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BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 14/2015/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 25 thang 6 nam 2015

THONG TV

Quan ly thuéc Methadone

Céan cwr Luat duwoc ngay 14 thang 6 nam 2005;
Cén ctr Nghi dinh sé 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2012 cta Chinh phd quy
dinh vé diéu tri nghién céc chét dang thubc phién bang thudc thay thé;
Cén ctr Nghj dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 ctia Chinh phd quy
dinh chire ndng nhiém vu, quyén han va co céu té chirc cia Bo Y té;
Theo dé nghj cta Cuc trudng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS,
B6 trudng BO Y té ban hanh Théng tw quan ly thuéc Methadone.
Chuwong |

NHU’'NG QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thoéng tw nay quy dinh:
1. Dw tru va phan phéi thuéc Methadone.
2. Van chuyén, giao nhan va bao quan thubc Methadone.
3. Ké don thuéc Methadone.
4. CAp phat thubc Methadone, chuyén tiép diéu tri nghién cac chat dang thudc phién
bang thuéc Methadone (sau day goi tat la chuyén tiép diéu tri) va xt Iy mét sé tinh
hubng dac biét.
5. Quan ly hé so, s sach, bao céo thuéc Methadone.

Diéu 2. Nguyén tac ap dung phap luat
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1. Viéc quan ly thubc Methadone phai tuan thd cac quy dinh tai Théng tw nay va quy
dinh cGia cac van ban quy pham phap luat khac vé quan ly thuéc gay nghién, thubc
hwéng tdm than va tién chat dung lam thudc.
2. Trwdng hop cac van ban quy pham phap luat do Bo Y té da ban hanh trwéc thoi
diém Thoéng tw nay cé hiéu lwc thi hanh ma cé cac quy dinh khac Théng tw nay vé
cung mdt van dé thi 4p dung quy dinh cla Théng tw nay.
Chwong Il

DY TRU VA PHAN PHOI THUOC METHADONE
Diéu 3. ThAm quyén phé duyét dw trii nhu cau str dung thuéc Methadone
1. B6 Y té duyét dw tru s dung thuéc Methadone tir nguén thubc thudc thdm quyén
quan ly ctia Bo Y té va cac Bo, nganh khéng c6 don vi ddu mdi quan Iy vé y té.
2. S& Y té tinh, thanh phé trwc thudc trung wong (sau day goi tat 1a S& Y té) duyét dw
tru st dung thuéc Methadone tir ngudn thudc thudéc thAdm quyén quan ly ctia S& Y té.
3. Co quan dau mbi quan ly vé y té cta cac Bo, nganh (sau day goi tat la Co quan
dau mbi) duyét dy tru sir dung thuéc Methadone tlr nguén thudc thudc thdm quyén
quan ly caa B, nganh minh.
Diéu 4. Quy trinh 1ap dw tru, duyét dw tru va phan phéi thuéc Methadone thudc
thAm quyén quan ly ciaBo Y té va S& Y té
1. Trwdc ngady mung 05 cla céc thang 01, 4, 7 va thang 10 hang nam hoac trong
truong hop dot xuét, co s& diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thubc
Methadone (sau day goi tat la co s& diéu tri Methadone) Iap dw tri nhu cau s dung
thuéc Methadone theo mau s6 2 Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tw nay, bao
gdm ca nhu cau sl dung thubdc cla ngudi bénh tai cac co s& cap phat thubc
Methadone thudc thAm quyén quan ly clia co s& diéu tri Methadone va givi vé Trung
tam Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong (sau day goi tat
la Trung tdm Phong, chdng HIV/AIDS tinh).
2. Trwde ngay mung 10 cda thang 1ap dw tru, Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS tinh

phai hoan thanh viéc tdng hop va gt S& Y té bang téng hop nhu cau st dung thubc



Methadone quy dinh tai Khodn 1 Diéu nay theo mau sb 3 Phu luc 1 ban hanh kém
theo Thong tw nay.

