BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
) CO TRUYEN
S6: 249 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngdy 05thdng 10 nam 2026
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc thudc ¢ truyén sin xuit trong nuéc dwoge cip
gidy diing Ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 216 (ngay 12/3/2025); Dot 217
(ngay 13/5/2025); Dot 220 (ngay 18/12/2025); Dot 221 (ngay 26/5/2026) - ban
giao tir Cuc Quan 1y Dworc, cip bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cit Ludt Duwoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira doi, b6 sung mét sé
diéu cia Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Can cit Nghi dinh s6 313/2026/ND-CP ngay 08/8/2026 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chire ciia Bé Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phit quy dinh
chi tiét mét sé diéu va bién phap dé 16 chike, huong dan thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Théng tw s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia B trudng B Y té quy
dinh vé viéc dang ky luu hanh thuéc cé truyén, Vi thuéc c6 truyén, duoc liéu;

Can cit Quyét dinh s6 2738/0P-BYT ngay 27/8/2025 ciia Bé trwong B Y té
vé viéc quy dinh chitc ndang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia
Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén thudc Bo Y té;

Can cir bien ban hop cua Hoi d‘é:ng e van cdp giéy dang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuoc doi voi thuoc co truyén, Bé Yte - Dot 216 (ngay 12/3/2025);
Dot 217 (ngay 13/5/2025); Dot 220 (ngay 18/12/2025); Dot 221 (ngay
26/5/2026); bot 21 (ngay 21/8/2026); 7 ‘

Theo dé nghi cua Truwong Phong Quan ly Dwoc co truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc cac thudc ¢ truyén san
xudt trong nudc dugc cp gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 216 (ngay
12/3/2025); Bot 217 (ngay 13/5/2025); bot 220 (ngay 18/12/2025); Pot 221
(ngay 26/5/2026) - ban giao tir Cuc Quan Iy Dugc, cu thé:

Danh muc 10 thudc c6 truyén san xudt trong nudc duge cap gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (tai Phu luc I kem theo). Cac thudc tai Danh
muc ndy c6 sb dang ky voi ky hidu TCT-xxxxx-26 va hiéu luc 05 nim ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s san xut va co so ding ky thude cb truyén co trach nhiém:

1. San xuét thude ¢d truyén theo ding cac hd so, tai liéu da dang ky voi B6 Y
té va phai in s6 dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thude co truyén.

2. Chi dugc san xut, dua ra luu hanh cac thude cb truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dac biét phi hop v6i pham vi hoat dong cua co so dap tmg quy dinh
tai Diéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghj dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta



Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh
Luat Duoc.

3. Thyc hién viéc cip nhat tiéu chuan chét luong cua thude o truyén theo quy
dinh tai Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 ctia BO truong BO Y té quy
dinh quan ly vé chat luong thude cd truyén, vi thude ¢6 truyén, duoc liéu.

4. Phi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién hanh
vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khong mong mudn cua thube
cd truyén trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Thong tu s6
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cta Bo truong Bo Y té quy dinh vé viéc dang ky
luu hanh thude ¢b truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu.

5. Co s¢ ding ky thudce cd truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong
thoi gian hiéu lyc ciia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap tmg du didu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai co trach
nhiém thyc hién thay d6i co s dang ky theo quy dinh tai Thong tur s6 29/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 cta Bo trudong BO Y té quy dinh vé viée ding ky luu hanh thube
cd truyén, vi thudc co truyén, dugc liéu trong thdi han 30 ngay ké tir ngay co sd ding
ky khong con du diéu kién hoat dong.

6. Co s san xuét phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sd san Xudt trong
thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

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

Piéu 4. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh phé va Giam dbc co so san xuit va
co s¢ dang ky c6 thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu Piéu 4; sty )
- D/c Bo truong (dé blc); S CUC TRUONG

- B/c Vii Manh Ha — TTr thuong tryc BYT (dé blc);

- D/c Trinh Thi Di¢u Thuong — Cuc truong Cuc Quan ly
YDCT (dé blc);

- PGS.TS. Nguyén Diang Hoa — Chu tich HPTV cap
GDKLH thudc, NLLT — Bo Y té (dé b/c);

- Cuc Quan y - Bd Qudc phong, Cuc Y té - B6 Cong an;
- Cuc Y t& GTVT - By Xay dung;

