SO Y TE QUANG BINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN PKKV BAC Q-BiNH Djc lap - T do - Hanh phiic
Sb: .22 /BV- QDADR Ba Dén, ngay 0 thang 01 nam 2016

QUY PINH HOAT PONG GIAM SAT
PHAN UNG CO HAI CUA THUOC (ADR)

- Can ctr Luat khdm chita bénh s6 40/2009/QH12;
- Cén ctr Ludt Dugc s6 34/2005/QH11 ngay T4 thang 06 nam 2005;

- Can cu Quyét dinh sb 1088/QD-BYT ngay 04 thang 04 ndm 2013 cia B trudng
Bo Y té vé viéc ban hanh hudng din hoat dong gidm sat phan g c6 hai cta thude
(ADR) tai cac co s& kham bénh, chira bénh;

- Can cur Quyét dinh s6 3465/2006/QD-UBND ciia UBND tinh Quang Binh vé vige
nang cap Bénh vién da khoa huyén Quang Trach thanh Bénh vién da khoa khu vuc Béc
Quang Binh,

Bénh vién da khoa khu vyc Bic Quang Binh quy dinh hoat dong giam sat phan ting
co hai cia thude (ADR) nhur sau:

A. NOI DUNG

I. Giam sat phan {ng c6 hai ciia thude

Giam sat phan tmg c6 hai cua thudc 1a trach nhiém cta tat ca can bo y ’té bao gom bic
si, dugce si, dicu dudng ’vién, hg sinh vién, k¥ thudt vién va cac can b y t€ khac tai Bénh
vién da khoa khu vuc Bac Quang Binh.

1. Diéu dudng vién, ho sinh vién, ky thuét vién

a) Phét hién ADR '

- Theo ddi va phat hién nhimng biéu hién 14m sang va cin 1am sang bét thuong xay ra
trén nguoi bénh dya trén céac thong tin do ngudi bénh cung céap va cac tri¢u chimg ghi nhén
dugc trong qua trinh cham soc, theo doi nguoi bénh (xem Phu luc 1).

- Thong bao ngay cho bac si diéu tri va Khoa Dugc vé tinh trang bat thudng ctia ngudi
bénh.

- Ghi lai cac thong tin lién quan to1 cac thuéc ma ngucn bénh da st dung (thuéc nghi
ngo gay ADR va cic thude ding dong thoi) bao gom tén thude, liéu dung, dudng ding, nha
san xuat, s6 16; ngay va thoi gian bat diu dung thude, ngay va thoi gian két thic dung thude
(néu co); ly do sir dung thude.

- Gir lai vo bao bi thudc, vi thube ma nguoi bénh da st dung dé tham khao trong
truong hgp can thém thong tin.

" b) Xurtri ADR

- Thuc hién xtr tri ADR theo dung y 1énh ciia bac s diéu tri.

- Theo doi nguoi bénh va thong bdo kip thoi cho bac si diéu tri néu 6 dién bién bit
thuong cia nguoi bénh trong qua trinh didu tri tiép theo.

- Trong trudng hop khén cép, ¢6 thé ngimg sir dung thude nghi ngo gy anh hudng téi
tinh mang nguoi bénh trude khi thong bao cho bac S/TO A



2. Bac si
a) Giam sat ADR
- Kiém tra nhitg diém can chu y trude khi ké don (xem Phu luc 6)

- Hudng dan diéu dudng vién, ho sinh vién, k§ thuat vién nhitng ddu hiéu cin theo doi
dé phat hién ADR trong qué trinh str dung thudc cho ngudi bénh

(Vi dy: dau co & ngudi bénh str dung thube ha lipid mau nhom statin, tiéu chay khi
dung khéng sinh dai ngay,...)

b) Phat hi¢n ADR

- Phét hién, ghi nhan lai nhitng biéu hién l4m sang va can lam sang bét thuong xay ra
irén nguoi bénh vao bénh an (xem Phu luc 1).

- Kiém tra lai tat ca cac thudc thuc té nguoi bénh da st dung.

- Kiém tra chét lugng cam quan mau thudc duoc luu lai xem c¢6 biéu hién gi vé chat
lugng thuoc.

