BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Tu do - Hanh phiic

Sé: 6633 /BYT-K2DT Ha Ngi, ngay 14 thang08 nam 2021
V/v xem xét bo sung dia ban thir nghi¢m
viic xin Nanocovax

Kinh guri: Uy ban nhan dén céc tinh, thanh phd trnre thude Trung wong

Thoi gian vira qua Bo Y té nhén duge dé nghi cua mot sO tinh, thanh phé
vé viée hd trg tiém thir nghiém vic xin Nanocovax do Céng ty C6 phan y sinh
hoc duge Nanogen nghién ciru phat trién, hién dang duge thir nghiém lam sang
giai doan 3. Dé cung cap thong tin thong nhat téi céc tinh, thanh phd da, dang va
sé ¢6 cting dé nghi nhu trén, BO Y té xin cung cip thong tin t&i cdc dia phuong
nhu sau:

l. Vé chu truong: B Y té ung h¢ viéc mo rong dia ban nglllémgm
nghiém lam sang (TNLS) vic xin Nanocovax. Tuy nhién, viéc mé rong dia ban
nghién ciru can dam bao: an toan, khoa hoc, kha thi, tudn thi dao dirc nghién ci,
hd so nghién ciu phai duge nhém nghién ciru xdy dung va dé trinh By Y é phé
duyét sau khi duge Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc qudc gia tham
dinh va chap thuin.

2. BO Y té nhin manh viée c¢im sir dung viic xin dang trong qué trinh thir
nghiém cho muc dich sir dung thi diém hodc muc dich thuong mai.

3. Trén co s dé xudt ciia mot s6 tinh, B Y té di ¢o cong van dé nghi cac
¢o quan chu tri nghién ciru (Hoe vién Quéan Y va Vién Pasteur thanh phé Ho Chi
Minh) va Nha san xuat (Céng ty Co phan cong nghé sinh hoc duge Nanogen),
cac don vi da c6 ¥ kién tra 16i nhu sau:

- Cic co quan chu tri nghién ciru dé nghi tiép tuc trién khai theo ding dé
cuong nghién ciru da duge phé duyét, khong mé rong thém dia diém trién khai thir
nghiém lam sang giai doan 3 véc xin Nanocovax dé dam bao tién do bao céo gitra ky
va hoan tat nghién ciru so véi ké hoach duge duyét.

- Cong ty Nanogen tra 1oi: hién nay do tinh hinh dich bénh dién bién hét sirc
phirc tap nén sé& rat kho khin dé trién khai nghién ctru trén dién rong va dé xudt
khéng mo rong dia ban trién khai dé tiép tuc tién hanh nghién ciru giai doan 3 theo
dé cuong da duge B Y té phé duyét.



Trén co so tra 101 cua cac co quan chu tri nghién ctru va nha mw%m
Y té tam thoi chua phe duyét mo rgng dia ban nghién ctru thir nghi¢m lam sang
giai doan 3 d6i voi vic xin Nanocovax trong giai doan hién nay.

Bo Y té tran trong kinh bao va cam on UBND cac tinh da phdi hop chit
ché trong cong tic phong chong dich COVID-19 trong thai gian qua../.
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