BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phic
~ CO TRUYEN
So6: 344/Qb-YDCT Ha Noi, ngay 43 thang 11 ndm 2025
QUYET PINH

Veé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢ truyén, vi thudc cb truyén san xuét
trong nwée dwoce cap gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam — Dot 17

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Duwoc ngay 06 thang 4 ndm 2016; Ludt sira doi, b6 sung mét sé
diéu ciia Ludt Duoc ngay 21 thdng 11 nim 2024;

Cdn cik Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia B Y té;

Can cik Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp d@é t6 chirc, huwéng dan thi hanh Ludt Duoc;

Cén cir Théng tw s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia B trudng Bo Y té
Quy dinh vé viéc dang ky luu honh thude ¢ truyén, vi thuéc cé truyén, duoe liéu;

Cén cir Quyét dinh s6 2738/0D-BYT ngay 27/8/2025 ciia BY trudéng BY Y té
vé viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc cia
Cuc Quan Iy Y, Duge cé truyén thuéc BY Y té;

Can cie két ludn ciia Hpi dong tu van cdp gidy dang ky lueu hanh thuéc, nguyén
liéu lom thuée, B Y té - Pot 17,

Theo dé nghi cia Trudng phong Quadn Iy Duoc c6 truyén - Cuc Qudn Iy
Y, Duoc c6 truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc cac thuéc cb truyén,
vi thude cb truyén san xuit trong nude dugce cép gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 17, cu thé:

1. Danh muc 12 thudc ¢ truyén san xuit trong nude duge cip gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam hi€u luc 05 ndm (tqi Phu luc I kém theo). Cac thudc tai
Danh muc nay c6 sé déng ky véi ky hiéu TCT-xxxxx-25 va hiéu luc 05 nim ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muc 19 vi thudc ¢d truyén san xuét trong nuéc duoc cip gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 nam (tai Phu luc II kem theo). Cac vi thude




cb truyén tai Danh muc nay c6 sb ding ky véi ky hiu VCT-xxxxx-25 va hiéu luc
05 niam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

3. Danh muc 04 ¢ém vi thudc c6 truyén san xuét trong nudc duge cép gidy
déng ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (tai Phu luc Il kem theo). Cém
vi thudc cb truyén tai Danh muc ndy c6 sb de'mg ky véi ky hiéu VCT-xxxxx-25 va
hiéu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay

Piéu 2. Co s& san xut va co sé dang ky thube cd truyén, vi thudc cb truyén
c6 trach nhiém:

1. San xuét thube cd truyén, vi thudc cb truyén theo ding cac ho so, tai liéu
da ding ky véi BO Y té va phai in sb ding ky dugc Bé Y t& Viét Nam cép 1én
nhén thude ¢6 truyén, vi thudc cd truyén.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thube cb truyén, vi thudc cb truyén
kiém soét dic biét khi c6 Gidy chimg nhan dii didu kién kinh doanh duoc pham
vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cua
co s¢ dép Umg quy dinh tai Didu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phéap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cép nhat tiéu chuén chét lugng cta thubc cb truyén, vi
thudc c6 truyén theo quy dinh tai Thong tu s§ 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025
ctia B trudng BO Y té quy dinh quan 1y vé chét luong thudc cb truyén, vi thube
cd truyén, duoc liéu.

4. Phi hop véi cac co s didu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong muédn cta
thubc ¢b truyén, vi thude cb truyén trén ngudi Viét Nam va téng hop, béo cdo
theo quy dinh tai Thong tu s 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua B9 trudng
Bo Y té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc cb truyén, vi thudc cb truyén,
duoc liéu.

5. Co sé& ding ky thude cb truyén, vi thube cb truyén phéi bao dam duy tri
diéu kién hoat dong trong thoi gian hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop khong con dap ting du diéu kién hoat
dong, co s dang ky phai c6 trach nhiém thuc hién thay ddi co s& ding ky theo
quy dinh tai Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia Bd truéng Bo'Y
té quy dinh vé viéc ding ky luu hanh thuc b truyén, vi thudc c¢d truyén, duoc
lidu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co s& dang ky khong con du didu kién hoat
dong.

6. Co s& san xuat phai bao dam céc diéu kién hoat dong cia co s& san xut
trong thoi han hiéu luc ctia gidy déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube.




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 xudt
va co so dang ky c6 thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y, DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
CO TRUYEN

. PHULUCI ,
DANH MUC 12 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
POT 17
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 344/0P-YDCT ngay 13./41/2025)

1. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phian dwoc pham Tung Linh

(D/c: Nha B-TT8-4, khu nha ¢ Him Lam Van Phic, phuong Van Phic, qudn Ha
Déng, thanh phé Ha Néi, Nay la: Nha B-TT8-4, khu nha & Him Lam Van Phiic,
phuong Ha Déng, thanh phd Ha Néz)

1.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwoc Nature Viét Nam

Dre: S6 19 dwong 18, khu pho 3, phuong Linh Chiéu, thanh phé Thi Pikc, thanh
pho Hoé Chi Minh, Nay 1d: S6 19 dwong 18, khu phé 3, phueong Thit Dike, thanh phd
Hé Chi Minh)

