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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: 2330/1997/QD-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 8 thang 11 nam 1997

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh Quy ché quan ly thuéc hwéng tam than va danh muc thudéc hwéng tam
than
BQ TRUONG BQ Y TE
- Can cuwr Ludat bao vé sivrc khoe nhan dan.
- Can cir Diéu Ié thudc phong bénh, chita bénh ban hanh kém theo Nghi dinh sé 23/HDBT ngay
24/1/1991 ciia Hpi dong B¢ trucng (nay la Chinh phi).
- Can cit Nghi dinh s6 68/CP ngay 11/10/1993 ciia Chinh phit quy dinh chirc ndng nhiém vu, quyén han
va t6 chirc bo may Bo Y .
- Xét dé nghi ciia éng Cuc truéng Cuc Quan Iy dwoc Viét Nam.
QUYET DINH
Piéu 1: Nay ban hanh kém theo Quyét dinh nay ban Quy ché quan Iy thuéc hudng tim than va Danh muc
thudc hudng tdm than.
Piéu 2: Quyét dinh nay co hiéu lyc sau 15 ngay ké tir ngay ky ban hanh. Cac quy dinh trudc day trai voi
nhiing quy dinh trong quyét dinh nay déu bi bai bo.
Piéu 3: cac f)ng, Ba Chénh van phong, Cuc truong Cuc Quan 1y dugc Viét Nam, tha trudng cac don vi
truc thudc Bo, Giam doc So y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong chiu trach nhiém thi hanh quyét

dinh nay.

QUY CHE

QUAN LY THUOC HUONG TAM THAN

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 2330/1997/0P-BYT

ngay 8 thang 11 nam 1997 ciia B truéng Bo Y té)
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Nganh y té co sir dung mot sb thude duoc goi 14 thude hudng tdm than do c6 anh hudng t6i trang thai tim
than. Nhitng thuéc huéng tam than néu sir dung khong diing muc dich s& gay cho ngudi ding nhiing tac
dung c¢0 hai, trong s6 d6 co mét sb thude gdy nén sy quen thudc dan dén tinh trang 1¢ thudc thude. Thude
hudng tdm than néu khong duoc quan 1y chit ché s& dé bi lam dung, gay tac hai cho sirc khoé nguoi ding
va trat ty an toan xa hoi.

Dé dam bao an toan cho ngudi bénh, Bo Y té ban hanh Quy ché quan 1y thudc huéng tdm than.

CHUONG I
PIEU KHOAN CHUNG

Piéu 1.- Khai niém vé thudc hudng tAm than:

"Thudc hudng tdm than" trong Quy ché ndy bao gém céac chat huéng tim than va cac thudc huéng tim
than.

1.1. Chat huéng tdm than (danh muc 1) 1a nhitng chat c6 ngudn gbe tu nhién, ban tong hop hodc tong
hop, 6 tac dung trén than kinh Trung wong gy nén tinh trang kich thich hodc trc ché, néu sir dung khong
hop 1y co thé gy r6i loan cac chirc nang van dong, tu duy, hanh vi, nhan thirc, cam xuc hodc giy 4o gic,
hodc ¢6 kha niang gy 18 thudc thude.

1.2. Thudc hudéng tdm than 1a nhitng thudc dung dé phong, chita bénh cho ngudi cb chira mot trong
nhing chét quy dinh tai danh muc 2.

1.3. Dbi v&i mot thude gém nhiéu hoat chat dugc st dung véi muc dich phong va chita bénh khac nhau
nhung trong cong thirc ¢ chit huéng tim than tham gia v6i ham luong bang hodc 16n hon quy dinh tai
danh muyc 5 ciing phai quan 1y theo Quy ché nay.

1.4. Béi voi mot thude gdm nhiéu chat hudng tim than phdi hop voi nhau dii ham lwong nho ciing phai
quén 1y theo Quy ché nay.

1.5. Diazepam tiém va cac biét dugc cua nd dang tiém tuy 14 thuéc huéng tim than nhung hién nay da va
dang bi lam dung nhiéu vao myc dich phi y hoc do vay phai quan 1y theo Quy ché thudc gy nghién.

1.6. Mot s chat khong phai 13 chat huéng tim than nhung dugc dung dé tong hop, ban tong hop ra céac
chat hudng tm than, chat gdy nghién, nhitng chat d6 dwoc goi 1a tién chat (danh muc 3) ciing phai quan
1y theo Quy ché nay.

1.7. Nhitng thanh phan gdm nhiéu hoat chit ma trong d6 c¢6 chira tién chat voi ham lugng bang hodc 16n
hon quy dinh tai danh muc 6 ciing phai quan 1y theo Quy ché nay.

1.8. Mot sb chat chi sir dung cho muc dich nghién ctru khoa hoc dugc quy dinh trong danh muyc 4, chi str

dung khi c¢6 nhu cau dic biét cho nghién ciru khoa hoc va phai duogc co quan ¢6 tham quyén cho phép.



