CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THUOC THU Y TRUNG UONG I Pojc lap - Tw do - Hanh phic
(VINAVETCO) KoM S i
Sb: 35 -2022/ BCHDQT - PHDCDBT Ha Ngi, ngay 28 thang 9 nam 2022
BAO CAO PAU TU

DU AN XAY DUNG PHAN XUONG SAN XUAT BETALACTAM
CONG TY CO PHAN THUOC THU Y TRUNG UONG I

PHAN I - SU CAN THIET VA MUC PiCH PAU TU

1.1 B6i canh chung

Theo bdo céo cta Trung tdm Chinh sach va Chién luge noéng thon Mién Nam
(SCAP) cong bd, tong gia trj ciia nganh san xut thude thi y nudce ta véc xin, thudc,
héa chét, sinh phém ...) dat con 1én t6i khoang 3.280 ty dong. Trong khi d6 chi phi
cho thuéc thi y chan nudi lon chiém khoang 2.140 ty dong, gia cam khoang 920 ty
ddng va 220 ty dong cho bo. Trong tuong lai chi phi cho thudc tha y con ting 1én
nhiéu do nhu phét trién chin nuéi ngly cang tang.

Trong nhitng ndm qua, thi truong chin nudi nudc ta van ting truong manh mé.
Song thyc té, thi truong tiém ning nay chu yéu roi vao tay doanh nghiép nudc ngoai

do nganh san xuét thudc thu y trong nudc chua dép ing di nhu cau.

Nhu cu vé sir dung thudc nudc ta kha 1én, nhung nganh san xudt thudc thi y can
phai 4p dung thyc hanh tét GMP WHO mdi 6 thé canh tranh.

Theo thong tu sé 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia B y té vé thyc hanh tot
san xuét thudc tét theo tiéu chudn GMP-WHO va théng tu sb 07/2012/TT-
BNNPTNN ciia Bd NN & PTNT thi san phdm khang sinh nhém Beta-lactam bat bugc
phai dugc xay dung trén mot xuong riéng biét dé tranh nhiém chéo.

1.2 Sy cin thiét phai diu tw xudéng san xuit Beta-lactam.

Cong ty cb phan Thudc Thi Y Trung Uong I (VINAVETCO) la mot don vi hoat
dong trong linh vyc sén xuét, kinh doanh thudc thi y, vic xin va ché pham sinh hoc
trong linh vuc chan nu6i. Cong ty ¢6 nha may san xuét thubc Thu Y dit tai try s¢
Thén Binh Luwong — Xa Tan Quang — Huyén Van Lam — Tinh Hung Yén dugc xay
dung tir ndm 2008 (nén mdi c6 01 phan xudng xan xuat Non-Betalactam). Cong ty
TNHH Thubc Thu Y TW1 da dugc thanh 1ap dé thuc hién nhiém vu san xuét, kinh
doanh thudc thu Y.



Hién nay, Nha méy san xuat thudc thu y dugc xay dung da cii va lac hdu ca vé

may méc thiét bj vé cong nghé ciing nhu ¢é duy nhét phan xudng Non-Betalactam.
~ Déi véi Vinavetco chua cé phan xudng san xuit Beta-lactam s& c6 mot s han ché
nhu sau:

- Khéng dang ki dugc san phdm méi dong Beta-lactam va dong thude phédi hop
gilta Beta-lactam vdi cac hoat chit Non-Betalactam dan dén giam dang ké sb lugng
san pham ta c6 thé cung tng cho nhu cdu thj truong.

- Hién tai Cong ty ching ta dang thuc hién hop ddng gia céng san phadm Beta-
lactam v&i Cong ty c6 phdn Thude Tha Y Cai Lay. Tuy nhién, viéc gia cong chi ap
dung duoc cic san pham da c6 sd dang ki luu hanh cii ma khong ding ki, san xudt
duoc san pham mai.

- Hon nita véi mdt Cong ty san xudt c6 thuong hiéu lau doi nhu Vinavetco ma
phdi di gia cong va thong tin gia cong dugc ghi trén nhan san phdm s& anh hudng 16n
dén uy tin, thuong hiéu cia ching ta.

