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1. MỤC ĐÍCH

- Thống nhất cách thức đánh giá xung đột lợi ích cho tất cả các thành viên Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế và các cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng tại Cục Y tế dự phòng.

- Đảm bảo tất cả các thành viên Hội đồng tham dự các cuộc họp của Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế không có xung đột lợi ích. Các cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng tại Cục Y tế dự phòng không có xung đột lợi ích khi tham gia các hoạt động về giám sát phản ứng sau tiêm chủng.

- Đảm bảo tính công bằng và độc lập trong việc ra quyết định liên quan đến việc đánh giá nguyên nhân tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế

2. PHẠM VI


Quy trình này áp dụng đối với các đối tượng sau:

- Tất cả các thành viên Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế gồm: Chủ tịch Hội đồng, các Phó chủ tịch, các thành viên và tổ thư ký.

- Các cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng tại Cục Y tế dự phòng 

3. TÀI LIỆU THAM CHIẾU

- Luật cán bộ, công chức số 22/2008/QH12 ngày 13/11/2008 của Quốc Hội khóa 12.

- Nghị định 104/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về hoạt động tiêm chủng;

- Thông tư số 21/2011/TT-BYT ngày 07/6/2011 của Bộ Y tế quy định việc thành lập, tổ chức và hoạt động của Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế

- Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng

- Quyết định số 1830/QĐ-BYT ngày 26/5/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn giám sát, điều tra, phân tích, đánh giá nguyên nhân phản ứng sau tiêm chủng;

- Quyết định số 1989/QĐ-BYT ngày 27/3/2018 của Bộ Y tế về việc thành lập Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế của Bộ Y tế
4. ĐỊNH NGHĨA VÀ CHỮ VIẾT TẮT
4.1. Chữ viết tắt:

- Hội đồng: Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế 

- Các công ty hoạt động trong lĩnh vực vắc xin: Công ty 

- Xung đột lợi ích: XĐLI

- Thành viên Hội đồng: TVHĐ

- Y tế dự phòng: YTDP

- Xung đột lợi ích: là các xung đột xảy ra khi cá nhân/ tổ chức có các quyền lợi về tài chính hoặc các quyền lợi khác của cá nhân và/ hoặc thành viên khác trong gia đình (bao gồm bố/mẹ, vợ/chồng, con, anh/chị em ruột) ở các đơn vị hoạt động sản xuất, kinh doanh, phân phối… trong lĩnh vực sử dụng vắc xin và các quyền lợi đó có thể ảnh hưởng tới tính công bằng, đúng đắn trong việc ra quyết định liên quan đến việc đánh giá nguyên nhân phản ứng sau tiêm chủng.

4.2. Thông tin xác định xung đột lợi ích:

- Hồ sơ thông tin cá nhân: tất cả các thành viên Hội đồng, cán bộ liên quan phải hoàn thành lý lịch khoa học. (Biểu mẫu BM.TC. 09.01 đính kèm)

- Cá nhân cần phải điền đầy đủ thông tin, ký và nộp bản công bố xung đột lợi ích (Biểu mẫu BM.TC. 09.02 đính kèm)

- Loại hình cơ quan, tổ chức nơi cá nhân đang làm việc:

+ Thuộc các cơ quan quản lý: Cơ quan quản lý nhà nước thuộc Bộ Y tế, không thuộc Bộ Y tế.

+ Thuộc các đơn vị đào tạo, nghiên cứu, chăm sóc sức khỏe: Các bệnh viện, trường đại học, các tổ chức chăm sóc sức khỏe, các viện nghiên cứu, trung tâm theo dõi thông tin thuốc và các phản ứng có hại của thuốc.

 Các Thành viên Hội đồng chịu trách nhiệm về tính chính xác và cập nhật thông tin của mình trước Bộ Y tế.

