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L I֨ NčI ņӹU 

Sֽ  ra Ľi֩ c aֳ nhiԚu thu֝ c m֧ i Ľ« mang lӴi l i֯ ích to l֧ n trong ĽiԚu tr֗  và chŁm s·c 

sֵ c kh֛ e cho c֥ ng Ľn֟g, song cȈng ĽԊt ra nhiԚu thách thֵc trong c¹ng t§c ĽӶm bӶo sֹ  d nֱg 

thu֝ c h֯ p lý, an toàn và hi֓ u quӶ. Trong nhֻng nŁm gӺn Ľ©y, nhiԚu thu֝ c Ľ« b ֗rút kh֛ i th  ֗

trҼn֩g dҼc֯ phӼm do khi sֹ  d nֱg nguy cҺ cao hҺn hԆn l i֯ ích mà thu֝c mang lӴi. V i֧ m cֱ 

Ľ²ch giӶm thiԜu t§c Ľn֥g có hӴi c aֳ thu֝ c Ľ֝i v i֧ c n֥g Ľn֟g, h֓  th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ Ľ« 

ĽҼ֯c hình thành và phát triԜn r֥ ng khԂp tӴi nhiԚu qu֝ c gia nhԄm phát hi֓ n, theo d»i, Ľ§nh gi§ 

và phòng tránh nhֻng biԒn c֝  bӸt l i֯ cȈng nhҼ c§c vӸn ĽԚ kh§c li°n quan ĽԒn sֹ  d nֱg thu֝ c. 

TӴi Vi t֓ Nam, t  ַnŁm 1994, h  ֓th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ Ľ« bҼc֧ ĽӺu hình thành bԄng vi֓ c thiԒt 

lԀp mӴng lҼi֧ thông tin thu֝c và theo dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c. ņԒn nay, hoӴt Ľn֥g 

CӶnh gi§c dҼc֯ Ľ« ĽҼ֯c quy Ľn֗h trong nhiԚu vŁn bӶn quy phӴm pháp luԀt và tài li֓ u hҼ֧ng 

dӾn chuyên môn. Tuy nhiên, chҼa c· mt֥ tài li u֓ hҼn֧g dӾn toàn di֓n vԚ lǫnh vcֽ này. V֧ i 

mong mu֝ n th֝ ng nhӸt nhֻ ng n֥ i dung nêu trên trong m֥ t tài li u֓ chính thֵ c, góp phӺn thúc 

ĽӼy h  ֓th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ phát triԜn, B֥  trҼ֫ng B֥  Y tԒ Ľ« có quyԒt Ľn֗h thành lԀp Ban 

soӴn thӶo xây dֽ ng HҼn֧g dӾn Qu֝ c gia vԚ CӶnh gi§c dҼc֯ bao g֟m các thành viên tַ các 

C cֱ, V  ֱchֵ c nŁng v¨ c§c ĽҺn v ֗chuyên môn có liên quan cֳa B֥  Y tԒ. HҼ֧ng dӾn Qu֝ c gia 

vԚ CӶnh gi§c dҼc֯ ĽҼ֯c xây dֽ ng v֧ i m cֱ Ľ²ch tn֡g h֯ p các khái ni֓m, thuԀt ngֻ  quan 

tr n֙g, x§c Ľn֗h vai trò cֳ a các thành phӺn trong h֓  th n֝g cȈng nhҼ hҼn֧g dӾn triԜn khai hoӴt 

Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼc֯ trong m֥ t s֝  lǫnh vcֽ chuyên môn cֱ thԜ, ĽԊc bi֓ t là c nֳg c֝  và phát 

triԜn h  ֓th n֝g báo cáo tֽ nguy֓ n vԚ phӶn ֵ ng có hӴi và vԚ các vӸn ĽԚ kh§c li°n quan ĽԒn tính 

an toàn cֳa thu֝ c. Ban biên soӴn hy v֙ ng, Ľ©y l¨ t¨i liu֓ hֻ u ích dành cho nhân viên y tԒ, các 

ĽҺn v,֗ t  ֡chֵ c có liên quan ĽԜ triԜn khai và ph֝i h p֯ các hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ có hi֓ u 

quӶ, hҼ֧ng t֧ i ĽӶm bӶo sֹ  d nֱg thu֝ c h֯ p lý, an toàn.  

Thay mԊt B  ֥Y tԒ, tôi xin chân thành cӶm Һn c§c th¨nh vi°n trong Ban bi°n soӴn 

HҼ֧ng dӾn Qu֝ c gia vԚ CӶnh gi§c dҼc֯, ĽԊc bi֓ t là các cán b֥  c aֳ Cֱ c QuӶn lĨ DҼc֯ và 

Trung tâm Qu֝c gia vԚ thông tin thu֝c và theo dõi phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c. Sֽ  tâm huyԒt, 

n  ֣l cֽ cֳ a c§c Ľn֟g nghi֓ p trong Ban biên soӴn, cùng v֧ i sֽ  g·p Ĩ x§c Ľ§ng caֳ các chuyên 

gia tַ  nhiԚu lǫnh vcֽ trong ngành Y tԒ cȈng nhҼ caֳ các ĽҺn v ֗liên quan Ľ« góp phӺn quan 

tr n֙g trong vi֓ c xây dֽ ng và hoàn thi֓n hҼn֧g dӾn này.  

Trong lӺn xuӸt bӶn ĽӺu ti°n, HҼn֧g dӾn khó tránh kh֛ i sai sót. Chúng tôi rӸt mong 

mu֝ n nhԀn ĽҼc֯ các ý kiԒn Ľ·ng g·p ĽԜ lӺn xuӸt bӶn sau ĽҼ֯c hoàn thi֓n hҺn. Mi֙ ý kiԒn 

Ľ·ng g·p xin giֹ vԚ thҼ֩ng trֽ c Ban biên soӴn tӴi C cֱ quӶn lĨ DҼc֯ và Trung tâm Qu֝c gia 

vԚ thông tin thu֝c và theo dõi phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c. 

Xin trân tr֙ ng cӶm Һn. 

 

GS.TS. L° Quang CҼn֩g 

Th  ֵtrҼ֫ng B  ֥Y tԒ 
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GIӵI THĉCH THUӿT NGֺ 

 

1. Báo cáo Ľ֗nh kȢ vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c (Periodic Safety Update Report ïPSUR) 

hoԊc Báo cáo Ľ§nh gi§ Ľ֗nh kȢ vԚ hi֓u quӶ v¨ t²nh an to¨n cֳa thu֝c (Periodic 

Benefit Risk Evaluation Report ï PBRER)  

L¨ bӶn Ľ§nh gi§ c©n bԄng nguy cҺ/l֯i ²ch cֳa m֥t chԒ phӼm thu֝c ĽҼ֯c thֽc hi֓n b֫i cҺ 

s֫ s֫ hֻu s֝ ĽŁng kĨ cֳa thu֝c Ľ· v¨ gֹi cho c§c cҺ quan quӶn lĨ v¨ cҺ quan chuy°n 

m¹n vԚ dҼ֯c phӼm tӴi nҼ֧c s֫ tӴi v¨o nhֻng th֩i ĽiԜm x§c Ľ֗nh trong chu kȢ sӶn phӼm 

giai ĽoӴn hԀu m«i. BӶn Ľ§nh gi§ n¨y thҼ֩ng ĽҼ֯c tr³nh b¨y theo m֥t mӾu chung qu֝c tԒ. 

2. BiԒn c֝  bӸt l i֯ (adverse event ï AE) 

Là bӸt kȢ m t֥ biԒn c֝  bӸt l i֯ nào xӶy ra trong quá trình sֹ d nֱg thu֝ c khi ĽiԚu tr֗  nhҼng 

không nhӸt thiԒt l¨ do ph§c Ľ ֟ĽiԚu tr֗  gây ra. 

* Mίt sΧ vŁn bͩn quy phͧm ph§p luͻt thuίc c§c lǫnh vχc kh§c nhau c· thΘ sσ dλng ĽΠnh 

nghǫa kh§c t̯̭ng Ľ̯̭ng (v² dλ: ĽΠnh nghǫa ñphͩn οng sau ti°m chνngò trong ch̯̭ng 

tr³nh ti°m chνng). 

3. BiԒn c֝ bӸt l֯i/phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng (serious adverse event/serious adverse 

drug reaction ï SAE/SADR) 

L¨ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i/phӶn ֵng c· hӴi dӾn ĽԒn m֥t trong nhֻng hԀu quӶ: tֹ vong; Ľe d֙a 

t²nh mӴng; bu֥c ngҼ֩i b֓nh phӶi nhԀp vi֓n ĽԜ ĽiԚu tr֗ hoԊc k®o d¨i th֩i gian nԄm vi֓n 

cֳa ngҼ֩i b֓nh; ĽԜ lӴi di chֵng nԊng nԚ hoԊc vǫnh vi֑n cho ngҼ֩i b֓nh; g©y d֗ tԀt bӼm 

sinh ֫ thai nhi; hoԊc bӸt kȢ phӶn ֵng c· hӴi ĽҼ֯c nh©n vi°n y tԒ nhԀn Ľ֗nh l¨ g©y ra hԀu 

quӶ nghi°m tr֙ng vԚ mԊt l©m s¨ng cho ngҼ֩i b֓nh. 

* Mίt sΧ vŁn bͩn quy phͧm ph§p luͻt thuίc c§c lǫnh vχc kh§c nhau c· thΘ sσ dλng ĽΠnh 

nghǫa kh§c t̯̭ng Ľ̯̭ng (v² dλ: ĽΠnh nghǫa ñtai biΔn nΊng sau ti°m chνngò trong ch̯̭ng 

tr³nh ti°m chνng). 

4. CӶnh gi§c dҼ֯c (pharmacovigilance ï PV) 

L¨ m¹n khoa h֙c v¨ hoӴt Ľ֥ng chuy°n m¹n li°n quan ĽԒn vi֓c ph§t hi֓n, Ľ§nh gi§, hiԜu 

v¨ ph¸ng tr§nh biԒn c֝ bӸt l֯i hoԊc bӸt kȢ m֥t vӸn ĽԚ n¨o kh§c li°n quan ĽԒn thu֝c. 

5. ņ§nh gi§ nguy cҺ/l֯i ²ch (risk /benefit analysis) 

L¨ sֽ Ľ§nh gi§ t§c dֱng ĽiԚu tr֗ t²ch cֽc cֳa thu֝c so v֧i nguy cҺ c· thԜ gԊp phӶi, v² dֱ 

nhҼ nguy cҺ li°n quan ĽԒn chӸt lҼ֯ng, t²nh an to¨n hoԊc hi֓u quӶ ĽiԚu tr֗ cֳa thu֝c Ľ֝i 

v֧i sֵc kh֛e ngҼ֩i b֓nh hoԊc sֵc kh֛e c֥ng Ľ֟ng. 

6. ņҺn v֗ kinh doanh thu֝c  

Trong tài li֓ u n¨y, ĽҺn v ֗kinh doanh thu֝c bao g֟m c§c c¹ng ty ĽŁng kĨ, sӶn xuӸt, xuӸt 

nhԀp khӼu, phân ph֝i thu c֝ lҼu h¨nh tӴi Vi t֓ Nam v¨ c§c c¹ng ty nҼc֧ ngoài có giӸy 

phép hoӴt Ľn֥g vԚ thu֝ c và nguyên li u֓ làm thu֝ c tӴi Vi t֓ Nam. 

7. Gi§m s§t chֳ Ľ֥ng (active surveillance) 

L¨ hoӴt Ľ֥ng bao g֟m vi֓c thu thԀp, ph©n t²ch, giӶi th²ch v¨ c¹ng b֝ c§c dֻ li֓u li°n quan 

ĽԒn m֥t hoԊc nhiԚu biԒn c֝ bӸt l֯i/phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c bԄng c§ch sֹ dֱng c§c 

phҼҺng ph§p nghi°n cֵu quan s§t. Vi֓c theo d»i ngҼ֩i b֓nh ĽҼ֯c tiԒn h¨nh chֳ Ľ֥ng v¨ 

tӸt cӶ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i do thu֝c xӶy ra ngay sau khi bԂt ĽӺu ĽiԚu tr֗ ĽԚu ĽҼ֯c b§o c§o 

m֥t c§ch thҼ֩ng xuy°n, Ľ֗nh k³. 

8. GiӶm thiԜu nguy cҺ (risk minimization) 
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Là bi֓ n pháp can thi֓p nhԄm ngŁn chԊn, làm giӶm tӺn suӸt xuӸt hi n֓ phӶn nֵg bӸt l i֯ 

hoԊc làm giӶm mֵ c Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a phӶn nֵg có thԜ xӶy ra li°n quan ĽԒn vi c֓ sֹ  

d nֱg m֥ t thu֝ c n¨o Ľ·. 

9. L֯i ²ch (benefit) 

L֯i ²ch cֳa thu֝c l¨ t§c dֱng c· l֯i Ҽ֧c lҼ֯ng ĽӴt ĽҼ֯c khi d½ng thu֝c Ľ֝i v֧i m֥t c§ thԜ 

hoԊc quӺn thԜ Ľ²ch. 

10. Ng¨y sinh qu֝c tԒ cֳa thu֝c (international birth date) 

L¨ ng¨y ĽӺu ti°n m֥t hoӴt chӸt c· trong chԒ phӼm thu֝c ĽҼ֯c cӸp ph®p lҼu h¨nh dҼ֧i 

dӴng bӸt kȢ m֥t bi֓t dҼ֯c n¨o, cֳa bӸt kȢ ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c n¨o v¨ tӴi bӸt kȢ qu֝c 

gia n¨o tr°n thԒ gi֧i (tham khӶo th°m tӴi http://www.ich.org/).  

11. Ngày s֝  không (day zero)  

L¨ ng¨y l¨m vi֓c ĽӺu ti°n m¨ ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c ghi nhԀn ĽҼ֯c th¹ng tin t֝i thiԜu 

cho m֥t b§o c§o ĽҺn lԎ vԚ m֥t biԒn c֝ bӸt l֯i cֳa thu֝c. NgҼ֩i ghi nhԀn th¹ng tin c· thԜ 

l¨ bӸt kȢ nh©n vi°n n¨o cֳa ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c hoԊc b°n thֵ ba c· th֛a thuԀn h֯p 

Ľ֟ng v֧i ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c. NԒu c§c th¹ng tin t֝i thiԜu vԚ biԒn c֝ bӸt l֯i cֳa thu֝c 

ĽҼ֯c ghi nhԀn trong phӺn t·m tԂt cֳa m֥t b¨i b§o, y vŁn th³ ng¨y s֝ kh¹ng ĽҼ֯c lӸy l¨ 

ng¨y t³m kiԒm y vŁn. ņҺn v֗ kinh doanh thu֝c n°n c· bi֓n ph§p ph½ h֯p ĽԜ lӸy k֗p th֩i 

n֥i dung ĽӺy Ľֳ cֳa b¨i b§o, y vŁn nhԄm x§c Ľ֗nh t²nh h֯p l֓ cֳa m֥t trҼ֩ng h֯p. 

12. Nghiên cֵ u b n֓h ch nֵg (case-control study) 

Nghiên cֵ u b֓ nh chֵ ng là nghiên cֵu trong Ľ· laֽ ch֙ n m֥ t nhóm cá thԜ có xuӸt hi n֓ 

biԒn c֝  và m֥ t nhóm khác không xuӸt hi n֓ biԒn c֝ . M i֝ liên quan giֻ a thu֝ c và biԒn c֝  

xӶy ra ĽҼc֯ kiԜm chֵ ng bԄng cách so sánh các nhóm này vԚ tiԚn sֹ  phҺi nhi֑ m v֧ i m t֥ 

thu֝ c có khӶ nŁng l¨ nguy°n nh©n g©y ra biԒn c֝ .  

13. Nghiên cֵ u thuӺn tԀp (cohort study) 

Nghiên cֵ u thuӺn tԀp là nghiên cֵu trong Ľ· laֽ ch֙ n m֥ t s֝  nhóm cá thԜ và theo dõi 

trong m֥ t khoӶng th֩ i gian ĽԜ x§c Ľn֗h tӺn suӸt xuӸt hi n֓ biԒn c֝ . Nghiên cֵ u thuӺn tԀp 

thҼ֩ng so s§nh nh·m c· phҺi nhim֑ v֧ i nh·m kh¹ng phҺi nhim֑ v֧ i thu c֝ hoԊc giֻ a các 

b n֓h nh©n phҺi nhim֑ v֧ i các thu֝ c khác nhau.  

14. Nguy cҺ (risk) 

Nguy cҺ caֳ thu֝ c là bӸt kȢ tác dֱ ng có hӴi nào có thԜ ĽҼ֯c cho là do thu֝c hoԊc lo ngӴi 

vԚ tác dֱ ng không mong mu֝n Ľ֝i v i֧ sֵ c kh֛ e ngҼi֩ b n֓h, sֵ c kh֛ e c֥ ng Ľn֟g hoԊc 

m¹i trҼn֩g. 

15. Nguy cҺ quan trn֙g (important risk)  

L¨ nguy cҺ Ľ« biԒt hoԊc nguy cҺ tiԚm Ӽn có thԜ Ӷnh hҼn֫g ĽԒn cân bԄng nguy cҺ/li֯ ích 

c aֳ thu֝ c hoԊc Ӷnh hҼn֫g ĽԒn sֵ c kh֛ e c֥ ng Ľn֟g. Nguy cҺ ĽҼc֯ coi là quan tr֙ng phֱ  

thu֥ c vào m֥ t s֝  yԒu t֝  bao g֟m ĽԊc ĽiԜm cá thԜ, m cֵ Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a nguy cҺ v¨ 

m cֵ Ľ֥ Ӷnh hҼn֫g t֧ i sֵ c kh֛ e c֥ ng Ľn֟g. Th¹ng thҼn֩g, nguy cҺ ĽҼc֯ ghi trong phӺn 

ch֝ ng ch֕ Ľ֗nh, cӶnh báo và thԀn tr֙ ng khi sֹ  d nֱg c aֳ t֩  thông tin sӶn phӼm ĽҼc֯ coi là 

quan tr֙ ng. 

16. Nguy cҺ tiԚm Ӽn (potential risk) 

M֥t biԒn c֝ bӸt l֯i c· cҺ s֫ ĽԜ nghi ng֩ vԚ m֝i li°n quan v֧i thu֝c nhҼng m֝i li°n quan 

n¨y chҼa ĽҼ֯c x§c thֽc. V² dֱ: 

- Nhֻng ph§t hi֓n vԚ Ľ֥c t²nh ghi nhԀn ĽҼ֯c trong c§c nghi°n cֵu tiԚn l©m s¨ng nhҼng 

chҼa ĽҼ֯c quan s§t hoԊc ĽҼ֯c l¨m s§ng t֛ trong c§c nghi°n cֵu l©m s¨ng. 

http://www.ich.org/
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- BiԒn c֝ bӸt l֯i ghi nhԀn ĽҼ֯c trong c§c nghi°n cֵu l©m s¨ng hoԊc c§c nghi°n cֵu 

d֗ch t֑ h֙c trong Ľ· kh§c bi֓t so v֧i nh·m chֵng (d½ng giӶ dҼ֯c hoԊc hoӴt chӸt, hoԊc 

kh¹ng d½ng thu֝c) tr°n m֥t tham s֝ Ľ֝i chiԒu Ľֳ l֧n ĽԜ ĽҼa ra sֽ nghi ng֩ nhҼng 

chҼa Ľֳ l֧n ĽԜ x§c Ľ֗nh m֥t m֝i quan h֓ nh©n quӶ. 

- M֥t t²n hi֓u ph§t sinh tַ h֓ th֝ng b§o c§o tֽ nguy֓n c§c phӶn ֵng bӸt l֯i. 

- M֥t biԒn c֝ Ľ« ĽҼ֯c biԒt ĽԒn l¨ c· li°n quan v֧i c§c hoӴt chӸt kh§c trong c½ng m֥t 

nh·m hoԊc c· thԜ ĽҼ֯c dֽ Ľo§n l¨ sԐ xӶy ra dֽa v¨o ĽԊc t²nh cֳa thu֝c. 

17. Nguy cҺ Ľ« biԒt (identified risk)  

Khi m t֥ biԒn c֝  bӸt l i֯ xӶy ra mà có bԄng chֵ ng ĽӺy Ľֳ cho thӸy có m֥ t m i֝ liên quan 

v i֧ thu c֝ nghi ng֩ . Ví d :ֱ 

- M֥t phӶn ֵng c· hӴi Ľ« ĽҼ֯c chֵng minh ĽӺy Ľֳ trong nghi°n cֵu tiԚn l©m s¨ng v¨ 

ĽҼ֯c x§c thֽc bԄng c§c dֻ li֓u l©m s¨ng. 

- M֥t biԒn c֝ bӸt l֯i ĽҼ֯c ghi nhԀn trong c§c nghi°n cֵu l©m s¨ng ho¨n ch֕nh hoԊc c§c 

nghi°n cֵu d֗ch t֑ h֙c m¨ sֽ kh§c bi֓t so v֧i nh·m chֵng tr°n m֥t tham s֝ Ľ֝i chiԒu 

Ľֳ l֧n ĽԜ thַa nhԀn m֥t m֝i quan h֓ nh©n quӶ.  

- M֥t biԒn c֝ bӸt l֯i ĽҼ֯c ghi nhԀn b֫i m֥t s֝ b§o c§o tֽ nguy֓n ĽӺy Ľֳ trong Ľ· m֝i 

quan h֓ nh©n quӶ ĽҼ֯c cֳng c֝ chԊt chԐ nh֩ m֝i li°n h֓ vԚ th֩i gian v¨ sֽ h֯p lĨ vԚ 

mԊt sinh h֙c, v² dֱ s֝c phӶn v֓ hoԊc phӶn ֵng tӴi nҺi ti°m truyԚn. 

Trong thֹ  nghi֓ m lâm sàng, nhóm chֵng có thԜ dùng giӶ dҼ֯c, hoӴt chӸt hoԊc không 

dùng thu֝ c. 

18. PhӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ (adverse drug reaction ï ADR) 

Theo LuԀt DҼc֯ c aֳ Vi t֓ Nam (2005), phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c là nhֻ ng tác dλng 

không mong muΧn có hͧ i ĽԒn sֵ c kh֛ e, có thԜ xuӸt hi n֓ ֫  liΖu d½ng b³nh th̯γng. 

Theo Ľn֗h nghǫa caֳ T֡  chֵ c Y tԒ thԒ gi i֧, phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c là phӶn nֵg Ľίc 

h iͧ, không mong muΧn và xuӸt hi n֓  ֫liΖu th̯γng dùng cho ngҼ֩i v i֧ m cֱ Ľ²ch ph¸ng 

b n֓h, chӼn Ľo§n, ĽiԚu tr֗  b n֓h hoԊc l¨m thay Ľi֡ ch cֵ nŁng sinh lĨ caֳ cҺ thԜ. 

* Mίt sΧ vŁn bͩn quy phͧm ph§p luͻt thuίc c§c lǫnh vχc kh§c nhau c· thΘ sσ dλng ĽΠnh 

nghǫa kh§c t̯̭ng Ľ̯̭ng (v² dλ: ĽΠnh nghǫa ñphͩn οng bͫt lιi cνa thuΧcò trong thσ 

nghiΜm l©m s¨ng, ĽΠnh nghǫa ñtai biΔn sau ti°m chνngò trong ch̯̭ng tr³nh ti°m chνng). 

19. PhӶn nֵg có hӴi ngoài dֽ  kiԒn (unexpected adverse reaction) 

Là các phӶn nֵg có hӴi có biԜu hi֓ n, mֵ c Ľ֥ nghiêm tr֙ ng, tӺn suӸt gԊp không phù h֯p 

v i֧ thông tin k° ĽҺn hay th¹ng tin tr°n nh«n thuc֝. 

* Mίt sΧ vŁn bͩn quy phͧm ph§p luͻt thuίc c§c lǫnh vχc kh§c nhau c· thΘ sσ dλng ĽΠnh 

nghǫa kh§c t̯̭ng Ľ̯̭ng (v² dλ: ĽΠnh nghǫa ñphͩn οng bͫt lιi cνa thuΧc ngo¨i dχ kiΔnò 

trong thσ nghiΜm l©m s¨ng). 

20. PhӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng ngo¨i dֽ kiԒn (suspected unexpected serious adverse 

reaction ï SUSAR)  

L¨ phӶn ֵng c· hӴi ngo¨i dֽ kiԒn v¨ nghi°m tr֙ng, hoԊc l¨ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i nghi°m 

tr֙ng, ngo¨i dֽ kiԒn, nghi ng֩ li°n quan ĽԒn thu֝c hoԊc sӶn phӼm nghi°n cֵu. 

* Mίt sΧ vŁn bͩn quy phͧm ph§p luͻt thuίc c§c lǫnh vχc kh§c nhau c· thΘ sσ dλng ĽΠnh 

nghǫa kh§c t̯̭ng Ľ̯̭ng (v² dλ: ĽΠnh nghǫa ñphͩn οng bͫt lιi nghi°m trΣng ngo¨i dχ 

kiΔnò trong thσ nghiΜm l©m s¨ng). 

21. PhҼҺng ph§p b§o c§o tֽ nguy֓n (spontaneous reporting ï SR) 
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L¨ phҼҺng ph§p thu thԀp c§c b§o c§o ri°ng lԎ vԚ biԒn c֝ bӸt l֯i cֳa thu֝c, ĽҼ֯c nh©n 

vi°n y tԒ cȈng nhҼ c§c ĽҺn v֗ kinh doanh dҼ֯c phӼm b§o c§o m֥t c§ch tֽ nguy֓n vԚ 

Trung t©m Qu֝c gia v¨ c§c Trung t©m khu vֽc vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng 

c· hӴi cֳa thu֝c. 

22. PhҼҺng ph§p b§o c§o tֽ nguy֓n c· chֳ Ľ²ch (targeted spontaneous reporting ï 

TSR) 

L¨ phҼҺng ph§p thu thԀp b§o c§o vԚ biԒn c֝ bӸt l֯i cֳa thu֝c dֽa tr°n nguy°n tԂc cֳa 

b§o c§o tֽ nguy֓n nhҼng ch֕ tԀp trung v¨o vi֓c b§o c§o theo m֥t s֝ ti°u ch² nhӸt Ľ֗nh 

nhҼ tr°n m֥t nh·m ngҼ֩i b֓nh cֱ thԜ, m֥t s֝ phӶn ֵng c· hӴi cֱ thԜ cֳa m֥t s֝ thu֝c 

nhӸt Ľ֗nh. PhҼҺng ph§p n¨y giֻ ĽҼ֯c c§c Ҽu ĽiԜm cֳa phҼҺng ph§p b§o c§o tֽ nguy֓n 

(chi ph² thӸp, d֑ §p dֱng), Ľ֟ng th֩i gi¼p tԀp trung v¨o mֱc ti°u cֱ thԜ cӺn theo d»i, 

n©ng cao chӸt lҼ֯ng b§o c§o v¨ giӶm b֧t kh֝i lҼ֯ng c¹ng vi֓c cho nh©n vi°n y tԒ so v֧i 

b§o c§o tֽ nguy֓n. 

23. QuӶn lĨ nguy cҺ (risk management) 

Là nhֻng hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c v¨ nhֻng can thi֓p Ľ֟ng b֥ nhԄm nhԀn biԒt, m¹ tӶ, 

ngŁn ngַa v¨ giӶm thiԜu nhֻng nguy cҺ li°n quan ĽԒn thu֝c bao g֟m cӶ nhֻng bi֓n ph§p 

Ľ§nh gi§ hi֓u quӶ cֳa ch²nh nhֻng hoӴt Ľ֥ng v¨ can thi֓p Ľ·. 

Mֱc Ľ²ch cֳa quӶn lĨ nguy cҺ l¨ nhԄm ĽӶm bӶo l֯i ²ch cֳa m֥t thu֝c vҼ֯t tr֥i so v֧i 

nguy cҺ ֫ gi֧i hӴn cao nhӸt c· thԜ ĽӴt ĽҼ֯c cho m֣i c§ thԜ ngҼ֩i b֓nh cȈng nhҼ cho to¨n 

b֥ nh·m ngҼ֩i b֓nh Ľ²ch. 

24. Sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c (medication error ï ME) 

Sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c l¨ bӸt kȢ biԒn c֝ c· thԜ ph¸ng tr§nh n¨o c· khӶ nŁng g©y ra 

hoԊc dӾn ĽԒn vi֓c sֹ dֱng thu֝c kh¹ng h֯p lĨ, hoԊc g©y hӴi cho ngҼ֩i b֓nh trong khi 

thu֝c ĽҼ֯c kiԜm so§t b֫i nh©n vi°n y tԒ, ngҼ֩i b֓nh, hoԊc ngҼ֩i sֹ dֱng. C§c biԒn c֝ 

nhҼ vԀy c· thԜ li°n quan t֧i thֽc h¨nh chuy°n m¹n, c§c sӶn phӼm chŁm s·c sֵc kh֛e, 

quy tr³nh v¨ h֓ th֝ng bao g֟m: k° ĽҺn v¨ qu§ tr³nh truyԚn ĽӴt th¹ng tin ĽҺn thu֝c; ghi 

nh«n, Ľ·ng g·i v¨ danh ph§p; pha chԒ, cӸp ph§t, ph©n ph֝i; quӶn lĨ; gi§o dֱc; gi§m s§t v¨ 

sֹ dֱng. 

25. T§c dֱng phֱ (side effect) 

L¨ t§c dֱng không mong mu֝n cֳa m֥t chԒ phӼm thu֝c xӶy ra ֫ liΖu th̯γng dùng sֹ 

dֱng ֫ ngҼ֩i v¨ c· li°n quan ĽԒn ĽԊc t²nh dҼ֯c lĨ cֳa thu֝c. 

26. Theo d»i biԒn c֝ thuӺn tԀp (cohort event monitoring ï CEM) 

Theo dõi biԒn c֝  thuӺn tԀp là m֥ t nghiên cֵ u quan sát thuӺn tԀp, tiԒn cֵ u các biԒn c֝  bӸt 

l i֯ li°n quan ĽԒn m֥ t hoԊc nhiԚu loӴi thu c֝. Theo dõi biԒn c֝  thuӺn tԀp là m t֥ quá trình 

tiԒn cֵ u, tiԒn hành tַ  khi ngҼi֩ b n֓h bԂt ĽӺu ĽiԚu tr֗ , biԒn Ľ֥ng (ngҼi֩ b n֓h m֧ i ĽҼc֯ b֡  

sung vào nhóm theo dõi trong quá trình thcֽ hi֓ n chҼҺng tr³nh) v¨ theo d»i dc֙ (các tác 

d nֱg ĽҼc֯ nghiên cֵu theo th֩i gian). ChҼҺng tr³nh c· nhnֻg Ҽu ĽiԜm trong vi֓ c thu 

nhԀn ĽӺy Ľֳ th¹ng tin li°n quan ĽԒn vi c֓ xuӸt hi n֓ các biԒn c֝  và/hoԊc phӶn nֵg có hӴi 

và có thԜ tính toán tӺn suӸt xӶy ra các biԒn c֝ .  

27. Th¹ng tin c¸n thiԒu (missing information) 

L¨ nhֻng th¹ng tin vԚ t²nh an to¨n cֳa m֥t thu֝c chҼa c· sԈn tӴi th֩i ĽiԜm n֥p bӶn KԒ 

hoӴch QuӶn lĨ Nguy cҺ, dӾn ĽԒn hӴn chԒ vԚ dֻ li֓u c· thԜ sֹ dֱng ĽԜ dֽ Ľo§n vԚ t²nh an 

to¨n cֳa thu֝c tr°n th֗ trҼ֩ng. 

28. Thֹ nghi֓m l©m s¨ng (clinical trials)  
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Thֹ nghi֓m l©m s¨ng (TNLS) l¨ hoӴt Ľ֥ng nghi°n cֵu khoa h֙c m֥t c§ch h֓ th֝ng tr°n 

Ľ֝i tҼ֯ng nghi°n cֵu l¨ con ngҼ֩i, nhԄm Ľ§nh gi§ hi֓u quӶ l©m s¨ng (hoԊc t§c dֱng 

dҼ֯c lĨ, dҼ֯c lֽc h֙c) cֳa sӶn phӼm nghi°n cֵu; nhԀn biԒt v¨ ph§t hi֓n c§c phӶn ֵng bӸt 

l֯i; nghi°n cֵu sֽ hӸp thu, ph©n b֝, chuyԜn h·a v¨ sֽ thӶi trַ cֳa thu֝c; nhԄm mֱc Ľ²ch 

chֵng minh sֽ an to¨n v¨ hi֓u quӶ cֳa sӶn phӼm thֹ nghi֓m. 

T¨i li֓u n¨y ch֕ ĽԚ cԀp ĽԒn thֹ nghi֓m l©m s¨ng thu֝c, bao g֟m c§c loӴi h³nh nghi°n cֵu 

sau: thֹ nghi֓m l©m s¨ng nhԄm chֵng minh t²nh an to¨n hoԊc hi֓u lֽc/hi֓u quӶ cֳa 

thu֝c trong ph§t triԜn thu֝c m֧i v¨ phҼҺng ph§p ĽiԚu tr֗ m֧i, c§c nghi°n cֵu tr°n ngҼ֩i 

vԚ dҼ֯c Ľ֥ng h֙c, sinh khӶ dֱng v¨ tҼҺng ĽҼҺng sinh h֙c cֳa thu֝c. 

29. Thu֝c giӶ  

Theo LuԀt DҼ֯c cֳa Vi֓t Nam (2005), thu֝c giӶ l¨ sӶn phӼm ĽҼ֯c sӶn xuӸt dҼ֧i dӴng 

thu֝c v֧i Ĩ Ľ֟ lַa ĽӶo, thu֥c m֥t trong nhֻng trҼ֩ng h֯p sau: 

- Kh¹ng c· dҼ֯c chӸt; 

- C· dҼ֯c chӸt nhҼng kh¹ng Ľ¼ng h¨m lҼ֯ng Ľ« ĽŁng kĨ;  

- C· dҼ֯c chӸt kh§c v֧i dҼ֯c chӸt ghi tr°n nh«n; 

- MӴo t°n, kiԜu d§ng c¹ng nghi֓p cֳa thu֝c Ľ« ĽŁng kĨ bӶo h֥ s֫ hֻu c¹ng nghi֓p cֳa 

cҺ s֫ sӶn xuӸt khác. 

30. Thu֝c k®m chӸt lҼ֯ng 

Theo LuԀt DҼ֯c cֳa Vi֓t Nam (2005), thu֝c k®m chӸt lҼ֯ng l¨ thu֝c kh¹ng ĽӴt ti°u 

chuӼn chӸt lҼ֯ng Ľ« ĽŁng kĨ v֧i cҺ quan quӶn lĨ. 

31. Thu֝c tַ dҼ֯c li֓u 

Theo LuԀt DҼ֯c cֳa Vi֓t Nam (2005), thu֝c tַ dҼ֯c li֓u l¨ thu֝c ĽҼ֯c sӶn xuӸt tַ 

nguy°n li֓u c· ngu֟n g֝c tֽ nhi°n tַ Ľ֥ng vԀt, thֽc vԀt hoԊc kho§ng chӸt. 

Thu֝c c· hoӴt chӸt tinh khiԒt ĽҼ֯c chiԒt xuӸt tַ dҼ֯c li֓u, thu֝c c· sֽ kԒt h֯p dҼ֯c li֓u 

v֧i c§c hoӴt chӸt h·a h֙c t֡ng h֯p kh¹ng g֙i l¨ thu֝c tַ dҼ֯c li֓u. 

32. Thu֝c y h֙c c֡ truyԚn 

Trong tài li u֓ này, thu֝ c y h c֙ c֡  truyԚn (YHCT) là khái ni֓ m bao g֟m dҼc֯ li u֓, v֗  

thu֝ c y h֙ c c֡  truyԚn, thu֝ c Ľ¹ng y, thuc֝ tַ  dҼ֯c li u֓, trong Ľ·: 

- DҼ֯c li֓u l¨ nguy°n li֓u ĽӴt ti°u chuӼn l¨m thu֝c c· ngu֟n g֝c tַ thֽc vԀt, Ľ֥ng vԀt 

hay kho§ng vԀt. 

- V֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn l¨ dҼ֯c li֓u ĽҼ֯c chԒ biԒn, b¨o chԒ theo lĨ luԀn cֳa y h֙c c֡ 

truyԚn.  

- Thu֝c tַ dҼ֯c li֓u l¨ thu֝c ĽҼ֯c sӶn xuӸt tַ nguy°n li֓u c· ngu֟n g֝c tֽ nhi°n tַ 

Ľ֥ng vԀt, thֽc vԀt hoԊc kho§ng chӸt.  

- Thu֝c Ľ¹ng y l¨ thu֝c tַ dҼ֯c li֓u, ĽҼ֯c b¨o chԒ theo lĨ luԀn v¨ phҼҺng ph§p y h֙c 

c֡ truyԚn cֳa c§c nҼ֧c phҼҺng ņ¹ng.  
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CHһҹNG 1. T֠NG QUAN Vԓ HOӳT ņ֤NG CӵNH GIĆC Dһ֮C 

TӳI VI֒T NAM 

ņӶm bӶo sֹ  d nֱg thu֝ c h֯ p lý, an toàn và hi֓ u quӶ là m cֱ tiêu l n֧ cֳ a ngành y tԒ. 

Cùng v֧ i các thu֝c Ľ« ĽҼc֯ sֹ  d nֱg r֥ ng rãi trong lâm sàng, sֽ ra Ľi֩ c aֳ nhiԚu thu֝ c m֧ i 

Ľ« c· nhnֻg t§c Ľn֥g tích cֽ c trong vi֓ c kiԜm soát b֓nh tԀt v¨ chŁm s·c scֵ kh֛ e c֥ ng Ľn֟g. 

Bên cӴnh Ľ·, nhnֻg nguy cҺ li°n quan ĽԒn thu֝ c, ĽԊc bi֓ t là phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c lӴi 

xӶy ra khá ph֡ biԒn, gây Ӷnh hҼn֫g không nh֛ t i֧ thành công cֳa ĽiԚu tr֗  và sֵ c kh֛ e ngҼi֩ 

b n֓h. PhӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c làm nԊng thêm tình trӴng b֓ nh, có thԜ ĽԜ lӴi di chֵ ng, Ľe 

d a֙ tính mӴng tr֫  thành m֥ t trong 10 nguyên nhân gây tֹ vong h¨ng ĽӺu tӴi nhiԚu qu֝ c gia. 

ņiԚu Ľ§ng lҼu Ĩ l¨ Ľa s ֝phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c có thԜ ph¸ng tr§nh ĽҼc֯. ņ©y ch²nh l¨ cҺ 

s֫  ĽԜ xây dֽ ng h֓  th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯, m t֥ h  ֓th n֝g chuyên bi֓t cֳ a ngành Y tԒ có nhi֓ m 

v  ֱtheo d»i v¨ Ľ§nh gi§ nhnֻg dֻ  li u֓ vԚ tính an toàn cֳa thu֝ c ĽԜ ngŁn ngaַ và giӶm thiԜu 

t§c Ľn֥g tiêu cֽ c cֳ a thu֝ c Ľ֝i v i֧ ngҼi֩ sֹ  d nֱg, qua Ľ· n©ng cao scֵ kh֛ e c֥ ng Ľn֟g. 

CӶnh gi§c dҼc֯ (Pharmacovigilance), theo T֡ chֵ c Y tԒ thԒ gi i֧, ĽҼc֯ Ľ֗nh nghǫa l¨ 

ñM¹n khoa hΣc và hoͧt Ľίng chuy°n m¹n li°n quan ĽΔn viΜc phát hiΜn, Ľ§nh giá, hiΘu và 

phòng tránh biΔn cΧ b tͫ lιi hoΊc bͫ t kȢ mίt vͫ n ĽΖ n¨o kh§c li°n quan ĽΔn thuΧcò. 

TrҼ֧c khi ĽҼa ra th ֗trҼ֩ng, tính an toàn cֳa thu֝ c, ĽԊc bi֓ t là các phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ 

thu֝ c Ľ« ĽҼc֯ Ľ§nh gi§ qua nhiԚu giai ĽoӴn nghiên cֵu phát triԜn thu֝ c (nghiên cֵ u tiԚn lâm 

sàng, thֹ  nghi֓ m lâm sàng giai ĽoӴn 1, giai ĽoӴn 2 và giai ĽoӴn 3). Tuy nhiên sau khi thu֝c 

ĽҼ֯c lҼu h¨nh trên th֗ trҼ֩ng, vi c֓ sֹ  d nֱg thu֝ c không còn b֗ gi i֧ hӴn trên m֥ t s֝  lҼ֯ng 

nh֛  ngҼ֩i b n֓h v¨ c§c ĽiԚu ki n֓ nghiêm ngԊt nhҼ trong c§c thֹ  nghi֓ m l©m s¨ng m¨ ĽҼc֯ 

m  ֫r n֥g theo yêu cӺu cֳ a thֽ c tԒ ĽiԚu tr֗ . Lúc này, các vӸn ĽԚ nhҼ ĽԊc ĽiԜm ngҼi֩ b n֓h, 

b n֓h lý mԂc kèm, thu֝c sֹ  d nֱg Ľn֟g th֩ i, sֹ  d nֱg thu֝ c kéo dài, tuân thֳ ĽiԚu tr֗ ,é không 

hoàn toàn gi֝ng nhҼ trong th ֹnghi֓ m lâm sàng. Th°m v¨o Ľ·, m t֥ s֝  vӸn ĽԚ khác liên quan 

ĽԒn tính an toàn cֳa thu֝ c nhҼ thuc֝ giӶ, thu֝ c kém chӸt lҼn֯g hay sai s·t li°n quan ĽԒn 

thu֝ c thҼn֩g ch֕ xuӸt hi n֓ sau khi thu֝c ĽҼc֯ cӸp ph®p lҼu h¨nh v¨ ĽҼa v¨o s ֹd nֱg. Vì 

vԀy, tính an toàn cֳa thu֝ c vӾn cӺn ĽҼc֯ tiԒp tֱ c theo d»i v¨ Ľ§nh gi§ sau khi thuc֝ ra th֗ 

trҼn֩g ĽԜ có bi֓ n pháp can thi֓p k֗ p th֩ i trong trҼn֩g h֯ p cӺn thiԒt nhԄm ĽӶm bӶo an toàn 

cho ngҼi֩ b n֓h.  

M i֣ qu c֝ gia ĽԚu cӺn phát triԜn h֓  th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ c aֳ mình cho phù h֯ p v֧ i ĽԊc 

thù vԚ mô hình b֓ nh tԀt, yԒu t֝  di truyԚn, chֳ ng t֥ c và tình hình sֹ d nֱg thu֝ c. Thֽ c tԒ ĽiԚu 

tr  ֗tӴi nҼc֧ ta Ľang Ľi֝ mԊt v i֧ nhiԚu vӸn ĽԚ trong sֹ  d nֱg thu֝ c nhҼ lӴm dֱ ng thu֝ c và sֹ  

d nֱg thu֝ c không h֯ p lý (lӴm dֱ ng kháng sinh, thu֝ c tiêm và thu֝ c tiêm truyԚn, thu c֝ h֣  

tr ,֯ thu֝ c ĽiԚu tr֗  tri u֓ chֵ ng...). Trong quá trình sֹ d nֱg thu֝ c, c§c sai s·t li°n quan ĽԒn 

thu֝ c cȈng c· thԜ xӶy ra nhҼng chҼa ĽҼc֯ Ľ§nh gi§ ĽӺy Ľֳ. Bên cӴnh Ľ·, thuc֝ y h֙ c c֡  

truyԚn và thu֝ c có ngu֟n g֝ c dҼc֯ li u֓ ng¨y c¨ng ĽҼc֯ Ҽu ti°n ph§t triԜn và sֹ  d nֱg r֥ ng rãi 

trong khi vӸn ĽԚ an toàn khi dùng thu֝ c chҼa thԀt sֽ  ĽҼ֯c chú tr֙ ng. Các thu֝c dֽ  phòng và 

ĽiԚu tr֗  lao, HIV/AIDS, s֝ t rét và các loӴi vԂc xin trong chҼҺng tr³nh ti°m chnֳg ĽҼc֯ sֹ  

d nֱg cho m֥ t s֝  lҼ֯ng ngҼi֩ rӸt l n֧ trong c֥ng Ľn֟g nhҼng d ֻli u֓ vԚ tính an toàn cֳa các 

thu֝ c này trên quӺn thԜ ngҼ֩i Vi t֓ Nam chҼa ĽҼc֯ thu thԀp v¨ Ľ§nh gi§ mt֥ cách có h֓ 

th n֝g. CӶnh gi§c dҼc֯, v i֧ mӴng lҼi֧ theo d»i v¨ c§c phҼҺng ph§p thu thԀp dֻ  li u֓ cֳ a mình 

sԐ cung cӸp thêm nhֻng thông tin quan tr֙ng vԚ tính an toàn cֳa thu֝ c trong thֽ c tԒ ĽiԚu tr֗ , 
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h  ֣tr  ֯c§c cҺ quan quӶn lĨ nh¨ nҼc֧ vԚ y tԒ trong công tác quӶn lý sֹ  d nֱg thu֝ c, góp phӺn 

giӶm thiԜu tác hӴi do thu֝ c gây ra, tiԒt ki m֓ chi ph² ĽiԚu tr֗  v¨ ĽӶm bӶo an toàn cho sֵc kh֛ e 

c n֥g Ľn֟g.  

1.1. CҺ s֫ pháp lý 

Theo ĽiԚu 51 cֳ a LuԀt DҼc֯ (2005), ñBί Y tΔ có trách nhiΜm tΫ chοc hΜ thΧng thông tin 

thuΧc và theo dõi phͩn οng có hͧ i cνa thuΧc nh́ m bͩ o Ľͩm viΜc sσ dλng thuΧc hιp lý, an 

to¨n cho nh©n d©n; quy ĽΠnh vΖ hoͧ t Ľίng thông tin thuΧc tͧ i c§c c̭ sε y tΔò; ñc̭ sε khám 

bΜnh, chυa bΜnh, cán bί, nhân viên y tΔ có trách nhiΜm theo d»i v¨ b§o c§o cho ng̯γi phλ 

tr§ch c̭ sε, c̭ quan c· thmͯ quyΖn quͩ n lý thuΧc vΖ các phͩ n οng có hͧ i cνa thuΧcò; ñtrong 

qu§ tr³nh l̯u h¨nh thuΧc, c̭ sε sͩ n xuͫ t, phân phΧi thuΧc phͩ i theo d»i, b§o c§o cho ng̯γi 

phλ tr§ch c̭ sε v¨ c̭ quan c· thmͯ quyΖn quͩ n lý thuΧc các phͩn οng có hͧ i cνa thuΧc do 

c̭ sε mình sͩ n xuͫ t, phân phΧiò.  

ņԚ án QuӶn lĨ nh¨ nҼc֧ vԚ DҼ֯c phӼm, An toàn v֓ sinh thֽ c phӼm, M׃ phӼm giai 

ĽoӴn 2006-2015 ban hành theo QuyԒt Ľn֗h s֝  154/2006/Qņ-TTg ng¨y 30 th§ng 06 nŁm 2006 

c aֳ Thֳ  tҼ֧ng Chính phֳ cȈng n°u r» cӺn ñcνng cΧ, kiΜn to¨n v¨ Ľuͭ t̯ n©ng cpͫ vΖ tΫ chοc, 

c̭ sε vͻt chͫ t và trang thiΔt bΠ cho 2 trung tâm thông tin thuΧc và theo dõi phͩn οng có hͧ i 

cνa thuΧc t iͧ thành phΧ Hà Nίi và thành phΧ HΩ Chí Minh. Thành lͻp 3 Trung tâm khu vχc 

t iͧ miΖn núi phía Bͽc, ņ¨ NΈng và Cͭn Th̭ò. 

ChiԒn lҼc֯ qu֝ c gia phát triԜn ng¨nh DҼc֯ Vi t֓ Nam giai ĽoӴn ĽԒn nŁm 2020 v¨ tӺm 

nh³n ĽԒn nŁm 2030 ban h¨nh theo QuyԒt Ľn֗h s֝  68/Qņ-TTg ng¨y 10 th§ng 01 nŁm 2014 caֳ 

Th  ֳtҼ֧ng Chính phֳ cȈng nhӸn mӴnh quan ĽiԜm ñSσ dλng thuΧc hιp lý, an toàn, hiΜu quͩ ; 

Ľͯy mͧ nh hoͧ t Ľίng D ι̯c lâm sàng và C nͩh gi§c d̯ιcò gԂn liԚn v֧ i giӶi ph§p ñTiΔp tλc 

hoàn thiΜn và triΘn khai tiêu chuͯn thχc hành tΧt k° Ḽ̌n thuΧc, thχc hành tΧt nhà thuΧc và 

c§c ch²nh s§ch li°n quan ĽΔn hoͧ t Ľίng C nͩh gi§c d̯ιc, thông tin, quͩng cáo thuΧcò. 

Trên thֽ c tԒ, hoӴt Ľn֥g li°n quan ĽԒn CӶnh gi§c dҼc֯ và giám sát tính an toàn cֳa 

thu֝ c Ľ« ĽҼc֯ triԜn khai tӴi Vi t֓ Nam tַ  nŁm 1994 trong khuôn kh֡  d  ֽ§n SIDA ñH ֣tr  ֯h  ֓

th n֝g quӶn lĨ DҼc֯ò do Chính phֳ Th yֱ ņiԜn tài tr֯ . NŁm 1999, Vit֓ Nam Ľ« tr ֫thành 

thành viên chính thֵc cֳ a Trung t©m gi§m s§t thu֝c to¨n cӺu Uppsala c aֳ T  ֡chֵ c Y tԒ ThԒ 

gi i֧ (Trung tâm WHO-UMC). NŁm 2009, s ֽra Ľi֩ c aֳ Trung tâm Qu֝c gia vԚ thông tin 

thu֝ c và theo dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c Ľ« Ľ§nh dӸu bҼc֧ ngoԊt quan tr֙ ng trong hoӴt 

Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼc֯ tӴi Vi t֓ Nam. NŁm 2011, Trung t©m khu vcֽ vԚ thông tin thu֝c và theo 

dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c thành ph֝ H  ֟Chí Minh trֽ c thu֥ c B n֓h vi֓ n Ch֯  RӾy ĽҼc֯ 

thành lԀp. Nhֻ ng ĽҺn v ֗chuyên môn này cùng v֧i C cֱ QuӶn lĨ DҼc֯, C cֱ QuӶn lý Khám, 

chֻ a b֓ nh l¨ ĽӺu m֝ i chính trong hoӴt Ľn֥g thông tin thu֝c và CӶnh gi§c dҼc֯ tӴi nҼc֧ ta.  

1.2. H֓ th֝ng CӶnh gi§c dҼ֯c tӴi Vi֓t Nam 

1.2.1. Nhi֓m vֱ cֳa h֓ th֝ng CӶnh gi§c dҼ֯c Vi֓t Nam 

(1) Thu thԀp v¨ quӶn lĨ c§c b§o c§o vԚ c§c vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn t²nh an to¨n cֳa thu֝c 

bao g֟m: b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, b§o c§o vԚ sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c 

v¨ b§o c§o nghi ng֩ thu֝c giӶ, thu֝c k®m chӸt lҼ֯ng. 
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(2) Ph֝i h֯p c§c hoӴt Ľ֥ng kh§c li°n quan ĽԒn thu thԀp b§o c§o vԚ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i cֳa 

thu֝c (tַ chҼҺng tr³nh ti°m chֳng v¨ c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia khác, c§c thֹ 

nghi֓m l©m s¨ng) v¨ c§c hoӴt Ľ֥ng gi§m s§t chֳ Ľ֥ng vԚ biԒn c֝ bӸt l֯i cֳa thu֝c. 

(3) Ph§t hi֓n, th¹ng b§o k֗p th֩i v¨ xֹ lĨ t²n hi֓u vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c (nhֻng biԒn 

c֝ bӸt l֯i chҼa biԒt hoԊc chҼa ĽҼ֯c m¹ tӶ ĽӺy Ľֳ li°n quan ĽԒn m֥t thu֝c hoԊc nhiԚu 

thu֝c ph֝i h֯p).  

(4) Cung cӸp th¹ng tin vԚ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i xӶy ra li°n quan t֧i chӸt lҼ֯ng thu֝c v¨ h֣ 

tr֯ c¹ng t§c quӶn lĨ chӸt lҼ֯ng thu֝c. 

(5) Ph§t hi֓n v¨ g·p phӺn giӶm thiԜu c§c sai s·t trong k° ĽҺn, sao ch®p y l֓nh, cӸp ph§t 

v¨ sֹ dֱng thu֝c. 

(6) ņ§nh gi§ nguy cҺ v¨ quӶn lĨ nguy cҺ li°n quan ĽԒn thu֝c.  

(7) TruyԚn th¹ng c· hi֓u quӶ c§c vӸn ĽԚ an to¨n thu֝c bao g֟m cӶ vi֓c b§c b֛ nhֻng 

th¹ng tin sai l֓ch vԚ Ľ֥c t²nh cֳa thu֝c. 

(8) Cֳng c֝ v¨ ph§t triԜn hoӴt Ľ֥ng th¹ng tin thu֝c. CԀp nhԀt th¹ng tin c· ĽҼ֯c tַ h֓ 

th֝ng CӶnh gi§c dҼ֯c v¨o c§c ch²nh s§ch thu֝c qu֝c gia, dҼ֯c thҼ qu֝c gia v¨ c§c 

hҼ֧ng dӾn ĽiԚu tr֗ ĽԜ mang lӴi l֯i ²ch cho ngҼ֩i b֓nh v¨ c֥ng Ľ֟ng. 

1.2.2. PhӴm vi hoӴt Ľ֥ng 

HoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ tӴi Vi t֓ Nam hi֓ n nay tԀp trung vào vi֓c theo dõi các vӸn ĽԚ 

li°n quan ĽԒn tính an toàn cֳa thu֝ c, bao g֟m thu֝ c h·a dҼc֯, vԂc xin, sinh phӼm y tԒ dùng 

tr cֽ tiԒp tr°n ngҼi֩, thu֝ c y h֙ c c֡  truyԚn và thu֝ c có ngu֟n g֝ c dҼc֯ li u֓. Các vӸn ĽԚ liên 

quan ĽԒn tính an toàn cֳa thu֝ c bao g֟m phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c, sai s·t li°n quan ĽԒn 

thu֝ c, các vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼn֯g thu֝ c (thu֝ c giӶ, thu֝ c kém chӸt lҼn֯g). M t֥ s֝  vӸn ĽԚ khác 

li°n quan ĽԒn thu֝ c nhҼ t²nh an to¨n khi s ֹd nֱg thֽ c phӼm chֵ c nŁng v¨ thiԒt b  ֗y tԒ không 

nԄm trong phӴm vi cֳ a hҼn֧g dӾn này.  

1.2.3. Quy tr³nh hoӴt Ľ֥ng v¨ vai tr¸ cֳa c§c th¨nh phӺn trong h֓ th֝ng CӶnh gi§c 

dҼ֯c 

Các hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ ĽҼ֯c triԜn khai theo tiԒn trình tַ  báo cáo (gֹi thông tin), 

phát hi֓ n tín hi֓ u, Ľ§nh gi§ nguy cҺ, ra quyԒt Ľn֗h can thi֓p và truyԚn thông thông tin vԚ tính 

an toàn cֳa thu֝ c v֧ i sֽ  tham gia cֳa c§c c§ nh©n, ĽҺn v ֗khác nhau trong h֓ th n֝g (hình 1). 

C  ֱthԜ, vai trò cֳ a m֣ i c§ nh©n, ĽҺn v ֗ĽҼ֯c mô tӶ nhҼ sau: 

(1) Ng̯γi bΜnh v¨ cίng ĽΩng 

NgҼ֩i b֓nh v¨ c֥ng Ľ֟ng c· tr§ch nhi֓m b§o c§o cho c§c nh©n vi°n y tԒ trong th֩i gian 

s֧m nhӸt vԚ bӸt kȢ m֥t biԒn c֝ bӸt l֯i n¨o xӶy ra trong qu§ tr³nh sֹ dֱng thu֝c. 

(2) C̭ sε kh§m bΜnh, chυa bΜnh 

- L«nh ĽӴo cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh c· tr§ch nhi֓m t֡ chֵc v¨ triԜn khai hoӴt Ľ֥ng 

CӶnh gi§c dҼ֯c trong ĽҺn v֗ cֳa m³nh. 

- Nh©n vi°n y tԒ bao g֟m b§c sǫ, dҼ֯c sǫ, ĽiԚu dҼ֭ng vi°n, h֥ sinh vi°n, k׃ thuԀt vi°n 

v¨ c§c nh©n vi°n y tԒ kh§c c· tr§ch nhi֓m theo d»i, ph§t hi֓n, xֹ tr², dֽ ph¸ng v¨ b§o c§o vԚ 

c§c phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, c§c sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c v¨ c§c trҼ֩ng h֯p nghi ng֩ 
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chӸt lҼ֯ng thu֝c cho ngҼ֩i phֱ tr§ch vԚ hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c trong cҺ s֫ và Trung tâm 

Qu֝c gia hoԊc Trung t©m khu vֽc vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c. 

 
Hình 1: Quy trình hoӴt Ľn֥g cֳ a h  ֓th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ 

(3) ņ̭n vΠ kinh doanh thuΧc 

ņҺn v ֗kinh doanh thu֝c cӺn thành lԀp b֥  phԀn chuyên trách vԚ CӶnh gi§c dҼc֯ và b  ֝

trí cán b֥  phֱ  trách hoӴt Ľn֥g n¨y ĽԜ ĽӶm bӶo chӸt lҼn֯g, an toàn cֳa thu֝ c trong quá trình 

-NgҼ֩i b n֓h, 

c n֥g Ľn֟g 

-Nhân viên y tԒ 

-Cán b֥  CGD 

HoӴt Ľn֥g ņҺn v ֗ Cá nhân 

BÁO 

CÁO 

PHÁT 

HI N֒ 

TÍN 

HI U֒, 

ņĆNH 

GIÁ 

NGUY 

Cҹ 

RA 

QUYԑT 

ņ֖NH 

CAN 

THI P֒ 

TRUYԓN 

THÔNG 

Phát hi֓ n, theo dõi và báo cáo 

các vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn tính an 

toàn cֳ a thu֝ c 

-Thu thԀp, Ľ§nh gi§ quan h ֓nhân 

quӶ gi aֻ biԒn c֝  bӸt l i֯ và thu֝ c 

nghi ng֩  

-CԀp nhԀt thông tin an toàn thu֝c 

trên thԒ gi i֧ và tӴi Vi t֓ Nam 

-Phát hi֓ n tín hi֓ u vԚ tính an toàn 

c aֳ thu֝ c. ņ§nh gi§ t²n hiu֓ và 

ĽҼa ra cӶnh báo 

-ņ§nh gi§ nguy cҺ/li֯ ích cֳ a 

thu֝ c 

-TҼ vӸn cho l«nh ĽӴo ĽҺn v,֗ cҺ 

quan quӶn lý 

 ֪cӸp Ľ֥ cҺ s ֫hoԊc qu֝ c gia: 

-CӶnh báo vԚ tính an toàn cֳa 

thu֝ c 

-Yêu cӺu sֹ a Ľ֡i nhãn thu֝c; 

triԜn khai c§c Ľ§nh gi§, nghi°n 

c uֵ ĽԊc thù; triԜn khai kԒ hoӴch 

quӶn lĨ nguy cҺ 

-Thu h֟ i lô thu֝ c 

-Ng nַg cӸp m֧ i, cӸp lӴi SņK 

c aֳ thu֝ c 

-R¼t SņK, thu hi֟ sӶn phӼm 

-PhӶn h֟ i thông tin cho nhân viên 

y tԒ (quyԒt Ľn֗h quӶn lĨ, vŁn bӶn 

thông báo, bӶn tin v¨ c§c phҼҺng 

ti n֓ truyԚn thông khác) 

-ņ§nh gi§ hiu֓ quӶ c aֳ can thi֓p 

trong trҼn֩g h֯ p cӺn thiԒt  

 

-CҺ s ֫ khám b֓ nh, chֻ a 

b n֓h 

-ņҺn v ֗kinh doanh thu֝c 

-ChҼҺng tr³nh ti°m chnֳg 

và các ChҼҺng tr³nh y tԒ 

QG khác 

 

  

CӸp Ľ֥ cҺ s ֫ 
-Khoa DҼc֯, ņҺn v ֗

Thông tin thu֝c, H i֥ Ľn֟g 

thu֝ c v¨ ĽiԚu tr֗  c aֳ cҺ s ֫

khám b֓ nh, chֻ a b֓ nh  

-B  ֥phԀn CGD cֳ a ĽҺn v ֗

kinh doanh thu֝c  

CӸp Ľ֥ qu c֝ gia  
-Trung tâm DI & ADR 

Qu֝ c gia và khu vֽc  

-CҺ quan kiԜm Ľ֗nh chӸt 

lҼ֯ng thu֝ c 

-H i֥ Ľn֟g tҼ vӸn cӸp SņK 

lҼu h¨nh thuc֝-B  ֥Y tԒ 

-CҺ s ֫ khám b֓ nh, chֻ a 

b n֓h 

-ņҺn v ֗kinh doanh thu֝c 

-ChҼҺng tr³nh ti°m chnֳg 

và các ChҼҺng tr³nh y tԒ 

QG khác 

-B  ֥ Y tԒ; các Vֱ , Cֱ c 

chֵ c nŁng c aֳ B֥  Y tԒ; S֫  

Y tԒ  

 

-CҺ s ֫khám b֓ nh, chֻ a 

b n֓h 

-ņҺn v ֗kinh doanh thu֝c 

-ChҼҺng tr³nh tiêm chֳ ng 

và các ChҼҺng tr³nh y tԒ 

QG khác 

-B  ֥Y tԒ và các Vֱ , C cֱ 

chֵ c nŁng; S֫  Y tԒ  

-PhҼҺng tin֓ th¹ng tin ĽӴi 

chúng 

 

 

- Nhân viên y 

tԒ (nhiԚu lǫnh 

v cֽ) 

-Cán b֥  CGD 

-Nhân viên y tԒ 

(nhiԚu lǫnh 

v cֽ) 

-L«nh ĽӴo ĽҺn 

v ,֗ nhà quӶn lý 

-Nhà quӶn lý, 

l«nh ĽӴo ĽҺn 

v ;֗ ņҺn v ֗

thông tin thu֝ c 

và truyԚn thông 
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lҼu h¨nh v¨ c· bin֓ pháp can thi֓p phù h֯p trong trҼn֩g h֯ p cӺn thiԒt. C  ֱthԜ, ĽҺn v ֗kinh 

doanh thu֝c có trách nhi֓m: 

- Theo dõi và báo cáo biԒn c֝ bӸt l֯i xӶy ra trong qu§ tr³nh lҼu h¨nh thu֝c do cҺ s֫ 

mình sӶn xuӸt, ĽŁng kĨ, kinh doanh cho Trung t©m Qu֝c gia v¨ Trung tâm khu vֽc vԚ thông 

tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh. 

- CԀp nhԀt th¹ng tin vԚ chӸt lҼ֯ng, an to¨n v¨ hi֓u quӶ cֳa thu֝c do cҺ s֫ m³nh sӶn 

xuӸt, ĽŁng kĨ, kinh doanh cho Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c trong trҼ֩ng h֯p c§c th¹ng tin n¨y chҼa 

ĽҼ֯c cԀp nhԀt v¨o h֟ sҺ ĽŁng kĨ thu֝c khi thu֝c c¸n Ľang lҼu h¨nh tr°n th֗ trҼ֩ng theo quy 

Ľ֗nh hi֓n h¨nh. 

- Trong trҼ֩ng h֯p thu֝c c· s֝ ĽŁng kĨ (SņK) lҼu h¨nh tӴi Vi֓t Nam cȈng ĽҼ֯c lҼu 

h¨nh ֫ c§c nҼ֧c kh§c, cӺn cԀp nhԀt c§c thay Ľ֡i m֧i vԚ quӶn lĨ thu֝c li°n quan ĽԒn vӸn ĽԚ 

an toàn nhҼ th¹ng tin tr°n nh«n, hӴn chԒ ch֕ Ľ֗nh, thu h֟i thu֝c v¨ r¼t s֝ ĽŁng kĨ cֳa cҺ quan 

quӶn lĨ dҼ֯c phӼm nҼ֧c ngo¨i cho Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh. 

- X©y dֽng v¨ triԜn khai kԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ v¨ giӶm thiԜu nguy cҺ Ľ֝i v֧i c§c 

thu֝c c· nguy cҺ cao do cҺ s֫ m³nh sӶn xuӸt, ĽŁng kĨ, kinh doanh v¨ khi ĽҼ֯c Cֱc QuӶn lĨ 

DҼ֯c y°u cӺu. 

(4) C§c c̭ sε b§n lΐ thuΧc 

Nhân viên y tԒ tӴi c§c cҺ s ֫bán lԎ thu֝ c có trách nhi֓m ghi nhԀn phӶn ánh cֳa ngҼi֩ 

tiêu dùng Ľ֝i v i֧ các biԒn c֝  bӸt l i֯ xӶy ra khi sֹ  d nֱg thu֝ c và tham gia hoӴt Ľn֥g báo cáo 

các biԒn c֝  nghi ng֩  là phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c cho Trung tâm Qu֝c gia hoԊc Trung tâm 

khu vֽ c vԚ thông tin thu֝c và theo dõi phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c. 

(5) C§c c̭ quan kiΘm ĽΠnh chͫt l̯ιng thuΧc 

C§c cҺ quan kiԜm Ľ֗nh chӸt lҼn֯g thu֝ c bao g֟m Vi n֓ KiԜm nghi֓ m thu֝ c Trung 

ҼҺng, Vin֓ kiԜm nghi֓ m thu֝ c thành ph֝ H  ֟Chí Minh và các Trung tâm kiԜm nghi֓ m DҼ֯c 

phӼm và M׃ phӼm tӴi các t֕nh, thành ph֝ tr cֽ thu֥ c trung ҼҺng c· tr§ch nhim֓: 

- Gi§m s§t chӸt lҼ֯ng thu֝c theo chֵc nŁng, nhi֓m vֱ ĽҼ֯c B֥ Y tԒ giao. 

- LӸy mӾu thu֝c, kiԜm nghi֓m, x§c Ľ֗nh chӸt lҼ֯ng thu֝c v¨ th¹ng b§o kԒt quӶ kiԜm 

nghi֓m cho Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c trong trҼ֩ng h֯p cӺn x§c Ľ֗nh chӸt lҼ֯ng thu֝c trong qu§ 

tr³nh lҼu h¨nh. 

(6) Các ch̯̭ng tr³nh y tΔ quΧc gia 

Các chҼҺng tr³nh y tԒ qu c֝ gia, ĽԊc bi֓ t l¨ ChҼҺng tr³nh chn֝g Lao qu֝c gia, ChҼҺng 

trình qu֝ c gia phòng ch֝ng b֓ nh S֝ t rét, ChҼҺng tr³nh ph¸ng chn֝g HIV/AIDS v¨ ChҼҺng 

trình tiêm chֳng cӺn ph֝ i h p֯ v֧ i Trung tâm Qu֝c gia vԚ thông tin thu֝c và theo dõi phӶn 

nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c t  ֡chֵ c và triԜn khai hoӴt Ľn֥g theo dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c và 

các vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn thu֝ c trong h֓  th n֝g m֣ i chҼҺng tr³nh theo quy Ľn֗h cֳ a B֥  Y tԒ. 

(7) Trung t©m QuΧc gia v¨ c§c Trung t©m khu vχc vΖ th¹ng tin thuΧc v¨ theo d»i phͩn οng 

c· hͧi cνa thuΧc (Trung t©m DI&ADR QuΧc gia, Trung t©m DI&ADR khu vχc) 

L¨ c§c cҺ quan chuy°n m¹n vԚ thông tin thu֝c và CӶnh gi§c dҼc֯, có trách nhi֓m:  

- Thu thԀp v¨ quӶn lĨ các b§o c§o vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, sai s·t li°n quan ĽԒn 

thu֝c v¨ c§c trҼ֩ng h֯p nghi ng֩ chӸt lҼ֯ng thu֝c; t֡ chֵc thӼm Ľ֗nh v¨ phӶn h֟i cho ngҼ֩i 

báo cáo. 

