BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
~ CO TRUYEN
S6: 15 /Qb-YDCT Ha Noi, ngay 22 thang 01 nam 2026
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢ truyén san xuét trong nuwéc
dwoc cip gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam — Dot 18

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can-cir Ludt Duoc ngdy 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira d6i, bé sung mot sé
diéu 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 B 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 Bo Y té
vé viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia
Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén thuéc Bo Y té;

Can cir két lugn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuée, BS Y té - Pot 18, ngay 18 thang 12 niam 2025

Theo dé nghi ciia Trwong phong Quan 1y Duwoc c6 truyén - Cuc Quan Iy
Y, Duge ¢6 truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc cac thudc co tuyén
san xuat trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 18,
cu thé:

1. Danh myc 11 thudc ¢ truyén san xuat trong nudc duge cap gidy dang ky
lru hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nim (tai Phu luc I kém theo). Cac thudc tai
Danh muc nay c6 s dang ky véi ky hiéu TCT-xxxxx-26 va hiéu lyc 05 nam ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co so san xuét va co sé dang ky thude ¢ truyén c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc cb truyén theo ding cac ho so, tai lidu da diang ky v6i Bo
Y téva phai in ) dang ky duoc BO Y té Viét Nam cép 1én nhén thude cb truyén.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thudce 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 s 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. Thyc hién viéc cap nhat ti€u chuan chat luong cua thude ¢b truyén theo
quy dinh tai Thong tu sé 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 cta Bo trudng
B0 Y té quy dinh-quan 1y vé chat luong thude cb truyén, vi thude cb truyén, dugc
liéu.

4. Phdi hop voi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh Ve thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khéng mong mubn cua
thudc ¢ truyén trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Thong
tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cua B truong Bo Y té quy dinh vé viéc
dang ky luu hanh thudce co truyén, vi thude co truyén, duge lidu.

5. Co s¢ dang ky thudc co truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thudce, nguyén lidu lam thudc.
Trong trudng hop khong con dap tng di diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai
c6 trach nhiém thuc hién thay ddi co so diang 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 viée diang
ky luu hanh thude ¢ truyén, vi thude ¢ truyén, duogc li¢u trong thot han 30 ngay
ké tir ngay co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

6. Co s san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co sd san xuét
trong thoi han hiéu lyc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam 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 ddc co sé san xuat
va co s& dang ky co thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
CUC QUAN LY Y, DUQC Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
CO TRUYEN

’ ~ PHULUCI ’

DANH MUC 11 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
DQT 18
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 13.../0D-YDCT ngay 22.01./2026)

1. Cong ty diang ky: Cong ty trach nhi¢ém hiru han Pong y duoc Té Sanh
(P/c: 86 241/7 Thong Nhdt, Phwong Phan Rang, Tinh Khanh Hoa)

1.1.Nha san xuz!t: Cong ty 7c0 phan thwong mai duge vat tu y té Khai Ha
(D/c: S0 24, pho Ly Bon, t6 2, phwong Tién Phong, thanh pho Thai Binh, tinh
Thai Binh, Nay la: S0 24, pho Ly Bon, to 1-2, phuwong Thai Binh, tinh Hung Yén)

Stt

Tén thudc Thanh phan chinh - Ham Dang | Han | Tiéu | Quycach | S6 diing

lwgng bao dung | chuin | déng géi ky
che

M&i ong 10 ml chira: Pang sam
(Radix Codonopsis) 0,6 g; Bach
truat (Rhizoma Atractylodis
macrocephalae) 0,4 g; Bach
linh (Poria) 0,32 g; Cam thao

(Radix et Rhizoma 6')Hr?p }2
Glycyrrhizae) 0,32 g, Puong e
Siro Tha quy (Radix Angelicae sinensis) 36 08 2100 TCT
o Hhap 0,4 g; Xuyén khung (Rhizoma | Siro . Tccs | °"eX
toan dai bo . . thang ml. 00350-26
Chuanxiong) 0,32 g; Bach a
. ; Hop 01 1o
thuoc (Radix Paeoniae alba)
\ \ . x 90 ml,
0,4 g Hoang ky (Radix 125 ml

Astragali) 0,6 g; Thuc dia
(Radix Rehmanniae glutinosae
praeparata) 0,6 g; Qué (v
than, vo canh) (Cortex
Cinnamomi) 0,4 g.

