BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Poc Iap - Tu do - Hanh phic
~ CO TRUYEN
S6: 326 /Qb-YDCT Ha Néi, ngayl7thing10ndam 2024
QUYET PINH

vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢b truyén dugc gia han
gidy diang Ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 13

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 s6 95/2017/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phi quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té:

Cén cir Théng tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia B6 truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuée cé tmyérl, dwroc liéu;

Can cir Théng twe s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bé truong Bo Y
té vé viéc sira doi, bé sung mot s6 diéu ciia Théng tw sé 21/2018/TT-BYT ngdy
12/9/2018 ciia Bé truong B Y té quy dinh viéc diang ky heu hanh thude cé truyén,
duoc liéu,

Can cir Quyét dinh s6 2068/0P-BYT ngdy 08/5/2023 ciia B truong Bé Y té
vé viéc quy dinh chire ndang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chire ciia Cuc Quan
ly Y, Dugc c6 truyén thuoc Bo Y té;

Can cir két ludn ciia Hoi dong tw van cap gidy déng ky leu hanh thuéce, nguyén
liéu lam thuée, Bo Y té - Pot 13;

Theo dé nghi ciia Ti ruwong Phong Qudn Iy Duoc cé truyén - Cuc Quan ly Y,
Duoc co rruyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 12 thudc ¢b truyén duoc
gia han gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam — Dot 13. Céc thube cb truyén tai Danh
muc ndy dugc gitt nguyén thong tin s6 ding ky di cép, cu thé:

1. Danh muyc 07 thudc ¢b truyén san xuit trong nudc duge gia han gidy ding
ky Iuu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc I kém theo) c6 hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky
ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muyc 05 thubc ¢6 truyén san xuét trong nudc duge gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc II kém theo) c6 hiéu luc 03 nim ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.

Pitu 2. Co s san xuat va co so dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thube theo ding cac hd so, tai lidu da dang ky v6i Bo Y té va phai
in s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.




2. Chi duge san xuét, dwa ra luu hanh cac thude kiém soét dac biét khi c6 Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thuéc phai kidm soat
dac biét phu hop v6i pham vi hoat dong cia co s& dap ing quy dinh tai khoan 5
Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuin chét lugng cta thuéc theo quy dinh tai
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bé truéng Bo Y t& quy dinh
chét luong duoc lidu, vi thude cd truyén, thude ¢ truyén.

4. Thudc duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cap nhét ndi dung nhin thude, t& hudng dan sir dung theo quy dinh ctia
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B6 truéng B Y té thi phai thuc
hién cfp nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 théng tu sb
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngdy duoc gia han gidy ding ky
luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia
han gidy dang k¥ luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay déi vé ndi dung hanh chinh
(bao gdm ca mAu nhén va to huéng din st dung thudc) phai san xuét va luu hanh
v6i cac ndi dung da duoc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Phdi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thuéc ké don, theo dbi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mubn cta
thubc trén nguoi Viét Nam va téng hop, béo cdo theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B¢ trudmg Bo Y té quy dinh viée ding ky
luu hanh thuée c¢b truyén, dugc liéu va Thong tu sb 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 ciia B¢ truong BO Y té vé viée stra ddi, bd sung mot sé didu cua Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cita BO trudng Bo Y té quy dinh viéc ding
ky Iuu hanh thude cb truyén, duoc lidu.

7. Co s& dang ky thudce phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cia gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng
hop khong con dap tmg du didu kién hoat dong, co s6 dang ky phai co trach nhiém
thuc hién thay d6i co sé dang ky theo quy dinh tai Thong tu s 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 ctia B truéng Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thube cb
truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cta B§ trudng
Bo Y té vé viéc stra ddi, bo sung mot sb didu cua Thong tu sb 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cia Bo truong BO Y té quy dinh viée ding k¢ luu hanh thude
cb truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con du
didu kién hoat dong.

8. Co s& san xuit phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co sd san xuét
trong thoi han hidu lyc cla gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thuc.




Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay k¥ ban hanh.
Diéu 4. Gidm dc S¢' Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
ddc co s& san xuat va co s& ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.
Noi nhin:
- Nhu Diéu 4;
- B/ Bo truong (dé ble);
- B/c D§ Xuan Tuyén — TTr BYT (dé b/c);
- PGS.TS. Nguyén bang Hoa — Chu tich HPTV cép GPKLH
thudc, NLLT - B§ Y té (dé blc);
- Cyc Quany - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Coéng an;
- Cuc Y t& GTVT - B Giao thong vén tai;
- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bdo hiém x4 hoi Viét Nam;
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Vu BHYT,
Thanh tra B§; Van phong HPTV cap GPKLH thuée,
nguyén liéu lam thube;
- Vién KN thude TU, Vién KN thubc TP. HCM;
- Téng Céng ty Duoc Viét Nam — Céng ty c¢b phén;
- Cic Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y té;
- Website cua Cuc Quan ly YDCT;
- Luu: VT, QLD (4b).




BOY TE

CucC QUAN LY Y,DUQC
CO TRUYEN

PHU LUCI

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC 07 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 13
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 326../0D-YDCT ngay 17./10./2024)

1. Cong ty ding ky: Cong ty ¢6 phan dugc phim Ha Tay

(P/e: S6 104, phé Quang Trung, phieong Quang T rung, qudn Ha Péng, Thanh phé Ha

Noi)

1.1. Nha san xuz“:nt: Cong ty ¢6 phin dwoc phim Ha Tay '
(D/c: To dan pho so 4, phwong La Khé, qudn Ha Dong, Thanh pho Ha Ngi)

Stt | Tén thudc Thanh phan Dang | Tudi | Tiéu Quy S6 | S6lin
chinh - Ham bao tho |chuin| cach ding gia
lugng ché dong goi | ky han
Mbi vién nang
cung chtra: Cao
kh6 hén hop dugc
litu 416 mg
(twong duong véi
Doc hoat 1g; Qué
nhuc 0,67g;
Phong phong
0.678; uong quy Hop 1 i
Sl To BN g X3 Vix
1| Astheroncap gﬂfg’ " 672“%;2 nang th‘éig TCCS | 10vien |y |V
giao 0,67g; Bach cung n’ang -17
cung.

thugc 0,67g; Tang
ky sinh 0,67g;
Can dia hoang
0,67g; Db trong
0,67g; Nhan sam
0,67g; Nguu tat
0,67g; Phuc linh
0,67g; Cam thao
0,67g).




2. Cong ty dang ky: Cong ty ) phan dwuoc pham Truong Tho
(P/c: 86 93 Linh Lang, qudn Ba Dinh, Thanh pho Ha Négi)
2.1. Nha san xuit: Cong ty ¢b phin dwoc phim Trwong Tho
(D/c: L6 M1, dwong N3, khu cong nghiép Hoa Xa, thanh phé Nam Pinh, tinh Nam Dinh)

Stt | Tén Thanh phén chinh - | Dang | Tudi Tiéu Quy S6 | S6 lan
thuoc Ham lugng bao tho | chuan| cach dang gia
ché dong g6i | Kky han
Mbi 05g bodt chia:
Thuong  trudt 1,5g; )
Gastro Phc?r_lg dang sam O,ng; Thljoc 24 Hop 10 VD-
2 Hoai son 01g; Hau phac | bot ] TCCS | goi, 15 01
-max % thang ¥ 25820
0,7g; Moc huong 0,5g; | udng g1 x 5¢g 16
O tac cbt 0 ,5g; Cam thao
0,3g.

