BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN
S6: 60 /QD-YDCT Ha Néi, ngay 18 thang03 nam 2024
QUYET PINH

Vé viée sira d6i thong tin thude c6 truyén, vi thube ¢ truyén dwoe cap glav
diang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cdc quet dinh cap giay
dang ky luu hanh cia Cuc Quan ly Y, Dugce ¢o truyén

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Céan cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cau t6 chirc ciia BY Y té;

Can cur Nghi dinh sp 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc;,
. Can cir Nghi dinh sé 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 cia Chinh phu
vé cong tac van thu;

Can cur Tho;ig ne s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B¢ truong
Bé Y té quy dinh viéc c?ang kp luu hanh thude co truyén, duoc lidu;

Can cu Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/1 2/2021 cua Bo truong
B Y té vé viéc sika d6i, bo sung mot SO diéu cua Thong tw s6 21/2018/TT- BYT
ngay 12/9/2018 cia B9 truong B Y té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuoc co
truyén, dwoc liéu;

Can cir Quyét dinh s6 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 cua Bo truong Bo Y té
vé viéc quy dinh chirc _nang, nhiem vy, quy én han va co cdu té chirc ciia
Cuc Quan ly Y, Duoc ¢6 truyén thuge BY Y té;

Theo dé nghi ciia Truong Phong Quan [y Dugc ¢6 truyén - Cuc Quan Iy Y,
Duoc co truyén.

QUYET PINH:

Dléu 1. Sua ddi mot sd thong tin thube ¢d truyén, vi thude co tiuyén da

duoc cap glay dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh keém theo cac Quyét dinh

cap giay dang ky luu hanh cua Cuc Quan ly Y, Duogc o {ruyen (Phu luc kém
theo Quyét dinh nay).

Cac thong tin khac cua thudc ¢b truyén, vi thudc co truyen da duoc cap
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy
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dang ky luu hanh thude tai Phu luc dinh kém theo Quyét dinh nay khéong thay
doi.
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Dleu 3. Gidm cToc So' Y té céc tinh, thanh pho trye thude Trung wong va
Giam ddc co sd san xuat va co so ding ky co thude ¢d truyén, vi thude co truyén
tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3;

- P/c Pao Hong Lan - B truong BYT (dé ble);

- D/c P6 Xuan Tuyén — TTr BYT (de bfc),

- Cuc Quéan y — Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-Cuc Y té GTVT — Bo Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan — B¢ Tai chinh;

- Bao hlém xa hoi Viét Nam;

-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra Bg;
Vu BHYT; Van phong HDTV cp GDKLH thude, nguyén lidu
lam thude;

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

- Tong Cong ty Duge Viét Nam;

- Céc Bénh vién, Vién co givong bénh true thuge Bo Y te;
- Website cua Cuc Quan Iy YDCT:

- Luu: VT, QLD.
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LUU HANH CUA CucC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

PHU LUC
DANH MUC CAC THONG TIN SUA POI CUA CAC THUOC CO TRUYEN,
VI THUOC CO TRUYEN PUQC CAP GIAY DPANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM BAN HANH KEM THEO CAC QUYET DINH CAP GIAY PANG KY

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: ...LQ.../OP - YDCT, ngay A4$./.0.5 /202‘{’)

. Quyét dinh so 15/Qb-YDCT ngay 28/01/2022 cua Cuc truong Cuc Quan ly Y
Duge ) tru}en ve viéc ban hanh Danh muc thudc ¢b truyen, vi thudc cd truy en1
duoc licu san xudt trong nwée duwge cAp GPKLH tai Viét Nam — Dot 4.

