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BO Y TE
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6:21/2013/TT-BYT Ha Noi, ngay 08 thang 8 nam 2013
THONG TU

Quy dinh vé to chirc va hoat dong
ciia Hoi ddng Thudc va diéu tri trong bénh vién

Cin ct Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 caa Chinh phu
quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu to chirc ciia BO Y té;

Theo dé nghi cia Cuc truéng Cuc Quan ly Kham, chira bénh;
B6 truong BO Y té ban hanh Théng tu quy dinh vé to chirc va hoat dong cua
Ho1 dé)ng Thudc va diéu tri trong bénh vién.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé to chirc va hoat dong cuia Hoi dong Thude va diéu tri
trong cac bénh vién (sau ddy goi 1a Hoi dong).

Piéu 2. Giai thich tir ngir

1. Phén tich ABC 1a phuong phap phan tich twong quan gitta luong thude tiéu
thu hang ndm va chi phi nhdm phan dinh ra nhitng thudc nao chiém ty 1¢ 16n trong
ngan sach cho thudc cua bénh vién.

2. Phan tich VEN la phuong phap gitp xac dinh uu tién cho hoat dong mua
sam va ton trit thudc trong bénh vién khi ngudn kinh phi khéng di dé mua toan bo
cac loai thuéc nhu mong mudn. Trong phan tich VEN, cac thudc duge phan chia
thanh 3 hang muc cu thé nhu sau:

a) Thudc V (Vital drugs) - 1a thudc dung trong cac trudng hop cip ctru hodc
cac thude quan trong, nhét thiét phai co dé phuc vu cong tac kham bénh, chira bénh
cua bénh vién;

b) Thubc E (Essential drugs) - 1 thudc dung trong cac truong hop bénh it
nghiém trong hon nhung van la cac bénh 1y quan trong trong mod hinh bénh tat cia
bénh vién;
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¢) Thudc N (Non-Essential drugs) - 1a thudc dung trong céc trudng hop bénh
nhe, bénh ¢6 thé tu khoi, ¢ thé bao gé)m céc thudc ma hiéu qua diéu tri con chua
duoc khing dinh 16 rang hodc gia thanh cao khong twong xung véi loi ich 1am
sang cua thudc.

3. Liéu xé4c dinh trong ngay (DDD - Defined Dose Daily) 1a liéu trung binh
duy tri hang ngay véi chi dinh chinh ctia mot thude.

4. Sir dung thube hop 1y 1a viéc dung thube dép timg duge yéu cau lam sang cua
ngudi bénh & lidu thich hop trén ting ca thé ngudi bénh (dung lidu, dung khoang
cach dua thube va thoi gian st dung thudc), dap ing duoc nhitng yéu cau vé chat
lwong, kha ning cung tmg va cd gia ca phu hop nhim giam t6i muc thap nhit chi
phi cho ngudi bénh va cong dong.

Chuong I1
CHU'C NANG, NHIEM VU CUA HQI PONG

bieu 3. Chirc nang

Ho1 dong c6 chirc nang tu van cho giam doc bénh vién vé cac van dé lién quan
dén thuoc va dicu tr1 bang thudc ctia bénh vién, thyc hién tot chinh sach quoc gia
vé€ thuoc trong bénh vién.

Piéu 4. Xay dung cic quy dinh vé quan 1y va sir dung thudc trong bénh vién
Hoi dong xay dung cac quy dinh cu thé vé:
1. Céc tiéu chi lya chon thudc dé xay dung danh muc thudc bénh vién;

2. Lya chon cic huéng dan diéu tri (cac phac dd diéu tri) lam co s& cho viée
xay dung danh muc thudc;

3. Quy trinh va tiéu chi bo sung hoac loai bo thude ra khoi danh muc thude
bénh vién;

4. Céc tiéu chi dé lya chon thudce trong d4u thau mua thudc;

5. Quy trinh cép phat thudc tir khoa Dugc dén ngudi bénh nham bao dam thude
dugc str dung dung, an toan;

6. Lua chon mot sb thudc khong nam trong danh muc thudc bénh vién trong
truong hop phat sinh do nhu cau diéu tri;

7. Han ché sir dung mot s6 thudc co gia tr1 16n hoac thudc ¢ phan Umg c6 hai
nghiém trong, thudc dang nam trong di¢n nghi vén vé hiéu qua diéu tri hodc do an toan;

8. Str dung thudc biét dugc va thude thay thé trong diéu tri;
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9. Quy trinh giam sat sir dung thudc tai cac khoa 1am sang;

10. Quan 1y, gidm sat hoat d(f)I}g thong tin thubc cua trinh duoc vién, cong ty
duoc va céc tai li¢u quang céo thudc.

Piéu 5. Xay dung danh muc thudc ding trong bénh vién

1. Nguyén tic xay dung danh muc:

a) Bao dam phu hop véi mo hinh bénh tat va chi phi vé thuéc dung diéu tri
trong bénh vién;

b) Phu hop vé phan tuyén chuyén mén k¥ thuat;

¢) Cin ctr vao cac huéng dan hodc phac dd diéu tri di dugc xdy dung va ap
dung tai bénh vién hodc co s¢ kham bénh, chitra bénh;

d) Pap g véi cac phuong phap méi, k§ thuat méi trong diéu tri;

d) Phu hop véi pham vi chuyén mén cua bénh vién;

e) Théng nhat v6i danh muc thude thiét yéu, danh muc thude cha yéu do Bo Y té
ban hanh;

g) Uu tién thudc san xuit trong nudc.

