“BQY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 4642 /QD-BYT Ha Ngi, ngay 02 thang 10 ndm 2021

QUYET PINH
V& viéc phé duyét danh muc diit hang nhiém vu khoa hoc va cong nghé cap B
dit hang dé tuyén chon, giao tryec tiép thwe hién tir nim 2022 thudc 5 Chuong
trinh KHCN Linh vuc nghién ctiru Cong nghé sinh hoc
rng dung sin xuit vic xin, sinh pham

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh vé chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Bé Y té;

Can cie Nghi dinh 08/2014/ND-CP ngay 27 thang 01 nam 2014 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét sé diéu cia Ludt khoa hoc va cong nghé;

Xét két qua lam viéc va kién nghi cua Hoi déng khoa hoc tw vin xdc dinh nhiém
vu khoa hoc va cong nghé thuc hién ti nam 2021 thuoc 5 Chwong trinh Khoa hoc va
cong nghé cdap Bo Y té giai doan 2021-2025 linh viee Nghién ciru Cong nghé sinh hoc
ung dung san xudt vdc xin, sinh phcfm dwoc thanh ldp tai Phu luc s6 12 Quyét dinh s6
4034/0D-BYT ngay 21 thang 9 nam 2020 cia Bé truéng B Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao — B Yté.

QUYET PINH:

Diéu 1. Phé duyét danh muc dat hang 05 (Nam) dé tai khoa hoc va céng nghé cip
B6 Y té linh vuc nghién ctu Cong ngh¢ sinh hoc ing dung san Xuat vic xin, sinh
phém dé tuyén chon, giao tryc tiép thuc hién tir ndm 2022 thudc 5 Chuong trinh Khoa
hoc va cong nghé cép Bo Y té giai doan 2021-2025 tai phu luc dinh kém theo Quyét
dinh nay.

Piéu 2. Giao Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao phéi hop véi cac don vi lién
quan to chirc quy trinh tuyén chon cac dé tai khoa hoc va cong nghé néu tai Diéu 1
theo quy dinh hién hanh dé tuyén chon t6 chirc, c4 nhan chu tri thuc hién. Bao céo
Léanh dao Bo vé két qua thyuc hién.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky. Cac Ong/Ba: Cuc trudng Cuc
Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, Chanh Van phong BJ va Thu truéng don vi cé lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu biéu 3;

- BO trudng (dé b/cio);
- Luu: VT, K2DT(2b).
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
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DANH MUC NHIEM VU KHOA HQC VA CONG NGHE CAP BQ Y TE
PAT HANG PE TUYEN CHON, GIAO TRU'C TIEP THU'C HIEN TU NAM 2022 THUQC 5 CHUONG TRINH KHOA HQC VA

(Kém theo Quyét dinh sé:

4642

CONG NGHE LINH VUC NGHIEN CUU CONG NGHE SINH HQC UNG DUNG SAN XUAT VAC XIN, SINH PHAM
/OP-BYT ngay 02 / 10 /2021 ciia B truong Bé Y té)
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Nghién ciru thiét 1ap ngan
hang chung vi rat va huyét
thanh chuidn Quéc gia
Nhat
Beijing-1 va Nakayama

Viém nao Ban
dung cho kiém dinh vac
xin viém nao Nhat Ban tai

Viét Nam.

1) Xay dung quy trinh chuan
va thiét 14p ngan hang chung vi
rat, huyét thanh khang vi rut
viém nao Nhat Ban Beijing-1
va Nakayama ding cho kiém
dinh vic xin viém ndo Nhat
Ban tai Viét Nam.

2) Xay dung tiéu chuin ngin
hang chuan qubc gia huyét
thanh va chung vi rat chudn
qudc gia Viém ndo Nhat Ban
Beijing-1 va Nakayama dung
trong kiém dinh.

3) Panh gia chat luong ngin
hang chuin qudc gia huyét
thanh va chung vi rat chudn
qudc gia Viém ndo Nhat Ban
Beijing-1 va Nakayama dung

1) San xuat 16 mau du tuyén ngan hang khang huyét
thanh va ching chuin quéc gia vi rit Viém ndo Nhat
Bén Beijing-1 va Nakayama véi s6 luong cu thé:

a) 1500 bng khang huyét thanh/ chung vi rat
(1ml/dng, hiéu gia huyét thanh >1.5 log);

b) 1500 6ng/ chung vi rat (1ml/éng; hiéu gia
>105PFU/ml); 500 6ng cho kiém dinh chat lugng va
1000 éng 1am ngan hang ching chuin Qudc gia.

