BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 04/2008/QD-BYT
Ha Noi, ngay 01 thdang 02 nam 2008

QUYET PINH
Ve viéc ban hanh Quy ché ké don thuoc trong diéu tri ngoai tra

BO TRUONG BO Y TE

Can cvr Ludt Duoc ngay 14 thdang 6 nam 2005;

Can cu Nghi dinh so 188/2007/ND-CP ngay 27 thdng 12 nam 2007 cua Chinh phu quy dinh
chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6é chirc bd mdy ciia B Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly khdam, chita bénh - Bo Y 16,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay “Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tri .

Piéu 2. Quy ché nay khong 4p dung cho viéc ké don thudc trong diéu tri ndi tri va ké don
thuoc dong y.

'Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc sau 15 ngay, ké tir ngdy dang cong bdo. Bai bo Quyét
dinh s0 1847/2003/QD-BYT ngay 28 thang 5 nam 2003 cua B truong Bo Y t€ vé viéc ban hanh
Quy ché k& don thuoc va ban thudc theo don.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh van phong B, Cuc trudng Cuc Quan 1y kham, chita bénh - Bo
Y té, Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc, Chanh Thanh tra Bo, Gidm dbc cdc bénh vién, Vién c6 giuong
bénh tryc thuéc Bo Y té, Hiéu truong céc trudng dio tao can bo Y té, Gidam dbc S¢ Y té tinh, thanh
phd tryc thudc Trung wong, Thi truéng Y té nganh, Thu trudng cc don vi ¢6 lién quan, Tong gidm
dbc Tong cong ty Duge Viét Nam chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

KT.BQ TRUONG
THU TRUONG
(da ky)
Nguyén Thi Xuyén



QUY CHE
Ké don thubc trong diéu tri ngoai tra
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 04/2008/QD—BY,T
ngay 01 thdang 02 nam 2008 cua Bo truong Bo Y té)
Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va d6i twong ap dung
1. Ké don, cip, ban va pha ché thudc trong diéu tri ngoai trd;
2. Nguot1 kham chira bénh tai cac co s¢ kham chira bénh hgp phap;
3. Nguoi cép, ban thudc, pha ché thudc tai co s& kham chira bénh, co s&
kinh doanh dugc hop phép;
4. Nguoi bénh c6 don thubc diéu tri ngoai tru.
Piéu 2. Giai thich tir ngit
DBon thudc 12 cin ctr hop phdp dé ban thude, cap phat thudc, pha ché thudc theo don va sir
dung thudc.
Piéu 3. Piéu kién ciia ngudi ké don thude
1. Pang hanh nghé tai co s& khdm, chita bénh hop phép cé bﬁng tot nghiép
Pai hoc Y va duogc ngudi dimg dau co s phan cong kham, chita bénh;
2. Dbi véi céc tinh c6 vung nui, viing sau, vung cao, hai ddo xa x0i, vung

khé khan va nhiing noi chua c6 béc si: S6'Y té c6 van ban uy quyén cho Trudng phong Y té
huyén chi dinh y si cua Tram Y t€ thay thé cho phu hop véi tinh hinh dia phuong.

Piéu 4. Quy dinh thudc phai ké don
Theo quy dinh tai Danh myc thuéc ké don do Bo Y té ban hanh.
Chuong 11
PON THUOC VA KE PON THUOC

Piéu 5. Miu don thudc va miu so6 phuc vu ké don thudc, cip thudc va ban thudc theo
don

1. Bon thudc: Su dung cho viéc k& don thudc, trir ké don thudc gay nghién (Phu luc 1 ban
hanh kém theo Quy ché nay);

2. Pon thubc “N”: Sir dung ké don thudc giy nghién (Phu luc 2 ban hanh kém theo Quy ché
nay);

3. Cam két vé st dung morphin,...cho nguoi bénh (Phu luc 3 ban hanh keém theo Quy ché
nay);

4. S6 diéu tri bénh man tinh (Phu lyc 4 ban hanh kém theo Quy ché nay);

5. S6 khdm bénh (Phu Iyc 5 ban hanh kém theo Quy ché nay);



6. Bién bép nhén thube gay nghién do nguoi nha ngudi bénh ndp lai (Phu luc 6 ban hanh
kem theo Quy ché nay);

7. Bao cdo tinh }ﬁnh thyc hién quy ché ké don thude trong diéu tri ngoai trd (Phy luc 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 thuéc do minh ké cho ngudi
bénh va thyc hién cic quy dinh sau:

