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so Y TE QUANG BlNH
BJtNH VIJtN DKKV BAc Q-BiNH

s6: v2rl- /BV - QDADR

CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIJtT NAM
Dqc l~p - TV do - H,nh ph tic

Ba Dan, ngay oJ thang 01 ndm 2016

QUY DJNH HO~T DONG GIAM SAT
PHAN UNG eo H~I eiJA THune (ADR)

- Can cu Luat kham chtra benh s6 40/2009/QHI2;

- Can cir Luat Duoc s6 34/2005/QHII ngay t4 thang 06 nam 2005;

- Can ctr Quyet dinh s6 1088/QD-BYT ngay 04 thang 04 nam 2013 cua B9 tnrong
B9 Y tS v~ viec ban hanh huang dfrn hoat dong giam sat phan irng co hai cua thuoc
(ADR) tai cac C(Y so kham benh, chira benh;

- Can cir Quyet dinh s6 3465/2006/QD-UBND cua UBND tinh Quang Binh v~ viec
nang cAp Benh vien da khoa huyen Quang Trach thanh Benh vien da khoa khu vue BAc
Quang Binh,

Benh vien da khoa khu vue BAc Quang Binh quy dinh hoat dong giam sat phan irng
co hai cua thuoc (ADR) nlur sau:

A. NQI DUNG

1. Giam sat phan ung co hai cua thu8c

Giam sat phan irng co hai cua thuoc la trach nhiern cua tAt ca can b9 y tS bao g6m bac
S1, duoc S1, di~u dirong vien, h9 sinh vien, Icy thuat vien va cac can b9 y tS khac tai Benh
vien da khoa khu V\IC BAc Quang Binh.

1. f)i~u dufmg vien, hQsinh vien, kY thu~t vien

a) Phat hien ADR

- Theo d5i va phat hien nhfrng bieu hien lam sang va c~ti lam sang bAt thuong xay ra
tren nguoi benh dua tren cac thong tin do ngiroi benh cung cAp va cac trieu chtrng ghi nhan
diroc trong qua trinh cham soc, theo d5i ngiroi benh (xem Phu luc I).

- Thong bao ngay cho bac S1 di~u tri va Khoa Duoc v~ tinh trang bAt thirong cua ngiroi
bcnh.

- Ghi lai cac thong tin lien quan toi cac thuoc ma nguoi benh dff su dung (thuoc nghi
ngo gay ADR va cac thuoc dung d6ng thai) bao gorn: ten thuoc, li~u dung, dirong dung, nha
san xuAt, s6 10; ngay va thai gian bAt dfiu dung thuoc, ngay va thai gian kSt thuc dung thuoc
(n6u co); ly do su dung thuoc.

- Gitt lai vo bao bi thuoc, vi thuoc ma nguoi benh dff su dung d~ tham khao trong
tnrong hop cfin them thong tin.

b) XutriADR

- Thirc hien xu tri ADR theo dung y lenh cua bac S1 di~u trio

- Theo d5i ngiroi benh va thong bao kip thai cho bac S1 di~u tri neu co di~n biSn bAt
tlurong cua ngiroi benh trong qua trinh di~u tri tiep theo.

- Trong huang hop khan cap, co th~ ngirng su dung thu6t nghi ngo gay anh huong toi
tinh mang nguoi benh tnroc khi thong bao cho bac ~



2. Bac sl

a) Giam sat ADR

- Ki€m tra nhtrng di€m dn chu y tnroc khi ke don (xem Phu luc 6)

, - Huang ddn di€u dirong vien, h<)sinh vien, kY thuat vien nhtrng dfiu hieu cful theo d5i
de phat hien ADR trong qua trinh su dung thuoc cho nguoi benh

(Vi du: dau co (y nguoi benh su dung thuoc ha lipid mau nhom statin, tieu chay khi
dung khang sinh dai ngay, ... )

b) Phat hien ADR

- Phat hien, ghi nhan lai nhfrng bi€u hien lam sang va can Him sang bM thuong xay ra
tren nguoi benh VaGbenh an (xem Phu luc 1).

- Kiem tra lai tfit ca cac thuoc tlurc t~ nguoi benh da su dung.

- Ki€m tra chfit hrong earn quan mfru thu6c duoc luu lai xem co bieu hien gi v€ chfit
hrong thuoc.