3. Trwéc ngay 15 cla thang lap dw tru, S& Y té phai hoan thanh:

a) Duyét dy tri nhu cau st dung thuéc Methadone clia cac co s& diéu tri Methadone
dbi véi ngudn thubc thude thAm quyén quan ly cla S& Y té theo mau sb 3 Phu luc 1
ban hanh kém theo Thong tw nay. Duyét dv tru dwoc 1ap thanh 03 ban va dugc g
nhw sau: 01 ban g&i don vi phan phdi, 01 ban g&i Trung tdm Phong, chéng
HIV/AIDS tinh va 01 ban lwu tai S& Y té;

b) Tdng hop nhu cau st dung thubc Methadone clia cac co sé& diéu tri Methadone
dbi v&i nguén thuéc thudc thdm quyén quan Iy ctia Bo Y té theo mau sé 3 Phu luc 1
ban hanh kém theo Théng tw nay va gri Bd Y t& (Cuc Phong, chdng HIV/AIDS) dé
dé nghi duyét dw tru. Ban tbng hop dw tru dwoc glvi nhw sau: 01 ban gri B Y té
(Cuc Phong, chdng HIV/AIDS), 01 ban gri Trung tdm Phong, chdéng HIV/AIDS tinh va
01 ban Iwu tai S& Y té.

4. Trwdc ngay 20 cla thang 1ap dw tri, Bé Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS) xem
xét, phé duyét dw tru nhu ciu s dung thubéc Methadone clia cac tinh dbi véi ngudn
thuéc thudc thAm quyén quan ly ctia Bo Y té theo mau sé 3 Phu luc 1 ban hanh kém
theo Théng tw nay. Duyét dw tru dwoc lap thanh 04 ban: 01 ban g don vi phan
phdi, 01 ban gvi S& Y té, 01 ban g&ri Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS tinh va 01
ban Iwu tai B Y t& (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS).

5. Can c vao ban duyét dy tri nhu cau s dung thubc Methadone da dwoc co quan
c6 thdm quyén phé duyét, don vi phan phdi cé trach nhiém:

a) Thdng nhat v&i co sé diéu tri Methadone vé sb lwong va thoi gian giao thude cu
thé. Viéc giao thubc phai thuc hién trwéc ngay 30 cla thang 1ap dw tru;

b) Bdo cdo co quan cé thAm quyén phé duyét dw tri nhu cau sl dung thubc
Methadone vé sb lwong va thoi gian giao thudc cu thé.

Diéu 5. Quy trinh lap dw tru, duyét dw tru va phan phé6i Methadone thudc tham

quyén quan ly cia Co’ quan dau moi



1. Trwdc ngdy mung 05 cla thang 01, 4, 7 va thang 10 hang ndm hodc trong trwong
hop dét xuéat, co s& diéu tri Methadone 1ap dw tri nhu cau st dung thuéc Methadone
theo mau s6 2 Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tw nay, bao gébm ca nhu cau
thuéc cla ngwdi bénh tai cac co s& cip phat thubc Methadone thudc thAdm quyén
quan ly clia co sé diéu tri Methadone va gt vé Co quan dau mdi trwdc ngay mung
05 cua thang lap dy tru.

2. Trwdc ngay 10 cla thang 1ap duw tru, Co quan dau mdi phé duyét dw tri nhu cau
st dung thudc Methadone clia cac co s& diéu tri Methadone va co s& cip phat
thuéc Methadone thudc BO, nganh quan ly theo mau sd 3 Phu luc 1 ban hanh kém
theo Thong tw nay. Dw tru dwoc lap thanh 03 ban: 01 ban gt don vi phan phdi, 01
ban gt co sé diéu tri Methadone va 01 ban lwu tai Co quan dau méi duyét dy tru.

3. Can c vao ban dv tru nhu cau s dung thubc Methadone da dwoc phé duyét,
don vi phan phéi co trach nhiém:

a) Thdng nhat v&i co sé diéu tri Methadone vé sb lwong va thoi gian giao thude cu
thé. Viéc giao thubc phai thuc hién trwéc ngay 30 cla thang 1ap dw tru;

b) B4o cdo Co quan dau mdi vé sb lwong va thdi gian giao thubc cu thé.