1. Chi duoc ké 'ghuéc diéu tri cdc bénh dugc ph@n cong khdm, chita bénh hoac cic bénh
trong pham vi hanh ngh€ ghi trong gidy chimg nhén du di€u kién hanh ngh€ do co quan quan ly nha
nudce cé tham quyén cap;

2. Chi dugc ké don thudc sau khi truc tiép kham bénh;

3. Khéng ké don thudc céc truong hop sau:

a) Khong nham muc dich phong bénh, chira bénh;

b) Theo yéu cau khong hop 1y clia ngudi bénh;

¢) Thyc pham chtic ning.

Piéu 7. Quy dinh vé ghi don thudc

1. Ké don thubc vao mau don, mau s6 quy dinh kém theo Quy ché nay;

2. Ghi du cic muyc in trong don; chit viét 1o rang, dé& doc, chinh xdc;

3. Pia chi ngudi bénh phai ghi chinh xdc s6 nha, dudng phd hoic thon, xi;
4. Véi tré dudi 72 thang tudi: ghi sb 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 quoc té trong ngodc don (trir truong hop thuoc c¢6 nhiéu hoat chat);

6. Ghi tén thudc, ham luong, $b luong, lidu dung, ciach dung cua mdi thudc;
7. S6 luong thudc gy nghién phai viét bang chit, chir dau viét hoa;

8. SO Iwong thudc hudng tim than va tién chat ding 1am thudc viét thém sb 0 phia trudc néu
s0 luong chi ¢6 mot chir so;

9. Néu ¢ sira chirta don phai ky, ghi 1 ho tén, ngay bén canh;
10. Gach chéo phan don con gidy tring. Ky, ghi (hodc déng du) ho tén ngudi ké don.
Piéu 8. Ké don thudc diéu tri bénh man tinh

D6i v6i bénh man tinh can chi dinh dung thudc dic tri dai ngay thi ké don vao s6 diéu tri
bénh man tinh, s lugng thudc di dung trong mdt (01) thang hodc theo hudng dan di€u tri cia moi
bénh.

Piéu 9. Ké don thudc diéu tri lao

Ké don thubc diéu tri lao vao s6 diéu tri lao hodc sd kham bénh, sb ngay ké don theo hudng
dan cua Chuong trinh phong chong lao qudc gia.

Diéu 10. Ké don thudc huéng tim thin va tién chat dung lam thudc

1. Bdi v6i bénh cap tinh ké don vai liéu du dung khong vuot qua muoi (10) ngay;



2. Pbi v6i bénh nhan tim than phan li¢t, dong kinh: Ké don thudc vao sb diéu tri bénh man
tinh, s6 ngay ké don theo hudng dan diéu tri ctia chuyén nganh tim than. Ngudi nha bénh nhan hoic
Tram Y té x3, phuong, thi trdn, Y t& co quan cta ngudi bénh tdm than phan liét, dong kinh chiu
trdch nhiém mua/ linh thudc va ky, &hi 16 ho tén vao s6 cap thudc cua Tram Y té (miu so theo
huéng dan cia chuyén nganh tam than). Viéc nguoi bénh tim than phén liét c6 duoc ty linh thude
hay khéng do bac si diéu tri quyét dinh.

