh

Bénh vién Httu nghi Viét

Nam - Cu Ba Déong Hoi

BV Pa Khoa tinh Quang
Tri

BV TW Hué

BV bai Hoc Y duoc Hué

BV Pa khoa Da Nang

BV C Pa Nang

BV Hoan My Pa Nang

BV DK TW Quang Nam

BV BK tinh Quang Nam

BV DK KV mién nui phia
Béc Quang Nam

BV DK tinh Quang Ngai

Bv DK Tp Can Tho

Bv TW Can Tho

Bv DHYD Can Tho

Bv Da khoa Thanh Vu
Medic Bac Liéu

BV Dot quy Tim mach
Can Tho

BV Tim mach An Giang

Bv Da khoa Trung tam An
Giang

BV Tim mach Thanh pho
Can Tho

Bénh vién Trung Uong

Quan bo1 108




Bénh vién DK Ninh Binh

Bénh vién DK Tinh Thanh
Hoa

Bénh vién Quan Y 354

Bénh vién E Trung Uong

Hg théng
Stent phu
thudc
Everolimus

- EVENAM

Thang 02
- 06/2020

Bénh vién Bach Mai

Bénh vién Trung Uong

Quan Doi1 108

Bénh vién E Trung Uong

Bénh vién Htu Nghi Da
khoa Nghe¢ An

Bénh vién Bai Chay

Bénh vién Da khoa tinh

Thai Binh

Bénh vién Pa khoa Tinh

Béc Giang

Bénh vién 19-8

Bénh vién Thanh Nhan

Bénh vién Da khoa Thai
Nguyén

Bénh vién Quéan Y 354

Bénh vién DK tinh Ninh
Binh

Bénh vién BK Tinh Thanh
Hoa

Bénh vién Hiiu Nghi Viét -
X0

Bénh vién Quéan Y 105

Chuong trinh trao
tang Stent Evenam
cho Bénh nhén
ngheo tai 15 Bénh
vién, S6 luong;

200 Bénh nhén




1.3. Danh muc san pham khoa hoc da ng dung, chuyén giao (néu co):

S6 | Ténsan |Thoigian ) , L
. ) Tén co quan rng dung Ghi chu
7 i pham  |ing dung
Truong DPai hoc Y Duge TP.HCM chu | panh oid tinh an
tr dé an, cdc bénh vién vé tinh: toan va hiéu qua cua
Stent phu " - ; - :
- e Bénh vién Dai hoc Y duge TP.HCM. | Vstent (san xudt tai
thuoc Théng N : . '
o e Bénh vién Thong Nhat Viét Nam) trong can
1 |Sirolimus —| 12/2018- N N o .
¢ Bénh vién Nhan dan Gia Dinh. thiép dong mach
VSTENT | 5/2020 : _ : . ; St
e Bénh vién Pa khoa tinh Kién Giang. |vanh: nghién clru da
¢ Bénh vién Da khoa Ba Ria trung tam, tién clru
¢ Bénh vién Da khoa tinh Khanh Hoa | theo doi 12 thang
Stent phu Tang bénh nhéan
thude Théang 4 - " nghéo
2 o Bénh vién Cho Ray :
Sirolimus —| —7/2019 S6 lugng: 20 Bénh
VSTENT nhan
Stent phu Téng bénh nhan
3 thude Thang 3 Bénh vién Pa khoa khu vuc mién nui ngheo
Sirolimus —| — 6/2019 phia Bic Quang Nam S6 lugng: 05 Bénh
VSTENT nhan
Stent phu Tang bénh nhén
thube Thang 3 ) N ) . _ ngheo
4 — Bénh vién Pa khoa tinh Binh Dinh §
Sirolimus —| — 6/2019 SO lugng: 05 Bénh
VSTENT nhan

2. Vé nhirng dong gop mai clia nhiém vu:

Du 4n thanh cong gdy tiéng vang l6n trong nganh y té va nganh cong nghi¢p

san xuat cong nghé cao tai Viét Nam. Manh dan dau tu chi phi dé mua cong nghé

cao san xuat Trang thiét bi y t€ dé rit ngan thoi gian cho ra doi san pham Made in

Viét Nam.

Doanh nghiép san xuat va thuong mai hoa thanh cong san pham Stent va

béng nong mach phi thude dau tién tai Viét Nam va 1a don vi tha hai clia Dong

Nam A san xut duoc sén phim trang thiét bi y té ki thuat cao nay, diéu nay thue

sw mang lai nhi€u loi ich tich cuc tdi xa hdi va kinh té.




3. Vé hiéu qua ciia nhiém vu:

3.1. Hiéu qua kinh 1é

Vé mat kinh té: Véi gia thanh san xut thdp hon san pham nhap ngoai cling
loai khoang 30% nhung ¢6 chét luong tuong duong mang lai trién vong giam manh
nhép khiu san pham cung loai dé tiét kiém mot khoan ngoai té 16n cho dat nude.

