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I.  GIOI THIEU:

1. Thoéng tin chung

- Tén giao dich tiéng Viét: VIEN CONG NGHE DUGC PHAM QUOC GIA

- Tén giao dich tiéng Anh: National Institute of Pharmaceutical Technology - NIPT

- Ténviét tat: NIPT

- Tru sé chinh: 15 L& Thanh Téng Quan Hoan Kiém TP Ha Noi.

- Website:

- bién thoai: (024) 393-36282

- Fax: (024) 3.826-4464, (024) 3933-2332

- Vién truong: GS.TS. Nguyén Ngoc Chién

2. Linh vuc hoat dong:

- Nghién ctu khoa hoc va phat trién cong nghé trong linh vuc y duoc

- Pao tao nhan sy trong linh vuc cdng nghé Dugc pham

3. Lich sir hinh thanh va phat trién:

3.1 Qua trinh hinh thanh va Phat trién:

- Vién Cong nghé Dugc pham Qudc gia thanh lap theo Quyét dinh sé 1043/QD-BYT ngay
08/04/2011 cua Bo truong Bo Y té, da chinh thic ra mat va di vao hoat dong tir ngay
06/04/2012.

- Khi bit dau hoat dong, co s& ctia Vién chi bao gém phong Phan tich, Kiém nghiém va Panh
gia twong dwong sinh hoc (tién than la phong Thi nghiém Trung tdm) (Quyét dinh sé
70B/QD-DHN ngay 29/2/2012 vé viéc chuyén giao Phong Thi nghiém Trung tdm). Phong
c6 cé4c trang thiét bi, may mac hién dai, phuc vu cho giang day, nghién ciu khoa hoc trén
cac linh vuc phan tich, kiém nghiém thudc.

- Téi thang 06 ndm 2012, Vién c6 thém Phong Nghién citu Cong nghé Bao ché va san xuét
nguyeén liéu 1am thudc. Phong Nghién ciu caa Vién duoc trang bi thém cac may maoc hién
dai, phuc vu cho cac nghién ctu vé bao ché va san xuat nguyén liéu lam thudc: May dap
vién quay tron, may thir giai phéng qua mang, may bao phim, hé thong chiét xuat siéu téi
han, tu cay vi sinh. ..

- Ngay 04 thang 8 nam 2016, Cuc Quan 1y Duoc — Bo Y té cap Giay chiing nhan dat nguyén
tac, tiéu chuan “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thudc (GLP)” cho Vién Cong nghé Dugc
pham Qudc Gia (NIPT), theo Quyét dinh s6 333/QD-QLD.
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3.2 Cac danh hi¢u da dat dworc:
- Cac danh hiéu thi dua:

Nam Danh hi¢u thi dua S0, ngay, thang, nim ciia quyét dinh cong nhan
danh hiéu thi dua; co' quan ban hanh quyét dinh
2012 - 2013 | TT Lao dong xuit sic Qb s6117/QD-DHN ngay 10/03/2014 cua Hiéu
truong Truong Pai hoc Dugc Ha Noi
2012 -2013 | TT Lao dong xuat sic QP sd 202/QP-BYT ngay 16/01/2014 ctia BYT
2013-2014 | TT Lao dong xuat sic QP s6 5148/QD-BYT ngay 12/12/2014 ciia BYT
2014 - 2015 | TT Lao dong xut sic QP 56 5594/QD-BYT ngay 30/12/2015 cua BYT
2015-2016 | TT Lao dong xuat sic QD s6 6262/QD-BYT ngay 20/10/2016 cua BYT
2016 - 2017 | TT Lao dong xut sic QD 56 4785/QD-BYT ngay 24/10/2016 cua BYT
2018-2019 | TT Lao dong xuat sic QD s6 4476/QD-BYT ngay 30/09/2019 cua BYT
2019-2020 TT Lao dong xut sic QD s6 04/QD-BYT ngay 04/01/2021 ctia BYT
- Hinh thirc khen thwéng:
Nam Danh hi¢u thi dua  S§, ngay, thang, nim ciia quyét dinh céng nhén
danh hiéu thi dua; co quan ban hanh quyét dinh
2014 Bang khen Bo Y t¢ QD s6 3764/QD-BYT ngay 23/09/2014 ctia Bo
truong BO Y té
2016 Bing khen B6 Y & Quyét dinh sé 5124/QD-BYT ngay 22/9/2016 cua
Bo truong Bo Y té
2020 Bang khen B6 Y t¢  Quyét dinh s6 4792/QD-BYT ngay 18/11/2020 cua

Bo truong BO Y té

- Vién trwéng va Vién Pho qua cac thoi ky:
v' Tirnam 2012 dén nim 2016:
Vién truong: GS.TS. Thai Nguyén Hing Thu
Ph6 vién truong: GS.TS. Nguyén Ngoc Chién
v' Tir nam 2016 dén nim 2020:
Vién truong: GS.TS. Nguyén Ngoc Chién
Ph6 vién truong: PGS.TS. Nguyén Thi Kiéu Anh (08/2020)
v' T nam 2020 dén nay:
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Vién truong: GS.TS. Nguyén Ngoc Chién
Pho vién truong: PGS.TS. Lé Binh Chi (12/2020 — nay)

Il.  COCAUTO CHUC
- Ban lanh dao
- Phong R&D vé cong nghé bao ché
- Phong R&D cdng nghé san xuat nguyén liéu
- Phong Phan tich, kiém nghiém va tuong duong sinh hoc (BE)
- Phong té chac hanh chinh
- Xuong Pilot

