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Diéu 1. Pham vi diéu chinh, pham vi va déi twong ap dung

1. Théng tw nay hwdng dan viéc bao cdo sy ¢b y khaa, ﬁhén tich, phan hoéi va xt ly
sy cO y khoa; khuyén cao, canh bao va khac phuc dé phong ngwa sy co y khoa va
trach nhiém thwc hién.

2. Thong tw nay khén%Aa'p dung doi voi phong ngira sy co %_ghoaA trqn? hoat dong
tiém chung, tac dung khéng mong muon cua thuéc (ADR) va bién co bat Igi (AE) cua
cac thir nghiém lam sang.

3. Thong tw nay ap dung doi voi cac co s& kham bénh, chiva bénh va cac co quan,
td chure, ca nhan co lién quan.

Diéu 2. Giai thich tir ngiv

Trong Théng tw nay, cac tlr nglir dwéi day dwoc hiéu nhw sau:

1. Sw ¢b y khoa, (Adverse Event) la _cag tinh hudng Akhépq( mong mudn xay ra
trqnlg(; qua trinh chan doan, cham soc va diéu tri do cac yéu to khach quan, chu quan
ma khong phai do dién bién bénh ly hoac co dia ngudi bénh, tac ddng stre khoe, tinh
mang cua ngudi bénh.

2. Tinh hudng c6 p%uy co gay ra s cb (near-miss) 1a tinh huéng da xay ra nhuwng
chwa gay hau qua hoac gan nhw xay ra nhwng dwgc phat hién va ngan chan kip
th&i, chwa gay ton thwong dén surc khoe cua ngwoi benh.

3. Nguyén nhén géc 1a nguyén nhan ban dau c6 mébi quan hé nhan qua trug, tiép dan
dén viéc xay ra sy ¢cO khoa, nguyén nhan go6c cé thé khac phuc
dwoc de phong ngtra sy cO y khoa.

Dieu 3. Nguyén tac phong ngtra sw c6 y khoa

1. Viéc phong nglra sw cd y khoa trén co s& nhan dién, bao_cao, phan tich tim
nguyen nhan, dwa ra cac khuién, céoAphc‘)n%ng‘faA, tranh tai dién sy co y khoa dé
nang cao, chat lwvong dich vu kham bénh, chira bénh, an toan cho ngudi bénh va
khéng nham muc dich khac.

2. Viéc phong ngwra sw cd y khoa dwoc khuyén khich, déng vién va duoc bao vé.

3. H6 so phong ngtra s cd y khoa dwoc quan ly theo quy ché bao mat théng tin.

4. Viéc phong ngtra sw ¢cd y khoa la trach nhiém cla lanh dao va nhan vién y té lam
viéc trong co so kham bénh, chira bénh.

Chwong Il
BAO CAO SU CO Y KHOA
Diéu 4. Nhan dién sw cb y khoa
Khi phat hién sw c¢b y khoa, nhan vién y té cé frach nhiém nhan dién va phan biét sy
cO y khoa theo cac trwong hop mé ta, dién bién tinh huéng, mirc d6 ton thwong quy
dinh tai Phu luc | ban hanh keém theo Théng tw nay.
Diéu 5. Bao cao va ghi nhan sw co y khoa
1. Bao cédo sy cb y khoa bao gbm:
a) Bao cao tw nguyén ddi véi cac sw cb y khoa tr Muc 1 dén Muc 6 ctia Phu luc 1.

b) Bao cao bat budc doi voi cac sw ¢o y khoa tiv Muc 7 dén Muc 9 cua Phu luc | va
cac sw cO y khoa nghiém trong gom: sw cO y khoa géy_tu’yon%_ cho 01 nguwdi bénh va
nﬁhl ngo €O nguy co tlezp tuc gay tw vqn? cho ngwoi bénh tiép theg hoac sw co
khoa gay tir vong cho 02 ngwoi bénh trg Ién trong cung mét tinh hudng, hoan can
hoac do cung mét nguyén nhan.

2. Hinh thirc bao cao:
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a) Baq cao tw nguyén duoc thwe hién bang van ban_hoac bao cao dién tir. Trwong
hop can bao cap khan céap thi cé thé bao cao trwe tieép hoac bao cao qua dién thoal
nhwng sau do6 van phai thwc hién ghi nhan lai bang van ban.

b) Bao céo bat budc

Bao cdo bang van ban hda toc hoac bao cao dién tlr doi voi sy co y khoa gé%_ ton
thwong nang (NC3) quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kem theo Thong tw nay. Riéng
doi vori sy cO y khoa nghiém trong quy dinh tai diém b Khoan 1 biéu 5 phai bao cao
trwdc bang dién thoai trong thot han 071 gid, ke tr khi phat hién sy co.