2) Quy trinh chuan thiét 1ap ngan hang ching vi rut,
khang thuyét thanh chuin qudc gia viém ndo Nhat
Bén Beijing-1 va Nakayama dung cho kiém dinh vic
xin viém n3o Nhat Béan tai Viét Nam dat tiéu chuin
chat luong WHO TRS No. 978, 2013 va WHO TRS
932, 2006

3) Quy trinh chuén danh gia chit luong ngan hang vi
rtt, huyét thanh chuin qudc gia khang viém ndo Nhat
Ban Beijing-1 va Nakayama dung cho kiém dinh vic
xin viém n3o Nhat Béan tai Viét Nam dat tiéu chuin

Tuyén chon
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trong kiém dinh.

chat lugng theo quy dinh WHO.

4) Bao cdo danh gia chat luong ngan hang khang
huyét thanh va chung vi rat Viém ndo Nhat Ban
Beijing-1 va Nakayama dy tuyén dat tiéu chuan chit
lugong WHO TRS No. 978, 2013 va WHO TRS 932,
2006.

5) Tiéu chudn co s& cua san phiam twong duong tiéu
chuan ciia WHO.

6) 02 bai bao khoa hoc dang trén tap chi khoa hoc
chuyén nganh.

7) Tham gia dao tao 01 hoc vién sau dai hoc.

Nghién ctru ché tao mot s6
bo sinh pham phat hién
nhanh mot s6 doc t6 tu
nhién trong thuc pham.

1) Nghién ciru va phat trién 04
loai bd sinh pham phat hién
nhanh cac doc tb gdm alkaloid
tur 14 ngdn, cyanogen glycoside,
amatoxin, tetrodotoxin trong
dong thuc vat va nam duoc su
dung 1am thyuc pham.

2) Xay dung tiéu chuan cua 04
loai bd sinh phim phat hién
nhanh mét s6 doc td tu nhién
trong dong thuc vat va nam
duogc str dung lam thuc phém.
3) Panh gia chat luong cua cac
bd sinh pham phét hién nhanh
mot sb doc to tu nhién trong

1) 04 loai bd sinh pham phét hién nhanh cac doc t6
gom alkaloid tr 14 ngén, cyanogen glycoside,
amatoxin, tetrodotoxin trong dong thuc vat va nam
dugc st dung lam thuc pham (1000 bo sinh phim/
mdi loai ¢o:

- b6 nhay (%): 100

- b9 dac hiéu (%): 98

- Gi61 han phat hién (LOD): dat dugc & muc
100pg/kg.

- Thoi gian phat hién < 30 phut.

2) Quy trinh ché tao 04 loai bd sinh phdm phat hién
nhanh cac doc té gom alkaloid tir 14 ngon, cyanogen
glycoside, amatoxin, tetrodotoxin trong dong thuc vat
va nam duogc str dung 1am thyc pham.

3) Tiéu chuan co s& clia ciia 04 loai bo sinh pham phat

Tuyén chon
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dong thuc vat va nam duoc su
dung lam thyc pham.

hién nhanh mét s doc td tu nhién trong dong thyc vat
va ndm duoc st dung 1am thuc pham twong duong
tiéu chudn qudc té.

4) Bao cdo danh gia chat lugng cta cac bo sinh pham
phat hién nhanh mdt s6 doc td tu nhién trong dong
thuc vat va nim dugc su dung lam thyc phém.

5) Cong bd 02 bai bao trén tap chi chuyén nganh.

6) Tham gia dao tao 01 hoc vién sau dai hoc.

Nghién ctru san xuat huyét
thanh  khéng doc
Botulinum tuyp A va tuyp

to

B dung trong diéu tri ngd
doc thuc phém.

1) Xay dyung qui trinh san xuat
huyét thanh khang doc td
Botulinum tuyp A va tuyp B.

