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1. Cdc khoa, phong, tram y té, cdc b phéan va cdc cd nhan cd lién quan phdi nghién
ctbu va thuce hién ding cdc néi dung trong ban mé ta.

2. Néi dung trong quy trinh nay c6 hiéu luc thi hanh nhie sy chi dao cua Gidm Poc.

3. Bdt cir cdc y kién khong phit hop cia quy trinh phai dugc bdo cdo dén lanh dao,
khéng duwoc thuc hién khdc ndi dung cua quy trinh trudc khi co su dong thudn.

4. Don vi phdt hanh 01 ban (c6 dong ddu kiém sodt)

1. MUC PiCH, YEU CAU

- Quy trinh nay nhim thdng nhét cich thic quan ly, cap phat va st dung
thudc dé dam bao str dung thudc An toan — Hop ly — Hiéu qua gop phan
nang cao hiéu qua diéu tri tai Trung tdm Y té huyén Cat Hai.

2. PHAM VI AP DUNG

- Quy trinh nay duogc ap dung tai khoa Duge-TTB-VTYT va cac khoa lam
sang c6 su dung thubc diéu tri cho ngudi bénh tai Trung tdm Y té huyén
Cat Hai.

3. POI TUQONG THUC HIEN:

- TAat ca cac Duogc sy - Khoa Duge-TTB-VTYT
- Céac Bac sy didu tri va diéu dudng khoa lam sang

4. NOI DUNG THUC HIEN:

Buére 1 : Thiy thude chi dinh thude

- Bac si khai théc tién sir ding thuoc va ké don thudc vao bénh 4n.

- Thubc chi dinh cho nguoi bénh can phu hop voi chin doén va dién bién
bénh, phu hop tinh trang bénh ly va co dia bénh nhan, phu horp v6i tudi va
can ning, phtt hop véi huéng dan didu tri, khong lam dung thube.

- Céach ghi chi dinh thubc: phai ddy du, rd rang vao hd so bénh 4n, khong
viét tit tén thudc, khong ki hiéu, truong hop c6 sua chira phai ky xac nhan
bén canh.
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- Quy dinh vé& danh sb thir tu ngay dung thude véi mot s6 nhém thudc:
thudc gdy nghién, thudc hudéng tim than, thubc phéng xa, khang sinh, lao,
thubc corticoid.

- Chi dinh thoi gian ding thude

- Lua chon duong dung thude cho ngudi bénh

Buée 2: Téng hop thudc tai khoa 1am sang:

- Piéu dudng vién tdng hop thude, vat tu y té tir bénh 4n vao sb téng hop
thudc hang ngay, sau d6 vao phan mém quan ly cua Trung tim theo phiéu
linh thuéc.

- Phiéu linh thuéc phai duge Trudng khoa hodc bac si duge Trudng khoa
iy quyén ki duyét.

Buée 3: Khoa Duoc-TTB-VTYT cap phat thuéc va huéng din st dung
thube

- Trudng khoa Dugc-TTB-VTYT hodc duge sy duoc uy quyén duoc ki
duyét phiéu linh thudc.

- Dugc s§ cap phét thude cin cir vao phiéu linh thube da duge ki duyét cap
phat thuée cho diéu dudng.

- Khoa Duoc-TTB-VTYT tir chdi cdp phat thudc trong céc trudng hop
phiéu linh, don thudc c6 sai sét.

- Théng tin nhing théng tin vé thudc méi: tén thudc, tac dung, chi dinh,
chéng chi dinh, tic dung khong mong mudn , lidu ding, gi4 tién, xuit nhap
t6n kho thudc cho céc khoa 1am sang.

- Khoa Dugc-TTB-VTYT lam dau méi trinh Lanh dao trung tdm bdo céo
phan tng c6 hai cua thudc va giri vé Trung tdm Qudc gia vé Thong tin
thudc va theo ddi phan tg c6 hai ctia thudc ngay sau khi xir ly.

Buwée 4: Trach nhiém cua khoa lam sang trong viéc cho nguoi bénh dung
thudc:

- Trude khi ngudi bénh ding thudc:

+ Cong khai thuéc dung hang ngay cho timg ngudi bénh.

+ Hudng dan ,giai thich cho nguoi bénh tuan thu diu tri.

+ Kiém tra thudc so v6i y 1énh, khi thiy bat thuong phai béo céo lai véi bac

~

s¥.
+ Chuén bi phuong tién va thudc: khay dung thudc, hop chéng sbc...
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- Trong khi ngudi bénh dung thudc:
+ Dam bao vé sinh chéng nhiém khuan
+ Pam bao “5 dung™:
* Pung ngudi bénh
* Ping thude
* Pung liéu ding
* Pung duong dung
* Pung thoi gian
+ Truc tiép chimg kién ngudi bénh dung thubc va theo ddi phat hién kip
thi céc bat thuong clia ngudi bénh trong khi ding thudc.
- Sau khi nguoi bénh dung thude:
+ Theo d&i ngudi bénh dé kip thdi xir Iy céc bét thudng do ding thude
+ Ghi cu thé sé thuéc diéu tri cho mdi ngudi bénh, moi khi thyc hi¢n xong
mot thubc phai danh dau thude da thyuc hién
+ Bao quan thudc con lai (néu co) theo ding yéu cAu ctia nha san xuat.
+ Xu ly va bao quan dung cu lién quan dén dung thudc cho ngudi bénh
theo ding quy dinh.

5. TAI LIEU THAM KHAO:
- Thong tu 23/2011/TT-BYT huéng dan st dung thudc trong céc co sO'y té
c6 giuong bénh.
6. HINH THUC LUU TRU:

- Quy trinh nay dugc luu trong tap hd so “SOP” ctia khoa Duge-TTB-VTYT
va dugc ding trén trang website cua Trung tam.




SO Y TE HAI PHONG
TRUNG TAM Y TE HUYEN CAT HAI

S.0.P

CAP PHAT THUOC GAY NGHIEN,
HUONG TAM THAN DIEU TRI NOI TRU

S6 : SOP 11.GSP
LAn ban hanh : 01
Ngay

Trang : 1/7
Nguwoi viét Ngwoi kiém tra

i

DS. DSCKI.
Nguyén Thi H. Trang Bui Vin Hao Nguyén Vin Huin

Nhirng thay doi da cé

Ngay thing N¢i dung thay doi LAn ban hanh

01/01/2025 Ban hanh 14n dau 01




TRUNG TAM Y TE
HUYEN CAT HAI

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

S4: S.0.P 11

CAP PHAT THUOC GAY NGHIEN,
HUONG TAM THAN PIEU TRI NQI TRU

Lan ban hanh: 1

Ngay:

Trang: 3/7
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duyét phiéu linh
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4.2. N§i dung quy trinh:

S& luong thude giy nghién, huéng than khi cdc khoa c6 nhu cau sir dung
trong diéu tri va chn doan cho bénh nhén s& duoc cac diéu dudng hanh
chinh ctia khoa cép nhat vao ding phiéu qui dinh, ghi day du va ding céc
bt muc yéu cau.

Phiéu linh thudc gay nghién, huéng than phai cap nhat day du va rd rang:
Tén thudc, ghi tén géc hoac tén biét duoc, thube phai viét theo thir tu qui
dinh: dung dich tiém truyé“:n, thudc chai, thube goi, thude lo, thude émg,
thudc vién. Phiéu linh thudc gy nghién, huéng than theo Phu luc 01.

Phiéu linh gdy nghién, huéng than phai dugc Béc si Truéng khoa hoic
Bac si diéu tri duoc Trudng khoa ty quyén ky kiém tra trude khi 1én linh
0 khoa Dugc-TTB-VTYT.

Khoa Duoc-TTB-VTYT kiém tra phiéu linh v& tén thudc, ham luong, sb
lugng theo yéu cau cua cac khoa va ky duyét phiéu do Duoc si trudng
khoa hodc dugc sy dugce uy quyén, sau d6 chuyén dén bo phéan kho dé cap
phat.

