THU TUGNG CHINH PHU  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Dic ldp - Ty do - Hanh phic
S6: AT3 /2008/QD-TTg

Ha Néi, ngay 45 thang A2 nam 2008

QUYET PINH
Ban hanh Quy dmh ap dung cac bién phap can thiét dap ung yéu ciu
vé thudc khang HIV trong trudng hop khin cip
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THU TUONG CHINH PHU
Cin cir Luat T3 chire Chinh phii ngay 25 thang 12 nam 2001;

Can ctr Luit Phong, chéng nhiém vi rit giy ra hoi chimg suy giam mién
dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS) ngay 29 thang 6 nim 2006;

Can cir Luit Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005,
Can cir Ludt S& hitu tri tué ngay 29 thang 11 ndm 2005;

Cian cir Nghi dinh s6 108/2007/ND-CP ngay 26 thang 6 nam 2007 ciia
Chinh pht huéng din chi tiét thi hanh m6t s6 didu ctia Luit Phong, chong
nhiém virdt gy ra hdi ching suy giam mién dich mic phai & ngudi
(HIV/AIDS);

Cian cir Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cua
Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Luat Dugc;

Xét d& nghi cua B trudmg Bo Y €,

QUYLT DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy dinh 4p dung cdc bién
phap cAn thiét d4p tmg yéu cdu v& thudc khang HIV trong trudmg hop khén
cap".

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay
dang Cong béo.



Piéu 3. B8 trudng Bo Y t€ chiu trach nhiém huéng din, thi hanh Quyét
. dinh nay.

Cac B trudng, Thu truéng co quan ngang B, Thi trudéng co quan
thugc Chinh phi, Chu tich Uy ban nhén dan tinh, thanh phd tr\rc thudc Trung
wong ehiu trdck: nhigm thi hanh Quyst dinh nay./.

KT. THU TUGNG
Noi nhin: - p HO THU TUOGNG
- Ban Bi thu Trung rong Dang;
- Thu tudmg, cac Phé Tha tudng Chink phy;

- VP BCD TW vé phong, chéng tham nhl”lng,
- HDND, UBND cic tinh, thanh phé tryc thude
- Vin phong Trung wong va cic Ban cha Dang;
-Vin phbng Chi tich nuﬁc,
- Hoi ddng Dan the va cac Uy ban ctia Québc hoi,
- Vin phéng Quéc hoi; .
- To 4n nhan dan téi cao; Nguyén Thién Nhin
- Vién Kiém sat nhan dén tbi cao; '
- Kiém toan Nha nuc;
- Uy ban Giam sét t3i chinh Québc gia;
-BQL KKTCKQT B¥ Y;
- Ngin hang Chinh séch X2 hji;
- Ngan hang Phat trién Vigt Nam;
- UBTW Mt trfin Té quéc Viét Nam;
- Co quan Trung wong clia cic dodn thé;
- VPCP: BTCN, cic PCN,
cac Vy, Cuc, don vi trye thude, Cong bao; -
- L Vin thu, KGVX (5b). M5



THU TUONG CHINH PHU  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Péc lip - Ty do - Hanh phiic

QUY PINH '
Ap dung céc bién phap cin thiét dap img yeu cau vé& thudc khang HIV
trong trudmg hop khan cip
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 A13 /2008/Q0D-TTg
ngaydy thang AL ndm 2008 cua Thu tirdng Chinh phu)

Chuong 1
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh

Quy dmh nay hudng dan ap dung céc bién phép cAn thiét nh3m dap (g
yéu cdu vé thudc khang HIV trong trudng hop khin cip.

Dleu 2. Déi tm;mg ép dung

1. To chirc, ca nhén lién quan dén viéc thyc hién cic bién phap cén thlet
nhim dAp ttng yéu cﬁu vé thudc khang HIV trong trudmg hn;rp khén cﬁp

2. Co sé kham benh chita bénh cho ngucn nhidm HIV; trung tdm Phong,
chéng HIV/AIDS céc tinh, thianh phd tryc thude Trung uong; cic 16 churc
khac c6 chirc nang lién quan dén viéc chim séc va diéu trj cho ngu'tn nhiém
HIV ngum bi bénh AIDS. ‘ '

Diéu 3. Mién thir 14m sang

Trong trudmng hcrp khin cdp, cic thuoc sau dugc xem xét mién thir 1am
sang:

l. Thuﬁc khang HIV dugc san xuét trong nudc theo quyet dinh chuyén
giao quyén su dung sang ché cia BO Y té;

2. Thuéc khang HIV chua cb s6 dang ky nhip khau nhung déap ng cac
diu kién sau:

a) Pa dugc luu hanh hop phap tai nudc s tai;

b) C6 chi dinh, dudng dung khi st dyng & Vigt Nam tuong tir & nudce sd
tai.



