BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc l1ap - Tw do - Hanh phc
~ COTRUYEN
So: 175 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 13 thang 06 nam 2024
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc thudc cé truyén, vi thuéc cé truyén san xuat
trong nwéc dwoc cap giay dang ky luwu hanh tai Viét Nam - Dot 12

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cit Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cuia Chinh phi quy
dinh chite ndng, nhiém vy, quyén han va co cdau té chirc ciia Bg Y té;

Can cit Thong tw sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bé truong
BG Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc cé truyén, diroc liéu;

Can cit Thong tw sé 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bé truong
B Y té vé viéc sita doi, bé sung mét sé diéu cia Thong tw sé6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cua Bé trieong B Y té quy dinh viée dding ky lwu hanh thuéc cé
truyén, duoc liéu;

~ Can ci Quyét dinh s6 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 cua Bg nruong Bg Y té
ve viéc quy d_iph chg%c nang, nhi¢m vu, quyen han va co cau té chic cua Cuc Qudn
Iy Y, Duroc co truyen thuge Bo Y té;

Can cirkét lugn cua Héi dong tw van cap gidy ddang ky luu hanh thuéc, nguyén
lieu lam thuoc, B Y té - Dot 12;

Theo dé ngh;i cia Truong Phong Qudan 1y Duoc cé truyén - Cuc Quan ly
Y, DurocC C6 truyén.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc céc thudc co truyén,
vi thuéc ¢ truyén san xuat trong nude dugc cap gidy diang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 12, cu thé:

1. Danh myc 05 thudc co truyén san xuat trong nuéc dugc cap gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nim (tai Phy luc | kém theo). Céc thubc tai
Danh muc nay c6 s6 dang ky véi ky hiéu TCT-xxxxx-24 va hiéu luc 05 nam ké tur
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muyc 13 vi thudc ¢ truyén san xuat trong nuée duoc cap gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (tai Phy luc 11 kém theo). Céc vi thubc
co truyén tai Danh muc nay c6 sé dang ky vai ky hiéu VCT-xxxxx-24 va hiéu luc
05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.



3. Danh muc 01 com vi thudc ¢co truyén san xuat trong nudc dugc cap gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (tai Phu luc 111 kém theo). Cém
vi thudc ¢ truyén tai Danh muc nay c6 sé dang ky véi ky hiéu VCT-xxxxx-24 va
hiéu lrc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sd:san xuat va co sé dang ky thude co truyén, vi thudc ¢ truyén
cé trach nhiém:

1. San xuat thudc co truyén, vi thudc cb truyén theo diing cac ho so, tai liéu
da dang ky, voi Bo Y té va phai in sé ding ky dugc Bo Y té Viét Nam céap 1én
nhan thub¢ co truyén, vi thudc ¢ truyen.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cac thude cb truyén, vi thude co truyén
kiém soat dac biét khi c6 Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham
vi kinh doanh thuéc phai kiém soat dac biét pht hop véi pham vi hoat dong cua
co s& dap tng quy dinh tai khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cuia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh
Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chit lugng cua thudc cd truyeén,
vi thudc c6 truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té quy dinh chat luong duoc liéu, vi thude co
truyén, thudc co truyén.

4. Cap nhat nhan thudc cb truyén, vi thudc ¢ truyén, t& hudng dan sir dung
thudc ¢ 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 l1am thudc va to
hudng dan sir dung thude trong thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét
dinh nay theo hinh thirc thay d6i, b6 sung giay dang ky luu hanh thudc ¢ truyén,
vi thubc ¢b truyén quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018
cua Bo truang Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude ¢ truyén, duoc liu
va Théng tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo trusng Bo Y té vé viéc
stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu sd 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén, duoc liéu.

5. Phéi hop Véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dang cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khéng mong mudn cua
thudc ¢ truyén, vi thudc o truyén trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo
quy dinh tai Thong tu sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cia Bo trudng Bo
Y té quy dinh viéc ding 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 sira doi, bd
sung mot sé diéu cua Thong tu sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, duoc lidu.

