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Sé: 05/2014/TT-BYT Ha Néi, ngay 14 thang 02 ndm 2014

THONG TU
Quy dinh viéc sir dung dwgrc li¢u, vi thude y hoc cb truyén
trong céc co’ s¢ kham bénh, chira bénh

Cdn cit Nghi dinh $6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phi quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Qudn ly Y, Duoc ¢d truyén;

Bé truong Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh viéc sir dung duoc liéu, vi thuéc
y hoc ¢ truyén trong cdc co sé khdm bénh, chita bénh.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Didu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh viéc sir dung dugc ligu, vi thudc y hoc ¢b truyén (sau
day goi tat 1a thudc) trong cac co s& kham bénh, chita bénh.

Piéu 2. Giai thich tir ngit

Trong Thong tu nay, cac tir ngit dudi diy duogc hiéu nhu sau:

1. Duwoc liéu 1a nguyén liéu lam thude ¢6 nguén géc tu nhién tr dong vat, thuc
vat hodc khoang vat.

2. Vi thuéc y hoc cé truyén (hay con goi 1a vi thubc dong y) 1a dugce liéu duge
ché bién, bao ché theo ly ludn cua y hoc ) truyén dugc str dung dé phong bénh va
chita bénh.

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

Pidu 3. Chit lwong dwoge lidu, vi thudc y hoc ¢b truyén

1. Phai dat cac tidu chudn chét luong theo quy dinh: ddi véi duge lidu theo cic
quy dinh Dugc dién hién hanh (néu ¢6) hodc theo ti€u chuén co s do don vi xdy dung.

2. Trén bao bi, nhan déng gbi cin phai tudn thi quy dinh hudng dan ghi nhan |
thube cia B6 Y té.

Didu 4. Kiém tra chit lwong dugc li¢u, vi thudc y hoc cb truyén

1. Céac duogc liu, vi thude y hoc cd truyén duoc cung ing vao co s¢ kham bénh,
chita bénh phai c6 phiéu kiém nghiém hodc ban sao co cong ching két qua kiém

nghiém.



2. Céac duoc liéu, vi thudc y hoc cd truyén déu phai duge kiém tra, kiém nhap
thong qua Hoi ddng kiém nhap cua bénh vién hodc bd phﬁn kiém nhép ctia co s& kham
bénh, chita bénh khac. Duogc ligu, vi thude y hoc cd truyén chi dugc dwa vao trong cac
co s& kham bénh, chita bénh khi dat yéu ciu v& chit luorng Két qua kiém tra phai
duge ghi chép theo ting 16 vao sd kiém nhép theo mau quy dinh tai Phu luc 1 ban
hanh kém theo Thong tu nay.

3. Hoi df‘)ng kiém nh4p trong Bénh vién thuc hién theo quy dinh tai Thong tu
22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 ndm 2011 ciia B§ Y té quy dinh t6 chic va hoat
dong ctia Khoa Dugce Bénh vién; B phén kiém nhap do ngudi ding dau co s& khdm
bénh, chira bénh khac quyét dinh thanh 1ap t6i thidu gdm phu trach bd phan Dugc, Ké
toan, thu kho, can bg cung ung.

4. Nguoi dung diu co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém t churc kiém
tra dinh k¥ it nhét 03 thang mdt 14n va kiém tra dot xuét khi can thiét vé chit luong
duoc liéu, vi thube y hoc cb truyén trong co s& kham bénh, chita bénh. Sau khi kiém
tra phai lap bién ban.

5. Trudong hgp c6 nghi ngo vé chét lugng dugce liéu, vi thude y hoc ¢ truyén,
nguorl dimg dau co s& kham bénh, chita bénh phai kiém tra va khi cAn thiét phai gti
mau tdi cdc co quan chic ning dé kiém nghiém. Chi dugc str dung sau khi da c6 két
qué kiém nghiém dat tiéu chudn chét luong.

Piéu 5. Quy dinh vé bio quan dwgc liéu, vi thudc y hoc ¢b truyén

1. Kho bao quan dugc ligu, vi thudce y hoc ) truyén phai bao dam cac diéu kién
sau day:

a) Pu dién tich, thong thodng, an toan, thuén tién cho viéc xuit, nhdp va vin
chuyén;

b) Trén, tudng, mai nha kho phéi duoc thiét ké xdy dung bio dam vé sinh,
thong thoang, kho rdo, c6 du anh séang, nén kho phai di cao, phang, nhén;

c¢) Phong chéng dugc sy xdm nhép cua con triung, cic loai dong vat gam nhém
va cac loai dong vat xAm hai khac; ngin ngira dugc sy phat trién ctia nAm médc, mbi
mot;

d) B4 tri cac khu vyce hop ly cho céc cdng vig¢e nhu: khu vyc tiép nhan, khu vuc
bao quén, khu vuc biét trit, khu vue xudt dugc lidu, vi thude y hoc cb truyén. Cac dugc
liéu, vi thudc y hoc cb truyén c6 chira tinh dau phai dugc bao quén trong bao bi kin aé
tranh hip thu vio cac mit hang khac.

