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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc c6 truyén san xuit trong nwéc duge cip
gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 18, cip bd sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira doi, b6 sung mt sé
diéu cia Ludt Dwgc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ciia Chinh phit quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia BS 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 phdp dé té chire, hwéng dan thi hanh Ludt Diwoc;

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

Can cir Quyét dinh s6 2738/0D-BYT ngay 27/8/2025 ciia Bé trwdng Bo Y té
vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan
ly Y, Duoc co tmyén thuéc Bo Y té;

Can cir két ludn ciia Hoi dong tw vin cdp gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén
lieu lam thuéc, Bo Yité- Dot 18, ngay 18 thang 12 nam 2025,

Theo dé nghi ciia Trudng Phong Quan Iy Dwgc ¢ truyén - Cuc Qudn Iy Y,
Durge ¢6 truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc thudc co truyén
san xuét trong nudc dugc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 18, cap
b sung, cu thé:

1. Danh muc 10 thudc ¢ truyén san xuat trong nude dugc cap gidy ding ky
luu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 nam (tai Phu luc I kem theo). Cac thude tai
Danh muc ndy c6 s6 ding 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 xuit va co so dang ky thude ¢o truyén co trach nhiém:

1. San xuét thude co truyén theo dung cac hd so, tai liéu da dang ky vai Bo
Y té va phai in sé dang ky duoc BO Y té Viét Nam cap 1én nhan thude co truyén,
vi thude co truyén.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céac thude cb truyén kiém soat dic biét
khi ¢6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cia co so dap ung quy



dinh tai Diéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to chiic,
huéng dan thi hanh Luét Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chat luong cta thude cb truyén theo
quy dinh tai Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 cta Bo truong BO Y
té quy dinh quan ly vé chit luong thude cd truyén, vi thude ¢b truyén, duoc lidu.

4. Phéi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn ciia
thude ¢d truyén, vi thude ¢o truyén trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo
quy dinh tai Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cta Bo truong Bo Y
té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thude ¢b truyén, vi thube ¢ truyén, duoc
liéu.

5. Co so dang ky thudc cb truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.
Trong truong hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai
c6 trach nhiém thyc hién thay d6i co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu sd
29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh vé viéc dang
ky lru hanh thude cd truyén, vi thude c6 truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay
ké tir ngdy co s& 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 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 dbc co so san xuit
va co so dang ky c6 thude tai Bidu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y,DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic
CO TRUYEN

) ~ PHULUCI )

DANH MUC 10 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
POT 18, CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 16.../0D-YDCT ngay 22./01./2026)

1. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwoc liéu Bong Sen Vang

(P/c: Thén Pd Ban, xd Hing An, huyén Bac Quang, tinh Ha Giang, Nay la: Thén
Dda Ban, xa Hung An, tinh Tuyén Quang)

1.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwoc liéu Bong Sen Vang

(D/c: Thén Pd Ban, xd Hing An, huyén Béic Quang, tinh Ha Giang, Nay la: Thén
Da Ban, xa Hung An, tinh Tuyén Quang)

Stt

Tiéu
chuan

Tudi
tho

Thanh phan chinh - Him
lwgng

Tén thudc Dang
bao
che

Quy cach
dong goi ky

Moi vién nang cimg chua:
Cao dic hén hop cac duoc
liéu 330 mg twong duong:
Pan sam (Radix et Rhizoma
Salviae miltiorrhizae) 0,1 g;
Huyén sam (Radix
Scrophulariae) 0,1 g; Puong
quy  (Radix  Angelicae
sinensis) 0,2 g; Vién chi
(Radix Polygalae) 0,1 g;

Toan tdao nhan (Semen Hop 3 vi,

5 vi, 6 vi,

SALVISLEEP

Ziziphi mauritianae) 0,2 g;
Pang sam (Radix
Codonopsis) 0,1 g; Ba ti
nhan (Semen  Platycladi
orientalis) 0,2 g; Bach linh
(Poria) 0,1 g; Cat céanh
(Radix Platycodi
grandiflori) 0,1 g; Ngil vi tit
(Fructus Schisandrae
chinensis) 0,2 g; Mach mon
(Radix Ophiopogonis
Jjaponici) 0,2 g; Thién mon
dong  (Radix  Asparagi
cochinchinensis) 0,2 g; Sinh
dia (Radix Rehmanniae
glutinosae) 0,8 g.

