
BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
__________ ________________________________________________ 

Số:              /QĐ-QLD Hà Nội, ngày      tháng    năm  

  

QUYẾT ĐỊNH 

Về việc ban hành danh mục 05 thuốc nước ngoài được cấp, gia hạn  

giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 125 thuốc dược liệu 
 

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

Căn cứ Luật Dược ngày 06 tháng 4 năm 2016; Luật sửa đổi, bổ sung một số điều 

của Luật Dược ngày 21 tháng 11 năm 2024; 

Căn cứ Nghị định số 42/2025/NĐ-CP ngày 27/02/2025 của Chính phủ quy định 

chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế; 

Căn cứ Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/06/2025 của Chính phủ quy định 

chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược; 

Căn cứ Quyết định số 2386/QĐ-BYT ngày 22/07/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy 

định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Cục Quản lý Dược thuộc 

Bộ Y tế; 

Căn cứ Thông tư số 12/2025/TT-BYT ngày 16/05/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy 

định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Căn cứ kết luận của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên 

liệu làm thuốc - Bộ Y tế đợt 125 thuốc dược liệu nước ngoài tại Công văn số 

44/HĐTV-VPHĐ ngày 17/06/2025 và Công văn số 49/HĐTV-VPHĐ ngày 14/07/2025 

của Văn phòng Hội đồng tư vấn cấp GĐKLH thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Theo đề nghị của Trưởng phòng Đăng ký thuốc - Cục Quản lý Dược. 

QUYẾT ĐỊNH: 

Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này danh mục 05 thuốc nước ngoài 

được cấp, gia hạn giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 125 thuốc dược liệu, cụ 

thể: 

1. Danh mục 01 thuốc nước ngoài được cấp giấy đăng ký lưu hành hiệu lực 05 

năm - Đợt 125 thuốc dược liệu (tại Phụ lục I kèm theo). 

2. Danh mục 04 thuốc nước ngoài được gia hạn giấy đăng ký lưu hành hiệu lực 

05 năm - Đợt 125 thuốc dược liệu (tại Phụ lục II kèm theo). 

Điều 2. Cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký thuốc có trách nhiệm: 

1. Sản xuất, cung cấp thuốc vào Việt Nam theo đúng các hồ sơ, tài liệu đã đăng 

ký với Bộ Y tế và phải in hoặc dán số đăng ký được Bộ Y tế cấp lên nhãn thuốc; 

2. Chấp hành đầy đủ pháp luật của Việt Nam và các quy định của Bộ Y tế về 

sản xuất, nhập khẩu thuốc và lưu hành thuốc tại Việt Nam, nếu có bất cứ thay đổi gì 

trong quá trình lưu hành thuốc ở nước sở tại và ở Việt Nam thì phải báo cáo ngay cho 

Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế Việt Nam; 

3. Thực hiện việc cập nhật tiêu chuẩn chất lượng của thuốc theo quy định tại 

Thông tư số 30/2025/TT-BYT ngày 01/07/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn áp 

dụng tiêu chuẩn chất lượng, kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc và thu hồi, xử 

lý thuốc vi phạm; 
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4. Cập nhật nhãn thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo quy định tại Thông 

tư 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định ghi nhãn thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo hình thức thay đổi, bổ sung 

giấy đăng ký lưu hành thuốc quy định tại Thông tư 12/2025/TT-BYT ngày 16/05/2025 

của Bộ trưởng Bộ Y tế đối với thuốc chưa cập nhật nội dung nhãn thuốc, tờ hướng dẫn 

sử dụng thuốc theo quy định tại Thông tư 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ 

trưởng Bộ Y tế; 

5. Chậm nhất sau 12 tháng kể từ ngày được gia hạn giấy đăng ký lưu hành trong 

trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc có thay đổi về nội dung hành chính (bao gồm 

cả mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc) phải áp dụng các nội dung thay đổi đã 

được phê duyệt khi gia hạn giấy đăng ký lưu hành. Trong thời gian 12 tháng kể từ 

ngày được gia hạn giấy đăng ký lưu hành, thuốc, nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu 

được phép tiếp tục nhập khẩu và lưu hành đến hết hạn dùng của thuốc với các nội dung 

cũ trước khi được gia hạn giấy đăng ký lưu hành trong trường hợp được giao hàng tại 

cảng đi của nước xuất khẩu trước ngày phải áp dụng nội dung thay đổi mới đã được 

phê duyệt khi gia hạn giấy đăng ký lưu hành; 

6. Chậm nhất sau 12 tháng kể từ ngày thuốc, nguyên liệu làm thuốc được gia 

hạn giấy đăng ký lưu hành, nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải ghi số đăng ký 

theo cấu trúc quy định tại Phụ lục V ban hành kèm theo Thông tư số 12/2025/TT-

BYT. Trong thời gian 12 tháng kể từ ngày thuốc, nguyên liệu làm thuốc được gia hạn 

giấy đăng ký lưu hành, thuốc, nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu được phép tiếp tục 

nhập khẩu và lưu hành với nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc ghi số đăng ký cũ đã cấp 

trước khi gia hạn trong trường hợp được giao hàng tại cảng đi của nước xuất khẩu 

trước ngày phải ghi số đăng ký mới theo quy định. 