Piéu 11. Ké don thudc gay nghién

1. Hang nam co s¢ khdm, chira bénh dang ky chir ky cua ngudi ké don thubc gy nghién véi
co sO ban thuoc gay nghién;

2. Ké don thudc vao mau Pon thude “N” dé co s¢ Cép, ban thudc Ivu don, déng thoi ké don
vao sO diéu tri bénh man tinh hodc s6 kham bénh dé theo ddi di€u tri va hudng dan nguodi bénh sir
dung thudc;

3. Ké don thudc gdy nghién diéu tri bénh cdp tinh véi lidu di ding khong vuot qua bay (07)
ngay.

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

1. Thyc hién quy dinh tai khoan 1, 2 cta diéu 11;

2. Co s& Y té chan dodn x4c dinh ngudi bénh ung thu va ngudi bénh AIDS cip s diéu tri
bénh man tinh (c6 chi dinh opioids diéu tri gidam dau) cho nguoi bénh dé lam co sé cho cac don vi
tuyén dudi chi dinh thudc gidm dau opioids cho ngudi bénh;

3. Liéu thudc giam dau opioids theo nhu ciu giam dau cta nguoi bénh. Thoi gian mdi 1an
chi dinh thudc khong vuot qua mot (01) thiang, nhung cung ldc phai ghi 3 don cho 3 dot diéu tri,
mdi dot diéu tri ké don khong vuot qua mudi (10) ngay (ghi 16 ngay bat dau va két thic cua dot
diéu tri). Nguoi ké don phai huéng dan cho ngudi nha ngudi bénh: Pon thude diéu tri cho nguoi
bénh dot 2, dot 3 chi duoc ban, cép khi kém theo giéy x4c nhan nguoi bénh con séng cua tram Y té
xd, phuong, thi trdn; Thoi diém mua, linh thudc trude 01 ngay cua dot diéu tri d6 (néu vao ngay
nghi thi mua vao trudc ngay nghi);

4. Ngudi bénh ung thu va AIDS giai doan cudi nam tai nha, ngudi dugc cap c6 thim quyén
phan cong kham chita bénh tai tram Y t€ xa, phuong, thi tran t&i kham va ké don opioids cho nguoi
bénh, moai lan ké don khong vuot qua 07 ngay;

5. Nguoi ké don thudc opioids yéu cdu ngudi nha bénh nhan cam két sir dung opioids diing
muc dich va phai chiu trach nhiém trude phdp luat néu st dung thuoc sai muc dich diéu tri cho bénh
nhan.

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

) 1. Pon thude c6 gid tri mua thudc trong thoi han 05 ngay ké tir ngay ké don va dugc mua &
tat ca cac co so ban thudc hgp phéap trong ca nudc;

2. Pon thudc gdy nghién thoi gian mua, linh thudc phtt hop vdi ngay cua dot diéu tri ghi

trong don. Mua, linh thuoc opioids dot 2, 3 cho nguoi bénh ung thu va nguoi bénh AIDS trude 01

ngay cua moi dot diéu tri (néu vao ngay nghi thi mua, linh vao trudc ngay nghi) va chi dugc mua

tai co s& ban thube c6 dang ky chit ky ciia ngudi ké don hodc ciia khoa dugc bénh vién noi ké don
(néu dia phuong khong c6 co s& ban thudc giy nghién).

Chuong 11
TO CHUC CAP, BAN THUOC VA LUU TAI LIEU VE THUOC GAY NGHIEN



Piéu 14. To6 chirc co sé ban thudc giy nghién theo don

S& Y té c6 trach nhiém chi dao to chirc co s& ban thude giy nghién cho ngudi bénh ngoai
trd. Voi nhimg noi kho khan khong bb tri duge co so ban thude gdy nghién thi khoa dugc bénh vién
phai cung tng (theo gid mua) thudc giy nghién cho ngudi bénh ngoai tri dé bao dam cung cap du
thubc cho ngudi bénh.