Khoa Dugc-TTB-VTYT tir chbi cap phat thudc trong céc trudng hop
phiéu linh, don thudc gdy nghién, hudng than c6 sai sét. Phiéu linh hoic
don thuéc thay thé thudc sau khi c¢6 v kién cua dugc si khoa Dugc-TTB-
VTYT phéi duoc ngudi ky phiéu linh (hodc ké don thudc) ky xéc nhén
bén canh.

Cac thii kho chuén bi thudc gay nghién, hudng than theo phiéu linh cho
tung khoa va phan phdi giao hang cho diéu dudng hanh chinh. Viéc giao
nhan thuc hién dung nguyén tic 3 kiém tra, 3 db6i chiéu gitra thu kho va
diéu dudng hanh chinh cia khoa, ca hai cing ky xac nhén vao phiéu linh.
Thu kho giit mét lién phiéu, mot lién phiéu con lai duge luu tai khoa sir
dung. Phiéu xuét thudc gy nghién, huéng tim than theo phu luc 02.
Riéng khoa Noi- Nhi-Truyén Nhidm thi tién hanh cip phét chia thude
dung vao tui theo tén cua tirng bénh nhan.
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- Hang ngay thong ké sb lugng thudc gay nghién, huéng than theo phiéu
linh yéu cAu ctia cac khoa. Thong ké sb lugng thubc hoan tra cla cac
khoa. Cubi ngay doi chiéu sé luong téng xuat va hoan tra gitra bo phén
cAp phat va bd phan thdng ké, vao s6 theo doi xuét nhap thudc gay
nghién, huéng than theo mau s6 2 thong tu 19/2014.

5. TAI LIEU THAM KHAO:

- Théng tu 19/2014/TT-BYT ngay 02 thang 06 nim 2014 vé “Qui dinh
quan ly thubc gay nghién, thuéc huéng tdm thin va tién chit dung lam
thudc”

- Thoéng tu s 20/2017/TT-BYT: Quy dinh chi tiét mot sé diéu ctia Luat
Duoc va nghi dinh s6 54/2017/ND-CP vé thudc va nguyén lidu 1am thude
phai kiém soét dic biét

6. HINH THUC LUU TRU":

- SOP nay dugc luu trong tap hd so “SOP” ctia khoa Duge-TTB-VTYT va
ding trén trang Webside cua Trung tam.

7. PHU LUC
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1. Cdc khoa, phong, tram y té, cdc bg phdn va cdc cd nhdn c6 lién quan phdi nghién
cutu va thuc hién diing cdc néi dung trong ban mé ta.

2. Nbéi dung trong quy trinh nayy ¢é hiéu luc thi hanh nhu sy chi dao cia Giam Poc.

3. Bt cit cdc y kién khong phit hop ciia quy trinh phdi dwgc bdo cdo dén lanh dao,
khéng duwoc thuc hién khdc ndi dung cua quy trinh trude khi c6 su dong thudn.

4. Don vi phdt hanh 01 ban (cé dong ddu kiém sodt)

1. MUC PiCH, YEU CAU

- Cung cip théng tin thudc cho Hoi ddng thudc va diéu tri, can bd y té
trong Trung tam y té.

- Cai tién chat luong didu tri cho bénh nhén ding thudc.

- Dam bao st dung thubc hop ly, an toan va hiéu qua tai Trung tdm y té.

2. PHAM VI AP DUNG

- Ap dung cho cac yéu cau thong tin thube dinh ky va dot xuét vé tat ca
cac thube da duoc luu hanh trén toan qudc.
- Ap dung cho céc thudc méi, chua dugc sir dung tai Trung tdm y té.

3. POI TUQNG THU'C HIEN:
- Béc sy diéu tri
- Duogc sy
- Piéu dudng khoa 1am sang

4. NOI DUNG THUC HIEN:
4.1 Quy trinh thyc hién:
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Xéc dinh doi tuong
can thong tin

Xac dinh, tra ctru noi
dung can thong tin

Chon loc thong tin

Tra loi thong tin theo
doi tuong xac dinh

4.2 Mo ta cac budc thue hién:

Buéec 1: Xac dinh dbi twong can thong tin:
- Thoéng tin cho can b y té:
+ Hbi dong thude va didu tri
+ Béc s§ diéu tri
+ Duoc sy
+ Piéu dudng
+ K§¥ thuat vién
- Théng tin cho ngudi bénh st dung thuée
Buée 2: Xac dinh, tra ciru ndi dung cin thong tin
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- Théng tin lién quan dén sinh kha dung cua thudc.

- Thong tin vé duge luc hoc

- Thong tin vé dugc dong hoc

- Thong tin vé danh gia sir dung, lua chon thube

- Théng tin vé huéng dan st dung thudc (ché do liéu, phac do diéu tri, luu y
khi dung...)

- Théng tin vé ADR, vé déc tinh cia thude

- Théng tin vé tac dung giy quéi thai, dot bién...

- Théng tin vé& sir dung thude cho cac déi tuong dic biét

- Théng tin vé d6 6n dinh, tuong ky cua thude

- Théng tin vé tuong tac thube

* Cdc thong tin vé lugt, chinh sdch y té, s6 déng ky...
* Théng tin vé gid ca.
* Tra cieu thong tin:
- T& huéng dan sir dung thude ctia nha san Xuét
- Théng tin tir sach: Dugc thu qudc gia Viét Nam 2018, Tuong tac thubc ctia
Bo Y té, Phéc dd diéu tri cua bénh vién, ...
- Céc website thong tin thudc: Cuc quan ly duge, Canh giac dugc, Drug.com,
Drug.vn, Medscape,...

Budce 3: Chon lgc thong tin

Buée 4: Tra 1oi thong tin theo ddi twong xac dinh
T& thong tin thude cé duge si chuyén trach tiép nhén, xr ly, trién khai thuc
hién.
Théng bao truc tiép, giao ban, sinh hoat chuyén mén, déan bang thong bdo,
thong tin Dugc,...

* Théng tin thudc cho cdn bg y té:

- Céc théng tin chung vé thudc: Cac cach phén loai thubc (danh muc thudc
thiét yéu, danh muc céc tén géc, tén thuong mai, thudc duge phép luu
hanh, s6 dang ky...)

- Co ché tac dung cua thude

- Dic tinh duge dong hoc: hap thu, phan bd, chuyén héa, thai tru.

- Céc chi dinh, chéng chi dinh.
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Céc phan ung bét lgi (ADR) ¢6 thé xay ra.
Doc tinh, biéu hién ngd doc, xur tri.
Tuong tac va tuong ky cua thudc (thude voi thube, thude véi thirc in, véi
nuée ubng)
Thang bac gia ca

* Thong tin thuée cho bénh nhan.
Théng tin cin c6 ndi dung ngén gon, dé hiéu nham gitp cho bénh nhan
hiéu & loi ich va tac hai cua thubc, tudn tha huéng din diéu tri, dim bao
thuc hién st dung thudc hop 1y va an toan.
Nbi dung thong tin thude cho bénh nhéan thudng bao gdm cac nodi dung sau:
Tén thubc (tén gbc, tén biét duoc)
Téac dung.
Dang dung, liéu dung, cach dung.
Hudng dan quan sat, theo ddi céc triéu chimg khac la trong khi dung thudc.
Nhirmg triéu ching cua phan img khong mong mudn, cach xir tri.
K§ nang tu theo doi tdc dung thudc trong qua trinh didu tri.
Tuong tac thude (thudc - thudc, thuéc — thue pham, thudc — nude udng)
Céach bao quan luong thube da dugc cap.

