BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: /4/2015/TT-BYT Ha Néi, ngay << thang ¢ nam 2015

THONG TU
Quin ly thuéc Methadone

Can cir Ludt duoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cu Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua
Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cdc chat dang thuéc phién bang thuoc
thay theé;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/NP-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cia
Chinh phu quy dinh chirc nang nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cia Bo Y té:

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Phong, chéng HIV/AIDS,

B6 truomg Bé Y té ban hanh Thong tw quan 1y thuée Methadone.

Chwong |
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh:

|. Dy tri va phéan phéi thuéc Methadone.

2. Van chuyén, giao nhan va bao quan thuéc Methadone.

3. Ké don thuéc Methadone.

4. Cap phat thubc Methadone, chuyén tiép didu tri nghién cac chat dang
thuoc phién bang thuoc Methadone (sau day goi tat la chuyén tiép diéu tri) va xir
[y mot so tinh huong dac biét.

5. Quan ly ho so, s6 sach, bao cao thuéc Methadone.

Piéu 2. Nguyén tic ap dung phap luat

I. Viéc quan ly thuéc Methadone phai tudn thi cac quy dinh tai Thong tu
nay va quy dinh cta cac van ban quy pham phap luét khac vé quan ly thuoc gay
nghién, thuoc huéng tam than va tién chat dung lam thuoc.
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2. Truong hop cac van ban quy pham phép luat do Bd Y té di ban hanh
truéc thoi diém Thong tu nay ¢ hiéu luc thi hanh ma co céc quy dinh khac
Thong tu nay vé cing mét van dé thi ap dung quy dinh cua Thong tu nay.

Chwong 11
DU TRU VA PHAN PHOI THUOC METHADONE

Piéu 3. Thim quyén phé duyét dw tri nhu ciu sit dung thuic
Methadone

1. BO Y té duyét du tru sir dung thudc Methadone tir ngudn thude thuoe
tham quyén quan 1y ciia B& Y & va cic B, nganh khong co don vi dau moi
quan ly vé y té.

2. S& Y té tinh, thanh pho truc thudc trung wong (sau day goi tit la S¢
té) duyét du tru sir dung thubec Methadone tir ngudn thudc thudc thdm quyén
quan 1y cta S& Y té.

3. Co quan dau mbi quan ly vé y té cia cac Bo, nganh (sau day goi tat |2
Co quan dau mbi) duyét du tri sir dung thudec Methadone tir nguén thude thuoe
thdm quyén quan 1y ctia Bo, nganh minh.

Piéu 4. Quy trinh lap du tru, duyét du tru va phan phdi thuic
Methadone thudc thim quyén quan Iy ciia Bd Y té va S¢' Y té

|. Truéc ngay mung 05 cta cac thang 01, 4, 7 va thang 10 hing ndm hoac
trong truomg hop dot xuat, co so diéu tri nghién chat dang thude phién bang thude
Methadone (sau ddy goi tit la co s& diéu tri Methadone) 1ap du trii nhu cau su
dung thuéc Methadone theo mau s6 2 Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay,
bao gébm ca nhu ciu sir dung thudc ctia ngudi bénh tai cac co sé cap phat thude
Methadone thudc tham quyén quan ly ciia co s& diéu tri Methadone va gui vé
Trung tim Phong, chong HIV/AIDS tinh, thanh phé truc thudc Trung wong (sau
day goi tat 1a Trung tam Phong, chong HIV/AIDS tinh).

2. Trudc ngay mang 10 cua thang lap du tri, Trung tim Phong, chdng
HIV/AIDS tinh phai hoan thanh viéc tong hop va giri S0 Y té bang téng hop nhu
cau st dung thudc Methadone quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay theo mau sb 3 Phu
luc | ban hanh kem theo Thong tur nay.

3. Truéc ngay 15 cua thang 1ap du tri, S& Y té phai hoan thanh:

a) Duyét du trii nhu cau st dung thudc Methadone cta cac co s¢ diéu tri
Methadone d6i v&i ngudn thude thude tham quyén quan 1y ctia S& Y té theo mau
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56 3 Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay. Duyét du tri dugc lap thanh 03
ban va dugc guri nhu sau: 01 ban gii don vi phan phéi, 01 ban gui Trung tam
Phong, chong HIV/AIDS tinh va 01 ban luu tai S¢ Y té;

b) Tong hop nhu cau st dung thuéc Methadone cua cic co s& diéu tri
Methadone d6i véi ngudn thube thude thim quyén quan 1y ciia Bd Y té theo mau
50 3 Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tu nay va gii Bo Y t& (Cuc Phong,
chong HIV/AIDS) dé dé nghi duyét du tri. Ban téng hop du tru duoc gui nhwr
sau: 01 ban gti Bo Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS), 01 ban guri Trung tam
Phong, chéng HIV/AIDS tinh va 01 ban luu tai S¢ Y té.

4. Truéc ngay 20 cua thang lap du tra, B6 Y té (Cuc Phong, chéng
HIV/AIDS) xem xét, phé duyét du trii nhu cdu sur dung thuéc Methadone cua
cac tinh d6i voi ngudn thude thude thdm quyén quan 1y ciia Bo Y té theo mau s6
4 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay. Duyét du tru dugc 1ap thanh 04
ban: 01 ban giri don vi phan phéi, 01 ban guri S6 Y té, 01 ban giri Trung tam
Phong, chong HIV/AIDS tinh va 01 ban luu tai B6 Y té (Cuc Phong, chéng
HIV/AIDS).

