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VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

BOY TE
BO Y] TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phic
S6: 44/2018/TT-BYT Hé Ngi, ngay 28 thang 12 nam 2018
THONG TU

Quy dinh vé ké don thuoc cd truyén, thuéc duoc liéu
va ké don két hop thudc cb truyén, thudc duorc liéu véi thude hoa duoc

Cdin ctr Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngdy 06 thang 4 ndm 2016;

Cdin cir Ludit khdm bénh, chita bénh s6 40/2009/QH 12 ngay 23 thang 11 nim 2009;

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 ciia Chinh phit
quy dinh chirc ndng, nhiém v, quyén hanva co cdu té chirc b mdy ciia B Y té;

Theo dé nghij ciia Cyc truémg Cuc Quan Iy Y, Dugc cé truyén,

B truéng Bé Y té ban hanh Thong tu quy dinh vé ké don thudc ¢ truyén,
thudc dwgc liu va két hop thudc cd truyén, thudc dwge lidu vdi thude hba duoc.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Pié¢u 1. Pham vi diéu chinh va doi twong ap dung

1. Théng tu ndy quy dinh vé ké don thudc cb truyén, thudc duoc liéu, ké don
két hop thuéc cd truyén, thubc duoc lidu véi thude hoa duoce trong diéu tri ndi try,
diéu tri ndi tra ban ngay va ngoai tru tai co s¢ khém bénh, chita bénh.

2. Thong tw nay ap dung vdi cic co quan, td chirc, c4 nhan c6 llen quan dén k8

don thubc cb truyén, thube duoc liéu va ké don két hop thude cb truyén, thude
duoc liéu vai thuoc hoa duoc.

Diéu 2. Giai thich tir ngix

Trong Théng tu nay, céc tir ngit dudi diy dwoc hiéu nhu sau:

1. Thudc thang la dang thubc cb truyén gSm c6 mét hoic nhiéu vi thube cb
truyén két hop véi nhau theo 1y luin cta y hoc ¢ truyén hojc theo kinh nghiém
dan gian duoc thay thudc dong gdi theo liéu sir dung.

2. Thudc thanh phdm 13 dang thudc cb truyén d3 qua cdc céng doan san xuit,
ké ca déng goi va dan nhin theo phuong phap truyén théng hodc hién dai thudc
mot trong cac dang bao ché: vién, nudc, che, bot, cao va cac dang khac.
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i Chuong 11
Ki PON THUOC CO TRUYEN, THUOC DUQC LIEU

Pié¢u 3. Nguoi duge ké don thude

1. Nguoi ¢6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh (sau da gm chung la nguoi
hanh nghé) dugc ké don thude thang ké don két hop thudc thanh phim va thudc thang:

a) Bac sy chuyén khoa y hoc co t:ruyen, bac s§ co chimg chi dao tao dinh hudng
vé chuyén khoa y hoc ¢8 truyen c6 thoi gian tdi thidu 6 théng;

b) Ct nhan y hoc ¢6 truyén di duoc dao tao twong dwong véi vin bang béc s¥;

¢) Y s§ y hoc cb truyén;

d) Luong vy.

2. Ngudi dwoc ké don thude dwoc liéu:

a) Céc dbi tuong quy dinh tai cac diém a, b va ¢ Khoan 1 Diéu nay;

b) Bac s§ khong thudc chuyén khoa y hoc cb truyén;

¢) Y s¥ da khoa.

3. Ngudi duoc ké don thubc thanh phim:

a) Céc d6i tuong duoc quy dinh tai Khoan 2 Didu nay;

b) Luong y.

4. Ngudi c6 chimg chi hanh nghé bai thudc gia truyén chi duoc ké don bai
thudc gia truyén di duoc cap cé tham quyén cip phép.

Diéu 4. Céc hinh thirc ké don thuéc cb truyén, thudc duorc lidu

1. Ké don riéng thudc thang, thudc thanh phém, thudc duoc lidu.

2. Ké don bai thudc gia truyén.

3. Ké don phbi hop thudc thanh phim va thudc thang.

Diéu 5. Nguyén tic ké don thudc cd truyén, thuéc duoc lidu

1. Ngudi hanh nghé chi dwoc k& don thubc sau khi c6 két qua kham bénh, chin
doan bénh.

2. K& don thudc phai phu hop véi chin doén bénh va tinh trang bénh.

3. Puoc ké don phdi hop thude thang va thuoc thanh phim trén mot nguol bénh
ma gifta cac thudc nay co su trung lap mot s6 vi thudc trong thanh phan cong thirc.

