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QUYET PINH

Ve viéc ban hanh danh muc 02 thube ¢b truyén nuo'c ngoal
dugc cap gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam — Chp bo sung

CUC TRUGNG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cur Ludt Duoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cdn cir Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cuia Chinh ph: quy dinh
chitc ndng, nhiém vu, quyen han vé co céu té chite ciia B6 ¥ té;

Ccin cir Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bj truong Bo Y té quy
dinh viéc ding ky luu hanh thube c6 truyén, duoc liéu,

Cdn cit Thong tu sO 39/202]/TT BYT ngay 31/12/2021 cua Bo tr chmg Bj Y té ve
viée sira doi, b6 sung mot sé diéu cia Thong tw 50 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
ciia Bé trueong B Y té quy dinh viéc ddng ky lvu hanh thube ¢6 truyén, duwoc lidu;

Can cit Quyét dinh sé 7666/0D-BYT ngay 26/12/2018 ciia Bé trucng B Y té quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6
truyén thuéc B6 Y té;

Can cib két ludn cua Hgi dong tw vén cdp gidy dang ky leu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thubc, B6 Y té - Cdp bé sung;

Theo dé nghi cua Truong Phong Quan Iy Duoc ¢6 truyén - Cuc Quan Iy Y, Dugc
b truyén. _

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc cb truyén nuaéce
ngoai duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Cap b6 sung, bao gbm:

1. Danh muc 01 thudc ¢ truyén nude ngoai dugc cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo). Céc thude tai Danh muc nay cé s6
dang ky véi ky hi€u VNCT-xxxxx-23 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh
Quyét dinh nay.

2. Danh muc 01 thude ¢6 truyén nudc ngoai duge cap gidy dang ky luu hanh tal
Viét Nam hiéu luc 03 nidm (Phu luc II kém theo). Cac thude tai Danh muc nay c6 sd
dang ky vo6i ky hi€u VNCT-xxxxx-23 va hiéu luc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh
Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co 50 san xuét va co s¢ dang ky thude c6 trach nhiém:

1. Cung cép vao Viét Nam theo dung cac ho so, tai liu d4 dang ky v6i B Y té
va phai in s6 dang ky dugc BO Y té Viét Nam cép 1én nhén thude.

2. Qhap hanh ddy dG phép ludt ctia Viét Nam va cac quy dinh ctia BO Y té vé
nhap khau thudc va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu cé bét cit thay ddi gi trong qua
trinh luu hanh thudce & nudc s¢ tai va ¢ Viét Nam thi phai bao cdo ngay cho Cuc Quan
1y Y, Duoc cd truyén - BO Y t€ Viét Nam.




3. Thuc hién viéc ca@p nhét ti€u chgén chét luong cua thude cb truyén, Vi :thuc“)?
¢b truyén theo quy dinh tai Thong tur s0 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia BO

truéng Bo Y té quy dinh chét luong dugc ligu, vi thude 0’6 truyén, thudc co truyén.

4. Cap nhat nhan thubc, t& huéng dén sir dung thude theo quy dinh tai Thong tu
s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudéng Bo Y t€ quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu lam thude va to huéng din st dung thube ’tronfg, thot hal:l 06 thang
k& tix ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thtc thay ddi, bd sung gidy dang ky
lqu hanh thudc quy dinh tai Thong tu 6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua BS
trudng BO Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc cb truyén, duoc liéu va Tﬂhﬁng
ar s& 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cta B¢ truong BO Y t& vé viéc sira doi, bo
sung mot s& didu cua Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cta B trudng
B6 Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thube cb truyén, duge lidu.

5. Phdi hop véi cac co s@ didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh
v thube ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong muén cua thude
trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cta B trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu
hanh thubc ob truyn, duge liéu va Thong tr s§ 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021
cua Bo trudng BO Y t& v& viec stra dbi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu 56
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ctia B truéng BO Y té quy dinh viéc dang ky luu
hanh thudc ¢d truyén, duoc liéu.

