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NOTIFICACIÓN

Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

	1.
	Miembro que notifica:  VIET NAM
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2):

	2.
	Organismo responsable:
Ministerio de Salud

138A Giang Vo Str

Ba Dinh Pro

Ha Noi City

VIET NAM

Teléfono:  (84-4) 62732273

Fax:  38464051

Correo electrónico:  byt@moh.gov.vn
Nombre y dirección (incluidos los números de teléfono y de telefax, así como las direcciones de correo electrónico y sitios Web, en su caso) del organismo o autoridad encargado de la tramitación de observaciones sobre la notificación, en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente:

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [ ], 5.7.1 [ ], o en virtud de:

	4.
	Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda;  en otro caso partida del arancel nacional.  Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS):  -

	5.
	Título, número de páginas e idioma(s) del documento notificado:  Circular Guidelines for clinical drug trial (Directrices para los estudios clínicos de medicamentos) - Documento en vietnamita (20 páginas).

	6.
	Descripción del contenido:  Se especifican los tipos de medicamentos que deben someterse a ensayos clínicos y las exenciones totales o parciales de ensayos.  Se especifican igualmente las secuencias, procedimientos, condiciones y registros, los derechos y obligaciones de las partes interesadas, el proceso de evaluación, aprobación, desarrollo, vigilancia, supervisión, inspección y evaluación de aceptabilidad de los ensayos clínicos en Viet Nam, con el fin de propiciar el estudio y la distribución de medicamentos, vacunas y productos biológicos que se administran directamente a las personas para diagnóstico, tratamiento y prevención de enfermedades (en adelante "medicamentos").

	7.
	Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la índole de los problemas urgentes:  La seguridad y la salud de las personas en diagnóstico, tratamiento y prevención en Viet Nam.

	8.
	Documentos pertinentes:
- Ley de farmacología, de 14 de junio de 2005
- Decreto gubernamental N° 79/2006/ND-CP de 9 de agosto de 2006, relativo a la aplicación de algunos artículos de la Ley de farmacología

	9.
	Fecha propuesta de adopción:

Fecha propuesta de entrada en vigor:
	}
	Sin determinar

	10.
	Fecha límite para la presentación de observaciones:  60 días después de la fecha de notificación

	11.
	Texto disponible en:  Servicio nacional de información [X], o dirección, números de teléfono y de telefax, correo electrónico y dirección del sitio Web, en su caso, de otra institución:
Dirección de Internet:  
http://www.tbtvn.org/Ti%20liu%20upload%20cho%20QCKT/TT%20Bo%20Yte.doc.pdf


. /. 


