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Vi cung 116 san pham )
2Bao cao nghiém trong: b/c khan; de doa tinh mang; nhap vién/kéo dai thoi gian nam vién; tan tat
vinh vién/nang né, di tat thai nhi, ADR nghiém trong theo danh gia clia ngudi bao cao

Bao cao khan: b/c tr vong; de doa tinh mang va chwa hdi phuc; chudi b/c ¢6 cung biéu hién ADR °
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&P GIAM SAT PHAN (NG CO HAI CUATHUOC )
BAO CAO ADR TU NGUYEN

o S6 lwong bao cao nam 2013 theo thang
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» Bdo céo duoc phan hoi (chli yéu 1a b/c nghiém trong va ‘
b/c khan) : 1563 b/c (= 40 %)

&P GIAM SAT PHAN (NG CO HAI CUATHUOC )
BAO CAO ADR TU NGUYEN

o Bao cao ADR tw nguyén — Cac co s KCB
« S6 lwong bao cao: 3522
« Don vi gri bao cao

STT Tén Bénh Vién S6 blc
1 Bénh vién Bach Mai 245
2 Bénh vién Pham Ngoc Thach 181
3 Bénh vién PK Tinh Quéng Ninh 106
4 Bénh vién Hung Vwong 88
5 Bénh vién Phu San - Nhi Pa Nang 80
6 Bénh vién Phu San Trung Uong 80
« Céc chuwong trinh y té QG

o Thubc diéu tri lao: 468 b/c (13,3 %) e
o Thubc diéu tri HIV: 48 bic (1,4 %)
o Thubc diéu tri sbt rét: 109 b/c (3,1 %)




&P GIAM SAT PHAN NG CO HAI CUA THUOC

)

BAO CAO ADR TU NGUYEN

o Bao cao ADR tw nguyén — Cac don vi SX, KD dwoc pham
e 17cbng ty

« 136 b/c nghiém trong xay ra & Viét Nam (3,5% tdng sb b/c
chung), trong dé, 1 b/c trung v&i b/c tr co sé& KCB
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& GIAM SAT PHAN NG CO HAI CUA THUOC

)

o Phan (rng di ’ng ngoai da nghiém trong lién quan dén

PHAT HIEN TiN HIEU TU
BAO CAO ADR TU NGUYEN

o Hinh thanh tin hiéu thu nhan t chudi bao cao:
v Relab 20% (albumin)
v Nwé&c cét pha tiém
v Dich truyén: NaCl, Ringer lactat, Ringer dextrose...
o Phan &rng c6 hai lién quan dén thubc can quang

allopurinol




l Relab 20% (albumin) ]

thude Relab 20% chai 50 ml do Cty Reliance Life Sciences

Pvt. Ltd, India san xuét (do khéng dat tiéu chuén chat luong)

CV s6 1711/QLD-TT ngay 01/02/2013
01/02/2013 Cuc Quan 1y Dugc yéu cau S¢'Y t€ cic tinh théng bao cho c
co' s¢ kham chira bénh, kinh doanh dugc pham trén dia ba

CV $610787/QLD-CL pgﬁy 09/07/2013
09/07/2013 Cuc Quan ly Dugc quyét dinh dinh chi luu hanh va thu hoi

' biét vé thong tin lién quan dén ADR ctia thudc Relab 20%.
20 bao cdo tir BV Tir Dii, DK tinh Bic Kan, BV PK Thén
LUPLRPREUIPLIREN  Nhit Dong Nai, BV Binh Dan.

. > TTQG tiép tuc giri CV théng bao giri Cuc Quan 1y Dugc.
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CV ctia Cuc Quan ly Dwoec giri BV DK tinh Ha Giang

6 bio c4o vé phéan dng phan vé tai BV DK tinh Ha (Q
10/07/2012 - TTQG gtri CV thong bao gui Cuc Quan 1y Duogc.

Nwé&e cat pha tiém caa NSX |
Armephaco, s6 16 132013

BV San — Nhi Ca Mau

Trung tim DI&ADR

Qubc gia

Phan vi¢n Kiém nghi¢m
TP. H6 Chi Minh

Ngay 14/09/2013
12 bao cao vé ADR rét run, sot

Ngay 30/10/2013
Coéng van giri Cuc QLD théng bao ve
chudi bao cao

Ngay 07/11/2013
CV 50 355/VKNT vé 16 nuée cat khong dat
chi tiéu ve ngi doc to vi khuan




lThuéc can quang chtra iod ]

Sé Iu’ang bao cao ADR lién Ty lé s6 bao cao TCQ chtra iod/

Nam quan t&i TCQ ¢6 chira iod tdng sb bao cao (%)
2007 29 2,18
2009 16 0,64
2011 35 145
8 thang nam 2013 61 1,64
Nam 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 Téng T},’A"?

