PHỤ LỤC III. HƯỚNG DẪN MỘT SỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH LIÊN QUAN ĐẾN CHO PHÉP THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN, THUỐC TIỀN CHẤT, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CHỨA 
TIỀN CHẤT, THUỐC PHÓNG XẠ

1. Hồ sơ thủ tục cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Ủy ban nhân dân cấp tỉnh
Thành phần hồ sơ
	TT
	Tên hồ sơ
	Số lượng
	Bản chính
	Bản sao

	1. 
	[bookmark: bieumau_ms_12_pl2][bookmark: bieumau_ms_13_pl2]Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất theo Mẫu số 12 tại Phụ lục II kèm theo Báo cáo xuất - nhập - tồn thuốc theo Mẫu số 13 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP
	01 bộ
	03
	

	2. 
	Văn bản giải thích rõ lý do khi tổng số lượng thuốc đề nghị mua và số lượng tồn kho vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh, sử dụng trong kỳ báo cáo; đối với cơ sở kinh doanh dược phải có tài liệu chứng minh là kết quả trúng thầu đã được phê duyệt hoặc hợp đồng mua bán hoặc hợp đồng nguyên tắc phải kèm đơn đặt hàng có ghi rõ tên thuốc, số lượng thuốc. Cơ sở lần đầu mua thuốc phải có kế hoạch kinh doanh dự kiến đối với thuốc đề nghị mua.
	
	01
	






	TÊN CƠ SỞ
-------
	

	Số: ………
	



ĐƠN HÀNG MUA THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN, THUỐC TIỀN CHẤT, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC/NHƯỢNG LẠI NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/ TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC
Kính gửi: ……………………………………..
	TT
	Nguyên liệu/Tên thuốc, hoạt chất dạng bào chế nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói, số GĐKLH hoặc GPNK
	Đơn vị tính
	Số lượng đề nghị được mua/nhượng lại
	Duyệt
	Ghi chú

	
	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)

	
	
	
	
	
	Cơ sở đề nghị được mua tại công ty …. /được nhượng cho công ty …..


(Tên cơ sở) cam kết sử dụng thuốc/nguyên liệu đúng mục đích và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ.
	
Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu tại cơ sở
	…., ngày.... tháng.... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/ 
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))
	Số ……., ngày ... tháng ... năm….
Chấp thuận của cơ quan quản lý:
Đơn hàng này gồm....trang …. khoản
Đơn hàng này có giá trị một năm kể từ ngày ký ban hành
CƠ QUAN CHẤP THUẬN
(Ký tên, đóng dấu)



Ghi chú:
Đơn hàng mua thuốc sau khi được phê duyệt được gửi cho cơ sở đề nghị mua thuốc 01 bản, cơ sở bán thuốc nêu tại cột (5) 01 bản, cơ quan chấp thuận lưu 01 bản.
Lưu ý:
- Đơn hàng mua thuốc được lập thành 03 bản, báo cáo xuất, nhập, tồn được lập thành 01 bản, toàn bộ là bản gốc, mỗi đơn hàng cơ sở đề nghị được mua tại 01 công ty.
- Thông tin tại Cột (1) của Đơn hàng mua thuốc và Cột (2) của Báo cáo xuất, nhập, tồn giống nhau, căn cứ thông tin đăng ký lưu hành tra cứu trên trang Thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược (https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index) và kết quả trúng thầu của cơ sở.
- Cơ sở đảm bảo số liệu báo cáo nhập, xuất, tồn trong kỳ khớp tương ứng với các báo cáo định kỳ đã gửi cơ quan có thẩm quyền theo quy định.


