BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: 122/QD-BYT Ha Néi, ngay 11 thang 01 nam 2021
QUYET PINH
VE VIEC BAN HANH HUONG DAN QUOC GIA VE CANH GIAC
DUQC
BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phii quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B3 Y té;

Xét dé nghi cia Cuc truéng Cuc Quan 1y Durgc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay: “Huéng dan Qudc gia vé Canh
giac Duogc”.

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Quyét dinh nay bai bo Quyét dinh s 2111/QD-BYT ngay 01 thang 6 nim
2015 cua B truéng Bo Y t€ vé viéc ban hanh Hudng dan Quoc gia vé Canh
giac Dugc.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong Bo, Chanh Thanh tra B, Cuc truéng
Cuc Quan 1y Duogc, Vu truong, Cuc truong, Téng Cuc truong cac Vy, Cuc,
Téng cuc thudc B Y té; Vién truong Vién Kiém nghiém thude Trung wong,
Vién Kiém nghiém thuoc TP. Ho Chi Minh, Vién Kiém dinh Quoc gia vé vac
Xin va sinh pham y té, Giam d6c cac bénh vién truc thudc Bo Y té; Giam dbc
S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong; Thi trudng y té cac B,
nganh va Thu trudng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

KT. BQO TRUONG
Noi nhén: THU TRUONG
- Nhu Diéu 3;
- B trudng (dé b/cao);
- Céc Thir trudng (dé p/hop chi dao t/hién);
- Hiép hoéi DN Duoc VN, Tong Cong ty
Duogc VN - CTCP; Truwong Quéc Cuwong
- Tong hoi Y hoc VN, Hoi Duge hoc VN;
- Trung tdm DI&ADR Qudc gia;
- Trung tdm DI&ADR TP. H6 Chi Minh;
-Coéng TTPTBO Y té;
- Luu: VT, QLD.



HUONG DAN QUOC GIA
VE CANH GIAC DUQC

] _BAN SOAN THAO SUA POIL, BO SUNG ]
HUONG DAN QUOC GIA VE CANH GIAC DUQC (LAN THU 2)
(Ban hanh theo Quyet dinh so 903/QP-BYT ngay 11/03/2019)

1. Ong Truong Quéc Cudng, Thir trudng Bo Y té, Truong Ban soan thao;

2. Ong Nguyén Tat Pat, Pho Cuc truong Cuc Quan 1y Duoc, Pho trudng Ban;
3. Ong Luong Ngoc Khué, Cuc truong Cuc Quan 1y kham, chira bénh, thanh
vién;

4. Ba Tran Thi Trang, Phé Vu truong Vu Phap ché, thanh vién;

5. Ba Nguyén Minh Hing, Pho Cuc truéng Cuc Y € du phong, thanh vién;

6. Ba Phan Thi Thu Huong, Ph6 Cuc truéng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS,
thanh vién,;

7. Ong Nguyén Thanh Binh, Hi€u truédng Truong Pai hoc Dugc Ha Noi, thanh
vién;

8. Ong Nguyén Yiét Nhung, Giam dbc Bénh vién Phéi Trung wong, Cha nhiém
Chuong trinh chong Lao Quoc gia, thanh vién;

9. Ong Poan Hitu Thién, Vién truong Vién Kiém dinh Quéc gia Vic xin va
Sinh pham y t€, thanh vién;

10. Ong Ta Manh Hung, Ph6 Vién truong Vién Kiém nghiém thudc Trung
uwong, thanh vién;

11. Ong Bui Quang Phuc, Truéng khoa nghién ctru, diéu tri SOt rét, Vién Sét
rét - Ky sinh trung - Con trung Trung wong, thanh vién;

12. Ba B4 Thi Nhan, Truéng phong Diéu tri HIV/AIDS, Cuc Phong, chong
HIV/AIDS, thanh vién;

13. Ba Céan Tuyét Nga, Truong khoa Dugc, Bénh vién Bach Mai, thanh vién;

14. Qng Nguyén Hoang Anh, Giam déc Trung tim Qudc gia vé Thong tin
thudc va Theo doi phan rng c6 hai cua thuoc, thanh vién;

15. Ong Nguyén Qudc Binh, Pho Giam déc Trung tim Thong tin thude va
Theo do1 phan tmg c6 hai cua thude thanh pho H6 Chi Minh, Truong khoa
Dugc bénh vién Chg Ray, thanh vién.

TO GIUP VIEC BAN SOAN THAO

1. Ong Nguyén Hoang Anh, Giam d6c Trung tim Qudc gia vé Thong tin thude
va Theo ddi phan g c6 hai cua thuoc, To trudng;

2. Ong Nguyén Huy Hung, Truéng phong Ping ky thudce, Cuc Quan ly Duoc,



thanh vién;
3. Ong Nguyén Xuan Tung, Truong phong Quan ly tiém ching va an toan sinh
hoc, Cuc Y t€ du phong, thanh vién;

4. Ba Lé Kim Dung, chuyén vién chinh Cuc Quan ly khdm, chita bénh, thanh
vién;

5.Ba Pham Lan Huong, chuyén vién chinh Phong Diéu tri HIV/AIDS, Cuc
Phong, chong HIV/AIDS, thanh vién;

6. Ba Dinh Thi Thu Thuy, chuyén vién chinh Vu Phap ché, thanh vién;

7. Ba Vo Thi Nhi Ha, chuyén vién chinh Cuc Khoa hoc cong ngh¢ & Pao tao,
thanh vién,;

8. Ba Nguyén Thi Phuong Lan, Phé truong phong Quan ly Dugc cb truyén,
Cuc Quan ly Y Duoc c6 truyén, thanh vién;

9. Ba Nguyén Thi Thuy, Trudéng khoa Dugc, Bénh vién Phéi Trung vong,
thanh vién,;

10. Ba Nguyén Thi Van Hong, Phong nghién ctru, diéu tri Sbt rét, Vién Sot rét
- Ky sinh trung - Con trung Trung wong, thanh vién;

11. Ba Bui Thi Ngoc Thuc, dugc sy 1am sang Khoa Dugc, Bénh vién Bach
Mai, thanh vién;

12. Ba B4 Thi Ngoc Tram, Dugc sy 1dm sang Khoa Dugc, Bénh vién Pa khoa
Vinmec, thanh vién;

13. Ba Lé Thi Tuyét Lan, chuyén vién phong Dang ky thude, Cuc Quan ly
Duogc, thanh vién;

14. Ba Nguyén Thi Phuong Thiy, giang vién B6 mén Quan 1y & Kinh té duoc,
Truong Pai hoc Dugec Ha N§i, thanh vién;

15. Ba Nguyén Phuong Thily, chuyén vién Trung tam Quéc gia vé Thong tin
thudc va Theo doi phan rng c6 hai cua thuoc, thanh vién.

LOI NOI PAU

Su ra doi cua nhiéu thudc méi da mang lai 1¢i ich to 16n trong diéu tri va cham
soc ste khoe cho cong dong, song ciing dit ra nhiéu thach thirc trong cong tac
dam bao sir dung thude hop 1y, an toan va hiéu qua. Trong nhitng nim gan day,
nhiéu thube da bi rat khoi thi trudng duoc phim do nguy co khi st dung cao
hon han loi ich ma thude mang lai. Vi muc dich giam thiéu tac dong co6 hai
cua thuéc dbi voi cong ddng, hoat dong Canh giac Duoc d3 duoc hinh thanh va
phat trién tai nhleu qudc gia nham phat hién, theo doi, danh gia va phong tranh
nhirng bién cb bat loi cling nhu cac van dé khac lién quan dén sir dung thude.

Tai Viét Nam, tr nam 1994, hoat dong Canh giac Duoc da bugc da}l duoc trién
khai théng qua viéc thu thap bao cao phan ng c6 hai cta thudc. Dén nay, hoat
dong Canh gidc Dugc da dugc quy dinh trong nhiéu van ban quy pham phap



luat va tai liéu huéng dan chuyén mén, trong d6 Huéng dan Quéc gia vé Canh
giac Duoc 1an thir nhit duge BO Y té ban hanh nam 2015 13 huéng dan chuyén
mon chinh thirc dau tién quy dinh pham vi, quy trinh hoat dong, vai tr6 cua cac
thanh phan trong hé thdng va hudéng dan chi tiét trién khai hoat dong Canh giac
Duoc trong mét s linh vire ddc thu (trong cac co s kham bénh, chira bénh;
trong st dung thude y hoc co truyen trong Chuong trinh Ti€ém chung; trong
cac Chuong trinh Y té muc tiéu Quoc gia; trong hé théng cung ng thuoc va
quan 1y thir nghiém 1am sang). K& tir khi ra doi, Huéng dan Qudc gia vé& Canh
giac Dugc da gop phan hd trg cac don vi trién khai hoat dong theo doi an toan
thuoc dac biét 1a hoat dong bao cdo ty nguyén vé phan ng c6 hai va vé cac
van dé khac lién quan dén tinh an toan cua thudc, gbp phan dang ké trong viéc
cing cb va phat trién hoat dong Canh giac Duoc va dam bao an toan trong sir
dung thudc tai nudc ta.

Giai doan 2015-2020 da chirng kién nhiéu d6i méi trong hé thong quan 1y
Duoc phim véi viéc ban hanh Luat Dugc stra déi nam 2016 va cac van ban quy
pham phap luat khac lién quan, dan dén yéu cau ra soat, bo sung va cap nhat
Huéng dan Quéc gia Ve Canh giac Dugc de dap tng véi diéu kién thyc té. Do
do, BO truong BO Y té da co Quyet dinh s6 903/QD- BYT ngay 11/03/2019
thanh 1ap Ban soan thao va Té giup viéc Ban soan thao sura d6i, bo sung Hudng
dan Quoc gia vé Canh giac Duoc bao gom cac thanh vién tir cac Vu, Cuc chirc
nang va cac don vi chuyén moén co lién quan cua Bo Y té. Trong lan sira d6i
nay, phan 16n cac chuong da dugc tai cau tric, cp nhat nhiéu nodi dung véi nd
luc tiép can gan nhét v6i thyc hanh 1dm sang va cac hoat dong chuyén mon.
Ban soan thao hy vong, day s€ 1a tai li¢u hitu ich danh cho nhan vién y té, cac
don vi va td chtrc 6 lién quan dé trién khai va phéi hop thuc hién cac hoat
dong Canh gidc Duogc co6 hi¢u qua trong giai doan moi, hudng té1 dam bao st
dung thudc hop 1y, an toan.

Thay mat B0 Y té, t61 xin chan thanh cam on cac thanh vién trong Ban soan
thao sira doi, bd sung Hudng dan Qudc gia vé Canh giac Duoc, dic biét 1a cac
can bd ciia Cuc Quan Iy Duoc va Trung tam Qudc gia vé Thong tin thude va
Theo do1 phan ung c6 hai cua thudc, Trudng Pai hoc Dugc Ha Noi. Sy tim
huyét, nd luc cia cac dong nghiép trong Ban soan thio, T6 thu ky giup viéc,
clng véi nhing ¥ kién gop y cua cac chuyén gia, d6ng nghiép tir nhidu linh vyc
khac nhau trong Nganh Y té ciling nhu ciia cac don vi lién quan da gop phan
quan trong trong viéc cip nhat va hoan thién Huéng dan nay.

Tuy dé day cong chinh stra nhung Huong dan kho tranh khéi sai s6t. Chung toi
rat mong mudn nhan dwogc cac y kién dong gop dé 1an soan thao sau dugc hoan
thién hon. Moi ¥ kién dong gop xin gui vé thuong truc Ban bién soan Cyc quan
Iy Duoc va Trung tam Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6
hai cta thude.

Xin tran trong cam on.

TS. Truong Quéc Cuong
Thir trwéng By Y té



Trwéng ban soan thao HDQG vé CGD lan thi
2

MUC LUC
DANH MUC CHU VIET TAT
GIAI THICH THUAT NGU

CHUONG 1. TONG QUAN VE HOAT BONG CANH GIAC DUQC TAI
VIET NAM

1.1. Co s& phap ly cuia hoat dong Canh giac Duogc tai Viét Nam
1.2. Hoat dong Canh gidc Duoc tai Viét Nam

1.2.1. Tam nhin, s ménh va muc tiéu

1.2.2. Pham vi hoat dong va nhiém vy

1.2.3. Vai tro va trach nhiém cua cac thanh phan trong hoat dong Canh giac
Duoc

1.2.4. Chia sé thong tin vé sy c¢b bét loi sau tiém ching

1.3. Noi dung cua hoat dong Canh giac Dugc

1.3.1. Thu thap dit lidu lién quan dén an toan thudc

1.3.1.1. Theo doi thu dong

1.3.1.2. Theo doi chu dong

1.3.1.3. Nghién ctru quan sat

1.3.1.4. Nghién ctru can thi€p chu dong

1.3.2. Quan ly tin hiéu an toan thudc

1.3.2.1. Binh nghia va quy trinh quén Iy tin hi¢u an toan thudc
1.3.2.2. Phat hién va danh gia tin hi¢u

1.3.3. Panh gia can bang loi ich - nguy co cua thude

1.3.3.1. Nguon dit liéu cta qua trinh danh gia can bang loi ich- nguy co
1.3.3.2. Trién khai danh gia can bang loi ich - nguy co

1.3.4. Quan ly, giam thiéu nguy co va truyén thong cac nguy co lién quan dén
thude

1.3.4.1. Quan ly nguy co

1.3.4.2. Giam thiéu nguy co

1.3.4.3. Truyén thong vé nguy co
1.3.4.4. Danh gi4 hiéu qua cta can thiép

1.4. Tang cuong nang lyc cua mang ludi



1.5. Giam sat va danh gia
1.5.1. Giam sat va danh gia hoat dong Canh giac Duoc
1.5.2. Céc chi s danh gia hoat dong Canh giac Duoc

CHUONG 2. HOAT PONG CANH GIAC DUGQC TAI CAC CO SO KHAM
BENH, CHUA BENH

2.1. Muyc dich va ndi dung cua hoat dong Canh giac Dugc trong co sé kham
bénh, chira bénh

2.1.1. Muc dich
2.1.2. N6i dung

2.2. Thyc hanh quan 1y, sir dung thudc va hoat dong Canh giac Duoc trong co
s& kham, chita bénh

2.2.1. Céc dbi tac tham gia hoat dong Canh giac Dugc trong co s& kham, chira
bénh

2.2.2. Chu trinh quan 1y, sir dung thudc va hoat dong Canh giac Dugc trong co
s& kham, chita bénh

2.2.3. Chu trinh xtr Iy thong tin cia hoat dong Canh giac Duoc trong co s&
kham, chira bénh

2.2.3.1. Phét hi¢n tin hi¢u an toan thudc
2.2.3.2. DPanh gia nguy co lién quan dén thudc
2.2.3.3. Quan ly va truyén thong nguy co
2.2.3.4. Banh gia tac dong cua can thi¢p

CHUONG 3. HOAT PONG CANH GIAC DUQC LIEN QUAN BEN DUGC
LIEU, THUOC DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN

3.1. Mot sb dic diém trong trién khai hoat dong Canh giac Dugc lién quan dén
duogc liéu, thude duoc li€u va thuoc co truyén

3.2. Hoat dong Céanh giac Dugc trong st dung cac thude duge lidu, thude cd
truyén tai cac co s¢ khadm, chira bénh

3.2.1. Giam sat phan tmg c6 hai ctia thudc

3.2.1.1. Du phong

3.2.1.2. Phat hién

3.2.2. Giam sat chat lugng thudc duge lidu, thude cd truyén

3.2.2.1. Yéu cau chung

3.2.2.2. Phat hién thudc dugc liéu, thude cd truyén khong dat tiéu chuan chat
luong

3.2.2.3. Mot s6 yé’u, t can xem xét khi phan tich cac vén dé lién quan dén dam
bao chat lugng thuoc duoc li¢u, thuoc y hoc ¢o6 truyén



3.2.3.4. Xt Iy cac van dé lién quan dén chat luvong thude

3.2.3. Sai s6t lién quan dén st dung thude duge liéu, thude cd truyén
3.2.3.1. Céc hinh thtc sai sét lién quan dén thudc duoc liéu, thude cb truyén
3.2.3.2. Bién phap han ché sai sot

3.2.4. B4o c4o phan tng c6 hai cta thudc va cac van dé lién quan dén thude
3.2.4.1. B4o céo theo quy dinh ciia Bo Y té

3.2.4.2. Céc truong hop thude duge licu, thude cd truyén phai tiép tuc theo ddi
an toan, hi¢u qua sau khi dugc cap giay dang ky luu hanh

3.3. Hoat dong Canh gidc Duogc trong dang ky, luu hanh cac thude duoc liéu,
thudc co truyén tai cac co s& kinh doanh Dugc

3.3.1. Quan ly chat luong duoc lidu, thube duge lidu, thude cd truyén
3.3.2. B4o c4o bién cd bét loi lién quan dén thude

3.3.2.1. B4o céo cac bién cb bt 1oi lién quan dén thudc xay ra don 1é va bao
cao dinh ky

3.3.2.2. Truong hop thude dugc lidu, thudc ¢b truyén phai tiép tuc theo ddi an
toan, hiéu qua sau khi dugc cap giay dang ky luu hanh

CHUONG 4. HOAT PONG CANH GIAC DUGC TRONG HE THONG
TIEM CHUNG VIET NAM

4.1. Dinh nghia, phan loai sy ¢ bét loi sau tiém ching
4.1.1. Binh nghia

4.1.2. Phan loai

4.2. Huéng dan giam sat SCBLSTC

4.2.1. So d6 hé thong gidm sat

4.2.2. Phat hién, xur tri tai bién nang sau tiém chung

4.2.3. Ché d6 bao céo va quan 1y hd so truong hop SCBLSTC
4.3. Piéu tra tai bién nang sau tiém ching

4.3.1. Thanh phan doan diéu tra

4.3.2. Quy trinh diéu tra

4.3.3. Lay mau vic xin dé kiém dinh

4.3.4. LAy mau bénh pham

4.4. Phan tich két qua diéu tra tai bién ning sau tiém chung
4.4.1. Nhap sb liéu theo céc bién

4.4.2. Théng ké sb liéu

4.4.3. So sanh, danh gia két qua

4.5. Danh gia nguyén nhan tai bién ning sau tiém ching



4.5.1. Cac truong hop can danh gia nguyén nhan

4.5.2. Danh gia nguyén nhan va phan loai cac trudng hop tai bién ning sau
tiém chung

4.6. Quan ly nguy co d6i voi véc xin

CHUONG 5. HOAT PONG CANH GIAC DUGC TRONG CAC CHUONG
TRINH QUOC GIA PHONG, CHONG HIV/AIDS, LAO VA SOT RET

5.1. Canh giac Dugc trong cac Chuong trinh phong, chéng HIV/AIDS, Lao va
Sot rét quoc gia

5.1.1. Méi lién quan giira cac chuong trinh y té quc gia véi mang ludi Canh
giac Dugc

5.1.2. Muc tiéu cua Canh giac Dugc trong cac chuong trinh y té quéc gia

5.1.3. Cac phuong phap thu thap thong tin vé an toan thudc trong cac chuong
trinh y té quoc gia

5.2. Theo ddi phan g c6 hai cua thudc trong cac chuong trinh y té qubc gia
5.2.1. Chuong trinh Chéng Lao Qudc gia

5.2.2. Chuong trinh phong, chéng HIV/AIDS

5.2.3. Chuong trinh phong chéng Sét rét Qubc gia

CHUONG 6. HOAT PONG CANH GIAC DUQC TRONG HE THONG
CUNG UNG THUOC

6.1. Hoat dong Céanh gidc Dugc tai co s¢ kinh doanh Dugc

6.1.1. Trach nhiém cuta co sé kinh doanh Duogc trong thuc hanh Céanh giac
Duoc

6.1.1.1. B4o céo ca an toan thuc don 1¢é xay ra trén lanh tho Viét Nam
6.1.1.2. B4o c4o ca an toan thudc dinh ky

6.1.1.3. Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan ciia thude
6.1.1.4. Quan 1y nguy co lién quan dén thudc

6.1.1.4.1. Nguyén tic chung

6.1.1.4.2. Trach nhiém trién khai quan Iy nguy co cta co so dang ky thude
6.1.1.4.3. K& hoach quan 1y nguy co

6.1.1.4.4. Cac nguy co can dua vao ké hoach quan 1y nguy co
6.1.1.4.5. Ké hoach Canh giac Dugc

6.1.1.4.6. Ké hoach giam thiéu nguy co

6.1.2. Nhan vién phu trach hoat dong Canh gidc Dugc

6.2. Hoat dong Céanh gidc Dugc tai cac co s& ban 1¢ thude

6.2.1. Trach nhiém cta co s& ban 1é thude trong hoat dong Canh giac Dugc



6.2.2. Nhiém vu cu thé cua cac c nhén tai co s& ban 1é thude trong hoat dong
Canh giac Dugc

6.2.3. Cac truong hop can bao céo
6.2.4. Thoi han, biéu mau va noi guri béo cao

CHUONG 7. HOAT BPONG CANH GIAC DUGC TRONG THU NGHIEM
LAM SANG

7.1. Nguyén tic chung
7.2. Cac khai niém quan trong
7.2.1 Bién cb bét loi (adverse event - AE)

7.2.2. Tinh chat nghiém trong (seriousness) va muc do ning (severity) cua bién
co

7.2.3. Bién c6 bat loi nghiém trong (serious adverse event - SAE)
7.2.4. Bién c6 bat loi ngoai du kién (unexpected AE)

7.2.5. Phan ung c6 hai nghi ngo (suspected adverse reaction - SAR) va phan
ung c6 hai ctia thude (adverse drug reaction - ADR)

7.2.6. Phan ung c6 hai nghiém trong, ngoai du kién nghi ngd gay ra do thude
nghién ctru (suspected unexpected serious adverse reaction - SUSAR)

7.3. Theo ddi, xir tri va bao cdo bién cb bat loi trong thir nghiém 14m sang
7.3.1. Theo ddi va xir tri bién cd bat loi trong thir nghiém 1am sang

7.3.2. Bao céo truong hop don 1¢

7.3.3. Bao céo cac van dé an toan quan trong

7.3.4. Béo cao cap nhat dinh ky vé an toan

7.4. Trach nhi¢ém cua cac bén li€n quan trong vi¢c theo ddi, xur tri va bao cdo
bién co bat lgi trong thtr nghiém 1am sang

7.4.1. Nghién ctru vién chinh, nghién ctru vién tai diém nghién ctru
7.4.2. Co s& nhan thir thude trén 1am sang
7.4.3. Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s

7.4.4. T chuc, ca nhan c6 thude thir [am sang va to chirc hd trg nghién ctru
duoc uy quyén

7.4.5. Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc ciia BO Y té

7.4.6. Trung tam Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tng c6 hai cua
thuoc

7.4.7. Uy ban danh gia dir liéu doc 1ap (independent Data Monitoring
Committee)

7.5. Két luan
CHUONG 8. THONG TIN THUOC TRONG HOAT BONG CANH GIAC



DUGQC

8.1. Vai tro cua hoat dong Thong tin thubc d6i voi hoat dong Canh giadc Duoc
8.2. Truyén thong vé an toan thudc

8.2.1. Muc tiéu cua truyén théng an toan thudc

8.2.2. Nguyén tic cua truyén thong an toan thude

8.2.3. Bdi twong cua truyén théng an toan thude

8.2.4. N6i dung cua truyén thong an toan thude

8.2.5. Cac hinh thirc truyén thong an toan thude

8.2.5.1. Tin ngén truyén thong an toan thudc cia co quan quan 1y dugc pham
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Adverse Drug Reaction
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Good Clinical Practice
Good Manufacturing Practice
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Thong tin thudc

Thuc hanh tét tréng trot va thu
hai cdy thuoc theo hudng dan
cua To chic Y t€ the gidi
Thue hanh 14m sang t6t

Thuyc hanh san xuét thudc tdt

Thue hanh bao quan thude t6t

Hoi nghi hoa hop Qudc té
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for Medication Error Reporting Hoa Ky vé bao cédo va phong

and Prevention

Out-patient Clinics
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tranh sai sot lién quan dén thube
Phong kham ngoai tra
Phan rng sau tiém ching

Bao cédo dinh ky vé tinh an toan
cua thuoc



PBRER

QA

QG

RMP

SAE
SCBLSTC
SbK

SUSAR

TCMR
TNLS

Trung tdm
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Quodc gia

VAAC
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1. Thudc !

Periodic Benefit Risk
Evaluation Report

Quality Assurance

Risk Managemant Plan

Serious Adverse Event

Suspected Unexpected Serious
Adverse Reaction

VietNam Administration of
HIV/AIDS Control

Uppsala Monitoring Centre

World Health Organization

Béo cdo dinh ky vé hiéu qua va
tinh an toan cia thudc

DPam bao chit luong

Québc gia

Ké hoach quan 1y nguy co
Bién ¢ bat loi nghiém trong
Su cb bét loi sau tiém ching
S6 dang ky

Bién cb bt }Qi nghiém trong
ngoai du kién

Tiém ching mé rong

Thtr nghiém 1am sang

Trung tdm Qudc gia vé Thong
tin thudc va Theo doi phan ing
¢0 hai cua thuoc

Cuc phong, chéng HIV/AIDS

Trung tdm giam sat thudc toan
cau Uppsala cta To6 chirc Y té
The gioi

T6 chirc Y té thé gidi

Y hoc hién dai

Y hoc c6 truyén

GIAI THiCH THUAT NGU

La ché phém 6 chtra dugc chat hodc dugce lidu dung cho nguoi nham muc dich
phong bénh, chan doan bénh, chita bénh, diéu tri bénh, giam nhe bénh, diéu

chinh chutrc nang sinh 1y co thé nguoi bao g@)m thude hoa duoc, thude duoc liéu,
thudc ¢o truyén, vac xin va sinh pham.

2. Bio cdo dinh ky vé tinh an toan ciia thudc (Periodic Safety Update
Report -PSUR) hoic Bao cao danh gia dinh ky vé hiéu qua va tinh an toan
cua thuoc (Periodic Benefit Risk Evaluation Report - PBRER)

La ban danh gia can bang nguy co/lgi ich ciia mot ché pham thude dugc thuc
hién béi co s¢ s¢ hitu gidy phép luu hanh cta thude dé va giri cho cac co quan

"Pwoc dinh nghia theo Piéu 2 Luat Dwoc ban hanh nam 2016.



quan ly va co quan chuyén mén vé dugc pham tai nudce sé tai vao nhitng thoi
diém xac dinh trong chu ky san pham giai doan hau mai. Ban danh gia nay
thuong dugc trinh by theo mot mau chung quéc té.

3. Bién c6 bt loi (adverse event - AE)

La bat ky mot bién cb bat lgi ndo xay ra trong qua trinh sir dung thudc, vic xin
va sinh pham khi di€u tri nhung khong nhat thiét 1a do phéac do diéu tri gy ra.

* Mét s6 van ban quy pham phdp ludt thuée cdc linh viee khdc nhau cé thé sir
dung dinh nghia khac twong duvong (vi du: dinh nghia “phan ung bat loi sau
tiem chung” trong chuong trinh tiém chung).

4. Bién c6 bat loi/phan vng c6 hai nghiém trong (serious adverse
event/serious adverse drug reaction - SAE/SADR)

La céc bién ¢ bat loi/phan ting c6 hai dan dén mot trong nhimg hau qua: tir
vong; de doa tinh mang; budc nguoi bénh phai nhip vién dé diéu tri hodc kéo
dai thoi gian nam vién cia nguoi bénh; dé lai di ching ning né hodc vinh vién
cho nguodi bénh; gay di tat bam sinh & thai nhi; hodc bat ky phan tng c6 hai
dugc nhan vién y té nhan dinh 1a gdy ra hau qua nghiém trong vé mit 1am sang
cho nguodi bénh.

* Mét s6 van ban quy pham phdp ludt thude cdc linh vue khdc nhau cé thé sir
dung dinh nghia khac twong duvong (vi du: dinh nghia “sw co bat loi sau tiém
chung”, “tai bién nang sau tiém chung” trong chwong trinh tiém chung).

5. Biét dwogc gbc !

La thudc dau tién dugc cap phép luu hanh trén co so c6 ddy du dit lidu vé chat
luong, an toan, hiéu qua.

6. Canh giac Dugc (pharmacovigilance - PV)

Theo Luat Dugc (2016), Canh giac Duoc la viéc phat hién, danh gia va phong
tranh céc bat loi lién quan dén qua trinh st dung thuoc

Theo dinh nghia ctia T6 chie Y té thé gidi, Canh giac Duoc 1a mén khoa hoc
va hoat dong chuyén mon lién quan dén viéc phat hién, danh gia, hi€u va phong
tranh bién co bat loi hodc bat ky mot van d€ nao khac lién quan dén thuoc.

7. Panh gia nguy co’/lgi ich (risk/benefit analysis)

La sy danh gia tic dung diéu tri tich cuc cua thude so véi nguy co c6 thé gip
phal vi du nhu nguy co lién quan dén chat luong, tinh an toan hodc hiéu qua
diéu tri cta thude dbi voi strc khoe ngudi bénh hodc sire khoe cong dong.

8. Co sé¢ kinh doanh Duwoc !

Bao gém O s& san xuat va/hodc xuat nhap khéu thude, nguyén liéu lam thudc;
co s& kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén liéu 1am thudc; co sé ban
budn thudc, nguyén li¢u lam thuéc co s& ban 1é thudc bao gdm nha thude,
quay thudc, tu thuoc tram y té x4, co s& chuyén ban 1¢ duoc liéu, thude dugc
liéu, thudc ¢ truyén; co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thuéc, nguyén
liéu 1am thudc; co so kinh doanh dich vu thtr thude trén 1am sang; co s kinh



doanh dich vy thtr trong duong sinh hoc cua thudc; cac cong ty ding ky, san
xuat, xuat nhap khau, phan phdi thuoc luu hanh tai Viét Nam va céc cong ty
nudc ngoai cé giay phép hoat dong ve thudc va nguyén li¢u lam thuoc tai Viét
Nam.

9. Giam sat chi dong (active surveillance)

La hoat dong bao gém viéc thu thap, phan tich, giai thich va cong bd cac dit
liéu lién quan dén mot hodc nhiéu bién cb bit loi/phan tng c6 hai cia thudce
bang cach st ' dung cac phuong phap nghién ctru quan sat. Viée theo doi nguoi
bénh duoc tién hanh chu dong va tat ca cac bién cb bat loi do thudc xay ra ngay
sau khi bt dau diéu tri déu duoc bao cido mot cach thuong xuyén, dinh ki.

10. Giam thiéu nguy co (risk minimization)

La bién phap can thi¢p nham ngan chan, lam gidm tan suat xuat hién phan ing
bat lgi hodc lam giam murc 4o nghiém trong ctia phan ing cé thé xay ra lién
quan dén viéc st dung mot thuoc nao do.

11. Lgi ich (benefit)

Loi ich cua thude 13 tic dung c6 loi u6c luong dat duoc khi dung thude ddi véi
mot ca thé hodc quan thé dich.

12. Ngay sinh quéc té ciia thude (international birth date)

La ngay dau tién mot hoat chit c6 trong ché pham thude duoc cAp phép luu
hanh dudi dang bat ky mot bi¢t dugc nao, cua bat ky co sé kinh doanh Dugc
nao va tai bt ky qudc gia ndo trén thé gidi (tham khao thém tai
http://www.ich.org/).

13. Ngay s6 khong (day zero)

La ngay lam viéc dAu tién ma co s& kinh doanh Dugc ghi nhan dugc thong tin
t6i thiéu cho mot bao cao don 1é v& mot bién cb bét loi cua thude. Ngudi ghi
nhan thong tin c6 thé 1a bat ky nhan vién nio cua co sé kinh doanh Dugc hoic
bén tht ba c6 thoa thuan hop dong vé6i co sé kinh doanh Duge. Néu cac thong
tin toi thiéu vé bién cb bat loi ctia thude dugc ghi nhan trong phan tom tat cia
mdt bai bao, y van thi ngay s6 khong duoc ldy 14 ngay tim kiém y van. Co s
kinh doanh Duoc can c6 bién phap phu hop dé 1ay kip thoi noi dung day du cua
bai bao, y van nham xac dinh tinh hop 1€ cia mdt truong hop.

14. Nghién ctru bénh chirng (case-control study)

Nghién ciru bénh chirng 1a nghién ctru trong d6 lya chon mot nhém ca thé co
xuét hién bién cb va mot nhom khac khong xuat hién bién cb. Méi lién quan
gita thudc va bién cb xay ra duoc kiém ching bang cach so sanh cac nhém nay
vé tién str phoi nhiém véi mot thude c6 kha ning 14 nguyén nhan gy ra bién
cb.

15. Nghién ctru thuin tip (cohort study)

Nghién ctru thuan tap 13 nghién ctru trong d6 Iya chon mot s6 nhom ca thé va
theo doi trong mot khoang thoi gian dé xac dinh tan suat xuat hién bién co.
Nghién ctru thuan tap thuong so sinh nhém c6 phoi nhi€ém véi nhdém khong



phoi nhiém véi thude hodc gitra cac bénh nhan phoi nhieém véi cac thude khac
nhau.

16. Nguy co (risk)

Nguy co cta thudc 1a bat ky tac dung c6 hai ndo c6 thé dugc cho 1a do thude
hoac lo ngai vé tdc dung khong mong muon doi véi strc khoe ngudi bénh, ste
khoe cong dong hodc moi truong.

17. Nguy co quan trong (important risk)

La nguy co di biét hodc nguy co tiém an c6 thé anh huong dén can bang nguy
co/loi ich cua thudc hodc anh hudng den strc khoe cong dong. Nguy co duge
coi 1a quan trong phy thudc vao mot s yéu td bao gdm dic diém ca thé, mirc
d6 nghiém trong cua nguy co va mirc dd anh hudng t6i sirc khoe cong dong.
Thong thudng, nguy co duoc ghi trong phan chéng chi dinh, canh bao va than
trong khi str dung cua to thong tin san phdm dugc coi 1a quan trong.

18. Nguy co tiém an (potential risk)

Mot bién co bat 1g1 c6 co s dé nghi ngo vé moi lién quan voi thude nhung moi
lién quan nay chua dugc xac thuc. Vi du:

- Nhitng phat hién vé doc tinh ghi nhan duogc trong cac nghién ctru tién lam
sang nhung chua dugc quan sat hoac dugc lam sang to trong cac nghién ctru
lam sang.

- Bién cb bt loi ghi nhan dugc trong cic nghién ctru 14m sang hodc cac nghién
ctru dich t€ hoc trong d6 khac biét so voi nhom chirng (dung gia duoc hodc
hoat chat, hodc khong dung thudc) trén mdt tham s6 doi chi€u du 16n dé dua ra
su nghi ngd nhung chua du 16n dé xac dinh mot moi quan hé nhan qua.

- Mot tin hiéu phat sinh tir hé thdng bao cdo tw nguyén cac phan Gmg bét loi.

- M6t bién ¢ d3 duge biét dén 1a o lién quan vdi cac hoat chét khac trong
cung mQt nhom hoac c6 thé dugc dy doan 1a s€ xdy ra dya vao dic tinh cta
thudc.

19. Nguy co di biét (identified risk)

Khi mot bién cd bat loi xdy ra ma c6 bang ching day du cho thdy c6 mot mbi
lién quan vo1 thude nghi ngo. Vi du:

- M6t phan tng c6 hai d3 dugc chimg minh ddy du trong nghién ciru tién 1am
sang va dugc xac thuc bang cac dit liéu l1am sang.

- Mot bién cb bat lg1 dugc ghi nhan trong cac nghién ctru 1am sang hoan chinh
hodc céc nghién ctru dich t€ hoc ma su khac biét so véi nhém ching trén mot
tham s0 doi chi€u du 16n dé thira nhan mdt moi quan h¢ nhan qua.

- Mot bién ¢b bat loi duoc ghi nhan bdi mot sb bdo céo tu nguyén dﬁy du trong
d6 moi quan hé nhan qua dugc cing ¢o chat ché nho moi lién hé vé thoi gian
va sy hop ly vé mat sinh hoc, vi du phan vé hodc phan tng tai vi tri ti€m
truyén.

Trong thir nghiém 1dm sang, nhém chimg c6 thé dung gia dugc, hoat chat hoic



khéng dung thude.
20. Phan ng c6 hai ciia thudc (adverse drug reaction - ADR)

Theo Luét Dugc (2016), phan trng co6 hai cua thude 1a nhing phan img khong
mong muon cé hai dén sirc khoe, cé thé xudt hién ¢ liéu ding binh thuong.

Theo dinh nghia ctia T6 chic Y té thé gidi, phan ting c6 hai cia thude 1a phan
g déc hai, khong mong muon va xudt hién ¢ liéu thuong ding cho ngudi véi
muc dich phong bénh, chan doan, diéu tri bénh hodc lam thay ddi chire nang
sinh 1y cua co thé.

* Mét s6 van ban quy pham phdp ludt thuée cdc linh vue khdc nhau cé thé sir
dung dinh nghia khac twong dwong (vi du: dinh nghia “phan img bt loi ciia
thuoc” trong thir nghiém lam sang, dinh nghia “tai bién sau tiém ching” trong
chwong trinh tiém chung).

21. Phan ng c6 hai ngoai dv kién (unexpected adverse reaction)

La cac phan tng c6 hai co biéu hién, mirc d6 nghiém trong, tan suat gap chua
dugc mo ta trude do trong thong tin ké don hay thong tin trén nhan thudc.

* Mét s6 van ban quy pham phdp ludt thuée cdc linh viee khdc nhau cé thé sie
dung dinh ngtha khac twong duong (vi du: dinh nghia “phan ung bat loi cua
thuéc ngodi di kién” trong thir nghiém lam sang).

22. Phan ng c¢6 hai nghiém trong ngoai dv kién (suspected unexpected
serious adverse reaction - SUSAR)

La phan tng c6 hai ngoai du kién va nghiém trong, hodc la cac bién ¢ bat loi
nghiém trong, ngoai du kién, nghi ngd lién quan dén thudc hodc san pham
nghién ctru.

* Mét s6 van ban quy pham phdp ludt thuée cdc linh viee khdc nhau cé thé sie
dung dinh nghia khac twong dwong (vi du: dinh nghia “phan wng bat loi
nghiém trong ngoai dy kién” trong thur nghiem lam sang).

23. Phwong phap bao cdo tw nguyén (spontaneous reporting - SR)

La phuong phap thu thap cac bao cao riéng 1¢ vé bién cb bat loi cua thude,
duoc nhan vién y té cling nhu cic co sd y té bao cao mot cach ty nguyén vé
Trung tdm Qudc gia va cac Trung tam khu vuc vé Thong tin thudc va Theo ddi
phan tng c6 hai ctia thudc.

24. Phuwong phap bao cao tw nguyén c6 chu dich (targeted spontaneous
reporting - TSR) La phuong phap thu thap bao cdo vé bién cd bat loi cua
thudc dua trén nguyén tic cua bao cdo tw nguyén nhung chi tip trung vao viéc
bao cdo theo mot s6 tiéu chi nhét dinh nhu trén mt nhdm nguoi bénh cu thé,
mdt s6 phan tmg c6 hai cu thé ciia mot s6 thude nhét dinh. Phuong phap nay
giit duoc cac uu diém cua phuong phap bao céo tu ‘nguyén (chi phi thap, dé 4 ap
dung), dong thoi gitip tap trung vao muyc ti€u cy thé can theo dbi, nang cao chat
lwong bao céo va giam bét khdi lwong cong viée cho nhan vién y té so voi bao
cao ty nguyén.

25. Quan ly nguy co (risk management)



La nhitng hoat d6ng Canh giidc Duoc va nhitng can thiép déng bo nham nhan
biét, mo ta, ngin ngira va giam thiéu nhitng nguy co lién quan dén thude bao
gdm ca nhirng bién phap danh gia hiéu qua cua chinh nhitng hoat déng va can
thi¢p do.

Muc dich ctia quan 1y nguy co 1a nhdm dam bao loi ich ciia mot thude vuot troi
s0 vOi nguy co & gi6i han cao nhét ¢ thé dat dwgc cho mdi ca thé ngudi bénh
cling nhu cho toan by nhém ngudi bénh dich.

26. Sai sét lién quan dén thudc (medication error - ME)

Sai sot lién quan dén thudc 14 bat ky bién cb c6 thé phong tranh nao c6 kha
ning gy ra hoic din dén viéc sir dung thudc khong hop 1y, hodc gy hai cho
ngudi bénh trong khi thude dugc kiém soat boi nhan vién y té, ngudi bénh,
hodc nguoi sir dung. Cac bién c¢b nhu vay c6 thé lién quan téi thuc hanh chuyén
mon, cac san pham cham soc sirc khoe, quy trinh va hé thong bao gom: ké don
va qua trinh truyén dat thong tin don thudc; ghi nhan, dong géi va danh phap;
pha ché, cap phat, phan phdi; quan 1y; gido duc; giam sat va st dung.

27. Tac dung phu (side effect)

La tac dung khong mong muon ciia mot ché pham thuoc xay ra & liéu thuong
dung st dung & nguoi va co lién quan dén dac tinh dugc 1y cua thudc.

28. Theo dbi bién c6 thuén tap (cohort event monitoring - CEM)

Theo ddi bién ¢ thuan tap 1a mot nghién ctru quan sat thuan tap, tién ciru cac
bién cb bat 1oi lién quan dén mét hodc nhiéu loai thudc. Theo ddi bién ¢b thuan
tap 12 mot qua trinh tién ctru, tién hanh tir khi ngudi bénh bat dau diéu tri, bién
dong (ngudi bénh méi duge bod sung vao nhom theo ddi trong qua trinh thuc
hién chuong trinh) va theo ddi doc (cac tac dung duge nghién ctru theo thoi
gian). Chuong trinh c¢6 nhiing uu diém trong viéc thu nhan day di thong tin
lién quan dén viéc xut hién céac bién cb va/hodc phan ing c6 hai va c6 thé tinh
toan tin sudt xay ra cac bién cb.

29. Thong tin con thiéu (missing information)

La nhing thong tin vé tinh an toan ctia mot thude chua co san tai thoi diém nop
ban Ké hoach Quan 1y Nguy co, ddn dén han ché vé dir liéu c6 thé st dung dé
du doan vé tinh an toan cua thudc trén thi treong.

30. Thir nghiém lam sang (clinical trials)

Thir nghiém 1am sang (TNLS) 1a hoat dong nghién ctru khoa hoc mét cach hé
thong trén ddi trong nghién ciru 13 con ngudi, nham danh gia hiéu qua 1am
sang (hodc tac dung dugc ly, duoc luc hoc) cua san phiam nghién ctru; nhan biét
va phat hién cac phan img bat 1gi; nghién ctru sy hip thu, phan bd, chuyén hoa
va sy thai trir ctia thude; nham muc dich chiing minh sy an toan va hiéu qua cua
san pham thir nghiém.

Tai liéu nay chi dé cap dén thir nghiém 1am sang thudc, bao gdm cac loai hinh
nghién ctru sau: thir nghiém 1am sang nham chimg minh tinh an toan hoac hi¢u
lwc/hiéu qué ctia thude trong phat trién thuée méi va phuong phap diéu tri moi,



cac nghién ctru trén ngudi vé duoc dong hoc, sinh kha dung va twong duong
sinh hoc cua thudc.

31. Thudc generic

Thube generic la thude co cung dugc chat, ham lugng, dang bao ché véi biét
duogc goc va thuong dugc st dung thay thé biét dugc goc.

32. Thudc gia '
La thudc duoc san xuit thudc mot trong cac truong hop sau diy:
a) Khong co6 dugc chat, duoc liéu;

b) C6 duoc chat khong dung voi dugce chét ghi trén nhan hodc theo tiéu chuén
da dang ky luu hanh hoac ghi trong giay phép nhap khau;

¢) C6 duoc chat, duoc liéu nhung khong ding ham luong, ndng d6 hodc khdi
luong da dang ky lwu hanh hodc ghi trong gidy phép nhap khau, trir thude
khong dat tidu chuan chét lugng quy dinh tai Khoan 32 Diéu 2 Lut Dugc
(2016) trong qua trinh bao quan, luu thong phan phdi;

d) Puoc san xuat, trinh bay hoac ddn nhan nham mao danh nha san xuit, nuéc
san xuat hoac nudc xuat xu.

33. Thude méi !

La thudc ¢6 chira duoce chit méi, duge lidu 14n dau tién dugce st dung lam
thudc tai Viét Nam; thuoc cé su két hop maéi cua cac dugce chat da Ivu hanh
hoac cac duoc li¢u da tirng s dung lam thudce tai Viét Nam.

34. Thudc khong dat tiéu chuin chit lwgng '

La thubc khong dat tiéu chuan chét luong di diang ky voi co quan nha nude c6
tham quyén.

35. Thudc tir dwoc lidu !

La thudc co thanh phan tir duoc lidu va cé tac dung dua trén bang chimg khoa
hoc, trir thudc co truyen.

Thudc ¢ hoat chat tinh khiét duge chiét xuat tir duoc lidu, thude c6 su két hop
duoc li€u vai cac hoat chat héa hoc tong hop khong duoc coi 1a thude tir dugce
liéu.

36. Thudc cb truyén !

Thudc cb truyén (bao gém ca vi thude ¢6 truyén) 1a thude c6 thanh phan duoc
ligu du0’c che bién, bao ché hodc phdi ngii theo 1y ludn va phuong phap cua 'y
hoc co truyen hoic theo kinh nghiém dan gian thanh ché phdm c6 dang bao ché
truyen thong hoac hién dai.

Vi thude ¢ truyén 1a dugc lidu duoc ché bién theo 1y luan va phuong phap cia
y hoc ¢0 truyén dung dé san xuat thude co6 truyén hoac dung dé phong bénh,
chira bénh.

37. Sinh phim (con goi la thudc sinh hoc) !



La thubc duoc san xuit bang cong nghé hodc qua trinh sinh hoc tur chat hoac
hdn hop céc chét cao phan tir ¢ ngudn gdc sinh hoc bao gdm ca din xuét cia
mau va huyét trong ngudi.

Sinh phém khong bao gb6m khang sinh, ché,t co nguéq gbc sinh hoc ¢6 phan tur
lugng thap c6 thé phan 1ap thanh nhitng chat tinh khiét va sinh pham chan doan
in vitro.

38. Sinh pham tham chiéu (con goi 1 thudc sinh hoc tham chiéu) !

La sinh pham duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam trén co sé co day du dir
liéu vé chat lugng, an toan, hi¢u qua.

39. Sinh pham twong ty (con goi la thudc sinh hoc twong ty) !

La sinh pham c¢6 sy tuong tu vé chat lugng, an toan, hi¢u qua so vdi mot thudc
sinh hoc tham chiéu.

40. Vic xin !

La thudc chira khang nguyén tao cho co thé kha niang dap ing mién dich dugc
dung v6i1 muc dich phong bénh, chira bénh.

CHUONG 1. TONG QUAN VE HOAT PONG CANH GIAC DUQC TAI
VIET NAM

Trong thuc hanh y khoa, bén canh viéc chan do4n xac dinh bénh, hoat dong ké
don va dam béo str dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua 1a mot trong nhitng
yéu t& quan trong gitip kiém so4t bénh tat va chiam soc sirc khoe cong dong.
Cung v6i cac thude di duge sir dung rong rai trong 14m sang, sy ra doi cia
nhiéu thubc méi da ¢ nhitng tac dong tich cuc trong diéu tri va kéo dai sy séng
cho ngudi bénh. Cac thude trude khi duoc cap phép luu hanh déu di dugc
nghién ctru va danh gia theo nhiing quy trinh nghi€ém ngat, tuy nhién khi dua
vao str dung rong réi trong cong ddng van ludn tiém an nhitng bién ¢ bt loi
lién quan dén thudc, dic biét 13 phan tng co hai, gdy anh huong khong nho t6i
thanh cong cua diéu trj va strc khoe ngudi bénh. Bién ¢ bat loi néi chung va
phan tng c6 hai ctia thudc néi riéng lam niang thém tinh trang bénh, c6 thé dé
lai di ching, tham chi de doa tinh mang bénh nhan va da tr¢ thanh mot trong 10
nguyen nhan gay tir vong hang dau tai nhiéu qudc gia. Tuy nhién, dang luu y 1a
da so phan tmg c6 hai cua thudc c6 thé phong tranh duoc. Pay chinh 13 co s
dé trién khai hoat dong Canh gidc Dugc, mdt linh vuc chuyén biét cia nganh Y
té c6 nhiém vy theo ddi va danh gia nhing dit lidu vé tinh an toan ciia thude dé
ngan ngira va giam thiéu tic dong tiéu cuc cua thude ddi véi ngudi sir dung,
qua d6 nang cao strc khoe cong dong.

Canh giac Dugc (Pharmacovigilance), theo T chire Y té thé gidi, duge dinh
nghia 1a “Khoa hoc va hoat ddng chuyén mén lién quan dén viéc phat hién,
ddnh gid, hiéu va phong tranh bién cé bat loi hodc bat ky mét van dé nao khdc
lién quan dén thuoc”. Theo quy dinh tai Khoan 41 Piéu 1 Luat Dugc 2016,
“Canh giac Duoc 1a viéc phat hién, danh gia va phong tranh cac bat loi lién
quan dén qua trinh sir dung thudc”.



Trudc khi dua ra thi truong, tinh an toan cua thudc, dic biét 1a cac phan ung c6
hai ctia thudc da dugc danh gia qua nhidu giai doan nghién ciru phat trién thude
(nghién ctru tién 1am sang, thir nghiém 1am sang giai doan 1, giai doan 2 va giai
doan 3). Tuy nhién sau khi thudc duge luu hanh trén thi truong, viéc su dung
thudc khong con bi gidi han trén mot sb lugng nhod nguodi bénh va cac diu kién
nghiém ngat nhu trong cac thir nghiém lam sang ma dugc mo rong theo yéu
cau cua thue té diéu tri. Lic ndy, cic van dé nhu dic diém ngudi bénh, bénh 1y
mic kém, thudc st dung dong thoi, st dung thubc kéo dai, tuan thu diéu tri
khoéng hoan toan giéng nhu trong thir nghiém 1am sang. Thém vao d6, mot sb
van dé khac lién quan dén tinh an toan cua thudc nhu thude gia, thube kém chét
lwong hay sai sot lién quan dén thudc thudng chi xuét hién sau khi thube duoc
cip phép luu hanh va dwa vao str dung. Vi vy, tinh an toan cua thudc van can
duoc tiép tuc theo dbi va danh gia sau khi thudce ra thi tredng dé ¢ bién phap
can thiép kip thoi trong trudng hop can thiét nhdm dam bao an toan cho nguoi
bénh.

Mdi qudc gia déu can trién khai hoat dong Canh giac Dugc phi hop véi dic thu
vé mé hinh bénh tit, yéu t6 di truyén, chung tdc va thyc hanh y khoa cua minh.
Thuc té diéu tri tai Viét Nam dang dbi mat véi nhidu van dé bat cap trong sir
dung thudc nhu sir dung thudc bat hop ly va lam dung thude (lam dung khang
sinh, thudc tiém va thudc tiém truyén, thude hd trg, thude diéu tri triéu
chung...). Trong qua trinh sur dung thudc, cac sai sot lién quan dén thuoc cing
c6 thé xay ra nhung chua dugc danh gia day du. Bén canh do, thuoc cb truyén
va thube c6 ngudn goc dugc liéu ngay cang duoc vu tién phat trién va st dung
rong rai trong khi van dé an toan khi dung thudc chua thue su duge cha trong.
Céc thudc du phong va diéu tri HIV/AIDS, lao, sét rét va cac loai véc xin trong
chuong trinh ti€ém chung dugc str dung cho mot s6 luong nguoi rat 16n trong
cong dong nhung dir lidu vé tinh an toan ciia cac thude nay trén quan thé ngudi
Viét Nam méi dugc thu thap & mic do han ché va chua duge danh gia mot
cach c6 hé thdng. Canh giac Dugc, v6i cac chuong trinh theo doi va cac
phuong phap thu thép dir liéu cua minh s& cung cap thém nhung thong tin quan
trong v& tinh an toan cua thudc trong thuc hanh 1am sang, hd tro cac co quan
quan ly nha nude vé y té trong cong tac quan 1y st dung thubc, gop phan giam
thiéu tac hai do thudc gy ra, tiét kiém chi phi diéu tri va dam bao an toan cho
stre khoe cong dong.

1.1. Co sé phap ly ctia hoat dong Canh giac Dwoc tai Viét Nam

Theo Luat Duogc (2016), thude 1a ché phém ¢6 chira dugc chét hodc duoc lidu
dung cho ngudi nham muyc dich phong bénh, chin doan bénh, chira bénh, diéu
trj bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chirc nang sinh ly co thé ngudi bao gdbm
thudc hoa dugce, thude duoc lidu, thude cd truyén, vic xin va sinh pham.

“Piéu 77" cua Luat Dugc (2016) da c6 nhitng quy dinh vé hoat dong Canh giac
Duogc nhu sau:

1. N6i dung hoat dong Canh giac Dugc bao gom:

a) Theo doi, phat hién, bao cdo thong tin lién quan dén phan tng c6 hai cua
thudc, sai s6t lién quan dén thude, nghi ngd thude gia, thudc khong dat ticu



chuén chat luong va théng tin lién quan dén thudc khong c6 hoidc khong dat
hiéu qua diéu tri;

b) Thu thép, xur ly thong tin quy dinh tai Diém a Khoan nay; danh gia loi ich,
nguy co, két luan, quan 1y rai ro lién quan dén thudc;

¢) Cong bd két luan cua co quan c6 thAm quyén vé cac van dé an toan cua
thudec.

2. Nguoi sir dung thudc khi c¢6 nhitng d4u hiéu bat thuong trong qua trinh sir
dung can thong bdo dén nguoi tryc tiép khdm bénh, chita bénh hodc co sé ban
1€ thudc noi da mua thude va dén co s& kham bénh, chira bénh dé c6 bién phap
xur 1y kip thoi.

3. Nguoi hanh nghé kham bénh, chita bénh c6 cac trach nhiém sau day:

a) Chu dong theo doi, phat hién co dau hiéu bat thuong, sai sot lién quan dén
thudc va nghi ngd vé chat luong, hiéu qua cua thude trong qua trinh hanh nghé;

b) Panh gia, xur Iy va du phong khi phat hién cé dag hiéu bat thuong, sai sot
hodc khi nhan dugc thong tin tir nguoi sir dung thude quy dinh tai Khoan 2
bicu nay;

¢) Béo cdo cho co quan c6 tham guyén vé cac thong tin thu thap dugc khi thuc
hién trach nhi¢ém quy dinh tai Piém a va Biém b Khodn nay.

4. Co s6 ban 1é thudc co cac trach nhiém sau day:

a) Tu van trong pham vi chuyén mon cho nguoi str dung thudc vé cac bién
phéap xur 1y khi c6 dau hiéu bat thuong trong qua trinh st dung thuoc;

b) Thu thap, bao céo cho co quan c6 thdm quyén cac thong tin vé ddu hiéu bat
thuong trong qua trinh st dung thudc.

5. Co s0 san xuat thudc, co so pha ché, ché bién thudc, co s¢ dang ky thuoc céd
cac trach nhiém sau day:

a) To chirc theo ddi vé chat lugng, an toan, hi€u qua cia thubc khi dua ra luu
hanh trén thi truong;

b) B4o cdo va cap nhat thong tin cho co quan c6 tham quyén vé chét lugng, an
toan, hiéu qua lién quan dén thuoc do co s¢ minh san xuat, dang ky luu hanh,
pha ché, ché bién.

6. Bo truong BO Y té quy dinh vi¢c tam ngfmg kinh doanh, sir dung va ni€ém
phong bdo quan trong truong hop thude c6 dau hiéu khong an toan cho ngudi
st dung.

Chién luge qudc gia phat trién nganh Dugce Viét Nam giai doan dén nim 2020
va tdm nhin d&én nim 2030 ban hanh theo Quyét dinh s6 68/QD-TTg ngay 10
thang 01 nam 2014 cta Thu twéng Chinh phu cling nhan manh quan diém “Sir
dung thuoc hop Iy, an todn, hiéu qud; day manh hoat déng Diwgc ldm sang va
Cdnh gidc Duge” gan lién voi giai phap “Tiép tuc hodan thién va trién khai tiéu
chudn thuwc hanh t6t ké don thuéc, thuce hanh tét nha thuéc va cdc chinh sdach
lién quan dén hoat dong Canh gidc Dugc, thong tin, quang cdo thuoc”.



Trén thuc té, hoat dong lién quan dén Canh giac Duogc va giam sat tinh an toan
cta thudc di duoc trién khai tai Viét Nam tir nam 1994 trong khuon khé du an
SIDA “H0 tro hé théng quan Iy Duoc” do Chinh phi Thuy Dién tai trg. Nam
1999, Viét Nam da tr¢ thanh thanh vién chinh thirc cua mang ludi gidm sat
thudc toan cau ciia T6 chire Y té Thé gigi (WHO Program for International
Drug Monitoring - WHO PIDM) vé6i dau mbi dit tai Trung tAm giam sat thude
toan cau Uppsala Thuy Dién (Uppsala Monitoring Center, thuong dugc goi tét
1a Trung tim WHO-UMC). Nam 2009, su ra doi ciia Trung tim Quéc gia vé
Thong tin thudc va Theo di phan Gmg c6 hai cua thudc dd danh déu budc thay
ddi quan trong trong hoat dong Canh giac Dugc tai Viét Nam. Nam 2011,
Trung tAm khu vuc vé Thong tin thude va Theo di phan Gmg c6 hai cua thudc
thanh phd HO Chi Minh truc thudc Bénh vién Cho Ray di dugc thanh lap.
Nhitng don vi chuyén mon nay cung véi Cuc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly
Kham, chita bénh, Cuc Y té du phong, Cuc Quan 1y Y, Duoc ) truyén, Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao va cac co quan quan 1y khac trong nganh y té
1a dAu méi chinh trong hoat dong Thong tin thubc va Canh giac Duoc tai Viét
Nam.

1.2. Hoat dong Canh gidac Dwoc tai Viét Nam
1.2.1. TAm nhin, sit ménh va muc tiéu
Tam nhin

Phat trién mang ludi Thong tin thubc va Canh giac Duogc toan dién, hi€u qua
dap ung nhiém vy tang cuong an toan nguoi bénh va bao vé stic khoe cong
dong.

Str ménh

bam bao sir dung thudc hop 1y, hi€u qua, an toan thong qua giam sat an toan
thudc va truyén thong vé can thiép giam thiéu nguy co lién quan dén thube

trong giai doan nghién curu phat trlen phé duyét cap gidy phép luu hanh ciing
nhu trong giai doan hdu mai cta tat ca cac thudc.

Muc tiéu
- Phat hién va canh béo kip thoi nhitng van dé bat cap trong st dung thudc.

- Gop phan danh gia hiéu qua, an toan, loi ich, nguy co lién quan dén thudc dé
dam bao loi ich luén vugt trdi so voi nguy co khi sir dung thude.

- T6i da hoa loi ich va giam thiéu nguy co trong sir dung thudc, gop phan tang
cuong sir dung thude hop 1y, hiéu qua, an toan.

- Nang cao nhan thirc ciia nhan vién y té va cong dong vé Thong tin thudc va
Canh giac Dugc thong qua gido dyc va truyén thong.

1.2.2. Pham vi hoat dong va nhiém vu
Pham vi hoat dong

Hoat dong Canh gidc Dugc tai Viét Nam hién nay tap trung vao viéc theo doi
cac van de lién quan dén tinh an toan cua thudc, bao gom thuoc héa duogc, vac
xin, sinh pham dung truc tiép trén nguoi, thuodc y hoc cd truyén va thudce cod



nguon goc dugc ligu.

Céc vén dé lién quan dén tinh an toan cta thudc bao gdm phan tng c6 hai cua
thudc, sai s6t lién quan dén thude, nghi ngo thubc gia, thudc khong dat ticu
chuén chat luong va théng tin lién quan dén thude khong c6 hoac khong dat
hiéu qua diéu tri. Mot sO van dé khéc lién quan dén thubc nhu tinh an toan khi
str dung thyc phim bao vé stre khoe va thiét bi y té khong nam trong pham vi
ctia huéng dan nay.

Nhiém vu

(1) Thu thap va quan 1y cac bao céo vé cac van dé lién quan dén tlnh an toan
ctia thudc bao gdm: bao cdo phan tng co hai cua thudc, bao cao vé sai sot lién
quan dén thudc va bao co nghi ngo thudc gia, thudc khong dat tiéu chudn chit
luong va thong tin lién quan dén thudc khong c6 hodc khong dat hiéu qua didu
tri.

(2) Phéi hop cac hoat dong khac lién quan dén thu thip béo céo vé cac bién cb
bat lgi ctia thude (tir cac thir nghiém 1am sang, chuong trinh tiém ching va cac
chuong trinh y t& muyc tiéu qudc gia khac) va cac hoat dong giam sat chu dong
vé bién c¢b bat 1gi cua thude.

(3) Phat hién, thong bao kip thoi va xir Iy tin hiéu vé tinh an toan ciia thude
(nhiing bién c0 bat lgi chua biét hoac chua duge mo ta day du lién quan dén
mat thuoc hodc nhiéu thude phoi hgp).

(4) Cung cap thong tin vé cac bién cb bat loi xay ra lién quan toi chat luong
thudc va hd tro cong tac quan 1y chat luong thudc.

(5) Phat hién va gop pha,n giam thiéu céc sai sot trong ké don, sao chép y 1énh,
cap phat va st dung thuoc.

(6) Panh gia nguy co va quan 1y nguy co lién quan dén thude.

(7) Truyén thong co6 hiéu qua cac van d€ an toan thudc bao gom cé viéc bac bo
nhting thong tin sai 1éch vé tinh an toan cia thudc.

(8) Cung cd va phat trién hoat dong Thong tin thudc; Cép nhat thong tin c6
dugc tir mang ludi Canh giac Duoc vao cac chinh sach qudc gia lién quan dén
dugce pham va cac van ban quy pham phap luat, cic huéng dan chuyén mon ky
thuat cia nganh y té dé mang lai loi ich cho nguoi bénh va cong dong.

1.2.3. Vai tro va trach nhi¢m ciia cac thanh phan trong hoat déng Canh
giac Dugc

Céc hoat dong Canh giac Dugc dugc trién khai theo tién trinh tir bao cdo (gui
thong tin), phat hién tin hiéu, danh gia can bang lot ich - nguy co cua thuoc
quan ly nguy co (ra quyét dinh can thiép) va truyén thong thong tin vé tinh an
toan cua thudc v6i sy tham gia clia cac c4 nhan, don vi khac nhau trong hé
théng (hinh 1.1). Cu thé, vai trd va trach nhiém ctia mdi c4 nhan, don vi duogc
mo ta nhu sau:

(1) Ngwoi siv dung thudc va cong dong

Nguoi str dung thude va cdng dong c6 trach nhi€ém bdo cdo cho nhan vién y té



trong thoi gian sém nhat vé bat ky mot bién cb bat loi nao xay ra trong qua
trinh stir dung thudc cling nhu thyc hién céc trach nhiém quy dinh tai Bicu 76,
77, 78 cua Luat Duoc.

(2) Co 56 khdm bénh, chita bénh

- Lanh dao co s& kham bénh, chita bénh c6 trach nhiém t6 chirc va trién khai
hoat dong Canh gidc Dugc trong don vi ciia minh.

- Nhén vién y té bao gém bac si, duoc si, diéu dudng vién, hd sinh vién, k¥
thudt vién va cac nhan vién y té khac c6 trach nhiém theo doi, phat hi¢n, xur tri,
du phong va bao cdo vé cac phan mg c6 hai cta thude, cac sai sot lién quan
dén thudc va cac trudng hop nghi ngo chit lugng thude va thong tin lién quan
dén thudc khong ¢ hoic khong dat hidu qua diéu tri cho nguoi phy trach vé
hoat dong Canh giac Dugc trong co s¢ va Trung tam Quéc gia hoic Trung tim
khu vuc vé Thong tin thude va Theo ddi phan tmg c6 hai cua thudc.

- Thyc hién céc trach nhiém quy dinh tai Diéu 76, 77, 78 ctia Luat Duogc.
(3) Co so kinh doanh Dwoc

Co s¢ kinh doanh Dugc can thanh 1ap bd phan chuyén trach vé Canh giac Duoc
va b tri can bd phu trach hoat dong nay dé dam béo chat luong, an toan cua
thudc trong qua trinh luu hanh va c6 bién phap can thiép phu hop trong trudng
hop can thiét. Cu thé, co so kinh doanh Dugc ¢6 trach nhiém:

- T chirc theo ddi vé chét lugng, an toan, hi¢u qua cua thudc khi dua thudc ra
luu hanh trén thi truong.

- Bao c4o va cap nhat thong tin vé bién cd bét lgi (va/hodc phan mg sau tiém
chung) lién quan dén thude/sinh phdm do co s¢ minh san xuit, ding ky luu
hanh, pha ché, ché bién va kinh doanh cho Trung tim Qudc gia va Trung tim
khu vire vé& Thong tin thude va Theo ddi phan Gng c6 hai cua thude theo quy
dinh hién hanh.

- Cap nhat thong tin vé chét lugng, an toan va hi€u qua cta thudc do co s&
minh san xuat, dang ky luu hanh, pha ché, ché bién va kinh doanh cho Cuc
Quan ly Duogc trong truong hop cac thong tin nay chwa dugc cép nhat vao hd
so ding ky thude khi thudc con dang luu hanh trén thi truong theo quy dinh
hién hanh.

- Trong trudng hop thude co Gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ciing dugc
luu hanh ¢ cac nudce khac, can cap nhat cac thay doi méi vé quan ly thudc lién
quan dén van d¢ an toan nhu thong tin trén nhan, gioi han tiép can thudc, rut
gidy ddng ky luu hanh va thu hdi san pham ciia co quan quan 1y dugc pham
nudc ngoai cho Cuc Quan Iy Dugc theo quy dinh hién hanh.

- Xay dyng va trién khai ké hoach quan 1y nguy co va giam thiéu nguy co dbi
vé6i cac thude c6 nguy co cao do co sé minh san xuét, dang ky luu hanh, pha
ché, ché bién va kinh doanh theo cac quy dinh phap luat hién hanh.

- Thyc hién céc trach nhi€ém quy dinh tai Diéu 76, 77, 78 ctia Luit Duoc.

(4) Cic co sé ban Ié thuéc



- Nhén vién y té tai cac co s& ban 1é thudc c6 trach nhiém ghi nhan phan anh
ctia khach hang ddi véi cac bién cd bat loi xay ra khi sir dung thude va tham gia
hoat dong bao céo cac bién cb nghi ngd 1a phan tmg c6 hai cua thude cho
Trung tim Qudc gia hodc Trung tim khu vuc vé Thong tin thude va Theo ddi
phan tmg c6 hai cta thudc. Ngoai ra, nhan vién y té tai cac co s& ban 1é thube
c6 thé tu van trong pham vi chuyén mén cho ngudi sir dung thude vé cac bién
phép xtr tri khi c6 ddu hiéu bét thuong trong qua trinh st dung thudc.

- Thyc hién céc trach nhi€ém quy dinh tai biéu 76, 77, 78 cua Luat Duoc.
(5) Cic co quan kiém nghiém, kiém dinh Nha nwéc vé dwoc phiam

Céc co quan kiém dinh chét lugng thudc bao g@)m Vién Kiém nghiém thudc
Trung vong, Vién kiém nghlem thuoc thanh phd HO Chi Minh, Vién Kiém dinh
Qudc gia vic xin va sinh pham y té va cac Trung tdm kiém nghiém Duoc phdm
va M¥ pham tai cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong c6 trach nhiém:

- Giam sat chét luong thudc theo chirc ning, nhiém vu duge BO Y té giao.

- Lay mau thude, kiém nghiém, x4c dinh chit lugng thudc va thong bao ket qua
kiém nghiém cho co quan quan ly nha nude vé Duoc trong truong hop can xac
dinh chét lugng thudc c6 lién quan dén bién ¢ bat loi trong qua trinh luu hanh,

- Thyc hién céc trach nhiém quy dinh tai Diéu 76, 77, 78 ctia Luat Duogc.
(6) Cic Chwong trinh y té muc tiéu quoc gia

Cac Chuong trinh y té muyc tiéu quéc gia, dic biét 1a Chuong trinh chéng Lao
quéc gia, Chuong trinh qudc gia phong chéng bénh Sot rét, Chuong trinh
phong chong HIV/AIDS va Chuong trinh tiém ching can phéi hop véi Trung
tam Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tmg c6 hai cua thude trong
t6 chirc va trién khai hoat dong theo ddi phan tmg c6 hai cta thude va cac van
dé an toan lién quan dén thudc trong pham vi ctia chwong trinh minh theo quy
dinh hién hanh cia By Y té.

(7) Trung tim Quéc gia va cic T rung tim khu vyc vé Théng tin thuéc va
Theo doi phan vng co hai ciua thuoc (Trung tam DI&ADR Quéc gia, Trung
tim DI&ADR khu vuc)

La don vi chuyén mon vé Thong tin thudc va Canh gidc Duogc, co6 trach nhiém:

- Thu thap va quan ly cac bao cao vé phan @ ng co6 hai cua thuoc sai sot lién
quan dén thudc va cac truong hop nghi ngd chit luong thude; to chirc thAm
dinh va phan héi cho ngudi bao céo.

- X4y dung va quan 1y co s dit liéu vé Thong tin thude va Canh giac Dugc.

- Phat hién tin hiéu, bao cdo va cung cap thong tin kip thoi vé tinh an toan cia
thudc cho cac co quan quan 1y thuoc Bo Y té.

- Cung cap, chia sé thong tin cip nhat trong nudc va qudc té vé tinh an toan caa
thuoc cho céc t6 chirc, cd nhan co6 lién quan thong qua céc hinh thirc: cong
thong tin dién tir, thu dién tir, an pham, cac phuong ti¢n thong tin dai ching...
nham dadm bdo sur dung thudc an toan, hop ly trong diéu tri va cho cong dong.



- Chu tri hodc phoi hop trién khai cac hoat dong giam sat tich cuc, cac nghién
ctru vé phan g c6 hai cua thudc va céac van dé lién quan dén thudc.

- Phat trién hoat dong Théng tin thudc va huéng dan chuyén mon cho cac Pon
vi Thong tin thudce trong cac co sé kham bénh, chita bénh.

- Tham gia dao tao lai, dao tao lién tuc, boi dudng nang cao kién thtrc cho nhan
vién y t&, dao tao ban dau cho sinh vién y dugc va hoc vién sau dai hoc vé
Thong tin thudc va Canh gidc Duogc.

- Chia sé dir liéu v6i Trung tam giam sat thudc toan cau Uppsala ciia T chirc Y
té The gioi (Trung tam WHO-UMC) ciing nhu hop tac va chia sé thong tin vdi

céc t6 chuc quic té trong linh vie Thong tin thuoc va Canh giadc Dugc, gbp
phan xay dung dif liéu vé an toan thubc qudc té.

- Thyc hién cac trach nhiém quy dinh tai Diéu 76, 77, 78 cta Luat Duogc.
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Hinh 1.1. Tém tit tién trinh hoat djng cia mang lréi Cinh gide Durge

(8) Hpi dong tw vin cap gidy diang ky lwu hanh thuéc, nguyén ligu lam thuéc
ciua By Y te

- Tu van cho B6 truong Bo Y té cac van dé lién quan dén phap ché dugc, ho so
vé chat luong, an toan, hiéu qua cta thudc va nguyén liéu lam thudc.

- Tu van va dua ra d& xuét cac bién phéap can thiép vé mat quan 1y can trién
khai dé ddm bdo an toan trong st dung thudc khi can thiét.

(9) Hpi dong tw vin chuyén mon danh gid nguyén nhan tai bién ning trong

qud trinh si dung vdc xin ctia tinh, thanh pho triee thugc trung wong (91 tit
la Hpi dong cap tinh) va ciia B§ Y té (goi tit la Hpi dong cip Bo)

- Hoi ddng cép tinh:



+ Panh gia, két luan nguyén nhin gy tai bién ning sau tiém chung.

+ Xac dinh truong hop dugc bdi thudng theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 30 cua
Luat phong, chong bénh truyén nhiém va khoan 2 Diéu 15 Nghi dinh s6
104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh v¢é hoat
dong tiém chung

+ X4c dinh trach nhiém cua t6 chirc, ca nhan trong viéc san xuét, kinh doanh,
bdo quan, st dung vac xin, sinh pham c6 1i€n quan dén tai bién nang sau ti€ém
ching.

- Hoi dong cap Bo:

+ Danh gi4 tinh hinh tai bién ning sau tiém chung trén toan qudc, cac hoat
dong giam sat phan ing sau tiém va dua ra khuyén nghi do6i voi Hoi dong cap
tinh.

+ Panh gia lai két luan ciia Hoi dong cap tinh trong truong hop ¢ khiéu nai
cua to chirc, ¢4 nhan do61 vai két luan ciia Ho1 dong cap tinh hodc theo yéu cau
cua co quan nha nudc c6 tham quyeén.

(10) Céc co quan qudn ly vé y té

BJ Y té va cac Vu, Cuc chirc nang cua Bo Y 1é ¢6 trach nhiém:

- Té chite mang ludi trién khai cac hoat dong Canh giac Duoc nham bao dam
viéc st dung thuoc hop 1y, an toan.

- X4y dyng, ra soat va ban hanh cic chinh sach y té co lién quan dén hoat dong
Canh giac Dugc.

- Thuc day trién khai, duy tri va dam bao vé tai chinh cho cac hoat dong Canh
giac Dugc.

- Thyc hién cac trach nhiém quy dinh tai Diéu 76, 77, 78 cta Luat Dugc.

Cuc Quan ly Dwoc co trach nhiém:

- La don vi dau mdi téng hop thong tin lién quan dén tinh an toan cua thude tir
cac ngudn thong tin khac nhau trén co s¢ cac dir li¢u dugc cung cap.

- Chi tri hodc phdi hop xay dung, sira d6i, bo sung va trinh cap cé tham quyén
ban hanh theo tham quyén céc van ban quy pham phép luét, quy dinh, huéng
dan chuyén mon k¥ thuat lién quan dén hoat dong Canh gidc Dugc.

- Chi dao, quan 1y, td chirc trién khai va giam sat cac hoat dong lién quan dén
linh vuc Canh giac Dugc, phan ing c6 hai va cac thong tin khac lién quan dén
st dung thuoc an toan, hop ly trén pham vi ca nudce, cu thé bao gom:

+ Quan ly, thuc day trién khai va giam sat hoat dong Canh gidc Dugc trong cac
co so kinh doanh Dugc tai Viét Nam.

+ Panh gia nguy co/lgi ich va quan 1y nguy co vé tinh an toan cua thudc.

+ Ra quyét dinh va dam béao viéc thuc hién quyét dinh thu hoi, rit s6 diang ky
thudc; han ché chi dinh, cap nhat thong tin vé tinh an toan trén nhan thudc;
canh bdo, cung cap thong tin cho nhan vién y t€ va cong dong vé tinh an toan



cua thuoc.
+ Truyén thong kip thoi, chinh xac vé cac van d€ an toan thuoc.

