BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc lap - Twdo - Hanh phtc
~ COTRUYEN
S6: 350 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 01 thang 11 nam 2024
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc thudc cé truyén san xuét trong nwéc dwgc cip
giay dang Ky lwu hanh tai Viét Nam — Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Duroc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Ngh; dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chitc néng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Théng tw so 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bé trueong Bg Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc cé truyén, diroc liéu;

Can cit Théng tw so 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bé truéng Bo Y té
Vé viéc sita doi, bo sung mét sé diéu cua Théng tw sé 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia B¢ trueng Bé Y té quy dinh viéc dang ky liu hanh thuéc co truyén,
duoc liéu;

Can cir Quyét dinh sé 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 cua Bé truong B6 Y té
Vé Viéc quy dinh chire néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Cuc Qudn
Iy Y, Duwoc cé truyén thugc Bo Y té;

Can cit két lugn cia Cha tich Héi dong tw van cap gidy dang ky hew hanh thuéc,
nguyén ligu lam thuoc, B Y té tai phiéu trinh s 88/VPHP ngay 17/10/2024;

Theo dé nghi ciia Truwong Phong Qudn Iy Duoc ¢é truyén - Cuc Qudn Iy Y,
Durot C6 truyeén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 05 thudc ¢c6 truyén san
Xuat trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nim - Cap
b6 sung (tzi Phy luc kém theo). Cac thudc tai Danh muc nay c6 sé dang ky voi ky
hidu TCT-xxxxx-24 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sé san xuat va co so dang ky thude co truyen cé trach nhiem:

1. San xuat thudc co truyén theo ding cac ho so, tai liéu di dang ky véi Bo Y
té va phai in sé dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 18n nhan thudc co truyén.



2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thudc ¢ truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thubc
phai kiém soat dac biét phi hop vaéi pham vi hoat dong cia co sé dap tng quy dinh
tai khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tidu chuan chit lugng cua thude ¢ truyén theo quy
dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong Bo Y té quy
dinh chit luvgng duoc liéu, vi thude co truyén, thudc cd truyén.

4. Cap nhat nhan, to huéng dan st dung thudc co truyén theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trusng Bo Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan sir dung thude trong thoi han 06 thang
ké tir ngay Ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thiic thay ddi, b6 sung gidy ding
ky luu hanh thudc c6 truyén, duogc lidu quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 cua Bo truéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc co
truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong
Bo Y té vé viéc stra doi, bd sung mot sé diéu cia Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 caa Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc co
truyén, duoc liéu.

5. Phdi hop Véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khdng mong muén cua
thudc co truyén trén ngudi Vit Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thudc co truyén, duoc liéu va Thong tu so 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truang Bo Y té vé viéc sira doi, bd sung mot sé diéu cua Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thudc ¢o truyén, duoc liéu.

6. Co so dang ky thudc ¢b truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu lec cua gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.
Trong trudng hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai c6
trach nhiém thuc hién thay ddi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bd trusng Bo Y té quy dinh viée diang ky
lvu hanh thuéc co truyén, dugc liéu va Thong tu sé 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truong B Y té vé viéc sira doi, bo sung mot sé diéu cia Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 caa Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding
ky luu hanh thube co truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay keé tir ngay co sé dang



ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s san xuét trong
thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thuéc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay Ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc So Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Giam
dbc co sd san xuat va co so ding ky ¢ thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Biéu 4;

- B/c Bo trudng (dé b/c);

- B/c BS Xuan Tuyén-TTr BYT (dé b/c);

- PGS.TS. Nguyén Ding Hoa—Chu tich HDTV cidp GDKLH
thudc, NLLT-B6 Y té (dé blc);

- Cuc Quan y-Bo6 Quéc phong, Cuc Y té-Bo Cong an;

- Cyc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai;

- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- B&o hiém x4 hoi Viét Nam;

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

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thubc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty ¢b phan;

- Cac Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuoc Bo Y té;

- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).

CUC TRUONG




BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Y,DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

PHU LUC
DANH MUC 05 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC DPUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 350../0D-YDCT ngay 01../11./2024)

1. Cong ty diang ky: Cong ty TNHH dwoc pham Tai Thinh

(P/c: S6 313 Nguyén Du, phirong Nghia Chdnh, thanh phé Qudng Ngai,

tinh Qudng Ngai)

1.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwec pham cong nghé cao Abipha

(P/c: Lé ddt CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwong My,
thanh phé Ha Ngi)

Stt | Tén | Thanh phan chinh- Ham | Dang | Tudi | Tiéu | Quycach | So
thuoc lwong bao | the | chuin | doénggéi | dang
ché Ky

10 ml cao léng chaa: Nhan

sam 720mg; Moc huong HQplIQ_X
) A i 100ml;
120mg; Phuc than 720mg; 150ml-
Phuc | Long nhén 720mg; Toan tao Ca0 36 200ml’ TCT-
1 | nguyén|nhan 720mg; Bach truat lona | than TCCS Ha 16 00237-
ich khi | 720mg; Vidn chi 240mg;| o9 g 6n'p20 24
Hoang ky (Chich mat) 1,2g: Or? "
Cam thao 120mg; Puong 10?nl

quy 240mg.