4. Trudng hop ¢ sira chita ndi dung don thude thi ngudi ké don phai ky tén
ngay bén canh ndi dung stta.

5. Tru('n:ng hop don thudc ¢6 chita duoc rlit'_éu ddc thuoc Danh muc duoc hiéu
doc lam thu6c ban hanh kem theo Thong tir s6 42/2017/TT-BYT ngay 13 thang 11
nim 2017 cta Bo trudng Bo Y té (sau dy goi tit 1a Thong tu s6 42/2017/TT-BYT)
thi phai ghi 18 s6 luong bang s6 va bang chit, trudng hop s0 luong dwdi 10 (muoi)
thi phai ghi s6 0 (kh6ng) & phia trudc.
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6. Khong duoc ghi vao don thudc thong tin, quang cdo, tiép thi, ké don, tu vén,
ghi nhén, hudng din st dung cé nodi dung ding dé phong bénh, chita bénh, chin
doén bénh, didu tri bénh, gidm nhe bénh, diéu chinh chirc ning sinh 1y co thé
ngudi déi véi san phim khong phai 1 thudc, trir trang thiét bi y té.

X Chuong 111
KE PON KET HOP THUOC CO TRUYEN,
THUOC DUGC LIEU VOI THUOC HOA DUGC

Diéu 6. Ngudi duoc ké dom két hop thude cb truyén, thudc duerc lidu véi
thudc hoa duoc

1. Ngusi hianh nghé dugc ké don két hop thude c6 truyén, thude dwoc lidu véi
thuéc héa duoc.

a) Béc s§ chuyén khoa y hoc ¢b truyén dwoc ké don thudc héa duoc trong
pham vi chuyén nganh ndi;

b) Bac s§ da khoa c6 chimg chi dio tao dinh huéng vé chuyén khoa y hoc ¢b
truyén c6 thoi gian toi thiéu 6 thang,

2. Nguoi dugc ké don riéng thubc héa duoc

a) Bac s§ da khoa c6 chimg chi dao tao dinh hudng vé chuyén khoa y hoc cd
truyén c6 thoi gian toi thiéu 6 thang;

b) Béc s§ chuyén khoa y hoc ¢6 truyén duoc ké don trong pham vi chuyén
nganh n1, phu hop voi tinh trang bénh clia ngudl bénh va tuyén chuyén mon kj
thuat, danh muc k¥ thuat cta co s& kham bénh, chita bénh;

c) Y sy Y hoc cb t;ruyen duoc ké don va st dung cac thudc héa duoe cp ciru
tai co s&'y té dé xi tri cp clru,

3. Y s§ y hoc cotruyencongta’c tai vilng c6 diéukiénkjnhté-xﬁhéikhékhﬁn
hodc déc biét kho khan noi chua cé bac s§ duoc ké don thude héa duoc chuyen nganh
noi dé chita mot so bénh thong thuong trong qua trinh két hop thudc co truyen, thudc
duoe liéu véi thude héa duoce sau khi duoc Gidm doc S Y té cho phép bing vin ban,

4. Bac s§ khong phai chuyén khoa y hoc ¢6 truyén, Y s§ da khoa duoc ké don
thudc thanh pham, thuée duoc lidu.

Diéu 7. Hinh thirc ké don két hop cac thudc cb truyén, thude duerc lidu véi
thuoc héa duec

1. Két hop thudc thang va thude héa duoc.

2. Két hop thubc thanh phédm va thudc héa duoc.

3. Két hop thudc thang, thudc thinh phim, thudc héa duoc.

an(mg hop ke don thudc co két hop thude ¢b truyen thuée duoc l1eu vl
thudc héa duge d01 v0i ngudi bénh diéu tr1 ngoai tru, thi phén ké don thudc thang

thuc hién theo miu Pon thubc thang diéu tr1 ngoai tra quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Théng tu ndy, phin ké thudc hoa dugc, thubc thanh phdm, thudc



6 CONG BAO/SS 365 + 366/Ngay 29-3-2019

dugc liéu thuc hién theo Thong tu 56 52/2017/'I'I'—BYT ngay 29 thang 12 nam 2017
cua B6 trudng BO Y té quy dinh vé don thudc va viéc ké don thudc héa duoc, sinh
phim trong didu tri ngoai tru tai co s& kham bénh, chita bénh (sau dy goi tit la
Thong tu s6 52/2017/TT-BYT).

Diéu 8. Nguyén tic ké don két hop thudc cb truyén, thubc duoc lidu véi
thudc héa duorc.

