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PHAN I. VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

THU TUONG CHINH PHU

THU TUGNG CHINH PHU ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 173/2008/QD-TTg

Bdc lap - Tu do - Hanh phic

Ha Noi, ngay 25 thang 12 nam 2008

QUYET DINH
ban hanh Quy dinh ap dung cic bién phap can thiét dap ing yéu cau
vé thudce khang HIV trong trudong hop khin cip

THU TUONG CHINH PHU

Can cir Ludt 16 chiee Chinh phit ngay
25 thang 12 nam 2001,

Can cir Ludt phong, chong nhiém vi
riit gdy ra hoi ching suy giam mién dich
mdc phai ¢ nguci (HIV/AIDS) ngay 29
thang 6 nam 2006;

Can cuw Ludt dugce ngay 14 thang 6
nam 2005;

Can cuw Lugat so hiru tri tué ngay 29

thang 11 nam 2005;

Can cir Nghi dinh so 108/2007/NP-
CP ngay 26 thang 6 nam 2007 cua Chinh
phii hudng dan chi tiét thi hanh mot s6
diéu cua Ludt phong, chong nhiém virt
gdy ra hoi chimg suy giam mién dich
mac phai ¢ ngwoi (HIV/AIDS);

Can ctr Nghi dinh so 79/2006/;\’:‘3)-(39
ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu

cua Luat dicoc,

Xét dé nghi cua Bo truong B Y i,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét
dinh nay “Quy dinh ap dung cac bién
phap can thiét dap img yéu cau vé thudce
khang HIV trong truong hop khan cap”.

Piéu 2. Quyét dinh nay c¢6 hi¢u luc
thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay ding
Cong bao.
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Piéu 3. B truong BO Y té chiu trach  chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nhiém huéng dén, thi hanh Quyét dinh nay./.

nay.

Cac B§ truong, Tha trudng co quan KT. THU TUONG
ngang B§, Thu truéng co quan thude PHO THU TUONG
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhén dan
tinh, thanh phé truc thudc Trung uvong Nguyén Thién Nhén

D860 198
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QUY PINH
ap dung cic bién phap can thiét dap g yéu ciu vé
thudc khang HIV trong trudng hop khin cép
(ban hanh kém theo Quyét dinh so 173/2008/0D-TTg ngay 25 thang 12 nam 2008
cua Thu tuong Chinh phu)

Chuong [
QUY DBINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Quy dinh nay huéng dan ap dung céc
bién phap cén thiét nhim dap Gng yéu
cau vé thuoc khang HIV trong trudng
hop khén cép.

Piéu 2. D6i tuong ap dung

1. T6 chirc, ca nhan lién quan dén viéc
thue hién cac bién phap can thiét nham
dap (mg yéu cau vé thudc khang HIV
trong truéng hop khin cap.

2. Co so kham bénh, chira bénh cho
ngudi nhiém HIV; trung tdm phong,
chong HIV/AIDS cac tinh, thanh phd
truc thudc Trung wong; cac té chirc khac
¢ chic nang lién quan dén viéc cham
soc va diéu tri cho ngudi nhiém HIV,
ngudi bi bénh AIDS.

Piéu 3. Mién thir 1am sang

Trong trudng hop khan cap, cac thude

sau dugc xem xét mién thir |Am sang:

I. Thuéc khang HIV duogc san xuét

2-CB

trong nude theo quyét dinh chuyén giao
quyén sir dung sang ché cia BO Y té;

2. Thubc khang HIV chua co so dang
ky nhip khdu nhung dap tmg cac diéu
kién sau:

a) Ba dugc luu hanh hop phap tai nudce
SO tai;

b) C6 chi dinh, duong dung khi stir dung
¢ Viét Nam tuong tu ¢ nudc so tai.

860198
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Piéu 4. Nhan thudc khang HIV

Nhin thudc khang HIV dugc san XuAt,
nhap khau, ding ky trong trudng hop
khan cép phai tuan thu theo cac quy dinh
cia phap luat vé nhan thudc va phai co

dong chir: Thudc khong bén.

