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QUYET PINH
Vé viéc thanh lap Trung tam Quéc gia vé thong tin thudc
va theo doi phan ing c6 hai ctia thuéc

BO TRUGNG BO Y TE

Can ctt Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh pht
quy dinh chiic ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chitc ciia B Y t&;

Can cit Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP, ngay 9/8/2006 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiet thi hanh mot s6 diéu cta Luat Duoc.

Can cit Quyét dinh s6 154/2006//QD-TTg ngay 30/6/2006 ctia Thi
tudng Chinh phi vé viéc phé duyét Dé 4n “Quén 1y nha nuéc vé dugc phdm,
an toan vé sinh thuc phdm, m§ pham giai doan 2006 — 2015”;

Can ct Quyét dinh s6 652/QD-BYT ngay 25/02/2009 ctia Bo truéng Bo Y
t& phé duyét “Quy ché t8 chitc va hoat dong ctia Trudng Pai hoc Dugc Ha Noi”;

Xét de nghi ctia Hiéu trudng Trudng dai hoc Dugc Ha Noi tai Cong van s6
73/DHN-HTQT ngay 25/2/2009 vé viéc xin thanh 1ap Trung tam Thong tin thudc
va ADR Quéc gia;

Theo d¢ nghi ctia Cuc trudng Cuc Quén 1y Dugc va Vu trudng Vu T4 chitc
canbd - Bo Y té€,

QUYET PINH:

Piéu 1. Thanh lap Trung tam Quéc gia vé thong tin thudc va theo di
phan tUng c6 hai ctia thudc (Goi tat 1a Trung tam DI va ADR Quéc gia) truc
thudc Truong Dai hoc Dugc Ha Noi.

Tén ti€ng Anh: The National Centre of Drug Information and Adverse
Drug Reactions Monitoring

Tén viét tat tiéng Anh: National DI & ADR Centre

Diéu 2. Trung tam Quéc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan tng c6
hai cta thudc 1a don vi ddu nganh vé thong tin thudc va theo d&i phan ting c6 hai
cua thuéc & tuyén Trung wong; 1 mot don vi su nghiép ¢ thu truc thudc Trudng
Dai hoc Duge Ha Noi; c6 tu cdch phdp nhan, c¢6 con déu va tai khoan riéng theo
quy dinh cta phép luat; c6 Tru s& dat tai Ha Noi.

Trung tam c6 chitc ning, nhiém vu, quyén han, t6 chic bd may va bién
ch& nhu sau:




1. Chirc nang

Trung tam cé chitc nang gitp Bo Y t€ xay dung va cung cap co sd dit lieu
thong tin vé thudc bao gém ca thong tin vé canh gidc duoc; ddo tao, nghién ctiu
khoa hoc, chi dao tuyén, hop tic qudc t€ va tu van, dich vu trong linh vuc thong
tin thudc va canh gidc duoc theo ding quy dinh ctia phap luat.

2. Nhiém vu

a) Xay dung va khai thac co s& dit liéu vé thong tin thudc va canh giac
duoc:

- Xay dung va khai thac co s& dit liéu thong tin vé thudc va canh giac
duoc cap nhat phtt hgp véi diéu kién va hoan canh Viét Nam;

- Thu thap, phan tich, thdm dinh, téng hgp bdo cdo cho céc co quan
quan 1y va phan hoéi t6i cic co s& di€u tri vé ADR, thudc kém chat luong, sir
dung thudc khong diing cach gy su c6 bat 1gi ctia thudc d6i véi ngudi bénh;

- Cung cép thong tin thudc va canh gidc dugc cho cic co quan quan 1y
phuc vu cho cong tdc thdm dinh, ding ky, huéng din st dung thu6c, xay dung va
stta d6i huéng dan diéu tri bénh, danh muc thudc thiét y&u va dugc thu quéc gia;

- Cung cap thong tin vé€ thudc va canh gidc dugc cho cic t6 chiic, céc
nhan c6 lién quan thong qua cac hinh thiic: trang website, truc tuyén, xuit ban
céc 4n pham (tap chi, to roi, thu tin).

b) Dao tao can bo:

- Tham gia dao tao sinh vién va hoc vién sau dai hoc vé thong tin thucc
va canh gidc duoc;

- Dao tao, boi dudng, nang cao kién thiic vé thong tin thudc va canh giac
dugc cho cac can bd y t€.

c) Nghién ctru khoa hoc:

- Té chiic nghién cttu khoa hoc trong cc hoat dong thu thap, thdm dinh,
déanh gia thong tin thudc, canh gidc duoc néi chung va ADR néi riéng;

- Tham gia thuc hién cdc dé tai nghién ctru khoa hoc lién quan dén
thong tin thudc va canh gidc dugc.

d) Chi dao tuyén:

- Chi dao, huéng din vé€ chuyén mon cho cac don vi thong tin thudc va
ADR khu vuc va co so;

- Kiém tra, gidm sat cdc hoat dong thu6c mang lu6i thong tin thudc va
ADR quéc gia.
d) Hop tac qudc té:

- Hop tdc véi cdc t6 chitc québc t€, cdc nudc trong khu vuc va trén thé
gi6i vé linh vuc thong tin thudc va canh gidc dugc;

- T6 chic va tham gia cac hoi thdo trong nuéc va qudc t€ vé thong tin
thudc va canh giac dugc.

e) Tu vén, dich vu:

- Tu vén thong tin thuée cho cic co s& y t€, can bo y t€, doanh nghiép va
cong dong;




- Té chite cac hoat dong dich vu vé thong tin thuéc va ADR theo yéu
cdu va don dat hang ctia cac td chitc, c4 nhan trong va ng0a1 nudc.