- X©y dֽng v¨ quӶn lĨ cҺ s֫ dֻ li֓u vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ CӶnh gi§c dҼ֯c. 
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- Ph§t hi֓n t²n hi֓u, b§o c§o v¨ cung cӸp th¹ng tin k֗p th֩i vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c 

cho c§c cҺ quan quӶn lĨ thu֥c B֥ Y tԒ. 

- Cung cӸp, chia sԎ th¹ng tin cԀp nhԀt trong nҼ֧c v¨ qu֝c tԒ vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c 

cho c§c t֡ chֵc, c§ nh©n c· li°n quan th¹ng qua c§c h³nh thֵc: c֡ng th¹ng tin Ľi֓n tֹ, thҼ 

Ľi֓n tֹ, Ӹn phӼm, c§c phҼҺng ti֓n th¹ng tin ĽӴi ch¼ng... nhԄm ĽӶm bӶo sֹ dֱng thu֝c an 

to¨n, h֯p lĨ trong ĽiԚu tr֗ và cho c֥ng Ľ֟ng. 

- Chia sԎ dֻ li֓u v֧i Trung t©m gi§m s§t thu֝c to¨n cӺu Uppsala cֳa T֡ chֵc Y tԒ ThԒ 

gi֧i (Trung tâm WHO-UMC), g·p phӺn x©y dֽng dֻ li֓u vԚ an to¨n thu֝c qu֝c tԒ. 

- Chֳ tr³ hoԊc ph֝i h֯p triԜn khai c§c hoӴt Ľ֥ng gi§m s§t t²ch cֽc, c§c nghi°n cֵu vԚ 

phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c v¨ c§c vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn thu֝c. 

- Ph§t triԜn hoӴt Ľ֥ng th¹ng tin thu֝c v¨ hҼ֧ng dӾn chuy°n m¹n cho c§c ĽҺn v֗ thông 

tin thu֝c trong c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh. 

- Tham gia Ľ¨o tӴo, b֟i dҼ֭ng n©ng cao kiԒn thֵc vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ CӶnh gi§c 

dҼ֯c cho nh©n vi°n y tԒ, h֙c vi°n sau ĽӴi h֙c, sinh vi°n y dҼ֯c. 

- H֯p t§c v¨ chia sԎ th¹ng tin v֧i c§c t֡ chֵc qu֝c tԒ trong lǫnh vֽc th¹ng tin thu֝c v¨ 

CӶnh gi§c dҼ֯c. 

(8) Hίi ĽΩng t̯ vͫn cͫp sΧ ĽŁng kĨ l̯u h¨nh thuΧc cνa Bί Y tΔ 

- TҼ vӸn vԚ chuy°n m¹n, k׃ thuԀt cho B֥ Y tԒ trong hoӴt Ľ֥ng cӸp s֝ ĽŁng kĨ, Ľ§nh 

gi§ chӸt lҼ֯ng, t²nh an to¨n v¨ hi֓u quӶ cֳa thu֝c sau khi ĽҼ֯c cӸp s֝ ĽŁng kĨ. 

- ņ§nh gi§ t²n hi֓u vԚ an to¨n thu֝c v¨ tҼ vӸn cho B֥ Y tԒ c§c bi֓n ph§p can thi֓p vԚ 

mԊt quӶn lĨ li°n quan ĽԒn thu֝c trong trҼ֩ng h֯p cӺn thiԒt. 

(9) C§c c̭ quan quͩn lĨ vΖ y tΔ 

Bί Y tΔ và các Vλ, Cλc chοc nŁng cνa Bί Y tΔ có trách nhiΜm:  

- T֡ chֵc h֓ th֝ng CӶnh gi§c dҼ֯c nhԄm bӶo ĽӶm vi֓c sֹ dֱng thu֝c h֯p lĨ, an to¨n. 

- X©y dֽng, r¨ so§t v¨ ban h¨nh c§c ch²nh s§ch y tԒ c· li°n quan ĽԒn hoӴt Ľ֥ng CӶnh 

gi§c dҼ֯c. 

- Th¼c ĽӼy triԜn khai, duy tr³ v¨ ĽӶm bӶo vԚ t¨i ch²nh cho c§c hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c 

dҼ֯c. 

Cλc Quͩ n lĨ D̯ιc có trách nhiΜm: 

- Chֳ tr³ hoԊc ph֝i h֯p x©y dֽng, sֹa Ľ֡i, b֡ sung v¨ ban h¨nh theo thӼm quyԚn c§c 

vŁn bӶn quy phӴm ph§p luԀt, quy Ľ֗nh, hҼ֧ng dӾn chuy°n m¹n k׃ thuԀt li°n quan ĽԒn hoӴt 

Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c. 

- Ch֕ ĽӴo, quӶn lĨ, t֡ chֵc triԜn khai v¨ gi§m s§t c§c hoӴt Ľ֥ng li°n quan ĽԒn lǫnh vֽc 

CӶnh gi§c dҼ֯c, theo d»i phӶn ֵng c· hӴi v¨ c§c th¹ng tin kh§c li°n quan ĽԒn thu֝c tr°n 

phӴm vi cӶ nҼ֧c, cֱ thԜ bao g֟m: 

+ QuӶn lĨ, th¼c ĽӼy triԜn khai v¨ gi§m s§t hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c trong c§c ĽҺn 

v֗ kinh doanh thu֝c tӴi Vi֓t Nam.  

+ ņ§nh gi§ nguy cҺ/l֯i ²ch v¨ quӶn lĨ nguy cҺ vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c. 

+ TruyԚn th¹ng k֗p th֩i, ch²nh x§c vԚ c§c vӸn ĽԚ an to¨n thu֝c. 

+ Ra quyԒt Ľ֗nh v¨ ĽӶm bӶo vi֓c thֽc hi֓n quyԒt Ľ֗nh thu h֟i, r¼t s֝ ĽŁng kĨ thu֝c; 

hӴn chԒ ch֕ Ľ֗nh, cԀp nhԀt th¹ng tin vԚ t²nh an to¨n tr°n nh«n thu֝c; cӶnh b§o, 

cung cӸp th¹ng tin cho nh©n vi°n y tԒ v¨ ngҼ֩i b֓nh vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c. 
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- H֯p t§c v¨ chia sԎ th¹ng tin v֧i c§c t֡ chֵc qu֝c tԒ trong lǫnh vֽc CӶnh gi§c dҼ֯c. 

Cλc Quͩ n lý Khám, chυa bΜnh có trách nhiΜm: 

- Chֳ tr³ hoԊc ph֝i h֯p x©y dֽng, sֹa Ľ֡i, b֡ sung v¨ ban h¨nh theo thӼm quyԚn c§c 

vŁn bӶn quy phӴm ph§p luԀt, quy Ľ֗nh, hҼ֧ng dӾn chuy°n m¹n k׃ thuԀt li°n quan ĽԒn hoӴt 

Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c trong kh§m b֓nh, chֻa b֓nh. 

- Ch֕ ĽӴo, hҼ֧ng dӾn t֡ chֵc thֽc hi֓n v¨ kiԜm tra, gi§m s§t vi֓c sֹ dֱng thu֝c h֯p lĨ, 

an to¨n v¨ hi֓u quӶ trong kh§m b֓nh, chֻa b֓nh, trong c¹ng t§c k° ĽҺn v¨ sֹ dֱng thu֝c. 

- Ch֕ ĽӴo, hҼ֧ng dӾn t֡ chֵc thֽc hi֓n v¨ kiԜm tra gi§m s§t thֽc h¨nh dҼ֯c l©m s¨ng; 

tҼ vӸn, th¹ng tin vԚ sֹ dֱng thu֝c v¨ CӶnh gi§c dҼ֯c trong c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh. 

Cλc Quͩ n lĨ Y, D̯ιc cΫ truyΖn có trách nhiΜm: 

- Chֳ tr³ hoԊc ph֝i h֯p x©y dֽng, sֹa Ľ֡i, b֡ sung v¨ ban h¨nh theo thӼm quyԚn c§c 

vŁn bӶn quy phӴm ph§p luԀt, quy Ľ֗nh, hҼ֧ng dӾn chuy°n m¹n k׃ thuԀt li°n quan ĽԒn hoӴt 

Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c trong sӶn xuӸt, chԒ biԒn, kinh doanh, k° ĽҺn, cӸp ph§t v¨ sֹ dֱng dҼ֯c 

li֓u, v֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn. 

- Ch֕ ĽӴo, hҼ֧ng dӾn t֡ chֵc thֽc hi֓n v¨ kiԜm tra, gi§m s§t vi֓c thֽc hi֓n c§c quy 

Ľ֗nh, hҼ֧ng dӾn chuy°n m¹n k׃ thuԀt li°n quan ĽԒn hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c trong sӶn 

xuӸt, chԒ biԒn, bӶo quӶn, kinh doanh dҼ֯c li֓u v¨ v֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn.  

- Ch֕ ĽӴo, hҼ֧ng dӾn c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh t֡ chֵc thֽc hi֓n vi֓c cung ֵng 

v¨ sֹ dֱng h֯p lĨ, an to¨n, hi֓u quӶ dҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn, thu֝c Ľ¹ng y, thu֝c 

tַ dҼ֯c li֓u bӶo ĽӶm chӸt lҼ֯ng. 

Cλc Y tΔ dχ phòng có trách nhiΜm: 

- Chֳ tr³ hoԊc ph֝i h֯p v֧i c§c ĽҺn v֗ li°n quan x©y dֽng, sֹa Ľ֡i, b֡ sung, ban h¨nh 

c§c hҼ֧ng dӾn chuy°n m¹n k׃ thuԀt vԚ sֹ dֱng vԂc xin, gi§m s§t, xֹ lĨ v¨ ĽiԚu tra nguy°n 

nh©n c§c trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng. 

- Chֳ tr³, ph֝i h֯p v֧i c§c Vֱ, Cֱc li°n quan ĽԜ ch֕ ĽӴo, hҼ֧ng dӾn v¨ kiԜm tra vi֓c sֹ 

dֱng vԂc xin tr°n phӴm vi cӶ nҼ֧c; th¹ng tin tuy°n truyԚn vԚ an to¨n ti°m chֳng, l֯i ²ch cȈng 

nhҼ c§c phӶn ֵng c· thԜ gԊp sau ti°m chֳng. 

Cλc Khoa hΣc công nghΜ v¨ ņ¨o toͧ có trách nhiΜm: 

- Chֳ tr³ hoԊc ph֝i h֯p x©y dֽng, sֹa Ľ֡i, b֡ sung, ban h¨nh c§c hҼ֧ng dӾn chuy°n 

m¹n, ti°u chuӼn k׃ thuԀt cho vi֓c nghi°n cֵu, ph§t triԜn, ֵng dֱng nhֻng sӶn phӼm y tԒ m֧i 

bӶo ĽӶm an to¨n, hi֓u quӶ. 

- T֡ chֵc triԜn khai h֓ th֝ng thֹ nghi֓m l©m s¨ng, H֥i Ľ֟ng ĽӴo Ľֵc c§c cӸp, quӶn lĨ 

ĽӶm bӶo vi֓c gi§m s§t ĽӺy Ľֳ, k֗p th֩i c§c biԒn c֝ bӸt l֯i xӶy ra trong qu§ tr³nh triԜn khai thֹ 

nghi֓m l©m s¨ng. 

- QuӶn lĨ v¨ xֹ lĨ c§c b§o c§o biԒn c֝ bӸt l֯i, b§o c§o biԒn c֝ bӸt l֯i nghi°m tr֙ng li°n 

quan ĽԒn thu֝c, sӶn phӼm y tԒ trong c§c thֹ nghi֓m l©m s¨ng thֽc hi֓n tӴi Vi֓t Nam. 

Sε Y tΔ tΞnh, thành phΧ trχc thuίc trung ̯̭ng có trách nhiΜm: 

- HҼ֧ng dӾn v¨ t֡ chֵc thֽc hi֓n, kiԜm tra Ľ§nh gi§ vi֓c thֽc hi֓n c§c vŁn bӶn quy 

phӴm ph§p luԀt, c§c hҼ֧ng dӾn chuy°n m¹n k׃ thuԀt vԚ CӶnh gi§c dҼ֯c, quӶn lĨ chӸt lҼ֯ng 

thu֝c v¨ sֹ dֱng thu֝c h֯p lĨ, an to¨n, hi֓u quӶ tӴi Ľ֗a phҼҺng theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh. 

- Ph֡ biԒn v¨ ph֝i h֯p thֽc hi֓n c§c quyԒt Ľ֗nh quӶn lĨ cֳa B֥ Y tԒ v¨ c§c Vֱ, Cֱc 

chֵc nŁng li°n quan ĽԒn thu h֟i, r¼t s֝ ĽŁng kĨ thu֝c; cԀp nhԀt th¹ng tin vԚ t²nh an to¨n tr°n 
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nh«n thu֝c; cӶnh b§o, cung cӸp th¹ng tin cho nh©n vi°n y tԒ v¨ ngҼ֩i b֓nh vԚ t²nh an to¨n 

cֳa thu֝c. 

C§c ĽΧi t§c kh§c trong hΜ thΧng Cͩnh gi§c d̯ιc 

HoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ cȈng cӺn sֽ  tham gia tích cֽc cֳ a c§c Ľi֝ tác khác trong h֓  

th n֝g bao g֟ m: 

- C§c cҺ s֫ Ľ¨o tӴo chuy°n m¹n y dҼ֯c, c§c vi֓n nghi°n cֵu chuy°n ng¨nh: x©y dֽng 

chҼҺng tr³nh, t֡ chֵc Ľ¨o tӴo ban ĽӺu, Ľ¨o tӴo lӴi, b֟i dҼ֭ng kiԒn thֵc, Ľ¨o tӴo li°n tֱc d¨nh 

cho nh©n vi°n y tԒ vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ CӶnh gi§c dҼ֯c, ph֝i h֯p triԜn khai c§c nghi°n cֵu 

trong lǫnh vֽc CӶnh gi§c dҼ֯c. 

- C§c h֥i v¨ hi֓p h֥i chuy°n m¹n trong lǫnh vֽc y dҼ֯c: cԀp nhԀt th¹ng tin li°n quan 

ĽԒn t²nh an to¨n cֳa thu֝c tӴi Vi֓t Nam v¨ tr°n thԒ gi֧i, t֡ chֵc v¨ ph֝i h֯p t֡ chֵc b֟i 

dҼ֭ng chuy°n m¹n, nghi֓p vֱ vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ CӶnh gi§c dҼ֯c cho h֥i vi°n cֳa m³nh. 

- C§c t֡ chֵc x« h֥i v¨ c§c phҼҺng ti֓n th¹ng tin ĽӴi ch¼ng: truyԚn th¹ng th¹ng tin 

ch²nh x§c v¨ k֗p th֩i vԚ c§c vӸn ĽԚ an to¨n thu֝c cho c֥ng Ľ֟ng. 

- VŁn ph¸ng ĽӴi di֓n cֳa T֡ chֵc Y tԒ ThԒ gi֧i tӴi Vi֓t Nam, Trung tâm giám sát 

thu֝c to¨n cӺu Uppsala cֳa T֡ chֵc Y tԒ ThԒ gi֧i (Trung tâm WHO-UMC) v¨ c§c t֡ chֵc 

phi ch²nh phֳ c· li°n quan: chia sԎ th¹ng tin cԀp nhԀt vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c, h֣ tr֯ 

chuy°n m¹n k׃ thuԀt cho c§c hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c tӴi Vi֓t Nam. 

1.3. C§c phҼҺng ph§p thu thԀp th¹ng tin vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c 

Trong lǫnh vcֽ CӶnh gi§c dҼc֯, phҼҺng ph§p ch²nh ĽҼc֯ d½ng ĽԜ thu thԀp thông tin vԚ 

tính an toàn cֳa thu֝ c l¨ phҼҺng ph§p b§o c§o t ֽnguy֓ n. C§c phҼҺng ph§p b ֡sung khác có 

thԜ ĽҼ֯c áp dֱ ng trong tַ ng trҼn֩g h֯ p cֱ  thԜ bao g֟ m giám sát chֳ  Ľ֥ng và báo cáo tֽ 

nguy֓ n có chֳ  Ľ²ch. 

1.3.1. PhҼҺng ph§p b§o c§o tֽ nguy֓n 

C§c b§o c§o ĽҺn lԎ vԚ nhֻ ng trҼn֩g h֯ p nghi ng֩  xӶy ra phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c 

ĽҼ֯c nhân viên y tԒ cȈng nhҼ c§c ĽҺn v ֗sӶn xuӸt, kinh doanh dҼc֯ phӼm báo cáo m֥t cách 

t  ֽnguy֓ n theo m֥ t biԜu mӾu báo cáo chung (xem phֱ l cֱ 2 cֳ a HҼn֧g dӾn này) và gֹi vԚ 

Trung tâm Qu֝c gia và Trung tâm khu vֽc vԚ thông tin thu֝c và theo dõi phӶn nֵg có hӴi 

c aֳ thu֝ c (hình 2). V i֧ ĽԊc ĽiԜm ĽҺn giӶn, ít t֝ n kém, có thԜ áp dֱ ng v֧ i tӸt cӶ các thu֝ c và 

các loӴi phӶn nֵg, Ľ©y l¨ phҼҺng ph§p ch²nh ĽҼc֯ áp dֱng ĽԜ theo dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ 

thu֝ c  ֫tӸt cӶ các qu֝ c gia. Thông tin vԚ chӸt lҼn֯g thu֝ c hay sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝ c 

cȈng c· thԜ ĽҼ֯c thu thԀp thông qua hình thֵc này. TӴi các trung tâm thông tin thu֝ c và theo 

dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c, thông tin sԐ ĽҼ֯c Ľ§nh gi§, ph©n t²ch v¨ phӶn h֟ i lӴi cho 

ngҼ֩i, ĽҺn v ֗g iֹ b§o c§o. ņn֗h kȢ hoԊc trong trҼn֩g h֯ p phát hi֓n tín hi֓ u bӸt thҼn֩g liên 

quan ĽԒn tính an toàn cֳa thu֝ c tַ  d  ֻli u֓ báo cáo tֽ nguy n֓, Trung tâm DI & ADR Qu֝c 

gia sԐ t n֡g h֯ p thông tin và báo cáo v֧i cҺ quan quӶn lý cӸp trên (B֥  Y tԒ và các Vֱ , C cֱ 

chֵ c nŁng caֳ B֥  Y tԒ). Sau khi xin ý kiԒn tҼ vӸn cֳ a c§c ĽҺn v ֗chuy°n m¹n kh§c nhҼ Hi֥ 

Ľ֟ng tҼ vӸn cӸp s֝  ĽŁng kĨ lҼu h¨nh thuc֝ và các cҺ quan kiԜm Ľ֗nh chӸt lҼn֯g thu֝ c, B  ֥Y 

tԒ và các Vֱ , C cֱ chֵ c nŁng caֳ B֥  Y tԒ sԐ ĽҼa ra quyԒt Ľn֗h quӶn lý k p֗ th֩ i nhԄm ĽӶm bӶo 

an to¨n cho ngҼi֩ sֹ  d nֱg thu֝ c. Bên cӴnh Ľ·, d ֻli u֓ mã hóa cֳa báo cáo tֽ nguy֓ n cȈng 

ĽҼ֯c chia sԎ v i֧ Trung tâm WHO-UMC ĽԜ Ľ·ng g·p v¨o d ֻli u֓ chung vԚ an toàn thu֝c 

toàn cӺu. 
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1.3.2. PhҼҺng ph§p b§o c§o tֽ nguy֓n c· chֳ Ľ²ch  

Báo cáo tֽ  nguy֓ n có chֳ  Ľ²ch ĽҼc֯ dֽ a trên nguyên tԂc cֳ a báo cáo tֽ nguy֓ n. Tuy 

nhiên, khác v֧i báo cáo tֽ nguy֓ n, thay vì yêu cӺu nhân viên y tԒ báo cáo vԚ tӸt cӶ các phӶn 

nֵg có hӴi xӶy ra v֧ i tӸt cӶ các thu֝ c và m֙ i Ľi֝ tҼn֯g ngҼi֩ b n֓h, báo cáo tֽ nguy֓ n có chֳ  

Ľ²ch ch ֕tԀp trung theo dõi và báo cáo theo m֥t s֝  tiêu chí nhӸt Ľn֗h nhҼ theo dõi trên m֥ t 

nh·m ngҼi֩ b n֓h cֱ  thԜ, m t֥ s֝  phӶn nֵg có hӴi c  ֱthԜ c aֳ m֥ t s֝  thu֝ c, ph§c Ľ ֟ĽiԚu tr֗ . 

Báo cáo tֽ  nguy֓ n có chֳ  Ľ²ch gi ֻĽҼ֯c c§c Ҽu ĽiԜm cֳ a phҼҺng ph§p b§o c§o t ֽnguy֓ n 

(chi phí thӸp, d֑  áp dֱ ng), Ľn֟g th֩ i giúp tԀp trung vào Ľ֝i tҼn֯g cӺn theo dõi, nâng cao chӸt 

lҼ֯ng báo cáo và giӶm b֧ t kh i֝ lҼn֯g công vi֓ c cho nhân viên y tԒ so v֧ i báo cáo tֽ nguy֓ n. 

 

 
Hình 2. Báo cáo tֽ  nguy n֓ trong h  ֓th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯ 

 

1.3.3. PhҼҺng ph§p gi§m s§t chֳ Ľ֥ng 

PhҼҺng ph§p n¨y ĽҼc֯ áp dֱng ĽԜ theo dõi các vӸn ĽԚ an toàn thu֝c tr֙ ng tâm thông 

qua vi c֓ chֳ  Ľ֥ng theo d»i ngҼi֩ b n֓h và ghi nhԀn tӸt cӶ các biԒn c֝  bӸt l i֯ xӶy ra trong quá 

trình sֹ  d nֱg thu֝ c. Vi c֓ thu thԀp báo cáo vԚ biԒn c֝  bӸt l i֯ c aֳ thu֝ c ĽҼ֯c thֽ c hi֓ n m֥ t 

c§ch thҼn֩g xuy°n, Ľn֗h kì tַ  các cҺ s ֫khám b֓ nh, chֻ a b֓ nh, trung tâm y tԒ, phòng khám 

ngoӴi trú hoԊc c§c cҺ s ֫ĽiԚu tr֗  ĽҼ֯c l aֽ ch֙ n. BiԒn c֝  bӸt l i֯ ĽҼ֯c phát hi֓n bԄng cách h֛i 

tr cֽ tiԒp ngҼi֩ b n֓h hoԊc theo dõi h֟ sҺ bn֓h án. Giám sát chֳ Ľ֥ng ĽҼc֯ thֽ c hi֓ n gi֝ ng 

nhҼ vi c֓ theo dõi d֙c trong nghiên cֵ u d֗ ch t֑  h c֙ thông qua nhֻ ng bҼc֧ sau: 

B  ֤Y Tԑ 

 

Các Vֱ , Cֱ c chֵ c nŁng caֳ B֥  Y tԒ 

 

Trung tâm DI&ADR Qu c֝ gia 

 

Trung tâm DI&ADR khu vֽ c 

 

Nhân viên 

y tԒ 

 

NgҼ֩i b n֓h 

 

CҺ s ֫khám b֓nh, 

chֻ a b֓ nh 

 

CҺ s ֫ĽŁng kĨ, 

kinh doanh 

thu֝ c 

 

H i֥ Ľn֟g tҼ vӸn cӸp SņK 

lҼu h¨nh thu֝ c 

 

ChҼҺng tr³nh y 

tԒ qu c֝ gia 

 

CҺ quan kiԜm 

Ľ֗nh chӸt lҼn֯g 

thu֝ c 

 

Trung tâm 

WHO-UMC 

 

Báo cáo PhӶn h֟ i TҼ vӸn 

Thông tin 
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- Xây dֽ ng ĽԚ cҼҺng nghi°n cuֵ trong Ľ· bao gm֟ m cֱ ti°u, Ľi֝ tҼn֯g, phҼҺng ph§p 

nghiên cֵ u... 

- ThiԒt kԒ mӾu thu thԀp thông tin vԚ ngҼ֩i b n֓h và mӾu ghi nhԀn thông tin liên quan 

ĽԒn phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c. 

- TԀp huӸn cho nhân viên y tԒ tham gia nghiên cֵu. 

- TriԜn khai thu nhԀn ngҼi֩ b n֓h v¨ theo d»i ngҼi֩ b n֓h. 

- Ghi nhԀn thông tin vԚ biԒn c֝  bӸt l i֯ tӴi các lӺn tái khám. 

- G iֹ b§o c§o cho Trung t©m DI&ADR ĽԜ t n֡g h֯ p, Ľ§nh gi§ v¨ ph©n t²ch s ֝li u֓. 

- T n֡g kԒt, nghi֓ m thu kԒt quӶ v¨ ĽҼa ra kiԒn ngh .֗ 

1.4. ņ§nh gi§ nguy cҺ/l֯i ²ch cֳa thu֝c trong hoӴt Ľ֥ng quӶn lĨ dҼ֯c phӼm 

ņ§nh gi§ nguy cҺ/li֯ ích cֳ a thu֝ c là hoӴt Ľn֥g không thԜ tách r֩ i trong v¸ng Ľi֩ c aֳ 

thu֝ c. Qu§ tr³nh Ľ§nh gi§ nguy cҺ/li֯ ²ch ĽҼc֯ thֽ c hi֓ n dֽ a trên thông tin vԚ tính an toàn và 

hi u֓ quӶ c aֳ thu֝ c thu thԀp trong quá trình phát triԜn sӶn phӼm và giám sát hԀu mãi sau khi 

thu֝ c ra th֗ trҼ֩ng. Tuy nhiên, quan ĽiԜm cֳ a các t  ֡chֵ c, cá nhân trong h֓  th n֝g CӶnh giác 

dҼ֯c vԚ cân bԄng nguy cҺ/li֯ ích trong tַ ng trҼn֩g h֯ p cֱ  thԜ có thԜ khác nhau. ֪  cӸp Ľ֥ 

qu֝ c gia, cân bԄng nguy cҺ/li֯ ích là yêu cӺu ĽԊc bi֓ t quan tr֙ ng ĽԜ m t֥ thu֝ c ĽҼc֯ duy trì 

trên th֗ trҼn֩g cȈng nhҼ Ӷnh hҼn֫g trֽ c tiԒp ĽԒn phӴm vi lҼu h¨nh c aֳ thu֝ c. PhӺn này xin 

ĽҼa ra nhֻ ng nguyên tԂc cҺ bӶn vԚ Ľ§nh gi§ nguy cҺ/li֯ ích c aֳ thu֝ c có thԜ áp dֱ ng trong 

hoӴt Ľn֥g quӶn lĨ dҼc֯ phӼm tӴi Vi t֓ Nam.  

1.4.1. CҺ s֫ Ľ§nh gi§ nguy cҺ/l֯i ²ch cֳa thu֝c tӴi Vi֓t Nam 

Qu§ tr³nh Ľ§nh gi§ nguy cҺ/l֯i ²ch cֳa thu֝c ĽҼ֯c dֽa tr°n nhֻng cҺ s֫ sau: 

- Th¹ng tin tַ cҺ s֫ dֻ li֓u b§o c§o ADR, b§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c ֫ Vi֓t Nam.  

Trung t©m Qu֝c gia v¨ Trung t©m khu vֽc th¨nh ph֝ H֟ Ch² Minh vԚ th¹ng tin thu֝c 

v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c l¨ c§c ĽҺn v֗ chuy°n m¹n ch֗u tr§ch nhi֓m ch²nh trong 

vi֓c tiԒp nhԀn c§c b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, b§o c§o chӸt lҼ֯ng thu֝c, ph§t hi֓n 

c§c t²n hi֓u cӶnh b§o vԚ t²nh an to¨n ĽԜ tҼ vӸn, cung cӸp th¹ng tin k֗p th֩i cho cҺ quan quӶn 

lĨ cֳa B֥ Y tԒ. 

- ħ kiԒn tҼ vӸn cֳa c§c chuy°n gia, ĽҺn v֗ chuy°n m¹n ֫ Vi֓t Nam.  

V² dֱ: c§c H֥i chuy°n m¹n trong lǫnh vֽc Y-DҼ֯c, H֥i BӶo v֓ sֵc kh֛e ngҼ֩i ti°u 

d½ng, B֓nh vi֓n ĽӺu ng¨nh cֳa B֥ Y tԒ, Trung t©m Qu֝c gia và Trung t©m khu vֽc vԚ thông 

tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, Trung t©m DҼ֯c lĨ l©m s¨ng Qu֝c gia, 

TrҼ֩ng ņӴi h֙c Y H¨ N֥i,é 

- QuyԒt Ľ֗nh cֳa c§c cҺ quan quӶn lĨ dҼ֯c phӼm tham chiԒu tr°n thԒ gi֧i.  

V² dֱ: CҺ quan QuӶn lĨ DҼ֯c phӼm v¨ Thֽc phӼm Hoa KȢ (FDA), CҺ quan QuӶn lĨ 

DҼ֯c ch©u Ąu (EMA), CҺ quan QuӶn lĨ Y tԒ Canada (Health Canada), CҺ quan quӶn lĨ 

DҼ֯c phӼm v¨ SӶn phӼm y tԒ Anh (MHRA), CҺ quan quӶn lĨ DҼ֯c phӼm v¨ SӶn phӼm y tԒ 

Pháp (ANSM),é 

- HҼ֧ng dӾn chuy°n m¹n cֳa c§c t֡ chֵc y tԒ uy t²n nhҼ T֡ chֵc Y tԒ ThԒ gi֧i 

(WHO), H֥i tim mӴch ch©u Ąu, H֥i tim mӴch Hoa KȢ, Hi֓p h֥i Ľ§i th§o ĽҼ֩ng Qu֝c tԒ, 

Hi֓p h֥i Ľ§i th§o ĽҼ֩ng Hoa KȢ v¨ c§c h֥i chuy°n m¹n có uy tín khác trên thԒ gi֧i. 
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1.4.2. Quy tr³nh Ľ§nh gi§ nguy cҺ/l֯i ²ch cֳa thu֝c ֫ Vi֓t Nam 

- Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c tiԒp nhԀn th¹ng tin li°n quan ĽԒn t²nh an to¨n cֳa thu֝c tַ c§c 

ngu֟n th¹ng tin kh§c nhau. 

- Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c tiԒn h¨nh t֡ng h֯p, xem x®t c§c th¹ng tin li°n quan ĽԒn thu֝c c· 

vӸn ĽԚ vԚ t²nh an to¨n. Th¹ng tin ĽҼ֯c t֡ng h֯p dֽa tr°n c§c cŁn cֵ Ľ« n°u ֫ phӺn 1.4.1. 

- Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c b§o c§o, xin Ĩ kiԒn H֥i Ľ֟ng tҼ vӸn cӸp s֝ ĽŁng kĨ lҼu h¨nh thu֝c 

B֥ Y tԒ (g֙i tԂt l¨ H֥i Ľ֟ng). 

- H֥i Ľ֟ng xem x®t, Ľ§nh gi§, kԒt luԀn tr°n cҺ s֫ c§c dֻ li֓u Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c cung 

cӸp. 

- Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c tr³nh L«nh ĽӴo B֥ Y tԒ kԒt luԀn cֳa H֥i Ľ֟ng. 

- TriԜn khai kԒt luԀn cֳa H֥i Ľ֟ng sau khi c· Ĩ kiԒn L«nh ĽӴo B֥ Y tԒ.  

1.4.3. H³nh thֵc ra quyԒt Ľ֗nh  

CŁn c ֵkԒt luԀn cֳ a H֥ i Ľn֟g Ľi֝ v i֧ nguy cҺ/l i֯ ích cֳ a thu֝ c và ý kiԒn cֳ a L«nh ĽӴo 

B  ֥Y tԒ, C cֱ QuӶn lĨ DҼc֯ và B֥  Y tԒ có thԜ ra quyԒt Ľn֗h quӶn lý theo các mֵc Ľ֥ sau: 

- Ph֡ biԒn, cԀp nhԀt th¹ng tin, khuyԒn c§o cho nh©n vi°n y tԒ ĽԜ ĽӶm bӶo sֹ dֱng 

thu֝c an to¨n, h֯p lĨ.  

- Y°u cӺu c¹ng ty ĽŁng kĨ, sӶn xuӸt thu֝c cԀp nhԀt th¹ng tin li°n quan ĽԒn t²nh an to¨n 

cֳa thu֝c tr°n nh«n, t֩ hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng, t֩ th¹ng tin cho ngҼ֩i b֓nh.  

- TӴm ngַng cӸp s֝ ĽŁng kĨ m֧i, ĽŁng kĨ lӴi cֳa thu֝c; tӴm ngַng nhԀp khӼu nguy°n 

li֓u, b§n th¨nh phӼm, th¨nh phӼm thu֝c. 

- ņ³nh ch֕ lҼu h¨nh thu֝c; r¼t s֝ ĽŁng kĨ lҼu h¨nh thu֝c v¨ thu h֟i thu֝c.  
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CHһҹNG 2. HOӳT ņ֤NG CӵNH GIĆC Dһ֮C 

TӳI CĆC Cҹ S֪ KHĆM B֒NH, CHֺA B֒NH 

Trong thֽ c hành lâm sàng, phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c và các vӸn ĽԚ kh§c nhҼ thuc֝ giӶ, 

thu֝ c kém chӸt lҼn֯g, sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝ c c· t§c Ľn֥g tiêu cֽ c t֧ i sֵ c kh֛ e ngҼi֩ 

b n֓h, l¨m tŁng chi ph² ĽiԚu tr֗ , Ӷnh hҼn֫g l֧ n ĽԒn chӸt lҼn֯g d֗ch vֱ  chŁm s·c scֵ kh֛ e. 

C§c cҺ s ֫khám b֓nh, chֻ a b֓ nh có trách nhi֓m ĽӶm bӶo tӸt cӶ các loӴi thu c֝ ĽҼc֯ k° ĽҺn 

và sֹ  d nֱg cho ngҼ֩i b n֓h là nhֻ ng thu֝ c có l֯ i ²ch vҼt֯ tr i֥ nguy cҺ v¨ c· chӸt lҼn֯g t֝ t. 

HoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ tӴi c§c cҺ s ֫khám b֓ nh, chֻ a b֓ nh bao g֟m giám sát (phát hi֓n, 

x  ֹtr², b§o c§o, Ľ§nh gi§ v¨ d ֽphòng) các phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c (ADR) và các vӸn ĽԚ 

li°n quan ĽԒn thu֝ c trong tӸt cӶ c§c giai ĽoӴn cֳ a quá trình quӶn lý sֹ  d nֱg thu֝ c. Nhֻ ng 

nhi֓ m vֱ  này bao g֟m:  

- Giám sát các phӶn ֵ ng có hӴi li°n quan ĽԒn thu֝ c hoԊc chӸt lҼn֯g thu֝ c.  

- Gi§m s§t c§c sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝ c. 

- BӶo ĽӶm chӸt lҼn֯g thu֝ c thông qua vi֓ c thֽ c hi֓ n t֝ t c§c quy Ľn֗h vԚ mua sԂm, 

bӶo quӶn và cӸp ph§t, Ľn֟g th֩ i giám sát và giӶi quyԒt các vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼn֯g 

thu֝ c. 

ņ©y l¨ tr§ch nhim֓ chung cֳa các b§c sǫ, y sǫ, dҼ֯c sǫ, ĽiԚu dҼn֭g viên, k׃ thuԀt viên, 

h  ֥sinh viên. V i֧ c§c cҺ s ֫có các nhân viên y tԒ khác tham gia công vi֓c li°n quan ĽԒn 

khám b֓nh, chֻ a b֓ nh, vi֓ c thֽ c hi֓ n các hoӴt Ľn֥g này cӺn phù h֯ p chֵ c trách, nhi֓m vֱ  

ĽҼ֯c phân công. 

2.1. Gi§m s§t phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

2.1.1. Dֽ ph¸ng 

NhiԚu phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c c· thԜ ngŁn ngַa ĽҼ֯c bԄng c§c bi֓n ph§p dֽ ph¸ng 

trong qu§ tr³nh sֹ dֱng thu֝c cho ngҼ֩i b֓nh. PhӺn l֧n nhֻng phӶn ֵng c· hӴi n¨y l¨ hԀu 

quӶ cֳa m֥t sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c hoԊc do thu֝c k®m chӸt lҼ֯ng. Do vԀy, c· thԜ §p 

dֱng c§c bi֓n ph§p sau ĽԜ dֽ ph¸ng ADR: 

a) Nhân viên y tԒ 

- Tu©n thֳ ch֕ Ľ֗nh, ch֝ng ch֕ Ľ֗nh, thԀn tr֙ng, liԚu d½ng cֳa thu֝c, ch¼ Ĩ tiԚn sֹ d֗ 

ֵng (thu֝c, thֵc Łn... ) cֳa b֓nh nh©n, tҼҺng t§c thu֝c trong k° ĽҺn v¨ thֽc hi֓n ĽӺy Ľֳ vi֓c 

gi§m s§t theo d»i ngҼ֩i b֓nh trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ ĽԜ ĽӶm bӶo k° ĽҺn thu֝c h֯p lĨ. 

- Tu©n thֳ cӶnh b§o v¨ thԀn tr֙ng khi k° ĽҺn sֹ dֱng c§c thu֝c c· nguy cҺ cao hoԊc k° 

ĽҺn tr°n Ľ֝i tҼ֯ng ngҼ֩i b֓nh ĽԊc bi֓t (xem phֱ lֱc 4 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

- Tu©n thֳ qui tr³nh bӶo quӶn v¨ sֹ dֱng thu֝c cho ngҼ֩i b֓nh. 

- KiԜm tra tҼҺng t§c thu֝c v¨ ch֝ng ch֕ Ľ֗nh trong qui tr³nh cӸp ph§t v¨ sֹ dֱng thu֝c. 

b) Khoa DҼ֯c, ņҺn v֗ Th¹ng tin Thu֝c cֳa b֓nh vi֓n hoԊc b֥ phԀn/ngҼ֩i phֱ tr§ch 

c¹ng t§c DҼ֯c tӴi c§c ĽҺn v֗ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh kh§c 

- CԀp nhԀt th¹ng tin sֹ dֱng thu֝c, th¹ng tin vԚ thu֝c m֧i, th¹ng tin vԚ an to¨n thu֝c 

gֹi ĽԒn nh©n vi°n y tԒ v¨ ngҼ֩i b֓nh trong cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh dҼ֧i nhiԚu h³nh thֵc 

nhҼ tҼ vӸn trֽc tiԒp, sinh hoӴt khoa h֙c, sinh hoӴt chuy°n m¹n, cung cӸp bӶn tin, t֩ th¹ng tin 

vԚ thu֝c. 

- Gi§m s§t chӸt lҼ֯ng thu֝c trҼ֧c khi cӸp ph§t thu֝c vԚ c§c khoa ph¸ng. 



 

18 

 

- HҼ֧ng dӾn v¨ h֣ tr֯ nh©n vi°n y tԒ trong c¹ng t§c b§o c§o ADR. 

- LҼu thҼ cӶm Һn Ľ« nhԀn ĽҼ֯c b§o c§o v¨ phӶn h֟i kԒt quӶ thӼm Ľ֗nh b§o c§o ADR 

cֳa Trung t©m Qu֝c gia hoԊc Trung t©m khu vֽc vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· 

hӴi cֳa thu֝c gֹi cho nh©n vi°n y tԒ Ľ« tham gia b§o c§o. 

c) H֥i Ľ֟ng Thu֝c v¨ ņiԚu tr֗ 

- X©y dֽng qui tr³nh ph§t hi֓n, Ľ§nh gi§, xֹ tr² và b§o c§o ADR trong b֓nh vi֓n. 

- X§c Ľ֗nh danh mֱc c§c thu֝c c· nguy cҺ cao cӺn gi§m s§t v¨ x©y dֽng qui tr³nh 

hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng c§c thu֝c n¨y trong b֓nh vi֓n. 

- T֡ chֵc h֥i chӼn, thӶo luԀn v¨ Ľ§nh gi§ ĽԜ Ľi ĽԒn kԒt luԀn vԚ hҼ֧ng xֹ tr², ĽԚ xuӸt 

c§c bi֓n ph§p dֽ ph¸ng ph½ h֯p trong trҼ֩ng h֯p xӶy ra phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng tӴi 

b֓nh vi֓n. 

- ņ֗nh kȢ t֡ng kԒt c¹ng t§c b§o c§o ADR trong b֓nh vi֓n. Sֹ dֱng c§c th¹ng tin vԚ 

t²nh an to¨n ĽԜ cԀp nhԀt, sֹa Ľ֡i, b֡ sung danh mֱc thu֝c cֳa b֓nh vi֓n, c§c hҼ֧ng dӾn ĽiԚu 

tr֗, qui tr³nh chuy°n m¹n trong b֓nh vi֓n. 

- T֡ chֵc tԀp huӸn Ľ֗nh kȢ cho nh©n vi°n y tԒ trong b֓nh vi֓n vԚ k׃ nŁng ph§t hi֓n, xֹ 

trí, dֽ ph¸ng ADR, k׃ nŁng ĽiԚn b§o c§o ADR Ľ¼ng v¨ ĽӺy Ľֳ th¹ng tin. 

2.1.2. Ph§t hi֓n  

a) ņiԚu dҼ֭ng vi°n, h֥ sinh vi°n, k׃ thuԀt vi°n 

- Theo d»i v¨ ph§t hi֓n nhֻng biԜu hi֓n l©m s¨ng v¨ cԀn l©m s¨ng bӸt thҼ֩ng xӶy ra 

tr°n ngҼ֩i b֓nh dֽa tr°n c§c th¹ng tin do ngҼ֩i b֓nh cung cӸp v¨ c§c tri֓u chֵng ghi nhԀn 

ĽҼ֯c trong qu§ tr³nh chŁm s·c, theo d»i ngҼ֩i b֓nh (xem phֱ lֱc 3 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

- Thông b§o ngay cho b§c sǫ, y sǫ ĽiԚu tr֗ v¨ khoa DҼ֯c (nԒu c·) vԚ t³nh trӴng bӸt 

thҼ֩ng cֳa ngҼ֩i b֓nh. 

- Ghi lӴi c§c th¹ng tin li°n quan t֧i c§c thu֝c m¨ ngҼ֩i b֓nh Ľ« sֹ dֱng (thu֝c nghi 

ng֩ g©y ADR v¨ c§c thu֝c d½ng Ľ֟ng th֩i) bao g֟m: t°n thu֝c, liԚu d½ng, ĽҼ֩ng d½ng, nh¨ 

sӶn xuӸt, s֝ l¹, hӴn d½ng, ng¨y v¨ th֩i gian bԂt ĽӺu d½ng thu֝c, ng¨y v¨ th֩i gian kԒt th¼c 

dùng thu֝c (nԒu c·). 

- Giֻ lӴi v֛ bao b³ thu֝c, v֕ thu֝c m¨ ngҼ֩i b֓nh Ľ« sֹ dֱng ĽԜ tham khӶo trong 

trҼ֩ng h֯p cӺn th°m th¹ng tin. NԒu cӺn thiԒt, c· thԜ bi֓t trֻ, bӶo quӶn thu֝c trong ĽiԚu ki֓n 

bӶo quӶn mà nh¨ sӶn xuӸt khuyԒn c§o.  

b) B§c sǫ, y sǫ  

- Ph§t hi֓n, ghi nhԀn lӴi nhֻng biԜu hi֓n l©m s¨ng v¨ cԀn l©m s¨ng bӸt thҼ֩ng xӶy ra 

tr°n ngҼ֩i b֓nh v¨o b֓nh §n. 

- KiԜm tra lӴi tӸt cӶ c§c thu֝c thֽc tԒ ngҼ֩i b֓nh Ľ« sֹ dֱng. 

- KiԜm tra chӸt lҼ֯ng cӶm quan mӾu thu֝c ĽҼ֯c lҼu lӴi xem c· biԜu hi֓n bӸt thҼ֩ng 

nào vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c hay không. 

- KiԜm tra lӴi m֥t s֝ th¹ng tin sau: 

+ LĨ do sֹ dֱng thu֝c, vi֓c sֹ dֱng thu֝c c· ph½ h֯p t³nh trӴng b֓nh lĨ, c· c©n nhԂc 

ĽԒn c§c b֓nh mԂc k¯m v¨ ch֝ng ch֕ Ľ֗nh tr°n ngҼ֩i b֓nh hay kh¹ng? 

+ LiԚu d½ng thu֝c Ľ« ph½ h֯p v֧i liԚu khuyԒn c§o chҼa? 

+ NgҼ֩i b֓nh c· tiԚn sֹ d֗ ֵng, ĽԊc bi֓t l¨ d֗ ֵng thu֝c kh¹ng? 

+ C· sֽ ph½ h֯p vԚ th֩i ĽiԜm d½ng thu֝c nghi ng֩ v¨ th֩i ĽiԜm xuӸt hi֓n ADR kh¹ng? 
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c) DҼ֯c sǫ 

Trong qu§ tr³nh thֽc hi֓n hoӴt Ľ֥ng chuy°n m¹n, th¹ng qua xem b֓nh §n hoԊc duy֓t 

thu֝c tӴi khoa DҼ֯c, dҼ֯c sǫ ph§t hi֓n ADR dֽa tr°n c§c thu֝c c· khӶ nŁng ĽҼ֯c sֹ dֱng ĽԜ 

xֹ tr² phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, biԜu hi֓n l©m s¨ng v¨ kԒt quӶ x®t nghi֓m cԀn l©m s¨ng bӸt 

thҼ֩ng (xem phֱ lֱc 5 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). һu ti°n xem x®t b֓nh §n cֳa c§c Ľ֝i tҼ֯ng ĽԊc 

bi֓t, sֹ dֱng thu֝c c· nguy cҺ cao xӶy ra ADR (xem phֱ lֱc 4 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

2.1.3. Xֹ tr²  

a) ņiԚu dҼ֭ng vi°n, h֥ sinh vi°n, k׃ thuԀt vi°n 

- Thֽc hi֓n xֹ tr² ADR theo Ľ¼ng y l֓nh cֳa b§c sǫ ĽiԚu tr֗. 

- Theo d»i ngҼ֩i b֓nh v¨ th¹ng b§o k֗p th֩i cho b§c sǫ ĽiԚu tr֗ nԒu c· di֑n biԒn bӸt 

thҼ֩ng cֳa ngҼ֩i b֓nh trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ tiԒp theo. 

- Trong trҼ֩ng h֯p khӼn cӸp, c· thԜ ngַng sֹ dֱng thu֝c nghi ng֩ g©y Ӷnh hҼ֫ng t֧i 

t²nh mӴng ngҼ֩i b֓nh trҼ֧c khi th¹ng b§o cho b§c sǫ. 

b) B§c sǫ, y sǫ 

- ņ§nh gi§ mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa ADR ĽԜ quyԒt Ľ֗nh hҼ֧ng xֹ tr² l©m s¨ng ph½ 

h֯p. 

- GiӶm liԚu hoԊc ngַng thu֝c nghi ng֩ g©y ADR trong ĽiԚu ki֓n l©m s¨ng cho ph®p. 

- K֗p th֩i thֽc hi֓n c§c bi֓n ph§p ĽiԚu tr֗ tri֓u chֵng, ĽiԚu tr֗ h֣ tr֯, ĽӶm bӶo chֵc 

nŁng s֝ng cho ngҼ֩i b֓nh. 

- Thֽc hi֓n theo c§c hҼ֧ng dӾn chuy°n m¹n cֳa B֥ Y tԒ c· li°n quan nԒu vi֓c xֹ tr² 

ADR thu֥c phӴm vi c§c hҼ֧ng dӾn Ľ·. 

- Trong trҼ֩ng h֯p cӺn thiԒt, trao Ľ֡i hҼ֧ng xֹ tr² v֧i Ľ֟ng nghi֓p, t֡ chֵc h֥i chӼn 

chuyên môn, tham khӶo th°m th¹ng tin vԚ ADR tַ dҼ֯c sǫ, ņҺn v֗ Th¹ng tin thu֝c cֳa b֓nh 

vi֓n hoԊc c§c Trung t©m th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c. 

- Gi§m s§t chԊt chԐ ngҼ֩i b֓nh trong trҼ֩ng h֯p bԂt bu֥c sֹ dֱng lӴi thu֝c nghi ng֩ 

g©y ADR khi kh¹ng c· thu֝c thay thԒ hoԊc khi l֯i ²ch cֳa thu֝c vҼ֯t tr֥i hҺn nguy cҺ. 

c) DҼ֯c sǫ 

- Trao Ľ֡i v֧i b§c sǫ ĽiԚu tr֗ nԒu ph§t hi֓n ADR khi thֽc hi֓n hoӴt Ľ֥ng dҼ֯c l©m s¨ng 

tӴi khoa ph¸ng ĽԜ c· bi֓n ph§p xֹ tr² ph½ h֯p. 

- Cung cӸp th¹ng tin vԚ thu֝c trong qu§ tr³nh ph§t hi֓n v¨ xֹ tr² ADR theo y°u cӺu cֳa 

nh©n vi°n y tԒ. 

- HҼ֧ng dӾn, h֣ tr֯ b§c sǫ v¨ ĽiԚu dҼ֭ng vi°n ho¨n thi֓n ĽӺy Ľֳ v¨ ch²nh x§c c§c 

th¹ng tin cӺn thiԒt trong mӾu b§o c§o ADR. 

- DҼ֯c sǫ c· thԜ trֽc tiԒp thu thԀp th¹ng tin v¨ viԒt b§o c§o ADR. 

2.1.4. ņ§nh gi§  

a)  ņ§nh gi§ m֝i quan h֓ nh©n quӶ giֻa thu֝c v¨ phӶn ֵng c· hӴi 

ņԜ Ľ§nh gi§ m֥t biԒn c֝ bӸt l֯i c· phӶi do thu֝c g©y ra hay kh¹ng, b§c sǫ hoԊc dҼ֯c sǫ 

cӺn r¨ so§t lӴi c§c th¹ng tin li°n quan ĽԜ xem x®t nguy°n nh©n c· thԜ g©y ra biԒn c֝, bao 

g֟m:  

- KiԜm tra xem ngҼ֩i b֓nh c· d½ng Ľ¼ng thu֝c ĽҼ֯c k° ĽҺn, cӸp ph§t v¨ Ľ¼ng liԚu 

khuyԒn c§o hay không. 
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- H֛i k׃ tiԚn sֹ b֓nh, tiԚn sֹ d֗ ֵng (d֗ ֵng thu֝c v̈ c§c d֗ ֵng kh§c) ĽԜ loӴi trַ c§c 

nguy°n nh©n kh§c nhҼ t³nh trӴng b֓nh, thֵc Łn, c§c thu֝c d½ng Ľ֟ng th֩i c· thԜ g©y ra biԒn 

c֝. 

- KiԜm tra m֝i li°n quan giֻa th֩i gian d½ng thu֝c v¨ th֩i ĽiԜm xӶy ra phӶn ֵng. 

- Kh§m l©m s¨ng cӼn thԀn v¨ thֽc hi֓n c§c x®t nghi֓m li°n quan ĽԜ x§c Ľ֗nh nguy°n 

nh©n g©y phӶn ֵng (nԒu cӺn thiԒt). 

- Ghi nhԀn di֑n biԒn cֳa phӶn ֵng sau khi ngַng thu֝c v¨ t§i sֹ dֱng thu֝c nghi ng֩ 

(nԒu c·). 

- KiԜm tra xem phӶn ֵng Ľ« ĽҼ֯c ghi nhԀn trong y vŁn hay t֩ hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng cֳa 

thu֝c nghi ng֩ hay kh¹ng. Nhֻng th¹ng tin n¨y gi¼p cֳng c֝ th°m kԒt luԀn vԚ m֝i li°n quan 

giֻa thu֝c v¨ phӶn ֵng.  

- T½y ĽiԚu ki֓n chuy°n m¹n, c· thԜ Ľ§nh gi§ m֝i li°n quan giֻa thu֝c nghi ng֩ v¨ 

ADR xuӸt hi֓n tr°n ngҼ֩i b֓nh theo thang ph©n loӴi cֳa T֡ chֵc Y tԒ ThԒ gi֧i hoԊc thang 

ĽiԜm cֳa Naranjo (xem phֱ lֱc 6 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

b)  ņ§nh gi§ mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa phӶn ֵng c· hӴi 

PhӶn ֵng c· hӴi ĽҼ֯c Ľ§nh gi§ l¨ nghi°m tr֙ng khi c§c phӶn ֵng n¨y g©y ra m֥t trong 

nhֻng hԀu quӶ: 

- Trֽc tiԒp hoԊc gi§n tiԒp g©y tֹ vong cho ngҼ֩i b֓nh; 

- ņe d֙a t²nh mӴng ngҼ֩i b֓nh, cӺn ĽiԚu tr֗ cӸp cֵu;  

- NgҼ֩i b֓nh cӺn nhԀp vi֓n hoԊc k®o d¨i th֩i gian nԄm vi֓n; 

- NgҼ֩i b֓nh b֗ t¨n tԀt vǫnh vi֑n hoԊc nԊng nԚ; 

- D֗ tԀt thai nhi; 

- HoԊc bӸt kȢ hԀu quӶ n¨o cֳa ngҼ֩i b֓nh m¨ nh©n vi°n y tԒ cho l¨ g©y hԀu quӶ 

nghi°m tr֙ng vԚ mԊt l©m s¨ng. 

Sau khi Ľ§nh gi§ mi֝ quan h֓  nhân quӶ v i֧ thu c֝, mֵ c Ľ֥ nghiêm tr֙ ng c aֳ phӶn nֵg 

có hӴi, nhân viên y tԒ cӺn cân nhԂc có cӺn thiԒt g iֹ cho ngҼi֩ b n֓h ñThԎ cӶnh báo phӶn ֵ ng 

có hӴi c aֳ thu֝ cò hay kh¹ng (xem ph ֱl cֱ 2 c aֳ HҼ֧ng dӾn này). 

ThԎ cӶnh b§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c l¨ m֥t loӴi thԎ th¹ng b§o cho tӸt cӶ nh©n vi°n 

y tԒ rԄng ngҼ֩i mang thԎ Ľ« tַng b֗ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c nghi°m tr֙ng. ThԎ n¨y cȈng 

gi¼p ngҼ֩i b֓nh biԒt vԚ nhֻng phӶn ֵng nghi°m tr֙ng cֳa h֙. NgҼ֩i b֓nh cӺn mang theo thԎ 

n¨y v¨ ĽҼa cho nh©n vi°n y tԒ trong tӸt cӶ nhֻng lӺn Ľi kh§m b֓nh. Bi֓n ph§p n¨y gi¼p nh©n 

vi°n y tԒ biԒt ĽҼ֯c tiԚn sֹ b֓nh li°n quan ĽԒn thu֝c cֳa ngҼ֩i b֓nh v¨ gi¼p tr§nh phӶn ֵng 

c· hӴi c½ng loӴi hoԊc c§c phӶn ֵng tҼҺng tֽ.  

2.1.5. Theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c bԄng b§o c§o tֽ nguy֓n 

Có nhiԚu phҼҺng ph§p theo d»i phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c trong thֽ c hành lâm sàng. 

Trong khuôn kh֡ hҼ֧ng dӾn n¨y, phҼҺng ph§p b§o c§o t ֽnguy֓ n ĽҼc֯ gi֧ i thi u֓ do tính 

chӸt ĽҺn giӶn, d֑  áp dֱ ng cho các cҺ s ֫khám b֓ nh, chֻ a b֓ nh tӴi Vi t֓ Nam. 

a)  ņ֝i tҼ֯ng viԒt b§o c§o: 

- NgҼ֩i trֽc tiԒp viԒt b§o c§o ADR l¨ b§c sǫ, dҼ֯c sǫ, ĽiԚu dҼ֭ng vi°n, h֥ sinh vi°n, k׃ 

thuԀt vi°n v¨ c§c nh©n vi°n y tԒ kh§c. KhuyԒn kh²ch nhiԚu ngҼ֩i c½ng tham gia viԒt ho¨n 

thi֓n b§o c§o ĽԜ n©ng cao chӸt lҼ֯ng th¹ng tin. 
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- Th¹ng tin vԚ ngҼ֩i b§o c§o, ngҼ֩i b֓nh v¨ ĽҺn v֗ b§o c§o ghi trong phiԒu b§o c§o 

phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c ĽҼ֯c c§c Trung t©m vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· 

hӴi cֳa thu֝c bӶo mԀt theo qui Ľ֗nh hi֓n h¨nh. 

b)  C§c trҼ֩ng h֯p cӺn b§o c§o 

- B§o c§o tӸt cӶ c§c biԒn c֝ c· hӴi xӶy ra trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ c· nghi ng֩ li°n quan 

ĽԒn thu֝c g©y ra b֫i: 

+ Thu֝c, bao g֟m cӶ vԂc xin v¨ sinh phӼm y tԒ, thu֝c Ľ¹ng y, thu֝c tַ dҼ֯c li֓u. 

+ DҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn. 

- һu ti°n b§o c§o: 

+ C§c phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng (xem phӺn 2.1.4 b).  

+ TӸt cӶ phӶn ֵng c· hӴi cֳa c§c thu֝c m֧ i ĽҼa v̈o sҼӃ dֱng trong ĽiԚu tr֗ tӴi b֓nh 

vi֓n. 

+ PhӶn ֵng c· hӴi m֧i chҼa tַng ĽҼ֯c biԒt ĽԒn cֳa thu֝c (chҼa ĽҼ֯c m¹ tӶ trong t֩ 

hҼ֧ng dӾn sҼӃ dֱng thu֝c, DҼ֯c thҼ Qu֝c gia Vi֓t Nam, MIMS, Vidal hay c§c t¨i 

li֓u tham khӶo th¹ng tin thu֝c kh§c). 

+ PhӶn ֵng c· hӴi xӶy ra li°n tֱc v֧i m֥t thu֝c hoԊc m֥t l¹ thu֝c trong m֥t th֩i gian 

ngԂn tӴi cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh. 

c)  Th֩i gian gֹi b§o c§o 

- B§o c§o cӺn ĽҼ֯c gҼӃi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ sau khi xӶy ra phӶn ֵng , ngay 

cӶ khi th¹ng tin thu ĽҼ֯c chҼa ĽӺy Ľֳ (b§o c§o ban ĽӺu). Trong trҼ֩ng h֯p n¨y, c· thԜ b֡ 

sung b§o c§o nԒu thu thԀp ĽҼ֯c th°m th¹ng tin (b§o c§o b֡ sung). 

- B§o c§o trong khi ngҼ֩i b֓nh chҼa xuӸt vi֓n gi¼p khai th§c Ľֳ th¹ng tin, Ľ֗nh hҼ֧ng 

làm thêm c§c xeӢt nghi֓m cӺn thiԒt ĽԜ x§c Ľ֗nh nguy°n nh©n g©y ADR. 

- BӶo ĽӶm gҼӃi b§o c§o t֧i Trung t©m Qu֝c gia hoԊc Trung t©m khu vֽc vԚ thông tin 

thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c Ľ¼ng th֩i hӴn: 

+ B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng g©y tҼӃ vong hoԊc Ľe d֙a t²nh mӴng ngҼ֩i 

b֓nh: gҼӃi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 7 ng¨y l¨m vi֓c kԜ 

tַ th֩i ĽiԜm xӶy ra phӶn ֵng. 

+ Báo c§o phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng c¸n lӴi: gҼӃi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ 

nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 15 ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ th֩i ĽiԜm xӶy ra phӶn ֵng. 

+ B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi kh¹ng nghi°m tr֙ng c· thԜ tԀp h֯p gҼӃi ḧng th§ng , trҼ֧c 

ng¨y m½ng 5 cֳa th§ng kԒ tiԒp. 

d)  HҼ֧ng dӾn ĽiԚn mӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

- Nguy°n tԂc chung: 

+ Ho¨n th¨nh mӾu b§o c§o v֧i ĽӺy Ľֳ th¹ng tin nhӸt c· ĽҼ֯c tַ b֓nh §n. 

+ SҼӃ dֱng m֥ t bӶn b§o c§o ri°ng cho m֣ i ngҼ֩i b֓nh. 

+ TrҼ֩ng h֯p d½ng thu֝c ĽԜ ĽiԚu tr֗ ADR nhҼng lӴi g©y ra m֥t ADR kh§c cho ngҼ֩i 

b֓nh n°n t§ch th¨nh m֥t b§o c§o ri°ng. 

+ Chֻ viԒt r» r¨ng, viԒt ch²nh x§c t°n thu֝c, hӴn chԒ viԒt tԂt. 

+ ņiԚn th¹ng tin ch²nh x§c, th֝ng nhӸt, tr§nh m©u thuӾn giֻa c§c th¹ng tin trong b§o 

cáo. 
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- MӾu b§o c§o ADR: sֹ dֱng mӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c theo quy Ľ֗nh 

hi֓n h¨nh (xem phֱ lֱc 1 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

- C§c th¹ng tin t֝i thiԜu cӺn ĽiԚn trong mӾu b§o c§o ADR: 

+ Th¹ng tin vԚ ngҼ֩i b֓nh: h֙ v¨ t°n, tu֡i, gi֧i t²nh. 

+ Th¹ng tin vԚ phӶn ֵng c· hӴi: m¹ tӶ chi tiԒt biԜu hi֓n ADR, ng¨y xuӸt hi֓n phӶn ֵng, 

di֑n biԒn ADR sau khi xҼӃ tr² (bao g֟m di֑n biԒn sau khi ngַng thu֝c hoԊc giӶm liԚu 

thu֝c hoԊc t§i sҼӃ dֱng thu֝c nghi ng֩). 

+ Th¹ng tin vԚ thu֝c nghi ng֩: t°n thu֝c nghi ng֩, liԚu d½ng, ĽҼ֩ng d½ng, lĨ do d½ng 

thu֝c, ng¨y v¨ th֩i ĽiԜm bԂt ĽӺu d½ng thu֝c. 

+ Th¹ng tin vԚ ngҼ֩i v¨ ĽҺn v֗ b§o c§o: t°n ĽҺn v֗ b§o c§o, h֙ v¨ t°n ngҼ֩i b§o c§o, 

chֵc vֱ, s֝ Ľi֓n thoӴi li°n lӴc hoԊc Ľ֗a ch֕ email (nԒu c·). 

V֧i c§c th¹ng tin c¸n lӴi trong mӾu b§o c§o, khuyԒn kh²ch nh©n vi°n y tԒ thu thԀp, b֡ 

sung t֝i Ľa th¹ng tin. 

- HҼ֧ng dӾn chi tiԒt c§c th¹ng tin cӺn ĽiԚn trong b§o c§o ADR: nh©n vi°n y tԒ ĽiԚn 

mӾu b§o c§o theo quy Ľ֗nh cֳa B֥ Y tԒ v¨ theo hҼ֧ng dӾn cֳa Trung t©m Qu֝c gia vԚ thông 

tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c tӴi trang th¹ng tin Ľi֓n tֹ 

http://canhgiacduoc.org.vn 

e)  H³nh thֵc gֹi b§o c§o ADR 

- V֧i c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh c· khoa DҼ֯c: nh©n vi°n y tԒ gֹi b§o c§o ADR 

t֧i khoa DҼ֯c l¨ ĽӺu m֝i tԀp h֯p b§o c§o trong b֓nh vi֓n. Trong trҼ֩ng h֯p khӼn cӸp, có 

thԜ gֹi b§o c§o trֽc tiԒp ĽԒn Trung t©m Qu֝c gia hoԊc Trung t©m khu vֽc vԚ th¹ng tin thu֝c 

v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, sau Ľ· th¹ng b§o lӴi cho khoa DҼ֯c. 

- V֧i c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh kh¹ng c· khoa DҼ֯c: nh©n vi°n y tԒ gֹi b§o c§o 

trֽc tiԒp ĽԒn Trung t©m Qu֝c gia hoԊc Trung t©m khu vֽc vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i 

phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c. 

- B§o c§o ADR ĽҼ֯c ĽiԚn v¨o mӾu b§o c§o theo qui Ľ֗nh v¨ gֹi vԚ Trung t©m Qu֝c 

gia hoԊc c§c Trung t©m khu vֽc vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

bԄng m֥t trong 5 h³nh thֵc sau: 

+ Cách 1: gσi qua b̯u ĽiΜn.  

+ Cách 2: gσi qua th̯ ĽiΜn tσ (email). 

+ Cách 3: b§o c§o ADR trχc tuyΔn 

Truy cԀp v¨o trang web: http://baocaoadr.vn. ņ֙c v¨ l¨m theo hҼ֧ng dӾn tr°n trang 

web. 

+ Cách 4: gσi qua fax. 

+ C§ch 5: ĽiΜn thoͧi b§o c§o trχc tiΔp cho Trung t©m trong tr̯γng hιp rͫt khͯn cͫp. 

Th¹ng tin sau Ľ· cͭn Ľ̯ιc ĽiΖn v¨o m͵u b§o c§o v¨ gσi vΖ Trung t©m theo mίt trong 

4 cách nêu trên. 

f)  NҺi nhԀn b§o c§o  

B§o c§o c· thԜ gֹi vԚ m֥t trong hai Ľ֗a ch֕ sau: 

- Trung t©m QuΧc gia vΖ th¹ng tin thuΧc v¨ theo d»i phͩn οng c· hͧi cνa thuΧc 

(nhԀn b§o c§o tַ tӸt cӶ c§c t֕nh/th¨nh ph֝ tr°n phӴm vi to¨n qu֝c) 

ņ֗a ch֕: TrҼ֩ng ņӴi h֙c DҼ֯c H¨ N֥i, 13-15 L° Th§nh T¹ng, QuԀn Ho¨n KiԒm, H¨ 

N֥i 

http://canhgiacduoc.org.vn/
http://baocaoadr.vn/
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ņi֓n thoӴi: (04) 3933 5618   

Fax: (04) 3933 5642 

E-mail: di.pvcenter@gmail.com 

Trang th¹ng tin Ľin֓ tֹ : http://canhgiacduoc.org.vn  

- Trung t©m khu vχc vΖ th¹ng tin thuΧc v¨ theo d»i phͩn οng c· hͧi cνa thuΧc thành 

phΧ HΩ Chí Minh (nhԀn b§o c§o cֳa c§c t֕nh/th¨nh ph֝ tַ ņ¨ NԈng tr֫ v¨o) 

ņ֗a ch֕: B֓nh vi֓n Ch֯ RӾy, 201B Nguy֑n Ch² Thanh, PhҼ֩ng 12, QuԀn 5, Thành 

ph֝ H֟ Ch² Minh 

ņi֓n thoӴi: (08) 3855 4137- Ext: 794 hoԊc (08) 3856 3537 

Fax: (08) 3856 3537 

 E-mail: adrhcm@choray.vn  

g) Xֹ lĨ b§o c§o vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c tӴi Trung t©m Qu֝c gia v¨ Trung t©m 

khu vֽc vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

- Qui tr³nh tiΔp nhͻn b§o c§o:   

+ Khi nhԀn ĽҼ֯c b§o c§o ADR, Trung t©m Qu֝c gia hoԊc Trung t©m khu vֽc sԐ gֹi thҼ 

x§c nhԀn cӶm Һn t֧i ĽҺn v֗/c§ nh©n Ľ« gֹi b§o c§o. 

+ Các báo cáo ADR sԐ ĽҼ֯c Trung t©m Qu֝c gia hoԊc Trung t©m khu vֽc thӼm Ľ֗nh 

theo quy tr³nh xֹ lĨ b§o c§o ADR cֳa Trung t©m. 

- Qui tr³nh Ľ§nh gi§ v¨ phͩn hΩi: 

+ ņ֗nh kȢ h¨ng nŁm, Trung t©m Qu֝c gia t֡ chֵc t֡ng kԒt, ph©n loӴi b§o c§o ADR, gֹi 

b§o c§o t֡ng kԒt c¹ng t§c b§o c§o ADR vԚ B֥ Y tԒ, S֫ Y tԒ c§c t֕nh, th¨nh ph֝ trֽc 

thu֥c Trung ҼҺng, Y tԒ ng¨nh v¨ c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh.  

