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

Số: 4  ỹử?ô^/QLĐ-ĐK Hà Nội, ngày Q/ị tháng năm 2019
V/v đính chính danh mục nguyên 
liệu dược chất làm thuốc được 
phép nhập khẩu không yêu cầu 
GPNK của thuốc trong nước đã 

được cấp số đăng ký

Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016;
Căn cứ Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017;

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

Căn cứ cong văn số 41/2019/OPV-ĐK đề ngàỵ 07/03/2019 của Công ty cổ  
phần Dược phẩm OPV về việc đính chính công bố danh mục nguyên liệu dược 
chất làm thuốc;

Cục Quản lý Dược thông bậo:
Công bố Danh mục nguyên liệu làm thuốc để sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký 

thuôc đã có giây đăng lý lưu hành thuôc tại Việt Nam được nhập khâu không phải 
thực hiện việc cấp phép nhập khẩu (Danh mục đính kèm).

Nội dung đính chính ừong danh mục kèm theo Công văn này thay thế nội dung 
đối với 04 thuốc đã công bố kèm theo Công văn số 16039/QLD-ĐK ngày 
10/10/2017 của Cục Quản lý Được.

Danh mục nguyên liệu dược chất được công bố nêu ừên đăng tải ừên ừang 
thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược tại địa chỉ: http ://www.dav. gov.vn

Cục Quản lý Dược thông báo để cơ sở biết và thực hiện./.
Nơi nhận: TUQ. cực TRƯỞNG

TRƯỞNG PHÒNG ĐĂNG KÝ THUỐC- CT Vũ Tuân Cường (đế b/c);
- Tổng Cục Hải Quan (để phối họp);

Kính gửi: Cơ sở đăng ký, sản xuất thuốc ữong nước

- Website Cục QLD; 
-Lưu: VT, ĐK(Đ.T),

Nguyễn Huy Hùng
\

http://www.dav


<• DANH MỤC
NGUYÊN LIỆU ĐẺ SẢN XUẤT THUÓC THEO HÒ so ĐĂNG KỶ THUỐC ĐÃ CÓ GIẤY ĐĂNG KỶ Lưu HÀNH TẠI 

VIỆT NAM ĐƯỢC NHẬP KHẨU KHÔNG PHẢI THựC HIỆN CẤP PHÉP NHẬP KHẨU 
(Đính kèm Công văn số: 4 S - Ỉ .Ỉ ..... ,/QLD-ĐK ngày .ùXì&-l&ÒJẠ ..của Cục Quản lý Dược)
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Tên cơ sở sản xuẫt. Tên nước sản 
xuất nguyên liệu

;i ! -

1
VD-16959-12 27/02/2020

Ascorbic acid 95% 
granulation NSX DSM Nutritional Products USA
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Ascorbic acid 95% 
granulation NSX DSM Nutritional Products 

Ltd Switzerland
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Ascorbic acid 95% 

granulation NSX Ị
Shandong Luwei 

Pharmaceutical Co., Ltd China
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Ascorbic acid 95% 
granulạtion NSX Basf Japan




