BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC DPjc 1ap - Tw do - Hanh phiic
~ CO TRUYEN
S6: 175 /QB-YDCT Ha Ngi, ngay 13 thang 06 ndam 2024
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc thudc ¢ truyén, vi thubc ¢b truyén san xuit
trong nwoc dugre cap gidly ding ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 12

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyé:n han va co cdu té chire ciia Bé Yté;

Can cir Thong tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia BG trucng
B Y té quy dinh viéc dding ky luu hanh thudc c6 truyén, duoc lidu;

Can cit Théng tw sé 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua B¢ trucng
B Y té vé viéc sita doi, b6 sung mét 56 diéu ciia Thong e sé 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cia BS truong BY Y té quy dinh viée ding ky heu hanh thude cé
truyén, duoc liéu;

. Can cit Quyet dinh 56 2068/0D-BYT ngdy 08/5/2023 ciia Bé truong Bg Y 1é
Vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém VU, quyen han va co cau to chirc cia Cuc Quadn
Iy Y, Dugc co truyén thuéc B Y té:

Cén cir két ludn ciia Hoi dong tur vin cap gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thude, BG Y té - Pot 12

Theo dé nghi cia T ruong Phong Qudn Iy Duoc cé truyén - Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢ truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc cac thudc cb truyén,
vi thude cb truyén san xuét trong nuée duogc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 12, cu thé:

1. Danh myc 05 thude ¢b truyén san xuit trong nuéce dugc cap gidy dang ky
lwu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 ndm (tai Phu luc I kém theo). Céc thubc tai
Danh muyc nay c6 sé dang ky véi ky hi¢u TCT-xxxxx-24 va hiéu luc 05 nim ké tir
ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muc 13 vij thude ¢ truyén san xuét trong nuéc duoc cip gidy dang
ky Iuu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 nim (tai Phy luc IT kém theo). Cac vi thude
¢ truyén tai Danh muc nay cé sb dang ky vai ky hiéu VCT-xxxxx-24 va hiéu luc
05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.
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3. Danh myc 01 ¢6m vi thudc cd truyén san xuét trong nude duge cip glay
dang ky lu'u hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (tai Phy lyc 11l kém theo). Cdm
vi thube cd truyén tai Danh muc nay c6 sb ding ky v6i ky hiéu VCT-xxxxx-24 va
hiéu luc 05 nam ké tur ngay ky ban hanh Quyét dinh nay

Pidu 2. Co s& sdn xuit va co s¢ ding ky thude cd truyén, vi thuéc cd truyén
cO trach nhiém:

1. San xuét thudc cd truyén, vi thuoc cb truyén theo dung cac hod so, tal lidu
da dang ky véi B Y té va pha1 in s6 ding ky dugc B Y té Viét Nam cép Ién
nhin thudc cb truyén, vi thudc cd truyén.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luvu hanh cac thube cb truyén, vi thubc cd truyén
kiém sodt dic biét khi co Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham
vi kinh doanh thuéc phai kiém soét dic biét phu hop véi pham vi hoat d6ng cua
co s& dap ung quy dinh tai khoan 5 Didu 143 Nghi dmh 56 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s didu va bién phép thi hanh
Luat Duogc.

3 Thuc hién viéc cép nhat tiéu chuan chit hrcmg cia thudc cd truyén,
vi thude cd truyén theo quy dinh tai Théng tw s 38/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo tru'cmg Bo Y té quy dinh chit luwong dugc ligu, vi thude cb
truyén, thudc ¢d truyén.

4. Cap nhat nhan thudc cd truyén, vi thuoc cb truyén, to huéng dan sir dung
thue cd truyén theo quy dinh tai Thong tur s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018
cia B truong B Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyen liu lam thubc va to
hudng dan st dung thudc trong thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet
dinh nay theo hinh thirc thay d6i, bd sung glay dang ky luu hanh thube ¢b truyén,
vi thude cd truyén quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018
cua Bo tru‘cmg Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc ¢ truyén, duorc liéu
va Thong tu s6 39/202 I/TT-BYT ngay 31/ 12/2021 cua Bo trudng Bo Y té vé viéc
sira d6i, bd sung mot sé diéu cua Thong tu b 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
ctia B trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude cé truyén, dugc liéu.

