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BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y,DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
~ CO TRUYEN
So6: 239 /Qb-YDCT Ha Noi, ngay29thang08ndam 2024
QUYET PINH

vé viée ban hanh Danh muc thudc c6 truyél} dwgce gia han
giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can ci Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 95/2017/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia BO Y 1é;

Can ci Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bé trucng B Y
1é quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc cé truyén, dwoc liéu;

Can cit Théng tw s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia Bé truéng Bé Y
1é vé viéc sira doi, bo sung mét sé diéu cia Thong tw s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia B truong Bé Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc cé truyén,
duoc lieu;

Can cit Quyét dinh sé 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 ciia B truéng Bo Y té
vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Quan
Iy Y, Duoc cé truyén thugc Bo Y té;

Can cir két lugn ciia Chii tich Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thudce, B4 Y té tai vin ban s6 77/VPHP ngay 19/8/2024;

Theo dé nghi ciia Truwong Phong Quan Iy Duoc c6 truyén - Cuc Quan 1y Y,
Durge ¢é truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 04 thude cb truyén duoc
gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — cdp bd sung. Céc thudc cb truyén tai
Danh muc nay duoc giit nguyén thong tin s6 dang ky di cap, cu thé:

1. Danh muc 03 thudc c6 truyén san xut trong nudc duoc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam (tqi Phu luc I kem theo) c6 hi€u lyc 05 nam ké tir ngay ky
ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh myc 01 thudc cb truyén san xuét trong nudc dugc gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc Il kem theo) c6 hiéu lyc 03 nam ké tur ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.

Picu 2. Co s6 san xuét va co sd dang ky thudc ¢é trach nhiém:



1. San xuét thudc theo dung cac hd so, tai liéu da dang ky v6i BO Y té va phai
in s6 dang ky duge B Y té Viét Nam cap 1én nhén thude.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi ¢6 Giéy
chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thubc phai kiém sodt
dac bi¢t phut hop voi pham vi hoat dong cua co s& dap ung quy dinh tai khoan 5
Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pht quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuén chat luong cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s& 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo trudng Bo Y té quy dinh
chét luong dugc liéu, vi thube cd truyén, thube cd truyén.

4:-Thubc duoc gia han gidy dang ky lvu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhan thudce, t& hudng dan sir dung theo quy dinh cua
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BO truong Bo Y té thi phai thyc
hién cip nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 thong tu sb
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngdy duoc gia han gidy dang ky luu
hanh.

5. Sau 12 thdng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cic thube dugc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh
(bao gdm ca mau nhin va t& hudng dan sir dung thudc) phai san xuat va luu hanh
v6i cdc ndi dung da dugc phé duyét thay doi trong ho so gia han.

6. Phdi hop voi cac co sé diéu tri dé thyc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khdng mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia B trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky
lru hanh thudc c6 truyén, duoc liéu va Thong tu sé 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 ciia Bo trudng Bo Y té vé viéc sira doi, bd sung mot sb dicu cia Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thude cd truyén, duoc liéu.

7. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc. Trong truong
hop khong con dap tmg di diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai ¢6 trach nhiém
thuc hién thay d6i co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 ctia B truong Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thudc cd
truyén, dugc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ctia BO trudng
Bo Y té vé viéc stra ddi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thube ¢
truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co sé ding ky khong con du



diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xuit phai bdo dam cac diéu kién hoat dong cua co s¢ san XUt
trong thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudce, nguyén liéu 1am thudc.

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

Picu 4. Giam d6c SO Y té cdc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va Gidm
dbc co sd san xuat va co s¢ dang ky ¢ thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
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Quyét dinh nay./.
Noi nhan:
- Nhu Diéu 4;
- B/c Bo trudng (dé blc);
- B/c Bb Xuan Tuyén — TTr BYT (dé b/c);
- PGS.TS. Nguyén Ping Hoa — Chu tich HPTV cip GPKLH
thudc, NLLT — B Y té (dé blc);
- Cuc Quén y - B4 Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai;
- Tong Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;
- Bao hiém x4 hdi Viét Nam;
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra B; Vin phong HDTV cap GPKLH thudc,
nguyén liéu lam thudc;
- Vién KN thudc TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Tong Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty cd phén;
- Cac Bénh vién, Vién c6 giudong bénh truc thudc Bo Y té;
- Website cua Cuc Quan ly YDCT;
- Luu: VT, QLD (4b).




BO Y TE
CUC QUAN LY Y, DUQC

CO TRUYEN

PHU LUC I

Poc lap - Tu do - Hanh phic

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

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 - CAP BO SUNG
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so: ....... /OD-YDCT ngay ...../...../........ )

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Dong Nam Dugc Bao Long
(D/c: §6 02, dwong 430, dp 1, xd Phiede Vinh An, huyén Cii Chi, Thanh phé Hé Chi Minh)
1.1. Nha sin xuit: Cong ty TNHH Pong Nam Dwoc Bao Long
(Pfe: §6 02, dwong 430, dp 1, xd Phuede Vinh An, huyén Cii Chi, Thanh phé Hé Chi Minh)

Duong quy 0,40g;
D6 trong 0,40g;
Khuong hoat
0,40g.

