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~ CO TRUYEN
S6: 346 /Qb-YDCT Ha Néi, ngay43 théang 11ndm 2025
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thuc ¢b truyén san xuit trong nuwéc dwoe cap
gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 17, cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Duoc ngay 06 thdang 4 nam 2016, Ludt sua doi, bé sung mét s6
diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 nim 2024,

Céin cir Nghi dinh sé6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phii quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia B6 Y té;

Cén cir Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 cua Chinh phii quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phdp dé t6 chire, huéng dén thi hanh Ludt Dwoc;

Céin cir Théng tw sé 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia BY truéng B3 Y té
Quy dinh vé viéc ding ky lueu hanh thude c6 truyén, vi thubc cd truyén, dwoc liéu;

Caéin ctr Quyét dinh sé 2738/0B-BYT ngay 27/8/2025 ciia B truong B Y té
vé viéc quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike ciia Cuc Quadn
ly Y, Duoc c6 truyén thudc Bo Y té;

Céin cik két lugn ciia Hoi dong twvan cap gidy ding ky leu hanh thuée, nguyén
ligu lom thuée, B Y té - Dot 17;

Theo dé nghi cua Truong Phong Quan Iy Duoc ¢6 truyén - Cuc Quan Iy Y,
Duegc c6 truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc thudc cd truyén
sdn xuét trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 17, clp
b sung, cu thé:

1. Danh muc 01 thudc ¢ truyén san xuét trong nuée duge cép gidy ding ky
luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (tai Phu luc I kém theo). Cac thubc tai
Danh muc nay c6 sd déng ky véi ky hiéu TCT-xxxxx-25 va hiéu luc 05 nam ké tur
ngay ky ban hanh Quyét dmh nay.

Piéu 2. Co sd san xuat va co s& dang ky thude co truyén c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc cb truyén theo ding céc hd so, tai liéu da diang ky v6i Bo
Y té va phai in s6 dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cép lén nhin thudc ¢b truyén,
vi thude ¢6 truyén.

2. Chi duogc san xuét, dua ra lwu hanh céc thude ¢d truyén kiém so4t dic biét
khi ¢6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dic biét pht hop véi pham vi hoat dong cta co s¢ dap ung quy




dinh tai Diéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh phit quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phép dé t6 chuc,
huéng dan thi hanh Luit Dugec.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuén chét luong cua thuéc ¢b truyén theo
quy dinh tai Thong tu 6 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 ctia BY truéng B Y
té quy dinh quan 1y vé chét lugng thude cb truyén, vi thude cb truyén, dugc liéu.

4. Phéi hop v6i cac co s didu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong mudn cia
thudc cd truyén, vi thude cd truyén trén nguoi Viét Nam va tdng hop, bao céo theo
quy dinh tai Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cia Bo truéng Bo Y
té quy dinh vé viéc ding ky luu hanh thudc ¢b truyén, vi thude ¢b truyén, dugc
liéu.

5. Co s& ding ky thude b truyén, vi thube cb truyén phai bao dam duy tri
didu kién hoat dong trong thdi gian hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thube,
nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop khdng con dap tng du diéu kién hoat
dong, co s& dang ky phéi ¢6 trach nhiém thuc hién thay dbi co s& ding ky theo
quy dinh tai Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua Bo truong Bo6Y
t& quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thube ¢b truyén, vi thudc ¢ truyén, dugc
liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con di diéu kién hoat

dong.
6. Co s& san xuét phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co s& san xuét

trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Pidu 4. Giam déc S& Y té céc tinh, thanh phd va Gidm ddc co s& san xuét

va co s¢ dang ky co thuéc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
.CUC TRUO'N G

Noi nhin:

- Nhu DPiéu 4;

- D/c Bo trudng (dé blc);

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

- B/c Trinh Thi Diéu Thudng — PCT.PT Cuc Quén ly
YDCT (dé blc);

- PGS.TS. Nguyen bang Hoa — Chu tich HDTV cap
GDKLH thuéc, NLLT - B3 Y té (aé b/c);

- Cuc Quany - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an; .
-Cuc Y té GTVT - Bo Xéy dung; Nguyén Pang Lam
- Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

-Bd Y té: Vu PC, Vu Bao hlem Y té; Cuc QLD, Cuc

QLKCB; Van phong HBDTV cip GPKLH thubc, nguyén

liéu 1am thudc;

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

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam — Cong ty cb phan;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té;

- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).
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CO TRUYEN

PHU LUC I
DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOGC PUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
POT 17, CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 34.6/0D-YDCT ngay 13./41./2025)

Cong ty dang ky: Cong ty cb phan Dwgc My pham BHT

(P/e: S6 2, ngd 80 Nguy Nhu Kon Tum, phwong Nhidn Chinh, quén Thanh Xudn,
Thénh phé Ha Néi, Nay la: S6 2, ngd 80 Nguy Nhuw Kon Tum, phieong Thanh Xudn,
thanh phé Ha Noi)

1.1. Nha san xuét: Cong ty c¢b6 phan dwoc pham Cong nghé cao Abipha

(P/c: Lé ddt CN-2, khu céng nghiép Phii Nghia xd Phi: Nghia, huyén Chwong My,
thémh phé Ha Néi, Nay la: Lé dat CN2 KCN Phii nghia, xd Phii Nghia, thanh phé
Ha N¢gi)

Stt | Ténthuéc | Thanh phin chinh-Ham | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich | So ding
lwong bao tho | chuan | dong géi A\
che

\

|
MJi vién nén bao phim chita y v
Cao kho Binh voéi (Extractum g’

Tuberis Stephaniae siccus)
49,5 mg (tuong duong voi
Binh V6i 150 mg); Cao kho
hén hop duge liéu 242 mg

(twong duong: La sen (Folium Hop 2 vi,

Vién
.. Nelumbinis nuciferae | 36 3 vi, 5 vi, TCT-
1| Hamioep - | rarars) 180 mg, Liae fign n;‘fﬁlﬁo thang | 1CC° | 10vix 10 | 00349-25
vién.

(Hera Passiflorae foetidae
praeparata) 600 mg, Vong
nem (Folium  Erythrinae
variegate praeparata) 600
mg, Trinh nt (Herba
Mimosae pudicae praeparata)
638 mg).




