BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phc
~ COTRUYEN
So: 143 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay04thdng 06nam 2024
QUYET PINH

Veé viécban hanh Danh muc thudc co truyén dwgc gia han
giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Cap bé sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Durot 6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s¢ 95/2017/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phai quy
dinh-chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc ciia B4 Y té;

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

Céin cir Thong tir s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia B truong Bé Y
té vé Viéc sira doi, bo sung mét sé diéu cia Théng tw so 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia B truong B Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thudc cé truyén,
duotc lieu;

Can cir Quyét dinh sé 2068/OP-BYT ngay 08/5/2023 cuia B trueng Bo Y té
Vé Viéc quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Qudn
ly Y, Duoc cé truyén thugc BG Y té;

Can cit két lugn cua Cha tich Hgi dong tw van cap gidy dang ky lwu hanh
thuéc, nguyén liéu l1am thudc, B4 Y té tai vin ban sé6 52/VPHP ngay 29/5/2024;

Theo dé nghi cia Trwong Phong Qudn Iy Duoc 6 truyén - Cuc Quan Iy Y,
Durot C6 truyeén.

QUYET PINH:

biéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 01 thuéc c6 truyén duoc
gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — cap bo sung. Thudc cd truyén tai Danh
muc nay dugc gitr nguyén thong tin sé dang ky da cap, cu thé:

1. Danh myc 01 thudc ¢6 truyén san xuat trong nudc duoc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam (tzi Phy luc | kém theo) ¢6 hiéu luc 03 nam ké tir ngay ky
ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s& san xuét va co so dang ky thudc ¢ trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing cac hd so, tai liéu di dang ky voi Bo Y té va phai
in s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cap Ién nhan thudc.

2. Chi dugc san xuit, dua ra luu hanh cac thudc kiém soat dac biét khi c6 Gidy
chting nhan da diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soéat



dac biét phu hop vai pham vi hoat dong cua co s¢ dap ung quy dinh tai khoan 5
Diéu 143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc ¢ap nhat tiéu chuan chét luong caa thude 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 lidu, vi thudc cb truyén, thude co truyén.

4. Thubc duoc gia han gidy dang ky Ivu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so capnhat noi dung nhan thudc, to huéng dan st dung theo quy dinh cua
Thong tu s6:01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng Bo Y té thi phai thuc
hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Biéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-
BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy dang ky lwu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thuée dugc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh
(bao gom ca mau nhan va to hudng dan st dung thudc) phai san xuat va luu hanh
Vvéi cac ndi dung da dugc phé duyét thay doi trong ho so gia han.

6. Phdi hop voi cac co so diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khdng mong muén cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh viée dang ky
lvu hanh thudc c6 truyén, duoc liéu va Thong tu sé 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua B truong B Y té vé viéc sira doi, b6 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 ¢b truyén, duoc liéu.

7. Co s ding ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truong
hop khong con dap tung du diéu kién hoat dong, co s ding ky phai ¢ trach nhiém
thuc hién thay doi co so dang ky 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 Iuu hanh thube cb
truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong
Bo Y té vé viéc stra doi, bo sung mét sé diéu cua Thong tu sb 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cua B trusng Bo Y té quy dinh viéc ding ky lIwu hanh thudc ¢6
truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co sé ding ky khong con du
diéu kién hoat dong.

8. Co so san xuit phai bao dam cac diéu kién hoat dong cia co s& san xuat
trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thude.

Piéu 3. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 4. Giam d6c So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
dbc co sd san xuét va co s¢ dang ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./. 2 o)

Noi nhan: 'CU"‘C@\‘ UONG
- Nhu Diéu 4; cuc QUAN LY 2\

_Dlc B trudmg (dé b/c); Y Dugc 5

- D/c D6 Xuén Tuyén <~ TTr BYT (dé b/c); CO TRUYENJE,
*

- PGS.TS. Nguyén Déng Hoa — Chu tich HDTV cap GPKLH X X
thuoc, NLLT — Bo Y té (dé b/c); N8 v 4
A x A N £ A A . ~————— ,
- Cuc Quan y - BoQuoc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; Nguyén Thé Thinh

- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thdng van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiémxa hoi Viét Nam;

-Bo Y t& Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra Bo; Vian phong HPTV cap GPKLH thudc,
nguyén liéu lam thudc;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thubc TP. HCM;

- Tong Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty ¢6 phan;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thuoe Bo VY té;
- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).



BOY TE’
CUC QUANLY Y, DUQC
CO TRUYEN

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

PHU LUC I

DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN

GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyet dinh so. ....... /OD-YDCT ngay ....[....[........ )

1. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwec Phic Vinh

(P/c: L6 CN4-6.2 KCN Thach Thdt -Quéc Oai, xa Phing X&, huyén Thach That, thanh
phé Ha Ngi)
1.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwec Phic Vinh
(P/c: L6 CN4-6.2 KCN Thach Thdt -Quéc Oai, xa Phing X4, huyén Thach That, thanh

phs Ha Néi)
Stt| Tén Thanh phan Dang | Tuéi | Tiéu | Quy céach S6 S6
thudc chinh - Ham bao | the |chuan| dénggéi | ding | lan
lwong ché ky | gia
han
Cao diac hon hop
450mg tuong
duong 2480mg
dugc liéu, bao gom:
L4 khoi 480,0mg,
Bo cong anh| Vién HopLlox | /o
1 Dg} day-ta | 480,0mg, Kh? sam | nén 3,6 TCCS 69wep, 100 97168 | 01
trang PV | 380,0mg, Chi thuc| bao |thang vién nén bao 17
290,0mg, Huong | duong duong
phu 190,0mg, Hau
phac 190,0mg, U4t
kim 190,0mg, Cam
thao 140,0mg, Moc
huong 140,0mg.
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