Buée 5: Ghi nhin phén hoi
Duoc si 1am sang ghi nhan phan hoi (néu ¢6) cua cac doi tugng dugce thong
tin thudc.
Giai dép lai cac phan hoi, théc méc vé thong tin thude

5. TAI LIEU THAM KHAO
Théng tu 22/2011/TT-BYT Quy dinh t6 chirc va hoat dong cua khoa Dugc
Bénh vién do Bo Y té ban hanh ngay 10 thang 6 nam 2011

Nghi dinh 131/2020/ND-CP Quy dinh vé t6 chtrc, hoat dong dugc 1dm sang
cia co s& kham bénh, chita bénh ban hanh ngay 02 thang 11 nam 2020

6. HINH THUC LUU TRU

Quy trinh nay duogc luu trit trong tap hd so “S.0.P” cia khoa Dugc-TTB-
VTYT va ding trén trang Webside cua Trung tam.
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DS. DSCKI.
Nguyén Thi H. Trang Bui Vin Hao Nguyén Vin Huin

Nhirng thay doi di c6

Ngay thang Néi dung thay doi Lan ban hanh

01/01/2025 Ban hanh 1an dau 01




TRUNG TAM Y TE

QUY TRINH THAO TAC CHUAN S4: S.0.P 13
Lan ban hanh: 1
HUYEN CATHAI | QUYTRINHQUANLY THUOCTAI | .
CAC KHOA LAM SANG gay:
Trang: 2/4

1. Cdc khoa, phong, tram y té, cdc by phdn va cdc cd nhan cé lién quan phdi nghién
ctru va thuce hién diing cdc ngi dung trong ban mo ta.

2. Néi dung trong quy trinh nay cé hiéu luc thi hanh nhu sy chi dao cua Gidm Doc.

3. Bdt cit cdc ¥ kién khong phit hop cua quy trinh phai dwoc bdo cdo dén lanh dao,
khéng dwoc thuc hién khdc ndi dung cua quy trinh trudc khi co sw dong thudn.

4. Pon vi phdt hanh 01 ban (c6 dong dau kiém sodt)

1. MUC PICH, YEU CAU

- Quy trinh nay nhim dam bao thudc tai cac Khoa 1am sang dugc quan ly
mdt cach chit ché va chinh xac tién cho viéc theo dbi, kiém tra.

2. PHAM VI AP DUNG

- Ap dung cho céc khoa lam sang c6 tu truc

3. POI TUQNG THUC HIEN

- Piéu dudng trudng cia Khoa 1am sang

- Duoec si phu trach chiu trach nhiém quan ly va theo doi

4. NOI DUNG QUY TRINH

Quin Iy thubc tai cac khoa 1Am sang

1. Thudc linh
theo y 1énh

- Phai linh va str dung trong ngay

- Phiéu linh phai ding theo qui dinh d6i véi
timg loai thudc: Thude gay nghién, Thube
huéng than, Thudc thuong

- Thudc thira do bénh nhan ra vién, chuyén
vién hodc tur vong phai dugc thu hoi tra lai
khoa Dugc-TTB-VTYT béng phiéu tra thude
c6 x4c nhan cla truong khoa diéu tri.

- biéu
dudng hanh
chinh va
diéu dudng
cham soc
khoa

- Nghiém cam viéc cho vay mugn va doi
thude.

- MAt thudc, hong thudc do bit ctr nguyén nhén
nao déu phai lap bién ban, vao s theo doi chét
lwong thude, quy trach nhiém va xtr 1y theo ché
d6 bdi thudong vat chit do Giam ddc qui dinh.




QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: S.0.P 13
TRUNG TAM Y TE ‘ - h ‘ Lan ban hanh: 1
HUYEN CATH Al QuUY TR’INH QUAN I:Y TI:IUOC TAI Ny
CAC KHOA LAM SANG
Trang: 3/4
- Trudng khoa c6 trach
2. Thube nhiém kiém tra theo doi,

- Pam béo du co s theo quy dinh ctia

cAp citu . bao quan su dung.
4 < | Trung tdm va theo yéu cau cua .
e - Diéu dudng hanh chinh
tu truc ‘ kiém tra bd sung thudc
theo co s6 quy dinh.
3. Phai c6 - ¥ donh(Bertan) - Phong ké hoach tong
aal sach | Phiéu cong khai thu6c hop
vaghi |- S téng hop thudc hang ngay - Khoa Dugc-TTB-
chep(;.hel:n - S6 ban giao thudc t truc St
quy din L ) - 2 sl
- Phidu linh thube Trudong khoa Lam sang
- Thanh 1ap T6 kiém ké cua T it
A i R s b - T6 kiém ké cua Trung
s tam: .
4. Kiém ) : tam
ké theo |+ Xac dinh lai chat luong, s6 Iuong,
qui dinh 3 nguyén nhén thira thiéu tai cac khoa
thang/lAn | + Xy Iy thube cin huy bo

+ Piéu hoa thudc thira thiéu

5.Bao cao

Theo Thang - Quy - Nam

- Cac khoa
- Khoa Dugc-TTB-
VTYT

5. TAI LIEU THAM KHAO

- Théng tu 23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 vé huéng dan st dung thude
trong céc co s y té c6 giuong bénh.

6. HINH THUC LUU TRU

- S.0.P nay dugc luu trong tap hd so “S.0.P” ctia Khoa Duge-TTB-VTYT
va dang trén trang Webside ctia Trung tam.

7. PHU LUC
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SO Y TE HAI PHONG
TRUNG TAM Y TE HUYEN CAT HAI

S.O.P
GIAM SAT ADR

S6 : SOP 14.GSP
Lan ban hanh : 01

Ngay

Trang s 1/7
Ngwoi viét Nguwoi kiém tra Nguwoi phé duyét

DS. DSCKI.
Nguyén Thi H. Trang Bui Vian Hao Nguyén Vin Huin

Nhitng thay d6i di ¢

Ngay thang Noi dung thay doi Lan ban hanh

01/01/2025 Ban hanh 14n dau




QUY TRINH THAO TAC CHUAN | S6: SOP 14
TRUNG TAM Y TE Lén ban hanh: 01
HUYEN CAT HAI GIAM SAT ADR Ngay:
Trang: 2/7
1. Cdc khoa, phong, tram y té, cdc bg phdn va cdc cd nhdn cé lién quan phdi nghién
citu va thuc hién diing cdc noi dung trong ban mo ta.
2. N¢i dung trong quy trinh nay cé hiéu luc thi hanh nhuw sy chi dao cua Gidm Doc.
3. Bdt cit cdc y kién khong phit hop ciia quy trinh phdi duogc bdo cdo dén lanh dao,

khong dugc thuc hién khdc noi dung cua quy trinh trudc khi c¢o su d(i‘ng thudn.
Don vi phat hanh 01 ban (c6 déng dau kiém sodt)

2.

3.

. MUC PICH, YEU CAU

Phat hién sém céc vén dé an toan thudc, kip thoi xtr tri va chu dong thuc
hién céc bién phéap du phong cac bién cb bét loi xay ra trong qua trinh su
dung thubc trén nguoi bénh, ting cuong st dung thubc hop ly, giam ty 1&
méc bénh va ty 18 tir vong lién quan dén thudc trong thuc hanh 14m sang
Cai thién chat luong cham séc va diéu tri nguoi bénh va giam thoi gian
nim vién théng qua dam bao va sir dung thudc an toan hop ly

Cung cap thang danh gi gian tiép vé chét luong diéu tri bang thubc thong
qua viéc xéac dinh cac ADR tiém tang va gidm sét thudc ¢6 nguy co cao
hodc nguoi bénh cé nguy co cao

PHAM VI AP DUNG

Trong toan Trung Tam Y té huyén Cét Hai

NOI DUNG QUY TRINH

Cé 06 nhiém vu chinh trong hoat dong giam sat ADR tai co s& kham bénh,
chita bénh bao goém:

- Phén cong bd phan/nguoi phu trach giam sat ADR
- Xay dung va trién khai quy trinh gidm sat ADR

- Phéat hién ADR

- Baéo cao ADR

- Danh gid ADR

- Du phong ADR

3.1. Phan céng bo phan/nguoi phu trach giam sat ADR




QUY TRINH THAO TAC CHUAN | Sé: SOP 14
TRUNG TAM Y TE Lan ban hanh: 01
HUYEN CAT HAI GIAM SAT ADR Ngay:
Trang: 3/7

