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TRUNG TAM QUOC GIA
VETHONG TINTHUOC

VA THEO DOI PHAN UNG CO HAI CUA THUOC
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Trung tam Quéc gia vé Théng tin thuéc va Theo déi phan ung
¢6 hai cua thuéc, dugc thanh lap theo quyét dinh 991/QD-BYT
ngay 24/03/2009 cua B truéng Bo Y t€, la don vi dau nganh
vé Théng tin thuéc va Canh giac Dugc & tuyén Trung uong,

¢6 chuc nang giup Bo Y té xay dung va cung cap co sé dii liéu
théng tin vé thuéc, bao gém ca théng tin vé canh giac Dugc,
dao tao, nghién cuu khoa hoc, chi dao tuyén, hop tac quéc té,
tu van dich vu vé Théng tin thuéc va Canh giac Dugc.

Trung tam la mét don vi su nghiép c6 thu truc thudc truong
Pai hoc Dugc Ha néi, c6 tu cach phap nhan, cé con dau va tai
khoan riéng theo qui dinh ctia phap luat.
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Nhiém vu

Xay dung, khai thac co
sG d(t liéu vé Thong tin

Xay dung, khai thac co sé di liéu pht hgp véi diéu
kién Viét nam

ﬂthuc"ic va Canh gidc Dugc

Thu thap, phan tich, thdm dinh, téng hgp bédo céo va
. |phan héi cac thong tin vé ADR, thudc kém chat lugng,
st dung thudc khéng dung

Cung cap théng tin cho co quan quan ly phuc vu
cong tac: tham dinh, dang ky, huéng dan st dung
thudc; xay dung va stra d6i hudng dan diéu tri bénh;
danh muc thudc thiét yéu va dugc thu quéc gia.

BoYté

Cung cap théng tin vé thudc va Canh giac dugc dudi
hinh thuc website, an phdm (tap chi, td roi, thu tin...)

Pao tao can bd

Nghién ctru khoa hoc

Tham gia dao tao dai hoc, sau dai hoc, dao tao lién
tuc vé Théng tin thudc va Canh gidc Dugc

T6 chiic nghién ciu khoa hoc, tham gia cac dé tai vé
Thong tin thuéc va Canh gidc Dugc

Chi dao tuyén

Chi dao, huéng dan chuyén mén, kiém tra, gidm sat
hoat déng tuyén ca sé vé Thong tin thudc va Canh
gidc Duagc

Hop tdc quoc té

Hagp tac vé6i cac té chirc quoc té va khu vyc. T6 chuc,
tham gia héi thao vé Thong tin thuéc va Canh gidc
Dugc

Tuvan, dich vu

e Nhiém vu khac

Tu van vé thong tin thuéc cho cosdy té, can bo y té,
doanh nghiép va cong déng. T chuc dich vy théng
tin thudc theo yéu cau va don dat hang
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Vi tri cla Trung tam va moi quan hé
V@i cac don vi chuyén moén y té khdc

BOYTE
(chi dao vé mat chuyén mén)

Pai hoc Dugc Ha noi
(quén ly vé mat t6 chuc,
hanh chinh)

Céc don vi trong hé théng Y té
lién quan dén san xuat, cung ung,
strdung thudc.

T6 chuc, cd nhan nudc ngoai lién
quan dén Théng tin thudc va
Cénh giac Dugc

Trung tam Qudc gia vé Thong tin
thudc va theo d6i ADR

1
1
1
1
1

CacTrung tam Théng tin thudc va

ADR khu vuc, co sé

=———=F (hi dao truc tiép

Cuc Quan ly Dugc
Cuc Kham ch(ra bénh

Cac Vuy, Cuc khac

__________ » Cung cdp, tuvan thong tin vé thudc

va Canh giac Dugc

~—» Chidao chuyén mon, ky thuat

—— > Phan héi thong tin cho co s&

= = = = =3 B0 cio, cung cap théng tin tir co sé
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SOPO COCAUTO CHUCCUA -_
TRUNG TAM QUOC GIA VE THONG TINTHUOC VA i
THEO DOI PHAN UNG CO HAI CUATHUOC

Lanh dao Trung tam
(Giam d6c¢ va cac Pho gidm déc)

I A

Phong Thong Phong Canh Phong xuat
tin thuoc giac Dugc ban

Van
phong

CHUC NANG, NHIEM VU CUA CAC PON VI
TRONG TRUNG TAM

VAN PHONG
-Thuc hién cac thu tuc hanh chinh, lién hé cong tac véi cac co quan khac.

-Tiép nhan, x ly cdc théng tin dén (bao cdo, cong van gidy tg, dién thoai, email...),
chuyén giao cho cac boé phan chuyén mén cé lién quan.

