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CONG TY TNHH-TTPP
DUQC PHAM VIMEDIMEX

QUY TRINH HOAT PONG CANH GIAC DUQC
(Ban hanh kém theo quyét dinh s S6:./752020/QD-TTPPDP ngay 12/10/2020)

I. MUC PICH

Canh Gidc Duge (CGD) c6 vai tro then chdt trong hé théng y té véi cac hoat dong
danh gid, theo ddi va phat hién mdi lién hé giira céc thudc va anh hudng cia ching lén co
thé con ngudi.

CGD lién quan dén viéc phat hién, danh gia, hiéu va ngin ngira cdc phan (ng phu
¢6 hai (ADRs) cta thude. Vai trd ciia CGD 1a xem xét va quyét dinh phan Gng phu nao
ndm trong mure rui ro ¢6 thé chip nhan duge véi ngudi bénh khi so sanh va dbi chat véi do
hiéu qua cua thude trong qué trinh diéu tri.

Hé théng CGD bao gém viéc thu thép, theo ddi, nghién ctru, danh gid va udc dinh
nhitng théng tin nhan dugc tir cdc thanh vién cua nganh y té nhu cac béc si, nha si, y t4,
dugc si ... ciing nhu ngudi bénh dé hidu rd vé cac phan (g phu c¢6 hai ciia thudc. Cy thé:

- Thu thdp va chudn bi bdo cdo v& cac vin dé lién quan dén tinh an toan ctia thude bao
gbm: béo céo phan (g c6 hai cua thude, béo cdo vé sai sot lién quan dén thude va bao céo
nghi ngo thude gia, thude kém chét luong.

- Phéi hop céc hoat dong khéc lién quan dén thu thap bao cdo vé cac bién cb bat loi
cua thube va cac hoat dong giam st chii dong vé bién c¢b bat lgi cia thude.

- Phat hién, théng bao kip thoi va xir Iy tin hiéu vé tinh an toan cua thudc (nhitng bién
¢é bat loi chia biét hodc chwa dwoc mé td dcfy du lién quan dén mot thuéc hodc nhiéu
thuéc phéi hop).

- Cung cép thong tin vé cdc bién ¢b bét loi xay ra lién quan t6i chit lugng thude va hd
trg cong tac quan Iy chét lugng thude.

- Phat hién va g6p phan giam thiéu cac sai sot trong ké don, sao chép y Iénh, cdp phat
va str dung thube.

- Péanh gid nguy co va quan ly nguy co lién quan dén thudc trong pham vi quyén han
va trach nhiém ctia nguoi san xut/phan phdi thude.

- Tham gia mot céch hiéu qua vao cac hoat dong truyén thong lién quan dén cac van
dé an toan thudc nhu phd cép cac nguyén tic sir dung thudc an toan va béc bd nhimng thong
tin sai léch vé cach sir dung hay doc tinh ctia thude.

- Cing ¢b va phat trién hoat dong thong tin thudc, cap nhat thong tin c6 dwgc tir hé
théng Canh gidc duoc vao cic chinh sach thude qudc gia, duge thu quéc gia va céc hudng
dan diéu tri & mang lai loi ich cho ngudi bénh va cong dong.
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II. PHAM VI AP DUNG
Quy trinh nay dugc dp dung trong hé théng Trung tdm phan phdi dugc pham
Vimedimex tai 63 tinh thanh, cu thé:

- Theo ddi cic vAn dé lién quan dén tinh an toan cua thudc dung tryc tiép trén ngudi
va thude c¢6 ngudn gde dugc lidu.

- Theo ddi phan ing ¢ hai cua thudc, sai s6t lién quan dén thudc, cac van dé vé chit
luong thudc (thude gia, thude kém chét hrong).

- Theo ddi tinh an toan khi st dung thudc trong hé théng TTPP tai 63 tinh thanh.

III. TAI LIEU THAM CHIEU

- Can ctr theo quy dinh ctia Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 cia Québc Hoi ban hanh
ngay 06/04/2016 va cac van ban huéng dan;

- Théng tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo y té quy dinh ghi nhan thube,
nguyén lidu Jam thude va to hudng din st dung thuéc;

- Thong tu s& 11/2018/TT-BYT ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé chét lugng
thude, nguyén liéu lam thude;

- Cong van s6 2224/QLD-TT ngay 11/03/2009 Bdo céo phan tng c6 hai ctia thude

- Thong tu 05/TTHN-BYT ngay 04/10/2013 ctia B§ y té vé viéc Hudng din hoat
déng thong tin, quang céo thubc;

- Théng tu s 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cta Bd y té quy dinh vé dang ky
lvu hanh thude, nguyén ligu lam thude.

IV. GIAI THICH TU NGU' VA CHU VIET TAT

1. Giai thich tir ngiv

Trong quy trinh nay cac tr ngit dwéi day dugce hiéu nhw sau:

a) Duge: 1a thudc va nguyén liéu lam thude.

b) Thubc: 1a ché phidm c6 chira duge chét hodc duge liéu ding cho ngudi nhim
Muc dich phong bénh, chin doan bénh, chita bénh, Diéu tri bénh, giam nhe bénh, Diéu
chinh chirc ning sinh 1y co thé nguoi bao gdm thude hoa dugc, thude duge liéu, thudc b
truyén, vic xin va sinh pham.

¢) Nguyén liéu 1am thudc: 13 thanh phén tham gia vao cdu tao ctia thudc bao gdm
dugc chét, duoc liéu, ta duoc, vo nang dugc su dung trong qua trinh san xuét thube.

d) Duge chit: (con goi 12 hoat chit) 1a chit hodc hdn hop cac chit ding dé san xuat
thudce, ¢o6 tac dung dugc 1y hodc 6 tic dung truc tiép trong phong bénh, chin dodn bénh,
chita bénh, Didu tri bénh, giam nhe bénh, Diéu chinh chirc nang sinh ly co thé ngudi.

d) Thube héa dwge: 1a thude c6 chira duogce chat di duge xac dinh thanh phén, cong
~thirc, do tinh khiét va dat tiéu chuén lam thudc bao gé“nn ca thube tiém duge chiét xut tir
duoc lidu, thude co két hop duoc chét véi cac duge liéu di duoc chirng minh vé tinh an
toan va hiéu qua.

€) Thuédc méi: 1a thube cé chira duoc chat méi, dugce lidu lan déu tién duge sir dung
lam thudc tai Viét Nam; thude ¢o su két hop mdi clia cac dugc chét da luu hanh hodc céac
dugc liéu da tirng str dung lam thudc tai Viét Nam.