Diéu 6. Quy trinh lap ké hoach str dung va phan phéi thuéc Methadone t&i cac
co s& cap phat thuéc Methadone

1. Trwéc ngay 25 hang thang hodc trong trwdng hop dot xuat, co s& cap phat thudc
Methadone lap bao céo str dung va dy tru thuéc Methadone theo mau sé 1 Phu luc 1
ban hanh kém theo Théng tw nay glvi vé co s& diéu tri Methadone.

2. Can clr dé xuét cta co s& cap phat thubc Methadone va thuc té thubc Methadone
dwoc cap c6 thdm quyén phé duyét, co s& diéu tri Methadone tdng hop va duyét ké
hoach st dung thubéc Methadone cla cac co s& cap phat thubc Methadone thudc
thAm quyén quan ly theo m3u sb 2 Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tw nay. D
tru dwoc 1ap thanh 02 ban: 01 ban glri co' s& cip phat thuéc Methadone va 01 ban
lwu tai co s& diéu tri Methadone.

3. Co s& diéu tri Methadone chuyén thuéc Methadone cho cac co s& cap phat thubc

Methadone véi s lwong thudc va thoi gian giao thubc cu thé. Viéc giao thubc phai



thwe hién trwdc ngay 30 hang thang.
Diéu 7. Doanh nghiép phan phéi thuéc Methadone
1. Cac doanh nghiép dwoc quy dinh tai Khodn 1 Biéu 5 Théng tw s6 19/2014/TT-BYT
ngay 02 thang 6 nam 2014 cta Bo trwdng Bo Y té quy dinh quan ly thuéc gay
nghién, thubc huwéng tdm than va tién chat dung lam thudc (sau day goi tat 1a Théng
tw s6 19/2014/TT-BYT).
2. Cac doanh nghiép dwoc Bd trwdng Bd Y té cho phép san xuét thubc Methadone
trong nwdc va dap &ng diéu kién thwec hanh tét phan phdi thuéc theo quy dinh tai
Thong tw sb 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 ndm 2011 cla B6 trwdng BO Y té ban
hanh nguyén tac “Thwc hanh tét phan phéi thubc’.
Chwong Il

VAN CHUYEN, GIAO NHAN VA BAO QUAN THUOC METHADONE
Diéu 8. Van chuyén thuéc Methadone
Viéc van chuyén thubc Methadone t&i cac co s& diéu tri Methadone, co s& cap phat
thuéc Methadone thwc hién theo quy dinh tai Diéu 13 Théng tw s6 19/2014/TT-BYT.
Diéu 9. Giao nhan thuéc Methadone
Ngoai viéc tuan tht cac quy dinh vé giao nhan thubc quy dinh tai Diéu 12 Théng tw
s6 19/2014/TT-BYT, viéc giao nhan thubdc Methadone phai tuan tha thém cac quy
dinh sau:
1. Giao nhan thuéc Methadone gitra don vi phan phéi va co s& diéu tri Methadone:
a) Nhan vién van chuyén thudc ctia don vi phan phdi va nhan vién quan ly kho thubc
tai co' s& diéu tri Methadone thuc hién viéc giao, nhan thuéc Methadone va lap bién
ban giao nhan thuéc Methadone theo mau quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo
Théng tw nay. Bién ban giao nhan dwoc 1ap thanh 05 ban: 01 ban Iwu tai co s& diéu
tri Methadone, 01 ban g Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS tinh, 01 ban lwu tai
don vi phan phéi, 01 ban glri don vi chiu trach nhiém quyét toan thuéc Methadone va
01 ban gtvi co' quan c6 thdm quyén phé duyét dw tru thuéc Methadone;
b) Nhan vién quan ly kho thubc tai co s& diéu tri Methadone nhap théng tin thubc

Methadone giao nhan vao:



