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dén xuét (4.8.6) trude va sau mdi 5 dung dich thix.
Xac dinh ty s6 dién tich pic (CAP/ M-CAP).

5.5.4. Tiém cac dung dich da duge tao din xuit
cua méu thit, mau trdng, miu xac dinh d% thu
héi vao hé théng GC mdi miu 2 14n. Tinh két
qua thu duge theo Diéu 6.

5.6. Yéu cdu vé d6 tin cAy ctia phép phan tich
5.6.1. D$ lap lai cua 2 lan tiém

D6 léch chuén (CV) tinh theo dién tich pic séc
ky ctua 2 lan tiém cing mot dung dich chuén
phai nhé hon 0,5 %.

5.6.2. Do thu héi (R)

D6 thu héi duge xac dinh cho médi lan chay
mau. Do thu héi tinh duge phai 16n hon 80 %.

5.6.3. Kiém tra xac nhan (confirmatory test)

Dé&i véi cac mAu da phat hién Cloramphenicol
biing phudng phap GC-ECD nay, phai kiém tra xac
nhén két qua bing GC-MS.

6. Tinh két qua

Ham lugng cloramphenicol (C ;) duge tinh
theo céng thitc:

XxCxV

C

CAP =

YxW
Trong dé:

- X 1a ty s8 trung binh dién tich pic (CAP/M-
CAP) cho dung dich méu thi.

- C la ham lugng cua CAP trong dung dich cac
chuén da duge din xuit (4.3.6), tinh theo ngfg.

- V 1a thé tich cudi cung ciia dung dich mau
thi, tinh theo ml.

- Y la ty s6 dién tich trung binh CAP/M-CAP
trong dung dich cac chufin da duge din xuit
(4.3.6).

- W 1a khéi lugng miu thi, tinh theo g./.

BOYTE

QUYET PINH ctia Bo trudng Bo Y t& s6
1847/2003/QP-BYT ngay 28/5/2003
vé viéc ban hanh Quy ché ké don
thudc va ban thuéc theo don.

BO TRUGNG BO Y TE

Cdn cw Ludt Bdo vé sizc khoe nhdn dén bang
hanh ngay 11/7/1989 va Piéu lé thuée phong vr:‘u;
chita bénh cho nguoi ban hanh kém theo Ngh_iﬁ
dinh 5523/ HDBT ngay 24/01/1991 ciia Hoi dbng
Bé truong;

hap

Cén ciz Nghi dinh s6'68/CP ngay 11/10/19937
cua Chinh phu quy dinh chic nang, nhiém vu,
quyén han, té chite bé mdy Bé Y té:

Theo dé nghi cia Vu truong Vu Diéu tri, Cuc
truong Cuc quan ly Duoc Viét Nam, :

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVie

QUYET DINH:
=
. ] =)
Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh m‘ayg
Quy ché ké don thudc va ban thuéc theo don. =

Diéu 2. Quy ché ké don thudc va ban thuéc
theo don ap dung cho viéc k& don va ban thuée,
cAp thudc theo don diéu tri ngoai trd, khéng ap
dung cho viéc ké don diéu tri ndi trd va ké don,

ban thudc y hoc c6 truyén.

Diéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké
ti ngay dang Céng bao va thay thé Quyét dinh
s0 488/BYT-QP ngay 03/4/1995 ctia B6 trudng Bd
Y t& vé viéc ban hanh tam thoi Quy ché ké don

thuée va ban thude theo don.

Diéu 4. Cac Chanh Vin phong, Chanh Thanh
tra, Vu trudng Vu Diéu tri Bo Y té&, Cuc trudng
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Cuc quan ly Duge Viét Nam, Tdng Giam déc Téng
cong-ty Duge Viét Nam, Giam déc bénh vién va
Vién c6 giuong bénh truc thude Bo, Giam doc Sd
Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung udng va
thi trudng y t& nganh chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Bb trudng Bo Y té

TRAN THI TRUNG CHIEN

QUY CHE ké don thuéc va ban thudc
theo don

(ban hanhk kém theo Quyét dinh s6' 18472003/
QD-BYT ngay 28/5/2003).

