Annex 1: Format for the project proposals

Call for South Initiatives 2014
Pé Cwong Nghién Clru (t6i da 6 trang)

Théng tin chung (Téi da 2 trang)

A. Nwéc, vung tham gia dw an
Hanoi, Vietham
B. Tén dw an

Phat trién va rng dung ky thuat bao kho dé bao ché vién nén berberin giai phéng tai dai trang

C. Th&i gian dy an
Hai nam
D. Thoi gian dy &n bat dau (Khéng trwde thang 4/2014)

Dw kién thang 10/2014
E. Déi tac tai Viet Nam (Ddi tac hang dau)
e Tén trwong
BO mon Bao ché, Pai hoc Dwoc Ha Noi, Viet Nam
o Website
www.hup.edu.vn

e Tén chd nhiém dw an
PGS. TS. Pham Thi Minh Hué

B mon Bao ché, Pai hoc Dwoc Ha Noi, 13-15 Lé Thanh Téng, Hoan Kiém, Viét Nam
Tel.: +84-38264990
Mobile: +84-982152969

e-mail: hueptm@hup.edu.vn

e Tén dai dién lanh dao nha trvdng
PGS. TS. Nguyén Bang Hoa
Hiéu trivdng trro'ng Dai hoc Dwgc Ha Noi
hoanguyendang@hup.edu.vn

e Dai hoc Duwoc Ha NGi la Bai hoc cong lap
F. Tham gia ctia cac déi tac khac (Khéng ap dung)
G. Déi tac la cac trwdng dai hoc Bi noi tiéng Ha Lan (Flemish university)

e Khoa Duwoc Dai hoc KU Leuven
e Cha nhiém duv an
GS. TS. G. Van den Mooter
e Phong thi nghiém “Drug Delivery and Disposition” thuéc Dai hoc KU Leuven
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Campus Gasthuisberg O+N2; Herestraat 49 b921
3000 Leuven; BELGIUM

Tel.: +32 16 330 304 fax: +32 16 330 305
Mobile: +32 473 356 132

e-mail: guy.vandenmooter@pharm.kuleuven.be

Tén ddng chi nhiém (khéng &p dung)

Tén ca nhan khac chju trach nhiém thyc hién dy an (khéng phai chd nhiém, hay déng chu
nhiém)

Chuyeén vién vé tai chinh/hanh chinh clia dw an (khéng ap dung)

Cac déi tac khac thudc khéi dai hoc Bi st dung tiéng Ha Lan (Flemish universities/ university

colleges (Khéng ap dung)

Téng kinh phi yéu cau quy VLIR-UOS tai tro (tinh theo tién Euro(€)trong subt thdi gian thuc
hién du an) (t6i da. € 75.000)

Téng kinh phi du kién: € 74.802

Dw toan kinh phi & cac hang muc khac nhau:

A. Chi phi dau tw (t6i da25% tdng kinh phi): € 17.500

B. Chi phi hoat déng: € 19.000

C. Chi phi nhan céng (t6i da25% téng kinh phi): € 14.500

D. Hoc bdng: € 17.000

E.1.  Quan ly phi cia phia dai hoc Leuven (5% tdng chi phi muc A dén D): € 3.401

E.2.  Quan ly phi ciia phia dai hoc Dwoc Ha N6i (5% tdng chi phi muc A dén D): € 3.401

Chir ky ctia chtl nhiém phia Chir ky ctia cht nhiém phia

Pai hoc Dworc Ha Noi, Viét Nam Pai hoc Leuven, Bi
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Annex 1: Format for the project proposals
Théng tin chi tiét

1. M6 ta ndi dung dw an (t6i da 2 trang)

1.1. Cosé cuadwy an

Bénh viém dai trang la mot trong nhitng bénh rat phé bién & Viét Nam. Dé diéu tri viém dai trang,
nhiéu duwoc chat khac nhau cé thé s& dung nhw metronidazol, thubc chéng viém corticoid, hay phi
steroid...Berberin, moét alkaloid dwoc st dung lau ddi & Viét Nam, da dwoc chirng minh nhiéu wu
diém trong diéu tri viém dai trang va cd tinh an toan cao. Tuy nhién, dwoc chat nay chi yéu duoc bao
ché duwdi dang vién quy wéc véi lidu rat cao dé cé thé phat huy hiéu qua tai ché. Do d6, bao ché vién
gidi phong tai dai trang chtra berberin 1a mét giai phap pht hop dé giam lidu va tang tac dung tai ché.
Trong s cac hé giai phdng tai dai trang, k¥ thuat bao dé tri hoan giai phong dwoc chéat la mét cach
tiép can hiéu qua.