5. Phdi hop véi cac co sé didu tri dé thuc hién theo dung céac quy dmh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cia
thude ¢ truyén, vi thudc cé truyén trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo
quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B§ trudng Bo
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude cd truyén, duoc heu va Théng tu sb
39/2021/TT- BYT ngay 31/12/2021 cua B0 trudng Bo Y té vé viée sira ddi, bd
sung mot s6 didu cua Thong tu sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua
Bo trudng Bo Y té quy dinh VleC dang ky luu hanh thuoc cb truyén, duoc liéu.

6. Co s¢ dang ky thude cd truyén, vi thudc cd truyen phai bdo dam duy tri
diéu kién hoat dong trong thoi gian higu luc cia gidy dang ky luu hanh thudc,
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nguyén liéu lam thudc. Trong truong hop khong con dép tmg du didu kién hoat
dong, co s¢ dang ky phai c6 trach nhiém thuc hién thay d6i co s& ding ky theo
quy dinh tai Thong tuw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo Y té quy dinh
viec dang ky luu hanh thubc cb truyén, dwgc liéu va Thong tu s
39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia Bo truong BO Y té vé viéce stra d6i, bd
sung mot sd diéu cua Théng tur s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo
truéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude ¢é truyén, duge liéu trong
thoi han 30 ngay ké tor ngay co s¢ ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s san xuit phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sé san xuat
trong thoi han hiéu lyc cua giay dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thube.

Diéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Dieu 4. Giam déc So Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung wong va
Giam doc co sd san xuat va co sd dang ky co thudc tai Diéu 1 chiju trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén:

- Nhu Diéu 4; )

- B/c BS trudng (dé blc); q

- P/c P6 Xuén Tuyén— TTr BYT (dé b/c); )

- PGS.TS. Nguyén béng Hoa — Chu tich HPTV cép GPKLH
thuée, NLLT-B§ Y t§ (dé b/c); )

- Cuc Quén y - B§ Quoc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cgc Y t¢ GTVT - Bo Giao thong van tai;

- Téng C_uc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hiém xa h6i Viét Nam;

-BO Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Vu BH,YT,
Thanh tra B§; Vin phong HDTV cap GDKLH thutc, nguyén
liéu lam thuéc;, )

- Vién KN thudce TU, Vién KN thuéc TP. H(;M;‘

- Tong Céng ty Duogc Viét Nam — Cong ty c6 phin; )

- Cac Bénh vién, Vién ¢6 giwdng bénh truc thude B4 Y té;

- Website ciia Cuc Quan Iy YDCT:

- Luu: VT, QLD (4b).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Y, DUQC Djc lip - Tw do - Hanh phic
CO TRUYEN

PHU LUCI
DANH MUC 05 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 12
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: ... /OD-YDCT ngay ...../..../2024)

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH kinh doanh xuit khap khiu téng hop va dich vu
Fataco Ben Tre o )
(P/c: 56 79, ap My An C, xd My Thanh An, thanh phé Bén Tre, tinh Bén Ti re)

1.1. Nha san xuit: Cong ty TNHH kinh doanh xuit khip khéu tong hop va dich vu
Fataco Bén Tre o )
(B/e: S6 79, dp My An C, xa My Thanh An, thanh phé Bén Tre, tinh Bén Ti re)

Tén Thanh phan chinh- |28 | 148 | Tiew | Quycden | SO
Stt X 3 bao 2 p s ding
thuoc Ham lugng z | tho | chuan | déng goi
che ky
Thuoc hé | 500 ml cao long  chira:
trg cat | Bach truat 30g; O mai 30g;
concai | Buong quy 22,5g; Nhuc Cao | 60 Hop 1 chai | TCT-
1 | nghién |thung dung 18,75g; Nhin lone | thén TCCS | x500ml. | 00205-
ma tiy |sdm 15g; Sinh khwong g & 24
Bong | 7,5g; Hai diém 3,75g; Mt
| Sen ong 75g.

