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THONG TU
Huéng din phong ngira sy ¢6 y khoa
trong cac co s6' kham bénh, chira bénh

Cdn ctt Nghi dinh s6 75/2017/ND- CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chuc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire ciia Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Kham, chita bénh;
B6 truong Bo Y té ban hanh Théng tw Hudng dan phong ngira sw cé y khoa
trong cac co so kham bénh, chiva bénh.

Chwong 1
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh, pham vi va ddi twgng ap dung

1. Thong tu nay hudng dan viée bao céo sur ¢d y khoa, phan tich, phan hoi va
xur Iy su cd y khoa; khuyén cdo, canh bao va khiac phuc dé phong ngira su ¢d y
khoa va trach nhiém thuc hién.

2. Thong tu nay khong ap dung dbi véi phong ngira su ¢6 y khoa trong hoat
dong tiém chung, tac dung khong mong mudn cua thude (ADR) va bién cb bat loi
(AE) cua céac thu nghiém lam sang.

3. Thong tu nay ap dung ddi véi cac co so kham bénh, chira bénh va céc co
quan, to chirc, ca nhan c6 lién quan.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay, céc tir ngir dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. S ¢6 y khoa (Adverse Event) 1a céc tinh huéng khong mong mudn xay ra
trong qua trinh chan doan, chdm séc va didu tri do cac yéu t6 khach quan, chu
quan ma khong phai do dién bién bénh ly hodc co dia ngudi bénh, tac dong stc
khoe, tinh mang cua nguoi bénh.

2. Tinh huong cé nguy co gdy ra su ¢6 (near-miss) 1a tinh huong da xay ra
nhung chua gdy hau qua hodc gan nhu xay ra nhung duogc phat hién va ngan chin
kip thoi, chua gay ton thuong dén stre khoe clia ngudi bénh.

3. Nguyén nhdn géc 1a nguyén nhan ban dau c6 mdi quan hé nhan qua truc
tiép dan dén viéc xay ra su ¢6 y khoa, nguyén nhan gde o thé khic phuc duge dé

phong ngira su ¢6 y khoa.
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Dic¢u 3. Nguyén tic phong ngira sw c6 y khoa

1. Viéc phong ngtra su cd y khoa trén co s¢ nhan dién, bao cao, phan tich tim
nguyén nhén, dua ra cac khuyén cdo phong ngira, tranh tai dién su ¢6 y khoa dé
nang cao chat lugng dich vu kham bénh, chira bénh, an toan cho nguoi bénh va
khong nham muc dich khéc.

2. Viéc phong ngira su ¢6 y khoa dugc khuyén khich, dong vién va duoc bao

3. Ho so phong ngira su ¢6 y khoa dugc quan ly theo quy ché bao mat thong
tin.

4. Viéc phong ngira sur ¢d y khoa 1a trach nhiém cua lanh dao va nhan vién y
té lam viéc trong co s& khdm bénh, chita bénh.

Chuong 11
BAO CAO SU CO Y KHOA

Piéu 4. Nhan dién sw ¢6 y khoa

Khi phat hién sur ¢ y khoa, nhan vién y té 6 trach nhiém nhén dién va phan
biét su ¢6 y khoa theo cac truong hop mé ta, dién bién tinh hudng, mic do ton
thuong quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Thong tu nay.

Picu 5. Bio cdo va ghi nhin sw ¢b y khoa

1. Béo céo su co y khoa bao gdm:

a) Bao cao tu nguyén déi véi cac su ¢d y khoa tir Muc 1 dén Muc 6 cua Phy
luc .

b) Bdo cdo bt bude ddi véi cdc su ¢d y khoa tir Muc 7 dén Muc 9 cua Phu
luc I va céc su c6 y khoa nghiém trong gdm: sur ¢ y khoa gdy tir vong cho 01
ngudi bénh va nghi ngd ¢6 nguy co tiép tuc gay tir vong cho nguoi bénh tiép theo
hodc su ¢b y khoa gay tur vong cho 02 nguoi bénh tro l1én trong cung maot tinh
hudng, hoan canh hoic do cliing mdt nguyén nhan.

2. Hinh thure bao céo:

a) Bao cdo tu nguyén duoc thuc hién bing van ban hodc bao cdo dién tu.
Trudng hop can béo céo khan cap thi c6 thé bao céo truc tiép hodc bao céo qua
dién thoai nhung sau d6 van phai thuc hién ghi nhéan lai bang van ban.

b) Bdo cdo bét budc

Bzo cdo bang vian ban hoa tdc hodc bao cao dién tir dbi voi su ¢d y khoa gay
ton thuong nang (NC3) quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Thong tu nay.
Riéng déi véi su cd y khoa nghiém trong quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu $
phai bao cdo trude bang dién thoai trong thoi han 01 gid, ké tir khi phat hién su
cO.

