BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
~ CO TRUYEN
S6: 17 /Qb-YDCT Ha Noi, ngay22 thang 0lnam 2026
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢ truyén dwoc gia han gidy ding ky lwu
hanh tai Viét Nam — Pot 18, cip bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Cdn cir Ludt Dwoc ngdy 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira doi, bé sung mot sé
diéw ciia Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 ndam 2024,

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia BY Y té;

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

Can cir Thong tw s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ciia B trucng Bé Y té
quy dinh vé viéc dang ky lieu hanh thudc co truyén, vi thubce cé truyén, dwoc liéu;

Can cir Quyét dinh sé 2738/0D-BYT ngay 27/8/2025 ciia Bé trieong Bé Y té
vé viéc quy dinh chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire ciia Cuc Qudn
ly Y, Duoc co truyén thuéc Bo Y té;

Can cir két lugn ciia Hoi dong tw van cap gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc, B6 Y té - Dot 18, ngay 18 thang 12 niam 2025,

Theo dé nghi ciia Truéng Phong Quan Iy Dwoc ¢é truyén - Cuc Qudn 1y Y,
Durge ¢6 truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc thudc cd truyén
san xuat trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 18,
cap bo sung, cu thé: o ‘ , ’

1. Danh muc 01 thudc c6 truyén san xuat trong nude dugce gia han gidy dang
ky luu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc I kéem theo) c6 hiéu luc 05 nam ké tur ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.

2. Danh muyc 03 thudc c6 truyén san xuét trong nudc duoc gia han gidy ding
ky luu hanh tai Viét Nam (tai Phu luc I kem theo) c6 hi¢u luc 03 nam ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay.



Piéu 2. Co so san xuét va co sé dang ky thude cb truyén cé trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac hd so, tai lidu da dang ky voi BO Y té va
phai in s6 dang ky duge Bo Y té Viét Nam cap 1én nhin thude.

2. Chi duoc sanxuét, dua ra luu hanh cac thudc co truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co s¢ dap tng quy
dinh tai Piéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh sd 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap dé t6 chic,
huéng dan thi hanh Luat Duoc.

3/ Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat luong cua thudc c¢o truyén theo
quy-dinh tai Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 ctia B truong Bo Y
té quy dinh quan 1y vé chét luong thude co truyén, vi thude co truyén, dugc lidu.

4. Thubc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ndy nhung chua
ndp ho so cip nhat ndi dung nhan thude, t& huéng dan st dung theo quy dinh cua
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh
ghi nhén thubc, nguyén liéu 1am thudc va to hudéng dan sir dung thude dugc sira
d6i, bo sung tai Thong tu s6 23/2023/TT-BYT ngay 30/11/2023 thi phai thuc hién
cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 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 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay doi vé ndi dung hanh
chinh (bao gdm ca mau nhin va t& hudng dan sir dung thudc) phai san xuat va luu
hanh véi cac ndi dung da duogc phe duyet thay d6i trong hd so gia han.

6. Phéi hop véi cac co sd diéu tri dé thuc hién theo dang cac quy dlnh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Thong tu sb
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé viéc dang
ky luu hanh thudc cd truyén, vi thude co truyén, duoc li¢u va Thong tu sb
54/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 cia Bo truong Bo Y té stra d6i, bo sung mot
s6 diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thudc c6 truyén, vi thude ¢o truyén, duoc
lidu tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nam 2018 cua B trudng
B0 Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thube 6 truyén, duoc lidu.

7. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc. Trong
truong hop khong con dép tmg du diéu kién hoat dong, co so dang ky phai co
trach nhiém thuc hién thay doi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu so
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia Bo truéng Bo Y té quy dinh vé viéc ding
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ky luu hanh thude ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngay
ké tlr ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xuét phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sd san XUt
trong th‘c‘)ri han hiép lgc cua gidy dang ky lu:u hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hi¢u luc ké tir ngay ky ban hanh.

Picu 4. Giam doc So' Y té cac tinh, thanh phé va Giam ddc co s san xut
va co s¢ dang ky c6 thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhn: KT.CUC TRUONG
- Nhu Piéu 4; A
- B/c Bo trudng (dé blc); ' O-CUC TRUONG
- B/c Vit Manh Ha — TTr Thudng truc BYT (dé b/c); /3 \
- B/cTrinh Thi Diéu Thudng — Cyc truéng Cuc Quan Iy YDCT [/ =
(dé&b/c); et
- PGS.TS.Nguyén Ping Hoa — Chu tich HDTV cép GPKLH
thudc, NLLT — Bo Y té (dé b/c);
- Cuc Quén y - B4 Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-Cuc Y té GTVT - Bo Xay dung;
- Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;
-B6 Y té: Vu PC, Vu Béo hiém Y té; Cuc QLD, Cuc QLKCB;
Vin phong HPTV cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;
- Vién KN thubc TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Tong Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty ¢b phén;
- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thudc Bo Y té;
- Website cua Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
CUC QUANLY Y,DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
CO TRUYEN

PHU LUCI

DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN

GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
POT 18, CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 11.../OD-YDCT ngay 22./01./2026)

1. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan dugc pham PQA

(D/c: Thira 99, khu Dong Quan, dwong 10, xd Tan Thanh, huyén Vu Ban, tinh Nam
Dinh, Nay la: Thua 99, khu Bong Quan, duwong 10, phuong Truong Thi, tinh Ninh
Binh)

