
แบบรายงานการเฝ้าระวังปัญหาการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของร้านยา
(ข้อมูลทั้งหมดจะเก็บเป็นความลับของทางราชการโดยเฉพาะ)
	1. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ป่วย

	ชื่อ/นามสกุล                                                                                   อายุ                         เพศ              ( ชาย       ( หญิง        โรคประจำตัว        (  ไม่มี       (  มี  ระบุ
ประวัติการแพ้ผลิตภัณฑ์            (  ไม่มี        (  มี (ระบุโรคหรือสาเหตุที่ใช้ผลิตภัณฑ์)..........................................................................................................................................................


	2. ข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่สงสัย

	ประเภทของผลิตภัณฑ์               ( ยา              (  อาหาร         ( เครื่องสำอาง        ( เครื่องมือแพทย์          ( วัตถุอันตราย         ( อื่นๆ(ระบุ)..........................................................

	ชื่อผลิตภัณฑ์ (ชื่อสามัญ/ชื่อการค้า)

(ระบุชื่อผู้ผลิต/ผู้จำหน่าย/ Lot No.กรณีทราบ)
	S,O,I *
	ลักษณะผลิตภัณฑ์ / ขนาดความถี่และวิธีใช้
(รูปแบบความแรง, ปริมาณ, หน่วย, ความถี่, วิธีการใช้)

	
	
	

	* หมายเหตุ : กรณีปัญหาที่พบเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ให้ระบุชนิดของผลิตภัณฑ์ว่าเป็น S=สงสัย O=ใช้ร่วม I=เกิดปฏิกิริยาต่อกัน

	3. ข้อมูลปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพ (โปรดเลือก 1 ข้อ คือ A หรือ B หรือ C หรือ D)

	(A)  3.1 ข้อมูลด้านความปลอดภัย 
       1) (  ใช้ไม่สมเหตุผล (บรรยาย) (หากเลือกข้อนี้ เมื่อบรรยายเสร็จแล้วให้ข้ามไปทำข้อ 4-5).................. ..............
        ..................................................................................................................................................................................
       2) (  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (บรรยาย) (หากเลือกข้อนี้ ให้ทำทุกข้อที่เหลือต่อจนเสร็จ).....................................
        ..................................................................................................................................................................................
ว/ด/ป ที่เริ่มใช้......................................... / หยุดใช้...........................................................................................................
ว/ด/ป ที่พบเหตุการณ์.......................................................................................................................................................
	(B)  ข้อมูลความบกพร่องของผลิตภัณฑ์(เช่น ทางกายภาพ การปลอมปน) หากเลือกข้อนี้ เมื่อบรรยายเสร็จให้ทำข้อ 4-5 ต่อ
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
 (C)   การใช้ตามโฆษณาชวนเชื่อ(เช่น ถามหา/ขอซื้อมาก ผิดปกติ ) หากเลือกข้อนี้  เมื่อบรรยาย เสร็จให้ทำข้อ 4-5 ต่อ

	(A)  3.2 ความร้ายแรง
( ไม่ร้ายแรง (Non – serious)

( ร้ายแรง (Serious) (เลือก 1 ข้อ)
   ( 1. เสียชีวิต(Death) (ระบุ ว/ด/ป)……………..….
   ( 2. อันตรายถึงชีวิต (Life-threatening)
   ( 3. ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล 
             หรือทำให้เพิ่ม ระยะเวลาในการรักษานานขึ้น
            ( ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล
                  (Hospitalization–initial)
            ( ทำให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น
                  (Hospitalization–prolonged)
   ( 4. พิการ (Disability)
   ( 5. เป็นเหตุให้เกิดความผิดปกติแต่กำเนิด
             (Congenital anomaly)
   ( 6. อื่น ๆ (ระบุ) …………………………………
	(A)  3.3 ผลการประเมินความสัมพันธ์
                (เฉพาะกรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) (ADR)
( 1. ใช่แน่นอน (Certain)

( 2. น่าจะใช่ (Probable)

( 3. อาจจะใช่ (Possible)

( 4. ไม่น่าใช่Unlikely)

( 5. ไม่สามารถระบุระดับ (Unclassified)

          (ระบุเหตุผล)..........................................................
          ...............................................................................
วิธีการประเมิน        ให้ทำตามคำแนะนำด้านหลัง
	               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
  (D) มีการใช้ไม่ตรงตามข้อบ่งใช้(off label) (ให้บรรยาย แล้วทำข้อ 4-5 ต่อ)
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................
               ...........................................................................................