1. HE THONG TUYEN NGON
1. Slogan:
Science for a better life — Khoa hoc cho cudc séng tt dep hon!
2. Tam nhin
Tré thanh Vién hang dau Viét Nam vé nghién cau va phat trién khoa hoc cdng nghé trong
linh vuc Dugc pham.
3. Swménh
Vién Cong nghé Dugc pham Qudc gia truc thudc Trudng Pai hoc Dugc Ha Noi 1a mot trong
nhitng co s¢ nghién ciu va phat trién khoa hoc cong nghé duoc hang dau trong ca nuéc, ¢6
da nang lyc nghién ciu, tng dung va trién khai cong nghé dugc pham, gop phan tich cuc
trong da0 tao ngudn nhan luc dé xay dung va phat trién nganh cdng nghiép duoc Viét Nam
dap Gmg duoc yéu cau caa dat nuéc va hoi nhap duoc véi khu vuc va thé gidi.
4. Giatricot I6i
- Déi méi:
Pé t6i da hoa gid tri cho khach hang, NIPT thyuc hién mot céch tiép can toan dién dé thic day
su D6i méi dua trén ba don bay chién luoc, d6 1a thuc day Doi méi nhan vién, Nghién cau
va phat trién va Boi méi Mo.
v' Poi méi nhan vién:
Chuong trinh D6i méi cua NIPT nham muc dich huy dong cac y tudng ciia nhan vién
bat ngudn tir tao ngudn cam himg, ciing nhu mang dén co hoi nang cao ky ning vé
Do6i méi, cong tac trong cac chuong trinh D6i mai va két ndi nhitng ngudi dam mé
o NIPT.
v" Nghién cizu va Phat trién:
NIPT Ia don vi thuc hién nghién ctru trong linh vuc Y Duogc va thanh cong dua trén
su Xuat sic trong nghién ctu va phat trién. Chang tdi tap trung phat trién céng nghé
méi trong linh virc Duoc pham.
v’ Doi méi mg
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NIPT duy tri mot mang lui lién két toan cau vé nghién ctiu va phat trién. B sung
kién thac chuy@n mén noi bo caa NIPT vai bi quyét cua cac dbi tAc xuit sic ngoai
NIPT Ia mot phan khéng thé thiéu trong viéc thuc day tac dong Séng tao tai NIPT.
NIPT hiéu ring khong c6 Boi méi néu khdng c6 hop tac, d6 1a 1y do tai sao ching
t6i khai thac hé sinh thai B6i méi cua thé gidi, két hop véi nhitng D6i méi sang gia
nhat trong va ngoai NIPT dé kham pha, phét hién, thir nghiém va ddng tao ra cac giai
phap l4y trai nghiém khach hang lam trung tam.
- Chit luwong:

NIPT ludn thdu hiéu nhimg san phdm cua minh dong thoi nd luc cung cip cho cac dbi tac
kinh doanh cta chung t6i cac dich vu gia ting hon ca nhitng gi ho mong doi.
- Chuyén nghiép:
NIPT huéng toi xay dung va duy tri tinh chuyén nghiép toan dién trong hoat dong, thé hién
qua:
v Tac phong chuyén nghiép cua doi ngii nhan vién.
v Quy trinh hoat dong chuyén nghiép, dugc chuan héa, dap tng duoc cac yéu cau vé
quan ly, thuc hanh tét theo chuan muc hién hanh cua timg linh vuc tuong ng.
v' Co sé ha tang, trang thiét bi duoc duy tri, cap nhat dinh ky theo tan suat phu hop, dam

bao co s& vat chat caa NIPT.

IV. CHIENLUQC
1. Chién lwgc “T4ap trung”
Trong tam cua cac du an nghién ciu phét trién duoc tap trung vao phan khic Céng nghé cao
trong linh vic Duoc pham. N6i cach khac, NIPT chi phu trach phan kinh té tri thirc, phan
kinh té lao dong gian don thi chon hop tac, thué ngoai, lién két chién luoc.
2. Chién lrgc “Lién két”
NIPT duy tri mot mang luai lién két toan cau vé nghién ciru va phat trien. NIPT khai thac
hé sinh thai D6i méi cua thé gidi, két hop véi nhitng D6i mai sang gia nhat trong va ngoai
NIPT dé kham phé, phét hién, thir nghiém va dong tao ra cac giai phéap Iy trai nghiém khach
hang lam trung tam.
3. Chién lwgc “Thwong mai Hoa”
NIPT trién khai thurong mai hoa cac san pham va dich vy ciia minh thong qua viéc chuyén
giao c6ng nghé, nang cip va doi mai céng nghé, nhugng quyén thuong mai cac cong trinh
da nghién cttu 6n dinh, cho thué nhan sy cao cap trong linh vyre Duoc pham.
V. MUC TIEU PHAT TRIEN:
1. Muc tiéu chung
Xay dung NIPT thanh Vién Dao tao va Nghién ciru phat trién hang dau khu virc Dong Nam
A trong linh vuc Duogc pham tng dung cong nghé Galenic.
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2. Muc tiéu cu thé
- Dao tao:

Dao tao va dao tao lai nghién ctru vién c6 chit lugng cao (Thac sy, tién s¥), dap ung duoc

nhu cau ctia doanh nghiép. Hoat dong dao tao thudng xuyén ctia Vién hudng vao cac linh

vuc chinh sau day:

v' Dao tao, boi dudng ning luc, phét trién ki nang can thiét cho nghién ctru vién lam viéc
tai cac phong nghién cau phat trién duoc.

v' Do tao, bdi dudng ning luc, phat trién ki nang can thiét cho nghién cau vién lam viéc
tai cac phong kiém nghiém, phan tich duoc.

v' Dao tao, cap nhat kién thirc vé cac yéu cau trong tham dinh quy trinh san xuat, thim dinh
phuong phap phan tich, xay dung hd so k§y thuat san pham thudc.

v Két ndi véi cac Phong thi nghiém, cac truong dai hoc, doanh nghiép dé lién két dao tao
Thac sy, Tién sy tai nuéc ngoai (Chau Au, My, Nhat Ban va Han Qudc) chuyén vé linh
vuc Dugc pham cdng nghé cao.