3. Béo cao va ghi nhan sy ¢6 y khoa tai co so kham bénh, chtra bénh
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a) Bao cdo sur ¢b y khoa

- Béo céo tu nguyén: Ngudi truc tiép gay ra sy ¢6 y khoa hodc nguoi phat
hién su ¢6 y khoa bao céo cho bd phan tiép nhan va quan ly su c6 y khoa cua co
s& kham bénh, chira bénh. Noi dung bao cdo tdi thiéu can co: Dia diém, thoi diém
xay ra va mo ta, danh gia so bo vé su cb, tinh trang ctia ngudi bi anh huong, bién
phap xir ly ban dau theo Mau Béo céo su c6 y khoa quy dinh tai Phu luc 11I ban
hanh kém theo Thong tu nay.

- Béo céo bat budc: Nguoi truc tiép gy ra sy ¢ y khoa hodc nguoi phat
hién su ¢é y khoa phai béo céo cho truéng khoa, bo phan tiép nhan va quan ly su
¢ y khoa. Truéng khoa chiu trach nhiém bao céo cho Lanh dao co so kham bénh,
chira bénh. Lanh dao co s& kham bénh, chita bénh truc tiép chiu trach nhiém bao
cao ngay cho co quan quan ly cua co s¢ kham bénh, chira bénh. Noi dung bao cao
phai ddy du tat ca cac thong tin c6 trén Mau Bao cdo su ¢ y khoa quy dinh tai
Phu luc 111 va ghi rd ho tén ngudi bao cao.

b) Ghi nhéan su b y khoa:

- Phong quan ly chat lugng, Té quan ly chat luong hodc nhan vién chuyén
trach vé quan ly chét lugng 1a bd phén tiép nhan va quan ly su ¢ y khoa tai co so
kham bénh, chita bénh va thuc hién viéc ghi nhan cac bao cao truc tiép, bao cao
qua dién thoai bang Mau Béo cdo su ¢d y khoa dé luu gii.

- Tét ca céac su ¢d y khoa dugce bao céo phai duoce ghi nhan va luu gitr vao ho
so hodc vao hé thng bdo cao su ¢d y khoa truc tuyén. Cac su c¢d y khoa nghiém
trong quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu S duge phai chia sé bao cdo dén co quan
quan ly truc tiép cua co so kham bénh, chira bénh va Bo Y t¢.

4. Bao cao va ghi nhan sy cd y khoatai S0 Y té:

Phong Nghiép vu Y, S¢ Y té la don vi dau mdi tiép nhan béo cdo, phan loai
su ¢0 y khoa cua cac co s kham bénh, chira bénh thudc tham quyén quan 1y bao
gi’)m co so kham bénh, chira bénh nha nudc va tu nhan trén dia ban, co so kham
bénh, chita bénh thude Y té Bo, Nganh trir co s¢ thude Bd Qudc phong.

5. Bao cao va ghi nhan su ) y khoatai BO Y té:

Cuc Quan ly Kham chira bénh 1a don vj dau méi tiép nhan bao céo, phén loai
su cd y khoa cua cac co soy té truc thude BO Y té.

Diéu 6. Tong hop bio cio s ¢6 y khoa

1. Tai co so kham bénh, chira bénh :

a) Tong hop bao céo su ¢o y khoa gui co quan quan ly dinh ky 6 thang mot

b) Néi dung tdng hop bdo cao gom:

- S6 luong béo cdo su ¢d y khoa bat bude va tu nguyén

- Tan suat xay ra doi voi ting loai su ¢o
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- Két qua phan tich nguyén nhan goc

- Giai phap va khuyén céo phong ngira da dé xuat va dugc trién khai

2. Tai SO Y té:

a) Phong Nghiép vu Y, SO Y té tong hop bdo cdo su ¢6 v khoa cua cac co
s¢ kham bénh, chira bénh truc thudc dua ra danh muc su ¢d y khoa theo mirc do
nghiém trong va tan suat xay ra dé xac dinh xu huéng cia cac nhom sy cd y khoa,
ban hanh cac khuyén céo phong ngira su ¢ y khoa chung cho cac don vi truc
thudc.

b) Dinh ky hang quy téng hop cac khuyén cao béo cio vé B Y té (Cyc
Quan ly Kham, chira bénh).

3. Tai Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh tong hop béo céo dinh ky va bao cao dot
XUt cua cac co s& kham bénh, chita bénh truc thude Bo Y té va bio céo tong hop
cua cac SO Y té.

b) Pinh ky hang quy phan tich bao céo thong ké su cb y khoa qudc gia, ban
hanh cac khuyén cdo phong ngira su ¢d y khoa chung cho cac co so kham bénh,
chira bénh toan qudc.

