BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y,DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
~ CO TRUYEN
So: 196 /Qb-YDCT Ha Néi, ngay 16 thang 07 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thude co truyen san xuat trong nuéce dugc cap
glay ding ky luu hanh tai Viét Nam — Cap b0 sung

CUC TRUONG CUC QUANLY Y, DUQC CO TRUYEN

Cén cir Ludt Duwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cuit Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngdy 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chitc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Cén ctr Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bé truéng Bg Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc cé truyén, duoc liéu;

Can cir Théng tw s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bé truong Bo Y té
vé viée swa doi, bé sung mot s6 dieu cua Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 cua Bé truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky lheu hanh thudc cé truyén,
dwoc liéu;

Cén cir Quyét dinh s6 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 ciia Bo truong Bo Y té
vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chire ciia Cuc Quan
ly Y, Duoc 6 truyén thuéc Bo Y té;

Céin cit két ludn ciia Chil tich Hoi dong tu vén cdp gidy dang ky lwu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thuée, Bé Y té tai van ban s6 69/VPHD ngay 11/7/2024;

Theo dé nghi ciia Trudng Phong Quan Iy Dugc ¢6 truyén - Cuc Quan Iy Y, Duoc
c6 truyen..

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 06 thube cd truyén san
xuét trong nuée duge cAp gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 niam - Cép
b sung (tai Phu luc kém theo). Cac thudc tai Danh muc nay c s6 dang ky voi ky
hiéu TCT-xxxxx-24 va hiéu luc 05 nam ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay.

Pidu 2. Co s& san xuat va co s dang ky thudc ¢b truyén c6 trach nhiém:

1. San xuét thude ¢b truyén theo dung cic ho so, tai lidu dd dang ky voi BO Y
té va phai in s6 ding ky dugc BO Y t& Viét Nam cép 1én nhan thuc cb truyén.




2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cac thubc cb truyén kiém soat dic biét
khi ¢6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thude
phai kiém soét déc biét phu hop voi pham vi hoat dong cua co s¢ dap Ung quy dinh
tai khoan 5 biéu 143 Ngh1 dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luéat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhit ti€u chuin chét lugng cua thuéc ¢b truyén theo quy
dinh tai Thong tu sd 38/202]/TT—BYT ngay 31/12/2021 ctia B truong BO Y té quy
dinh chét luong duoc liéu, vi thudc cb truyén, thubc co truyen

4. Cap nhat nhan, to hudng dan st dung thube ¢d truyen theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong BO Y té quy dinh ghi nhan
thube, nguyén liéu lam thubc va to hudng dan stt dung thudc trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay theo hinh thic thay ddi, bd sung gidy ding
ky luu hanh thudc cb truyén, duoc liéu quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT

gay 12/09/2018 cua B tm(mg Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc co
truyén, dugc liéu va Thong tu 5O 39/2021/T T-BYT ngay 31/12/2021 cua B truong
Bo Y té vé viéc sira doi, bd sung mot sb diéu cua Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh viéc ddng ky luu hanh thuc cb
truyén, dugc liéu.

5. Phéi hop véi cac co so didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh v thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mubn ctia
thude cd truyén trén ngudi Viét Nam va téng hop, béo céo theo quy dinh tai Thong
tur s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thude ¢ truyén, duge liéu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 ciia Bd trudong Bo Y té vé viée sira d6i, bd sung mot s6 diéu cia Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua B truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thube cb truyén, duoc liéu.

6. Co so dang ky thudc cb truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.
Trong truong hop khong con dép ung du didu kién hoat dong, co s& dang ky phai co
trach nhiém thuc hién thay dbi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu 50
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bd Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh
thuéc cb truyén, duoc lidu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua
B¢ truong Bo Y té vé viéc stra doi, b6 sung mot sb diéu ctia Thong tu so
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ctia By truong BO Y té quy dinh viéc ddng ky luu
hanh thubc ¢b truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky
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khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat pha1 bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s san Xuét trong
thot han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc.