- Nghién ciu khoa hec va phét trién cong nghé

Muc tiéu 1:

Nghién cizu co ban dinh hiréng g dung, gidi quyét duwoc nhiing vdn dé trong yéu trieéc mat

va lau dai cia nganh, dat trinh dé cia khu viee va thé gidi; tao ra dwoc céc tri thitc va lugn

cir khoa hoc, g6p phan gidi quyét cac vin dé cua nganh, phuc vu phét trién nganh va kinh
té dat nuoc.

Giai phap muc tiéu 1:

v/ Xac dinh va trién khai cdc hudng nghién ciru co ban duya trén xu thé phat trién ctia nganh
y — duogc va nhu cu xa hoi.

v' Hoan thién cac co ché, chinh sach thic ddy NCKH (vi du: yéu cau s6 dé tai hoan
thién/nghién ctru vién/nam kém theo chinh sach hé trg, KPI).

v' Pinh ky t6 chtic hdi thao dinh hudng nghién ctu cua cac doanh nghiép. Vira quang ba
nang luc, chao hang san phém ctia NIPT, vira don nhén cac nhu cau dat hang tu phia
doanh nghiép ma NIPT ¢ kha ning cung cap giai phap.

v' Pao tao/huan luyén ning luc xac dinh, xay dung, trién khai cac dé tai/du &n KHCN cho
cac nghién cuau vién.

Muc tiéu 2:

C6 nhiéu gidi phap hizu ich vé nghién cizu izng dung, nghién cizu trién khai va chuyén giao

cdng nghé dén doanh nghiép, tré thanh trung tam cung iing dich vu chuyén giao cong nghé

cO uy tin trong nuoc

Giai phap muc tiéu 2:
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v Hinh thanh cac nhom nghién ctru trién khai cong nghé lién don vi.

v' Tbng hop cac nghién ciu trién khai tng dung khoa hoc cong nghé co hiéu qua va kha
thi lam co s& tu van ki thuat cho cac co s cdng nghiép duoc trong va ngoai nganh y té
trén ca nudc

v' Xac dinh va trién khai cac huéng nghién ciu tap trung hodc miii nhon dé c6 thé tao ra
san pham/dich vu trén co s& khai thac lgi thé cua Viét Nam.

v' Pau tu c6 chon loc vao cac dé tai/du an cd trién vong tng dung, co thé tao ra quy trinh
cdng nghé/san pham.

v Hop tac véi cac don vi san xuat va nghién ciru khac trong viéc giai quyét cac nhu cau va
van dé cdng nghé duoc pham nay sinh trong thuc té.

v" Truc tiép chuyén giao cac thanh tyu nghién ciu cho cac don vi san xuit duoc cho d6i
tac chién luge ¢ chon loc.

v/ Thanh 1ap 01 xudng pilot theo tiéu chuan GMP: San xuat nhirng san pham c6 doanh thu
nho va ty suat loi nhuan cao, chuyén giao cong nghé mot sé dang bao ché wu tién co
doanh thu 16n (2022).

v' Pang ky ban quyén va so hitu tri tué cho cac san pham cong nghé méi/Giai phap hitu
ich/Nhan hiéu/Thuong hiéu.

Muc tiéu 3:

Tré thanh trung tém cung g dich vu phan tich, kiém nghiém, danh gid twong dirong sinh

hoc co uy tin trong nudc

Giai phap muc tiéu 3:

v' M6 rong Phong phan tich, kiém nghiém va danh gia twong dwong sinh hoc

v' Khao sat nhu cau dich vy, xay dung cac hang muc dich vu phu hop doanh nghiép.

v' Quang ba dich vy, két ndi doanh nghiép cé nhu cau.

v’ Xay dyung phong 1am sang GCP dé ty chi ldy mau méu (2022).

3. Pinh hwéng nhiém vu wu tién
3.1. Giai doan 2021-2025
- Nghién civu phdt trién ché pham dang bao ché méi, thuéc méi
v" Nghién ctu ting dung cdng nghé bao ché hién dai dé phat trién cac ché pham thudc
méi ¢6 sinh kha dung bién ddi, hudng dich, phu hop véi muc dich diéu tri, an toan,
c6 hiéu qua diéu tri cao va tudi tho kéo dai.
v" Nghién ctu phét trién cong nghé Nano ng dung trong linh vuc chim séc stc khoé

tao ra dong nguyén liéu an toan, hiéu qua va sinh kha dung cao.
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v" Nghién ctu tng dung cdng nghé bao ché hién dai dé phat trién cac ché pham thude
c6 chét luong tir duoc liéu.

