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1. MỤC ĐÍCH

Hướng dẫn việc chia sẻ thông tin về SAE trong TNLS giữa Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo với các đơn vị liên quan trong hệ thống đảm bảo chất lượng vắc xin tại Việt Nam.
2. PHẠM VI ÁP DỤNG
Áp dụng cho hoạt động chia sẻ thông tin giữa Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo với các đơn vị trong hệ thống đảm bảo chất lượng vắc xin tại Việt Nam.
3. TÀI LIỆU THAM KHẢO VÀ VIỆN DẪN
Không có
4. ĐỊNH NGHĨA/THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT

- TNLS: Thử nghiệm lâm sàng.

- Phòng KHCN: Phòng Quản lý khoa học công nghệ.

- KHCN&ĐT: Khoa học công nghệ và Đào tạo

- SAE (Serious Adverse Event): Biến cố bất lợi nghiêm trọng
5. NỘI DUNG
5.1  Mô tả quy trình
5.1.1 Những trường hợp thông tin được chia sẻ

· Những trường hợp tử vong, đe dọa tính mạng xảy ra sau tiêm vắc xin được sử dụng trong thử nghiệm lâm sàng, có liên quan hoặc nghi ngờ có liên quan đến sử dụng vắc xin nghiên cứu.
· Những trường hợp có liên quan đến tính an toàn của vắc xin dẫn đến việc dừng nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng khác mà Cục KHCN&ĐT thấy cần thiết phải chia sẻ.

· Những trường hợp khác khi có yêu cầu bằng văn bản từ Cục Quản lý Dược, Cục Y tế dự phòng.
5.1.2 Thông tin được chia sẻ

· Thông tin về đối tượng nghiên cứu: tên viết tắt, giới tính, ngày sinh, địa chỉ

· Thông tin về vắc xin: tên vắc xin, số lô, hạn dùng, nhà sản xuất, nhà cung cấp, liều lượng, đường dùng của vắc xin

· Thông tin về tiêm chủng: cơ sở tiêm chủng, ngày tiêm, vị trí tiêm, triệu chứng, xử trí, kết quả

· Kết luận nguyên nhân

5.1.3 Thời gian chia sẻ

· Nếu vắc xin đã được cấp phép lưu hành tại Việt Nam việc chia sẻ thông tin cần thực hiện càng sớm càng tốt nhưng không muộn hơn 24 giờ từ khi Cục KHCN&ĐT nhận được thông tin.

· Nếu vắc xin chưa được cấp phép lưu hành tại Việt Nam việc chia sẻ thông tin cần thực hiện càng sớm càng tốt nhưng không muộn hơn 7 ngày từ khi Cục KHCN&ĐT nhận được thông tin.
· Báo cáo định kỳ vào tháng 6 và tháng 12 hàng năm kể cả khi không có trường hợp nào đủ tiêu chuẩn theo quy định tại mục 6.1.1 .
5.1.4 Đơn vị nhận thông tin

· Cục Quản lý Dược,

· Cục Y tế dự phòng
· Viện Kiểm định quốc gia vắc xin và sinh phẩm y tế
5.1.5 Quy trình chia sẻ thông tin
· Khi nhận thấy thông tin cần chia sẻ hoặc theo sự chỉ đạo của Lãnh đạo Cục, cán bộ được phân công soạn công văn chia sẻ thông tin gửi tới Lãnh đạo Bộ, Cục Quản lý Dược, Cục Y tế Dự phòng và các đơn vị liên quan khác (nếu cần) trình Lãnh đạo Cục xem xét, phê duyệt. 

· Bản chính công văn chia sẻ thông tin được gửi theo chế độ khẩn (và mật nếu cần thiết) tới các đơn vị, cá nhân được ghi trong mục nơi nhận càng sớm, càng tốt.

· Bản sao công văn được gửi tới các đơn vị, cá nhân theo đường hộp thư điện tử trong vòng 24 giờ.

6. HỒ SƠ
· Công văn chia sẻ thông tin an toàn trong thử nghiệm lâm sàng vắc xin

· Báo cáo SAE được sử dụng

· Công văn tổng hợp thông tin an toàn trong TNLS vắc xin

· Công văn trao đổi, chia sẻ thông tin của các đơn vị NRA

7. PHỤ LỤC

· BM.KHCN.01.01: Công văn chia sẻ thông tin an toàn trong thử nghiệm lâm sàng vắc xin

· BM.KHCN.01.02: Công văn tổng hợp thông tin an toàn trong TNLS vắc xin
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