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Hµ Néi, ngµy  29  th¸ng  4  n¨m  2010
Th«ng t­
H­íng dÉn c¸c ho¹t ®éng liªn quan ®Õn thuèc h­íng t©m thÇn vµ
 tiÒn chÊt dïng lµm thuèc


C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 188/2007/N§-CP ngµy 27 th¸ng 12 n¨m 2007 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ tæ chøc bé m¸y Bé Y tÕ;


C¨n cø LuËt D­îc sè 34/2005/QH11 ngµy 14 th¸ng 6 n¨m 2005;


C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 79/2006/N§-CP ngµy 09/8/2006 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt D­îc;

C¨n cø LuËt Phßng chèng ma tuý sè 23/2000/QH10 ngµy 19/12/2000;


C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 80/2001/N§-CP ngµy 05/11/2001 cña ChÝnh phñ h­íng dÉn viÖc kiÓm so¸t c¸c ho¹t ®éng hîp ph¸p liªn quan ®Õn ma tuý ë trong n­íc;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 67/2001/N§-CP ngµy 01/10/2001 cña ChÝnh phñ vÒ viÖc ban hµnh c¸c danh môc chÊt ma tuý vµ tiÒn chÊt;


C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 58/2003/N§-CP ngµy 19/5/2003 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh vÒ kiÓm so¸t nhËp khÈu, xuÊt khÈu, vËn chuyÓn qu¸ c¶nh l·nh thæ ViÖt Nam chÊt ma tuý, tiÒn chÊt, thuèc g©y nghiÖn, thuèc h­íng t©m thÇn;


C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 133/2003/N§-CP ngµy 06/11/2003 cña ChÝnh phñ vÒ viÖc bæ sung mét sè chÊt vµo danh môc c¸c chÊt ma tuý vµ tiÒn chÊt ban hµnh kÌm theo NghÞ ®Þnh sè 67/2001/N§-CP ngµy 01/10/2001 cña ChÝnh phñ;


C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 163/2007/N§-CP ngµy 12/11/2007 cña ChÝnh phñ vÒ viÖc söa tªn, bæ sung, chuyÓn, lo¹i bá mét sè chÊt thuéc danh môc c¸c chÊt ma tuý vµ tiÒn chÊt ban hµnh kÌm theo NghÞ ®Þnh sè 67/2001/N§-CP ngµy 01/10/2001 cña ChÝnh phñ;


Bé Y tÕ h­íng dÉn c¸c ho¹t ®éng liªn quan ®Õn thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt dïng lµm thuèc sö dông t¹i ViÖt Nam.
Ch­¬ng I

 Nh÷ng qui  §Þnh chung

§iÒu 1. Ph¹m vi ®iÒu chØnh
1. Th«ng t­ nµy h­íng dÉn c¸c ho¹t ®éng liªn quan ®Õn thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt dïng lµm thuèc (gäi t¾t lµ tiÒn chÊt) sö dông trong lÜnh vùc y tÕ vµ 

trong ph©n tÝch, kiÓm nghiÖm, nghiªn cøu khoa häc quy ®Þnh t¹i Danh môc thuèc h­íng t©m thÇn (Phô lôc I, Phô lôc III), Danh môc tiÒn chÊt dïng lµm thuèc (Phô lôc II, Phô lôc IV) ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ nµy.

2. Thuèc thµnh phÈm gåm nhiÒu ho¹t chÊt mµ trong c«ng thøc cã chøa ho¹t chÊt h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt phèi hîp víi ho¹t chÊt kh¸c (kh«ng ph¶i lµ thuèc g©y nghiÖn, h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt) cã hµm l­îng ho¹t chÊt h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt b»ng hoÆc nhá h¬n hµm l­îng quy ®Þnh t¹i Danh môc thuèc h­íng t©m thÇn ë d¹ng phèi hîp (Phô lôc III) vµ Danh môc tiÒn chÊt dïng lµm thuèc ë d¹ng phèi hîp (Phô lôc IV) ®­îc miÔn thùc hiÖn mét sè ®iÒu kho¶n cña Th«ng t­ nµy trõ c¸c ®iÒu kho¶n sau: §iÒu 4, ®iÓm b kho¶n 1 §iÒu 7, kho¶n 2 §iÒu 9, kho¶n 1 vµ kho¶n 3 §iÒu 11, kho¶n 2 vµ kho¶n 4 §iÒu 12, §iÒu 15, kho¶n 1 §iÒu 20.

§iÒu 2. §èi t­îng ¸p dông

Th«ng t­ nµy ¸p dông ®èi víi c¸c c¸ nh©n, tæ chøc trong n­íc vµ n­íc ngoµi cã ho¹t ®éng liªn quan ®Õn thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt trong lÜnh vùc y tÕ vµ trong ph©n tÝch, kiÓm nghiÖm, nghiªn cøu khoa häc t¹i ViÖt Nam.
§iÒu 3. Kª ®¬n 

ViÖc kª ®¬n thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt cho bÖnh nh©n ngo¹i tró ®­îc thùc hiÖn theo quy ®Þnh cña “Quy chÕ kª ®¬n thuèc trong ®iÒu trÞ ngo¹i tró” do Bé tr­ëng Bé Y tÕ ban hµnh.

§iÒu 4. Nh·n thuèc


Thùc hiÖn theo quy ®Þnh cña Th«ng t­ h­íng dÉn ghi nh·n thuèc do Bé tr­ëng Bé Y tÕ ban hµnh.

§iÒu 5. Giao nhËn
Khi xuÊt kho, nhËp kho thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt: ph¶i tiÕn hµnh kiÓm tra ®èi chiÕu tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng, sè l­îng, sè l« s¶n xuÊt, h¹n dïng, chÊt l­îng thuèc vÒ mÆt c¶m quan; ng­êi giao, ng­êi nhËn ph¶i ký vµ ghi râ hä tªn vµo chøng tõ xuÊt kho, nhËp kho.

§iÒu 6. VËn chuyÓn
1. Trong qu¸ tr×nh vËn chuyÓn: Thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i ®­îc ®ãng gãi, niªm phong vµ cã biÖn ph¸p ®¶m b¶o an toµn, kh«ng ®Ó thÊt tho¸t trong qu¸ tr×nh vËn chuyÓn; trªn bao b× cÇn ghi râ n¬i xuÊt, n¬i nhËp, tªn thuèc, sè l­îng thuèc.

2. Ng­êi ®øng ®Çu c¬ së cã thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i cã v¨n b¶n giao cho ng­êi cña c¬ së m×nh chÞu tr¸ch nhiÖm vËn chuyÓn thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt; Ng­êi chÞu tr¸ch nhiÖm vËn chuyÓn thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i cã giÊy tê nªu trªn, chøng minh th­ nh©n d©n (hoÆc giÊy tê tïy th©n hîp ph¸p), ho¸ ®¬n b¸n hµng hoÆc phiÕu xuÊt kho; chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ chÊt l­îng thuèc vÒ mÆt c¶m quan, sè l­îng, chñng lo¹i thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt trong qu¸ tr×nh vËn chuyÓn vµ giao ®Çy ®ñ cho ng­êi cã tr¸ch nhiÖm gi÷ thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt.
3. Tr­êng hîp c¬ së kinh doanh thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cÇn thuª vËn chuyÓn thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt. Bªn thuª vµ bªn nhËn vËn chuyÓn ph¶i ký hîp ®ång b»ng v¨n b¶n, trong ®ã nªu râ c¸c ®iÒu kiÖn liªn quan ®Õn b¶o qu¶n, vËn chuyÓn thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt theo quy ®Þnh. Bªn nhËn vËn chuyÓn ph¶i ®¸p øng c¸c ®iÒu kiÖn ®ã trong qu¸ tr×nh vËn chuyÓn; b¶o ®¶m thuèc kh«ng bÞ thÊt tho¸t.

Bªn thuª vµ bªn nhËn vËn chuyÓn ph¶i chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ c¸c vÊn ®Ò liªn quan ®Õn thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt trong qu¸ tr×nh vËn chuyÓn.

§iÒu 7. B¸o c¸o 


1. B¸o c¸o xuÊt khÈu, nhËp khÈu:

a)  Thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt: ChËm nhÊt m­êi ngµy sau khi xuÊt khÈu, nhËp khÈu thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt c¬ së xuÊt nhËp khÈu b¸o c¸o (MÉu sè 1A, MÉu sè 1B) tíi Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc) vµ Bé C«ng An (V¨n phßng th­êng trùc phßng chèng ma tuý);

b) Thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt d¹ng phèi hîp quy ®Þnh t¹i kho¶n 2 §iÒu 1 cña Th«ng t­ nµy: H»ng n¨m, c¬ së ph¶i b¸o c¸o sè l­îng xuÊt khÈu, nhËp khÈu (MÉu sè 2A, MÉu sè 2B) tíi Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc); chËm nhÊt lµ ngµy 15 th¸ng 01 n¨m sau.


2. B¸o c¸o tån kho, sö dông: 


a) C¸c c¬ së kinh doanh, sö dông thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt: ph¶i kiÓm kª tån kho, b¸o c¸o th¸ng, b¸o c¸o 6 th¸ng, b¸o c¸o n¨m (MÉu sè 3A, MÉu sè 3B) vµ göi tíi c¬ quan xÐt duyÖt dù trï, cÊp phÐp xuÊt nhËp khÈu; b¸o c¸o ®­îc nép chËm nhÊt lµ ngµy 15 th¸ng sau (nÕu lµ b¸o c¸o th¸ng), ngµy 15 th¸ng 7 (nÕu lµ b¸o c¸o 6 th¸ng ®Çu n¨m) hoÆc ngµy 15 th¸ng 01 n¨m sau (nÕu lµ b¸o c¸o n¨m);
b) Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ​­¬ng:  b¸o c¸o t×nh h×nh sö dông thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cña c¸c c¬ së trªn ®Þa bµn m×nh (MÉu sè 4); Côc Qu©n y- Bé Quèc phßng b¸o c¸o t×nh h×nh sö dông thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt hµng n¨m cña ngµnh m×nh (MÉu sè 3A) tíi Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc); b¸o c¸o ®­îc nép chËm nhÊt lµ ngµy 30 th¸ng 01 n¨m sau.


