BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1ap- Tw do- Hanh phic

sé: 5L 1017/ TT-BYT Ha Ngi, ngay) Jthang 42ndm 2017

THONG TU

Quy dinh vé domn thudc va viée ké don thuoe hos duge,
sinh pham trong diéu trj ngoai tri

Can cv Ludt dwoce nam 2016,

Can cik Nghj dinh 56 75/201 7/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cua Chinh
phil quy dinh chire néiing, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ciia B3 Y té;

Theo dé nghj ciia Cuc truéng Cuc Quan ly Kham, chita bénh,

Bg truong BS Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé dom thudc va viéc ké
dom thuéc hod dwge, sinh pham trong diéu tri ngogi tri.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vé don thudc va viée ké don thudc hod dugc, sinh
pham trong diéu tri ngoai tril tai co s& kham bénh, chita bénh (sau ddy viét tat la
ké dom thube).

Piéu 2. Poi twong 4p dung

L. Bac sy c6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh va c6 ding ky
hanh nghé tai co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh ctia Luat kham bénh,
chira bénh.

2.Y sy c6 chimg chi hanh nghé va c¢é ding ky hanh nghé tai co s& kham
bénh, chita bénh tuyén 4 quy dinh tai Thong tu sé 43/2013/TT-BYT ngay 11
thang 12 nim 2013 ctia B3 truéng Bo Y t& quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén
mén k¥ thuat dbi véi hé théng co s& kham béoh, chita bénh.

3. Co s& kham bénh, chira bénh dugc cip Gidy phép hoat dong kham bénh,
chita bénh theo quy dinh cta Luét kham bénh, chiya bénh.

4. Co sd ban 1é thudc, nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co sd
ban 1€ thudce theo quy dinh ctua Luat duqc.

5. Ngudi bénh va ngudi dai dién cia ngudi bénh ¢é don thude.

6. Co quan, t& chire, ca nhan khac c¢6 hoat ddng lién quan dén don thudc va ké
don thudc.

Diéu 3. Mau don thube
Ban hanh kém theo Théng tu ndy cac mau don thudc nhur sau:
1. Phy luc I: MAu Pon thude




2. Phy luc II: Mu Pon thude "N" (MAu don thude gay nghién)

3. Phy lyc II: MAu Pon thube "H" (MAu don thudc hudng than, thude tién
chat)

Piéu 4. Nguyén tic ké dom thudc

1. Chi dugc ké don thudc sau khi d& c6 két qua kham bénh, chan doan
bénh.

2. Ké don thube phi hop véi chin doan bénh va mire d6 bénh.

3. Viéc ké don thude phai dat duge muc tiéu an toan, hop 1y va hiéu qua.
U tién ké don thudc dang don chat hodc thudc generic.

4. Viéc ké don thudc phai phi hop véi mot trong cac tai lidu sau day:

a) Huémg dan chan doan va diéu tri hodc Hudng din diéu tri va chim s6c
HIV/AIDS do B4 Y té ban hanh hoac cdng nhan; Huéng din chan do4n va d1eu
trj ctia co s& kham, chita bénh x4y ding theo quy dinh tai Diéu 6 _Thong tu so
21/2013/TT-BYT ngay 08 thdng 8 ndm 2013 ctia B truong B3 Y t& quy dinh vé
td chic va hoat dong cua Hoi dong Thude va Didu tri trong bénh vién trong
trudng hop chua ¢é huéng din chin dodn va diéu tri cia B Y té.

b) T& hudng dan sir dung thude di kém véi thude da duge phép luu hanh.
¢) Duge thu quéc gia ctia Viét Nam;

_ 5. 86 lugng thuée duge ké don thyc hién theo Hudng dén chin doan va
diéu tri dugc quy dinh tai Diém a Khoan 4 Didu nay hodc dii sir dung nhung t6i
da khdng qua 30 (ba muoi) ngay, trir truémg hgp quy dinh tai cac diéu 7, 8 va 9
Thoéng tu nay.

