BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN
86: 252 /Qb-YDCT Ha Noi, ngay 12théanggondam 2023
QUYET PINH

vé viéc ban hanh Danh muyc thudc co truyen dwgc gia han
glay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Dwoc sé6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 95/2017/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B Y té;

Can cir Théong tw sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia B trudng B Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc cé truyén, dwoc liéu;

Can cir Théng tw s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia Bé trieéng Bé Y
té vé viéc sira doi, b6 sung mét sé diéu cia Thong tw sé 21/2018/TT-BYT ngdy
12/9/2018 ciia Bé trucng Bo Y té quy dinh viéc diang ky heu hanh thudc cé truyén,
dwoc liéu;

Can cir Quyét dinh s6 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 ciia B trucéng B Y té
vé viéc quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Cuc Qudn
ly Y, Duoc co tmyén thuéc Bo Y té;

Can cit két ludn cia Chi tich Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh
thuée, nguyén liéu lam thuéc, BS Y té ngay 30/8/2023;

Theo dé nghi ciia Truéng Phong Quan Iy Duwoc ¢é truyén - Cuc Qudn Iy Y,
Durge ¢é truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc cac thudc ¢ truyén san
xudt trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Cép bo sung.
Céc thudce cb truyén tai Danh muc ndy duogc gitr nguyén thong tin sé ding ky da
cép, cu thé:

1. Danh myc 02 thudc o truyén san xuét trong nude duoc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam c6 hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
nay tai Phu luc I kém theo.

2. Danh muc 05 thudc cb truyén san xuét trong nudc duge gia han gidy diang
ky luu hanh tai Viét Nam c6 hiéu lyc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
nay tai Phu luc II kém theo.



Piéu 2. Co s& san xuat va co sé dang ky thudc cé trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho so, tai lidu di dang ky voi Bo Y té va phai
in s6 dang ky duoc B9 Y té Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Chi duogc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soét dic biét khi co Gidy
chtmg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hop véi pham vi hoat dong ctia co sé dap ing quy dinh tai khoan 5
Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luét Duoc.

3. Thyc hién vi¢c cap nhat ti€u chuén chat lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong Bo Y té quy dinh
chat luong duoc ligu, vi thude cd truyén, thude ¢ truyén.

4. Thube duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhin thude, to hudng din st dung theo quy dinh cua
Thong tusb 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo trudng Bo Y té thi phai thuc
hién cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 thong tu 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 Quyét dinh niy, cac thubc dugc gia
han gidy ding ky luu hanh theo Quyét dinh nay co thay d6i vé ndi dung hanh chinh
(bao gdm ca mau nhin va t& hudng dan st dung thudc) phai san xuat va luu hanh
v6i cac ndi dung da duoc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Phbi hop véi cac co s¢ didu tri dé thuc hién theo dang cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ctia Bo trudng BO Y té quy dinh viée dang ky
lru hanh thubc cb truyén, duoc liéu va Théng tu sd 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 ctia Bo trudng Bo Y té vé viée stra ddi, bo sung mot sé diéu cua Thong
tu 86 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh viée diang
ky lvu hanh thude ¢ truyén, duoc liéu.

7. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Trong trudng
hop khéng con dép tng du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai co trach nhiém
thuc hién thay ddi co s diang ky 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 thube cb
truyén, duoc lidu va Thong tu s6 39/2021/TT - BY T ngay 31/12/2021 ctia BO trudng
B0 Y té vé viéc stra d6i, bo sung mot s6 diéu cua Thong tu sb 21/2018/TT-BYT
ngdy 12/9/2018 ctia Bo truéong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thube cd
truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co so diang ky khong con du



diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xuat phai bao dam cac di¢u kién hoat dong cta co so¢ san xuat

trong thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 4. Giam dbc S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
ddc co so san xudt va co s& dang ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quye¢t dinh nay./.
Noi nhén:
- Nhu Diéu 4;
- B/c B trudng (dé ble);

- P/c S Xuan Tuyén — TTr BYT (dé b/c);

- PGS.TS. Nguyén Dang Hoa — Chu tich HDTV cdp GPKLH
thudc, NLLT — Bo Y té (dé blc);

- PGS.TS. Lé Vin Truyén — Nguyén Chu tich HDTV cép
GDKLH thudc, NLLT — Bo Y té (dé b/c);

-Cuc Quany -Bo Quéc phong, CucY té - Bo Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT - B Giao thong van tai,

- Téng Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

-B0OY té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra B; Van phong HDTV cap GPKLH thuoc,

nguyén liéu lam thuoc;

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

- Téng Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty cb phan;

- Céac Bénh vién, Vién co6 giuong bénh truc thuéc Bo Y té
- Website cua Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).
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BO Y TE

CUC QUAN LY Y,DUQC
CO TRUYEN

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 13p - Tw do - Hanh phuc

PHU LUC T
DANH MUC 02 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - CAP BO SUNG
(Ban hanh kem theo Quyeét dinh s0:252../0D-YDCT ngay 1.2./09./2023)

1. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH dwoc pham Nhat Nhat
(D/c: Cum céng nghiép Lién Huwng, dp Binh Tién 2, xd Pirc Hoa Ha, huyén Pirc Hod,
tinh Long An)
1.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH dwoc pham Nhat Nhit
(D/c: Cum céng nghiép Lién Huwng, dp Binh Tién 2, xd Pirc Hoa Ha, huyén Pirc Hod,

tinh Long An)
Stt Tén Thanh phan Dang | Tudi Tiéu Quy S6 S6 lan
thuoc chinh - Ham bao tho |chuian| cach dang gia
lwgng che dong goi ky han
Cao kho hon hop
dugc ligu 462mg A
tuong duong Bach \21‘0530\2&
thuoc 420mg, Bach ;( 10
|| Giaidge | MBI LM iy | vien. | VD- | .
gan Nhat ~me, P | 1én bao . TCCS | Hop 01 | 24529-
X ha chau 840mg, . thang
Nhat \ A phim lo x 30 16
Dang sam 420mg, vien: 60
buong quy 420mg, Viél’l”l 00
Nhan tran 840mg, ién
Phyc linh 420mg, vie.
Tran bi 420mg.