2. Tiéu chi lya chon thudc:

a) Thubc c6 du bang chimg tin cdy vé hiéu qua diéu tri, tinh an toan thong qua
két qua thir nghiém 1am sang. Mtc d6 tin cdy cia cac bang chimg dugc thé hién tai
Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Thudc sin c6 ¢ dang bao ché thich hop bao dam sinh kha dung, 6n dinh vé
chét luong trong nhimg diéu kién bao quan va st dung theo quy dinh;

¢) Khi c6 tir hai thudc tré 1én twong duong nhau vé hai tiéu chi dugc quy dinh
tai Piém a va Diém b Khoan 2 Diéu nay thi phai lya chon trén co s& danh gia k§
cac yéu t vé hiéu qua diéu tri, tinh an toan, cht luong, gia va kha niang cung ung;

d) Béi v6i cac thube co cung tac dung diéu tri nhung khac vé dang bao ché, co
ché tac dung, khi lua chon can phén tich chi phi - hiéu qua giira cac thudc voi
nhau, so sanh tong chi phi lién quan dén qué trinh diéu tri, khong so sanh chi phi
tinh theo don vi cta tirng thude;

d) Uu tién lya chon thubc ¢ dang don chat. Pbi véi nhiing thudc & dang phdi
hop nhiéu thanh phan phai cé du tai liéu chimg minh liéu lugng cta timg hoat chét
dap tng yéu cau diéu tri trén mot quan thé dbi tuong ngudi bénh dic biét va c6 loi
thé vuot troi vé hiéu qua, tinh an toan hodc tién dung so vai thube & dang don chét;

e) Uu tién lua chon thudc generic hodc thuéc mang tén chung quéc té, han ché
tén biét duoc hodc nha san xudt cu thé.
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g) Trong mot sb trudng hop, c6 thé cin ctr vao mot sé yéu té khac nhu cac dic
tinh dugc dong hoc hoac yéu t thiét bi bao quan, hé théng kho chtra hoac nha san
xuét, cung Umg;

3. Cac budc xay dung danh muc thubc:

a) Thu thap, phan tich tinh hinh st dung thudc ndm trudc vé sd lugng va gia tri sir
dung, phéan tich ABC - VEN, thubc kém chét lugng, thudc hong, cac phan ung c6 hai
ctia thude, cac sai sot trong diéu trj dua trén cac nguén thong tin dang tin cay;

b) Panh gia cac thudc dé nghi bd sung hoic loai bo tir cac khoa 14m sang mot
cach khach quan,;

¢) Xay dung danh muc thubc va phan loai cac thubc trong danh muc theo
nhom diéu tri va theo phéan loai VEN;

d) Xay dung cac ndi dung hudng dan st dung danh muc (vi du nhu: thudc han
ché str dung, thudc can hoi chan, thuoc gay nghién, hudng tam than,...).

4. Tap huén, huong dan cho can b y té sur dung danh muc thude.

5. Pinh ky hang nam danh gia, sira d6i, b6 sung danh muyc thude.

Piéu 6. Xay dung va thue hién cac huéng din diéu tri

Tuy vao quy mo va kha niang ctia mdi bénh vién, Hoi ddng co thé tu‘ xay dung
hudéng dan diéu tri hoac tham khao tur nhﬁ:ng tal liu co san tl‘].;céc Flguén tai Phu
luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay dé xay dung hudéng dan di€u tri st dung
trong bénh vién.

1. Nguyén tic xay dung hudng din diéu tri:

’a) Phu hop véi hu’é‘ng dan diéu tri va huéng din cua cac chuong trinh muc tiéu
quoc gia do BO Y t€ ban hanh;

b) Phu hop véi trinh d§ chuyén mon, nhan lyc va trang thiét bi hién ¢6 ctia don vi;

¢) Phan anh quy tac thyc hanh hién thoi;

d) Pon gian, d& hiéu va dé cap nhat.

2. Céc budc xay dung huéng dan diéu tri (HDDTr):

a) Xac dinh nhom chuyén gia dé xdy dung hodc diéu chinh cac huéng dan diéu
tri san co;

b) Xay dung ké hoach téng thé dé xay dung va thyc hién HDDTr;

¢) Xac dinh cac bénh can hudéng dan diéu trj trong bénh vién;

d) Lya chon va xay dung cac hudng dan diéu tri phu hop;

d) Xac dinh loai théng tin d& cép trong huéng dan diéu tri;
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e) Lay y kién gop y va ap dung thir hudng din diéu tri;

g) Ph6 bién hudng dan va thyc hién hudng dan diéu tri;

3. Trién khai thuc hién

a) Cung cap du hudng din diéu tri téi thay thudc ké don;

b) Tap huan st dung cho tat ca thay thudc ké don;

¢) Tién hanh theo ddi, giam sat viéc tuan thu hudng din diéu tri;

d) Pinh ky ra soat va cap nhat cac ndi dung hudng dan da dugc xay dung.

Piéu 7. Xac dinh va phan tich cac van dé lién quan dén sir dung thuoc

1. Xac (,ﬁnh cac Véq dé lién quan dén thude trong sudt qué trinh tir khi ton tri,
bao quan dén ké don, cap phat va st dung bao gom:

a) Ton t}'ﬁ’ thudc: Tinh trang tréng kho do thiéu kinh phi, ton kho do hé thong
cung ung yéu kém;

b) Bao quan thudc: ‘Thufr)c khéng bao dam chét luong do diéu kién bao quan
khong ding va khong day du;

¢) Ké don: ké don thudc khong phu hop ,véfi tinh trang bénh ly cﬁq nguoi bén~h;
ngu(‘ri ké don khong tu:ém thu danh muc thuéc,, khong tuan thu phac do6, huéng dan
diéu tri, khong chi y dén su tuong tac cua thudc trong don;

d) Cép phat thuf%c: nham 1an, khong thuc hién ddy da 5 dung (dang thude, ding
nguoi bénh, dung li€u, dung luc, dung céch);

E‘I) St dung thudc: khong dﬁng cach, @6ng du liéu, khong Qﬁng thoi diém dung
thudc, khoang cach dﬁpg thudc, pha ch,é thudc, tuong téc,thuf)c; cac phan Umg co
hai; tuong tac gitra thuoc véi thudce, thude vai thire an; thude khong co tac dung.

