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QUYET PINH

vé viéc ban hanh danh myc 05 thudc nuée ngoai dugc cip, gia han
giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - D¢t 125 thuoc dwge li€u

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira doi, bé sung mét sé diéu
cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Can cit Nghi dinh s6 42/2025/NP-CP ngay 27/02/2025 cia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/06/2025 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién 1 phap dé té chirc, huéng dan thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Quyét dinh sé 2386/QD-BYT ngay 22/07/2025 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Cuc Qudan 1y Duwoc thudc
B Y té;

Can cir Théng tw s6 12/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025 ciia B trucéng B Y té quy
dinh vi¢c dang ky luu hanh thuéc, nguyen li¢u lam thudc

Can cir két ludn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyéen
liéu lam thuéc - Bé Y té dot 125 thudc duoc ligu nuoc ngoai tai Cong van so
44/HPTV-VPHD ngay 17/06/2025 va Cong vin sé 49/HPTV-VPHP ngay 14/07/2025
ciia Van phong Héi dong tw van cap GDKLH thude, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi cia Truéng phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 05 thubc nudc ngoai
dl{qc cép, gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 125 thube duoc lidu, cu
thé:

1. Danh muc 01 thudc nude ngoai duogc cip gidy dang ky lwu hanh hiéu luc 05
nam - Dot 125 thude duge lidu (tai Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 04 thudc nudc ngoai dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc
05 nam - Dot 125 thudc dwoc liéu (tai Phu luc II kém theo).

Piéu 2. Co so san xuat va co sd ding ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuat, cung cap thudc vao Viét Nam theo ding cac ho so, tai liéu da dang
kyvoiBoY té va phai in hoac dan sb dang ky duoc Bo Y té cép 1én nhan thudc;

2. Chép hanh day du phap luat ciia Viét Nam va cac quy dinh ctia Bo Y té vé
san xuét, nhap khau thudc va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu c6 bat ctr thay doi gi
trong qua trinh luu hanh thudc & nude s tai va & Viét Nam thi phai béo céo ngay cho
Cuc Quan ly Duoc-Bo0 'Y té Viét Nam;

3. Thuc hién vi¢c cap nhat tiéu chuan chat lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 ctia Bo truong Bo Y té hudng dan ap
dung tiéu chuin chét luong, kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thudc va thu hoi, xur
1y thude vi pham;



4. Cap nhat nhan thudc va to hudng dan sir dung thudc theo quy dinh tai Thong
tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu lam thudc va to hudng dan st dung thude theo hinh thirc thay d6i, bd sung
gidy dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu 12/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025
cua Bo truong Bo Y té d6i voi thube chua cap nhat ndi dung nhan thude, to huéng dan
stt dung thudc theo quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B
truong BO Y té;

5. Cham nhat sau 12 thang ké tir ngdy duoc gia han gidy dang ky luu hanh trong
truong hop thudc, nguyén liéu lam thude co thay d6i vé ndi dung hanh chinh (bao gom
c4 mau nhan va to huéng dan sir dung thude) phai ap dung cac ndi dung thay doi da
dugc phé duyét khi gia han gidy dang ky luu hanh. Trong thoi gian 12 thang ké tir
ngay duoc gia han gidy dang ky luu hanh, thudc, nguyén liéu 1am thudc nhip khiu
dugc phép tiép tuc nhap khau va luu hanh dén hét han dung cta thudc véi cac ndi dung
ct trude khi duge gia han glay dang ky luu hanh trong truong hop dugce giao hang tai
cang di ctia nudc xuat khau trudc ngdy phai 4p dung ndi dung thay doi méi da dugc
phé duyét khi gia han gidy dang ky luu hanh;

6. Chéam nhat sau 12 thang ké tir ngay thudc, nguyén liéu lam thuoc dugc gia
han glay dang ky lvu hanh, nhan thudc, nguyén liéu lam thudc phai ghi sd dang ky
theo cau trac quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2025/TT-
BYT. Trong thoi gian 12 thang ké tir ngay thudc, nguyén liéu lam thude dugc gia han
gidy dang ky luu hanh, thudc, nguyén liéu lam thuéc nhap khau dugc phép tiép tuc
nhap khau va luu hanh véi nhan thude, nguyén liéu lam thude ghi s6 dang ky cii da cap
trudc khi gia han trong truong hop duoc giao hang tai cang di cua nudc xuat khau
trudc ngay phai ghi s6 dang ky moi theo quy dinh.

