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QUYET PINH
Ve viéc phé duyét bo sung dé cwong
nghién ctru thir nghiém 1am sang

BO TRUONG BO Y TE

Can cwr Nghi dinh so 75/201 7/ND CP ngay 20/6/2017cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyen han va co cau t6 chire ciia BY Y té;

Can cir Théng tw s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 ciia B Y té quy dinh vé
thir thuéc trén 1am sang;

Can cir Théng tw s6 04/2020/TT-BYT ngay 05/3/2020 ciia BY Y té Quy dinh viéc
thanh Idp, chire nang, nhiém vu, quyén han cia Hoi dong dao dirc trong nghién civu y
sinh hoc;

Can cir ciac Quyét dinh sé 3880/0P-BYT va s 3881/0P-BYT ngay 14/08/2021
ciia Bé trwomg Bo Y té phé duyét dé cuong nghién citu thir nghiém lam sang, Quyét
dinh s6 4068/QP-BYT ngay 24/8/2021, Quyét dinh sé 4069/0P-BYT ngay 24/8/2021
ciia Bé truong Bo Y té phé duyét sira doi, bo sung nghién ciru thir nghiém ldm sang
“Thir nghiém lam sang pha 2/3, ngdu nhién, nhdan mé nham danh gid tinh an toan va
hiéu qua ciia vién nang Molnupiravir két hop diéu tri tiéu chudn so sanh véi diéu tri
tiéu chuan don thuan & bénh nhan nhiem COVID -19 duwoc xdc dinh bcing RT-PCR,
muc do nhe va viea (nghién cuu tai bénh vién),; két hop chuong trinh sur dung thuéc ¢é
kiém sodt tai cong dong (nghién cieu tai cong dong)”, Quyét dinh sé 4104/0D-BYT
ngay 26/08/2021 va sé 4227/0P-BYT ngay 01/09/2021 ciia B trwdng B Y té phé
duyét dé cwong nghién ciru thir nghiém lam sang giai doan III “Thir nghiém lam sang
pha 3, tién ciru, nhan mé, don nhém, nham danh gia tinh an toan va hiéu qua cua
Molnupiravir dwong uéng thém vao diéu tri tiéu chuan dé diéu tri bénh nhan nhiém
COVID-19 mirc dj nhe dwoc xdc dinh bang SARS-CoV-2 RT-PCR”, cdc Quyét dinh
s6 4299/0P-BYT ngay 7/9/2021, sé 4397/0D-BYT ngay 13/9/2021, s6 4572/0P-BYT
ngay 27/9/2021, s6 4930/0D-BYT ngay 26/10/2021, sé6 5089/0D-BYT ngay 4/11/2021,
s6 5280/0P-BYT ngay 14/11/2021, s6 5329/0D-BYT ngay 18/11/2021, sé
5359/0DBYT ngay 21/11/2021, s6 5578/0P-BYT ngdy 6/12/2021, sé6 5590/0D-BYT
ngay 7/12/2021, s6 5635/0D-BYT ngay 9/12/2021, s6 5718/0D-BYT ngay 17/12/2021,
s6 5742/0D-BYT ngay 17/12/2021, s6 5853/0D-BYT ngay 24/12/2021, sé 5890/0P-
BYT ngay 28/12/2021, sé 42/0P-BYT ngay 6/01/2022, sé 74/0P-BYT ngay
12/01/2022 va s6 291/0D-BYT ngay 13/02/2022 ciia Bé truéng Bo Y té phé duyét bo
sung dé cwong nghién cibu thir nghiém lam sang, Quyét dinh sé6 5577/0P-BYT, s6
5770/0D-BYT va sé 49/0D-BYT ciia Bj truong Bo Y té vé viéc phé duyét tiép nhén
molnupiravir do Tdp doan VinGroup — Céng ty Cé phan hé tro c¢ong tic phong chong
dich;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té.



QUYET DINH:

Piéu 1. Phé duyét bo sung dé cuong nghién ciru “Panh gia churong trinh si dung
thugc Molnupiravir cé kiém soat trén céng dong cho nguoi mdc COVID-19 thé nhe ¢
mét so tinh tai Viét Nam” (da dugc phé duyét tai cac Quyét dinh s 4299/QD-BYT
ngay 7/9/2021, Quyét dinh sd 4572/QD-BYT ngay 27/9/2021, Quyét dinh sb
4930/QD-BYT ngay 26/10/2021, Quyét dinh sé 5089/QD-BYT ngay 4/11/2021,
Quyét dinh s6 5329/QD-BYT ngay 18/11/2021, Quyét dinh s6 5590/QD-BYT, Quyét
dinh s6 5635/QD-BYT ngay 9/12/2021, Quyét dinh sé 5718/QD-BYT ngay
17/12/2021, Quyét dinh s6 5853/QP-BYT ngay 24/12/2021, Quyét dinh s6 5890/QD-
BYT ngay 28/12/2021, Quyét dinh sé 42/QD-BYT ngay 6/01/2022, Quyét dinh sd
74/QD-BYT ngay 12/01/2022 va Quyét dinh s6 291/QD-BYT ngay 13/02/2022 cua Bo
truong Bo Y té), don vi hd tro k¥ thuat Bénh vién Phéi Trung wong. Cac ndi dung bo
sung trong Thuyét minh dé cuong phién ban ngay 23/02/2022 bao gom:

- Tang s6 lwong d6i tugng tham gia nghién ctru cho cac tinh/thanh phd da tham gia
va dang trién khai Chuong trinh, cu thé nhu sau:

+ Ha Noi: 100.000 dbi tuong nghién ctru;

+ Thanh Héa: 19.000 d6i twong nghién ctru;

+ Thai Binh: 16.500 d6i twong nghién ctru;

+ Gia Lai: 5.000 ddi tugng nghién ciru;

+ Lam Pong: 5.000 d6i twong nghién ciru;

+ Quang Nam: 1.250 dbi twong nghién ctru;

+ Hai Duong: 2.000 ddi twong nghién ciru;

+ Lang Son: 2.000 d6i twong nghién ctru;

+ Pht Yén: 2.000 d6i twong nghién ctru;

+ Lao Cai: 2.500 dbi twong nghién ciru;

- B6 sung tiéu chuan Iya chon 14 cac yéu td nguy co tién trién nang dé giam ty 18
bién c6 bét loi, giam kha ning dot bién khang thude & virus.

