BO Y TE - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — Tu do- Hanh phic

sé: 744 1QD-BYT Ha Noi, ngay 0 thang 3 ndm 2010

QUYET PINH
Ban hanh quy dinh vé tiéu chuin ky thuit phuong tién trinh thai sir dung
trong Chwong trinh muc tiéu quoc gia din so va K¢ hoach hoi gia dinh

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 188/2007/NB-C P ngay 27 thang 12 nam 2007 cua
Chinh phi Quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cua Bo Y
té:

Can ctr Quyét dinh s 170/2007/QD-TTg ngay 8 than;D Il nam 2007 cua
Thu twdng Chinh pht phé duyét Chwong trinh muc tiéu qudc gia dan s6 va ké
hoach hoa gia dinh;

Theo dé nghi ciia Téng cuc truéng Tdng cuc Dan s6-Ké& hoach gia dinh.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay quy dmh vé ticu chuan ky thuét
phuong tién tranh thai sir dung trong Churong trinh muc tiéu qudc g,la dan s6 va ké
hoach hoa gia dinh.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh. |

Didu 3. Téng cuc truong Tong cuc Din s6-Ké hoach hoa gia dinh, Chanh
van phong B9, cdc Cuc trudng, Vu trudng va Thu truong cac don vi thuge BO Y
té va cac co quan ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu diéu 3;

- B truong (dé bao cao);

- Cac d/c Thir trurémg (dé biét);

- SO Y té cac tinh, thanh phé;

- Chi cuc DS-KHHGP cic tinh, thanh phd;

- Cac Cong ty, Tong Cong ty san xuét, kinh
doanh PTTT; _

- Luu: VT, TCDS(10b).

_KT Bo TRUONG



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— - Poc lap — Tw do — Hanh phic

QUY DINH
V¢ titu chuin ky thuat phutmg tin tr.mh thai sir dung
trong Chuong trinh muc ticu quot. gia dén s6 va ké hoach héa gia dinh
(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: fM /OP-BYT ngay L thang 3 nani 2010)

Chuong 1
NHUNG QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi dic¢u chinh va dbi tutmg ap dung

1. Pham vi diéu chinh: tiéu chuén ky thudt phuong tién tranh lhzu sir dung
trong Chuong trinh muc tiéu qubc gia dan sé va ké hoach hoa gia dinh.

- 2. Déi tugng ap dung: cac co quan, t{) chirc, ca nhan ¢6 lién quan dén san
xudt, kinh doanh xuét nhip khéu va mua sam céc phuong tién tranh thai dwogc st
dung trong chuong trinh muc tiéu qubc gia dan s6 va ké hoach hoa gia dinh.

Dicu 2. Giai thich tir ngir

Trong Quy dinh ndy, céc tir ngit sau ddy dugc hidu nhu sau:

- Phwong tién tranh thai 14 thube, sinh phiam, dung cu y 1¢ dugc sir dung vi
muc dich tranh thai bao gé’im: bao cao su, thudc tiém tranh thai, thude cdy trank
thai, vién udng tranh thai, dung cu t&r cung, mang phim tranh thai, bom kim tiém
nhua duoc s dung trong Chuong trinh muc tiéu quoc gia dan s6 va ké hoa(.n hoa
gia dinh. ' '

- Han dung cua phuong tién tranh thai 1a thoi han sir dt_mg duge an dinh cho
mdt phuong tién tranh thai ma sau thoi han nay khong dwgce phép su dung..

- Tiéu chudn kﬁ thudt phwong tién trdnh thai bao gdm cic quy. dinh vé chi
tiéu, yéu ciu k¥ thuat, phwong phép kiém nghiém, bao goi, ghi nhan, van chuyén,
bao quéan va cac yéu cdu khac co lién quan dén chat lrgng phuong tién tranh thai.

Di¢u 3. Cac quy dinh chung .

1. Dang ky luu hanh phuong tién tranh thai |

Phuong tién tranh-thai di dugc co quan cd thim quyén cua Viét Nam cip
gidy phép luu hanh hodc cip gidp phép nhap khéu, : |

Déi vdi bao cao su nhap khau, phai duge co quan ¢6 thim quyén nude sé tai
cAp gidy phép luu hanh san phim.