- Nghién civu phdt trién phwong phdp phan tich khé, phwong phdp phan tich trong dich
sinh hoc, cac nghién ciru BE

v Nghién ctru dugc dong hoc va twong duong sinh hoc

v" Nghién ctru phét trién phuong phap phan tich, xay dung tiéu chuan chit luong phuc
vu cho céc san pham thudc mai caa Vién thiét 1ap va theo don dit hang cua khéch
hang.

v' Cung cip dich vu phan tich theo yéu cau cua khach hang (doanh nghiép, co sy té,
vién nghién ctu, v.v.)

3.2. Giai doan 2025-2030
- Nghién civu tao nguon nguyén ligu lam thuoc

v" Nghién cru sang loc, phat hién cay thudc méi; ché bién mot sé cay thube co gia tri;
nghién ctru tng dung cong nghé hién dai dé chiét xuat, tinh ché, chuan hda mot s6
cao duoc liéu dinh chuan.

v" Nghién ctu phét trién cong nghé Nano ng dung trong linh vuc chim soc stic khoé
tao ra dong nguyén liéu an toan, hiéu qua va sinh kha dung cao.

v" Nghién ctu tng dung cong nghé bao ché hién dai dé phat trién cac ché pham thudc
c6 chat luong tir duoc liéu.

- Nghién ciru phat trién ché phim thuéc méi

v' Tiép tuc dinh huéng 2021-2025.

v" Nghién cru phét trién cac ché pham thudc c¢é hoat chat ngudn gdc tir cdng nghé sinh
hoc, duoc liéu, cac dang bao ché phi quy wdc, cap nhat theo xu hudng phét trién cua
cdng nghé bao ché trén thé gidi.

- Nghién civu phdt trién phwong phdp phén tich khé, phwong phdp phén tich trong dich
sinh hoc, cac nghién ciru BE

v' Tiép tuc dinh huéng 2021-2025.

v" Nghién ciru tac dung sinh hoc va danh gia tinh an toan cua thudc, san pham ¢ ngudn
géc tir duoc liéu, vi sinh vat.

v Phét trién phuong phéap phén tich chuyén biét phuc vu cac nhu cau cu thé trong linh
vuc dugce va y sinh: phuong phap phan tich phuc vu in-process control theo thoi gian
thuc ngay tai day chuyén san xuit, phuong phap kiém nghiém nhanh thudc tai hién
truong, phan tich nhanh hoat chit trong dich sinh hoc tai co s& diéu tri phuc vu téi uu

hoa diéu tri, theo ddi diéu chinh ché do liéu dung trong diéu tri, v.v...
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v/ Xay dung cé4c yéu cau k¥ thuat, tiéu chi danh gia va phuong phap thtr cho céc dang

bao ché méi, bao ché phi quy wdc, dang bao ché cé dic tinh dic biét.
- Phat trién cdc khéa dao tao lién tuc, chuyén giao cong nghé mdi cho doanh nghiép

v' Do tao lién tuc theo nhu cau thj truong vé cac chu dé céng nghé bao ché, cong nghé
san xuat duogc pham, tng dung cac phuong phap phan tich trong nghién ciru duoc va
y sinh.

v/ Chu dé cac khoa dao tao duoc cap nhat lién tuc, chia thanh cac khéa dao tao theo
chuong trinh, dao tao ca thé hoa theo don dat hang; dao tao ly thuyét; dao tao kém
cap thuc nghiém dac biét lién két dao tao chuyén dé tai nudc ngoai (Thac sy, Tién

sY).

VI. CAC CHI TIEU CHINH (2021 - 2030)

TT | Mo ta Chi tiéu
Yéu ciu 2022 2025 2030
1 | Hop tac nghién ciru véi doanh nghiép modi nam >10 10 >10 >10
2 | Sb dé tai chuyén giao thanh cong trung binh mdi >5 05 >05 >10
nam
3 | SO hop dong BE trung binh mdi nim > 05 10 >10 >10
4 S bai bao, bao cao trong nude va qudc té trung >2 2 2 2,5
binh trén can bo khoa hoc hang nam.
5 S6 dé tai khoa hoc cép co s¢ trung binh trén can >0,5 1,0 1,0 1,0
bo khoa hoc hang nam.
6 S giai phap hitu ich dang ky/Nhan hiéu/Thuong > 20 10 30 50
hiéu
VII. DU KIEN CO SO VA DIEN TiCH LAM VIEC CUA NIPT
1T 2022 2025 2030
S6 | Diéntich | S6 | Diéntich | S Dién tich
Nhom (m?) Nhom (m?) Nhom (m?)
1 | Nhom trg 1y, hau can 1 - 1 - 1 -
) Nhém ’NC cdng nghé . 50 . 50 . 50
san xuat nguyén liéu
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Nhém NC cbng nghé
3 . 5 500 8 500 10 500
bao che
Nhém phan tich, KN
4 3 700 3 700 3 700
va TbSH
5 | Xuong pilot 0 500 1 500 2 500
VIII. DU KIEN NHU CAU NHAN SU CUA NIPT
Bién ché hodc | Bién ché hoiic | Bién ché hoic
STT Vi tri cong tac vien | cong tac vien | cong tac vién Chuyén mén
2022-2023 2025 2030
1 | Vién truong 1 1 1 Duoc sy
2 | Pho Vién truong 1 2 2 Dugc sy/Cu nhan hoa
3 |Tro ly vién - - - Dugc sy
truong
4 | Hau can 2 5 5 Cu nhan kinh té
Phong NC cong Duoc sy, Ctr nhéan
5 | nghé san xuat 2 2 2 hoa/Sinh
nguyén li¢u
Phong NC con Duoc sy
6 : , J 12 12 12 Y
nghé bao ché
. Phong phan tich, 9 o 9 Duoc sy, Cir nhan hoa,
KN va TbSH Duogc sy Trung hoc
) Duoc sy, Dugc sy
8 | Xudng pilot 12 12 12
Trung hoc
Cong 39 43 43