- Ki€m tra lai mot s6 thong tin sau:

+ Viec su dung thuoc co phu hop tinh trang benh Iy, co can nhac d~n cac benh mac
kern va chong chi dinh tren ngiroi benh hay khong?

+ Lieu dung thuoc da dung nhu khuyen cao chua?

+ Nguoi benh co tien su di irng, d~c bi~t la di irng thuoc khong?

+ Co su phu hop v€ thai di€m dung thuoc nghi ngo va thai di€m xufit hien ADR
khong?

c) Xu tri ADR

- Danh gia mire d<)nghiem trong cua ADR d€ quyet dinh hirong xu tri lam sang phu
hop.

- Giam lieu hoac ngung thuoc nghi ngo gay ADR trong c!i€u kien lam sang cho phep,

- Kip thai thuc hien cac bien phap di€u tri trieu clnrng, di€u tri h6 tro, dam bao chirc
nang song con cho nguoi benh.

- Thuc hi~n theo cac huang ddn chuyen man cua B<) Y t~ co lien quan n~u viec xu tri
ADR thuoc pham vi cac huang dfrn do.

- Trong tnrong hop cful thi~t, trao d6i huang xu tri voi d6ng nghiep, t6 chirc h<)ichftn
chuyen man, tham khao them thong tin v€ ADR ill Diroc si, Don vi thong tin thuoc benh
vien hoac cac Trung tam v€ Thong tin thuoc va Theo doi phan irng co hai cua thuoc.

- Giam sat chat che nguoi benh trong tnrong hop b~t buoc su dung lai thuoc nghi ngo
gay ADR khi khong co thuoc thay th~ hoac khi loi ich cua thuoc virot tr<)ihon nguy ca.

d) Danh gia ADR

- Tra CUu xem ADR da ducc ghi nhan trong ta huang dfrn su dung thu6c hay cac tai
lieu y van v€ thuoc chua.

- Tuy di€u kien chuyen man, co th€ danh gia m6i lien h~ gifra thuoc nghi ngo va ADR
xufit hien tren ngiroi benh theo thang phan loai cua T6 chirc Y t~ th~ gioi hoac thang di€m
cua Naranjo (xem Phu luc 4)-\y(



3. DU'Q'c sl

a) Trong qua trinh thirc hien hoat dong chuyen mon, thong qua xem benh an hoac
duyet thudc tai Khoa Diroc, diroc si phat hien ADR dua tren cac thuoc co kha nang duoc str
dung d~ xu tri phan irng co hai cua thuoc, bieu hien lam sang va k~t qua xet nghiem c~ lam
sang bfrt thtrong (xem Phu luc 3). Uu tien xem xet benh an cac dbi nrong d?c biet, su dung
thubc co nguy cc cao xay ra ADR (xem Phu luc 2).

b) Trao d6i voi bac si di~u tri n~u phat hien ADR khi thirc hien hoat dong diroc lam
sang tai khoa phong d~ co bien phap xu tri phu hQ'P.

c) Cung cfrp thong tin v~ thuoc trong qua trinh xac dinh va xu tri ADR theo yeu du
cua can bQy t~.

d) Huang d~n, h6 tro bac si' va di~u dirong vien hoan thien ddy du va chinh xac cac
thong tin cdn thi~t trong m~u bao cao phan irng co hai cua thuoc,

e) Diroc si' co th~ tnrc ti~p thu th~p thong tin va vi~t bao cao ADR.

II. Huong din bao cao phan «og co hai ciia thu8c

1. D8i tU'Q'Dgvi~t bao cao

a) Ngiroi tnrc ti~p vi~t bao cao ADR la bac si, duoc si, di~u dirong vien, hQsinh vien,
ky thuat vien va cac can bQ y t~ khac. Khuyen khich nhieu ngiroi cung tham gia vi~t hoan
thien bao cao.

b) Thong tin v~ nguoi bao cao, benh nhan va don vi bao cao ghi trong phieu bao cao
phan irng co hai cua thuoc diroc cac Trung tam v~ Thong tin thubc va Theo d5i phan img co
hai cua thubc bao m~t theo qui dinh hien hanh,

2. Cac truong hQ'PcAn bao cao

a) Bao cao tfrt ca cac bien cb bfrt loi xay ra trong qua trinh di~u tri nghi ngo la phan trng
co hai gay ra boi:

- Thubc, vac xin va sinh pham y t~.