+ Trong trҼ֩ng h֯p cӺn phӶn h֟i nhanh, ĽԊc bi֓t v֧i c§c ADR nghi°m tr֙ng, Trung 

t©m Qu֝c gia và Trung t©m khu vֽc sԐ nhanh ch·ng tiԒn h¨nh thu thԀp th¹ng tin v¨ 

thӼm Ľ֗nh ĽԜ gֹi phӶn h֟i cho nh©n vi°n y tԒ, cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh Ľ« gֹi b§o 

cáo. 

2.2. Gi§m s§t chӸt lҼ֯ng thu֝c  

M֥t nhi֓m vֱ quan tr֙ng trong c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh l¨ gi§m s§t v¨ xem x®t 

c§c b§o c§o vԚ thu֝c k®m chӸt lҼ֯ng. C§c dӸu hi֓u vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c k®m c· thԜ biԜu hi֓n 

dҼ֧i c§c h³nh thֵc sau: 

- H³nh thֵc cֳa thu֝c kh¹ng ĽӶm bӶo khi quan s§t bԄng mԂt thҼ֩ng, theo b§o c§o cֳa 

nh©n vi°n y tԒ, v² dֱ nhҼ thay Ľ֡i m¨u sԂc, v֭, r¸ r֕, c· m½i lӴ... 

- Thu֝c c· hi֓u quӶ ĽiԚu tr֗ k®m. 

- Thu֝c g©y ra phӶn ֵng c· hӴi. 

2.2.1. M֥t s֝ yԒu t֝ cӺn xem x®t khi ph©n t²ch c§c vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn chӸt lҼ֯ng thu֝c  

- C§c loӴi thu֝c kh¹ng ֡n Ľ֗nh hoԊc c· ch֕ s֝ ĽiԚu tr֗ hԌp c· thԜ gԊp nhiԚu vӸn ĽԚ vԚ 

chӸt lҼ֯ng hҺn c§c loӴi thu֝c kh§c.  

- C§c sӶn phӼm c½ng m֥t hoӴt chӸt ĽҼ֯c sӶn xuӸt b֫i c§c nh¨ sӶn xuӸt kh§c nhau c· 

thԜ c· sֽ kh§c bi֓t vԚ sinh khӶ dֱng, do Ľ· kh¹ng tҼҺng ĽҼҺng sinh h֙c v¨ tҼҺng ĽҼҺng 

ĽiԚu tr֗.  

- C· sֽ kh§c bi֓t vԚ Ľ֥ ֡n Ľ֗nh cֳa c§c dӴng b¨o chԒ kh§c nhau cֳa c§c loӴi thu֝c 

u֝ng. N·i chung, c§c dӴng b¨o chԒ thԜ rԂn ֡n Ľ֗nh hҺn c§c dӴng l֛ng, ĽԊc bi֓t l¨ trong ĽiԚu 

ki֓n nhi֓t Ľ֥ hoԊc Ľ֥ Ӽm cao.  

http://canhgiacduoc.org.vn/
mailto:adrhcm@choray.vn
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Khi có báo cáo vԚ chӸt lҼn֯g thu֝ c, b֓ nh vi֓ n cӺn Ľ§nh gi§ xem Ľ©y c· phӶi là do có sai 

sót ֫  m t֥ trong c§c kh©u nhҼ sӶn xuӸt (bao g֟ m cӶ thu֝ c giӶ), bӶo quӶn, cӸp phát, quӶn lý, sֹ  

d nֱg thu֝ c... hay không. Quá trình này có thԜ bao g֟m c§c bҼc֧ sau: 

- X§c Ľ֗nh ch²nh x§c bӶn chӸt cֳa vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c. 

- KiԜm tra cӶm quan vԚ sӶn phӼm, bao g֟m cӶ x§c Ľ֗nh th֩i hӴn sֹ dֱng, bao b³ v¨ ghi 

nhãn. 

- T³m th°m th¹ng tin vԚ qu§ tr³nh mua sԂm, bӶo quӶn v¨ ph©n ph֝i cֳa sӶn phӼm. 

- Quan s§t c§ch thֵc sӶn phӼm Ľ« ĽҼ֯c sֹ dֱng, v² dֱ nhҼ k׃ thuԀt pha chԒ, ti°m 

thu֝ c, qu§ tr³nh cӸp ph§t. Trong trҼ֩ng h֯p cӺn thiԒt c· thԜ ph֛ng vӸn ngҼ֩i b֓nh ĽԜ kiԜm 

tra sֽ tu©n thֳ. 

- Quan s§t xem ngҼ֩i b֓nh ĽҼ֯c ĽiԚu tr֗ nhҼ thԒ n¨o ĽԜ loӴi trַ c§c nguy°n nh©n kh§c 

nhҼ sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c, tҼҺng t§c thu֝c... 

- B§o c§o t֧i cҺ quan quӶn lĨ cӸp tr°n vԚ vi֓c ph§t hi֓n dӸu hi֓u thu֝c c· chӸt lҼ֯ng 

kém. 

2.2.2. B§o c§o c§c vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c 

KhuyԒn khích nhân viên y tԒ và các cҺ s ֫khám b֓ nh, chֻ a b֓ nh báo cáo các vӸn ĽԚ vԚ 

chӸt lҼn֯g thu֝ c gԊp phӶi trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ . 

Nhân viên y tԒ nên báo cáo các vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼn֯g thu֝ c khi gԊp phӶi c§c trҼn֩g h֯ p 

sau: 

- Nghi ng֩ thay Ľ֡i t²nh chӸt h·a, lĨ cֳa thu֝c nhҼ: 

+ Thu֝c thay Ľ֡i m¨u;  

+ Thu֝c b֗ t§ch l֧p/t§ch c§c th¨nh phӺn, c· kԒt tֳa; 

+ Viên nén b֗  biԒn th¨nh b֥t hoԊc v֭ vֱn; 

+ ņ·ng cֵng;  

+ Thay Ľ֡i m½i. 

- Nghi ng֩ c· vӸn ĽԚ vԚ Ľ֥ ֡n Ľ֗nh (v² dֱ nhҼ nhֻng bӸt thҼ֩ng vԚ t²nh chӸt lĨ h·a 

cֳa thu֝c trong bӶo quӶn, pha chԒ, sֹ dֱng...). 

- Bao b³ hoԊc ghi nh«n sai hoԊc kh¹ng ĽӺy Ľֳ.  

- Nghi ng֩ nhi֑m vi sinh vԀt. 

- C§c th¨nh phӺn cֳa sӶn phӼm thu֝c b֗ l֣i. 

- ThӸt bӴi ĽiԚu tr֗.  

- Thu֝c hԒt hӴn. 

C§c cҺ s ֫khám b֓nh, chֻ a b֓ nh có thԜ tham khӶo mӾu báo cáo bӸt thҼn֩g chӸt lҼn֯g 

thu֝ c tӴi ph  ֱl cֱ 7 c aֳ tài li֓ u n¨y ĽԜ ghi nhԀn thông tin và gֹi báo cáo t֧i cҺ quan quӶn lý 

cӸp trên, Trung tâm Qu֝c gia hoԊc Trung tâm khu vֽ c vԚ thông tin thu֝c và theo dõi phӶn 

nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c.  

2.3. Gi§m s§t sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c (Medication Error, ME) 

2.3.1. M֥t s֝ ĽԊc ĽiԜm quan tr֙ng cֳa sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c 

- Sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c c· thԜ ph¸ng tr§nh ĽҼ֯c. ņ©y l¨ ĽԊc ĽiԜm quan tr֙ng nhӸt 

v¨ v³ vԀy, vi֓c ngŁn chԊn v¨ giӶm thiԜu sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c tr֫ th¨nh m֥t mֱc ti°u 

quan tr֙ng trong ch²nh s§ch an to¨n thu֝c cֳa m֣i Qu֝c gia cȈng nhҼ cֳa c§c cҺ s֫ y tԒ. 
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- Sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c c· thԜ g©y ra b֫i nhֻng sai s·t trong giai ĽoӴn l°n kԒ 

hoӴch d½ng thu֝c hoԊc giai ĽoӴn thֽc hi֓n kԒ hoӴch. NhҼ vԀy sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c c· 

thԜ xӶy ra ֫ bӸt kȢ giai ĽoӴn n¨o v¨ vi֓c hӴn chԒ sai s·t phӶi mang t²nh chӸt h֓ th֝ng. 

- Sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c bao g֟m cӶ sai s·t do qu°n thu֝c (qu°n liԚu hoԊc k° ĽҺn 

thiԒu thu֝c) hoԊc sai s·t do sֹ dֱng sai.  

- Sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c c· thԜ Ľ« g©y hӴi cho ngҼ֩i b֓nh hoԊc chҼa (chҼa t²nh 

ĽԒn vi֓c g©y ra hԀu quӶ bӸt l֯i tr°n ngҼ֩i b֓nh). V² dֱ nhҼ b§c sǫ k° ĽҺn liԚu thu֝c chҼa ph½ 

h֯p v֧i hҼ֧ng dӾn nhҼng ngay sau Ľ· ĽҼ֯c dҼ֯c sǫ th¹ng b§o v¨ c· sֹa lӴi liԚu Ľ¼ng th³ vӾn 

x§c Ľ֗nh l¨ Ľ« c· sai s·t xӶy ra. 

2.3.2. C§c h³nh thֵc sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c hay gԊp  

- Sai ngҼ֩i b֓nh: sai s·t xӶy ra khi ĽҼa thu֝c cho kh¹ng Ľ¼ng ngҼ֩i b֓nh. 

- Sai thu֝c: sai s·t do d½ng thu֝c kh¹ng theo Ľ¼ng ch֕ Ľ֗nh cho ngҼ֩i b֓nh. 

- Sai liԚu: bao g֟m qu§ liԚu, thӸp hҺn liԚu ĽiԚu tr֗, qu°n liԚu, hoԊc ĽҼa th°m liԚu kh¹ng 

Ľ¼ng ch֕ Ľ֗nh hoԊc kh¹ng nh֧ liԚu d½ng cho ngҼ֩i b֓nh. 

- Sai ĽҼ֩ng d½ng.  

- Sai th֩i ĽiԜm d½ng: qu§ s֧m, qu§ mu֥n, nhӺm lӾn vi֓c d½ng thu֝c trҼ֧c hay sau bֻa 

Łn hoԊc kh¹ng r» th֩i gian d½ng. 

- Sai t֝c Ľ֥ truyԚn: t֝c Ľ֥ truyԚn qu§ nhanh, qu§ chԀm hoԊc kh¹ng r» t֝c Ľ֥ truyԚn. 

- Sai khoӶng th֩i gian d½ng thu֝c: ngҼ֩i b֓nh d½ng thu֝c v֧i khoӶng c§ch giֻa c§c 

lӺn d½ng ngԂn hҺn hoԊc d¨i hҺn khoӶng th֩i gian ĽҼ֯c ch֕ Ľ֗nh. 

- Sai dӴng b¨o chԒ, h¨m lҼ֯ng hoԊc n֟ng Ľ֥ cֳa thu֝c. 

- Sai k׃ thuԀt d½ng thu֝c: nhҼ d½ng sai dung m¹i pha thu֝c, bԎ, nghiԚn thu֝c kh¹ng 

ĽҼ֯c phép nghiԚn. 

- D½ng thu֝c hԒt hӴn hoԊc Ľ« b֗ hҼ h֛ng do ĽiԚu ki֓n bӶo quӶn. 

- D½ng thu֝c cho ngҼ֩i b֓nh c· tiԚn sֹ b֗ d֗ ֵng v֧i thu֝c Ľ·. 

- D½ng thu֝c c· ch֝ng ch֕ Ľ֗nh cho ngҼ֩i b֓nh do tҼҺng t§c giֻa thu֝c-b֓nh lĨ Ľang 

có cֳa ngҼ֩i b֓nh, tҼҺng t§c thu֝c-thu֝c, tҼҺng t§c thu֝c-thֵc Łn. 

- NgҼ֩i b֓nh c· h¨nh vi kh¹ng Ľ¼ng: ngҼ֩i b֓nh tֽ d½ng thu֝c hoԊc thֽc phӼm chֵc 

nŁng c· tҼҺng t§c v֧i thu֝c ĽiԚu tr֗, kԜ cӶ ngҼ֩i b֓nh Ľ« biԒt hoԊc kh¹ng biԒt phӶi tr§nh 

d½ng Ľ֟ng th֩i c§c thu֝c n¨y; ngҼ֩i b֓nh kh¹ng tu©n thֳ ch֕ Ľ֗nh v¨ hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng 

thu֝c. 

Sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c c· thԜ gԊp ֫ bӸt kȢ giai ĽoӴn n¨o trong qu§ tr³nh sֹ dֱng 

thu֝c tַ khi k° ĽҺn ĽԒn giai ĽoӴn gi§m s§t b֓nh nh©n trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗. Do vԀy, cȈng 

c· thԜ ph©n loӴi sai s·t theo giai ĽoӴn sֹ dֱng thu֝c nhҼ sau: 

- Sai s·t trong giai ĽoӴn k° ĽҺn: sai s·t khi k° ĽҺn thu֝c, thҼ֩ng gԊp l¨ ch֙n thu֝c 

kh¹ng h֯p lĨ, k° ĽҺn kh¹ng ph½ h֯p, kh¹ng hi֓u quӶ (kh¹ng Ľ¼ng s֝ lҼ֯ng, liԚu d½ng, n֟ng 

Ľ֥, h¨m lҼ֯ng, s֝ lӺn d½ng thu֝c, ĽҼ֩ng d½ng, hoԊc hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng), k° ĽҺn thiԒu thu֝c 

hoԊc thַa thu֝c, l֣i viԒt ĽҺn thu֝c, bao g֟m cӶ chֻ viԒt kh· Ľ֙c. 

- Sai sót trong giai ĽoӴn sao ch®p ĽҺn thu֝c: sai vԚ t°n thu֝c, dӴng b¨o chԒ, ĽҼ֩ng 

d½ng, liԚu d½ng, chԒ Ľ֥ liԚu, thiԒu thu֝c, thu֝c kh¹ng ĽҼ֯c k° ĽҺn. 

- Sai s·t trong giai ĽoӴn cӸp ph§t: cӸp ph§t thu֝c kh¹ng ĽҼ֯c k° ĽҺn, cӸp ph§t sai liԚu 

d½ng, thiԒu thu֝c, sai dӴng b¨o chԒ (thҼ֩ng gԊp v֧i c§c c§c thu֝c c· h³nh thֵc tҼҺng tֽ 

nhau, t°n Ľ֙c gi֝ng nhau). 
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- Sai s·t trong giai ĽoӴn d½ng thu֝c: sai k׃ thuԀt d½ng, th֩i gian d½ng, d½ng thu֝c 

kh¹ng ĽҼ֯c k° ĽҺn cho ngҼ֩i b֓nh, sai liԚu d½ng, thiԒu liԚu, kh¹ng Ľ֝i chiԒu nhԀn dӴng 

thu֝c. 

- Sai sót trong quá trình gi§m s§t: kh¹ng thay Ľ֡i thu֝c, kh¹ng hi֓u ch֕nh liԚu khi cӺn 

thiԒt hoԊc ĽiԚu ch֕nh sai thu֝c, kh¹ng theo d»i n֟ng Ľ֥ ĽiԚu tr֗ v֧i c§c thu֝c c· y°u cӺu theo 

d»i ĽiԚu tr֗.  

2.3.3. M֥t s֝ yԒu t֝ g©y ra sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c thҼ֩ng gԊp 

- CҼ֩ng Ľ֥ l¨m vi֓c cao v¨ t³nh trӴng m֓t m֛i cֳa nh©n vi°n y tԒ.  

- Nh©n vi°n thiԒu kinh nghi֓m v¨ ĽҼ֯c Ľ¨o tӴo chҼa ĽӺy Ľֳ. 

- TruyԚn ĽӴt th¹ng tin kh¹ng hi֓u quӶ giֻa c§c nh©n vi°n y tԒ (bao g֟m cӶ chֻ viԒt tay 

kh· Ľ֙c v¨ y l֓nh bԄng l֩i) v¨ giֻa nh©n vi°n y tԒ v֧i ngҼ֩i b֓nh. 

- C§c yԒu t֝ m¹i trҼ֩ng, v² dֱ nhҼ §nh s§ng yԒu, nhiԚu tiԒng ֟n, b֗ gi§n ĽoӴn c¹ng vi֓c 

thҼ֩ng xuy°n. 

- TŁng chֳng loӴi hoԊc s֝ lҼ֯ng thu֝c sֹ dֱng cho m֥t b֓nh nh©n. 

- S֝ lҼ֯ng v¨ mֵc Ľ֥ phֵc tӴp cֳa c§c ph®p t²nh phӶi thֽc hi֓n ĽԜ k° ĽҺn, cӸp ph§t 

hoԊc sֹ dֱng thu֝c (v² dֱ Ľ֡i ĽҺn v֗, t²nh n֟ng Ľ֥ dung d֗ch ti°m, t֝c Ľ֥ truyԚn, t²nh liԚu 

theo c©n nԊng, theo di֓n t²ch da,...). 

- NhiԚu loӴi thu֝c trong danh mֱc v¨ m֥t s֝ dӴng b¨o chԒ (v² dֱ nhҼ thu֝c ti°m) c· 

liên quan ĽԒn gia tŁng sai s·t. 

- NhӺm lӾn vԚ danh ph§p, bao b³ hoԊc nh«n m§c. 

- ThiԒu c§c ch²nh s§ch v¨ quy tr³nh hi֓u quӶ. 

2.3.4. Mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa hԀu quӶ lâm sàng do sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c 

H֥i Ľ֟ng ĽiԚu ph֝i Qu֝c gia Hoa KȢ vԚ b§o c§o v¨ ph¸ng tr§nh sai s·t li°n quan ĽԒn 

thu֝c (National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention, NCC 

MERP) Ľ« ĽԚ xuӸt phҼҺng ph§p ph©n loӴi theo mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa hԀu quӶ l©m s¨ng 

tr°n b֓nh nh©n nhԄm Ľ§nh gi§ t§c Ľ֥ng cֳa sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c t֧i b֓nh nh©n. Theo 

phҼҺng ph§p n¨y, sai s·t thu֝c ĽҼ֯c ph©n v¨o 9 nh·m tַ A ĽԒn I theo mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng 

cֳa hԀu quӶ l©m s¨ng trong bӶng 1.  

BӶng 1. Ph©n loӴi sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c theo mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa hԀu quӶ 

l©m s¨ng tr°n b֓nh nh©n 

Không có 

sai sót 
Nhóm A T³nh hu֝ng hoԊc biԒn c֝ c· khӶ nŁng g©y ra sai s·t. 

Sai sót, không 

g©y t֡n hӴi 

Nhóm B C· sai s·t nhҼng thu֝c chҼa tiԒp cԀn ĽԒn b֓nh nh©n. 

Nhóm C 
C· sai s·t v¨ Ľ« tiԒp cԀn ĽԒn b֓nh nh©n nhҼng kh¹ng 

g©y t§c hӴi. 

Nhóm D 

Sai s·t xӶy ra v¨ Ľ« tiԒp cԀn ĽԒn b֓nh nh©n dӾn ĽԒn y°u 

cӺu cӺn theo d»i ĽԜ x§c Ľ֗nh kh¹ng g©y t§c hӴi cho 

b֓nh nh©n v¨/hoԊc cӺn can thi֓p ĽԜ dֽ ph¸ng/giӶm 

thiԜu t§c hӴi cho b֓nh nh©n 

Sai sót, gây 

t֡n hӴi 
Nhóm E 

Sai sót xӶy ra c· thԜ Ľ« g©y t§c hӴi hoԊc g·p phӺn g©y 

t§c hӴi tӴm th֩i cho b֓nh nh©n v¨ cӺn c§c bi֓n ph§p can 

thi֓p. 
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Nhóm F 

Sai s·t xӶy ra c· thԜ Ľ« g©y t§c hӴi hoԊc g·p phӺn g©y 

t§c hӴi tӴm th֩i cho b֓nh nh©n v¨ cӺn nhԀp vi֓n hoԊc 

k®o d¨i th֩i gian nԄm vi֓n. 

Nhóm G 
Sai s·t xӶy ra c· thԜ Ľ« g©y t§c hӴi hoԊc g·p phӺn g©y 

t§c hӴi kh¹ng h֟i phֱc cho b֓nh nh©n. 

Nhóm H 
Sai s·t xӶy ra y°u cӺu c§c can thi֓p cӺn thiԒt ĽԜ duy tr³ 

sֽ s֝ng. 

Sai s·t, g©y tֹ 

vong 
Nhóm I 

Sai s·t xӶy ra g·p phӺn hoԊc g©y ra g©y ra tֹ vong cho 

b֓nh nh©n. 

Quy tr³nh ĽԜ x§c Ľn֗h mֵ c Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a hԀu quӶ lâm sàng do sai sót gây ra 

ĽҼ֯c trình bày chi tiԒt  ֫phֱ  l cֱ 9 c aֳ tài li֓ u này.  

2.3.5. M֥t s֝ bi֓n ph§p ngŁn chԊn c§c sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c  

- Th¨nh lԀp nh·m chuy°n m¹n g֟m b§c sǫ, ĽiԚu dҼ֭ng v¨ dҼ֯c sǫ ĽԜ x©y dֽng c§c ti°u 

chuӼn thֽc h¨nh l©m s¨ng ph½ h֯p v֧i ĽiԚu ki֓n cֳa cҺ s֫. 

- ThiԒt lԀp h֓ th֝ng thu thԀp v¨ ghi nhԀn th¹ng tin vԚ sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c tӴi cҺ 

s֫. H֓ th֝ng n¨y cӺn x©y dֽng tr°n cҺ s֫ kh¹ng quy kԒt ĽԜ khuyԒn kh²ch nh©n vi°n y tԒ b§o 

cáo sai sót. 

- X©y dֽng c§c quy tr³nh k¯m theo c§c hҼ֧ng dӾn v¨ bӶng kiԜm ĽԜ quӶn lĨ vi֓c sֹ 

dֱng c§c d֗ch truyԚn tǫnh mӴch v¨ c§c loӴi thu֝c c· nguy cҺ cao nhҼ insulin, c§c thu֝c 

ch֝ng Ľ¹ng, thu֝c g©y nghi֓n,... (xem phֱ lֱc 4 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

a) Khi k° ĽҺn thu֝c 

C§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh cӺn y°u cӺu c§c thӺy thu֝c §p dֱng hҼ֧ng dӾn Thֽc 

h¨nh k° ĽҺn t֝t khi k° ĽҺn thu֝c cho ngҼ֩i b֓nh, trong Ľ· cӺn lҼu Ĩ nhֻng n֥i dung sau: 

- Tu©n thֳ c§c quy Ľ֗nh vԚ k° ĽҺn v¨ hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng thu֝c, biԒt r» c§c th¹ng tin 

cӺn ghi trong ĽҺn thu֝c ĽԊc bi֓t l¨ th¹ng tin vԚ ngҼ֩i b֓nh (kԜ cӶ tiԚn sֹ d֗ ֵng thu֝c) v¨ 

th¹ng tin vԚ thu֝c. Khi k° ĽҺn thu֝c cӺn lҼu Ĩ vԚ dӴng b¨o chԒ cֳa thu֝c (trong Ľ· cӺn ch¼ Ĩ 

dӴng giӶi ph·ng ĽԊc bi֓t); vԚ nhֻng thu֝c c· t°n tҼҺng tֽ nhau hoԊc nghe tҼҺng tֽ nhau; vԚ 

mֱc Ľ²ch d½ng thu֝c v¨ vԚ quy tr³nh sֹ dֱng thu֝c tӴi ĽҺn v֗.  

- ChuӼn h·a k° ĽҺn v¨ c§ch truyԚn ĽӴt th¹ng tin ĽҺn thu֝c giֻa c§c nh©n vi°n y tԒ 

trong quy tr³nh ĽiԚu tr֗. Kh¹ng khuyԒn c§o vi֓c k° ĽҺn thu֝c bԄng l֩i (v² dֱ qua Ľi֓n thoӴi) 

trong m֙i trҼ֩ng h֯p.  

- K° ĽҺn bԄng c§ch viԒt tay phӶi r» r¨ng ĽԜ tr§nh nhӺm lӾn, hӴn chԒ nhֻng chֻ viԒt tԂt, 

viԒt ĽҺn v֗ v¨ liԚu d½ng, t²nh liԚu r» r¨ng trҼ֧c khi ĽҺn ĽҼ֯c chuyԜn Ľi.  

b) Khi  cӸp ph§t thu֝c 

- Nh©n vi°n y tԒ (dҼ֯c sǫ v¨ ĽiԚu dҼ֭ng) cӺn tu©n thֳ c§c quy Ľ֗nh chuy°n m¹n vԚ cӸp 

ph§t thu֝c. ņԊc bi֓t lҼu Ĩ vi֓c Ľ֝i chiԒu so s§nh n֥i dung tr°n bao b³ cֳa thu֝c v֧i th¹ng tin 

trong ĽҺn k° hoԊc phiԒu lǫnh thu֝c, Ľ֝i chiԒu nh«n thu֝c, ĽҺn k° v¨ ngҼ֩i b֓nh. 

- T³m kiԒm v¨ ph©n loӴi ri°ng nhֻng thu֝c c· thԜ g©y ra nhֻng sai s·t nghi°m tr֙ng tӴi 

b֓nh vi֓n. 

- X©y dֽng v¨ thֽc hi֓n nghi°m ngԊt quy tr³nh bӶo quӶn thu֝c. 
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- Sֹ dֱng các c¹ng cֱ ghi nh֧ nhҼ thiԒt kԒ nh«n phֱ hoԊc d½ng phӺn mԚm nhԂc nh֫ 

tr°n m§y t²nh ĽԜ hӴn chԒ sֽ nhӺm lӾn khi cӸp ph§t c§c thu֝c c· t°n nh³n tҼҺng tֽ nhau, bao 

bì có màu sԂc gi֝ng nhau. 

- Giֻ nguy°n nh«n m§c, y l֓nh, bao b³ ban ĽӺu cֳa thu֝c trong su֝t qu§ tr³nh cӸp ph§t 

hoԊc c· bao b³ ph½ h֯p Ľ֝i v֧i c§c thu֝c cӸp ph§t lԎ kh¹ng c¸n nguy°n bao g·i. 

c) Khi sֹ dֱng thu֝c cho ngҼ֩i b֓nh  

- Nh©n vi°n y tԒ (dҼ֯c sǫ v¨ ĽiԚu dҼ֭ng) cӺn tu©n thֳ c§c quy Ľ֗nh chuy°n m¹n vԚ sֹ 

dֱng thu֝c cho ngҼ֩i b֓nh. ņԊc bi֓t lҼu Ĩ vi֓c x§c Ľ֗nh Ľ¼ng ngҼ֩i b֓nh khi ĽҼa thu֝c v¨ 

gi§m s§t chԊt chԐ ngҼ֩i b֓nh sau khi d½ng thu֝c. 

- Phi°n giӶi v¨ thֽc hi֓n Ľ¼ng c§c th¹ng tin trong ĽҺn thu֝c. ņԊc bi֓t lҼu Ĩ ĽҺn thu֝c 

ĽҼ֯c viԒt bԄng tay, c· chֻ viԒt tԂt, k° ĽҺn kh¹ng ho¨n ch֕nh hay k° ĽҺn bԄng l֩i.  

- LҼu Ĩ nhֻng thu֝c c· t°n tҼҺng tֽ nhau khi nghe v¨ khi viԒt, thu֝c c· bao b³ gӺn 

gi֝ng nhau. 

- BӶo quӶn thu֝c ph½ h֯p, ĽԊc bi֓t c§c thu֝c c· n֟ng Ľ֥ ĽԀm ĽԊc, thu֝c c· y°u cӺu 

bӶo quӶn ĽԊc bi֓t. 

2.3.6. B§o c§o sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c 

Khi có sai sót xӶy ra, nhân viên y tԒ cӺn báo cáo v֧i b  ֥phԀn phֱ  trách có liên quan tӴi 

cҺ s ֫khám b֓nh, chֻ a b֓ nh (ví d  ֱnhҼ mt֥ tiԜu ban gi§m s§t ADR v¨ sai s·t trong ĽiԚu tr֗ ). 

TiԜu ban giám s§t ADR v¨ sai s·t trong ĽiԚu tr֗  sԐ thu thԀp thông tin và giúp H֥i Ľn֟g thu֝ c 

v¨ ĽiԚu tr֗  c aֳ b֓ nh vi֓ n t֡  chֵ c h֥ i chӼn, thӶo luԀn v¨ Ľ§nh gi§ ĽԜ Ľi ĽԒn kԒt luԀn cho 

hҼ֧ng xֹ  tr² v¨ ĽԚ xuӸt các bi֓ n pháp dֽ  phòng tiԒp theo. Vi֓ c phân loӴi hԀu quӶ nhֻ ng sai 

s·t li°n quan ĽԒn thu֝ c có thԜ tham khӶo tӴi ph  ֱl cֱ 9 c aֳ HҼn֧g dӾn này. Nhֻ ng thông tin 

vԚ sai s·t cȈng cӺn ĽҼc֯ thông báo hoԊc tԀp huӸn ĽԜ rút kinh nghi֓ m trong cҺ s,֫ Ľn֟g th֩ i, 

có thԜ cӺn cԀp nhԀt, b֡  sung, sֹa Ľ֡i danh mֱ c thu֝ c, hҼn֧g dӾn ĽiԚu tr  ֗và các qui trình 

chuyên môn khác tӴi cҺ s ֫ĽԜ phòng tránh các sai sót.  

KhuyԒn khích nhân viên y tԒ v¨ c§c cҺ s ֫khám b֓ nh, chֻ a b֓ nh báo cáo tӸt cӶ các sai 

s·t li°n quan ĽԒn thu֝ c gԊp phӶi trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗  vԚ Trung tâm Qu֝c gia vԚ thông tin 

thu֝ c và theo dõi phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c (xem phֱ  l cֱ 8 cֳ a HҼn֧g dӾn này). 
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CHһҹNG 3. HOӳT ņ֤NG CӵNH GIĆC Dһ֮C  

TRONG Sָ DְNG THU֜C Y H֘C C֠ TRUYԓN  

TӳI CĆC Cҹ S֪ KHĆM B֒NH, CHֺA B֒NH 

 

Hi n֓ nay, ֫  nhiԚu nҼc֧ trên thԒ gi i֧ cȈng nhҼ tӴi Vi t֓ Nam vӾn t֟ n tӴi song hành hai 

hình thֵ c chֻ a b֓ nh bԄng y h c֙ hi֓ n ĽӴi (YHHņ) v¨ y h c֙ c֡  truyԚn (YHCT). Thu֝ c YHCT 

ĽҼ֯c sֹ  d nֱg l©u Ľi֩ trong h֓  th n֝g khám b n֓h, chֻ a b֓ nh v¨ ĽҼc֯ xem là ít tác dֱng không 

mong mu֝ n. Tuy nhiên, trong thֽ c tԒ sֹ  d nֱg, các hi֓ n tҼn֯g d֗ nֵg, ng֥  Ľ֥c có liên quan 

ĽԒn thu֝ c YHCT cȈng Ľ« ĽҼc֯ ghi nhԀn. Hi n֓ tӴi có rӸt ít báo cáo chính thֵc hay nghiên cֵu 

c  ֱthԜ vԚ phӶn nֵg có hӴi li°n quan ĽԒn sֹ  d nֱg thu֝ c YHCT. Do vԀy, vi c֓ triԜn khai các 

hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ Ľ֝i v i֧ thu c֝ YHCT cȈng nhҼ tiԒn hành các nghiên cֵu s©u hҺn 

vԚ dҼ֯c li u֓ c֡  truyԚn c· nguy cҺ g©y hӴi là rӸt cӺn thiԒt. Nhֻ ng thông tin, dֻ li u֓ thu ĽҼc֯ 

t  ַcác hoӴt Ľn֥g này sԐ l¨ cҺ s ֫ĽԜ ĽҼa ra cӶnh báo, khuyԒn cáo sֹ  d nֱg thu֝ c YHCT an 

toàn, h֯ p lý, tӴo ĽҼc֯ niԚm tin cho ngҼi֩ dân và phát huy thԒ mӴnh cֳ a YHCT trong phòng 

và chֻ a b֓ nh. 

Thu֝ c YHCT bao g֟m dҼc֯ li u֓, v֗  thu֝ c y h֙ c c֡  truyԚn, thu֝ c Ľ¹ng y, thuc֝ tַ  dҼ֯c 

li u֓, trong Ľ·: 

- DҼ֯c li֓u l¨ nguy°n li֓u ĽӴt ti°u chuӼn l¨m thu֝c c· ngu֟n g֝c tַ thֽc vԀt, Ľ֥ng vԀt 

hay kho§ng vԀt. 

- V֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn l¨ dҼ֯c li֓u ĽҼ֯c chԒ biԒn, b¨o chԒ theo lĨ luԀn cֳa y h֙c c֡ 

truyԚn.  

- Thu֝c tַ dҼ֯c li֓u l¨ thu֝c ĽҼ֯c sӶn xuӸt tַ nguy°n li֓u c· ngu֟n g֝c tֽ nhi°n tַ 

Ľ֥ng vԀt, thֽc vԀt hoԊc kho§ng chӸt.  

- Thu֝c Ľ¹ng y l¨ thu֝c tַ dҼ֯c li֓u, ĽҼ֯c b¨o chԒ theo lĨ luԀn v¨ phҼҺng ph§p y h֙c 

c֡ truyԚn cֳa c§c nҼ֧c phҼҺng ņ¹ng.  

Thu֝ c YHCT thҼn֩g ĽҼc֯ sֹ  d nֱg dҼ֧i nhiԚu dӴng: thu֝ c sԂc u֝ ng, thu֝ c ng©m rҼu֯ 

(u n֝g, dùng ngoài), c֟n thu֝ c, thu֝ c b֥ t, cao thu֝c (cao ĽԊc, cao l֛ ng, cao xoa, cao dán), chè 

thu֝ c, thu֝ c c֝ m, thu֝ c viên (viên nang, viên nén, viên hoàn,é). Thuc֝ YHCT có thԜ là m֥ t 

v  ֗thu֝ c (dҼc֯ li u֓ sҺ chԒ hoԊc Ľ« chԒ biԒn) hoԊc m֥ t chԒ phӼm thu֝ c ĽҼc֯ ph֝ i ngȈ lԀp 

phҼҺng v¨ b¨o chԒ theo phҼҺng ph§p YHCT ĽԜ ĽiԚu tr֗  b n֓h theo lý luԀn cֳ a YHCT.  

HoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ trong c§c cҺ s ֫ có sֹ  d nֱg thu֝ c YHCT tuân thֳ  theo 

hҼ֧ng dӾn chung trong c§c cҺ s ֫khám b֓nh, chֻ a b֓ nh Ľn֟g th֩ i cӺn t²nh ĽԒn ĽԊc thù cֳ a 

thu֝ c YHCT. Nhֻ ng hoӴt Ľn֥g này bao g֟ m: 

- Gi§m s§t c§c phӶn ֵng c· hӴi, c· thԜ do hoӴt chӸt thu֝c hoԊc c· thԜ do sai s·t li°n 

quan ĽԒn thu֝c hoԊc chӸt lҼ֯ng thu֝c k®m.  

- Gi§m s§t c§c sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c. 

- BӶo ĽӶm chӸt lҼ֯ng thu֝c th¹ng qua vi֓c thֽc h¨nh t֝t vԚ mua sԂm, bӶo quӶn v¨ cӸp 

ph§t, Ľ֟ng th֩i gi§m s§t v¨ giӶi quyԒt c§c vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c. 

3.1. Giám s§t phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c  

3.1.1. Dֽ ph¸ng 

ņԜ hӴn chԒ nhֻ ng phӶn ֵ ng có hӴi do dùng thu֝c YHCT gây ra, các cҺ s ֫khám b֓nh, 

chֻ a b֓ nh YHCT cӺn tuân thֳ  nhֻ ng nguyên tԂc sau: 

a) ņ֝i v֧i thӺy thu֝c YHCT 
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Tu©n thֳ ch֕ Ľ֗nh, ch֝ng ch֕ Ľ֗nh, thԀn tr֙ng, liԚu d½ng cֳa thu֝c, ch¼ Ĩ tiԚn sֹ d֗ ֵng 

cֳa b֓nh nh©n (d֗ ֵng thu֝c, thֵc Łn,...), tҼҺng t§c thu֝c trong k° ĽҺn (giֻa c§c thu֝c 

YHCT hoԊc giֻa thu֝c YHCT v¨ thu֝c t©n dҼ֯c). Thֽc hi֓n ĽӺy Ľֳ vi֓c gi§m s§t theo d»i 

ngҼ֩i b֓nh trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ ĽԜ ĽӶm bӶo k° ĽҺn thu֝c h֯p lĨ. 

ThԀn tr n֙g khi k° ĽҺn s ֹd nֱg các thu֝c c· nguy cҺ cao (v ֗thu֝ c c· Ľc֥ t²nh, c· dҼc֯ 

tính mӴnh, v֗  thu֝ c d֑  b  ֗ngֱ y tӴo) hoԊc k° ĽҺn tr°n Ľi֝ tҼn֯g ngҼi֩ b n֓h ĽԊc bi֓ t.  

Khi k° ĽҺn thuc֝ cӺn lҼu Ĩ: 

- K° Ḽ̌n phͩi ph½ hιp t³nh trͧng bΜnh 

Theo YHCT, b֓nh tԀt sinh ra do mӸt sֽ c©n bԄng ©m dҼҺng trong cҺ thԜ. Khi k° ĽҺn, 

ngҼ֩i thӺy thu֝c cӺn ch¼ Ĩ ĽԒn v֗ tr² nông s©u cֳa b֓nh (biԜu ï lĨ), t²nh chӸt cֳa b֓nh (h¨n ï 

nhi֓t) v¨ trӴng th§i ngҼ֩i b֓nh (hҼ ï thֽc). M֥t chֵng b֓nh cȈng chia ra c§c thԜ kh§c nhau 

nhҼ thԜ h¨n, thԜ nhi֓t, thԜ hҼ (bӶn th©n c§c cҺ quan trong cҺ thԜ b֗ hҼ suy), thԜ thֽc (b֓nh 

cӸp t²nh do yԒu t֝ b°n ngo¨i l¨ chֳ yԒu chҼa Ӷnh hҼ֫ng t֧i c¹ng nŁng cֳa c§c tӴng trong cҺ 

thԜ),... M֣i m֥t thԜ c· phҼҺng ph§p ĽiԚu tr֗ kh§c nhau, trong Ľ· cӺn lҼu Ĩ: tr§nh d½ng nhֻng 

thu֝c thu֥c nh·m giӶi biԜu cho nhֻng b֓nh nh©n tֽ h«n hoԊc ĽӴo h«n, b֓nh nh©n xuӸt huyԒt, 

thiԒu m§u,...; tránh dùng thu֝c thu֥c nh·m thanh nhi֓t cho b֓nh nh©n khi b֓nh t¨ c¸n ֫ biԜu, 

tȢ v֗ hҼ nhҼ֯c, hi֓n tҼ֯ng giӶ nhi֓t,é; tr§nh d½ng c§c thu֝c thanh nhi֓t h·a Ľ¨m cho nhֻng 

ngҼ֩i dҼҺng hҼ; tr§nh d½ng thu֝c ¹n h·a h¨n Ľ¨m cho nhֻng ngҼ֩i ©m hҼ do c· thԜ g©y mӸt 

t©n d֗ch. 

Tuy kh¹ng c· phҼҺng thu֝c chung cho m֙i b֓nh nhҼng cӺn ĽӶm bӶo nguy°n tԂc: b֓nh 

hàn thì d½ng thu֝c nhi֓t, b֓nh nhi֓t th³ d½ng thu֝c h¨n, hҼ nên d½ng thu֝c b֡, b֓nh thֽc 

phӶi d½ng thu֝c tӶ ĽԜ c¹ng phӴt,... NԒu d½ng tr§i Ľi c· thԜ g©y hԀu quӶ nghi°m tr֙ng: b֓nh 

thԜ nhi֓t m¨ d½ng thu֝c cay n·ng, b֓nh thu֥c h¨n m¨ d½ng thu֝c lӴnh ĽԚu l¨m cho b֓nh 

nԊng th°m.  

- L̯u Ĩ khi phΧi ngȈ c§c vΠ thuΧc 

 Mֱc Ľ²ch cֳa vi֓c ph֝i ngȈ kԒt h֯p c§c v֗ thu֝c trong YHCT nhԄm tŁng hi֓u quӶ ĽiԚu 

tr֗, Ľ֟ng th֩i l¨m giӶm c§c t§c dֱng kh¹ng mong mu֝n. C§c loӴi ph֝i ngȈ trong y h֙c c֡ 

truyԚn bao g֟m: tҼҺng tu, tҼҺng sֹ, tҼҺng ¼y, tҼҺng s§t, tҼҺng ֝, tҼҺng phӶn. Ph֝i ngȈ 

tҼҺng ¼y (kiԚm chԒ lӾn nhau) d½ng v֗ thu֝c n¨y ĽԜ hӴn chԒ t§c dֱng c· hӴi cֳa v֗ thu֝c kia 

(v² dֱ: B§n hӴ s֝ng g©y ngֵa d½ng v֧i Gַng tҼҺi cho hԒt ngֵa, nhҼ vԀy b§n hӴ s֝ng tҼҺng 

¼y v֧i Gַng tҼҺi). Trong ph֝i ngȈ tҼҺng s§t (ti°u trַ Ľ֥c t²nh cֳa nhau), v֗ thu֝c n¨y c· thԜ 

l¨m mӸt Ľ֥c t²nh cֳa v֗ thu֝c kia (v² dֱ ph¸ng phong trַ Ľ֥c thӴch t²n; ĽԀu xanh trַ Ľ֥c ba 

ĽԀu. C· thԜ vԀn dֱng tҼҺng s§t ĽԜ giӶi Ľ֥c khi ng֥ Ľ֥c asen hoԊc ba ĽԀu). Hai v֗ thu֝c tҼҺng 

֝ l¨ khi d½ng chung sԐ l¨m giӶm t§c dֱng cֳa nhau nhҼ Ho¨ng cӺm v֧i Sinh khҼҺng. Hai v֗ 

thu֝c tҼҺng phӶn khi kԒt h֯p c· thԜ l¨m tŁng Ľ֥c Ľ֥c t²nh cֳa nhau. C§c v֗ thu֝c tҼҺng phӶn 

lӾn nhau bao g֟m: Cam thӶo phӶn Cam toӴi, Nguy°n hoa, HӶi tӶo; Ď ĽӺu phӶn B֝i mӾu, Bán 

hӴ, BӴch cԀp, BӴch ti֑n.  

- L̯u Ĩ, ki°ng kΠ khi d½ng thuΧc  

+ Kh¹ng d½ng thֵc Łn ch֝ng lӴi t§c dֱng cֳa thu֝c, v² dֱ kh¹ng Łn Ľ֟ Łn lӴnh khi 

d½ng thu֝c ¹n trung khu h¨n (n·ng, Ӹm); kh¹ng n°n Łn chӸt b®o, nh֩n, tanh khi dùng các 

thu֝c ki֓n tȢ ti°u t²ch; kh¹ng n°n Łn u֝ng chӸt k²ch th²ch khi d½ng thu֝c an thӺn; ki°ng Łn 

th֗t l֯n khi thang thu֝c c· các v֗ thu֝c nhҼ Cam thӶo, Ho¨ng li°n, C§t c§nh, Ô mai; ki°ng Łn 

dӸm khi d½ng BӴc h¨. 

+ V֧i thu֝c d½ng ngo¨i, cӺn cӶnh b§o b֓nh nh©n kh¹ng ĽҼ֯c d½ng ĽҼ֩ng u֝ng. 
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 + Không dùng thu֝c qu§ liԚu hoԊc k®o d¨i. M֥t s֝ nh·m thu֝c nhҼ thu֝c h¨nh kh², 

hoӴt huyԒt, ph§ huyԒt kh¹ng ĽҼ֯c d½ng liԚu cao hoԊc k®o d¨i do d֑ l¨m hao t֡n ch²nh kh² v¨ 

t֡n thҼҺng t©n d֗ch. M֥t s֝ v֗ thu֝c YHCT khi d½ng qu§ liԚu trong m֥t th֩i gian d¨i c· thԜ 

g©y t֡n hӴi cho cҺ thԜ. V² dֱ: M֥c th¹ng l¨ v֗ ph֡ biԒn ĽԜ l֯i tiԜu, d½ng v֧i liԚu cao k®o d¨i 

c· thԜ g©y n°n suy thԀn. D½ng liԚu cao TԒ t©n, BӴch quӶ, Ď ĽӺu, Phֱ tֹ, ņ¨o nh©n cȈng c· 

thԜ g©y ng֥ Ľ֥c. D½ng k®o d¨i Chu sa, ņӴi giӶ thӴch (nhֻng v֗ thu֝c c· ngu֟n g֝c kho§ng 

vԀt) hoԊc Lֱc thӺn kh¼c (m֥t v֗ thu֝c tŁng cҼ֩ng k²ch th²ch ti°u h·a) c· thԜ Ӷnh hҼ֫ng t֧i 

chֵc nŁng gan v¨ thԀn. 

+ Ch֕ dӾn c§ch sԂc thu֝c trong ĽҺn theo Ľ¼ng quy Ľ֗nh. 

+ ThԀn tr֙ng sֹ dֱng thu֝c YHCT cho c§c Ľ֝i tҼ֯ng phֱ nֻ c· thai, trԎ em, ngҼ֩i 

cao tu֡i. V² dֱ: cӸm kֿ d½ng c§c v֗ thu֝c c· t§c dֱng trֱc thֳy, tӶ hӴ ph§ kh², ph§ huyԒt hoԊc 

thԀn tr֙ng Ľ֝i v֧i c§c v֗ thu֝c tӶ hӴ, hoӴt huyԒt, ĽӴi nhi֓t,... cho phֱ nֻ c· thai; kh¹ng d½ng 

thu֝c ch֕ kh§i (chֻa ho) cho trԎ em khi b֗ s֫i l¼c bԂt ĽӺu m֙c ban hay Ľang m֙c ban do có 

thԜ Ӷnh hҼ֫ng t֧i vi֓c m֙c ban v¨ d֑ g©y biԒn chֵng; kh¹ng d½ng thu֝c tӶ hӴ cho ngҼ֩i cao 

tu֡i dҼҺng hҼ suy yԒu. 

b) Khoa DҼ֯c, khoa YHCT, ņҺn v֗ Th¹ng tin Thu֝c cֳa b֓nh vi֓n hoԊc b֥ 

phԀn/ngҼ֩i phֱ tr§ch c¹ng t§c DҼ֯c tӴi c§c ĽҺn v֗ kh§m chֻa b֓nh kh§c 

HoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c tӴi khoa DҼ֯c, khoa YHCT, ņҺn v֗ Th¹ng tin Thu֝c cֳa 

b֓nh vi֓n hoԊc b֥ phԀn/ngҼ֩i phֱ tr§ch c¹ng t§c DҼ֯c tӴi c§c ĽҺn v֗ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh 

kh§c cӺn tu©n thֳ theo hҼ֧ng dӾn chung trong chҼҺng 2 v¨ lҼu Ĩ m֥t s֝ n֥i dung cֱ thԜ sau:  

- B֥ phԀn cӸp ph§t: khi tiԒp nhԀn thu֝c do c§c khoa ph¸ng chuyԜn xu֝ng, ngҼ֩i phֱ 

tr§ch b֥ phԀn phӶi kiԜm tra ĽҺn thu֝c trҼ֧c khi ĽҼa v¨o c©n, b§o cho thӺy thu֝c khi ĽҺn 

thu֝c b֗ thiԒu v֗ thu֝c, tu©n thֳ theo ch֕ Ľ֗nh cֳa thӺy thu֝c Ľ֝i v֧i nhֻng v֗ thu֝c ĽԊc bi֓t 

cӺn g·i ri°ng, sԂc ri°ng trҼ֧c khi cho ngҼ֩i b֓nh u֝ng. Khi c©n chia thu֝c, cӺn ĽӶm bӶo c©n 

Ľ,ֳ chia ĽԚu v¨o c§c thang; kh¹ng tֽ Ĩ thay v֗ thu֝c b֗ thiԒu trong ĽҺn. Tr°n thang thu֝c 

phӶi ghi r» t°n ngҼ֩i b֓nh, s֝ khoa ph¸ng, s֝ giҼ֩ng (Ľ֝i v֧i b֓nh nh©n n֥i tr¼). ņ֝i v֧i 

b֓nh nh©n ngoӴi tr¼, phӶi dԊn d¸ b֓nh nh©n c§ch sԂc thu֝c, tu©n thֳ theo ch֕ Ľ֗nh cֳa thӺy 

thu֝c trҼ֧c khi cӸp thu֝c cho b֓nh nh©n mang thu֝c vԚ sԂc. 

- B֥ phԀn sԂc thu֝c: tu©n thֳ theo Ľ¼ng quy tr³nh sԂc thu֝c theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh 

cֳa B֥ Y tԒ (quy tr³nh s֝ 71 ban h¨nh k¯m theo QuyԒt Ľ֗nh 26/2008/Qņ-BYT cֳa B֥ Y tԒ 

ng¨y 22 th§ng 7 nŁm 2008 vԚ quy tr³nh k׃ thuԀt y h֙c c֡ truyԚn), lҼu b« thu֝c theo quy Ľ֗nh 

hi֓n h¨nh (Th¹ng tҼ 05/2014/TT-BYT cֳa B֥ Y tԒ ban h¨nh ng¨y 14 th§ng 02 nŁm 2014 quy 

Ľ֗nh vi֓c sֹ dֱng dҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn trong c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh).  

- B֥ phԀn b¨o chԒ: ĽӶm bӶo b¨o chԒ theo phҼҺng ph§p cֳa B֥ Y tԒ quy Ľ֗nh (QuyԒt 

Ľ֗nh 39/2008/Qņ-BYT cֳa B֥ Y tԒ ban h¨nh ng¨y 15 th§ng 12 nŁm 2008 vԚ phҼҺng ph§p 

chung chԒ biԒn c§c v֗ thu֝c theo phҼҺng ph§p c֡ truyԚn, QuyԒt Ľ֗nh 3759/Qņ-BYT cֳa B֥ 

Y tԒ ban h¨nh ngày 08 tháng 10 nŁm 2010 vԚ phҼҺng ph§p chԒ biԒn ĽӶm bӶo chӸt lҼ֯ng cֳa 

85 v֗ thu֝c Ľ¹ng y v¨ QuyԒt Ľ֗nh 3635/Qņ-BYT cֳa B֥ Y tԒ ngày 16 tháng 09 nŁm 2014 vԚ 

phҼҺng ph§p chԒ biԒn ĽӶm bӶo chӸt lҼ֯ng Ľ֝i v֧i 18 v֗ thu֝c Ľ¹ng y. C§c quyԒt Ľ֗nh n¨y l¨ 

cҺ s֫ th֝ng nhӸt c¹ng t§c b¨o chԒ, chԒ biԒn thu֝c y h֙c c֡ truyԚn nhԄm ĽӶm bӶo chӸt lҼ֯ng 

thu֝c YHCT khi ĽҼa v¨o sֹ dֱng. ņ֝ i v֧i cҺ s֫ kh¹ng c· ĽiԚu ki֓n chԒ biԒn, khoa DҼ֯c cӺn 

y°u cӺu cҺ s֫ cung ֵng phӶi chԒ biԒn trҼ֧c khi cӸp ph§t sֹ dֱng cho b֓nh nh©n (y°u cӺu cֱ 

thԜ k¯m theo theo h֯p Ľ֟ng cung ֵng). Trong trҼ֩ng h֯p chԒ biԒn thu֝c tӴi b֓nh vi֓n, cӺn 



 

32 

 

x©y dֽng phҼҺng ph§p b¨o chԒ, chԒ biԒn v¨ ti°u chuӼn cҺ s֫ cֳa v֗ thu֝c, chԒ phӼm sӶn xuӸt 

tӴi cҺ s֫ v¨ ĽҼ֯c ngҼ֩i Ľֵng ĽӺu cҺ s֫ ph° duy֓t ĽԜ sֹ dֱng trong cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa 

b֓nh.  

- B֥ phԀn kiԜm nhԀp: vi֓c kiԜm tra chӸt lҼ֯ng Ľ֝i v֧i dҼ֯c li֓u v¨ v֗ thu֝c tӴi c§c cҺ 

s֫ khám b֓nh, chֻa b֓nh hi֓n chֳ yԒu dֽa v¨o cӶm quan, v³ vԀy c§n b֥ kiԜm nhԀp phӶi l¨ 

ngҼ֩i c· chuy°n m¹n v¨ kinh nghi֓m thֽc tԒ ĽԜ nhԀn biԒt c§c dҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c Ľ¼ng, ĽӶm 

bӶo chӸt lҼ֯ng trҼ֧c khi nhԀp kho. Trong trҼ֩ng h֯p nghi ng֩ chӸt lҼ֯ng thu֝c YHCT, cӺn 

y°u cӺu Ľ֡i lӴi hoԊc b§o cho h֥i Ľ֟ng kiԜm nhԀp ĽԜ xem x®t quyԒt Ľ֗nh ĽҼa Ľi kiԜm nghi֓m. 

Th°m v¨o Ľ·, phiԒu kiԜm nghi֓m cӺn thԜ hi֓n ĽӺy Ľֳ ch֕ ti°u theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh. 

- Kho bӶo quӶn: bӶo quӶn thu֝c theo quy Ľ֗nh, Ľ֗nh kȢ kiԜm tra, kiԜm k°, kh¹ng ĽԜ 

thu֝c m֝c, m֝i, m֙t hoԊc hԒt hӴn sֹ dֱng.  

- ThҼ֩ng xuy°n cung cӸp th¹ng tin vԚ an to¨n thu֝c v¨ x©y dֽng b֥ mӾu dҼ֯c li֓u Ľ֝i 

chiԒu ĽԜ nh©n vi°n y tԒ tham khӶo. 

c) H֥i Ľ֟ng Thu֝c v¨ ņiԚu tr֗  

- X©y dֽng ti°u ch² lֽa ch֙n, ti°u chuӼn cҺ s֫ thu֝c YHCT sֹ dֱng trong b֓nh vi֓n 

theo Ľ¼ng quy Ľ֗nh v¨ Ľ§p ֵng v֧i nhu cӺu sֹ dֱng tӴi cҺ s֫. 

- X§c Ľ֗nh danh mֱc c§c v֗ thu֝c c· nguy cҺ giӶ mӴo cao, d֑ nhӺm lӾn ĽԜ tŁng cҼ֩ng 

kiԜm tra, gi§m s§t trong b֓nh vi֓n. 

- TŁng cҼ֩ng gi§m s§t vi֓c thֽc hi֓n quy chԒ k° ĽҺn, quy Ľ֗nh vԚ sֹ dֱng thu֝c an 

to¨n v¨ hi֓u quӶ trong b֓nh vi֓n. 

d) NgҼ֩i b֓nh 

ņԜ ngŁn ngַa nhֻng tai biԒn do d½ng thu֝c YHCT, ngҼ֩i b֓nh cӺn phӶi tu©n thֳ tri֓t 

ĽԜ hҼ֧ng dӾn cֳa thӺy thu֝c, kh¹ng t½y ti֓n sֹ dֱng thu֝c YHCT khi kh¹ng c· ch֕ Ľ֗nh, 

kh¹ng tֽ Ĩ n©ng liԚu v¨ kéo dài th֩i gian sֹ dֱng. M֥t s֝ v֗ thu֝c v¨ b¨i thu֝c ĽҺn giӶn theo 

kinh nghi֓m d©n gian c· thԜ tֽ d½ng, nhҼng t֝t nhӸt vӾn n°n c· sֽ tҼ vӸn ĽӺy Ľֳ cֳa thӺy 

thu֝c chuy°n khoa. Khi sֹ dֱng, nԒu thӸy bӸt kȢ dӸu hi֓u bӸt thҼ֩ng n¨o th³ phӶi ngַng 

thu֝c ngay v¨ b§o lӴi cho thӺy thu֝c biԒt ĽԜ xֹ tr² k֗p th֩i. 

NgҼ֩i b֓nh c· nhu cӺu ĽiԚu tr֗ b֓nh bԄng YHCT n°n ĽԒn c§c b֓nh vi֓n YHCT, c§c 

khoa YHCT trong h֓ th֝ng y tԒ c¹ng hoԊc c§c cҺ s֫ YHCT ĽҼ֯c cӸp ph®p hoӴt Ľ֥ng ĽԜ 

ĽҼ֯c ĽiԚu tr֗ v¨ ĽҼ֯c hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng thu֝c m֥t c§ch an to¨n, hi֓u quӶ. 

3.1.2. Ph§t hi֓n  
PhӶn ֵng c· hӴi khi sֹ dֱng thu֝c YHCT c· thԜ xӶy ra tַ tַ hoԊc c· thԜ tiԒn triԜn cӸp 

tính. M֥t s֝ phӶn ֵng Ľ« ĽҼ֯c ghi nhԀn khi sֹ dֱng thu֝c YHCT bao g֟m: 

- C§c biԜu hi֓n d֗ ֵng tr°n da tַ nhԌ ĽԒn nԊng nhҼ m¨y Ľay, ban Ľ֛, ph½ Quincke, h֥i 

chֵng Lyell, h֥i chֵng Stevens-Johnson.  

- C§c biԜu hi֓n ng֥ Ľ֥c thu֝c nhҼ: Łn k®m, Ľau bֱng, ֕a chӶy, n¹n, bu֟n n¹n co giԀt, 

s֝t, Ľau r§t, v¨ng da, m֓t m֛i, co giԀt, t° lҼ֭i, kh· th֫, mӴch nhanh, huyԒt §p hӴ, trֱy tim 

mӴch. 

- C§c biԜu hi֓n tӴi c§c cҺ quan kh§c nhҼ tuӺn ho¨n, h¹ hӸp, ti°u h·a, thԀn,é cȈng Ľ« 

ĽҼ֯c ghi nhԀn. Trong Ľ· c· c§c tri֓u chֵng cӸp t²nh nhҼ Ľau r§t, tiԜu ²t, sҼng mi֓ng, kh¹ 

mi֓ng,  ĽӴi ti֓n l֛ng hoԊc t§o b·n, ĽӺy bֱng, s¹i bֱng,é Ngo¨i ra, m֥t s֝ phӶn ֵng c· hӴi 
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có thԜ tiԒn triԜn tַ tַ sau m֥t th֩i gian d¨i sֹ dֱng thu֝c YHCT nhҼ suy tim, suy gan, suy 

thԀn hoԊc ung thҼ khi dùng kéo dài c§c thu֝c c· chֵa chӸt Ľ֥c Ľ֝i v֧i tim, gan, thԀn. 

CӺn phân bi֓t m֥t s֝ t§c dֱng c· hӴi c· thԜ xӶy ra do tr֥n thu֝c t©n dҼ֯c v¨o thu֝c 

YHCT nhҼ: lo®t dӴ d¨y, g©y x֝p xҼҺng, ph½, tŁng huyԒt §p, rԀm l¹ng (nԒu trong thu֝c c· c§c 

hoӴt chӸt corticosteroid), lo®t ĽҼ֩ng ti°u h·a, xuӸt huyԒt, d֗ ֵng (Ľ֝i v֧i thu֝c ch֝ng vi°m 

kh¹ng steroid), bu֟n ngֳ, kh¹ mi֓ng (Ľ֝i v֧i cyproheptadin), suy gan (Ľ֝i v֧i paracetamol); 

nhֵc ĽӺu, ch·ng mԊt, kh· ch֗u ֫ dӴ d¨y (Ľ֝i v֧i sildenafil), tֱt huyԒt §p, trֱy tim mӴch (Ľ֝i 

v֧i c§c dӾn chӸt nitrat nhҼ nitroglycerin, isosorbid dinitrat),... 

Trong nhiԚu trҼn֩g h֯ p, vi c֓ x§c Ľn֗h thu֝ c y h֙ c c֡  truyԚn gây ra phӶn nֵg rӸt khó 

khŁn. Khi nghi ng֩  m t֥ biԒn c֝  là phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c YHCT, ngҼ֩i thӺy thu֝ c cӺn 

lҼu Ĩ: 

- M¹ tӶ lӴi phӶn ֵng m֥t c§ch r» r¨ng. 

- T³m hiԜu tiԚn sֹ b֓nh nh©n ĽԜ loӴi trַ tӸt cӶ nhֻng nguy°n nh©n c· thԜ giӶi th²ch cho 

biԒn c֝ Ľ· nhҼ c§c b֓nh mԂc k¯m, thֵc Łn, c§c thu֝c t©n dҼ֯c d½ng ph֝i h֯p v֧i thu֝c 

YHCT, hoԊc c§c v֗ thu֝c ph֝i ngȈ trong ĽҺn thu֝c c· khӶ nŁng g©y ra tҼҺng t§c thu֝c. Ch¼ 

Ĩ ĽԒn m֝i quan h֓ th֩i gian giֻa th֩i ĽiԜm xӶy ra biԒn c֝ v֧i th֩i ĽiԜm sֹ dֱng thu֝c. M֥t 

s֝ phӶn ֵng c· thԜ xӶy ra ngay lԀp tֵc sau khi sֹ dֱng thu֝c, trong khi cȈng c· nhֻng phӶn 

ֵng di֑n biԒn chԀm hҺn v¨ sau m֥t th֩i gian m֧i xuӸt hi֓n. 

- ThŁm kh§m b֓nh nh©n thҼ֩ng xuy°n v¨ tiԒn h¨nh c§c x®t nghi֓m cӺn thiԒt. KԒt quӶ 

x®t nghi֓m rӸt c· ²ch trong vi֓c ph§t hi֓n s֧m bӸt thҼ֩ng cԀn l©m s¨ng v¨ c· thԜ ĽҼ֯c sֹ 

dֱng ĽԜ Ľo lҼ֩ng mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cȈng nhҼ theo d»i gi§m s§t ngҼ֩i b֓nh. 

- Ngַng thu֝c v¨ kiԜm tra lӴi th¹ng tin t§c dֱng dҼ֯c lĨ cֳa thu֝c v¨ v֗ thu֝c. 

- KiԜm tra phӶn ֵng xӶy ra Ľ« ĽҼ֯c li֓t k° ֫ c§c t¨i li֓u tra cֵu vԚ thu֝c hay chҼa (t֩ 

hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng thu֝c, bӶn t·m tԂt ĽԊc t²nh sӶn phӼm trong h֟ sҺ ĽŁng kĨ thu֝c, c§c t¨i 

li֓u tham khӶo tin cԀy kh§c). NԒu phӶn ֵng chҼa ĽҼ֯c biԒt ĽԒn v¨ kh¹ng giӶi th²ch ĽҼ֯c 

bԄng cҺ chԒ t§c dֱng dҼ֯c lĨ th³ n°n lҼu Ĩ trong qu§ tr³nh theo d»i, xֹ lĨ v¨ b§o c§o. 

3.2. Gi§m s§t chӸt lҼ֯ng thu֝c y h֙c c֡ truyԚn 

KԒt quӶ kiԜm nghi֓m chӸt lҼ֯ng dҼ֯c li֓u, thu֝c Ľ¹ng y, thu֝c tַ dҼ֯c li֓u cֳa c§c cҺ 

quan kiԜm Ľ֗nh chӸt lҼ֯ng thu֝c (bao g֟m Vi֓n kiԜm nghi֓m thu֝c Trung ҼҺng, Vi֓n kiԜm 

nghi֓m thu֝c th¨nh ph֝ H֟ Ch² Minh v¨ c§c Trung t©m kiԜm nghi֓m c§c t֕nh/th¨nh ph֝) 

hoԊc H֥i Ľ֟ng kiԜm nhԀp trong c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh cӺn ĽҼ֯c b§o c§o cho cҺ 

quan quӶn lĨ ĽԜ k֗p th֩i ph§t hi֓n thu֝c YHCT kh¹ng ĽӶm bӶo chӸt lҼ֯ng. Th¹ng qua kԒt 

quӶ kiԜm nghi֓m, cҺ quan quӶn lĨ sԐ khuyԒn c§o vԚ chӸt lҼ֯ng dҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c y h֙c c֡ 

truyԚn tr°n to¨n b֥ h֓ th֝ng quӶn lĨ y dҼ֯c h֙c c֡ truyԚn.  

3.2.1. Ph§t hi֓n thu֝c y h֙c c֡ truyԚn kh¹ng ĽӴt ti°u chuӼn chӸt lҼ֯ng  

a) ņi֝ v i֧ dҼc֯ li u֓ 

- DҼ֯c li֓u kh¹ng ĽӴt ti°u chuӼn chֳ yԒu kh¹ng ĽӴt vԚ Ľ֥ Ӽm, tӴp chӸt, Ľ֗nh t²nh, h¨m 

lҼ֯ng hoӴt chӸt (v² dֱ Hà thֳ  ¹ Ľ֛ kh¹ng c· hoԊc c· rӸt ²t emodin, Ho¨ng cӺm kh¹ng ĽӴt 

h¨m lҼ֯ng baicalin, Cam thӶo kh¹ng ĽӴt h¨m lҼ֯ng acid glycyrrhizic,...). 

- DҼ֯c li֓u c· chֵa c§c chӸt nguy hӴi: acid aristolochic (t³m thӸy trong Ph¸ng kׁ, M֥c 

thông, TԒ t©n..), ɓ-asaron (t³m thӸy trong ThӴch xҼҺng b֟), aflatoxin, dҼ lҼ֯ng thu֝c bӶo v֓ 
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thֽc vԀt, kim loӴi nԊng. M֥t s֝ dҼ֯c li֓u ĽҼ֯c nhu֥m m¨u, tӼm h·a chӸt ĽԜ l¨m ñĽԌpò nhҼ 

H֟ng hoa, Chi tֹ nhu֥m rhodamin B, é 

- DҼ֯c li֓u giӶ: l¨ c§c dҼ֯c li֓u c· h³nh th§i m¹ tӶ gӺn gi֝ng v֧i dҼ֯c li֓u thԀt nhҼng 

kh¹ng c· c§c ĽԊc ĽiԜm thֽc vԀt v¨ ho§ h֙c gi֝ng v֧i dҼ֯c li֓u thԀt, kh¹ng Ľ¼ng b֥ phԀn 

d½ng hay b֗ tr֥n lӾn dҼ֯c li֓u thԀt v֧i th¨nh phӺn kh§c theo c§c tׁ l֓ kh§c nhau nhҼng vӾn 

lӸy t°n l¨ dҼ֯c li֓u thԀt. V² dֱ:  

+ Ho¨ng kȢ Ľang lҼu h¨nh tr°n th֗ trҼ֩ng c· thԜ kh§c v֧i dҼ֯c li֓u Ho¨ng kȢ 

[Astragalusmembranaceus (Fisch.) Bge., Fabaceae] (theo ti°u chuӼn DҼ֯c ĽiԜn Vi֓t 

Nam (DņVN) IV và DҼ֯c ĽiԜn Trung Qu֝c) v¨ gi֝ng dҼ֯c li֓u H֟ng kȢ [Hedsarum 

polybotrys Hand., Mazz, Fabaceae] Ľ« ĽҼ֯c ghi trong DҼ֯c ĽiԜn Trung Qu֝c; khi 

Ľ֗nh t²nh v¨ Ľ֗nh lҼ֯ng kh¹ng c· hoӴt chӸt astragalosid IV. 

+ Ho¨i sҺn: lӾn v֧i c§c cֳ kh§c thu֥c h֙ Dioscoreaceae nhҼ Cֳ m֭. 

+ ņinh lŁng: dùng thân, cành ĽԜ thay thԒ r֑. 

+ ThŁng ma: d½ng r֑ cֳa c©y kh§c c· h³nh th§i gӺn gi֝ng nhҼng kh¹ng c· c§c hoӴt chӸt 

cֳa ThŁng ma nhҼ acid ferulic và acid isoferulic. 

- DҼ֯c li֓u tr֥n c§c chӸt kh§c: tr֥n c§c chӸt l¨m tŁng m¨u, tŁng kh֝i lҼ֯ng: H֟ng hoa 

v¨ Chi tֹ tr֥n rhodamin B l¨m tŁng m¨u, BӴch linh l¨m giӶ ho¨n to¨n hay tr֥n lӾn v֧i c§c 

loӴi b֥t kh§c, ®p th¨nh b§nh gi֝ng BӴch linh, Th֛ ty tֹ tr֥n xi mŁng hoԊc loӴi hӴt kh§c,... 