3. Cong ty dang ky: Cong ty co phan dugc pham Reliv
(D/c: Khu A, s6 18, duong Lé Thi Soc, ap 24, xd Tan Thanh Tay, huyén Ciu Chi, Thanh
phé Ho Chi Mmh)
3.1. Nha sian xuat Cong ty cd phin duoc phim Reliv
(D/e: Khu A, 56 18, dwong Lé Thi Soc, dp 24, xa Tan Thanh Tay, huyén Cu Chi,

Thanh phé Ho Chi Minh)
Stt| Tén Thanh phén Dang | Tudi | Tiéu Quy cach S6 | S6lan
thude chinh - Ham bao ché | tho | chuén dong géi diang gia
lwgng ky han
Moi vién nén bao . .
phim chira: Cao Hop 3-vi; 6
kho hdn hop duoc vix. 10 vicn
liéu 450mg tuong (vi nPom )
duong: Ban ha Anhom?.
nam 440mg; Bach Hvop 3 V].’A6
linh 890mg; Xa| Vien | YRV | yp.
3 | Lipidan |tién tr 440mg; | nénbao | 0 | TCCS (Vi__, om- | 26662 | 01
Ngii gia bi chan| phim g EYGL g
chim 440mg; Sinh Hop 1 chai
khuong  110mg; 45 vién (chai
Trdn bi 440mg: i HEPE
Rut 560mg; Son ho?c C.hal
tra 440mg; Hau thay tinh
phac nam 330mg. M naR).




4. Cong ty ding ky: Cong ty ¢d phin dugc trung wong Medlplantex
(D/e: S6 358, duong Gidi Phong, phuong Phuong Liét, quin Thanh Xudn, Thanh phé
Ha Ngi)
4.1. Nha san xuit: Cong ty cb phin duoc trung wong Mediplantex

(D/e: S6 356, dwong Giai Phong, phuong Phuong Liét, quan Thanh Xuén, Thanh

phé Ha Néi)
Stt| Tén | Thanh phin chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy So | S61lan
thubc Ham luwgng bao tho |chuin| cach dang gia
ché déng géi | ky han
Mbi vién nang cing
chira: Cao khé hén hop
duoc liéu 480mg tuong Hop 6 vi,
duong: Sai hd 428mg; 10 vix
Duong quy 428mg;| Vién 36 10 vién. VD-
4 | Granxic | Bach thuoc 428mg; | nang ik TCCS | Hop 1 lo 29931 01
Bach trudt 428mg;| cing g x 60 18
Bach linh 428mg; Cam vién, 100
thao  (chich  mat) vién.
343mg; Bac ha 86mg;
Gung tuoi 428mg.

5. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan dwgc phim Viét (Pong Dugc Viét)
(D/c: Duong s6 5, Khu cong nghiép Hoa Binh, xd@ Nhi Thanh, huyén Thii Thita, tinh Long
An)
5.1. Nha san xuat Cong ty co phin dwgc phim Viét (Pong Dugc Viét)
(B/c: Puong s6 5, Khu cong nghiép Hoa Binh, xd Nhi Thanh, huyén Thu Thita, tinh Long

An)
Stt| Tén Thanh phan chinh - Dang | Tudi Tiéu Quy S6 | S6 lan
thuoc Ham lugng bao tho | chuian| cach ding | gia
: ché déng g6i | ky han
Mo61 vién nang cing
cl;}ua 500mg Cao d?c Hep 2i,
hon hop dugc liéu a
3 vi, 10
- tuong dwong 2100mg ;

Tiéu s vix 10

. duoc liéu gom: Sai ho Vien s

don 300mg; BPuong quy - 24tha tces | Ha 1 VD-

5 & 300mg; Bach thuoc ; g ng °P 29905 01
duoc ~. | cing chai x 30
ik 300mg; Bach truat i -18

viet p vién, 50
300mg; Bach linh vidn. 60
300mg; Cam thao vié,n
240mg; Bac ha 60mg; '
Gung tuoi 300meg.