2) Thube generic: la thudc co cung dugc chit, ham luong, dang bao ché voi biét

dugce gbe va thuong dugce st dung thay thé biét duge gde.
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b) Theo mirc d§ tram trong

- Nhe: Khong can diéu tri, giai doc, thoi gian nam vién khong kéo dai

- Trung binh: C6 can thay déi diéu tri, cin DT dic hiéu, hodc ndm vién >1 ngay)

- Ning: de doa tinh mang, gdy bénh lau dai hodc cén chim séc tich cuc

- Tur vong

¢) Phén trng c6 hai nghiém trong ciia thudc: La cac phan tng c6 hai din dén mot

trong nhitng hau qua:

- tir vong

- de doa tinh mang

- phai nhap vién hoic kéo dai thoi gian nam vién

- dé lai di chimg nang né hogc vinh vién

- gy dj tat bam sinh & thai nhi

- cdc hau qua tuong tu khéc.

d) Theo thoi gian khéi phat

- Cép tinh: (0 — 60 phut) (4,3%) Vd: PNC-G géy shock phan v¢

- Ban cép: (1 —24 gid) (86,5%) Vd: Sulfonamid gy ngua, di ing

- Cham : (> 1 ngay) (3,5%) Vd: Corticoid gdy hdi ching Cushing.

d) Theo mbi quan hé¢ nhan qua - WHO (1998):

- Chéc chén

- C6 kha ning

- C6 thé

- Khong chic chin

- Khong phén loai

- Khéng thé phan loai

e) Theo tac dung dwgc ly (Rawlins & Thompson 1977)

TIEU CHUAN SO SANH LOAT A LOAI B
C6 thé du doan dua vao tac Cé Khéng
dung dugc ly
Phu thudc liéu sir dung Co Khéng
Ty 1¢ méc bénh Cao Thap
Ty 1é tir vong Thép Cao
Huéng giai quyét (diéu tri) Diéu chinh liéu Ngung thudc
Phat hién Giai doan nghién Hiém

clru lam sang

f) Theo tinh chét cia ADR mé rong
A (augmented) Gia tang
B (bizarre) Bat thuong
C (continuous) Man tinh
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D (delayed) Tac dong cham
E (ending of use) Hoi ching ngung thudc
F (failure of efficacy) Khéng hiéu qua

g) Theo tinh chit ciia ADR mé rong

Loai Pinh nghia Vidu
A Gia | C6 thé du doan dugc Phy thude | Ha dwong huyét do tiém insulin
(Augmented) ting | vao liéu dung. Thudng gap Hiém | Cham nhip tim do chen beta Xut
khi giy tir vong huyét do warfarin
B La Khong du doan duoc Khéng lién | Phan vmg di (g véi penicillin
(Bizarre) thuomg | quan dén liéu Khong thuong gap | Hoai tir té bao gan cép do halothan
Ty I tir vong cao.. Suy tiy do chloramphenicol
c Man | La phéan tng xay ra sau mdt thoi Héi ching Cushing do
(Continuous) tinh gian diéu tri lau dai prednisolon Réi loan chiic ning
dai trang do thude x6
D Cham | La phan ung xuat hién sau khi d@ | Ung thu do tac nhén alkyl hoa
(Delayed) ngung diéu tri trong mot thoi gian | trong diéu tri Hodgkin
: Dij dang xuong mit & tré em co me
dung isotrétinoin
E Hoi La phan tmg xay ra sau khi ngung | Suy tuyén thugng thén sau khi
(Ending of chung | dung thude, ddc biét khi ngung dirng prednisolon. Co giét khi
use) ngung | dot ngét ngung dung phenobarbital hay
thude phenytoin.

Budge 2: Bio cdo phan tng c6 hai ciia thude
1. Thu thip théng tin
Viéc thu thap thong tin vé phan tmg xay ra nén duoc thuc hién nhu sau:

- D6i v6i cic phan tmg xay ra don 1é: hoi clru cac thong tin lién quan dén nguoi

bénh trong bénh dn hodc hoéi trye tiép ngudi bénh (trong truong hop cin thiét va co thé),
cac thong tin cin thiét dé xac dinh tinh chét va danh gia mbi quan hé nhan qua giita thude
va phan Ung xay ra.
- Déi v6i cac phan {mg xay ra theo dang chudi cing 16 trong thdi gian ngin: ngoai
cac thong tin lién quan trén, cin ra soét:
+ Phan g tuong tu ¢ xdy ra ¢ cdc bénh vién, phong kham, nha thudc
+ Kiém tra sb lugng thudc nghi ngd thuc té da duge sir dung tinh dén théi diém xay
ra phan Ung, tir d6 udc lugng ty 1€ xay ra phan ung tai cdc bénh vig¢n, phong kham, nha
thuéc va TTPP.
2. Tra ciru thong tin
Tra ctru thong tin lién quan dén phan g c6 hai trong céc tai lidu, cac tai liéu can
tra ctru bao gdm: '
- Séch tra ctru thong tin chung va sach chuyén khao vé phan ting c6 hai cia thube
- To thong tin san phdm dugc cic co quan quéan ly dugc phdm tham chiéu phé
duyét.



- Dbi v6i cac phan ing don 1é: x4c dinh phan tmg xdy ra di dugc ghi nhan trong
cac tai liéu y vin chua?

Truong hop phan ng di dugc ghi nhén trong y van: tra ctru cdc thong tin lién quan
(véu 16 nguy co lam tdng kha ning xudt hién phdn img cé hai? ty Ié xay ra phan img?).

Truong hop phan ung chua dugce ghi nhén trong y vin: tiép tuc tra ctru thong tin tir
cac nghién cru va tir cac co s¢ dir liéu bao cdo phan tng c¢6 hai cia Viét Nam va trén thé
gidi. Chu y dac diém cua cac loai hinh nghién ctru trong viéc ghi nhén phan tng c6 hai.

- Di v6i cde phan tng xay ra theo dang chudi ciing 16 trong thoi gian ngin: tuong
tu nhu trén va xac dinh phan ung xay ra thudc typ A (phan ing co kha ndng du dodn
trude) hay typ B (phan itng khéng thé di dodn dwee diea trén tdc dung dugc Iy ciia thuée).

3. Danh gia thong tin

a) Danh gid mdi quan hé nhan qua giita viéc str dung thubc nghi ngd va phan (mg
c6 hai xay ra theo thang déanh gia cia WHO hodc thang Naranjo. Déi v6i cac phan ting xay
ra theo dang chudi cting 16 trong thoi gian ngin:

- Panh gi4d mbi quan hé nhan qua ciia timg phan tmg dugc ghi nhan.

