BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
~ CO TRUYEN
So: 195 /Qb-YDCT Ha Néi, ngay 16thang07nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thude cb tr uyen dwoc gia han
gidy diing ky lvu hanh tai Viét Nam - Cip b6 sung

CUC TRUONG CUC QUANLY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghi dinh s6 95/2017/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phi quy
dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ciia B6 Y té;

Can cir Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia BS truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuéc cé truyén, duwoc liéu;

Can cir Thong tw s6 39/2021/TT-BYT ngdy 31/12/2021 ciia Bé truong Bo Y
té vé viéc sira doi, bé sung mot s6 diéu cia T hong tw s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia B¢ trucng B3 Y té quy dinh viée ding ky heu hanh thuée cé truyén,
dwoc liéu;

Céin cir Quyét dinh s6 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 ciia Bé truéng B Y té
vé viéc quy dinh chire néng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chic ciia Cuc Quan
Iy Y, Duoc cé z‘myén thudc B Y té;

Cén cir két ludn ciia Chi tich Hpi dong t van cap gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thuée, B Y 18 tai vin ban sé 69/VPHB ngay 11/7/2024;

Theo d‘e nghi ciia Trudng Phong Quadn Iy Duoc cé tr uyén - Cuc Qudn y?Y,
Durge ¢6 tr uyen

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 01 thudc cd truyén duoc
gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — cap bd sung. Thudc ¢6 truyén tai Danh
muc ndy duge gilt nguyén thong tin s ding ky da cap, cu thé:

1. Danh muc 01 thudc ¢6 truyén sin xuét trong nudc duoc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam (fai Phu luc I kém theo) ¢6 hiéu luc 05 nam ké tur ngay ky
ban hanh Quyét dinh nay.

Pidu 2. Co s sén xut va co so ding ky thubc c6 trach nhiém:

. Sén xuat thudc theo diing céc hd so, tai liu di ding ky v6i B Y té va phai
in s6 ding ky duoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhén thube.

2. Chi duge san xuat, dua ra luu hanh cac thude kiém soét dac biét khi co Giéy
chitng nhan di diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét



dic biét phu hop voéi pham vi hoat dong cua co s& dap timg quy dinh tai khoan 5
Piéu 143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pht quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat ticu chuén chit luong cla thudc theo quy dinh tai
Théng tu b 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ctua BO truéng BO Y té quy dinh
chét lwong duge liéu, vi thudc ¢b truyén, thudc ¢b truyén.

4. Thubc duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp ho so cap nhét néi dung nhén thudc, to hudéng dan st dung theo quy dinh cua
Thoéng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truéng Bo Y té thi phai thuc
hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tw s6 01/2018/TT-
BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyet dinh nay, céc thude duoe gia
han g1ay dang ky lwu hanh theo Quyét dinh ndy c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh
(bao gdm ca miu nhan va to huéng dAn st dung thudc) phai san xudt va luu hanh
v6i cac ndi dung dd duogc phé duyét thay ddi trong ho so gia han.

6. Phoi hop véi céc co sd didu tri dé thyc hién theo dung cac quy dmh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cm
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Thong tu 56
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B¢ truéng BO Y té quy dinh viéc ding ky
lwu hanh thuéc cb truyén, duoc lidu va Théng tu s6 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo trudéng BO Y té vé viéc stra ddi, bd sung mot sb diéu cua Thong
tur 6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ciia Bo truong Bo Y t€ quy dinh viéc dang
ky Iuu hanh thude ¢ truyén, duoc liéu.

7. Co s& ding k¥ thube phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thube. Trong trudng
hop khong con dap Umg du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky ph"li ¢6 trach nhi¢m
thyc hién thay ddi co sé dang ky theo quy dinh tai Théng tu s6 21/2018/TT-BYT
ngfly 12/09/2018 cua Bo tmong B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude ¢o
truyén, dugc liéu va Thong tu $639/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cua B6 trudng
BoY té vé viéc stra doi, bd sung mot s& diéu cta Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cua B truong BO Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thude cd
truyén, duoc lidu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so ding ky khong con du
diéu kién hoat dong.

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

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh,

N

L
(]

Yo/ B



Pidu 4. Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong va Giam
dbc co s san xuét va co so ding ky c6 thudce tai Pieu 1 chiu trdch nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./. U
Noi nhén: A TRUONG
- Nhu Diéu 4; / > N
-DP/c Bo truong (dé blc); / u/ I-."
- B/c B4 Xuan Tuyén - TTr BYT (dé ble); S

-PGS.TS. Nguyén bang Hoa - Chu tich HBDTV cap GBKLH ' \°
thubc, NLLT — B9 Y té (dé b/c);
- Cuc Quén y - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; ~— Nodid Thé Thi

- Cuc Y té¢ GTVT - B Giao thong vén tai; — gen The Thinh
- Téng Cuc Hii quan - B Tai chinh;

- Bio hlém xd hoi Viét Nam;

-B§ Y té: Vu PC, Cyc QLD, Cyc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra B9; Véan phong HDTV cap GDKLH thube,
nguyén li¢u lam thude;

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

- Tdng Céng ty Dugc Viét Nam — Cong ty o phan;

- Cac Bénh vién, Vién c6 givong bénh trye thude BO Y té;
- Website ctuia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y,DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
CO TRUYEN

PHU LUCI

DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN
GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - CAP BO SUNG

(Ban hanh kem theo Quyét dinh $6: AQE’QB YDCT ngay Ak./.3./202%

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH DPong dwge Phic Hung

(D/c: S6 96-98 Nguyén Viét Xudn, phwong Quang Trung, qudn Ha Dong,
Thanh pho Ha No¢i)

1.1. Nha sén xuat: Cong ty TNHH Pong duwge Phiic Hung

(P/c: Cum céng nghiép Thanh Oai, xd Bich Hoa, huyén Thanh Oai,

Thanh phé Ha N§i)
Stt| Tén | Thanh phin chinh - | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich SH
thuoc Ham lwong bao | the | chuin déng goi diang
ché ky

So

lan
gia

B6t Phong phong
25mg; Bt  Xuyén
khung 25mg; Bot Tuc
doan 25mg; Bot Hoang
ky 25mg; Bt Bach
thugc  25mg; BOot
Puong quy 25mg; Bot
Phuc linh 20mg; Bét
Cam thao 20mg; Bot

Thap n T .
: Thién nién kién 20mg; | Vién A
1 kh(fp Cao dac Téan giao Smg | hoan 3,6 TCCS Hop 1.1? k| Y
hoan trone duone véi 50me | cim thang 200 vién, 25000
P/H g ons g| cume 230 vien. | -16

Tan giao; Cao dic D
trong Smg  tuong
duong véi 50mg @b
trong; Cao ddc Nguu
tit 5mg twong duong
véi 33mg Nguu tat;
Cao dac Bdc hoat Smg
twong duong vé1 42mg
Doc hoat.
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