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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢b truyén dwgce gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 15

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y,DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/0QH13 ngay 06/4/2016;

Cdn cir Nghi dinh s6 95/2017/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phii quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chitc ciia B Y té;

Can cir Théng tw sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cia B truéng B6 Y
1é quy dinh viéc dang ky leu hanh thuéc cé truyén, duoc lidu;

Can cir Théng tw s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia Bé truéng Bo Y
té vé viéc sira doi, bé sung mét sé diéu cia Théng tw sé 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia Bé truéng Bé Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuée cé truyén,
duoc liéu;

Can cir Quyét dinh s6 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 ciia Bé trudng Bé Y 16
vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ciia Cuc Quadn
Iy Y, Duogc c6 truyén thuéc BS Y té;

Can cie két lugn ciia Hoi dong tir van cap gidy dang ky luw hanh thuéc, nguyén
liéu lam thudc, BS Y té - Pot 15;

Theo dé nghi cia T rudng Phong Qudn Iy Duoc ¢é truyén - Cuc Quan ly Y,
Duoc c6 truyén.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc cac thudc cb truyén
duogc gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 15. Céc thudc cd truyén tai
Danh muc ndy dugce gilt nguyén thong tin sé ding ky da cap, cu thé:

1. Danh muc 03 thubc cb truyén san xuit trong nude duoc gia han gidy ding
ky Iuu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc I kém theo) c6 hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky
ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muyc 02 thudc cb truyén san xuit trong nude duoc gia han gidy ding
ky Iuu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc II kem theo) c6 hiéu luc 03 nim ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.

Diéu 2. Co s6 sn xuét va co so dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung céc hd so, tai liu da ding ky v6i BO Y té va phai
in s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhan thude.




2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dédc biét khi c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dédc biét phu hop vdéi pham vi hoat dong cua co s¢ dap ing quy dinh tai khoan 5
Piéu 143 Nghl dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sé didu va bién phap thi hanh Luit Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhét tiéu chuin chét lwvong ctia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truéng B Y té quy dinh
chat lwgng duoc liéu, vi thude cb truyén, thudc cd truyén.

4. Thubc dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhén thude, t& huéng dan sir dung theo quy dinh cua
Thoéng tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B trudng Bo Y té thi phai thuc
hién cdp nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Pidu 37 Thong tu s
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngdy dugc gia han gidy ding ky
luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thube dugc gia
han glay dang ky luu hanh theo Quyét dinh ndy cé thay d6i vé noi dung hanh chinh
(bao gdm c4 mAu nhan va to huéng dan st dung thudc) phai sén xuét va luu hanh
vé6i cdc ndi dung di dugc phé duyét thay déi trong hd so gia han.

6. Phéi hop véi céc co s& diéu trj dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo d5i an toan, hiéu qua, taic dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, béo céo theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cta Bo truéng Bo Y té quy dinh viec dang ky
Iuvu hanh thubc cb truyén, duoc lidu va Théng tu sd 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 ctia B truéng Bo Y té vé viéce stra dbi, bd sung mot s6 didu cua Thong
tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ctia BY trudng Bo Y té quy dinh viée dang
ky luu hanh thubc ¢ truyén, duoc licu va Thong tu sd 54/2024/TT BYT ngay
31/12/2024 cua BO trucmg Bo Y té stra ddi, bd sung mdt s diéu vé gia han glay
ddng ky luu hanh thudc cb truyén, vi thudc cd truyén, dugc lidu tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nim 2018 cua Bo truéng Bo Y té€ quy dinh viéc
dang ky luu hanh thude ¢b truyén, duge liu.

7. Co s& dang ky thubc phéi bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc ctia gidy ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc. Trong trudng
hop khoéng con dép uing du diéu kién hoat dong, co s dang ky phal 6 trdch nhiém
thuc hién thay doi co sé dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 cta Bo truong B6 Y té quy dinh viéc ddng ky luu hanh thudc ¢
truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT -BYT ngay 3 1/12/2021 cua B truong
Bo Y té vé viéc stra déi, bd sung mdt sd diéu cua Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cua B9 truéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc
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cb truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngdy ké tir ngdy co s dang ky khong con du
diéu kién hoat dong.

8. Co s sén xuét phai bdo dam cac diéu kién hoat dong clia co s& san xuét
trong thoi han hiéu luc cla gidy ding ky luu hanh thube, nguyén lidu 1am thudc.

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

Diéu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong va Gidm
ddc co s& san xuét va co s& ding ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu biéu 4; ]

- b/c B) trudng (d€ b/c); i

- D/c D6 Xuan Tuyén — TTr BYT (dé b/c);

- PGB.TS. Nguyén biéng Hoa — Chu tich HDTV cép GPKLH
thudc, NLLT — B9 Y té (dé ble); )

- Cuc Quény - B Quéc phong, Cuc Y t€ - Bo Cong an;

- Cuc Y t& GTVT - Bd Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B4 Tai chinh;

- Bao hlern xa h¢i Viét Nam;

-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra BY; Van phong HPTV cap GPKLH thudc,
nguyén liéu lam thudc;

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

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty cb phén; )
- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudc BO Y té;
- Website ctia Cuc Quan 1y YDCT;

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

CUC QUAN LY Y, DUQC
CO TRUYEN

PHU LUCI

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 03 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 15
(Ban hanh kem theo Quyét dinh s6: 183 /OD-YDCT ngay 30./05./2025))