- DҼ֯c li֓u chԒ biԒn chҼa Ľ¼ng quy Ľ֗nh c· thԜ g©y t§c dֱng c· hӴi. V² dֱ Vi֑n chí 

kh¹ng b֛ hԒt l»i c· thԜ g©y n¹n v¨ bu֟n n¹n, Ď ĽӺu kh¹ng chԒ hoԊc chԒ kh¹ng Ľ¼ng quy 

Ľ֗nh g©y tֱt huyԒt §p hoԊc trֱy tim mӴch,... 

- DҼ֯c li֓u m֝c m֙t hoԊc d½ng thu֝c bӶo quӶn thֽc vԀt kh¹ng cho ph®p. 

b) ņ֝i v֧i thu֝c Ľ¹ng y, thu֝c tַ dҼ֯c li֓u  

-  Thu֝c Ľ¹ng y, thu֝c tַ dҼ֯c li֓u chֳ yԒu kh¹ng ĽӴt nhֻng ti°u chuӼn sau: gi֧i hӴn  

nhi֑m khuӼn (s֝  mӾu h¨ng nŁm kh¹ng ĽӴt y°u cӺu vԚ gi֧i hӴn nhi֑m khuӼn chiԒm tׁ l֓ cao 

trong s֝ c§c ch֕ ti°u kh¹ng ĽӴt); Ľ֥  Ӽm; Ľ֗nh t²nh, Ľ֗nh lҼ֯ng hoӴt chӸt; c§c ch֕ ti°u vԚ k׃ 

thuԀt b¨o chԒ nhҼ Ľ֥ r«, Ľ֟ng ĽԚu kh֝i lҼ֯ng. 

- Thu֝c Ľ¹ng y, thu֝c tַ dҼ֯c li֓u giӶ: vi֓c tr֥n c§c thu֝c t©n dҼ֯c v¨o thu֝c c֡ 

truyԚn rӸt kh· ph§t hi֓n, ngay cӶ khi Ľem kiԜm nghi֓m, v³ trong thu֝c c· rӸt nhiԚu th¨nh 

phӺn, Ľ¸i h֛i phҼҺng ti֓n kiԜm nghi֓m hi֓n ĽӴi, t֝n nhiԚu th֩i gian và chi phí. 

- Thu֝c tr֥n tr§i ph®p t©n dҼ֯c (th¨nh phӺn c· hoӴt chӸt t©n dҼ֯c nhҼng kh¹ng c¹ng 

b֝ tr°n nh«n), c§c hoӴt chӸt t©n dҼ֯c ĽҼ֯c d½ng ĽԜ tr֥n lӾn bao g֟m nhiԚu nh·m h֯p chӸt 

kh§c nhau, trong Ľ· Ľ§ng ch¼ Ĩ nhӸt l¨: 

+ Nh·m hoӴt chӸt tŁng cҼ֩ng chֵc nŁng sinh dֱc (sildenafilv¨ dӾn chӸt). 

+ Nhóm corticosteroid (dexamethason, prednisolon, betamethason,... ). 

+ Nh·m thu֝c kh§ng histamin (clopheniramin, cyproheptadin,... ).  

+ Nh·m thu֝c ch֝ng vi°m kh¹ng steroid (diclofenac, ibuprofen, indomethacin,... ). 

+ Nhóm thu֝c hӴ s֝t giӶm Ľau (paracetamol, aspirin,... ). 

+ Nh·m thu֝c an thӺn g©y ngֳ (diazepam, zolpidem,... ). 

+ Nh·m thu֝c giӶm b®o (sibutramin, dimethylamylamin,... ). 

Thu֝ c t©n dҼc֯ tr֥ n vào thu֝c YHCT hoԊc thֽ c phӼm chֵ c nŁng hay gԊp trong ĽiԚu tr֗  

thӸp kh֧ p, Ľ§i th§o ĽҼ֩ng, suy giӶm chֵ c nŁng sinh dcֱ nam, viêm xoang, th aַ cân, béo phì 

có thԜ gây ra nhiԚu hԀu quӶ nghiêm tr֙ ng. Hình thֵ c giӶ mӴo thҼn֩g gԊp là tr֥ n thu֝ c tân 
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dҼ֯c dӴng b֥ t hoԊc ĽҼc֯ tán thành b֥ t vào b֥ t dҼc֯ li u֓ r֟ i chԒ thành thành phӼm  ֫dӴng 

viên, dӴng cao l֛ ng hay dӴng thu֝ c sԂc. Sֽ  vi c֓ Ľ§ng chú ý là vi֓ c tr֥ n chì vào thu֝c cam 

gây ng֥  Ľ֥c chì cho trԎ em. KԒt quӶ kiԜm nghi֓ m, Ľ« ph§t hin֓ m֥ t s֝  loӴi thu c֝ Ľ· c· h¨m 

lҼ֯ng chì (Pb) cao (tַ 0,1% ĽԒn 3,5%). 

3.2.2. M֥t s֝ yԒu t֝ cӺn xem x®t khi ph©n t²ch c§c vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn ĽӶm bӶo chӸt 

lҼ֯ng thu֝c y h֙c c֡ truyԚn 

VӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c y h֙c c֡ truyԚn c· thԜ do nhiԚu nguy°n nh©n bao g֟m: 

- Ngu֟n g֝c: ngu֟n dҼ֯c li֓u sֹ dֱng trong nҼ֧c chֳ yԒu ĽҼ֯c nhԀp khӼu tַ Trung 

Qu֝c theo con ĽҼ֩ng tiԜu ngӴch hoԊc sӶn xuӸt nh֛ lԎ trong nh©n d©n, chҼa c· nhiԚu v½ng 

nu¹i tr֟ng dҼ֯c li֓u l֧n ĽҼ֯c kiԜm so§t chԊt chԐ ĽӴt ti°u chuӼn Thֽc h¨nh t֝t tr֟ng tr֙t v¨ 

thu h§i c©y thu֝c theo hҼ֧ng dӾn cֳa T֡ chֵc Y tԒ ThԒ gi֧i (GACP-WHO). Do vԀy, vi֓c 

kiԜm so§t ĽҼ֯c ngu֟n g֝c cȈng nhҼ chӸt lҼ֯ng dҼ֯c li֓u gԊp nhiԚu kh· khŁn, dӾn ĽԒn t³nh 

trӴng dҼ֯c li֓u k®m, nhӺm lӾn, thay thԒ, giӶ mӴo vӾn c¸n ph֡ biԒn tr°n th֗ trҼ֩ng. DҼ֯c li֓u 

ĽҼ֯c sֹ dֱng l¨m thu֝c v¨ nguy°n li֓u sӶn xuӸt Ľ¹ng dҼ֯c rӸt kh· kiԜm so§t ngu֟n g֝c v¨ 

truy tìm do kh¹ng c· s֝ l¹, hӴn d½ng. ņiԚu n¨y cȈng g©y kh· khŁn trong vi֓c thu h֟i xֹ lĨ 

c§c mӾu kh¹ng ĽӴt chӸt lҼ֯ng hoԊc b֗ l¨m giӶ. 

- SӶn xuӸt v¨ chԒ biԒn: m֥t s֝ chԒ phӼm YHCT sӶn xuӸt trong c§c cҺ s֫ chҼa ĽӴt tiêu 

chuӼn Thֽc h¨nh sӶn xuӸt thu֝c t֝t (GMP), không ĽҼ֯c kiԜm so§t chԊt chԐ vԚ quy tr³nh sӶn 

xuӸt cȈng nhҼ kiԜm so§t vԚ chӸt lҼ֯ng nguy°n li֓u ĽӺu v¨o v¨ sӶn phӼm xuӸt xҼ֫ng. Quy 

tr³nh chԒ biԒn, b¨o chԒ dҼ֯c li֓u kh¹ng tu©n thֳ theo quy Ľ֗nh cֳa B֥ Y tԒ, chҼa ti°u chuӼn 

hóa c§c v֗ thu֝c sau khi chԒ biԒn, nhӸt l¨ c§c v֗ thu֝c có Ľ֥c tính, dӾn ĽԒn chӸt lҼ֯ng dҼ֯c 

li֓u sau chԒ biԒn kh¹ng ĽӶm bӶo. ThiԒu kiԜm tra hoԊc kiԜm tra kh¹ng ĽӺy Ľֳ nguy°n li֓u ĽӺu 

vào dӾn ĽԒn sֹ dֱng dҼ֯c li֓u k®m chӸt lҼ֯ng hoԊc dҼ֯c li֓u kh¹ng Ľ¼ng ĽԜ sӶn xuӸt. Nh©n 

lֽc c¸n thiԒu, yԒu v¨ chҼa ĽҼ֯c Ľ¨o tӴo hoԊc Ľ¨o tӴo chҼa ĽӺy Ľֳ vԚ kiԒn thֵc chuy°n m¹n.  

- Ti°u chuӼn: c§c ti°u chuӼn thu֝c tַ dҼ֯c li֓u v¨ dҼ֯c li֓u c¸n chҼa ĽԚ cԀp nhiԚu vԚ 

vӸn ĽԚ Ľ֗nh lҼ֯ng hoӴt chӸt m¨ m֧i chֳ yԒu dַng ֫ mֵc Ľ֗nh t²nh. Hi֓n DņVN IV c· 314 

chuy°n luԀn vԚ dҼ֯c li֓u v¨ chԒ phӼm YHCT. So v֧i DņVN III, m֥t s֝ c§c chuy°n luԀn n¨y 

Ľ« ĽҼ֯c b֡ sung ch֕ ti°u vԚ Ľ֗nh t²nh, Ľ֗nh lҼ֯ng hoӴt chӸt v¨ Ľ֥ an to¨n (v² dֱ nhҼ kim loӴi 

nԊng) tuy nhi°n vӾn c¸n nhiԚu chuy°n luԀn chҼa c· c§c ch֕ ti°u n¨y v¨ chҼa c· quy Ľ֗nh cֱ 

thԜ trong chuy°n luԀn vԚ kiԜm tra aflatoxin, dҼ lҼ֯ng h·a chӸt bӶo v֓ thֽc vԀt,... 

- ChӸt chuӼn: hi֓n rӸt thiԒu chӸt chuӼn, dҼ֯c li֓u chuӼn dùng trong kiԜm tra chӸt lҼ֯ng 

dҼ֯c li֓u, ĽԊc bi֓t trong kiԜm tra chӸt lҼ֯ng dҼ֯c li֓u c· ngu֟n g֝c nhԀp khӼu. Vi֓c sֹ 

dֱng c§c chӸt chuӼn cȈng nhҼ dҼ֯c li֓u chuӼn trong kiԜm tra chӸt lҼ֯ng Ľ« ĽҼ֯c nghi°n cֵu 

v¨ thֽc hi֓n nhҼng chҼa ĽҼ֯c h֓ th֝ng h·a v¨ kԒt n֝i v֧i nhau. 

- C¹ng t§c ĽӸu thӺu: thu֝c nhԀp khӼu qua ĽҼ֩ng tiԜu ngӴch c· gi§ thӸp hҺn nhiԚu so 

v֧i gi§ tr֗ v֝n c· cֳa ch¼ng. Trong c¹ng t§c ĽӸu thӺu lֽa ch֙n thu֝c ĽҼa v¨o cҺ s֫ kh§m 

b֓nh, chֻa b֓nh, nhֻng thu֝c c· gi§ th¨nh thӸp sԐ tr¼ng thӺu. V³ vԀy, ngҼ֩i kinh doanh có 

thԜ v³ l֯i nhuԀn thҼҺng mӴi ĽҼa h¨ng k®m chӸt lҼ֯ng v¨o b֓nh vi֓n. TӴi cҺ s֫ kh§m b֓nh, 

chֻa b֓nh YHCT tҼ nh©n, c§c thӺy thu֝c c· thԜ kh¹ng Ľֳ tr³nh Ľ֥, kinh nghi֓m ĽԜ nhԀn biԒt 

thu֝c k®m chӸt lҼn֯g hoԊc c· xu hҼ֧ng sֹ dֱng c§c thu֝c YHCT gi§ rԎ m¨ kh¹ng ĽԊt cao 

y°u cӺu chӸt lҼ֯ng thu֝c.  

- BӶo quӶn: ĽiԚu ki֓n bӶo quӶn dҼ֯c li֓u chҼa ĽӶm bӶo n°n d֑ l¨m giӶm chӸt lҼ֯ng 

cֳa thu֝c y h֙c c֡ truyԚn. NhiԚu loӴi dҼ֯c li֓u d֑ b֗ Ӽm m֝c nhҼng kh¹ng ĽҼ֯c xֹ lĨ trҼ֧c 
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khi ĽҼa v¨o sֹ dֱng n°n kh¹ng ĽӶm bӶo an to¨n. NgҼ֯c lӴi, vi֓c d½ng di°m sinh qu§ mֵc 

trong bӶo quӶn dҼ֯c li֓u kh§ ph֡ biԒn, ĽԊc bi֓t l¨ nhֻng dҼ֯c li֓u loӴi cֳ chֵa nhiԚu tinh 

b֥t bԂt bu֥c phӶi qua c¹ng ĽoӴn sӸy di°m sinh ĽԜ ch֝ng m֝c, ch֝ng th֝i khi ĽҼa v¨o sֹ 

dֱng. 

3.2.3. Xֹ lĨ c§c vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn chӸt lҼ֯ng thu֝c 

- TŁng cҼ֩ng c¹ng t§c kiԜm tra gi§m s§t chӸt lҼ֯ng thu֝c YHCT. Xֹ lĨ nghi°m c§c 

trҼ֩ng h֯p c֝ Ĩ tr֥n tr§i ph®p t©n dҼ֯c v¨o thu֝c YHCT. 

- Ngu֝c g֝c: x©y dֽng, ph§t triԜn ngu֟n dҼ֯c li֓u sӴch, sֹ dֱng c§c loӴi dҼ֯c li֓u c· 

ngu֟n g֝c xuӸt xֵ r» r¨ng. CӺn s֧m triԜn khai GACP-WHO v֧i c§c dҼ֯c li֓u m¨ Vi֓t Nam 

c· thԒ mӴnh ph§t triԜn. 

- KiԜm nhԀp: tŁng cҼ֩ng gi§m s§t chӸt lҼ֯ng thu֝c ngay tַ kh©u nhԀp v¨o cҺ s֫ kh§m 

b֓nh chֻa b֓nh, ĽӶm bӶo vi֓c nhԀp thu֝c Ľ¼ng v¨ ĽӴt chӸt lҼ֯ng. 

- SӶn xuӸt v¨ chԒ biԒn: ĽӶm bӶo v֓ sinh v¨ tu©n thֳ vi֓c chԒ biԒn theo Ľ¼ng c§c quy 

Ľ֗nh cֳa B֥ Y tԒ. NԒu c§c v֗ thu֝c c· Ľ֥c phӶi chԒ biԒn tu©n thֳ Ľ¼ng quy Ľ֗nh cֳa B֥ Y tԒ 

v¨ c· phiԒu kiԜm nghi֓m sau chԒ biԒn v¨ vi֓c ĽҼa v¨o sֹ dֱng trong c§c ĽҺn v֗ bԂt bu֥c 

phӶi c· phiԒu kiԜm nghi֓m. ņӶm bӶo thֽc hi֓n Ľ¼ng l֥ tr³nh GMP Ľ֝i v֧i cҺ s֫ sӶn xuӸt 

thu֝c tַ dҼ֯c li֓u, Ľ֟ng th֩i c· chԒ Ľ֥ ch²nh s§ch khuyԒn kh²ch c§c ĽҺn v֗ thֽc hi֓n s֧m. 

KhӶo s§t, nghi°n cֵu v¨ cԀp nhԀt kԒt quӶ nghi°n cֵu hoԊc th¹ng b§o vԚ c§c chӸt c· Ľ֥c t²nh 

c· trong dҼ֯c li֓u. 

- BӶo quӶn: dҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn cӺn ĽҼ֯c bӶo quӶn theo nguy°n tԂc ti°u 

chuӼn Thֽc h¨nh bӶo quӶn thu֝c t֝t (GSP). Ch֕ c§c ĽҺn v֗ c· chֵng nhԀn GSP m֧i ĽҼ֯c 

kinh doanh v¨ bu¹n b§n dҼ֯c li֓u, thu֝c YHCT. C§c kho chֵa dҼ֯c li֓u phӶi ĽҼ֯c thiԒt kԒ 

Ľ¼ng ti°u chuӼn. DҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c YHCT phӶi ĽҼ֯c d§n nh«n ĽӺy Ľֳ, tr§nh nhӺm lӾn. 

DҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c YHCT phӶi ĽҼ֯c kiԜm tra, kiԜm so§t, kiԜm nghi֓m chӸt bӶo quӶn, dҼ 

lҼ֯ng chӸt bӶo v֓ thֽc vԀt. Thu֝c tַ dҼ֯c li֓u, thu֝c Ľ¹ng y bԂt bu֥c phӶi c· gi֧i hӴn chӸt 

bӶo quӶn. 

- TŁng cҼ֩ng ngu֟n chӸt chuӼn v¨ dҼ֯c li֓u chuӼn d½ng trong c¹ng t§c kiԜm tra giám 

s§t chӸt lҼ֯ng dҼ֯c li֓u. TiԒp tֱc b֡ sung c§c ch֕ ti°u vԚ Ľ֗nh t²nh, Ľ֗nh lҼ֯ng hoӴt chӸt, c§c 

ch֕ ti°u vԚ Ľ֥ an to¨n (dҼ lҼ֯ng thu֝c bӶo v֓ thֽc vԀt, aflatoxin, kim loӴi nԊng) trong tiêu 

chuӼn Ľ§nh gi§ chӸt lҼ֯ng dҼ֯c li֓u v¨ thu֝c tַ dҼ֯c li֓u. 

- TruyԚn th¹ng: tuy°n truyԚn sֹ dֱng Ľ¹ng dҼ֯c h֯p lĨ, tr§nh ĽԜ ngҼ֩i d©n sֹ dֱng 

thu֝c YHCT kh¹ng r» ngu֟n g֝c xuӸt xֵ g©y nguy hiԜm ĽԒn t²nh mӴng. 

- Sֹ dֱng: c©n v¨ cӸp ph§t theo Ľ¼ng ĽҺn thu֝c ĽҼ֯c k°. ņԊc bi֓t ch¼ tr֙ng vi֓c ĽӶm 

bӶo Ľ֥ Ľ֟ng ĽԚu khi chia v֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn v¨o c§c thang thu֝c. 

3.3. Sai s·t li°n quan ĽԒn sֹ dֱng thu֝c y h֙c c֡ truyԚn  

3.3.1. C§c h³nh thֵc sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c y h֙c c֡ truyԚn  

a) Sai s·t trong qu§ tr³nh k° ĽҺn 

- Ph֝i ngȈ sai trong qu§ tr³nh k° ĽҺn: hai v֗ thu֝c tҼҺng t§c trong c½ng m֥t ĽҺn thu֝c 

l¨m tŁng Ľ֥c t²nh cֳa thu֝c. 

- Kh¹ng ghi r» c§ch chԒ biԒn v֗ thu֝c YHCT l¨m Ӷnh hҼ֫ng t֧i t§c dֱng cֳa thu֝c v¨ 

kh¹ng ĽӶm bӶo an to¨n cho ngҼ֩i sֹ dֱng. V² dֱ: Ch²ch Ho¨ng kȢ (Ho¨ng kȢ ch²ch mԀt) 

kh¹ng d½ng cho ngҼ֩i b֗ Ľ§i th§o ĽҼ֩ng m¨ d½ng Sinh Ho¨ng kȢ (Ho¨ng kȢ s֝ng); Phֱ tֹ 
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(chҼa chԒ biԒn) c· Ľ֥c t²nh cao c¸n vi֓c sֹ dֱng HԂc phֱ (Phֱ tֹ Ľ« chԒ biԒn) sԐ giúp làm 

giӶm Ľ֥c t²nh cֳa dҼ֯c li֓u. 

- Kh¹ng ghi r» hҼ֧ng dӾn c§ch sԂc thu֝c trong ĽҺn thu֝c. V² dֱ: kh¹ng ghi r» khi sԂc 

Ma hoàng phӶi h֧t b֛ b֙t. 

- Kh¹ng ghi r» th֩i ĽiԜm u֝ng thu֝c (l¼c Ľ·i, l¼c no,...). 

- Không ghi ki°ng kֿ khi d½ng thu֝c. V² dֱ: kh¹ng ghi r» khi Ľang d֗ ֵng th³ ki°ng 

thֵc Łn tanh. 

b) Sai sót trong quá trình bào chԒ 

B¨o chԒ l¨ m֥t qu§ tr³nh chԒ biԒn dҼ֯c li֓u mang t²nh Ľ֥c Ľ§o cֳa dҼ֯c h֙c c֡ truyԚn 

nhԄm tŁng t§c dֱng cֳa thu֝c hoԊc giӶm b֧t Ľ֥c t²nh cֳa thu֝c. NԒu qu§ tr³nh b¨o chԒ không 

ĽҼ֯c thֽc hi֓n Ľ¼ng quy Ľ֗nh sԐ kh¹ng loӴi trַ ĽҼ֯c Ľ֥c t²nh cֳa thu֝c và c· thԜ g©y phӶn 

ֵng c· hӴi khi sֹ dֱng. 

Trong YHCT c· nhiԚu v֗ thu֝c d֑ g©y ng֥ Ľ֥c, n¹n mֹa nԒu b¨o chԒ kh¹ng k׃ nhҼ 

b§n hӴ chԒ, phֱ tֹ chԒ,... V֗ thu֝c tȢ b¨ di֓p (l§ nh·t) khi b¨o chԒ phӶi l¨m sӴch c§c l¹ng tҺ 

tr°n mԊt l§ ĽԜ tr§nh k²ch ֵng ni°m mӴc h֙ng, g©y ho, sҼng ni°m mӴc. 

c) Sai sót trong quá trình sԂc thu c֝, cӸp phát, hҼ֧ng dӾn sֹ  d nֱg  

NhӺm lӾn khi sԂc thu֝c c· thԜ xӶy ra nԒu kh¹ng Ľ§nh s֝ thang thu֝c, phiԒu, Ӹm sԂc 

thu֝c, b³nh Ľֽng thu֝c trҼ֧c khi sԂc thu֝c; kh¹ng c· tֳ gi§ ĽԜ sԂp xԒp ph©n bi֓t thu֝c chҼa 

sԂc, thu֝c Ľang sԂc d֫, thu֝c Ľ« sԂc xong; h֓ th֝ng s֡ s§ch theo d»i qu§ tr³nh sԂc thu֝c v¨ 

cӸp ph§t thu֝c sԂc chҼa ĽҼ֯c ghi ch®p ĽӺy Ľֳ, chҼa theo biԜu mӾu quy Ľ֗nh. 

d) Sai sót trong cách dùng thu֝c 

NhiԚu v֗ thu֝c Ľ֥c t²nh cao thҼ֩ng ch֕ d½ng b¹i, ĽԂp ngo¨i da. Khi d½ng ĽҼ֩ng u֝ng 

c· thԜ g©y nhֻng t§c hӴi nԊng nԚ, c· khi dӾn t֧i tֹ vong. V² dֱ mԀt c§ trԂm, l§ v¸i voi d½ng 

ĽԂp ngo¨i chֻa c§c b֓nh kh֧p,... lӴi d½ng ĽҼ֩ng u֝ng dӾn ĽԒn suy thԀn cӸp, hoӴi tֹ ֝ng thԀn 

cӸp rӸt nguy hiԜm. 

e) Sai s·t trong qu§ tr³nh ngҼi֩ b n֓h sֹ  d nֱg thu c֝ 

Vi֓c ngҼ֩i b֓nh kh¹ng tu©n thֳ vԚ c§ch d½ng, th֩i ĽiԜm dùng thu֝c theo l֩i dԊn cֳa 

thӺy thu֝c, tֽ Ĩ d½ng thu֝c YHCT kh¹ng r» ngu֟n g֝c hoԊc qua truyԚn mi֓ng c· thԜ l¨ 

nhֻng sai s·t dӾn ĽԒn xuӸt hi֓n phӶn ֵng c· hӴi hoԊc Ľ֥c t²nh cֳa thu֝c YHCT. 

3.3.2. C§ch hӴn chԒ sai s·t  

- B¨o chԒ v¨ quӶn lĨ thu֝c sԂc phӶi do dҼ֯c sǫ hoԊc nh©n vi°n y tԒ ĽҼ֯c Ľ¨o tӴo tӴi cҺ 

s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh phֱ tr§ch. 

- Ch֝ng nhӺm lӾn khi tiԒn h¨nh sԂc thu֝c: Ľ§nh s֝ v¨o thang thu֝c, phiԒu, Ӹm sԂc 

thu֝c, b³nh Ľֽng thu֝c trҼ֧c v¨ sau khi sԂc thu֝c; phӶi c· tֳ gi§ ĽԜ sԂp xԒp ph©n bi֓t thu֝c 

chҼa sԂc, thu֝c Ľang sԂc d֫, thu֝c Ľ« sԂc xong.  

- T֡ chֵc ph§t thu֝c hàng ng¨y v¨ thu֝c b֡ sung theo y l֓nh.  

- C· s֡ xuӸt nhԀp hԄng ng¨y ĽԜ ghi ch®p s֝ thang thu֝c Ľ« nhԀn, Ľ« giao v¨ s֝ c¸n lӴi 

trong ngày.  

- V֧i nhֻng b¨i thu֝c c· chֵa dҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn c· Ľ֥c t²nh: cӺn lҼu 

ri°ng b« thu֝c khi Ľ« sԂc xong.  
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3.4. B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c v¨ c§c vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn thu֝c 

- C§c trҼ֩ng h֯p bԂt bu֥c phӶi b§o c§o: khi c· biԜu hi֓n ng֥ Ľ֥c cӸp t²nh, ng֥ Ľ֥c 

mӴn t²nh nghi°m tr֙ng do sֹ dֱng dҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c y h֙c c֡ truyԚn, thu֝c Ľ¹ng y, thu֝c tַ 

dҼ֯c li֓u. 

- Th֩i gian gֹi báo cáo, h³nh thֵc gֹi b§o c§o v¨ nҺi nhԀn b§o c§o: theo hҼ֧ng dӾn tӴi 

chҼҺng 2 (mֱc 2.1.5) 

- BiԜu mӾu b§o c§o: tham khӶo mӾu tӴi phֱ lֱc 10 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y. MӾu b§o c§o 

này tҼҺng tֽ mӾu b§o c§o chung vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, trong Ľ· lҼu Ĩ v֧i thu֝c 

YHCT nghi ng֩ g©y ra phӶn ֵng, cӺn ghi r» t°n dҼ֯c li֓u, v֗ thu֝c Ľ¹ng y, khuyԒn kh²ch ghi 

thêm t°n khoa h֙c cֳa v֗ thu֝c, ng¨y chԒ biԒn v¨ ng¨y sֹ dֱng thu֝c Ľ·. 
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CHһҹNG 4. HOӳT ņ֤NG CӵNH GIĆC Dһ֮C 

TRONG CHһҹNG TRČNH TIąM CHֲNG 

 

Trong chҼҺng tr³nh ti°m chnֳg, hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ chֳ  yԒu Ľang ĽҼc֯ triԜn 

khai là giám sát phӶn nֵg sau tiêm chֳng (PһSTC). Gi§m s§t PһSTC bao gm֟ theo dõi, 

phát hi֓ n s֧ m, xֹ  trí và báo cáo các PһSTC ĽԜ giӶm b֧ t t§c Ľn֥g không t֝t ĽԒn sֵ c kh֛ e 

c aֳ ngҼi֩ ĽҼc֯ tiêm chֳ ng và cung cӸp s֝  li u֓ thֽ c tԒ vԚ tính an toàn cֳa vԂc xin và th cֽ 

hành tiêm chֳng. ChҼҺng n¨y sԐ t n֡g h֯ p các n֥ i dung cӺn lҼu Ĩ Ľi֝ v i֧ nhân viên y tԒ tӴi 

c§c cҺ s ֫có hoӴt Ľn֥g tiêm chֳng trong c¹ng t§c gi§m s§t PһSTC ĽҼc֯ B  ֥Y tԒ quy Ľn֗h, 

hҼ֧ng dӾn theo Th¹ng tҼ s ֝12/2014/TT-BYT ng¨y 20 th§ng 03 nŁm 2014 vԚ vi c֓ hҼn֧g 

dӾn vi c֓ quӶn lý sֹ  d nֱg vԂc xin trong tiêm chֳng và QuyԒt Ľn֗h s֝  1830/Qņ-BYT ban hành 

ng¨y 26 th§ng 05 nŁm 2014 vԚ vi c֓ hҼn֧g dӾn gi§m s§t, ĽiԚu tra, ph©n t²ch, Ľ§nh gi§ nguy°n 

nhân phӶn ֵ ng sau tiêm chֳng.  

4.1. ņ֗nh nghǫa, ph©n loӴi phӶn ֵng sau ti°m chֳng 

4.1.1. ņ֗nh nghǫa 

PhӶn nֵg sau tiêm chֳng là hi֓ n tҼn֯g bӸt thҼn֩g vԚ sֵ c kh֛ e bao g֟m các biԜu hi֓ n 

tӴi ch  ֣tiêm chֳ ng hoԊc toàn thân xӶy ra sau tiêm chֳng. PһSTC bao g֟ m phӶn nֵg thông 

thҼ֩ng sau tiêm chֳng và tai biԒn nԊng sau tiêm chֳng. 

4.1.2. Ph©n loӴi 

a) Theo mֵc Ľ֥ 

- PhӶn ֵng th¹ng thҼ֩ng sau ti°m chֳng bao g֟m c§c phӶn ֵng tӴi ch֣ nhҼ ngֵa, Ľau, 

sҼng v¨/hoԊc Ľ֛ tӴi ch֣ ti°m; phӶn ֵng to¨n th©n bao g֟m s֝t v¨ c§c tri֓u chֵng kh§c (kh· 

ch֗u, m֓t m֛i, ch§n Łn), c· thԜ l¨ m֥t phӺn cֳa Ľ§p ֵng mi֑n d֗ch b³nh thҼ֩ng. C§c phӶn 

ֵng n¨y th¹ng thҼ֩ng l¨ nhԌ v¨ tֽ kh֛i. 

- Tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng l¨ phӶn ֵng bӸt thҼ֩ng sau ti°m chֳng c· thԜ Ľe d֙a 

ĽԒn t²nh mӴng ngҼ֩i ĽҼ֯c ti°m chֳng (bao g֟m c§c tri֓u chֵng nhҼ kh· th֫, s֝c phӶn v֓ 

hay s֝c dӴng phӶn v֓, h֥i chֵng s֝c nhi֑m Ľ֥c, s֝t cao co giԀt, trԎ kh·c k®o d¨i, t²m t§i, 

ngַng th֫) hoԊc ĽԜ lӴi di chֵng hoԊc l¨m ngҼ֩i ĽҼ֯c ti°m chֳng tֹ vong. 

b) Theo nguyên nhân 

- Do tr½ng h֯p ngӾu nhi°n: xӶy ra sau khi ti°m chֳng nhҼng nguy°n nh©n kh¹ng phӶi 

do vԂc xin hoԊc sai s·t trong ti°m chֳng hoԊc lo s֯ do b֗ ti°m m¨ do tr½ng h֯p ngӾu nhi°n 

v֧i b֓nh lĨ sԈn c· hoԊc nguy°n nh©n kh§c. 

- Do t©m lĨ lo s֯: xӶy ra do sֽ lo s֯ hoԊc do b֗ ti°m Ľau, kh¹ng phӶi do vԂc xin hoԊc 

sai s·t trong thֽc h¨nh ti°m chֳng. 

- Do vԂc xin: phӶn ֵng sau ti°m chֳng xӶy ra do c§c ĽԊc t²nh c֝ hֻu cֳa vԂc xin hoԊc 

do vԂc xin kh¹ng ĽӴt chӸt lҼ֯ng. 

- Do sai s·t trong thֽc h¨nh ti°m chֳng: xӶy ra do sai s·t trong qu§ tr³nh thֽc h¨nh 

ti°m chֳng (chuӼn b֗, pha h֟i ch֕nh, k׃ thuԀt ti°m, bӶo quӶn v¨ sֹ dֱng vԂc xin kh¹ng 

Ľ¼ng). 

- Không rõ nguyên nhân: kh¹ng x§c Ľ֗nh ĽҼ֯c nguy°n nh©n. 
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4.2. HҼ֧ng dӾn gi§m s§t phӶn ֵng sau ti°m chֳng 

4.2.1. SҺ Ľ֟ h֓ th֝ng gi§m s§t 

SҺ Ľ ֟h  ֓th n֝g giám sát phӶn ֵ ng sau tiêm chֳng ĽҼc֯ thԜ hi n֓ trong hình 3. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Hình 3. H  ֓th n֝g báo cáo tai biԒn nԊng sau tiêm chֳ ng 

4.2.2. Ph§t hi֓n, xֹ tr² tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

a) TӸt cӶ Ľ֝i tҼ֯ng sau khi ti°m chֳng phӶi ĽҼ֯c theo d»i t֝i thiԜu 30 ph¼t tӴi Ľ֗a ĽiԜm ti°m 

chֳng, sau Ľ· tiԒp tֱc theo d»i tӴi nh¨ ²t nhӸt 24 gi֩ sau khi ti°m chֳng ĽԜ ph§t hi֓n s֧m 

nhֻng tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng. 

C cֱ Y tԒ d  ֽphòng 

D  ֽ§n TCMR (Ľi֝ v i֧ vԂc xin trong 

TCMR), C cֱ Y tԒ d  ֽphòng 

Hoàn thi֓ n báo cáo càng chi tiԒt càng t֝ t 

CҺ s ֫tiêm ch nֳg 

Vi n֓ khu v cֽ, 

Tiêm ch nֳg m  ֫

r n֥g khu v cֽ 

B  ֥Y tԒ 

H i֥ Ľn֟g tҼ vӸn 

chuyên môn cӸp B  ֥

C cֱ QuӶn lĨ DҼc֯/C cֱ Khoa h֙ c 

công ngh֓  v¨ ņ¨o tӴo/Vi n֓ kiԜm 

Ľ֗nh Qu c֝ gia vԂc xin và sinh 

phӼm y tԒ 

¶ X§c Ľ֗nh PһSTC, ghi m« s֝, ho¨n 
thi֓n chi tiԒt b§o c§o, gֹi email t֧i 

TCMR v¨ bҼ֧c ĽӺu ĽiԚu tra. 

¶  ņiԚu tra v֧i c§c chuy°n gia cֳa khu 
vֽc v¨ chuy°n gia Ľ֥c lԀp. 

¶ Thu thԀp b§o c§o vԚ y tԒ, vԂc xin, vԀn 
chuyԜn, bӶo quӶn, b§o c§o vԚ x®t 

nghi֓m (v² dֱ nhҼ d֗ch n«o tֳy, huyԒt 

thanh hoԊc sinh phӼm kh§c). 

¶ ņ§nh gi§ trҼ֩ng h֯p Ľ« r» r¨ng, tham 
khӶo th°m Ĩ kiԒn Ľ֝i v֧i trҼ֩ng h֯p 

khó. 

¶ Ph֝i h֯p ĽiԚu tra v֧i tuyԒn t֕nh trong 
trҼ֩ng h֯p cӺn thiԒt. 

¶ Ngay lԀp tֵc xem b§o c§o v¨ kiԜm tra c· 

PһSTC nhҼ vԀy ֫ c§c Ľ֗a b¨n kh§c 

không. 

¶ LҼu trֻ dֻ li֓u ĽԜ ph©n t²ch, chia sԎ. 

¶ Ngay lԀp tֵc xem b§o c§o v¨ kiԜm tra c· 
c§c trҼ֩ng h֯p kh§c xӶy ra ֫ nҺi kh§c 

hay không. 

¶ H֣ tr֯ ĽiԚu tra thֽc Ľ֗a nԒu cӺn. 

¶ TӴo cҺ s֫ dֻ li֓u qu֝c gia ĽԜ chia sԎ v֧i 
c§c ĽҺn v֗ li°n quan. 

¶ TӶi dֻ li֓u v¨o h֓ th֝ng dֻ li֓u to¨n cӺu 
(Vigiflow).  

¶ Thông báo cho nhà sӶn xuӸt v¨ ĽҺn v֗ 

liên quan. 

Trung tâm Y tԒ huy n֓, Trung tâm Y 

tԒ d  ֽphòng t֕ nh và H i֥ Ľn֟g chuyên 

m¹n Ľ§nh gi§ phӶn nֵg sau tiêm 

ch nֳg (PһSTC) tuyԒn t n֕h v i֧ sֽ  

tham gia cֳ a Vi n֓ khu v cֽ 

T n֕h 

Báo cáo khӼn 

Á Trong v¸ng 24 gi֩ phӶi gֹi 
b§o c§o bԄng vŁn bӶn. 

Á Trong v¸ng 24 gi֩, kԜ tַ khi 
xӶy ra tai biԒn nԊng sau ti°m 

chֳng phӶi t֡ chֵc ĽiԚu tra, 

Ľ§nh gi§ nguy°n nh©n. 
Á Trong v¸ng 05 ng¨y l¨m vi֓c 
kԜ tַ ng¨y nhԀn ĽҼ֯c b§o c§o 

Ľ§nh gi§ tai biԒn nԊng sau 
ti°m chֳng, H֥i Ľ֟ng tҼ vӸn 

chuy°n m¹n cӸp t֕nh h֙p ĽԜ 

kԒt luԀn nguy°n nh©n. 

Khu v cֽ 

Qu c֝ gia 

 PhӶn h֟ i 
 

Danh 

sách 

PһSTC 

Báo cáo 
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b) TӴi cҺ s֫ ti°m chֳng: khi Ľang triԜn khai ti°m chֳng m¨ xӶy ra tai biԒn nԊng sau ti°m 

chֳng, ngҼ֩i Ľֵng ĽӺu cҺ s֫ ti°m chֳng phӶi ch֕ ĽӴo thֽc hi֓n c§c n֥i dung sau Ľ©y: 

- Dַng ngay bu֡i ti°m chֳng; 

- Xֹ tr² cӸp cֵu, chӼn Ľo§n nguy°n nh©n tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng; trҼ֩ng h֯p vҼ֯t 

qu§ khӶ nŁng th³ phӶi chuyԜn ngҼ֩i b֗ tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng ĽԒn b֓nh vi֓n gӺn nhӸt; 

- Ghi ch®p ĽӺy Ľֳ th¹ng tin: 

+ H֙ t°n, tu֡i, gi֧i, Ľ֗a ch֕, s֝ Ľi֓n thoӴi (nԒu c·) cֳa ngҼ֩i ĽҼ֯c ti°m. H֙ t°n b֝, mԌ, 

Ľ֗a ch֕, s֝ Ľi֓n thoӴi (nԒu c·) Ľ֝i v֧i trԎ em; 

+ Ng¨y, gi֩ ti°m chֳng; 

+ LoӴi vԂc xin; t°n vԂc xin; s֝ l¹; hӴn d½ng; nh¨ sӶn xuӸt; ĽҺn v֗ cung cӸp vԂc xin; s֝ 

ĽŁng kĨ lҼu h¨nh hoԊc s֝ giӸy ph®p nhԀp khӼu; 

+ Ng¨y, gi֩ xuӸt hi֓n tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng; c§c tri֓u chֵng ch²nh; kԒt quӶ ĽiԚu 

tr֗; kԒt luԀn nguy°n nh©n (nԒu c·); 

- Th֝ng k° to¨n b֥ s֝ lҼ֯ng vԂc xin Ľ« sֹ dֱng trong bu֡i ti°m chֳng; s֝ ngҼ֩i Ľ« 

ĽҼ֯c sֹ dֱng theo loӴi vԂc xin; t°n vԂc xin, s֝ l¹, hӴn d½ng cֳa vԂc xin; t³nh trӴng sֵc kh֛e 

cֳa nhֻng ngҼ֩i Ľ« ĽҼ֯c ti°m chֳng; 

- Th֝ng k° to¨n b֥ s֝ v֛ l֙ vԂc xin, bҺm kim ti°m Ľ« sֹ dֱng trong bu֡i ti°m chֳng; 

- B§o c§o tuyԒn tr°n (chi tiԒt xem phӺn 4.2.3 cֳa hҼ֧ng dӾn n¨y). 

c)  TӴi nҺi tiԒp nhԀn trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng, ngҼ֩i Ľֵng ĽӺu nҺi tiԒp nhԀn 

phӶi ch֕ ĽӴo thֽc hi֓n c§c n֥i dung sau: 

- TiԒn h¨nh cӸp cֵu, xֹ tr² v¨ ĽiԚu tr֗ theo quy Ľ֗nh; 

- B§o c§o tuyԒn tr°n (chi tiԒt xem phӺn 4.2.3 cֳa hҼ֧ng dӾn n¨y). 

d)  TuyԒn huy֓n, t֕nh: tiԒp nhԀn b§o c§o, t֡ng h֯p th¹ng tin, b§o c§o tuyԒn tr°n (chi tiԒt xem 

phӺn 4.2.3 cֳa hҼ֧ng dӾn n¨y). 

4.2.3. ChԒ Ľ֥ b§o c§o v¨ quӶn lĨ h֟ sҺ trҼ֩ng h֯p phӶn ֵng sau ti°m chֳng 

a) ChԒ Ľ֥ b§o c§o 

- B§o c§o Ľ֗nh kȢ: b§o c§o th§ng, quĨ v¨ nŁm vԚ c§c trҼ֩ng h֯p phӶn ֵng th¹ng 

thҼ֩ng v¨ c§c trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng; 

- B§o c§o Ľ֥t xuӸt: c§c trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng. 

b) H³nh thֵc, n֥i dung b§o c§o 

Hình thοc b§o c§o: 

- B§o c§o Ľ֗nh kȢ: bԄng vŁn bӶn; 

- B§o c§o Ľ֥t xuӸt: trong trҼ֩ng h֯p khӼn cӸp c· thԜ b§o c§o qua Ľi֓n thoӴi, thҼ Ľi֓n 

tֹ, hoԊc b§o c§o trֽc tiԒp v¨ trong v¸ng 24 gi֩ phӶi gֹi b§o c§o bԄng vŁn bӶn. 

Nίi dung b§o c§o: 

- B§o c§o Ľ֗nh kȢ: 

+ B§o c§o c§c trҼ֩ng h֯p phӶn ֵng th¹ng thҼ֩ng sau ti°m chֳng theo quy Ľ֗nh hi֓n 

hành (xem phֱ lֱc 11 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y); 

+ B§o c§o c§c trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh (xem 

phֱ lֱc 12 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

- B§o c§o Ľ֥t xuӸt: trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh 

(xem phֱ lֱc 13 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y) hoԊc theo y°u cӺu cֳa cҺ quan ĽԚ ngh֗ b§o c§o. 
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c) Quy tr³nh v¨ th֩i gian b§o c§o Ľ֗nh kȢ 

ņΧi vαi vͽc xin trong Ch̯̭ng tr³nh Ti°m chνng mε rίng 

- CҺ s֫ ti°m chֳng: b§o c§o Trung t©m Y tԒ huy֓n trҼ֧c ng¨y 05 cֳa th§ng tiԒp theo 

Ľ֝i v֧i b§o c§o th§ng, ng¨y 05 cֳa th§ng ĽӺu ti°n cֳa quĨ tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o quĨ, 

trҼ֧c ng¨y 15 th§ng 01 cֳa nŁm tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o nŁm; 

- Trung t©m y tԒ huy֓n: b§o c§o Trung t©m Y tԒ dֽ ph¸ng t֕nh trҼ֧c ng¨y 10 cֳa th§ng 

tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o th§ng, ng¨y 10 cֳa th§ng ĽӺu ti°n cֳa quĨ tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o 

quĨ, trҼ֧c ng¨y 25 th§ng 01 cֳa nŁm tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o nŁm; 

- Trung t©m Y tԒ dֽ ph¸ng t֕nh: b§o c§o S֫ Y tԒ, Dֽ §n Ti°m chֳng m֫ r֥ng khu vֽc 

tӴi c§c Vi֓n V֓ sinh d֗ch t֑ trung ҼҺng, Vi֓n Pasteur th¨nh ph֝ H֟ Ch² Minh, Vi֓n Pasteur 

Nha Trang, Vi֓n V֓ sinh t֑ trung ҼҺng (sau Ľ©y g֙i tԂt l¨ Vi֓n khu vֽc) theo ph©n v½ng 

quӶn lĨ cֳa B֥ trҼ֫ng B֥ Y tԒ, Ľ֟ng th֩i b§o c§o Dֽ §n Ti°m chֳng m֫ r֥ng qu֝c gia trҼ֧c 

ng¨y 15 cֳa th§ng tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o th§ng, ng¨y 15 cֳa th§ng ĽӺu ti°n cֳa quĨ tiԒp 

theo Ľ֝i v֧i b§o c§o quĨ, trҼ֧c ng¨y 31 th§ng 01 cֳa nŁm tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o nŁm; 

- Dֽ §n Ti°m chֳng m֫ r֥ng qu֝c gia t֡ng h֯p b§o c§o, gֹi Cֱc Y tԒ dֽ ph¸ng (B֥ Y 

tԒ) trҼ֧c ng¨y 20 cֳa th§ng tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o th§ng, ng¨y 20 cֳa th§ng ĽӺu ti°n cֳa 

quĨ tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o quĨ, trҼ֧c ng¨y 15 th§ng 02 cֳa nŁm tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o 

nŁm. 

ņΧi vαi vͽc xin ti°m chνng dΠch vλ 

- CҺ s֫ ti°m chֳng: b§o c§o Trung t©m Y tԒ huy֓n trҼ֧c ng¨y 05 cֳa th§ng tiԒp theo 

Ľ֝i v֧i b§o c§o th§ng, ng¨y 05 cֳa th§ng ĽӺu ti°n cֳa quĨ tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o quĨ, 

trҼ֧c ng¨y 15 th§ng 01 cֳa nŁm tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o nŁm; 

- Trung t©m Y tԒ huy֓n: b§o c§o Trung t©m Y tԒ dֽ ph¸ng t֕nh trҼ֧c ng¨y 10 cֳa th§ng 

tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o th§ng, ng¨y 10 cֳa th§ng ĽӺu ti°n cֳa quĨ tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o 

quĨ, trҼ֧c ng¨y 25 th§ng 01 cֳa nŁm tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o nŁm; 

- Trung t©m Y tԒ dֽ ph¸ng t֕nh: b§o c§o S֫ Y tԒ, c§c Vi֓n khu vֽc, Cֱc Y tԒ dֽ 

ph¸ng, B֥ Y tԒ trҼ֧c ng¨y 15 cֳa th§ng tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o th§ng, ng¨y 15 cֳa th§ng 

ĽӺu ti°n cֳa quĨ tiԒp theo Ľ֝i v֧i b§o c§o quĨ, trҼ֧c ng¨y 31 th§ng 01 cֳa nŁm tiԒp theo Ľ֝i 

v֧i b§o c§o nŁm. 

d) Quy tr³nh v¨ th֩i gian b§o c§o Ľ֥t xuӸt 

- Trong th֩i gian 24 gi֩, kԜ tַ th֩i ĽiԜm ghi nhԀn tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng, cҺ s֫ 

ti°m chֳng b§o c§o Trung t©m Y tԒ dֽ ph¸ng t֕nh, Ľ֟ng th֩i b§o c§o Trung t©m Y tԒ huy֓n 

nҺi cҺ s֫ ti°m chֳng ĽԊt trֱ s֫. 

- Trong th֩i gian 24 gi֩, kԜ tַ th֩i ĽiԜm nhԀn ĽҼ֯c b§o c§o cֳa cҺ s֫ ti°m chֳng, 

Trung t©m Y tԒ dֽ ph¸ng t֕nh b§o c§o S֫ Y tԒ, Cֱc Y tԒ dֽ ph¸ng v¨ Vi֓n khu vֽc. 

- H¨ng tuӺn, sau khi thֽc hi֓n vi֓c b§o c§o quy Ľ֗nh ֫ tr°n:  

+ CҺ s֫ ti°m chֳng phӶi thֽc hi֓n b§o c§o di֑n biԒn qu§ tr³nh ĽiԚu tra, xֹ lĨ trong tuӺn 

v¨o ng¨y thֵ 2 cֳa tuӺn kԒ tiԒp; 

+ Trung tâm Y tԒ dֽ ph¸ng t֕nh phӶi thֽc hi֓n b§o c§o di֑n biԒn qu§ tr³nh ĽiԚu tra, xֹ 

lĨ trong tuӺn v¨o ng¨y thֵ 4 cֳa tuӺn kԒ tiԒp. 
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4.3. ņiԚu tra tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

4.3.1. Th¨nh phӺn Ľo¨n ĽiԚu tra  

Theo quy Ľn֗h tӴi Th¹ng tҼ s ֝21/2011/TT-BYT ban h¨nh ng¨y 07 th§ng 06 nŁm 2011 

c aֳ B֥  trҼn֫g B֥  Y tԒ quy Ľn֗h vi֓ c thành lԀp, t֡  chֵ c và hoӴt Ľn֥g cֳ a H֥ i Ľn֟g tҼ vӸn 

chuy°n m¹n Ľ§nh gi§ tai biԒn trong quá trình sֹ d nֱg vԂc xin, sinh phӼm y tԒ. 

4.3.2. Quy tr³nh ĽiԚu tra 

- Sֹ dֱng phiԒu ĽiԚu tra tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng theo hҼ֧ng dӾn hi֓n h¨nh (xem 

phֱ lֱc 14 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

- ņiԚn ĽӺy Ľֳ c§c th¹ng tin trong phiԒu ĽiԚu tra. 

- ņiԚn m« s֝ trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m bao g֟m chֻ viԒt tԂt cֳa t֕nh, huy֓n v¨ 

ĽiԜm ti°m chֳng, cu֝i c½ng l¨ s֝ thֵ tֽ trҼ֩ng h֯p tai biԒn tӴi ĽiԜm ti°m chֳng Ľ· ĽҼ֯c viԒt 

dҼ֧i dӴng s֝ v² dֱ trҼ֩ng h֯p thֵ nhӸt tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng tӴi x« A huy֓n B, t֕nh 

C: m« s֝ ĽҼ֯c viԒt nhҼ sau: VNCBA01. 

- C§c bҼ֧c ĽiԚu tra cֱ thԜ ĽҼ֯c tr³nh b¨y trong bӶng 2 nhҼ sau: 

BӶng 2. Quy tr³nh ĽiԚu tra tai biԒn nԊng sau tiêm chֳ ng 

TT C§c bҼc֧ H¨nh Ľn֥g 

1 
Xác minh các thông 

tin trong báo cáo 

- Thu thԀp h֟  sҺ bn֓h án (hoԊc ghi chép vԚ lâm sàng). 

- KiԜm tra h֟  sҺ chi tiԒt vԚ ngҼ֩i b n֓h, tình trӴng di֑ n biԒn sֵ c 

kh e֛. 

- Ph֛ ng vӸn nhân viên y tԒ tiԒp nhԀn, ĽiԚu tr֗  trҼn֩g h֯ p tai biԒn 

nԊng sau tiêm chֳng, rà soát h֟ sҺ bn֓h án. 

- Thu thԀp thêm thông tin còn thiԒu trong báo cáo. 

- X§c Ľn֗h nhֻ ng trҼ֩ng h֯ p khác cӺn ĽiԚu tra. 

2 ņiԚu tra tai biԒn nԊng sau tiêm chֳng 

 

2.1. ņiԚu tra và thu 

thԀp thông tin tַ  

ngҼ֩i b n֓h hoԊc 

ngҼ֩i nhà 

- TiԚn sֹ  tiêm chֳ ng. 

- TiԚn sֹ  b n֓h tԀt, bao g֟m tiԚn sֹ  vԚ phӶn ֵ ng tҼҺng t ֽhoԊc 

nhֻ ng tình trӴng d֗ nֵg khác. 

- TiԚn sֹ  vԚ gia Ľ³nh Ľi֝ v i֧ nh nֻg phӶn ֵ ng tҼҺng t.ֽ 

- Ph֛ ng vӸn trֽ c tiԒp bà mԌ hoԊc ngҼi֩ chŁm s·c trԎ, rà soát h֟ 

sҺ li°n quan ti֧ trҼn֩g h֯ p phӶn ֵ ng sau tiêm chֳng do ngҼi֩ 

nhà giֻ . 

 

2.2. ņiԚu tra trҼn֩g 

h p֯ tai biԒn nԊng sau 

tiêm chֳ ng 

- B n֓h sֹ , mô tӶ lâm sàng, tӸt cӶ các xét nghi֓m li°n quan ĽԒn 

tai biԒn nԊng sau tiêm chֳng và chӼn Ľo§n. 

- ņiԚu tr֗ , kԒt quӶ. 

 
2.3. ņiԚu tra vԂc xin 

nghi ng֩  

- ņiԚu ki n֓ vԀn chuyԜn vԂc xin, ĽiԚu ki n֓ bӶo quӶn hi֓ n tӴi, tình 

trӴng bӶo quӶn l  ֙vԂc xin, bӶng theo dõi nhi֓t Ľ ֥t  ֳlӴnh. 

- BӶo quӶn vԂc xin trҼc֧ khi ĽԒn cҺ s ֫y tԒ, phiԒu tiԒp nhԀn vԂc 

xin, thԎ ch֕  th  ֗nhi֓ t. 

 
2.4. ņiԚu tra nhֻ ng 

ngҼ֩i liên quan 

- Nh nֻg ngҼi֩ Ľ« ĽҼc֯ tiêm chֳ ng cùng loӴi vԂc xin trong cùng 

m t֥ bu֡ i tiêm chֳ ng có phӶn ֵ ng hay không? phӶn ֵ ng tҼҺng t ֽ

hay không? 

- ņiԚu tra d֗ch vֱ  tiêm chֳ ng. 
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' 

3 ņ§nh gi§ thcֽ hành tiêm chֳ ng 

 
3.1. ņ§nh gi§ dc֗h vֱ  

bԄng cách h֛i 

- ņ§nh gi§ ĽiԜm tiêm chֳ ng: h֛ i, quan sát vi֓c cung cӸp d c֗h vֱ  

tiêm chֳ ng, bӶo quӶn vԂc xin. 

- Cách bӶo quӶn vԂc xin (kԜ cӶ nhֻ ng l֙  Ľ« m)֫, vi c֓ phân ph֝i 

và hֳ y b  ֛vԂc xin. 

- Cách bӶo quӶn và phân ph֝i dung môi. 

- Vi c֓ pha h֟ i ch n֕h vԂc xin (k׃ thuԀt và th֩ i gian sֹ  d nֱg sau 

khi pha). 

- Cách sֹ  d nֱg v¨ v¹ tr½ng bҺm, kim ti°m. 

- Nh nֻg chi tiԒt vԚ huӸn luy֓ n thֽ c hành tiêm chֳng, vԚ giám sát 

các k׃ thuԀt tiêm chֳ ng. 

 
3.2. Quan sát d֗ch vֱ  

tiêm chֳ ng 

- T  ֳlӴnh: ngoài vԂc xin còn bӶo quӶn thêm nhֻng gì trong tֳ  

lӴnh (cӺn ghi chép nԒu có nhֻ ng l֙  tҼҺng t ֽĽҼ֯c ĽԜ cӴnh nhֻ ng 

l  ֙vԂc xin có thԜ nhӺm lӾn); nhֻ ng loӴi vԂc xin hoԊc dung môi 

n¨o ĽԜ cùng v֧ i nh nֻg loӴi thu c֝ khác; có l֙  vԂc xin, sinh phӼm 

y tԒ nào mӸt nhãn, quá hӴn sֹ  d nֱg không? 

- Th cֽ hành tiêm chֳng (h֟ i ch֕ nh vԂc xin, m֫  nút l֙ , k׃ thuԀt 

ti°m, ĽӶm bӶo an to¨n bҺm, kim ti°m, vtֵ b  ֛nhֻ ng l֙  Ľ« m)֫. 

4 ņԊt giӶ thuyԒt - Nguyên nhân có thԜ xӶy ra. 

5 KiԜm tra giӶ thuyԒt 

- TrҼ֩ng h֯ p phӶn ֵ ng có phù h֯ p v i֧ giӶ thuyԒt? 

- Ch֕  lӸy mӾu và yêu cӺu kiԜm Ľ֗nh vԂc xin nԒu nghi ng֩  nguyên 

nhân do vԂc xin. 

6 KԒt th¼c ĽiԚu tra 

- Hoàn ch֕nh phiԒu ĽiԚu tra. 

- KԒt luԀn cֳ a Ľo¨n ĽiԚu tra. 

- KhuyԒn ngh֗. 

4.3.3. LӸy mӾu vԂc xin ĽԜ kiԜm Ľ֗nh 

- LӸy mӾu v¨ y°u cӺu kiԜm Ľ֗nh vԂc xin: t½y thu֥c v¨o giӶ thuyԒt vԚ nguy°n nh©n cֳa 

tai biԒn sau ti°m chֳng. Ch֕ lӸy mӾu vԂc xin khi nghi ng֩ nguy°n nh©n do vԂc xin. Trung 

t©m Y tԒ dֽ ph¸ng t֕nh, th¨nh ph֝ lӸy mӾu vԂc xin, ghi v¨o PhiԒu lӸy v¨ gֹi mӾu kiԜm Ľ֗nh 

vԂc xin theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh (xem phֱ lֱc 15 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

- LӸy Ľ¼ng l֙ vԂc xin v¨ dung m¹i li°n quan t֧i tai biԒn sau ti°m chֳng, nԒu Ľ« d½ng 

hԒt th³ lӸy v֛ l֙. Trong trҼ֩ng h֯p kh¹ng x§c Ľ֗nh ĽҼ֯c v֛ l֙ d½ng ti°m chֳng cho Ľ֝i 

tҼ֯ng th³ kh¹ng lӸy. 

- LӸy th°m vԂc xin c½ng loӴi, c½ng s֝ l¹, hӴn d½ng, c½ng Ľ֗a ĽiԜm xӶy ra tai biԒn nԊng 

sau ti°m chֳng v֧i s֝ l֙ Ľֳ ĽԜ kiԜm tra an to¨n, t֝i thiԜu l¨ 15 ml hoԊc theo hҼ֧ng dӾn cֳa 

Vi֓n KiԜm Ľ֗nh qu֝c gia vԂc xin v¨ sinh phӼm y tԒ. 

- ņ֝i v֧i vԂc xin Ľ¹ng kh¹ cӺn lӸy th°m dung m¹i. 

- MӾu vԂc xin nghi ng֩ gֹi t֧i Vi֓n KiԜm Ľ֗nh qu֝c gia vԂc xin v¨ sinh phӼm y tԒ phӶi 

bӶo quӶn trong d©y chuyԚn lӴnh (nhҼ Ľ֝i v֧i c§c vԂc xin ĽҼ֯c cӸp ph§t cho c§c ĽҺn v֗ ĽԜ sֹ 

dֱng) trong su֝t qu§ tr³nh vԀn chuyԜn. 

- Tr°n mӾu gֹi ghi r» ng¨y, th§ng, Ľ֗a ĽiԜm xӶy ra tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng. 

- Gֹi mӾu k¯m theo phiԒu ĽiԚu tra tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng. 
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4.3.4. LӸy mӾu b֓nh phӼm 

- Trong trҼ֩ng h֯p cӺn tiԒn h¨nh gi§m Ľ֗nh ph§p y, thֽc hi֓n theo c§c quy Ľ֗nh vԚ 

gi§m Ľ֗nh ph§p y. 

- Thu thԀp mӾu b֓nh phӼm ĽԜ kiԜm tra nhi֑m tr½ng, mi֑n d֗ch, m¹ b֓nh h֙c v¨ vi r¼t 

h֙c theo hҼ֧ng dӾn cֳa c§c ph¸ng x®t nghi֓m li°n quan v¨ theo hҼ֧ng dӾn hi֓n h¨nh (xem 

phֱ lֱc 16 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

4.4. Ph©n t²ch kԒt quӶ ĽiԚu tra tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

4.4.1. NhԀp s֝ li֓u theo c§c biԒn 

ņ֗a ĽiԜm, con ngҼi֩, th i֩ gian, loӴi vԂc xin và các tri֓u chֵ ng theo hҼn֧g dӾn hi֓ n 

hành (xem phֱ  l cֱ 17 c aֳ HҼn֧g dӾn này). 

4.4.2. Th֝ng k° s֝ li֓u 

- Th֝ng k° s֝ trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng theo loӴi vԂc xin. 

- Th֝ng k° nguy°n nh©n tai biԒn (dֽa tr°n kԒt luԀn cֳa H֥i Ľ֟ng cӸp t֕nh v¨ H֥i Ľ֟ng 

cӸp B֥). 

- Th֝ng k° s֝ trҼ֩ng h֯p Ľ« t֡ chֵc h֙p H֥i Ľ֟ng, th֩i gian ĽiԚu tra, th֩i gian h֙p 

H֥i Ľ֟ng kԜ tַ khi ph§t hi֓n tai biԒn sau nԊng sau ti°m chֳng. 

- Th֝ng k° c§c s֝ li֓u kh§c khi cӺn thiԒt. 

4.4.3. So s§nh, Ľ§nh gi§ kԒt quӶ  

So sánh kԒt quӶ vԚ t  ׁl  ֓phӶn ֵ ng th¹ng thҼn֩g, tai biԒn nԊng sau tiêm chֳng cֳ a tַ ng 

loӴi vԂc xin v֧ i t  ׁl  ֓Ҽ֧c tính cֳ a c§c ph©n t²ch trҼc֧ Ľ· hoԊc theo th֝ng kê cֳ a T  ֡chֵ c Y tԒ 

ThԒ gi i֧ (xem phֱ  l cֱ 18 c aֳ HҼn֧g dӾn này). 

4.5. ņ§nh gi§ nguy°n nh©n tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

ņánh giá nguyên nhân là sֽ xem xét m֥ t cách có h֓ th n֝g các thông tin vԚ trҼn֩g h֯ p 

tai biԒn nԊng sau tiêm chֳng ĽԜ x§c Ľn֗h m֝ i liên quan giֻ a các phӶn ֵ ng và tiêm chֳng ĽԜ: 

- X§c Ľ֗nh c§c vӸn ĽԚ li°n quan t֧i vԂc xin. 

- X§c Ľ֗nh c§c vӸn ĽԚ li°n quan t֧i l֣i cֳa d֗ch vֱ ti°m chֳng. 

- LoӴi trַ c§c trҼ֩ng h֯p tr½ng h֯p ngӾu nhi°n. 

4.5.1. C§c trҼ֩ng h֯p cӺn Ľ§nh gi§ nguy°n nh©n 

- TrҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng. 

- Ch½m phӶn ֵng vҼ֯t qu§ s֝ lҼ֯ng th֝ng k° vԚ phӶn ֵng chung cֳa T֡ chֵc Y tԒ ThԒ 

gi֧i hoԊc c· mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng Ӷnh hҼ֫ng t֧i c֥ng Ľ֟ng. 

4.5.2. ņ§nh gi§ nguy°n nh©n v¨ ph©n loӴi c§c trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

- ņ§nh gi§ nguy°n nh©n tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng theo hҼ֧ng dӾn hi֓n h¨nh (xem 

phֱ lֱc 19 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

- Ph©n loӴi c§c trҼ֩ng h֯p dֽa v¨o nhֻng th¹ng tin ghi nhԀn: 

+ C§c trҼ֩ng h֯p c· ĽӺy Ľֳ th¹ng tin ĽԜ kԒt luԀn nguy°n nh©n c· thԜ ĽҼ֯c ph©n loӴi 

nhҼ sau: 

A. Có liên quan t֧i tiêm chֳ ng 

A1: Liên quan t֧i ĽԊc tính c֝  h uֻ cֳ a vԂc xin  

A2: Liên quan t֧ i vi c֓ vԂc xin kh¹ng ĽӴt chӸt lҼn֯g  

A3: Liên quan t֧ i th cֽ hành tiêm chֳng 
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A4: Liên quan t֧ i nh nֻg lo s֯  do b֗ tiêm chֳ ng. 

B. ChҼa x§c Ľn֗h 

B1: Có m֝ i liên quan tӴm th֩ i t i֧ tiêm chֳ ng nhҼng chҼa c· Ľ ֳbԄng chֵ ng 

ĽԜ kԒt luԀn (có thԜ do vԂc xin m֧ i), phӶi tiԒn h¨nh ĽiԚu tra thêm. 

B2: Kh¹ng x§c Ľn֗h ĽҼc֯ nguyên nhân. 

C. Không liên quan t֧i tiêm chֳ ng do trùng h֯p ngӾu nhiên hoԊc do nguyên nhân 

khác. 

+ C§c trҼ֩ng h֯p kh¹ng c· Ľֳ th¹ng tin ĽԜ kԒt luԀn nguy°n nh©n ĽҼ֯c coi l¨ ñkh¹ng 

ph©n loӴi ĽҼ֯cò v¨ cӺn phӶi thu thԀp th°m th¹ng tin ĽԜ Ľ§nh gi§ nguy°n nh©n. 

- Sֹ  dֱng sҺ Ľ֟ ph©n loӴi nguy°n nh©n theo hҼ֧ng dӾn hi֓n h¨nh (xem phֱ lֱc 20 cֳa 

HҼ֧ng dӾn n¨y). 
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CHһҹNG 5. HOӳT ņ֤NG CӵNH GIĆC Dһ֮C  

TRONG CĆC CHһҹNG TRČNH Y Tԑ QU֜C GIA 

5.1. CӶnh gi§c dҼ֯c trong các chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia 

5.1.1. Sֽ cӺn thiԒt triԜn khai hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c  

Các chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia tӴi Vi֓t Nam ĽҼ֯c triԜn khai trong b֝i cӶnh tׁ l֓ mԂc 

c§c b֓nh HIV/AIDS, lao, s֝t r®t v¨ c§c b֓nh truyԚn nhi֑m kh§c c¸n ֫ mֵc kh§ cao v¨ chҼa 

ĽҼ֯c kh֝ng chԒ ĽӺy Ľֳ hoԊc thanh to§n ho¨n to¨n. C§c thu֝c ĽҼ֯c sֹ dֱng trong c§c chҼҺng 

tr³nh y tԒ qu֝c gia c· nhֻng ĽԊc ĽiԜm riêng bi֓t vԚ t§c dֱng phֱ, Ľ֥c t²nh nên cӺn ĽҼ֯c kiԜm 

so§t chԊt chԐ ĽԜ ĽӶm bӶo chӸt lҼ֯ng v¨ hi֓u quӶ cֳa chҼҺng tr³nh. Khi sֹ dֱng thu֝c tr°n s֝ 

lҼ֯ng l֧n ngҼ֩i b֓nh v֧i c§c Ľ֝i tҼ֯ng kh§c nhau nhҼ trԎ em, ngҼ֩i cao tu֡i, phֱ nֻ mang 

thai, ngҼ֩i suy giӶm mi֑n d֗ch, vi֓c sֹ dֱng thu֝c cӺn ĽҼ֯c ĽiԚu ch֕nh cho ph½ h֯p v¨ ĽӶm 

bӶo an to¨n. MԊt kh§c, do y°u cӺu cӸp thiԒt trong kiԜm so§t d֗ch b֓nh v¨ t³nh trӴng tŁng 

kh§ng thu֝c cֳa vi sinh vԀt, c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia c· thԜ phӶi sֹ dֱng nhiԚu thu֝c 

m֧i chҼa ĽҼ֯c Ľ§nh gi§ ĽӺy Ľֳ v¨ to¨n di֓n vԚ t²nh an to¨n, ĽԊc bi֓t tr°n quӺn thԜ ngҼ֩i 

b֓nh Vi֓t Nam. Nhֻng t§c Ľ֥ng bӸt l֯i ĽԒn hi֓u quӶ cֳa chҼҺng tr³nh cȈng c· thԜ xӶy ra nԒu 

kh¹ng gi§m s§t m֥t c§ch to¨n di֓n ĽԜ ph§t hi֓n, xֹ tr², Ľ§nh gi§ s֧m c§c vӸn ĽԚ li°n quan 

ĽԒn an to¨n thu֝c sֹ dֱng trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ. 