Stt

Tén thudc Thanh phan chinh - Ham Dang Han | Tiéu | Quy ciach | SO diing

lwong bao | dung | chuin | déng géi Ky
che

M&i vién nang mém chira cao
khoé hén hop duoc liéu (ti 18
10,2:1) 500 mg tuong duong
véi:  DPang sdm  (Radix
Codonopsis pilosulae) 0,700 g;
Thuc dia (Radix Rehmanniae
glutinosae praeparatae) 0,700
g; Hoang ky (Radix Astragali

THAP membranacei) 0,700 g; Bach _ Hop 3 vi,
TOAN PAI trudt (Rhizoma Atractylodis | Vién 36 6 vi, 10 vi TCT-
BO TUNG macrocephalae) 0,470 g; | nang thang TCCS (Alu- 00337-25
LINH Duong quy (Radix Angelicae | mém PVC)x 10
sinensis) 0,470 g; Bach thuoc vién.

(Radix Paeoniae lactiflorae)
0,470 g; Qué (Vo than, Vo
canh) (Cortex Cinnamomi)
0,470 g; Phuc linh (Poria)
0,375 g; Xuyén khung
(Rhizoma Ligustici wallichii)
0,375 g; Cam thao (Radix et
Rhizoma Glycyrrhizae) 0,375 g.

=B = )

2. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Déng Nguyén Duong
(P/e: 240 Bach Bang, phwong 24, qudn Binh Thanh, thanh phé Hé Chi Minh,
Nay la: 240 Bach Bang, phueong Binh Thanh, thanh phé Ho Chi Minh)
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2.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan thwong mai dwoc vat tw y té Khai Ha

(Blc: S6 24, phé Ly Bon, 16 2, phuong T ién Phong, thanh phé Théi Binh, tinh
Thai Binh, Nay la: S6 24, pho Ly Bon, to 1-2, phuong Thai Binh, tinh Hung Yén)

Stt | Tén thudc Thanh phin chinh - Ham Dang | Han | Tiéu | Quy cdch | So ding
lwong bao dung | chuan | dong géi ky
che
M&i chai 30 g hoan cimg chira:
Lién kieu (Fructus Forsythiae
suspensae) 9,00 g; Kim ngén 5 .
Gl.a} p h?ng hoa (Flos Lonicerae) 9,00 g; BO | Vién Aopid e
tiéu doc - A 24 x30g TCT-
2 " cong anh (Herba Lactucae | hoan . TCCS | .0 .
nhuan . " i thang vién hoan | 00338-25
b indicae) 6.,00 g; Cac hoa (Flos | cling s
g Chrysanthemi) 3,60 g; Cam &
thao (Radix et Rhizoma
Glycyrrhizae) 2,10 g.
3. Cong ty ding ky: Nha may san xuit thudc YHCT Ba Giing - Cong ty cb
phan dwgec pham Bagiaco - Chi nhanh Ha Nam
(D/c: Khu cong nghiép Thanh Liém, phuong Chdu Son, tinh Ninh Binh)
3.1. Nha san xuat: Nha may san xuat thuéc YHCT Ba Giing - Cong ty cb phan
dwoc pham Bagiaco - Chi nhanh Ha Nam
(D/c: Khu cong nghiép Thanh Liém, phuong Chdu Son, tinh Ninh Binh)
Stt | Ténthuoc | Thanh phan chinh-Ham | Dang | Han | Tiéu | Quy cich
lwong bao dung | chuan | déng géi
cheé
Mbi géi 2,15 g hoan cung
chira bot duge liéu tuong
duong voi: Pang sdm (Radix
Codonopsis) 0,3 g; Thuc dia A
(Radix Rehmanniae Hé)ip ?? 3
glutinosae praeparata) 0,3 g; c')gi 4’0 6i
Hoang ky (Radix Astragali) gx’2 15g
THAP 0,3 g; Qué (vo than, vo canh) Vién’ I agn
TOAN B Al (Cortex Cznnamqmz) 0,2 & Vu‘en 24 Stitia TCT-
3 - Bach thuoc (Radix Paeoniae | hoan ; TEES &
BO BA . X ; thang Hop 12 00339-25
GIANG alba) 0,2 g; Bach trudt| cung 261 15
(Rhizoma Atractylodis o 2’0 &
macrocephalae) 0,2 g; Puong g x’ 43 g
quy (Radix Angelicae vién ,hogé.n
sinensis) 0,2 g; Xuyén khung ciing

(Rhizoma Chuanxiong) 0,16
g; Bach linh (Poria) 0,16 g;
Cam thao (Radix et Rhizoma
Glycyrrhizae) 0,16 g.

