BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
) CO TRUYEN
S6: 263 /Qb-YDCT Ha Néi, ngay 15 thang 09 nam 2023
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢6 truyén san xuit trong nuéc dwoe cap
giay dang ky luu hanh tai Viét Nam — Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Can cir Nghi dinh 56 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vuy, quyén han va co cau t6 chire ciia Bo Y té;

Can cir Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia BY trwong BJ Y té
quy dinh viéc dang ky lieu hanh thudc cé truyén, dwoc lidu;

Can cir Théng tw s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia BY trwong Bo Y té
vé viéc sira doi, b6 sung mét so diéu cia Thong tw sé 21/2018/TT-BYT ngdy
12/9/2018 ciia Bé trwcng B Y té quy dinh viéc diang ky huu hanh thube cé truyén,
duoc lieu;

Can cir Quyét dinh s6 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 ciia B truéng B Y té
vé viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Qudn
ly Y, Duoc c6 tmyén thudc BY Y té;

Can cit két ludn ciia Chii tich Hoi dong tw van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thubc, Bé Y té ngay 30/8/2023;

Theo dé nghi ciia Trudong Phong Quan Iy Dwoc c6 truyén - Cuc Qudn 1y Y, Digc
co truyeén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc cac thudc co truyén
san xudt trong nude duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 ndm-
Cap bd sung (tai Phu luc kém theo). Céac thudc tai Danh muc nay c6 sé dang ky véi
ky hiéu TCT-xxxxx-23 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s san xuat va co s¢ dang ky thudce co truyén co trach nhiém:

1. San xuat thude ¢o truyén theo ding cac ho so, tai lidu da dang ky voi Bo Y
té va phai in s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhin thudce co truyén.



2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cac thude co truyén kiém soat dic biét
khi ¢6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dic biét phtt hop v6i pham vi hoat dong ctia co sé dap tmg quy dinh
tai khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuyc hién viéc cip nhat tiéu chuan chét luong cta thude o truyén theo quy
dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta B truong B Y té quy
dinh chat lugng dugc liéu, vi thude cd truyén, thude ¢ truyén.

4. Cap nhat nhéan thudc cb truyén, t& hudng dan sir dung thude cd truyén theo
quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta Bo truong Bo Y té
quy dinh ghi nhin thubc, nguyén liéu 1am thude va t& hudng dan sir dung thude trong
thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thirc thay d6i,
bd sung gidy ding ky luu hanh thudc ¢ truyén, vi thude cb truyén quy dinh tai
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude c¢d truyén, dugc liéu va Thong tu sé 39/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021 ctua Bo truéng B Y té vé viéc stra doi, bo sung mat sb diéu cua
Thong tu $621/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua B) truéng BO Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thube ¢6 truyén, duoc liéu.

5. Phéi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mubdn cua
thude ¢o truyén trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bo truong B Y té quy dinh viée ding
ky luu hanh thudc cb truyén, dugc liéu va Thong tu s 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viée stra ddi, bo sung mét s6 diéu ctia Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding
ky luu hanh thude ¢6 truyén, duoc liéu.

6. Co s ding ky thude co truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu lyc cta gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.
Trong trudng hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co sé ding ky phai co
trach nhiém thuc hién thay ddi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ctia Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh
thudc cb truyén, dugc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua
B truong BO Y té vé viée stra doi, bo sung mot sé diéu cua Thong tursd 21/2018/TT-
BYT ngay 12/9/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thude
cd truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so ding ky khong con du



diéu kién hoat dong.

7. Co s¢ san xuat phai bado dam cac diéu kién hoat dong cua co s¢ san xuat trong

thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh. Thay thé Quyét
dinh s6 253/QD-YDCT ngay 12/9/2023 vé viéc ban hanh danh muc thudc ¢ truyén
san xudt trong nudc duoc cp gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam — cip bo sung.

Piéu 4. Giam ddc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Giam

doc co s san xuat va co sé dang ky co6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quy¢ét dinh nay./.
Noi nhén:
- Nhu Piéu 4;
- B/c Bo trudng (dé blc);
- P/c 6 Xuan Tuyén—TTr BYT (dé b/c);

- PGS.TS. Nguyén Dang Hoa—Chu tich HDTV cép GbKLH

thudc, NLLT-B0 Y té (dé blc);

- PGS.TS. Lé Vin Truyén — Nguyén Chu tich HDTV cip

GDKLH thudc, NLLT-B0 Y té (dé blc);

- Cuc Qué}n y—Bo Quéc phong, Cuc Y t&-Bo Cong an;
- CucY te GTVT - Bo Giao thong van tai,

- Tong Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

-BO Y té: Vu PC, Cyc QLD, Cuc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra B§; Van phong HDTV cap GDKLH thuoc,

nguyén liéu lam thudc;

- Vién KN thubc TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Téng Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty ¢b phan; )
- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéc Bo Y t¢;

- Website cua Cuc Quan ly YDCT;
- Luu: VP, QLD (4b).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y, DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

PHU LUC
DANH MUC 05 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 sé: ....../OP-YDCT ngay ...../..../2023)

1. Cong ty diing Ky: Céng ty c6 phan Sao Thai Dwong
(D/c: Lo CCI-1II.13.4 thuoc du an khu do thi moi Phdp Van - Tir Hiép, phwong Hoang
Liét, quan Hoang Mai, thanh pho Ha N¢i)