Piéu 2.-
Sau nhitng khoang thoi gian nhat dinh cac danh muc kém theo Quy ché nay s& duoc chinh 1y, bo sung

cho phtt hgp véi tinh hinh thyc té.

CHUONG II

SAN XUAT - MUA BAN - XUAT NHAP KHAU
Piéu 3.- San xuét - pha ché:
3.1. Chi cac doanh nghiép co6 chirc ning san xuat thudc, dap tng cac diéu kién chuyén mén ky thuat duoc
B0 Y té cho phép méi dugc san xuat nguyén liu, ban thanh pham va thanh pham thuc huéng tdm than.
3.2. Khoa duogc bénh vién, vién nghién ctru c6 giudng bénh dugc pha ché thanh pham c6 chtra thude
hudng tam than dé cép phat cho ngudi bénh diéu tri ndi va ngoai tru theo nhitng cong thirc ma B9 Y té
hodc bénh vién di phé duyét hodc theo don gia cta thay thude.
3.3. Duoc si dai hoc hodc dugc si trung hoc méi duge pha ché thude hudng tam than.
3.4. Khong dugc san xuit, pha ché thuéc hudng tdm than ciing mot chd va cing mét luc véi cac thude
khac dé tranh nham 1an va nhiém chéo.
3.5. Viéc san xuat thuéc huéng tdm than trong cong nghiép duoc pham phai dugc thuc hién ding quy
dinh cta nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh san xuat thudc tot (GMP). Khi pha ché cac thudc thanh pham
ma trong cong thirc ¢6 nguyén liéu thuéc hudng tdm than tham gia du chi véi ham luong, ndong do nho,
viéc ghi s6 pha ché ciing phai 4p dung miu sé 7 cua Quy ché nay.
Piéu 4.- Pong goi:
4.1. Tai cac doanh nghiép san xuat, viéc dong géi thudc va nguyén liéu hudng tdm than phai tuan thu cac
quy dinh chung ctia nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh san xuét thude tdt.
4.2. Tai khoa dugc bénh vién, vién nghién clru c6 giuong bénh, thude hudng tam than sau khi pha ché
phai duoc dong goi, dan nhin ngay dé tranh nham 1an
4.3. Bbi v6i cac doanh nghiép kinh doanh thude:
Khi chuén bi giao hang cho bén mua, thi kho phai cin ¢t vao phiéu xuat kho, s6 lugng thudc hudng tam
than nhiéu phai dong géi riéng thanh hom, kién, hop, néu sb lwong thude hudng tim than it thi duoc phép
dong goi chung vé6i cac thude khac. Trong moi trudng hop dong goi phai dé kém theo hom, kién, hop
phiéu dong goi ghi 13 tén thudc, ndng d6 (ham lugng), sé lwong, ngdy va tén ngudi dong gbi dé dé kiém

tra, kiém nhan.

Diéu 5.- Nhin thudc



Thuc hién theo Quy ché nhén thude.

Diéu 6.- Buon ban:

Céc doanh nghiép nha nuéc, doanh nghiép tu nhan, cong ty TNHH, cong ty co phan, nha thudc dugc
budn ban va ton trir thuée hudng tim than theo quy dinh sau:

6.1. Céc xi nghiép dugc pham Trung wong duoc Bo Y té cho phép san xuat thanh pham thudc hudng tam
than khong duoc ban truc tiép cho cac doanh nghiép tinh, thanh phd, cong ty cb phan, cong ty TNHH,
doanh nghiép tu nhan, nha thuéc ma san pham lam ra phai ban cho cac cong ty dugc phim Trung wong
d3d duoc phan coéng 1am nhiém vu phan phdi theo hop ddng tiéu thy san pham.

Céc doanh nghiép thudc tinh, thanh phd duoc Bo y té cho phép san xuit thubc hudng tdm than dé ban cho
cong ty duoc pham Trung wong dd dugce phan cong lam nhiém vu phan phdi theo hop dong tiéu thu san
pham va dugc ban truc tiép cho cic co sd y té trong dia phuong theo du tri hop 1¢ da dugc So' y té phé
duyét.

6.2. Cac cong ty duoc pham Trung wong da dugc phan cong lam nhi€ém vu phan phdi dugc mua, ban, ton
trit nguyén liéu, ban thanh phdm va thanh phdm thudc huéng tim than dé phan phdi cho cac bénh vién
Trung wong, vién nghién clru c6 giwong bénh, trudong dai hoc y duoc, truong trung hoc y dugce truc thude
B0, doanh nghiép kinh doanh dugc tinh, thanh phé tric thuoe TW, Cuc quan y B quéc phong.

