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Số: ') ■) ¿1̂  Cj /QLD-ĐK Hà Nội, ngày I ị thảng y£jiăm 2018

V/v công bố danh mục nguyên liệu để 
sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký 

thuốc đã có giấy đăng ký lun hành tại 
Việt Nam được nhập khẩu không phải 

thực hiện cấp phép nhập khẩu

Kính gửi: Các cơ sở đăng kỷ, sản xuất thuốc trong nu'ớc.

Căn cứ Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016;

Căn cứ Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 của Chính phú Chính 
phủ quy định chi tiết một số điều về biện pháp thi hành Luật dược;

Căn cứ Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa 
dổi một số quy dịnh lien quan den diều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản 
lý nhà nước của Bộ Y tế;

Căn cứ các hồ sơ thay đổi, bố sung thuốc trong nước đã có giấy đăng ký lưu 
hành đã được Cục Quản lý Dược phê duyệt nội dung thay đối, bố sung;

Theo đề nghị công bố nguyên liệu tại văn thư số 366/2018/CV/BVP đề ngày 
08/11/2018 của Công ty cổ phấn BV Pharma; Văn thư đề ngày 13/11/2018 của 
Công tỵ Medochemie Ltd.; Văn thư số 278/2018/ĐKT-ĐN ngày 16/11/2018 và Văn 
thư số 280/2018/ĐKT-ĐN ngày 16/11/2018 của Công ty CP dược phẩm 
Imexpharm; Văn thư số 1068/VPC-CV ngày 16/11/2018 của Công ty CP dược 
phẩm Vĩnh Phúc,

Cục Quản lý Dược thông báo:

Công bố danh mục nguyên liệu để sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký thuốc đã 
có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam được nhập khẩu không phải thực hiện cấp 
phép nhập khấu theo Danh mục đính kèm công văn này.

Danh mục nguyên liệu làm thuốc được công bố nêu trên đăng tải trên trang 
thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược tại địa chỉ: www.dav.gov.vn.

Cục Quản lý Dược thông báo để các công ty sản xuất biết và thực hiện.
Noi nhận:
-  Như trên;
- CT. Vũ Tuấn Cường (đổ b/c);
- Tông Cục Hải Quan (để phối hợp);
- Website Cục QLD;
- Lưu: VT, ĐK (Bi).

TRƯỞNG 
ĐĂNG KÝ THUỐC

http://www.dav.gov.vn


DANH MỤC
NGUYÊN LIỆU ĐẺ SẲN XUẤT THUỐC THEO H ô  s o  ĐĂNG KÝ THUÓC ĐÃ 
CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUÓC TẠI VIỆT NAM ĐƯỢC NHẬP KHẲU 

KHỒNG PHẢI THỤ C HIỆN VIỆC CẮP PHÉP NHẬP KHẤU

(Ban hành kèm theo công văn sỔ ^ ^ ^ ổịỊQLD-ĐK ngày J Ị thảng ỵọjiăm 2018 của Cục Quản lý Dược)

STT
Số g iấy  đăng  ký  lưu 

h àn h  thuốc.

H iệu  lực của giấy 
đăng  ký lưu hành 

thuốc

T ên  ngu>ên  liệu lảm  thuốc 
đư ợ c công  bố

T iêu  chuẩn chất lượng của 
nguyên liệu

T ên CO' sở  sản xuất nguyên liệu
T ên nước sản 

xuấ t nguyên  liệu
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