IX. PEXUAT CU THE
1. Hop tac chién lugc véi doanh nghiép c6 tam nhin phi hop véi chién luge phat trién dai han
cua NIPT
2. Cho tuyén giang vién cong tac NIPT, kiém giang cac Bo mén (30%): Da chap thuan.
3. Cho phép giang vién kiém nhiém NIPT.
4. Théng qua cac co ché hoat dong NIPT phu hop ting giai doan, d6i tuong:

4.1.Vién chtic co hitu hién nay:
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- Nha Truong dam bao ché do chinh sach cua vién chic khdng gii chuc vu lanh dao & NIPT

Chién lwge phat trién 2021 - 2030

theo co ché NIPT dong gdp vao Quy hoat dong chung cua Truong. Su dong gop ting dan
tirng nam theo hudng téi thiéu dap tmg du thu nhap cua vién chizc NIPT nhan duoc tir ngudn
cua nha Truong va thém lgi nhuan thu dugc caa NIPT.

- Nha Truong gitr nguyén ché do chinh séch cua vién chic giir chirc vy lanh dao & NIPT téi
thiéu hét 2030. Viéc nay s& tao didu kién thuan loi cho Vién/trung tdm khéc thudc Trudng
thanh 1ap va hoat dong.

4.2 Vién chic tuyén dung méi:

- Toan bo luvong do NIPT tra.

- Trong trudng hop NIPT chua da kha ning tra luong, ddi tac chién luoc cua NIPT tra truc
tiép tra luong thong qua hé thong lwong ciia NIPT hoic hé théng luong cua dbi tac phii hop
phap luat hién hanh. Truong hop nay dé dam bao viéc cap ching nhan “GMP” cho xudng
pilot cua NIPT.

5. Bo6 nhiém 1 ké toan trudng riéng doc lap, tuyén ké toan vién riéng doc lap cho NIPT dé ¢am

bao hoat dong tu chu.

X. POl TAC CHIEN LUQC
1. OSMOPHARM
Address: Via alle Fornaci, 6930 Bedano, Thuy S§
Website: http://www.osmopharm.com/
2. EIFEL BIO (UK)
Address: 20-22 Wenlock Road, London, N1 7GU, United Kingdom
Website: https://eifelbio.co.uk/
3. EIFEL BIOTECH
Address: Tang 11 Deutsches Haus, 33 Lé Duén, P. Bén Nghé, Q1, TP. HCM
Website: https://eifel.com.vn/
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Phan tham khao:

PANH GIA THUC TRANG

Hién tai, Vién cong nghé Duoc pham Qudc gia “NIPT” dang trién khai hoat dong trén ba mang
chinh:

1.

Hoat dgng dao tao nhan sy chuyén sau:

Trién khai tai phong thi nghiém phan tich dat tiéu chuén GLP cua NIPT va Trudng dai hoc
Duogc khoa Ha No6i

Trong tdm I hoat dong cung cdp nhan sy chuyén sau (Thac s¥, Tién sy) c6 k¥ ning chuyén
mon cao kém theo k¥ ning t6 chirc va quan tri cho céc tdp doan 16n trong giai doan 2021-
2030.

Day 1a hudng hoat dong co trién vong dua ra cac san pham c6 gia tri gia ting cao, co kha
nang khai thac 1au dai dudi cac hinh thtrc thu phi va phét trién chuyén siu (theo mé hinh
Main Power).

Hoat dong Phan tich-kiém nghiém:

Trién khai tai phong thi nghiém phan tich dat tiéu chuan GLP cua NIPT.

Trong tam |a hoat dong cung cép dich vu phuc vu danh gi4 tuong duong sinh hoc (BE) trong
giai doan 2020-2030.

Hoat dong nghién ciru Bao ché:

Trién khai tai phong thi nghiém bao ché ctua NIPT.

Trong tdm | hoat dong nghién ctru phat trién san pham bao ché hudng t6i chuyén giao cong
nghé, phuc vu san xuit thuong mai trong giai doan 2021 — 2030.
Linh vuc bao ché véi trong tim 13 phat trién va chuyén giao cong nghé san xut cac dang bao
ché moi, dang bao ché khé cho cac doanh nghiép. Pay 1a hudng hoat dong co trién vong dua
ra cac san pham nghién ciru c6 gia tri gia ting cao, c6 kha ning khai thac lau dai dudi cac
hinh thtrc thu phi nhuong quyén thuong mai va chuyén giao cong nghé, theo doanh thu san

xuat tai nha may.
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4. M@t sb xu huéng 16m cia thoi dai:

Chi phi nghién ciru va phdt trién thuéc méi khong ngimng tang:

Dé nghién ciru mot thude méi, cac cong ty can phai chi tra mot khoan chi phi 1on 1én dén
hang tram triéu USD va tién hanh trong thoi gian khoang 10-15 nidm tir khi nghién ctru vé
tinh chat cic hoat chat, trai qua cic nghién ciru tién 1am sang, 1am sang va thudc duoc ban
rong rii trén thi truong. Tuy nhién, kha ning that bai lai vo cliing cao khi nghién ctru rong rai
thi khong chtirng minh duoc an toan 16n hon loi ich str dung. Tir nam 1975 dén nay, chi phi
dau tu cho nghién ctru va phat trién san pham tang tir 1 ty USD 1én dén 40 ty USD.