2. Cong ty dang ky: Cong t) ¢6 phin Dugc Khoa

(B/c: S6 9 Nguyén Céng Trit, phuong

Noi)

2.1. Nha sén xuit: Nha may dwgc

) phén Dwogc Khoa

Pham Dinh Ho, quan Hai Ba Trung, thanh phé Ha

phim DKPharma - Chi nhanh B¢ Ninh Cong ty

(B/e: L6 1I-1.3, dwong D3, khu cong nghiép Qué Vo 2, xd Ngoc Xa, huyén Qué V5, tinh
Bdc Ninh)
Stt Tén Thanh phén chinh - | Dang | Tudi Tiéu | Quycich | S§
thudc Ham lwgng bao | tho | chuan | dénggéi | ding
ché ky
e | B0 e | Ven | Japein] er
2 | Vimatine . TCCS | 10vién. | 00206
duong véi: Ma tién ché| bao thang 04
| 50,0mg; Huwong phy tir| phim
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ché 13,0mg; Qué chi
3,0mg;  Moc  huong
8,0mg; Thwong truit
20,0mg; Dia lién 6,0mg.

3. Cong ty ding k
(D/c: Lé dat CN-2,

Thanh pho Ha Néi)

3.1. Nha sin xudt: Cong ty ¢ phin
(D/c: L6 dat CN-2, khu céng nghi

y: Céng ty ¢6 phin dwgc phim cong nghé cao Abipha
khu cong nghiép Phii Nghia, xa Phii Nghia, huyén Chuong My,

dugc phim cong nghé cao Abipha
ép Phit Nghia, xid Phii Nghia, huyén Chuong My,

Thanh phé Ha Ngi)
[ Stt Tén Thanh phén chinh- Dang | Tudi | Tiéu Quy cach S6
thuoc Ham luwgng bao | the |chuin dong goi dang
ché ky
Vién nang cung chira:
Cao kho hon hop duoce Hop 02 vi, 03
Ticu lieu 450mg ‘tuong vi, 05 vi, 06 vi,
e duong véi Khd qua| Vién 36 10 vix 10 vién; | TCT-
3 khang I,Sg,; Day thia canh Ig; nang than TCCS | Hop 01 10 x 30 | 00207-
KBg L4 16t 1g; Cét cin 0,6g; | cing g vién, 50 vién, | 24
Kim ngén hoa‘ 0,8g; 60 vién, 100
Sinh dia 0,6g; Bo cong vién.
anh 0,6g.
Vién nang cimg chira:
Q?o kho6 hon hop duoc Hop 02, 03, 05,
lidu 450mg tuong ,
duong v6i Sai hd ba, 1071
A PVC/Alux 10
600mg; Ban ha nam e
ché 400mg; Pang sam | . .. . s
) . A Vién Hép 02, 03, 05,
Phuc can 600mg; Hoang cam 36 ;
4 . e o nang ; TCCS 06, 10 vi TCT-
linh KB |500mg; Sinh khuong | % thang
. .~ | cung Alu/Alux 10 | 00208-
400mg; Cam thao o
. ) vién; 24
400mg; Dai tdo n
i . . Hop 01 1o x 30,
500mg;  Ray gai 50. 60. 100
600mg; Nhan tran ,V'é;l
600mg; Chi tir 500mg; et
Diép ha chau 600mg.




Tiéu doc
Abipha

Vién nén bao phim
chira: Bot Xich thuoc
213mg; Bot Hoang lién
85mg; Cao khé hdn
hop duoc liéu 72mg
(tuwong duong vdi:
Hoang cam 213mg;
Lién kiéu 213mg;
Hoang ba 340mg; Cam
thdo 85mg).