Vién
nang
cung

36
thang

TCCS

10vix 10
vién.
Hop 1 Io x
30 vién,
60 vién,
90 vién.

TCT-
00361-26




Mobi vién hoan cimg chira:
Cao dic hon hop cac duoc
ligu 0,33 g tuong duong:
Pan sam (Radix et Rhizoma
Salviae miltiorrhizae) 0,1 g;

Huyén sam (Radix
Scrophulariae) 0,1 g; Puong
quy  (Radix  Angelicae

sinensis) 0,2 g; Vién chi
(Radix Polygalae) 0,1 g;

Toan tdo nhan (Semen Hop 1 1o x
Ziziphi mauritianae) 0,2 g; 40 vién,
Dang sam (Radix | Vién 24 60 vién, TCT-
2 TADONIC | Codonopsis) 0,1 g; Ba tr| hoan théng TCCS | 80 vién. 00362-26
nhan (Semen  Platycladi | cling Hop 10
orientalis) 0,2 g; Bach linh 201, 20 goi
(Poria) 0,1 g; Cat canh x 4 vién.
(Radix Platycodi
grandiflori) 0,1 g; Ngii vi tit
(Fructus Schisandrae
chinensis) 0,1 g; Mach mon
(Radix Ophiopogonis
Japonici) 0,2 g; Thién mon
dong  (Radix  Asparagi
cochinchinensis) 0,2 g; Sinh
dia  (Radix Rehmanniae
glutinosae) 0,8 g.
2. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dwoc liéu Ha N¢i GMP
(D/c: Lo 87, 88, khu E, khu cong nghi¢p Tay Bdc Ga, phuwong Pong Linh, thanh
phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Nay la: Lo 87, 88, khu E, KCN Tady Bdc Ga,
phuwong Péng Tién, tinh Thanh Hoa)
2.1. Nha san xuit: Cong ty TNHH duoc liéu Ha Noi GMP
D/c: Lo 87, 88, khu E, khu cong nghiép Tdy Béic Ga, phuwong Pong Linh, thanh
pho Thanh Hoa, ﬁnh Thanh Hoa, Nay la: Lo 87, 88, khu E, KCN Tay Bac Ga,
phwong Dong Tién, tinh Thanh Hoa)
Stt | Tén thuoc Thanh phan chinh - Haim Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich | S6 diing
lwgng bao tho | chuin | déng goi ky
ché
Hop 20
Moi 10 ml cao 1éng chira: Kim éng, 30
ngan hoa (Flos Lonicerae) ong, 50
3 | GAHATECH | 2000 mg; Ké& diu ngua 1%';‘10 | TCCS | bngx 10 00T3§3T_ e
(Fructus Xanthii strumarii) & & ml.
1000 mg. Hop 1 chai

x 100 ml.




Cao kho Trinh nit hoang cung
tuong duwong vai 2000 mg 14
Trinh nit hoang cung (Folium
Crini latifolii); Cao kho hdn
hop dugc li¢u tuong duong
vo1 cac duoc liéu: Trach ta
(Rhizoma Alismatis) 830 mg;

