BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6£05451QLD-DK Ha Ngi, nga thdn ndam 2015
V/v dang ky lyu hanh thudc tir dugc ligu cé o, N8AYI 86
phéi hgp méi thanh phin duge liéu

Kinh giri:  Céc co s& ding k¥, san xuét thudc tir duge liéu luu hanh tai Viét Nam

Can cir két luan coa Hoi ddng tu vin cép sé dang ky [uu hanh thubc-Bj Y té,
ngay 07/11/2014, Cyc Quan ly Dugc di ban hanh céng vin s8 19098/QLD-BK huéng
dén viéc nop hd so chét Iugng, an toan, hidu qua d6i véi céc thudc fir duge lidu cb sy
co phéu hop méi nhiéu thanh phin dugc lidu.

Tuy nhién, hi¢n nay B4 Y té dang x4y dung huéng din riéng vé thir nghiém 1im
sang dbi vai thube tir duge lidu theo quy dinh tai Thong tu s0 03/2012/TT-BYT ngay
02/02/2012 cita B truémg B Y € huéng din vé thir thubc trén 14m sang nhim tao
diéu kién cho viéc phét trién céc thubc ddng y, thube tir dugc lidu va bao dém an toan,
hiéu qua ciia thudc, bao dam sirc khoe cho ngudi sit dung; va trén co s& tdng hqp két
qua thyc hién danh gia an toan, hiéu qua cia céc don vj theo hudng din tai céng vin
s0 19098/QLD-PK ngay 07/11/2014 néu trén, Cuc Quén ly Dugc thong bao nhur sau:

1. Trong thoi gian ché hudéng dan vé& thir nghiém 14m sing ddi véi thude tr duqc
liéu theo quy dinh tai Thong tw 8 03/2012/TT-BYT, céc co s& ding kY, san xuat
thudc tir duge liéu khong tiép tuc thuc hién viée dénh gid an toan, hiéu qua theo
huéng dan tai cong vin sg 19098/QLD—DK ngay 07/1 112014 v& viéc huéng din ding
ky luu hanh thubc tir duge liéu ¢6 phdi hgp méi thanh phan dugc lidu ké tr ngay ky
codng van nay.

2. Dbi v6i cdc hd so ding ky thudc tu’ duge h?;u cé phél hop méi thanh phﬁn
dugc liéu da thuc hién cac nghién ciru vé déc tinh cap, dc tinh ban truong dién,
nghién ciru tic dung duge ly trén mo hinh thwe n%hlgm theo huéng din tai cong vin
19098/QLD-PK ngay 07/11/2014 va di bd sung hd so déng ky thuoc tai Cuc Quan ly
Du*oc trude ngdy ky cong van ndy, Cyc Quan ly Dugc s& tong hop trinh Héi déng tr
van cip sb dang ky hru hanh thubc — B3 Y t& xem xét,

_ Cuc Quan ly Duge théng béao d& cac co sd, doanh nghiép dang ky, san xudt
thude tir dugc lidu biét va thyc hién./.
Noi nhin:
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- Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao (4é p/h);
- Cuc Quin ]y YDCT (dé p/h);
- Vu Phép ché (de p/h);
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