- Kiém tra lai mét so thong tin sau:

+ Viée str dung thude ¢6 phit hop tinh trang bénh 1y, ¢6 can nhic dén cac bénh mic
kém va chdng chi dinh trén nguoi bénh hay khong?

+ Liéu dung thube da ding nhu khuyén céo chua?

+ Nguoi bénh ¢ tién sir di tng, dic biét 1a di tng thude khong?

+ C6 su phit hop vé thoi diém ding thudc nghi ngd va thoi diém xuat hign ADR
khong?

¢) Xtr tri ADR

- Danh gia mtrc do nghiém trong ciia ADR dé quyét dinh hudng xir tri [Am sang phu
hop. )

- Giam licu hodc ngimg thube nghi ngdr gdy ADR trong c‘_iiéu kién lam sang cho phép.

- Kip thoi thue hi¢n céc bién phap diéu tri triéu ching, diéu tri hd tro, dam bao chic
nang song con cho nguoi bénh.

- Thuc hién theo cac huéng dan chuyén mén ctia B Y té ¢6 lién quan néu viée Xir tri
ADR thudc pham vi cac hudng dan do.

- Trong trudng hop can thiét, trao d01 hudéng x tri véi dong nghiép, t6 chirc hoi chan
chuyén mon, tham khao them thong tin vé ADR tir Duge si, Don vi thong tin thude bénh
vién hodc cac Trung tim vé& Thong tin thude va Theo ddi phan tmg c6 hai cta thude.

- Gidm sét chat ch€ nguoi bénh trong truong hop bt bugc sir dung lai thudc nghi ngo
ghy ADR khi khong c6 thude thay thé hodc khi lgi ich cua thudc vuot trdi hon nguy co.

d) Banh gia ADR

- Tra ctru xem ADR dé dugc ghi nhén trong t& huéng dan st dung thude hay céc tai
li¢u y van vé thuoc chua.

- Tuy diéu kién chuyén mén, c6 thé danh gia mdi lién hé gilta thude ngh1 ngo va ADR
xuat hién trén nguoi bénh theo thang phan loai clia Té chirc Y té thé gi6i hodc thang diém
ctia Naranjo (xem Phu luc 4)07(
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3. Dugc si

a) Trong qua trinh thuc hi¢n hoat dong chuyén mén, thong qua xem bénh an hogc
duyét thudc tai Khoa Dugc, duge st phat hién ADR dya trén céc thubc c6 kha ning dugc st
dung dé xir tri phan tng c6 hai cua thudc, biéu hién 1am sang va két qua xét nghiém can 1am

sang bat thuong (xem Phu lyc 3). Uu tién xem xét bénh an c4c doi tugng dic biét, sir dung
thude co nguy co cao xay ra ADR (xem Phu luc 2).

b) Trao di véi bac si diéu tri néu phat hién ADR khi thyc hién hoat dong dugc 1am
sang tai khoa phong dé c6 bién phap xir tri phu hop.

¢) Cung cap thong tin vé thude trong qua trinh xac dinh va xir tri ADR theo yéu céu
ctia can bo y te.

d) Hudng dan, hd trg bac si va diéu dudng vién hoan thién diy da va chinh xac céc
thong tin can thiét trong mAu béo céo phan tmg c6 hai cta thube.

¢) Dugc si ¢6 thé truc tiép thu thap thong tin va viét bao cao ADR.

II. Huémg din bio cdo phan Wing cé hai ciia thube

1. Doi twgng viét bao cio

a) Nguoi truc tiép viét béq cdao ADR la })éc si, duqc‘sf, diéu dudng vién, ho sin,h vién,
k¥ thudt vién va cac can bd y t€ khac. Khuyén khich nhi€u ngudi cuing tham gia viét hoan

thién bao cao.

-

b) Thong tin vé nguoi bao cdo, bénh nhan va don vi bdo cdo ghi trong phiéu bao céo
phan tmg ¢6 hai ctia thube duge cac Trung tim vé Thong tin thude va Theo doi phan tmg c¢6
hai ctia thuéc bao mat theo qui dinh hién hanh.

