Phụ lục 7. Mẫu báo cáo bất thường về chất lượng thuốc

	Nơi báo cáo:……………………………………………..


	Mã số báo cáo của đơn vị:………………………………


	Mã số báo cáo (do Trung tâm quốc gia quản lý):

…………………………………………………………



	
	BÁO CÁO BẤT THƯỜNG VỀ CHẤT LƯỢNG THUỐC

(Mẫu tham khảo)


	A. THÔNG TIN VỀ THUỐC

	1. Tên thuốc (tên biệt dược, tên hoạt chất)............................................................................................................................................
2. Nồng độ/hàm lượng..........................................................................................................................................................................
3. Dạng bào chế:   ( Dung dịch                 ( Bột pha tiêm                      ( Viên nén 

            ( Viên nang                 ( Bột uống (                         Khác:........................

4. Số lô hoặc số kiểm soát.............................................. Hạn dùng:....................................... Số đăng ký:..........................................

5. Quy cách đóng gói: ...........................................................................................................................................................................

6. Tên cơ sở sản xuất:............................................................................................................................................................................

7. Tên cơ sở phân phối: ........................................................................................................................................................................

8. Tên và địa chỉ nhà cung cấp trực tiếp: ..............................................................................................................................................

9. Ngày nhập thuốc về khoa Dược........................................................................................................................................................

10. Ngày nhận thuốc về khoa lâm sàng:..................................................................................................................................................

11. Ngày phát hiện vấn đề về chất lượng thuốc:.....................................................................................................................................

12. Điều kiện bảo quản thực tế ...............................................................................................................................................................

	B. THÔNG TIN VỀ CHẤT LƯỢNG THUỐC

	13. Mô tả đầy đủ các vấn đề chất lượng sản phẩm (gửi kèm phiếu kiểm nghiệm của lô thuốc nếu có)



	C. THÔNG TIN VỀ VIỆC SỬ DỤNG THUỐC TRÊN BỆNH NHÂN 

	14. Thuốc (sản phẩm phát hiện có vấn đề về chất lượng thuốc) đã sử dụng trên bệnh nhân chưa?........................................................
...........................................................................................................................................................................................................
15. Nếu đã sử dụng trên bệnh nhân, mô tả kết quả sử dụng thuốc (nếu có):...........................................................................................

...........................................................................................................................................................................................................
16. Đã sử dụng các thuốc cùng lô trên bệnh nhân chưa?.........................................................................................................................
17. Nếu đã sử dụng trên bệnh nhân, mô tả kết quả sử dụng thuốc (nếu có):...........................................................................................

...........................................................................................................................................................................................................

	18. Các biện pháp giải quyết bất thường về chất lượng của sản phẩm này



	D. THÔNG TIN VỀ NGƯỜI BÁO CÁO

	19. Họ và tên:………………………………….............................. Nghề nghiệp/Chức vụ:…………………………………………...
 Điện thoại liên lạc:……………………………………………… Email:…………………………………………………………......

	20. Chữ ký
	21. Dạng báo cáo:            ( Lần đầu/ ( Bổ sung
	22. Ngày báo cáo: ……/…..…/……….........


