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Sối^ ^ q /QLD-ĐK Hà Nội, ngày ^  tháng yị yy năm 2018
V/v công bố danh mục nguyên liệu 

làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt để 
sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký 

thuốc đã có giấy đăng ký lum hành tại 
Việt Nam đưọ’c nhập khẩu phải thực 

hiện cấp phép nhập khẩu

r  r

Kính gứi: Các cơ sớ đăng ký, sản xuât thuôc trong nước.

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

Căn cứ Nghị định 54/2017/ND-CP ngày 08/05/2017 của Chính phủ 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 
đổi một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản 
lý nhà nước của Bộ Y tế;

Theo đề nghị cồng bó nguyên liệu Lại văn thu số số 1757/CV/DPKH ngày 
03/11/2018 của Công ty cổ phần dược phẩm Khánh Hòa,

Cục Quản lý Dược thông báo:

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

Danh mục nguyên liệu làm thuốc đuực công bố neu Liên đăng Lải Lien Liang 
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 (để b/c);
- Tổng Cục Hải Quan (để phối hợp);
- Phòng Quản lý kinh doanh dược;
- Website Cục QLD;
- Lưu: VT, ĐK (Bi).

TUQ. c ụ c  TRƯỞNG
PHÓ TRƯỞNG PHÒNG ĐĂNG KÝ THUỐC

Thủy
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DANH MỤC
NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC PHẢI KIẺM SOÁT ĐẶC BIỆT ĐE SẢN XUẤT THUỐC THEO HÒ s o  ĐĂNG KÝ THUỐC 

ĐA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ Lưu HÀNH TẠI VIỆT NAM PHẢI THỤC HIỆN CẤP PHÉP NHẬP KHẤU
(Ban hành kèm theo công văn số: J 2 ¿ 1  £q/QLD-ĐK ngày J ,ị tháng j ¿năm  2018 của Cục Quản tý Dược)
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Số g iấy  đ ăng ký 
lưu hành thuốc

H iệu lự c của giấy  
đăng ký lưu hành  

thuốc

Tên nguyên  liệu  
làm  thu ốc được  

côn g bố

T iêu chuẩn  ch ất  
lư ợng của nguyên  

liệu

Tên CO’ sỏ’ sản  xuất  
nguyên  liệu Đ ịa  chỉ CO' sử  sản xuất nguyên  liệu

T ên  n ư ớc sản  
xuất nguyên  

liệu
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