CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THUOC THU Y TRUNG UONG I Péc 14ap - Trr do - Hanh phiic

S6: 36-2022/TTr-DPHDCDBT Ha Néi, ngay 28 thang 09 nam 2022

TO TRINH
V/v: Thong qua Bdo cdo ddu tw duw dn xdy dung phan xudng Betalactam ciia HDQT

Kinh giri: Pai hoi ddng cb dong Cong ty C6 phan Thudc Tha y Trung wong I
- Cén ctk vao Ludt Doanh nghiép sé 59/2020/QH14 dugc quoc hdi thong qua
ngay 17 thang 06 ndm 2020 va cdc van bin hudng ddn thi hanh;

- Céin ¢t vao Diéu 1é t6 chitc va hoat dong cua Cong ty Cé phan T huée Thii y
Trung wong 1.

Hoi dong Quan tri kinh trinh Dai hoi ddng c6 dong Cong ty xem xét thong
qua nji dung sau:
- Bdo cdo ddu tw du dn xdy dung phdn xuéng Betalactam cia HDOT
Kinh trinh Dai hoi ddng cb déng Cong ty xem xét thong qua.

Xin trin trong cam on!

Ngliyén Anh Tuén



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

THUOC THU Y TRUNG UONG I Péc lap - Tw do - Hanh phiic
(VINAVETCO)
S6: 35-2022/BCHPQT-DHPCHBT Ha Néi, ngay 28 thang 09 nim 2022
BAO CAO PAU TU

DU AN XAY DUNG PHAN XUONG BETALACTAM
CONG TY CO PHAN THUOC THU Y TRUNG UONG 1

PHAN I - SU CAN THIET VA MUC PiCH PAU TU

1.1 B6i canh chung

Theo bao cdo cua Trung tam Chinh séch va Chién luge néng thon Mién Nam
(SCAP) cong b, téng gia tri cuia nganh san xuét thude tht y nudc ta véc xin, thudc,
héa chét, sinh phim ...) 1én téi khoang 3.280 ty dong. Trong khi d6 chi phi cho
thudc tha y chan nudi lon chiém khoang 2.140 ty ddng, gia cAm khoang 920 ty dong
va 220 ty ddng cho bo. Trong tuong lai chi phi cho Thubc thi y con ting 1én nhiéu
do nhu phat trién chin nudi ngay cang ting.

Trong nhiing ndm qua, thi truong chdn nudi nudc ta van tang truéng manh mé.
Song thuc té, thi truong tiém ning nay chi yéu roi vao tay doanh nghiép nudc
ngoai do nganh san xudt Thudc thi y trong nudc chua dép tmg du nhu cau.

Nhu ciu vé st dung thudc nuéc ta kha 16n, nhung nganh san xuit Thubc thu y
can phai 4p dung thuc hanh t6t GMP WHO méi c6 thé canh tranh.

Theo thong tu s6 35/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia B y té vé thu’c hanh
t6t san xudt thubc theo tiéu chudn GMP-WHO va théng tu sd 07/2012/TT-
BNNPTNN ciia Bo NN & PTNT thi san phim khang sinh nhém Betalactam bt
budc phai dugce xdy dung trén mdt xudng riéng biét dé tranh nhiém chéo.

1.2 Sw cén thiét phai dAu tw xwéng san xuat Betalactam.

Céng ty ¢ phan Thuéc Tha Y Trung Uong I (VINAVETCO) la mét don vi
hoat dong trong linh vuc san xuét, kinh doanh thudc tha Y, vac xin va ché phém
sinh hoc thudc linh vuc chin nudi. Cong ty co6 nha may san xuat Thudc Thi y dit
tai tru s& Thon Binh Luong — Xd Tan Quang — Huyén Van Lam — Tinh Hung Yén
dugc xay dung tir nam 2008 (nén mai c6 01 phén xudng san xuét Non-Betalactam).
Céng ty TNHH Thubc Thu Y TW1 d dugc thanh 1ap dé thuc hién nhiém vu san
xudt, kinh doanh Thubc thu y.



Hién nay, Nha may san xuét Thuédc tha y duoc x4y dung da cii va lac hau ca ve
may moéc thiét bi, cong nghé cling nhu chi c6 duy nhat phan xuéng Non-
Betalactam.

Pbi v6i Vinavetco chua cé phan xudng san xuit Betalactam s& c6 mot s6 han
ché nhu sau:

- Khong dang ki dugc san phim méi dong Betalactam va dong thubc phdi hop
gilta Betalactam véi cac hoat chit Non-Betalactam dan dén giam déng ké sb luong
san phim Cong ty c6 thé cung tmg cho nhu cau thi truong.

- Hién tai Céng ty dang thuc hién thué gia cong san pham Betalactam theo Hop
dong ky voi Cong ty cb phén Thudc Thu Y Cai Lay. Tuy nhién, viéc gia cong chi
ap dung dugc cac san pham da c6 sb dang ki luu hanh cli ma khong déng ki, san
xut dugc san pham méi.

- Hon nita v6i mot Cong ty san xuét c6 thuong hiéu l1au doi nhu Vinavetco ma
phai di gia cong va thong tin gia cong dugc ghi trén nhan san phim s& anh hudng
16n dén uy tin, thuong hiéu ctia ching ta.

