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Canh gidc Dugc - hoat dong gidm st an
toan cla thudc sau khi luu hanh véi su tham gia
clia nhiéu thanh phan trong hé théng y té nham
phat hién, danh gia va gidi quyét cac van dé lién
quan dén tinh an toan ctia thudc. Hoat déng nay
khong nging dugc phét trién tai moi quéc gia va
da tr& thanh mang ludi lién két toan cdu. Trong
thap nién 90 va 2000, TS chic Y t€ Thé gidi (WHO)
lién tuc ban hanh cac huéng dan chuyén moén
trién khai hoat déng Canh giac Dugc, dac biét la
cho cac nudc dang phat trién va cho cac chuong
trinh y té qudc gia (HIV/AIDS, Lao va S6t rét). Cac
qudc gia’khu vuc phét trién nhu My va chau Au
clng lién tuc bd sung va hoan thién hé thdng
van ban phédp quy vé hé théng Canh giac Dugc
cla minh tU qué trinh bdo cdo phan Ung cé hai
clia thudc téi quan ly, truyén thong vé nguy co
lién quan dén thudc.

O Viét Nam, hoat dong Canh gidc Dugc dugc
biét dén ti nam 1994 vdi su ra ddi clia Trung tam
theo doéi ADR dau tién dat tai Ha Noi trong Dy an
Hop tac y té Viet Nam - Thuy Dién (SIDA). Tiép do,
Trung tdm theo doi ADR phia Nam dat tai TP H6
Chi Minh cling dugc thanh lap (ném 1998) va Viét
Nam chinh thiic trg thanh vién clia hé théng giam
sat thudc qudc té clia WHO vao nam 1999. Dén
nam 2006, hoat déng nay dugc chuyén vé dudi
su quan ly ctia Cuc Quan ly Dugc Viét Nam. Trong
giai doan nay, cac hoat déng chinh dugc tién hanh
trong hé théng Canh gidc Dugc & nudéc ta la theo
ddi cac phan Ung cé hai ctia thuée. Bi cung véi do,
mot s& van ban phap quy tao tién dé cho cac hoat
déng nay cing da dan duoc hinh thanh.

Chinh sach quéc gia vé thudc ban hanh nam
1996 xac dinh hai muc tiéu chinh gém (i) bao
dam cung Ung thuong xuyén va da thuéc cé
chét lugng dén ngudi dan va (i) bao dam st dung
thudc hop ly, an toan, hiéu qud. Day cling chinh la
sgi chi xuyén sudt hoat ddng ctia nganh Dugc néi
chung va la tién dé phét trién cac hoat dong dam
bao an toan thudc ndi riéng.

Luat Dugc s6 34/2005/QH11 do Quéc héi ban
hanh ngay 14/6/2005 tai diéu 51 ¢6 quy dinh cu
thé trach nhiém theo ddi va béo céo phan tng c6
hai ctia thudc: (i) “BO Y té ¢4 trdch nhiém 6 chic hé
théng Thong tin thudc va Theo doi phan ding ¢ hai
cta thuéc nhdm bdo dam viéc st dung thudc hop Iy,
an toan cho nhan dan’; (i) “Co s& khdm bénh, chia
bénh, cdn bs, nhan vién y té ¢4 trdch nhiém theo déi

va bdo cdo cho ngudi phu trdch co sé, co quan cé
thdm quyén quan Iy thudc vé cdc phan (ing 6 hai
cua thudc’; (iii) Trong qud trinh luu hanh thudc, ‘co
s& san xudt, phan phéi thuéc phdi theo déi, bdo cdo
cho ngudi phu trdch co sé va co quan 6 thdm quyén
quan ly thuéc cdc phan tng ¢ hai cia thuéc do co
s&minh san xudt, phan phoi”

Dé &n “Quén ly nha nudc vé dugc pham,
an toan vé sinh thuc pham, my phdm giai doan
2006-2015" dugc Thu tudng chinh phu phé
duyét tai Quyét dinh s& 154/2006/QD-TTg ngay
30/6/2006 dinh hudng r6 hé théng thong tin
thudc va theo doi ADR bao gom dau méi chinh
la hai Trung tdm Thong tin thu6c va Theo doi
phan Ung co hai clia thudc dat tai thanh phd Ha
Noi va thanh phd HO Chi Minh, sau dé hudng
tdi viéc thanh lap ba Trung tam khu vuc tai mién
nui phia Bac, Ba Nang va Can Tho.