Ky thuat bao phim trong bao ché thuéc da dwoc ¢ng dung rat phd bién. Tuy nhién, han ché cla
phwong phap bao phim la doc tinh va an toan kém do phai st dung lwgng I&n dung méi hivu co. Viéc
phat trién phwong phap bao khé dang thu hit dwoc sw quan tam ctia cac nha bao ché ché do khong
st dung dung méi hiru co qua do cai thién dang ké tinh an toan.Viéc (rng dung kj thuat bao kho dé
kiém soat gidi phong tai dai trang & Viét Nam va Bi hién nay van dang & giai doan so khai. Do do,
muc tiéu cla dw an la phat trién va rng dung k¥ thuat bao kho dé bao ché vién berberin gidi phong tai
dai trang nham tang thdi gian lwu va ndng dé thudc tai dai trang.

Trén co s& quan hé c6 tinh chéat lich sir gitra bd mén Bao ché Dai hoc Dwoc va lab Drug Delivery and
Disposition, Dai hoc Leuven, GS. Guy & dai hoc Leuven da goi y vé quy tai tro VLIR-UOS cho bd mén
Bao ché dé trién khai dw an “Phat trién ky thuat bao khd dé bao ché vién berberin giai phéng tai dai
trang”. V&i ngudn kinh phi tir quy VLIR-UOS cho dy an, nhédm nghién ctru hi vong c6 thé déng gép
mot phan nhd vao qua trinh phat trién hé théng cham soc sirc khde & Viét Nam.

1.2. Cac doi tac tham gia dw an
1.2.1.  Déi tac chinh (B6 mén Bao ché, Dai hoc Dwoc Ha Noi)

e  Nhom nghién ctru
Chu nhiém dé tai: PGS. TS. Pham Thi Minh Hué
Dong chd nhiém: TS. Nguyén Thach Tung
Nghién ctvu vién: Nguyen Van Lam
e Cac ndidung chinh cia dy an
1. Tom tét cac bai bao khoa hoc lién quan t¢i dw an va phat trién y twéng thuwce hién bédi PGS.
TS. Hué va TS. Tung

2. Nghién ctru tién coéng thirc dwoc thwc hién déng thdi béi nghién clru vién cla dai hoc
Dwoc Ha No6i va dai hoc Leuven

3. Phat trién phwong phap bao ché vién nén giai phéng tai dai trang bang ky thuat bao kho
dwoc thuwe hién tai bd mon Bao ché, Pai hoc Dwoc Ha Noi. Anh huéng clia cac thanh phan
mang bao t&i gidi phdng dwoc chét ciing sé dwoc danh gia tai bd moén Bao ché.

4. Banh gia pha twong tac gitra polyme tao vé bao va chat héa déo sé dwoc thyc hién bdi
nghién ctru vién Viét Nam tai Khoa Dwoc, Dai hoc Leuven duéi sw huéng dan cia GS. TS.
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G. Van den Mooter. Phan thi nghiém nay sé tién hanh trén cac thiét bi cé sén tai phong thi
nghiém cta GS. Guy nhw DSC, MDSC, PXRD, and FTIR.

5. Banh gia in-vivo trén mé hinh dong vat bao gébm xac dinh néng dé thuéc trong mau va biéu
mé dai trang sé& duoc thwe hién tai trung tm Twong Buong Sinh Hoc, Viét Kiém Nghiém
Thubc Trung Uong, Viét Nam (hodc co sé cé diéu kién twong (ng).

6. Két qua nghién ctu sé duoc viét thanh bao khoa hoc b&i TS. Tung, NCS. Lam va dwoc
stra b&di GS. TS. Guy, PGS. TS. Hué

Nang lwc (diém manh, yéu lién quan t&i dw an)

Biém manh:

+C6 kinh nghiém trong k§ thuat bao gdm: bao film, bao kiém soat gidi phong, bao tan tai ruét,
va bao khé.

