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Péc lap — Ty do — Hanh phiic
S6: 05/2014/TT-BYT Ha Ngi, ngay 14 thang 02 ndam 2014
THONG TU

Quy dinh viéc sir dung dwge liéu, vi thude y hoc ¢b truyén
trong cic co s& khiam bénh, chira bénh

Cdin cit Nghi dinh 56 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 ndm 2012 ciia Chinh
phit quy dink chitc nding, nhigm vu, quyén han va co cdu t6 chikc ctia B Y 1é;

Theo dé nghi ctia Cuc trudng Cuc Qudn Iy Y, Duge c6 truyén;

B§ truong Bé Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc sw dung dwoc liéu, vi thuéc
y hoe cé truyén trong cdc co so khdm bénh, chita bénh.

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng trr ndy quy dinh viéc sir dung dwoc ligu, vi thude y hoc cb tru}’én (sau
day goi tit 1a thudc) trong céc co sé kham bénh, chira bénh.

Piéu 2. Giii thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cic tir nglr dudi ddy dugc hidu nhu sau:

1. Duge liéu 1a nguyén liéu lam thudc cé nguf:n gf")c tir nhién tir ddng vat, thue
vit hodc khoang vat.

2. Vi thude y hoe ¢d truyén (hay con goi 1a vi thude déng y) 1a duge liéu duge
ché bién, bao ché theo 1y ludn cia y hoc ¢ truyén dugce sir dung dé phong bénh va
chita bénh.

Chuong II
CHAT LUQNG DUQC LIEU, VI THUOC Y HQC CO TRUYEN

Diéu 3. Chit lwgng duge lidu, vi thube y hoc ¢b truyén

1. Phéi dat c4c tiéu chuin chét lugng theo quy dinh: déi véi duoc liéu theo céc
quy dinh Dugc dién hién hanh (néu c6) hoic theo tiéu chuin co s& do don vj x4y dumg.

2. Trén bao bi, nhin déng gbi cdn phai tudn thii quy dinh huéng din ghi nhan
thude ciia B Y té.

Piéu 4. Kiém tra chit lwong duyc liéu, vj thudc y hoc cb truyén

1. Cac dugc liéu, vi thude y hoc cb truyén duge cung ing vao co sé kham bénh,
chita bénh phai ¢ phiéu kiém nghiém hodc ban sao c6 céng chimg két qua kiém
nghiém.



2. Céc duge liéu, vi thube y hoc cb truyén déu phéi dugc kiém tra, kiém nhap
thong qua Hoi déng kiém nhap cla bénh vién hodc bd phan kiém nhép cia co s& khim
bénh, chita bénh khéc. Dugc liéu, vi thudc y hoc ¢d truyén chi duge dua vao trong cdc
co s& khdm bénh, chita bénh khi dat yéu cdu vé chét lugng. Két qua kiém tra phai
duge ghi chép theo timg 16 vao sb kiém nhéip theo miu quy dinh tai Phy lyc 1 ban
hanh kém theo Théng tu ndy.

3. Hoi ddng kiém nhdp trong Bénh vién thyc hién theo quy dinh tai Thong tu
22/201/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011 cia B8 Y t& quy dinh td chirc va hoat
dong cia Khoa Dugc Bénh vi¢n; B phén kiém nhép do ngudi ditng ddu co sé kham
bénh, chita bénh khdc quyét dinh thanh 1ap tdi thiéu gdm phu trach by phén Duge, Ké
todn, tha kho, can b cung img.

4. Ngudi ding diu co s¢ kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém td chirc kiém
tra dinh k¥ it nhit 03 thang mét 1An va kidm tra d6t xudt khi can thiét vé chit lrong
duge liéy, vi thude y hoc ¢b truyén trong co s& kham bénh, chita bénh. Sau khi kiém
tra phai ldp bién ban.