2. Kiém tra chit lurgng

Phirong tién tranh thai bao dam tiéu chudin chit hrong phm du(ﬂ, dang, Lv
tlong ho so dang ky hru hanh hogc hd so nhép khiu duge B Y 18 chip nhén va
phai o chirng chi kiém tra dat tiéu chudn chét lwgng ciia co quan ¢é tham quyén
truede khi dia vao phin phcn, str dung tai Viét Nam.

Trudng ho'p can thiét, céc co quan ciia Bo Y 1é hodc co quan quan ly Chuong
trinh muc tidu quéc gia dan s6 va ké hoach hoa gia dinh Idy mdll sau phdm dé kiém
tra chat lrong theo quy dinh vé tiéu chuén k¥ thudt cu thé. G

3. Thoi han s dung -

Cac 16 hang phuong tién tranh thai phai con it nhét 5/6 thi gian han dung ké
tir khi nhap kho Trung wong do B Y té quy dinh. 36 Y & xem xét, quyét dinh déi
v6i hang vién trg, dbi véi timg trurdng hop cu thé.

4. Ghi nhan va ky hi¢u hang hoa

Thue hién theo thong tr s6 04/2008/TT-BYT ngay 12/5/2008 ciia Bo Y 1é vé
Huéng déin ghi nhan thudc va cac quy dinh hién hanh cia Viét Nam vé ghi nhin
hiéu hang hod, ky, ma hi¢a d6 phén phéi, st .di_mg trong Chuong trinh muc ticu
quéc gia dén sb va k& hoach hoa gia dinh. | | |

5. Nghiém cAm: xudt, nhap khau va hru hanh cac phuong tién tranh thai qua
han str dung hodc c¢6 nghi ngo vé chit lwong cia phuong tién tranh thai.

Khi phat hién viée san xuit, kinh doanh, nhap khau va cung cip phuong tién
tranh thai kém chdt lugng, qua han stt dung, chua dugce phép luu hanh, hodc do B
Y té da co thong bio tam ngimg sz dung, co quan Dan s6 - K& hoach hoa gia dinh
céc cp phéi hop v&i cac co quan ¢6 lién quan xir Iy theo quy dinh hién hanh.

Chuong 2

TIEU CHUAN KY THUAT CU THE
$570)! VOHUN(. LOAI PHUONG TIEN TRANII THAL

Didu.4. Bao cao su nam
1. Tiéu chuiin dp dung :
Ap dung tiéu chuan ISO 4074-2002 va WHO 2003;
2. Chiit lidu: latex thién nhién
3. Kich thurde:
- Chigu dai: khong nhé hon 170 mm
- Chiéu féhgi 49 + 2 mm hodc 52+ 2 mm
- DB day: 0,065 + 0,015 mm
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4..Thé tich va dp sudt né
(Trudc 140 hoa va sau 130 hoa: & 168 + 2 gid véi nhiét d6 70 + 2°C)

- Thé tich nd: khong nho -hdn 16 lit (16dm”) ddi voi bao cao su co chicu
rong nho hon 50mm; khéng nho hon 18 lit (18dm*) ddi vdi bao cao su cé chidu
rong tir SOmm dén 54mm.

- Ap suét nd: khéng nhé hon 1,0 kPa.
Chdt béi tron: bao cao su dugc bsi tron bang dung dich silicon
- b6 nhét tr 200 - 350 CS.

- Ham lugng chit bdi tron (gf)m ca bot hurong liéu): 550 + 150 mg,

i

- Chét boi tron khong gay ddc hai. khong ¢o chit pdy di ing.

6. Mau sdc va d trong: trong md va khong mau.

7. Bao goi: '

7. 1. Bao riéng le:

- M6i chiéc bao cao su phai duoc bao gdi trong mot bao riéng le bang 1a
(foil) nhém. M6i bao géi c6 khia chir V hodc vét cat san o mép bao dé dé xé.

- Kich thudc: loai hinh vudng tir 5,5-6 cm hodc loai hinh chir nhét tir 3 ¢cm x
6.5-6,9 cm.

- D6 kin bao goi: kin, khong xi bi

7.2. Hop dung bao cao su

7.2.1. Hop dung bao cao su phat mién phi |

- Hop nhé: méi hép dung 10 (mudi) bao cao su dong trong bao riéng lé.

- Hop trung gian: mdi hop dung 20 (hai muoi) hép nho, gém 200 chiéc bao
cao su. | :

- Thung bia cimg cac-tong: 25 (hai muoi nhiam) hdp trung gian gém 5.000
chiéc bao cao su dugc dong trong thing bia cimg cac-tong song 5 16p.

