BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LYY, DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
~ CO TRUYEN
S6: 154 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 07 thang 05 nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢6 truyén san xuit trong nuéc dwoge cap
giay dang ky luvu 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 cik Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Bo Y té;

Can cit Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia B trwong B 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 Bé trieéng Bo Y té
vé viéc sita doi, b sung mét so dieu cua Théng tw so 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia Bé trwéng B Y té quy dinh viéc diang ky huu hanh thubc cé truyén,
dwoc liéu;

Can cir Quyét dinh sé 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 ciia Bé trucng B Y té
vé viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Qudn
ly Y, Duoc co tmyén thuéc Bo Y té;

Can cit két lugn ciia Chi tich Hoi dong tw van cdp gidy dang ky heu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thubc, B Y té tai phiéu trinh s6 29/VPHD ngay 17/04/2025;

Theo dé nghi cua Trwong Phong Quan Iy Duoc ¢é truyén - Cuc Quan Iy Y,
Durge ¢é truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc cac thube cd truyén
san xuat trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Cap bd sung,
cu thé:

1. Danh muc 04 thudc ¢ truyén san xuét trong nuéc duge cap gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam hi¢u luc 05 ndm (¢fa@i Phu luc I kem theo). Céc thudc tai
Danh muc ndy ¢6 s6 ding ky v6i ky hiéu TCT-xxxxx-25 va hiéu luc 05 nam ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.



Piéu 2. Co sé san xuét va co sé dang ky thude ¢b truyén, vi thudc cb truyén cd
trach nhiém:

1. San xuét thudc ¢b truyén, vi thude ¢ truyén theo dung cac hd so, tai liéu da
ding ky voi Bo Y té va phai in s6 ding ky dugec BO Y té Viét Nam cép 1én nhéin
thudc ¢ truyén, vi thude cb truyén.

2. Chi duogc san xuét, dua ra luu hanh cac thude ¢6 truyén, vi thude ¢ truyén
kiém soat dic biét khi c6 Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cta co sé
dap ung quy dinh tai khoan 5 Piéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/NDP-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 cdp nhat ti€u chun chét lugng cua thube ¢ truyén,
vi thudc ¢ truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021
cua Bo truong BO 'Y té quy dinh chit lugng dugc liéu, vi thube cd truyén, thude c6
truyén.

4. Cap nhat nhin thudc ¢b truyén, vi thude co truyén, to hudng dan sir dung
thudc co truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018
ctia Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan thude, nguyén liéu lam thude va to hudng
dan sir dung thudc trong thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay
theo hinh thuc thay d6i, bo sung gidy ding ky luu hanh thube o truyén, vi thude cb
truyén quy dinh tai Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bo trudng
B0 Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudce c6 truyén, dugc lidu va Thong tu s6
39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong Bo Y té vé viéc sira d6i, bo sung
mot s6 diéu ctia Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ciia B trudng
B0 Y té quy dinh viéc diang ky luu hanh thude co truyén, duoc lidu.

5. Phéi hop voi cac co so diéu tri dé thuc hién theo diing cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong muén cia
thudc c6 truyén, vi thude cd truyén trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo céo theo
quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bo truong BoO
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén, duoc liéu va Thong tu s6
39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta B trudong Bo Y té vé viée stra d6i, bo sung
mot s6 diéu ctia Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cta Bo trudng
B0 Y té quy dinh viéc ddng ky luu hanh thube c¢d truyén, duoc lidu va Thong tu s6
54/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 cta Bo truong Bo Y té stra d6i, bd sung mot s6
diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thudc c6 truyén, vi thude cb truyén, duoc liéu
tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 ctia B trudng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thube ¢6 truyén, dugc liéu.

6. Co so dang ky thude co truyén, vi thude cd truyén phai bao dam duy tri diéu
kién hoat dong trong thdi gian hiéu lyc cua gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén



liéu 1am thude. Trong trudng hop khong con dap ting du diéu kién hoat dong, co sé
dang ky phai co trach nhiém thyc hién thay ddi co s¢ ding ky theo quy dinh tai
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ctia Bo Y té quy dinh viéc ding ky
luu hanh thudc ¢6 truyén, duoc liéu va Théng tu s 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua B truong BO Y té vé viéc stra d6i, bo sung mot sb diéu cua Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ctia Bo trudng Bo Y té quy dinh viée diang
ky luu hanh thude ¢ truyén, duoc lidu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co sé ding
ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co sd san xuét phai bao dam cac diéu kién hoat dong clia co sd 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.

