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NOTIFICACIÓN
Addendum
La siguiente comunicación, de fecha 9 de diciembre de 2015, se distribuye a petición de la delegación de Viet Nam.
_______________
TÍTULO: Proyecto de Circular que modifica y completa varios artículos de la Circular N° 03/2012/TT-BYT "Directrices para los ensayos clínicos de medicamentos" del Ministerio de Sanidad (documento en vietnamita, 3 páginas).
ORGANISMO:
Ministerio de Sanidad
138 B Giang Vo, Ba DinhHanoi, Viet Nam
Teléfono: (84-4) 38435666
Fax: (84-4) 32373236
Correo electrónico: vonhiha@gmail.com
Sitio Web: http://www.asttmoh.vn/
RESUMEN:
1. Se suprime el punto 3 del artículo 7 de la Circular N° 03/2012/TT-BYT.
2. Artículo 20 Se modifican y completan las disposiciones sobre las etapas de los ensayos clínicos de productos farmacéuticos a base de hierbas, de la Circular N° 03/2012/TT-BYT, y a fin de dar más detalles sobre la finalidad, el tamaño y la evaluación de las muestras en cada etapa, y establecer los criterios de exención de ensayos clínicos en determinadas etapas.
Fecha propuesta de adopción: no se ha determinado
Fecha propuesta de entrada en vigor: 45 días después de la adopción
Fecha límite para la presentación de observaciones: 60 días después de la fecha de notificación
Direcciones de Internet: http://moh.gov.vn/LegalDoc/Pages/OpinionPollInfo_V2.aspx?CateID=223
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