La san pham cdng nghé cao nhung la mat hang hién dang c6 nhu cau rit cao
cua xa hoi do bénh tim mach, hep dong mach vanh cé xu hudng ngay cang tang, do
vily khi dugc luu hanh véi gia canh tranh sé ¢ kha nang nhanh chong chiém linh
thi phan khéng nhiing trong nude ma con ¢ mét sd nude trong khu vue va trén thé
gi6i. Pidu d6 mo ra kha nang ting manh doanh thu, loi nhuén va dem lai viéc lam
on dinh cho nhiéu nguoi, nhit 1a lao dong tai cho.

3.2. Hiéu qua xda hoi

V& mit xa hoi: Vai chi phi thap hon nhiéu so véi ngoai nhap s& khuyén khich
bénh nhén bi bénh mach manh chita bénh nhiéu hon va s& cau song dugce nhiéu
ngudi cé hoan canh khoé khin nhung mac phai bénh mach vanh. Dy chinh la y
nghia [6n nhét ctia dy 4n.

San pham stent va béng nong mach vanh phu thube duoc san xuét trén day
chuyén hién dai, khép kin khéng gy 6 nhiém méi trudong. Thém vao d6 nganh san
xuit nay huy dong duge cht xam cta doi ngii ki su, bac si giau kinh nghiém va co
trinh do do d6 tao ra duoc nhiing san pham co gia tri cao va canh tranh. Diéu nay
khéc phuc duoc nhitng han ché cta nhiing nganh san xudt lac hau dang huy hoai
moi truong hang ngay, lang phi tai nguyén va gié tri thap.
I11. Tw danh gia, xép loai két qua thye hién nhiém vu
1. V& tién do thuc hién: (ddnh ddu v véo 6 twong img):

- Nép hé so diing han

- Nép cham tir trén 30 ngay dén 06 thing

O L X

- Nop ho so chdm trén 06 thing
2. Vé két qué thue hién nhiém vu:

- Xudt sdc

- Pat

- Khong dat

1O X



Giii thich Iy do: Chu tri nhiém vu dé xuat du an duoc xép loai xuét sic boi mot sb
ly do sau:

- V& béo céo tong hop: Béo cdo day du, 1o rang, xac thue va logic; phuong
phép nghién ctiu st dung co sd ly thuyét khoa hoc lam nén tang, moi phan tich tinh
toan déu 1a dinh luong; tai lidu vé thiét ké, cong nghé 13 rang, day du ngudn trich
dan.

- V& san pham cta Dy an so véi dat hang:

+ Chuing loai san pham hoan thanh vuot sé luong san pham ding ky ban dau:
Theo thuyét minh du 4n duge phé duyét ban dau, két qua nghién ctu s& la san xuat
ba (3) dong san pham phu thudc bao gém: Stent phi thude Everolimus, Stent phu
thude Paclitaxel va Bong nong mach vanh pht thude Paclitaxel. Khi hoan thanh du
an, ngoai 3 dong san pham trén, chung toi da chu dong nghién ctu va san xuét
duge thém mot (1) dong san pham phu thude nira 13 Stent phi thude Sirolimus theo
nhu céu thj truong.

+ S6 luong, khéi luong san phdm hoan thanh ctia mdi dong san phiam déu

vuot khéi lwong dang ky ban dau, cu thé:

. S6 lwong ding ky S6 lwong di sin
TT Tén san pham X 5
theo thuyét minh (cai) | xuat thanh c¢ong (cai)

I | Stent phu thude Sirolimus 3.500 3.502
2 | Stent phii thudc Paclitaxel 500 526
3 | Stent phu thude Everolimus 4.000 4.207
4 | Boéng phu thude Paclitaxel 6.000 6.086

Tong cong 14.000 14.321

+ V& tinh ning, thong sb k¥ thuat ctia san pham: Dép tmg vdi yéu cau cua
thuyét minh dy 4n ban déu.
Gidi thich Iy do tién d dw an kéo dai vi nhiéu ly do khach quan:
e Quyét dinh phuong thirc ky két hop dong va ngudn vén st dung cho hang
muc “Chuyén giao cong nghé” tir nude ngoali, thoi gian: 06 thang.
o Thu tuc xin phép nhap khau thude tai Cuc quan ly Duoc, Bd Y té, thoi gian
dén 12 thang.




e Chiéu theo quy dinh bo y té phai thuc hién lam sang trén bénh nhan trudc khi

cap phép luu hanh san pham, viéc thuc hién nay kéo dai 33 thang (9/2016-

6/2019)

e Viéc xin gidy phép luu hanh tai Bo y té kéo dai tir 6-8 thang (sau khi c6

quyét dinh cta hoi dong dao dic dong ¥ cho phép st dung rong réi trén

nguoi)

Cam doan ndi dung cua Bao cao la trung thyc; Chu nhiém va cac thanh vién

tham gia thuc hién nhiém vu khong su dung két qua nghién ctru cua nguot khac trai

voi quy dinh cua phap luat.

CHU NHIEM NHIEM VU

(Hoc ham, hoc vi, Ho, tén va chii ky)

Aot

/

Ths. V6 iuin B Lim

THU TRUONG
TO CHUC CHU TRI NHIEM VU

o)
,‘/L _) o LT
| =

{TRANG THIET Biff \[A

e
%

N \USHHEALTHCJRE
NN %
MA THI TUYET SUONG “f;\}
/%