Trong né lyc trién khai hoat déng Canh giac
Duoc tai Viét Nam, BO Y t& da ra Quyét dinh s6
991/Qb-BYT ngay 24/3/2009 va Quyét dinh s6
571/QDb-BYT ngay 01/3/2011 thanh 1ap Trung
tam Qudc gia va Trung tam khu vuc phia Nam
vé Thong tin thubc va Theo doi phan tng ¢
hai clia thuéc (DI & ADR) dat tai Trudng Dai hoc
Duoc Ha Noi va Bénh vién Chg Ray - TP. H6 Chi
Minh. V&i sy hoat déng tich cuc cla hai Trung
tdm nay, hoat déng Canh gidc Dugc da dan
dugc md rong va cé nhiing két qua dang khich
lé: s6 lugng bao cdo ADR da ting gdp 5 lan (tU
1807 bdo cdo ndm 2010 tang lén 9266 bao cdo
nam 2015), ty 1& phan hoi cho can bd y té tham
gia bdo cdo tang tU 20,5% (ndm 2012) 1én 55,1%
(ndm 2015). Trong giai doan 2012-2016, dudi sy
hé trg cla Dy an "HO trg hé théng y té" - Hop
phan 2.1 “Tang cudng cac hoat dong Canh giac
Dugc”do Quy Toan Cau tai trg, hé théng van ban
phap quy va hudng dan chuyén mén trong Canh
giac Dugc da cé nhiing thay déi ro rét.

Mot trong nhing thanh céng clia van dong
hanh lang phap ly la dua dugc dinh nghia va céc
ndi dung cu thé clia Canh gidc Dugc vao trong
Luét Dugc stia d6inam 2016. Chuong 8 - Théng tin
thudc, Canh gidc Dugc va Quang céo thudc trong
Luat Dugc 2016 quy dinh pham vi ctia Canh giac
Dugc bao gém theo déi, phét hién, bdo céo, thdng
tin lién quan dén phan Ung cé hai clia thudc, sai
sét lién quan dén thudc, nghi ngd thudc gid, thudc
khoéng dat tiéu chudn chat lugng, thudc khong co
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hodc khéng dat hiéu qua diéu tri, déng thoi danh
gia lgi ich - nguy co, quan ly rdi ro va truyén thong
nguy ca lién quan dén thudc. Chuong nay clng
quy dinh 16 trach nhiém t& chic, thuc hién viéc
theo doi, x( trf, dy phong va bdo cdo ADR cla
ngudi st dung thudc, ngudi hanh nghé kham
bénh, chira bénh, co s& ban 1& thudc, co s& san
xudt thudc, co s& pha ché, ché bién thudc, co s
dang ky thudc.

Chién lugc quéc gia phat trién nganh Dugc
Viét Nam giai doan dén ndm 2020 va tdm nhin
dén nam 2030 ban hanh theo Quyét dinh s&
68/Qb-TTg ngay 10/01/2014 clng nhan manh
quan diém s dung thudc hop ly, an toan, hiéu qud;
ddy manh hoat déng duoc lam sang va Canh gidc
trién khai cdc chinh sdch lién quan dén hoat déng
Canh gidc Duge, thong tin, qudng cdo thubc” va
‘dau tu ndng cdp 02 Trung tdm Théng tin thudc va
Theo dbi phdn (ing 6 hai cta thuéc” Nhiéu van ban
dudi luat la két qua van dong truc tiép clia Hop
phan 2.1 “Tang cudng cac hoat dong Canh giac
Dugc” da duoc ban hanh, trong dé Hudng dan
Qudc gia vé Canh giac Dugc (Quyét dinh s6 2111/
Qb-BYT ngay 01/6/2015) déng vai trd quan trong
nhdt. Lan dau tién mét hudng dan chuyén mon
vé Canh gidc Dugc dugc ban hanh, trong do quy
dinh pham vi, quy trinh hoat déng, vai trd clia cac
thanh phan trong hé théng Canh gidc Dugc, cac
phuong phdp thu thap théng tin vé tinh an toan
clia thudc clng nhu hudng dan chi tiét trién khai
hoat déng Canh gidc Dugc trong mét s6 chuyén
nganh ddc thu (trong cac ca s& khdm bénh, chia
bénh; trong st dung thudc y hoc ¢é truyén; trong
Chuong trinh Tiém chling; trong cdc Chuang trinh
Y t& muc tiéu Quéc gia; trong hé théng cung tng
thudc va trong thir nghiém lam sang).

