l. QUY BPINH KE DPON THUOC
PIEU TRI NGOAI TRU

Thong tu 52/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017

va thong tu 18/2018/TT-BYT ngay 22/8/2018 cua
Bo Y té vé don thudc va ké don thude hoa duoc,
sinh pham trong diéu tri ngoai trd

Nguwoi bao cao:
Ds. Huynh Ngoc Thang




. QUY DINH KE DbON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Théng tu ndy quy dinh vé k& don thudc va viéc ké
don thudc hoé dugce, sinh pham (con goi 1a thude sinh
hoc) trong Piéu tri ngoai tri tai co s& khdm bénh,
chita bénh (sau ddy goi tdt 1a ké don thuoc).




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

Piéu 2. Poi twong 4p dung

1. B4c s§ O chitng chi hanh nghé kham bénh, chita bénh va

c6 diang ky hanh nghé tai co so khdam bénh, chita bénh theo

quy dinh cua Luat kham bénh, chira bénh.

2. 'Y s§ O chirng chi hanh nghé va c6 ding ky nghé tai co sé

khdm bénh, chita bénh tuyén 4 quy dinh tai théng tu

sO 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2013 cioa Bo

truong BO Y t€ quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mén k¥

thuat d6i voi hé thong co sd khdm bénh, chira bénh.

3. Co s khdm bénh, chita bénh dugce cap Gidy phép hoat
dong kham bénh, chira bénh theo quy dinh cta Luat
kham bénh, chira bénh



https://thuvienphapluat.vn/phap-luat/tim-van-ban.aspx?keyword=43/2013/TT-BYT&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=1

. QUY PINH KE BON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

4. Co s& ban 1¢ thude, ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon vé duoc cua co s& ban 1¢é thuoc theo quy dinh cua
Luat Duoc.

5. Nguoi bénh va ngudi dai dién cia nguodi bénh co don
thuoc.

6. Co quan, to chure, ca nhan khac co hoat dong lién quan
dén don thuoc va ké don thuoc.




(AP . QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI

NGOAI TRU

Piéu 4. Nguyén tic ké don thude

1. Chi duoc ké don thudc sau khi dd cé két qua khdm bénh, chan doan
bénh.

2. K& don thudc phl hop véi chan doan bénh va mirc d6 bénh.

3. Viéc ké don thudc phai dat duoc muc tiéu an toan, hop 1y va hiéu qua.
Uu tién ké don thuoc dang don chat hoac thubc generic.

4. Viéc ké don thudce phai phil hop véi mot trong céc tai lidu sau day:

a) Huéng dan chan doan va diéu tri hoic Hudng dan diéu tri va chim sdc
HIV/AIDS do Bo Y té ban hanh hoidc cong nhan; Huéng dan chan doan
va diéu tri cua co s¢ kham, chita bénh xay dung theo quy dinh tai Dic¢u
6 Thong tu so 21/2013/TT-BYT ngay 08 thang 8 nam 2013 cua B
truong BO Y té quy dinh vé t6 chirc va hoat dong cia HDT &DT trong
bénh vién trong truong hop chua ¢d huéng dan chan doan va diéu tri
cua BO Y té.

b) To hudng dan st dung thude di kém voi thude dd duoc phép luu hanh.

¢) Dugc thu qudc gia caa Viét Nam.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

Piéu 4: Nguyén tic ké don thudc ( Tiép theo)

5. SO luong thuoc dugc ké don thuc hién theo Hudng dan chan
doan va diéu tri dugc quy dinh tai Piém a Khoan 4 Diéu nay
hoac du str dung nhufng toi da khong qua 30 (ba muoi) ngay, trir
truong hop quy dinh vé ké don thuéc gay nghién, thudc hudng
than hoac tién chat.