5. Can clr vao ban duyét du tru nhu cau sir dung thudc Methadone 3
dugc co quan c6 tham quyén phé duyét, don vi phan phéi co trach nhiém:

a) Théng nhat véi co so didu tri Methadone vé 6 luogng va thoi gian giao
thude cu thé. Viéc giao thube phai thuc hién trude ngay 30 cia thang lap du tru;

b) Bao cdo co quan c6 tham quyén phé duyét du trii nhu cau sir dung
thuoc Methadone vé s6 lugng va thoi gian giao thude cu thé.

Diéu 5. Quy trinh lap dw tri, duyét dw trii va phan phdi Methadone
thudc tham quyén quén 1y cia Co quan ddu méi

|. Truéc ngay mung 05 cua thang 01, 4, 7 va thang 10 hang nam hoac
trong truong hop dot xuét, co s¢ diéu tri Methadone 1ap du tri nhu cau sir dung
thuéc Methadone theo mau s6 2 Phu luc | ban hanh kém theo Thoéng tu nay, bao
gdm ca nhu cau thudc clia ngudi bénh tai cac co sé cAp phat thude Methadone
thude tham quyén quan 1y cia co sé didu tri Methadone va gt vé Co quan dau
mbi trude ngay mung 05 cta thang 1ap du tru.

2. Truéce ngay 10 ctia thang 1ap du tri, Co quan dau méi phé duyét du tru
nhu cau sir dung thudc Methadone cua cac co s¢ diéu tri Methadone va co s6
cép phat thudc Methadone thuoc B9, nganh quan ly theo mau sb 3 Phu luc | ban
hanh kem theo Thong tu nay. Du tru dugc 1ap thanh 03 ban: 01 ban giri don vi
phan phoi, 01 ban giri co s& diéu tri Methadone va 01 ban luu tai Co quan dau
moi duyét du tru.
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3. Can cr vao ban du tri nhu cau sir dung thudec Methadone da duoc phé
duyét, don vi phan phdi cé trach nhiém:

a) Thong nhat véi co s& diéu tri Methadone vé sb luong va thoi gian giao
thudc cu thé. Viéc giao thude phai thuc hién trudce ngay 30 cua thang lap du tru;

b) Bao cdo Co quan dau mbi vé s6 lugng va thoi gian giao thude cu thé.

Diéu 6. Quy trinh 1ip ké hoach sir dung va phan phdi thude
Methadone t6i cac co sé cap phat thuée Methadone

. Truée ngay 25 hang thang hodc trong truomg hop dét xuat, co s& cip
phét thude Methadone 1ap bao céo st dung va du trii thuéc Methadone theo mau
s6 1 Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay g vé co sd diéu tri Methadone.

2. Can clr dé xuét cta co s& cdp phat thube Methadone va thuc & thude
Methadone dugc cap co tham quyén phé duyét, co s diéu tri Methadone tong
hop va duyét ké hoach str dung thuéc Methadone ciia céc co s& ca"ip phat thudce
Methadone thudc tham quyén quan Iy theo mau s6 2 Phu luc 1 ban hanh kem
theo Thong tu nay. Dy tri dugc 1ap thanh 02 ban: 01 ban giri co so cap pha
thudc Methadone va 01 ban luu tai co s& diéu tri Methadone.

3. Co s diéu tri Methadone chuyén thubc Methadone cho céc co sé cap
phét thuéc Methadone véi s6 lugng thube va thoi gian giao thude cu thé. Vicc
giao thudc phai thuc hién trude ngay 30 hang thang.

Piéu 7. Doanh nghiép phén phéi thuéec Methadone

I. Céac doanh nghiép dugc quy dinh tai Khoan 1 Piéu 5 Thong tu so
19/2014/TT-BYT ngay 02 thang 6 nam 2014 cta Bé truong Bo Y té quy dinh
quan 1y thudc gay nghién, thuéc hudng tam than va tién chat dung lam thuoc
(sau day goi tat 1a Thong tu s6 19/2014/TT-BYT).

2. Cac doanh nghiép dugc Bo truong Bo Y té cho phép san xudt thuoc
Methadone trong nudc va dap umg didu kién thuc hanh tét phan phbi thube theo
quy dinh tai Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21 thang 12 nam 2011 cua Bo
truong Bo Y té ban hanh nguyén tic “Thuc hanh tdt phan phéi thube”.

Chwong I11
VAN CHUYEN, GIAO NHAN VA BAO QUAN THUOC METHADONE

Piéu 8. Vién chuyén thuéc Methadone
Viéc van chuyén thuéc Methadone t&i cac co s& diéu tri Methadone, co so
cap phat thubc Methadone thuc hién theo quy dinh tai Diéu 13 Thong tu so
19/2014/TT-BYT.
4
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Piéu 9. Giao nhin thuéc Methadone

Ngoai viéc tuan thi cic quy dinh vé giao nhan thudc quy dinh tai Diéu 12
Thong tu sé 19/2014/TT-BYT, viéc giao nhan thudc Methadone phai tuan thu
thém cac quy dinh sau:

|. Giao nhan thuéc Methadone giira don vi phan phdi va co sé didu tri
Methadone:

a) Nhan vién van chuyén thuéc ciia don vi phan phéi va nhan vién quéan 17
kho thudc tai co s& diéu tri Methadone thuc hién viéc giao, nhan thuoc
Methadone va 1ap bién ban giao nhan thuéc Methadone theo mau quy dinh tai
Phu luc 2 ban hanh kem theo Thong tu nay. Bién ban giao nhan duoc 1ap thanh
05 ban: 01 ban luu tai co sé diéu tri Methadone, 01 ban giri Trung tim Phong,
chong HIV/AIDS tinh, 01 ban luu tai don vi phan phdi, 01 ban gii don vi chiu
trach nhiém quyét toan thuéc Methadone va 01 ban giri co quan ¢6 tham quyén
phé duyét du tra thuéc Methadone:

b) Nhan vién quan ly kho thudc tai co sé diéu tri Methadone nhap thong
tin thuéc Methadone giao nhén vao:

- 86 quan ly thube gay nghién chung cta don vi déi véi truong hop co so
diéu tri Methadone thudc don vi ¢6 kho thude chung;

- S6 theo doi kho thudc Methadone cua co s& diéu tri Methadone duoc lap
theo mau quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay déi véi truomg
hop co s& diéu tri Methadone doc 1ap va c6 kho thuée Methadone riéng.

