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V/v bd sung hd so cdng bd thude cé
chirng minh TBSH
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© Can ct Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 ctia Bo Y té hudng
- dan bao cdo sb lidu nghién ctru sinh kha dung/tuong duong sinh hoc trong dang ky
thudc;

Can ctr Quyét dinh s 2962/QD BYT ngay 72/8/2017 cua Bo truong B Y
té vé viéc ban hanh Quy dmh tam thoi vé céc tai ligu can cung cap dé cong bd cac
danh muc thubc biét duge gbc, thube tuong duong dida tri véi thube biét duoc gbc,
thube c6 tai lidu chirmg minh tuong duorng sinh hoc va Quyet dinh sb 1545/QD—
BYT ngay 08/5/2013 cua Bo Y té vé v1ec sua ddi, bd sung Quyét dinh sb
2962/Qb-BYT ngay 72/08/2012 clia BO Y té vé viéc ban hanh Quy dinh tam thoi
ve céc tai liéu can cung cap dé cong bd cac danh muc thude biét dugc gbe, thude
tuong duong diéu tri véi thude biét duge gde, thude co tai liéu chirng minh tuong
duong sinh hoc;

Can ctr y kién ctua Hoi dong xet duyét danh muc thudc biét duoc gbc, thudc
6 twong duong diéu tri voi thudc biét dugce gbc va thuoc ¢6 ching minh tuong
duong sinh hoc ctia B6 Y té tai bubi hop ngay 13/7/2016,

Cuc Quan ly Duoc théng bao vé viéc xem xét hd so dé nghi coéng bd thude
¢o tai liéu chirng minh tuong ducmg sinh hoc cuia doanh nghiép nhu sau:

Phu luc 1: Danh muc hé so cong b thiibe co tai lleu chuno minh tuong
duong sinh hoc cén b sung, g1a1 trinh;

Phu luc 2: Danh muc ho so cong b thube co tai lidu chimg minh tuong
duong sinh hoc khéng dat yéu cau.

Dé nghi cac doanh nghiép cin ctr cac y kién yeu caunbo sung va’hoac giai
trinh tai Phy luc 1 kém theo cong van nay dé bo sung hdsso dé nghi cong bd danh
muc thudc theo quy dinh.

(Cac Phu luc dugc dang tai trén trang thong tin dién tir cua Cuc Quan ly
Dugc, dia chi: http://www.dav.gov.vn - Muc Quan ly gia thuéc/Théng tin ddu thau).

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac doanh nghiép biét va thuc hién./.
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