BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc lap - Twdo - Hanh phtc
~ COTRUYEN
So0: 144 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 04 thang 06 nam 2024
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc thudc cé truyén san xuét trong nwéc dwgc cip
giay dang Ky lwu hanh tai Viét Nam — Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Camcir Ludt Duroc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghj dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chike néng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bé truwong Bé Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc cé truyén, diroc liéu;

Can cir Thong tw s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bé truong Bé Y té
Vé viéc sita doi, bo sung mét sé diéu cua Théng tw sé 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia B¢ trueng Bé Y té quy dinh viéc dang ky liu hanh thuéc co truyén,
duoc liéu;

Can cir Quyét dinh s6 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 cua B trucng Bo Y té
Vé Viéc quy dinh chire néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Cuc Qudn
Iy Y, Duoc 6 truyén thugc Bg Y té;

Can cir két lugn ciia Chi tich Héi dong tw van cdp gidy déang ky luu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuoc, BS Y té tai van bdan sé 52/VPHD ngay 29/5/2024;

Theo dé nghj ciia Truéng Phong Qudn Iy Duroc cé truyén - Cuc Qudn Iy Y, Duroc
co truyen.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 06 thudc c6 truyén san
Xuat trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nim - Cap
b6 sung (tzi Phy luc kém theo). Cac thudc tai Danh muc nay c6 sé dang ky voi ky
hidu TCT-xxxxx-24 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sé san xuat va co so dang ky thude co truyen cé trach nhiem:

1. San xuat thudc co truyén theo ding cac ho so, tai liéu di dang ky véi Bo Y
té va phai in sé dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 18n nhan thudc co truyén.



2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thudc ¢ truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thubc
phai kiém soat dac biét phi hop vaéi pham vi hoat dong cia co sé dap tng quy dinh
tai khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tidu chuan chit lugng cua thude ¢ truyén theo quy
dinh tai Thong tu's6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong Bo Y té quy
dinh chit lugng duoc liéu, vi thude co truyén, thudc cd truyén.

4. Cap nhat nhan, to huéng dan st dung thudc co truyén theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu 1am thude va to hudng dan sir dung thude trong thoi han 06 thang
ké tirngay Ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thiic thay ddi, b6 sung gidy ding
ky lru hanh thudc c6 truyén, duogc lidu quy dinh tai Thong tu sé 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 cua Bo truéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc co
truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong
Bo Y té vé viéc stra doi, bd sung mot sé diéu cia Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 caa Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc co
truyén, duoc liéu.

5. Phdi hop Véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khdng mong muén cua
thudc co truyén trén ngudi Vit Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thudc co truyén, duoc liéu va Thong tu so 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truang Bo Y té vé viéc sira doi, bd sung mot sé diéu cua Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thudc ¢o truyén, duoc liéu.

6. Co so dang ky thudc ¢b truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu lec cua gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.
Trong trudng hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai c6
trach nhiém thuc hién thay ddi co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu sd
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo Y té quy dinh viéc dang k¢ luu hanh
thudc 6 truyén, duoc lidu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua
Bo truong Bo Y té vé viéc stra ddi, b sung mot sé didu cua Théng tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua B6 truong Bo Y té quy dinh viéc dang k¥ luu
hanh thudc co truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so ding ky



khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s san xuét trong
thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thuéc.

Piéu 3. Quyét dinhnay co hiéu luc ké tir ngay Ky ban hanh.

Piéu 4. Giam d6¢'So Y té céc tinh, thanh phé tryc thudce Trung wong va Giam
dbc co sd san Xuat va co so ding ky ¢ thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./. -
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- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai; guyen The Th!nh
- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

-B6 Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra Bo; Vian phong HPTV cdp GPKLH thudc,
nguyén liéu lam thuéc;

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thudc TP. HCM;

- Tong Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty c6 phan;

- Céc Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuoc Bo Y té;
- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).




BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC
CO TRUYEN

PHU LUC

Poc lap - Tw do - Hanh phuc

DANH MUC 06 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
CAP BO SUNG

1. Céng ty ding ky: Cong ty cé phan GSV Viét Nam ,
(D/c: To dan pho Phuwong, phuong Tay Mo, quan Nam T Liém, Thanh pho Ha Noi)
1.1.Nha san xuat: Cong ty co phan dwgc quoc té Tung Léc
(P/c: Thon Ngoc Lich, xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)

(Ban hanh kém theo Quyét dinh Sé: ......./OB-YDCT ngay ...../..../2024)

Stt

Tén
thuoc

Thanh phan chinh- Ham
lwgng

Dang
bag
che

Tudi
tho

Tiéu
chuan

Quy céach
dong goi

S6 ding
Ky

Bibu
GSvV

MJdi go6i 3g com chua: cao
kho hon hop duoc liéu twong
duong vai Bang sém 733mg;
Bach truat 650mg; Hoang
lién 540mg; Hoai son
420mg; Cam thao 400mg va
bot hon hop dugc liéu:
Hoang dang 400mg; Moc
huong 350mg; Bach linh
350mg; Sa nhan 350mg;
Bach thuoc 350mg; Tran bi
250mg.