Pidu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam déc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
dbc co so san xuat va co so ding ky co thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.
Noi nhin:
- Nhu Diéu 4;

- D/c B truong (dé blc);
- B/c B4 Xuan Tuyén—TTr BYT (dé b/c);

-PGS.TS. N guyén Dang Hoa—Chu tich HDTV cap GPKLH

thude, NLLT-Bo Y te (dé blc);

- Cuc Quén y-Bd Qudc phong, Cuc Y té-Bo6 Cong an;
-Cuc Y té¢ GTVT - Bo Giao thong vén tai,

- Tong Cuc Hai quan - B9 Téi chinh;

- Bao hlem x4 hoi Viét Nam;

-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra Bo; Van phong HDTV cap GBPKLH thude,
nguyén liéu lam thudc:

- Vién KN thuc TU, Vién KN thube TP. HCM;

- Tong Céng ty Dugc Viét Nam — Cong ty cd phan;

- Céc Bénh vién, Vién cé givong bénh truc thugc Bo Y té;
- Website cua Cuc Quan ly YDCT;

-Luu: VT, QLD (4b).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y,DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
CO TRUYEN

PHU LUC
DANH MUC 06 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: 436./0D-YDCT ngaydb../ 172024)

1. Céong ty ding ky: Cong ty TNHH dwgc pham Sao Mai Ha Ni

(B/c: SG TTI-12, khu nha ¢ Quédn ching Phong khong Khong quan, ngd 183 Hoang Van
Thdi, phuwong Khwong Trung, qudn Thanh Xudn, thanh phé Ha N§i)

1.1. Nha sin xuét: Cong ty ¢d phin dugc phim cong nghé cao Abipha

(Ble: Lé dit CN-2, khu cong nghiép Phit Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chuong My,
thanh phé Ha Noi)

Stt Tén Thanh phin chinh- Dang Tuoi Tiu | Quy cach So
thuoc Ham luong bao | tho | chuan | donggdi | ding
ché ky

Cao kho hon hgp dugc
liéu 462mg twong duong

voi: Bach thuge 420mg; ?3{’%2’
Bach trudt 420mg; Cam | Vién Yo
. 5 " ; 10vix 10| TCT-
. thao 420mg; Diép ha chdu | nen 36 L
1 | Rivecadus i : P , TCCS vién. 00210-
840mg; Déang  sam| bao |thang A
' : Hop 1 1o 24
420mg; DPuong quy | phim %30 vitn
420mg; Nhan tran 840mg; i
60 vién.

Phuc linh 420mg; Tran bi
420mg.




2. Cong ty dang ky: Cong ty co

(P/c: Lo c?cft CN-2, khu céng nghiép Phi Nghia, xa Phu
thanh pho Ha Noi)
2.1. Nha san xuét: Cong ty cd phin dugc phim cong nghé cao Abipha
(B/c: L6 dat CN-2, khu céng nghiép Phii Nghia, xd Phu. Nghia, huyén Chuong My,
thanh pho Ha Noi)

phin dwgc phim cong nghé cao Abipha
Nghia, huyén Chuong My,

Stt

Tén
thube

Thanh phan chinh-
Ham luwong

Dang
bao
ché

Tubi
tho

Tiéu

chuan

Quy cach
dong goi

SH
dang
ky

Cém ha
ap TT

G6i 5g cdm chira cao kho
hdn hop dugc liéu 500mg
twong dwong véi: Thién
ma 366mg; Chu ding
610mg; Da giao ding
610mg; Thach quyét minh
976mg; Son chi hay Chi
tr 366mg; Hoang cam
366mg; Nguu tat 488mg;
P trong 366mg; Ich mau
488mg; Tang ky sinh
976mg; Bach phuc linh
610mg.

Thudc

com

36

thang

JCCS

Hop 10 goi;

20 gbi; 30
go1 x 5g.