- Cuc Hai quan - B0 Tai chinh;

-B06 Y té: Vu PC, Vu Bao hiém Y té; Cuc QLD, Cuc
QLKCB; Vin phong HDTV cdp GPKLH thudc, nguyén
liéu 1am thude;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thuée TP. HCM;

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

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

- Luu: VT, QLD (4b).
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Poc lap - Tw do - Hanh phic

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

DANH MUC 10 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
POT 216 (NGAY 12/3/2025); POT 217 (NGAY 13/5/2025); POT 220 (NGAY
18/12/2025); PQT 221 (NGAY 26/5/2026) - BAN GIAO TU CUC QUAN LY
DUQC, CAP BO SUNG

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:249../0D-YDCT ngay 93../10/2026)

1. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dwoc pham Viét (Pong Dwoc Viét)
(D/c: Puong so 5, Khu cong nghiép Hoa Binh, xd Thii Thira, tinh Tdy Ninh)
1.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwoc pham Viét (Pong Dugc Viét)

(P/c: Puong sé 5, Khu cong nghiép Hoa Binh, xd Thi Thira, tinh Tdy Ninh)

Stt Tén Thanh phin chinh - Ham lwgng | Dang | Han Tiéu | Quy cach S6 ding
thuoc bao | dung | chuan | ggng goi ky
ché
Cao dic hon hop duoc liéu (twong
duong dugc liéu) Poc hoat (Radix
Angelicae pubescentis) 330mg;
Phong phong (Radix
Saposhnikoviae) 330mg; Tang ky
sinh (I.{erba :Loranthl paracitici) Hop 2 vi x
330mg; Do trong (Cortex a
. £ 10 vién;
Eucommiae) 330mg; Nguu tat HoD 3 vi X
(Radix Achyranthis bidentatae) b 5 ]
A . . 10 vién;
330mg; Tan giao  (Radix . A .
. . .| Vién Hop 1 chai
. ~%, | Gentianae) 330mg; Sinh dia ; A
Bao Cot . . . nén 36 x 30 vién; TCT-
1 (Radix Rhemanniae glutinosae) . TCCS - .
bDV . bao | thang Hop 1 chai | 00428-26
330mg; Bach thuoc (Radix . .
; i X phim x 50 vién;
Paceoniae alba) 330mg; Cam thao n .
. . . Hop 1 chai
(Radix et Rhizoma Glycyrrhizae) a
; x 60 vién;
330mg 288mg; Puong quy (Radix o .
X . . A Hop 1 chai
Angelicae sinensis) 60mg, Nhan < 100 vien
sam (Rhizoma et Radix Ginseng)
60mg, Qué nhuc  (Cortex
Cinnamomi) 60mg, T¢ tan (Radix
et Rhizoma Asari) 60mg, Xuyén
khung (Rhizoma Ligustici
wallichii) 30mg)




Cao dic hon hop duoc lidu 218mg,
tuong duong 2180mg dugc liéu,
bao gom: DPang sam (Radix