- Thubc dong y, thuoc tir diroc lieu, diroc lieu, vi thubc y hoc c6 truyen.

b) Dac biet chu trong iru tien bao cao:

- Cac phan irng co hai nghiem trong (cac phan img co hai d~n d~n mQt trong nhtrng
hau qua sau: ill vong; de doa tinh mang; buoc ngiroi benh phai nhap vien d~ di~u tri hoac

.keo deli thai gian nam vien cua nguoi benh; d~ lai di chirng nang n~ hoac vinh vi~n cho
nguoi benh; gay di t~t barn sinh a thai nhi; hoac bfrt ky phan irng co hai duoc can bQy t~
nhan dinh la gay ra hau qua nghiem trong v~ mat lam sang).

- Tfrt ca phan irng co hai cua cac thuoc moi dira vao su dung trong di~u tri tai benh
vien, .

- Phan irng co hai moi chua tirng duoc bi~t d~n cua thuoc (chua duoc mo ta trong to'
huong d~n sir dung thuoc, Duoc thu Quoc gia Vi~t Nam, MIMS, Vidal hay cac tai li~u tham
khao thong tin thuoc khac).

- Phan irng co hai xay ra lien tuc voi mot thuoc hoac mot 10thuoc trong mot thai gian
ngan tai co sa kham benh, chtra benh.

c) Khuyen khich can bQy t~ bao cao cac vfrn d€ v€ chfrt hrong thuoc va sai sot trong srr
dung thubc~



3. Tho; gian giii bao cao

a) Bao cao can diroc giri trong thai gian som nhfit co th~ sau khi xay ra phan irng, ngay
ca khi thong tin thu duoc chua day du (bao cao ban dau). Trong tnrong hop nay, co th~ b6
sung bao cao n~u thu thap duoc them thong tin (bao cao b6 sung).

b) Bao cao trong khi ngiroi benh chira xu fit vien giup khai thac du thong tin, ti~n hanh
lam cac xet nghiem can thiet d~ xac dinh nguyen nhan gay ADR.

c) Bao dam viec giri bao cao toi Trung Him v~ Thong tin thuoc va Theo d5i phan irng
co hai cua thuoc dung thai han:

- Bao cao phan ung co hai nghiem trong gay ill vong hoac de doa tinh mang nguoi
b9~1: giri trong thai gian sorn nhM co th~ nhirng khong muon hon 7 ngay lam vi~c k~ ill thai
diem xay ra phan (mg.

- Bao cao phan irng co hai nghiem trong can lai: gtri trong thai gian sorn nhftt co th€
. nhung khong muon hem 15 ngay lam viec k€ tu thai diem xay ra phan irng.

- Bao cao phan irng co hai khong nghiem trong co th€ t~p hop giri hang thang, truce
ngay mung 5 cua thang k~ tiep.

4. HU'Ong din di~n miu bao cao phan ung co hai cua thu8c

a) Nguyen t~c chung

- Hoan thanh mfiu bao cao voi day du thong tin nhat co duoc ill benh an.

- SU dung mot ban baa cao rieng cho m6i ngiroi benh.

- Truong hop dung thuoc d€ di~u tri ADR nhung lai gay ra mot ADR khac cho nguoi
benh nen tach thanh mot baa cao rieng.

- Chfr vi~t 1'5rang, vi~t chinh xac ten thuoc, han ch~ vi~t t~t.

- Ui~n thong tin chinh xac, thong nhat, tranh rnau thudn gitra cac thong tin trong
bao cao.

b) Mfiu baa cao ADR (xem Phu luc 5)

c) Cac thong tin t6i thieu can di~n trong mfiu bao cao ADR

- Thong tin v~ nguoi benh: ho va ten, tu6i, gioi,
- Thong tin v~ phan irng co hai: mo ta chi ti~t bi~u hien ADR, ngay xu~t hien phan

irng, di~n bi~n ADR sau khi xu tri (baa g6m di~n bi~n sau khi ngirng thuoc hoac giam li~u
thuoc hoac tai su dung thuoc nghi ngo).