5. NỘI DUNG QUY TRÌNH

5.1. Sơ đồ quy trình 

	Thực hiện
	Trình tự thực hiện
	Bước thực hiện
	Thời gian

 thực hiện

	Thường trực của Hội đồng, Phòng TC  
	
	5.2.1/

BM.TC.09.01, BM.TC.09.02
	07 ngày sau khi có quyết định kiện toàn, bổ sung việc thành lập Hội đồng hoặc định kỳ 3 năm  

	Thường trực của Hội đồng, Phòng TC  
	 


	5.2.2 
	14 ngày sau khi gửi yêu cầu cung cấp thông tin hoặc khi thành viên, cán bộ có thay đổi, bổ sung 

	Thường trực của Hội đồng, Phòng TC 
	
	5.2.3
	07 ngày

	Thường trực của Hội đồng, Phòng TC 
	

	5.2.4 
	07 ngày

	Thường trực của Hội đồng, Phòng TC 
	
	5.2.5
	05 ngày

	Chủ tịch Hội đồng 
	
	5.2.6
	07 ngày

	Bộ phận thường trực của Hội đồng Phòng TC  

	

	5.2.7 
	05 ngày 

	Thường trực của Hội đồng, Phòng TC 
	
	
	


5.2. Mô tả các bước của quy trình:

5.2.1. Gửi yêu cầu cung cấp thông tin:

- Bộ phận thường trực của Hội đồng đặt tại Cục YTDP và Phòng TC có nhiệm vụ gửi đề nghị cung cấp thông tin (bao gồm cập nhật lý lịch khoa học theo biểu mẫu BM.TC.14.01 và Bản công bố xung đột lợi ích theo biểu mẫu BM.TC.14.02) đến các thành viên của Hội đồng tư vấn chuyên môn đánh giá tai biến trong quá trình sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế và các cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng tại Cục YTDP. 
- Thời gian gửi đề nghị cung cấp thông tin: trong vòng 7 ngày sau khi có quyết định kiện toàn, bổ sung việc thành lập Hội đồng hoặc định kỳ 3 năm hoặc có thông báo thay đổi cán bộ liên quan.
- Báo cáo cập nhật lý lịch khoa học & bản công bố về xung đột lợi ích của các thành viên Hội đồng và các cán bộ liên quan khi có sự thay đổi các thông tin trong bản lý lịch khoa học & bản công bố về xung đột lợi ích.
5.2.2 Tiếp nhận thông tin của thành viên Hội đồng, cán bộ:

- Bộ phận thường trực của Hội đồng tổng hợp thông tin của các thành viên Hội đồng và các cán bộ, bao gồm: lý lịch khoa học và bản công bố xung đột lợi ích của TVHĐ.
- Trường hợp có thay đổi đột xuất liên quan đến xung đột lợi ích, các TVHĐ có trách nhiệm thông báo ngay cho Bộ phận thường trực của Hội đồng, cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng thông báo cho Phòng TC.

- Thời gian gửi thông tin về Bộ phận thường trực của Hội đồng - Cục YTDP và Phòng TC: Trong vòng 1 tháng sau khi có quyết định thành lập Hội đồng hoặc thông báo thay đổi cán bộ liên quan.
- Hồ sơ TVHĐ gửi về Cục YTDP gồm cả file điện tử và bản in có chữ ký trực tiếp của TVHĐ và cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng

5.2.3. Xem xét hồ sơ TVHĐ và cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng:

- Bộ phận thường trực của Hội đồng đặt tại Cục YTDP và Phòng TC có nhiệm vụ xem xét các thông tin mà thành viên Hội đồng và các cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng cung cấp, phân loại lợi ích trong vòng 7 ngày để làm cơ sở cho việc xác định mức độ xung đột lợi ích và đưa ra các đề xuất liên quan.

5.2.3.1. Phân loại lợi ích đối với TVHĐ

a) Xung đột lợi ích trực tiếp:

	TT
	Tiêu chí đánh giá
	Đánh giá

	
	
	Có
	Không

	1
	TVHĐ tham gia thực hiện công tác tiêm chủng (tiếp nhận, bảo quản, thực hành tiêm chủng)
	
	

	2
	TVHĐ đang làm việc cho công ty liên quan đến sản xuất, kinh doanh, sử dụng vắc xin hoặc đã từng làm việc cho công ty nêu trên trong vòng 05 năm gần đây
	
	

	3
	TVHĐ đang có những hoạt động liên quan đến tư vấn nghiên cứu, phát triển sản phẩm cho công ty hoặc đã có những hoạt động nêu trên trong 05 năm gần đây
	
	

	4
	TVHĐ hiện là nghiên cứu viên chính trong thử lâm sàng sản phẩm của công ty hoặc đã từng là nghiên cứu viên chính trong 05 năm gần đây
	