2. Giao nhan thuéc Methadone gifra co s& diéu tri Methadone va co s6
cap phat thudc Methadone:

a) Nhan vién van chuyén ctia co s diéu tri Methadone va nhéan vién quan
ly thudc tai co so cap phat thuéc Methadone tién hanh giao nhan, ky S6 theo doi
xuat, nhap thuéc Methadone hiang ngay cta co s& diéu tri Methadone dugc lap
theo mau quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Nhén vién quan ly thudc tai co s& cap phat thuéc Methadone nhap dir
liéu vao S6 theo dodi kho thudéc Methadone theo quy dinh tai Piém b Khoan |
Diéu nay.

3. Trudng hop phat hién cac déu hiéu bat thuomg cua thude Methadone,
viée xir ly bat thuong duoc thuc hién theo quy dinh tai Khoan 1 DPidu 16 Thong
tu nay.

Piéu 10. Xuit, nhip thuéc Methadone hﬁ'mg ngay

I. Viéc xuat thuéc Methadone hang ngay tai co s¢ diéu tri Methadone
thuc hién nhu sau:
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a) Nhéan vién quan ly kho thudc chuan bi s6 luong thudc Methadone ph
hop dé xuat cho b phan cép phat thudc;

b) Viéc xuét thudc Methadone tir kho bao quan cho bd phan cép phat
thudc hang ngay phai dap (mg céac yéu cau sau:

- Ghi chép day du thong tin vao S theo doi xuét, nhap thudc Methadone
hang ngay;

- C6 du chit ky cta 2 nguoi giit chia khoa ti bao quan thube Methadone:

- C6 xac nhan cua ngudi phu trach bo phan duoc cua co so diéu (i
Methadone hodc ngudi duge nguoi ding dau co sé diéu tri Methadone ty quyén
thuc hién viéc xac nhan giao thuéc Methadone tir kho bao quan cho bd phan cap
phét thudc. Viéc ty quyén phai duoc thuc hién bang van ban. Nguoi dugc 1y
quyén khong dugc ty quyén lai cho ngudi khac.

2. Viéc xuét thudc Methadone tai co sé ce”ip phat thubc Methadone thure
hién nhu sau:

a) Nhan vién quan ly thudc chuan bi s lwong thuéec Methadone phu hop
dé xuat cho nhan vién cép phat thudc;

b) Viéc xuat thubc Methadone phai dap tmg céac yéu cau sau:

- Ghi chép day du thong tin vao So theo ddi xuat, nhap thudec Methadone
hang ngay;

- C6 du chir ky cua 2 nguoi gitt chia khoa ti bao quan thuéec Methadone;

- Co xac nhan cua nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat cua co so
cap phat thuéc Methadone hodc ngudi duge ngudi dimg dau co so cap phat
thuéc Methadone ty quyén thuc hién viéc xac nhan giao thubc Methadone tir
kho bao quan cho bd phan cap phat thudc. Viéc ty quyén phai duoc thue hién
bang van ban. Ngudi duge iy quyén khong duoc iy quyén lai cho ngudi khac.

3. Nhap lai thuéc Methadone hing ngay tir phong cap phat vao kho bao
quan: Nhan vién cap phat thudc kiém tra lai lugng thuéc Methadone chua sir
dung hét trong ngay va ban giao lai cho nhan vién quan 1y kho thudc dé ghi chép
vao So6 theo ddi xuat, nhap thuéc Methadone hing ngay theo quy dinh tai Diém
b Khoan 1 va Diém b Khoan 2 Diéu nay.

Piéu 11. Bao quan thuéc Methadone

[. Viéc bao quan thudc Methadone tai co s& diéu tri Methadone thuc hién
theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 3, Khoan 1 Piéu 4, Khoan 2 Diéu 5 Thong tu s6
12/2015/TT-BYT ngay 28 thang 5 nam 2015 cia B truong Bo Y t& vé hudng
dan chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang

6

LawSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



[1 nam 2012 caa Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc
phién bang thudc thay thé (sau ddy goi tét 1a Thong tu sb 12/2015/TT-BYT).

2. Viée bao quan thuéc Methadone tai co sé cAp phat thubc Methadone
thuc hién theo quy dinh tai Diéu 6, Piéu 7, Diéu 8 Thong tu s6 12/2015/TT-BYT.

Chuong 111
KE DPON THUOC METHADONE

Diéu 12. Diéu kién dbi véi nguwdi ké don thudc Methadone

Ngudi ké don thube Methadone phai dép tng cac diéu kién sau:

I. La bac s§ c6 thot gian lam cong tac kham bénh, chira bénh tir 18 thang
tro len.

o O ) giéy chirng nhéan da dugc tap huan vé diéu tri nghién cac chat dang
thudc phién bang thudc Methadone dugc cp boi cac co sé dao tao duge Bo Y 16
giao nhiém vu.