g) Tién hanh du toan, quan ly, sit dung va quyét toan kinh ph1 hang
nam theo quy dinh va phan cap cua Bo Y te. Quan ly vat tu, tai san cua Trung
tam theo dung quy dinh hién hanh ctia Nha nude.

h) Quéan ly don vi theo cac quy dinh hién hanh.
1) Thuc hién cac nhiém vu khédc do Bo Y t€ giao.
3. Quyén han

a) Trung tm dugc quyén tu chi trong pham vi chirc nang, nhiém vy,
quyén han dugc glao theo quy dinh cta phép ludt va phén cap cua Bo Y té;
chiu su quan ly ctia Truong Pai hoc Duoc Ha Noi vé td chirc, bd méy, nhan su,
tai chinh va co s& vat cht;

b) Trung tam duoc phép huy dong céc co s6 y, duge va cac can bd
chuyen mon y té dé xay dung va khai thic co so dit liéu vé thong tin thudc,
canh gidc duoc va cac van dé khéac theo quy dinh ctia phap luét;

¢) Trung tam dugc cung cap thong tin va thuc hién cac hoat dong tu van,
dich vu vé thong tin thudc va canh gidc dugc cho céc t chic, cdc nhan c6 lién
quan theo ding quy dinh ctia phép luat;

d) Trung tAm duoc thuc hién dich vu dbi véi cdc An pham, tai liéu do
Trung tAm phat hanh va cac dich vu khac c6 lién quan theo ding quy dinh cta
phép luat.

d) Trung tAm duoc sir dung con dau, tai khoan riéng dé giao dich cong
tac trong pham vi chitc nang, nhiém vu va quyén han theo quy dinh ctia phap

luat.

4. Co chu t6 chirc va bién ché:

a) Co cdu to chikc ciia Trung tim:

- Vin phong |

- Phong Thong tin thudc (Drug Information Unit)

- Phong Canh gidc dugc (Pharmacovigilance Unit)

- Phong Xuét ban (tap chi, website va céc tai liéu c6 lién quan dén hudng
din str dung thudc an toan, hgp 1y va hiéu qua cho can bo y t€)

b) Lanh dao Trung tam:

- Trung tAm c6 Gidm ddc va 1- 2 Pho Giam dbc. Viéc bd nhiém, mién
nhiém Lanh dao Trung tdm thuc hién theo quy dinh cta phap luat va ctua Bo
Y t€.

- Gidm déc Trung tAm chiu trdch nhiém truéc Hiéu truéng Truong Dai
hoc Duoc Ha Noi, Bo trudng Bo Y t€ va phép luat vé toan bo hoat dong cua
Trung tam.

- Ph6 Gidm d6c Trung tam gitp Gidm doc Trung tam cac cong viéc
duoc phén céng, chiu trach nhiém truéc Giam d6c va phap luat vé cong viéc
dugc phan cong.

- C4c phong c6 Trudng phong, Phé Trudng phong; Van phong cé Chanh
Vin phong, Pho Chanh Van phong. Can bd 1anh dao cac phong va Vin phong
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do Giam dbc Trung tAm dé nghi Hiéu trudng Trudng Pai hoc Duge Ha Noi bd
nhiém theo quy dinh ctia phap luit.

- Giam d6c Trung tAm quy dinh cu thé chirc nang, nhiém vy, quyén han
va mdi quan hé cbng tic cia cac phong va Vian phong ctia Trung tam.

¢) Bién ché ciia T rung tam:

Bién ché ctia Trung tAm nim trong bién che cua Truorng Dai hoc Dugc
Ha Noi, duge diéu chinh hang nam theo nhu ciu cong tac va theo dé xuit
cua Hleu trudng Trudng Pai hoc Dugc Ha Noi.

5. Co ché tai chinh va kinh phi hoat dong ctia Trung tam

Trung tdm 1a don vi dv todn thudc Trudong Pai hoc Duge Ha Noi; 12 don vi
su nghiép tu bdo ddm mot phén kinh phi hoat dong thudng Xuyeén. Kinh ph1 hoat
dong thuorng xuyen cta Trung tam tir ngan séch su nghlep & t&€ duoc Bo Y t&€ glao

hang nam, tir cic khoan thu su nghiép va kinh phi ciia céc chuo‘ng trinh, du an
vién trg (néu co).

biécu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Cic quy dinh
trudc day trdi v6i quy dinh trong Quyet dinh nay déu bai bo.

Piéu 4. C4c 6ng, ba: Chanh Vian phong B0, Vu trudng Vu Té chiic cén bo,
Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Cuc trudng Cuc Quan 1y Khém chita bénh, Tha
trudng céc Vu Cuc, Tdng cuc thuoc Bo Y t&, Hiéu trudng Truorng Dai hoc Duoc
Ha Noi, Gidm d6c Trung tam Quoc gia vé thong tin thudc va theo doi phan ung
c6 hai ctia thu6c va cac td chirc, c4 nhan cé lién quan chiu trdch nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhén: i BO TRUGNG
- Nhu Diéu 4; g RN

- Bo trudng, cac Thit trudng;
- Van phong Chinh phu; Bo Noi vu,
Bo Tai chinh, B K& hoach va Pau tu;
- Céc Vuy, Cuc, Téng cuc, Thanh tra Bo;
- Céc don vi su nghiép truc thuoc Bo;
- C4c S& Y t€, cdc BV da khoa, chuyén khoa
thugc tinh, thanh ph6 truc thudc Trung wong;
- Website Bo Y t&;
- Luu: VT, Vu TCCB, Vu KH-TC,
Cuc QLD, Cuc QLKCB.
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