3.  B¸o c¸o ®ét xuÊt:


C¸c c¬ së kinh doanh, sö dông thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt ®Òu ph¶i b¸o c¸o khÈn tíi c¬ quan xÐt duyÖt dù trï trong tr­êng hîp nhÇm lÉn, thÊt tho¸t hoÆc khi cã nghi ngê thÊt tho¸t. Khi nhËn ®­îc b¸o c¸o khÈn, c¬ quan xÐt duyÖt dù trï ph¶i tiÕn hµnh thÈm tra vµ cã biÖn ph¸p xö lý thÝch hîp ; 

Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng tËp hîp vµ b¸o c¸o khÈn tíi Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc). 

§iÒu 8. L­u gi÷ hå s¬, sæ s¸ch

1. C¸c c¬ së kinh doanh, pha chÕ, cÊp ph¸t thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt ph¶i ghi chÐp, theo dâi vµ l­u gi÷ c¸c tµi liÖu liªn quan ®Õn nguyªn liÖu thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt, thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt sau khi thuèc hÕt h¹n sö dông Ýt nhÊt lµ hai n¨m.
2. HÕt thêi h¹n l­u tr÷ trªn, ng­êi ®øng ®Çu c¬ së lËp héi ®ång ®Ó huû, lËp biªn b¶n huû vµ l­u biªn b¶n hñy t¹i c¬ së. 

§iÒu 9. Huû thuèc

1. Nguyªn liÖu, thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt qu¸ h¹n dïng, kÐm chÊt l­îng, hÕt thêi gian l­u mÉu, thuèc nhËn l¹i tõ c¸c khoa ®iÒu trÞ, thuèc nhËn l¹i do ng­êi bÖnh tö vong cÇn ph¶i huû, c¬ së thùc hiÖn viÖc huû thuèc nh­ sau: 

a) Cã v¨n b¶n ®Ò nghÞ huû thuèc göi c¬ quan xÐt duyÖt dù trï. §¬n ®Ò nghÞ huû thuèc ph¶i ghi râ tªn thuèc, nång ®é- hµm l­îng, sè l­îng, lý do xin huû, ph­¬ng ph¸p huû. ViÖc huû thuèc chØ ®­îc thùc hiÖn sau khi ®­îc c¬ quan xÐt duyÖt dù trï phª duyÖt;
b) Thµnh lËp héi ®ång huû thuèc do ng­êi ®øng ®Çu c¬ së quyÕt ®Þnh. Héi ®ång cã Ýt nhÊt 03 ng­êi, trong ®ã ph¶i cã c¸n bé phô tr¸ch c¬ së;
c) LËp biªn b¶n sau khi huû thuèc vµ l­u t¹i c¬ së;

d) Sau khi huû thuèc, ph¶i göi b¸o c¸o viÖc hñy thuèc lªn c¬ quan duyÖt dù trï (kÌm theo biªn b¶n huû thuèc);
2. C¸c lo¹i d­ phÈm, phÕ phÈm trong qu¸ tr×nh s¶n xuÊt thuèc thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cÇn huû, ph¶i ®­îc tËp hîp vµ huû nh­ quy ®Þnh t¹i ®iÓm b vµ ®iÓm c kho¶n 1 cña §iÒu nµy.   

3. C¸c lo¹i bao b× trùc tiÕp ®ùng thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt kh«ng sö dông n÷a ph¶i tËp hîp vµ hñy nh­ quy ®Þnh t¹i ®iÓm b vµ ®iÓm c kho¶n 1 cña §iÒu nµy.

4. ViÖc huû thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt ph¶i riªng biÖt víi c¸c thuèc kh¸c. ViÖc huû thuèc ph¶i ®¶m b¶o triÖt ®Ó, an toµn cho ng­êi, sóc vËt vµ tr¸nh « nhiÔm m«i tr­êng theo c¸c quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ b¶o vÖ m«i tr­êng.   

§iÒu 10. Pha chÕ, sö dông thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt t¹i c¬ së nghiªn cøu, ®µo t¹o chuyªn ngµnh Y- d­îc.

1. C¬ së nghiªn cøu, ®µo t¹o chuyªn ngµnh Y- d­îc ®­îc pha chÕ, sö dông thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt phôc vô c«ng t¸c gi¶ng d¹y vµ nghiªn cøu khoa häc; ph¶i cã D­îc sÜ ®¹i häc gi¸m s¸t vµ chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ chÕ ®é ghi chÐp sæ pha chÕ, sè xuÊt nhËp vµ b¸o c¸o theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ nµy. 

2. Thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt pha chÕ xong ph¶i ®­îc ®ãng gãi, d¸n nh·n ngay ®Ó tr¸nh nhÇm lÉn. Nh·n Ýt nhÊt ph¶i cã th«ng tin sau: Tªn c¬ së, tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng (dung tÝch), ng­êi pha, ng­êi gi¸m s¸t, ngµy pha chÕ.

3. Thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt ph¶i ®­îc b¶o qu¶n ë tñ riªng, cã c¸c trang thiÕt bÞ, biÖn ph¸p ®Ó ®¶m b¶o an toµn, chèng thÊt tho¸t. 

Ch­¬ng II

 kinh doanh thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt 

§iÒu 11. Nguyªn t¾c chung
1. C¸c c¬ së s¶n xuÊt, xuÊt khÈu, nhËp khÈu, b¸n bu«n, b¸n lÎ thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i ®¸p øng c¸c ®iÒu kiÖn kinh doanh thuèc theo quy ®Þnh Ch­¬ng II LuËt D­îc vµ Ch­¬ng IV NghÞ ®Þnh cña ChÝnh phñ sè 79/2006/N§-CP ngµy 09/8/2006 quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh mét sè ®iÒu cña LuËt D­îc vµ tu©n thñ c¸c quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ nµy.
2. C¸c c¬ së kinh doanh thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i x©y dùng vµ thùc hiÖn theo c¸c quy tr×nh thao t¸c chuÈn (SOP) d­íi d¹ng v¨n b¶n cho tÊt c¶ c¸c ho¹t ®éng chuyªn m«n phï hîp víi tõng lo¹i h×nh kinh doanh ®Ó mäi nh©n viªn ¸p dông, tèi thiÓu ph¶i cã c¸c quy tr×nh sau: 

a) Quy tr×nh xuÊt khÈu, nhËp khÈu, mua, b¸n thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt;
b) Quy tr×nh b¶o qu¶n thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt;
c) Quy tr×nh giao nhËn, vËn chuyÓn thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt;
d) Quy tr×nh huû thuèc thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt, thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt, d­ phÈm, phÕ phÈm, bao b× trùc tiÕp).
ViÖc x©y dùng SOP ph¶i ®¸p øng c¸c quy ®Þnh nh­ sau:


- §¶m b¶o an toµn, kh«ng ®­îc lµm thÊt tho¸t thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt dïng lµm thuèc;


- Tõng c«ng ®o¹n ph¶i cã bµn giao b»ng sæ s¸ch, cã ký x¸c nhËn nh»m x¸c ®Þnh râ tr¸ch nhiÖm cña tõng c¸ nh©n trong mçi c«ng ®o¹n;
3. TÊt c¶ c¸c nh©n viªn tham gia vµo viÖc kinh doanh thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i ®­îc ®µo t¹o ban ®Çu vµ ®µo t¹o liªn tôc vÒ c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt vµ c¸c quy tr×nh thao t¸c chuÈn liªn quan ®Õn thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt dïng lµm thuèc; hå s¬ ®µo t¹o ph¶i ®­îc l­u gi÷ t¹i c¬ së.

4. B¶o qu¶n: C¬ së s¶n xuÊt, xuÊt khÈu, nhËp khÈu, b¸n bu«n ph¶i cã kho ®¹t tiªu chuÈn thùc hµnh tèt b¶o qu¶n thuèc (GSP) do Bé Y tÕ ban hµnh; trong ®ã kho b¶o qu¶n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i cã kho¸ ch¾c ch¾n, cã c¸c biÖn ph¸p ®¶m b¶o an toµn, kh«ng ®Ó thÊt tho¸t. NÕu kh«ng cã kho riªng th× thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i ®Ó mét khu vùc riªng biÖt trong kho ®¹t GSP, cã kho¸ ch¾c ch¾n vµ c¸c biÖn ph¸p ®¶m b¶o an toµn chèng thÊt tho¸t.
§iÒu 12.  S¶n xuÊt


1. Hµng n¨m, Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc) c¨n cø vµo t×nh h×nh thùc tiÔn ®Ó ban hµnh danh s¸ch c¸c c¬ së ®­îc phÐp s¶n xuÊt thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt. 
2. C¸c c¬ së s¶n xuÊt thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i tu©n thñ c¸c quy ®Þnh sau:


a) §¹t tiªu chuÈn thùc hµnh tèt s¶n xuÊt thuèc (GMP) phï hîp víi tõng d¹ng bµo chÕ Ýt nhÊt 02 n¨m;
b) Nh©n sù: 



