Ky boi: Cuc Quan

2 owe o BOY TE Cong hoa xa hoi chi nghia Viét Nam

: J 30UE QUAN LY DUQC Doc 1ap — tw do — hanh phc

$6:9491/QLD-BK Ha Noi, ngayiethangos nam 2021

VIV uu tién cap GPKLH céc
thuoc cac nude dang nghién ciru
diéu tri Covid -19

Kinh gtri: Céc co sé diang ky, san xuat thudc.

(Sau day goi tat 1a cac Pon vi)

Trudc tinh hinh dich bénh Covid-19 trén Thé gi6i ciing nhu tai Viét Nam dang c6 dién
bién phtre tap. Bén canh viéc tang cuong nghién ciu, san xudt vic xin phong Covid-19,
nhiéu quéc gia trén Thé gi6i da bat dau ting cuong nghién clru cac thudc méi dé co giai phéap
hiéu qua hon trong diéu tri cho nguoi bénh mic Covid-19.

Hién nay, thudc chira hoat chat Molnupiravir, Favipiravir, Remdesivir, Sotrovimab,
Baricitinib, 2-Deoxy D Glucose (2-DG), c4ac bo d6i khang thé don dong: Casirivimab va
Imdevimab, Bamlaivimab va Etesevimab,... dang duoc phat trién, nghién ctru tai nhiéu nuéc
trén thé gi6i. Theo thong tin tr Cuc Quan ly Dugc nhan dugc, cac thudc chira hoat chat
Molnupiravir, Favipiravir va mot so khang thé don dong néu trén cé trién vong trong diéu tri
Covid-19.

Can ctt Nghi quyét s6 86/NQ-CP ngay 06/08/2021 ctia Chinh phu vé cac giai phap cp
bach phong, chéng dich bénh Covid-19 dé thuc hién Nghi quyét sé 30/2021/QHI15 ngay
28/07/2021 cta Qudc hoi khoa XV.

Tiép theo Cong van sd 8026/QLD-KD ngay 10/07/2021 cta Cuc Quéan 1y Duoc giri
cac co s& san xuét, nhap khéu thudc, So Y té cac tinh thanh phé truc thude Trung wong, cac
Bénh vién truc thudc Bo vé viée dam bao cung Ung, binh 6 on gia thudc phong, chong Covid-
19. Pong thoi dé chuan bi cho viée ndp ho so dang ky luu hanh va rat ngan thoi gian
Xxem xét, Cuc Quan Iy Dugc dé nghi cac Pon vi nhu sau:

1. Khan truong hoan thién viéc chudn bi va ndp hod so ding ky luu hanh thube phong,
chéng Covid-19 theo quy dinh vé dang ky luu hanh thudc tai Luat Dugc s6 105/2016/QH13
ngay 06/4/2016; Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bo trudong Bo Y té quy
dinh viéc ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc; Thong tu s6 29/2020/TT-BYT
ngay 31/12/2020 ctia Bo trudong BO Y té sira ddi, bd sung va bai bo mot sé van ban quy pham
phap luat do B truéng Bo Y té ban hanh, lién tich ban hanh

2. Ra soat, béo cdo cac van dé kho khan, vudng mac lién quan dén viéc nop ho so
dang ky luu hanh tai Viét Nam theo cac quy dinh (neu c6) va dé xuat giai phap thao g& kho
khin, vuéng mac dé dam béao kip thoi cung ting thude phong, chong Covid-19.

Trudng hop can thiét phai c6 trao doi vé cac van dé chuyén mon, dé nghi cong ty lién
hé véi Cuc Quan 1y Duoc (Phong Bang ky Thuoc) dé tham khao y kién cac don vi chuyén
mon lién quan.

Cuc Quan Iy Dugc thong bao dé cac Pon vi biét va khan truong thuc hién./.
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