6. Poi voi ngu:cn bénh phai kham tir 3 chuyén khoa tr¢ 1€n trong
ngay thi nguoi du’ng dau co s6 kham bénh, chira bénh hoac
ngu:m duoc ngudi dimg dau co so khdm bénh, chita bénh uy
quyen (trudng khoa khadm bénh, tru’Ong khoa lam sang) hoac
nguoi phuy trach chuyén mon cua co s¢ kham bénh, chira bénh
sau khi xem xet két qua kham bénh cta cac chuyén khoa truc
tiép ké don hodc phan cong bac sy c6 chuyén khoa phu hop dé
ké don thudc cho ngudi bénh.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

7. B4c sV, y s¥ tai co s& khdm bénh, chita bénh tuyén 4
duoc kham bénh, chita bénh da khoa va ké don thudc
diéu tri cua tat ca chuyén khoa thudéc danh muc k¥
thuat & tuyén 4 (danh muc k¥ thuat cia co s& kham
bénh, chtra bénh da duoc cép cO tham quyén phé
duye¢t).

8. Truong hop cap ctru ngudi bénh, bac si, y si ké don
thude dé xir tri cap ctru, phi hop véi tinh trang cia
nguo1 bénh.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

A

9. Khong duoc ké vao don thudc cac nodi dung quy
dinh tai Khoan 15 Diéu 6 Luat dugc, cu thé:

a) Cac thuoc, chat khong nhim muc dich phong
bénh, chira bénh

b) Céc thude chua duge phép luu hanh hop phap tai
Viét Nam

¢) Thuc pham chirc ning
d) My pham.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

Diéu 5: Hinh Thirc K& don

1. K& don cho nguoi bénh dén kham bénh tai co sé khdm bénh,
chita bénh:
Nguoi ké don thude thuc hién ké don vao Pon thude hodc so
khdm bénh (s6 y ba) ctia nguodi bénh theo mau quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay va sb theo doi
khdm bénh hodc phan mém quan 1y nguodi bénh cua co sé
kham bénh, chira bénh.

2. K& don thudc d6i voi nguodi bénh Biéu tri ngoai tru:
Ngudi ké don thude ra chi dinh diéu tri vao so6 kham bénh (s6
y ba) ctia nguoi bénh va bénh an diéu tri ngoai trd hodc phan
mém quan Iy ngudi bénh cua co sé khdm bénh, chita bénh.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

Piéu 5: hinh thire ké don (Tiép theo)
3. Ké don thudc doi véi nguoi bénh tlep tuc phal Diéu trj
ngoai tri ngay sau khi két thuc viéc Bleu tri noi tri:

a) Truong hop tién lugng ngudi bénh can tiép tuc sir dung
thude tir 01 (mot) den du 07 (bay) ngay thi ké don thudc
(ch1 dinh dicu tri) tlep vao Pon thuoc hodc SO kham bénh
cua ngu:o’l bénh va Bénh an diéu tri ndi trd hoic phan

mém quan Iy ngudi bénh cia co sd kham bénh, chira
bénh.

b) Truong hop tién luong ngudoi bénh can tiép tuc diéu tri

trén 07 (bay) ngay thi k& don thudc theo quy dinh tai
Khoan 2 Dicéu nay hoac chuyen tuyen vé co so kham
bénh, chira bénh phl hop dé tiép tuc diéu tri.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

Piéu 6 Yeu cau chung véi ndi dung ké don thudc

1. Ghi du, r6 rang va chinh xac cac Muc in trong Pon thuoc
hoac trong S6 khdm bénh hodc S6 Diéu tri bénh can chia tri
dai ngay cua nguoi bénh.

2. Ghi chinh xac dia chi noj nguoi bénh dang thuong trd hoac
tam trd: s6 nha, duong phd, to dan phd hodc thon, ap, ban, x4,
phu:()’ng, thi tran.

3. B6i voi tré dudi 72 thang tuoi thi phai ghi so thang tudi, can
nang va ghi tén bo hodc me cua tré hodc ngwoi giam hé ciia
tre.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

Piéu 6. Yéu cau chung véi ndi dung ké don thuoc (Tiép
theo)

4. Viét tén thudc theo tén chung quéc té (INN, generic) trir
truong hop thude co nhiéu hoat chat hodc sinh pham y té.
Truong hop ghi thém tén thudc theo tén thu:(mg mai phal
ghi ten thu’O’ng mai trong ngoic don sau tén chung quéc
te.

Vi du: do6i véi thude Paracetamol

- Viét tén thuoc theo tén chung qudc té: Paracetamol
500mg.