Diéu 4. Nhén thude khang HIV

Nhén thuoc khéng HIV dugc san xudt, nhap khéu, ding ky trong trudng
hop khén cép phai tudn thi theo c4c quy dinh clia phap luat vé nhan thudc va
phai co dong chit: Thuoc khéng ban.

Picu 5. Cung tng va phan phdi thube khang HIV

Thubc kh‘mg HIV dugc san xuat nhap khdu trong truong hcrp khén cip
duge cung Umg va phan ph01 mién phi t&i céc co sd, tb chirc ¢6 chic ning
kham bénh, chim séc va didu trj bénh cho ngudi nhiém HIV quy dinh tai
khoan 2 Piéu 2 Quy dinh nay.

. . Chwong 11
TRUONG HQP KHAN CAP VA CAC BIEN PHAP CAN THIET

Didu 6. Céng bd, chim dit trirvng hop khin cip vé thudc khing
HIV ' |

1. Khi dich bénh HIV x4y ra tai mt hodc nhiéu tinh, thanh phé va cé
nguy co lay lan trén quy mé réng, de doa nghiém trong dén stc khoé nhén
dan, anh hudémg dén an ninh trat ty xi hoi nhumg khéng c6 da thudc khang
HIV dé didu tri cho bénh nhan tai cac co s& didu tri bénh nhén nhlém HI1V,
Thit tuéng Chinh phti ra quyét dinh c6ng b truong hop khin cap vé thubc
khang HIV va chi dao ap dung cac bién phdp can thiét trén co s& d& nghi cla
Bo truzdng Bo Y té,

- 2.Khi thuoc khang HIV dd dap (mg nhu cdu diéu trj cho bénh nhan tai
cac co s& diéu tri bénh nhan nhiém HIV, Thu tuéng Chinh pht cong bd quyét
dinh trudmg hop khén cép hét hiéu luc,

3. Quyét dinh cong b truomg hop khan cdp hodc chidm dut hiéu luc
quyét dinh céng bd truomg hop khén cép ctia Thii tuéng Chinh pht phai dugc
thong bao ngay trén cac phuong tién théng tin dai ching.

Piéu 7. Céc bién phap can thiét ap dung trong trwong hep khén cap

I. Cac bi¢n phap ap dung trong truong hep khan cip vé thubc khang
HIV bao gom:

a) Pt bang san xut;
b) Chi dinh nhp khiu;
¢) Cép nhanh gidy phép déng ky liru hanh;

d) Bét budc chuyén giao quyén sir dung séng ché d& san xuét thudc
khang HIV.



2. Cén cir vao muUc d§ nghiém trong cua trudng hep khin cép dugc cong
bd, B6 Y te trinh Thi twéng Chinh phi quyet dinh ap dung mgt hodc nhiéu
bién phap can thiét quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

Chmmg m
THU'C HIEN CAC BIEN PHAP CAN THIET
TRONG TRUONG HQP KHAN CAP

Didu 8. Dat llang sdn xuit, nhap khiu thuoc khang HIV trong
truwedng hgp khdn cip :

1. Bo Y té xé4c dinh sé lugng, ching 1oai ciia thudc khang HIV cin dit
2 2 A A A 3 2 A
hang san xuat, nhap khau trong trudong hop khén cap.

2.B0Y t& chu tri, phél hop voi Bg Tai chinh xéc dinh gia thudc khang
HIV san xuét, nhap khau va tong kinh phi dé d4p ‘mg nhu cau thudc khéng
HIV trong truémg hop khén cép trinh Thu tuéng Chinh phu quyét dinh.

' : Muc 1
SAN XUAT THUOC KHANG HIV TRONG NUOC
- TRONG TRUONG HQP KHAN CAP

Diéu 9. San xuit thude kh‘zi'ng HIV tai Viét Nam |

1. Cr?in ctr quyét dinh cua Thi twdng Chinh phi, B Y té chi dinh céc co
s& san xudt thudc trong nude dap Ung cac diéu kién, tiéu chuin quy dinh tai
Dleu 10 Quy dinh nay dé san xuit thudc khang HIV bao dam chét lugng, vi
56 lugng, chung loai, gid ca phi hop dap tng yéu cAu vé thudc trong truomg
hop khén cép.

