BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc lap - Twdo - Hanh phtc
~ COTRUYEN
S0: 263 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 15 thang 99 nam 2023
QUYET PINH

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

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Cam cir Ludt Durot S0 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Ngh; dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phui quy dinh
chike néing, 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 ¢é 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 ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia 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, B4 Y té ngay 30/8/2023;

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 céc thudc cb truyén
san xuat trong nude duoc cap gidy dang ky Ivu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 nam-
Cap bo sung (tai Phy luc kém theo). Céac thudc tai Danh muc nay c6 sé dang ky véi
ky hiéu TCT-xxxxx-23 va hiéu luc 05 nim 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, thude cd truyeén.

4. Cap nhat nhan thubc cb truyén, to hudng dan st dung thudce cd 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 thudc va to hudng dan sir dung thude trong
thoi-han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thic thay déi,
bé sung gidy ding ky luu hanh thudc cb truyén, vi thuc cb truyén 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 cd truyén, duoc liéu va Thong tu sé 39/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viéc stra ddi, bd sung mot sé diéu cua
Thong tu s6 21/2018/TT-BY T ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, duoc lidu.

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 ung du diéu kién hoat dong, co s dang ky phai co
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 ciia B§ Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh
thudc 6 truyén, duoc lidu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua
Bo truang BO Y té vé viéc sira di, bd sung mot s6 diéu cia Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc diang ky luu hanh thudce
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 lam thubc.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Thay thé Quyét
dinh s 253/QD-YDCT ngay 12/9/2023 vé viéc ban hanh danh muc thudc ¢ truyén
san xuat trong nude duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — cp bo sung.

Piéu 4. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
dbc co sd san xXuat va co so ding ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh.nay./. -
Noi nhgn: /L CUCTRUONG
- Nhu 1?1eu A:; . N <. QUAN LY‘f“'- :
- b/c Bo truong (dé b/c); |z,

é’_ Y pugc
2 cd THU‘I"'_E}rt
“ .gr -~ <y

Nguyan Thé Thinh

- B/c B6 Xuan Tuyén—TTr BYT (dé b/c);

- PGS.TS. Nguyén Ding Hoa—Chu tich HDTV cip GPKLH
thudc, NLLT-Bo Y té (dé b/c);

-PGS.TS. Lé Vian Truyén — Nguyén Chu tich HPTV cép
GDKLH thubc, NLLT-B6 Y té (dé blc);

- Cuc Quan y-Bo6 Quéc phong, Cuc Y té-Bo Cong an;

- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai:

- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

-Bo6 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: VP, QLD (4b).




BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Y,DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

PHU LUC
DANH MUC 05 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC DPUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh Sé: ......./OB-YDCT ngay ...../..../2023)

1. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan Sao Thai Dwong

(D/c: Lo CCI-111.13.4 thuge du dn khu do thi méi Phap Van - Tir Hiép, phwong Hoang
Liét, quan Hoang Mai, thanh pho Ha Noi)

1.1. Nha san xuat: Chi nhanh Cdng ty cé phan Sao Thai Dwong tai Ha Nam

(P/c: KCN Pong Van, phuong Dong Van, thi xa Duy Tién, tinh Ha Nam)

S6
dang

Dang
bag
che

Tén | Thanh phan chinh
thuoc - Ham lwgng

Tudi | Tiéu Quy cach

Stt tho | chuan déng goi

Hop 2 vi
PVC/ALU x 6
vién nang cang;
Hop 4 vi PVC/
ALU x 6 vién
nang cuang; Hop
8VviPVC x6
vién nang cang;

Hop 8 vi TCT-
36 | rces| PYCIALUXE | g515,.
thang vién nang cang; 23

Hop 4 vi
PVC/ALU x 15
Vién nang cung;

Hop 8 vi
PVC/ALU x 15
vién nang cang.
Hop 10 vi PVC
x 15 vién nang

cung

800mg cao khd héon
hop duoc ligu tuong
duong (Kim tién| Vién
thao 2,5g; Bach| nang
mao can 2,5g; Xa| cung
tien tir 2,59; Y di
1,59)

