BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Poc lap - Tw do - Hanh phic
Y,DUQC CO TRUYEN
S6: 187 /QP - YDCT Ha Néi, ngay 30thdng 7 nam 2026
QUYET PINH

V& viéc sira d6i thong tin thudc co truyén, vi thudce co truyén duoc cip gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap giay
dang ky lru hanh cia Cuc Quan ly Y, Dwgc ¢0 truyén

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cw Luat Duoc ngay 06/4/2016; Ludt suva doi, bo sung mot s6 diéu cua
Ludt Duwoc ngay 21/11/2024;

Can cir Nghi dinh sé 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huong dan thi hanh Ludt Duoc;

Can cit Théng tw s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia BY trudng Bo Y té
Quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudce c6 truyén, vi thuoc cé truyén, diege liéu;

Can cir Quyét dinh s6 2738/0P-BYT ngay 27/8/2025 ciia Bj truwong Bo Y té
vé viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cua
Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén thudéc Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Trieéng Phong Quan Iy Dwoc ¢6 truyén.

QUYET PINH:

Dléu 1. Stra d6i mot s6 thong tin thude cd truyén, vi thude co truyén da dugc
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kem theo cac Quyét dinh cip
gidy dang ky luu hanh cua Cyc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén (Phu luc kém theo
Quyét dinh nay).

Céc thong tin khac cta thudce ¢d truyén, vi thude cd truyén da dugc cép gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kem theo cac Quyét dinh cap giay dang
ky lvu hanh thuoc tai Phu luc dinh kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 3. Giam doc So Y té cac tinh, thanh phé va Giam déc co sé san xuét
va co so dang ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhdn: KT. CUC TRUONG

- Nhu Diéu 3; PHAC A

- B/c B trudng (dé blc); ‘ /”m .—,';'(JUC TRUONG
_P/c Vi Manh Ha — TTr Thuong trye BYT (déble); /= A

- B/c Trinh Thi Di¢u Thuong — Cyc truéng Cuc Quanly [Z 7" —7=

YDCT (dé bre); _ , o Y DyEC Z F
- PGS.TS. Nguyén Dang Hoa — Chu tich HDTV cép \CO TRUYEN / :
GDKLH thude, NLLT — B3 Y t& (dé b/c); e o

- Cuc Quan y - Bd Qudc phong, Cuc Y té - B Cong an; \;i _F

- Cuyc Y t&¢ GTVT - B$ Xay dung; Nguyén Piing LAm

- Cuc Hai quan - B0 Tai chinh;

-Bo Y té: Vu PC, Vu Béo hiém Y té; Cuc QLD, Cuc
QLKCB; Vin phong HDTV cdp GDKLH thudc, nguyén
lidu 1am thudc;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thube TP. HCM;

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

- Cac Bénh vién, Vién co6 givong bénh tryc thuoc Bo Y té;
- Website ciia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).



(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:

PHU LUC , ) ‘
DANH MUC CAC THONG TIN SUA POI CUA CAC THUOC CO TRUYEN,
VI THUOC CO TRUYEN PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM BAN HANH KEM THEO CAC QUYET PINH CAP GIAY PANG

187

KY LUU HANH CUA CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN
/OP - YDCT, ngay ..30../...7.../.2026.)

1. Quyét dinh s6 101/QD-YDCT ngay 22/05/2026 vé viéc ban hanh Danh muc thudc
c6 truyén dwge gia han giay ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 19

STT

Tén
thudc
co
truyén

Co sé
dang ky

S6 ding
ky

Noi dung
stra doi

Thong tin tai danh
muc da ban hanh

Théng tin sira d6i

Bat Vi
queé phu

Cong ty
¢6 phan
Traphaco

VD-
24972-16

Thanh
phan
chinh-
ham
luong

Mbi vién nang cing
chita: Cao Phu tr
(Extractum  Radix
Aconiti lateralis) 7,7
m (twong duong véi:
Phu todr  (Radix
Aconiti lateralis)
37,7 mg); Cao hodn
hop duogc ligu 283
mg (twong duong
voi: Thuc dia (Radix
Rehmanniae
glutinosae
praeparata) 217 mg;
Hoai son (Tuber
Dioscoreae
persimilis) 109 mg;
Bach linh (Poria) 82
mg; Trach ta
(Rhizoma Alismatis)
82 mg); Bot Mau
don bi (Pulvis Cortex
Radicis  Paeoniae
suffruticosae) 84 mg;
Bot Qué  (Pulvis
Cortex Cinnamomi)
28 mg.

Mbi vién nang cing
chira: Cao Phu tu
(Extractum Radix
Aconiti lateralis) 7,7
mg (tuong duong véi:
Phu tir (Radix Aconiti
lateralis) 37,7 mg);
Cao hon hop dugc lidu
283 mg (twvong duong
voi: Thuc dia (Radix
Rehmanniae
glutinosae
praeparata) 217 mg;
Hoai son  (Tuber
Dioscoreae
persimilis) 109 mg;
Son thu (Fructus
Corni officinalis) 109
mg; Bach linh (Poria)
82 mg; Trach ta
(Rhizoma  Alismatis)
82 mg); Bot Mau don
bi  (Pulvis Cortex
Radicis Paeoniae
suffruticosae) 84 mg
Bot  Qué  (Pulvis
Cortex  Cinnamomi)
28 mg.