V³ vԀy, vi֓c triԜn khai c§c hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c trong các chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c 

gia l¨ rӸt cӺn thiԒt ĽԜ c· nhֻng bi֓n ph§p dֽ ph¸ng c§c phӶn ֵng c· hӴi c· thԜ xӶy ra Ľ֝i v֧i 

ngҼ֩i b֓nh, ĽԊc bi֓t l¨ c§c phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng, ngo¨i dֽ kiԒn, g·p phӺn Ľ§nh gi§ 

nguy cҺ/l֯i ²ch cֳa thu֝c v¨ gi¼p cҺ quan quӶn lĨ ĽҼa ra c§c quyԒt Ľ֗nh ph½ h֯p. 

5.1.2. M֝i li°n quan giֻa c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia v֧i h֓ th֝ng CӶnh gi§c dҼ֯c  

CӶnh gi§c dҼ֯c v¨ c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia c· m֝i quan h֓ mԀt thiԒt v¨ h֣ tr֯ 

lӾn nhau. C§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia tham gia v¨o c¹ng t§c ph¸ng b֓nh v¨ chֻa b֓nh 

th¹ng qua vi֓c sֹ dֱng thu֝c cho c֥ng Ľ֟ng, do Ľ· c· thԜ cung cӸp m֥t s֝ lҼ֯ng l֧n ngҼ֩i 

b֓nh ĽԜ tiԒn h¨nh c§c hoӴt Ľ֥ng nghi°n cֵu, gi§m s§t c§c vӸn ĽԚ an to¨n thu֝c cֳa CӶnh gi§c 

dҼ֯c. HҺn nֻa, c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia thҼ֩ng nhԀn ĽҼ֯c sֽ h֣ tr֯ cֳa c§c t֡ chֵc 

qu֝c tԒ v¨ triԜn khai t֝t c§c chҼҺng tr³nh Ľ¨o tӴo cho nh©n vi°n y tԒ. ņ©y l¨ m֥t thuԀn l֯i 

gi¼p triԜn khai c· hi֓u quӶ hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia. 

NgҼ֯c lӴi, CӶnh gi§c dҼ֯c c· thԜ h֣ tr֯ c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia th¹ng qua vi֓c 

cung cӸp dֻ li֓u vԚ Ľ֥c t²nh v¨ t²nh an to¨n cֳa c§c thu֝c d½ng trong chҼҺng tr³nh, tӴo cҺ s֫ 

ĽԜ khuyԒn c§o thay Ľ֡i hҼ֧ng dӾn chӼn Ľo§n v¨ ĽiԚu tr֗. CӶnh gi§c dҼ֯c gi¼p x§c Ľ֗nh c§c 

yԒu t֝ nguy cҺ li°n quan t֧i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, tַ Ľ· tŁng cҼ֩ng vi֓c sֹ dֱng thu֝c 

an to¨n, hi֓u quӶ trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia. B°n cӴnh Ľ·, l֟ng gh®p CӶnh gi§c 

dҼ֯c trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia c¸n gi¼p nh©n vi°n y tԒ h³nh th¨nh th·i quen sֹ 

dֱng thu֝c h֯p lĨ, an to¨n. 

H֓ th֝ng CӶnh gi§c dҼ֯c gi§m s§t c§c thu֝c sֹ dֱng trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c 

gia nhҼ ChҼҺng tr³nh ph¸ng ch֝ng HIV/AIDS, ChҼҺng tr³nh ch֝ng lao qu֝c gia v¨ ChҼҺng 

tr³nh ph¸ng ch֝ng s֝t r®t qu֝c gia Ľ« ĽҼ֯c thiԒt lԀp tӴi nhiԚu nҼ֧c tr°n thԒ gi֧i v¨ Vi֓t Nam 

(hình 4). 
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Hình 4. M֝i quan h֓ giֻa CӶnh gi§c dҼ֯c v¨ c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia 

 

5.1.3. Mֱc ti°u cֳa CӶnh gi§c dҼ֯c trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia 

- X§c Ľ֗nh v¨ giӶm thiԜu tׁ l֓ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c sֹ dֱng trong chҼҺng tr³nh. 

- ņ§nh gi§ t§c Ľ֥ng cֳa phӶn ֵng c· hӴi t֧i hi֓u quӶ ĽiԚu tr֗ bao g֟m b֛ tr֗, biԒn c֝ 

bӸt l֯i ĽԜ lӴi di chֵng cho ngҼ֩i b֓nh, bu֥c ngҼ֩i b֓nh phӶi nhԀp vi֓n ĽԜ ĽiԚu tr֗ hoԊc k®o 

d¨i th֩i gian nԄm vi֓n cֳa ngҼ֩i b֓nh, Ľe d֙a t²nh mӴng, tֹ vong v¨ g©y d֗ tԀt bӼm sinh ֫ 

thai nhi. 

- X§c Ľ֗nh Ӷnh hҼ֫ng cֳa c§c yԒu t֝ nhҼ b֓nh mԂc k¯m, c§c thu֝c d½ng Ľ֟ng th֩i v¨ 

thu֝c c· ngu֟n g֝c dҼ֯c li֓u ĽԒn tׁ l֓ xuӸt hi֓n, t²nh chӸt v¨ mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa phӶn 

ֵng c· hӴi. 

- Ph§t hi֓n c§c phӶn ֵng c· hӴi hiԒm gԊp hoԊc phӶn ֵng c· hӴi xuӸt hi֓n khi sֹ dֱng 

thu֝c k®o d¨i, chҼa ĽҼ֯c biԒt ĽԒn cֳa thu֝c. 

5.1.4. C§c phҼҺng ph§p thu thԀp th¹ng tin vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c trong c§c chҼҺng 

tr³nh y tԒ qu֝c gia 

C§c phҼҺng ph§p thu thԀp th¹ng tin vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c c· thԜ triԜn khai trong 

c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia bao g֟m: 

- B§o c§o tֽ nguy֓n 

- B§o c§o tֽ nguy֓n c· chֳ Ľ²ch 

- Gi§m s§t chֳ Ľ֥ng 

(Xem th¹ng tin chi tiΔt trong Ch̯̭ng 1 cνa t¨i liΜu này). 

Báo c§o tֽ nguy֓n v¨ b§o c§o tֽ nguy֓n c· chֳ Ľ²ch c· thԜ ĽҼ֯c §p dֱng ĽԜ theo d»i 

thҼ֩ng quy c§c biԒn c֝ bӸt l֯i tӴi c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh trong c§c chҼҺng tr³nh y 

tԒ qu֝c gia. Trong Ľ·, phҼҺng ph§p b§o c§o tֽ nguy֓n hҼ֧ng ĽԒn thu thԀp tӸt cӶ c§c phӶn 

ֵng c· hӴi cֳa tӸt cӶ c§c loӴi thu֝c, c¸n phҼҺng ph§p b§o c§o tֽ nguy֓n c· chֳ Ľ²ch ch֕ tԀp 

HIV/AIDS  

Lao 

S֝ t rét  

C§c chҼҺng tr³nh y tԒ 

c aֳ WHO 

Nhân viên y tԒ 

NgҼ֩i b n֓h 

Trung tâm theo dõi 

thu c֝ toàn cӺu c aֳ 

WHO -UMC 

NgҼ֩i b n֓h 

Yֲ BAN Tһ VӷN 

C Aֲ WHO  

HIV/AIDS  

Lao 

S֝ t rét  

ChҼҺng tr³nh y tԒ 

qu c֝ gia 

Trung tâm DI&ADR 

Qu c֝ gia 

Cҹ QUAN QUӵN LÝ ï 

B  ֤Y Tԑ 

CÁC TRUNG TÂM KHU 

V Cּ, ņҹN V ֖ņӹU M I֜ 

T N֔H/THÀNH PH  ֜

Qu֝ c tԒ 

Qu֝ c gia 
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trung theo d»i v¨ b§o c§o theo m֥t s֝ ti°u ch² nhӸt Ľ֗nh (nhҼ tr°n m֥t nh·m ngҼ֩i b֓nh cֱ 

thԜ, m֥t s֝ phӶn ֵng c· hӴi cֱ thԜ cֳa m֥t s֝ thu֝c nhӸt Ľ֗nh). V³ vԀy, phҼҺng ph§p b§o c§o 

tֽ nguy֓n c· chֳ Ľ²ch kh§ ph½ h֯p ĽԜ triԜn khai trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia do c· 

thԜ n©ng cao chӸt lҼ֯ng b§o c§o v¨ giӶm b֧t kh֝i lҼ֯ng c¹ng vi֓c cho nh©n vi°n y tԒ hҺn so 

v֧i b§o c§o tֽ nguy֓n. 

PhҼҺng ph§p gi§m s§t chֳ Ľ֥ng c· thiԒt kԒ v¨ c§ch tiԒn h¨nh tҼҺng tֽ m֥t nghi°n 

cֵu thuӺn tԀp trong d֗ch t֑ h֙c, ĽҼ֯c sֹ dֱng ĽԜ ph§t hi֓n nhֻng biԒn c֝ bӸt l֯i m֧i, ĽԊc 

bi֓t thu֝c m֧i hoԊc ĽԜ thu thԀp th¹ng tin m֥t c§ch to¨n di֓n vԚ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i Ľ« biԒt. 

PhҼҺng ph§p n¨y cȈng ĽҼ֯c §p dֱng r֥ng r«i ĽԜ ghi nhԀn m֥t c§ch ĽӺy Ľֳ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i 

trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia.  

5.2. Theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia 

5.2.1. ChҼҺng tr³nh ch֝ng Lao Qu֝c gia 

a) ņ֝i tҼ֯ng thֽc hi֓n v¨ phӴm vi §p dֱng 

Phͧm vi §p dλng: c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh c¹ng lԀp v¨ ngo¨i c¹ng lԀp c· 

ĽŁng kĨ tham gia ĽiԚu tr֗ lao; c§c cҺ s֫ quӶn lĨ ĽiԚu tr֗ lao tӴi c֥ng Ľ֟ng (t֡ ch֝ng lao 

quԀn/huy֓n hoԊc trӴm y tԒ phҼ֩ng/x« Ľֳ ĽiԚu ki֓n chŁm s·c v¨ ĽiԚu tr֗ ngҼ֩i b֓nh lao).  

ņΧi t̯ιng tham gia b§o c§o: b§c sǫ, dҼ֯c sǫ, ĽiԚu dҼ֭ng, gi§m s§t vi°n tӴi c֥ng Ľ֟ng 

(nh©n vi°n y tԒ t֡ ch֝ng lao quԀn/huy֓n hoԊc trӴm y tԒ phҼ֩ng/x«), ngҼ֩i b֓nh v¨ ngҼ֩i nh¨ 

ngҼ֩i b֓nh. KhuyԒn kh²ch nhiԚu ngҼ֩i c½ng tham gia viԒt ho¨n thi֓n b§o c§o. 

b) B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c trong chҼҺng tr³nh ch֝ng Lao Qu֝c gia  

Trong chҼҺng tr³nh ch֝ng lao, vi֓c ph§t hi֓n, xֹ tr², b§o c§o v¨ dֽ ph¸ng c§c ADR 

cȈng tu©n theo nhֻng nguy°n tԂc gi֝ng nhҼ Ľ֝i v֧i tӸt cӶ c§c thu֝c kh§c, Ľ֟ng th֩i c· nhֻng 

ĽԊc th½ ri°ng. M֥t s֝ ĽiԜm sau cӺn lҼu Ĩ khi triԜn khai c¹ng t§c b§o c§o ADR trong chҼҺng 

tr³nh ch֝ng lao: 

C§c tr̯γng hιp cͭn b§o c§o  

Sֹ dֱng m֥t bӶn b§o c§o ri°ng cho m֣i m֥t ngҼ֩i b֓nh m֣i khi ph§t hi֓n hay nghi 

ng֩ xӶy ra phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c. TӸt cӶ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i xӶy ra trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ 

lao nghi ng֩ l¨ phӶn ֵng c· hӴi g©y ra b֫i c§c thu֝c kh§ng lao v¨ c§c thu֝c sֹ dֱng Ľ֟ng 

th֩i ĽԚu cӺn ĽҼ֯c b§o c§o. C§c trҼ֩ng h֯p Ҽu ti°n b§o c§o:  

- C§c phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng (c§c phӶn ֵng dӾn ĽԒn m֥t trong nhֻng hԀu quӶ 

sau: g©y tֹ vong; Ľe d֙a t²nh mӴng; bu֥c ngҼ֩i b֓nh phӶi nhԀp vi֓n ĽԜ ĽiԚu tr֗ hoԊc k®o dài 

th֩i gian nԄm vi֓n cֳa ngҼ֩i b֓nh, cӺn phӶi thay Ľ֡i ph§c Ľ֟ ĽiԚu tr֗; ĽԜ lӴi di chֵng nԊng 

nԚ hoԊc vǫnh vi֑n cho ngҼ֩i b֓nh l¨m cho ngҼ֩i b֓nh tֽ Ĩ b֛ thu֝c trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ 

ngoӴi tr¼; hoԊc bӸt kȢ phӶn ֵng c· hӴi ĽҼ֯c nh©n vi°n y tԒ nhԀn Ľ֗nh l¨ g©y ra hԀu quӶ 

nghi°m tr֙ng vԚ mԊt l©m s¨ng). 

- TӸt cӶ phӶn ֵng c· hӴi cֳa c§c thu֝c kh§ng lao m֧ i ĽҼa v̈o sҼӃ dֱng trong ĽiԚu tr֗. 

- PhӶn ֵng c· hӴi m֧i chҼa tַng ĽҼ֯c biԒt ĽԒn cֳa thu֝c ch֝ng lao (chҼa ĽҼ֯c m¹ tӶ 

trong t֩ hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng thu֝c, DҼ֯c thҼ Qu֝c gia Vi֓t Nam hay c§c t¨i li֓u tham khӶo 

th¹ng tin thu֝c kh§c). 

- PhӶn ֵng c· hӴi xӶy ra li°n tֱc v֧i m֥t thu֝c hoԊc m֥t l¹ thu֝c trong m֥t th֩i gian 

ngԂn tӴi cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh c· ĽŁng kĨ ĽiԚu tr֗ lao. 
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KhuyԒn kh²ch nh©n vi°n y tԒ b§o c§o c§c vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c v¨ sai s·t li°n 

quan ĽԒn thu֝c. 

 

 
 

Hình 5. Quy tr³nh b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c kh§ng lao 

 

Thγi gian gσi b§o c§o 

B§o c§o cӺn ĽҼ֯c gֹi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ sau khi xӶy ra phӶn ֵng, ngay 

cӶ khi th¹ng tin thu ĽҼ֯c chҼa ĽӺy Ľֳ (b§o c§o ban Ľͭu). Trong trҼ֩ng h֯p n¨y, c· thԜ b֡ 

sung b§o c§o nԒu thu thԀp ĽҼ֯c th°m th¹ng tin (b§o c§o bΫ sung). BӶo ĽӶm vi֓c gֹi b§o c§o 

t֧i Trung t©m Qu֝c gia vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c Ľ¼ng th֩i 

hӴn: 

NgҼ֩i b n֓h 

ņiԚu tr֗  lao n֥ i trú 

(tӴi b n֓h vi֓ n) 

Nhân viên y tԒ (b§c sǫ, ĽiԚu 

dҼ֭ng, dҼc֯ sǫ) 

ņiԚu tr֗  lao ngoӴi trú (t֡  

ch֝ ng lao quԀn/huy֓ n hoԊc 

trӴm y tԒ phҼ֩ng/xã) 

NgҼ֩i b n֓h/ ngҼi֩ nh¨ ngҼi֩ b n֓h 

Nhân viên y tԒ (tӴi t  ֡ch֝ ng lao quԀn/huy֓ n 

hoԊc trӴm y tԒ phҼ֩ng/xã ) 

Trung tâm DI &ADR Qu֝c gia/ khu vֽ c 

MӾu 1 MӾu 3 MӾu 2 
ņiԚn báo cáo ņiԚn báo cáo 

Không phӶi lao 

kháng thu֝c Không phӶi lao 

kháng thu֝c 

lao kháng thu֝c 

ChҼҺng tr³nh chn֝g Lao Qu֝c gia 

X  ֹlý, t n֡g kԒt, chia sԎ d  ֻli u֓ h¨ng quĨ/nŁm 

ADR nghi ng֩  

G iֹ báo cáo 

G iֹ thông tin  

PhӶn h֟ i thông tin  

ADR nghi ng֩  

MӾu 1: mӾu báo cáo ADR sֹ d nֱg trong ĽiԚu tr֗  lao n֥ i trú tӴi b n֓h vi֓ n 

MӾu 2: mӾu báo cáo ADR sֹ d nֱg trong ĽiԚu tr֗  lao tӴi c n֥g Ľn֟g  

MӾu 3: mӾu báo cáo ADR sֹ d nֱg trong ĽiԚu tr֗  lao kháng thu֝c 
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- B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng g©y tֹ vong hoԊc Ľe d֙a t²nh mӴng ngҼ֩i 

b֓nh: gֹi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 7 ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ th֩i 

ĽiԜm ph§t hi֓n ra phӶn ֵng. 

- B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng kh§c: gֹi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ 

nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 15 ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ th֩i ĽiԜm ph§t hi֓n ra phӶn ֵng. 

- C§c phӶn ֵng c· hӴi kh§c c· thԜ tԀp h֯p gֹi h¨ng th§ng, trҼ֧c ng¨y m½ng 5 cֳa 

th§ng kԒ tiԒp. 

Quy trình báo cáo 

Vi֓c ĽiԚn v¨ gֹi b§o c§o nghi ng֩ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c kh§ng lao ĽҼ֯c thֽc 

hi֓n theo quy tr³nh trong h³nh 5.  

- Trong trҼ֩ng h֯p xӶy ra ADR ֫ ngҼ֩i b֓nh sֹ dֱng ph§c Ľ֟ ĽiԚu tr֗ lao kh§ng thu֝c 

kԜ cӶ ĽiԚu tr֗ n֥i tr¼ v¨ ngoӴi tr¼, nh©n vi°n y tԒ c· thԜ sֹ dֱng mӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi 

cֳa thu֝c ch֝ng lao sֹ dֱng trong ĽiԚu tr֗ lao kh§ng thu֝c (mӾu 3) ĽԜ ĽiԚn b§o c§o theo 

hҼ֧ng dӾn hi֓n h¨nh (xem phֱ lֱc 23 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y).  

- V֧i nhֻng trҼ֩ng h֯p xuӸt hi֓n ADR tr°n ngҼ֩i b֓nh ĽiԚu tr֗ lao n֥i tr¼ kh¹ng d½ng 

ph§c Ľ֟ lao kh§ng thu֝c, nh©n vi°n y tԒ c· thԜ b§o c§o theo mӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa 

thu֝c ch֝ng lao sֹ dֱng trong ĽiԚu tr֗ lao n֥i tr¼ tӴi b֓nh vi֓n (mӾu 1) theo hҼ֧ng dӾn hi֓n 

hành (xem phֱ lֱc 21 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y).  

- TrҼ֩ng h֯p ngҼ֩i b֓nh Ľang ĽiԚu tr֗ lao ngoӴi tr¼ kh¹ng d½ng ph§c Ľ֟ lao kh§ng 

thu֝c, th¹ng tin vԚ ADR thu thԀp ĽҼ֯c c· thԜ ĽҼ֯c nh©n vi°n y tԒ cֳa tӴi t֡ ch֝ng lao 

quԀn/huy֓n hoԊc trӴm y tԒ phҼ֩ng/x« b§o c§o theo mӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

ch֝ng lao sֹ dֱng trong ĽiԚu tr֗ lao tӴi c֥ng Ľ֟ng (mӾu 2) theo hҼ֧ng dӾn hi֓n h¨nh (xem 

phֱ lֱc 22 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y).  

TӸt cӶ c§c b§o c§o cӺn ĽҼ֯c ho¨n th¨nh trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ v¨ gֹi vԚ 

Trung t©m Qu֝c gia vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c. Trung t©m sԐ 

xֹ lĨ, Ľ§nh gi§ tַng b§o c§o v¨ gֹi phӶn h֟i t֧i ngҼ֩i b§o c§o trong m֥t s֝ trҼ֩ng h֯p ĽԊc 

bi֓t. Dֻ li֓u vԚ nhֻng b§o c§o ADR li°n quan ĽԒn thu֝c kh§ng lao sԐ ĽҼ֯c t֡ng h֯p v¨ 

th¹ng b§o Ľ֗nh kȢ cho ChҼҺng tr³nh ch֝ng lao Qu֝c gia.  

5.2.2. ChҼҺng tr³nh ph¸ng, ch֝ng HIV/AIDS 

a) ņ֝i tҼ֯ng thֽc hi֓n v¨ phӴm vi §p dֱng 

Phͧ m vi áp dλng: c§c cҺ s ֫y tԒ, cҺ s ֫khám b֓ nh, chֻ a b֓ nh có triԜn khai ĽiԚu tr֗  

bԄng thu֝ c ARV (sau Ľ©y gi֙ tԂt l¨ cҺ s ֫ĽiԚu tr֗ ); các Trung tâm phòng, ch֝ng HIV/AIDS 

các t֕nh/thành ph֝ và ֲ y ban Phòng, ch֝ng AIDS thành ph֝ H  ֟Chí Minh.  

ņΧi t̯ιng thχc hiΜn: b§c sǫ, y sǫ, dҼc֯ sǫ, dҼc֯ t§, ĽiԚu dҼn֭g, nh©n vi°n tҼ vӸn và 

các nhân viên y tԒ kh§c trong chҼҺng tr³nh ph¸ng, chn֝g HIV/AIDS (g i֙ chung là nhân viên 

y tԒ). 

b) B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c trong chҼҺng tr³nh ph¸ng, ch֝ng HIV/AIDS 

Nίi dung b§o c§o 

- B§o c§o ĽҺn lԎ: b§o c§o tӸt cӶ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i xӶy ra trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ nghi 

ng֩ l¨ phӶn ֵng c· hӴi g©y ra b֫i thu֝c ARV hoԊc c§c thu֝c d½ng Ľ֟ng th֩i cho ngҼ֩i b֓nh 

nhi֑m HIV/AIDS theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh (xem phֱ lֱc 24 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). һu tiên báo 

cáo c§c trҼ֩ng h֯p sau: 
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+ PhӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng ֫ mֵc Ľ֥ 3 v¨ mֵc Ľ֥ 4 theo ph©n loӴi mֵc Ľ֥ nԊng 

cֳa phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c trong HҼ֧ng dӾn chӼn Ľo§n v¨ ĽiԚu tr֗ HIV/AIDS hi֓n 

h¨nh cֳa B֥ Y tԒ. 

+ BӸt kȢ phӶn ֵng n¨o dӾn ĽԒn m֥t trong nhֻng hԀu quӶ: thay Ľ֡i ph§c Ľ֟ ĽiԚu tr֗, b֛ 

tr֗, ngַng ĽiԚu tr֗ hoԊc cӺn phӶi can thi֓p y khoa ĽԜ xֹ tr² phӶn ֵng c· hӴi. 

+ BӸt kȢ phӶn ֵng c· hӴi ĽҼ֯c nh©n vi°n y tԒ nhԀn Ľ֗nh l¨ g©y ra hԀu quӶ nghi°m tr֙ng 

vԚ mԊt l©m s¨ng. 

+ TӸt cӶ phӶn ֵng c· hӴi cֳa c§c thu֝c m֧i hoԊc ph§c Ľ֟ m֧i. 

+ PhӶn ֵng c· hӴi m֧i chҼa ĽҼ֯c ghi nhԀn v֧i thu֝c (chҼa ĽҼ֯c m¹ tӶ trong HҼ֧ng 

dӾn chӼn Ľo§n v¨ ĽiԚu tr֗ HIV/AIDS cֳa B֥ Y tԒ, t֩ hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng thu֝c, DҼ֯c 

thҼ Qu֝c gia Vi֓t Nam hay c§c t¨i li֓u tham khӶo th¹ng tin thu֝c kh§c). C§c trҼ֩ng 

h֯p phӶn ֵng có hӴi nghi°m tr֙ng, nhiԚu khӶ nŁng do sai s·t, phӶn ֵng g©y quan t©m 

cho cha mԌ v¨ c֥ng Ľ֟ng, phӶn ֵng nhԌ nhҼng c· tӺn s֝ xuӸt hi֓n bӸt thҼ֩ng, cֱm 

phӶn ֵng sau ti°m chֳng phӶi b§o c§o trong v¸ng 24 gi֩ kԜ tַ khi ghi nhԀn th¹ng tin 

v¨ b§o c§o h¨ng tuӺn vԚ di֑n biԒn ĽiԚu tra, xֹ lĨ. 

- B§o c§o Ľ֗nh kȢ: b§o c§o h¨ng th§ng vԚ c§c phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c ARV theo quy 

Ľ֗nh hi֓n h¨nh (xem phֱ lֱc 25 v¨ phֱ lֱc 26 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

TΫ chοc thχc hiΜn 

- Cλc Ph¸ng, chΧng HIV/AIDS 

+ Thֽc hi֓n tiԒp nhԀn b§o c§o Ľ֗nh kȢ tַ c§c t֕nh/th¨nh ph֝ v¨ b§o c§o (t֡ng h֯p, ph©n 

t²ch, khuyԒn ngh֗) tַ Trung t©m Qu֝c gia vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· 

hӴi cֳa thu֝c. 

+ Ph֝i h֯p v֧i c§c ĽҺn v֗ ĽҼa ra khuyԒn ngh֗, xֹ tr² (nԒu c·) Ľ֝i v֧i c§c thu֝c ARV 

xuӸt hi֓n c§c phӶn ֵng c· hӴi t½y mֵc Ľ֥ xֹ tr². 

+ Thֽc hi֓n kiԜm tra gi§m s§t vi֓c thֽc hi֓n triԜn khai hoӴt Ľ֥ng theo d»i phӶn ֵng c· 

hӴi cֳa thu֝c tӴi c§c t֕nh/th¨nh ph֝. 

- Trung t©m QuΧc gia vΖ th¹ng tin thuΧc v¨ theo d»i phͩn οng c· hͧi cνa thuΧc  

+ TiԒp nhԀn, ph©n t²ch, phӶn h֟i b§o c§o ĽҺn lԎ v¨ b§o c§o Ľ֗nh kȢ tַ c§c cҺ s֫ ĽiԚu tr֗. 

Thֽc hi֓n phӶn h֟i nhanh th¹ng tin t֧i c§c ĽҺn v֗ li°n quan Ľ֝i v֧i c§c phӶn ֵng c· 

hӴi nghi°m tr֙ng. 

+ ņ֗nh kȢ h¨ng th§ng thֽc hi֓n t֡ng h֯p, ph©n t²ch b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

ARV, ĽҼa ra khuyԒn ngh֗ v¨ phӶn h֟i vԚ Cֱc Ph¸ng, ch֝ng HIV/AIDS v¨ c§c ĽҺn v֗ 

có liên quan. 

- Trung t©m Ph¸ng, chΧng HIV/AIDS c§c tΞnh/th¨nh phΧ v¨ μy ban Ph¸ng, chΧng 

HIV/AIDS th¨nh phΧ HΩ Ch² Minh 

+ ņ֗nh kȢ h¨ng th§ng, t֡ng h֯p b§o c§o Ľ֗nh kȢ cֳa c§c cҺ s֫ ĽiԚu tr֗ tr°n Ľ֗a b¨n 

t֕nh/th¨nh ph֝ gֹi Cֱc ph¸ng, ch֝ng HIV/AIDS trҼ֧c ng¨y 10 cֳa th§ng kԒ tiԒp theo 

quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh (xem phֱ lֱc 26 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

+ Thֽc hi֓n gi§m s§t, h֣ tr֯ thֽc hi֓n b§o c§o ĽҺn lԎ v¨ b§o c§o Ľ֗nh kȢ phӶn ֵng c· 

hӴi cֳa thu֝c tӴi c§c cҺ s֫ ĽiԚu tr֗ tr°n Ľ֗a b¨n theo qui Ľ֗nh. 

- C̭ sε ĽiΖu trΠ  
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+ Thֽc hi֓n b§o c§o ĽҺn lԎ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh (xem 

phֱ lֱc 24 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y) cho Trung t©m Qu֝c gia vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo 

d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c theo qui Ľ֗nh th֩i gian nhҼ sau: 

¶ PhӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng g©y tֹ vong hoԊc Ľe d֙a t²nh mӴng ngҼ֩i b֓nh 

(mֵc Ľ֥ 4): gֹi báo cáo trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 7 

ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ th֩i ĽiԜm ph§t hi֓n ra phӶn ֵng. 

¶ PhӶn c· hӴi nghi°m tr֙ng mֵc Ľ֥ 3: gֹi báo cáo trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ 

nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 15 ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ th֩i ĽiԜm ph§t hi֓n ra phӶn ֵng. 

¶ C§c phӶn ֵng c· hӴi kh§c c· thԜ tԀp h֯p gֹi h¨ng th§ng, trҼ֧c ng¨y m½ng 5 cֳa 

tháng kԒ tiԒp. 

¶ B§o c§o cӺn ĽҼ֯c gֹi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ sau khi xӶy ra phӶn ֵng, 

ngay cӶ khi th¹ng tin thu ĽҼ֯c chҼa ĽӺy Ľֳ (b§o c§o ban Ľͭu). Trong trҼ֩ng h֯p 

n¨y, c· thԜ b֡ sung b§o c§o nԒu thu thԀp ĽҼ֯c th°m th¹ng tin (b§o c§o bΫ sung). 

+ ņ֗nh kȢ h¨ng th§ng thֽc hi֓n b§o c§o Ľ֗nh kȢ tӴi cҺ s֫ ĽiԚu tr֗ v¨ b§o c§o Trung t©m 

ph¸ng, ch֝ng HIV/AIDS t֕nh/th¨nh ph֝ trҼ֧c ng¨y 5 cֳa th§ng kԒ tiԒp theo quy Ľ֗nh 

hi֓n h¨nh (xem Phֱ lֱc 25 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y).  

5.2.3. ChҼҺng tr³nh ph¸ng ch֝ng S֝t r®t Qu֝c gia 

a) ņ֝i tҼ֯ng thֽc hi֓n v¨ phӴm vi §p dֱng 

 ņΧi t̯ιng thχc hiΜn: tӸt cӶ c§c nh©n vi°n y tԒ bao g֟m: b§c sǫ, y sǫ, dҼ֯c sǫ, dҼ֯c t§, 

ĽiԚu dҼ֭ng vi°n, h֥ sinh vi°n, k׃ thuԀt vi°n v¨ c§c nh©n vi°n y tԒ kh§c tӴi c§c cҺ s֫ kh§m 

b֓nh, chֻa b֓nh c· sֹ dֱng thu֝c ĽiԚu tr֗ v¨ dֽ ph¸ng s֝t r®t. 

Phͧm vi §p dλng: c§c cҺ s ֫kh§m b֓nh, chֻa b֓nh c· ĽiԚu tr֗ ngҼ֩i b֓nh s֝t r®t, c§c 

Trung t©m Ph¸ng ch֝ng S֝t rét, Ký sinh trùng, Côn trùng, Trung t©m Y tԒ dֽ ph¸ng 

t֕nh/th¨nh ph֝ tr°n cӶ nҼ֧c. 

b) Quy tr³nh b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c trong chҼҺng tr³nh ph¸ng ch֝ng S֝t 

r®t Qu֝c gia 

C§c tr̯γng hιp cͭn báo cáo 

B§o c§o tӸt cӶ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i xӶy ra trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ nghi ng֩ l¨ phӶn ֵng 

c· hӴi do thu֝c ĽiԚu tr֗ s֝t r®t g©y ra hoԊc c§c thu֝c d½ng Ľ֟ng th֩i cho ngҼ֩i b֓nh b֗ s֝t 

rét. һu tiên báo cáo c§c trҼ֩ng h֯p sau: 

- PhӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng: bӸt cֵ phӶn ֵng c· hӴi n¨o dӾn ĽԒn m֥t trong c§c hԀu 

quӶ sau: g©y tֹ vong; Ľe d֙a t²nh mӴng; bu֥c ngҼ֩i b֓nh phӶi nhԀp vi֓n ĽԜ ĽiԚu tr֗ hoԊc k®o 

d¨i th֩i gian nԄm vi֓n cֳa ngҼ֩i b֓nh; cӺn phӶi thay Ľ֡i ph§c Ľ֟ ĽiԚu tr֗; ĽԜ lӴi di chֵng 

nԊng nԚ hoԊc vǫnh vi֑n cho ngҼ֩i b֓nh; g©y d֗ tԀt bӼm sinh; hoԊc bӸt kȢ phӶn ֵng c· hӴi 

ĽҼ֯c nh©n vi°n y tԒ nhԀn Ľ֗nh l¨ g©y ra hԀu quӶ nghi°m tr֙ng vԚ mԊt l©m s¨ng. 

- PhӶn ֵng c· hӴi m֧i chҼa tַng ĽҼ֯c biԒt ĽԒn cֳa thu֝c s֝t r®t (chҼa ĽҼ֯c m¹ tӶ 

trong HҼ֧ng dӾn chӼn Ľo§n, ĽiԚu tr֗ v¨ dֽ ph¸ng b֓nh s֝t r®t cֳa B֥ Y tԒ, t֩ hҼ֧ng dӾn sֹ 

dֱng thu֝c, DҼ֯c thҼ Qu֝c gia Vi֓t Nam hay c§c t¨i li֓u tham khӶo th¹ng tin thu֝c kh§c). 

- PhӶn ֵng c· hӴi xӶy ra li°n tֱc v֧i m֥t thu֝c hoԊc m֥t l¹ thu֝c trong m֥t th֩i gian 

ngԂn tӴi cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh. 

KhuyԒn kh²ch nh©n vi°n y tԒ b§o c§o c§c vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c v¨ sai s·t li°n 

quan ĽԒn thu֝c. 
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Nίi dung b§o c§o  

ņiԚn ĽӺy Ľֳ th¹ng tin v¨o mӾu b§o c§o ADR cֳa thu֝c d½ng trong ĽiԚu tr֗ s֝t r®t theo 

hҼ֧ng dӾn hi֓n h¨nh (xem phֱ lֱc 27 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y), bao g֟m c§c th¹ng tin:  

- T°n cҺ s֫ ĽiԚu tr֗, m« b§o c§o cֳa ĽҺn v֗ (nԒu c·);  

- Th¹ng tin ngҼ֩i b֓nh: h֙ t°n, ng¨y sinh hoԊc tu֡i, gi֧i t²nh, c©n nԊng, nh·m d©n t֥c, 

tiԚn s ֹd֗ ֵng, nghi֓n thu֝c l§, nghi֓n rҼ֯u, c· mԂc k¯m theo c§c b֓nh gan, thԀn hay kh¹ng, 

kԒt quӶ x®t nghi֓m kĨ sinh tr½ng s֝t r®t;  

- Th¹ng tin vԚ phӶn ֵng c· hӴi: ng¨y xuӸt hi֓n phӶn ֵng, th֩i ĽiԜm xuӸt hi֓n phӶn 

ֵng, c§c biԜu hi֓n v¨ di֑n biԒn cֳa phӶn ֵng, c§c x®t nghi֓m li°n quan phӶn ֵng, mֵc Ľ֥ 

nghi°m tr֙ng cֳa phӶn ֵng, c§ch xֹ tr² v¨ kԒt quӶ sau khi xֹ tr² phӶn ֵng;  

- Thu֝c nghi ng֩ g©y phӶn ֵng c· hӴi: trong s֝ c§c thu֝c ĽiԚu tr֗ s֝t r®t Ľ« ĽҼ֯c li֓t k° 

sԈn t°n thu֝c, dӴng d½ng v¨ h¨m lҼ֯ng, ĽiԚn b֡ sung c§c th¹ng tin li°n quan ĽԒn thu֝c s֝t r®t 

nghi ng֩ g©y ADR (t°n nh¨ sӶn xuӸt thu֝c, s֝ l¹, hӴn d½ng, liԚu d½ng, ĽҼ֩ng d½ng thu֝c, 

th֩i ĽiԜm bԂt ĽӺu v¨ kԒt th¼c d½ng thu֝c); sau khi ngַng/giӶm liԚu phӶn ֵng c· cӶi thi֓n 

kh¹ng, t§i sֹ dֱng thu֝c nghi ng֩ phӶn ֵng c· xuӸt hi֓n lӴi kh¹ng; th¹ng tin thu֝c d½ng 

Ľ֟ng th֩i (t°n thu֝c, dӴng b¨o chԒ, h¨m lҼ֯ng, ĽҼ֩ng d½ng, liԚu d½ng m֥t lӺn, s֝ lӺn d½ng 1 

ng¨y, t֡ng liԚu, lĨ do d½ng thu֝c, th֩i ĽiԜm bԂt ĽӺu v¨ kԒt thu֝c d½ng thu֝c); 

- Th¹ng tin vԚ ngҼ֩i b§o c§o (h֙ t°n, nghԚ nghi֓p/chֵc vֱ, Ľi֓n thoӴi li°n lӴc, email, 

chֻ kĨ, dӴng b§o c§o v¨ ng¨y b§o c§o).  

 Quy trình báo cáo  

C§c cҺ s ֫ĽiԚu tr֗ , phòng khám ngoӴi trú, Trung tâm Phòng ch֝ng S֝ t rét, Ký sinh 

trùng và Côn trùng/Trung tâm Y tԒ d  ֽphòng t֕nh/thành ph֝ báo cáo trֽ c tiԒp cho Trung tâm 

Qu֝ c gia vԚ thông tin thu֝c và theo dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c theo qui Ľn֗h th֩ i gian 

nhҼ sau: 

- B§o c§o cӺn ĽҼ֯c gֹi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ sau khi xӶy ra phӶn ֵng, ngay 

cӶ khi th¹ng tin thu ĽҼ֯c chҼa ĽӺy Ľֳ (báo cáo ban Ľͭu). Trong trҼ֩ng h֯p n¨y, c· thԜ b֡ 

sung b§o c§o nԒu thu thԀp ĽҼ֯c th°m th¹ng tin (b§o c§o bΫ sung). 

- BӶo ĽӶm vi֓c gֹi b§o c§o t֧i Trung t©m Qu֝c gia vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn 

ֵng c· hӴi cֳa thu֝c Ľ¼ng th֩i hӴn: 

+ B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng g©y tֹ vong hoԊc Ľe d֙a t²nh mӴng ngҼ֩i 

b֓nh: gֹi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 7 ng¨y l¨m vi֓c kԜ 

tַ th֩i ĽiԜm ph§t hi֓n ra phӶn ֵng. 

+ B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi nghi°m tr֙ng kh§c: gֹi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ 

nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 15 ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ th֩i ĽiԜm ph§t hi֓n ra phӶn ֵng. 

+ C§c phӶn ֵng c· hӴi kh§c c· thԜ tԀp h֯p gֹi h¨ng th§ng, trҼ֧c ng¨y m½ng 5 cֳa 

th§ng kԒ tiԒp. 
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CHһҹNG 6. HOӳT ņ֤NG CӵNH GIĆC Dһ֮C  

TRONG H֒ TH֜NG CUNG ִNG THU֜C 

 

Th cֽ hành CӶnh gi§c dҼc֯ trong h  ֓ th n֝g cung ֵ ng thu֝ c là nhi֓ m vֱ  quan tr֙ ng, 

không thԜ tách r֩ i kh i֛ h  ֓th n֝g CӶnh gi§c dҼc֯. ChҼҺng n¨y m¹ tӶ ngԂn g֙ n trách nhi֓m 

li°n quan ĽԒn hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ c aֳ c§c ĽҺn v ֗thu֥ c h֓  th n֝g cung ֵ ng thu֝ c bao 

g m֟: 

- C§c ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c; 

- C§c cҺ s֫ b§n lԎ thu֝c. 

A. HoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c tӴi ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c 

6.1. Nh©n vi°n phֱ tr§ch hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c 

- ņԜ hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c ĽҼ֯c thֽc hi֓n t֝t, ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c cӺn b֡ 

nhi֓m nh©n vi°n phֱ tr§ch hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c c· kiԒn thֵc vԚ lĨ thuyԒt v¨ k׃ nŁng 

thֽc h¨nh trong lǫnh vֽc CӶnh gi§c dҼ֯c. Nh©n vi°n n¨y cӺn ĽҼ֯c Ľ¨o tӴo vԚ chuy°n m¹n, 

k׃ nŁng quӶn lĨ h֓ th֝ng ĽԜ c· thԜ triԜn khai c§c hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c trҼ֧c khi ch²nh 

thֵc ĽӶm nhi֓m v֗ tr². Trong trҼ֩ng h֯p cӺn thiԒt, ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c c· thԜ xem x®t 

Ľ¨o tӴo b֡ sung kiԒn thֵc vԚ c§c thu֝c nԄm trong h֓ th֝ng CӶnh gi§c dҼ֯c cֳa doanh nghi֓p 

cho nh©n vi°n phֱ tr§ch hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c. 

- NԒu nh©n vi°n phֱ tr§ch hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c Ľang trong qu§ tr³nh Ľ¨o tӴo vԚ 

c§c kiԒn thֵc v¨ k׃ nŁng n·i tr°n, ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c cӺn ph©n c¹ng m֥t nh©n vi°n 

kh§c Ľ« ĽҼ֯c Ľ¨o tӴo trong lǫnh vֽc n¨y h֣ tr֯ cho nh©n vi°n Ľ·. Vi֓c b֡ nhi֓m nh©n vi°n 

phֱ tr§ch hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c cȈng nhҼ nh©n vi°n h֣ tr֯ (nԒu c·) n°n ĽҼ֯c ch²nh thֵc 

h·a bԄng vŁn bӶn. 

- ņҺn v֗ kinh doanh thu֝c cӺn Ľ§nh gi§ nŁng lֽc cֳa nh©n vi°n phֱ tr§ch hoӴt Ľ֥ng 

CӶnh gi§c dҼ֯c trҼ֧c khi giao nhi֓m vֱ bao g֟m: kiԜm tra chֵng ch֕ chuyên môn, kiԒn thֵc 

li°n quan ĽԒn c§c y°u cӺu vԚ CӶnh gi§c dҼ֯c ֫ Vi֓t Nam cȈng nhҼ kinh nghi֓m trong hoӴt 

Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c. 

- Nhi֓m vֱ cֳa nh©n vi°n phֱ tr§ch hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c: 

+ L¨ ĽӺu m֝i li°n lӴc v֧i Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c v¨ c§c cҺ quan quӶn lĨ nh¨ nҼ֧c li°n quan 

trong lǫnh vֽc y tԒ, Trung t©m Qu֝c gia v¨ Trung t©m khu vֽc vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ 

theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c ĽԜ trao Ľ֡i c§c vӸn ĽԚ CӶnh gi§c dҼ֯c cֳa ĽҺn v֗. 

+ TԀp h֯p th¹ng tin vԚ ADR v¨ c§c biԒn c֝ bӸt l֯i nghi ng֩ li°n quan ĽԒn thu֝c cֳa 

ĽҺn v֗ m³nh tַ c§c nh©n vi°n y tԒ, cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh, c֥ng Ľ֟ng, c§c nh©n 

vi°n kh§c trong ĽҺn v֗ ĽԜ gֹi vԚ Trung t©m Qu֝c gia hoԊc Trung t©m khu vֽc vԚ 

th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c theo theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh. 

+ CԀp nhԀt th¹ng tin vԚ t²nh an to¨n cֳa thu֝c theo quyԒt Ľ֗nh cֳa c§c cҺ quan quӶn lĨ 

dҼ֯c tr°n thԒ gi֧i.  

+ TԀp huӸn v¨ hҼ֧ng dӾn cho nh©n vi°n cֳa ĽҺn v֗ vԚ c§c quy Ľ֗nh quӶn lĨ nh¨ nҼ֧c 

trong lǫnh vֽc CӶnh gi§c dҼ֯c, c§c quy tr³nh hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c cֳa ĽҺn v֗, 

th¹ng tin cԀp nhԀt vԚ t²nh an to¨n li°n quan ĽԒn c§c sӶn phӼm thu֝c cֳa ĽҺn v֗ Ľang 

lҼu h¨nh tӴi Vi֓t Nam 

+ C§c nhi֓m vֱ kh§c theo ph©n c¹ng cֳa ĽҺn v֗. 
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6.2. Tr§ch nhi֓m cֳa ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c trong thֽc h¨nh CӶnh gi§c dҼ֯c 

6.2.1. B§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c  

a) Báo cáo ADR ĽҺn lԎ xӶy ra tr°n l«nh th֡ Vi֓t Nam  

- Các trҼ֩ng h֯p phӶi b§o c§o: tӸt cӶ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c xӶy ra tr°n l«nh th֡ 

Vi֓t Nam li°n quan ĽԒn thu֝c do ĽҺn v֗ sӶn xuӸt, ĽŁng kĨ hoԊc ph©n ph֝i. 

- V֧i c§c biԒn c֝ bӸt l֯i nghi°m tr֙ng xӶy ra trong thֹ nghi֓m l©m s¨ng tr°n l«nh th֡ 

Vi֓t Nam, thֽc hi֓n theo hҼ֧ng dӾn tӴi chҼҺng 7 cֳa t¨i li֓u n¨y. 

- Y°u cӺu: 

+ B§o c§o cӺn ĽҼ֯c gҼӃi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ sau ng̈y s֝ kh¹ng, ngay cӶ khi 

th¹ng tin thu ĽҼ֯c chҼa ĽӺy Ľֳ (b§o c§o ban Ľͭu). Trong trҼ֩ng h֯p n¨y, cӺn gֹi b֡ 

sung b§o c§o nԒu thu thԀp ĽҼ֯c thêm thông tin (b§o c§o bΫ sung). 

+ B§o c§o ban ĽӺu: bao g֟m t֝i Ľa c§c th¹ng tin hi֓n c·, trong Ľ·, cӺn c· c§c th¹ng tin 

t֝i thiԜu Ľֳ ĽԜ x§c Ľ֗nh r» ngҼ֩i b֓nh, ngҼ֩i b§o c§o, phӶn ֵng xӶy ra v¨ thu֝c nghi 

ng֩. 

+ B§o c§o b֡ sung: cԀp nhԀt, ch֕nh sֹa c§c th¹ng tin chҼa c·, chҼa ĽӺy Ľֳ hoԊc chҼa 

ch²nh x§c trong b§o c§o ban ĽӺu li°n quan ĽԒn ngҼ֩i b֓nh, phӶn ֵng xӶy ra, thu֝c 

nghi ng֩, ngҼ֩i b§o c§o, thu֝c d½ng Ľ֟ng th֩i, c§ch xֹ tr² phӶn ֵng, Ľ§nh gi§ cֳa 

b§c sǫ ĽiԚu tr֗ hoԊc ngҼ֩i b§o c§o, é 

- Th֩i hӴn b§o c§o: 

+ ADR nghi°m tr֙ng g©y tֹ vong hoԊc Ľe d֙a t²nh mӴng ngҼ֩i b֓nh: b§o c§o ban ĽӺu 

gҼӃi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 7 ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ 

ng¨y s֝ kh¹ng; b§o c§o b֡ sung gҼӃi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ nhҼng kh¹ng 

mu֥n hҺn 15 ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ ng¨y nhԀn ĽҼ֯c th¹ng tin b֡ sung. 

+ ADR nghi°m tr֙ng kh¹ng thu֥c loӴi g©y tֹ vong hoԊc Ľe d֙a t²nh mӴng ngҼ֩i b֓nh: 

b§o c§o ban ĽӺu gҼӃi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 15 ngày 

l¨m vi֓c kԜ tַ ng¨y s֝ kh¹ng; b§o c§o b֡ sung gҼӃi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ 

nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 15 ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ ng¨y nhԀn ĽҼ֯c th¹ng tin b֡ sung. 

+ ADR kh¹ng nghi°m tr֙ng: tԀp h֯p gҼӃi ḧng th§ng, trҼ֧c ng¨y 15 cֳa th§ng kԒ tiԒp. 

- BiԜu mӾu b§o c§o: c· thԜ sֹ dֱng m֥t trong hai mӾu b§o c§o sau: 

+ MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa B֥ Y tԒ d¨nh cho c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh 

(xem phֱ lֱc 1 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

+ MӾu b§o c§o cֳa H֥i Ľ֟ng c§c t֡ chֵc qu֝c tԒ vԚ khoa h֙c y h֙c (mӾu b§o c§o 

CIOMS) (xem phֱ lֱc 28 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y) 

- Hình thֵc b§o c§o: gֹi b§o c§o qua ĽҼ֩ng bҼu Ľi֓n, fax hoԊc email. 

b) Báo cáo ADR Ľ֗nh kȢ 

- C§c trҼ֩ng h֯p cӺn b§o c§o: tӸt cӶ c§c trҼ֩ng h֯p nghi ng֩ xӶy ra ADR trong và 

ngo¨i l«nh th֡ Vi֓t Nam, li°n quan ĽԒn m֣i thu֝c m¨ ĽҺn v֗ sӶn xuӸt, ĽŁng kĨ hoԊc ph©n 

ph֝i ֫ Vi֓t Nam. 

- Các biԜu mӾu cӺn b§o c§o:  

+ C· thԜ sֹ dֱng m֥t trong hai mӾu b§o c§o sau: B§o c§o Ľ֗nh kȢ vԚ t²nh an to¨n cֳa 

thu֝c (Periodic Safety Update Report, PSUR) hoԊc B§o c§o Ľ§nh gi§ Ľ֗nh kȢ vԚ hi֓u 

quӶ v¨ t²nh an to¨n cֳa thu֝c (Periodic Benefit Risk Evaluation Report, PBRER) theo 
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HҼ֧ng dӾn E2C cֳa H֥i ngh֗ h¸a h֯p qu֝c tԒ (International Conference on 

Harmonisation, ICH) tӴi website www.ich.org. (b§o c§o c· thԜ ĽҼ֯c viԒt bԄng ng¹n 

ngֻ tiԒng Anh hoԊc tiԒng Vi֓t). B§o c§o n¨y cӺn n֥p k¯m b§o c§o t·m tԂt vԚ hi֓u quӶ 

v¨ t²nh an to¨n cֳa thu֝c bԄng tiԒng Vi֓t (xem phֱ lֱc 29 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

+ Trong trҼ֩ng h֯p kh¹ng c· B§o c§o PSUR hoԊc PBRER, ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c c· 

thԜ n֥p B§o c§o an to¨n, hi֓u quӶ cֳa thu֝c sau khi lҼu h¨nh theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh 

vԚ ĽŁng kĨ thu֝c ĽԜ thay thԒ (xem phֱ lֱc 30 v¨ phֱ lֱc 31 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y).  

+ BӶn sao thông tin T·m tԂt ĽԊc t²nh sӶn phӼm, t֩ HҼ֧ng dӾn sֹ dֱng thu֝c v¨/hoԊc t֩ 

Th¹ng tin d¨nh cho ngҼ֩i b֓nh cԀp nhԀt tӴi Vi֓t Nam. 

- Th֩i hӴn b§o c§o: trong vòng 15 ng¨y l¨m vi֓c sau khi ĽҺn v֗ t֡ng h֯p xong th¹ng 

tin theo chu kȢ cֳa tַng sӶn phӼm nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 90 ng¨y theo l֗ch sau khoӶng th֩i 

gian m¨ b§o c§o bao phֳ. Trong Ľ·, chu kȢ sӶn phӼm do ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c lֽa ch֙n v¨ 

ĽŁng kĨ khi n֥p b§o c§o ADR Ľ֗nh kȢ lӺn ĽӺu. HҼ֧ng dӾn n¨y khuyԒn kh²ch b§o c§o theo 

chu kȢ h¨ng nŁm kԜ tַ ng¨y sinh qu֝c tԒ cֳa thu֝c. 

- PhҼҺng thֵc b§o c§o: Ҽu ti°n gֹi b§o c§o bԄng bӶn Ľi֓n tֹ qua Ľǫa CD hoԊc email. 

L̯u Ĩ: ĽΧi vαi thuΧc Ľ̯ιc cͫ p sΧ ĽŁng kĨ c· yêu cͭu theo d»i, Ľ§nh gi§ an to¨n, hiΜu 

quͩ  trong qu§ tr³nh l̯u h¨nh, Ḽ̌n vΠ kinh doanh thuΧc cͭ n thχc hiΜn chΔ Ľί báo cáo theo quy 

ĽΠnh hiΜn hành vΖ ĽŁng kĨ thuΧc. 

c) NҺi nhԀn b§o c§o 

- Trung t©m QuΧc gia vΖ th¹ng tin thuΧc v¨ theo d»i phͩn οng c· hͧi cνa thuΧc 

(nhԀn b§o c§o tַ tӸt cӶ c§c t֕nh/th¨nh ph֝ tr°n phӴm vi to¨n qu֝c) 

ņ֗a ch֕: TrҼ֩ng ņӴi h֙c DҼ֯c H¨ N֥i, 13-15 Lê Thánh Tông, QuԀn Ho¨n KiԒm, H¨ 

N֥i 

ņi֓n thoӴi: (04) 3933 5618   

Fax: (04) 3933 5642 

E-mail: di.pvcenter@gmail.com 

Trang th¹ng tin Ľin֓ tֹ : http://canhgiacduoc.org.vn  

- Trung t©m khu vχc vΖ th¹ng tin thuΧc v¨ theo d»i phͩn οng c· hͧi cνa thuΧc th¨nh 

phΧ HΩ Ch² Minh (nhԀn b§o c§o cֳa c§c t֕nh/th¨nh ph֝ tַ ņ¨ NԈng tr֫ v¨o) 

ņ֗a ch֕: B֓nh vi֓n Ch֯ RӾy, 201B Nguy֑n Ch² Thanh, PhҼ֩ng 12, QuԀn 5, Thành 

ph֝ H֟ Ch² Minh 

ņi֓n thoӴi: (08) 3855 4137- Ext: 794 hoԊc (08) 3856 3537 

Fax: (08) 3856 3537 

 E-mail: adrhcm@choray.vn  

6.2.2. CԀp nhԀt th¹ng tin li°n quan ĽԒn t²nh an to¨n cֳa thu֝c 

a) Trong trҼ֩ng h֯p thu֝c c· s֝ ĽŁng kĨ lҼu h¨nh tӴi Vi֓t Nam cȈng ĽҼ֯c lҼu h¨nh ֫ nҼ֧c 

ngo¨i, ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c cӺn cԀp nhԀt c§c th¹ng tin m֧i li°n quan ĽԒn t²nh an to¨n cֳa 

thu֝c dӾn ĽԒn thay Ľ֡i vԚ quӶn lĨ thu֝c nhҼ sֹa Ľ֡i th¹ng tin T·m tԂt ĽԊc t²nh sӶn phӼm, 

tӴm ngַng sֹ dֱng, thu h֟i, r¼t s֝ ĽŁng kĨé ֫ bӸt kȢ qu֝c gia n¨o kh§c m¨ thu֝c ĽҼ֯c 

ph®p lҼu h¨nh. 

- Th֩i hӴn cԀp nhԀt: trong v¸ng 3 ng¨y l¨m vi֓c kԜ tַ khi ĽҺn v֗ ghi nhԀn ĽҼ֯c th¹ng 

tin. 

http://www.ich.org/
mailto:di.pvcenter@gmail.com
http://canhgiacduoc.org.vn/
mailto:adrhcm@choray.vn
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- H³nh thֵc cԀp nhԀt: cԀp nhԀt th¹ng tin bԄng c¹ng vŁn ch²nh thֵc, gֹi k¯m t¨i li֓u g֝c 

vԚ th¹ng tin cԀp nhԀt li°n quan ĽԒn t²nh an to¨n cֳa thu֝c. 

- NҺi nhԀn b§o c§o vԚ th¹ng tin cԀp nhԀt li°n quan ĽԒn t²nh an to¨n cֳa thu֝c:  

Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c - B֥ Y tԒ  

ņ֗a ch֕: 138A GiӶng V», H¨ N֥i 

ņi֓n thoӴi: (04) 3736 6483  

Fax: (04) 3823 4758 

Email: cqldvn@moh.gov.vn 

b) ņҺn v֗ kinh doanh thu֝c c· tr§ch nhi֓m cԀp nhԀt th¹ng tin vԚ chӸt lҼ֯ng, an to¨n v¨ hi֓u 

quӶ cֳa thu֝c do cҺ s֫ m³nh sӶn xuӸt, ĽŁng kĨ, kinh doanh trong trҼ֩ng h֯p c§c th¹ng tin 

n¨y chҼa ĽҼ֯c cԀp nhԀt v¨o h֟ sҺ ĽŁng kĨ thu֝c khi thu֝c c¸n Ľang lҼu h¨nh tr°n th֗ trҼ֩ng. 

Vi֓c cԀp nhԀt n¨y ĽҼ֯c thֽc hi֓n theo quy Ľ֗nh hi֓n h¨nh vԚ ĽŁng kĨ thu֝c. 

6.2.3. LԀp KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ v¨ cԀp nhԀt c§c thay Ľ֡i vԚ c©n bԄng nguy cҺ/l֯i 

ích  

TӴi th i֩ ĽiԜm ĽҼc֯ cӸp ph®p lҼu h¨nh, th¹ng tin vԚ tính an toàn cֳa m֥ t thu֝ c còn 

tҼҺng Ľi֝ hӴn chԒ. Nguyên nhân là do hӴn chԒ trong các thֹ nghi֓ m l©m s¨ng nhҼ s ֝lҼ֯ng 

Ľ֝i tҼn֯g nghiên cֵu tҼҺng Ľi֝ nh  ֛so v֧ i nh·m ngҼi֩ b n֓h Ľ²ch, Ľi֝ tҼn֯g nghiên cֵu hӴn 

chԒ vԚ Ľ֥ tu i֡, gi i֧ tính, chֳ ng t֥ c, b֓ nh mԂc kèm, thu֝c d½ng Ľn֟g th֩ i, ĽiԚu ki n֓ dùng 

thu֝ c; th֩ i gian dùng thu֝c v¨ qu§ tr³nh theo d»i ngҼi֩ b n֓h tҼҺng Ľi֝ ngԂn. Do Ľ·, kh¹ng 

phӶi tӸt cӶ nhֻ ng nguy cҺ thcֽ tԒ hoԊc tiԚm Ӽn ĽԚu Ľ« ĽҼc֯ x§c Ľn֗h ֫  th i֩ ĽiԜm xét duy֓ t 

cӸp s֝  ĽŁng kĨ thuc֝. NhiԚu nguy cҺ li°n quan ti֧ vi c֓ sֹ  d nֱg thu֝ c ch֕  ĽҼ֯c phát hi֓n và 

mô tӶ sau khi thu֝c ĽҼc֯ ph®p lҼu h¨nh. PhӺn này sԐ trình bày nhֻng khái ni֓m cҺ bӶn ĽԜ 

xây dֽ ng KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ (Risk Management Plan, RMP), bao g֟m kԒ hoӴch giӶm 

thiԜu nguy cҺ (Risk Minimisation Plan), thông tin vԚ tính an toàn (safety specification) và kԒ 

hoӴch CӶnh gi§c dҼc֯ (Pharmacovigilance Plan). 

a) C§c bҼ֧c trong quy tr³nh quӶn lĨ nguy cҺ 

- Ph§t hi֓n nguy cҺ (risk identification); 

- Ph©n t²ch nguy cҺ (risk characterisation); 

- ņ§nh gi§ c©n bԄng nguy cҺ/l֯i ²ch (risk/benefit assessment); 

- GiӶm thiԜu nguy cҺ v¨ truyԚn th¹ng nguy cҺ (risk minimisation and communication); 

- ņ§nh gi§ hi֓u quӶ (effectiveness measurement). 

b) Thֽc h¨nh quӶn lĨ nguy cҺ tӴi ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c 

X§c ĽΠnh v¨ ph©n loͧi th¹ng tin vΖ t²nh an to¨n 

M cֱ Ľ²ch c aֳ thông tin vԚ tính an toàn là cung cӸp thông tin tóm tԂt vԚ h  ֟sҺ an to¨n 

c aֳ thu֝ c. Thông tin vԚ tính an toàn nên tóm tԂt nhֻ ng nguy cҺ Ľ« biԒt, nguy cҺ tiԚm Ӽn và 

nhֻ ng thông tin còn thiԒu cֳ a m֥ t thu֝ c. 

Thχc hiΜn kΔ hoͧch Cͩnh gi§c d̯ιc 

- Mֱc Ľ²ch cֳa kԒ hoӴch CӶnh gi§c dҼ֯c l¨ nhԀn biԒt v¨ m¹ tӶ nhֻng nguy cҺ ĽҼ֯c x§c 

Ľ֗nh trong phӺn th¹ng tin vԚ t²nh an to¨n. KԒ hoӴch n¨y ĽҼ֯c x©y dֽng nhԄm: 

+ X§c Ľ֗nh m֝i quan ngӴi m֧i vԚ t²nh an to¨n; 

+ M¹ tӶ chi tiԒt hҺn m֥t m֝i quan ngӴi vԚ t²nh an to¨n Ľ« biԒt, v² dֱ l¨m s§ng t֛ nhֻng 

yԒu t֝ nguy cҺ; 

mailto:cqldvn@moh.gov.vn
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+ ņiԚu tra xem m֥t m֝i lo ngӴi tiԚm Ӽn vԚ t²nh an to¨n c· thԀt hay kh¹ng; 

+ Cách tìm kiԒm nhֻng th¹ng tin c¸n thiԒu. 

- HoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c c· thԜ ĽҼ֯c chia th¨nh hai loӴi: thֽc h¨nh CӶnh gi§c dҼ֯c 

thҼ֩ng quy v¨ hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c b֡ sung. 

+ Thֽc h¨nh CӶnh gi§c dҼ֯c thҼ֩ng quy: duy tr³ vi֓c gi§m s§t vԚ t²nh an to¨n v¨ nhֻng 

hoӴt Ľ֥ng b§o c§o theo quy Ľ֗nh. 

+ HoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c b֡ sung: c· thԜ l¨ nhֻng nghi°n cֵu tiԚn l©m s¨ng, thֹ 

nghi֓m l©m s¨ng hay nhֻng nghi°n cֵu kh¹ng can thi֓p nhԄm thu thԀp th°m th¹ng 

tin vԚ m֥t biԒn c֝ ngoӴi Ĩ ĽҼ֯c lҼu Ĩ ĽԊc bi֓t; hoԊc nhֻng c¹ng cֱ, bi֓n ph§p ĽԊc 

bi֓t kh§c ĽԜ thu thԀp dֻ li֓u vԚ biԒn c֝ bӸt l֯i. 

Lͻp kΔ hoͧch cho nhυng nghi°n cοu hiΜu quͩ hͻu m«i 

Mô tӶ nhֻ ng thiԒu sót trong hiԜu biԒt vԚ hi u֓ quӶ ĽiԚu tr֗  tr°n nh·m ngҼi֩ b n֓h Ľ²ch v¨ 

sֽ  cӺn thiԒt cӺn có nhֻ ng nghiên cֵu b֡  sung vԚ hi u֓ quӶ ĽiԚu tr֗  sau khi thu֝c ĽҼc֯ cӸp 

ph®p lҼu h¨nh. 

Lͻp kΔ hoͧch giͩm thiΘu nguy c̭ 

KԒ hoӴch giӶm thiԜu nguy cҺ phӶi cung cӸp thông tin chi tiԒt vԚ nhֻ ng bi֓ n pháp giӶm 

thiԜu nguy cҺ sԐ ĽҼ֯c sֹ  d nֱg ĽԜ hӴn chԒ nhֻ ng nguy cҺ do lo ngӴi vԚ tính an toàn.  

Nh nֻg hoӴt Ľn֥g giӶm thiԜu nguy cҺ c· thԜ bao g֟ m nhֻ ng hoӴt Ľn֥g giӶm thiԜu nguy 

cҺ thҼn֩g quy (ví dֱ  nhҼ nhnֻg bi֓ n ph§p li°n quan ĽԒn ghi nhãn sӶn phӼm ĽҼc֯ cӸp phép) 

và nhֻ ng hoӴt Ľn֥g giӶm thiԜu nguy cҺ b ֡sung (ví dֱ  nhҼ trao Ľi֡ thông tin v֧ i nhân viên y 

tԒ, các bi֓ n pháp giáo dֱc, kiԜm soát h֓ th n֝g phân ph֝i). TӸt cӶ nhֻ ng bi֓ n pháp giӶm thiԜu 

nguy cҺ ĽԚu phӶi có mֱ c tiêu rõ ràng. 

- HoӴt Ľ֥ng giӶm thiԜu nguy cҺ thҼ֩ng quy l¨ nhֻng bi֓n ph§p §p dֱng cho tӸt cӶ c§c 

thu֝c. Nhֻng bi֓n ph§p n¨y li°n quan ĽԒn: 

+ T·m tԂt ĽԊc t²nh cֳa thu֝c; 

+ Nh«n thu֝c; 

+ T֩ rҺi sӶn phӼm; 

+ K²ch thҼ֧c Ľ·ng g·i; 

+ Tình trӴng ph§p lĨ cֳa sӶn phӼm. 

- HoӴt Ľ֥ng giӶm thiԜu nguy cҺ b֡ sung l¨ nhֻng bi֓n ph§p giӶm thiԜu nguy cҺ kh¹ng 

nԄm trong nhֻng hoӴt Ľ֥ng thҼ֩ng quy kԜ tr°n. Nhֻng hoӴt Ľ֥ng giӶm thiԜu nguy cҺ b֡ 

sung ch֕ ĽҼ֯c ĽԚ xuӸt khi cӺn thiԒt cho t²nh an to¨n v¨ hi֓u quӶ trong sֹ dֱng thu֝c; nhֻng 

hoӴt Ľ֥ng n¨y phӶi dֽa tr°n cŁn cֵ khoa h֙c, ĽҼ֯c ph§t triԜn v¨ ĽԚ xuӸt b֫i ngҼ֩i c· nŁng 

lֽc chuy°n m¹n ph½ h֯p. Khi ĽԚ xuӸt c§c hoӴt Ľ֥ng giӶm thiԜu nguy cҺ b֡ sung, cӺn ĽҼa ra 

th¹ng tin chi tiԒt v¨ lĨ do cӺn thiԒt phӶi tiԒn h¨nh nhֻng hoӴt Ľ֥ng n¨y. 

TӸt cӶ nhֻ ng bi֓ n pháp giӶm thiԜu nguy cҺ phӶi ĽҼc֯ xem x®t Ľn֗h kȢ v¨ Ľ§nh gi§ hiu֓ 

quӶ. 

Lͻp kΔ hoͧch truyΖn th¹ng nguy c̭ 

Vi c֓ cung cӸp thông tin cho nhân viên y tԒ và/hoԊc ngҼi֩ b n֓h vԚ nhֻ ng nguy cҺ c ֱ

thԜ c aֳ m֥ t thu֝ c và nhֻ ng bi֓ n ph§p ĽԜ giӶm thiԜu nhֻ ng nguy cҺ Ľ· l¨ mt֥ hoӴt Ľn֥g cӺn 

thiԒt trong quӶn lĨ nguy cҺ. Mt֥ phӺn quan tr֙ng cֳ a quӶn lĨ nguy cҺ l¨ cung cӸp thông tin 

cho nhֻ ng ngҼi֩ cӺn th¹ng tin Ľ· ĽԜ hiԜu rõ vԚ cân bԄng nguy cҺ/li֯ ích cֳ a thu֝ c nhԄm 
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giúp h֙  ĽҼa ra nhnֻg quyԒt Ľn֗h sֹ  d nֱg thu֝ c Ľ¼ng ĽԂn. Vi c֓ cung cӸp nhֻ ng thông tin này 

g i֙ là truyԚn th¹ng nguy cҺ. 

TruyԚn th¹ng nguy cҺ c· thԜ ch֕  gi i֧ hӴn trong vi֓ c cung cӸp thông tin trên nhãn thu֝c 

(giӶm thiԜu nguy cҺ thҼn֩g quy) hoԊc thông qua vi֓c sֹ  d nֱg nhֻ ng tài li֓ u giáo dֱ c b֡  

sung. Yêu cӺu vԚ nhֻ ng tài li֓ u giáo d cֱ b֡  sung chuy°n s©u hҺn ni֥ dung trên nhãn thu֝c 

phֱ  thu֥ c vào tַ ng nguy cҺ v¨ ĽҼc֯ xem xét trong tַng trҼn֩g h֯ p cֱ  thԜ. BӸt kȢ truyԚn 

th¹ng nguy cҺ n¨o cȈng cӺn nhӸt quán v֧i th¹ng tin k° ĽҺn. 

