BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Dgc lap - Tw do - Hanh phiic
~ CO TRUYEN
So: 156 /QD-YDCT Ha Noi, ngay 03thdang 7 nam 2026
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thuoc ¢d truyén dwoe gia han gidy ding ky
Iuru hanh tai Viét Nam — Dot 20

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Duoc ngay 06/4/2016, Ludt sia doi, bo sung mot 6 diéu ciia Ludt
Duwoc ngay 21/1/2024;

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ciia Chinh phii quy dinh
churc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chire ciia Bo Y té;

Can cit Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién phap dé té chire, hwéng dan thi hanh Ludt Duwoc;

Can cir Thong tir s6 1 29/2025/TT- BYT ngay 01/7/2025 cua B¢ truong Bo Y té quy
dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc cé truyén, vi thube cé truyén, dwoc lidu;

Can cit Quyét dinh s6 2738/0B-BYT ngay 27/8/2025 ciia BY trucng Bé Y té vé
viéc quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Qudn 1y Y,
Duege ¢ truyén thuéc Bo Y té;

Can cir két ludn cia Hoi dong tw van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuoc, B Y té - Dot 20, ngdy 26/5/2026;

Theo dé nghi ciia Trieong phong Quan 1y Dige ¢é truyén.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc thudc cb truyén
séu} Xuét trong nudc dugce gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 20, cu
thé:

1. Danh myc 01 thudc ¢6 truyén san xudt trong nudc duge gia han gidy dang ky
lwu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc I kém theo) c¢6 hiéu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban
hanh Quyét dinh nay;

2. Danh muc 08 thudc ¢d truyén san xuét trong nudc duge gia han gidy diang ky
luu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc IT kém theo) c6 hiéu luc 03 nam ké tir ngay ky
ban hanh Quyét dinh nay.

Picu 2. Co sé san xuat va co s¢ dang ky thube ¢ truyén co trach nhiém:

1. San xuét thude theo dung cac ho so, tai lidu da dang ky véi Bo Y té va phai
in s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh cac thube co truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dic biét phi hop voi pham vi hoat dong cua co s¢ dép ung quy dinh
tai Picu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua
Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, hudng dan thi hanh
Luat Duoc.

3. Thyc hi¢n viéc cap nhat ti€u chuan chat lugng cua thube cd truyén theo quy
dinh tai Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 ciia Bo truong Bo Y té quy
dinh quan ly vé chat lugng thude cd truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu.



4. Thudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cap nhat ndi dung nhén thudc, to huéng dan st dung theo ‘quy dinh cua
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong BO Y té quy dinh ghi
nhan thudc, nguyén li¢u lam thudc va to huéng dan str dung thude dugce sira doi, bo
sung tai Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 thi phai thuc hi¢n cap nhat
theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT trong thoi
han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy diang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay ddi vé noi dung hanh chinh (bao
gom c4 mau nhan va to huéng dan str dung thuoc) phal san xuat va luu hanh voi cac
ndi dung dé dugc phé duyét thay doi trong ho so gia han.

6. Phdi hop véi cac co sé diéu tri dé thuc hién theo diing cac quy dinh hién hanh
vé thudc ké don, theo do1 an toan, hiéu qua, tac dung khong mong muon cta thude
trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Thong tu 50 29/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 ctia B truong BO Y té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thube
¢ truyén, vi thube co truyén, dugc liéu va Thong tu so 54/2024/TT-BYT ngay
31/12/2024 cua BO truong Bo Y té stra doi, bo sung mot s0 didu vé gia han gidy dang
ky luvu hanh thubc c6 truyén, vi thudc cd truyén, dugc lidu tai Thong tu s6
21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 cua BS truong BO Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thube ¢6 truyén, duoc lidu.

7. 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 lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai ¢ trach nhi¢m thuc
hién thay ddi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc 6 truyén,
vi thudc c6 truyén, duge liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong
con du diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xuét phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co s& san Xuét trong
thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Picu 4. Giam ddc S¢ Y té cac tinh, thanh phd va Giam dbc co so san xuét va
co s& dang ky ¢ thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu Dieu 4, / 't-m\_‘CUC TRUONG

- B/c Bo trudng (dé blc); 9 2\

- B/c Vit Manh Ha — TTr Thuong truc BYT (dé b/c); CUC QUAN LY DA

- B/c Trinh Thi Di¢u Thuong — Cuc truong Cuc Quan ly YDCT/ &

(dé blc); ol Y pelC 27(/_—
- PGS.TS.Nguyén Piang Hoa — Chu tich HPTV cap GDKLH N CO TRUYEN

thudc, NLLT — B9 Y té (dé b/c); , PR

- Cuc Quén y - BO Qudc phong, Cuc Y té - Bd Cong an; =Y .