Piéu 13. Ké don thuéc Methadone

I. Bac sy chi dugc ké don thudée Methadone sau khi truc tiép kham, danh
gid nguoi bénh; ké don thube vao bénh an va Pon thuéc Methadone. Mau don
thudc thue hién theo mau quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Quyét dinh
56 04/2008/QD-BYT ngay 01 thang 02 nam 2008 cua Bo truong Bo Y té vé vice
ban hanh Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tri (sau day goi tat 1a Quyét
dinh s6 04/2008/QB-BYT).

2. Ké don thuéc Methadone phai tuan tha cac huéng dan chuyén mén quy
dinh tai Quyét dinh s6 3140/QD-BYT ngay 30 thang 8 nam 2010 cta Bo trudng
B Y té vé viéc ban hanh Hudng dan diéu tri nghién cac chét dang thudc phién
bang thudc Methadone (sau day goi tit 1a Quyét dinh sé 3140/QD-BYT) va cac
quy dinh sau:

a) D6i véi nguoi bénh trong giai doan do lidu: Bac sy ké don thudc
Methadone hang ngay;

b) P6i voi nguoi bénh trong giai doan diéu chinh lidu: Bac sy ké don
thude sau tir 03 dén 05 ngay diéu trj tuy theo tinh trang cta ngudi bénh va phai
ghi rd ngay bat dau, ngay két thic ctia dot diéu chinh liéu;

¢) Déi voi nguoi bénh trong giai doan didu tri duy tri: Thoi gian mdi lan
chi dinh thuéc Methadone khong vuot qua mét (01) thang va phai ghi rd ngay
bat dau, ngay két thic cua dot didu tri;
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d) P6i véi nguoi bénh trong giai doan giam liéu tién t6i ngimg diéu tri:
Thoi gian mdi lan chi dinh thuéc Methadone 1a hai (02) tuan va phai ghi rd ngay
bat dau, ngay két thic cia dot diéu tri;

d) Dbi voi ngudi bénh trong giai doan diéu tri duy tri nhung phai nim
diéu tri ndi tri tai co s kham, chita bénh khong cung cép dich vu diéu tri
Methadone hoac phai ndm tai nha khong thé dén co s& diéu tri Methadone hoac
co s& cap phat thuéc Methadone dé uéng hang ngay: Thoi gian mbi 1an chi dinh
thuéc Methadone khong vuot qua bay (07) ngay va phai ghi rd ngay bat dau,
ngay két thic cta dot diéu tri.

Chwong V
CAP PHAT THUOC METHADONE, CHUYEN TIEP PIEU TRI
VA XU LY MOT SO TINH HUONG PAC BIET

Diéu 14. Céap phat thuéc Methadone

I. Khi cap phat thubc tai co s& diéu tri Methadone hodc co s& cép phat
thuéc Methadone, nhan vién cap phat thuéc Methadone cé trach nhiém:

a) Cap phat dung lidu cho ngudi bénh theo chi dinh cia bac sy trong don
thubc. Truomg hop ngudi bénh dang trong giai doan do liéu, nhan vién cap phat
thudc phéi hop véi bac sy va can bo hanh chinh theo déi nguoi bénh trong vong
tir ba (03) gio dén bén (04) gid sau khi ubng liéu thudec Methadone dau tién;

b) Quan sat ngudi bénh trong khi udng thudc dé bao dam ngudi bénh
uéng hét thuéc Methadone trude khi ra khéi co so;

¢) Ghi chép viéc sir dung thuéc Methadone ciia nguodi bénh vao Sé theo
doi phat thuéc Methadone hang ngay duoc 1ap theo mau quy dinh tai Phu luc S
ban hanh kém theo Thong tu nay va Phiéu theo ddi nguoi bénh diéu tri bang
thuéc Methadone duogc lap theo mau quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo
Thong tu nay (sau day goi tat 1a Phiéu theo doi diéu tri Methadone);

d) Tuan tha nguyén tic bao mat thong tin ctia ngudi bénh.

2. Khi nhan thuéc Methadone tai co s diéu tri Methadone hodc co sé cap
phat thudc Methadone, nguoi bénh ¢o trach nhiém:

a) Udng hét thuéc Methadone trudc sur ¢6 mat caa nhan vién vy té;

b) Ky nhéan da udng thubc vao Phiéu theo ddi diéu tri Methadone;

¢) Tuan thi huéng dan ctia nhan vién vy té.
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Diéu 15. Chuyén tiép diéu tri

. Viéc chuyén tiép diéu tri thuc hién theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tu
s6 12/2015/TT-BYT.

2. Trudng hop ngudi bénh phai nam diéu tri ndi tra tai co s& kham bénh,
chira bénh khong cung cap dich vu diéu tri Methadone nhung cung trén dia ban
véi co so diéu tri Methadone ma ngudi bénh dang didu tri:

a) Nguoi bénh 1am don dé nghi dugce uéng thubc Methadone tai co so
kham bénh, chita bénh theo mau s6 1 Phu luc 7 ban hanh kém theo Thong tu nay
va guri co so didu tri Methadone;

b) Béc sy tai co s& kham bénh, chita bénh co trach nhiém xéc nhan vio
don dé nghi dugc uéng thuéc Methadone ctia ngudi bénh, trong do xac nhan
thong tin bénh nhan khong cé chéng chi dinh sir dung thudec Methadone. Ddi voi
cac truong hop bénh 1y dic biét can hoi chan thi té chire héi chan theo quy dinh
tai Diéu 56 Luat kham bénh, chita bénh;