M t֥ s֝  ví d  ֱvԚ truyԚn th¹ng nguy cҺ: 

- ThҼ cԀp nhԀt th¹ng tin d¨nh cho nh©n vi°n y tԒ; 

- CӼm nang th¹ng tin cho ngҼ֩i b֓nh; 

- Danh mֱc nhֻng ĽiԚu cӺn lҼu Ĩ khi k° ĽҺn v¨ cӸp ph§t thu֝c; 

- C§c chҼҺng tr³nh Ľ¨o tӴo c· chֳ Ľ²ch (v² dֱ Ľ¨o tӴo cӸp chֵng ch֕, c§c b¨i tr³nh b¨y 

tӴi h֥i thӶo khoa h֙c); 

- XuӸt bӶn Ӹn phӼm khoa h֙c. 

c) Nhֻng n֥i dung cҺ bӶn cֳa KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ 

ņҺn v ֗kinh doanh thu֝c n֥ p KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ khi có yêu cӺu cֱ  thԜ c aֳ Cֱ c 

QuӶn lĨ DҼc֯ dֽ a trên ý kiԒn cֳ a H֥ i Ľn֟g tҼ vӸn cӸp s֝  ĽŁng kĨ lҼu h¨nh thuc֝ B  ֥Y tԒ. 

KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ Ľi֝ v i֧ m t֥ thu֝ c bao g֟m các n֥ i dung:  

TΫng quan vΖ thuΧc 

Cung cӸp nhֻ ng th¹ng tin li°n quan ĽԒn vi c֓ quӶn lĨ Ľi֝ v i֧ KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ 

và thông tin tóm tԂt vԚ (các) sӶn phӼm liên quan. 

Thông tin vΖ tính an toàn 

T n֡g h֯ p nhֻ ng dֻ  li u֓ hi֓ n có vԚ tính an toàn, bao g֟m nhֻ ng dֻ  li u֓ nghiên cֵu tiԚn 

lâm sàng và lâm sàng, các nghiên cuֵ d֗ ch t֑ ; mô tӶ nhֻ ng nguy cҺ Ľ« biԒt v¨ nguy cҺ tiԚm 

Ӽn; x§c Ľn֗h nh·m ngҼi֩ b n֓h có khӶ nŁng gԊp nguy cҺ v¨ x§c Ľn֗h nhֻ ng nghi vӸn n֡ i bԀt 

vԚ tính an toàn cӺn phӶi có nhֻ ng Ľ§nh gi§ s©u hҺn. 

KΔ ho cͧh C nͩh gi§c d̯ιc 

Mô tӶ nhֻ ng hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c dҼc֯ nhԄm m cֱ Ľ²ch m¹ tӶ r» hҺn nhnֻg nguy cҺ Ľ« 

biԒt v¨ nguy cҺ tiԚm Ӽn. 

KΔ ho cͧh cho nhυng nghiên cοu hiΜu qu  ͩhͻu mãi 

Mô tӶ nhֻ ng thiԒu sót nԒu có trong hiԜu biԒt vԚ hi u֓ quӶ trên nh·m ngҼi֩ b n֓h Ľ²ch v¨ 

yêu cӺu Ľ֝i v i֧ nh nֻg nghiên cֵu hԀu m«i s©u hҺn vԚ hi u֓ quӶ ĽiԚu tr֗ . 

Các biΜn pháp giͩ m thiΘu nguy c̭ 

Trong trҼn֩g h֯ p cӺn thiԒt có nhֻ ng hoӴt Ľn֥g giӶm thiԜu nguy cҺ b ֡sung ngoài nhãn 

thu֝ c, kԒ hoӴch giӶm thiԜu nguy cҺ phӶi ĽҼc֯ xây dֽ ng v i֧ ĽӺy Ľֳ chi tiԒt vԚ nhֻ ng hoӴt 

Ľ֥ng nhԄm hӴn chԒ nhֻ ng nguy cҺ li°n quan. 

TΫng kΔt KΔ ho cͧh quͩ n lĨ nguy c̭ 

Tóm tԂt nhֻ ng yԒu t֝  chֳ  ch֝ t trong KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ v i֧ tr n֙g tâm là các 

hoӴt Ľn֥g giӶm thiԜu nguy cҺ. 

Ngoài các n֥i dung trên, Cֱ c QuӶn lĨ DҼc֯ có thԜ yêu cӺu thêm phӺn phֱ  l cֱ g֟ m các 

thông tin: 
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- T·m tԂt c§c ĽԊc t²nh sӶn phӼm, t֩ hҼ֧ng dӾn sֹ dֱng thu֝c, t֩ th¹ng tin cho ngҼ֩i 

b֓nh; 

- T³nh trӴng lҼu h¨nh tr°n thԒ gi֧i; 

- C§c nghi°n cֵu l©m s¨ng Ľ« ho¨n tӸt; 

- C§c b§o c§o nghi°n cֵu m֧i; 

- C§c th¹ng tin h֣ tr֯ kh§c. 

L̯u Ĩ: ĽҺn v ֗kinh doanh thu֝c có thԜ n p֥ KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ theo mӾu cֳ a 

doanh nghi֓p v֧ i ĽiԚu ki n֓ KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ Ľ· chaֵ ĽӺy Ľֳ n i֥ dung theo yêu cӺu 

c aֳ cҺ quan quӶn lý. Doanh nghi֓p có thԜ xây dֽ ng KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ m i֧ hoԊc Ľ֓ 

trình KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ ĽҼ֯c áp dֱ ng ֫  c§c nҼc֧ khác tӴi th i֩ ĽiԜm ĽҼc֯ phê duy֓t 

(có thԜ bao g֟ m nhֻ ng cԀp nhԀt, b֡  sung) cùng phֱ l cֱ li°n quan ĽԒn nhֻ ng vӸn ĽԚ riêng tӴi 

Vi t֓ Nam trong Ľ· m¹ tӶ KԒ hoӴch CӶnh giác dҼ֯c và KԒ hoӴch giӶm thiԜu nguy cҺ §p dnֱg 

riêng cho Vi֓ t Nam so v֧ i n i֥ dung Ľ« n°u trong bӶn KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ ĽҼ֯c áp 

d nֱg tӴi c§c nҼc֧ khác. 

d) Nhֻng y°u cӺu vԚ KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ ֫ Vi֓t Nam 

Phͧm vi §p dλng 

Khi thu c֝ ĽҼc֯ cҺ quan quӶn lý yêu cӺu cӺn giám sát vԚ tính an toàn. 

Thγi hͧn ĽΜ tr³nh 

Th֩i hӴn n¨y t½y thu֥c t²nh chӸt v¨ mֵc Ľ֥ an to¨n cֳa thu֝c v¨ do cҺ quan quӶn lĨ 

quyԒt Ľ֗nh. 

Thχc hiΜn v¨ l̯u trυ 

Khi KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ Ľ« ĽҼc֯ th¹ng qua, ĽҺn v ֗kinh doanh thu֝c phӶi áp 

d nֱg KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ theo Ľ¼ng tr§ch nhim֓ v¨ lҼu tr ֻtài li u֓ li°n quan ĽԒn vi c֓ 

áp dֱ ng KԒ hoӴch n¨y ĽԜ sԈn sàng cung cӸp khi có yêu cӺu thanh tra/kiԜm tra. 

Ng¹n ngυ 

Ngôn ngֻ  ĽҼ֯c chӸp nhԀn sֹ  d nֱg trong KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ là tiԒng Vi t֓ 

và/hoԊc tiԒng Anh. 

C̭ quan tiΔp nhͻn KΔ hoͧch quͩn lĨ nguy c̭: 

KԒ hoӴch quӶn lĨ nguy cҺ phӶi ĽҼc֯ gֹ i chính thֵ c qua ĽҼn֩g bҼu Ľin֓ ĽԒn Cֱ c QuӶn 

lĨ DҼc֯ ï B  ֥Y tԒ theo Ľa֗ ch֕  ֫m cֱ 6.2.2 cֳa tài li֓ u này. 

B. HoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c dҼ֯c tӴi c§c cҺ s֫ b§n lԎ thu֝c 

6.3. Các nh¨ thu֝c ĽӴt ti°u chuӼn thֽc h¨nh t֝t nh¨ thu֝c (GPP) 

C§c nh¨ thu֝c ĽӴt ti°u chuӼn thֽc h¨nh t֝t nh¨ thu֝c cӺn theo d»i v¨ th¹ng b§o vԚ c§c 

t§c dֱng kh¹ng mong mu֝n cֳa thu֝c theo quy Ľ֗nh vԚ nguy°n tԂc, ti°u chuӼn thֽc h¨nh t֝t 

nh¨ thu֝c.  

- B§o c§o c§c biԒn c֝ bӸt l֯i do ngҼ֩i mua thu֝c phӶn §nh theo mӾu b§o c§o phӶn ֵng 

c· hӴi cֳa thu֝c (xem phֱ lֱc 1 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

- KhuyԒn kh²ch b§o c§o c§c vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn chӸt lҼ֯ng thu֝c vԚ cӶm quan ĽҼ֯c 

cҺ s֫ ph§t hi֓n (xem phֱ lֱc 7 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y).  

Báo c§o gֹi vԚ m֥t trong hai Ľ֗a ch֕ Ľ« n°u tӴi mֱc 6.2.1. 
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6.4. C§c cҺ s֫ b§n lԎ kh§c 

- Ghi nhԀn phӶn §nh cֳa ngҼ֩i mua thu֝c Ľ֝i v֧i c§c biԒn c֝ bӸt l֯i xӶy ra khi d½ng 

thu֝c.  

- B§o c§o c§c biԒn c֝ bӸt l֯i do ngҼ֩i mua thu֝c phӶn §nh theo mӾu b§o c§o phӶn ֵng 

c· hӴi cֳa thu֝c (xem phֱ lֱc 1 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y). 

- KhuyԒn kh²ch c§c cҺ s֫ b§o c§o c§c vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn chӸt lҼ֯ng thu֝c vԚ mԊt 

cӶm quan ĽҼ֯c cҺ s֫ ph§t hi֓n (xem phֱ lֱc 7 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y).  

B§o c§o gֹi vԚ m֥t trong hai Ľ֗a ch֕ n°u tӴi mֱc 6.2.1 cֳa t¨i li֓u này. 
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CHһҹNG 7. THEO DìI BIԑN C֜ BӷT L֮I CֲA THU֜C  

TRONG THָ NGHI֒M LĄM SêNG 

7.1. Nguy°n tԂc chung 

Trong quá trình nghiên cֵu thֹ  nghi֓ m lâm sàng, vi֓c ghi nhԀn và báo cáo các biԒn c֝  

bӸt l i֯ xӶy ra trong quá trình nghiên cֵu là phӺn quan tr֙ng thiԒt yԒu. M t֥ trong c§c mֱ c ti°u 

cֳa nghi°n cֵu l©m s̈ng l̈ x§c Ľ֗nh tính an toaӡn cuӃa sӶn phӼm thông qua kԒt quӶ nghi°n cҼӢu. 

M cֱ ti°u n̈y ĽҼ֯c thֽc hi֓n bԄng vi֓c ghi ch®p , b§o c§o vaӡ ph©n tēӢch caӢc biԒn c֝  bӸt l i֯ 

trong quá trình nghiên cֵu. C§c dҼӉ li°Ӥu vԚ t²nh an tön quan troӤng Ľ¹Ӣi vҺӢi quy tr³nh ĽŁng kĨ 

cӸp ph®p lҼu h¨nh sӶn phӼm m֧ i. Ngoài ra, vԚ mԊt ĽӴo Ľֵc, các báo cáo biԒn c֝  bӸt l i֯ sԐ 

giúp ích cho vi֓c bӶo v  ֓an to¨n cho Ľi֝ tҼn֯g nghiên cֵu và tính toàn vԌn cֳ a dֻ  li u֓ 

nghiên cֵ u. 

Vi c֓ ghi nhԀn và báo cáo các biԒn c֝  bӸt l i֯ ĽӺy Ľֳ nhԄm thu thԀp dֻ  li u֓ an toàn m֥t 

cách h֓ th n֝g, Ľn֟g th֩ i b  ֡sung thông tin vԚ tính an toàn cֳa sӶn phӼm nghiên cֵu. MԊt 

khác, vi֓ c báo cáo các biԒn c֝  bӸt l i֯ giúp cho vi֓ c cӶnh báo cho nhà tài tr֯, cҺ quan quӶn lý 

và h֥ i Ľn֟g ĽӴo Ľֵc c§c nguy cҺ vԚ an to¨n cho Ľi֝ tҼn֯g nghiên cֵu. Th°m v¨o Ľ·, b§o c§o 

biԒn c֝  bӸt l i֯ còn h֣  tr  ֯cho các kԒ hoӴch giám sát, kiԜm tra nghiên cֵu. 

Vi c֓ x  ֹtrí, ghi nhԀn, báo cáo các biԒn c֝  bӸt l i֯, biԒn c֝  bӸt l i֯ nghiêm tr֙ ng trong các 

th  ֹnghi֓ m lâm sàng tiԒn hành tӴi Vi t֓ Nam cӺn tuân thֳ  theo các hҼ֧ng dӾn vԚ Th cֽ hành 

lâm sàng t֝t (Good Clinical Practice, GCP) qu֝c tԒ và Vi t֓ Nam. 

HҼ֧ng dӾn này áp dֱ ng cho các thֹ nghi֓ m lâm sàng thu֝c, bao g֟m: th  ֹnghi֓ m lâm 

sàng nhԄm chֵ ng minh tính an toàn hoԊc hi֓ u l cֽ/hi֓ u quӶ c aֳ thu֝ c trong phát triԜn thu֝ c 

m i֧ v¨ phҼҺng ph§p ĽiԚu tr֗  m i֧, các nghiên cֵu tr°n ngҼi֩ vԚ dҼ֯c Ľ֥ng h֙ c, sinh khӶ 

d nֱg v¨ tҼҺng ĽҼҺng sinh hc֙ cֳ a thu֝ c.  

7.2. Tr§ch nhi֓m cֳa c§c b°n trong vi֓c theo d»i v¨ b§o c§o biԒn c֝ bӸt l֯i trong thֹ 

nghi֓m l©m s¨ng tiԒn h¨nh tӴi Vi֓t Nam 

7.2.1. Nghi°n cֵu vi°n ch²nh, nghi°n cֵu vi°n tӴi ĽiԜm nghi°n cֵu 

Nghi°n cֵu vi°n ch²nh, nghi°n cֵu vi°n tӴi ĽiԜm nghi°n cֵu ch֗u tr§ch nhi֓m vԚ vi֓c 

ph§t hi֓n, xֹ tr² AE/SAE ĽӶm bӶo k֗p th֩i, an to¨n cho Ľ֝i tҼ֯ng nghi°n cֵu; theo d»i v¨ ghi 

nhԀn ĽӺy Ľֳ c§c th¹ng tin; gֹi b§o c§o AE/SAE cho nh¨ t¨i tr֯, H֥i Ľ֟ng ņӴo Ľֵc cӸp cҺ s֫, 

Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc trong nghi°n cֵu y sinh h֙c B֥ Y tԒ. Trong trҼ֩ng h֯p mֵc Ľ֥ 

v¨ tӺn suӸt AE/SAE vҼ֯t qu§ gi֧i hӴn cho ph®p, nghi°n cֵu vi°n c· thԜ ĽԚ xuӸt v֧i nhà tài 

tr֯ v¨ H֥i Ľ֟ng ņӴo Ľֵc trong nghi°n cֵu y sinh h֙c tӴm dַng thֹ nghi֓m.  

7.2.2. T֡ chֵc nhԀn thֹ, ĽҺn v֗ triԜn khai nghi°n cֵu  

T֡ chֵc nhԀn thֹ, ĽҺn v֗ triԜn khai nghi°n cֵu ch֗u tr§ch nhi֓m quӶn lĨ, gi§m s§t vi֓c 

ph§t hi֓n, xֹ tr², theo d»i b§o c§o AE/SAE tӴi ĽiԜm nghi°n cֵu ĽӶm bӶo an to¨n cho Ľ֝i 

tҼ֯ng nghi°n cֵu. 

7.2.3. H֥i Ľ֟ng ņӴo Ľֵc/Khoa h֙c cӸp cҺ s֫ cֳa t֡ chֵc nhԀn thֹ  

H֥i Ľ֟ng ņӴo Ľֵc/Khoa h֙c cӸp cҺ s֫ cֳa t֡ chֵc nhԀn thֹ xem x®t cho Ĩ kiԒn chuyên 

m¹n vԚ c§c AE/SAE xӶy ra tӴi ĽiԜm nghi°n cֵu, ĽӶm bӶo an to¨n cho Ľ֝i tҼ֯ng nghi°n cֵu. 

7.2.4. Nh¨ t¨i tr֯ v¨ c§c t֡ chֵc ĽҼ֯c nh¨ t¨i tr֯ ֳy quyԚn  

Nh¨ t¨i tr֯ v¨ c§c t֡ chֵc ĽҼ֯c nh¨ t¨i tr֯ ֳy quyԚn (t֡ chֵc, c§ nh©n c· thu֝c sӶn 
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phӼm thֹ nghi֓m l©m s¨ng; t֡ chֵc nghi°n cֵu h֯p Ľ֟ng, t֡ chֵc gi§m s§t Ľ֗a ĽiԜm nghi°n 

cֵu) ch֗u tr§ch nhi֓m: 

- Ph֝i h֯p v֧i nghi°n cֵu vi°n ch²nh b§o c§o AE/SAE xӶy ra tӴi c§c ĽiԜm nghi°n cֵu 

tӴi Vi֓t Nam gֹi vԚ H֥i Ľ֟ng ĽӴo Ľֵc cӸp cҺ s֫ cֳa t֡ chֵc nhԀn thֹ/ĽҺn v֗ chֳ tr³ v¨ VŁn 

ph¸ng Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc trong nghi°n cֵu y sinh h֙c B֥ Y tԒ; 

- CԀp nhԀt c§c th¹ng tin vԚ ADR ngo¨i dֽ kiԒn cֳa sӶn phӼm nghi°n cֵu tӴi c§c ĽiԜm 

nghi°n cֵu ĽԜ th¹ng b§o cho c§c nghi°n cֵu vi°n v¨ b֡ sung v¨o H֟ sҺ sӶn phӼm nghi°n 

cֵu; 

- Báo cáo c§c PhӶn ֵng bӸt l֯i nghi°m tr֙ng ngo¨i dֽ kiԒn (SUSAR) vԚ Cֱc Khoa h֙c 

c¹ng ngh֓ v¨ ņ¨o tӴo ï B֥ Y tԒ;  

- T֡ng h֯p dֻ li֓u c§c biԒn c֝ bӸt l֯i, biԒn c֝ bӸt l֯i nghi°m tr֙ng ĽҼa v¨o b§o c§o 

tiԒn Ľ֥ Ľ֗nh kȢ h¨ng nŁm v¨ b§o c§o t֡ng kԒt kԒt quӶ nghi°n cֵu.  

7.2.5. Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc trong nghi°n cֵu y sinh h֙c B֥ Y tԒ  

Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc trong nghi°n cֵu y sinh h֙c B֥ Y tԒ ch֗u tr§ch nhi֓m 

xem x®t, Ľ§nh gi§ c§c b§o c§o SAE, b§o c§o Ľ֗nh kȢ h¨ng nŁm v¨ phӶn h֟i cho nghi°n cֵu 

vi°n bԄng vŁn bӶn. Trong trҼ֩ng h֯p cӺn thiԒt, t֡ chֵc gi§m s§t kiԜm tra ĽiԜm nghi°n cֵu v¨ 

tҼ vӸn cho cҺ quan quӶn lĨ ĽԜ c· ch֕ ĽӴo k֗p th֩i Ľ֝i v֧i Nghi°n cֵu vi°n, t֡ chֵc nhԀn 

th/ֹņҺn v֗ triԜn khai nghi°n cֵu, nh¨ t¨i tr֯ nhԄm ĽӶm bӶo an to¨n cho Ľ֝i tҼ֯ng nghi°n 

cֵu. 

7.2.6. Trung tâm Qu֝c gia vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

Trung t©m Qu֝c gia vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c có trách 

nhi֓m ph֝i h֯p v֧i Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc trong nghi°n cֵu y sinh h֙c B֥ Y tԒ ĽԜ 

ph©n t²ch, th֝ng k° dֻ li֓u c§c b§o c§o AE/SAE trong c§c thֹ nghi֓m l©m s¨ng. 

7.3. Quy tr³nh, th֩i hӴn v¨ biԜu mӾu b§o c§o  

7.3.1. B§o c§o khӼn cӸp  

ņ֝i v֧i tӸt cӶ c§c SAE: nghi°n cֵu vi°n ch²nh c· tr§ch nhi֓m b§o c§o khӼn cӸp cho nhà 

t¨i tr֯ v¨ H֥i Ľ֟ng ņӴo Ľֵc cӸp cҺ s֫ cֳa t֡ chֵc nhԀn thֹ trong th֩i gian 24 gi֩ kԜ tַ khi 

ĽҼ֯c biԒt th¹ng tin. T½y theo tַng loӴi SAE, vi֓c b§o c§o cho Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc 

trong nghi°n cֵu y sinh h֙c B֥ Y tԒ v¨ c§c t֡ chֵc li°n quan nhҼ sau:  

a) ņ֝i v֧i c§c SAE g©y tֹ vong hoԊc Ľe d֙a t²nh mӴng 

Nghi°n cֵu vi°n ch²nh ph֝i h֯p v֧i nh¨ t¨i tr֯ ho¨n thi֓n th¹ng tin v¨ gֹi b§o c§o vԚ 

VŁn ph¸ng Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc trong nghi°n cֵu y sinh h֙c B֥ Y tԒ. B§o c§o bԄng 

vŁn bӶn gֹi trong th֩i gian s֧m nhӸt c· thԜ nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 7 ng¨y theo l֗ch kԜ tַ 

khi c· th¹ng tin SAE. N֥i dung b§o c§o ban ĽӺu theo BiԜu mӾu b§o c§o SAE (xem phֱ lֱc 

32 cֳa HҼ֧ng dӾn n¨y) nhҼng kh¹ng nhӸt thiԒt phӶi ĽӺy Ľֳ th¹ng tin tӴi th֩i ĽiԜm b§o c§o. 

NԒu b§o c§o ban ĽӺu chҼa ĽӺy Ľֳ th¹ng tin, cӺn c· b§o c§o theo d»i tiԒp theo ĽӺy Ľֳ chi tiԒt 

c§c phӺn cֳa biԜu mӾu b§o c§o, ĽҼ֯c ho¨n tӸt v¨ gֹi trong v¸ng 15 ng¨y theo l֗ch kԜ tַ th֩i 

ĽiԜm c· th¹ng tin SAE. NԒu c· th¹ng tin b֡ sung vԚ SAE, cӺn b§o c§o theo d»i tiԒp theo ĽӺy 

Ľֳ th¹ng tin trong v¸ng 7 ng¨y theo l֗ch kԜ tַ khi c· th¹ng tin b֡ sung. 

b) ņ֝i v֧i c§c SAE kh¹ng thu֥c loӴi g©y tֹ vong hoԊc Ľe d֙a ĽԒn t²nh mӴng 

Nghi°n cֵu vi°n ch²nh ph֝i h֯p v֧i nh¨ t¨i tr֯ ho¨n thi֓n th¹ng tin v¨ gֹi b§o c§o SAE 
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chi tiԒt vԚ Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc trong nghi°n cֵu y sinh h֙c B֥ Y tԒ trong th֩i gian 

s֧m nhӸt nhҼng kh¹ng mu֥n hҺn 15 ng¨y theo l֗ch kԜ tַ th֩i ĽiԜm c· th¹ng tin SAE. 

c) ņ֝i v֧i c§c phӶn ֵng bӸt l֯i nghi°m tr֙ng ngo¨i dֽ kiԒn 

Trong trҼ֩ng h֯p nh¨ t¨i tr֯ x§c Ľ֗nh SAE l¨ phӶn ֵng bӸt l֯i nghi°m tr֙ng ngo¨i dֽ 

kiԒn (SUSAR), nh¨ t¨i tr֯ gֹi c¹ng vŁn b§o c§o k¯m theo biԜu mӾu CIOMS (xem phֱ lֱc 28 

cֳa hҼ֧ng dӾn n¨y) vԚ Cֱc Khoa h֙c c¹ng ngh֓ v¨ ņ¨o tӴo, B֥ Y tԒ trong v¸ng 15 ng¨y 

theo l֗ch kԜ tַ khi nh¨ t¨i tr֯ x§c Ľ֗nh l¨ SUSAR. 

7.3.2. B§o c§o Ľ֗nh kȢ 

H¨ng nŁm, nh¨ t¨i tr ֯phӶi g iֹ b§o c§o Ľn֗h kȢ c aֳ tַ ng nghiên cֵu thֹ  nghi֓ m lâm 

s¨ng Ľang tiԒn hành tӴi Vi t֓ Nam vԚ Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc trong nghiên cֵu y sinh 

h c֙ B  ֥Y tԒ. Trong n֥i dung b§o c§o Ľn֗h kȢ h¨ng nŁm caֳ tַ ng nghiên cֵu phӶi có các n֥ i 

dung li°n quan ĽԒn tính an toàn, bao g֟m các thông tin t֡ng h֯ p vԚ biԒn c֝  bӸt l i֯ và biԒn c֝  

bӸt l i֯ nghiêm tr֙ ng, s֝  lҼ֯ng t²ch lȈy t²nh ĽԒn ngày báo cáo, theo biԜu mӾu b§o c§o Ľn֗h kȢ 

(xem phֱ  l cֱ 33 c aֳ HҼn֧g dӾn này) kèm theo danh sách các SAE xӶy ra tӴi c§c ĽiԜm nghiên 

c uֵ ֫  Vi t֓ Nam. ņi֝ v i֧ các nghiên cֵu Ľa trung t©m, Ľa quc֝ gia có thԜ b  ֡sung thêm tình 

hình các AE/SAE chung cֳa cӶ nghiên cֵ u. 

Th֩i hӴn gֹi b§o c§o Ľ֗nh kȢ h¨ng nŁm t²nh tַ th֩i ĽiԜm nghi°n cֵu ĽҼ֯c ph° duy֓t 

ĽԒn ng¨y b§o c§o l¨ 12 th§ng. B§o c§o Ľ֗nh kȢ nŁm tiԒp theo ĽҼ֯c t²nh tַ th֩i ĽiԜm phӶi b§o 

c§o cֳa nŁm trҼ֧c. 

7.3.3. NҺi nhԀn b§o c§o 

C§c b§o c§o vԚ biԒn c֝ bӸt l֯i trong c§c thֹ nghi֓m l©m s¨ng tӴi Vi֓t Nam phӶi ĽҼ֯c 

b§o c§o vԚ VŁn ph¸ng Ban ņ§nh gi§ vӸn ĽԚ ĽӴo Ľֵc trong nghi°n cֵu y sinh h֙c B֥ Y tԒ. 

Trung t©m Qu֝c gia vԚ th¹ng tin thu֝c v¨ theo d»i phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c c½ng ph֝i h֯p 

ĽԜ ph©n t²ch xֹ lĨ th¹ng tin dֻ li֓u b§o c§o. 

7.3.4. HoӴt Ľ֥ng cֳa c§c cҺ quan li°n quan Ľ֝i v֧i b§o c§o AE/SAE 

Tr°n cҺ s ֫các báo cáo AE/SAE, tùy theo tính chӸt nghiêm tr֙ ng cֳ a các AE/SAE và 

m cֵ Ľ֥ li°n quan ĽԒn sӶn phӼm nghiên cֵu, c§c cҺ quan c· li°n quan (nh¨ t¨i tr,֯ H i֥ Ľn֟g 

ĽӴo Ľֵc trong nghiên cֵu y sinh h֙ c các cӸp, cҺ quan quӶn lĨ) sau khi Ľ§nh gi§ c§c b§o c§o 

có thԜ có nhֻ ng h¨nh Ľn֥g sau: 

a) Yêu cӺu nghiên cֵu viên b֡  sung các thông tin li°n quan ĽԒn AE/SAE ĽҼc֯ báo cáo. 

b) TӴm dַ ng nghiên cֵu ĽԜ xem xét lӴi tiêu chuӼn tuyԜn ch֙ n Ľ֝i tҼn֯g, quy trình tuyԜn 

ch֙ n Ľ֝i tҼn֯g và tính h֯p lý cֳ a vi֓ c tiԒp tֱ c triԜn khai nghiên cֵu. 

c) ņiԚu ch֕nh tiêu chí tuyԜn ch֙ n và quy trình tuyԜn ch֙ n Ľ֝i tҼn֯g, tiԒp tֱ c triԜn khai 

nghiên cֵu sau khi Ľ« tӴm dַ ng nghiên cֵu và xem xét các vӸn ĽԚ liên quan.  

d) ChӸm dֵ t nghiên cֵ u nԒu AE/SAE xӶy ra  ֫ tӺn suӸt, m cֵ Ľ֥ cao, thԜ hi n֓ sӶn phӼm 

nghiên cֵ u không an toàn cho vi֓c sֹ  d nֱg tr°n ngҼi֩. 

e) Th cֽ hi֓ n kiԜm tra, thanh tra ĽiԜm nghiên cֵu vԚ c§c AE/SAE ĽԜ có thԜ ĽҼa ra c§c h¨nh 

Ľ֥ng nêu trên.  

Trong trҼ֩ng h֯p c§c AE/SAE ĽҼ֯c xem x®t Ľ§nh gi§ l¨ kh¹ng g©y nhֻng rֳi ro 

nghi°m tr֙ng Ӷnh hҼ֫ng ĽԒn sֽ an to¨n cֳa Ľ֝i tҼ֯ng nghi°n cֵu v¨ kh¹ng li°n quan ĽԒn 

thu֝c nghi°n cֵu, nghi°n cֵu vӾn tiԒp tֱc ĽҼ֯c tiԒn h¨nh.  
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CHһҹNG 8. THĎNG TIN THU֜C TRONG HOӳT ņ֤NG 

CӵNH GIĆC Dһ֮C 

8.1. Vai tr¸ cֳa c§c ngu֟n dֻ li֓u tra cֵu th¹ng tin thu֝c trong hoӴt Ľ֥ng CӶnh gi§c 

dҼ֯c 

Thông tin thu֝c c· Ĩ nghǫa quan trn֙g trong vi֓c hҼn֧g dӾn l aֽ ch֙ n, sֹ  d nֱg thu֝ c 

h p֯ lý, an toàn. V i֧ sֽ  l n֧ mӴnh và tính ph֡  biԒn c aֳ công ngh֓ thông tin, thông tin thu֝c 

Ľang c· s ֽphát triԜn cӶ vԚ s֝  lҼ֯ng cȈng nhҼ chiԚu sâu. RӸt nhiԚu ngu֟ n dֻ  li u֓ thông tin 

thu֝ c kh§c nhau Ľ« ra Ľi֩ ph cֱ vֱ  công tác tra cֵu trong thֽ c h¨nh l©m s¨ng. C§c cҺ s ֫d  ֻ

li u֓ n¨y c· vai tr¸ lҼu tr ֻvà cԀp nhԀt các thông tin vԚ nhiԚu lǫnh vcֽ, bao g֟m cӶ an toàn 

thu֝ c. Th¹ng tin trong c§c cҺ s ֫d  ֻli u֓ l¨ cҺ s ֫ĽԜ nhân viên y tԒ nhԀn Ľ֗nh phӶn ֵ ng có hӴi 

xӶy ra. Vi֓ c Ľ§nh gi§ kp֗ th֩ i, chính xác thông tin vԚ phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c, các bi֓n 

pháp dֽ  phòng và xֹ  trí có Ӷnh hҼn֫g tích cֽ c ĽԒn kԒt quӶ ĽiԚu tr֗  c aֳ ngҼi֩ b n֓h.  

ņ֟ ng th֩ i, thông tin vԚ an toàn thu֝c liên tֱ c ĽҼc֯ cԀp nhԀt d aֽ trên kԒt quӶ các 

nghiên cֵu l©m s¨ng cȈng nhҼ qua vic֓ giám sát thu֝c sau khi ĽҼc֯ ĽŁng kĨ lҼu h¨nh tr°n 

th  ֗trҼn֩g giúp cho các nhân viên y tԒ nԂm bԂt các thông tin m֧i nhӸt vԚ an toàn thu֝c. Các 

th¹ng tin n¨y l¨ cҺ s ֫ĽԜ nhân viên y tԒ ĽҼa ra c§c quyԒt Ľn֗h sֹ  d nֱg thu֝ c phù h֯ p v֧ i th cֽ 

tԒ lâm sàng tӴi cҺ s ֫ĽiԚu tr֗ . Nhi֓ m vֱ  tҼ vӸn cho thӺy thu֝ c trong vi֓ c k° ĽҺn v¨ ĽiԚu tr֗  

này cֳ a ĽҺn v ֗ thông thu֝c Ľ« ĽҼc֯ ĽԚ cԀp trong C¹ng vŁn s ֝ 10766/YT-ņTr ng¨y 

13/11/2003 cֳ a V  ֱ ņiԚu tr֗  (nay là Cֱ c QuӶn lý Khám, chֻ a b֓ nh). Th¹ng tҼ s ֝

13/2009/TT-BYT ban hành ngày 01/09/2009 cȈng Ľ« n°u r» nhim֓ vֱ  cung cӸp thông tin 

thu֝ c nhԄm ĽӶm bӶo sֹ  d nֱg thu֝ c an toàn, h֯p lý trong phӴm vi b֓ nh vi֓ n cֳ a ĽҺn v ֗thông 

tin thu֝ c. Công vi֓c n¨y sau Ľ· Ľ« ĽҼc֯ x§c Ľn֗h là m֥ t trong nhֻ ng nhi֓ m vֱ  chuyên môn 

c aֳ dҼc֯ sǫ l©m s¨ng, quy Ľ֗nh tӴi Th¹ng tҼ s ֝31/2012/TT-BYT ngày 20/12/2012 cֳa B֥  

trҼn֫g B֥  Y tԒ vԚ hҼ֧ng dӾn hoӴt Ľn֥g dҼc֯ lâm sàng trong b֓nh vi֓ n. V i֧ vai tr¸ nhҼ l¨ 

cӺu n֝ i ĽҼa th¹ng tin, dҼc֯ sǫ l©m s¨ng c· tr§ch nhim֓ cԀp nhԀt thông tin sֹ  d nֱg thu֝ c, 

thông tin vԚ thu֝ c m i֧, thông tin CӶnh gi§c dҼc֯ g iֹ ĽԒn nhân viên y tԒ v¨ ĽԒn ngҼi֩ b n֓h 

bԄng nhiԚu hình thֵ c kh§c nhau nhҼ: trcֽ tiԒp, vŁn bӶn, bӶng tin b֓ nh vi֓ n, thҼ Ľin֓ tֹ , tranh 

Ӷnh, t֩  hҼ֧ng dӾn, trang th¹ng tin Ľin֓ tֹ .  

8.2. CԀp nhԀt th¹ng tin vԚ an to¨n thu֝c 

8.2.1. Quy trình  cԀp nhԀt v¨ truyԚn th¹ng vԚ an to¨n thu֝c 

Quy tr³nh cԀp nhԀt v¨ truyԚn th¹ng vԚ an to¨n thu֝c tӴi cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh 

ĽҼ֯c m¹ tӶ trong h³nh 6. C§c chҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia, c§c ĽҺn v֗ kinh doanh thu֝c v¨ c§c 

nh¨ quӶn lĨ cȈng c· thԜ sֹ dֱng c§c ngu֟n t¨i li֓u cԀp nhԀt th¹ng tin thu֝c trong hoӴt Ľ֥ng 

CӶnh gi§c dҼ֯c tӴi cҺ s֫ cֳa m³nh. 
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Hình 6. Quy tr³nh cԀp nhԀt v¨ truyԚn th¹ng vԚ an to¨n thu֝c 

CԀp nhԀt 

và t֡ ng 

h p֯ thông 

tin 

- CԀp nhԀt th¹ng tin li°n quan ĽԒn an to¨n thu֝c tַ trang web trong nҼ֧c 

(tham khӶo m cֱ 8.2.2 phӺn a): cԀp nhԀt th¹ng tin h¨ng ng¨y. 

- CԀp nhԀt th¹ng tin li°n quan ĽԒn an to¨n thu֝c tַ trang web cֳa c§c CҺ 

quan quӶn lĨ dҼ֯c phӼm tr°n thԒ gi֧i (tham khӶo mֱ c 8.2.2 phӺn a, b): cԀp 

nhԀt Ľ֗nh kȢ 1 lӺn /tuӺn v¨o s§ng thֵ 2. 

- CԀp nhԀt th¹ng tin li°n quan ĽԒn c§c phӶn ֵng c· hӴi Ľ§ng ch¼ Ĩ xӶy ra 

trong b֓nh vi֓n: cԀp nhԀt Ľ֗nh kȢ 1 lӺn/th§ng v¨ trong c§c trҼ֩ng h֯p Ľ֥t xuӸt. 

Sàng l֙ c và 

phân loӴi 

 thông tin 

- Tra cֵu thu֝c ĽҼ֯c ĽԚ cԀp c· nԄm trong danh mֱc thu֝c cֳa b֓nh vi֓n 
(hoԊc c· ĽҼ֯c lҼu h¨nh tr°n th֗ trҼ֩ng Vi֓t Nam) kh¹ng? Lֽa ch֙n c§c th¹ng tin 

quan tr֙ng ph½ h֯p v֧i thֽc tԒ sֹ dֱng thu֝c tӴi b֓nh vi֓n. 

- Ph©n loӴi th¹ng tin theo t²nh chӸt nghi°m tr֙ng cֳa th¹ng tin : 

¶ ņ³nh ch֕ lҼu h¨nh, thu h֟i sӶn phӼm. 

¶ Ngַng cӸp s֝ ĽŁng kĨ m֧i/ĽŁng kĨ lӴi. 

¶ Sֹa Ľ֡i nh«n thu֝c. 

¶ CӶnh b§o v¨ c§c khuyԒn c§o vԚ t²nh an to¨n. 

 

X  ֹlý thông tin 

- Th¹ng tin khӼn cӸp:  

 B§o c§o ngay v֧i TrҼ֫ng khoa DҼ֯c v¨ xin Ĩ kiԒn ch֕ ĽӴo. 

- Th¹ng tin tַ Cֱc QuӶn lĨ DҼ֯c, Cֱc QuӶn lĨ Kh§m, chֻa b֓nh v¨ Trung 

t©m DI&ADR Qu֝c gia: 

¶ B§o c§o TrҼ֫ng Khoa DҼ֯c v¨ Gi§m Ľ֝c B֓nh vi֓n. 

¶ TiԒn h¨nh xֹ lĨ th¹ng tin trong v¸ng 01 tuӺn kԜ tַ khi tiԒp nhԀn th¹ng tin. 

¶ Th¹ng b§o ĽԒn tӸt cӶ c§c khoa ph¸ng ĽҼ֯c biԒt v¨ thֽc hi֓n.  

- Th¹ng tin tַ c§c cҺ quan quӶn lĨ dҼ֯c phӼm tr°n thԒ gi֧i 

¶ Tra cֵu, ph©n t²ch, t֡ng h֯p th¹ng tin li°n quan tַ y vŁn.  

¶ Tra cֵu, t֡ng h֯p th¹ng tin tַ c§c cҺ quan quӶn lĨ dҼ֯c phӼm kh§c vԚ 

vӸn ĽԚ li°n quan. 

¶ Tra cֵu, t֡ng h֯p c§c quyԒt Ľ֗nh, c¹ng vŁn Ľ« c· trҼ֧c Ľ· cֳa Cֱc QuӶn 

lĨ DҼ֯c, Cֱc QuӶn lĨ Kh§m, chֻa b֓nh vԚ vӸn ĽԚ li°n quan. 

TruyԚn 

thông 

thông tin 

TԀp h֯ p n֥ i dung ĽԜ ph֡  biԒn, tuyên truyԚn thông tin bԄng các hình thֵc:  

, Phát hành bӶn tin thông tin thu c֝ (trong Ľ· bao gm֟ thông tin vԚ an toàn 

thu֝ c) lҼu h¨nh ni֥ b  ֥trong b֓ nh vi֓ n. 

- Th¹ng b§o cho b§c sǫ, ĽiԚu dҼn֭g, ngҼi֩ b n֓h các thông tin cԀp nhԀt vԚ an 

toàn thu֝c và phӶn ֵ ng có hӴi Ľ§ng ch¼ Ĩ tӴi b n֓h vi֓ n: 

¶ Th¹ng b§o tӴi bӶng tin b֓nh vi֓n. 

¶ Th¹ng b§o tӴi bu֡i giao ban khoa ph¸ng, b֓nh vi֓n. 

¶ Th¹ng b§o tӴi c§c bu֡i sinh hoӴt/h֥i thӶo khoa h֙c cֳa b֓nh vi֓n. 

- T  ֡ch cֵ tԀp huӸn, Ľ¨o tӴo cho nhân viên y tԒ trong b֓ nh vi֓ n vԚ hi u֓ quӶ và 

tính an toàn khi sֹ d nֱg thu֝ c. 

- KhuyԒn cáo sֹ a Ľ֡i, b  ֡sung danh mֱc thu֝ c dùng trong b֓nh vi֓ n, hҼn֧g dӾn 

ĽiԚu tr֗  và các quy trình chuyên môn khác trong bn֓h vi֓ n do các nguyên nhân 

li°n quan ĽԒn tính an toàn. 
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8.2.2. C§c ngu֟n t¨i li֓u cԀp nhԀt th¹ng tin thu֝c 

a) Trang web cֳ a m t֥ s֝  cҺ quan quӶn lý dҼ֯ c phӼm trên thԒ gi i֧ và tӴi Vi t֓ Nam 

Trang web cֳa các cҺ quan quӶn lý dҼ֯c phӼm trên thԒ gi i֧ và tӴi Vi t֓ Nam liên tֱ c 

ĽҼ֯c cԀp nhԀt các thông tin vԚ an toàn thu֝c. ņ©y l¨ ngun֟ dֻ  li u֓ quan tr֙ng trong thֽ c 

h¨nh l©m s¨ng. ņa֗ ch֕ và cách thֵc truy cԀp các trang web cֳa m֥ t s֝  cҺ quan quӶn lý dҼ֯c 

phӼm trên thԒ gi i֧ và tӴi Vi t֓ Nam ĽҼc֯ trình bày trong bӶng 3. 

 

BӶng 3. ņ֗a ch֕  và cách thֵ c truy cԀp trang web c aֳ m t֥ s֝  cҺ quan quӶn lý 

TT T°n CҺ quan QuӶn lý 

DҼ֯c phӼm 

ņ֗a ch֕  trang web Cách th cֵ truy cԀp 

1 C cֱ QuӶn lĨ DҼc֯ http://www.dav.gov.vn/  Vào mֱ c VŁn bӶn quӶn lý 

2 C cֱ QuӶn lý Khám,  

chֻ a b֓ nh 

http://www.kcb.vn/  Vào mֱ c Tin tֵ c 

3 Trung tâm DI&ADR 

Qu֝ c gia 

http://canhgiacduoc.org

.vn/  

Vào mֱ c Tin trong nҼc֧ và 

Tin nҼc֧ ngoài 

4 CҺ quan quӶn lĨ DҼc֯ 

Châu Âu (EMA) 

http://www.ema.europa.

eu  

Vào mֱ c Latest news 

5 CҺ quan quӶn lý DҼ֯c 

phӼm và Th cֽ phӼm 

Hoa KȢ (US.FDA) 

http://www.fda.gov  Vào mֱ c MedWatch: Safety 

Alerts 

6 CҺ quan quӶn lĨ DҼc֯ 

phӼm và SӶn phӼm y tԒ 

Anh (MHRA) 

https://www.gov.uk/gover

nment/organisations/medi

cines-and-healthcare-

products-regulatory-

agency 

Vào mֱ c Drug and device 

alerts 

7 CҺ quan quӶn lĨ DҼc֯ 

phӼm và SӶn phӼm y tԒ 

Pháp (ANSM) 

http://ansm.sante.fr/  Vào mֱ c S'informer Ÿ 

Points d'information 

8 CҺ quan quӶn lĨ DҼc֯ 

phӼm và SӶn phӼm y tԒ 

Úc (TGA) 

http://www.tga.gov.au  Vào mֱ c Safety information 

Ÿ Health professionals Ÿ 

Recall actions, alerts and 

monitoring communications 

Ÿ Alerts Ÿ Current year 

alerts 

9 CҺ quan quӶn lý Y tԒ 

Canada (Health Canada) 

http://www.hc-sc.gc.ca/  Vào mֱ c Drugs and Health 

Products Ÿ Advisories, 

Warnings and Recalls 

10 CҺ quan quӶn lĨ DҼc֯ 

phӼm và SӶn phӼm y tԒ 

Canada Singapore 

(HSA) 

http://www.hsa.gov.sg/  Vào mֱ c Health Products 

Regulation Ÿ Safety 

Information and Product 

recalls 

http://www.dav.gov.vn/
http://www.kcb.vn/
http://canhgiacduoc.org.vn/
http://canhgiacduoc.org.vn/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.fda.gov/
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
http://ansm.sante.fr/
http://www.tga.gov.au/
http://www.hc-sc.gc.ca/
http://www.hsa.gov.sg/
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11 CҺ quan quӶn lĨ DҼc֯ 

phӼm và SӶn phӼm y tԒ 

New Zealand (Medsafe) 

http://medsafe.govt.nz/  Vào mֱ c News and Events 

b) BӶn tin/tӴp ch² trong lǫnh vcֽ CӶnh gi§c dҼc֯ 

BӶn tin/tӴp ch² trong lǫnh vcֽ CӶnh gi§c dҼc֯ kém cԀp nhԀt hҺn so vi֧ các trang web 

c aֳ các cҺ quan quӶn lý dҼ֯c phӼm trên thԒ gi i֧ và tӴi Vi t֓ Nam. Tuy nhiên, ngu֟n thông tin 

này giúp cán b֥ y tԒ Ľ֗nh kȢ t n֡g h֯ p và nԂm bԂt ĽҼc֯ d֑  dàng các thông tin m֧i vԚ an toàn 

thu֝ c. ņa֗ ch֕ và cách thֵc truy cԀp cֳ a m֥ t s֝  bӶn tin/tӴp ch² trong lǫnh vcֽ CӶnh gi§c dҼc֯ 

ĽҼ֯c trình bày trong bӶng 4. 

BӶng 4. ņ֗a ch֕  và cách thֵ c truy cԀp cֳ a m t֥ s֝  bӶn tin/tӴp chí 

trong lǫnh vcֽ CӶnh gi§c dҼc֯ 

TT Tên bӶn tin/tӴp chí ņ֗a ch֕  trang web M cֵ Ľ֥ cԀp nhԀt 

1 BӶn tin CӶnh giác 

dҼ֯c 

http://magazine.canhgiacduoc.org.vn

/  

3 tháng/lӺn 

2 WHO 

Pharmaceuticals 

Newsletter 

http://www.who.int/medicines/public

ations/newsletter/en/ 

2 tháng/lӺn 

3 WHO Drug 

Information 

http://www.who.int/medicines/public

ations/druginformation/en/  

3 tháng/lӺn 

4 Drug Safety Update 

(MHRA) 

http://www.mhra.gov.uk/, vào mֱ c 

Safety information Ÿ Drug Safety 

Update 

1 tháng/lӺn 

5 Canadian Adverse 

Reaction Newsletter 

(HealthCanada) 

http://www.hc-sc.gc.ca/, vào mֱ c 

Drugs & Health Products Ÿ 

MedEffect Canada Ÿ Canadian 

Adverse Reaction Newsletter 

(CARN) 

3 tháng/lӺn 

6 Medicines Safety 

Update (TGA) 

http://www.tga.gov.au/, vào mֱ c 

Health professionals Ÿ Health 

professional information & education  

2 tháng/lӺn 

7 Adverse Drug 

Reaction News 

Bulletin (HAS) 

http://www.hsa.gov.sg/, vào mֱ c 

Publications Ÿ Adverse Drug 

Reaction News Bulletin 

4 tháng/lӺn 

8 Prescriber Update 

(Medsafe) 

http://medsafe.govt.nz/, vào mֱ c 

Publications Ÿ Prescriber Update 

3 tháng/lӺn 

8.3. ņ§nh gi§ th¹ng tin vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

8.3.1. Quy tr³nh Ľ§nh gi§ th¹ng tin vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

Dֻ li֓u tַ c§c ngu֟n tra cֵu th¹ng tin thu֝c gi¼p c§n b֥ y tԒ Ľ§nh gi§ ĽҼ֯c mֵc Ľ֥ 

li°n quan giֻa vi֓c sֹ dֱng thu֝c nghi ng֩ v¨ phӶn ֵng c· hӴi xӶy ra, tַ Ľ·, ĽҼa ra c§c 

khuyԒn c§o d½ng thu֝c h֯p lĨ, an to¨n. Quy tr³nh Ľ§nh gi§ th¹ng tin vԚ biԒn c֝ nghi ng֩ l¨ 

phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c tӴi cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh ĽҼ֯c m¹ tӶ trong h³nh 7. 

http://medsafe.govt.nz/
http://magazine.canhgiacduoc.org.vn/
http://magazine.canhgiacduoc.org.vn/
http://www.who.int/medicines/publications/newsletter/en/
http://www.who.int/medicines/publications/newsletter/en/
http://www.who.int/medicines/publications/druginformation/en/
http://www.who.int/medicines/publications/druginformation/en/
http://www.mhra.gov.uk/
http://www.hc-sc.gc.ca/
http://www.tga.gov.au/
http://www.hsa.gov.sg/
http://medsafe.govt.nz/
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Hình 7. Quy tr³nh Ľ§nh gi§ th¹ng tin vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

a) Thu thԀp th¹ng tin 

Vi֓c thu thԀp th¹ng tin vԚ phӶn ֵng xӶy ra nên ĽҼ֯c thֽc hi֓n nhҼ sau: 

- ņ֝i v֧i c§c phӶn ֵng xӶy ra ĽҺn lԎ: h֟i cֵu c§c th¹ng tin li°n quan ĽԒn ngҼ֩i b֓nh 

trong b֓nh §n hoԊc h֛i trֽc tiԒp ngҼ֩i b֓nh (trong trҼ֩ng h֯p cӺn thiԒt), c§c th¹ng tin cӺn 

thiԒt ĽԜ Ľ§nh gi§ m֝i quan h֓ nh©n quӶ giֻa thu֝c v¨ phӶn ֵng xӶy ra (tham khӶo mֱc 

2.1.4). 

- ņ֝i v֧i c§c phӶn ֵng xӶy ra theo dӴng chu֣i c½ng l¹ trong th֩i gian ngԂn: ngo¨i c§c 

th¹ng tin li°n quan tr°n, cӺn r¨ so§t: 

+ PhӶn ֵng tҼҺng tֽ c· xӶy ra ֫ c§c khoa kh§c nhau trong b֓nh vi֓n kh¹ng?  

+ KiԜm tra s֝ lҼ֯ng thu֝c nghi ng֩ thֽc tԒ Ľ« ĽҼ֯c sֹ dֱng ֫ b֓nh vi֓n t²nh ĽԒn th֩i 

ĽiԜm xӶy ra phӶn ֵng. Tַ Ľ· Ҽ֧c lҼ֯ng tׁ l֓ xӶy ra phӶn ֵng tӴi b֓nh vi֓n. 

b) Tra cֵu y vŁn 

- Tra cֵu th¹ng tin li°n quan ĽԒn phӶn ֵng c· hӴi trong c§c t¨i li֓u. C§c t¨i li֓u cӺn tra 

cuֵ bao g֟m:  

+ S§ch tra cֵu th¹ng tin chung v¨ s§ch chuy°n khӶo vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c (tham 

khӶo mֱc 8.3.2a) 

+ T֩ th¹ng tin sӶn phӼm ĽҼ֯c c§c cҺ quan quӶn lĨ dҼ֯c phӼm tham chiԒu ph° duy֓t 

(tham khӶo mֱc 8.3.2b) 

- ņ֝i v֧i c§c phӶn ֵng ĽҺn lԎ: x§c Ľ֗nh phӶn ֵng xӶy ra Ľ« ĽҼ֯c ghi nhԀn trong c§c t¨i 

li֓u y vŁn chҼa?  

+ NԒu phӶn ֵng Ľ« ĽҼ֯c ghi nhԀn trong y vŁn: tra cֵu c§c th¹ng tin li°n quan (yԒu t֝ 

nguy cҺ l¨m tŁng khӶ nŁng xuӸt hi֓n phӶn ֵng c· hӴi? tׁ l֓ xӶy ra phӶn ֵng?). 

Thu thԀp 

thông tin 

H֟i cֵu c§c th¹ng tin li°n quan ĽԒn ngҼ֩i b֓nh v¨ r¨ so§t c§c trҼ֩ng 

h֯p tҼҺng tֽ Ľ« xӶy ra tӴi khoa v¨ tӴi b֓nh vi֓n (nԒu c·). 

Tra cֵ u y vŁn 
Tra cֵu th¹ng tin li°n quan ĽԒn phӶn ֵng c· hӴi trong c§c t¨i li֓u 

th¹ng tin thu֝c v¨ t֩ th¹ng tin sӶn phӼm ĽҼ֯c ph° duy֓t b֧i c§c cҺ 

quan quӶn lĨ dҼ֯c phӼm tham chiԒu 

ņ§nh gi§ 

thông tin 

ņ§nh gi§ m֝i quan h֓ nh©n quӶ giֻa vi֓c sֹ dֱng thu֝c nghi ng֩ v¨ 

phӶn ֵng xӶy ra, tׁ l֓ xӶy ra phӶn ֵng trong b֓nh vi֓n v¨ Ľ§nh gi§ 

t²nh x§c thֽc cֳa th¹ng tin.  

KhuyԒn 

cáo 

sֹ  d nֱg 

thu֝ c 

KԒt luԀn vԚ mֵc Ľ֥ li°n quan giֻa vi֓c sֹ dֱng thu֝c nghi ng֩ v¨ 

phӶn ֵng xӶy ra v¨ KhuyԒn c§o nh©n vi°n y tԒ vԚ vi֓c sֹ dֱng thu֝c 

sau Ľ· 
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+ NԒu phӶn ֵng chҼa ĽҼ֯c ghi nhԀn trong y vŁn: tiԒp tֱc tra cֵu th¹ng tin tַ c§c 

nghi°n cֵu (tham khӶo mֱc 8.3.2c) v¨ tַ c§c cҺ s֫ dֻ li֓u b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi 

cֳa Vi֓t Nam v¨ tr°n thԒ gi֧i (tham khӶo mֱc 8.3.2d). Ch¼ Ĩ ĽԊc ĽiԜm cֳa c§c loӴi 

h³nh nghi°n cֵu trong vi֓c ghi nhԀn phӶn ֵng c· hӴi. 

- ņ֝i v֧i c§c phӶn ֵng xӶy ra theo dӴng chu֣i c½ng l¹ trong th֩i gian ngԂn: tҼҺng tֽ 

nhҼ tr°n v¨ x§c Ľ֗nh phӶn ֵng xӶy ra thu֥c typ A (phӶn ֵng c· khӶ nŁng dֽ Ľo§n trҼ֧c) hay 

typ B (phӶn ֵng kh¹ng thԜ dֽ Ľo§n ĽҼ֯c dֽa tr°n t§c dֱng dҼ֯c lĨ cֳa thu֝c). 

c) ņ§nh gi§ th¹ng tin 

- ņ§nh gi§ m֝i quan h֓ nh©n quӶ giֻa vi֓c sֹ dֱng thu֝c nghi ng֩ v¨ phӶn ֵng c· hӴi 

xӶy ra theo thang Ľ§nh gi§ cֳa WHO hoԊc thang Naranjo (xem phֱ lֱc 6 cֳa HҼ֧ng dӾn 

này) 

- ņ֝i v֧i c§c phӶn ֵng xӶy ra theo dӴng chu֣i c½ng l¹ trong th֩i gian ngԂn: 

+ ņ§nh gi§ m֝i quan h֓ nh©n quӶ cֳa tַng phӶn ֵng ĽҼ֯c ghi nhԀn. 

+ ņ§nh gi§ tׁ l֓ xӶy ra phӶn ֵng trong b֓nh vi֓n: nԒu phӶn ֵng thu֥c loӴi kh¹ng thԜ dֽ 

Ľo§n trҼ֧c dֽa tr°n t§c dֱng dҼ֯c lĨ Ľ« biԒt cֳa thu֝c, tׁ l֓ xӶy ra phӶn ֵng trong 

b֓nh vi֓n c· vҼ֯t qu§ tׁ l֓ Ľ« ĽҼ֯c ghi nhԀn trong y vŁn vԚ phӶn ֵng n¨y kh¹ng? 

- CӶnh gi§c vԚ vi֓c chu֣i phӶn ֵng xӶy ra theo m֥t ñk֗ch bӶnò Ľ« ĽҼ֯c x©y dֽng trҼ֧c 

(v² dֱ: b֗a ĽԊt, b§o c§o sai sֽ thԀt v֧i mֱc Ľ²ch giӶm uy t²n sӶn phӼm thu֝c cֳa Ľ֝i thֳ cӴnh 

tranh).  

d) KԒt luԀn và khuyԒn c§o 

- KԒt luԀn vԚ mֵc Ľ֥ li°n quan giֻa vi֓c sֹ dֱng thu֝c nghi ng֩ v¨ phӶn ֵng c· hӴi 

xӶy ra. 

- Trong trҼ֩ng h֯p ngҼ֩i b֓nh sֹ dֱng nhiԚu thu֝c Ľ֟ng th֩i, lҼu Ĩ dֽa v¨o th¹ng tin 

ĽҼ֯c ghi nhԀn trong y vŁn (tׁ l֓ xӶy ra, c§c yԒu t֝ nguy cҺ c· li°n quan), ĽԜ Ľ§nh gi§ li֓u 

thu֝c n¨o c· khӶ nŁng g©y ra phӶn ֵng cao hҺn c§c thu֝c kh§c. 

- KhuyԒn c§o nh©n vi°n y tԒ vԚ vi֓c sֹ dֱng thu֝c, c§c yԒu t֝ nguy cҺ l¨m tŁng nguy 

cҺ xuӸt hi֓n phӶn ֵng, bi֓n ph§p dֽ ph¸ng v¨ xֹ tr² phӶn ֵng. 

- ņ֝i v֧i c§c phӶn ֵng kh¹ng thԜ dֽ Ľo§n trҼ֧c dֽa tr°n t§c dֱng dҼ֯c lĨ Ľ« biԒt cֳa 

thu֝c, xӶy ra theo dӴng chu֣i trong th֩i gian ngԂn:  

+ KiԜm tra quy tr³nh, k׃ thuԀt sֹ dֱng thu֝c v¨ bӶo quӶn thu֝c tӴi b֓nh vi֓n.  

+ C©n nhԂc vi֓c tӴm ngַng hay tiԒp tֱc sֹ dֱng l¹ thu֝c dֽa tr°n tׁ l֓ xӶy ra v¨ mֵc 

Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa phӶn ֵng. 

+ KhuyԒn c§o nh©n vi°n y tԒ gi§m s§t chԊt chԐ ngҼ֩i b֓nh trong trҼ֩ng h֯p tiԒp tֱc sֹ 

dֱng l¹ thu֝c tr°n. 

8.3.2. C§c ngu֟n t¨i li֓u cung cӸp th¹ng tin vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

a) S§ch tra cֵu th¹ng tin chung v¨ s§ch chuy°n khӶo vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

Sách/phӺn mԚm tra cֵ u thông tin chung và chuyên khӶo là ngu֟ n tài li֓ u quan tr֙ng 

tra cֵ u thông tin vԚ phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c. Các sách và phӺn mԚm trong bӶng 5 l¨ c§c cҺ 

s֫  d  ֻli u֓ ĽԜ tra cֵ u và tham khӶo, Ľ« ĽҼc֯ ĽԚ cԀp trong Phֱ l cֱ 1 ban hành kèm theo Thông 

tҼ s ֝31/2012/TT-BYT ngày 20 th§ng 12 nŁm 2012 c aֳ B֥  Y tԒ vԚ vi c֓ hҼn֧g dӾn hoӴt Ľn֥g 

dҼ֯c lâm sàng trong b֓nh vi֓ n. Cách thֵc trình bày thông tin vԚ phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c 

trong m֣ i sách/phӺn mԚm ĽҼc֯ nêu c  ֱthԜ trong bӶng 5. 

BӶng 5. ņ֗a ch֕  và cách thֵ c truy cԀp m t֥ s֝  cҺ s ֫d  ֻli u֓ vԚ 
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phӶn nֵg có hӴi trên thԒ gi i֧ 

STT Tên tài li u֓ LҼu Ĩ 

Sách tra cοu thông tin chung có chuyên luͻn vΖ ph nͩ οng có hͧ i cνa thuΧc 

1 DҼ֯c thҼ Quc֝ gia 

Vi t֓ Nam 

Trong m֣i chuy°n luԀn thu֝c: 

- Li֓t k° ngԂn g֙n c§c ADR trong mֱc ñT§c dλng kh¹ng 

mong muΧn (ADR)ò. 

- C§c ADR ĽҼ֯c sԂp xԒp theo tӺn suӸt xӶy ra (v֧i 3 mֵc Ľ֥: 

thҼ֩ng gԊp ADR > 1/100, ²t gԊp 1/1000 < ADR < 1/100 v¨ 

hiԒm gԊp ADR < 1/1000) v¨ theo tַng h֓ cҺ quan. 

- HҼ֧ng dӾn ngԂn g֙n bi֓n ph§p xֹ tr² trong mֱc ñH̯αng 

d͵n c§ch xσ tr² ADRò. 

2  DҼ֯c thҼ Quc֝ gia 

Vi t֓ Nam dùng cho 

tuyԒn cҺ s ֫

Trong m֣i chuy°n luԀn thu֝c, li֓t k° ngԂn g֙n, s¼c t²ch c§c 

ADR trong phӺn ñT§c dλng kh¹ng mong muΧnò. 

3 Micromedex Trong m֣i chuy°n luԀn thu֝c: 

- DrugPoint: li֓t k° ngԂn g֙n c§c ADR theo 2 mֵc Ľ֥ 

ñthҼ֩ng gԊpò (common) v¨ ñnghi°m tr֙ngò (serious) trong 

phӺn ñAdverse Effectsò.  

- DrugDex: trình bày thông tin chi tiԒt li°n quan ĽԒn ADR 

ĽҼ֯c t֡ ng h֯ p tַ  các thֹ  nghi֓ m lâm sàng và t֩ thông tin 

sӶn phӼm ĽҼc֯ phê duy֓t tӴi Hoa KȢ trong phӺn ñAdverse 

Effectsò. 

4 AHFS Drug 

Information 

Trong m֣i chuy°n luԀn thu֝c: trình bày thông tin chi tiԒt vԚ 

ADR trong phӺn ñCautionsò (Ngoài thông tin vԚ ADR, 

trong phӺn ñCautionsò n¨y c¸n c· th¹ng tin vԚ thԀn tr֙ ng và 

ch֝ ng ch֕ Ľ֗nh, thԀn tr֙ ng tr°n Ľi֝ tҼn֯g ngҼi֩ b n֓h nhi và 

ngҼ֩i cao tu֡ i, Ľc֥ tính trên di truyԚn v¨ Ľc֥ tính trên tԒ 

bào, vi c֓ sֹ  d nֱg thu֝ c  ֫phֱ  n  ֻc· thai/cho con b¼ v¨ Ľc֥ 

t²nh tr°n thai nhi). C§c ADR ĽҼc֯ sԂp xԒp theo h֓ cҺ quan 

ch֗ u Ӷnh hҼn֫g hoԊc theo loӴi phӶn nֵg. Tuy nhi°n, cҺ s ֫

d  ֻ li u֓ này ch֕ bao g֟ m các thu֝c ĽҼc֯ lҼu h¨nh tӴi Hoa 

KȢ. 

5 Martindale. The 

Complete Drug 

Reference 

Trong m֣i chuy°n luԀn thu֝c: trình bày m֥ t s֝  thông tin vԚ 

ADR (m cֵ Ľ֥ chi tiԒt phֱ  thu֥ c tַ ng chuyên luԀn thu֝ c) 

trong phӺn ñAdverse Effectsò. CҺ s ֫d  ֻ li u֓ này bao g֟m 

tҼҺng Ľi֝ ĽӺy Ľֳ các loӴi thu c֝/sӶn phӼm y tԒ lҼu h¨nh tr°n 

toàn thԒ gi i֧. 

6 British National 

Formulary 

Trong m֣i chuy°n luԀn thu֝c: li֓t k° ngԂn g֙n các ADR có 

Ĩ nghǫa tr°n l©m s¨ng trong phӺn ñSide-effectsò. Các phӶn 

nֵg quá mӾn ĽԚu ĽҼc֯ b֛  qua trong phӺn này do có thԜ xӶy 

ra v֧ i m i֙ thu c֝. C§c ADR ĽҼc֯ sԂp xԒp theo tӺn suӸt gԊp 

và theo tַ ng h֓  cҺ quan. ņ¹i khi c§c ADR hiԒm gԊp lӴi 

ĽҼ֯c sԂp xԒp trҼc֧ do mֵ c Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a phӶn nֵg 
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này trên l©m s¨ng. Tuy nhi°n, cҺ s ֫d  ֻli u֓ này ch֕ bao g֟ m 

các thu֝c ĽҼc֯ lҼu h¨nh tӴi Anh. 

7 Drug Information 

Handbook 

Trong m֣i chuy°n luԀn thu֝c: li֓t k° ngԂn g֙n các ADR 

trong phӺn ñAdverse Reactionsò. C§c ADR ĽҼ֯c sԂp xԒp 

theo tӺn suӸt xӶy ra (nԒu c· th¹ng tin) v¨ theo tַng h֓ cҺ 

quan. ņԜ tiԒt ki֓m dung lҼ֯ng, c§c ADR c· tӺn suӸt <1% 

ch֕ ĽҼ֯c nh·m lӴi theo tׁ l֓ phӺn trŁm. 

8 Handbook on Clinical 

Drug Data 

Trong m֣i chuy°n luԀn thu֝c: li֓t k° ngԂn g֙n c§c ADR. 

C§c ADR li°n quan ĽԒn liԚu d½ng ĽҼ֯c tr³nh b¨y trҼ֧c, sau 

Ľ· l¨ c§c ADR kh§c ĽҼ֯c trình bày theo thֵ tֽ tӺn suӸt gԊp 

giӶm dӺn.  

Sách chuyên khͩo vΖ ph nͩ οng có hͧ i 

9 Meylerôs Side Effects 

of Drugs 

Trong m֣ i chuyên luԀn thu֝ c: trình bày chi tiԒt vԚ các ADR 

ĽҼ֯c t֡ ng h֯ p tַ  các nghiên cֵu và báo cáo ca. Các ADR 

ĽҼ֯c sԂp xԒp theo tַ ng h֓  cҺ quan. B°n cӴnh các chuyên 

luԀn thu֝ c cֱ  thԜ, còn có các chuyên luԀn chung cֳa m֥ t 

nhóm thu֝ c. Ngoài ra, trong m֣i chuyên luԀn thu֝ c còn có 

các phӺn: Ľc֥ tính dài hӴn, Ľc֥ tính thֵ  cӸp, c§c tҼҺng t§c 

thu֝ c có khӶ nŁng gây hӴi cho ngҼi֩ b n֓h và các yԒu t֝  Ӷnh 

hҼ֫ng ĽԒn khӶ nŁng xuӸt hi n֓ ADR (tuȢ theo tַ ng chuyên 

luԀn). B  ֥sách còn g֟m các tԀp riêng lԎ cho m֥ t s֝  nhóm 

thu֝ c: thu֝ c tim mӴch; thu֝ c gây mê, thu֝ c tê; thu֝ c có 

ngu֟ n g֝ c dҼc֯ li u֓é ӷn bӶn Side Effects of Drugs ĽҼc֯ 

xuӸt bӶn h¨ng nŁm v¨ b ֡sung các thông tin vԚ ADR gi aֻ 

các Ӹn bӶn chính cֳa Meylerôs Side Effects of Drugs. 

b) T֩ th¹ng tin sӶn phӼm ĽҼ֯c c§c cҺ quan quӶn lĨ dҼ֯c phӼm tr°n thԒ gi֧i ph° duy֓t 

T  ֩ thông tin sӶn phӼm cȈng l¨ mt֥ ngu֟ n cung cӸp thông tin thu֝c ĽҼc֯ cҺ quan 

quӶn lý dҼ֯c phӼm cֳ a qu c֝ gia cӸp phép phê duy֓t. Thông tin vԚ phӶn nֵg có hӴi trong t֩  

thông tin sӶn phӼm thҼn֩g bԂt ngu֟ n tַ  d  ֻli u֓ thu ĽҼc֯ qua các thֹ nghi֓ m lâm sàng trong 

quá trình phát triԜn thu֝ c m֧ i và có thԜ cung cӸp thêm thông tin b֡ sung thu ĽҼc֯ tַ  quá 

trình giám sát hԀu m«i. CҺ quan quӶn lý dҼ֯c phӼm cֳ a m֥ t s֝  qu֝ c gia cho phép truy cԀp 

mi n֑ phí dֻ  li u֓ t  ֩thông tin sӶn phӼm này. ņ֗a ch֕ và cách thֵc truy cԀp m֥ t s֝  cҺ s ֫d  ֻ

li u֓ vԚ t  ֩thông tin sӶn phӼm ĽҼ֯c trình bày trong bӶng 6. 

