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Quy dinh viéc st dung dwrge li¢u, vi thube y %‘ﬁégﬁgyén ‘ :
trong cic co’ s& kham bénh, chira b¢h

S6: 05/2014/TT-BYT Ha Ngi, ngay 14 thén,

Cén cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thdng 8 ndm 2012 ciia Chinh
phut quy dinh chiec ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chite ctia BO Y té;

Theo @ nghi cia Cuc trudng Cuc Quan ly ¥, Dugc cé truyén;

B trucng Bg Y té ban hanh Thong tu quy dinh viéc sir dung dugc lidu, vi thuée
y hoc ¢6 truyén trong cdc co 56 khém bénh, chita bénh.

Chwong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh viée sir dung duoc liéu, vi thudc y hoc cb truyén (sau
day goi tit 12 thudc) trong cdc co s& kham bénh, chira bénh.

Diéu 2. Giai thich tir ngit

Trong Thong tu ndy, céc tir ngir dudi ddy duoc hiéu nhu sau:

1. Dugc liéu 1a nguyén lidu 1am thude c6 ngudn gdc tu nhién tir ddng vat, thuc
vét hodc khoang 'vat.

2. Vi thudc y hoc ¢d truyén (hay con goi 12 vi thudc ddng y) 1a dugce lidgu duge
ché bién, bao ché theo 1y luén cha y hoc ¢b truyén dugc st dung dé phong bénh va
chifa bénh.

Chuong 11
CHAT LUQNG DUQC LIEU, VI THUOC Y HQC CO TRUYEN

Pidu 3. Chit lwgng dwoc liéu, vi thubc y hoe ¢b truyén

1. Phai dat c4c tiéu chudn chét luong theo quy dinh: dbi véi duoc lidu theo cic
quy dinh Duge dién hién hanh (néu c6) hojic theo tidu chuén co s& do don vi x4y dung.

2. Trén bao bi, nhiin déng gdi cin phai tudn tht quy dinh-huéng din ghi nhén
thubc cia B Y té.

Pidu 4. Kiém tra chit lwgng dwge ligu, vi thubc y hoc ¢ truyén

1. Céc dugc liéu, vi thude y hoc cd truyén dugce cung Gng vao co s& khém bénh,
chira bénh phai c6 phiéu kiém nghiém hoic ban sao c6 cong ching két qua kiém
nghi¢m.




2. Céc dugc lidu, vi thudc y hoc cb truyén déu phai duoc kiém tra, kiém nhép
thong qua Hoi ddng kidm nhép ciia bénh vién hodc by phén kiém nhap clia co s kham
bénh, chita bé&nh khac. Dugc liéu, vi thudc y hoc cd truyén chi dugc dua vao trong cac
co s& kham bénh, chira bénh khi dat yéu cdu vé& chit lugng. Két qua kidm tra phai
dugce ghi chép theo tirng 16 vao s6 kiém nhdp theo miu quy dinh tai Phy luc 1 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

3. Hoi ddng kiém nhdp trong Bénh vién thuc hién theo quy dinh tai Thong tu
22/2011/TT-BYT ngay 10 thing 6 nam 2011 cia Bo Y té quy dinh t& chirc va hoat
ddéng cta Khoa Dugc Bénh vién; B§ phéin kiém nhip do ngudi dimg ddu co s& kham
bénh, chita bénh khéc quyét dinh thanh I4p téi thiéu gdm phu tréch bd phan Duge, Ké
todn, thu kho, cdn bd cung ing.

4. Ngudi dimg diu co s& kham bénh, chira bénh cé trach nhiém tb chirc kiém
tra dinh ky it nhit 03 thang mdt 14n va kidm tra ddt xudt khi cin thiét v& chit lugng
duge lidu, vi thube y hoc cb truyén trong co s& kham bénh, chita bénh. Sau khi kiém
tra phai 14p bién ban. '

5. Trudng hop ¢6 nghi ngd v& chét lugng duge lidu, vi thudc y hoc ¢d truyén,
ngudi dimg diu co s& kham bénh, chira bénh phai kiém tra va khi can thiét phai g
mau téi céc co quan chirc ning dé kiém nghiém. Chi dugc sir dung sau khi da c6 két
qua kiém nghiém dat tiéu chuén chét lhrgng.

