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UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 366 /SYT-NV Péng Nai, ngay 27 théng 01 ndm 2022

Viv tnén khai thuc hién Coéng van
s6 229/BYT-K2DT ngay
14/01/2022 ctia B Y té vé viée
tuan thu dé cuong va quan 1y
thubc trong Chuong trinh sir dung
thubc molnupiravir c6 kiém soat
trén dia ban tinh.

Kinh gt
- Giam dbc cac Bénh vién truc thudc;
- Gidm dbc cac bénh vién: Bénh vién Péng Nai-2,
Bénh vién Qudc té chin thuong chinh hinh Sai Gon
Pdng Nai, Bénh vién Pai hoc Y duoc Shing Mark;
- Trung tdm Y t& cac huyén, thanh phd.
(sau ddy goi chung la don vi)

Thuyc hién Vin ban s6 950/UBND-KGVX ngay 25 thang 01 nim 2022
ctia Chu tich UBND tinh vé viéc trién khai thuc hién Cong van s6 229/BYT-
K2DT ngay 14 thang 01 nam 2022 cua B truong Bo Y té v& viéc tudn thu dé
cuong va quan 1y thube trong Chuong trinh st dung thudc molnupiravir ¢ kiém
soat trén dia ban tinh.

Pé tiép tuc tham gia Chuong trinh phuc vu nhu cau phong chéng dich
ddng thoi bao dam quy dinh vé Thyc hanh 1am sang tbt va dao duc nghién ctu
(GCP), tudn tha @& cuong nghién ctru va cac quy dinh vé quan 1y thude nghién
ctru, bao dam an toan cho ngudi tham gia nghién ctru theo chi dao cua bd Y te
Gidm dbc S¢ Y té d& nghi Giam dbc, Thu truéng cac don vi dang tham gia trién
khai Chuong trinh diéu tri c6 kiém sodt céc truong hop méc COVID-19 va sir
dung thudc Molnupiravir cho nguoi FO khong tri€u chimg va c6 triéu ching nhe
trén dia ban tinh thuc hién mot s6 ndi dung sau:

1. Tuéan thu (’ié cuong nghién ciru d& dugc Hoi dbng dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc Quéc gia tham dinh, chap thuén va dugc Bo Y t€ phé duyét, bao
dam an toan tuyét doi cho bénh nhén tham gia nghién ctru.

- Tiéu chuén lua chon bao gdm ddi tuong nhiém COVID-19 thé nhe, trén
18 tudi, c6 két qua xét nghiém khang nguyén nhanh hodc RT-PCR véi SARS-
CoV-2 duong tinh, khéng c6 cac déu hiéu viém ph01 hodc thleu oxy, nhip thé <
20 1an/phit, c6 SpO2 =94%, ¢ thé dung thubc bang dudng ubng. .

- Tiéu chuén loai trir bao gom nguoi bénh qua man hogc chéng chi dinh
v6i thube hodc bat ky thanh phén nio cua thuoc tién sir mic virus viém gan B
hodc C kém xo gan, bénh gan giai doan cudi, ung thu biéu mé té bao gan, tién
st viém tuy cip trong vong 3 thang trude khi tham gia nghién ctru hodc viém
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tuy man, tn thuong than cdp hoic suy than néng hodc phai chay thén nhén tao
hay loc mang bung trong qua trinh sir dung thubc, dang st dung thubc khang
déng, thudc corticoid heu cao, phu nit c6 thai, dang cho con b va céc tinh trang
khac dugc nhan vién y t& danh gi4 1a khong nén tham gia nghién ctru...

- Bénh nhan nam khéng hién tinh tring, khi quan hé tinh duc phai st dung
bién phép tranh thai it nhét trong 90 ngay véi nam va 28 ngay v6i nit sau lidu
thuoc cudi cung. U tién cac dbi tuong c6 it nhat moét yéu td nguy co 1am bénh
tién trién nang.