- Dénh gia ty 1¢ xdy ra phan tng trong bénh vién: néu phan tng thudc loai khong thé
dy doén trude dua trén tac dung dwoc ly da biét cia thudc, ty 1é xay ra phan Gng trong
bénh vién c6 vuot qua ty 1¢ da dugc ghi nhin trong y vin vé phan ing nay khong?

b) Canh gidc vé viéc chudi phan tng xay ra theo mdt “kich ban” di dugc xay dung
trudc (vi du: bia dat, bdo cdo sai sw thdt voi muc dich giam uy tin san phd:m thuée ciia doi
thu canh tranh).

4. Két ludn va khuyén cdo

a) Két luan vé mirc d9 lién quan giira viéc sir dung thudc nghi ngo va phan
trng ¢6 hai xay ra.

- Trong trudong hop ngudi bénh st dung nhiéu thudc dong thoi, luu y dua vao
thong tin duoc ghi nhén trong y vin (1 [é xdy ra, cdc yéu 16 nguy co ¢6 lién quan), dé danh
gia liéu thudc nao c6 kha ning gy ra phan ting cao hon céc thubc khac.

- Lién hé va théng béo véi nhan vién y té vé viée sir dung thudc, cac yéu td nguy
co lam ting nguy co xuét hién phan tng, tiép nhan y kién ctia nhén vién y té v& bién phap
du phong va xur tri phan mg.

b) Pdi voi cac phan ing khong thé dw doan trwée dya trén tic dung duge ly
da biét ciia thudc, xay ra theo dang chudi trong thoi gian ngiin:

- Kiém tra quy trinh, k¥ thuét st dung thudc va bao quan thudc tai TTPP.

- Can nhéc va xin ¥ kién v& viéc tam ngimg hay tiép tuc st dung 16 thude tir cac
cAp va céc co quan c6 thim quyén dwa trén ty 1€ phét sinh va mirc d§ nghiém trong cia
phan ng.

Phéi hop v6i nhan vién y té giam sat chit ché nguoi bénh trong truomg hop tiép
tuc str dung 16 thudc trén.

5. B4o c4o phan tng c6 hai ciia thude

5.1 Bdo cio ADR don lé xay ra tai 63 tinh thanh

T4t ¢4 phan (mg c6 hai ciia thude xay ra tai 63 tinh thanh lién quan dén thudc do don
vi phén phdi.
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a) Yéu cau ciia bao cio don 1&

Béo cdo cén duge gui trong thoi gian sém nhit cé thé sau ngay s6 khong, ngay ca
khi théng tin thu dugc chua ddy di (bdo cdo ban ddu). Trong truong hop nay, can giri bd
sung bio c4o néu thu thap dugc thém thong tin (bdo cdo bo sung).

- Bdo cdo ban ddu: bao gbém tdi da cac thong tin hién ¢, trong do, can c6 cac thong
tin t5i thidu di dé xdc dinh rd ngudi bénh, ngudi béo cdo, phan img xay ra va thude nghi
ngo.

- Béo cdo bd sung: cdp nhat, chinh sira cdc thong tin chua c6, chua diy du hodc
chua chinh xéc trong bdo cdo ban diu lién quan dén ngudi bénh, phan Gng xay ra, thude
nghi ngd, ngudi bao cdo, thude ding ddng thoi, cach xir tri phan (mg, dénh gia cia béc si
diéu trj hodc nguoi bao céo, ...

b) Thoi han bao cao don 1é

ADR nghiém trong gy tir vong hoic de doa tinh mang ngudi bénh: béo cdo ban diu
gui trong thoi gian sém nhét c6 thé nhung khéng mudn hon 7 ngay lam viéc ké tir ngay s6
khong; béo céo bd sung gui trong thoi gian sém nhét ¢6 thé nhung khong mudn hon 15
ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc thong tin bd sung.

ADR nghiém trong khong thudc loai gy tr vong hodc de doa tinh mang nguoi
bénh: bao céo ban diu gui trong thoi gian sém nhat 6 thé nhung khong mudn hon 15 ngay
lam viéc k& tir ngay s6 khong; bao céo bd sung gui trong thoi giansém nhét ¢6 thé nhung
khong mudn hon 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc thong tin bd sung.

ADR khong nghiém trong: tip hop giri hang thang, trude ngay 15 cua thang ké tiép

(Thiee hién theo néi dung Phu luc 01. Mdu bdo cdo phan tmg cd hai cua thuée,; Phu
luc 02. Méu thé canh bdo phdn iing ¢6 hai ciia thuée; Phu luc 03. Danh sdch mét sé déi
twong nguoi bénh va thudc cé nguy co cao xudt hién ADR)

5.2 Bao ciao ADR dinh ky

Céc truong hop cin béo cdo: tit ca cac truong hop nghi ngd xay ra ADR trong va
ngoai lanh thé Viét Nam, lién quan dén mdi thudc ma don vi san xuét, ddng ky hogc phan
phéi & Viét Nam.

a) Cac biéu méu bdo cdo

Sir dung mot trong hai miu béo cdo sau: Béo céo dinh ky vé tinh an toan cta thuée
hodc B4o cdo danh gia dinh ky vé hiéu qua va tinh an toan cia thudc theo Huéng din E2C
ctia Hoi nghi hoa hop qubc té tai website www.ich.org. Bdo céo nay can nop kém bdo céo
tom tat vé hiéu qua va tinh an toan ctia thudc bang tiéng Viét (thuc hién theo néi dung Phu
luc 6. Tém (it bdo cdo dinh ky (PSUR))

Trong trudong hop khoéng c¢6 Bao cao PSUR, don vi kinh doanh thudc c6 thé nop
B4o c4o an toan, hiéu qua cta thude sau khi luu hanh theo quy dinh hién hanh vé ding ky
thudc dé thay thé (Thuc hién theo néi dung Phu luc 7. Méu bdo cdo an toan, hiéu qua cia
thudc).

Ban sao thong tin Tém tit dic tinh san phém, t& Huéng din sir dung thubc va/hoic
to Thong tin danh cho ngudi bénh cdp nhét tai Vi¢t Nam.