5. Trudng hop ¢6 nghi ngd vé chét luong duge lidu, vi thube y hoc ¢b truyén,
ngudi dimg diu co s& khiam bénh, chita bénh phai kidm tra va khi cdn thiét phai giri
min téi cdc co quan chirc ning dé kiém nghiém. Chi dugc sir dung sau khi di c6 két
qua kiém nghiém dat tiéu chuén chit hrong.

Didu 5. Quy dinh vé bio quan dwoc lidu, vi thude y hoc ¢b truyén

1. Kho bao quan duge lidu, vi thube y hoe ¢b truyén phai bao dam cac diéu kién
sau day:

a) Du dién tich, thong thodng, an todn, thudn tién cho viéc xudt, nhip va vén
chuyén;

b) Trin, tudng, mai nha kho phai dugc thiét ké xdy dung bio dam vé sinh,
théng thodng, kho réo, cé di 4nh sang, nén kho phai di cao, phing, nhin,;

c) Phong chéng dugc sy xdm nhép cia con tring, cac loai djng vat gdm nhim
va cic lodi déng vat xam hai khéc; ngin ngira duge sir phét trién cha ndm mée, méi
mot;

d) B6 tri céc khu vure hop 1y cho céc cong viée nhu: khu vire tiép nhén, khu vire
bo quan, khu wire biét trit, khu vue xudt duge lidu, vi thude y hoc ¢b truyén. Céc duge
liéu, vi thude y hoc ¢d truyén c6 chira tinh ddu phai duge bao quan trong bao bi kin dé
tranh hip thy vao cdc mit hang khéc.

2. Trang thiét bj

a) C6 gié, ké dé xép dugce liéu, vi thudc y hoc ¢b truyén, khéng dugc dé dugc
litu, vi thubc y hoc cb truyén tiép xic truc tiép voi mit dit; gitra céc gis, ké phéi ¢6
khodng cdch dé thuén tién cho v sinh va xép da;

b) Cé phuong tién phi hgp cho van chuyén hang;

¢) Kho c6 dii trang thiét bj dé bio quan duge lig, vi thubc y hoe ¢b truyén nhu
quat thong gi6, diéu hoa nhiét 9, mdy hut dm, nhiét ké, 4m ké;



d) Céc thiét bj ding dé theo ddi didu kién bao quén phai dugc hiéu chuin dinh ky;

d) Kiém soat 45 4m tong 45i khéng qua 70%;

e) C6 du trang thiét bj cho phong chdy, chira chdy theo quy dinh ciia phap luét.

3. Hoat djng béo quén

a) Bao, thing hang phai ¢6 nhiin méc va dé diing chung loai, phai dugc sip xép
hop ly bdo dam théng thoang;

b) Béao dam cdng téc vé sinh kho;

¢) C6 hé thdng sb sach diy du cho viéc ghi chép theo doi viée xudt nhap, cong
thc ché bién, tidu chudn co s& cia duge lidu, vi thubc y hoc cb truyén theo miu quy
dinh tai Phu luc 2 va Phu lyc 3 ban hanh kém theo Théng tu nay;

d) Theo ddi chét lugng, han ding, duge liéu va cac vj thubc y hoc cb truyén
thudng xuyén; khi phét hién ¢6 ddu hiéu khdng bio ¢4m chit luvong, phai d& & khu wire
biét trit.

Chuong III
HUONG DAN SU DUNG

Piéu 6. Hwéng din sir dyng thude

1. Thude duge sir dung cho ngudi bénh cin bio dam cac yéu cau sau:

a) Pugc ché bién theo ding quy dinh cia BO Y té;

b) Viéc két hop céc dugce liéu, vj thudc y hoc cb truyén trong ting bai thubc
phai phd hop vé&i Iy ludn cta y hoc b truyén;

¢) C6 quy trinh bao ché cho ché phim san xudt trong co s& khdam bénh, chita
bénh; théng qua cia Hoi ddng khoa hoc (néu cé) va trinh Ngudi dimg ddu co sér kham
bénh, chita bénh phé duyét;

d) Phéi hop phi hop vdi cic dang thudc diing kém theo, khéng c6 trong tac bét loi;

¢) Khong lam dung thudc.