Piéu 5. Quy dinh vé bio quin dwgec ligu, vi thubc y hoc ¢b truyén

1. Kho béo quan dugc lidu, vi thude y hoc cd truyén phai bio dim cdc didu kién
sau day:

a) Da dién tich, thong thoang, an toan, thudn tién cho viéc xuét, nhdp va vin
chuyén; .

b) Tran, twong, mai nha kho phai dugc thiét ké xdy dung bdo dim vé sinh,
théng thodng, khé rdo, cé di 4nh sang, nén kho phii di cao, phing, nhin;

c) Phong chéng duge sur x4m nhip ciia c¢dn tring, céc lodi dong vat gim nhdm
va cdc lodi dong vat xdm hai khac; ngan ngira duoc s phat trién ctia nAm mébc, mébi
mot;

d) BS trf cac khu vyre hop 1y cho cdc cdng viée nhw: khu vire tiép nhan, khu vire
bdo quan, khu vuc biét trir, khu vire xudt duge lidy, vi thude y hoc ¢b truyén. Cac duoc
ligu, vi thubc y hoe cb truyén co chira tinh diu phai duge bdo quan trong bao bi kin dé
tranh hip thu vao cic miit hang khdc.

2. Trang thiét bj

a) Co6 gia, k& dé xép dugc lidu, vi thudc y hoc cb truyén, khodng duge dé duoc
liéu, vi thudc y hoc ¢b truyén tiép xic truc tiép véi mat dét; gitta cdc gid, ké phai co
khodng céch dé thuan tién cho vé sinh va xép dg;

b) C6 phuong tién phi hgp cho vén chuyén hang;

c) Kho c6 du trang thiét bj dé bao quan dugc lidu, vi thube y hoc ¢b truyén nhu
quat thong gi6, didu hoa nhiét 46, may hat 4m, nhiét k&, Am ké;



d) Céc thibt bj ding dé theo doi diéu kién bio quan phai dugc hiéu chudn dinh ky;

@) Kiém soat d6 4m tuong @6i khong qua 70%;

e) C6 di trang thiét bj cho phong chay, chita chay theo quy dinh cta phap luit.

3. Hoat dong bao quan

a) Bao, thiing hang phai c6 nhan méc va dé dung ching loai, phai duoc sép xép
hop 1y bao dam thong thoang;

b) Bdo d¢am c6ng tac vé sinh kho;

¢) C6 hé théng sb sach ddy du cho viéc ghi chép theo doi viéc xut nhap, cong
tac ché bién, tiéu chudn co s& cia dugc li¢u, vi thuée y hoc cb truyén theo miu quy
dinh tai Phu luc 2 va Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tu nay;

d) Theo déi chét luong, han dung, dugc liéu va cac vi thude y hoc cd truyén
thudng xuyén; khi phat hién c6 déu hiéu khéng bao dam chét luorng, phai @ & khu vuc
biét trit.

Chwong 111
"HUONG DAN SU DUNG

Pitu 6. Hréng din s dung thubce

1. Thudc duge sir dung cho ngudi bénh cén bao dam cac yéu cu sau:

a) Puoc ché bién theo ding quy dinh cia B§ Y té;

b) Viéc két hop cac duge ligu, vi thubc y hoc c¢b truyén trong timg bai thubdc
phai phi hop vé6i 1y ludn cia y hoc ¢b truyén;

¢) C6 quy trinh bao ché cho ché phdm san xuét trong co s& kham bénh, chira
bénh; thong qua cila Hoi ddng khoa hoc (néu c6) va trinh Ngudi ding déu co s& kham
bénh, chita bénh phé duyét;
d) Phéi hop phit hop vdi cac dang thubc diing kém theo, khong cb tuong tic bét loi;
d) Khong lam dung thube.
2. Cach ghi chi dinh thudc thuc hién theo quy dinh ké don thuéc y hoc cb
truyén. '

3. Lya chon dudng ding cén cir vao tinh trang ngudi bénh, mic d6 bénh ly, dac
diém v tinh chét cla thubc dé ra y 1énh dudng diing thich hop.

4. Tac dyng khong mong mudn ciia thube (néu c6) duge khuyén co cho didu
dutng chiam séc theo d&i va ngudi bénh (hofc gia dinh ngudi bénh).

5. Pbi véi duge liéu c6 dde tinh ding 1am thude:

a) Phai ki€m soét chit chg vé liéu diing, dbi tugng ding, dudng ding va phai
dugc ché bién theo ding céc quy dinh ciia Bo Y té;

b) Pugc chi dinh trong didu tri nhit thiét phai c¢6 su tham khém, tur vén va theo
doi cia thay thube.

