	BỘ Y TẾ 
---------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
------------------- 

	Số: 4230/QĐ-BYT
	Hà Nội, ngày 28 tháng 10 năm 2008


 
QUYẾT ĐỊNH
VỀ VIỆC BAN HÀNH TIÊU CHÍ LỰA CHỌN DOANH NGHIỆP DƯỢC PHẨM THAM GIA SẢN XUẤT THUỐC METHADONE TẠI VIỆT NAM PHỤC VỤ ĐỀ ÁN TRIỂN KHAI THÍ ĐIỂM ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CÁC CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN BẰNG THUỐC METHADONE TẠI THÀNH PHỐ HẢI PHÒNG VÀ THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH 
BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ 
Căn cứ Nghị định số 188/2007/NĐ-CP ngày 27/12/2007 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Căn cứ Luật “Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra Hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS)”;
Căn cứ Nghị định số 108/2007/NĐ-CP ngày 26/6/2007 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS);
Căn cứ Quyết định số 36/2004/QĐ-TTg ngày 17/3/2004 của Thủ tướng Chính phủ về việc phê duyệt Chiến lược Quốc gia phòng, chống HIV/AIDS ở Việt Nam đến năm 2010 và tầm nhìn 2020;
Căn cứ Quyết định số 2033/1999/QĐ-BYT ngày 09/7/1999 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế quản lý thuốc gây nghiện, Danh mục thuốc gây nghiện và Danh mục thuốc gây nghiện ở dạng phối hợp;
Căn cứ Quyết định số 5073/QĐ-BYT ngày 12/12/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc phê duyệt Đề án “Triển khai thí điểm điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc Methadone tại thành phố Hải Phòng và thành phố Hồ Chí Minh”;
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý dược và Cục trưởng Cục Phòng, chống HIV/AIDS, Bộ Y tế, 
QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này Tiêu chí lựa chọn doanh nghiệp Dược phẩm tham gia sản xuất thuốc Methadone tại Việt Nam phục vụ Đề án “Triển khai thí điểm điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc Methadone tại thành phố Hải Phòng và thành phố Hồ Chí Minh”.
Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký, ban hành.
Điều 3. Các ông, bà: Cục trưởng Cục Quản lý dược, Cục trưởng Cục Quản lý khám, chữa bệnh, Cục trưởng Cục Phòng, chống HIV/AIDS, Chánh Thanh tra Bộ Y tế, Giám đốc Sở Y tế thành phố Hải Phòng; Giám đốc Sở Y tế thành phố Hồ Chí Minh và Thủ trưởng các đơn vị có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
 
	 
Nơi nhận: 
- Như Điều 3;
- Bộ trưởng Nguyễn Quốc Triệu (để báo cáo);
- Các Thủ trưởng (để biết);
- Lưu: VT, AIDS, QLD (03).
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TIÊU CHÍ
 LỰA CHỌN DOANH NGHIỆP DƯỢC PHẨM THAM GIA SẢN XUẤT THUỐC METHADONE TẠI VIỆT NAM PHỤC VỤ ĐỀ ÁN “TRIỂN KHAI THÍ ĐIỂM ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CÁC CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN BẰNG THUỐC METHADONE TẠI THÀNH PHỐ HẢI PHÒNG VÀ THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH”
(Ban hành kèm theo Quyết định số 4230/QĐ-BYT ngày 28 tháng 10 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Y tế) 
1. Tiêu chí lựa chọn: 
a) Doanh nghiệp Dược phẩm đáp ứng các điều kiện quy định tại Quy chế quản lý thuốc gây nghiện hiện hành và được Bộ Y tế (Cục Quản lý dược) cho phép sản xuất thuốc gây nghiện.
b) Có chứng nhận đạt tiêu chuẩn về thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) theo khuyến nghị của Tổ chức Y tế thế giới (WHO) phù hợp với dạng bào chế thuốc Methadone.
c) Có chứng nhận đạt tiêu chuẩn về thực hành tốt bảo quản thuốc (GSP) và thực hành tốt kiểm nghiệm thuốc (GLP).
d) Có ít nhất 02 năm kinh nghiệm trong việc sản xuất thuốc có chứa hoạt chất gây nghiện. Trong vòng 05 năm tính đến 31/12/2008 không có các vi phạm (đã bị xử phạt) về sản xuất, vận chuyển, bảo quản và phân phối thuốc gây nghiện và các quy định của pháp luật có liên quan.
e) Hệ thống hồ sơ tài liệu
- Đảm bảo ghi chép và lưu giữ hồ sơ theo quy định tại Quy chế quản lý thuốc gây nghiện.
- Có đầy đủ hệ thống hồ sơ tài liệu đảm bảo có số liệu cần thiết cho việc thẩm định, rà soát và phân tích thống kê.
2. Đánh giá và thực hiện: 
a) Cục Quản lý dược phối hợp với Cục Phòng, chống HIV/AIDS sẽ xem xét các Doanh nghiệp đạt được các tiêu chuẩn nêu tại điểm 1 để đưa vào danh sách các Doanh nghiệp đủ tiêu chuẩn trình Lãnh đạo Bộ Y tế quyết định.
b) Các doanh nghiệp được lựa chọn, muốn tham gia Đề án, phải triển khai nghiên cứu sản xuất, đăng ký lưu hành thuốc Methadone (thuốc nước dạng uống). Đề án sẽ lựa chọn các thành phẩm Methadone thông qua đấu thầu theo quy định hiện hành để phục vụ cho Đề án “Triển khai thí điểm điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc Methadone tại thành phố Hải Phòng và thành phố Hồ Chí Minh”.
c) Các Doanh nghiệp được lựa chọn phải phối hợp chặt chẽ với các đơn vị có liên quan của Bộ Y tế để biết nhu cầu sử dụng thuốc, trên cơ sở đó lập kế hoạch sản xuất thuốc Methadone theo yêu cầu của Ban chỉ đạo Đề án Trung ương (Cục Phòng, chống HIV/AIDS và Cục Quản lý dược) và Ban chỉ đạo Đề án thành phố (Sở Y tế)./. 