- Hop tac va chia sé thong tin voi cac to chitc quc té trong linh vuc Canh giac
Duoc.

Cuc Quan ly Kham, chita bénh co trach nhiém:

- Chi tri hodc phéi hop xay dung, sira d6i, bo sung va trinh cé~p c¢6 tham quyén
ban hanh cac van ban quy pham phap luat, quy dinh, huéng dan chuyén mon
ky thuat lién quan dén hoat dong Canh giac Duoc trong kham bénh, chita bénh.

- Chi dao, huéng dan t6 chirc thuc hién va kiém tra, giam sat viéc sir dung
thudc hop ly, an toan va hi€u qua trong kham bénh, chita bénh, trong cong tac
ké don va stir dung thudc.

- Chi dao, huéng dan t6 chirc thuc hién va kiém tra giam sat hoat dong thuc
hanh; tu van, thong tin vé stir dung thude va Canh gidc Dugc trong cac co so
kham bénh, chira bénh.

Cuc Y té du phong co trach nhiém:

- Chu tri hoac phéi hop v6i cac don vi lién quan xay dung, stra doi, bd sung,
trinh cap c6 tham quyén ban hanh cac huéng din chuyén mén k¥ thuét vé sir
dung véc xin, giam sat, xir Iy va diéu tra nguyén nhan cac truong hop tai bién
nang sau tiém ching.

- Chu tri, phéi hop voi cac Vu, Cuc lién quan dé chi dao, huéng dan va klem
tra viéc s dung vac xin trén pham vi ca nudc; thong tin tuyén truyen vé an
toan tiém chung, loi ich ciing nhu cic phan Gmg c6 thé gip sau tiém ching.

Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén co trach nhiém:

- Chu tri hodc phdi hop xdy dung, sira ddi, bd sung va trinh cdp c6 thAm quyén
ban hanh c4c vin ban quy pham phap luat, quy dinh, huéng dan chuyén mon
ky thuat lién quan dén hoat dong Canh gidc Dugc trong san xuét, ché bién, kinh
doar}h, ké don, cép phat va st dung duoc liéu, thude duoc lidu va thude cd
truyén.

- Chi dao, hudng dan t6 chirc thyc hién va kiém tra, giam sat viéc thyc hién cac
quy dinh, hudéng dan chuyén mon ky thuat lién quan dén hoat dong Canh giac
Duoc trong san Xuat ché bién, bao quan, kinh doanh duoc li¢u, thude duoc lidu
va thudc co truyeén.

- Chi dao, huéng dan cac co s6 kham bénh, chita bénh t6 chirc thuc hién viée
cung ung, bao dam chat hIO'ng va st dung hop ly, an toan, hiéu qua dugc licu,
thudc dugce liéu va thude cb truyén.

Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao co trach nhiém:

- Chu tri hodc phéi hop xdy dung, sira ddi, bd sung, trinh cip c6 thAm quyén
ban hanh cac huéng dan chuyén mon, ti€u chuan ky thuat cho viéc nghién ctru,
phat trién, itng dung nhiing san pham y t€ méi bao dam an toan, hi¢u qua.

- T6 chire trién khai hé théng thir nghiém 1am sang, Ho1 d@)ng dao duc cac cép,



quan 1y dam bao viéc giam sat ddy du, kip thoi cac bién cd bat loi xay ra trong
qua trinh trién khai thtr nghiém l1am sang.

- Quan 1y va xir 1y céc bao cio bién cb bat 1oi, bao cdo bién cb bat logi nghiém
trong lién quan dén thuodc, san pham y t€ trong cac thur nghiém lam sang thuc
hién tai Viét Nam.

Trung tam Truyén théng - Gido duc sitc khée Trung wong cé trach nhiém:

Truyén thong thong tin chinh xéac va kip thdi vé cac van dé an toan thude cho
cong dong.

S6 Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong cé trach nhiém:

- Hudéng dan va t6 chuc thue hién, kiém tra danh gia vi¢c thuc hién cac van ban
quy pham phap luat, cac huéng dan chuyén mon ki thuat vé Canh giac Duoc,
quan ly chat lugng thudc va st dung thube hop ly, an toan, hi¢u qua tai dia
phuong theo quy dinh hién hanh.

- Ph6 bién va phdi hop thuc hién cac quyet dinh quan Iy cua Bo 'Y té va cac Vu,
Cuc chire nang lién quan dén gidi han tiép can, thu hoi, rit s6 dang ky thudc;
cap nhat thong tin vé tinh an toan trén nhan thudc; canh bao, cung cip thong tin
cho nhan vién y té va ngudi bénh vé tinh an toan cua thudc.

- Thyc hién céc trach nhiém quy dinh tai biéu 76, 77, 78 cua Luat Duoc.
(11) Céc doi tic khdc trong hoat dpng Cinh gidc Duoc

Hoat dong Canh gidc Dugc cling can sy tham gia tich cuc cta cac doi tac khac
trong mang ludi bao gom:

- Céc co so dao tao chuyén mon y dugce, cac vién nghién ctru chuyén nganh:
xay dung chuong trinh, td chire dao tao ban dau, dao tao lai, bdi dudng kién
thirc, dao tao lién tyc danh cho nhén vién y té vé Thong tin thudc va Canh giac
Duoc, phdi hop trién khai cic nghién ctru trong linh vuc Canh giac Duoc.

- Cac hdi va hiép héi chuyén mon trong linh vuc y dugc: cap nhat thong tin lién
quan dén tinh an toan cta thudc tai Viét Nam va trén thé gioi, t6 chire va phéi
hop t6 chirc bdi dudng chuyén mén, nghiép vu cdp nhat thong tin vé thude va
Canh giac Duogc cho hoi vién.

- Cac to chure x4 hoi va cac phuong tién thong tin dai chung: truyén thong
thong tin chinh xéac va kip thoi vé cac vin dé an toan thudc cho cong dong.

- Vian phong dai dién ctia T6 chire Y t& Thé gidi, Trung tAm gidm sat thude toan
cau Uppsala cua T6 chic Y té Thé gi6i (Trung tim WHO-UMC) va céc t6
chue phi chinh phi ¢6 lién quan: chia sé thong tin cip nhat vé tinh an toan cua
thudc, hd tro chuyén mon k¥ thuat cho cac hoat dong Canh gidc Dugc tai Viét
Nam.

1.2.4. Chia sé thong tin vé su c6 bat lgi sau tiém chiing

Viéc trao d6i thong tin giira cac co quan quan ly, chuong trinh tiém ching va
cac trung tam Canh giac Duoc dong vai tro rat quan trong. Thong tin veé cac
bién cb bat loi nghiém trong can duoc ghi nhén tai timg qubc gia, sau d6



chuyén dén co so dir liéu toan cau va cac nha san xuit vic xin trong khoang
thoi gian phu hop, gitp tang cuong kha nang phat hién tin hiéu phuc vu cho cac
danh gia sau hon dé c6 cac quyét dinh quan 1y va chuyén mon phu hop.

Nhén thtrc duge van dé trén, cac co quan quan ly va don vi chuyén mén vé
Canh giac Dugc tai Viét Nam dé va dang phéi hop chit ché véi nhau dé dam
bao viéc ghi nhan, danh gia cac su c¢d bét loi sau tiém chung (SCBLSTC) dat
hiéu qua va chat luong cao nhat. Theo do, thong tin vé su ¢O bat loi sau tiém
chung dugc tiép nhan béi hai ddu mdi chinh 1a Cuc Y té Dy phong va Trung
tam DI & ADR (Qudc gia/Khu vuc). Thong tin vé su ¢ bét lgi sau tiém ching
dugc cac Trung tam DI & ADR ghi nhéan s€ dugc chuyén dén cho Cuc Y té Du
phong dé dam bao Cuc Y té Dy phong tiép can dugc toan bo thong tin sy )
bat lgi sau tiém chiing xay ra trén lanh tho Viét Nam. Thong tin vé su ¢ bét lgi
sau tiém chung cting dugc chuyén dén Trung tim WHO-UMC thong qua sy
phéi hop giita Cuc Y té Dy phong va Trung tam DI & ADR Quoc gia. Moi
quan hé trong hoat dong Canh giac Dugc vé vic xin ciia mot s6 don vi tai Viét
Nam dugc mo ta trong hinh 1.2.

Mot s6 hoat dong cua Trung tAim DI & ADR Québc gia, Cuc Y té Du phong va
Cuc Quan Iy Dugc lién quan dén viéc tiép nhan va xir 1y thong tin SCBLSTC
tai Viét Nam nhu sau:

(1) Trung tim DI & ADR Quéc gia

- Tiép nhan théng tin vé SCBLSTC tir cac co s& kham, chira bénh, co sé kinh
doanh Duogc, Trung tam WHO-UMC, Trung tdm DI & ADR Khu vuc TP. HO
Chi Minh, va thong tin dugc dang tai trén trang web ctia co quan quan ly duogc
pham cac nudc.

- Xt ly thong tin nhan dugc theo quy trinh ciia Trung tam, trong do:

+ Dbi v6i bao cao SCBLSTC nghiém trong (lién quan dén cac truong hop tai
bién ning sau tiém ching): guri thong tin dén Cuc Y té Dy phong trong vong 7
ngay lam vi¢c tr khi nhan dugc thong tin dé Cuc Y té Du phong tién hanh diéu
tra, phén tich, danh gia nguyén nhan phan rng sau tiém chung.

+ Dbi voi cac bao cao SCBLSTC thong thuong (phan ing thong thuong sau
tiém chung): tong hop vao bao cao hang quy va hang nam cua Trung tdm, sau
d6 bao cao tong hop giri Cuc Quan ly Dugc va Cuc Y t€ Dy phong.

+ Dbi véi cac thong tin da dugc xac dinh rd 1a phan img c6 hai cua vic xin )
hodc c¢6 lién quan dén su khiém khuyét vé chat lugng cta vac xin: bao cdo dén
Cuc Quan ly Dugc trong vong 7 ngay lam viéc tur khi nhan dugc thong tin.

+ Phdi hop véi Cuc Y té Du phong trong viéc gui thong tin Yé SCBLSTC cho
Trung tam WHO-UMC (hang quy) va ti€ép nhan phan hoi (néu co) tir Trung
tam WHO-UMC.

(2) Cuc Y té Dw phong

Cuc Y té Du phong la dau méi thu nhan toan by thong tin vé SCBLSTC duoc
ghi nhan tai Viét Nam, bao gom ca thong tin tir cac don vi truc thudc va thong
tin tor Trung tam DI & ADR Quoc gia.



Sau khi tiép nhan thér}g tin, Cuc Y té Dy phong chi dao cac don vi ti’én hanh xtr
ly can cr trén tinh chat va d6 nang cua SCBLSTC, tir d6 dua ra quyét dinh
quan ly phu hop. Trong do, cac hoat dong chinh bao gom:

- Déi véi cac truong hop xay ra tai bién ndng sau tiém chung: Cuc Y té Dy
phong chi dao, phéi hop véi cac don vi, t6 chirc tlen hanh thu thép thong tin,
diéu tra va bao cao két qua diéu tra cho Cuc Y té Dy phong. Cuc Y té Du
phong can ctr trén két qua diéu tra dé dua ra quyét dinh quan 1y phu hop. Két
luan cudi cung cua Hoi dong tu van chuyén moén danh gia nguyén nhan tai bién
ning trong qua trinh str dung véc xin cua Bo Y té s& duoc Cuc Y té Dy phong
chia sé cho Cuc Quan ly Dugc.

- Déi véi cac truong hop xay ra phan tng théng thuong sau tiém chung: Cuc Y
t€ Dy phong tong hop thong tin trong bao cao tong hop SCBLSTC hang quy va
chia sé cho Cuc Quan ly Dugc va Trung tdim DI & ADR Quodc gia.

Lién quan dén viéc gui thong tin SCBLSTC cho Trung tam WHO-UMC, hang
quy, Cuc Y té Dy phong chuyén dir liéu cho Trung tim DI & ADR Quéc gia dé
Trung tam DI & ADR Qudc gia giri dén Trung tim WHO-UMC. Bén canh do,
Cuc Y té Dy phong ciing c6 thé truy xuit thong tin SCBLSTC tir co so dir liéu
vé ADR cua Trung tim WHO-UMC.
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(3) Cuc Quan ly Duoc

- Tiép nhan thong tin vé SCBLSTC tur cac ngudn khac nhau, bao gdm ca thong
tin tr Trung tAm DI & ADR Quodc gia va Cuc Y t€ Dy phong.

- Trong trudng hop can thiét, giri thong tin phan hodi, quyét dinh quan 1y cua



Cuc Quan ly Dugc lién quan dén cac bao cao SCBLSTC cho Trung tim DI &
ADR Quoc gia.

- Xtr 1y va chia sé thong tin ghi nhan dugc theo quy trinh cua Cuc Quan 1y
Duoc. Trong d6, cac don vi c6 thé nhan dugc phan héi hoac thong tin cap nhat
tur Cuc Quan ly Duogc trong truong hop can thlet bao gom Vién Kiém dinh
Quéc gia Vic xin va Sinh pham y te CucY té Dy phong, Cuc Khoa hoc Cong
nghé va Pao tao, Hoi dong tu van cip gidy ding ky luu hanh thudc, Trung tim
Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thude, Trung tim
WHO-UMC, céc co sé ding ky, san xudt thude (bao gdm ca vic xin), ...

1.3. N§i dung cia hoat dong Canh giac Dugc
1.3.1. Thu thap dit liéu lién quan dén an toan thudc

Tinh an toan cia mot thude ludn duoc xem xét trong sudt vong doi phat trién
ctia thude do, ca trong giai doan nghién ctru phat trién 1an giai doan sau khi
thudc dugce luu hanh trén thi trudng thong qua cac phuong phap theo ddi va
cach thu thap dir liéu khac nhau. C6 nhiéu cach phan loai cac phuong phap theo
doi trong Canh giac Duoc.

- O goc d6 quan 1y, tién trinh Canh gidc Duoc di tir phat hién tin hiéu an toan
thudc (signal) dén dénh gia tin hiéu va dwa ra quyét dinh quan 1y. Viéc phat
hién tin hiéu can duoc tién hanh mot cach co hé théng trén thi truong ma thube
dé dugc phép luu hanh. Do d6, cac gidm sat hau mai (post-marketing
surveillance) c6 ¥ nghia theo ddi danh gia nhiéu hon 1 nghién ciru. Cac
phuong phép theo doi trong giai doan nay dugc phan thanh hai nhém chinh dua
vao muc dich va cach thic thu thap dir liéu, bao g@)m: theo doi thu dong va theo
ddi chit dong (hinh 1.3). Sau khi gia thuyét dugc hinh thanh, viéc danh gia tin
hiéu (kiém dinh gia thuyét) s& dugc xem xét dya trén tat ca cac dir liéu hién co,
trong d6 bao gém ca cac thir nghiém 14m sang va cac loai hinh nghién ctru quan
sat.

Then cheh tids 1ip hé thlng thn Theo thidt ki aghidn coe dich i
nhiin dit lidu (gic d guin 1) (g di khoa hoc)
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Hinh 1.3. Céic phwong phip thu thip dit ligu lién quan dén an toan thubc trong giai doan
nghién ciru phat trién va giai doan hiiu mai sau khi thube dwge cap phép luu hianh

-0 gbc do dich t& Duoc hoc, cac nha khoa hoc str dung cac nghién ctru quan
sat (quan sat viéc st dung thuoc trong thuc t&) dé phan biét védi cac nghién ctru



can thiép (cac thir nghiém 14m sang). Cac nghién ctru quan sat ¢ thé 1a nghién
ctru bénh chimg, nghién ctru thuan tap, hay don gian 1a mot nghién ciru cat
ngang mo ta, hodc co thé chi 1a mo ta vé mot ca hodc mot chudi céc ca béo cio
don 1¢, ngoai ra con c6 cac nghién ctru mo ta vé tinh hinh dich té bénh, vé str
dung thudc trong mot quan thé. Day ciing 1a ngudn dit liéu quan trong trong
Canh giac Dugc dé danh gia mirc d6 anh huong ciia mot bién cd bét loi cta
thudc ddi véi cong dong.

Du dugc phan loai theo cach nao, viéc tién hanh cac phuong phap theo doi va
thu thap dit liéu nay déu hudng toi xay dung ngudn dir heu toan di¢n khi xem
xét can bang loi ich/nguy co cua thudc. Nguoc lai, tir ngudn dit lidu thu thap
duogc, cac gia thuyet méi ¢6 thé duge hinh thanh, 1a co s& cho cac bién phap
theo ddi hay cac nghién ciru tiép theo nhim cung cb hay kiém dinh dir liéu hién
¢ vé mot phan tng c6 hai hay bat ky van dé nao lién quan dén thudc xay ra
trong qua trinh st dung.

Viéc thu thap thong tin lién quan dén thudc gia, thudc khong dat tiéu chuan
chat luong cling 12 mot van dé duoc chu ¥ trong Canh giac Duoc. Theo TH
chuc Y té Thé gi6i, cac bién phap quan trong gitip dam bao chudi cung tng
thudc an toan hon bao gdm: du phong, phat h1en va phan Gng (prevention,
detection, response). Cac bién phap nay c6 mbi quan hé chit ché voi nhau va
yéu cau sy ph01 hop chat ché gitra cac co quan, don vi lién quan dén chudi
cung tng thudc. Vi du vé cac hoat dong tuong (g voi cac bién phap trén dugc
trinh bay trong phu luc 1.2 ctia Huéng din nay. Quy dinh lién quan dén viéc
theo ddi va bao cao cac truong hop nghi ngo thudc gia hodc thudc khong dat
tiéu chuén chat lugng ddi véi cac co sé kham, chira bénh, co s kinh doanh
Duoc ciing dugc dé cip dén trong chuong 2 va chuong 6 ciia Huéng dan nay.

1.3.1.1. Theo doi thu dong
Bado cao tw nguyén

Céc bao cdo don 1¢ vé nhimg truong hop nghi ngo xay ra phan tmg c6 ha1 cua
thudc duge nhan vién y té bao cao mot cach ty nguyén theo mot biéu miu bao
céo chung (xem phu luc 1.1 cia Huéng dan nay) va guri vé Trung tdm Qudc gia
va Trung tdm khu vuc vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tng c6 hai cua
thudc (hinh 1.4). V6i dic diém don gian, chi phi thip, c6 thé ap dung véi tit ca
cac thude va cac loai phan tng, day la phuong phap chinh dugc ap dyng dé
theo doi phan g c6 hai cua thudc & tat ca cac quoc gia. Thong tin vé chat
lugng thudc, sai sot lién quan dén thudc hodc khong dat hiu luc diéu tri cling
¢6 thé dugc thu thap thong qua hinh thirc nay.
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Hinh 1.4. Bdo cio ty nguyén trong hoat ding Cianh gide Duge

Tai céc Trung tim Théng tin thudc va Theo ddi phan tng co hai cua thube,
thong tin s& duoc danh gia, phan tich va phan hoi lai cho ngudi, don vi giri bao
c40. Pinh ky hodc trong trudng hop phat hién tin hiéu bat thuong lién quan dén
tinh an toan cua thudc tir dir liéu bao céo tu nguyén, Trung tdm DI & ADR
Quoc gia s& tong hop thong tin va bao c4o v6i co quan quan ly cap trén (BO'Y
té va cac Vu, Cuc chirc ning ciia Bo Y té). Sau khi xin y kién tu van cua cac
don vi chuyén mon khac nhu Hoi ddng tu van cip sé ding ky luu hanh thude
va cac co quan kiém dinh chat luong thude, BO Y té va cac Vu, Cuc chirc nang
cia BO Y té s& dua ra quyét dinh quan 1y kip thoi nhim dam bao an toan cho
nguoi sir dung thude. Bén canh d6, dir liéu ma héa ciia bao cdo tu nguyén ciing
duogc chia sé véi Trung tim WHO-UMC dé dong gop vao dir liéu chung vé an
toan thudc toan cau.

Bio cdo don 1é/chudi bdo cdo tir y vin

Bao cdo don 1&/chudi bao cdo tir y vin mo ta cac dit liéu thu thap duoc tir thuc
té 1am sang c6 lién quan dén sy xuat hién mot bién cb trén bénh nhan. M6 ta
nay thuong ¢ dang bao cdo don l¢ hodc chudi cac truong hop tuong tu nhau va
bién ¢ & day thuong rat dic biét, hiém gip hodc 1an dau tién dugc ghi nhan.

T,



Chudi céac ca bao cao co thé cung cip bang ching vé méi lién hé giita mot
thuc va mot bién cd bat 1gi nhung noéi chung van chi c¢6 y nghia gitp hinh
thanh gia thuyét nhiéu hon 1a xac minh méi lién quan gitra phoi nhiém véi
thudc va bién ¢ xay ra. Khi ghi nhan duoc bao céo ca don 1é vé nhiing bién cb
nay, cac trung tdm Thong tin thuc va Theo ddi phan Gng co hai cua thudc can
chu y ra soat lai co so dir liéu dong thoi tiép tuc theo ddi, cap nhat thong tin va
danh gia vé cac trudng hop tuong tu.

1.3.1.2. Theo doi chui dong
Phwong phap bdo cado tw nguyén co chu dich

B4o cdo tu nguyén cé chu dich dugc dua trén nguyén tic cua bao cao tu
nguyén. Tuy nhién, khac voi bao cao ty nguyén, thay vi yéu cau nhan vién y té
béo cdo vé tit ca cac phan Gmg ¢ hai xay ra voi tat ca cac thude va moi ddi
tuong nguoi bénh, bao cao ty nguyén cé chu dich chi tép trung theo ddi va bao
c4o theo mot sd tiéu chi nhét dinh nhu theo ddi trén mot nhém nguoi bénh cuy
thé, mot sb phan ing c6 hai cu thé ctia mot sd thudc, phac dd diéu trj. Béo céo
tu nguyén c6 chu dich giit duoc cac vu diém cta phuong phap bao cio tu
nguyén (chi phi thap, dé ap dung), dong thoi gitp tap trung vao ddi tugng can
theo ddi, nang cao chit luong bio céo va giam bét khédi luong cong viée cho
nhan vién y té so v4i bao cdo tu nguyén.

H¢ thong ding ky (registry)

Hé théng dang ky (registry) l1a mot hé thdng dugc thiét ké nhém su dung cac
phuong phap quan sat dé thu thap nhiing dir liéu ddng nhét vé cac hé qua can
nghién ctru dién ra trén mot nhom d6i tuong c6 ciing mot dic tinh duge dinh
trude. Dic tinh nay c6 thé 1a mot bénh (ding ky theo ddi bénh), mot phoi
nhiém véi thude (dang ky theo ddi thudc) hodc mot loai phoi nhidm xay ra
trong mot thoi ky dic biét ciia cude doi (dang ky theo ddi mot loai phoi nhiém
trong thoi ky mang thai). Hé thong ding ky (registry) thuc chat 1a mot nghién
ctru thuan tap, quan sat tién ctru trong d6 bénh nhan dugc thu nhan vao nghién
clru tai thoi diém bénh nhan mic bénh (ding ky theo ddi bénh) hodc bénh nhan
nhan thudc (ding ky theo ddi thudc). Dir liéu duoc thu thap tién ctru st dung
nhitng bd cau hoi chuén B6 cau hoi nghién ciru dugc giri t6i can b y té dé thu
nhan bat ky bién cb méi hodc bat thudng nio trong qua trinh st dung thudc. Hé
thong ding ky thuong duge str dung trong nhiing truong hop can _giam sat nguy
co dang nghi ngo, can xac dinh cac yéu to anh huong to1 viée xudt hién bién c6
bét loi va duoc coi 1 ngudn dit liéu c6 gia tri dé luong gia nguy co, dac biét 1a
trén cac nhom ddi tuong dic biét (bénh nhi hodc nguoi cao tudi, bénh nhén suy
giam chuc nang gan, than, phu nit ¢6 thai v.v...).

Theo doi bién cé thuén tip (cohort event monitoring - CEM) hodc Chwong
trinh gidm sdt tang cwong thuéc (intensive medicines monitoring program -
IMMP)

Phuong phép nay duoc 4p dung dé theo ddi cac vén dé an toan thude trong tim
thong qua viéc chu dong theo ddi ngudi bénh va ghi nhén tat ca cac bién cb bat
loi xay ra trong qua trinh sir dung thudc. Viéc thu thap bao cao vé bién cd bat



loi cua thude duoc thue hién mot cach thuong xuyén, dinh ki tir cac co sé kham
bénh, chira bénh, trung tam y té, phong kham ngoai trt hoac cac co s¢ diéu tri
duoc lya chon. Bién c¢d bat 1gi duoc phat hién béng cach trao ddi truc tiép
nguoi voi bénh hodc theo doi ho so bénh an. Giam sat chu dong dugc thyc hién
twong tu nhu viéc theo ddi doc trong nghién ctru dich té hoc.

1.3.1.3. Nghién ciru quan sat

Nghién ctru quan sat 1a mot phuwong phép cia dich té duoc hoc duoc st dung
phd bién trong Canh giac Duoc. Khac voi nghién ciru can thiép (cac thir
nghlem lam sang), trong nhung nghién clru quan sat, ngudi nghién ctru chi don
thudn quan sat nhitng tinh chit tu c6 cua bénh trang ciing nhu cta nhitng yéu tb
anh hudéng dén bénh trang, va hoan toan khong c6 mot tac dong nao trén nhiing
tinh chat d6. C6 hai loai nghién ctru quan sat 13 nghién ctru mé ta va nghién ctru
phan tich. Néu muc tiéu nghién ctru nhim mé ta bénh trang theo nhimg thudc
tinh san co clia no, thiét ké nghién ctru s& 1a mo ta. Néu muc tiéu nghién ctru la
xac dinh méi lién quan nhan qua giira nhirng yeu t6 phoi nhiém va bénh, chién
lwge nghién ctru s& 1 phan tich sy phan b cua yéu td phoi nhiém (hoac benh)
trong hai nhém bénh va khong bénh (hoidc ¢ va khong cé phoi nhidm) dé tim
su khac biét. Nhitng thiét ké nghién ctru trong trudng hop nay thudc loai nghién
ctru phan tich.

Nghién ciru bénh chirng

Nghién ctru bénh chimg 1a mét nghién ciru quan sat nham kiém tra gia thuyet
hau qua B ¢o xuét phat tu tac nhan A hay khong. Péi trong nghién ciru gdm
nhirg bénh nhan méc bénh can quan tim va nhom ching 13 nhimng nguoi
khong mic bénh. Méi quan hé ctia mot yéu td nguy co voi bénh duoc kiém tra
bang cach so sanh nhém méc bénh va nhém khong méc bénh cé lién quan nhu
thé nao véi thudc tinh d6 & thoi diém hién tai.

Trong Canh giac Duoc, loai thiét ké nghién ctru nay thuong hay dugc sir dung
dé danh gia mot bién cb c6 hai cia mot thude nghi ngd nao d6. Ngudi ta lua
chon mdt nhém ca thé c6 dau hiéu xay ra bién ¢b ¢6 hai d6 (nhém bénh) va mot
nhom ca thé khong xdy ra bién cd ndy (nhom ching). Sau d6 hdi ctru qua trinh
str dung thudc trude d6 cua ca hai nhom dé xac dinh mdi trong quan cua thude
v6i bién ¢b ¢ hai can quan tam. Nguyén tic co ban trong phuong phéap nay 1a
hdi ctru dé tim kiém cac yéu td nguy co va chon nhém ching sao cho ty 18 phoi
nhiém trong nhém ching dai dién cho ty 16 phoi nhiém trong quéan thé. Trong
Canh giac Duogc, nghién ctru bénh chirng thuong dugc st dung khi:

- Cin x4c nhén tin hiéu (thiét lap mbi quan h¢ gitra thudc va mot bién ¢ co hai
cu thé hiém gap)

- Can xéc dinh cac yéu td nguy co co6 thé giy ra bién cb c6 hai khi sir dung
thuoc

Nghién ciru thudn tip

Nghién ciru thuan tap 13 mot nghién ciru quan sat nham kiém tra gia thuyét tac
nhan A c6 phai la nguyén nhan dan dén hau qua B hay khong. Ddi tuong
nghién ctru 1a mot nhom ca the co ti€p xuc vaéi tdc nhan A (nhdém phoi nhiém)



va nhom c4 thé khong tiép xtic v6i tac nhan A (nhém khong phoi nhiém). Sau
d6 tién hanh quan sat dé tim kiém su xuét hién ctia hau qua B trén ca hai nhém,
tir 46 xéac dinh duoc mdi quan h¢ nay. Trong Canh giac Duoc, loai thiét ké nay
thuong duogc str dung dé quan sat nhom ca thé dang/da dung thudc va nhom ca
thé khong dung thudc. Cin cr vao diu hiéu vé bién cb c6 hai xdy ra trén ca hai
nhom dé c6 nhan dinh vé kha ning giy ra phan tng bat loi ciia thudc dang
duogc quan tam.

1.3.1.4. Nghién cvru can thiép chu dong

Nghién ctru can thiép chu dong ciing ¢ thé dugce coi 1 nghién ciru thuén tap
tién ctru trong d6 cac ddi twong nghién ctru dugce phan loai ngau nhién thanh
nhom can thiép va nhém ddi chirng, sau do6 cac nhom duoc theo doi tién trién
bénh 1y dé danh gia hiéu qua va d6 an toan cta cac bién phéap can thiép. Trong
cac loai nghién ciru can thiép, thir nghiém 14m sang 13 ngudn cung cip dir liéu
quan trong vé tinh an toan cua thudc ké cé trong giai doan nghién ctru phat
trién thudc va trong giai doan sau khi thudc dugc luu hanh trén thi truong.

1.3.2. Quan Iy tin hiéu an toan thudc
1.3.2.1. Pinh nghia va quy trinh qudn Iy tin hiéu an todn thuéc

Tin hiéu: La thong tin ghi nhan tr mot hodc nhidu ngudn khac nhau, goi ¥ dén
nhirng phan ing c6 hai moi lién quan dén thudc, hodc nhitng khia canh méi ctia
mot phan ing co hai lién quan dén thudc da biét trude do. Nhung khia canh
moi cua moi lién quan gitra cac cap thudc va blen cb da biét co thé bao gom
nhirng thay doi vé tan suét, phan b (vi du: tudi, gidi tinh, qudc gia), thoi gian
xuét hién, muc do nang hodc hau qua cia phan trng c6 hai.

Ddnh gia tin hiéu: La qua trinh danh gia tin hiéu dya trén nhiing dit li¢u hién
c6 dé xac dinh mdi quan hé nhén qua gitra thudc va bién cb méi xuét hién hoic
xac dinh nhiing thay d6i cta nguy co da blet Qua trinh danh gia co thé sir dung
ca dir liéu 1am sang va phi lam sang va can dam bao danh gia toan dién tat ca
cac ngudn thong tin.

Qudn Iy tin hiéu: La chudi cac hoat dong danh gia dua trén dit liéu hién co,
bao gdm tir cac ca bao cdo don 1¢, cac nghién ctru hodc chuong trinh giam sat
chu dong, thong tin tir y vin va cac ngudn dit lidu khac, tir d6 danh gia liéu co
thue sy xut hién cic nguy co méi hodc co su thay d6i ddi véi cac nguy co da
biét hay khong, cung voi d6 1a viée dua ra cac khuyén céo, dé xuat bién phap
truyén thong va theo ddi phu hop. Quy trinh quan 1y tin hiéu thudng bao gdm
cac budc: phat hién tin hiéu, danh gia tin hi€u va thuc hién cac bién phap
truyén thong, quan 1y nguy co.

Phat hién tin hiéu la mot budc rat quan trong trong tién trinh Canh giac Duoc
nham tim ra nhitng nguy co tiém an cta thudc va cac san pham y té tir cac
ngudn dir liéu khac nhau, dic biét khi nguy co d6 cé thé anh hudng nghiém
trong dén sirc khoe cong dong, dé co bién phéap can thiép thich hop.

Mot mang lu6i Canh giac Duoc toan dién khong thé thiéu cac hoat dong danh
gia thuong xuyén, dinh ky dir liéu an toan thudc, bao gdm bio cdo ADR tir
nguyén (hé thong theo ddi thu dong) va cac hoat dong nghién ciru, gidm sat chu



dong nhitng van dé an toan thudc nghiém trong, dic thu. Hé théng theo ddi thu
dong thong qua cac bao cao ADR tu nguyén co thé gitip phat hién va danh gia
cac tin hiéu vé an toan thudc mot cach dinh tinh (khong xac dinh dugc tan suat
xay ra) khi mdi quan hé nhan qua véi thude duge xac 1ap trong mdi bao céo cu
thé, déng thoi co su lap lai thé hién & s6 lugng va chét luong bao cdo. Nguoc
lai, hé thong giam sat chu dong cho phép dinh luong dugc ty 1¢ (tan suat) gip
phai cac bién cd bat loi théng qua nhiéu phwong phap nghién ctru khac nhau
nhu: theo ddi bién cd thuin tap (cohort event monitoring - CEM), hé thong
dang ky (registry), nghién ctru thudn tap & cac co s& diéu tri trong diém
(sentinel-site cohort study), cac thu nghiém 1am sang pha IV, nghién ctru bénh
chimg, nghién ctru cat ngang. Giam sat chu dong dac bi€t c6 y nghia trong cac
chuong trinh y té qudc gia nhu cac chuong trinh phong chong HIV/AIDS, lao,
sbt rét va chuong trinh tiém chung mo rong, giap cung cap bang ching trong
viéc lya chon nhimg thudc méi, vic xin méi, phac do diéu tri méi hodc sira dbi
huéng dan diéu tri.

1.3.2.2. Phat hié¢n va danh gia tin hi¢u

Phwong phdp phat hién tin hiéu

Khi ghi nhan tin hidu vé mbi quan hé nhan qua tiém tang giira mot bién cb bat
lo1 nao do6 voi viée su dung thudc, thong tin nay s€ tao co s¢ hinh thanh gia
thuyet vé ADR méi tir ngudn co 8¢ dir liéu hién co. Phuong phap phat hién tin
hi¢u can phu hop voi nguén dir liéu cing nhu cac dac dlem ctia ché pham va
phan mg c6 hai can danh gia. Tét ca cac ngudn dit liéu sén c6 va phu hop déu
phai dugc can nhac khi tién hanh phén tich tin hiéu va luén can thém cac danh
gid vé mat lam sang.

Hai nhoém phuong phap phat hién tin hiéu thudng duoc st dung bao gom:

- Phuong phép dinh tinh: Panh gia thuong quy ting ca hoic chudi cac ca bénh
duoc bao cao.

- Phuong phap dinh luong: St dung cac cong cu phan tich théng ké, khai pha
dir 1i€u dya trén mot lugng dir li¢u 16n nhu co s¢ dir liu bao cdo ADR tur
nguyén dugc gui tdi cac trung tam Canh giac Duoc.

Vi€c lya chon phuong phap phat hién tin hiéu hop 1y con phy thude vao tung
co s& dit lidu cu thé va muc tiéu sang loc dir li¢u. M01 phuong phap déu co do
nhay va d¢ dac hiéu khac nhau va déu c6 nguy co méc cac sai sd nhu: sai s6 do
lan truyen thong tin, sai sb6 do murc do quan tdm khac nhau voi mot ADR, do do
chua c6 phuong phap nao dugce coi la chuan vang cho viéc phat hién va danh
gia tin higu.

Nguyén tic dinh gid tin hi¢u

bé danh gia mot tin hiéu mdéi dugc phat hién, can xem xét mot s6 khia canh
nhu sau:

1. Mbi lién quan gitra thudc va ADR da tung dugc ghi nhan & mrc d§ nao? Tai
liéu can ra soat bao gom to thong tin san pham cua ché pham lién quan hoac
cac ché pham khac c6 cung hoat chat (c6 thé tin hi¢u chi lién quan dén mdt ché



pham hodc mét dang bao ché cu thé); ho so dang ky xin cap gidy phép luu hanh
hodc cac ke hoach quan ly nguy co, bao cao an toan dinh ky (PSUR) cua che
pham hoac cac tai liéu khac lién quan dén ché pham.

2. Mirc d6 manh cua tin hiéu: sb lvgng bao céo lién quan (turong tng véi quy
md quan thé phoi nhidm véi thude trén thyc &), mirc do day du va thong nhat
thong tin giita cac bao cdo, mdi quan hé nhan qué giita thudc va ADR trong
ting bao cdo, mirc dd dién hinh cia phan tng (néu c6) sé luong béo cdo co ghi
nhan cac biéu hién gan tuong ty.

3. Bénh canh lam sang: mirc d nang cua phan Gmg, murc do hdi phuc sau xir tri,
dic diém cua phan tng, dic d1em bénh nhan (d01 tuong nhay cam nhu phy nit
c6 thai, tré em, nguoi cao tudi hodc ngudi co yéu t6 nguy co), dic diém dung
thudc (co thé xay ra qua liéu, lam dung, dung nham, ké don ngoai chi dinh
duoc cap phép (off-label), sai sot, twong tac thude.

Sau khi duoc danh gia, néu mot tin hiéu cho thay c6 bang ching 1d rang va du
manh s& duoc dua vao quy trinh danh gia cén bang loi ich - nguy co, nhim dua
ra quyét dinh va khuyen cao kip thoi voi muc tiéu st dung thudc an toan. Trong
truong hop can thiét, tin hiéu c6 thé can tlep tuc dugc theo doi theo thoi gian
hoic tién hanh thém cac nghién ctru dich t& sau hon dé dua ra nhiing bang
chung thuyét phuc gui t6i cac co quan quan 1y.

1.3.3. Panh gia cin bing loi ich - nguy co ciia thudc

Panh gi loi ich - nguy co ctia thude 14 hoat dong khong thé tach roi trong vong
doi cua thude. Qua trinh danh gia nguy co/lgi ich dugc thuc hién dua trén
thong tin vé tinh an toan va hi¢u qua cta thudc thu thap trong qua trinh phat
trién san pham va gidm sat hau mai sau khi thudc ra thi truong. Tuy nhién, tiy
theo goc do danh gia trén quan thé hay trén ca the, quan diém ciia cac to chic,
c4 nhan trong mang lu6i Canh giac Dugc vé can bang lot ich - nguy co trong
ting trudng hop cu thé c¢6 thé khac nhau. O cp do qubc gia, can bang loi ich -
nguy co 14 yéu cau dic biét quan trong dé mot thude duoc duy tri trén thi
truong cling nhw anh huéng tryc tiép dén pham vi lwu hanh cua thude. Phan
nay xin dugc dua ra nhitng nguyén tic co ban vé danh gia nguy co/loi ich cua
thudc c6 thé ap dung trong hoat dong quan 1y duoc phim tai Viét Nam.

1.3.3.1. Nguon dit liéu cia qud trinh danh gia can bang loi ich- nguy co

O Viét Nam, qua trinh danh gia nguy co/loi ich cta thude duoc dwa trén nhirng
CO SO sau:

- Thong tin tir co s& dit liéu béo cao ADR, bao cio chat lugng thube & Viét
Nam.

Trung tim Qudc gia va Trung tdm khu vuc thanh phé H6 Chi Minh vé Thong
tin thudc va Theo ddi phan Gmg o hai cta thudc 1a cac don vi chuyén mén chiu
trach nhi€m chinh trong viéc tiép nhan céac bao c4o phan tng c6 hai cia thudc,
béo cdo chét luong thudc, phat hién céc tin hiéu canh bao vé tinh an toan dé tu
van, cung cap thong tin kip thoi cho co quan quan 1y ciia B Y té.

- Thong tin tir hé théng theo doi an toan thudc ctia cac don vi san xuat, kinh



doanh Duoc, cac don vi trong hé théng trién khai thu nghiém lam sang, bao
gdm céc bao c4o an toan thudc xay ra trén lanh thd Viét Nam ciing nhu thong
tin cap nhat vé tinh an toan cta thudc theo quyét dinh cta cac co quan quan 1y
dugc trén thé gidi.

- 'Y kién tu van cta cac chuyén gia, don vi chuyén mon ¢ Viét Nam.

Vi du: cac Hoi chuyén mon trong linh vuc Y-Duoc, Ho1 Bao vé strc khoe nguoi
tiéu dung, Bénh vién da khoa, chuyén khoa dau nganh cia Bo Y té, Trung tam
Quéc gia va Trung tdm khu vyc vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tmg c6
hai cta thuée, Trung tam Dugc ly 1am sang, Truong Dai hoc Y Ha Noi.

- Quyét dinh cua cac co quan quan 1y dugc pham tham chiéu trén thé gidi.

Vidu: Co quan Quan 1y Dugc pham va Thyc phdm Hoa Ky (FDA), Co quan
Quan 1y Duogc chau Au (EMA), Co quan Quanly Y té Canada (Health
Canada), Co quan quan Iy Duoc pham va San phiam y té Anh (MHRA), Co
quan quan ly Dugc pham va San pham y té Phap (ANSM), Co quan Quan 1y
cac san pham diéu tri Uc (TGA), He thong giam sat hau mai ASEAN va mot s6
co quan quan Iy Duoc phidm tham chiéu khac trén thé giéi theo quy dinh hién
hanh cia B Y té.

- Hudng dan chuyén mén cuia cac to chirc y té uy tin nhu T6 chirc Y té Thé gidi
(WHO), céc hoi chuyén mon trong cac linh vuc y khoa khac nhau c6 uy tin trén
the gidi.

1.3.3.2. Trién khai ddnh gid cdn bang lgi ich - nguy co

Khi ¢6 cac thong tin méi vé d6 an toan hodc hiéu qua cua thuéc, can phai tién
hanh danh gia can bang loi ich - nguy co nham xac dinh liéu loi ich do thude
mang lai c6 con vuot troi so v6i nhitng nguy co thudc c6 thé gy ra hay khong,
d6ng thoi can can nhic cac bién phap can thiét nham cai thién can bang nay
thong qua cac bién phap giam thiéu nguy co.

D01 v6i hoat dong quan 1y duge pham, Cuc Quan 1y Duoc 1a don vi dau moéi
tong hop thong tin lién quan dén tinh an toan cua thudce tir cac nguon thong tin
khac nhau. Trén co s& céac dit li¢u do Cuc Quan ly Dugc cung cap, Hoi dong tu
van cdp gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc ctiia Bo Y té 1a don
vi ¢6 trach nhiém xem xét, danh gia, va dua ra khuyén nghi vé cac bién phap
can thi¢p can trién khai. Lanh dao BO Y té va Cuc Quan ly Dugc can nhéc va
trién khai cac quyét dinh quan 1y theo két luan cua Hoi dong.

Can ctr két luan cua Hoi dong dbi voi nguy co/loi ich cua thude va ¥ kién cua
Lanh dao Bo Y t€, Cuc Quan ly Dugc va BO Y t€ c6 thé ra quyét dinh quan ly
nham quan 1y, gidm thiéu nguy co theo cac mirc do sau:

- Pho bién, cap nhat thong tin, khuyén cdo cho nhan vién y té dé dam bao sir
dung thudc/vac xin an toan, hop 1y.

- Yéu ciu cong ty dang ky, san xuét thudc cap nhat thong tin lién quan dén tinh

an toan cua thude trén nhén, trén t& hudng dan st dung va trién khai cac hoat
dong quan ly nguy co khac.



- Tam ngung st dung, luu thong, phan phéi thube/16 thude nghi ngd lién quan
dén phan ung c6 hai va thuc hién cac bién phap danh gia bo sung.

- Tam ngung cap, gia han, thay doi, bd sung gidy dang ky luu hanh thudc; tam
ngirng nhap khiu nguyén liéu, ban thanh phim, thanh pham thudc.

- Dinh chi lvu hanh, rat gidy ding ky va thu hdi san phdm thude.

1.3.4. Quan ly, giam thiéu nguy co va truyén thong cac nguy co lién quan
dén thudc

1.3.4.1. Quan ly nguy co

Qudn Iy nguy co: La mot td hop cac hoat dong va can thiép nham chi dong
phat hi¢n, nhan di¢n, phong ngtra hodc giam thiéu nguy co trong qua trinh st
dung thudc, bao gdm ca viée truyén thong vé nguy co ciing nhu danh gia hiéu
qua ctia cac bién phap giam thiéu nguy co.

Muc tiéu cta quan 1y nguy co 1a dam béo loi ich cua thude phai vuot trdi so voi
nguy co trén da s6 ngudi sir dung thudc va cho cong ddng nodi chung. Muc tiéu
nay c6 thé duge thyc hién bang hai cach: gia tang loi ich hodc giam thiéu nguy
co. Tuy nhién, quan ly nguy co s€ tap trung nhiéu hon vao giam thiéu nguy co
mic du loi ich vai tro cua thude trong diéu tri ciing can phai dwgc can nhic ky
cang.

Ké hoach qudn Iy nguy co: La tap hop cac can thiép duoc 1én ké hoach dé
quan ly cac nguy co co the Xay ra kh1 str dyung mot thude. Nhin chung, ké hoach
quan ly nguy co c6 thé can dugc trién khai tai bét ky thoi diém nao trong vong
doi cta thude (trude va sau khi thude duge cip phép luu hanh). Tuy vay, cac co
quan quan 1y thuong yéu cau cac don vi san xuat, kinh doanh Duoc tién hanh
cac ké hoach quan 1y nguy co trong mot sb truong hop cu thé. Ké hoach quan
Iy nguy co dudi goc d6 cua co s kinh doanh Dugc dugc trinh bay chi tiét &
chuong 6.

1.3.4.2. Gidm thiéu nguy co

Giam thiéu nguy co 13 tip hop cac hoat dong nham phong ngtra phan tng c6
hai cua thudc hodc giam nhe hau qua gy ra do bién cb bat loi lién quan dén
thu6c. K& hoach giam thiéu nguy co la cac hoat dong duoc 1én ké hoach dé chi
tiét hoa cac can thiép nhim giam nguy co lién quan dén mot van dé cu thé vé
an toan thude.

Tuy thudc vao dac diém cua nguy co, cac bi¢n phép giam thi€u nguy co c6 thé
dugc can nhdc bao gom:

- Cac bién phap truyén thong gido duc cho nhan vién y té, ngudi bénh va cong
ddng vé cac nguy co va cac bién phap giam thiéu nguy co.

- Cac bién phap kiém soat sir dung thudc: nhu thay ddi cac quy dinh lién quan
dén ké don, cap phat, str dung thudc tai cac co so diéu tri; quy dinh vé gi6i han
thoi gian ké don cua don thudc, han ché sb lugng thude trong don va bao goi
thudc.

- Cac chuong trinh giam sat dac biét, trién khai co s& dit liéu dang ky bénh



nhan (registry) doi vdi cac thuoc cd nguy co cao.

Tai Viét Nam, cc hoat dong giam thiéu nguy co ¢ cap do quan ly thuong dugc
thé hién bang cic cong vin gui t6i can bd y té va cac don vi san xudt va kinh
doanh dugc c6 lién quan dé cip nhat thong tin ciing nhu thé hién cac quyét
dinh quan 1y lién quan dén dang ky thube, huéng dan va giam sat sir dung
thudc mot cach an toan véi ting trudng hop cu thé.

1.3.4.3. Truyén théng vé nguy co
Vai tro ciia truyén théng vé nguy co

Thyc hién truyén théng vé cac nguy co lién quan dén thude dén can bo y té va
bénh nhan 14 rat cn thiét nhim dam bao muc tiéu thic diy sir dung thude hop
1y, an toan, hiéu qua, giam thiéu tac dong do phan tng c6 hai cua thudc, giam
thiéu nguy co va dong gop chung vao viéc bao vé sirc khoe cua ngudi bénh va
cong dong Khi xuét hién cac nguy co lién quan dén st dung thudc, viée dua ra
cac chién luge cu thé nhaim quéan 1y va giam thiéu nguy co dong vai tro quan
trong. Tuy nhién, nguy co s€ kho cé the dugc quan ly t6t néu nhan vién y té va
nguoi dan khong nhén dugce thong tin vé nguy co day du va klp thoi. Cac bién
phap truyén thong gido duc cho nhan vién y té va cong dong vé cac nguy co va
cac bién phap giam thiéu nguy co 13 mot trong nhitng coéng cu chinh cua quan
1y nguy co.

Mouc tiéu cua truyén thong vé nguy co
Truyén thong v€ nguy co cua thuéc nham muc tiéu:

- Cung cap thong tin kip thoi, cé co sé khoa hoc vé hi¢u qua va an toan cua
thudce

- Piéu chinh va chuin héa thyc hanh y khoa (bao gdm ca ty y dung thudc) dé
dam bao an toan trong st dung thudc

- Thay ddi thai d6, hanh vi va quyét dinh vé sir dung thudc

- H6 tro hoat dong quan 1y va giam thiéu nguy co cua thudce

- Truyén tai cac quyét dinh quan 1y t6i ngudi dan vé st dung thudc an toan hop
ly

- X4y dung 1ong tin ciia nguoi dan vé hé théng y té

Cdc nguyén tic truyén thong vé nguy co

Trong qua trinh truyén thong vé nguy co, don vi chiu trach nhiém truyén thong
phai dam bao thuc hién viéc truyén thong dua trén cac nguyén tic sau:

- Vai trd cta truyén thong can dugce xem xét trong sudt qua trinh trién khai hoat
dong Canh giac Duoc va quan 1y nguy co, ké hoach truyén thong vé an toan
thudc phai 1a mot phan cia ké hoach giam thiéu nguy co.

- Dé truyén thong dugc trién khai hiéu qua, can dam bao su phdi hop chit ché
ctia cac dbi tac khac nhau trong mang luéi Canh gidc Dugc, bao gdm co quan
quan 1y, cong ching, co s y té, trung tim Canh giac Duoc va doanh nghiép.



- Céc thong tin phai dam bao tinh chinh x4c, minh bach, rd rang va nhét quan,
phai tiép can dugc ding doi tugng muc tiéu vao dung thoi diém.

- Cach truyén thong can phu hop vaéi ting ddi tuong cong chung (can b y té
hay nguoi dan). Viée lwa chon cac thuat ngir va hinh thirc dién giai can can
nhic dya trén trinh d6 cta cac nhom cong chiing khac nhau.

- Cac thong tin vé nguy co luon can dugc trinh bay dya trén so sanh voi cac ich
lot hién co cua thudc. Thong tin vé nguy co can chi rd mirc do ning, hau qua,
cac yéu td nguy co, thoi gian khoi phat va kha nang hoi phuc ¢ bénh nhén.

- Truyen thong vé nguy co ludn phai dbi mat v6i nghi ngd vé tinh tin cdy cia
két luan tai thot diém truyén tin. Do d0, can cap nhat lién tuc khi c6 cic bang
ching moi xuét hién.

- Céc thong tin vé nguy co khac, vi du tir chéi diéu trj khi gip ADR can dugc
cap nhat trong qua trinh truyén thong.

-Pé truyén thong vé an toan thudc c6 hiéu qua, can xem xét viéc 1ap lai thong
di€p, dac biét trong truong hgp muodn theo doi viée thay doi hanh vi ké don hay
st dung thuoc theo thoi gian cua cac doi twgng muc ti€u.

Hinh thirc truyén thong vé an toan thudc

Céc hinh thtrc truyén théng vé nguy co ciia thube gdm co:

- Thu/ cong van/ thong bao giri can bo y té trong hé théng y té.

- Tém tit thong tin san pham, to& hudng dan sir dung va tai liéu thong tin vé
thuéc danh cho nguoi bénh.

- Tai liéu thong tin thudc danh cho nhén vién y té.

- Tai liéu gido duc khac: phy thudc vao ting nguy co cu thé, c6 thé dugc bd
sung bén canh to thong tin san pham va tai liéu quang cao thudc. Cac tai liéu
gido duc khac gdm co: huong dan ké don cho bac si, hudng dan cip phat thudc
cho dugc si, bang kiém vé klen thirc, thai do, hiéu biét vé an toan thuoc cua
nhan vién y té, bang kiém vé quan 1y an toan thudc khi ké don va cap phat, tai
liéu phat tay vé thudc cho ngudi bénh, cac khoa tap huan, dao tao chuyén sau.
Xin luu ¥, cac bién phap truyén thong nguy co déu can duoc xdy dung dua trén
dir 1iu danh gia an toan thuoc.

1.3.4.4. Danh gia hi¢u qud cua can thiép

Panh gia hiéu qua clia cac can thiép 1a budc cudi cung trong mot quy trinh
quan 1y an toan thudc. Cac phuong phép thuong dung dé danh gié tinh hi¢u qua
cua can thi¢p bao gom:

- Kiém tra hiéu qua chwong trinh truyén thong: Kiém tra xem bénh nhan va can
bd y t€ c6 nhan dugc thong tin va hiéu dugc toan bd thong tin hay khong.

- Phan tich tic dong lén viéc ké don cua thiy thude: Phén tich xem viée ké don
thay do1 nhu thé nao sau khi c6 can thiép.

- Theo ddi cac bao cdo tu nguyén: Cac bao cdo vé bién cd bat lgi c6 con ti€p



tuc xay ra sau khi tién hanh can thiép hay khong.

- Thyc hién cac nghién ctru mo ta vé tinh hinh ké don va cac bién cd bt loi:
Céc can thiép c6 lam giam ty 1€ mac/ ty 1€ tir vong do ADR gay ra hay khong.

1.4. Tang cwong nang lwe cia mang ludi

Mot mang ludi Canh gidc Dugc chi co thé hoat dong c6 hi€u qua khi dugc xay
dung trén mot cAu trac virng chéc Trong cu tric ndy, cic don vi thanh phan
ctia mang ludi phai 1a nhimg t6 chirc ¢6 vai tro, chirc ning, nhlem vu r0 rang;
c6 doi ngti can bg chuyén trach, duge dao tao nhitng ky nang can thiét va duoc
trang bi nhitng cong cu thich hop dé co thé trién khai thyc hién cac hoat dong
Canh giac Dugc (phat hién tin hiéu, quan ly dir liéu, danh gia can bang loi ich -
nguy co, quan 1y nguy co va truyén thong c6 hiéu qua vé nguy co) (hinh 1.5).

Céc hoat dong ting cudng ning luc ciia mang luéi Canh gidc Duoc gom:

- Hoan thién ciu trac cta hé thong quan 1y dugc pham, ting cudng hiéu qua
quan ly cling nhu kha nang xay dung va thuc thi cac chinh sach va cac quy
dinh phap luat cia cac co quan quan 1y nhim tao nén tang dam bao chit luong
céc san pham y té cling nhu viéc str dung thudc hop 1y an toan trong cong tac
chim soc stc khoe cong dong.

- Kién toan cac vin ban phap quy ciing nhu cac hudng dn trién khai hoat dong
Canh giac Duogc va giam sat an toan thude tai timg don vi (co sé kham, chira
bénh, don vi san xuat kinh doanh Dugc, don vi tht nghiém lam sang, nha
thudc/quiy thude v.v...) trong d6 phan biét rd chirc ning, nhiém vu cia timg
ddi tuong can by y té (béc sy, duogc sy, diéu dudng, nguoi kinh doanh thudc,
ngudi ban lé v.v...).

- Tang cudng nang lyc cua cac co sd'y té bao gém ting cudng co s& vat chat,
co ché van hanh, niang lyc giam sat, nang lyc hd trg ky thudt, nang lyc quan tri
cong viée, quan tri nhan sy ciing nhu ting cudng sé lwong va chat luong ngudn
nhan luc.

Téang cwong niang lye thye thi

hoat dong Canh giic Durge

| - Biéu miu - Thuit toén khai
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tuyen
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Hinh 1.5. Tiép c4n ting cwong ning luc hé thong

- Tang cudng hop tac, két ndi giita cac dbi tac trong mang ludi, ting cudng co
ché trao d6i va phan hoi thong tin, dam bao co ché ph01 hop linh hoat gitra cac
don vi thanh phan trong mang lu¢i nham tan dung tot cac ngudn luc va quan 1y
hiéu qua cac nguy co lién quan dén thude

- Tang cuong nang lyc cho nhéan vién y té, dic biét cho hoat dong Canh giac
Duoc: T6 chire dao tao lién tuc vé& Canh giac Dugc, xay dung s6 tay huong dan
thuc hanh, chuyen giao bd cong cu giam sat an toan thudc va quan 1y thude co
nguy co cao, ho tro ki thut, chi dao tuyén.

- Tang cuong cong cu thu thip thong tin an toan thudc ciing nhu cac cong cu
truyén thong, giam thleu nguy co lién quan dén thudc: da dang héa cac hinh
thirc bao cédo, phat trlen cac cong cu quan ly dir liéu va thudt toan phat hién tin
hiéu, ddy manh truyén thong du6i nhiéu hinh thirc, tin dung sy phat trién cia
cong nghé va thich ing véi nhitng d6i méi ctia hé thong y té.

1.5. Giam sat va danh gia
1.5.1. Giam sat va danh gia hoat dong Canh giac Dwoc

Giam sat va danh gia 1a qua trinh thu thap, phén tich cac dir liéu vé cong tac
trién khai va thuc hién cac hoat dong Canh giac Dugc dé cung cap thong tin
phuc vu viéc 1ap ké hoach, quan ly, va tang cuong hi€u qua cia cac hoat dong
trong giai doan tiép theo.

Trong hoat dong giam sat, dir liéu thudng dugc thu thap dinh ky dé do luong
tién d6 thyuc hién hoat dong Canh giac Dugc nham dbi chiéu voi muc tiéu da dé
ra. Giam sat dugc sir dung dé theo ddi nhimng thay doi xuat hién trong khi thyc
hién hoat dong Canh giac Duoc, tir d6 cho phép cac bén lién quan dua ra quyét
dinh tuy thudc vao tinh hiéu qua cua hoat dong va hi€u qua cia viéc st dung



nguon lyc.

Trong qua trinh danh gia, mac do trién khai hoat dong Canh giadc Dugc s€ dugc
do luong, tir d6 x4c dinh hi€u qua va su tac dong cuia hoat dong Canh giac
Duogc doi véi dich vu y te.

Phuong phap danh gia thong qua xay dung bo chi s6 1a mot phuong phap dugc
sir dung pho bién dé danh gia hién trang va qua trinh phat trién ctia mang luéi
cting nhu danh gia hiéu qua cua nhirng bién phap can thiép da duoc ap dung dé
tang cuong hoat dong Canh giac Dugc. Cac chi s6 s& duogc thiét ké nham danh
gia cac hoat dong dau vao, qua trinh xir 1y van dé va két qua/tac dong ciia mang
luéi, tir d6 cung cip s liéu minh hoa cho murc d6 mang ludi dat duoc muc tiéu
cua minh.

1.5.2. Cac chi sé danh gia hoat déng Canh giac Dugc

B6 chi s6 danh gia hoat dong Canh giac Duoc dugc xay dung dua trén bo cong
cu danh gid hoat dong Canh giac Duogc (The Indicator-Based Assessment Tools
- IPAT) ctia Co quan Phat trién Qudc té Hoa Ky (United States Agency for
International Development - USAID) va Cam nang huéng dan danh gia mang
lw6i Canh giac Duge cua To chirc Y té thé gigi (WHO pharmacovigilance
indicators: A practical manual for the assessment of pharmacovigilance
systems). Bo chi s6 dugc chia thanh 03 nhom chinh:

- Nhom céc chi s6 vé cau tric
- Nhom cac chi s6 vé qua trinh hoat dong
- Nhom cac chi s6 vé két qua tac dong.

B6 chi s6 ¢6 thé duogc ap dung trong co s kham bénh, ’chﬁ’a bénh, trong cac co
s¢ kinh doanh Dugc va trong Trung tdim DI&ADR Qudc gia (chi ti€t xin xem
phu luc 1.3 ciia Hudng dan nay).

CHUONG 2. HOAT PONG CANH GIAC DUQC TAI CAC CO SO
KHAM BENH, CHUA BENH

Trong thyc hanh 1am sang, phan tng c6 hai cia thudc va cac vin dé khac nhu
thube gia, thude kém chat luong, sai sot lién quan dén thudc va khong dat hiéu
luc diéu tri c6 tac dong ti€u cuc tdi stic khoe nguoi bénh, 1am tang chi phi diéu
tri, anh huong l6n dén chét luong dich vu cham séc stc khoe. Cac co so kham
bénh, chita bénh c¢6 trach nhiém dam bao tat ca cac loai thudc duoc ké don va
str dung cho ngudi bénh 1a nhitng thude c6 loi ich vuot tréi hon so voi nguy co
va c6 chét luong t6t. Hoat dong Canh giac Dugc tai cac co sé kham bénh, chira
bénh bao gom giam sat (phat hién, xu tri, bao cdo, danh gia va dy phong) cac
phan Gmg c6 hai cta thudc va cac van dé lién quan den thudc trong chu trinh
quan 1y va st dung thudc. Nhitng nhiém vu ndy bao gdm:

- Giam sat cac phan Gng c6 hai cta thudc, bao gdm cac phan tng c6 hai co thé
phong tranh dugc.

- Giam sat cac sai sét lién quan dén thudc.



- Pam bao chit luong thude thong qua viée thyuc hién tét cac quy dinh vé& mua
sam, bdo quan va cap phat, dong thoi giam sat va gidi quyét cac van dé ve chat
lugng thude.

- Phat hién va bao cdo cac truong hop thude khong dat hiéu luc diéu tri.

Day la trach nhiém chung cta céac bac si, y si, dugc si, diéu dudng, k¥ thuat
vién va ho sinh vién. Vi co sé co cac nhan vién y té khac tham gia cong viéc
lién quan dén kham bénh, chita bénh, viéc thuc hién cac hoat dong nay can phu
hop chue trach nhiém vu duge phén cong. Noi dung hudng dan trong chuong
nay dugc ap dung chung cho tat ca cac co s kham bénh, chira bénh. Theo do,
tlly vao co cau td chirc va chirc ning nhiém vu cia ting co s, nguoi lanh dao
hodc ngudi phu trach cua co s& d6 c6 trach nhiém phan cong va trién khai hoat
dong Canh gidc Dugc tai co sé.

2.1. Muc dich va néi dung ctiia hoat dong Canh giac Dwoc trong co sé
kham bénh, chira bénh

2.1.1. Muc dich

DPam bao an toan trong sir dung thude 12 mot phan quan trong cua chinh sach sir
dung thude hop 1y trong co s¢ khdm bénh, chita bénh. Muc dich cia ddm bao
an toan trong sir dung thudc tai co sé kham bénh, chita bénh 1a gidm thiéu cac
bién co bat lgi c6 thé phong tranh dugc va tdng cuong chat luong cham séc stc
khoe nguoi bénh. Lay ngudi bénh 1a trung tam, hoat dong ddm bao an toan
trong s dung thuoc 1a mot hé thong va cac chién luge dé dam bao ké don, cap
phat va thuc hién thude an toan cho ngudi bénh.

2.1.2. N¢i dung

- Binh hudéng an toan thube trong hoat dong cia Hoi déng Thubc va Diéu tri,
nd1i dung an toan thudc can dugc can nhac trong thuc hanh 1am sang.

- Tham gia phat hién, bao céo va xir tri cac bién ¢ bat loi trong qua trinh sir
dung thuoc.

- Xay dung va trién khai cac can thiép.
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- Thuc day “van hoa an toan”, “trao d6i md™ khi trién khai hé thong ¢am bao an

toan trong sir dung thudc.

- Chia sé kién thirc va kinh nghiém v&i nhan vién y té.

- Xay dung va gop ¥ cho cac chinh sach ting cudng st dung thude hop 1y.
- Bao c4o va d4nh gia cac sai sot va bién cb bat loi lién quan dén thudc.

- Theo do1 xu hudng, danh gia hiéu qua cac hoat dong phat hién nguy co hoac
nhiing khoang trong trong thuc hanh (bao gom dénh gié s dung thuoc, binh
bénh an).

- Trién khai hoat dong dam bao an toan thude dua trén béng ching va céc ndi
dung theo ti€u chuan danh gia chat lugng co s& kham bénh, chira bénh.

- Pao tao, tap huén cho nhan vién y té trong co s& kham bénh, chira bénh vé an
toan thudc.



2.2. Thye hanh quan 1y, sir dung thudc va hoat dong Canh giac Dwoc trong
co' s¢ kham bénh, chira bénh

2.2.1. Céc ddi tac tham gia hoat déng Céanh giac Dwgc trong co sé kham
bénh, chira bénh

Dé trién khai hoat dong Canh giadc Dugc trong co s¢ kham bénh, chira bénh hay
dam bdo an toan trong st dung thudc tai co s& kham bénh, chita bénh can c6 sy
tham gia cta nhiéu d6i tac da nganh bao gdm lanh dao co s& kham bénh, chita
bénh, Ho1 déng thube va diéu tri, cac khoa 1am sang, khoa céan lam sang va
khoa Duogc. Trong do, tat ca cic nhan vién y té bao gdm bac si, diéu dudng,
dugc si va ca ngudi bénh ciing duoc khuyén khich tham gia dam bao an toan
trong st dung thudc.

a) Lanh dao co so kham bénh, chira bénh
- T chirc va trién khai hoat dong Canh gidc Duoc trong don vi ciia minh.
- Giam sat viéc lap ké hoach, trién khai va danh gia cac ké hoach an toan thudc.

- Chu dong phat trién va chi dao viéc thuc hién cac chién luogc du phong phan
{rmg ¢6 hai ctia thude va cac van dé lién quan dén thudc dya trén cac huéng dan
thuc hanh, khuyén cdo tr y van, bao cao vé sai sot, cac cong cu giam sat an
toan thudc va phan tich dit liéu an toan thude cia don vi.

- Bam bao viéc quan ly, sir dung thudc va an toan cho ngudi bénh 1a ¢t 16i cua
chién lugc dam bao chat lwong diéu trj ctia don vi.

- Xay dung “vin hoa an toan” thong qua dao tao, tip hudn va truyén thong “bai
hoc kinh nghiém” trong don vi.

- Giam sat qua trinh thu thap thong tin lién quan sai sot trong sir dung | thudc
hodc 15i hé thdng, ddng thoi giai quyét cac rao can cua viée bao cdo van dé nay.

- Pam bao tuén thu cic quy dinh phap 1y vé an toan thudc.
b) Hpi dong Thuéc va Diéu tri

- Xay dung quy trinh phat hién, danh gia, xt tri, duw phong ADR va céc sai sét
trong chu trinh mua sam, sir dung thudc tai co s& kham bénh, chita bénh tir giai
doan 1ap ké hoach mua sim dén chan doan, ké don cia théy thudc, chuan bj va
cép phat thudc cua duge si, thuc hién y 1énh va huéng dan st dung cta diéu
dudng, sy tuan thu diéu trj cua nguoi bénh nham bao dam an toan cho nguoi
bénh trong qua trinh diéu tri.

- T6 chirc gidm sat ADR, ghi nhén va rit kinh nghiém cdc sai sét trong diéu tri:

+ Xay dung quy trinh sir dung thudc, to chirc giam sat chat ché viéc sir dung
céc thude c6 nguy co cao xuat hién ADR va viéc sir dung thudc trén cac ddi
twong nguodi bénh co nguy co cao xay ra ADR theo huéng dan tai phy luc 2.1
cia Huéng dan nay;

+ T chtre hoi chn, thao ludn va danh gia dé di dén két luan cho huéng xtr tri
va dé xut cac bién phap du phong trong trudng hop xay ra cac phan tng c6 hai
nghiém trong, cac sai sot trong diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh;



+ Lam bao céo dinh ky hﬁng nam, trinh Giam ddc co sé kham bénh, chita bénh
phé duyét va giri Bo Y té, So Y té, Trung tim Qudc gia vé Thong tin thube va
Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thuéc vé ADR va cac sai sot trong diéu tri ¢ co
s& kham bénh, chira bénh.

- Trién khai hé théng bao cao ADR trong co so kham bénh, chita bénh:

+ Pbi véi ADR gay tu vong, de doa tinh mang, ADR xay ra lién tiép vO1 mot
san pham thudc hay ADR véi cac thudc méi dua vao sir dung trong co sé kham
bénh, chira bénh: nhan vién y té bao cao ADR v6i Khoa Duogc dé Khoa Duoc
béo cdo Lanh dao va trong thoi gian sém nhit giri bio cdo vé Trung tim Qudc
gia va trung tdm khu vuc vé thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai cia
thuoc.

+ Dbi voi ADR khac: khuyén khich nhéan vién y té bao céo, khoa Duoc tong
hop va gtri bao céo 1én Trung tam Qudc gia hodc Trung tam khu vuc vé Thong
tin thudc va Theo doi phan tng ¢6 hai cta thuoc.

- Thong tin cho can b0 y té trong co s¢ kham bénh, chira bénh vé ADR, sai sot
trong st dung thuoc dé kip thoi rat kinh nghiém chuyén mon.

- Cap nhat, bo sung, sura d6i danh muc thude cta co s& kham bénh, chita bénh,
hudng dan diéu tri va cac qui trinh chuyén mon khac dua trén thong tin vé
ADR va sai sét trong sir dung thuoc ghi nhan dugc tai co sé kham bénh, chira
bénh.

- T6 chire tap hun cho can bd y té vé ADR va sai sot trong sir dung thude.

¢) Khoa Dwoc, Pon vi Théng tin Thuéc ciia co sé khdm bénh, chita bénh
hodac bo phan/ngwoi phu trach cong tac Dwoc tai cdc don vi kham bénh,
chita bénh khac

- Cap nhat thong tin sir dung thudc, thong tin vé thudc méi, thong tin vé an toan
thube gui dén nhan vién y té va nguoi bénh trong co s& kham bénh, chira bénh
dudi nhiéu hinh thie nhu tu van truc tiép, sinh hoat khoa hoc, sinh hoat chuyén
mon, cung cap ban tin, to thong tin vé thude.

- Giam sat chét luong thude trude khi cAp phat thude vé cac khoa phong.
- Hudng dan va hd trg nhan vién y té trong cong tac bao cao ADR.

- Luu thu cdm on da nhan dugc bao cdo va phan hdi két qua tham dinh bao cdo
ADR cua Trung tdm Quoc gia hoac Trung tam khu vuc vé Thong tin thude va
Theo doi phan tng c6 hai cia thudc giri cho nhan vién y té da tham gia bao
cao.

d) Phong Qudn Iy chit luong

- Xay dung ké hoach va ndi dung hoat dong quan 1y chit luong trong co s&
kham bénh, chira bénh.

- Phéi hop voi Phong Ké hoach tong hop va cac don vi ¢6 lién quan dé thuc
hién, theo ddi, kiém tra, danh gia céc hoat dong lién quan dén cai tién chat
lugng va an toan nguoi bénh.



- Phéi hop véi cac don vi kiém tra, danh gia viéc tuan thu quy dinh, quy ché
chuyén mon.

- T chtrc danh gia chat lugng co s& kham bénh, chita bénh dua trén céc b ti€u
chi do B Y t€ ban hanh, bao gdm cac ti€u chi lién quan an toan thuoc.

- Lam dau mébi thiét 14p hé théng quan 1y su ¢b tai cac don vi trong co s& kham
bénh, chira bénh.

e) Phong Ké hoach tong hop

- Phéi hop véi cac khoa/phong td chtrc, theo doi, danh gia hi¢u qua viéc thyc
hién ké hoach an toan thudc.

- Tong két danh gia cong tac chuyén mén, trién khai nghién ciru khoa hoc lién
quan an toan thuoc.

- T6 chirc dao tao lién tuc cho nhén vién y té vé hoat dong gidm sat phan ung
c6 hai cta thude va céc van deé lién quan dén thudc.

) Khoa lam sang va cdn lam sang

- Khoa lam sang: tuan thu cic hudng dan vé dam bao an toan thude theo quy
dinh.

- Khoa cén 1am sang: phoi hop véi khoa 1am sang va khoa Dugc dé giam sat
cac phan trng c6 hai cua thuoc va cac van deé lién quan dén thude thong qua ket
qua xét nghiém can lam sang hoac két qua chan doan hinh anh.

g) Nhan vién y té

- Tuan thu chi dinh, chéng chi dinh, than trong, liéu dung cua thudc, chu y tién
str di tng (thudc, thire an...) ciia bénh nhan, trong tac thudc trong ké don va
thuc hién day du viéc giam sat theo ddi ngudi bénh trong qua trinh diéu tri dé
dam bao ké don thude hop 1y.

- Tuén thu canh bao va than trong khi ké don st dung cac thudc ¢ nguy co cao
hodc ké don trén doi twong ngudi bénh dac bi¢t (xem phu luc 2.1 cua Huong
dan nay).

- Tuén thu qui trinh bao quan va str dung thudc cho ngudi bénh.

- Kiém tra twong tac thudc va chdng chi dinh trong qui trinh cip phat va st
dung thuoc.

2.2.2. Chu trinh quan 1y, sit dung thudc va hoat ddng Canh giac Dugc
trong co s¢ kham bénh, chira bénh

Hoat dong Canh giac Dugc dugc trién khai & tt ca cac budce trong chu trinh
quan ly va st dung thuoc trong co s& kham bénh, chira bénh bao gom: ké don,
cap phat, bao quan, thuc hién thuoc va theo doi dap g cuia nguoi bénh (Hinh
2.1).

Chu trinh quéan 1y va st dung thudc trong co s¢ kham bénh, chita bénh bao gdm
9 budc va 3 quy trinh co ban. Trong do, nguoi bénh la trung tdm cua chu trinh,
lién quan truc tiép t6i mot s6 hodc tat ca cac bude trong chu trinh. Cac budce va



quy trinh phu thudc va cé tac dong 1an nhau. Chu trinh quan 1y va sir dung
thudc 12 mot vong khép kin, nhitng phan hdi vé tac dung cta thude va viéc
truyén tai thong tin lién quan dén cac budc & chu ky trude d6 anh hudng dén
quyét dinh diéu tri & chu ky tiép theo. Chu trinh ndy dugc ap dung cho tat ca
cac loai thude va 1a khung dé xac dinh cac budce co lién quan dén nhau nhu thé
nao, kha nang xdy ra sai sot va cai thién hé théng an toan.

a) Cdc buwdc trong chu trinh qudn Iy va sir dung thuéc

Trong chu trinh quan 1y va st dung thudc, cac bude cé thé dién ra dong thoi
thay vi theo mot trinh tu nhét dinh, vi du: mot hé théng ké don dién tir c6 thé
“kiém tra, d0i chiéu don thudc” cung lac voi “ké don thude”. Doi khi, cac bude
trong chu trinh c6 thé khong dién ra theo trinh tu, vi du: viéc cung cép thong tin
thude c6 thé dugc thuc hién trude khi “ké don thudc” thay vi trudce khi “cap
phat thubc”. Mot nhan vién y té 6 thé chiu trach nhiém cho nhiéu budc khac
nhau trong chu trinh. Néi chung, mdi budc trong chu trinh s& duoc thuc hién
khi thudc duoc st dung mac du céch thuc hién cé thé khac nhau tuy thude vao
chu trinh cua ting co s& diéu tri.