Codonopsis  pilosulae) 300mg; Hop 2 vi x
Bach truat (Rhizoma Atractylodis 10 vién;
macrocephalae) 200mg; Phuc linh Hop 3 vix
(Poria) 160mg; Cam thao (Radix 10 vién;
A Glycyrrhizae) 160mg; Puong quy .A Hop 1 Chai
Thap . . . . | Vién .
2 | Toan Dai (Rac{lx Angelicae sz'nenszs) 2'00m.g,' nang 3’6 TCCS XA30 vién; TCT-
B4 DDV Xuyén khung (Rhizoma Ligustici ofmg thang Hop 1 Chal 00429-26
wallichii) 160mg; Bach thugc x 50 vién;
(Radix  Paeoniae lactiflorae) Hop 1 Chai
200mg; Thuc dia (Radix x 60 vién;
Rehmanniae glutinosae Hop 1 Chai
praeparata) 300mg; Hoang ky x 100 vién
(Radix Astragali membranacei)
300mg; Qué nhuc (Cortex
Cinnamomi) 200mg.
MBJi vién nén bao phim chira: Cao
kho trinh nit hoang cung: 80 mg
(Tuong tmg véi 2000 mg 14 Trinh
nit hoang cung (Folium Crini
iqufolzz)), Cao dac hf)n hop duoc Hop 2 vi, 3
iéu 380 mg (Tuong Ung 3411 mg , A
A 3 - . vi x 10 vién.
dugc li¢u, bao gom: Trach tda | Vién Hop 1 chai
3 Trinh nt | (Rhizoma Alismatis) 830 mg; Tri | nén 36 TCes | x 30 vien TCT-
DDV | mau (Rhizoma Anemarrhenae)| bao | thang A | 00430-26
666 mg; Hoang ba (Cortex | phim 50. Ylen’ 60
Phellodendri) 666 mg; ich miu vien, 100
(Herba Leonuri japonici) 666 mg; vien.
Xich thugc (Radix Paeoniae) 500
mg; Pao nhan (Semen pruni) 83
mg); Qué (vo than, vo canh)
(Cortex Cinnamomi) 8,3 mg.
2. Cong ty dang ky: Cong ty Co phan dwg'c pham Nature Viét Nam
(P/c: So 19 Pwong 18, khu pho 7, phwong Thu Dure, thanh pho H6 Chi Minh)
2.1. Nha san xuit: Cong ty C6 phan dugc pham Nature Viét Nam
(D/c: §6 19 Puong 18, khu pho 7, phwong Thii Pire, thanh phé H6 Chi Minh)
Stt Tén Thanh phan chinh - Ham lwgng | Dang | Han | Tiéu | Quy cich S6 diing
thude bao | dung | chuin dong goi ky

ché




Mgdi vién nang mém chira Cao kho
hon hop 574 mg tuong duong véi
cac dugc liéu: Puong quy (Radix
Angelicae sinensis) 0,89 g; Sai hd
(Radix Bupleuri) 0,67g; Pang sam
(Radix Codonopsis pilosulae) 1,33

4 | Argin | g Bach trudt (Radix Awractylodis | V10 | 36 | o prlf) ol TeT-
HLT macrocephalae) 0,89 g; Cam thao mé rﬁ thang VI’O vien 00431-26
(Radix et Rhizoma Glycyrrhizae) '
0,67 g; Hoang ky (Radix Astragali
membranacei) 1,33 g; Tran bi
(Pericarpium  Citri  reticulatae
perenne) 0,44 ¢g; Thang ma
(Rhizoma Cimicifugae) 0,67 g
3. Cong ty diang ky: Cong ty c6 phan dugc pham Agimexpharm
(P/c: 86 27 Nguyén Thai Hoc, phwong Long Xuyén, tinh An Giang)
3.1. Nha san xuit: Chi nhanh Céng ty c6 phin dwoc phim Agimexpharm -
Binh Hoa
(P/c: Lo C4 KCN Binh Hoa, xa Binh Hoa, tinh An Giang)
Stt Tén Thanh phin chinh - Ham lwgng | Dang | Han Tiéu | Quy cach S6 diing
thuoc bao | dung | chudn | ggng goi ky
cheé
MBJi vién nén bao phim chira: Cao o ,
L VIE Hop 03 vi,
kho hon hop 915 mg, tuong , ,
A . 06 vi, 10 vi
duong: Bach truat (Rhizoma 10 vién
Atractylodis macrocephalae) 650 (vi nhom -
mg; Hoang lién  (Rhizoma ,
. ‘. PVC, chtra
Coptidis) 540 mg; Hoai son trone tii
(Tuber Dioscoreae persimilis) 420 nhé%n )
mg; Hoang dang (Caulis et Radix . n .,
; A Vién Hop 03 vi,
An Fibraureae) 400 mg; Mdc huong . . ,
\ . . nén 36 06 vi, 10 vi TCT-
5 | Trang Vi | (Radix Saussureae lappae) 350 bao | than TCCS « 10 vién 00432-26
Agi mg; Bach linh (Poria) 350 mg; Sa him & (vi nh\(:)m i
nhan (Fructus Amomi) 350 mg; p nhom)
Bach thugc (Radix Paeoniae A .

. . A - hop 01 chai
lactiflorae) 350 mg; Tran bi 60 vién
(Pericarpium  Citri  reticulatae 100 Viél’l’
perenne) 250 mg; Cam thao (Radix 200 Viél’;
Glycyrrhizae) 400 mg; Pang sam (chai nhya
(Radix Codonopsis pilosulae) 733 HD) :

mg.




