BO YTE CONG HOA XA HQ!I CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Ty do - Hanh phic

s&:A4 12018/TT-BYT Ha N6i, ngay d8thangd L nam 2018

THONG TU
Quy dinh v& ké don thudc cb truyén, thude duge ligu
va k@ don két hgp thude cb truyén, thude duge lidu véi thubc hoa duge

Céin cir Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngdy 06 thdng 4 ndm 2016;

Cén cir Ludt kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23 thang 11
nam 2009, |

Céin cir Nghi dinh 56 75/2017/ND-CP ngay 20 thdng 6 ném 2017 ctia Chinh
phd' quy dinh chicc ndng, nhi¢m vu, quyén han v o5 chu 16 chikc B¢ r::?}':' c-a Bé
Yé

Theo dé nghi ciia Cuc trucng Cuc Quan Iy Y, Duoc 6 truvén,

Bé wruong Bo Y té ban hanh Théng e quy dinh vé ké don thudc cé truyén,

4 e * F 4

thuoe dwoc lidu va két hop thudc cé truyén, thuoc dwrgce ligu voi thuée héa duge.

Chrong 1
QUY DINH CHUNG

Pidu 1. Pham vi didu chinh va d0i twgng 4p dyng

1. Thong tu ndy quy dinh vé ké don thudc cb truyén, thude dugc liéli, ké don
két hop thudc cb truyén, thude duge ligu voi thudc héa duge trong diéu trj ndi tr,
diéu tri ndi trt ban ngay va ngoai tru tai co s& kham bénh, chira bénh.

2. Théng tu nay ap dung voi cc co quan, t4 chirc, ca nhan c6 lién quan dén

ké& don thudc cb truyén, thudc dugc liéu va ké don két hop thude cb truyén, thude
duge ligu voi thuoc héa duge.

Pidu 2. Giai thich tir ngit
Trong Théng tu nay, céc tir ngir dudi ddy dugc hiéu nhy sau:

1. Thudc thang 14 dang thude cb truyén gdm c6 mdt hode nhidu vj ;thuéc o
truyén két hop voi nhau theo 1y lugn ctia y hoc cb truyen hogc theo kinh nghi¢m
dén gian dugc thay thuoc déng goi theo liéu sir dung,

2. Thudc thanh phdm Ya dang thudc cb truyén da qua céc cong dogn san
xuit, k& c& dong gbi va dén nhin theo phuong phap truyén thong hoic hién dai
thudc mot trong céc dang bao ché: vién, nude, che, bjt, cao va cac dang khac.
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Chuvng II )
KE PON THUOC CO TRUYEN, THUOC DUQC LIEU

Dizu 3. Ngudi dwge ké don thube

1. Ngudri cé chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh (sau ddy goi chung
12 ngudri hanh nghé) dugc ké don thube thang, ké don két hop thude thanh phim
va thubc thang;

a) Bac s§ chuyén khoa y hoc ¢ truyén, bac sy cé chimg chi dio tao dinh
huéng vé chuyén khoa y hoc ¢6 truyen c6 thoi gian toi thiéu 6 théng;

b) Cu nhén y hoc ) truyén da duoc dao tao tuong duong voi vin béng bac
s¥;
©)Y sy y hoc ¢b truyén;
d) Luong y.
2. Ngudi duoc ké don thude duroe ligu: |
a) Cac ddi tuong quy dinh tai c4c diém a, b va ¢ Khoan | Didu nay;
b) Bac sy khong thude chuyén khoa y hoc cb truyén;
c) Y sy da khoa.
3. Nguoi duge ké don thude thanh phdm:
a) Céc ddi tuong duge quy dinh tai Khoan 2 Didu nay;
b) Luong y.

4. Ngudi c6 chimg chi hanh nghé bai thuc gia truyén chi duoc k& don bai
thuoc gia truyén da duge cdp c6 thdm quyén cap phép.