	

	5
	TVHĐ đang tham gia tư vấn cho công ty về sản phẩm, hồ sơ đăng ký sản phẩm hoặc đã từng là tư vấn viên cho công ty trong 05 gần đây
	
	

	6
	TVHĐ hoặc đơn vị nơi TVHĐ công tác đang giữ bản quyền phát minh sản phẩm.
	
	

	7
	TVHĐ đang có quyền lợi về tài chính với các công ty (sở hữu cổ phiếu, cổ phần. …)
	
	


b) Xung đột lợi ích gián tiếp:
	TT
	Tiêu chí đánh giá
	Đánh giá

	
	
	Có
	Không

	1
	Cơ quan, tổ chức nơi TVHĐ đang làm việc đang nhận hỗ trợ tài chính của công ty 
	
	

	2
	Những người thân liên quan đến TVHĐ: vợ/chồng, con, bố/mẹ, anh chị em ruột: đang làm việc cho công ty và/hoặc có các lợi ích tài chính trong công ty và hoặc đang tham gia công tác tiêm chủng
	
	


5.2.3.2. Đối với cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng

a) Xung đột lợi ích trực tiếp:

	TT
	Tiêu chí đánh giá
	Đánh giá

	
	
	Có
	Không

	1
	Cán bộ đang làm việc cho công ty liên quan đến sản xuất, kinh doanh, sử dụng vắc xin hoặc đã từng làm việc cho công ty nêu trên trong vòng 05 năm gần đây
	
	

	2
	Cán bộ đang có những hoạt động liên quan đến tư vấn nghiên cứu, phát triển sản phẩm cho công ty hoặc đã có những hoạt động nêu trên trong 05 năm gần đây
	
	

	  3
	Cán bộ hiện là nghiên cứu viên chính trong thử lâm sàng sản phẩm của công ty hoặc đã từng là nghiên cứu viên chính trong 05 năm gần đây
	
	

	  4
	Cán bộ đang tham gia tư vấn cho công ty về sản phẩm, hồ sơ đăng ký sản phẩm hoặc đã từng là tư vấn viên cho công ty trong 05 gần đây
	
	

	  5
	Cán bộ đang có quyền lợi về tài chính với các công ty (sở hữu cổ phiếu, cổ phần. …)
	
	


b) Xung đột lợi ích gián tiếp:

	TT
	Tiêu chí đánh giá
	Đánh giá

	
	
	Có
	Không

	1
	Cơ quan, tổ chức nơi TVHĐ đang làm việc đang nhận hỗ trợ tài chính của công ty 
	
	

	2
	Những người thân liên quan đến cán bộ: vợ/chồng, con, bố/mẹ, anh chị em ruột: đang làm việc cho công ty và/hoặc có các lợi ích tài chính trong công ty 
	
	


- Thời gian cho việc xem xét, tổng hợp thông tin: 07 ngày làm việc tiếp theo sau khi kết thúc bước 5.2.2
5.2.4. Đánh giá xung đột lợi ích:

a) Không có xung đột: 

+ Đối với TVHĐ không có bất kỳ các lợi ích đã nêu trong mục 5.2.3.1 nêu trên
+ Đối với cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng không có bất kỳ các lợi ích đã nêu trong mục 5.2.3.2. nêu trên
b) Có xung đột lợi ích 

- Đối với TVHĐ: Khi có một trong số các tiêu chí lợi ích trực tiếp và/hoặc một trong số các tiêu chí lợi ích gián tiếp đã nêu trong mục 5.2.3.1 nêu trên
- Đối với cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng:
Khi có một trong số các tiêu chí lợi ích trực tiếp và/hoặc một trong số các tiêu chí lợi ích gián tiếp đã nêu trong mục 5.2.3.2 nêu trên 
- Thời gian cho việc xác định mức độ XĐLI và tổng hợp thông tin mức độ XĐLI của tất cả thành viên và cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng: 07 ngày làm việc tiếp theo sau khi kết thúc bước 5.2.3.

