BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phiic
~ CO TRUYEN
S6: 348 /QDP-YDCT Ha Ngi, ngay-B thdang4{ndm 2025
QUYET PINH

Veé viéc ban hanh Danh muc thude ¢b truyén dwoc gia han gidy ding ky hru
hanh tai Viét Nam — Pot 17, cap b6 sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cu Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016, Ludt sva doi, b6 sung mot s
diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21 thdng 11 nim 2024;

Cdn cik Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phi quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia B Y té;

Céin cit Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phi quy
dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap dé t6 chire, huong dan thi hanh Ludt Duoc;,

Céin cir Théng tw s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia BS trucng Bo Y té
Quy dinh vé viéc ding ky luu hanh thude ¢é truyén, vi thudc cé truyén, dwoc lidu;

Cén cik Quyét dinh sé 2738/0D-BYT ngay 27/8/2025 ciia B truomg Bo Y té
vé viéc quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia Cuc Quan
ly Y, Duoc cé truyén thuéc BY Y té;

Céin cir két ludn ciia Hoi dong tw van cap gidy ddng ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thude, Bo Y té - Dot 17,

Theo dé nghi ciia Truéng Phong Quadn Iy Duoc ¢6 truyén - Cuc Quan Iy Y,
Duoc ¢é truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nady Danh muc thudc ¢b truyén
san xut trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 17,
cép bd sung, cu thé: o ‘ ’ ’

1. Danh muc 02 thudc ¢6 truyén san xuét trong nude duge gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc I kém theo) c6 higu lyc 05 nam ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.

Pidu 2. Co sé san xut va co sé dang ky thube cb truyén cé trach nhiém:

1. San xuét thuéc theo ding cac hd so, tai liéu da ding ky v6i Bo Y té va
phai in sb dang ky dugc BO'Y té Viét Nam c4p 1én nhan thudc.




2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cac thude cd truyén kiém soat dac biét
khi c6 Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soét dic biét phii hop véi pham vi hoat dong ctia co s& dép tmg quy
dinh tai Pidu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap dé t6 chirc,
huéng dan thi hanh Luat Duoc. |

3. Thuc hién viéc cap nhat ti€u chuan chét luong cua thube cb truyén theo
quy dinh tai Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 ctia Bo trudng B6 Y
té quy dinh quan ly v& chat lwong thubc cb truyén, vi thude co truyén, dugc liéu.

4. Thubc dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cép nhat ndi dung nhan thude, t& hudng dan sir dung theo quy dinh ctia
Théng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B6 truong BO Y té thi phai
thuc hién cdp nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu sd
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy ding ky
luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi vé nodi dung hanh
chinh (bao gdm c& mau nhén va t& huéng dén sir dung thudc) phai san xuét va luu
hanh v6i cac ni dung da dugc phé duyét thay doi trong hd so gia han.

6. Phoi hgp véi céac co sd diéu tri dé thuc hién theo diing cac quy dinh hién
hanh v& thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mubn ciia
thube trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Thong tu s6
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo truéng Bo Y té quy dinh vé viée dang
ky luu hanh thubc cb truyén, vi thudc cb truyén, duoc liéuva Thong tu s6
54/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 cta Bo truéng Bo Y té sira d6i, bd sung mot
sd diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thudc cd truyén, vi thudc ¢b truyén, duge
lidu tai Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 ctia B trudng
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, dugc liéu.

7. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6
trach nhiém thuc hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia Bo truéng Bo Y té quy dinh vé viée dang
ky luu hanh thude ¢d truyén, vi thude cd truyén, duoc liéutrong thoi han 30 ngay
ké tr ngay co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.



8. Co s& san xuét phai bao dam cac diéu kién hoat dong clia co s& san Xuét
trong thoi han hiéu luc cia gidy déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thube.