Buée 1: Quyét dinh diéu tri va ké don thuoc

Theo chinh sach sir dung thudc hop 1y, khi can thiét phai diéu tri thi viéc dau
tién 1a co quyét dinh diéu tri pht hop. Bac si diéu tri can tim hiéu thong tin
chinh xac, dﬁy da va cap nhat cia ngudi bénh dé xéac dinh lya chon diéu tri phu
hop nhat, xem xét bang chirng tdt nhit hién c6 va muc tiéu diéu tri cua ngudi
bénh. Néu lya chon diéu tri thich hop nhat 14 sir dung thubc, quyét dinh diéu tri
trg thanh lira chon thudc phu hop, an toan va hiéu qua nhét. Quyét dinh nay c6
thé anh huong béi phac d6 diéu tri, hiéu qua chi phi va kha nang chap nhan cua
ngudi bénh ciing nhu ngudn tai chinh khac hd tro chi phi diéu tri cho nguoi
bénh nhu Bao hiém y té.

Buée 2: Ghi don thude

Y dinh ctia béc si diéu tri can dugc truyén dat cho nhitng ngudi ¢6 lién quan
trong chu trinh quan 1y va sir dung thudc dé c6 thé thuc hi¢n cac budc tiép theo
mdt cach an toan va hiéu qua. Pon thudc can dap ng yéu cau vé phap 1y, ro
rang, khong mo ho va chia du thong tin dé ho trg viée st dung thude trén
ngudi bénh. Cac thong tin nay can dugc truyén tai dén ngudi bénh, ngudi cap
phat thudc (duogc si), ngudi thyce hién thude (diéu dudng, nguoi bénh/nguoi
cham s6c) va ngudi theo doi, giam sat nguoi bénh trong qua trinh str dung
thuoc.

Bwoc 3: Kiem tra, doi chieu don thuoc

Kiém tra, d6i chiéu don thudc 13 bién phap bao vé co gia tri cho ngudi bénh va
ngudi ké don. Pon thude c6 thé duge xem xét dé dam bao tuan tha yéu cau vé
phap 1y, tai tro ctia bén thir ba, t6i wu hoa viée dung thude, xac minh va xac
dinh lai y dinh ké don, xem x¢t lai sy phu hop lam sang trude khi cap phat hoac
sir dung thude. Vi dy: khi cap phat, dugc sico thé kiém tra tuong tac thudc
trong don hoic tuong tac vai thude trong don ké cia bac si khac trén ciing mot
ngudi bénh. Mot diéu dudng co thé danh gia chi s6 huyét 4p va cac ddu hiéu



lam sang truge khi dung thudc cho nguoi bénh va co the quyét dinh khong thuc
hién thuoc néu thiy khong an toan. Néu mot van dé vé an toan thude dugce xac
dinh, can lam rd voi nguoi ké don va bat ky thay d6i nao duoc dé xuét can
dugc thao luan va ghi lai.
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Hinh 2.1. Chu trinh quén ly va st dung thuoc trong co s kham bénh,
chira bénh

Bueée 4: Chudn bi thuoc dé cdp phdt

Chuéan bj thudc dé cip phat bao gdm céc quy trinh cip phat, pha ché hodc cung
ung va thuong dugc thuc hién boi dugce si hodc nguoi cap phat da dugc phan
cong. Thudc ding phai dugc pha ché hoac lya chon, ddn nhan day du, rd rang
va duoc ghi chép lai. Dugc si ¢6 thé cap phat kém “Hudng dan cu thé cho
nguoi bénh” dé nguodi sir dung thude co6 the hiéu dugce y dinh cia bac si dicu tri.
Buwée 5: Cung cdp théng tin thuoc

Cung cép thong tin thudc cho timg nguoi bénh, bao gdm cach bao quan va sur
dung thudc dung cach dé dam bao an toan va hop ly. Ngoal ra, thong tin vé
viéc chuan bi thude va sir dung thudc can dugc cung cip cho nhing nguoi lién
quan dén viéc quan 1y va thuc hién thude.

Buée 6: Cdp phdt va bao quan thudc tai khoa diéu tri

Sau khi cip phat, thudc duoc chuyén t6i timg khoa/phong diéu tri. Cach thirc
bao quan tai khoa diéu tri phu thudc vao nhu cau cua ngudi bénh va cac rang
budc vé an toan, quy dinh, diéu kién vat ly va tai chinh.

Budéc 7: Thuce hién thudc

Thuc hién thude bao gém danh gia lai nhu cau st dung thude, lua chon thude
dang, chuan bi va dua thuoc cho ding nguoi bénh. Nhu cau st dung thuoc co
thé danh gia lai trude khi thue hién thuoc, vi du: thude gidm dau hodc thuoc



kiém so4t triéu chimg co thé thay ddi tiy theo tinh trang cta ngudi bénh.
Truong hop can thiét, can ghi chép lai viéc thuc hién thuoc.

Buoc 8: Theo doi dap vung

Nguot1 bénh thuong theo doi dap ung cua ho voi thuéc dac bi¢t la khi ty dung
thudc. Nhan vién y té ¢ thé tim kiém thong tin vé dap ng voi thudc tir chinh
ngudi bénh, néu dap Gmg bat thuong, can theo doi kiém soat triéu ching hodc
xét nghiém can 1am sang. Dap tng vé6i thude co thé tich cuc (hidu qua diéu tri)
hodc tiéu cuc (bién ¢d bat lgi do thuéc).

Buwée 9: Truyén tai thong tin chinh xdc, hiéu qud

Thong tin thude va ké hoach diéu tri lién quan co vai trd quan trong dé danh gia
hiéu qua diéu tri, hd tro cac quyét dinh trong twong lai vé liéu phap diéu tri va
cho phép chuyén giao cham soc an toan, dac bi¢t khi chuyén giita cac co s
diéu tri. Cac thong tin truyén tai bao gom:

- Phac d6 thudc hién ta1 (danh sach tat ca cac thudc) bao gom lidu dung, hoat
chat, tén thuong mai, ndng d6/ham luong, 1y do dung thudc va thoi gian diéu tri
du kién;

- Sb lwong thude duoc cip phat khi chuyén giao;

- Nhing thay d6i liéu phéap diéu tri trong giai doan chdm soc (bao g0m cé cac
thudc da ngung sur dung). Ly tudng nhat, nén cung cp tat ca cac loai thudc tir
khi bat ddu cham soc dé truyén tai cac quyet dinh lién quan dén nhiing thay doi
trong qua trinh quan 1y va sir dung thudc.

Budc truyén tai thong tin nay rat quan trong khi viéc cham s6c dugc chia sé
giita cic can bo y té va trong sudt qua trinh cham soc. Can c6 cac budc dam
bao chét lugng phi hop dé dam bao thong tin duoc truyén tai chinh xac, day di
va kip thoi cho don vi cham séc tiép theo va viéc cham soc duogc thuc hién lién
tuc.

b) Cac quy trinh co ban

Céc qué trinh ndy xay ra trén co s¢ toan hé théng va tac dong trén toan bo chu
trinh quan 1y va su dung thuoéc. Muc dich cudi cung cia cidc quy trinh nay la
dam bdo chinh sach str dung thudc hop 1y cho nguoi bénh.

% Quy trinh mua sam, dau thau va qudn ly thuoc

Viéc tiép can kip thoi voi cac loai thudc chét lugng vai chi phi ma ngudi bénh
va cong dong c6 thé chi tra 1a rat quan trong. Thudc phai dugc mua theo danh
muc thude (néu c6), duoc bao quan va cap phat phi hop dé dam bao an toan
cho ngudi bénh va mdi truong (vi du: thuée dong lanh) va dé dam bao sir dung
hiéu qua ngudn lyc.

* Bdo cdo, danh gid hiéu qua sir dung thuéc va an toan

Dit liéu trén tt ca cac khia canh cua chu trinh duge thu thap dé bao céo trén co
s& toan hé théng. Dir liéu vé ké don, cip phat va thyc hién thude duoc thu thip
cho cac hoat dong kiém tra dé ho trg chinh sach str dung thude hop 1y va giam
sat an toan thudc. Dir liéu nay can dugce xem xét dé thong bao cac quyét dinh



cai thién hé théng hoic chu trinh quan 1y thude.
< Truyén tai thong tin

Truyén tai thong tin chinh x4c, toan dién va day du 12 nguyén tic co ban dé dat
dugc hiéu qua t6i wu cho nguoi bénh trong sudt chu trinh str dung thude. Vi du,
can truyén tai thong tin dé dam bao ngudi ké don nhén thire duoc cac chinh
sach ké don, ngudi bénh c6 thong tin vé thude va kién thirc vé ké hoach diéu
tri, va thong tin dd xac minh duoc truyén tai chinh xac cho co sé chiam soc tiép
theo.

2.2.3. Chu trinh xir ly thong tin ciia hoat dong Canh giac Dwgc trong co s¢
kham bénh, chira bénh

Hoat dong quan Iy ADR trong co s kham bénh, chira bénh lién quan dén phat
hién, xur tri, bdo cdo, danh gia va du phong ADR. Quan Iy ADR dat trong tam

1a du phong ADR va ngan ngira kha niang tai xuat hién lai phan ng trén bénh

nhan da tung gap ADR.

an todn thude ligén quan dén thuoe thing nguy co cta can thig¢p

[ Phiat hign tin higu ]*[ Erinh gid nguy co ]*[ Quin Iy vid [|'||_'-r{"|| ]’[ Brinh gid téc djng
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2.2.3.1. Phdt hién tin hi¢u an toan thuoc

Viéc phat hién cac bién cd bét loi lién quan dén thude (bao gém ca phan tng cd
hai cua thudc, sai sot trong str dung thude va van dé chat luong thude) 1a bude
quan trong trong cai thién an toan nguoi bénh thong qua xay dung cac chién
lwge du phong va tdi uu hoa viée sir dung thudc trong moi giai doan cua quy
trinh kham bénh, chita bénh. Pa c6 nhiéu cach tiép can khac nhau giai quyét
kho khin trong viéc thuc ddy nhan vién y t& bio cdo mot cach ty nguyén cac
van dé lién quan dén thudc, tuy nhién tinh trang bao céo thiéu doi hoi can cd
cac phuong phap phét hién cac bién cd lién quan dén thudc trong toan bd chu
trinh str dung thude, ké ca khi bién c6 lién quan dén thudc chua tac dong t6i
bénh nhén (bién ¢4 bét lgi tiém tang cta thudc). Khao sat cac bién ¢b bat lgi
tiém tang cua thudc gitip xac dinh dau la noi bién cb xay ra trong hé théng va
dau 1a noi hé thong kiém soat hoat dong hiéu qua.

Bén canh phuong phédp bdo cdo tu nguyén, cac phuong phap gidm sat tich cuc
thuong dugc str dung nhit trong co s¢ kham chira bénh 1a ra soat bénh an cua
ngudi bénh, quan sat truc tiép, cac cong cu phat hién bién cb bat loi cta thube
va can thi¢p cua duoc si. Tuy nhién, khong c6 phuong phap nao co thé phat

hién tat ca cac bién cb lién quan dén thudc ma c6 gia tri bd sung cho nhau. Do
do co s& diéu tri c6 thé trién khai mot hodc nhiéu phuong phap phat hién bién
cb bét loi lién quan dén thude phu hop véi didu kién thuc té cia timg don vi.

a) Phuong phap bao cdo ty nguyén
% Bdo cdo phdn ting cé hai ciia thuéc
v’ Cdc truong hop can bdo cdo

- Bdo cao tat ca cac bién co bat lgi xay ra trong qua trinh di€u tri nghi ngo 1a



phan ung gay ra boi:

+ Thudc hoa duge, vic xin va sinh phém y té, thube duge lidu, thude cd truyén.
+ Dugc liéu, vi thude y hoc ) truyén.

- Bac biét chu y uu ti€n bao cdo:

+ Céc phan tng c6 hai nghiém trong (cic phan tmg c6 hai dan dén mot trong
nhu‘ng hau qua sau: tr vong; de doa tinh mang; budc nguoi bénh phai nhédp vién
dé dleu tri hodc kéo dal thoi gian ndm vién cia ngucn bénh; dé lai di chtng
ning né hodc vinh vién cho nguoi bénh; gay di tat bam sinh & thai nhi; hodc bat
ky phan tng c6 hai dugc can bo y te nhan dinh la gy ra hdu qua nghiém trong
v€ mat lam sang). Trong do, bao gom ca cac truong hop ghi nhén tai bién ning
sau tiém chung véc xin. Dic biét, tit ca cc truong hop phan v¢€ xay ra sau khi

dung thudc can duogc bao co theo quy dinh ctia Thong tu s0 51/2017/TT-BYT
vé viéc “Hudng din phong, chan doan va xir tri phan vé”

+ T4t ca phan tng c6 hai ctia cac thudc méi dua vao sir dung trong diéu tri tai
co sO0 kham bénh, chira bénh.

+ Phan tmg c6 hai méi chua tirng dugc biét dén cua thude (chua duge mo ta
trong to hudng dan st dung thuoc, Duoc thu Quoc gia Viét Nam, MIMS, Vidal
hay cac tai liéu tham khao thong tin thuoc khéac).

+ Phén ing c6 hai xay ra lién tuc voi mot thudc hodc mot 16 thude trong mot
thoi gian ngdn tai co s& kham bénh, chira bénh.

v Doi twpng bdo cdo ADR

- Nguoi truc tiép viét bdo cdo ADR la béc si, duoc si, diéu dudng vién, hd sinh
vién, k¥ thuat vién va cac nhan vién y té khac.

- Khuyén khich nhiéu nguoi ciing tham gia viét hoan thién bao cdo dé nang cao
chat lugng thong tin.

- Thong tin v& ngudi béo céo, ngucn bénh va don vi bao cao ghi trong phleu
b4o cdo phan tng c6 hai cua thudc duge cac Trung tAm vé thong tin thude va
theo doi phan tng c6 hai cua thudc bao mat theo qui dinh hién hanh.

v Huéng dan dién mau bdo cdo phan vng c6 hai ciia thudc

- Nguyén tic chung;

+ Hoan thanh mau béo cdo v4i day du thong tin nhét c6 dugc tir bénh an.
+ Su dung mét ban bao céo riéng cho mdi nguoi bénh.

+ Truong hop dung thudce dé diéu tri ADR nhung lai gy ra mot ADR khéc cho
nguodi bénh nén tach thanh mét bao cao riéng.

+ Chir viét 1o rang, viét chinh x4c tén thudc, han ché viét tit.

+ Dién thong tin chinh x4c, thong nhit, tranh mau thuin giita cac thong tin
trong bao céo.

- Mau béo cao ADR: str dung mau bao cdo phan tng c6 hai ctia thudc theo quy
dinh hién hanh (xem phu luc 1.1 cia Hudng dan nay).



- Céc thong tin tdi thiéu can dién trong mau bao cio ADR:
+ Thong tin vé ngudi bénh: ho va tén, tudi (hodc ngdy sinh), gidi tinh.
+ Théng tin vé phan tng c6 hai: m6 ta chi tiét bleu hién ADR, ngay xuét hién

phan tmng, dién bién ADR sau khi xir tri (bao gom dién bién sau khi ngimg
thudc hodc giam liéu thudc hoic tai sir dung thude nghi ngo).

+ Thong tin vé thudc nghi ngd: tén thube nghi ngo, lidu ding, duong dung, 1y
do dung thude, ngay (hodc thoi diém) bat dau dung thude, s 16 va nha san xuat
(néu thudc nghi ngd gdy ADR nghiém trong hodc xay ra chudi phan ng).

+ Thong tin vé ngudi va don vi bao cédo: té€n don vi bao céo, ho va tén nguoi
bao cdo, chirc vu, s0 dién thoai lién lac hodc dia chi email (n€u o).

Vi cac thong tin con lai trong mau bao cio, khuyén khich nhan vién y té thu
thap, bo sung to1 da thong tin.

- Trudng hop khoa/phong hodc co s¢ kham bénh, chita bénh 1a noi tiép nhan
nguoi bénh da xay ra ADR tir khoa/phong khac hodc tir co s¢ tuyén trude
chuyén dén (de xu tri ADR hoac khong), khuyén khich nhan vién y té giri bao
c40 ADR bd sung, chu trong vao dién bién va hau qua sau khi xay ra ADR.

- Hudng dan chi tiét cac thong tin can dién trong bao cdo ADR: nhan vién y té
dién mau bao cdo theo quy dinh cia B Y t€ va theo hudng dan cua Trung tdm
Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan trng c6 hai cua thudc tai trang
thong tin dién tir http://canhgiacduoc.org.vn.

V' Thoi gian giti bdo cdo

- B4o c4o can dugc gui trong thoi gian sém nhat ¢ thé sau khi xdy ra phan
ung, ngay ca khi thong tin thu dugc chua day du (bao cao ban dau). Trong
truong hop nay, cd thé bo sung bao cdo néu thu thap dugc thém thong tin (bdo
cdo bo sung).

- Bao céo trong khi nguoi bénh chua xuat vién gitip khai thac dii thong tin, dinh
hudng lam thém cac xét nghiém can thiét dé xac dinh nguyén nhan gy ADR.

- Bao dam guri bao cdo toi Trung tdm Qudc gia hodc Trung tAm khu vuc vé
thong tin thudc va theo doi phan irng c6 hai ctuia thude ding thoi han:

+ Bao cdo phan Umg c6 hai nghiém trong gay tir vong hodc de doa tinh mang
nguoi bénh: guri trong thoi gian som nhat c6 thé nhung khong muén hon 7 ngay
lam viéc ké tir thoi diém xdy ra phan tng.

+ B4o c4o phan tmg c6 hai nghiém trong con lai: guri trong thoi gian sém nhét
c6 thé nhung khong mudn hon 15 ngay lam viéc ké tur thoi diém xdy ra phan
ung.

+ B4o c4o phan tmg co hai khong nghiém trong c6 thé tap hop guri hang thang,
trudc ngay mung 5 cua thang ké tiép.

- Bo c4o tir khoa/phong 1am sang t6i khoa Dugc hoidc don vi dau mdi tap hop
bado cao ADR tai co s& khdm bénh, chira bénh can dugc guri trong thoi gian s6m
nhat c¢6 thé sau khi xay ra phan tng. Thoi han guri theo quy dinh tai co s¢ kham



bénh, chira bénh, tuy thudc vao tinh hinh thyuc té nhung khong qua thoi han gui
b4o cdo téi Trung tam Qudc gia hodc Trung tim khu vyc vé Thong tin thudc va
Theo ddi phan tmg c6 hai cta thude.

v’ Hinh thitc giri bdo cdo ADR

- Vi cac co so kham bénh, chita bénh c6 khoa Dugc: nhan vién y té guri bao
c40 ADR t6i khoa Dugc 1a dau moi tap hop bao cdo trong co s kham bénh,
chita bénh. Trong trudng hop khan cép, co thé gri bao cdo truc tiép dén Trung
tam Qudc gia hodc Trung tim khu vuc vé thong tin thudc va theo ddi phan Gng
c6 hai cua thude, sau d6 thong bao lai cho khoa Duoc.

- V61 cac co s¢ kham bénh, chita bénh khong c6 khoa Dugce: nhan vién y té g
béo cdo tryc tiép dén Trung tdm Qudc gia hodc Trung tam khu vyc vé théng tin
thubc va theo ddi phan tng c6 hai cta thude.

- B4o c4o ADR duoc dién vao mau béo cao theo qui dinh va gui vé Trung tim
Quéc gia hodc cac Trung tam khu vue vé thong tin thudc va theo ddi phan Gmg
c6 hai ctia thudc bang mot trong 5 hinh thuc sau:

+ Cach 1: gtri qua buu dién.
+ Cach 2: gtri qua thu dién tur (email).
+ Céch 3: bao cdo ADR tryc tuyén

Truy cap vao trang web http://canhgiacduoc.org.vn. Poc va lam theo hudng
dan trén trang web.

+ Céch 4: gtri qua fax.

+ Céch 5: dién thoai bao céo tryc tiép cho Trung tdm trong trudng hop rat khan
cap. Thong tin sau d6 can dugc dién vao mau bao cdo va gui vé Trung tdm theo
mat trong 4 cach néu trén.

v’ Noi nhdn bdo cdo
Béo cdo co thé gui vé mot trong hai dia chi sau:

Trung tdm Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan g c6 hai ctia thude
(nhan bao cdo tir tit ca cac tinh/thanh phd trén pham vi toan quéc)

D;e} chi: Truong Pai hoc Duge Ha Noi, 13-15 Lé Thanh Tong, Quan Hoan
Kiém, Ha Noi

bién thoai: (024) 3933 5618

Fax: (024) 3933 5642

E-mail: di.pvcenter@gmail.com

Trang thong tin dién tir: http://canhgiacduoc.org.vn

Trung tadm khu vue vé Thong tin thudc va Theo ddi phan g c6 hai cua thudc
thanh phd H6 Chi Minh (nhén bao céo ctia céc tinh/thanh pho tir Pa Nang tré
vao)

Dia chi: Bénh vién Chg Ray, 201B Nguyén Chi Thanh, Phudng 12, Quan 5,



Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai: (028) 3855 4137- Ext: 794 hodc (028) 3856 3537
Fax: (028) 3856 3537

E-mail: adrhem@choray.vn

v’ Xady dung va trién khai quy trinh bdo cdo ADR tai co sé khdm bénh, chita
bénh

Viéc xay dung va trién khai quy trinh bdo cdo ADR c6 vai trd quan trong trong
viéc tdng cuong hoat dong bdo cdo ADR trong co s¢ kham bénh, chita bénh.
Trong do, duoc si lam sang la dau mdi xay dung va trién khai quy trinh nay.
Quy trinh bao cao ADR can dugc xay dung phu hop voi diéu kién ciia timg co
s& diéu tri v6i cac ndi dung chinh bao gbm: phat hién, bao cao, danh gia va du
phong ADR (Hinh 2.2). Bén canh d6, dé trién khai hiéu qua quy trinh béo céo
ADR trong co s kham bénh, chita bénh cAn dam bao su ung ho cua lanh dao
co s& kham bénh, chita bénh va cac khoa phong, dam bao su phdi hop da
nganh, phéi hop hoat dong bao céo - phan hdi cho ngudi bao céo va ra quyét
dinh phu hop. Ngoai ra, nén da dang hoa cac cach tiép cn, tan dung cong nghé
thong tin dé hoat dong béo cao ADR duoc trién khai nhanh kip thoi.

% Bdo cdo sai sot trong swr dung thuoc

Sai sot lién quan dén thudc co thé phong tranh dugc, ddy 1a dic diém quan
trong nhét, do do, viéc ngin chin va giam thiéu sai sot lién quan dén thuoc tro
thanh mdt myc tiéu quan trong trong chinh sach an toan thudc ctia mdi quoc gia
cling nhu cia cac co sé y té. Sai sot lién quan dén thudc c6 thé xay ra & bat ky
giai doan nao trong chu trinh sir dung thudc va viéc han ché sai sot phai mang
tinh chit hé thong. Sai sot lién quan dén thudc bao gdm ca sai s6t do quén
thudc (quén lidu hoic ké don thiéu thudc) hodc sai sot do st dung sai. Sai sot
lién quan dén thude co6 thé da gay hai cho nguoi bénh hoic chwa (chwa tinh dén
viéc gay ra hau qua bat loi trén ngudi bénh). Vi du nhu bac si ké don liéu thube
chua phu hop véi hudng dan nhung ngay sau d6 duoc dugce si thong bao va cd
stra lai liéu dung thi van xéac dinh 13 di c6 sai sot xay ra.

Khi c6 sai sot xay ra, nhan vién y té cin bao cdo v6i bo phan phu trach c6 lién
quan tai co s¢ kham bénh, chira bénh (vi du nhu mdt tiéu ban giam sat ADR va
sai sot trong diéu tri). Tiéu ban giam sat ADR va sai s6t trong diéu tri s& thu
thap thong tin va gitp Hoi dong thude va diéu tri ciia co s& kham bénh, chira
bénh t0 chirc hoi chan, thao luan va danh gia dé di dén két luan cho hudng xit
tri va dé xuat cac bién phap du phong tiép theo. Viéc phan loai hau qua nhimg
sai sot lién quan dén thuoc 6 thé tham khao tai phu luc 2.4 cta Huong dan
nay. Nhiing thong tin vé sai sot cling can dugc thong bao hoac tap huén dé rat
kinh nghiém trong co so, dong thoi, c6 thé can cap nhat, bd sung, stra d6i danh
muc thudc, huéng dan didu tri va cac qui trinh chuyén mén khac tai co sé dé
phong tranh céc sai sot.
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Hinh 2.2. Quy trinh ggi y cho hoat dong giam sat ADR tai co' s¢ kham
bénh, chira bénh

Khuyén khich nhan vién y t& va cac co s& kham bénh, chita bénh bao cao tat ca
cac sai sot lién quan dén thuoc gap phai trong qua trinh diéu tri vé Trung tim
Quoc gia hodc khu vuc vé Théng tin thude va Theo ddi phan tmg c6 hai cua
thudc. Mau bao cdo sai sot lién quan dén thude can bao gdm cac thong tin sau:



- Thong tin nguoi bénh

- Ngay xuét hién su cb

- Mo ta sai soOt

- Tén céc thude co lién quan.

Tham khéo mau béo cdo sai sot lién quan dén thudc cu thé trong phu luc 2.3.

Quy dinh vé thdi han bao cdo va ddu mbi thu thip bao cdo tai co sé kham bénh,
chita bénh dugc thuc hién nhu bdo cao phan tng ¢6 hai cua thuoc.

¢ Bdo cdo van deé chat lwong thuoc

Mot nhiém vu quan trong trong cac co s& kham bénh, chita bénh 1a gidm sat va
xem xét cac bao céo ve thude kém chit lugng. Cac dAu hiéu vé chét luong
thubc kém c6 thé biéu hién dudi cac hinh thire sau: hinh thirc ctia thubc khong
dam bao khi quan sat bang mat thuong, theo bao cdo clia nhan vién y té (vi du
nhu thay d61 mau sic, v, ro ri, c6 mui la...); thudc c6 hiéu qua diéu tri kém;
hozc thude gy ra phan tng c6 hai.

Khuyén khich nhan vién y t€ va cac co s& kham bénh, chita bénh bdo céo céac
van dé vé chat lugng thuoc gap phai trong qua trinh di€u tri. Nhan vién y té nén
bdo cdo cac van de vé chat lugng thude khi gap phai cac truong hop sau:

- Nghi ngo thay d6i tinh chat hoa, 1y ctia thudc nhu:
+ Thudc thay d6i mau;

+ Thudc bi tach l6p/tach cac thanh phén, co két tua;
+ Vién nén bi bién thanh bot hodc v& vun;

+ Pong cung;

+ Thay d6i mui.

- Nghi ngd c¢6 van dé vé do 6n dinh (vi du nhu nhitng bét thudng vé tinh chit Iy
héa cua thudc trong bao quan, pha ché, s dung...).

- Bao bi hodc ghi nhin sai hoic khong day du.
- Nghi ngo nhiém vi sinh vat.

- Cac thanh phan ctia san pham thudc b 15i.

- That bai diéu tri.

- Thudc hét han.

Céc co s& kham bénh, chita bénh c6 thé tham khao mau béo cio bat thuong
chat lugng thudce tai phu luc 2.5 cua tai lidu nay dé ghi nhén thong tin va gui
bao cdo tdi co quan quan ly cap trén, Trung tim Qudc gia hodc Trung tdm khu
vuc vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cia thude.

Quy dinh vé thoi han bao cdo va dau moi thu thap bdo cao tai co s& kham bénh,
chita bénh duogc thuc hién nhu bao cdo phan rng ¢6 hai cua thuoc.

Viéc 14y miu thude dé kiém nghiém thyc hién theo quy dinh tai Phu luc I, bién



ban 14y mau theo quy dinh tai MAu s6 1 Phuy lyc III ban hanh theo Thong tu sd
11/2018/TT-BYT vé viéc “Quy dinh vé chit luong thudc, nguyén liéu lam
thudc” do B Y té ban hanh ngdy 04 thang 5 nim 2018. Truong hop thude
khong dat tidu chuan chét lugng, xir 1y theo muc s6 11 Diéu 1 ctia Thong tu
03/2020/TT-BYT cta Bo truong BO Y té vé viée “Sira doi, bd sung mot sb diéu
ctia Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 ciia BO truong
B0 Y té quy dinh vé chit luong thudc, nguyén liéu 1am thude” ban hanh ngay
22 thang 01 nam 2020.

% Bdo cdo van deé khac lién quan dén sw dung thuoc

Bén canh viéc bao cdo phan tng c6 hai cua thudc, sai sot trong st dung thudc
va van de€ chat lugng thuoc. Nhan vién y t€ tai cac co sé kham bénh, chira bénh
cling c6 trach nhiém bao cdo cac van dé khac lién quan dén st dung thuoc bao
gom:

- That bai dié€u tri.

- Str dyng thude khong dat hiéu lyc mong mudn.

- Bat ky van dé nao khac lién quan dén an toan thuoc.

b) Giam sat tich cuc

% Ra soadt bénh dn ciia ngwoi bénh

Ra soat bénh an bao gém xem xét hd so bénh 4n tai thoi diém phan tich hodc
hdi ctru lai thong tin. Hoat dong nay khong chi gi6i han trén hd so bénh 4n ma
con bao gdm phiéu tong két ra vién, co sd dit liéu cua khoa Duoc va cac thong
tin vé xét nghiém can 1am sang luu tri¥ tai khoa xét nghiém. Viéc ra soat s€
duoc thuc hién bdi nhan vién y té d3 qua dao tao. Phuwong phap nay co thé ap
dung d¢ phat hién moi loai sy co mac du thudng dugce st dung trong phat hién
cac bién cb bét loi va cac bién ¢ bt loi tiém tang do thude xay ra trong quy
trinh ké don va giam sat diéu tri. Phuong phap nay it c6 hiéu qua trong phat
hién cac sai sot trong quy trinh cip phat va st dung thudc, trir khi cac sai sot
nay da gay ton hai dén bénh nhan.

% Quan sdt truc tiep

Phuong phap nay bao gdm quan sat vé sir dung thude ngay tai givong bénh
nham phat hién bét cir khac biét nao giira viéc sir dung thubc cho bénh nhén va
y 1énh. Day la phuong phap tin cay va hiéu qua nhit nham phat hién va dinh
lugng cac van dé lién quan dén thudc va ciing c6 gia tri trong phat hién cac van
de khi cap phat thudc. Tuy nhién, phwong phap niy yéu cau nhiéu nguon luc,
can ngudi quan sat duge dao tao ky ludng va thuong khong hi¢u qua dé phat
hién cic sai sot trong qua trinh ké don va giam sat diéu tri.

% Phdt hién tin hiéu bién co bit lpi ciia thuéc

Phuong phap ra soat bénh an thong qua bo cong cu phat hién tin hiéu bién cb
bat loi ctua thude str dung ky thuat lay mau du hiéu luc dé xac dinh cac bién c6
bat lg1 tiém tang. Moi cong cu 1a tdp hop mdt s6 lugng hitu han céc tin hi¢u
phat hi¢n cac loai bién co bat 1gi thuong gap nhat hoac nhitng bién c6 thuong



gdy ra cac ton thuong nghiém trong. Cac tin hiéu dwgc dya trén téng quan y
van, y kién chuyén gia va kiém dinh d¢ tin cay. Khi phat hién dugc mot tin
hiéu, théng tin s& duoc xem xét dé xac dinh liéu c6 mot bién cb bit loi di xay
ra hay khong. Co6 3 loai tin hi¢u:

- Str dung mot thude giai doc (antidote) dic hiéu dé xur tri bién cb bat loi cia
thude, vi du str dung vitamin K dé diéu tri qua liéu chdng dong cua warfarin

hoic ké don flumazenil trong truong hop an than qua murc khi dung thude an
than, gay ngii nhom benzodiazepin;

- Két qua tir cac xét nghiém co thé chi ra mot bién c¢b bat loi do thudc;
- Cac biéu hién 1dm sang cho thay c6 mot bién ¢ bat loi do thudc.

Tham khéo “Danh sach mot s thudc, xét nghiém va biéu hién déu hiéu phat
hién ADR” (Phu luc 2.6).

% Can thiép cua dwoc si

Dugc si bénh vién can thé hién vai trd ciia minh trong giam sat va cai thién viéc
st dung thudc nhu 1 mot bo phan ciu thanh cua doi ngii diéu tri, phdi hop
cung cac dong nghiép 1am sang dé phat hién cac van dé vé thude, dé ra céc tiéu
chuén va giam sat thuc hanh.

Bio céo vé cac can thiép ctia dugc si ¢ thé giup phat hién va luong gia cac
nguy co lién quan dén thudc va thong qua theo ddi céc thay doi bat thuong
trong thoi gian diéu tri. Phuong phap nay hiéu qua trong phat hién cac sai sot
lién quan dén thudc trong qui trinh ké don, ca cac sai sot tiém tang trude khi tac
dong trén bénh nhan. V6i y nghia d6, phuong phap nay co the dugc st dung
trong phat hién cac sai sot lién quan dén thudc va cac bién cb bat loi tiém tang
ctia thudc.

Bio c4o can thiép ciing dugc st dung trong danh gia hiéu qua cua cac hé théng
ké don ap dung cong nghé thong tin. Hién nay, hiéu qua cua mot hé thong dang
nhap bang may tinh c6 thé duoc danh gia bang cach do luong nhimg thay dobi
trong tan suit va céac loai can thiép cua dugc si, hodc vé mit giam thiéu sai sot.
Phuong phap nay dé dang ap dung, nhung c6 thé gip kho khin trong quan 1y
quy thoi gian cua cac duoc si. Néu phai thuc hién qué nhiéu can thiép trong
mot ngay, cac dugc si s€ khong ¢ du thoi gian d€ ghi lai tat ca cac can thié¢p
do.

2.2.3.2. Pdnh gid nguy co lién quan dén thuéc

a) Panh gia mirc 39 nghiém trong va mirc d9 ning ciia bién cd bat lgi

% Ddnh gia mirc dp nghiém trong

Mot blen cb bat loi duoc danh gia la nghiém trong (serious adverse event -
SAE) néu bién cb bt loi d6 xdy ra va dan dén mot trong nhitng hiu qua sau
day:

- Ttr vong

- Be doa tinh mang



- Dé lai di ching

- Bénh nhan can phai nhap vién
- Kéo dai thoi gian ndm vién

- Gay di tat bam sinh & thai nhi

- Cac hau qua tuong tu dugc can bd y té danh gia 1a nghiém trong c6 ¥ nghia
lam sang.

Murc 46 nghiém trong cua bién cb bat loi duoc phan loai theo mirc d§ nghiém
trong cia hau qua 1dm sang trén bénh nhan nham danh gia tac dong cua sai sot
lién quan dén thudc t6i bénh nhan. Theo phuong phap nay, sai sét thude dugce
phan vao 9 nhom tir A dén I theo mirc d6 nghiém trong ctia hau qua 1am sang

trong bang 2.1.

Quy trinh dé x4c dinh muc do nghiém trong ctia hau qua 14m sang do sai sot
gay ra duoc trinh bay chi tiét & phu luc 2.4 cua Hudng dan nay.

Bang 2.1. Phan loai sai st lién quan dén thudc theo mirc dd nghiém trong
cua hiu qua 1am sang trén bénh nhan

K::)insitco Nhém A [Tinh hudng hodc bién c¢6 c6 kha ning gay ra sai sot
Nhom B|Co6 sai s6t nhung thudc chua tiép can dén bénh nhan
, C6 sai sOt va di tiép can dén bénh nhan nhung khong gay
Saisét, | 1OM Clic hai
k‘:?“ghgf‘y Sai s6t xay ra va da tiép can dén bénh nhan dan dén yéu
on hat Nhém p AU can theo ddi dé xéc dinh khong gay tac hai cho bénh
nhan va’hodc can can thi€p dé du phong/giam thiéu tac hai
cho bénh nhan
Nhém E Sai sot xdy ra c6 thé da gay tac hai hodc gop phan gay tac
hai tam thoi cho bénh nhan va can céc bién phap can thi¢p
Sai sot xdy ra c6 thé da gay tac hai hodc gop phan gay tac
Sai s6t, |Nhom F hai tam thoi cho bénh nhén va can nhép vién hodc kéo dai
giy tén thoi gian nam vién
hai Nhém G Sai st xay ra c6 thé di gay tac hai hodc gop phan gy tac
hai khong hoi phuc cho bénh nhan
, Sai s6t xay ra yéu cau cac can thiép can thiét dé duy tri su
Nhom H séng
Sai sot, C . A < A A ,
av tic | Nhém 1 Sai sot xay ra gop phan hodc gay ra gy ra tir vong cho
8ay bénh nhan
vong

*» Ddnh gia mirc do ning

Dé danh gia mirc d6 ning cua bién cd bt loi co thé 4p dung thang phan loai
cua To chic Y t€ The gidi hoac thang phan loai cua Vién Ung thu Quoc gia




Hoa Ky (CTCAE). Ca hai thang phén loai déu dua ra phan loai murc do nang
chi tiét theo tung biéu hién ADR. Tuy nhién, thang phan loai CTCAE chi tiét
hon va ¢6 nhiéu biéu hién ADR duoc dé cap hon.

Theo Té chitc Y té Thé gidi, mue do nang cua ADR duogc phan loai thanh 4
mirc do nhu sau:

- Mirc d6 1 (nhe): cac biéu hién thoang qua hodc nhe (<48 gio), khong doi hoi
phai can thiép hodc diéu tri bang thudc.

- Mtic d6 2 (trung binh): hoat dong ctia ngudi bénh ¢ bi han ché, c6 thé can
dén mot vai sy tro gitip, khong doi hoi phai can thiép/diéu tri, hodc can
thiép/diéu tri & mirc do tdi thiéu.

- Muc do 3 (nang): hoat dong cuia ngudi bénh bi han ghé déng Kké, thuong can
d@n su trg giup, doi hdi phai can thi€p hoac diéu tri bang thudc, c6 thé phai
nam vién.

- Mirc d6 4 (de doa tinh mang): hoat dong ctia nguoi bénh bi han ché rat nang,

can sy trg giup dang ké, doi hoi phai can thiép hodc diéu tri tich cuc, can nim
vién hoac cham soéc giam nhe.

Theo phan loai cta Vién Ung thu quc gia Hoa Ky (CTCAE), murc d6 ning cua
ADR duoc phan loai thanh 5 mirc ¢ nhu sau:

- Mtrc o 1 (nhe): thf)ngqc() triéu chung hoéc tri¢u chung nhe; chi biét (,iu:(_)‘c
thong qua quan sat dé chan doan hoac biéu hién lam sang; khong can dén can
thiép.

- Mtre d6 2 (trung binh): Can dén can thiép toi thiéu, tai chd hodc khong xam
lan; anh huéng dén mot sb chirc ning van dong hodc sinh hoat thong thudng

- Mtic d6 3 (nang): ’Anh huéng dang ké trén 1am sang nhung chua dén murc de
doa tinh mang; khién ngudi bénh phai nhdp vién hodc kéo dai thoi gian nam
vién; bi di tat; gioi han kha nang tu cham s6c ban than ctia ngudi bénh

- Mtrc d9 4 (de doa tinh mang): Gy ra hau qua de doa tinh mang; can dén can
thi€p khan cap.

- Mtic d6 5 (tir vong): Tir vong lién quan dén bién cd bét loi.

Ca hai thang phén loai déu dua ra phéan loai mic d ning chi tiét theo timg biéu
hién ADR. Tuy nhién, thang phan loai cia CTCAE chi tiét hon va ¢6 nhiéu
bicu hién ADR dugc dé cap hon.

b) Panh gia méi quan h¢ nhin qua

Viéc danh gia moi quan hé nhan qua giira bién cb bat loi va thudc nghi ngo co
thé gitip nhan vién y té xac dinh dugc bién phap xu tri va du phong phu hop.
Khi nghi ngd mot bién cd bat loi do thude, can danh gia chi tiét vé bién cb bat
loi @6 dua trén cac yéu td lién quan dén thube va nguoi bénh cu thé. Trong do,
cac yéu tb lién quan dén nguoi bénh bao g@)m tudi, gi61 tinh, can nang, bénh
chinh va cac bénh mic kém trude khi ghi nhan phan tng nghi ngd do thude.
Céc yéu t6 lién quan dén thudc bao gdm céc thudc khong ké don, thude bo
sung, thudc thay thé, thudc da ngimg gan day va thudc nghi ngd gay bién cd bat



loi (tén thudc, lidu dung, duong dung, nha san xut, s 16, thoi gian bat dau
dung thudc va thoi gian ngimg thude, chi dinh). Thong tin chi tiét vé bién cb
bét loi bao gdm mb ta phan tng, thoi gian khai phat va khoang thoi gian xay ra
phan tmg, hau qua ctia phan tng, xur tri va két qua sau xir tri, két qua xét
nghiém c6 lién quan.

Khi danh gia mdi quan hé nhan qua gitra thudc nghi ngd va bién cd bat loi, can
tra ciru xem bién co bat loi d& dugc ghi nhan trong to hudéng dan st dung hay
cac tai liu y van vé thudc chura. Tuy theo dleu kién chuyén mon, c6 thé danh
gid mbi lién hé gitra thudc nghi ngd va bién cb bat loi xuat hién trén nguoi bénh
theo thang phén loai ctia TS chiic Y t& Thé gi6i hodc thang diém ciia Naranjo
(xem phu luc 2.7). Pay 1a hai thang quy két duoc sir dung rong rai hién nay.

% Ddnh gid méi quan hé nhin qud theo thang ciia WHO

Thang danh gid mbi quan hé nhan qua ctia T chire Y té thé gidi 1a mot cong cu
tham dinh duoc ap dung phd bién trong thyc hanh danh gia cc bao cao don 1¢
hién nay. Phuong phap nay dua trén nhitng xem xét vé mit duoc 1y - 1am sang
clia ca bénh va chat lugng thong tin béo cdo. Dya trén mot s tiéu chuan déanh
gid, moi quan h¢ nhan qua duoc chia thanh 6 murc 1a “chac chan”, “c6 kha
nang”, “c6 thé”, “khong chac chan”, “chua phéan loai” va “khong thé phan loai”
(Phu luc 2.7). Méc du, con ¢6 han ché phu thudc vao chu quan cua nguoi danh
gi4 va c6 tinh chét dinh tinh nhung thang WHO van la thang don gian, dé ap
dung trong nhiéu truong hop.

% Ddnh gid méi quan hé nhin qud theo thang Naranjo

Thang Naranjo 1a mot thang quy két ADR bao gom 10 cau hoi v6i cau tra 10i 1a
‘c6”, “khong” va “khong biét” dé danh gia nhan qua trong nhiéu tinh hudng
1am sang khac nhau. Diém s6 c6 duge tir mdi cau hoi thay doi tir -1 dén +2.
Bién c¢b duoc quy két theo 4 murc “chic chin” (>9), “c6 kha ning” (5-8), “c6

hé” (1-4) va nghi ngo (<0) (Phy luc 2.7). Bay la mot thang danh gia ADR st
dung thuat toan it phirc tap va ton it thoi gian.

¢) Danh gia kha nang phong tranh dwogc

Trén thyc té, wdc tinh c6 khoang 10%-80% tong s6 ADR 1a c6 thé “phong
tranh dugc”. Pang cht y, chi phi ton thit do ADR c6 thé phong tranh dugc cao
hon so v6i nhung ADR khong phong tranh dugc. Vi vay, néu giam thiéu dugc
ty 16 ADR c6 thé phong tranh duoc s& giup giam thiéu dang ke hau qua va ganh
ning cia ADR. Cac ADR “phong tranh dwgc” phan anh cac vén dé lién quan
dén thudc c6 thé gy ton thuong thyc su trén bénh nhén. Do do, nhén vién y té
can duoc trang bi mot bd cong cu tt va dugc dao tao phi hgp nham phat hién
cac ADR phong tranh duoc nhu 12 bude dau tién trong phat hién cac van dé
tiém tang lién quan dén thudc.

Mot s6 phuong phap di dugc xay dung dé danh gia kha nang “phong tranh
duogc” cua ADR, tuy nhién chua c6 phuong phap "chuan vang" trong linh vuc
nay.

% Phwong phap P



Phuong phap P dugc ap dung dé phat hién mot cach hé thong cac sai sot lién
quan dén thude trong cac bao cao ca don I¢ vé an toan thudc, c6 thé ap dung
duoc cho bat ky bién c¢b bat 1oi nao sau khi xac dinh dugc quan h¢ nhan qua
gita bién ¢6 va thude nghi ngd. Can nhan manh rang muc tiéu dy kién cia
phuong phap P khong phai dé phan loai cac sai sot lién quan dén thudc hay
thyc hién phén tich nguyén nhéan gbc ré. Cac tai li¢u tham chiéu khuyén cao
nén duogc st dung trong danh gia ca bao gbm to huong dan st dung thude va
cac hudéng dan st dung thude cua quéc gia hay quéc té.

Phuong phap P cho phép kham pha toan bo quy trinh str dung thudc tir ké don
cho dén giam sat sir dung thudc, nham xac dinh cac yéu t6 nguy co c6 thé
phong tranh duoc da gia tang kha nang xuat hién ADR. Phuong phap P dya
trén viéc xac dinh tat ca cac yéu td nguy co lam tiang kha niang xuat hién ADR.

Céc yéu t6 nguy co nay duoc xép loai trong bd 20 tiéu chi danh gia kha ning
phong tranh duoc cia ADR. Phuong phap phat hién cac yéu td nguy co lién
quan dén thyc hanh ciia nhan vién y té (tiéu chi 1 dén tiéu chi 16), hanh vi ctia
bénh nhan (tiéu chi 19 va 20) va chét luong thude (tiéu chi 5, 6, 17 va 18) (Phu
luc 2.8).

Phuong phéap P yéu cau céu tra 10i "co, khong, khong 4p dung dugc hodc khong
rd" v6i g cAu héi cta tat ca 20 tiéu chi voi mdi ADR (Phu lyc 2.8). Cau tra
10 "cd" cho bat ky tidu chi nao dugc coi 1a ADR xay ra c¢6 thé “phong tranh
duoc”. Piéu nay goi ¥ nguyén nhan gy ra ADR, tir d6 cho phép xac dinh cac
tiéu chi quan trong c6 lién quan dén kha ning xay ra ADR. Cac tiéu chi quan
trong nay khac nhau tuy thuéc vao nguyén nhan gay ADR. Vi du, néu nguyén
nhan gay ADR lién quan dén liéu dung, céc tiéu chi quan trong can dugc khai
thac bao gom tieu chi 1,2,3,4,9, 10, 12, 13 va 16. Néu ADR lién quan dén
yéu td thoi gian, cac tiéu chi quan trong 14 3, 4, 7 va 15. Tiéu chi 9, 10 va 11 1a
céc tiéu chi quan trong voi ADR lién quan dén tinh nhay cam véi thude clia
bénh nhan. Hanh vi ctia bénh nhan va chat luong thube nén dugce khai thac mot
cach hé théng vi nhirng yéu t6 ndy c6 thé 1am ting kha ning gay ra bit cit ADR
nao (tiéu chi 5, 6, 17, 18, 19, 20).

Mot tiéu chi duoc xem 1a "khong ap dung dugce" néu nhu khong c6 mdi lién hé
(vi du viéc ké don 2 thudc c6 cling thanh phan khong dnh hudng dén kha ning
xay ra di tmg thudc). C6 thé ghi nhan nhiéu hon 1 tiéu chi. Két qua danh gi4 s&
roi vao mot trong 3 truong hop: "cé thé phong tranh duoc", "khong thé phong
tranh dugc" va "khong danh gia dugc". ADR dugc coi 1a “phong tranh dugc”
khi x4ac dinh dwoc it nhit 1 tiéu chi quan trong. ADR duoc coi 1a “khéng phong
tranh dugce” néu khong c¢6 ti€u chi quan trong nao dugc xéac dinh tir bdo céo ca
don 1¢ vé an toan thudc. Truong hop dugc phan loai "khong danh gia duoc"
néu khong c6 hoic khong du dit lidu can thiét d¢é danh gia. Vi du phan vé do
khang sinh nhom penicillin dugc cho 14 "khong danh gia dugc" néu khong co
thong tin khai thac vé tién sir di ung thudc trude d6 caa bénh nhan, hoic trong
nhimg tinh huéng con tranh cai (vi du mot thudc khong duge phé duyét chinh
thirc cho chi dinh trong nhi khoa nhung thudng xuyén duoc st dung cho tré
em).



Khuyén khich st dung t& huéng dan st dung thude, cac hudng dan diéu tri
dugc cdp nhat & moi quoc gia hay trén thé gidi va céc tai liéu tham chiéu tuong
tu khi danh gia kha nang phong tranh duogc cia ADR.

% Phuwong phap ciia mang luoi cac Trung tim Cdnh giic Dwoc Phap

Véi phuong phap nay, kha nang phong tranh dugc cua ADR duge danh gia
bang cach chon ciu tra 101 va cho diém cho timg muyc theo cac cau hoi trong bo
tiéu chi (Phu luc 2.8). Céc ti€u chi danh gia duoc phan loai theo hai muc lan
luot la:

(1) Phat hién cac sai sot trong quy trinh sir dung thudc (sai sot trong qua trinh
san xuat, cip phat, ké don, sir dung, dich don, tu ¥ sir dung thudc ké don va van
dé trong tuan thir);

(2) Danh gia tinh phu hop cta viée s dung thudc trén bénh nhan (phu hop voi
khuyén cdo, cac yéu td nguy co trén bénh nhan, hoan canh séng va tinh trang,
mirc d6 bénh 1y ciia bénh nhan). Mdi phuong an tra 101 s& dugce quy ddi thanh
diém sb.

Kha nang phong tranh dugc ciia ADR dugc phén loai theo 4 mirc d§ dua trén
sai sot phat hién dugc hodc diém tong cua timg thude nghi ngd duge dénh gia,
gdm c6: “phong tranh dugc”, “co kha ning phong tranh duoc”, “khong danh
gia duoc” va “khong phong tranh duoc”.

Thang danh gia kha nang phong tranh dugc cua Phap dé duoc sir dyung trong
nhiéu nghién ctru khac nhau trén nhidu nhém thude va d6i twong khac nhau.
Cac nghién ctru da chi ra trong nhiéu truong hop, khong co hodc thiéu thong tin
dé tra 161 cho mot hay nh1eu tiéu chi danh gia khién viéc cho diém c6 thé chua
dugc chinh x4c. Mot s6 thong tin thudng khong khai thac duoc diy du dé danh
gia vé tuong tac thudc, tinh wu tién Iya chon thudc trén 1am sang hoac diéu kién
song ctia bénh nhan. Vi vay, kho co thé xac dinh dugc tinh hop 1y tuyét ddi cia
mot chi dinh. Bén canh do, tinh théng nhét va toan dién cta cac tai liéu tham
chiéu nhu to thong tin san pham, huéng dan diéu tri hay cac tai lidu khac ciing
1a mot yéu t6 anh huong. Nhimng han ché nay dan dén tinh dong thuan giita cac
chuyén gia khi danh gia 1a khong cao.

Bén canh mot s6 mit han ché vé thong tin cho danh gia gidng nhu nhiéu bd
cong cu khac, nhirng tiéu chi trong thang danh gia cua Phap cho thay phuong
phap nay khong chi chi trong cac sai sot hay tinh thiéu tuan thu khuyén cdo,
ma con quan tam dén viéc toi wu héa diéu tri & bénh nhan. Do do, thang danh
gia pADR cua Phép c6 ¥ nghia cao vé mit 1am sang. Dong thoi, so voi phuong
phap P cia WHO vdi 20 tiéu chi, ma mot s6 tiéu chi trong d6 thuong khong
danh gia duoc, phuong phap ctua Phap don gian hon, doi hoi it thoi gian dé
danh gia hon.

d) Panh gia sir dung thudc

Dénh gia st dung thudc 1a hoat dong duogc thuc hién thuong xuyén, ¢ hé
thong, dwa trén cac tiéu chi giup cho dam bao sir dung thude phu hop (& mirc
tirng c4 thé bénh nhan). Muc dich cta danh gia st dung thude 1a thic dy diéu
tri thude t6i wu va dam bao liu phéap diéu tri thude 1a phu hop véi cac chuan



muc cham soc stte khoe hién hanh. Néu viéc diéu tri cho théy khong thich hop,
can phai c6 nhitng can thiép nhét dinh dé diéu trj b?mg thudc dat tdi vu. Panh
gia sir dung thude nghia 1a danh gia qua trinh thyc té trong ké don, cap phat
hodc dung thudc (chi dinh, liéu dung, twong tac thudc...) trén timg bénh nhan
cu thé.

Céc muc tiéu cu thé cia danh gia su dung thuc:

- Xay dung cac huéng dan (tiéu chi) cho sir dung thude hop 1y.
- Pénh gia hiéu qua ciia diéu tri bang thudc.

- Nang cao tinh trach nhiém trong qua trinh st dung thudc.

- Ngin chin cac van d¢ lién quan dén s dung thudc, trong d6 bao gom phan
rmg ¢6 hai ctia thude, qua liéu, khong du lidu, lidu khong dang, that bai diéu tri
va dung thudc khong c6 trong danh muyc.

- Phat hién ra nhitng linh vuc cin ting cudng cung cap thong tin va cac bién
phap truyén thong.

Trong linh vire Canh giac Duoc, cac nghién ctru vé& danh gia sir dung thude co
thé tap trung vao cac khia canh nhu danh gia va/hodc giam sat hanh vi ké don
mot thuoc cu thé (chi dinh, liéu, cach dung), bao cdo sai sot trong diéu tri, bao
cao vé phan tng c6 hai ctia thudc, thude c6 pham vi didu tri hep, thude co tan
suat gdp phan tmg c6 hai cao, thudc sir dung theo chi dinh khong dugc cap
phép (off label), thuoc st dung cho nhém bénh nhan ¢6 nguy co cao. Viéc danh
gia sir dung thudc néu dugc trién khai dinh ky s& gitp phat hién nguy co hay
sai sOt phong tranh dugc.

e) Tong két dinh ky

Viéc tong két dinh ky cac bao cao ADR (dic biét 1a bao cdo ADR nghiém trong
va ADR phong tranh dugc), bao cao sai sot lién quan dén thudc va bao co chat
lwong thude giup co sé kham bénh, chita bénh c6 thé dinh huéng duge cac bién
phap can thiép pht hop, dam bao viéc str dung thude hop 1y, an toan va hi¢u
qua.

Céc chi tiéu tong két ¢6 thé bao gom:

+ S6 luwong bao co, phan loai bao cdo theo Khoa/phong diéu tri.

+ Phan loai bién ¢ duogc ghj nhan theo mure do nghiém trong, theo kha nang
phong tranh dugc, va theo t6 chire co thé b1 anh hudng.

+ Phén loai thudc nghi ngd gy bién cb theo nhom tac dung dugc 1y.

+ Céc cap thudc - bién cb dic biét can luu y.

2.2.3.3. Qudn Iy va truyén thong nguy co

Quan 1y va truyén thong vé nguy co 1a hoat dong nhim hudng toi nang cao an
toan cho nguoi bénh thong qua viéc danh gia, theo ddi nguy co va phat trién
céc bién phap can thiép dé giam thleu nguy co trong khi t6i wu hoa cac loi ich

tir diéu tri. Trong vong doi phat trién ciia mot thude, quéan 1y nguy co bao ham
ca hoat dong giam sat va phat hién cac nguy co chua duoc biét dén trude do,



danh gia nhirg nguy co tiém tang hodc nhiing quan ngai chinh vé d6 an toan
ctia thudc, cling nhu han ché tdi da cac nguy co di dugc nhan dién. Lanh dao
co s¢ kham bénh, chita bénh va can bo phuy trach lam sang co6 trach nhiém quan
ly va truyen thong nguy co trong co so diéu tri dé giam thiéu cac tai bién xay ra
lién quan dén thude va cung cap thudc sir dung an toan, dam bao chét luong.

Céc van dé an toan thudc dic biét can luu ¥ v 1a cac bién ¢b co hai nghiém trong,
6 thé de doa tinh mang hodc gay tir vong, va mac du cac van dé nay da duogc
canh bao nhung van tai xut hién. Nhimng bién ¢ nghiém trong niy c6 cac dic
diém chung nhu sau:

* Bién c0 van tai xuat hién, c6 kha nang xay ra vdi mot bénh nhan khac néu
khong dugc can thi¢p.

« Bién c6 dé phat hién, dugc xac dinh 1 rang va khong quy két duoc cho cac
nguyén nhan c6 thé khac.

« Bién cb c6 thé phong tranh dugc thong qua cac bién phap can thiép phu hop.

Céc bién ¢ nghiém trong nay co thé phong tranh dugc théng qua viéce trién
khai cac chién lugc giam thiéu nguy co nham giam hodc loai bo nhiing sai sot
c6 kha nang xay ra, phat hién sai sét va giam thiéu hau qua do sai sét. Muc tiéu
chinh 13 xay dung lai quy trinh quan 1y thudc dé tranh xay ra sai sot twong tu.

Viéc lya chon chién luge can thiép t6t nhat dé giam thiéu nguy co trén thyuc té
khong d& dang. Cac chién luoc giam thiéu nguy co c6 xu hudng tap trung vao
sap xép hé thdng dé dem lai hiéu qua cao nhat va/hoic cac chién luoc tip trung
vao con ngudi do dé thyc hién hon (Hinh 2.3).

Céc chién lugc can thiép mirc d6 cao: tap trung vao thiét ké hé thong dé loai bo
hodc giam thiéu cac nguy co sai sot hoac bién cb 6 hai lién quan. Can thiép
nay khong phu thude nhiéu vao sy chll ¥ va canh giac cia con ngudi. Cac chién
lwge ndy bao gém cac quy dinh bét budc, rao can va quy dinh dam bao an toan,
rang bugc, tu dong hoa va tin hoc hoa. Ké hoach thuc hién cac chién lugc nay
c6 thé phurc tap vi thuong yéu cau thiét ké lai hé thong.

Chién lugc can thiép mirc d6 trung binh: khong loai bé duoc cac bién c¢b ¢ hai
nhung lam giam kha ning xay ra sai sot hodc giam thiéu bién c6 c6 hai. Cac
can thiép nay tuong ddi dé thyc hién tuy nhién can cap nhat va cing c6 dinh ky
dé duy tri nhan thirc va hiéu lyc ctia quy trinh hodc san pham. Nhiing chién
lugc nay phu thudc rét nhiéu vao hanh vi ctia ngudi sir dung hé thng. Cac
chién lugc nay bao gém su chudn hoa, hé théng du phong (vi du: hé thong co
thé kiém tra 2 lan doc 1ap), nhic nhd va ban liét ké nhitng myc can kiém tra,
canh béao, bao dong va khuyén cdo cho ngudi bénh.
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Hinh 2.3. Cac chién lwgc can thiép giam thiéu nguy co

Chién lugc can thi€ép murc do thép: thuong nhanh va dé thuc hién nhung can
kién tri cap nhét va cung cd dé duy tri nhan thire va sy luu hanh. Cac can thi¢p
nay nham muc dich cai thién hiéu suét cua con nguoi va hiéu qua hon khi két
hop véi cac chién luoc can thiép mirc d6 cao hodc trung binh khac. Céac chién
lugc can thiép muc do thip bao gdm cac nguyén tic, chinh sach, huéng dan,
dao tao va tap hudn, cung cip thong tin. Dé xuit “canh giac hon” it c6 gia trj
trong giam thiéu nguy co xay ra sai sot.

Mot s hoat dong quan 1y va truyén théng nguy co nén trién khai tai co s
kham bénh, chira bénh d€ dam bdo an toan trong str dung thuoc bao gom:

a) Quan Iy cac thudc cé nguy co cao, doi twong cé nguy co cao

Thudc c¢6 nguy cao 1a thude co kha ning cao giy hai cho ngudi bénh khi co sai
sot trong qua trinh sir dung thudc. Danh muc cac thude c6 nguy co cao Xudt
hién bién c6 bat loi dugc liét ké trong Phu Iyc 2.1 cua Huong dan nay. Trong
do, dac biét luu y 3 loai th ube dugc Vién Thyuc hanh an toan thudc (ISMP) dé
Xudt can uu tién giam sat toan cau bao gdm thudc tiém kali clorid dung dich
dam dic, dan xuat alkaloid Dira can (vinblastin, vinorelbin, vincristin) dung
duong tiém tinh mach va thudc udng methotrexat dugc st dung voi chi dinh
khong phai diéu trj ung thu. Can xay dung cac quy trinh thyc hanh t6t ddi véi
cac thude nay dé giam thiéu nguy co gy hai cho nguoi bénh. Vi du quy trinh
thuc hanh t6t thude tiém kali clorid dung dich dam dic va cac dan chat cia
vinca alkaloid dung dudng tiém tinh mach ap dung tai cac don vi diéu tri cip
clru; va quy trinh thyc hanh t6t thude uong methotrexat dugc sir dung voi chi
dinh khong phai diéu tri ung thu c6 thé ap dung tai tat ca cac co sd diéu tri.



Xac dinh va theo dai dbi twong c6 nguy co cao xuit hién ADR (xem phu luc
2.1 ciia Hudng dan nay). Trong d6, luu y véi ngudi bénh co tién sir gap ADR
va/hodc di ung thudc, bac si, nguoi ké don thu6c hodc nhan vién y té khac c6
thim quyén can luu y khai thac ky tién str di Gmg thudc, di nguyén ciia nguoi
bénh trudce khi ké don thude hodc chi dinh st dung thude theo quy dinh tai Phu
luc VI ban hanh kém Thong tu s6 5 1/2017/TT BYT vé viéc “Hudng dan
phong, chan doan va xir tri phan v¢” . Tt ca thong tin lién quan den di ung, di
nguyén phai duoc ghi vao s6 kham bénh, bénh an, gidy ra vién, gidy chuyén
vién.

Sau khi danh gia mirc d6 nghiém trong cua phan ng c6 hai va moi quan h¢
nhan qua voi thuoc (xem muc 2.2.3.2 cua Huong dan nay), nhan vién y té can
can nhic ¢o can thiét giri cho nguoi bénh “Thé canh bao phan tng c6 hai cua
thudc” hay khong (Xem phu luc 2.2 ctia Huéng dan nay) Thé canh bao phan
g c6 hai ciia thudc 1a mot loai thé thong bao cho tat ca nhan vién y té rang
nguoi mang the da ting bi phan tng c6 hai cua thudc nghiém trong. Thé nay
cling giup nguoi bénh biét vé nhiing phan tng nghiém trong cua ho. Nguoi
bénh can mang theo thé nay va dua cho nhan vién y té trong tat ca nhimng lan di
kham bénh. Bién phap nay gitip nhan vién y té biét dugc tién sir bénh lién quan
dén thudc ciia nguoi bénh va gitp tranh phan tng c6 hai cing loai hodc cac
phéan g tuong tu.

b) Théng tin thudc cho nhén vién y té va ngwdi bénh

Trong cong tac quan ly va truyén thong vé nguy co, viéc cung cép thong tin
thuoc cho nhan vién y té va nguoi bénh dong mot vai tro quan trong, gop phan
tdi wu hoa viéc st dung thudc trén bénh nhan mot cach hop ly va an toan, nang
cao hi¢u qua diéu tri.

% Théng tin thuéc cho nhén vién y té

Céc noi dung thong tin thude can cung cap cho nhan vién y té bao gdm chi
dinh, cach dung, tic dung khong mong muon va theo doi khi sir dung thuoc.
Mot so truong hop dac biét ma thong tin thude thuc su can thict do la:

- Thudc méi luu hanh, thude khong con dugce luu hanh hoac rét han ché vé
thong tin san pham.

- Thudc ¢6 di kém nhirng yéu cau dic biét ma néu khong tuan thu c6 thé gy ra
hau qua bat lgi trén nguoi bénh.

- Thubc ma nhan vién y té con it kinh nghiém trong qua trinh sir dung.

Tuy nhién, khi xét dén khia canh an toan, truyén thong vé nguy co ciing can
huéng téi thong tin riéng biét tiy theo dbi twong bénh nhan. Trong thyc té diéu
tri, nhan vién y té s& can dén nhiing chién luge hodc bién phap cu thé dé xir tri
hodc ngin ngira ADR cho ngudi bénh. Do d0, can c¢6 hai cach tiép can khac
nhau trong viéc dua thong tin Canh giac Dugc dén v6i nhan vién v té. Vi du,
thay vi chi dua ra thong tin Ve nguy co cua mot loai thudc nhét dinh, can luu y
cung cap cho nhan vién y té thong tin vé nhung dbi twong gdp nguy co cao voi
loai thube d6. Bic biét luu § ¥, thong tin vé tlen st str dung thudc va thong tin
1am sang cua ngudi bénh can duoc cung cip ddy di khi chuyén ngudi bénh



gitra cac co s¢ dicu tri khac nhau.

Céc hinh thtrc cung cp thong tin thude t6i cho nhan vién y té trong co s& kham
bénh, chira bénh bao gém: ban tin Thong tin thudc - Canh giac Dugc; email
cho nhan vién y té; mang ndi bo/trang web cua co sé kham bénh, chira bénh;
dao tao/tap huan vé Canh gidc Dugc, sir dung thude hop 1y trong co s kham
bénh, chira bénh.

< Théng tin thuéc cho ngwoi bénh

Déi v6i ngudi bénh, viéc cung cAp thong tin va tu van sir dung thudc nén duogc
thuc hién véi tat ca cac thube méi sir dung, dic biét 1a cac thudc c6 nguy co cao
va cac thude tlep tuc sir dung sau khi bénh nhan xuét vién. Ghi chép lai va cap
nhat lich str st dung thudc cua nguoi bénh s€ giup dam bdo an toan khi ké don
va st dung thudc. Tién st st dung thudc tot nhat 1a danh sach tat ca céc loai
thube ma nguoi bénh da st dung trudce khi nhap vién va khai thac dugc tur viée
phong van ngudi bénh va/hodc nguoi chdm soc (néu c6 thé). Can uu tién cung
cap thong tin va tu van st dung thudc cho nhing nguoi bénh hodc nguoi cham
soc ma thong tin thude c6 thé mang lai 1¢i ich cao nhét nhu:

- Nguoi bénh cao tudi

- Nguoi bénh duoc ké don nhiéu thube ciing lic

- Nguoi bénh duoc chi dinh nhiéu lidu thude trong ngay
- Nguoi bénh duoc ké cac thude cé nguy co cao

- Nguoi bénh phai thay ddi phac d6 diéu tri

- Nguoi bénh c6 suy gidm chirc ndng gan, than

- Nguoi bénh gap tré ngai trong viée st dung thudc nhu kho noi, kho cir dong,
nhin mo, 14 lan hoac cac truc trac khac vé mat nhan thic

- Ngudi bénh c6 kha niang khong tuan tha diéu tri

Dic biét, luu y hudng dan cho ngudi bénh cach bao cao khi xuét hién cac phan
ung co hai.

¢) Pao tao, tip huin cho nhan vién y té

T4t ca cac nha chuyén mén, dic biét 1a nhitng nguoi lam viée trong linh vuc
cham soc strc khoe, can phai khong ngimg duoc cap nhat vé kién thire va ky
nang. Bac si, dugc si, diéu dudng, k¥ thuat vién va cac nhan vién y té khac
khong thé theo kip nhiing thay doi khong ngimg ciia thong tin thude néu khong
duoc dao tao lién tuc. Cac chuong trinh dao tao cling duoc st dung dé khic
phuc va rat kinh nghiém tir cac van dé vé sir dung thude tir trong chinh thyc té
lam sang tai co s& diéu trj. Do d6, céac chuong trinh dao tao, tap hudn can duoc
xay dung va trién khai thuong xuyén nhiam dam bao ting cudng nhan thirc va
thai 6 ctia nhan vién y té vé sir dung thudc an toan, hop 1y. Trong d6, dugc si
lam sang can duoc dao tao vé Canh giac Duoc trong dai hoc va sau dai hoc
(dao tao lai/dao tao lién tuc). Cac nhan vién y té can duoc dao tao/tap huén cac
kién thirc co ban vé Canh gidc Duoc va chuyén dé str dung thude hop 1y.



d) Sira ddi, cAp nhap hwéng din sir dung thudc trong co sé¢ kham bénh,
chira bénh

Tuy thudc vao céc van dé lién quan dén st dung thude ghi nhan duogc, dugc si
1am sang tu vin cho Hoi dong Thudc va Diéu tri stra d6i, cap nhat huéng dan
sir dung thudc trong co s¢ kham bénh, chita bénh nhu gioi han chi dinh, huong
dan st dung mot sb thude co nguy co cao (nhu thudc can quang, thudc giy mé,

...), ngung sir dung/thu hoi thuoc voi cac truong hop xay ra chudi ADR lién
quan dén cting mot 16 hodc van dé chat luong thubc. Pay 1a mot trong nhiing
giai phap can thiép hiéu qua dé lam giam thiéu nguy co xdy ra cac van d¢ lién
quan dén thude.

2.2.3.4. Danh gid tac dong cua can thiép

Viéc trién khai cac can thiép trong hoat dong Canh giac Dugc cé vai tro rat
quan trong dé dam bao sir dung thude hop 1y, an toan va hiéu qua. Tuy vao moi
van dé lién quan dén an toan thudc c6 thé thuc hién mot hoac nhiéu can thiép.
Dé danh gia xem tac dong cua can thiép ¢ hiéu qua khong can xac dinh duoc
cac chi sb qua trinh (trudc va sau khi can thiép), loi ich 1am sang va loi ich kinh
té. Céc tac dong va hiéu qua ciia mot hay nhiéu can thiép lién quan an toan
thudc nén dugc danh gia tir goc d6 hidu qua trén ngudi bénh. Sy thanh cong
ctia mot chuong trinh an toan thude c¢6 thé xac dinh duoc bang quy trinh do
ludong, myc tiéu dau ra hodc chi tiéu can thiép da xac dinh.

Viéc lya chon dugc can thiép phu hop 1a rat quan trong. Cac can thiép nhu liét
ké 6 myc 2.2.3.3 co thé cung cap mot tiéu chuan danh gia tam thoi nhung nén
duoc két ndi véi két qua 1am sang. Nhleu can thi¢p la ca qua trinh chtr khong
chi 14 tiéu chuan danh gia két qua cudi, vi cac tiéu chuan danh gia qua trinh dé
thu thap hon. Hoat dong can thiép co thé lién quan dén két qua 1am sang (vi du:
s6 tai bién lién quan dén thudc d3 xay ra) hodc khdi lugng cong viée (vi du: sd
luong hudng dan da dugc danh gid).

Céc tiéu chuin danh gia phai c6 ¥ nghia va co gié tri. Tiéu chuan danh gia két
cuc khoé thu thap hon va thuong 1a da yéu t§ doi hoi phai diéu chinh cac yéu td
nguy co va xac dinh quan thé hoidc xac dinh ty 1& bién cb hiém gip hoic cac
bién ¢b xay ra theo thoi gian, vi du: ty 1€ tr vong, ty 1€ tai nhap vién.

CHUONG 3. HOAT PONG CANH GIAC DUQC LIEN QUAN DEN
DUQC LIEU, THUOC DUQC LIEU VA THUOC CO TRUYEN

3.1. Mot s6 dic diém trong trién khai hoat dong Canh giac Dwoc lién quan
dén dugc li€u, thuoc duge li€u va thuoc co truyén

Hién nay, & nhiéu nudc trén thé gi('wi cling nhu tai Viét Nam van ton tai song.
hanh hai hinh thtric chira bénh bang y hoc hién dai (YHHD) va y hoc cb truyén
(YHCT). Thude duge liéu, thude cb truyén duge sir dung lau doi trong he
thong kham bénh, chita bénh va dugc xem Ia it tac dung khong mong mudn.
Tuy nhién, trong thuc té str dung, cac hién tuong di irng, ngd doc co6 lién quan
dén dugc liéu, thude duoc lidu va thude cb truyén ctng da dugc ghi nhan. Hién
tai c6 rat it bao céo chinh thirc hay nghién ctru cu thé vé phan mg c6 hai lién



quan dén str dung duoc li¢u, thude duge lidu va thube cd truyén. Do vay, viéc
trién khai cac hoat dong Canh gidc Dugc ddi véi dugce lidu, thude duge liéu va
thudc ¢d truyén ciing nhu tién hanh cac nghién ctru sdu hon vé dugc liéu, thude
dugc lidu va thude co truyén co nguy co giy hai 1a rat can thiét. Nhimng thong
tin, dit li€u thu duoc tir cac hoat dong nay sé 1a co s& dé dua ra canh béo,
khuyén cdo su dung thude duge lidu, thude cd truyén an toan, hi¢u qua, tao
duoc niém tin cho ngudi dan va phat huy thé manh cia YHCT trong phong
bénh va chira bénh.

Mang ludi Canh gidc Dugce ddi vai thude duoc liu, thude co truyén duoc trién
khai turong tu v6i cac thude hoa dugc, bao gdm cac Co quan Quan 1y nha nudc,
Trung tdm Céanh giac Duoc, cac co sé kham, chira bénh, hé théng nha thuéc, co
so kinh doanh Duoc, co sé pha ché thude va cac t6 chire thir nghiém 1am sang.
Do d6, cac ddi tac trong mang ludi Canh gidc Dugc can tham khao cac hudng
dan vé hoat dong theo ddi va xtr ly bao cao an toan thudc tai cac chuong khac
trong Huéng dan nay. Noi dung chuong nay tap trung phén tich 1 so diém dic
thii ctia cac thude dugce lidu va thude co truyén lién quan téi hoat dong Canh
giac Dugc.

a) Thudc dugc licu

Theo Luat Dugc ban hanh nim 2016, thudc dugc lidu 1a thude c6 thanh phén tu
duoc liéu va c6 tac dung dya trén bang chung khoa hoc (trir thude c6 truyén
nhu phan loai ¢ dudi day).

b) Phan loai thudc ¢6 truyén (theo Luat Duoc ban hanh nim 2016)

- Duoc liéu la nguyén li€u [am thude c6 ngué)n géc tu nhién tur thyc vat, dong
vat, khoang vat va dat ti€éu chuan lam thudc.

- Vi thudc ¢6 truyén 1a duoc lidu duge ché bién theo 1y luan va phuong phap
cua y hoc co truyén dung dé san xuat thudc cd truyén hodc dung dé phong
bénh, chira bénh.

- Thudc ¢6 truyén (bao gom ca vi thude ¢b truyén) 1a thude c6 thanh phan duoc
liéu dugc ché bién, bao ché hoac phoi ngii theo 1y luan va phuong phap ciay
hoc ¢ truyén hodc theo kinh nghi¢m dan gian thanh ché pham c6 dang bao ché
truyen thong hoac hién dai.

