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Quy ché
Ké don thudc trong diéu tri ngoai tri
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 04 /2008/ OP- BYT
ngay 01 thang 02 nam 2008 ciia Bé trudng B Y té)

Chuong I
Nhirng quy dinh chung

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi  tuong ap dung

1. Ké don, cip, ban va pha ché thudc trong diéu tri ngoai tré;

2. Ngudi kham chira bénh tai cac co s kham chita bénh hop phap;

3. Nguoi cép, ban thudc, pha ché thudc tai co s& kham chira bénh, co s&
kinh doanh dugc hgp phéap;

4. Nguoi bénh c6 don thube didu tri ngoai tru.

Diéu 2. Giii thich tir ngir 7 o , o
Don thudc 1a can cr hop phap dé€ ban thuoc, cap phat thudc, pha ché thuée theo don
va st dung thudc.

Piéu 3. Piéu kién ciia nguoi ké don thude

1. Pang hanh nghé tai co sd kham, chita bénh hop phap c6 bang tot nghiép
Pai hoc Y va duoc nguoi dimg dau co sd phan céng kham, chita bénh;

2. Pbi v6i cac tinh c6 ving nii, ving sau, viing cao, hai dao xa xo6i, ving
kho khin va nhitng noi chua c6 bac si: SO Y té ¢6 vin ban uy quyén cho Trudng phong Y té
huyén chi dinh y si ctia Tram Y té thay thé cho phu hop véi tinh hinh dia phuong.

Diéu 4. Quy dinh thudc phii ké don ,
Theo quy dinh tai Danh muc thudc ké don do BJ Y té ban hanh.

Chu’(mg 11 ]
Pon thuoc va ké don thuoc

Piéu 5. Miu don thudc va miu s6 phuc vu ké don thudc, cip thudc va ban thudc
theo don
1. Pon thudc: Str dung cho viéc ké don thude, trir ké don thudc gay nghién
(Phu lyc 1 ban hanh kém theo Quy ché nay);
2. Pon thudc “N”: Str dung ké don thude gdy nghién (Phy luc 2 ban hanh
kém theo Quy ché ndy);
3. Cam két vé str dung morphin,...cho ngudi bénh (Phy luc 3 ban hanh
kém theo Quy ché nay);



4. Sb diéu tri bénh man tinh (Phu luc 4 ban hanh kém theo Quy ché nay);

5. S6 kham bénh (Phy Iyc 5 ban hanh kém theo Quy ché nay);

6. Bién ban nhan thudc gay nghién do nguoi nha nguodi bénh ndp lai (Phuy
luc 6 ban hanh kém theo Quy ché nay);

7. Béo c4o tinh hinh thuc hién quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tri
(Phu lyc 7 ban hanh kém theo Quy ché nay).

Piéu 6. Quy dinh cho nguoi ké don

Nguoi ké don phai chiu trach nhiém vé don thudc do minh ké cho ngudi
bénh va thuc hién cac quy dinh sau:

1. Chi duge ké thude diéu tri cic bénh duoc phan cong kham, chira bénh hodc céc
bénh trong pham vi hanh nghé ghi trong gidy chtimg nhan du diéu kién hanh nghé do co
quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén cap;

2. Chi duoc ké don thude sau khi truc tiép khdm bénh;

3. Khong ké don thudc cac truong hop sau:

a) Khong nham muc dich phong bénh, chira bénh;
b) Theo yéu cau khong hop 1y ctia ngudi bénh;
¢) Thue pham chic ning.

Pi¢u 7. Quy dinh vé ghi don thuoc

1. Ké don thudc vao miu don, mau sb quy dinh kem theo Quy ché nay;

2. Ghi da cadc muc in trong don; chir viét 1o rang, dé doc, chinh x4c;

3. Pia chi nguoi bénh phai ghi chinh xac s6 nha, duong phé hoic thon, x3;

4. Véi tré dudi 72 thang tudi: ghi sd thang tudi va ghi tén bd hodc me;

5. Viét tén thudc theo tén chung quéc té (INN, generic name) hodc néu ghi tén biét
dugc phai ghi tén chung qudc té trong ngodc don (trur truong hop thude cd nhiéu hoat chét);

6. Ghi tén thudc, ham lugng, sb lugng, lidu dung, cach dung cua mdi thude;

7. S6 luogng thude gy nghién phai viét bang chit, chit dau viét hoa;

8. So luong thude hudng tam than va tién chat dung 1am thudc viét thém sb 0 phia
trude néu sd lugng chi co mot chir sd;

9. Néu c6 stra chita don phai ky, ghi 16 ho tén, ngay bén canh;

10.Gach chéo phan don con gidy trang. Ky, ghi (hodc dong dau) ho tén nguoi ké don.