1.1. Nha san xuét: Chi nhanh Cong ty ¢0 phan Sao Thai Dwong tai Hi Nam
(P/c: KCN Pong Van, phieong Pong Van, thi xa Duy Tién, tinh Ha Nam)

o X N Dang 2o | ren . S6
Tén Thanh phan chinh bao Tuoi | Tiéu Quy cach diing

thubc - Ham luwgng ché tho | chuin dong goi

Stt

Hop 2 vi
PVC/ALU x 6
vién nang cung;
Hop 4 vi PVC/
ALU x 6 vién
nang cung; Hop
8viPVCx 6

800mg cao kho hon .A \
vién nang cung;

hop duoc li¢u tuong o ,
duong (Kim tién| Vién 36 PV%?EEI}] IX 6 TCT-
thao 2,5g; Bach| nang , TCCS | .. . 00134-
< . . thang vién nang cung;
mao can 25g; Xa~ cung Hop 4 vi 23
tllesng)t“ 25g Y di PVC/ALU x 15
’ vién nang cung;
Hop 8 vi
PVC/ALU x 15
vién nang cung.
Hop 10 vi PVC
x 15 vién nang
cung

1 | SUNSOI




2. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH y hoc 6 truyén Pai Hong Phic
(D/c: So 74 dwong Thé Lit, xa Tan Nhut, huyén Binh Chanh, thanh pho Ho Chi Minh)
2.1. Nha san Xuit: Cong ty TNHH y hoc ¢6 truyén Pai Hong Phic o
(D/c: So 74 dwong Thé Lit, xa Tan Nhut, huyén Binh Chanh, thanh pho Ho Chi Minh)

Stt | Tén thudc | Thanh phan chinh - | Dang | Tudi Ti€u | Quy cach S6
Ham lwgng ba(z tho | chuan déng goi dar}g
cheé ky
Bach Lién Bach t}oa xa th_1A¢t thao . A TCT-
\ . | 4g; Ban chi lién 2g; | Thuoc | 36 Hop 10
2 Thao Dai D n . £ . TCCS . 00135
A . | Diép ha chau 2g; Dwra| cOom | thang g01 x 2¢g
Hong Phuc i -23
can lg; Comuc 1g
3. Cong ty ding ky: Cong ty ¢6 phan dwoc pham cong nghé cao Abipha
(D/c: Lo dat CN-2, khu cong nghi¢p Phu Nghia, xa Phu Nghia, huyén Chwong My,
thanh pho Ha Ngi)
3.1. Nhasan xuit: Cong ty c6 phan dwgc pham cong nghé cao Abipha
(D/c: Lo dat CN-2, khu cong nghi¢p Phu Nghia, xa Phu Nghia, huyén Chwong My,
thanh pho Ha Noi)
Stt Tén Thanh phin chinh- | Dang | Tudi Tiéu | Quy cach S6 diing
thuoc Ham lwgng bao | the | chuan | dong goi ky
che
Cao kho hon hop duogc
l1§1}- 45(?{11g tuong ung Hop 3 vi:
voi: Thién ma 330mg; . .
R N 5 vi; 6 vi;
Cau dang 550mg; Da ,
. 3 10 vix 10
giao dang 550mg; Thach A o
Haép | quyét minh 880mg; Son | * " | 36 vien, | TCT-
3 A4p | quy | OOUME, SO pang | >0 | TCCS | Hop 11ox | 00136-
Abipha | chi 330mg; Hoang cam | thang n
) z, | cung 30 vién; 23
330mg; Nguu  tat o
: 60 vién;
440mg; b6 trong 90 vien
330mg; Ich mau 440mg;
Tang ky sinh 880mg;
Bach phuc linh 550mg




4. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dwoc phiam Khang Minh o
(D/c: D19/37K Huong Lo 80, xa Vinh Loc B, huyén Binh Chanh, thanh pho Ho Chi Minh)
4.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwoc pham Khang Minh o
(D/c: D19/37K Huong Lo 80, xa Vinh Loc B, huyén Binh Chanh, thanh pho Ho Chi Minh)

Stt Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi Tiéu | Quy cach S6 ding
thuoc Ham lwong bz‘uA’) tho | chuan dong gbi ky
che
Dudng | o5 DRYen sam 08, Hop 10 | TCT-
A B6i mau 04g; Bach| Cao 36 - L.
4 Am g X | s . TCCS | goi, 20 go1 | 00137-
thuoc 0,4g; Mau don bi | long | thang
Thanh . \ . x 10ml 23
Phé 0,4g; Cam thao 0,2g;
Bac ha 0,25¢g

5. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH MTV dugc pham Phuwéc Sanh Pharma
(D/c: 272C Khu 3, thi tran Puc Hoa, huyén Durc Hoa, tinh Long An)

5.1. Nha san xuat: C6ng ty TNHH MTYV dugc pham Phwéc Sanh Pharma
(D/c: 272C Khu 3, thi tran Puc Hoa, huyén Durc Hoa, tinh Long An)

Stt | Tén thudc | Thanh phan chinh - | Dang | Tudi Tiéu | Quy cach So
Ham luwgng bao | tho | chuan | donggoéi | ding

ché ky

55 ml cao léng chtra: o
Thubc ho | Mach mén 7,5g; Thién | Cao 36 Hop 1lox | TCT-
5 \ N N . TCCS 55ml; 00138
tré em mon dong 7,5g; Bach bd | long | thang
7.5¢ 90ml -23