Tén vi £ s 3 « g ;
STT thuoc ¢ | Co st ding ky S0 d'fmg Nyidoog: | Thong Em kel ({anh Thong tin sura doi
ky stra doi muc da ban hanh
truyen *
Cong ty co
2 Tié
|| Hoe hoa sao lp?a“Td“‘;’C VCT- chuéftihét TCVN 111776- TCVN 11776-
vang Bamn MRS | Gboredd 15:2017 15:2017
Tho Binh luong
Duong
Cong ty cd _
, | Hoe hoa sao ]ph““,ld“““ VCT- | s | TCYN 111776 TCVN 11776-
chay PO LSUCRE | 100248-22 15:2017 15:2017
Tho Binh lugng
Duong
2. Quyet dinh so 192;’QB -YDCT ngay 25/08/2022 cua Cuc trucrng Cuc Quinly Y
Dugc ¢o truyén vé viéc ban hanh Danh muc 22 thube c6 truyén duogc gia han
GDKLH tai Viét Nam — Dot 6 va Dot 6.1.
" . .. .| Séaing | N¢idung | Thong tin tai danh N
STT | Tén thuoc | Co so dang ky ky sira ddi muc @i ban hanh Thong tin swra doi
6g vién hoan clirng
6g vién hoan cung 5 \ilm hg'm Lfmi’
chtra: Dang sam
chira: Pang sam .
0,9g; Bach truat
0.8¢g; Bach truit .
: 0,6g; Phuc linh
) G 5. E i 0,48g; Cam thao
Hoan thap Cong ty co ;l'han}:i 0,48g; Cam thao P
A ... | - ; VD- phan chinh e 0,48g; Puong quy
1 toan dai bd | phan dugc Ha : 0,48¢g; Buong quy .
22100-15 - Ham n 0,6g; Xuyén khung
-HT Tinh 0,6g; Xuyén khung
luong e 0,48¢g; Bach thuoc
0,48g; Bach thugc X
: 0,6g; Thuc dia
0,6g; Thuc dia 0,8g; . .
Hoatis kv 0,85 Qub | O05 HOAnEky
¥ 1?1:hui 0,(};, 0,9g; Qué nhuc
HE B0 0,6g.
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Lucvi-HT

VD-
22101-15

6g hoan cirng chira:
Thuc dia 0,7872g;
Son thu 0,4224g:
Mau don bi 0,3168g;
Hoai son 0,4224g;
Phuc linh 0.3168g;
Trach ta 0,3168g.

6g hoan cimng
chtra: Thuc dia
0,7872g; Son thu
0,4224¢; Mau don
bi 0,3132g; Hoai
son 0,4224g: Phuc
linh 0,3168g;
| Trach1a 0,3168g.

|

3. Quyét dinh 50 340/QB -YDCT ngay 12/12/2022 cia Cuc truong Cuc Quan ly Y,
Dugc ¢b truyén vé viéc ban hanh Danh muc 12 thube cb truyén dwge gia han

GDKLH tai Viét Nam — Dot 7.

STT

Tén thude

Thong tin tai danh
muc da ban hanh

Thong tin sira doi

Hoan xich
huong

Co so S6 ding | Noi dung
dang ky ky stra doi
Cong ty VD- Thanh
co phéan 26695- phan chinh
duoc Ha 17 — Ham

Tinh luong

MOi 6,25g hodn cimg
chira: 1,25g Cao déc
duoc liéu Hoan xich
huong twong duong voi
(Xich ddng nam 6,25g;
Ngﬁy huong 6,25g):
Thuc dia 1,25g; Hoai
son 1,25g; Mau don bi
lg; Bach linh 1g; Trach
ta 1g; Mat ong 0,25g.

Mbi 6,25g hoan clmg
chua: 1,25g Cao dac
dugc liéu Hoan xich
huong twong duwong
véi (Xich dong nam
6,25g; Ngdy huong
6,25g); Thuc dia
1,25g; Hoai son
1,25g; Mau don bi 1g;
Bach linh 1g; Trach ta
1g; Mét ong 0,25g.

4. Quyét dinh so SIIQD -YDCT ngay 12/04/2023 cia Cuc trudng Cuc Quién ly Y,
Dugc ¢b truyén vé viée ban hanh Danh muc 42 thude cb truyén duge gia han

GDKLH tai Viét Nam — Dot 8.

STT

Tén thube

Co s¢ dang ky

S6 ding
ky

Noi dung
sira doi

Thong tin tai danh
muc da ban hanh

Thong tin sira doi

Bearbidan

Cong ty )
phén dugc Ha
Tinh

Cao khé hon hop
duoe lidu 290mg
tuong duong (Dan

Cao kho hdn hop
dugc liéu 290mg
tuong duong (Pan

VD-
26694-17

Thanh
phan chinh
- Ham
lugng

sam 0,125g; Huyén
sam 0,125; Vién chi
0,125; Toan tao nhan
0,125g; Dang sam
0,125g; Ba tu nhan
0,15g: Bach linh
0,125g; Cat canh
0,125g; Ngu vi tr
0,15g; Mach mén
0,15g; Thién mon
0,15¢; Sinh dia
1,00g; Buong quy
0,15¢g); Chu sa
0,05¢.