Vién
nén
bao

phim

36
thang

TECS

Hop 3 vi, 5 vi,
6vi,10vix 10
vién.

Hoép 119 x 30
vién, 60 vién,
90 vién.

TCT-
00209-
24
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUGC Dic l4p - Ty do - Hanh phiic
CO TRUYEN
PHU LUC II

DANH MUC 13 VI THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC DUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC
05 NAM - POT 12
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: ......./QP-YDCT ngay ...../...../...... )

1. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phin dwgc liéu Vigt Nam
(D/c: Khu 8, xa Phu Ninh, huyén Phi Ninh, tinh Phij T, ho)
1.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phin duge liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xa Phu Ninh, huyén Phit Ninh, tinh Phi; T, ho)

[ Stt Ténvi | Dang | Tudi | Titu Quy cach S6 ding
thuoc cd bao tho | chuan dong goéi ky
truyén ché
5 Tui 50 goi x 6g. VCT-
x So ché, 24 - 00488-24
1 Mobc qua thi 14t | thang TCCS | Tui 100g, 500g, 1kg, 2kg,
Skg.
. , Tui 50 g6i x 3g, 6. VCT-
g | Smah | Chigh | 24 o000 o 100g, 500g, 1kg, 2kg, | 00489-24
chich mu6i | muéi | thang 5ke
L -

2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH dugc phim Fitopharma

(D/c: 86 26 Bis/I, khu phé Trung, phwong Vinh Phii, thank phé Thugn An,
tinh Binh Duong)

2.1. Nha sin xuit: Cong ty TNHH dwgc phim Fitopharma

(D/c: S6 26 Bis/l, khu phé T rung, phwrong Vinh Phu, thanh phé Thudn An,
tinh Binh Duong)

Stt | Ténvi | Dang | Tudi Tiéu Quy cich S6 ding
thuoc co bao tho | chuan doéng goi ky
truyén che
Db trong | Phirc 24 Tui 10g, 50g, 100g, 500g VICTs
< chich mubi ché thang Teos lkg, 2kg, 5kg, 10kg. SRA90-24
L (| 24 Tai 10g, 50g, 100g, 500g, | VCT-
4 | Tandihoa | So ché thing TCCS Ikg, 2kg, Ske, 10kg, 00491-24
. . ) - VCT-
5 Kim ngén So ché 24 TCCS Tai 10g, 50g, 100g, 500g,

hoa thang 1kg, 2kg, 5kg, 10kg. 00492-24
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3. Cong ty ding ky: Céng ty cb

(D/c: 86 24, Phé Ly Bén, phuon
3.1. Nha sin xuit: Cong ty ¢

phin thwong mai dugc vat tw y té Khai Ha
g Tién Phong, thanh phé Thdi Binh, tinh Thdi Binh)
phin thwong mai dwgc vit tu y t& Khai Ha

(D/c: 86 24, Phé Ly Bén, phurong Tién Phong, thanh pho Thdi Binh, tinh Théi Binh)

Stt Tén vi_ Dang | Tudi Tiéu Quy cach S6 ding
thuoc co bao tho | chuan dong goi ky
truyén che
6 | Ditoha | Sby | 24 | |Géilkg, 2kg, 3kg, Sk, . 0‘;‘93;‘2 )
chau kho | thang 10kg, 20kg, 25kg. )
4. Cong ty dang ky: Céng ty ¢ phin duge ligu Bong Sen Vang
(B/c: Thon Pd Ban, xd Hing An, huyén Bac Quang, tinh Ha Giang)
4.1. Nha san xuat: Céng ty cd phan dugc ligu Bong Sen Vang
(B/c: Thon DBa Ban, xa Hing An, huyén Bac Quang, tinh Ha Giang)
Stt | Ténvi | Dang | Tudi Tiéu Quy cich S6 ding
thudc co bao tho | chuan déng goéi ky
truyén ché
b s Thai 24 Tai 500g, 1kg, 2kg, Skg, VCT-
7| BAhDO | ohién | thing | TCOS | 1okg, 20kg, 25kg. 00494-24