4. Cong ty dang ky: Cong ty cb phan Dwogec Khoa
D/e: S6 9 Nguyén Céng Trik, phuong Pham Dinh Hb6, qudn Hai Ba Trung, thanh
phé Ha Néi, Nay la: 86 9 Nguyén Céng Trit, phuong Hai Ba Trung, thanh phé

Ha Noi)




4.1. Nha san xuét: Nha may duwgc phim DKPharma - Chi nhanh Bic Ninh

Cong ty c6 phan Dwgc Khoa
(P/e: L6 III-1.3, Puong D3, khu cong nghiép Qué V3 2, xd Ngoc X4, huyén Oué
V3, tinh Béc Ninh, Nay la: L6 HI-1.3, Duong D3, khu cong nghiép Oué Vs 2,
phwong Pao Vién, tinh Bic Ninh)

Stt | Tén thudc Thanh phan chinh - Ham Dang | Han | Tiéu | Quy cach S6 ding
lwong bao dung | chuan | déng géi ky
ché
MBbi vién nén bao phim chira oo 3 vi
cao hon hop duge li€u (ham PV(Pé- Al
am 25-30%) 1084,0 mg tuong < 10 viga
duong véi: Toan tdo nhéan H6D 1 10'
DINH TAM (Semen  Ziziphi spinosae) ﬁﬁu’a i
: 1334,0 mg; Phuc linh (Poria) | Vién :
THANG g : ) 24 HDPE x TCT-
4 2000,0 mg; Cam thdo (Radix | nén bao . TCCS i
DUGCC . 3 . thang 60 vién, 00340-25
et Rhizoma Glycyrrhizae) | phim o
KHOA 1334.0 mo- Tri ma : 120 vién.
,0 mg; Tri mau (Rhizoma Hop 1 Io
Anemarrhenae) 2000,0 mg; WP
: : thay tinh x
Xuyén khung  (Rhizoma 60 vién
Ligustici wallichii) 1000,0 Tk
me, 120 vién.
5. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dwoc lieu Ha Noi GMP
(P/c: L6 87, 88, khu E, khu cong nghiép Tay Bac Ga, phuong Déng Linh, thanh
pho Thanh Hoa, tinh Thanh Hoa, Nay la: Lo 87, 88, khu E, KCN Tdy Bac Ga,
phuong Déng Tién, tinh Thanh Hoa)
5.1. Nha san xuét: Céng ty TNHH dwoc liéu Ha Noi GMP
(B/c: Lo 87, 88, khu E, khu cong nghiép Tdy Bac Ga, phuwong Dong Linh, thanh
pho Thanh Hoa, tinh Thanh Hoa, Nay la: Lo 87, 88, khu E, KCN Tdy Bac Ga,
phuwong Dong Tién, tinh Thanh Hoa)
Stt | Ténthudc | Thanh phin chinh-Ham | Dang | Han | Tiéu | Quycich | So ding
lwgng bao dung | chuan | dong géi ky
che
Hop 20
MB>i 10 ml cao 1éng chtra: Hy ggg’ 28
PHONG thiém (Herba Siegesbeckiae) i
P el i o Cao 24 ong x 10 TCT-
5 THAP 10 g; Thién nién kién 16n than TCCS o 00341-25
HAPHATECH | (Rhizoma Homalomenae & & Hoo 1 .chai
occultae) 0,5 g. X.FOO ml
200 ml.

6. Cong ty ding ky: Cong ty cb phan dwgc pham cong nghé cao Abipha

(D/e: L6 ddt CN-2, khu cdng nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwong
My, thanh phé Ha Néi, Nay la: Lé dat CN-2 KCN Phii nghia, xd Phi Nghia, thanh

phé Ha Noi)




6.1. Nha san xuét: Cong ty cb phan dwge pham cong nghé cao Abipha
(D/c: L6 dat CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phu Nghia, huyén Chuong
My, thanh phé Ha Noi, Nay la: Lé dat CN-2 KCN Phu nghia, xd Phu Nghia, thanh

pho Ha N¢i)
Stt | Tén thudc Thanh phin chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quycich | S0 ding
lwong bao | dung | chuin | déng géi Ky
ché
Mdi 4g thudc cém chira:
Lién nhuc (Semen
Nelumbinis nuciferae
praeparata) 0,2 g; Y di
(Semen Coicis praeparata)
0,2 g; Hoai son (Tuber
Dioscoreae persimilis
praeparata) 0,4 g; Sa nhan
(Fructus Amomi praeparata)
0,2 g, Nh.an sam (Rhizoma et Hop 10
o Radix Ginseng praeparata) ) 6120
6 Com bo ty 0,4 g; Cam thédo (Radix et | Thudc 36 TCCS géi’ 30 TCT-
Abipha Rhizoma Glycyrrhizae | cOom thang 2 é 3 00342-25
praeparata) 0,4 g; Bach trut goj{’ %1
(Rhizoma Atractylodis & Sg’ &
macrocephalae praeparata) &
0,4 g; Bach linh (Poria
praeparata) 0,4 g; Bach
bién d4u (Semen Lablab
praeparata) 0,3 g; Céat canh
(Radix Platycodi grandiflori
praeparata) 0,2 g; Dai tdo
(Fructus Ziziphi jujubae
praeparata) 0,2 g.
7. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Pong Nam Dwge Bio Long
B/e: S6 02, dwong 430, dp 1, xd Phuoe Vinh An, huyén Cu Chi, thanh pho H6
Chi Minh, Nay la: S6 02 Puong 430, dp 1, xa Ci Chi, thanh phé Hé Chi Minh)
7.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH Pong Nam Dwgc Bao Long
(P/e: S6 02, duwong 430, dp 1, xd Phu’O’C Vinh An, huyén Cu Chi, thanh pho Ho
Chi Minh, Nay la: S6 02 Puong 430, dp 1, xa Cui Chi, thanh phé H6 Chi Minh)
Stt Tén thuoc Thanh phéan chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quy cich S6 ding
lwgng bao dung | chuin | déng goi ky
ché
Mbi vién nang cung chita X ,
Cao khd hdn hop duoe lidu ?QPZVP
N vi, 5 vi,
490 mg tuong duong: Hoai Via 6 vi. 10 vi
A A LAl . 1en Vi, V1
7 Cam mo hoéi son .(J.“uber Dioscoreae s 3’6 tces | x 10 vien TCT-
Béao Long persimilis) 250 mg; Bach 9 thang 12 vién > | 00343-25
trudt (Rhizoma Atractylodis cung Ho '
opllox
macrocephalae) 250 mg; 60 vien.