BӶng 6. ņ֗a ch֕  truy cԀp m t֥ s֝  cҺ s ֫d  ֻli u֓ t  ֩thông tin sӶn phӼm 

ĽҼ֯c c§c cҺ quan quӶn lĨ dҼc֯ phӼm trên thԒ gi i֧ phê duy֓ t 

TT NҼ֧c/cҺ quan quӶn 

lý t  ֩hҼ֧ng dӾn sֹ  

d nֱg 

ņ֗a ch֕  truy cԀp 

1 Châu Âu http://www.ema.europa.eu, vào mֱ c Find medicines 

2 Anh http://www.medicines.org.uk/emc/ 

3 Hoa KȢ http://www.fda.gov, vào mֱc Drugs Ÿ Drug Approvals and 

Databases Ÿ Drugs@FDA Search 

http://muabansachykhoa.blogspot.com/2013/01/meyler-tac-dung-phu-cua-cac-loai-thuoc.html
http://thuvienyhoc.vn/index.php?route=product/product&product_id=1274
http://www.ema.europa.eu/
http://www.medicines.org.uk/emc/
http://www.fda.gov/
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4 Pháp http://ansm.sante.fr/, vào mֱ c  Base de données publique des 

médicaments  

5 Canada http://hc-sc.gc.ca/, vào mֱ c Drug Product Database 

6 Úc https://www.ebs.tga.gov.au/  

7 Singapore http://www.hsa.gov.sg/, v¨o mֱc e-Services  

Ÿ Health Products Regulation  ŸPharmaceutical 

Regulatory Information System (PRISM) Ÿ Drugs and 

Biologics Ÿ Online Information Search 

L̯u Ĩ: Ľ֝i v֧i c§c thu֝c m֧i, th¹ng tin vԚ phӶn ֵng c· hӴi trong t֩ T·m tԂt ĽԊc t²nh 

sӶn phӼm chֳ yԒu lӸy ĽҼ֯c ghi nhԀn tַ c§c thֹ nghi֓m l©m s¨ng v֧i dֻ li֓u hӴn chԒ v¨ 

kh¹ng bao g֟m nhֻng phӶn ֵng c· hӴi hiԒm gԊp.  

c) CҺ s֫ dֻ li֓u cung cӸp kԒt quӶ c§c nghi°n cֵu khoa h֙c 

KԒt quӶ cֳa c§c nghi°n cֵu khoa h֙c l¨ ngu֟n t¨i li֓u t¨i li֓u phong ph¼ v¨ hֻu ²ch, 

gi¼p c§n b֥ y tԒ t³m hiԜu s©u hҺn vԚ cҺ chԒ, yԒu t֝ nguy cҺ, tӺn suӸt, ĽԊc ĽiԜm,é cֳa c§c 

phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c. ņ֗a ch֕ truy cԀp cֳa m֥t s֝ cҺ s֫ dֻ li֓u cung cӸp kԒt quӶ c§c 

nghi°n cֵu khoa h֙c ĽҼ֯c tr³nh b¨y trong bӶng 7.  

BӶng 7. ņ֗a ch֕  truy cԀp m t֥ s֝  cҺ s ֫d  ֻli u֓ cung cӸp 

kԒt quӶ các nghiên cֵ u khoa h֙ c 

TT Ngu n֟ thông tin ņ֗a ch֕  truy cԀp 

1 Pubmed/Medline http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/  

2 Free Medical Journal http://www.freemedicaljournals.com/  

3 The Programme for Access to 

Health Research (HINARI) 

http://www.who.int/hinari/en/ 

 

4 ThҼ vin֓ Cochrane http://www.cochrane.org/  

L̯u Ĩ: m֥t s֝ b¨i nghi°n cֵu khoa h֙c y°u cӺu trӶ ph².  

d) ņԊc ĽiԜm cֳa c§c loӴi h³nh nghi°n cֵu trong vi֓c ghi nhԀn phӶn ֵng c· hӴi 

Khi tra cֵ u, tԀp h֯ p thông tin vԚ phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c tַ  các nghiên cֵu khoa 

h c֙, cán b֥ y tԒ cӺn lҼu Ĩ ĽԒn Ҽu ĽiԜm cȈng nhҼ hӴn chԒ Ľ֝i v i֧ m i֣ loӴi hình thiԒt kԒ 

nghiên cֵ u. HiԜu vԚ ĽԊc ĽiԜm cֳ a các loӴi hình nghiên cֵu này trong vi֓c ghi nhԀn phӶn ֵ ng 

có hӴi còn cho phép cán b֥ y tԒ tìm kiԒm ĽҼc֯ nghiên cֵu phù h֯ p v¨ Ľ§nh gi§ ĽҼc֯ chính 

x§c Ĩ nghǫa caֳ kԒt quӶ nghiên cֵ u. һu ĽiԜm và hӴn chԒ c aֳ các loӴi hình nghiên cֵu trong 

vi c֓ ghi nhԀn phӶn ֵ ng có hӴi ĽҼc֯ trình bày trong bӶng 8. 

BӶng 8. ņԊc ĽiԜm cֳa c§c loӴi h³nh nghi°n cֵu 

trong vi֓c ghi nhԀn phӶn ֵng c· hӴi 

 һu ĽiԜm HӴn chԒ 

Thông tin t  ַ

các tַ  các thֹ  

nghi m֓ lâm 

sàng 

Cung cӸp thông tin hֻu ích vԚ 

các phӶn nֵg có hӴi thҼn֩g 

gԊp. 

- S֝  lҼ֯ng ngҼi֩ b n֓h tham gia vào thֹ 

nghi֓ m tҼҺng Ľi֝ nh  ֛nên khó phát hi֓n 

các phӶn ֵ ng nghiêm tr֙ng nhҼng ²t gԊp. 

- NgҼ֩i b n֓h tham gia vào các thֹ 

nghi֓ m l©m s¨ng ĽҼc֯ tuyԜn ch֙ n và 

thҼ֩ng kh¹ng ĽӴi di n֓ cho quӺn thԜ 

ngҼ֩i b n֓h thֽ c. 

http://hc-sc.gc.ca/
https://www.ebs.tga.gov.au/
http://www.hsa.gov.sg/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
http://www.freemedicaljournals.com/
http://www.who.int/hinari/en/
http://www.cochrane.org/
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- Quy trình theo dõi ADR trong các thֹ 

nghi֓ m lâm sàng rӸt Ľa dӴng và m֥ t s֝  

có thԜ kh¹ng cho Ľ ֥tin cԀy cao. 

Thông tin t  ַ

các báo cáo ca 

Cung cӸp thông tin hֻu ²ch ĽԜ 

ĽҼa ra c§c quan ngӴi và tín 

hi u֓ vԚ an toàn thu֝c, ĽԊc bi֓ t 

v i֧ phӶn ֵ ng hiԒm gԊp. 

- Không thԜ sֹ  d nֱg ca ĽҺn lԎ ĽԜ thiԒt 

lԀp m֝ i quan h֓  gi aֻ thu֝ c và phӶn nֵg 

có hӴi do: 

- Kh¹ng c· nh·m Ľi֝ ch nֵg (kh¹ng phҺi 

nhi֑ m v֧ i thu c֝) ĽԜ t²nh to§n nguy cҺ. 

- Không có mӾu s֝  c aֳ s֝  ngҼ֩i b n֓h 

phҺi nhim֑ v֧ i thu c֝ ĽԜ t²nh to§n ĽҼc֯ 

t  ׁl  ֓xӶy ra phӶn ֵ ng. 

- NhiԚu khӶ nŁng xӶy ra sai s֝. M t֥ 

trҼn֩g h֯ p ĽҺn lԎ gԊp m֥ t phӶn nֵg khi 

sֹ  d nֱg m֥ t thu֝ c có thԜ ch֕  do ngӾu 

nhiên, hoԊc do m֥ t trong s֝  rӸt nhiԚu các 

Ӷnh hҼn֫g nhi֑ u khác 

Thông tin t  ַ

các nghiên 

c uֵ d c֗h t  ֑

dҼ֯c h c֙ 

Cung cӸp ngu֟ n thông tin có 

thԜ Ľ֗nh lҼn֯g t֝ t nhӸt vԚ phӶn 

nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c. 

NhӴy cӶm v֧ i các sai s֝ do nh֧  lӴi hoԊc 

sai s֝  do ghi chép thông tin. 

 

Nghiên cοu 

bΜnh chοng 

- Thích h֯ p ĽԜ Ľ§nh gi§ nhnֻg 

ADR có th֩ i gian tiԚm tàng 

kéo dài hoԊc ADR hiԒm gԊp. 

- Có khӶ nŁng Ľ§nh gi§ c§c yԒu 

t  ֝Ӷnh hҼn֫g ĽԒn sֽ  xuӸt hi n֓ 

ADR. 

- NhiԚu trҼn֩g h֯ p kh· x§c Ľn֗h ĽҼc֯ 

m i֝ quan h֓  vԚ mԊt th i֩ gian giֻ a vi֓ c 

phҺi nhim֑ v֧ i thu c֝ và ADR xӶy ra.  

- Kh¹ng t²nh to§n ĽҼc֯ tׁ  l  ֓xӶy ra ADR 

 ֫nh·m phҺi nhim֑ v֧ i thu c֝ và không 

phҺi nhim֑ v֧ i thu c֝ trong m֥ t khoӶng 

th i֩ gian. 

Nghiên cοu 

thu nͭ tͻp 

- Cung cӸp dֻ  li u֓ ĽӺy Ľֳ cho 

ph®p Ľ§nh gi§ mi֝ quan h֓  

nhân quӶ gi aֻ thu֝ c và ADR. 

- Có thԜ tính to§n ĽҼc֯ tׁ  l  ֓

xӶy ra ADR  ֫ nh·m phҺi 

nhi֑ m v֧ i thu c֝ v¨ kh¹ng phҺi 

nhi֑ m v֧ i thu c֝ trong m֥ t 

khoӶng th֩ i gian 

NhӴy cӶm v֧ i các sai s֝ do lֽ a ch֙ n 

b n֓h nhân và sai s֝ do ghi chép thông 

tin. 

 

 

e) C§c cҺ s֫ dֻ li֓u vԚ phӶn ֵng c· hӴi cֳa Vi֓t Nam v¨ tr°n thԒ gi֧i 

Trong trҼn֩g h֯ p các phӶn ֵ ng có hӴi chҼa ĽҼc֯ li t֓ kê trong các sách/phӺn mԚm tra 

c uֵ thông tin chung hoԊc chuyên khӶo vԚ phӶn ֵ ng có hӴi, vi c֓ tra cֵ u thêm thông tin tַ các 

cҺ s ֫d  ֻli u֓ vԚ phӶn nֵg có hӴi c aֳ Vi t֓ Nam và trên thԒ gi i֧ có thԜ Ľem lӴi nhֻ ng thông 

tin h uֻ ²ch. ņa֗ ch֕ và cách thֵc truy cԀp m֥ t s֝  cҺ s ֫d  ֻli u֓ vԚ phӶn nֵg có hӴi trên thԒ 

gi i֧ ĽҼc֯ trình bày trong bӶng 9. Riêng ֫  Vi t֓ Nam, cҺ s ֫d  ֻli u֓ n¨y chҼa cho ph®p truy 
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cԀp r֥ ng r«i. Trong trҼn֩g h֯ p cӺn có thông tin chi tiԒt, cán b  ֥y tԒ có thԜ liên h֓  v i֧ Trung 

tâm DI & ADR Qu֝ c gia. 

BӶng 9. ņ֗a ch֕  và cách thֵ c truy cԀp m t֥ s֝  cҺ s ֫d  ֻli u֓ vԚ 

phӶn nֵg có hӴi trên thԒ gi i֧ 

TT NҼ֧c/cҺ quan quӶn lý 

cҺ s ֫d  ֻli u֓ 

ņ֗a ch֕  và cách thֵ c truy cԀp 

1 T  ֡chֵ c Y tԒ ThԒ gi i֧  https://vigilyze.who-umc.org/  

C§c nҼc֧ thành viên cֳa WHO-UMC ĽҼc֯ 

cung cӸp tài khoӶn ĽŁng nhԀp*  

2 CҺ s ֫ d  ֻ li u֓ CӶnh giác 

dҼ֯c Châu Âu 

(Eudravigilance) 

http://www.adrreports.eu/ 

Truy cͻp miΚn ph² 

3 CҺ s ֫ d  ֻ li u֓ CӶnh giác 

dҼ֯c Hoa KȢ 

http://www.drugcite.com/ 

Truy cͻp miΚn ph² 

4 CҺ s ֫ d  ֻ li u֓ CӶnh giác 

dҼ֯c cֳ a Canada 

http://www.hc-sc.gc.ca/ 

V¨o mֱc Drugs & Health Products Ÿ 

MedEffect Canada Ÿ Adverse Reaction 

Database 

Truy cͻp miΚn ph² 

5 CҺ s ֫ d  ֻ li u֓ CӶnh giác 

dҼ֯c cֳ a Australia (DAEN) 

http://www.tga.gov.au/  

V¨o mֱc Ÿ Safety information Ÿ Safety 

information & education Ÿ Database of 

Adverse Event Notifications (DAEN) 

Truy cͻp miΚn ph² 

 

*  Vi t֓ Nam là thành viên cֳa WHO-UMC t  ַnŁm 1999, t¨i khoӶn truy cԀp ĽҼc֯ WHO-UMC cung cӸp cho 

Trung tâm DI&ADR Qu֝ c gia. 

https://vigilyze.who-umc.org/
http://www.adrreports.eu/
http://www.drugcite.com/
http://www.hc-sc.gc.ca/
http://www.tga.gov.au/


 

 

DANH MְC PHְ LְC THEO CÁC LǪNH VּC 

CֲA HOӳT ņ֤NG CӵNH GIĆC Dһ֮C 
 

STT N֥i dung 

1. CҺ s ֫khám, chֻ a b n֓h 

Phֱ  l cֱ 1 MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

Phֱ  l cֱ 2 MӾu thԎ cӶnh b§o phӶn ֵng c· hӴi 

Phֱ  l cֱ 3 M֥t s֝ biԜu hi֓n l©m s¨ng v¨ cԀn l©m s¨ng bӸt thҼ֩ng c· thԜ li°n 

quan ĽԒn phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

Phֱ  l cֱ 4 Danh s§ch m֥t s֝ Ľ֝i tҼ֯ng ngҼ֩i b֓nh v¨ thu֝c c· nguy cҺ cao 

xuӸt hi֓n ADR 

Phֱ  l cֱ 5 Danh s§ch m֥t s֝ thu֝c, x®t nghi֓m l¨ dӸu hi֓u g֯i Ĩ ĽԜ ph§t 

hi֓n ADR 

Phֱ  l cֱ 6 Thang Ľ§nh gi§ m֝i li°n quan giֻa thu֝c v¨ ADR 

Phֱ  l cֱ 7 MӾu b§o c§o bӸt thҼ֩ng vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c 

Phֱ  l cֱ 8 MӾu b§o c§o sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c 

Phֱ  l cֱ 9 SҺ Ľ֟ ph©n loӴi sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c 

2. Y h֙c c֡ truyԚn 

Phֱ  l cֱ 10 MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c trong sֹ dֱng thu֝c y 

h֙c c֡ truyԚn 

3. Gi§m s§t phӶn ֵng sau ti°m chֳng 

Phֱ  l cֱ 11 MӾu b§o c§o c§c trҼ֩ng h֯p phӶn ֵng th¹ng thҼ֩ng sau ti°m 

chֳng 

Phֱ  l cֱ 12 MӾu b§o c§o c§c trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

Phֱ  l cֱ 13 MӾu b§o c§o tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

Phֱ  l cֱ 14 MӾu phiԒu ĽiԚu tra tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

Phֱ  l cֱ 15 MӾu phiԒu lӸy v¨ gֹi mӾu kiԜm Ľ֗nh vԂc xin 

Phֱ  l cֱ 16 HҼ֧ng dӾn lӸy mӾu b֓nh phӼm Ľ֝i v֧i c§c trҼ֩ng h֯p tai biԒn 

nԊng sau ti°m chֳng 

Phֱ  l cֱ 17 BiԜu mӾu nhԀp th¹ng tin vԚ tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

Phֱ  l cֱ 18 BӶng tׁ l֓ phӶn ֵng sau ti°m chֳng cֳa tַng loӴi vԂc xin theo T֡ 

chֵc Y tԒ ThԒ gi֧i 

Phֱ  l cֱ 19 ņ§nh gi§ nguy°n nh©n tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

Phֱ  l cֱ 20 SҺ Ľ֟ ph©n loӴi nguy°n nh©n tai biԒn sau ti°m chֳng 

4. ChҼҺng tr³nh y tԒ qu֝c gia 

Phֱ  l cֱ 21 MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c ch֝ng lao sֹ dֱng trong 

ĽiԚu tr֗ lao n֥i tr¼ tӴi b֓nh vi֓n 

Phֱ  l cֱ 22 MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c ch֝ng lao sֹ dֱng trong 

ĽiԚu tr֗ lao tӴi c֥ng Ľ֟ng 

Phֱ  l cֱ 23 MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c ch֝ng lao sֹ dֱng trong 

ĽiԚu tr֗ lao kh§ng thu֝c 

Phֱ  l cֱ 24 MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c kh§ng HIV (ARV) 



 

 

Phֱ  l cֱ 25 MӾu th֝ng k° s֝ lҼ֯ng b§o c§o ADR li°n quan ĽԒn thu֝c ARV 

tӴi cҺ s֫ ĽiԚu tr֗ 

Phֱ  l cֱ 26 MӾu th֝ng k° s֝ lҼ֯ng b§o c§o ADR li°n quan ĽԒn thu֝c ARV 

tr°n Ľ֗a b¨n t֕nh/th¨nh ph֝ 

Phֱ  l cֱ 27 MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c trong chҼҺng tr³nh 

ph¸ng, ch֝ng s֝t r®t 

5. ņҺn v֗ kinh doanh thu֝c 

Phֱ  l cֱ 28 MӾu b§o c§o CIOMS 

Phֱ  l cֱ 29 T·m tԂt b§o c§o Ľ֗nh kȢ (PSUR hoԊc PBRER) 

Phֱ lֱc 30 MӾu b§o c§o an to¨n, hi֓u quӶ cֳa thu֝c 

Phֱ lֱc 31 MӾu b§o c§o t³nh h³nh sֹ dֱng thu֝c tӴi cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa 

b֓nh 

5. Thֹ nghi֓m l©m s¨ng 

Phֱ  l cֱ 32 MӾu b§o c§o biԒn c֝ bӸt l֯i nghi°m tr֙ng trong thֹ nghi֓m l©m 

sàng  

Phֱ  l cֱ 33 MӾu b§o c§o Ľ֗nh kȢ biԒn c֝ bӸt l֯i trong thֹ nghi֓m l©m s¨ng 

6. Khác 

Phֱ  l cֱ 34 Danh mֱc vŁn bӶn Ľ« ban h¨nh li°n quan ĽԒn hoӴt Ľ֥ng CӶnh 

gi§c dҼ֯c 



 

 

Phֱ lֱc 1. MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 
(M u͵ Báo cáo phͩn οng có hͧ i cνa thuΧc Ľι̯c ban h¨nh k¯m theo Th¹ng t̯ sΧ 23/2011/TT-BYT ngày 10/06/2011) 

 

BÁO CÁO PHӵN NִG CÓ HӳI C Aֲ THU C֜ 
THÔNG TIN VΕ NG β̮I BÁO CÁO, BΛNH NHĄN Vê ņ̬N VΟ BÁO CÁO 

SΑ ņ θ̮C B Oͨ M Tͅ 
 

NҺi b§o c§o:ééééééééééééééééé 

Mã s֝  báo cáo cֳa ĽҺn v:֗ééééééééééé 

Mã s֝  báo cáo (do Trung tâm qu֝c gia quӶn lý): 

éééééééééééééééééééééé.. 

Xin anh/chΠ hãy báo cáo kΘ c  ͩkhi không chͽc chͽn vΖ sͩ n phͯ m Ľ« g©y ra phnͩ οng và/hoΊc kh¹ng c· Ľyͭ Ľν các thông tin 

A. THĎNG TIN Vԓ B֒NH NHĄN  

1. H  ֙v¨ t°n:éééééééééééé........................................ 
2. Ng¨y sinh:é.../é.../éééé 

HoԊc tu֡ i:ééééééé......... 

3. Gi֧ i tính 

Ã Nam  Ã    N  ֻ

4. Cân nԊng: 

éé...é.kg 

B. THĎNG TIN Vԓ PHӵN ִNG Cč HӳI (ADR)  

5. Ngày xuӸt hi n֓ phӶn ֵ ng:éé..../éé.../éééééé.é. 
6. PhӶn ֵ ng xuӸt hi n֓ sau bao lâu (tính tַ lӺn dùng cu֝i cùng cֳ a thu֝ c nghi 

ng֩ ):ééééééééééééééééééééééé 

7. Mô tӶ biԜu hi֓ n ADR 

 

 

 

8. Các xét nghi֓m li°n quan ĽԒn phӶn ֵ ng 

 

 

9. TiԚn sֹ  (dΠ οng, thai nghén, nghiΜn thuΧc lá, nghiΜn r̯ιu, bΜnh gan, bΜnh 

thͻné) 

 

 

10. Cách xֹ  trí phӶn ֵ ng 

 

 

11. M cֵ Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a phӶn ֵ ng 

Ä T  ֹvong  

Ä ņe da֙ tính mӴng 

Ä NhԀp vi n֓/Kéo dài th֩ i gian nԄm vi n֓  

Ä Tàn tԀt vǫnh vin֑/nԊng nԚ 

Ä D  ֗tԀt thai nhi 

Ä Không nghiêm tr֙ng 

12. KԒt quӶ sau khi xֹ  trí phӶn ֵ ng   

Ä T  ֹvong do ADR 

Ä T  ֹvong kh¹ng li°n quan ĽԒn thu֝ c 

Ä ChҼa hi֟ ph cֱ 

Ä ņang hi֟ ph cֱ 

Ä H i֟ phֱ c có di chֵ ng 

Ä H i֟ phֱ c không có di chֵng 
Ä Không rõ 

C. THĎNG TIN Vԓ THU֜C NGHI NG֨ GĄY ADR  

S

T

T 

13.Thu֝ c (tên g֝ c và tên 

thҼҺng mӴi) 

DӴng bào 

chԒ, hàm 

lҼ֯ng 

Nhà 

sӶn xuӸt 
S֝  lô 

LiԚu 

dùng 

m t֥ lӺn 

S֝  lӺn 

dùng 

trong 
ngày/ 

tu nͭ/ 
tháng. 

ņҼ֩ng 

dùng 

Ng¨y ĽiԚu tr֗  

(Ngày/tháng/nŁm) 
Lý do dùng thu֝c 

BԂt ĽӺu KԒt thúc 

i 
 

 

 

         

ii  
 

 

 

         

iii  
 

 

 

         

iv           

STT 
(TҼҺng 

nֵg 13.) 

14.Sau khi ngַng/giӶm liԚu cֳ a thu֝ c b֗  nghi ng֩ , phӶn ֵ ng c· ĽҼc֯ 

cӶi thi n֓ không? 
15.Tái sֹ  d nֱg thu֝ c b֗  nghi ng֩  có xuӸt hi n֓ lӴi phӶn ֵ ng không? 

Có Không Không ngַ ng/giӶm liԚu Không có thông tin Có Không Không tái sֹ  d nֱg Không có thông tin 

i Ä Ä Ä Ä Ä Ä Ä Ä 
ii  Ä Ä Ä Ä Ä Ä Ä Ä 
iii  Ä Ä Ä Ä Ä Ä Ä Ä 
iv Ä Ä Ä Ä Ä Ä Ä Ä 

16. Các thu֝c d½ng Ľn֟g th֩ i (Ngoͧ i trρ các thuΧc d½ng ĽiΖu trΠ/khͽc phλc hͻu quͩ  cνa ADR) 

Tên thu֝ c 
DӴng bào chԒ, 

h¨m lҼn֯g 

Ng¨y ĽiԚu tr֗  (ng¨y/th§ng/nŁm) 
Tên thu֝ c 

DӴng bào chԒ, 

h¨m lҼn֯g 

Ng¨y ĽiԚu tr֗  (ng¨y/th§ng/nŁm) 

BԂt ĽӺu KԒt thúc BԂt ĽӺu KԒt thúc 

        

        

        

        



 

 

D.PHӹN THӻM ņ֖NH ADR C Aֲ ņҹN V ֖  

17. ņ§nh gi§ mi֝ liên quan giֻ a thu֝ c và ADR 

Ä ChԂc chԂn  

Ä Có khӶ nŁng 

Ä Có thԜ 

Ä Không chԂc chԂn 

Ä ChҼa ph©n loӴi  

Ä Không thԜ phân loӴi 

Ä Kh§c: éééééééééééééééééééé 

ééééééééééééééééééééé 

ééééééééééééééééééééé 

18. ņҺn v ֗thӼm Ľ֗nh ADR theo thang nào? 

Ä Thang WHO  Ä Thang Naranjo Ä Thang kh§c: ééééééééééééééééééé 

19. PhӺn bình luԀn cֳ a nhân viên y tԒ (nԒu có) 

 

 

 

 

 

E. THÔNG TIN V ԓ NGһ֨I BÁO CÁO   

20. H  ֙v¨ t°n:ééééééééééééé.......................................... NghԚ nghi֓ p/Chֵ c v :ֱéééééééééééééééééé 

 ņi֓n thoӴi liên lӴc:ééééééééééééééééééééé Email:ééééééééééééééééééééééééé. 

21. Chֻ  ký 22. DӴng báo cáo: Ä LӺn ĽӺu/ Ä B  ֡sung 
23. Ng¨y b§o c§o:ééé/é..é/éééé 

Xin chân thành cӶm Һn! 

Hһ֦ NG DӽN LÀM BÁO CÁO  
Xin hãy báo cáo tӸt cӶ các phӶn nֵg có hӴi mà 

anh/ch֗  nghi ng ,֩ ĽԊc bi t֓ khi:  

¶ C§c phӶn ֵng li°n quan t֧i thu֝c m֧i  

¶ C§c phӶn ֵng kh¹ng mong mu֝n hoԊc 

chҼa ĽҼ֯c biԒt ĽԒn 

¶ C§c phӶn ֵng nghi°m tr֙ng 

¶ TҼҺng t§c thu֝c 

¶ ThӸt bӴi trong ĽiԚu tr֗ 

¶ C§c vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c 

¶ Các sai sót trong qu§ tr³nh sֹ dֱng thu֝c. 

MӾu b§o c§o n¨y ĽҼc֯ áp dֱ ng cho các phӶn 

nֵg gây ra b֫ i:  

¶ Thu֝c v¨ c§c chԒ phӼm sinh h֙c 

¶ VԂc xin 

¶ C§c thu֝c c֡ truyԚn hoԊc thu֝c c· ngu֟n 

g֝c dҼ֯c li֓u 

¶ Thֽc phӼm chֵc nŁng. 

NgҼ֩i báo cáo có thԜ là: 

¶ B§c sǫ 

¶ DҼ֯c sǫ 

¶ Nha sǫ 

¶ Y tá/ĽiԚu dҼ֭ng/nֻ h֥ sinh 

¶ C§c nh¨ cung cӸp d֗ch vֱ chŁm s·c sֵc 

kh֛e kh§c. 

Cách báo cáo: 

¶ ņiԚn th¹ng tin v¨o mӾu b§o c§o 

¶ Ch֕ cӺn ĽiԚn nhֻng phӺn anh/ch֗ c· th¹ng tin 

¶ C· thԜ Ľ²nh k¯m th°m m֥t v¨i trang (nԒu mӾu b§o c§o kh¹ng Ľֳ khoӶng tr֝ng ĽԜ ĽiԚn 

th¹ng tin hay c· nhֻng x®t nghi֓m li°n quan). 

¶ Xin h«y gֹi b§o c§o vԚ Trung t©m Qu֝c gia vԚ Th¹ng tin thu֝c v¨ Theo d»i phӶn ֵng c· 

hӴi cֳa thu֝c theo c§c Ľ֗a ch֕ sau: 

 

ThҼ: Trung t©m Qu֝c gia vԚ Th¹ng tin thu֝c v¨ Theo d»i phӶn ֵng c· hӴi 

cֳa thu֝c 

 TrҼ֩ng ņӴi h֙c DҼ֯c H¨ N֥i 

 13-15 L° Th§nh T¹ng, QuԀn Ho¨n KiԒm, H¨ N֥i 

 

Fax: (04) 3933 5642 

 

ņi֓n thoӴi: (04) 3933 5618 

 

Website: http://canhgiacduoc.org.vn 

Email: di.pvcenter@gmail.com  

Anh/ch֗ c· thԜ lӸy mӾu b§o c§o n¨y tӴi khoa DҼ֯c, ph¸ng KԒ hoӴch t֡ng h֯p 

cֳa b֓nh vi֓n hoԊc tӶi tַ trang web http://canhgiacduoc.org.vn. NԒu c· bӸt kȢ thԂc mԂc 

n¨o, anh/ch֗ c· thԜ li°n h֓ v֧i Trung t©m Qu֝c gia vԚ Th¹ng tin thu֝c v¨ Theo d»i phӶn 

ֵng c· hӴi cֳa thu֝c theo s֝ Ľi֓n thoӴi (04) 3933 5618 hoԊc theo Ľ֗a ch֕ email 

di.pvcenter@gmail.com. 
 

PhӺn dành cho Trung tâm DI & ADR Qu c֝ gia 

1. Gֹi x§c nhԀn t֧i ĽҺn v֗ b§o c§o Ä 3. PhӶn ֵng Ľ« c· trong y vŁn/SPC/CSDL Ä 

2. Ph©n loӴi phӶn ֵng 

Ä Thu֝c m֧i   Ä Thu֝c cȈ 

Ä Nghi°m tr֙ng  Ä Kh¹ng nghi°m tr֙ng 

Ä 
4. NhԀp dֻ li֓u v¨o h֓ cҺ s֫ dֻ li֓u qu֝c gia  Ä 

5. NhԀp dֻ li֓u v¨o phӺn mԚm Vigiflow Ä 

6. M cֵ Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a phӶn ֵ ng 

Ä ņe da֙ tính mӴng/ gây t  ֹvong  Ä NhԀp vi n֓/kéo dài th֩ i gian nԄm vi n֓ Ä Gây d֗ tԀt/tàn tԀt  Ä Liên quan t֧ i lӴm dֱ ng/phֱ  thu֥ c thu֝ c 

7. Gֹi b§o c§o t֧i h֥i Ľ֟ng thӼm Ľ֗nh Ä 
Ngày gֹ i 

.é.../.é../ééé. 
8. Gֹi b§o c§o cho UMC Ä 

Ngày gֹ i 

...é../é.../éé... 

9. KԒt quӶ thӼm Ľ֗nh 

Ä ChԂc chԂn  

Ä Có khӶ nŁng  

Ä Có thԜ 

Ä Không chԂc chԂn 

Ä ChҼa ph©n loӴi 

Ä Không thԜ phân loӴi 

Ä  Kh§c:éééééééééééééééééééé 

ééééééééééééééééééééé...... 

éééééééééééééééééééééé.. 

10. NgҼ֩i quӶn lĨ b§o c§o 

ééééééééééééééééééééééééé 
11. Ng¨y:é.é./é..é/ééé.. 12. Chֻ kĨ 

http://canhgiacduoc.org.vn/
http://canhgiacduoc.org.vn/
mailto:di.pvcenter@gmail.com


 

 

Phֱ lֱc 2. MӾu thԎ cӶnh b§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

 

MΊt tr̯αc 

 

THԍ CӵNH BÁO PHӵN NִG CÓ HӳI C Aֲ B N֒H NHÂN  

Tên b֓nh nh©n: éééééééééééééé...................................... 

Ng¨y sinh: éééééééé.            Gii֧ tính:  Ä Nam  Ä N  ֻ

ņ֗a ch֕: ééééééééééééééééééééééé............... 

Thu֝ c nghi ng֩  gây phӶn ֵ ng: ééééééééééééé...éééé 

éééééééééééééééééééééééééééééé... 

  Mô tӶ phӶn ֵ ng: ééééééééééééééééééé...éé.... 

 éééééééééééééééééééééééééééééé.. 

                     CӸp ng¨y é th§ng é nŁm é.. 

                          ņҹN V ֖Y Tԑ 

                    ééééééééééééé  

 

Xin LҼu Ĩ: NgҼi֩ mang thԎ n¨y Ľ« tnַg có phӶn ֵ ng quá mӾn/d֗  nֵg 

HoԊc phӶn ֵ ng có hӴi nghiêm tr n֙g 

 

MΊt sau 

 

 

Xin vui lòng luôn mang theo thΐ này  

và nhα Ľ̯a thΐ cho nhân viên y tΔ mέi l nͭ bͧ n Ľi kh§m 

 

 

TIÊU CHUӻN CӷP THԍ CӵNH BÁO CHO B N֒H NHÂN 

 

C§c ti°u ch² ĽԜ phát hành thԎ cӶnh báo cho b֓nh nh©n nhҼ sau:  

 

* B n֓h nhân có phӶn ֵ ng quá mӾn/d֗  nֵg/không dung nӴp v֧ i thu֝ c. 

* B n֓h nhân có m֥t phӶn ֵ ng nghiêm tr֙ng (Ľe da֙ tính mӴng, gây tàn tԀt 

vǫnh vin֑/nԊng nԚ, dӾn ĽԒn nhԀp vi n֓ hoԊc kéo dài th֩ i gian nԄm vi n֓, é) 

do thu֝ c gây ra. 

 



 

 

Phֱ lֱc 3. M֥t s֝ biԜu hi֓n l©m s¨ng v¨ cԀn l©m s¨ng bӸt thҼ֩ng c· thԜ li°n 

quan ĽԒn phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 
 

1. M t֥ s֝  biԜu hi n֓ chung 

- S֝ t 

- ņau ĽӺu 

- Chóng mԊt 

- Bu n֟ ngֳ  

- NgӸt 

- TŁng c©n nhanh 

2. PhӶn nֵg ngoài da 

- M¨y Ľay 

- Phù mӴch 

- Ban Ľ ֛

- Ban xuӸt huyԒt 

- TŁng nhӴy cӶm ánh sáng 

- Ban n֡ i b n֙g: H֟ ng ban Ľa dӴng, h֥ i 

chֵ ng Stevens-Johnson, hoӴi t  ֹ biԜu bì 

nhi֑ m Ľ֥c, ban c֝ Ľ֗nh. 

- M nֱ trֵ ng cá 

- R nֱg tóc 

- Nhi m֑ khuӼn, nhi֑ m nӸm 

3. R֝ i loӴn ch cֵ nŁng gan 

- Vàng da, vàng mԂt, phù 

- KԒt quӶ xét nghi֓ m chֵ c nŁng gan bӸt 

thҼ֩ng (tŁng AST, ALT, phosphatase 

kiԚm, bilirubin máu) 

4. KԒt quӶ xét nghi֓ m huyԒt h c֙ bӸt 

thҼ֩ng 

- GiӶm h֟ ng cӺu 

- GiӶm bӴch cӺu, giӶm bӴch cӺu Ľa nh©n 

trung tính 

- GiӶm tiԜu cӺu 

- TŁng bӴch cӺu Ҽa eosin 

- ThiԒu máu tan máu 

- TŁng lympho b¨o 

- PhӶn ֵ ng Coombs dҼҺng t²nh 

- GiӶm prothrombin 

5. PhӶn nֵg phӶn v  ֓và s֝ c phӶn v  ֓

6. Suy thԀn cӸp 

- TŁng creatinin m§u 

7. R֝ i loӴn tiêu hóa 

- Nôn, bu֟ n nôn 

- Khó nu֝ t 

- R i֝ loӴn v֗  giác 

- TŁng sӶn l i֯ 

- Khô mi֓ ng 

- Loét mi֓ ng 

- Loét thֽ c quӶn 

- ņau thҼn֯g v֗  

- S֛ i mԀt 

- Viêm tֱ y 

- Táo bón 

- Tiêu chӶy v¨ vi°m ĽӴi tràng giӶ mӴc 

- XuӸt huyԒt tiêu hóa 

8. R֝ i loӴn hô hӸp 

- Khó th֫  

- Co thԂt phԒ quӶn 

- Viêm ph֡ i kԐ 

9. Giá tr  ֗glucose máu bӸt thҼn֩g 

- TŁng glucose huyԒt 

- HӴ glucose huyԒt 

10. R֝ i loӴn n i֥ tiԒt 

- Suy giáp 

- TŁng nŁng tuyԒn giáp 

- TŁng prolactin m§u 

- Lupus ban Ľ ֛do thu֝ c 

11. BӸt thҼn֩g vԚ thӺn kinh, cҺ 

- B n֓h lý thӺn kinh ngoӴi vi  

- Co giԀt 

- R i֝ loӴn trҼҺng lcֽ cҺ 

- DӸu hi֓ u ngoӴi tháp 

- TŁng §p lcֽ n֥ i s֙  

- C§c Ľn֥g tác bӸt thҼn֩g 

- ņau cҺ 

- Ti°u cҺ v©n cӸp 

- Lo«ng xҼҺng 

- HoӴi t  ֹxҼҺng 

12. HuyԒt áp bӸt thҼn֩g 

- HӴ huyԒt áp 

- HӴ huyԒt §p tҼ thԒ Ľֵng 

- TŁng huyԒt áp 

13. BӸt thҼn֩g vԚ tim, mӴch 

- LoӴn nh֗p hoԊc biԜu hi֓ n bӸt thҼn֩g 

tr°n Ľin֓ t©m Ľ ֟

- Viêm màng ngoài tim 

- Nh p֗ chԀm 

- HuyԒt kh i֝/Ľ֥t quֿ  

- B n֓h cҺ tim 

- B n֓h van tim 

- Suy tim 

14. BӸt thҼn֩g vԚ tâm thӺn 

- TrӴng thái lú lӾn do thu֝ c 

- K²ch Ľn֥g 

- cִ chԒ tâm thӺn 

- Thay Ľi֡ tâm tính: trӺm cӶm, hҼng cӶm 

- R i֝ loӴn giӸc ngֳ  

- R i֝ loӴn h¨nh vi Łn un֝g 

- R i֝ loӴn trí nh֧  

- Thay Ľi֡ nhԀn thֵ c 

- LoӴn thӺn 

- H i֥ chֵ ng cai thu֝c. 

15. TӸt cӶ các biԜu hi n֓ bӸt thҼn֩g 

khác ghi nhԀn ĽҼc֯ trong quá trình 

ĽiԚu tr  ֗ c aֳ ngҼi֩ b n֓h sau khi sֹ  

d nֱg thu c֝ nghi ng֩ . 



 

 

Phֱ lֱc 4. Danh sách m֥ t s֝ Ľ֝i tҼ֯ng ngҼ֩i b֓nh v¨  

thu֝c c· nguy cҺ cao xuӸt hi֓n ADR  

 

1. M t֥ s֝  Ľ֝i tҼn֯g c· nguy cҺ cao xӶy ra ADR 

- NgҼ֩i b֓nh mԂc Ľ֟ng th֩i nhiԚu b֓nh. 

- NgҼ֩i b֓nh sֹ dֱng nhiԚu thu֝c. 

- NgҼ֩i b֓nh sֹ dֱng thu֝c k®o d¨i.  

- NgҼ֩i b֓nh cao tu֡i, b֓nh nhi. 

- NgҼ֩i b֓nh ĽҼ֯c ĽiԚu tr֗ bԄng c§c thu֝c c· nguy cҺ cao xӶy ra phӶn ֵng c· hӴi. 

- NgҼ֩i b֓nh ĽҼ֯c ĽiԚu tr֗ bԄng c§c thu֝c c· phӴm vi ĽiԚu tr֗ hԌp hoԊc tiԚm Ӽn nhiԚu 

tҼҺng t§c thu֝c. 

- NgҼ֩i b֓nh c· r֝i loӴn chֵc nŁng gan, thԀn. 

- NgҼ֩i b֓nh c· yԒu t֝ cҺ Ľ֗a suy giӶm mi֑n d֗ch hoԊc mԂc c§c b֓nh tֽ mi֑n. 

- NgҼ֩i b֓nh c· tiԚn sֹ d֗ ֵng: d֗ ֵng thu֝c, d֗ ֵng thֵc Łn hoԊc d֗ ֵng kh¹ng r» 

nguyên nhân. 

- NgҼ֩i nghi֓n rҼ֯u. 

- Phֱ nֻ mang thai, cho con b¼. 

 

2. M t֥ s֝  thu c֝ c· nguy cҺ cao g©y ADR 

a. Nhóm thu֝ c 

- Thu֝c chֳ vԀn adrenergic, d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch (v² dֱ: adrenalin, 

phenylephrin, noradrenalin, dopamin, dobutamin). 

- Thu֝c chԌn ɓ adrenergic, d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch (v² dֱ: propanolol, 

metoprolol, labetalol). 

- Thu֝c m° h¹ hӸp v¨ thu֝c m° tǫnh mӴch (v² dֱ: propofol, ketamin). 

- Thu֝c ch֝ng loӴn nh֗p, d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch (v² dֱ: lidocain, amiodaron). 

- Thu֝c ch֝ng Ľ¹ng kh§ng vitamin K, heparin kh֝i lҼ֯ng ph©n tֹ thӸp, heparin 

kh¹ng ph©n ĽoӴn ti°m tǫnh mӴch, thu֝c ֵc chԒ yԒu t֝ Xa (fondaparinux), thu֝c ֵc chԒ 

trֽc tiԒp thrombin (v² dֱ: argatroban, lepiridin, bivalirudin), thu֝c ti°u s֯i huyԒt (v² dֱ: 

alteplase, reteplase, tenecteplase) v¨ thu֝c ch֝ng kԒt tԀp tiԜu cӺu ֵc chԒ thֱ thԜ 

glycoprotein IIb/IIIa (v² dֱ: eptifibatid). 

- Dung d֗ch l¨m li֓t cҺ tim. 

- H·a tr֗ li֓u sֹ dֱng trong ĽiԚu tr֗ ung thҼ, d½ng ĽҼ֩ng ti°m hoԊc u֝ng. 

- Dextrose, dung d֗ch Ҽu trҼҺng (n֟ng Ľ֥ Ó 20%). 

- Dung d֗ch l֙c m§u trong thӼm ph©n ph¼c mӴc hoԊc chӴy thԀn nh©n tӴo. 

- Thu֝c g©y t° ngo¨i m¨ng cֵng (v² dֱ: bupivacain). 

- Thu֝c ĽiԚu tr֗ Ľ§i th§o ĽҼ֩ng, d½ng ĽҼ֩ng u֝ng (v² dֱ: metformin). 

- Thu֝c tŁng co b·p cҺ tim, d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch (v² dֱ: digoxin, milrinon). 

- Thu֝c ĽҼ֯c b¨o chԒ dӴng liposom v¨ dӴng b¨o chԒ qui Ҽ֧c tҼҺng ֵng (v² dֱ: 

amphotericin B dӴng liposom). 

- Thu֝c an thӺn, d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch (v² dֱ: midazolam). 

- Thu֝c an thӺn, d½ng ĽҼ֩ng u֝ng, cho trԎ em (v² dֱ: cloral hyrat). 



 

 

- Opioid d½ng trong g©y m° hoԊc giӶm Ľau, d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch, h֓ tr֗ li֓u 

qua da hoԊc d½ng ĽҼ֩ng u֝ng. 

- Thu֝c phong bԒ dӾn truyԚn thӺn kinh, cҺ (v² dֱ: succinylcholin, rocuronium, 

vecuronium). 

- Thu֝c cӶn quang, d½ng ĽҼ֩ng ti°m. 

- ChԒ phӼm nu¹i dҼ֭ng ngo¨i ĽҼ֩ng ti°u h·a. 

- Natri clorid, d½ng ĽҼ֩ng ti°m, dung d֗ch Ҽu trҼҺng (n֟ng Ľ֥ > 0,9%). 

- NҼ֧c v¹ khuӼn ĽԜ pha ti°m, truyԚn v¨ rֹa vԒt thҼҺng (k¯m theo chai) c· thԜ t²ch tַ 

100 mL tr֫ l°n. 

 

b. Các thu֝ c cֱ  thԜ 

- Colchicin, d½ng ĽҼ֩ng ti°m. 

- Epoprostenol, d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch. 

- Insulin, d½ng ĽҼ֩ng ti°m dҼ֧i da v¨ ti°m tǫnh mӴch. 

- Magie sulfat, d½ng ĽҼ֩ng ti°m. 

- C§c thu֝c ung thҼ d½ng ĽҼ֩ng u֝ng ĽҼ֯c sֹ dֱng v֧i ch֕ Ľ֗nh kh¹ng phӶi ĽiԚu tr֗ 

ung thҼ. 

- Oxytocin, d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch. 

- Natri nitroprussid, d½ng ĽҼ֩ng ti°m. 

- Kali clorid dung d֗ch ĽԀm ĽԊc, d½ng ĽҼ֩ng ti°m. 

- Kali phosphat, d½ng ĽҼ֩ng ti°m. 

- Promethazin, d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch. 

- Vasopressin d½ng ĽҼ֩ng ti°m tǫnh mӴch hoԊc ti°m trong xҼҺng. 



 

 

Phֱ lֱc 5. Danh sách m֥ t s֝ thu֝c, x®t nghi֓m là dӸu hi֓u g֯i Ĩ  

ĽԜ ph§t hi֓n ADR 

 

DӸu hi֓u ph§t hi֓n G֯i Ĩ nguy°n nh©n 

ThuΧc 

Diphenhydramin (Dimedrol) 
PhӶn ֵng d֗ ֵng hoԊc c§c phӶn ֵng c· hӴi kh§c cֳa 

thu֝c 

Vitamin K  Qu§ liԚu thu֝c ch֝ng Ľ¹ng kh§ng vitamin K 

Flumazenil  Qu§ liԚu thu֝c an thӺn nh·m benzodiazepin 

Thu֝c ch֝ng n¹n (haloperidol, 

ondansetron, promethazin, 

metoclopramid) 

Bu֟n n¹n/n¹n li°n quan ĽԒn sֹ dֱng thu֝c 

Naloxon Qu§ liԚu thu֝c giӶm Ľau opioid 

Thu֝c ĽiԚu tr֗ ti°u chӶy  
Ti°u chӶy do nguy°n nh©n kh§ng sinh. T³m Clostridium 

difficile trong phân. 

Natri polystyrene (Kayexalate) TŁng kali m§u li°n quan ĽԒn suy thԀn hoԊc do thu֝c 

X®t nghiΜm cͻn l©m sàng 

Th֩i gian prothrombin (PT) > 100 

giây 
Qu§ liԚu thu֝c ch֝ng Ľ¹ng heparin 

Gi§ tr֗ INR > 6  Qu§ liԚu thu֝c ch֝ng Ľ¹ng kh§ng vitamin K 

S֝ lҼ֯ng bӴch cӺu < 3000 bӴch 

cӺu/mm
3 GiӶm bӴch cӺu trung t²nh do thu֝c hoԊc b֓nh 

S֝ lҼ֯ng tiԜu cӺu < 50 000 tiԜu 

cӺu/mm
3 PhӶn ֵng c· hӴi li°n quan ĽԒn thu֝c 

Glucose máu < 2,78 mmol/l  
HӴ ĽҼ֩ng huyԒt li°n quan ĽԒn sֹ dֱng insulin v¨ c§c 

thu֝c ĽiԚu tr֗ Ľ§i th§o ĽҼ֩ng 

TŁng creatinin huyԒt thanh 
ņ֥c t²nh tr°n thԀn li°n quan ĽԒn thu֝c hoԊc t³nh trӴng 

b֓nh 

DҼҺng t²nh vi khuӼn Clostridium 

difficile trong phân 
B֥i nhi֑m li°n quan ĽԒn kh§ng sinh 

BiΘu hiΜn l©m s¨ng 

An thӺn qu§ mֵc, h¹n m°, ng«  Li°n quan t֧i lӴm dֱng thu֝c an thӺn 

Phát ban da  PhӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

Dͫu hiΜu kh§c 

Dַng thu֝c Ľ֥t ng֥t kh¹ng r» 

nguyên nh©n trong qu§ tr³nh ĽiԚu 

tr֗ 

PhӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

ChuyԜn l°n mֵc chŁm s·c cao 

hҺn  
PhӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c 

Ghi chú: PT (prothrombin time): thγi gian prothrombin 

 INR (international normalized ratio): chΞ sΧ chuͯ n hóa quΧc tΔ 



 

 

Phֱ lֱc 6. Thang Ľ§nh gi§ m֝i li°n quan giֻa thu֝c v¨ ADR 

 

  M֥t biԒn c֝ c· hӴi xӶy ra trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ c· thԜ c· li°n quan ĽԒn ĽԊc ĽiԜm 

b֓nh lĨ hoԊc thu֝c Ľang sֹ dֱng cֳa ngҼ֩i b֓nh. Vi֓c x§c Ľ֗nh r» nguy°n nh©n g©y ra 

ADR l¨ qui tr³nh phֵc tӴp Ľ¸i h֛i thu thԀp ĽӺy Ľֳ th¹ng tin vԚ ngҼ֩i b֓nh, vԚ phӶn ֵng 

c· hӴi, vԚ thu֝c nghi ng֩ v¨ c§c thu֝c d½ng Ľ֟ng th֩i. Khi xӶy ra biԒn c֝ c· hӴi trong 

qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ cӺn xem x®t ĽԒn khӶ nŁng li°n quan ĽԒn thu֝c b°n cӴnh c§c nguy°n 

nh©n kh§c. T½y ĽiԚu ki֓n chuy°n m¹n cֳa m³nh, c§c cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh c· thԜ 

Ľ§nh gi§ m֝i li°n h֓ giֻa thu֝c nghi ng֩ v¨ ADR theo thang ph©n loӴi cֳa T֡ chֵc Y tԒ 

ThԒ gi֧i hoԊc thang Ľ§nh gi§ cֳa Naranjo. ņ©y l¨ hai thang Ľ§nh gi§ ĽҼ֯c sֹ dֱng ph֡ 

biԒn nhӸt hi֓n nay. CӺn lҼu Ĩ, vi֓c Ľ§nh gi§ n¨y kh¹ng bԂt bu֥c khi b§o c§o phӶn ֵng c· 

hӴi cֳa thu֝c. Nh©n vi°n y tԒ, cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh cӺn gֹi tӸt cӶ c§c b§o c§o vԚ 

ADR nghi ng֩ do thu֝c m¨ kh¹ng cӺn k¯m theo bӸt kȢ Ľ§nh gi§ n¨o. C§c b§o c§o sԐ 

ĽҼ֯c c§c chuy°n gia cֳa Trung t©m Qu֝c gia v¨ Trung t©m khu vֽc thӼm Ľ֗nh v¨ gֹi kԒt 

quӶ phӶn h֟i cho ngҼ֩i b§o c§o v¨ cҺ s֫ kh§m b֓nh, chֻa b֓nh. 

 

1. Thang ph©n loӴi cֳa T֡ chֵc Y tԒ ThԒ gi֧i (WHO) 

M֝i quan h֓ giֻa thu֝c nghi ng֩ v¨ ADR ĽҼ֯c ph©n th¨nh 6 mֵc Ľ֥ (bӶng 1).  

ņԜ xԒp loӴi m֝i quan h֓ giֻa thu֝c nghi ng֩ v¨ ADR ֫ mֵc Ľ֥ n¨o, cӺn th֛a 

m«n tӸt cӶ c§c ti°u chuӼn Ľ§nh gi§ Ľ« ĽҼ֯c qui Ľ֗nh tҼҺng ֵng v֧i mֵc Ľ֥ Ľ·. 

 

  2. Thang Ľ§nh gi§ cֳa Naranjo 

M֝i quan h֓ giֻa thu֝c nghi ng֩ v¨ ADR ĽҼ֯c ph©n th¨nh 4 mֵc bao g֟m: chԂc 

chԂn, c· khӶ nŁng, c· thԜ, kh¹ng chԂc chԂn. Thang Ľ§nh gi§ n¨y ĽҼa ra 10 c©u h֛i (dֽa 

tr°n c§c ti°u ch² Ľ§nh gi§ biԒn c֝ c· hӴi) v¨ cho ĽiԜm dֽa tr°n c§c c©u trӶ l֩i (bӶng 2). 

T֡ng ĽiԜm sԐ ĽҼ֯c sֹ dֱng ĽԜ ph©n loӴi m֝i quan h֓ giֻa thu֝c nghi ng֩ v¨ ADR. 

 



 

 

BӶng 1. Thang Ľ§nh gi§ m֝i quan h֓ giֻa thu֝c nghi ng֩ v¨ ADR cֳa WHO 

 

Quan h֓ nh©n quӶ Ti°u chuӼn Ľ§nh gi§ 

ChԂc chԂn 

(Certain) 

¶ PhӶn ֵng ĽҼ֯c m¹ tӶ (biԜu hi֓n l©m s¨ng hoԊc cԀn l©m s¨ng bӸt 

thҼ֩ng) c· m֝i li°n h֓ chԊt chԐ v֧i th֩i gian sֹ dֱng thu֝c nghi 

ng֩, 

¶ PhӶn ֵng xӶy ra kh¹ng thԜ giӶi th²ch bԄng t³nh trӴng b֓nh lĨ cֳa 

ngҼ֩i b֓nh hoԊc c§c thu֝c kh§c sֹ dֱng Ľ֟ng th֩i v֧i thu֝c 

nghi ng֩, 

¶ C§c biԜu hi֓n cֳa phӶn ֵng ĽҼ֯c cӶi thi֓n khi ngַng sֹ dֱng 

thu֝c nghi ng֩, 

¶ PhӶn ֵng l¨ t§c dֱng phֱ ĽԊc trҼng Ľ« ĽҼ֯c biԒt ĽԒn cֳa thu֝c 

nghi ng֩ (c· cҺ chԒ dҼ֯c lĨ r» r¨ng) 

¶ PhӶn ֵng lԊp lӴi khi t§i sֹ dֱng thu֝c nghi ng֩ (nԒu c· d½ng lӴi 

thu֝c nghi ng֩). 

C· khӶ nŁng 

(Probable/likely) 

¶ PhӶn ֵng ĽҼ֯c m¹ tӶ c· m֝i li°n h֓ h֯p lĨ v֧i th֩i gian sֹ dֱng 

thu֝c nghi ng֩, 

¶ Nguy°n nh©n g©y ra phӶn ֵng kh¹ng chԂc chԂn ĽҼ֯c li֓u c· thԜ 

c· li°n quan ĽԒn b֓nh lĨ cֳa ngҼ֩i b֓nh hoԊc c§c thu֝c kh§c sֹ 

dֱng Ľ֟ng th֩i hay kh¹ng, 

¶ C§c biԜu hi֓n cֳa phӶn ֵng ĽҼ֯c cӶi thi֓n khi ngַng sֹ dֱng 

thu֝c nghi ng֩, 

¶ Kh¹ng cӺn thiԒt phӶi c· th¹ng tin vԚ t§i sֹ dֱng thu֝c. 

Có thԜ 

(Possible) 

¶ PhӶn ֵng ĽҼ֯c m¹ tӶ c· m֝i li°n h֓ h֯p lĨ v֧i th֩i gian sֹ dֱng 

thu֝c nghi ng֩, 

¶ PhӶn ֵng c· thԜ ĽҼ֯c giӶi th²ch bԄng t³nh trӴng b֓nh lĨ cֳa 

ngҼ֩i b֓nh hoԊc c§c thu֝c kh§c sֹ dֱng Ľ֟ng th֩i, 

¶ ThiԒu th¹ng tin vԚ di֑n biԒn cֳa phӶn ֵng khi ngַng sֹ dֱng 

thu֝c nghi ng֩ hoԊc th¹ng tin vԚ vi֓c ngַng sֹ dֱng thu֝c 

không rõ ràng. 

Kh¹ng chԂc chԂn 

(Unlikely) 

¶ PhӶn ֵng ĽҼ֯c m¹ tӶ c· m֝i li°n h֓ kh¹ng r» r¨ng v֧i th֩i gian 

sֹ dֱng thu֝c, 

¶ PhӶn ֵng c· thԜ ĽҼ֯c giӶi th²ch bԄng t³nh trӴng b֓nh lĨ cֳa 

ngҼ֩i b֓nh hoԊc c§c thu֝c kh§c sֹ dֱng Ľ֟ng th֩i. 

ChҼa ph©n loӴi 

(Unclassified) 

¶ Ghi nhԀn vi֓c xӶy ra phӶn ֵng, nhҼng cӺn th°m th¹ng tin ĽԜ 

Ľ§nh gi§ hoԊc Ľang tiԒp tֱc thu thԀp th¹ng tin b֡ sung ĽԜ Ľ§nh 

giá. 

Kh¹ng thԜ ph©n loӴi 

(Unclassifiable) 

¶ Ghi nhԀn phӶn ֵng, nghi ng֩ l¨ phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c, 

nhҼng kh¹ng thԜ Ľ§nh gi§ ĽҼ֯c do th¹ng tin trong b§o c§o 

kh¹ng ĽӺy Ľֳ hoԊc kh¹ng th֝ng nhӸt, v¨ kh¹ng thԜ thu thԀp 

th°m th¹ng tin b֡ sung hoԊc x§c minh lӴi th¹ng tin. 

 



 

 

BӶng 2. Thang Ľ§nh gi§ ADR caֳ Naranjo 

 

Thu֝ c nghi ng֩ :ééééééééééééééééééééééééé 

BiԜu hi֓ n ADR:ééééééééééééééééééééééééé 

 

STT Câu hΥi Ľ§nh gi§ 

T²nh ĽiΘm 

ņiΘm 
Có Không 

Không có 

thông tin 

1 
PhӶn nֵg c· ĽҼc֯ mô tӶ trҼc֧ Ľ· trong y vŁn 

không? 
1 0 0  

2 
PhӶn nֵg có xuӸt hi n֓ sau khi ĽiԚu tr֗  bԄng 

thu֝ c nghi ng֩  không? 
2 -1 0  

3 
PhӶn ֵ ng c· ĽҼc֯ cӶi thi n֓ sau khi ngַng thu֝ c 

hoԊc dùng chӸt Ľi֝ kháng không? 
1 0 0  

4 
PhӶn nֵg có tái xuӸt hi n֓ khi dùng lӴi thu c֝ 

không? 
2 -1 0  

5 

Có nguyên nhân nào khác (tr ַthu֝ c nghi ng֩ ) 

có thԜ là nguyên nhân gây ra phӶn nֵg hay 

không? 

-1 2 0  

6 
PhӶn nֵg có xuӸt hi n֓ khi dùng thu֝c v֩  

(placebo) không? 
-1 1 0  

7 
N n֟g Ľ ֥ thu֝ c trong máu (hay các d֗ch sinh 

h c֙ khác) có ֫ ngҼ֭ng g©y Ľc֥ không? 
1 0 0  

8 
PhӶn nֵg có nghiêm tr֙ng hҺn khi tŁng liԚu 

hoԊc ít nghiêm tr֙ng hҺn khi giӶm liԚu không? 
1 0 0  

9 

NgҼ֩i b n֓h có gԊp phӶn nֵg tҼҺng t ֽ v i֧ 

thu֝ c nghi ng֩  hoԊc các thu֝c tҼҺng t ֽtrҼc֧ 

Ľ· kh¹ng? 

1 0 0  

10 

PhӶn nֵg c· ĽҼc֯ xác nhԀn bԄng các bԄng 

chֵ ng kh§ch quan nhҼ kԒt quӶ xét nghi֓ m bӸt 

thҼ֩ng hoԊc kԒt quӶ chӼn Ľo§n h³nh Ӷnh bӸt 

thҼ֩ng hay không? 

1 0 0  

T n֡g ĽiԜm  

KԒt luԀn  

 

PhӺn kԒt luԀn Ľ§nh s ֝tҼҺng nֵg v֧ i các mֵ c phân loӴi sau: 

1. ChԂc chԂn (>= 9 ĽiԜm)     

2. Có khӶ nŁng (5 ï 8 ĽiԜm)  

3. Có thԜ (1 ï 4 ĽiԜm) 



 

 

Phֱ lֱc 7. MӾu b§o c§o bӸt thҼ֩ng vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c 

NҺi b§o c§o:ééééééééééééééééé.. 

Mã s֝  báo cáo cֳa ĽҺn v:֗éééééééééééé 

Mã s֝  báo cáo (do Trung tâm qu֝c gia quӶn lý): 

éééééééééééééééééééééé 
 

BÁO CÁO BӷT THһ֨NG Vԓ CHӷT Lһ֮NG THU C֜ 

(MӾu tham khӶo) 

 

A. THĎNG TIN Vԓ THU֜C 

1. T°n thu֝c (t°n bi֓t dҼ֯c, t°n hoӴt chӸt)............................................................................................................................................ 

2. N֟ng Ľ֥/h¨m lҼ֯ng.......................................................................................................................................................................... 

3. DӴng b¨o chԒ:   Ã Dung d֗ch                 Ã B֥t pha ti°m                      Ã Viên nén  

            Ã Viên nang                 Ã B֥t u֝ng                          Khác:........................ 

4. S֝ l¹ hoԊc s֝ kiԜm so§t.............................................. HӴn d½ng:....................................... S֝ ĽŁng kĨ:.......................................... 

5. Quy c§ch Ľ·ng g·i: ........................................................................................................................................................................... 

6. T°n cҺ s֫ sӶn xuӸt:............................................................................................................................................................................ 

7. T°n cҺ s֫ ph©n ph֝i: ........................................................................................................................................................................ 

8. T°n v¨ Ľ֗a ch֕ nh¨ cung cӸp trֽc tiԒp: .............................................................................................................................................. 

9. Ng¨y nhԀp thu֝c vԚ khoa DҼ֯c........................................................................................................................................................ 

10. Ng¨y nhԀn thu֝c vԚ khoa l©m s¨ng:.................................................................................................................................................. 

11. Ng¨y ph§t hi֓n vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c:..................................................................................................................................... 

12. ņiԚu ki֓n bӶo quӶn thֽc tԒ ............................................................................................................................................................... 

B. THĎNG TIN Vԓ CHӷT Lһ֮NG THU֜C 

13. M¹ tӶ ĽӺy Ľֳ c§c vӸn ĽԚ chӸt lҼ֯ng sӶn phӼm (gֹi k¯m phiԒu kiԜm nghi֓m cֳa l¹ thu֝c nԒu c·) 

 

 

 

C. THÔNG TIN Vԓ VI֒C Sָ DְNG THU֜C TRąN B֒NH NHĄN  

14. Thu֝c (sӶn phӼm ph§t hi֓n c· vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c) Ľ« sֹ dֱng tr°n b֓nh nh©n chҼa?........................................................ 

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

15. NԒu Ľ« sֹ dֱng tr°n b֓nh nh©n, m¹ tӶ kԒt quӶ sֹ dֱng thu֝c (nԒu c·):........................................................................................... 

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

16. ņ« sֹ dֱng c§c thu֝c c½ng l¹ tr°n b֓nh nh©n chҼa?......................................................................................................................... 

17. NԒu Ľ« sֹ dֱng tr°n b֓nh nh©n, m¹ tӶ kԒt quӶ sֹ dֱng thu֝c (nԒu c·):........................................................................................... 

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

18. C§c bi֓n ph§p giӶi quyԒt bӸt thҼ֩ng vԚ chӸt lҼ֯ng cֳa sӶn phӼm n¨y 

 

 

 

D. THĎNG TIN Vԓ NGһ֨I BĆO CĆO 

19. H֙ v¨ t°n:ééééééééééééé.............................. NghԚ nghi֓p/Chֵc vֱ:éééééééééééééééé... 

 ņi֓n thoӴi li°n lӴc:éééééééééééééééééé Email:éééééééééééééééééééééé...... 

20. Chֻ kĨ 21. DӴng b§o c§o:            Ã LӺn ĽӺu/ Ã B֡ sung 22. Ng¨y b§o c§o: éé/é..é/ééé......... 



 

 

Phֱ lֱc 8. MӾu b§o c§o sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c 
 

Tên khoa/phòng, b֓nh vi֓ n: ééééééééééééééééééé BÁO CÁO CÁC SAI SÓT  

LIÊN QUAN  ņԑN THU֜C 

(MӾu tham khӶo) 

Mã s֝  báo cáo cֳa ĽҺn v:֗ ééééééééééééééééééé.. 

Mã s֝  báo cáo (do Trung tâm Qu֝c gia quӶn lý): 

ééééééééééééééééééééééééééééééé.. 

A. THĎNG TIN Vԓ B֒NH NHĄN  

1. T°n ngҼi֩ b n֓hééééééééé........................................ 
2. Ngày sinh:é.../é.../éééé 

HoԊc tu֡ i:ééééééé......... 

3. Gi֧ i tính 

Ã Nam Ã N  ֻ 

4. Cân nԊng: 

éé...é.kg 

B. THĎNG TIN Vԓ SAI SčT Vԓ THU֜C (ME)  

5. Ng¨y c· sai s·t:éé..../éé.../éééééé.é. 
6. Thu֝ c (sӶn phӼm phát hi֓n có sai sót thu֝ c) Ľ« ĽҼ֯c sֹ  d nֱg trên 

ngҼ֩i b n֓h chҼa? Ã Có        Ã Không 

7. M¹ tӶ ĽӺy Ľֳ c§c sai sot vԚ thu֝c: (bao g֟m tӸt cӶ nhֻng ngҼ֩i li°n quan ĽԒn sai s·t) 

 

 

 

 

 

 

8.  Mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa sai s·t tr°n ngҼ֩i b֓nh (nԒu thu֝c chҼa sֹ dֱng tr°n ngҼ֩i b֓nh th³ kh¹ng cӺn ĽiԚn mֱc n¨y) 

Ã  T  ֹvong  

Ã  ņe da֙ tính mӴng 

Ã  NhԀp vi n֓/Kéo dài th֩ i gian nԄm vi n֓  

Ã  Tàn tԀt vǫnh vin֑/nԊng nԚ 

Ã  D  ֗tԀt thai nhi 

Ã  Không nghiêm tr֙ng 

C. THĎNG TIN Vԓ THU֜C B֖ SAI SčT  

STT 
9. Thu֝c (t°n g֝c v¨ t°n 

thҼҺng mӴi) 

DӴng bào 

chԒ, hàm 

lҼ֯ng 

Nhà 

sӶn xuӸt 
S֝  lô 

LiԚu 

dùng và 

ĽҼ֩ng 

dùng 

ĽҼ֯c kê 

ĽҺn 

LiԚu 

dùng 

th cֽ tԒ 
trên 

BN 

ņҼ֩ng 

dùng 

th cֽ tԒ 

Ng¨y ĽiԚu tr֗  

(Ng¨y/th§ng/nŁm) 

Lý do dùng thu֝c 

BԂt ĽӺu KԒt thúc 

i 

 

 

 

         

ii  

 

 

 

         

iii  

 

 

 

         

iv           

10. C§c bi֓n ph§p giӶi quyԒt sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c Ľ« ĽҼ֯c thֽc hi֓n: 

 

 

 

 

 

11. KԒt quӶ ngҼ֩i b֓nh sau khi xֹ tr² sai s·t (nԒu thu֝c chҼa sֹ dֱng tr°n ngҼ֩i b֓nh th³ kh¹ng cӺn ĽiԚn th¹ng tin n¨y) 

Ã  T  ֹvong do ADR 

Ã  T  ֹvong kh¹ng li°n quan ĽԒn thu֝ c 

Ã  ChҼa hi֟ ph cֱ 

Ã  ņang hi֟ ph cֱ 

Ã  H i֟ phֱ c có di chֵ ng 

Ã  H i֟ phֱ c không có di chֵng 
Ã  Không rõ 

D. THĎNG TIN Vԓ NGһ֨I BĆO CĆO  

12.  H֙ v¨ t°n:ééééééééééééé.......................................... NghԚ nghi֓p/Chֵc vֱ:éééééééééééééé 

       ņi֓n thoӴi liên lӴc:éééééééééééééééééé Email:éééééééééééééééééééééé. 

