BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
~ COTRUYEN
So: 108 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 11 thang 04 nam 2025
QUYET PINH

Veé viéc banchanh Danh muc thudc co truyén san xuat trong nuéc dwgc cip
giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam — Dot 204 (ngay 24/5/2024) - ban giao tir
Cuc Quan ly Duoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Can cit Nghj dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chitc nang, nhiém vu, quyéen han va co cau té chic cua Bo Y te;

Can cit Thong tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cia Bg rruong
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc co truyén, duoc liéu;

Can cir Thong tu §5 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua B¢ truong
Bo Y te ve viee sira doi, bo sung mot so dieu Cua Thong tu so 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 cua B¢ truong Bo Y te quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc co truyén,
duoc liéu;
~ Can cir Quyét dinh s6 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 cua B¢ truong Bg Y té
vé Viéc quy d‘;nh chpic nang, nhiém Vi, quyen han va co cau to chuc cua Cuc Qudn
Iy Y, Duoc co truyen thuge Bo Y té;
Can cir két lugn cia Hgi dong tur van cap gidy dang ky uu hanh thuoc, nguyén
liéu lam thuoc, Bo Y té - Pot 204 (ngay 24/5/2024) - ban giao tir Cuc Qudn Iy Duoc;
Theo dé ngh;i cia Truong Phong Quan Iy Dugc c6 truyén - Cuc Quan Iy
Y, Duoc co truyén.
QUYET DINH:
~ Pieu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 02 thudc co truyen san
Xuat trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 204 (ngay
24/5/2024) - ban giao tir Cuc Quan 1y Dugc (tai Phu luc kem theo). Cac thuoc tai
Danh muc nay c6 so dang ky vai ky hiéu TCT-xxxxx-25 va hiéu lyc 05 nam ke tu
ngay ky ban hanh Quyeét dinh nay.
Piéu 2. Co s& san xuét va co sé dang ky thude ¢ truyén cé trach nhiém:
1. San xuét thudc ¢o truyén theo diing cac ho so, tai liéu da dang ky voi Bo Y
te va phai in so dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thuoc co truyen.



2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thudc ¢ truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dac biét phli hop véi pham vi hoat dong cia co sé dap tng quy dinh
tai khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuan chét luong cia thudc ¢o truyén theo quy
dinh tai Thong t s 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cita Bo truong Bo Y té quy
dinh chat luong duoc liéu, vi thuoc co truyén, thuoc co truyen.

4. Cap'nhat nhan thudc cd truyén, to hudng dan si dung thude ¢ 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 thuoc, nguyén ligu lam thudc va to huéng dan st dung thudc trong
thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay theo hinh thuce thay d6i,
bd sung glay dang ky luu hanh thubc ¢b truyén, vi thudc co truyén quy dinh tai
Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thudc co truyén, duoc liéu va Thong tu sé 39/2021/TT-BYT
ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viéc stra ddi, bd sung mot sé diéu cua
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, duoc lidu.

5. Phéi hop voi cac co sé diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh Ve thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khdng mong mudn cua
thudc co truyén trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao co theo quy dinh tai Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thudc co truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truang Bo Y té vé viéc sira doi, bd sung mot sé diéu cua Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thudc ¢b truyén, duoc liéu.

6. Co so dang ky thudc ¢b truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu lec cua gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.
Trong trudng hop khong con dap tng da diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai c6
trach nhiém thuc hién thay ddi co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu sd
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cia By Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh
thudc 6 truyén, duoc lidu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua
Bo truang Bo Y té vé viéc sira do6i, 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 ky luu hanh thudc
co truyén, duoc lidu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so ding ky khong con du
diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat déng caa co sd san Xuét trong
thoi han hiéu luc caa giay dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

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



~ Dieu 4. Giam doc S¢'Y té céc tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong va Gidm
doc co s¢ san xuat va co s dang ky c6 thuoc tai Dieu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyeét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 4;

- B/c By truong (dé bic);

- B/c Bd Xuan Tuyén— TTr BYT (dé b/c);

- PGS.TS. Nguyén Ping Hoa — Chu tich HPTV cdp GPKLH
thudc, NLLT — Ba Y té (dé b/c);

- Cuc Quan y - B Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;

- Cyc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai;

- Tong Cuc-Hai quan - Bo Tai chinh;

- B4o hiém x4 hoi Viét Nam;

-Bo Y té; Vu PC, Vu Bao hiém Y té; Cuc QLD, Cuc QLKCB,
Thanh tra Bo; Vian phong HDTV cap GDPKLH thudc, nguyén
lieu:1am thuéc;

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

= Tong Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty ¢o phan;

- Cac Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuoc Bo Y té;

- Website ciia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).




BOY TE

CUC QUAN LY Y, DUQC
CO TRUYEN

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

PHU LUC
DANH MUC 02 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
POT 204 (NGAY 24/5/2024) - BAN GIAO TU CUC QUAN LY DUQC
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 108./0D-YDCT ngay 11../04./2025)

1. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan dwgc Ha Tinh ,
(P/c: So 167, duwong Ha Huy Tdap, phuwong Nam Ha, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh)
1.1.-Nha san xuat: Cong ty co phan dwgc Ha Tinh 7
(D/c: Cym cong nghiép — Tiéu thu cdng nghi¢p Bac Cam Xuyén, xa Cam Vinh, huyen
Cam Xuyén, tinh Ha Tinh)

Tén | Thanh phan chinh- | 22"9| Tuéi | Tieu | Quy cach Sé ding
Stt X R bao P , ‘e -,
thuoc Ham lwong ché the | chuan dong goi ky
Héc‘:. phu tor 0,132g; Hop 1 lo nhua x
Hoai Son 0,528g;
x . , 30g, 60g, 90g,
Mau don bi 0,396g; vVién 1004, 120
. | Bétvi |Phyc linh 0396g; | ' “0 | 36 | roos | o 96’ p 91'0 TCT-
-HT | Qué chi 0,132g; Son | 20 | théng éci)p15géi, o0 | 00270-25
thi 0,528g; Thuc dia | *™9 g iy 69 (6
1,056g; Trach ta g PE/A?L)
0,396g. '

2. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan dwgc pham Viét (Pong Dwoc Viét)

(P/c: Puong sé 5, Khu cong nghiép Hoa Binh, xa Nh; Thanh, huyén Tha Thera, tinh

Long An)

2.1. Nha sén xuat: Cong ty co phan dwgc pham Viét (Péng Dugc Viét)
(P/c: Puong so 5, Khu céng nghiép Hoa Binh, xa Nh; Thanh, huyén Thu Thza, tinh

Long An)
Stt| Ténthuoc | Thanhphan | Dang | Tuoi | Tiéu | Quycach |So dingky
chinh - Ham bao | thg |chuan | doéng géi
lwong che
Moi  10ml cao Hop 10 éng,
2 | Mandanedta | long chia: Cao IC a0 | 30 lrees |20 éng x Ter
9 . ong | thang 00271-25
dac nghé (tuong 10ml.




duong 2000mg
Nghé) 420mg;
Mat ong 500mg.

Hop 10 goi,
20 goi x
10ml.
Hop 1 chai x
100 ml.
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