- Truong hop ghi tén thuoc theo tén thuong mai:
Paracetamol 500mg (Hapacol hoac Biragan hoac
Efferalgan hoac Panadol,...)




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
& NGOAI TRU

Piéu 6. Yéu cau chung véi ndi dung ké don thuoc (Tiép
theo)

5. Ghi tén thudc, néng do/ham luong, sO luong, liéu dung,
duong dung, thoi Piém dung cua moi loai thudc.Neu don
thuoc cO thuoc doc thi phdi ghi thuoc doc trwdc khi ghi
cac thuoc khac(Gom cac dang thuoc
uong:Cyclophosphamid, Cyclosporin, Methotrexate,
Zidovudine)

6. SO luong thude gay nghién phai viét bang chix, chir dau viét
hoa.

7. SO luong thude: viét thém so 0 phia trude néu s luong chi
c6 mot chir sO (nho hon 10).




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
& NGOAI TRU

Piéu 6. Yéu cau chung véi ndi dung ké don thuoc (Tiép
theo)

8. Truong hop sua chra don thi nguoi ké don phai ky tén
ngay bén canh no1 dung sta.

9. Gach chéo phan gidy con trong tir phia dudi noi dung ké
don dén phla trén chir Ky ctia nguoi ké don theo hudng tir

trén xuong dwdi, tir trai sang phdi; ky, ghi (hoic dong dau)
ho tén nguodi ké don.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

Piéu 10. K& don thudc ciia co sé' khAm bénh, chira bénh
cO wng dung cong nghé thong tin trong ké don thuoc
1. Pon thudc dugce ké trén may tinh 01 1an va luu
trén phan mém tai co s& khdm bénh, chira bénh.
P6i véi don thude “N” va don thude “H” cén
phai in ra cho nguoi bénh va luu tai co s kham
bénh, chira bénh.

2. Co s& khdm bénh, chira bénh phai bao dam viéc
lwu don thude dé trich xuat dir liéu khi can thiét.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
& NGOAI TRU

Piéu 11. Thoi han don thudc cé gia tri mua, linh thudc

1. Pon thudc ¢ 214 tr1 mua, linh thudc trong tho1 han ti da
05 ngay, ké tir ngay ké don thudc.

2. Pon thudc CTU.’QC mua tai cac co s& ban 1é thuoc hop phap
trén toan quoc.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

Piéu 13. Lwu don, tai liéu vé thudc

1. Co s& khdm bénh, chita bénh, pha ché, cap thude luu don
thudc, thoi gian luu 01 (mot) nam ké tir ngdy ké don doi
véi tat ca thude thudc truong hop phai ké don.

2. Co so khdm bénh, chita bénh luu Pon thubc “N”, gidy
Cam két sa dung thudc gay nghién cho nguoi bénh va
Pon thudc “H”, thoi gian luu 02 (hai) nam, ké tir ngay ké
don.

3. Co so pha ché, cap, ban 1¢ thuéc gay nghién, thudc
hudng tdm than, thudc tién chat luu toan bo Pon thude
“N”, Pon thuoc “H”, thoi gian luu 02 (hai) nam, ké tir khi
thudc hét han str dung




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
: NGOAITRU

Dleu 13: Lwu don , tai liéu ( Tiép theo)

4. Co so pha ché, cap, ban 1& thuoc luu don thude cé
ké thuoc khang sinh, thudc khang vi rdt trong thoi
gian 01 (mot) nam, ké tir ngay ké don, viéc luu don
c6 thé thuc hién mot trong cac hinh thic sau day:

a) Luu ban chinh hodc ban sao don thudc;

b) Luu thdng tin vé don thudc bao gom: tén va dia
chi co s& kham bénh, chtta bénh, ho va tén cua
ngudi ké don thudc, ho va tén ciia ngudi bénh, dia
chi thuong trd cua nguodi bénh, tén thudc khang
sinh, thudc khang vi rat, ham lugng, so lugng, liéu
dung, dudng dung.