Socphanve/ 1 2 3 6 14 31 58
Phan trng phan vé

lThuéc can quang chtra iod ]

TRUOGNG PATHQC DUGC HANOT  CONG HOA XA HOT CHU NGHTA VIET NAM
TRUNG TAM DI&ADR QUOC GIA Déc lap - Ty do - Hanh phiic
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[ Allopurinol ]

CSDL Quéc gia vé ADR (2010 — 07/2013):
7 bdo cdo vé hdi chirng Stevens-Johnson
trong tong s6 27 bao cao ve allopurinol.

Théng tin vé thubc

Pon vi giri bao

=0 Lieu Chi dinh
(mg/ngay)
1 BV DK tinh Hoa Binh 300 Gout
2 BV Bach Mai 300 Téng acid
uric/gout
3 BV Bach Mai 300 Tang acid uric
4 BV Bach Mai Khoéng rd Tang acid uric
5 BV Bach Mai 300 Tang acid uric
6 BV Bach Mai 300 Tang acid uric
7 BV Bach Mai Khoéng rd Gout
CV 789/KCB-NV ngay 11/09/2013
Cuc Quan ly Kham, chita bénh yéu cau S¢ Y té cac tinh
Cuc Quan Iy pho bién cho co s kham chira bénh trén dia ban cac noi
Khé;n chita banh dung vé phan rng co6 hai cta allopurinol: tuan thu cac

dinh cua allopurinol trong DTQG va tang cuong theo
de phat hién, xtr tri kip thoi ADR.

&P GIAM SAT PHAN (NG CO HAI CUATHUOC )
MOT SO PHUWONG PHAP KHAC THEO DOI CANH GIAC DU'Q'C

Bao cao tw _
nguyén ADR | ©

am sat ADR clia
TDF va EFV

-
Bdo cdo tw nguyén Y

c6 chu dich (TSR)

Giam sat ADR cla
thuéc ARV

CEM va TSR:
- Tang sb lwong bao cdo ADR

- Phuwong phap theo déi CGD méi > Tiép tuc
nhan réng mé hinh trong hé théng




&P GIAM SAT PHAN (NG CO HAI CUATHUOC )
MOT SO KET QUA

« Gidam sat chi déng ADR cua thuéc ARV
oKét thuc viéc theo ddi bénh nhan (21 thang, 1032 BN)
049,1% bénh nhan xay ra ADR
oHé gan mat (25,9%), da va m6 dudi da (16,0%), héng
cau (8,2%) va 'I"KTW,vé tdm than la cac co quan chiu
anh hwédng nhiéu nhat
oADR Ia nguyén nhan khién nhiéu bénh nhan phai
chuyén phac do nhat (chiem 64,8%).
o Thi diém Bdo cdo tw nguyén cé cha dich (TSR) - WHO
o Tai Dién Bién va Can Tho (22 bao cdo, ty 1& gap bién cb
co6 hai 22,45%)
oTai Ha Nai (222 bao céo, ty 1& gap bién cb co6 hai 39,8%)

&® THONG TIN THUGC )

TIEP NHAN VA TRA LOI1 CAU HOI TTT
3 quy/2013: 60 cau hoi
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STT Sbvan ban