2. Céch ghi chi dinh thudc thye hién theo quy dinh k& don thube y hoc ¢b
truyén.

3. Lya chon duwong ding céin cir vao tinh trang ngudi bénh, mirc 4§ bénh ly, dac
diém va tinh chét cia thubc dé ra y 1énh dudng ding thich hop.

4. Tdc dyng khong mong mubdn ciia thudc (néu c6) duge khuyén céo cho diéun
dudng chim séc theo ddi va ngudi bénh (hodc gia dinh ngudi bénh).

5. Pbi voi dugc liéu c6 doc tinh ding lam thube:

a) Phai kiém sodt chit ché vé lidu ding, d6i tugng diing, dudmg ding va phai
dugc ché bién theo ding céc quy dinh clia Bd Y té;

b) Pugc chi dinh trong diéu tri nhét thiét phai c6 sy thim khdm, tir vén va theo
ddi cia thiy thube.

Piéu 7. T8 chirc sic thudc va cfip phét thuc

1. Tuy theo diéu kién cia timg co s& khdm bénh, chita bénh, Khoa Dugc hoic
Khoa Y dugc cd truyén hodc bd phén chuyén trach chju trch nhiém sic thudc, cép
phét thudc dé sir dung cho ngudi bénh.



2. Chéng nhim 1&n khi tién hanh sic thudc: dénh sé vao thang thubc, phiéu, 4m
séc thudc, binh dyng thudc truéc va sau khi sic thudc; phai c6 ti gid sip x&p phén biét
thuéc chua sic, thubc dang sic do, thudc 43 sic xong.

3. T6 chirc phat thubc hing ngdy va thuéc bd sung theo y 1énh. Phat thudc kip
théi dé bdo dam ngudi bénh duge ding thubc.

4. Ngudi chiu trich nhiém v thude séc phai ¢6 trinh d§ chuyén mén vé y duge
c6 truyén tix trung cép trd 1én, dugc clp nhit lién tuc kién thirc vé dugc lidu, vi thube y
hoc cb truyén.

5. C6 sb xuét nhip hing ngay d& ghi chép sb thang thubc da nh4n, da giao va sé
con lai trong ngay theo miu quy dinh tai Phy luc 4 ban hanh kém theo Théng tu ndy.

6. Noi séc thudc phai bio dam sach s&, ngén nép.

7. Céich séc thuc thyc hién theo quy dinh tai Quyét dinh 26/2008/QD-BYT
ngdy 22 théng 7 niim 2008 vé viéc ban hanh quy trinh k¥ thujt y hoc b truyén.

8. Thudc sic xong phai loc 48 bo ba va cin thé.

9. D6i v6i nhitng bai thudc cé chira dirge lidu, vi thube y hoc ¢b truyén c6 doc
tinh: sau khi d4 séc xong, ba thufc phai hru riéng timg bénh nhén it nht 24 giy ké tir
khi cp ph4t thuéc cho bénh nhén dé hdi ctru khi cin thiét.

Diéu 8. Kiém sodt qud trinh cip phit, sic thude

1. Ngudi phy trach viéc sdc thudc phdi ky nhén véi ngudi giao thuc nhimg
thubc cin shc va chju trach nhi¢m v& sé luong thang thudc cling nhur chét lrgng thubc
da nhén séc.

2. Thit truémg don vj td chirc kiém tra a6t xudt hodic dinh ky viéc clp phat, sic
thudc trong co s& kham bénh, chifa bénh.

