
Bộ YTẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

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

SÔỵlMi! /QLD-ĐK Hà Nội, ngày 0^ tháng X (j năm 2018
V/v đính chính thông tin nguyên 
liệu làm thuốc phải thực hiện 
cấp phép nhập khẩu của thuốc 
trong nước đã được cấp SDK

Kính gửi: Cơ sở đăng ký, sản xuất thuốc trong nuớc

Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH 13 ngày 06/04/2016;
Căn cứ Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017;
Theo đề nghị tại công văn số 0418/CV-GN đề ngày 18/09/2018 của Công 

ty cô phẩn dược phẩm Gia Nguyễn về việc đính chính thông tin công bố nguyên 
liệu dược chất làm thuốc phải thực hiện cấp phép nhập khẩu của thuốc trong 
nước đã được cấp số đăng ký;

Cục Quản lý Dược thông báo:
Công bô Danh mục nguyên liệu làm thuốc đế sản xuất thuốc theo hồ sơ 

đăng ký thuốc đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam phải kiểm soát 
đặc biệt phải thực hiện cấp phép nhập khẩu (Danh mục đính kèm).

Nội dung đính chính trong danh mục kèm theo Công văn này thay thế nội 
dung đối vói 01 thuốc đã được công bố tại Công văn số 17272/QLD-ĐK ngày 
10/09/2018 của Cục Quản lý Dược.

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 đế cơ sở biết và thực hiện./.
Noi nhận:
- Như trên;
- CT. Vũ Tuấn Cường (để b/c);
- Phòng Quản lý kinh doanh dược
(đểp/h);  ̂ f
- Tong Cue Hải Quan (để phối hop);
- Website Cục QLD; '

- Lưu: VT, ĐKT (V).

TUQ. CỤC TRƯỞNG

Nguyễn Thị Thu Thủy

http://www.dav.gov.vn


DANH MỤC NGUYÊN LIỆU LÀM THUÓC LÀ DƯỢC CHÁT, TÁ Dược, BÁN THÀNH PHẢM ĐẺ SẢN XUẢT THUÓC 
ĐÃ CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ L ư u HÀNH TẠI VIỆT NAM PHẢI THỤC HIỆN CÁP GIẤY PHÉP NHẬP KHẨU 

Đính kèm công văn số Ị /  /QLD-ĐK ngày 03 tháng X (j năm 2018.

STT
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Số giấy đăng 
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Tên CO' sỏ' sản 
xuất thuốc

Tên nguyên liệu 
làm thuốc

Tiêu chuân 
chất lượng 
của nguyên 

liệu

Tên CO’ sỏ' sản 
xuất nguyên liệu Địa chỉ CO' sỏ' sản xuất nguyên liệu

Tên
nước sản 

xuất 
nguyên 

liệu

1 Tifoxan VD-28937-Ỉ8 22/02/2013

Công ty cô 
phần dược 
phẩm Gia 
Nguyễn

Ofloxacin EP8.0 Chemo quimica 
sintetica S.A 28805 Alcalá de henares, Madrid Spain

Tifoxan VD-28937-18 22/02/2013

Công ty cổ 
phần du'Ọ'c 
phẩm Gia 
Nguyễn

Ofloxacin USP38

Zhejiang Apeloa 
Kangyu 

Pharmacetical 
Co., Ltd

333, Jiangnan Road, Hengdian, 
Dongyang, Zhejiang 3221 18 China

Danh mục này bao gồm 01 khoản