b)Thoi han bio edo: trong vong 15 ngdy lam viéc sau khi don vi tong hop xong
thong tin theo chu ky cua ting san phdm nhung khong mudn hon 90 ngay theo lich sau
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khoéang thoi gian ma béo cédo bao phu. Trong do, chu ky san phidm do don vi kinh doanh
thude lua chon va ding ky khi ndp bao cdo ADR dinh ky lin diu. Hudéng din nay khuyén
khich bao cdo theo chu ky hang nim ké tir ngay sinh qudc té cta thuéc Phuong thirc bao
c40: wu tién giri bao cdo bing ban dién tir qua dia CD hodc email.
b) Noi nhén bdo cdo: Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thudc va Theo dai phan
{mg ¢6 hai ctia thubc (nhdn bdo cdo tir tdt ca cde tinh/thanh phé trén pham vi toan quéc)
4.3 Cip nhit théng tin lién quan dén tinh an toan ciia thude
Trong trudng hop thude c6 sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam ciing dugce luu hanh &
nudc ngoai, cac don vi kinh doanh thudc trong tip doan Vimedimex can cdp nhét céc
thong tin méi lién quan dén tinh an toan cta thudc dan dén thay dbi vé quan ly thubc nhu
stra doi thong tin Tém tat ddc tinh san phém, tam ngimg st dung, thu hoi, rat s6 dang ky,
... & bat ky qudc gia nao khac ma thude duoc phép luu hanh.
Thoi han cdp nhat: trong vong 3 ngay lam viéc ké tir khi don vi ghi nhan dwgc thong
tin.
Hinh thirc cip nhat: cdp nhét thong tin bing cong van chinh thirc, giri kém tai liéu
gbc vé thong tin cap nhat lién quan dén tinh an toan cla thudc.
Noi nhén bao cdo vé thong tin cap nhat lién quan dén tinh an toan cua thudc: Cuc
Quan ly Duge - Bo Y té
Pon vi kinh doanh thudc trong tdp doan Vimedimex c6 trach nhiém cap nhat thong
tin vé chét lvong, an toan va hiéu qua cua thudc do co s& minh san xuat, dang ky, kinh
doanh trong truong hop cac thong tin nay chua dugc cdp nhét vao hd so ding ky thude khi
thudc con dang luu hanh trén thi truong. Viéc cdp nhét nay dugc thuc hién theo quy dinh
hién hanh vé ding ky thudc.
5.4 Bdo cdo lién quan dén chit lwgng thudc
(Thuc hién theo néi dung Phu luc 5: Méu bdo cdo bat thuong vé chat luong thucfc)
5.4.1 Nghi ngo thay ddi tinh chat hoa, 1y ctia thude nhu:
a) Thubc thay déi mau; :
b) Thube bi tach 16p/tach céc thanh phan, c6 két tia;
- Bi bién thanh bt hogic v& vun;
- Pong cing;
- Thay dbi mui.
- Nghi ngd ¢6 van dé veé d6 6n dinh (vi du nhw nhitng bdt thudng vé tinh chat Iy
héa ctia thudc trong bdo quadn, pha ché, sir dung, ...).
- Bao bi hodc ghi nhan sai hoic khong day du.
- Nghi ngo nhiém vi sinh vét.
- Céc thanh phén cia san pham thudc bi 13i.
- Thét bai diéu tri.
- Thudc hét han.
5.4.2 Giam st sai sét lién quan dén thudc
a) Mot s6 diic diém quan trong ciia sai s6t lién quan dén thude




Sai st lién quan dén thube c6 thé gdy ra boi nhitng sai s6t trong giai doan 1én ké
hoach ding thudc hodc giai doan thuc hién ké hoach. Nhu vay, sai sot lién quan dén thude
¢6 thé xay ra & bit ky giai doan ndo va viéc han ché sai sot phai mang tinh chét hé thong.

Sai sot lién quan dén thude bao gbm ca sai s6t do quén thude (quén lidu hodic ké
don thiéu thudc) hoic sai sét do st dung sai.

Sai st lién quan dén thudc co thé da gy hai cho ngudi bénh hodc chua (chua tinh
dén viéc gy ra hau qua bt lgi trén ngudi bénh). Vi du nhu bac si ké don lidu thude chua
phi hop véi huéng din nhung ngay sau d6 duge dugc si thong bdo va co stra lai liéu dung
thi van xac dinh 13 da c6 sai sot xay ra

Bude 3: Phat hiéu tin hi¢u va danh gia nguy co lgi ich cia thube

1. Phét hién tin hig¢u

a) Thu thap, danh gid quan hé nhin qua gitta bién cb bét loi va thude nghi ngd.

b) Cép nhét thong tin an toan thudc tai 63 tinh thanh.

¢) Vimedimex cap nhat thong tin vé chét luong, an toan va hiéu qua cua thude do
Vimedimex 2 san xudt, thudc nhép khéu, nhép trong nudc cua cac nha san xuét/nha cung
cdp cho Cuc Quan ly Dugc, khi thude dang luu hanh trén thi trudng theo quy dinh hién
hanh. ‘

d) X4y dung va trién khai ké hoach quéan 1y nguy co va gidm thiéu nguy co dbi véi
cac thube c6 nguy co cao do Vimedimex 2 sn xuét, san xudt, thudc nhap khiu, nhap trong
nude cua cic nha san xuit/nha cung cép khi dugc Cuc Quan ly Dugce yéu cu.

d) Duoc sy tai cdc TTPP ¢6 trach nhiém ghi nhan phan anh cta ngudi tiéu dung doi
v6i cac bién cd bét loi xay ra khi st dung thude va tham gia hoat dong béo céo cic bién cb
nghi ng&r 14 phan tng ¢6 hai cua thude cho Trung tim Qudc gia hodc Trung tim khu vuc vé
Théng tin thube va Theo dai phan tmg ¢6 hai clia thude.

¢) Phat hiém tin hiéu vé tinh an toan cta thudc, danh gid tin hiéu va dua ra canh béo.

2. Panh gia nguy co loi ich ciia thude

(Thuc hién theo ngi dung Phu luc 4. T, hang ddnh gia mobi lién quan giita thuée va
ADR)

a) Danh gia nguy co/loi ich cta thudc 14 hoat dong khong thé tach roi trong vong
doi ctia thube.

Qua trinh danh gid nguy co/lgi ich dugc thue hién dya trén thong tin vé tinh an toan
va hiéu qua cta thudc thu thap trong qua trinh phét trién san phdm va giam sat hau mai sau
khi thudc ra thi truong. Tuy nhién, quan diém cia céc to chic, c4 nhan trong hé théng
Canh giac dugc vé cin bing nguy co/ loi ich trong tirng trudng hop cu thé c6 thé khéc
nhau. |

b) 0 cép do quéc gia, can béng nguy co/lgi ich 1a yéu cau dic biét quan trong dé mot
thube duge duy tri trén thi truong cling nhu dnh hudng truc tiép dén pham vi Iuu hanh cta
thude.

