PHU LUC 3
TEN DOANH NGHIEP
bia chi:

bién thoai:

HO SO PE NGHI
CONG BO THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC
Kinh giri: B6 Y té (Cuc Quan 1y duoc)

L. (Doanh nghiép) kinh dé nghi Bo Y té (Cuc Quan 1y dugc) xem xét cong bd mat
hang thuoc sau c6 chung minh twong duong sinh hoc:

. Tén thudc:

. Hoat chat:

. Ham luong, néng do:

. Dang bao ché, Quy cach:

. S6 dang ky:

. Tén co s san xuat:

. Dia chi co s& san xuat, nudc san xuit:

. Tén thubc dbi chung:
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. Tén don vi thtr nghiém:

II. (Doanh nghiép) cung cap cac tai liéu sau kém theo vin ban nay dé chirng minh mat
hang thudc trén c6 ching minh tuong duong sinh hoc:

1. Gidy phép luu hanh san phdm do Bo Y té cap.

2. Bao cao s liéu nghién ciru twong dwong sinh hoc cua thudc: Thyc hién theo hudng
dan tai Thong tu s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 cua BO Y t€ hudng dan bao cao
s0 liéu nghién ctru sinh kha dung/tuong duong sinh hoc trong dang ky thuoc.

(Doanh nghiép) xin cam két 1a chu s& hiru ciia mat hang thudc néu trén va chiu trach
nhiém trudc phap luat Viét Nam ve tinh chinh xac cia moi thong tin, tai li€u do
(Doanh nghi¢p) cung cap trén day.

Giam doc:

(Ky tén, Pong dau)