Diéu 9. Ché dj bio cdo

1. Khi x4y ra tai bién, nhim 14n v& sir dung thuéc, co s& khém bénh, chita bénh
phéi xi¥ Iy ngay va bao céo v& co quan quan 1y cdp trén tryc tiép.

2. Béo cdo phan tmg c6 hai ciia thubc v& co quan quan Iy cip trén tryc tidp va
Trung tim Quédc gia vé théng tin thuc va theo ddi phan émg c6 hai cia thudc theo
ding quy djnh cia phép lujt.

3. Co s& kham bénh, chira bénh thudc B Y té, thude cic B khéc (trix B4 Quéc
phong) va bénh vig¢n tr nhan bio cdo cdng tic duge cb truyén dinh ky hing nim v& B
Y té (Cuc Quan Iy Y, Duge cb truyén) trwée ngay 15/10 theo mAu quy dinh tai Phy luc
5 ban hanh kém theo Thong tw ndy va bdo cdo d6t xult khi duge yéu cdu.

4. Co s& kham bénh, chira bénh trén dja ban, trir trudmg hop quy dinh tai Khoén
3 Pidu nay béo cdo cdng tde dugc cd truyén dinh ky hing nim v& S& Y té tinh, thanh
phé trirc thude Trung wong truée ngdy 15/10 theo mAu quy dinh tai Phu luc 5 ban hanh
kém theo Thong tu ndy va bio cdo ddt xuét khi dugc yéu cdn. S& Y t& c6 trich nhiém
tong hop va bio cdo v& BY Y té trwéc ngay 30/11 hiing nam,



Chwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Pidu 10, Hiéu hre thi hanh
Théng tu nay ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 théng 4 nam 2014,

Piéu 11. Trach nhiém thi hianh

1. C4ac dng, ba: Chanh Van phong B, Cuc trudng Cuc Quén ly Y, Dugce cb
truyén, Chanh Thanh tra B3, Tdng cuc truéng, Cuc trudng, Vu trudng thuje By Y &,
Gidm d8c S& Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Thu truéng y té nganh,
ngudi dimg dau co s& khadm bénh, chira bénh béng y hoce ¢ truyén chju trach nhiém td
chirc thyc hi¢n Thong tur nay.

2. Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén cé trich nhiém chi dao, phdi hop voi S¢ Y té
tinh, thanh phé tryc thude Trung wong va céc co quan khac coé lién quan trong vide
kiém tra, giam sat viéc trién khai thuc hién Thong tir nay.

Trong qué trinh thire hign néu ¢6 khé khin, vudng mic, d& nghj co quan, td
chirc, c4 nhan can phan anh kip thdi vé B& Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc b truyén) dé
dugc huéng din, xem xét gidi quyét./.

Nori nhén: _ KT. BQ TRUONG
- Vin phong Chinh pht (Céng bao, Céng thong tin i AN
dién tir Chinh phu); THU TRUONG
- B4 Tv phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- B trudmg (dé b/c);

- Céic Thit truéng BYT;

- Céic Vy/ Cyc, Thanh tra B thuje BS Y té;

- $¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc trung wong;
- Céc dom vj trirc thudc B3 Y 16;

- Y té céc Bo, Nganh;

- Cong Théng tin dién tir cia BS Y té;

- Luu: VT, PC, YDCT.




Phu luc 1
SO KIEM NHAP DUQC LIEU, V] THUOC Y HQC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 05/2014/TT-BYT ngay 14 thdng 02 ndm 2014 cia B trieémg Bg Y € )

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH.......cocovserseres

SO KIEM NHAP
DUQC LIEU, VI THUOC
Y HOC CO TRUYEN

Huréng déin:
- Inkhé A3 gdp déi, trang ddu in nhu trang bia. _
- Bén trong, tie trang 2 va 3, cir 2 trang mdl, in ndi dung mdu o frang sau.