Diu 4. Cic hinh thire ké don thubc ¢ truy2n, thude dwec lidu
1. K& don riéng thuéc thang, thudc thanh pham, thudc duge liéu.
2. Ké don bai thuoc gia truyén.
3. Ké don phdi hop thuoc thanh phim va thude thang,
Diéu 5. Nguyén tic ké don thube ¢ truyén, thube duge ligu
. 1. Nguoi hanh nghe chi dugc ké don thudc sau khi c6 két qua kham bénh,
chan doan bénh.
2. K& don thuéc phai phii hop véi chén dodn bénh va tinh trang bénh.

3. Pugc ké don phéi hop thude thang va thuéc thanh phim trén mét n g
bénh ma gifra cdc thude nay cd su trung 1&p mét s6 vi thudc trong thanh phan,
cdng thiec.

4. Truong hop c6 sira chita ndi dung don thude thi ngudi k& don phai ky
tén ngay bén canh ngi dung sira.
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5. Truong hgp don thudc co chira duge lleu doc thudc Danh myc dirge liéu
ddc 1am thudc ban hanh kém theo Thong tu s6 42/2017/TT-BYT ngay 13 thang
11 nam 2017 cua BG truong By Y té (sau day goi tat 1a Thong tu so 42/2017/TT-
BYT) thi phai ghi rd so lugng bang s6 v bing chir, trudmg hgp s6 lugng dudi 10
(mudi) thi phai ghi s6 0 (khéng) & phia trudc.

6. Khong duoc gh1 vao don thudc théng tin, quang c4o, tiép thi, ké dom, tu
vén, ghi nhan, hudng dan sir dung cé ndi dung dung dé phong bénh, chira bgnh,
chin doén bénh, diéu trj bénh, giam nhe benh, diéu chinh chiic nang sinh ly co
thé ngudi dbi vai san pham khong phai la thuéc, trir trang thiét bj y té.

Chwong ITI
Kf PON KET HOP THUOC CO TRUYEN, |
THUOC DU'QC LIEU VG1 THUOC HOA DUGC

Dleu 6. Ngudi duge ké don két hgp thudc ¢b truyén, thude dquc ligu
v6i thude hoa duge

L. Ngudi hanh nghé dugc ké don két hop thube cd truyén, thude duge lidu
voi thudce hoa dugc.

a) Bdc sy chuyén khoa y hoc cb truyén duge ké don thudc hoa duge trong
pham vi chuyén nganh noi;

b) Béc sy da khoa co chu'ng chi da0 tao dinh hudng vé chuyén khoa y hoc
cd truyén co thdi gian tbi thiéu 6 thang,

2. Ngutri duge ké don rieng thuébc hoa duge

a) Bac sy da khoa co chtmg chi dao tao dinh huong vé chuyén khoa y hoc
cd truyén co thoi gian t61 thidu 6 thang;

b) Bac sy chuyén khoa y hoc cd truyén dugc ké don trong pham vi chuyen
nganh ndi, pht hop vdi tinh trang bénh cta ngudi bénh va tuyén chuyén mdn k¥
thuit, danh myc k¥ thudt cta co s& kham bénh, chita bénh;

c) Ysy Y] hoc ¢b truyen dugce ké don va sir dung cac thubc hoa duge cép
clru tai co SOy t& dé xur tri cép ctru.

3.Y sy y hoc cb truyen cong tac tai vung co didu kién kinh té - x3 hoi khd
khan hodc dac biét kho khan nm chua c6 bac sy duge ké don thudc hoa dugc
chuyen nganh! ndi dé chita mot s6 bénh théng thuong trong qué trinh két hop thuoc
cd truyen thudc duge ligu véi thubc héa duoc sau khi duge Gidm dbc S 'Y té cho
phép bang van ban,

4. Bac sy khong phai chuyén khoa y hoc cd truyén, Y s¥ da khoa dugc ke |
don thudc thanh phém, thudc duge ligu. 1
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Piéu 7. Hinh thirc ké don két hgp cic thube cb truyén, thube drge li¢u
v6i thube hoa dugce

1. Két hop thuébe thang va thudc héa duge.
2. Két hgp thudc thanh phim va thube hoa duge.
3. Két hop thuée thang, thuéc thanh phdm, thubc héa dugc.