Piéu 15. Quy dinh ddi véi nguoi cap, ban thudc giy nghién theo don

1. Mdi dot cép, ban thude gdy nghién khong qua mudi (10) ngay. Thoi diém ban thudc d6i
v6i don thude gdy nghién ghi dot diéu trj theo quy dinh tai khoan 3 cia Piéu 12;

2. Ngudi cip, ban thudc ghi han ding cua thudc di ban vao don luu (dé theo doi thoi gian
luu don) va don luu c6 day du chir ky, ghi ro ho tén, dia chi, sé gidy chimg minh nhan dan cua
ngudi mua thude. Luu thém gidy xdc nhan ngudi bénh con séng ctia Tram Y té xa, phuong, thi tran
kem theo don thudc diéu tri dot 2, dot 3;

3. Ghi bién ban nhan lai thudc gy nghién khong dung hét do ngudi nha ngudi bénh nop lai.
Bién ban dugc lam 02 ban (01 ban luu tai noi cap, ban thudc; 01 ban nguoi ndp lai thubc gii).
Thudc nhén lai dé riéng, bao quan va xu ly theo ding quy dinh cua Quy ché quan ly thudc gay
nghién.

Piéu 16. Luwru tii liéu vé thudc giy nghién

1. Co s0 kham, chira bénh luu Géc don thube “N” trong hai (02) nam ké tir ngay str dung hét
trang cu01 ctia quyén Pon thudc “N”; Luu cam két ctia ngudi nha nguoi bénh ung thu, nguoi bénh
AIDS vé sir dung opioids trong hai (02) nam ké tir thdi gian ctia ban cudi cling trong nam;

2. Co so kinh doanh, pha ché, cdp, ban thudc giy nghién luu Pon thuc“N” theo quy dinh
cua Quy ché quan ly thudc gay nghién;

3. Khi hét thoi han luu tai liéu (Goc don thudc”N”, Pon thude “N”, cam két clia ngudi nha
ngudi bénh vé sir dung thude gdy nghién) cdc don vi thanh 1ap Hoi dong huy tai liéu theo quy dinh
cua Quy ché quan 1y thudc gy nghién.

Piéu 17. Quy dinh vé bao cio

Céc co s6 kham chita bénh va cap, ban thudc theo don phai bdo cdo dinh ky va dot xult véi
co quan quan ly tryuc tiép.



PHU LUC 1

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 04/2008/QP-BYT ngay 01 thdng 02 nam 2008 ciia B trucng Bo Y té)

Ponvi........... )

PON THUOC
Hotén ... Tudi............
Piachi....cooiii

Ngay thang nam 20...

Bac si kham bénh
(Ky, ghi 10 ho tén)

HUONG DAN PHU LUC 1

1. Kich thuéc: 1/2 gidy kho A4 ngang;

2. Giéy tréng, chttr VNTIMEH, Vntime c& 14, mau den;

3. Muc bdc si khdm bénh: ky, ghi rd ho tén, dong d4u don vi khdm
bénh;

4. Tubi: ghi tudi ciia ngudi bénh, véi tré < 72 thing tudi ghi sb
thang tudi;

5. Pon dugc su dung ké don thude (trir thude gdy nghién).

Khdm lai xin mang theo don nay




) ) PHU LUC 2 )
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 04/2008/QP-BYT ngay 01 thdang 02 nam 2008 cua B¢ truong Bo Y te)

Tén don vi............ .. ' Tén don vi............ .. '
bién thoai.............. So...... bién thoai.............. So......
GOC PON THUOC “N” PON THUOC “N”
Hovten ............................................................. HQvten .............................................................
Tubi:. oo i nam/ni............oovevvnenn.n. Tubi:...ocooeiiiiii nam/ni............oooevvvennnn.
Biachi.........o Djachl.................’ ............................................
Sothé Baohi€m Y t€:......coooiiiiiiiii i, SOthé Baohi€m Y ...
Chan oan:. ...t e, Chan QOAN:.......cooiiii i
Dot ... (tor ngay.../..../200....den hét ngay .../.../200...) Pot ... (tor ngay.../..../200....den hét ngay .../.../200...)
Ngay thing nam 20...
Béac si kham bénh
(Ky, ghi 10 ho tén)
Ngay thang nam 20... Ngudi nhan thude
Béc si khdm bénh (KY, ghi ro ho tén va
(Ky, ghi 10 ho tén) 50 chung minh nhan dan)

