BO CONG THUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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$6:910/cHC-TTHC
Viv tuyén chon, giao truc tiép cc Ha Ngi, ngayL3 thang 5 nim 2017
deé tai, du 4&n SXTN ndm 2018 ,
thuéc Chuong trinh Héa dugce

Kinh gui:
- Cac Bg, nganh,;
- S& Cong Thuong céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
- Céc don vi hoat ddng trong linh vuc Hoa dugc.

Pé thuc hién cac nfi dung cia Chuong trinh nghién ctru khoa hoc va cong
nghé trong diém qubc gia phat trién cong nghiép héa dugc dén ndm 2020 (sau
day goi t4t 14 Chuong trinh Héa duge) Bo Cong Thuong dé ban hanh Quyét dinh
s0 1837/QD-BCT ngay 23 thang 5 ndm 2017 vé viéc phé duyét Danh muc cac
nhiém vu khoa hoc va ¢éng nghé tuyén chon, giao tryre tiép thyc hién ké hoach
nim 2018 thudc Chuong trinh Héa duge. Nhim trién khai ké hoach nam 2018,
Van phong Hoéa dugc xin thong béao:

1. T8 chitc tuyén chon, giao truc tiép t8 chtrc va c4 nhan thuéc moi thanh .

phén kinh t& chu tri cac d8 tai, dy 4n san xudt thit nghiém (SXTN) thyc hién nim
2018 thugc Chuong trinh Héa dugc.

2. MAu Hb so tham gia tuyén chon, giao truc tiép va Danh muc d@ tai, du 4n
@& tuyén chon, giao truc tiép thuc hién nam 2018 thuéc Chuong trinh Héa dugc
dugc tai tai trang tin dién t* cia BO Cong Thuong (dia chi
http://www.moit.gov.vn) va trang tin dién tr cua Cuc Hoba chit (dia chi
http://cuchoachat.gov.vn).

3. Hb so tuyen chon, giao truc tiép dang ky theo Danh muc cac dé tai, du
4n SXTN @ tuyén chon, giao truc tiép thuc hién ké hoach nim 2018.

4. H6 so déng ky tham gia tuyen chon, giao truc t1ep (sau day goi tit 13
Hb so) bao gdm: mot (01) bo ho so gbe (c6 chit ky tuoi va dong déu do) va chin
(09) ban sao cua hd so gbc (m01 ban déng thanh quyen 3 déng diu do giap lai).
Hb so phai déng trong thi ¢ niém phong va bén ngoai ghi 18 céc ndi dung sau:

Hb so ding ky tham gia tuyén chon, giao truc tiép nhiém vu KH&CN
nim 2018 thuge “Chuong trinh khoa hoc va céng nghé trong diém quéc gia
phat trién cong nghiép héa dwoc dén nim 2020”.

- Tén @8 tai/ dy 4n SXTN ding ky tham gia tuyén chon, giao tryc tiép;

- Tén, dia chi cta t6 chic dang ky chu tri va t chirc tham gia phéi hop
thue hién dé tai/dy an SXTN (chi ghi danh sach t6 chirc 44 c6 x4c nhén tham gia
phoi hop);

- Ho tén cta c4 nhéin dang ky chi tri thyc hién (cht nhiém) dé tai/dyv 4n
SXTN va danh sich nhiing nguoi tham gia thuc hién (chi ghi danh sach c4 nhan
d& c6 xac nhén tham gia phdi hop);



- 86 dién thoai (c6 dinh va di ddng) lién hé ctia t0 chirc va cé nhén ding
ky chu tri thyc hién (chd nhiém) dé tai/du an SXTN.

- Danh muc tai liéu, védn ban ¢ trong hd so.

5. Danh muc tai liéu, van ban c6 trong hd so ding ky tham gia tuyén chon,
giao truc ti€p gom:

i. Ban sao Gidy chtmg nhan ding ky hoat dong khoa hoc va cong nghé cla
td chirc ding ky chii tri nhiém vu khoa hoc va cong nghé.

ii. Don déng ky cht tri thyc hién nhiém vu khoa hoc va céng nghé (Biéu
B1-1-DON).

iii. Thuyét minh & tai (Bléu B1-2a-TMDTCN hodc Biéu B1-2b-
TMDTXH); thuyét minh du 4n (Biéu B1-2c-TMDA); thuyét minh dé 4n (Biéu
B1-2d-TMDA).

