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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6:40545/QLD-PK Ha Noi, ngayyy thang nam 2015

V/v dang ky luu hanh thudc tir dugc ligu c6
phdi hgp mdi thanh phan dugc liéu

Kinh gri:  Céc co sé dang ky, san xuét thudc tir duge liéu luu hanh tai Viét Nam

Can cir két luan cta Hoi d6ng tu van cép sb dang ky luu hanh thudc-Bo Y té,
ngay 07/11/2014, Cuc Quan ly Dugc d& ban hanh cong van sb 19098/QLD DK hudng
dan viéc ndp hd so chit luong, an toan, hiéu qua ddi véi cac thude tir dugc lidu co su
c6 phbi hop méi nhidu thanh phan duoc lidu.

Tuy nhién, hién nay B6 Y té dang x4y dung huéng dén riéng vé thir nghiém 1am
sang d6i voi thude tir dugc lidu theo quy dinh tai Thong tu s6 03/2012/TT-BYT ngay
02/02/2012 cia B6 truéng B Y té hudng dén vé thir thube trén 14m sang nhim tao
diéu kién cho viéc phat trién céc thude dong y, thudc tir dugc lidu va bao dam an toan,
hiéu qua cua thudc, bao dam strc khoe cho ngudi sir dung, va trén co s& tong hop ket
qua thuc hién danh gia an toan, hi¢u qua cta cic don vi theo hudng dan tai cong van
s0 19098/QLD-DPK ngay 07/11/2014 néu trén, Cuc Quan ly Dugc théng bdo nhu sau:

1. Trong thoi gian chd hudng dan vé thir nghiém 14m sang d6i véi thubc tir dugc
liéu theo quy dinh tai Thong tu s6 03/2012/TT-BYT, céc co s& diang ky, san xut
thuée tir duoc lidu khong tiép tuc thuc hién viéc dénh gia an toan, hiéu qua theo
huéng dan tai cong van sO 19098/QLD-DK ngay 07/11/2014 vé viée hudng dan ding
ky luu hanh thudc tir dugc liéu c6 phdi hop méi thanh phin duoc lidu ké tir ngay ky
cdng van nay.

2. Ddi v6i céc ho so dang ky thude tir duge lidu c6 phéi hop méi thanh phén - -
duoc liéu da thuc hién céc nghién ctru vé ddc tinh cép, doc tinh ban truong dién,
nghién ctru tic dung dugce ly trén md hinh thuc nghiém theo hudéng dan tai cong vin
19098/QLD-PK ngay 07/11/2014 va di bb sung hé so dang ky thudc tai Cuc Quan ly
Duogc trude ngay ky cong van nay, Cuc Quan ly Dugc s& téng hop trinh Hoi ddng tu
van cap s6 ding ky luu hanh thudc — Bo Y té xem xét.

Cuc Quéan ly Dugc thong bdo dé cac co sd, doanh nghiép ding ky, san xuét

thudc tir duoc liéu biét va thuc hién./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- B trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Thr truéng Lé Quang Cuong (dé b/c);

- Cuc trudng Truong Quéc Cudng (dé b/c);

- Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao (dé p/n);

- Cuc Quan ly YDCT (dé p/h);

- Vu Phép ché (dé p/h);

- Céc Thanh vién Hoi ddng tur vin cip SDK (dé b/c);

- Céc truong: Pai hoc Y Ha Noi, Pai hoc Dugc Ha Noi,
DPai hoc Y Dugc TP. HCM,;

- Cac Vién: Vién Dugc liéu, Vién Kiém nghiém thudc
TW, Vién Kiém nghiém thuéc TP.HCM;

- Hoc vién Quan y;

- Website Cuc Quan ly Dugrc;

- Luu: VT, BK (2b).