sam 0,125¢g; Huyén
sdm 0,125g; Vién
chi 0,125g; Toan
tao nhan 0,125¢;
bang sam 0,125g;
Ba tu nhan 0,15g;
Bach linh 0,125g;
Céat canh 0,125g;
Ngi vi ta 0,15g:
Mach mén 0,15¢;
Thién mon 0,15g:
Sinh dia 1,00g;
Buong quy 0,15g);
Chu sa 0,05¢.
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5. Quyét dinh so 229/QD-YDCT ngay 21/08/2023 cua Cuc truong Cuc Quan ly Y,
Dugc ¢ truyén vé viéc ban hanh Danh muc 37 thude ¢b tr uyen dugc gia han
GDKLH tai Viégt Nam — Dot 9.

s £ - . | S6ding | Noidung | Théng tin tai danh i aE g SE
STT | Tén thuoc | Co sé ding ky k§ sita ddi muc @& ban hanh Thong tin swra doi
[0ml dung dich
Cao long 3ml (twong chira: Cao long |
: duong Dang sédm (twong duong voi
% A Thanh YA i A 2
Cong ty ¢o VD- hn nam che 1,5g; Cam | Pang sam nam che
1 Phalintop | phan dugc Ha 24094-16 cI;]inh thao 0,5g); Dich 1,5g; Cam thao
Tinh b ll.ro;ng chiét Men bia 4ml 0,5g) 3ml; Dich
"= | (tuong duong Men chiét men bia
bia 10g). (tuong duong voi |
men bia 10g) 4ml. |
6. Quyet dmh 50 334/QP-YDCT ngay 13/10/2023 veé viée ban hanh Danh muc thubc
co truyén sian xuit trong nuéc dwge cap gla) dang ky luu hanh tai Viét Nam -
Dot 180 (ngay 31/10/2022) - ban giao tir Cuc Quan ly Duoge
A - A - . .
4 % % e .| Sodiang | Noidung | Thong tin tai danh Ko mo g e
STT | Tén thudc | Co sé dang ky ky siva ddi muc da ban hanh Thong tin sira doi
co g . TCT- 36 34 Nguyén Va ; ;
1 Ich mau Cong ty cd Pia chi 52,"4 \?u_\en Aol Puong Lé Chan,
3 00151-23 ok, Tro1, Phuong Luong 5
phan dugc nha san ; . 5 KCN Chéu Son,
A P Khanh Thién, thanh \ PR
phdm Ha Nam xuat I . | thanh pho Phu Ly,
) L : TCT- phd Phu Ly, tinh Ha frt, A N
el 00152-23 Nam
7. Quyet dinh 50 371/QD-YDCT ngay 07/11/2023 vé viée cong bo Danh muc thudce
i} truven, vi thude ¢b truyen, dugc l1eu co GDI\! H duoe tlep tuc sir dung theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu 3 Nghi quyét s6 80/2023/QH15 ngay 09/01/2023 cua
Qudc hdi (Dot 5)
Cosiding | S6ding | Ngidung | , ThOREUNGI | ppsns tin siva
STT | Tén thudce dang Ang € | danh muc di ban &
ky ky sira doi g doi
hanh
Cong ty ¢b |
. 'ong ty co
B6 thén A . i
| duong pﬂzﬂfgf’f VD- |, . | BothinDong | Bb thin duong
Pong Duge | P ¥ | sogog. g | AERENEE Duoc Viét Péng Duoc Viét
Via (Bong Duoc
igt S
Viet)




