BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1dp — Tw do — Hanh phic

sé: §5¥  /QLD-PK Ha Ngi, ngay 34thdng py ndm 2020
V/v bao céo tinh hinh trién khai
thue hién hoat dong theo dai
canh gidc dugc dbi véi vice xin

Kinh gui:
- Céc co s¢ dang ky véc Xin;
- Céc co s& trong nudce san xuit véc xin.
(sau ddy goi chung la cdc Don vi)

Ngay 12/11/2018, Bo truong B6 Y t€ ky ban hanh Théng tu sb
32/2018/TT-BYT quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc.
Theo do, cac co s¢ kinh doanh dugce phai thuc hién viée theo doi, giam sét, thu
thap, tdng hop, danh gid va bao cdo co quan quan 1y nha nudce ¢ thAm quyen
théng tin céc trudng hop phén Umg sau tiém ching, phan ung c6 hai cua thudc
theo quy dinh tai Piéu 77, Didu 78 Lu4t Duoc, huéng dan Thuc hanh tot canh
gidc duge (Good pharmacovigilance Practices), cac huéng dén quéc gia vé canh
gidc dugc va cac quy dinh ¢6 lién quan.

Pé bao dam céc ndi dung quy dinh trén duge trién khai thuc hién day du, kip
thoi, c6 hiéu qua cao, Cuc Quéan ly Dugc yéu cu cac Don vi bao céo két qua trién
khai thye hién (theo Biéu mdu bdo cdo dinh kem) gt vé Cuc Quan ly Duoc (dia chi:
56 1384, Gidng V8, Ba Dinh, Ha Ngi va dia chi email: sangnx.qld@moh.gov.vn)
trudc ngay 06/02/2020 dé tong hop, bao cédo Lanh dao Bo.

Trong qua trinh trién khai thuc hién, néu c6 khé khin, vuéng méc dé nghi Quy
Don vi béo céo vé Cuc Quan Iy Dugc (Phong Ddéng ky thude) dé dugce giai dap./.

Wil KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; By !

- Cye trudmg (dé ble); , P }’HO CucC TRUONG
- TT DI&ADR Qudc gia, Truong DHD Ha N¢i (dé p/h); 4 - : ‘

- Luu: VT, BK (8). P /G

-/ Nguy&n Thanh Lim



BIEU MAU:
Bio cdo tinh hinh t§ chitc theo ddi, gidm sat, thu thip, tong hop, danh gij
cac trudng hop phén @ng sau tiém chung
(Kém Cong vén s6 (5§ /QLD-PK ngay 3| /01/2020 ciia Cuc Qudn Iy Duoc)

TENDPON VI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
’ Dgc ldp — Tu do — Hanh phiic
So:
Vv béo céo tinh hinh td chirc Ha Néi, ngay — thdng  ndm 2020

theo ddi, gidm sét, thu thap,
tong hop, danh gid céc truong
hop phén tng sau tiém ching

Kinh gui:
- Cyc Quan ly Dugc;
- Trung tAm Quéc gia v& TTT va theo di phéan ing ¢
hai ctia thudc.

Thue hién theo yéu ciu tai Cong vin s6 /QLD- DK ngay  thang
nam 2020 cua Cuc Quan ly Dugc vé viéc bdo cdo tinh hinh t§ chirc theo dai,
giam sat, thu thap, tong hop, dénh gia cac trudng hop phan Gng sau tiém ching,
Don vi ....xin bdo c4o nhu sau:

L THONG TIN CHUNG

- Tén co s¢ dang ky Dia chi: . Dién thoai:..

- Tén co s& san xuét Dia chi:. Dién thoai:..

- Tén Vian phong dai dién tai V1et Nam (d6i véi co s& dang ky nudc
ngoai) Dia chi: .... Dién thoai: ....

IL. TO CHU'C TRIEN KHAI THUC HIEN

1. Cong tac dao tao, tap huén:.

2. B6 tri nhan su phu trach trlen khai thyc hién: (P& nghi néu 15: Ho tén,
trinh d6 chuyén mén, vi trf ¢dng tic va chiic ning nhiém vu chinh)

3. Co s& vit chit, trang thiét b lam viéc:.

111, KET QUA THU'C HIEN

1. Tén véc xin: Nong do/ham lugng: Dang bao ché:

S6 ding ky: Ngay cép SPK Ngay het han SPK:

1.1. Bang tong két cac bao cdo phan g c6 hai cua véc xin ghi nhan duoc
trong qud trinh lvu hanh véc xin trén thi tru'(mg Viét Nam

(Théng ké cde truong hOp phan vng cé hai da dwoc ghi nhén (phdn ving
sau tiém nhe, ndng) trong qud trinh luu hanh)

1.2. Bang tong két cap nhat théng tin v& an toan, hidu qua cla vic xin da
thuc hién trong qua trinh luu hanh

(Cac cap nhdt da duwoc Cuc Qudn Iy Dugc phe duyét; cdc cdp nhdt cd tinh
théng bdo; cdc cdp nhdt theo cong vin hudng dén ciia Cuc Quan Iy Dugc (néu cd)).

1.3. Bang tom tét két qué céc nghién cru 14m sang tién hanh tai Viét Nam
(néu co)



1.4, Panh gi4 loi ich cta vic xin va nguy co lién quan dén vic xin trong
qué trinh luyu hanh; d€ xudt lién quan dén viéc luu hanh séan phdm ding ky

IV. NHUNG KHO KHAN, VUONG MAC

V. KIEN NGHI, PE XUAT

Noi nhin: DAIDIEN HQP PHAP CUA CO SO
- Nhu trén;



