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Số: 19/2014/TT-BYT 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 
Hà Nội, ngày 02 tháng 6 năm 2014 

 
THÔNG TƯ  

Quy định quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần  
và tiền chất dùng làm thuốc 

 
Căn cứ Luật dược số 34/2005-QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005; 
Căn cứ Luật phòng, chống ma túy số 23/2000/QH10 ngày 19 tháng 12 năm 2000 

và Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật phòng, chống ma túy số 
16/2008/QH12 ngày 03 tháng 6 năm 2008; 

Căn cứ Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ 
quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật dược; 

Căn cứ Nghị định số 89/2012/NĐ-CP ngày 24 tháng 10 năm 2012 của Chính phủ 
sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 
năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật dược 

Căn cứ Nghị định số 80/2001/NĐ-CP ngày 05 tháng 11 năm 2001 của Chính 
phủ hướng dẫn việc kiểm soát các hoạt động hợp pháp liên quan đến ma túy ở 
trong nước; 

Căn cứ Nghị định số 58/2003/NĐ-CP ngày 19 tháng 5 năm 2003 của Chính phủ 
quy định về kiểm soát nhập khẩu, xuất khẩu, vận chuyển quá cảnh lãnh thổ 
Việt Nam chất ma túy, tiền chất, thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần; 

Căn cứ Nghị định số 82/2013/NĐ-CP ngày 19 tháng 7 năm 2013 của Chính phủ 
về việc ban hành các danh mục chất ma túy và tiền chất; 

Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 8 năm 2012 của Chính phủ 
quy định chức năng nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Dược,  
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư quy định quản lý thuốc gây nghiện, 

thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc. 



 
 CÔNG BÁO/Số 633 + 634/Ngày 01-7-2014 3 
 

Chương I 
NHỮNG QUY ĐỊNH CHUNG 

 
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh và đối tượng áp dụng 
Thông tư này quy định các hoạt động liên quan đến thuốc gây nghiện, thuốc 

hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc và thuốc thành phẩm dạng phối hợp có 
chứa hoạt chất gây nghiện, thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất 
hướng tâm thần, thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa tiền chất sử dụng trong 
lĩnh vực y tế và trong phân tích, kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học của các cơ 
quan, tổ chức, cá nhân trong nước và nước ngoài.  

Điều 2. Giải thích từ ngữ 
Trong Thông tư này, các từ ngữ dưới đây được hiểu như sau: 
1. Thuốc gây nghiện gồm: 
a) Nguyên liệu có chứa hoạt chất gây nghiện quy định tại Phụ lục I ban hành 

kèm theo Thông tư này; 
b) Bán thành phẩm có chứa hoạt chất gây nghiện quy định tại Phụ lục I ban 

hành kèm theo Thông tư này; 
c) Thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất gây nghiện quy định tại Phụ lục I ở 

mọi nồng độ, hàm lượng;  
d) Thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất gây nghiện phối hợp với hoạt chất 

khác trong đó nồng độ, hàm lượng hoạt chất gây nghiện lớn hơn nồng độ, hàm 
lượng quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư này; 

đ) Thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất gây nghiện phối hợp với hoạt chất gây 
nghiện khác; hoặc thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất gây nghiện phối hợp với 
hoạt chất hướng tâm thần; hoặc thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất gây nghiện 
phối hợp với tiền chất dùng làm thuốc; hoặc thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất 
gây nghiện phối hợp với hoạt chất hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc 
trong đó hoạt chất gây nghiện, hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc 
ở mọi nồng độ, hàm lượng. 

2. Thuốc thành phẩm gây nghiện là thuốc quy định tại các Điểm c, d và đ 
khoản 1 Điều này. 

3. Thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất gây nghiện là thuốc 
thành phẩm đáp ứng đồng thời các điều kiện sau đây: 

a) Có chứa các hoạt chất không phải là hoạt chất gây nghiện, không phải là 
hoạt chất hướng tâm thần và không phải là tiền chất dùng làm thuốc; 

b) Có chứa hoạt chất gây nghiện; hoặc có chứa hoạt chất gây nghiện phối hợp 
với hoạt chất hướng tâm thần; hoặc có chứa hoạt chất gây nghiện phối hợp với tiền 
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chất dùng làm thuốc; hoặc có chứa hoạt chất gây nghiện phối hợp với hoạt chất 
hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc; 

c) Nồng độ, hàm lượng các hoạt chất gây nghiện, hoạt chất hướng tâm thần, 
tiền chất dùng làm thuốc đều nhỏ hơn hoặc bằng nồng độ, hàm lượng quy định tại 
Phụ lục II, IV và VI ban hành kèm theo Thông tư này. 