2. Cong ty dang ky: Cong ty co phan dwgc pham Ha Nam
(P/c: S6 34, dwong Nguyen Van Troi, phuong Chau Cau, thanh phé Phii Ly, tinh
Ha Nam, Nay la: S6 34, dwong Nguyén Vin Troi, phwong Phii Ly, tinh Ninh Binh)

2.1. Nha san xuét: Céng ty c6 phian dwgc pham Ha Nam

(P/c Khu céng nghiép Chdu Son, dwong Lé Chdu, phwong Chdu Son, thanh pho
Phu Ly, tinh Ha Nam, Nay la: Khu cong nghiép Chdau Son, duwong Lé Chan,
phuong Chau Son, tinh Ninh Binh)




Stt | Tén thuoc Thanh phan chinh - Ham Dang | Han | Tiéu | Quycich | S6 diing
luwgng bao dung | chuin | déng géi ky
ché
Hop 1 thi
Madi vién hoan mém 9 g chira: 4 vién, 6
Thuc dia (Radix Rehmanniae viénx 9 g.
glutinosae praeparata) 1,44 g; Hop 1 vi
Hoai s;m (Tuber Dioscoreﬁe Vien 10 vién x
\ . ersimilis) 0,72 g; Son thu ) 30 9 g (vi TCT-
2 | Hoan lycvi Z;Fructus Corni oﬁ%inalis) 072 | DBOAN | yang | TCCS nhé%n(/PV 00351-26
g; Mau don bi (Cortex Radicis mem O).
Paeoniae suffruticosae) 0,54 g; Hop 10
Phuc linh (Poria) 0,54 g; Trach vienx 9 g
ta (Rhizoma Alismatis) 0,54 g. (trong qua
cau).
3. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dugc pham Nhat Nhat
(D/c: Puong sé 3, cum céng nghiép Lién Hung, dp Binh Tién 2, xd Pirc Hod,
tinh Tay Ninh)
3.1. Nha san xuét: Cong ty TNHH dwgc pham Nhét Nhat
(P/c: Puong s6 3, cum cong nghiép Lién Hung, dp Binh Tién 2, xa Pirc Hoa,
tinh Tdy Ninh)
Stt | Tén thudc Thanh phan chinh - Him Dang | Han | Tiéu | Quycach | So ding
lwong bao | dung | chuin | déng goi ky
ché
Mdi vién nén bao phim chira:
Cao kho hén hop duoc liéu
645 mg tuong duong voi:
Puong  quy (Angelicae
sinensis Radix) 750 mg; D
trong (Eucommiae Cortex)
600 mg; Cau tich (Rhizoma Hob 2 vi
Cibotii) 600 mg; Dan sim 3 V-ip i
(Salviae Miltiorrhizae Radix P
. A 10 vi, 12
et Rhizoma) 450 mg; Lién Vien vix 10
3 Xuong khép | nhuc  (Semen  Nelumbinis nén bao 36 TCCS vien TCT-
Nhat Nhat | nuciferae) 450 mg; Tuc doan . thang A ) 00352-26
i . . | phim Hop 1 1o x
(Dipsaci Radix) 300 mg; n
. . 30 vién,
Thién ma (Gastrodiae 60 vién
Rhizoma) 300 mg; Cot todi bo o
100 vién.

(Rhizoma Drynariae) 300 mg;
bdoc hoat (Angelicae
Pubescentis Radix) 600 mg;
Sinh dia (Rehmanniae Radix)
600 mg; Uy linh tién
(Clematidis Radix et
Rhizoma) 450 mg; Thong thao




(Tetrapanacis Medulla) 450
mg; Khuong hoat
(Notopterygii  Rhizoma et
Radix) 300 mg; Ha thu 6 do
(Polygoni’ Multiflori Radix)
300 mg.

Mbi vién nén bao phim chua:
Hoat thach (Talcum) 75 mg;
Cao kho hoén hop dugc lidu
337,5 mg (twong duong Bach
thugc (Paeoniae Radix Alba)

