BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

15 151./QLD-DK Ha Noi, ngay0R_ thang 5 nam 2018
V/v cong bo danh muc nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét phai
thue hién cap phép nhéap khau cua
thubc trone nude da duoc cip SPK.

Kinh gtri: Céc co s¢ dang ky, san xuat thudc trong nuéec.

I——

Cén ctr Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cén ctr Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017;

Cian ctr két qua tham dinh hd so thay d6i, bé sung ddi vé6i thudc san xuét
trong nudc da duogc cap sé dang ky luu hanh;

Theo dé nghj clia cong ty tai van thu s0 614/CV-DNP dé ngay 16/7/2018 cua
Cong ty CP Dugc Danapha; van thu s6 1209/2018/CV- CPCI1HN dé ngay 06/7/2018
ctia Cong ty C6 phan Dugc phdm CPC1 Ha Ndi; vin thu s§ 199/2018/CV-STA dé
ngay 05/7/2018 cua Coéng ty TNHH Lién Doanh STADA-VIET NAM;

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

Cong b Danh myc nguyén ligu lam thudc dé san xuét thudc theo hd so dang
ky thube da c6 glay dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam phai kiém soét dic biét
phai thyuc hién viéc cap phép nhap khau (Danh muc dinh kém).

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

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cac cong ty san xuét biét va thuc hién.
Noi nhdn: T

i TUQ-CC TRUONG
- Nhu trén; PHO TRUGN G PHONG PANG KY THUOC

- CT. Vii Tuén Cuong (de b/c);
- Phong QLKDD (dé phdi hop);
- Téng Cuc Hai Quan;

- Website Cuc QLD; ~—

- Luu: VT, DK (Chi).




DANH MUC

NGUYEN LIEU LAM THUOC PE SAN XUAT THUOC THEO HO SO PANG KY THUOC PA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC TAI VIET
NAM PHAI KIEM SOAT PAC BIET PHAI THU'C HIEN CAP PHEP NHAP KHAU
(Pinh kém Céng vin 502454'5-...... /QLD-PK ngay .04, 8/“ E...caa Cuc Quan ly Dwoc)
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Nantong Jinghua No.20, 3 Haibin Road, Yanhai
1 Garnotal (1) VD-24084-16 23/3/2021 CTCP Dugc Danapha Phenobarbital EP7 Pharmaceutical Co., Economic Development Zone, China
Ltd. Rudong, Nantong, Jiangsu, China
Phenobarbital 100 Nantong Jinghua No.20, 3 Haibin Road, Yanhai
2 VD-24686-16 15/7/2021 CTCP Dugc Danapha Phenobarbital EP7 Pharmaceutical Co., Economic Development Zone, China
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(1): Thay déi dia chi nha san xudt dwoc chat theo ho so thong bao STN 1806/TDTN-N ngay 01/6/2018;
(2): Thay déi dia chi nha san xudt dwoc chat theo ho so thong bao STN 1807/TDTN-N ngay 01/6/2018;
(3): Thay doi dia diém san xuat thuéc thanh phcfm thay déi co s6 san xudt dwoc chat, thay doi quy trinh san xudt thuéc thanh phdm, thay déi
tiéu chudn chat luong td duoc theo cong vin s6 1274 7/QLD DK} gay 04/07/1 &2\

(4): thay déi co 56 san xudt duwoc chdt theo cong van s6 12744/

3429/QLD-DK, ngay 24/03/2017,

(5): bé sung nha san xudt duoc chdt theo cong van sé 12718/QLD-

_LBK ngay 0#/07 18 ; thay doi tén co s6 san xudt thuoc theo cong van sé