2. Chiu trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung thuc cta dit lidu nghién ctru;
quan ly, giam sat chét ch& cac quy trinh nghién ctru trong Chuong trinh, béo céo
day da cac bién co bét loi xay ra trén d6i tugng nghién ctru cho don vi hd tro k§y
thuat va B6 Y té theo dung quy dinh, dac biét luu ¥ ndi dung vé quan ly thuoc
nghién ctru. Do dy 13 thudc dang trong qua trinh nghién ciru va chua dugc cp
phép, vi vay viéc quan ly thudc nghlen cuu can hét strc chit ch& (tir tiép nhan,
bao quan cap phat tdi cac don vi tham gia trién khai chuong trinh, theo doi sur
dung va thu hoi thudc trong truong hgp bénh nhan Knong st dung hét Vl bat cir
1y do g1 ), tranh thét thoat hodc ding sai muc dich thudc nghién ctru. T4t ca cac
don vi, ca nhan tham gia trong Chuong trinh can dugc hudng dan, tap hudn day
da vé ndi dung nay va duoc cung cip cc biéu miu quan 1y thude nghién ctu.

Pon vi ndo dé xay ra tinh trang lam dung, st dung thudc sai muc dich,
khong tuan thi b4o céo sb lugng theo bidu miu cia chuong trinh d8 thét thot,
budn béan thudc ra bén ngoai ... Gidm dbc, Thi trudng don vi s& chiu hoan toan
trach nhiém trudc Giam dbe So Y té, UBND tinh va BO Y té./. %

Noi nhin: GIAM DOC

- Nhu trén;

- UBND tinh (bao cao);

-BGD SYT;

- Cong an tinh (phdi hop chi dao
don vi tryc thudc);

- Website SYT;

-Luu: VT, NV.
(Vg/NV/2022)

Phan Huy Anh Vi



UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH PONG NAI Doc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: 950 /UBND-KGVX Péng Nai, ngdy 25 théng 01 nim 2022

V/v trién khai thyc hién Cong véan s6
229/BYT-K2DT ngay 14/01/2022
cia B0 Y t& v& viéc tudn thu &
cuong va quan Iy thubc trong
Chwong trinh st dung thubc
molnupiravir ¢6 kiém soat trén dia
ban tinh.

Kinh giri: S& Y té.

UBND tinh nhian Céng vin sb 229/BYT-K2PT ngay 14/01/2022
clia Bd Y t& v& viéc tudn thu d& cwong va quan 1y thudc trong Chuong trinh
stt dung thudc molnupiravir c6 kiém soét (File dién tir giri kém), Cha tich
UBND tinh chi dao nhu sau:

Giao S Y té cin ctt chi dao, yéu ciu ciia B§ Y té tai Cong vin néu

trén, td chirc trién khai thuc hién dtng quy dinh./.

Ng’z}; nhin: TL. CHU TICH
bl KT. CHANH VAN PHONG
- Cha tich, Phé Chit tich UBND tinh (KGVX); : - < -

- Chénh, Phé Vin phong UBND tinh (KGVX); PHO CHANH VAN PHONG
- Luu: VT, KGVX
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4. Kyboi: BoY té

Coquan: By Y té

7 Ngay ky: 14-01-2022

08:34:07 +07:00 - £ 2 N = ! 5 - .
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phiic

So6: 229 /BYT-K2DT Ha N¢i, ngay 14 thang 01 nam 2022
V/v tuan tha d8 cuong va quan 1y
thudc trong Chuong trinh str dung
thuéc molnupiravir cé kiém soat

HOA TOC

Kinh giri: Uy ban Nhéan dén céc tinh, thanh phé
(danh sach kém theo)

B trudng BO Y té dd c6 cac Quyét dinh phé duyét d& cuwong nghién ctru “Panh
gia Chuong trinh sir dung thubc molnupiravir c6 kiém soat tai cong ddng cho ngudi
méc COVID-19 thé nhe & mot sb tinh tai Viét Nam” do S& Y té cAc tinh trién khai
tai cac co s& y té truc thude, khu céch ly, khu thu dung diéu tri va tai nha (sau day
goi tit 12 Chuong trinh).