	4. ข้อเสนอแนะ / การดำเนินการของร้านยา

	          ส่งต่อแพทย์                     ให้หยุดผลิตภัณฑ์                   จ่ายยารักษาอาการ                     แจ้งผู้ผลิตยา / นำเข้า / ตัวแทนจำหน่าย                อื่นๆ ......................................             

	5. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้รายงาน

	ชื่อ-สกุล ……………………………………………………………………………… ชื่อร้านยา(และเภสัชกร)…………………………………………………………………………………….
ที่อยู่………………………………………………………………………………………โทรศัพท์…………………………………………………………………………………………………




กรุณาส่ง

ศูนย์ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กองแผนงานและวิชาการ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข

ถนนติวานนท์ อำเภอเมือง

จังหวัดนนทบุรี 11000
แนวทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์
1.
คำจำกัดความ


1.1
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event : AE) หมายถึง อาการหรือผลที่เกิด ซึ่งเป็นอันตรายต่อร่างกายมนุษย์ โดยเกิดขึ้นระหว่างการใช้ผลิตภัณฑ์ ซึ่งไม่จำเป็นต้องมีความสัมพันธ์กับการใช้ผลิตภัณฑ์นั้น


1.2
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา* (adverse drug reac-tion: ADR) หมายถึง ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นโดยมิได้ตั้งใจและเป็นอันตรายต่อร่างกายมนุษย์ เกิดขึ้นเมื่อใช้ยาในขนาดปกติเพื่อการป้องกัน วินิจฉัยบำบัดรักษาโรค หรือเปลี่ยนแปลงแก้ไขการทำงานของร่างกาย โดยไม่รวมปฏิกิริยาที่เกิดจากการใช้ยาเกินขนาด โดยอุบัติเหตุหรือตั้งใจ ตลอดจนการใช้ยาในทางที่ผิด อุบัติเหตุ หรือการจงใจใช้ยาเกินขนาดและผิดวิธี
2.
อะไรคือสิ่งที่ต้องรายงาน (What)



รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event : AE)  ที่เกิดจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่


( อาหาร เช่น อาหารทางการแพทย์ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร นมดัดแปลงสำหรับทารก อาหารทารกและนมสูตรต่อเนื่องสำหรับทารกและเด็กเล็ก อาหารเสริมสำหรับทารกและเด็กเล็ก เป็นต้น


( ยาและยาจากสมุนไพร (ระบุส่วนของสมุนไพรที่ใช้ด้วย) 


( วัตถุเสพติด ได้แก่ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และยาเสพติดให้โทษ


( เครื่องสำอาง เช่น ผลิตภัณฑ์ย้อมผม ผลิตภัณฑ์ทาสิว ฝ้า ป้องกันแสงแดด ผ้าอนามัย ผ้าเย็น กระดาษเย็น ยาสีฟัน เป็นต้น


( เครื่องมือแพทย์ เช่น ถุงมือยางทางการแพทย์ กระบอกฉีดยา ปราศจากเชื้อ กระบอกฉีดยาอินซูลิน และชุดตรวจการติดเชื้อ HIV เป็นต้น


( วัตถุอันตรายด้านสาธารณสุข เช่น ผลิตภัณฑ์กำจัดแมลง กำจัดเห็บ/หมัด/เหา ผลิตภัณฑ์ทาไล่ยุง ผลิตภัณฑ์ลบคำผิด กาวติดแน่นพิเศษ ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดที่ใช้ในบ้านเรือน เป็นต้น
3. วิธีการประเมินระดับความน่าจะเป็น

3.1
ใช่แน่นอน (Certain) หมายถึง กรณีที่อาการทางคลินิก รวมทั้งผลที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้