. x . A Hop 3 vix
cRINN |10 mau o (Rhizoma | Vien |, 10vién; | TCT-
4 Anemarhenae) 666  mg; | nén bao . TCCS n ,
TAB X . . thang Hop 5vix | 00364-26
Hoang ba (Cortex | phim 10 vién
Phellodendri Chinensis) 666
mg; Ich mau (Herba Leonuri
Japonici) 666 mg; Xich thugc
(Radix Paeoniae Rubra) 500
mg; Dao nhan  (Semen
Persicae) 83 mg; Que nhuc
(Cortex Cinnamomi) 8,3 mg.
3. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dong dwoc Sao Thién Y
(P/c: Thon Kim Boi, xa Lién Hoa, huyén Pong Hung, tinh Thai Binh, Nay la:
Thon Kim Boi, xa Nam Tién Hung, tinh Hung Yén)
3.1. Nha san xuit: Cong ty co phin dong dwoc Sao Thién Y
(P/c: Thon Kim Boi, xa Lién Hoa, huyén Pong Hung, tinh Thai Binh, Nay la:
Thon Kim Boi, xa Nam Tién Hung, tinh Hung Yén)
Stt | Tén thuoc Thanh phan chinh - Him Dang | Tudi Tiéu | Quy cach S6 ding
lwgng bao tho | chuan | dong goi ky
_ ché
Moi vién nang cumg chira: Cao
kho hon hop dugce liéu 650 mg
tuong duong véi: Long dém
(Radix et Rhizoma Gentianae)
500 mg; Hoang cam (Radix
Scutellariae) 750 mg; Chi tir
(}:?uctui Garden.lae) 750 mg; Hop 2 vi,
Sai hdo (Radix Bupleuri 3vi 5 vi
Thanh can | chinensis) 500 mg; Sinh dia| Vién A
ce en . . 40 10vix 10 TCT-
5 giai doc Sao | (Radix Rehmanniae) 750 mg; | nang , TCCS .A
- . . , thang vién. 00365-26
Thién Y Puong quy (Radix Angelicae | cung o
. 4 ] X Hop 1 1o x
sinensis) 250 mg; Trach ta 60 vien

(Rhizoma Alismatis) 1000 mg;
Moc thong (Caulis
Clematidis) 750 mg; Xa tién
t@ (Semen Plantaginis) 750
mg; Cam thao (Radix et
Rhizoma Glycyrrhizae) 500
mg.




4. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan Dwoc khoa
(D/ec: 509 Nguyén Cong Tru, phwong Pham Dinh Ho, qudn Hai Ba Trung, thanh
phé Ha Néi, Nay la: Sé 9 Nguyén Céng Trir, phwong Hai Ba Trung, thanh pho

Ha Noi)

4.1. Nha san xuit: Nha may dwoc phim DKPharma - chi nhanh Bic Ninh
Cong ty c6 phan Dwoc khoa
(D/e: L6 dat III-1.3, dwong D3, khu c¢éng nghiép Qué Vo 2, xd Ngoc Xd, huyén
Qué Vé, tinh Bdc Ninh, Nay la: Lé I1I-1.3, dwong D3, khu céng nghiép Qué Vo 2,
phirong Dao Vién, tinh Bdc Ninh)

Stt | Tén thudc Thanh phan chinh - Ham Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich | S6 ding
lwgng bao tho | chuin | déng goi ky
ché
Madi 5 g thude com chira: Cao
hdn hop duoc lidu 0,5 g (ham
am 25% - 30%) twong duong
voi:  Thuc dia  (Radix
Rehmanniae glutinosae
6 Luc vi Dugc | praeparata) 0,96 g; Hoai son Th}léc 24 TCCS Hop 30 TCT-
khoa (Tuber Dioscoreae persimilis) | com thang goix5g | 00366-26

0,48 g; Son thu (Corni
Fructus) 0,48 g; Mau don bi
(Moutan Cortex) 0,36 g; Phuc
linh (Poria) 0,36 g; Trach ta
(Rhizoma Alismatis) 0,36 g.

5. Cong ty ding Ky: Cong ty cd phan dwgec pham Thanh Phat

(P/c: Lé CNI-6, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, thanh phé Ha Néi)

5.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phan dwgc pham Thanh Phat ’
(P/c: Lo CNI-6, khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, thanh pho Ha Noi)

Stt | Tén thuéc | Thanh phan chinh- Ham | Dang | Han | Tiéu | Quycich | So ding
lwong bao | dung | chuin | déng goi ky
ché

MB&i 10 ml cao 1ong chira: Ha

thi 6 d6 (Radix Fallopiae

multiflorae) 1,5 g; Thd phuc Hop 1 1o x

linh  (Rhizoma  Smilacis 60 ml, 80

glabrae) 1,5 g; Thuong nhi ml, 100

tur (Fructus Xanthii ml, 200

strumarii) 1,5 g; Hy thiém | Cao 36 ml. TCT-
7 CELISTIAN (Herba Siegesbeckiae) 1,5 ¢g; | 1éng thang TCCS Hop 10 00367-26

Thién nién kién (Rhizoma ong, 15

Homalomenae occultae) 6ng, 20

0,85 g; Puong quy (Radix ong, 25

Angelicae sinensis) 0,825 g, ong x 10

Huyét giac (Lignum ml.

