BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
~ CO TRUYEN
S6: 293 /Qb-YDCT Ha No¢i, ngay 25thang09nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢ truyén san xuét trong nwéc dwoc cip
gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam — Pot 16, cip bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can civ Ludt Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira doi, bé sung mot s6
diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 ndm 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 truéng Bé Y té
Ouy dinh vé viéc ding ky lieu hanh thubc cé truyén, vi thuoc 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 ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan
ly Y, Duoc co truyén thuéc Bo Y té;

Can cir két ludn ciia Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuéc, B Y té - Dot 16;

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

QUYET PINH:

Pi¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc céc thudc cb truyén,
vi thudc ¢ truyén san xuét trong nude duge cap gidy diang ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 16, cap bo sung, cu thé:

1. Danh muc 04 thudc c6 truyén san xuat trong nudec duoc cap gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam hi¢u luc 05 nam (fai Phu luc I kem theo). Céc thudc tai
Danh muc nay c6 s dang ky véi ky hiéu TCT-xxxxx-25 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 cb truyén c6 trach nhiém:



1. San xuét thudc cb truyén theo ding cac hd so, tai liéu da dang ky véi Bo
Y té va phai in s6 ding ky duge BO Y té Viét Nam cip 1én nhén thudc ¢ truyén,
vi thudc cb truyén.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thudce co truyén kiém soat dic biét
khi c¢6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc
phai kiém soat dic biét phi hop véi pham vi hoat dong cua co s& dap ung quy
dinh tai Piéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t6 chc,
hudng dan thi hanh Luat Duoc.

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

4. Cap nhat nhan, t& huéng dan st dung thude cb truyén theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truong B Y té quy dinh
ghi nhin thudc, nguyén liéu lam thube va t& hudng dan sir dung thude trong thoi
han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thirc thay doi, bo
sung gidy dang ky luu hanh thube co truyén, vi thudc ¢ truyén quy dinh tai Thong
tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé viéc
dang ky luu hanh thude cb truyén, vi thude cd truyén, duge liu.

5. Phéi hop voi cac co sé diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh Ve thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn ciia
thudc ¢6 truyén, vi thudc cd truyén trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo
quy dinh tai Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia Bo truong Bo Y
té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc cb truyén, vi thudc co truyén, duge
liéu.

6. Co s¢ dang ky thudc o truyén, vi thude cb truyén phai bao dam duy tri
diéu kién hoat dong trong thoi gian hi¢u luc ctua giéy dang ky luu hanh thudc,
nguyén lidu lam thudc. Trong truong hop khong con dap tng da diéu kién hoat
dong, co sé ding ky phai co trach nhiém thuc hién thay d6i co s¢ dang ky theo
quy dinh tai Thong tu s6 29/2025/TT-BYT ngay 01/7/2025 ctia B truéng Bo Y
té quy dinh vé viéc dang ky luu hanh thudc co truyén, vi thude cb truyén, dugc
lidu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co so dang ky khong con da diéu kién hoat
dong.

7. Co s& san xuét phai bdo dam cac diéu kién hoat dong cua co sé san Xudt
trong thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude.

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



Piéu 4. Giam dc SO Y té cac tinh, thanh phd va Giam dbc co so san xut
va co s¢ dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT.CUC TRUONG

-Nhubieud; ~“PHSCUC TRUONG
- B/c BY trudng (de b/c); 7 N\
- D/c D6 Xuéin Tuyén — TTr BYT (dé b/c); D GA
- P/c Trinh Thi Diéu Thuong — PCT.PT Cuc Quan Iy CUC QUAN LY

YDCT (dé ble); 5 nu,u,g/ff;

- PGS.TS.Nguyén Pang Hoa — Chii tich HDTV cép \”\ C0 TRUYEN7

GDKLH thuoc, NLLT - BJ Y te (dé b/c); P /

- Cuc Quén y - B4 Qudc phong, Cuc Y té - B6 Cong an; \\\Q\Y >

-Cuc Y t¢ GTVT - B6 Xay dung; Tran Minh Ngoc

- Cuc Hai quan - B¢ Tai chinh;

-Bo Y té: Vu PC, Vu Bao hiém Y té; Cuc QLD, Cuc
QLKCB; Vin phong HDTV cidp GPKLH thudc, nguyén
liéu lam thudc;

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thuéc 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).



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
CUC QUANLY Y, DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

, ~ PHULUCI ’

DANH MUC 04 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
DPQT 16, CAP BO SUNG

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: 293./0D-YDCT ngay 25./09./2025)

1. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dwgc pham Trang Minh

(P/c: S6 61 Lé Lang, phuong Phu Tho Hoa, quédn Tdn Phu, Thanh phé H6 Chi
Minh, Nay la: S6 61 Leé Lang, phwong Phu Tho Hoa, Thanh phé Hé Chi Minh)
1.1. Nha san xuét: Cong ty TNHH dwoc phim & TPCN Huong Hoang

(P/c: Lé Bl, cum Céng nghiép Phong Phii, phwong Tién Phong, thanh phé Thdi
Binh, tinh Thai Binh, Nay la: L6 Bl, cum Cong nghiép Phong Phu, phwong Thai
Binh, tinh Hung Yén)

Stt | Tén thuoc Thanh phan chinh - Ham Dang | Tubi Tieu | Quy cach S6 ding
lwgng bao tho | chuan | dong goi ky
che

Moi vién nang clg chira cao
twong dvong ~6i: Kim n | Vien Hop 1 v

Thach 1am ) ' iy 36 3 vi, 5 vi, TCT-

1 A thao (Herba  Desmodii | nang . TCCS ;

thong TM P DA . thang 10vix 10 | 00332-25
styracifolii) 2400 mg; Rau | cung vien
meo (Herba Orthosiphonis
spiralis) 1000 mg.

2. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan Duwoc Khoa

(D/c: S6 9 Nguyén Cong Trit, phirong Pham Dinh Ho, qudn Hai Ba Trung, thanh
phé Ha Nogi, Nay la: S6 9 Nguyén Céng Trir, phuwong Hai Ba Trung, thanh phé
Ha Noi)

2.1. Nha san xuit: Nha may dwoec pham DKPharma - Chi nhanh Béc Ninh
Cong ty co phan Dugc Khoa

(P/c: Lo 1I-1.3, Puong D3, khu cong nghiép Qué Vé 2, xd Ngoc Xd, huyén Qué
V6, tinh Bdc Ninh, Nay la: Lé I1I-1.3, dwong D3, khu cong nghiép Qué Vo 2,
phuong Pao Vién, tinh Bdc Ninh)

Stt | Tén thuoc Thanh phan chinh - Ham Dang | Tuéi | Tiéu | Quycach | S6 ding
lwgng bao tho | chuin | déng goi ky
ché
Mdi goi 5 g thude com chira:
Cao hon hop duoc liéu (ham
am 25 - 30 %) 450 mg (twong
) Thang tri duong voi: Hoang ky (Radix Th}léc 24 TCCS Hop 30 TCT-
Duogc Khoa | Astragali membranacei) 900 | com thang goixSg | 00333-25
mg; Dang sam  (Radix
Codonopsis  pilosulae) 270
mg; Cam thdo (Radix et




Rhizoma Glycyrrhizae) 270

mg; Tran bi (Pericarpium
Citri reticulatae perenne) 270
mg; Gung tuoi (Rhizoma

Zingiberis) 108 mg); Cao hon
hop dugc lidu (ham am 25 - 30
%) 450 mg (twong duong véi:
Bach truat (Rhizoma
Atractylodis macrocephalae)
270 mg; Sai hd (Radix
Bupleuri) 270 mg; BPuong quy
(Radix Angelicae sinensis)
180 mg; Pai tao (Fructus
Ziziphi  jujubae) 918 mg;
Thang ma (Rhizoma
Cimicifugae) 270 mg).

3. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dwoc pham Viét (Pong Duoc Viét)

(P/c: Puong s6 5, khu cong nghiép Hoa Binh, xa Nhi Thanh, huyén Thu Thira,
tinh Long An, Nay la:Puwong 56 5, khu cong nghiép Hoa Binh, xa Thu Thira, tinh

Tdy Ninh)

3.1. Nha san xqﬁt: Cong ty co phian dwoc pham Viét (Pong Duoc Viét)
(D/c: Duong s6 5, khu cong nghiép Hoa Binh, xa Nhi Thanh, huyén Thu Thua,
tinh Long An, Nay la: Puong so 5, khu cong nghiép Hoa Binh, xa Thu Thua, tinh

Tdy Ninh)
Stt Tén thudc Thanh phan chinh - Him | Dang | Tudi | Tiéu | Quycich | So6 ding
lwgng bao tho | chuan | déng géi ky
ché
Mbi 10 ml cao 1éng chua:
Tran bi (Pericarpium Citri
reticulatae perenne) 2500
mg; Cat canh (Radix
Platycodi grandiflori) 1250 Hop 02 vi,
mg; Tién hd  (Radix 04 vix 05
Peucedani) 1250 mg; To ong x 10
di¢p  (Folium  Perillae ml.
frutescensis) 1250 mg; Tua Héop 10
DUGNG PHE uyén . (Radix. .et Rhizoma Cao 36 tui, 20 thi TCT-
3 DDV Asteris tatarici) 1250 mg; long théng TCCS | x10ml 0033425
Tang bach bi (Cortex Mori Hop 01
albae radicis) 500 mg; Tang chai x 100
di¢p (Folium Mori albae) ml, 120
500 mg; Thién moén (Radix ml, 150
Asparagi  cochinchinensis) ml, 200
500 mg; Cam thao (Radix et ml.

Rhizoma Glycyrrhizae) 375
mg; Mo mudi (Fructus
Armeniacae  praeparatus)
375 mg; Khuong hoang




(Rhizoma Curcumae longae)
250 mg; Menthol
(Mentholum) 5,5 mg.

XUYEN BOI
CAO bDV

Mbi 10 ml cao long chua
dich chiét xuat hdn hop duoc
liéu twong duong vdéi: Sinh
dia  (Radix Rehmanniae
glutinosae) 900 mg; Mach
moén (Radix Ophiopogonis
Jjaponici) 600 mg; Huyén
sam (Radix Scrophulariae)
900 mg; Bbi mau (Bulbus
Fritillariae) 400 mg; Bach
thwoc  (Radix  Paeoniae
lactiflorae) 400 mg; Mau
don bi (Cortex Radicis
Paeoniae suffruticosae) 400
mg; Cam thado (Radix et
Rhizoma Glycyrrhizae) 200
mg.

Cao
long

36
thang

TCCS

Hop 02 vi,
04 vix 05
6ng x 10
ml.
Hop 10
tai, 20 tai
x 10 ml
Hop 01
chai x 100
ml.

TCT-
00335-25
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