1. K& don thuc héa duoc trong didu tri ngoai tri thue hién theo quy dinh tai
Thong tu sb 52/2017/TT-BYT).

2. K& don c6 két hop thudc héa dugc trong didu tri ni tri thi thoi gian st dung
thudc héa dwoc 4p dung theo quy dinh clia phap luat vé ké don thudc héa duoc.

) ChuongIV
CACH GHI PON THUOC, SU DUNG THUOC
VA THOT HAN CUA PON THUOC

Diéu 9. Huéng din cach ghi don thudc

1. Quy dinh chung vé cach ghi don thudc

a) Chit viét tén thudc theo ngdn ngit tiéng Viét, chinh xéc, rd rang, ghi da theo
cac muyc in trong don thudc, sb kham bénh ciia ngudi bénh, t& phoi diéu tri trong
h6 so bénh an;

b) Ghi chinh xac dia chi noi ngudi bénh dang cu tri hodc tam tru;

¢) Ddi véi tré em dudi 72 thang tudi thi phéi ghi s thang tudi va ghi thém tén
bd hoic tén me cla tré;

d) Gach chéo phan gidy con trong tir phia dudi noi dung ké don dén phia trén
chit ky ctia ngudi ké don; ky, ghi 16 ho tén ngudi ké don.

2. Céch ghi don thude déi véi thude ¢d truyen, thude duoc liéu.

a) Khi k& don thubc thang ghi tén thuéng ding, ghi 13 liéu luong, don vi tinh,
khéng viét tit tén thudc doi véi cac vi thude y hoc ¢o truyén; Huéng dén cu the
cach séc thube, cach udng thude, thai gian udng thube;

b) Chi dinh 5 liéu ding, cach dung va duong ding;

¢) Dbi véi thube thanh phém do cor s& kham bénh, chita bénh tu sin xuét thi
ghi theo ten da duoc S& Y té hodc Bo Y te phé duyét lvu hanh noi bo (trir don vi

do Bb Quéc phong quén ly); Dm vcn thudc dwoc luu hinh toan qudc thi ghi tén
thudc theo tén d3 dwoc BO Y té cép s6 ding ky Iuu hanh;

d) Trudng hop ngudi ké don cho nguoi bénh dung qua lidu thng thuong so
véi quy trinh chuyén mén ctia B Y t& hoic phac d6 hudng din diéu tri thi phéi ky
xac nhan bén canh.

3. Thit tu ké don thudc trong don thudc va hd so bénh 4n

a) Thir tr ké don thudc ¢b truyén, thude dwoc liéu: Thude thang, thube thanh pham.
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Dbi véi thude thanh phim, ké theo thir tw: Thudc dang vién, thudc dang nuéc,
thudc dang ché, thudc dang bot, thude dang cao va cac dang thude khac;

b) Thir tu ké don thudc két hop: Ké thube héa duoe trude, thude cb truyén va
thudc duoc liéu sau.

Dié¢u 10. Théi gian s dung thudc trong ké don thudc

1. K& don thudc trong diéu tri ngoal tru

a) Bénh can chita tr1 da1 ngay: M01 13n ké don thuc toi da khong qua 30 ngay
hoic theo huéng din diéu tri ctia m3i bénh;

b) Céc bénh khéc: Mdi lan ké don thudc tbi da khong qua 10 ngay. Dbi véi
vung sau, vung xa, bién gidi, hai dao, mmg co diéu kién kinh té x3 héi khé khin
hoic dic biét kho khin duoc ké don diéu tri t6i da khong qua 30 ngay.

2. K& don thudc trong diéu tri néi tri1, diéu tri ndi tra ban ngay

a) Thuc hién ké don thudc t6i thiéu hai 13n trong 10 ngay,

b) Bbi véi ké don thude thang, trong qu4 trinh diéu tri ndi tra, didu tri noi tri
ban ngay, néu khong thay ddi chi dinh diéu tri va Van gift nguyén bai thuoc da
dugc chi dinh ngay truée do thi dugc phép ké lai bang cach ghl “Bai thubc hoic

don thuoc cua ngay, thang, ndm” va chi duoc mdt 1an, néu tiép tuc st dung bai
thudc do 13n sau ké tiép phai ghi lai bai thudc.

Pieu 11. Ké don thudc caa co sé khim bénh, chita bénh cé ing dung cong
nghé théng tin trong ké don thudc ngoai tria

1. Don thudc dwoc ghi trong may tinh 01 (mét) 13n, sau d6 in ra va ngudi ké
don ky tén, trd cho ngudi bénh 01 (mdt) ban dé luu trong sb kham bénh hodic
trong s diéu tri bénh can chita tri dai ngay ciia ngudi bénh.