2. Cé’c phuong phéap phén tich dugc ap dung dé phat hién cac van dé& vé st
dung thuoc:

Hoi déng can ap dung it nhat mot trong cac phuwong phap sau dé phan tich viéc
st dung thudc tai don vi:

a) Phan tich ABC: Cac budc phan tich thuc hién theo hudng dan tai Phu luc 2
ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Phan tich nhom diéu tri: Cac budc phan tich thuc hién theo huéng dan tai
Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Phan tich VEN: Céc budc phan tich thyc hién theo huong dan tai Phu luc 4
ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Phan tich theo liéu xac dinh trong ngay - DDD: Cac budc phan tich thuc
hién theo hudng dan tai Phu luc 5 ban hanh kém theo Thong tu nay;
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d) Giam sat cac chi s6 sir dung thudc theo hudng dan tai Phu luc 6 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

3. Hoi dong can xéac dinh cac van dé, nguyén nhan lién quan dén st dung thudc
va lya chon cac gidi phap can thiép phu hop theo hudng dan tai Phuy luc 7 ban hanh
kém theo Thong tu nay.

Pi¢u 8. Giam sat phan ing c6 hai ciia thudc (ADR) va cic sai st trong
diéu tri

1. Xay dung quy trinh phat hién, danh gia, xtr tri, duy phong ADR va cac sai sot
trong chu trinh sir dung thudc tai bénh vién tir giai doan chan doan, ké don cua
théy thude, chuin bi va cép phat thude cua duoc si, thuc hién y lénh va hudng dan
su dung cua diéu dudng, su tuan thu diéu tri cta nguoi bénh nham bao dam an
toan cho ngudi bénh trong qua trinh diéu tri.

2. T6 chirc giam sat ADR, ghi nhan va rat kinh nghiém céc sai sot trong diéu tri.

a) Xy dung quy trinh str dung thudc, to chirc giam sat chat ché viée st dung
cac thude co nguy co cao xuit hién ADR va viée str dung thude trén cac di tuong
ngudi bénh c6 nguy co cao xay ra ADR theo hudéng dan tai Phy luc 8 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

b) T6 chirc hoi chan, thao luan va danh gid dé di dén két luan cho hudng xir tri
va dé& xudt cac bién phap dy phong trong truong hop xay ra cac phan tng co hai
nghiém trong, c4c sai sot trong diéu tri tai bénh vién;

¢) Lam bao cdo dinh ky hang nam, trinh Giam dbc bénh vién phé duyét va gui
Bo Y té, SO Y té, Trung tAm Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan g co
hai ctia thudc v& ADR va céc sai sot trong diéu trj & bénh vién.

3. Trién khai hé théng bao cdo ADR trong bénh vié¢n:

a) Boi voi ADR gy tir vong, de doa tinh mang, ADR xay ra lién tiép véi mot
san pham thubc hay ADR véi cac thude moi dua vao sir dung trong bénh vién:

- Bé4o c4do ADR véi Khoa Dugc dé Khoa Duoc trinh thuong truc HO1 déng va
béo cao 1én Trung tdm Qudc gia hoic Trung tdm khu vuc vé Thong tin thube va
Theo ddi phan tmg c6 hai cua thudc;

- Tiéu ban giam sat ADR va sai st trong diéu tri thu thap thong tin, danh gia
ADR va phan hoi két qua cho can bo y té va Khoa Duoc dé Khoa Dugc bao cao bd
sung (néu c6) 1én Trung tAm Qudc gia hodc Trung tdm khu vuc vé Thong tin thude
va Theo ddi phan tmg c6 hai cta thudc.
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b) Dbi véi ADR khéc: khuyén khich can bd y té bao cao, khoa Duoc tong hop
va gii bao cdo 1én Trung tdim Qudc gia hoic Trung tdm khu vuc vé Théng tin
thudc va Theo dbi phan tng c6 hai cta thude.

4. Thong tin cho can bd y té trong bénh vién vé ADR, sai sot trong st dung
thudce dé kip thoi rat kinh nghiém chuyén mon.

5. Cap nhat, bo sung, suta ddi danh muc thudc ctia bénh vién, hudéng dan diéu
tri va cic quy trinh chuyén mon khac dya trén thong tin vé ADR va sai sot trong sir
dung thudc ghi nhan duoc tai bénh vién.

6. T6 chuc tap huin cho can b y té vé ADR va sai sot trong sir dung thude.

Piéu 9. Thong bio, kiém soat thong tin vé thudc

1. HO1 dé)ng Thudc va diéu tri c6 nhiém vu chuyén tai cac thong tin vé hoat
dong, cac quyét dinh va dé xuat toi tat ca nhitng dbi twong thuc hién cac quyét
dinh ctia Hoi dong trén co sé bao dam duge tinh minh bach trong cac quyét dinh
dé tranh nhiing xung dot, bat dong vé quyén loi.

2. Quan 1y cong tac théng tin vé thude trong bénh vién.

a) Chi dao DPon vi Thong tin thude trong bénh vién cdp nhat thong tin vé thude,
cung cap thong tin vé thuéc nham bao dam sir dung thudc hop 1y, an toan trong
pham vi bénh vién;

b) Sir dung cac ngudn thong tin khach quan, déng tin cdy cung cép tir khoa
Duoc, Pon vi Thong tin thube trong viéc xay dung danh muc thudc, huéng dan
diéu tri va cac quy trinh chuyén moén khac phu hop véi phan tuyén chuyén mén
cua don vi;

¢) Tu van cho Giam dbc bénh vién xay dung, ban hanh va trién khai quy dinh
vé hoat dong gidi thiéu thude trong pham vi bénh vién.

Chuong II1
TO CHUC VA HOAT PONG CUA HOQI PONG

Diéu 10. T6 chirc ciia Hoi dong

1. Hoi dong phai duoc thanh lap & t,ét ca bénh vién, do Giam déc bénh vién ra
quyét dinh thanh 13p; hoat dong theo ché dg ki€ém nhiém.