- Tiéu ban gidm sat ADR theo quy dinh tai Pidu 12 Thong tu s6
21/2013/TT-BYT ngay 08 thang 8 ndm 2013 cta Bo Y té Quy dinh

- H6i ddng Thuéc va didu tri trong bénh vién c6 trach nhiém trién khai
giam sat ADR tai bénh vién

- Thanh phan trong Tiéu ban gidm sat ADR c6 thé bao gom:
+ Linh dao bénh vién (Truéng Tiéu ban)
+ Pai dién khoa Duoc (uu tién dugc si lam cong tadc duge lam sang)
+ Pai dién phong Didu dudng, dai dién phong Ké hoach tong hop, dai
dién phong Quan ly chét luong
+ Pai dién cic Khoa lam sang va thanh vién khéac (néu cb, vi du: cong
nghé thong tin)

3.2. Xay dung va trién khai quy trinh gidm sat ADR

Hoatdong Pon vi Ca nhan

- Khoa lam sang hoac
Theo doi nguoi bénh va Khoa KB&CC e
phat hién ADR thong qua: % ’Nhan vien y

- Khoa can lam sang t4

Phat
hién |- Hoat dong thuong quy - Khoa Duoc-TTB-

- Giam sat tich cuc VTYT hoac Bo phan
Duoc l1am sang

- Ngudi bénh

- Khoa lam sang hodc

- Thu thép céc thong tin

lién quan Khoa KB&CC
Bdo |.Hoanthién vaglibdo |-Khoacinlamsing | .,.p. ..o e
cdo cao té1 Trung tam - Khoa Duoc-TTB-

DI&ADR Quéc giahodc |vyTYT hoac Bo phan
khu vuc Duoc lam sang




TRUNG TAM Y TE
HUYEN CAT HAI

QUY TRINH THAO TAC CHUAN

S6: SOP 14

GIAM SAT ADR

Lan ban hanh:

Ngay:

Trang: 4/7

- Banh gid muc do
nghiém trong cua bién co
- Banh gia mic do nang
cua bién co

- Quy két mbi quan hé - Khoa Dugc-TTB- I
Panh | nhan qua gitra thube nghi | VIYT hogc B phan sa‘mg.
gia | ngd va bién cb bét loi Dugc lam sang
- Béac st
- Banh gia kha nang
phong tranh dugc cua
ADR
- Tong két, phan tich dit
liéu bao cdo ADR dinh ky
- Nguoi dimg dau co s&
- Trao d6i két qua phén khim bénh, chifa benh
tich/ddnhgia ADR - Tiéu ban giam sat
iy dmp bk [
hoach giam sat va giam | - Khoa Dugc-TTB-
thiéu ADR VTYT hoic B6 phan
: ¥ g - Nhén vién y
Dw | _ Trién khai ké hoach Ehage. (i seng té
phong | giam sat va giam thiéu | - Phong Quan Iy chét :
ADR luong - .Lanh dao don
. . \2!
- Panh gia hiéu qua cua | - Phong Ké hoach tong
can thiép trong truong hop
hop can thiét

- B4o cao cho co quan
lién quan khi c6 yéu cau

- Khoa lam sang, phong
kham

- Khoa, phong can lam
sang




QUY TRINH THAO TAC CHUAN | S0: SOP 14
TRUNG TAM Y TE Léan ban hanh: 01
HUYEN CAT HAI GIAM SAT ADR Ngay:
Trang: 5/7

3.3. Phat hién ADR:

a) Phat hién ADR thong qua hoat dong thuong quy:
+ Theo di va ghi nhan lai cac biéu hién 1am sang va can 1am sang bat
thuong xay ra trén ngudi bénh dua trén céc thong tin do ngudi bénh
cungcAp va cac triéu chiing ghi nhan dugc trong qué trinh cham séc (xem
phu luc 01)

b) Phat hién ADR thong qua gidm sat tich cyec:

+ Giam sat c6 chu dich tip trung theo ddi bao céo trén 1 nhém nguoi bénh

cu thé, mot s6 phan tng cu thé c6 hai ctia mot sb thube hay phac dd diéu tri

+ Ra soat toan bd bénh én

+ Quan sat truc tiép

+ Hoat dong cia Dugc si Lam sang tai khoa Lam sang, khoa Kham bénh &

Cép ctru.

3.4. Bao cao ADR:

a) Doi tugng viét bao cdo: ngudi truc tiép viét bao cdo ADR la duoc si

b) Céac truong hop can bio cdo:
+ BAo c4o tAt ca cac bién cb bat loi xay ra trong qud trinh diéu tri nghi ngo 1a
phan tmg c6 hai gay ra boi: thuéc héa duoge, thude dugce lidu, thube cb
truyén, vic xin va sinh pham.
+ Uu tién bao cdo: Cac phan tmg c6 hai nghiém trongdan dén mét trong
nhimg hiu qua sau: tr vong; de doa tinh mang; budc ngudi bénh phai nhap
vién dé didu tri hodc kéo dai thoi gian ndm vién clia ngudi bénh; dé lai di
chimg ning né hodc vinh vién cho ngudi bénh; gay di tat bam sinh & thai
nhi; hodc bat ky phz’m {ing 6 hai duoc nhan vién y té nhan dinh la gy ra hau
qua nghlem trong vé mat lam sang.
Luu v, tht ca cac trudng hop phén ve xay ra sau khi dung thuoc can duoc béo
cdo theo quy dinh cua Thong tu s6 51/2017/TT-BYT vé viéc “Huéng dan
phong, chan doan va xt tri phan ve

c¢) Thai gian guri bdo cdo: Bdo cdo can du’crc guri trong thoi gian s6m nhat c6 thé
sau khi phat hién ra phan mg, ngay ca khi théng tin thu dugc chua day du
(béo cao ban dau). Trong trudong h0'p nay, c6 thé bd sung bio céo néu thu
thap dugc thém thong tin (bao cao b sung).



QUY TRINH THAO TAC CHUAN | Sé: SOP 14
TRUNG TAM Y TE Léan ban hanh: 01
HUYEN CAT HAI GIAM SAT ADR Ngay:
Trang: 6/7

d) Bao dam viéc guri bdo cdo téi Trung tam vé Théng tin thudc va Theo dbi
phan ing c¢6 hai cua thudc diing thoi han:
+ B4o cdo phan tmg c6 hai nghiém trong gdy tir vong hodc de doa tinh mang
ngudi bénh: Gui trong thoi gian sém nhét c6 thé nhung khéng mudn hon 7
ngay lam viéc ké tir thoi diém phat hién ra phan Gng.
+ Bé4o céo phan tng c6 hai nghiém trong con lai: Gui trong thoi gian som
nhét c6 thé nhung khéng mudn hon 15 ngay lam viéc ké tir thoi diém phét
hién ra phan tng.
+ B4o c4do phan ung c6 hai khong nghiém trong co thé tap hop giri hang
thang, trudc ngay mung 5 cua thang ké tiép.

e) Hinh thirc gui bao céo: Gui truc tuyén qua dia chi email
(di.pvcenter@gmail.com)

3.5. Panh gia ADR:

a) Panh gia muc do nghiém trong
+ Tr vong

+ Pe doa tinh mang

+ Pé lai di ching

+ Ngudi bénh can phai nhap vién
+ Kéo dai thoi gian ndm vién

+ Gay di tat bdm sinh & thai nhi

b) Pénh gia muc do nang:

+ Miuc d6 1(nhe): khong cé triéu ching hoidc triéu ching nhe; biét duoc
théng qua quan sat chan doan hogc biéu hién 1am sang; khong can dén can thigp

+ M d6 2 (trung binh): Can dén can thiép t6i thiéu, tai chd hodc khong

xam 14n; anh hudng dén mot sé chic ning van dong hodc sinh hoat thong
thuong.