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Bac si c6 thé ghi chi dinh diéu tri cho
ngudi bénh vao don thudc hogc sd y ba, goi chung
la k& don thudc. Don thuéc 1a tai liéu chi dinh
diung thuéc ctia bac si cho ngudi bénh; La co sd
phap 1y cho viéc chi dinh st dung thudc, ban
thuéc va cip thudc theo don.

Piéu 2. Pham vi diéu chinh va déi tugng ap
dung cia quy ché:

1. Pham vi diéu chinh: Ké don va ban thudc

ho#c cap thudc theo don diéu tri ngoai tri.
2. Déi tugng ap dung:

- Bac si kham chita bénh tai cac cd sé kham
chita bénh Nha nude, tu nhan, ban céng, dan lap,
cd sd kham chita bénh ¢6 vén ddu tu nudc ngoai,
cd sd kham chita bénh titx thién, nhéin dao.

- Ngudi ban thuéc tai cac cd sd hanh nghé duge
Nha nudc va tu nhén.

Piéu 3. Diéu kién ctia ngudi ké don thude va

ngudi ban thudce theo don:

1. Ngudi ké don thude phai dap ing cac diéu

kién sau:

- Pang hanh nghé tai cd s Nha nuéc cé biang
tot nghiép dai hoc Y khoa va duge ngudi ding dau
cd s6 phan cong kham chita bénh.

- Dang hanh nghé tai cd sd kham chita bénh tu
nhan, ban céng, dan lap, vén dau tu nuéc ngo&iE
(ngoai céng lap) c6 da diéu kién kham chita bénlﬁ
theo quy dinh ctia phap lénh hanh nghé v, duqé
tu nhén va cac vin ban quy pham phap luat c'%
lién quan, duge ngudi ding ddu cd sd phan cﬁng
kham chita bénh. £

=

2. Ngudi ban thudc: Theo quy dinh hién han
5 *
vé hudéng din hanh nghé dugc ciia Bo Y té bam:
=l
hanh. s
-
==
o, g o o y o af
3. D41 vdl cac tinh ¢6 vang nul, vung sauy
-
viing cao, hai dao xa xéi chua c6 du déi nga can’
bo y té: &
L

- 84 Y t& ¢6 van ban uy quyén cho giam d(ﬁc
trung tam y t& chi dinh ngudi ké don, ban thud
thay thé cho phu hgp véi tinh hinh dia phuong. =

- Cac cd sd y t&€ tu nhan thuc hién theo hudng
d&n hanh nghé y, duge do B9 Y t& bar hanh.

Piéu 4. Nhom thude ké don va phai ban theo
don :

1. Thuéc gay nghién.

2. Thudc huéng tam théan, tién chat ding lam

thudc.
3. Thudc doc A, B.
4. Thuéc khang sinh.

5. Thudc ndi tiét (trit thudc tranh thai).
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6. Thude tim mach.

7. Dich truyén.,

Chuong II
DON THUOC VA KE DON THUOC

Diéu 5. Co sd kham chiia bénh phai c6 ddy du
cac méu don va sb sau day:

1. Pon thudc st dung cho viéc ké don thuéc
thudng, thudc déc, thudc hudng tdm than, tién
chat dung 1am thudc. (Phu luc 1: theo méu sé
MS: 17D/BV- 01 ban hanh kém theo Quyét dinh
4069/QD- BYT ngay 28 thang 9 nam 2001 vé viéc
ban hanh miu hé sc bénh an).

2. Pon thudc giy nghién (Phu luc 2).

3. 86 diéu tri bénh man tinh (Phu luc 3). Véi
bénh nhén tdm thén phéan liét va déng kinh diéu tri
ngoai tru thuc hién theo miu s6 MS: 03D/BV- 01
ban hanh kém theo Quyét dinh 4069/QD-BYT ngay
28 thang 9 nim 2001 vé viéc ban hanh méu hd so
bénh &n.

