BiÓu mÉu BM.tt.09.01/03: Biên bản thẩm định hồ sơ 

đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc/quảng cáo thuốc
	Côc qu¶n lý d­îc 
	céng hßa x· héi chñ nghÜa viÖt nam

	phßng qu¶n lý TTQCt
	§éc lËp - Tù do - H¹nh phóc



biªn b¶n thÈm ®Þnh hå s¬ ®Ò nghÞ x¸c nhËn néi dung

th«ng tin thuèc
/qu¶ng c¸o thuèc
 

I. th«ng tin chung

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

2. C¬ së ®Ò nghÞ x¸c nhËn néi dung th«ng tin thuèc/qu¶ng c¸o thuèc:  
3. H×nh thøc th«ng tin thuèc/ ph­¬ng tiÖn qu¶ng c¸o thuèc:  
4. Hå s¬ ®Õn ngµy:                 M· hå s¬ ®Ò nghÞ x¸c nhËn:

5. Sè giÊy x¸c nhËn: .../20.../XNTT/QLD1 hoÆc .../20.../XNQC/QLD2

6. Sè hãa ®¬n nép phÝ thÈm ®Þnh:  
7. TÝnh ph¸p lý cña hå s¬ (®ñ theo yªu cÇu cña NghÞ ®Þnh):  (
8. Chuyªn viªn thô lý:  

9. Ngµy nhËn hå s¬: 

II. néi dung thÈm ®Þnh lÇn ®Çu
(Ghi râ ®¹t yªu cÇu hoÆc ghi cô thÓ nh÷ng ®iÓm cÇn bæ sung, söa ®æi hay lo¹i bá vµ lý do)

A. thÈm ®Þnh lÇn ®Çu:
	A1. TiÓu ban ph¸p chÕ (TiÓu 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. L·nh ®¹o Phßng kÕt luËn:
	(  §¹t. §Ò nghÞ cÊp GiÊy x¸c nhËn néi dung th«ng tin1/ qu¶ng c¸o thuèc2

(  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 th«ng tin1/qu¶ng c¸o thuèc2

(  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:  (

















� ¸p dông ®èi víi §Ò nghÞ x¸c nhËn néi dung th«ng tin thuèc theo h×nh thøc ph¸t hµnh tµi liÖu cho c¸n bé y tÕ


� Áp dông ®èi víi §Ò nghÞ x¸c nhËn néi dung qu¶ng c¸o thuèc kh«ng cã h×nh ¶nh, ©m thanh chuyÓn ®éng vµ qu¶ng c¸o kh«ng th«ng qua héi nghÞ/héi th¶o/sù kiÖn giíi thiÖu thuèc