Molnupiravir 13 thubc chua dugc cap phép tai Viét Nam, hién dang dugc sir
dung c6 kiém soét chit ché theo céc tiéu chi ciia d& cuong nghién ciru trong Chuong
trinh néu trén.

DA tiép tuc trién khai Chuong trinh phuc vu nhu ciu phong chéng dich dong
thdi bao dam quy dinh v& Thuc hanh 14m sang tdt va dao dirc nghién ctru (GCP),
tun thi d& cuong nghién ciru va cac quy dinh v& quén Iy thuc nghién ctru, bao dam
an toan cho ngudi tham gia nghién ciru, B Y té d& nghi Uy ban Nhan dan céc
tinh/thanh phé (theo danh sach giri kém) chi dao, giao nhiém vu cho S& Y té cac
tinh/thanh phd dang trién khai Chuong trinh mt s6 ndi dung sau:

1. Chi dao nghién ctru vién chinh, nhém nghién ctru va cic co s¢ tham gia
tridn khai Chwong trinh tuén thii d cwrong nghién ciru da duoc Hoi dong dao dirc
trong nghién cru y sinh hoc Quc")c gia thdm dinh, chép thuin va dugc B0 Y té phé
duyét, bao dam an toan tuyét ddi cho bénh nhan tham gia nghién ctru. Theo dé cuong,
tiéu chudn lya chon bao gém d6i twong nhiém COVID-19 thé nhe, trén 18 tudi, cb
két qua xét nghiém khéng nguyén nhanh hodc RT-PCR véi SARS-CoV-2 duong
tinh, khong c6 cac déu hidu viém phdi hoic thifu oxy, nhip thé < 20 lan/phit, c6
Sp02> 94%, c6 thé ding thubc bang dudmg udng... Tiéu chuén loai trir bao gbm
ngudi bénh qua mn hodc chéng chi dinh véi thude hogic bat ky thanh phan ndo cia
thudc, tién st mic virus viém gan B hodc C kém xo gan, bénh gan giai doan cudi,
ung thu biéu mo té bao gan, tidn st viém tuy cp trong vong 3 thang trudc khi tham
gia nghién ctru hodc viém tuy man, tén thwong than cip hodc suy than ning hodc
phai chay than nhén tao hay loc mang bung trong qué trinh st dung thudc, dang sir




dung thudc khéng dong, thudc corticoid lidu cao, phu nit ¢ thai, dang cho con b va
céc tinh trang khéc dugc nhan vién y té danh gi4 1a khoéng nén tham gia nghién ctu...
Bénh nhén nam khéng hién tinh tring, khi quan hé tinh duc phai str dung bién phap
trénh thai it nhit trong 90 ngdy véi nam va 28 ngay véi nit sau lidu thudce cudicing.
Uu tién céc d6i tugng c6 it nhét mot yéu t8 nguy co 1am bénh tién tridn ning.

2. Chiju trach nhiém vé tinh chinh x4c, trung thue cua dit liéu nghién ciru; quan
1y, gidm sat chit ch& cic quy trinh nghién citu trong Chuong trinh, béo céo day du
céc bién cd bt loi xay ra trén dbi twong nghién ciru cho don vi h trg k¥ thuat va B6
Y té theo ding quy dinh, dic biét luu ¥ ni dung v& quan 1y thubc nghién ctu. Do
day 14 thubc dang trong qué trinh nghién cttu va chua duge cip phép, vi vy viée
quén ly thudc nghién ctu cin hét strc chiit ché (tir tiép nhan, béo quan, cép phat
t6i cac don vi tham gia trién khai chuong trinh, theo dai sit dung va thu hdi thubc
trong truong hop bénh nhén khéng sir dung hét vi bét ctt Iy do gi...), tranh thit tho4t
ho3c dung sai myc dich thuéc nghién ctru. TAt ca cic don vi, c4 nhan tham gia trong
\,nuong trinh cén dwoc hudng din, tap huén diy du v& ndi dung nay va dugc cung
cép céc bidu miu quan 1y thudc nghlen clru.

