BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY'Y, Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
DUQC CO TRUYEN
So6: 199 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 09thdang09nam 2022
QUYET PINH

Ve viéc ban hanh Danh muc 03 thudc cé truyén
dwoc gia han giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 4 (cap bo sung)

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh pha quy
dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bé trueng B Y
té quy dinh Viéc ding ky luu hanh thuéc cé truyén, duwoc liéu;

Céin cir Thong tur s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ciia Bé truong Bé Y
té vé Viéc sira doi, bé sung mét sé diéu cia Théng tw so 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia Bé truong BS Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thuoc cé truyén,
duot liéu;

Can cir Quyét dinh so 7666/0D-BYT ngay 26/12/2018 cia Bg truong Bo Y
té quy dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Qudn ly Y,
Durgt €6 truyén thugc Bg Y té;

Can cir két lugn cua Héi dong tw van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuadc, B Y té - dot 4 (cdp bé sung);

Xét dé nghi ciia Truong Phong Qudn Iy Duwoc cé truyén - Cuc Qudn 1y Y,
Durot C6 truyeén.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh myc 03 thudc co truyén san
XUat trong nudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 4 (cip bd
sung) (tai Phu luc kém theo). Céc thudc co truyén tai Danh muc nay duoc giir
nguyén théng tin sé dang ky da cap va c6 hiéu luc 03 nam ké tir ngay ky ban hanh
Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s& san xuét va co so dang ky thudc ¢ trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing cac hd so, tai liéu di dang ky voi Bo Y té va phai
in s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cap Ién nhan thudc.

2. Chi duoc san xuat, dwa ra luu hanh cac thubc kiém soat dic biét khi co
Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soat dac biét phi hop véi pham vi hoat dong cia co s& dap tmg quy dinh tai
khoan 5 Piéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chét luong caa thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 caa Bo truong Bo Y té quy dinh
chét luong duoc liéu, vi thudc cb truyén, thude co truyén.

4. Cap nhat nhan thudc, to hudng dan sir dung thude 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



thudc, nguyén liu 1am thudc va to huéng dan sir dung thudc trong thoi han 06
thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thuc thay d6i, b6 sung
gidy dang ky luu hanh thuéc quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT hgay
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 d6i, bd sung mot sé diéu cua Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT ngay 12/9/2018 cua B¢ truéng Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh
thuoc ¢o truyeén, duoc ligu.

5. Phdi hop Véi cac co s¢ diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thubcké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khdng mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bd truéng Bo Y té quy dinh viée dang ky
lwu hanh thubc ¢ truyén, dugc liéu va Thong tu sb 39/2021/TT - BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viéc sira ddi, bd sung mot s6 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 thubc 6 truyén, dugc liéu.

6. Co s& ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong
truong hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai c6
trach nhiém thuc hién thay ddi co s ding ky theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ctia Bo truéng Bo Y té quy dinh viée ding ky
lwu hanh thubc c6 truyén, dugc lieu va Thong tu sd 39/2021/TT - BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truong B Y té vé viéc sta d6i, bd sung mot sé diéu caa Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding
ky luu hanh thubc c6 truyén, dugc lidu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co sd
dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s6 san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong cia co sé san xuat
trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thude.

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

biéu 4. Giam d6c So Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va giam
dbc co sé san xuat va co s¢ dang ky c6 thude tai Didu 1 Ch1u trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CuUC TRUO’NG
- Nhu biéu 4; f '

- B/c B3 Xuan Tuyén — TTr BYT (dé b/c); M :

- B/c Nguyén Truong Son — TTr BYT (dé b/c); : //A/V//

- PGS.TS. Lé Van Truyen — Chu tich HPTV cap GBPKLH /fi /

thuoc, NLLT — B Y té (dé brc); , e’
- Cuc Quany - B Quoc phong, Cuc Y té - B6 Cong an; X A .
-Cuc Y té GTVT - Bj Giao théng van tai; Nguyen The Th!nh
- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

-Bo6 Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra Bo; Vian

phong HDTV cap GDKLH thudc, nguyén liéu 1am thudc;

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

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty ¢ phan;

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

- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).



BOY TE

CUC QUANLY'Y,
DUQC CO TRUYEN

Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:

PHU LUC ’
DANH MUC 03 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC bUQC

GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LUC 03 NAM - DQT 4 (cap bo sung)

/QD-YDCT ngay09../09./2022

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

1. Cong ty ding ky: Cong ty cé phan dwgc pham Hoa Viét (B/c: So 124
duong Truong Chinh, phuong Minh Khai, thanh pho Phu Ly, tinh Ha Nam)
1.1. Nha san xuat: Cong ty co phan dwgc pham Hoa Viét (P/c: Lo C9,

khu cdng nghiép Chdu Son, phirong Chau Son, thanh pho Phii Ly, tinh Ha Nam)

Stt |~ Tén | Thanhphanchinh | Dang | Tuoi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thuoc - Ham lwong bao the | chuan | céch ding gia
che déng ky han
goi
Cao khd hon hop
320mg dugc chiet
Vién Xuat tr cac dugc Vién Hop 1 VD-
1 | Soi Tan | liéu: Kim tién thao nang 24 lo x 60 01
, . . TCCS 24202-
Tan 1,169; Bach mao cang | thang vién.
9 A 16
can 1,16g; Xa tién
tr 1,16g; Y di 0,7¢.

2. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan dwoc VTYT Hai Dwong (P/c: S6 102,
phé Chi Lang, phuong Nguyén Trai, thanh phé Hai Duong, tinh Hdi Duong)
2.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwec VTYT Hai Dwong (P/c: S6 102,
phé Chi Lang, phirong Nguyén Trai, thanh phé Hdi Duwong, tinh Hdi Diwrong)

Stt Tén Thanh phan Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thudc chinh - Ham bao | the |[chuan| cach | ding | gia
lwgng ché dong ky han
goi
Cao dac Actiso
100mg tuong . A
duong véi 1000mg \r/]'éen” 26 VHIOE \i VD-
2 | Gaphyton | Actiso; Cao dac bao | thang TCCS X 20 25857- 01
Rau dang dat 75mg duong vién 16
tuong duong voi '
750mg Rau ding




dat; Cao dic Bim
bim biéc 7,5mg
tuong duong voi
60mg Bim bim
biéc.

Gaphyton
S

Cao dac Actiso
100mg tuong
duong vai 19
Actiso; Cao dac
Rau dang dat 75mg
tuong duong voi
750mg Rau ding
dat; Cao dic Bim
bim biéc 7,5mg
tuong duong voi
60mg Bim bim
biéc.

Vién
nang
méem

36
thang

TCCS

Hop 3
vi, 10

vi X 10
Vién.

VD-
25344-
16

01
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