+ Muc d6 3 (nang): Anh hudng dang ké trén 1am sang nhung chua dén mirc
de doa tinh mang; khién ngudi bénh phai nhap vién hodc kéo dai thoi gian ndm
vién; bi di tat; gi6i han kha ning tu cham sdc ban than ctia ngudi bénh.

+ Mutrc dd 4 (de doa tinh mang): Gy ra hiu qué de doa tinh mang ngudi
bénh; can can thiép khéan cép



QUY TRINH THAO TAC CHUAN | Sé: SOP 14
TRUNG TAM Y TE Lan ban hanh:
HUYEN CAT HAI GIAM SAT ADR Ngay:
Trang: 7/7

+ Muc d6 5 (tir vong): Ttr vong lién quan dén bién cb bat loi.
¢) Panh gia mdi quan hé nhan qua

+ Mdi quan hé nhén qua giira bién cb bét loi va thudc nghi ngd.

+ C6 thé danh gid méi lién hé gitra thube nghi ngd véi bién ¢ bat loi xuét
hién trén ngudi bénh theo thang phan loai ctia T6 chirc Y té thé gisi hodc
thang diém ctia Naranjo(xem phu luc 02). Day 1a 2 thang quy két dugc st
dung rong rai hién nay.

Téng két ADR dinh ky

3.6. Du phong ADR

Trao dbi két qua phan tich/d4nh gid ADR

Xay dung/phét trién ké hoach giam sat va giam thiéu ADR
Trién khai ké hoach giam sét va giam thiéu ADR

DPanh gia hiéu qua cua can thiép trong truong hop can thiét
Béo cédo cho co quan lién quan khi c6 yéu cau

4. TAI LIEU THAM KHAO

Quyét dinh 29/QD-BYT: V& viéc ban hanh huéng dan gidm sat phan tng
¢6 hai ciia thuéc (ADR) tai céc co sé kham bénh, chita bénh.

Théng tu 23/2011/TT-BYT huéng dan sir dung thubc trong cac co 56 y té
c6 giuong bénh.

5. HINH THUC LUU TRU

S.0.P nay duoc luu trong tap “S.O.P” cua Khoa Dugc-TTB-VTYT va
dang trén trang Webside cua Trung tam.



Phu luc 01

MOT SO BIEU HIEN LAM SANG VA CAN LAM SANG BAT THUONG CO THE
LIEN QUAN PEN PHAN UNG CO HAI CUA THUOC

1. Mot sb biéu hién chung
- S6t

- Dau dau

- Budn ngt

- Ngét

- Tang can nhanh

2. Phan Ung ngoai da

- May day

- Phut mach

- Ban dé

- Ban xuft huyét

- Tang nhay cam anh sang

- Ban ndi bong: Hoéng ban da dang, hoi
chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi
nhiém ddc, ban cb dinh.

- Mun tring ca

- Rung t6c

- Nhiém khudn, nhiém nim
3. Réi loan chirc ning gan
- Vang da, vang mat, phi

- Két qua xét nghiém chirc nang gan bét
thuomg  (ting ~ AST,  ALT,
phosphatasekiém, bilirubin mau)

- Suy gan

4. Két qua xét nghiém huyét hoc bat
thuong

- Giam hdng cAu, hemoglobin
8. . Rbi loan hé hép
- Kho tho

- Giam bach cdu, giam bach cau da nhéan trung
tinh

- Giam tiéu cau

- Tang bach cdu ua acid

- Thiéu mau tan méu

- Téng s6 lwong bach cau lympho

- Phan tmg Coombs duong tinh

- Giam thoi gian prothrombin, ting INR
- Xuét huyét

5. Biéu hién phan vé

6. Suy than cap

- Tang creatinin méu, giam muc loc cdu than
7. Rbi loan tiéu héa

- Non, budn nén

- Kho nudt

- Réi loan vi gide

- Téng san loi

- Kho miéng

- Loét miéng

- Loét thuc quan

- Pau thuong vi

- S61 mat

- Viém tuy

- Tao bon

- Tiéu chay va viém dai trang gia mac
- Xuét huyét tiéu héa

- Huyét khbi/ dot quy

- Bénh co tim




- Co thit phé quan

- Viém phoi k&

9. Gia tri glucose mau bat thuong

- Tang glucose méau

- Ha glucose mau

10. R&i loan noi tiét

- Suy giap/Cuong giap

- Tang prolactin mau

- Lupus ban do do thudc
11. Ri loan than kinh, co
- Bénh ly than kinh ngoai bién
- Chéng mat

- Co giat

- Réi loan truong luc co

- Réi loan ngoai thap

- Tang ap luc ndi so

- Pong tac bit thuong

- Pau co

- Tiéu co van cép

- Lodng xuong

- Hoai tur xuong

12. Huyét ap bét thuong

- Ha huyét ap

- Ha huyét 4p tu thé ding
- Ting huyét ap

13. Réi loan tim

- Loan nhip hodc biéu hién bét thuong

trén dién tdm do
- Viém mang ngoai tim

- Chém nhip

- Bénh van tim

- Suy tim

14. Réi loan tAm than

- Trang thai 1u 1an do thube
- Kich dong

- Uc ché tam théan

- Thay d6i tAm tinh: trim cam, hung cam
- Réi loan giic ngt

- Réi loan hanh vi 4n uéng
- Réi loan tri nhé

- Thay d6i nhan thirc

- Loan than

- Hoi chimg cai thudc.

15. Tht ca céc biéu hién bét thuong khéc ghi
nhan duoc trong qua trinh diéu tri cta ngudi
bénh sau khi sir dung thudc nghi ngo




DR

PHU LUC 2

MAU BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUOC

( Ban hanh kém theo Théng tw 23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011)

BAO CAO PHAN IYNG CcO HAI CUA

Noi bao cao: Trung tam Y té huyén Cat Hai

THUOC

THONG TIN VE NGUQI BAO CAO, BENH NHAN VA BON V|
BAO cAo
SE PUOC BAO MAT

A. THONG TIN VE BENH NHAN

1. Ho va tén:

B. THONG TIN VE PHAN UNG
CO HAI (ADR)

M3 sb bao cao clia don vi: 31020

Ma sb bao cao (do Trung tdm quoc gia quan
Iy):

2. Ngay sinh:
Hoac tudi:

3. Gidi tinh

4.Can nang:

5. Ngay xuét hién phan trng:

ctia thuéc nghi ngo):

6. Phan (rng xuat hién sau bao lau (tinh tir [an diing cuoi ciing

7. M6 ta biéu hién ADR

8. Cac xét nghiém lién quan den phan trng

bénh gan, bénh than...)

9. Tién st (di tmg, thai nghén, nghién thuéc 14, nghién ruou,

10. Cach xtr tri phan trng

11. Mtrc d6 nghiém trong cta phan (rng
O

O
Cle doa tinh mang O O
12. Két qua sau khi xt tri
phan trng
O O ) O O
O OPang héi phuc O
C. THONG TIN VE THUOC NGHI
NGO GAY ADR
13.Thubc Sé 1an Ngay diéu tri
P Dang 3 Lieu e b
T | (@ngée | P | Nha || o | dingtong | ey | (NgAYARENGIE | g 4o ging
T va tén ham san Solé mét ngay/ dung - m) thubc
thuong it xuét o tuén/ Bat Két
mai) ong thang. dau thic
[
i
ii
iv
ST | 14.Sau kni ngig/giam liéu cia thubc bi nghi ngo, 15.Tai sir dung thuéc bi nghi nger c6 xuét hién lai
T phén (¢ng c6 dwgc cai thién khéng? phan trng khong?
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16. Cac thudc ding déng thoi (Ngoai trtr céc thube dung diéu tri/ khdc phuc hdu qua cda ADR)

Ta Dang bao Ngay diéu tri : Dang bao Ngay diéu trj
thobe | ché ham ___ (ngay/thang/ndm) Tén thuoc ché ham : _ (ngay/thang/ndm)
aes lwong Bét dau Két thic lwong | Batdau Két thiic

D. PHAN THAM BINH ADR CUA

DON VI
17. Banh gia mai lién quan %ﬁra thudc va ADR

LlChéc chén 18 T L S S e

R s Y/ I o=k T .