Ngay ban hanh

Trich yéu

Cung cép théng tin v& théng bao ctia CQQL DP Phap vé

1 03/TTT 22/01/2013  céc thuéc didu tri sung huyét, ngat mii c6 chira thuéc co
mach
2 05/TTT 30/01/2013  Cung cép thang tin vé thuc chira dabigatran etexilat
8 06/TTT 01/02/2013  Cung cép thdng tin vé thudc chira cyproteron acetat
4 10/TTT 11/03/2013  Cung cép théng tin v& thuéc chira metoclopramid
5 14/TTT 03/04/2013  Cung cép thang tin vé& vé& do an toan cua domperidon
6 15/TTT 03/04/2013  Cung cép thdng tin vé thudc chira cilostazol
7 19/TTT 12/04/2013  Cung cép thong tin vé chi dinh ctia glucosamin
8 23/TTT 06/05/2013  Cung cép thang tin v& chi dinh ctia misoprostol
9 25/TTT 13/05/2013  Cung cép thdng tin vé thudc chira strontium ranelat
10 28/TTT 24/05/2013  Cung cép thong tin v& thubc chira cyproteron acetat
1 30/TTT 05/06/2013 Cap nhat thdng tin vé thudc chira cyproteron acetat
12 35TTT 03/07/2013 ﬁ;;rgxiiahtclégtgartg;] v(igg)an toan cua dich truyén chiva
STT So6 van ban Ngay ban hanh Trich yéu
13 37/TTT 08/07/2013  Cung cép thong tin vé thudc chiva diclofenac
14 36/TTT 05/07/2013 grtér;? cép théng tin vé céc thudc cé chiva dan chét cla
15 38/TTT 08/07/2013 g;ngwﬁ]pgtgﬁﬂgézc\rl]é d6 an toan cua cac ché pham
16 39/TTT 08/07/2013 Sgggnc?ypt:gir:g tin v& nguy co suy hd hép do st dung
17 29TTT 22/07/2013  C&p nht thong tin vé viéc gidm lidu cac thube chira
zolpidem
18 48/TTT 22/07/2013 S:Sg gjfp;t?rir;gt; Ft)iir:/(;/)((é”hiéu qua diéu tri ctia thubc
20 sTIT  ososz01s D e ool dets ting
2 o Sl b i e v
3 Jp— 13/09/2013  Cung cp mét sb thong tin v& hiéu qua, dd an toan

va tinh hinh st dung cac ché phdm chwa lysozym

Chti thich: cac cong van da cé phan héi cia CQQL
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@3> TANG CUONG NANG LUC HE THONG

Tang cwdng co s& vat chat

DPao tao can bd y té

Hé tro’ cac co s kham chira bénh

Phat trién mang lwéi Canh giac dwoc

@3> TANG CUONG NANG LUC HE THONG )|

Tang cwong co s& vat chat

Tiép tuc khai thac cac co’ sé& dir liéu tra cteu TTT:
* MedicineCompletes
* Micromedex 2.0
+ Cbdng thong tin eTG

Chia sé nguon thdng tin v&i: 20 bénh vién

Type i the hegword to i

)| | Therapeute Guideines

Index Coterts Text Fid Brpua)

€16 \
complete March 2013

Tips for navigation 2|

11



@3> TANG CUONG NANG LUC HE THONG )

DPao tao can bd y té

+ Phéi hop t6 chirc cac I&p dao tao:

» GF: Tap huén cho CBYT tai cac bénh vién va S& vy té:
capddé 1 (11op), cap dé 2 (5 lop), cap dd 3 (7 16p)

+ Dao tao ngoai GF: dao tao CBYT vé canh giac dwoc va
st dung thudc hop ly:
v" Phong kham ngoai tru diéu trj HIV/AIDS
v S&'Y té Dién Bién
v' Céc co s& kham chira bénh: BV Lao va Bénh phoi Ha

NOi, cac bénh vién thuéc Cuc Y t€, B6 Coéng An

+ Xay dwng va hoan thién b tai liéu dao tao CGD va
Hwéng dan QG ve CGD

@3> TANG CUONG NANG LUC HE THONG )

Ho tror cac co s kham chiva bénh

« Tbéng két hoat ddng bao cdo ADR trong bénh vién

« Xay dwng quy trinh bao cao ADR trong bénh vién

« DPanh gia kién thirc, thai do thwe hanh bao céo
ADR cuia can bo y té

« DPanh gia chat lwong bao cado ADR

« Theo d&i cac phan tng di rng thubc ghi nhan tai

Trung tdm Mién dich |am sang, BV Bach Mai

12



@3> TANG CUONG NANG LUC HE THONG )

Phat trién mang Iwéi Canh giac dwoc

« Tang cwérng phéi hop véi:
v' Cac CQQL: Cuc QL Duwoc, Cuc QL Kham chira bénh
v Trung tdm DI&ADR Khu virc
v/ Céc Chuong trinh Y té Quéc gia
« Xay dwng va gép y mdt sé van ban chuyén mén
v Hwéng dan giam sat ADR
v Théng tw quy dinh t6 chirc, hoat ddng ctia Hoi dong
thudc va diéu tri
v Hwéng dan dang ky thude, ghi nhan thubc
v B0 tiéu chi danh gia bénh vién e