4. Cong ty diang ky: Cong ty cd phian dugc vat tw y té Hai Duwong
(P/c: 86 102, pho Chi Lang, phirong Thanh Péng, thanh phé Hai Phong)
4.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwoc vat tw y té Hai Dwong

(D/c: S6 102, pho Chi Ling, phwong Thanh Déng, thanh phé Hai Phong)

Stt Tén Thanh phin chinh - Ham lwgng | Dang | Han | Tiéu | Quy cich So dang
thude bao | dung chuén déng géi ky
che
MBJi vién nén bao phim chira: Cao
dac Co sira la to (Extractum
Euphorbiae hirtae spissum) 75 mg
(twong duong véi Co stia 14 to
(Herba Euphorbiae hirtae) 750
mg); Cao dic Hoang dang Vien Hop 5 vi,
(Extractum Fibraureae spissum) nén 36 10 vix 10 TCT-
6 | DIOHD | 150 mg (twong duong Hoang dang bao | than TCCS vién. 00433-26
(Caulis et Radix Fibraureae) 1500 hi & Hop 1 1o x
mg); Cao dac Mang cut phim 50 vién.
(Extractum Garciniae
mangostanae spissum) 10 mg
(twong duong vo6i Mang cut
(Pericarpium Garciniae
mangostanae) 100 mg).
5. Cong ty dang ky: Cong ty co phan dugc Ha Tinh
(P/c: So 167 duwong Ha Huy Tdp, phuwong Thanh Sen, tinh Ha Tinh)
5.1. Nha san xuat: Cong ty ¢6 phan dwoce Ha Tinh
(D/c: Cum cong nghiép- Tiéu thii cong nghiép Bac Cam Xuyén, xd Cam Binh,
tinh Ha Tinh)
Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han | Tiéu | Quy cach S6 ding
thude bao | dung chuin dong goi ky
che
Moi vién nang cirng chira: Cao dic
dugc liéu 290 mg (twong duong
voi: Pan sam (Radix et Rhizoma Hop 3 vi, 5
Dudng Salv{ae miltorrhizae) 0,125 g; Vién Vi, 10.Vi X
5 | taman | Huyén sam (Radix Scrophulariae) nang 36 | rocg | 10 vien. TCT-
than 0,125 g; Duong quy (Radix i théng Hép 1 IQ X 00434-26
Hadiphar | Angelicae sinensis) 0,5 g; Vién chi & 100 vién,
(Radix Polygalae) 0,125 g; Toan 200 vién.

tdio  nhan  (Semen  Ziziphi
mauritianae) 0,5 g; Pang sam




(Radix  Codonopsis  pilosulae)
0,125 g; Ba tir nhan (Semen
Platycladi orientalis) 0,125 g;
Bach linh (Poria) 0,125 g; Cat
canh (Radix Platycodi grandiflori)
0,125 g; Ngi vi t¢ (Fructus
Schisandrae chinensis) 0,25 g;
Mach mon (Radix Ophiopogonis
japonici) 0,5 g; Thién mén (Radix
Asparagi cochinchinensis) 0,5 g;
Sinh dia (Radix Rehmanniae
glutinosae) 1,00 g); Chu sa
(Cinnabaris) 0,05 g.

6. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dong dwg'c Phiic Hung

(D/c: S6 96-98 Nguyén Viét Xudn, phwong Ha Pong, thanh pho Ha Néi)
6.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH dong dwoc Phiic Hung
(P/c: Cum Céng nghiép Thanh Oai, xd Binh Minh, thanh phé Ha Néi)

Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han | Tiéu | Quy cach S6 ding
thude bao | dung chuin dong goi ky
che
Mbi vién hoan mém chua: Bot
bang sam (Pulveres radicis
Codonopsis pilosulae) 0,18 g; Bot
Bach truat (Pulveres rhizomae
Atractylodis macrocephalae) 0,36
g; Bot Hoang ky (Pulveres radicis
Astragali membranacei) 0,36 g;
Bot Cam thao (Pulveres radicis et
rhizomae Glycyrrhizae) 0,09 g;
HOQI’} Bot Ba.ch linh .(fulvefes Poriae) Vi?n 36 Hop 20 vién TCT-
8 quyty |0,36 g5 Bot Vien chi (Pulveres | hoan thén TCCS <45 00435-26
P/H radicis Polygalae) 0,036 g; Bot | mém & ~ &

Tao nhan (Pulveres semensis
Ziziphi mauritianae) 0,36 g; Long
nhan (Arillus Longan) 0,36 g; Bot
DPuong quy (Pulveres radicis
Angelicae sinensis) 0,036 g; Bot
Moc huong (Pulveres radicis
Saussureae lappae) 0,18 g; Bot
bai tao (Pulveres fructi Ziziphi
Jjujubae) 0,09 g.




7. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH dwge pham Nhat Nhat

(P/c: Puong sé 3, cum cong nghiép Lién Hung, dp Binh Tién 2, xd Pirc Hoa, tinh
Tdy Ninh)

7.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH dwgc pham Nhat Nhit
(D/c: Puong sé 3, cum cong nghiép Lién Hung, dp Binh Tién 2, xd Pirc Hoa, tinh

Tdy Ninh
Stt Tén Thanh phan chinh - Haim lweng | Dang | Han Tiéu | Quy cach S6 diing
thuoc bao | dung | chuin | geng goi ky
che
Mbi vién nén bao phim chira: Cao
khoé hon hop dugc liéu 630 mg,
twuong duong voi: Bach truat
(Rhizoma Atractylodis
macrocephalae) 1500 mg; Hong n ,
hoa (Flos Carthami tinctorii) 1000 H?p 2 Vi 3
A . : vi, 10 vi x
mg; Tan giao (Radix Gentianae) 10 vien
1500 mg; Cam thdo (Radix et (Man
Rhizoma Glycyrrhizae) 600 mg; PVCig
Phong phong (Radix A A
oo o Vién nhom).
U Saposhnikoviae divaricatae) 1500 . n
Tri Tam - . nén 36 Hop 1 lo x TCT-
9 A mg; Thang ma  (Rhizoma . TCCS .
Tam = \ bao thang 30 vién, 60 | 00436-26
Cimicifugae) 200 mg; Pao (hat) . o
. . phim vién, 100
(Semen Pruni) 2300 mg; Puong vién (Lo
quy (Radix Angelicae sinensis) thaw tinh
1500 mg; Trach ta (Rhizoma hox o
Alismatis) 600 mg; Dai hoa‘lng n}.nra'
(Rhizoma Rhei) 300 mg; Sai ho HDPE)

(Radix Bupleuri chinensis) 200
mg; Tran bi (Pericarpium Citri
reticulatae perenne) 300 mg;
Hoang ba (Cortex Phellodendri)
500 mg.

8. Cong ty diang Ky: Co sé san xuét thudc y hoc ¢6 truyén thé thao Thanh

Hoa

(D/c: S6 69 Tran Phii, phuong Hac Thanh, tinh Thanh Héa)
8.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwoc - vat twy té Thanh Héa
(D/c: L6 4-5-6, khu cong nghiép Tday Bac Ga, phirong Hac Thanh, tinh Thanh

Hoa)
Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han Tiéu | Quy cach S6 ding
thuoc bao | dung | chuidn | ggng goi ky

cheé




10

Vi Trang
Hoan

Mai tiii 2,5 g vién hoan cting chira:
O duoc (Radix Linderae) 100 mg;
Nga trudt (Rhizoma Curcumae
zedoariae) 150 mg; Hoac huong
(Herba pogostemonis) 300 mg;
Ngii boi to (Galla chinensis) 250
mg; Mau 1& (Contra ostreae) 150
mg; O tic ¢t (Os Sepiae) 150 mg;
Huyén hd sach  (Rhizoma
Corydalis) 150 mg; Hoang lién
(Rhizoma Coptidis) 100 mg; Nhuc
dau khau (Semen Myristicae) 150
mg; Tran bi (Pericarrpium Citri
reticulaceae perenne) 50 mg; Cao
ddc hdn hop dugc lidu (d6 am 20
%) 200 mg (twrong tng 900 mg hdn
hop dugc liéu: Kha to (Fructus
Terminalia chebulae) 250 mg; La
khoi (Ardisia sylvestris pitard) 300
mg; B6 cong anh (Herba Lactucae
indicae) 200 mg; Chi xac (Fructus
aurantini) 100 mg; Cam thao
(Radix Glycyrrhizae) 50 mg).

Vién
hoan
cung

24
thang

TCCS

Hop 15 tai
x2,5¢g.

TCT-
00437-26