Piéu 7. T3 chite sic thube va cip phit thube

1. Ty theo diéu kién-cha timg co s& kham bénh, chira bénh, Khoa Dugc hoic
Khoa Y duge cb truyén hodc bd phén chuyén trach chiu trach nhiém séc thube, cép
phat thudc & sir dung cho ngudi bénh.




2. Chéng nhim 1An khi tién hanh séc thubc: danh s vao thang thube, phiéu, 4m
shc thudc, binh dung thudc trrde va sau khi sic thubc; phai c6 th gi4 sip xép phan bit
thubc chua sc, thubc dang séc do, thude da sic xong.

3. T chirc phat thubc hiing ngay va thubc bd sung theo y 1énh, Phat thudc kip
thi dé bao dam ngudi bénh dugc ding thube.

4. Ngudi chiu trach nhiém vé& thubc sic phai c6 trinh d¢ chuyén mon vé y dugc
cd truyén tir trung cip trd 1én, duge cip nhét lidn tuc kién thirc vé duoc lidu, vi thubc y
hoc cb truyén. ,

5. C6 sb xut nhip hing ngay dé ghi chép sb thang thubc ¢ nhan, d3 giao vi sé
con lai trong ngiy theo miu quy dinh tai Phy luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay.

6. Noi sic thudc phai bao dam sach s&, ngin nip.

7. Cach sic thubc thyc hién theo quy dinh tai Quyét dinh 26/2008/QD-BYT
ngdy 22 thang 7 nim 2008 v& viéc ban hanh quy trinh k§ thudt y hoc cb truyén.

8. Thubc sic xong phai loc ¢ bo ba va can thd,

9. Pdi voi nhitng bai thube c6 chira duge lidu, vi thubc y hoc ¢b truyén c6 dbe
tinh: sau khi d4 shc xong, ba thuc phai lwu riéng ting bénh nhan it nhét 24 gidy ké tix
khi cAp phét thubc cho bénh nhin dé hdi ciru khi cn thiét.

Piéu 8. Kiém sost qud trinh cz‘ip phat, sic thudc

1. Ngudi phu trach viée séc thubc phai ky nhan véi ngudi giao thude nhimg
thudc cén sic va chiu trach nhiém vé sb lugng thang thudc cling nhu chét lugng thudc
da nhén sic.

2. Thi trirdng don vi td chirc kiém tra dot xuét hodic dinh ky viéc clp phat, séc
thudc trong co s& khdm bénh, chira bénh.

Diéu 9. Ché d§ bao cao

1. Khi xay ra tai bién, nhdm 1an v& sir dung thuéc, co s& kham bénh, chita bénh
phai xir Iy ngay va bao céo vé co quan quan ly cip trén tnre tiép.

2. Béo c4o phan tmg c6 hai ciia thudc vé co quan quan 1y cép trén truce tidp va
Trung tdm Quéc gia vé thong tin thudc va theo doi phan tmg c6 hai cia thudc theo
dung quy dinh ctia phdp luét, '

3. Co s& kham bénh, chita bénh thuoc Bé Y t, thude cic B khdc (trir B6 Qube
phong) va bénh vién tu nhin béo cdo cong tic duge cb truyén dinh ky hing nam v& Bo
Y té (Cuc Quan Iy Y, Duge cb truyén) truede ngdy 15/10 theo méu quy dinh tai Phu luc
5 ban hanh kém theo Théng tu nay va béo céo dot xubt khi duge yéu chu.

4. Co sé kham bénh, chira b§nh trén dja ban, trlr trudmg hop quy dinh tai Khoéan
3 Didu ndy béo cdo cong téc duge ¢d truyén dinh ki hing nam vé S& Y té tinh, thanh
phd trpe thude Trung wong truée ngdy 15/10 theo mAu quy dinh tai Phu luc 5 ban hianh
kém theo Thong tw ndy va béo céo dot xut khi duge yéu clu. S& Y & ¢6 trach nhiém
téng hop va béo cao v& BS Y té trude ngay 30/11 hing nim.




Chuwong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 10. Hiéu lyc thi hanh
Théng tir ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 4 nim 2014.

Piéu 11. Trach nhiém thi hanh

1. Cac dng, ba: Chanh Vin phong Bo, Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Duge cb
truyén, Chanh Thanh tra B3, Téng cuc trudng, Cuc trudng, Vu trudng thude Bo Y té,
Giam dbc S Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Thi truong y té nganh,
ngudi dimg diu co sé khim bénh, chira bénh bang y hoc ¢ truyén chju trach nhiém td
chire thue hién Thong tur ndy.

