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CucC QUAN LY Y,DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phiic
7 CO TRUYEN
So:  182/Qb-YDCT Ha N¢i, ngay 30 thang 05 nam 2025
QUYET DINH

V¢ viée ban hanh Danh muc thudc ¢6 truyén sin xuét trong nudc duge cip
gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam — Cip bd sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Dwoc s6 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 vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B3 Y té;

Cén cik Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bé trucng BS Y té

quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuéc c6 truyén, duoc lidu;

Can cir Théng tw s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia B¢ truéng BJ Y té

vé viée sira déi, bé sung mét s6 diéu cia Thong tw s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 cua B¢ truong B Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc cé truyén,

duoc liéu;

Can cir Quyét dinh s6 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 ciia Bé trudng BJ Y té

vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyéﬁ han va co céu té chire ciia Cuc Quan
Iy Y, Duoc ¢ truyéﬁ thuée B Y té:

Can cir két lugn cia Chii tich Hpi déng tuwvin cap gidy dan g ky I hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuéc, B Y té - Dot 15;

Theo dé nghl cua Truong Phong Qudn Iy Duoc c6 truyén - Cuc Quan ly Y,
Duoc cb truyen

QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh ndy Danh muc céc thubc cb truyén
sdn xudt trong nude duge cép gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Cép bd sung,
cu thé:

1. Danh muc 08 thudc ¢ truyén san xuét trong nuéc duge cip gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (tqi Phu Iuc I kém theo). Cac thudc tai
Danh muc nay c6 sb dang ky vé6i ky hiéu TCT-xxxxx-25 va hiéu Iwc 05 nam ké tir
ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay.

Diéu 2. Co s& san xult va co so ding ky thudce cb truyén c6 trach nhiém:




1. Sén xuat thude cd truyén theo ding cac ho so, tai liéu da dang kyv6iBoY
té va phai in sb ding ky duoc Bo Y té Viét Nam cap 1€n nhan thudc cd truyén.

2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh céc thube cb truyén kiém soat dic biét
khi co Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude
phai kiém soét dic biét phu hop v01 pham vi hoat ddng ctia co s& dép ting quy dinh
tai khoan 5 Piéu 143 Ngh1 dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Luit Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chit luong cua thude cd truyén
theo quy dinh tai Thong tw s6 38/2021/TT- BYT ngay 31/ 12/2021 cua B9 truong Bo
Y té quy dinh chét lugng duoc liéu, vi thude cb truyen thudc cb truyén.

4. Cap nhat nhan, t& huéng dan sir dung thudc cd truyén theo quy dinh tai Thong
tw s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B trudng Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén lidu 1am thubc va to huéng din st dung thude trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay theo hmh thirc thay d6i, bd sung gidy dang
ky lvu hanh thubc c¢b truyén, vi thuée cb truyén quy dinh tai Théng tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia B trudng Bé Y té quy dinh viée dang ky
Iwu hanh thudc ¢ truyén, duogc heu va Thong tw sb 39/2021/TT BYT ngay
3 1/12/2021 ctia B trudng BO Y té vé viée stra ddi, bd sung mét sé diéu cua Thong
tw s6 21/2018/TT- BYT ngay 12/9/2018 ctia BO trudng B Y té quy dinh viéc dédng
ky luu hanh thudc ¢6 truyén, duoc licu.

5. Phéi hop véi céc co so didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dlnh hién
hanh ve thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cta
thudc cb truyén, vi thudc co truyén trén ngudi Viét Nam va téng hop, béo cdo theo
quy dinh tai Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B) trudng Bo
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc ¢ truyén, duo*c liu va Thong tur 6
39/2021/TT BYT ngay 31/12/2021 ctia Bo trudng Bo Y té vé viéc stra ddi, bd sung
mét s6 diéu cta Thong tu s 21/2018/TT- BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong
Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc cb truyén, duoc lidu va Thong tu so
54/2024/TT BYT ngay 31/12/2024 cua Bo tnrong Bo Y té stra c‘1‘01 bd sung mat sb
didu vé gia han gidy ddng ky Ivu hanh thude ¢ truyén; vi thudc cd truyén, duoc lidu
tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 ciia BY truémg Bo Y té
quy dinh viéc dang ky Iuu hanh thuoc cb truyén, duoc liéu.