2. Tuy theo hang bénh vién, HO1 déng c6 it nhat 5 thanh vién tré 1én, bao gém
cac thanh phan sau day:

a) Chu tich Hoi dong 1a Giam d6c hodc Pho Giam dbc bénh vién phu trach
chuyén mon;
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b) Phé Chu tich Hoi déng kiém uy vién thuong truc 1a trudng khoa Duoc
bénh vién;

¢) Thu ky Hoi dong 1a trudéng phong Ké hoach tong hop hodc dugc si khoa
Duoc hodc ca hai thanh vién nay;

d) Uy vién gom:

- Truong mot s6 khoa diéu tri chu chdt, bac si chuyén khoa vi sinh va diéu
dudng trudng bénh vién;

- Céac bénh vién hang II tr¢ 1€n c6 thém uy vién dugce ly hodc duoc si duge
lam sang;

- Trudng phong Tai chinh - Ké toan.

Diéu 11. Hoat dong ciia Hoi dong

1. Hoi d(k)ng‘ hop dinh ky hai thing 1"1§n hogc dot xué; do Chu tich Hoi dong
tri¢u tap. Ho1 dong co thé‘ hop dot xuat dé giai quyét cac van de€ phat sinh gitra cac
ky hop dinh ky cua Hoi dong.

2. Hoi déng xay dung quy ché 1am viéc, ké hoach hoat dong va noi1 dung hop
dinh ky trong 1 nam.

3. Ph6 Chu tich kiém uy vién thuong truc Hoi déng chiu trach nhiém tong hop
tai liéu lién quan vé thudc qho céf: budi hop cua Hoi1 dong. Tai li¢u phai duoc gui
trudc cho cac uy vién Ho1 dong dé nghién ctru trudce khi hop.

’ 4. Hoi ddng thao luan, p}}ﬁn tich va dé xudt y kién, ghi bién ban va trinh Giam
doc bénh vién phé duyét va to chure thuc hién sau khi dugc phé duyét.

5. Hoi ddng thuc hién so két, tong két va bao cdo dinh ky 6 va 12 thang theo
mau quy dinh tai Phu luc 9 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 12. Phan cong nhiém vu cho cac thanh vién va thanh lap cac tiéu ban

Chu tich Ho1 dé)ng phan cong nhiém vu cu thé cho céac thanh vién. Tuy vao
quy md cta Hoi dong, Giam dbc bénh vién ra quyét dinh thanh 1ap mot trong
cac nhom (t6) hodc tiéu ban va phan cong nhiém vu cu thé cho ting thanh vién
trong tiéu ban:

1. Tiéu ban xay dung danh muc thudc va giam sat st dung thude trong bénh vién;

%. Tiéu ban giam sat st dung khang sinh va theo ddi sy khang thudc cua vi
khuan gay bénh thuong gap;

3. Tiéu ban x4y dung hudng dan diéu tri;

4. Tiéu ban giam sat ADR va sai sot trong diéu tri;

5. Tiéu ban giam sat thong tin thudc.
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Piéu 13. M6i quan hé giira Hi dong Thudc va diéu tri véi Hoi dong
Khoa hoc, Hji dong kiém soat nhiém khuan

Hoi1 déng Thubc va diéu tri dé& xuét, chi dao, phan cong cac thanh vién trong
Ho1 déng xay dung Hudng dan diéu tri dung trong bénh vién. Hoi d(‘A)ng Khoa hoc
tién hanh tham dinh va trinh Gidm ddc bénh vién phé duyét, chi dao thuc hién. Hoi
ddéng Thudc va diéu tri phbi hop vai Hoi dong kiém soat nhiém khudn xay dung ké
hoach chéng khang thudc, giam sat sy khang thudc ctia vi khuan gy bénh thudng
gip va trién khai hoat dong nay trong bénh vién.

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Picu 14. Hiéu lyc thi hanh

Thong tu nay c¢6 hi¢u luyc thi hanh tir ngay 22 thang 9 nam 2013.

Bii bo Thong tu s6 08/BYT-TT ngay 04 thang 7 nim 1997 ctia Bo Y té hudng
dan viéc t6 chue, chire nang, nhiém vy cia Hoi déng thude va diéu tri & bénh vién
dé thuc hién Chi thi s6 03/BYT-CT ngay 25/02/1997 ctia Bo truéng Bo Y té vé
viéc chan chinh cong tac cung ung, quan ly va str dung thudc tai bénh vién va Muc 9
Phan III trong Quy ché bénh vién ban hanh kém theo Quyét dinh sé 1895/1997/
QD-BYT ngay 19/9/1997 cua Bo truong Bo Y té ké tir ngdy Thong tu nay cé
hiéu luc.

Piéu 15. Trach nhiém thi hanh

Cuc trudng Cuc Quan ly Kham, chita bénh c6 trach nhiém td chirc trién khai
thuc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu ¢6 kho khan, vuong mic, cac don vi, cac dia
phuong can phan 4nh kip thoi vé Bo Y té (Cuc Quan 1y Kham, chita bénh) dé duoc
huéng dan, xem xét va giai quyét./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thi Xuyén
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) ~ Phuluc1
MOT SO NGUON TAI LIEU THAM KHAO
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 21/2013/TT-BYT ngay 08 thing 8 nam 2013
ciia Bé trueong Bo Y té)

1. Cac hwéng din diéu tri cé thé tham khio tir ciAc nguon cé sin dé xay
dung Hudéng dan diéu tri cia bénh vién:

a) Cac hu’c’z’ng dan/phéac dd diéu tri ciia BO Y té; cac khuyén cdo vé bénh 1y tim
mach va chuyén hoa cua Ho1 Tim mach Viét Nam;

b) Cac hudng dan/phac d6 diéu tri ciaa WHO;