iv. Tém tit hoat dong khoa hoc va cdng nghé clia t6 chirc ding ky chu tri
nhiém vu khoa hoc va cong nghé (Biéu B1-3-LLTC) va gtri kém theo két qua
danh g1a hoat dong hang nim cta tb chirc khoa hoc va cong nghé (néu co);

v. Ly lich khoa hoc cla ca nhan dang ky chu nhi€ém va céac ca nhén dang
ky thuc hién chinh nhiém vu khoa hoc va cong nghé cé xac nhén cua co quan
quan ly nhén sy (Bieéu B1-4-LLCN).

vi. So yéu 1y lich khoa hoc ctia chuyén gia nuéc ngoai kém theo gidy xac
nhéin v€ muc luong chuyén gia (truong hop thué chuyén gia nudce ngoai).

vii. Vin ban x4c nhan v& sy ddng y cia céc tb chirc ding ky phéi hop thuc
hién nhiém vu khoa hoc va cong nghé (néu cd), (Biéu B1-5-PHNC).

viii. Vin ban chimg minh ning lyc vé nhén luc khoa hoc va cong nghé,
trang thiét bi ctia don vi phdi hop va kha ning huy ddng vén tir ngudn khéc dé
thuc hién (trudng hop cd don vi phoi hop, huy déng von tur ngudn khéc).

iX. Déi vé6i du 4n: vén ban phap 1y cam két va giai trinh kha nang huy
dong vbn tir cac ngudn ngoai ngan sich nha nude dat it nhét 70% tong kinh ph1
dau tu (bao cao tai chinh cua doanh nghiép trong 02 - 03 nim gin nhét; cam két
cho vay vén hoic bao 1anh vay vbn ciia cic t6 chirc tin dung; cam két phép Iy va
gidy t& xdc nhan vé viéc déng gbp vén ctia td chic chii tri va céc tb chirc tham
gia dy én).

x. Béo gia thiét bi, nguyén vat liéu chinh can mua sam dé thyc hién nhiém
vu khoa hoc va cong nghé.

6. Thoi han cudi cling nhan Hb so ding ky tham gia tuyén chon, giao truc
tiép 1a 16 gid 30 ngay 15 thang 6 ndm 2017.



7. Noi nhan Hb so: Vin phong Héa duge, thng 4, phong 403, sb 21 Ngb

' Quyén, Ha Néi. Moi chi tiét xin lién hé Vian phong Héa duge duge dat tai Cuc

Héa chét, dién thoai/fax: (04)22205118, email: hadt@moit.gov.vi.

Noi nhén: TL. TRUONG BAN PIEU HANH LIEN NGANH

-Nhv trén; CHUONG TRINH HOA DUQC
- Thir truéng D6 Thang Hai , = . y

(48 béo cao); CHANH VAN PHONG H(/)A DUQC
- Cuc TMDT&CNTT (dé phbi
hop); .
- Bédo Cong Thuong (d€ phoi

hop);
- Lwu: VT, VPHD.

Nguyén Vin Thanh



BO CONG THUONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

S6:1g3 7/QD-BCT Ha Noi, ngay 23 thang 5 ndm 2017

QUYLET PINH

vé viéc phé duyét Danh muc ciac nhiém vu khoa hoc va cong nghé tuyén
chon, xét chon thue hién ké hoach nim 2018 thudc “Chwong trinh nghién
ciru khoa hoc va cong nghé trong diém qudc gia phat trién
cong nghiép hoa duge dén niam 2020”

BO TRUONG BQ CONG THUONG

Cin ctt Nghi dinh s6 95/2012/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2012 cia
Chinh pht quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cAu td chtc ciia B
Cong Thuong;

Can ctr Nghi dinh so 08/2014/ND-CP ngay 27 thang 01 nam 2014 cda
Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cta Luat Khoa hoc va Cong
nghé;

Can ctr Quyét dinh s6 61/2007/QD-TTg ngay 07 thang 5 nim 2007 cla

Thu tuéng Chinh phu vé viée phé duyét Chuong trinh nghién ctru khoa hoc cong
nghé trong diém qudc gia phat trién cong nghiép hod dugc dén nam 2020

Cin ctr Quyét dinh sb 06/2008/Qb-BCT ngay 01 thang 4 nam 2008 cua
B6 truéng B6 Cong Thuong vé viéc ban hanh quy ché hoat dong, quan ly va
diéu hanh “Chuong trinh nghién ctru khoa hoc cong nghé trong diém quéc gia
phét trién cong nghiép héa duoc dén nam 20207;

Cin ct kién nghi cia Hoi ddng Khoa hoc va Cong nghé tu vén xéc dinh
nhi¢ém vy ndm 2018 thufc “Chuong trinh nghién ctru khoa hoc va cong nghé
trong diém quéc gia phét trién cong nghiép hoa duge dén nam 2020” da dugc
Ban Piéu hanh lién nganh Chuong trinh Héa dugc xem xét va cho ¥ kién chi
dao;

Theo d& nghi ctia Chanh Vin phong Hoé dugc,
QUYKLT DINH:

Dléu 1. Phé duyét kém theo Quyét dinh ndy Danh muc 2 dé tai va 3 du 4n
san xudt thir nghiém (SXTN) thu¢c “Chuong trinh nghién ctru khoa hoc va cong
nghé trong diém qudc gia phat trién cong nghiép hoa dugc dén nam 2020” (c6
danh muc kém theo).