- Thong tin v~ thuoc nghi ngo: ten thuoc nghi ngo, li~u dung, duong dung, ly do dung
thuoc, ngay va thai di~m b~t dau dung thuoc.

- Thong tin v~ nguoi va don vi baa cao: ten don vi baa cao, ho va ten nguoi baa cao,
ChlICvu, s6 di~n thoai lien lac hoac dia chi email (neu co).

- Voi cac thong tin can lai trong mfiu baa cao, khuyen khich can bo y t~ thu th~p, b6
sung t6i da thong tin.

d) Huang dfin chi ti~t cac thong tin can di~n trong baa cao ADR

- Thong tin hanh chinh

+ NO'i baa cao: Ghi ten khoa/phong di~u tri, ten co sa kham benh, chtra benh hay noi
phat hien phan irng va ten tinh/thanh ph~



+ Ma s6 bao cao cua don vi: do co s6 kham benh, chtra benh tv qui dinh dS thuan ti~n
cho viec theo doi va quan ly bao cao ADR. Dan vi cling co thS su dung ma s6 benh an cua
ngiroi benh dS thay the ma s6 bao cao nay.

+ Ma s6 bao cao (do Trung tam Quoc gia v€ Thong tin thuoc va Theo d6i phan irng co
hai cua thuoc quan Iy): phan nay do Trung tam Quoc gia hoac Trung tam khu VlJC di€n sau
khi nhan duoc bao cao.

- Thong tin v€ nguoi benh

+ Muc 1: di€n ho va ten cua ngiroi benh.

+ Muc 2: di€n thong tin tu6i cua ngiroi benh theo mot trong hai each sau:

Cach 1: Ngay sinh: di€n ngay/thang/nam sinh cua ngiroi benh hoac chi di€n "Nam
sinh" trong tnrong hop khong r6 ngay, thang.

Cach 2: Tuoi: di€n tu6i cua nguoi benh cho toi thai diem xay ra ADR.

Truong hop benh nhi duoi 1 tu6i: d.n ghi r6 thang tu6i hoac ngay tu6i.

+ Muc 3: danh delu (.",f) vao me)t trong hai 0 hra chon Nam hoac Ntr.

+ Muc 4: di€n can nang cua ngiroi benh (neu co thong tin).

- Thong tin v€ phan ling co hai

+ Muc 5: dien thong tin thai diSm b~t dfru xuelt hien phan irng co hai tren nguoi benh
theo ngay/thang/nam,

+ M\lC 6: di€n khoang thai gian nr thai diSm l~n dung cu6i cung cua thuoc nghi ngo
gay ADR toi thai diem xuelt hien phan irng co hai.

+ Muc 7: mo ta bieu hi~n ADR. Chu y mo ta r6 cac delu hieu, trieu chirng belt thuong
cu thS xuelt hien tren ngiroi benh, di~n bien lam sang cua cac trieu chirng belt thirong nay, d~c
biet khi giam li€uI ngirng su dung hay tai su dung thuoc nghi ngo gay phan (mg. Khong ghi
chung chung nhir: phan irng dich truyen, di irng ...

+ Muc 8: di€n ket qua cac xet nghiern c~n lam sang co lien quan den phan irng va di~n
bien cua cac k€t qua nay trong qua trinh xu tri ADR, d~c biet hru Y ghi nhan cac k€t qua xet
nghiem belt thuong (Vi du: tang ASAT, ALAT; tang creatinin huyet thanh; giam s6 hrong
h6ng cau, bach cfru, hemoglobin; ... ).

Ohi chu: Muc 7 va muc 8 nen diroc bac sl di€u tri cho nguoi benh tnrc tiep di€n hoac
kiern tra lai thong tin neu thong tin duoc di€n boi cac can be) y te khac.

+ Muc 9: di€n thong tin v€ ti€n su cua ngiroi benh (neu khai thac duoc thong tin) bao
gom: tien su xay ra ADR (ngiroi benh da nrng g~p phan ling co hai nrong tv' tnroc do voi
thuoc nghi ngo gay ADR hoac cac thuoc cung nhom hay chua?), tien sir di irng, tinh trang
thai nghen, nghien thuoc la, nghien nrou, benh ly gan, th~n (neu co) cua nguoi benh.