3. Lap ké hoach quan ly nguy co va cip nhit cac thay dbi vé cin br‘?mg nguy
co/loi ich

a) Xac dinh va phan loai thong tin vé tinh an toan: Muc dich cia thong tin vé
tinh an toan 1a cung cip thong tin tém tit vé hd so an toan cla thudc. Thong tin vé tinh an
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toan nén tom tit nhimg nguy co da biét, nguy co tiém 4n va nhiing thong tin con thiéu cia
mot thudc.

b) Thwe hién ké hoach Canh gidc dwge: Myc dich cua ké hoach Canh gidc dugc
la nhan biét va md ta nhitng nguy co duoc xéc dinh trong phin thong tin vé tinh an toan.
K& hoach nay dugc xdy dung nhim:

- Xéc dinh mdi quan ngai méi vé tinh an toan;

- Mb ta chi tiét hon mot mbi quan ngai vé tinh an toan da biét, vi dy lam séng to
nhitng yéu té nguy co;

- biéu tra xem mdt mdi lo ngai tiém 4n vé tinh an toan c6 that hay khong; Hoat dong
Canh gidc duge c6 thé duoc chia thanh hai loai:

+ Thuc hanh Canh gidc dugc thuong quy: duy tri viée giam sat vé tinh an toan va
nhitng hoat dong bao cédo theo quy dinh.

+ Hoat dong Canh giac duge bd sung: c6 thé 1 nhitng nghién ctru tién 1dm sang, thir
nghiém l4m sang hay nhirng nghién ciru khong can thiép nhim thu thap thém thong tin vé
mot bién cb ngoai y duoc luu ¥ diic biét; hodc nhitng cong cu, bién phap dic biét khac dé
thu thép dir lidu vé bién ¢ bét lgi.

¢) Lap ké hoach cho nhitng nghién ciru hiéu qua hiu mai: Mo ta nhiing thiéu s6t
trong hiéu biét vé hiéu qua diéu tri trén nhom nguoi bénh va su can thiét can c6 nhing
nghién ctru bd sung vé hiéu qua diéu tri sau khi thudc duge cap phép luu hanh.

d) Lap ké hoach giam thiéu nguy co: K& hoach giam thiéu nguy co phai cung cép
théng tin chi tiét vé nhimng bién phap giam thiéu nguy co sé dugc sir dung dé han ché
nhitng nguy co do lo ngai vé tinh an toan.

Nhitng hoat dong giam thiéu nguy co c¢6 thé bao gém nhing hoat dong giam thiéu
nguy co thuong quy (vi du nhie nhitng bién phdp lién quan dén ghi nhdn san pham duwoc
cdp phép) va nhiing hoat dong giam thiéu nguy co bd sung (vi du nhu trao déi théng tin
VGi nhdn vién y té, cdc bién phdp gido duc, kiém sodt hé thong phan phoi). Tét ca nhiing
bién phdp gidam thiéu nguy co déu phai cé muc tiéu rd rang.

Hoat dong giam thiéu nguy co thuong quy 1a nhiing bién phap 4p dung cho tat ca
cac thube. Nhitng bién phap nay lién quan dén: Tém tit dic tinh cta thudc; Nhin thude; To
roi san pham; Kich thudc déng goi; Tinh trang phap 1y cia san phdm.

Hoat dong giam thiéu nguy co bd sung la nhiing bi¢n phap giam thiéu nguy co
khéng nim trong nhitng hoat dong thuong quy ké trén. Nhitng hoat déng giam thiéu nguy
co bd sung chi duge dé xuét khi cin thiét cho tinh an toan va hidu qua trong sit dung thudc;
nhitng hoat dong nay phai dya trén cin cir khoa hoc, dugc phat trién va dé xuét boi ngudi
¢6 nang luc chuyén moén phit hop. Khi d& xuét cac hoat dong giam thiéu nguy co bo sung,
can dua ra thong tin chi tiét va 1y do cén thiét phai tién hanh nhimng hoat dong nay.

Tt ca nhitng bién phap giam thidu nguy co phai duoc xem xét dinh ky va danh gia
hi¢u qua. ,

d) Lap ké hoach truyén théng nguy co: Viéc cung cip thong tin cho nhan vién y
té va/hodc ngudi bénh vé nhitng nguy co cu thé cta thudc va nhitng bién phip dé giam
thidu nhitng nguy co d6 1a mét hoat dong cin thiét trong quan Iy nguy co. Mdt phan quan
trong ciia quan ly nguy co la cung cap thong tin cho nhiing ngudi can thong tin d6 dé hiéu
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rd vé can bang nguy co/lgi ich cua thudc nham gitp ho dua ra nhitng quyét dinh sir dung
thuéc dung din. Viéc cung cap nhitng thong tin nay goi 1a truyén thong nguy co.

Truyén théng nguy co ¢6 thé chi giéi han trong viéc cung cép thong tin trén nhan
thubc (gidm thiéu nguy co thuong quy) hodc thong qua viéc sir dung nhiing tai li¢u gido
duc bd sung. Yéu cdu vé nhimg tai liéu gido duc bd sung chuyén sdu hon ndi dung trén
nhén thude phu thude vao timg nguy co va duge xem xét trong timg truong hop cu thé. Bét
ky truyén théng nguy co nao ciing can nhit quan véi thong tin ké don thudc.

Buée 4: Ra quyét dinh can thié¢p

- Canh béo vé tinh an toan ctia thude

- Yéu cdu sira ddi nhan thuéc, trién khai céc danh gia nghién ctru diic thi trién khai
ké hoach quan 1y nguy co

- Thu hdi 16 thubc

Budc 5: Truyén thong

- Phan hdi thong tin cho nhan vién y t& biét (quyét dinh quan Iy, vin ban théng bdo,
ban tin va cdc phirong tién truyén théng khdc)

- T chirc tap huén, dao tao cho dugc s§, nhan vién giao dich tai TTPP vé hiéu qua
va tinh an toan khi str dung thud

- Khuyén céo thay déi, b6 sung danh muc thudc trong TTPP, huéng dan tu van cho
khéch hang va cac quy trinh chuyén mén khéc trong TTPP do céc nguyén nhan li€én quan
dén tinh an toan.
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Phu luc 1. MAu bdo c4o phén {ng cé hai ciia thude

BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUOC

Ma s0 bao cdo don vi di€u tra....

THONG TIN VE NGUOI BAO CAO, BENH NHAN VA PON

M3 s béo céo(do Trung tdm quén

VI BAO CAO SE PUQC BAO MAT

1y):

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

A. THONG TIN BENH NHAN

T R 2. Ngay sinh: 3. Gidi tinh: Céan nang:....
= -
Hodc tudi:...... 0 Nam [Niy

B. THONG TIN VE PHAN UNG CO HAI (ADR

5. Ngay xuat hién phan Gng:..../.../....

6. Phan tmg xudt hién sau bao lau(tinh tir Ian ding cuéi
cling ctia thudc nghi ngd): .........coovvvvvnnnn.

7. Mb ta biéu hién ADR

8. Céc xét nghiép lién quan dén phan ing:

9. Tien str (di tng, thai nghén, nghién thudc 14, nghién

11. Mtrc d nghiém trong ciia phan tng
O Tir vong

[J Nhap vién/Kéo dai thoi gian nim vién

7 Di tét thai nhi

0 Pe doa tinh mang 7] Tan tat vinh vién/ning né [0 Khéng nghiém trong
12. Két qua sau khi xir tri phan tng
O Tirvongdo ADR [ Chua héi phuc O Hbi phuc ¢ di ching 0 Khéng 1

[ Tir vong khong lién quan dén thude

0] Pang hdi phuc

{1 Héi phuc khéng ¢ di ching

C. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO
ADR

13. Thude Dang | Nhasan | S6 | Liéu S6 lan DPuong Ngay diéu tri Ly do
ST | (téngdcva | baoché, | xudt | 16 |dung | ding ding | (Ngay/thdng/nim) diing
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T | ténthuong ham mot trong Bit dau Két thic thuoe

mai) luong lan ngay/tu?m
/thang

ST | 14. Sau khi ngirmg/giam lidu ciia thude bi nghi | 15.Tai sir dung thuSe bi nghi ngd ¢6 xuat hién lai phan
T ngd, phan img c6 duge cai thién khong/ trng khong?