2. Trang thiét bi

a) Co gia, ké dé xép duoc liéu, vi thue y hoc ) truyén, khong dugc dé dugc
liéu, vi thudc y hoc cb truyén tiép xuc truc tiép véi mat dit; gitta cac gia, ké phai co
khoang céch dé thuan tién cho vé sinh va xép do;

b) C6 phuong tién phu hop cho vén chuyén hang;

¢) Kho c6 du trang thiét bi dé bao quan duoc liéu, vi thuéc y hoc cb truyén nhu
quat thong gi6, didu hoa nhiét do, may hat 4m, nhiét ké, im ké;



d) Céc thiét bi dung 8 theo d&i didu kién bao quan phai dugc hiéu chuén dinh ky;

d) Kiém soat do a 4m tuong dbi khong qua 70%;

e) Co du trang thiét bi cho phong chay, chita chy theo quy dinh cta phép luét.

3. Hoat dong bao quan

a) Bao, thuing hang phai ¢6 nhan mac va dé ding ching loai, phai duge sép xép
hop ly bao dam thong thoang;

b) Bao dam cong tac vé sinh kho;

c) C6 hé théng sb sach day du cho viéc ghi chep theo d01 viée xut nhap, cong
tac ché bién, tiéu chudn co s& cua duge ligu, vi thudc y hoc ¢b truyén theo mau quy
dinh tai Phu luc 2 va Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay;

d) Theo doi chét luong, han ding, dugc liéu va cac vi thudc y hoc cb truyén
thuong xuyén; khi phat hién co d4u hiéu khong bao dam chét lugng, phai dé & khu vuc
biét trit.

Chuong 111
HUGNG DAN SU DUNG

Piéu 6. Hwong din siv dung thube

1. Thudc dugce str dung cho ngudi bénh cén bao dam céc yéu ciu sau:

a) Puogc ché bién theo ding quy dinh cia B0 Y té;

b) Viéc két hop cac duge heu vi thube y hoc c¢b truyén trong ting bai thudc
phai phit hgp v6i Iy ludn cta y hoc cb truyen

¢) C6 quy trinh bao ché cho ché pham san xudt trong co s& khdm bénh, chira
bénh; thong qua ctia Hoi ddng khoa hoc (néu c6) va trinh Nguoi dimg dau co s& kham
bénh, chita bénh phé duyét;

d) Phéi hop pht hop véi céc dang thudc dung kém theo, khong c6 tuong tic bit loi;

d) Khéng lam dung thude.

2. Céch ghi chi dinh thube thuc hién theo quy dinh ké don thube y hoc cb
truyén.

3. Lya chon duc‘mg dl‘mg cdn ¢ vao tinh trang ngudi bénh, muc do bénh ly, dac
didm va tinh chét cta thudc déray lenh duong dung thich hop.

4. Tac dung khong mong muén cta thube (néu c6) duge khuyén céo cho didu
dudng cham séc theo ddi va ngudi bénh (hodc gia dinh ngudi bénh).

5. Dbi vai dugc liéu ¢ doc tmh dung lam thude:

a) Phai kidm soat chit chg vé lidu dung, dbi tuong dung, dudng dung va phai
duoc ché bién theo ding cac quy dinh cia BO Y té;

b) Pugc chi dinh trong didu tri nhét thiét phai c6 sy tham kham, tu vén va theo
ddi cua thay thude.

Pidu 7. T chirc sic thudc va cip phat thudc

1. Tuy theo didu kién cta timg co s& khdm bénh, chita bénh, Khoa Dugc hodc
Khoa Y dugc ¢b truyén hoic by phan chuyén trich chiu trach nhiém sic thudc, cip
phat thube dé sir dung cho ngudi bénh.




2. Chbng nhim 1An khi tién hanh sic thudc: danh sb vao thang thudc, phleu 4m
sic thudc, binh dung thudc trude va sau khi sic thudc; phai c6 ta gia sap xép phan biét
thudc chua séc, thudc dang sic dg, thude da sdc xong.

