
BỘ Y TẾ
CỤC QUẰN lý dược 

SỐ.-S^ỠO /QLD-ĐK
V/v công bố danh mục nguyên liệu 

làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề 
san Ấtiàl thuỏc theo 11Ò SO' dàng ký 

thuốc đã có giấy đăng kỷ lưu hành tại 
Việt Nam được nhập khẩu phải thực 

hiện cấp phép nhập khấu

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

ỉỉà Nội, ngàyí tháng năm 2019

Kính gửi: Các cơ sở đăng ký, sán xuất thuốc trong nước.

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

Căn cứ Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 của Chính phủ Chính 
phủ quy định chi tiết một số diều về biện pháp thi hành Luật dược; Căn cứ Nghị 
định số 155/2018/ND-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sủa 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 công bố nguyên liệu tại Văn thư số 225/VDP ngày 29/03/2019 
của Công ty CP dược phẩm Trung ương Vidiapha; Văn thư 05/SPM-XNK ngày 
25/03/2019 của Công ty cổ phần S.P.M;

Căn cứ các 11Ồ sơ thay đổi, bổ sung thuốc trong nước đã có giấy đăng ký lưu 
hành đã được Cục Qưản lý Dược phê duyệt nội dung thay đổi, bô sung;

Cục Quản lý Dược thông báo:

Công bố danh mục nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt đế sản xuất 
thuốc theo 110 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 được công bố nêu trên đăng tải trên trang 
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.
Nơi nhận:
- Như trên;
- CT. Vũ Tuấn Cường (để b/c);
- Tổng Cục Hải Quan (để phổi họ-p);
- Phòng Quản lý kinh doanh dược;
- Website Cục QLD;
- Lưu: VT, ĐK (Bi).

ĐĂNG KÝ THUỐC
TUQ. CỤC TRƯỞNG

Huy Hùng

http://www.dav.gov.vn


DANH MỤC
NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC PHẢI KIÊM SOÁT ĐẶC BIỆT ĐE SẢN XUẤT THUỐC THEO HÒ so ĐĂNG KÝ THUÓC 

ĐẨ có giấy đăng ký luu hành tại việt nam phải thục hiện cáp phép nhập khẩu
(Ban hành kèm theo công vãn số: /QLD-ĐK ngày yịẾ> tháng năm 2019 của Cục Quản lý Dược.
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Tên nước sản 
xuất nguyên 

liêu_______ •________
1.

VD-23870-15 17/12/2020 Tramadol
hydrochlorid BP 2013 Delta Finochem Pvt. 

Ltd.

PlotNc.121 M.I.E c, 
Satpur, Nashik.

Maharashtra 422007, 
India

India

2.
VD-24315-16 13/03/2021 Morphin 

hydroclorid BP 2013 Macíarlan Smith 
limited

10 Wheatfíeld road, 
Edinburgh, 

EH112QA, Scctland
Scotkand