Piéu 5. Cung tmg va phan phdi thudc
khang HIV

Thube khang HIV dugc san XUuit, nhap
khiu trong truong hop khan cip duoc
cung (g va phan phdi mién phi t&i cac
co sd, td chirc ¢o chirc nang kham bénh,
chim séc va diéu tri bénh cho nguoi
nhiém HIV quy dinh tai khoan 2 Diéu 2
Quy dinh nay.
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Chuong I1

TRUONG HOP KHAN CAP VA
CAC BIEN PHAP CAN THIET

Piéu 6. Cong bd, cham dut truomg hop
khan cap vé thude khang HIV

1. Khi dich bénh HIV xay ra tai mét
hodc nhiéu tinh, thanh phé va c6 nguy co
lay lan trén quy mo rong, de doa nghiém
trong dén sirc khoe nhan déan, anh hudng
dén an ninh trat ty xa hoi nhung khong
c6 du thude khang HIV dé diéu tri cho
bénh nhan tai cic co sd diéu tri bénh
nhan nhiém HIV, Tha tuéng Chinh phu
ra quyét dinh cong bd trudong hop khan
cap vé thudc khang HIV va chi dao ap
dung cac bién phéap can thiét trén co so
dé nghi cia B6 truéng Bo Y té.

2. Khi thuéc khang HIV di dap ung
nhu cau diéu tri cho bénh nhan tai cac
co s& diéu tri bénh nhan nhiém HIV, Tha
tuéng Chinh phu cong bd quyét dinh
trurdong hop khan cip hét hiéu luc.

3. Quyét dinh cong bd truomg hop
khan cap hodc chdm dut hiéu luc quyét
dinh coéng bd truong hop khan cap cua
Thu tuéng Chinh phu phai dugc thong
bdo ngay trén cac phuong tién thong tin
dai chang.

Piéu 7. Cac bién phap can thiét ap
dung trong truomg hop khan cap

I. Cac bién phéap ap dung trong truong

hop khan cap vé thuéc khang HIV bao
gom:

a) Dit hang san xuit;

b) Chi dinh nhap khau;

¢) Cép nhanh gidy phép dang ky lwu
hanh;

d) Bit budc chuyén giao quyén sir
dung sang ché dé san xuat thudc khang
HIV.

FEuat.com

2. Can cur vao muac do nghiém tron

-

()]
www. ThaVieiPha

ctia trudmg hop khan céap duoc cong b
B0 Y té trinh Thu twéng Chinh phu quyé
dinh ap dung mot hodc nhiéu bién phap:
can thiét quy dinh tai khoan 1 Piéu nay.

D860y

* Tel: +84-8-3845 6684

Chuong II1

THUC HIEN CAC BIEN PHAP CAN
THIET TRONG TRUONG HOP
KHAN CAP

awSoft

Diéu 8. DPat hang san xuét, nhap khau
thudc khang HIV trong trudng hop khin
cép

I. Bd Y té xac dinh s lugng, chung
loai ciia thudc khang HIV can dit hang
san xuat, nhap khiu trong truong hop
khan cap.

2. B6 Y té chu tri, phdi hop véi BO
Tai chinh x4c dinh gia thuéc khang HIV
san xuat, nhap khau va tong kinh phi dé
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dap g nhu cau thuéc khang HIV trong
truong hop khan céap trinh Thu tudng
Chinh phu quyét dinh.

Muc |
SAN XUAT THUOC KHANG HIV
TRONG NUGC TRONG TRUONG
HOP KHAN CAP

Piéu 9. San xuat thude khang HIV tai
Viét Nam

1. Can cir quyét dinh cua Tha tudng
Chinh phi, B Y té chi dinh cac co so
san xuat thudc trong nudc dap ng
cac diéu kién, tiéu chuén quy dinh tai
Piéu 10 Quy dinh nay dé san xuét thudc
khang HIV bao dam chét luong, véi sb
lugng, chung loai, gia ca phu hgp déap
img yéu cau vé thudc trong truong hop
khan cép.

2. Co s& duge chi dinh san xuat thude
khang HIV theo quyét dinh bit budc
chuyén giao quyén sir dung sang ché cia
B6 Y té phai tuan thu cac quy dinh hién
hanh caa phap luat vé so hitu tri tué.

3. Cac co s& bi buge chuyén giao quyén
sir dung sang ché c6 trach nhiém hop tac
vGi BO Y té, co s& san xuét duoc BO Y té
chi dinh san xuét thudc trong truong hop
khan cap.