1 | SUNSOI




2. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH y hec co truyén Pai Hong Phic
(B/c: So 74 dwong The Lir, xa Tan Nhut, huyén Binh Chanh, thanh pho Ho Chi Minh)
2.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH y hoc co truyén Pai Hong Phic
(D/c: So 74 dwong The Lir, X Tan Nhut, huyén Binh Chanh, thanh pho Ho Chi Minh)

Stt | Tén thuéc | Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quycéach | Sé
Ham luong bao | tho | chuan | g4 oo | ding
ché OSSOy
.~ | Bach hoa xa thiét thao
Bach Lién T . rea i £ . TCT-
2 | Thaobai |29 Ban chi lien 2g; | Thuoe | 36 | popg | HOPLO 15,55
)\ .| Diép ha chau 2g; Dua| com | thang goi x 29
Hong Phuc R -23
can 1g; Co myc 19
3. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dwgc pham cdng nghé cao Abipha
(D/c: Lo dat CN-2, khu cdng nghiép Phii Nghia, xa Phu Nghia, huyén Chuong My,
thanh pho Ha Ngi)
3.1. Nha san xuat: Cong ty co phan dugc pham cong nghé cao Abipha
(D/c: Lo dat CN-2, khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, huyén Chuwong My,
thanh pho Ha Néi)
Stt Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tuoi | Tiéu | Quy cach | So ding
thuoc Ham lwgng bao | the | chuan | déng goi ky
che
Cao khd hoén hop dugc
liku 450mg tuong wng n .
voi: Thién ma 330mg; HQE 3 Vlf_
R N . 5 vi; 6 Vi;
Cau dang 550mg; Da ,
. N . 10vix 10
giao dang 550mg; Thach = .
Ha & uyét minh 880mg: Son Vien 36 vien, TCT-
3 aap 1 quy | OOVINE, SON | ang | .,.>° | TCCS | Hop 11o x | 00136-
Abipha |chi 330mg; Hoang cam | _, thang i~
z, | cung 30 vien; 23
330mg;  Nguu  tat AN
3 60 vién;
440mg; i D(z trong 90 vian
330mg; Ich mau 440mg;
Tang ky sinh 880mg;
Bach phuc linh 550mg




4. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dugc pham Khang Minh o
(P/c: D19/37K Huong Lé 80, xd Vinh Loc B, huyén Binh Chanh, thanh pho Ho Chi Minh)
4.1. Nha san xuat: Cong ty cé6 phan dwgc pham Khang Minh o
(P/c: D19/37K Huong Lé 80, xa Vinh Loc B, huyén Binh Chanh, thanh pho Ho Chi Minh)

Stt Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tuéi | Tiéu | Quy cach | So ding
thuoc Ham lwong bacg the | chuan déng goi ky
che
Sinh dia 1g; Mach mén
Eutagat T SN :
Duong | 99 Huyen sam 08g; Hop10 | TCT-
A Boi mau 0,4g; Bach| Cao 36 . .
4 Am - | oga . TCCS | goi, 20 goi | 00137-
thuoc 0,49; Mau don bi | long | thang
Thanh . \ _ x 10ml 23
Phé 0,49; \Cam thao 0,20;
Bac ha 0,25¢g

5. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH MTV dugc pham Phwéc Sanh Pharma
(P/c: 272C Khu 3, thi tran Puc Hoa, huyén Durc Hoa, tinh Long An)

5.1. Nha san xuat: Céng ty TNHH MTV dugc pham Phwéc Sanh Pharma
(P/c: 272C Khu 3, thi tran Puc Hoa, huyén Durc Hoa, tinh Long An)

Stt | Ténthuoc | Thanh phanchinh- | Dang | Tuoi | Tiéu | Quycach | So
Ham lwgng bao | the | chuan | dénggoi | ding

ché Ky

55 ml cao long chua: A
Thudc ho | Mach mén 7,5g; Thién| Cao 36 Hop 1 I? x| TCT-
5 X A N . TCCS 55ml; 00138
tré em moén dong 7,5g; Bach b | léong | thang
7,54 90mi -23
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