UBND TINH THANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Pjc lap — Tw do — Hanh phuc

Sb: 4632 /SYT-QLD Thanh Hoéa, ngay 17 thang 11 ndm 2022
VIv quan ly, sir dung va xir ly
thuéc Molnupiravir trong Chuong
trinh sir dung thudc cé kiém soét

Kinh giri:  Bénh vién Phéi Thanh Hoa.

S¢ Y té nhan dugc Cong vin s6 2378/BVP ngay 14/11/2022 caa Bénh
vién Phoi Thanh Hoéa vé viéc xin y kién chi dao thubc diéu tri Covid-19
Molnupiravir 200mg can han. Sau khi xem xét noi dung cong vin, dé thuc hién

theo dung quy dinh hién hanh; Giam dc S Y té ¢6 y kién nhu sau:

1. Thubc Molnupiravir 200mg la thuéc trong Chuong trinh nghién ctu sir
dung c6 kiém soat cho cac truong hop mac Covid-19 thé nhe tai cong dong va
cac co s6' Y té, 1a thudc nghién ciru 1am sang, chua duoc cip phép luu hanh. Viéc
st dung, bao quan, phan phéi thudc thuc hién theo dé cuong nghién ctu duoc
B6 Y té phé duyét, tudn thu dao duc nghién ciu va cac quy dinh vé Thuc hanh
1am sang tét (GCP).

Viéc quan ly thuoc nghién ciu phai chat ché (tir tiép nhan, bao quan, cap
phat, theo dbi sir dung, thu hdi thudc, leu mau, viéc sir dung hoic hay ngudn
thudc du, ...) dam bao dang Luat duoc, Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay
29/10/2018 cua Bo Y té quy dinh vé thu thudc trén 1am sang, Thong tu s6
11/2018/TT-BYT cua B Y té quy dinh vé chét luong thudc, nguyén liéu 1am
thudc.

2. Bé nghi Bénh vién Phoi Thanh Hoa

- Ra soét, tong hop (tir cac don vi tham gia Chuong trinh trén dia ban) vé
s6 luong tiép nhan, s6 luong sir dung, s6 luong con du (kém theo théng tin nha
san xuét, sb 16, han dung) va bao co gui Bo Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va
Dao tao), SO Y té.

- Ra soét, danh gia tinh hinh dich Covid-19 trén dia ban tinh, xac dinh nhu

cau thuéc Molnupiravir du trix cho cdng tac phong chéng dich.
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- Péi véi thude Molnupiravir 200mg con han ding: Tiép tuc luu giit, bao
quan theo huéng din ghi trén nhan cua nha san xuat, quy dinh caa Chuong trinh
va céc quy dinh khéc cd lién quan dé thuc hién viéc diéu tiét va du phong truong
hop dich bénh bung phat.

- Bdi véi thuéc Molnupiravir 200mg hét han dang: X ly tiéu hay theo
quy dinh tai khoan 4 Biéu 20, Phu luc | Théng tu s 29/2018/TT-BYT ngay
29/10/2018 cua Bo Y té quy dinh vé tha thude trén 1am sang va khoan 13 Diéu 1
Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 cua Bo Y té sira doi, bo sung
mét s6 diéu cua Thong tu s6 11/2018/TT-BY T ngay 04/5/2018.

S¢ Y té thong bao dé don vi biét va thuc hién./.
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