Thudc ¢b truyén thuong duoc sir dung duoi nhiéu dang: thudc sic udng, thudc
ngam ruou (udng, dung ngoai), con thudc, thuoc bot, cao thude (cao dic, cao
1ong, cao xoa, cao dan), cheé thudc, thude cdm, thude vién (vién nang, vién nén,
vién hoan,...).

c¢) Pham vi theo doi va bdo céo

Céc trudng hop can thyc hién ghi nhan va bao céo trong thyc hanh Canh giac
Dugc vai dugc liéu, thuée duoc li€u, thude co truyén bao gom:

- Phan tng c6 hai cua thude

- Sai s6t lién quan dén thude

- Ngo doc thube cép tinh hodc man tinh



- Lam dyng va st dung thudc khong hop 1y

- Tuong tac gitta cac thude dugc li¢u, thuoc co truyén véi cac thude khac (bao
gom cd thuoc cd truyén va thude hoa dugce) hodc véi cac loai thire an.

d) Mot sb thach thic khi trién khai hoat dong Canh giac Dugc voi cac thude
duoc li€u, thude co truyén

- Thiéu dif liéu dé ddnh gid an toan thudc

« Thiéu cac dit liéu nghién ctru 1am sang: Khac voi thubc hoa duoc, cac thude
duoc liéu, thude cb truyén thuong rat it co dix liéu nghién ctru 1am sang bai ban,
co hé théng Cac mo hinh nghién ctru hi€u qua - an toan dbi v6i cac thube duoc
liéu, thudc ¢ truyén ciing chua day du. Viée cap glay phép dang ky luu hanh
san pham thuong chi dua trén dir lidu tir cac bai thudc cd phurong va kinh
nghiém st dung thuc té. Do d6, dit liéu vé an toan va hiéu qua cua cac thude
nay con chwa duoc xay dung diy du theo quan diém, cach tiép can cua y hoc
hién dai.

» Tuong tac thuoc gitta cac ché pham thuoc duogc liéu, thuoc co truyén hodc voi
cac thuoc héa duogc va thirc an chua dugc bdo céo ciing nhu nghién ctru day du.

« Béo c4o an toan cua thude duoc liéu, thude cd truyén thuong thiéu hodc
khong day du cac thong tin veé tén san pham, thanh phan dugc liéu, bo phan
dung, lieu lugong,... dan dén kho khan trong danh gia.

- Tinh phitc tap va khéng dong nhdt ciia thuoc diege liéu, thudc co truyén

* Phire tap vé tac dung duoc ly va thanh phan hoa hoc: cac bai thudc va ché
pham thudc dugc liu, thudc c6 truyen thudng ¢ thanh phan héa hoc phirc tap
va da dang, cAu thanh tir nhiéu chat hoa hoc khac nhau. Hiéu qua diéu tri thu
duoc thudng 1a két qua tong hop tir mot hodc mot sé nhom hoat chat co lién
quan dén nhau thay vi 1 thanh phan don 1é.

» Khong ddng nhét (chua dwoc chuan hoa): dic diém dinh tinh va dinh lugng
thanh phan héa hoc gitra cac bo phan dung cua dugc liéu thuong khong dong
nhat, mot s6 b phan dung cua duoc lidu con c6 thé chira doc tinh, néu khong
ché bién co thé gdy doc hodc gay tac dung khong mong mudn cho nguoi s
dung. Thanh phan hoa hoc cua dugc liéu bi anh huéng bai nhidu yéu t6 nhu
thoi tiét, thd nhudng, khi hau, thoi diém thu hai, quy trinh xir Iy mAu, chiét
tach, chuyen dang bao ché (néu c6), bao quan va qua trinh lru thong phan phéi
san pham. Cac yéu t6 nay giy kho khin trong viéc quan ly chét lugng, ciing
nhu gy kho khin trong viéc xac dinh yéu t6 ndo lién quan dén cac van dé an
toan thude.

« Phuong phap ché bién c6 thé lam thay d6i thanh phan hoa hoc cua dugc liéu,
thuéc dugc liu, hodc ché phém thudc ¢o truyén. Do d6, phuong phap ché bién
can duogc mo ta chi tlet va chuan héa nham tang tac dung chinh, giam thleu tac
dung khong mong mudn hodc doc tinh ctia thude duoc lidu, thude cb truyén.
Viée chiét xuat cling c6 thé 1am thay doi tac dung dugc ly ctia dugc li¢u ban
dau do qué trinh chiét tach co thé lam giam ham luwong hodc mét cac thanh
phan hoa hoc gitp hd tro ting cudng tac dung chinh cta duge liéu, do d6 c6 thé



lam thay ddi tac dung dugc 1y va doc tinh cia thube duge lidu, thude cd truyén.

*» Tén goi va danh phap dugc li¢u: Mot duogc liéu co thé c6 nhiéu cach dat tén,
bao gdm tén khoa hoc (tén Latin), tén thudng dung, tén ban dia, tén theo Dugc
dién hodc tén vi thudc. Viée sir dung cac loai tén nay thudng khong thong nhit
va c6 thé gay hiéu nham do nhiéu loai duoc liéu ¢ cing tén mac du thudc cac
giéng hodc loai khac nhau, dac biét 1a vdi tén thuong dung, tén ban dia. Do do,
can than trong trong cac hoat dong ké don, ghi nhan, dong goéi va sir dung céac
thude duoc lidu va thude cd tmyén, ké ca hoat dong bao cdo an toan thude. D6i
véi duge lidu, néu diéu kién thu thap thong tin cho phép thi bén canh tén dugc
liéu thuong dung nén thu thap bo sung tén Latin, bao gom 2 phan: tén khoa hoc
(tén chi, tén loai) va by phan dung.

- Khé khan trong céng tac quan 1y chdt lwong va dam bdo an toan thuoc

* Khac biét vé cach phén loai, quan ly thube dugc licu, thuoc co truyen gitra cac
quoc gia: mot ché pham thude duoc lidu, thude co truyén & mot qudc gia ndy co
thé duoc phan loai 14 thuc phim chirc ning & qudc gia khéc.

* Quan ly va dam bao chét luong thube: Khac voi cac thude hoa duge, thube
duoc liéu, thude cb truyén duoc bao ché tir cac duge lidu dén tir nhicu vung dia
1y va ngudn thuong mai khac nhau, ddn dén céc chi tiéu chit luong d& bi anh
huéng. Thém vao do, cac quy trinh, k§ thuat san xudt va danh gia dam bao chét
lugng co nhiéu diém khac biét so véi cac thude hoa duoc.

« Thiéu co s& vat chat va doi ngii chuyén gia, nhan lyc dé phén tich cac van dé
lién quan dén thudc, dic biét 1a xac dinh thudc kém chat luong, thudc ¢o pha
tron hodc tap nhiém thanh phﬁn héa duoc hodc cac hoa chat, tham chi chat cam
khong dugc st dung, dung sai loai duogc liu, von 1a cac van dé thuong gap voi
céc thude duoc liéu va thude ¢d truyén.

« Giam sat an toan thudc: Nhiéu théy thudc YHCT chua duoc dao tao vé theo
ddi an toan thudc, trong dé co thube duge liéu va thude cb truyén, ¢ thé 1a
nguyén nhan cua tinh trang bao céo thiéu hoic khong ¢ bao cio cac tac dung
khong mong mudn hodc doc tinh lién quan dén thude duoc lidu, thude cd
truyén Mat khac, theo ly luan cua y hoc cd truyén, trong ciu triic ciia cac bai
thube cd truyen da c6 cac vi thube c6 tac dung lam giam cac tac dung khong
mong mudn cua cac vi thudc khéac hoac thém vi thudc dé han ché tac dung phu
ctia thudc nén cac thay thude y hoc co truyén thuong it quan tdm dén cac bao
c40 vé an toan thudc.

3.2. Hoat dgng Canh giac Du¢c trong sir dung cac thuoc dwgc li¢u, thude
b truyen tai cac co sé kham, chira bénh

Hoat dong Canh gidc Dugc trong cac co s¢ ¢6 st dung thude duoc lidu, thude
cb truyén tuan thi theo huéng dan chung trong céc co s& kham bénh, chira
bénh déng thoi can can nhic dén dic thu cua thude duoc lidu va thude cd
truyén. Nhitng hoat dong niy bao gom:

- Giam sat cac phan trng c6 hai, co thé do hoat chat chia trong dugc liéu, thube
duoc liéu, thude cb truyén hodc c6 thé do sai sét lién quan dén thudc hodc chat
luong thude kém.



- Giam sat cac sai sét lién quan dén thudc.

- Pam bao chat luong thudce thong qua viéc thuc hanh t6t vé mua sdm, bao
quan va cap phat, dong thoi gidm sat va giai quyét cac van dé vé chat lugng
thudc.

3.2.1. Giam sat phan ng c6 hai cia thudc
3.2.1.1. Dw phong

Dé han ché nhirng phan tng c6 hai do str dung thube duge liéu, thude cd truyén
gay ra, cac co s kham bénh, chira bénh YHCT can tuan thu nhiing nguyén tac
sau:

a) Ddi voi thay thude

Tuan thu chi dinh, chdng chi dinh, than trong, liéu dung cua thudc, chi ¥ tién
sir di tng ctia bénh nhan (di tng thudc, thirc 3 an,...), tuong tac thudc trong ké
don (gilta cac thudc dugce liéu, thude cd truyen hoic gitta thude duoc heu/thuoc
cb truyén va thube hoa dugc). Viéc ké don can phu hop voi quy dinh vé diéu
kién cua nguoi ké don thudc va pham vi ké don thudc, ké don thude dugc
liéu/thude cd truyen két hop voi thubc hoa dugc. Thuc hién day da viéc giam
sat theo ddi nguoi bénh trong qua trinh diéu tri dé dam bao ké don thudc hop
ly, huong dan cu thé cach dung thudc, cach sic thude, cach udng thude, thoi
gian udng thudc cho bénh nhan.

Than trong khi ké don str dung cac thudc ¢ nguy co cao (vi thude co ngudn
goc tur cac dugc liéu c6 ddce tinh, cd dugc tinh manh) hoac ké don trén doi
tuong nguoi bénh dac biét.

Khi ké don thudc can luu y:
- Ké don cin phit hop tinh trang bénh

Theo YHCT, bénh tat sinh ra do mét su can béng am duong trong co thé. Khi
ké don, ngudi thay thude can chu ¥ dén vi tri néng sau cua bénh (biéu - 1y), tinh
chat ciia bénh (han - nhiét) va trang thai ngudi bénh (hu - thue). Mot chimg
bénh ciling chia ra cac thé khac nhau nhu thé han, thé nhiét, thé hu (ban than
cac co quan trong co thé bi hu suy), thé thuc (bénh cép tinh do yéu t6 bén ngoai
1a chu yéu chua anh huong téi cong nang cua cac tang trong co thé),... Mi mot
thé c6 phuong phap diéu tri khac nhau, trong d6 can luu y: tranh ding nhiing
thube thudc nhom giai biéu cho nhitng bénh nhan tu hin hoic dao han, bénh
nhén xuét huyet, thiéu mau,...; tranh dung thudc thudc nhom thanh nhiét cho
bénh nhan khi bénh ta con & biéu, ty vi hu nhugc, hién tuong gia nhiét,...;
tranh ding céc thudc thanh nhiét hda dam cho nhiing nguoi duong hu; tranh
dung thudc 6n hoa han dam cho nhimg ngudi am hu do c6 thé gy mat tan

dich.

Vi vay, mudn chita bénh va st dung thube phu hop, phai chan doan bénh xem
thudc chirng han hay chirng nhiét, sau d6 nam chac tinh chat cua thuoc dé su
dung. Chan doén sai, dung nham thudc s€ dem lai hau qua khong tot cho nguoi
bénh.



Nguyén tic chira bénh trong y hoc cb truyén: hu thi bo, thyc thi ta, do d6 tinh
ning cta thude cin ctr yéu cau chira bénh con chia lam 2 loai bo va ta. Trong
khi van dung thudc dé chira bénh trude hét phai nidm duoc khi, vi sau d6 tién
1én phén loai thudc b hay ta. Trén thuc té 1am sang, do tinh chat phuc tap ciia
bénh tat, chimg hu va chiing thuc 1an 1on, hodc bam t6 13 hu mic thém bénh
moi thi khi dung thudc phai van dung bb ta cing ding dé chita bénh (cong bd
ki€m tri).

- Luwu y khi phéi ngii cdc vi thudc

Muc dich cta viéc phdi ngii két hop céac vi thude trong YHCT nhim ting hiéu
qua diéu tri, déng thot lam giam céc tac dung khong mong mudn. Céc loai phdi
ngil trong y hoc ¢d truyén bao gém: twong ty, (cung tac dung, ho tro nhau) don
hanh (tac dung cua 1 vi thudc) tuong su (tac dung hi€p dong cua 2 vi thudc c6
tinh vi khac nhau), trong uy (ché ngy tic dung khong mong mudn, e ché doc
tinh ctia nhau), twong sat (giam hodc tiéu trir doc tinh cua nhau), twong 6 (khi
dung chung s& lam giam tac dung cua nhau), twong phan (khi két hop c6 thé
lam tang ddc tinh ctia nhau).

Phéi ngii tuong uy (kiém ché 1in nhau) dung vi thudc nay dé han ché tac dung
¢6 hai ctia vi thudc kia (vi du: Ban ha séng gy ngira ding v6i Gung tuoi cho
hét ngira, nhu vay ban ha sdng tuong ty véi Ging twoi). Trong phdi ngil twong
sat (tiéu trir doc tinh cta nhau), vi thude nay co thé lam mat doc tinh cua vi
thudc kia (vi du phong phong trir doc thach tin; dau xanh trir doc ba dau. C6 thé
vén dung tuong sat dé giai doc khi ngd doc asen hodc ba dau). Hai vi thuéc
tuong 6 la khi dung chung s& lam giam tac dyng ctua nhau nhu Hoang cam voi
Sinh khwong. Hai vi thudc tuong phan khi két hop co thé 1am ting doc doc tinh
ctia nhau. Cac vi thudc turong phan 13n nhau bao gom: Cam thao phan Cam
toai, Nguyén hoa, Hai tao; O dau phan Bbi mau, Ban ha, Bach cap, Bach tién.

- Lueu ¥, kiéng ki khi diing thuéoc

+ Khong dung thirc dn chdng lai tac dung cta thude, vi du khong an d6 an lanh
khi dung thudc 6n trung khu han (néng, 4m); khong nén an chat béo, nhon, tanh
khi dung cac thudc kién ty tiéu tich; khong nén dn udng chat kich thich khi
dung thubc an than; ki€ng an thit lon khi thang thube ¢6 céc vi thuéc nhue Cam
thao, Hoang lién, Cat canh, O mai; kiéng an dam khi dung Bac ha.

+ Vi thude ding ngoai, cdn canh bao bénh nhan khong duoc dung duong
uong.

+ Khong dung thudc qua lidu hodc kéo dai. Mot s6 nhém thude nhu thude hanh
khi, hoat huyét, pha huyet khong dugc dung heu cao hoiic kéo dai do dé lam
hao ton chinh khi va ton thuong tan dich. Mot s6 thude duoc lidu, thude cd
truyén khi ding qua liéu trong mot thoi gian dai ¢ thé gay ton hai cho co thé.
Vi du: Moc thong 1 vi phd bién dé loi tiéu, dung véi lidu cao kéo dai co thé
géy suy giam chirc nang than. Dung lidu cao Té tan, Bach qua, O dau, Phu ti,
Dao nhan ciing c6 the gay ngd doc. Dung kéo dai Chu sa, Pai gia thach (nhirng
vi thudc ¢6 ngudn gde khoang vat) hoac Luc than khac (mét vi thude ting
cuong kich thich tiéu hoa) ¢6 thé anh hudng téi chirc ning gan va than.



+ Chi dan cach séc thude trong don theo diing quy dinh.

+ Than trong st dung thude duge lidu, thude cd truyén cho cac ddi tuong phu
nir ¢6 thai, tré em, nguoi cao tudi. Vi du: cdm ky ding céc vi thude co tac dung
truc thuy, ta ha pha khi, pha huyét hodc than trong ddi véi cac vi thude ta ha,
hoat huyét, dai nhiét,... cho phu nir c6 thai; khong dung thude chi khai (chira
ho) cho tré em khi bi séi luc bit ddu moc ban hay dang moc ban do ¢6 thé anh
huong t61 viéc moc ban va dé gay bién chimng; khong dung thudc ta ha cho
ngudi cao tudi duong hu suy yéu.

b) Khoa Dwoc, khoa YHCT, Pon vi Thong tin Thudc ciia bénh vién hoic
bo phan/ngudi phu trach cong tac Dugc tai cac don vi kham chira bénh
khac

Hoat dong Canh giac Dugc tai khoa Dugc, khoa YHCT, Pon vi Thong tin
Thudc ctia bénh vién hodc bod phan/ngudi phu trach cong tdc Dugc tai cac don
vi kham bénh, chira bénh khac can tuan thu theo hudng dan chung trong
chuong 2 va luu y mot s6 ndi dung cy thé sau:

- B6 phan cip phat: khi tiép nhan thudc do cac khoa phong chuyén xudng,
ngudi phu trach bo phan phai kiém tra don thude trudce khi dua vao can, bao
cho thay thudc khi don thudc bi thiéu vi thube, tudn thu theo chi dinh cta thay
thudc di véi nhirng vi thude dic biét can goi riéng, sic riéng trude khi cho
ngudi bénh ubng. Khi can chia thudce, cin dam bao cin du, chia déu vao cac
thang; khong ty y thay vi thudc bi thiéu trong don. Trén thang thudc phai ghi 16
tén ngudi bénh, s6 khoa phong, sd giuong (ddi véi bénh nhén noi tra). Dbi voi
bénh nhan ngoai tra, phai dan do bénh nhan cach sdc thudc, tuan thu theo chi
dinh ciia thay thudc trude khi cap thude cho bénh nhan mang thude vé sac.

- BO phén séc thude: tuan thi theo dung quy trinh sac thudc theo quy dinh hién
hanh cia BO Y t€ (quy trinh s6 71 ban hanh kem theo Quyét dinh 26/2008/Qb-
BYT cua BO Y t€ ngay 22 thang 7 nam 2008 v€ quy trinh k¥ thudt y hoc ¢6
truyén).

- BO phan bao ché: dam bao bao ché theo phuong phép ché bién cac thudc dugc
liéu, thude co truyén doBo Y té quy dinh, day 1a co s¢ théng nhét cong tac bao
ché, ché bién thuéc dugc liéu, thudc cb truyén nham dam bao chat luong thude
dugc liu, thude cd truyén khi dua vao sur dung. Déi v6i co s Kkhong c6 diéu
kién ché bién, khoa Dugc can yéu cau o s¢ cung ung phai ché bién trudc khi
cap phat sir dung cho bénh nhan (yéu cau cu thé kém theo theo hop dong cung
ing). Trong truong hO’p ché bién thudc tai bénh vién, can xay dung phu:ong
phap bao ché, ché bién va tiéu chuan co so cia vi thude, ché phim san xuét tai
co s& va duoc ngudi dimg dau co s¢ phé duyét dé sir dung trong co sé kham
bénh, chita bénh.

- B6 phan kiém nhap: viéc kiém tra chét luong ddi véi dugc liéu, thude duge
liéu, thude cb truyén tai cac co s& kham bénh, chira bénh hién chu yéu dua vao
cam quan, vi vdy can bo kiém nhép phai 14 nguoi c6 chuyén mén va kinh
nghiém thuc té dé nhan biét cac duoc liéu, thude duoc lidu, thube cd truyén
dung, dam bao chat lugng trudc khi nhap kho. Trong truong hop nghi ngd chat



luong duogc lidu, thude duge lidu, thude cd truyén, can yéu cau ddi lai hodc bao
cho h¢i dong kiém nhdp dé can nhdc quyét dinh dua di kiém nghiém. Thém vao
do6, phicu ki€ém nghiém can thé hién day du chi ti€u theo quy dinh hién hanh.

- Kho bao quan: bao quan thudc theo quy dinh, dinh ky kiém tra, kiém ké,
khong dé thudc moc, moi, mot hoac hét han sur dung.

- Thuong xuyén cung cap thong tin vé an toan thudc va xay dung bo mau duoc
lidu, thude dugc liéu, thude cb truyén dbi chiéu dé nhan vién y té tham khao.

¢) Hoi dong Thudc va Piéu tri

- Xay dung tiéu chi lya chon, tiéu chun co s6 duge liéu, thude dugc liéu, thude
co truyén st dung trong bénh vién theo ding quy dinh va dap trng véi nhu cau
st dung tai co so.

- Xac dinh danh muc cac dugc li¢u, thuoc dugce li¢u, vi thude c6 truyén dé
nham lan, dé bi anh hudng vé chat lugng dé tang cuong kiém tra, giam sat
trong bénh vién.

- Tang cuong giam st viéc thuc hién quy ché ké don, quy dinh vé st dung
thudc an toan va hgp 1y trong bénh vién.

- T6 chirc trién khai thyc hién cac quy dinh vé quan 1y dugc liéu doc lam thude
theo quy dinh cua Thong tu 42/2017/TT-BYT cua ngay 13 thang 11 nam 2017
B¢ truong BO Y té ban hanh Danh muc Dugc liéu doc lam thude. D& xuat sua
doi, bd sung Danh myc dugc liéu doc lam thude cho phu hop tinh hinh thyc té,
bao dam dap ung kip thoi thude, duoc liéu phuc vu cho cong tac phong bénh,
chira bénh.

- T6 chire x4y dung cac quy trinh ché bién vi thube ¢6 truyén va st dung trang
thiét bi phu hgp vdéi quy dinh va hudng dan vé hoat dong ché bién cac vi thudc
cO truyeén.

d) Nguoi bénh

bé ngan ngura nhirng tai bién do dung duoc li¢u, thube duoc lidu, thude cd
truyén, ngudi bénh can phai tuan thu triét dé huéng dan cta thay thude, khong
tiy tién sir dung duoc liu, thude duoc lidu, thude cb truyén khi khong c6 chi
dinh, khong ty y tang lidu va keo dai thoi gian st dung duoc liéu, thubc duge
liéu, thube co truyen Mot sb vi thuoc va bai thudc don gian theo kinh nghiém
dan gian c6 thé ty dung, nhung t6t nhat van nén c6 su tu vin ddy du cia thay
thuc chuyén khoa. Khi str dung, néu thay bat ky dau hiéu bét thudong nao thi
phai ngirg thudc ngay va thong bao lai cho thay thude biét dé xir tri kip thoi.
Ngudi bénh ¢6 nhu cAu diéu tri bénh béng YHCT nén dén cac bénh vién
YHCT, céc khoa YHCT trong hé thdng y té cong hodc cac co sd YHCT duoc
cip phép hoat dong dé dugc diéu tri va duoc hudng dan st dung thude hop 1y,
an toan.

3.2.1.2. Phat hién

Phan tng c6 hai khi str dung duoc liéu, thude duoc liéu, thude cb truyén 6 thé
xay ra tur tir hodc ¢ thé tién trién cap tinh. Mgt s6 phan rng da dugc ghi nhan



khi str dung thubc dugce lidu, thude cd truyén bao gém:

- C4c biéu hién di ung trén da tr nhe dén nang nhu may day, ban do, phu
Quincke, hoi ching Lyell, hoi chimg Stevens-Johnson.

- C4c biéu hién ngd doc thude nhu: an kém, dau bung, ia chay, non, budn nén
co giat, sot, dau rat, vang da, mét moi, co giat, t€ luoi, kho thd, mach nhanh,
huyét 4p ha, truy tim mach.

- Cac biéu hién tai cic co quan khac nhu tuan hoan, ho hép, tiéu hoa, gan, than,

. cling da dugc ghi nhan. Trong d6 co6 cac tri¢u chirng cap tinh nhu dau rat,
tleu it, sung miéng, kho miéng, dai tién long hodc tao bon, day bung, soi
bung,... Ngoai ra, mgt s6 phan trng c6 hai c6 the tién trién tir tir sau mot thoi
gian dai su dung thude duoc liéu, thuoc cb truyén nhu suy tim, ton thuong gan
cap, suy than hodc gia tang nguy co xudt hién ung thu khi dung kéo dai cac
thudc c6 chira thanh phan gay doc ddi véi cac co quan nay.

Can phan biét mot sb tac dung c6 hai c6 thé xay ra do tron hoa dugc vao thube
dugc liéu, thude cd truyén nhu: loét da day, gay x6p xwong, phu, ting huyét ap,
ram 16ng (néu trong thude co cac hoat chit corticosteroid), loét dudng tiéu hoa,
xuét huyét, di ing (d6i voi thude chdng viém khong steroid), budn ngi, kho
miéng (ddi v6i cyproheptadin), suy gan (ddi v6i paracetamol); nhirc dau, chong
mat, kho chiu & da day (d6i véi sildenafil), tut huyét ap, truy tim mach (d6i véi
cac dan chat nitrat nhu nitroglycerin, isosorbid dinitrat), ha duong huyét, nhiém
toan chuyén hoa lactic (v6i cac thudc diéu tri dai thao duong).

Trong nhleu truong hop, viée xac dinh thude dugc liéu, thudc cb truyén giy ra
phan tng rat kho khan. Khi nghi ngo mot blen ¢d 1a phan tng c6 hai cua thude
duoc liu, thube b truyén, ngudi thay thude can luu y:

- M6 ta lai ca mét cach rd rang: bao gom thong tin vé nguoi bénh, thong tin vé
phan tng, thong tin vé thudce hodc cac thude dugc lidu, thude co truyén nghi
ngo.

- Khai théc tién su bénh nhan dé loai trir tAt ca cac nguyén nhan co thé giai
thich cho bién ¢ d6 nhu cac bénh mac keém, thirc an, cac thudc hoa duge dung
phbi hop vé6i thude duge licu, thube cd truyen hodc cac vi thuoc phéi ngii trong
don thudc c6 kha ning gdy ra tuong tac thudc. Chu ¥ dén mbi quan h¢ thoi gian
gita thoi diém xay ra bién ¢ v6i thoi diém sir dung thuoc Mot s0 phan ing co
thé xay ra ngay sau khi sir dung thude, trong khi mot s6 phan tng khac c6 dién
bién chdm hon va sau mot thoi gian moi xuét hién.

- Tham kham bénh nhan thudng xuyén va tién hanh cac xét nghiém can thiét.
Két qua xét nghiém rat c6 ich trong vi¢c phat hién sém bat thudong can lam
sang va co thé dugc s dung dé do luong mirc 46 nghiém trong ciing nhu theo
ddi gidm sat nguot bénh.

- Nging thudc va kiém tra lai thong tin tic dung dugc 1y cua thude va vi thude.

- Kiém tra phan tng xay ra da dugc liét ké & cac tai lidu tra ctru vé thudc hay
chua (t0 hudng dan st dung thudce, ban tom tat dac tinh san pham trong ho so
dang ky thudc, céc tai liéu tham khéo tin cay khac trong y van). Néu phan tng



chua dugc biét dén va khong giai thich dugc bang co ché tic dung dugc 1y thi
nén luu y trong qua trinh theo doi, xtr ly va bao cao.

3.2.2. Giam sat chét lwong thudce dwoc liéu, thude cb truyén
3.2.2.1.Yéu cdu chung

Co 80 kham, chira bénh chi st dung cac dugc liéu, thudc dugc liéu, thude cd
truyen dam bao chat lugng, c6 ngudn gbc, Xuat xu 1 rang theo cac quy dinh vé
chat lugng dugc liéu, thude duoc lidu, thudc co truyen do B0 Y té ban hanh.

Co s& kham, chira bénh can tién hanh dinh ky hodc dot xuit kiém tra chit
luong dugc liu, thude duoc lidu, thude ¢ truyén co trong co s6 theo ti€u
chuén chét luong cia dugce liéu, thude duogc liéu, thude cd truyen da tring thau.
Truong hop phat hién dugc liéu, thudc dugc lleu thudc ¢ truyén khong bao
dam chat lugng, dugc liu gia, thudc ¢d truyén gia thi tach riéng va thuc hién
ngay viéc truy xudt nguon goc cua dugc liéu. Truong hop phat hién co yeu to
nguy co anh huong dén chat luong dugc lidu, thudc dugc liéu, thude cd truyén,
co s& kham bénh, chira bénh phai giri mau dén co sé kiém nghi¢m thudc,
nguyén liéu l[am thube ctia Nha nude hodc co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc di dugc cip Gidy ching nhan du didu
kién phan tich, kiém nghiém thubc dé kiém tra chat luong.

3.2.2.2.Phat hi¢n thuéc dwoc ligu, thuéc cé truyén khéong dat tiéu chudn chit
lugng

a) Poi véi duge liéu, vi thuoc co truyén

- Duoc li€u khong dat tiéu chuin chu yéu khong dat vé do Am, tap chét, dinh
tinh, ham lugng hoat chét (vi du Ha thu 6 do khong c6 hodc co rat it emodin,
Hoang cam khong dat ham luong baicalin, Cam thao khong dat ham luong acid
glycyrrhizic...).

- Duoc liéu ¢6 chira cac chat nguy hai: acid aristolochic (tim thay trong Phong
ky, Moc théng, Té tan), B-asaron (tim thay trong Thach xuong bd), aflatoxin,
du luong thube bao vé thue vat, kim loai nang. Mot s6 duoc liéu dugc nhudm
mau, tdm hoa chat dé lam “dep” nhu H@)ng hoa, Chi tr nhuom mau rhodamin
B, ...

- Duoc li€u gia: 1a cac duoc li€u c¢6 hinh thai mo ta gan gidng vé6i duogce licu that
nhung khong c6 cac dic diém thuc vat va hoa hoc giéng voi duoc lidu that,
khong ding bd phan dung hay bi tron 1an duoc liéu that véi thanh phan khac
theo céc ty 1¢ khac nhau nhung van léy tén cua duoc li€u that. Vi du:

+ Hoang ky dang luu hanh trén thi truong c6 thé khac voi duge liu Hoang ky
[Astragalusmembranaceus (Fisch.) Bge., Fabaceae] (theo tiéu chuin Duoc dién
Viét Nam (DDVN) V va Duoc dién Trung Quéc) va giéng duogc li¢u Hong ky

[Hedsarum polybotrys Hand., Mazz, Fabaceae] da dugc ghi trong Dugc dién
Trung Qudc; khi dinh tinh va dinh lugng khong c6 hoat chat astragalosid IV.

+ Hoai son: lan v&i cac cu khac thudc ho Dioscoreaceae nhu Ci ma.

+ Pinh lang: dung than, canh dé thay thé ré.



+ Thing ma: dung ré cua cdy khac c6 hinh thai gin gidng nhung khong c6 cac
hoat chat cua Thang ma nhu acid ferulic va acid isoferulic.

- Duoc liéu tron cac chit khéac: tron cac chat 1am tdng mau, tang khdi luong:
Hdng hoa va Chi tir tron rhodamin B 1am ting mau, Bach linh 1am gia hoan
toan hay tron 14n véi cac loai bot khac, ¢p thanh banh giéng Bach linh, Tho ty
tur tron xi mang hodc loai hat khac, .

- Dugc liéu ché bién chua dung quy dinh c6 thé gay tac dung co hai. Vidu
Vién chi khong bo hét 161 c6 thé gdy non va budn nén, O dau khong ché hoic
ché khong dung quy dinh gy tut huyét ap hodc truy tim mach, ...

- Duoc liéu mdc mot hodc dung thude bao quan thyc vat khong cho phép.
b) Poi v6i dugre lidu, thude dwge li¢u, thude co truyén thanh pham

- Duoc liéu, thude dugc lidu, thude cb truyen cha yéu khong dat nhirng tiéu
chuan sau: gio1 han nhiém khuan (s6 mau hang nam khong dat yéu cau vé gioi
han nhiém khuén chiém ty 1€ cao trong sb cac chi tiéu khong dat); do a am; dinh
tinh, dinh lugng hoat chét; céac chi tiéu vé ky thuat bao ché nhu d6 r3, déng déu
khéi luong.

- Duoc liéu, thude duoc lidu, thube cd truyén ¢6 tron 13n duge chit: viée tron
cac duge chit hoa duge vao duge lidu, thude duge lidu, thude cd truyén rat kho
phat hién, ngay ca khi dem kiém nghiém, vi trong thudc c6 rat nhiéu thanh
phan, doi hoi phuong tién kiém nghiém hién dai, tén nhiéu thoi gian va chi phi.
Bén canh d6, chuin duoc liéu kho thiét 1ap va kho ban toan dugc tinh nguyén
trang.

- Thudc tron trai phép duge chat (c6 thanh phan hoa duge nhung khong cong
bo trén nhan), cac hoat chat hoéa dugc dugc dung dé tron lan bao gom nhicu
nhom hop chat khac nhau, trong d6 dang chli y nhat la:

+ Nhom hoat chét ting cudng chirc ning tinh duc (sildenafil va dan chat).

+ Corticosteroid (dexamethason, prednisolon, betamethason, ...).

+ Thudc khang histamin (clopheniramin, cyproheptadin, ...).

+ Thudc chéng viém khong steroid (diclofenac, ibuprofen, indomethacin, ...).
+ Thudc ha s6t giam dau (paracetamol, aspirin, ...).

+ Thudc an than gay ngu (diazepam, zolpidem, ...).

+ Thudc giam béo (sibutramin, dimethylamylamin, ...).

Dugc chét hoa dugce tron vao duge lidu, thude duoc liéu, thude cb truyén hoac
thyc pham chirc nang, thyc phdm bao vé stre khoe thuong gép trong cac ché
pham diéu tri cac bénh 1y co xuong khdp, dai thao duong, suy giam chirc nang
tinh duc & nam gidi, viém xoang, thira can, béo phi cé thé gay ra nhiéu hau qua
nghiém trong. Hinh thtrc gid mao thuong gip 1a tron hoat chét héa duoc dang
bot hodc dugc tan thanh bdt vao bot dugce liéu roi ché thanh thanh pham & dang
vién, dang bot, dang cao long hay dang thuoc sac. Pién hinh 1a tinh trang trdn
phenformin trong mdt s6 ché pham thude y hoc co truyén dé dicu tri dai thao



duong xuit hién nhiéu noi trén thé gidi, trong d6 ¢ Viét Nam, dan dén nguy
co bénh nhan bi nhiém toan chuyen hoa acid lactic kém theo suy than cap, co
thé gy tr vong. Phenformin vén 1a thude diéu trj dai thio dudng bit dau lru
hanh trén thé gi6i tir nim 1957. Nhiing bao cio ADR dau tién ciia thudc nay
dugc ghi nhan 1an dAu vao ndm 1963. K& tir nam 1970, do lién quan dén viéc
gay nhiém toan chuyén héa (trong d6 ghi nhan mét sd ca tir vong), thude da bi
thu hdi & nhiéu quéc gia nhu Hoa Ky, Canada, New Zealand, Brazil, Ethiopia,
15 nude ¢ Chau Au va 6 nude & Chau A.

3.2.2.3. Mt s6 yéu té can xem xét khi phén tich cdc vin dé lién quan dén
diam bdo chit lwong thuoc dwoc ligu, thuéc y hoc cé truyén

Van d¢ vé chat lugng thudc duoc li€u, thude y hoc co truyén co6 thé do nhicu
nguyén nhan bao gom:

- Nudi tréng, thu hai: Duoc liéu dugc nudi trong khong phu hop voi thd
nhudng, thu hai khong dung thoi vu cling ¢6 thé anh hudng nhiéu dén chét
luong dugc ligu.

- So ché, ché bién duoc liéu, vi thube khong tuan thu cac quy dinh cia B Y té.

- Bao quan: trong qua trinh bao quan sau ché bién khong tuan thu dung cac quy
dinh ctia Bo Y té dan t6i duoc liéu c6 thé bi mde, mot, khong bao dam chat
lugng. Piéu kién bao quan ddi vai dugc lidu, thude duge liéu, thude cd truyén
tai cac co s& kham bénh chira bénh ciing nhu cac phong chan tri hodc mét sb co
s kham bénh chira bénh tuyén huyén, tinh chwa dam bao theo quy dinh cua
Thong tu 13/2018/TT-BYT va Thong tu 36/2018/TT-BYT nén dé anh hudng
t&i chat lugng cua dugc licu, thude duoc lidu, thude cb truyén.

- Bao bi, nhdn mac khong dung quy dinh: cac dugc liéu dugc dung trong cac
bao bi, nhan mac khong tuén thu cac quy dinh nén c6 thé gay nham lan vé
ngudn gdc xuat xir, gy anh hudng truc tiép t6i chat luong dugc lidu, thude
duoc liéu, thude cb truyén trong cac bao bi.

- Cong tac tiéu chuan hoa:

+ Tiéu chuén chét lugng cua dugc licu, thudc duoc lidu, thude cd tmyén con
chua dugc d& cap nhiéu trong cac chuyén luan cua Duoc dién Viét Nam V.
Hién DDVN V ¢6 372 chuyén luan vé duoc liéu va thudc ¢b truyén nhung van
chua diy du cac duoc li¢u thuong duoc sir dung. Mat khac hién co rat it cac
chuyén luan vé tiéu chuan chat luong ctia vi thude c¢d truyén sau ché bién.

+ Thiéu chit chuin tir duoc liéu: hién nay cac chét chun tir dugce liéu, duoc
liéu chuan dung trong kiém tra chat lwong dugc liéu, dic biét trong kiém tra
chat luong duoc liu co ngudn gbe nhap khau dang con thiéu. Viéc sir dung cac
chat chuén ciing nhu duoc lidu chuin trong kiém tra chat luong di dugc nghién
ctru va thuc hién nhung chua duoc hé théng héa va két ndi véi nhau.

3.2.3.4. Xir ly cdc vin dé lién quan dén chit lwong thuoc

- Nudi trong, thu hai: can tudn tha cac hudng dan vé nudi trong thu hai duogc
liéu, tang cuong trién khai ap dung nuoi trong dugc li¢u dat tiéu chuan GACP
theo quy dinh cua Thong tu 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019 ctuia Bo trudng



BO Y té quy dinh thyc hanh tdt nudi tréng, thu hai duoc li€u va cac nguyén tac
khai thac duogc liéu tu nhién.

- So ché, ché bién: can tuan thi theo dung quy dinh tai Thong tu 30/2017/TT-
BYT cua Bo trudng Bo Y t& huéng dan phuong phéap ché bién cac vi thube cb
truyén. V&i cac vi thude co doc can phai ché bién tuan thu dung quy dinh cta
BO Y té tai Thong tu 42/2017/TT-BYT ban hanh danh muc duogc liéu ddc va céd
phiéu kiém nghiém sau ché bién, dam bao an toan méi dua vao sir dung trong
cac don vi.

- Tuén thu cac quy dinh vé bao bi va nhin mac theo dung quy dinh cua Thong
tu 01/2018/TT-BYT.

- Bdo quan: tudn thu ding céc quy dinh ctia Thong tu 13/2018/TT-BYT va
Thong tu 36/2018/TT-BYT.

- Cong tac tiéu chuén hoa: ting cuong cong tac tiéu chuén hoa, , Xy dung cac
tiéu chuan chét luong cho vi thude cb truyen Tang cuong nguon chét chuén va
duoc liéu chuan dung trong cong tac kiém tra, giam sat chét lugng duoc lidu.
Tiép tuc bd sung cac chi tiéu vé dinh tinh, dinh lwong hoat chét, cac chi tiéu vé
do an toan (du lugng thudc bao vé thuc vat, aflatoxin, kim loai nang) trong tiéu
chuén danh gia chét luong duoc liéu, thude duoc lidu va thude cd truyén.

- Tuén thu cac van ban quy pham phap luét vé quan 1y chat luong dugc lidu,
thubc duge liéu, thude ¢ truyén nhu Thong tu 13/2018/TT-BYT va Thong tu
11/2018/TT-BYT. Tang cuong cong tac kiém tra giam sat chat luong dugc
liéu, thude dugc liéu, thude cb truyén. Xir 1y nghiém cac truong hop ¢d ¥ tron
trai phép héa duoc vao thude dugce lidu, thude co truyén.

- Kiém nhép: ting cuong giam sat chat lugng thude ngay tir khau nhap vao co
s& kham, chira bénh, dam bao viéc nhap thudc ding va dat chat lugng.

- San xuét va ché bién: dam béo thuc hién ding 19 trinh GMP dbi voi co so san
xuat dugce liéu, thude duoc lidu, thude ¢ truyén.

- Truyen thong: tuyén truyén str dung thudc dugc lidu, thuoc co truyén hop 1y,
tranh de ngudi dan st dung thube duoc lidu, thude ¢b truyén khong 16 ngudn
gbc xuat xir, ¢6 thé gay anh huong dén strc khoe ctia nguoi st dung.

- Ké don va str dung thudc theo don: giam sat viéc ké don hop 1y, tuan thi quy
ché ké don va thyc hién cong tac céip phat theo ding don thudc. Dic biét chu
trong viéc dam bao chong nham 14n, d6 ddng déu khi chia vi thudc c6 truyén
vao cac thang thudc dé sic.

3.2.3. Sai s6t lién quan dén sir dung thudc dwoe liéu, thude cd truyén
3.2.3.1. Cdc hinh thirc sai sét lién quan dén thuéc dwoe ligu, thuéc cé truyén
a) Sai sét trong qua trinh ké don

- Phéi ngii khong phu hop trong qua trinh k& don: hai vi thudc twong tac trong
cung mot don thudc lam ting doc tinh cua thude.

- Khong ghi 16 cach ché bién vi thudc ¢ truyén 1am anh hudng t6i tac dung
cua thuoc va khong dam bao an toan cho nguoi st dung. Vi du: Chich Hoang



ky (Hoang ky chich mét) khong dung cho nguoi bi dai thao dudng ma dung
Sinh Hoang ky (Hoang ky song); Phuy tir (chua ché bién) c6 doc tinh cao duoc
chuyén sang dang Hic phu (Phu tir da ché bién) s& gitip lam giam doc tinh cia
duoc liéu.

- Khong ghi ro huong dan céach sac thude trong don thube. Vi du: khong ghi rd
khi sac Ma hoang phai hot bo bot.

- Khong ghi rd thoi diém udng thude (lac doi, lac no, ...).

- Khong ghi kiéng ky khi dung thudc. Vi du: khong ghi ro khi dang di ing thi
kiéng thure an tanh.

b) Sai sét trong qua trinh bao ché

Bao ché 1a mot qua trinh ché bién duogc liéu mang tinh dac thu cua Y hoc )
truyén nham ting tac dung cua thudc hodc giam bét doc tinh ctia thude. Néu
qua trinh bao ché khong duoc thuc hién dung quy dinh s& khong loai trir duoc
doc tinh ctia thudce va c6 thé gdy phan mg c6 hai khi sir dung.

Trong YHCT c6 nhiéu vi thube d& gay ngd doc, nén mira néu bao ché khong ky
nhu ban ha ché, phu tir ché,... Vi thudc ty ba diép (14 nhét) khi bao ché phai lam
sach cac 16ng to trén mat 14 dé tranh kich Gmg niém mac hong, giy ho, sung
niém mac.

¢) Sai sét trong qua trinh sic thudc, cap phat, hwéng din sir dung

Nham 14n khi sic thudc c6 thé xay ra néu khong danh s thang thude, phleu
am sic thudc, binh dung thude trude khi sac thudc; khong c6 tu gia dé sip xep
phan biét thudc chua sac, thubc dang sac do, thude da sac xong; hé thong s6
sach theo ddi qua trinh séc thude va cip phat thude sic chua duoc ghi chép day
du, chua theo biéu mau quy dinh.

d) Sai s6t trong cach dung thude

Nhiéu vi thube co doc tinh cao chi dugc sir dung bén ngoai nhu boi, dap ngoai
da. Vi dy mat ca tram, 14 voi voi dung dap ngoai chita cac bénh ly co xuong
khép, ... néu st dung qua duong udng c6 thé gy suy than cép, hoai tir 6ng than
de doa tinh mang ngudi bénh.

e) Sai st trong qua trinh ngudi bénh sir dung thudc

Viéc nguoi bénh khong tuan thu vé cach dung, thoi diém dung thude theo 10i
dan cua thay thudc, tu y dung thuoc dugce li¢u, thudc co truyén khong rd nguon
goc hodc qua truyén mié€ng co6 thé 1a nhirng sai s6t dan dén xuat hién phan ting
c6 hai hodc doc tinh cua thude dugc liéu, thuoc cd truyén.

3.2.3.2. Bi¢n phdp han ché sai sét

- Bao ché va quan 1y thudc sic phai do dugc si hodc nhan vién y té dugc dao
tao tai co s& kham bénh, chira bénh phu trach.

- Chéng nham 14n khi tién hanh séc thudc: danh sb vao thang thudc, phiéu, 4m
sac thudc, binh dung thuoc trudc va sau khi sac thuoc; phai co6 ti gia dé sap xep
phan biét thuoc chua sac, thuoc dang sac dg, thuoc da sac xong.



- T6 chire phat thudc hang ngay va thudc bd sung theo y 1énh.

- C6 sb xuit nhap hiang ngay dé ghi chép s thang thudc da nhén, di giao va sb
con lai trong ngay.

- V61 nhiing bai thudc c6 chira duoc 1i€u, vi thuoc y hoc ¢6 truyén c6 ddc tinh:
can luu riéng ba thuoc khi da sac xong.

3.2.4. Bio c4o phan vng c6 hai ciia thudc va cac van dé lién quan dén thudc
3.2.4.1. Bdo cdo theo quy dinh ciia By Y té

- Bao céo tat ca cac bién cd co hai xay ra trong qua trinh diéu tri c6 nghi ngd
lién quan dén viéc str dung duoc liéu, vi thude cd tmyen thudc dugc lidu, thude
co truyen ké ca cac truong hop ADR xay ra khi ph01 hop thudc duge liéu,
thudc ¢b truyén va thuoc hoa dugc hodc khong chic chan nguyén nhan 1a do
thudc duoe lidu/thude ¢ truyén.

- Cac trudng hop bit budc phai bao céo: khi c6 biéu hién ngo doc cap tinh, ngd
doc man tinh nghiém trong do su dung dugc liéu, vi thudc ¢ truyén, thudc cb
truyen, thude duoce lidu.

- Cac truong hop uu tién bao céo:
+ Cac phan tng c6 hai nghiém trong (xem chuong 2).

+ Tat ¢4 phan Uing ¢0 hai cia cac thuoc dugce li¢u, thudc cd truyén maéi dua vao
st dung trong diéu tri tai bénh vién.

+ Phan ng c6 hai méi chua tirng duoc biét dén cua thude duge lidu, thude cd
truyen (chua dugc mo ta trong to hudng dan sur dung thuoc hay cac tai li€u
tham khdo thong tin thuoc khac trong linh vuc Y Duogc hoc c6 truyén).

+ Phén ing c6 hai xdy ra lién tuc vdi mdt thude duge li¢u, thude ¢b truyén hoac
mot 16 thude dugc lidu, thude co truyén trong mét thoi gian ngan tai co so
kham bénh, chira bénh.

- Thoi gian guri bao cao, hinh thirc guri bao cao va noi nhan bao cao ap dung
cho cac co so kham, chita bénh c6 st dung thude duoc lidu, thude ¢d truyén:
dugc thuc hi¢n theo hudng dan tai chuong 2.

- Biéu miu bao cdo: tham khao mau tai phu luc 3.1 cua Hudng dan nay. Mau
bao cdo nay twong tu mau bao cao chung v€ phan tng co6 hai cia thudc, trong
d6 luu ¥ véi thude duge lidu, thuoc co truyén nghi ngd gdy ra phan tng, can
ghi 10 tén duogc lidu, vi thube cd truyen, khuyen khich ghi thém tén khoa hoc
ctia vi thude cd truyén néu diéu kién cho phép, ngay ché bién va ngay bét dau
str dung thube do.

3.2.4.2. Cdc trwong hop thuoc dwoc liéu, thuéc co truyén phdi tiép tuc theo
déi an toan, hiéu qud sau khi dwoc cip gidy ding ky lwu hanh

Vi cac thube duge liéu, thube cb truyén co yéu cau phai tiép tuc theo ddi an
toan, hiéu qua theo quy dinh tai Thong tu 21/2018/TT-BYT “Quy dinh viéc
dang ky Ivu hanh thube cd truyén, duoc liéu”, dinh ky 06 thang mot lan, cac co
s& kham bénh, chira bénh st dung thudc ¢6 trach nhiém bao c4o tinh hinh st



dung thudc theo Mau 8B Phu lyc I ban hanh kém theo Thong tu ndy (xin xem
chi tiét tai phy luc 3.3), thuc hién luu trit ho so, tai lidu lién quan dén bao co

tinh hinh str dung thube dé phuc vu cho cong tac kiém tra, danh gia hi¢u qua,

an toan cua thudc.

3.3. Hoat dong Canh giac Dwgc trong ding Ky, lru hanh cac thude duge
li€u, thuoc co truyén tai cac co sé kinh doanh Dugc

3.3.1. Quin ly chit lwong dwgc lidu, thudc dwoe lidu, thude co truyén

Céac co s& kinh doanh dugce liéu, thube duoc liéu, thude co truyén co trach
nhiém:
- T6 chirc nghién ctru trién khai viéc thuc hién quy dinh cua phap luét Ve quan

1y chat lugng dugce liéu, thude duge liéu, thude cb truyén duoc BO Y té ban
hanh.

- Bao dam chét luong duoc lidu, thude duoc lidu, thudc cb truyén trong sudt
qua trinh hoat dong cua co s0; Thyuc hién hoat dong quan ly chat luong dugc
liéu, thudc dugc liéu, thude cb truyén theo dung pham vi dugc cip phép trén co
s¢ tudn thu cac quy dinh cua phép luat;

- Phai bao quan dugc liéu, thude duoc lidu, thude cb truyén nhap khéu tai kho
dap ung Thuc hanh tot bao quan thuoc, nguyén liéu lam thudce sau khi dugc
thong quan;

- Thuong xuyén bao cdo, cap nhat cac tai liéu chimg minh ngudn goc, xuat xi
cua dugc li¢u vé Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén dé dang tai trén Trang thong
tin dién tr cia Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén;

- Khi phat hién duoc liéu gia, thube dugc lidu gia, thudc cd truyén gia thi tach
riéng va thyuc hién ngay viéc truy xuat nguodn gbc ciia duoc lidu, thude dugc
liéu, thudc ¢ truyén va thong bao ngay cho cdc co quan quan ly, kiém tra chét
lwong duoc liéu, thude duoc lidu, thuoc cd truyén va co so kinh doanh duogc
liéu, thude duoc lidu, thube cb truyen khac.

3.3.2. Bao c4o bién c6 bat lgi lién quan dén thudc

3.3.2.1. Bdo cdo cdc bién cé bat lpi lién quan dén thuéc xdy ra don 16 va bdo
cdo dinh ky

Céc co s6 kinh doanh duoc liéu, thude duge liéu, thube cd truyén co trach
nhiém thuc hién bdo cdo cac bién co bat 1gi lién quan dén thudc theo hudng dan
tai chuong 6 (Hoat dong Canh gidc Duogc trong hé thong Cung trng thuoc)

3.3.2.2. Trwong hop thuéc dwoe ligu, thudc cé truyén phii tiép tuc theo déi
an toan, hi¢u qud sau khi dwoc cap gidy dang ky lwu hanh

Vi cac thube duoc liu, thude co truyén co yéu cau phai tiép tuc theo do6i an
toan, hiéu qua theo quy dinh tai Théng tu 21/2018/TT-BYT “Quy dinh viéc
dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, duoc lidu”, dinh ky 06 thang mot l4n va khi
ndp hd so ding ky gia han, co s ding ky luu hanh thude cb truyen thude duogc
liéu, duogc liéu co trach nhiém bao cdo an toan, hi€u qua cua thubc theo Mau
8A Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay (xin xem chi tiét & phu luc 3.2),



thuc hién viéc luu trit ho so, tai liéu li€n quan dén bao cao an toan, hi¢u qua
cua thuoc.

CHUONG 4. HOAT PONG CANH GIAC DUQC TRONG HE THONG
TIEM CHUNG VIET NAM

Canh giac Dugc vé vic xin duge dinh nghia 1a mén khoa hoc va hoat dong
chuyén moén lién quan dén phat hién, danh gia, hleu va truyén thong vé cac su
cb bét loi sau tiém chung (SCBLSTC) va cac Van dé khéc lién quan den véc xin
hozc tiém chung, va dé phong tranh cac bién cb bat loi lién quan dén vic xin
hodc tiém ching.

Muc dich cua Canh giac Duoc vé véc xin 1a phat hién sém cac bién ¢b bat loi
dé co cac tiép can nguy co chinh xac va dua ra cc can thiép xur tri phu hop
(quan 1y nguy co) dbi voi van dé do, giup giam thiéu tac dung khong mong
mubn co thé xay ra trén cac ddi tuong dugc st dung véc xin. Bén canh do,
Canh giac Dugc vé vic xin can hudng t6i muyc tiéu lam giam cac tac dong ticu
cuc tiém tang dén hiéu qua cia chuong trinh tiém chung.

Hoat dong Canh giac Dugc vé véc xin dya trén hé théng giam sat SCBLSTC dé
c6 thé kip thoi phat hién, bao céo, diéu tra toan dién va ddnh gia mdi quan hé
nhan qua mot cach khoa hoc. Kha nang phat hién va danh gia cac tin hiéu cling
la cac yéu t6 quan trong trong Canh gidc Dugc vé VAc xin.

Tai Viét Nam, trong chuong trinh tiém chung, hoat dong Canh giac Dugc chu
yéu dang duoc trién khai 1a giam sat SCBLSTC. Giam sat SCBLSTC bao gdm
theo ddi, phat hién som, xur tri, diéu tra va bio cao cac SCBLSTC dé giam bot
tac dong khong t6t dén sirc khoe cua nguoi dugc ti€ém chung va cung cap s6
liéu thuc té vé tinh an toan cua vic xin va thuc hanh tiém chung.

Chuong nay s& tong hop cac noi dung can luu y d6i véi nhan vién y té tai cac
co 80 co hoat dong tiém chung trong cong tac giam sat SCBLSTC duoc Bo Y
té quy dinh, huéng dan theo Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
ctia Chinh phu quy dinh vé hoat dong tiém chung va Thong tu s6 34/2018/TT-
BYT ngay 16/11/2018 quy dinh chi tiét mot so diéu cua Nghi dinh so
104/2016/ND-CP vira néu.

4.1. Pinh nghia, phan loai sw ¢6 bét lgi sau tiém chiing

4.1.1. Dinh nghia

SCBLSTC 14 hién twong bt thuong vé strc khoe bao ’gém cac biéu hién tai chd
tiém hodc toan than xdy ra sau tiém chung, khong nhat thiét do viéc st dung
vac xin, bao gdm phan rng thong thuong sau ti€ém chung va tai bién nang sau
tiém chung.

4.1.2. Phan loai

SCBLSTC dugc phan loai theo mtrc d§ nhu sau:

- Phan tng thong thudng sau tiém ching 13 cac biéu hién nhe va c6 thé ti khoi,
thuong xdy ra sau khi st dung vac xin, bao gom cac triéu chirng tai cho nhu



ngura, dau, sung hodc d6 hodc vira sung vira do tai chd tiém; triéu chiing toan
than nhu st dudi 39°C va céc tri¢u ching khac (kho chiu, mét moi, chén an).

- Tai bién ndng sau tiém chung 1a sy c6 bat g1 sau tiém chung c6 thé de doa
dén tinh mang ngudi dugc tiém chung hoac dé lai di chiing hodc 1am nguoi

duogc tiém chung tir vong.
4.2. Huéng din giam sat SCBLSTC
4.2.1. So d6 hé thong giam sat

So dd hé thong giam sat SCBLSTC dugc thé hién trong hinh 4.1.
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a) Theo ddi dbi twong tiém chung it nhat 30 phut sau tiém chung tai diém tiém
ching.

b) Hudng dan gia dinh hodc ddi twong tiém ching:

- Tiép tuc theo doi tai nha it nhat 24 gid sau tiém chiing vé cac dau hidu: toan
trang, tinh than, an, ngu, thd, phat ban, triéu ching tai chd tiém, thong bao cho
nhan vién y té néu co ddu hiéu bat thuong;

- Pua ngay ddi twong tiém chung téi bénh vién hodc cic co sé y té néu sau tiém
ching c6 mdt trong cac dau hiéu nhu sét cao (>39°C), co giat, tré khoc thét,
quéy khoc kéo dai, 1i bi, bi kém, bo bu, khé tho, tim tai, phat ban va céc biéu
hién bat thuong khéac hodc khi phan ting thong thuong kéo dai trén 24 gid sau
tiém chung.

¢) Tai co s tiém chung: khi dang trién khai tiém chung ma xay ra tai bién ning
sau tiém chiing, nguoi ding dau co so tiém ching phai chi dao thuc hién cac
ndi dung sau day:

- Dumng ngay budi tiém chung;

- Xir tri cAp ctru, chan doan nguyén nhan tai bién nang sau tiém chuing; truong
hop vuot qua kha nang thi phai chuyén ngudi bi tai bién ning sau tiém ching
dén bénh vién gan nhat;

- Ghi chép day du thong tin:

+ Ho tén, tudi, gioi, dia chi, s6 dién thoai (néu c0O) cua dbi tuong tiém chung
hodc cha, me cua tré;

+ Ngay, gio tiém chung;

+ Loai véc xin; tén véc xin; sb dang ky luu hanh hodc s6 gidy phép nhép khau;
s6 10; han str dung; nha san xuat; don vi cung cip; tinh trang bao quan lic
nhan;

+ Ngay, gio xuat hién tai bién niing sau tiém chung; cac triéu chimg chinh; két
qua diéu tri; két ludn nguyén nhan (néu co).

- Théng ké toan bo s luong Véc Xin (tén véc xin, s6 16, han sir dung) da sir
dung trong budi tiém ching; s6 d6i twong da dugc st dung theo ting loai va 16
vac xin trong budi tiém chung d6, tinh trang sirc khoe ctia dbi twong tiém
ching.

- B4o c4o tuyén trén (chi tiét xem phan 4.2.3 cta hudng din nay).

d) Tai co s kham, chita bénh tiép nhan trudng hop tai bién ning sau tiém
chung, nguoi dimg dau noi tiép nhén phai chi dao thuc hién cac ndi dung sau:
- Tién hanh cép clru, XU tri va diéu tri theo quy dinh;

- B4o c40 S¢' Y té theo quy dinh hién hanh (chi tiét xem phan 4.2.3 cta hudng
dan nay).

e) Tuyén huyén, tinh: tiép nhan bao cdo, tong hop thong tin, béo cdo tuyén trén
(chi tiet xem phan 4.2.3 cua hudng dan nay).



4.2.3. Ché dd bao cao va quan Iy hd so truong hop SCBLSTC
a) Ché dé bao cdo

- B4o c4o dinh ky: bao c4o thang, quy va nam vé tinh hinh st dung véc xin, két
qua tiém chung, cac truong hop phan g thong thuong va cac truong hop tai
bién nang sau tiém chung.

- B4o céo dot xuét:

+ Tai bién ning sau tiém chung;

+ Ty 1& phan mg thong thudng thuc té vugt qué ty 16 thong ké thuong gip;

+ Mot truong hop hay mot cum phan g c6 kha nang anh hudng nghiém trong
to1 cong dong.

- Bao c4o hang ngay: khi thyc hién tiém ching chong dich.

b) Hinh thirc, ngi dung bao cao

Hinh thirc bdo cao:

- Bdo cao dinh ky: bang vin ban va bao cdo bang Hé théng quan 1y thong tin
tiém chung quoc gia;

- Bao céo dot xuét: trong truong hop khan cép thi béo cao truc tiép hodc bao
cao qua dién thoai hodc bdo céo qua thu dién tir va trong vong 24 gio phai gui
bao cdo bang van ban;

- B4o c4o hing ngdy: bing vin ban hodc thu dién tir.
Noi dung bao cdo:
- Bao cao dinh ky:

+ Bao cdo cac truong hop phan img thong thuong sau tiém chung theo quy
dinh hién hanh (xem phu luc 4.1 cia Huéng dan nay);

+ Béo cdo cac truong hop tai bién nang sau tiém chung theo quy dinh hién
hanh (xem phu luc 4.2 cia Hudng dan nay).

- Bao cao dot xuat:

+ Dbi voi co sb tiém ching: bao cdo trudng hop tai bién ning sau tiém ching
theo quy dinh hién hanh (xem Phu luc 4.3 cia Huong dan nay) hoic theo yéu
cau ciia co quan c6 thim quyén.

+ Dbi voi co s& kham bénh, chita bénh tiép nhan truong hop tai bién - nang sau
tiém chiing: bao cdo S¢ Y té trong thdi han 24 gid ké tir thoi diém tiép nhan
ngudi bénh bi tai bién.

+ Bao cao hang ngay: bao cao cac truong hop phan tmg thong thuong va cac
truong hop tai bién ning sau tiém chung trong tiém ching vac xin chéng dich.

¢) Quy trinh va thoi gian bao cao dinh ky
Doéi véi vic xin trong Chwong trinh Tiém chiing mé réng

- Co s6 tiém chung: bao cdo Trung tim Y t& huyén trude ngay 05 cia thang



tlep theo dbi voi bao cdo thang, ngay 05 cia thang dau tién cua quy tiép theo
d6i voi bao cao quy, trude ngay 15 thang 01 ciia nim tiép theo ddi véi bao cao
nam;

- Trung tdm y té huyén: bao cdo Trung tim Kiém soat bénh tat truéc ngay 10
ctia thang tiép theo ddi vai béo cao thang, ngay 10 cta thang dau tién cta quy
tiép theo ddi véi bao cao quy, trude ngay 25 thang 01 cia nam tiép theo dbi voi
bao cao nam;

- Trung tam Kiém soat bénh tat: bio cdo S¢ Y té, Dy an tiém ching mo rong
khu vuc tai cac Vién Vé sinh dich té trung wong, Vién Pasteur thanh phé HO
Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang, Vién V¢ sinh dich té Tay Nguyén theo dia
ban duoc phan cong quan 1y cua B trudng Bo Y té (sau day goi tat 12 Vién khu
vuc), dong thot bao cao Dy an Tiém chung mo rong quoc gia - Vién V€ sinh
dich t& Trung wong trude ngay 15 cua thang tiép theo dbi voi bao céo thang,
trude ngdy 15 cua thang dau tién cua quy tiép theo ddi véi bao céo quy, trude
ngay 31 thang 01 cuia nam tiép theo dbi voi bao cdo nam;

- Dy an Tiém chung mo rong qudc gia téng hop bao cdo Cuc Y té du phong
trude ngay 20 cua thang tlep theo d6i voi béo cao thang, trudc ngay 20 cia
thang dau tién cua quy tiép theo d6i véi bao céo quy, trude ngay 15 thang 02
ctia nam tiép theo ddi v6i bao cao nam.

Doi voi vic xin tiem chung dich vu

- Co 50 tiém chung: bao cao Trung tam Y té huyén trudc ngay 05 cua thang
tiép theo ddi véi bao cdo thang, trude ngay 05 cua thang dau tién cua quy tiép
theo ddi v&i bao cao quy, trudc ngay 15 thang 01 ciia nam tiép theo dbi voi bao
€40 nam;

- Trung tdm Y té huyén: bdo cdo Trung tam Kiém so4t bénh tt trudc ngay 10
cua thang ti€p theo doi véi bao cdo thang, trudc ngay 10 ctua thang dau tién cla
quy tiép theo doi vdi bao cdo quy, truedc ngay 25 thang 01 ctia nam ti€p theo
do1 voi bao cao nam,;

- Trung tam Kiém soat bénh tat: bao c4o S¢' Y té, cac Vién khu vue, Cuc Y té
du phong; trude ngay 15 cia thang tiép theo doi vai bao cdo thang, trude ngay
15 cua thang dau tién cia quy tiép theo doi vdi bao cdo quy, trudc ngay 31
thang 01 cua nam tiép theo doi voi bao cdo nam.

d) Quy trinh va thoi gian bao cao dot xuit

Trong thoi gian 24 gid, ké tir thoi diém ghi nhén tai bién ning sau tiém ching,
co sO tiém ching hoac co s¢ kham bénh, chira bénh ti€p nhan trudong hop tai
bién ndng sau tiém ching phai bao cdo S¢' Y t€ dong thoi bao cdo Trung tam
Kiém soat bénh tat, Trung tam Y té huyén noi co sé dat tru so.

Hang tuan, sau khi thuc hién viéc béo cdo quy dinh & trén, néu chua co két luan
diéu tra thi:

+ Co s6 tiém chiing phai thuc hién bao cao dién bién qua trinh diéu tra, xur ly
trong tuan vao ngay thir 2 cua tuan ké ti€p;



+ Trung tam Kiém soat bénh tat phai thuc hién bao céo dién bién qua trinh diéu
tra, xr ly trong tuan vao ngay thtr 4 ctia tuan keé tiep.

e) Quy trinh va thoi gian bo cio hiang ngay

- Co s tiém chung: bao cao Trung tim Y t& huyén trudc 17 gio chiéu hang
ngay.

- Trung tdm y té huyén: bao céo Trung tdim Kiém soat bénh tat trudc 9 gior sang
ngay tiép theo.

- Trung tam Kiém soat bénh tat: bio cdo S¢ Y té, Vién khu vuc va Cuc Y té du
phong trude 14 gid ngay tiép theo.

4.3. Piéu tra tai bién niing sau tiém chiing

4.3.1. Thanh phin doan diéu tra

S6'Y té thanh 1ap Poan diéu tra gdm: Truong doan 1a dai dién Lanh dao Trung
tam Kiém soat bénh tat hodc Trung tam Y t€ du phong tinh, thanh phd truc
thudc Trung vong (sau day goi tat 1a Trung tdm kiém soat bénh tat), thanh vién
la dai dién Phong nghiép vu Y - SO Y té, dai dién Khoa Kiém soat bénh truyén
nhiém cua Trung tdm Kiém soat bénh tat, dai di¢én Khoa hoi strc cap ctru, Khoa
San/Nhi Bénh vién da khoa tinh hodc Bénh vién San/Nhi tinh va cac chuyén
gia, nhan vién lién quan khac.

4.3.2. Quy trinh diéu tra

Str dung phiéu diéu tra tai bién nang sau tiém chung theo hudng din hién hanh
(xem phu luc 4.4 cia Huong dan nay).

Dién diy du cac thong tin trong phiéu diéu tra.

Dién ma s6 truong hop tai bién nang sau tiém bao gdm chir viét tat ctia Viét
Nam, tinh, huyén va diém tiém ching, cudi cung 1a s truong hop tai bién tai
diém ti€m chung d6 duoc viét dudi dang so; vi du truong hop thir nhat tai bién
nang sau tiém chung tai xa A, huyén B, tinh C: ma s6 dugc viét nhu sau:
VNCBAOI.

Céc budc diéu tra cu thé duoc trinh bay trong bang 4.1 nhu sau:

Bang 4.1. Quy trinh diéu tra tai bién ning sau tiém chiing

TT Cac buéc Hanh dong

- Thu thap ho so bénh an (hodc ghi chép vé 1am sang)

- Kiém tra hd so chi tiét vé bénh nhan, tinh trang dién
bién strc khoe.

Xac minh cac
1 thong tin trong
bao cao

- Phong van nhén vién y té tiép nhan, diéu tri truong
hop tai bién nang sau ti€ém chung, ra soat ho so bénh an
hodc ghi chép vé 1am sang.

- Thu thap thém théng tin con thiéu trong béao cdo.

- Xéc dinh nhiing truong hop khac can diéu tra.




Diéu tra tai bi€n ndng sau tiém ching

2.1. Diéu tra va
thu thap thong tin
tr bénh nhan
hoac nguoi nha

- Tién st tiém chung.

- Tién st bénh tat, bao gdm tién sir vé phan tng twong
tu hodc nhirng tinh trang di irng khac.

- Tién st vé gia dinh ddi v6i nhitng phan tmg tuwong tu.

- Phong van tryc ti€p cha, me hodc ngudi cham soc tré,
ra soat ho so lién quan tdi truong hop tai bién nang sau
tiém ching do nguoi nha gitr doi voi tré em.

2.2. Diéu tra bénh
canh lam sang
cua truong hop
tai bién ning sau
tiém chung

- Bénh str, mo ta 1am sang, tat ca cac xét nghiém lién
quan dén tai bién ndng sau tiém ching va chan doan

- Diéu tri, két qua

2.3. Didu tra vic
xin nghi ngo

- Piéu kién van chuyén véc xin, diéu kién, qué trinh bao
quén, tinh trang bao quan lo véc xin, bang theo ddi
nhiét do ta lanh.

- Bao quan véc xin trude khi dén co s y té, bién ban
giao nhan véc xin, thé theo ddi nhiét do, chi thi dong
bang dién tur.

2.4. Diéu tra
nhitng nguoi lién
quan

- Nhirng nguoi da duge tiém ching cung loai vac xin
trong cung mot buoi tiém ching c6 phan trng hay
khong? phan ing tuong tu hay khong?

Danh gia thyc hanh tiém ching

3.1. Banh gia
thuc hanh tiém
chung bang cach
hoi

- Banh gia diém tiém chung: Hoé1, quan sat viéc cung
cap dich vu ti€ém chung, bao quan vac xin.

- Cach bao quan vac xin (k€ ca nhirng 1o da m¢), viéc
phan phoi va huy bo viac xin.

- Cach bao quan va phan phoi dung moi.

- Viéc pha hoi chinh véc xin (k¥ thuat va thoi gian sir
dung sau khi pha).

- Cach st dung va vo trung bom, kim tiém.

- Nhirng chi tiét vé huan luyén thyc hanh tiém ching,
ve giam sat cac k¥ thuat tiém ching.

3.2. Quan sat hién
trang thuc hanh
tiém chung

- Tu lanh: ngoai vic xin con bao quan thém nhirng gi
trong t0 lanh (can ghi chép néu ¢ nhiing lo tuong tu
dugc dé canh nhing lo vac xin c6 thé nham 14n); nhiing
loai vic xin hodc dung méi nao dé cung véi nhimg loai
thudc khac; ¢6 lo vac xin, sinh pham y té nao mit nhan,

qué han st dung khong?




- Thyc hanh tiém ching (héi chinh véc Xin, mo nut lo,
k¥ thuat tiém, bdo ddm an toan bom, kim ti€m, virt bod
nhiing lo da md).

4 |Djt gid thuyét | Nguyén nhan co thé xdy ra

» . - Trudng hop phan tmg c6 pht hop véi gia thuyét?
Kiém tra gia s .. )
thuyét - Chi lay mau va yéu cau kiém dinh vac xin néu nghi

ngo nguyén nhan do chat lugng vac xin.

- Hoan chinh phiéu diéu tra.

6 [Két thuc diéu tra - Két luan cua doan diéu tra va 1ap bién ban.

- Khuyén nghi.

4.3.3. LAy miu vic xin dé kiém dinh
Lay mau vic xin ddi véi tat ca cac truong hop tai bién niing sau tiém ching;
- Cach lay mau:

+,L£'1y dung lo véc xin lién quan toi tai bién niang sau tiém chung, néu di dung
hét thi lay dung vo lo da dung tiém chung, truong hop khong xac dinh dugce
dang vé lo thi khong lay.

+ Léy thém véc xin cung loai, cung s6 16, han str dung, cung dia diém xdy ra tai
bién nang sau tiém chung voi s6 1o du dé kiém tra an toan, t6i thiéu 1a 15 ml
hoic theo hudng dan cia Vién Kiém dinh quéc gia vac xin va sinh pham y té.
Truong hop tai diém tiém chung xdy ra tai bién ning sau tiém ching da sir
dung hét loai véc xin lién quan dén tai bién ning sau tiém ching thi lay vac xin
nay cung s6 16, han str dung ¢ dia diém khéc cho du s luong néu trén;

+ Vac xin dong khoé can lay thém dung méi, cach lay nhu lay mau vac xin;

+ Qué trinh 14y mau vac xin phai duoc ghi thanh bién ban trong d6 néu rd sd
lugng, chung loai va di€u kién bdo quan lic ldy mau, nhan vién tham gia lay
mau phai c6 it nhat 02 nhan vién;

+ Niém phong mau vac xin d3 lay, ghi rd ngay, thang, dia diém lay mau, ngudi
lay, s0 lugng. Mau vac xin phai dugc bao quan theo quy dinh cia Bo Y té.

- Glri mau véc xin dé kiém dinh:
+ Klem dinh chit luong véc xin khi c6 nghi ngd nguyén nhan tai bién ning do

véc xin hodc theo yéu ciu cua Hoi dong tu van chuyén mén danh gia nguyén
nhan tai bién sau tiém ching;

+ Khi gtri mau véc xin dé kiém dinh phai kem theo phiéu diéu tra tai bién nang
sau tiém chiing, phiéu 1y va giri mau kiém dinh véc xin va bién ban ldy miu;

- Pbi v6i mau vic xin khong thude dié€n phai gui kiém dinh, néu con han st
dung va duogc bao quan ding quy dinh, Trung tim Kiém soat bénh tat phan
phdi cho céc co s tiém chung tai dia phwong dé sir dung sau khi c6 két luan
ctia Hoi dong tu van chuyén mon danh gid nguyén nhan tai bién sau tiém ching



cap tinh.
4.3.4. LAy miu bénh phim

Trong truong hop can tién hanh giam dinh phap y, thuc hién theo cic quy dinh
v€ giam dinh phép y.

Thu thap mau bénh phém dé kiém tra nhiém trung, mién dich, mo bénh hoc va
vi rat hoc theo hudng dan cua cac phong xét nghiém li€n quan va theo hudng
dan hién hanh.

4.4. Phan tich két qua diéu tra tai bién niing sau tiém chiing

4.4.1. Nhip sb liéu theo cac bién

Dia diém, con nguoi, thoi gian, loai véc xin va cac triéu chiing theo huéng dan
hién hanh.

4.4.2. Thong ké so liéu

- Théng ké s6 truong hop tai bién ning sau tiém chung theo loai véc xin.

- Théng ké nguyén nhan tai bién (dya trén két luan ctia Hoi dong cép tinh va
Hoi dong cap BJ).

- Théng ké sb truong hop da td chirc hop Hoi dong, thoi gian diéu tra, thoi gian
hop Ho1 dong ké tir khi phat hién tai bién sau ndng sau tiém chung.

- Théng ké cac s6 liéu khac khi can thiét,

4.4.3. So sanh, danh gia két qua

So sanh két qua vé ty 1 phan tng thong thudng, tai bién ning sau tiém chung
cua tuirng loai vac xin voi ty 1€ udc tinh cua cac phan tich trudc doé hoac theo
thong ké cua T6 chirc Y t€ The gidi (xem phu luc 4.5 cia Huéng dan nay).

4.5. Panh gia nguyén nhén tai bién niing sau tiém chiing

- Banh gia nguyén nhan la sy xem xét mot cach cé hé thong céac thong tin vé
trrong hop tai bién ndng sau tiém chung dé xac dinh moi lién quan gilra cac su
co bat lgi va tiém chung de¢:

- Xéc dinh cac van d¢ lién quan t&i véc xin.

- X4c dinh cac van dé lién quan t6i 16i cta dich vu tiém chung.

- Loai trir cac truomg hop trung hop ngau nhién.

4.5.1. Cac truong hop cin danh gia nguyén nhan

- Tai bién ning sau tiém chung;

- Ty 1é phan tng thong thudng thuc té vuot qua ty 16 thong ké thuong gip;

- Mot truong hop hay mot cum phan ng c6 kha nang anh huong nghiém trong
to1 cong dong.

