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Pé xuat cap phép luu hanh 03 thudéc méi chia
hoat chat Molnupiravir

07:14 06/01/2022

Phién hop HGi dong Tu van cap giay dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam
thudc cla B6 Y té da xem xét mot cach ky ludng, than trong va théng nhat két
ludn dong y dé xuat BO Y té cap giay dang ky luu hanh c6 diéu kién cho 3 thuoc
chlra hoat chat Molnupiravir cé chi dinh diéu tri Covid-19 cla cac co sd san xuat
trong nudc.
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Tai phién hop, HGi dong da xem xét mot cach ky ludng, than trong céc y kién
tham dinh cla céac ti€u ban chuyén mén, cac chuyén gia dau nganh. Hoi dong
yéu cau cac co s san xuat thudc can ddm bdo cac diéu kién dé kiém soat chat
ché chat lugng thubc sau khi dugc cép gidy dang ky luu hanh, gom: phai thuc
hién ki€ém tra chat lugng nguyén liéu dat yéu cau trudc khi san xuat; tiép tuc
theo déi, ki€m tra chat lugng thudc hang thang sau khi dugc cap gidy dang ky
luu hanh va bdo cdo co quan quan ly dé gidm sat chat ché vé chat lugng, tudi
tho cla thudc; ti€p tuc thuc hién nghién ctu d6 6n dinh cta thuéc va ndp dir
liéu nghién ctu, h6 so cap nhat han dung dé thdm dinh theo huéng dan va yéu
cau cua B6 ho so ky thuat chung ASEAN.



Doi véi cac ho so chua dugc phé duyét, Hoi dong dé nghi cac co sé san xuat
ti€p tuc khan truong nghién clu, b6 sung cac tai liéu, dit liéu va két qua nghién
cltu vé tiéu chudn chat lugng thudc, dd 6n dinh cta thubc. HOi dong sé khan
truong hop dé xem xét viéc cap phép ngay khi c6 cac két qua tham dinh ho so
bd sung cla cac ti€u ban chuyé&n mon.

Hién, BO Y té da cap phép cho céc don vi da diéu kién nhap khau nguyén liéu
san xuat Molnupiravir, san sang cung (ng cho san xuat thuéc nay.

Trudc dé ngay 30/12/2021, Uy ban Thudng vu Qudc hdi ban hanh Nghi quyét
12/2021 cho phép thuc hién mét s6 co ché, chinh sach y té dé phuc vu phong
chéng dich. Trong dé cé cap phép thudéc méi cé chi dinh phong, diéu tri Covid-
19 san xuat trong nudc cé cung hoat chéat, dang bao ché, dudong dung véi thubc
da dugc cap phép béi co quan quan ly dugc chat ché (SRA) theo phan loai cla
WHO.

Thudc cha hoat chat Molnupiravir da dugc s dung trong chuong trinh diéu tri
c6 ki€m soat tai Viét Nam tir thang 08/2021. Dén nay da c6 51 tinh thanh tham
gia v&i trén 300.000 liéu thudc da dugc phan bé. Tuy nhién gan day nhu cau st
dung tang cao do sé ca duong tinh méi tang, khié€n thuoc dugc mua ban nhiéu
qua duong "hang xach tay".
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