Piéu 10. Diéu kién, tiéu chuan doi voi
co s¢ san xudt thudc khang HIV

Cac co sd duoc chi dinh san xuat thuéc

khang HIV trong truong hop khan cép
phai dap g cac yéu cau sau:

1. C6 giay ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc theo quy dinh cua phap
[uat hién hanh.

2. Téi thiéu phai dat tiéu chuan Thuc
hanh tét san xuét thudc cua T chire Y té
thé gioi (GMP-WHO).

3. Day chuyén san xuat phu hop voi
dang bao ché va dang thudc theo don Clzill:E
hang ciia B6 Y té. Uu tién lya chon cic 3

ienPhapLuat.

co s¢ dap ung cac yéu cau, tiéu chuanZ
cia hé théng ching nhan tién kiém d;nh%
cua To chic Y té thé gidi (WHO), co=
quan quan ly thudc va thuc phdm My
(US-FDA), co quan cdp phép luu hamhz
dugc pham chau Au (EU-EMEA).

* WWW,

JUEJU]"
4-8-3845 668

4. Co it nhit 03 nam kinh ngh:em
san xudt cac thudc khang HIV phuc vu~
cho nhu ciu str dung trong nudc va xuét
khau.

® Tel

oft

5. bu nang lye tai chinh va kha nangg
trr tim nguon nguyén liéu phuc vu cho=
viéc san xuét thudc theo don dat hang
ctia Bo Y té.

Muc 2

NHAP KHAU THUOC KHANG HIV
TRONG TRUONG HOP KHAN CAP

Piéu 11. Nhip khau thudc khang HIV

I. B6 Y té chi dinh cac co s& nhap
khau thubc khang HIV, bao gdom ca thude
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con trong thoi han bao ho so hiu tri tué
¢6 cung tén biét dugc véi thude da duge
cap sd dang ky luu hanh tai Viét Nam;
thudc chua co sb dang ky luu hanh, vor
chat lwong bao dam, ) lugng va gia ca
phu hop dap img yéu ciu vé thudc khang
HIV trong trudng hop khan cap.

2. Co s6 duoc chi dinh nhdp khau
thudc khang HIV phai dap (mg céac yéu
cr;’iu sau.

a) Dat tiéu chudn thyc hanh tét bao
quan thubc (GSP) va tiéu chudn thuc
hanh t6t phan phdi thude (GDP);

b) PBugc BO Y té giao nhiém vu thuc
hién chirc nang dy trir, luu thong thude,
cung tng thudc phuc vu phong, chéng
dich bénh, thién tai.

Pidu 12. Cip Gidy phép nhap khau
thudc thanh phdm, nguyén li¢u ding cho
san xuat thudc khang HIV

1. Thoi han cdp phép nhap khau thude
khang HIV phuc vu cho nhu cau thude
trong truomg hop khan cap t6i da khong
quéa 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan
duoc ho so hop 1€.

2. H6 so nhap khéu thuoc khang HIV
(thuéc thanh pham va nguyén liéu) thye
hién theo quy dinh hién hanh déi voi
thudc nhap khau phuc vu cho phéng,
chf}ng dich bénh, thién tai va ndp tai Cuc
Quan 1y dugc - Bo Y té.

3. Thoi han hiéu luc cua Gidy phépnhap

khiu do B8 Y té quyét dinh trén co s& xem
xét mirc d6 nghiém trong cua truong hop
khan cap nhung tdi da khong qua 01 nam.

Muc 3
DANG KY LUU HANH POI VOI
THUOC KHANG HIV TRONG
TRUONG HOP KHAN CAP

Diéu 13. Cép nhanh gidy phép luu
hanh thudc khang HIV

1. Uu tién xét duyét trudc cac ho so
dang ky thudc khang HIV da ndp, dic
biét la cac thudc san xuat trong nudc dé
cAp nhanh Gidy phép luu hanh thuéb
trong truong hop khan cap. Thoi ha_.:n
xem xét cip Gidy phép luu hanh thude
trong truomg hop néu trén ti da khong
quéa 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhéan
dugc hd so ding ky thude hop 1€

Ooft = Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

2. H6 so dang ky thuéc khang HIV g
trong truong hop khan cédp thyuc hién
theo Quy ché dang ky thudc hién hanh
va dugc np tai Cuc Quan ly dugc -

Y té.