8. Quyet dmh 50 446;’QD YDCT ngay 28/12/2023 vé viée ban hanh Danh muc thude

¢o truyén sin xuit trong nuée duge cAp GPKLH tai Viét Nam - Cép bo sung

Thong tin tai

STT | Tén thude = so."dang S0 d-tmg Noi dung danh muc da ban Thone tnsira
ky ky sira doi doi
hanh
MOi vién nang
Moi vién nang cting chia: Tho
clmg chira: Tho miét tring
miét tring 25,0mg; 25,0mg; Hong
Hong hoa 50,‘0mg. hoa 50,0mg; Ty
Tu nhién dong nhién dong
‘ . 12,5mg; Long ndo 12,5mg; Long
Cong ty ¢ T‘;i“h 5,0mg; Hatdua | ndo thién nhién
| Dii thuong phén duoc TCT- E aln chudt 50,0mg; Tuc | 5,0mg; Hat dua
linh trung wong 00157-23 CHI;I_:]' doan 25,0mg; Tam | chudt 50,0mg;
Mediplantex A that 75,0mg;: Tuc doan
o Duong quy 25,0mg; Tam that |
37,5mg. Cao kho | 75,0mg; Buong
Lac tan phu quy 37,5mg. Cao
20,0mg (tuong khé Lac tdn phu
duong 0,2g Lac 20,0mg (tuong
tan phu). duong 0,2g Lac
tan phu).
Tén cong Cong ty co phfm Cong ty ¢ ph?m
ty dang thuong mai Q&V | thuong mai Q&V
ky Viét Namx Viét Nam
oo | DOTHORREGS | s NuonLich,
DPia chi Lich, xa Trung - :
& 3 z PO xa Trung Trac,
nha san Trae, huyén Vin R
% . . huyén Van Lam,
xuat Ldm, tinh Hung ; A
A tinh Hung Yén
Yén
Mdi 10ml siro an lpml N
. i chira dich chiét
chira dich chiét v
X g Y xuat tir cac dugce
Cong ty ¢b ?{‘.lel tir cac dugce lidu (twong
; phan thwong TCT- 11‘_?_11 (tucngaducmgg duoﬁg Vo1 diroe
2| oW i Qe vier | 0015823 v duge icu kho: | e, 1ho: Sai hd
Sai ho 600mg; ; 5
Nam " " 600mg; Xuyén
Thanh Xuyen khung ‘
A ) : khung 600mg;
phéan 600mg; Khuong
L _ _ Khuong hoat
chinh - hoat 600mg; Phuc ;
: : L 600mg; Phuc linh
Ham linh 600mg; Nhan oo
= B 600mg; Nhan
luong sim 600mg: Tién N Sy
X 2. .| sam 600mg; Tien
hé 600mg; Chi xac A N
! i £ h6 600mg; Chi
600mg; Chi xdc : -
I xdc 600mg; Doc
600mg; Ddc hoat e
L hoat 600mg; Cat
600mg; Cat canh A g
2 canh 600mg;
600mg; Cam thao 3
300mg) Cam thao
© 300mg)
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9. Quyet dinh s6 19/QD-YDCT ngay 17/01/2024 vé viée ban hanh Danh muc thude

¢6 truyén dwgc gia han GPKLH tai Viét Nam - Dot 10

Thong tin tai

) — y— (A A S
STT | Tén thube | C¥S084ng | Soding | Noidung | o ) i daban | 1NONE finsua
ky ky sutra doi ; doi
hanh
S6 38, VSIP, S‘o 27,AVS]P,
; z dudng s6 6, Khu
duong s6 6, Khu i o
5 e cong nghi¢p Vict
Congity od Dia chi cong nghiép Viét Nam —
Phong té A 2 VD- ac Nam — Singapore, :
1 £ phan dugc nha san ; Singapore,
thap 2 31441-19 P phuong An Phi, ; 3
pham Xanh xuat ; i « phuong An Phu,
thanh pho Thuin \ % i«
3 . thanh pho Thuan
An, tinh Binh i .
Diisiin An, tinh Binh
E Duong ;
Cone tv cb 38/3/8 Tran Thanh 38/3/8 Trin '
Tung 16¢ g Pia chi Tong, phuong 15, Thanh Toéng,
phan duoc VD- = e : ; 3
2 | thanh nhiét him M D 26546-17 | SOn8 ty quan Tam Binh, phuong 15, quan
tan P Pharco - dang ky | Thanh pho H6 Chi | Tan Binh, Thanh
Minh pho H6 Chi Minh
10. Quyet dinh 50 ZOKQD YDCT ngay 17/01/2024 vé viée ban hanh Danh muc thude
cb truyén, vi thude ¢ truyén sin xuét trong nuée duge cip GPKLH tai
Viét Nam - Dot 10
Tén vi e i £ o Thong tin tai P I
STT | thude b o sdfiang a0 dfmg Noldung danh muc da ban Thong Pn e
A ky ky stra dbi 3 doi
truyén hanh
Nhuc thung Cu{lg HED VCT- TCP . 3 : Nhuc thung dung
1 i phan dugc 00454-23 thuoc ¢6 | Nhuc thung dung s
& pham OPC truyén & e