7. Báo cáo Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) về việc duy trì đáp ứng Thực hành tốt 

sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc. Trường hợp cơ sở sản xuất 

bị thu hồi giấy phép sản xuất hoặc không đáp ứng Thực hành tốt sản xuất theo thông 

báo của cơ quan có thẩm quyền nước sở tại, hoặc của cơ quan cấp chứng nhận là cơ 

quan quản lý dược chặt chẽ (SRA) hoặc cơ quan quản lý dược được Bộ Y tế công nhận 

trên cơ sở phân loại của Tổ chức Y tế thế giới đánh giá đối với cơ sở sản xuất được 

đánh giá theo quy định tại khoản 3 Điều 95 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, cơ sở phải 

thực hiện việc báo cáo trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày có thông báo của cơ quan có 

thẩm quyền theo quy định tại điểm d khoản 1 Điều 98 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP 

ngày 29/06/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, 

hướng dẫn thi hành Luật Dược. 

8. Cơ sở đăng ký thuốc phải bảo đảm duy trì điều kiện kinh doanh dược theo 

quy định tại điểm b khoản 2 Điều 42 Luật Dược trong thời hạn hiệu lực của giấy đăng 

ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

9. Cơ sở đăng ký thuốc phối hợp với cơ sở sản xuất, nhập khẩu, phân phối 

thuốc thực hiện việc theo dõi, giám sát, thu thập, tổng hợp, đánh giá và gửi báo cáo 

đến Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc 

(Trung tâm DI & ADR Quốc gia) thông tin các trường hợp phản ứng sau tiêm chủng, 

phản ứng có hại của thuốc theo quy định tại khoản 5 Điều 77 Luật Dược, các hướng 

dẫn quốc gia về cảnh giác dược do Bộ Y tế ban hành và các quy định có liên quan. 

Điều 3. Quyết định có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.  
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Điều 4. Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, giám đốc 

cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành Quyết 

định này./. 

Nơi nhận: 
- Như Điều 4;  

- Bộ trưởng (để b/c); 

- TTr. Đỗ Xuân Tuyên (để b/c); 

- Cục Quân Y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công an; 

Cục Y tế GTVT – Bộ Xây dựng;  

- Bộ Tài chính: Cục Hải quan; Bảo hiểm Xã hội Việt 

Nam; 

- Bộ Y tế: Vụ PC, Cục QLYDCT, Cục QLKCB, Trung 

tâm mua sắm tập trung thuốc quốc gia, Văn phòng HĐTV 

cấp GĐKLH thuốc, NLLT; 

- Viện KN thuốc TƯ, Viện KN thuốc TP. HCM; 

- Tổng Công ty Dược VN-CTCP; 

- Các Bệnh viện & Viện có giường bệnh trực thuộc BYT;  

- Cục QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, PCHN, VP Cục; 

Website Cục QLD; 

- Lưu: VT, ĐKT (2b) (NT). 

CỤC TRƯỞNG 

 

 

 

 

 

Vũ Tuấn Cường 
 



 

 

STT 

 

 

(1) 

Tên thuốc 

 

 

(2) 

Hoạt chất chính 

– Hàm lượng 

 

(3) 

Dạng 

bào chế 

 

(4) 

Quy cách 

đóng gói 

 

(5) 

Tiêu 

chuẩn 

 

(6) 

Tuổi 

thọ 

(tháng) 

(7) 

Số đăng ký 

 

 

(8) 

1. Cơ sở đăng ký: Pharmix Corporation (Địa chỉ: B-1401, 1402, 11, Beobwon-ro 11-gil, Songpa-

gu, Seoul, Republic of Korea) 

1.1. Cơ sở sản xuất: Korea Arlico Pharm. Co., Ltd. (Địa chỉ: 21, Yongso 2-gil, Gwanghyewon-

myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Republic of Korea) 

1 Biloka Tab Cao khô lá bạch 

quả (Extractum 

Folii Ginkgonis 

siccum) (tương 

đương 28,8mg 

Ginkgo flavon 

glycoside) 120mg 

Viên nén 

bao phim 

Hộp 10 vỉ x 

10 viên 

KHP4 36 880210407425 

 

Phụ lục I 

DANH MỤC 01 THUỐC NƯỚC NGOÀI ĐƯỢC CẤP GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH  

TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 5 NĂM - ĐỢT 125 THUỐC DƯỢC LIỆU 

(Kèm theo Quyết định số: ……......./QĐ-QLD, ngày ...../...../........của Cục Quản lý Dược) 



 

 

STT 

 

 

 

(1) 

Tên thuốc 

 

 

 

(2) 

Hoạt chất chính 

– Hàm lượng 

 

 

(3) 

Dạng 

bào chế 

 

 

(4) 

Quy cách 

đóng gói 

 

 

(5) 

Tiêu 

chuẩn 

 

 

(6) 

Tuổi 

thọ 

(tháng) 

 

(7) 

Số đăng ký  

gia hạn 

(Số đăng ký  

đã cấp) 