Chuwong III
PHAN TiCH, PHAN HOI VA XU LY SU CO Y KHOA
Diéu 7. Phin loai sy ¢6 y khoa
1. Sau khi tiép nhan bao cdo su cb y khoa xay ra, bd phan tiép nhan va quan
ly su ¢0 y khoa cua co s& kham bénh, chira bénh phai tién hanh phan loai theo ca
3 tiéu chi dudi day:
a) Phan loai su ¢ theo mirc do ton thuong ddi véi nguoi bénh tai Phu luc 1.
b) Phan loai su ¢6 theo nhom su ¢d tai Muc 11 Phu luc IV ban hanh kém theo
Thong tu nay.
¢) Phan loai su ¢6 theo nhém nguyén nhan gay ra su ¢6 tai Muc IV Phu luc IV,
2. Poi véri, cac su ¢ duoc xac dinh la ton thuong nang (NC3) can tiép tuc
phan loai chi tiét theo Danh muc su ¢6 y khoa nghiém trong tai Phu luc I1.
Piéu 8. Phin tich cdc yéu t6 anh hwéng va nguyén nhin gbc
1. Phan tich tai co s kham bénh, chira bénh
a) BO phan tiép nhan va quan ly su cb y k!wa phan tich so bd VL n,u'rc do
nghiém trong va tan suat xay ra ¢ tat ca cac su co du‘gc ghi nhan va dé xuat danh
muc su co y khoa va nhom chuyén gia phan tich su ¢6 y khoa tuong tmg. b;’l}) cao
nguoi dimg dau co so kham bénh, chira bénh theo dinh ky 1 tuan 1 lan. Doi voi
cac su ¢0 dugce phan loai thugc nhom ton thuong trung binh (NC2) va 1on thuong
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nang (NC3), bo phén tiép nhan va quan ly sy cd y khoa c6 trach nhiém bao cdo
ngay véi ngudi dimg dau co sé kham bénh, chira bénh.
b) Nguoi dimg dau co s& kham bénh, chira bénh chiu trach nhiém thanh lap
nhom chuyén gia dudi su chi dao cua lanh dao co s& kham bénh, chira bénh truc
tiép tién hanh phan tich nguyén nhan gbc va yéu té anh hudng giy ra su cd y
khoa, khuyén céo bién phap phong ngira trén co sé danh sach cac su c6 do bd
phin quan ly su ¢ dé xudt. Lam rd nhom nguyén nhan giy ra su ¢d 1a nguyén
nhan c6 tinh chat hé théng hay don 1. Pbi véi nhimg su ¢b c6 tinh chat hé thong,
co kha nang xay ra tai cac co s& kham bénh, chira bénh tuong tu khac phai bao
cdo co quan quan ly cta co s khdam bénh, chira bénh dé dua ra khuyen cao,
phong ngtra chung.
¢) Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy nhan bao cdo, phan tich su ¢6 y khoa
tir bo phén tiép nhan va quan ly su c¢b y khoa, nhom chuyén gia phan tich s ¢é y
khoa phai dé Xuat giai phap va khuyén céo phong ngira su ¢d cho don vi minh.
2. Phan tich tai SO Y té
a) Ra soat va dé xuat nhimg su ¢b y khoa can bo cdo Giam dbc So Y té dé ‘
thanh 14p nhom chuyén gia ctia S Y té xem xét tim nguyén nhan gbc, giai phap
phong ngira d6i véi nhimg su ¢6 y khoa chua dugc béo cdo day du, rd rang hoac
nguyén nhan, giai phap do co s& kham bénh, chira bénh dé xuat chua phi hop.
b) Chi dao co s¢ kham bénh, chira bénh noi xay ra su cd y khoa nghiém
trong dugc quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 5 tién hanh diéu tra x4c minh, phan
tich su c6 theo Mau tim hiéu va phan tich su ¢6 tai Phu luc IV trong thoi han 60
ngay.
3. Phan tich tai B Y té
a) Ra soat va dé xuat nhimg su c¢b y khoa can bdo cdo Thir truong Bo Y té
phu trach linh vuc kham bénh, chua bénh dé thanh 1ap nhém chuyén gia cua Bo Y
té xem xét tim nguyén nhan gbc, giai phap phong ngira ddi vm nhimg sw cdy |
khoa chua dugc béo cdo day du, rd rang hodc nguyén nhan gde, giai phap do co
s& kham bénh, chira bénh dé xuét chua phu hop.
b) Chi dao co s kham bénh, chita bénh truc thuoc Bo Y té, noi Xay ra sy co
y khoa nghiém trong dugc quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 5 tién hanh diéu tra
xac minh, phan tich su c¢6 theo Mau tim hiéu va phan tich sy ¢6 tai Phu luc IV
trong thoi han 60 ngay.
Diéu 9. Xir Iy va phan hoi vé bao cdo, xir Iy su c6 y khoa
1. Xtr ly su ¢ y khoa
a) Nhan vién y té 1am viéc trong co s& kham bénh, chira bénh khi phat hién
su ¢d y khoa phai xir Iy ngay dé bao dam an toan cho ngudi bénh trude khi béo
cao cho bd phan tiép nhan va quan ly su cb y khoa.