1.1. Nha san xuit: Cong ty ¢6 phan duogc pham PQA

(D/c: Thira 99, khu Dong Quan, dwong 10, xa Tan Thanh, huyén Vu Ban, tinh Nam
Dinh, Nay la: Thua 99, khu BDong Quan, duwong 10, phuong Truong Thi, tinh Ninh
Binh)

Stt

Tén Thanh phan chinh - Him lwong | Dang | Han | Tiéu Quy S6
thuoc bao | dung | chuan cach dang
che dong g6i | ky

S6 lan
gia
han

Hop 1
chai + 1
cdc dong
x 30 ml,
Moi 5 ml cao 1ong chira: Cao hon 60 ml, 90
hop dugc li¢u (1,5:1) 4,0 g tuong ml,

PQA duong voi: Ké dau ngua (Fructus Cao 36 125ml. VD-
viém mili | Xanthii strumarii) 0,83 g; Tan di 16n than TCCS H@p 10 | 32716

diung | (Flos Magnoliae) 1,67 g; Bach chi & & ong, 15 -19
(Radix Angelicae dahuricae) 3,33 6ng, 20
g; Bac ha (Herba Menthae) 0,17 g. éng, 25
6ng, 50
ong x 5
ml, 10

ml.
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLYY, Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
DUQC CO TRUYEN

PHU LUC II
DANH MUC 03 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM —
POT 18, CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 11.../0D-YDCT ngay 22../01./2026 )

1. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH MTYV dwgc pham Phuée Sanh Pharma
(P/c: 272c, khu 3, xa Puc Hoa, tinh Tay Ninh)

1.1. Nha san xuit: Cong ty TNHH MTYV dwgc pham Phudéc Sanh Pharma
(B/c: 272¢, khu 3, xda Puc Hoa, tinh Tay Ninh)

Stt | Tén thudc Thanh phan chinh - Him Dang | Han | Tiéu Quy S6 | SO lan
lwgng bao | dung | chuan cach dang gia
che dong g6i | ky han

Moi vién nang cimg chua: Bot
dugc lidu 220 mg (gém: Trach ta
(Than 1é) (Rhizoma Alismatis)
110 mg; Hoang cam (R&) (Radix
Scutellariae) 110 mg); Cao hon
hop duoc lidu quy vé kho (ty 1é
cao hdn hop quy vé kho so véi
duoc li¢u 1a 1/8) 150 mg (tuong

duong:  Sinh dia  (Radix Hop 3 i
Rehmanniae glutinosae) 190 mg; n n
1 Luong Acti , | Vién vién. VD- 01
X, een ctiso (La) (Folium Cynarae 24 A
huyét tiéu . . ; x | nang . TCCS | Hop 1 lo | 28577
. scolymi) 190 mg; Long dém (Ré , thang
doc gan \ Al X . . cung x 30 -17
va than r¢) (Radix et Rhizoma vien. 60
Gentianae) 110 mg; Sai ho (Re) Vié,n

(Radix Bupleuri chinensis) 100
mg; Cam thdo (R& va than ré)
(Radix et Rhizoma Glycyrrhizae)
110 mg; Pai hoang (Than ré)
(Rhizoma Rhei) 190 mg; Nhan
tran tia (Herba Adenosmatis
bracteosi) 120 mg; Chi tir (Qua)
(Fructus Gardeniae) 190 mg).

2. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Van Xuan

(D/c: 231 Chién Luwoc, Khu phé 18, Phwong Binh Tri Péng, Qudn Binh Tan, Thanh
phé Ho Chi Minh, Nay la: 231 Chién Lwoc, phuwong Binh Tri Déng, thanh phé Ho
Chi Minh)



2.1. Nha san xuét: Cong ty TNHH Van Xuin
(D/c: 231 Chién Lugc, Khu pho 18, Phuwong Binh Tri Dong, Qudn Binh Tan,
Thanh pho Ho Chi Minh, Nay la: 231 Chién Luoc, phuwong Binh Tri BDong, thanh

phé Hé Chi Minh)

Stt Tén Thanh phén chinh - Ham luong | Dang | Han Tiéu Quy S6 | Solan
thuoc bao | dung | chuan cach dang gia
che déng goi | Kky han
1\/{5i vién bao phim chira: Cao kho
Pan sam hon hop c}gqc licu %OO ms, tl.J:orng Vién Hop 1 VD-
2 duong voi: Pan sam (Radix et 24 . 01
- Tam . . o : bao . TCCS | chai40 | 27649
thét Rhizoma  Salviae miltiorrhizae) phim thang vien 17
1000 mg; Tam that (Radix Panasis '
notoginseng) 70 mg
1\/£5i vién nang cung chura: Cao kho
hon hop dugce liéu 120 mg tuwong
ung voi: Thuc dia (Radix
Rehmanniae glutinosae Hop 10
Lucvi | praeparata) 240 mg; Hoai son n vix 10
. .. Vién . VD-
3 nang (Tuber Dioscoreae persimilis) 120 24 vién; 01
\ .| nang . TCCS o 27652
Van mg; Son thu (Fructus Corni ol thang Hop 1 17
Xuan officinalis) 120 mg; Mau don bi & chai x 60
(Cortex Radicis Paeoniae vién

suffruticosae) 90mg; Phuc linh
(Poria) 90 mg; Trach ta (Rhizoma
Alismatis) 90 mg.
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