Piéu 2. San pham nghién ctru: thudc nghién ciru Molnupiravir do Cong ty Hetero
Labs Limited va Cong ty Sun Pharmaceutical Industries Limited (An D) san xuat,
Tap doan VinGroup — Cong ty C6 phan tai tro, Cong ty C6 phan Dugc pham Trung
wong Coduphar nhap khau di duoc Bo Y té phé duyét tiép nhan hd trg cong tac phong
chong dich tai cac Quyét dinh s 5577/QD-BYT ngay 6/12/2021, Quyét dinh sd
5770/QPBYT ngay 20/12/2021 va Quyét dinh s6 49/QD-BYT ngay 9/01/2022 cia Bo
truong Bo Y té.

Piéu 3. Viéc phan bd thudc nghién ctru tir ngudn cung cap néu trén cho cac diém
nghién cuu s¢ dugc SO Y té cac dia phuong dé xuét cin ctr vao dién bién dich va sd
lugng céc truong hop mac COVID-19 tai cac dia phuong trong nghién ctru, bao céo
Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao) xem xét va chi dao.

Cuc Khoa hoc cong nghé va Do tao c6 trach nhiém chi dao, huéng dan, ho trg
viéc trién khai, tong két danh gia Chuong trinh; diéu phdi, diéu chuyén, phan bd sb
lugng thude cho cac diém nghién ctru trong Chuong trinh tir nguén thudc molnupiravir
d3 dugc Bo Y té phé duyét tiép nhan hd trg cong tac phong chdng dich tai Quyét dinh



s6 49/QD-BYT cua B truong Bo Y té. Bé dap ung linh hoat cong tac phong chdng
dich, tién d6 phan b, sé dot phan bd, ngudn thude phan bd, viéc diéu chuyén thudc
gilra cac dia phuong sé& tuy thudc vao tinh hinh tiép nhén vién tro, dién bién dich va
tién do, chat lugng trién khai Chuong trinh nghién ctru cua ting dia phuong.

Piéu 4. Giam dbc Bénh vién Phéi Trung wong va Giam dbc So' Y té cac tinh/thanh
phd tham gia Chuong trinh tai Pidu 1 c6 trach nhiém bao dam dap tng nguyén tic, tiéu
chuén thyc hanh tbt thir thude trén 1am sang (GCP) trong subt qua trinh thue hién nghién
ctru; Chu tich Hoi déng dao dire trong nghién ctru y sinh cép co s ¢ trach nhiém theo
d6i, giam sat viéc tuan tha dé cuong nghién ctru dd duoc phé duyét, danh gia viéc ghi
nhan, xtr Iy, bao cdo, theo ddi bién cb bat loi xay ra trong qua trinh nghién ciru; Nghién
ctru vién chinh va nhom nghién ctru ¢6 trach nhiém thuc hién nghién ctru theo dang dé
cuong nghién ctru da dugc phé duyét va cac quy dinh hién hanh, bao dam chat lugng
nghién ctru, tinh x4c thue cua dit liéu nghién ctru va bao dam an toan tuyét dbi cho dbi
tuong tham gia nghién curu.

Piéu 5. Giao Giam ddc S¢' Y té cac tinh/thanh phé tham gia Chuong trinh tai Piéu
1 chiu trach nhiém chu tri, chi dao quan 1y, t6 chirc trién khai nghién ctru tai dja phuong
minh; quan 1y thudc nghién ctru (tiép nhan, phan bo thudce tdi cac diém nghién ctru trong
tinh, theo ddi danh gia viéc st dung thudc, thu hoi, huy thude chua sir dung) theo ding
dé cuong duge Bo Y té phé duyét va cac quy dinh hién hanh lién quan. Giao Giam ddc
Bénh vién Phéi Trung wong chiu trach nhiém diéu phéi trién khai va hd tro k¥ thuat cho
nghién ctru; quan 1y chung dit lidu thudc nghién ctru trong Chuong trinh; tong hop, phan
tich théng ké, bao cao tong két viéc trién khai Chuong trinh nghién ciru theo ding dé
cuong duoc BO Y té phé duyét va cac quy dinh hién hanh lién quan.

Pi¢u 6. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 7. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong Bo Y té, Vu truong Vu Ké hoach Tai
chinh, Cuc truong cac Cuc: Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Quan 1y Dugc, Quan 1y
Kham chira bénh, Chu tich Hoi déng dao durc trong nghién ctru y sinh hoc quéc gia, Tha
truong cac don vi cd tén tai Piéu 1 va Thil trudng cac don vi lién quan chiu trach nhiém
thi hanh quyét dinh nay.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhur diéu 7; S >

- B6 trudng (dé bao céo);

- UBND céc tinh/thanh phd (dé chi dao);

- SYT céc tinh/thanh phé (dé t/h);

- BV Phoi TU' (dé t/h);

- Cac DV tai tro, nhap khau thude (dé p/h t/h);
- Luu: VT, K2DT (02).
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