6. Dbi véi ngudi bénh phai kham tir 3 chuyén khoa tréd 1€n trong ngay thi
nguoi dimg dau co sd kham bénh, chua bénh hoic ngudi duoc ngudi dimg dau
co s& kham bénh, chita bénh uy quyén (truéng khoa kham bénh, truéng khoa
lam sang) hodc ngudi phy trach chuyén mén cia co s¢ kham bénh, chira bénh
sau khi xem xét két qua kham bénh cua cic chuyén khoa truc tiép ké don hoic
phén cong bac s§ ¢6 chuyén khoa phii hop dé ké don thudc cho ngudi bénh.

7. Béc s, y s§ tai co s& kham bénh, chita hénh tuyén 4 dugc kham bénh,
chita bénh da khoa va ké don thude diéu trj cua tat ca chuyén khoa thudc danh
muc k¥ thudt & tuyén 4 (danh myc k¥ thudt cda co s& kham bénh, chira bénh da
duogc cap co thdm quyén phé duyét).

8. Trudmg hop cép ciu nguo1 bénh, béc si, y sT quy dinh tai cac khoén 1, 2
Piéu 2 Thong tu nay ké don thude dé xir tri cdp ciru, pht hop véi tinh trang cia
nguoi bénh.

10. Khéong duoc ké vao don thube cac ndi dung quy dinh tai Khoan 15 Diéu
6 Luat duge, cu thé:

a) Céc thude, chit khdng nham muc dich phong bénh, chita bénh;
b) Céc thube chua duge phép luu hanh hop phap tai Viét Nam;




¢) Thue pham chirc ning;

d) M¥ pham.

Pidu 5. Hinh thirc ké don thube

1. K& don thubc ddi véi ngudi bénh dén kham bénh tai co s& kham bénh,
chita bénh:

Ngudi ké don thudc thyc hign ké don vio Don thudc hodc S6 kham bénh
(sb y ba) ciia ngudi bénh theo méu quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo
Théng tu ndy va Sb theo doi kham bénh hodc phdn mém quan Iy ngudi bénh cia
co s& kham bénh, chira bénh.

2. K& don thude déi véi ngudi bénh didu tri ngoai tri:

Ngudi ké don thube ra chi dinh diéu tri vao S6 kham bénh (sb y ba) cia
ngudi bénh va bénh 4n didu tri ngoai tr hoic phin mém quan |y ngudi bénh cla
co so kham bénh, chita bénh.

3. Ké don thude dbi véi ngudi bénh ngay sau khi két thuc viée didu tri noi
tru:

a) Truong hop tién luong nguoi benh can tlép tuc sir dung thuéc tu 01
(mat) dén du 07 (bay) ngay thi ké don thudc (chi dinh diéu tr) thp vao Dorn

thuoc hodic $6 kham bénh ciia ngudi bénh va Bénh 4n diéu tri ndi tri hodc phan
mém quan ly ngudi bénh ctia co s& kham bénh, chira bénh.

b) Truong hop tién lugng ngudi bénh cén tlep tuc diéu tri trén 07 (bay)
ngay thi ké don thudc theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay hoac chuyén tuyén vé
co 56 khdm bénh, chira bénh phi hop dé tiép we diéu tri.

4. Ké don thudc gy nghién, thubc hudng thin, thudc tién chét theo thuc
hién theo quy dinh tai cdc diéu 7, 8 va 9 Thong tu nay.

Piéu 6. Yéu cau chung véi ndi dung ké don thude

|. Ghi du, 6 rang va chinh x4c cac muc in trong Pon thudce hodc trong S6
kham bénh ciia ngudi bénh.

_ 2. Ghi dia chi noi ngudi bénh thuong trit hoc tam tra: s6 nha, dudng phd,
t6 dén phd hodc thén/ap/ban, xa/phudng/thi tran, quan/huyén/thi x4/thanh pho
thudc tinh, tinh/thanh phd.

