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) BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Djc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 525 /QDP-QLD Ha Ngi, ngay 07 thdng 10 nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 04 thudc, nguyén liéu 1am thudc san ,xus?’lt trong
nuéc dwge cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 218 thuoc dwge liéu

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cv Luat Duoc ngay 06 thdng 4 nam 2016; Ludt sira d6i, b6 sung mot so
diéu ciia Ludt Dwoc ngdy 21 thang 11 nam 2024;

Can cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Can cir Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 06 nam 2025 cua
Chinh phit quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp dé té chirc, huéng dan thi
hanh Ludt Duoc,

Can cir Théng tw s6 12/2025/TT-BYT ngay 16 thang 5 nam 2025 cia Bé
trieong Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cu Quyet dinh so 2386/QD-BYT ngay 22 thang 7 nam 2025 cua B¢
truéng B Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia
Cuc Qudan 1y Duoc thuje BY Y té;

Can civ két lugn cia Hoi a"ong tw vin cdp gzay dang ky luu hanh thuoc
nguyén liéu lam thuéc - B Y té Pot 218 thudc dwoc lidu tai Cong van SO
5S5/HPTV-VPHP ngay 26 thang 08 ndam 2025 ciia Vin phong Héi dong tw véin cdp
GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuoe, Cuc Qudn 1y Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay danh muc 04 thudc, nguyén liéu
lam thubc san xuat trong nudc duge cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hiéu
luc 5 nam - Dot 218 thude duoc lidu (Phu luc kem theo).

Piéu 2. Co sO san xuat va co sé dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac ho so, tai liéu dd diang ky v6i Bo Y té va
phai in hodc dan sb dang ky dugc BO Y té Viét Nam cap 1én nhan thudc;

2. Chi duoc san xuat, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai
kiém soat ddc biét phu hop v6i pham vi hoat dong cta co s& dap tmg quy dinh tai
Piéu 37 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sb diéu va bién phap dé t6 chuec, huong dan thi hanh Luat Duoc;

3. Thuc hién viéc c@p nhat tiéu chuan chat luong cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 30/2025/TT-BYT ngay 01/07/2025 ciia Bo truéng Bo Y té hudng dan
ap dung tiéu chuan chat luong, kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thube va thu
héi, xir 1y thude vi pham;

4. Cap nhat nhin thudc va to huéng dan st dung thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh
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ghi nhan thudc, nguyén ligu lam thudc va to huéng dan sir dung thudc theo hinh
thirc thay doi, bd sung gidy diang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu sO
12/2025/TT-BYT ngay 16/05/2025 ctia Bo truong Bo Y té dbi véi thube chua cap
nhatn01dungrﬂwnthuoc urhuong(kulmrdungthuoctha)quy(ﬁnhtalThongtu
s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo truong BO Y té;

5. Co s6 dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién kinh doanh dugc theo
quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 42 Luat Duoc trong thdi han hiéu luc cia gidy
dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc;

6. Co s& san xuat thudc phai bao dam cac diéu kién hoat dong cta co sO san
xuat trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thuéc;

7. Co so dang ky thudc phdi hop véi co sé san xuat, phan phdi thude thuc
hién viéc theo ddi, giam sat, thu thap, tong hop, danh gia va giri bao cdo dén Trung
tam Qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan Gng co hai cua thude (Trung
tam DI & ADR Qudc gia) thong tin c4c trudng hop phan tng c¢6 hai cua thude theo
quy dinh tai khoan 5 Diéu 77 Luat Duoc, cac hudng dan qudc gia vé canh giac
dugc do BO Y té ban hanh va cac quy dinh ¢6 lién quan.

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

Piéu 4. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudéc Trung wong va
Giam dbc co so san xuit va co so dang ky ¢ thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: —=_CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; OB 2\

- BT. Pao Hong Lan (dé ble); [/

- TT. B4 Xuan Tuyén (de blc); (S( ot
- Cuc Quéany - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an; “‘\

- Cuc Y t€ GTVT - Bo Xay dung; NN\
- B9 Tai chinh: Cuc Hai quan, Bao hiém x hoi Viét Nam
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Van phon, ) - X .
HPTV cip GPKLH thubc, NLLT; prone Vi Tuan Cuong
- Vién KN thuéc TU, Vién KN thubc TP. HCM:;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thuoc BO Y té;

- Trung tm mua sim tap trung thudc quoc gia;

- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT,;

Website;

- Luu: VT, DK (C.H) (02b).




