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[bookmark: loai_1]QUYẾT ĐỊNH
[bookmark: loai_1_name]VỀ VIỆC BAN HÀNH DANH MỤC 02 THUỐC CỔ TRUYỀN NƯỚC NGOÀI ĐƯỢC CẤP GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM - CẤP BỔ SUNG
CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ Y, DƯỢC CỔ TRUYỀN
Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016;
Căn cứ Nghị định số 95/2022/NĐ-CP ngày 15/11/2022 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Căn cứ Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12/09/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu;
Căn cứ Thông tư số 39/2021/TT-BYT ngày 31/12/2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12/9/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu;
Căn cứ Quyết định số 7666/QĐ-BYT ngày 26/12/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền thuộc Bộ Y tế;
Căn cứ kết luận của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc, Bộ Y tế - Cấp bổ sung;
Theo đề nghị của Trưởng Phòng Quản lý Dược cổ truyền - Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.
QUYẾT ĐỊNH:
[bookmark: dieu_1][bookmark: dieu_1_name]Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này danh mục 02 thuốc cổ truyền nước ngoài được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - cấp bổ sung, bao gồm:
1. Danh mục 01 thuốc cổ truyền nước ngoài được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam hiệu lực 05 năm (Phụ lục I kèm theo). Các thuốc tại Danh mục này có số đăng ký với ký hiệu VNCT-xxxxx-23 và hiệu lực 05 năm kể từ ngày ký ban hành Quyết định này.
2. Danh mục 01 thuốc cổ truyền nước ngoài được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam hiệu lực 03 năm (Phụ lục II kèm theo). Các thuốc tại Danh mục này có số đăng ký với ký hiệu VNCT-xxxxx-23 và hiệu lực 03 năm kể từ ngày ký ban hành Quyết định này.
[bookmark: dieu_2][bookmark: dieu_2_name]Điều 2. Cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký thuốc có trách nhiệm:
1. Cung cấp vào Việt Nam theo đúng các hồ sơ, tài liệu đã đăng ký với Bộ Y tế và phải in số đăng ký được Bộ Y tế Việt Nam cấp lên nhãn thuốc.
2. Chấp hành đầy đủ pháp luật của Việt Nam và các quy định của Bộ Y tế về nhập khẩu thuốc và lưu hành thuốc tại Việt Nam, nếu có bất cứ thay đổi gì trong quá trình lưu hành thuốc ở nước sở tại và ở Việt Nam thì phải báo cáo ngay cho Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế Việt Nam.
3. Thực hiện việc cập nhật tiêu chuẩn chất lượng của thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền theo quy định tại Thông tư số 38/2021/TT-BYT ngày 31/12/2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chất lượng dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền.
4. Cập nhật nhãn thuốc, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo quy định tại Thông tư số 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định ghi nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc trong thời hạn 06 tháng kể từ ngày ký ban hành Quyết định này, theo hình thức thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc quy định tại Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12/9/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu và Thông tư số 39/2021/TT-BYT ngày 31/12/2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12/9/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu.
5. Phối hợp với các cơ sở điều trị để thực hiện theo đúng các quy định hiện hành về thuốc kê đơn, theo dõi an toàn, hiệu quả, tác dụng không mong muốn của thuốc trên người Việt Nam và tổng hợp, báo cáo theo quy định tại Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12/9/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu và Thông tư số 39/2021/TT-BYT ngày 31/12/2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12/9/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu.
6. Cơ sở đăng ký thuốc phải bảo đảm duy trì điều kiện hoạt động trong thời gian hiệu lực của giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Trong trường hợp không còn đáp ứng đủ điều kiện hoạt động, cơ sở đăng ký phải có trách nhiệm thực hiện thay đổi cơ sở đăng ký theo quy định tại Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12/9/2018 của Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu và Thông tư số 39/2021/TT-BYT ngày 31/12/2021 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 21/2018/TT-BYT ngày 12/9/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc cổ truyền, dược liệu trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày cơ sở đăng ký không còn đủ điều kiện hoạt động.
[bookmark: dc_1]7. Cơ sở đăng ký thuốc phải báo cáo Bộ Y tế về cập nhật tình trạng đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Trường hợp cơ sở sản xuất bị thu hồi giấy phép sản xuất hoặc không đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc ở nước sở tại, cơ sở phải thực hiện việc báo cáo trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày có thông báo của cơ quan quản lý có thẩm quyền của nước sở tại theo quy định tại điểm d khoản 1 Điều 100 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược.
[bookmark: dieu_3][bookmark: dieu_3_name]Điều 3. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.
[bookmark: dieu_4][bookmark: dieu_4_name]Điều 4. Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và giám đốc cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
 
