BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BAN QUAN LY DU AN Déc Iap - Ty do - Hanh phiic
HO TRQ KY THUAT QUY TOAN CAU
PHONG, CHONG HIV/AIDS

Sé: 69 /1QP-QTC Ha Ngi, ngay 9 thang ¢ nim 2024

QUYET PINH
Vé vigc phé duyét s6 lrgmg va tiéu chudn ky thujt chai dung thuéc Methadone va
tii dyng chai thuéc Methadone thugc hoat déng cﬁp thudc Methadone nhidu ngay
cho ngwoi bénh diéu tri nghi¢n cic chat dang thubc phién trong ké hoach hoat dong
niam 2024 thugc Dy 4n ho trg ky thuit “Qu§ Toan ciu phong, chéng HIV/AIDS giai
doan 2024-2026” do Quy toan ciu phong, chong AIDS, Lao va Sét rét
vién trg khong hoan lai

GIAM POC BAN QUAN LY DU’ AN HO TRQ KY THUAT
~ QUY TOAN CAU PHONG CHONG HIV/AIDS

Can cik Quyét dinh sé 156/0D-BYT ngay 18/01/2024 ctia BY trucmg Bj Y té vé viée
thanh Idp Ban Qudn Iy dir dn hé tro ky thuat “Quy Toan cau phong, chong HIV/AIDS giai
dogn 2024-2026";

Can cit Quyét dinh 56 4657/0D-BYT ngay 26/12/2023 ciia B6 tring BG Y t6 vé vigc Phé
duyét Van kién Dy dn hé tro kyy thugt “Quy Toan cau phong, chéng HIV/AIDS giai dogn 2024-
2026” do Quy toan cau phong, chéng AIDS, lao va Sét rét Vién tro khéng hodn lai:

Can i Quyét dinh s¢ 423/0D-BYT ngdy 26/2/2024 ciia B§ truéng B{ Y té vé vige Phe

duyét Ké hoach tong thé thuc hién Dy én hé trg ky thudt “Quy Toan céu phong, chong
HIV/AIDS giai dogn 2024-2026" do Quyp toan cau phong, chéng AIDS, lao va Sét rét vién
tro khong hoan lai;

Can cir Quyét dinh s6 435/QD-BYT ngay 26/2/2024 ciia B trird g B Y té vé viée Phé
duyét Ké hoach thuc hién nim 2024 cia Dy an ho tro kyp thudt “Ouy Toan cau phong,
chong HIV/AIDS giai doan 2024-2026" do Quy toan cau phong, chéng AIDS, lao va Sét
rét vién tro khéng hoan lai;

Can cwr Ludt Dau thau sé 22/2023/QH15 ngay 23/6/2023 cia Quéc héi mrde Cong
hoa Xa héi Chu nghia Viét Nam;

Cdn cir Nghi dinh s6 24/2024/ND-CP ngay 27/02/2024 ciia Chinh phi quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Ludt Ddu thau vé lya chon nha thau;

, Cdn ci trén co s6 dé xudt nhu cdu vt cdp thuée methadone nhiéu ngay sur dung dén
hét thang 12/2025 ciia cde tinh/thanh phé;

Theo d@é nghj ciia T trucng Té Can thiép va giam tdc hai.

QUYET PINH:

Diéu 1. Phé duyét sé lugng va tidu chuin k¥ thudt chai dung thubc Methadone va tti
dung chzai thuéc Methadone thude hoat dong cap thudc Methadone nhiéu ngay cho nguoi
bénh di€u tri nghién céc chat dang thudc phién trong ké hoach hoat dong ndm 2024 thudc
Dy 4n hd trg ky thuét “Quy Toan cau phong, chong HIV/AIDS giai doan 2024-2026 do
Quy toan ciu phong, chong AIDS, Lao va S6t rét vién trg khong hoan lai (chi tiét tai Phu
luc 1,2 kém theo Quyet dinh nay).

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hi¢u Iyc ké tir ngdy k¥, ban hanh.