- Thñ kho: d­îc sÜ ®¹i häc hoÆc d­îc sÜ trung häc ®­îc uû quyÒn (thñ tr­ëng ®¬n vÞ uû quyÒn b»ng v¨n b¶n, mçi lÇn uû quyÒn kh«ng qu¸ 12 th¸ng);
- Ng­êi gi¸m s¸t qu¸ tr×nh nghiªn cøu, s¶n xuÊt, ph©n tÝch, kiÓm nghiÖm vµ chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ chÕ ®é ghi chÐp, b¸o c¸o: D­îc sÜ ®¹i häc cã thêi gian hµnh nghÒ Ýt nhÊt 02 n¨m trë lªn t¹i c¬ së s¶n xuÊt thuèc.

c) Hå s¬, sæ s¸ch:


 - Sæ pha chÕ thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 5);

- Sæ theo dâi xuÊt, nhËp thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 6A);

- Sæ theo dâi xuÊt thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt d¹ng phèi hîp quy ®inh t¹i kho¶n 2 §iÒu 1 cña Th«ng t­ nµy (MÉu sè 6B);

- PhiÕu xuÊt kho thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 7);

3. Ph¹m vi ho¹t ®éng cña c¬ së s¶n xuÊt thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt:


a) Mua, nhËp khÈu nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ®Ó s¶n xuÊt thuèc cã chøa ho¹t chÊt h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cña chÝnh doanh nghiÖp m×nh;


b) XuÊt khÈu thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cña chÝnh doanh nghiÖp m×nh;

c) B¸n thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt do m×nh s¶n xuÊt cho c¸c c¬ së quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu 13 cña Th«ng t­ nµy.
4. Khi cã nhu cÇu nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt ®Ó nghiªn cøu s¶n xuÊt mÆt hµng míi ®¨ng ký l­u hµnh, c¬ së s¶n xuÊt ph¶i cã ®¬n ®Ò nghÞ mua/nhËp khÈu nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt (MÉu sè 8A); vµ b¸o c¸o chi tiÕt sè l­îng nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ®· dïng ®Ó nghiªn cøu, s¶n xuÊt thö (MÉu sè 8B).

§iÒu 13. XuÊt nhËp khÈu - B¸n bu«n
1. C«ng ty D­îc phÈm Trung ­¬ng 1, C«ng ty D­îc phÈm Trung ­¬ng 2, C«ng ty D­îc Trung ­¬ng 3, C«ng ty D­îc Sµi Gßn, C«ng ty cæ phÇn xuÊt nhËp khÈu y tÕ thµnh phè Hå ChÝ Minh (YTECO), C«ng ty cæ phÇn D­îc - ThiÕt bÞ y tÕ Hµ Néi (HAPHARCO) chÞu tr¸ch nhiÖm cung øng nguyªn liÖu vµ thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cho c¸c c¬ së kinh doanh, sö dông trong c¶ n­íc.

2. Nh©n sù: Thñ kho ph¶i lµ d­îc sÜ ®¹i häc hoÆc d­îc sÜ trung häc ®­îc uû quyÒn (thñ tr­ëng ®¬n vÞ uû quyÒn b»ng v¨n b¶n, mçi lÇn uû quyÒn kh«ng qu¸ 12 th¸ng).

3. Hå s¬, sæ s¸ch:

a) Sæ theo dâi xuÊt, nhËp thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 6A);

b) PhiÕu xuÊt kho thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 7);

c) C¸c chøng tõ liªn quan ®Õn viÖc xuÊt khÈu, nhËp khÈu, mua b¸n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt.
4. Ph¹m vi ho¹t ®éng:

a) XuÊt khÈu, nhËp khÈu nguyªn liÖu vµ thuèc thµnh phÈm thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt;
b) Mua thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cña c¸c c¬ së s¶n xuÊt;


c) B¸n thuèc thµnh phÈm thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cho c¬ së b¸n bu«n, c¬ së b¸n lÎ thuèc g©y nghiÖn, c¬ së y tÕ, c¬ së nghiªn cøu, ®µo t¹o chuyªn ngµnh Y- d­îc, trung t©m cai nghiÖn trong c¶ n­íc;


d) B¸n nguyªn liÖu thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cho c¸c c¬ së ®­îc phÐp s¶n xuÊt, pha chÕ thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt.

5. C¸c c«ng ty d­îc phÈm tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng (bao gåm c¶ doanh nghiÖp nhµ n­íc vµ doanh nghiÖp nhµ n­íc sau cæ phÇn hãa) ®­îc mua thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt tõ c¸c c«ng ty d­îc quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 cña §iÒu nµy ®Ó cung øng cho c¸c c¸c c¬ së y tÕ, c¬ së nghiªn cøu, ®µo t¹o chuyªn ngµnh Y- d­îc, trung t©m cai nghiÖn trªn ®Þa bµn.

6. D­îc sÜ ®¹i häc hoÆc d­îc sÜ trung häc ®­îc uû quyÒn (thñ tr­ëng ®¬n vÞ uû quyÒn b»ng v¨n b¶n, mçi lÇn uû quyÒn kh«ng qu¸ 12 th¸ng) trùc tiÕp b¸n bu«n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt.

§iÒu 14. B¸n lÎ
1. Nhµ thuèc, quÇy thuèc.

a) §¹t tiªu chuÈn thùc hµnh tèt nhµ thuèc (GPP);
b) D­îc sÜ ®¹i häc chñ nhµ thuèc hoÆc d­îc sÜ trung häc chñ quÇy thuèc trùc tiÕp qu¶n lý vµ b¸n lÎ thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt;
c) B¶o qu¶n: thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i ®­îc b¶o qu¶n trong tñ riªng cã kho¸ ch¾c ch¾n, cã c¸c biÖn ph¸p ®¶m b¶o an toµn, kh«ng ®Ó thÊt tho¸t; 
NÕu sè l­îng thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt Ýt, cã thÓ ®Ó cïng tñ víi thuèc g©y nghiÖn nh­ng ph¶i ®Ó ng¨n riªng, tr¸nh nhÇm lÉn; cã kho¸ ch¾c ch¾n, cã c¸c biÖn ph¸p ®¶m b¶o an toµn, kh«ng ®Ó thÊt tho¸t;
d) Hå s¬, sæ s¸ch: Sæ theo dâi xuÊt, nhËp thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 6A); PhiÕu xuÊt kho thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cña n¬i cung cÊp thuèc;
®) Ph¹m vi ho¹t ®éng:

- Mua thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt vµ b¸n lÎ theo quy ®Þnh t¹i Quy chÕ kª ®¬n thuèc trong ®iÒu trÞ ngo¹i tró;

- Kh«ng ®­îc mua, b¸n nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt;
2. §¹i lý b¸n thuèc cña doanh nghiÖp, tñ thuèc tr¹m y tÕ x·:

a) C¬ së vËt chÊt: QuÇy, tñ ph¶i cã kho¸ ch¾c ch¾n; Thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i ®­îc s¾p xÕp ë vÞ trÝ ®¶m b¶o an toµn, tr¸nh nhÇm lÉn;
b) Hå s¬, sæ s¸ch : Sæ theo dâi xuÊt, nhËp thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 6A);
c) Ph¹m vi ho¹t ®éng: 

- §¹i lý b¸n thuèc cña doanh nghiÖp ®­îc phÐp b¸n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt trong Danh môc thuèc thiÕt yÕu ViÖt Nam;

- Tñ thuèc tr¹m y tÕ x· ®­îc phÐp b¸n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt trong danh môc thuèc thiÕt yÕu dïng cho tuyÕn y tÕ cÊp x· trong Danh môc thuèc thiÕt yÕu ViÖt Nam;
Ch­¬ng III

pha chÕ, CÊp ph¸t, sö dông, b¶o qu¶n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt  ë c¸c c¬ së  y tÕ, trung t©m cai NghiÖn
§iÒu 15. Pha chÕ.

1. C¬ së y tÕ cã chøc n¨ng kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh cã chøc n¨ng pha chÕ thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i bè trÝ khu vùc pha chÕ ®¸p øng c¸c ®iÒu kiÖn sau:


a)  C¬ së vËt chÊt: 


- Phßng pha chÕ: cã trÇn chèng bôi, nÒn vµ t­êng nhµ b»ng vËt liÖu dÔ vÖ sinh, khi cÇn thiÕt cã thÓ thùc hiÖn c«ng viÖc tÈy trïng. Phßng ph¶i ®­îc x©y dùng ë n¬i tho¸ng m¸t, riªng biÖt, an toµn, c¸ch xa nguån « nhiÔm. DiÖn tÝch mÆt b»ng tèi thiÓu lµ 10m2. C¸c bé phËn ph¶i bè trÝ theo nguyªn t¾c mét chiÒu;

- Cã chç röa tay, röa dông cô pha chÕ;


- Cã ®ñ dông cô phï hîp víi viÖc pha chÕ, b¶o qu¶n vµ kiÓm nghiÖm thuèc;

b) Nh©n lùc:


- Ng­êi gi¸m s¸t vµ chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ chÕ ®é ghi chÐp, b¸o c¸o, kiÓm tra chÊt l­îng thuèc sau khi pha chÕ: D​­îc sÜ ®¹i häc;


- Ng­êi gi÷ thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt sau khi pha chÕ: D­îc sÜ trung häc trë lªn;

c) §ãng gãi, d¸n nh·n, b¶o qu¶n: 

- Thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt pha chÕ xong  ph¶i ®­îc ®ãng gãi, d¸n nh·n ngay ®Ó tr¸nh nhÇm lÉn. Nh·n Ýt nhÊt ph¶i cã th«ng tin sau: Tªn c¬ së, tªn thuèc, d¹ng bµo chÕ, ho¹t chÊt, nång ®é hoÆc hµm l­îng, ng­êi pha, ng­êi gi¸m s¸t, ngµy pha chÕ; 

- Thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i ®­îc b¶o qu¶n ë tñ riªng: cã c¸c biÖn ph¸p, trang thiÕt bÞ ®Ó ®¶m b¶o an toµn, chèng thÊt tho¸t;
 
d) Hå s¬, sæ s¸ch: 


- Sæ pha chÕ thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 5); 


- Sæ kiÓm tra kiÓm so¸t chÊt l­îng thuèc;

- Quy tr×nh pha chÕ thuèc theo ®¬n;

- Ph¶i cã néi quy, quy tr×nh thao t¸c chuÈn (SOP) trong pha chÕ thuèc.


