BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC DPéc 1ap - Tu do - Hanh phiic
~ CO TRUYEN
S6: 247 /Qb-YDCT Ha Néi, ngdy 05 thang 10 nam 2026
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢ truyén san xuit trong nuéc
dugc cap gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 21, cip bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Can cir Nghi dinh sé 313/2026/NP-CP ngay 08/8/2026 cua 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 cir Thong tw s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia B truéng Bé Y té
quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc cé truyén, vi thuée cé truyén, dwoc lidu;

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

Can cit két ludn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky lweu hanh thudce, nguyén
liéu lam thudc, Bo Y té - Pot 21, ngay 21 thang 8 ndm 2026;

Theo dé nghi ciia Trieéng phong Quan Iy Duoc ¢ truyén.
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc cac thudc c¢b truyén
san xuat trong nude duge cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 21, cap
b sung cu thé:

Danh muc 05 thudc cb truyén san xuat trong nude duge cip gidy dang ky
Iuru hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 ndm (tq@i Phu luc kem theo). Céc thudc tai
Danh muc ndy c6 s6 dang ky v6i ky hiéu TCT-xxxxx-26 va hiéu luc 05 nam ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co so san xudt va co sd dang ky thude o truyén co trach nhiém:

1. San xuat thudc ¢6 truyén theo dang cac ho so, tai liéu di dang ky véi Bo
Y té va phai in s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhin thube o truyén.

2. Chi duoc san xudt, dua ra luu hanh cac thudc cd truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy chtig nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thubc



phai kiém soat dic biét phi hop v6i pham vi hoat dong cta co so dap ung quy
dinh tai Dicu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phéap dé to chuec,
huéng dan thi hanh Luat Duogc.

3. Thuc hién viéc cip nhat tiéu chuin chét luong cua thudc cd truyén theo
quy dinh tai Théng tu sd 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 cua Bo trudng
BO Y té quy dinh quan ly vé chat luong thude ¢b truyén, vi thude cd truyén, duoc
liéu.

4. Phéi hop véi cac co so didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn ctia
thube c6 truyén trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Thong
tur s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia Bo trudong Bo Y té quy dinh vé viéc
dang ky luu hanh thude cb truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu.

5. Co so dang ky thude ¢ truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.
Trong trudng hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co sé ding ky phai
c6 trach nhiém thuc hién thay d6i co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu sb
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cta Bo truong BO Y té quy dinh vé viéc ding
ky lwu hanh thude ¢6 truyén, vi thude ¢ truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay
ké tir ngdy co so ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

6. Co s& san xuat phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co sd san xuat
trong thoi han hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude.

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

Piéu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phd va Giam dbc co s san xuit
va co s& dang ky o thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y,DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
CO TRUYEN

PHU LUC
DANH MUC 05 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
POT 21, cip bb sung
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so:23471../0P-YDCT ngay03../10./2026)

1. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phan dong dwoc Sao Thién Y
(P/c: Thon Kim Boi, xa Nam Tién Hung, tinh Hung Yén)

1.1. Nha san xuit: Cong ty co phin dong dwoc Sao Thién Y
(P/c: Thon Kim Boi, xa Nam Tién Hung, tinh Hung Yén)

Stt

Tén thudc Thanh phan chinh - Ham Dang | Han Tiéu | Quy cach | So ding
lwgng bao dung | chuan | dong goi ky
ché

Moi 5 ml cao léng chira: Long
dom  (Radix et Rhizoma
Gentianae) 500 mg; Hoang cam
(Radix Scutellariae) 750 mg;

Chi t (Fructus Gardeniae) 750 36

mg; Sai hd (Radix Bupleuri) thang Hop 50

500 mg; Sinh dia (Radix (khong 55 100
Vuong can | Rehmanniae) 750 mg; Puong | Cao | qual5 TCCS g?)i ); 5 ml TCT-
linh STY | quy (Radix Angelicae sinensis) | 1ong | ngay ké Hop 1 chai 00423-26

250 mg; Trach ta (Rhizoma tur khi x.l 20 ml

Alismatis) 1000 mg; Mdc thong mo ’

(Caulis Clematidis Amandii) nap)

750 mg; Xa tién ta (Semen
Plantaginis) 750 mg; Cam thao
(Radix et Rhizoma
Glycyrrhizae) 500 mg.