- Cuc Y t& GTVT - By Xay dung; Nguyen Pang Lam

- Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;
-Bo6 Y té: Vu PC, Vu Bao hiém Y té; Cuc QLD, Cuc QLKCB;
Vin phong HDTV cap GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;
- Vién KN thude TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Téng Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty c¢b phén;
- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thudc Bo Y té;
- Website cua Cuc Quan ly YDCT;
- Luu: VT, QLD (4b).



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
CUC QUANLY Y,DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
CO TRUYEN

PHU LUCI
DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
POT 20
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: 136./0D-YDCT ngay 03./7.../2026)

1. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan dwoc pham Viét (Pong duoc Viét)
(P/c: Puong so 5, khu cong nghiép Hoa Binh, xa Thu Thiea, tinh Tay Ninh)

1.1. Nha san xgﬁt: Cong ty co phian dwoc pham Viét (Pong dugc Viét)
(D/c: Duong so 5, khu cong nghiép Hoa Binh, xa Thu Thura, tinh Tay Ninh)

Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han | Tiéu Quy S6 | Solan
thuoc bao | dung | chuan cach dang gia
che déng goi | ky han

MGdi géi 3,2 g thude cém chira: Cao
dic hon hop dugc liéu 210 mg,
tuong duong duogc liéu: Pang sam
(Radix Codonopsis) 250 mg; Phuc
linh (Poria) 250 mg; Khiém thyc
(Semen Euryales) 250 mg; Hoai
son (Tuber Dioscoreae persimilis)

DK A . Hop 10
PONG 250 mg; .Bach truat (Rhizoma Thude 24 061, 20 VD
1 Atractylodis macrocephalae) 250 J . TCCS > 31245 01
DUOC o - com | thang g6ix 3,2
VIET | Mg Y di (Semen Coicis) 250 mg; o -18

Tran bi  (Pericarpium  Citri
reticulatae perenne) 250 mg; Than
khuc (Massa medicata fermentala)
125 mg; Trach t4 (Rhizoma
Alismatis) 125 mg; Cam thao
(Radix et Rhizoma Glycyrrhizae)
100 mg.




BO Y TE

CUC QUANLY Y, DUQC

CO TRUYEN

S PHU LUC IT
DANH MUC 08 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM -
POT 20
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so: ....../OD-YDCT ngady ...../...../.......)

1. Cong ty ding ky: Cong ty co pl}?m dugc Phic Vinh ,
(P/c: Lo CN4-6.2, KCN Thach That - Quoc Oai, xa Tay Phuong, thanh pho Ha

Noi)

1.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phin dwoc Phiic Vinh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

(P/c: Lé CN4-6.2, KCN Thach That - Quéc Oai, xd Tdy Phwong, thanh pho Ha

mg; Huyén  sam  (Radix
Scrophulariae) 170,0 mg; Sinh dia
(Radix Rehmanniae glutinosae)
170,0 mg; Mau don bi (Cortex
Radicis Paeoniae suffruticosae)
170,0 mg; Qua lau nhan (Semen
Trichosanthis) 170,0 mg; Lién
kiéu (Fructus Forsythiae

suspensae) 170,0 mg.

Noi)
Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han | Tiéu Quy S6 | SO lan
thudc bao | dung | chuin cach dang gia
ché dong géi | ky han
Moi vién nén bao dudng chira: Cao
dic hon hop duoc lidu 533,0 mg
twong duong voi 2730 mg duogc
liéu bao gébm: Hoang ba (Cortex
Phellodendri) 430,0 mg; Hoang
cam (Radix Scutellariae) 430,0
mg; Bach thugc (Radix Paeoniae
lactiflorae) 170,0 mg; Hoang lién
(Rhizoma Coptidis) 170,0 mg;
Thach cao (Gypsum fibrosum) Hop 3 vi,
Nhiét 1700 mg; Té tin (Radix et | Vién Svix10 | yp
1 migng Ri{lzoma Asa{fl) 170,0 mg;.Cam nén 3’6 TCCS Ylen; 31270 01
PV thao (Radix et Rhizoma | bao | thang Hop 1 1o 18
Glycyrrhizae) 170,0 mg; Tri mau | dudng 60 vién,
(Rhizoma Anemarrhenae) 170,0 100 vién.




2. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phian dwgc phim Trung Uong 3
(P/c: 8o 16 Lé Dai Hanh, phwong Hong Bang, thanh pho Hai Phong)

2.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dugc pham Trung Uong 3
(P/c: 8o 28, dwong 351, phuwong An Dwong, thanh pho Hai Phong)

Stt Tén Thanh phan chinh - Ham lwong | Dang | Han | Tiéu Quy S6 | SO lan
thudc bao | dung | chuén cach dang gia
ché dong goi ky han
MJi thi 5 g chira: Bot kép hon hop
duoc li¢u 4,68 g (twong duong voi:
Sai dat (Herba Wedeliae) 1,2 g;
Thé phuc linh (Rhizoma Smilacis
glabrae) 1,2 g; Bd cong anh
(Herba Lactucae indicae) 0,8 g;
Sinh dia (Radix Rehmanniae Hop 10
Hoan | glutinosae) 0,72 g; Kim ngén hoa Hodn 36 ttiix5g | VD-
2 | tiéudoc | (Flos Lonicerae) 0,4 g; Thao quyét . , TCCS | Hop 1 32647 01
TW3 minh (Semen Sennae torae) 0,36 cimg | thing chaix 50 | -19
g); Cao diac Kim ngan hoa g
(Extractum Flos Lonicerae) 0,1 g
(twong duong véi Kim ngan hoa
0,8 g); Cao dic Thuong nhi tir
(Extractum Fructus  Xanthi
strumarii) 0,1 g (tuong duong voi
Thuong nhi tur 0,88 g).
3. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan dugc phim Reliv o
(D/c: Khu A, so 18, dwong Lé Thi Soc, ap 18,, xa Phu Hoa Poéng, thanh pho Ho6
Chi Minh)
3.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dugc pham Reliv
(D/c: Khu A, so 18, dwong Lé Thi Soc, ap 18,, xa Phu Hoa Poéng, thanh pho Ho6
Chi Minh)
Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han | Tiéu Quy S6 | Solan
thude bao | dung | chuin cach dang gia
ché dong goi ky han
Mdi vién nén bao phim chira 240 Hop 1
mg cao kho toan phan chiét dugc chai 100
214, |t 1590 mg dugc ligu kho sau: n vién;
?}?615121 Hoang ky (Radix Astragali \rflléenn 36 Hop4vi | VD-
3 huyét membranacei) 760 mg; Dao nhan bao | thing TCCS | nhom - | 22084 01
Reliv (Semen Pruni) 70 mg; Hong hoa phim PVCx -15
(Flos Carthami tinctorii) 70 mg; 18 vién;
Dia long (Pheretima aspergillum) Hop 3 vi,
160 mg; Nhan sam (Radix 6 vi, 10




Ginseng) 50 mg; Xuyén khung vi nhém
(Rhizoma Ligustici wallichii) 60 -PVC
mg; Puong quy (Radix Angelicae x10 vién;
sinensis) 140 mg; Xich thuoc Hop 2 vi,
(Radix Paeoniae) 140 mg; Bach 3 vi, 4 vi,
thuoc (Radix Paeoniae lactiflorae) 5 vi, 6 vi,
140 mg. 10 vi
nhom -
nhom x
10 vién.
Hop 4 vi
MBbi vién nén bao phim chira 400 x 18 vién
mg cao kho toan phan chiét dugc (vi nhom
tr 3450 mg céc dugc li¢u kho sau: - PVO);
Ké dau ngua (Fructus Xanthii Hop 6 vi
strumarii) 500 mg; Tan di hoa x 10 vién
(Flos Magnoliae) 500 mg; Bach Vien (nhom -
Vuong | chi (Radix Angelicae dahuricae) nén 36 nhom); VD-
4 | thaotrr | 750 mg; Bac ha (Herba Menthae bao | thing TCCS | Hop1l | 24064 01
xoang | arvensis) 350 mg; Hoang ky him chai 100 | -16
(Radix Astragali membranaceus) p vién
600 mg; Bach truat (Rhizoma (chai
Atractylodis macrocephalae) 300 thuy tinh
mg; Phong phong (Radix Ligustici mau nau
brachylobi) 200 mg; Kim ngan hoa hodc chai
(Flos Lonicerae) 250 mg. nhua
HDPE)
4. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Nam Dwgc
(D/c: Lo M13 (C4-9) - Khu cong nghiép Hoa Xa, Phuong Thanh Nam, Tinh Ninh
Binh)
4.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH Nam Duoc
(D/c: Lo M13 (C4-9) - Khu cong nghiép Hoa Xa, Phwong Thanh Nam, Tinh Ninh
Binh)
Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han | Tiéu Quy S6 | Solan
thude bao | dung | chuin cach dang gia
ché dong goi ky han
Moi vién nang chira 0,5g cao kho
tuong duong voi 10g duoc ligu: Hop 4 vi,
Tang ky sinh (Herba Loranthi 8vix 10
Thip | gracilifolii) 1,5g; Poc hoat (Radix Vien vién; vD.
5 khép | Angelicae pubescentis) 1g; Phong nang 36 TCCS Hop 1 1o 34490 01
Nam phong (Radix Saposhnikoviae , thang x 24
Duoc | divaricatae) 1g; D6 trong (Cortex cung vién, 32 -20
Eucommiae) 1g; Nguu tit (Radix vién, 50
Achyranthis bidentatae) 1g; Trinh vién.

nit (Herba Mimosae pudicae) 1g;




Hong hoa (Flos Carthami
tinctorii) 1lg; Bach chi (Radix
Angelicae dahuricae) 1g; Tuc
doan (Radix Dipsaci) 1g; B6 cbt
chi (Fructus Psoraleae
corylifoliae) 0,5g.

5. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan dwoc phim Nam Ha
(P/c: 8o 415, dwong Han Thuyén, phwong Nam Dinh, tinh Ninh Binh)

5.1. Nha san xuét: Cong ty co phan dwgc pham Nam Ha
(P/c: 8o 415, dwong Han Thuyén, phwong Nam Dinh, tinh Ninh Binh)

Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han Tieu Quy S6 | SO lan
thuoc bao | dung | chuan cach dang gia
che dong géi | ky han
Moi g6i 5 g hoan ctng chira: Thuc
dia (Radix Rehmanniae glutinosae
‘ praeparata) 0,75 g; Hoai son
HOAN | (Tuber Dlosc‘orea'ew perszmlhs) Vien ng 10 V98-
6 BO 0,295 g; Ty gidl (Rhizoma hodn 36 TCCs | 891X 5¢g H1o- 01
THAN | Dioscoreae) 0,25 g; Téo nhuc i thang hoan 10
AM (Pericarpium Zizyphis jujubae) cung cling.
0,45 g; Thach hoc ) (Herba
Dendrobii) 0,3 g; Khiém thyc
(Semen Euryales) 0,35 g.
6. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dugc phiam Viét (Pong duoe Viét)
(D/c: Puong so 5, khu cong nghiép Hoa Binh, xa Thu Thira, tinh Tay Ninh)
6.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dugc pham Viét (Pong dwoc Viét)
(D/c: Puong so 5, khu cong nghiép Hoa Binh, xa Thu Thira, tinh Tay Ninh)
Stt Tén Thanh phan chinh - Ham lwong | Dang | Han Tiéu Quy S6 | SO lan
thuoc bao | dung | chuan cach dang gia
che déong goi | Kky han
MJi vién nén bao phim chtra: Cao . ,
. x ‘A Hop 2 vi,
long hon hop duoc ligu 0,19 ml 3vix 10
301 (twong dwong 285 mg dugc liéu, vien
A bao gobm: Hoang ky (Radix | Vién N
THAN Astragali membranacei) 100 mg; | nén 24 Hop 1 VD-
7 | PONG rasa! \ & . TCCS | chaix 30 | 30952 | 01
DUGC Kim tién thdo (Herba Desmodii | bao | thang vien. 50 18
VIET styracifolii) 75 mg; Uy linh tién | phim Vién’ 60
; (Radix et Rhizoma Clematidis) 60 vien ’100
mg; Chi xac (Fructus Aurantii) 50 Vién

mg); Bot hdn hop dugc li¢u (Pang




sam (Radix Codonopsis) 75 mg;
Ké ndéi kim (Endothelium
Corneum Gigeriae Galli) 50 mg;
Bach truat (Rhizoma Atractylodis
macrocephalae) 50 mg; Phuc linh
(Poria) 150 mg).

7. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan dwogc phim OPC
(P/c: 1017 Hong Bang, phwong Phu Lam, thanh pho Ho Chi Minh)

7.1. Nha sin xuit: Chi nhanh Céng ty c6 phan dugc pham OPC tai Binh Duong
- Nha may dwoc pham OPC
(P/c: S6 09/PX04-TH, T6 7, Khu phé Tan Héa, phieong Tan Khanh, thanh phé
Ho Chi Minh)

Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han | Tiéu Quy S6 | SO lan
thudc bao | dung | chuin cach dang gia
ché dong géi | ky han
Moi chai 200 ml cao long chira
dich chiét tir cac duge lidu tuong
duong véi: Pang sam (Radix
Codonopsis) 10,00 g; Thuc dia
(Radix Rehmanniae glutinosae Hop 1
praeparata) 9,34 g, Qué chi chai x
SAM | (Ramulus Cinnamomi) 0,66 g; Ngii Cao 36 200ml, | VD-
8 QUY |gia bi (Cortex Schefflerae 16n than TCCS | 250 ml. | 33502 01
DAI BO | heptaphyllae) 5,34 g; Puong quy & & Hop 1 -19
(Radix Angelicae sinensis) 5,98 g; binh str x
Xuyén khung (Rhizoma Ligustici 500 ml.

wallichii) 1,60 g; Long nhan
(Arillus Longan) 0,66 g; Tran bi
(Pericarpium  Citri  reticulatae
perenne) 1,06 g.
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