BO Y TR CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY bUOC Poc 1ap - Tw do - Hanh phac

$%: ci&§/QLD-BK Ha Hoi, ngay/iH~ thang /lcl nam 2018
V/v céng bé danh muc nguyén liéu
lam thu6c phai ki€ém soat déac biét dé
sdn xudt thudc theo hd so dang ky
thu6c da co gidy dang ky lwu hanh tai
Viét Nam dugc nhap khau phai thuc
hién cap phép nhap khau

Kinh gtri: Céac co s¢ dang ky, san xuat thudc trong nudc.

Cén ctr Luét dwoc s6 105/2016/0OH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh 54/2017/NB-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh pha Chinh
phl quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé bién phap thi hanh Luat duoc;

Can cir Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra
doi mot sd quy dinh lién quan dén diéu kién dau twv kinh doanh thudc pham vi quan
ly nha nwéc cia Bo Y té;

Theo dé nghi céng bd nguyén liéu tai Van thu s6 397/2018/CV/BVP ngay
03/12/2018 ctia Cong ty cd phan BV Pharma; Van thu s6 1354/CV-DK/DMC ngay
05/12/2018 clia Cong ty co phan XNK Y té Domesco,

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

Cong b6 danh muc nguyén liéu lam thudc phai Iciém soéat dac biét dé san xuéat
thudc theo hd so dang ky thudc da co gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam duoc
nhap khau phai thuc hién cdp phép nhap khau theo Danh muc dinh kém céng van
nay.

Danh muc nguyén liéu lam thudc duoc cong bd néu trén dang tai trén trang
thong tin dién tlr cta Cuc Quan ly Duoc tai dia chi: www.dav.gov.vn.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac cong ty san xudt biét va thuc hién.

NNo:]nhan: TUQ. CUC TRUONG

- Nhu trén; v v A

- CT. Vi Tuén Cuong (dé b/c); BANG KY THUOC
- Téng Cuc Hai Quan (dé phoi hop);

- Phong Quén ly kinh doanh dugc;

- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BK (Bi).

Thu Thay


http://www.dav.gov.vn

DANH MUC
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET BE SAN XUAT THUOC THEO HO so BANG KY THUGC
DA C6 gidy Pang ky lwvu hanh tai viét nam phai thuc hién cdp phép nhap khau

(Ban hanh kém theo cbng van so: MJEé /QLD-PK ngay Ak- thangAQ nam 2018 clia Cuc Quan iy Dwoc)

X x s . Hiéu luc cla gia . TP Tiéu chuan chat A o x . . s ~
S6 giay dang ky o giay Tén nguyén liéu lam Tén co-sd’san xuat nguyén Tén nuwdc san xuat

STT luvu hanh thuéc dang ky Ilfu hanh thudc dwgc cong b Iroug cua nguyen liéu nguyén liéu
thubc liu
Levofloxacin Shangyu Jingxin
1 VD-22628-15 26/05/2020 hemihydrate USP 40 Pharmaceutical Co. Ltd CHINA
VD-23438-15 17/12/2020 Zidovudin USP32 Hetero Labs Limited (Umt India
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