(Tu
ong
ing

13.)
i C6 | Khéng Khéng Khéngcéd | Cod Khéng Khéng tai Khéng cé
nging/giam théng tin sir dung thong tin

ligu

ii.

iil.

1v.

16. Céc thudc dung dong thoi (Ngoai trir cée thude dung diéu tri khic phuc hau qua ctia ADR)

Tén thuéc | Dang bao Ngay diéu trj Tén thuoe Dang bao Ngay diéu tri
ché, ham (Ngay/thang/nam) ché, ham (Ngay/thang/nam)
lugng Bit dau Két thuc lugng Bit dau Két thuc

D. PHAN THAM DINH ADR CUA PON VI

17. Panh gia moi lién quan gitra thude va ADR

O Chicchin O Khongchicchin O KRAC: ..o.oevveivvivenriiererreeesriirereerireesissesannnnsneeees

0 Co kha ning 00 Chua phan loai ... e

[ C6 thé 0 Khong thé phan 10@i ............ccoveeiiiiiiiiiniieeeeeeeeeeieinreaneseeieeernans

18. Pon vj tham djnh ADR theo thang nao?

[0 Thang WHO [ Thang Naranjo E1 TR S nnmamnnimpmnusdsm S s g Pratses gtk

19. Phan binh ludn ctia nhan vién y t& (néu cd)

E. THONG TIN VE NGUOI BAO CAO

20.HO VA TN+, Ngh@ nghiép/Chire vu:

Ben thoal HBNIR0 . i i s e s s e s 55 s e Email:
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21. Chir ky 22. Dang bao céo: [ Lan dau/C] Bo sung

23. Ngay bao céo:
......... fasmensal sssieungvais
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HUONG DAN THUC HIEN BAO CAO

1. Bao cdo cac phan irng ¢6 hai ma nghi ngo,

dic biét khi:
- Cac phan tng lién quan t¢i thudc méi

- Cac phan trng khong mong muon hodc chua

duoc biét dén
- Céc phan g nghiém trong

- Twong tac thudc
- Thét bai trong diéu tri

- Céc van dé vé chat lugng thudce

- Céc sai sot trong qué trinh sir dung thude.

2. Bao cao cac phan wng gay ra boi:
- Thudc va cac ché pham sinh hoc
- Vic xin

- Thude ¢6 nguon goc duoc lidu
- Thuc phdm churc nang.

Cach canh bao:
- Dién thong tin vao mau béo cdo

- Chi cén dién nhiing phén c6 thong tin

- C6 thé dinh kém thém mot vai trang (néu
méu bao cdo khong di khoang tréng dé
dién thong tin hay c6é nhitng xét nghiém
lién quan).
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Phu luc 2. Mau thé canh bdo phin {rng ¢6 hai cia thude
Mat trwdéec:

THE CANH BAO PHAN UNG CO HAI CUA BENH NHAN
G0 e 1 | R ————

NEhy SIS .o s sssssion tinhe 1 Wam O NE

T I

Céap ngay ... thang ... nam .....
PON VI Y TE

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

Xin Luu y: Ngwoi mang thé nay da tirng c6 phin ting qua man/dj ing
Hoic phan @ng c6 hai nghiém trong

Mt sau:

Xin vui long luén mang theo thé nay

va nhd dua thé cho nhan vién y t& mdi lan ban di kham

TIEU CHUAN CAP THE CANH BAO CHO BENH NHAN Céc tiéu chi dé phit hanh thé
canh bao cho bénh nhan nhu sau:

Bénh nhén c6 phan timg qua man/di img/khong dung nap véi thude.

Bénh nhén c¢6 mdt phan ung nghiém trong (de doa tinh mang, gay tan tat vinh vién/ning né,
d&n dén nhap vién hoic kéo dai thoi gian ndm vién, ...) do thude gay ra.
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Phu luc 3. Danh sach mgt s6 ddi twong ngwdi bénh va thube c6 nguy co’ cao
xuit hién ADR

1. Mt s6 dbi twong c6 nguy co cao xiy ra ADR

- Ngudi bénh mic ddng thoi nhiéu bénh.

- Nguoi bénh st dung nhiéu thude.

- Ngudi bénh sir dung thude kéo dai.

- Nguoi bénh cao tudi, bénh nhi.

Ngudi bénh dugc diéu trj bing céc thube cé nguy co cao xay ra phan tng c6 hai.

Nguoi bénh dugc didu tri bing céc thudc ¢ pham vi didu tri hep hodc tiém 4n nhidu
tuong tac thudc.

Ngudi bénh ¢6 rdi loan chirc ning gan, thén,

Ngudi bénh ¢6 yéu td co dia suy giam mién dich hodic méc cdc bénh ty mién.

Ngudi bénh ¢6 tién sir dj tng: dj tng thudc, di Gng thirc &n hodc di ung khong rd
nguyén nhan.

Nguoi nghién rugu.

Phu ntt mang thai, cho con bu.

2. Mot s6 thude ¢6 nguy co' cao giy ADR

a. Nhém thude

- Thude chu vén adrenergic, dung duong tiém tinh mach
(vi du: adrenalin, phenylephrin, noradrenalin, dopamin, dobutamin).

Thudc chen P-adrenergic, dung dudng tiém tinh mach (vi du: propanolol,
metoprolol, labetalol).

Thudc mé hd hap va thuée mé tinh mach (vi du: propofol, ketamin).

Thude chéng loan nhip, dung dudng tiém tinh mach (vi du: lidocain, amiodaron).

Thude chéng ddng khang vitamin K, heparin khéi lwgng phén tir thdp, heparin
khong phan doan tiém tinh mach, thube wre ché yéu t6 Xa (fondaparinux), thudc tre ché truc
tiép thrombin (vi du: argatroban, lepiridin, bivalirudin), thubc tiéu soi huyét (vi du:
alteplase, reteplase, tenecteplase) va thudc chdng két tap tiu cu e ché thu thé
glycoprotein IIb/I1Ia (vi du: eptifibatid).

