BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Poc ldp - Tw do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN
sé: 46 /YDCT - QLD Ha Noi, ngay & thing 3 naim 2022

V/v ra soét chi dinh caa thudc cb truyén
da duge cap Gidy dang ky luu hanh

Kinh gtri: Co s¢ dang ky, san xuét thude ¢d truyén
(sau day goi tat 1 cac co sd)

Cén ctt Thong tu s6 21/2018/TT — BYT ngay 12/9/2018 ciia Bo truéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thude ¢ truyén, duoc liéu,

Can ctr Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 vé viéc stra ddi, bd sung
mot s6 diéu ctia Thong tu s621/2018/TT-BYT ngay 12 thang 09 nam 2018 cia B
truong Bo Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thudc ¢d truyén, duoc liéu.

Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén da dang tai cong van sé 1120/BYT-YDCT ngay
24/2/2021 cua BO Y té vé viéc huéng dan thyuc hién céc tha tuc hanh chinh lién quan
dén duoc lidu, thude cd truyén, thude duge liéu tai Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén va
Cuc Quan ly Duoc. Cin ctr vao danh muc thube ¢b truyén duoc dang tai kém theo
cong van s6 1120/BYT-YDCT, Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén dé nghi cac co sé ra
soét lai ndi dung vé chi dinh va cach ding cua thude da duoc cép gidy dang ky luu
hanh. Truong hop ndi dung vé chi dinh va cach dung cta thuéc chua thé hién 15 thé
bénh y hoc ¢b truyén, dé nghi co s& lam thu tuc thay ddi, bd sung theo quy dinh, tranh
trudng hop khi lam thu tuc gia han phai sira d6i, b sung noi dung vé chi dinh.

Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén thong béo dé cac co s biét va thuc hién.
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Xin trdn trong cam on./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- TT B3 Xuan Tuyén (dé b/c);

- PCT Tran Minh Ngoc (dé biét);
- Luu: VT, QLD (02 ban).