¢) Huéng dan viét Hudng dan diéu tri cia WHO (Guidelines for WHO guidelines);

d) Hudng dan diéu tri caa Uc (website: http://www.tg.com.au);

d) Thu vién Cochrane (website: http://www.thecochranelibrary.com);

e) Cac hudng dan diéu tri cta Hiép hoi gan mat Chau A, Chau Au;

g) Hoi Thap khép hoc Hoa Ky va Lién doan chéng Thip khép Chau Au
(American College of Rheumatology/European League Against Rhumatism);

h) Cic huéng din diéu tri cia Hiép hoi Tim mach Chau Au
(www.Escardio.org); Hi¢p hdi Tim mach Hoa Ky (www.americanheart.org);

i) Cac hudng dan diéu tri cua Hiép hoi noi tiét, dai thao duong Hoa Ky;
2. Mitrc d§ tin cdy ciia cac thong tin tra ciru (thap bang chirng)
¢ Téng quan tai liéu,

Nghién ctru ngau nhién phan tich téng hop
mu doi c6 doi chiing E (phan tich Meta)

Bao céo truong hop bénh

/ NC loat ca bénh \
/ N\

/ Y kién, quan diém cua chuyén gia \
/ Nghién ctru trén dong vat \

/ Nghién ctru phong thi nghiém \
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Phu luc 2
CAC BUOC PHAN TiCH ABC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 21/2013/TT-BYT ngay 08 thing 8 nam 2013
ciia Bé trueong Bo Y té)

1. Liét ké cac san pham thudc.

2. bién céc thong tin sau mdi san pham thudc:

qa) Pon gia cﬁa"sém pham (str dung gia cho cac thoi diém nhat dinh néu san
pham c6 gia thay doi theo thoi gian);

b) S6 luwong tiéu thu cta cac san pham thudc tai bénh vién.

3. Tinh sb tién cho mdi san pham bang cach nhan don gia véi s luong san
pham. Tong s6 tién s€ bang tong cua lugng tién cho moi san pham thuoc.

04. Tinl’l gia tri phér} tl‘él’l’,l 01:1a mdi san pham bang cach 14y s tién ciia mbi san
pham thudc chia cho tong so tién.

5. Sap xép lai cac san pham theo thtr ty phan trim gi4 tri giam dan.

6. Tinh gia tri phan trdm tich lily cta tong gia tri cho mdi san pham; bt dau vai
san pham so 1, sau d6 cong voi san pham ti€p theo trong danh sach.

7. Phan hang san pham nhu sau:

a) Hang A: Gom nhiing san pham chiém 75 - 80% tong gia tri tién;

b) Hang B: Gom nhitng san pham chiém 15 - 20% tong gia tri tién;

¢) Hang C: Gom nhitng san pham chiém 5 - 10% tong gia tri tién.

§. Thong thudng, san pham hang A <;hiém 10 - 20% tong sd san pham, hang B
chiém 10 - 20% va con lai 1a hang C chiém 60 - 80%.

9. Két qua thu duoc c6 thé trinh bay duéi dang d6 thi bang cach danh dau phan
tram cua tong gia tri tich Iy vao c¢dt doc hay truc tung cua do thi Vé‘l‘S(A) san pham
(twong duong gia tri tich lily nay) trén cdt ngang hay truc hoanh cua do thi.
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Phu luc 3
PHAN TiCH NHOM PIEU TRI
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 21/2013/TT-BYT ngay 08 thing 8 nam 2013
ciia Bé trueong Bo Y té)

1. Tién hanh 3 budc dau tién cta phan tich ABC dé thiét 1ap danh muyc thudc
bao gdm ca s6 luong va gia tri.

2. Sap xép nhom diéu tri cho ting thude theo Danh muyc thude thiét yéu cua To
chuc Y té thé gidi hodc theo cac tai liéu tham khao khac nhu hé théng phan loai
Duoc ly - Diéu tri cta hi€p hoi Dugc thu bénh vién cua My (AHFS) hodc hé thé)ng
phan loai Giai phau - Diéu tri - Héa hoc (ATC) ctia T6 chirc Y té thé gidi.

3. Sap xép lai danh muc thudc theo nhoém diéu tri va tong hop gia tri phan trim
ctia mdi thudc cho mdi nhom diéu trj dé xac dinh nhom diéu tri ndo chiém chi phi
16n nhat.
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Phu luc 4
CAC BUOC PHAN TiCH VEN
(Ban hanh kém theo Théng tir sé 21/2013/TT-BYT ngay 08 thiang 8 nam 2013
ciia Bé trueong Bo Y té)

1. Tung thanh vién Hoi dong sap xép cac nhom thude theo 3 loai V, E va N

2. Két qua phan loai ciia cac thanh vién dugc tip hop va thdng nhit, sau do,
Hoi dong sé:

3. Lya chon va loai bo nhitng phuong an diéu tri trung lip.

fl. Xem xét nhiing thudc thudéc nhom N‘Vé‘l h‘an ché mua hoic loai bod nhiing
thuoc nay trong truong hop khong con nhu cau di€u tri.

5. Xem lai s6 luong mua du kién, mua céac thuéc nhém V va E truéc nhom N

va bao dam thuéc nhom V va E ¢ mét luong du trit an toan.