Trong Iinh vyc khdm, chia bénh, mét loat
cac théng tu mdi va thong tu stia déi dugc ban
hanh trong giai doan 2011-2016 gdép phan xay
dung co ché hoat déng clia hé théng Canh gidc
Dugc. Theo Biéu 8 clia Théng tu 21/2013/TT-BYT
ngay 08/8/2013 quy dinh vé 6 chic va hoat déng
clia Hoi déng Thudc va Diéu tri trong bénh vién,
Hoi déng Thudc va Diéu tri 6 nhiém vu lanh dao
toan dién hoat ddng ‘gidm sdt phan tng cé hai cta
thudc va sai sét trong diéu tri, cu thé: (1) Xay dung
quy trinh phdt hién, ddnh gid, x( tri, du phong ADR
va cdc sai sét trong chu trinh st dung thudc tai bénh
vién tir giai doan chdn dodn, ké don cda thdy thudc,
chudn b va cdp phdt thudc cla dugc s, thuc hién y
lénh va hudng dan st dung cda diéu dudng, su tudn
tha diéu tr ctia ngudi bénh nhdm bdo dém an todn
cho nguoi bénh trong qud trinh diéu trj. (2) 16 chic
gidm sct ADR, ghi nhdn va rdt kinh nghiém cdc sai
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sot trong diéu trj. (3) Trién khai hé théng bdo cdo ADR
trong bénh vién. (4) Thdng tin cho cdn b y té trong
bénh vién vé ADR, sai sét trong st dung thudc dé kip
thoi rat kinh nghiém chuyén mon. (5) Cap nhat, bé
sung, stia déi danh muc thudc cdia bénh vién, hudng
dan diéu trj va cdc quy trinh chuyén mén khdc dua
trén thdng tin vé ADR va sai sot trong st dung thudc
ghi nhan duoc tai bénh vién. (6) 16 chuc tdp hudn
chocdn by tévé ADRva sai sét trong sidung thudc”
Dudi su chi dao clia Hoi déng Thudc va Diéu tr,
khoa Dugc bénh vién co nhiém vu truc tiép “thuc
hién cong tdc dugc lam sang, thong tin, tu vdn vé su
dung thudc, tham gia cong tdc canh gidc dugc, theo
dbi, bdo cdo thong tin lién quan dén tdc dung khong
mong mudn cua thudc” (theo Thong tu 22/2011/
TT-BYT quy dinh t6 chiic va hoat dong clia khoa
Dugc bénh vién ban hanh ngay 10/6/2011), trong
do déi tugng chinh trién khai cong tac nay la dugc
stlam cong tac dugc lam sang. Nhiém vu cu thé
cla dugc si lam cong tac dugc lam sang dugc
hudng dan chi tiét hon trong thong tu 31/2012/
TT-BYT ngay 20/12/2012 hudng dan hoat dong
duogc lam sang trong bénh vién, bao gém: “Cdp
nhdt théng tin st dung thudc, thdng tin vé thudc
mai, thong tin canh gidc dugc gli dén can bo y té va
dén nguoi bénh; theo ddi, gidm sdt phan ng co hai
cuathudc (ADR) va la dau méi bdo cdo cdc phdn dng
€6 hai ca thudc tai don vi theo quy dinh hién hanh'
Ngoai ra, théng tu s6 23/2011/TT-BYT hudng dan
strdung thudc trong cic co's3y té co giuong bénh
ban hanh ngay 10/6/2011 quy dinh cédn bd bénh
vién, bao gbm thay thuéc va diéu dudng déu can
tham gia theo ddi va bdo cdo phan Ung cé hai clia
thudc: “thdy thudc phai théng bdo tdc dung khong
mong muén cta thudc cho diéu duéng chdm séc
theo dbi va ngudi bénh (hodc gia dinh nguoi bénh).
Theo d6i ddp (ing ctia nguoi bénh khi ding thudc
va xtr ly kip thoi cdc tai bién do dung thudc. Bdo cdo
phan (g c6 hai cia thuéc cho khoa Dugc ngay khi
xay ra (theo mdu Phu luc 5)" "Khoa Duoc lam ddu
méi trinh Lanh dao bénh vién bdo cdo phan ing cé
hai cta thudc (theo mdu Phu luc 5) va gii vé Trung
tam Qudc gia vé Théng tin thudc va Theo dbi phan
Ung c6 hai cta thudc ngay sau khi x( ly” Bén canh
d6, Hudng dan hoat dong gidam sat phan tng cé
hai cCia thudc (ADR) tai cic o s& kham bénh, chira
bénh ban hanh theo Quyét dinh 1088/QB-BYT
ngay 04/4/2013 da hudng dan cu thé quy trinh
thuic hién hoat déng nay véi cac biéu mau chi tiét
di kem.