Dung dich lam liét co tim.

Hoéa trj liéu sir dung trong diéu tri ung thu, dung dudng tiém hodc ubng.

Dextrose, dung dich wu trwong (ndng do > 20%).

Dung dich loc mau trong thAm phéan phic mac hodc chay thdn nhén tao.

Thudc gy té ngoai mang cimg (vi du: bupivacain).

Thudc diéu tri d4i thao duong, ding duong udng (vi du: metformin).

Thubc ting co bép co tim, dung dudng tiém tinh mach (vi du: digoxin, milrinon).

Thude dugc bao ché dang liposom va dang bao ché qui wéc tuong tmg (vi du:
amphotericin B dang liposom).

Thude an than, dung dudng tiém tinh mach (vi du: midazolam).

Thudc an than, ding dudng udng, cho tré em (vi du: cloral hyrat)

Opioid ding trong gdy mé hodc giam dau, dung dudng tiém tinh mach, hé tri liéu

qua da hoidic dung dudng ubng.
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Thubdc phong bé din truyén thdn kinh, co (vi du: succinylcholin, rocuronium,
vecuronium).

Thudc can quang, ding dudng tiém.

Ché phdm nudi dudng ngoai dudng tiéu hoa.

Natri clorid, dung dudng tiém, dung dich vu trwong (ndng d6 > 0,9%).

Nudc v6 khuédn dé pha tiém, truyén va rira vét thuong (kém theo chai) ¢6 thé tich tir
100 mL tr¢ 1én.

b. Cac thudc cu thé

Colchicin, dung dudng tiém.

Epoprostenol, dung duong tiém tinh mach.

Insulin, dung duong tiém dudi da va tiém tinh mach.

Magie sulfat, ding duong tiém.

Cac thubc ung thu ding dudng udng duogc sir dung vdi chi dinh khong phai diéu trj
ung thu. _

Oxytocin, dung dudng tiém tinh mach.

Natri nitroprussid, dung dudng tiém.

Kali clorid dung dich ddm déc, dung duong tiém.

Kali phosphat, dung duong tiém.

Promethazin, dung dudng tiém tinh mach.

Vasopressin ding dudng ti€ém tinh mach hodc tiém trong xuong.
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Phu luc 4. Thang danh gia méi lién quan giira thuéc va ADR

1. Thang phén loai ctia Té chire Y té Thé gi¢i (WHO)

Méi quan hé giira thudc nghi ngd va ADR duoc phan thanh 6 muc d6 (bang 1).

Dé xép loai mbi quan hé giira thube nghi ngd va ADR ¢ mirc do nao, can théa mén
tit ca céc tidu chuin danh gia da dugc qui dinh twong tng véi mie do do.

2. Thang dinh gia ciia Naranjo

Méi quan hé giira thuc nghi ngd va ADR dugc phan thanh 4 mirc bao gdém: chic
chin, c6 kha ning, c¢6 thé, khong chic chin. Thang danh gia nay dua ra 10 cau hoi (dwa
trén cic tiéu chi danh gia bién cb c6 hai) va cho diém duwa trén cac cau tra 10i (bang 2).
Tdéng diém s& duge sir dung dé phan loai mdi quan hé giita thuéc nghi ngd va ADR.

BANG 1: Thang danh gia mdi quan hé giira thudc nghi ngd va ADR ciia WHO

Quan hé nhan
qua

Tiéu chuan dinh gia

Chac chan

- Phan ng dugc md ta (biéu hién 1am sang hoic can 14m sang bit thudong)
¢6 mbi lién hé chat ché véi thoi gian st dung thube nghi ngd,

- Phan ing xay ra khong thé gii thich bing tinh

trang bénh ly ctia ngudi bénh hodc cac thube khéc

str dung ddng thoi vai thube nghi ngo,

- Céc biéu hién cua phan Gng dugc cai thién khi ngimg str dung thude nghi
ngo,

- Phan tng 1a tac dung phu dic trung di dugc biét dén ctia thude nghi ngd
(¢6 co ché dugce 1y 1o rang),

- Phan ung ladp lai khi tai st dung thudc nghi ngdr (néu ¢ dung lai thude
nghi ngo).

- Phan tmg dugc md ta ¢6 mdi lién hé hop 1y véi thoi gian sir dung thudc
nghi ngo,

- Nguyén nhén gdy ra phan Gng khong chic chin dugc liéu c6 thé c6 lién
quan dén bénh Iy ctia ngudi bénh hodc cac thude khac sir dung dong thoi
hay khong,

- Céc biéu hién cua phan Gng dugc cai thién khi ngimg st dung thude nghi
ngo,

- Khong can thiét phai c6 thong tin vé tai st dung thuéc.

Co6 kha ning

- Phan tmg duwoc md ta c6 mdi lién hé hop 1y véi thoi gian sir dung thudc
nghi ngo, |

- Nguyén nhan gdy ra phan tng khong chic chan dugc liéu ¢6 thé c6 lién
quan dén bénh 1y ctia ngudi bénh hodc cac thudc khac sir dung dong thoi
hay khong,

- Céc bidu hién cta phan tmg duoc cai thién khi ngimg st dung thudc nghi
ngo,

- Khoéng can thiét phai ¢6 thong tin vé tai sir dung thude.

- Thiéu thong tin vé& din bién ctia phan tmg khi ngimg st dung thu6c nghi
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ngd hodc thong tin vé viéc nglimg sit dung thube khong rd rang.
- Phan tmg duge md ta cd mdi lién hé khong rd rang véi thoi gian sir dung
Khéng chic | thudc, ‘
chiin - Phan tng c6 thé duge giai thich bang tinh trang bénh ly ctia ngudi bénh
hoic cac thube khéc sir dung ddng thoi.
Chua phin |- Ghi nhén viéc xay ra phan mg, nhung cén thém thong tin dé danh gia
loai hodc dang tiép tuc thu thap thong tin bd sung dé danh gia.
- Ghi nhan phan tng, nghi ngo 12 phan tng c6 hai ctia thude, nhung khong
Khong thé | thé danh gia duoc do thong tin trong bao cdo khong diy du hodc khong
phan loai théng nhét, va khong thé thu thdp thém théng tin bb sung hodc xac minh
lai thong tin.
BANG 2: Thang dinh gia ADR ciia Naranjo
Thuéc nghi MU s i AR AR RS S SN R RS A
Babin ADl  io i aaes
Tinh diém Piém
STT CAu hoéi danh gia 1 o Khong Khong
' coO thong
tin
1 Phan tng c6 dugc mo ta trudc do 1 0 0
trong y van khong?
2 | Phan tng c6 xuat hién sau khi diéu 2 -1 0
tri bang thudc nghi ngdr hay khong?
3 Phan ung c6é dugce cai thién sau khi 1 0 0
ngimg thubc hoic dung chit dbi
khang khong?
4 | Phan Ging c6 ti xuat hién khi ding ] a 0
lai thubc khong?
5 | C6 nguyén nhan nao khéc (trir thuée | -1 2 0
nghi ngd) ¢6 thé 1a nguyén nhan gy
ra phan ing hay khong?
6 |Phan tng c6 xudt hién khi ding -1 1 0
thube vo (placebo) khong?
7 | Nong do thudc trong mau (hay cic 1 0 0
dich sinh hoc khac) c6 & ngudng giy
ddc khong?
8 | Phan ing c6 nghiém trong hon khi 1 0 0
tang lidu hodc it nghiém trong hon
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khi giam liéu khong?

