MAU 3/TT. Ké hoach quén 1y nguy co
KE HOACH QUAN LY NGUY CO
Ké hoach quan ly nguy co ciia mét thudc 13 trong tAm ctia cac hoat dong quan ly nguy
co doi voi thude do. K€ hoach quan Iy nguy co 1a tai liéu mo ta h¢ thong quan ly nguy
co can thiét dé nhan dién, phan tich va gidm thi€u anh hudng cua cac nguy co quan
trong.
Céc ndi dung can dé cap trong ké hoach quan 1y nguy co bao gdm:
Phan 1 Théng tin chung vé thuéc/ché pham Phan 2 Phén tich diic diém an toan
Muc 2.1 Dich t& hoc cua céac chi dinh va quﬁn thé dich
Muc 2.2 Dit liéu an toan phi lam sang (non-clinical)
Muc 2.3 Quan thé dugc nghién ciru trong thir nghiém 1am sang
Muc 2.4 Quan thé khong/chua duoc nghién ciru trong thir nghiém 1am sang
Muyc 2.5 Thong tin vé an toan & giai doan hau mai
Muc 2.6 Céc yéu cau bo sung ciia co quan quan 1y dé xac dinh tinh an toan
Muc 2.7 Céc nguy co xac dinh va nguy co tiém an
Muc 2.8 Tém tit cac van dé an toan
Phan 3 Ké hoach Cénh giic Dwoc (bao gom nghién ciru hiu mii)
Phan 4 Ké hoach nghién ctru danh gia hiéu qua ¢ giai doan hiu mai

Phan 5 Cac bi¢n phap giam thiéu nguy co (bao gom cac danh gia hiéu qua cia
cac bién phap giam thiéu nguy co)

Phin 6 Tém tit ké hoach quan Iy nguy co

Phin 7 Phu luc Ké hoach quan Iy nguy co tai Viét Nam

PHU LUC KE HOACH QUAN LY NGUY CO POI VOI THUOC HOA DUGC
MOIL VAC XIN, SINH PHAM TAI VIET NAM

I. Théng tin chung vé thudc héa dwoc méi, vic xin, sinh phim

Tén thudc:




S0 ding ky (sau
khi dugc cap
GDKLH)

<dp dung véi Ké hoach quan Iy nguy co cdp nhdt, bé sung>

Thanh phin hoat
chat, ha?qn
lwgng/nong do:

ang bao che:

IDu’(‘)'ng dung:

Loai thudc ding
ky:

0 Thube hoa duge méi
0 Sinh pham (trir probiotics)
0 Vic xin

Khac:

Co s6¢ dang ky:

Tén co sé diang ky:

Dia chi:

Dién thoai:

Tén Viin phong dai dién tai Viét Nam (néu c6):
Dia chi:

Dién thoai:

Co sO san xuat:

Tén co sé san xuat:
Dia chi:

Dién thoai:

Thong tin nhan
su phu trach
Canh giac Dugc:

Ho va tén:
Chtrc vu:
Email:

Dién thoai:

Chi dinh diang ky
|tai Viét Nam:
I1. N§i dung thay doi so véi K& hoach quan ly nguy co lan truéce

Tom tit nhitng ndi

dung thay ddi so v&i K& hoach quan 1y nguy co lan trudc.

Néu 14 Ké hoach quan 1y nguy co 1an dau thi khong thuc hién muyc nay.




II1. Tong hop qua trinh thay dbi/b6 sung Ké hoach quan Iy nguy co

Bang tom tat qua trinh thay d6i/bd sung Ké hoach quan 1y nguy co:

STT Ngay ndp ho so Noi dung thay doi
1 dd/mm/yyyy Nop ho so diang kv 1an dau
2
3

IV. Cac quan ngai vé van de an toan

Liét ké cac quan ngai vé van dé an toan lién quan to1 chi dinh dugc phé duyét tai Viét
Nam.

Cac nguy co xac dinh quan trong

(Li¢t ké cac phan g c6 hai da duoc chung
minh cé lién quan dén thuoc)

Cac nguy co tiém 4n quan trong

(Liét ké cac bién cd bat loi nghi ngo lién quan
dén thudc nhung & thoi diém hién tai chua cé du
bang chung két ludn mai lién quan nay)

Cic thong tin con thiéu

(Liét ké van dé an toan chua c6 thong tin diy du
trong cac diéu kién sir dung thudc cu thé hodc
trén mot sd qu?m thé ngudi bénh cu thé ma chua
biét rang liéu cac diéu kién sir dung hodc quan
thé nay co nguy co cao hon diéu kién thong
thuong hay khong)

V. Ké hoach Canh giic Dugc thye hién tai Viét Nam

M6 ta cac hoat dong Canh giac Dugc (thuong quy va/hodc tang cuong) duoc 1én ké
hoach dé giai quyét cac quan ngai vé an toan thudc tai Viét Nam.

1. Cac hoat dong Canh giac Dwgc thuwong quy

Céc hoat dong Canh giac Duoc thudng quy 13 yéu ciu bat budc vai tat ca thude bao
gom:

v |Bao cdo ca an toan thudc don 1é/hodc bao cao bién cb bat lot sau tiém chung
lién quan dén vic xin xay ra trén lanh tho Viét Nam theo mau quy dinh guri
Ve Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan tng c6 hai caa
thudc.




v [B4o céo an toan, hiéu qua cua thudc dinh ky theo quy dinh giri vé Trung tam
Qudc gia vé& Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg co hai cua thude.

