BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC DPjc 1ap - Tu do - Hanh phiic
~ CO TRUYEN
So6: 130 /Qb-YDCT Ha Néi, ngay23 thang 05nam 2024
QUYET PINH

Veé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢b truyén dwoc gia han
gidy ding ky luwu hanh tai Viét Nam - Cip bd sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cii Ludt Duwoe 56 105/201 6/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghi dinh s6 95/2017/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bé Y té;

Céin cir Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia BS trudng Bé Y
té quy dinh viéc dang ky leu hanh thuéc ¢ rruyén, dweoc liéu,

Cén cir Théng tw s6 39/2021/TT-BYT ngdy 31/12/2021 ciia BY trudng B ¥
18 vé viéc sita doi, bé sung mot sé diéu cia Thong tw sé 21/2018/TT-BYT ngdy
12/9/2018 ciia Bé trucng Bo Y té quy dinh viéc ding ky lwu hanh thuéc cé truyén,
duoc liéu;

Ciin cir Quyét dinh s6 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 ciia Bj trucng BS Y té
vé viéc quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Cuc Qudn
Iy Y, Duoc 6 truyén thuéc Bo Y té;

Cdn cir két ludn cuia Hi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuéc, BY Y té - Pot 08;

Cen cir két lugn cia Chi tich Hi dong ti van cdp gidy ding ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude, B3 Y té tai vin ban s6 47/VPHD ngay 22/5/2024;

Theo dé nghi cia Trwong Phong Qudn Iy Duwgc ¢6 truyén - Cuc Qudn Iy Y,
Duoc ¢6 truyén.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 03 thude ¢ truyén dugc
gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — cip bd sung. Cac thube b truyén tai
Danh muc nay duoc giir nguyén thong tin sé ding ky da cé‘ip, cu thé:

1. Danh muc 01 thudc ¢ truyén san xuét trong nuéc dugce gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc I kém theo) c6 hiéu luc 05 nim ké tir ngay ky
ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muc 02 thudc cb truyén san xuit trong nuéc duge gia han gidy dang
ky Iuu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc II kém theo) c6 higu luc 03 nim ké tir ngdy
ky ban hanh Quyét dinh nay.




Piéu 2. Co s& san xuét va co s¢ dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac hd so, tai lidu da ding ky v6i Bo Y té va phai
in s dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thudce.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cac thudc kiém soét dic biét khi c6 Gidy
chig nhén du diéu kién kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soat
dac biét phu hop véi pham vi hoat ddng cta co s¢ dap tmg quy dinh tai khoan 5
Diéu 143 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhét tiéu chudn chét lugng ctia thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngdy 31/12/2021 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh
chét lwong dugc ligu, vi thube cd truyén, thude cb truyén.

4. Thubc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop ho so cdp nhét ndi dung nhén thude, to huéng dan sir dung theo quy dinh cua
Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truéng B Y té thi phai thuc
hién cdp nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 thong tu sb
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngay dwoc gia han gidy dang ky luu
hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh
(bao gdm ca mau nhén va t& hudng dén st dung thudc) phai san xuét va luu hanh
v6i cac ndi dung da dugc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Phdi hop véi cac co so didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo dbi an toan, hiéu qu4, tdc dung khéng mong muén cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Thong tu sd
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ctia Bo truong B Y té quy dinh viéc ding ky
lvu hanh thubc ¢ truyén, duoc lidu va Théng tu sb 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 ctia Bo truong BO Y té vé viée stra ddi, bd sung mét sb didu cia Thong
tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cia B6 truong Bo Y t& quy dinh viée ding
ky Iuu hanh thude ¢d truyén, duoc lidu.

7. Co s& dang ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc ctia gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong trudong
hop khéng con déap tmg du diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai c6 trach nhiém
thuc hién thay d6i co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngdy 12/09/2018 ctia B trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude cb
truyén, dugc lidu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ctia BO trudng
Bo Y té vé& viéc sira dbi, bd sung mot s diéu caa Thong tu sb 21/2018/TT-BYT
ngdy 12/9/2018 ctia B9 truong BO Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thube cb
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truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co s& dang ky khéng con du
diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xuat phai bao dam cac didu kién hoat dong ctia co sd san xuét
trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky lwu hanh thuée, nguyén liéu lam thude.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay k¥ ban hanh.