Thubc
cém

27
thang

TCCS

Hop 10
g6i, 20 goi
X 3g com

TCT-
00187-
24

Dai
trang
GSV

MJdi vién nén bao phim chira
cao khd hon hop duoc liéu
twong duong véi Bang sam
733mg; Bach truat 650mg;
Hoang lién 540mg; Hoai son
420mg; Hoang dang 400mg;
Cam thao 400mg; Moc
huong 350mg; Bach linh
350mg; Sa nhan 350mg;
Bach thugc 350mg; Tran bi
250mg

Vién
nén
bao

phim

27
thang

TCCS

Hop 3 vi,
6 vi, 10 vi
x 10 vién.

TCT-
00188-
24




2. Cong ty dang ky: Co s¢ san xuit thuéc YHCT Bao Phwong
(P/c: Thdn Thang Pau, xa Hoa Thach, huyén Quoc Oai, Thanh pho Ha Ngi)
2.1. Nha sin xuat: Co sésan xuat thuéc YHCT Bio Phuwong
(DP/c: Thon Thang Pau, x& Hoa Thach, huyén Quoc Oai, Thanh pho Ha Ngi)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach S6
thuoc Ham hrong bao | tho chuan déng goi | d4ng
ché Ky
Mdi vién hoan cung chira
355 mg cao dac duoc liéu
tuong duong voi: Bang
. | sam 0,40g; Bach linh A
Qnughgy 0,80g; Bach truat 0,80g; | Vien | o 3'*0‘?5@1”"-’63 TCT-
3 Vien chi 0,08g; Hoang ky | hoan . TCCS o 00189-
hung _ . A ) thang vién.
long 0,80g; Toan 'an nhan | cung 24
0,80g; Cam thao 0,20g;
Long nhan 0,80g; Puong
quy 0,08g; Moc huong
0,40¢; Dai tao 0,20g.

3. Cong ty ding ky: Cong ty cé phan dwoc pham céng nghé cao Abipha

(P/c: Lé dat CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwong My, thanh
pho Ha Ngi)

3.1. Nha san xuat: Céng ty c6 phan dwec pham cong nghé cao Abipha

(P/c: Lé dat CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwong My, thanh
phé Ha Ngi)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach | So diing
thuoc Ham lwong bao | the | chuan | déng goi ky
che
Mql vien nen bag phim Hop 3 Vi,
chua cao khd hon hop s A
. 5vi, 6 vi,
dugc liéu 250mg tuong | .. )
A 3 2| Vién 10 vix 10
Ho ndo | duong voi: Hoang Ky nén 36 vien TCT-
4 tam 1,08g; Puong quy 0,54g; bao | than TCCS Hap 1 I.o X 00190-
Abipha | Xich thugc 0,36g; Dia| - g D - ¢ 24
i n phim 30 vién,
long 0,27g; Xuyén khung -
. R 60 vién,
0,27g; bao nhan 0,27g; 90 vién
Hong hoa 0,27g. '




Mdi vién nang ciing chira
cao khd hon hop dugc

liéu 450mg tuong duong HQP 3 Vi
; . . S Vi, 6 vi,
voi: Hoang ky 720mg; 10 vi x 10
Viénvai | Xich thugc 720mg;| Vién 36 vian TCT-
5 gay Khuong hoat 720mg; | nang than TCCS Hop 1 Ilo X 00191-
Abipha | Khuong hoang 720mg; | cung g 35 vién 24
Phong phong 720mg; o
60 vién,
Duong quy 720mg; Cam 90 vién
thao 240mg; Can khuong '
400mg.
4. Céng ty ding ky: Cong ty co6 phan dwoc pham Thanh Phat
(D/e: L6 CN1-6, khu cdng nghi¢p Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chuong My,
thanh pho Ha Ngi)
4.1. Nha san xuat: Cong ty cé6 phan dwgc pham Thanh Phat
(D/c: L0 CN1-6, khu cong nghiép Phii Nghia, xa Phii Nghia, huyén Chwong My,
thanh pho Ha Ngi)
Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tuoi | Tiéu | Quy cach S6
thuoc Ham lwgng bac;) tho | chuan dong gbi dal}g
ché Ky
MGi vién nén bao phim Hop 2 vi, 5
Buon chra cao dac hon hop vién vi, 10 vi X
U b% duoc liéu 285mg tuong nén 36 20 vién. TCT-
6 | WP | dquong vei: Hoang ky © | TCCS | Hop 1lo x | 00192-
huyét bao |thang A
Vinaolant 600mg; Duong quy him 60 viéen, 24
PNt 150mg: cau ky ta| P 120 vién.
200mg.
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