+ Muc 10: di€n thong tin cac bien phap da thuc'hien dS xu tri phan img bao g6m: bien
phap xu tri, thuoc di€u tri trieu chirng, thuoc di€u tri h6 tro va cac bien phap dam bao chirc
nang s6ng cho nguoi benh.

+ Muc 11: danh delu (.",f) vao me)t hoac nhieu 0 thS hien mire de) nghiem trong cua ph an
irng co hai (theo nhan dinh cua nguoi bao cao) bao g6m: tu vong, de doa tinh mang, nhap
vifJJ/keo dai ihoi gjan nAm vj~n)' tan t~t vinh vj~nlnfingn~)' di tM thai .nhi, Truung hpp nglIuj
bao cao nhan dinh phan irng 6 mire de)nhe, danh delu vao 0 "Khong nghiem trQng~(



+ M\1c 12: danh ddu 0) vao mQt trong cac 0 nrong irng th~ hi~n k€t qua sau khi xu tri
ADR bao gom: nr vong do ADR, tlr vong khong lien quan d€n thuoc, chira h6i phuc, dang
h6i phuc, h6i phuc co di clnrng, h6i phuc khong d~ lai di clnrng.

- Thong tin vS thuoc nghi ngo gay ADR

+ Muc 13: Thong tin vS thuoc nghi ngo gay ADE.

-I Ghi r5 rang, dfiy du cac m\1Cyeu cfiu bao g6m: ten thuoc, liSu dung, duong dung, Iy
do dung thuoc cho nguoi benh, ngay va thai gian b~t dfiu dung thu6c, ngay va thai gian k€t
thuc dung thuoc; nha san xuat, s6 10. Chu y: khong nham Ian gitra "Iy do dung thuoc" va
"bieu hien ADR".

-I Miu bao cao d~ khoang trong d~ ghi t6i da 4 thuoc nghi ngo gay ra phan (mg. N€u
s6 IUQ'ngthuoc nghi ngo nhieu hon, ngiroi bao cao co th~ giri kern mQt ban chu thich b6
sung. Ten thuoc nen duoc ghi bang ca ten biet duoc va ten chung qu6c t€ (INN).

+ M\1c 14: di~n bien ADR sau khi ngirng thuoc hoac giam liSu thuoc nghi ngo (danh
dAu (-I) vao tirng dong theo thir nr nrong irng voi thuoc nghi ngo diroc Iiet ke a muc s6 13).

-I Truong hop van duy tri su dung thuoc nghi ngo: danh ddu (-I) vao 0 "Khong
ngirng/giam lieu".

-I Truong hQ'P ngung thuoc hoac giam liSu thuoc: danh ddu (-I) vao mot trong hai hra
chon "0 Co/ 0 Khong" d~ xac dinh ADR co cai thien sau khi ngung thuoc hoac giam liSu
hay khong,

-I Truong hQ'P khong co thong tin vS di~n bi€n ADR sau khi ngirng thuoc hoac giam
liSu thuoc nghi ngo thi danh ddu (-I) vao a "Khong co thong tin".

+ M\1c 15: di~n bien ADR sau khi tai su dung lai thuoc nghi ngo (danh ddu( -I) vao
urng dong theo thir ur nrong irng voi thuoc nghi ngo duoc liet ke a m\1Cs6 13).

-I Truong hQ'P khong tai su dung lai thuoc nghi ngo: danh ddu (-I) vao a "Khong tai
sir dung".

-I Truong hQ'P tai su dung lai thuoc nghi ngo: danh ddu (-I) vao mot trong hai hra chon
"0 Co/ 0 Khong" d~ xac dinh ADR co xudt hien lai sau khi tai srr dung thuoc hay khong.

-I Truong hop khong co thong tin vS di~n bien ADR sau khi tai su dung lai thuoc nghi
ngo thi danh ddu (-I) vao 0 "Khong co thong tin"

Chu y: Cfin than trong khi tai su dung thuoc nghi ngo. Chi su dung lai thuoc nghi ngo
gay ADR khi khong co thuoc diSu tri thay th€ hoac khi lei ich cua thuoc vuot trQi hon so voi
nguy co, d6ng thai dam bao duoc cac bi~n phap cfin thiet xu tri ADR.