7.2.2. Hop dung bao cao su tiép thi xa hoi 5 _

- Hop nho: mbi hop dung 04 (bdn) bao cao su hodc 03 (ba) bao cao su déng
trong bao riéng l¢. '

- Hop trung gian: m&i hop dung 36 (ba muoi sau) hdp nhé hodc 48 (bdn
muoi tam) hép nho. |

MJbi hop trung gian gém 144 chiéc bao cao su dwgc dong trong bao riéng 1é.

- Thung bia cimg cac-téng: 25 (hai muoi nhim) hdp trung gian gdm 3.600
chiéc bao cao su dugc dong trong fhimg bia clrng cac-tong song 5 10p.
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* " Pita 5. Thude trinh thai

1. Tiéu chuén 4p dung

Ap dung tiéu chuén Duoc dién Anh, (BP) hoic Duoc dién My (USP)-29 hoic
Duoc dién Chau 4u (EP) hodc twong duong.

2. Thubc tiém tranh thai

2.1. Loai dwge phidm: Thudc tiém tranh thai, dung dich treo ding dé tiém.

2.2. Thanh phin: : o,

150mg Medroxyprogesterone. Thudc dugc dong trong lo ¢6 dung tich tir Iml
-3ml '

2.3. Dong goi:

- Hop nho: médi hop gbém 25 (hai muoi 1am) lo

- Hop trung gian: m&i hdp chira 04 (bbn) hép nho

- Thung bia cimg cac-téng: mbi thung chira 10 (mudi) hép trung gian.

3. Thubc ciy tranh thai

3.1. Loai duwge phim

- Thudc tranh thai loai 1 que hodc 2 que ding dé chy dudi da.

3.2. Thanh phén

Loai 1 que ¢6 ham lugng 68 mg Etonogestrel hodc loai 2 que c6 ham lugng
moi que 75 mg Levonorgestrel. -

3.3. Dong goi . _

- Hop nhé: Thude céy tranh thai (loai 1 que hoic 2 que) dugce dong go1 trong
mot tii nhyra vé khuan va duoc dé trong hop nho.

- Thung bia cimg cac-tong: 300 (ba trim) hop nho dugc dong’ &01 tr om_
thung bia cing cac-tdng song 5 16p.

4, Vién uong tranh thai két hop licu th{ip __

4.1. Loai dwge pham: Vién udng tranh thai két hop liéu thap iiané vi 28
vién.

4.2, Thanh phan:

21 vién méu sang c6 chira 0,15 mg hoac 0.125 mg levonorgestrel va 0,03mg
ethinylestradiol; 07 vién mau nau cé chira 75 mg fcrrous fumarate.

4.3. Déng goi: _

- Vi thudc: vi thuéé gém 28 vién, tat ca cac vién thudc déu co dang tron.
duong kinh 6 mm va déu 6 16p trang phim. Céc vién thude duoc xép trong vi. Mdi
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vi ¢6 4 hang, mdi hang 7 vién trong d6 c6 3 hang gdm céc vién c6 hoat chit tranh
thai va 1 hang gom céc vién khong c6 hoat chat tranh thai. Vi thu6e duoc lam bang
chat liéu polymer trong sudt chiu nhiét (chac chan phu hgp cho viéc dong goi thure
pham) va dugc trang lai bang 16p aluminium tring hodc sang mau.

- Tii PE: mdi tai dong 25 (hai muoi lam) vi

- Hop nhé: mdi hop co 04 (bon) tai PE

- Thung bia cing cac-téng: mdi thiung c6 08 (tam) hép nho

5. Vién uéng tranh thai don thuin (chi c¢6 Progestin)

5.1. Loai dugc phfim

Vién udng tranh thai don thuan dang vi 28 vién chi chira Progestin,

5.2. Thanh phan

~ 28 vién mau sang ¢6 chira 0.5 mg lynestrol hodc 0.03 mg levonorgestrel .

5.3. Dong goi: |

- Vi thudc: vi thude gém 28 vién, tit ca cac vién thude déu ¢o dang tron.
dudng kinh 6 mm va déu c6 1op trang phim* Cac vién thudc dugc xép trong vi tir
trén xuong dudi; moi vi co 4 hang, moéi hang 7 vién. Vi thuée duge 1am bang chat
liéu polymer trong sudt chiu nhiét (chac chan phu hop cho viéc dong go thuc
pham) va dugc trang lai bang 16p aluminium trang hodc sang mau.