Pieu 3. Quyét dinh nay c6 hi€u luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Gidam dbc S& Y té céc tinh, thanh phd va Gidm ddc co sé san xuét
va co s& dang ky c6 thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT.CUC TRUONG
- Nhu Didu 4; -PHQ CUC TRUONG

- B/c B6 trudng (dé b/c);

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

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

- PGS.TS.Nguyén Pang Hoa — Chii tich HDTV cép
GPKLH thudc, NLLT — Bo Y té (dé blc);

-Cuc Quany-Bo Quéc phong, Cuc 'Y té - Bo Cong an;
-Cuc Y t¢ GTVT - Bo Xay dung;

- Cuc Hai quan - B¢ Tai chinh;

-Bo Y té: Vu PC, Vu Béo hiém Y té; Cuc QLD, Cuc
QLKCB; Vin phong HDTV cip GPKLH thubc, nguyén
liéu 1am thudc;

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

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty cb phén;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéc BO Y té;
- Website cuia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Y, DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
CO TRUYEN

PHU LUCI
DANH MUC 02 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC
GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05
NAM -POQT 17, CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 348./0P-YDCT ngay 13../14./2025)

| 9 Cong ty dang ky: Cong ty co phén dwgc Trung wong Mediplantex

Dre: S6 358 dwong Gidi Phéng, phwong Phwong Liét, qudn Thanh Xudn, thanh
phé Ha Néi, Nay la: S6 358 duong Gidi Phéng, phwong Phuong Liét, thanh phé
Ha N¢i)

1.1. Nha san xuét: Cong ty ¢6 phan dwoc Trung wong Mediplantex
(D/e: S6 356 dwong Giai Phong, phwong Phwong Liét, qudn T hanh Xudn, thanh
phé Ha Ngi, Nay la: S6 356 dwong Gidi Phong, phwong Phuong Liét, thanh phé

Ha No¢i)
Stt Tén | Thanh phén chinh - Him lwgng | Dang | Han | Tiéu Quy S6 | S6 lan
thuoc bao | dung | chuin cach dang gia =
che dong goi | ky han |
M3di gbi cém chira Cao khd hdn W
hop dugc liéu 2,44 g twong Ung DU\
véi: Thuc dia (Radix Rehmanniae iR
glutinosae Praeparata) 3,2 g; Hoai 5
son (Tuber Dioscoreae persimilis)
1,6 g; Son thu (Fructus Corni z A VD-
1 Baboﬁfiky officinalis) 12 g; M3u don bi Tclgiflc thii TCCS }i?li 150 27652 | 01
g (Cortex Paeoniae suffruticosae) & g & -17

0.8 g; Bach linh (Poria) 1,6 g;
Trach ta4 (Rhizoma Alismatis) 1,2
g; Ngii vi to (Fructus Schisandrae
chinensis) 1,2 g; Mach mon (Radix
Ophiopogonis japonici) 1,2 g.

2. Cong ty diang ky: Cong ty TNHH dwgc thao Hoang Thanh

Dre: S6 2B, khu tdp thé doi ngoai, phuong Dinh Coéng, qudn Hoang Mai, thanh
phé Ha Néi, Nay la: S6 nha 2B, t6 37, khu tdp thé doi ngoai, phieong Phuong Liét,
thanh phé Ha Noi)

2.1. Nha san xuit: Cong ty TNHH dwgc thio Hoang Thanh

D/e: Lo dat CN4, cum cong nghiép Qudt Dong mé rong, huyén Thuong Tin, thanh
phé Ha Néi, Nayla: Lo dat CN4, cum cong nghiép Quat Pong mé réng, xd Thieong
Phiic, thanh phé Ha Noi)



Stt Tén Thanh phan chinh - Ham lwong | Dang | Han | Tiéu Quy S6 | S6 lan
thudc bao | dung | chuin cach dang gia
ché déng g6i | ky han
MB3i vién nén bao phim chira: Cao
dic hon hop duge liéu 700 mg
tuong duong dugc liéu kho:
DPuong quy (Radix Angelicae aiz
hPlIJ (;aétt sinensis) 1,5 g, Nguu tht (Radix \r];éer? 36 Hop 2 vi, | VD-
2 Triftig Achyranthis bidentatae) 1,5 g, bao | than TCCS | 3 vi, 6 vi | 30094 01
, Thuc dia (Radix Rehmanniae . g x10vién | -18
Phuc phim

glutinosae Praeparata) 1,5 g, Xich
thugc (Radix Paeoniae) 0,75 g,
Xuyén khung (Rhizoma Ligustici
wallichii) 0,75g.




