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QUYET DINH
Vé viéc ban hanh Tiéu chi lya chon Doanh nghiép Duoe phiam
tham gia san xuat thuéc Methadone tai Viét Nam phuc vu Pé an
Trién khai thi diém diéu tri nghién cdc chat dang thude phién bang
thudc Methadone tai thanh pho Hai Phong va thanh phé Ho Chi Minh”

BO TRUGNG BO Y TE

Can ci Nghi dinh $6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cia Chinh pht quy
dinh chic ning, nhiém vu, quyén han vi co cdu 4 chirc cila Bo Y 1€

Can cif Luat “Phong, chdng nhiém vi riit gay ra Hoi chimg suy gidm mién dich
méc phii & ngudi (HIV/AIDS)”;

Can cir Nghi dinh s6 108/2007/ND-CP ngay 26/6/2007 clia Chinh phi Quy
dinh chi ti€l thi hanh mot sé diéu cia Luat Phong, chdng nhiém vi rit gay ra hoi
chiing suy giam mién dich mac phdi & ngudi (HIV/AIDS);

Can e Quyét dinh s6 36/2004/QD-TTy ngay 17/3/2004 cita Thir twéng Chinh
phir vé vice phe duyér Chién Juge Quoc gia phong, chong HIV/AIDS & Viet Nam
dén nim 2010 va tdm nhin 2020;

Can ¢ Quyét dinh s& 2033/1999/QD-BYT ngay 09/7/1999 ciia Bo trudong Bo
Y € vé viéc ban hanh Quy ch€ quan 1§ thudc gay nghién, Danh muc thudc gay
nghien vi Danh muc thudc gay nghien & daag phéi hop ;

Can et Quyét dinh s¢ 5073/QD-BYT ngay 12/12/2007 chia Bo trudng Bo Y 1€
vé vigc phé duyet D¢ dn “Trién kbai thi diém didu tri nghién cdc chit dang thutc
phién bing thude Methadone tai thank ph Hai Phong va thanh pho Ho Chi Minh™,

Theo dé nghi cia Cue trudng Cuc Quin Iy duoe va Cuc truong Cuc Phong,
chong HIV/AIDS, Bo Y €,



QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hinh kém theo Quyét dinh nay Tiéu chi lya chon doanh nghiep
Dugc phdm tham gia san xudt thu6c Methadone tat Viet Nam phuc vy Dé 4n “Tridn
khai thi diém difu tri nghién cc chdt dang thudc phien bing thubc Methadone tai
thanh phd Hai Phong va thanh phé H6 Chi Minh”.

Piéu 2. Quyét dinh ndy ¢6 hiéu luc ké ti ngay k¥, ban hanh,

Piéu 3. Céc ong, ba: Cyc rudmg Cuc Quaa Iy duge, Cuc trudmg Cuc Quan iy
khim, chita benh, Cuc trudng Cuc Phdng, chéng HIV/AIDS, Chanh Thanh tra Bo Y
t€, Giém d6c S3 Y 1€ thanh ph6 Hai Phong, Gidm d6c S& Y 1€ thanh ph& H6 Chi
Minh v Thil trudng cdc don vi ¢6 lien quan chiu tréch nhiém thi hagh Quyét dinh

nay./.

Not nhdn:

- Nhu didu 3;

- B4 trudng Nguyén Qubc Tridu (dF bdo cdo);
- C4c The trudng (4 bidt);

-Lxu: VT, AIDS, QLD (03).
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SO Y TE TP. HO CHI MINH
So: 415G /SY- QLD
Noi nhan:
- Ban giam déc,
- C4c phong chirc nang,
- Céac xi nghiép Duoc,
- Luu: VP-QLD.

SAO Y BAN CHINH
Ngay 14 thing 41 nim 200§
TL. GIAM POC
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TIEU CHI
Lua chon Doanh nghiép Duge phim
tham gia san xusit thuéc Methadone tai Viét Nam phuc vy Dé 4n
“Trién khai thi diém diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bang
thuéc Methadone tai thanh phé Hai Phong va thanh phé Ho Chi Minh”

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4230 /QD-BYT ngdy #§ thdng Lo ndm 2008
ciia Bé trudng Bo Y 1é)

1. Tiéu chi lya chon:

a) Doanh nghiép Dugc phdm ddp tng céc diéu kién quy dinh tai Quy ché quan
1§ thu6c gay nghién hién hanh va dugc Bo Y t€ (Cuc Quin 1y dugc) cho phép sin
xudt thudc gay nghién.

b) C6 ching nhan dat tiéu chuin vé thuc hanh t6t san xuat thudc (GMP) theo
‘khuyén nghi ciia T8 chic Y t&€ th€ giéi (WHO) phid hop v6i dang bao ché thudc
Methadone.

¢) C6 chitng nhan dat tiéu chuin vé thirc hanh 6t bao quéan thube (GSP) va thuc
hanh t6t kiém nghiém thudc (GLP).

d) C6 it nhat 02 nam kinh nghiém trong viéc san xudt thudc cé chita hoat chét
gy nghién. Trong vong 05 nam tinh d€n 31/12/2008 khong ¢6 cdc vi pham (da bi
xtr phat) v& san xudt, van chuyén, bao quan va phan phéi thuc gay nghién va cic
quy dinh cta phép luat c6 lién quan.

e) Hé thong hé so tai ligu

- Dam bao ghi chép va lwu giit hd so theo quy dinh tai Quy ch€ quan ly
thudc gay nghién.
- C6 ddy di he théng hé so tai litu dam bao c6 s6 liéu cén thiét cho viéc
thdm dinh, ta so4t va phén tich théng ke. '
2. Panh gia va thuc hién:

a) Cuc Quan Iy dugc ph6i hop véi Cuc Phong, chong HIV/AIDS sé€ xem xét cic
Doanh nghiép dat duoc céc tiéu chudn néu tai diém 1 dé dua vao danh sich cic
Doanh nghiép du tiéu chudn trinh Lanh dao Bo Y € quyét dinh.



b) Cic Doanh nghiép ducc lua chon, mudn tham gia Dé 4n, phai trién khai
nghién ctu san xuat, dang ky luu hanh thudc Methadone (thudc nudc dang udng).
Dé 4n s& lua chon cdc thanh phdm Methadone thong qua ddu thdu theo quy dinh
hién hanh d€ phuc vu cho D¢ 4n “Trién khai thi diém diéu tri nghién cic chat dang
thudc phién bing thu6c Methadone tai thanh ph6 Hai Phong va thanh ph6 H6 Chi
Minh”.

¢) Cédc Doanh nghiép duoc lva chon phai phéi hop chit ché€ vdi cic don vi ¢6
lién quan cha Bo Y t€ d€ biét nhu cdu sir dung thudc, trén ca sd d6 1ap k& hoach san
xuit thuéc Methadone theo yéu cfu cha Ban chi dao D€ dn Trung wong (Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS va Cuc Quan Iy dugc) vi Ban chi dao D& an thanh phé
(S Y 1€)./.
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