1.3 Muc tiéu du an:

Viéc xay dung phan xuong Betalactam la cin thiét dé Céng ty ngay mot phat
trién va c6 uy tin, ning cao vi thé va thuong hiéu cua Cong ty trén thi truong Thubc
thi y néi riéng va nganh chin nudi néi chung trong twong lai dai han.

PHAN II - THUYET MINH DU AN PAU TU PHAN XUONG BETALACTAM
I. Quy mo, cong suat du an:

1. Thudc bao ché dang bot uéng Betalactam:
- Day truyén san xuét ban tu dong véi cong sudt 500kg/ngay.
2. Thudc bao ché dang bdt pha tiém Betalactam:
- Day truyén san xuét ban tu dong véi cong suét 4.500 chai/ngay.
- Day truyén san xut ty dong v6i cong suat 15.000 chai/ngay
3. Thudc bao ché dang hdn dich tiém:
- Day truyén san xuét ty dong véi cong suat 15.000 chai/ngay
I1. Pia diém du 4n:
- Tén Céng ty: Cong ty TNHH Thude Thu Y TW1.
- Pia chi thuc hién xdy dung: Thon Binh Luong, xd Tan Quang, Huyén Van
Lam, tinh Hung Yén.
- Pia diém thuc hién du an: Phan xudng Betalactam dugc xay dung nam trong
khuén vién Nha may Cong ty TNHH Thudc Thi Y TW1, thudc cum CN thon Binh
Luong, Tan Quang Van Lam, Hung Yén; Dy 4n cach duong qudc 16 5 khoang:



1.000 m thuén tién giao thong, thong thuong va do Cong ty TNHH Thubc Tha y
TW1 (Cong ty con 100% vén diéu 16 ciia VNY) la cha dau tur ¢ thuc hién xay
dung va thuc hién Du an.

III. Yéu cau K§ Thuét, chit lwong cong trinh:

Phén xudng Betalactam dat tiéu chuan thuc hanh san xuét t6t GMP — WHO:
Phan xudng gém 3 diy chuyén san xuét:

- Thudc bot dang uéng

- Thudc bot dang pha tiém

- Thubc dang hén dich tiém

Phan xudng xay dung bao gdm cac hang muc chinh nhu sau:

1. Xay dwng nha tién ché:

- Dién tich nha may: 13.000 x 50.000 (cm)
- Vat liéu/chét liéu xay dung:
+ Khung/cot/keéo: Thép chuyén dung
+ Nén: Bé tong
+ Tran/bao che xung quanh: ton trang k&m
2. Ldp dit hé thong phong sach:
- Hé théng nha xudng panel
- Hé théng HVAC (diéu hoa khong khi)
- Laf & Passbox phuc vu san xuét theo huéng dan ctia GMP.
- bién chiéu sang va dién dong luc.
- Son epoxy nén nha xudng.
- Cac hé thdng phu tro khac: cp nudc RO, nudce cat, khi nén, xir Iy khi thai,
nudc thai Betalactam ...
- Lap dit hé théng PCCC cho nha may Betalactam mdi.

3. Ldp dit hé thong mdy méc phuc vu sin xudt
May moc thiét bi san xuét va cac thiét bi phu trg cho ba diy chuyén san xuét:
bot ubng, bot pha tiém, hdn dich tiém.
4. Pau tw mua sim cong cu, dung cu sin xudt: Theo tiéu chuan cia GMP va
dam bao chét lugng.
5. Bo sung trang thiét bi cho Phong Kiém nghiém: Theo tiéu chuan cia GMP
va dam bao chat luong.

IV. Thiét ké so' bd dw an:
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VIIL Uy quyén cho HPQT va Giao nhiém vu Cong ty TNHH Thudc Thi y
TW1
Pai hdi ddng cb dong cong ty Uy quyén cho HPQT cac ndi dung cong viéc sau:

- Chu dong 1én k& hoach tim kiém va lya chon c4c nha thau xdy dung va cac
bén cung cAp may moc thiét b dé tién hanh x4y dung Phan xuéng Betalactam
dat tiéu chudn thyc hanh san xuét tbt GMP — WHO véi 3 day chuyén san xuét
theo ké hoach dua ra, ddm bao chdm nhét dua vao van hanh trong nim 2023.

- Tién hanh céc thu tuc can thiét dé thu xép v6n gop vio cong ty TNHH Thubc
Tht y TW 1(ting vén diéu 1& tir 50.000.000.000 dong lén 70.000.000.000
ddng) dé Coéng ty TNHH Thubc Thi y TW1 thuc hién Dy An. Trudong hop
vbn huy dong tir dot chao bén riéng 1é cia VNY trong nam 2022 khong du,
iy quyén cho HDQT tiép tuc huy dong vbn vay tir cac td chtrc c4 nhan dé
dam béo ké hoach thuc hién Du An.

- Giao cho Coéng ty TNHH Thubc Thiu y TW1 thuc hién trién khai viéc dau tu
xay dung phan xuong xuét Betalactam tai dia chi: Thon Binh Luong , X& Tén
Quang, Huyén Van Lam, Tinh Hung Yén

IX. Tién d thwc hién dw 4n:
Du An s& dugc thuc hién sau khi dugc dai hoi d(‘Sng cd dong thong qua va
thuc hién theo ding quy dinh cua phap luat.

Trén day 13 bdo céo dau tu du 4n xay dung phan xudng Betalactam cia HDQT - \

Céng ty C6 phan Thudc Thu y Trung Uong I, kinh trinh Dai hoi dong cb dong thong\o

qua. / *C
Tran trong cam on!

D
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