4.5.2. Panh gia nguyén nhin va phan loai cic truong hop tai bién ning sau
tiém ching

Panh gia nguyén nhan tai bién ning sau tiém chung theo huéng dan hién hanh



(xem phu luc 4.6 cia Hudng dan nay).
Phan loai cac truong hop dua vao nhitng thong tin ghi nhan:

+ Céc truong hop c6 ddy du thong tin dé két luAn nguyén nhan c6 thé duoc
phén loai nhu sau:

A. C06 lién quan té1 tiém chung

Al: Lién quan t&i ddc tinh ¢b hiru ctia véc xin.

A2: Lién quan t&i viée vic xin khong dat chat luong.
A3: Lién quan téi thuc hanh tiém ching.

A4: Lién quan té1 nhiing lo s¢ do bi tiém chung.

B. Chua xac dinh

B1: C6 mdi lién quan tam thoi toi tiém chung nhung chua c6 du bang chimg dé
két luan (co thé do vac xin mé1), phai tién hanh diéu tra thém.

B2: Khong xac dinh dugc nguyén nhan.

C. Khong lién quan t6i tiém chiing do tring hgp ngiu nhién hoic do nguyén
nhan khac.

+ Cac truong hop khong co du thong tin dé két luan nguyén nhan dugc coi la
“khong phan loai duoc” va can phai thu thap thém thong tin dé danh gia
nguyén nhan. Truong hop khong thé thu thap thém thong tin thi két luan trén
co sO cac thong tin da co.

St dung so do phan loai nguyén nhan theo huéng dan hién hanh (xem phu luc
4.7 cua Hudng dan nay).

Vai truong hop cum SCBLSTC, goi y cac budce xac dinh nguyén nhan thuong
gap nhat dugc trinh bay trong phu luc 4.8 cia Hudng dan nay).

4.6. Quan 1y nguy co do6i véi vic xin

Trén thuc té, thir ‘nghiém lam sang khong thé phat hién hét tat ca cac tac dung
khong mong muén cua thude trude khi thube duge cap phép va luu hanh trén
thi trudong. Do do, viéc xay dung va thuc hién ké hoach quan 1y nguy co dong

vai tro quan trong trong V1ec giam thiéu cac tac dung khong mong mudn khi
dugce st dung trén thuc té ddi véi cac thude nodi chung va vic xin noéi riéng.
Hoat dong nay da dugc ap dung tai nhidu nudc trén thé gidi.

Tai Viét Nam, ké hoach quan ly nguy co d6i voi véc xin di tré thanh la mot tai
lidu bat buoc trong hd so de ngh1 cip, gia han, thay di, bd sung gidy dang ky
lwu hanh vic xin. Biéu miu ké hoach quan ly nguy co dbi voi vac xin duoc
trinh bay trong phu luc 4.9 ctia Huéng dan nay. Thong tin chi tiét hon vé hoat
dong quan 1y nguy co ddi vé6i thude, bao gdm ca véc xin, duge trinh bay trong
chuong 6 ctia Huéng dan nay.

Trong truong hop co thong tin cap nhat dang chu y vé an toan, hi¢u qua cua

vac xin, nhén va to huéng dan sir dung vic xin c6 thé dugc thay doi, bo sung
theo quy dinh hién hanh vé dang ky thudc. Pay 1a mot trong nhitng bién phap



quan trong giup giam thiéu nguy co trong qua trinh lwu hanh va st dung vic
Xin.

CHUONG 5. HOAT PONG CANH GIAC DUQC TRONG CAC
CHUONG TRINH QUOC GIA PHONG, CHONG HIV/AIDS, LAO VA
SOT RET
Céc chuong trinh y t& muc tiéu qudc gia tai Viét Nam dugc trién khai trong boi

canh ty 1& méc cac bénh HIV/AIDS, Lao va St rét va cac bénh truyén nhidm
khac con ¢ muc kha cao va chua duoc khong ché day du ‘hodc thanh toan hoan
toan. Cac thudc duge su dung trong cac chuong trinh y ¢ quoc gia c6 nhitng
dic diém riéng biét vé tac dung va doc tinh nén can dugc kiém soat chit ché dé
dam bao chit luong va hidu qua cta chuong trinh. Khi sir dung thudc trén s6
lwong 10n ngudi bénh véi cac ddi twong khac nhau nhu tré em, ngudi cao tudi,
phu nit mang thai, ngudi suy giam mién dich, viéc sir dung thude can duoc diéu
chinh cho phu hop va dam bao an toan. Mit khac, do yéu cau cap thiét trong
kiém soat dich bénh va tinh trang tang khang thudc cuia vi sinh vat, cac chuong
trinh y té muc tiéu qubc gia c6 the phai sir dung nhiéu thudc moi chua dugce
danh gia ddy du va toan dién vé tinh an toan, dic biét trén quan thé nguoi bénh
Viét Nam. Trong do, phan tng c6 hai cua thubc c6 anh huong lon dén ty 18 tir
vong, tuan thi diéu trj cling nhu 1am ting nguy co khang thudc va tai phat bénh
trong cong d6ng. Nhitng tic dong bat loi dén hiéu qua cta chuong trinh c6 thé
xay ra néu khong giam sat mot cach toan dién dé phat hién, xir tri, danh gia
som cac van dé lién quan dén an toan thudc sir dung trong cac chuong trinh y té
nay. Vi vy, viéc trién khai cac hoat dong Canh giac Duoc trong cac chuong
trinh y té muc tiéu quéc gia la rat can thiét dé c6 nhimng bién phap du phong cac
véan dé lién quan dén thudc, dic biét 1 cac phan tng c6 hai nghiém trong, ngoai
du kién cta thudc, gop phan danh gia nguy co/loi ich ctia thude va gitp co
quan quan 1y dua ra cac quyét dinh phu hop.

5.1. Canh giac Dwgc trong cac Chwong trinh phong, chdng HIV/AIDS, Lao
va Sot rét quoc gia

5.1.1. Moi lién quan giira cac chwong trinh y té qudc gia véi mang luéi
Canh giac Dugc

Cénh g1ac Dugrc va cac chuong trinh y té muc tleu quoc gia co moi quan hé mat
thiét va hd trg 1an nhau. Cac chuong trinh y t& qudc gia tham gia vao cong tac
phong bénh va chira bénh thong qua viéc su dung thudc cho cong dong, do do6
c6 thé cung cip mot sb lwong 10n ngudi bénh du dé tinh toan dugce tan suit xuit
hién ADR cho cac nghién ciru giam sat an toan thudc ciia Canh giac Dugc.
Ngoai ra, cac chuong trinh y té quoc gia thuong dugc trang bi san co vé hé¢
thong thong tin vé dir liu dich t&, hudng dan diéu tri va quy trinh chuan vé
giam sat, danh gia hiéu qua cta chuong trinh. Bén canh do, cac chuong trinh y
té quoc gia thudng xuyén nhan dugc sy hd trg clia cac t6 chire quoc té va t6
chirc duoc nhiéu chuong trinh dio tao c6 chit lwvong cho nhan vién y té. Pay 1a
nhirng diéu kién thuan loi giip xdy dung cac phuong phap moi trong Canh giac
Dugc dé danh gia an toan thudc, dic biét trong viéc phan tich dir liéu va phat



hién tin hi¢u. Viéc dao tao chuyén mon vé danh gia loi ich-nguy co va truyén
thong t&é1 cong dong cling 1a mot yéu té quan trong, gitip cho hoat dong Canh
giac Duoc duoc trién khai hiéu qua trong cac chuong trinh y t& qudc gia.

Nguoc lai, Canh giac Dugce co thé hd trg cac chuong trinh y té quoc gia thong
qua viéc cung cdp dir liéu vé doc tinh va tinh an toan cua cac thude dung trong
chuong trinh, tao co sé dé khuyén cdo sira doi va cap nhét huong dan chan
doan va diéu tri. Canh giac Duoc gitip xac dinh cac yéu t6 nguy co lién quan
t6i phan g c6 hai cua thudce, tir do tang cuong viée str dung thudc an toan,
hiéu qua trong cac chuong trinh y t& qudc gia. Bén canh d6, 1ong ghép Canh
giac Dugc trong cac chuong trinh y té qudc gia con gitip nhan vién y té hinh
thanh thoi quen sir dung thudc hop 1y, an toan.

Mang luéi Canh giac Dugc giam sat cac thudc sir dung trong cac chuong trinh
y té quoc gia nhu Chuong trinh phong chong HIV/AIDS, Chuong trinh chong
Lao Quoc gia va Chuong trinh phong chdng St rét Qubc gia da dugce thiét 1ap
tai nhiéu nudc trén thé gidi va tai Viét Nam (hinh 5.1).
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Tai Viét Nam, Canh giac Duoc dé dugc 10ng ghép trong nhiéu hoat dong cia
chuong trinh phong chéng HIV/AIDS, Lao va Sot rét. Cong tac quan ly blen cb
bét loi dd duoc cap nhat trong cac huéng dan diéu tri, ddng thoi, cac biéu mau
bdo cao ADR chuyén biét va tai liéu chuyén moén khéc co6 1ién quan da dugc
xay dung va ban hanh dé trién khai va 4p dung trong cac chuong trinh. Nhiéu
nghién ciru vé giam sat an toan thudc ciing da duoc trién khai trong khuén kho
ctia ba chuong trinh y té trén. Trong Chién lvoc Quéc gia chdm dut dich bénh
AIDS vao nim 2030 tai Quyét dinh sé 1246/QD-TTg ban hanh ngay
14/8/2020, hoat dong Canh giac Dugc va theo ddi cac phan ing c6 hai ciia
thudc ARV duoc coi 1a mot trong nhitng giai phap can duogc ting cuong dé
nang cao chét lugng diéu tri HIV/AIDS.

5.1.2. Muc tiéu ciia Canh giac Dwoc trong cic chwong trinh y té quéc gia



- Cai thién chat luong y té, cht luong strc khoe cong déng va an toan thudc;

- Phat hién cac van dé lién quan dén thudc sir dung trong chuong trinh va
truyén thong vé nhitng van dé trén mot cach kip thot;

- Bong gop vao viéc danh gia loi ich, tac hai, hiéu qua va nguy co cta thudc,
gitip giam thiéu tac hai va t6i wu hoa loi ich;

- Tang cudng viée st dung thude hop 1y, an toan va hiéu qua (bao gdm ca tiét
kiém chi phi diéu tri) trong chuong trinh;

- Tang cudng nhan thirc, gido duc va dao tao cho can bo y té trong chuong trinh
vé thuc hanh Canh gidc Dugc va truyén thong mot cach hi¢u qua téi cong
ddng.

5.1.3. Cac phwong phap thu thip thong tin vé an toan thudc trong cac
chwong trinh y té quoc gia

Cac phuong phap thu thap thong tin vé tinh an toan cua thudc c6 thé trién khai
trong cac chuong trinh y t& qudc gia bao gom:

- B4o cédo tu nguyén

- Bao cao ty nguyén c6 chu dich

- Giam sat chu dong

Bao céo tu nguyén va bao cao tw nguyén co chu dich c6 thé duoc ap dung dé
theo doi thuong quy cac blen cb bét loi tai cac co s6 kham bénh, chira b¢nh
trong cac chuong trinh y t& muc tiéu quéc gia. Trong do, bao cdo ty nguyén
hudéng dén thu thap tit ca cac phan tng c6 hai cia tat ca cac loai thudc, con bao
céo ty nguyén c6 chu dich chi tap trung theo ddi va bao co theo mot sd tiéu
chi nhét dinh (nhu trén mot nhoém ngudi bénh cu thé, mot sb phan ng ¢6 hai
cu thé ciia mot sb thude nhét dinh). Vi vay, bao cdo tu nguyén c6 chu dich
turong d6i phu hop dé trién khai trong cac chuong trinh y t& muc tiéu quéc gia
do c6 thé nang cao chat luong bao co va giam bét khdi lwong cong viée cho
nhan vién y té hon so vé6i bao cao tu nguyén. Can luu y, bao cdo ty nguyén co
mot s6 han ché nhat dinh nhu s6 lugng bao cao it hon thyc té, khong xac dinh
dugc quan thé sir dung thude, kho danh gia mbi quan hé nhan qua, chét lugng
dir 1iéu khong cao va khong d@)ng nhét. Nguoc lai, do chi tap trung theo doi va
bao cao theo tiéu chi xac dinh (nhém bénh nhan va/hodc loai phan tmg va/ hodc
thubc cu the) phuong phap bao cao tu nguyén c6 chu dich c6 thé khic phuc
duge mot s6 han ché trén, nang cao chat luong bao cio va giam bot khoi lugng
cong viéc cho nhan vién y té.

Phuong phap giam sat chu dong co thiét ké va cach tién hanh twong tu mot
nghién ctru thudn tap trong dich t& hoc, duoc sir dung dé phat hién nhing bién
cd bat loi méi, dic biét thude méi hodc dé thu thap thong tin mdt cach toan
dién vé cac bién cb bét loi da biét. Phuong phap nay ciing dwgc ap dung rong
rdi dé ghi nhian mot cach diy du cac bién cb bat loi trong cac chuong trinh y té
qudc gia, tir d6, hudng toi cac muc tiéu nhu:

- Xéc dinh va giam thiéu ty 1¢ phan tng c6 hai cta thudc st dung trong chuong



trinh.

- Phat hién cac phan tng c6 hai hiém gip, phan tng c6 hai chua duoc biét dén
cua thudc, phan ung c6 hai xuét hién khi st dung thudc kéo dai, hodc cac phan
{rmg ¢6 hai ctia thuéc méi/ phac do méi.

- Panh gia tic dong cua phan Gmg c6 hai cua thudc toi phac d6 diéu tri bao gom
that bai diéu tri, bo tri, dé lai di chirmg cho ngudi bénh/di tit bAm sinh ¢ thai
nhi, budc ngudi bénh phai nhip vién dé diéu tri/kéo dai thoi gian ndm vién, de
doa tinh mang hoac gay tir vong.

- Xéc dinh anh huong ciia cac yéu to nhu bénh mac kém, cac thude dung dong
thoi dén ty 1€ xuat hién, tinh chat va mic d nghiém trong cuia phan ing c6 hai.

Trong cac phuwong phap giam sat chu dong, theo ddi bién cb thuén tap (CEM -
cohort event monitoring) dugc coi la phuong phap phu hop dé trién khai trong
cac chuong trinh y t& qudc gia, 1 céng cu hiru hiéu gitp phat hién cac tin hiéu
vé an toan thuoc chua ting dugc ghi nhén trude do cling nhu giup xac dinh
duoc cac yéu td nguy co co lién quan. Day la mot chuong trinh theo déi tién
clru, quan sat, thuan tap vé bién cd bat loi lién quan dén mot hay nhiéu thude.
CEM cho phép bao cao bat cir mot bién cb y khoa nao xay ra trong qua trinh
diéu tri béng thube trén quén thé bénh nhan duoc theo doi, mic du khong nhét
thiét phai c6 mdi lién hé nhan qua v6i phac dd diéu tri. Chuong trinh CEM 1a
nghién ctru can thiét trong thuc hanh 1am sang ap dung v6i mot thude méi &
giai doan dau sau khi duoc cp phép luu hanh hodc dwa vao ap dung trong diéu
tr1, tuy nhién, V?ln c6 thé duoc ap dung cho cac thude cii dé ghi nhan va phéan
tich thong tin vé an toan thudc trong qua trinh st dung. Tai Viét Nam, mot s6
nghién ctru giam sat vé an toan thuoc cua Chuong trinh Chong Lao Qubc gia da
ap dung phuong phap trén khi trién khai phac dd co chira thude chng lao méi
bedaquilin diéu tri lao siéu khang va tién siéu khang thuéc. CEM c6 kha nhiéu
wu thé so véi béo cdo tu nguyén, tir viéc giap xac dinh duoc tan sudt gap cua
bién cb bat loi, phat hién som céc tin hiéu, thu thap dugc dir liéu hoan chinh vé
bién ¢, so sanh mot cach chinh xéc giita cac thude duogc sir dung trong nghién
ctru va co kha nang phat hién nhing sai sot trong chuong trinh diéu tri, thuéc
gia hodc thuoc kém chat lugng. CEM ciing cho pheép phan tich kha nang Xuat
hién bién cd theo cac yéu t6 anh hudng nhu gidi, tudi hodc thoi gian khoi phat.
Han ché chi yéu cua phuong phap nay la chi phi cao, c6 kha nang mat mau
trong qua trinh trién khai va yéu cau vé nhan lyc dugc dao tao dé thuc hién
nghién ctru.

T nam 2017, sau khi bat dau trién khai mot phac d6 méi diéu tri lao da khang
1a phac dd ngdn han (9 thang), Chuong trinh chdng Lao Qudc gia di bude dau
thiét 1ap mot hé théng giam sat tich cuc khac 1a aDSM (active TB drug-safety
monitoring and management) va co thé dugc mé rong dé ap dung trén tit ca
cac dbi twong bénh nhan diéu tri lao da khang. Pay 1a mot phuong phap moi
dugc T6 chire Y té thé gidi (WHO) bét dau trién khai tir ndm 2015 véi muc tiéu
giam thiéu t6i da nguy co gip phai bién c¢b do doc tinh cua thude trén cho cac
bénh nhan lao khang thude va xay dung moét co s¢ dit licu aDSM chuan hoa dé
c6 thé dua ra céac thay ddi vé cac chinh sach s dung céc loai thuéc méi hodc



phéc d6 méi cho phu hop. aDSM la phwong phép theo ddi chu dong trén 1am
sang va can 1am sang mot cach c6 hé thong dé phat hién, xir tri va bao cdo cac
bién cd bt lgi trén cac d6i tuong bao gé)m bénh nhan diéu tri bﬁng cac thude
chéng lao méi (delamanid, bedaquilin...), bénh nhan diéu tri bang phac d6 lao
mo&i hodc bénh nhan lao siéu khang (XDR - TB). Khac véi CEM, hé thong nay
khong nham ghi nhan toan bo bién c¢d bét lgi ma hudéng toi theo ddi va danh gia
chon loc trén cac bién cd bt 1gi co y nghia trén lam sang. Theo d6, aDSM c6 3
cAp do trién khai bao gdm: (1) Theo ddi va bao a0 moi bién cb bét loi nghiém
trong (SAE); (2) Theo ddi va bao cdo moi bién cb bat loi nghiém trong va cac
loai bién cb can dic biét quan tam; (3) Theo ddi va bio céo tat ca cac bién cd
bét loi co y nghia trén 1dm sang. aDSM dugc ky vong s& tré thanh mot hoat
dong chinh cta cac chuong trinh chdng lao trén thé gisi, mang lai loi ich khong
chi cho bénh nhan ma con giup hiéu rd hon vé cac loai thudce chéng lao méi, tir
do tro thanh mét phuong phap theo ddi giup cho phep cac thudc chéng lao méi/
phac d6 méi dugc dwa vao diéu tri sém hon.

5.2. Theo d6i phan ng c6 hai ciia thudc trong cac chwong trinh y té quéc
gia

5.2.1. Chwong trinh Chéng Lao Qubc gia

a) Poi twong thue hién va pham vi 4p dung

Pham vi ap dung: Cac co s¢ kham bénh, chita bénh cong 1ap va ngoai cong lap
c6 dang ky tham gia diéu tri lao; cac co so quan ly diéu tri lao tai cong dong (to
chéng lao quan/huyén hodc tram y té phudng/xa di diéu kién cham soc va dicu
tri nguoi bénh lao).

Poi twong thuc hién: Bac si, duogc si, diéu dudng, giam sat vién tai cong déng
(nhan vién y té t6 chong lao quan/huyén hodc tram y té phudng/xi), ngudi bénh
va ngudi nha ngudi bénh. Khuyén khich nhiéu nguoi cing tham gia viét hoan
thién bao cao.

b) B4o c4o phan tng c6 hai ciia thudc trong Chwong trinh chong Lao
Qubc gia

Trong Chuong trinh chdng Lao, viéc phét hién, xur tri, bao cao va du phong cac
ADR ciing tuin theo nhirng nguyén téc glong nhu d01 v6i tt ca cac thuoc khac,
ddng thoi co nhitng dic thu riéng. Mot s6 diém sau can lwu ¥ khi trién khai
cong tac bao cao ADR trong Chuong trinh chéng Lao:

Cac trwong hgp can bdo cdao

T4t ca cac bién cb bat loi xdy ra trong qua trinh diéu trj lao nghi ngo 1a phan
Ung c6 hai gy ra boi cac thudc khang lao va cac thude su dung dong thoi deu
can duoc bio cdo. Sir dung mot ban bao cao riéng cho moi mot ngudi bénh moi
khi phat hién hay nghi ngd xay ra phan tng c6 hai cua thudc. Cac truong hop
uu ti€n bao cdo:

- Cac phan tng c6 hai nghiém trong (cac phan mg dan dén mot trong nhiing
hau qua sau: gay tr vong; de doa tinh mang; budc nguoi bénh phai nhap vién
dé diéu tri hodc kéo dai thoi gian nam vién ciia nguoi bénh, can phai thay dbi



phac dd diéu tri; dé lai di chirng nang né hodc vinh vién cho ngudi bénh lam
cho ngudi bénh tu ¥ bo thude trong qua trinh didu tri ngoai trii; hodc bat ky
phan tmg 6 hai dwgc nhan vién y té nhan dinh 13 gdy ra hau qua nghiém trong
vé mit lam sang).

- Phan Umg ¢6 hai méi chua timg duoc biét dén ciia thude chdng lao (chua duoc
mo ta trong to hudng dan st dung thuoc, Dugc thu Quoc gia Viét Nam hay cac
tai liéu tham khao thong tin thudc khac).

- TAt ca phan tmg c6 hai cta cac thudc khang lao méi dua vao st dung trong
dieu tri.

- Phéan Umg c6 hai xdy ra lién tuc vo1 mot thude hodc mot 16 thude trong mot
thoi gian ngan tai co s& kham bénh, chita bénh c6 dang ky dicu tri lao.

Khuyén khich nhan vién y té bao céo cac van dé vé chat luong thudc va sai sot
lién quan dén thuoc.

Quy trinh bdo cdo

Viéc dién va giri bao cao nghi ngd phan (mg c¢6 hai ciia thude chéng lao duoc
thuc hién theo quy trinh trong hinh 5.2.
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Hinh 5.2. Quy trinh b4o cdo phan ng c6 hai ciia thuoc chong lao

- V6i nhitng truong hop xuit hién ADR trén ngudi bénh diéu tri lao ndi tra
khong dung phac d6 lao khang thudc, nhan vién y té c6 thé bao céo theo mau
béo cdo phan tng c6 hai cua thudc chdng lao st dung trong diéu tri lao ndi tra
tai bénh vién (mau 1) theo huéng dan hién hanh (xem Phu luc 5.1 ctia Huéng
dan nay).

- Truong hop ngudi bénh dang diéu tri lao ngoai tra khong ding phac do lao
khang thudc, thong tin vé ADR thu thap dugc co thé dugc nhan vién y té cua
tai t6 chong lao quan/huyén hoic tram y té phudng/xa bao cao theo mau bao
c40 phan tng c6 hai ctia thue chong lao sir dung trong diéu trj lao tai cong
d6ng (miu 2) theo hudng dan hién hanh (xem Phu luc 5.2 cia Huéng dan nay).

- Trong truong hop xdy ra ADR & nguc‘ri bénh st dung phac dd diéu trj lao
khang thudc (4p dung cho cac phac do dai (20 thang) va phac dd ca nhan hoa)
ké ca diéu tri noi tra va ngoai tra, nhan vién y té ¢ thé sir dung mau béo cdo
phan tmg c6 hai cta thudc chdng lao sir dung trong diéu tri lao khang thude



(miu 3) dé dién bao cao theo huéng dan hién hanh (xem Phu luc 5.3 cua
Huéng dan nay). DPbi voi phac d6 9 thang hodc phac do chira thudc lao méi (vi
du: bedaquilin, delamanid), co s& diéu tri lam béo cao ADR theo cac biéu mau
riéng theo quy dinh cta Chuong trinh chong Lao Quoc gia. Ngoai ra, mau bao
cao aDSM dang dugc Chuong trinh chéng Lao Quéc gia can nhic dé st dung
thay thé cho mau 3 dbi voi tat ca cac phac d6 lao khang thude.

Tit ca cac bao cdo can dugc hoan thanh trong thoi gian sdém nhat c6 thé va giri
vé Trung tdm Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan Gmg ¢ hai cla
thudc. Trung tAm s& xir Iy, danh gia bao céo va giri phan héi t6i nguoi bao cdo
trong mot s6 trudng hop dic biét. Dit lidu vé nhitng bao cao ADR lién quan
dén thudc khang lao dugc tong hop va thong bao dinh ky cho Chuong trinh
chdng Lao Quéc gia.

Thoi gian gui bao cdo

B4o cdo can duoc giri trong thoi gian sém nhat ¢6 thé sau khi xay ra phan tng,
ngay ca khi thong tin thu dugc chua day du (bao cdo ban dau). Trong trudng
hop nay, c6 thé bo sung bao cdo néu thu thap duge thém thong tin (bao cao b

sung). Bao dam viéc giri bao cdo téi Trung tim Qudc gia vé thong tin thude va
theo ddi phan tmg ¢ hai ctia thudc dung thoi han:

- Bdo cao phan tng c6 hai nghiém trong gy tr vong hodc de doa tinh mang
ngudi bénh: gui trong thoi gian sém nhat c¢6 thé nhung khong mudn hon 7 ngay
lam viéc ké tur thoi diém phat hién ra phan ung.

- Bdo cao phan tng c6 hai nghiém trong khac: gui trong thoi gian som nhat co
thé nhung khong mudn hon 15 ngay lam viéc ké tur thoi diém phat hién ra phan
ung.

- Cac phan ng c6 hai khac c6 thé tap hop guri hang thang, trude ngay muing 5
cua thang ké tiép.

5.2.2. Chwong trinh phong, chéng HIV/AIDS

a) Ddi twong thue hién va pham vi ap dung

P}gam Vi cjp dung;' Caccosdy té, co sc"y’khém bénh, ‘chfra bénh ¢6 trién kl}ai
di€u tri bang thudéc ARV (sau day goi tat l1a co so dicu tri); Trung tam Kiém
soat bénh tat cac tinh/thanh pho va Trung tdm phong, chong HIV/AIDS cac
tinh/thanh pho.

Qéi twong thuc hién: Bac si, y si, du:(j(; si, duoc ta, diéu dudng va cac can bd y
té khac trong Chuong trinh phong, chong HIV/AIDS (goi chung 1a can b0 y té).
b) B4o c4o phin g cé hai ciia thudc trong Chuwong trinh phong, chong
HIV/AIDS

Cdc trwong hop can bdo cdo

- B4o c4o don 1&: Béo cdo tit ca cac bién cb bét loi xdy ra trong qua trinh diéu
tri nghi ngo la phan Gng c6 hai géy ra boi thudc ARV hodc cac thude dung
dong thoi cho nguoi bénh nhiém HIV/AIDS theo quy dinh hién hanh (xem phu
luc 5.4 cua Huéng dan nay). Uu tién bdo cdo céac truong hop sau:



+ Phan ng c6 hai nghiém trong & murc d6 3 va murc d6 4 theo phan loai muc
dd nang cua phan tng c6 hai ctia thude trong Huéng dan chan doan va di€u tri
HIV/AIDS hién hanh ctia BO Y té.

+ Bat ky phan tmg nao dan dén mot trong nhitng hau qua: thay d6i phac d6
di€u tri, bo tr1, ngirng di€u tri hodc can phai can thiép y khoa dé xtr tri phan ung
¢O hai.

+ Bat ky phan tmg c6 hai dwoc nhan vién y té nhan dinh 13 gy ra hau qua
nghiém trong vé mat 1am sang.

+ Tat ca phan g c6 hai cua cac thuéc méi hodc phac d6 méi duge dua vao st
dung trong di€u tri HIV.

+ Phan tmg c6 hai méi chua duoc ghi nhan véi thude (chua dwge mé ta trong
Hudng dan chan doén va diéu trj HIV/AIDS cta BO Y té, to huéng dan sir
dung thudc, Duoc thu Qudc gia Viét Nam hay cac tai liéu tham khao thong tin
thudc khac). Cac truong hop phan tmg co6 hai nghiém trong, nhiéu kha ning do
sai sOt, phan ung nhe nhung c6 tan s6 xuét hién bat thuong phai bao cao trong
vong 24 gior ké tir khi ghi nhan thong tin va bao cdo hang tuan vé dién bién diéu
tra, xu ly.

- Bao c4o dinh ky: Bao cdo hang quy vé cac phan mg c6 hai clia thu(A’)CNARV
theo quy dinh hién hanh (xem Phy luc 5.5 va Phu luc 5.6 cua Huéng dan nay).

Quy trinh bdo cdo
- Co s6 diéu tri

+ Hoan thanh bao cdo don 1é phan mg c6 hai ciia thudc theo quy dinh hién
hanh (xem phu luc 5.4 cia Huéng dan nay) va gui cho Trung tdm Quéc gia vé
Thong tin thudc va Theo doi phan g c6 hai cuia thudce theo qui dinh thoi gian
nhu sau:

e Phan rng c6 hai nghi€ém trong gay tir vong hodc de doa tinh mang ngudi
bénh (muc d6 4): giri bao céo trong thoi gian sém nhat ¢ thé nhung khong
mudn hon 7 ngay lam viéc ké tur thoi di€ém phat hién ra phan tng.

® Phan c6 hai nghiém trong mirc d6 3: guri bao cdo trong thdi gian sém nhat cd
thé nhung khong mudn hon 15 ngay lam viéc ké tur thoi diém phat hién ra phan
ung.

® Céc phan tng c6 hai khac c6 thé tap hop giri hang quy, trudc ngdy mung 5
cua quy ké tiép.

® Bio c4o can dugc gui trong thoi gian som nhét ¢ thé sau khi xay ra phan
ung, ngay ca khi th6ng tin thu dugc chua déy du (bdo cdo ban dau). Trong
truong hop nay, co thé bo sung bao cao néu thu thap dugc thém thong tin (bdo
cdo bo sung).

+ Dinh ky hang quy thyc hién bao cdo dinh ky tai co s¢ diéu tri va bao cdo
Trung tam Kiém soat bénh tat/Trung tam phong, chéng HIV/AIDS tinh/thanh
phé trude ngay 5 cta quy ké tiép theo quy dinh hién hanh (xem Phu luc 5.5 cta
Hudng dan nay).



- Trung tam Kfém sodt bénh tdt/Trung tam Phong, chong HIV/AIDS cdc
tinh/thanh pho

+ Dinh ky hang quy, tong hop bao céo dinh ky ctia cac co s¢ diéu tri trén dia
ban tinh/thanh phé giri Cuc phong, chéng HIV/AIDS trudce ngay 10 cua quy ké
tiép theo quy dinh hién hanh (xem Phu luc 5.6 ctia Huéng dan nay).

+ Thuc hién gidm sat, ho trg thuc hién bao céo don 1& va bao cao dinh ky phan
ung c6 hai ctia thudc tai cac co sé diéu tri trén dia ban theo qui dinh.

- Trung tam Quobc gia vé Thong tin thuoc va Theo doi phdn 1ing c6 hai cia
thuoc

+ Tiép nhan, phan tich, phan hdi bao cao don 1é va bao cdo dinh ky tir cac co s
di€u tri. Thyuc hién phan hoi nhanh thong tin téi cac don vi lién quan doi voi
cac phan tng c6 hai nghiém trong.

+ Pinh ky hang quy thuc hién téng hop, phan tich bao cdo phan tng c6 hai ctia
thuoc ARV, dua ra khuyén nghi va phan hoi vé Cuc Phong, chong HIV/AIDS
va cac don vi c6 lién quan.

- Cuc Phong, chéng HIV/AIDS

+ Thyc hién tiép nhan bao co dinh ky tir cac tinh/thanh phé va bao cio (tong
hop, phan tich, khuyén nghi) tir Trung tam Qudc gia vé thong tin thudc va theo
doéi phan img ¢6 hai cia thudc.

+ Phéi hop véi cac don vi dua ra khuyén nghi, xur tri (néu c6) dbi voi cac thube
ARYV xuat hién cac phan tng c¢6 hai tuy mic do xur tri.

+ Thuyc hién kiém tra giam sat viéc thuc hién trién khai hoat dong theo doi phan
ung c6 hai ctia thudc tai cac tinh/thanh pho.

5.2.3. Chwong trinh phong chéng Sét rét Quoc gia

a) Ddi twong thwe hién va pham vi ap dung

Pham vi dp dung: Cac co s& kham bénh, chita bénh c6 diéu trj ngudi bénh st
rét, cac Trung tdm Phong chong Sot rét, Ky sinh trung, Con trung, Trung tam
Kiém soat bénh tat tinh/thanh pho trén ca nude.

DPoi twpng thiee hién: Tt ca cac nhan vién y té bao gom bac si, y si, dugc si,
duoc ta, diéu dudng vién, ho sinh vién, k¥ thudt vién va cac nhan vién y t€¢ khac
tai cac co sé kham, chira bénh cé st dung thuoc di€u tri va cap thuodc tu di€u tri
cho nguoi di vao vung sot rét luu hanh.

b) Quy trinh bao cao phan ung co6 hai cua thudc trong Chwong trinh
phong chong S6t rét Quéc gia

Cdc trwong hop cdn bdo cdo

Bio céo tit ca cac bién cd bt loi xay ra trong qua trinh diéu tri nghi ngd 1a
phén g c6 hai do thuodc diéu tri sot rét gy ra hodc cac thudc dung dong thoi
cho nguoi bénh bi sot rét. Uu tién bdo céo céac truong hop sau:

- Phan tng c6 hai nghiém trong: bat ctr phan tmg c6 hai nao dan dén mot trong



cac hau qua sau: gay tir vong; de doa tinh mang; budc ngudi bénh phai nhap
vién dé diéu tri hodc kéo dai thoi gian nam vién ctia ngudi bénh; can phai thay
ddi phac dd diéu tri; dé lai di chirng nang né hodc vinh vién cho nguodi bénh;
gy di tat bam sinh; hodc bét ky phan Umg c6 hai dugc nhan vién y té nhan dinh
1a gy ra hiu qua nghiém trong vé mit 14m sang.

- Phan tng c¢6 hai méi chua timg duoc biét dén cua thude sbt rét (chua duoc md
ta trong Huéng dan chén doan, diéu tri va du phong bénh sOt rét cuia Bo Y té, tor
hudng dan su dung thude, Duoc thu Quéc gia Viét Nam hay céc tai liéu tham
khao thong tin thudc khac).

- Phan tng ¢6 hai xdy ra lién tuc voi mot thube hodc mot 16 thude trong mot
thoi gian ngan tai co s& kham bénh, chira bénh.

Khuyén khich nhén vién y té bdo cdo cac van dé vé chat lugng thudc va sai sot
lién quan dén thudc.

N@i dung bao cao

Dién day du thong tin vio miu bao cdo ADR cua thude dung trong diéu trj s6t
rét theo hudng dan hién hanh (xem Phy luc 5.7 cia Hudéng dan nay), bao gom
cac thong tin:

- Tén co so dicu tri, ma bao cdo cua don vi (n€u co);

- Thong tin nguoi bénh: ho tn, ngay sinh hodc tudi, gioi tinh, can nang, dan
toc, tién st di Gng, nghlen thudc 14, nghién ruogu, c6 mic kém theo cac bénh
gan, than hay khong, két qua xét nghiém ky sinh tring st rét;

- Thong tin vé phan tng co hai: ngay xuat hién phan ung, thoi diém xuat hién
phan mg, cac biéu hién va dién bién cua phan Gng, cac xét nghiém lién quan
phan tmg, mirc 46 nghiém trong cia phan tmg, cach xu tri va két qua sau khi
XU tri phan Gng;

- Thubc nghi ngd gy phan Gmg c6 hai: trong s6 cac thude diéu trj sbt rét da
duogc lit ké san tén thuoc dang dung va ham lugng, dién bo sung cac thong tin
lién quan dén thude sbt rét nghi ngo gdy ADR (tén nha san xuit thudc, s6 10,
han dung, lidu dung, duong dung thudc, thoi diém bat dau va két thuc dung
thude); sau khi ngirng/ glam lidu phan tng c6 cai thién khong, tai s dung thude
nghi ngo phan tmg c6 xudt hién lai khong; thong tin thude dung dong thoi (tén
thudc, dang bao ché, ham luong, duong dung, lidu dung mot 1an, s 1an dung 1
ngay, tong liéu, 1y do dung thudc, thoi diém bat dau va két thude dung thude);

- Thong tin vé nguoi bao cao (ho tén, nghé nghiép/chuc vy, dién thoai lién lac,
email, chir ky, dang bao cdo va ngay bao cao).

Quy trinh bdo cdo

Céc co s¢ diéu tri, phong khdm ngoai tri, Trung tim Phong chong Sét rét, Ky
sinh trung va Con trung/Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh/thanh pho bao céo
truc tiép cho Trung tdim Quoc gia vé Thong tin thuoc va Theo doi phan ung cé
hai cua thuoc theo qui dinh thoi gian nhu sau:

- Bdo cao can dugc guri trong thoi gian sém nhat c6 thé sau khi xdy ra phan



{rmg, ngay c4 khi thong tin thu duoc chua ddy du (bdo cdo ban ddu). Trong
truong hop nay, co theé bo sung bao cao néu thu thap dugc thém thong tin (bdo
cdo bo sung).

- Pam bao viéc giri bao céo tdi Trung tim Qudc gia vé Thong tin thude va
Theo doi phan ung c6 hai cia thudc dang thoi han:

+ Bao cao phan tmg c6 hai nghiém trong gy tir vong hodc de doa tinh mang
nguoi bénh: gui trong thoi gian sém nhat c¢6 thé nhung khong mudn hon 7 ngay
1am viéc ké tir thoi diém ghi nhan phan tGng.

+ Bao cao phan tmg c6 hai nghiém trong khac: gui trong thoi gian sém nhat c6
thé nhung khong mudn hon 15 ngay lam viéc ké tur thoi diém ghi nhan phan
ung.

+ Cac phan Gng c6 hai khac c6 thé tap hop giri hang quy, trudc ngdy mung 5
cua quy ke tiép.

CHUONG 6. HOAT PONG CANH GIAC DUQC TRONG HE THONG
CUNG UNG THUOC

Thuc hanh Canh gidc Duoc trong hé thdng cung tng thude 1 nhiém vu quan
trong, khong tach roi trong mang lu6i Canh giac Dugc. Chuong nay mo ta
ngan gon trach nhiém lién quan dén hoat d6ng Canh giac Duoc cia cac co s¢
thudc hé théng cung Ung thuoc Trong pham vi chwong nay, cac co s¢ thudc hé
thng cung Gng thudc bao gém:

- Céc co so kinh doanh Dugc: cac co s¢ san xuat, dang ky, xuat khau, nhap
khau, hodc phan phoi thuoc.

- Cac co s0 ban I¢ thudc: nha thude, quay thudc, ti thude tram y té xa, co s¢
chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thuoc dugce li¢u, thuoc cod truyén.

Theo Luat Dugc ban hanh nim 2016, thudc 1a ché phém ¢6 chtra dugc chat
hodc dugce liéu ding cho ngudi nham muc dich phong bénh, chan doan bénh,
chira bénh, dleu tri bénh, giam nhe bénh, diéu chinh chtc nang sinh ly co thé
ngudi bao gdm thude hoa duoc, thude dugce liéu, thude cd truyén, vic xin va
sinh pham.

6.1. Hoat dong Canh giac Dwoc tai co sé kinh doanh Dwoc

6.1.1. Trach nhiém cuaa co sé kinh doanh Dwgc trong thwe hanh Canh giac
Duwgc

6.1.1.1. Bdo cdo ca an toan thuéc don 16 xdy ra trén linh thé Viét Nam

a) Cac truong hop phai bdo cao:

Tét ca cac truong hop phan mg c6 hai ctia thudc, sai sot lién quan dén thudc,
nghi ngo thude gid hodc thuoc khong dat ti€u chuan chat lugng, va thuoc khong
c6 hoac khong dat hiéu qua di€u tri, xay ra trén lanh tho Viét Nam lién quan

dén thudc do co s san xut, dang ky hodc phan phéi. Luu y: mot sb truong
hop cu thé ¢6 hudng din bo sung trong phan f muc 6.1.1.1.



Yéu cau cua bao cao:

- B4o c4o can dugc gui trong thoi gian sém nhét c6 thé sau ngay sé khong,
ngay cd khi thong tin thu dugc chua day du (bao céo ban dau). Can gui bo sung
bao cao ncu thu thap dugc thém thong tin (bao cdo bo sung).

- Bdo cao ban dau: bao gom t6i da cac thong tin hién cd, trong d6 can c6 cac
thong tin to1 thiéu du dé xac dinh rd ngudi bénh, nguoi bao cdo, phan ng xay
ra va thudc nghi ngo.

- Bdo cao bod sung: cap nhat, chinh stra cac thong tin chua cd, chua day du hoac
chua chinh xéc trong b4o cao ban dau lién quan dén nguoi bénh, phan ing xay
ra, thuoc nghi ngo, ngudi bao cdo, thude dung dong thoi, cach xir tri phan Ung,
danh gia cta bac si di€u tri hodc nguoi bao cdo.

b) Biéu mau bao cédo: st dung mdt trong cac mau bao céo sau:

- MAu bao cao phan img c6 hai cta B0 Y Eé danh cho cac co s¢ kham bénh,
chita bénh (xem phu lyc 1.1 cia Huéng dan nay).

- Mau béo cdo ciia Hoi dong cac t6 chic quécNté' vé khoa hoc y hoc (miu bao
cdao CIOMS I) (xem phu luc 6.1 cua Huéng dan nay).

- Mau béo céo bat thudng vé chét luong thude (chi ap dung cho truong hop
nghi ngo thuoc gia hodc thudc khong dat tiéu chuan chét lugng nhung khong
gay ra bién cb bat loi trén bénh nhan) (xem phu luc 2.5 ctia Huéng dan nay).

- Ma}l béo cdo tai bién ning sau tiém chung (chi 4p dung cho truong hop bién
cd bat loi lién quan dén vac xin hogc tiém chung) (xem phu lyc 4.3 cia Hudng
dan nay).

c¢) Thot han bao céo:

- ADR nghiém trong gay tir vong hodc de doa tinh mang ngudi bénh: bao cao
ban dau gui trong thoi gian som nhat c6 thé nhung khong mudn hon 7 ngay
lam viéc ké tir ngay s6 khong; bao cdo b sung gui trong thoi gian s6m nhat co
thp nhung khong mudn hon 15 ngay 1am viée ké tir ngay nhin duoc thong tin
bo sung.

- ADR nghiém trong khong thudc loai gay tir vong hodc de doa tinh mang
ngudi bénh: bao cao ban dau giri trong thoi gian sém nhét c¢6 thé nhung khong
mudn hon 15 ngay lam viée ké tir ngay sé khong; bao cao bd sung giri trong
thoi gian sém nhat c6 thé nhung khong mudn hon 15 ngay 1am viée ké tir ngay
nhan dugc thong tin bd sung.

- ADR khéng nghiém trong: bao cao ban dau giri trong thoi gian sém nhét co
thé nhung khong mudn hon 30 ngay theo lich ké tir ngay s6 khong; bao cao bo
sung g trong thoi gian sém nhat c6 thé nhung khéng mudn hon 30 ngdy theo
lich ké tir ngay nhan dugc thong tin bo sung.

- Trudng hop sai sot lién quan dén thude din dén xay ra bién cb bat loi trén
bénh nhan, trudng hop nghi ngd thude gia hodc thudc khong dat tiéu chuin
chat lugng dan dén xay ra bién cd bat loi trén bénh nhan, trudng hop thude
khong c6 hodc khong dat hi¢u qua diéu tri: thoi han béo céo duoc ap dung nhu



dbi voi bao cao ADR va duoc quyét dinh theo mirc d6 nghiém trong cua bién
cb.

- Trudng hop sai st lién quan dén thude nhung khong gay ra bién cb bat loi
trén bénh nhén, truong hop nghi ngd thuoc gia hodc thudc khong dat tiéu chuan
chat lugng nhung khong gay ra bién cb bat loi trén bénh nhan: thoi han bao céo
duoc ap dung nhu d6i véi bao cao ADR khong nghiém trong.

d) Hinh thirc bdo cdo: giri bao cédo qua duong buu dién, fax hoac email.
¢) Noi nhan bao cdo:

Trung tam Quoc gia vé Théng tin thuéc va Theo déi phan iing c¢é hai cia thudce
(nhan bao cdo tir tit ca cac tinh/thanh phd trén pham vi toan quéc)

Dia chi: Truong Dai hoc Dugc Ha Noi, 13-15 Lé Thanh Tong, Quén Hoan
Kiém, Ha Noi

Dié¢n thoai: (024) 3933 5618

Fax: (024) 3933 5642

E-mail: di.pvcenter@gmail.com

Trang thong tin dién ta: http://canhgiacduoc.org.vn

Trung tam khu vuc vé Théng tin thuéc va Theo déi phan ung co hai cua thuéc
thanh pho Ho Chi Minh (nhan bdo cao cua cac tinh/thanh pho tir Pa Nang tré
vao)

Dia chi: Bénh vién Chg Ray, 201B Nguyén Chi Thanh, Phudng 12, Quan 5,
Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai: (028) 3855 4137- Ext: 1794 hoac (028) 3856 3537

Fax: (028) 3856 3537

E-mail: adrhcm@choray.vn

f) Luu y:

Vi bién ¢ bt loi xay ra trong thir nghiém 1am sang trén lanh th6 Viét Nam:
thuc hién theo hudng dan tai chuong 7 cua tai li€u nay.

Véi truong hop nghl ngo thudc gia hodc thudc khong dat tiéu chuin chat luong
nhung khong gy bién c¢b ¢ hai: quy dinh bao céo chi ap dung véi cac truong
hop thudc loai ¢ ‘thudc vi pham mtrc d§ 17 va “thudc vi pham mirc d6 2” (xem
Phu luc 6.5 cua Hudng dan nay).

6.1.1.2. Bdo cdo ca an toan thuéc dinh ky

a) Cac truong hop phai bao cdo: tat ca cac truong hop nghi ngo xay ra ADR
trong va ngoai lanh thd Viét Nam, lién quan dén mdi thudc ma co sé san xut,
dang ky hodc phan phéi & Viét Nam.

b) Biéu mau bao cdo: co s& can sir dung mot trong cic mau bao cdo sau:

- B4o c4o dinh ky vé tinh an toan cua thudc (Periodic Safety Update Report,
PSUR) hodc Bao céo danh gia dinh ky vé hi¢u qua va tinh an toan cta thude



(Periodic Benefit Risk Evaluation Report, PBRER) theo Huéng dan E2C cua
Hoi nghi hoa hop qubc té (International Conference on Harmonisation, ICH) tai
website www.ich.org (bdo cao co thé duoc viét bang ngon ngir tiéng Anh hoic
tiéng Viét). Bio céo nay can ngp kém bao cao tom tat vé hidu qua va tinh an
toan cta thudc bang tiéng Viét (xem phu luc 6.2. cuia Hudng dan nay).

- Bdo cdo an toan, hi¢u qua cua thudc sau khi luu hanh theo quy dinh hién hanh
vé dang ky thudc (xem phu lyc 6.3 va phu luc 6.4 cia Huéng dan nay).

¢) Thoi han bao céo: giri bao cdo trong thdi gian sdm nhat c6 thé nhung khong
mudn hon 90 ngay theo lich sau khoang thoi gian ma bao cao bao phi. Thong
tin trong bao cdo dugc tong hop theo chu ky ddi véi tirng san pham. Chu ky
nay do co s& kinh doanh Dugc lya chon va dang ky khi nop bao cao ADR dinh

ky 1an dau. Huong dan nay khuyén khich bao c4o theo chu ky hang nam ké tir
ngay sinh quc té cua thudc.

d) Hinh thirc bao cdo: wu tién glri bao cdo bang ban dién tir qua dia CD, USB
hoac email.

e) Noi nhan bao c4o: xem phan e muc 6.1.1.1 trong chuong nay.

f) Luu y: di v6i thude dugce cip gidy dang ky luu hanh c6 yéu cau theo ddi, ‘
danh gia an toan, hi¢u qua trong qua trinh Iuu hanh, co s& kinh doanh Dugc can
thuc hién ché dg bao cdo theo quy dinh hién hanh vé dang ky thudc.

6.1.1.3. Cdp nhgt théng tin lién quan dén tinh an toan ciia thuéc

a) Trong truong hop thude co gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam ciing duoc
luu hanh & nudc ngoai, co so kinh doanh Duogc can cap nhat cac thong tin maéi
lién quan dén tinh an toan cua thudc dan dén thay d6i vé quan 1y thube nhu stra
d6i thong tin Tém tit dic tinh san phdm, tam ngumng st dung, thu hdi gidy dang
ky luu hanh va dinh chi luu hanh san phim & bat ky quéc gia nao khac ma
thudc duge phép luu hanh.

Thoi han, hinh thtrc va cac truong hop can cap nhat thong tin lién quan dén tinh
an toan cua thudc: theo quy dinh hién hanh vé dang ky thude.

Noi nhén béo céo vé thong tin cap nhat lién quan dén tinh an toan cua thude:
Cuc Quan ly Duoc - B Yté

Dia chi: 138A Giang Vo, Ha Noi

Dién thoai: (024) 3736 6483

Fax: (024) 3823 4758

Email: cqldvn@moh.gov.vn

b) Co sé kinh doanh Duogc c6 trach nhiém cap nhat thong tin vé chat luong, an
toan va hidu qua ciia thude do co s& minh san xuét, dang ky trong trudng hop
cac thong tin ndy chua dugc cap nhat vao ho so dang ky thude khi thude con
dang luu hanh trén thi truong. Viéc cdp nhat nay dugc thyc hién theo quy dinh
hién hanh vé ding ky thudc.

c¢) Céc don vi, ca nhan c6 the ti€p can thong tin v€ tinh an toan cta thudc tai cac



trang web, co s dit 1iéu vé an toan thudc, tap chi, ... cta cic co quan quan Iy
dugc va cac to chuc tai Viét Nam va trén thé gioi duoc trinh bay trong chuong
8 cua Hudng dan nay. V&i cac thong tin lién quan dén phan tng sau tiém ching
do Cuc Y té dy phong chia sé, cac don vi, ca nhan c6 thé thuong xuyén tra ciru
dé cap nhat thong tin tai trang web http://vncde.gov.vn/vi/hoat-dong-nra.

6.1.1.4. Quan Iy nguy co lién quan dén thuéc
6.1.1.4.1. Nguyén tic chung

Khi xét duyét hd so dang ky thude, co quan quan ly s€ danh gia lo1 ich va nguy
co cua thude trén ngudi bénh duge chi dinh thuoc (quan thé dich) dua trén cac
bang chimg duoc co sd dang ky thude cung cip tai thoi diém dang ky. Dé
thudc duge cap phép luu hanh, két qua danh gia phai cho thay lgi ich thude
mang lai vuot troi so v6i nguy co ¢ thé xay ra (can bang loi ich - nguy co ¢6
lo1).

V& co ban, nguy co cua thude 14 kha ning (hay x4c suét) xdy ra cac ADR.
Nguy co cua thuoc duge dac trung bdi 2 tinh chat:

- Mtic d6 nang: thé hién anh huong ctia ADR 1én nguoi dung thudc, trong d6
muc d6 cao nhat 1a tir vong, hodc de doa tinh mang nguoi dfmg thudc, I}Oéc de
lai cho nguoi dung thude nhiing di chirng quan trong khong thé phuc hoi.

- Mtrc d6 thudng gip: thé hién tin suit xuat hién ctia ADR trén quan thé ding
thudc, trong d6 mirc do cao nhat la rat thuong gap (tan suat >1/10 ngudi st
dung thudc).

Nguy co cua thudc c6 thé do ban chét cua thude, do diéu kién san xuét va/hodc
diéu kién bao quan, hoac do diéu kién sir dung (vi du do sai s6t cia nhan vién y
té hodc do ké don khong theo t& huéng dan st dung). O bat ky trudng hop nio,
nguy co cua thudc déu c6 thé gay hai cho strc khoé ngudi bénh. Do do, co s
dang ky thudc can dy doan hodc c6 chién luoc theo ddi va quan 1y ddi véi tit ca
cac ngudn phat sinh nguy co.

Nguy co cua thudc lién tuc thay d6i trong sudt vong doi cua thude. Tai thoi
diém dang ky, khong phai tat ca cac nguy co ctia thudc déu duoc nhan dién day
da. Mot s6 nguy co tham chi chi duoc phat hién khi thudce Ivu hanh trén thi
truong. Ngay ca ddi véi nhitng nguy co di biét, mirc d6 ning va murc do
thudng gip clia nguy co ciing c6 thé thay d6i khi thude duoc st dung trén
nhiéu ngudi, nhiéu dbi twong khac nhau, va trong khoang thoi gian 1au hon so
v6i trong thir nghiém 1am sang. Do dé, co so dang ky thudc can cha dong trién
khai cac hoat dong quan 1y nguy co cua thudc, nham giam bét kha nang xay ra
cac ADR nghiém trong trén nguoi s dung thudc. Cac hoat dong nay can dugc
hé thong hoa, trinh bay thanh ké hoach quan ly nguy co va can duoc lién tuc
cap nhat, diéu chinh trong sudt vong doi ctia thude.

Muc tiéu cta quan 1y nguy co 1a trién khai dugc cac hoat dong kha thi va co
hiéu qua nham dam bao lgi cua ich thudc vugt troéi hon so véi nguy co. Nhu
vay, ¢ hai diém can luu y:

- Thir nhat, cac hoat dong nay can kha thi va c6 hiéu qua. Pi€u nay can duogc



thé hién bang cac nghién ctru khoa hoc, tin ciy chirmg minh hiéu qua cua cac
hoat dong quan 1y nguy co, do co s& dang ky thude chi dong thuc hién, hoac
phoi hop voi co sé khac thuc hién.

- Thtr hai, mic du chi tiéu dau ra ctia quan 1y nguy co thuong tip trung vao tinh
an toan cua thudc, cac chi tiéu nay phai dat trong bdi canh so sanh véi cac loi
ich cua thude. C6 nghia 13, du xuat hién cac nguy co mdi khong thyc sy nghiém
trong (vi du nang nhung hiém gip) nhung két qua danh gia loi ich cua thudc
cung khong cho thay vai tro trong diéu tri, thudc cling ¢6 thé bi can nhic giol
han tiép can thong qua gi6i han chi dinh hodc quan thé ngudi bénh c6 thé sir
dung thudc, tham chi c6 thé can nhic thu hoi gidy dang ky luu hanh.

Quan 1y nguy co phai dugc trién khai thanh mot chu trinh khép kin, bat dau tur
viéc nhédn dién nguy co tir cac ngudn thong tin khac nhau (nghién ctru tién 1am
sang, lam sang, y vin, bao cao ty nguyén va nghién ctu dich té hoc). Sau do,
can phan tich va danh gia can bang lgi ich nguy co, trudce khi thlet ké cac chién
luge giam thleu va truyén thong vé nguy co phu hop. Viéc trién khai cac chién
lwge nay can di kém véi danh gia hiéu qua, tao tién dé vé bang chimg dé xac
dinh lai didc tinh ciia cac nguy co cii, va gop phan gitip nhan dién cac nguy co
méi. Chu trinh quan Iy nguy co duogc tom tét trong hinh 6.1.

6.1.1.4.2. Trdch nhiém trién khai quén Iy nguy co ciia co sé ding ky thuéc

T4 chue chiu trach nhiém chinh trong trién khai hoat dong quan ly nguy co cua
thudc 1a co s¢ dang ky thude d6. Céc trach nhiém cu thé bao gém:

- C6 mot hé théng quan Iy nguy co phu hop.

- Bam bao kién thirc va hi€u biét v€ an toan cua thudc cling nhu di€u kién st
dung thudc trong thuc hanh dugc ra soat, nghién ctru va danh gia lién tuc.

Co so dang ky thude can theo ddi cac dit lidu vé Canh giac Dugc dé xem xét
liéu 6 cac nguy co moi, liéu c6 thong tin moi vé cac nguy co da biét va cac
thay d6i c6 thé co vé can bang loi ich - nguy co ctia thude. Co s¢ dang ky thude
can c6 cac danh gia cu thé vé nguy co va quan Iy nguy co trong thoi gian dau
(thuong la 05 nam) sau khi thudc dugc cp gidy dang ky luu hanh. Sau do, thoi
han danh gia co thé thay doi tuy thudc vao cac thong tin méi vé an toan va hiéu
qua ctia ché pham nhung can thu thap va cap nhét thong tin lién tuc dé co thé
danh gia khi can thiét.

Viéc trién khai cac phan tich, danh gia vé nguy co va hiéu qua cta cac hoat
dong quan Iy nguy co can dam bao tinh trung thyc, khoa hoc va tin cay. bé
trién khai t6t hoat dong nay, co so dang ky thudc can chu dong trién khai nhan
lye cho hoat dong quan ly nguy co va/hodc 6 co ché phdi hop véi céac t6 chire
nghién ctru uy tin dé hd trg cho hoat dong theo ddi nguy co va danh gia hiéu
qua ctia cac hoat dong quan 1y nguy co. Pé dam bao tinh minh bach va khach
quan, viéc phdi hop nén dugc thyc hién som, ngay tir khau thiét ké phuong an
thu thap thong tin vé an toan, hi¢u qua va diéu kién sir dung cua thude.

Co so dang ky thude nén trién khai hoat dong nay khi thuéc méi duoc luu
hanh, khi ¢6 cac thong tin v€ an toan doi véi ché pham hodc ché pham tuong
tu, hodc theo yéu cau cua co quan quan ly.
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Hinh 6.1. Chu trinh quan ly nguy co
6.1.1.4.3. Ké hoach quén Iy nguy co

K& hoach quan 1y nguy co ciia mot thude 13 trong tim cua cic hoat dong quan
1y nguy co d6i voi thude d6. Ké hoach quan 1y nguy co 14 tai liéu mé ta hé
théng quan 1y nguy co can thiét dé nhan dién, phén tich va giam thiéu anh
hudng cua cac nguy co quan trong.

Bang 6.1. Cac ndi dung cin dé cip trong ké hoach quan ly nguy co
Pé muc Noi dung
Phan 1  Théng tin chung vé thudc/ché phdm
Phan 2  Phan tich dic diém an toan
Muc 2.1 Dich t& hoc cua cac chi dinh va qué‘m thé dich
Muc 2.2 Dir li€u an toan phi lam sang (non-clinical)
Muc 2.3 Quén thé dugc nghién ciru trong thir nghiém 1am sang
Muc 2.4 Quén thé khong/chua dugc nghién ciru trong thir nghiém 1am sang
Muc 2.5 Thong tin vé an toan & giai doan hau mai
Muc 2.6 Céc yéu cau bd sung cta co quan quan ly d€ xac dinh tinh an toan
Muc 2.7 Céc nguy co xac dinh va nguy co tiém an
Muc 2.8 Toém tat cac van dé an toan
Phin 3 K& hoach Canh gidc Dwoc (bao gdbm nghién ciru hiu méi)

Phin 4 K& hoach nghién ctru danh gia hiéu qua ¢ giai doan hau mii



Cic bién phap giam thiéu nguy co' (bao gdm cac danh gia hiéu

Phan 5 qua ciia cac bién phap giam thiéu nguy co)

Phin 6 Toém tit ké hoach quan 1y nguy co
Phin 7 Phuluc

Co sé ding ky thube c¢6 thé tham khao cu tric cia ké hoach quan 1y nguy co
theo biéu miu cua Co quan Quan 1y Duoc phdm chau Au (Huéng dan thuc
hanh Canh giac Dugc tt, hop phan 5 - Cac hoat dong quan 1y nguy co). Cac
ndi dung thong tin can dé cap trong ké hoach quan Iy nguy co dugc thé hién
trong bang 6.1 & trén.

Riéng ddi véi Vac Xin, co s¢ dang ky véc xin can xay dung ké hoach quan ly
nguy co theo mau 10/TT - Ké hoach quan 1y nguy co d6i véi véc xin, dugc ban
hanh trong Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia B4 Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude (xem phu luc 4.9 cua
Huéng dan nay).

Trong ké hoach quan 1y nguy co, 3 hoat dong chinh sau can duoc thé hién 1&
rang:

Mot la, Cac phan tich vé dac diém an toan cua thude, tap trung vao cac Van dé
an toan quan trong bao gdm nguy co xac dinh quan trong, nguy co tiém an
quan trong va cac thong tin con thiéu quan trong. Trong cac phan tich ndy, can
néu rd van dé an toan nao sé dugc quan 1y mot cach chu dong hodc dugc
nghién ctru thém.

Hai la, ké hoach trién khai cac hoat dong Canh giadc Dugc nham phat hién,
nhan dién va phén tich duoc anh hudng cua cac nguy co ciia thude trén nguoi
bénh, ciing nhu phat hién duoc cac nguy co méi cua thude. Bén canh do, co s
dang ky thudc ciing can trién khai, hodc phdi hop trién khai cc nghién ctru vé
hiéu qua diéu trj cua ché pham trén thyuc té dé danh gia can bang loi ich-nguy
co ciia ché pham.

Ba la, ké hoach trién khai cac hoat dong giam thiéu nguy co, bao gdm cé cac
bién phép, phuong an danh gia hi€u qua cta cac hoat dong nay.

Mébi quan h¢ gilra cac hoat dong nay duoc thé hién ¢ hinh 6.2.

Phin tich tinh an toin todn K& hogch Canh giie Duge K¢ hoach giam thiéu
nEuy co

Nhin dién cic vin dé an toan Tim hiéu thém thing tin vé

1 I 1 1
quan rong: cic viin de an todn guan s i g
- Mguy co xie dinh quan trong {h‘].'f - thlw;p |?h:5.rn gram "
trong - : thi¢u nguy co u__mlhunc trén
- Nguy co tiém dn quan trong K& hopch danh gid ngardr ding thude
- Thong tin con thiéu higu gua ki dai
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Hinh 6.2. Mdi quan h¢ ciia 3 hoat dong chinh trong quan ly nguy co
6.1.1.4.4. Céc nguy co cin dwa vao ké hoach qudn Iy nguy co

Quan 1y nguy co can duoc trién khai hé théng hoa va 1au dai trong subt vong
doi cta thude. Do d6, dé toi uu hiéu qua cua quan ly nguy co, co so dang ky
thudc nén tap trung vao mot sb nguy co quan trong. Nguy co quan trong
(important risk) 13 cac nguy co c6 thé anh hudng toi can bang loi ich - nguy co
ctia ché pham hoic co céc tic dong 1én sirc khoe cong dong.

Trong s cac nguy co quan trong, cac nguy co' xdc dinh quan trong (important
identified risk) can dac biét chii y. Day la cac nguy co quan trong co cac bang
chimg vé mbi lién quan giita nguy co va ché pham, nhu:

- M01 lién quan gitta nguy co va ché pham duoc chirng minh tir cac nghién ctru
tién 1am sang (pre- -clinical), hodc cac nghién ciru phi 1am sang (non-clinical),
va khang dinh lai tir két qua nghién ctru 14m sang.

- Két qua nghién ciru 1am sang cho thay sy khac biét ¢ ¥ nghia thong ké (nguy
co ¢ nhom dung ché pham cao hon nhom so sanh).

- Mbi lién quan gitta nguy co va ché pham duoc x4c nhan thong qua mot chudi
bdo cdo an toan co chat lwong tét, cho thdy mdi quan h¢ nhén qua kha chéc
chén, voi dién bién vé thoi gian va sy lién quan vé mit sinh hoc phu hop.

Dbi voi cac nguy co ndy, co sé dang ky thude can dam bao trong ké hoach
quan ly nguy co c6 cac ndi dung sau:

- Cac danh gia sau hon vé nguy co, nam trong ké hoach Canh giic Duoc (danh
gia vé murc do nang, mac do phé bién, tinh chat nghiém trong va hiu qua cia
bién cb bat loi trén nguoi dung thude & diu kién st dung thong thudng, hay
trén cac quan thé co nguy co cao).

- Cac hoat dong giam thiéu nguy co: thong tin trén nhan thudc, cac can thiép cu
thé nhim giam thiéu nguy co va cac hoat dong giam thiéu nguy co bd sung.

Bén canh d6, ké hoach quan ly nguy co can dé xuit cac hoat dong quan ly dbi
vGi cac nguy co tiém dn quan trong (important potential risk). Pay la cac
nguy co quan trong ma murc do bang ching vé mbi lién quan voi ché pham
thap hon cac nguy co xac dinh (vi du cac thuoc cung nhom dugc ly hoac ¢6 cau
trac hoa hoc twong tu thude da xac dinh tiém an nguy co). Nguy co tiém an
quan trong bao gdm cé cac trudng hop cé cic bang chimg khoa hoc cho thay co
cac ADR xay ra lién quan dén str dung thudc khong theo huéng dan sir dung,
trén nhiing quan thé chwa dugc nghién ciru hodc sir dung thudc trong thoi gian
kéo dai (so voi thoi gian nghién ciru trong thir nghiém 1am sang). Trong ké
hoach quan 1y nguy co, cac nguy co tiém an quan trong ludn yéu cau cac danh
gi4 sau hon, nam trong ké hoach Canh giac Duoc.

Cudi cung, ké hoach quan Iy nguy co can c6 cac hoat dong quan ly. dbi voi cac
thong tin con thiéu (missing znformatzon) Cac thong tin nay co thé lién quan
dén cac hiéu biét chua diy du vé tinh an toan cua thuoc trong cac diéu kién sir
dung cu thé (vi du su dung dai ngay) hodc trén mot sb quan thé ngudi bénh cu
thé ma chua biét rang lidu cac diu kién str dung hodc quan thé nay c6 nguy co



cao hon diéu kién thong thuong hay khong. Co so dang ky thuéc can phan biét
r0 rang rang ban than thong tin con thleu khong phai 1a mot van dé an toan. Do
do, trong ké hoach quan ly nguy co, can c6 cac giai trinh phu hop tai sao lai
mudn nghién ctru thém vé mot quan thé hodc diéu kién sir dung thude con thiéu
thong tin.

Céc nguy co ndy can dugc md ta va phan tich rd rang trong phan phan tich tinh
an toan cua ché pham.

6.1.1.4.5. Ké hoach Cinh gidc Dwoc

Ké hoach Canh giac Dugc dong vai trd quan trong trong ké hoach quan 1y nguy
co. Muyc dich ctia ké hoach Canh giac Duoc nham minh hoa cac hoat dong
nhan dién va phan tich nguy co ma co s¢ dang ky thudc mudn trlen khai dé
quan ly nguy co cua ché pham. K& hoach Canh giac Duoc cung cap cac hudng
dan cuy thé dé:

- Nghién ciru xem cac nguy co tiém an c6 phai la nguy co xac dinh hay khong.

- Phan tich sau hon cac nguy co vé muc do nang, mic d thuong gap va cac
y€u to co thé lam gia tang mirc d§ ndng va mirc d) thuong gap.

- Gidi quyeét cac van de lién quan dén thong tin con thicu.
- Banh gia hi¢u qua cua cac bién phap giam thiéu nguy co.

Ké hoach Canh giac Dugc can tap trung nghién ctru vé cac nguy co duoc trinh
bay trong phan 6.1.1.4.4.

Ké hoach Canh giac Duoc trong quan 1y nguy co gém hai nhém hoat dong
chinh:

- Cac hoat dong Canh giac Dugc thuong quy thuong ap dung cho tat ca cac ché
ph@m (:[heo doi va gui bdo cao ADR, thiét ké mau bao cao ADR riéng doi voi
ché pham/nguy co quan trong, ...).

- Cac hoat dong Canh giac Dugc tang cuong thuong ap dung cho cac ché pham
c6 nguy co cao hodc nguy co tiém an quan trong (trlen khai cac nghién ctru
dich t& hoc va nghién ctru 1am sang dbi voi mot s6 nguy co quan trong ciia ché
pham).

6.1.1.4.6. Ké hoach giim thiéu nguy co

Ké hoach quan 1y nguy co can ¢ cac ndi dung trién khai cac hoat dong giam
thiéu nguy co dé giam murc d6 ning va mirc do thudng gip cla nguy co trén
nguoi dung thudc, dic biét ddi véi cac nguy co xac dinh quan trong. Déi véi
mot thude cé nhleu chi dinh hodc c6 nhiéu quan thé dich, cac bién phap giam
thiéu nguy co can thiét ké trong thich véi tirng chi dinh va/hodc tirng quan thé
dich.

Ké hoach giam thiéu nguy co trong quan 1y nguy co gdm hai nhom hoat dong
chinh:

- Cac hoat dong giam thiéu nguy co thudng quy thudng ap dung cho tat ca cac
ché phim (thong tin an toan trén t& théng tin san phim, nhin thudc, t& thong



tin cho bénh nhan, quy cach dong goi va chia lidu phu hop dé tranh qua liéu,
phan loai ché pham can quan ly dic biét theo quy dinh phap luat).

- Cac hoat dong giam thiéu nguy co tang cuong (giam sat dac biét, truyén
thong nguy co cua thude cho can bd y té, thuc hién quan 1y ngudi dung thude
theo chuong trinh giam sat tich cuec, ...).

Trong mét s6 trudng hop, viéc trién khai cac hoat dong giam thiéu nguy co can
di kém voi danh gia hiéu qua cua cac hoat dong ndy. Viéc danh gia can thyuc
hién minh bach va thong tin t6i co quan quan 1y khi co s¢ ¢6 dir liéu. Néu hoat
dong giam thiéu nguy co khong cho thdy hiéu qua d6i véi cac nguy co quan
trong, co so dang ky thudc can thong bao voi co quan quan ly, giai trinh va c6
bién phap bd sung/thay thé phu hop néu thude tiép tuc duge cho phép luu hanh.

6.1.2. Nhan vién phu trach hoat dgng Canh giac Dwgc

Co s& kinh doanh Duge can bd tri di nhan vién cho hoat dong Canh giac Duoc
(c6 ban mo ta cong viée cu the) dé thyc hién cac nhi€ém vu Canh gidc Duogc
theo hudng dan tai chuong nay.

Nhan vién phu trach hoat dong Canh gidc Dugc can c6 kién thirc vé chuyén
mon, kinh nghiém va k¥ ning dé hoan thanh cac nhiém vu Canh giac Duoc. Co
s& kinh doanh Duoc can xem xét dao tao bd sung kién thirc vé cac san pham
thubc nam trong pham vi diéu chinh Canh gidc Dugc ciia doanh nghiép cho
nhan vién phu trdch hoat dong Canh giac Duoc.

Trong trudng hop can thiét, co sé kinh doanh Duge c6 thé phan cong nhan vién
khac ho trg cho nhan vién phu trach hoat dong Canh giac Dugc dé thuc hién
cac nhiém vu Canh giac Duoc. Viéc bd nhiém nhan vién phu trach hoat dong
Canh giac Dugc va nhan vién hd tro (néu cd) can duoc chinh thic hoa bang
van ban.

Co s¢ kinh doanh Dugc can danh gia nang luc cia nhan vién phu trach hoat
dong Canh giac Duoc trude khi giao nhiém vy, bao gdm: kiém tra ching chi
chuyén mén, kién thuc lién quan dén cac yéu cau vé Canh giac Duogc ¢ Viét
Nam ciing nhu kinh nghiém trong hoat dong Canh giac Duoc.

Nhiém vu cua nhan vién phu trach hoat dong Canh gidc Dugc:

- La dau moi lién lac voi Cuyc Quan ly Dugc va cac co quan quan ly nha nude
lién quan trong linh vyc y té, Trung tdm Qudc gia va Trung tam khu vuc Ve
Thong tin thudc va Theo di phan Gmg 6 hai cua thudc dé trao ddi cac van dé
Canh giac Duogc cia don vi.

- Tap hop thong tin vé ADR va céc bién cd bat loi nghi ngo lién quan dén thudce
cua don vi minh tir cac nhan vién y té, co s& kham bénh, chita bénh, cong déng,
va cac nhan vién khac trong don vi dé giri vé Trung tdm Qudc gia hodc Trung
tam khu vyuc vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thude theo
theo quy dinh hién hanh.

- Cép nhat thong tin vé tinh an toan lién quan dén thudc cta don vi minh theo
quyét dinh cta cac co quan quan ly Duoc trén thé gidi.



- Tap hudn va huéng dan cho nhan vién cta don vi vé cac quy dinh quan 1y nha
nudce trong linh vuc Canh gidc Dugrc, cac quy trinh hoat dong Canh giac Duogc
cua don vi.

- Thong tin cho nhan vién ctia don vi cac cdp nhat ve tinh an toan lién quan dén
cac san pham cua don vi dang luu hanh tai Viét Nam.

- Cac nhiém vu khac theo phan cong cua don vi.
6.2. Hoat dong Canh giac Duworc tai cac co sé ban 1é thude
6.2.1. Trach nhiém ciia co sé ban 1é thudc trong hoat déng Canh gidc Dwoc

Hoat dong Canh gidc Dugc tai co sé ban 1¢ thudc 1a mot phﬁn trong mang ludi
Canh giac Dugc qudc gia. Tai Viét Nam, co s¢ ban 1é thudc dong vai tro quan
trong trong hoat dong cung tng thudc cho cong ddng, bao gom ca thude ké don
va thude khong ké don. Co so ban 1¢ thude cling 1a dja diém tiép xtc thuong
xuyén véi ngudi bénh va o vi tri quan trong giup dam bao sir dung thudc an
toan.

Theo Piéu 77 ctia Luat Duoc (2016), co so ban 1é thude c¢o trach nhiém tu van

trong pham vi chuyén mén cho nguoi sir dung thudc vé cac bién phap xur 1y khi
c6 diu hiéu bat thuong trong qua trinh st dung thudc; va thu thap, bao céo cho
co quan c6 thim quyén cac thong tin vé ddu hiéu bat thudng trong qua trinh sir
dung thudc.

Mot bién ¢ bat loi xay ra trong qua trinh diéu tri co thé xuat phat tir nhiéu
nguyén nhan, bao gom tién trién bénh 1y ciia bénh nhan, thudc, co dia cua bénh
nhan, ... nén viéc xac dinh rd nguyén nhin chinh xac giy ra bién cb c6 thé gip
nhiéu kho khin. Trong truong hop bénh nhan da diung thude, néu co bat ky bién
cd bt 1oi ndo xay ra, nhan vién y té tai co s& ban 1é thudc nén xem xét kha
ning bién c¢d d6 co phai do thudc gay ra hay khong. Trong trudng hop nghi ngo
mot bién ¢ bét loi c6 lién quan dén viée st dung thubc, nhan vién co sé ban 1é
thudc c6 thé ra soat cac ndi dung sau:

- Tim hiéu tién st y khoa cua bénh nhan dé 10a1 trir tit ca nhirng nguyén nhan
c6 thé giai thich cho bién c6 d6 nhu bénh mac kém, thirc in, cac thude ding
d6ng thoi c6 kha ning gay ra twong tac thudc, ...

- Luu y vé mot s6 ddu hiéu don gian phat hién bién ¢ bit loi va mdi quan hé
thoi gian gitra thoi diém xay ra bién cb véi thoi diém sir dung thude. Mot sd
phan tmg c6 thé xay ra ngay lap tirc sau khi sir dung thude (nhu phan vé), trong
khi ciing c¢6 nhirng phan tng dién bién cham hon va sau mét khoang thoi gian
méi xuét hién.