6. Co s& ding ky thude co truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu luc ctia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.
Trong truong hop khdng con dap ing du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai co
trach nhiém thuc hién thay déi co s ding ky theo quy dinh tai Thong tuw sb
21/2018/TT BYT ngay 12/09/2018 cua Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh
thudc cd truyén, du’orc lidu va Thong tu s6 39/2021/TT BYT ngay 31/ 12/2021 cua
B6 truong Bo Y té v& viée stra déi, bd sung mot sb diéu cua Théng tu s 21/2018/TT-
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BYT ngay 12/9/2018 ctia B$ truéng Bo Y t quy dinh viéc dang ky Iru hanh thuéc
cd truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngay ké tur ngay co s¢ dang ky khéng con du
diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat phéi bado dam cac diéu kién hoat dong ctia co s& san xuit trong
thoi han hiéu lyc cua gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké i ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Gidm dbc S Y té cc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va
Gidm ddc co s& san xuit va co so dang ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhén:

- Nhu Didu 4;

- B/c B} trudng (dé b/c);

- B/c D6 Xuan Tuyén-TTr BYT (dé b/c):

- PGS.TS. Nguyén Piang Hoa—Chii tich HDTV cip GPKLH
thubc, NLLT-B{ Y té (d4 b/c);

- Cuc Quén y-Bo6 Quéc phong, Cuc Y té—BC) Coéng an;

- Cyc Y t€ GTVT - B4 Giao thong vén tai:

- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bio hiém x4 hdi Viét Nam;

-By Y té: Vu PC, Cuc QLD’, Cuc QLKCB, Vu BHYT, Thanh
tra Bo; Vén phong HPTV cip GDKLH thudc, nguyén liéu lam
thudc;
- Vién KN thube TU, Vién KN thuée TP, HCM:

- Tong Céng ty Dugc Viét Nam — Cong ty ¢6 phin;

- Céc Bénh vign, Vién c6 giwomg bénh trye thuge By Y té;

- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
CUCQUANLY Y, DUQC DPjc l4p - Ty do - Hanh phic
CO TRUYEN

PHU LUC I
DANH MUC 08 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
CAP BO SUNG

1. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phin GSV Viét Nam
(D/c: Té dan phé Phuong, phuong Téy Mo, quin Nam Tir Liém, thanh phé Ha Noi)

1.1. Nha sdn xuét: Cong ty co ph?lr} dugc qubc té Tung Ljc
(D/c: Thén Ngoc Lich, xa Trung Trdc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang [ Tudi | Tiéu | Quycich| 88
thuoc Ham lugng bao | the | chuan | déng goi dang
ché ky

Mbi vién nang cung chira
cao khé hén hop duoc licu
twong duwong véi: Thuc
dia 400 mg; Son thu 200
mg; Thach quyét minh

200 mg; Mau don bi 150 | Vién | V?‘-g’;ﬁ TCT-
1 | GatoGSV | mg; Hoai son 200 mg; | nang than TCCS lO,vi % 16 00300-
Bach linh 150 mg; Trach | cing iy g vien 25
ta 150 mg; Cau ky tir 150 '
mg; Cuac hoa vang 150
mg; Puong quy 150 mg;
Bach thuéc 150 mg; Bach
tat t€ 150 mg.
2. Cong ty ding ky: Cong ty ¢6 phan dugc quéc té Tung Ljc
(D/c: Thén Ngoc Lich, xd Trung Trdc, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)
2.1. Nha sin xuit: Cong ty co phin duge qubc té Tung Loc
(D/c: Thén Ngoc Lich, xi Trung Trdc, huyén Vin Lam, tinh Hung Yén)
Stt | Tén Thanh phin chinh- | Dang | Tudi Tiéu | Quy cach | S6 ding
thuoc Ham lugng bao | tho | chuan ky

> dong goi
cheé g8

1




Thubc
Anmako

Mbi vién nang cimg
chita cao kho hén hop
duogc liu twong duong
vé1: Sinh khuong 2500
mg; Dang sam 2000
mg; Ngb thu du 1200
mg; Pai tdo 750 mg.

Vién
nang
cing

thang

24

TCCS

Lo 40
vién, 60
vién.

TCT-
00301-25

Thubc

khép
khang tho

Maéi 3 g hoan cing chira
cao khé hén hop duge
liéu tuwong duong voéi:
Khuong hoat 3,5 g;
Cam thdo 3,5 g; Nhén
tran 3,5 g; Puong quy 2
g; Tri mau 2 g; Trach ta
2 g; Trulinh 2 g; Phong
phong 2 g; Hoang cam
2 g; Nhan sam 1,3 g;
Catcan 1,3 g; Khé sam
1,3 g; Thuong truat 1,3
g; Thing ma 1,3 g
Bach truat 1 g.

Vién
hoan
cing

thang

24

TCCS

Lo 50g,
100g hoan
cung

TCT-
00302-25

3. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phin dugc phim cong nghé cao Abipha

(D/e: L6 ddt CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chuong My, thanh

phé Ha Ngi)

3.1. Nha san xuét: Cong ty ¢6 phan dugc pham cong nghé cao Abipha

(Dfc: Lo dat CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chirong My, thanh

phé Ha Ngi)
Stt Tén Thanh phén chinh- Dang | Tudi Tiéu | Quy cich S6
thuoc Ham lugng bao | tho | chuin | déng géi | diing
ché ky
Vién nang ctrng chira: Bot Hop 3 vi,
Mat lgn 100 mg; Bach 5 vi, 6 vi,
N thuoc 100 mg; Nhan tran Vien 10 vix 10 TCT.-
4 Viém gan | bic 500 mg; Long dém B 36 TCCS vién. 00303-
Abipha | 400 mg; Hoang cam 100 c'ng thang Hop 1 1o 25
mg; Chi tr 150 mg; | ™8 x 30 vién,
Duong quy 100 mg; Cam 60 vién,
thdo 100 mg. 90 vién.
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5. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phin dugc Ha Tinh
(Plc: §6 167 duong Ha Huy Tdp, phwong Nam Ha, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh)