2. Ph¹m vi ho¹t ®éng:


a) Thuèc pha chÕ chØ cÊp ph¸t theo ®¬n cho ng­êi bÖnh ®iÒu trÞ néi tró vµ ngo¹i tró cña chÝnh c¬ së;

b) ChØ ®­îc pha chÕ c¸c thuèc cã c«ng thøc, quy tr×nh pha chÕ, tiªu chuÈn chÊt l­îng ®­îc ng­êi ®óng ®Çu c¬ së phª duyÖt vµ chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ tÝnh an toµn vµ hiÖu qu¶  cña thuèc;

c) Kh«ng ®­îc pha chÕ thuèc tiªm.

§iÒu 16. CÊp ph¸t, sö dông



1. Khoa d­îc ph¸t thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cho c¸c khoa ®iÒu trÞ theo PhiÕu lÜnh thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 9) vµ trùc tiÕp cÊp ph¸t thuèc cho ng­êi bÖnh ®iÒu trÞ ngo¹i tró. Tr­ëng khoa d­îc hoÆc d­îc sÜ ®¹i häc ®­îc tr­ëng khoa d­îc uû quyÒn b»ng v¨n b¶n ký duyÖt phiÕu lÜnh thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cña c¸c khoa ®iÒu trÞ.  

T¹i c¸c khoa ®iÒu trÞ, sau khi nhËn thuèc tõ khoa d­îc, ®iÒu d­ìng viªn ®­îc ph©n c«ng nhiÖm vô ph¶i ®èi chiÕu tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng, sè l­îng thuèc tr­íc lóc tiªm hoÆc ph¸t cho ng­êi bÖnh.

Thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt thõa do kh«ng sö dông hÕt hoÆc do ng­êi bÖnh chuyÓn viÖn hoÆc tö vong, khoa ®iÒu trÞ ph¶i lµm giÊy tr¶ l¹i khoa d­îc. Tr­ëng khoa d­îc c¨n cø t×nh h×nh cô thÓ ®Ó quyÕt ®Þnh t¸i sö dông hoÆc huû theo qui ®Þnh vµ lËp biªn b¶n l­u t¹i khoa d­îc.
Khoa d­îc ph¶i theo dâi vµ ghi chÐp ®Çy ®ñ sè l­îng thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt xuÊt, nhËp, tån kho (MÉu sè 6A)
2. §èi víi tñ thuèc trùc, tñ thuèc cÊp cøu ë c¸c khoa, phßng trong c¸c c¬ së y tÕ cã sö dông thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt do ®iÒu d­ìng viªn trùc gi÷ vµ cÊp ph¸t theo y lÖnh. Khi ®æi ca trùc, ng­êi gi÷ thuèc cña ca trùc tr­íc ph¶i bµn giao thuèc vµ sæ theo dâi cho ng­êi gi÷ thuèc cña ca trùc sau.

3. Trung t©m cai nghiÖn: d­îc sÜ trung häc trë lªn chÞu tr¸ch nhiÖm tiÕp nhËn, qu¶n lý, cÊp ph¸t thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt.

§iÒu 17. B¶o qu¶n
1. B¶o qu¶n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt t¹i khoa d­îc:

a) C¬ së vËt chÊt: Thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i ®­îc b¶o qu¶n trong kho tu©n thñ c¸c quy ®Þnh vÒ thùc hµnh tèt b¶o qu¶n thuèc; Kho, tñ b¶o qu¶n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cã kho¸ ch¾c ch¾n, ®­îc trang bÞ thÝch hîp ®Ó ®¶m b¶o an toµn, chèng thÊt tho¸t. NÕu kh«ng cã kho, tñ riªng, thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cã thÓ ®Ó cïng kho, tñ víi thuèc g©y nghiÖn nh­ng ph¶i s¾p xÕp riªng biÖt ®Ó tr¸nh nhÇm lÉn.
  b) Thñ kho: d­îc sÜ trung häc trë lªn.

2. B¶o qu¶n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt t¹i tñ thuèc trùc, tñ thuèc cÊp cøu: Thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ë tñ thuèc trùc, tñ thuèc cÊp cøu ph¶i ®Ó ë mét ng¨n hoÆc « riªng, tñ cã kho¸ ch¾c ch¾n. Sè l­îng, chñng lo¹i thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ®Ó t¹i tñ thuèc trùc, tñ thuèc cÊp cøu do ng­êi ®øng ®Çu c¬ së quy ®Þnh b»ng v¨n b¶n.
Ch­¬ng IV

Hå S¥, THñ TôC vÒ DỰ TRÙ, MUA B¸N, XUÊT NHËP KHÈU

§iÒu 18. Dù trï. 

1. H»ng n¨m, c¸c c¬ së kinh doanh, sö dông thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ph¶i lËp dù trï mua thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (MÉu sè 10). Dù trï ®­îc lµm thµnh 4 b¶n (c¬ quan duyÖt dù trï l­u 2 b¶n, ®¬n vÞ gi÷ 1 b¶n, n¬i b¸n 1 b¶n). 


2. C¸c c¬ së kinh doanh, sö dông thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt chØ ®­îc phÐp mua, b¸n, cÊp ph¸t, sö dông thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt khi cã dù trï ®· ®­îc phª duyÖt theo quy ®Þnh t¹i §iÒu 19 cña Th«ng t­ nµy.

3. Ng­êi ®øng ®Çu c¬ së chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ sè l­îng thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt dù trï, sè l­îng thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt ph¶i phï hîp víi nhu cÇu sö dông cña ®¬n vÞ; khi dù trï sè l­îng thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt v­ît qu¸ 50% so víi sè l­îng sö dông kú tr­íc: c¬ së dù trï ph¶i gi¶i thÝch râ lý do. 

Tr­êng hîp sè l­îng thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt ®· mua theo dù trï kh«ng ®¸p øng ®ñ nhu cÇu sö dông, c¸c c¬ së cã thÓ dù trï bæ sung vµ gi¶i thÝch lý do.

4. Trong vßng 07 ngµy lµm viÖc kÓ tõ khi nhËn ®­îc b¶n dù trï hîp lÖ, c¬ quan xÐt duyÖt dù trï sÏ xem xÐt phª duyÖt b¶n dù trï hoÆc cã c«ng v¨n tr¶ lêi, nªu râ lý do kh«ng ®­îc phª duyÖt.

§iÒu 19. DuyÖt dù trï

1. Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d­îc):

a) DuyÖt dù trï nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cho c¬ së s¶n xuÊt thuèc, c¬ së y tÕ, c¬ së nghiªn cøu, c¬ së ®µo t¹o chuyªn ngµnh Y- d­îc, trung t©m cai nghiÖn.

b) DuyÖt dù trï thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cho c¸c c¬ së quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 §iÒu 13 cña Th«ng t­ nµy.

c) DuyÖt dù trï thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cho c¬ së kh«ng thuéc ngµnh y tÕ qu¶n lý nh­ng cã nhu cÇu mua thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt ®Ó nghiªn cøu khoa häc. Khi lËp b¶n dù trï, c¬ së ph¶i göi kÌm theo c«ng v¨n gi¶i thÝch lý do vµ ®­îc ng­êi ®øng ®Çu c¬ quan cÊp Vô, Côc trë lªn cã chøc n¨ng qu¶n lý trùc tiÕp x¸c nhËn.

d) DuyÖt dù trï thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt cho Côc Qu©n y- Bé Quèc phßng.
2. Së Y tÕ tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng duyÖt dù trï thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cho c¬ së b¸n bu«n, b¸n lÎ thuèc, c¬ së y tÕ, c¬ së nghiªn cøu, c¬ së ®µo t¹o chuyªn ngµnh Y-d­îc, trung t©m cai nghiÖn trªn ®Þa bµn. Tïy theo tõng ®Þa ph­¬ng, Së Y tÕ cã thÓ ph©n cÊp, ñy quyÒn cho  Phßng y tÕ quËn, huyÖn, thÞ x· hoÆc Trung t©m Y tÕ quËn, huyÖn, thÞ x· (nÕu cã c¸n bé chuyªn m«n d­îc) duyÖt dù trï thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cho tr¹m y tÕ x·, ph­êng, thÞ trÊn.

3. Côc Qu©n y- Bé Quèc phßng duyÖt dù trï thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt cho c¸c bÖnh viÖn, ®¬n vÞ trùc thuéc Bé Quèc phßng. 
 4. Tr­ëng khoa ®iÒu trÞ, tr­ëng phßng kh¸m ký duyÖt PhiÕu lÜnh thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt cho khoa phßng m×nh (MÉu sè 9). Tr­ëng khoa d­îc ký duyÖt PhiÕu lÜnh thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt cho ca trùc cña khoa d­îc.

§iÒu 20. Hå s¬, thñ tôc vÒ xuÊt khÈu, nhËp khÈu

1. Hå s¬, thñ tôc xuÊt khÈu, nhËp khÈu thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt thùc hiÖn theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ h­íng dÉn ho¹t ®éng xuÊt khÈu nhËp khÈu thuèc vµ bao b× tiÕp xóc trùc tiÕp víi thuèc hiÖn hµnh cña Bé Y tÕ.

2. GiÊy phÐp xuÊt khÈu, nhËp khÈu thuèc h­íng t©m thÇn mµu xanh vµ tiÒn chÊt mµu hång ®­îc cÊp cho tõng lÇn nhËp khÈu, xuÊt khÈu vµ cã gi¸ trÞ trong thêi h¹n tèi ®a 01 n¨m kÓ tõ ngµy ký.

