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~ COTRUYEN
S6: 9 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 16thang g nam 2023
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc thudc cé truyén, vi thudc cé truyén san xut
trong nwéc dwoc cap giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam — Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can'cir Ludt Duroc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cdn cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chike nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bé trwong Bé Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc cé truyén, diroc liéu;

Can cir Théng tw s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cia Bé trueong 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 sé6 7666/0P-BYT ngay 26/12/2018 cua Bé trueng Bo Y té
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Cuc Qudn Iy Y,
Durgt ¢é truyén thugc Bg Y té;

Can cir két lugn cua Héi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén
ligu lam thudc, BG Y té - Cdp bé sung;

Theo dé nghi ciia Truong Phong Qudn Iy Duoc ¢cé truyén - Cuc Qudn Iy Y, Duroc
co truyen.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc cac thudc co truyeén,
vi thudc co truyén san xuat trong nude duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
— Cap bo sung, cu thé:

1. Danh muyc 02 thubc ¢o truyén san xuat trong nudc duoc cap gidy ding ky
lru hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 nam (tgi Phu luc | kém theo). Cac thudc tai
Danh muyc nay c6 sb diang ky véi ky hiéu TCT-xxxxx-23 va hiéu luc 05 nam ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh myc 01 vi thudc co truyén san xuat trong nudc dugc cap gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nim (tai Phu luc 11 kém theo). Cac vi thubc tai
Danh muc nay c6 sé ding ky véi ky hiéu VCT-xxxxx-23 va hiéu luc 05 nim ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.



Piéu 2. Co sd san xuit va co sd dang ky thude cd truyén, vi thude co truyén co
trach nhiém:

1. San xuit thudc ¢ truyén, vi thudc co truyén theo ding cac hd so, tai liéu da
dang ky voi Bo Y té va phai in sé ding ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 18n nhan
thudc ¢o truyén, vi thude co truyén.

2. Chi duoc san'xuit, dua ra luu hanh cac thudc c6 truyén, vi thude ¢ truyén
kiém soat dic biét-khi c6 Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi
kinh doanh thudc phai kiém so4t dac biét pht hop véi pham vi hoat dong cua co sé
dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 caa Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc.

3..Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chét luong cua thudce ¢b truyén, vi thude
co truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia Bo
trudng Bo Y té quy dinh chat lugng duoc lidu, vi thube cb truyén, thudc co truyén.

4. Cap nhat nhan thudc co truyén, vi thudc co truyén, to huéng dan sir dung
thudc ¢ truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018
cua Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan thubc, nguyén liéu l1am thubc va to hudng
dan str dung thudc trong thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay
theo hinh thurc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén, vi thudc co
truyén quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truéng
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc ¢ truyén, dugc lidu va Thong tu so
39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ctia Bo trusng Bo Y té vé viéc sira doi, bo sung
mot s6 diéu cua Thong tu s6 21/2018/TT-BY T ngay 12/9/2018 cua Bo trusng Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc co truyén, dugc liéu.

5. Phéi hop voi cac co sé 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 mudn cua
thudc co truyén, vi thudc co truyén trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo
quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo trusng Bo Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thubc co truyén, duoc liéu va Thong tu sb
39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ctia Bo truong Bo Y té vé viéc sira doi, bo sung
mot s6 diéu cua Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo trusng Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc co truyén, dugc liéu.