2. Co s¢ dugc chi dinh sém xuét thudc khang HIV theo quyét dmh bit
budc chuyén giao quyén sir dung sdng ché ciia B6 Y té phai tuén thu céc quy
dinh hién hanh cta phap luét vé s htru tri tué.

3. Céc co 50 bj bude chuyén giao quyen su dung sang che ¢6 trach nhiém
hop tac véi Bd Y té, cO 50 san xult dugc B Y t& chi dinh san xuft thudc
trong truéng hop khin cép.

Diéu 10. Didu kién, tiéu chufn d6i véi co sé san xuit thude khang HIV

Cac co so dugce ch1 dmh s4n xuét thubc khang HIV trong trudmg hop
khin cép pha1 dép img cac yéu cau sau:

1. Cé gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuéc theo quy dinh cua
* phap luit hi¢n hanh;

2. Tbi thiéu phai dat tiéu chuin Thyc hanh tét san xuét thudc cia T6
chic Y te the giéi (GMP-WHO);



3. Day chuyen san xuat phll hop véi dang bao ché va dang thuo» theo
‘don dit hang cua By Y té. U tién lyra chon cac co s¢ dap tng cac yeu cu,
tidu chuén ciia hé théng chimg nhén tién kiém dinh ctia TS chirc Y té thé gioi
(WHO), co quan quan ly thudc va thuc phdm M§ (US-FDA), €O quan cap
phép Iuu hanh durge phdm chau Au (EU-EMEA);

4. Co it nhét 03 ndm kinh nghiém san xuét c4c thudc khang HIV phuc vu
cho nhu cdu str dung trong nudc va xuat khau;

5. Du néng lyc tai chinh va kha ning ty tim nguon nguyén liéu phuc vu
cho viéc san xuit thudc theo don dit hang ctia B6 Y 6.

Muc 2
NHAP KHAU THUOC KHANG HIV TRONG TRUONG HQP KHAN CAP

Piéu 11. Nhip khiu thudc khing HIV

1. B§ Y té chi dinh cac co s& nhdp khéu thudc khang HIV, bao gfﬁm ca
thudc con trong thdi han bao hd s¢ hitu trf tug ¢6 cing tén biét dugc véi thudc
da dugc cép so dang ky luu hanh tai Viét Nam; thudc chua ¢6 s ding ky luu
hanh, véi chit lugng bao dam, sb lugng va gla ca phu hop dap ting yeu cau vé
thubc khang HIV trong truomg hop khin cép.

2. Co s¢ dugce chi dinh nhép khau thuéc khang HIV phai dap mg cac
yéu ciu sau:

a) Pat ti€u chuan thyre hanh tdt bao quan thude (GSP) va tigu chuan thu:c
hanh tét phan phéi thuc (GDP);

) b) Pugc B Y ’té giao nhiém vu thl_]’TC hién chic nédng dy trit, lvu théng
thudc, cung tmg thuoc phuc vu phong, chong dich bénh thién tai.

Pidu 12. Ca Glay phép nhip khéu thudc thanh pham, nguyeln heu
diing cho sin xuat thuoc khing HIV

1. Thoi han cip phep nhap khau thudc khang HIV phuc vu cho nhu céu
thubc trong truong hop khén cép t6i da khéng qua 03 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhén duoc hd so hop 16

2. Hd so nhép khéu thudc khéng HIV (thubc thanh pham va nguyén ligu)
thie hién theo quy dinh hién hanh d6i véi thudc nhap khiu phuc vi cho
phong, chdng dich bénh, thién tai va ndp tai Cuc Quan 1y dugc - B Y té.

3. Thai hclIl hidu Iuc cha Gidy phép nhap khiu do B4 Y te quyét dmh
trén co s& xem xét mic d nghiém trong ciia trudmg hgp khan cip nhung tbi
da khong qua 01 ndm.



Muc 3
PANG KY LUU HANH POI VOI THUOC KHANG HIV
TRONG TRUONG HQP KHAN CAP

Pi¢u 13. Cdp nhanh gidy phép lru hanh thudc khing HIV

1. Uu tién xét _duyét truge cac hé so dfmg ky thudc khang HIV da nép,
dic biét 14 cac thudc san xuét trong nudc dé cép nhanh Glay phép luu hanh
thudc trong trudmg hop khin cép. Thoi han xem xét cép Glay phép luu hanh
thudc trong trudng hop néu trén t6i da khong qua 10 ngay lam viée, ké tir
ngdy nhan dugc hé so ding ky thudc hop 1&.