2. Cong ty dang ky: Nha may san xuit thuéc YHCT Ba Giing - Cong ty cb
phan dwgec pham BAGIACO - Chi nhanh Ha Nam

(P/c: Lo I CN-08.1 KCN Thanh Liém, phuwong Chdau Son, tinh Ninh Binh)

2.1. Nha san xqfit: Nha may sin xuit thuéc YHCT Ba Giang - Cong ty ¢
phan Dwgc pham BAGIACO - Chi nhanh Ha Nam

(Prc: Lo I CN-08.1 KCN Thanh Liém, phuong Chdu Son, tinh Ninh Binh)




Stt | Tén thudc Thanh phan chinh - Ham Dang | Han | Tiéu | Quycach | So ding
lwong bao dung | chuin | déng goi ky
ché
Mbi vién nang cung chua: Sa
nhan (Fructus Amomi) 120 mg, Hop 1 lo x
Nhuc dau  khiu  (Semen 30; 50; 60;
Myristicae) 80 mg, Nghe 100; 150
(Rhizoma Curcumae longae) 56 vién.
mg, Moc huong (Radix Hop 2, 3,
Saussureae lappae) 40 mg, Vién 5,6.10,
) Tiéu béa ba | Bach trudt (Rhizoma nang 36 TCCS 15, 20 vi TCT-
Giang Atractylodis  macrocephalae) , thang Alu/Alux | 00424-26
40 mg, Dinh huong (Flos| ™ 10 vién.
Syzygii aromatici) 24 mg, Qué Hop 2, 3,
(vé than, vé canh) (Cortex 5,6.10,
Cinnamomi) 24 mg, Thuong 15, 20 vi
trudt (Rhizoma Atractylodis) 24 Alu/PVC
mg, Cam thdo (Radix et x 10 vién.
Rhizoma Glycyrrhizae) 24 mg
3. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phan dwgc Thanh liém Medipharma.
(P/c: KM4 Quoc 16 1, xda Liéem Ha, tinh Ninh Binh)
3.1. Nha san xuat: Cong ty co6 phan dwoc Thanh liém Medipharma.
(P/c: KM4 Quoc 16 1, xa Liéem Ha, tinh Ninh Binh)
Stt | Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quycich | So ding
lwgng bao dung | chuin | déng goi ky
ché
MGdi vién hoan mém 5 g chira:
buong quy (Radix Angelicae
sinensis) 1500 mg; Khuong
hoat (Rhizoma et Radix
Notopterygii) 1500 mg; Xich
thuoc (Radix Paeoniae rubra) o
. 1500 mg; Khuong hoang | Vién Hop 10
AN COT ) ’ N 30 vién, 12 TCT-
3 ) (Rhizoma Curcumae longae) | hoan . TCCS o
HOAN QA s . A thang vién, 20 00425-26
1500 mg; Phong phong (Radix | mém viénx 5 g

Saposhnikoviae) 1500 mg;
Cam thao (Radix et Rhizoma
Glycyrrhizae) 500 mg; Hoang
ky (Radix Astragali) 500 mg;
Can khuong (Rhizoma
Zingiberis) 330 mg.




4. Cong ty diang ky: Cong ty c6 phian dwoe pham Thanh Phat

(P/c: L6 CNI-6, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, thanh pho Ha Néi)
4.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwgc pham Thanh Phat
(P/c: L6 CNI-6, khu céng nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, thanh pho Ha Néi)

Stt | Tén thudc Thanh phan chinh - Ham Dang | Han | Tiéu | Quycach | So ding
lwong bao | dung | chuin | déng goi Ky
ché
MOi vién nén bao phim chira:
Bot Hoai son (Pulvis Tuberis
Dioscoreae persimilis) 183 mg;
Bot Lién nhuc (Pulvis Semenis
Nelumbinis nuciferae) 175 mg;
Cao dic hon hop dugc liu
(Extractu@_) 79 IAng (tug‘ng Hop 2 vi,
duong vo6i: La dau (Folium 3vi 5 vi
Mori albae Praeparata) 91,25 10 " 1(’)
. A ; a vi x
mg; La vong  (Folium | Vién 36 vién TCT-
4 | VALHEART | Erythrinae variegatae | nén bao . TCCS A1y
i . thang Hop 1 lox | 00426-26
Praeparata) 91,25 mg; Long | phim "
nhan (Arillus Longan 30 Vien,
A 60 vién,
Praeparata) 91,25 mg; Lién 120 vien
tam  (Embryo  Nelumbinis ’
nuciferae Praeparata) 200 mg;
Ba to nhéan (Semen Platycladi
orientalis Praeparata) 91,25
mg; Toan tao nhan (Semen
Ziziphi mauritianae
Praeparata) 91,25 mg).
5. Cong ty ding Ky: Cong ty TNHH thwong mai TAn A Chau
(Prc: TT27-01, khu do thi moi Van Phu, phuwong Kien Hung, thanh pho Ha Noi)
5.1. Nha san xuat: Cong ty co6 phan duwgc pham cong nghé cao Abipha
(P/c: 16 dat CN-2 khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, thanh pho Ha Noi)
Stt | Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quycich | So ding
lwong bao | dung | chuin | déng goi ky
ché
Mbi 3 g thudc cém chira:
Thuong  trudt  (Rhizoma ) Hop 10
X . Atractylodis) 768 mg; Hau | Thuoc | 36 g0i, 20 TCT-
S| BinhviTAC | ™ (Cortex  Magnoliae | cbm | thang | TCCS | oi. 30 goi | 00427-26
officinalis) 480 mg; Tran bi x3g 6¢g.

(Pericarpium Citri reticulatae




perenne) 480 mg; Cam thao
(Radix et Rhizoma
Glycyrrhizae) 288 mg.