5. Cong ty ding ky: Céng ty ¢d phin dwoc liéu Indochina

(D/e: L6 B2, khu cong nghiép Hapro, xd Lé Chi,

5.1. Nha sin xuit: Céng ty ¢6 phin dwgec lidu Indochina ,
(D/c: L6 B2, khu cong nghiép Hapro, xa Lé Chi, huyén Gia Lam, Thanh phé Ha Noi)

—

huyén Gia Lam, Thanh phé Ha Noi)

Stt | Ténvi | Dang [ Tudi | Tiéu Quy cich S6 ding |
thuoc co bao tho | chuan dong goi ky
truyén ché
, NVCT-
Ché
00495-24
: ruou, 18 Tai 200g, 500g, 1kg, 2kg,
8 | Thuedia | oie | thing | TCCS Skg, 10kg.
sa nhan J

- .



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

(D/c: L6 50 87,88 khu E, khu cong nghiép Tay Bic Ga, phuong Déng Linh, thanh phé
Thanh Hoa, tinh Thanh Hoéa)

6.1. Nha san Xuit: Cong ty TNHH dugc liéu Ha Noi GMP

(B/c: L6 56 87,88 khu E, khu cong nghiép Tay Bdc Ga, phwong Déng Linh, thanh phé
Thanh Hoa, tinh Thanh Héa)

Stt | Ténvi | Dang | Tudi | Tiéu Quy cach S6 ding
thuodc co bao tho | chuan doéng goi ky
truyén ché
C6t toi bd 15 - VCT-
9 S5is Sao théng TCCS | Tui 1kg, 2kg, Skg. 00496-24
Trin bisao | Sao 15 .. VET-
91 ving | vang | thang | TCCS | Tii Ikg, 2k, Ske. 00497-24
Bach thuoc 15 . VCT-
Ll?l sa0 Sao thidng TCCS | Tui 1kg, 2kg, 5kg. 00498-24

7. Cong ty dang ky: Cong ty co phin dugc pham OPC

(D/c: 56 101 7Hong Bang, phuong 12, quan 6, Thank phé Hé Chi Minh)

7.1. Nha san xuit: Chi nhanh Cong ty co phin duwgc phim OPC tai Binh Duwong
(B/c: S6 09/DX04-TH, t6 7, khu phé Tén Héa, phuong Téan Vinh Hiép,

thanh phé Tan Uyén, tinh Binh Durong)

Stt |  Ténvi Dang | Tudi | Tiéu Quy cich Sb ding
thudc cb bao tho | chuén dong goi ky
truyén ché
12 Cam thao | Chich 24 TCCS Tui 100g, 200g, 500g, 1kg, VCT-
chichmat | mat | thang 2kg, 5kg. 00499-24
N Thai 24 Tuai 100g, 200g, 500g, 1kg, VCT-
D | S | it | p | TOE Be a T R B | e




. PHU LUC I . ) )
DANH MUC 01 COM VI THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC

HIEU LUC 05 NAM - POT 12
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: ... /OD-YDCT ngay ...../...../........)

1. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phin duoe liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xa Phi: Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phi T, ho)
1.1. Nha sén xuit: Céong ty cb phin dwgc liu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xd Phit Ninh, huyén Phi: Ninh, tinh Phi Tho)

DUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Stt | Téncém | Thanh | Dang| Tudi Tidu Quy cich So ding ky
vi thﬁuéc phin, ham | bao tho | chuan dong goi
co lwgng ché
truyén
Goi 1,5¢
CémBa | COm chita Hop 20 g6i x 1,5g.
kioh | e | . | 38 Tti 100 goi; 300
1 | chich o0 8 1 cém | 5 | TCCS | géi; 500 gdix 1,5¢g.
(twong thing » )
ruQu Hop 1 lo x 100g;
duong Ba 200
kich 5g). o