Trong linh vuc dam bao chat luong dich vu
kham, chiia bénh, cdng van s6 3483/YT-DTr cla
BO Y té€ ngay 16/4/2004 hudng dan cac bénh vién
trong ca nudc tién hanh t6 chic kiém tra, danh
gid tinh hinh thuc hién cac quy dinh vé st dung



thudc da dé cap téi cong tac kiém tra hoat dong
théng tin thudc, kiém tra viéc theo déi va béo cdo
phan Uing cé hai cla thudc tai cac khoa phong. Tu
dé dén nay, tiéu chi cd hoat déng “thong tin thudc,
theo ddi bdo cdo ADR kip thdi, ddy du va co chat
lugng”dugc dua vao tiéu chuan kiém tra hang nam
clia BOY té dbi vai cac bénh vién i cdp trung uong
dén cos6.Tiéu chinay cling da duoc cap nhat trong
B tiéu chi danh gid chét lugng bénh vién ban hanh
theo Quyét dinh s6 4858/QD-BYT ngay 03/12/2013
clia Bo trudng BO Y té (tiéu chi C9.5).

Trong linh vuc kinh doanh thuéc, théng tu
44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 néu 16 thubc
duoc cap s6 dang ky luu hanh 1an dau nhung
cé yéu cau theo doi, danh gid an toan, hiéu qua
trong qua trinh luu hanh, co s& dang ky va co
s& kham bénh, chiia bénh c6 st dung thudc
phai c6 trdch nhiém bao cdo an toan va hiéu
qua ctia thudc. Thong tu 06/2016/TT-BYT ngay
08/3/2016 quy dinh ghi nhan thuéc da lan dau
tién hé théng lai cu thé cach viét cac thong tin
an toan thudc (chi dinh, chéng chi dinh, cach
dung, liéu dung, canh bao, tuong tac, tdc dung
khodng mong mudn) trong t& hudng dan su
dung thudc, déng thai yéu cau cac thudc héa
dugc ké don phai c6 bang tom tét cac phan
{ng c6 hai dugc phan nhém theo tan sudt gap
va hé co quan chiu anh hudng. Thong tu s6
13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 vé hudng dan
hoat dong thong tin, quang céo thudc quy dinh
‘co s¢ bdn lé thudc cung cdp nhiing théng tin ¢6
lién quan, hudng ddn st dung thudc khi bdn lé
cho ngudi mua thudc; thu thdp va bdo cdo phdan
Ung c6 hai cua thudc” “Ngudi gidi thiéu thubc cé
trdch nhiém thu thdp cdc bdo cdo vé phan ing
c6 hai cta thudc, cdc bdo cdo cé lién quan dén
chdt lugng cla thudc dé don vi kip thdi téng hop
va bdo cdo vé BY Y té (Cuc Quan ly Duoc); Trung
tdm Qudc gia vé Théng tin thudc va Theo doi
phdn (ng c6 hai cia thudc” Ngoai ra, cong van
s6 2224/QLD-TT ngay 11/3/2009 da hudng dan
theo ddi va bdo cdo phan Ung cé hai clia thudc
ap dung cho cac don vi san xudt, phan phoi
thudc tai Viet Nam va cac cong ty nudc ngoai cb
gidy phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu
lam thudc tai Vit Nam. Trong dé, cac don vi nay
6 trach nhiém bdo cao cac ADR nghiém trong,
cac ADR khong dinh trudc xay ra trén lanh thé
Viét Nam trong vong 10 ngay xdy ra phan ung
cling nhu bdo cdo cadc ADR & nudc ngoai o lién
quan dén thuéc ctia minh mi nam mét lan.

Trong linh vuc s dung thuéc y hoc
cd truyén, thong tu 05/2014/TT-BYT ngay
14/02/2014 quy dinh viéc st dung dugc liéy,
vi thudc y hoc & truyén trong cac ca s& kham

bénh, chta bénh cling hudng dan chi tiét qua
trinh va giam sat s&t dung dugc liéu, vi thuéc y
hoc & truyén, trong do, nhan vién y té cé trach
nhiém “bdo cdo phan (ing ¢ hai cta thudc vé co
quan quan ly cdp trén truc tiép va Trung tam Quéc
gia vé Théng tin thudc va Theo doi phan (ng ¢
hai cua thudc theo ding quy dinh cta phdp ludt”
(diéu 9). Khoa Y, Dugc cé truyén trong bénh vién
nha nudc co nhiém vu “theo doi va bdo cdo ddy
du tdc dung khéng mong mudn cda thuéc” (theo
théng tu 01/2014/TT-BYT ngay 10/01/2014
quy dinh chic nang, nhiém vy, t& chic va hoat
dong clia khoa dugc ¢6 truyén trong bénh vién
nha nude).