	TÊN CƠ SỞ
-------
	

	Số: ………
	



BÁO CÁO XUẤT - NHẬP - TỒN THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/ THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/
DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC
(Từ ngày ……. đến ngày ……….)
Kính gửi: ……………………………………….
	TT
	Nguyên liệu/Tên thuốc, dạng bào chế, nồng độ/ hàm lượng, quy cách đóng gói, số GĐKLH hoặc GPNK
	Đơn vị tính
	Số lượng tồn kho kỳ báo cáo trước chuyển sang
	Số lượng nhập trong kỳ báo cáo
	Tổng số
	Số lượng xuất trong kỳ báo cáo
	Tồn kho cuối kỳ báo cáo
	Tên/Địa chỉ khách hàng
	Ghi chú

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

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


* Báo cáo gửi kèm Đơn hàng số.... ngày... của cơ sở ....gửi ....

	Nơi nhận:
- Như trên; 
- Lưu tại cơ sở.
	…., ngày.... tháng.... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/ NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))


Ghi chú:
- Kỳ báo cáo: ngày đầu của kỳ là ngày kết thúc của kỳ báo cáo nộp kèm Đơn hàng liền trước được phê duyệt.
- Cột (9):
+ Chỉ áp dụng đối với cơ sở kinh doanh dược;
+ Có bảng thống kê danh sách khách hàng kèm theo số lượng và thời điểm xuất hàng tương ứng;
+ Trường hợp là cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc thì nêu rõ tên, địa chỉ nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc nhận thuốc và thời điểm xuất hàng tương ứng kèm theo bảng thống kê danh sách khách hàng kèm theo số lượng và thời điểm xuất hàng tương ứng của từng nhà thuốc gửi cơ quan tiếp nhận Đơn hàng và Ủy ban nhân dân cấp tỉnh nơi có nhà thuốc hoạt động.



3. Hồ sơ thủ tục cung cấp thuốc phóng xạ
Thành phần hồ sơ:
	TT
	Tên hồ sơ
	Số lượng
	Bản chính
	Bản sao

	1. 
	[bookmark: bieumau_pl_13_20_2017_tt_byt_1]Đơn đề nghị cung cấp thuốc phóng xạ của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu Đơn quy định tại Phụ lục XIII ban hành kèm theo Thông tư số 27/2024/TT-BYT (BM.ND.02.01)
	01 bộ
	01
	

	1. 
	[bookmark: bieumau_pl_14_20_2017_tt_byt_1]Báo cáo việc sản xuất, pha chế, sử dụng thuốc phóng xạ đề nghị cung cấp tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh sản xuất, pha chế, trong đó nêu cụ thể các thông tin về công suất máy, khả năng sản xuất, số lượng thuốc sản xuất, số lượng bệnh nhân sử dụng, số lượng thuốc đã sản xuất nhưng không sử dụng có đóng dấu xác nhận của cơ sở đề nghị theo Mẫu Báo cáo quy định tại Phụ lục XIV ban hành kèm theo Thông tư số 20/2017/TT-BYT (BM.ND.02.02)
	
	01
	





	…(1)…
Số:……./……..
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


	V/v đề nghị cung cấp thuốc phóng xạ
	…2……, ngày … tháng… năm…




ĐƠN ĐỀ NGHỊ CUNG CẤP THUỐC PHÓNG XẠ

Kính gửi: Sở Y tế
I. Thông tin chung:
1. Tên cơ sở:………….(1)…………………………..
2. Địa chỉ:………………(3)………..………………….
3. Tên người đại diện pháp luật/người được ủy quyền:
4. Điện thoại: ………………….. Fax:………………..
5. Hình thức sản xuất: …………………..(4)……………….
II. Nội dung đề nghị
Cơ sở ….(1)…….. đề nghị được cung cấp thuốc phóng xạ do cơ sở sản xuất cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh ………(5)………Địa chỉ ………(3)……….. để phục vụ cho nhu cầu điều trị cho người bệnh của cơ sở ……..(5)………, cụ thể:

	STT
	Tên thuốc phóng xạ
	Đơn vị tính
	Số lượng

	
	
	
	