1. Céng ty dang ky: Cong ty TNHH MTYV dugc phim Phuéc Sanh Pharma

(P/e: 272C, khu 3, thi tran Dirc Hoa, huyén Dirc Hoa, tinh Long An)
1.1. Nha san xuit: Cong ty TNHH MTV dwgc phim Phuéc Sanh Pharma
(D/c: 272C, khu 3, thi tran Birc Hoa, huyén Pirc Hoa, tinh Long An)

Stt| Tén | Thanh phan chinh- | Dang | Tudi [ Tieu | Quy S6 | S61lan
thube Ham lugng bao tho | chuén cach dang gia
ché dong goi ky han
Mbdi lo 30 g (twong
duong 167 vién hoan)
chura 21,67 g bot dugce
litu gdm: Moc huong
Huong | 8,33 g; Sanhén 6,67 g; | Vién 24 B 1 1o VD-
1 | saluc |Phuc linh 6,67 g va| hoan | 5 | Tccs | PP 110 | 29575 | 01
A x p thang x 30 g;
quan | 2,86 g cao hon hop | clng 60 -17
dugc liéu quy vé kho: &
Dang sam 8,33 g; Bach
truat 6,67 g; Cam thao
390

2. Cong ty ding ky: Cong ty co phén dwge phim Trung Uong 3
(D/c: 16 Lé Pai Hanh, phuong Minh Khai, quan Héng Bang, thanh phé Hai Phong)
2.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwgc phim Trung Uong 3
(D/c: 86 28, duong 351, xd Nam Son, huyén An Duong, thanh phé Hai Phong)

Stt | Tén thudc Thanh phan Dang | Tudi Tiéu Quy S6 | Sblan
chinh - Ham bao tho |chuan| cach ding | gia
lugng ché dong goi | Kky han
Hy thiém 125 g; Hop 1 VD-
2 | oY | Thien nien kién a0 1 20 I Tees | chaix [ 32538 | o1
6,25 g. & & 125ml | -19
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3. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phian dwoc phim Thanh Phat
(D/c: Lo CNI-6, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phit Nghia, huyén Chwong My, thanh
phé Ha Ngi)
3.1. Nha sin xuit: Cong ty c6 phin dugc phim Thanh Phat

(D/c: Lo CN1-6, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Churong My,

thanh phé Ha Ngi)
Stt| Tén | Thanh phin chinh- | Dang | Tudi | Tieu | Quy S6 | Sblan
thubc Ham luwgng bao tho |chuin| cach dang gia
ché dong goi | Kky han
Dan sdm 0,07 g; Huyén
sam 0,07 g; Puong quy
0,28 g; Vién chi 0,07 g;
Dudng | Toan tdo nhan 0,28 g; Go6i 3 g,
tim an | Pang sdm 0,07 g; Batr | Vién 36 6g,9g | VD-
3 than | nhan 0,07 g; Bach linh | hoan it TCCS | Hop 10 | 32881 01
Vinapla | 0,07 g; Cat canh 0,07 g; | clmng g61, 20 -19
nt Ngii vi tr 0,14 g; Mach g6i, 30
mon 0,28 g; Chu sa 28 goi.
mg; Thién moén dong
0,28 g; Sinh dia 0,56 g.

i

=)



PHU LUCII

DANH MUC 02 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - POQT 15

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: .183/0D-YDCT ngay 30./03./2025)

1. Cong ty diang ky: Cong ty TNHH Nam Duorc

(D/c: L6 M13 (C4-9), KCN Hoa Xé, phuong My X4, thanh phd Nam Binh, tinh Nam
Dinh)

1.1. Nha sén xuit: Céng ty TNHH Nam Dugc

(D/c: L6 M13 (C4-9), KCN Hoa Xa, phwong My X, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam
Dinh)

Stt | Tén thudc | Thanh phan chinh - Dang | Tudi | Tiéu Quy S6 S6 lan
Ham lugng bao tho | chuin | c4ch ding gia
ché dong ky han
goi

Moi vién nang cing
chira: Cao khé Linh

chi 120 mg (tuong HV(,;pXS
Nam duoe | duong Linh chi 0,4 g); | Vién 36 10 VD-
. 2" | Cao kh6 hon hgp 260 | nang . TCCS f 30138- | 01
dai bo . thang vién
mg (Twong duong| cing . 18
0,45 g duoc liéu, bao nang
cing.

goém: Tam thét 0 A4 g;
Nhén sam 0,05 g).

2, Cong ty ding ky: Cong ty cb phan dugc phim Nam Ha

(P/c: S6 415 dwong Han Thuyén, phwong Vi Xuyén, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam
Dinh)

2.1. Nha san xuit: Céng ty c6 phan dugc pham Nam Ha

(D/c: L6 H10, dwong D5, Khu céng nghiép Hoa X4, phuong My Xd, thanh phé Nam
Dinh, tinh Nam Dinh)
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Stt| Tén | Thanh phan chinh - Him | Dang | Tui | Tiéu | Quy S6 | S614a "
thudc luong bao | tho |chuin| cich | ding | gia |Z
ché dong | ky h@?yf
goi £
MJi vién nang cing chura: Hoo 1 -
Cao dac hon hop duoc lidu I xp3 0
117 mg (twong duong
Phong | 1171,67 mg duoc liéu bao A V1e_r£, o0
% Vién vién. VD-
thap | gom: Hy thi€ém 350,83 mg; 36 .
2 | Nam | Nguu tit 300 mg; C4u tich n?ng thang TCCS H(?p U | 288 01
Ha | 250mg; Sinh dia 74,17 mg; cung b 4 it
Ngii gia bi chan chim b 4
196,67 mg); Qué (v6 than, wE
v0 canh) 70 mg. vien.




