BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY'Y, Péoc 1ap - Tw do - Hanh phuc
DUQC CO TRUYEN
Sb: 153 /QP-YDCT Ha Ngi, ngay 14 thang 06 nam 2023
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc cé truyén nwéc ngoai
dwoc cap giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam — Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can-cir Lugt duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh sé ‘95/2022/NB—QP nogély 15/11/2022 cua Chinh phu guy dinh
chiz¢'nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chuc cua Bo Y te;

Can cir Thong t s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bg truong Bg Y té quy
dinh viéc dang ky luu hanh thuoc co truyén, duoc lidu;

Can cir Thong twr s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ciia Bg trueong Bo Y té ve
viéc sira doi, bo sung mot so dieu cua Thong tw so 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018
cua Bg truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuoc co truyén, duoc liéu;

_ Can cit Quyér dinh so 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 cia Bo rrwong Bo Y té
Vé Viéc quy dﬁinh‘cha’c nang, nhi,ém Vi, quyén han va co cau to chuc cua Cuc Quan ly
Y, Duoc co truyén thugc Bo Y te;

Can cit két lugn cua Hoi dong tur van cap gidy dang ky lieu hanh thuéc, nguyén
ligu lam thuoc, B Y té - Cap bo sung;

~ Theo d@é nghj ciia Truong Phong Qudn Iy Durot c6 truyén - Cuc Quan Iy Y, Duoc
Cco truyen.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 01 thudc ¢o truyen nuéc
ngoai dugc dugc cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 ndm (Phy luc |
kem theo). Cac thuoc tai Danh muc nay co so dang ky voi ky hicu VNCT-xxxxx-23 va
hiéu luc 05 nam ke tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s& san xuat va co so dang ky thude cd trach nhiém:

1. Cung cip vao Viét Nam theo diing céc ho so, tai liéu dd dang ky v6i BO Y té
va phai in so dang ky dugc B Y t€ Viét Nam cap Ién nhén thuoc.

2. Chap hanh day du phép luat cua Viét Nam va cac quy dinh cia Bo Y té vé
nhap khau thudc va luu hanh thuoc tai Viét Nam, néu cd bat cu thay doi gi trong qua
trinh luu hanh thudc ¢ nudce so tai va ¢ Viét Nam thi phai bao cao ngay cho Cuc Quan
Iy Y, Dugc co truyen - Bo Y té Viét Nam.



3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat luong cua thudc ¢o truyen theo quy
dinh tai Thong tu s0 38/2021/TT-BYT ng?y 31/12/2021 cua B truong BO Y té quy
dinh chat luwong dugc liéu, vi thuoc co truyén, thuoc co truyen.

4. Cap nhat nhan thuéc, to huéng dan sir dung thuée theo quy dinh tai Thong tu
s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong B Y té quy dinh ghi nhan
thudc, nguyén liéu tam thudc va to huéng dan si dung thude trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban-hanh Quyét dinh nay, theo hinh thtic thay d6i, bo sung gidy dang ky
luru hanh thude quy dinh tai Thong tu sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cia Bo
truong Bo Y. 4é quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc 6 truyén, duoc liéu va Thong
tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong B Y té vé viéc stra doi, bd
sung mot s diéu cta Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truang
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude 6 truyén, duoc liéu.

5. Phdi hop voi cac co s diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh
vé thude ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khéng mong mudn cua thudc
trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Thong tu s
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu
hanh thudc cd truyén, duoc lidu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021
cua Bo truong Bo Y té vé viéc sira doi, bo sung mot sé diéu caa Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu
hanh thudc ¢ truyén, dugc liéu.

6. Co so dang 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 trudng hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai c¢d trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& diang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 cia Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc ¢o truyén, duoc liéu va
Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viéc sta
do6i, b6 sung mot sé diéu cia Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo
truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thube ¢b truyén, duoc liéu trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s6 dang ky thudc phai bao cdo BY Y té vé cap nhat tinh trang dap (g
Thyc hanh tot san xuat cua co s¢ san xuat thuoc, nguyén li¢u lam thude. Truong hop
co s& san xuat bi thu hoi gidy pheép san xuat hodc khong dap wng Thuc hanh tét san
xuat thuéc, nguyén liéu 1am thudc & nudc so tai, co sd phai thuc hién viéc béo cao
trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co thdng bao cua co quan quan ly co tham quyer]
cua nudc s¢ tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 bieéu 100 Nghi dinh so
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mét so dieu va bién
phap thi hanh Luat Duoc.

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



~ Diéu 4. Giam doc So Y té cAc tinh, thanh pho tryc thude Trung wong va giam
doc co s¢ san xuat va co s¢ dang ky c6 thuoc tai Dieu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyet dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Biéu 4;

- B/c Bo trudng (dé blc);

- D/c D6 Xuan Tuyén — TTr BYT (dé blc);

- PGS.TS. Lé Van Truyén — Chii tich HDTV cap GPKLH
thudc, NLLT — Bo Y-té (dé b/c);

- Cuc Quan y - Bo:Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thdng van tai;

- Téng Cuc Hai'quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x& hoi Viét Nam;

B0 'Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra B§; Van
phong HDTV cap GDKLH thudc, nguyén liéu 1am thuéc;
- Vién KN thude TU, Vién KN thuéc TP. HCM;

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

- C4c Bénh vién, Vién cé givong bénh tryc thuoc Bo Y té;
- Website cua Cuc Quan ly YDCT;

* Luu: VP, QLD (4b).

CUC TRUONG




1. Cong ty dang ky: Tasly Pharmaceutical Group Co.,LTD

BOY TE

CUC QUAN LY

Y, DUQC CO TRUYEN

Poc lap - Tw do - Hanh phuc

PHU LUCI

DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN NUGC NGOAI PUQC CAP GIAY PANG KY

LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LU'C 05 NAM - CAP BO SUNG
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so. ....... /OP-YDCT, ngay ... .../ ........ )

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

(D/c: No.2“Pujihe East Road Beichen District, Tianjin (Tasly Modern TCM Garden,
P.R.China)
1.1 Nha san xuat: Tianjin Tasly (LiaoNing) Pharmaceutical Co.,LTD
(D/c:-West Road A, High - tech Park Zone of New Economic Development, Zone in Fuxin
City of Liaoning Province, P.R.China)

STT | Teénthuéc | Thanhphanchinh- | Dangbao | Tuoi | Tiéu | Quycéach | S6 ding
Ham luwgng che tho | chuan | déng goi ky
Vién 3g hoan mém
chra: Nguu hoang
166,67mg; Thuy
nguu giac
333,33mg; Xa
huong 41,67mg;
An cung Tran chéu Hop sat x | VNCT-
nguu hoang | 83,33mg; Chu sa Vién 1viéen | 00004-
hoan 166,67mg; Hung hoan 36 | TCCS| hoan x 23
1 | (Angong hoang 166,67mg; mém 3g.
Niuhuang Hoang lién
Wan) 166,67mg; Hoang

cam 166,67mg;
Chi tr 166,67mg;
Ut kim 166,67mg;
Bing phién
41,67mg.
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