\ Kip thoi cap nhat cac Vén dé an toan quan trong co thé anh huong dén can
bang loi ich - nguy co tong thé cua thude giri vé Cuc Quan 1y Dugc va Trung
tam Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan (g c6 hai cta thude.

v [Kip thoi cap nhét cac thong tin vé nguy co duoc cong bd hoic cac hoat dong
lién quan dén an toan duoc thyc hién boi cac co quan quan ly khac, dac biét
la cac co quan quan ly tham chiéu guri vé Cuc Quan 1y Duoc va Trung tam
Qudc gia vé& Thong tin thude va Theo ddi phan tmg co hai cua thude.

2. Cac hoat dong Canh giac Dwgc ting cuwong

Cac hoat dong Canh giac Dugc tang cuong dugc thue hién khi can thiét, co thé bao
gom cac nghién ctru phi lam sang, 1am sang, dich t& hoc lién quan dén an toan cta
thudc. Néu ap dung, nén co ké hoach vé thoi gian cu thé cho cac hoat dong nay. Néu
nhan thiy khong can phai ¢6 hoat dong Canh giac Duoc ting cudng, phin ndy nén
dugc ghi 10 1a “Khong ap dung ™.

Cic quan ngai vé vin dé an Hoat dong Canh giac Dugc ting Ghi chua
toan cuong
Cac nguy co xac dinh quan <Hoat dong tang cuong: Nghién citu
trong: ldm sang>

<Van dé an toan 1>

Cac nguy co tiém an quan trong: [<Hoat déng ting cuwong: Nghién ciru

o lam sang >
<Van dé an toan 2>
Cac thong tin con thiéu: <Hoat dong tang cuong: Khong ap
dung>

<Van dé an toan 3>

VI. Ké hoach giam thiéu nguy co khi thudc, vic xin, sinh pham lwu hanh tai Viét
Nam

M6 ta cac hoat dong giam thiéu nguy co (thuong quy va/hodc tang cuong) duoc 1én ké
hoach dé giai quyét cic quan ngai vé an toan thudc tai Viét Nam.

1. Cac hoat dong giam thiéu nguy co thudng quy
- Cung cap day du thong tin va cap nhat kip thoi day du cac thong tin vé chi dinh, liéu
dung, cach dung, canh bao va than trong, tic dung khong mong muodn trén nhan va to

Huéng dan st dung ctia san pham theo quy dinh hién hanh.

- Cap nhat day du cac cong vin hudng dan ctia Cuc Quén 1y Duoc lién quan dén an
toan, hi¢u qua cua thudc.

2. Cac hoat dong giam thiéu nguy co ting cwong



- Néu nhén thiy khong can thiét tién hanh hoat dong giam thiéu nguy co ting cudng
nao, nén néu rd trong phan nay la “Khong ap dung”.

- Néu ap dung can mo ta rd hoat dong dé xuit nham giam thiéu nguy co khi dua thude
ra luu hanh tai Viét Nam.

- Cac hoat dong giam thiéu nguy co ting cudng co6 thé bao gém:

+ Cung cip thong tin, tai liéu dao tao cho nhan vién y té: duoc xay dung nham nhan
manh c4c quan ngai vé an toan da xac dinh, cac déu hiéu va triéu ching can theo ddi
va nhan manh cac nguy co tiém 4n lién quan dén sai sot trong cap phat ciing nhu sai
sot y khoa.

+ Cung cip huong dan vé thudc cho bénh nhan: dugc xay dung nham nhin manh cac
quan ngai vé an toan da xac dinh, cac dau hiéu va triéu chimg can theo ddi va khi nao
can tim kiém sy tro gitp vé y té.

+ Thyce hién quan 1y nguoi dung theo chuong trinh gidm sat tich cuc, thuc hién chuong
trinh phong ngtra mang thai,...

Cic quan ngai vé van dé an Hoat dong giam thiéu nguy co Ghi chu
toan

Céac nguy co xac dinh quan <Hoat dong thuong quy: Cdp nhdt muc
trong: Canh bado va than trong trén to huong
dan sir dung thuoc.>

<Vin dé an toan 1>
<Hoat déng ting cuwong: Cung cdp thong
tin/tai liéu dao tao cho nhdn vién y té. Tai
lieu huong dan cho bénh nhan>

Céc nguy co tiém an quan <Hoat dong thuong quy: Cdp nhdt muc
trong: Canh bao va than trong trén to huong
dan sir dung thuoc.>

<Vin dé an toan 2>
<Hoat déng ting cuwong: Cung cdp thong
tin/tai lidu dao tao cho nhdn vién y 6>

Céc thong tin con thiéu: <Hoat dong thuong quy: Khong ap
C dung>
<Vdan dé an toan 3>
<Hoat dong tang cuong: Khong ap
dung>

V. Cac thong tin khac (néu co)

Liét ké céc tai liéu quan 1y nguy co duge ndp kém theo ké hoach nay va cé phan thuyét
minh, giai trinh (n€u co).

Vi du: Cac tai li€u quan 1y nguy co sau dugc ndp keém theo:



- Ban méi nhat cia ké hoach quan Iy nguy co dwoc phé duyét ¢ chau Au, hodc chién
lwoc danh gia va giam thiéu nguy co (REMS) duoc FDA Hoa Ky phé duyét,

- Ban du kién tai liéu dao tao cho nhan vién y té hodc huwong dan lién quan den viéc sw
dung thuoc.

Co so dang ky cam két va chiu hoan toan trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung thuc cta
cac thong tin cung cap trong ban ké hoach nay./.

..... , ngay..... thang..... nam.....
Dai dién hop phap ciia co s ding ky"
(Ky tryec tiep, ghi ro ho tén, chirc danh, dong
dau)

Ghi chu:

(1) Cac chirc danh theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 22 Thong tu nay