2. Cic truwomg hop cin bao cio

a) Bao cdo tt ca cac bién cd bit loi xay ra trong qué trinh diéu trj nghi ngo 14 phan (g
c6 hai gay ra bai:

- Thude, véc xin va sinh phim y té.

- Thude dong y, thude tir duge lidu, duge liéu, vi thude y hoc ¢b truyén.

b) DBic biét chu trong wu tién bao cao:

- C4c phéan tng c6 hai nghiém trong (cdc phan tmg co6 hai din dén mot trong nhitng
hgu qua sau: tr vong; de doa tinh mang; budc ngudi bénh phai nhdp vién dé diéu tri hogc
"kéo dai thoi gian ndm vién ctia ngudi bénh; dé lai di chimg nang né hodc vinh vién cho
ngudi bénh; gay di tit bam sinh & thai nhi; hogc bAt ky phan tmg c6 hai dugc can b y té
nhan dinh la gy ra hiu qua nghiém trong vé mat 1am sang).

- T4t ca phan tmg co6 hai cta cac thubc méi dua vao str dung trong diéu tri tai bénh
vign.

- Phan mg c¢6 hai mdi chua timg dugc biét dén ciia thude (chua duge mo ta trong to
hudng dan st dung thuoce, Dugce thu Quoc gia Viét Nam, MIMS, Vidal hay céc tai liéu tham
khao thong tin thuoc khac).

- Phan {mg c6 hai xay ra lién tuc v6i mot thube hoac mot 16 thude trong mot thoi gian
ngan tai co s& kham bénh, chira bénh.

¢) Khuyén khich can b y té bao céo cac van dé vé chit lugng thude va sai sot trong sir
dung thu(”)cm{



3. Thoi gian giri bao cao .

a) Bao cdo can dugc gui trong thoi gian sém nhét c¢6 thé sau khi xay ra phan img, ngay
ca khi thong tin thu duge chua day du (bao céo ban dau). Trong trudng hop nay, co thé bd
sung bao cdo néu thu thip dugc thém thong tin (bdo cdo bd sung).

b) Bdo cdo trong khi ngudi bénh chua xuat vién gitp khai thac du thong tin, tién hanh
lam céc xét nghi¢m cén thiét dé xac dinh nguyén nhan gay ADR.

¢) Bao dam viéc gui bao cdo téi Trung tam vé Thong tin thude va Theo doi phan img
¢6 hai ctia thude ding thoi han:

- Bao cdo phan umg c6 hai nghiém trong gdy tir vong hodc de doa tinh mang nguoi
bénh: gui trong thoi gian sém nhat c¢6 theé nhung khéng mudn hon 7 ngay lam viée ké tir thoi
dicém xdy ra phan ing.

- Bédo cdo phan ung c6 hai nghlem trong con lai: guri trong thoi gian sém nhét c6 thé
. nhung khong mu6n hon 15 ngay lam viéc ké tir thoi diém xay ra phan tng.

- Bdo cao phan tng c6 hai khong nghiém trong c6 thé tap hop gui hang thang, trudc
ngay mung 5 cta thang ké tiép.

4. Huéng din dién méu bio cio phén g c6 hai ciia thude

a) Nguyén tic chung

- Hoan thanh mau bao céo véi day du thong tin nhét c6 duge tir bénh an.
- Str dung mot ban bao céo riéng cho mdi ngudi bénh.

- Truomg hop dung thude dé diéu tri ADR nhung lai gdy ra mot ADR khéc cho ngudi
bénh nén tach thanh mdt bao céo riéng.

- Chir viet 1o rang, viét chinh xac tén thuoc, han ché viet tat.

- Dién thong tin chinh xéc, thong nhat, tranh méu thuin giita cdc thong tin trong
bao cdo.

b) Mau bao cao ADR (xem Phu luc 5)

¢) Céc thong tin tdi thiéu can dién trong mau bao cdo ADR

- Thong tin vé ngudi bénh: ho va tén, tudi, gidi.