Picu 8. Ké don thudc diéu tri bénh man tinh

Déi v6i bénh man tinh can chi dinh dung thude dic tri dai ngay thi ké don vao sb diéu
tri bénh man tinh, s6 luong thudc du dung trong mét (01) thang hodc theo hudng dan diéu
tri ctia moi bénh.

Piéu 9. K& don thudc diéu tri lao
Ké don thuoc di€u tri lao vao so di€u tri lao hoac s6 kham bénh, so6 ngay ké don theo
huong dan cua Chuong trinh phong chong lao quoc gia.

})iéu, 10. Ké don }huéc hudéng tam thﬁn va tién chat dung 1am thudc
1. D61 v6i1 bénh cap tinh ké don véi lieu du dung khong vuot qua muoi (10) ngay;



2. P6i v6i bénh nhan tdm than phan liét, dong kinh: Ké don thubc vao so diéu tri
bénh man tinh, s6 ngay ké don theo huéng dan diéu tri ciia chuyén nganh tam than. Ngudi
nha bénh nhan hodc Tram Y té x4, phuong, thi tran, Y té co quan cua nguodi bénh tadm than
phan liét, dong kinh chiu trach nhiém mua/ linh thudc va ky, ghi rd ho tén vao s cép thude
cia Tram Y té (mau s theo huéng dan cua chuyén nganh tim than). Viéc ngudi bénh tim
than phan 1iét c6 dugc ty linh thude hay khong do bac si diéu tri quyét dinh.

Piéu 11. Ké don thudc giy nghién

1. Hang nim co s& kham, chita bénh dang ky chit ky ctia ngudi ké don thudc giy
nghién voi co s ban thude giy nghién;

2. Ké don thubc vao mau Pon thudc “N” dé co sé cap, ban thude luu don, déng thoi
ké don vao so diéu tri bénh man tinh hodc s6 kham bénh dé theo ddi diéu tri va hudng dan
nguoi bénh st dung thudc;

3. Ké don thudc gy nghién diéu tri bénh cap tinh véi lidu du dung khong vuot qua
bay (07) ngay.

Piéu 12. Ké don thudc opioids giam dau cho nguwoi bénh ung thw va nguwdi bénh
AIDS

1. Thuc hién quy dinh tai khoan 1, 2 ctia diéu 11;

2. Co s Y té chan doan xac dinh nguoi bénh ung thu va ngudi bénh AIDS cip so
diéu tri bénh man tinh (c6 chi dinh opioids diéu tri giam dau) cho ngudi bénh dé 1am co so
cho cac don vi tuyén dudi chi dinh thube gidm dau opioids cho nguoi bénh;

3. Liéu thudc giam dau opioids theo nhu cau giam dau cua ngudi bénh. Thoi gian
mdi 1an chi dinh thudc khong vuot qua mot (01) thang, nhung cing lic phai ghi 3 don cho 3
dot diéu tri, mdi dot diéu tri ké don khong vuot qua mudi (10) ngay (ghi rd ngay bat dau va
két thac cua dot diéu tri). Nguoi ké don phai hudng din cho ngudi nha ngudi bénh: Pon
thudc diéu tri cho ngudi bénh dot 2, dot 3 chi duoc ban, cip khi kém theo gidy xac nhan
nguoi bénh con séng ctia tram Y té xa, phuong, thi tran; Thoi dié m mua, linh thudc trude
01 ngay cua dot diéu tri d6 (néu vao ngdy nghi thi mua vao trudc ngay nghi);

4. Nguoi bénh ung thu va AIDS giai doan cubi nam tai nha, nguoi duoc cap c6 tham
quyén phan coéng kham chira bénh tai tram Y té x4, phuong, thi trin t6i kham va ké don
opioids cho ngudi bénh, mdi lan ké don khong vuot qua 07 ngay;

5. Ngudi ké don thude opioids yéu ciu nguoi nha bénh nhan cam két str dung opioids
dung muc dich va phai chiu trach nhiém trudc phap luat néu sir dung thude sai muc dich
diéu tri cho bénh nhan.