ITAY ]




6. Cong ty ding ky: Cong ty cd phs‘?m thwong mai va dwoc phim Viét Tién
(P/c: 86 2, phé Ky Con, phwong Pham Hong Thdi, quédn Hong Bang,
thanh phé Hai Phong)
6.1. Nha san xuét: Cong ty c6 phan thwong mai dwoc vat tw y té Khai Ha

(P/c: 86 24, pho Ly Bén, t6 2, phirong Tién Phong, Thanh phé Thdi Binh)
Stt| Tén Thanh phan chinh - | Dang | Tudi | Tiéu Quy S0 | Solan
thudc Ham lugng bao tho |chuin| cach ding gia
ché dong goi | ky han
Mbi 10ml cao léng
chira: Céc chit duoc Hop 10
chiét tir céc duoc lidu: éng, 23
Dang sidm 0,5g; Bach éng, 50
truat 1,0g; Hoang ky éng x VD-
6 Quy | 1,0g; Cam thao 0,25g; Cao 36 TCCS 10ml. 31348 01
ty.VT | Phuc linh 1,0g; Vién| long | thang Hép 01 13
chi 0,1g; Toan tao nhan chai x
1,0g; Long nhan 1,0g; 90ml,
Puong quy 0,1g; Moc 100ml,
huong 0,5g; Dai tdo 125ml.
0,25g.
7. Cong ty ding ky: Cong ty ¢6 phan cong nghé cao Traphaco
(D/c: Xa Tan Quang, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)
7.1. Nha sin xuit: Cong ty ¢ phan cong nghé cao Traphaco
(D/c: Xa Tan Quang, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)
Stt| Tén Thanh phin chinh - | Dang | Tubi | Tiéu Quy S6 | So6lan
thudc Ham lrong bao | tho |chudn| cich | ding | gia
ché déng g6i | ky | han
Mbi 100ml cao léng
chira: Cao dic hon hop
dugc ligu 15g (twong
Cao | duong 100g duoc liéu, Cao 36 Hop 01 VD-
7 long | bao gom: Thuc dia 32g; lone | than TCCS lox 31454 | 01
Traluvi | Hoai son 16g; Son thi | O & g 100ml. | -19
16g; Mau don bi 12g;
Phuc linh 12g; Trach ta
12g).
4




BO Y TE

CcucC QUAN LY Y,DUQC
CO TRUYEN

PHU LUC II
DANH MUC 05 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - DQT 13
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: ... 2OB-YEUT ngady oilsiliing)

1. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan dwoc phim Hoa Viét
(P/c: 86 124, dwong Trieong Chinh, phuwong Minh Khai, thanh phé Phii Ly, tinh Ha

Nam)

1.1. Nha san xuit: Cong ty ¢ phin duwec phim Hoa Viét )
(D/c: Lo C9, khu cong nghiép Chdau Son, phwong Chdu Son, thanh pho Phu Ly, tinh

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Tu do - Hanh phic

Ha Nam)
Stt| Tén | Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sb lan
thube Ham lugng bao tho | chuén cach dang gia
ché doéng g6i | ky han
Méi 10 ml cao léng
thanh phdm cé chia
cac chat chiét duoc tir Hép 1
cac duoc liéu tuong chai x
ung: Xuyén khung 120ml,
Cao long | 0,36g; Puong quy Cao 36 240ml. VD- 01
1 nguyét | 0,72g; Thuc dia 16n Pk TCCS | Hop 2 vi, | 26839-
quy 0,72g; Bach thuoc & & 4vix5 17
0,36g; Déng sam 6ng x
0,36g; Bach linh 10ml.
0,36g; Bach truat

0,36g; Ich mau 1,44g;
Cam thao 0,18g.