Dicu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong va Gidm
ddc co s¢ san xudt va co s¢ dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu tréch nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./. '
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- Céc Bénh vién, Vién cé giudng bénh truc thuoe Bo Y té;
- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Lwu: VT, QLD (4b).




BO Y TE
CUC QUANLY Y, DUQC
CO TRUYEN

PHU LUCI
DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: 45@./QB—YDCT ngay ,ZS./.OSQ.O.Z#)

1. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dugc Phiic Vinh
(P/c: 86 L6 CN4-6.2 KCN Thach That -Quéc Oai, xd@ Phung Xa, huyén Thach That,
thanh phé Ha Ngi)
1.1. Nha san xuat: Cong ty co phan dugc Phiic Vinh
(Plc: S6 Lé CN4-6.2 KCN Thach That -Quéc Oai, xd Phing Xa, huyén Thach That,
thanh phé Ha N§i)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic
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Cao dic hén hop
76,0mg tuong
duong  241,2mg
duoc liéu, bao gém:
bai tio 107,2mg,
H6 dao nhan
80,4mg, Qué nhuc
53,6mg; BoOt hon
hop 100mg tuong
duong 136,7mg
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y, DUQC Péc 14p - Tw do - Hanh phiic
CO TRUYEN

PHU LUC II

DANH MUC 02 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM — CAP BO SUNG

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 430./0D-YDCT ngay ,?)3./.05/202(,.9

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dwgc pham Sai Gon

(P/c: S6 496/88 Dwong Quadng Ham, Phuong 6, quan Go Vap, thanh pho Hoé Chi Minh)
1.1. Nha san xuat: Chi nhanh Cong ty TNHH dwgc phim Sai Gon tai Binh Dwong
(SAGOPHA)

(P/c: 86 27 VSIP, Puong sé 6, khu céng nghiép Viét Nam - Singapore, phuwong An

Phui, thi xda Thuan An, tinh Binh Duong)

Stt| Tén Thanh phén Dang | Tudi | Tiéu | Quycach | S6 | So
thude chinh - Ham bao | tho |chuin| dénggéi | ding | lin
lugng ché ky gia

han

Dich chiét dugc
lieu B.A.R tuong
ung voi luong dugce
litu La Actiso
(Folium  Cynarae

o . S y Hop 01 chai | VD-
Bar |9%08 dat (Herbal o | 30 | 1eoog | yooml; | 27481 or
Glini oppositifolii) thang 200ml 17

67,8g, Rau bap (rdu
ngd) (Styli et
stigmata Maydis)
54g, La mudng trau
(Folium Senna
alatae) 43,2g.
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2. Cong ty ding ky: Céng ty c6 phin dwgc phim Ha Tay ,
(D/c: S0 104, pho Quang Trung, phuwong Quang Trung, qudn Ha Péng, Thanh phé Ha

Néi)

2.1. Nha san xuét: Cong ty ¢6 phian dwge phim Ha Tay

(B/c: T6 dan phé s6 4, phwong La Khé, quin Ha Péng, Thanh phé Ha Noi)

Stt|  Tén Thanh phin Dang | Tu6i | Tiéu | Quy S6 | Sé1lan
thude chinh - Ham bio | tho |chuin| cich | ding | gia
lwgng ché déng géi | ky han
Cao dac Actiso ty 1€
1/10 (twong tung
Actiso 2g) 200mg;
riinik
(m(mty o Ran| ViEn | 3vi,5 | VD-
2 | Boliveric | \zor8 M€ nang | .o | TCCS| vi,6vi, | 22869-| 01
dang dat 1,5g) ; thang :
) i cung 10 vix 15
150mg; Cao dac pa
10 vién

Bim bim biéc ty 18
1/10 (twong Ung
Bim bim  biéc
0,16g) 16mg.

b

Wvn

e

b4