Piéu 13. Thoi gian don thudc c6 gia tri mua, linh thudc

1. Pon thubc c6 gia tri mua thude trong thoi han 05 ngay ké tir ngay ké don va duogc
mua & tat ca cac co s& ban thude hop phap trong ca nudc;

2. Pon thudc gay nghién thoi gian mua, linh thudc phu hop véi ngay cua dot diéu tri
ghi trong don. Mua, linh thude opioids dot 2, 3 cho nguodi bénh ung thu va nguoi bénh
AIDS trude 01 ngay cua mdi dot diéu tri (néu vao ngay nghi thi mua, linh vao trudc ngay
nghi) va chi dugc mua tai co s& ban thudc ¢ dang ky chit ky cta ngudi ké don hodc cia
khoa dugc bénh vién noi ké don (néu dia phuong khong c6 co so ban thudc gay nghién).



Chwong 111
T6 chirc cap, Ban thuoc va
luu tai liéu vé thuoc gay nghién.

Diéu 14. T chirc co s& ban thude gay nghién theo don

S& Y té co trach nhiém chi dao to chiic co sé ban thude gay nghién cho nguoi bénh
ngoai tri. Véi nhitng noi khé khin khéng b tri duoc co so ban thudc giy nghién thi khoa
dugc bénh vién phai cung ng (theo gia mua) thudc gdy nghién cho nguoi bénh ngoai tra dé
bao dam cung cap du thudc cho ngudi bénh.

Piéu 15. Quy dinh d6i véi ngudi cap, ban thudc giy nghlen theo don

1. Mdi dot cap, ban thudc gay nghién khong qua muoi (10) ngay. Thoi diém ban
thudc ddi véi don thudc gay nghién ghi dot diéu trj theo quy dinh tai khoan 3 ctia Diéu 12;

2. Ngudi cip, ban thudc ghi han dung cta thude da ban vao don luu (dé theo ddi thoi
gian luu don) va don luu c6 day du chir ky, ghi 16 ho tén, dia chi, sO g1ay ching minh nhan
dan cua nguoi mua thudc. Luu thém glay x4C nhan ngudi bénh con song ctua Tram Y té x4,
phuong, thi trin kém theo don thudc diéu tri dot 2, dot 3;

3. Ghi bién ban nhan lai thuéc giy nghién khong ding hét do ngudi nha ngudi bénh
ndp lai. Bién ban duoc lam 02 ban (01 ban luu tai noi cép, ban thudc; 01 ban nguoi nop lai
thudc gitt). Thubc nhan lai dé riéng, bao quan va xir 1y theo dung quy dinh ctia Quy ché
quan 1y thubc gay nghién.

Picu 16. Luru tai liéu vé thudc giy nghién

1. Co s& kham, chita bénh luu Goc don thude “N” trong hai (02) nim ké tir ngdy st
dung hét trang cubi ctia quyén Pon thude “N”; Luu cam két cia ngudi nha ngudi bénh ung
thu, nguoi bénh AIDS vé sit dung opioids trong hai (02) nim ké tir thoi gian ctia ban cudi
cung trong nam;

2. Co s0 kinh doanh, pha ché, cip, ban thudc gay nghién luu Pon thudc“N” theo quy
dinh cia Quy ché quan Iy thudc gay nghién;

3. Khi hét thoi han luu tai liéu (Gbc don thuéc”N”, Pon thudc “N”, cam két cia
nguoi nha ngudi bénh veé sir dung thudc gy nghién) cac don vi thanh l1ap Hoi dong hay tai
liéu theo quy dinh ctia Quy ché quan 1y thudc giy nghién.

Piéu 17. Quy dinh vé bio cio
Cac co sé kham chira bénh va cap, ban thudc theo don phai béo cao dinh ky va dot
xudt v4i co quan quan 1y truc tiép.
KT. By trwéong
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