6. Co s¢ dang ky thudc co truyén, vi thude cd truyén phai bao dam duy tri
diéu kién hoat dong trong thoi gian hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thudc,
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nguyén liéu 1am thudc. Trong truong hop khong con dap tmg du diéu kién hoat
dong, co so dang ky phai 6 trach nhiém thuc hién thay d6i co s& dang ky theo
quy dinh tai Thong tu s621/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ctia Bo Y té quy dinh
viec ding ky luu hanh thudc c6 truyén, duoc lieu va Théng tu sd
39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viéc sira doi, bd
sung mot s6 didu cia Thong tu sd 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc co truyén, duoc liéu trong
thoi han 30 ngay ké tir ngay co sé dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co'sé san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong cuia co s& san xut
trong thai han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay Ky ban hanh.

Piéu 4. Giam d6c So Y té céc tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong va
Giam dbc co sd san xuit va co s dang ky co6 thudc tai Bidu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y, DUQC Pgc lap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

PHULUCI ,
DANH MUC 05 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 12
(Ban-hanh kém theo Quyér dinh so: ....... /OD-YDCT ngay ...../..../2024)

1. Cong ty diang ky: Cong ty TNHH kinh doanh xuat khap khau tong hep va dich vua
Fataco Bén Tre o ,
(D/c:S6 19, ap My An C, xa My Thanh An, thanh pho Bén Tre, tinh Ben Tre)

1.1 Nha san xuat: Cong ty TNHH kinh doanh xuit khap khiu téng hep va dich vu
Fataco Bén Tre o ,
(D/c: So 79, ap My An C, xa My Thgnh An, thanh pho Bén Tre, tinh Bén Tre)

Tén Thanh phanchinh- | 29| Tuéi | Tieu | Quycach | >0
Stt X X bao z . - dang
thuoc Ham lwong ché the | chuan | dong géi Ky

Thudc hd | 500 ml cao long chua:
tro cat | Bach truat 30g; O mai 30g;
concai |DPuong quy 22,5g; Nhuc cao | 60 Hop 1 chai | TCT-

1 | nghién |thung dung 18,75g; Nhan TCCS | x500ml. | 00205-

matdy |[sam 15g; Sinh khuong 24
Bong | 7,50; Hai diém 3,75g; Mat
Sen ong 75g.

long | thang

2. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan Dwoc Khoa
(P/c: S6 9 Nguyén Cong Triz, phuwong Pham Dinh H6, qudn Hai Ba Trung, thanh phé Ha
Noi)

2.1. Nha sén xuat: Nha may dwgc pham DKPharma - Chi nhanh Bac Ninh Céng ty
co phan Dwoc Khoa , ,

(D/c: Lo 1l-1.3, duong D3, khu cdng nghiép Qué Vo 2, xa Ngoc X4, huyén Que Vo, tinh
Bcc Ninh)

Stt Tén Thanh phan chinh - | Dang | Tuoi | Tiéu | Quycach | So
thuoc Ham lwong bao | the |chuan | dénggoéi | dang
che Ky

Vién nen bao phim chua: | Vién
Bot duoc ligu tuong| nén 24
duong voi: M4 tién ché| bao | thang
50,0mg; Huong phu ta| phim

Hop6vix | TCT-
TCCS | 10vién. | 00206
-24

2 Vimatine
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3,0mg;
8,0mg;

Moc
Thuong

ché 13,0mg; Qué chi
huong

truat
20,0mg; Dia lién 6,0mg.

3. Cong ty ding ky: Cong ty cé phan dwoc pham céng nghé cao Abipha
(P/c: L6 dat CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chirong My,
Thanh phé Ha Ngi)
3.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwec pham cong nghé cao Abipha
(P/c: Lé dat CN-2, khu cdng nghiép Phit Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwong My,
Thanh phé Ha Ngi)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tuéi | Tiéu Quy cach S6
thuec Ham lwong bao | the |chuan doéng goi ding
che Ky
Vién nang cuang chua:
Cao kho hdn hop dugc Hop 02 vi, 03
Ticu licu 450mg tuong vi, 05 vi, 06 vi,
duon duong véi Kho qua | Vién 36 10vix 10 vién; | TCT-
3 khang 1,5g; Day thia canh 1g; | nang than TCCS | Hop 01 1o x 30 | 00207-
KBg L& 16t 1g; Cat can 0,6g; | cung g vién, 50 vien, | 24
Kim ngan hoa 0,8g; 60 vién, 100
Sinh dia 0,6g; Bo cong vién.
anh 0,6q.
Vién nang ctng chta:
(_:flo kho hon hop duoc Hép 02, 03, 05,
lifu 450mg tuong 06. 10 Vi
duong véi Sai hd SOV
oy PVC/Alu x 10
600mg; Ban ha nam n
ché 400mg; Dang sam | - vien,
e x| Vién Hop 02, 03, 05,
Phuc can | 600mg; Hoang cam 36 ,
4 : . nang , TCCS 06, 10 vi TCT-
linh KB | 500mg; Sinh khuong | thang
, .= | cung Alu/Alu x 10 | 00208-
400mg; Cam thao .
) . Vién; 24
400mg; Dal tao A
i , : Hop 01 lo x 30,
500mg; Ray  gai 50 60. 100
600mg; Nhan tran ’vié’n