- Nhap, quan ly va luu trir cac tai liéu, co sé di liéu, sach, bao, tap chi.

- Phoi hgp hoat déng cda cac don vi trong Trung tam, xay dung ké hoach cong tac.
- Phéi hgp t6 chic dao tao, hoi thdo, hoi nghi va cong tac nghién ciu khoa hoc.

- Thuc hién thanh quyét toan lién quan dén hoat ddéng chuyén mon cda Trung tam.

- Phéi hgp thuc hién cong tac déi ngoai ctia Trung tam.

PHONG THONG TIN THUOC

-Tiép nhan, tim kiém, x( ly théng tin va phan héi cac yéu cau vé Thong tin thuéc cho
cac Trung tam khu vuyc va tuyén ca sd, cac co quan, don vi, t6 chic ¢d lién quan dén
hoat déng san xuat, kinh doanh va s dung thudc.

- Xay dung va cap nhat bo co sé di liéu (bao gém ca thong tin vé thudc, tuong tac
thuéc, ADR, tinh an toan va hiéu qua, st dung thu6c & cac doi tugng dac biét...).

- Thuc hién céng tac chi dao tuyén: hé trg hoat dong chuyén mon, giam sét va kiém
tra hoat dong Thong tin thudc clia cac Trung tam khu vuc va tuyén co sé.
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-Tham gia bién soan, phét hanh cdc tai liéu chuyén mon lién quan dén Théng tin
thuéc va Canh giac Dugc.

-Tham gia ho trg cong tac dao tao trong dai hoc, sau dai hoc va dao tao lién tuc vé
Théng tin thuéc.

-T6 chuic va tham gia cac nghién ctu khoa hoc, cac cudc héi thao, hoi nghi, cac
khdéa tap hudn & trong nudc va nudc ngoai vé Thong tin thudc.

- T8 chic, tham gia cac dy an trong nudc va vdi cac t6 chic, don vi ca nhan nudc
ngoai vé linh vuc Théng tin Thudc. Xay dung, duy tri trao déi va chia sé théng tin véi
mang ludi Théng tin thuéc, Canh gidc Dugc qudc té va trong khu vuc.

-Tuvan thong tin vé Théng tin thudc theo yéu cau ctia cén bd y té, doanh nghiép
va ngudi tieu dung hay theo don dat hang cuda céc t6 chuc, cd nhan khac.

PHONG CANH GIAC DUGC

-Ti€p nhan va ti€n hanh t6 chuc tham dinh cac bdo cdo vé canh gidc dugc néi
chung va ADR tur cac Trung tam DI & ADR khu vuc va tuyén ca sé, tir cac ca quan,
don vi, t6 chuc cd lién quan dén hoat déng san xudt, kinh doanh va s dung thudc.

- Phan héi théng tin da tham dinh, cap nhat, chia sé thong tin vé cac thong tin ADR
mG&i va nhiing tai bién lién quan dén st dung thudc cho cac Trung tam khu vuyc, cho
cac don vi tuyén co sé, cac co quan, don vi, t6 chiic ¢d lien quan dén hoat dong san
xuat, kinh doanh va s dung thudc.

- Phéi hgp xay dung va cap nhat b co sé dir liéu vé ADR cua Viét Nam.

- Thuc hién céng tac chi dao tuyén: hé trg hoat dong chuyén mon, giam sat va kiém
tra hoat ddng ADR cUa cac Trung tam khu vuc va tuyén co sé.

-Tham gia bién soan, phét hanh céc tai liéu chuyén mén lién quan dén Thong tin
thuéc va Canh gidc Dugc.

-Tham gia hé trg céng téc dao tao trong dai hoc, sau dai hoc va dao tao lién tuc vé
Canh giac Dugc.

-T6 chuic va tham gia cac nghién ctu khoa hoc, cac cudc héi thao, hoi nghi, cac
khéa tap hudn & trong nudc va nudc ngoai vé Canh giac Dugc.

-T6 chuc, tham gia cac dy &n trong nudc va véi cac t6 chiic, don vi ca nhan nudc
ngoai vé linh vyc Canh giac Dugc. Xay dung, duy tri trao d&i va chia sé théng tin véi
mang luéi ADR va Canh gidc Dugc quéc té va trong khu vuc.

-Tu van thong tin vé ADR va Canh gidc Dugc theo yéu cau cia can bé y té, doanh
nghiép va ngudi tiéu diing hay theo don dat hang cla cac t6 chuc, ca nhan khac.

PHONG XUAT BAN

- Phéi hgp xay dung, bién soan, phat hanh va cap nhat ca sé dit liéu vé Thong tin
thudc va ADR cda Trung tam.

