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QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 03 thudc c6 truyén san xuit trong nuwéc
dwgce cap giay dang ky luwu hanh tai Viét Nam - Dot 170 bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Durge so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc ciia B Y té;

Can cir Théng tw s6 3212018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ciia BY truong Bé Y
té quy dinh viéc ding ky lwu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc;

Can cit Théng tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia Bé trucéng B Y
té sira doi, bé sung va bdi bé mdt sé véin ban quy pham phdp ludt do B truéng Bo
Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Can cir Quyét dinh s6 7868/QP-BYT ngay 28/12/2018 ciia BY trucng Bé Y té
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co' cau t6 chirc ciia Cuc Qudn Iy Duoc
thugc Bo Y té,

Can cit két ludn ciia Hoi dong tw vin cdp gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén
liéu lam thudc - BY Y té;

Xét dé nghi ciia Triwong phong Dang ky thuée, Cuc Qudn Iy Duor,

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 03 thubc cd truyén san
Xudt trong nudc duoc cap gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 170 b sung.
Cac thudc tai Danh muc nay c6 sd dang ky véi ky hiéu VD-...-21 va hiéu luc 05
nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Picu 2. Co's0 san Xuat va co so dang ky thudc ¢6 trach nhiém:

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

2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém
soat dac biét phu hop vé1 pham vi hoat dong cua co s& dap img quy dinh tai khoan
5 Piéu 143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truéng B Y té quy dinh vé
chat lugng thudc, nguyén liéu 1am thude.

4. Cap nhat nhan thudc, t& hudéng dan sir dung thudc theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu lam thude va t& hudng din st dung thudc trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay doi, bo sung gidy dang
Ky luu hanh thube quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cta



Bo truéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liu lam thudc va
Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ctia Bo truong Bo Y té stra d6i, bd
sung va bii bo mot sd van ban quy pham phap luat do Bo truéng Bo Y té ban hanh,
lién tich ban hanh.

5. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cta gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong truong
hop khong con dap img du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai c6 trach nhiém
thie hién thay doi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 32/2018/TT-BYT
ngay 12/11/2018 cua Bo truéng Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thude,
nguyén liéu 1am thudc trong thdi han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con
du diéu kién hoat dong.

6. Co sO san xuat thude phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co sd san
xut trong thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.

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

Piéu 4. Giam d6c So'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va Giam
dbc co sé san xuat va co s¢ dang ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
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DANH MUC 03 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY

Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:314../QD-QLD, ngay 01../09./.2021

PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 170 bé sung

1. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Thanh Phat (B/c: Lé CN-1, Khu cong nghiép
Phu Nghia, xa& Pha Nghia, Huyén Chuong My, Tp. Ha Ngi - Viét Nam)
1.1 Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwoc pham Thanh Phéat (B/c: L6 CN-1, Khu céng nghiép
Phu Nghia, xa Pha Nghia, Huyén Chuong My, Tp. Ha Ngi - Viét Nam)

N £ Hoat chat chinh - | Dang bao Tudi| Tieu Quy céch £ o ,
2 Y - k
STT Tén thuoc Ham lwgng ché tho [chuan| déng goi S0 diing ky
1 |Thap khép Vinaplant Mbi 3g chua: boc  [Vién hoan 36 [TCCS [Hop 10 gdi, 20 | VD-35402-21
hoat 0,229; Qué cang thang goi, 30 goi x
nhuc 0,15g; Phong 39, 69, 99

phong 0,15g; Duong
quy 0,15g; Té tan
0,15g; Xuyén khung
0,15g; Tan giao
0,15¢g; Bach thugc
0,15¢g; Tang ky sinh
0,15g; Sinh dia
0,15g; D6 trong
0,15g; Nhéan sam
0,15g; Nguu tat
0,15g; Phyc linh
0,15g; Cam thao
0,159

2. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan dwec pham Trung wong 3 (P/c: S6 16 - Lé Pai Hanh -
P.Minh Khai - Q.Hong Bang - Tp. Hdai Phong - Viét Nam)

2.1 Nha san xuit: Cong ty cé6 phan dwec pham Trung wong 3 (D/c: S6 28 - Pwong 351 - X&

Nam Son - Huyén An Duong - Tp. Hai Phong - Viét Nam)

A £ Hoat chit chinh - | Dangbao |Tuéi| Tiéu Quy cach Sé d ,
2 LY h i k
STT Tén thuoc Ham lwong ché the |chuan|  dong goi o cang &y
2 |Giang chi duong an Thién hoa phan Vién nén bao| 24 [TCCS [Hop 01 chai 60 | VD-35403-21
75mg; Thach cao phim thang vién, 90 vién,

37,5mg; Bach linh

Trang 1




12,8mg; Mau don bi
11,2mg; Nh&n sam
7,5mg; Hoang lién
7,5mg; Cao dac
duoc liéu tuong
duong (Sinh dia
150mg; Mach mon
75mg; Cau ky tir
75mg; Hoang ky
75mg; Ngii vi tu
11,2mg) 230mg

120 vién

3. Cong ty ding ky: Cong ty CPTM va Dwoc pham Viét tién (P/c: So 2, pho Ky Con, phwong
Pham Hong Thai, qudn Hong Bang, Tp. Hai Phong - Viét Nam)
3.1 Nha sén xuat: Cong ty c6 phan thwong mai dwgc VTYT Khii Ha (B/c: S6 2A, pho 1y bon,
phuong Tien Phong, Tp. Thai Binh - Viét Nam)

STT

Tén thuéc

Hoat chit chinh -
Ham lwgng

Dang bao
ché

Tudi
tho

Tiéu
chuan

Quy céch
dong goi

S6 ding ky

fch Khép Nang -VT

boc hoat 195mg;
Qué nhuc 130mg;
Phong phong
130mg; Puong quy
130mg; Té tan
130mg; Xuyén
khung 130mg; Tan
giao 130mg; Bach
thugc 130mg; Tang
ky sinh 130mg; Dia
hoang 130mg; D6
trong. 130mg; Nhan
sam 130mg; Nguu
tat 130mg; Bach
linh 130mg; Cam
thao 130mg

Vién nang
cung

36

thang

TCCS [Hop 1 tai x 02

vi x 10 vién;

vi X 10 vién

Hop 01 tdi x 05

VD-35404-21

Trang 2
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