Truong hqp ké don thudc c6 két hop thude cb truyen thuée duoc lidu voi
thudc hoa duoce don vai ngucn bénh diéu trj ngoai tra, thi phén ké don thudc thang
thyc hién theo mau Pon thudc thang diéu tr ngoai tri quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Théng tu nay, phan ke thubc héa dugce, thude thanh phém, thudc
dugc liéu thyc hién theo Thong t sb 52/2017/TT-BYT ngay 29 thang 12 nim
2017 cua Bo truomg Bo Y té quy dinh vé don thudc va viéc ké don thuéc hoa
duoc sinh pham trong diéu trj ngoai tri tai co sé khdm bénh, chira bénh (sau day
goi tat 12 Thong tu s6 52/2017/TT-BYT).

Didu 8. Nguyén tic ké don két hop thubc cd truyen thude durge ligu voi
thube héa drge.

- Ké don thude hda duge trong diéu tri ngoai tri thuc hién theo quy dinh
tai Thong rr s6 52/2017/TT-BYT).

2. K& don c6 két hop thude hoa duroc trong diéu tri ndi tru thi thoi gian st
dung thudc héa duge 4 ap dung theo quy dinh cua phap ludt vé ké don thudc héa duoe.

Chuong IV
CACH GHI PON THUOC, SU DUNG THUOC
VA THOIT HAN CUA PON THUOC
Diéu 9. Huémg dn cdch ghi don thube
1. Quy dinh chung vé cach ghi don thuéc

a) Chir viét tén thubc theo ngdn ngir tiéng Viét, chinh xac, 15 rang, ghi du
theo cdc muc in trong don thudc, sé kham bénh ciia ngudi bénh, t& phoi diéu tri
trong ho so bénh an;

b) Ghi chinh xac dia chi noi ngudi bénh dang cur tris hodc tam tru;

c) Di véi tré em dusi 72 thang tudi thi phai ghi 56 thang tudi va ghi thém
tén bd hodc tén me cua tré;

d) Gach chéo phan glay con tréng tir phia dudi néi dung ké don dén phia
trén chit ky cua ngudi ké don; ky, ghi 15 ho tén ngudn ké don.

2. Cach ghi don thudc déi vei thube cd truyén, thudc dugc liéu,

a) Khi ké don thudc thang ghi tén thuong ding, ghi rd ]leu lugng, don vi
tinh, khong viét tit tén thuoc ddi voi cac vi thuoc y hoc c6 truyén; Huéng dan cu
thé céch sic thube, cich uéng thuéc, theéri gian uong thudc;
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b) Chi dinh rd liu ding, cach diing va dudng dung;

¢) Déi voi thubc thanh phém do co s& kham bénh, chifa bénh tir san xut
thi ghi theo tén da dugc ST Y té hpéc Bo Y'té phé duyét luu hanh né'} b (trir don
vi do Bd Quéc phong quan 1y); D41 véi thuoc duge luu hanh toan quoe thi ghi tén
thude theo tén d3 duge B3 Y té cap so dang ky luu hanh;

d) Trudng hop ngudi ké don cho ngudi bénh ding qua lieu t‘héng thuomg
so véi quy trinh chuyén mén ciia Bo Y té hoéc phéc dd hudng dan dieu tr thi phai
ky xac nhan bén canh.

3. Thi t ké don thude trong don thuéc va hd so bénh an

2) Thir tr ké don thudc o trzyén, thube duge ligu: Thude thang, thuéc thanh phim.

Déi véi thude thinh phim, ké theo thir ty: Thude dang vién, thude dang
nudc, thude dang ché, thude dang bot, thudc dang cao va cac dang thudc khéc;

b) Thi tw ké don thudc két hop: K& thude héa duge trude, thubc cd truyén
va thuoc duge liéu sau. :

Piéu 10. Thoi gian sir dyng thude trong ké don thude

{. K& don thubdc trong diéu trj ngoai tri

a) Bénh cin chiva trj dai ngay: M3i lan ké don thudc téi da khong qué 30
ngay hoac theo huéng dan diéu trj caa méi bénh;

b) Céac bénh khéc: M3i 14n ké don thubc téi da khéng qua 10 ngay. Péi voi
ving sdu, vung xa, bién gidi, hai dio, ving c6 diéu kién kinh té xa héi kho khin
hofic dic biét kho khan dugc ké don diéu trj toi da khong qua 30 ngay.

