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	BỘ Y TẾ

CỤC KHOA HỌC CÔNG NGHỆ VÀ ĐÀO TẠO


Số:          / K2ĐT-KHCN.
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


Hà Nội, ngày      tháng    năm 20…

	V/v chia sẻ thông tin an toàn trong TNLS vắc xin
	


Kính gửi: 

· Cục Quản lý Dược Việt Nam

· Cục Y tế dự phòng

· Viện Kiểm định quốc gia vắc xin và sinh phẩm y tế
Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo (Cục KHCN&ĐT) xin gửi tới các Quý Cục, Viện thông tin về trường hợp bị biến cố bất lợi nghiêm trọng xảy ra trong nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng vắc xin:

1. Thông tin về nghiên cứu

Mã số nghiên cứu:

Giai đoạn nghiên cứu:

Số lượng đối tượng dự kiến:

Số lượng đối tượng đã tuyển vào nghiên cứu:

2. Số lượng đối tượng sử dụng sản phẩm liên quan đến biến cố bất lợi nghiêm trọng

3. Thông tin về đối tượng bị biến cố bất lợi nghiêm trọng

Giới tính:

Ngày sinh:

Địa chỉ:

4. Thông tin về vắc xin nghiên cứu:

Tên vắc xin (Tên thương mại)
Số lô
Hạn dùng
Nhà sản xuất
Nhà cung cấp
Chỉ định
5. Thông tin về tiêm chủng

Cơ sở tiêm chủng
Ngày tiêm
Vị trí tiêm
Triệu chứng
Xử trí
Kết quả
6. Kết luận

Nguyên nhân
Ghi chú
Xin thông báo tới các Quý Cục, Viện để biết và phối hợp chỉ đạo.
	Nơi nhận: 

· Như trên;

· Cục trưởng (để báo cáo);
· Văn phòng NRA;
· Lưu: VT, KHCN (02 bản).
	KT. CỤC TRƯỞNG

PHÓ CỤC TRƯỞNG
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