6. Giam sat don dat hang va lugng tdn kho ctia nhém V va E chit ch& hon
nhom N.
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Phu luc S
CAC BUOC TiNH DDD
(Ban hanh kém theo Théng tir sé 21/2013/TT-BYT ngay 08 thiang 8 nam 2013
ciia Bé trueong Bo Y té)

TT Cac buoc Vidu

S6 luong methyldopa dugc sir dung
hang ndm tai mét bénh vién tuyén
tinh va cac phong mach lan can cho
mot vung dan cu 2 triéu nguoi la:

Xac dinh téng s6 thudc duogc sir dung
hodc dugc mua trong chu ky phan
1 |tich theo don vi sé luong tdi thiéu
(vién, vién nang, ong tiém) va ham

25.000 vié thyldopa 250 3
lrong (mg, g, 1U) vién methyldopa 250mg va

3.000 vién methyldopa 500mg

Tinh tong luong thudc duge tiéu thu Tong lugng tiéu thu hang nim cia
trong mot nim theo don vi mg/g/UI | methyldopa

2 |, N
bang cach lay s6 lugng (vién, vién | =(25.000 x 250mg) + (3.000 x 500mg)
nang, 6ng tiém) nhan v6i ham luong | = 7.750.000 mg (7.750g)
Liéu xac dinh trong ngay (DDD)
3 Chia téng luong di tinh cho DDD | ciia methyldopa = 1g

ctia thudc Nhu vay, s6 DDD methyldopa tiéu
thu =7.750g : 1g="7.750 DDD

Luong ti€u thu hang nam cua
methyldopa

=7.750 DDD : 2.000.000 dan mdt nam
= 3,875 DDD cho 1.000 dan mot nam

Chia tong luong da tinh cho sb luong
4 | nguoi bénh (néu xac dinh duoc) hoac
s6 dan néu co
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Phu luc 6
CAC CHI SO SU DUNG THUOC
(Ban hanh kém theo Théng tir sé 21/2013/TT-BYT ngay 08 thing 8 nam 2013
ciia Bé trueong Bo Y té)

Cic chi s sir dung thuéc WHO/INRUD cho cic co sé' y té ban dau

1. Cac chi s6 ké don

a) Sb thude ké trung binh trong mot don;

b) Ty 1é phan tram thudc dugc ké tén generic hodc tén chung quéc té (INN);
¢) Ty 1& phan trim don ké c6 khang sinh;

d) Ty 18 phan tram don ké c6 thudc tiém;

d) Ty 18 phan tram don ké c6 vitamin;

e) Ty 1¢ phan traim thudc dugc ké don co trong danh muc thude thiét yéu do B
Y té ban hanh.

2. Céc chi sé chiim séc ngudi bénh

a) Thot gian kham bénh trung binh;

b) Thoi gian phét thudc trung binh;

¢) Ty 1& phan tram thudc dugc cap phat trén thuc té;

d) Ty 18 phan trim thudc dugc dan nhin ding;

d) Hiéu biét ctia ngudi bénh vé liéu lugng.

3. Cac chi sb co s&

a) Su san co cua céac thude thiét yéu hodc thude trong danh muc cho bac si ké don;
b) Su san co cua Cac phac dd diéu tri;

¢) Su san c6 cua cac thude chu yéu.

4. Cac chi so sir dung thudc toan dién

a) Ty 1é phan tram ngudi bénh dugc diéu tri khong dung thudc;

b) Chi phi cho thudc trung binh ctia mdi don;

¢) Ty 18 phan tram chi phi thudc danh cho khang sinh;

d) Ty 18 phan tram chi phi thuéc danh cho thudc tiém;

d) Ty 18 phan tram chi phi thuéc danh cho vitamin;

e) Ty 1é phan trim don ké phu hop voi phac d6 diéu tri;

g) Ty 1& phan tram nguoi bénh hai 1ong véi dich vu chiam soc stc khoe;
h) Ty 1& phan trdm co sé 'y té tiép can dugc véi cac thong tin thude khach quan.
5. Cac chi s6 Ira chon sir dung trong bénh vién

a) S6 ngay nam vién trung binh;
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b) Ty 1€ ph?m tram thubc dugce ké nam trong danh muc thudc bénh vién;

¢) Sb thudc trung binh cho mdt ngudi bénh trong mot ngay;

d) S6 khang sinh trung binh cho mdt ngudi bénh trong mot ngay;

d) Sé thudc tiém trung binh cho mot ngudi bénh trong mot ngay;

e) Chi phi thudc trung binh cho mdt ngudi bénh trong mot ngay;

g) Ty 1& phan trim nguoi bénh dugc phiu thuat co s dung khang sinh du
phong trudc phau thuat hop 1y;

h) Sb xét nghiém khang sinh dd dugc bao cdo ciia bénh vién;

i) Ty 1& phan trim ngudi bénh nodi tra c6 biéu hién bénh 1y do cac phan tmg cd
hai ctia thude c6 thé phong tranh;

k) Ty 18 phan trim ngudi bénh ndi tri tir vong do cac phan tmg c6 hai cia
thudc c6 thé phong tranh dugc;

1) Ty 1& phan trim ngudi bénh dugc giam dau sau phau thuat hop 1y./.
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Phu luc 7

Vi DU VE CAC VAN DE, NGUYEN NHAN VA GIAI PHAP
(Ban hanh kem theo Thong tur s6 21/2013/TT-BYT ngay 08 thang 8 nam 2013
cua B¢ truong Bo Y té)

Van deé va nguyén nhan

Giai phap

Khong tuin thi danh muc thudce

Thay thudc ké don khong biét vé danh
muc thuoc

Thay thude ké don khong tin tudng vao
danh muc thuoc

Thiéu thong nhét gitta danh muc thudc
va cac hudng dan diéu tri

Khong c6 hodc khong cép nhat hudng
dan di€u tri

Thdy thuéc ké don khong biét veé
hudng dan diéu tri

Thay thuf')c k€ don khong tin tudng vao
hudng dan diéu tri

Thiéu thong nhat giita huéng dén dicu
tr1 va danh muc thuoc

Qua nhiéu thubc gay kho khian cho
khoa dugc quan ly

Ngan sach thiéu

Phan phdi, cung cap danh muc
thuoc

Huy dong sy tham gia cua thay
thude ké don vao vao trong quy
trinh xay dung danh muc thuoc

Ra soat lai danh myc thudc 840
cho thong nhat véi hudng dan
diéu tri

Huy dong su tham gia cua thay
thuéc ké don vao quy trinh xay
dung hudéng dan diéu tri