- Tai PE: méi tii déng 25 (hai muoi 1dm) vi

- Hop nhé: mdi hop co 04 (bbn) tii PE

- Thung bia cimg cac-tdng: mdi thung c6 08 (tdm) hop nho.

6. Vién tranh thai khin cip

6.1. Loai dwge phim: Vién udng tranh thai khén cap, vi 1 vién. '

6.2. Thanh phan: 10 mg mifepristone. '

6.3. Pong goi:

- Hop nho: vi 1 vién dung trong mdt hop nho. © e

- Hop trung gian va thung bia cimg cac-tong: theo yéu cau cu thé cia chuong
trinh Dan s6 -K& hoach hoa gia dinh cho muc dich cip mién phi hay tiép thi xa hi.

Diéu 6. Dung cu tir cung (Vong tranh thai - IUD)

1. Tiéu chudn ap dung

Phil hop véi tiéu chuin, quy cich ky thut do Héi déng Dian s & New York da
ban hanh va ap dung cac tiéu chuan ISO 7439: 2002; ISO 7857-1:1983; ISO 7857-
3:1983; ISO-9001.



~ - 2.Quy dinh cu thé dbi véi dung cy tir cang TCu 380A

2.1. Thanh phén, qui cach:

- Dung cu tir cung TCu 380A gbém mdt than hinh chit T, chét liéu bang
polyethylene mém déo; trén mdi canh thanh ngang c6 lop dong 46 day khoang 68.7 +
3 mg; d6 day soi diy ddng khoang 176 + 11mg véi dién tich dong dwoc bao phi
~ khoang 380 + 23 mm’, cubn xung quanh can dung cu tir cung. Mot sgi ddy
monofilament polyethylene dugc bude cht thoéng qua dinh bau cua chir T, lam thanh
hai si chi 3 hé trg cho kiém tra va thio dung cu tir cung.

- B$ dai: khoang 36 mm; chiéu rong: khoang 32 mm.

2.2. Déng gbi: _

- Péng goi riéng 1é: mbi chiéc dung cy tir cung di tiét tring phai duoc dong
g6 kin bing phim nho hit chan khong (tiét trang theo phuong phap Gamma).

- Hop nhé: mdi hop chira 50 (nim muoi) dung cu tir cung da dwoc dong goi
riéng 1é

- Hop bia cimg céc-tdng: 12 (mudi hai) hop nho chira 600 dyng cu tir cung
dugc déng trong thung bia cirg cic-tdng.

3. Quy dinh cu thé d6i véi Dung cu fir cung Cu 375 Sleek

3.1. Thanh phdén, qui cdch

Dung cu tir cung Cu 375 Sleck gébm mét than va hai canh tay linh hoat véi
than hinh xwong ca, chét liéu lam bing polyethﬂcnc mém déo; Trén than khoang
334 mg ddy dong quén xung quanh doc theo than; dién tich ddng bao phu be mat la
khoang 375 mm®. Mét soi day monofilament polyethylene duoc bude chat thong qua
than, 1am thanh hai soi chi dé hd tro cho kiém tra va thao dung cu tir cung.

- b6 dai: khoéhg 29 mm: chiéu rong: khoang 18 mm.

3.2. Bong goi :

- Dong goi riéng 1é: mdi mét chiée dung cu tir cung da tiét wung phai duwge
dong goi kin bang phim nho hit chan khong (1iét trung theo phuong phap Gamma).

- Hop nhé: 50 (ndm muoi) chiéc dung cu tir cung da dugc dong g0 riéng l¢

- Hop bia cirng cac-t6ng: 10 (mudi) hop nho chira 500 dung cu fir cung duoc
- dong trong thung bia cirng céc-16ng.

Diéu 7. Mang tranh thai dang phim

1. Tiéu chudn 4p dung

- Mang tranh thai dang phim phai dat tiéu chuan do co quan ¢ tham quyén
cua cac nude phat trién ban hanh.



2. Thanh phin

- Hoat chét chinh: mz'm~g p!lim tranh thai chira 28% chat Nonox’ynol-9; ¢ tac
dung diét tinh trung trong moi lan giao hgp, ngoai ra con ¢é cac chat v6 hoat nhu
Polyvinyl alcohol, glycerine.

- Mang phim kich ¢& 5x5 cm, méng, mém va tan trong 4m dao cia phu nit.