Xu hweémg tao ra thuée méi bang cong nghé Nano:

Ung dung st dung céc hoat chat dd duoc nghién ctru ddy du chuyén hoa thanh dang Nano
hoa. Cong nghé Nano cho phép thudc nham dang myc tiéu, ting sinh kha dung va giam céc
tac dung phu khéng mong mudn. Ngoai ra, Nano hoa da giam chi phi nghién ciru, thiét ké va
phat trién thudc. C6 thé néi, duoc pham Nano di bién nhitng diéu khong thé thanh c6 thé va
dang 1a xu hudng ctia thé gidi trong nhimng thap ky t&i. Pay chinh 1a con duong day anh sang
va tiém ning cho cac cong ty duge pham 16n va nho c¢6 thé ciing nhau phat trién cac san pham
hiéu qua dé cham soc stre khoe cong dong ngay mot t6t hon.

Sw bung né ciia nghanh céng nghé sinh hoc

Thi truong probiotic dang 14 nganh cong nghiép tri gia hang ty USD va phat trién rat nhanh.
Theo du kién gia tri ciia nganh nay trén thi trudng toan cau sé& tang tir $ 57 ty trong nam 2018
Ién $ 74 ty vao nam 2025. Thi truong Probiotics danh cho chin nuéi cling phat trién rat
nhanh. Theo dy kién gi4 tri cta nganh nay trén toan cau s& ting véi muc ting trudng binh
quan trén 6%/nam tir nam 2018 — 2026.

Xu thé dich chuyén ciia cac nha sdn xudt gia cong

Tir khi xay ra cudc chién thwong mai Trung — My, céc nha san xuat 16n roi bo Trung qudc
nhu mét xu thé 1on va tt yéu. Bic biét trong linh vuc Dugc pham va cong nghé sinh hoc
hang loat cac nha san xuat tir Trung Qudc sang cac nudc Pong Nam A trong d6 c¢6 Viét nam,

khién Viét Nam c6 co hoi [én dé tro thanh mot Pharmacy Valley trong tuong lai.

PHAN TICH SWOT
Tir danh gia trién khai thuc té va tiém nang co thé khai thac ciia ba huéng hoat dong nay,
cling nhu céc diém yéu va diém manh cua NIPT, c6 thé tom luge thuc trang, co hoi, thach

thirc nhu sau:

1. PIEM MANH

- HO tro ciia nha truong va vién chirc trong Truong va don vi ban:
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v Bét chip nhitng kho khan, han ché hién tai, NIPT di budc dau trién khai thanh cong
danh gia BE, cac hop dong bao ché trong diéu kién nhan luc, co s¢ vat chét hién co
theo phuong an kha thi, phii hop nhat. Bén canh nd lec cua tap thé can bo NIPT, NIPT
dd nhan duoc su hd tro rat hiéu qua tir phia nha Truong ciing nhu cac don vi hop tac.
Nha trudong di ung hg, tao diéu kién cho NIPT vé trang thiét bi, co s& vat chat phong
thi nghiém va thiét lap hé thong quan ly phong thi nghiém theo tiéu chuan GLP. Bén
canh do, trong truong ¢6 nhiéu can b, vién chirc dong thoi ciing 1a chuyén gia trong
linh vuc phan tich, kiém nghiém, quan ly phong thi nghiém, da trg giup NIPT rat nhiéu
trong viéc xay dung hé thong quan Iy chat luong, kiém tra danh gia noi by dé thiét lap
va duy tri phong thi nghiém caa NIPT van hanh theo GLP. Chinh sy ung ho tir noi lyc
cta Trudng 1a mét trong nhitng nén tang quan trong gidp Vién budc dau thiét 1ap duoc
nang luc can thiét dé cung cap dich vy dénh gia BE, dong thoi ciing 1a mot ngudn luc
bén vitng ma NIPT Ky vong sé tiép tuc gilp NIPT ¢ co hdi tiép tuc phat trién ning luc
nghién ctu BE. Bén canh d6, nhiéu can b, vién chuc 12 giang vién cua trudng da dong
vai tro rat quan trong, tham gia hop tac voi NIPT trong cac dé tai, du an nghién ctu
bao ché.

v" NIPT ciing d3 nhan dugc sy hd tro tir cac don vi di co kinh nghiém, uy tin trong linh
vuc danh gia BE, dac biét 12 Trung thm TDSH cua Vién KNTTW, mot don vi dau
nganh trong linh vuc d4nh gia BE. Pay 14 co hoi hét sirc thuan loi dé doi ngii can bo,
vién chtrc cia NIPT dugc hoc hoi, hoan thién ki nang, tu duy tir cac chuyén gia c6 kinh
nghiém chuyén mén cao trong phéan tich BE, qua d6 viéc trién khai phan tich BE cua
NIPT duoc diéu chinh, chuan hda theo cac quy chuan, yéu cau hién tai cia ho so BE
ngay tir dau. Qua trinh hop tac voi TT TDSH ciing cho thay tinh kha thi cua viéc hop
tac gitra phong thi nghiém GLP cua NIPT véi cac don vi ¢6 co s¢ GCP con du cong
suat. Trén thuc té, véi ning luc phan tich hién tai cua Vién, néu trién khai duoc lién tuc
viéc hop tac phan tich voi TT TDSH cua Vién KNTTW da cho phép phong GLP cua
Vién van hanh dat cdng suat gan nhu t6i da.