5.2.5. Đề xuất:

- Trên cơ sở kết luận liên quan đến XĐLI của từng TVHĐ và cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng, Bộ phận thường trực của Hội đồng, Phòng TC sẽ đưa ra các đề xuất danh sách thành viên Hội đồng, cán bộ tham gia vào hoạt động của Hội đồng và danh sách thành viên Hội đồng cán bộ không tham gia hoặc hạn chế tham gia trong 3 năm tới  và trình báo cáo Chủ tịch Hội đồng.
- Các đề xuất được xây dựng dựa trên mức độ xung đột lợi ích của từng thành viên Hội đồng và cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng

+ Danh sách các thành viên Hội đồng đủ điều kiện tham gia hoạt động của Hội đồng, danh sách cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng đủ điều kiện được làm việc trong 3 năm tới. Các thành viên và cán bộ này đều không có xung đột lợi ích.
+ Danh sách các thành viên không tham gia hoặc hạn chế tham gia hoạt động của Hội đồng, danh sách cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng đủ điều kiện được làm việc trong 3 năm tới do có xung đột lợi ích trực tiếp hoặc có xung đột lợi ích ở mức gián tiếp

+ Đề xuất bổ sung thành viên thay thế và cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng (nếu cần)

- Thời gian thực hiện: 05 ngày.

- Cục YTDP sẽ xem xét lại vấn đề xung đột lợi ích của thành viên và cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng và có thể cho phép các thành viên tham dự cuộc họp của Hội đồng hoặc có ý kiến tư vấn nếu xung đột lợi ích đã được giải quyết.

- Thời gian thực hiện: 05 ngày

5.2.6. Chủ tịch Hội đồng phê duyệt các đề xuất: 

- Chủ tịch Hội đồng xem xét thông tin trên cơ sở nội dung báo cáo và đề xuất của Bộ phận thường trực Hội đồng và Phòng TC để đưa ra quyết định.

- Thời gian thực hiện: 07 ngày

5.2.7. Thông báo cho thành viên Hội đồng, cán bộ thực hiện công tác giám sát phản ứng sau tiêm chủng

- Bộ phận thường trực của Hội đồng có trách nhiệm thông báo cho tất cả các thành viên Hội đồng và các cán bộ trong danh sách xem xét để biết và thực hiện.

- Thời gian thực hiện: 03 ngày.

6. HỒ SƠ LƯU 

	TT
	Văn bản lưu
	Thời gian lưu
	Trách nhiệm lưu

	1. 
	Lý lịch khoa học 
	Theo hiệu lực của Quyết định kiện toàn, bổ sung thành lập Hội đồng và khi có thay đổi
	Phòng Quản lý tiêm chủng và an toàn sinh học

	2.
	Bản công bố xung đột lợi ích
	Theo hiệu lực của Quyết định kiện toàn, bổ sung thành lập Hội đồng và khi có thay đổi
	


7. BIỂU MẪU

	TT
	Mã hiệu
	Tên Biểu mẫu

	1. 
	BM.TC.09.01
	Lý lịch khoa học 

	2. 
	BM.TC.09.02
	Bản công bố xung đột lợi ích


BỘ Y TẾ


CỤC Y TẾ DỰ PHÒNG





























QUY TRÌNH


QUẢN LÝ XUNG ĐỘT LỢI ÍCH 


CỦA THÀNH VIÊN HỘI ĐỒNG VÀ CÁN BỘ THỰC HIỆN CÔNG TÁC GIÁM SÁT 


PHẢN ỨNG SAU TIÊM CHỦNG









































Trách nhiệm�
Soạn thảo�
Xem xét�
Phê duyệt�
�
Chức vụ�
Trưởng phòng�
Phó Cục trưởng�
 Cục trưởng�
�
Chữ ký�









�
�
�
�
Họ tên�
Nguyễn Xuân Tùng�
Nguyễn Minh Hằng�
Trần Đắc Phu�
�


















Gửi yêu cầu cung cấp thông tin











Tiếp nhận thông tin TVHĐ, cán bộ 











Xem xét thông tin











Đánh giá mức độ XĐLI











Tổng hợp, đề xuất: 


- Danh sách TVHĐ, cán bộ tham gia 


- Danh sách thành viên, cán bộ không tham gia hoặc hạn chế tham gia








Phê duyệt 








Thông báo danh sách cho TVHĐ, cán bộ liên quan  





Lưu trữ hồ sơ











PAGE  
10

