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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phc

S6: 10019/QLD-PK Ha Ngi, ngay op thdng 11 ndam 2023
V/v ¢dng bb danh muc noi dung thay
ddi nho chi yéu cau thong bao theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 38 Thong tu
$6 08/2022/TT-BYT
(Bot 11)

Kinh giri: Cac co sé dang ky, co s& san xuat thude luu hanh tai Viét Nam

Thuc hién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 38 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 ctia Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude,

Cuc Quan 1y Dugc théng bao:

1. Cong bd danh muc ndi dung thay doi nho chi yéu cau thdng béo theo quy dinh
tai Khoan 2 Diéu 38 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT (Pot 11) tai Phu luc dinh kém
cOng van nay.

2. Danh muc ndi dung thay d6i nhé chi yéu cau théng bao dwoc dang tai trén

Trang thong tin dién tir caa Cuc Quan 1y Duoc tai dia chi: https://dav.gov.vn.

3. Ddi vai cac thude, nguyén liéu 1am thude trong danh muc da thuc hién thay
d6i, bo sung trong qua trinh luu hanh hodc c6 dinh chinh thong tin lién quan dén giy
dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc, doanh nghiép xuat trinh vin ban da
dugc phé duyét hodc xac nhan cua Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc) véi cac co quan, don
vi lién quan dé thuc hién theo quy dinh phép luat.

4. Co s& duogc thyuc hién va chiu hoan toan trach nhiém ddi véi noi dung thay doi
nho chi yéu cau thong bao ké tir ngay tiép nhan ghi trén phiéu tiép nhan hd so. Co so
ding ky thude, co sé san xuat chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xéc, trung
thuc cua thong tin thay doi bo sung chi yéu cau thdng béo, thuc hién luu trit ho so, tai
liu dé co quan c6 tham quyén hau kiém theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 38 Thong tu
$6 08/2022/TT-BYT,

Trong quéa trinh thyc hién néu c6 kho khian vuéng mic, dé nghi thdng béo vé

Cuc Quan ly Dugc dé kip thoi giai quyét.


https://dav.gov.vn/

Cuc Quan 1y Dugc théng bao dé cac co s biét va thuc hién dung cac quy dinh
hién hanh./.

Noi nhin: TL. CUC TRUONG

- Nhu trén;

- TTr. 6 Xuan Tuyén.(dé b/c);

- Cuc trudng (dé b/c):

- PCT Nguyén Thanh Lam (dé b/c); /.
-So 'Y té cac tinh, thanh’ phd truc thude Trung wong; [ :
- Cuc Quéan Y = Bo Quoc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; {©|
Cuc Y té GTVT - B Giao thdng van tai; TS

- Tong CucHai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém X4 hoi Viét Nam;

-B6 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
Bo;

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thubc TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc VN-CTCP; Céc Cong ty XNK duoc
pham;

- Céc Bénh vién & Vién co giuong bénh truc thuoc BYT;
- Cac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, PCHN,
VP Cuc, Website Cuc QLD.

- Luu: VT, bKT.
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