+C6 tinh than cau tién, mong mai thwc hién va phat trién cac y twédng maoi.

Diém yéu:

+Khong cé day du thiét bi va kinh phi dé thwc hién cac thi nghiém d&c biét nhw: chup hinh
anh bé mat, phdé cong huéng tir hat nhan, danh gia tinh thAm cda thudc trén t& bao, chup
hinh anh bing phd phat xa, hay danh gia hiéu qua dwoc lwc hoc clia mot dang thudce kiém
soat gidi phoéng...

+C6 kinh nghiém han ché trong thuc hién va phan tich két qua cac thi nghiém phan tich nhiét
nhw nhiéu xa tia X, nhiét vi sai, phd héng ngoai Furier, hay cong hwéng tir hat nhan...

+C6 kinh nghiém han ché trong viét bai bao quéc té cé chat lwong cao

Thong tin co ban vé& chi nhiém dé tai

C6 kinh nghiém trong phat trién hé dang thuéc khac nhau nhw: hé phan tan ran, hé giai phéng
kéo dai (vién nén, pellet), vién ra nhanh, liposome, nano.

Cht nhiém ctia 1 dé tai cip nha nwdc va 10 dé tai cip bo y té (xem Iy lich khoa hoc).
Tac gia ctia khodng 35 bai bao nghién cru khoa hoc trong nuwérc.

Buwoc nhan bang khen ctia thi twéng chinh phda.

Déi tac phia dai hoc Leuven

Nhom nghién ctru

Chu nhiém dé tai: GS. TS G. Van den Mooter

Nang lyc va sé thich nghién ctru lién quan téi dy an:

Phong thi nghiém cia GS. TS G. Van den Mooter dwgc trang bi nhirng thiét bj hién dai nhw
(phé nhiéu xa tia X, nhiét cat I&p, nhiét cat I6p diéu bién nhiét do, phd hdng ngoai ...)

GS. TS G. Van den Mooter c6 kinh nghiém trong thwc hién cac thi nghiém lién quan t&i danh
gia pha twong tac gitra dwoc chat-polyme trén mang bao, chat hda déo va polyme va gitva
cac polyme v&i nhau.

La chuyén gia dau nganh trén thé gi¢i vé phan tich nhiét (nhiét cat Iép diéu bién nhiét, va phd
nhiéu xa tia X), danh gia twong tac phan tl gitra cac nhém chirc nang cla polyme, dwoc
chét, chat hda déo bang phd hdng ngoai, cong huéng tlr, va phan tich hinh anh b& mat mang
bao béng kinh hién vi dién t& quét va kinh hién vi dau do.

Théng tin co ban vé& chi nhiém dé tai

C6 nhidu kinh nghiém trong phat trién hé phan tan rén, phan tich trang thai ran (DSC,
MTDSC, XRD, FTIR), trang thai da hinh

Phat trién cong thirc, tién cong thire, hé vi nhi tuong
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GS. TS G. Van den Mooter ciing cé kinh nghiém trong bao ché hé giai phéng tai dai trang st
dung polyme phan hly sinh hoc azopolyme.
La tac gid ciia hon 190 bai béo uy tin trong hé théng ISI, va 7 phat minh.

1.2.3. Cac thanh vién khac (khéng ap dung)

1.3. M@i lién hé cua dw an vé&i chién lwoc phat trién cta quy VLIR-UOS

Néu dwoc chap thuan, dy an sé dong gép mot phan vao sw phat trién cta Viét Nam néi chung va
nganh Dwoc ndi riéng trén 4 phuwong dién: Phat trién con ngwdi, mdi trwdng “xanh”, cai tién cong
nghé, va hop tac quéc té.

Phét trién con ngwei: Dy 4n nay cd tiém ndng lam gidm mét trong nhirng bénh phd bién nhét & Viét
Nam la viém dai trang, qua doé cai thién strc khde dang ké cho nguwoi Viéet Nam. Bén canh d¢6, dy an
nay cling mé ra nhirng co hoi to I&n dé cai thién chat lwong giang vién/nghién ctru vién théng qua cac
hoat dong déng nghién clru, déng té chirc khéa dao tao.

