Bo Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phc

'Ati-AT&H /QLD-BK Ha Noi, ngav  thang 7L-nam 2Ui8
Vv cong bd danh muc nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dac biét dé
san xudt thudc theo hd so dang ky
thubc da cé gidy dang ky lun hanh tai
Viét Nam phai thuc hién cdp phép
nhap khau.

Kinh gtri: Cac co s& dang ky, san xudt thubc trong nuwéc.

Can ct Luat dwvgc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can ctr Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét mot so
diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;

Can clr Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 slra ddi, bd sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan ly
nha nwéc cla Bo Y té;

Theo dé nghi cdng bd nguyén liéu tai Van thv dé ngay 31/10/2018 cua Cdng
ty ¢0 phan dwgc pham Trung wong 1- Pharbaco.

Cuc Quan ly Duwoc thdng bao:

Cong bd danh muc nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét dé san
xuat thudc theo hd so dang ky thubc da cé gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam
phai thic hién cdp phép nhap khau (Danh muc dinh kém).

Danh muc nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét duoc cong bd néu
trén dang tai trén trang thong tin dién t& cia Cuc Quan ly Dugc tai dia chi:
www.dav.sov.vn.

Cuc Quan ly Duoc théng bao dé cac cong ty san xuat biét va thuc hién./.

Noi nhan: TUQ. CUC TRUONG
- Nhuw trén;

- CT. Vii Tuén Cuong (dé blc);

- Tong Cuc Hai Quan (dé phoi hop);
- Phong QLKDD;

- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (QH).

PHO TRUONG PHONG PANG KY THUBC


http://www.dav.sov.vn

STT

DANH MUC NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT BDAC BIET BE SAN XUAT
THEO H® SO BANG KY THUOC PA CO GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
PHAI THUC HIEN CAP PHEP NHAP KHAU

S0 gidy dang ky
lu hanh thuéc

VD3-11-18

VD3-7-18

VD3-6-17

VD3-19-18

binh kém cdéng van sb

Hiéu luc cla
gidy dang ky
lun hanh thuéc

27/3/2021

22/C2/2021

19/C9/2020

5/7/2021

/IQLD-bK ngay -i(~

thang yi7m nam A afy

Tiéu chuan chat

Tén nguyén liéu lam

thudc duwoc cong bb o
liu

Lo 43,34 ml dung dich

chtra: Paclitaxel 260 mg UsSpss

Lo b6t dong kho pha
tiém chira: Oxaliplatin
50 mg

USP39

Lo 0,5ml dung dich
chira: Docetaxel (duwoi
dang Docetaxel
trihydrat) 20mg

USP38

Lo b6t dong khoé pha
tiém chtra: Gemcitabin
(duwdi dang Gemcitabin
hydrochloride) 1,4 g

USP38

Danh muc nay bao gém 04 khoan./. /

lwong cia nguyén

Tén co' SO san xuat nguyén liéu

Naprod Life Sciences Pvt.
Ltd.

Naprod Life Sciences Pvt.
Ltd.

Naprod Life Sciences Pvt. Ltd

Naprod Life Sciences Pvt.
Ltd.

Tén nuwdc san
Xuat nguyén
liéu

India

India

India

India