- Khuyén cdo nguoi bénh dén co s& kham bénh, chita bénh dé duoc thaim kham
va xu tri kip thoi.

- Tu vén cho ngudi mua thude vé viée ghi nhé thong tin vé thude nghi ngd va
thong bao cho can bg y té tai cac co s& kham, chita bénh hodc nguoi ban thude
tai co s& ban 1& thude trong nhirng lan dén co s& kham, chita bénh hodc di mua
thudc sau dé tranh st dung lai loai thude nghi ngd dd giy ra bat thudng véi
nguodi bénh.



Ngudi ban 1é thude c6 trach nhiém ghi nhan phan 4nh cta ngudi mua thude vé
cac dau hiéu bat thudng xay ra trong qua trinh sir dung thudc va bao cdo cac
bién ¢ nghi ngd 1a phan tng co hai cua thude cho Trung tim Qudc gia hoic
Trung tdm khu vyc vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thudc.

Co s ban 1é thudc c6 thé tiép can thong tin lién quan dén tinh an toan ciia
thudc theo hudng dan tai phan ¢, muc 6.1.1.3 cua chuong nay dé dam bao viéc
tu van va cap phat thuoc an toan, hiéu qua.

Nhiém vu trong hoat dong Canh gidc Duoc va quy dinh cu thé lién quan dén
bdo c4o an toan thudc doi vdi co so ban 1€ thuoc dugc trinh bay bén dudi:

6.2.2. Nhiém vu cu thé ciia cic c4 nhén tai co' sé ban 1é thudc trong hoat
dong Canh giac Duoc

Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon cua co so ban 1é thuoc:

- Thuc hién va td chire thue hién viéc theo ddi, phat hién, ghi nhan, va bao céo
ADR theo quy dinh.

- Huéng dan nhan vién nha thudc vé viéc theo doi, phat hi¢n, ghi nhén, va bao
cdo ADR theo quy dinh.

- Bdo cao ADR theo quy dinh.

Nhdén vién khdc ciia co sé bdn 1é thuéc:

- Ghi nhén phan anh cta nguoi bénh vé céc bién cb l?ét 1()’@ xdy ra trong qua
trinh stir dung thudc hodc céac bat thuong lién quan dén ché pham thudc.

- Bdo cao ADR theo quy dinh.

6.2.3. Cac truwong hop cin bio cdo

- Bdo cao céc bién co bat 11, bao gom cé céac truong hop thude khong céd hodc
khong dat hiéu qua di€u tri, do ngudi mua thudc phan anh theo mau bao cao
phan tng c6 hai cua thudc.

- B4o c4o cac van dé lién quan dén chit luong thude vé mit cam quan, hoic
truong hop nghi ngo thudc gia, duoc co sé phat hién. Trong truong hop nay,
cac co s& ban 1é thude nén giri kém anh chup chi tiét thé hién van dé vé chat
lugng hoac nghi ngo thuoc gia (cac anh chup: nhan thudc; cac mit ciia bao bi
thé hién 3 tén nha san xuét va s 16; vién thudc, bot hodc dung dich thudc, ...).
6.2.4. Thoi han, biéu miu va noi giri bao cdo

- Thoi han bao cdo: xem phan ¢ muc 6.1.1.1 trong chuong nay.

- Biéu miu bao c4o: xem phan b myc 6.1.1.1 trong chuong nay.

- Hinh thirc va noi giri bao cdo: c¢6 thé chon mot trong cac phuong an:

+ Giri bao cao cho Trung tdim Qudc gia hoic Trung tam khu vyc vé Thong tin
thudc va Theo doi phan rng c6 hai cua thuoc bang mot trong cac hinh thire
email, buu dién, fax hodc bdo cdo tryc tuyén (xem phan e myc 6.1.1.1 trong
chuong nay);

+ Giri bao cdo thong qua phan mém Gmg dung cong nghé thong tin két ndi lién



thong co s& ban 1é thude.

CHUONG 7. HOAT PONG CANH GIAC DUGC TRONG THU
NGHIEM LAM SANG

7.1. Nguyén tic chung

Thir nghiém lam sang (TNLS) thube duge thue hién dé danh gia hi¢u qua va an
toan cua thuéc nghién ctru. Trong qua trinh thir nghiém, ghi nhan va bao cao
cac bién cb bét loi xay ra trén ddi twong nghién ciru 1a tlep can chu yeu phuc vu
danh gia an toan. Pay 1a co s& dé xdc dinh tinh an toan, hd trg quyét dinh cip
phép luu hanh va dua ra thong tin vé cac bién phap giam thiéu nguy co khi
thudc duge st dung trén thuc té.

Theo do1 an toan trong TNLS tuén thu cac nguyén tac trong cac Huong dan
thuc hanh 1am sang t6t (Good Clinical Practice). Mdi qudc gia c6 thé c6 cac
Huodng dan riéng nhung thuong lay €0 s¢ tham chiéu 1a Huéng dan thuc hanh
1am sang tot ctia Hoi nghi qudc té vé hai hoa cac tha tuc dang ky dugce pham sir
dung cho con nguoi (ICH-GCP). Tai Viét Nam, GCP dugc ban hanh kém theo
Thong tu s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 quy dinh vé thir thude trén 1am
sang. Trong hudng dan nay, cac khuyen cao dugc ap dung cho nghién ctru
TNLS cua tat ca cac ché pham thudc theo quy dinh tai Luat Dugc 2016  (Luat
so 105/2016/QH13) bao gom thudc hoa dugc, thude dugce liéu, thude cb truyén,
vac xin va sinh pham.

Theo di an toan trong thir TNLS tuan thii cic nguyén tic chung ctia Canh giac
Dugc. Vé co ban, hoat dong nay nham muc tiéu phat hién, danh gia, hiéu va
phong tranh cac van dé an toan (cu thé 1a cac bién cd bat loi) xay ra trén ddi
trgng nghién ciru trong thoi gian nghién ctiru. Trong nhiéu trudng hop, theo ddi
an toan tham chi con duoc tiép tuc sau khi nghién ctu két thiic va nghiém thu
két qua.

Tuy nhién, khac véi thue hanh Canh giac Duogc trong giai doan hau mai, viéc
theo doi an toan trong thir nghiém lam sang c6 cac khac bié¢t co ban nhu sau:

Thir nhat, theo ddi an toan trong TNLS mang tinh bat budc (expedited) chir
khong phu thude vao su tu nguyén (spontaneous) cua nguoi bao céo, bao gom
cac nghién ctru vién va cac don vi cd lién quan trong qua trinh trién khai
TNLS.

Thir hai, theo doi an toan trong TNLS phai tuan thu chat ché cac quy dinh hien
hanh cua co quan quan ly va de cwong nghién ctru duoc co quan c6 thim quyén
phé duyét. Nghién ctru vién can tranh sir dung kinh nghiém ca nhan dé bo qua
cac truong hop quy dinh phai bao cdo trong dé cuong.

Thir ba, theo ddi an toan trong TNLS la hoat dong phéi hop giira nhleu bén lién
quan. Tuy nhién, sau khi dé cwong nghién ctru duoc phé duyét va trién khai, to

chtrc nhan thir thube va nghién ctru vién truc tiép tham gia nghién ctru 13 nguoi
chiu trach nhiém cao nhit vé theo ddi va bao céo an toan.

Noi dung chuong nay nhim dua ra cac khuyén céo theo ddi bién cb bat loi



trong TNLS cua tit ca cac ché phém thudc theo quy dinh tai Luat Dugc 2016
(Luat s6 105/2016/QH13) bao gom thudc hoa dugc, thuoc dugc liéu, thude cd
truyén, vic xin va sinh phAm. Pham vi 4p dung bao gom TNLS nham ching
minh tinh an toan va/hodc hi¢u luc/hiéu qua cia thube trong phat trién thudc
moi, cac nghién ctru trén ngudi vé duoc dong hoc, sinh kha dung va tuong
duong sinh hoc cua thude.

7.2. Cac khai niém quan trong
7.2.1 Bién co bét lgi (adverse event - AE)

Bién c6 bat loi 1a sy viée hodc tinh trang y khoa bao g@)m bét ky déu hiéu, triéu
ching, tinh trang bénh tat hodc két qua xét nghiém c6 chiéu hudng XAu Xay ra
trong qua trinh, thoi gian thir thudc trén 14m sang anh huong dén nguoi tham
gia thir thudc trén 1am sang, c6 hoic khong co lién quan dén thudc thir 1am
sang.

7.2.2. Tinh chit nghiém trong (seriousness) va mirc dd niing (severity) ciia
bién cb

Tinh chat nghiém trong ctia mot AE thé hién hau qua (hau qua nghiém trong
hoic khong nghiém trong) AE giy ra trén d6i twong nghién ctru. Trong khi do,
muc d§ nang cua AE thé hién cuong do (nhe, trung binh, ndng) cua tri¢u chiing
lam sang va/hodc két qua xét nghiém can 1am sang lién quan dén AE. Tinh chét
nghiém trong va mirc d6 nang co6 thé, nhung khong nhét thiét c6 méi twong
quan tuyén tinh v&i nhau. Vi du, mot con dau dau c6 thé & mirc d6 nang nhung
khéng duoc phan loai nghiém trong do kho dan dén hau qua nghiém trong cho
nguoi bénh. Ngugc lai, mdt con dot quy thoang qua cé thé & mirc d6 nhe nhung
duoc phan loai 1a nghiém trong do de doa tinh mang nguoi bénh néu nhu
khong duogce xtr tri kip thoi.

Hién nay, phan loai tinh chat nghiém trong ctia AE thudng dua trén ICH-GCP.
Trong khi do, phan loai d6 nang cua AE thuong dua trén B0 ti€u chi thuat nglr
chung vé bién cd bat lgi (Common Terminology Criteria for Adverse Events -
CTCAE) ciia Vién Ung thu qubc gia Hoa Ky. Viéc nam viing phan loai do
nghiém trong va do nang cua AE la dac biét quan trong dé xac dinh cac AE can
phai bao céo va quyét dinh phuong thirc bao cao phu hop.

7.2.3. Bién c6 bat loi nghiém trong (serious adverse event - SAE)

Bién ¢ bat loi nghiém trong 13 bién ¢ bt 1oi (AE) c6 thé din téi mot trong
cac tinh hudng sau day trén nguoi tham gia thtr thudc trén 1am sang:

1) Tr vong;

2) Pe doa tinh mang;

3) Phai nhap vién hodc kéo dai thoi gian nam vién;

4) Tan tat, thuong tat vinh vién hoic nghiém trong;

5) Di tat bam sinh hodc di dang cho thai nhi cua ngudi tham gia thir thudc;

6) Tinh huéng phai c6 can thiép y khoa phu hop dé ngan chén hodc phong tranh
mdt trong nhitng tinh hudng 1), 2), 3), 4), 5) hodc cac tinh hudng khac c6 ¥



nghia vé mit y khoa theo nhdn dinh ctia nghién ctru vién tai diém nghién ctru.
7.2.4. Bién c6 bat loi ngoai dv kién (unexpected AE)

Bién cb bat loi ngoai duy kién 1a bién cb (AE) xay ra trong TNLS, ma ban chit
hodc mirc dd nang hodc mirc d§ dac hi¢u hodc hau qua ddi vai nguoi bénh cia
AE khéng gidng voi mé ta hodc chua duogce dir liu chi tiét tir trude trong dé
cuong hodc céc tai liéu nghién ctru ¢o lién quan. Trong trudng hop khong chic
chin vé tinh chét ngoai du kién cta AE, AE nén duoc phan loai 1a AE ngoai du
kién

7.2.5. Phan ing c6 hai nghi ngo (suspected adverse reaction - SAR) va
phan éng c6 hai ciia thudc (adverse drug reaction - ADR)

Phan tmg c6 hai nghi ngd (SAR) 1a AE c6 kha ning hop 1y lién quan dén thude
nghién ciru (reasonable causal relationship). Kha nang hop ly c6 nghia 1a c6
bang chimg va/hoic luan cir cho thdy mdi quan hé nhin qua gura thudc nghlen
ctru va AE. SAR thé hién mdi quan hé nhan qua & mirc do chic chin thap hon
so voi ADR. Trong truong hop khong chac chan nhung khong thé loai trir mdi
lién quan gitta AE va thudc nghién ciru, AE nén duoc phan loai 1a SAR.

Phan trng c6 hai cua thudc (ADR) 1a AE €0 (cac) bang chimg cho thay c6 kha
ndng gay ra do thudc nghién ctru. Quy két quan h¢ nhan qua gitra ADR va
thuoc nghién ctru phai cho thay mirc d¢ lién quan cao hon so véi SAR.

Viéc thdm dinh mbi quan hé nhan qua dé két luan AE 1a SAR, ADR hay AE
khong lién quan dén thudc nghién ctru chu yéu dwa trén quan sat, kinh nghiém
va quan diém cta nghién ctru vién. Tuy nhién, khuyén céo dé cuong nghién
ctru can c6 chi dan vé thim dinh quan hé nhan qua dé hd tro nghién ciru vién
thuc hién tot nhiém vu nay. Cac chi dan nay nén dya trén cac hudéng dan vé
tham dinh quan hé nhan qua duoc cong nhan va st dung rong ri (vi du hudéng
dan quy két quan hé nhan qua cua T6 chirc Y té Thé gidi, hodc thang Naranjo).
Céc thang tham dinh duoc trinh bay & chuong 2. Néu st dung cac huéng dan
nay dé tham chiéu, can phai diéu chinh dé phul hop v6i thim dinh quan hé nhan
qua trong TNLS vi nhiing coéng cu trén khéng duoc thiét ké cho nghién ctru
TNLS.

7.2.6. Phan ung co hai nghiém trong, ngoai dy kién nghi ngo gy ra do
thuoc nghién ciru (suspected unexpected serious adverse reaction -
SUSAR)

La cac SAR ¢ mirc nghiém trong va ngoai du kién. Day 1a cac SAE dic biét
quan trong, dugc dé cdp la can thiét phai bao cdo tirng truong hop (single case
report) trong tat ca cac hudng dan quoc té vé theo doi an toan trong TNLS.
7.3. Theo déi, xir tri va bao cdo bién co bat lgi trong thir nghiém lim sang
7.3.1. Theo di va xir tri bién c6 bat lgi trong thir nghiém 1am sang
Truong hop xay ra SAE gy nguy hiém, de doa dén tinh mang hodc tir vong
cho nguodi tham gia thir thude trong TNLS, nghién cttu vién chinh va co so

nhan thir thudc trén 1am sang phai dirng ngay thir thude trén ddi tuong do, cip
ctru, khic phuc va giai quyét hau qua, lap bién ban trong truong hop tir vong,



déng thoi bao cdo khan ngay qua dién thoai, thu dién tr cho Hoi déng dao duc
trong nghién ciru y sinh hoc cap co s, Hoi dong dao duc trong nghién ciru y
sinh hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé vabDao tao-Bo Y té va Trung tam
Qudc gia vé Thong tin thube, theo ddi phan tng c6 hai cta thude va bao cao
bang vin ban theo hudng din tai muc 7.3.2.

Truong hop xay ra AE dan dén ton thuong strc khoe cho ngudi tham gia thir
thudc trong thir thude trén 1dm sang, nghién ciru vién chinh hodc nghién ciru
vién duoc phan cong phai diéu tri, theo ddi dién bién sirc khoe ciia dbi twong
d6 cho dén khi 6n dinh, ghi nhan va bao co cac AE theo huéng dan tai myc
7.3.3.

7.3.2. Bao cao truomg hop don 1é

Bdo cao truong hop don I¢ (single case report) ap dung voi tat ca cac SAE xay
ra tai cac diém nghién ciru TNLS tai Viét Nam, mot s6 SAE xdy ra tai cac diém
nghién ctru ngoai lanh thd Viét Nam va cac SUSAR tir phat hién tir nguon
thong tin khac (ngoai TNLS). Cu thé nhu sau:

T4t ca cac SAE xdy ra tai cac diém nghién ciru tai Viét Nam trong cac nghién
ctru thtr thude trén 14m sang phai dugc bao cdo theo Mau 04 quy dinh tai Thong
tur $6 29/2018/TT- BYT (phu luc 7.1) t6i Hoi dong dao durc trong nghién ctru y
sinh hoc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé vabPao tao-Bo Y té va Trung tdm
Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tmg c6 hai cia thude. Thoi han
béo cdo: Cac SAE giy tir vong hodc de doa tinh mang phai dugc béo cdo khan
cap trong vong 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc thong tin vé SAE. Cac
SAE khac phai duoc bao cdo trong vong 15 ngdy lam viéc ké tir ngay nhan
dugc thong tin vé SAE. Thong tin vé dién tién SAE phai dugc tiép tuc cap nhat
trong cac bao co bod sung cho dén khi ngudi tham gia thir thude binh phuc
hodc 6n dinh.

Tt ca cac SAE xdy ra tai cac diém nghién ctru ngoai lanh th Viét Nam cia
cac nghién ctru da qudc gia o Viét Nam tham gia ma dan t6i ngimg, tam
ngirng nghién ciru, it ngudi tham gia thir thude ra khoi nghién ciru hoidc thay
d6i dé cuong nghién ctru phai duoc bao cdo dén Cuc Khoa hoc Cong nghé va
Pao tao - Bo Y té, Hoi déng dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cua BYT va
Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng c6 hai cua thude.

Tt ca cac SUSAR khong duoc phat hién trong TNLS, ma tir cac ngudn thong
tin khac nhu y van, co s¢ dit liéu Canh giac Dugc, nghién ctru dich t& hoc,
nghién ctru tién 1am sang hodc ngudn khéac. T6 chire, ca nhan c¢é thude thir 1am
sang va td chtre hd trg nghién ctru dugc Gy quyén can c¢6 phuong an cu thé dé
phat hién va bao cdo kip thoi cac SUSAR nay cho Hoi dong dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc quoc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - By Y té
va Trung tam Qudc gia vé Thong tin thube va Theo ddi phan ing c6 hai cua
thudc. Viéc theo doi cac SUSAR nay va phuong an bao céo can duoc cy thé
hoa trong dé cwong nghién ciru hodc céc tai liéu twong duong dugc co quan
quan ly ph¢é duyét. Trong truong hop khong thu thap dugc thong tin chi t1et
theo yéu cau theo biéu mau quy dinh tai Thong tu s6 29/2018/TT-BYT, can ¢6
gii trinh pht hop tai sao mot s6 thong tin khong thé thu thap duoc.



7.3.3. Bao c4do ciac van dé an toan quan trong

Bén canh cac truong hop can bao céo truong hop don 1é dugc liét ké & phan
7.3.2, mot sb thong tin an toan khac can dugc canh bao sém voi co quan quan
ly. Pay 1a cac tinh hudng anh huéng 16n t6i can bang lot ich-nguy co cua thude
nghién ctru trén dbi tuong nghién ciru, co thé can yéu cau stra d6i dé cuong
nghién ciru hodc dua ra cac quyét dinh vé tam dimg/dung nghién ctru dé bao vé
d6i twong nghién ctru. Cac tinh huéng nay bao gom:

1) Cac ADR hoac SAR du kién trudc, nhung xay ra voi tan suit va/hodc muc
dd nang cao hon so véi tién luong trude do, duoc nghién ctru vién danh gia la
c6 thé anh huong téi dién tién 1am sang cua dbi twong nghién ctru (vi du dan t6i
tuan thu diéu tri kém va ting nguy co that bai diéu tri)

2) Mot nguy hai khong xuat phat tir tinh an toan ctia thude nghién ciru, nhung
anh huong 16n toi strc khoé d6i twong nghién ctru (nhu hiéu lyc diéu tri kém
cta thude nghién ctru trén nguoi bénh méc bénh hiém nghéo va/hoac de doa
tinh mang)

3) Mot véAn dé an toan quan trong phat hién ttr mot loai hinh nghién ctru khac,
vi du kha nang gay ung thu ctia thudc phat hién tir nghién ctru trén dong vat
hoac nghién ctru dich té hoc.

7.3.4. B4o cdo cip nhit dinh ky vé an toan

Bao cdo cap nhét dinh ky an toan tong két va danh gia cac thong tin an toan
trong sudt thot gian trién khai nghién ciru n6i chung. Bdo cdo cip nhat dinh ky
vé an toan can phai bao quat cac noi dung sau day:

1) Tém tat cac hiéu biét hién nay vé cac nguy co xac dinh va tiém an cia thudc
nghién ctru

2) M6 ta cac théng tin an toan méi (so v6i bao céo dinh ky trude d6) co thé anh
hudng to1 sttc khoé cuia doi twong nghién ctru

3) Xem xét sy pht hop cua cac thong tin do to chirc, ca nhan co thude thir 1am
sang thu thap so véi cac kién thirc da bict trude d6 ve tinh an toan cia thuoc
nghién clru

4) Cap nhat va két luan so bo vé tinh an toan cua thudc nghién ctru va cac nguy
co c6 thé xay ra cho doi twong nghién ctru

Tb chure, ca nhan ¢6 thudc thtr 1am sang va/hodc td chtrc hd trg nghién ctru
dugc t chirc, ca nhan c¢6 thudc thir 1am sang Gy quyén va/hodc co quan cha tri
dé tai can dinh ky cap nhat van dé an toan cho co quan quan 1y va nghién ciru
vién chinh tai cac diém trién khai thu nghiém khac tai Viét Nam. Noi dung va
cach thire trinh bay bao cdo can tham khao tir Huéng din ciia ICH vé bao cao
cap nhat an toan trong qua trinh phat trién thue (ICH topic EF2 - Development
Safety Update Report - DSUR).

7.4. Trach nhiém cia cac bén lién quan trong viéc theo doi, xit tri va bao
cao bién co bat lgi trong thir nghiém lam sang

7.4.1. Nghién ciru vién chinh, nghién ciru vién tai diem nghién ciu



Nghién ctru vién chinh va nghién ctru vién tai diém nghién ctru c6 trach nhiém:
- Phat hién, xtr tri AE kip thoi, bao ddm an toan cho ngudi tham gia thi thude;

- Theo d&i va ghi nhan diy du cac thong tin; bao cao SAE va cép nhat dinh ky
thong tin vé AE va SAE cho t6 chirc, ca nhan c6 thude thir lam sang, HOQ1 déng
dao durc trong nghién ctru y sinh hoc cip co s&, Hoi dong dao dirc trong nghién
ciruy sinh hoc cuia Bo Y té, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ vabPaotao-B0 Y té va
Trung tim Qudc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan Gng co hai cua thude
theo thoi han quy dinh.

- Trong truong hop mirc d va tan suit AE va SAE vuot qua giéi han cho phép,
nghién ctru vién c6 thé dé xuat vadi to chure, cad nhan c6 thude thur 1am sang, Ho1
dong dao duc va co quan quan ly c6 tham quyén tam ngung thir thudc trén [am

sang.

7.4.2. Co sé nhan thir thuoc trén 1im sang

Co sé nhan thir thudc trén 1am sang cé trach nhiém quan ly, gidm sat viéc phét
hién, xur tri, theo doi bdo cao AE, SAE tai di€ém nghién ctru bao ddm an toan
cho nguoi tham gia thir thudc.

7.4.3. Hji dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co sé

Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co s6 tai diém nghién ciru
c6 trach nhiém xem xét, cho y kién chuyén mon vé cac AE, SAE xay ra tai
diém nghién ciru, bao dam an toan tuyét ddi cho nguoi tham gia thir thude.

7.4.4. T6 chirc, ca nhén c¢6 thude thir 1Am sang va té chic hd tro nghién ciru
dwgc Gy quyén

T6 chirc, ca nhan ¢ thudc thir 1Am sang va t6 chirc hd tro nghién ciru duoc iy
quyén co trach nhiém:

- Phéi hop véi nghién ctru vién chinh bdo cao cac AE, SAE xay ra tai cac diém
nghién ctru tai Viét Nam vé Hoi dong dao dirc trong ‘nghién ctru y sinh hoc cap
co s cua co so nhan thu thudc trén 1am sang, Hoi dong dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc quoc gia, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Do tao - Bo Y té, Trung
tam Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thude.

- B4o c4o cac SAE xay ra tai cac diém nghién cru ngoai lanh thé Viét Nam dan
t61 ngiimg, tam nging nghién ctru, rat ngudi tham gia thtr thude ra khoi nghién
ctru hodc thay d6i dé cuong nghién ctru cia cac nghién ciru da quéc gia ma
Viét Nam tham gia.

- Tong hop dit liéu cac AE va SAE theo huéng dan & muc 7.3.4.

- Bdo cao céc phat hién tir cac nghién ctru thir nghiém Iam sang, nghién ctru
dich té hoc, nghién ciru trén dong vat, nghién ctru in vitro, cac thong tin trén y
vin va tir cic ngudn thong tin khac ma c6 thé dan dén mot nguy co nghiém
trong lién quan dén thudc nghién ctru, hodic mdt van dé co thé anh hudng 1on
dén can bang loi ich - nguy co cua thudc nghién ciru

7.4.5. Hji dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc ciia By Y té



Hoi déng dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc cua B0 Y té c6 trach nhiém:

- Xem x¢ét, danh gia, trong truong hop can thiét ¢ phan hdi cac bao cio SAE
riéng 1¢ va thong tin vé SAE trong bao cao tién d6 dinh ky hang nam va béo
c4o toan vin két qua nghién ctru thtr thude trén 14m sang.

- T6 chirc giam sat, kiém tra diém nghién ctru trong trudng hop can thiét.

- Tu vén cho co quan quan 1y dé c6 chi dao kip thoi co sé nhan thir thudc trén
lam sang, t6 chirc, ca nhan c6 thudc thir 1am sang nham bdo dam an toan tuyét
doi cho nguoi tham gia thir thudec.

7.4.6. Trung tim Quoc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan ng cé hai
cua thuoc

Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tng co hai ciia thude
co trach nhiém:

- Tiép nhén béo cdo SAE trong nghién ctru thir thude trén 1am sang

- Phéi hop véi Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ctiia Bo Y té dé
xem xét, danh gia bao cao SAE

- Théng ké, phan tich dit liéu cc bao cao SAE trong cac nghién ciru thir thude
trén lam sang

- Bo cdo, tu van, dé xuat co quan quan Iy c¢6 thim quyen nhitng nd1 dung lién
quan dén bao dam an toan cho nguoi tham gia thir thude.

7.4.7. Uy ban danh gi4 dir liéu doc lap (independent Data Monitoring
Committee)

Khi 1én ké hoach trién khai nghién ctru, to chirc, ca nhan c6 thudc thir 1am sang
c6 thé can nhac thanh lap uy ban danh gia dir liéu doc lap (DMC) . Bén canh
d6, viéc thanh 1ap DMC c6 thé theo yéu cau cia co quan quan ly néu trong
truong hop phé duyét dé cuong nghién ctru thay can thiét. DMC 1a mot nhom
cac chuyén gia doc lap ddi voi nghién ctru, ¢o6 trach nhiém danh gia tién do,
thong tin an toan va tham chi 1a cac két diém vé hiéu qua diéu tri cua thude
nghién ctru. Thong qua cac danh gia nay, DMC s& c6 cac khuyén céo ddi véi
nha tai tro vé& viéc co nén tiép tuc trién khai nghién ctru binh thuong, nén co
nhimg sira doi gi trong dé cuong dugc phé duyét, nén tam ding hoic dimg han
nghién ctru hay khong.

Trach nhiém cua DMC trong gidm sat an toan dong vai tro rit quan trong vi
DMC c6 thé dugc phép tiép can voi cac thong tin md mu vé an toan va hiéu
qua trén cac doi tuong tham gia nghién ctru. Trén co s¢ d6, DMC s¢€ ¢o cac
danh gia so bd v€ nguy co va can bang loi ich - nguy co cua thudc nghién ciru
trén quan thé dung thudc nghién ctru. Néu c6 cac van dé an toan quan trong
hodc phan tich can bang loi ich - nguy co cho thay nguy co cua thudc nghién
ctru vuot trdi so véi loi ich, DMC c6 thé khuyén céo t chire, ca nhan ¢ thude
thir 1am sang dimg sém nghién ctru dé dam bao an toan va sirc khoé cho ddi
tugng nghién ciru. Do d6, DMC con c6 tén 1a Hoi dong giam sat dir liéu an toan
(Data safety monitoring committee/board).



Mac du viéc thanh 1ap DMC khong phai 1a bét budc déi vé6i tat ca cac TNLS,
trong mot s6 truong hop TNLS, vai tro cia DMC la rat quan trong trong glam
sat an toan. Theo khuyén cdo cia WHO, DMC dong vai trd quan trong va can
co trong cac thur nghiém 1am sang pha 2 va pha 3 quy mo lon cta véc xin. Bén
canh d6, vai trd cia DMC ciing rat can thiét trong giam sat TNLS thudc diéu tri
bénh de doa tinh mang hodc trén cac doi tuong nghién ctru dac biét nhu tré em
hodc ngudi bénh khong c6 ning luc giao tiép.

7.5. Két luén

Nhu vay, hoat dong bao céo an toan dong vai tro dac biét quan trong trong thur
nghiém lam sang. Bén canh vi€c theo doi va bao cao cac SAE, nghién ciru vién
can cap nhat thong tin vé AE tai diém nghién ciru cling nhu cac nguy co xay ra
v6i ché pham nghién clru va cac ché pham tuong tu tir cac ngudn thong tin
khac (tir cac diém nghién ctru khéc trong ciing nghién ctru, trong cac nghién
clru twong tu trién khai hodc trén y vin). Nghién ciru vién va cac bén lién quan
dén qué trinh trién khai TNLS can dugc tap huén, dao tao va cap nhat kién thirc
vé theo dbi, béo cdo an toan trong TNLS. Bén canh do, can y thirc duoc réng
cac nguy co xay ra cho ddi twong nghién ctru c6 thé khong chi xuat phat tir ban
chat ciia ché pham nghién ctru ma con tir qua trinh bao quan, cAp phat, str dung
ché phdm nghién ctru ciing nhu cac thay d6i cua quy trinh nghién clru so voi
thyc hanh thuong quy tai bénh vién trién khai nghién ctru. Tat ca cac thong tin
nay can dugc cap nhat va bao cdo t6i co quan quan 1y dé tdi vu héa viéc dam
bao an toan cho dbi twong nghién ctru tham gia trong cac thir nghiém 1am sang
thuoc.

CHUONG 8. THONG TIN THUOC TRONG HOAT PONG CANH GIAC
DUQC

8.1. Vai tro ciia hoat dong Thong tin thudc ddi véi hoat dong Canh gidc
Dugc

Thong tin thudc dong vai trd quan trong trong dam bao an toan thudc. Luat
Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016 quy dinh Co quan quan ly nha nuéc
vé Durgc trong pham vi nhiém vu, quyén han ciia minh c6 trach nhiém cong bd
thong tin vé chat lugng, an toan, hiéu qua cua thudc. Tai co sé khdm bénh,
chita bénh, vai tro cua Thong tin thude duoc thé hién qua hoat dong tu van cla
duoc si cho bac si khi ké don va diéu tri cho bénh nhan. Piém lai cic vin ban
phap quy, nhiém vu tr van cta duoc si dugce dé cap lan dau tién trong Cong
vin s6 10766/YT-DTr ngay 13/11/2003 cua Vu Diéu tri (nay 1a Cuc Quan Iy
Kham, chita bénh). Thong tu s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/09/2009 sau d6
dugc stra d6i, bd sung tai Thong tu s6 05/TTHN-BYT ngay 04/10/2013 ciing
d3 néu rd nhiém vu cung cap thong tin thudc nham dam bao sir dung thudc an
toan, hop 1y trong pham vi bénh vién cta don vi Thong tin thude. Cong viée
nay sau d6 da dugc xéc dinh 1a mdt trong nhitng nhiém vy chuyén mon cua
duoc silam sang, quy dinh tai Nghi dinh s6 131/ND-CP ngay 02/11/2020 cua
Chinh phu vé huéng dan hoat dong Duoc 1am sang trong co sé kham bénh,
chita bénh. N§i dung tu van cua duoc si can dya trén bﬁng chirng khoa hoc va



can can bang vé ca loi ich 13n nguy co dé lya chon phuong 4n st dung thude tdi
vu cho bénh nhan. Véi sy phd bién cia cong nghé thong tin hién nay, Thong
tin thudc dang c6 sy phat trién manh m& nhung d6i khi con mau thuan va thiéu
kiém ching, khién vai tro tu van ciia duoc singay cang trd nén quan trong.

Céanh glac Duoc ciing can ph01 hop voi hoat dong Thong tin thudc dé truyén tai
nhimg van dé vé an toan dén can bo y té nhanh chong va kip thoi. Véi vai tro
nhu cau n6i dua thong tin, dugc si 1am sang c6 trach nhiém cép nhat thong tin
Canh giac Dugc giri dén can bd y té va ngudi bénh, gitip dam bao st dung
thudc an toan va giam thiéu cac bién ¢b bat loi lién quan dén thube. Duoc si co
thé sang loc cac thong tin an toan thudc dinh ky tir cac co quan quan 1y thude
trong nudc va quéc té cling nhu tur thuc té 1am sang tai don vi, tur d6, dua ra céac
canh bao can luu ¥ trong ké don va str dung thude dudi nhiéu hinh thirc khac
nhau nhau: trao déi truc tiép, béng van ban, qua bang tin bénh vién, thu di¢n ti,
tranh anh, to hudng dan, trang thong tin dién tir. Mat khéc, duoc si co thé xay
dung va trién khai cac quy trinh va hudng din sir dung thudc an toan, hop 1y
trong bénh vién. Tiép can va khai thac cac tai lidu y vin dang tin cay dé danh
gia va dy phong ADR ciing 1a mdt hoat dong Duoc 1am sang ¢4 thé trién khai.
Viéc danh gia kip thoi, chinh xac thong tin vé ADR cting nhu ¢6 cac bién phap
du phong va xu tri phu hop s€ tao anh hudng tich cyuc dén két qua diéu tri cia
ngudi bénh, gop phan nang cao chit luong cong tac kham, chita bénh noi
chung.

Bén canh hoat dong tu van cua duoc si, vai tro ciia Thong tin thude trong Canh
giac duogc ciing duoc thé hién & nhiém vu ctia mot sd ddi tac khac trong mang
lu6i Canh giac Dugc. Péi vdi cdc co s san xudt, dang ky thudc, nguyén liéu
lam thuéc, Thong tu 01/2018/TT-BYT quy dinh can ghi rd trong t& hudng din
str dung céc trudng hop ngimg st dung thude, cac truong hop phai thong bao
cho bac s¥, dugc si dbi vaoi cac phan ung c6 hai co thé gap phai khi sir dung
thudc. Ngoai ra, Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ciing dé cap dén trach nhiém
cua cac co so trén vé viée thong bao bang vin ban cho Cyc Quan ly Dugc trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay co quyet dinh thu hoi gidy ding ky luu hanh tai bat
ky nudc nao trén thé gioi ddi véi thude, nguyén liéu 1am thude di dugc cap
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam con hiéu luc va néu rd 1y do bi thu hdi.
Thong tu ndy ciing yéu ciu co s ding ky thong bao bang van ban vé Cuc
Quan Iy Dugc trudng hop c6 cac thong tin cap nhat lién quan dén an toan, hiéu
qua ctia thudc so v6i ho so dang ky da ndp va dang trong thoi gian thim dinh.
Trong qué trinh luu hanh thude, don vi kinh doanh thudc, don vi dang ky thude
c6 trach nhiém theo ddi va bao céo kip thoi vé Cuc Quén 1y Dugc va Trung tim
DI & ADR Quoc gia cac thong tin mdi duge phat hién cua thudc, cac phan ng
c6 hai cua thude va cac biéu hién suy giam chat lugng cta thue do don vi kinh
doanh theo Thong tu s6 05/TTHN-BYT ngay 04/10/2013. Déi véi co s bdn Ié,
Thong tuw 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 quy dinh nguoi quan ly chuyén
mon cén theo doi va thong bao cho co quany té vé cac tac dung khong mong
mudn cua thude.

8.2. Truyén thong vé an toan thudc

8.2.1. Muc tiéu ctia truyén thong an toan thudc



Truyén thong an toan thudc nham:

- Cung cap kip thoi thong tin dia trén bang chimg dé sir dung thudc an toan va
hiéu qua;

- Tao diéu kién thay d6i thuc hanh chiam séc bénh nhéan trong trudng hop can
thiet;

- Thay ddi thai d6 va thuc hanh st dung thude cta can bo y té;

- HO tro trién khai cac bién phap giam thiéu nguy co cho ngudi bénh;

- Tao cin cir dé dua ra cac quyét dinh sir dung thube hop 1y.

Truyén thong an toan thudc duge coi 1a hiéu qua khi déi tuong muc tiéu nhan
duoc thong tin, hiéu ding vé ndi dung va cé thay dbi thuc hanh diéu tri phu
hop véi khuyén céo. Hiéu qua cta hoat dong truyén thong c6 thé danh gia dugc
dwa trén khao sat kién thuc, thai ¢6 va hanh vi cua nhan vién y té. Truyén thong
an toan thudc hiéu qua khong chi gitip dat cac muc tiéu trén ma con co thé ting
cudng niém tin ctia ngudi dan vao hé théng quan 1y y té.

8.2.2. Nguyén tic ciia truyén thong an toan thudc
Truyén thong an toan thudc can tudn theo cac nguyén tic sau:

- Céc bién phap truyen thong nguy co déu can dugc x@y dung dya trén dir liéu
danh gia an toan thudc. Truyén thong an toan thubc can dua ra cac thong diép
phu hop, 16 rang, chinh xac, nhat quan, d6ng thoi thong tin duoc truyen tai dén
dung dbi twong vao dung thoi diém dé nguoi nhan thong tin c6 thé thay doi
thuc hanh phu hop.

- Truyén thong an toan thudc can duge diéu chinh phi hop véi cac ddi tugng
khac nhau (vi dy: bénh nhén va nhén vién y té) bang cach str dung ngdn tir phu
hop, can nhic dén mirc do. kién thirc va thong tin can thu nhan ciia moi dbi
tuong, trong khi d6, van can thiét duy tri tinh chinh x4c va nhat quan cta thong
tin dua ra.

- Truyén thong thong tin an toan thude nén 1a mot hoat dong trong ké hoach
danh gia va giam thiéu nguy co khi str dung thudec.

- Can c¢6 su phdi hop chiat ché giira cac doi tac ¢ lién quan trong hoat dong
truyén thong an toan thude (vi du co quan quan 1y duge pham y té, cac co sé
san xuét, dang ky, kinh doanh Dugc).

- Théng tin vé nguy co can dugc dat trong bdi canh loi ich cua viéc sur dung
thudc. Thong tin truyen thong vé nguy co nén bao gdm: tinh chét, mic do
nghiém trong, tan suit gip, cac yéu to nguy co, thoi gian khoi phat, kha nang
phuc hdi ADR tiém tang va thoi gian dy kién phuc hdi.

- Truyén thong an toan thudc can chi ra nhitng ndi dung chua duoc két luan
chic chin lién quan dén an toan thudc. Nguyén tic nay dic biét phu hop véi
nhirng thong tin moi duge cac co quan quan ly Dugc pham canh béo trong khi
van dang tlep tuc danh gia; truyén thong trong giai doan nay giip ngudi doc
tranh nham 14n khi van dé chua chic chian khong dugc dién giai dung dan.



- Théng tin vé cac nguy co khac nhu nguy co khi bénh nhan khong duoc diéu
tri cling can dugc dé cap.

- Can sir dung céc chi s6 théng ké dinh luong phu hop dé mo ta va so sanh
nguy co (vi du: chi ) nguy co tuong dbi va nguy co tuyeét db1). Cac cong cu
khac nhu d6 thi biéu dién nguy co va/hodc can bang loi ich - nguy co ciing c6
thé duogc su dung.

- Néu c6 thé, thir nghiém tu van va truyén thong cho bénh nhan va nhén vién y
te trudc khi thong tin dugce dua ra chinh thire, dac biét voi cac van deé an toan
phtrc tap.

- Tiép tuc theo ddi nguy co va bd sung cac thong tin an toan c¢o lién quan & giai
doan truyén thong tiép theo, vi du giai dap cac ban khodn va cap nhat khuyén
c4o voi cac ddi tuong phi hop.

- Nén danh gia hiéu quéa cta hoat dong truyén théng an toan thude néu co thé
thuc hién duogc.

- Truyén thong an toan thude can bao mat dit liéu ca nhén.
8.2.3. Pdi twgng ciia truyén thong an toan thudc

Déi tuong chinh cua truyén théng an toan thude 1a nhitng nguoi co lién quan
dén st dung thude, bao gém bénh nhan/ngudi cham séc bénh nhan va nhan
vién y té.

Céc nhén vién y té d6i tuong 1a d6i tuong truyén thong chinh, giir vai tro quan
trong trong viéc dam bao sir dung thuoc hiéu qua va an toan. Truyén thong an
toan thudc hiéu qua gitip nhan vién y té thuc hanh diéu tri pht hop dé glam
thiéu nguy co va cung cap thong tin 18 rang, hitu ich cho bénh nhan. Diéu nay
khong chi tang cuong an toan thudc ma con tao niém tin cho bénh nhan vao hé
thong y té. Cac nhén vién y té khac tham gia thyc hanh diéu tri hodc trién khai
cac thir nghiém 1am sang cling can dugc cung cip cac thong tin an toan co lién
quan & cung thoi diém. Cac hiép hoi chuyén mon cua nhan vién y té hoic cac
cau lac bo bénh nhén c6 thé hd tro phé bién thong tin dén cac thanh vién trong
t6 chirc.

Cac phuong tién truyén thong dai chung ciing 1 d6i tuong muc tiéu cua hoat
dong truyén thong an toan thude. Thong qua kha nang truyen tai thong tin dén
bénh nhan, nhin vién y t va cong ddng, phuong tlen truyén thong nay co thé
khuéch tan rong rdi cac tin tirc moi va quan trong vé str dung thudc. Théng tin
dugc cung cap tu phuong tién thong tin dai chung s€ anh huong dén nhan thirc
cla cong ddng, do d6, co quan truyén thong can nhan tryc tiép thong tin an
toan thudc tir co quan quan ly dugc pham, ctia don vi chuyén mén trong linh
vuc Thong tin thude va Canh giac Duogc bén canh thong tin tir cac ngudn khéc.

8.2.4. Noi dung ciia truyén thong an toan thuéc

Noi dung ctia truyén théng an toan thudc khong duge gay hiéu 1am va can dugc
trinh bay khach quan. No6i dung nay khong dugc di kem moi tai liéu hodc tir
ngir mang tinh chat quang cdo. Nhin chung, ndi dung truyén théng an toan
thudc nén bao gém:



- Thong tin méi, quan trong c6 thé anh huéng dén can bang loi ich - nguy co
cua thuéc dang dugc luu hanh trén thi truong;

- Ly do can thiét tién hanh hoat dong truyén thong;

- Trong khuyén nghi cho nhén vién y té va bénh nhan, can cung cap cach xir tri
van d¢ an toan thudc;

- Néu c6 thé, nén cung cap thong tin vé vé thong nhit chung gitta co quan quan
ly Dugc pham va co so san xuét, dang ky, kinh doanh Dugc trong xir Iy van dé
an toan thudc;

- Cac dé xuit thay d6i ndi dung trong nhin thude va thong tin san pham (tom
tat dac tinh san pham hodc thong tin danh cho bénh nhan);

- Cung cap thong tin bo sung vé viéc sir dung thude hodc thong tin tir cac
nguon dir li¢u khac c6 lién quan dugc diéu chinh phu hop véi do1 tuong muc
ti€u;

- Danh séch tai li¢u tham khao hodc mét tai li€u cung cép thong tin chi tiét hon
hodc cac thong tin co ban khac c6 lién quan;

- Nhéc nho, khuyén khich nhan vién y té bio cdo ADR nghi ngd cho co quan
quan 1y dugc pham (néu thong tin an toan thudc co6 lién quan dén ADR).

8.2.5. Cac hinh thirc truyén thong an toan thudc

So vdi trude day, cac kénh va cong cu truyen thong ngay cang da dang hon va
cung cap nhleu thong tin hon cho cong dong. Can lya chon cac cong cy va
kénh truyén thong phu hop khi truyen thong vé mot van dé an toan thudc, nham
truyén tai thong tin dén ding dbi twong muc tiéu va dap ng nhu ciu ngay cang
tang ctia ngudi nhan thong tin. Cac kénh va cong cu truyén thong bao gom:

8.2.5.1. Tin ngin truyén théng an toan thuéc ciia co quan quén 1y dwoc
pham danh cho nhén vién y té

Co quan quéan 1y duoc phidm c6 thé phat hanh céc tin ngén truyén thong an toan
thudc danh cho nhan vién y té trén trang web chu quan. Cach truyén thong nay
bd sung cho cac cong cu truyén thong khac (vi du thu gui truc tiép dén bdy té)
va nén duge thyc hién dong thoi. Tin ngén truyen thong an toan thude can bao
gb6m khuyén céo tir co quan quan 1y Dugc pham, 161 khuyén danh cho nhan
vién y té dé giam thiéu nguy co va cac thong tin co ban khac c6 lién quan.
Thong tin trén website ciing ¢6 dan chimg cac ngudn dit lidu dé tham khao
thém.

Tin ngin truyen thong an toan thude cia co quan quan ly duoc pham nén duoc
thyc hién khi can thue hién ngay cac bién phap giam thiéu nguy co hodc thay
d6i thyc hanh thuong quy lién quan dén thudc. Co quan quan ly duoc pham
cling nén can nhic dén nhitng mdi quan tim hién tai cia cong dong dé dua ra
tin ngan truyén thong an toan thudc.

Co quan quan ly Dugc phiam nén tin dung cac cong cu va kénh truyén tai thong
tin khac nhau dé t6i da hoa viéc phd bién va tiép can thong tin c6 lién quan.
Diéu nay doi hoi trao ddi gitra co quan quan 1y Dugc phdm véi cac td chic



khac nhu cac hi¢p hdi chuyén mon, céac td chirc hoc thuét, cac co quan quan ly
dugc pham y té dia phuong, cac to6 chirc y t€ khac va bénh nhan.

8.2.5.2. Tai liéu danh cho bénh nhan va cong dong

Céc tai liéu truyén thong véi ngon ngir pho thong (vi du: s dung hinh thirc hoi
- dap) giup bénh nhan va cong ddng hiéu duoc cac bang ching khoa hoc va
quyét dinh ctia co quan quan 1y dugc pham lién quan dén van dé an toan thudc.
Day cling 1a cong cu glup nhan vién y te truyén dat thong tin cho bénh nhén.
Tai liéu danh cho cong dong can bao gdbm khuyen cdo cua co quan quan ly
dugc pham, 161 khuyén danh cho ngudi bénh dé giam thiéu nguy co va nén cé
cac thong tin co ban c¢o lién quan.

Tai liéu danh cho cong ddng can thé hién tinh hitu ich v6i nhitng nguoi quan
tam dén van dé an toan thude nhung khong nén c6 kién thirc khoa hoc hodc
kién thirc vé quan 1y st dung thudc. Phan tai liéu tham khao nén dan dén cac tai
lidu truyén thong khac cung cha dé dé ngudi doc ¢6 thé tim hiéu thém thong
tin.

8.2.5.3. Bao chi

Truyén thong qua bao chi bao gdm hinh thirc théng cao bao chi va t6 chirc hop
bao danh cho céc nha bao.

Ngoai viéc dua thong tin trén website, co quan quan 1y duoc pham co thé gui
thong cdo bao chi tryc tiép cho cac nha bao. Diéu nay dam bao viéc cac nha
bao nhén dugc thong tin phu hop véi danh gia khoa hoc ctia co quan quan 1y
dugc pham, bén canh viéc tiép can thong tin tir cac ngudn khac. Tuong tac ciia
co quan quan ly véi cac phuong tién truyén thong 13 hinh thire quan trong dé
mé rong dbi tuong tiép can thong tin cling nhu xay dung niém tin ciia cong
ddng vao hé théng quan 1y dugc pham.

Thong céo bao chi cling c6 thé duoc cac co sd san xuit, ding ky va kinh doanh
Duoc chuan b va cong bd dén cong ddng. Trudce khi dua ra cac thong cdo bao
chi, co s& san xuat, diang ky va kinh doanh Dugc can tham khao khuyén céo tir
co quan quan ly. Trong théng cdo bao chi ciia minh, cac co s& san xuat, ding
ky va kinh doanh Dugc luu ¥ dé cip dén viéc danh gia nguy co c6 lién quan
van dang tiép tuc duoc thuc hién.

Mic du huéng dén cac nha bao, cac dbi twong khac nhu nhan vién y té, bénh
nhan va cong dong ciing c6 thé doc thong cao bao chi. Do do, trong théng co
béo chi, co thé gidi thiéu cho nguoi doc cac tai liéu truyén thong khac c6 lién
quan voi cung chu de. Trong truong hop can gui thu truc tiép dén nhan vién y
té va/hodc ding tai tin ngan truyén thong an toan thudc trén website cua co
quan quan ly dugc pham nhan vién y té nén duoc nhan thong tin tir cac cong
cu trén trudc hoac dong thoi v6i tin tire tr bao chi dé ¢6 thé cha dong tu van
hon cho cong dong.

Co quan quan Iy Dugc pham nén can nhac viée to chirc cac cude hop bao vé
cac van dé vé an toan thudc hay cac van de khac c6 lién quan dugce truyén
thong quan tdm hodc trong trudng hop can truyén tai cic thong diép phic tap
hay nhay cam dén cong dong.



8.2.5.4. Website

Website 1a cong cu chinh giup cong dong (bao gdm bénh nhan va nhan vién y
t&) chi dong tim kiém thong tin cy thé vé thudc. Co quan quan 1y duge pham
cling nhu cdc co sO san Xudt, dang ky va kinh doanh Dugc nén dam bao cong
b nhiing thong tin an toan thudc quan trong trén website dé cong dong c6 thé
truy cip d& dang va dé hiéu. Thong tin trén website can dugc cap nhat, cac
thong tin cii cin duogc ghi chi 1 rang hodc g bo.

8.2.5.5. Mang xi héi va cdc phwong tién truyén théng trwc tuyén khdc

Thong tin an toan thudc ciing c6 thé duoc truyén thong tryc tuyén qua mang x4
hdi va cac cong cu web khéc. Khi sir dung cac cong cu nay, can dac bi¢t chi y
dén tinh chinh xac cta thong tin.

8.2.5.6. Ban tin Canh gidac Dwoc

Ban tin Canh giac Dugc nén dinh ky cung cap thong tin vé hiéu qua va do an
toan cua thudc. Trong ban tin, c6 thé nhac lai cac thong tin da truyén thong
trude do gui dén nhan vién y té. Cac co quan quan 1y duoc pham co thé tiép
can sb lugng 16m nguoi doc bang cach dang tai cac ban tin nay 1én website va
cac phuong tién truyén thong sin co khac.

8.2.5.7. Trao déi giita cdc co quan quan ly dwoc phim

Khi mét co quan quan 1y dugc pham dua ra quyet dinh quan ly d6i voi mot van
dé an toan thuoc cac co quan quan ly duoc pham khac c6 thé cung nhén dugc
dé xuét truyen thong van dé twong ty. Co quan quan Iy duoc phim nén chuan
bi tai liéu truyén thong hd trg nhan vién va cac co quan quan 1y duoc pham
khac c6 hop tac, dé thong nhét cau tra 161 hodc cung dua ra thong diép vé mot
van dé cu thé.

8.2.5.8. H¢ théong trd loi cdu héi thong tin thuéc danh cho cong dong

Co quan quan ly dugc phém va cac co s6 san xudt, dang ky va kinh doanh
Dugc nén xay dung h¢ thong tra 10i cac cau hoi thong tin thude thude tir cong
ddng. Mbi cau tra 1o déu can xem xeét dén pham vi anh huéng t6i cong dong
ctia théng tin va nén bao gém cac khuyén céo danh cho bénh nhan va nhan vién
y té. Di voi cac cau hoi lién quan dén diéu tri cho ting ¢4 nhan cu thé, bénh
nhan nén duoc khuyén cdo lién hé tryc tiép voi nhan vién y té.

8.2.5.9. Cdc phwong tién truyén théng khdc

Ngoai cac phuong tién truyén thong di dugc dé cap & trén, mot sb kénh va
cong cu khac cé thé dugc ké dén nhu cong bo trong tap chi khoa hoc hodac tap
chi cta hi€p hoi chuyén mon, thé canh bao hodac tai li€u gido duc ngudi bénh.

8.3. CAc nguon tai li¢u thong tin thuodc
8.3.1. CAc nguon tai li¢u tra ciru thong tin thudc
8.3.1.1. Co so dit liéu tra ciru thong tin chung va chuyén khdo

Co s¢ dir li¢u tra ctru thong tin thudc, bao gom: sach, phan mém va cac cong cu
tra ciru tryc tuyeén. Tuy thude vao nhu cau va pham vi tim kiém thong tin,



ngudi doc o thé tiép can cac ngudn tra ctru thong tin chung hodc chuyén khao.
Céc ngudn tai liéu tra ciru thong tin chung cung cap thong tin da dang trén
nhiéu linh vuc khac nhau lién quan dén st dung thude (vi du: chi dinh, ADR,
huéng dan tiém truyén thudc...), tuy nhién, thong tin khong dam bao chuyén
sdu va day du nhu cac tai liéu chuyén khao vé linh vuc c6 lién quan. Mot s0
ngudn tai liéu tra ciru thong tin chung va chuyén khao uy tin va phd bién tai
Viét Nam va trén thé giéi duoc trinh bay trong bang 8.1.

Bang 8.1. Mot ) nguon tai liéu tra ctru thong tin chung va chuyén khao
pho bién tai Viét Nam va trén thé gigi

Linh vuc thong tin

Tén sach/phin mém/céng cu tra ciru

Tra ctru thong tin chung

* Duoc thu Qudc gia Viét Nam

« Dugc thu Qubc gia Viét Nam dung cho tuyén co s&
* British National Formulary

* AHFS Drug Information

» Martindale: The Complete Drug Reference

» Drug Information Handbook

» Micromedex

» Lexicomp

Hiéu chinh liéu & bénh
nhan suy than

» Drug Prescribing in Renal Failure
» The Renal Drug Handbook

» Renal Pharmacotherapy

Phan tng c6 hai cua
thuoc

» Meyler's Side Effects of Drugs

» LiverTox (livertox.nih.gov)

Tuong hop - twong ki
thuoc tiém

» Handbook on Injectable Drugs
* Injectable Drugs Guide

* Pediatric Injectable Drugs

* Intravenous Medications

» Stabilis (stabilis.org)

St dung thude & phu nir
c6 thai/phu nit cho con
bu

* Drugs in Pregnancy and Lactation: A Reference
Guide to Fetal and Neonatal Risk

*» Prescribing in Pregnancy

» Neonatal Formulary: Drug Use in Pregnancy and the
First Year of Life

* Medications & Mothers' Milk
e LactMed




Str dung thude ¢ nguoi
cao tudi

» Geriatric Dosage Handbook

Str dung thudc & tré em

* British National Formulary for Children

» Neonatal and Pediatric Dosage Handbook
» Neonatal Formulary

» Nelson Textbook of Pediatrics

» Nelson's Pediatric Antimicrobial Therapy
» The Harriet Lane Handbook

» Pediatric and Neonatal Dosage Handbook

Tuong tac thude

» Drug Interactions - Micromedex
* Drug Interaction Facts

» Stockley's Drug Interactions (and companion
handbook)

» Hansten and Horn's Drug Interaction Analysis and
Management

» Thesaurus des Interactions Médicamenteuses

Khang sinh

» Sanford Guide to Antimicrobial Therapy
» Antibiotic Essentials

» Nelson's Pediatric Antimicrobial Therapy
» Kucers' The Use of Antibiotics

» Mandell Douglas and Bennett's Principles and
practice of infectious diseases

Duoc ly hoc

» Goodman and Gilman’s Pharmacologic Basic of
Therapeutics

Duogc dong hoc

» Basic Clinical Pharmacokinetics
» Handbook of Clinical Drug Data

Doc tinh/ngd doc

» Toxicology - Micromedex
» Poisoning and Drug Overdose

» Clinical Management of Drug Overdose

Thuoc c6 nguon goc
duoc liéu

e Cay thudc va dong vat 1am thube ¢ Viét Nam (Vién
Duoc li¢u)

» Natural Medicine Comprehensive Database
» Herbal Medicine

* PDR for Herbal Medicine




Bao ché/Tiéu chuin chite Duoc Dién Viét Nam

luong » The United States Pharmacopeia and National
Formulary (USP/NF)
* The British Pharmacopeia (BP)
» Handbook of Pharmaceutical Expicients
Duoc ly/dugc 1am » Washington Manual of Medical Therapeutics

sang/duoc diéu tri/ y

] » Harrison’s Principles of Internal Medicine
khoa néi chung

» Goodman & Gilman’s: The Pharmacological Basis
of Therapeutics

» Applied Therapeutics: The Clinical Use of Drugs
* Clinical Pharmacy and Therapeutics

» Textbook of Therapeutics: Drug and Disease
Management

» Pharmacotherapy: A Pathophysiologic Approach
» Uptodate

INghiép vu thong tin » Drug Information: A Guide for Pharmacists
thudc

8.3.1.2. Co sé dir liéu théng tin sin pham dwoc phé duyét tai Viét Nam va
trén thé gici

Thong tin san pham ciing 1a ngudn cung cap thong tin thue dugc co quan quan
ly dugc pham ciia qudc gia phé duyét. Cuc Quan ly Dugce Viét Nam va mot s6
co quan quan 1y duoc pham trén thé gidi cho phép truy cép mlen phi dir liéu to
thong tin san pham nay. Dia chi va cach thirc truy cap mot sd co s dir lidu vé
to thong tin san pham dugc trinh bay trong bang 8.2.

Bing 8.2. Pia chi va cach thirc truy cip mdt s co sé dir li¢u thong tin sin
pham dwoc phé duyét tai Viét Nam va trén the gioi

Nuwéc/co quan

TT | quan ly thong Dia chi truy cap
tin sdn pham
1 [Viét Nam https://drugbank.vn/
2 |Anh http://www.medicines.org.uk/emc/
3 HoaKy http://www.fda.gov, vao muc Drugs — Drug Approvals

and Databases — Drugs@FDA Search

http://ansm.sante.fr/, vao duong din dén Base de
données publique des médicaments

4 [Phép

http://hc-sc.ge.ca/, vao dudng dan dén Drug Product

5 (Canada Database




https://www.tga.gov.au/ vao dudng din dén Australian
Register of Therapeutic Goods (ARTG)

6 [Uc

http://www.hsa.gov.sg/, vao muc e-Services —
Infosearch

7 [Singapore

8.3.1.3. Co sé div liéu vé phan irng cé hai ciia Vigt Nam va trén thé gici

Trong truong hop cac phan g c6 hai chua dugc liét ké trong cac co s¢ dit liéu
tra ctru thong tin chung hoac chuyén khao, viéc tra ctru thém thong tin tir cac co
s6 dit liéu vé phan ing c6 hai ciia Viét Nam va trén thé gidi cod thé dem lai
nhirng thong tin hitu ich. Mot s6 co quan quan 1y duoc phim trén thé gidi cho
phép truy cap mién phi ngudn dit liéu nay. Dia chi va cach thirc truy cép cc co
s0 dir liu nay duoc trinh bay trong bang 8.3. Riéng ¢ Viét Nam, co s¢ dir lieu
nay chua cho phép truy cép rong rai. Trong truong hop can c6 thong tin chi tiét,
nhan vién y té c6 thé lién hé v6i Trung tim DI & ADR Qudc gia.

Bang 8.3. Dia chi va cach thirc truy cip mét so co sé dir liéu vé phéan ing
c6 hai trén the gi¢i

Nudc/co quan quan ly co s¢

TT di licu Dia chi va cach thire truy cap

https://vigilyze.who-umc.org/

1 [T6 chirc Y t€ Thé givi Céc nude thanh vién cia WHO-UMC duge
cung cap tai khoan dang nhap*

Co s¢ dit liéu Canh gidc Duoc

Chau Au (Eudravigilance) http://www.adrreports.eu/

http://www.hc-sc.gc.ca/

3 Cf’ 50 dir liéu Canh giac Duocvao myc Drugs & Health Products —
cua Canada MedEffect Canada — Adverse Reaction
Database

http://www.tga.gov.au/, vao dudng dan dén
Database of Adverse Event Notifications
(DAEN)

Co s¢ dir licu Canh gidc Dugc
cua Australia (DAEN)

* Viét Nam la thanh vién caia WHO-UMC tir nam 1999, tai khoan truy cap
dugc WHO-UMC cung cap cho Trung tdim DI&ADR Quoc gia.

8.3.2. Céac ngudn tai liéu cAp nhat thong tin vé an toan thude

8.3.2.1. Trang web ciia mét sé co quan quén Iy y té tai Viét Nam va trén thé
gioi

Trang web cuia cac co quan quan ly Yy té tai Viét Nam va trén thé gisi lién tuc
cap nhét cac thong tin v€ an toan thudc. Pay 1a ngudn dir liéu cap nhat thong

tin vé an toan thudc quan trong. Dia chi va cach thirc truy cap cac trang web
cua mot sO co quan quan ly y t€ tai Viét Nam va trén thé gidi dugc trinh bay



trong bang 8.4.

Bang 8.4. Dia chi va cach thirc truy cip trang web ciia mdt sé co’' quan

quén 1y y té tai Viét Nam va trén thé giéi

Tén Co
quan . ,
T Quan ly Dia chi trang web Cach tl:u’c
T truy cap
Du:q’c
pham
Cuc \ -
1 |Quén 1y |http://www.dav.gov.vn/ Vﬁao m1;1c Yan
ban quan ly
Duoc
Cuc
Quan ly . .
2 [Khém,  |http://www.kcb.vny/ o mye Tin
chira
bénh
;Fﬁrnling 'Vao muc Tin
3 DI&AD http://canhgiacduoc.org.vn/ gﬁ?i&lgfc va
R Qudc oo
) goai
gia
'Vao muc
C News and
ql?égli;n Events —
4 Dugc  |http://www.ema.europa.eu I;Iree‘:: Ii:l?eases
Chau Au hoiic
(EMA) Committee
highlights
Co quan
quan ly
Dl{qc
pham va Vao muc
5 Th},rc http://www.fda.gov MedWatch:
pham Safety Alerts
Hoa Ky
(US.FD
A)
Co quan
quan Iy https://www.gov.uk/government/organisations/medi Vao e Drug
6 Du:qc cines-and-healthcare-products-regulatory-agenc and device
pham va 2 £ LYY bolerts
San




pham y

té Anh
(MHRA)
Co quan
quan ly
Dl{qc 'Vao muc
7 plﬁmm V® http://ansm.sante.fr/ > 1pf0rmer -
San Points
pham y d'information
té Phap
(ANSM)
8 (Co quan http://www.tga.gov.au Vao muc
quan ly Safety
Duoc information
pham va — Health
San professionals
pham y — Recall
té Uc actions, alerts
(TGA) and
monitoring
communicatio
ns — Alerts
— Current
year alerts
9 (Co quan http://www.hc-sc.gc.ca/ Vao muc
quan ly Drugs and
Y té Health
Canada Products —
(Health Advisories,
Canada) Warnings and
Recalls
10/Co quan |http://www.hsa.gov.sg/ Vao duong
quan 1y dan dén
Duoc Announcemen
pham va ts — Safety
San Alerts, Press
pham y Releases hoac
té Product
Canada Recalls
Singapor
e (HSA)
11/Co quan |http://medsafe.govt.nz/ Vao muc
quan ly Safety —

Duoc

Recalls hoac




pham va
San
pham y
té New
Zealand
(Medsaf

e)

Safety

ns

communicatio

8.3.2.2. Ban tin/tap chi trong linh vwc Canh giac Dwoc

Ban tin/tap chi trong linh vie Canh gidc Dugc cép nhat cham hon so voi cac
trang web cua cac co quan quan lyy te Tuy nhién, nguon thong tin nay giup
nhan vién y té dinh ky tong hop va nam bét dugc dé dang cac thong tin mdi vé
an toan thudc. Dia chi va cach thiic truy cap ctia mot s6 ban tin/tap chi trong
linh vuc Céanh gidc dugc duogc trinh bay trong bang 8.5.

Bang 8.5. Dia chi va cach thirc truy cip ciia mét s6 ban tin/tap chi Canh

giac Dugc
T| Tén ban Dia chi trang web Mirce
T| tin/tap chi do cap
nhat
1 Ban tin Canh http://magazine.canhgiacduoc.org.vn/ 3
giac dugc thang/l
an
2 WHO http://www.who.int/medicines/publications/newsletter| 2
Pharmaceutic|/en/ thang/1
als an
Newsletter
3 WHO Drug http://www.who.int/medicines/publications/druginfor 3
Information |mation/en/ thang/1
an
4 Drug Safety |https://www.gov.uk/government/organisations/medici 1
Update nes-and-healthcare-products-regulatory-agency — thang/1
(MHRA) Drug Safety Update an
5 [Health http://www.hc-sc.gc.ca/, vao muc Drugs & Health 3
Product Products — MedEffect Canada — Health Product thang/1
InfoWatch  [[nfowatch an
(HealthCanad
a)
6 ISMP Canadalhttps://www.ismp-canada.org/index.htm, vao muc 1-2
Safety Safety Bulletins — ISMP Canada thang/1
Bulletins an

(Institute for

Safety




Medication
Practices
Canada)

7 Medicines  |http://www.tga.gov.au/, vao muc Safety Information 2
Safety — Medicines Safety Update thang/1
Update an
(TGA)

8 Adverse http://www.hsa.gov.sg/, vao dudng din dén 4
Drug Announcements — Adverse Drug Reaction News thang/1
Reaction Bulletins an
News
Bulletin
(HAS)

9 Prescriber  |http://medsafe.govt.nz/, vao muc Publications — 3
Update Prescriber Update thang/l
(Medsafe) an

PHU LUC
Phu luc 1. Danh sich céc vin ban phap quy lién quan dén linh vuc Canh
giac Dugc
STT | Tén vin bén Néi dung Neay ban
: hanh
I. Luat
p [Fudtso Luit Dugc 06/04/2016
105/2016/QH13 j i
I1. Cic van ban dwéi luat theo tirng linh vuc
1. Quén Iy nha nwéc vé
Dwogc
X a1 A Chién luoc qudc gia phat trién nganh
1 g;}ée];?”}r%l 50 Duoc Viét Nam gia@ doan dén nam 10/01/2014
g 2020 va tAm nhin dén nam 2030
2. Co s¢ kham, chira
bénh
Thong tu sd Huéng dan st dung thude trong cac
! 23/2011/TT-BYT |co sO y té co giudng bénh. 10/06/2011
Thong tu s6 Hudng dan to chirc va hoat dong cua
2 22/2011/TT-BYT Khoa Dugc bénh vién 10/06/2011
3 Thong tu s6 Hudng dan hoat dong dugc 1am sang 20/12/2012

31/2012/TT-BYT

trong bénh vién




Ban hanh huéng dan hoat dong giam

4 (Quyetdinhso = in tmg c6 hai ciia thube (ADR) | 04/04/2013
1088/Qb-BYT iy 11 R
tai cac co s& kham, chira bénh
R Z Quy dinh vé to chuc va hoat dong cua
Thong tu s ISP L A
5 b1/2013/TT-BYT HAQI do‘nAg Thuoc va diéu tri trong 08/08/2013
bénh vién
Quyétdinhsé  [Ban hanh b tiéu chi chat lugng bénh
6 l6838/0P-BYT _lvién Viét Nam 18/11/2016
Vian ban hop nhat Hop nhét’Théng tu huéng dan sur
7  [s6 07/VBHN- dung thudc trong cac co sd y té€ cod 19/04/2018
BYT girong bénh
Thong tu sb Quy dinh vé chat lugng thube, nguyén|
8 111/2018/TT-BYT Jliéu lam thubc 04/05/2018
9 Thong tu sd Hudng dan phong ngira su ¢d y khoa 26/12/2018
43/2018/TT-BYT (trong cac co s& kham bénh, chita bénh|
Stra doi, bd sung mot sb diéu cua
Thone tu Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
10 03/20g20/TT-BYT 04 thang 5 nam 2018 cua Bo truong | 22/01/2020
Bo Y té quy dinh Vé’chﬁt luwong thudc,
nguyén liu lam thudc
11 [Nehidinhso Slumysilrlg St co ?31323 l()igrlll}% iﬁﬁi 02/11/2020
131/2020/ND-CP | . Y
bénh
3.Y hoc cb truyén
n £ Hudng dan chic ning, nhiém vy,
j  [Thongtuso quyén han va td chirc by may cua 26/10/2011
37/2011/TT-BYT |, = 2 3 L.
bénh vién y hoc c6 truyén tuyén tinh
L, g £ Quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén
2 %?’;gg{%% han va co cu t6 chiic cia Cuc Quan | 14/10/2013
1y Y, Duoc ¢ truyén thuoc Bo Y té
n £ Quy dinh chirc ning, nhiém vu, to
Thong tu s B o . 2
3 01/2014/TT-BYT chuci va hoat df)ng CHa kh(3a y c}ucyc co| 10/01/2014
truyén trong bénh vién nha nudc
Thong ti s6 Qu}z dinh vice st dl,ing duoc l}eu, vi
4 05/2014/TT-BY T thudc y hoc cd truyén trong cac co s¢ | 14/02/2014
kham bénh, chira bénh
Thong tu sb Quy dinh vé hoat dong kinh doanh
> 103/2016/TT-BYT dwoc licu 21/01/2016
6 Thong tu s6 Hudng dan phuong phap ché bién cac 11/07/2017

30/2017/TT-BYT

vi thudc co truyén




Thong tu s6

Ban hanh danh muc duoc liéu ddc

7 422017/TT-BYT lam thubc 131172017
g [Thomgtrsd B O e din o dma | 1810112018
01/2018/TT-BYT fam thudc va to huéng dan str dung
thudc
Thong tu sb Quy dinh vé chit luong thubc, nguyén
? 11/2018/TT-BYT [liéu lam thubc 04/05/2018
Thong tu sd Thong tu quy dinh vé chat luong
101132018/ TT-BYT lduoc liu, thuée ¢b truyén, 15/05/2018
Thong tu s6 Quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc
1 21/2018/TT-BYT |c6 truyén, dugce li€u 12/09/2018
Thong tu s6 Quy dinh vé thyre hanh tt bao quan
12 B6/2018/TT-BYT thube, nguyén liéu lam thube 22/1172018
Quy dinh vé ké don thudc cb truyén,
Thong tu s6 thudc dugc li¢u va ké don két hop
13 447018/ TT-BYT fthubc cb truyén, thue duge lidu vi | 20 1 2/2018
thudc hoa dugc
Quy dinh thuc hanh tdt nuodi tré)ng,
Thong tu sb thu hai dugc li€u va cac nguyén tac,
14 19/2019/TT-BYT fiéu chuin khai thac dugc ligu tw | >007/2019
nhién
4. Chwong trinh tiém
ching
Nghi dinh . N N ,
1 104/2016/ND-CP Quy dinh vé hoat dong tiém chung 01/07/2016
Thong tu s6 Quy dinh viéc ding ky luu hanh
2 B2/2018/TT-BYT |thube, nguyén liéu lam thube 12/1172018
Quy dinh viéc thanh 1ap, t6 chirc va
n £ hoat dong cua Hoi dong tu van
3 |Thong tu 5o chuyén mon d4nh gia nguyénnhan | 18/9/2018
24/2018/TT-BYT | . 7.2 . s ,
tai biCn ndng trong qua trinh sir dung
vac Xin
Quy dinh chi tiét mot sé didu ctia nghi
4 Thong tu s dinh so 104/2016/ND-CP ngay 01 12/11/2018
34/2018/TT-BYT thang 7 nam 2016 cua chinh phu quy
dinh v€ hoat ddng tiém ching
’ Stra d6i, bér sung mot sd diéu cua
5 Thong tu s6 Thong tu s6 24/2018/TT-BYT ngay 03/4/2020

05/2020/TT-BYT

18/9/2018 ctia Bd Y té quy dinh viéc

thanh lap, td chuc va hoat dong cua




Hoi dong tu van chuyén mén danh gia
nguyén nhan tai bién ndng trong qua
trinh sir dung vac xin

5. Chwong trinh y té qudc gia (Lao, sot rét, HIV/AIDS)

COng van so

Tang cuong phan hoi thong tin, bao

' R50/AIDS-DTr  |cdo phan (mg c6 hai ciia thude (ADR)| 2/ 08/2013
Cong van sb A1 A
2 s62/BVPTW- | L1uc hién bdo cdo téc dung khong | 0,557 4
DAPCL mong muon cua thuoc diéu tri lao
Quyét dinh sb Thyc hién theo d6i phan ng c6 hai_
3 ) O%QD; AIDS cua thuoc khang HIV theo hudng dan | 18/06/2014
ban hanh kém theo
Cong van sb Bao c4o phan tng c6 hai (ADR) cua
* B75/VSR thudc sét rét 14/05/2014
Quyét dinh sb Hudng dan chan doan, diéu tri va du
> 3126/QD-BYT hong bénh lao 23/05/2018
Quyét dinh sb Hudng dan diéu tri va chim soc
6 15456/QD-BYT |HIV/AIDS 2071172019
Quyét dinh Chién luge Qudc gia chAm dit dich
7 |1246/QD-TTg  bénh AIDS vao nam 2030 08/14/2020
Quyét dinh s6  [Hudng din chin doan, diéu tri bénh
8 1699/QD-BYT  |sét ret 26/06/2020
6. Co sé kinh doanh
Dugc
Thong tu hop nhatHudng dan hoat dong thong tin,
! 56 05/TTHN-BYTlquang céo thude 04/1022013
Thong tu sb Quy dinh vé chit luong thudc, nguyén
2 |11/2018/TT-BYT [liéu lam thudc 04/05/2018
Thong tu sb Quy dinh vé thyc hanh tét co s& ban
3 1022018/ TT-BYT |ié thuéc 2210172018
Thong tu s6 Quy dinh vé thyuc hanh t6t phan phdi
4 1032018/TT-BYT thudc, nguyén lidu 1am thude 09/02/2018
Thong tu s6 Quy dinh vi¢c dang k¥ luu hanh
> B32/2018/TT-BYT fthude, nguyén li¢u lam thudc 12/1172018
7. Thir nghiém lam sang
) Ban hanh “Hudng dan \fé ghi nhén,
Quyét dinh XU tri va bao cao cac bién co bat 101,
! 62/Qb-K2DbT bién co bat lgi nghiém trong trong 02/06/2017

nghién clru thir nghiém 1am sang tai




'Viét Nam”

Thong tu s6

2 79/2018/ TT-BY T Quy dinh vé thir thuoc trén 1am sang | 29/10/2018
8. Thong tin thudc
Thong tu hop nhétHu’é’ng dan hoat dong thong tin,
' |6 05/TTHN-BYTiquing céo thube 04/10/2013
, [homgtss e in i dung. | 1810112018
01/2018/TT-BYT |, 1oV g dan su dung
thuoc
Thong tu s6 Quy dinh vé Thyc hanh tét co s& ban
3 022018/TT-BYT |Ié thuéc. 22/01/2018
Thong tu s6 Quy dinh viéc dang ky luu hanh
* 132/2018/TT-BYT fthude, nguyén licu lam thube 12/11/2018
Nghi dinh s6 Hudng dan hoat dong Duoc 1am sang
> lI31NB-CP_firong co s& kham bénh, chita benh | 021 /2020

Phu luc 1.1. MAu b4o cdo phén ing c6 hai cia thude
(dwege ban hanh kém theo Théng tw sé 23/2011/TT-BYT ngay 10/06/2011)
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Phu luc 1.2. Mt s6 hoat dong co thé ap dung theo phwong phap dy phong,
phat hién va phan ung véi thuoc gia va thuoc khong dat tiéu chuan chat

lwgng

DU PHONG

Giao duc va
nhan thirc

C6 cac chuong trinh tap trung vé giao duc, truyén thong va nang
cao nhan thirc cho cong dong va cac to chirc xa hoi vé thude gia
va thudc khong dat tiéu chuan chat lwong.

