Mẫu 2B/TT. Báo cáo biến cố bất lợi của thuốc (1)
	BÁO CÁO BIẾN CỐ BẤT LỢI CỦA THUỐC
	

	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


I. THÔNG TIN VỀ BIẾN CỐ

	1. Họ và tên bệnh nhân
	1a. Quốc gia
	2. Ngày sinh
	2a. Tuổi
	3. Giới
	4-6. Ngày xảy ra biến cố
	8-12. Mức độ nghiêm trọng của biến cố 

□ Tử vong 

□ Nhập viện hoặc kéo dài thời gian nằm viện 

□ Tàn tật vĩnh viễn/ nặng nề 

□ Đe dọa tính mạng 

□ Dị tật bẩm sinh 

□ Khác

	
	
	Ngày
	Tháng
	Năm
	
	
	Ngày
	Tháng
	Năm
	

	7-13. Mô tả biến cố (bao gồm thông tin về các xét nghiệm/chẩn đoán hình ảnh liên quan)

Biểu hiện của biến cố [tên biến cố chuẩn hoá theo MedDRA] (Các triệu chứng liên quan (nếu có) được phân cách bằng dấu phẩy)

Mô tả chi tiết ca lâm sàng: (Mô tả đầy đủ về các biến cố, mức độ nặng của biến cố, ngày xuất hiện và kết thúc biến cố (hoặc khoảng thời gian xảy ra biến cố), thông tin về diễn biến của biến cố sau khi ngừng thuốc và tái sử dụng thuốc nghi ngờ (nếu có); kết quả sau xử trí biến cố (hồi phục/chưa hồi phục/tử vong/không rõ); đánh giá mối quan hệ nhân quả).

 (Có thể trình bày tiếp ở trang 2)
	


II. THÔNG TIN VỀ THUỐC NGHI NGỜ

	14. Thuốc nghi ngờ (bao gồm tên thương mại, hoạt chất và số đăng ký lưu hành tại Việt Nam)
	20. Biến cố có cải thiện sau khi ngừng thuốc nghi ngờ không?

□ Có □ Không □ Không rõ

	15. Liều dùng


	16. Đường dùng
	21.Biến cố có xuất hiện lại sau khi tái sử dụng thuốc không?

□ Có □ Không □ Không rõ



	17. Chỉ định dùng thuốc
	

	18. Ngày điều trị (từ ngày dd/mm/yyyy đến ngày dd/mm/yyyy)
	19. Khoảng thời gian điều trị


III. THÔNG TIN VỀ THUỐC DÙNG ĐỒNG THỜI VÀ TIỀN SỬ

	22. Tên thuốc dùng đồng thời và ngày sử dụng (Ngoại trừ các thuốc dùng để điều trị/khắc phục hậu quả của biến cố bất lợi)



	23. Tiền sử liên quan khác (Ví dụ: chẩn đoán bệnh chính, bệnh mắc kèm, tiền sử dị ứng, tình trạng mang thai (tháng dự sinh),...).

Thời gian (từ ngày...đến ngày.....)                          Loại tiền sử                   Mô tả chi tiết


IV. THÔNG TIN VỀ CƠ SỞ ĐĂNG KÝ/CƠ SỞ SẢN XUẤT

	24a. Cơ sở đăng ký (Tên cơ sở, địa chỉ)

Cơ sở sản xuất (Tên cơ sở, địa chỉ)


	26. Phần bình luận của cơ sở đăng ký/cơ sở sản xuất

	
	24b. Mã báo cáo của cơ sở đăng ký
	

	24c. Ngày cơ sở đăng ký tiếp nhận thông tin về biến cố
	24d. Nguồn báo cáo

□ Nghiên cứu   □ Bài báo khoa học

□ Nhân viên y tế   □ Khác
	25b. Thông tin người báo cáo

Họ tên: 

Chức danh: 

Email:

Số điện thoại:

	Ngày báo cáo
	25a. Dạng báo cáo

Lần đầu Bổ sung
	


THÔNG TIN CHI TIẾT

Ví dụ:

7-13. MÔ TẢ BIẾN CỐ (tiếp)

14-19. THUỐC NGHI NGỜ (tiếp)

	14. THUỐC NGHI NGỜ (bao gồm tên thương mại, hoạt chất và số đăng ký lưu hành tại Việt Nam)
	15. LIỀU DÙNG

16. ĐƯỜNG DÙNG
	17. CHỈ ĐỊNH
	18. NGÀY ĐIỀU TRỊ

19. KHOẢNG THỜI GIAN ĐIỀU TRỊ


#1)

_______________________________________________________________________

#2)

_______________________________________________________________________

26. PHẦN BÌNH LUẬN CỦA CƠ SỞ ĐĂNG KÝ/CƠ SỞ SẢN XUẤT (tiếp)

	
	......., ngày..... tháng..... năm.....
Đại diện hợp pháp của cơ sở đăng ký (2)
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu)


Ghi chú:

(1) Nội dung Báo cáo tham khảo theo mẫu báo cáo của Hội đồng các tổ chức quốc tế về khoa học y học (CIOMS I).

(2) Các chức danh theo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 22 Thông tư này.