Phu luc
DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POQT 218 THUOC DUQC LIEU

(Kém theo Quyét dinh s6 525 /OP-QLD ngdy 07  thdng 10 ndm 2025
cua Cuc Quan Iy Duoc)
STT Tén thudc Hoat chit chinh - Dang bao Quy cach dong géi | Tiéu Tudi S6 diing ky
Ham lugng ché chuin | tho
(thang)
) 2) @) (4) ®) (6) () (8)

1. Co sé ding ky: Cong ty Co phan Duoc Trung Uong Mediplantex (Dia chi: S6 358, duong Giai Phong, phuong Phuong
Liét, quan Thanh Xuan, thanh ph Ha Noi, Viét Nam)
1.1. Co s6 san xuat: Cong ty Co phin Dwge Trung Uong Mediplantex (Dia chi: S6 356, duong Giai Phong, phuong
Phuong Liét, quan Thanh Xuén, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

1 |Newferon

Cao kho hat dé ngua
(Extractum
Hippocastani seminis
siccum ) (twong duong
60mg triterpene
glycosides tinh theo
aescin); chiét xudt tir
hat cay Dé ngua
(Semen Aesculus
Hippocastani ), Dung
moi chiét: Ethanol 50%
(5-8:1) 300mg

Vién nén bao
phim tan
trong rudt

Hop 3 vi x 10 vién,
hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893210407925

2. Co s& diing ky: Cong ty TNHH Péng dwoc Phic Hung (Dia chi: S6 96-98 Nguyén Viét Xuan, Phuong Quang Trung,
Quan Ha bong, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuit: Cong ty TNHH Pong Duoc Phic Hung (Dia chi: Cum Cong nghiép Thanh Oai, xa Bich Hoa, huyén
Thanh Oai, thanh ph6 Ha Noi, Viét Nam)

2 |Cao kho huyét
giac

Cao kho Huyét giac
(Extractum Dracaenae
siccus) (0,45%
Loureirin B) 5kg

Cao khod

Tai 5kg, 10kg, 15kg,
20kg, 25kg, 30kg,
35kg, 40kg, 45kg, 50kg

NSX

36

893500408025

3. Co sé diing ky: Cong ty TNHH Duwoc liéu Ha Noi GMP (Dia chi: L6 87,88, Khu E, KCN Tay Bic Ga, Phuong Pong
Linh, Thanh phd Thanh Héa, Tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuét: Cong ty TNHH Dugrc liéu Ha Noi GMP (bia chi: L6 87,88, Khu E, KCN Tay Bic Ga, Phuong

Doéng Linh, Thanh phd Thanh Héa, Tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3 |Cao dic fch miu |Cao dic ich mau Cao dic Thang 1 tdi x 5kg; NSX 24 | 893500408125
(Extractum Leonuri thung 1 tdi x 10kg;
japonici spissum) 5kg, thung 2 tdi x 10kg
Tuong duong véi ich
mau (Herba Leonuri
japonici) 50kg
4 |Cao khoé Actis6 |Cao khd Actisd Cao kho Tui 1kg, tai 2kg, tai NSX 24 | 893500408225

(Extractum Cynarae
siccus ) tuong duong
vai 33,34kg 14 Actisod
tuoi (Folium Cynarae
scolymi) 1kg

5kg, tui 10kg, (tui PE/
tli nhém)
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STT Tén thudc Hoat chét chinh - Dang bao Quy cach dong goi | Tiéu Tudi S6 ding ky
Ham lugng ché chuin | the
(thang)
@) ) @) (4) () (6) () @)
Ghi cha:

- Céch ghi tiéu chudn chdt lwong thuoc tai cét (6): Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co
s6 (TCCS), In-house ¢6 Y nghia tirong dwong nhau, |1 tiéu chudan chat lwong thuée do co sé san xudt X8y ding Va déu co
thé dwoc ghi trén nhan thudc.
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