Thông tin về kết quả thực hiện nhiệm vụ KH&CN cấp quốc gia “ Hoàn thiện quy trình công nghệ sản xuất thuốc viên nén paracetamol 500 mg giải phóng nhanh”, mã số KC.10.DA02/16-20
Tổng kinh phí: 10.650 triệu đồng, trong đó:

+ Kinh phí từ ngân sách SNKH:

2.430 triệu đồng.

+ Kinh phí từ nguồn khác:


8.220 triệu đồng 

Thời gian thực hiện: Từ tháng 06/2018 đến hết tháng 02/2021; 
Tổ chức chủ trì nhiệm vụ: Viện Kiểm nghiệm Thuốc Trung ương;

Chủ nhiệm nhiệm vụ: TS. Tạ Mạnh Hùng;
Các thành viên tham gia thực hiện chính nhiệm vụ: 
	Số TT
	Họ và tên
	Chức danh khoa học, học vị
	Cơ quan công tác

	1
	Tạ Mạnh Hùng
	Tiến sỹ
	Cục quản lý Dược

	2
	Lê Quang Thảo
	Tiến sỹ
	Viện Kiểm nghiệm Thuốc Trung ương

	3
	Đoàn Cao Sơn
	Phó giáo sư, Tiến sỹ
	Viện Kiểm nghiệm Thuốc Trung ương

	4
	Trần Việt Hùng
	Phó giáo sư, Tiến sỹ
	Viện Kiểm nghiệm Thuốc Thành phố Hồ Chí Minh

	5
	Nguyễn Ngọc Chiến
	Giáo sư, Tiến sỹ
	Trường Đại học Dược Hà Nội

	6
	Dương Minh Tân
	Thạc sỹ
	Viện Kiểm nghiệm Thuốc Trung ương

	7
	Vũ Đoàn Huy
	Thạc sỹ
	Viện Kiểm nghiệm Thuốc Thành phố Hồ Chí Minh

	8
	Đào Danh Sơn
	Tiến sỹ
	Công ty Cổ phần tập đoàn Merap

	9
	Nguyễn Đức Thịnh
	Dược sỹ
	Công ty Cổ phần tập đoàn Merap


1. Thời gian, địa điểm dự kiến tổ chức đánh giá, nghiệm thu: Tháng 06/2020, tại Trụ sở Bộ Khoa học và Công nghệ, 113 Trần Duy Hưng, Trung Hòa, Cầu Giấy, Hà Nội
2. Tự đánh giá kết quả thực hiện nhiệm vụ
2.1. Danh mục sản phẩm đã hoàn thành:
2.1.1. Sản phẩm dạng 1 

	Số TT
	Tên sản phẩm
	Số lượng
	Khối lượng
	Chất lượng

	
	
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt

	1
	Thuốc viên nén Paracetamol 500 mg giải phóng nhanh: 900.000 viên
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	


2.1.2. Sản phẩm dạng 2: 
	Số TT
	Tên sản phẩm
	Số lượng
	Khối lượng
	Chất lượng

	
	
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt

	1. 
	Quy trình công nghệ sản xuất viên nén Paracetamol 500 mg giải phóng nhanh quy mô 300.000 viên/lô
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	2. 
	Tiêu chuẩn cơ sở của viên nén Paracetamol 500 mg giải phóng nhanh
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	3. 
	Bộ hồ sơ đánh giá độc tính cấp của sản phẩm
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	4. 
	Bộ hồ sơ đánh giá tương đương sinh học của sản phẩm
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	5. 
	Hồ sơ đánh giá độ ổn định của chế phẩm theo điều kiện lão hóa cấp tốc và điều kiện thường
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	6. 
	Bộ hồ sơ đăng ký lưu hành cho sản phẩm.
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	


2.1.3. Sản phẩm dạng 3: 

	Số TT
	Tên sản phẩm
	Số lượng
	Khối lượng
	Chất lượng

	
	