Viéc gidm sat, xUt ly cac trudng hop tai bién
trong thoi gian thr thuéc trén 1am sang cing
dugc quy dinh tai diéu 23 Théng tu s6 03/2012/
TT-BYT ngay 02/02/2012 cula Bo truéng BO Y té
vé Huéng dan Thr nghiém thudc trén lam sang
(diéu 23). Cu thé hoa thong tu nay, BO Y t€ da ra
cdng van s6 6586/BYT-K2DT ngay 02/10/2012
huéng dan ghi nhan, xr Iy va bao cdo céac bién
c6 bat lgi nghiém trong trong th nghiém lam
sang tién hanh tai Viét Nam. Huéng dan quéc
gia vé thir nghiém lam sang cac thudc tuong tu
sinh hoc d& ban hanh va hudng dan danh gia
hiéu qua an toan clia cac thuéc cé ngudn géc
dugc liéu va y hoc ¢d truyén déu co 16ng ghép
hoat dong Canh gidc Dugc.

Trong cac chuong trinh y t& muc tiéu quéc
gia, nhiéu van ban phép quy da dugc ban hanh
nham xdy dung co ché hoat dong va gan két
cac dau méi trong hé théng Canh gidc Dugc:

- Trong chuong trinh tiém chdng ma&
réng, viéc quan ly, s dung vac xin, sinh phdm
y té cing nhu gidm sat phan Ung sau tiém
chdng dang ngay cang dugc chu trong (chi
thi s6 01/CT-BYT ngay 18/01/2013 tang cudng
an toan tiém ching va giam sat cac phan ung
sau tiém chang). “Gidm sat phan Ung sau tiém
ching” la mét trong nhing ndi dung chinh
dugc dé cap trong Thong tu 12/2014/TT-BYT
ngay 20/3/2014 hudng dan quan ly strdung vac
xin trong tiém ching. Tiép theo d6, cac hudng
dan cu thé cho hoat dong nay cng lan luct
dugc xay dung va ban hanh nhu Hudng dan
giam sat, diéu tra, phan tich, danh gid nguyén
nhan phan Ung sau tiém chiing (ban hanh theo
Quyét dinh s6 1830/QD-BYT ngay 26/5/2014)
va Hudng dan theo déi cham soc, xUr tri phan
Ung sau tiém chiing (ban hanh theo Quyét dinh
56 2535/QD-BYT ngay 10/7/2014).

-Trong cac Chuong trinhy t& muc tiéu Quéc
gia gém Chuong trinh phong, chéng HIV/AIDS,
Chuong trinh chéng Lao Quéc gia va Chuong
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trinh phong, chdng St rét Quéc gia, cac biéu
mau bdo cdo ADR chuyén biét va hudng dan
bdo cdo chi tiét kéem theo cing da dugc ban
hanh t6i cac co s& y té tuyén dudi nham 16ng
ghép c6 hiéu qua hoat dong bao cdo phan tng
c6 hai va Canh giac Dugc trong hé théng phan
phdi, st dung thudc va thuc hanh diéu tri cla 3
Chuong trinh (cong van s6 562/BVPTW-DAPCL
ngay 08/5/2014 vé viéc Thuc hién bao cdo tac
dung khéng mong mudén clia thuéc diéu tri
lao; cong van s6 375/VSR ngay 14/5/2014 vé
viéc Bdo cdo phan Ung co hai (ADR) cla thudc
s6t rét; Quyét dinh s6 107/QB-AIDS ngay
18/6/2014 vé viéc ban hanh hudng dan theo
ddi phan tng co hai ctia thudc khang HIV (ARV)
trong chuong trinh Phong, chéng HIV/AIDS).
Day cling la két qud truc tiép cla qua trinh van
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doéng phat trién va hoan thién hanh lang phap
ly trong hoat déng Canh gidc Dugc clia Dy an
"HO trg hé théng y té”.

Su ra doi cla cac van ban nay coé vai tro
quan trong trong viéc dinh hudng co ché hoat
doéng clia cac déi tac trong hé théng va co tac
dung tich cuc dén hoat déng phat hién, bao
cdo, danh gia, xr tri va quan ly nguy ca lién
quan dén thudc, véc xin, sinh phdm cé trong
giai doan nghién ctu phat trién va luu hanh
trén thi truong tai Viét Nam. Trung tam DI & ADR
Qudc gia, theo su phan cong clia BOY té, sé tiép
tuc c6 gang phéi hop véi cac don vi, d6i tac tiép
tuc xay dung, stra déi, b6 sung va hoan thién
hanh lang phédp Iy va cac hudng dan chuyén
mon lién quan dén hoat ddng nay trong thoi
gian tdi.