2. Cuc Quén Iy Y, Duge cb truyén c6 trach nhiém chi dao, phéi hop voi SO Y té
tinh, thanh phd truc thude Trung uong va cac co quan khdc cd lién quan trong viéc
kiém tra, giam sat viéc trién khai thuc hién Thdng tu nay.

Trong qua trinh thyc hién néu c6 khé khin, viréng mic, d& nghi co quan, td
chirc, c4 nhan cdn phan 4nh kip thoi vé B3 Y t& (Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢cb truyén) dé
dugc hudng din, xem xét giai quyét./.

Noi nhén: | KT.BQ TRUONG
- Vin phong Chinh phii (Céng béo, Cdng théng tin THO TRUONG
dién tir Chinh phi);

- B9 Tu phap (Cuc Kiém tra viin ban QPPL);

- B3 trudng (dé b/c);

- Céc Thir truong BYT;

- Cac Vi Cuc, Thanh tra B thudc B8 Y t;

- $& Y té tinh, thanh phd trrc thude trung wong;
- Céc don vj trye thude Bo Y t&;

-Y té chc BB, Nganh;

- Cong Théng tin dién tir cia By Y t6;

- Luu: VT, PC, YDCT.




Phu lyc 1
SO KIEM NHAP DUQC LIEU, VI THUOC Y HQC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Thong tu s6 05/2014/TT-BYT ngay 14 thdng 02 ndm 2014 ciia B truomg Bo Y 1€ )

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

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

Huwémg dg’in: . .
- Inkhd A3 gdp d6i, trang ddu in nhi trang bia. _
- Béntrong, tir trang 2 va 3, cir 2 trang mft, in ndi dung mdu ¢ trang sau.

- Bitddusidungngdy: ... feveeriedeerrnneen,
- Hét b, ndp huu trit ngay: ........ A foveeciinnn -
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Phuluc2
SO THEO DOI CONG TAC CHE BIEN VI THUOC Y HQC CO TRUYEN
(Ban hanh kém theo Thong tir s6 05/2014/TT-BYT ngay 14 thdng 02 nim 2014 ctia B truong B6 Y 18 )

SO THEO DOI CHE BIEN
VI THUOC Y HQC CO TRUYEN

- Inkho A3 gap dsi, trang ddu in nhy trang bia.
- Béntrong, tir trang 2va 3, cir 2 trang mgl, in ni dung méu ¢ trang sau.

- Bit ddu sir dung ngdy: ... Lo Lvovevennn
- Hét sb, n6p hru trét npay: ........ Fovverridereeerenns
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Phu lye 3

SO THEO DOI CONG TAC SAN XUAT THUOC TRONG
CO' SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Ban hanh kém theo Thong te 56 05/2014/TT-BYT ngdy 14 thang 02 nédm 2014 cia Bj trucng Bé Y té )

SO THEO DOI
SAN XUAT THUOC

- Inkhd A3 gdp doi, trang ddu in nhu trang bia.
- Bén trong tir trang 2 va 3, cit 2 trang mot, in ndi dung mdu & trang sau.
- Bt dau sir dung ngay: ... A T

- Hét sb, ndp luu trit ngay: ........ Leviid v
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Phu luc 4
SO THEO DOI CONG TAC SAC THUOC, CAP PHAT THUOC SAC
TRONG CO SO KHAM BENH

(Ban hinh kém theo Théng tu 56 05/2014/TT-BYT ngdy 14 thang 02 ndm 2014 cia Bé truong B6 Y t)

SO THEO DOI
THUOC SAC

Huéng din:

- Inkh6 A3 gdp d6i, trang ddu in niur trang bia.

- Béntrong, tir trang 2 va 3, cit 2 trang mdt, in ngi dung méu & trang sau.
- B#tddusirdung ngdy: ... oo f e

- Hétsd, ndp luwu trit ngAY: oooovdovira e
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Phu lue 5
MAU BAO CAO
(Ban hanh kém theo Thong tiw s6 05/2014/TT-BYT ngay 14 thang 02 ndm 2014 ciia BY truong B Y té )

M3u 1. Bdo céo cong tic duge ¢d truyén
Mau 2. Béo cdo cbng tac cung tmg dugc liéu, vi thudc y hoc 0 trayén
M3u 3. Béo céo sir dung duge lidu, vi thude y hoc ¢6 truyén

M3u 4. Bdo cdo ché phim thudc y hoc ¢b truyén san xuit tai co s& kham bénh, chita bénh