HUONG DAN SU DUNG PHU LUC 2: PON THUOC “N”
1. Str dung dé ké don thubc gy nghién;
2. Béng thanh quyén dé lwu don gdc. Gbe don thude “N” duge luu tai don vi kham, chita bénh; Pon thude “N” luu tai noi cip, ban thudc
gay nghién. Déng thoi ké don vao S6 kham bénh hodc S6 diéu tri bénh man tinh dé huéng dan bénh nhan sir dung;
3. Kich thuéc: Pon thude “N” don va Gbc don thude “N” déu c6 kich thudce 1/2 khd gidy A4 (14,8cm x 20,9 cm); Gidy tring, chit
Vntime va VNTIMEH mau den, c& 14.

Khdm lai xin mang theo don nay




PHU LUC 3

CAM KET VE SUDUNG MORPHIN,......... SUR CHO NGUOI BENH
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 04 /2008/QD-B¥ T
ngay 01 thang 02 nam 2008 cua B¢ truong Bo Y té)

.............................. huyén ... tinho

2. Chi str dung thudc theo hudng dan;

3. Chi nhan don thubc vao cdc budi hen kham, hodc kham lai yi ly dp dau nefn}g hon tai phong kham.
Khéng nhan thém don morphin,................... va khong tim thudc tir bat ky nguon nao khac;

4. Nop lai thudc thira cho co s& da cap/ban thudc khi nguoi bénh khong ding hét. Khong ban thude da
duoc ké don;

5. T6i xin hoan toan chju trach nhiém trudc phdp luat néu vi pham quy dinh vé st dung thudc

............... ,ngay thing ndam 200...
Nguoi cam két
(Ky, ghi ro ho tén)



PHU LUC 4

, ‘SO PIEU TRI BENH MAN TiNH ,
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 04 /2008/ QD-BYT ngay 01 thdng 02 nam 2008 cua B¢ truong Bo Y té)

Bial Bia2

QUY PINH DUNG SO

Khong dugc cho ngudi khic mugn s6.

Gii gin s0 sach s&, khong rach nat.

Khi mét s6 phai bdo ngay cho co quan cap so biét.

Tré em (dudi 16 tudi), nguoi bi tim than phan liét, bénh nhan

ung thu va AIDS phai c6 ngudi nha giit s6 va di linh/mua

SO PIEU TRI BENH MAN TiNH thudc. Gia dinh nguoi bénh chiu trich nhiém truéc phap luat
SO S0, néu dung thudc sai muc dich chita bénh.

Tén don vi.

b




Trang 1

Trang 2 (véi ngudi bénh c6 st dung opioids giam dau)

SO PIEU TRI BENH MAN TINH

Piachi. .o
Diéq 11010 T: | F
Ngh€nghilp........ooooviiniinnii

Chan QOAN........ooii
Padeu tri nOI tri tal. ...

TU den...ooii

SO TUU T DENN AN

......... ,Ngay thang nam 20...
Nguoi cap so6 )
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)

BAN CAM KET SU DUNG MORPHIN,..........cccevunnnns
CHO NGUOI BENH

Toi xin cam két vé sir dung morphin,......ccceeeeeneeat
1. Bdo cdo sur dung thudc dugc béc si chi dinh cho ngudi bénh
vOi tram y t€ phuong/xa ...l huyén

2. Chi st dung thudc theo hudéng dan;

Chi nhan don thudc vao céc budi hen khdam hodc kham lai vi

1y do dau néng hon tai phong khdm. Khong nhan thém don

morphin,......... va khong tim cdch mua thudc tir bat ky

nguén nao khéac;

4. Nop lai thudc cho co s¢ da cép/bén thubc khi bénh nhan
khong diing hét. Khéng ban thude da duoc ké don;

5. Téi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luat néu vi
pham quy dinh vé st dung thuéc morphin ,...............