3. T chirc phat thudc hing ngdy va thubc bd sung theo y 1énh. Phat thude kip
thoi dé bao dam ngudi bénh duge dung thude.

4. Nguoi chiu trach nhiém vé thudc sic phai c6 trinh do chuyen mdn vé y dugc
b truyen tir trung cAp tré 1én, duge cip nhat lién tuc kién thirc v& dugc lidu, vi thube y
hoc cb truyén.

5. C6 sb xuét nhap hang ngay dé ghi chép s6 thang thudc d3 nhén, da giao va )
con lai trong ngay theo mAu quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay.

6. Noi sic thudc phai bao dam sach s€&, ngan nap.

7. Cach sic thudc thuc hién theo quy dinh tai Quyét dinh 26/2008/QD-BYT
ngay 22 thang 7 ndm 2008 vé viéc ban hanh quy trinh k¥ thuét y hoc cb truyén.

8. Thudc sic xong phai loc dé bo b va cian thd.

9. Pbi véi nhung bai thudc co chia dugce liéu, vi thudc y hoc c¢b truyén c6 doc
tinh: sau khi da sic xong, ba thudc phai luu riéng tung bénh nhan it nhét 24 gid ké tir
khi cép phat thudc cho bénh nhan dé hdi ctru khi cin thiét.

Pitu 8. Kiém soat qua trinh cip phat, sic thude

1. Nguorl phu trach viéc sic thudc phdi ky nhan véi ngudi giao thudc nhitng
thudc cin sdc va chiu trach nhiém vé sb lugng thang thudc cling nhu chit lugng thude
da nhén séc.

2. Thu truéng don vi t8 chirc kiém tra dot xuét hodc dinh ky viéc cAp phat, sic
thubc trong co s& kham bénh, chita bénh.

Piéu 9. Ché dd bao cio

1. Khi xay ra tai bién, nhim 13n v& st dung thudc, co s& kham bénh, chita bénh
phai xtr Iy ngay va bao cdo vé co quan quén ly cap trén tryc tiép.

2. Bao céao phan ung c6 hai ciua thudc vé co quan quéan ly cép trén truc tiép va
Trung tam Qudc gia vé thong tin thudc va theo doi phan ung co6 hai cua thudc theo
dting quy dinh cta phép luat.

3. Co s& kham bénh, chita bénh thugc BO Y té, thudc cac Bo khac (trir BO Quoc
phong) va bénh vién tu nhén béo céo cong tac duge cb truyén dinh ky hing nim vé Bo
Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén) trude ngay 15/10 theo mau quy dinh tai Phu luc
5 ban hanh kém theo Thdng tu nay va bdo cdo dot xuét khi dwoc yéu ciu.

4. Co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban, trir truong hop quy dinh tai Khoan
3 Piéu nay bdo céo cdng tic duge c¢b truyén dinh ky hing nim vé S& Y té tinh, thanh
phd truc thudc Trung wong trude ngay 15/10 theo mAu quy dinh tai Phy luc 5 ban hanh
kém theo Thong tu nay va bio céo dot xudt khi duge yéu cAu. S& Y té co trach nhiém
tbng hop va béo céo v& BO Y té trudc ngay 30/11 hing nam.




Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 10. Hiéu lwe thi hanh
Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 01 thang 4 ndm 2014,

Piéu 11. Trach nhiém thi hanh

1. Cac 6ng, ba: Chanh Van phong B9, Cuc truong Cuc Quan ly Y, Duge )
truyén, Chanh Thanh tra B9, Téng cuc trudong, Cuc trudng, Vu trudng thuéc By Y té,
Giam ddc S& Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Thu trudng y té nganh,
ngudi ding dau co s& kham bénh, chita bénh bing y hoc ¢b truyén chiu trach nhiém to
chure thye hién Thong tu nay.

2. Cuc Quan ly Y, Dugce cb truyén c6 trach nhiém chi dao, phéi hop v6i S6 Y té
tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va cic co quan khéc ¢6 lién quan trong viéc
kiém tra, giam sat viéc trién khai thuc hién Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién néu c6 kho khan, vudng mic, dé nghi co quan, td
chirc, c4 nhin cin phéan anh kip thoi vé BO Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén) dé
dugc huéng din, xem xét giai quyét./.