3. GiÊy phÐp xuÊt khÈu, nhËp khÈu ®​­îc göi cho doanh nghiÖp xin nhËp khÈu, xuÊt khÈu; V¨n phßng th­êng trùc phßng chèng ma tuý ViÖt Nam, Chi Côc H¶i quan cöa khÈu n¬i lµm thñ tôc xuÊt khÈu, nhËp khÈu; Bé Tµi ChÝnh; Uû ban kiÓm so¸t ma tuý quèc tÕ; C¬ quan qu¶n lý n­íc nhËp khÈu (®èi víi giÊy phÐp xuÊt khÈu).

4. Nguyªn liÖu, thµnh phÈm thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt chØ ®­îc phÐp xuÊt khÈu, nhËp khÈu qua cöa khÈu Quèc tÕ cña ViÖt Nam.

Ch­¬ng V

Thanh tra - KiÓm tra - Xö lý vi ph¹m

§iÒu 21. KiÓm tra, thanh tra

  1. Côc Qu¶n lý d­îc, Thanh tra Bé Y tÕ tæ chøc kiÓm tra, thanh tra viÖc thùc hiÖn Th«ng t­ nµy theo thÈm quyÒn ®èi víi c¸c tæ chøc, c¸ nh©n tham gia c¸c ho¹t ®éng liªn quan ®Õn thuèc h­íng t©m thÇn vµ tiÒn chÊt trªn l·nh thæ ViÖt Nam.

2. Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng chÞu tr¸ch nhiÖm kiÓm tra, thanh tra viÖc thùc hiÖn Th«ng t­ nµy trong ph¹m vi ®Þa ph­¬ng m×nh qu¶n lý.

§iÒu 22. Xö lý vi ph¹m

Mäi hµnh vi vi ph¹m Th«ng t­ nµy, tuú møc ®é vµ tÝnh chÊt vi ph¹m sÏ bÞ xö ph¹t hµnh chÝnh hoÆc bÞ t¹m ngõng cÊp, thu håi giÊy phÐp hoÆc bÞ truy cøu tr¸ch nhiÖm h×nh sù theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt.

Ch­¬ng VI
§iÒu kho¶n thi hµnh

§iÒu 23. Lé tr×nh thùc hiÖn

C¸c nhµ thuèc, quÇy thuèc tiÕp tôc ®­îc mua, b¸n thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt theo lé tr×nh b¾t buéc triÓn khai ¸p dông c¸c nguyªn t¾c, tiªu chuÈn “Thùc hµnh tèt nhµ thuèc” theo quy ®Þnh cña Bé Y tÕ.

§iÒu 24. HiÖu lùc thi hµnh


1. Th«ng t­ nµy cã hiÖu lùc thi hµnh sau 45 ngày kÓ tõ ngµy ký
. B·i bá c¸c QuyÕt ®Þnh sè 3047/2001/Q§-BYT ngµy 12/7/2001 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vÒ viÖc ban hµnh Quy chÕ Qu¶n lý thuèc h­íng t©m thÇn, Danh môc thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt dïng lµm thuèc vµ Danh môc thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt dïng lµm thuèc ë d¹ng phèi hîp; QuyÕt ®Þnh sè 1443/2002/Q§-BYT ngµy 25/4/2002 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vÒ söa ®æi, bæ sung mét sè §iÒu cña Quy chÕ Qu¶n lý thuèc h­íng t©m thÇn ban hµnh kÌm theo QuyÕt ®Þnh sè 3047/2001/Q§-BYT ngµy 12/7/2001 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ; QuyÕt ®Þnh sè 71/2004/Q§-BYT ngµy 09/01/2004 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vÒ söa ®æi, bæ sung mét sè chÊt vµo Danh môc   

thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt cña Quy chÕ Qu¶n lý thuèc h­íng t©m thÇn ban hµnh kÌm theo QuyÕt ®Þnh sè 3047/2001/Q§-BYT ngµy 12/7/2001 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ.
2. Cục Quản lý dược, các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế , Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Tổng Công ty Dược Việt Nam; các tổ chức, cá nhân có hoạt động liên quan đến thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt  và các tổ chức, cá nhân nước ngoài cung cấp thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt  vào Việt Nam; các cơ sở y tế, cơ sở nghiên cứu, đào tạo chuyên ngành Y- dược có trách nhiệm thực hiện Thông tư này. 

Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn, vướng mắc đề nghị các đơn vị báo cáo về Bộ Y tế (Cục Quản lý dược) để xem xét, giải quyết./.
	N¬i nhËn:          
- V¨n phßng ChÝnh phñ ( Phßng C«ng b¸o, Website CP);
- Website Bé Y tÕ;

- Bé T­ ph¸p (Côc kiÓm tra VBQPPL);

- Bé Tµi chÝnh (Tæng Côc H¶i quan);

- Bé C«ng Th­¬ng;

- Bé tr­ëng, c¸c Thø tr­ëng Bé Y tÕ;



- V¨n phßng th­êng trùc phßng chèng ma tuý- Bé C«ng an;

- Tæng C«ng ty d­îc ViÖt Nam;

- C¸cVô, Côc chøc n¨ng cã liªn quan thuéc Bé Y tÕ;

- Së Y tÕ c¸c tØnh TP trùc thuéc TW;

- C¸c c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh trùc thuéc Bé Y tÕ;

- Côc Qu©n y- Bé Quèc phßng; 

- Côc Y tÕ - Bé C«ng an;

- Côc Y tÕ GTVT - Bé GTVT;
- L­u: VT, PC, QLD (02b). 

	KT. Bé tr­ëng

Thø tr­ëng
Cao Minh Quang


Phô lôc I
Danh môc thuèc h­íng t©m thÇn

(Ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ sè:  11 /2010/Q§-BYT ngµy 29 th¸ng 4 n¨m 2010 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ)

	TT
	Tªn quèc tÕ
	Tªn th«ng dông kh¸c
	Tªn khoa häc

	1. 
	Allobarbital
	
	5,5-dia

llylbarbituric acid

	2. 
	Alprazolam
	
	8- cloro -1- methy -6- phenyl – 4H -s- triazolo [4,3-a] [1,4] benzodiazepin

	3. 
	Amfepramon
	Diethylpropion
	2-(diethylamino) propiophenone

	4
	Aminorex
	
	2- amino-5- phenyl- 2-oxazoline

	5
	Amobarbital
	
	5-ethyl-5-isopentylbarbituric acid

	6
	Barbital
	
	5,5-diethylbarbituric acid

	7
	Benzfetamin
	Benzphetamine
	N-benzyl-N, - diethylphenethylamine

	8
	Bromazepam
	
	7-bromo-1,3-dihydro-5-(2-pyridyl)-2H-1,4-benzodiazepin-2-one

	9
	Brotizolam
	
	2- bromo-4-(o-chlorophenyl)-9-6H-thieno(3,2-f)-s-triazolo( 4,3- ()(1,4) diazep

	10
	Buprenorphin
	
	21-cyclopropyl-7-a[(S)-1-hydroxy-1,2,2-trimethylpropyl

	11
	Butalbital
	
	5-allyl-5-isobutylbarbituric acid

	12
	Butobarbital
	
	5-butyl-5- ethylbarbituric acid

	13
	Camazepam
	
	7-chloro-1,3-dihydro-3-hydroxy-1-methyl-5-phenyl-2H-1,4-

benzodiazepin-2-one dimethylcarbamate (ester)

	14
	Chlodiazepoxid
	
	7-chloro-2-(methylamino)-5-phenyl-3H-1,4-benzodiazepine-4-oxide

	15
	Cathine
	(+)-norpseudo-ephedrine
	(+)-(R)-SYMBOL 97 \f "Symbol"-[(R)-1-aminoethyl]benzykl ancohol

	16
	Clobazam
	
	7-chloro-1-methyl-5-phenyl-1H-1,5-benzodiazepin-2,4 (3H,5H) dione

	17
	Clonazepam
	
	5- (o-chlorophenyl)-1,3-dihydro-7- nitro- 2H -1,4 -benzodiazepine-2 –one

	18
	Clorazepat
	
	7- chloro - 2,3 - dihydro - 2 - oxo -5-phenyl-1H-1,4-benzodiazepine -3-carbocilic acid

	19
	Clotiazepam
	
	5-(o-chlorophenyl)-7-ethyl-1,3 dihydro-1 methyl-2H-thieno[2,3e]-1,4 -diazepin -2- one

	20
	Cloxazolam
	
	10-chloro-11b-(o-chlorophenyl)2,3,7,11b-tetrahydrooxazolo-[3,2-d] [1,4]benzodiazepin-6(5H) –one

	21
	Delorazepam
	
	7-chloro-5- (o-chlorophenyl)-1,3 dihydro-2H-1,4 benzodiazepin-2 – one

	22
	Diazepam
	
	7-chloro-1,3-dihydro-1-methyl-5-phenyl-2H-1,4 benzodiazepin-2 – one

	23
	Estazolam
	
	8-chloro-6-phenyl-4H-s-triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepin

	24
	Ethchlorvynol
	
	1 - chloro -3- ethyl -1- penten -4 - yn -3-ol

	25
	Ethinamat
	
	1- ethynylcyclohexanol carbamate

	26
	Ethylloflazepat
	
	ethyl -7- chloro -5- (0-fluorophenyl) -2,3 - dihydro -2 - oxo -1H-1,4 -benzodiazepine -3- carboxylate