MAau 18 (Concha Ostreae)
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240 mg; Hoang ky (Radix
Astragali membranacei) 240
mg; Mach moén (Radix
Ophiopogonis japonici) 240
mg; Sa sam  (Radix
Glehniae) 240 mg; Ngii vi tur
(Fructus Schisandrae
chinensis) 200 mg; Cam thao
(Radix et Rhizoma
Glycyrrhizae) 160 mg.

8. Cong ty dang ky: Cong ty co phan dwge pham OPC

(B/e: 101 7 Hong Bang, phuwong 12, qudn 6, thanh phé Ho Chi Minh, Nay la: 1017
Hoéng Bang, phuong Phii Lam, thanh phé Ho Chi Minh)

8.1. Nha sin xuét: Chi nhanh cong ty c¢6 phin dwgc phim OPC tai Binh
Duwong - Nha may dwge phém OPC
(P/c: S6 09/PX-TH, t6 7, ap Tan Héa, xd Tan Vinh Hiép, huyén Tan Uyén, tinh
Binh Duong, Nay la: S6 09/PX04-TH, T6 7, khu phé Tén Héa, phuong Tan
Khanh, thanh hé H6 Chi Minh)

Stt Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quy cich S6 ding
lwgng bao dung chuén | d6ng goi ky
ché
Mbi vién hoan cimg chira:
Cao long hén hop duge liéu
120 mg (twong duong voi:
Hoang ba (Cortex . ;
Phellodendri) 128,6 mg; Hop 1 C.hAal
; x 240 vién
Huong phu  (Rhizoma hodn Gy
Cyperi) 42,9 mg; Xuan bi Hop 60
(Cortex Ailanthi) 251,7 mg; Vien géiI:( 10
g Vién bach déi | Bach thuoc (Radix Paeoniae hodn 36 TCCS | vien hoan TCT-
EVAKEY lactiflorae) 42,9 mg; Duong oim thang ot 00344-25

quy  (Radix  Angelicae & Thin gs 40
sinensis) 42,9 mg); Bot hdn g

i g6ix 10
hop dugc liéu 85,8 mg i hpin
(twong duong véi: Bach ofn
thwoc  (Radix  Paeoniae &
lactiflorae) 42,9 mg; Duong
quy  (Radix  Angelicae

sinensis) 42,9 mg).

9. Cong ty dang ky: Cong ty ¢ phian dwoc phim Yén Bai
(B/c: 725 - Duong Yén Ninh, thanh phé Yén Bdi, tinh Yén Bdi, Nay la: S6 725,

dwong Yén Ninh, phuong Yén Bdi, tinh Lao Cai)

9.1. Nha san xuat: Cong ty cb phan dwgc phAm Yén Bai
(P/c: 725 - Puong Yén Ninh, thanh phé Yén Bdi, tinh Yén Bdi, Nay la: S6 725,

dwong Yén Ninh, phuong Yén Bdi, tinh Lao Cai)
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Stt Tén thuoc Thanh phin chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quy cdch | S0 ding
lwong bao dung chuén | déng goi ky
ché
M3i 5 g cém chira Cao dic
hdn hop 0,8 g (twong duong:
Kim ngdn hoa (Flos
lonicerae) 0,75 g, Bb cdng
anh  (Herba  Lactucae
indicae) 0,75 g , Bach linh
2. e me (Poria) 0,72 g, Hoang lién % n
9 Com%“ 00 | bt Copfdi 092 b Home | 36 g HEpE0 4 L T6T
Ha kho thio (Spica com thang goix5g | 00345-25
Prunellae) 0,72 g, Ké dau
ngua  (Fructus  Xanthii
strumarii) 0,72 g, Bot Lién
kidu (Pulveres Forsythiae
suspensae) (tuong duong
Lién kiéu 0,72 g).
10. Cong ty ding ky: Cong ty ¢6 phan Dugc phim VCP
(P/c: Thon Trach Léi, xd Thanh Xudn, huyén Soc Som, thamh phé Ha Néi, Nay la:
Thén Thach Léi, xd Néi Bai, thanh pho Ha N§i)
10.1. Nha san xuét: Cong ty cb phéin Duoc pham VCP
(P/c Thon Trach Léi, xd Thanh Xudn, huyén Soc Som, thamh phé Ha Néi, Nay la:
Thén Thach Léi, xa Néi Bai, thanh phé Ha N§i)
Stt Tén thudc Thanh phin chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quy cich S6 ding
lwong bao | dung | chuin | déng géi Ky
ché
Mbi vién nang cimg chira:
Cao kh6 hdn hop duge liéu
0,4 g (twong duong v6i 3,2 g
dugc liéu trong dé: Sinh dia
(Radix Rehmanniae
glutinosae) 0,67 g; Huyén
sam (Radix Scrophulariae)
) 0,55 g; Mach mén (Radix Vin
10 Thanh phé Ophiopogonis Jjaponici) 0,55 g 36 TCCS Hop 10 vi TCT-
Khang Linh | g; Mau don bi (Cortex 5 thang x 10 vién. | 00346-25
: ; cing
Radicis Paeoniae