Vén dé vé thudc gia va thudc khong dat tiéu chuan chat luong
dugc dua vao cac chuong trinh nong c6t vé y, dugc va quan 1y.

Khung phap ly
toan dién

C6 cac quy dinh phap Iy dé Co quan Quan ly Thude Qudc gia
(NMRA) c6 thé bit giit, cach ly, 1y mau, phan tich, thu hoi va
tiéu huy thude gia va thube khong dat tiéu chudn chit luong.

C6 cac quy dinh phap Iy vé thanh tra, kiém tra, thi hanh va trimg
phat cac t6 chuc va ca nhan tham gia vao qua trinh san xudt, phan
phéi, luu trix, cung cap va budn ban thude gia va thude khong dat
tiéu chuan chét luong.

C6 cac hudng dan va chién lugc duge vin ban hoa va duoc ap
dung lién quan dén dy phong, phat hién va xu ly dbi voi thube
oia va thudc khong dat tiéu chuan chét luong.

Phdi hop cac td
chirc

C6 sy truyén théng thuong xuyén va rd rang véi cac to chirc xa
hoi, t chirc y té, co sé kinh doanh Dugc va cac don vi trong
chudi cung ing, dac biét tap trung vao thudc gia va thudc khong
dat tiéu chuan chét luong.

C6 cac quy trinh dugc van ban hoa va duoc ap dung vé sy tham
gia thuong xuyén cua cac co quan quan ly, bao gom trung tim
canh gidc dugc quoc gia, trung tdm chdng ddc va céc trung tim
kiém nghiém thudc.

Chuoi cung trng
toan ven

C6 hé thong giam sat va theo doi voi quy trinh phé duyét 10 rang,
dugc thuc hién d6i véi thude.

Chudi cung g dugc theo ddi tir diém san xuat hodc nhap khau
dén cac diém tiéu thu, va nhan vién duogc dao tao dé phat hién,
bao cao va xir Iy voi cac trudng hop nghi ngd thude gia va thude
khong dat tiéu chuan chét lugng.

PHAT HIEN

Kiém soat bién
gioi

C6 céc cura khau duoc quy dinh cho viéc nhap khau va xuat khau
thudc, va co su hién dién ctia co quan quan ly tai cac noi do.

C6 cac quy trinh dugc vin ban hoa va duoc ap dung dé dam bao



thuan loi cho viéc trao ddi thong tin lién quan dén cac trudng hop
nghi ngd thude gia va thude khong dat tiéu chuan chat luong
gilra cac co quan hai quan, canh sat va co quan quan ly.

H¢ thong bao
cao

Co hé thong bao cdo hiéu qua, cho phep bao cao cac truong hop
thude gid, thudc khong dat ti€u chuan chat luong va phan ung cé
hai dén NMRA.

Thanh tra va
giam sat dua
trén nguy co

C6 chién luoc dua trén nguy co duge van ban hoa va duogc ap
dung dé thuc hién giam sat thi truong ngiu nhién va c6 chu dich
dbi voi thude gia va thube khong dat tiéu chuan chat luong bén
trong chudi cung g duoc quan ly va khong duoc quéan 1y.

C6 chuong trinh thanh tra dya trén nguy co dugc van ban héa va

dugc ap dung déi v6i cac t6 chtrc, ¢4 nhan tham gia vao qué trinh

san xut (bao gom dan nhan lai/dong got lai), nhap khau, phan
hbi/ban budn va cung cAp/ban 1¢ thude.

Kha niing kiém
nghiém va cong
nghé¢ sang loc

C6 sy tiép can v6i mot trung tim kiém nghiém thudc quéc gia va
quy trinh duoc van ban hoa va dugc ap dung lién quan dén phan
tich va bdo cdo vé cac trudng hop thude gia va thude khong dat
tiéu chuan chét luong.

C6 sy tiép can véi cac trang thiét bi sang loc (va céc tai liéu tham
khéo lién quan), véi cac nhan vién dugc dao tao dé st dung, va
quy trinh dugc van ban héa va dugc ap dung cho viéc st dung
trang thiét bi do.

PHAN UNG

Canh bao va
thu hoi

Cé quy trinh dwgc vin ban hoa va duoc ap dung lién quan dén
viéc néu ra, tiép nhan va phan ing vdi cac canh bao nhanh
(Rapid Alerts) vé thuoc gia va thudc khong dat ti€u chuan chat
luong.

Mot hodc nhiéu nhan vién dﬁu mdi thuoc NMRA duogc phan
cong va dugc dao tao dé tlep nhan va phan tmg voi cac bao cao
vé truong hop nghi ngd thudc gia va thudc khong dat tiéu chuan
chét lugng va co thé truy cap vao He thong Theo doi va Giam sat
Toan cau cua WHO vé thudc gia va thudc khong dat tiéu chuan
chat lugng.

Tang cudng
quan ly

Nhén vién cua co quan quan ly dugc phan cong va dao tao dé
phan tmg voi thude gia va thude khong dat tiéu chuan chit luong
va co quy trinh dugc van ban hoa va duoc ap dung.

Viéc du phong, phat hién va phan trng voi thudc gia va thude
khong dat tiéu chuén chat luong duoc dua vao trong cac trach

nhiém quan 1y nong cbt giira cic co quan va to chirc chinh phu va




dugc dua vao céc chi s6 danh gia vé quan ly.

Thu tuc phap ly|Viéc ap dung quy dinh quan ly hodc trung phat hop Iy duoc ap
minh bach dung théng nhét va can ddi. Viéc ap dung va st dung cac bién
phap trirng phat dugc cong khai boi co quan quan 1y khu vuc
hoic qudc gia.

Chinh sach va |[Mbi truong hop lién quan dén thudc gia va thude khong dat ti€u
quy trinh dwa [chuan chat lugng dugc danh gia dé xac dinh cac diém yéu trong

trén bang hé thong, cac yéu td dé bi ton thuong trong chudi cung tng, va
chirng dua ra nhitng thay doi phu hgp dé cai thién sy an toan cho bénh
nhan.

Str dung dir liéu mot cach rd rang tir nhidu ngudn dé xiy dung
cac chinh sach va quy trinh dua trén bang chtng nham dy phong,
phat hién va xu Iy voi thudc gia va thudc khong dat tiéu chuan
chét luong.

Phu luc 1.3. Cac chi sé danh gia hoat déng Cénh giac Dugc

B0 chi sé danh gia hoat dong Canh giac Dugc trong CSKCB, trong cac don vi san
xuit va kinh doanh Duoc va trong mang luéi Canh giac Dugc qubc gia duoc xay
dung dua trén by cong cu danh gid hoat dong Canh giac Dugc (The Indicator-
Based Assessment Tools - IPAT) do t6 chirc Quan 1y khoa hoc sirc khoe Hoa Ky
(MSH - USAID) va Cam nang huéng dan danh gia mang lu6i Canh giac Duge cua
T4 chire Y té thé gigi (WHO pharmacovigilance indicators: a practical manual for
the assessment of pharmacovigilance systems). B chi s6 dugc chia thanh 03
nhom chinh: nhom cac chi s6 vé cau trac, nhom cac chi s6 vé qua trinh hoat dong
va nhom céc chi sé vé két qua tac dong.

a. Cdc chi s6 déanh gia hoat dong CGD trong co so kham bénh, chita bénh
CAc chi sb vé cAu tric:

1. C6 don vi Canh giac Duoc hay bd phan chiu trach nhi@m giam sat an toan thube
(nhu theo doi1, bao cdo ADR) Pon vi Canh giac Dugc (gom ca theo doi, bdo cdo
ADR) ¢6 dang dugc dat tai bénh vién khong?

2. C6 van ban chinh thirc nao quy dinh rd nhiém vy, co cau to chuc, vai tro, trach
nhiém va phuong thirc bdo céo cua don vi Canh gidc Dugc khong?

3. C6 don vi chiu trach nhiém kiém soat chat lugng khong?
4. Chtrc nang cua don vi Canh giac Duoc la gi?

5. Bénh vién c6 don vi Canh giac Dugc hodc thong tin thube dé tra 161 cau hoi vé
ADR hodc thong tin vé an toan cua thuoc khong?

6. Bénh vién c6 nhan vién chiu trach nhi¢ém riéng vé Canh giac Dugc hodc an toan



thudc khong?

7. Theo ban phan cong cdng viéc, nhan vién chiu trach nhiém vé Canh giac Duoc
hodc an toan thuoc lam viéc toan thoi gian cho cong viéc nay hay la mot phan cua
nhiéu nhiém vu khac?

8. Co s6'y té c6 ngan quy hang nam danh cho hoat dong Canh giac Dugc hay don
vi Canh giac Dugc khong?

9. Co quy trinh chuan cho thyc hién hoat dong Canh giac Duoc khong (vi du nhu
quy trinh bdo cao ADR)?

10. C6 huéng dan va quy trinh chuan cho viéc kiém soat chit lvong khong? Vi du
nhu quy trinh thanh tra ddm bao chat lugng, quy trinh giadm sat chat luong thudec...
11. Ho1 d@)ng thude va diéu tri ctia bénh vién c6 trach nhiém cung cép tu van
chuyén mon vé an toan thudc cho co quan c6 tham quyén khong?

12. C6 huéng dan rd rang va d& hiéu cho quy trinh ra quyét dinh cta hoi dong
khong?

13. Bénh vién c6 san cac cac phuong tién cong nghé thong tin co ban phuc vu cho
cong tac Canh giac Dugc khong (vi du: dién thoai, mdy fax, internat, email, may
chi€u, may tinh dé ban, may tinh xach tay...)?

14. Cac phuong tién trén hién tai c6 st dung dugc khong va c6 dang dugc stir dung
v61 muc dich trén hay khong?

15. Bénh vién hién tai c6 san va dang st dung cac tai liéu tham khao co ban va cac
nguon tham khao lién quan khong?

16. C6 bao nhiéu phan trim nhén vién y & (bac si, duogc si, diéu dudng) trong
bénh vién duogc dao tao vé Canh gidc Dugc trong nam vira qua?

17. Bénh vién c6 quy dinh yéu cau phéi hgp céc bo phén khac nhau trong céc hoat
dong Canh giac Dugc (nhu theo doi, bao cdo ADR) khong?

18. Mdi b phan lién quan c6 nhiém vu duge quy dinh rd rang trong so d6 phdi
hop khong?

Cic chi s6 vé qua trinh hoat dong:

1. Bénh vién c6 két ndi véi nguén co s& dit liéu vé Canh giac Duoc tir bén ngoai
khong? (vi du: bdo cdo ADR/bdo céo an toan thudc cap nhat tung giai doan cua
Trung tam DI&ADR Quoc gia)?

2. Cac miu bao céo duoc thu thiap va chuyén téi trung tim hodc don vi Canh giac
Duoc nhu thé nao?

3. Bénh vién c6 mau bio céo riéng danh cho bénh nhan khong?

4. Bénh nhan trong bénh vién c6 dugc khuyén khich bao cao truc tiép bién cb bat



lgi té1 trung tdm Canh giac Dugc khong?
5. Bénh vién c6 mau bao cdo phan tng bat loi cua thuéc (ADR) khong?

6. Bénh vién c6 mau bao c4o vé van dé lién quan t6i chat luong san pham (thudc)
khong?

7. Bénh vién c6 mau bao céo sai soét lién quan dén sur dung thuoc khong?
8. Bénh vién c6 mau béo cao that bai diéu tri khong?

9. Cac dir liéu Canh giac Duoc va an toan thude, cac ké hoach hop tac thanh tra
duoc pham c6 dugce str dung trong quy trinh quyét dinh mua sam dau thau thuoc
khong?

10. Chinh sach mua sim dau thau thudc ¢ quy dinh rang céac dit liéu Canh giac
Duoc va an toan thudc nén dugc st dung trong huéng dan mua sam dau thau hay
khong thuoc khong?

11. Bénh vién c6 chién lugc hay ké hoach giam thiéu, han ché hodc giam sat viéc
st dung cac thudc c6 nguy co cao khong?

12. K& hoach giam thiéu hoic han ché hay giam sat viéc str dung cac thudc c6
nguy co cao do muc dich an toan c6 duogc thuc hién khong?

13. Nhiing hoat dong dugc thyc hién dé giam thiéu kha niang xuat hién bién cb cia
nhirng thudc nguy co cao la gi?

14. Nhan vién y t& va bénh nhan c6 dugc cip nhat théng tin an toan thude khong ?
15. Tai liéu quang co c6 phan anh cdp nhit vé cic thong tin an toan thudc khong?

16. C6 bién phap dé bao cao vé cac tai liéu va cac hoat dong quang céo duoc pham
khong thich hop hoac vi pham hay khong?

17. Ngudn thong tin ndo dugc bénh vién dung dé ra quyét dinh & trén (quyét dinh
kiém soat nguy co)?

- B4do cao ADR

- B4o cdo cap nhat tinh an toan tung giai doan

- Béo cdo tir chuong trinh gidm séat tich cuec.

- B4o cdo thr nghiém 1am sang,

- B4o cdo nghién ctru pha 4

- Canh béo an toan cia WHO/FDA/EMA, Y van, tap chi, co s¢ dir liéu
- Cac ngudn khac?

18. HO1 d@)ng Thudc va Diéu trj c6 thuc hién hoat dong Céanh giac Dugc hodc giai
quyét van dé an toan thuéc khong?

19. C6 luu trit bién ban cudc hop vé cac van dé trén khong?



Cic chi so két qua tac dong:

1. Bénh vién c6 bao nhiéu béo cao phan Gmg bat loi ciia thudc (ADR) trong nim
vira qua?

2. Bénh vién c6 bao nhiéu bao cao phan tng bat loi ctia thuéc (ADR) duogc giri t6i
trung tdm Canh giac Dugc trong nam vira qua?

3. Bénh vién c6 bao nhiéu khao sat vé chét luong duoc phém duoc thuc hién so
vo1 ké hoach trong ndm vira qua?

4. Bénh vién c6 thyc hién nghién ctru v& tinh hinh st dung thude khong?

5. Bénh vién c6 tién hanh cac hoat dong theo doi tich cuc trong 5 nam trd lai day
khong (nhu cac nghién ctru dich t€ hoc, gidm sat bién c6 bang nghién ciru thuan
tap, nghién ctru lam sang pha 4...)

6. Sb lrong bénh nhan duogc béo cdo gip bién cb bat loi lién quan t6i thude trong
nam vua qua.

S6 lugng bénh nhan gip bién c¢d bét loi nghiém trong nim vira qua

7. Sb lugng bénh nhan phai thay doi diéu tri do thét bai diéu tri hoic ADR trong
nam vua qua

8. Thong tin trén dugc bao céo vdi cac don vi, ca nhan nao chua?

9. Ty 18 yéu cau thong tin lién quan t&i Canh gidc Duoc (vi du nhu hoi vé tac dung
bat loi cia thudc) nhan dugc trong ndm vira qua

10. Ty 1& yéu cau da duogc xir 1y va tra 1oi trong nim vira qua

11. S6 lugng cac ban tin vé an toan thudc (vi du ban tin vé ADR) duoc 1én ké
hoach xuat ban trong ndm vira qua

12. Sb lugng cac ban tin vé an toan thudc (vi du ban tin vé ADR) di dugc xut ban
trong nam vua qua

13. C6 bao nhiéu van dé vé an toan thubc clia bénh vién duoc x4c dinh tir cac
nguon bén ngoai va cac hoat dong ti€n hanh tai co sé trong nam vira qua?

14. Céc d4u hiéu an toan hay mot van dé vé an toan thude dang luu ¥ c6 dugce
thong tin ngay cho cén b y t€ va cong dong khong?

15. Khoang thoi gian ké tir khi xac dinh dwoc cac van dé an toan thude cho t6i lac
thong tin cho cén bd y t€ va cdng dong vé van dé nay?

16. Tai bénh vién c6 bao nhiéu chuong trinh dao tao hodc gido duc bénh nhan lién
vé van d€ ADR va an toan thuoc dugc thyc hién trong ndm vira qua

17. Sb lugng canh béo an toan hodc thu giri bac s§ nhin duoc tir trung tim Canh
giac Dugc va bao nhiéu trong s6 d6 da phan phat téi can bd y t€ trong ndm vira
qua



18. SO lugng thay doi hodc xac nhan vé an toan thude trong hudéng dan di€u tri
hodc danh muc thudc do viéc danh gid dau hiéu hay van dé€ an toan trong nam vira
qua

19. SO lugng cac hoat dong kieém soat nguy co dugc khuyén cdo (bao gdbm ca cac
nghién ctru pha 4) do cac dit li€u an toan mdi trong nam vira qua

20. C6 vin ban tom tit hodc bao cdo nao dé ghi nhan vé cac hoat dong quan 1y &
trén trong ndm vura qua khong?

21. Bénh vién c6 danh gia tac dong quan ly cua viéc dua ra quyét dinh dé dam bao
chat luong va an toan thudc trong nim vira qua khong?

b. Cdc chi sé ddnh gid hoat déng Canh gidc Dugc trong co sé kinh doanh Diege
Cic chi s6 ciu tric:

1. Cong ty c6 chinh sach chung vé hoat déng Canh giic Duoc trong cong ty
khong?

2. Trong 5 nam gan day, chinh sach cta cong ty vé Canh giac Duoc co cac thay
doi/cap nhat khong?

3. Cong ty co quy dinh cu thé dé dam bao hoat dong Canh giac Duoc tai Viét Nam
duoc trién khai twong tu nhu cac qudc gia khac khong (dic biét d6i véi cac thude
cO nguy co cao)?

4. Bbi véi cac san p}lém dang luu hanh tai Viét Nam, cong ty c6 cac quy dinh/
chinh sach ndi bg vé béo cdo phan ing c6 hai cua thuoc (ADR) khong?

5. Quy dinh vé bao cao ADR cua cong ty co dua trén cac quy dinh va van ban
hudng dan ciia Bo Y t€ khong?

6. Quy dinh vé bao cao ADR cua cong ty c6 nhan manh tim quan trong ctia bio
cao cac ADR moi, ADR hiém gap va ADR nghiém trong lién quan dén céac san
pham cua cong ty khong?

7. Quy dinh vé bao cio ADR cua cong ty c6 dé cap téi van dé bao mat cua cac
thong tin lién quan dén ngudi bénh khong?

8. Di voi cac san pham dang lwu hanh trén thi trudng Viét Nam, cong ty co trién
khai bao cdo cap nhét an toan dinh ky (Periodic Safety Update Reports - PSUR)
trong giai doan hau mai (post-marketing) cho Trung tam DI&ADR Quoc gia
khong?

9. Cong ty c6 trién khai thir nghiém 1am sang thudc & Viét Nam khong?

Cong ty c6 thue hién khai bao bién cb bat loi nghiém trong (Serious Adverse
Events - SAE) cua cac thuoc dang dugc thtr nghi¢ém cho Hoi dong dao durc trong

nghién ctru Y sinh hoc Quéc gia - Cyc Khoa hoc, Cong nghé va Pao tao va Trung
tam DI&ADR Quoc gia khong?



10. Cac san pham dang Iuu hanh cua cong ty ¢6 dugc quan ly va dam bao chat
luong theo céc ti€éu chuan vé thuc hanh t6t (Good Practice) khong?

11. Cong ty ¢ chinh sach/quy dinh vé truyén thong vé ADR cua thude trong hoat
dong thong tin quang cdo khong?

12. Cong ty c6 quy dinh phai cép nhat thong tin vé ADR trén nhan thudc, t&
huéng dan st dung, tai liéu thong tin thude cho can bd y té va tai lidu quang co
cho ngudi tiéu ding dbi voi cac san pham dang luu hanh khong?

13. Hién tai, cong ty c6 trién khai hoat dong tur van, phan hoi thong tin thude va
Canh giac Duogc cho can bd y té va ngudi bénh khong? Néu tra 101 14 c6, xin tra 101
tiép cau hoi sau: Hoat dong tu van, phan hdi thong tin thude va Canh gidc Dugc co
duoc quy dinh cy thé trong vin ban quan 1y ctia cong ty khong? Tén bo phan chiu
trach nhiém cho hoat dong nay va cac hoat dong cu thé da duoc trién khai

14. Hién tai, cong ty c6 bd phan chuyén trach vé theo ddi phan tng c6 hai cua
thudc (ADR) khong? Bo phan theo ddi ADR c6 phong riéng trong cong ty khong?
Luu ¥: Chi tra 101 C6 khi hoat dong theo ddi phan tmg c6 hai ctia thudc 1a chirc
ning duy nhét ho c chirc ning chinh cta bd phan.

15. Chirc ning va cac nhiém vu cy thé ctia bd phan theo ddi ADR 1a gi? Cac chirc
nang, nhiém vu nay c6 dugc quy dinh trong van ban quan ly cua cong ty khong?
S6 lugng nhan vién cta bd phan theo ddi ADR tinh téi hét ndm vira qua.

16. Trong 5 nam gan day, bo phan theo ddi ADR c6 thuong xuyén dugc cong ty
kiém tra vé mat ky thuat khong? Néu tra 10i 6, xin tiép tuc tra 10i cac cau hoi sau:

Lan kiém tra gan ddy nhét duoc thuc hién vao thoi gian nao?
Tén bo phan phu trach kiém tra?

17. Cong ty ¢6 nhan vién thuong tra tai Viét Nam phu trach hoat dong Canh giac
Duogc khong?

18. PBay co phai la nhan vién chuyén trach khong (chi phu trach hoat dong Canh
giac Dugc cua cong ty chir khong lam cac nhiém vu khac)?

19. Nhiém vu cy thé ciia nhitng nhéan vién nay 1a gi? Cac nhiém vu nay c6 dugc
quy dinh cu thé trong van ban quan 1y ctia cong ty khong?

20. Tong sb nhan vién cong ty tai Viét Nam dugc dao tao, tip huin vé Canh giac
Dugc trong nam vura qua la bao nhiéu?

21. Ty 1€ nhan vién dugc dao tao, tap huén vé Canh giac Dugc trén té)ng sb nhan
vién cong ty tai Viét Nam la bao nhiéu?

22. Cong ty c6 ngan sach hang nam cho hoat dong Canh giac Dugc khong?
Cac chi s6 hoat dong:
1. Cong ty c6 cac phuong tién k¥ thuat cho hoat dong Canh gidc Duoc khong? (Vi



du nhu dién thoai, may fax, may tinh dé ban, may tinh xach tay...) Cac trang thiét
bi nay c¢6 dugc st dung cho hoat dong bdo cao va phan hoéi thong tin vé ADR
khong?

2. Cong ty c6 tai lidu st dung dé tra ciru trong hoat dong thong tin thudc va Canh
giac Dugc khong? Neu tra 101 co, ké tén mot sb tai lidu tra ctru hién dang st dung

tai cong ty (tai lidu tiéng Viét, tiéng nude ngoai, co s dit liéu tra clru truc tuyén
hodc trang thong tin di¢n tir)

3. Cong ty c6 tai liéu, hudéng dan lru hanh ndi bd vé vai trd clia cong ty trong
mang ludi Canh giac Duoc tai Viét Nam khong?

4. Hién tai & cong ty c6 cac quy trinh chuan (SOP) huéng dan thuc hanh hoat dong
Cénh giac Dugc tai Viét Nam khong?

5. Cong ty me (néu c6) co cac quy trinh chuin (SOP) huéng dan thuce hanh cac
hoat dong Canh giac Duoc khong? (vi du: Quy trinh Theo ddi sir dung thube va
phat hién ADR, Béo cao ADR, Kiém soat thong tin va thu thap thong tin con thiéu
(trong truong hop bao cao thiéu théng tin), Kiém soat bao cdo va loai trir béo cdo
trung lap, Tham dinh quan h¢ nhan qua gitra thudc va ADR, Luong hoa thay d6i
vé tan suat xuat hién ciia cac ADR da biét (ddc biét véi cic ADR nghiém trong)

6. Cong ty co bo phan dam bao chat lugng thudc dé kiém soat, kiém nghiém chét
luong thuoc ctua cong ty khong?

7. Cong ty co ky hop ddng voi cong ty 1am dich vu kiém soat/kiém nghiém cht
luong thudc dé kiém soat chat luong thudc ciia cong ty khong? Phong thi nghiém

cong ty kiém nghiém nay c6 dat tiéu chuan chit lwong vé thyc hanh kiém nghiém
t6t (GLP) khong?

8. B phan dam bao chét lugng thudc c6 phong kiém nghiém khong? Phong kiém
nghiém cua bd phan co dat ti€u chuan chat luong veé thuc hanh kiém nghiém tot
(GLP) khong?

9. Céac chtric nang, nhiém vu cua b phan dam bao chét luong thudc 1a gi? Cac
chtrc ndng nhiém vu nay c6 dugc quy dinh cu thé trong van ban quan 1y ctia cong
ty khong?

10. Trong 5 ndm gan day, bo phan kiém soat chat luong thude ¢ thuong xuyén
dugc cong ty kiém tra vé mat ki thuat khong?

11. Ta1 Viét Nam, cong ty c6 co s¢ dir li¢u vé Canh giac Dugc va an toan thude
khong?

Co so dit li€u tai Viét Nam cua Cong ty chtra cac loai dir 1iéu nao dudi day?
0 Phan ng c6 hai cta thuéc (ADR) O Sai s6t trong str dung thudc

o Khiém khuyét chit luvong thude 0 Thét bai diéu tri



12. Co sé dix liéu ¢6 duge thAm dinh va kiém tra chat luong theo tiéu chuan ICH
E2B khong?

13. Dit liéu Canh giac Duoc ciia cong ty tai Viét Nam c6 thé két ndi truc tiép véi
dir liéu cua Trung tam DI&ADR Qudc gia khong?

14. Dt liéu Canh gidc Dugc cua cong ty tai Viét Nam co thé trao doi truc tuyén
v6i1 dir li€u cuia cong ty me khong?

15. Tai Viét Nam, céc dit liéu Canh gidc Dugce ¢6 dugce chuan hoa thuat ngir vé
bénh, thudc, ADR... (vi du: MEDRA, ICD-10, ATC-WHO...) trudc khi duogc
nhdp vao co s¢ dir liéu khong?

16. Tai Viét Nam, cong ty hién c6 cac mau bao cdo nao dé thuc hanh hoat dong
Canh giac Dugc (vi du: MAu bao cdo tu nguyén ADR ban hanh boi Bo Y té, Mau
bao cao tu nguyén ADR theo tiéu chuan CIOM/E2B, Mau béo cdo tu nguyeén
ADR ty thiét ké, Mau bao cdo sai sot trong st dung thudc, Mau bao co khiém
khuyet chit lugng thubc, Mau béo cdo thét bai diéu tr1)?

Cic chi s6 két qua tac dong:

1. Trong nam vura qua, cong ty da thu thap duoc bao nhiéu bao cdo ADR?

2. Cong ty c6 gui tat ca cac bao cdo ndy 1én Trung tim DI&ADR qubc gia khong?
3. Cong ty ¢6 thyuc hién ude tinh ty 1€ % s6 lugng béo cao ADR / tong s0 bénh
nhan st dung thudc khong tai Viét Nam khong? Néu tra 101 c6, ty 1€ nay nam vira
qua la bao nhiéu?

4. B6 phan ndo cua cong ty thuc hién tham dinh quan hé nhan qua giira thudc nghi
ngd va ADR trong cac bao cdo ca don 1¢?

5. Trong nam vira qua, ty 1¢ % bao cao ADR dugc tham dinh quan hé nhan qua
trén tong sO bao cdo ADR thu thap duoc tai Viét Nam?

6. Trong ndm vua qua, cong ty co tién hanh thanh tra vé chat luong thudc Ivu hanh
tai Viét Nam khong? Néu tra 161 c6: Cong ty c6 bao cdo cac két qua thanh tra nay
1én co quan churc nang (vi du: Cuc quan ly Dugc, BO Y t€) khong?

7. Trong giai doan 5 ndm gan day, cong ty c6 thyc hién theo ddi tich cuc (active
surveillance) nao vé ADR tai Viét Nam khong?

8. Trong giai doan 5 nim gan day, cong ty co thyc hién nghién ctiru/ danh gia st
dung thuoc tai Viét Nam khong?

9. Tai Viét Nam, cong ty co trién khai ké hoach quan 1y nguy co trong sir dung
thudc nhu theo khuyén cao cua chau Au (RMP-EMA) hay cua My (REMS-FDA)
khong?

10. Viéc trién khai ké hoach quan 1y nguy co trong str dung thudc c6 duoc quy
dinh trong cac van ban quan 1y (chinh sach/quy dinh ndi bd) cua cong ty tai Viét
Nam khong?



11. Tai Viét Nam trong ndm vira qua, cac hoat dong giam thiéu nguy co cu thé nao
da duoc cong ty trién khai d6i véi cac san pham ciia minh? (Vi du: Gui canh bao
vé nguy co cua thudc cho bac sy va nhan vién y t&; Chu dong thay doi thong tin
hodc gin canh bao trén bao bi thudc hoic thay doi thong tin trong tO hudng dan sur
dung; Chu dong thay doi thong tin trong tai liéu thong tin thude cho can bo y té,

tai liéu quang cao thude cho nguoi tiéu dung; Chu dong thu hdi thude do nguyén
nhan vé an toan; Pé trinh va trién khai ké hoach quan 1y nguy co)

12. Trong ndm vtra qua, cac hoat dong giam thiéu nguy co cu thé nao da duogc co
quan quan Iy (BO Y té, Cuc quan ly Duoc Viét Nam) yéu ciu cong ty trién khai
d6i véi cac san pham ciia cong ty?

13. Trong nim vira qua, tai Viét Nam cong ty c6 nhan dugc yéu cau tra 10i vé
thong tin thude va Canh giac Dugc (tir co quan quan 1y, nhan vién y té va ngudi
tiéu dung) khong? S6 lugng yéu cau 1a bao nhiéu? Ty 18 % céac yéu cau da duoc tra
161 1a bao nhiéu?

14. Trong ndm vira qua, cong ty c6 Xuat ban 4n pham hoic t6 chirc su kién (hoi
thao, hoi nghi ...) dé truyén thong vé thong tin thude va Canh giac Duoc khong?
S6 lugng xuat ban/ sy kién trong nam 1a bao nhiéu?

15. Cong ty co thuong xuyén cap nhat thong tin vé Canh giac Dugc va an toan
thudce tir cac -ngudn bén ngoai (y van, trang web cac co quan quan ly thude, cac co
s& dir liéu vé thong tin thude va Canh gidc Dugc ...) khong?

16. Cong ty co truyén thong cho can bo y té va nguoi tiéu dung khi cap nhat duoc
thong tin v€ an toan co lién quan dén st dung san pham cua minh khong? Thoi
gian trung binh tir lac lac van dé cong bd téi khi cong ty trién khai truyén thong 1a
bao nhiéu?

17. Trong nam vura qua, s6 luong mau thude duge dem phan tich va kiéNm dinh
chat lugng cua cong ty tai Viét Nam la bao nhi€u? Ty 1€ % s6 lugng mau thude
dugc dem phan tich va ki€ém dinh chat lugng trén ké hoach 1a bao nhiéu? Cé bao
nhiéu mau thudc khong dat yéu cau khi dem phan tich chat lugng?

c. Cdc chi s6 danh gid hé thong CGD Quéc gia

Céc chi s danh gia ning luc cia mang ludi Canh giac Duoc qudc gia duge chia
thanh 3 nhom chinh, bao gom: 10 chi s6 cau trac, 9 chi s6 quy trinh va 8 chi s6 két
qua va tac dong. Moi nhom chi s6 duoc tiép tuc phan chia thanh nhom chi s6
chinh va nhom chi s6 b6 sung.

10 chi s ciu tric chinh (core structural indicators - CST) cu thé nhu sau:
CST1. Co6 trung tdm Canh giac Dugc voi khong gian 1am viée phu hop.

CST2. C6 hanh lang phap 1y (chinh sach quéc gia, vin ban phap quy) cho hoat
dong Canh giac Dugc

CST3. Co co quan quan 1y duge pham quéc gia.



CST4. C6 ngudn ngan sach thudng xuyén (vi du ngan sach nha nuée theo luat
dinh) cho hoat dong cua trung tdm Canh giac Dugc.

CSTS5. Trung tam Céanh giac Dugc co nguén nhén lyc dé thuc hién ding cac chuc
nang, nhi€ém vu ctia minh.

CST6. C6 mau bao cdo ADR, mau bao cdo Nghi ngd sai sot y khoa (medication
error), mau béo cao Nghi ngd thube gia/thude kém chat luong, miu béo cao khong
dat hiéu lyc diéu tri (therapeutic ineffectiveness), mau bao cdo Nghi ng¢ st dung
sai, lam dung va / hodc phu thudc vao thudc trong hé théng y té, mau bao cdo
ADR cua cac chuong trinh y té cong cong trong hé thong y té.

CST7. C6 qua trinh thu thap, luu trir va xtr 1y bao cao ADR.

CSTS. Két hop Canh giac Dugc vao chuong trinh giang day qudc gia cho cac déj
tugng can bg y t& khac nhau (bao gém): bac si; bac sy rang ham mat; dugc si; diéu
dudng hodc nir ho sinh va nhitng doi tuong khac.

CST9. C6 ban tin, thu tin/céng vin hodc trang web phd bién, cung cap thong tin
Cénh giac Duogc

CST10. C6 ban cb van ADR/Céanh giac Dugc hodc Hoi dong chuyén gia c6 kha
nang tu van cho cac khuyén céo vé an toan thudc.

Cdc chi sé céu tritc bé sung:
ST1. C6 may tinh chuyén dung cho céac hoat dong Canh giac Dugc
ST2. Co nguén dit liéu vé viéc tiéu thu va ké don thudce

ST3. C6 co so vat chat dé két ndi va truyén thong (tiép can duoc va hoat dong tt)
tai Trung tdim Canh giac Duoc

ST4. Co thu vién hoac nguén tai liéu tham khao khac vé thong tin st dung thudc
an toan

ST5. C6 hé théng quan 1y cac ca béo cao bang may vi tinh

ST6. C6 chuong trinh (bao gdm ca phong thi nghiém) dé giam sat chat luong cac
san pham duoc phim

ST6a: C6 chuong trinh (bao gdm phong thi nghiém) dé giam sat chat lugng cac
san pham duoc pham phdi hop véi cac chuong trinh Canh giac Dugc

ST7. C6 danh muc thudc thiét yeu duoc st dung

STS8. Co6 danh gia ~m(f)t géch hé thqéng cac dir liéu Canh gidc Duogc trude khi ban
hanh cac hudng dan di€u tri chuan

ST9. Trung tam Canh giac Dugc t6 chue cac khoa dao tao, tip hudn cho can bd y
té va cho cong dong

ST10. Cé céac cong cu dao tao Canh giac Dugc trén website cho can bd y té va cho
cong dong



ST11. C6 yéu ciu cac don vi nam giir sé ding ky thudc ndp bao cao cap nhat an
toan thuoc dinh ky

Chin chi so qua trinh (core process indicators) bao gom:

CPI. Téng s6 bao cao ADR nhén duoc trong nam duong lich trude do (va sb bao
cdo ADR trén 100.000 dan)

CP2. Téng ) luong bédo cdo hi¢n tai trong co sé dir li¢u quéc gia hodc khu vuc

CP3. Ty 1é phan trim cia tong sd bao cdo dugc gui thu cam on (thong bao da
nhan dugc) va / hoac dugc phan hoi

CP4. Ty 1¢ phan trim cta tong sb bao cao dugce danh gid quan hé nhan qua trong
trong nam trude do

CP5. Ty 1¢é phan trdm cua tong s6 bao c4o hoan chinh (satisfactorily completed)
hang nim duogc giri vé trung tim Canh gidc Dugc qudc gia trong nim trude do

CP5a: Phan trim cac bao cao hoan chinh (satisfactorily completed) duoc giri dén
co s& dir liéu cuia WHO

CP6. Ty 1€ phan tram cua s6 bdo cao vé thi€u hi¢u luc diéu tri li€n quan t&i thuoc
nhan dugc trong ndm trude do

CP7. Ty 1€ phan tram cua cac bao cao vé sai sot trong st dung thudc dugc bao cio
trong cac nam trudc do

CP8. Ty 1¢ phan trim cac cong ty duoc pham c6 mang ludi Canh gidc Duoc hoat
dong hiéu qua

CP9. S hoat dong giam sat chu dong, dang thyc hién hodc da hoan thanh trong
nam vua qua

Cdc chi s6 qud trinh bo sung:

P1. Ty I¢ phén tram cua cac co s0'y té c6 don vi Canh giac Dugc hoat dong hi¢u
qua trong nam trudc do

P2. Ty 1& phan trim cta tong sb bao cdo duogc giri trong ndm duwong lich trude dé
tir cac doi tuong khac nhau bao gém: a: bac si; b: bac sy rang ham mat; c: duogc si;
d: di€éu dudng va nit hQ sinh; e: cong dong; f: cac nha san xuat va kinh doanh
Duoc

P3. Téng sb cac bao c4o nhan duoc trén 1 triéu d4n mdi nam

P4. Trung binh bo cdo trén s6 CBY T mdi nim: a: dugc giri boi bac siy khoa; b:
dugc gtri bdi cac nha si; ¢: duge gui boi dugce si; d: duge giri boi dieu dudng hay
nir ho sinh

P5. Ty 1¢ phan trim CBYT hiéu biét vé ADR tai mdi co s6

P6. Ty 1 bénh nhan tai cac co s& y té nhan thirc vé ADR néi chung



P7.Sb luong cac budi dao tao truc tiép vé Canh giac Duoc duogc td chirc nim vira
qua: a: cho can b y té; b: cho cong dong

P8. SO lugng cac ca nhan dugc dao tao tryc ti€p vé Canh giac Dugc trong ndm vira
qua

P8a: s6 CBYT duoc dao tao trong nim vira qua;
P8b: s6 lwong c4 nhén tir cdng dong duoc dao tao trong nim vira qua

P9. Tong s6 bao cdo toan qudc cho moi mot cheé pham thuoc cu thé trén s6 lugng
ban ra trong ca nudc tir cac nha san xuat va kinh doanh Dugc

P10. Sb luong san pham di duoc dang ky luu hanh c6 ké hoach Canh giac Dugc
va / hodc chién luge quan Iy nguy co cia cac co s& kinh doanh Dugc

P10a: Ty 1€ p,hﬁn tram cac san pham da duoc dang ky c6 ké hoach Canh giac Duoc
va / hodc chién lugc quan 1y nguy co gitra cac co s& kinh doanh Duoc

P11. Ty ¢ phén tram cac co sé kinh doanh Dugc da ndp cac bao cdo cap nhat an
toan thudc dinh ky cho co quan quan ly theo quy dinh

P12. Sb lugng san phiam co sé kinh doanh Dugc ty nguyén rit ché pham ra khoi
thi truong do lo ngai v€ tinh an toan trong nam vira qua

P12a: Sb lugng cac hd so tom téit cac dic tinh san phém (SPC) duoc co so kinh
doanh Dugc cap nhat vi 1y do an toan trong ndm vira qua

P13. Sb lugng bao cdo tir cac cong ty duge phdm gui t6i Trung tim Canh giac
Dugc trong nam vira qua

Tdam chi so két qua va tdac dong (outcome or impact indicators) bao gom:

CO1. S6 tin hiéu phat hién duoc trong 5 nim vira qua béi Trung tim Canh giac
Duorc

CO2. S6 céc can thiép phap 1y thuc hién trong ndm trude nhu 1a mot hé qua cua
hoat dong Canh giac

Duoc qudc gia bao gdm:

CO2a: S6 san pham phai thay d6i nhén;

CO2b: S6 lugng canh bao an toan thude téi: (i) can bo y té, (ii) cong dong;
CO2c: S6 luong thude bi rat khoi thi truong;

CO2d: S6 lugng quyét dinh gidi han sir dung thude

CO3. S6 ca nhap vién lién quan dén thude trong 1000 ca

CQ4. S6 ca tir vong lién quan dén thudc trén 1000 ca dugc diéu trj tai bénh vién
moi nam

CO5. Sb ca tir vong lién quan dén thude trén 100 000 dan



CO6. Chi phi trung binh trong diéu tri cac bénh lién quan dén thube

CO7. Thoi gian trung binh (ngay) gia ting ngay ndm vién lién quan dén thude
CO8. Chi phi trung binh nam vién lién quan dén thudc.

12 chi 56 két qua hay tic déng bo sung nhir sau:

O1. Ty 18 phan trim bao cao ADRs c¢6 thé phong ngira dugc trong nam trude dé
trén tong so bao cdo ADRs

02. S thudce lién quan dén di tat bam sinh trén 100 000 tré
03. S thude duogc cho 1a c6 thé lién quan toi di tat bdm sinh trong 5 nim qua
O4. Ty 18 phan trim cua cac loai thudc gia/kém chit luong trén thi trudng

05. Sb bénh nhan bi anh huong boi sai sot y khoa trong bénh vién trén 1000 ca
nhap vién trong ndm trudce

06. Trung binh ngay lao dong hodc ngay hoc tap bi mat do cac van dé lién quan
dén thudc

O7. Tiét kiém chi phi (US $) do hoat dong Canh giac Duogc

08. Tac dong cua ngan sach y té (hang nim va theo thoi gian) danh cho hoat dong
Cénh giac Duogc

09. Trung binh s6 loai thudc trén mdi don thude
010. Ty 1¢ ké don thudc vuot qua lidu khuyén céo ctia nha san xuat
O11. Ty 1& phan trim cta cac don thude duge ké c6 tiém an twong tac thude

O12. Ty 1¢ phan trim bénh nhan nhan duoc thong tin hudng din st dung thude va
cac ADR lién quan

Phu luc 2.1. Danh sich mdt sé ddi twong nguwoi bénh va thude ¢é nguy co cao
xuat hién ADR

Mot sé dbi twong cé nguy co cao xay ra ADR

- Nguoi bénh ¢6 tién sir gip ADR, di ing thude.

- Ngudi bénh c6 yéu t6 co dia suy giam mién dich hodc mic cac bénh tu mién.
- Nguoi bénh mac dong thoi nhiéu bénh.

- Nguoi bénh st dung nhiéu thude.

- Nguoi bénh st dung thude kéo dai.

- Nguoi bénh ¢6 rdi loan chirc ning gan, than.

- Nguoi bénh cao tudi, bénh nhi.



- Ngudi nghién ruou.
- Phu nit mang thai, cho con bu.
- Nguoi bénh duoc diéu tri bang cac thude co nguy co cao xdy ra phan tmg co hai.

- Nguoi bénh str dung thude dugc biét dén co lién quan dén cac bién cb bat loi
nghiém trong.

- Ngudi bénh duoc diéu tri br?mg cac thude co pham vi diéu tri hep hoac tiém an
nhiéu twong tac thuoc.

- Nguoi bénh ¢6 chi s6 xét nghiém cén 1am sang bat thuong.

- Ngudi bénh duogc chi dinh stir dung 1 lidu thube khang histamin, adrenalin hodc
corticosteroid (la dau hi¢u c6 thé xuat hién phan tng c6 hat).

2. Mt s6 thudc cé nguy co cao giy ADR
a. Nhém thudc

- Thude chi van adrenergic, dung duong ti€ém tinh mach (vi du: adrenalin,
phenylephrin, noradrenalin, dopamin, dobutamin).

- Thubc chen B adrenergic, dung dudng tiém tinh mach (vi du: propanolol,
metoprolol, labetalol).

- Thubc mé ho hép va thubc mé tinh mach (vi du: propofol, ketamin).
- Thubc chdng loan nhip, ding duong tiém tinh mach (vi du: lidocain, amiodaron).

- Thubc chdng déng khang vitamin K, heparin khdi lwong phén tir thap, heparin
khong phan doan tiém tinh mach, thudc trc ché yéu t6 Xa (fondaparinux), thudc trc
ché truc tiép thrombin (vi du: argatroban, lepiridin, bivalirudin), thudc tiéu sgi
huyet (vi du: alteplase, reteplase, tenecteplase) va thudc chdng két tap tiéu cau tc
ché thu thé glycoprotein IIb/Illa (vi du: eptifibatid).

- Dung dich lam liét co tim.

- Hoa tri liéu str dung trong diéu tri ung thu, dung dudng tiém hoic udng.

- Dextrose, dung dich uu truong (ndng d6 > 20%).

- Dung dich lgc mau trong tham phan phic mac hodc chay than nhan tao.

- Thubc gy té ngoai mang ctimg (vi du: bupivacain).

- Insulin, dung ti€ém dudi da va tiém tinh mach

- Thudc ting co bép co tim, ding dudng tiém tinh mach (vi du: digoxin, milrinon).

- Thubc duoc bao ché dang liposom va dang bao ché qui udc twong tng (vi du:
amphotericin B dang liposom).

- Thubc an than, ding dudng tiém tinh mach (vi du: midazolam, lorazepam).



- Thubc an than, ding dudng udng, cho tré em (vi du: cloral hyrat, midazolam).

- Opioid dung trong gay mé hodc gidm dau, dung duong ti€ém tinh mach, h¢ tri liéu
qua da hodc dung duong udng.

- Thuoc phong bé dan truyén than kinh, co (vi du: succinylcholin, rocuronium,
vecuronium).

- Thubc can quang, dung dudng tiém.
- Ché pham nuéi dudng ngoai duong tiéu hoa.
- Natri clorid, ding duong tiém, dung dich wu truong (ndng d6 > 0,9%).

- Nudc vo khuan dé pha tiém, truyén va rira vét thuong (kém theo chai) c6 thé tich
tor 100 mL tro 1én.

- Thubc diéu tri dai thio dudng nhom sulfonylurea, ding dudng udng (vi dy:
chlorpropamid, glimepirid, glyburid, glipizid, tolbutamid)

b. Cac thudc cu thé

- Adrenalin, dung duong tiém dudi da.

- Epoprostenol, dung dudng tiém tinh mach.
- Insulin U-500 (déac biét luu )

- Magie sulfat, dung duong ti€m.

- Methotrexat ding duong udng duoc sir dung voi chi dinh khong phai diéu tri ung
thu.

- Oxytocin, dung duong tiém tinh mach.

- Natri nitroprussid, dung duong tiém.

- Kali clorid dung dich dam dac, dung duong tiém.

- Kali phosphat, dung duong tiém.

- Promethazin, dung duong tiém tinh mach.

- Vasopressin dung duong tiém tinh mach hodc ti€ém trong xuong.

- Dan chat alkaloid Dtra can (vinblastin, vinorelbin, vincristin), dung dudng tiém.

Phu luc 2.2. Mau thé canh b4o phén @ng c6 hai cia thudc

Mat truoc

THE CANH BAO PHAN UNG CO HAI CUA BENH NHAN




Tén bénh nhan:

Ngay sinh: ...........oooevinnn. Gi6i tinh: o0 Nam o N
S6 CMND hoic thé cin cude hodc s6 dinh danh cong dan:.............c.ocooveeeveeeeeenne.
Dia chi:

Thudc nghi ngd gay phan tmg:

Cap ngdy ... thang ... nam
DON VIY TE

Xin Luu ¥: Ngudi mang thé niy di timg c6 phan tmg qua man/di tmg Hodc phan
ung c6 hai nghiém trong

Mat sau

Xin vui long luén mang theo thé nay

va nhoé dwa thé cho nhdn vién y té moi lan ban di kham

TIEU CHUAN CAP THE CANH BAO CHO BENH NHAN
Céac tiéu chi dé phat hanh thé canh bao cho bénh nhéin nhu sau:
* Bénh nhan c6 phan tmg qua man/di ing/khong dung nap véi thude.

* Bénh nhan c6 mdt phan tmg nghiém trong (de doa tinh mang, gdy tan tat vinh
vién/nang né, dan dén nhap vién hodc kéo dai thoi gian nam vién, ...) do thudc

gdy ra.

Phu luc 2.3. Mau bo c4o sai sét lién quan dén thude



THONG TIN VE BENH NHAN

Bénh nhin (bio mét) Tuii/ngay sinh Giidri tinh Bia chi
oNir oNam o Khing rd
BIEN CO
Negdy vuit hifn bién co: I Thiri gian xuat hién sai sdt
o Ky nghi I o Cudi tuin
Nuvi xay ra sai sot
o Bénh vién cing O Phong kham o Khing rd
o Bénh vién tnnimg Bai hoc o Hiéu thude
o Bénh vién tr nhin o Tai nhd
Vui long ghi rd khoa phong: ..........e.. RN 0 Khie (vai long ghi rd) ..cicnsisiimssiniiionsissssosmmiss

Mb ta ve sai sét lién quan dén thude: md ta bing lin (md th nrimg thudt vé bicn b bao gdm thing tin lién quan
nhur tién sir y khoa cia bénh nhin, cic két qua xét nghiém, cac thudc, phuong phip didu tri khic dang duge sir
dung cho ngwii bénh, mbi tnrimg ldm viée)

HAU QUA DA XAY RA TREN BENH | TIEN TRIEN/TIEN LUQONG/TINH TRANG CO THE XAY

NHAN RA TREN BENH NHAN (NEU $A1SOT LIEN QUAN DEN
THUOC CHUA GAY HAI)

Panh diu vio & phi hop Dénh ddu vio 6 phit hop

o Tir vong o Pugc ding gid o ticm ning gy tir vong

o Nghiém trong (d& lai di tit vinh vién) o Nghiém trong (d¢ lai di tit vinh vién)

o Tén thiromg trung binh (cin duoc di¢u tri) | o Giy hai & mirc d6 trung binh (cin duge diéu tri)
o Tan thiwong nhe (cn theo di) o Tén thiong nhe (cin theo dai)

o Khéng cd ton thwong

THONG TIN VE THUOC/SAN PHAM ¥ TE

TEN VADANG BAO | LIEU | TANSUAT SU DUNG NGAY DIEU TR| | CHAN
CHE/TRINH BAY DUNG VA BUONG DUNG BAT DAU KET THUC | DOAN
NHAN SU LIEN QUAN

Nhiin vién holic cin b y 1& giy sai sot

o Béc s7 didu tr} o Sinh vién/hoe vién o Dupe 51 o Bénh nhin/ngwr chiim soc
oBicsinhakhoa 0 Didu dudng o Khing rd

o Khac (ghi rd): . EW -
GIAI DOAN cﬁmsﬁruﬂwwm DEN muﬁcrmm qmr TRINH s:Tnum; muﬂc
oKédon 0 Saochépy lénh o Cap phit o Sir dung o Theo déi dicu trj

0 TG M DI s o o L e L i i e e
LOAI SAISOT

o Sa binh nhiin o Sai thuoe

o Ching chi dinh bao ghm ding trén nguin ¢6 tién sir di img  © Sai lidy, him hegng hodic sb lin ding thude

o Sai 56 hoong o Sai thivi gian diéa n

o Sai toc 46 dua thude {qua nhanh/chim) o Sai ham lugmg

o Sai dang bdo ché o Sai dinmg ding
uSaicé::hphvﬁchuénbjlhmﬂc B'I'huéthéthansa'rdung

o Sai cich dira thude o Sai thir diém sir dung thudc

o Quén lidu hode diing thude mudn hon thii gian dy kién o Thubc kém chit luwgmg hojc thudc g
o Theo ddi lim sing hoje xét nghiém khﬂng phu hip

o Khac (vui lng ghi rd): . S —

'DON VI BAO CAO




Phu luc 2.4. So @6 phan loai sai sét lién quan dén thudc

Phan loai sai sét lién quan dén thudc theo NCC MERP va so d6 dién tién
phan loai sai sét lién quan dén thuoc

Haoén canh hodc sy
kidn ob khi ndng
By 23 504

Thuit ngir phéin loai sai sot
lién quan dén thuic theo NCC
MERP

T hgl

Sy suy giiam thé chit, s 13, chie ning sinh 1y
ey cdu i oo the vivhodc dau do ngeyén ohin
3

Gldm wat

Thio did bode gha lpi ddu higu sinh 1y, @m by od
: i guan.

co Can thifp

Cd thi bao gdm thay did phie dd, can thigp
thusde/phit thsit

Can thigp ciin thide 8¢ duy tri sy sing

Boo phm hd trg -ty mpeh hode bd hip ivd: b hip
nihile tao, khir nung tim, 04 odi khi quan, v.v

B thape sar
Xiy o sai o
chara?

San st i xay
ra trén bdnh
nhiin chim?®

Sai sit pop phin
i iy tir
vong cho bénh

Cis cin gidm it

I e Biénh nhdn oo Ci mhiip vidn
el whage b
can Ihlli uEE "F:m Ehp tic haa B ko did thin Logd F
el ey khding ! giam nim vign!!

thidu ngay co?

Cir thige hidm
cun thigp ciim
thidl dé duy tri

Thc b |&
tam thin?

KHONG i

KHONG

The hal dd
khing b phiac?

- NOC MERP: National Coordinating Council for Medication Errar

Reporting and Prevention = M#§

0 =




Logi 1
Sai s xdy 2 gop
phan hodc gy ma tir

vong cho binh
nhin

Lagi iT
Sai 5t iy ravéu chu
i can thidp cin thide
A duy !ﬁ!\:t&ﬂs

S =dt xidy T2 gop
sk hose gy tie hai
tam (ki cho bénh
aiin v véu ciu nbip
vitn hodc kbo di thir

. glan it ¥idn

Khong co sa1 sot

Sai sot, khong gay hai

Sai sot, gy hai

Sai sot, tor vong

000 @

Phu luc 2.5. Mau bio cdo bat thuong vé chat lwgng thude



.............................................. | BAO CAO BAT THUONG VE CHAT LUQNG THUOC
M w6 bao cao cia demn vie {-‘IEH tham khio)

1. Tén thude itén bidt dirpe, vén hoat chat)
3. Dygng bio che: O Dung dich O Bét pha tiém O Vién nén

0 Vién nang O Bt wdng O Khic
4 SAlhorcshkidmsodt. . oo Fandbees oo ShMinekg oo
nBRLD e B Y LR S POt S P T LU O s
6. Tén oo so sin xudt
B Tén vi dia chi nha cung cap truec tep
B, Mgy nhip Pt W O DI et imen
11. Ny phat hign vin 48 v chdt lugmg thude:

B. THONG TIN VE CHAT LUONG THUOC

13. M th dly dil cée vin dé chit lugnge san phim (gid kém phicu kitm nphiém cia 16 thede néu cd)

DUNG THUOC TREN BENH NHAN

15. Néu d3 sir dung trén binh nhin, md ta két qua sir dung thuoe (neu co)..

16. D4 s dung coc thuide clng 16 én bénh ahdin T e et e

17. Néu dd sir dung trén bénh nhin, mé t két qua sir dung thuic (néu co):

18.Cie bidn phap gisl quvet bat thudmg ve chit luong cia san phiim ndy

D. THONG TIN VE RGUOH BAO CAD

19. Ho vl iBnc...... ; ol ; crienieces Nghe nghiépChilre v

o e Rl g - oo e e B e

20.Chir ky | 21. Dang bao cdo: O Lan diw/ [0 Bo sung | 22 Ngay bao cioc ... S

Phu luc 2.6. Danh sich mét s6 thudc, xét nghiém la ddu hi¢u goi y dé phat
hién ADR

DAu hiéu phat hién Goi y nguyén nhin

Thuéc




Diphenhydramin (Dimedrol)

Phan rng di ing hoac cac phan trng co6 hai khac
cua thudc

Vitamin K

Qua lidu thudc chéng dong khang vitamin K

Flumazenil

Qua liéu thudc an than nhom benzodiazepin

Thudc chéng non (haloperidol,
ondansetron, promethazin,
metoclopramid)

Buon ndon/ndn lién quan dén s dung thudce

Naloxon

Qua liéu thudc giam dau opioid

Thudc diéu tri tiéu chay

Ti€u chay do nguyén nhan khang sinh. Tim
Clostridium

difficile trong phan.

Natri polystyrene (Kayexalate)

Tang kali mau lién quan dén suy than hodc do
thudc

Xét nghiém cdn lam sang

Thot gian prothrombin (PT) >
100 giay

Qua lidu thudc chéng dong heparin

Gia tri INR > 6

Qua liéu thudc chdng dong khang vitamin K

S‘(A) lugng bach cau < 3000 bach
cau/mm?

Giam bach cau trung tinh do thudc hodc bénh

S6 luong tiéu cau < 50 000 tiéu
cau/mm?

Phan tng co hai lién quan dén thudc

Glucose mau < 2,78 mmol/l

Ha duodng huyét lién quan dén sir dung insulin va
cac thudc diéu tri dai thdo duong

Tang creatinin huyét thanh

DJc tinh trén than lién quan dén thube hoac tinh
trang bénh

Duong tinh vi khuan
Clostridium difficile trong phan

Boi nhiém lién quan dén khang sinh

Biéu hién lam sang

An than qua muac, hon mé, nga

Lién quan t6i lam dung thudc an than

Phat ban da

Phan trng c6 hai cua thude

Déu hiéu khdc

Dirng thube dot ngot khong 1d
nguyén nhan trong qua trinh
dicu tri

Phan tng co6 hai cua thudc




Chuyén Ién mirc cham soc cao

Phan g c6 hai cua thudce
hon

Ghi chu: PT (prothrombin time): thoi gian prothrombin

INR (international normalized ratio): chi s6 chuan héa quoc té

Phu luc 2.7. Thang danh gia mdi lién quan giira thudc va ADR

Mot bién ¢ c6 hai xay ra trong qué trinh diéu trj c6 thé ¢6 lién quan dén dic diém
bénh 1y hodc thudc dang sir dung ctia nguoi bénh. Viée xac dinh rd nguyén nhan
gdy ra ADR la qui trinh phue tap doi hoi thu thap day du thong tin vé ngudi bénh,
vé phan tng c6 hai, vé thude nghi ngo va cac thudc dung dong thoi. Khi xay ra
bién cb 6 hai trong qua trinh diéu tri cdn xem xét dén kha ning lién quan dén
thudc bén canh cac nguyén nhan khac. Tuy diéu kién chuyén mén cua minh, cac
co s& kham bénh, chita bénh c6 thé danh gia mdi lién hé gitra thuc nghi ngo va
ADR theo thang phan loai ctia T6 chitc Y t& Thé gidi hodc thang danh gia cua
Naranjo. Day 14 hai thang d4nh gia duoc sir dung phd bién nhat hién nay. Can luu
¥, viéc danh gia nay khong bét budc khi bao cdo phan tng c6 hai cua thudc. Nhan
viény té, co s kham bénh, chita bénh can gui tat ca cac bao cdo vé ADR nghi
ngd do thudc ma khong can kém theo bét ky danh gia nao. Cac bao cdo s& duoc
cac chuyén gia ctia Trung tim Qudc gia va Trung tdm khu virc thdm dinh va gui
két qua phan hdi cho ngudi béo cao va co sé kham bénh, chira bénh.

1. Thang phén loai ctia Té chire Y té Thé giéi (WHO)
Moi quan hé giita thudc nghi ngd va ADR duogc phan thanh 6 mic do (bang 1).

De xép loai mbi quan h¢ giira thudc nghi ngd va ADR & mirc d6 nio, can thoa méan
tat ca cac tiéu chudn danh gia da duoc qui dinh trong ing véi mic do do.

2. Thang danh gia cia Naranjo

Moi quan hé giita thudc nghi ngd va ADR dugc phan thanh 4 mirc bao gém: chic
chan, c6 kha ning, c6 thé, khong chac chan. Thang danh gia nay dwa ra 10 cau hoi
(dua trén cac tiéu chi danh gia bién cd c6 hai) va cho diém dua trén céc cu tra 16i
(bang 2). Toéng diém s& duoc sir dung dé phan loai mbi quan hé giira thudc nghi
ngo va ADR.

Bang 1. Thang danh gid mdi quan hé giira thudc nghi ngd va ADR ciia WHO

Quan hé nhan qua Tiéu chuan danh gia

* Phan ing dugc mo ta (biéu hién 1am sang hodc can lam
Chac chan sang bat thuong) c6 moi lién hé chit ch& voi thoi gian sir
(Certain) dung thuoc nghi ngo,

« Phan Ung xdy ra khong thé gidi thich bang tinh trang bénh




1y clia ngudi bénh hodc cac thude khac sir dung dong thoi voi
thudc nghi ngo,

« Cac biéu hién cua phan Gng duoc cai thién khi nglmg st
dung thuoc nghi ngo,

* Phan tng 12 tac dung khong mong muédn dic trung di dugc
biét dén cua thudc nghi ngod (cé co ché duoc 1y ro rang)

* Phan tng 13p lai khi tai sir dung thudc nghi ngo (néu c6
dung lai thudc nghi ngo).

C6 kha nang
(Probable/likely)

« Phan Gmg duoc mo ta c6 moi lién hé hop 1y véi thoi gian sir
dung thudc nghi ngo,
* Nguyén nhén gy ra phan tmg khong chéc chin dugc liéu

c6 thé c6 lién quan dén bénh 1y cta nguoi bénh hoic cac
thudc khac sir dung dong thoi hay khong,

* Cac biéu hién cua phan tng duoc cai thién khi ngimg st
dung thudc nghi ngo,

* Khong can thiét phai c6 thong tin vé tai st dung thudc.

C6 the
(Possible)

« Phan Gmg duoc md ta c6 mdi lién hé hop 1y véi thoi gian sir
dung thudc nghi ngo,

* Phan (mg c6 thé dugc giai thich bang tinh trang bénh 1y cla
nguo1 bénh hodc cac thudce khac str dung dong thoi,

* Thiéu thong tin vé dién bién cua phan tng khi ngimg st
dung thudc nghi ngd hodc thong tin vé viéc ngimg str dung
thudc khong rd rang.

Khéng chic chin

* Phan ing duoc mo ta c6 moi lién hé khong 1o rang voi thoi
gian sir dung thuoc,

(Unlikely) * Phan Gmg c6 thé dugc giai thich béng tinh trang bénh ly cua
nguo1 bénh hodc cac thudc khac stir dung dong thoi.
Chua phéan loai | Ghi nhan viéc xay ra phan ang, nhung can thém thong tin
~ |dé danh gia hodc dang tiép tuc thu thap thong tin bo sung dé
(Unclassified) 3401 gid.
. L _|* Ghi nhén phan mg, nghi ngd 1a phan Gng c6 hai cua thudc,
Khong thé phan loai png khong thé danh gia dugc do thong tin trong bao cdo
(Unclassifiable) [khong day du hodc khong thong nhat, va khong thé thu thap

thém thong tin bo sung hodc xac minh lai thong tin.




Bang 2. Thang danh gia ADR cua Naranjo

THUSC NI IO . el
BiCU HIEN ADR:.....ciiiit ettt e e e e e
Tinh diém
STT Ciu héi danh gid Sne c6 | Diém
& C6 | Khong| K08 <6
thong tin
Phan g c¢6 dugc mo ta trude do trong y
I [ . 1 0 0
van khong?
, [Phan tmg c6 xuat hi¢n sau khi dicu trj bang | | 0
thudc nghi ngd khong?
3 Phan tmg ¢6 duoc cai thién sau khi ngung 1 0 0
thudc hoac dung chat doi khang khong?
4 Phén (g c6 tai xuat hién khi dung lai ) 1 0
thudc khong?
C6 nguyén nhan nao khac (trir thudc nghi
5 ngo) co thé 1a nguyén nhan gay ra phan ung| -1 2 0
hay khong?
¢ |[Phan img c6 xuat hién khi ding gia dwoe | | | 0
(placebo) khong?
Nong d6 thude trong mau (hay cac dich
7 |sinh hoc khac) c6 & ngudng gay doc 1 0 0
khong?
Phan tmg c6 nghi€m trong hon khi tang lidu
8 |hodc it nghiém trong hon khi gidm liéu 1 0 0
khong?
Nguoi bénh c6 gap phan ng tuong tu voi
9 thudc nghi ngd hodc céac thude tuong tu 1 0 0
trude d6 khong?
Phan trmg c6 duoc xac nhan bang cac bang
10 chirng khach quan nhu két qua xét nghiém 1 0 0

bét thuong hodc két qua chan doan hinh
anh bat thuong hay khong?

Tong di€ém

Két luin

Phan két luan danh s6 tuong ing véi cac mic phan loai sau:




1. Chéc chéin (>= 9 diém)
2. C6 kha ning (5 - 8 diém)
3. C6 thé (1 - 4 diém)

Phu luc 2.8. Thang danh gia kha nang phong tranh duwgc cia ADR

Bang 1. Bang danh gia kha nang phong tranh dwgc cia ADR
(theo phwong phap P cua WHO)

Cac yéu to
lién quan

Cic tiéu chi vé kha ning phong tranh
dugc

Khong

ap dung

Thuc hanh
chuyén
mon "Pr"

1. Liéu khong phu hop?

2. Buong dung khong phu hop?

3. Thoi gian st dung thudc khong phu
hop?

4. Str dung dang thudc khong phu hop?

5. Str dung thubc hét han?

6. Bao quan thudc khong phut hop?

7. Cach dung khong phu hop (thoi gian,
toc do, tﬁr~1 suat, k¥ thuat, pha ché, thao
tac, tron lan)?

8. Chi dinh khong phu hop?

9. Khong phu hop véi ddc diém cia
bénh nhan (tudi, gidi, phu nit mang
thai, khac)?

10. Khong phu hgp véi tinh trang 1am
sang (suy than, suy gan,..) hodc bénh ly
dang c6 cua bénh nhan?

11. Cé tién st qua man voi thude hoac
cac thuoc khac trong nhom?

12. Twong tac thudc-thude?

13. Trung 13p diéu trj (k& don 2 hay
nhi¢u thuoc c6 thanh phan tuong tu
nhau)?

14. Khong sir dung thudc can dung?

15. Hoi chimg cai thude (do nging




thudc dot ngot)?

16. Xét nghiém hoac theo doi 1am sang
khong phu hgp?

17. Pa sir dung thudc nghi ngd kém

Che pham/|c,4¢ lugng?

thudc "Pd"

18. P sir dung thudc nghi ngo 13 gia?

Bénh nhén 19. Khong tuan thu diéu tri?
"Pa" 0. Bénh nhan tu y dung thudc ké don?

Bang 2. Bang danh gia kha nang phong tranh dwgc cia ADR
(theo thang cua Phap)

ADR da dwgc ghi nhin trong y van® chuwa? — Chua: khong
quy diém

| Pa dugc ghi nhan

Sai s6t trong qua trinh Iru hanh thudc c¢é thé 1a nguvén nhén truc tiép dén téi
ADR khong?

(chon mdt hoac nhiéu muc)

— C06: phong tranh dugc

O Séan xuét o Cap phat o Ké
don
O St dung 0 Dich don oTuy

st dung thudc ké don

0 Véan dé tuan thu

| Khong

Khuyén cdo tra ciru dwoc® vao ngay ké don cudi hoiic ngay dung cudi
(Nguon....... e ) — Khong
khong quy diém

1 Co

Tén thudc nghi ngo/twong
THUOC Piém tac

A - Tuén thi khuyén cdo (chon a, b hoic ¢)




a - Sur dung thudc da tuan thi cac khuyén cdo,
hodc thi¢u tuan thu khi sir dung thuoc khong +3
anh huong dén truong hop nay

b - Khong danh gia dugc 0

c - Nguoi ké don hoac bénh nhan khong tuan
theo cac khuyén céo, va thiéu tuan thu nay c6 | -5

thé dan dén ADR
BENH NHAN
B - Cac yéu to nguy co khac dwoc xac dinh & bénh nhan (chon a, b, ¢ hoic d)
a - C6 ghi nhan, dé phat hién -3
b - C6 ghi nhan, kho phat hién -1
c - Khong co +2
d - Khong danh gia dugc (thiéu thong tin) 0

C - Tinh phut hop ciia don thudc véi diéu kién va hoan canh séng ciia bénh
nhan (chon a, b hoic ¢)

a - Phu hop +1

b - Khong danh gid dugce (khong c6 thong tin) | 0

c - Khong phu hop -1

KE DPON

D - Viéc ké don (hoic tw sir dung thudc) & bénh nhén 13 khong thé tranh khéi
(chon a, b hoac ¢)

a - Pung +2
b - Khong danh gia dugc 0
c - Khong dung -4

Binh luan:

Tong di€ém

Khi ning phong tranh dwoce (tir 1 dén 4)

2 ADR duoc ghi nhan ¢ it nhéat 01 TLTK theo thir tu: Duoc tbu’ Qyéc gia Vit
Nam, SPC (Anh/Hoa Ky/Phap), Micromedex hoac Huéng dan di€u tri.

b Khuyén c4o sir dung thuoc cip nhat nhat, cé thé tiép can dugc tinh dén ngay cuoi



cung ké don hay dung thudc cia ngudi bénh. Ngudn khuyén cdo gém co it nhat 01
trong s6 cac TLTK theo thir tu : Dugc thu Qubc gia Viét Nam, Td huéng dan sir
dung thude duogc phé duy¢t tai Viet Nam hoac mdt s nude tham chiéu khac, hodc
Huéng dan chan doan va diéu tri dugc B Y té ban hanh.

¢ 1- Phong tranh duoc (-13 dén -8 hodc phat hién duoc it nhat 1 sai sot trong quy
trinh str dung thudc); 2 - C6 kha ning phong tranh duoc (-7 dén -3) ; 3 - Khong
danh gia duoc (-2 dén 2) ; 4 - Khong phong tranh dugc (+3 dén +8).

Phu luc 3.1. Mau bao c4o phan g c6 hai ciia thudc trong sir dung thude cb
truyén



o BAO CAO PHAN LPNG CO HAI CUA THUOC  [woibsocsa . ...
1[RU\[J5L|DL'N[J“1UU(YHUL{_[) TRUYEN! M s bado el oo Fom v
THONG TIN VE NGUDT BAD CAD, BENH NHAN VA BOW V] BAD cAo M3 s o [ Truang Hen quic gia gud I
SE DUOC BAD MAT : s e
Xin ayhvichi hily bao cho ki cd ki khdng cidc chdn vi sdn phdm 08 gdy ra phin img vivhode khang co oy o cic
héng tin
' 2. Ngaysinh:. . J....Jcceo. | 3 GitH tinh 4. Can n@ng:
B oot s e ——— gy T Ot L. | ko

2. THONG TIN VE PHAN U'NG CO HAI (ADR)

B Prmm-g:@lhhsaubmiku{tmmlhdunga.ﬁcung:m
5. Ngay xudt hién phan dmg:. ... Lo o S e e e gl

7. WG 1A bibL hién ADR 8. Cac xét nghsém i quan dén phan ong

U, Titn Sir (of omg, (hai nghdn, Nghin hude 2, nghign o, Banh
qan, bgnh thin...)

10, Cach xir tf phebn irng

11, MAIC 30 nghilm rong Cia phan dmg

O Tir vang [ Nhip vign/Héo dai thin gian nbm vién O] mj tat thai nhi

[J B doa tinh mang I Tan 13t vinh vidninang né [J khing nghiém trong

12. Kt qua sau kihi ar tri phén (rng

Olrir vong do ADR O Chura hi phuc ] H&i phuc et di chimg O Khong 18

I Tir vang khang fidn quan din thude Clbang héi phue [J H&i phye khdng o di chimg

3

s Thubc (dn d = sbip, | Leu %:':1 Moy d%u
13. 1= || LACRC . 1 L Tl A B i
T |y, vitubcatngyva | (CUS | NIBY | g m‘:‘ oo “d"':_;“ | PMordnthdnghlm) | 15 do dong thuibc
T | thn khoa noc i thudc) | 79/ = ding | ooy | o Bt dhu | Két thic
thing. |

i
il
i
1)
STT uq_mummwmﬂun‘nmmumﬁﬁm.mmw 15.Tmsﬁmmﬁnwm&mndlﬁanlﬂm#w
(Tuwng | durgre ¢ thign khing? khing 7
irg1%) [ G4 | Khéng | Khong ngimgigiam iéu | Kndngohthéngiin | Ca | Khong | Khong @i sir dung | Khong od ihang fin
i o I | O ] ] L] 5] ]

i ] ] 1] L1 ] [l ] ]

i L = | O ] ] jH| El ]

Iv 0ol 0 ] [m] [m] O | ] [m]
16. Cac thubc ding Ging this (Ngoa irir cac hute dung disy iV khac phuc hau gua co ADR)

— Dang béo ché,  Mglty G b (ngiyihingindm e Dang bao ché, | Moy di bj (ngiiingirdm |

i krorng Bl adu i thic hém lugng Bt ddu Kbt thic




4. PHAN THAM DINH ADR CUA BON VI

17. Banh gk mdi lién quan gilra thudc va ADR

O Chéac chan O Khéing chic chin
O Co kha nang O chua phin loai
O comi [ khiing thik phdn losi
18, Dom vij tham dinh ADR theo thang naa?
O Thang wHO O Thang Naranjo E] Thang mees.. i PR T ’

15, Phan binh kelin cia can bO y W (ni ca)

5. THONG TIN VE NGU'OI BAD CAD

|22.uw-gmm. DLMMDWM 23, Ngay bdo cho:... ... J. .. | SO
Xin chén thanh cim onl!