3. Di vai tré dudi 72 thang tudi thi phai ghi sé thang tudi, ghi tén va sb
chimg minh nhan din hoZc sd ¢in cudc céng dén ciia bo hodic me hoic ngudi gidm
ho cua tré.

4. K& don thude theo quy dinh nhu sau:

a) Thudc c6 mot hoat chat

- Theo tén chung qudc t& (INN, generic);

Vi du: thubc cé hoat chét 1a Paracetamol, ham lugng 500mg thi ghi tén
thuoc nhir sau: Paracetamol 500mg.
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- Theo tén chung quc t& + (tén thuong mai).

Vi du: thude c6 hoat chét 14 Paracetamol, ham lugng 500mg, tén thuong
mai la A thi ghi tén thudc nhu sau: Paracetamol (A) 500mg.

b) Thubc cé nhiéu hoat chat hojc sinh phdm y té thi ghi theo tén thuong
mal.

5. Ghi tén thude, ndng do/ham luorng, so luorng,/the tich, 11eu dung, duong
dung, thot diém diing ctia mdi logi thude. Néu don thube c6 thude ddc phai ghi
thude doc trude khi ghi cac thude khéc.

6. $6 luong thudc gy nghién phai viét bang chit, chir dau viét hoa.
7. 86 luong thude chi cé6 mét chir s6 (nhd hon 10) thi viét sb 0 phia trude.

8. Truong hop stra chita don thi ngudi ké don phai ky tén ngay bén canh
ndi dung sura.

9. Gach chéo phén gidy con tréng tir phia dudi néi dung ké don dén phia
trén chif ky cia ngudi ké don theo hudng tir trén xudng dudi, tir tréi sang phai;
ky tén, ghi (hodc dong dau) ho tén nguoi ké don.

Piéu 7. Ké don thude gay nghién

1. Bon thube “N” duge st dung ké don thube gdy nghién tai co sd kham
bénh, chita bénh c6 giuvdong bénh va duoc 1am thanh 03 ban: 01 Pon thudc “N”
Juu tai co s& kham bénh, chita bénh; 01 Pon thude “N” Juu trong S kham bénh
cla nguoi bénh; 01 Pon thuoc “N” (co déng dau treo cia co s& kham bénh,
chita bénh) luu tai co s cap, ban thudc. Truomg hop viée cép, ban thudc cua
chinh co s kham bénh, chira bénh ké don thudc thi khong can ddu clia co s&
kham bénh, chira bénh do.

2. K& don thubc gy nghién diéu trj bénh cAp tinh s luong thude sir dung
khéng vuot qua 07 (bay) ngay.

3. Trudng hop ké don thudc gy nghién, ngudi ké don hudng din nguoi
bénh hodc ngudi dai dign cia ngudi bénh (trong trudng hgp ngudi bénh khong
thé dén co s& kham bénh, chua bénh hodc ngudi bénh khéng cé di ning luc
hanh vi dén sy) viét cam két v& sir dung thubc gy nghién. Cam két duge viét
theo mau quy dinh tai Phy luc V ban hanh kém theo 'Thdéng tu nay, duoc lap
thanh 02 ban nhu nhau, trong d6: 01 ban luu tai co sé kham bénh, chita bénh, 01
ban giao cho ngudi bénh hodc nguoi dai dién cia ngudi bénh.

4. Co s& kham bénh, chita bénh phai 1ap danh sach chit ky mau cia nguoi
ké don thudc gy nghién clia co sé minh giri cho cac bd phan ¢6 lién quan trong
co s& kham bénh, chira bénh duge biét.