¢) Can ctr don dé nghi dugc uéng thuéc Methadone va xac nhan khong co
chéng chi dinh sir dung thubc Methadone cua béc sy tai co sé kham bénh, chita
bénh, bac sy cua co s¢ diéu tri Methadone ké don thudc Methadone cho nguoi
bénh theo quy dinh tai Diém d Khoan 2 Diéu 13 Thong tu nay;

d) Cin cir don thude cua bac sy diéu tri, nhan vién cip phat thuéc cua co
s& diéu tri Methadone c6 trach nhiém:

- Giao du s6 lugng thuéc Methadone sir dung trong mét (01) ngay va
Phiéu theo doi diéu tri Methadone cua ngudi bénh cho nhan vién y t& duoc
nguoi dimg dau co so diéu tri Methadone giao nhiém vu chuyén thudc (sau day
goi tat 1a nguoi giao thuéc Methadone) dé chuyén thubec Methadone t6i co so
kham bénh, chira bénh cho nguoi bénh;

- Ghi chép viée sir dung thudc ciia ngudi bénh vao S6 theo ddi phat thude
Methadone hang ngay;

d) Nguoi giao thudec Methadone c6 trach nhiém mang cac gidy to sau khi
chuyén thuoc Methadone cho ngudi bénh:

- Giay gi6i thi¢u cta co s¢ diéu tri Methadone hodc co s& cap phat thube
Methadone;

- Pon thudc Methadone:

- Phiéu theo ddi diéu tri Methadone ciia ngudi bénh.

e) Nguoi giao thudc truc tiép theo ddi viéc udng thudc Methadone cua
ngudi bénh va ky vao Phiéu theo ddi diéu tri Methadone cung ngudi bénh;
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g) Sau khi nguoi bénh két thic qua trinh diéu tri tai co s& kham bénh,
chita bénh, co s& diéu trj Methadone tiép tuc diéu tri cho nguoi bénh theo quy
dinh hién hanh.

3. Trudng hop ngudi bénh phai ndm diéu tri ndi tri tai cac co s& kham
bénh, chita bénh khong cung cap dich vu diéu tri Methadone va khong & trén
cung dia ban véi co s¢ diéu tri Methadone méa ngudi bénh dang diéu tri:

a) Nguoi bénh nop don dé nghi duoc ubng thude Methadone tai co s&
kham bénh, chira bénh theo quy dinh tai Piém a Khoan 2 Diéu nay;

b) Co s¢ diéu tri Methadone noi nguoi bénh dang diéu tri tién hanh cic
thi tuc chuyén gii ngudi bénh theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tu so6
12/2015/TT-BYT t6i co s& diéu tri Methadone gan vé6i co sé& kham bénh, chira
bénh;

¢) Co s& diéu tri Methadone noi ngudoi bénh duoc chuyén guri thuc hién
viéc cép phat thubc Methadone cho nguol bénh tai co s kham bénh, chira bénh
theo cac quy dinh tai Diém b, ¢, d, d va Piém e Khoan 2 Diéu nay;

d) Sau khi nguoi bénh két thic qué trinh diéu tri tai co s& kham bénh.
chira bénh, co s& diéu tri Methadone noi nguoi bénh dugc diéu tri trude khi vio
co s& kham bénh, chira bénh tiép tuc diéu tri cho nguoi bénh theo quy dinh hicn
hanh.

4. Trudng hop ngudi bénh & nha, khong thé dén co s¢ didu tri Methadone
dé ubng thudc Methadone hing ngay:

a) Nguoi bénh 1am Pon dé nghi duoc cap thubc Methadone tai nha theo
mau s6 2 Phyu luc 7 ban hanh kém theo Thong tu nay va gui co so diéu iri
Methadone;

b) Truong hop co s diéu tri Methadone ¢6 di ngudi thuc hién viec
chuyén thudc Methadone cho ngudi bénh thi tién hanh xéc minh tinh trang sirc
khée ctia ngudi bénh dé quyét dinh viéc cap phat thude Methadone cho nguoi
bénh tai nha;

¢) Truong hop ngudi bénh khong cé chong chi dinh, bac sy diéu tri ké
don thuoc Methadone cho ngudi bénh theo quy dinh tai Diém d Khoan 2 Pidu
[3 Thong tu nay;

d) Can ctr don thude cua bac sy diéu tri, nhan vién cap phat thudc cua co
s& diéu tri Methadone c6 trach nhiém thuc hién quy dinh tai Diém d Khoan 2
Piéu nay;
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d) Nguoi giao thudéc Methadone co trach nhiém mang cic gidy to quy
dinh tai Diém d Khoan 2 Diéu nay khi chuyén thudéc Methadone cho nguoi
bénh;

e) Nguoi giao thude truc tiép chuyén thuéc Methadone va theo ddi viéc
udng thuéc Methadone ctia ngudi bénh, ky vao Phiéu theo doi didu tri
Methadone cung nguoi bénh;

g) Sau khi ngudi bénh két thuc qua trinh diéu tri tai nha, co s& diéu tri
Methadone tiép tuc diéu tri cho nguoi bénh theo quy dinh hién hanh.