- Thong tin vé phan tng ¢6 hai: md ta chi tiét biéu hién ADR, ngay xuat hién phan

ung, dién bién ADR sau khi xtr tri (bao gdm dién bién sau khi ngimg thudc hodc giam lidu
thude hodc tai sir dung thube nghi ngo). '

- Théng tin vé thudc nghi ngo: tn thude nghi ngo, lidu ding, duong dung, ly do ding
thude, ngay va thoi diém bét dau dung thudc.

- Thong tin vé nguoi va don vi bao cdo: tén don vi bao cdo, ho va tén ngudi bao céo,
chire vu, so dién thoai lién lac hodc dia chi email (néu co).

- Vi cac thong tin con lai trong mau bao cdo, khuyén khich can b y té thu thap, bo
sung toi da thong tin.

d) Huéng din chi tiét cac thong tin can dién trong bdo cdo ADR
- Thong tin hanh chinh

+ Noi béo cao: Ghi tén khoa/phong diéu tri, tén co sé kham bénh, chira bénh hay noi
phat hi¢n phan Gmg va tén tinh/thanh phf)\.w



+ M s6 bdo céo ctia don vi: do co s& kham bénh, chita bénh tu qui dinh dé thuén tién
cho viéc theo doi va quan ly bao cdo ADR. Don vi cling c6 thé sir dung ma s6 bénh 4n ctia
ngudi bénh dé thay thé ma s bao co nay.

+ M s6 bao cdo (do Trung tim Quédc gia vé Thong tin thuéc va Theo di phan ung co
hai cta thude quan 1y): phan nay do Trung tim Qudc gia hodc Trung tdm khu vuc dién sau
khi nhan dugc bao cao.

- Thong tin vé ngudi bénh

+ Muc 1: dién ho va tén ctia ngudi bénh.

+ Muc 2: dién thong tin tudi cua nguoi bénh theo mot trong hai cach sau:

Cach 1: Ngay sinh: dién ngay/thang/ndm sinh cta ngudi bénh hodc chi dién “Nam
sinh™ trong truong hop khong rd ngay, thang.

Céch 2: Tudi: dién tubi ctia ngudi bénh cho t6i thoi didm xay ra ADR.

Trudng hgp bénh nhi duéi 1 tudi: can ghi rd thang tudi hodc ngay tudi.

+ Muc 3: danh déu (V) vao mot trong hai 6 lyra chon Nam hodc Nit.

+ Muc 4: dién can niing ctia ngudi bénh (néu 6 thong tin).

- Théng tin vé phan tmg c6 hai

+ Muc 5: dién thong tin thoi diém bat dau xudt hién phan tng ¢6 hai trén ngudi bénh
theo ngay/thang/nam.

+ Muc 6: dién khoang thoi gian tir thoi diém I3n dung cudi cung ciia thude nghi ngor
gdy ADR t6i thoi dieém xuat hi¢n phan Gng c6 hai. .

+ Muc 7: md t biéu hi¢n ADR. Chii y mé ta rd cdc ddu hiéu, tri¢u chimg bét thuong
cu thé xuat hién trén nguoi bénh, dién bién 1am sang cua cac tri¢u chirg bat thuong nay, dac
biét khi giam licu/ ngtg str dung hay tai sir dung thuoc nghi ngo gy phan tg. Khong ghi
chung chung nhu: phan Gng dich truyén, di Gng...

+ Muc 8: dién két qua cac xét nghiém can 14m sang c6 lién quan dén phan ing va dién
bién ctia cac két qua nay trong qua trinh xir tri ADR, dic biét luu y ghi nhan cac két qua xet
nghiém bt thuong (Vi du: tang ASAT, ALAT; tang creatinin huyét thanh; giam s6 lugng
hong cau, bach cu, hemoglobin;...).

Ghi chii: Muc 7 va muc 8 nén duge béc si diéu trj cho ngudi bénh trye tiép dién hodc
kiém tra lai thong tin néu thong tin dugce dicn bdi cac can b y té khac.

+ Muc 9: dién thong tin vé tién sir ctia nguoi bénh (néu khai théac dugc thong tin) bao
gom: tién sur xdy ra ADR (ngudi bénh da timg gap phan tmg co6 hai tuong tur trude do vai

thude nghi ngd gdy ADR hoic cac thude cling nhém hay chua?), tién st di Gng, tinh trang
thai nghén, nghién thudc 14, nghién rugu, bénh ly gan, than (néu ¢6) clia ngudi bénh.