T T T T ThUGNGDANLAMBAOCAOT T~ C T T T T T TTTTTTTTTTTTo

Xin hiy bao cao tit ca cac phan | Cich béo céo:
ing oo hai ma anhichi nghi

1 Beén théng tin viao méu bao cho

ngér, e bt khi: . . .
: g : 2 Chi cdn dién nhimg phin anhichj cé thing tin
b3 s B reiia it il £ {:ﬁﬂm&d|nhhﬁnMnmﬁuﬁumg{niumﬁuhaummngdﬂmngw&.gﬂ
ondn i didn thaing tin hay o nhimg x&t nghim fign quan)
e e i gpniae Pl 1 Xin hdy gin bdo cho vé Trung tam Quéc gia vé Thang Bin thubc va Theo doi phdn
3. Cécphin img : img of hai cla thude theo cac dja chi sau:
a Tu-uru_]!ﬁ:thdn ¢ Thir: Trung tim Quée gia wh Thing tin thubde v Theo déi phin img
5 didu tri % co hai cia thudc
& Cacvénﬂﬂddtlmml.dn Truroneg B hoo Duge Ha NG|
7. Cac sai sol trong quéd trinh sir 13-15 L Thiinh Téng, Cuan Hoan Kim, Ha N
dyng thube. :
Miu bao céo nay dge ap dung £ Fax: (024) 3933 5642
cho cac phan ing giy m boi:
1. Thubc va cdc ché phidm sinh 114

hoc %31 Dién thoai: (024) 3833 5618
2. Ve xin c@ dhiics

3, Céc thude cd truyén hojc thubc

&b nguén gée dupc lidu m Websile: dcanhgiacdunc.
4. T phikm chvic rlkg. E Emad: dipveenter@gmall.com
Mg bao cao o thi la;
1. Bacal Anhichi of thé Idy miu bdo cdo nay Lai khoa Dirgre, phang Ké hoach 1dng
_i mr" hiyp cia bénh vién hodc 1Al tir trang web hittp:licanhgiscduoe org.vn. Méu b bat ky
4 Y & didu i hé =inh thidc méc nao, anh.l'd'llcdlhéi&nheuﬂiTmmmeuécqiawéThMﬁﬂmuﬁcva
5. Céc nha cung dich vu chm | Theo dbi phan drng cb hﬁuﬁamudcmmsb dign thogi 043 933 5618 hodc theo &a
=0 SUre khde khac chi email di.pycentenam:

Phin danh cho Trung tdm DI & ADR Quéc gia

1. Gl xac nhan i don vi bao cho ] Mhap dlr By vao hi oo sb dlr ku quic gia I ‘3
2z Phan boai phin Gmg i o Nhdp dir Bbu vao phin mém Vigifiow | o
Trube mér Thubc ¢l . t
Hﬁgmﬂm Em:mngrﬂnrm Phdn img da o trong SPC | O

Mirc d nghim trong cla phan img

[J&a dga tinh mang’ gay tir vong Clihdp vige! ko 48 théd gian ndm vign [ Gay dititan 1 [ Litn quan i lam dung! phy thule thilc
3 | Moay giri ; Ngay gir
Gii bao c4o 161 hii ddng thim dinh | B g | T Mot RNG. D) )
K&t qua tham dinh
O Chéc chén O Khéng chic chin
O co khé nang O Chua phan logi
O coamé [0 Khéng thé phin loai
Ngudni quén I bao cao

Phu luc 3.2. B4o c40 an toan, hiéu qua cia thuoc co truyén/dwgc liéu doc

(Md~u 08A - Bdo cao an toan, hiéu qua cua thuéc ¢é truyén/duo’c lieu doc cua co
so dang ky ban hanh theo Thong tw 21/2018/TT-BYT “Quy dinh viéc dang ky luu



hanh thuoc cé truyén, dwoc liéu”)
BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN/DUQC
LIEU POC

Tén co sé ding Ky CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
------- NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb: oo, , ngay ... thang .... nam ... ....

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén)

Thyc hién quy dinh vé viéc bao cdo an toan, hidu qua cia thude cd truyén/du:oc
liéu doc trong qua trinh luu hanh va khi dang ky gia han d6i voi nhitng thude cd
truyén c6 yéu cau bao cao an toan, hiéu qua hodc dugc liéu doc, co'so.... bao cao
tinh hinh str dung thude cd truyen/du(_rc li€u doc nhu sau:

. Tén co s¢ dang ky (dia chi):

. Tén co s& san xuét (dia chi):

. Tén thudc/dugc lidu:

. Dang bao ché':

. Cong thtre, thanh phan':

. Chi dinh':

. Duong dung!:

. Gidy ding ky sb: Ngay cap GDK: Ngay hét han GPK:

. Bang tong két cac bao cao phan g ¢6 hai cua thudc/duge lidu doc da gui vé
cac Trung tam ADR va thong tin thudc qubc gia lién quan dén tac dung khong
mong muén cta thude sau khi dua thude ra luu hanh trén thi truong Viét Nam
(kém theo bdn sao cdc bdo cdo theo Mdu ciia Trung tdm Quéc gia vé Thong tin
thuéc va Theo déi phdan iing ¢é hai ciia thudc)

O 00 3 & W B W N =

10. Bang tong két tinh hinh str dung thudc/duge liéu doc tai cac co so kham chira
bénh trén pham vi ca nudc (kéem theo bao cdo co xac nhdn cua tung co so kham
bénh, chita bénh theo mau 08B) gom:

- Thong tin vé co s& kham bénh, chira bénh c6 sir dung thude/dugce lidu doc (ghi
cu thé tén, dia chi cua tung co so):

- Téng ) luong thube/dugc lidu doc da sir dung:
- Téng s6 bénh nhan da st dung thudc/duge lidu doc:

- Thoi gian sir dung:



11. Bang téng két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua cua thudc/dugc liéu
da thuc hién trong qua trinh lru hanh (cac cap nhat da dugc Cuc Quan ly Y, Duoc
cd truyen phé duyét; cac cap nhat c6 tinh thong bao; cac cap nhat theo cong van
huéng dan ctia Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢b truyén (néu co).

12. Bang tom tét két qua cac nghién ctru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu c6).
Co s¢ dang ky cam két: nhitng ndi dung bdo cdo la dung su that, néu khong diung
co sO xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay... thang... nam
Giam dbc co sé diang ky Zodc
Truwdéng dai dién tai Viét Nam
(Ky truc tiép, ghi ré ho tén, déng diu)

' Néu 1a duoc liéu doc thi khong phai bao céo ndi dung nay.

Phu luc 3.3. Bio cao tinh hinh sir dung thudc c¢6 truyén/dugc liéu doc

(Mdau 08B ban hanh theo Théong tw 21/2018/TT-BYT “Quy dinh viéc dang ky lru
hanh thuoc co truyén, duoc liéu”)
BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
POC
Tén co sé kham bénh, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
chira bénh NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SOieees , ngay ... thang ... nam ......

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén)

Thuyc hién quy dinh vé viéc bdo cdo an toan, hi¢u qua cua thudc/dugc licu doc khi
dang ky lai do1 voi nhitng thuoc c6 yéu cau bdo cao an toan, hi€u qua hodc duoc
liéu ddc, co sd.... bdo cdo tinh hinh str dung thudc/dugce li€u doc nhu sau:

1. Tén thudc/tén duge lidu:

2. Gidy dang ky so:

3. Dang bao ché':

4. Dugc liéu, nong d6/ham luong':

5. S6 luong thude/duoc lidu da st dung:



6. SO bénh nhén d3 st dung thubc/duge liéu:
7. Thoi gian st dung:

8. Panh gia an toan, hiéu qua cta thubc/dugc lidu da st dung (cé s6 liéu kém
theo).

9. Phan Umg c6 hai cua thube/dugc lidu (ADR): cac biéu hién ADR, s6 treong hop,
két qua xtr Iy ADR (6 so liéu kem theo).

10. Kién nghi, dé xuét (ghi 1 ¢6 tiép tuc sir dung thudc/duoc liu tai co s diéu tri
hay khong?).

(Co s¢ diéu tri) cam két va chiu trach nhiém vé cac ndi dung bao céo néu trén./.

Giam déc/Phé giam dbc

Noi nhdn: co' s kham bénh, chira bénh

- Nhu trén; (Ky truec tiép,ghi ré ho tén, déng diu)
- Cong ty dang ky;

- Luu:....

' Néu 1a duoc liéu doc thi khong phai bao cao ndi dung nay.

Phu luc 4.1. Miu b4o c4o cic trueong hop phin tng théng thwong sau tiém
chung
(Phu luc X ban hanh kém theo Théng tw s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 cua
Bo Yte)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

.......... , ngay....thang... nam 20....
BAO CAO CAC TRUONG HQP PHAN UNG THONG THUONG SAU

TIEM CHUNG
Tu ngay.....thang....... dén ngay.......thang....... nam ........
Théng tin vé vic xin 50 tru’0'{1g hop pl.lAa ntnsg thong Gh,l
thwong sau tiém ching chu
sTT Loai Tén(S6 diang Han ,
vac | Tén |nha|ky luu | S6 St Sot |Sung, dau tai| Cac triéu
Xin survac xin san hanh/So| 16 Jun <39°C| chotiém |chung khac
dung xuat gidy Hng




phép
nhép
khau
1
2
3
Nguwoi lam bao cao Thu truwéng don vi
(Ky, ghi ro churc danh, ho va tén) (Ky tén, dong ddu)
! Pia danh

Phu luc 4.2. MAu bo cdo cac truong hop tai bién niing sau tiém chiing
(Phuy luc XI - Ban hanh kem theo Thong tw so”: 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018
cia Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAO CAO CAC TRUONG HQP TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
T ngay......thang..... dén ngay....thang..... ndm

Thong tin vé A e AL . Thong tin ve tiém
Thong tin vé vac xin

bénh nhan chiing
Gi6i 86 Két

ST Té Te d,ang Nh| Co N luén G.h
H Nga/pi| n | P [ uugHan 57 o Ingal V1 TH€ x [k éinguyé] |
T o Nalnl v |2 vaphahanbyS| fsi || o ch
a s A L& N . I
e m |t [sinhichi ¢ San 0 glayq dun g [chunftiém tié chim tri| 3 |nhén "

n i ud phép g cdp| o m| g

t | nhap

khau




Nguwoi lam bao cao Thu trwéng don vi
(Ky, ghi ro churc danh, ho va tén) (Ky tén, dong dau)

! Pia danh

2 Két qua:

- Tt vong

- Nhép vién, diéu tri lau dai & bénh vién
- Tan tat, di ching

- Pe doa dén tinh mang

Phu luc 4.3. Miu bio céo tai bién ning sau tiém chiing

(Phuy luc XII - Ban hanh kem theo Thong tu Sé 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018
cua Bo Y te)

MAU BAO CAO TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG
M3 sb truong hop tai bién ning sau tiém ching.............
Ngay thang nam nhéan dugc bao cao: ----/----/-----

Noi bao céo truong hop phan tng:

1. Thong tin chung

Hovatén: ............ooeviiiiinin.. Ngay thang nam sinh: ----/----/-------

Gi61: Nam o0 Ni&r o Dan toc:

Ho va tén me/cha (khi ddi tuong tiém ching 13 tré em): ........... Dién thoai
Dia chi: TRON/AD: «oovvneeee e, Xa
Huyen: ....oooii Tinh

Ti€m chung mé rong o Ti€ém chung dich vu o

Tai tram y té o Tai bénh vién/phong kham o Ngoai tram o khac o




Ngudi bao cao:

2. Théng tin vé lan tiém ching c6 tai bién

Ngay, gio
Loai. vac | Liéutht | Puong Vi tri tiém [Nguoi tiém Ngay, gio |bat dau xay

Xin mAy tiém tiém chung| ra phan

ung

3. Théng tin vé loai vdc xin, dung méi trong lan tiém ching co tai bién

Loai véc xin,| Tén vic xin, . .| Pon vi cung £ 1A ,

n ~. |Nha san xuat X So 1o Han st dung
dung moi dung moi cap

4. Mo ta phan ung

Sét cao >39°C o Bénh ndo trong vong 7 ngay O

Sung, nong, do tai vi tri - A \ \

tiémg’ & T o  Nhitng con co giat trong vong 3 ngay o

Ap xe tai chd tiém 0 Sdc trong vong 72 gio O

Khac o ghi

(OO OO PP PP RSP PPPPRROPPPPPPRION



6. Xur tri phan wng sau tiém chung

Co O Khong O
Noi xur tri

Tai nha | TramY t¢ ©
Bénh vién nha nudc O Khac ]
Y té tu nhan O

Ho va tén nguoi xr tri

7. Tinh trang hién tai
Khoi |
Di ching O

T vong m Ngay tr vong ------ [-===-- [~==mmm-
Khéc (ghi ) O
Nguoi bdocao L. , Ngay...... thang...... nam
(Ky, ghi 10 ho tén) 20........

Xac nhan cia co s&
(Ky tén, dong dau)



Phu luc 4.4. Mau phiéu diéu tra tai bién niing sau tiém chiing
(Phu luc IV - Ban hanh kém theo Théng tw s6 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 ciia BS Y té)
PHIEU PIEU TRA TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG

M3 s6 truong hop tai bién ning sau tiém ching (¥)....

Ngay thang nam nhan duoc bao céo: ---/---/----- Ngay diéu tra: ---/---/-----
Noi bdo cdo trrong hop PhAN UNE: ...c.eeeeeieeieeeee ettt e e e e nne e e

Thanh phan doan diéu tra (ho va tén, don vi cong tac)

1. Thong tin chung

Ho vatén: ........ccooiiiiiiiiiiiiiii i, Gid1: .......... Dan toc .........cccuu.

Ngay thang nam sinh : ..../..../....... (ovennn thang tudi, néu tré so sinh ....... ngay tudi)

Con thir MAY troNE ZI8 IR «......oevoieeieeeeeeeeeeeeeeee e e en e
Ho vatén me (cha): .........cooooiiiiiiiiii . SO FHEN thOAT: v,
Dia chi: ThON/AP: «..vveeee e KA ettt et e e e et e e e e e et e e e taeeeennbaeeetaaeeanreaaas
Huyen: ..o TINR: e

CO SO LICIN CHUNE. ....eeeiiieiiieeieeeie ettt ettt e et e ettt e et e eaeeeeaseesaseeenseeenseeensseenseeenseesanseennseesnseesnseesnseeans




Ti€m chung thuong

Tai tram y té o

Ti€ém ching mé rong O

xuyén O

Tiém ching dich vu o

Tiém chung chién dich o

Tai bénh vién/phong kham o

Ngoai tram O

Khac o

2. Théng tin vé tiém chiing trong lan nay

moi

mo1

. NN Gi0, ngay bat
c . 2 .k . = e TR Gi0, ngay tiém | .x 7, \
Vac xin Liéu tho may Duong tiém V1 tri ti€ém Nguo1 tiem . dau xdy ra phan
chung ;
ung
3. Thong tin vé loai vic xin, dung maoi tiém chung trong lian nay.
Loai vic xin, dung | Tén véc xin, dun . £ . £ IO ,
: . g o & Nha san xuat Pon vi cung cap S6 16 Han str dung

4. Dién bién tai bién ndng sau tiém chiing

4.1 Triéu chirng va dau hi¢u l1am sang

a/ Thong tin tir cha, me hoic nguoi true tiép chim séc tré va hd so nguwoi nha giir (M6 ta thoi gian xuét hién, triéu

chirng dau tién cua tai bién, dién bién tri€u ching tir sau khi ti€ém ching)




b/ Théng tin tir nhan vién y té va tir ho so bénh 4n tai co sé y té (M6 ta thoi gian dén co sd y té, tinh trang ban dau, dién
bién triu chung theo trinh tu thoi gian)

4.4 Truwong hop tir vong

a/ M6 ta tinh trang khi phat hi¢n tir vong (tw thé, vi tri, chat tiét...)

b/ Két qua giam dinh phap y (thu thap két qua giam dinh bang vin ban néu c)

Co quan ZIAM QINN: oot e et e et e e e bt e e etaeeeeabaeeetaaeeeesaeeeenaaeeesraaeans
K&t QUA ZIAM QIR ..ot
6. Tinh trang tai thoi diém diéu tra

0 Pang diéu tri

0 Khéi Sau tiém chung bao lau:............

o T vong Sau tiém chung bao lau.............

o Di chung (ghi 19)....... Sau tiém chung bao lau.............



7. Tién sir

a/ Tién sir san khoa

= Tién ST Me KNi MANG ThAT: .....oveeeeeeeeeeeeeee e
- S tuan thai khi sinh: ....................... Can nang khi sinh: .......cccooovieiiiiiii e
- Cac van dé strc khoe ctia tré Khi SINN: ........o.oooviveeeeeeieeeeeeeeeeee e
- Chi 56 APGAR (01 V1 & SO SINNY: ..o,
b/ Tién sir bénh tat ciia tré tir khi sinh dén khi dwge tiém chiing lin nay

¢/ Tién sir tiém chiing va phan rng sau cac lan tiém chiing trudc (loai vac xin thoi gian tiém, néu rd phan Gng sau tiém
chuing néu co).

Diéu tra thwe hi¢n quy trinh tiém chiing tai co sé tiém chiing

a/ Dieu kién bao quan vac xin, dung méi (Nhan vac xin tir dau, thoi gian nao, phuong tién nhan vac xin, bdo quan vac xin
tai xa, c6 thi€t bi theo doi nhiét dd bdo quan vac xin? Kiém tra nhi¢t d§ bado quan vac xin hi¢n tai, bi€u do theo doi nhiét do




(néu bao quan vac xin bang tu lanh)

b/ Cach té chirc budi tiém chiing (S dbi twong trong 1 budi tiém ? S6 nhan vién tham gia tiém ching ? C6 kham phan
loai, tu van trudc va theo doi sau tiém chuing?)

¢/ Thye hanh tiém chiang (Nhan vién truc tiép tiém chung duoc tap huén khong? Kiém tra kién thirc vé thuc hanh kham
chi dinh va chong chi dinh, bao quan vac xin, chuan bi vac xin, pha hoi chinh (k¥ thuat pha, thoi gian sir dung), sir dung
BKT, k¥ thuat tiém chuing, huy vac xin, BKT sau budi tiém chung)

d/ Ghi chép va quan ly s sach (Kiém tra s6 quan 1y vic xin, s6 quan 1y tiém chiing, s6 theo ddi phan ng bét thuong sau
tiém chung)

e/ Tinh hinh tiém chiing
« S6 d6i tuong cung tiém trong budi tiém ching cia timg loai véc xin

* SO tré tiém chung cung loai vac xin: ......... cung 16 vac xin: ........ cung lo vac xin (n€u lg nhiéu licu): ............ Vo1
truong hop tai bién sau ti€ém chung.




e S6 truong hop tai bién ning sau tiém ching tai co so tiém ching trong thoi gian gan day ..................
« Tinh hinh bénh tat, tir vong tai dia ban trong thdi gian gan day co gi dic biét

8. Diéu tra tai cong dong (két hop hoi nhan vién y té va tham ho gia dinh)

« Tong s6 d6i twong duoc didu tra: ..................

« S6 d6i twong c6 phan tng v6i cung loai vic xin: ................

€ CAC VAN @8 KNAC: ..ot sae s enens e

9. Tinh hinh tiép nhén, bao qudn, phan phoi va siv dung 16 vic xin c6 trwong hop tai bién ning sau tiém chiing tai tuyén
tinh, huyén

9.1. Tinh hinh tiép nhin, bio quan, phan phoi 1 vic xin tai tuyén tinh, huyén

Théng tin diéu tra Tuyén tinh Tuyén huyén

INgudn goc 16 vac xin

Thoi gian tiép nhan

S6 lugng nhan

Phuong tién van chuyén

S6 lugng da cap cho tuyén dudi

So lugng con tdn tai kho don vi

Phuong tién bao quan 16 vac xin nay

Nhiét d§ bao quan lac kiém tra




Chi thi dong bang dién tir luc kiém tra

Chi thi nhiét d6 lo véc xin lac kiém tra (néu co)

C6 bang theo dbi nhiét do hang ngay

Co6 o Khong o

Co6 o Khong o

INhiét dd co trong gidi han cho phép khong?

Co6 o Khong o

C6 o Khong o

C6 sy c¢b day chuyén lanh trong thoi gian bao quan 16 vic xin nay khong?

Co6 o Khong o

Co6 o Khong o

C6 s quan 1y véc xin, BKT, HAT

Co6 o Khong o

C6 o Khong o

S6 ghi chép dung quy dinh khong?

C6 o Khong O

Co6 o Khong o

L6 vic xin ndy c6 dugce quan Iy ding quy dinh trong s6 khong?

C6 o Khong o

C6 o Khong o

C6 phiéu xuét, nhap kho khong?

Co6 o Khong o

C6 o Khong o

Phiéu c6 ghi chép dung quy dinh khong?

Co6 o Khong o

Co6 o Khong o

Nhan vién quan 1y kho vic xin tai tuyén tinh da duoc tap huan vé bao
quan vac xin khong ?

C6 o Khong o

C6 o Khong o

Kiém tra kién thirc v€ bao quan vac xin ctiia nhan vién quan 1y kho c6 dat
yéu cau khong?

Co6 o Khong o

Co6 o Khong o

9.2. Tinh hinh sir dung 16 vic xin va tai bién niing sau tiém chiing tuyén tinh, huyén

Théng tin diéu tra

Tuyén tinh

Tuyén huyén

S6 doi tugng tiém chuing cung loai vac xin

S6 doi tuong tiém chung cung 16 vac xin

S6 truong hop phan (mg sau tiém chung 16 vic xin nay

Sb truong hop phan Gmg sau tiém chung khac




10. Cic hoat dong di trién khai

A/ TUYEI XA ..ot ee e e e,

B/ TUYEN N, MUYEI ..o es e

C6 lay mau véc xin giri kiém dinh khong? C6 o Khéng o

S6 lugng mau: ................... Tuyén AUOC TAY MAUS ..o

Ngay glri mau ...../...... [evinnn. Két qua Kiem dinh (08U CO) c..vveeeeeeeeeeeeeeeee e

11. Nhén dinh va danh gida so b

« Ngudn gbc vic xin lién quan (vd: 13 vic xin thuéc TCMR, duoc cip theo hé thong cia TCMR) .................

« Qua trinh van chuyén, bao quan vac xin dung quy dinh khong? Cé o Khéng o
* Qui trinh thyc hanh tiém chung c6 bdo ddm an toan khong? C6 o Khong o
« Nhén dinh ban dau vé& nguyén nhén cua truong hop tai bién sau tiém chung:

Ghi chu

(*): Dién mad s6 trwong hop tai bién nang sau tiem bao gom chir viét tdt ciia Viet Nam tinh, huyén va diém tiém ching cudi
cung la s6 trwong hop tai bién tai diém tiém chung do duwoc viét dwéi dang sé vi du trieong hop thir nhdt tai bién ndng sau
tiem chung tai xa A huyén B, tinh C: ma s6 dwoc viét nhir sau: VNCBAOI;

Pai dién doan diéu tra
(ky tén, ghi 10 ho tén)






Phu luc 4.5. Biang Tan suit cic phan vng ciia vic xin theo T6 chirc Y té Thé giéi

(Theo tai liéu Gidm sdt An toan Tiém ching - Tai liéu hudng dan can bé quan 1y chuwong
trinh tiem chung vé gidam sdt phan ung sau tiém chung, xudt ban lan thur 3)

Tan suat cac phan &rng cuia vac xin

Ty 1¢ tin suét

Viém hach lympho
Viém xuong khop BCG
Nhiém BCG lan téa hodc

1 trén 103 - 10*
1 trén 3333 - 10°
1 trén 230000 -

Vic xin Phan g ciia vic xin | VAR du kién* Phén loai tin suat
hodc wdc tinh %
Vic xin Phan tng tai chd tiém [ndi[Hau nhu tat ca d6i [Rat pho bién
BCG san, loét nhe hoac c6 seo] ftuong ti€ém

Khong pho bién dén hiém gap
Khong phd bién dén rat hiém

'Vic xin ho
ga pho bao
aP

S0t 37,8° - 39°

Noi tiém do

Noi tiém sung ty

Dau (nang - trung binh)

Quay khoc (ning - trung
binh)

Budn ngu

1,3 trén 10°

2,8-20,8%
3,3-31,4%
4,2-20,1%
0,4-6,5%

4,7-12,4%

hé théng 640000 oap

Phuc hoi mién dich héi |1 trén 640000 Rt hiém gip

ching viém (IRIS) RAt hiém giip
Vic xin ho [S&t 37,8°C-39°C 12,4-44.5% RAt phd bién
ga toan t€ I\ tiam do 16,4-56,3% R4t phd bién
bao wP o , ..,

Noi tiém sung tay 22,4-38,5% Rat pho bién

Noi tiém dau (ning - 14,3-25,6% RAt pho bién

trung binh)

Qudy khoc (ndng - trung  [12,4-29,1% RAt phd bién

binh)

Budn ngi 62% RAt pho bién

Chén in 35% RAt pho bién

No6n 13,7% RAt pho bién

La hét dai dang 3,5% Pho bién

Con giam truong luc - 57 - 250 trén Khong phd bién dén hiém gip

giam dap ang (HHE) 100000

Co giat RAt hiém gip

Bénh nao 6 trén 100000 Rt hiém gip

. - A 6 ‘ .
Séc phan vé 0-53twenl0® R4t hibm gap

Pho bién dén rat pho bién
Pho bién dén rat phd bién
Pho bién dén rat pho bién
Khong phd bién dén phd bién

Pho bién dén rat pho bién

R4t pho bién




Chéan an
NOn
Khoc dai ding

Con giam truong luc -
giam dap ang (HHE)

Co giat

42,7%

21,7%

12,6%

0 -0,2%

14-62 trén 100000

0,5 trén 100000

R4t pho bién
Rt pho bién
Khong phd bién
Hiém gip

RAt hiém gip

Vic xin bai
liét uong
(OPV)

Liét do vac xin
Liét do vac xin & ngudi
uong vac xin

Liét do vac xin ndi chung

1 trén 6,4 triéu lidu
1 trén 2,9 triéu lidu

[Nguy co la cao
hon sau lidu dau
tién (1 trong 750
000), va véi nguoi
16n bi suy giam

Rt hiém gip
RAt hiém gip

Vic xin bai [Chd tiém ban do mién dich] Khong phé bién dén phé bién
liét bat hoat |Ch§ tiém chai ctng 0,5-1,5% Pho bién dén rat pho bién
(IPV) Chd tiém nhay cam dau ]3-11% R4t pho bién
14-29%
Vic xin Sét > 37,7°C 1-6% Pho bién
viém gan B |, | 43y 3% Phd bién
(VGB) < e
Chd tiém dau 3-29% Pho bién dén rat phd bién
Chd tiém do 3% Pho bién
Chd tiém sung 3% Pho bién
Séc phan vé 1,1 trén 10° RAt hiém gip
Vic xin Hib [S6t 2% Pho bién
Phan ng chd tiém 10% R4t pho bién

Vac xin uon
van

Viém déy than kinh canh
tay

Soc phan vé

5-10 trén 106

1-6 trén 10°

RAt hiém gip rat hiém gap

Rt hiém gip

Vic xin séi (SOt 5-10% Pho bién dén rat pho bién
Phét ban 5% Pho bién
Phan tng chd tiém 17-30% RAt pho bién
Co gift co st 1 trong 2000 - 3000[Hzn hiru
Viém ndo tiy 1 trén 10° Rat hiém gip
Giam tiéu cau 1 trén 30 000 Rat hiém gip
Sbc phan vé 1-3,5 trén 10° R4t hiém gip
Vic xin S6t 2% Pho bién
Rubella Phan g chd tiém 17-30% RAt pho bién




Pau dau, mét moi, dau co,
sot nhe, buon ndn, nén
mura, dau bung, phat ban,
on lanh va chong mat
Phan ung di g

Bién chung than kinh

Dau khop cap (ngudi 16n) 25% RAt phd bién
Viém khép cép (nguoi 10% RAt phd bién
16m)
Vic xin quaiPhan tng chd tiém RAt pho bién
bi Sung tai Phé bién
Viém mang ndo v tring RAt pho bién
Phé ciu
khuan
Vic xin Sét > 39°C <1% Khong phd bién
khong cong oo g chd tiem 50% Rét phé bin
hop (PPSV)

.. S6t > 39°C <1% Khong pho bién
Vac xin N . . s
cong hop Phan tmg cho tiém 10% Rat pho bién
(PCV)

Viém nio  [Phan tng chd tiém 20% RAt pho bién
Nhat Ban o2 g toan than 5-30% Ph bién dén rit phé bién

Vic xin bat 17 trén 10° Rt hiém gip
hoat tirndo Co giat, viém ndo, bénh  [1.2.3 trén 10° R4t hiém gap
chudt ndo, bénh than kinh ngoai
vi, viém tuy ngang
Sbc phan vé 1-2 trén 10° RAt hiém gip
Phan (g chd tiém
Vic xin bit [Pau ddu, chong mat 4% Phé bién
hoat tir nudi|s5¢ > 38°C <19% Khong phé bién
cay té bao , . ] o
Chung may day 12% RAt pho bién
6,6 trén 10° Rat hiém gip
Sét cao
Vicxin  |Phatban trén da 5-7 trén 102-10*  [Khong phd bién dén pho bién
song-giam 1 trén 10* khong pho bién
doc luc SA-
14-14-2
Vic xin S6t 5% Pho bién
HPV-nhi 5., diu 30% Rét ph bién
gia N . i
Dau cho tiém 78% Rat pho bién




Do 30% RAt phd bién
Sung tiy 26% RAt phd bién
Phat ban 1% Khong phd bién
Dau khép 10% RAt pho bién
Dau co 28% RAt pho bién
Mét moi 33% RAt phd bién
R&i loan duong tiéu héa  [13% RAt pho bién
S6t 13% RAt pho bién
Vic xin Dau dau 26% RAt phd bién
HPV -t gid |05 tiem dau 5,7% Phd bién
Do 5,7% Pho bién
Sung tay 5,7% Pho bién
Nb&i mé day 3% Pho bién
Pau khop 1% Pho bién
Dau co 2% Pho bién
R&i loan duong tiéu héa  [17% RAt pho bién
Sbc phan vé 1,7-2,6 trén 10°  [RAt hiém gip
Vicxin  [Long rudt 1-2 trén 100000 [Rat hiém gdp
Rota [Doi1 véi liég déy
trong mot s6 quan
thé. Khong c6 su
gia ting ro rang
dg(_)’c Xac dinh voi
licu ti€p theo]
Vic xin
thuwong han
Ty2la St 0,3- 4,8% Khong phd bién dén phd bién
Non 0,5-2,3% Khong phd bién dén phd bién
Tiéu chay 1,2-3,9% Pho bién
ViCPS Sbt nhe < 39°¢ T6i 2% Pho bién
Ban doé cuc bd 3-21% Pho bién dén rat phé bién
Dau 8-33% Pho bién dén rat pho bién
Sung tiy 2-17% Pho bién dén rat pho bién
Vi-TT Chd tiém dau Khong c6 dit liéu
St Khong co dir liu
Vic xin Co giat do sot 4-9 trén 10000 |[Hiém gip




thiy dau [Nguy co phy

thudc vao tudi tac,
nguy co thap hon
nhiéu & tré nho
dudi bon thang

Sbt > 39° i) Rét phd bién
Phan trng chd tiém phat 15-27% Pho bién dén rat phd bién
baP trén da (cuc bd/ toan [7-30%, Phé bién
than)
3-5%
Vic xin s6t [Bénh viscerotropic anh |1 trén 10° Rt hiém gip
vang huong dén ndi tang lién

quan to1 vac xin

Ngudn: WHO Fact sheets www.who.int/vaccine safety/initiative/tools/vaccinfosheets

Phu luc 4.6. Panh gia nguyén nhén tai bién ning sau tiém chiing
(Phu luc VI - Ban hanh kem theo Thong tw sé 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 cua Bo Y
té)
DANH GIA NGUYEN NHAN TAI BIEN NANG SAU TIEM CHUNG

I. C6 bang chimg chic chin vé méi lién quan v6i nguyén nhan khac khong?
Y | N |[UK|NA

Két qua xét nghiém hodc ki€m tra lam sangcoémoéilién | o | o | O | O
quan v&i nguyén nhan khac khong?

II. C6 moi li€n quan nao da duogc biét téi trude d6 voi vac xin/tiém ching?

Vac xin

Co6 bang chung nao vé loai vac xin dugc bao quan ding
quy dinh nay c6 lién quan dén cac truong hop tai bien o|o|o| o
duoc bao cao?

Co bang chung cu thé nao chiing minh nguyén nhan la
do vac xin hodc thanh phan cta vac xin?

Léi tiém chiing

Sai sot trong chi dinh tiém ching hoac khong tuan tha
cac khuyén cdo stir dung (st dung vac xinda qud han,chi| o | o | o | O
dinh sai,...)?

Vac xin hoac cac thanh phan cua vac xin dugc bdo quan
riéng biét?

Vic xin c6 thay d6i tinh chit vat 1y (mau, két tua,...)? o|o|o| o

Sai sot trong qua trinh chuén bj (sai loai, khong ding
nudc pha hoi chinh,....)?

Sai sot trong bao quan, van chuyén va str dung vac xin?
(hong, v& day chuyén lanh trong qua trinh van chuyén,




bao quan,...)?

Sai sot khi tiém (sai li€u, vi tri va duong tiém, sai kich c&

bom kim tiém,...)? PP e
Lo ling do tiém ching
Céc tai bién do su lo lang vé tiém ching (ngat, thd nhanh
< ia £ m I e w
hodc lién quan dén stress)?
11 (Thoi gian) Néu tra 10i co, tai bién c6 xay ra trong khoang thoi gian hop 1y khong?
Tai bién xay ra trong khoang thoi gian hop 1y sau tiém Slololg

ching ?

[11. C6 biang ching rd rang xac dinh khong c6 méi lién quan t6i tiém ching khong?

Co6 bang chung rd rang xac dinh khong ¢6 moi lién quan

e en \ n o|o| o] o
to1 tiém chung khong?
IV. Céc ycu to chat luong khac d€ phan loai
Tai bién co6 thé khong lién quan dén vac xin. ==
Tai bién c6 lién quan dén dicu kién strc khoe nao khac
n m I e w

khong?
So sanh vdi tién st tai bién voi cac loai vac xin tuong tu

. o|o| o] o
da su dung?
C6 tién str phoi nhiém véi nhitng yéu t6 nguy co tiém Sclolola
an/dQc hai trudce tai bién khong?
Co b1 0m trude khi tai bién khong ? o|o|o|o
INhirng tai bién trudc day khong lién quan dén vac xin

pe 1 o|o| o] o

hai khong ?
Doi tuong tiém chung c6 dang dung thuoc hoac diéu tri

Ce a2 O . m I e w
gi trude khi tiém vac xin hay khong ?
Co bang chung sinh hoc nao chirng minh vac xin gay ra slolalg

tai bi€n sau tiém chung

Ghi chii: Y: C6; N: Khéng; UK: Khéng biét; NA: Khéng c6 théng tin.

Phu luc 4.7. So' @6 phén loai nguyén nhin tai bién sau tiém chiing

(Phuy luc VII - Ban hanh kem theo Thong tu Sé 34/2018/TT-BYT ngay 16/11/2018 cua Bo Y

)

SO PO PHAN LOAI NGUYEN NHAN TAI BIEN SAU TIEM CHUNG

1. Phan loai cac trudong hop dua vao nhirng thong tin

- Cac trudng hop c6 day du thong tin dé két luan nguyén nhén co thé duge phan loai nhu

sau:

A. Co lién quan té1 tiém chung

Al: Lién quan toi ddc tinh ¢ hitu cua véc xin

A2: Lién quan ti viéc vic xin khong dat chét luong

A3: Lién quan té1 thuc hanh tiém ching



A4: Lién quan té1 nhiing lo s¢ do bi tiém chung.
B. Chua xac dinh

B1: C6 mdi lién quan tam thoi toi tiém chung nhung chua c6 du bang chimg dé két luan (c6
thé do vac xin maoi), phai tien hanh dicu tra thém.

B2: Khong xac dinh dugc nguyén nhan.
C. Khong lién quan t6i tiém ching do tring hgp ngau nhién hodc do nguyén nhan khéc.

- Cac truong hop khong c6 du thong tin dé két ludn nguyén nhan dugc coi 1a “khong phan
loai dugc” va can phai thu thdp thém thong tin dé danh gid nguyén nhan. Truong hop khong

thé thu thap thém thong tin thi két luan trén co s& cac thong tin da co.

2. Thyc hién phén loai theo so dd

Phu luc 4.8. Ggi y cac budc xac dinh nguyén nhan thwong gap nhit ciia cum s cd sau

tiém chung

L A Khéng lIL A, Khing

lién quan tom lién quan tom

tiém ching tiém ching

TL'L'I T(_'ﬁ

I. Co hiing I1. Co nguyén 111, Co hing

ctlu.'mg 1 ring nh_:in r_u'].u dhrgee chimg rd ring IV Bt i

ve muoi lién Khong_ bict den Ll.'l- lién | ppane |8 -'I?nh khing |pe o |:."|r; i IGE»E
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tivi tiém ching




Phu luc 4.9. Ké hoach quén 1y nguy co doi véi vic xin
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia BY Y té)

I. Thong tin chung vé vac xin

Tén vac xin:

Dang bio ché:

Thanh phan hoat chit, ham lwong/néng
do:

Tén co sé dang ky:
Dia chi :

Dién thoai :

Tén co sé san xuat:
Dia chi:

Dién thoai:

Tén Viin phong dai dién tai Viét Nam (néu
c0):
Dia chi:

Dién thoai:

Pieu kién bido quan:

Han dung:

Pudng dung:

Quy cach dong goi:

Chi dinh dang ky tai Viét Nam:

Ngay nép Ké hoach quén Iy nguy co 1in truée:

Qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan Iy nguy co:




Tém tit ndi dung thay doi:

Ly do thay doi:

II. Cac quan ngai vé an toan vac xin

Liét ké cac nguy co quan trong d3 xac dinh, nguy co quan trong tiém an c6 thé xdy ra va cac
thong tin quan trong con thicu:

Cac nguy co quan trong da xac dinh

(Liét ké cac phan rng c6 hai da dugc chiing
minh co6 li€n quan dén vac xin)

Cac nguy co quan trong tiém an c6 thé xay ra
(Liét ké cac bién cd bét loi nghi ngo lién quan
dén vac xin nhung ¢ thoi diém hién tai chua cé
da bang chirg két luan moi lién quan nay)

Cac thong tin quan trong con thiéu

III. Tém tit Ké hoach cinh gidc dwgc thue hién tai Viét Nam

M6 ta cac hoat dong canh giac dugc (thuong quy va/hodc bd sung) duogc 1én ké hoach dé
giai quyet cac quan ngai v€ an toan vac xin tai Vi¢t Nam:

1. Cac hoat dong canh giac dwgec thwong quy

\[B4o céo cac bién cd bét loi sau tiém chung lién quan dén véc xin theo mau quy
dinh giri vé& Cuc Quan Iy Dugc, Trung tam Quéc gia vé Thong tin thudc va Theo
ddi phan g c6 hai ctia thude va Cuc Y té du phong.

VKip thoi cap nhat cac van dé quan trong lién quan dén an toan va hiéu qué co6 thé
anh huong dén tong quan can bang loi ich - nguy co cta vic xin giri vé Cuc Quan
ly Dugc va Trung tim Qudc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan Gmg co hai
ctia thude va Cyc Y té dy phong.

2

Kip thoi cap nhat cac thong tin vé nguy co duoc cong bd hoic

Céc hoat dong lién quan dén an toan duoc thuc hién béi cac co quan quan 1y
khac, dac biét 1a cac co quan quan ly tham chi€u guiri vé Cuc Quan ly Dugc va




Trung tam Quoc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan tng c6 hai cua thude
va Cuc Y t€ du phong.

2. Cac hoat dong canh giic dwge bo sung khac:

- C6 thé bao gdm céc nghién ctru phi 14m sang, 14m sang, dich & hoc lién quan dén an toan
cua vac xin.

- Néu nhan thdy khong can phai c6 hoat dong canh giac dugc nao khac, phan nay nén dugc
néu ro 1la “Khong ap dung”.

- Néu ap dung, nén cb ké hoach vé thoi gian cu thé cho céc hoat dong nay.

Vi du: cac chuong trinh giam sat dang tién hanh, cac nghién ciru vé an toan sau khi luu
hanh, giam sat cac nhom bién co,...

IV. Ké hoach giam thiéu nguy co khi vic xin lvu hanh tai Viét Nam

1. Cac hoat dong gidm thiéu nguy co thwong quy - Cung cip ddy du thong tin va thuong
xuyén cap nhat day du cac thong tin vé chi dinh, liéu dung, cach dung, canh bao va than
trong trén nhan va to Hudng dan st dung ctia san pham theo quy dinh hié€n hanh.

- Cap nhat day du cac cong van hudng dan cua Cuc Quan Iy Dugc lién quan dén an toan,
hiéu qua cua vac xin.

2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co bo sung:

- Néu nhan thdy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co (RMAs) bo sung
nao, nén néu rd trong phan nay la “Khong ap dung”.

- Néu 4p dung can mo ta rd hoat dong dé xuit nhim giam thiéu nguy co khi dua vic xin ra
luu hanh tai Viét Nam.

Vi du: Cung cép cac hudéng dan, tai liéu dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat
dong tiém chung; hudng dan vé vac xin cho bénh nhan, kiém soat phan phoi, chuong trinh
ngtra thai:

* Cac tai li¢u dao tao cho bac si, nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chung dugc xay
dung nham nhan manh c4dc quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hi¢u va tri¢u ching
can theo ddi va nhan manh céc nguy co tiém an lién quan dén sai sét trong cap phat cling
nhu sai sot y khoa.

« Hudng dan vé véc xin cho bénh nhan duoc xdy dung nhim nhin manh cac quan ngai vé an
toan da xac dinh, cac dau hi€u va triéu chung can theo doi va khi nao can tim kiém sy trg
giup ve y te.

V. Cac thong tin khac (néu cé)

Liét ké cac tai liéu quan 1y nguy co dugc ndp kém theo ké hoach nay va cé phan thuyét
minh, gidi trinh (néu co).

Vi du: Céc tai li¢u quan ly nguy co sau dugc ndp kem theo:

(1) Ban méi nhdt cﬁa‘ké’ hoach quan Iy nguy co dwoc phé duyét & chau Au, hodc chién hroc
danh gia va giam thiéu nguy co (REMS) duoc

FDA Hoa Ky phé duyét;

(2) Ban dir kién tdi liéu dao tao cho bdc si, nhdn vién y té tham gia hoat déng tiém ching
hodc huong dan lién quan dén viéc su dung vac xin,

Co s¢ dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xac, trung thuc cia céc
thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.



Ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap cia co so dang ky
(Ky truc tiép, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau)

Phu luc 5.1. Mau bzo cdo phan wng c¢é hai ciia thudc chdng lao sir dung trong diéu tri

lao ngi tru tai bénh vién
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30, Diang hia cier O Lin dbo’ O Bd sung
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Thanh Tdng,
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Anlchi o thé iy mdu bio cio niy tyi khos Dwge, phing Ké hogch wing hop
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Phu luc 5.4. Mau bio c4o phin wng c6 hai ciia thudc khang HIV (ARV)
(Ban hanh theo Quyét dinh s6 107/QD-AIDS ngay 18/6/2014)

BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUOC KHANG
HIV (ARV)

S8’  MAiu dung dé bao cio cac phan irng c6 hai nghiém trong

Bw i

hoic méi chwa dwge ghi nhan véi thuéc ARV

DI Q’.-um )

Théng tin vé ngudi bio cdo, ngudi bénh va don vi bio cio sé dugc bio mat
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MOT SO THONG TIN QUAN TRONG
Xin hdy bdo cdo phdn ieng cé hai ké ca khi:
Khong chéc chin vé thube gy ra phan Gmg va/hodc khong co day di cac thong tin.
Nguwoi bao cdo:
Béc si, y si, duogc si, duoc ta, diéu dudng, nhan vién tu van.
Cic truwong hop cin bdo cdo:
- Cac phan ung c6 hai nghiém trong

+ Phan g c6 hai nghiém trong & murc d§ 3 va mirc dd 4 (theo phén loai murc d nghi€ém
trong p!’lél"l ung cé hai~ cua tqhuf)c tai Phu }uc 6 va Phu luc 7, Quyét dinh 3003/QD-BYT cta
Bo Y té vé “Huodng dan chan doan va diéu tri HIV/AIDS”).

Mikc do 3 (nang): Hoat dong cuia ngudi bénh bi han ché dang Kké, thuong can dén su tro
gitp; doi hoi phai can thi¢p hodc di€u tri bang thuoc, c6 thé phai nam vién.



Murc do 4 (de doa tinh mang): Hoat dong ciia ngudi bénh bi han ché rat nang, can sy tro
gitp dang ké; doi hdi phai can thi€p hoac diéu tri tich cuc, can nam vién hoac cham soc
giam nhe.

+ Bét ky phan tng nao dan dén mot trong nhtrng hau qua: thay d6i phac do diéu tri, bo tri,
ngimg diéu tri hodc can ¢ can thiép y khoa dé xtr tri phan tmg c6 hai.

+ Bét ky phan (mg c6 hai dwgc nhan vién y té nhan dinh 1a gay ra hiu qua nghiém trong vé
mat lam sang.

- Tat ca phan @ng c6 hai ctia cac thuoc méi/ phac do moi.

- Phén @ng c6 hai méi chwa dwoge ghi nhin véi thude (chua duoc mé ta trong Hudng dan
chan doan va diéu tri HIV/AIDS cia BO Y t€, to hu:('mg dan st dung thuoc, Dugc thu Qudc
gia Viét Nam hay céc tai li¢u tham khao thong tin thuoc khac).

Thoi gian bao cdo:
TAt ca cac co s& cham soc va diéu tri ngudi bénh HIV/AIDS, hoan thién bao cdo va gui toi

Trung tim Qudc gia vé& Thong tin thudc va Theo ddi phan tng co hai cua thudc véi thoi gian
gui tuy theo mirc do nghiém trong ctia phan tng:

- Mirc d6 4: giri trong thoi gian sém nhét cé thé nhung khong mudn hon 7 ngay lam viée ké
tir thoi diém phat hién ra phén tng

- Mtic d6 3: giri trong thoi gian sém nhét c6 thé nhung khong mudn hon 15 ngay 1am viéc
ké tir thoi diem phéat hién ra phan ung

- Cac bao céo khéc tap hop giri hang thang, trude ngay 5 cua thang ké tiép.

Cach bdo cao:
- bién day du thong tin vao mau bdo céo

- Gtri bao cdo theo mgt trong cac hinh thure sau:

E(r[;\)' Email: di.pvcenterit omail.com.
v i

-l AN Buru dién: Trung tim Quie gia veT hiing tin thudc v Theo dbi phan tmg cd hai cia thude
Trurimg Bgi hoe Duge Ha Wi, 13-15 Lé Thanh Tong, Qudin Hodn Kiém, Ha N

Fax: (024) 3933 5642

e "
;{:’; Dién thoai: (024) 3933 5618
L

Néu c6 bat ky thic mic nao, ddng nghiép c6 thé lién hé véi Trung tim Qudc gia vé Thong
tin thuoc va Theo ddi phan ing c6 hai ctia thude theo s6 dién thoai (024) 3933 5618 hoac
theo dia chi email di.pvcenter@gmail.com.

Phu lyc 5.5. Miu thdng ké s6 lwgng béo cdo ADR lién quan dén thudc ARV tai co s¢
diéu tri
(Ban hanh theo Quyét dinh sé 107/0D-AIDS ngay 18/6/2014)

THONG KE SO LUQGNG BAO CAO ADR LIEN QUAN PEN THUOC ARV TAI CO
SO PIEU TRI



Tinh/ Thanh pho:.......oooveiiiiiiiie i, Dién
thoai:..........ooooiiii

Quan/ Huy@n:.........oooiiiiiiic e,

Faxoo oo

Tén co sO iU it ... Email (néu cO):............................

STT

Thudc ARV nghi ngo lién quan dén
phan ng c6 hai

S6 hrgng bio cao ADR lién quan

D | (W N =

Can bg chiu trach nhiém:

Ngay thang nam

(Ky, ghi r6 ho tén) Lanh dao don vi ky va déng dau

Phu luc 5.6. Miu thong ké s6 lwong bso cio ADR lién quan dén thuéc ARV trén dia

ban tinh/thanh phé

(Ban hanh theo Quyét dinh sé 107/0D-AIDS ngay 18/6/2014)
THONG KE SO LUQONG BAO CAO ADR LIEN QUAN PEN THUOC ARV TREN

PIA BAN TINH/ THANH PHO
Théng....... /Nam 20....

. S6 lwong bao cao Cac th,uéc ARY lién
STT Tén co s& dieu tri phéan ung c6 hai trong/quan dén phan ing cé
thang hai
1
2
3
4
5
Can bg chiu trach nhiém: Ngay thang nam

(Ky, ghi 13 ho tén) Léanh dao don vi ky va déng dau
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Phu luc 5.7. Mau bzo cio phan ing c¢é hai ciia thudc trong Chuwong trinh phong chong
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Hay bdo cdo ngay ca khi khong chdc

chan vé thudc da gay ra phdn img c6 hai hodc khong

c6 day dii cdc thong tin

Xin chan thanh cam on!

HUONG DAN LAM BAO CAO

Hay bao cao tit ci cac phan ing c6
hai ma anh/chi nghi ngo, dac biét
Kkhi:

o U tai, giam thinh luc

e Dau dau, chong mit, choang vang
e Budn nén, non, dau bung, ia chay
e Dai huyét cau t6, giam hong cau

e Thiéu mau, tang bach cau,
methemoglobin

e Ban da, nhay cam anh sang
e Giam thi luyc, nhin mo

e Loan nhip, ngung tim, thay ddi dién
tim

e Suy ho hap, kho thd
Nguoi bao cao co thé la:
® Bac s1

o Y si

e Duoc si

Cach bao cao:

e Chi can dién nhirng phan anh/chi c6 thong tin

e Co thé dinh kém thém mot vai trang (néu mau bao
cao khong du khoang trong dé dién thong tin hay co
nhitng xét nghiém lién quan).

Hay giri bao cao vé Trung tim Qudc gia vé Théong

tin thuoc va Theo do6i phan wng c6 hai cua thuoc

theo cac dia chi sau:

Trung tim Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo
doi phan @ng c¢6 hai ctia thuoc

Truong Pai hoc Dugc Ha N6i, 13-15 Lé Thanh Tong,

Quan Hoan Kiém, Ha No6i

Fax: (024) 3933 5642; Dién thoai: (024) 3933 5618

'Website: http://canhgiacduoc.org.vn; Email:
di.pvcenter@gmail.com




e Duoc ta

e Y ta/ diéu dudng/nir ho sinh

e Cac nha cung cap dich vu cham soc

strc khoe khac.

Phu luc 6.1. Mau bao cao CIOMS I

CIOMS FORM

SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT

I. REACTION INFORMATION

1. PATIENT
INITALS
(First, last)

la.

COUNTRY

2. DATE OF

2a. | 3.
AGERSEX
'Years

BIRTH

4-6

REACTION

ONSET

8-12 CHECK ALL
APPROPRIATE TO
ADVERSE

Day

Month|Y ear

'Y ear

DayMonth|

REACTION

7-13 DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests/lab data)

Event Verbatim [PREFERRED TERM] (Related symptoms if any
separated by commas)

o PATIENT DIED

o INVOLVED OR
PROLONGED
INPATIENT
HOSPITALISATION

o INVOLVED
PERSISTENCE OR
SIGNIFICANT
DISABILITY OR
INCAPACITY

o LIFE
THREATENING

I1. SUSPECT DRUG(S) INFORMATION

14. SUSPECT DRUG(S) (Include generic name)

20. DID REACION
ABATE AFTER
STOPPING DRUG?

|

YES o NO oNA

15. DAILY DOSE(S)

16. ROUTE(S) OF

ADMINISTRATION

21. DID
REACTION

17. INDICATION(S) FOR USE

REAPPEAR
AFTER
REINTRO-
DUCTION?

OYES oNO O
NA




18. THERAPY DATES (From/to) 19. THERAPY DURATION

III. CONCOMITANT DRUG(S) AND HISTORY

22. CONCOMITANT DRUG(S) AND DATES OF ADMINISTRATION (Exclude those
used to treat reaction)

23. OTHER RELEVANT HISTORY (e.g. diagnostics, allergies, pregnancy with last month
of period, etc)

From/To Dates Type of History / Notes Description

IV. MANUFACTURER INFORMATION

D4a. NAME AND ADDRESS OF 26. REMARKS
MANUFACTURER
»4b. MFR CONTROL P5b. NAME AND ADDRESS OF
NO. REPORTER
D4c. DATE p4d. REPORT SOURCE
RECEIVED BY
o STUDY O
MANUFACTURER || 1ER ATURE
0 HEALTH
PROFESSIONAL
DATE OF THIS »5a. REPORT TYPE
REPORT o INITIAL .
FOLLOW UP

Phu luc 6.2. Tém tit bao cao dinh ky (PSUR hoic PBRER)
TOM TAT BAO CAO PINH KY (PSUR HOAC PBRER)

I. Théong tin vé san phim

Tén biét duoc

Hoat chat

Ngay dang ky ¢ Viét
Nam

I1. Théong tin vé PSUR (hoiic PBRER)

Ngay sinh qudc té cta
thudc




Khoang thoi gian
PSUR (hoac PBRER)
bao phu

Téng sb bao cdo
PSUR (hoac PBRER)
da nop

III. Lwgng tiéu thu & Viét Nam va toan cau trong giai doan PSUR (hoic PBRER) bao
phi

Ghi ro:
- Lwong san pham da tiéu thu ¢ Viét Nam va/hodc toan cdu;

- 86 lwong ngueoi bénh wéc tinh dd dimg thuoc & Viét Nam va/hodc toan cdu (néu c6).

IV. Y kién, nhan xét
Tém tdt cdc thong tin quan trong trong PSUR (hodc PBRER): két qua cac nghién ciru danh

gid hiéu qua va tinh an toan cia thuéc, thong tin vé tac dung khong mong muon, thong tin
thay doi ndi dung nhan thudc, cdp nhdt vé tinh an toan.

V. Don vi bao cdo

Tén cong ty

Dia chi

INguoi bdo cdo

Chtrc vu

Sd dién thoai

Fax

Email

Chir ky, ngay

Phu luc 6.3. Mau bao cao an toan, hi¢u qua cia thuoc

(Mdu 34/TT ban hanh kém theo Théng tu 44/20],4/TT—BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cua
Bo Yte)

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC
Kinh giri: B6 Y té (Cuc Quén 1y Duoc)

Thyc hién theo yéu cau ve viéc bao cdo an toan, hi€u qua cia thudc trong qua trinh luu hanh
va khi dang ky lai d6i v&i nhiing thude ¢6 yéu cau bdo cdo an toan, hi€u qua, co sé.... bdo
cdo tinh hinh str dung thu6c nhu sau:

1. Tén co so dang ky: Tén co s& san xuat:
bia chi: Pia chi:

2. Tén thudc:

3. Dang bao ché:



4. Cong thirc, thanh phan:

5. S6 dang ky Ngay cap SPK: Ngay hét han SPK:

6. Bang tong két cac bao céo phan Gmg co hai cta thude da giri vé cac Trung tim thong tin
thudc va theo ddi phan tmg c6 hai cua thudc lién quan dén tac dung khéng mong mudn cia
thudc sau khi dua thudc ra luu hanh trén thi truong Viét Nam (kém theo ban sao cac bdo
cdo theo mau cua Trung tam Quoc gia vé Thong tin thuoc va Theo doi phan wng co hai cua
thuéc).

7. Bang téng két tinh hinh st dung thudc tai cac co sé kham bénh, chita bénh trén pham vi
cd nudce (kem theo bdo cdo co xdc nhdn cua tung co so kham bénh, chita bénh theo mau 3B)
gom:

- Thong tin vé co s¢ kham bénh, chita bénh c6 st dung thudc (ghi cu thé tén, dia chi ciia
tng co so):

- Tong s6 luong thube da sir dung:

- Tong sb bénh nhan di sir dung thudc:

- Thoi gian str dung:

8. Bang tong két cac cap nhat thong tin vé an toan, hiéu qua vé thude da thyc hién trong qua
trinh Iuu hanh (cac cap nhat da dugc Cuc Quan ly Duoc phé duyét; cac cap nhat ¢ tinh
thong bdo; cac cap nhat theo cong van hudng dan cua Cuc Quan Iy Duoc (néu co)).

9. Bang tom tat két qua cac nghién ctru 1am sang tién hanh tai Viét Nam (néu co).

10. Banh gia loi ich cua thudc va nguy co lién quan dén thude trong qua trinh luu hanh; cac
khuyén céo (néu co).

Cong ty dang ky cam két: nhitng ndi dung bao céo 1a dung sy that, néu khong ding cong ty
xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... nam.....
Giam dbc co sé ding ky hodc
Trwéng dai dién tai Viét Nam

(Ky truec tiép, ghi rd ho tén, dong dau)

Phu luc 6.4. Miu b4o cdo tinh hinh sir dung thudc tai co' s& kham, chira bénh

(mdu 3B/TT ban hanh kém theo Théng tw 44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nam 2014 cua
Bo Yte)

BAO CAO TINH HINH SU DUNG THUOC
(Ap dung d6i véi thude cé yéu cau bdo cdo an toan, hiéu qua)

Tén co sé kham bénh, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
chira bénh NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO: e ngay thang nam

Kinh gtri: B6 Y té (Cuc Quan Iy Duoc)

Thyc hién theo y€u cau vé viéc bao cdo an toan, hi¢u qua cua thudc khi dang ky lai doi voi



nhitng thuoc cé yéu cau bao cdo an toan, hi€u qua, co sd.... bdo cdo tinh hinh sir dung thude
nhu sau:

. Tén thude

. Sb dang ky

. Dang bao ché

. Hoat chét, néng do/ham lugng
. S6 lugng thude da sir dung

. S6 bénh nhén da su dung thude
. Thot gian stir dung

. Banh gia an toan, hiéu qua cua thudc da su dung (co so lieu kem theo).

O 0 9 N n K~ W N =

. Phén tmg ¢6 hai ctia thuc (ADR): c4c biéu hién ADR, 6 truong hop, két qua xir Iy ADR
(co 50 lieu kem theo).

10. Kién nghi, dé xuét (ghi 13 6 tiép tuc sir dung thudc tai co s¢ diéu tri hay khong?).

(Co s¢ diéu tri) cam ket va chiu trdch nhi€ém veé céc ndi dung bio cdo néu trén./.

Giam déc/Phé giam dbc

Noi nhan: co s6 kham bénh, chira bénh

- Nhu trén; (Ky truec tiép, ghi ré ho tén, dong ddau)
- Cong ty dang ky thudc;

- Luu....

Phu luc 6.5. X4c dinh mirc d vi pham va két ludn cdc trudmng hop thudc phai thu hoi
(Phu luc II ban hanh kém theo Théong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B Y té)

I. Thudc vi pham mire @ 1: 1a thudc vi pham c6 nguy co gay ton hai nghiém trong ddi véi
stc khoe hodc anh hudng dén tinh mang cua ngudi s dung, thudc mot trong cac truong hop
sau day:

1. Thudc gia, thuoc nhap lau, thuoc khong rd ngudn goc, xuat xu;
2. Thudc ¢6 chira cac chat bi cam st dung trong san xuat thuoc;

3. Thubc thanh pham duoc san xuét tir nguyén liéu khéng phai muc dich dung cho ngudi
hodc nguyén li¢u chua c6 giay phép stir dung trong san xuat thuodc hodc thuc pham dung cho
nguoi;

4. Thube duge san xuit tai co sé chua co giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh;

5. Thudc tiém, tiém truyén khong c6 bang chimg di dugc kiém tra chit luong trong qua
trinh san xuat va trudc khi xuat xudng;

6. Thuoc c6 thong bao thu hoi khan cap cua co quan nha nudc c6 tham quyén nudc ngoai;

7. Thudc co két luan khong bado dam yéu cau vé an toan cuia co quan nha nudc c6 tham
quyén;

8. Thudc nham 1an hoat chit;
9. Thudc nham 1an ham lugng c6 thé gdy hau qua nghiém trong;

10. Thudc tiém truyén khong dat chi tiéu vo trung hodc khong dat chi tiéu chat gdy sot hodc



chi tiéu ndi doc to;
11. Thubc tiém khong vo tring;

12. Thubc ghi nhin khong dung vé ham luong, dudng dung, lidu dung d6i véi thude c6 chira
hoat chat c¢6 hoat tinh manh, gi6i han an toan nho.

II. Thudc vi pham mire dd 2: 1a thude co bang chimg khong bao dam diy du hiéu qua diéu
tri hodc ¢ nguy co khong an toan cho ngudi sir dung nhung chua dén mirc gay ton hai
nghiém trong ddi véi sirc khoe hodc chua anh huong dén tinh mang cia ngudi st dung,
thudc mét trong cac truong hop sau day:

1. Thudc co két luan khong bao dam yéu cau vé hi€u qua di€u tri ciia co quan nha nudc céd
tham quyén;

2. Thudc duogc san xuét tir nguyén liéu khong dat tiéu chuin chét luong;

3. Thude khong c6 bang chimg da duoc kiém tra chét lugng trong qué trinh san xuét va
trudc khi xuat xudng (trir trudng hop quy dinh tai khoan 5 Muc 1I);

4. Thude khong c6 gidy dang ky luu hanh hodc chua dugc phép nhap khau;

5. Thubc co gidy dang ky lru hanh duge cap dua trén hd so gia mao theo két ludn cua co
quan c6 thAm quyén;

6. Thudc thanh pham dugc san xuat tir nguyén lidu lam thude da hét han dung hoic nguyén
liéu da c6 thong bao thu héi cuia co quan nha nudc co tham quyén hodc nguyén liu khong
c6 ngudn gdc hop phap (nhap 1au, co so san xuit nguyén liéu chua c6 gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh Duoc);

7. Thude duogc san xuét tai co s& san xuat trong thoi gian dinh chi hoat dong hoic trong thoi
gian bi tudc quyén sir dung giay ching nhan da di€u kién kinh doanh Duoc;

8. Thudc c6 ham lugng nam ngoai mirc gidi han 5% so véi gidi han quy dinh tai hd so dang
ky;
9. Thudc ¢6 nham 1an hoat chét (trir trudng hop dugc danh gia vi pham ¢ muc do 1);

10. Thudc khong dat tiéu chuan chat lwong vé d6 nhiém khuan (trir cac truong hop quy dinh
tai khoan 10 va khoan 11 Muc II);

11. Thudc tiém, thudc tiém tmyén khong dat tiéu chuén chat lugng vé do trong, tap chat,
tiéu phan nhin thay hodc tiéu phan khong nhin thay bang mat thuong;

12. Thubc vién khong dat tiéu chuén cht luong vé do tan rd ma thoi gian tan ra trong moi
trurong acid kéo dai hon 02 (hai) gio (trtr thuoc vién tan ra trong rudt);

13. Thudc vién tan rd trong rudt chira hoat chat khong bén hodc gay kich g trong da day
khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi ti€u do ra trong moi trudng acid hodc chi ti€u do hoa
tan trong moi truong acid,

14. Thudc tiém dang 16ng co thé tich nhé hon 75% so véi thé tich trén nhén;
15. Thudc tiém bot ¢6 khdi lugng thude nhé hon 75% so v6i khdi luong trén nhin;

16. Thu(f)c vién ¢ dg hoa tan trung binh nh6 hon 50% so v6i muae chat luong quy dinh trong
tiéu chuan chat luong;

17. Thudc khong dat tiéu chuan chit luong vé tap chat lién quan;
18. Thudc tiém, tiém truyén khong dat tiéu chuén chét luong vé do pH;

19. Thudc vién giai phong kéo dai, giai phong bién doi khong dat tiéu chuan chét lugng vé
chi ti€u d6 hoa tan;



20. Thudc khong dat tiéu chuan chét lugng vé d6 ling ciia hdn dich, nhii dich tiém;

21. Thudc bi thu hdi boi co quan quan 1y nude ngoai, trir trudng hop thu hoi khan cap, va
duoc kiém tra c6 nhap khau vao Viét Nam,;

22. Thubc khong ding chung loai do nham lan trong san Xuit, dan nhén; thudc c6 nhan ghi
khong dung duong dung, liéu dung, ham lugng, nong do hoat chat, cong dung (nhung
khong thude truong hop quy dinh tai muc I);

23. Thudc san xuat, nhap khau khong ding hd so ding ky hodc gidy phép nhap khau;
24. Thubc c6 chira cac chit ¢6 ham luong, ndng dd vuot qua gidi han cho phép.

II1. Thudc vi pham mire @9 3: 1a thudc khong thudce trudng hop quy dinh tai muc I, Il ma
do céac nguyén nhan khac nhung khong anh huéng dén hi€u qua diéu tri va an toan khi st
dung, thudc mot trong céac truong hop sau day:

1. Thudc khong dat chat lugng vé chi tiéu cam quan: bién doi mau sic; tach 16p ddi véi
thudc md, kem gel,

2. Thubc khong dat chat lugng vé chi tiéu ty trong;

3. Thudc vién khong dat chit luong vé chi tiéu chénh 1éch khéi luong (khdi lwong trung
binh vién);

4. Thude kem, m& khong dat chét luong vé chi tiéu chénh léch khoi lugng;

5. T}luéc tiém bot co khdi lugng 16n hon 75% so v6i nhin nhung nhé hon gidi han tiéu
chuan chat luong da dang ky;

6. Thudc vién giai phong trong da day khong dat tiéu chuan chét luong vé do tan ra nhung
thoi gian tan ra it hon 02 (hai) gio;

7. Thuc vién bao duong, vién hoan cung khong dat d6 tan ra;

8. Thudc vién khong dat tiéu chuin chét lugng vé do hoa tan (trir trudng hop quy dinh tai
khoan 17 Muyc II);

9. Thudc vién khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu ham lugng hoat chat nhung nam
trong pham vi 5% so v6i gidi han quy dinh tai ho so dang ky;

10. Thudc vién duoc liéu khong dat tiéu chuan chat lugng vé tap chat, do am;

11. Thudc vién tan duoc, thudc tiém bot, thudc tiém dong kho khong dat tiéu chuin chat
lugng vé do am,;

12. Thubc dang 16ng khong dat tiéu chudn chit luvgng vé do pH (trir trudng hop quy dinh tai
muc do 2);

13. Thubc nuée uéng khong dat tiéu chuén chét lugng vé do léng can;

14. Thubc nuéc udng, thube nudc ding ngoai khong dat tiéu chuan chét luong vé thé tich;

15. Thuéc tiém khong dat tiéu chudn chat lugng vé thé tich nhung khong thap hon 75% so
v6i the tich trén nhan ky;

16. Thudc tiém truyén khong dat tiéu chuén chét lugng vé thé tich;

17. Thube khong dap tmg ddy du yéu cau vé ghi nhén, trir trudong hop mic do 1 va 2 néu
trén;

18. Thudc ¢ vat liéu bao bi va dang dong goi khong dap ung yéu ciu bao quan;

19. Thubc vi pham vé chi tiéu khdi lrgng trung binh, thudc san xuat khong dang véi hd so
dang ky thuodc: thay doi khoi lugng vién, ty 1€ ta duoc, loai ta duogc.



IV. Cac truwong hop vi pham khac: Cuc Quan Iy Duoc két luan mirc 6 vi pham cua thude
sau khi c6 ¥ kién ctia Hoi dong tu van cip gidy diang ky luu hanh thude ciia Bo Y té. Y kién
ctia Hoi dong dugc xac dinh trén co s danh gia nguy co anh hudng cua thude vi pham dén

suc khoe cua nguoi st dung.

Phu luc 7.1. Miu bAo c4o phin #ng c6 hai nghié¢m trong (SAE) trong thir nghi¢m 1am
sang
(Mau 04 ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 ciia B Y té)
M3 $6 bdo c4o ctia dom Vi ..ovveeee el

MAU BAO CAO BIEN CO BAT LQI NGHIEM TRONG (SAE) TRONG NGHIEN
CUU THU THUOC TREN LAM SANG

1. TOM TAT BAO CAO

Loai bao cdo: 0 Béo c4o lan dau 0 Béo c4o bo sung

Phan loai theo tinh chit nghiém trong ciia bién co:

o Tu vong o0 Pe doa tinh mang

0 Nhap vién/kéo dai thoi gian nam vién o Tan tat/thwong tat vinh vién/ning né

0 Dj tat bAm sinh/dj dang thai nhi 0 Yéu cau can thi¢p y khoa dé ngan chan mot
trong céc tinh hudng trén hodc dugc danh gid co y
nghia vé mat y khoa béi nghién ctru vién hoac
nghién ctru vién chinh

TEn nghi€n CU

Thiét ké nghién ctru 0 Nhan mé o Mu don o Mu doi
Néu day 1a nghién ctru mu, SAE c6 dan o Co o Khong o Khong c6 thong
dén m¢ mu khong? tin

NhAtALtrQ
Tén nghién clru vién chinh L
Diém nghién ciru ghi nhan SAE  oooiii e
Thai diém nhan duoc thong tin V& SAE oo
Thoi diem xuathién SAE e

Thoi diém két thac SAE (hodic danh déu ... 0 Dang tiép dién
vao 0 "Dang tiep dién” néu SAE dang
tiép dieén)

Tén SAE (chin doan SAE hOFC CAC TIIGU «.vvveree e
ching chinh ciia SAE)

Tén viét tat chia nguoi tham gia thir thuSGC. .........ooiee et
trén 1am sang



Ma s0 cua ngudi tham gia thir thudc trén ...
lam sang

2. MO TA DIEN BIEN VA XU TRi SAE

Cung cdp théng tin vé cdc dau hiéu, triéu chirng lam sang, xét nghiém cdn lam sang lién
quan dén SAE, cdc bién phdp xir tri SAE néu c6 (bao gom cd ngirng/giam liéu thuoc thir lim
sang/phdc do nghién ciru), dién bién sau khi thyc hién cac bién phap xir tri do va cac thong
tin can thiét khdc kém theo moc thoi gian cu thé (néu co).

Két qua sau khi xir tri SAE:

0 Hoi phuc khéng dé laidi o Pang phuc hdi o Tir vong (ngdy tir vong: ............. )
chung

0 Hoi phuc nhung c6 dé lai di o Chua phuc hdi o Khong co thong tin
ching

3. NGUOI THAM GIA THU THUOC TREN LAM SANG

N BAY SN o e e
TUOE e
Gi6i tinh 0 Nam O Nt Véi nit: 0 Pang mang thai (tudn tht ...)

L0 00 4
(Kg)

THBIL ST Y et et e
khoa lién
quan dén SAE

4. THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN CUU

Ngay su

Thudc thir 1am s
uoc thir 1am sang dung (ngay/thang/nam)

STThodc phac dd nghién Dang bao che, Buong Liéu ding

ctru® ham luong dung . —
Bat dau Két thuc

i1

1ii




v

v

Vi

@Ghi 1 thude thir 1Am sang/phac d6 nghién ctru ma nguoi tham gia thir thude trén 1am sang
da st dung. Véi nghién clru mu va SAE khong dan dén viéc mo mu/khong xac dinh dugc
thubc thir 1am sang/phac d nghién ciru ma ngudi tham gia thir thude trén 1am sang da sir
dung, ghi & phac dd duogc ap dung trong nghién ciru va nhanh nghién ctru (arm) cta ngudi
tham gia thtr thudc trén 14m sang (md ta trong muc 2) (néu cé thong tin).

5. CAN THIEP POI VOI THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN CUU SAU
KHI XAY RA SAE

C6 ngimg/giam liéu
thudc thir 1am Néu ngimg/giam liéu

sang/phac d6 nghién | thudc thir 1am sang/phac Néu tai sir dung thudc thir 1am

ctru trén ngudi tham | dd nghién ctru (hodc mé | sang/phac db nghién ciru, bién ¢b c6

STT(b)gia thir thudc trén lamjmu), d6 ning ciia SAE cd xuét hién lai khong?
sang gdp SAE duoc cai thién khong?
khong?
, R , R Khong co , R Khong c6| Khong tai
Co Khong | C6 |Khong| , . £ o Khong |, . &9 1ons
thong tin thong tin| st dung

1 O O O O O O O O O
il O O O O O O O O O
11l O O O O O O O O O
v O O O O O O O O O
v O O O O O O O O O
Vi O O O O O O O O O

®S§ thir tw (STT) twong tng voi muc 4.

6. THUOC/CHE PHAM SU DUNG PONG THOI CO THE LIEN QUAN DEN SAE
THEO NHAN DINH CUA NGHIEN CUU VIEN (khéng bao gom cic thuoc dwge siv
dung dé xir tri SAE)

Thuéc/ché pham su
STT| dung dong thoi (tén goc,
tén thuong mai)

Dang bao ché, | Puong | Liéu Ngay st
ham luong dung dung | dung (ngay/thang/nam)

Bat dau | Két thic




7. DPANH GIA CUA NGHIEN CUU VIEN/NGHIEN CUU VIEN CHINH VE MOI
QUAN HE NHAN QUA GIUA SAE VA THUOC THU LAM SANG/PHAC
PO NGHIEN CUU

Néu c6 lién quan, day 1a phan
Panh gia moi quan hé nhan qua gitra SAE | ung da duoc du kién hay ngoai du kién
v6i thuoc thir 1am sang/phac d6 nghién ctru| cua thude thir 1am sang/phac do nghién
STT®) cru?©
Co6 thé lien | Khong lién | Chua két o 4 a1
& R ba biét/dugc du kien | Ngoai du kién
quan quan luan dugc

1 O O O ] ]
i O O i i i
il O O O ] ]
v O O i i i
\% m m m i |
vi O O i i i

® 8§ tht ty (STT) tuong Gng v6i muyc 4.

©Viéc SAE 1a “dd duoc du kién” hay “ngoai du kién” nén dugc danh gia dya trén cac tai
liéu lién quan dén thudc thir 1am sang/phac do nghién ciru nhu dé cuong cap nhat nhat cta

nghién ctru néu thudc thir 1am sang chua duoc cap phép dang ky luu hanh, hoic phién ban

moi nhét cua T hudng dan st dung néu thude thir 1am sang da dugc cip phép dang ky luu
hanh.

- Giai thich 1y do cho danh gia vé quan hé nhan qua va tinh chat dy kién trudc cua SAE:

- C6 bao nhiéu SAE hoac AE tuong ty da tirng xdy ra trong nghién ctru nay tinh toi
thoi diém bao cdo:

+ Tai diém nghién ctru dd ghi nhan SAE/AE dugc dé cap trong bao cdo ndy: ...............



+ Tai cac diém nghién ctru
KRG,

8. Y KIEN CUA DAI DIEN HOI PONG PAO PUC/HQOI PONG KHOA HQC CUA
CO SO NHAN THU THUOC TREN LAM SANG (néu cé)

Pé xuit vé nguoi tham gia thir thude trén 1Am sang (khong dp dung trong truong hop
nguoi tham gia thi thuoc trén lam sang tir vong):

o Tiép tuc tham gia nghién ctruo Tam nging tham gia nghién ctru o Rut khoi nghién ciru
Pé xuit vé nghién ctru:

0 Tiép tuc trién khai nghién o Tam ngimng trién khai nghién o Ngimng trién khai
ciru cuu nghién clru
Pé xuét khac (néu co):

9. NGUOI BAO CAO (nghién ciru vién chinh hoic nghién ciru vién dwgc ity quyén)
Ot Ky

N Y e
ky (ngay/thang/nam):

HO 1810 GAY QUI oot e,
Chlrc VU, Khoa/phong: ..
SO GIBN thOAl: e,

Dia chi email:

PAI DIEN HQI PONG PAO BUC/ LANH DAO CO SO
HOQI PONG KHOA HQC CUA CO SO NHAN THU THUOC TREN LAM SANG
NHAN THU THUOC TREN LAM SANG (ky, ghi 6 ho tén va déng dau)
(ky, ghi ré ho tén)¥

@Chi 4p dung néu co ¥ kién trong muc 8.