Diéu 16. Xir 1y thuéc Methadone d6, v, héng, khong bao dam chit
lirgng trong qua trinh tiép nhin, bio quén va phan phdi

|. Truong hop phat hién thude bi uét, thue bi méat niém phong, thudc bi
mat nhan, thudc bi sai nhan, thudc bi rach nhan, thira thude, thiéu thudc, thudc bi
hong, chai thudc bi nit, v&, chai thudc khong du thé tich khi co so diéu tri
Methadone tiép nhan thudc tir don vi phan phdi, khi co s& cip phat thudc
Methadone tiép nhan thudc tir co s& diéu tri Methadone, viéc xur ly bat thuong
duogc thuc hién nhu sau:

a) Giir nguyén hién trang cua thudc;

b) Lap bién ban xac nhan tinh trang bat thuong theo mau quy dinh tai Phu
luc 8 ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban c6 chir ky xac nhan cua nguoi
21a0 thude, nguoi nhan thuéc, lanh dao don vi nhan thudc va dong dau. Bién ban
duogc 1ap thanh 02 ban: 01 ban luu tai don vi nhan thudc va 01 ban gui don vi
giao thudc;

¢) Tra thube vé kho ciia don vi giao thudc. Thi kho ciia don vi giao thudc
két hgp v6i can bd co lién quan kiém ké so lugng, niém phong clia hang hoa
trude khi nhap kho, déng thoi cap nhat vao thé kho thube kém pham chat, bao
quan trong kho thudc gay nghién va tién hanh viéc xur 1y thudc kém pham chat
theo cac quy dinh hién hanh vé quan 1y thudc gy nghién, thudc hudng tam than
va tién chat dung lam thudc.

2. Truomg hop phat hién thudc bi uét, thuée bi mat niém phong, thudc bi
mat nhan, thudc bi sai nhan, thudc bi rach nhén, thira thudc, thiéu thude, thude bi
hong, chai thude bi nit, v, chai thube khong du thé tich tai kho cua co s¢ diéu
tri Methadone hodc kho cua co s cap phat thubc Methadone, viée xir Iy bat
thuong duoc thuc hién nhu sau:

a) Xac dinh nguyén nhan;

b) Lap bién ban xac nhan tinh trang bat thuong theo mau quy dinh tai Phu
luc 8 ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban ¢6 chir ky xac nhan cia 02
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nhan vién cap phat thubc, ngudi dimg dau co so diéu tri Methadone hoic nguoi
dimg dau co so cap phat thube Methadone va dong dau. Bién ban dugc lap thanh
02 ban, 01 ban luu tai co s& diéu tri Methadone hodc co sé cap phat thude
Methadone va 01 ban giri cho don vi phan phdi;

¢) Tra thudc vé kho ctia don vi phan phéi trong ky phan phéi thudc
Methadone tiép theo. Thi kho két hop v6i cac can b c6 lién quan kiém ké sb
luong, niém phong cua hang hda trude khi nhap kho, dong thai cap nhat vao thé
kho thubc kém pham chat, bao quan trong kho thudc gay nghién va tién hanh
viéc xtr 1y thude kém pham chét theo cac quy dinh hién hanh vé quan 1y thudc
gy nghién, thudc hudng tam than va tién chat dung 1am thudc.

3. Trudng hop phét hién mat chia khoa cua kho hodc nghi ngd vé sy an
toan tai kho thudc cia co sé diéu tr1 Methadone hoac co so cép phat thuoc
Methadone, viéc xir Iy bat thuong duoc thuc hién nhu sau:

a) Ngudi phat hién sy viéc bdo cdo cho nguoi ding dau co so diéu tri
Methadone hoic co sé cap phat thubc Methadone:

b) Lap bién ban xac nhan tinh trang bat thuong theo mau quy dinh tai Phu
luc 8 ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban co6 chir ky xac nhan cta nguo
phat hién su viéc, 01 nhan vién cp phat thudc, ngudi dimg dau co sé diéu tri
Methadone hodc co s& cap phat thuéc Methadone va dong déu. Bién ban duoc
lap thanh 01 ban va duogc luu tai co s& diéu tri Methadone hodc co so cap phat
thuéc Methadone.

4. Trudng hop phét hién hu hao thuéc Methadone sau mdi ngay cap phat
cho nguoi bénh, viée xu ly bat thuong dugc thuc hién nhu sau:

a) Nhan vién cap phat thuc bao cao cho nguoi ding du co s¢ didu (ri
Methadone hodc co s¢ cép phat thudc Methadone:

b) Léap bién ban x4c nhan hu hao thuéc Methadone theo mau quy dinh tai
Phu luc 9 ban hanh kém theo Théng tu nay. Bién ban ¢o chir ky xac nhan cta 02
nhan vién cap phat thudc, ngudi ding dau co so didu tri Methadone hodc co s6
cap phat thuéc Methadone va dong dau. Bién ban dugc 1ap thanh 01 ban va
dugc luu tai co sé diéu tri Methadone hodc co s& cap phat thuéc Methadone. Co
so diéu tri Methadone, co s& cAp phat thudc Methadone tong hop sé lwong thude
Methadone hu hao trong thang dua s6 liéu vao bao céo tinh hinh tn kho va st
dung thuéc Methadone hang thang gui Trung tam Phong, chéng HIV/AIDS tinh
hodc Co quan dau mbi dé tong hop.

5. Truong hop thude Methadone bi d6 trong qua trinh cAp phat cho ngudi
bénh, viéc xir ly bat thuong duoc thuc hién nhu sau:
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a) Xéac dinh nguyén nhan xay ra tinh trang d6 thuéc Methadone;

b) Lap Bién ban xac dinh hién trang thudc bi d6 theo mau duoc lap theo
quy dinh tai Phu luc 10 ban hanh kém theo Thong tu nay. Bién ban co chit ky
xac nhan ctia 02 nhan vién cap phat thuéc, ngudi bénh va ngudi ding dau co sé
diéu tri Methadone hoac co s& cip phat thubc Methadone va déng du. Bién ban
duoc 1ap thanh 01 ban va duoc luu tai co sé diéu tri Methadone hodc co so cép
phat thuéc Methadone;

¢) Cap phat liéu thuéc Methadone bd sung cho ngudi bénh va ghi chep
thong tin vé liéu thuéc Methadone cép phat bd sung vao Sé theo ddi phat thudc
Methadone hang ngay.