	27
	Etilamfetamin
	N-ethylamphetamine
	N-ethyl--methylphenethylamine

	28
	Fencamfamin
	
	N- ethyl-3- phenyl-2- norbornanamine

	29
	Fenproporex
	
	(+) –3- ( ((- methylphenethyl) amino( propionitrile

	30
	Fludiazepam
	
	7-chloro -5- (o-fluorophenyl) -1,3-dihydro -1- methy l-7-nitro - 2H - 1,4-       benzodiazepin -2- one

	31
	Flunitrazepam
	
	5-(o-fluorophenyl) -1,3 -dihydro-1- methyl -7- nitro-2H-1,4 benzodiazepin -2- one

	32
	Flurazepam
	
	7-chloro-1-[2-(diethylamino)ethyl] -5-(o-fluorophenyl)-1,3-dihydro-2H-1,4-benzodiazepin -2 – one

	33
	Glutethimid
	
	2-ethyl-2-phenylglutarimide

	34
	Halazepam
	
	7-chloro-1,3- dihydro -5- phenyl-1-(2,2,2 -trifluoroethyl)-2H-1,4-benzodiazepin -2 – one

	35
	Haloxazolam
	
	10-bromo-11b -(o-fluorophenyl)- 2,3,7,11b tetrahydrooxazolo [3,2-d] [1,4] benzodiazepin -2 –one

	36
	Ketazolam
	
	11-chloro -8,12b - (dihydro - 2,8 - dimethyl - 12b - phenyl - 4H -[1,3] oxazino[3,2-d][1,4] benzodiazepin-4,7 (6H)-dione

	37
	Ketamin
	
	(+) –2- (2-Clorophenyl)-2-methylaminocyclohexanone.

	38
	Lefetamin
	SPA
	(-)-N,N-dimethyl-1,2-diphenylethylamine

	39
	Loprazolam
	
	6-(o-chlorophenyl)-2,4-dihydro-2-[(4-methyl-1-piperazinyl) methylene]      

-8-nitro-1H-imidazol[1,2-a] [1,4] benzodiazepin -1 –one

	40
	Lorazepam
	
	7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-dihydro-3-hydroxy-2H-1,4 benzodiazepin -2 – one

	41
	Lormetazepam
	
	7-chloro-5-(o-chlorophenyl)-1,3-dihydro-3-hydroxy-1-methyl-2H-1,4 benzodiazepin -2 – one

	42
	Mazindol
	
	5-(p-chlorophenyl)- 2,5-dihydro -3H-imidazo[2,1-a] isoindol-5-ol

	43
	Medazepam
	
	7-chloro-2,3-dihydro-1-methyl-5-phenyl-1H-1,4 benzodiazepine

	44
	Mefenorex
	
	N-(3- chloropropyl)- ( - methylphenethylamine

	45
	Meprobamat
	
	2-methyl-2-propyl - 1,3-propanediol, dicarbamate

	46
	Mesocarb
	
	3- ((methylphenethyl)- N- (phenylcarbamoyl) sydnone imine

	47
	METHYLPHENIDATE
	
	Methyl α -phenyl-2-piperidineacetate

	48
	Methylpheno-barbital
	
	5-ethyl-1-methyl -5- phenylbarbituric acid

	49
	Methyprylon
	
	3,3 diethyl-5- methyl-2,4 piperydine- dione

	50
	Midazolam
	
	8- chloro- -6- (o-fluorophenyl) -1-methyl-4H-imidazol[1,5-a][1,4] benzodiazepine


	51
	Nimetazepam
	
	1,3 dihydro -1- methyl-7-nitro-5-phenyl-2H-1,4 benzodiazepin-2-one

	52
	Nitrazepam
	
	1,3 dihydro -7-nitro-5-phenyl-2H-1,4 benzodiazepin-2-one

	53
	Nordazepam
	
	7-chloro- 1,3 dihydro-5- phenyl-2H-1,4 benzodiazepin-2-one

	54
	Oxazepam
	
	7-chloro- 1,3 dihydro- 3hydroxy-5- phenyl-2H-1,4 benzodiazepin-2-one

	55
	Oxazolam
	
	10-chloro--2,3,7,11b- tetrahydro-2-methyl-11b-phenyloxazolo[3,2-d] [1,4] benzodiazepin-6(5H) –one

	56
	Pentazocin
	
	(2*,6R*,11R*)-1,2,3,4,5,6-hexahydro-6,11-dimethyl-3-(3-methyl-2-butenyl)-2,6-methano-3-benzazocin-8-ol

	57
	Pentobarbital
	
	5-ethyl-5-(1-methylbutyl) barbituric acid

	58
	Phendimetrazin
	
	(+)-(2S,3S)-3,4-dimethyl-2-phenylmorpholine

	59
	Phenobarbital
	
	5-ethyl-5-phenylbarbituric acid

	60
	Phentermin
	
	(,(- dimethylphenethylamine

	61
	Pinazepam
	
	7-chloro-1,3-dihydro-5-phenyl-1-(2-propynyl)-2H-1,4-benzodiazepin-2-one

	62
	Prazepam
	
	chloro -1- (cyclopropylmethyl) - 1,3 - dihydro -5- phenyl -2H- 1,4-benzodiazepin-2-one

	63
	Pyrovaleron
	
	-methyl-2-(1-pyrrolidiny) valerophenone

	64
	Secbutabarbital
	
	sec- butyl-5-ethylbarbituric acid

	65
	Temazepam
	
	- chloro -5- 1,3 - dihydro -3-hydroxy-1 -methyl-5-phenyl -2H- 1,4-benzodiazepin -2- one

	66
	Tetrazepam
	
	-chloro-5-(1-cyclohexen-1-yl)-1,3dihydro-1-methyl-2H-1,4 benzodiazepin -2- one

	67
	Triazolam
	
	-chloro-6-(o-chlorophenyl)-1-methyl-4H-s-triazolo[4,3-a][1,4] benzodiazepin

	68
	Vinylbital
	
	(1-methylbutyl)-5-vinylbarbituric acid

	69
	Zolpidem
	
	Imidazol  (1,2-a  ( pyrimidin-3- acetamid, N,N,6- Trimethyl-2- (4- methylphenyl)


Phô lôc II
Danh môc tiÒn chÊt DïNG LµM THUèC

 (Ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ sè:  11 /2010/Q§-BYT ngµy 29 th¸ng 4 n¨m 2010 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ)

	STT
	Tªn quèc tÕ
	Tªn khoa häc

	1. 
	Ephedrin
	Benzenemethanol,( -[1 -(methylamino)ethyl ]

	2. 
	N-Ethylephedrin
	1-Ethylephedrin

	3. 
	N-mEthylephedrin
	(-[-1-(Dimethylamino)Ethyl] Benzenemethanol 

	4. 
	Pseudoephedrin 
	Benzenemethanol,(-2-(methylamino)-1-phenylpropan-1-ol

	5. 
	Ergometrin
	Ergoline-8-carboxamide,9,10-dihydro-N-(2-hydro-1-methylethyl)-6-methy- [8(s)].

	6. 
	Ergotamin
	Ergotaman-3’,6’,18-trione,12’-hydroxy-2’-methyl-5’-(phenylmethyl)-(5’()

	7. 
	N-Ethylpseudoephedrin
	

	8. 
	N-mEthylpseudoephedrin
	


Phô lôc III
Danh môc thuèc h­íng t©m thÇn ë d¹ng phèi hîp 

(Ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ sè:  11 /2010/Q§-BYT ngµy 29 th¸ng 4 n¨m 2010 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ)
 
	S t t
	tªn chÊt h­íng t©m thÇn vµ tiªn chÊt
	hµm l­îng tèi ®a cã trong mét ®¬n vÞ  ®· chiia liÒu

	1. 
	Allobarbital
	10mg

	2. 
	Alprazolam
	  0,25mg

	3. 
	Amobarbital
	10mg

	4. 
	Barbital
	10mg

	5. 
	Bromazepam
	1mg

	6. 
	Brotizolam
	0,25mg

	7. 
	Butobarbital
	10mg 

	8. 
	Camazepam
	 5mg

	9. 
	Chlodiazepoxid
	5mg

	10. 
	Clobazam
	5mg

	11. 
	Clonazepam
	0,5mg

	12. 
	Clorazepat
	10 mg

	13. 
	Clotiazepam
	5mg

	14. 
	Diazepam
	5mg

	15. 
	Estazolam
	0,5mg

	16. 
	Fludiazepam
	0,5mg

	17. 
	Flunitrazepam
	0,5mg

	18. 
	Flurazepam
	5mg

	19. 
	Halazepam
	 5mg

	20. 
	Ketazolam
	5mg

	21. 
	Loprazolam
	 0,25mg

	22. 
	Lorazepam
	 0,5mg

	23. 
	Lormetazepam
	0,25mg

	24. 
	Meprobamat
	100mg

	25. 
	Medazepam  
	 5mg

	26. 
	Methylphenobarbital
	 10mg

	27. 
	Midazolam
	5mg

	28. 
	Nitrazepam
	 5mg

	29. 
	Nordrazepam
	0,25mg

	30. 
	Oxazepam
	 10mg

	31. 
	Parazepam
	 5mg

	32. 
	Pentobarbital
	 10mg

	33. 
	Phenobarbital
	 25 mg

	34. 
	Secbutabarbital
	 10mg

	35. 
	Temazepam
	 25mg

	36. 
	Tetrazepam
	 5mg

	37. 
	Vinylbital
	 10mg

	38. 
	Cloxazolam
	 1mg

	39. 
	Delorazepam
	 0,25mg

	40. 
	Ethylcloflazepat
	 0,25mg

	41. 
	Nimetazepam
	 0,25mg

	42. 
	Oxazolam
	 5mg

	43. 
	Pinazepam
	 1mg


Phô lôc IV

Danh môc tiÒn chÊt DïNG LµM THUèC ë d¹ng phèi hîp
 (Ban hµnh kÌm theo Th«ng t­ sè:  11 /2010/Q§-BYT ngµy 29 th¸ng 4 n¨m 2010 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ)

	s t t
	tªn tiªn chÊt
	hµm l­îng tèi ®a cã trong mét ®¬n vÞ  ®· chia liÒu
	Nång ®é tèi ®a cã trong mét ®¬n vÞ  ch­a chia liÒu

	1. 
	Ephedrin
	50mg
	1,5%

	2. 
	Ergometrin
	0,125mg
	

	3. 
	N- Ethylephedrin
	12,5mg
	

	4. 
	N- Methylephedrin
	31,1mg
	

	5. 
	Ergotamin
	1 mg
	

	6. 
	Pseudoephedrin
	120 mg
	0,5%


Tªn c¬ së












MÉu sè 1A

Sè:....