Ra soat lai danh myc thube sao
cho thong nhat véi hudng dan
diéu tri

Ra soat lai danh muc thude dé
giam s0 luong dau thude

bicu tra van dé st dung cac thudc
c6 luong ti€u thu 16n

Ra soat lai cac nhom diéu tri
trong danh muc thudc va chon
nhiing thuéc c6 hiéu lyc dicu tri

thay thé voi gia thanh thap hon
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Van dé va nguyén nhan

Giai phap

Sai sét trong diéu tri theo bao cdo

H¢ thong chi€u sang kém va qua nhiéu
tiéng On

bicu kién thong tin lién lac kém vi du
nhu van con ton tai cac y Iénh viét tay
hodc bang miéng

Danh muc thuéc ¢6 qua nhiéu thude va
cac dang bao che

St dung thudc khong hop 1y - sai sot
trong ké don, diéu tri

St dung thudc khéng hop 1y - sai sot
trong ké don, diéu tri

Céc phan tng c¢6 hai thuc (ADR)

T6 chirc cap phat thudc tai nhiing
dia diém du tiéu chuan vé anh
sang va it tiéng oOn.

Xay dung nhiing phuong thuc ghi
chép bao ddm 16 rang va chinh xac
Xay dung hoac xem xét lai cac huong
dan diéu tri va danh muc thudc dé
don gian hoa viéc tinh toan

Xem xét giam sb luong thudc, dang
bao ché cé trong danh muyc thuoc

Diéu tra, khao sat nhiing thudc
khong con hi€u qua dung trong

Xem x¢ét lai cac thong tin vé hiéu
qua diéu tri cua thudc trong y van
va bd sung

Xem xét lai qué trinh mua thudc va
bao quan, c6 thé thay nha cung cap

Piéu tra viéc s dung trong 1am
sang nhitng thuoc dugc cho Ia
nguyén nhan gy ra phan tng cé hai

Xem xét lai qua trinh mua thudc,
bao quan, co thé thay nha cung cap

B4o céo vé trung tim ADR qudc
gia. Xem x¢&t lai cac ho so vé do
an toan cta thudc va 1y do dua
vao trong danh muc
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Van dé va nguyén nhan

Giai phap

Sir dung thudc qua nhiéu va khong hop

Chan doan sai

Xay dung va thuc hién cac hudng
dan diéu trj

Str dung cac phuong phap dinh
tinh dé diéu tra théi quen sir dung
thudc ctia thay thudc ké don sau
d6 thiét ké va thyc hién md hinh
can thiép phu hop

Tap huan cho thay thudc ké don
str dung phuong phép truc tiép va
cac tai liéu in

Str dung cac phuong phap dinh
tinh dé tim hiéu nhiing doi hoi
ctia ngudi bénh sau d6 thiét ké va
thyc hién mét hinh thirc can thiép

Piéu tra st dung thudc trén
nhitg ngudi bénh diéu tri khong
c6 tién trién

Xem x¢ét lai thong tin tir y van vé
hiéu qua diéu tri cia thudc su
dung trén nguoi bénh, nguyén
nhan khong phat huy tac dung va
ly do dwa thubc d6 vao trong
danh muc thudce

Xem xét lai quy trinh mua thudc va
bao quan d6i voi nhimg thude
khong phat huy tac dung trén nguoi
bénh. C6 thé thay nha cung cip

Tap huan cho thay thudc ké don
str dung phuong phép truc tiép va
cac tai liéu in
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Vén dé va nguyén nhan Giai phap
9 | Hoi dong Thudc va Piéu tri khong hoat dong

Tham dy khong ddy du tai cic budi
nhom hop cua Hoi ddng Thude va Biéu
tri do thiéu cac hinh thuc dong vién,
khen thuong

Quy trinh quyét dinh khong minh bach
lam gidm murc tin nhiém cua Hoi déng
Thudc va Diéu tri

Thiéu tin tuéng vao nhu ciu thanh 1ap
mot Hoi dé)ng Thudc va Diéu tri

Ban véi lanh dao bénh vién nham
tim ra co ché khuyén khich, vi du
cac thanh vién dugc phép danh
thoi gian dé thuc hién cac hoat
dong cua Hoi dong Thube va
Diéu tri

Xay dung thanh van ban cac ban
yéu cau cong viéc, théng nhat va
xay dung dudi dang van ban mot
quy trinh quan 1y danh muc thuéc
va cac quy trinh xdy dung cac
quyét dinh khac, yéu cau céc
thanh vién Hoi déng Thubc va
Piéu tri ky vao cc ban tuyén bd

Cung cap bang chimg vé st dung
thudc khong hop 1y, tac hai ma n6
mang lai va phi ton vé mat tai
chinh
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Phu luc 8
DANH SACH MQT SO POI TUQNG NGUOI BENH
VA THUOC CO NGUY CO CAO XUAT HIEN ADR
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 21/2013/TT-BYT ngay 08 thing 8 nam 2013
cua Bo truong Bo Y té')

I. Mt s6 ddi twong ngudi bénh c¢6 nguy co cao xay ra ADR

1. Nguoi bénh mic dong thoi nhiéu bénh.

2. Nguoi bénh sir dung nhiéu thude, kéo dai.

3. Nguoi bénh cao tudi, bénh nhi.

4. Nguoi bénh duoc diéu trj bang cac thude co nguy co cao xay ra phan tmg c6 hai.

5. Nguoi bénh dugce diéu tri bang cac thudc c6 khoang diéu tri hep hodc co tiem
an nhiéu tuong tac thuodc.

6. Nguoi bénh c6 roi loan chirc nang gan, than.
7. Ngudi bénh c6 yéu to co dia suy giam mién dich hodc mac cac bénh tu mién.