+ Muc 10: dién _thong tin cac bién phap da thyuc hién dé xr tri phan tng bao gbm: bién
phap xur tri, thude diéu tri triéu chimg, thude diéu tri hd trg va ¢ac bién phap dam bao chic
ning song cho ngudi bénh.

+ Muc 11: danh d4u (V) vao mét hodc nhiéu 6 thé hién mirc do nghiém trong ctia phan
ng c6 hai (theo nhan dinh cta nguoi bao cdo) bao gom tr vong, de doa tinh mang, nhap
vién/kéo dai thoi gian nam vién, tan 13t vinh VJen/nang né, di tat thai nhi. Trirong hqn nguoi
bao cao nhan dinh phan img & mic do nhe, danh déu vao 6 “Khong nghiém trong” il




+Muc 12: danh dau (V) vao mét trong céc 6 twong tmg thé hién két qua sau khi xtr tri
ADR bao gom tr vong do ADR, tir vong khong lién quan dén thudc, chua hdi phuc, dang
hoi phuc, hdi phuc ¢6 di chirng, hdi phuc khong dé lai di chimg.

- Thong tin vé thudce nghi ngo gay ADR
+ Muc 13: Thong tin vé thube nghi ngd giy ADR

V Ghi 16 rang, ddy di cac muc yéu cau bao gom tén thuoc liéu dung, duong dung, ly
do dung thude cho nguvi bénh, ngay va thoi gian bat dau dung thude, ngay va thoi gian két

thic dung thude; nha san xuét, s 16. Chu y: khong nham 1an giita “ly do ding thude” va
“biéu hién ADR”.

v Mau béo céo dé khoang trong dé ghi t6i da 4 thudc nghi ngor gy ra phan tmg. Néu
50 lugng thude nghi ngd nhidu hon, ngudi bao cao c6 thé gui kém mot ban cha thich bd
sung. Tén thudc nén dugc ghi bang ca tén biét dugc va tén chung qudc t& (INN).

+ Muc 14: dién bién ADR sau khi ngimg thudc hogc giam liéu thudc nghi ngo (danh
diu (V) vao timg dong theo thir tu twong g véi thude nghi ngd dugc liét ké & muc s6 13).

\ Truong hop van duy tri sir dung thudc nghi ngd: danh déu (V) vao 6 “Khong
ngurng/giam licu”.

-~ Truong hop ngimg thudc hodc giam lidu thude: danh ddu (V) vao mot trong hai lya
chon “[1 C¢/ [0 Khong” dé xac dinh ADR c6 cai thién sau khi ngimg thudc hodc giam liéu
hay khong.

\ v Truong hop khong c6 thong tin vé dién bién ADR sau khi ngimg thubc hodc giam
licu thude nghi ngdr thi danh déu (V) vao 6 “Khong co thong tin”.
+ Muc 15: dién bién ADR sau khi tai sir dung lai thudc nghi ngd (danh diu() vao
timg dong theo thir ti twong g véi thude nghi ngdr dugc liét ké & muc s6 13).

A

Y Tr uong hop khong tai st dung lai thude nghi ngo: danh déu (V) vao 6 “Khong tai
su dung”.
V Truong hop tai st dung lai thude nghi ngd: danh diu (+) vao mot trong hai lya chon
“[1 Co/ [1 Khong” dé xac dinh ADR c¢6 xudt hién lai sau khi téi sir dung thudc hay khong.

v Truong hop khong c6 thong tin vé dién bién ADR sau khi téi st dung lai thube nghi
ngd thi danh dau (V) vao 6 “Khéng c6 thong tin”

Chu y: Can than trong khi tai sir dyng thudc nghi ngo. Chi sir dung lai thude nghi ngor
giy ADR khi khong c6 thude diéu trj thay thé hogc khi loi ich cia thube vugt trdi hon so véi
nguy co, dong thoi dam bao duge cac bién phap cin thiét xtr tri ADR.