2. Cong ty dang ky: Céng ty co phan dugc phim Bic Ninh
(Ple: 86 21, Nguyen Van Cr, phzrcmg Ninh Xa, thanh phé Bdc Ninh, tinh Bic Ninh)
2.1. Nha san xuét: Cong ty cb phan dugc pham Biac Ninh
(Blc: 86 21, Nguyén Van Cir, phuong Ninh Xa, thanh phé Bdc Ninh, tinh Bdc Ninh)

Stt

Tén
thuoc

Thanh phan chinh -
Ham lugng

Dang
bao
ché

Tudi
tho

Tiéu
chuan

Quy cich
dong goi

S6
dang
ky

S6 1an
gia
han

Thang
thude
ngam
ruou

Mbi 1 thang 520g
chira: Cam thao 10g;
Bach linh 5g; Bach
truat 5g; Bach thuoc
6g; Duong quy 22g;
Xuyén khung 5g; Dai
tao 25g; Cau ky tir 8g;
Lién nhuc 6g; Thuc
dia 28¢g; P0 trong 7g;
bang sam 13g; Tuc
doan 5g; Bach chi 5g;
Thién nién kién 8g;
Nguu tit 4g; Qué chi
12g; Ha thu 6 do 5g;
Tran bi 7g; Pha co chi
9g; Cét toai bd 38g;
Thd phuc linh 38g;
Cau tich 35g; Hoang
ky 30g; Son tra 38g;
Mdc huong 36g; Ké
huyét dang 37g; Day
dau xuong 37g; Ngu
gia bi chian chim 36g.

Thubc
thang

12
thang

TCCS

Thang
520g dung
trong 02
lan tai PE.

VD-
26760
-17

01




3. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phén dwoge pham Trung wong I - Pharbaco

(P/c: §6 160 Ton Ditc Thang, phu"ong Hang Bét, qudn Pong Pa, Thanh phé Ha Néi)
3.1. Nha sén xuat: Cong ty 6 phan duoc pham Trung wong I - Pharbaco

(P/c: Thén Thach Loi, xd Thanh Xudn, huyén Séc Son, Thanh phé Ha Ngi)

Stt| Tén | Thanhphanchinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Solin
thudc Ham lugng bao tho |chuan| cach ding gia
ché dong gébi ky han

Madi vién nang_cing
chtra: Cao kho hon hop
Phong | dugc li¢u 287,36mg Vién Hop 10 VD-

3| thap |(wong dwong véi Hy| | 24 o) Vixio | 32545-

Trung |thiém 1670mg; La 16t | thang i 01
uwong 1 | 330mg; Nguu tat| SU"E it e
670mg; Thé phuc linh
670mg)
Mbi vién nang cung
chita: Cao khd hén hop
Cam | duoc liéu 50mg (tuong Hop 05
xuyén |duong voi: Xuyén | Vién 24 vi. 10 vi VD-
-+ huong | khung 132mg; Bach | nang thing TCCS ;{ 10 32541- | 01
Trung | chi 165mg; Huong phu | cing vien 19

wong 1 | 132mg; Qué (vd thén,
vé canh) 6mg; Gung
15mg; Cam thao Smg).

4. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phin dugc Nature Vigt Nam

(D/e: S6 19, dwong 18, khu phé 3, phwong Linh Chiéu, thanh phé Thii Pire, Thanh phé
H6 Chi Minh)

4.1. Nha san xuat: Cong ty co phan dwoc Nature Viét Nam

(D/e: S6 19, dwong 18, khu phé 3, phwong Linh Chiéu, thanh phd Thii Pire, Thanh phé
Hé Chi Minh)

Stt| Tén |Thanh phin chinh- Ham | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | S lan

thuoc lugng bao tho | chudn | cich | ding gia
ché dong ky han
goi

Mbi 100ml chira dich chiét
Con | cac duoc lidu: Huyét giac
xoa |7,5g; DPinh huong 6,0g; | Dung "

bop |Qué (vo than, vo canh)| dich | 24 | o .o Ii‘f};il 2;?3'2_
An | 5,0g; Pai hoi 3,5g; Bac ha | dung | thang 100m 16 01
5 | phuc |3,0g; Mot duoe 3,0g; Nhil | ngoai '

binh | huong 3,0g; Tinh dau Long
nio 1,2g; Tinh diu Qué
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1,0g; Tinh dau Bac ha 3,8g;
Nghe 0,5g.