- Ngudn chit xam Ién & Truong

v Véi khéi bo mdn chuyén nganh huing hau nhu bd mén Hoa phén tich & Poc chat, Hoa
dugc, Vat ly — Hoa ly, Bao ché, Cong nghiép Duoc... Trudng Pai hoc Duge dang c6
mot doi ngil hung hau cac can bd ¢ nang luc chuyén mdn cao vé linh vuc phan tich va
bao ché.

v Trén thyc té, trong qua trinh xay dung va van hanh phong thi nghiém GLP tai NIPT,
NIPT ciing di nhan duoc su gitip d& rt hiéu qua tir doi ngii cac giang vién chuyén

nganh tai Trudng vé nhiéu mit nhu xay dung hé théng tai liéu, tr van thiét 1ap phong
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thi nghiém, danh gia noi bo, v.v. Do d6, tim ra phwong huéng, co ché thich hop dé huy
d6ng ngudn chat xam nay tham gia vao cac hoat dong phan tich va phaét trién san pham
ctia NIPT s& gip NIPT bd sung dwgc d6i ngii nhan su ciing nhu phét trién ning luc
hoat dong trong thoi gian toi mot cach cha dong do dya vao ngudn nhan lec sin c6 tai
Truong.

- Két ndi dwoc véi cac doanh nghiép:

v Vién di tao lap dugc méi lién hé hop tac véi nhiéu doanh nghiép duoc dé dong vai tro
dbi tac cung cap cac san pham, giai phap ki thuat vé bao ché theo don dat hang cua
doanh nghiép ciing nhu cha dong quang ba nhirng san pham nghién ctu ciia Vién trong
khuon kho cac dé tai, dw 4n da trién khai téi doanh nghiép hwéng téi chuyén giao
cdng nghé, san xuat thir nghiém dé thuong mai héa.

v" Ngoai chuyén giao cong nghé, san pham, Vién con cd kha ning va da thuc hién céc
hoat dong khéc lién quan téi linh vyc san xuat dugc pham nhu: t6 chic, tham gia giang
day cac chuyén dé dao tao lién tuc lién quan téi tham dinh quy trinh san xuét, cap nhat

kién thirc cho chuyén gia tham dinh hd so dang ky

2. PIEM YEU
- Thiét bi 16i chwa dwoc diu tu phi hop:
v" Quimd Pilot: Can dugc dau tu phuc vu cho chién luoc chuyén giao nhuong quyén va
cdng nghé ra c4c nha san xuat.
v" Qui mé labo: Thiét bi bao ché qui md labo 1a chi1 yéu va can duoc bd sung theo chién
lugc phét trién mai caa NIPT
v Thiéu thiét bj LC/MS thuc hién xac dinh ndng do thudc thap trong méau. Pa s6 cac hop
ddng BE hién nay st dung thiét bi LC/MS (90%), s6 hop dong BE dwa trén HPLC it
(khdng quéa 10%o).
- Nhan lue can dwoc bo sung:
v Hién tai, tong s nhan luc caa NIPT 1a 7 ngudi
v S luong nhan su c6 thé tham gia chinh vao thuc hién céc hop ddng phan tich BE c6
3-4 nguoi
v' Duy nhét c6 01 cén bd c6 chuy@n mén sau vé bao ché.
v" Luc luong nhan sy con thiéu nén khong thé thé thiét 1ap cac nhdm chuyén biét nhu
nhém phét trién-tham dinh phuong phap, nhom dam bao chét lwong doc lap (QA),
nhém phat trién san pham v.v...
v NIPT y thic rat rd su can thiét caa viéc phat trién doi ngii nhan lyc trong viéc nang

cao nang luc hoat dong toan dién cua NIPT, trong d6 c6 tang cudong nang luc danh
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gia BE ciing nhu nhan liwc cac bo phan khac pha hop véi chién luoc phat trién trong
giai doan méi.
- Han ché vé co s ha tAng phong thi nghiém:

v' Vé trang thiét bi, may LC-MS/MS Vién duoc trang bi trong khuén khé dw 4n ADB
khong dap tmg duoc yéu cau phan tich phuc vu BE. Nhu vay, bit budc phai cho toi
khi NIPT dugc trang bi may LC-MS/MS ciu hinh phu hop maéi cé thé trién khai
danh gia BE bang thiét bi nay tai NIPT.

v" Vé phong xtr Iy mau BE: day 1a yéu cau quan trong khi sir dung k§ thuat nhay nhu
LC-MS/MS dé phan tich mau BE. Hién tai NIPT chi c6 mot phong xir Iy mau dung
chung cho moi phuong phap, khong c6 khu vuc xir Iy mau chuyén biét cho mau
phan tich bang LC-MS/MS dé tranh nhidm chéo. Do d6, néu khdng cé su cai thién
vé ha ting phong thi nghiém, trong tuong lai néu NIPT co du diéu kién vé thiét bi
thi khi danh gia BE bang LC-MS/MS bit budc phai ding xu Iy cac loai mau khac
(nhu mau phan tich bang HPLC) dé tranh nhiém chéo. Nhu vay, ning luc xu ly
mau caa NIPT van s& bi miac & muc chi xir Iy mau duoc cho 1 nghién ciru tai mot
thoi diém, s6 nghién ctu du kién cd thé thuc hién ciing chi & mac khoang 4-6 hop
ddng/mam.

v' Co sé ha tang cho mang Bao ché chua du dép tng duoc ¢ giai doan Pilot.