Méi trirorng “xanh”: Qua trinh bao khé dwgc coi la mdt cong nghé “xanh” do tranh sir dung cac dung
méi hiru co doc hai vén dwoc st dung phd bién trong phwong phap bao phim nhw: dichloromethan,
aceton, methanol...Qua d6 lam gidm thiéu nguy co nhiém doc dat, nwéc, khong khi.

Cai tién céng nghé: Bén canh viéc tranh st dung dung méi hivu co, ky thuat bao khé ciing la moét kj
thuat rat thuan tién va kinh t&. Ky thuat nay khong doi hdi dau tw nhiéu trang thiét bi, nha may va dao
tao nhan sw. O Viét Nam, k§ thuat nay hoan toan méi va chwa tirng dwoc nghién clru trién khai & cac
co s& nghién ctvu hay & cong ty dwoc phdm. Viéc phat trién thanh cong vién nén giai phong tai dai
trang bang k¥ thuat bao khod sé mé ra co hdi d& dwa cac thudc khac (khong phai chi cé berberin) toi
dai trang nhu: thuéc diéu tri viém dai trang, thuéc diéu tri bénh Crohn’s, hay cac thubc diéu tri ung thw
dai trang.

Hop tdc quéc té: Thong qua dy &n nay, 2 trwdng Dai hoc sé trao ddi nhirng hoat ddng nghién ctu
chuyén sau dé phat trién k§ thuat bao kho. O’ mirc d6 cao hon, dy an nay ciing mé ra nhirng co' hoi
that sy cho viéc hop tac gitra 2 trwdng dai hoc trong linh virc cong nghé dwoc pham.

1.4. MGi lién két v&i cac sang kién khac (Khong ap dung)

1.5. Nhirng ngw®i thu hwéng tir dw an

A u

Céng déng: Cong nghé bao khd la cong nghé “xanh” do khéng s dung dung méi hiru co. Do do,
coéng dodng sé 1a nhivng ngudi dwoc thu hwdng dau tién do tranh phai phoi nhiém véi cac yéu td doc
hai tr tdn dw ctia dung méi hivu co trong dat, nuéc, khong khi.

Cdc giang vién/nghién ciru vién & b6 mén Bao ché, Dai hoc Duoc sé cé co hoi dé tiép can voi
nhirng k¥ thuat san xuat duwoc phdm mai, va nhivng ky thuat chuyén sau dé danh gia cac dang thudc
rén nhu DSC, MTDSC....

Nghién ctru vién tai dai hoc Leuven: Phat trién thanh cong dy an nay sé gilp cac chuyén gia bao
ché & dai hoc Leuven phat trién mot dang bao ché méi dé dwa cac thube diéu tri ung thw dai trang,
viém dai trang téi dwoc dich an toan, hiéu qua.

Céc nha nghién ctru khédc: D liéu tir dw an sau khi cong bd cac nha nghién ctvu khac hiéu hon vé
ky thuat bao kho, twong tac pha ctia cac thanh phan bét bao khé.

Ngwoi bénh: Day cling la moét gidi phap tri liéu m&i cho nguwoi bénh viém dai trang, hay ung thw dai
trang. Theo do, st dung vién berberin gidi phdong tai dai trang sé lam gidm ti [é viém dai trang & Viét
Nam.

Hai Pai hoc (Dai hoc Dwgc Ha Noi va Pai hoc Leuven) sé budc dau dinh hinh khung hop tac trong
twong lai & cac linh vire khac nhw: dwoc déng hoc, cdng nghé sinh hoc....

Két qua dat duwoc tr dw an co thé chuyén giao cho cong ty, qua dé déng gép mot phan vao sy phat
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trién cua nganh coéng nghiép dugc Viét Nam.

2. Mb ta dw an (t6i da 1 trang)

Vén dé khé khan: Ky thuat bao khd c6 thé khac phuc nhidu han ché cta phwong phap bao phim
truyén théng (vi du: tén dw dung méi, phoi nhiém dung méi trong bao ché....). Tuy nhién, phat trién ky
thuat bao kho cho vién giai phéng tai dai trang & Viét Nam sé dbi mat voi mot sé kho khan sau:
+Chuwa ¢ thiét bj bao khd pht hop tai bd mén Bao ché, Dai hoc Dwoc Ha Noi.