II. Tài liệu kèm theo
1. Công văn đề nghị được cung cấp thuốc phóng xạ của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có nhu cầu nhận thuốc để chẩn đoán, điều trị cho bệnh nhân của cơ sở.
2. Văn bản chấp thuận của Bộ Y tế cho phép cơ sở sản xuất thuốc phóng xạ.
3. Báo cáo sản xuất, sử dụng thuốc phóng xạ đề nghị cung cấp tại cơ sở cung cấp.
IV. Cam kết của cơ sở:
Chúng tôi cam kết mọi thông tin, số liệu đưa ra tại hồ sơ là hoàn toàn trung thực. Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật nếu có gì sai phạm.
Đề nghị Sở Y tế………….chấp thuận việc cung cấp thuốc phóng xạ trên.
Xin trân trọng cảm ơn./.

	CƠ SỞ NHẬN
Đại diện đơn vị (6)
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh
đóng dấu (nếu có))
	CƠ SỞ CUNG CẤP
Đại diện đơn vị (6)
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh
đóng dấu (nếu có))



Ghi chú:
(1) Tên cơ sở đề nghị.
(2) Địa danh nơi cơ sở đề nghị đặt địa điểm khám chữa bệnh.
(3) Địa chỉ có thể gửi qua bưu điện.
(4) Hình thức sản xuất: bằng máy cyclotron hay lò hạt nhân phóng xạ……
(5) Cơ sở nhận thuốc phóng xạ.
(6) Người đại diện pháp luật hoặc người phụ trách chuyên môn được ủy quyền hoặc cấp phó của người đại diện pháp luật được ủy quyền.



Tên cơ sở

BÁO CÁO SẢN XUẤT, SỬ DỤNG THUỐC PHÓNG XẠ


	Tháng
	Công suất máy dự kiến
	Tên thuốc sản xuất - nồng độ, hàm lượng
	Số lượng sản xuất
	Số lượng sử dụng cho bệnh nhân
	Số lượng tồn kho
	Ghi chú

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

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	





	
	Ngày.... tháng.... năm....
Đại diện đơn vị**
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))




* Số liệu thống kê cho từng tháng sử dụng trong năm gần nhất của cơ sở
** Người đại diện pháp luật hoặc người phụ trách chuyên môn được ủy quyền hoặc cấp phó của người đại diện pháp luật được ủy quyền