Chwong VI
QUAN LY HO SO, SO SACH, BAO CAO THUOC METHADONE

Diéu 17. Lwru giir ho so, sé sich

I. Viéc luu don thudc thuc hién theo quy dinh cta Quyét dinh s6
04/2008/QD-BYT.

2. Viéc luu trir hd so, s6 sach lién quan dén cong tac quan 1y thudc
Methadone theo quy dinh tai Khoan 1 va Khoan 3 Diéu 18 Théng tu so
19/2014/TT-BYT.

Piéu 18. Ché d§ bao cdo

I. Bo cdo tinh hinh ton kho, sir dung hang thang, 6 thang va hang nim tai
co so diéu tri Methadone thuc hién theo quy dinh tai Diém a Khoan 2 Piéu 19
Thong tu s6 19/2014/TT-BYT.

2. S¢ Y té tinh bao c4o tinh hinh sir dung thuéc Methadone hang nim tai
dia phuong theo quy dinh tai Diém d Khoan 2 Diéu 19 Théng tu sé 19/2014/TT-
BYT.

3. Co quan dau mdi bao cao tinh hinh sir dung thudc Methadone hang
nam do B9, nganh minh quan ly theo quy dinh tai Piém d Khoan 2 Piéu 19
Théng tu s6 19/2014/TT-BYT.

4. Béo céo nham Ian, that thoat, khi c6 nghi ngd that thoat thudc
Methadone thuc hién theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 19 Thong tu )
19/2014/TT-BYT.

5. Béo céo quy dinh tai cac Khoan 1, 2, 3 va Khoan 4 Piéu nay duogc gui
dong thoi vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS va Cuc Quan 1y dugc - BO Y té.
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Chuong VII

DIEU KHOAN THI HANH

Diéu 19. Diéu khoan tham chiéu

Trudng hop cac vin ban dan chiéu trong Thong tu nay bi thay thé hodc

stra doi, b6 sung thi thuc hién theo vin ban thay thé hodc van ban da duoc stra

d6i, bo sung.
Diéu 20. Di¢u khoan thi hanh

Thong tu nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 9 nam 2015.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vudéng mac, dé nghi phan anh kip thoi
vé Bo Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS) dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhan:
- Van phong Chinh phu (Vu KGVX,
Phong Céng bao, Cong TTDTCP);
- BO Tu phép (Cuc KTVBQPPL);
- Cac B9, co quan ngang Bo;
- UBND céc tinh, thanh phd tryc thuge TW;
- B6 truong (dé bao cao);
- Cac Thir truong (dé phdi hop chi dao thue hién);
- Cac Cuye, Vu, Van phong Bg, Thanh tra Bg,
Tong cuc thude Bo Y té;
- S0'Y té cac tinh, thanh phé truc thuge TW;
- Céc don vi truc thude BO Y té;
-Y té cac B0, nganh;
-Cong TTPTBO Y té;
- Luru: VT, A[DS, PC{U},,.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyen Thanh Long
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= A
Mau so 1

Phu luc 7
MAU PON PE NGHI UONG THUOC METHADONE TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ban hanh kém theo Théng tr sé 14/2015/TT-BYT ngay 25 rhang 6 nam 2015 cua Bo trieong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Tw do - Hanh phiic

e ngay ..... thang..... nam 20....

PON DE NGHI
Ubng thudc Methadone tai co' so' kham bénh, chira bénh

Kinh gtri: ............. (AT

TOOROL LI i e s e st ssrsmsesssanansand Giom tinhi..c
SERTREI. «owmsmmesmms s 0. N e
Noi dang ky thuong tri: ... L. S

NG P BRI O miamrs T el ST SR, 1n OSSN
SO CMND: ..o, CAp NEAY: oo Fisvostsng (RO— T R A
Toi dang tham gia diéu tri Methadone tai...............c..oovveeeeeneii... 0 . T
Hién nay t6i dang phai diéu trj tai .......... Y iiens nén khoéng thé dén uong thude hang ngay theo quy

dinh. Do vy, t6i lam Pon nay dé nghi cho phép duge phép nhan thudc va uong thude (a1
7

Téi xin cam két:
I, Sur dung thude theo ding chi dinh cua béc sy.
2. Hoan toan chju trach nhiém truée phap luat vé cac thong tin dugc néu trong don nay.

