BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC DPéc 1ap - Tu do - Hanh phiic
~ CO TRUYEN
S6: 246 /QDb-YDCT Ha Ngi, ngay05 thang 10ndm 2026
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢d truyén dwoc gia han gidy ding ky
Iwru hanh tai Viét Nam — Dot 21

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Dwoc ngay 06/4/2016; Luat sia doi, bo sung mot s6 diéu cua Ludt
Duwoc ngay 21/1/2024,

Cdn cit Nghi dinh sé 313/2026/NP-CP ngay 08/8/2026 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia BY Y té;

Cdn cir Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP ngdy 29/06/2025 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét mét sé diéu va bién phap dé 16 chire, hwong dan thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Théng tw s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia Bé trucng Bé Y té quy
dinh vé viéc dang ky luu hanh thude c6 truyén, vi thuéc co truyén, duoc lidu;

Can cir Quyét dinh so 2738/0P-B YT ngay 27/8/2025 cua Bo tru’ong Bj Y té vé
viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Quan Iy Y,
Duoc co truyen thuéc Bo Y té;

Can cir két ludn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén
liéu lam thude, B6 Y té - Pot 21, ngay 21 thang 8 nam 2026,

Theo dé nghi ciia Truéng phong Quan ly Duoc co truyén.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nidy Danh muc thudc cd truyén
sép xudt trong nudc dugc gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 21, cu
thé:

Danh muc 02 thudc ¢ truyén san xuat trong nudc dugc gia han gidy dang ky
Iwu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc I kém theo) ¢6 hiéu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban
hanh Quyet dinh nay;

Diéu 2. Co s0 san Xuét va co sO dang ky thudc cb truyén c6 trach nhiém:

1. San xuat thudc theo diing céc ho so, tai liéu da ding ky véi Bo Y té va phai
in s6 ding ky dugc BO Y té Viét Nam cdp 1én nhén thude.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thude ¢d truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém so4t ddc biét phu hop v6i pham vi hoat dong cua co sd dap tng quy dinh
tai Piéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta
Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh
Luat Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat lugng cia thude b 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 chit lu’(mg thuéc cb truyén, vi thude cd truyén dugc ligu.

4. Thude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hod so cap nhat ndi dung nhan thudc, t& hudng dan st dung theo ‘quy dinh cua
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh ghi
nhan thudc, nguyén li¢u lam thudc va to huéng dan st dung thude dugc stra doi, bd



sung tai Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 thi phai thyc hi¢n cap nhat
theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT trong thoi
han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy dang ky luu hanh.

5.Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
g1ay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay do6i vé noi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhan va t& huéng dan sir dung thuoc) phai san xuét va luu hanh voi cac
ndi dung da duge phe duyét thay doi trong ho so gia han.

6. Phdi hop voi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n hanh
vé thude ké don, theo do1 an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong muon cta thudc
trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo cio theo quy dinh tai Thong tu 50 29/2025/TT-
BYT ngay 01/7/2025 cua B truong BO Y té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc
c¢d truyén, vi thudc cb truyén, duoc lieu va Thong tu so 54/2024/TT-BYT ngay
31/12/2024 cua B truong Bo Y té stra doi, bo sung mot sO diéu vé gia han gidy dang
ky luvu hanh thudc c¢b truyén, vi thudc c¢d truyén, duoc liéu tai Thong tu so
21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nim 2018 cta Bo trudong Bo Y té quy dinh viée
dang ky luu hanh thude ¢6 truyén, duoc lidu.

7. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hi¢u luc 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 dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay doi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay
01/7/2025 cua B truéng B Y té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc co truyén,
vi thude cb truyén, duoc lidu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co so dang ky khong
con du diéu kién hoat dong.

8. Co s6 san xut phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co s& san xuat trong
thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

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

Piéu 4. Giam dbc S¢' Y té céc tinh, thanh phd va Giam déc co so san xuét va
co so dang ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; i A
- b/c B0 trudng (de b/c); i
- D/c Vit Manh Ha — TTr Thuong truc BYT (dé b/c);
- B/c Trinh Thi Di¢u Thuong — Cyc truong Cyc Quan ly YDCT
(dé b/c); . )
- PGS.TS.Nguyén Dang Hoa — Chu tich HDTV cap GPKLH
thude, NLLT - B9 Y té (dé b/c); , _
- Cuc Qu?}n y - BO Qudc phong, Cuc Y t& - Bo Cong an; 3
- Cuc Y té GTVT - By Xay dung; “Ngayén Dang Lam
- Cuc Hé}i quan - B9 Tai chinh;
- Bao hi@m x@ hoi Viét Nam; )
-Bo Y té: Vu PC, Vu Bao hiém Y t& Cuc QLD, Cuc QLKCB;
Van phong HDTV cap GDKLH thudce, nguyén liéu lam thudc;
- Vién KN thude TU, Vién KN thude TP. HCM;_
- Tong Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty cd phan; )
- Cac Bénh vién, Vién co6 givong bénh tryc thuoc B Y té;
- Website ciia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).




BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Y, DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

PHU LUCT
DANH MUC 02 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
POT 21

1. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Phong Phu

(D/e: Lo $6 12, dwong s6 8, khu cong nghiép Tan Tao, phiwong Téan Tao, thanh
pho Ho Chi Minh)

1.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwoe pham Phong Phi - Chi nhanh nha
may Usarichpharm

(D/e: Lo $6 12, dwong s6 8, khu cong nghiép Tan Tao, phwong Téan Tao, thanh
pho Ho Chi Minh)

Stt | Tén thudc Thanh phan chinh Dang | Han | Tiéu Quy S6 | SO lan
- Ham lwgng bao | dung | chuan cach dang gia
cheé dong g6i | Kky han
Hop 10
Moi vién nén bao duong chira: vix 10

Cao kho hon hop dugc lidu 54 mg vién.

twong dwong: Ma dé (La) Vl,en 36 Hop 1 VD-

1 | Chophytin | (Folium Plantaginis) 120 mg; EZ‘; 4o | TCCS | chai 180 | 33162 | 01
Actisdé (L&) (Folium Cynarae duon & vién. -19
scolymi) 120 mg; Chi tu (Fructus & Hop 24
Gardeniae) 120 mg. chai x 40

vién.

2. Cong ty ding Ky: Cong ty c6 phan dwgc phim Trung wong 3
(D/c: 16 Lé Pai Hanh, phwong Hong Bang, thanh pho Hai Phong)
2.1. Nha san xuét: Cong ty c6 phan dwoc pham Trung wong 3

(P/c: S6 28, dwong 351, phirong An Duong, thanh pho Hai Phong)

Stt Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han | Tiéu Quy S6 | SO lan
thudc bao | dung | chuin cach dang gia
ché dong goi ky han
Mdi 125 ml cao long chira: fch Hop 1
Cao ich mau (Herba Leonuri japonici) 100 Cao 36 chai x VD-
2 mau g; Huong phu (Rhizoma Cyperi) 16n than TCCS | 125ml, | 33172 01
TW3 |3125 g Ngii cou (Herba & & 150ml, | -19

Artemisiae vulgaris) 25 g. 200 ml.