Diéu 3. T4 truéng T Can thiép va gidm téc hai va cén bj c6 lién quan chiju trach
nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

No'i nhén:
- Nhu Didu 3;
- Luu: VT, CT.
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc 1dp - Ty do - Hanh phiic

PHONG, CHONG HIV/AIDS

PHU LUC 1

Tiéu chudn k§ thujt chai dyng thuéc methadone cap cho bgnh nhén thuje hoat
dfng cap thuc Methadone nhiéu ngay cho ngudi bénh diéu tri nghién cdc chit

dang thuéc phién

(Ban hanh kém theo Quyét dinh 5664 /0D-QTC ngay 9 / € /2024 ciia BOL Die éin

HTKT Quyp toan cau phong, chong HIV/AIDS)

i i i

Ciic ndi dung Yéu ciu ky thuat

Cic yéu ciu chung

Chit lwgng hang ho4

a/Nha thau cam két cung cép hang hoa méi 100%, sén xuét ndm 2024 tré lai day
b/Truéc khi giao hang dén dia diém Dy 4n:

+ Nha thiu cam két kiém dinh chit lugng hang héa béi Té chire/Bon vi gidm dinh
ddc 18p hofic co quan c6 thim quyén. Chi phi gidm dinh do Nha thiu chi tra.

Pham vi gidm dinh gom c6: (i) sb Iugng, (ii) tinh trang; (iii) chét liéu, (iv) kich thudc:
(v) logi/ma san phdm/model; (vi) xuét x& ciia san phim theo dung yéu cdu cia E-
HSMT va cam két ciia nha thiu tring thdu khi ky Hop ddng

+ Sau 46, Bén mai thau s& kiém tra, nghiém thu toan bo hang héa tai dia diém do nha
thdu @& xuét duge Chu diu tw/Bén moi thiu chép thugn hoiic bét ky mét dja diém
nao khéc dugc hai bén théng nhét.

Giao hang héa téi cic dja diém dy 4n

Nha thiu cam két giao hang héa theo yéu ciu sau day:

a/ Truéc khi giao hang héa dén dia diém Du 4n:

Bén moi thiu s& kiém tra, nghiém thu toan bo hang héa tai dia didm do nha thiu
d& xuét dugc Cha diu tu/Bén moi thiu chép thudn hoic bét ky mét dia diém nao
khéc dugc hai bén thong nhét.

Thoi gian kiém tra, nghi¢ém thu hang héa: khéng muén hon 120 ngdy ké tir ngdy
hop dong c6 hiéu Iyc

b/ Tién ) giao hang hoéa tai cac dja diém dy 4n: Theo yéu ciu tai Mau sb
01A(Webform). Pham vi cung cép ciia E-HSMT.

S6 14n giao hang: 2 14n giao hang v& céc dja diém dy 4n: CDC 6 tinh Laj Chau, Dién
Bién, Hai Phong, Bic Giang, Lao Cai, Nghé An.

+ Giao hang lﬁq 1: trong vong 15 ngay ké tir khi hoan thanh viéc kiém tra, nghiém
thu mo ta tai diém a néu trén.

+ Giao hang 14n 2: dy kién céch giao hang 14n 1 1a 120 ngay.

Ngudn gbc xuit xir




Céc ndi dung Yéu chu ky thuit

Hang héa phai c6 ké khai xuét xir & rang

C6 cam két cung cép ban goc/bén sao cong chimg gidy chimg nhan ngudn gbc
Xudt xt, gidy chimg nhén chét lugng kém theo ban chup hd so nhap khiu déi véi
hang hoa nhép khéu ho#c ban gc/ban sao cong chimg gidy xuat xuéng hojc hoé
don doi véi hang hoé san xuét trong nude.

Tiéu chuin ky thuit déi véi san phim

+ V6i sin phim nhép khau: Nha thiu cam két san phim dugc phép nhép khéu, liru
hanh hop phép tai Viét Nam va thyc hién tha tuc nhgp khau chinh ngach theo quy
dinh hién hanh.

+ Vi san phém san xuét trong nudce: Phai dap ting tiéu chuin dd dung thudc ubng
theo yéu cau tai Phy lyc 17.3. D4 dyng va nut bing chét déo- Dugc dién Viét Nam
V.

Tiéu chuén déi véi nha sin xuit

a/ Nha san xuét phai dép (g theo tiéu chuén tai Thong tir s6 02/2016/TT-BYT ngay
12/01/2016 ctia By Y té vé viéc b sung Diéu 9 Théng tu sé 14/2012/TT-BYT ngay
31/8/2012 ciia By Y t€ quy dinh nguyén téc, tiéu chuin “Thyc hanh tét sin xust bao
bi dugc phdm” (GMP) va huéng dan trién khai, 4p dung.

b/ Cam két cung cép tai ligu cong bé chit lugng sin phém ctia nha san xuét khi xuét
Xudng

Déng géi hang hoa

20 b9 (mdi b gom 01 chai, 01 nip, 01 nhan) duge déng trong 1 g6i dugce han kin va
dam bao dd sach.