Nguwoi bénh Xac nhén ciia co s¢ kham, chira bénh
(Ky va ghi ré ho tén) (K, ghi ro ho tén va dong dau)

Xéc nhan bénh nhan c6 tén trén hién dang nim
diéu tri ndi tr tai co s kham bénh, chira bénh.
Xac nhan bénh nhan khong co choné chi dinh su
dung thuc Methadone dé diéu tri nghién cac
chat dang thudc phién.

i bia danh

> Tén co sé didu tri Methadone

* Noi dang ky thuong tri cua nguot bénh theo h khau

* Noi cur tri hién tai ctia ngudi bénh

> Ghi o tén va dia chi co sd diéu tri Methadone

b Ghi r tén va dia chi cua bénh vién noi dang diéu tri bénh
’ Ghi rd tén va dia chi cta bénh vién noi dang diéu tri bénh

LawSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



Mau so 2

Phu luc 7
MAU PON DE NGHI bU ocC CAP THUOC METHADONE TAI NHA
(Ban hanh kém theo Thong ti 56 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 6 nam 2015 cua Bo triueong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

., ngay ... thang..... nam 20)....
PON PE NGHI

duwgc cip thudc Methadone tai nha

Kinh giri: ............. o LN I
TEN 101 1A: (o G101 tinhi .o
Sinh DBV s s Gt BBl o mmmrranmr e s AR ST SR TS AR B R atas T TS
Noi dang Ky thuong tri: .........eceeeeeeeeeeeeseeseerees e
Noi ¢ hién
B cocnns s ssmrogessorEbamassmseeeims st S oS B RGBSR
SO CMND: ..o , CAP NEAY: oo S Liverennens B s svsaamossvamnsssvrsvsavssssssusssmssy s e :
Téi dang tham gia diéu tri Methadone tai........................... S0 S

Hién nay t6i dang phai diéu tri bénh tai nha nén khéng thé dén udng thude hang ngay theo quy dinh.
Do vay, 101 lam Pon nay dé nghi cho phép duoc phép nhan thudc va udng thude tai

Téi xin cam két:
. Str dung thudc theo dung chi dinh ctia bac s¥.
2. Hoan toan chiu trach nhiém trude phap luat vé cac thong tin dugc néu trong don nay.

Ngwdi bénh Co so diéu tri Methadone xéc nhin
(Ky va ghi ro ho tén)

: Bia danh

2 Tén co so didu tri Methadone

* Noi ding ky thuong tri ciia ngurdni bénh theo ho khiu
* Noi cur tri hién tai cua ngudi bénh

* Ghiré tén va dia chi co so diéu tri Methadone

® Ghi ro tén va dia chi noi ngudi bénh dang cur tri
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PP, . 1. ...
MAU BIEN BAN XAC NHAN TINH TRANG BAT THUONG

(Ban hanh kém theo Thong tir sé 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 6 nam 2015 cua Bo trieong Bo Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Tw do - Hanh phiic

el i ngay ..... thang..... nam 20....

BIEN BAN
Xdc nhan tinh trang bat thwong lién quan dén thudc Methadone

Thaoi gian:

Dia diém:

Nguoi ldp bién ban: ..o, GG M cocvninsusvossicnssensimima AT oo
Trong qua trinh.......... tiép nhan, kiém tra, phat hién thuéc mot sé bat thuong co lién quan
dén thude Methadone tai........., cu thé nhu sau:

XAC NHAN CUA CAC BEN THAM GIA LAP BIEN BAN

Noi nhan:

.................

| . . " = £ P
Ghi ro tén dia danh noi xay ra tinh trang bat thuong
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Phu luc 9
MAU BIEN BAN XAC NHAN HU HAO THUOC METHADONE ,
(Ban hanh kém theo Thong tw s0 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 6 nam 2015 cua Bo trieong Bo Y té)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

..... .. ngay ... thang..... nam 20.....

BIEN BAN
Xac nhan hw hao thuéc Methadone tai Co sé diéu tri, Co sé cap phat thudc

TROT ZLANT et b e e s e bttt ae et st eeeene e
DA GEEITI: .o eee e e e s st e e s et e e e et
Npidd Bp bilnlbint......... conascmgnassening (51511 gL SOy
Trong qua trinh kiém ké thuéc Methadone cép phat trong ngay......., da phat hién sy hu hao

thudc Methadone.

Nguyén nhan cua su hu hao thuoc do..........
Bién ban nay dugc lap vao hoi.......gio, ngay.........

XAC NHAN CUA CAC BEN THAM GIA LAP BIEN BAN

Noi nhin:

.................

.................

| ~ o . S . £
Ghi ro tén dia danh noi xdy ra tinh trang hu hao thuoe Methadone
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Phu luc 10
MAU BIEN BAN XAC PINH HIEN TRANG THUOC METHADONE BI PO

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 14/2015/TT-BYT ngay 25 thang 6 ndm 2015 ciia B truong Bo Y é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

............ ngay ..... thang..... nam 20.....

BIEN BAN
Xic dinh hién trang thudc Methadone bi d6

TROT AN oottt e a et e st e e be et et eaeeneaessensenneeaeensesneenen.
DA QHEITIE .ottt ettt eee e st e e ee e ee e

Nguti 1Gp bi8n bin: .....ovumannemiassosoig RITIE BBAME sivsmssemimiimsbinninssiasissions

Vio hoi.....gio, ngay........ , Ong/ba..........da thuc hién viéc cép phat thude Methadone cho
Ong/ba........... voi liéu Methadone la ............ mg, tuy nhién, do.......thuéc Methadone da bi do.

Trude sy chimg kién cta cic Ong/ba ¢ tén trén day, bac sy diéu tri da kham, tu vin cho
bénh nhan. Ong/ba........da cip lai thubc Methadone cho ngudi bénh theo ding lidu bac s§ da chi
dinh cho nguoi bénh la........ mg.

Nguoi bénh da thuc hién viée uéng lai thudc Methadone trudc su chung kién cua cac thanh

vién tham gia ldp bién ban.

Bién ban nay dugc 1ap vao hoi.......gio, ngay...........

XAC NHAN CUA CAC BEN THAM GIA LAP BIEN BAN

Noi nhin:

.................

I' ~ % SR S . 2 2 £
Ghi ro tén dia danh noi xay ra tinh trang do thuoc Methadone
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