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

¥

« PHU LUC IV

MAU SO KHAM BENH
(Ban hanh kem theo Thong tw so 52/2017/TT-BYT ngay
29 thang 12 nam 2017 cua Bo truong Bo Y té)




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI

2 NGOAI TRU
(Bia 2) (Bia 1)
SO KHAM BENH
HoO teN:. .ot
Tudi.........
Dia
Chis




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI

> NGOAI TRU
* (Trang 1) (Trang 2 tro di)
SO KHAM BENH Chan doan bénh

HO 18N, Thudc diéu tri:
Dia Chi. .ol (Tirngdy dénngady thang ndm 20..)
Diénthoal.............ooovvviiiiiils
Nghé
NEhICP. ..., Ngay hen kham lai:

Ngay ..... Thang .....nam 20......
Bac s§/Y si diéu tri.
(Ky, ghi r0 ho tén).




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

oA
Téndonvi................ Téndon vi................
Dién thoai.................. Pién thoai..................
’ PON THUOC
PON THUOC (Théng tw s6 18/2018/TT-BYT ngay 22 /8 /2018

(Théng tw s6 52/2017/TT-BYT ngay 29/12/ 2017
cua Bo Y té)

............. Tubi .......

S6 thé bao hiém y té (néu co)
Dia chi :

Chan doan:

Thude diéu tri:

Loi dan:

thang
Bac s§/Y sy kham bénh|
(Ky, ghi r6 ho tén)

- Kham lai xin mang theo don nay.

- Tén bd hodic me cua tré hodc ngudi dua tré dén kham bénh, chira bénh

ctia BY Y té)
nam/nu:

Can nang......... .

M3 s6 thé bao hiém y té (néu co)
Dia chi:
Chan doan:

Thuodc Diéu tr1:

ILoi dan:

thang

Bac sy/Y sy kham bénh|
(Ky, ghi 16 ho tén)

- Kham lai xin mang theo don nay.

L Tén bd hoac me cua tré hoac nguoi dua tré dén kham bénh, chira bénh




. QUY PINH KE PON THUOC DIEU TRI
NGOAI TRU

i

Tén don vi :
Dién thoai :
PHIEU TU VAN THEO YEU CAU
Ho tén :............ Tubi ....... nam/nir :
Nguoi lién hé: Quan hé:
Pia chi :

Chan doan:

Loi dan:
Ngay ..... thang .... nam 20....,
Bac sy
(Ky, ghi ro ho tén)
Ghi chu:

- Bdc sy dd tw van va gidi thich ré rang véi bénh nhéan véi Iy
do sit dung va dwoc sw dong thudn ciia ngwoi bénh.

- Cdc san pham nay khéng phdi la thuoc va khéng cé tdc
dung thay thé thuoc chita bénh.




II. QUY BINH KE DPON THUOC BIEU TRI
- NGOAITRU CHO NGUO'l NHIEM HIV

1. COng van ap dung:
- Cong van 135/AIDS-DT ngay 21/4/2022 cua Cuc phong
chong HIV-AIDS

- Cong van 478/TTKSBT-HIV ngay 26/4/2022 cua Trung tam
kiém soat bénh tat thanh pho Pa Nang
2. Noi dung quy dinh:

Ké don cap thuoc ARV t6i da 90 ngay st dung cho
ngudi nhiém HIV diéu tri thuéc ARV 6n dinh ngay khi cd so
diéu tri nhan dugc thuéc ARV tir Nha thau trdng thau thudc
ARV BHYT, tir c6ng ty cung cap thuéc ARV nguon vién trg,
ngan sach nha nudc theo Quyét dinh cap thuoc tir Cuc Phong ,
chong HIV/AIDS. Viée cap thuéc ARV tdi da 90 sir dung ap
dung véi tat ca phac do thuoc ARV.




lIl. QUY BINH KE BON THUOC KHANG VI RUT
BIEU TRI COVID-19

1. COng van ap dung:
, Cong van 2295/BYT-KCB ngay 6/5/2022 cua B Y
te
2. Noi dung quy dinh:
Thuc hién ké don thubc khang vi rdt diéu tri Covid-
19 theo quy dinh tai Thong tu 52/2017/TT-BYT va Thong

tu 18/2018/TT-BYT vé ké don thudc va ké don thudc hoda
duoc, sinh pham trong di€u tri ngoai tru.