+ Muc 16: li~t ke cac thuoc dung d6ng thai voi cac thuoc nghi ngo (k?ong ghi c,ac
thuoc sir dung d~ diSu tri phan irng co hai trong muc nay) theo cac muc yeu ca~: ten thuoc,
thai gian b~t dfiu va k€t thuc su dung cac thuoc do. Nen ghi r5 dirong dung va lieu dung cua
cac thuoc nay.

- Phfin danh gia ADR cua don vi

+ Muc 17, 18: viec danh gia m6i lien quan giira thuoc va ADR la khon~ b~t buoc,
duoc thuc hien my thuoc diSu kien chuyen man cua tung benh vien. £)a~ gia moi !ien,quan
gitra thu6c va ADR co th~ duoc thirc hien theo thang phan loai cua To clurc Y te the gioi
(WHO) hoac theo thang di~m Naranjo (xem Phu luc 4~



+ Muc 19: nguoi bao cao co th~ dira ra y ki~n chuyen mon lien quan d~n ADR va benh
nhan trong bao cao dua tren thirc t~ lam sang ghi nhan, danh gia va xu tri ADR.

- Thong tin v€ ngiroi bao cao:

+ Muc 20: di€n ddy du cac thong tin ca nhan bao g6m: HQ va ten, chirc danh/chirc vu,
di~n thoai lien lac hoac dia chi, email (n~u co). Thong tin v€ ngiroi bao cao se duoc bao mat.
Cac thong tin nay giup Trung tam v€ Thong tin thuoc va Theo doi phan irng co hai cua thu6c
lien h~ trong tnrong hop cdn thiet va d~ phan h6i thong tin tharn dinh cho ngiroi bao cao,

+ Muc 21: ngtroi bao cao kY xac nhan

+ Muc 22: khi co them thong tin b6 sung cho mot ca bao cao ADR da gui di tnroc do,
nguoi bao cao nen di€n vao mQt ban bao cao ADR moi va ghi chu bang each danh dAu (~)
thich hop vao nQi dung s6 22 (Dang bao cao: 0 Ldn dduJDB6 sung) tren m~u bao cao, Nguoi
bao cao co th~ ghi them chu thich tren ban bao cao b6 sung hoac thong bao qua di~n thoai,
fax, hoac email cho Trung tam v€ ngay bao cao hoac ma s6 cua bao cao ldn ddu nrong (mg.

+ Muc 23: di€n ngay/thang/nam lam bao cao bao cao.

5. Hlnh thirc gui bao cao ADR

a) Can bQ y t~ giri bao cao ADR toi Khoa Diroc la ddu m6i t~p hop bao cao trong benh
vien. Trang tnrong hop khan cAp, co th~ giri bao cao tnrc ti~p d~n Trung tam Qu6C gia v€
Thong tin thu6c va Theo doi phan irng co hai cua thuoc hoac cac Trung tam khu VlJC,sau do
thong bao lai cho khoa Duoc.

b) Bao cao ADR diroc di€n vao m~u bao cao theo qui dinh va giri v€ Trung tam Quoc
gia v€ Thong tin thuoc va Theo doi phan irng co hai cua thuoc hoac cac Trung tam khu VlJC
bang mot trong 5 hinh thirc sau:

- Cach 1: Giri qua buu dien

- Cach 2: Giri qua thir dien ill (email)

- Cach 3: Bao cao ADR tnrc tuyen

+ Truy C~Pvao trang web: http://baocaoadr.vn

+ DQc va lam theo huang d~n tren trang web. •

- Cach 4: Gtri qua fax

- Cach 5: Dien thoai bao cao true ti~p cho Trung tam trong tnrong hop rAt khAn cAp.
Thong tin sau do cdn duoc di€n vao m~u bao cao va giri v€ Trung tam theo mQt trong 4 each
neu tren.