2) Xdy dung tiéu chuin danh
giad huyét thanh khang doc t6
Botulinum tuyp A va tuyp B
dung trong diéu tri ngd doc

1) Huyét thanh khéng lai doc té than kinh Botulinum
tuyp A, tuyp B (Mbi chat 100 hop x 5lo/ hop x 1g/ 1o),
dat tiéu chuan Dugc dién Viét Nam hodc twong duong
tiéu chudn qudc té

2) Qui trinh san xuadt huyét thanh khang doc t6
Botulinum tuyp A va tuyp B dat tiéu chuan GCP/ hoic
GMP.

Tuyén chon

thuc pham. 3) Tiéu chuin huyét thanh khang doc t6 Botulinum
3 3) Panh gia chat luong san [tuyp A va tuyp B dung trong diéu tri ngd doc thuc
pham huyét thanh khang doc t& |phdm twong dwong tiéu chuin quéc té.
Botulinum tuyp A va tuyp B 4) Béo cao két qua danh gia chat luwong san pham
quy mo phong thi nghiém. huyét thanh khang doc t6 Botulinum tuyp A va tuyp B
quy mo phong thi nghiém.
5) 01 bai bao khoa hoc dugc dang trén tap chi chuyén
nganh.
6) Tham gia dao tao 01 hoc vién sau dai hoc thac si
A Thiét 1ap va danh gia chat 1) Xay dung quy trinh san xuét |1) Thiét lap ngan hang té bao du tuyén chuan quéc gia | Tuyén chon

lugng ngan hang té bao

té bao: BHK-21, MRC-5,

ctia 05 dong té bao véi s6 lwong cu thé:
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BHK-21, MRC-5, RKI13,
HEp-2, L1929 chuan quéc
gia dung trong kiém dinh
véc xin va sinh pham y té.

RK13, HEp-2, 1.929.

2) Xay dyng tiéu chudn chat
luong té bao: BHK-21, MRC-
5, RK13, HEp-2, 1.929.

3) Panh gia chat luong té bao:
BHK-21, MRC-5, RK 13, HEp-
2,1929.

a) Master Cell Bank (MCB):200 6ng (105-107 tb/ml/
ong)

b) Working Cell Bank (WCB): 400 éng (105-107
tb/ml/ 6ng)

2) 05 Quy trinh san xuat cic dong té bao: BHK-21,
MRC-5, RK13, HEp-2, L929 dat tiéu chuin chat
luong WHO TRS No. 978, 2013 va WHO TRS 932,
2006

3) 05 B Tiéu chuan chat luong té bao (TCCS): BHK-
21, MRC-5, RK13, HEp-2, L929 tuong dwong tiéu
chuan qubc t¢ WHO

4) B4o cao danh gia chat lvong 05 ngan hang té bao té
bao: BHK-21, MRC-5, RK13, HEp-2, L929 dat tiéu
chuan chat luong WHO TRS No. 978, 2013 va WHO
TRS 932, 2006

5) Cong bd 01 bai bao khoa hoc dugc ding trén tap
chi chuyén nganh.

6) Tham gia dao tao 01 hoc vién sau dai hoc thac si.

Nghién ciru san xudt bo
sinh phim xét nghiém
IgM, IgG SARS-COV2.

1) Xay dung dugc quy trinh
san xudt bd sinh phim xét
nghiém IgM, IgG SARS-COV2
2) Xy dyung Tiéu chuin co s&
cho cac bd sinh pham xét
nghiém IgM, IgG SARS-COV2
3) Panh gi4 chat lugng bd sinh
pham xét nghiém IgM, IgG

1) 300 bd (50 test/bd) sinh pham xét nghiém IgM, 1gG
SARS-COV2(c6d d6 nhay va do dac hiéu tuong duong
san phém nhap khau dat tiéu chuan IVD-WHO, gia
thanh phu hop).

2) Quy trinh san xuat b sinh pham xét nghiém IgM,
IgG SARS-COV?2 dat tiéu chuan ISO13485:2016

3) Tiéu chuan co so cho cac bd sinh pham xét nghiém
IgM, IgG SARS-COV?2, twong duong tiéu chuan qudc

Xét truc
tiép cho t6 chirc

giao

deé xuat
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SARS-COV2

te
4) Bao cdo danh gia chat lwong bo sinh phim xét
nghiém IgM, IgG SARS-COV-2

5) Cong bd 01 bai bao trén tap chi chuyén nganh.

6) Tham gia dao tao 01 hoc vién sau dai hoc.

Tong s6: 05 Pé tai




