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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 03 thudc duoc liéu sin xuit trong nuéce
dugce cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 190

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Y té;

Can cir Quyét dinh sé 1969/0P-BYT ngdy 26/4/2023 ciia Bé trudng Bé Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan Iy Duge
thuéc B Y té;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng Bé Y té
quy dinh vi¢c dang ky heu hanh thudc, nguyéen li¢u lam thuoc

Can cir két lugn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luwu hanh thude,
nguyén liéu lam thuoc - B Y té dot 190 tai Cong van s6 104/HPTV-VPHD ngdy
12/12/2023 cua Van phong Hoi dong tw van cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam
thuoc,

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuée, Cuc Qudn 1y Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 03 thude duoc liéu san
xuat trong nudc duge cip gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 5 nam - Dot
190 (Phu luc kem theo).

Picéu 2. Co sd san xuét va co sé dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac ho so, tai liéu dd diang ky v6i Bo Y té va
phai in s6 dang ky dugc BO Y té Viét Nam cip 1én nhan thude.

2. Thuc hién viéc cap nhat ti€u chuén chat lugng cua thubc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chat luong thude, nguyén liéu lam thudc, Thong tu sd 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 ciia Bo truong Bo Y té sira doi, bd sung mot sd diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude.

3. Cap nhat nhan thudc, t& hudng dan st dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong B Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu lam thudc va to huéng dan sir dung thudc trong thoi han 06
thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay d6i, bo sung gidy
dang ky luu hanh thude quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

4. 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 thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong
truong hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s ding ky phai co trach
nhiém thyc hién thay d6i co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu sb 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co s& ding ky khong con da didu kién hoat
dong.
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5. Co s san xuét thube phai bdo dam céc diéu kién hoat dong cua co so san
xudt trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thude.

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

Piéu 4. Giam ddc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong va
Giam d6c co s& san xuét va co s& dang ky co thudc tai Diéu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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Phu luc
DANH MUC 03 THUOC DUQC LIEU SAN XUAT TRONG NUOGC PUQC CAP GIAY PANG
KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 190
(Kém theo Quyét dinh s6 92....../QD-OLD ngay 31 thdng 01 nam 2024
cua Cyuc Quan ly Duoc)

T X | Tudi
STT Tén thudc Hoat c hat chinh - | Dang E)ao Quy cach dong goi T'ei‘ tho S6 ding ky
Ham lwgng che chuan .
(thang)
@) ) @) (4) ®) (6) () (8)

1. Co sé ding ky: Cong ty Cé phan Dwoc phidm Viét (Pong Dugce Viét) (Dia chi: Puong s6 5, KCN Hoa Binh, xa Nhi
Thanh, huyén Thu Thira, tinh Long An, Viét Nam)
1.1. Co s6 san xuat: Cong ty Co phin Dwogc pham Viét (Pong Dugce Viét) (Dia chi: Puong sé 5, KCN Hoa Binh, xa
Nhi Thanh, huyén Tha Thtra, tinh Long An, Viét Nam)

1 |Kim tién thao
PDV

Cao kho kim tién thao
(Extractum siccum
Desmodii

styracifolii) (twong
duong 2,4g Kim tién
thao) 120mg

Vién nén
bao phim

Hop 2 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 1 chai 30 vién;
Hop 1 chai 50 vién;
Hop 1 chai 60 vién;
Hop 1 chai 100 vién

NSX

36

893210040724

2. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Dwoc pham Yén Bii (Pia chi: 725 - Puong Yén Ninh, Phuong Minh Tan, TP Yén
Bai, Tinh Yén Bai, Viét Nam)
2.1. Co sé san xuat: Cong ty c6 phan Dwgc pham Yén Bai (Dia chi: 725 - Puong Yén Ninh, Phuong Minh Tan, TP Yén
Bai, Tinh Yén Bai, Viét Nam)

2 |Hoat huyét Plus

Cao dic ré Dinh ling
(twong duong 1,5g ré
Dbinh lang) 150mg,
Cao kho 14 Bach qua
(twong duong
flavonoid > 18mg)
75mg

Thudc com

Hop 2 tai x 10 goi x 3g

NSX

36

893210040824

3. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Mt thanh vién Traphacosapa (Dia chi: T6 2, phuong Phan Si Pang, thi x4 Sa Pa,

tinh Lao Cai, Viét Nam)

3.1. Co s6 san xuit: Cong ty TNHH Mot thanh vién Traphacosapa (Pia chi: L6 F5, khu cong nghiép Pong Phd Méi,

phuong Phd Mo, thanh phd Lao Cai, Viét Nam)

3 |Cao kho6 Rau
dang dat 8:1

Tii 6 kg chita Rau
dang dat (Herba
Glini oppositifolii)
47kg

Cao khod

Tui 300g; Tai 6kg; Tai
12kg

NSX

36

893500040924

Ghi chu:

Cdch ghi tiéu chudn chat lwong thudc tai cot (6):
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chuan nha san xudt (TCNSX), Tiéu chuan co s¢ (TCCS), In-house cé y nghia twong dwong

nhau, la tiéu chuan chat lwong thuoc do co so san xuat xay dung va déu co thé dwoc ghi trén nhan thuoc.

- Cdch viét tdt cdc tiéu chuan chat lwong duoc dién: Dugc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién Trung Quoc (CP), Duoc dién Chdu du (EP), Duoc dién Quéc té (IP)...
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