6. Noi nh~n bao cao

Bao cao co th~ giri v€ mot trong hai dia chi sau:

a) Trung tam Quoc gia v€ Thong tin thuoc va Theo doi phan irng co hai cua thuoc
(nhan bao cao ill tAt ca cac tinh/thanh ph6 tren pham vi toan quoc)

Dia chi: Truong D~i hoc Duoc Ha NQi, 13-15 i.e Thanh Tong, Quan Hoan Ki~m,
HaNQi

Di~n thoai: 043 933 5618 Fax: 043 933 5642

E-mail: di.pvcenter@vnn.vn

Cong thong tin di~n ill:http://canhgiacduoc.org.~



, b) Trung tam khu VlJC v~ Thong tin thuoc va Theo d5i phan irng co hai cua thuoc thanh
pho Ho Chi Minh (nhan bao cao cua cac tinh/thanh ph6 ill Da NAng trc vao)

Dia chi: B~nh vien ChQ' Rfiy, 201B Nguyen Chi Thanh, Phuong 12, Quan 11, TP. H6
Chi Minh

Di~n thoai: 08.3.8563537

Fax: 08.3.855726

E-mail: adrhcm@choray.vn

III. D\f pheng ADR

Nhieu phan irng co hai cua thuoc co th~ ngan ngira duoc bang cac bien phap dtr phong
trpng qua trinh sti dung thu6c cho nguoi benh.

1. Can be>y t~

a) Tuan thu chi dinh, chong chi dinh, than trong, li~u dung cua thuoc, chu y nrong tic
thu6c trong ke don va thirc hi~n dfty du viec giam sat theo d5i nguoi benh trong qua trinh
di~u tri d~ dam bao ke don thuoc hop 1'1 (xem Phu luc -6).

b) Tuan thu cac th~n trong khi ke don su dung cac thuoc co nguy co cao hoac ke don
tren cac d6i nrong ngiroi benh d~c biet (xem Phu luc 2).

c) Tuan thu qui trinh bao quan va su dung thuoc cho nguoi benh.

d) Kiem tra tuong tac thuoc va chong chi dinh trong don thu6c trong qui trinh dp phat
thuoc tai khoa Diroc.

2. Khoa Diroc, Dan vi Thong tin Thuoc cua benh vien
a) C~p nh~t thong tin sir dung thuoc, thong tin v~ thuoc rnoi, thong tin v~ an toan thuoc

gfri d~n can be>y t~ va ngiroi benh trong co sa kham benh, chtra benh diroi nhieu hinh thtrc:
tu v~ true ti~p, sinh hoat khoa hoc, sinh hoat chuyen rnon, cung dp ban tin, to' thong tin v~
fhuoc trong benh vien,

b) Giam sat ch~t hrong tnroc khi c~p phat thuoc v~ cac khoa phong.

c) Huang dfin va h6 tro can be>y t~ trong cong tac bao cao ADR.

d) Luu thu phan h6i da nhan duoc bao cao va bao cao phan h6i cua Trung tam v~
Thong tin thuoc va Theo doi phan irng co hai cua thuoc.

3. He>id6ng thuoc va di~u tri

a) Xay dung qui trinh phat hien, danh gia, xu tri, bao cao ADR trong benh vien,

b) Xac dinh danh muc cac thuoc co nguy co cao cftn giam sat va xay dung qui trinh
huang dfin su dung cac thu6c nay trong benh vien.

c) T6 chirc he>ichuan, thao lu~n va danh gia d~ di d~n k~t lu~n cho huang xu tri va d~
xu~t cac bien phap du phong trong tnrong hop xay ra cac phan irng co hai nghiern trong tai
benh vien.

d) Dinh kY t6ng k~t cong tac bao cao ADR trong benh vien, Su dung cac thong tin v~
de>an toan d~ c~p nhat, sua d6i, b6 sung danh muc thuoc cua benh vien, cac huang d§n di~u
tri, qui trinh chuyen mon trong benh vien.

e) T6 chirc t~p huan dinh ky cho can be>y t~ cua co sa kham benh, chtra benh v~ kY
nang phat hien, xu tri ADR, ky nang di~n bao cao ADR dung va dfty du thong ti~



B. TRIEN KHAI THVC HI~N
Yeu e~u t~t ca cac khoa, phong trong benh vien nghiem rue thirc hien quy dinh nay.

Trong qua trinh thuc hien, n€u co kh6 khan, vuong mac de nghj phan anh ve phong
k~ hoach t6ng hop d~ trinh Ban giam d6e xem xet, giai quy~(

NO'i nhiin:
- Cac khoa, phong;
- Luu VT, KHTH.