Dracaenae) 0,825 g.




Moi vién nén bao phim chrra:
Cao ddc hon hop dugc liéu

(Extractum) 250 mg tuong Hop 2 vi,
duong v6i: Bach chi (Radix 3 vi, 5 vi,
Angelicae dahuricae) 1400 Vién 10 vix 10
mg; Tan di hoa (Flos| , 36 vién. TCT-
8 | ANGELIC 1} onoliae) 700 mg; Thuong nerllq.bao thang | LCCS | Hop 110 x | 00368-26
nhi to¢ (Fructus Xanthii phim 30 vién,
strumarii) 400 mg; Tinh dau 60 vién,
bac ha (Aetheroleum 120 vién.
Menthae arvensis) 0,0045
ml.
6. Cong ty ding ky: Nha may san xuit thuéc YHCT Ba Giang - Cong ty co
phan dwoc pham Bagiaco - Chi nhanh Ha Nam
(P/c: Khu cong nghiép Thanh Liém, phwong Chau Son, tinh Ninh Binh)
6.1. Nha san xuat: Nha may san xuit thuéc YHCT Ba Giang - Cong ty c6 phan
dugc phim Bagiaco - Chi nhanh Ha Nam
(P/c: Khu cong nghiép Thanh Liém, phwong Chau Son, tinh Ninh Binh)
Stt | Tén thuoc | Thanh phan chinh-Ham | Dang | Han | Tiéu | Quycich | So ding
lwgng bao dung | chuin | déng goi ky
ché
Hop 110
HDPE x
30 vién,
40 vién,
X , , 60 vién,
Moi vién nang ctmg chira: Cao 90 vién
kho6 hon hop duoc liéu 400 mg 120 vie ’
e e A vién,
(twong duong voi: Diép ha 150 vién
chau  (Herba  Phyllanthi n !
urinariae) 1500 mg; Kim Hop 1 1o
n . PET x 60
ngén hoa (Flos Lonicerae) Vien vien
9 Giai doc gan | 1000 mg; Tam that (Radix nang 36 TCCS | Hép 3 ‘Vi TCT-
Livertin Panasis notoginseng) 500 mg; oimg thang 5vi 6 Vi’ 00369-26
Ctc hoa (Flos Chrysanthemi S
o \ £ 9 vi, 10 vi,
indici) 500 mg; Thao quyét 12 vi
minh (Semen Sennae torae) Alw/Alu x
300 mg; Cam thao (Radix et 10 vién
Rhizoma Glycyrrhizae) 200 Hob 3 ;
mg). op > V1,
5 vi, 6 vi,
9 vi, 10 vi,
12 vi
Alu/PVC
x 10 vién.

7. Cong ty diing ky: Cong ty cd phﬁ’n Dwoc Quéc Té Tung Loc
(P/c: Thon Ngoc Lich, xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Nay la:

Thon Ngoc Lich, xa Nhw Quynh, tinh Hung Yén)

5




7.1. Nha san xuit: Cong ty co ph?ln’ Duwogc Quoc Té Tung Loc
(P/c: Thon Ngoc Lich, xa Trung Trac, huyén Van Lam, tinh Hung Yén, Nay la:
Thon Ngoc Lich, xa Nhw Quynh, tinh Hung Yén)

Stt | Tén thuéc | Thanh phan chinh-Ham | Dang | Han | Tiéu | Quycach | S6 ding
lwgng bao dung | chuin | déng goi ky
ché
Moi vién nang ctmg: chira cao
kho hon hop duoc liéu tuong
duong véi: Thd phuc linh
(Rhizoma Smilacis glabrae)
1000 mg, Ha thu 6 do (Radix
Fallopiae multiflorae) 1000
mg, Day dau xuong (Caulis
) Tinosporae sinensis) 750 mg, | Vién 36 Lo 40 TCT-
10 | Thuoc Chako | Thién nién kién (Rhizoma | nang théng TCCS | vién, 60 00370-26

Homalomenae occultae) 750 | cling vién
mg, Huyét giac (Lignum
Dracaenae) 750 mg, Hy thiém
(Herba Siegesbeckiae) 750
mg, CO6t toai bd (Rhizoma
Drynariae) 750 mg, va Nguu
tat (Radix  Achyranthis
bidentatae) 750 mg