suffruticosae) 0,33 g; Béi
mau (Bulbus Fritillariae)
0,33 g; Bach thuoc (Radix
Paeoniae lactiflorae) 0,33 g;
Cam thao (Radix et Rhizoma
Glycyrrhizae) 0,22 g; Bac ha
(Herba Menthae) 0,22 g).

11. Cong ty dang ky: Cong ty cb phan Duoe Qudc Té Tung Loc
(P/c: Thén Ngoc Lich, xd Trung Trdc, huyén Vin Lam, tinh Hung Yén, Nay la:

Thén Ngoc Lich, xd Nhw Quynh, tinh Hung Yén)




11.1. Nha sén xuét: Cong ty ¢6 phin Duge Qudc Té Tung Loc

(B/c: Thén Ngoc Lich, xd Trung Trdc, huyén Vin Lam, tinh Hung Yén, Nay la:

Thén Ngoc Lich, xd Nhw Quynh, tinh Hung Yén)

S6 ding

Stt Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang Han | Tiéu | Quy cach
lwong bao dung | chuin | déng goi ky
ché
Mdi 10 ml siro thudc chira:
Sinh dia (Radix Rehmanniae
glutinosae) 6 g; Huyén sim
(Radix Scrophulariae) 4 g;
Mach mon (Radix Hop 1lox
Ophiopogonis japonici) 4 g; 100 ml.
. £ B6i mau (Bulbus . Ong 100
11 S;g glil;o;}g; Fritillariae) 4 g; Bach thuoc tlsilrgc th3a'1f1 TCCS | ml. Hop 4 ooT3€4j7T. -2 5
(Radix Paeoniae lactiflorae) & vi, vi5
4 g; Mau don bi (Cortex bng x 100
Radicis Paeoniae ml.
suffruticosae) 4 g; Cam thao
(Radix et Rhizoma
Glycyrrhizae) 3 g; Bac ha
(Herba Menthae) 3 g.
12. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwoc pham Thanh Phat
(D/c: L6 CNI1-6, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phi Nghia, huyén Chuong Mp,
thanh phé Ha Noi, Nay la: L6 CNI-6, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phi Nghia,
thanh pho Ha Ngi)
12.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phin dwge pham Thanh Phat
(D/c: L6 CNI-6, khu céng nghiép Phu Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chu
thanh pho Ha N¢i, Nay la: L6 CN1-6, khu cong nghiép Phu Nghia, xa PhuLNg’h
thamh phé Ha Ngi) y
Stt Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang | Han Tiéu | Quy cac}? * 80 ding
lwgng bao dung | chuan | déng géi% ky
ché g
Mbi goi 3 g hoan cimg chira:
Cao dic hdn hop duogc liéu
235 mg (twong duong véi:
Tén giao (Radix Gentianae
macrophyllae) 0,5 g; D6
trong (Cortex Eucommiae) Hop 10
0,5 g Nguu tit (Radix Vign 261, 20
Achyranthis bidentatae) 0,5 : 36 g6i, 30 gobi TCT-
120 . Rbeumex o mae hest (Radix| O |h#ag ] =P w3 68| 0034825
Angelicae pubescentis) 0,5 cung vién hoan
g); Bot Phong phong (Pulvis cung.

Radicis Saposhnikoviae
divaricatae) 0,25 g; BOt
Phuc linh (Pulvis Poriae) 0,2
g; Bot Xuyén khung (Pulvis
Rhizomae Ligustici

7




wallichii) 0,25 g; Bot Tuc
doan (Pulvis Radicis
Dipsaci) 0,25 g; Bot Hoang
ky (Pulvis Radicis Astragali
membranacei) 0,25 g; Bot
Bach thuoc (Pulvis Radicis
Paeoniae lactiflorae) 0,25 g;
Bot Cam thdo (Pulvis
Radicis Glycyrrhizae) 0,2 g;
Bot Duong quy (Pulvis
Radicis Angelicae sinensis)
0,25 g; Bot thién nién kién
(Pulvis Rhizoma
Homalomenae occultae) 0,2

g.