Noi nhin: | KT. BQO TRUONG
- Vin phong Chinh phti (Cong bao, Cong thong tin THU‘ TRU'(")'NG
dién tir Chinh phu); «“”‘“\\\\

- B6 Tu phéap (Cuc Kiém tra van ban QPPL); N

- B6 trudng (dé b/c);

- Cac Thir truéng BYT;

- Céc Vu/ Cuc, Thanh tra B6 thugc Bo Y té;

- S&'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uvong;
- Céc don vi truc thudc Bo Y té;

-'Y té cac Bo, Nganh;

- Céng Thong tin dién tir cita Bo Y té;

- Luu: VT, PC, YDCT. Nguyén Thi Xuyén







Phu luc 1
sO KIEM NHAP DUQC LIEU, VI THUOC Y HQC CO TRUYEN

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 05/2014/TT-BYT ngay 14 thdng 02 nam 2014 cua Bo truong Bo Y1)

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

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

Huéng dan
- Inkhé A3 gdp doi, trang dau in nhu trang bia.
- Béntrong, tir trang 2 va 3, cir 2 trang mot, in ndi dung mdu ¢ trang sau.

- Bat ddu sir dung ngdy: ... . S
- Hét sb, nop luu trit ngay: ........ {. oasaisa ! S
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Phu luc 2
SO THEO DOI CONG TAC CHE BIEN VI THUOC Y HQC CO TRUYEN
(Ban hanh kém theo Thong tu sé 05/2014/TT-BYT ngay 14 thang 02 nim 2014 cua Bo truong Bo Y té )

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

SO THEO DOI CHE BIEN
VI THUOC Y HQC CO TRUYEN

Huwéng dan
- Inkhé A3 gdp doi, trang ddu in nhu trang bia.
- Béntrong, tir trang 2 va 3, cit 2 trang mot, in néi dung mdu & trang sau.

- Bét du st dung ngdy: .o ? S— [oeeeennne
- Hét s, ndp luu trit ngdy: ........ T S—
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Phu luc 3
SO THEO DOI CONG TAC SAN XUAT THUOC TRONG
CQ SO KHAM BENH, CHUA BENH )
(Ban hanh kém theo Thong tu o6 05/2014/TT-BYT ngéy 14 thang 02 ndm 2014 ciia Bo truéng Bo Y té)

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH.cooovccriunnnee

‘SO THEO DOL
SAN XUAT THUOC

Hwéng din:

- Inkhé A3 gdp doi, trang déu in nhu trang bia.

- Béntrong, tir trang 2 va 3, ci 2 trang mot, in noi dung mdu ¢ trang sau.
- Bit dau sir dung ngay: ... T R

- Hét sb, ndp luu trit ngady: ........  A— [oveverennn




11 4! 6 8 L 9 S 14 £ [4 I
ygnx ; g0X Ugs 0 Jgdu oqu
P05 | 103 Sugp | 108 Sugp | ugswrd | jgnx ugs (ueop Yo ¥ .l 103 3ugp iA wo@
npP Yo | W |- i Y Sugo Sun) 03y) Yo s LL

1on3 1enaN Ao o AeiN jenx ues quLy AnQ) g Bkgr

SN Lon3N JURiER agny) reg dnyy 3ug)

sogniyy g Ul
e gy 08 00 TQL

uenb nuo uenb 0o UYL,

NS VOHD ‘HNAS WYH OS 00 ONOYL DONHL LYAX NYS DYL ONQD 100 OTHL OS




Phu luc 4
SO THEO DOI CONG TAC SAC THUOC, CAP PHAT THUOC SAC
TRONG CO SO KHAM BENH

(Ban hanh kém theo Thong tu sé 05/2014/TT-BYT ngay 14 thdng 02 ndm 2014 ctia Bé truong Bo 'Y té )

TEN CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

SO THEO DOI
THUOC SAC

Huwdng dan
In khé A3 gdp dbi, trang déu in nhu trang bia.
Bén trong, tir trang 2va 3, cik 2 trang mgt, in ngi dung mdu ¢ trang sau.
Bét diu st dung ngdy: ... ' — 7 ——

Hét s, nop luu trit ngay: ........ | — SO
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Phu luc 5
MAU BAO CAO
(Ban hanh kém theo Thong tw s8 05/2014/TT-BYT ngay 14 thdang 02 nam 2014 ciia Bé truong Bo'Y té )

MaAu 1. Bo cdo cong tac dugc co truyén
Mau 2. Béo cdo cong tac cung tmg dugc liéu, vi thuoc y hoc co truyén
Mau 3. Béo cao st dung dugc liéu, vi thude y hoc ¢0 truyén

Mau 4. Bo cdo ché pham thubc y hoc co truyén san xuat tai co sO kham bénh, chita bénh