6.3. Cac doanh nghiép kinh doanh duoc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong duoc mua thanh phdm va
nguyén liéu thudc hudng tam than tir cong ty duge pham Trung wong da duge phan coéng lam nhiém vu
phan phdi hodc dugc Bo Y té cho phép nhap khau nguyén liu, thinh pham dé phuc vu san xuat cua
chinh doanh nghiép minh va phan phi cho cac bénh vién tuyén tinh, thanh phd theo dy tri hop 1€, ban
céc thanh pham cho bénh viéc nganh, co sé y té nganh, tram hodc khu diéu dudng thuong binh dong trén
dia ban tinh, thanh phd.

6.4. Hiéu thud quan, huyén, tinh, thanh phd dwgc mua (hay nhan) thudc hudng tim than tir doanh nghiép
cAp trén truc tiép dé phan phdi cho bénh vién huyén, quén, cac nha thude, trung tim y té huyén, y té co s
thudc pham vi hiéu thudc duge phan cong va ban 1é truc tiép cho ngudi bénh theo quy dinh cia Quy ché
ké don va ban thudc theo don.

6.5. Cong ty TNHH, cong ty c6 phan dugc mua thuéc hudng tim than tai cong ty dugc tinh, thanh phd
v6i s6 lwong nhat dinh dé cung cap cho viéc ban 1é ciia cac ctra hang thude truc thudc cong ty theo quy
dinh cta Quy ché ké don va ban thudc theo don, khong dugc ban budn. Cong ty c¢d phan, cong ty ¢ von
dau tu nude ngoai c6 kha ning dap ung cac diu kién quy dinh c6 thé dugc B y té cho phép hoat dong

trong pham vi rong hon.



6.6. Chu nha thudc duoc mua thudc hudng tam than tai hiéu thudc quan huyén véi s lwong thude nhat
dinh dé ban 1¢ theo quy dinh ctia Quy ché ké don va ban thudc theo don. Khi dy tri ctia nha thudc da
duogc duyét mua & hiéu thude nay s€ khong dugc mua & hi¢u thudc khac nita.

6.7. Chu phong mach tu dugc mua mat s6 lugng thude hudng tam than theo quy dinh tai hi¢u thude quan,
huyén theo du tru hop €.

6.8. Pon vi quan y, cac co s0'y té thuoc luc lugng cong an nhan dan dugc mua thude hudng tam than tai
cong ty duoc pham Trung wong hodc doanh nghiép kinh doanh thudc tinh, thanh phé. Khi du tru di duoc
duyét mua & doanh nghiep nay sé khong dugc mua & doanh nghiép khac nira.

6.9. Dugc si trung hoc, k¥ thuat vién trung hoc dugc hoac duoc si dai hoc truc tiép cép phat, ban budn,
ban 1¢ theo Quy ché ké don va ban thudc theo don.

7.10. Ddi véi hiéu thude, bénh vién & vung cao, vung sau, mién hai dao xa xdi, néu chua c6 duge si trung
hoc, k¥ thuat vién trung hoc lam nhiém vu cép phat, ban buon, ban 1¢ thi Giam dbe Trung tam y tws
huyén, Giam ddc bénh vién c6 thé giao (bﬁng van ban) cho mot dugc ta c6 kinh nghi¢m thay thé.

Diu 7.-

7.1. Chi cac doanh nghiép dugc Bo y té cho phép méi duoc xuit, nhap khiu thude hudng tim than. Cac
doanh nghiép san xuit dugc Bo y té cho phép méi dugce nhip nguyén lidu thude huéng tam than dé phuc
vu cho chinh doanh nghiép d6 san xuét mat hang da duoc duy¢t.

7.2. Hang nam, cac doanh nghiép Nha nudc di dugc phan cong phai 1dp nhu cau thude va nguyén lidu
hudng tam than can xuét khau, nhap khau dé Bo Y té (Cuc Quan ly dugc Viét Nam) xét duyét.

7.3. Mbi lan xuét hay nhap khau thubc huéng tdm than, don vi xuat - nhap khau phai co gidy phép ciia Bo
Y té (Cuc Quan ly dugc Viét Nam). Pon xin cap gidy phép xuat - nhap khau phai 1am theo miu quy dinh

(mau s 1 va 2).

CHUONG III

DU TRU - DUYET DU TRU
Piéu 8.- Dy tru:
8.1. Céac don vi ¢6 nhu cau thudc hudng tam than cho diéu tri, kinh doanh, san xuét hang nam déu phai
1ap du tru, thoi gian giri dy tri trude ngdy 25 thang 11 ctia ndm trude. Khi can thiét ¢6 thé lam duy tri bo
sung.
8.2. Bdi vé6i cac doanh nghiép san xudt, viéc du tr nguyén liéu phuc vu san xuit phai kém hop dong tiéu
thu san pham theo quy dinh tai diém 6.1, Diéu 6.

8.3. P6i v6i cong ty co phan, cong ty TNHH, sir dung du trit theo mau s6 3.