8. Nguoi bénh c6 tién st di ung, di tmg thudc, di tmg thirc an hodc di img khong
r0 nguyén nhan.

9. Ngudi nghién ruou.

10. Phu nit mang thai, cho con bu.

I1. Mt s6 thudc cé nguy co cao giy ADR
1. Nhém thudc:

a) Thudc chu van adrenergic, dung dudng tiém tinh mach (vi du: adrenalin,
phenylephrin, noradrenalin, dopamin, dobutamin);

b) Thudc dbi khang P adrenergic, dung duong tiém tinh mach (vi du: propanolol,
metoprolol, labetalol);

¢) Thudc mé ho hap va thuée mé tinh mach (vi du: propofol, ketamin);

d) Thudc chdng loan nhip, ding dudng tiém tinh mach (vi du: lidocain, amiodaron);

d) Thubc chdng doéng khang vitamin K, heparin trong lwong phéan tir thap,
heparin khong phan doan tiém tinh mach, thuoc tc ché yéu t6 Xa (fondaparinux),
thudc Urc ché truc ti€p thrombin (vi du: argatroban, lepiridin, bivalirudin), thuoc
ti€u so1 huyét (vi du: alteplase, reteplase, tenecteplase) va thudc chong két tap tieu
cau uc ché thu thé glycoprotein IIb/Illa (vi du: eptifibatid);

e) Dung dich 1am liét co tim;
g) Hoa tri liéu str dung trong diéu trj ung thu, dung dudng tiém hoic udng;
h) Dextrose, dung dich wu truong (néng do > 20%);
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1) Dung dich loc mau trong tham phan phuic mac hodc chay than nhan tao;

k) Thubc gay té ngoai mang cing (vi du: bupivacain);

1) Thudc diéu trj dai thao duong, dung duong udng (vi du: metformin);

m) Thuc tang co bop co tim, ding duong tiém tinh mach (vi du: digoxin, milrinon);

n) Thudc dugc bao ché dang liposom va dang bao ché quy udc tuong tng (vi du:
amphotericin B dang liposom);

0) Thudc an than, dung dudng tiém tinh mach (vi du: midazolam);

p) Thudc an than, dung dudng udng, cho tré em (vi du: cloral hyrat);

’q) Opioid dung trong gdy mé hoafu’: giam dau, dung duong tiém tinh mach,
miéng dan ngoai da hoac dung dudng udng;

r) Thuc phong bé dan truyén than kinh - co (vi du: succinylcholin, rocuronium,
vecuronium);

s) Thudc can quang, ding dudng tiém;

t) Ché pham nuoi dudng ngoai duong tiéu hoa;

u) Natri chlorid, ding duong tiém, dung dich wu truong (néng do > 0,9%);

v) Nudc vo khuan dé pha tiém, truyén va rira vét thuong (kém theo chai) c6 thé
tich tir 100ml tré 1€n.

2. Mot so thudc cu thé:

a) Colchicin, dung dudng ti€ém;

b) Epoprostenol (Flolan), dung duong tiém tinh mach;

¢) Insulin, dung duong tiém dudi da va tiém tinh mach;

d) Magie sulfat, dung duong tiém;

‘ d) Cac thudc ung thu dung dudng udng duoc str dung véi chi dinh khong phai

diéu tri ung thu;

e) Oxytocin, dung duong ti€m tinh mach;

g) Natri nitroprussid, dung duong tiém;

h) Kali chloride dung dich dam déc, dung duong tiém;

1) Kali phosphat, dung duong ti€m,;

k) Promethazin, dung duong tiém tinh mach./.
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Phu luc 9
CAC CHI SO PANH GIA HOAT PONG VA ANH HUONG CUA HDT&DPT
(Ban hanh keém theo Thong tw s6 21/2013/TT-BYT ngay 08 thang 8 nam 2013
cua B¢ truong Bo Y té)

I. Chi s6 qua trinh

1. HPT&DT c¢6 van ban quy dinh rd muc dich, muc ti€u, nhiém vu va chuc
nang cua tung thanh vién khong?

2. S6 cude hop HPT & PT da dugce t chirc trong nam trude?

3. HDPT & DT ¢6 vin ban quy dinh viéc bd sung hay loai bo thudc ra khoi
DMT bénh vién khong?

4. HPT & DT co xay dung, ban hanh va to chirc thyc hién cac hudng dan dicu
tr1 khong?
5. HDT & DT ¢6 t6 chire cac hoat dong tap huan vé sir dung thubc khong?

6. C6 bao nhiéu nghién ctru can thiép nham nang cao thuc hanh st dung thudc
da dugc thuc hién trong ndm trudc?

7. C6 bao nhiéu diéu tra vé sir dung thudc da duoc tién hanh trong nim trudc?

8. C(’)’xéy dung quy dinh, dé kiém soat cac thong tin vé thudc ma ngudi gidi
thiéu thudc va quang céo thuoc thyc hién tai bénh vién?

II. Chi s6 anh huéng

1. Lya chon thudc:

a) SO luong thude nam trong danh muyc thube bénh vién?

b) Sb lugng thude khang sinh trong danh muc thude bénh vién?

c) Ty I¢ céac thudc dugc ké nim trong danh muc thudc bénh vién?

2. Chat luong ké don:

a) Ty 1& nguoi bénh duoc diéu tri pht hop véi hudng dan diéu tri?

b) Ty ,lé cac thudc da diéu tri phu hop véi cac tiéu chi danh gia trong diéu tra st
dung thudc?

3. An toan trong st (Ih,mg thudc: Ty 18 tﬁ"vong va bénh tat trong nam gay ra do
phan tmg c¢6 hai cua thuodc va sai sot trong diéu tri?

II1. Chi sb hi¢u qua

Higf:u qua vé té,i’ ch‘inh trong hoat dong Hoi dong: Chi phi cho cac hoat dong cua
Hoi dong 50 voi so tien tiet kiém dugce thong qua cai thién va giam lang phi trong
su dung thudc?