B¸o c¸o nhËp khÈu thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)







(B¸o c¸o cho tõng lÇn nhËp khÈu)





KÝnh göi : 


	STT
	Nguyªn liÖu, thuèc thµnh phÈm nhËp khÈu
	Sè giÊy phÐp nhËp khÈu
	Tªn, ®Þa chØ nhµ s¶n xuÊt, tªn n­íc
	Tªn, ®Þa chØ nhµ xuÊt khÈu, tªn n­íc
	Sè l­îng ®· duyÖt
	Sè l­îng thùc nhËp
	Sè l«, h¹n dïng
	Ngµy nhËp hµng vÒ kho

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


Cöa khÈu nhËp hµng:

T×nh tr¹ng chÊt l­îng:

1/ §¹t tiªu chuÈn .........
:






2/ Kh«ng ®¹t tiªu chuÈn  (nªu cô thÓ t×nh tr¹ng kh«ng ®¹t):

3/ T×nh tr¹ng bao b×, nh·n:


Tèt


(



Kh«ng tèt:

(
N¬i nhËn:












Ngµy    th¸ng   n¨m

- Nh­ trªn












  C¬ së nhËp khÈu

- L­u t¹i c¬ së












(Ký tªn, ®ãng dÊu)
MÉu sè: 1B

Tªn c¬ së 
Sè:....





B¸o c¸o xuÊt khÈu thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)

(B¸o c¸o cho tõng lÇn xuÊt khÈu)





KÝnh göi : 


	STT
	Nguyªn liÖu, thuèc thµnh phÈm xuÊt khÈu
	Sè giÊy phÐp xuÊt khÈu
	Tªn, ®Þa chØ nhµ s¶n xuÊt, tªn n­íc
	Tªn, ®Þa chØ nhµ nhËp khÈu, tªn n­íc
	Sè l­îng ®· duyÖt
	Sè l­îng thùc xuÊt
	Sè l«, h¹n dïng
	Ngµy xuÊt hµng
	Cöa khÈu xuÊt hµng



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


N¬i nhËn:












Ngµy    th¸ng   n¨m

- Nh­ trªn












  C¬ së xuÊt khÈu

- L­u t¹i c¬ së












(Ký tªn, ®ãng dÊu)
MÉu sè 2A
Tªn c¬ së

Sè:....





B¸o c¸o nhËp khÈu thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) d¹ng phèi hîp





KÝnh göi : 


	STT
	Tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng
	§¬n vÞ tÝnh
	Thµnh phÇn chÝnh
	Tªn ho¹t chÊt g©y nghiÖn -hµm l­¬ng cã trong 1 ®¬n vÞ ®· chia liÒu hoÆc ch­a chia liÒu
	Tªn, ®Þa chØ nhµ s¶n xuÊt, tªn n­íc
	Tªn, ®Þa chØ nhµ xuÊt khÈu, tªn n­íc
	Sè l­îng ®· cÊp phÐp
	Sè l­îng ®· nhËp
	Sè l­îng ®· b¸n
	Sè l­îng tån kho

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


N¬i nhËn:












Ngµy    th¸ng   n¨m

- Nh­ trªn












  C¬ së nhËp khÈu

- L­u t¹i c¬ së












(Ký tªn, ®ãng dÊu)
MÉu sè 2B
Tªn c¬ së

Sè:....





B¸o c¸o xuÊt khÈu thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) d¹ng phèi hîp





KÝnh göi : 


	STT
	Tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng
	§¬n vÞ tÝnh
	Thµnh phÇn chÝnh
	Tªn ho¹t chÊt g©y nghiÖn -hµm l­¬ng cã trong 1 ®¬n vÞ ®· chia liÒu hoÆc ch­a chia liÒu
	Tªn, ®Þa chØ nhµ s¶n xuÊt, tªn n­íc
	Tªn, ®Þa chØ nhµ nhËp khÈu, tªn n­íc
	Sè l­îng ®· xuÊt
	Tæng sè khèi l­îng ho¹t chÊt g©y nghiÖn tÝnh ra g (kg)

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


N¬i nhËn:












Ngµy    th¸ng   n¨m

- Nh­ trªn












  C¬ së xuÊt khÈu

- L­u t¹i c¬ së












(Ký tªn, ®ãng dÊu)
§¬n vÞ :














MÉu sè: 3A

Sè:

B¸o c¸o sö dông  nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt),
 thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
KÝnh göi:

	TT
	Tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng
	§¬n vÞ tÝnh
	Sè l­îng tån kho kú  tr­íc chuyÓn sang
	Sè l­îng nhËp trong  kú
	Tæng sè
	Sè l­îng xuÊt trong  kú
	Sè l­îng h­ hao, d«i d­
	Tån kho cuèi kú
	Ghi chó

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


N¬i nhËn:












Ngµy   th¸ng    n¨m 

-













    C¬ së b¸o c¸o 

- L­u taÞ c¬ së












 (Ký tªn, ®ãng dÊu)
* Tæng sè l­îng thuèc cña cét 4 vµ cét 5 ph¶i b»ng sè l­îng ghi ë cét 6.

Tªn c¬ së














 MÉu sè 3B

Sè:

B¸o c¸o sö dông nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
KÝnh göi:

	TT
	Tªn nguyªn liÖu
	§¬n vÞ tÝnh
	 DiÔn gi¶i 
	Sè l­îng nguyªn liÖu sö dông

	
	
	
	Tªn thuèc thµnh phÈm
	Nång ®é, hµm l­îng ho¹t chÊt h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
	Sè ®¨ng ký
	Sè l­îng thµnh phÈm
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)

	1.
	………….
	
	-…..

-…..
	-…..

-…..
	-…..

-…..
	-…..

-…..
	-…..

-…..

	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1
	Tæng sè nguyªn liÖu sö dông trong kú
	
	

	1.2
	Sè l­îng tån kho kú tr­íc
	
	

	1.3
	Sè l­îng nhËp trong kú

	
	

	1.4
	Tån kho cuèi kú
	
	

	2.


	…………
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


N¬i nhËn:












  Ngµy   th¸ng    n¨m 

-













    C¬ së b¸o c¸o

- L­u taÞ c¬ së












   (Ký tªn, ®ãng dÊu)

* MÉu nµy ¸p dông cho C¬ së s¶n xuÊt: b¸o c¸o 6 th¸ng, n¨m, mçi lÇn mua/nhËp nguyªn liÖu thuèc h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt (thay cho mÉu sè 3A)







MÉu sè 4 

Së y tÕ tØnh, thµnh phè:


Céng Hoµ x· héi chñ nghÜa ViÖt Nam

Sè:






§éc lËp- Tù do- H¹nh phóc

……Ngµy     th¸ng      n¨m    

B¸o c¸o c«ng t¸c qu¶n lý thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
N¨m:.......

KÝnh göi: Côc Qu¶n lý D­îc- Bé Y tÕ

I. Qu¶n lý thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) trªn ®Þa bµn:


1. Sè c¬ së b¸n bu«n thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt):


2. Sè c¬ së b¸n lÎ thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt):


3. Sè c¬ së y tÕ sö dông thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt):



3.1. Sè c¬ së trong ngµnh y tÕ sö dông thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt):



3.2. Sè c¬ së ngoµi ngµnh y tÕ sö dông thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt):


4. C«ng t¸c qu¶n lý, sö dông:


II. Sö dông, tån kho thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
	STT
	Tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng, d¹ng bµo chÕ
	Quy c¸ch ®ãng gãi
	§¬n vÞ tÝnh
	Sè l­îng tån kho n¨m tr­íc
	Sè l­îng nhËp
	Sè l­îng sö dông
	Sè l­îng tån kho

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


* Sè l­îng sö dông: Lµ sè l­îng b¸n lÎ cña c¬ së b¸n lÎ vµ sè l­îng sö dông trong c¸c c¬ së y tÕ trªn ®Þa bµn.

* Sè l­îng tån kho: lµ sè l­îng tån kho t¹i c¸c c¬ së b¸n bu«n, c¬ së b¸n lÎ, c¬ së y tÕ trªn ®Þa bµn t¹i thêi ®iÓm b¸o c¸o.











Gi¸m ®èc Së Y tÕ










(Ký tªn, ®ãng dÊu)


MÉu sè 5
Tªn c¬ së

sè pha chÕ thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
(B¾t ®Çu sö dông tõ......®Õn......)

sè pha chÕ thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
	Ngµy th¸ng
	Sè thø tù
	Tªn thuèc - nång ®é, hµm l­îng
	C«ng thøc pha chÕ (cho 01 l« s¶n phÈm)
	Sè l­îng thuèc thµnh phÈm thu ®­îc theo lý thuyÕt
	Sè l­îng thuèc thµnh phÈm thu ®­îc trªn thùc tÕ
	Hä vµ tªn ng­êi pha chÕ
	Hä vµ tªn ng­êi kiÓm so¸t
	Ghi chó

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	
	(8)

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


*  Sæ ®­îc ®¸nh sè trang tõ  01 ®Õn hÕt, vµ ®ãng dÊu gi¸p lai

Tªn c¬ së













MÉu sè 6A
§Þa chØ:

§iÖn tho¹i:
sæ theo dâi xuÊt - nhËp thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) 

 (B¾t ®Çu sö dông tõ....®Õn......)
sæ theo dâi xuÊt - nhËp thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
Tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng,:   .........................................................