2. K& don thubc trong diéu tri ni trd, diéu tri ndi trd ban ngay

a) Thyc hién ké don thubc t6i thiéu hai lan trong 10 ngay;

b) D&i véi ké don thude thang, trong qué trinh didu trj ndi triy, didu trj noi
trit ban ngdy, néu khong thay ddi chi dinh diéu tri va vén gilr nguyén bai thudc da
duge chi’ dinh ngay trudc do thi duge phép ké lai bang cach ghi “Bai thudc hoic
don thudc cia ngay, thang, ndm” va chi duge mét lan, néu tiép tuc sir dung bai
thudc d0 lan sau ké tiep phai ghi lai bai thubdc.

Pidu 11. K& don thude ctia co s kham bénh, chira bénh cé ing dung
cdng nghé théng tin trong ké don thudc ngoai tra

1. Pon thude duge ghi trong may tinh 01 (mat) lan, sau do inra va ngudi
ké& don ky tén, tra cho nguoi bgnh 01 (mdt) ban dé luu trong s6 kham bénh hodc
trong s6 diéu tri bénh cin chira trj d&i ngay cia ngudi bénh.

2. Cor s& kham bénh, chira bénh c6 tmg dung cong nghé théng tin phai bao
dam viée luu don thudc dé truy xuét hoic in ra lam dir liéu khi can thiét.

3. H so bénh 4n dién tir duge thuc hién theo quy dinh cua phép luét.
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Diéu 12. Théi han don thude ¢6 gia trj mua, linh thude, lvu don thube

1. Don thudc c6 gid tri mua, linh thube trong thoi han t6i da 13 05 ngay, ké
tir ngay ké don thuoc.

2. Thei han luu don thude dbi véi thube b truyén, thude duge lidu 13 03
thang. Riéng cdc don thude cé vi thude y hoc c6 truyén cé ddc tinh duoc ban hanh
kém theo Théng tu s6 42/2017/TT-BYT ngay 13 thang 11 nim 2017 cia B
trirdmg BO Y té ban hanh Danh muc duge liéu doc lam thuéde thi don thude luu 06 thang,

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 13. Hiéu Iye thi hanh

1. Théng tir nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 03 nam 2019.

2. Théng tu 56 01/2016/TT-BYT ngay 05 thang 01 ndm 2016 cua B trudng
B§ Y té quy dinh vé ké don thudc y hoc cb truyén, ké don thuée y hoc cb truyén
két hop véi thudc tin dugc trong céc co sé kham bénh, chita bénh hét hidu luc ké
tir ngay Théng tu nay c6 hiéu luc.

biéu 14. Diéu khoan tham chiéu

Trudng hop cac vén bin din chiéu trong Théng tu nay duge thay thé hodc
stra ddi, bb sung thi ap dung theo vin ban da thay thé hodc sira d6i, bo sung do.

Piéu 15. T chirc thye hién

1. Cyuc Quan ly Y, Dugc cé truyén chu tri phdi hgp véi Cuc Quén ly Durge,
Cuc Quan Iy Kham chira bénh, B¢ Y té c6 trach nhiém t& chirc trién khai, kiém
tra, ddnh gid viéc thuc hién Thong tu nay,

2.S&'Y t tinh, thanh phd true thudc Trung uong, Y 1 B, nganh ¢6 tréch nhiém:

a) Chi dao, t§ chirc trién khai thyc hién Théng tur trén dia ban, don vi
quan ly;

b) Kiém tra, dénh gia két qua viéc thuc hién Théng tu trong pham vi dia
ban, don vi quan ly.