3. Thoi han hiéu luc cia Gidy phép
luu hanh do B Y té quyét dinh trén co
s¢ xem xét mirc d0 nghiém trong cua
truong hop khan cép.

Piéu 14. Str dung cac dir liéu bao mét

Bo Y té sir dung céc dit liéu 14m sang
biao mat cua cac thubc khang HIV di
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duge ding ky tai Viét Nam dé danh gia
va cap phép cho thudc khang HIV san
xuat, dang ky tai Viét Nam trong trudng
hop khan cap.

Chuong IV
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 15. Trach nhiém cua B Y té

I. Xac dinh nhu cau va kha ning
cung tng thube khang HIV dé trinh Thi
tuéng Chinh phu cong bd va ap dung
céc bién phap can thiét nham déap Gng
nhu cdu thubc khang HIV trong truong
hop khan cép.

2. Xay dung ké hoach san xut, nhap
khdu va phan phéi thuéc khing HIV
trong truong hop khén cap.

3. Cha tri, phdi hop voi Bo Tai chinh
lap du toan chi ngan sach can thiét cho
viéc san xudt, nhap khau va phan phoi
thuéc khang HIV trong truong hop
khéan cép, trinh Thu tuéng Chinh phu
quyét dinh.

4. Chi dao thuc hién ¢6 hi€u qua cac
bién phéap can thiét dap tmg yéu cau vé
thuéc khang HIV trong trudng hop khan
cap.

5. Giam sat, dén ddc trién khai viéc
thuc hién; bao cdo Thii tuéng két qua va
cac vudng mic (néu co) trong qua trinh
trién khai.

6. Chu tri, phdi hop véi Bo Tai chinh,
B Khoa hoc va Coéng nghé xac dinh
mirc d§ dén b va hinh thirc dén bu cho
cht s& hiru sang ché hodc ngudi nim
gitr d6c quyén sang ché trong truong
hop bit budc chuyén giao quyén sir
dung sang ché nham phuc vu cho muc
dich san xudt, nhap khau thudc khang
HIV trong trudng hop khan cap, trinh
Thu tuéng Chinh pha quyét dinh vz‘1§
trién khai thuc hién.

Piéu 16. Trach nhiém cua Bo Tai
chinh

* Www. ThuVienPhapLuat

1. Phoi hop v6i BO Y té va cac Bo,
nganh lién quan trinh Thu tuéng Chmh
phu du toan ngan sach can cho san xu@t s
nhap khau va phan phéi thude khangm
HIV trong truong hop khan cap; bd tI'l"'
ngan sach sau khi dugc Thu tuéng Chinh =
phu phé duyét; giam sat viéc thuc hién
nham bao dam ngan sach dugc sir dun

Lawé%ft

theo dung céac quy dinh hién hanh.

2. Chi dao co quan Hai quan giai quyét
nhanh céc thu tuc hai quan déi véi thude
khang HIV nhap khau vao Viét Nam
nham dap ng yéu cau vé thudc trong
trudmg hop khan cap.

Piéu 17. Trach nhiém cia Bé Khoa
hoc va Cong nghé

Cung cép théng tin va y kién chuyén
mén kip thai theo yéu ciu cia Bo Y té
nhim danh gia tinh trang phap 1y vé s&
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hiru cong nghiép cua thuéc khang HIV
dé bao dam tinh hop phép vé sé hiru cong
nghi¢p cua viéc su dung cac bién phap
can thiét trong truong hop khan cép.

Piéu 18. Trach nhiém cua cic B9,
nganh lién quan

Céac Bo truong, Thu trudéng co quan
ngang B§, Thu truéng co quan thudc
Chinh pha, Cha tich Uy ban nhan dan

tinh, thanh phé truc thudc Trung uong
trong pham vi chirc nang, nhiém vu cua
minh, co trach nhiém té chuc thuc hién,
kiém tra, huéng dan viée thuc hién Quy
dinh nay./.

KT. THU TUONG
PHO THU TUONG

Nguyén Thién Nhan

D860 198
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