+Kho thuwe hién cac danh gia chuyén sau vé tinh chat mang nhw twong tac polyme-chat héa déo.
+Hiéu quéa that sy cla vién gidi phong tai dai trang bang phuong phap bao kho trén phuong dién
nghién ctu in-vivo chwa dwoc kiém chirng day dd

Muc tiéu dw an:

+Phat trién quy trinh bao khé cho vién nén berberin gidi phéng tai dai trang.

+Danh gia twong tac gitra polyme va chat héa déo

+Danh gia ndng dd berberin trong huyét twong va I&p biéu mé dai trang.

Phuong phép:

+Phwong phap bao ché:

a. Bao ché vién nhan chra berberin bang phwong phéap tao hat wét.

b. Bao kiém soat giai phong: vién nén giai phéng tai dai trang duoc bao ché bang phuwong
phap bao khé.
+Phwong phap danh gia:

a. Banh gia giai phong in-vitro trong méi trrong md phdng moi tredng dwong tiéu hoéa.

b. Banh gia twong tac pha ctia cac thanh phan I6p bao (thdng qua chuén bj hdn hop bot chiva
polyme va chat héa déo). D6 &n dinh I6p bao dwoc danh gia théng qua anh hwéng cla thoi gian,
nhiét o, va d &m qua trinh bdo quan. Céac k¥ thuat phan tich trang thai ran cla khéi bot sé dwoc st
dung nhw: nhiét vi sai, nhiét vi sai diéu bién nhiét, nhiéu xa tia X...

c. Nghién ctru ndng do thuéc trong huyét twong va biéu mé dai trang.

N6i dung va két qué du kién:

+Phat trién k¥ thuat bao kho trén ndi bao truyén théng.

+Danh gia anh hudng thanh phan 16p bao t&i ddng hoc gidi phdng dwoc chét in-vitro va in-vivo.
+Twong tac gitra cac thanh phan 16p bao sé dwoc danh gia d& dw doan dd 4n dinh va moé hinh giai
phong duoc chét.

3.  Tinh kha thi, bén virng ctia dw an (t6i da 1 trang)

3.1. Phan tich chi tiét cac diéu kién tién quyét va cac yéu té ngoai dw an cé
thé anh hwéng dén két qua va muc tiéu ctia dw an (Tinh kha thi)

+ Thiét bi: Ky thuat bao khd da dwoc trién khai so bd tai bd mén Bao ché trén thiét b bao dwéng. Tuy
nhién viéc cai tién thiét bj bao duwdng thanh thiét bi bao kho gay ra khong it khé khan trong qua trinh
bao ché d&c biét do ddng déu mang bao va hiéu suét. Vi vay, néu duwoc dau tw phu hop nhivng thiét bi
bao ché va danh gia mang bao, cac nghién ctu vién tai Pai hoc Dwoc Ha Néi co thé co nhin nhan
chinh xac vé hiéu qua va dac diém ky thuat bao kho. Véi kinh phi tir quy VLIR-UOS, bé mén Bao ché
c6 thé mua dwoc thiét bi bao pht hop phuc vu cho giai doan bao ché. V& phan danh gia mang bao
nhw thtr nghiém hoa tan, phan tich nhiét, GS. TS. G. Van den Mooter c6 thé hd tro bd mdn bao ché
théng qua dy an hop tac nay.

+Kinh nghiém: Ung dung k¥ thuat bao khé cho vién giai phong tai dai trang 1& hoan toan maéi & Viét
Nam. Do dd, trong giai doan dau ctia dy an, nhém nghién ctru phia Viét Nam sé& d6i mat véi nhiéu khé
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khan lién quan t&i ki thuat bao ché. Bén canh dd, ky thuat phu hop dé phan tich thanh phan mang
bao nhw DSC, MTDSC, FTIR ciing chwa dwoc trién khai mét cach hop ly & Pai hoc Dwoc Ha Néi. Do
dé, nhém nghién clru chwa cé cai nhin chinh xac vé co ché hinh thanh mang bao. Tuy nhién, GS.
TSG. Van den Mooter c6 kinh nghiém virng vang trong phan tich trang thai rén ctia nguyén liéu dwoc
phdm qua d6 sé gitp phia Viét Nam hiéu ré hon vé twong tac polyme-chat hda déo. Hon thé, GS. TS
Guy ciing c6 nhiéu kinh nghiém trong phat trién hé giai phong tai dai trang béng polymer phan hay
sinh hoc.