O B R RE . e B SR IS, +13 (C E St RIS S0 L) 13- R0 S a .
18. Bon vj tham dinh ADR theo thang nao?

O O Thang Naranjo O Thang

L e
19. Phan binh luan clia can bd y té (néu cd)
E. THONG TIN VE NGUO1 BAO
CAO
20. Ho va tén: Nghé nghiép/Chrc vu:
Pién thoai lién lac: Email:
ey 22. Dang béo cao: [ Lan daw O 23. Ngay béo céo:
Xin anh/chi hdy bdo céo ké ca khi khéng chic chan vé san phdm da gay ra phan tng va/hodc khéng cé day du

cac théng tin
Xin chan thanh cam on!

HUONG DAN LAM BAO CAO
Xin hay bao céo tit ca cac phan | Cach bao céo:

trng c¢6 hai ma anh/chj nghi ngéo, B S i e Tk A
dic biét khi: e Dién thong tin vao mau bao cao

e Cac phan (ng lién quan toi e Chican dién nhi*rng phan anh/chj cé théng tin
thuéc mai e Co thé dinh kém thém mét vai trang (néu mau bao céo khéng
e Cac phan &ng khéng mong di khoang tréng dé& dién théng tin hay c6 nhirng xét nghiém
mudn hodc chwa dwoc biét lién quan).
aén Xin hay gt bdo céo vé Trung tam Quéc gia vé Théng tin thubc
e Cac phan txng nghiém trong va Theo dbi phan trng co ha}i clia lhl:.lélc theo cac dja 'chi sau:
e Twong tac thubc T:Er: T.rung tahm .Qt{dctﬁia_.vé Théng tin thuécva Theo ¢
A S an (rng c6 hai ctia thuéc
* . Thethaieng dibu ti Friromg Bt hioe Dot Ha Nei

P
‘@
I

» Céc van dé vé chat lwong 13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha Noi
thudc £
e Cac sai sét trong qua trinh si {..' Fax: 0243933.5642
7 i "\u.._: L
dung thuoc. =i
1172

Miu bdo cao nay dwoc ap dung
cho cac phan (rng gay ra béi:
e Thubc va cac ché phdm sinh

Dién thoai: 0243933.5618

]

:‘ﬁc : E@ Website: http:/canhgiacduoc.org.vn
» ac xin Email: di.pvcenter@gmail.com
e Céc thuéc cd truyén hodc
thudc c6 ngudn gbe duoc lieu Anh/chj c6 thé 1dy mau bdo céo nay tai khoa Duorc,
e  Thuwe phadm chirc nang. phong Ke hoach tbng hop cla bénh vién hoac tai tir trang
R R webhttp:/canhgiacduoc.org.vn. Néu cé bét ky thdc méic nao,
Nguwdi bao cao cé the la: anh/chj co thé liéen hé voi Trung tdm Quéc gia vé Théng tin
¢ Bacst thuéc va Theo déi phan trng cé hai ctia thube theo sé dién thoai
* E:'Q'Cfl 024 3933 5618 hoéac theo dia chi email di.pvcenter@gmail.com.
° a sl

e Y ta/ diéu dudng/niy hd sinh
e Cac nha cung cép dich vu
cham soc strc khde khac.




Phén danh cho Trung tam DI & ADR Quéc gia

1. G xac nhan téi don vi bao céo [0 |3. Phan&ng da cé trongy van/ SPC/ CSDL a
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nghiém trong :
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Ea Ngay gtri : Ngay gi
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9. Két qua tham dinh
O chéc [0 Khéng chéc chan M
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O co [0 Khéng thé phan loai
kha
NENG e
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6:S.0.P 15
TRUNG TAM Y TE . ) ) , | Lan ban hanh: 01
THUOC KHIEU NAI, THU HOI
Trang: 2/5

1. MUC PICH, YEU CAU

- Huéng dan thu hdi khén truong, triét dé cac thubc bi khiéu nai hodc thu
hdi da duoc két luan 1a hang khong dat tiéu chudn chét luong.

2. PHAM VI AP DUNG

- Ap dung trong cac trudng hop:

+ Nhéan dugc thong bao, cong van thu hdi ctia co quan quan ly nha nude
veé y té, nha cung cap.

+ Khoa Duoc-TTB-VTYT ty phét hi¢n c6 hang khong dat tiéu chuan
chat lugng.
- Thudc thu héi bao gom:
+ Thudc méi mua chua nhap vao kho khoa Dugc-TTB-VTYT.
+ Thubc luu tai khoa kho Dugc-TTB-VTYT.

+ Thudc di cdp phat tir kho khoa Dugc-TTB-VTYT, céc khoa va bénh
nhan biét théng tin vé thudc thu hoi va dem tra lai.

- Thubc do cac khoa, bénh nhan khiéu nai yéu cau tra lai.
3. POI TUQONG THU'C HIEN

- Céc Duoec si va tt ca cac nhan vién Khoa Dugc-TTB-VTYT.
- Céc diéu dudng khoa 1am sang.

4. GIAI THICH TU NGU

- TCCL: Tiéu chuén chét lugng; QLCL: quan ly chét lugng

5. NOI DUNG QUY TRINH

- Sau khi nhan dugc cong van thu hoi ctia co quan quan ly nha nudc véy
té, nha cung cAp hodc phat hién c6 hang khong dat TCCL tai don vi:

5.1. Duwoc siphu trach nghiép vu ra thong bao:

- Ngimg nhap, ngimg cédp mat hang phai thu hoi tai khoa Dugc-TTB-
YIXYI.

- Thong bao t6i cac khoa va céc nhén vién c6 lién quan dé thu hoi hang.



TRUNG TAM Y TE . . | Léanbanhanh: 1
HUYEN CATHAI | QUY TRINH GIAIQUYET VOI | . -
THUOC KHIEU NAI, THU HOI
Trang: 3/5

QUY TRINH THAO TAC CHUAN S4:S.0.P 15

- Truy tim dir liéu cap phat bing phan mém, truy xuét tén tudi, dia chi
nhitng bénh nhén da dugc cap 16 hang can thu hoi.

- Thong bao qua duong buu dién, dién thoai dén cac bénh nhén duoc cfip

5.2.

Thue hién kiém tra, ra soit hang ton thue té va ton theo s6 liéu
quan ly trén may:

- Kiém tra tai cac kho khoa Dugc: X4c nhan cé4c thong tin vé hang thu hdi
tai khoa

3.3,

Tiép nhan hang tra vé:

5.3.1. Thu héi hang tai khoa : Can clr vao thong bdo thu héi da c6 chir ky

xac nhan cua Duoc si thu kho thudc.

5.3.2. Déi véi hang di cip cho cdc khoa va bénh nhéan:

- Nguyén téc:

+

+

Hang da céap cho cac khoa va bénh nhan: chi dugc nhén tra lai khi da c6
su dong y ctia Truong khoa Duge-TTB-VTYT.

Hang tra vé: Phai c6 phiéu linh hogc ching tir cap phat kém theo.
Truong hop hang tra lai 1a hang khong dat tiéu chuén chat lugng: Phai
co chir ky xac nhan tinh trang va s6 luong cua Trudng khoa Duoc-
TTB-VTYT.

Trudng hop hang tra vé do nham lan vé giao nhan hang: Phai con bao
bi nguyén ven, khong bi bién do6i chat luong do 15i bao quéan cua cua
cac khoa va bénh nhéan.

- Cac budc thuc hién:

Tiép nhan hang tra vé khoa theo nhitng nguyén tic néu trén.

Kiém tra, x4c dinh hang tra vé ding la hang cua khoa Dugc-TTB-
VIYT:

Déi chiéu véi cac chung tir vé: S6 hda don, ching tir, s6 16, han dung...
Céc dic diém nhan biét riéng hang cua khoa Duqc-TTB-VTYT(néu
co).