- Bitddustrdungngdy:  .....tiod i
- Hét sd, ndp luu tri¥ ngdy: ...oo.ecereecd ...
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Phu luc 2
SO THEO DOI CONG TAC CHE BIEN V] THUOC Y HQC CO TRUYEN

A LN B Bl M A L a A NCANTANTTTT DI A 1.4 L f A v AnTd L TRA ot TAA TFaA L
(DA nani Kem tneEQ 1nURE W SO U/ LUui4/ 1 1-DI 1 ngady 14 indng Vs Ndim U004 cid DO ruong pe oI e J

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH......ccovsvevnsveene

SO THEO DOI CHE BIEN
VI THUOC Y HOC CO TRUYEN

Huwémg din: ‘
- Inkhé A3 gdp d6i, trang dédu in nhu trang bia.
- Béntrong, ti trang 2 va 3, cut 2 trang mdl, in ndi dung mdu & lrang sau.

|- Bit ddustdung ngdy: oo
- Hét s, np Iwu tri¥ ngdy: .ooeodooe
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Phu luc 3

SO THEO DOI CONG TAC SAN XUAT THUOC TRONG
CO SO KHAM BENH CHUA BENH
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 05/2014/TT-BYT ngay 14 thang 02 ndm 2014 ciia Bé truéng Bo Yié)

{ TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH......cocrvereenees

SO THEO DOI{
SAN XUAT THUOC

Inkhd A3 gép doi, zrang ddu in nhu trang bia,
- Bén trong, tir trang 2 va 3, cir 2 trang mot, in ndi dung mdu ¢ trang sau.
[ - Bt ddu sir dung ngay: ... | - '

|- Hétsd, ndp luwu trix ngay: ........  (Sp—

| Hu’&ng din: '}
|
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Phu luc 4
SO THEO DOI CONG TAC SAC THUOC, CAP PHAT THUOC SAC
TRONG CO SO KHAM BENH

(Ban hénh kém theo Théng tw s8 05/2014/TT-BYT ngéy 14 thdng 02 niim 2014 ciia BG truecng B Y té)

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH........coevrernecr

SO THEO DOI
THUOC SAC

| Hwémg din:
In khé A3 gdp d6i, trang ddu in nhu trang bia.
Bén trong, tir trang 2 va 3, cir 2 trang mél, in nji dung mdu & trang sau.
Bit dau sir dung ngdy: .../,

Hét 56, ndp luru trif ngAY: o voveeed v
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Phu luc 5

MAITRAOD CAD

AVALRYS AFLRNSF i AWF

(Ban hanh kém theo Thong tur s6 05/2014/TT-BYT ngay 14 thdng 02 ndm 2014 ctia Bé truong B Y té )

Mau 1. Bdo cdo cong tac duge cd truyén
M3u 2. Bao c4o céng tic cung tng duge lidu, vi thude y hoc ¢d truyén
MZ2u 3. Béo cdo sir dung duoc liéu, vi thudc y hoc ¢ truyén

M3u 4. Bdo céo ché phdm thubc y hoc ¢ truyén san xuét tai co s& khdm bénh, chita bénh



M3u 1. Bio cdo cong tic duge cb truyén

Tén co quan chii quén BAO CAO CONG TAC DUQC CO TRUYEN
Tén Cosé¢ KCB: ........... - 1
Nam ...coouene -
TT ' N{i dung Don vj | S8 hegng TV 18 (%)
1 | Tong so tién mua thuoc 1.0004 tién mua thudc/vién phi
Trong do:
- Ché pham | 1.000d
- Duge liéu 1.000d |
- Vj thude y hoc ¢ truyén 1.000d
2 | Tong so tien mua duye ligu, vi thude y hoe ¢o truyén | 1.000d
Trong do:
- Thubc Nam? ' 1.0004
- Thudc Béc’ 10004 [ e
3 | Céc nguon tién thubc 43 si dyng 1.000d
Trong do:
- Tién vi thudc y hge ¢d truyén 1.000d tién thudc /vién phi
- Tién thubc san xudt trong co so kham, chirabénh | 1.000d [ | tién thudc /vién phi
- Tién thubc bao hiém y t& 1.000d tién thudc /vién phi
|- Tién thudc khac 1.000d tién thuéc khac/vién phi
4 | Tai bi¢n trong sir dung thuoc
- Do nhim Hin, sai sot k§ thuit in
- Do tdc dung khéng mong mudn cia thude lin
5 | Bdo cdo vé tac dyng khong mong mudn ciia thude
dén Trung tim Qubc gia vé& théng tin v phan
img c6 bai ciia thube
PHU TRACH B(Q PHAN TP. TAI CHINH-KE TOAN
DUQC €O TRUYEN
(Ky va ghi ro Hop tén) (Ky va ghi rd Hp tén)

