
RỘ Y TẾ
CỤC QUAN l ý  d ư ợ c

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: j ụ ơ  /QLD-ĐK Hà Nội, ngày Ị b tháng năm 2019
V/v công bố nguyên liệu làm thuốc 
phải kiểm soát đặc biệt để sản xuất 

thuốc theo hồ sơ đăng ký thuốc 
đã có giấy đăng ký luu hành tại Việt 
Nam phải thực hiện cấp phép nhập 

khẩu

r  r

Kính gửi: Các cơ sở đăng ký, sản xuât thuôc trong nước.

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

Căn cứ Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017,

Căn cứ Nghị định 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018;

Căn cứ kết quả thẩm định hồ sơ thay đổi, bổ sung đối với thuốc sản xuất 
trong nước đã được cấp số đăng ký lưu hành;

Theo đề nghị của công ty tại văn thư số 675/CV-RVN đề ngày 27/11/2018 
của Công ty Roussel Việt Nam; vãn thư số 147/CV-DNH đề ngày 20/12/2018 của 
Công ty CPDP Nam Hà;

Cục Quản lý Dược thông báo:

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

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

Cục Quản lý Dược lliông báo đế các công Ly sản xuất biết và thục hiện.

Noi nhận:
- Như trên;
- CT. Vũ Tuấn Cường (để b/c);
- Phòng QLKDD (để phối họp);
- Tổng Cục Hải Qưan;
- Website Cục QLD;
- Lưu: VT, ĐK (Chi).

TRƯỞNG 
ĐĂNG KÝ THUỐC

hỉ Thu Thủy

http://www.dav.gov.vn


Mầu số 46

DANH MỤC
Nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt để sản xuất thuốc theo hồ SO’ đăng ký thuốc 

đã có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam phải thực hiện cấp phép nhập khẩu

STT Số giấy đãng ký lưu 
hành thuốc

Hiệu lực Giấy đăng 
ký lưu hành thuốc

Tên nguvên liệu làm 
thuốc được công bố

Tiêu chuẩn chất lưọng 
của nguyên liệu Tên cơ sỏ’ sản xuất nguyên liệu Tên nưóc sản xuất 

nguyên liệu

1 VD-16149-11 21/03/2019 Ciprofloxacine
hydrochloride ƯSP 37 Shangyu Jingxin Pharmaceutical Co.,Ltd China

2 VD-26195-17 06/02/2022 Metronidazole BP 2016 Hubei Hongyuan Pharmaceutical 
Technology Co.Xtd China