3. COHOI

- Hién chua cé 1 Vién nghién ciru nao tim qudc gia vé chuyén giao cong nghé Dugc, s6 luong
don vi cung cap dich vu danh gia BE con rét it, ké ca cac phong thi nghiém GLP c6 thé phan
tich BE. Trong khi d6, nhu cau danh gia BE, phat trién san phdm ctia cic cong ty, doanh
nghiép 14 rit 16n va ngay cang ting theo doi hoi khach quan. Nang lyc ciia cac don vi vé
phat trién san pham va danh gia BE tai Viét Nam van con khoang cach rét 16n so voi mirc
d6 nhu ciu cua xi hoi. Do do, cung cép dich vu chuyén giao cong ngh¢ va dich vu BE con
rit nhiéu du dia dé khai thac, mirc d6 canh tranh thap hon so véi nhiéu loai hinh cung cip
dich vu phan tich — kiém nghiém khéc. Chinh vi vy, Vién s& c6 co hdi bt pha 16n dé khang
dinh mot vi tri 6n dinh trong thi truong chuyén giao cong nghé va danh gia BE trudc khi cac
diéu kién khach quan tr¢ nén it thuan lgi hon.

- So voi cac don vi tu nhan cung cip dich vu danh gid BE, NIPT con c6 loi thé chwa phai tinh
khé&u hao co s vat chat, day 1a loi thé 16n trong canh tranh vé gia thanh cung c?ip dich vy,
cho phép NIPT ¢6 thém co hoi thu hut cac hop dong, trude hét 1a vé phan tich phuc vu danh
gia BE, sau do, trong tuong lai dai hoi hon, tién t6i trién khai doc 1ap viéc danh gia BE hoan
chinh.
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- Giai doan hi¢n nay, vdi xu thé tu chu dai hoc da tr¢ thanh tat yéu ma Truong Pai hoc Dugc
Ha Noi ciing khong thé dtmg ngoai, chic chin viéc khai thac hét tiém ning ciia doi ngii can
b0, giang vién co trinh d0 chuyén moén cao s€ tro thanh mot doi hoéi bét budc, day cling 1a co
hoi dé NIPT cung nha Truong, cac bd mén két hop cac ngudn luc ndi tai, dic biét 1a ngudn
luc con ngudi, dé tao ra hiéu qua tong hop 16n hon. NIPT rit ky vong co hoi tin dung chét
X&m tai chd nay c6 thé dan téi budc phat trién nhanh hon vé ning lyc danh gia BE va nghién
clru phat trién san pham.

- Bén canh do, hién nay NIPT da buodc dau xay dung duogc mbi quan h¢ tdt véi TT TDSH cua
Vién KNTTW ciing nhu cac don vi khac cua nganh Duoc, bao gdm ca cac cong ty, doanh
nghiép. Quan hé tot v6i TT TDSH sé& cho phép NIPT vira hoc hoi, nang cao trinh d6 chuyén
mon vira ¢6 ngudn mau phan tich BE tao ngudn thu cho NIPT. Pong thoi, thiét 1ap, duy tri
quan hé tt véi cac doanh nghiép ciing s& giup NIPT tim duoc cac khach hang tiém ning dé
cung cép dich vu vé phan tich-kiém nghiém, va cac dich vu khac nhu phat trién, ban giao
san pham méi. Kha nang cung cip dong thoi dich vu phén tich, danh gid in vitro, phéan tich
BE cung v6i xdy dung, phat trién san pham ciing 1a mot uu thé NIPT du kién phét huy triét
dé nham muc tiéu cung cép nhimg goi “dich vu tron gbi” tir xdy dung, phat trién san pham
cho t&i danh gia BE dé chuyén nhuong, ban giao dugc san pham c6 gia trj kinh té, thuc tién
cao, co thé tryc tiép dua vao san xuat va 1ap ho so xin cap s6 dang ky luu hanh.

4. THACH THUC

- Thach thic dau tién caa NIPT 1a viéc phai ty chit mot phan chi phi hoat dong thuong xuyén
trong dé tré thanh mot trung tdm hoat dong doc 1ap va hi€u qua.

- Vé nhan lyc, cho t6i nay NIPT con gip kho khin trong tuyén dung vién chirc va ngudi lao
ddng do ngudn kinh phi cuia NIPT chwa canh tranh vé mit chinh sach thu nhap cho tng vién
néu so sanh véi cac doanh nghiép hoat dong trong linh virc Dugc. Do d¢6 NIPT phai phat huy
nguén nhan lyc sin ¢ trong trudng Vo1 mot chién lugc cu thé véi su hop tac cua cac don vi
trong va ngoai Truong dé su cong tac voi NIPT trg thanh mot hoat dong 6n dinh, hiéu qua.

- NIPT con kho khan trong viéc nang c?ip co s& vat chat, trang thiét bi, dac biét 1a mé rong
quy mo dién tich phong thi nghiém va bo sung trang bi nhiing thiét bi phén tich trong yéu
trong danh gia BE nhu hé théng LC-MS/MS, m& rdng labo bao ché va xay dung xudng Pilot
chuyén giao cong nghé.

- Huy dong kinh phi, vén dau tu théng qua cac hinh thirc lién két, x4 hoi hoa, v.v. .du 1a mot
huéng di khac dé tim thém ngudn lyc véi muyc tidu vira dat hiéu qua, vira diing véi quy dinh

hién hanh cua phép luat.
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