4. Miu bao céo (Phu luc 4).

Piéu 6. Ngudi ké don thudc phai chiu trach
nhiém vé don thudc do minh ké cho ngudi bénh
va tuyét dé1 thyc hién cac quy dinh sau:

1. Chi dugc ké don thudc diéu tri cac bénh
duge phén céng kham chita bénh hoic cac bénh
trong pham vi hanh nghé ghi trong gidy ching
nhén du diéu kién hanh nghé do cd quan quan ly
nha nudc c6 thim quyén cip.

2. Chi dugc ké don thuéc sau khi da:
- Tryc tiép kham bénh.

- Ndm viing céc chi dinh, chéng chi dinh, cach
dung, liéu dung, tuong tac, tuong ky, tdc dung
khéng mong muén, phan ing c¢é hai cta thude
chi dinh cho ngudi bénh.

3. Khéng ké don cac trudng hgp sau:

- Khéng nhim muc dich phéng bénh chita
bénh.

- Theo yéu cdu khong hgp 1§ clia ngudi bénh.
Piéu 7. Quy dinh vé ghi don thudc:

1. Ghi &0 cAc muc in trong don. Don thuée viét
bing bt myc ho#c bit bi. Viét rd rang, dé doc,
dé hiéu.

2. Véi tré bénh dudi 24 thang tudi: Ghi s&
thang tudi va ghi tén bé hodic me.

o
m
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3. Dia chi ngudi bénh phai ghi chinh xac s
nha dudng phé ho#c thén, xa.

4. Viét tén thudc theo tén qudc t& (DCI) vdi
thudc c6 01 thanh phéan; Viét ding tén biét dugc
vdi thudc nhiéu thanh phén.

5. Ghi tén thudc, ham ludng, s6 lugng, 1i€u\°
ding 1 14n va liéu dung 24 gid, cach ding cua mﬁig

thi thudc. i
*

6. S8 lugng thudc doc A va thudc gay nghiénz
phai viét bing chil, chit ddu viét hoa. a
7. S lugng thudc doc B va thudc hudng tani=
thdn, tién chit ding lam thudc viét thém s8 0 6g
phia trudc néu s6 ludng thude chi ¢6 mot con s6.%

8. Ky tén bén canh néu ké don cho dang thudc
qua liéu t61 da hodc sta chita daon.

9. Thudc gay nghién phai dugdc ké don riéng
(Phu luc 2) mdt don hai ban dé€ ngudi bénh giit 01
ban, ndi ban thudc luu 01 ban, cd sé kham chita
bénh htu phén géc cha don.

10. Gach chéo phdn don con gifly tring. Ky tén,
ghi rd hoc vi, ho tén ngudi ké don va déng ddu
phong kham ho#ic ddu bénh vién (néu la phong
kham va bénh vién c6 du riéng)

Piéu 8. Khong dudc ké don s& lugng thude
ding qué s& ngay quy dinh sau day:
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- Bdy (07) ngay d6i véi cac thudc gy nghién.
Riéng morphin clohydrat 10mg/1ml éng khéng
qua nam (05) ngay cho bénh nhan ung thu su
dung liéu 16n hon 30 mg/ngay.

- Mudi ngay (10) véi thude dgc A, B va thudc
huéng tdm thén.

Piéu 9. DP6i véi bénh man tinh cin chi dinh
dung thudc dic tri dai ngay thi ding sé diéu tri
ngoai tri bénh man tinh thay don thudc (Phu luc
3). Bac si dugc chi dinh cho bénh nhan sé lugng
thudc du dung 01 thang.