7\' r r A r x }
Maiu 1. Bao cdo cong tac duge o truyen

Tén co quan chi quan BAO CAO CONG TAC DUQC CO TRUYEN
Tén Co sd KCB: ........... NE e eeeeenenes
TT Noi dung Pon vi | SO lwgng Ty 18 (%)
1 | Tong sb tién mua thudc 1.000d tién mua thudc/vién phi
Trong do:
- Ché pham 1.000d
- Duoc lidu 1.0004
~Vi thudc y hoc ¢b truyén 1.000d
2 | Tong s6 tien mua duwgc liéu, vi thudcy hge ¢b truyen | 1.000d
Trong do:
- Thudc Nam” 1.000d
- Thudce Bac® 1.000d
3 | Céc ngudn tién thudce da sir dung 1.000d
Trong do:
“Tidn vi thudc y hoc b truyén 1.000d tién thudc /vién phi
~Tidn thudc san xuat trong co s& kham, chira bénh 1.000d tién thudc /vién phi }
~Tién thudc bao hiém y té 1.0004 tién thudc /vién phi
- Tién thudc khac 1.000d tién thubc khac/vién phi
4 | Tai bién trong sir dung thuoc
- Do nham lan, sai s6t k§ thudt lan
Do tc dung khong mong mudn cta thuoe lan

5 | Bdo cdo vé tac dung khong mong mudn ciia thudce
dén Trung tim Quéc gia vé thong tin va phin
wng c6 hai cua thude

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

Huwéng din: Khoa Dugc, Khoa Y dugc cé truyén va Phong Tai chinh - Ké todn phé'i hop lam bdo cdo theo quy dinh.

! Thoi diém 14y s6 ligu bdo cdo nam tinh tir 30/9 ndm trude dén 01/10 ndm sau.
2 Thube Nam: 1a dugc ligu, vi thude y hoc ¢ truyén ¢6 ngudn gde trong nude, dugc trong & Viét Nam.

3 A - Y ‘A . A p: A A 7 N e A A by A
Thudc Bic : 1a dugce liéu, vi thude ¢6 nguon goc nuoc ngoat, dugc nhap khau vao Viét Nam.

10
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MAiu 2. Bio c4o cong tac cung ing dugc ligu, vi thuoc y hoc ¢o truyen

Tén co quan chii quén BAO CAO CUNG UNG i
Tén Coso KCB: ........... . DUQC LIEU, VI THI{OC Y HQC CO TRUYEN
Nam ..ooveeennns

1. Hinh thirc cung Ung thubc:

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

2. S lugng va dia chi don vi cung ng:

STT Pon vi cung ¥ng Dia chi

Ngay....thang....nam.....
Nguoi lap bang
(Ky va ghi ré Ho tén)

! Thoi diém 14y sb liéu bao cao nam tinh tir 30/9 nam trude dén 01/10 ndm sau.
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MAiu 3. Bio cdo sit dung duwgc lidu, vi thuoc y hoc co truyen

Tén co quan chu quan BAO CAQ SU DUNG ) .
Tén Cosg KCB: .........  DPU'QC LIEU/VI THUOC Y HQC CO TRUYEN
NHI a5 90000

Ngudn goc
Tén duge li€u, vi thudc y Trong | Nudc o 5
STT X " Tén khoa hoc Pon vi tinh So lwong
hoc co truyén nuwéc | ngoai
(Nam) | (Bic)
1
2
3

Ngay ... thdng ... nam ......

Nguoi lap bang Nguoi phu trach cong tiac duge ¢b truyén
(Ky va ghi ré Ho tén) (Ky va ghi ré Ho tén)

! Thoi diém 1y s6 liéu bdo cdo ndm tinh tir 30/9 nam trudce dén 01/10 nim sau.
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Mau 4. Bdo cdo ché phzxim thudc y hoe ¢d truyeén san xuét tai co s¢ kham bénh, chita bénh

Tén co quan chu quan ~ BAO CAO CHE PHAM THUOC YHCT
Tén Co sd KCB: ........ SAN XUAT TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
Niam'eeeueennnnn
STT Tén ché phim Dang bao ché Pon vi tinh S6 hrgng
1
2
3

Ngay ... thdng ... nam ......

NGUOI LAP BANG ~ NGUOIPHU TRACH
CONG TAC DUQC CO TRUYEN

(Ky va ghi ro Ho tén) (Ky va ghi ré Ho tén)

| Thoi didm 14y s6 liu bao cdo nim tinh tir 30/9 ndm trude dén 01/10 ndm sau.
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