1@ DAO TAO VA NGHIEN Cl’U KHOA HOC )

« Hwéng dan de tai: 4 dé tai Duoc si, 3 dé tai
Thac sf, 3 de tai CKI, 1 de tai CKII

* HGi nghi khoa hoc: 2 bao cao (H6i nghi Duwoc
DPéng Dwong, Hoi nghi Québc gia phong chdng
HIV/AIDS)

» Bai bao nghién ctru khoa hoc: 2 bai bao

(Tap chi Dwoc hoc, Y hoc Viét Nam) 6
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é DAO TAO VA NGHIEN Cl’U KHOA HOC )

Cac hwéng deé tai nghién ctru chinh

o Khao sat thyc trang céng tac bao cao ADR va danh gia
chéat lwong bao cao ADR tai mot sb co s& diéu tri

o Khai thac tin hiéu vé an toan thuéc dwoc phat hién tir co
s& di¥ liéu bao cao tw nguyén

o Trién khai mét s6 phwong phap méi theo déi canh giac

duwoc trong cac chuong trinh y té québc gia

& XUAT BAN VA TRUYEN THONG )

o An pham da xuét ban
Ban tin (3 s, 19 bai)

HOI CHUNG QUA KiCH BUONG TRUNK
KHIDUNG CAC HORMON GONADOTROPI!

E AN T IN Nguy&n Hoang Anh (Trung tam DI & ADR Quéc gic
Nguy&n Huy Tusn (8énh vién Phu sanTrung Uonc

CANH GIAC DUOC e ——
EZY

sulletin of 4 Wia oy igllan Trong nam 2012, Trung tam DI & ADR ngiching QKBT
AT Slolaeey Qudkc gia da nhan duc 35 béo céo vé hoi EaoNBiar
ching qué kich budng tring lién quan
Gén céc thubc gonadotropin. Cac bénh Nhe  Bungtrudng
Dau bung nhe.

nhan déu bi qua kich buéng tring dang
muon phai nhap vién/kéo dai thai gian
ném vién, Tat ca cac truong hop déu héi
phuc sau khi dugc diéu tri.

Kich thudc budng tring < 8 cm.
Twung  Paubung binh.
Budn n

Hoi chiing qua kich budng tring - QKBT
(Ovarian hyperstimulation syndrome) 13 mot &y
bién chuna nauy hiém va 6 kha nana aay tr Homatorrit s 450

Tap chi (4 s, 7 bai)

ﬁahien ciuduoc
Thong tin thuoc (== )

JOURNAL OF PHARMACEUTICAL RESEARCH AND DRUG INFORMATION

14



& XUAT BAN VA TRUYEN THONG )

o An pham da xuét ban

Ap phich, to roi

 CAO NHU THE NAO? why sko cho
@ oo R ot

NGUY CO

KHI SU DUNG THUGC

HUGNG DAN BAO C0
PHAN UNG €O HAI

EL " T
KIN BAO €0 TAT CA

NHONG PHAN UNG CO HAI NGHI NGO

DO THUOC !

& XUAT BAN VA TRUYEN THONG )

o An pham da xuét ban

Sach hwéng dan giam sat ADR
trong cac co s& kham, chira bénh

HUONG DAN

. HOAT DONG GIAM SAT
PHAN UNG (j(') HAI CUA THUOC (ADR)
Trung tim Quée gia vé Théng tin thude va Theo doi phin img cohaicia aée  TAI CAC CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH

DI (‘YADR)

15



@ XUAT BAN VA TRUYEN THONG

o Website

canhgiaCduoc- org- vn Cap nhat théng tin dwec Iy thude chira hoat chat dabigatran etexilat

Ngay 12/09/2013, 5
Ingelheim International GmbH va cac cng ty dang ky, san xuat thuc luu hanh tai Vigt Nam vé vige cap

° C un g Cé p th 6 n g ti n nhat thong tin dwgc Iy thuéc chira hoat chat dabigatran etexilat.