1.3 Muc tiéu dv an: |

Viéc xdy dung phan xudng sam xuat Beta-lactam 13 can thiét dé phat trién Cong
ty ngdy mot phat trién va cé uy tin, nang cao vi thé va thuong hiéu cua Cong ty trén
thi trudng thude thd y néi riéng va nganh chin nudi noi chung trong tuong lai dai
han.

PHAN II - THUYET MINH DU AN PAU TU PHAN XUONG SAN XUAT
BETALACTAM

I. Quy mo, cong suat dy an:

1. Thubc bao ché dang bot ué‘ong Betalactam:
- Day truyén san xut ban ty dong vi cong suit 500kg/ ngdy.
- Dy truyén san xudt ty dong vdi cong sudt 1000 kg/ngay
2. Thude bao ché dang bot pha tiém Betalactam:
- Day truyén san xuit ban tuy dong voi cong sudt 4.500 chai / ngay.
- Day truyén san xudt tu dong véi cong suét 15.000 chai / ngay
3. Thubc bao ché dang hdn dich tiém:
- Day truyén san xudt ty déng v&i cong sudt 15.000 chai / ngay

IL. Pia diém dy 4n:
- Tén Cong ty: Cong ty TNHH Thudc Tha Y TWI.
- Pia chi thyc hién xay dung: Thon Binh Luong, xa Tan Quang, Huyén Van
Lam, tinh Hung Yén.
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- Pia diém thyc hién du 4n: Phan xudng san xuét Beta-lactam dwoc xay dung
nam trong khudn vién Nha may Céng ty TNHH Thubc Tha Y TW1, thuéc cum CN
thon Binh Luong, Tan Quang Van Lam, Hung Yén; Dy 4n céch dudng quéc 16 5
khoang: 1.000 m thuan tién giao thong, théng thuong.

I11. Yéu ciu K¢ Thuit, chét lwgng cong trinh:
Phan xuéng san xuét Beta-lactam dat tiéu chuén thuc hanh san xuét t6t GMP —
WHO: Phén xudng gom 3 day chuyén san xuét:
- Thubc bot dang udng
- Thudc bot dang pha tiém
- Thubc dang hdn dich tiém
Phan xudng xdy dung bao gdm céc hang myc chinh nhu sau:
1. Xay dwng nha tién ché:
- Dién tich nha may: 13.000 x 50.000 (cm)
- Vat liéu/chéat liéu xay dung:’
+ Khung/cot/kéo: Thép chuyén dung
+ Nén: Bé tong
+ Tran/bao che xung quanh: ton trang k&ém
2. Ldp ddt hé thong phong sach:
- Hé thng nha xudng panel
- Hé théng HVAC (diéu hoa khong khi)
- Laf & Passbox phuc vu san xuét theo huéng dan ctia GMP.
- Pién chiéu Séng va dién dong luc.
- Son epoxy nén nha xudng,
- Céc hé théng phu trg khac : cip nuée RO, nude cét, kh1 nén, xtr 1y khi thai,

nudc thai betalactam ...
- Lép dat hé théng PCCC cho nha méy betalactam mdi

3. Ldp dit hé thong mdy méc phuc vu sin xudt

May moc thiét bi san xuét va cac thiét bi phu tro cho ba day chuyén san xuét;
bot udng, bot pha tiém, hon dich tiém

4. Péu tw mua sim cong cu, dung cu sin xudt: Theo tiéu chudn cia GMP va
dam bao chit luong

5. B& sung trang thiét bi cho Phong Kiém nghigm : Theo tiéu chuén ctia GMP
va dam bao chét lugng

IV. Thiét ké so' bd dy 4n:
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VIII Tién dd thye hién dy 4n: Dy én s€ duge thuc hién sau khi dugc Dai hoi
ddng cb dong théng qua va thuc hién theo diing quy dinh ctia phap luat.
Trén déy 13 béo céo dau tu du 4n xdy dung phan xudng Betalactam ctia HDQT
Céng ty C8 phin Thudc Tha Trung Uong I, kinh trinh Dai hoi dong c6 dong thong qua.
Tran trong cam on!

Nguyén Anh Tuén
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