2. Co st kham bénh, chita bénh c6 img dung cong nghé thon% tin phai bdo dam
viée Iuu don thudc dé truy xuét hodc in ra lam dit liéu khi can thiét.

3. Hd so bénh an dién tir dugc thue hién theo quy dinh cua phap luat.

Piéu 12. Thoi han don thudc ¢b gia tri mua, linh thudc, luu don thuéc

1. Pon thubc ¢6 gia tri mua, linh thude trong thoi han tbi da 13 05 ngay, ké tr
ngay ké don thudc.

2. Thoi han luu don thudc ddi véi thudc ¢b truyén, thude duoc lidu la 03 théng.
Riéng cac don tpuéc ¢6 vi thudc y hoc ¢b truyén cé doc tinh dugc ban hinh kém
theo Thong tu s6 42/2017/TT-BYT ngay 13 thang 11 ndm 2017 cla B6 trudng B6
Y té ban hanh Danh muc duoc liéu ddc lam thudc thi don thudc lwu 06 thang.

Chwong V
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 13. Hiéu lhuc thi hanh
1. Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 3 nim 2019.
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2. Thong tu s6 01/2016fTT BYT ngay 05 thang 01 ndm 2016 cla Bo tnrong
BoY té quy dinh vé ké don thubc y hoc ¢b truyén, ké don thuée y hoc cb truyen

két hcrp véi thude tin duoc trong céc co sé kham bénh, chita bénh hét hidu luc ké
tir ngay Thong tu nay co hiéu luc.
Diéu 14. Diéu khoan tham chiéu

Trucmg hop céc vin ban din chiéu trong Thong tu nay duoc thay thé hoic stra
b1, bd sung thi ap dung theo vin béan d thay thé hodc sia dbi, bd sung dé.

Diéu 15. T4 chirc thuc hién

1. Cuc Quan ly Y, Duoc co truyen chu tri phdi hop véi Cuc Quan ly Dugc,
Cuc Quan ly Khém chita bénh, B6 Y té ¢6 trach nhiém t6 chirc trién khai, kiém tra,
danh g1a viéc thuc hién Thong tu nay.

2. S8 Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y t& B6, nganh c6 trach nhiém:

a) Chi dao, td chirc trién khai thuc hién Thong tir trén dia ban, don vi quan ly;

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

3. Co s& kham bénh, chita bénh, co s& ban 1é thudc c¢6 trach nhiém thuc hién
cac quy dinh tai Thong tu nay.

4. Nguai ké don thube ¢6 tréch nhiém:

a) Thuc hién cac quy dinh vé ké don thudc tai Thong tu nay va chiu trach
nhiém vé& don thuc do minh ké cho ngudi benh

b) Hudng din viéc sir dung thuoc, tu vin ché d6 an ué)ng, ché do sinh hoat cho
ngudi bénh trong qua trinh st dung thudc; huéng din ngudi bénh hoic ngudi
nha ngudi bénh phai théng béo ngay cho ngudi ké don thudc hoic dén co s& y té
gan nhat khi ¢é dau hiéu bat thuomg sau khi st dung thude.

5. Nguoi bénh va dai dién clia ngudi bénh cé trach nhiém thuc hién cac quy
dinh tai Thong tir nay.

Dié¢u 16. Trach nhiém thi hanh

Cac Ong, Ba: Chénh Vin phong B6, Cuc trudng Cuc Quan Iy Y, Duoc cb
truyén, Cuc truéng Cuc Quan Iy Kham chita bénh, Cuc trudng Cuc Quén ly Duoc,
Chanh Thanh tra B9, Tong Cuc tm'cmg, Cuc truong, Vu tnrcmg thuéec B6 Y te
Gidm dbc bénh vién, Vién cé girong bénh truc thuéc Bo Y té, Giam dbéc S& Y té
tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Thi truéng y té nganh, cic té chirc, ca
nhan ¢é lién quan chiu trach nhiém thwe hién Thong tw nay.

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin, vudng mic, dé nghi cic co quan,
td chirc, c4 nhin phan 4nh kip thdi v& B6 Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢ truyén) dé
xem xét, gid1 quyét./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG
Nguyén Viét Tién



CONG BAO/S6 365 + 366/Ngay 29-3-2019

PHU LUC '
MAU PON THUOC THANG PIEU TR] NGOAI TRU
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 4/2018/TT-BYT ngay 2%/12/2018

cia Bé truomg Bé Y té)
Téncosd KBCB......ovvvvvvinnnnnnn. Mi bénh:..................

PON THUOC THUOC THANG DIEU TRI NGOAI TRU
(Danh cho ké don duoc liéu, vi thudc co truyén)
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