600mg; Chi tir 500mg;
Diép ha chau 600mg.




Tiéu doc
Abipha

Vién nén bao phim
cha: Bot Xich thugc
213mg; Bot Hoang lién
85mg; Cao khd hon
hop duoc; liéu 72mg
(twong .“duong VvOi:
Hoang cam 213mg;
Lién " kiéu 213mg;
Hoang ba 340mg; Cam
thao 85mg).

Vién
nén
bao

phim

36
thang

TCCS

Hop 3 vi, 5 vi,
6 vi, 10 vi x 10
Vién.

Hop 1 1o x 30
vién, 60 vién,
90 vién.

TCT-
00209-
24




DANH MUC 13 VI THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP

BOY TE

CO TRUYEN

CUC QUANLY Y, DUQC

PHU LUC II

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC
05 NAM - PQT 12
(Ban hanh kem theo Quyeét dinh so. ....... /OD-YDCT ngay .....[.....[ ........ )

1. Cong ty dang ky: Cong ty cé phan dwoc li¢u Viét Nam
(D/c: Khu 8, x& Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phi Tho)
1.1. Nha'san xuit: Cong ty c6 phan dwoc liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xda Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Ph( Tho)

Stt |~ Ténvi | Dang | Tuoi | Tiéu Quy céch S6 ding
thuoc co bao tho | chuan dong goi ky
truyen che
; TUi 50 g6i x 6g. VCT-
1| Mocqua | 30| 2% | rees | Tai 100g, 500g, 1kg, 2kg, | 00488-24
thai lat | thang
5kg.
. , Tui 50 g6i x 3g, 6g. VCT-
o | Kimanh 1 Chich | 24 | 1o0ol 14 1009, 5009, 1kg, 2kg, | 00489-24
chich muoi | muoi | thang
5kg.
2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH dwgc pham Fitopharma
(B/c: So 26 Bis/1, khu pho Trung, phwong Vinh Phu, thanh pho Thugn An,
tinh Binh Duong) )
2.1. Nha sén xuat: Cong ty TNHH dwec pham Fitopharma
(B/c: So 26 Bis/1, khu pho Trung, phwong Vinh Phu, thanh pho Thugn An,
tinh Binh Duong)
Stt| Ténvi | Dang | Tuoi | Tiéu Quy céach S6 ding
thuoc co bao tho |chuan dong goi Ky
truyen che
Pdtrong | Phac | 24 Tdi 10g, 509, 100g, 5009 VET-
3 | chichmudi | ché thang TCES 1kg, 2kg, 5kg, 10kg. 00490-24
o | 24 Tai 10g, 50g, 100g, 500, VCT-
4 | Téandihoa | Soché thang TCCS 1kg, 2Kg, 5kg, 10Kg. 00491-24
Kim ngan | 24 Tai 10g, 50g, 100g, 500g, VCT-
° hoa Soche thang TCES 1kg, 2kg, 5kg, 10kg. 00492-24




3. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan thwong mai dwoc vat twy té Khai Ha
(P/c: S6 2A, Phé Ly Bén; phirong Tiéen Phong, thanh phé Thai Binh, tinh Thai Binh)
3.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan thwong mai dwoc vt twy té Khai Ha

(P/c: S6 2A, Phé Ly Bon, phwong Tién Phong, thanh phg Thai Binh, tinh Thai Binh)

