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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUCQUANLYYY, Dgc lap - Ty do - Hanh phiic
DUQC CO TRUYEN
S6: ¢¢ /Qb-YDCT Ha Néi, ngayithdngogndm 2021
QUYET PINH

vé viéc ban hanh Danh muc 57 thube ¢b truyén
dwoe gia han gidy ding ky luu hénh tai Vit Nam - Dot 2

CUC TRUGNG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Cén cwr Ludt Dugc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phii quy
dinh chiec nang, nhiém vy, quyen han va co cdu té chike ciia BS Y té;

Céin cir Théng tu s6 21/201 8/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B truéng B6 Y
té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuée ¢é truyen duoc liéu;

Céin cik Quyét dinh 56 7666/0D-BYT ngay 26/12/2018 cia B§ truong B§ Y
1é quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chite ctia Cuc Quén ly ¥,
Duoc c6 truyen thuge BG Y té;

Céin cir két lugn ciia Hoi dong tu van cap gidy ddang ky luu hamh thudc,
nguyén li¢u lam thude, Bé Y té - dot 2;

Xeét dé nghi cia Trudng Phong Quan Iy Dugc ¢é truyén - Cuc Quén Iy Y,
Duoc ¢d truyén,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay Danh myc 57 thubc ¢b truyén san
xuét trong nwée dugce gia han gxay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 2 (fai Phu
luc kém theo). Cac thudc cb truyén tai Danh myc nay dugc gift nguyén théng tin
sb dang ky da cap va 6 hiéu lye 05 ndm ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Didu 2. Co 56 sén xuét va co so déng ky thubc ¢6 trach nhiém:

1. San xuét thuc theo ding céc ho s0, tai liéu dd dang ky véi Bo Y té va phai
in sb ding ky duoc B Y te Viét Nam cép lén nhan thuoc

2. Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh cdc thuc kidm sodt dic biét khi c6
Glay chimg nhan & didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai
kiém soat dgc biét pht hop véi pham vi hoat dfng ciia co s& dap ung quy dinh tai
khoan 5 Pidu 143 Ngh1 dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh pht
quy dinh chi tiét mét s didu va bién phap thi hanh Luéat Duge.

3. Thyc hién viéc cdp nhit tiéu chuén chét lugng ciia thubc theo quy dinh tai
Thong tur sb 13/2018/TT-BYT ngay 15/5/2018 ciia B trudng BO Y té quy dinh vé
chét lugng duge lidu, thuoc cb truyén.

4. Cép nhét nhin thude, t& huéng din sir dung thuée theo quy dinh tai Théng
tu so 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B$ tmo‘ng BoY te quy dinh ghi nhan
thude, nguyen lidu 1am thubc va to huorng din st dung thubc trong thoi han 06
thang k& tir ngay ky ban hanh Quyét dinh ndy, theo hinh thic thay ddi, bd sung
gidy ding ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong te s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018 cua Bo truong B Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thubc cd
truyén, duoc liéu.




5. th hop véi cac co so didu tri d& thyc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo dai an toan, hiéu qué téc dung khong mong muébn oua
thubc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B truéng B6 Y té quy dinh viéc dang ky
luru hanh thuée ¢ truyén, duoc lidu.

6. Co so déng ky thubc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cia glay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuéc. Trong
truomg hop khéng con dép tmg du diéu kién hoat déng, co s& dang ky phai cé
trach nhiém thyc hién thay d6i co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tr sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cia B truéng BY Y t& quy dinh viéc déng ky
Iru hanh thubc ¢ truyen dugce liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co sé ding
ky khong con di didu kién hoat dong,

7. Co s& san xuét phai bdo dam céc diéu kién hoat dong clia co s& san xuit
trong thoi han hiéu lyc clia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuée.

Dxeu 3. Quyet dinh nay c6 higu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Gxam dbc S& Y t cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong va gidm
dbc co s& san xudt va co so ding ky ¢6 thube tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Digu 4;

- B9 trudng (dé bic); ]

- TT. Truong Quoc Cudng (de ble);

- TT. Nguyén Trudng Son (@& blc);

-Cue Quan y - B Quéc phong, Cuc Y t& - B Cong an;
-CucY ¢ GTVT - BS Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B8 Tai chinh;

- Bao hiém xa hgi Viét Nam;

-BoYté: Vu PC Cuc QLD, Cuc QLKCB ‘Thanh tra BQ, Vin
phong HDTV cap GDKLH thubc, nguyen ligu lam thubc;
- Vién KN thubc TU, Vién KN thuéc TP. HCM

- Tong Cong ty Duge Vu;t Nam - Céng ty ¢b phin;

- Cac Bénh vién, Vién ¢6 giudng bénh tric thude BS Y té;
- Website cia Cuc Quéan Iy YDCT;

- Luu: VP, QLD (4b).
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3.

phuong 15, qudn 10, thanh pho
3.1. Nha san xudt:

Cong ty ding ky: Cong ty

huyén Bén Cét, tinh Binh Duon

¢ phan duge phim 372
Hoé Chi Minh)
Céng ty c6 phin dwgc phdm Me Di Sun

(D/e: 601 Cach Mang T hang Tam,

(Drc: 521 An Loi, xd Hoa Loi,

Stt| Tén Thanh phan chinh - Dang | Tuéi Tidu | Quy cach [ S8 ding | S§13n
thudc Ham lwgng bao ché tho | chuin déng géi ky gia
; han
Cao kho Diép c4 75mg ria Hop 10 vi )
3 | Cenditan | (tong duong Didp c4 [\1;::2 36 Tces | X 5 vién; ac 229 01
khé 750mg); Bét Rau &y | théng ‘ Chai 100
mé 300mg, mer vién.
4. Cong ty diing ky: Céng ty c8 phin dwgc Danapha (B/c: 253 Diing St Thanh Khé, quan

Thanh Khé, thanh phé P& Néng)

4.1. Nha san xu"'f!,t: Céng
Chiéu, thanh phé Da Nén

ty ¢ phin duge Danapha (B/c: KCN Hoa Khanh, quan Lién

Stt

Tén

Thanh phin chinh -
thude

Ham lwgng

Dang
bao ché

Tubi
tho

Tiéu
chuén

Quy céch
~déng g6i

S6 ding

ky

S6 lin

gia
han

4 | Dudng
tdm an
than

Hoai son 183mg; Cao
khé Lién tdm 8mg
(twrong duong véi Lién
tdm 15mg) ; Cao khé
Lién nhyc 35mg
(tuwong duong véi Lién
nhuc 175mg); Cao khé
B4 tir nhén 10mg
 (twong duong véi B4
tr nhén 91,25mg); Cao
kh6 Toan t4o nhan

| 10mg (tvong duong
véi Toan tdo nhan);
Cao khd hdn hop
Dutng t4m an thin
80mg (tuong duong
v6i: La dau 91,25mg;
Lé vong 91,25mg;
Long nhan 91,25mg).

Vién nén
bao
dudng

36
thang
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vi,10 vi x

x 100
vién;
Hop 5

15
10 vién.
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