CONG

e
LAY
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BO Y TE

CUC QUANLYY,
DUQC CO TRUYEN

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

-PHU LUC II
DANH MUC 19 VI THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC
PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC
05NAM -POT 17
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 344./0D-YDCT ngay 13../44./2025)

1. Cong ty dang ky: Cong ty cb phan thwong mai dwge vat tu'y té Khai Ha ]
(P/c: S6 24, Pho Ly Bén, Phuong Tién Phong, Thanh phé Thdi Binh, Nay la: S6
24, phé Ly Bén, t6 1-2, phwong Thdi Binh, tinh Hung Yén)

1.1. Nha san xuit: Cong ty cd phan thwong mai duoc vat tu y té Khai Ha
(P/c: S6 24, Pho Ly Bén, Phuong Tién Phong, Thanh phé Thdi Binh, Nay la: S6
24, phé Ly Bén, t6 1-2, phwong Thdi Binh, tinh Hung Yén)

Stt Tén vi thubdce cb Dang | Han | Tiéu Quy cach S6 dang ky
truyén bao dung | chuan dong géi
che
Cau ky tr z .
y Say 24 Gé6i 1 kg; 2 kg; 3 kg; 5 kg; 10 VCT-
1 (Fuctus Lycii . , TCCS
o — kho thang kg, 20 kg, 25 kg. 00653-25
Nhén sam
) (Rhizoma et Radix Thai 24 TCCS Go6i 1 kg; 2 kg; 3 kg; 5 kg; 10 VCT-
Ginseng phién | thang kg, 20 kg, 25 kg. 00654-25
Praeparata)

ya

2. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dugrc liéu Bong Sen Vang
(P/c: Thén Dd Ban, xd Hung An, huyén Bac Quang, tinh Ha Giang, Nay la: Thon
Da Ban, xd Hung An, tinh Tuyén Quang)

2.1. Nha san xuét: Cong ty c6 phan dwoc liéu Bong Sen Vang
(P/c: Thén Dd Ban, xa Hung An, huyén Bac Quang, tinh Ha Giang, Nay la: Thon
Da Ban, xd Hung An, tinh Tuyén Quang)

Stt Tén vi thudc b Dang Han | Tiéu Quy cach S6 dang ky
truyén bao diung | chuin dong goi
ché
Doc hoat
(Radix Angelicae . 24 Géi 0,1 kg, 0,5 kg, 1,0 kg, 2,0 VCT-
; uboscentis | THAIAL | o T TCCS | 1S kg 4.0 ke, 5.0 ke, 00655-25
Praeparata)
Hoang ky
1 (Radix Astragali Thai 24 TCCS Tai 100 g, 500 g, 1 kg, 2 kg, 5 VCT-
membranacei phién | thang kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg, 25 kg. | 00656-25
Praeparata)

NS




Pang sam chich
ruou Chich 24 TCCS Tai 100 g, 500 g, 1 kg, 2 kg, 5 VCT-
(Radix Codonopsis ruou | thang kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg, 25 kg | 00657-25
Praeparata)

3. Cong ty ding ky: Trung tAm @ng dung khoa hoc cong ngh¢ dwgc li¢u
(P/c: Km 12,9 dwong Ngoc Hoi, xd Ngil Hiép, huyén Thanh Tri, thanh phé Ha

Noi, Nay la: Km 12,9 dwong Ngoc Hoi, xa Thanh Tri, thanh phé Ha N§i)

3.1. Nha sén xuét: Trung tim wng dung khoa hoc cong nghé dwgec li¢u

(P/c: Km 12,9 dwong Ngoc Héi, xd Ngil Hiép, huyén Thanh Tri, thanh phé Ha

Noi, Nay la: Km 12,9 dwong Ngoc Hbi, xd Thanh Tri, thanh phé Ha N6i)

Stt Tén vi th}loc ) Dang | Han | Tiéu Quy cich S6 ding ky
truyeén bao dung | chuan dong goi
ché
Cautichsaovang | o 0 | oy TGi 100 g, 500 g, 1 ke, Skg,| VCT-
(Rhizoma Cibotii . . TCCS ’ ’ ’ ’
vang | thang 10 kg 00658-25
Praeparata)

4. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan duge lidu Qubc Té
(B/c: L6 s6 CN02-10 Cum cong nghiép Ninh Hiép, xa i Ninh Hiép, huyén Gia Lam,
thanh phé Ha Néi. Nay la: L6 so CN 02-10 Cum cong nghiép Ninh Hiép, xd Phu
Doéng, thanh phé Ha Noi)

4.1. Nha san xuat: Cong ty cb phin dwgec lidu Qubc Té
(B/c: Lé s6 CN02-10 Cyum céng nghiép Ninh Hiép, xd Ninh Hiép, huyén Gia Lam,
thanh phé Ha Néi. Nay la: Lé s6 CN 02-10 Cum cong nghiép Ninh Hiép, xd Phu
Pong, thanh phé Ha No6i)

Stt Tén vi thudc o Dang | Han | Tiéu Quy cach S6 ding ky
truyén bao dung chuin dong goi
ché
Cbt toai bd sao
vang Saa 18 Tui 200 g, 500 g, 1 kg, 2 kg, 3 VCT-
(Rhizoma " . TCCS | kg, 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg, | 00659-25
. vang | thang
Drynariae 25 kg.
Praeparata)
Hoe hoa sao vang 24
(Flos Styphnolobii | Sao | 18 | g g‘ g?{ogg’l (5)01?gg115 lligg’ éggk’ ; VCT-
Japonici vang | thang 5 S,kg ’ ’ ’ | 00660-25
Praeparata) )
Hoai son sao cam =
(Tuber Dioscoreae Sao 18 TCCS 12;1 52(1)(0gg’1 (SJOI?gg,IIS lf(gg, 2218%(’; VCT-
persimilis cam thang 5 S,kg ’ ’ ’ > | 00661-25
Praeparata) )
Hoang cam sao -
10 vang Sao | 18 | 1ocg E; ¥ i%gigolgggl; lligg’ 2215%2;;3 VG-
(Radix Scutellariae | vang | thang 5 5,kg ’ ’ : > | 00662-25
Praeparata) )
2
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5. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan dwge phim Nam Ha

