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	CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

PHÒNG QUẢN LÝ TTQCT
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



BIÊN BẢN THẨM ĐỊNH HỒ SƠ ĐỀ NGHỊ XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO THUỐC THÔNG QUA HỘI NGHỊ/HỘI THẢO/

TỔ CHỨC SỰ KIỆN

I. th«ng tin chung

1. Tªn thuèc, hµm l­îng:                  
Sè giÊy ®¨ng ký l­u hµnh: 

2. C¬ së ®Ò nghÞ x¸c nhËn néi dung qu¶ng c¸o thuèc:    

3. Hå s¬ ®Õn ngµy:                  
M· hå s¬ ®Ò nghÞ x¸c nhËn: 
4. Sè giÊy x¸c nhËn: .../20.../XNQC/QLD 

5. Sè hãa ®¬n nép phÝ thÈm ®Þnh:  

6. TÝnh ph¸p lý cña hå s¬ (®ñ theo yªu cÇu cña NghÞ ®Þnh):  (
7. Chuyªn viªn thô lý:  

8. Ngµy nhËn hå s¬:

II. NỘI DUNG THẨM ĐỊNH

 (§Ò nghÞ ghi râ ®¹t yªu cÇu hoÆc ghi nh÷ng ®iÓm cÇn bæ sung, söa ®æi hay lo¹i bá vµ lý do cô thÓ)
A. THẨM ĐỊNH LẦN ĐẦU

A1. Tiểu ban pháp chế (Tiểu ban 1)

	- Chuyªn gia 1:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ..... 

Ký tªn
	- Chuyªn gia 2:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ..... 

Ký tªn

	- Chuyªn gia 3:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...
Ký tªn

	Tr­ëng TiÓu ban Ph¸p chÕ (TiÓu ban 1) kÕt luËn:

	
- Hä vµ tªn:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...       

Ký tªn

	A2. TiÓu ban th«ng tin s¶n phÈm (TiÓu ban 2):

	- Chuyªn gia 1:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ..... 

Ký tªn
	- Chuyªn gia 2:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ..... 

Ký tªn

	- Chuyªn gia 3:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...
Ký tªn


Tr­ëng TiÓu ban Th«ng tin s¶n phÈm (TiÓu ban 2) kÕt luËn:
	
- Hä vµ tªn:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...
Ký tªn


A3. Tæng hîp cña chuyªn viªn thô lý:
	- Hä vµ tªn:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...
Ký tªn


A4. Tr­ëng Phßng/L·nh ®¹o Phßng kÕt luËn:
	(  §¹t. §Ò nghÞ cÊp GiÊy x¸c nhËn néi dung qu¶ng c¸o thuèc 

(  Kh«ng cÊp GXN      (  Söa ®æi, bæ sung. Lý do:
- Hä vµ tªn:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...
Ký tªn


B. Rµ SO¸T, THÈM §ÞNH Hå S¥ SöA §æI, bæ sung:

B1. Rµ so¸t cña chuyªn viªn thô lý:

	- Hä vµ tªn:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...
Ký tªn


B2. ThÈm ®Þnh cña c¸c TiÓu ban

	B2.1. TiÓu ban ph¸p chÕ: Tr­ëng TiÓu ban kÕt luËn

	
- Hä vµ tªn:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...
Ký tªn

	B2.2. TiÓu ban th«ng tin s¶n phÈm: Tr­ëng TiÓu ban kÕt luËn

	
- Hä vµ tªn:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...

Ký tªn


B3. L·nh ®¹o Phßng kÕt luËn:
	(  §¹t. §Ò nghÞ cÊp GiÊy x¸c nhËn néi dung qu¶ng c¸o thuèc

(  Kh«ng cÊp GXN. Lý do:
- Hä vµ tªn:  
Ngµy ...... th¸ng ..... n¨m ...
Ký tªn


CÊp GXN: (


Bæ sung, söa ®æi:  (


Kh«ng cÊp GXN:  (





CÊp GXN: (


Bæ sung, söa ®æi:  (


Kh«ng cÊp GXN:  (














CÊp GXN: (





Kh«ng cÊp GXN:  (





CÊp GXN: (





Kh«ng cÊp GXN:  (