IV. QUY PINH KE BPON THUOC BANG HINH
THUC BIEN TU
#8  (THONG TU27/2021/TT-BYT NGAY 20/12/2021)

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
Thong tu nay quy dinh vé:

1. Noi dung va viéc ké don thude bang hinh
thirc dién tir (sau day viét tat la don thuoc
dién tu).

2. Gid tri phap 1y ctia don thudc dién tir.




IV. QUY PINH KE BON THUOC BANG HINH
THUC BIEN TU
( THONG TU27/2021/TT-BYT NGAY 20/12/2021)

\

Piéu 2. Noi dung va viéc ké don thudc bing
hinh thirc dién ti
1. P6i voi nguoi bénh ngoai tru:

Thuc hién theo quy dinh tai Thong tu
s6 52/2017/TT-BYT ngay 29 /12/ 2017 cta BYT
va Thong tur SO 18/2018/TT-
BYT ngay 22/08/2018 cua BYT vé ké don thuoc
hoa dugc, sinh pham, thudc duoc lidu trong diéu tri
ngoai tri




IV. QUY PINH KE BON THUOC BANG HINH
THUC BIEN TU
#8  (THONG TU27/2021/TT-BYT NGAY 20/12/2021)

Piéu 2. Noi dung va viéc ké don thudc bang hinh thirc
dién tir (Tiép theo)

2. D6i voi ngudi bénh nodi trd ra vién:

a) Truong hop ké don trong phan ghi chi cua Giay ra vién:
thuc hién theo quy dinh tai Phu luc 3 Thong tu
s6 56/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nim 2017 cia Bo
trudng Bo Y té quy dinh chi tiét thi hanh Luat bao hiém x&
hoi va Luat an toan vé sinh lao dong thudc linh vuc y té;

b) Truong hop ké don theo mau don ngoai tri: thuc
hién theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.




IV. QUY PINH KE BON THUOC BANG HINH
THUC BIEN TU
®  (THONG TU27/2021/TT-BYT NGAY 20/12/2021)

Piéu 3. Gia tri phap Iy ciia don thuoc
dién tw

Pon thudc dién ti duwoc lap, hién
thi, ky so, chia sé va luu trit biang
phuong thirc dién tr dap rng cac quy
dinh cta Thong tu nay co gia tri phap
Iy nhu don thudc giay.




IV. QUY PINH KE PON THUOC BANG HINH
THUC DIEN TU
( THONG TU27/202UTT-BYT NGAY 20/12/2021)

\

Piéu 6. Lo trinh thwe hién
Cac co s& kham bénh, chita bénh phai thuc hién
viéc ké don thuoc bang hinh thirc dién tir quy dinh
tai Thong tu nay theo 10 trinh cu thé nhu sau:

1. Poi voi cac bénh vién tir hang 3 tré 1én:
hoan thanh trudc ngay 30 thang 06 nam 2022.

2. D6i v6i cac co so kham bénh, chita bénh
khac: hoan thanh truéc ngay 01 thang 12 nam
2022.




TAI LIEU THAM Jggép

Tiéng viét
1. Théng tu 52/2017/TT-BYT Quy dinh vé don thubc va viéc ké don
thudc hoa duge , sinh pham trong diéu tri ngoai tri ciia Bo Y té.
2. Thong tu 18/2018/TT-BYT Quy dinh stra doi, bo sung mét so diéu
Théng tu 52/2017/TT-BYT cua BO Y té.
3. Thong tu 27/2021/TT-BYT Quy dinh k& don thudc bang hinh thuc
dién tir B Y té.
4. Cong van 135/AIDS-DT Quy dinh vé viéc ké don, cap thudc ARV tdi
da 90 ngay cho ngudi nhiém HIV diéu tri thuéc ARV 6n dinh ctia Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS.
5. Cong van 478/TTKSBT-HIV Quy dinh vé viéc ké don, cap thudc
ARV tdi da 90 ngay cho nguoi nhiém HIV diéu tri thuéc ARV 6n dinh
ctia trung tdm Kiém soét bénh tat thanh pho Pa Ning .
6. COng vian 2295/BYT-KCB Quy dinh vé k& don thudc khang vi rut
diéu tri Covid-19 cua BO Y té
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