+ Muc 16: liét ké cac thube dung dong thoi véi cac thude nghi ngo (khong ghi cac
thude sir dung dé diéu tri phan tmg c6 hai trong myc nay) theo cac muc yéu cau: tén thudc,
thoi gian bat dau va két thic st dung cac thude do. Nén ghi rd duong dung va liéu dung cla
cac thude nay. .

- Phan danh gia ADR cta don vi

+ Muc 17, 18: viéc danh gia mdi lién quan gitra thuéc va ADR la khong bt budc,
duge thyuc hién thy thudc diéu kién chuyén mon cla timg bénh vién. Danh gia moi lién quan
gitra thube va ADR c6 thé duge thyuc hién theo thang phan loai ctia Té chirc Y té thé gidi
(WHO) hoac theo thang diém Naranjo (xem Phu luc 42\)5(



+ Muc 19: ngudi bao céo c6 thé dua ra ¥ kién chuyén mon lién quan dén ADR va bénh
nhén trong béo cdo dua trén thuc t€ lam sang ghi nhén, danh gia va xur tri ADR.
- Thong tin vé ngudi bao cdo:

+ Muc 20: dién diy du cac thong tin ca nhan bao gbm Ho va tén, chirc danh/chirc vy,
dién thoai lién lac hogc dia chi, email (néu co). Thong tin vé ngudi bao céo s& duge bao mét.
Cac thong tin nay giup Trung tdm vé Thong tin thudc va Theo doi phan tmg 6 hai ctia thude
lién hé trong truomg hop can thiét va dé phan hoi thong tin thAm dinh cho ngudi bao cdo.

+ Muc 21: ngudi bao cao ky xac nhian

+ Muc 22: khi ¢6 thém thong tin bd sung cho mét ca bao cdo ADR da giri di trude do,
ngudi bao cdo nén dién vao mot ban bdo cdo ADR mai va ghi cha b?lng cach danh déu (\)
thich hgp vao noi dung s6 22 (Dang béo céo: [1 Lan daw/BS sung) trén miu bao cdo. Ngudi
bdo cdo ¢ thé ghi thém chi thich trén ban bao cdo bd sung hogc thong bao qua di¢n thoai,

fax, hodc email cho Trung tAm vé ngay bo cdo hodic ta sb ciia béo cdo lan dau tuong img.

+ Muc 23: dién ngay/thang/ndm lam bao c4o bao céo.
S. Hinh thire givi bao cio ADR

a) Can bo y té guri bao co ADR toi Khoa Dugc 1a diu m01 tap hop béo cdo trong benh
vién. Trong truong hop khén cip, c6 thé giri bao cdo truc tiép dén Trung tim Qubc gia vé
Thong tin thude va Theo ddi phan tmg c¢6 hai cta thude hodc cac Trung tim khu vire, sau do
thong bao lai cho khoa Dugc.

b) Bdo cao ADR dugc dién vao mau bdo céo theo qui dinh va gt vé Trung tdm Qudc
gia v¢ Thong tin thudc va Theo ddi phéan g c6 hai cua thuoe hodc céc Trung tam khu vuce
bang mot trong 5 hinh thirc sau:

- Céch 1: Gtri qua buu dién

- Céch 2: Guri qua thu dién tir (email)

- Cach 3: Bao cdo ADR tryc tuyén

+ Truy cdp vao trang web: http://baocaoadr.vn

+ Doc va lam theo hudng dan trén trang web. -

- Cach 4: Giri qua fax

- Cach 5: Dién thoai bao céo tryc tiép cho Trung tam trong truong hop rat khan cap.

Thong tin sau d6 can duge dién vao miu bao cdo va giri vé Trung tim theo mét trong 4 céch
néu trén.