- r A £ K k
Mau 1. Bio cio cong tac dugce co truyen

Tén co quan chi quan BAO CAQ CONG TAC DUQC CO TRUYEN
Tén Cosd KCB: ........... Namoonnonnn,
TT Noi dung Pon vj | So lwong Ty 16 (%)
1 | Tongsb tién mua thudc 1.0004 tién mua thubc/vién phi
Trong dob:
- Ché phim | - | 1.000d
- Duoc lidu 1.0004
- Vi thubc y hoc ¢b truyén 1.0004
2 | Téng so ticn mua dwoc ligy, vi thudcy hoc cd truyén | 1.000d
Trong do:
- Thude Nam” | 1.0004
- Thuoc Bic’ 1.000d
3 | Cacnguon tién thude da siv dung 1.0004
Trong do: _ ‘
- Tién vj thudc y hoc cd truyén 1.000d tién thudc /vidn phi
- Tién thudc san xudt trong co s& kham, chiva bénh | 1.000d tién thudc /vién phi
- Tién thudc bao hiem y t& 1.000d tién thudc /vién phi
- Tién thudc khac 1.000d tién thudc khac/vién phi
4 | Tai bién trong sir dung thude
- Do nhim I4n, sai st ky thuit lan
- Do tac dung khang mong mudn cua thube 1an

5 | Bdo cdo vé tic dung khéng mong mudn ciia thude
dén Trung tim Qudc gia vé théng tin va phin
tng c6 bai ciia thude

PHU TRACH BQ PHAN TP. TAI CHINH-KE TOAN
DUQC CO TRUYEN
(Ky va ghi ré Ho tén) (Ky va ghi ré Ho tén)

Huwéng din: Khoa Dugc, Khoa Y diege c6 truyén va Phong Tai chink - Ké todn phdi hop lam bdo cdo theo quy dinh.

' Thoi diém |4y s6 ligu béo cdo nam tinh tir 30/9 nam truge dén 01/10 ném sau.
2 Thuc}c Nam: 1a duge ligy, vi thuoc y hoc cé tn;yén c6 ngudn gbe trong nudc, duge trong & Vigt Nam.
3 Thube Béc : 12 duge lidy, vj thude ¢6 ngudn goc nude ngoai, duge nhip khiu vio Viét Nam.

10
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Mau 2. Bao cio c¢Ong tac cung ng duwge li€u, vi thuoc y hoe co truyen

T?n co quan chit quan BAOQ CAO CUNG UNG . .
Tén Co s KCB: .cco...... . DUQC LIEU, VI THIIJ(‘.)C Y HQC CO TRUYEN
Nim ......

1. Hinh thitc cung tmg thube:

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

2. S6 luong va dia chi don vi cung Gng:

STT Pon vi cung @ng Dia chi

Ngay....thang....ndm.....
Nguwoi lap bang
(Ky va ghi ré Ho tén)

! Thori diém 14y sb lidubo cio nam tinh tir 30/9 nim trude dén 01/10 ndm sau.
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MZu 3. Bo cdo sir dyng dugc lidu, vi thude y hoc cb truyén

Tén co quan chi quin BAO CAO SU DUNG
Tén Cos6KCB: ..co......  PUQC LIEU/VI THUOC Y HQC CO TRUYEN
Némllﬂil.I-...l‘
Ngudn gbc
Tén duge lidu, vi thubc y Trong | Nudc X :
STT 2 \ Tén khoa hoc Don vj tinh So lwgmg
hgc ¢o truyen nwéc | ngoai

(Nam) | (Bic)

Ngay ... thdang ... ndm ... ...

Ngudi ldp bang Ngudi phu trich cong tic dwye cd truyén
(Ky va ghi ré Ho tén) (Ky va ghi ro Ho tén)

! Thoi diém 14y sé liéu bao céo niim tinh tir 30/9 nim trudc dén 01/10 nim sau.
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MZu 4. Bio cdo ché phim thudc y hoc ¢b truyén sdn xuat tai co’ s¢ kham bénh, chita bénh

Tén co quan ch quin BAO CAO CHE PHAM THUOC YHCT
Tén Co s6 KCB: ........ SAN XUAT TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
Nam'............
STT Tén ché phim Dang bao ché Pon vj tinh S lrgng
1
2
3

Ngay ... thdng ... ndm ... ...

NGUO1 LAP BANG _ NGUOI PHY TRACH
CONG TAC DUQC CO TRUYEN
(Ky va ghi rd Hp tén) (Ky va ghi ré Ho tén) -

LB

' Thoi diém 1y s§1i6u béo cdo nam tinh tir 30/9 nim trude dén 01/10 nim sau.
13
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