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1. MUC PiCH
- Théng nhit quy trinh giam sat ADR cua thudc tai bénh vién da khoa thanh phd Ha
Tinh.
- Phat hién, xu tri, bao cao va dy phong ADR cua thudc, ting cuong st dung thude
an toan.
2. PHAM VI AP DUNG

- Pham vi 4p dung: tat ca cac thude dang sir dung tai bénh vién.

- Péi tuong thuc hién: Bac sy, Duoc sy, Diéu dudng, nit hd sinh dang lam viéc tai

cac khoa phong.

3. TAI LIEU VIEN DAN
- Thong tu 21/2013/TT-BYT ngay 08/08/2013 ctia B6 Y té Quy dinh vé t6 chirc va

hoat dong ctua Hoi dong Thudce va diéu tri trong bénh vién.

- Nghi dinh 131/2020/ND-CP ngay 02/11/2020 cta Chinh pht quy dinh vé to chiic

hoat dong dugc lam sang ctuia co s¢ kham bénh, chira bénh.

- Quyét dinh 29/QD-BYT ngay 05/01/2022 ctua B Y té vé viéc ban hanh huéng

dan giam sat phan tmg co6 hai ctia thuéc (ADR) tai cac co so kham bénh, chita bénh.

- Quyét dinh 122/QP-BYT ngay 20/1/2021 cta Bo Y té vé viéc ban hanh “ Hudng

dan Qudc gia v€ canh gidc Dugc”.

4. THUAT NGU/ VIET TAT
- ADR: Adverse Drug Reaction
- PL: Phu luc

- BM: Biéu méiu

- DLS: Dugc lam sang

5. NOI DUNG QUY TRINH
A o Trach N Biéu mau/

— Noi dung thwe hi¢n nhi¢m Thoi gian KQ

Phat hién ADR:

Theo doi ngudi bénh va phat hién ADR trong

qué trinh sir dung thuoc tai khoa phong hoac Nhén vién y Hin
B1 | thu thap thong tin tir bénh nhan dén kham va te nei &

diu tri tai bénh vién | Ngudibenh | "5V

- Nhan vién y t€ theo doi, phat hién cac bicu

hién ADR trén b&énh nhan theo PL02, PL03

Dirng sir dung thudc nghi ngo c6 ADR. Nhan vién y Neay tic
B2 | B4o cho bac si diéu tri vé tinh trang bénh te th{f Y

nhan dé c6 nhimg xir tri phu hop.
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B3

Bao cao ADR:

- Véi cac ADR nghiém trong: goi sém nhét
c6 thé toi lanh dao bénh vién, t6 DLS dé
phéi hop voi bac si, diéu dudng va cac nhan
vién y té khac ghi nhan AAD, 1ap bién ban
va niém phong thudc di str dung, vao s theo
doi phan g ¢6 hai (BMO5).

-Vé6i ADR thong thuong: bac si, diéu dudng,
dugc si va cac nhan vién y té khac tu ghi
chép vao sb theo ddi phan mg c6 hai
(BMOS).

Nhéan vién y
te

B4

Guri Béo cdo vé T6 thong tin thude va theo
do1 ADR tai khoa Duoc.

Khoa lam
sang

Hang
ngay

BS5

Giri TT Thong tin thudc va ADR qudc gia:
- Giri bao cao ADR (BMO06) dén trung tdm
DI va ADR qudc gia.

-Hinh thirc guri: gui truc tiép, giri qua buu
dién, qua thu dién tir (di.pvcenter@vnn.vn),
gui truc tuyén (http://canhgiacduoc.org.vn),
fax (04.3.9335642), di¢n thoai
(04.3.9335618).

+V1 cac ADR nghiém trong gay tor vong va
de doa tinh mang: guri vé trung tim trong
vong 7 ngay tu khi thu thap ADR.

+V&i cac ADR nghiém trong khong gay tir
vong hoic de doa tinh mang: giri vé trung
tam trong vong 15 ngay tur khi thu thap
ADR.

+Véi cac ADR thong thuong: giri vé trung
tam hang thang trudc ngay 05 cua thang ké
tiép

Duoc s1
chuyén trach
vé ADR

B6

Nhan phan héi:
- Véi cac ADR nghiém trong: nhan phan hoi
tur trung tam

ADR va DI qudc gia.
- V&i cac ADR thong thuong: nhan bao cédo
tong két nam tir trung tim ADR va DI quéc
gia.

Khoa Duoc

Hang
ngay

B7

Guri canh bao t6i khoa phong:

- Duoc si chuyén trach ADR gtri phan hoi
ctia trung tim ADR va DI quéc gia dén Pon
vi Thong tin thudc.

- Duoc si thong tin thudc cap nhat thong tin
canh bdo td1 cdc khoa 1am sang trong bénh

Duoc s1
chuyén trach
ADR; Duoc

si thong tin
thude

Hang
ngay
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vién.
Luwu bao cao ADR: Duoc st
- Dugc si chuyén trach luu cac bao cao ADR | chuyén trach
B8 | 5 nam. ADR; Duogc
- Duogc si thong tin thu6ce luu cac phan hoi tir | sTthong tin
trung tam ADR va DI quoc gia 5 nam. thudce
B9 | Luu hd so: Theo muc 7 quy trinh
6. BIEU MAU
TT Mi biéu Tén biéu miu
1. | QT-KD-04/BMO1 | DPbi tuong bénh nhan c6 nguy co cao gip ADR
2. | QT-KD-04/BMO02 | Thudc c6 nguy co cao giy ADR
3. QT-KD-04/BM03 N{Qt sO b1eli hle_:nvlar’n sang , can vlam seing bat thuong c6 thé
lién quan dén phan ing c6 hai cua thude
4. | QT-KD-04/BMO5 | S6 theo ddi phan tng ADR
QT-KD-04/BM06 | Bao cao ADR
7.HO SO LUU
TT Tén hd so luu Noi luu Thoi gian luu
B4o céo bét thuong vé chit luong thube Khoa Duogc 3 ndm
2. | So theo d&i phan tng ADR Khoa Dugc 3 nam
Bao cao ADR Khoa Duoc 3 nam




	- Thông tư 21/2013/TT-BYT ngày 08/08/2013 của Bộ Y tế Quy định về tổ chức và hoạt động của Hội đồng Thuốc và điều trị trong bệnh viện.
	- Nghị định 131/2020/ND-CP ngày 02/11/2020 của Chính phủ quy định về tổ chức hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