2. Quyét dinh s6 156/QD-YDCT ngay 03/07/2026 vé viéc ban hanh Danh muc thudc

b truyén dwgc gia han gifly diang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 20

STT

Tén thuoc
c0 truyén

Co s&
dang ky

S6 ding
ky

Noi dung
stra doi

Thong tin tai
danh muc da
ban hanh

Thong tin sira
doi

Hoan tiéu
doc TW3

Cong ty ¢b
phan duoc
pham
Trung
uong 3

VD-32647-
19

Thanh
phan
chinh —
Ham
luong

Mbi tii 5 g chua:
Bot kép hon hop
dugc liéu 4,68 g
(twong duong voi:
Sai dat (Herba
Wedeliae) 1,2 g;
Thé phuc linh
(Rhizoma
Smilacis glabrae)
1,2 g; BO cong anh
(Herba Lactucae
indicae) 0,8 g;
Sinh dia (Radix
Rehmanniae
glutinosae) 0,72
g; Kim ngéan hoa
(Flos Lonicerae)
0,4 g; Thao quyét
minh (Semen
Sennae torae)
0,36 g); Cao dac
Kim ngan hoa
(Extractum  Flos
Lonicerae) 0,1 g
(twong duong véi
Kim ngan hoa 0,8
g), Cao dic
Thuong nhi t&
(Extractum
Fructus  Xanthi
strumarii) 0,1 g
(twong duong véi
Thuong nhi t&
0,88 g)

Moi tii 5 g chua:
Bot kép hon hop
dugc li¢u 4,68 g
(twong duong voi:
Sai dat (Herba
Wedeliae) 1,2 g;
Thé phuc linh
(Rhizoma
Smilacis glabrae)
1,2 g; B cong anh
(Herba Lactucae
indicae) 0,8 g;
Sinh dia (Radix
Rehmanniae
glutinosae) 0,72
g; Kim ngan hoa
(Flos Lonicerae)
0,4 g; Thao quyét
minh (Semen
Sennae torae)
0,36 g); Cao dac
Kim ngan hoa
(Extractum  Flos
Lonicerae) 0,1 g
(twong duong voi
Kim ngén hoa 0,8
g); Cao dac
Thuong nhi tu
(Extractum
Fructus Xanthii
strumarii) 0,1 g
(twong duong véi
Thuong nhi tu
0,88 g)




3. Quyet dinh s6 155/QD-YDCT ngay 03/07/2026 vé viéc ban hanh Danh muc thudc
6 truyén san xuat trong nudc dugc cap glay dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot

20

STT

Tén thuoc
¢0 truyén

Co sé dang
ky

S6 ding
ky

Noi dung
stra doi

Thong tin tai
danh muc da
ban hanh

Théng tin sira d6i

Hoan luu
thuy

Cong ty cb
phan dugc
Thanh Liém
Medipharma

TCT-
000411-
26

Thanh
pham
chinh —
Ham
luong

Mobi vién hoan
mém 5 g chua:
Phuc linh (Poria)
600 mg; Mau don
bi (Cortex
Moutan) 600 mg;
Son thu (Fructus
Corni) 600 mg;
Hoai son (Tuber
Dioscoreae
persimilis) 600
mg; Trach ta
(Rhizoma
Alismatis) 600
mg; Xa tién tu
(Semen
Plantaginis) 600
mg; Nguu tat
(Radix
Achyranthis
bidentatae) 300
mg; Nhuc qué
(Cortex
Cinnamomi)
mg; Thuc
(Radix
Rehmanniae
glutinosae
praeparata) 300
mg; Phu to ché
(Radix  Aconiti
lateralis
praeparata) 300
mg.

300
dia

Mbi  vién hoan
mém 5 g chua:
Phuc linh (Poria)
600 mg; Mau don
bi (Cortex Moutan)
600 mg; Son thu
(Fructus Corni)
600 mg; Hoai son
(Tuber Dioscoreae
persimilis) 600 mg;
Trach ta (Rhizoma
Alismatis) 600 mg;
Xa tién tir (Semen
Plantaginis) 600
mg; Nguu  tat
(Radix Achyranthis
bidentatae) 300
mg; Nhuc qué
(Cortex
Cinnamomi) 300
mg; Thuc dia
(Radix Rehmanniae
glutinosae
praeparata) 300
mg; Phu tor ché
(Radix Aconiti
lateralis
praeparata)
mg.

300




4. Quyét dinh sé 169/QD-YDCT ngay 14/07/2026 vé viéc ban hanh Danh muyc vi
thuoc co truyén san xuat trong nwéc dwge cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam
— Dot 19, cap bo sung

Tén vi S6 din Noi Thong tin tai Thong tin sira
STT | thuocco | Co sé diang ky ang dung danh muc da g
P ky o\ 2Re R doi
truyén stra doi ban hanh
Dao n\hén R k"ll"len Semen Pruni Semen Pruni
saovang | Congty TNHH | VCT- 04 Praeparata Praeparatum
4 (Semen dwoc phdm | 00734- | hoc
Pruni FITOPHARMA 26 Dang Sa0 vin Sa0 vane oilt vo
Praeparata) ché bién £ £&