Yéu cdu Nha thiu ghi rd cic théng tin sau

a/Tén nha sin xuit:....
C6 thong tin

b/ Loai/ma san phdm/model:....
C6 thong tin

¢/ S6 lwgng: 2.486.400 bd

d/ Ngudn gbc xuit xi:...
C6 thong tin

Yéu ciu chi tiét vé hang héa

B¢ chai dung thuée
M&i bd gbm c6 01 chai, 01 nép, 01 nhin

Chai dung thudc Methadone

1/ M ta san phim




Céc ndi dung Yéu ciu ky thujt

Chai sir dung dung duoc 30 ml dung dich (thé tich ngang 13 30 ml + 3,0 ml), nép xé
(dam bao chai thude con ni€ém phong khi sir dung phai x¢ day niém phong méi mg
dugc chai thuéc) ding dé cp phat thuée cho bénh nhén mang thudc v&.

2/ Céu tao
Chai hinh try, nip x¢é va nhan thudc.

3/ Chit liéu
Lam tir nhya HDPE, mau tréing.

4/ D§ sach
Déam béo d9 sach.

5/ Chi tiéu kiém tra
5.1/ Kich thwéc

Chiéu cao tdng (A)
49,5 mm + 1,5 mm

Duong kinh thén (1)
35,5mm+ 0,5 mm

3.2/ Ngoai quan
Tét ca bé miit

Chai béing nhya HDPE, mau tréing

Mau dong nhit trong timg 16

Khéng du nhya thiéu nhya bén trong cd chai

Khéng 1an mau, do, khuyét miéng, try xudc.

Khéng cit pham, khong ring cua

C6 khong qua hai (02) vat la chim den c6 dién tich < 0,3 mm?.

5.3/ Lip rap
Chai déng nip

Doéng nép khong ri

Dé nuée vao 2/3 chai, déng nip, dé ngugc chai nghiéng 45 d6 so véi mit phiang ban
thi nuéc khéng bi rd ri trong 24h.

5.4/ Trong lwgng
1 chai

6,6 gam + 1,0 gam

5.5/ Thé tich ngang vai
1 chai
30 ml + 3,0 ml




TT

Céc ngi dung Yéu chu k§ thujt

6/ Thiét ké chi tiét Chai dyng thube
theo Ban vé s6 01

I/

Nﬁ'p chai dung thuéc Methadone

1/ Chu tao

Nép x¢, dam bao chai thudc khi ngudi bénh mang vé s& con nguyén niém phong va
khi sir dung phai xé day niém phong méi mé dugce chai thudc).

2/ Chiit li¢u
Nip béng nhya LDPE, mau tréng sita.

3/ Chi tiéu kiém tra

3.1/Kich thuéc

Chiéu cao tng (A)
15,45 mm + 0,5 mm

Puéng kinh vong chéng chay (B)
21,9 mm+ 0,5 mm

Dudng kinh ngoai (D)
31,5mm +0.,5 mm

3.2/ Ngoai quan
Tit ca bé mit SP

Nép mau tréing sita, nhwa LDPE.
Khong thiéu nhua, do dinh déu.
Khéng 14n mau, do, trdy xuéc.

3.3/ Trong lwong ndp chai
2,65 gam = 0,5 gam

4/ Thiét ké chi tiét nip chai
theo Bén vé s6 02

I

Nhin thuée
(Nhén phu déan trén chai dung thude Methadone)

1/ Thiét ké nhan thuéc (nhén phy)
theo Bin v& s6 03

2/ Chi tiéu kiém tra

2.1/ Kich thuéce
27 mm x103 mm.

2.2/ Quy cach
Xén thanh phim




Cac ndi dung Yéu cu ky thuat

3.3/ Chit liéu
Gidy decan

3.4/ Mau séc in
Mau den

3.5/ Dinh lugng
130g/m2 + 10%

KT. GIAM POC
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BAN Vi SO 01
Bin vé ciia chai dung thuéc Methadone

Chiéu cao téng (A)
49,5 mm + 1,5 mm
Pudng kinh than (I)
35,5 mm + 0,5 mm

-« -

_BAN VE SO 02
Biéin v& ciia néip chai dyng thuéc Methadone

Chiéu cao tdng (A)

15,45 mm £ 0,5 mm

Duong kinh vong chéng chay (B)
21,9 mm + 0,5 mm

Dudng kinh ngoai (D)

31,5mm + 0,5 mm

A

)



BAN VE SO 03

Thiét ké nhan thuéc (nhan Phy) dan trén chai dyng thudc

Tén co s THUOC METHADONE CAP NGOAI TRU
R e (Methadone Hydroclorid 10mg/ml)