6. Co so dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat ddng trong thoi gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truong hop
khong con dap tng du didu kién hoat dong, co s& dang ky phai cé tréch nhiém thuce
hién thay dbi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ctia Bd Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc cb truyén, dugc lidu va
Thoéng tu sb 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cua B9 truong BO Y té vé& viéc stra
d8i, bd sung mot sé diéu ciia Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua BO
truomg BO Y t& quy dinh viéc ding ky luu hanh thube cb truyén, dugc liéu trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s¢ déng ky thude phai bdo cdo BO Y t€ vé cép nhat tinh trang dép tmg
Thye hanh t6t san xuat cta co s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thube. Trudng hop
co' s¢ san xuat bi thu hoi gidy phép san xuat ho#c khong dap ung Thuc hanh t6t san
xuat thudc, nguyén liéu lam thudc & nudc so tai, co s& phai thuc hién viéc béo céo
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao cua co quan quan ly co6 thdm quyén
cia nudc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 100 Nghi dinh sd
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién
phap thi‘he‘mh Luét Dugec. 1

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tlr ngay ky ban hanh.
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Pidu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong va gidm
dbc co so san xudt va co s& dang ky c6 thudc tai Dieu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./. X
Noi nhan: = TRUONG
- Nhu Piéu 4;

- D/c B§ trudng (dé ble);

- D/c D6 Xuan Tuyén — TTr BYT (dé b/c);

- PGS.TS. Lé Vin Truyén — Chu tich HDTV cdp GPKLH
thude, NLLT - Bo Y té (dé b/c);

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bd Cong an;

- Cuc Y t GTVT - Bo Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa h6i Viét Nam;

-Bd Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra B9; Van
phong HPTV cap GBDKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;
- Vién KN thudc TU, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty c¢b phan;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéc B Y té;
- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VP, QLD (4b).




BOYTE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

CUC QUAN LY
Y, DUO'C CO TRUYEN

PHU LUCI
DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN NUOC NGOAI PUQC CAP GIAY DANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - CAP BO SUNG

Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: OS./QD-YDCT, ngay AQ./04/.2C23

1. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH thwong mai dugc phdm Dong A (Dfc: Lo A2- CN3
cum cong nghiép Tir Liém, phuong Minh Khai, quén Bdc Tir Liém, thanh phé Ha Noi)
1.1 Nha san xuét: Haikou Pharmaceutical Factory Co.,Ltd (P/c: No.192, Nanhai road,

Xiuying district, Haikou, Hainan, China)

STT | Ténthuéc | Thanh phin chinh- | Dangbao | Tudi| Tiéu | Quy cich | So ding
Ham lugng ché tho | chuan | déng goi ky
Mbi goi com 8g
Phenig 11 chira cao hon hop , HoD 6
1 g duoc liéu tuong Thp()c tces | odi : g .. | VNCT-
e : duong: Nguu nhi com 36 gol, g €91 1 00002-
phong 20g; La Xo8 23
liu 10g

eV

—

N\



CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

BOYTE
CUCQUANLY
Y, DUQC CO TRUYEN

. PHU LUC II ) ’
DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN NUGC NGOAI PUQC CAP GIAY DANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - CAP BO SUNG

Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: ($./QD-YDCT, ngayA0../(4/.2Q2.3

1. Cong ty ding ky: Céng ty TNHH EVD duwoc phim va y té (B/c: Phong 201, toa nha
EVD, khu céng nghiép Hoang Mai, 431 duong Tam Trinh, phuong Hoang Vin T hu, qudn
Hodng Mai, thanh phé Ha Néi)
1.1 Nha san xuét: Poli Medical Company Pte Ltd (P/c: 65 Sims Avenue #06-10, #06-11,
Yi Xiu Factory Building, Singapore 387418)

STT | Ténthuéc | Thanh phan chinh- Ham Dang | Tudi| Tiéu | Quycdch | SO
lwgng bao ché | tho | chuan | dénggéi | dang
ky
Radix Astragali 800mg;
Radix Salviae
miltiorrhizae 160mg;
Radix Paeoniae rubra
160mg; Rhizoma Mot hop
Neuroaid | Ligustici wallichii Vién T
1 I MLC 160mg; Radix Angelicae | nang TCCS | hop nho VNCT-
901 sinensis 160mg; Flos cung |36 %60 00003-
- Carthami tinctorii JiEH 23
160mg; Semen Pruni
| 160mg; Radix Polygalae
160mg; Rhizoma Acori
tatarinowii 160mg