§¬n vÞ tÝnh: ..........................................................................................

	Ngµy th¸ng
	N¬i xuÊt, nhËp 
	Sè chøng tõ xuÊt, nhËp
	Sè l­îng
	Sè l«, h¹n dïng 
	Ghi chó

	
	
	
	NhËp
	XuÊt
	Cßn l¹i
	
	

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)

	
	
	
	
	
	
	
	


*  Sæ ®­îc ®¸nh sè trang tõ  01 ®Õn hÕt, vµ ®ãng dÊu gi¸p lai

* Mçi thuèc ph¶i dµnh mét sè trang riªng, sè trang nhiÒu hay Ýt tuú lo¹i thuèc xuÊt, nhËp nhiÒu hay Ýt.

* §èi víi c¬ së b¸n lÎ: Cét (2): Ghi râ tªn, ®Þa chØ bÖnh nh©n ; Cét (3): Ghi râ tªn, ®¹i chØ n¬i ng­êi kª ®¬n thuèc

MÉu sè: 6B

Tªn c¬ së:








sæ xuÊt thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) d¹ng phèi hîp 

(B¾t ®Çu sö dông tõ....®Õn......)
sæ theo dâi xuÊt thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) d¹ng phèi hîp 
	Ngµy th¸ng
	Tªn thuèc
	Ho¹t chÊt h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) 
	N¬i  mua
	Sè l­îng
	Ghi chó

	
	
	
	
	Thuèc thµnh phÈm s¶n xuÊt
	XuÊt/ b¸n
	Cßn l¹i
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


* Sæ nµy ¸p dông ®èi víi c¸c  c¬ së s¶n xuÊt thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn, tiÒn chÊt d¹ng phèi hîp quy ®Þnh t¹i kho¶n 2 §iÒu 1 cña Th«ng t­ nµy.

















MÉu sè: 7
Tªn c¬ së:
§Þa chØ:




PhiÕu xuÊt kho thuèc H­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)

XuÊt cho c¬ së:

§Þa chØ:

	STT
	Tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng
	§¬n vÞ tÝnh
	Sè l­îng xuÊt 
	Sè l« s¶n xuÊt, h¹n dïng
	Nhµ s¶n xuÊt- tªn n­íc
	Ghi chó

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	









   
         Ngµy.... th¸ng.... n¨m....

     Ng­êi giao


    Ng­êi nhËn



Ng­êi ®øng ®Çu c¬ së

(ký, ghi râ hä tªn)

(ký, ghi râ hä tªn)

     hoÆc Ng­êi ®­îc uû quyÒn

*MÉu nµy sö dông ®Ó dâi viÖc xuÊt :Nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt), thuèc thµnh phÈm h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt), cã thÓ:
· XuÊt néi bé c¬ së.
· XuÊt cho ®¬n vÞ kh¸c: 

* Ghi râ tªn ng­êi  nhËn thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt), sè chøng minh th­ nh©n d©n

* C¬ së cã thÓ dïng ho¸ ®¬n tµi chÝnh thay cho mÉu sè 7 nh­ng tèi thiÓu ph¶i cã ®ñ c¸c th«ng tin quy ®Þnh t¹i mÉu nµy hoÆc kÌm theo PhiÕu b¸o l«.
MÉu sè 8A 
Tªn c¬ së:




Céng Hoµ x· héi chñ nghÜa ViÖt Nam

Sè:






§éc lËp- Tù do- H¹nh phóc










……Ngµy     th¸ng      n¨m    

§¬n ®Ò nghÞ mua/nhËp khÈu nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn

 (tiÒn chÊt) 
®Ó nghiªn cøu mËt hµng míi s¶n xuÊt l­u hµnh
KÝnh göi: 


C¨n cø vµo kh¶ n¨ng ho¹t ®éng cña C«ng ty, C«ng ty………..dù kiÕn nghiªn cøu vµ s¶n xuÊt thö mÆt hµng thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) sau:

	STT
	Tªn thuèc
	Thµnh phÇn, hµm l­îng
	D¹ng bµo chÕ
	Sè l­îng s¶n xuÊt thö
	Sè l­îng nguyªn liÖu thuèc g©y nghiÖn dù kiÕn ®Ó NC, SX
	Tæng sè l­îng NL dù trï
	Ghi chó

	
	
	
	
	
	
	
	



C«ng ty ®Ò nghÞ Côc Qu¶n lý d­îc xÐt duyÖt cho c«ng ty mua nguyªn liÖu thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) trªn t¹i*:…… .


C«ng ty cam kÕt sÏ qu¶n lý vµ sö dông nguyªn liÖu trªn theo ®óng qui ®Þnh cña quy chÕ hiÖn hµnh










Ng­êi ®øng ®Çu c¬ së










(Ký tªn, ®ãng dÊu)


* NÕu c«ng ty xin nhËp khÈu trùc tiÕp nguyªn liÖu: göi kÌm ®¬n hµng xin nhËp kh©ñ thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ h­íng dÉn viÖc xuÊt khÈu nhËp khÈu thuèc vµ mü phÈm hiÖn hµnh cña Bé Y tÕ







MÉu sè: 8B

Tªn c¬ së:











Sè:
B¸o c¸o sö dông nguyªn liÖu h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
®· sö dông ®Ó nghiªn cøu mËt hµng míi s¶n xuÊt l­u hµnh
KÝnh göi:

	Sè l­îng nguyªn liÖu 
	 DiÔn gi¶i
	Sè l­îng nguyªn liÖu ®· sö dông
	Sè l­îng h­ háng
	Tån

	
	Tªn thuèc
	Sè l«
	Sè l­îng thµnh phÈm
	
	
	

	(1)
	(4)
	
	(5)
	(6)
	(8)
	(10)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


N¬i nhËn:












  Ngµy   th¸ng    n¨m 

-













    Ng­êi ®øng ®Çu c¬ së

- L­u taÞ ®¬n vÞ











     (ký tªn, ®ãng dÊu)

MÉu sè: 9
Tªn c¬ së:

Khoa/phßng :

Sè:




PhiÕu lÜnh thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
	TT
	Tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng, qui c¸ch
	§¬n vÞ tÝnh
	Sè l­îng
	Ghi chó

	
	
	
	Yªu cÇu
	Thùc ph¸t
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Tæng sè:........... kho¶n



Ng­êi lËp b¶ng









       







                                       Ngµy......th¸ng....n¨m....








                   Tr­ëng  khoa/phßng






   


                   (ký, ghi râ hä tªn)
















Ngµy....th¸ng.... n¨m....

Ng­êi giao


    Ng­êi nhËn
  

Tr­ëng khoa d­îc hoÆc 

(ký, ghi râ hä tªn)
          (ký, ghi râ hä tªn) 

ng­êi ®­îc uû quyÒn









   (ký, ghi râ hä tªn)











· PhiÕu lÜnh thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt): tèi thiÓu ph¶i cã 02 b¶n chÝnh 01 b¶n l­u t¹i Khoa D­îc, 01 b¶n l­u t¹i Khoa ®iÒu trÞ .
Tªn c¬ së:














MÉu sè 10
Sè:

Dù trï mua thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt) 

KÝnh göi:

	
	
	
	PhÇn b¸o c¸o kú tr­íc
	
	
	

	TT
	Tªn thuèc, nång ®é, hµm l­îng
	§¬n vÞ tÝnh
	Sè l­îng tån kho kú tr­íc
	Sè l­îng nhËp trong kú
	Tæng sè
	Tæng sè xuÊt trong kú
	Tån kho cuèi kú
	Sè l­îng dù trï
	DuyÖt
	Ghi chó

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	







  Ngµy ......th¸ng......n¨m.......
              



 Ngµy ...... th¸ng.....n¨m......

N¬i nhËn:
Ng­êi lËp dù trï

Ng­êi ®øng ®Çu c¬ së



DuyÖt b¶n dù trï nµy gåm....trang.....kho¶n

-



          







§­îc mua t¹i c«ng ty........

- L­u t¹i c¬ së











C¬ quan duyÖt dù trï














( Ký tªn, ®ãng dÊu)


* Dù trï nµy ¸p dông cho c¸c c¬ së kinh doanh, sö dông thuèc h­íng t©m thÇn (tiÒn chÊt)
* Cã thÓ lµm dù trï bæ sung trong n¨m nh­ng cét 4,5,6,7,8,9 ph¶i lµ nh÷ng sè liÖu cña thêi gian tr­íc ngµy lµm dù trï
* Dù trï lµm thµnh 4 b¶n ( ®¬n vÞ dù trï l­u 1 b¶n, n¬i b¸n 1 b¶n, c¬ quan duyÖt l­u 2 b¶n)

** §èi víi c¸c c¬ së kh¸m ch÷a bÖnh: thùc hiÖn ®Êu thÇu thuèc theo qui ®Þnh cña Ph¸p luËt: dù trï cã thÓ ®­îc lµm sau khi cã kÕt qu¶ ®Êu thÇu, göi kÌm theo kÕt qu¶ tróng thÇu

** §èi víi c¬ së KCB : kh«ng thùc hiÖn ®Êu thÇu theo qui ®Þnh cña Ph¸p luËt ph¶i ghi râ ®Ò nghÞ ®­îc mua t¹i c¬ së nµo  ®Ó c¬ quan xÐt duyÖt dù trï xem xÐt.











�Theo ý kiến PC


�Pháp chế  Bé  đề nghị thªm phần này 
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