+Cac van dé khac: Ky thuat bao khod bang ndi bao truyén théng 1& phwong phap mai & Viét Nam, do
dé nhiéu kho khan tiém tang sé xuat hién trong giai doan nghién ctu. Cac thanh vién nghién ctru tr
phia Viét Nam khéng cé nhiéu kinh nghiém trong thuc hién cac dé tai hop tac quéc té, dac viét trong
mot méi trwdng da linh vire. Do d6, tién do dé tai sé co thé cham hon dy kién. Tuy nhién, GS. TS Guy
c¢6 kinh nghiém trong mét sé dw an hop tac qudc té vi du dw an hop tac voi dai hoc “Marta Abreu” de
Las Villas in Santa Clara, Cuba.

Ca Dbai hoc Dwoc Ha Noi va Pai hoc Leuven déu tich cwc trong viéc phat trién mét dw an song
phuwong va déu tao moi diéu kién thuan lgi cho cac thanh vién thuc hién dy an. Dy an hira hen sé mo
dwong cho cac dy an hop tac trong twong lai.

3.2. M6 ta nhirng co’ hoi va thach thirc lién quan téi lovi ich cua dw an sau khi
quy VLIR-UOS két thuc tai tre kinh phi (bén virng).

Co héi:

+Nghién ctu: Sau khi két thic dw an, Pai hoc Dwoc Ha Noi sé sir dung trang thiét bi tr dw an dé tiép
tuc phat trién cac hé giai phéng tai dai trang chiva cac dugc chat khac nhw: thube diéu tri ung thw,

chdng viém dai trang...Bén canh dé, k§ nang thu dwoc tir dw an sé dwoc van dung cho cac dy an sau
nay nhw k§ ndng quan tri dw &n, phan tich sé liéu, viét bao khoa hoc.

+Hop tac: Dy an nay cling mé& ra nhirng co hoi tot dé hop tac gilra Dai hoc Dwoc Ha Noi va Dai hoc
Leuven trén nhiéu linh vwe nhuw: dwoc déng hoc, tdng hop héa duoc...

+Nhirng kinh nghiém dat dwoc tir dw an sé gitip Dai hoc Duwoc Ha Nai tiép tuc tim kiém cac ngudn tai
tro khac twong tw qua d6 sé dan dan trang bi cho bé mén Bao ché céc thiét bi nghién ctru va danh gia
chuyén sau khac.

Thach thire:

Bén canh nhirng mat tich cwc trén, phat trién k¥ thuat bao khé & Viét Nam co thé déi méat véi mot sé
kho khan nhuw:

Nguyén liéu: mac du berberin rat phd bién & Viét Nam, nhwng ngudn gbc xuat x& clia nguyén liéu nay
khong 6n dinh va rat da dang. Do d6, két qua ctia cac thi nghiém phai kiém soat that chat ché dé
tranh sai s ngoai dy kién.

Céng nghé: Ky thuat bao khd la ky thuat méi, do do viéc nang cap Ién quy md coéng nghiép la khong
dé& dang. Nhitng van dé& nhu hiéu suat bao, ddng nhat mang bao, gia nhan cong phai kiém soat that
chat ché khi tién hanh thwe hién dw an nay.
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Phu luc kém theo

Khung chwong trinh va ké hoach hoat dong dw kién

Dw toan kinh phi

Van ban xac nhan ctia déng chi nhiém dé tai (néu ap dung)

Toém tat ly lich khoa hoc (t6i da 2 trang) cua chi nhiém, déng chi nhiém

cua ca 2 phia déi tac

4.5.

Tuyén bd xac thwe cia chu nhiém, déng cha nhiém khéng thudc khéi dai

hoc Bi néi tiéng Ha Lan nhwng ciing tham gia dw an (néu ap dung)

4.6.

4.7.

Danh sach kiém tra ICOS

Téng quan vé dé cwong
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