Pidu 8. Ké don thudc giy nghién dé gidm dau cho ngudi bénh ung thw
hodc ngwdri bénh AIDS

1. Co s& kham bénh, chita bénh khi chin dodn xac dinh nguoi bénh ung thu
hodc nguoi bénh AIDS thi lam Bénh an diéu tri ngoai tri cho ngudi bénh. Ngu'éyi
ké don huéng din ngudi bénh hodc ngudi dai dién cta ngudi bénh viét cam két
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vé str dung thubc gdy nghién theo quy dinh tai Khoan 3 Dleu 7 Théng tu nay.
M3 lan ké don thuoc t01 da 30 (ba muoi) ngay, phai ghi ddng thai 03 don cho
03 dot diéu tri lién tiép, mdi don khéng vuot qua 10 (mudi) ngay (ghi 13 ngay
bat ddu va két thic cia dot didu tr).

2. Trudng hop ké don thudc giy nghién dé giam dau cho ngudi bénh ung
thu hodc ngudi bénh AIDS giai doan cudi ndm tai nha khong thé dén kham tai
co s& kham bénh, chita bénh: Nguoi bénh phai c6 Gidy x4c nhén cta Tram
truong tram y té x&, phudng, thj trdn noi nguoi bénh cur tri xac dinh nguoi bénh
can tiép tuc diéu trj gidm dau bing thudc gy nghién theo mau quy dinh tai Phu
[uc VI ban hanh kém theo Thong tu nay, kém theo ban tém tit hd so bénh 4n
theo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 4 Piéu 59 Luat khdam bénh, chira bénh cua co
so kham bénh, chita bénh cudi cing diéu tri d 1am can cir cho béc sy tai co s&
kham bénh, chita bénh c6 giudng bénh diéu tri ndi tra ké don thubc; mai 1an ké
dom, s6 luong thudc st dung khéng vugt qua 10 (mudi) ngay.

Picu 9. K& don thubc hwrdng than, thudc tién chat

1. Bon thude “H” duge sir dung dé ké thude hudng than, thude tién chét va
dugce 1am thanh 03 ban, trong dé6: 01 Pon thube “H” lvu co s& kham bénh, chira
bénh; 01 Pon thudc “H” luu tron S5 kham bénh ctia ngudi bénh; 01 Pon thudce
“H” luu tai co so cap, ban thuoc c6 ddu cla co s& kham bénh, chita bénh.
Truong hop viée cap, ban thudc ctia chinh co s& kham bénh, chira bénh ké don
thude thi khéng cin du cua co s kham bénh, chita bénh do.

2. Béi véi bénh cap tinh: K& don véi sb Juong thudc sir dung khéng vuot
qua [0 (mudti) ngay.

3. D4i vdi bénh cén chira tri dai ngay (bénh man tinh): K& don thuéc theo
hudng dan chén doan va diéu trj cia B Y té hodc ké don véi sb luong thude sir
dung t6i da 30 (ba muoi) ngay.

4. Di v&i ngudi bénh tim than, dong kinh:

a) K& don thudc theo hurémg din chin doan va diéu tri ctia chuyén khoa;

b) Ngudi dai dién ngudi bénh hofc nhan vién tram y té xa, phudng, thi trdn
noi ngudi bénh cur tra chiu trach nhiém linh thude va ky, ghi rd ho tén vao s6
cap thude ciia tram y t& x4 (mAu sb theo hudéng dan ciia B8 Y té cho timg chuyén
khoa);

~ ©) Ngudi ké don thubc quyét dinh doi véi timg trudng hop ngudi bénh tam
than ¢6 duge ty Iinh thude hay khéng.

Pi¢u 10. Ké don thude ciia co sé kham bénh, chira bénh c6 &ng dyng
cong nghé thong tin

1. Pon thude dugce ké trén may tinh 01 14n va hwu trén phén mem tai co sO

kham bénh, chita bénh. Déi véi don thude “N” va don thude “H” cin phai in ra
cho nguoi bénh va hru tai co s& kham bénh, chita bénh.
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