Ngay 12/09/2013, Guc Quan Iy Duge - BO Y € ¢o cong van sb 16115/QLD-DK gii cong ty Boehringer
Ingelneim Intemational GmbH va cac cong ty dang kY, 5an xuat thudc Ity hanh tai ViEt Nam vé viéc cap
nhét théng tin droc Iy thudc chira hoat chét dabigatran etexiat

 Quén I Dige - BS ¥ & co cdng vén s6 15115/QLD-DK gisi céng ty Boehringer

o Tin trong nuwéc
o Tin nw&c ngoai

o Tin hoat dong

3 H ~ -~ Anh minh hoa: Internet.
o Théng tin vé chuoi
Trong céng vén ndy, Cuc Quan Iy Dot yéu cdu cap nhét thong tin cac muc chéng chidinh, canh bdo va
Iz 63 bigt khi Sl dung thude trén nhan v to hirong adin s dung A61 V61 thudc enira hoat cndt
.n dabigatran etexiiat vGi Nl dung cu thé nhis sau
ADR ng h iem trong 11 Muc chéng chi dinh” B5 Sung chdng chi dinh *Bénh nhan @3t van tim nhan ta0 co hoe”,

v 1.2 Nhizng canh bao va lizu y GAC biét khi sit dung thubc: B6 sung canh bao "Knong khuyén co s dung
dabigatran etexiiat trén ddi trong bénh Nhan dét van tim sinh hoc”
D& xem ndi dung chi i, vui 10ng ta1 vé tai gay

« B/c ADR trwc tuyén )
So lwo't truy cap website: 50441 lwot

(tinh dén 22/11/2013)

Cap nhat théng tin vé
chuoi bao cao ADR nghiém trong

N

Thong tln vé céc chudi bdo cdo ADR nghiém trong

Trung tam Quoc gia v& Théng tin thudc va Theo déi phan ing c6 hai ciia thude (Trung tam DI & ADR Quéc
gia) da nhan dwgc n iéu bao céo xdy ra theo chub Trnng do, cac phan wng c6 hai (ADR) xuét hién trong
mét thii gian ngdn tai mét co s kham, chika bénh véi thuée nghi ngé ndm trong ciing 16 thudc clia mét
nha san xuét:

Théng tin vé cac chudi bdo cdo nhu sau:
C4p nhat naay 07/11/2013:

. S bao cao

STT Tén thudc Nha sén xuét sé 16 P Biéu hién
trong chuoi
Lyrasil .
1 [tab:amy'cin}- Pymepharco 010513 3 Hai mi mat ngtea, sung 86
. Céngty cb phin . _
El d : Bau budt doctinh ht;
3 urosemi Dot phim Thanh o 5 au budt docfinh mach tay
20ma/ml A dang tiém
Hda
Cap nhat ngay 15/10i12013:
< . e _ $6 bao cao o
STT Tén thuoc Nha san xuat 5016 P Biéu hign
trong chuoi
1 Lipivan 10% 250ml An a6 AG20961 5 MEt, rét run, mach nhanh

http://lcanhgiacduoc.org.vn




PINH HUONG HOAT DONG — 2014

OGIAM SAT PHAN NG CO HAI-

o Duy tri hé thdng bao cdo ADR tw nguyén: ting sb luvong
b&o céo, tdng chéat lwong bao céo, tdng ty 1& phan hdi cho
can bd y té/don vi bao cao.

o Tiép tuc xt ly va phan hdi nhanh cac tin hiéu vé dé an
toan dwoc phat hién tir bdo cao ADR ty nguyén

o Trién khai cac phwong phap méi theo déi canh giac dwoc
trong cac chuong trinh y té québc gia.

o Panh gia chéat lwong bao céo trong co sé dir liéu qudc
gia.

o Panh gia kién thire, k§ nang bao cao ADR tai mot sb ¢
s& diéu tri. b

o Hoan thién module bao c&o ADR trwc tuyén.

PINH HPONG HOAT DONG - 2014

o Cép nhat va x& ly cac yéu cau thong tin thudc chinh xéc,
Kip th&i cho can bo y té va co sé diéu tri.
o Hoan thién bd céng cu tra ctvu théng tin thudc bang
tiéng Viét.

o Hoan thién bd tai liéu dao tao vé Canh giac duorc.

o Trién khai cac 1&p dao tao trong va ngoai dw an Global
Fund vé canh giac duoc, st dung thube trong diéu tri, g3
ky nang chuyén sau trong thiee hanh TTT va CGD. 6
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PINH HUONG HOAT DONG — 2014

0 PHAT TRIEN MANG LU0l _

o Tao kénh chia sé théng tin cé hiéu qua v&i Trung tdm
Khu vwec phia nam

o Hoan thién HD QG vé an toan thuoc, HD hoat dong
Théng tin thube, HD danh gia st dung thubc

XIN TRAN TRONG
CAM ON o
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