W

............... ,ngay  thang nam 20...
Ngudi cam két
(Ky, ghi ro ho tén)




Tu trang 3 tro di

KHAM LAN:
Dién bién bénh

Chi dinh thudc
( Tir ngay den ngay thang  nam 20...)

Ngay hen kham lai

Ngay  thdng  nam 20...

Bac si diéu tri
(Ky, ghi ro ho tén)

Trang 4

Dién bién bénh

Chi dinh thudc
( T ngay den ngay

Ngay hen kham lai

KHAM LAN:

thdang nam 20...)

Ngay  thdng — nam 20...
Bac si diéu tri
(Ky, ghi ro ho tén)




PHU LUC 5

, , SO KHAM BENH ,
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 04/2008/QD-BYT ngay 01 thdang 02 nam 2008 cua B¢ truong Bo Y te)
Bia 1l Bia2
SO KHAM BENH
Hotén:. ..o Tubi...........
D;aghi: ...... PP
S0s0Baohi€m Y t€:......oooiiiiii i




Trang 1
SO KHAM BENH
Ho tn. . oo
Piachi. ..
Diéq L1010 Y | BT
Ngheénghi€p.....cooiiiii
SO thé bA0 NIEM Y t€:...eeeeiiiiiiieeiiiiiiee e,
......... ,Ngay thang nam 20

Trang 2 tr¢ di

Kich thudc s6 1/2 khd gidy A4. Chir VN time va VN time H, mau den

Dién bién bénh

Chi dinh thudc
( Tiengay  den ngay

Ngay hen kham lai:

thang  nam 20...)

Ngay  thdng  nam 20...
Bac si diéu tri
(Ky, ghi ré ho tén)




PHU LUC 6

BIEN BAN NHAN THUOC GAY NGHIEN DO NGUOI NHA BENH NHAN NOP LAI
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 04/2008/QD—BY,T
ngay 01 thang 02 nam 2008 cua Bo truong Bo Y té)
Hom nay ngay thing  nam 200

Nguoi nhabénhnhan tén la................o

nop lai thude do nguoi bénh khong dung hét nhu sau:

1.Tén thudc, ham luong:
2. S6 luong:

3. Han dung:

4. Tinh trang cua thudc

- Hinh thttc d6ng géi cua thudc (trong vi, lo, ng hay vién roi)

- Cam quan vé chét luong:
(mau sac cua vién thuoc hodac dung dich, do trong cua dung dich. Bao bi, nhan).

Bién ban nay dugc lam thanh 02 ban, 01 ban noi nhan lai thudc luu, 01 ban nguoi ndp lai thudce gitr.

......... ,ngay thang  nam 200...
Nguoi ndp lai Nguoi nhan thude
(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, ghi ro ho tén)



PHU LUC 7

BAP CAO TINH HINH THU'C HIEN QUY CHE
KE PON THUOC TRONG DPIEU TRI NGOAI TRU
(Ban hanh theo Quyét dinh so 04/2008/QP-BYT
ngay 01 thdang 02 nam 2008 ciia B truong Bo Y 1é)

DPon Vi bA0 CA0:..uieiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiatieiieiiatiacnns

I. Tinh hinh thuc hién quy ché

II. Nhiing sai sét phat hién trong viéc ké don, ban thudc

1. Su cb, nham 1an, tai nan da xay ra

2. baxuly

I11. Pé nghi:

1. Véi co quan quan 1y Y té tryc tiép

2.V6iBO Y té.

Ghi chi:

- Bdo cdo dinh ky: 12 thang 1 1an véi co quan quanly Y té truc tiép.

- Bdo cdo dot xuat khi su c6 bat thuong (chdy, mat trom, thudc gia, ngd doc, tai nan...) bdo cdo ngay
don vi cdp trén quan 1y truc tiép.

......... ,ngay thang  nam 200...

Nguoi bdo cdo
(Ky, ghi 16 ho tén)