- Ti€p nhan tin bai; ti€n hanh phan bién va binh chon bai dang, bién tap tin, té chuc
xudt ban tap chi, ban tin cGia Trung tam. Phéi hgp bién soan va té chic phat hanh
cac an phdm khac (sach, CD ROM, t& rai...) cda Trung tam.

- Quan ly marketing, quang cdo, bao tri va cap nhat thong tin cho website vé Thong
tin thuéc va Canh gidc Dugc cia Trung tam.
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PINH HUOGNG PHAT TRIEN HOAT DONG

CUA TRUNG TAM QUOC GIA VE THONG TIN THUOC
VA THEO DOI PHAN UNG CO HAI CUA THUOC

GIAI DOAN 2009 - 2012, TAM NHIN BEN 2015

Can cu trén tinh hinh thuc té (nhan luc, nguén kinh phi dugc cap, trién khai cac
du an...), trong giai doan 2009 dén 2015, Trung tam Quéc gia vé Théng tin thuéc
va Theo do6i phan ting c6 hai ciia thuéc sé tiing budc phan dau thuc hién nhiing
ndi dung hoat dong sau:

Thiét lap va hoan chinh tai liéu, van ban phap ly lién quan dén cong tac Thong tin
thudc va Canh giac Dugc

- Xay dung b ca sé dit lieu chuan (cho ca tan dugc va déong dugc) bao gém théng tin
vé thudc, tuong téc thudc, cdc phan ting c6 hai, tinh an toan va hiéu qua cla thudc, si
dung thuéc 6 cac déi tugng dac biét dudi dang sach, CD Rom, phan mém tra ctu va
tra clu truc tuyén.

- Bién soan céc tai liéu huéng dan cong tac Théng tin thudc va Canh gidc Dugc cho
can bd y té va cho cong déng.

- Tham gia bién soan qui dinh vé tiéu chudn va qui ché hoat déng cda trung tam
Thong tin thuéc va Canh gidc Dugc & cap quoc gia, cap khu vuc va cac co 6. Xay dung
qui ché cac hoat dong cho cong tac chi dao tuyén.

- Tham gia xay dung tiéu chudn Thyc hanh tét vé Canh gidc Dugc lam co sé cho B Y
té ban hanh tai liéu nay.

Thiét lap va hoan chinh hé thong Thong tin thuéc va Canh giac Dugc

- Phéi hgp vdi cac co quan chic nang dé hinh thanh hé théng Thong tin thudc va
Canh gidc Dugc & Viét nam tu trung uong tdi co sa: thanh lap cdc Trung tam khu vuc,
phat trién va t6 chuic lai cac don vi Théng tin thudc va Canh gidc dugc trong khuén
khé hoat déng ciia Hoi déng thudc va diéu tri tuyén ca s, phat trién mang lugi theo
dé6i ADR tai cac doanh nghiép san xuat va kinh doanh dugc pham.

- T8 chuic cac chuong trinh dao tao (trong va ngoai nudc) vé nhan lyc cho Trung tam
Qudc gia, dao tao lai nhan lyc cho céc Trung tam khu vuc va céc don vi trong hé
théng. Phéi hgp bién soan gido trinh va xay dung chuong trinh dao tao trong dai hoc,
sau dai hoc va dao tao lién tuc vé Théng tin thudc, Canh gidc Dugc cho cac truong Y,
Duac.

-Tiép nhan va phan hoi bdo cdo ADR. Thiét ké lai hé théng bao cdo ADR. Tang cudng
cong tac tham dinh, phan tich, luu trt va cdnh bao ADR: dao tao chuyén gia tham
dinh, thanh lap nhém Dugc si, bac si tu van lam sang ho trg cho hoat déng nay ctia
Trung tam, phan hoi bdo cdo ADR trong nudc va nudc ngoai. Phéi hgp, hé trg nang
cap cac don viThong tin thuéc va ADR 6 co sG.

- Trién khai cac hoat dong nghién cutu khoa hoc cia Trung tam vé linh vuyc Théng tin
thuéc va Canh giac Dugc.

Tang cudng nhan thiic cda can bo Y té, doanh nghiép dugc va ngudi tiéu dung vé
Thoéng tin thuéc va Canh gidc Dugc

- Trién khai cong tac tuyén truyén, xuat ban: in sach, phat hanh ban tin, td roi, ap phich
- T8 chuic cac hoi thdo, hoi nghi trong linh vuc Théng tin thuéc va Canh gidc Dugc.
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WHO

Céc sang kién toan cdu
Céc thé ché& hé trg tai chinh
Cac cd quan bd
Cac nha tai trg

Cuc Quan li
Dudc Viét Nam
Khoi : p Cuc Quan li
Cac nha san xuat o
kinh doanh ) Panh gié dau hiéu Kham chira bénh
Nha nhap khau Trung tam DI-ADR
B ) ) B Quoc gia va khu vyc
- " i 5 an hia Cd quan
Céc Cac bénh vién Hinh thanh dau hiéu kiém nghiém chit lugng
t6 chifc )
phi [ Cacphang kham Cac vign nghién ciu
chinh phu Tae

- Trién khai va tang cuong cong tac théng tin gidao duc, truyén thong cho can bo y té
va cho cdng déng.