9 | Nguodi bénh cé gip phan Ung tuong 1 0 0
tu

v6i thube nghi ngdr hodc céc thube
tuong tu trude dé khong?

10 | Phan tng c6 dugce xéc nhin bé.ng cac 1 0 0
bang ching khach quan nhu két qua
xét nghiém bt thuong hoidc két qua
chin doan hinh 4nh bit thudong hay
khong?

Tong diém

Két luén

Phén két luan dénh s tuong tng v6i cac mic phén loai sau:
Chac chén (€ 9 diém)
Co6 khd nang (5 -8 diém)
C6 thé (1 - 4 diém)
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Phuy luc 5: Miu bio cdo bét thwdng vé chét lwgng thube

N T T — BAO CAO BAT THUONG VE CHAT

Ma sb bao cdo cia don Vii.............. LUOQNG THUOC

Mi s0 bdo cédo (do Trung tdm quoc gia
i ) S g S

A. THONG TIN VE THUOC

TG GREIREL ..o emsesssmmsimngminor seasmsmsmssmomssammmanmesiomemran ok A :
. duoc, tén hoat chét) .............................
2Nbng do/ham

3Dang bao ché:

. 0 Dungdich 0 Bt pha tiém O Vién nén
[J Vién nang [ Bot udng [ KRAC: vsscinansings
4. 86 16 hogc s6 kiém

....................................................... Sé Bing b o onommmmnanaepeattin

Oy e OONR RO covccimimonssmiosn o aom e R o s S e BN PR S DS RS

T par Sl BRI EBRLE .o sSSP Rl
T8 S0 DI IO s s s 348485 A SNSRI N SR s
Tén va dia chi nha cung cip truc tiép:

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

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

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

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

B. THONG TIN VE CHAT LUQNG THUOC

M> ta day du cac van dé chat lugng san pham (guri kém phiéu kiém nghiém cua 16 thudc néu
co)

C. THONG TIN VE VIEC SU DUNG THUOC TREN BENH NHAN
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Thudc (san pham phét hién c6 van dé vé chat lugng thudc) da sir dung trén bénh nhan chua?

R R L R L]

Da str dung céc thude cung 16 trén bénh nhan
MR R i’ om0 A A A S A A O eD

Néu da sur dung trén bénh nhan, mo ta két qua st dung thudc (néu co):

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

Céc bién phép giai quyét bt thudng vé chat lugng cia san pham nay

D.THONG TIN VE NGUOI BAO CAO

20. Chir ky 21. Dang bao céo 0 Lan daw/0 Bésung | 22. Ngay bdo cdo: ..../.../...
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Phu luc 6. Tém tit bio cdo dinh ky (PSUR)
TOM TAT BAO CAO PINH KY (PSUR)

I. Thong tin vé sin phim

Tén biét dugc
Hoat chat
Ngay dang ky ¢ Viét Nam

IL. Théng tin vé PSUR

Ngay sinh quoc té ctia thude
Khoang thoi gian PSUR

Tong s6 béo cao PSUR da np

III. Lugng tiéu thu ¢ Viét Nam

Ghi rd:

- Luong san phém da tiéu thu & Viét Nam

- S6 lwong nguoi bénh ude tinh da ding thude & Viét Nam

IV. Y kién, nhan xét.

Tém tét cac thong tin quan trong trong PSUR: két qua cac nghién ctru dénh gia hiéu
qua va tinh an toan cta thudc, thong tin vé téc dung khong mong mubn, thong tin thay dbi
ndi dung nhédn thude, cap nhét vé tinh an toan.

V. Don vi bao ciao

Tén cong ty

Dia chi

Nguwdi bao cio
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Chirc vu

S6 dién thoai

Fax

Email

Chir ky, ngay
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Phu luc 7. Miu bdo c4o an toan, hi¢u qua cia thube
BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC

Kinh giri: Cuc Quan Iy Duge BO Y té

Thue hién theo yéu cdu vé viéc bdo céo an toan, hiéu qua cia thudc trong qua trinh
luu hanh va khi dang ky lai d6i voi nhitng thude c6 yéu cau béo cdo an toan, hiéu qua, co
s6 .... bao cdo tinh hinh sir dung thuée nhu sau:

1. Tén co s& ding ky: Tén co s san xuat:

2. Pia chi: Dia chi:

3. Tén thude:

4. Dang bao ché:

5. Cong thirc, thanh phén:

6. S6 ding ky: Ngay cép SPK: Ngay hét han SPK:

Béng tong két cac bdo céo phin tng ¢ hai cla thudc da giri vé cdc Trung tdm vé
Théng tin thudc va Theo ddi phan Gmg c6 hai cua thube lién quan dén tac dung khong
mong mudn cta thude sau khi dua thube ra luu hanh trén thi truong Viét Nam (kém theo
ban sao céc béo cdo theo miu cua Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi
phan tmg c6 hai cta thudc).

Béng téng két tinh hinh sir dung thudc tai cac co s& khdm chita bénh trén pham vi
ca nude gom:

-Thong tin vé co s¢ kham bénh, chita bénh c6 sir dung thube (ghi cu thé tén, dia chi
cla ting co so)

- Téng sb lwong thude da sir dung

- Tong sb bénh nhan da st dung thudc

- Thoi gian st dung

Bang tong két cac cdp nhat thong tin vé an toan, hiéu qua vé thudc da thuc hién
trong qua trinh luu hanh.

Dénh gia loi ich ctia thude va nguy co lién quan dén thude trong qué trinh luu hanh;
cac khuyén cio (néu co).

Cong ty ding ky cam két: nhitng ndi dung bdo cdo la ding sy thit, néu khong ding
cdng ty xin hoan toan chiu trach nhiém./.

Ngay..... thang..... ndm.....
Giam doc co so ding ky
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