4. Thuốc hướng tâm thần gồm: 
a) Nguyên liệu có chứa hoạt chất hướng tâm thần quy định tại Phụ lục III ban 

hành kèm theo Thông tư này; 
b) Bán thành phẩm có chứa hoạt chất hướng tâm thần quy định tại Phụ lục III 

ban hành kèm theo Thông tư này; 
c) Thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất hướng tâm thần quy định tại Phụ lục III 

ban hành kèm theo Thông tư này ở mọi nồng độ, hàm lượng;  
d) Thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất hướng tâm thần phối hợp với hoạt chất 

khác trong đó nồng độ, hàm lượng hoạt chất hướng tâm thần lớn hơn nồng độ, hàm 
lượng quy định tại Phụ lục IV ban hành kèm theo Thông tư này; 

đ) Thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất hướng tâm thần phối hợp với hoạt chất 
hướng tâm thần khác; hoặc thuốc thành phẩm có chứa hoạt chất hướng tâm thần 
phối hợp với tiền chất dùng làm thuốc trong đó hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất 
dùng làm thuốc ở mọi nồng độ, hàm lượng. 

5. Thuốc thành phẩm hướng tâm thần là thuốc quy định tại các Điểm c, d và đ 
Khoản 4 Điều này. 

6. Thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất hướng tâm thần là 
thuốc thành phẩm đáp ứng đồng thời các điều kiện sau đây: 

a) Có chứa các hoạt chất không phải là hoạt chất gây nghiện, không phải là 
hoạt chất hướng tâm thần và không phải là tiền chất dùng làm thuốc; 

b) Có chứa hoạt chất hướng tâm thần hoặc có chứa hoạt chất hướng tâm thần 
phối hợp với tiền chất dùng làm thuốc; 

c) Nồng độ, hàm lượng các hoạt chất hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc 
đều nhỏ hơn hoặc bằng nồng độ, hàm lượng quy định tại Phụ lục IV và VI ban 
hành kèm theo Thông tư này. 

7. Tiền chất dùng làm thuốc gồm: 
a) Nguyên liệu có chứa tiền chất dùng làm thuốc quy định tại Phụ lục V ban 

hành kèm theo Thông tư này; 
b) Bán thành phẩm có chứa tiền chất dùng làm thuốc quy định tại Phụ lục V 

ban hành kèm theo Thông tư này; 
c) Thuốc thành phẩm có chứa tiền chất dùng làm thuốc quy định tại Phụ lục V 

ban hành kèm theo Thông tư này ở mọi nồng độ, hàm lượng;  



 
 CÔNG BÁO/Số 633 + 634/Ngày 01-7-2014 5 
 

d) Thuốc thành phẩm có chứa tiền chất dùng làm thuốc phối hợp với hoạt chất 
khác trong đó nồng độ, hàm lượng tiền chất dùng làm thuốc lớn hơn nồng độ, hàm 
lượng quy định tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Thông tư này; 

đ) Thuốc thành phẩm có chứa tiền chất dùng làm thuốc phối hợp với tiền chất 
dùng làm thuốc khác ở mọi nồng độ, hàm lượng. 

8. Thuốc thành phẩm tiền chất là thuốc quy định tại các điểm c, d và đ Khoản 
7 Điều này. 

9. Thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa tiền chất là thuốc thành phẩm 
đáp ứng đồng thời các điều kiện sau đây: 

a) Có chứa các hoạt chất không phải là hoạt chất gây nghiện, không phải là 
hoạt chất hướng tâm thần và không phải là tiền chất dùng làm thuốc;  

b) Có chứa tiền chất dùng làm thuốc ở nồng độ, hàm lượng nhỏ hơn hoặc bằng 
nồng độ, hàm lượng quy định tại Phụ lục VI ban hành kèm theo Thông tư này. 