Piéu 4. Giam doc So Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong va
Giam dbc co so san xuat va co sd dang ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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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 I
DANH MUC 04 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 s6:134../0D-YDCT ngay 07../05./2025)

1. Cong ty diang Ky: Cong ty c6 phan dwoc liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xa Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phu Tho)

1.1. Nha san xuat: Cong ty cf)‘phz“m dwgec liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xa Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phu Tho)

Stt | Tén thudc Thanh phan chinh- Dang | Tudi | Tiéu Quy So
Ham lwgng bao | tho | chuan cach dang
ché dong goi ky

Mbi 10 ml cao long chira:
Hoang ky 1700 mg; Cam

Thuécg thao 830 mg; Pang sam %Q\I/)ii\;l’
nuéc BO | 500 mg; Puong quy 500 Cao 36 éng x 10 TCT-
1 TRUNG | mg; Bach truat 500 mg; 16ne | than TCCS al 00272-
{CHKHI | Thing ma 500 mg; Saiho | '8 & Hom 11 25
VIETMEC | 500 mg; Trén bi 500 mg; . f(l))o m(i)

bai tdo 330 mg; Gung
tuoi 170 mg.

2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH Phat trién khoa hoc qudc té Truwong Sinh
(D/c: S6 583 Vo Vin Kiét, phwong Yén Thé, thanh phé Pleiku, tinh Gia Lai)
2.1. Nha san xuit: Cong ty TNHH Phat trién khoa hoc quéc té Truwong Sinh

(P/c: L6 Bl-3 khu cong nghiép Tra Pa mé réng, xa Tra Pa, thanh phé Pleiku, tinh
Gia Lai)




Stt Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi Tieu | Quy cach So
thuoc Ham lwgng bz‘uA’) tho | chuin déng goi dﬁl}g
ché ky
Mbi vién nang cung
| chira cao kho hon hop Hop 03 vi
HA MO |dugc liéu twong duong A A
‘ i . Vién x 10 vién. | TCT-
o | MAU fvoiHoang tinh 296 mg; |0 | 24 | 1oeg | Hep 0l o | 00273-
TRUONG | Ha thu 6 d6 ché 222 mg; Ctmg thang . 31(’) e | as
SINH | Cau ky tir 222 mg; Son & 0 vidn
tra bac 148 mg; Thao '
quyét minh 44 mg.
Mbi vién nang cung
chtra cao khé hon hop
dugc licu tuong duong
voi: Cau dang 500 mg;
K¢é huyét dang 500 mg; o ,
HOAT |Ha kho thao 500 mg: | ... Hop 03 vi
< \ X : Vién x 10 vién. | TCT-
3 | HUYET | Thao quyét minh 3001 | 24 | 1009 | Hop 110 x | 00274-
TRUONG | mg; Tran chau mau 500 | "% | thang b LK
’ | cling 30 vién, 60 25
SINH | mg; Puong quy 250 mg; vien
Xuyén khung 250 mg; '
Dién ho sach 250 mg;
Bach thugc 200 mg;
Thuc dia 200 mg; T¢ tan
50 mg.
Mo6i vién nang cung
chtra cao khé hon hop
duoc li¢u tuong duong
voi: Hoang ky 680 mg;
DUGNG Bach tlluat 680 mg; Toan - Hop 0.3AV1
TAM tdo nhan 680 mg; Long | Vién 24 x 10 vién. | TCT-
4 : nhan 680 mg; Bach linh | nang . TCCS | Hop 01 1o | 00275-
TRUONG A , thang A
SINH 680 mg; Pang sam 340 | cung x 30 vién, 25
mg; Moc huong 340 mg; 60 vién.

bai tao 170 mg; Cam
thao 170 mg; Puong
quy 70 mg; Vién chi 70
mg.