Kiém tra chat luong hang tra lai.



QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6:S.0.P 15

TRUNG TAM Y TE : . . |lLanbanhanh: 01
HUYEN CATHAI | QUY TRINH GIAIQUYET VOI | .. .
THUOC KHIEU NAIL THU HOI
Trang: 4/5

+ Sau khi hoan thanh céc budc trén, hai bén giao nhén hang ky xac nhén
vao phiéu xuat tra hang.
+ Sép xép hang vao kho thude:

- Néu hang tra lai dat TCCL cam quan va con han dung trén 3 thang: Phan
loai, chuyén hang nhan tra lai vao kho theo ding vi tri dugc quy dinh.

- Néu la hang thu hdi, hang khong dat TCCL hozc hang c6 han st dung
con lai dudi 3 thang: Chuyén vao khu vuc riéng biét, gan nhin “Hang
cho xu ly”.

+ Lam bao cdo tdng két hang thu hdi, hang tra vé

5.4. Tbng hop sb liéu, ra quyét dinh xir Iy hang thu hoi

- Thong ké dugc

- Tbng hop sb liéu, lam béo cdo thu hdi thudc khéng dat tiéu chuén chét
lugng.

- Chuyén Dugc si khoa dugc dé béo cao Trudong khoa Dugc — TTB -
VTYT dua ra bién phéap xur ly.

- Duoc si truong khoa dugc thuc hién:

+ Quyét dinh xir ly: Lién hé bén ban dé tra lai hang hogc cho huy hang.
+ Ky tén vao béo cdo thu hoi
5.5. Giri bao cdo va luu hd so thu hoi
- Théng ké khoa dugc thube thuc hién
+ Giri béo cdo t6i Cong ty phan phdi dung thoi han, dung qui dinh
+ Guri bao c4o t6i Cong ty phan phdi ding thoi han, dung qui dinh
+ Luu hd so thu hdi gom:

=  (CoOng van thu hoi.

»  Phiéu x4c nhan hang thu hdi c6 tai nha thude.

»  Ban tdng két thu hdi hang tra vé.

=  Ban sao:

e  Hoba don xuét tra hang cho don vi ban (néu co).

e  Bién ban huy hang (néu co).



QUY TRINH THAO TAC CHUAN | S6:S.0.P 15
TRUNG TAM Y TE . , _ . | Lanbanhanh: 01
HUYEN CAT HAT QUY :[RINH 9IAI QUYET V(}I Ney:
THUOC KHIEU NAI, THU HOI
Trang: 5/5

- Truong khoa Dugce-TTB-VTYT: Luu cac chung tur xuat nhap hang theo
cac quy dinh hién hanh ctia B¢ Tai chinh.

6. HINH THUC LUU TRU

- S.0.P nay duoc luu trong tap “S.0.P” cua Khoa Dugc-TTB-VTYT va
diang trén trang Webside cua Trung tam.



SO Y TE HAI PHONG
TRUNG TAM Y TE HUYEN CAT HAI

S.0.P
QUY TRINH KIEM KE

S6 : SOP 16.GSP
LAn ban hanh  : 01

Ngay

Trang : 1/4

Nguwoi viét Nguwoi kiém tra woi phé duyét

e
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Nguyén Thi H. Trang Bui Van Hao Nguyén Vin Huin

Nhirng thay doi di c6
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TRUNG TAM Y TE

QUY TRINH THAO TAC CHUAN S6: S.0.P 15

LAn ban hanh: 01

HUYEN CAT HAI QUY TRINH KIEM KE Ngay:

Trang: 2/4

Cdc khoa, phong, tram y té, cdc bé phdn va cdc cd nhan cd lién quan phai nghién cuu
va thuec hién ding cdc ngi dung trong ban mé ta.

. No¢i dung trong quy trinh nay cé hiéu luc thi hanh nhu sy chi dao cua Gidm Péc.

. Bt cir cdc Y kién khong phit hop ciia quy trinh phai dugc bdo cdo dén lanh dao, khéng
duoc thue hién khac ndi dung cua quy trinh trude khi ¢o sy dong thudn.

. Don vi phadt hanh 01 ban (c6 dong dau kiém sodt)

. MUC PICH, YEU CAU

Hudng dan cach thuc kidm ké, dbi chiéu va bao cdo dinh ky va dot Xuat
tai cac kho thudc

Nang cao trach nhiém trong cong tac quan ly tai san

. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho viéc quan ly thuéce tai kho thudc Khoa Duge-TTB-VTYT

. POI TUQNG THU'C HIEN

Duoc si phu trach kho

Ké toan

. DINH NGHIA VA VIET TAT

Dinh nghia:

Kiém ké: 1a mot cong viéc cua ké toan dung dé kiém tra tai chd céc loai
tai san cua co quan nhu: thanh phim, hang hoa, nguyén vit li€u, tai san cd
dinh... bfmg cach céan, do, dong, dém dé xac dinh sb luong va chat luong
thuc té clia tai san nhim dbi chiéu véi s6 ghi ké toén, tir d6 phét hién ra sy
chénh 1éch gitra s liu thuc té va trén sb sach.

Tur viét tat:

TCKT: Tai chinh ké toan

KK: Kiém ké

TK: Thu kho




QUY TRINH THAO TAC CHUAN | S6:S.O.P 15
TRUNG TAM Y TE Léan ban hénh: 01
HUYEN CAT HAI QUY TRINH KIEM KE Ngay:
Trang: 3/4
- NOI DUNG
Birge: | Ewn Huéng din chi tiét Luu y
thuc hién
~Théng ké s luong thubc da xuét cho cac khoa bam bao
" phong, s luong nhap va sb ton ctia cc kho ding sb
1.Kiém 5
Al 5 wid O e T e n v & luc_mghang
ké hang | Thu kho -Kiém ké, doi chiéu so lugng hang hoéa thuc té so e
A R 7 P hoéa tai kho
tuan véi s0 liéu s6 sach do nhan vién TKD cung cép
-Tim nguyén nhan chénh léch (néu c6)
-Lap danh muc hang hoa va sb luong ton kho sb
sach cudi thang
-Ké toan, TKD s& dém, ghi sb luong tén kho thuc té
trén 2 bién ban va ddc 1ap véi nh :
rén 2 bién ban va doc lap véi nhau D bio sb
2.Kiém “Thii ko -Kiém tra va ddi chiéu sb luong thuc té so voi sb lugng thuc
ké cudi : lugng s6 sach va lap bién ban kiém ké. té khop voi
< -Ké toan ¥ . 51 A
thitng + Néu khong c6 su chénh léch, thanh phan tham du :zc; VB
kiém ké ky xéc nhén vao bién ban kiém keé.
+ Néu c6 su chénh léch thi phai tim nguyén nhan
chénh 1&ch, d& xut bién phép khic phuc va ky xic
nhan vao bién ban.
-Lap danh muc hang hoa va s6 lugng ton kho s6
sach cubi thang
-Nhén vién kiém toan, Ké toan, TKD s& dém, ghi s6
lrong t6n kho thuc té trén 2 bién ban va doc 1ap véi
nhau Dam bao sb
Kié ; ; , 37 o . ik 1 th
3 }(mn: -Thukho | _Kiém tra va dbi chiéu sé luong thuce t€ so véi so Ero*ng L'Ic.
KEcudl | @ ¢ oin | ltong sb sach va 14p bién bin kiém ke ol
nim |-Ketoan 5 i ' s6 lwong s6
+ Néu khong c6 su chénh l&ch, thanh phan tham dy | séch
kiém ké ky xéc nhan vao bién ban kiém ké.
+ Néu c6 sur chénh 1&ch can bao cdo Trudng/phd
khoa, tim nguyén nhén giy ra chénh léch, dé xuét
bién phap khic phuc va ky x4c nhén vao bién ban




QUY TRINH THAO TAC CHUAN | S6:8.0.P15
TRUNG TAM Y TE Lan ban hanh: 01
HUYEN CAT HAI QUY TRINH KIEM KE Ngay:
Trang: 4/4

6. TAI LIEU THAM KHAO

- Thoéng tu 22/2011/TT-BYT ngay 10/06/2011 ctia Bo truéng Bo Y té quy
dinh vé t chirc va hoat dong cia Khoa Dugc.