Piéu 10. P6i véi bénh nhan lao ty tic mua
thudc, thyc hién viéc ké don va ban thudc theo
don nhu d6i véi cac bénh man tinh. D61 véi bénh
nhén lao sit dung thuéc cia chudng trinh phong
chéng lao, thi ké don va cdp thudc theo hudng
déan cta chuong trinh phong chéng lao Quéc gia.

Piéu 11. D6i véi bénh nhan tAm than & ving
sfu, ving xa, vung phuong tién di lai khé khan,
mdi 14n dudc ké don cdp thude 01 thang (30
ngay). Ngudi nha bénh nhan hoidc tram y t& xa,
phudng, y t& cd quan ciia bénh nhan tAm than
chiu trach nhiém mua ho#c linh thudc va phai ky
tén va ghi rd ho tén va sd ching minh thu nhan
dan vao don thudc luu. Viéc ngudi bénh tdm than
c6 dude tu dén linh thuée hay khéng do bac si
diéu tri quyét dinh.

Piéu 12. Don thuéc c6 gia tri mua thuéc trong
thdi han 10 ngay ké tit ngay ké don va duge mua
g tat ca cAc cd sd ban thubc hgp phap trong ca
nudc.

DPiéu 13. S3 Y t& phan cong cd sd ban thudc gy
nghién cho ngudi bénh. Hang nam cd sd kham
chiia bénh phai ding k¥ chit ky caa bac si ké don
thudc gdy nghién véi cd sd ban thudc gy nghién.
Don thuéc giay nghién chi duge mua tai cd sé ban
thude c6 didng ky chit ky cua ngudi ké don.

Chuong III
BAN THUOC THEO DON

Diéu 14. Cac cd sd ban thuéc phai in ddy du
cac s0 xudt nhap thudc gay nghién, thudc dac,
thudc hudng tdm théan, tién chat dung lam thude
theo quy dinh ctia B6 Y t& va thuc hién quy dinh

sau:

1. Quan ly chat ché tit khdu in 4n, phat hanh

dén sit dung sé.

2. Néu bi mat phai bao cao ngay véi co quan
quan ly truc tiép.

3. Luu sé va don thudc gay nghién it nhét 05
nam tai don vi, ké ti ngay ding hét trang cudi.
Hét thai han luu cac loai s8 va don thuse don vi
thanh 1ap Héi déng va cé bién ban huy sé,don

thude.

Piéu 15. Ngudi ban thudc chi duge ban thude
dugc B Y t& cho phép luu hanh, khéng duge ban

cac thudc ké don ma khong cé don cua bac si.

Piéu 16. Ngudi ban thudc phai ban ding theo
don thudc. Néu don thuéc khéng rd rang vé tén
thude, néng d, ham lugng, s8 lugng thi hdi lai
ngudoi ké don dé tranh nhdm lan. Ngudi ban
thuéc dude phép ti chél ban thude theo don trong
cac truong hgp sau:

1. Pon thudc khéng hgp 1é.
2. Don thuéc 6 sai sét hodc nghi van.

3. Don thuéc ké khéng nhadm muc dich chiia
bénh.

Piéu 17. Ngudi ban thuéc phai ban thudc ding
theo don; Khéng dude tu y thay thude. Trudng
hdp thudc ¢6 cing thanh phin dude chit; cing
ham lugng, ndng do; ciing dang bao ché, chi khac
tén biét duge ngudi ban thude cé thé thay thé khi
ngusi mua hoiic ngudi ké don déng ¥ va ghi tén

ft = Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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thudc, ham lugng, nong d6, s6 lugng da thay thé
vao don.

Piéu 18. Ngudi ban thudc duge ban mét sé
thudc huéng tam thén, tién chat dung lam thudc
theo s6 y ba :

1. Ephedrin vién 10 mg mdi lan khéng qua 10

(-

vien

2. Ephedrin 6ng 10 mg mébi lan khéng qua 5

ong

3. Phenylpropanoclamin 25 mg/vién méi 1an

khoéng qua 10 vién
Khéng ban thuéc trén cho tré em dudi 15 tudi

Diéu 19. Sau khi ban thudc, ngudi ban thude
phai: '

1. Ghi rd rang sd lugng thudc da ban vao don
thudc hoic s6 y ba. Néu khéng ban du loai thudc
trong don thi ghi s8 lugng da ban vao don dé
ngudi bénh cé thé mua tiép & noi khac.