13. Chֻ kĨ 14. DӴng báo cáo: Ã LӺn ĽӺu/ Ã B  ֡sung 15. Ng¨y b§o c§o:ééé/é..é/éé 

E.  PHӹN THӻM ņ֖NH SAI SčT CֲA ņҹN V֖  

16. LoӴi sai sót 

Ã Sai ngҼi֩ b n֓h  

Ã Sai thu֝ c 

Ã Sai liԚu dùng 

Ã Sai ĽҼn֩g dùng 

Ã Quên dùng thu֝c 

Ã Kh§c :ééééééééééééééééé. 

17. Phân loӴi sai sót theo NCC-MERP 

Ã Không sai sót  

Ã Có sai sót, không gây hӴi cho ngҼi֩ b n֓h 

Ã Có sai sót, gây hӴi cho ngҼi֩ b n֓h 

Ã Có sai sót, gây tֹ vong 

Phân loӴi c  ֱthԜ:  

Ã A    Ã B    Ã C    Ã D  

Ã E    Ã F    Ã G   Ã H    Ã I 
 



 

 

Phֱ lֱc 9. SҺ Ľ֟ ph©n loӴi sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝c 

 

Phân loӴi sai s·t li°n quan ĽԒn thu c֝ theo NCC MERP v¨ sҺ Ľ ֟di n֑ 

tiԒn phân loӴi sai s·t li°n quan ĽԒn thu c֝ 
 

 

 

 

 

 

 

 

CÓ 

Hoàn cӶnh hoԊc sֽ  

ki n֓ có khӶ nŁng 

gây sai sót 

LoӴi A 
ņ« thcֽ sֽ  

xӶy ra sai sót 

chҼa? 

 

Sai s·t Ľ« xӶy 

ra trên b֓nh 

nh©n chҼa? 

 

Sai sót góp phӺn 

hoԊc gây tֹ  vong 

cho b֓ nh nhân? 

 

LoӴi B 

LoӴi C 

Có thֽ c hi֓ n 

can thi֓ p cӺn 

thiԒt ĽԜ duy trì 

sֽ  s֝ ng? 

 

B n֓h nhân có 

gԊp tác hӴi 

nào không? 

 

LoӴi H 

Tác hӴi là 

tӴm th֩ i? 

 

Tác hӴi Ľ· 

không h֟ i phֱ c? 

 

LoӴi I 

LoӴi E LoӴi F 

LoӴi G 

Có cӺn giám sát 

hoԊc thֽ c hi֓ n 

can thi֓ p ĽԜ giӶm 

thiԜu nguy cҺ? 

 

LoӴi D 

ThuԀt ng  ֻphân loӴi sai sót 

li°n quan ĽԒn thu c֝ theo NCC 

MERP 

Tác hӴi  

Sֽ  suy giӶm thԜ chӸt, tâm lý, chֵc nŁng sinh lĨ 

hay cӸu tr¼c cҺ thԜ và/hoԊc Ľau do nguy°n nh©n 

Ľ· 

Giám sát 

Theo dõi hoԊc ghi lӴi dӸu hi֓ u sinh lý, tâm lý có 

liên quan. 

Can thi p֓ 

Có thԜ bao g֟m thay Ľi֡ ph§c Ľ,֟ can thi֓ p 

thu֝ c/phӾu thuԀt 

Can thi p֓ cӺn thiԒt ĽԜ duy trì s  ֽs֝ ng 

Bao g֟ m h֣  tr  ֯tim mӴch hoԊc hô hӸp (vd: hô hӸp 

nhân tӴo, khֹ  rung tim, ĽԊt n֥ i khí quӶn, v.v  

KHÔNG 

KHÔNG 

CÓ 

CÓ 

CÓ 

KHÔNG 

KHÔNG 

KHÔNG 

CÓ 

CÓ 

KHÔNG 
CÓ 

KHÔNG 

Có nhԀp vi n֓ 

hoԊc kéo dài th֩i 

gian nԄm vi n֓? 

 

CÓ 

KHÔNG 

CÓ 
KHÔNG 

NCC MERP: National Coordinating Council for Medication Error 

Reporting and Prevention ï M׃ 



 

 

 
 

 

 

LoӴi A  
Hoàn cӶnh 

hoԊc sֽ  ki n֓ có 

khӶ nŁng g©y 

sai sót 

LoӴi B 
Có xӶy ra sai s·t nhҼng 

chҼa Ӷnh hҼn֫g ĽԒn 

b n֓h nhân 

LoӴi C 

Sai sót xӶy ra trên 

b n֓h nh©n nhҼng 

chҼa g©y ra t§c hӴi  

LoӴi D 

Sai sót xӶy ra trên 

b n֓h nhân, yêu cӺu 

theo dõi và/hoԊc thֽ c 

hi n֓ can thi֓p ĽԜ d  ֽ

phòng/ giӶm thiԜu tác 

hӴi cho b֓ nh nhân 

LoӴi E 

Sai sót xӶy ra gây 

tác hӴi tӴm th֩ i 

cho b֓ nh nhân và 

yêu cӺu các bi֓n 

pháp can thi֓p 

LoӴi F 

Sai sót xӶy ra góp 

phӺn hoԊc gây tác hӴi 

tӴm th֩ i cho b֓ nh 

nhân và yêu cӺu nhԀp 

vi n֓ hoԊc kéo dài th֩i 

gian nԄm vi n֓ 

LoӴi G 

Sai sót xӶy ra góp 

phӺn hoԊc gây tác 

hӴi không h֟ i ph cֱ 

cho b֓ nh nhân 

LoӴi H 

Sai sót xӶy ra yêu cӺu 

các can thi֓p cӺn thiԒt 

ĽԜ duy trì sֽ  s֝ ng 

LoӴi I  

Sai sót xӶy ra góp 

phӺn hoԊc gây ra tֹ  

vong cho b֓nh 

nhân 

Không có sai sót 

 
Sai sót, không gây hӴi 

 
Sai sót, gây hӴi 

 

Sai sót, tֹ  vong 

 

 



 

  

Phֱ lֱc 10. MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c trong sֹ dֱng thu֝c y h֙c c֡ truyԚn 

 

BĆO CĆO PHӵN ִNG Cč HӳI CֲA THU֜C 

(TRONG Sָ  D NְG THU C֜ Y H C֘ C֠  TRUYԓN) 

THĎNG TIN VΦ NG̾ςI BĆO CĆO, BάNH NHĄN Vê ņ̼N Vΰ BĆO CĆO 
SΡ ņ̾ψC B΅O MΑT 

 

NҺi b§o c§o:ééééééééééééééééé 

M« s֝ b§o c§o cֳa ĽҺn v֗:ééééééééééé 

M« s֝ b§o c§o (do Trung t©m qu֝c gia quӶn lĨ): 
éééééééééééééééééééééé.. 

Xin anh/chα h«y b§o c§o kΩ cΆ khi kh¹ng chΔc chΔn vΧ sΆn phΎm Ľ« g©y ra phΆn ϐng v¨/hoΜc kh¹ng c· ĽΊy Ľύ c§c th¹ng tin 

A. THÔNG TIN Vԓ B N֒H NHÂN  

1. H֙ v¨ t°n:éééééééééééé........................................ 
2. Ng¨y sinh:é.../é.../éééé 
HoԊc tu֡i:ééééééé......... 

3. Gi֧i t²nh 
    Nam         Nֻ  

4. C©n nԊng: 
éé...é.kg 

B. THÔNG TIN Vԓ PHӵN NִG CÓ HӳI (ADR)  

5. Ng¨y xuӸt hi֓n phӶn ֵng:éé..../éé.../éééééé.é. 
6. PhӶn ֵng xuӸt hi֓n sau bao l©u (t²nh tַ lӺn d½ng cu֝i c½ng cֳa 
thu֝c nghi ng֩):ééééééééééééééééééééééé 

7. M¹ tӶ biԜu hi֓n ADR 
 
 
 

8. C§c x®t nghi֓m li°n quan ĽԒn phӶn ֵng 
 
 
 

9. TiԚn sֹ (dα ϐng, thai ngh®n, nghiέn thuηc l§, nghiέn r̿ωu, bέnh 
gan, bέnh thΒné) 
 
 
 

10. C§ch xֹ tr² phӶn ֵng 
 
 

11. Mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa phӶn ֵng 

    Tֹ vong                   
    ņe d֙a t²nh mӴng 

    NhԀp vi֓n/K®o d¨i th֩i gian nԄm vi֓n  
    T¨n tԀt vǫnh vi֑n/nԊng nԚ 

   D֗ tԀt thai nhi 
   Kh¹ng nghi°m tr֙ng 

12. KԒt quӶ sau khi xֹ tr² phӶn ֵng   

    Tֹ vong do ADR 
    Tֹ vong kh¹ng li°n quan ĽԒn thu֝c 

   ChҼa h֟i phֱc 
   ņang h֟i phֱc 

   H֟i phֱc c· di chֵng 
   H֟i phֱc kh¹ng c· di chֵng 

      Không rõ 

C. THÔNG TIN Vԓ THU C֜ NGHI NG  ֨GÂY ADR  

S
T
T 

13.Thu֝c (t°n dҼ֯c 
li֓u, v֗ thu֝c Ľ¹ng y v¨ 
t°n khoa h֙c v֗ thu֝c) 

Nhà 
Cung 
ַng/ sӶn 
xuӸt 

Ngày 
chԒ biԒn 

S֝ l¹,  
hӴn 
dùng 

LiԚu 
dùng 
m֥t 
ngày 

S֝ lӺn 
dùng 
trong 
ngày/ 
tuΊn/ 
tháng. 

ņҼ֩ng 
dùng 

Ng¨y ĽiԚu tr֗ 
(Ng¨y/th§ng/nŁm) 

LĨ do d½ng thu֝c 

BԂt ĽӺu KԒt th¼c 

i 
 
 
 

         

ii 
 
 
 

         

iii 
 
 
 

         

iv           

STT 
(TҼҺng 
ֵng 13.) 

14.Sau khi ngַng/giӶm liԚu cֳa thu֝c b֗ nghi ng֩, phӶn ֵng c· 
ĽҼ֯c cӶi thi֓n kh¹ng? 

15.T§i sֹ dֱng thu֝c b֗ nghi ng֩ c· xuӸt hi֓n lӴi phӶn ֵng 
không? 

Có Không Kh¹ng ngַng/giӶm liԚu Không có thông tin Có Không Kh¹ng t§i sֹ dֱng Không có thông tin 

i         

ii         

iii         

iv         

16. C§c thu֝c d½ng Ľ֟ng th֩i (Ngo΄i trϒ c§c thuηc d½ng ĽiΧu trα/ khΔc phϋc hΒu quΆ cύa ADR) 

T°n thu֝c 
DӴng b¨o chԒ, 

hàm lҼ֯ng 

Ng¨y ĽiԚu tr֗ (ng¨y/th§ng/nŁm) 
T°n thu֝c 

DӴng b¨o chԒ, 
h¨m lҼ֯ng 

Ng¨y ĽiԚu tr֗ (ng¨y/th§ng/nŁm) 

BԂt ĽӺu KԒt th¼c BԂt ĽӺu KԒt th¼c 

        

        

        



 

  

D. PHӹN THӻM ņ֖NH ADR CֲA ņҹN V֖  

17. ņ§nh gi§ m֝i li°n quan giֻa thu֝c v¨ ADR 
ChԂc chԂn  
C· khӶ nŁng 
C· thԜ 

Kh¹ng chԂc chԂn 
ChҼa ph©n loӴi  
Kh¹ng thԜ ph©n loӴi 

       Kh§c :ééééééééééééééééé. 
                ééééééééééééééééé.. 
                ééééééééééééééééé.. 

18. ņҺn v֗ thӼm Ľ֗nh ADR theo thang n¨o? 
Thang WHO  Thang Naranjo Thang kh§c:éééééééééééééééééééé 

19. PhӺn b³nh luԀn cֳa c§n b֥ y tԒ (nԒu c·) 
 

E. THĎNG TIN Vԓ NGһ֨I BĆO CĆO  

20. H֙ v¨ t°n:ééééééééééééé..........................................       NghԚ nghi֓p-Chֵc vֱ:éééééééééééééééééé 
     ņi֓n thoӴi li°n lӴc:ééééééééééééééééééééé        Email:ééééééééééééééééééééééééé. 

21. Chֻ kĨ 
22. DӴng b§o c§o:              LӺn ĽӺu/       B֡ sung 23. Ng¨y b§o c§o:ééé/é..é/éééé 

Xin ch©n th¨nh cӶm Һn! 

 Hһ֦NG DӽN LêM BĆO CĆO 

Xin h«y b§o c§o tӸt cӶ c§c phӶn ֵng 
c· hӴi m¨ anh/ch֗ nghi ng֩, ĽԊc bi֓t 
khi: 

¶ Các phӶn nֵg liên quan t i֧ 
thu c֝ m i֧  

¶ Các phӶn nֵg không mong 
mu n֝ hoԊc chҼa ĽҼc֯ biԒt ĽԒn 

¶ Các phӶn nֵg nghiêm tr n֙g 

¶ TҼҺng t§c thuc֝ 

¶ ThӸt bӴi trong ĽiԚu tr  ֗

¶ Các vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼn֯g thu c֝ 

¶ Các sai sót trong quá trình s  ֹ
d nֱg thu c֝. 

MӾu b§o c§o n¨y ĽҼ֯c §p dֱng cho 
c§c phӶn ֵng g©y ra b֫i: 

¶ Thu c֝ và các chԒ phӼm sinh h c֙ 

¶ VԂc xin 

¶ Các thu c֝ c  ֡truyԚn hoԊc thu c֝ có 
ngu n֟ g c֝ dҼc֯ li u֓ 

¶ Th cֽ phӼm ch cֵ nŁng. 

NgҼ֩i b§o c§o c· thԜ l¨: 

¶ B§c sǫ 

¶ DҼ֯c sǫ 

¶ Nha sǫ 

¶ Y tá/ĽiԚu dҼn֭g/n  ֻh  ֥sinh 

¶ Các nhà cung cӸp d c֗h v  ֱ chŁm 
sóc s cֵ kh e֛ khác. 

Cách báo cáo: 

¶ ņiԚn thông tin vào mӾu báo cáo 

¶ Ch  ֕cӺn ĽiԚn nh nֻg phӺn anh/ch  ֗có thông tin 

¶ Có thԜ Ľ²nh k¯m th°m mt֥ vài trang (nԒu mӾu b§o c§o kh¹ng Ľ ֳkhoӶng tr n֝g ĽԜ 
ĽiԚn thông tin hay có nh nֻg xét nghi m֓ liên quan). 

¶ Xin hãy g iֹ báo cáo vԚ Trung tâm Qu c֝ gia vԚ Thông tin thu c֝ và Theo dõi phӶn 
nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ theo c§c Ľa֗ ch  ֕sau: 

 

ThҼ: Trung tâm Qu c֝ gia vԚ Thông tin thu c֝ và Theo dõi phӶn nֵg 

có hӴi c aֳ thu c֝ 

          TrҼ֩ng ņӴi h c֙ DҼ֯c Hà N i֥ 

          13-15 Lê Thánh Tông, QuԀn Hoàn KiԒm, Hà N i֥ 

 

Fax: (04) 3933 5642 

 

ņi֓n thoӴi: (04) 3933 5618 

 

Website: http://canhgiacduoc.org.vn 

Email: di.pvcenter@gmail.com 

Anh/ch  ֗có thԜ lӸy mӾu báo cáo này tӴi khoa DҼc֯, phòng KԒ hoӴch t n֡g 

h p֯ c aֳ b n֓h vi n֓ hoԊc tӶi t  ַtrang web http://canhgiacduoc.org.vn. NԒu có bӸt 

kȢ thԂc mԂc nào, anh/ch  ֗ có thԜ liên h  ֓ v i֧ Trung tâm Qu c֝ gia vԚ Thông tin 

thu c֝ và Theo dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ theo s  ֝Ľi֓n thoӴi (04) 3933 5618 

hoԊc theo Ľa֗ ch  ֕email di.pvcenter@gmail.com. 
 

PhӺn d¨nh cho Trung t©m DI & ADR Qu֝c gia 

3. G iֹ xác nhԀn t i֧ ĽҺn v ֗báo cáo  13. NhԀp d  ֻli u֓ vào h  ֓cҺ s ֫d  ֻli u֓ qu c֝ gia  

4. Phân loӴi phӶn nֵg 

¶    Thu c֝ m i֧                 Thu c֝ cȈ 

¶    Nghiêm tr n֙g             Không nghiêm tr n֙g 

 14. NhԀp d  ֻli u֓ vào phӺn mԚm Vigiflow   

15. PhӶn nֵg Ľ« c· trong SPC  

16. Mֵc Ľ֥ nghi°m tr֙ng cֳa phӶn ֵng 

      ņe d֙a t²nh mӴng/g©y tֹ vong       NhԀp vi֓n/k®o d¨i th֩i gian nԄm vi֓n       G©y d֗ tԀt/t¨n tԀt        Li°n quan t֧i lӴm dֱng/phֱ thu֥c thu֝c 

17. G iֹ báo cáo t i֧ h i֥ Ľn֟g thӼm Ľ֗nh 
 Ng¨y gֹi 

.é.../.é../ééé. 
18. G iֹ báo cáo cho UMC 

 Ng¨y gֹi 
...é../é.../éé... 

19. KԒt quӶ thӼm Ľ֗nh 

ChԂc chԂn  
C· khӶ nŁng  
C· thԜ 

Kh¹ng chԂc chԂn 
ChҼa ph©n loӴi 
Kh¹ng thԜ ph©n loӴi 

       Kh§c:éééééééééééééééééééé 
                éééééééééééééééééééé 
                éééééééééééééééééééé 

20. NgҼ֩i quӶn lý báo cáo 

ééééééééééééééééééééééééé 
21. Ng¨y:é.é./é..é/ééé.. 

22. Ch  ֻký 

http://canhgiacduoc.org.vn/
mailto:di.pvcenter@gmail.com
http://canhgiacduoc.org.vn/
mailto:di.pvcenter@gmail.com


 

  

Phֱ lֱc 11. MӾu b§o c§o c§c trҼ֩ng h֯p phӶn ֵng th¹ng thҼ֩ng  

sau ti°m chֳng 

(Ban h¨nh k¯m theo Th¹ng t̯ sΧ 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014) 

 

C֤NG HďA XÃ H֤I CHֲ NGHǪA VI֒T NAM 

ņ֥c lԀp, Tֽ do, HӴnh ph¼c 

--------------------- 

éé
1
, ng¨y....th§ngé nŁm 20é... 

BĆO CĆO CĆC TRһ֨NG H֮P PHӵN ִNG THĎNG THһ֨NG SAU TIąM CHֲNG 

Tַ ng¨y....th§ng é.. ĽԒn ngày....tháng é.. nŁm..... 

STT 

Th¹ng tin vԚ vԂc xin 
S֝ trҼ֩ng h֯p phӶn ֵng 

th¹ng thҼ֩ng sau ti°m chֳng 

Ghi 

chú 

LoӴi 

vԂc xin 

sֹ 

dֱng 

Tên 

thҼҺng 

mӴi 

S֝  

lô 

HӴn 

dùng 

S֝ 

ĽŁng 

ký 

Nhà 

sӶn 

xuӸt 

S֝t 

Ò39 

°C 

SҼng, Ľau 

tӴi ch֣ ti°m 

C§c tri֓u 

chֵng kh§c 
  

1                     

2                     

3                     

4                     

5                     

6                     

7                     

é                     

  

NgҼ֩i l¨m b§o c§o 

(Ký, ghi r» chοc danh, hΣ v¨ t°n) 

Ngày    tháng    nŁm 

Thֳ trҼ֫ng ĽҺn v֗ 

(Ký tên, Ľ·ng duͫ) 

__________________ 
1
 ņ֗a danh 



 

  

Phֱ lֱc 12. MӾu b§o c§o c§c trҼ֩ng h֯p tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

(Ban h¨nh k¯m theo Th¹ng t̯ sΧ 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014) 

C֤NG HďA Xë H֤I CHֲ NGHǪA VI֒T NAM 

ņ֥c lԀp, Tֽ do, HӴnh ph¼c 

------------------ 

éé
1
, ng¨y....th§ng... nŁm 20.... 

BĆO CĆO CĆC TRһ֨NG H֮P TAI BIԑN NԉNG SAU TIąM CHֲNG 

Tַ ng¨y é th§ng é.. ĽԒn ng¨y é th§ng é.. nŁm é.. 

STT 

Th¹ng tin vԚ ngҼ֩i 

b֓nh 
Th¹ng tin vԚ vԂc xin Th¹ng tin vԚ ti°m chֳng 

KԒt 

luԀn 

Nguyên 

nhân 

Ghi 

chú H֙ 

tên 

Gi֧i 

Ngày 

sinh 

ņ֗a 

ch  ֕

Tên 

vԂc 

xin 

(Tên 

thҼҺng 

mӴi) 

S֝  

lô 

HӴn 

dùng 

Nhà 

sӶn 

xuӸt 

Nhà 

cung 

cӸp 

CҺ s֫ 

tiêm 

chֳng 

Ngày 

tiêm 

V֗ 

trí 

tiêm 

Tri֓u 

chֵng 

Xֹ 

trí 

2
 

KԒt 

quӶ 
Nam N  ֻ

                                      

                                      

                                      

                                      

                                      

  

NgҼ֩i l¨m b§o c§o 

(Ký, ghi r» chοc danh, hΣ v¨ t°n) 

Ngày    tháng     nŁm 

Thֳ trҼ֫ng ĽҺn v֗ 

(Ký tên, Ľ·ng duͫ) 

____________________________ 
1
 ņΠa danh 

2
 KΔt quͩ: 

- Tσ vong 

- Nhͻp viΜn, ĽiΖu trΠ l©u d¨i ε bΜnh viΜn 

- T¨n tͻt, di chοng 

- ņe dΣa ĽΔn t²nh mͧng 



 

  

Phֱ lֱc 13. MӾu b§o c§o tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

(Ban h¨nh k¯m theo quyΔt ĽΠnh 1830/Qņ-BYT ngày 26/05/2014) 

MӽU BÁO CÁO TAI BI ԑN NԉNG SAU TIÊM CH NֲG 

Mã s֝  trҼ֩ng h֯ p tai biԒn nԊng sau tiêm chֳngééé. 

1. Thông tin chung 

H  ֙v¨ t°n: éééééééééééééé Ng¨y th§ng nŁm sinh: ......./......../....................... 

Gi i֧: Nam Ã   N  ֻÃ    Dân t֥ c:.......................................... 

H  ֙và tên mԌ/b  ֝(khi ngҼi֩ ĽҼc֯ tiêm chֳ ng là trԎ em): éééééééé ņi֓n thoӴi.......... 

ņ֗a ch֕: Thôn/Ӹp: éééééééééé X«: éééééééééééééééé.. 

Huy֓ n: ééééééééééé Tn֕h: éééééééééééééééé 

CҺ s ֫tiêm chֳ ng: éééééééééééééééééééééééééééé. 

Tiêm chֳ ng m֫  r n֥g Ã  Tiêm chֳ ng d֗ch vֱ  Ã 

TӴi TrӴm y tԒ Ã  TӴi b n֓h vi֓ n/phòng khám Ã  Ngoài trӴm Ã  Khác Ã 

 

NgҼ֩i b§o c§o:ééééééééééééééééééééééééééééé.. 

ņҺn v:֗éééééééééééééééééééééééééééééééé 

ņ֗a ch֕:éééééééééééééééééééééééééééééééé. 

ņi֓n thoӴi & email: ééééééééééééééééééééééééééé. 

 

2. Thông tin vΖ tiêm chνng trong lͭ n này 

LoӴi vԂc xin 
LiԚu th  ֵ

mӸy 

ņҼ֩ng 

tiêm 

V  ֗trí 

tiêm 

NgҼ֩i 

tiêm 

Ngày, gi֩  

tiêm ch nֳg 

Ngày, gi֩  bԂt ĽӺu 

xӶy ra phӶn nֵg 

       

       

       

 

3. Thông tin vΖ lo iͧ vͽc xin, dung môi tiêm chνng trong lͭ n này 

LoӴi vԂc xin, dung 

môi 

Tên vԂc xin, 

dung môi 

Nhà sӶn 

xuӸt 

ņҺn v ֗cung 

cӸp 
S֝  lô HӴn dùng 

      

      

      

 

4. Mô tͩ  ph nͩ οng 

S֝ t cao ²39°C  B n֓h não trong vòng 7 ngày  

SҼng, n·ng, Ľ ֛tӴi v  ֗trí tiêm  Nh nֻg cҺn co giԀt trong vòng 3 ngày  

Áp xe tӴi ch֣  tiêm  S֝ c trong vòng 72 gi֩  

Khác  ghi rõ  .................................................................................................................  

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

5. TiΖn sσ vΖ bΜnh tͻt (kΘ c  ͩtiΖn sσ vΖ ph nͩ οng t̯̭ng tχ hay dΠ οng) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 



 

  

6. Xσ trí ph nͩ οng sau tiêm chνng 

Có  Không  

NҺi x ֹtrí  

TӴi nhà  TrӴm Y tԒ  

B n֓h vi֓ n tuyԒn huy֓ n  B n֓h vi֓ n tuyԒn t֕ nh, trung ҼҺng  

Y tԒ tҼ nh©n  Khác  

H  ֙v¨ t°n ngҼi֩ x  ֹtrí : éééééééééééééééééééééé..  

 

7. Tình trͧ ng hiΜn t iͧ 

Kh i֛  

Di chֵ ng  

T  ֹvong  Ngày tֹ  vong ----/----/-------- 

Khác (ghi rõ)  .............................................................................................................  

 

 

NgҼ֩i báo cáo 

(Ký, ghi rõ h֙  tên) 

é..é..,ng¨yé.th§ngé.nŁm 20é.. 

Xác nhԀn cֳ a cҺ s ֫

(KĨ t°n, Ľ·ng dӸu) 

 



 

  

Phֱ lֱc 14. MӾu phiԒu ĽiԚu tra tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 
(Ban h¨nh k¯m theo quyΔt ĽΠnh 1830/Qņ-BYT ngày 26/05/2014) 

PHIԑU ņIԓU TRA TAI BI ԑN NԉNG SAU TIÊM CH NֲG 

Mã s֝  trҼ֩ng h֯ p tai biԒn nԊng sau tiêm chֳng ééé.. 
 

Ng¨y th§ng nŁm nhԀn ĽҼc֯ báo cáo: -----/-----/------- Ng¨y ĽiԚu tra: -----/-----/-------------- 

NҺi b§o c§o trҼn֩g h֯ p phӶn ֵ ng: 

ééééééééééééééééééééééééé. 

Thành phӺn Ľo¨n ĽiԚu tra (h֙  v¨ t°n, ĽҺn v ֗công tác) 

1. ééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

2. ééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

3. ééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

4. éééééééééééééééééééééééééééééééééé.. 

5. éééééééééééééééééééééééééééééééééé.. 

1. Thông tin chung 

H  ֙và tên trԎ: ééééééééééééé. Gii֧: ééééééé D©n 

t c֥................... 

Ng¨y th§ng nŁm sinh: é../é../ééé..(éé.. th§ng tui֡, nԒu trԎ sҺ sinh éé.. ng¨y 

tu i֡) 

Con thֵ  mӸy trong gia Ľ³nh:........................................................ 

H  ֙và tên mԌ (b )֝: éééééééééS ֝Ľi֓n thoӴi: éééééééééééé.. 

ņ֗a ch֕: Thôn/Ӹp: ééééééééééX«:éééééééééééééééé.. 

Huy֓ n: éééééééééTn֕h: ééééééééééééééééé. 

CҺ s ֫tiêm chֳ ng:.................................................................................................................. 

Tiêm chֳ ng m֫  r n֥g Ã   Tiêm chֳ ng d֗ch vֱ  Ã 

Tiêm chֳ ng thҼn֩g xuyên Ã   Tiêm chֳ ng chiԒn d֗ ch Ã 

TӴi trӴm y tԒ Ã  TӴi b n֓h vi֓ n/phòng khám Ã  Ngoài trӴm Ã   khác Ã 

2. Thông tin vΖ tiêm chνng trong lͭ n này 

VԂc xin 
LiԚu thֵ  

mӸy 

ņҼ֩ng 

tiêm 

V  ֗trí 

tiêm 

NgҼ֩i 

tiêm 

Gi ,֩ ngày 

tiêm chֳ ng 

Gi ,֩ ngày bԂt 

ĽӺu xӶy ra phӶn 

nֵg 

       

       

       

3. Thông tin vΖ lo iͧ vͽc xin, dung môi tiêm chνng trong lͭ n này 

LoӴi vԂc xin, 

dung môi 

Tên vԂc xin, 

dung môi 

Nhà sӶn 

xuӸt 

ņҺn v ֗cung 

cӸp 
S֝  lô HӴn dùng 

      

      

      

4. DiΚn biΔn tai biΔn nΊng sau tiêm chνng 

4.1. Tri u֓ ch nֵg và dӸu hi u֓ lâm sàng 

a/ Thông tin t  ַmԌ hoԊc ngҼi֩ tr cֽ tiԒp chŁm s·c trԎ và h  ֟sҺ ngҼi֩ nhà giֻ  (Mô tӶ 

th i֩ gian xuӸt hi n֓, tri֓ u chֵ ng ĽӺu tiên cֳ a tai biԒn, di֑ n biԒn tri u֓ chֵ ng tַ  sau khi tiêm 

chֳ ng) 

ééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 



 

  

b/ Thông tin t  ַnhân viên y tԒ và t  ַh  ֟sҺ bn֓h án tӴi cҺ s ֫y tԒ (Mô tӶ th i֩ gian ĽԒn 

cҺ s ֫y tԒ, tình trӴng ban ĽӺu, di֑ n biԒn tri u֓ chֵ ng theo trình tֽ th i֩ gian) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

4.2. KԒt quӶ xét nghi֓ m cԀn lâm sàng (m§u/nҼc֧ tiԜu/d֗ ch não tֳ y...tӴi c§c cҺ s ֫y tԒ 

nҺi trԎ ĽҼ֯c ĽiԚu tr֗ ) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé

é 

ééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

4.3. ChӼn Ľo§n cui֝ cùng cֳ a cҺ s ֫y tԒ ĽiԚu tr  ֗

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

4.4. TrҼn֩g h p֯ t  ֹvong 

a/ Mô tӶ tình trӴng khi phát hi n֓ t  ֹvong (tҼ thԒ, v  ֗trí, chӸt tiԒt,..) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

b/ KԒt quӶ gi§m Ľn֗h pháp y (thu thԀp kԒt quӶ gi§m Ľn֗h bԄng vŁn bӶn nԒu có) 

CҺ quan gi§m Ľn֗h: 

ééééééééééééééééééééééééééééé 

KԒt quӶ gi§m Ľn֗h: 

éééééééééééééééééééééééééééé.. 

5. Tình trͧ ng tͧ i thγi ĽiΘm ĽiΖu tra 

Ã ņang ĽiԚu tr֗  

Ã Kh i֛    Sau tiêm chֳng bao lâu: 

ééééééééé. 

Ã T  ֹvong    Sau tiêm chֳng bao lâu: 

ééééééééé. 

Ã Di chֵ ng (ghi r») ééééé.. Sau tiêm chֳng bao l©u éééééééé. 

6. TiΖn sσ 

a/ TiԚn sֹ  sӶn khoa 

- TiԚn sֹ  mԌ khi mang thai: 

ééééééééééééééééééééééééé. 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

- S֝  tuӺn thai khi sinh: ééééééC©n nԊng khi sinh: éééééééééééé.. 

- Các vӸn ĽԚ sֵ c kh֛ e cֳ a trԎ khi sinh: éééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

b/ TiԚn sֹ  b n֓h tԀt c aֳ trԎ t  ַkhi sinh ĽԒn khi ĽҼc֯ tiêm chֳ ng lӺn này 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

c/ TiԚn sֹ  tiêm ch nֳg và phӶn nֵg sau các lӺn tiêm chֳ ng trҼc֧ (loӴi vԂc xin, th֩ i 

gian tiêm, nêu rõ phӶn ֵ ng sau tiêm chֳng nԒu có). 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

d/ TiԚn sֹ  dùng thu c֝ ngay trҼc֧ khi tiêm ch nֳg lӺn này (trong vòng 1 tuӺn trҼc֧ khi 

tiêm chֳ ng) 

e/ TrҼc֧, trong và sau tiêm chֳng lӺn này trԎ Łn, un֝g hay bú mԌ có gì bӸt thҼn֩g 

không? có té, ngã không? 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

f/ TiԚn sֹ  gia Ľ³nh (d  ֗ nֵg hoԊc phӶn ֵ ng v֧ i vԂc xin ...nԒu có) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

 



 

  

7. ņiΖu tra thχc hiΜn quy trình tiêm chνng tͧ i c̭ sε tiêm chνng 

a/ ņiԚu ki n֓ bӶo quӶn vԂc xin, dung môi (NhԀn vԂc xin tַ  Ľ©u, thi֩ gian n¨o, phҼҺng 

ti n֓ nhԀn vԂc xin, bӶo quӶn vԂc xin tӴi xã, có thiԒt b֗  theo dõi nhi֓t Ľ ֥bӶo quӶn vԂc xin? 

KiԜm tra nhi֓t Ľ ֥bӶo quӶn vԂc xin hi֓ n tӴi, biԜu Ľ֟ theo dõi nhi֓t Ľ ֥(nԒu bӶo quӶn vԂc 

xin bԄng tֳ  lӴnh) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

b/ Cách t֡  ch cֵ bu i֡ tiêm ch nֳg (S֝  Ľ֝i tҼn֯g trong 1 bu֡i tiêm? S֝  cán b֥  tham gia 

tiêm chֳ ng? Có khám phân loӴi, tҼ vӸn trҼc֧ và theo dõi sau tiêm chֳng?) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

c/ Th cֽ hành tiêm chֳ ng (Cán b֥  tr cֽ tiԒp tiêm chֳng ĽҼc֯ tԀp huӸn không? KiԜm tra 

kiԒn thֵ c vԚ th cֽ hành khám ch֕ Ľ֗nh và ch֝ng ch֕ Ľ֗nh, bӶo quӶn vԂc xin, chuӼn b֗  vԂc 

xin, pha h֟ i ch֕ nh (k׃ thuԀt pha, th֩ i gian sֹ  d nֱg), sֹ  d nֱg BKT, k׃ thuԀt tiêm chֳ ng, 

h yֳ vԂc xin, BKT sau bu֡i tiêm chֳ ng) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

d/ Ghi chép và quӶn lý s֡  sách (KiԜm tra s֡  quӶn lý vԂc xin, s֡  quӶn lý tiêm chֳ ng, s֡  

theo dõi phӶn ֵ ng bӸt thҼn֩g sau tiêm chֳng) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

 

e/ Tình hình tiêm chֳ ng 

¶ S֝  Ľ֝i tҼn֯g cùng tiêm trong bu֡i tiêm chֳ ng cֳ a tַ ng loӴi vԂc xin 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

¶ S֝  trԎ tiêm chֳ ng cùng loӴi vԂc xin: éééééé c½ng l¹ vԂc xin: éééé.. c½ng 

l  ֙vԂc xin (nԒu l  ֙nhiԚu liԚu): éééééé.vi֧ trҼn֩g h֯ p tai biԒn sau tiêm chֳng. 

¶ S֝  trҼn֩g h֯ p tai biԒn nԊng sau tiêm chֳng tӴi cҺ s ֫tiêm chֳ ng trong th֩ i gian gӺn 

Ľ©y éé 

¶ Tình hình b n֓h tԀt, tֹ  vong tӴi Ľa֗ bàn trong th֩i gian gӺn Ľ©y c· g³ ĽԊc bi֓ t 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

8. ņiΖu tra tͧ i cίng ĽΩng (kԒt h p֯ h֛ i nhân viên y tԒ v¨ thŁm h ֥gia Ľ³nh) 

¶ T n֡g s֝  Ľ֝i tҼn֯g ĽҼc֯ ĽiԚu tra: éééé. 

¶ S֝  Ľ֝i tҼn֯g có phӶn ֵ ng v֧ i cùng loӴi vԂc xin: ééé.. 

¶ Các vӸn ĽԚ kh§c: éééééééééééééééééééééééééééé. 

9. Tình hình tiΔp nhͻn, bͩ o quͩ n, phân phΧi và sσ dλng lô vͽc xin c· tr̯γng hιp tai 

biΔn nΊng sau tiêm chνng tͧ i tuyΔn tΞnh, huyΜn 

9.1. Tình hình tiԒp nhԀn, bӶo quӶn, phân ph֝ i lô vԂc xin tӴi tuyԒn t n֕h, huy n֓ 

Th¹ng tin ĽiԚu tra TuyԒn t n֕h TuyԒn huy n֓ 

Ngu֟ n g֝ c lô vԂc xin   

Th i֩ gian tiԒp nhԀn   

S֝  lҼ֯ng nhԀn   

PhҼҺng tin֓ vԀn chuyԜn   

S֝  lҼ֯ng Ľ« cӸp cho tuyԒn dҼi֧   

S֝  lҼ֯ng còn t֟ n tӴi kho ĽҺn v ֗   

PhҼҺng tin֓ bӶo quӶn lô vԂc xin này   



 

  

Nhi t֓ Ľ ֥bӶo quӶn lúc kiԜm tra   

Ch֕  th  ֗Ľ¹ng bŁng Ľin֓ tֹ  lúc kiԜm tra   

Ch֕  th  ֗nhi֓ t Ľ ֥l  ֙vԂc xin lúc kiԜm tra (nԒu có)   

Có bӶng theo dõi nhi֓t Ľ ֥hàng ngày Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

Nhi t֓ Ľ ֥có trong gi֧ i hӴn cho phép không? Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

Có sֽ  c  ֝dây chuyԚn lӴnh trong th i֩ gian bӶo quӶn lô 

vԂc xin này không? 

Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

Có s֡  quӶn lý vԂc xin, BKT, HAT Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

S֡  ghi ch®p Ľ¼ng quy Ľn֗h không? Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

Lô vԂc xin n¨y c· ĽҼc֯ quӶn lĨ Ľ¼ng quy Ľn֗h trong 

s֡  không? 

Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

Có phiԒu xuӸt, nhԀp kho không? Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

PhiԒu c· ghi ch®p Ľ¼ng quy Ľn֗h không? Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

Cán b֥  quӶn lý kho vԂc xin tӴi tuyԒn t֕ nh Ľ« ĽҼc֯ tԀp 

huӸn vԚ bӶo quӶn vԂc xin không? 

Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

KiԜm tra kiԒn thֵ c vԚ bӶo quӶn vԂc xin cֳ a cán b֥ 

quӶn lĨ kho c· ĽӴt yêu cӺu không? 

Có Ã Không Ã Có Ã Không 
Ã 

9.2. Tình hình sֹ  d nֱg lô vԂc xin và tai biԒn nԊng sau tiêm chֳ ng tuyԒn t n֕h, huy n֓ 

Th¹ng tin ĽiԚu tra TuyԒn t n֕h TuyԒn huy n֓ 

S֝  Ľ֝i tҼn֯g tiêm chֳ ng cùng loӴi vԂc xin   

S֝  Ľ֝i tҼn֯g tiêm chֳng cùng lô vԂc xin   

S֝  trҼ֩ng h֯ p phӶn ֵ ng sau tiêm chֳng lô vԂc xin này   

S֝  trҼ֩ng h֯ p phӶn ֵ ng sau tiêm chֳng khác   

 

10. Các hoͧt Ľίng Ľ« triΘn khai 

a/ TuyԒn xã 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

b/ TuyԒn t֕ nh, huy֓ n 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

Có lӸy mӾu vԂc xin gֹ i kiԜm Ľ֗nh không? Có Ã  Không Ã 

S֝  lҼ֯ng mӾu: éééééTuyԒn ĽҼc֯ lӸy mӾu: ééééééééééééééé.. 

Ngày gֹ i mӾu éé./é../éé.. KԒt quӶ kiԜm Ľ֗nh (nԒu c·) ééééééééééé 

11. Nhͻn ĽΠnh v¨ Ľ§nh gi§ s̭ bί 

¶ Ngu֟ n g֝ c vԂc xin liên quan (vd: là vԂc xin thu֥ c TCMR, ĽҼc֯ cӸp theo h֓ th n֝g cֳ a 

TCMR) 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

¶ Quá trình vԀn chuyԜn, bӶo quӶn vԂc xin Ľ¼ng quy Ľn֗h không? Có Ã Không Ã 

¶ Qui trình thֽ c hành tiêm chֳng c· ĽӶm bӶo an toàn không?  Có Ã Không Ã 

¶ NhԀn Ľ֗nh ban ĽӺu vԚ nguyên nhân cֳa trҼn֩g h֯ p tai biԒn sau tiêm chֳng: 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

12. ņΖ xu tͫ, khuyΔn nghΠ 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

 Ng¨y é..th§ng ..... nŁm 20 é.. 

ņӴi di n֓ Ľo¨n ĽiԚu tra  

(ký tên, ghi rõ h֙ tên) 

 



 

  

Phֱ lֱc 15. MӾu phiԒu lӸy v¨ gֹi mӾu kiԜm Ľ֗nh vԂc xin 

(Ban h¨nh k¯m theo quyΔt ĽΠnh 1830/Qņ-BYT ngày 26/05/2014) 

 

PHIԑU LӷY VÀ G Iָ MӽU KIԛM ņ֖NH VԁC XIN  

CҺ quan giֹ mӾu (Trung tâm Y tԒ d  ֽphòng t֕nh, thành ph֝ lӸy mӾu và gֹ i): 

éééééééééééééééééééééééééééééééééééé 

Lý do gֹ i mӾu: ééééééééééééééééééééééééééééé. 

GiӶ thuyԒt vԚ nguy°n nh©n sau khi ĽiԚu tra: ééééééééééééééééé.. 

Yêu cӺu kiԜm tra: An to¨n chung: ééééééééééééééééééééé 

An to¨n ĽԊc hi֓ u: ééééééé Kh§c, ghi r»: ééééééééé 

Ngày gֹ i mӾu ééééééééééééééééééééééééééééé. 

CҺ quan nhԀn mӾu: ééééééééééééééééééééééééééé 

Tên vԂc 

xin 

Nhà 

sӶn 

xuӸt 

S֝  lô 
HӴn 

dùng 

NҺi 

lӸy 

mӾu 

Ngày 

lӸy 

mӾu 

Tình 

trӴng 

nhi t֓ 

Ľ֥/ ch  ֕

th  ֗

nhi t֓ 

Ľ֥ 

S֝  

lҼ֯ng 

NhԀn xét vԚ 

tình trӴng 

nhãn, nút, 

màu sԂc 

cӶm quan 

(Ľ« s ֹ

d nֱg, pha 

h i֟ ch n֕h,..) 

Ghi 

chú 

          

          

          

Nhi t֓ Ľ ֥khi nhԀn mӾu tӴi ĽҺn v ֗tiԒp nhԀn:ééé.. 

 

NgҼ֩i g iֹ mӾu 

(Ký, ghi rõ h  ֙tên) 

L«nh ĽӴo ĽҺn v ֗

(KĨ Ľ·ng dӸu, ghi rõ h  ֙tên) 



 

  

Phֱ lֱc 16. HҼ֧ng dӾn lӸy mӾu b֓nh phӼm Ľ֝i v֧i c§c trҼ֩ng h֯p tai 

biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

(Ban h¨nh k¯m theo quyΔt ĽΠnh 1830/Qņ-BYT ngày 26/05/2014) 

 

Hһ֦ NG DӽN LӷY MӽU B N֒H PHӻM ņ֜I V I֦ CĆC TRһN֨G H P֮ TAI 

BIԑN NԉNG SAU TIÊM CH NֲG 

 

Tình trӴng phӶn nֵg MӾu b n֓h phӼm 

PhӶn ֵ ng tӴi ch  ֣ Máu 

Áp xe B n֓h phӼm tӴi  ֡viêm, máu 

Viêm hӴch Máu 

H i֥ chֵ ng thӺn kinh trung ҼҺng kh¹ng lit֓ D c֗h não tֳ y, máu 

H i֥ chֵ ng thӺn kinh trung ҼҺng c· lit֓ Phân 

S֝ c Máu 

H i֥ chֵ ng s֝ c nhi֑ m Ľ֥c Máu, nuôi cӸy máu 

T  ֹvong Xét nghi֓ m tֹ  thi, m¹, cҺ quan 

Làm t֝ i Ľa c§c x®t nghim֓ cԀn lâm sàng 

có thԜ trҼ֧c khi tֹ  vong 



 

  

Phֱ lֱc 17. BiԜu mӾu nhԀp th¹ng tin vԚ tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

(Ban h¨nh k¯m theo quyΔt ĽΠnh 1830/Qņ-BYT ngày 26/05/2014) 

 

BIԛU MӽU NHӿP THÔNG TIN Vԓ TAI BI ԑN NԉNG SAU TIÊM CH NֲG 

TT 
H  ֙

tên 

Tu i֡ 

ņ֗a 

ch֕  

Mã 

s֝  

LoӴi vԂc 

xin, mȈi s ֝

mӸy ngày 

sӶn xuӸt, 

hӴn sֹ  d nֱg, 

nhà sӶn xuӸt 

Th i֩ 

gian sֹ  

d nֱg vԂc 

xin (gi ,֩ 

ngày) 

Th i֩ 

gian 

xuӸt 

hi n֓ 

phӶn 

nֵg 

(gi ,֩ 

ngày) 

Tri u֓ 

chֵ ng 

chính 

Di n֑ 

biԒn 

lâm 

sàng 

Tình 

trӴng 

X  ֹ

trí 

Th i֩ 

gian 

tiԒn 

hành 

ĽiԚu tra 

(gi ,֩ 

ngày) 

KԒt luԀn 

(nguyên 

nhân, loӴi 

tai biԒn 

nԊng sau 

tiêm 

chֳ ng) 

H i֥ 

Ľ֟ng 

(cӸp 

t n֕h, 

B )֥ 

Ngày 

h p֙ 

H i֥ 

Ľ֟ng 

Ngày 

báo 

cáo 

tuyԒn 

trên 

Ghi 

chú Nam N  ֻ

1.                   

2.                   

3.                   

                   

                   

 



 

  

Phֱ lֱc 18. BӶng tׁ l֓ phӶn ֵng sau ti°m chֳng cֳa 

tַng loӴi vԂc xin theo T֡ chֵc Y tԒ ThԒ gi֧i 

(Ban h¨nh k¯m theo quyΔt ĽΠnh 1830/Qņ-BYT ngày 26/05/2014) 

BӵNG T׀ L  ֒PHӵN NִG SAU TIÊM CH NֲG C Aֲ T NֶG LOӳI VԁC XIN THEO T  ֠CH Cִ Y 

Tԑ THԑ GI I֦  

BӶng 1: Các phӶn nֵg th¹ng thҼn֩g 

TT LoӴi vԂc xin 
PhӶn nֵg tӴi ch  ֣ 

(sҼng, Ľau, Ľ)֛ 
S֝ t (>38°C) 

Các tri u֓ chֵ ng 

toàn thân 

1 BCG 90-95% -  

2 Viêm gan B NgҼ֩i l n֧ ¢ 15%  

TrԎ em ¢ 5% 

1-6%  

3 Hib 5-15% 2-10%  

4 Cúm bӸt hoӴt 10-64% 5-12%  

5 Cúm s֝ ng - 16-31% 4-23% 

6 Viêm não NhԀt BӶn bӸt hoӴt <4%  <1% 

7 Viêm não NhԀt BӶn s֝ ng <1%   

8 S֫ i/MR/MMR 10% 5-15% 5% (Phát ban) 

9 OPV  <1% <1% 

10 DTP toàn tԒ bào ¢ 50% ¢ 50% ¢55% 

11 PhԒ cӺu c֥ ng h֯ p 10% 20% 20% 

12 Th yֳ ĽԀu 7-30%   

13 U n֝ ván 10% 10% 25% 

BӶng 2: Các tai biԒn nԊng sau tiêm chֳ ng 

TT LoӴi vԂc xin LoӴi phӶn nֵg T  ׁl /֓s֝  liԚu sֹ  d nֱg 

1 BCG Viêm hӴch 1-10/10
4 

Vi°m xҼҺng 1-700/10
6
 

Nhi m֑ khuӼn BCG lan t֛ a 0,19-1,56/10
6
 

2 Viêm gan B S֝ c phӶn v֓  1,1/10
6
 

3 Cúm (bӸt hoӴt) S֝ c phӶn v֓  0,7/10
6
 

H i֥ chֵ ng Guillain Barre 1-2/10
6
 

H i֥ chֵ ng hô hӸp kԒt h֯ p 76/10
6
 

4 Cúm s֝ ng giӶm Ľ֥c l cֽ S֝ c phӶn v֓   

Th  ֫khò khè (trԎ 6-11 tháng) 

2/10
6 

14/100 

5 Viêm não NhԀt BӶn  

(bӸt hoӴt) 

H i֥ chֵ ng thӺn kinh (viêm não, thӺn kinh 

ngoӴi biên 

1, 2,3/10
6
 

6 S֫ i/MR/MMR S֝ t cao co giԀt 3/10
3 

GiӶm tiԜu cӺu 3/10
4
 

S֝ c phӶn v֓  ~ 1/10
6
 

B n֓h não <1/10
6
 

7 OPV Li t֓ 2-4/10
6 

8 DTP toàn tԒ bào Khóc dai dԆng <1/100 

Co giԀt <1/100 

GiӶm trҼҺng lcֽ 1, 2/10
3 

S֝ c phӶn v֓  20/10
6
 

B n֓h não 0, 1/10
6
 

9 U n֝ ván Viêm dây thӺn kinh cánh tay 5, 10/10
6
 

S֝ c phӶn v֓  1-6/10
6
 

10 S֝ t vàng B n֓h n֥ i tӴng li°n quan ĽԒn vԂc xin 1/10
6
 

11 Th yֳ ĽԀu GiӶm tiԜu cӺu 4-9/10
4
 



 

  

Phֱ lֱc 19. ņ§nh gi§ nguy°n nh©n tai biԒn nԊng sau ti°m chֳng 

(Ban h¨nh k¯m theo quyΔt ĽΠnh 1830/Qņ-BYT ngày 26/05/2014) 

 

ņĆNH GIĆ NGUYąN NHĄN TAI BIԑN NԉNG SAU TIÊM CH NֲG 

I. Có bԄng chֵ ng chԂc chԂn vԚ m i֝ liên quan v i֧ nguyên nhân khác không? 

 Y N UK NA 

KԒt quӶ xét nghi֓ m hoԊc kiԜm tra lâm sàng có m֝i liên quan v֧ i nguyên nhân 

khác không? 

Ã Ã Ã Ã  

II. Có m i֝ li°n quan n¨o Ľ« ĽҼc֯ biԒt t i֧ trҼc֧ Ľ· vi֧ vԂc xin/tiêm chֳ ng? 

Vͽc xin 

Có bԄng chֵ ng nào vԚ loӴi vԂc xin ĽҼc֯ bӶo quӶn Ľ¼ng quy Ľn֗h này có liên 

quan ĽԒn c§c trҼn֩g h֯ p tai biԒn ĽҼc֯ báo cáo? 

Ã Ã Ã Ã  

Có bԄng chֵ ng cֱ  thԜ nào chֵ ng minh nguyên nhân là do vԂc xin hoԊc thành 

phӺn cֳ a vԂc xin? 

Ã Ã Ã Ã  

Lέi tiêm chνng 

Sai sót trong ch֕ Ľ֗nh tiêm chֳng hoԊc không tuân thֳ các khuyԒn cáo sֹ  d nֱg 

(sֹ  d nֱg vԂc xin Ľ« qu§ hӴn, ch֕ Ľ֗nh sai,...)? 

Ã Ã Ã Ã  

VԂc xin hoԊc các thành phӺn cֳ a vԂc xin ĽҼc֯ bӶo quӶn riêng bi֓ t? Ã Ã Ã Ã  

VԂc xin c· thay Ľi֡ tính chӸt vԀt lý (màu, kԒt t aֳ,...)? Ã Ã Ã Ã  

Sai sót trong quá trình chuӼn b֗  (sai loӴi, kh¹ng Ľ¼ng nҼc֧ pha h֟ i ch n֕h,....)? Ã Ã Ã Ã  

Sai sót trong bӶo quӶn, vԀn chuyԜn và sֹ  d nֱg vԂc xin? (h֛ ng, v֭  dây chuyԚn 

lӴnh trong quá trình vԀn chuyԜn, bӶo quӶn,...)? 

Ã Ã Ã Ã  

Sai sót khi tiêm (sai liԚu, v֗  tr² v¨ ĽҼn֩g tiêm, sai kích c֭ bҺm kim ti°m,...)? Ã Ã Ã Ã  

Lo lͽng do tiêm chνng 

Các tai biԒn do sֽ  lo lԂng vԚ tiêm chֳ ng (ngӸt, th֫  nhanh hoԊc li°n quan ĽԒn 

stress)? 

Ã Ã Ã Ã  

II (Thγi gian) NΔu tr  ͩlγi có, tai biΔn có xͩ y ra trong khoͩ ng thγi gian hιp lý không? 

Tai biԒn xӶy ra trong khoӶng th֩ i gian h֯ p lý sau tiêm chֳng ? Ã Ã Ã Ã  

III. Có bԄng chֵ ng r» r¨ng x§c Ľn֗h không có m֝ i liên quan t i֧ tiêm ch nֳg không? 

Có bԄng chֵ ng r» r¨ng x§c Ľn֗h không có m֝i liên quan t֧ i tiêm chֳ ng không? Ã Ã Ã Ã  

IV. Các yԒu t  ֝chӸt lҼn֯g kh§c ĽԜ phân loӴi 

Tai biԒn có thԜ kh¹ng li°n quan ĽԒn vԂc xin. Ã Ã Ã Ã  

Tai biԒn c· li°n quan ĽԒn ĽiԚu ki n֓ sֵ c kh֛ e nào khác không? Ã Ã Ã Ã  

So sánh v֧i nhֻ ng tiԚn sֹ  tai biԒn v֧ i loӴi vԂc xin tҼҺng t ֽĽ« s ֹd nֱg? Ã Ã Ã Ã  

Có tiԚn sֹ  phҺi nhim֑ v֧ i nhֻ ng yԒu t֝  nguy cҺ tiԚm Ӽn/Ľ֥c hӴi trҼc֧ tai biԒn 

không? 

Ã Ã Ã Ã  

Có b֗ m֝ trҼc֧ khi tai biԒn không ? Ã Ã Ã Ã  

Nh nֻg tai biԒn trҼc֧ Ľ©y kh¹ng li°n quan ĽԒn vԂc xin không? Ã Ã Ã Ã  

NgҼ֩i ĽҼc֯ tiêm chֳng c· Ľang d½ng thuc֝ hoԊc ĽiԚu tr֗  g³ trҼc֧ khi tiêm vԂc 

xin hay không? 

Ã Ã Ã Ã  

Có bԄng chֵ ng sinh h֙c nào chֵng minh vԂc xin gây ra tai biԒn sau tiêm chֳng Ã Ã Ã Ã  

Ghi chú: Y: Có; N: Không; UK: Không biΔt; NA: Không có thông tin. 



 

  

Phֱ lֱc 20. SҺ Ľ֟ ph©n loӴi nguy°n nh©n tai biԒn sau ti°m chֳng 

(Ban h¨nh k¯m theo quyΔt ĽΠnh 1830/Qņ-BYT ngày 26/05/2014) 

Sҹ ņ֞ PHÂN LOӳI NGUYÊN NHÂN TAI BI ԑN SAU TIÊM CH NֲG 

 

 

 
Có 

Có 

Không 

I. Có bԄng 

chֵ ng rõ ràng 

vԚ mu֝ i liên 

quan t֧ i các 

nguyên nhân 

khác không ? 

I. A. Không 

liên quan t֧ i 

tiêm chֳ ng 

II. Có nguyên 

nh©n n¨o ĽҼc֯ 

biԒt ĽԒn có liên 

quan t֧ i vԂc 

xin/tiêm chֳ ng 

II. (Th i֩ gian) 

PhӶn ֵ ng có 

xӶy ra trong 

khoӶng th֩ i 

gian thích h֯p 

không ? 

III. Có bԄng 

chֵ ng rõ ràng 

x§c Ľn֗h không 

có m֝ i liên 

quan v֧ i tiêm 

chֳ ng không ? 

PhӶn ֵ ng này 

c· ĽҼc֯ phân 

loӴi không ? 

IV. D. 

Không 

phân loӴi 

ĽҼ֯c 

II A. Nguyên 

nhân liên quan 

t i֧ tiêm chֳ ng 

IV. A. Nguyên 

nhân liên quan 

t i֧ tiêm chֳ ng 

IV. B. ChҼa 

x§c Ľn֗h 

IV. C. Không 

liên quan t֧ i 

tiêm chֳ ng 

III. A. Không 

liên quan t֧ i 

tiêm chֳ ng 

IV. ņ§nh gi§ c§c 

yԒu t֝  vԚ chӸt 

lҼ֯ng 

Không Không Không 

Không 

Có 

Có 

Có 

Có 



 

  

Phֱ lֱc 21. MӾu b§o c§o phӶn ֵng c· hӴi cֳa thu֝c ch֝ng lao sֹ dֱng 

trong ĽiԚu tr֗ lao n֥i tr¼ tӴi b֓nh vi֓n 

 (Ban h¨nh k¯m theo c¹ng vŁn sΧ 562/ BVPTW-DAPCL ban hành ngày 08/05/2014) 

 BÁO CÁO PHӵN NִG CÓ HӳI C Aֲ THU C֜ CH N֜G LAO  

MӾu sֹ  d nֱg trong ĽiԚu tr  ֗lao n i֥ trú t Ӵi b n֓h vi n֓ 
THÔNG TIN VΕ NG β̮I BÁO CÁO, BΛNH NHĄN Vê ņ̬N VΟ BÁO CÁO 

SΑ ņ θ̮C B Oͨ M Tͅ 

NҺi b§o c§o:ééééééééééééééé.. 

Mã s֝  báo cáo cֳa ĽҺn v:֗ééééééééé.. 

Mã s֝  b n֓h án cֳa ngҼi֩ b n֓h:ééééééé. 

Mã s֝  báo cáo (do Trung tâm qu֝c gia quӶn lý): 

ééééééééééééééééééééé.. 

Xin anh/chΠ hãy báo cáo kΘ c  ͩkhi không chͽc chͽn vΖ sͩ n phͯ m Ľ« g©y ra phnͩ οng và/hoΊc kh¹ng c· Ľyͭ Ľν các thông tin 

A. THĎNG TIN Vԓ B֒NH NHĄN  

1. H֙  v¨ t°n ngҼi֩ b n֓h: 
2. Ng¨y sinh:é.../é.../éééé 

HoԊc tu֡ i:ééééééé......... 

3. Gi֧ i tính 

Ä Nam     Ä N  ֻ 

4. Cân nԊng: 

éé...é.kg 

B. THĎNG TIN Vԓ PHӵN ִNG Cč HӳI (ADR)  

5. Ngày xuӸt hi n֓ phӶn ֵ ng:éé..../éé.../éééééé.é. 
6. PhӶn nֵg xuӸt hi n֓ sau bao lâu (tính tַ lӺn dùng cu֝i cùng cֳ a thu֝ c 

nghi ng֩ ):éééééééééééééééééééééé 

7. Mô tӶ biԜu hi֓ n và di֑ n biԒn ADR: 

 

 

8. Các xét nghi m֓ li°n quan ĽԒn phӶn ֵ ng 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9. TiԚn sֹ  (dΠ οng, thai nghén, nghiΜn thuΧc lá, nghiΜn r̯ιu, bΜnh gan, 

bΜnh thͻné) 

 

 

 

10. Cách xֹ  trí phӶn ֵ ng 

 

 

 

 

 

 

 

 

11. M cֵ Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a phӶn ֵ ng Ä NhԀp vi n֓/kéo dài th֩ i gian nԄm vi n֓ Ä Thay Ľi֡ ph§c Ľ ֟ĽiԚu tr֗  lao  

 Ä T  ֹvong  

 Ä ņe da֙ tính mӴng 

Ä Tàn tԀt vǫnh vin֓/nԊng nԚ  

Ä Gây d֗ tԀt thai nhi 

Ä C§c trҼn֩g h֯ p nghiêm tr֙ng khác 

Ä Không nghiêm tr֙ng 

12. KԒt quӶ sau khi xֹ  trí phӶn ֵ ng   

Ä T  ֹvong do ADR 

Ä T  ֹvong kh¹ng li°n quan ĽԒn thu֝ c 

 Ä ChҼa h i֟ ph cֱ 

 Ä ņang hi֟ ph cֱ 

 Ä H i֟ phֱ c có di chֵ ng 

 Ä H i֟ phֱ c không có di chֵng 
Ä Không rõ 

C. THĎNG TIN Vԓ THU֜C NGHI NG֨ GĄY ADR  

T

T 

13.Thu֝ c (tên g֝ c 

v¨ t°n thҼҺng mӴi) 

DӴng bào 

chԒ, hàm 

lҼ֯ng 

Nhà 

sӶn xuӸt 
S֝  lô 

LiԚu dùng 

m t֥ lӺn 

S֝  lӺn dùng 

trong ngày/ 

tu nͭ/ tháng 

ņҼ֩ng 

dùng 

Ng¨y ĽiԚu tr֗   

(ghi ng¨y/th§ng/nŁm) 

BԂt ĽӺu KԒt thúc 

1          

2          

3          

4          

5          

6          

7          

8          



 

  

Xin chân thành cӶm Һn! 

 

Hһ֦ NG DӽN LÀM BÁO CÁO  

Xin hãy báo cáo tӸt cӶ các phӶn nֵg có hӴi 

mà anh/ch֗ nghi ng ,֩ ĽԊc bi t֓ khi:  

¶ C§c phӶn ֵng nghi°m tr֙ng 

¶ C§c phӶn ֵng chҼa ĽҼ֯c biԒt ĽԒn 

¶ C§c phӶn ֵng li°n quan t֧i thu֝c m֧i 

¶ C§c phӶn ֵng nghi ng֩ do tҼҺng t§c 

thu֝c 

¶ ThӸt bӴi trong ĽiԚu tr֗ nghi ng֩ do 

phӶn ֵng c· hӴi 

¶ VӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝c 

¶ Sai s·t trong qu§ tr³nh sֹ dֱng thu֝c. 

NgҼ֩i báo cáo có thԜ là: 

¶ B§c sǫ 

¶ DҼ֯c sǫ 

¶ ņiԚu dҼ֭ng 

¶ C§c nh©n vi°n y tԒ kh§c. 

Cách báo cáo: 

¶ ņiԚn th¹ng tin v¨o mӾu b§o c§o 

¶ Ch֕ cӺn ĽiԚn nhֻng phӺn anh/ch֗ c· th¹ng tin 

¶ Xin h«y gֹi b§o c§o vԚ Ľ֗a ch֕ sau:  

 

ThҼ: Trung t©m Qu֝c gia vԚ Th¹ng tin thu֝c v¨ Theo d»i phӶn ֵng 

c· hӴi cֳa thu֝c, TrҼ֩ng ņӴi h֙c DҼ֯c H¨ N֥i, 13-15 Lê Thánh Tông, 

QuԀn Ho¨n KiԒm, H¨ N֥i 

 

Fax: (04) 3933 5642 

 

ņi֓n thoӴi: (04) 3933 5618 

 

Website: http://canhgiacduoc.org.vn hoԊc http://baocaoadr.vn/. 

Email: di.pvcenter@gmail.com.  

  

Anh/ch֗ c· thԜ lӸy mӾu b§o c§o n¨y tӴi khoa DҼ֯c, ph¸ng KԒ hoӴch t֡ng h֯p 

cֳa b֓nh vi֓n hoԊc tӶi tַ trang web cֳa Trung t©m DI & ADR Qu֝c gia: 

http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/ADROnline.aspx. NԒu c· bӸt kȢ thԂc mԂc 

n¨o, anh/ch֗ c· thԜ li°n h֓ v֧i Trung t©m Qu֝c gia vԚ Th¹ng tin thu֝c v¨ Theo d»i phӶn 

ֵng c· hӴi cֳa thu֝c theo s֝ Ľi֓n thoӴi (04) 3933 5618 hoԊc theo Ľ֗a ch֕ email 

di.pvcenter@gmail.com. 

 

14.Có ngַ ng hoԊc giӶm liԚu thu֝ c nghi ng֩  không? 

Ã Có   Ã Không  Ã Không có thông tin 

15.Có tái sֹ  d nֱg thu֝ c nghi ng֩  không? 

Ã Có   Ã Không  Ã Không có thông tin 

NԒu có, ghi tên thu֝c  

ngַ ng hoԊc giӶm liԚu 

PhӶn ֵ ng 

có cӶi thi n֓ 

PhӶn ֵ ng 

không cӶi thi n֓ 

NԒu có, ghi tên thu֝c 

tái sֹ  d nֱg 

PhӶn ֵ ng 

xuӸt hi n֓ lӴi 

PhӶn ֵ ng 

không xuӸt hi n֓ lӴi 

 Ã Ã  Ã Ã 

 Ã Ã  Ã Ã 

 Ã Ã  Ã Ã 

 Ã Ã  Ã Ã 

 Ã Ã  Ã Ã 

16. Các thu֝c d½ng Ľn֟g th֩ i (kΘ c  ͩcác thuΧc có nguΩn gΧc d̯ιc liΜu, thχc phͯ m chοc nŁng v¨ ngoiͧ trρ các thuΧc d½ng ĽiΖu trΠ/ khͽc phλc hͻu quͩ  

cνa ADR) 

Tên thu֝ c 
LiԚu dùng, 

ĽҼ֩ng dùng 

Ng¨y ĽiԚu tr֗  (ng¨y/th§ng/nŁm) 
Tên thu֝ c 

LiԚu dùng, 

ĽҼ֩ng dùng 

Ng¨y ĽiԚu tr֗  (ng¨y/th§ng/nŁm) 

BԂt ĽӺu KԒt thúc BԂt ĽӺu KԒt thúc 

        

        

        

17. PhӺn bình luԀn cֳ a nhân viên y tԒ (Anh/chΠ nghǫ ĽΔn ADR xͩ y ra do thuΧc n¨o? C̭ sε có tiΖn hành giͩ i m n͵ cͩ m hoΊc sσ dλng lͧ i thuΧc nghi ngγ 

vαi liΖu thͫ p h̭n kh¹ng? Sau xσ tr² ADR, ng̯γi bΜnh Ľ̯ιc ĽiΖu trΠ b ńg ph§c ĽΩ lao nào?): 

 

 

 

D. THĎNG TIN Vԓ NGһ֨I BĆO CĆO  

18. H  ֙v¨ t°n:ééééééééééééé.......................................... NghԚ nghi֓ p/Chֵ c vֱ :éééééééééééééééééé 

 ņi֓n thoӴi liên lӴc:ééééééééééééééééééééé Email:ééééééééééééééééééééééééé. 

19. Chֻ  ký 20. DӴng báo cáo: Ä LӺn ĽӺu/ Ä B  ֡sung 21. Ng¨y b§o c§o:ééé/é..é/éééé 

http://canhgiacduoc.org.vn/
mailto:di.pvcenter@gmail.com