2. Cong ty dang Ky: Cong ty c6 phan Traphaco

D/c: S6 75, pho Yen Ninh, phirong Quan Thanh, quan Ba Dinh, Thanh phé Ha Néi)
2.1. Nha san xuat: Cong ty co phan cong nghé cao Traphaco
(D/c: Xa Tan Quang, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)

Stt | Tén Thanh phin Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | S6lan
thudc chinh - Ham biao ché | tho | chuin | cich dang gia
lwgng dong goi ky han
Thube tri Cao kh.OA hon hop Vién R , | VD-
2 | soimat |duoc lieu 130mg) 1 36 peeg | HOP2VE| hssas | o1
Solvella ('t‘uong duong: Kim oimg thang X 10 16
tiécn thdo 400mg; vién.




Nhan trin 400mg;
Hoang cam 120mg;
Binh lang 130mg;
Hau phac 80mg);
B6t Moc huong
100mg; Bot bDai
hoang 130mg; Bot
Uit kim 130mg;
Bt Chi thuc 70mg;
Natri sulfat 15mg.




(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: ....../OD-YDCT ngdy ...../..../.......)

S PHU LUCII ,
DANH MUC 05 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM — CAP BO SUNG

1. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Yén Bai
(D/c: 86 725, Buong Yén Ninh, phieong Minh Tén, thanh phé Yén Bdi, tinh Yén Bdi)
1.1. Nha sin xuét: Cong ty c6 phin dwgc pham Yén Bai
(D/c: 86 725, Puong Yén Ninh, phweong Minh Tan, thanh phé Yén Bdi, tinh Yén Bdi)

Ké dau ngua
0,24g); Bot Lién
kicu 0,24g).

Stt Tén R A X Tuoi | Tiéu Quy So So lan
thudc Tl?;;l;lf;,fgn’ ]::;g tho | chuin | cach dang gia
: dong goi ky han
Bot Hoang lién
0,2g; Cao kho
hon hop duogc
) Nhiét ligu 200mg Vién 24 Hop5Svi | VD- 01
miéng (twong duong: | nang than TCCS x 10 17596-
Yén Bai | Puong quy 0,5g; | cung & vién. 12
Sinh dia 0,5g;
Pan bi 0,4g;
Thang ma 0,4g).
Cao kho hon
hop dugc ligu
220mg (twong
duong: Kim
ngan hoa 0,25g; o , -
BO cong anh Vién 36 H;I; thul VD-
2 | Tiéu doc | 0,25g; Bach linh | nang than TCCS 10 vi )’( 27166- 01
0,24¢g; Hoang cung & 10 vien 17
lién 0,24¢g; Ha '
kho thao 0,24g;




2. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwgc pham Trung wong 3

(D/c: 86 16 Lé Pai Hanh, phirong Minh Khai, quin Hong Bang, thanh phé Hdi Phong)
2.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwoc pham Trung wong 3

(D/c: 86 28, dwong 351, xd Nam Son, huyén An Dwong, thanh phé Hai Phong)

Stt | Tén A Tudi | Tiéu Quy cach S6 | S6lan

thudc Th‘anh phan, Bag tho | chuan dong goi dang gia
ham lwgng cheé ,
i ky han

Hoai son
154mg;
Khiém thuc
154mg; Phu
tir ché 38mg;
B4 Qué (vo than) Hop 2 vi; 3 vi x
than 38mg; Ca.o Vién 24 10 v1én.. VD-
3 duo dic duoc lidu | nang | .°, TCCS | Hop1chaix |27102-| Ol

uong . thang A

TW3 260mg tuong | cung 30 vién; 50 17
duong: Thuc vién.

dia 308mg,

Tao chua

154mg, Thach

hoc 115mg,
Ty giai 77mg.

3. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phin dwoc Ha Tinh

(Dlc: S6 167, duwong Ha Huy Tap, phwong Nam Ha, thanh phé Ha Tinh, tinh Ha Tinh)
3.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwoe Ha Tinh

(D/c: Cum cong nghiép — Tiéu thii cong nghiép Béc cam Xuyén, Xa Cam Vinh,

huyén Cam Xuyén, tinh Ha Tinh)

Stt Ter; Thanh phin, | Bao Tuoi T1e;1 erly cac,l.1 §0 So .lan
thuoc R £ tho | chuan dong goi dang gia
ham luwgng che ,
j ky han
Cao hén hop
253mg tuong
duong (Di¢p
ha chau Hop 1 1o x 50
30ng, Nhan | Vién vién; 100 VD-
4 | Ganta | tran 250mg, nén 36 vién, Hop 2 01
.. A . TCCS , ) .| 25097-
vimin Nho no1 bao | thang vi; 4 vi; 5 vi; 16
300mg, Rau | duong 10 vix 20
ngo 500mg, vién
Kim ngan hoa
300mg); Nghé
120mg.




10 ml siro
chtra: Di¢p ha

Mt chéu 600 mg; Hop 10 ong;
Nhan tran 500 20 6ng x 10ml
gan mg; Cé nho i 36 TCCS Hop 1 1o x 2;/7]26
dggjl_ ni 600 mg; T thang 60ml; 90ml; | ~%/ | 0l
HT Rau ng6 1000 140ml;120ml;
mg; Kim ngan 200ml; 280ml
hoa 600 mg;
Nghé 240 mg.