TCT-
00211-
24

3. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan dugc phim An Chéu
(D/c: B1.4-LK 25-13 khu d5 thi Thanh Ha Cienco 5, xid Cu Khé, huyén T hanh QOai,
Thanh pho Ha Noi)

3.1. Nha san xuit: Cong ty TNHH dugc pham Nasaki

(B/c: L6 ES, E9, cum cong nghiép da nghé Déng Tho, xd Bong Tho, huyén Yén Phong,
tinh Bac Ninh)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich S6 ding
thuoce Ham lirgng bao | tho | chuin | dong goi Ky
ché
Cao kho hén hop duoc Hop 3 vi,
liéu 465mg tuong duong 5vi,6vix
An phy | véi: Qué chi 360mg; Do | Vién | 4 10 vién. | TCT-
3 khang |nhdn 360mg; Pan bi| nang | ... TCCS | Hop 1 lox | 00212-
An Chau | 360mg;  Phuc  linh| cing & 30 vién, 24
360mg; Xich thugc 60 vién,
360mg. 100 vién.
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4. Cong ty ding ky: Cong ty cb
(B/e: S6 1017 Hong Bang, Phurong 1

phin dugc phim OPC o
2, Qudn 6, Thanh pho Ho Chi Minh)

4.1. Nha san xuit: ‘Chi nhanh cong ty cb phin dugc phim OPC tai Binh Duong -
Nha may dwge pham OPC

(D/e: S6 09/PX04-TH, 16 7, khu pho Tan Hoa, phwong Tan Vinh Hiep,

Uyén, tinh Binh Duong)

thanh phé Tén

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich SO
thuoc Ham luwong béug tho | chuan déng g6 d:“n}g
cheé ky
Cao xuong hdén hop
70mg; Cao long Quy ban
5mg; Cao long hon hop Hop 1 chai
duoc ligu &7mg tuong x 100 vién;
Du?'ng duong  voL: onang ba Vien 2}{40 vién. | o
4 c6t |210mg, Tri mau 30mg, —. 36 TCCS Hop 60 gd1 00213-
hoan | Can khuong 15mg, Thuc o thang x 10 vién. 24
OPC | dia 60mg; Bot hon hop & Thing 540
duoc liéu 150mg tuong goix 10
dwong véi: Hoang ba vién.
30mg, Tran bi 60mg,
Bach thugc 60mg.
5. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dong dwgc Thanh Tam
(B/c: Tang 4, s6 231 Gidp Nhat, phwong Nhan Chinh, quan Thanh Xudn,
Thanh pho Ha Noi)
5.1. Nha san xuét: Cong ty cd phf’il} dwge quﬁc té Tung Loc
(P/c: Thén Ngoc Lich, xa Trung Ti vic, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)
Stt | Tén Thanh phan chinh- Dang Tudi Tiéu | Quy cach So
thuoc Ham lugng b:‘u; tho | chuan déng gbi dﬁl}g
ché ky
; . . ; A TCT-
5 Siro ho | 100 ml siro chta: Cam | Siro 36 TCCS Hop 1 lo x 00214-
TH | thao 40g; Cat canh 40g thudc | thang 100ml. 24




6. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH Dugc phim Ha Thanh ’
(Blc: S6 158 dwong Tw Liét, xa Tam Hiép, huyén Thanh Tri, Thanh pho Ha Noi)

6.1. Nha san xuét: Cong ty TNHH Duge phim Ha Thanh ’
(D/c: So 158 dwong Tu Liét, xa Tam Hiép, huyén T hanh Tri, Thanh pho Ha Noi)

| Stt Tén Thanh phén chinh- Dang | Tudi Tiéu | Quy cach SO
thuoc Ham luwong ba2 tho | chuan | 4 ong goi dm}g

che ky

R Bot chiét xudt hdn hop | (.4

Thoag duoc liéu 280mg ftuong Men 36 Hop 3 vix TCI-
6 mach d Es . > | nang . TCCS i 00215-

HL wong voOi: Dan sam ol thang 10 vién. 24

250mg; Tam that 250mg