3. Bao cao va ghi nhan sy cd y khoa tai co s& kham bénh, chira bénh
a) Bao céo sw cd y khoa

- Bao cao tw nguyén: Ngwoi trwec tiep gay ra sw c6 y khoa,hoac ngwdi phat hién sw
cO y khoa bao cao cho bo phan tiép nhan va quan ly s c0 y khoa cua,co so kham
bénh, chira bénh. N&i dung b3o cao toi thieu can co: Bia diém, thdi diém xay ra va
mo ta, danh gia so bd vé sw co, tinh trang cua ngwoi bi anh hwdng, bién phap xw ly
ban dau theo Mau Bao cao sy cO y khoa quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Thoéng tw nay.
- Bao cao bat budc: Nguoi true tiep gay ra sw co y khoa hoac ngudi phat higén sw co
¥kh,oa phai bao cao cho trwédng khoa, b phan tiép nhan va quan ly sw co y khoa.
rwong khoa chiu trach nhiém bao cao cho Laph dao co s kham bénh, chira bénh.
Lanh dao co s& kham bénh, chira bénh truc ti€p chiu trach nhiém bao cao ngay cho
co quan quan ly cua co so kham bénh, chira,bénh. NGi dung bao cao phai day du tat
ca cac thong tin c6 trén Mau Bao cao sw c6 y khoa quy dinh tai Phu luc III'va ghi
rd ho tén ngui bao cao.
b) Ghi nhan sy co y khoa:
- Phong %Aén ly chat lwgng, To quan ly chat lwgng hodc nhan vién chuyén trach vé
quan ly chat lwong la bo phan tiép nhan va quan ly sw co y khoa tai co s& kham
bénh, chira bénh va thyc hién viéc ghi nhan cac bao cao tryc tiép, bao cao qua dién
thoai bang Mau Bao cao sw co y khoa dé lwu gidr.
- Tat ca cac sy, c0 y khoa duoc bao cao phai dwoc 8hi nhan va lwu gir vao ho so
hoac vao hé thong bao cao sw ¢o g khoa trwc tuyén. Cac sy co y, khoa nghiém trong
quy diph tai diem b Khoan 1 bieu 5 dwgc phai chia sé bao cdo dén co quan quan ly
truc tiép cua co s@ kham bénh, chira bénh va B6 Y té.
4. Bao cao va ghi nhan sy co y khoa tai S&' Y te:

Phong Nghiép vu Y, S& Y te la don vi dau mai tiep nhan bao, cao, phan loai sy co y
khoa cua cac co s@ kham bénh, chira bénh thuéc tham quyén quan ly bao gom co
s&@_kham bénh, chira bénh nha nwéc va tw nhan trén dia ban, co s& kham bénh,
chira bénh thudc Y té B6, Nganh trir co s& thuéc Bé Quoc phong.

5. Bao cdo va ghi nhan sw cd y khoa tai Bo Y té:

Cuc Quan ly Kham chika bénh la don vi d3u mdi tiép nhan bao cao, phan loai sy cb y
khoa cua cac co so' y té tric thuéc BO Y té.

Diéu 6. Tong hop bao cao sw cd y khoa

1. Tai co s& kham bénh, chira bénh:

a) Tdng hop bao cao sw cb y khoa glvi co quan quan Iy dinh ky 6 thang mot lan.
b) Néi dung tdng hop bao cao gém:

- S6 lwong bao cdo sw cb y khoa bat budc va tw nguyén

- Tan suét xay ra déi v&i tirng loai sw cb

- Két qua phan tich nguyén nhan gbc

- Giai phap va khuyén cao phong ngtra da dé xuat va dwoc trién khai

2.TaiS& Y té:

a) Phong Nghiép vu Y, S& Y té tong hop bao cdo sw ¢o y khoa cua cac co s& kham
bénh, chia bénh trwc thyéc dwa ra danh muc sw ¢6 y khoa theo mirc d6 nghiém
trong va tan suat xay ra dé xac dinh xu hwéng cua cac nhom sw c6 y khoa, ban hanh
cac khuyén cao phong ngtra sy co y khoa chung cho cac don vi tryec thuéc.



&) Dinh ky hang quy tong hop cac khuyén cao bao cao vé Bo Y té (Cuc Quan ly
ham, chlra bénh).

3.TaiBo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh tdng hop bao céo dinh ky va bao cao dot xuat cia

céa,cchtyAscy kham bénh, chira bénh triec thudéc Bo Y té va bao cao tong hop cla cac
oYte.

b) Dinh ky hang quy phan tich bag cao thén% ké sw cb y khoa gudc gia, ban hanh

cac khuyén céo phong nglra sy co y khoa chung cho cac co s& kham bénh, chira

bénh toan quoc.