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt
	Xuất sắc
	Đạt
	Không đạt

	1. 
	02 bài báo trên tạp chí chuyên ngành có uy tín trong nước
	
	X
	
	
	X
	
	
	X
	

	2. 
	Đào tạo 01 thạc sỹ
	
	X

- 02 Ths
	
	
	X
	
	
	X
	


2.3. Về những đóng góp mới của nhiệm vụ:

Dự án đã sản xuất thử nghiệm thành công viên nén paracetamol giải phóng nhanh paracetamol 500 mg ở qui mô 300.000 viên/ lô. Sản phẩm đạt chất lượng theo TCCS đã xây dựng, tương đương với chế phẩm đối chiếu (viên nén Panadol Actifast) và có hạn dùng ít nhất 24 tháng. Sản phẩm của dự án hoàn toàn khả thi để đưa vào giai đoạn thương mại hóa.

Dự án sử dụng công nghệ xát hạt ướt cải tiến MADG trong quy trình sản xuất, đây là công nghệ rất tiên tiến hiện nay giúp giảm bớt được nhiều khâu so với các quy trình sản xuất viên nén thông thường khác ở Việt Nam, không đòi hỏi đầu tư thêm thiết bị phức tạp, đắt tiền, dễ dàng sử dụng các thiết bị trong các xưởng sản xuất thuốc viên thông thường kết hợp với đầu phun sương, bơm áp lực/ máy nén khí để chuyển từ phương pháp xát hạt ướt thông thường sang phương pháp xát hạt ướt cải tiến, giúp giảm bớt được nhiều khâu so với các quy trình sản xuất viên nén thông thường khác ở Việt Nam, góp phần nâng cao năng lực sản xuất của ngành Dược, thúc đẩy sự phát triển của công nghiệp sản xuất dược phẩm trong nước. Đặc biệt phương pháp này còn rất phù hợp với các dược chất nhạy cảm với ẩm và nhiệt, hứa hẹn có thể áp dụng hiệu quả cho nhiều dược chất khác.

2.4. Về hiệu quả của nhiệm vụ:

2.4.1. Hiệu quả kinh tế

Sản phẩm sản xuất trong nước, tận dụng được các trang thiết bị sẵn có tại các sơ sở sản xuất dược trong nước mà không phải đầu tư dây chuyền sản xuất mới. Sản phẩm có chất lượng tương đương nhưng giá thành rẻ hơn sản phẩm nhập khẩu cùng loại, sẽ mang lại nguồn lợi kinh tế cho cả doanh nghiệp cũng như người bệnh.

Góp phần bình ổn giá thuốc trong nước theo chỉ đạo của chính phủ.

Sản phẩm đã được chứng minh có chất lượng tương đương với các sản phẩm ngoại nhập, do đó có thể tính đến phương án thương mại hóa trong nước cũng như xuất khẩu, mang lại nguồn lợi kinh tế cao, cũng như góp phần đưa sản phẩm thuốc trong nước tham gia vào thị trường dược phẩm quốc tế.

2.4.2. Hiệu quả xã hội

Sản phẩm của dự án là viên nén paracetamol có tác dụng giảm đau, hạ sốt, lại được sản xuất với dạng bào chế hiện đại có nhiều ưu điểm cũng như mang lại sự tiện lại cho người sử dụng sẽ đáp ứng cho nhu cầu sử dụng của hầu hết người dân, góp phần chăm sóc và nâng cao sức khỏe người dân.

Chủ động sản xuất thuốc giúp doanh nghiệp trong nước chủ động cung ứng thuốc, hạn chế phụ thuộc vào thuốc nhập khẩu, cung ứng kịp thời cho người bệnh.

2.5. Tự đánh giá, xếp loại kết quả thực hiện nhiệm vụ

- Về tiến độ thực hiện: (đánh dấu (  vào ô tương ứng):
	- Nộp hồ sơ đúng hạn
	

	- Nộp chậm từ trên 30 ngày đến 06 tháng
	

	- Nộp hồ sơ chậm trên 06 tháng
	


- Về kết quả thực hiện nhiệm vụ:

- Xuất sắc                                  
 

- Đạt                      

       

- Không đạt                                

Nguồn: Văn phòng các chương trình trọng điểm cấp nhà nước
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