Piéu 2. Giao Vin phong Hoéa duoc td chirc Hoi dong Khoa hoc va Céng
ngh¢ danh gia hé so céc dé tai, du an theo quy dinh hién hanh dé tuyén chon, xét
chon t6 chirc va c4 nhan cha tri thue hién va bao cédo Lanh dao B vé két qua
tuyén chon.

Piéu 3. Chanh Vién phong Hoa duorc Chanh Vién phong B9, Vu trudng
Vu Tai chinh va céc td chirc lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh
nay./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 3; THU TRUGNG

- B¢ KHCN;

- Vin phong Hoa dugrc;

- Luu: VT, HC.

PS Thing Hai



PHAT TRIEN CONG N GHIEP HOA DUGC PEN NAM 2020
(Kém theo Quyét dinh s6 183 .\@U&Qﬂ ngayl3 thang 5 ndm 2017 cia B truéng B¢ Céng Thicong)

DANH MUC CAC NHIEM VU KHOA HQC VA CONG N GHE .HG%HZ CHON THUC EHZ NAM 2018
THUQC CHUONG HEZN ZQHLHHHZ Odd KHOA HQC VA CONG ZOH.HH TRONG DIEM QUOC GIA

nguyén liéu san xuét
thuoc di€u tri ting
huyeét ap.

qui md 50g san phim/mé;

- 500g Valsartan dat USP 39
va ¢6 han dung it nhét 24

suat cao;

- H so xac dinh cAu tric ban thanh phim va
thanh pham Valsartan;

Phwong
o AL, : . Dinh hwdng sin phim chinh va »Smd
T Tén dé tai Dinh huong muc tiéu 10 chue
Yéu cdu doi vdi sdn E:::
thue
_ hi¢n
@ @) €) @ ®)
I D¢ tai
1 Nghién ctu quy | Xdy dung dugc quy trinh Quy trinh cong nghé tdng hop va tinh ché | Tuyén
trinh cong nghé tong | cong nghé tdng hop va tinh tinh bdt natri octenyl succinat quy moé 20kg | chon
hop va tinh ché tinh | ché tinh b6t natri octenyl san phim/mé. .
bot natri  octenyl | succinat quy mo 20 kg san Xay dung tieu chuin co s& cia sin phim.
succinat 1am chét xo wrmE\Bm San phim dat tiéu 100 kg san phim dat ti€u chuén co s6.
chirc ning hd trg | chuin chit lugng tuong Bo hd so xac dinh chu tric clia san EEB
diéu tri bénh béo phi | duong san phidm cing loai B6 hd so thir d6 6n dinh ctia san phim dat
va bénh So: duong | trén thi truong d6 dn dinh t6i thiéu 24 thang.
L B6 hd so danh gia doc tinh cdp va doc tinh
, bén trudng dién ciia san phim.
% Nghién ctu tbéng| - Quy trinh én dinh téng | - Quy trinh 6n dinh téng hop va tinh ché | Tuyén
hop Valsartan lam | hop va tinh ché Valsartan Valsartan quy m6 50g san phdm/mé c6 hiéu chon




thang.

- H so thir d6 an toan (doc tinh cip va ban
trudong dieén) ctia Valsartan;

- Ho so thir d6 6n dinh @ x4c dinh han ding

- clia nguyén li€u Valsartan theo qui dinh cta

Bo Y t€;
- 500g Valsartan dat tiéu chudn USP 39 va
c6 han dung it nhat 24 thang.

I

Du an

Hoan thién quy trinh
cong nghé san xuét
3 loai nguyén liéu
dang gel u6t magie
hydroxyd, nhém
hydroxyd va nhom
phosphat va san
xuat thudc didu tri
dau da day.

- Xay dung dugc 3 quy trinh
san xudt 3 dang gel udt
magie  hydroxyd, nhom
hydroxyd va nhém phosphat
dat tiéu chudn BP 2015 quy
mo mdi loai 20 tan/nam (100
kg/me);

- Xay dung dugc quy trinh
bao ché 2 loai thubc dang gel
w6t diéu tri bénh dau da day
dat tudi tho tdi thiéu 2 nam.