3. Déong goi

. Bao g6i riéng 1é: mbi mang phim phai dugc bao gbi trong mdt bao riéng l¢
bang 1a (foil) nhém. _

- Hop nhé: mdi hop chira 01 (mét) géi dén 03 (ba) goi ridng lé .

, - Hop bi?l cimg cac-tong: mg";i hop chi}'a 48 (bén tam) hoé'ic 144 (mdt tram
bon) hop nho gdm 144 (mét tram bon muoi bon) bao goi riéng 1¢.

Di¢u 8. Bom kim tiém nhua ding mét lin loai 3ml

I. Tiéu chuin &p dung:

- Pap {ng bo tiéu chuin TCVN 5903:1995; 1S0-9001 va cac quy dinh,
phuong phap thir cho dd.diing bang chit déo dung trong ché pham tiém trong Duoc
dién Viét Nam [V- 2009. N

2. Yéu ciu ky thuéit vé bom tiém

- Chat liéu 1am bom tiém: Nhua.

- Dung tich bom tiém: 3ml.

- Kich ¢& bom: 25G x 1™

- Cac nguyén vt lidu dé lam bom kim tiém (pit-téng, kim tiém, déc kim,
than kim_..) 1a nhitng nguyén vat liéu duoc phép sur dung trong y té.

- P trong cua bom tiém: dam bao do trong dé dé dang nhin thiy dwoc dung
dich trong bom tiém. L

- Khéng ¢6 chit gy sét (pyrogene) trong bom tiém va khdng c6 cdc yéu té
ngoai lai tai trong cua bom tiém. ,

- Vach chia dung tich, chir sO trén mat ngoai bom tiém: rd nét, déu chay doc
theo chidu dai ciia bom tiém. Chir sé phai bim chéc vao thanh ngoai bom tiém,
khéng dugc bong troc khi cham tay vao.

- Pit-tdng: vach s§ O cuia thang chia trén bom tiém khdp véi vach chuén cia
pit-tdng. Chiéu dai cin diy cua pit-tdng di dé pit-tong treot theo chiéu dai cé vach
chia cua vdé bom ti€ém. _

- Sur kin, khit giita giodng cao su (dAu bit pit-tong) trong bom tiém khi sir
dung: khi va dung dich tiém khdng lot dugc qua giodng cao su (dau bit pit-téng).



- Khéng c6 16 i dung dich hodc bong khi tai chd tiép ndi giira bom tiém va
ddc kim tiém.

3. Yéu chu ky thuit vé kim tiém

- Puong kinh, d6 dai kim, vat liéu két ciu kim tiém: Phi hop tiéu chudn
qudc té. Khdng bi gy, khong bi quin trong diéu kién sir dung binh thudng,

- Khéng co chit gdy sét (pyrogene) trong kim tiém; khéng co chat doc hai
trong bom kim tiém. ‘ g

- Bé mat kim tiém: nhin, bong khéng co tap chat khi nhin bang mat thuong.

- Chat liéu lam than kim tiém: thép khéng 1, c6 du do cimg co khi va khéng
b1 6xy hoa. | '

- Vit dau kim: sdc, khong ¢ gor va nhirng 16i khac.

- Dde kim: lam bfmg chét déo va dugc nhudém mau theo tiéu chudn quc:)c té.

- Bé mit cua ddc kim: khong co 13i ky thuat.

- Lién két gitra ddc kim va than kim trong diéu kién sir dung binh thuong:
chic chan. khong bj bé gay, than kim khéng pi tudt khoi déc kim.

- Néap day dau kim: co

4. Dong géi

- Don vi déng goi: gom bom tiém, kim tiém, nép chup bao vé€ dugc han kin
trong mot don vi dong goi, sau do dwoc xir ly tiét trung theo quy dinh.

- Han sir dung: t5i thidu 36 thang ké tir ngay san xuét va thoi diém giao hang
khong qua 12 thang ké tir ngay san xudt.

| Chuong 3
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 9. Trich nhiém thi hanh

Téng cuc truéng Téng cuc Dan s6-K& hoach hod gia dinh, Chanh vin phong
B0, cac Cuc trudng, Vu trudng cic Vu, Thanh tra thudc B Y t&€ va Gidm doc S& Y
t& c4c tinh, thanh phd truc thudc Trung wong theo chidc nang, nhi¢ni*vu ¢6 trich.
nhiém huéng din, kiém tra viéc thuc hién Quy dinh nay.
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