Chuwong llI
PHAN TiCH, PHAN HOI VA XU’ LY SU’ CO Y KHOA
Diéu 7. Phan loai sw c6 y khoa

1, Sau khi tiép nhan bao céo sw co y khoa xay ra, bo ﬁhén tiép nhan va quan ly sy
cO y khoa cua co s& kham bénh, chtra bénh phai tién hanh phan loai theo ca 3 tiéu
chi'dw¢i day:

a) Phan loai sy cd theo mirc d6 tdn thwong dbi véi ngwdi bénh tai Phu luc |.

E)) Phan loai sw cd theo nhédm sy cd tai Muc Il Phu luc IV ban hanh kém theo Théng
w nay.

c) Phan loai sy cb theo nhdm nguyén nhan gay ra sw ¢b tai Muc IV Phu luc IV.

2. Ddi voi cac sw cd dwoc xac dinh la ton thwong n_én% (NC3? can tiép tuc phan loai
chi tiét theo Danh muc su ¢4 y khoa nghiém trong tai Phu luc Il.

Diéu 8. Phan tich cac yéu té anh hwéng va nguyén nhan goéc
1. Phan tich tai co s& kham bénh, chira bénh

a) B6 phan tiep, nhan va quan ly sy co y khoa phan tich so b, vée mirc d6 nghiém
trong va fan suat xay ra & tat ca cac sw 'co dwgc ghi nhan va dé xuat danh muc sy
cO y khoa va nhom chuyén gia phan tich sw c6 y khoa twgng (rng, bgo cao nguoi
dyng dau co s& kham bénh, chira bénh theo dinh ky 1 tuan 1 1an, Doi voi cac sw
cO duwoc phan logi thuoc nhom ton thwong trung binh (NC2) va ton thwong nang
(NC3), b phan tiep nhan va quan ly sw co y khoa c6 trach nhiém bao cao ngay voi
nguol ding dau co s& kham bénh, chira bénh.

b?1 Nguwoi dirng dau co s& kham bénh, chira bénh chiu trach nhiém_thanh 1ap,nhém
c‘u%en gia dwoi sy chi dao cug lanh dao go s¢ kham bénh, chira bénh trirc tiep tién
hanh phan tich nguyén nhan goc va yéu té anh hwong gay ya sw ¢co y khoa, khuyén
cao _bién phap phgng‘wrjgu’a trén co s¢ danh sach cac sw c6 do bd phan quan ly sw
co,dé xuat. Lam_ré nhom nguyén nhan gay ra sw co la nguyén nhan co tinh chat he
thong hay don Ié. Doi v&i nhibng sw co cé tinh chat hé thong, co kha nang xay ra tai
cac co sO kham bénh, chira bénh twong tw khac phai bao cao co quan quan'ly cua
co s& kham bénh, chira bénh dé dwa ra'khuyén cao, phong nglra chung.

c?]]'ror_\g thdi_han 60 ngay, ké tu, ngé% nhan bao céo, phan tich sw ¢ y khoa tir bd
phan tiep nhan va quan % sw c0 y khoa, nhom chuyén gia phan tich sw c6 y khoa
phai dé xuat giai phap va khuyén cao phong ngwra sy ¢6 cho don vi minh.
2. Phan tich tai S& Y té

a) Ra soat va dé xuat nhirng sy co y khoa can bao céo Giam dgc S¢ Y té dé thanh
lap. nhom chuyén gia cua S& Y té xem xeét tim nguyén nhan goc, giai phap phong
nﬁu’a déi voi nhirng sw c0 y khoa chwa duoc bao‘cao,da% du, 16 rang hoac nguyén
nhan, giai phap do co s& kham bénh, chira bénh dé xuat chwa phu hop.

b) Chi dao co s& kham bénh, chira bénh noi xay ra sw coy khoa nghiém trong, dwoc
quy dinh taj diem b Khoan 1 Diéu 5 tién hanh dieu tra xac minh, phan tich sw c6 theo
Mau tim hiéu va phan tich sy c6 tai Phu luc IV trong thoi han 60 ngay.

3. Phan tich tai Bo Y té

a) Ra soat va dé xuat nhirng sw c0 y khoa can bao cao Thi trwdng BO Y_té ph
trach linh virc kham bénh, chira bénh dé thanh lap nhém chuyén gia cua, Bo Y t
xem xét tim nguyén nhan_goc, giai phap phong ngwa doi v¢i nhitng sw co y kho
chwa duwoc bao caq day du, ro rang hoac nguyén nhan goc, giai phap do co s kha
bénh, chira bénh dé xuat chwa phu hop.
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