2. Hb so ding ky thudc khang HIV trong trirdmg hop khin cép thirc hién
theo Quy ché ding ky thudc hién hanh va dugc ndp tai Cyc Quan 1y duge -
BOY té.

3. Thoi han higu lyc cia Gidy phép hru hanh do Bo Y t€ quyét dinh trén
co s xem xét mic d¢ nghiém trong ctia truong hgp khan cap.

Piéu 14. Sir dung cac dir liéu bio mjt

B6 Y té sir dung céc dit ligu 1am sang bao mit cua cac thudc khang HIV
da duoc ding ky tai Viét Nam dé danh gid va cép phép cho thudc khang HIV
san xuit, ding ky tai Viét Nam trong truong hop khin cép.

Chuong IV :
TO CHUC THUC HIEN

Diéu 15. Trich nhiém ciia B Y té

. Xéc dinh nhu cu va kha ning cung {mg thudc khang HIV dé trinh
Thu tuéng Chinh phu cong bb va ap dung céc bién phap can thlet nham dap
{mg nhu céu thudc khang HIV trong trudmg hop khin cip.

2. Xay dymg ké hoach san xuét, nhap khdu va phan phdi thuéc khang
HIV trong truémg hop khan cép.

3. Chu tri, phdi hop véi Bd Tai chinh 14p dy todn chi ngén séch cén thiet
cho viéc san xuat, nhdp khau va phén phoi thuoc khang HIV trong truong hop
khén cép, trinh Thii tuéng Chinh phii quyét dinh.

4. Chi dao thye hién 6 hi¢u qua cac bi¢n phap cén thiét dap tmg yéu cdu
vé thubc khang HIV trong trudmg hop khin cip.

5. Giam sat, dén doc trién khai viéc thuc hién; bdo cdo Tha tudng ket
qua va cac vudng méc (néu cd) trong qué trinh trién khai.



6. Chu tri, phdi hop voi B6 Tai chinh, B Khoa hoc va Cong nghé xdc
dmh mire 46 dén bu va hinh thirc dén bu cho chu s& hitu sang ché hoic ngum
nim gitr ddc quven sang ché trong trromg hop bit buoc chuyen g1ao quyen str
dung sang ché nhim phuc vu cho muc dich san xuét, nhap khiu thuoc khang

HIV trong trudmg hop khan cap, trinh Thi tuéng Chinh phii quyét dinh va
trién khai thye hién. ‘

Didu 16. Tréch nhiém ciia B Tai chinh

1. Phéi hop voi BG Y t€ va cac B9, nganh lién quan trinh Thi twéng

Chinh phu di toan ngén séch can cho san xuat, nhap khéu va phan phéi thudc
khdng HIV trong truong hop khan cap, b6 tri ngan sach sau khi dugc Thi
twéng Chinh phu phé duyét; giam sat viéc thue hién nham bao dim ngén sach
duoc sur dung theo dung cac quy dinh hién hanh.

2. Chi dao co quan Hai quan giai quyét nhanh céac thi tuc hai quan dm
voi thuéc khang HIV nhap khau vao Viét Nam nhdm dap Gng yéu clu vé
thudc trong treomg hop khin cap '

Diéu 17. Trach nhi¢m ciia B§ Khoa hoc va Cong nghé

Cung cip thong tin va y kién chuyén mén kip thoi theo yéu cu ciia By
Y té nhim danh gia tinh trang phap 1y vé s& hitu cong nghiép cia thudc khang
HIV & bao dam tinh hop phap ve€ s& hiru cong nghiép cia viée sir dung cac
bién phép can thiét trong trudmg hop khan cip.

Pitu 18. Trach nhiém cta cac B3, nganh lién quan

Céac B¢ trudmg, Thu truéng co quan ngang B, Thu treéng co quan
thuoc Chinh phi, Chi tich Uy ban nhan dan tinh, thanh phd tric thude Trung
wong trong pham vi chirc nang, nhiém vy clia minh, ¢6 trach nhiém t& chirc
thyc hién, kiém tra, huéng dan viéc thyc hién Quy dinh nay./.

i ‘Nguyen Thién Nhin