Huwémg dfin: Kkoa Dugc, Khoa Y dirge ¢6 truyén v Phong Téi chink - KE todn phéi hop lam béo cdo theo quy dinh,

. Thoi diém Iy s ligu bo c4o nim tinh tir 30/9 nim truée dén 01/10 nam sau.
; Thu:f:c Nam: 1a duge ligu, vi thu‘énc y hoc ¢b truyén cé ngudn gﬁc trong nuéc, duge trdng & Viét Nam.
Thube Bic : 12 duoe ligu, vi thude c6 ngudn gbe nude ngoai, duge nhép khéu vao Viét Nam.
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M3u 2. Bdo céo cbng tic cung Gng dwgc ligu, vi thude y hge cb truyén

Tén co quan cha quan

Tén Co sé KCB: ...........

1. Hinh thirc cung (mg thudc:

------------------------------------------------------------------------------------------------

BAO CAO CUNG UNG
DUQC LIEU, V] THI{OC Y HQC CO TRUYEN
NAM vvereennas o

------------------------------------------------------------------------------------------------

2. S6 lugng va dja chi don vi cung tmg:

STT

Pon vi cung ing

Dja chi

Ngay....thang....ndm.....

Nguwoi ldp bing

(KY va ghi rd Ho tén)

! Thoi didm 14y sb ligu béo céo nim tinh tir 30/9 nim trude dén 01/10 nim sau.
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Miu 3. Bdo cdo sir dung dwgc liéu, vi thube y hoc ¢6 truyén

Tén co quan chil quan BAO CAO SU DUNG
Tén CosGKCB: ......... DUGC LIEU/VI THUOC Y HQC CO TRUYEN
Nam'....uevneen.
'[ Ngudn gbc
Tén durgce ligu, vj thube T Nuée
STT en dwge licu, 11 4 Tén khoa hoc . Bon vi tinh S6 hrgng
hoc ¢d truyén nuée | ngoai
(Nam) | (Bic)
1
Z
3
Ngay ... thang ... ndm ... ..
Nguwdi lip bang Ngu¥i phu trich cdng tdc duge ¢ truyén
(Ky va ghi ré Ho tén) (Ky va ghi ré Ho tén)

' Thori diém ldy sb liéu bo c4o ndm tinh tir 30/9 nam truée dén 01/10 nim sau,
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MAu 4. Béo céo ché phim thudc y hoc cd truyén san xuit tai co s& khim bénh, chira bénh

Tén co quan chi quin . BAO CAO CHE PHAM THUOC YHCT
Tén Co s6 KCB: ......... SAN XUAT TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
Nim'............
STT Tén ché phim Dang bio ché Pon vj tinh S8 lrgmg
1
2
3
Ngay ... thang ... ndm ......
NGUOI LAP BANG NGUOI PHU TRACH
CONG TAC DUQC CO TRUYEN

(Ky va ghi rd Hp tén)

' Thoi diém 14y s8 lidu béo céo nim tinh tir 30/9 nim trude dén 01/10 nim sau.

(Ky va ghi ré Hp tén)
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