2. Cong ty ding ky: Cong ty cé phan dwgc pham céng nghé cao Abipha
(P/c: Lé dat CN-2, khu cdng nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chuong My,
thanh phé Ha Ngi)
2.1. Nha san xuit: Cong ty cé phan dwec pham cong nghé cao Abipha
(P/c: Lé ddt CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwong My,
thanh phé Ha Ngi)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tuoi | Tiéu | Quy céch S6
thuoc Ham lwgng bag the | chuan dong gbi dil}g
che ky
Géi 5 g hoan cuang chua:
Bach truat 0,72g; Hoang
lién 0,12g; Bach linh
Pai O,48g;AThan khiac 0,24q; Hop 10
trang | 53 [han 0.24g: Son Ua | oa, | g 6i, 20 g, | o1
2 hoag 0.24g; Nhye dau khiu | ot 20 | TCCS 93(’) géigx ' | 00238-
Abipha 0,48g; Moc huong 0,24g; 5. 24

Cam thao 0,144g; bang
sam 0,24g; Tran bi 0,48¢;
Mach nha 0,24g; Hoai
son 0,48g.

3. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan dwoc pham Thanh Phat

(P/c: L6 CN1-6, khu cong nghiép Phii Nghia, huyén Chwong My, thanh pho Ha Ngi)

3.1. Nha san xuat: Cong ty cé phan dwec pham Thanh Phat ,
(P/c: L6 CN1-6, khu cbng nghiép Phii Nghia, huyén Chuwong My, thanh pho Ha Ngi)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tuéi | Tiéu | Quy cach S6
thudc Ham lwong bao | the | chuan déng goi | 9Ang
che ky
G6i 3g thudc com chia
cao dic hon hop duogc Hop 10
Dai liéu 250mg tuong duong Thube | 36 g6i 20 o6 TCT-
3 thién | voi: Pai thanh 0,6q; cdm thang TCCS 3(’) gc')ix’ 00239-
nuong | Thién thao 0,48g; Bung 3 24

buc 0,36g; Tram hdng
0,69; Ngéi 0,48g.




4. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dwgc quoc té Tung Lc
(D/c: Thon Ngoc Lich, xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)

4.1. Nha sin xuat: Cong ty cé phan dwgc quéc té Ting Loc
(D/c: Thon Ngoc Lich, xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach | So ding
thudc Ham hrong bao | tho | chuan | déng goi Ky
ché
Mdi vién nén bao phim
chira bot chiét xuat hdn
hop duoc liéu: Thach
quyét minh 535mg; Cau
. dang 65mg; Nguu tat| Vién Hop 3 vi X
Andinh | 50600 Da giao ding| nén | 36 10 vien. | 1CT-
4 khang e : . TCCS A 00240-
gia phat 335mg,,D_0 trong 265mg: bgo thang Hop 1_JQ X o4
Tang ky sinh 535mg; Chi | phim 60 vién.

ter 200mg; Hoang cam
200mg; fch mau 265mg;
Bach linh 335mg; Thién
ma 200mg.

5. Cong ty ding ky: Cong ty co ph?l‘n dugc ,ph?lm Thién Dat ,
(D/c: S0 16-L6 C.TT12, khu nha ¢ lien ke Kien Hung Luxury-khu C-khu do thi moi Kien
Hung, phuwong Kien Hung, qudn Ha Dong, Thanh pho Ha Noi)

5.1. Nha san xuat: Cong ty co phan thweng mai dwgc vat tw y té Khai Ha
(D/c: So 2A, pho Ly Bon, Té 2, phuwong Tien Phong, thanh pho Thai Binh,
tinh Théi Binh)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach | So ding
thudc Ham lwong bao | the | chuan | déng goi Ky
ché
Hop 20
10 ml cao long chura: ?ng: 28
Sinh dia 3g; Puong quy op g
3g; Xuyén khung 2g; Cao 36 gg?ni( TCT-
5 Glosbe | Nguu tat 2g; Xich thugc long | thang TCCS Hop 1 00241-
3g; Cam thao 1g; Sai ho chai X 24
29; Hong hoa 1g; Chi xac s0ml:
1g; Bach qua (1a) 1g. 90mI;
100ml.
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