Stt Tén Thanh phan Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach | Sé S6
thuoc chinh - Ham bao tho |chuin| déngg6i | ding | lan
lwong ché ky gia
han
G6i 4g hoan cung
chira: Hy thiém
0,56g; Phong
phong 0,56g; Thuc
dia 0,56g; Tang ky | Vién A
| | Hoéalong |sinh 0.40g; Thién| hoan | 20 |Tccs| HOP10 1 VD- 4
N A . thiang géix4g | 31375
nién kién 0,40g;| cung 18




2. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwoc vat tw y té Hai Duwong
(D/c: §6 102 Chi ' Lang, phwong Nguye~n Trdi, thanh phd Hai Duong, tinh Hai Duong)
2.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phin dwoc vat tu y té Hai Dwong
(D/c: §6 102 Chi Léing, phwong Nguyén Trdi, thanh pho Hai Dwong, tinh Héai Dwong)

Stt Tén Thanh phan Dang | Tudi Tiéu | Quy cach S6 Sé
thuoc chinh - Ham bao tho | chuan | dong g6i | dang | lan
lwgng ché ky gia
han
Vién nang mém
chira: Cao khd hon
hop 12:1 B (tuwong Hop 3 vi:
duong véi  2,5¢g )
A A R A 6 vix 10
Tinh than duogc liéu gobm: Cau | Vién 36 vien VD.
2 | ky tr 870mg; Thé | nang ] TCCS n ‘ 01
don , N A thiang Hop 1 1o x | 31290
ty tr 870mg; Ngii| mém A
., 30 vién; -18
vl tur 109mg; Xa 60 vien
tién tor 217mg; '
Phuc bon tu
435mg) 208mg.

3. Cong ty ding ky: Cong ty 6 phin dwgc pham Xanh o
(D/c: So 695, Lé Hong Phong, phuong 10, qudn 10, Thanh pho Ho Chi Minh)

3.1. Nha sin xuit: Chi nhanh cong ty TNHH dwoc pham Sai Gon tai tinh Binh

Duwong (SAGOPHA) ’ ,
(D/c: S6 27 VSIP, duong so 6, KCN Viét Nam - Singapore, phuwong An Phii, thanh pho
Thuan An, tinh Binh Duong)

Stt | Tén Thanh phan chinh - Dang | Tuoi | Tiéu Quy S6 S6
thuoc Ham lwong bao | tho |chuin| cich | ding | lin
ché déng goi | ky gia
han
Vién nang cig chtra: cao
hdn hop duoc liéu quy vé
kho 200mg va bot dugc
licu 120mg tuong Ung Hop 2 vi;
voi: Sinh dia 400mg; 3vi; 10
An Dang sam 130mg; Du’orrAlg Vien vi X 10
than | 9wy 130mg; Mach moén nang 36 TCCS vién; VD-
3 bd tAm 130mg; Thién moén dong ot thang Hop1l | 18414 | Ol
130mg; Téo nhan 130mg; & chaix 30 | -13
B4 tir nhan 130mg; Pan vién, 100
sam 68mg; Phuc than vién.
68mg; Huyén sim 68mg;
Vién chi 68mg; Cit canh
68mg; Ngii vi tir 68mg.




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 LUC II

DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN

GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM — CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: ...... /OP-YDCT ngay ...../............. )

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH DPong dugc Phic Hung
(D/c:96-98 Nguyen Viét Xudn, phwong Quang Trung, qudn Ha Pong, thanh pho Ha Noi)
1.1. Nha sin xuit: Cong ty TNHH Pong dwoc Phic Hung

(D/c: Cum céng nghiép Thanh Oai, xa Bich Hoa, huyén Thanh Oai, thanh phé Ha Néi)

Stt Tén Thanh phan Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach S6 So
thudc chinh - Ham bao | tho | chuian | dénggéi | ding | lan
lwgng ché ky gia
han
Bot Thuc dia 50mg;

Bot Hoai son
60mg; BOt Bach
linh 40mg; Cao dac
dugc liéu 100mg
Bat tién | tuong itmg v&i Thuc | Vién 36 VD-
1 | truong tho | dia 270mg, Son thu hqéln thén TCCS | Hop O1 lo x | 25443 | 01
P/H |69mg, Don bi| mém & 240 vién. | -16
52mg, Trach ta
52mg, Mach mon
69mg, Ngii vi to
34mg, Cau ky tu
43mg.




SO'Y TE NINH THUAN

S6:3906 /SY-SYT

Noi nhan:

- Lanh dao S Y té;

- Cac Bénh vién tuyén tinh;
- Trung tAm Y té huyén, thanh ph6
- Bénh x4 Cong an tinh;
-TTYT Quéan Dan Y;

- Thanh tra Y té;

- T6 Chuyén gia;

- T6 Tham dinh;

- Website SO Y té;

-Luu: VT, KHNVTC.
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Ninh Thudn, ngay05 thang9 nam 2024

Bui Van Ky
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