(8) 

Số 

lần 

gia 

hạn 

(9) 

1. Cơ sở đăng ký: Công ty TNHH Dược phẩm Đông Đô (Địa chỉ: Tầng 1 và Tầng 4, tòa nhà Home 

City, số 177, tổ 51, phố Trung Kính, phường Yên Hòa, quận Cầu Giấy, thành phố Hà Nội, Việt Nam) 

1.1. Cơ sở sản xuất: Probiotec Pharma Pty. Ltd. (Địa chỉ: 83 Cherry Lane, Laverton North, VIC 

3026, Australia) 

1 PM H-

Regulator 

Cao khô hạt Đậu 

nành (160:1) trong 

70% E:W (tương 

đương 32g hạt 

Đậu nành khô) 

(tương đương 

80mg Isoflavones 

tính theo daidzin 

ein, genistin ein, 

glycitin ein (Đậu 

nành)) 200mg, 

Cao khô quả 

Vitex agnus-

castus (10:1) trong 

70% E:W (tương 

đương 200mg quả 

Vitex agnus-

castus khô) 20mg 

Viên 

nang 

cứng 

Lọ 30 

viên; Lọ 

60 viên 

NSX 36 930200407525 

(VN-18432-14) 

01 

2. Cơ sở đăng ký: Diethelm & Co., Ltd. (Địa chỉ: Wiesenstrasse 8, 8008 Zurich, Switzerland) 

2.1. Cơ sở sản xuất: Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG (Địa chỉ: Willmar-Schwabe-Str. 4, D-

76227 Karlsruhe, Germany) 

2 Tebonin Cao khô lá Bạch 

quả (Extractum 

Folii Ginkgo 

siccus) 120mg 

Viên nén 

bao phim 

Hộp 1 vỉ x 

20 viên; 

Hộp 2 vỉ x 

15 viên 

NSX 60 400200407625 

(VN-17335-13) 

01 

3. Cơ sở đăng ký: Pharmaunity Co., Ltd. (Địa chỉ: 74, Sejong-daero, Jung-gu, Seoul, Republic of 

Korea) 

3.1. Cơ sở sản xuất: Dongkoo Bio & Pharma. Co., Ltd (Địa chỉ: 18, Jeyakgongdan 2-gil, 

Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea) 

3 TEBURAP 

Softcap. 

Ginkgo Biloba 

Leaf Extract (cao 

khô lá bạch quả) 

120mg 

Viên 

nang 

mềm 

Hộp 10 vỉ 

x 10 viên 

NSX 24 880200407725 

(VN-19312-15) 

01 

 

Phụ lục II 

DANH MỤC 04 THUỐC NƯỚC NGOÀI ĐƯỢC GIA HẠN GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH  

TẠI VIỆT NAM HIỆU LỰC 5 NĂM - ĐỢT 125 THUỐC DƯỢC LIỆU 

(Kèm theo Quyết định số: ……......./QĐ-QLD, ngày ...../...../........của Cục Quản lý Dược) 
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STT 

 

 

 

(1) 

Tên thuốc 

 

 

 

(2) 

Hoạt chất chính 

– Hàm lượng 

 

 

(3) 

Dạng 

bào chế 

 

 

(4) 

Quy cách 

đóng gói 

 

 

(5) 

Tiêu 

chuẩn 

 

 

(6) 

Tuổi 

thọ 

(tháng) 

 

(7) 

Số đăng ký  

gia hạn 

(Số đăng ký  

đã cấp) 

(8) 

Số 

lần 

gia 

hạn 

(9) 

4. Cơ sở đăng ký: Saint Corporation (Địa chỉ: Academy Tower, Rm #718,719, 118, Seongsui-ro, 

Seongdong-gu, Seoul, Republic of Korea) 

4.1. Cơ sở sản xuất: Genuone Sciences Inc. (Địa chỉ: 245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si, 

Republic of Korea) 

4 Alfokid 

Syrup 

Dịch chiết lá 

thường xuân 70% 

cồn (Extractum 

folium Hederae 

helicis)  (tương 

đương 2mg 

Hederacoside C)  

0,1 gam 

Sirô Hộp 20 

Túi x 5ml 

NSX 36 880200407825 

(VN-20178-16) 

01 

Ghi chú:  

1. Cách ghi tiêu chuẩn chất lượng thuốc tại cột (6):  

- Nhà sản xuất (NSX), Tiêu chuẩn nhà sản xuất (TCNSX), Tiêu chuẩn cơ sở (TCCS), In-house có ý 

nghĩa tương đương nhau, là tiêu chuẩn chất lượng thuốc do cơ sở sản xuất xây dựng và đều có thể 

được ghi trên nhãn thuốc.  

2. Số đăng ký tại cột (8):  

- Số đăng ký gia hạn là số đăng ký được cấp theo quy định tại Phụ lục V Thông tư 12/2025/TT-BYT 

ngày 16/05/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 

- Số đăng ký đã cấp (được ghi trong ngoặc đơn) là số đăng ký đã được cấp trước khi thuốc được gia 

hạn theo quyết định này. 
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