	
Nơi nhận:
- Như Điều 4;
- Đ/c Bộ trưởng (để b/c);
- Đ/c Đỗ Xuân Tuyên - TTr BYT (để b/c);
- PGS.TS. Lê Văn Truyền - Chủ tịch HĐTV cấp GĐKLH thuốc, NLLT - Bộ Y tế (để b/c);
- Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công an;
- Cục Y tế GTVT - Bộ Giao thông vận tải;
- Tổng Cục Hải quan - Bộ Tài chính;
- Bảo hiểm xã hội Việt Nam;
- Bộ Y tế; Vụ PC, Cục QLD, Cục QLKCB, Thanh tra Bộ; Văn phòng HĐTV cấp GĐKLH thuốc, nguyên liệu làm thuốc;
- Viện KN thuốc TƯ, Viện KN thuốc TP. HCM;
- Tổng Công ty Dược Việt Nam - Công ty cổ phần;
- Các Bệnh viện, Viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế;
- Website của Cục Quản lý YDCT;
- Lưu: VP, QLD (4b).
	CỤC TRƯỞNG




Nguyễn Thế Thịnh


 
[bookmark: chuong_pl_1]PHỤ LỤC I
[bookmark: chuong_pl_1_name]DANH MỤC 01 THUỐC CỔ TRUYỀN NƯỚC NGOÀI ĐƯỢC CẤP GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 05 NĂM - CẤP BỔ SUNG
Ban hành kèm theo Quyết định số: 05/QĐ-YDCT, ngày 10/01/2023
1. Công ty đăng ký: Công ty TNHH thương mại dược phẩm Đông Á (Đ/c: Lô A2-CN3 cụm công nghiệp Từ Liêm, phường Minh Khai, quận Bắc Từ Liêm, thành phố Hà Nội)
1.1 Nhà sản xuất: Haikou Pharmaceutical Factory Co.,Ltd (Đ/c: No.192, Nanhai road, Xiuying district, Haikou, Hainan, China)
	STT
	Tên thuốc
	Thành phần chính- Hàm lượng
	Dạng bào chế
	Tuổi thọ
	Tiêu chuẩn
	Quy cách đóng gói
	Số đăng ký

	1
	Phong liễu tràng vị khang
	Mỗi gói cốm 8g chứa cao hỗn hợp dược liệu tương đương: Ngưu nhĩ phong 20g; La liễu 10g
	Thuốc cốm
	36
	TCCS
	Hộp 6 gói, 9 gói x 8g.
	VNCT-00002-23


 
[bookmark: chuong_pl_2]PHỤ LỤC II
[bookmark: chuong_pl_2_name]DANH MỤC 01 THUỐC CỔ TRUYỀN NƯỚC NGOÀI ĐƯỢC CẤP GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 03 NĂM - CẤP BỔ SUNG
Ban hành kèm theo Quyết định số: 05/QĐ-YDCT, ngày 10/01/2023
1. Công ty đăng ký: Công ty TNHH EVD dược phẩm và y tế (Đ/c: Phòng 201, tòa nhà EVD, khu công nghiệp Hoàng Mai, 431 đường Tam Trinh, phường Hoàng Văn Thụ, quận Hoàng Mai, thành phố Hà Nội)
1.1 Nhà sản xuất: Poli Medical Company Pte Ltd (Đ/c: 65 Sims Avenue #06-10, #06-11, Yi Xiu Factory Building, Singapore 387418)
	STT
	Tên thuốc
	Thành phần chính- Hàm lượng
	Dạng bào chế
	Tuổi thọ
	Tiêu chuẩn
	Quy cách đóng gói
	Số đăng ký

