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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢ truyén nwéc ngoai dwge cé‘ip gidy ding
ky lwu hanh tai Viét Nam — Dot 17, cAp bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cwr Lugt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016, Ludt sva déi, bé sung mot 56
diéu cuia Ludt Dwoc ngay 21 thdng 11 ndm 2024,

Cdn cik Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia BY Y té;

Cdin cir Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp dé t6 chire, hirdng dén thi hanh Ludt Duge;

Cén cir Thong tw s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia B truéng Bo Y té
Quy dinh vé viéc ding ky luu hanh thude ¢é truyén, vi thuée cé truyén, dwoc liéu;

Can cik Quyét dinh s6 2738/0D-BYT ngay 27/8/2025 ciia BY trudng B Y té
vé viéc quy dinh chite néng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire cia Cuc Qudn
Iy Y, Dugc c6 truyén thuée Bo Y té;

Cdn cit két ludn ciia Hoi dong tu van cdp gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuée, B Y té - Dot 17;

Theo dé nghi cia T ruong Phong Quan Iy Duge ¢é truyén - Cuc Qudn lyY,
Duge cé Wuyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc thudc cd truyén
nuéc ngoai duoc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 17, cép bd sung,
cu thé:

1. Danh muc 01 thudc cb truyén nudce ngoai duge cép gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (tai Phu luc I kém theo). Thudc tai Danh muc nay
c6 s6 dang ky véi ky hidu VNCT-xxxxx-25 va hiéu luc 05 nim ké tir ngay ky ban
hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s& san xuit va co s& dang ky thudc cb truyén c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc cb truyén theo ding céc hd so, tai liéu da ding ky véi Bo
Y té va phai in sé dang ky duoc B Y té Viét Nam cép 1én nhan thubc cb truyén,
vi thudc cb truyén.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thude cd truyén kiém soét dic biét
khi ¢6 Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thube
phai kiém soat dic biét pht hop véi pham vi hoat dong clia co s& dap tmg quy




dinh tai Diéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phép dé to chirc,
huéng dan thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hién viéc cép nhét ti€u chuén chét lugng cua thude cd truyén theo
quy dinh tai Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 cia Bo truéng B Y
té quy dinh quan ly vé chét luong thube cd truyén, vi thube ¢ truyén, duoc liéu.

4. Phéi hop véi céc co so didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo di an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mubn cla
thudc ¢ truyén, vi thudc cd truyén trén nguoi Viét Nam va téng hop, bao co theo
quy dinh tai Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia B truéng BO Y
té quy dinh v& viéc ding ky luu hanh thudc ¢b truyén, vi thude c¢d truyén, duge
liéu.

5. Co s& dang ky thude cb truyén, vi thudc ¢b truyén phai bao dam duy tri
didu kién hoat dong trong thoi gian hiéu lyc cla gidy dang ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop khong con dép tmg du diéu kién hoat
dong, co s& ding ky phai co trach nhiém thyc hién thay ddi co s& ding ky theo
quy dinh tai Thong tu $6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia BJ trudng Bo Y
té quy dinh vé viéc ding ky luu hanh thude cb truyén, vi thude cd truyén, dugc
liéu trong thoi han 30 ngay ké tlr ngay co s& dang ky khong con du diéu kién hoat
dong.

6. Co s& san xuét phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co s& san xuét
trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

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

Pitu 4. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh phd va Gidm dbc co s& san xuat
va co so dang ky c6 thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT.CUC TRUONG
- Nhu Bieu 4; PHO CUC TRUONG
- B/c By trudng (dé b/c); :

- P/c Vii Manh Ha— TTr Thuong truc BYT (dé ble);

- B/c Trinh Thi Diéu Thuong — PCT.PT Cuc Quén ly
YDCT (dé b/e);

- PGS.TS. Nguyen Déng Hoa — Chu tich HDTV cap
GDKLH thude, NLLT — B Y té (dé b/c);

-Cuc Quany-Bo Quoc phong, Cuc'Y té - Bo Cong an;
-Cuc Y té GTVT - B Xay dung;

- Cyc Hai quan - B6 Tai chinh;

-Bo Y té: Vu PC, Vu Bao hlem Y té; Cuc QLD, Cuc
QLKCB; Van phong HDTV cdp GPKLH thudc, nguyén
liéu 1am thudc;

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

- Téng Cong ty Duge Viét Nam — Cong ty cb phan;

- Céc Bénh vién, Vién c6 givdong bénh truc thudéec B Y té;
- Website ciia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).
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BO Y TE

CUC QUAN LY Y, DUQC
CO TRUYEN

., PHULUCI . : '
DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN NUGC NGOAI PUQC CAP GIAY
PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —-PQT 17,

CAP BO SUNG

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 34.3./0D-YDCT ngay 13../41/2025)

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH NEWSEEN COAST’
(D/c: Xom Bang, xa Mdo Dién, thi xd Thudn Thanh, tinh Bac Ninh, Nay la: Xom

Bang, phuong Mdo Pién, tinh Bdc Ninh)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

1.1. Nha san xuit: Guangzhou Baiyunshan Zhongyi Pharmaceutical Co., Ltd
(D/c: No 32 Yunpu Yi Road, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong province,
510530, Trung Quoc)

Stt | Tén thudc Thanh phan chinh - Him Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich Sodiing
lwong bao tho | chuidn | déng géi \lgr
ché IR
M3i vién hoan 3 g chita: Nguu gc | ,Z,)
hoang (Bovis Calculus) 166,7 JYEN /%
mg; Bot thuy nguu gidc ¢6 dac / *
(Pulvis Bubali Cornus 'T/
Concentratus) 333,3 mg; Xa ’
huong (Moschus Artifactus)
An cung 41,7 mg; Tran chau H6D to x 1
nguu hoang | (Margarita) 83,3 mg; Chu sa ho p ot x 1
, hoan (Cinnabaris) 166,7 mg; Hing | Vién | 60 | g .pvién VNCT-
(ANGONG | hoang (Realgar) 166,7 mg; | hoan | thang Hb st x 00006-25
NIUHUANG | Hoang  lién  (Coptidis ézién
PILLS) Rhizoma) 166,7 mg; Hoang '

cAm  (Scutellariae Radix)
166,7 mg; Chi tr (Gardeniae
Fructus) 166,7 mg; Uat kim
(Curcumae Radix) 166,7 mg;
Bang phién  (Borneolum
Syntheticum) 41,7 mg.