2. Ghi s6 xuit thudc véi cac thudc gay nghién,
doc A, doc B va thude hudng tam thén, tién chat
ding 1am thudc (miu sé xud't nhap thudc gay
nghién, thuéc déc A,B thuéc huéng tam théin
theo quy dinh cua B Y té)

3. Luu ban chinh cua don thudc d6i véi don

thudc giy nghién.

Diéu 20. Bac si khong duge ban thude. Nghiém
cdm cac cd sd kham chita bénh mua ban thudc
ngoai cd s6 thuéc cdp citu da quy dinh.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 21. Cac ddi tudng quy dinh tai Diéu 2 caa
Quy ché nay phai chiu su kiém tra, thanh tra cua
Bo Y té&, Sd Y té tinh, thanh phé truc thudc
Trung uong. Tuy muc dd vi pham sé bi xi 1y ky
luat, xi phat vi pham hanh chinh hodc truy ciu
trach nhiém hinh su, néu gay thiét hai thi phai
b1 thudng theo quy dinh ctia phap luat.

om

Diéu 22. Cac cd sé kham chita bénh va banc
thudc phai bao cdo ngay co quan quan ly truc tié'pg
khi c6 vi pham quy ché& ké don va ban thudc theo
don (Phu luc 4).

gﬁmVienP

Diéu 23. Vu trudng Vu Diéu tri, Cuc trudn
Cuc quan ly Duge Viét Nam, Chanh Thanh tra Bo

chiu trach nhiém huéng din thuc hién va k_iéqm:r

WWW,

tra, thanh tra viéc thuc hién Quy ché nay tronng
pham vi ci nudc. Giam dc S¢ Y t& tinh, thinh?
phé truc thudc Trung udng chiu trach nhiénﬁ tﬁio?
chite trién khai thuc hién va kiém tra, thanh tra®
viéc thyc hién Quy ché nay trong pham vi &ié

phuong. #
=]

Diéu 24. Trong qua trinh thuc hién Quy che”:s
ké don thudc va ban thudc theo don cé kh%
khin, cac don vi dia phuong bao cao vé Bo Y té&
(Vu Diéu tri, Cuc quan ly Duge Viét Nam) dé kip

thdi nghién ciiu, stta d61, bd sung cho phu hgp./.

Bé trudng Bo Y té

TRAN THI TRUNG CHIEN



PHULUC 1
(ban hinh kém theo Quyét dinh s 1847/2003/QD-BYT ngay 28 théng § nam 2003)

SOY MS: 17D/BV-01
BV, .
B thiodt ccvivsssaisiniissiin
PON THUGC HUONG DAN PHULUC 1

MAU DON THUGC MS: 17D/BV-01
Ho ten ngudi BEnh......cccvcovevesnsocscsossoesslUh ... NAM T

DIACHL v 131 LA
CHAN QO8N oo | | Kich thuée: 1/2 gifly khd A4 ngang
O g 2. Gily tring, chit in den
3. Muc Béc si khédm bénh: Ky, ghi rd hoc vi, ho tén, dong déu don vi
kham bénh.
4. Don duge sir dung ké thudc thudng, thude doc A, doc B va thude
huéng tam thén, tién chét ding lam thuéc.
Cong khoan................ Ngdy thing nam 200
BACSY KHAM BENH

Kham lai xin mang theo don nay

€00% -9 - 8¢ - ¥9 905
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PHU LUC 2: PON THUOC GAY NGHIEN
(ban hinh kém theo Quyét dinh s6 1847/2003/QD-BYT ngdy 28/5/2003)