	1
	Neuroaid II MLC 901
	Radix Astragali 800mg; Radix Salviae miltiorrhizae 160mg; Radix Paeoniae rubra 160mg; Rhizoma Ligustici wallichii 160mg; Radix Angelicae sinensis 160mg; Flos Carthami tinctorii 160mg; Semen Pruni 160mg; Radix Polygalae 160mg; Rhizoma Acori tatarinowii 160mg
	Viên nang cứng
	36
	TCCS
	Một hộp lớn x 3 hộp nhỏ x 60 viên
	VNCT-00003-23
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    QUY ? T Đ ? NH   V ?  VI ? C BAN HÀNH DANH M ? C 02 THU ? C C ?  TRUY ? N NƯ ? C NGOÀI ĐƯ ? C C ? P  GI ? Y ĐĂNG KÝ L ƯU HÀNH T ? I VI ? T NAM  -   C ? P B ?  SUNG   C ? C TRƯ ? NG C ? C QU ? N LÝ Y, D Ư ? C C ?  TRUY ? N   Căn c ?  Lu ? t Dư ? c s ?   105/2016/QH13 ngày 06/4/2016;   Căn c ?  Ngh ?  đ ? nh s ?  95/2022/NĐ - CP ngày 15/11/2022 c ? a Chính ph ?  quy đ ? nh ch ? c năng,  nhi ? m v ? , quy ? n h ? n và cơ c ? u t ?  c h ? c c ? a B ?  Y t ? ;   Căn c ?  Thông tư s ?  21/2018/TT - BYT ng à y 12/09/2018 c ? a B ?  trư ? ng B ?  Y t ?  quy đ ? nh vi ? c đăng  ký l ư u hành thu ? c c ?  truy ? n, dư ? c li ? u;   Căn c ?  Thông tư s ?  39/202 1/ TT - BYT ngày 31/12/2021 c ? a B ?  trư ? ng B ?  Y t ?  v ?  vi ? c s ? a đ ? i, b ?   sung m ? t s ?  đi ? u   c ? a Thông tư s ?  21/2018/TT - BYT ngày 12/9/2018 c ? a B ?  trư ? ng B ?  Y t ?  quy  đ ? nh vi ? c đăng ký l ưu hành thu ? c c ?  truy ? n, dư ? c li ? u;   Căn c ?  Quy ? t đ ? nh s ?  7666/QĐ - BYT ngày 26/12/2018 c ? a B ?  trư ? ng B ?  Y t ?  quy đ ? nh ch ? c  năng, nhi ? m v ? , quy ? n h ? n và cơ c ? u t ?  ch ? c   c ? a C ? c Qu ? n lý Y, D ư ? c c ?  truy ? n thu ? c B ?  Y t ? ;   Căn c ?  k ? t lu ? n c ? a H ? i đ ? ng tư v ? n c ? p gi ? y đăng ký l ưu hành thu ? c, nguyên li ? u làm thu ? c,  B ?  Y t ?   -   C ? p b ?  sung;   Theo đ ?  ngh ?  c ? a Trư ? ng Phòng Qu ? n lý D ư ? c c ?  truy ? n  -   C ? c Qu ? n lý Y, D ư ? c c ?  truy ? n.   QUY ? T   Đ ? NH:   Đi ? u 1.   Ban hành kèm theo Quy ? t đ ? nh này danh m ? c 02 thu ? c c ?  truy ? n nư ? c ngoài đư ? c c ? p  gi ? y đăng ký l ưu hành t ? i Vi ? t Nam  -   c ? p b ?  sung, bao g ? m:   1. Danh m ? c 01 thu ? c c ?   truy ? n nư ? c ngoài đư ? c c ? p gi ? y đăng ký l ưu hành t ? i Vi ? t Nam hi ? u  l ? c 05 năm   ( Ph ?  l ? c I kèm theo ). Các thu ? c t ? i Danh m ? c này có s ?  đăng ký v ? i ký hi ? u VNCT - xxxxx - 23 và hi ? u l ? c 05 năm k ?  t ?  ngày ký ban hành Quy ? t đ ? nh này.  