3. Co so kham bénh, chira bénh, co s& ban 1€ thude o trach nhiém thuce
hién cac quy dinh tai Théng ur nay.

4. Ngudi ké don thudc c6 trach nhiém:

a) Thuc hién céc quy dinh vé ké don thuéc tai Théng tu nay va chiu trach
nhiém vé don thude do minh ké cho ngudi bénh;

b) Huéng dan viéc sir dung thude, tr vén ché db an ubng, ché d4 sinh hoat
cho ngudi bénh trong qué trinh sir dung thude; hudng din ngudi bénh hoac nguoi
nha nguoi bénh phai théng’béo ngay cho ngudi ké don thude hodc dén co s& y té
gén nhdt khi c6 d4u hiéu bét thudng sau khi sir dung thudc.
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5. Ngudi bénh va dai dign cla ngudi bénh c6 trach nhi¢m thyc hién céc quy
dinh tai Thong tu nay. ‘
Pidu 16. Trich nhi¢m thi hanh

Céc Ong, Ba: Chénh Vin phong B§, Cyc truong Cyc Quan ly Y, Dugc ¢b
truyén, Cuc trudng Cyc Quén ly Kham chita b§nh, Cyc trudng Cyc Quén Iy Dugc,
Chénh Thanh tra B, Téng Cuc truéng, Cuc truéng, Vy trudng thuge Bo Y €,
Giam déc bénh vién, Vién cé giudng bénh tryc thuje BO Y té, Gidm dbc S& Y té
tinh, thanh phé truc thude Trung uong, Thu trudng y té nganh, cac td chirc, ca
nhén c6 lién quan chju trich nhiém thuc hign Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hign néu 6 khé khin, vuéng méc, dé nghi céc co
quan, td chirc, c4 nhan phén 4nh kip thoi vé Bd Y té (Cuc Quén 1y Y, Duge cd
truyén) d& xem xét, giai quyét./.

: . Ll
Noi nhin: KT.BOQ TRU’O’NG’%@

- Uy ban v& cac vAn & xa hi ciia Québc hoi (€ gidm sét);

- Vin phong Chinh phi (Cang bio, Cdng thong tin dién tir
Chinh phi);

- B3 Tu phap (Cyc Kiém tra vén ban QPPL);

- B#, co quan ngang Bd, co quan truc thude Chinh phi;

- Bao hiém xa hdi Viét Nam;

- B6 trudng B Y 1€ (dé béo céo);

- Cac Thir trudng B§ Y te;

-Cac V‘u, Cuyc, Tdng cuc, Vin phong B, Thanh tra Bg thude
BOY té; : e
- Sér Y té cac tinh, thanh phd tryc thude trung uong; Nguyén Viét Tién
- Céac don vi trye thufe Bo Y 18,

-Y té cac BO, Nganh;

- Cong Thongtin digntr B Y té;

- Luu; VT, PC, YDCT (02).

THU TRUONG




PHU LYC

MAU PON THUOC THANG BIEU TR] NGOAI TRU
(Ban hanh kém theo Thong tw sé¥2018/TT-BYT ngay28§/12/2018

cia B truong Bo Y t6) |

TéncosdKBCB.........ooooviv Mabénh:..................

PON THUOC THUOC THANG BIEU TR] NGOAI TRU
(Danh cho ké don duge ligu, vi thude ¢ ruyén)

Hotén ... Tudi oo nam/nl.............
Blachi... .
béi twgng: Viénphi........... BHYT .......... Khéac,.............
ChAR BOAN ...t
Thubc sit dun gtrngay.............. dénngly................ S6 thang...............
TT| Ténduoge ligu, vithude cotruyén | SSlugng | Domvi | Ghichu
tinh |
Hudng din sir dung:
Céich sc thube...........ooooeoiviiviioeeo oo
CAChUBNG: ..o
Nhimg diéu cAn hru ¥ oo
Hen ngay khém lai (néu can thiét)......................... e
.......... , hgay than ndam 20.....
Ngudi bénh Ngudi cip phat Thay thudc ké don
(ky va ghi rd hp tén) (ky va ghi rd ho tén) (ky va ghi rG ho tén)
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