450  mg; Bach  truat HQP 2 Vi,
. 3 vi, 6 vi,
(Atractylodis macrocephalae ,
) . 10 vi, 12
Rhizoma) 450 mg; Cam thao Vien vix 10
Dai trang (Glycyrrhizae ~ Radix et nén bao 36 TCCS vien TCT-
Nhat Nhat | Rhizoma) 225 mg; Hau phac : thang . ‘ 00353-26
. S phim Hop 1 1o x
(Magnoliae officinalis n
\ A 30 vién,
Cortex) 300 mg; Hoang lién n
. . 60 vién,
(Coptidis Rhizoma) 675 mg; 100 vien
Moc huong (Aucklandiae '
Radix) 600 mg; Ngi boi tu
(Galla chinensis) 450 mg; Xa
tien to (Semen Plantaginis)
225 mg).
Moi vién nén bao phim chira:
Cao kho hon hgp duge liéu
520 mg tuong duong: Thuc
dia  (Radix = Rehmanniae
glutinosae praeparata) 1500
mg; Son thu (Corni Fructus) Hop 2 vi,
750 mg; Hoai son (Tuber 3 vi, 6 vi,
Dioscoreae  persimilis) 750 10 vi, 12
B& than am mg; Mau don ‘t.n (MOMtClI:l Ylen 36 vix 10 TCT-
Nhat Nhét Cortex) 600 mg; Trach ta | nén bao théng TCCS vién. 00354-26
(Rhizoma Alismatis) 600 mg; | phim Hop 1 1o x
Phuc linh (Poria) 600 mg; 30 vién,
Mach mon (Ophiopogonis 60 vién,
Radix) 600 mg; Thach hdc 100 vién.

(Herba Dendrobii) 450 mg;
Do trong (Eucommiae Cortex)
450 mg; Nguu tat (Radix
Achyranthis bidentatae) 450
mg.

4. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH duogc liéu Ha Noi GMP
(D/c: Lo 87, 88, khu E, khu cong nghiép Tay Bdc Ga, phwong Péng Linh, thanh
phé Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Nay la: Lo 87, 88, khu E, KCN Tady Bdc Ga,
phurong Déng Tién, tinh Thanh Hoa)




4.1. Nha san xuét: Cong ty TNHH dwoc liéu Ha Noi GMP
(P/c: Lo 87, 88, khu E, khu cong nghiép Tay Bac Ga, phwong Pong Linh, thanh

pho Thanh Hoéa, tinh Thanh Héa, Nay la: L6 87, 88, khu E, KCN Tdy Bdc Ga,
phuong Bong Tién, tinh Thanh Hoa)

Stt Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quycach | So ding
lwgng bao dung | chuin | déng géi ky
ché
1\/{5i g61 5 g chtra cao kho
hon hop dugc ligu 3,30 g R
tuong duong v6i cdc duge |y Lo | oy H(())lp 31(()) TCT-
6 | FUHOSSCG |liéu gom: Ich mau (Herba X . Tccs | BOL Y
. . | cOm thang g61, 60 go1 | 00355-26
Leonuri japonici) 10,92 g; 5
Rau sam (Herba Portulacae) Xo8
10,92 g.
Mdi gbi 5 g thube bot chira:
Thuong truat (Rhizoma
Atractylodis) 1500 mg; Hoai
son (Tuber  Dioscoreae
persimilis) 1000 mg; Hau Hop 10
phac (Cortex Magnoliae x
7 GASTRO officinalis) 700 mg; Déng Thude 24 TCCS go1, 15 TCT-
HAPHATECH | ; " bot thang 201, 20 g6i | 00356-26
sam (Radix Codonopsis) 500 p
mg; Moc huong (Radix X8
Aucklandiae) 500 mg; O tic
cbt (Os Sepiae) 500 mg;
Cam thao (Radix et Rhizoma
Glycyrrhizae) 300 mg.
5. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dugc pham Thanh Phit ,
(D/c: Lo CNI1-6, khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, thanh pho Ha Noi)
5.1. Nha san xuét: Cong ty c6 phan dwoc pham Thanh Phat ,
(D/c: Lo CNI1-6, khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, thanh pho Ha Noi)
Stt Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quy cach | S6 ding
lwgng bao | dung | chuin | déng géi ky
ché
Mbi 3 g thudc com chira:
Cao dic hon hop duoc lidu
(Extractum) 320 mg tuong
duong véi: Nhan sam
(Rhizoma et Radix Ginseng ) Hop 10
. praeparata) 0,403 g; Bach | Thuoc 36 TCT-
8 Nutigood trudt (Rhizoma Atractylodis | cém thang TCES ’g.013,020“ 00357-26
macrocephalae praeparata) %(Oé’g 6ggl

0,403 g; Cam thdo (Radix et
Rhizoma Glycyrrhizae
praeparata) 0,403 g; Pai tao
(Fructus Ziziphi jujubae




praeparata) 0,201 g; Bach
linh  (Poria praeparata)
0,403 g; Hoai son (Tuber
Dioscoreae persimilis
praeparata) 0,403 g; Cat
canh . (Radix  Platycodi
grandiflori praeparata)
0,201 g; Sa nhan (Fructus
Amomi praeparata) 0,201 g;
Bach bién dau (Semen
Lablab praeparata) 0,201 g;
Y di (Semen Coicis
praeparata) 0,201 g; Lién
nhuc (Semen Nelumbinis
nuciferae praeparata) 0,201

g.

7. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dugc phflm An Thién
(D/c: 314 Bong Sao, phuwong Binh Dong, thanh pho Ho Chi Minh)
7.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwoc pham An Thién

(D/c: Lo CI6, duong $6 9, khu cong nghiép Hiép Phudce, xa Hiép Phudc, thanh
pho Ho Chi Minh)

Stt Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quycich | So ding
lwgng bao dung | chuin | déng géi ky
ché
Mbi gbi 3,5 g thubc cém Hop 10
chtra: Cao kho gung (1:40) 201, 20
COM GUNG (E"xtr'aclum' Rhizoma Thudc 24 g61, 30 goi TCT-
9 AT Zingiber siccum) 20,00 mg bm théng TCCS X;S,5 g 00358-26
’ (tuong duong Gung 800 (g61 nhom
mg); Gung  (Rhizoma ghép gidy
Zingiberis) 800,00 mg. phtic hop).
8. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan dugc phim Hudng Viét
(P/c: S0 9, dwong Phap Vin, phwong Yén So, Thanh pho Ha Noi)
8.1. Nha san xuat: Cong ty co phan thwong mai Duoc vat tw y té Khai Ha
(P/c: 80 24, pho Ly Bon, to 1-2, phwong Thdai Binh, tinh Hung Yén)
Stt Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quycach | S6 ding
lwong bao | diung | chuin | déng géi ky
ché
Mobi 4 g hoan ctmg chira
Cam thao (Radix et Rhizoma Hop 10
KHANG Glycyrrhizae) 290 mg; Bach | Vién 36 o i 20 TCT-
10 LINH DA c@p (Rhizoma Bletillae) 580 | hoan théng TCCS o6 3’0 o6i | 00359-26
DAY mg; O tic cot (Os Sepiae) | cling X’ 4g

580 mg; B6i mau (Bulbus
Fritillariae cirrhosae) 290




mg; Dién ho sach (Rhizoma
Corydalis) 290 mg; bDai
hoang (Radix et Rhizoma
Rhei) 970 mg.

9. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phin dwoc MediBros mién Bic
(D/c: S0 358 duong Giai Phong, phwong Phuong Li¢t, qudn Thanh Xudn, thanh
pho Ha Noi, Nay'la: So 358 duwong Giai Phong, phuwong Phuong Liét, thanh pho

Ha N6i)

9.1. Nha san xuat: Cong ty co6 phan duwgc pham Thanh Phat
(D/c: L6 CN1-6, khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, thanh pho Ha Noi)

Stt | Tén thude Thanh phin chinh - Him | Dang | Han | Tiéu | Quy cach S6
lwgng bao dung | chuin dong goi dang
ché ky
Mobi vién nang cing chira:
Cao kho hon hop duoc liéu
(Extractum) 240 mg tuong
duong véi: Tuc doan (Radix
Dipsaci) 250 mg; Phong
phong (Radix
Saposhnikoviae divaricatae)
250 mg; Hy thiém (Herba
Siegesbeckiae) 250 mg; DPoc
hoat  (Radix  Angelicae Hop 3 vi, 6
pubescentis) 200 mg; Tan vi, 10 vix 10
gia? (Radix Gentianae) 20'0 Vién Yién (Yi TCT-
11| Tuxatin | ™ Duong quy (Radixi .| 36 | poeg | nhom/mhom). | a5,
Angelicae sinensis) 150 mg; oimg thang Hop 3 vi, 6 26
Nguu tat (Radix Achyranthis vi, 10 vix 10
bidentatae) 150 mg; Thién vién (vi
nién kién (Rhizoma PVC/nhom).

Homalomenae occultae) 150
mg; Hoang ky (Radix
Astragali membranacei) 150
mg; DO trong (Cortex
Eucommiae) 100 mg); Bach
thugc  (Radix  Paeoniae
lactiflorae) 150 mg; Xuyén
khung (Rhizoma Ligustici
wallichii) 150 mg.
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