Sé lwgng:............
Ho va = N P L e Mi sb ngudic)
T i
Liéu ding: ......ml. Sir dyng tir ngay: ......./...... dén hét ngay: ...../...../......
Cénh béo: Thudc ndy chi dugc sir dung bang dudng udng.
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BAN QUAN LY DU’ AN
O KY THUAT QUY TOAN CAU

BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

PHONG, CHONG HIV/AIDS

. PHU LyUC 2
Tiéu chuin ky thudt tii dyng chai thuéc methadone cflp cho bénh nhan thugc
hoat dfng cdp thuéc Methadone nhidy ngay
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 69 /OD-QTC ngay 9 / /2024 ciia BOL Dy
an HTKT Quy toan cdu phong, chong HIV/AIDS)

T Céc ndi dung Yéu ciu ky thuit

I Céc yéu ciu chung
a/Hang héa c6 xudt xt 13 rang
b/Nha thau cam két cung cép hang hod méi 100%, san xuét tir nam 2024 trg lai day.
¢/Thdi gian bao hanh hang héa: Téi thiéu 6 thing ké tiy ngdy ban giao hang héa.

I | Yéu cau chi tiét vé hang hoa

1 S0 lugng hang héa: 7.400 chide

2 Muc dich sir dung: Tii dung chai thube Methadone

3 |Kich thuéc (tdng thé):
Chiéu cao: 27 cm £ 0,5 cm
Chif‘:u rong: 08 cm + 0,5 cm
Chicu dai: 23 cm + 0,5 cm

4 Ngén dung thudc bén trong tui:
- C6 12 ngéin, dugc chia thanh 3 hang mi hang c6 4 ngan,
- M6i ngin chira duqc 1 chai thudc. ol ]
- M6i hang déu 6 nap day va bang dinh, gai cho ca 4 ngiin dé chéng roi chai thuéc ra
ngoai.
- Kich thuéc ciia mi ngiin:
+ Chi(éu cao: 4 cm =+ 0,5 cm
+ Chi€u rfng: 5 cm £ 0,5 cm 3

(chi tiét tai ban v&)

> | Cu tao: Hang héa dép tmg t6i thiéu cdc yéu ciu sau:
*+ Khung bén trong béng tén kém day 0,6 mm
+ Bén ngoai dugc boc bang vai du, chét liéu 600D x 600D (D: Denier) PVC mau den;
*+ Bén trong dugc 16t bang vai ni PU ¢6 d¢ day 0,4 mm va c6 ngén kéo 4p than trudc
dé dyng s6 cip phét va thé cho bénh nhan.

(chi tiét tai ban vé)

6 Cac phy kién kém theo:
+ Déy khéa § ly ring nhya mau den.
+Khéa 3 sb chéng trom. o
* Quai xéch, quai deo lam béing vai di, chét liéu t5i thiéu 600Dx600D PVC mau den.

V%
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Céc ngi dung Yéu ciu ky thujt

7 | InLogo trén bé mat tui:
+ 01 Logo ciia Cyc Phong chéng HIV/AIDS, 01 Logo ctia Quy toan ciu
II | Tién a5 cung cip hang héa

Tién d9 giao hang

Giao hang héa t6i cc dja diém dy 4n

Nha thdu cam két giao hang hoa theo yéu cdu sau day:

a/ Tru6e khi giao hang héa dén dja diém Dy 4n:

Bén mdi thau s& kiém tra, nghiém thu toan b hang héa tai dja diém do nha thiu d3

~

xuét duge Chi ddu tu/Bén mi thau chip thudn hodc bét ky mét dja diém nao khac
duoc hai bén thdng nhit,

Thoi gian kiém tra, nghi¢m thu hang héa: khdng mudn hon 120 ngay ké tir ngay hop
dong co hiéu luc

b/ Tién 49 giao hang héa tai cdc dja diém dy 4n: Theo yéu cdu tai Miu sé
01A(Webform). Pham vi cung cép ciia E-HSMT.

S6 lan giao hang: 2 'lé‘in giao hang vé céc dia diém du an: CDC 6 tinh Lai Chau, Dién
Bién, Hai Phong, Bic Giang, Lao Cai, Nghé An.

+ Giao hang l4n 1; trong vong 15 ngay ké tir khi hoan thanh viéc kiém tra, nghiém thu
mo ta tai diém a néu trén. _

+ Giao hang lan 2: dy kién céch giao hang Idn 1 1 120 ngay

Vo Hai Son
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BAN VE
Bén vé& ciia tii dung chai thue Methadone

23cm A'
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