7.Bao cao B0 Y té (Cuc Quan ly Dugc) vé viée duy tri dap tng Thyc hanh tot
san xuat cla €0 S0 san Xuat thuoc nguyén liéu lam thudc. Truong hop co so san Xudt
bi thu hoi gidy phép san xuét hogc khong dap ng Thyc hanh t6t san xuat theo thong
bao ctia co quan c6 thim quyén nudc so tai, hodc ciia co quan cap ching nhan 1a co
quan quan 1y dugc chit ché (SRA) hodc co quan quan 1y duoc duoc Bo Y té cong nhan
trén co s& phan loai ctia T6 chirc Y té thé gidi danh gia ddi véi co sé san xuat dugc
danh gia theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 95 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP, co s& phai
thue hién viée bao cao trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ¢ thong béo cta co quan cd
tham quyén theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 98 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
ngay 29/06/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chic,
hudng dan thi hanh Luét Duoc.

8. Co so diang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién kinh doanh duoc theo
quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 42 Luét Duoc trong thoi han hiéu luc cta giéy dang
ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

9. Co s dang ky thubc phdi hop v6i co sd san xuit, nhap khau, phan phbi
thube thuc hién viéc theo doi, giam sat, thu thap, téng hop, danh gia va gui bdo cao
dén Trung tim Qudc gia vé Thong tin thuéc va Theo dbi phan mg c6 hai cta thube
(Trung tam DI & ADR Quéc gia) thong tin cac truong hop phan ung sau tiém chung,
phan tng c6 hai cua thudc theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 77 Luat Duoc, cac huéng
dan quoc gia vé canh giac duoc do B9 Y té ban hanh va cac quy dinh c6 lién quan.

Piéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 4. Giam dbc So' Y té céac tinh, thanh phd truc thudc trung wong, giam déc
co sO san xuat va co s dang ky co6 thudc tai Bi¢u 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.
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Phu luc I

DANH MUC 01 THUOC NUGC NGOAI PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - POT 125 THUOC DUQC LIEU

(Kém theo Quyét dinh s6.: .419....../OP-OLD, ngay 29./8.../2025¢ctia Cuc Quan 1y Duwrgc)

STT Tén thudc Hoat chit chinh | Dang Quy cach | Tiéu Tudi S6 ding ky
— Ham luwgng bao ché dong goi chuin tho
(thang)
1) (2) 3) “4) 6) (6) (N (8)

1. Co s& dang ky: Pharmix Corporation (Dia chi: B-1401, 1402, 11, Beobwon-ro 11-gil, Songpa-
gu, Seoul, Republic of Korea)
1.1. Co sé san xuét: Korea Arlico Pharm. Co., Ltd. (Dja chi: 21, Yongso 2-gil, Gwanghyewon-
myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Republic of Korea)

Biloka Tab

Cao kho 1a bach
qua (Extractum
Folii Ginkgonis
siccum) (tuong
duong 28,8mg
Ginkgo flavon
glycoside) 120mg

Vién nén
bao phim

Hop 10 vi x

10 vién

KHP4

36

880210407425




Phu luc IT

DANH MUC 04 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - POT 125 THUOC DUQC LIEU

(Kém theo Quyét dinh so: ... 419...../OP-OLD, ngay 29./8.../2025¢ciia Cuc Qudn Iy Duwrgc)

STT | Tén thudc | Hoat chit chinh | Dang | Quycach | Tiéu | Tudi S6 ding ky S6
— Ham luwgng bao ché | dong géi | chuin tho gia han lan