 
Chương II 

KINH DOANH THUỐC 
 
Điều 3. Nguyên tắc chung 
1. Cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, bán buôn, bán lẻ, cơ sở cung ứng dịch 

vụ liên quan đến thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm 
thuốc và thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất gây nghiện, thuốc 
thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất hướng tâm thần, thuốc thành phẩm 
dạng phối hợp có chứa tiền chất phải đáp ứng các điều kiện kinh doanh thuốc theo 
quy định tại Chương II của Luật dược và Chương IV Nghị định số 79/2006/NĐ-CP 
ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ và Nghị định số 89/2012/NĐ-CP ngày 24 
tháng 10 năm 2012 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 
79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi 
hành một số điều của Luật dược và các quy định tại Thông tư này. 

2. Cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, bán buôn, cơ sở cung ứng dịch vụ 
liên quan đến thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc 
phải xây dựng và thực hiện theo các quy trình thao tác chuẩn (SOP) riêng về thuốc 
gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc để quản lý các hoạt 
động xuất khẩu, nhập khẩu, mua, bán, bảo quản, giao nhận, vận chuyển, hủy thuốc. 
Việc xây dựng SOP phải bảo đảm an toàn, không được để thất thoát; từng công 
đoạn phải có bàn giao bằng sổ sách, có ký xác nhận nhằm xác định rõ trách nhiệm 
của từng cá nhân trong mỗi công đoạn. 

3. Cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, bán buôn, cơ sở cung ứng dịch vụ 
liên quan đến thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất gây nghiện, 
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thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất hoạt chất hướng tâm thần, 
thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa tiền chất phải có các quy trình thao tác 
chuẩn trong các hoạt động theo quy định tại khoản 2 Điều này. Các SOP này có 
thể viết riêng hoặc chung với SOP của các thuốc khác. 

4. Cá nhân tham gia kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền 
chất dùng làm thuốc và thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất gây 
nghiện, thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất hướng tâm thần, thuốc 
thành phẩm dạng phối hợp có chứa tiền chất phải được đào tạo ban đầu, cập nhật 
về các văn bản quy phạm pháp luật và các quy trình thao tác chuẩn liên quan; hồ 
sơ đào tạo phải được lưu giữ tại cơ sở. 

Điều 4. Sản xuất 
1. Cơ sở đang được phép sản xuất thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và 

tiền chất dùng làm thuốc được tiếp tục sản xuất các thuốc gây nghiện, thuốc hướng 
tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc. 

Trước ngày 30 tháng 11 hàng năm, các cơ sở có nhu cầu sản xuất thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc gửi văn bản đề nghị về 
Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế. Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế căn cứ tình hình thực tế 
để ban hành sửa đổi, bổ sung danh sách các cơ sở được phép sản xuất thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc. 

2. Cơ sở sản xuất thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm 
thuốc phải tuân thủ các quy định sau đây: 

a) Đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) phù hợp với từng dạng 
bào chế ít nhất 02 năm; 

b) Nhân sự: 
- Thủ kho bảo quản thuốc gây nghiện phải tốt nghiệp đại học dược và có thời 

gian hành nghề ít nhất 02 năm trở lên tại cơ sở sản xuất thuốc. 
- Thủ kho bảo quản thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm thuốc phải tốt 

nghiệp đại học dược hoặc trung học dược trở lên được ủy quyền (thủ trưởng cơ sở 
ủy quyền bằng văn bản, thời gian ủy quyền mỗi lần không quá 12 tháng). 

- Nhân viên chủ chốt chịu trách nhiệm về chế độ ghi chép, báo cáo phải tốt 
nghiệp đại học dược có thời gian hành nghề ít nhất 02 năm trở lên tại cơ sở sản 
xuất thuốc; 

c) Hồ sơ, sổ sách: Cơ sở sản xuất thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền 
chất dùng làm thuốc phải lập và ghi chép đầy đủ các loại sổ theo dõi sau đây: 

- Sổ pha chế thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng làm 
thuốc thực hiện theo quy định tại mẫu số 01 ban hành kèm theo Thông tư này; 

- Sổ theo dõi xuất, nhập thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần, tiền chất dùng 
làm thuốc thực hiện theo quy định tại mẫu số 02 ban hành kèm theo thông tư này; 