5.1. Nha sin xuit: Cong ty ¢6 phin duwgc Ha Tinh
(D/c: Cum cong nghiép - Tié iéu thii cong nghiép Bdc Cim Xuyén, xid Cam Vinh, huyén
Cam Xuyén, tinh Ha Ti nh)

Stt | Tén thude Thanh phan chinh- Dang | Tudi Tiéu Quy Sb
Ham lugng bao | thg | chuan cach dang
ché dong goéi ky
Hop 10
Vién hoan _ mém chua: gg;’ gg
Cao dac hon hgp duogc g(’)i, 50
liéu 1,5 g tuong duong ] géi’ Al
Gantavimin | YU Diép ha chiu déng| Vien | %Exl TCT-
5 900 mg; Nhan tran 750 | hoan . TCCS P 00304-
, F . X A thang vién.
mg; C6 nho ndi 900 mg; | mém Hép 6 25
Rau ng6 1500 mg; Kim uép12
ngan hoa 900 mg. Nghé s, 3
360 g qua cau
' nhyua x 1
vién.

6. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phén dugc phim Thanh Phét

(B/c: L6 CNI1-6, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chuwong My, thanh
phé Ha Ngi)

6.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phén dugc phim Thanh Phst
(D/c: L6 CNI1-6, Khu cong nghiép Phi: Nghia, xi Phii Nghia, huyén Chuong Myp, thanh

mau 0,6g; linh

0,6g.

Phuc

phé Ha Noi)
Stt | Tén thudc Thanh phan chinh- Dang | Tudi Titu Quy Sb
Ham lugng bao | tho | chuin cach diang
ché dong goi ky
Méi gbi 5g thuéc cdbm
chura cao khé hon hgp Hop-10
dugc liéu 360mg tuong W
2 i : z g01, 20 TCT-
Anthan |duong vé6i: Toan tio| Com | 36 g
6 . x z , TCCS | g61,30 | 00305-
_ DQA nhan 1,5g; Xuyén khung | thudc | thang i x 3 25
O,@g; Cam thao 0,3g; Tri g 6a &




7. Cong ty ding ky: Cong ty ¢ phin thwong mai Q&V Viét Nam

(D/c: S6 14 ngdch 111, ngs 50 ME Tri Thirgng,

thanh phé Ha Ngi)
7.1. Nha san xuit: Cong ty cb phz‘“u,] duge quic té Tung Loc
(D/c: Thon Ngoc Lich, xi Trung Trdc, huyén Vin Lam, tinh Hung Yén)

phuong Mé Tri, quan Nam Tir Liém,

Stt | Tén thudc | Thanh phén chinh- | Dang | Tudi | Tiéu Quy S6
Ham lugng bao | tho | chuin cich dang
ché dong g6i | ky
Méi géi 5 g cdm thube
chtra: Bach bién dau 880
mg; Y di 880 n}g; H?éi Hop 20
Son 880 mg; Ping sam Cém | 36 g6i. 30 TCT-
7 | Kiénty QV | 880 mg; Lién nhuc 440 X " TCCS L. 00306-
.| thude | thang g01, 60
mg; Mach nha 440 mg; > . 25
Tran bi 27 mg; Nhuc dau BOLXIg;
khiu 18 mg; Sa nhan 18
mg.

8. Cong ty ding ky: Cong ty ¢ phan duge phim Trang Minh
- (Dfe: S6 61 Lé Ling, phuong Phii Tho Hoa, qudn Tdn Phii, thanh phé H6 Chi Minh)

8.1. Nha san xuit: Cong ty TNHH Duoc
(D/c: L6 BI, cum Céng nghiép Phon

tinh Thdi Binh)

phim & TPCN Huong Hoang
g Phu, phuong Tién Phong, thanh phé Thai Binh,

Stt | Tén thuée | Thanh phin chinh- Dang | Tubi | Tiéu Quy Sb
Ham lugng bao | tho | chuén ciach dang
ché dong géi | ky
Mai chai 100 ml chira:
Sai hé 6,3 g; Xuyén
khung 6,3 g; Khuong Hop 1 TCT.-
: hoat 6,3 g; Phuc linh 6,3 | Siro 36 chai x &
8 | Tibalo TM g; Nhan fém 6,3 g; Tién | thubc thang TCES 100 ml, 00327-
hd 6,3 g; Chi xéc 6,3 g; 200 ml. A
Doc hoat 6,3 g; Cat canh {
6,3 g; Cam thao 3,15 g. =