(thang) | (SO dingky | gia

da cip) han

1) 2) 3) ) () (6) @) (8) 9)

1. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dwoc pham Pong Do (Dia chi: Tang 1 va Tang 4, toa nha Home
City, s6 177, t6 51, phé Trung Kinh, phuwong Yén Hoa, qudn Cau Gidy, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuét: Probiotec Pharma Pty. Ltd. (Pia chi: 83 Cherry Lane, Laverton North, VIC
3026, Australia)

1 PM H- Cao kho hat Pau | Vién Lo 30 NSX 36 930200407525 01
Regulator nanh (160:1) trong | nang vién; Lo (VN-18432-14)
70% E:W (tuong | cung 60 vién
duong 32g hat
Pau nanh kho)
(twong duong

80mg Isoflavones
tinh theo daidzin
ein, genistin ein,
glycitin ein (Pau
nanh)) 200mg,
Cao kho qua
Vitex agnus-
castus (10:1) trong
70% E:W (tuong
duong 200mg qua
Vitex agnus-
castus kho) 20mg

2. Co sé¢ dang ky: Diethelm & Co., Ltd. (Dia chi: Wiesenstrasse 8, 8008 Zurich, Switzerland)
2.1. Co sé san xuit: Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG (Pja chi: Willmar-Schwabe-Str. 4, D-
76227 Karlsruhe, Germany)

2 Tebonin CaokholaBach | Viénnén | Hop 1 vix | NSX 60 400200407625 01
qua (Extractum bao phim | 20 vién; (VN-17335-13)
Folii Ginkgo Hop 2 vix
siccus) 120mg 15 vién
3. Co s& dang ky: Pharmaunity Co., Ltd. (Dia chi: 74, Sejong-daero, Jung-gu, Seoul, Republic of

Korea)
3.1. Co s san xuit: Dongkoo Bio & Pharma. Co., Ltd (Pia chi: 18, Jeyakgongdan 2-gil,
Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea)

3 TEBURAP | Ginkgo Biloba Vién Hop 10 vi | NSX 24 880200407725 01
Softcap. Leaf Extract (cao | nang x 10 vién (VN-19312-15)
kho 14 bach qua) | mém
120mg




STT | Ténthudc | Hoat chit chinh Dang Quy cach | Tiéu Tudi S6 ding ky S6
— Ham lwgng bao ché | déng géi | chuin tho gia han lan

(thang) (S6 ding ky gia

di cép) han

@ 2 (€)] (C)] (6] () (@) ® (€]

4. Co sé diang ky: Saint Corporation (Pia chi: Academy Tower, Rm #718,719, 118, Seongsui-ro,
Seongdong-gu, Seoul, Republic of Korea)

4.1. Co s& san xuat: Genuone Sciences Inc. (Dja chi: 245, Sandan-gil, Jeonui-myeon, Sejong-si,

con (Extractum
folium Hederae
helicis) (twong
duong 2mg
Hederacoside C)
0,1 gam

Republic of Korea)
4 Alfokid Dich chiét 1a Sir6 Hop 20 NSX 36 880200407825 01
Syrup thuong xuan 70% Tai x Sml (VN-20178-16)

Ghi chu:

1. Cdch ghi tiéu chudn chat lrong thudc tai cot (6):
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (T CNSX), Tiéu chudn co so (TCCS), In-house ¢ y
nghia twong dwong nhau, la tiéu chuan chat lwong thuoc do co sé san xudt xdy dwng va déu cé thé
dwoc ghi trén nhén thudc.
2. S6 dang ky tai cot (8):
- 86 dang ky gia han la s6 dang ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phy luc V Théng tw 12/2025/TT-BYT

ngay 16/05/2025 ciia Bé truong Bé Y té quy dinh viéc ding ky lwu hanh thuée, nguyén liéu lam thudc.
- 86 dang ky da cap (dwoc ghi trong ngodc don) la so dang ky da dwoc cdp trudc khi thuoc duoc gia

han theo quyét dinh nay.
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