- Trién khai, md& réng va nang cao cac loai hinh tu van va cung cap dich vu theo yéu
cau vé Thong tin thuéc va Canh gidc Dugc cho can bd y té, cho doanh nghiép va cho
nguai tiéu dung.

Bao dam cac diéu kién can thiét cho hoat ddng clia cac trung tam Théng tin thuéc va
Canh gidc Dugc

- Tiép tuc trang bi va tang cudng cap nhat cac tai liéu chuyén mon can thiét cho hoat
dong Thong tin thuéc va Canh gidc Dugc: sach, tap chi, co sé di liéu, phan mém...
-Tang cuang dau tu cac trang thiét bi, phuong tién lam viéc phu trg cho cong tac
Thong tin thuéc va Canh gidc Dugc.

- Xdc tién tim kiém kinh phi va nguén tai trg cho hoat ddng Thong tin thuéc va Canh
giac Dugc tir vén ngan sdch nha nudc, cdc du én hgp tac vdi cac t6 chic quoc té, tur
nguon thu tir cdc hoat dong cung cap dich vy, tién téi xay dung co ché ty chu tai
chinh cho Trung tam.

Tang cudng hgp tac qudc té, chia sé kinh nghiém vé Thong tin thuéc va Canh gidc
Duac

- Tham gia vao mang lugi Thong tin thudc va Canh gidc Dugc quéc té dé chia sé thong
tin va hoc héi kinh nghiém.

- Tim kiém va trién khai cac dy an hgp tac véi nudc ngoai dé phat trién mang lugi
Thong tin thuéc va Canh giac Dugc tai Viét Nam, cap nhat va dp dung cac kién thic,
ky nang mdi trong linh vuc nay vao thuc hanh trong nudc.

- Tham gia héi nghi, hoi thao chuyén nganh Théng tin thudc va Canh gidc Dugc dé
tung budc hoi nhap quoc té vé linh vuc nay.

Hudng t8i mét hé théng
Théng tin thudc va Canh giac Dudgc toan dién

o 4 -
\S’&“\Q“q c'ham soc Sllﬂfﬁé, Cac cd sd dao tao va nghién ctu
* Céc hdi nghé nghiép y té&
Céc 16 chifc cong déng

Céac co quan bao chi

Quan Iy rdi ro

i TRUNG TAM

dyng
Céc nha thudc i GRS o Céc bénh vién
chit I

o Cac phong kham
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M4t vai hinh anh vé hoat dong

co lién quan dén Canh giac Duoc
sau khi cé quyét dinh thanh lap Trung tdm cta B6 truéng Bo Y té

VlﬁlLﬂHbl: U L L
PHAHMACU Hanoi, 25/3/2009
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Khai mac Héi thdo Bong thudn vé Canh gidc Duoc tai Viét Nam

T T IR VE CANH GIAC DYge T vi
‘ 0CTAIV
Ha Noi, 25/3/2009 T

HARMACOVIGILANCE IN VIETNAM CONSENSUS WORKSHOP
Hanoi, 25/3/2009

SCMS<

Thu truéng Cao Minh Quang phdt biéu chi dao Hoi thdo
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Khai gidng khéa tdp hudn vé Canh gidc Duoc tai truong Bai hoc Dugc Ha Noi, thdng 3/2009

e A 0 n U CAMY G DUAR”

ANCE WORESHOM

Gidng bai vé Canh gidc Dugc

“ TRUNG TAM QUOC GIA VE THONG TIN THUOGC VATHEO DOI PHAN UNG CO HAI CUA THUGC



Thdo lugn nhom

Giang vién va hoc vién chup anh luu niém

THE NATIONAL CENTRE OF DRUG INFORMATION AND ADVERSE DRUG
REACTIONS MONITORING (NATIONAL DI & ADR CENTRE)



(DI e‘fADR )

TRUNG TAM QUOC GIA
VE THONG TIN THUOC VA THEO DOI PHAN UNG €O HAI CUA THUOC
Tang 3 nha GMP - Trudng Dai hoc Dugc Ha Noi

13 - 15 Lé Thanh Tong — Hoan Kiém - Ha noi

Tel: +84 43 9335618

Fax: +84 43 9335642

Email: di.pvcenter@vnn.vn