- 3 quy trinh san xudt 3 dang gel udt magie
hydroxyd, nhom hydroxyd va nhoém phosphat
quy mé mdi loai 20 tdn/nam (100 kg/mé). San
pham dat tiéu chuan BP 2015.

- 2 quy trinh bao ché 2 loai thudc dang gel u6t
diéu tri dau da day dat tudi tho téi thiéu 2 nam.
- 20 tin magie hydroxyd, nhém hydroxyd va
nhém phosphat mbi loai.

- 02 bd tiéu chudn co s& cho 02 thudc dang gel
w6t didu tri dau da day.

- 1 triéu géi nhdm phosphat gel 65% (20 g/g61)
dat tiéu chuén co s&

- 1 triéu g6i nhdm hydroxyd + magie hydroxyd
+ simethicon gel (10 g/goi) dat tiéu chuan co
SO

- 03 bd hd so thir d6 dn dinh cta 3 loai nguyén
liéu magie hydroxyd, nhom hydroxyd va nhém
phosphat.

- 02 bd hd so thir d6 én dinh cta 2 thudc dang
gel u6t tri dau da day dat tudi tho tdi thiéu 2

Giao
truc ti€p




nam. i
- H6 so kiém nghiém 03 loai nguyén li¢u va 02
thanh pham thudec.

Hoan thién qui trinh | - Hoan thién quy trinh céng | - Quy trinh cong nghé phén lap va tinh ché| Giao
san xuit geraniin tir | nghé phan lap va tinh ché | hoat chit geraniin tir vé qua chom chém quy | truc tiép
v6 qua chém chém | hoat chét geraniin tir vé qua | mo 100kg nguyén liéu kho/mé.
(Nephelium chém chém quy mé 100 kg | - Dy chuyén chiét xuét, tinh ché geraniin quy
lappaceumL.) hd trg | nguyén liéu kho/mé. mo 100kg nguyén liéu/mé.
&m:» m& @mﬁr ©a0 | _ Xay dung duoc diy chuyén | - Quy hs.wbr mms. W:mﬁ ¢<wm: nang chira geraniin
rc‘v\oﬁ dp va bénh dai | .4 xuét, phan 1ap geraniin | 4y MO m.omo Sob\,,Bo“ S
thédo dudng. tr v6 qui chém chém quy | ﬁ_mc chuan co s& ctia nguyén li€u va thanh
mé 100 kg nguyén ligu|PRam. o
kKh6/mé - 30g geraniin dat d§ tinh khiét >98% theo
HPLC
- Skg geraniin dat d6 tinh khiét > 95% theo
HPLC
- 200.000 vién nang geraniin dat tiéu chuin co
s& ham luong 20 mg geraniin /vién nang.
Hoan thién quy trinh | - Quy trinh céng nghé san |- Quy trinh cong nghé san xuét glucosamin | Giao
cong nghé san xuét | xuit glucosamin sulfat quy | sulfat quy mé 50kg san pham/mé. San pham | truc tiép
thue phidm chic | mé 50kg san phdm/mé. San | dat tidu chudn Duoc dién My USP 38.
niang hd tro diéu tri | phdm dat tiéu chudn Duoc | - Quy trinh cdng nghé san xuét bot dam thuy
bénh v& co xuong | dién My USP 38. phan c6 hoat tinh cao quy mé 50kg san
khép tr ngudn|- Quy trinh céng nghé san | phim/mé. San pham dat VSATTP ctia Bo Y té.
nguyén lidu sinh vat | xudt bot dam thiy phan quy | - Dy chuyén san xudt bot dam thuy phan c6
bién . mé 50 kg san phdm/mé, dat | hoat tinh cao quy mé 50 kg san pham/mé.
tiéu chudn ATVSTP cta B9 | - Tiéu chudn co sé ctia bot dam thuy phéan
Y té. - Tiéu chudn co sd clia vién nang thuc pham
- Day orc%ms san xuét bot | chuac nang chira it nhét 20% bot dam thuy phéan
3




dam thuy phén c6 hoat tinh | va 50% glucosamin sulfat/vién nang.
caoquy md 50 kg san |- 200kg bot dam dat ti€u chuin co s¢ dép Uing

phdm/mé. yéu cu an toan thuc phim., ¢
- 250kg glucosamin sulfat dat ti€u chuan Dugc
dien My USP 38

- 1.200.000 vién udng thuc phdm chirc ning
dat ti€éu chuan vé sinh an toan thyc pham cua
BO Y te.




