BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

sé 3499 mvyr-qLp

V/v 1Am 1 tréch nhigm cia co 6 dang Ha Ngi, ngay M thing 6 ném 2015

ky thudc va co s& san xudt thube
quy djnh tai Thong tu dang ky thube

Kinh giri:
- Céc cong ty ding k¥, san xuit-thubc lwu hanh tai Viét Nam;
- S& Y té c4c tinh, thanh phd tryc thuge Trung vong,

Theo quy dinh tai Diém k Khoén 3 Diéu 3 Thong tu sb 44/2014/TT-BYT
ngdy 25/11/2014 cua B$ truéng B Y té Quy dinh viéc dang ky thudc c6 quy
dinh v& trach nhiém cua co s& ding ky thubc nhu sau: "Phéi hop véi nha san
xudt dé tién hanh cde nghién cibu hodc cung cdp thém cdc thong tin lién quan
dbi véi thude déng ky khi cé nghi ngo hodc bang chimg lién quan dén an toan
ctia thudc trong qud trinh heu hanh theo yéu cdu ciia co quan quan ly nha meée”
va Piém ¢ Khoan 3 Diéu 4 Thong tu trén c6 quy djnh vé trach nhiém cia co s&
sin xuét thubc nhu sau: "Phdi hop véi co sé ddng ky thudc thuc hién cdc ngi
dung quy dinh tai diém d, h va k khodn 3 Piéu 3 Thong tw nay”.

Trong qué trinh t§ chitc thyc hién, viéc 4p dung céc quy dinh trén con
chua thyc sy nhét quan. Dé théng nhét 4p dung trén thyc té, B Y té 1am rd trach
nhiém cia co s& ding ky thudc va co s sin xuét thuéc nhu sau: Co s& ding ky
thudc va co s& san xuét thudc phdi hop chit ché, bio dam it nhit mét trong hai
co s& ndy phai tién hanh céc nghién ciru hoc cung cip thém céc thong tin lién
quan dbi véi thudc ding ky khi cé nghi ngd hojic biing chimg lién quan dén an
todn cta thuéc trong qué trinh luvu hanh theo yéu ciu cilia co quan quan ly nha
nudc.

B Y té théng bao dé céc Cong ty, S& Y té tinh, thanh phd tnze thude Trung
uong biét va thyc hién ./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Bo trudmg Nguyén Thj Kim Tién (4€ b/c);

- Céc Thir truémg B Y té (dé p/h);

- Cic Vy, Cuc, Vin phong B$, Thanh tra BYT,
- Téng Céng ty Duge VN;

- Hiép Hbi Doanh nghiép Dugc VN;

- Cong Théng tin di¢n tr BYT;

- Lwu: VT, PK, QLD (10).
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