7. HINH THUC LUU TRU

- S.0.P nay duoc luu trong tap “S.0.P” cua Khoa Dugc-TTB-VTYT va
dang trén trang Webside cua Trung tam.



SO Y TE HAI PHONG
TRUNG TAM Y TE HUYEN CAT HAI

S.O0.P
QUY TRINH BIET TRU

S6 : SOP 17.GSP
LAn ban hanh : 01
Ngay

Trang : 1/4
Nguwoi viét Ngwoi kiém tra
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QUY TRINH THAO TAC CHUAN | S6: S.0.P 16
TRUNG TAM YTE Lan ban hanh: 01
HUYEN CAT HAI QUY TRINH BIET TRU Ngay:
Trang: 2/4

Cdc khoa, phong, tram y té, cdc bp phdn va cdc cd nhdn co lién quan phai nghién
cteu va thue hién ding cdc ndi dung trong ban mé ta.

. Néi dung trong quy trinh nay cé hiéu lyc thi hanh nhu sy chi dao cua Gidm Doc.

Bt cit cdc y kién khong phit hop cua quy trinh phai dugc bdo cdo dén lanh dao,
khéng dwoc thuc hién khdc ndi dung cua quy trinh trudc khi co su dong thudn.

. Dom vi phdt hanh 01 ban (c6 déng déu kiém sodt)

. MUC PiCH, YEU CAU

Pam bao tit ca cac budce tién hanh theo yéu cAu cta Quy ché quan ly chét
luong thude va céc quy ché Duoc hién hanh.

Dam béo tat ca cac thudc vi pham chét luong clia cac cong ty, xi nghiép
khac nhau déu duoc xu ly mot cach hiéu qua, cong bang va cung 1
phuong phép

. PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho tht ca céc thuéc nhap méi, thudc luu kho (ké ca cac thude
trong tu truc) va thuéc do ngudi bénh tra lai bao gdm thudc hod dugc,
thudc duoc liéu, vaccine, sinh pham

. PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

Thubc kém chat luong: 1a thuoc khong dat tiéu chudn chét luong da ding
ky v6i co quan c6 thdm quyén.

Biét tr@r: 1a tinh trang thudc, nguyén liéu lam thubc dugce bao quan cach ly
mot cach co hoc hodc bang bién phap hiéu qua khac trong khi cho quyet
dinh cho phép nhap kho, xuét kho dé bao ché, san xuat, déng géi, phan
phdi hodc tiéu huy.

Thuéc biét trit bao gom:

+ Thubc duoc théng béo thu hdi cia cap cb thdm quyén do: vi pham chét
luong, thudc gia, nghi ngd gia, ...

+ Thubc bi mét chit lugng trong qué trinh bao quan tai cac kho cua Khoa
Dugc, tu truc cac Khoa Lam sang;

+ Thubc bi @6 v5;

+ Thudc c6 bao bi hu hai;

+ Thudc hét han sir dung;

+ Thudc bi tra vé



QUY TRINH THAO TAC CHUAN | S6:S.0.P 16
TRUNG TAM Y TE Lén ban hanh: 01
HUYEN CAT HAI QUY TRINH BIET TRU Ngay:
Trang: 3/4
4. NOI DUNG QUY TRINH
4.1. So dd quy trinh
; Noi Nguwoi
Buée 7 = 1
= thue thue Hwéng dan Luuy
thuc hién = i
hién hién
Phan loai | Kho Nhan | Thuéc vira tiép nhén tir nha cung cap | Dam bao
thuoc biét | duoc vién TASNASSTE thudc biét
< Thudc tra vé <
trir khoa trir duoc
duoc Thudc thu hoi bao quan
. . i hu h
Thudc khong dat chét luong: thude PR
hu hong, thude hét han sir dung
Sipxép | Kho Nhan | Thudc vira tiép nhén tir nha cung cip | Pam bao
thudc biét | duoc vién dugc dé tai khu vuc cho kiém nhap | thudc biét
i o Thubc thu hdi, thude tra vé duoce dé tr}r du'(_)ic
duoc | rong khu biét trir chd xir Iy bao quan
phu hop

Thubc khong dat chét lwong phai dé
trong khu biét trit chd huy va c6 bién
phap bao vé hiéu qua

4.2. Xir Iy thudc biét trir

4.2.1. Thubc vira tiép nhéan tir nha cung cdp

Tht kho Duoc chinh thuc hién Quy trinh “Nhap thude va kiém tra thubc

nhap kho”
4.2.2. Thuéc khong dat chat luong

- Théng tin vé thudc khong dat chét luong duoc tiép nhan qua Van thu.
- Ban giam dbc phé duyét cong vin va chuyén céng vin dén khoa Duoc-

TTB-VTYT

- Léanh dao Khoa Dugc-TTB-VTYT théng béo thubc khong dat chét luong

trong budi giao ban khoa.

- Céc b phan trong Khoa Dugc-TTB-VTYT gém Kho Duoc chinh ( Kho
ndi tra ), Kho ngoai tra ( BHYT ) kiém tra trong kho c6 thudc khéng dat

chét luong (tén, ham luong, sb dang ky, s6 16).



QUY TRINH THAO TAC CHUAN | S5:S.0.P 16
TRUNG TAM Y TE Lén ban hanh: 01
HUYEN CAT HAI QUY TRINH BIET TRU Ngay:
Trang: 2/4

Truong hop Khoa Dugc-TTB-VTYT khoéng co thubc khong dat chat
lugng, Duogc si lam cong tac thong tin thude.

Trudng hop trong kho c6 thudce khong dat chat lugng:

+ Cac kho téng két sb luong, lam thu tuc tra thudc vé kho Dugc chinh

+ Thu kho Duogc chinh bao cédo Trudng khoa Duoc sb luong thuc té

+ Truong khoa Dugc-TTB-VTYT bdo cdo cong ty sé luong thude khong
dat chit luong

+ Céng ty tién hanh thu tuc thu hdi thudc.

+ Khoa Duoc-TTB-VTYT luu hd so tén thudc khong dat chat luong.

4.3. Thudc hét han sir dung

Thuéc hét han sir dung duoc dung trong bao den va duge bao quan ¢ khu
vuc cho xu ly

Khoa Dugc-TTB-VTYT théng ké sé lugng thudc hét hansir dung, trinh
Giam ddc dé nghi huy cac thude hét han st dung.

Déi véi thube hudng than va giy nghién, Khoa Dugc-TTB-VTYT gui
cong van huy thude vé S Y té. Sau khi c6 su ddng y ctia Giam dbc, S& Y
té (dbi véi thude hudng than, gay nghién) Khoa Dugc-TTB-VTYT thanh
lap héi ddng hiy thuéc va lién hé Cong ty Mbi truong d6 thi dé lam hop
dong huy thudc.

Sau khi ky két hop ddng véi cong ty Méi truong, Khoa Duge-TTB-VTYT
mdi dai dién S¢ Y té (trong trudong hop hiy thudc hudng than, giy
nghién) va hoi ddng hity thudc ching kién viéc huy thude tai chd va ban
giao cho Cong ty Moi truong.

Khoa Dugc-TTB-VTYT luu cong van va danh muc thuéc duoc huy.

TAI LIEU THAM KHAO

Théng tu 22/2011/TT-BYT ngay 10/06/2011 ciia Bo truéng Bo Y t€ quy
dinh vé t chirc va hoat dong cuia Khoa Dugc

Théng tu sb 36/2018/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2018 quy dinh vé
thuc hanh tét bao quan thude, nguyén liéu lam thudc.

HINH THUC LUU TRU

S.O.P nay dugc luu trong tép hd so S.0.P cua Khoa Duge ~TTB - VTYT
va dang trén trang Webside cua Trung tam.