101 B — MS:20D/BV-01
B8 O 8

Ho tén ngui bénh.......cocconevevcrcrrns fu6i.........nam/nit

LT

Cong khodn:..............
Ngdy thing nam 200
Bic si khim bénh
(K, ghi 6 hoc vi, ho tén)

PON THUOC “N»

Ho tén ngudfi Bnh..c...oveeveeeereerreerserssrnon

Dia Chioovverrinces

MS: 20D/BV-01

Nguti mua hoic linh
(K¢ va ghi 16 ho tén)

Ngdy thing nim 200
Bic si khém bénh
(KY ghi 16 hoc vi,
ho tén, dong ddu )

O¥HE |DNOO

LawSoft = Tel: +84 8 3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Huéng dan Phu luc 2 Pon thuée “N”

1. Sir dung miu MS:20D/BV-01 dé ke don thu6c gay nghién
2. Déng thanh quyén dé luu géc don
3. Kich thuéc:
Phén don dua cho ngudi bénh 1/2 khé gidy A4 ( 14,8 cm x 20,9cm)
Phén cudn luu 7em x 20,9 cm
Chiéu rdng vach den cudi don trén c6 dong chir khong ding qué liéu chi dinh rong 0,5 cm
4. Chir miu den

awSoft = Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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PHU LUC 3
Miu: SO PIEU TRI NGOAI TRU BENH MAN TiNH
(ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1847/2003/QD-BYT ngay 28/5/2003)

Mau: 04D/BV-02
Bo Y t€ (hoac So Y t€)
- Phong khim...............
Bénh vién..........c........

SO PIRU TRI BENH MAN TiNH

QUY PINH DUNG SO
1. Khong duoc cho ngudi khdc muon sd.
2. Giir gin s6 sach s&, khong rach nat.

3. Khi mit s6 phai bdo ngay cho co quan
cép s6 biét.

4. Tré em (dudi 16 tudi) phai c6 nguoi 1on gitr
s6 va di mua hoac linh thudc.

Trang bia mat trude (bia cimg mau xanh
da trosi)

Trang 1

(trang bia mat sau)

Tir trang 2 dén trang 24

............................................................................

Ngudi cdp s6
(Ky, ghi 16 hoc vi, ho tén, déng dau)

KHAM LAN THU:
Dién bién bénh : -

Chi dinh thuéc:

Ngay hen kham lai:
Ngay thang nam 200
Béc s1 khdm bénh
( Ky, ghi rd hoc vi, ho tén,déng dau)

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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Huéng dan Phu luc 3

1. Kich thudc s6: 1/2 khé gidy A,.

2. S8 c6 24 trang khong ké bia, dugc danh s6 trang tir 1 dén 24.

3. Diing cho c4dc bénh man tinh (trir bénh tam thdn da c6 méu riéng MS: 18D/BV- 01).
4, Ké don va ban thudc v6i s6 lugng theo quy dinh cua Diéu 10.

5. S6 56 do co quan phat hanh s6 ghi va theo doi.

6. Khi nhan sé méi phai nop s6 cii cho noi cdp s6.

PHU LUC 4
MAU BAO CAO POT XUAT VE VIEC THUC HIEN QUY CHE KE PON VA
BAN THUOC THEO PON

(ban hanh kém theo Quyét dinh s6'1847/2003/QD-BYT ngay 28/5/2003 )
Pon vi:
Dia chi:
S6 dién thoai:
I. Nhiing sai s6t phat hién trong viéc ké don va ban thuéc theo don:
1. Su ¢6 nhdm 14n d3 xay ra:
2. Da xirly: u
a) Bién phap khéc phuc hiu qua do sai s6t trong ké don va ban thudc theo don:

b) Hinh thic xir ly ngudi vi pham quy ché :

IL. Pé nghi:

1. Véi co quan quan 1y tnrc tiép:

2. V6iBo Y t&:

Ngay thiang nam 200
Gidm d6c

(Ky, ghi o hoc vi, ho tén dong ddu)

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com