MỘT SỐ LỖI THƯỜNG GẶP TRONG THỰC TIỄN KHI THỰC HIỆN THỦ TỤC HÀNH CHÍNH VÀ HƯỚNG DẪN KHẮC PHỤC

1. Khó khăn trong lập hồ sơ mua thuốc gây nghiện, hướng thần, tiền chất
· Khó xác định chính xác nhu cầu sử dụng thực tế. 
· Dễ đề nghị số lượng vượt quá nhu cầu sử dụng. 
· Thiếu căn cứ giải trình khi tồn kho + số lượng mua vượt 150% nhu cầu. 
· Cơ sở lần đầu mua thuốc chưa có dữ liệu dự trù. 
· Thiếu hợp đồng, kết quả trúng thầu hoặc đơn đặt hàng chứng minh nhu cầu. 
· Hồ sơ thường bị trả lại do thiếu văn bản giải trình. 
· Số liệu giữa báo cáo và sổ sách không khớp. 
· Nhầm lẫn giữa đơn vị tính (hộp, ống, viên, lọ). 
· Không thống nhất tên thuốc giữa báo cáo và đơn hàng. 
· Dữ liệu kỳ trước không liên tục với kỳ sau. 
· Dễ ghi thiếu: dạng bào chế, hàm lượng, quy cách đóng gói, số đăng ký/GPNK. 
· Nhiều cơ sở chỉ ghi tên hoạt chất không đầy đủ. 
2. Hướng dẫn để thực hiện thủ tục hành chính mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất hiệu quả hơn
a) Chủ động xây dựng kế hoạch nhu cầu sử dụng thuốc sát thực tế
Các cơ sở cần xây dựng kế hoạch dự trù nhu cầu thuốc dựa trên:
· Số lượng bệnh nhân thực tế; 
· Mô hình bệnh tật; 
· Số giường bệnh; 
· Số ca phẫu thuật; 
· Nhu cầu điều trị giảm đau, hồi sức, tâm thần trong kỳ trước. 
HƯỚNG DẪN
Không nên dự trù theo cảm tính hoặc chỉ dựa vào kinh nghiệm các năm trước. Đối với cơ sở lần đầu mua thuốc, cần xây dựng kế hoạch sử dụng cụ thể theo từng tháng và từng khoa lâm sàng để làm căn cứ giải trình khi cơ quan quản lý yêu cầu.
Ví dụ:
· Bệnh viện có khoa Ung bướu mới thành lập cần thống kê: 
· Số lượng bệnh nhân ung thư dự kiến; 
· Nhu cầu morphin trung bình/ngày; 
· Số giường điều trị giảm đau. 
Điều này giúp hồ sơ có tính thuyết phục hơn và hạn chế bị yêu cầu giải trình bổ sung.
b) Theo dõi chặt chẽ số lượng tồn kho trước khi lập đơn hàng
Trước khi lập hồ sơ đề nghị mua thuốc, cơ sở cần rà soát chính xác:
· Tồn kho thực tế; 
· Số lượng đã sử dụng; 
· Số lượng dự kiến sử dụng đến kỳ tiếp theo. 
Cần tránh tình trạng:
· Tồn kho lớn nhưng vẫn đề nghị mua thêm số lượng cao; 
· Đề nghị vượt quá 150% nhu cầu mà không có căn cứ chứng minh. 
Khi số lượng đề nghị mua vượt mức quy định, cần chuẩn bị sẵn:
· Văn bản giải trình; 
· Kết quả trúng thầu; 
· Hợp đồng mua bán; 
· Đơn đặt hàng; 
· Kế hoạch sử dụng tăng thêm. 
Ví dụ: Bệnh viện tăng số lượng Fentanyl do mở thêm phòng mổ mới cần kèm quyết định mở rộng quy mô phẫu thuật hoặc số liệu tăng ca mổ thực tế. 
c) Chuẩn hóa việc quản lý số liệu xuất – nhập – tồn
Cơ sở nên xây dựng hệ thống quản lý thống nhất giữa: kho thuốc; khoa Dược; các khoa lâm sàng; nhà thuốc bệnh viện. 
Số liệu phải được cập nhật thường xuyên và đối chiếu định kỳ nhằm bảo đảm:
· Số tồn trên phần mềm khớp với tồn thực tế; 
· Số liệu báo cáo khớp với báo cáo kỳ trước; 
· Tránh chênh lệch giữa sổ sách và hồ sơ gửi cơ quan quản lý. 
Đặc biệt cần thống nhất đơn vị tính khi lập báo cáo: hộp; ống; lọ; viên; chai. 
Ví dụ: Morphin tiêm 10mg/ml phải thống nhất ghi: 
· Đơn vị tính là “ống” hoặc “hộp” trên toàn bộ báo cáo; 
· Không được kỳ trước ghi “hộp”, kỳ sau ghi “ống” nếu không quy đổi rõ ràng. 
d) Thống nhất cách ghi tên thuốc trong toàn bộ hồ sơ
Tên thuốc trên đơn hàng; báo cáo xuất – nhập – tồn; hợp đồng; kết quả trúng thầu; phần mềm quản lý phải thống nhất tuyệt đối.
Không nên:
· Dùng tên viết tắt nội bộ; 
· Chỉ ghi tên hoạt chất; 
· [bookmark: _GoBack]Ghi thiếu dạng bào chế hoặc hàm lượng. 
Ví dụ đúng: “Morphin sulfat 10mg/ml dung dịch tiêm”. 
Không nên ghi: “Morphin 10mg”. 
Việc ghi đầy đủ giúp cơ quan quản lý dễ đối chiếu với: số đăng ký; giấy phép nhập khẩu; kết quả trúng thầu.