(D/c: S6 415 duong Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, TP Nam Dinh, tinh Nam
Pinh, Nay la: S6 415 dwong Han Thuyén, phuong Nam Dinh, tinh Ninh Binh)
5.1. Nha san xuét: Cong ty co phin duge pham Nam Ha

(P/c: Lé H10, duong DS, khu cong nghiép Hoa Xd, phuong My Xd, thanh phé
Nam Dinh, tinh Nam Dinh, Nay la: Lé H10, duwong D5, khu cong nghiép Hoa Xa,
phuong Thanh Nam, tinh Ninh Binh)

Stt | Tén vi thudc cb Dang | Han | Tiéu Quy cich S§ dang ky
truyén bao dung chuén dong goi
ché
Bach thugc sao
(Radix Paeoniae 24 Tuai 500 g, 1 kg, 2 kg, 3 kg, 4 VCT-
W lactiflorae Sa0 | gang | TCC5 | kg, 5 kg, 10 ke, 27 066325
Praeparata)

6. Cong ty dang ky: Cong ty ¢b phan dwoc phim Bic Ninh

(D/e: S6 21 dwong Nguyén Vin Cir, phuong Ninh Xd, thanh phé Bac Ninh, tinh
Bdic Ninh, Nay la: S6 21 dwo"ngNguyéNn Vin Cur, phuong Kinh Bdic, tinh Biic Ninh)
6.1. Nha san xuit: Cong ty b phan Dugc phim Bic Ninh (BANIPHAR)
(DB/c: Nha may dwoc phdm: L6 CI-1, khu cong nghiép Qué V&, xd Phuong Liéu,
huyén Qué V5, tinh Béc Ninh, Nay la: Nha mdy dwoc pham: L6 CI-1, khu cong

nghiép Qué V&, phuong Phwong Liéu, tinh Bdc Ninh)

Stt Tén vi thudc co Dang | Han | Tiéu Quy cach S6 ding ky
truyén bao dung chuin déng goi
ché
T4o nhén sao den
(Semen Ziziphi 24 Tui 0,5 kg; 1,0 kg; 2,0 kg; 3,0 VCT-
L2 mauritianae Sao den thang TCES kg; 4,0 kg; 5,0 kg. 00664-25
Praeparata)
Xuyén khung chich
oy Chich | 24 T6i 0.5 ke: 1.0 ke 2,0 kg; 3,0 | 1 Tl
13 | (Rhizoma Ligustici . TCCS el e 00665-25
wallichii ruou | thang kg; 4,0 kg; 5,0 kg.

Praeparata)

7. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phan dugc li¢u Vigt Nam
(D/c: Khu 8, xd Phi Ninh, huyén Phi Ninh, tinh Phii Tho, Nay la: Khu 8, xd Phu

Ninh, tinh Phu Tho)

7.1. Nha san xuét: Cong ty cb phan dwge liéu Vigt Nam
(B/c: Khu 8, xd Phit Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phii Tho, Nay la: Khu 8, xd Phu

Ninh, tinh Phii Tho)

Stt | Tén vi thude co Dang | Han | Tiéu Quy céch S6 dang ky
truyen bao dung | chuan dong goi
che
3




X3 sing 2 Go6i3g,6g Tui50g6i3g, 6 g
14 | (Fructus Cnidii | Soché | ~° | Tccs | & )
Praeparata) thang E;ll 100 g, 500 g, 1 kg,2kg, 5| 00666-25
Hoang dang : . .
. . Goi 6g. Tai 50 goéi 6 g.
(Caulis et Radix X 24 ok VCT-
15 Fibraureae So che fhifing TCCS EUI 100 g, 500 g, 1 kg, 2 kg, 5 00667-25
Praeparata) &

8. Cong ty diang ky: Cong ty ¢ phan dwgc OPC Bic Giang
(B/c: Thon Binh An, xd Tién Phong, huyén Yén Diing, tinh Bac Giang, Nay la:
TDP Binh An, phuong Tién Phong, tinh Bac Ninh)

8.1. Nha san xuit: Cong ty co phan duwgec OPC Bic Giang

(D/c: Thén Binh An, xd Tién Phong, huyén Yén Diing, tinh Béc Giang, Nay la:

TDP Binh An, phuong Tién Phong, tinh Bac Ninh)
Stt | Tén vi thudc co Dang | Han | Tiéu Quy céach S6 dang ky

truyén bao dung chuin dong goi
ché
BACH BIEN PAU Tai 0,1 kg; 0,5 kg; 1 kg; 1,5
16 SAO VANG Sao 24 TCCS kg; 2 kg; 2,5 kg; 5 kg; 10 kg; VCT-
(Semen Lablab vang thang 15 kg; 16 kg; 17 kg; 18 kg; 19 00668-25
Praeparata) kg; 20 kg.

9. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH dugc liéu Ha Noi GMP

(D/c: L6 87, 88, khu E, KCN Tay Bdc Ga, phwong Dong Linh, thanh pho Thanh
Héa, tinh Thanh Héa, Nay la: L6 87,88, khu E, KCN Tdéy Bac Ga, phuong Dong

Tién, tinh Thanh Héa)

9.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH duge liéu Ha Noi GMP )
(B/c: L6 87, 88, khu E, KCN Tay Bac Ga, phuong Dong Linh, thanh pho Thanh
Hoéa, tinh Thanh Héa, Nay la: L6 87,88, Khu E, KCN Tdy Bac Ga, phwong Dong

Tién, tinh Thanh Héa)

Stt | Ténvithubccd | Dang | Han | Tiéu Quy cach S6 ding ky
truyén bao dung chuin dong goi
ché
DPuong quy chich
ruou hich 13 VCT-
17 | (Radix Angelicae — S | TCCS | Tui 1 kg, thi 2 kg, tii 5 kg. 00669-25
; ; rugu | thang
sinensis
praeparata)

10. Cong ty dang ky: Cong ty ¢ phan duge li¢u Truong Xuéin
(B/e: L6 s6 CN-08-2 Cum cong nghiép Ninh Hiép, xa Ninh Hiép, huyén Gia

Lam, thamh phd Ha Néi, Nay la: Lé s6 CN-08-2 Cum CN Nin

Déng, thanh phé Ha Néi)

h Hiép, xd Phil

Nk o = o



10.1. Nha sén xuét: c¢6 phan dwoc liéu Trueong Xuin
(B/c: L6 s6 CN-08-2 Cum cong nghiép Ninh Hiép, xd i Ninh Hiép, huyén Gia Lam,
thanh pho Ha Noi, Nay la: Lo so CN-08-2 Cum CN Ninh Hiép, xd Phu Pong,

thanh phé Ha Noi)
Stt Tén vi th‘uéc b Dang | Han | Tiéu Quy cach S6 diing ky
truyén bao dung | chuan dong goi
ché
Hong hoa ) 18 Tai 500 g, 1 kg, 2 kg, 3 kg, 4 VCT-
18 (Flos Carthami So ché ’ TCCS | kg, 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg,
thang 00670-25
Praeparata) 25 kg.
Khuong hoat T
19 | (RhizomaetRadix | oo 4x | 18 | 1oeg 121 ’ (1)3; B 11:;? v skkgé 325%22 sl
Notopterygii thang 5 5’k ’ ’ ’ > | 00671-25
Praeparata) &




BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY Y, DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
CO TRUYEN

PHU LUC I1I
DANH MUC 04 cOM VI THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG
NUOC DUOC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LUC 05 NAM - PQT 17
(Ban hénh kém theo Quyét dinh s6: 344./0P-YDCT ngay 43./.11./2035)

1. Cong ty ding ky: Cong ty co phan duwgc liu Viét Nam

(B/c: Khu 8, xd Phit Ninh, huyén Phii Ninh, tinh Phii Tho, Nay la: Khu 8, xa Phi
Ninh, tinh Phu Tho)

1.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwge lidu Viét Nam

(D/c: Khu 8, xa Phit Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phu Tho, Nay la: Khu 8, xd Phu
Ninh, tinh Phu Tho)

Stt | Tén cvf')m vi thuéc | Thanh phan, ham | Dang | Han | Tiéu Quy ciach
¢d truyén lwong bao | dung chuan dong goi
ché
Hop 20 goi x
Cbm Ngi ciru Go6i 1g com tuong lg, .
(Herba Artemisiae duong véi 9 g Ngai , 36 Tai 100 gai,
1 ' ctu (Herba Com : TCCS | 300 géi, 500 .
vulgaris i g thang x| 00672- 25
Praeparata) Artemisiae goix lg.
vulgaris) Hop 1lox
100g, 200g.
z G6i 3 g cbm tuong Hop 20 oL X
Com Duong quy " 3,0 g. Tai
. duong 10 g vi o
chich rugu Jinbe Ducne o ) 36 100 goi, 300
2 | (Radix Angelicae " AW |\ Cém A TCCS | goi, 500 géix | VCT-
; . Cthh ruou (Radlx thang 5 00673"25
sinensis i : ; 3,0g. Hop 1
Angelicae sinensis
Praeparata) P afa) lox 100 g,
raeparata, 200g.
Hop 20 goi x
Cém Xuyén khung SOI 2 g6001\1/1 11}1101;% 2,0 g. Tui
chich rugu X‘mg khg : }‘1‘ ; - 100 goi, 300 | VCT-
3 | (Rhizoma Ligustici | * o 08 CUCh | g | 7> | TCCS | goi, 500 goi x | 00674-25
. g ruou (Rhizoma thang :
wallichii . . o 2,0g. Hop 1
Ligustici wallichii
Praeparata) lox 100 g,
Praeparata) 200g




Cém DPdc hoat
(Radix Angelicae
pubescentis
Praeparata)

G6i 2 g cdbm tuong
dwong 6 g vi thubc
Doc hoat (Radix
Angelicae
pubescentis
Praeparata)

36
thang

TCCS

Hop 20 gbi x
2,0 g. Tui
100 géi, 300
g6, 500 gbi x
2,0g. Hop 1
lox 100 g,
200g.

VCT-
00675-25