6. Noi nhéan bao cao
Bdo céo ¢ the giri vé mat trong hai dia chi sau:

a) Trung tam Québc gia vé Thong tin thuc va Theo doi phan g co6 hai cua thude
(nhdn bao céo tir tat ca cac tinh/thanh pho trén pham vi toan qudc)

Dia chi: Truong Pai hoc Dugc Ha Noi, 13-15 Lé Thanh Tong, Quan Hoan Kiém,
Ha Noi

Dié¢n thoai: 043 933 5618 Fax: 043 933 5642

E-mail: di.pveenter@vnn.vn

Cdng thong tin dién tr: http://canhgiacduoc.org.%" v



b) Trung tdm khu vyc vé& Thong tin thube va Theo ddi phan g c6 hai ctia thudc thanh
phd H6 Chi Minh (nhén béo céo cta cée tinh/thanh phd tir Pa Néng tro vao)

Dia chi: Bénh vién Chg Réy, 201B Nguyén Chi Thanh, Phuong 12, Quén 11, TP. Hb
Chi Minh

Dién thoai: 08.3.8563537

Fax: 08.3.855726

E-mail: adrhem@choray.vn

II1. Du phong ADR

Nhiéu phan g c6 hai ctia thude c6 thé ngan ngira dugc bing cac bién phap du phong
trong qua trinh str dung thudc cho ngudi bénh.
1.Canbod y té

a) Tuén thu chi dinh, chéng chi dinh, than trong, lidu ding cua thudc, chii y twong tic
thudc tr ong ké don va thyc hién day di viéc giam sat theo doi ngudi bénh trong qua trinh
diéu trj dé dam bao ké don thudc hop ly (xem Phu luc 6).

b) Tuan thu céc than trong khi ké don sir dung cac thude ¢6 nguy co cao hoic ké don
trén cac doi trong ngudi bénh dic biét (xem Phu luc 2).

¢) Tuan thi qui trinh bao quan va sir dung thube cho ngudi bénh.

d) Kiém tra tuong téc thudc va chdng chi dinh trong don thudc trong qui trinh cép phat
thudc tai khoa Dugc.

2. Khoa Dugc, Pon vi Thong tin Thudc ctia bénh vién

a) Cap nhat thong tin sir dung thudc, thong tin vé thube méi, thong tin vé an toan thude
gui dcn can bo y té va nguoi bénh trong co s& kham bénh, chita bénh dudi nhiéu hinh thuc:
tur van truc tiép, sinh hoat khoa hoc, sinh hoat chuyén mén, cung cp ban tin, t& thong tin vé
thude trong bénh vién.

b) Giam sat chat lugng trudc khi cép phat thube vé cac khoa phong.

¢) Huéng din va hd trg can bd y té trong cong tac bao cao ADR.

d) Luu thu phan hoi da nhan dugc bao cdo va béo cdo phan hodi ctia Trung tdm vé
Thong tin thudc va Theo déi phan ng c6 hai cta thude.

3. Hoi dong thude va diéu tri

a) Xay dung qui trinh phat hi¢n, danh gia, xtr tri, bao cao ADR trong bénh vién.

b) Xac dinh danh muc céc thude co nguy co cao cin giam sat va xdy dyng qui trinh
hudng dan sir dung cac thuoc nay trong bénh vién.

¢) T6 chte hoi chudn, thao luin va danh gia dé di dén két luan cho hudng xir tri va dé
xudt cac bién phap dyu phong trong truong hop xay ra cac phan tng c6 hai nghiém trong tai
bénh vién.

d) Dinh ky tong két cong tac bao cao ADR trong bénh vién. Sir dung céc thong tin vé
do an toan dé cap nhat, sira ddi, bd sung danh myc thudc ctia bénh vién, cic hudéng dan diéu
tri, qui trinh chuyén mon trong bénh vién.

¢) Td chirc tap huin dinh ky cho can bd y té ctia co sé kham bénh, chita bénh vé ky
niing phat hién, xir tri ADR, k§ ning dién bao cdo ADR diing va diy du thong tin /\)'(



B. TRIEN KHAI THU'C HIEN
Yéu céu tit ca cac khoa, phong trong bénh vién nghiém tic thuc hién quy dinh nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c¢6 kho khan, vuorng mac dé nghi phan anh vé phong
ké hoach tong hgp dé trinh Ban giam déc xem xét, giai quyét ¥

Noi nhan: KT. GIAM bOC
- Céc khoa, phong; PHO GIAM POC
- Luu VT, KHTH. i