6. Co so dang ky thudc ¢ truyén, vi thudc co truyén phai bao dam duy tri diéu
kién hoat dong trong thoi gian hiéu luc cua gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thude. Trong truong hop khong con dép ung da diéu kién hoat dong, co so
dang ky phai c6 trach nhiém thuc hién thay doi co so ding ky theo quy dinh tai
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo Y té quy dinh viéc dang ky
lwu hanh thudc c6 truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay
31/12/2021 cta Bo truong Bo Y té vé viéc sira doi, bo sung mot sé diéu ciia Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
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ky luu hanh thube cd truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay keé tir ngay co sé dang
ky khéng con du diéu kién hoat dong.
7. Co s san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sd san xuat trong
thoi han hiéu luc caa giay dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc.
biéeu 3. Quyeét dinhnay ¢ hiéu luc keé tir ngay ky ban hanh.
bieu 4. Giam doc So Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong va giam
doc co s¢ san xuat va co s¢ dang ky co6 thuoc tai Bieu 1 chiu trdch nhiém thi hanh
Quyeét dinh nay./.
Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; 7 e
- b/c Bo truong (deé bic); _7
- D/c D6 Xuan Tuyén - TTr BYT (d€ b/c);
- PGS.TS: Lé Vin Truyén — Chu tich HDTV cap GDKLH
thubc, NLLT - B Y té (4 bic); ,
- Cyc,Quany - Bo Quoc phong, Cuc Y te - Bo Cong an;
-Cuc Y te GTVT - Bo Giao thdng van tai;
=Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hie‘;m xa hoi Viét Nam;
-Bo Y té: Vu PQ, Cuc QLD, Cyc QLKCB, Thanh tra Bo; Vén
phong HDTV cap GDKLH thudc, nguyén li¢u lam thuoc;
- Vién KN thude TU, Vién KN thuéc TP. HCM;_
- Tong Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty co phan; ’
- Cac Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thuéc Bo Y té;
- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;
- Luu: VP, QLD (4b).
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Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

PHULUCI
DANH MUC 02 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: .9..../OD-YDCT ngay 16./01/2023)

1. Cong'ty ding ky: Céng ty TNHH dwec pham Hoa Linh (B/c: B19, D6
Khu dé thi moi Cau Giay, phuwong Dich Vong, qudan Cau Giay, thanh pho Ha Noi)

1.1.'Nha san xuat: Nha may san xuat - Céong ty TNHH dwoc pham Hoa Linh
(B/c: Lé B3, Cum cdng nghiép thi tran Phung, huyén Pan Phirong, thanh pho

Ha Noi)
~ \ A . Dang R <A p Sé
Tén Thanh phan chinh - A Tuoi | Tiéu | Quy cach N
Stt X X bao P . - dang
thuoc Ham lwong x| tho | chuan | déng géi .
ché Ky
Sai hd 86mg; Puong quy
114mg; PBang sdm 86mg;
Bach truat 86mg; Bach
" thuoc 86mg; Sinh dia . i
Thong | g6mg: Moc hrong 71mg: | “'e" | 36 Hop3vix | JCT
1 | tao Gia % h ) . nang ha TCCS i 00102-
Linh Her oa 114mg; Kim cimg thang 10 vién. 23
ngan hoa 114mg; Chi thyc
86mg; Tran bi 57mg;
Hoang ba 86mg; Cam thao
57mg; Pai tdo 71mg.
10 ml cao long chira: Sai
hé‘ 0,17g; Sinh dia 0,50;
Hong hoa 0,5g; Chi x&c
Hoat |0,33g; Xuyén khung . TCT-
2 | huyét An | 0,25q; Cét canh 0,25g; IC(:)";‘IO ch;I TCES Hl‘-’op ;gr:flx 00103-
Nhan | PBPuong quy 0,5g; Xich g g ’ ' 23
thuoc 0,33g; DPao nhan
0,67g; Cam thao 0,17g;
Nguu tat 0,59.
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CUC QUANLY Y, DUQC
CO TRUYEN

PHU LUC II
DANH MUC 01 VI-THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC
CAP GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC
05 NAM — CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé.: .9..../0P-YDCT ngay 16./.01./.2023

1. Cong tydang ky: Cong ty co6 phan dwec pham Bic Ninh (B/c Sé 21 Nguyén Vin
Cur, phuong Ninh X4, thanh pho Bdc Ninh, tinh Bic Ninh)

1.1. Nha san xuét: Cong ty co6 phan dwoc pham Biac Ninh (P/c Ld C1-1 Khu cbng
nghiép Qué V5, xd Phwong Liéu, huyén Qué V8, tinh Béc Ninh)

Stty Ténvi | Dang | Tuei | Tiéu Quy cach S6 ding
thuoc co | baoche | the |chuan dong goi Ky
truyén
Ha thu 6 £ oen y e VCT-
1 46 ché Cheé dau 2,4 TCCS Tai .0,5kg, 1kg; 2kg; 3kg; 00395-23
dau den den thang 4kg; 5kg.
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