BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y,DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phuc
) CO TRUYEN
S6: 131 /QD-YDCT Ha Néi, ngay 23 thang 05 nam 2024
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc cb truyén san xuat trong nuée dwge cip
gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam — Cap bd sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Duoc sé 105/201 6/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh s6 95/2022/NB-CP ngay 15/11/2022 ciia Chink phu quy dinh
chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chic ciia B6 Y té;

Cén cir Thong tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bé trucng Bé Y té

quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc cé truyén, duoc liéu;

Can cir Théng twr s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia Bé trucng Bj Y té

vé viée sira doi, b6 sung mét sé diéu cia Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 cua B§ trucng Bé Y té quy dinh viéc ding kyp huu hanh thudc cé truyén,

dwoc liéu,

Can cir Quyét dinh s6 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 ciia B trudng Bé Y té

vé viéc quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chire ciia Cuc Quan
Iy Y, Duoc c6 truyén thuée B Y té;

Can cir két lugn ciia Chii tich Hi dong tu van cdp gidy ding ky luu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuoc, B Y té tai vin ban sé 47/VPHD ngay 22/5/2024;

Theo dé nghi ciia Trudng Phong Qudn Iy Duoc cé truyén - Cuc Qudan Iy Y, Dugc
co truyén.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 02 thudc cb truyén san
xuét trong nudc duoc cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 nam - Cép
b sung (tai Phu luc kém theo). Céc thude tai Danh muc ndy cé sb dang ky voi ky
higu TCT-xxxxx-24 va hiéu luc 05 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s& san xudt va co s& dang ky thudc cb truyén c6 trach nhiém:

1. San xuét thude cb truyén theo dtng céc ho so, tai liéu d3 ding ky véi Bo Y
té va phai in sb ding ky duoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhin thudc cd truyén.



2. Chi duogc san xuét, dua ra lwu hanh céc thube cd truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc
phai kiém so4t dic biét phu hop véi pham vi hoat ddng ciia co s¢ dép tmg quy dinh
tai khodn 5 Diéu 143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luét Duoc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuan chit lwong cua thude cd truyé“:n theo quy
dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ctia B truéng B Y té quy
dinh chét lwgng dugce liéu, vi thude ¢d truyén, thudc cb truyén.

4. Cap nhat nhan, t& huéng dan sir dung thude cb truyén theo quy dinh tai Théng
tr s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu lam thude va to huéng dan sir dung thubc trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thirc thay ddi, bd sung gidy ding
ky Iuu hanh thube cb truyén, dugc lidu quy dinh tai Thong tu sé 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 ctia Bo truéng Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc cd
truyén, duoc lidu va Théng tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta B trudong
Bo Y té vé viéc stra doi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu sb 21/2018/TT-BYT
ngdy 12/9/2018 clia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang k¥ luu hanh thudc cb
truyén, duoc liéu.

5. Phoi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo ding céac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khong mong mubdn cia
thube ¢b truyén trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bao cdo theo quy dinh tai Thong
tw s6 21/2018/TT-BYT ngdy 12/09/2018 ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh viéc déng
ky lwu hanh thuéc cb truyén, duoc liéu va Théng tw sb 39/2021/TT-BYT ngiy
31/12/2021 ctia Bj trudng BO Y té vé vie sira ddi, bd sung mét sb diéu cia Théng
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cta Bé trudng Bo Y té quy dinh viée ding
ky luu hanh thude ¢b truyén, duge lidu.

6. Co s¢ ding ky thude c6 truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.
Trong trudmg hop khong con dap tmg du diéu kién hoat ddng, co so dang ky phai co
trich nhiém thuc hién thay dbi co sé ding ky theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngdy 12/09/2018 ctia B§ Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc ¢d truyén, duge liéu va Thong tr sé 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia
Bo truong Bo Y té vé viéc sira dbi, bd sung mot s6 didu cua Thoéng tu sé
21/2018/TT-BYT ngdy 12/9/2018 cua B trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu
hanh thuéc ¢ truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky



khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co 56 san xuat phai bao dam cac didu kién hoat ddng cua co sé san xuét trong
thdi han hiéu luc cua gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay k¥ ban hanh.

Pi¢u 4. Gidm dbc S¢'Y té chc tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Gidm
dbc co s& san xudt va co s dang ky c6 thube tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.
Noi nhin:
- Nhu Diéu 4;
- B/c Bé trudng (dé blc);
- B/c D6 Xuan Tuyén-TTr BYT (dé b/c);
- PGS.TS. Nguyén Bang Hoa—Chu tich HDTV cap GDKLH
thude, NLLT- B Y té [de b/e);
- Cuc Quén y-Bo Quéc phong, Cuc Y t&-Bb Cong an;
-Cuc Y té GTVT - B Giao théng vén tai;
- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra B§; Van phong HDTV cap GPKLH thuéc,
nguyén liéu lam thudc;
- Vién KN thude TU, Vién KN thubc TP. HCM;
- Tong Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty cb phén;
- Céc Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thude Bo Y té;
- Website cua Cuc Quan ly YDCT;
- Luu: VT, QLD (4b).




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Y,DUQC DPjc lap - Tw do - Hanh phiic
CO TRUYEN

PHU LUC
DANH MUC 02 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: |34../QD-YDCT ngay23,./0572024)

1. Cong ty diang ky: Cong ty 6 phan dwoc phim Trang Minh
(D/ec: S6 61 Lé Ldng, phwong Phii Tho Hoa, qudn Tan Phii, Thanh phé Hé Chi Minh)

1.1. Nha san xuit: Céng ty TNHH dugc phim & TPCN Huong Hoang
(B/c: Lé Bl, cum cong nghiép Phong Phu, phuong Tién Phong, thanh phé Thai Binh,
tinh Thai Binh)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi Tiéu | Quy cich |S6 ding
thudc Ham lwong bao | tho | chudn | déng géi ky
che

Mobi vién nang cing
chta: Cao dic Actiso
40mg (twong duong vai
Actiso 400mg); Cao dic

. |Bim bim bidc 40me| Vien Hoplvh | pep
Gantonic Ny 36 3 vi, 5 vi,
(twvong duong véi Bim | nang , TCCS : 00185-
™ - o5 2 thang 10 vix 10
bim biéc 400mg); Cao| cung i 24

dic hén hop duogc lidu
80mg (tuwong duong: Rau
dang dat 400mg, Diép ha
chau 400mg).




2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH Pong Nam dwgc Bio Long
(P/e: So 02, Puong 430, Ap 1, xa Phudc Vinh An, huyén Cu Chi, Thanh pho Hé Chi Minh)

2.1. Nha san xuét: Cong ty TNHH Dong Nam dugc Bao Long
(B/ec: S6 02, Puong 430, Ap 1, xé Phude Vinh An, huyén Ct Chi, Thanh phé Hé Chi Minh)

Stt | Tén Thanh phan chinh- Dang | Tudi Tiéu | Quy cich So
thudc Ham lrong bao | tho | chuén dénggsi | dAng
ché ky

Mbi vién nang ctmng chifa:
Cao kho hon hop dugc

liéu 472mg (tuong duong: Hop 2 vi; 3
Y; MQ‘C l}l.rong {SOmg; Vien vi; §v1; 10 TCT-
thong | Hoang ba 480mg; O duoc 36 vix 12
2 " i nang ; TCCS i 00186-
Bao |480mg; Huong phu - thang vién. 24
Long | 440mg; Mai muc 440mg; & Hop 1 lo x
Nghé 400mg; Tran bi 60 vién
320mg; Bach cép 320mg;
Cam thao 320mg).




