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V/v lam rd trach nhiém clia co s& ding Ha Néi, ngay /f/{thdng 6 ndm 2015

ky thudc va co sé san xuét thube
quy dinh tai Thong tu dang ky thube

Kinh gui:
- Céc cbng ty ding ky, san xuét thubc luu hanh tai Viét Nam;

- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung vong.

Theo quy dinh tai Piém k Khoan 3 Diéu 3 Théng tu sé 44/2014/TT-BYT
ngdy 25/11/2014 cua Bo truong Bd Y t& Quy dinh viée ding ky thudc c6 quy
dinh v& trach nhiém cta co s& ding ky thubc nhu sau: "Phéi hop véi nha san
xudt dé tién hanh cdc nghién ciiu hodc cung cdp thém cdc thong tin lién quan
doi voi thue déng ky khi ¢é nghi ngo hodc bing chitng lién quan dén an toan
ciia thude trong qud trinh luu hanh theo yéu cdu ciia co quan quan Iy nha nuwée”
va Diém ¢ Khoan 3 Diéu 4 Théng tu trén c6 quy dinh v& trach nhiém clia co s&
san xuét thubc nhu sau: "Phéi hop voi co s¢ dang ky thude thue hién cdc ndi
dung quy dinh tai diém d, h va k khodn 3 Diéu 3 T, hong tu nay”.

Trong qué trinh t& chirc thuc hién, viéc 4p dung céc quy dinh trén con
chua thwe sy nhét quén. Dé thdng nhét 4p dung trén thuc té, Bo Y té 1am 13 tréch
nhiém ctia co s& ding ky thudc va co sé san xuét thude nhu sau: Co s& ding ky
thudc va co s& san xuit thudc phéi hop chit chg, bao dam it nhit mot trong hai
co s& ndy phai tién hanh cdc nghién ctru hodic cung cip thém cac théng tin lién
quan dbi véi thude dang ky khi c6 nghi ngd hodc bing chimg lién quan dén an
toan cia thude trong qué trinh luu hanh theo yéu cdu cia co quan quan ly nha

nudec.

B3 Y té théng béo dé cdc Cong ty, S& Y té tinh, thanh phd tryc thude Trung
uong biét va thyc hién /.
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