1)  เกิดขึ้นในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการใช้ยาที่สงสัย และ


2)  ไม่สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอย่างอยู่หรือยาหรือสารเคมีอื่น และ


3)  เมื่อหยุดใช้ยาที่สงสัยแล้วอาการดีขึ้นหรือหายจากอาการนั้นอย่างเห็นได้ชัด และ


4)  หากมีความจำเป็นต้องใช้ยาที่สงสัยเข้าใหม่ จะต้องเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่สามารถอธิบายด้วยฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา หรือเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ปรากฏชัด

3.2 
น่าจะใช่ (Probable) หมายถึงกรณีที่อาการทางคลินิก รวมทั้งผลที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้


1)
  เกิดขึ้นในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการใช้ยาที่สงสัย และ


2)  ไม่น่าจะเกี่ยวข้องกับโรคที่เป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอื่นๆ ที่ใช้ร่วมและ


3)  เมื่อหยุดใช้ยาที่สงสัยอาการดีขึ้น หรือหายจากอาการนั้น แต่


4)  ไม่มีข้อมูลของการใช้ยาที่สงสัยซ้ำ

3.3
อาจจะใช่ (Possible) หมายถึง กรณีที่อาการทางคลินิก รวมทั้งผลที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้


1)  เกิดขึ้นในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการใช้ยาที่สงสัย แต่


2)  สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอื่นๆ ที่ใช้ร่วม และ


3)  ไมมีข้อมูลเกี่ยวกับการหยุดใช้ยาที่สงสัย หรือมีแต่ข้อมูลไม่สมบูรณ์

3.4
ไม่น่าใช่ (Unlikely) หมายถึง กรณีที่อาการทางคลินิก รวมทั้งผลที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้


1)  ระยะเวลาที่เกิดอาการไม่สอดคล้องกับระยะเวลาการใช้ยา และ


2)  สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอื่นๆ ที่ใช้ร่วมได้อย่างชัดเจน

3.5
ไม่สามารถแบ่งระดับได้ (Unclassified) หมายถึง ไม่มีข้อมูลที่จะแสดงถึงความเกี่ยวโยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้กับการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ทั้งนี้ให้ระบุเหตุผล  
4.
รายงานเมื่อไร (When)



เมื่อใดก็ตามที่พบหรือประสบการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ ให้รายงานในช่วงเวลาที่แตกต่างกันแล้วแต่กรณี


4.1
ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด



(1)
กรณีเสียชีวิตให้รายงานทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง



(2)
อาการที่ร้ายแรง และไม่มีการแสดงไว้ในฉลากหรือเอกสารกำกับยาให้รายงานภายใน 15 วันปฏิทิน



(3)
อาการที่ร้ายแรงและได้มีการแสดงไว้ในฉลากและเอกสารกำกับยา รวมทั้งอาการที่ไม่ร้ายแรงอื่นๆ ให้รายงานภายใน 2 เดือน


4.2
ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นๆ



(1)
กรณีเสียชีวิต ให้รายงานทันทีหรือภายใน 24 ชั่วโมง อย่างไรก็ตามหากเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการรับประทานอาหาร หรือใช้เครื่องสำอาง แม้ไม่เสียชีวิต แต่หากมีอาการที่ทำให้ต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล ก็ให้รายงานภายในเงื่อนเวลานี้เช่นกัน



(2)
อาการอื่นให้รายงานภายใน 2 เดือน
5.
ส่งไปที่ไหน (Where)



(
ทางไปรษณีย์ ส่งไปยังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข นนทบุรี 11000
· โทรสาร (Fax) ส่งไปที่ 02-5907253 หรือ 02-5918457


(
e-mail : adr@fda.moph.go.th

* อาการหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR) ถือว่าเป็นส่วนหนึ่งของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
HPVC Form – 5 (Rx)























ใบอนุญาตเลขที่ ปน.(น)/1904 ปทจ.นนทบุรี


ถ้าฝากส่งในประเทศไม่ต้องผนึกตราไปรษณียากร

















บริการธุรกิจตอบรับ