Trén trong cam on sy hop tac ciia Uy ban Nhéan dan céc tinh/thanh phé./.

Noinhén: ; BO TRUONG

- Nhu trén (danh sich kém theo);

- Thu tuéng Chinh phu (de bao cdo);

- Cac Ph6 Thu tuéng (dé bao c4o);

- B trudng (de bao cao);

- VPCP: BTCN, PCN Nguyén S§ Hiép,
VuKGVX, Vu TH;

- Cyc KHCN&DT (d8 t/h);

- Céc Cyc: QL KCB, QLD (dé p/h);

- Luu: VT, K2DT.




00N LA W

DANH SACH CAC PON VI GUI CONG VAN
(Kém theo Cong van sé6 229 /BYT-K2PT ngayl4/01/2022)

Uy ban Nhén dan tinh Hoa Binh

Uy ban Nhén dén tinh Lao Cai

Uy ban Nhén dén tinh Son La

Uy ban Nhén dan tinh Yén Bai

Uy ban Nhan dén tinh Bic Kan

Uy ban Nhén déan tinh Ha Giang

Uy ban Nhén dan tinh Lang Son

Uy ban Nhan dén tinh Pht Tho

Uy ban Nhén dan tinh Quang Ninh
Uy ban Nhan dan tinh Théi Nguyén
Uy ban Nhén dan tinh Tuyén Quang
Uy ban Nhén déan tinh Béc Ninh

Uy ban Nhén dan Thanh phb Ha Néi
Uy ban Nhan dan tinh Hai Duong
Uy ban Nhéan dan Thanh phé Hai Phong
Uy ban Nhan dén tinh Hung Yén
Uy ban Nhan dén tinh Nam Dinh
Uy ban Nhén dén tinh Théi Binh
Uy ban Nhan dén tinh Vinh Phic
Uy ban Nhén dan tinh Ha Tinh

Uy ban Nhan dan tinh Nghé An

Uy ban Nhan dén tinh Quang Binh

. Uy ban Nhén dan tinh Thanh Hba

Uy ban Nhén dén tinh Thira Thién Hué
Uy ban Nhén déan tinh Binh Pinh

Uy ban Nhén dén tinh Binh Thuin

Uy ban Nhén dan Thanh phd Pa Néng
Uy ban Nhén déan tinh Khéanh Hoa

Uy ban Nhan dén tinh Ninh Thusn

Uy ban Nhan dén tinh Pht Yén

Uy ban Nhan dén tinh Quang Nam

Uy ban Nhén dén tinh Pak Lik

Uy ban Nhan dan tinh Pk Néng

Uy ban Nhan dén tinh Gia Lai

Uy ban Nhén dan tinh Lim Pdng

Uy ban Nhan dén tinh Ba Ria Viing Tau
Uy ban Nhén dan tinh Binh Duong

Uy ban Nhan dén tinh Binh Phuéc

Uy ban Nhén dén tinh Pong Nai

Uy ban Nhan dén Thanh phé H6 Chi Minh
Uy ban Nhén déan tinh Ty Ninh



42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
50

Uy ban Nhén dan tinh An Giang
Uy ban Nhan déan tinh Bac Liéu
Uy ban Nhan dén tinh Bén Tre
Uy ban Nhan dén tinh Ca Mau
Uy ban Nhan dan tinh Cin Tho
Uy ban Nhén dén tinh Péng Thap
Uy ban Nhén dan tinh Kién Giang
Uy ban Nhéan dén tinh Long An
Uy ban Nhén dén tinh Soc Tréng
Uy ban Nhan dan tinh Tién Giang
Uy ban Nhén dén tinh Tra Vinh
Uy ban Nhén dan tinh Vinh Long
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