Stt | Ténvi | Dang | Tuoi | Tiéu Quy céach S6 ding
thuoc co bao tho | chuan dong goi ky
truyen che
¢ | Diepha | Shy | 24 |_ ... G6ilkg,2kg, 3kg, 5kg, oo\z/u(a:; "
chau khé | thang 10kg, 20kg, 25kg. i
4. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dwgc ligu Bong Sen Vang
(D/c: Thon Da Ban, xa Hung An, huyén Bac Quang, tinh Ha Giang)
4.1. Nha san xuat: Cong ty cé phan dugc li¢u Bong Sen Vang
(D/c: Thon Da Ban, xa Hung An, huyén Bac Quang, tinh Ha Giang)
Stt| Ténvi | Dang | Tuoi | Tiéu Quy céach S6 ding
thuoc co bao tho | chuan dong goi ky
truyen che
. . Thai 24 Tui 500g, 1kg, 2kg, 5kg, VCT-
! Bach bg phién | thang TCES 10kg, 20kg, 25Kg. 00494-24

5. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwoc liéu Indochina
(P/c: L6 B2, khu cong nghiép Hapro, xa Lé Chi, huyén Gia Lam, Thanh phé Ha Ngi)
5.1. Nha san xuat: Céng ty cé phan dwec liéu Indochina
(P/c: L6 B2, khu cong nghiép Hapro, xa Lé Chi, huyén Gia Lam, Thanh phé Ha Ngi)

Stt| Ténvi | Dang | Tuoi | Tiéu Quy céach S6 ding
thuoc co bao tho | chuan dong goi Ky
truyen che
: VCT-

Che

00495-24

: ruou, 18 Tai 200g, 500q, 1kg, 2Kkg,
8 Thyc dia gung, | thang TCES 5kg, 10kg.
sa nhan




6. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH duwoc liéu Ha Ngi GMP

(D/c: L6 s6 87,88 khu E, khu cdng nghiép Tay Bdc Ga, phirong Péng Linh, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Hoa)

6.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH dwoc liéu Ha Noi GMP

(P/c: L6 s6 87,88 khu E; khu cong nghiép Tay Bdc Ga, phirong Péng Linh, thanh phé
Thanh Hoa, tinh Thanh Ho6a)

Stt | Ténvi | Dang | Tuoi | Tiéu Quy céach S6 ding
thuoc co bao tho | chuan dong goi ky
truyen che

Cét todi bo 15 y VCT-

9 <30 Sao thang TCCS | Tui 1kg, 2kg, 5kg. 00496-24
Tranbisao | Sao 15 . VCT-

10 vang vang | thang TCCS | Tui 1kg, 2kg, Sk. 00497-24
Bach thugc 15 . VCT-

11 U Sao thang TCCS | Tui 1kg, 2kg, 5kg. 00498-24

7. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan dwoc pham OPC

(P/c: s6 1017 Hong Bang, phwong 12, quan 6, Thanh pho Ho Chi Minh)

7.1. Nha san xuat: Chi nhanh Coéng ty co phan dwec pham OPC tai Binh Dwong
(D/c: S6 09/PX04-TH, t6 7, khu phé Tan Hoa, phuwong Téan Vinh Hiép,

thanh pho Tan Uyeén, tinh Binh Duong)

Stt |  Ténvi Dang | Tudi | Tiéu Quy céach S6 ding
thuoc co bao | tho |chuan doéng goi Ky
truyén ché
1p | Camthao | Chich | 24 TCCS Tui 100g, 200g, 500g, 1kg, VCT-
chich mat mat | thang 2kg, 5kg. 00499-24
.| Thai | 24 Tdi 100g, 200g, 500g, 1kg, | VCT-
13 | Hoang cam ohién | thang TCCS 2kg, 5ka. 00500-24




PHU LUC I

DANH MUC 01 COM VI THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC
PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

HIEU LUC 05 NAM - PQT 12
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: ......./OP-YDCT ngay .....[.....[........)

1. Cong ty diang ky: Cong ty c6 phan dwoc liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xd Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phi Tho)
1.1. Nha san-xuit: Cong ty c6 phan dwoc liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xa Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Pha Tho)

Stt | Tén com Thanh | Dang | Tudi | Tiéu Quy cach S6 ding ky
vi thuéc | phan, ham | bao | the |chuan déng goi
co lwong ché
truyén
Goi 1,59
% com chua A .
Corp Ba cao khé Ba H9_p 20 gO,I_.X 150 VCT-
KB | kich 1,19 | o | 36 1120 69 300 | 00501-24
1 | chich - 9 | cém thang | TCCS | g6i; 500 goi x 1,59,
ruou (twong g Hop 1 lo x 100g;
duong Ba 200g
kich 5g). '
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